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検査室QMSを正しく理解するために 
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管理要求事項（内部監査・マネジメントレビュー） 
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ISO 15189：2012  

Medical laboratories － Requirements for quality and competence 

臨床検査室 － 品質と能力に関する要求事項 

4 管理上の要求事項 5 技術的要求事項 

4.1 組織と管理主体責務 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） 

4.10 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   

まえがき 

序文  

1 適用範囲  

2 引用規格  

3 用語及び定義  

附属書A（参考）ISO 9001：2008及びISO/IEC17025との相互関係 

附属書B（参考）ISO 15189：2007とISO 15189：2012との比較 

参考文献 
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   組織（企業・自治体等） ISO 9001   ISO 14001 

審査機関 

日本の認定機関 

財)日本適合性認定協会（ＪＡＢ） 

海外の認定機関 
相互承認 

支援 認
定 

臨床検査室  ISO 15189 

試験所・校正機関 ISO 17025 

日本臨床検査標準協議会
(JCCLS) 
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       全国    119施設 （実際の認定件数：134） 
大学病院      45 （ 私立大学病院 ： 16 ）  
検査センター    30   
国公立病院      27  
一般病院      16     
臨床治験施設     1      

                                                                 2017年7月29日現在   

我が国の臨床検査室認定取得状況 
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

年度別  臨床検査室認定数 

国立大学 国立病院 私立大学 公立病院 一般病院 検査センター 

臨床研究中核病院の要件 
(医療法第4条三 Ｈ27.4） 

「国際標準検査管理加算」の
新設（H28年度） 
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THE MEDICAL＆TEST JOURNAL 第1389号から引用  
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3.20 品質マネジメントシステム（Quality Management System） 
 品質に関して組織を指揮し、管理するためのマネジメントシステム。 
 
注記1 この定義でいう用語‘品質マネジメントシステム’は、一般的なマネジメント活動、資源

の提供及び管理、及び検査前プロセス、検査プロセス、検査後プロセス、並びに評価と
継続的改善の時効に関連する。 

注記2 ISO9000:2005定義3.2.3 
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ルール化、文書の整備 
（マニュアル、手順書等） 

周知、教育して実行 

実行内容をチェック 
（内部監査、分析） 改善活動 

継続的改善 

ＰＤＣＡサイクル 
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1. 顧客重視 

2. リーダーシップ 

3. 人々の積極的参加 

4. プロセスアプローチ 

5. 改善 

6. 客観的事実に基づく意思決定 

7. 関係性管理 

品質マネジメントシステムの7原則 

12 



3 

原則１：顧客重視 
 

ＱＭＳとは、組織が提供する製品やサービスにおける顧客への品質保証
の約束です。従って、組織は顧客の要求と期待に応えるようマネジメントし
なければなりません。 

 

臨床検査室は、検査サービスの利用者である臨床医や患者の要求や期
待を満足するよう、業務設計がなされる必要があります。すべての検査者
が顧客重視の意識を持つよう意識改革が必要です。 
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原則２：リーダーシップ 
 

ＱＭＳを構築し、周知を徹底する事はリーダーの責任です。リーダーは将
来に対する明確なビジョン（あるべき姿）を描き、それを「言語化」｢成文化」
し、組織に周知しなければなりません。部下はリーダーの背中を見ていま
す。リーダーのＱＭＳへのコミットメントが重要です。 
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品質管理者 

血液学 
生化学 

免疫学 
微生物学 生理検査 一般検査 

■品質保証  

 

■技術管理委員会 

■検体採取管理委員会 

■情報管理委員会 

■検査室環境管理委員会 etc. 

 

検査副部長 技師長 

技術管理者 

検査部長 

病院長 

検査室管理主体 

臨床検査適正化委員会 

病理検査 

■検査部運営会議 

■人材管理委員会 

■教育委員会 
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原則３：人々の積極的参加 
 

マネジメントシステムは「全員参加」が基本です。りっぱな方針や目標を
掲げても、組織の構成員が動かなければ、絵に描いた餅になります。 

 

検査員一人ひとりが、目標達成のためには自分たちに何ができるのかを
考えて行動しなければなりません。 

また、リーダーは、「人々の積極的参加」のための環境を提供する必要が
あります。 
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検査技師 

（Ｂ検査室） 
看護助手 サポート 

検査技師 

（Ａ検査室） 

病理医 

看護婦 

ブランチ職員 病理医 
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原則４：プロセスアプローチ 

 
プロセスアプローチとは、ひとつひとつの作業が有機的に関連し、無駄が
無い状態で、各プロセスが一本の線のようにつながった状態にすることで
す。 

個々のプロセスでは部分最適化を追及しがちですが、組織全体の目標
を達成するためのプロセス間の連携を意識する事が重要です。 
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Stage1

検査依頼

Stage2

検体採取
Stage3

検体移送
Stage4

検査受付

Stage1

検査

Stage2

結果確認
Stage3

ﾃﾞｰﾀ解釈

Stage1

結果報告

Stage2

検体保管

管理

検査前プロセス

検査プロセス

検査後プロセス
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原則５：改善 
 

ＰＤＣＡサイクルにより継続的改善を実現します。 

単に問題点を改善していくだけではなく、現状に問題がなくても『より良く
する』ことを絶えず考え、「マネジメントの最適化」を行います。 
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原因分析 

対策の立案 

対策の実施 

評価 

不適合 

リスク 

インシデント 

アクシデント 

内部監査 

外部審査 

予防処置 
リスクアセスメント 

改善手順 
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原則６：客観的事実に基づく意思決定 
 

組織の目標は、抽象的なスローガンや標語ではなく、客観的な事実（デ
ータ）に基づいて具体的で明確なものを立てなければなりません。すなわ
ち、意思決定に必要な情報を収集できる仕組み作りが必要です。 
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原則７：関係性管理 
 

組織と、供給者及び組織を取り巻く利害関係者とは、対等の立場にあり
平等であるべきという考え方に基づいて、製品やサービスに係るすべての
人が協力し、気持ちのよい関係で仕事をして価値実現を目指します。顧客
満足という共通目的に向けて、互恵関係をはかります。 
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利害関係者 

委託検査室 コンサルタント 公的機関 

供給者 

清掃 
検査室 
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ご静聴、有難うございました。 
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