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• 標準作業手順書

• 記録類の管理
• 教育訓練

• 技能評価

• 標準物質

• 標準操作法

• 設備環境

• 機材等

適切な
施設・設

備

適切な
検査技
術・手法

手順と
記録の
管理

力量の
ある要

員

臨床検査結果の品質を保証するための要件



経済産業省
パンフレット
「知っていますか
標準化」より
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「モノ、サービス、資本、人材、情報、知
識、技術などのさまざまな人の営みが、国
家の枠組みを超えて地球規模で交流または
移動すること」

グローバル化の定義

国境を越えてモノやサービスを取引するた
めには、その品質を担保する必要がある。
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医療分野のTC・SC 医療分野の国際標準

ISO 35 (750) 846 (19,023)

IEC 5 (170) 1919 ( 6,455)

合計 40 (920) 1,037 (25,478)

医療分野の国際標準化

（ ）内は総数



ISO/TC212 Clinical laboratory testing and 
in vitro diagnostic test systems
「臨床検査及び体外診断検査システム」

WG Title

WG1 Quality and Competence in the medical laboratory

WG2 Reference systems

WG3 In vitro diagnostic products

WG4 Microbiology and molecular diagnostics

WG5 Laboratory biorisk management



ISO 15189 臨床検査室-
品質と能力に関する要求事項

病院、衛生検査所、健診機関、治
験の臨床検査項目実施機関などに
適用できる国際規格。

ISO 9001のマネジメントシステム

の基本的な考えがベースになって
おり、これに臨床検査特有な技術
的な要求が加わっている。

世界中でISO 15189に基づく臨床

検査室認定が普及しており、約
6,000の機関が各国認定機関によ
り認定を受けている。



臨床検査に関わる欧米の規制比較



臨床検査に関わる法令等による規制の有無



1994年 ISO/TC212設立

2003年 ISO 15189初版発行

2007年 ISO 15189第２版発行

2012年 ISO 15189第３版発行
2013年 ISO 15189:2012

日本語対訳版発行

1995年 ISO/TC212国内検討委員会

TC212設置とISO 15189発行

2005年 JAB/JCCLS 
臨床検査室認定開始



クオリティマネジメントシステムの基本的考え方



A 国 (日本） B 国

認定機関 (JAB) 認定機関

任意分野の臨床検査を
実施する機関

相互の認定プログラム
の同等性を確認

認
定

認
定

臨床検査結果

臨床検査室

同等、又は
等しく信頼できる

ILAC相互承認メンバー

B国の顧客臨床検査データの
受け容れ

任意分野の臨床検査を
実施する機関

臨床検査結果

臨床検査室

国際相互承認 MRA: （ Mutual Recognition Arrangement ）

国際相互承認による臨床検査結果の信頼性保証



国民・患者・医師

利用しても大丈夫？

認定機関
（JAB)

信頼できる？
信頼できる？

国際的な
認定機関の集まり

（ILAC)

臨床検査室

認定機関の役割と臨床検査結果報告書の
信頼性保証のしくみ

信頼できる検査結果報告書

能力があると保証
他国の認定機関代表
が審査（相互評価)



G26:07/2012 「Guidance for the 

Implementation of a Medical Laboratory 

Accreditation System 」

臨床検査室認定プログラム実施のガイダンス

ILAC:

国際試験所認定協力機構



2018年10月末時点

日本の認定臨床検査室:154

認定数

世界の臨床検査室認定



ILAC ISO 15189 利用者サーベイランス 2017
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Medical Academy NEWS 2004年5月1日

「ISO １５１８９の検査室認定」今秋にパイロット審査を開始

日本臨床検査標準協議会、日本適合性協会

日本臨床検査標準協議会（JCCLS）と日本
適合性協会（JAB）は、４月１６日に都内で
会見を開き、ISO１５１８９（臨床検査室の

質と適合能力に対する特定要求事項）に
基づいた臨床検査室の認定プログラム開
発に着手し、今秋にもパイロット認定審査
を開始することを明らかにした。認定プロ
グラムは、両会が設置した「臨床検査室認
定プログラム開発委員会」（委員長河合忠
氏）が中心となり、作成される。パイロット
認定審査は、ある程度審査を受ける準備
が整っている検査室、検査センター、検診
施設などを対象に行われるが、河合氏は、
「最終的には７施設くらいに絞られるので
はないか」との考えを示した。認定事業の
開始時期については、パイロット審査の結
果を踏まえて決める予定だが、JABでは、

「来年早々にも取りかかりたい」としてい
る。

【JCCLSとJABが認定プログラム作成に着手】

2004年5月1日トピック



認証された医療関連施設・組織数

認定された臨床検査室数

ISO 9001: 
Health and social work       388
ISO 13485                           263

ISO 15189                           154
CAP LAP                                 40
Health Care Service             120

認定された病院数 (日本医療機能評価機構）

病院機能評価 2,192 
As of Oct. 2018

国内の第三者認証・認定

米軍LAB 15



認定範囲分類 認定範囲分類（大分類） 導入年

基幹項目 尿・糞便等検査、血液学的検査、生化学的検査、
免疫学的検査、微生物学的検査

2005年

基幹項目 尿・糞便等検査、血液学的検査、生化学的検査Ⅰ、
生化学的検査Ⅱ、免疫学的検査、微生物学的検査、
その他検査

2005年

特定健診に
関する検査

基本的な健診項目、詳細な健診項目 2007年

病理学的検査 病理標本作製、病理診断 2009年

生理学的検査 呼吸機能検査(スパイログラフィー等検査)、心電図検

査、超音波検査、脳波検査

2015年

JABによる臨床検査室の認定範囲分類
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認定されている臨床検査室（154）2018年11月1日現在

大学病院, 

63
医療機関, 

54

衛生検査所, 

33

健診機関, 3
臨床試験検査所, 1



申請書添付書類など
• 品質マニュアル

• 品質文書リスト

• 組織図および職員リスト

• 内部監査および経営者による
見直し記録

• 器具・機器・設備リスト、配置
図

• 技能試験計画書：参加リスト、
結果概要と是正処置報告書

• 測定のトレーサビリティ計画（
トレーサビリティチャート及び
証明書）

• 測定法手順書リスト

• 測定の不確かさの推定の手
順書と推定結果

• サンプリング手順書

• 標準物質リスト

• 臨床検査報告書様式

• 委託検査室が能力のあること
の証拠

• 登記事項証明証及び定款

• 検査部長の経歴書及び契約
者の誓約書

• 申請用チェックリスト

詳細はJABのWebサイト参照のこと



問合せ

認定申請

不備

予備審査

書類審査 技能試験

是正処置/追跡調査 現地審査

不適合

不合格 審査結果の判定

合格

審査結果の判定

臨床検査室認定のプロセス（1）

 審査員

 認定委員会

審査結果の判定

 技術委員会

技術基準の作成

公平性・透明性の確保
信頼性の確保
国際的整合性の確保

外部の専門家の活用

予備訪問＊1 

＊1 更新時は無し

指摘事項



不合格 審査結果の判定

合格

認定登録

是正処置/追跡調査
定期的サーベイ

ランス

不適合

不合格

認定の継続

更新へ（4年目）

審査結果の判定

サーベイランス結果
の判定

＊2 認定の有効期間(4年間)に２回実施される

※2

認定

指摘事項

臨床検査室認定のプロセス（2）



ＪＡＢ Ｗｅｂサイトより

認定申請から認定取得までの期間



項番 要求事項 項番 要求事項

4.1 組織及び管理主体責務 5.1 要員

4.2 品質マネジメントシステム 5.2 施設及び環境条件

4.3 文書管理 5.3 検査室の機材、試薬及び消耗品

4.4 サービスの合意事項 5.4 検査前プロセス

4.5 委託検査室による検査 5.5 検査プロセス

4.6 外部からのサービス及び供給品 5.6 検査結果の品質の確保

4.7 アドバイスサービス 5.7 検査後プロセス

4.8 苦情処理 5.8 結果の報告

4.9 不適合の識別及び管理 5.9 結果の報告（リリース）

4.1 是正処置 5.10 検査室情報マネジメント

4.11 予防処置

4.12 継続的改善

4.13 記録の管理

4.14 評価及び監査

4.15 マネジメントレビュー

ISO 15189要求事項の概要



ISO 15189の要求事項 関連する他の国際規格

4.11　検査過誤の防止（予防処置） ISO/TS 22367

4.12　継続的改善 ISO/TS 22367

4.14.6　リスクマネジメント ISO/TS 22367、ISO 35001

5.2　施設及び環境条件（安全管理） ISO 15190

5.3.1.4　トレーサビリティ ISO 17511

5.4　検査前プロセス ISO/TS 20658

5.5.1.4　測定不確かさ ISO/TS 20917

5.6.3　検査室間比較（技能試験） ISO/IEC 17043

ISO 15189要求事項に関連した他の国際規格



初回審査時の平均指摘数

公益財団法人日本適合性認定協会資料



審査別の平均指摘数

公益財団法人日本適合性認定協会資料



QMS導入による効果 技術的能力に関する効果

業務の標準化や組織化・文書化・
透明化の推進によるクレーム発生
頻度が低減した。

第三者評価を得ることで顧客（患者・臨
床）からの評価が向上した。

責任と権限の明確化や作業手順
の文書化による人的ばらつきの収
束ができた。

ILAC/APLAC 国際相互承認による世界に

通用する検査結果報告書、国際治験参
加機会が増加した。

仕事のしくみ、ルール作成、承認、
指示、引継ぎ、検証が確実になっ
た。

外部精度管理調査（技能試験）の評価
が向上した。

要員の退職・異動があっても体制
維持が可能となった。

治験受託に繋がった、施設としての評価
が高くなった。

ISO 15189導入による効果例
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「医療法等の一部を改正する法律」
の公布について（通知）

医政発０６１４第６号
平成２９年６月１４日

法改正の趣旨

「安全で適切な医療提供の確保を推
進するため、検体検査の精度の確
保、特定機能病院の管理及び運営
に関する体制の強化、医療に関する
広告規制の見直し、持分の定めの
ない医療法人への移行計画認定制
度の延長等の措置を講ずること」



医療法等の一部を改正する法律の概要

２．臨床検査技師等に関する法律の一部改正

（1）医療機関、衛生検査所等の医療機関が検体検査業務を委
託する者の精度管理の基準の明確化

（2）検査の分類を厚生労働省令で定めることを規定

項目別施行日
臨床検査の精度の確保に関する事項及び臨床検査技師等に関する法律の一部改正
⇒ 公布の日から起算して１年６月を超えない範囲内において政令で定める日



検体検査の分類の見直し

医療機関、歯科医療機関又は助産所が自ら実
施する検体検査の精度の確保の方法

医療機関、歯科医療機関又は助産所からの業
務委託における検体検査の精度の確保の方法

遺伝子関連検査・染色体検査の精度の確保の
方法

検体検査の精度管理等に関する検討会骨子



検体検査の分類の見直し



医療機関、歯科医療機関又は助産所が自ら実施する
検体検査の精度の確保の方法



医療機関、歯科医療機関又は助産所からの業務委
託における検体検査の精度の確保の方法



遺伝子関連検査・染色体検査の精度の確保の方法

その他、検査施設の第三者認定を取得をすること（ISO 15189の取得）を当面、勧奨することとす
る。



法改正の要求事項は、全ての内容はISO

15189の中に網羅されている。

認定を受ける/受けないに関係なく、ISO

15189は臨床検査室の質の保証を証明す
るのに役立つツールである。

第三者による客観的な証明には認定は有
効な手段である。

SAMMARY





臨床検査プロセスにおける不確かさの要因

K.KUBONO 臨床病理 55(11) 2007を改変

Sample 

Site

サンプリング技術

被検者対応

ストレス、年齢、
性別、薬物、履
歴、飲食、個人変
動

検体採取、検体輸
送、検体保存

臨床検査室

検体取扱い測定（分析）
結果報告

生物学的
基準範囲

測定結果説明



臨床検査の質の向上（Improvement）は、
時間（time）と関わった人々に比例する。

I ＝ｔ人
2

天空（そら）に続く道（斜里町）：Photo by K


