
一次文書：検査施設全般を規定した文書（例：施設組織の規定および品質マニュアル、品質方針等） 

二次文書：一次文書を受けて各管理や作業について「誰が」「いつ」「何を」「なぜ」「どのように実施する
 か」を規定する文書（例：基準書、標準手順書） 

三次文書：二次文書で規定された作業の具体的な手順を規定した文書（例：作業手順書） 

四次文書：記録 （例：教育報告書，装置保守記録） 

規定（検査実施組織） 

検査基準書 品質管理基準書 

品質マネジメントレビュー
手順書（参考） 
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検体管理基準 

変更管理基準書 

施設認定のための文書体系（例） 
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