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SOPの作り方 
（第２部） 

心電図検査標準作業手順書 作成事例より 



標準作業手順書 

SOP : Standard Operating Procedure 

 目  的：定められた手順に基づき検査業務を誤りなく行う 

                      ために使用する文書 

 

 SOP種類 ：項目SOP・・・検査項目ごとに必要な事項を定めた 

                   手順書 

        機器SOP・・・装置ごとに作成する手順書 

        共通作業SOP・薬品の管理や廃液処理などの手順書 

・一定以上の品質が得られるように作業の標準化を行う 
 

・新人や担当技師の教育資料とする 



SOPに記載する項目 

① 検査の目的（臨床的意義） 

② 検査に用いられる手順の 

  原理および測定法 

③ 性能特性 

④ サンプル（検査対象） 

⑤ 患者の準備 

⑥ 容器および添加剤の種類 

⑦ 必要な機材及び試薬 

⑧ 環境及び安全管理 

⑨ 校正手順 

（計量計測トレーサビリティ） 

⑩ 操作ステップ 

11 精度管理手順 

12 干渉及び交差反応 

 （アーチファクト等） 

13 結果計算法の原理、 

  測定不確かさを含む 

14 生物学的基準範囲又は臨床判断値 

15 検査結果の報告範囲 

16 再検基準および結果が 

  測定範囲外であった場合の処置 

17 警戒値/緊急異常値 

18 検査室の臨床的解釈 

19 可能性のある変動要因 

20 参考資料 

項目SOPに記載する内容は①～⑳までの項目が国際

規格2012版で定められています。 



①検査の目的（臨床的意義） 

 標準的な文献から引用する （臨床検査法提要等） 

１.検査の目的 

 心電図検査の目的は、心臓の動きを電気的な波形にして記録し、それによって心臓の 

 状態を把握することである。 

・何のために検査を行うのかについて記載 
 

・標準的な検査目的を記載 
 

・専門に行っている検査項目は詳細に記載 



②検査に用いられる手順の原理 

および測定法 

 2.1 測定法 

標準12誘導（標準肢誘導、単極肢誘導、単極胸部誘導） 

  

2.2 測定原理 

心電図とは、個々の心筋細胞の電気的興奮の変化を体表面に装着し
た電極から、2点間の電位差としてとらえ、増幅し記録した波形で
ある。 

2.2.1 標準肢誘導 

左手と右手、左足と右手、左足と左手のそれぞれ2ヶ所の心起電力
の電位差を検出するものである 

2.2.2 単極肢誘導 

 
・方法、原理、手順について引用する 
 

・説明が難しい場合は図を記載 



③性能特性 

 使用機器の性能について記載する。 

･3 性能特性 

     感度：10ｍｍ/1ｍV 紙送り速度25ｍｍ/sec 

・機器の性能や特性を記載（取説から引用） 
 

・機材管理手順書などで機材性能について説明 

 がある場合は、簡略して記載 



④サンプル（検査対象） 

 

  人体（心臓） 

⑤患者の準備 

・検査直前の激しい運動は避ける 

・安静状態で検査を行う 

⑥容器および添加剤の種類 

 該当なし 

⑤患者の準備（患者さんが事前に行う準備） 
 

     安静状態で検査を行う 
 

     検査前の激しい運動は避ける 
 

     前日の飲酒は避ける 

1）検査対象     人体 

2）検査部位     心臓（電極位置：胸部、四肢） 

3）検査できない患者 拒否が強い 

4）禁忌疾患      該当なし。 

④サンプルの種類 

 1.検査対象・・・・・人体 

 2.検査部位・・・・・心臓 

 3.検査できない患者・拒否が強い患者など 



⑦必要な機材及び試薬 

 
 測定機器：機器名称（多機能心電計）,商品コード（ECG-○○） 

 

 必要物品：ケーブル、四肢用電極、胸部電極 

       カルジオクリーム、アルコール綿・・・etc 

       心電図検査に必要な機材や消耗品はすべて記載 

       する 

⑦必要な機材及び試薬 
 

   測定機器：心電計 

   試薬  ：該当なし 

   必要物品：アルコール綿・心電計記録紙 

        電極、生理食塩水など 



⑧環境および安全管理① 

 
 検査室の環境 

   検査室の大きさ・・検査用ベッドが置ける、ストレッチャー 

            車椅子、脱衣カゴが置ける広さ  

   検査室の温度・・・胸部を出しても寒くない温度（23～28℃） 

 

 安全管理（検査室） 

  ・緊急時に対応する設備や機材（酸素ガス・AED・救急カート） 

  ・患者さんの安全管理（感電防止の3Pｺﾝｾﾝﾄ、転倒防止対策など） 

  ※必要に応じて記載・・・介助方法、感染防止対策、セクハラ対策 

              暴力迷惑行為対策など 

 

⑧環境および安全管理 
 

  検査室環境：部屋の大きさ・温度 

  安全管理 ：緊急時に対する設備 

        患者さんや職員の安全管理 



 

 

⑧環境および安全管理②-1 

8.1検査室の環境 

8.2検査室の安全管理 

8.3心電計の点検 

8.4アースの接続 

8.1 環境（検査室環境） 

8.1.1検査室の広さ 

8.1.2検査室の温度 

8.2 安全管理 

   1）感電防止 

   2）転倒転落予防策 

   3）介助の手順 

   4）患者からの暴力 

      を防ぐ手順 

   5）急変対応 

          6）感染対策 

8.3 心電計 

   1）設置場所   



 

 

⑧環境および安全管理②-2 

8.1 環境（検査室環境） 

8.1.1検査室の大きさ 

8.1.2室温 

8.1.3湿度 

8.2 安全管理 

   1）感染防止 

   2）救急カート管理 

   3）AED管理 

   4）除細動器管理 

   5）酸素ガス管理 

          6）吸引機管理 

   7）急変患者の対応 

   8）転倒転落防止 

   9）暴力迷惑行為・セクハラ対策 

    10）災害時対応 

    11）心電計設置場所 

    12）患者接遇 

    13）守秘義務 

出来る範囲で記載、徐々に完成しよう。 



⑨校正手順 

（計量計測トレーサビリティ） 

 

稼働前に校正波形（CAL）を測定し1日有効とする。 

高さ10ｍｍ、紙送り25ｍｍ/secであることを定規で測り確認する 

※結果を記録表に記載し管理する。 

月に1度月末に校正を実施する 

・標準感度（10ｍｍ/1.0ｍV）の校正波形を記録紙に記録する。 

・記録された校正波形の高さを実測し『心電図校正記録』に記載する 

※校正波形が逸脱した場合は○○会社に連絡する。 

校正頻度と許容限界、各施設で決める 

 校正手順と校正頻度を記載 



⑩操作ステップ 

1.装置の準備（検査前点検） 

2.患者受付（受付方法） 

3.患者呼び込み 

4.患者認証方法 

（氏名と生年月日など２種類の確認を行う） 

※話せない方や聞こえない方への対応 

5.患者への検査説明 

6.機器操作手順 

7.検査実施手順 

8.検査後の患者への案内（診療・会計） 

9.結果報告手順 

1.オーダ入力 

2.患者受付 

3.患者認証 

4.検査方法 

5.結果報告 

6.結果確認 

※脱着時の電極確認 

※患者急変時の対応方法 

1.装置の準備 

2.患者受付 

3.患者呼び込み 

4.検査準備および患者への検査説明 

5.検査実施 

6.患者への検査後案内（次の場所など） 

7.検査報告 

 各施設のマニュアルを引用して作成 



 外部精度管理 

   ・日本臨床衛生検査技師会等のサーベイを利用する 

 内部精度管理 

   ・実施頻度  ・・（毎日、月1回、年1回・・） 

   ・精度管理方法・・テスター、人体（被検者）、CAL波形 

   ・判定方法   ・CAL波形が○ｍｍ以上変化etc 

           ・テスターで○誘導のQRS波形で○ｍｍ以上etc 

 

 要員差確認 （他の手順書で管理している場合は不要） 

   ・目合わせ確認・・既知の問題を解く、統一の判断が出来る 

            ことを確認 

   ・技術確認  ・・SOPどおり検査を実施しているかを確認 

   ・機器間差の確認・複数台ある使用機器の差を確認 

⑪精度管理手順① 

 

⑪精度管理手順 
 

 外部精度管理 
 

 

 内部精度管理手順 

   要員間差の確認（目合わせ） 

          （技能） 

   機器間差の確認 

     確認頻度・・・年1回 

     確認方法・・・ECGｼｭﾐｭﾚｰﾀｰ 
            被験者を測定 



⑪精度管理手順② 

内部精度管理 

要員間差の確認（目合わせ）（技能） 

機器間差の確認 

他の手順書で管理されている場合は概略を記載 



⑫干渉および交差反応 

（アーチファクト等） 

 
呼吸 

体動 

電極の接触不良、乾燥 

誘導コードのゆれ、接触不良 

交流障害 

静電誘導、電磁誘導 

筋電図の混入 

etc 

生理検査の場合はアーチファクトを記載する 



⑬結果計算法の原理、測定不確か
さを含む 

 

13.結果計算法の原理・測定の不確かさを含む 

1 筋電図及び震戦による基線の動揺 

2 電極取り付け位置のずれによる誤差 

13.1結果計算法の原理 

  QTc間隔の計算式 

   ・bazett 

  QTc間隔[ms]＝QT間隔[ms]/√RR間隔[秒] 

13.2特性要因図：参照 

13．結果計算法の原理・測定の不確かさを含む 
 QTc時間はBazett法とFridericia法 併記 
  Bazzett法計算式 
   QTc[ms]＝QT[ms]÷√RR[ms] 
  
  Fridericia法計算式 
   QTc[ms]＝QT[ms]÷3√RR[ms] 

計算式又は、不確かさの要因について記載 

計算方法が無い場合は該当なし 

不確かさ 

→検査結果に影響する要因 



⑭生物学的基準範囲または 

臨床判断値 

 

基準範囲・臨床判断値 参考資料から引用する 



⑮検査結果の報告範囲 

・検査が出来たデータの中で最良のデータ（筋電図の混入や基線の動き 

 が少ない）を報告する。 

・ 筋電図等その他のノイズ混入のない波形 

・ 前回値と相違ない波形または、相違を認めても2回とも再現性が良い 

  波形 

 報告している基準を決める 

・15.検査結果の報告範囲 

 1）12誘導心電図波形 

 2）心拍数（bpm） 

 3）PR間隔（ms） 

 4）QRS幅（ms） 他 

報告の基準や報告している項目を記載 



⑯再検基準および結果が測定範囲
外であった場合の処置 

 
依頼医から再検査指示があった場合、再検査を行う。 

依頼医の再検査指示による。 
・医師から再検査の指示があった場合再検査を行う 

・再検査の基準や再検査時のデータ選択基準を記載 



⑰警戒値/緊急異常値 

  参考文献からの引用 

・緊急性のある疾患や状態について記載 

・必要に応じて心電図波形を記載 



⑱検査室の臨床的解釈 

 
 参考文献からの引用 

心電図検査で診断や判断できる疾患や異常 



⑲可能性のある変動要因① 

 
1）患者          ：体動、緊張、発汗など 

 
2）測定機器   ：交流障害、電極接着不良、 

                       誘導コード断線など 

 
3）特性要因図：添付資料参照 

  

 19.1 体温 

                       体温上昇による頻脈 

  
19.2 薬剤 

                       ジキタリスにより盆状のST 

                        低下がみられる。 

 

ばらつき・ノイズ・アーチファクトの要因（原因） 



⑲可能性のある変動要因② 

 特性要因図の作成 

検査者 
技量 
知識 
経験年数 
患者状態の把握 
ノイズの除去 

事前準備 
病歴 
履歴 

コミュニケ―ション 
安心感 
信頼 
etc 

機械（機器）
メンテナンス 
校正電圧 
紙送り 

バッテリー 
劣化 
充電不足 

電極 
錆び・汚れ 
断線 

設備環境 
3Pｺﾝｾﾝﾄ 
輸液ﾎﾟﾝﾌﾟ 
交流障害 
振動 
直射日光 
etc. 

患者 
非協力性 
不信感 

恐怖心 

理解度 

不安 

筋電図 
緊張 

不随運動 

痛み 

装置器具 
ぺースメーカー 

装具 

VNS等の刺激装置 

皮膚（状態） 
汚れ 

汗 

乾燥 
etc. 

環境 
温度 

湿度 
etc. 

・心電図検査に必要な主要因を書き出す 

 （機器・患者・検査者・環境） 

 上記に関連する変動要因を思いつくだけ書き出す 

心電図検査に必要な主要因を考える 

この4項目の変動要因（ばらつき）

について考える 



特性要因図の作成 

特性要因   検査者 機械 患者 環境 

環境 

検査者 患者 

機械 

心

電

図

検

査

の

検

査

結

果 

メンテナンス 

紙送り 

校正電圧 

不確かさの重要な成分は    で囲む 

バッテリー 

劣化 

充電不足 

電極 

錆び・汚れ 

断線 

設備環境 

3Pｺﾝｾﾝﾄ 

交流障害 

輸液ポンプ 

技量 

知識 

経験年数 

患者状態の把握 

ノイズ除去 

病歴 

履歴 

信頼感 

安心感 

コミュニュケ―ション 

事前準備 

温度 

湿度 

装置器具 

VNS 

ペースメーカー 

・心電図検査に必要な主要因を４か所に記載 

・変動要因を原因別にまとめて記載 

・不確かさ（ばらつき）の重要成分は四角で囲む 



まとめ 

 各施設の専門性に特化した検査や項目について詳細に
記載する 

 

 施設で対応な可能な管理方法を採用する       
（機器管理・・業者点検 又は、院内点検のみ） 

 

 引用文献は参考資料として文書登録する 
 

 他の手順書に記載がある項目は簡略して記載する 

 （機器操作手順書・精度管理手順書・・） 

 

 SOPはオリジナルで徐々に作り込みをする 

 

 


