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「ISO 15189で臨床検査室を再構築する」
－ 第 7回　業務安全管理委員会の取り組み －

シリーズ連載
聖マリア病院中央臨床検査センター (以下，当セ
ンター ) の業務安全管理委員会は，検査室で発生し
た不適合に対処するための方策を定めること，その
根本原因を特定し再発防止をすること，さらに起こ
り得る不適合を予防することを主な目的とし設置さ
れた．このほかにも，検査サービスの利用・検査結
果の解釈などに関する助言についての取決めや感染
防止対策，廃棄物に関する取決めも扱っており，
ISO 15189の要求事項のアドバイスサービス ( 4.7項 )，
苦情処理 ( 4.8項 )，不適合の識別と管理 ( 4.9項 )，是
正処置 ( 4.10項 )，予防処置 ( 4.11項 )，継続的な改善
( 4.12.1項～ 4.12.3項 )，不測事態への対応 ( 5.1.10項 )

を管理している．

■ 取得までの取り組み
最初に取り組んだのは，上記の ISO 15189要求事
項を満たすために必要となる業務の検討と基準文書
の作成だった．その際，規格に用いられている用語
の定義や解釈についてわからないことが非常に多く，
何度もシスメックス社のコンサルタントに確認しな
がら作業を進める必要があった．以下に基準書ごと
の取り組みを述べる．
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１．アドバイスサービス実施基準
検査の選択やサービスの利用についての助言，検
査結果の解釈の提供などの専門的判断を要する業務
や，患者さんおよび医療従事者の要望に対応する業
務を担当する要員をアドバイスサービス担当者と定
義し，その責任と権限，資格，力量を明確にするこ
とを目的とした基準である．
初版ではアドバイスサービス担当者は管理主体の
みであったが，それでは臨床現場や他部署からの
様々な要望に対応できないため，主任技師をアドバ
イスサービス担当者に追加した．その後順次，技師
会や学会などの認定試験や資格試験の取得状況やス
キルマップ (教育管理委員会で作成 ) などを参考に
要員の中からセンター長が任命し，現在，アドバイ
スサービス担当者は 22名となっている．
アドバイスサービス担当者は実施したアドバイス
サービスの内容をアドバイスサービス記録用紙に記
載して，提出することになっており，提出状況は毎
月の検査室カンファランスで報告している．以前は
糖尿病療養指導や院内 ICT活動の記録がほとんど
だったが，アドバイスの要望が増えてきたことと，
アドバイスサービスに関する認識不足のため報告さ
れていないアドバイスも積極的に記録を提出するよ
うにカンファランスで促したこともあり，徐々に数
が増え 2007年度 19件，2008年度 42件，2009年
度 87件が提出されている．
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２．苦情処理基準
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３．不適合データ管理基準
QMS
�

図４．RCA の 4
RCA

４．是正処置実施基準
QMS

 ( ) 

RCA

RCA 4  

( 図４) 2
つのステップ



Sysmex Journal Web Vol.12 No.2 2011
 ( 図５ RCA

) 
�

図５．トリガ
RCA

５．予防処置実施基準
QMS
ーリスト



Sysmex Journal Web Vol.12 No.2 2011
６．停電対策実施基準

７．感染防止対策基準
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■	今後の展望

１．アドバイスサービス実施基準
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２．不適合データ管理基準・是正処理実施基準・
予防処置実施基準
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