
　鳥取大学医学附属病院検査部・輸血部・病理部は検

体検査、生理学的検査、病理学的検査の領域範囲で２

０１７年２月にＩＳＯ１５１８９：２０１２認定を取

得した。

　ＩＳＯ１５１８９は、臨床検査室に特化した国際規

格であり、「品質マネジメントの要求事項」と「技術

的要求事項」から構成される。

　認定取得準備は、ＩＳＯ取得準備委員 (コアメンバ
ー)により品質マニュアル作成より開始した。品質マニ
ュアル作成はＩＳＯ１５１８９規格の要求事項の理解

に必要な工程であり、検査室の取決めや新しいシステ

ム構築をコアメンバー会議やＩＳＯ勉強会で協議し進

めた。次に品質マニュアルを具体的に運用する共通規

定、共通手順書を作成した。各検査項目の標準操作手

順書（ＳＯＰ）は、全部員が担当している検査のＳＯ

Ｐ作成を担当し　　ＩＳＯ準備に加わった。

　ＩＳＯ１５１８９の内部監査やマネジメントレビュ

ーはＱＭＳ活動のＰＤＣＡサイクルに連動する。内部

監査では他部門の部員がチェックリストを元にＳＯＰ

を遵守した検査の実施、作業環境、温度管理、検体管

理などを監査し、指摘事項に対する是正処置を行った。

マネジメントレビューは、内部監査、リスクマネジメ

ント、不適合の解析と是正処置など、品質マネジメン

トシステムに影響する多数の内容のレビューを行い、

これに対する改善指示を設定期限内の是正処置実行に

取組んだ。

　今後も、臨床検査の質の確保のため、品質マネジメ

ントシステムを確実な運用と継続的改善を実行し、高

品質な臨床検査サービスを提供していきたいと考えて

いる。
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