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聖マリア病院中央臨床検査センター品質保証委員会 委員長・主任

「ISO 15189 で臨床検査室を再構築する」
－ 第 9 回　品質保証委員会の ISO 15189 を取得するための取り組み －
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文書番号：920-QS-02-0024J
購買業務管理基準 ( 様式 1 )

新規購入品検証および採用申請書

購入品： 見積書と同じ名称を記入 .  (　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

関連検査名 (　　　　　　　　　　　　)   関連検査コード (　　　　　　　　　　　)

申請 ( 管理 ) 部署 ： (カタカナは受発注システム検索の第 1検索パスワードになります . )

　　□イッパン ( 一般 )  □ビセイブツ ( 微生物 )  □ビョウリ ( 病理 )  □カイボウ ( 解剖 )  □ケツエキ ( 血液 )

　　□センショク ( 染色体・遺伝子 )  □セイカ ( 生化学 )  □メンエキ ( 免疫 )  □シヨウニ ( 小児・新生児 )

　　□ユケツ ( 輸血 )  □セイリ ( 生理機能 )  □ピーシー ( PCR )  □キヨウツウ ( 共通 )

受発注システム検索第 2パスワード ( 主任記入 )

種類 ： 　□試薬  □消耗品  □備品 ( 10 万以上 )  □備品 ( 10 万以下 )  □修理  □その他

取引先 ： □正晃㈱ 122  □㈱アステム136  □㈱ムトウ104  □㈲清田 114  □㈱アビオ112

　　　　□㈱アトル  □光顕 184  □ニコン108  □ITI 102  □吉屋 135  □資材  □他 (　　　　　　)

メーカー

購入価格

検証内容：

規格

定価

2 　定量および半定量項目に関連する新規購入品 ( 機器 , 試薬 , 消耗品 )は別に妥当性確認基準書の
　　( 様式 1 ) ｢妥当性確認記録｣に妥当性確認を記入し技術管理責任者の承認を得る必要があります .
3 　定量および半定量項目以外は基準書に基づいて検証する.
4 　購入品受発注システム登録番号 ( 商品コード)
　　決裁番号 ( 起案書がある場合 )
5 　「購入品検収および在庫管理簿」への新規登録の要請　　　　 □要 　□不要

　□管理試薬 ( 保存条件 ：　　　　　　)   □管理試薬外  □資材薬品  □印刷物

発注部署 ( 複数可 )： □A1 一般  □A2 微生物  □A3 病理  □A5 解剖  □B1 血液  □B2 染色体  □C1 生化学

　□C2免疫  □E1 外来・緊急  □ E2 小児・新生児  □E3 輸血  □D1 生理機能  □J1 PCR  □F1 共通

保存場所 ( 複数可 )： □総合検査室 ( 一般・微生物・病理・血液・染色体 /遺伝子・生化学・免疫・PCR )

　□プレハブ式低温室  □総合検査室 ( 冷蔵庫 )  □総合検査室 ( 冷凍庫 -80 )  □総合検査室 ( 冷凍庫 -40 )

　□外来・緊急検査室  □外来・緊急検査室 ( 冷蔵庫 )  □外来・緊急検査室 ( 冷凍庫 )  □輸血検査室 

　□生理機能検査室  □小児・新生児外来検査室  □劇毒物管理庫  □試薬庫  □その他 (　　　　)

注文コメント ： □在庫 (　　　)で (　　　) 注文 　　□残 (　　　) 開封時に (　　　) 注文

　□他 (　　　　　　　　　　　　　　　　　) 　□入力不要

作成
(主任 )

年
月　 日

検証確認
(技術管理責任者 )

年
月　 日

(室長 )
承認

年
月　 日

この記録書は,「品質記録管理基準」に基づき各部署にて見積書とともに保管する.

必要な場合は下記も記入してください.

( 事務部門担当者 　　　　　)
( 事務部門担当者 　　　　　)

図１．新規購入品検証および採用申請書
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管理試薬 購入品検収および在庫
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(　　　 年　　　 月　　 　日　～　　　 年　 　　月　　 　

検査名○○

保存条件

購入先

メーカー

保存場所

2～ 8°C

○○

○○

外来・緊急検査室冷蔵庫

商品名○○○
試薬規格

注文 /管

備考

注文日 数 注文者 納品日 ロット 数 外

図２．購入品検収お
 (図２) 
管理簿 文書番号：920-QS-02-0035J
試薬及び消耗品管理基準 ( 様式 3 )
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日 )　 主任確認 (　 　年　 　月　 　日　  　印 )　

理

○○円

44122
53m1×4 / 1 箱

E1 外来　　/　　　一般

最後 (1) 開封時に (1) 注文

観 使用期限 確認者 開封日 在庫数 確認者

よび在庫管理簿
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文書番号：920-QS-02-0025K
取引先選定基準 ( 様式 １)取引先実態調査簿

作成日　西暦 　　　　年 　　月 　　日

□ISO 9000 ( 品質 ) ｼﾘｰｽﾞ　　□ISO 14000 ( 環境 ) ｼﾘｰｽﾞ

□他 (　　　　　　　　　　　)

役 員 (　　　名 )　　事務職員 (　　　名 )　　職員 (　　　名 )　　計 (　　　) 名

会社名

所在地

本社 ：

担当営業所 ：

代表者

担当者

担当者携帯電話

ISO取得種

労務状況

営業内容・特色

経営方針

主な取引銀行

主な設備名

主な仕入れ先

主な販売先

経営数値推移

売上高 ( 百万 )

経常利益 ( 百万 )

対当院売上高 ( 百万 )

対当院売上比率 (%)
＊この調査簿はシステムサービス業者の実態調査も兼ねる.

TEL：

FAX：

TEL：

FAX：

〒

〒

資本金

事務担当者

担当者メール

一昨年度

(　　　　　年 )

昨年度

(　　　　　年 )

図３．取引先実態調査簿
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■ 委託先検査センター管理
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■ 現在の取り組み
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図４．検査結果内容変更届

報告結果内容変更届

年　　　月　　　日

‐

検査受付日

発生部門

検査番号

患者番号

患者氏名

依頼元

依頼医師

前結果報告者

修正結果報告者

修正報告書確認者

再送信確認者

LIS 確認者

HIS 確認者

変更責任者 ( 主任 )

1 結果報告変更に伴う確認事項

　( 報告書修正日 ： 　　年　　月　　日　時刻 ： 　　時　　分 )

2 結果報告変更内容　　別紙添付 (あり・なし)

この用紙の提出とともに「不適合ﾃﾞｰﾀ管理基準」に従い処理を行なうこと.

※依頼元で起こった事象による場合 ,「不適合データ処理・苦情記録用紙」の提出を

　必要としないが , 下枠に詳細を記載すること.

＊

 この用紙は「品質記録管理基準」に基づき,品質保証委員会にて保管する.

文書番号：920-QS-02-0022O

検査報告実施基準 ( 様式 3 )

保管

作成

年

月　 日

確認

(主任 )

年

月　 日

(技術管理責任者 )

承認

年

月　 日

年

月　 日

品質保証委員会

検査項目 前報告結果 修正結果 検査項目 前報告結果 修正結果

( 依頼元 )



Sysmex Journal Web Vol.12 No.3 2011
■ お わ り に

ISO 15189

QMS

ISO 15189

ISO 15189
�

ISO 15189

ISO 15189

参  考  文  献参  考  文  献
) ,  .  ISO 15189

.   :  ; 2005.  217p. 


