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「ISO 15189 で臨床検査室を再構築する」
－ 第１回　聖マリア病院中央臨床検査センターの

ISO 15189 への取り組み －
聖マリア病院中央臨床検査センター室長　古 賀  正 久
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■	なぜ今，認定取得が必要なのか？
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図１．認定取得の必要性
■	ISO	15189 認定取得のプロセスが
■	もたらしたもの	( 当センターの
■	何がどう変わっていったのか？ )
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 １ ．内部監査の充実と院内への水平展開
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 ２ ．委員会の設置と役割分担によるメリット
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 ３ ．マネジメントレビューの効力
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図２．作業ミスの発生状況とそ
 ４ ．SOP の整備がもたらすもの
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SOP
の対応策（SOPの重要性）
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 ５ ．臨床検査室から「曖昧なもの」がなくなった

■	お	わ	り	に
�

図３．スタッフの意識改革
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