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ISO 15189 認定施設への One Point InformationQMS  
Brush Up Study

要求事項

4．１５．２　レビューへのインプット
マネジメントレビューへのインプットには, 少なくとも以下の評価の結果からの情報が含まれていなけれ
ばならない。
※  a) ～ o)

解         説

上記の規格要求事項は 4.15 マネジメントレビューにある項番です。ISO 9000:2005 の用語における「3.2.3 品質マネジメ
ントシステム（QMS）」の定義は『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 』 です。

4.15.1 一般では、検査室管理主体がこのQMSについて「継続した適格性 , 妥当性 , 有効性 , かつ患者ケアを支援している
ことを確実にするために」 レビューすることを要求しています。

すでにQMSを導入している施設では、QMS活動で日常的な業務の結果報告や課題は、各ミーティング・管理者会議及び
各委員会等においてリアルタイムで検討され、処理が行われる組織構造（組織文化）がQMS機能組織図からも構築され
ていることから、マネジメントレビューの重要な機能の１つは、日常的な業務の裏に潜む各システムの「悪さ加減」を検
査室管理主体がリーダーシップを持ってレビューする機会を提供することです。

そこでマネジメントレビューへのインプットでは、日常の結果報告や課題の振り返り情報を収集したインプットではなく、検
査室管理主体が上記 4点（適格性 , 妥当性 , 有効性 , 患者ケア）についてレビューし、QMSの各システムを改善する必要性
を判断できる 『情報やデータの分析結果』を収集し、マネジメントレビュー会議に提供することが必要となります。よって4.15.2
レビューへのインプットの要求事項に「以下の評価の結果からの情報が含まれる」と記載しているのは、a) ～ o) に関する
QMS活動におけるパフォーマンス（実施状況 /実績）を上記４点の観点で関係要員が評価した結果をインプットの責任者が
まとめた上、マネジメントレビューが実施されるべきであることを言外に示しています。理  論  編
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解         説

QMSの各システムを改善する必要性を検査室管理主体が判断できる 『情報やデータの分析結果』をより効果的に、また、
効率的に収集し、さらに情報に漏れがないように実施できるインプットの仕組みを理論編で検討してみます。

まず、ISO 15189:2012 の 4.2 品質マネジメントシステム 4.2.1 一般では「検査室は ,この国際規格の要求事項に従って ,品
質マネジメントシステムを確立し , 文書化し , 実行し , 維持管理しなければならない。また、その品質マネジメントシス
テムの有効性を継続的に改善しなければならない。」と要求しています。マネジメントレビューは、正にこのQMSの有
効性を継続的に改善するための重要な機能であると言えます。

また、この 4.2.1 の要求事項ではQMSを確立し , 文書化することを要求していますが、これは検査室が国際規格の要求事
項に従って品質マネジメントシステムの全体を規定する 『品質マニュアル』 を最上位文書とし、具体的な規定 /規則、さ
らに手順書を下位文書として構成された文書体系を確実にすることを求めています。

なぜ、QMSで文書体系を確実にすることが重要なのでしょうか？　それは、検査室がQMSを構築する段階で国際規格を
満たしながら自施設の実運用に適した品質文書を作成し、体系化した仕組みが、4.1.2.4 品質目標及び品質計画に記載され
た要求事項（4.2 品質マネジメント）を満たすために策定された「品質マネジメントシステムの計画」そのものを示してい
るからです。

すなわち、QMS構築で作成された一連のプロセスを組み合わせた全体構造を１つの大きな「システム」として考えた場
合『確立された文書体系』は、このシステムの PDCAサイクルにおける “Plan” としての機能を果たすことを意味してい
ます。そして、この Plan が実行された結果 “Do” は、達成した結果を記述した、または実施した活動の証拠を提供する
文書としての 『記録』 によって客観的に評価できる情報に変換されます。

文書体系

そして、この大きな「システム」のCheck 機能が内部監査とマネジメントレビュー（MR）であり、Action 機能が内部監
査での修正 /是正処置、及びMRのアウトプットということになります。従って、インプットを作成する材料は、文書体
系に基づいて作成された品質文書と客観的に評価できる情報（記録）、または分析結果であることが導き出せます。

記 録 

品質 
マニュアル 

規定・規則 

手順書（様式） 

外部文書 Plan 

Do 
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QMSを1つの大きなサイクルと考えた場合のPDCAの概念図

注記：	4.8苦情処理　4.9不適合の識別及び管理　4.10是正処置までの一連のプロセスは、QMS活動において
偶発的に発生する事象に対するシステムであり、内部監査やマネジメントレビューのように計画的に
CheckやActionを実施することを国際規格では要求していないことに留意する。

そこでQMSが継続した適格性 , 妥当性 , 有効性 , かつ患者ケアを支援していることを確認するために、上記のインプット
の材料を以下の表Ａの視点で評価します。

＜表Ａ＞

評価項目 評価材料 評価の視点

①     適格性 規定・規則/手順書 規定・規則/手順書は国際規格の要求事項に適合し、実運用とそごがない。

②     妥当性
記録・分析結果
（規定/規則・手順書）

記録と分析結果から規定・規則/手順書は必要十分なQMS活動を行える仕組み
となっている。

③     有効性 ① ② の評価 ①②の評価からQMS活動の結果は目的（期待値）に合致している。

④     患者ケア ③ の評価 ③の評価から患者ケアの支援に（間接的であれ）結びついている。

（説明）

①	本来は国際規格を深く読み込み、要求事項の意図を規定・規則/手順書に刷り込み、同時に実運用に見合ったものを作成
することが理想的ですが、要求事項の意図が適切に反映されておらず実運用とのそごや手順内容に過不足が発生している
可能性があります。特に他施設の品質文書やコンサルタントの資料をそのまま流用した場合は、このようなことが起こる可
能性があります。

②	検査室では作成された規定・規則/手順書に従って業務が実施されますが、現状の作業量に対し作業工数が多く非効率的
な手順になっている、作業者の力量規程が甘く成果物にばらつきがある、前後の作業工程とのバランスが取れておらず効
率的な作業になっていない、手順書にない作業が時々発生するので手順の追加が必要である、管理者の要員への教育/指
導力が弱く作業ミスが発見されるなどの客観的に評価できる情報（記録）、または分析結果を基に評価します。

③	①②の評価よりQMS活動の結果が、規定・規則/手順書（計画）から期待した結果に比べてどの程度達成されたかを評価し
ます。また、同時に達成された結果と使用された資源との関係、すなわち「効率性」もQMSの維持継続という側面において
評価することも範疇に入れておきます。

④	③の評価を基に検査室のQMS活動が、患者及び検査室サービスの利用者のニーズを満たすことにどのように関わり、ま
た、貢献しているかを評価します。

以上、①～④までの各段階の評価において必要に応じて改善提案を追加することが重要であり、これは、4.15.2 レビュー
へのインプットが要求する “評価の結果からの情報が含まれる”について意図するところの１つです。

Plan Do 

Check Action 

品質文書 記録 

内部監査/マネジメントレビュー 
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これで、QMSを改善する必要性を検査室管理主体が判断できる 『情報やデータの分析結果』を収集する考え方が明確化さ
れました。次に、この考え方を基に効果的で効率的な方法で、さらに情報に漏れがないようにインプット資料を作成する
ための具体的な方法を検討します。

4.15.2レビューのインプットでは、a)～o)までの項目についての評価の結果からの情報を要求しています。そこで、a)依頼,
手順の適格さ , サンプル（試料）要求事項の定期的レビューを例として、この項に関係する「規定・規則 /手順書」を品
質文書一覧（文書体系）から抽出し、国際規格の要求項番に割り振って整理します。また、同様にこれらの a) の項目に
関連した記録類も同様に行います。

（例）　【規定・規則 /手順書（計画）】
5.2　施設及び環境条件・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・環境管理規定
5.3　検査室の機材 ,　試薬 ,　及び消耗品・ ・・・・・・・・・機材 /消耗品管理手順書
5.4　検査前プロセス・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・検査前手順書、検査案内
5.5　検査プロセス・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 標準作業書規定、SOP

（例）　【記録類（実績 /証拠資料）】
5.2　施設及び環境条件・ ・・・・・・・・・・・・・・・・・残余検体の二次利用記録
5.3　検査室の機材 ,　試薬 ,　及び消耗品・ ・・・・・・・・・・機材 /消耗品管理記録
5.4　検査前プロセス・ ・・・・・・・・・・受入不可検体記録、検査案内レビュー記録
5.5　検査プロセス・ ・・・・・・・・・・・・・標準作業書規定＆SOPのレビュー記録

記録類は、振り返りの記録としての資料とするのではなく、上記、表Ａの評価項目で検討材料となりそうな記録の抽出、
及び収集記録から統計処理や傾向及びパターンの情報に編集してインプットの材料とすることがポイントです。

また、a) ～ o) 項目のインプットの責任者（検査室管理主体、品質管理者、技術管理主体、各部署管理者、各委員会責任者等）
を定め、項目ごとにレビュー対象の期間、記載日、責任者、部署、実績の概要（関連項番）、実績を踏まえた評価の結果（適
格性、妥当性、有効性、患者ケアの支援）の欄を含む枠組み（インプット・シート：表Ｂ）を作成し、必要な情報を記入
して①～④の評価を行います。

＜表Ｂ＞　インプット・シート

a)　依頼, 手順の適格さ,　サンプル（試料）要求事項の定期的レビュー

期
間

記
載
日

責
任
者

項目/
部署 実績の概要（傾向/分析） 実績を踏まえた評価の結果

（プロセス評価）

5.2 5.3 5.4 5.5 適格性 妥当性 有効性 ケア支援

手順書

環境管理
規定

機材/消耗
品管理手
順書

受入不可
検体記録、
検査案内
レビュー記
録

標準作業
書 規 定、
SOP

記録

残余検体
の二次利
用記録

機材/消耗
品管理記
録

受入不可
検体記録、
検査案内
レビュー記
録

標準作業
書規定＆
SO P の レ
ビュー記
録

R2 3/1 主任
血液検
査室

機器更新
で二次利
用対前年
200 ％ 増、
記録作業
量が多く、
残業発生

採血管変
更により半
年で平均
10％溶血
不良の減
少傾向

受入：200
枚 の80 ％
が採血量
不適切
案内：SOP
の5項目生
物学的基
準値の変
更反映

生物学的
基準値の
再検討で
5項目を変
更

SOP、検査
案内が改
訂され す
べて実 運
用と一致

二次利用
の記録手
順が煩雑
妥当性な
し
改善案あり

二次利用
以外は、レ
ビュー結果
は目的と合
致

検査手順
のレビュー
により検査
結果の信
頼性、患者
対応が向
上した。
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以上、このインプット・シートを a) ～ o) の各項目に対して１枚作成することで、QMSの各システムを改善する必要性を
検査室管理主体が判断できる 『情報やデータの分析結果』 をより効果的に、また、効率的に収集を行い、さらに情報に漏
れがないインプット資料が作成されます。さらにQMSのすべてに関するマネジメントレビューを行うために、4.15.2 レ
ビューのインプットの a) ～ o) までの項目では、抽出されない可能性がある規定・規則 /手順書や記録類を考え、次の 3
項目を追加します。

【追加項目】
p) 	 品質方針・品質目標（4.15.3）
q) 	 教育訓練 (5.1)
r ) 	 委託検査室 (4.5)

4.3 文書管理と4.13記録の管理はQMS活動の全体に関連することからd)内部監査で扱うことにします。さらに日常のミー
ティングや会議録を精査し、a) ～ r) の各項目に関連する議題の記録文書を抽出して客観的に評価できる情報（記録）、ま
たは分析結果に加えることで漏れのないインプット・シートを作成することができます。

最後に「内部監査」と「マネジメントレビュー」は、QMS活動が計画に従って実施され、その結果は有効性をもって達
成されていることを目的とした監査、またはレビューするプロセスであることは同じですが、その目的が少し異なってい
ることについて説明します。

国際規格の 4.14.5 内部監査の主語は “検査室” になっています。すなわち検査室の要員である品質管理者や内部監査員に
よって定期的に内部監査は実施され、QMSのすべての活動を判断するために実施することで「QMS範囲（内部）の課題」
を把握し、検査室管理主体はその監査結果の報告を受ける内部目的のための監査です。

一方、4.15 マネジメントレビューの主語は “検査室管理主体”となっています。この規格文書では、検査室管理主体が自身
の責任として定期的にQMS全体のレビューの実施を要求しています。そこには「QMS範囲の内部の課題」だけでなく、上位組織や社会情
勢の変化による「外部の課題」も把握した上でQMSのレビューが求められています。なぜならQMS組織における検査室管
理主体は、臨床検査運営委員会や施設経営者層、あるいは行政機関等の外部からQMS の活動状況について説明責任を
求められる立場にあるからです。

そのためQMSの品質方針についても、検査室を包含する親組織の経営方針の変化とその整合性、施設利用者の患者層の
変動、臨床側のニーズの変化等も踏まえて変更の必要性についてマネジメントレビューで討議する必要があります。また、
品質目標も品質方針との整合性が 4.1.2.4 品質目標及び品質計画で要求されています。それ故、4.15.3 レビュー活動では、
品質方針及び品質目標の変更の必要性の評価を要求しています。

以上の考察結果から 4.15.2 のレビューのインプットの項目には、品質方針の変更の必要性や品質目標の達成度の結果に対
する情報は要求していませんが、マネジメントレビューでは品質方針及び品質目標との関連におけるQMSの妥当性を評
価することから、今回のインプット・シートの提案にインプット項目として品質方針・品質目標を追加しています。
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実  践  編  　　　（※ 特定機能病院、 一般病床：500床以上、JAB認定取得施設）

『4.15 マネジメントレビュー』の規格要求事項を踏まえ、理論編に基づき当検査部で作成した新様式のインプット・シー
トから得られたマネージメントレビュー（MR）会議で必要となるインプット資料を前年度まで使用していたインプット資
料と比較し、評価を行いました。

1.	 従来のインプット資料

1）	 従来のインプット資料が出来上がるまでのステップ

Step 1
「4.15.2レビューへのインプット」で要求されているa)～o)の項目について、部門単位（化学免疫、血液、一般、細菌、
生理、採血、品質管理者、検査部管理主体）で報告事項を列挙する。（表1）
各種委員会は、年間の委員会目標とその結果を評価する。

Step 2 インプットされた報告内容の裏付けとなる記録、統計やアンケート等は、補足資料として添付する。（表2）

Step 3
提出された資料は品質管理者が確認し、必要に応じて修正や追加等を報告者に指示する。各部門から提出された資
料を討議資料として纏め、検査部管理主体に提出する。

Step 4 討議資料を基にMR会議を開催する。

Step 5 MR会議終了後は、MR会議討議後資料（表1）、MR会議指示事項一覧、会議議事録を纏める。

Step 6
MR指示事項は、担当部門・対応者・実施期限を決定し『MR会議指示リスト進捗管理』として責任者会議（毎月）で
進捗の確認を行う。

2）	 問題点

（1）	 MR会議を1年の総決算と位置づけ、全部門がa)～ o)全ての要求事項に対して何らかの報告書を提出していました。その
ため、単なる報告事例が多く（約250事例）、その確認にもかなりの時間を費やしていました。

（2）	 a) ～ o)の要求事項に見合った内容で書かれてはいましたが、問題点へのアプローチの方法に一貫性がみられず、本質に
迫った内容で書かれていませんでした。そのため、MR会議では問題事例の多くで的確な指示を出すことができていません
でした。

（3）	 資料作成等に費やす時間の割に、MR会議で「QMSのどこに問題があるのか」、「どこを改善する必要があるのか」が、不明
確な状態で非効率でした。
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＜表１＞　討議資料例（討議後指示含む）

項番 入力者 部署 報告事項 是正処置内容
是正措置
対応者

実施
期限

指示
No.

アウト
プット
分類

a）	依頼，手順の適格さ,サンプル要求事項の定期的レビュー

a）
責
任
者

化
学
免
疫

118項目のSOPレビューにより、改版を
行った。
1.バンコマイシンのSOPは変動要因に
溶血の記載があり、不確かさの要因図
に溶血の影響の記載が無いため、変動
要因から溶血を削除した。
2.SOPの報告範囲の下限値と実際の報
告下限値が異なる項目の確認を行い改
版した。
原因はSOP作成時の確認不足で、今後
のレビュー時にSOPを読み込む必要が
ある。

“SOPを読み込む必要が
ある”は、あくまで努力
義務、化学免疫部門のレ
ビュー時は確認ポイント
を決定すること。

責
任
者

2019/
7/31

① a）

b）	利用者からのフィードバック

b）
責
任
者

化
学
免
疫

問い合わせの総件数258件、前年度比
29件（13％）増加。2、3、11月の分析機ト
ラブルの遅延が主な原因。今後はトラブ
ルの早期発見に努めたい。

報告事例であり、是正処
置は該当なし。 － －

f）	 品質指標の利用

f）
責
任
者

採
血
室

2018年は1、4、7、10月でTAT調査を実施
し、待ち時間20分以内の目標値は50％
であったが、4月のみ達成。
全採血台が稼働しても目標値は未達の
ため、採血室のキャパシティーを超えて
いることが原因である。TATの改善策と
して2018年12月頃から中待ちの試行を
開始、1月中旬からは午前中の中待ちも
本実施している。（評価は後日報告）

採血のTAT評価は受付か
ら採血終了まで。中待ち
の実施後の評価を提出
すること

責
任
者

2019/
8/31

⑯ a）

f）
責
任
者

採
血
室

尿検の力量評価対象の7名中、6名の力
量評価を行い、評価3以上で問題なし。
残る1名は再研修中である。

報告事例であり、是正処
置は該当なし。 － －

（4）	 MR会議での指示事項も実施期限までの計画が曖昧なこともあり、期限までに完了しない事例や期日延長願いを提出してい
る事例が34％（2018年度）で、その対策が急務でした。（図1） 

本来はインプットで
報告すべき内容

報告事例のみで、
どこに問題があるか
記載なし
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＜表２＞　補足資料例
化学免疫問い合わせ集                　　　　　　　　　　　　　　　　　ｂ）資料　化学免疫-①

内容 2017年 2018年

1 検査結果報告時間（いつ出るか） 130 159

2 オーダーについて（オーダー方法、測定可・不可、ラベル、容器） 21 15

3 オーダーについて（削除依頼） 8 13

4 検体量 5 11

5 検査項目の内容について 7 6

6 PCT終濃度測定依頼 4 5

7 自己血糖測定 3 5

8 蓄尿検体の提出方法 1 3

9 時間外における時間内項目測定依頼 5 3

10 検査結果（結果の解釈） 13 2

11 防腐剤入り蓄尿検体の測定について 1 2

12 至急に変更 4 1

13 ホスピションの表示について 2 0

14 その他 31 34

合計 229 258

＜図１＞　2018年度MR進捗状況

■ 期日完了数

■ 延長完了数

■ 未完了数
期日完了数

66％

延長完了数
22％

未完了数
12％
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2.	 新様式のインプット・シートの導入までの道のり

1）	 基本となるインプット・シートの準備からインプット資料作成まで

Step 1

インプット・シートには適格性の評価に規定書/手順書、妥当性の評価には記録・分析結果が必要である。
当検査部の品質関連文書をISO 15189の要求項番に合わせて2次文書（規定書）、3次文書（手順書・管理リス
ト）、記録類（管理部門）に整理を行った後、a) ～ r)のインプット・シートに展開した。
各部門は管理している文書類、記録類を追加し、インプット・シート（基本シート）を完成した。

Step 2
基本シート作成後、部門責任者と委員会長を対象に本案の企画者から、MRの概要及びインプット・シートの使
用・活用方法について説明してもらった。

Step 3
品質管理者がa) ～ r)の担当者を決定し、どのような内容をインプット・シートへ記載するか、『適格性の維持』、
『妥当性の確認』、『有効性の判断』、『患者ケアの支援』にはどのような内容を記載するかをサンプル（5例）を
用いて説明会を行った。（表3）（表4）

Step 4 期日までに全部門よりインプット・シートが提出された。（表5）

2）	 問題点と苦労した点

（1）	 基本シートの作成には文書体系に基づいて作成された品質文書と客観的に評価できる記録や分析結果が必要となっ
てきますが、新たに作られた記録類の一部が、文書体系から漏れていたことが分かり、再度確認作業が必要となりまし
た。このような漏れを無くし能率よく作業にあたるには、常日頃から品質文書一覧への追加修正を意識して作業を行う
必要があります。今回、責任者レベルでも「文書管理に対する意識付けに課題あり」という問題が浮き彫りになりました。	
また、文書体系を理解した上で、上位文書から各部門の手順書や記録類への流れを基本シートに記載してもらいたかった
のですが、基本シートを作成した意図がうまく伝わっておらず、理解されるのに時間がかかりました。

（2）	 基本シートの概説だけでは十分な理解が得られていないと考え、当検査部の過去の事例に当てはめて例を作成しました。
事例を交えて説明を行うことで『適格性の維持』、『妥当性の確認』、『有効性の判断』、『患者ケアの支援』の関連性を十分理
解してもらえると思っていましたが、提出されたインプット・シートから理解度に差がみられました。

（3）	 提出されたインプット・シートは例年通り修正や追加が必要でした。また、適格性、妥当性、有効性に整合性のないインプッ
ト・シートが多くみられました。

3.	 新様式のインプット・シート作成上で見えてきた効果や課題

1）	 効果

（1）	 ISO 15189に求められている要求事項の項番とMRで要求されているa)～ o)の項目の関連性が整理できることで、部門が
報告すべき要求項番が明確になります。また、報告者も報告事例を整理する上でISO 15189が求めている要求内容を意識
するようになります。

（2）	 手順書と記録の関係性を理解する事は、必要な手順や無駄な記録などが明確になります。そのため、不足していた手順の
追加や記録の統合が行えます。

2）	 課題

（1）	『適格性の維持』、『妥当性の確認』、『有効性の判断』、『患者ケアの支援』について、大筋では把握していますが十分とは言
えません。基本シートの説明を受けた者個人が、理解力を上げることはもちろんのこと説明者も受講者のレベルに合わせて
わかりやすく説明することができるスキルが必要です。

（2）	『有効性の判断』、『患者ケアの支援』では、関連文書も記録も整っていて一見すると要求事項に対して『有効』であるように
みえます。しかし、取られている記録自体の評価次第で更なる改善点が必要となるのか、あるいは『有効でない』となるかの
判断に苦慮する事例がありました。施設で統一した見解が必要となってくると思います。
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＜
表
３
＞
　
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
レ
ビ
ュ
ー（
イ
ン
プ
ッ
ト
）関
連
項
番
マ
ト
リ
ク
ス
表

20
19
年
度
M
R会
議
　
イ
ン
プ
ッ
ト
資
料
作
成
担
当
部
門

Ve
r 1
.0

N0
.
記 号

4.
15
.2
 レ
ビ
ュ
ー
の

イ
ン
プ
ッ
ト
項
目

要
求
事
項

参
照
項
番

4.
管
理
上
の
要
求
事
項
と
の
関
連
項
番

5.
技
術
的
要
求
事
項
と
の
関
連
項
番

担
当
者

委
員
会

4.
1
4.
2
4.
3
4.
4
4.
5
4.
6
4.
7
4.
8
4.
9
4.
10
4.
11
4.
12
4.
13
4.
14
4.
15

5.
1
5.
2
5.
3
5.
4
5.
5
5.
6
5.
7
5.
8
5.
9
5.
10

1
a

依
頼
,手
順
の
適
格
さ

4.
14
.2

△
△

〇
★

〇
〇

◎
◎

△
〇

○
部
門
責
任
者

文
書
、広
報

2
b

利
用
者
フ
ィ
ー
ド
バ
ッ
ク

4.
14
.3

○
○

○
○

〇
★

部
門
責
任
者
	

品
質
管
理
者

広
報

3
c

ス
タ
ッ
フ
の
提
案

4.
14
.4

○
〇

★
技
師
長

4
d

内
部
監
査

4.
14
.5

○
○

○
○

△
〇

★
品
質
管
理
者

内
部
監
査

5
e

リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト

4.
14
.6

○
○

△
○

○
〇

★
○

技
師
長

6
f

品
質
指
標
の
利
用

4.
14
.7

○
★

◎
◎

◎
部
門
責
任
者
	

技
師
長

7
g

外
部
機
関
に
よ
る
レ
ビ
ュ
ー

4.
14
.8

〇
〇

★
技
師
長

8
h

施
設
間
比
較
プ
ロ
グ
ラ
ム

5.
6.
3

△
〇

◎
〇

○
★

是
正
処
置

担
当
責
任
者

精
度
管
理

9
i

苦
情
の
監
視
及
び
除
去

4.
8

○
★

△
△

〇
品
質
管
理
者

10
j

供
給
者
の
遂
行
能
力

4.
6

○
★

〇
〇

部
門
責
任
者
	

品
質
管
理
者

11
k

不
適
合
の
識
別
及
び
管
理

4.
9

★
○

〇
品
質
管
理
者

是
正
処
置

12
l

是
正
・
予
防
/継
続
的
改
善

4.
10
/1
1/
12

★
★

★
〇

△
△

△
品
質
管
理
者

是
正
処
置

13
m

前
回
M
Rフ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ

―
○

〇
◎

品
質
管
理
者

14
n

業
務
量
, 範
囲
,要
員
,設
備

―
◎

○
〇

〇
○

○
○

〇
〇

部
門
責
任
者

設
備

15
o

技
術
を
含
む
推
薦
事
項

―
○

〇
△

△
△

△
◎

△
部
門
責
任
者

16
p

品
質
方
針
＆
目
標
レ
ビ
ュ
ー

(4
.1
5.
3)

◎
○

★
技
師
長

17
q

教
育
訓
練
の
レ
ビ
ュ
ー

追
記

〇
△

〇
◎

△
△

部
門
責
任
者

教
育

18
r

委
託
検
査
室
の
評
価

追
記

○
△

◎
△

技
師
長

情
報

★：
規
格
要
求「

4.
15

.2
  レ
ビ
ュ
ー
へ
の
イ
ン
プ
ッ
ト
」に
記
載
の
参
考
項
番

◎：
関
連
性
の
高
い
項
番

〇：
関
連
性
の
あ
る
項
番

△：
実
績
状
況
に
よ
り
、関
連
す
る
項
番
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表
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マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
レ
ビ
ュ
ー
　
イ
ン
プ
ッ
ト
シ
ー
ト
	

様
式
番
号：
M
R-
01
-V
er
.01

確
認
者
①
　（
　
　
月
　
　
日
 ）

確
認
者
②
　（
　
　
月
　
　
日
 ）

　
 4

.1
4.

**
期
間

記
載
日

記
入
者

項
目
/担
当

実
績
の
概
要（
傾
向
/分
析
）

実
績
を
踏
ま
え
た
評
価
の
結
果（
プ
ロ
セ
ス
評
価
）

患
者

ケ
ア

の
支

援
適

格
性

の
維

持
妥

当
性

の
確

認
有

効
性

の
判

断

規
程
/手
順
書

【
定
義
】

各
規
程
/手
順
書
に
定
め
た
事

項
や
仕
組
み
は
適
切
で
あ
り
、

維
持
継
続
で
き
る
状
況
に
な
て

い
る
。

【
定
義
】

実
際
に
QM
Sで
必
要
な
処
理
件

数
や
量
が
行
わ
れ
て
い
る
。

【
定
義
】

レ
ビ
ュ
ー
項
目
は
目
標
/目
的

（
意
図
）を
達
成
し
て
お
り
効
果

的
で
あ
る
。

【
定
義
】

各
プ
ロ
セ
ス
評
価
の
結
果
は
、

患
者
ケ
ア
を
支
援
し
て
い
る
こ
と

を
確
実
に
し
て
い
る
。

関
連
記
録
類

技
術

管
理
者

各
部
門

検
査
部
の
方
針
か
ら
検
査
部
の
品
質
目
標
に
関
連
す
る
事
項
を
報
告
す
る
。

M
R会
議
で
な
い
と
報
告
で
き
な
い
事
例
を
書
く
。既
に
対
策
中
で
あ
る
事
や
別
の
会
議
で
報
告
し

て
い
る
内
容
は
書
か
な
い
。（
是
正
処
置
、内
部
監
査
は
委
員
会
で
対
応
し
て
お
り
報
告
は
総
括
と

し
て
委
員
長
及
び
品
質
管
理
者
が
行
う
。）

但
し
、何
度
も
再
発
し
て
い
る
よ
う
な
事
例
に
つ
い
て
は
そ
れ
を
踏
ま
え
た
部
署
の
QM
S対
策
を

報
告
す
る
。

事
実
に
基
づ
き
調
査
し
た

結
果
を
報
告
す
る
。

何
を
持
っ
て
調
べ
た
か
明

確
に
す
る
。（
資
料
○
○
)

全
て
記
録
か
ら
評
価
す

る
。

報
告
事
項
に
関
連

す
る
手
順
書
が
他

の
関
連
文
書
と
整

合
性
が
あ
り
、適
切

で
あ
っ
た
か
評
価

す
る
。

記
録
と
手
順
書
か

ら
記
録
様
式
の
不

備
、記
録
内
容
か

ら
問
題
点
を
洗
い

出
す
。

適
切
性
と
妥
当
性

か
ら
総
合
的
に
問

題
な
け
れ
ば
有
効

性
が
あ
る
。

問
題
点
が
挙
が

れ
ば
有
効
で
な
く

QM
Sの
何
に
支
障

が
あ
る
か
。ど
の
よ

う
な
対
策
が
必
要

か
考
え
る
。

報
告
事
例
は
患
者

ケ
ア
、臨
床
の
支

援
に
繋
が
る
か
判

断
す
る
。

ど
の

よ
う

な
事

を
イ

ン
プ

ット
資

料
で

報
告

す
る

か
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マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
レ
ビ
ュ
ー
237.419237.419237.419237.419237.















イ
ン
プ
ッ
ト
シ
ー
ト
様
式
番
号：
M
R-
01
-V
er
.01

確
認
者
①
　（
　
月
　
日
 ）

検
査
部
管
理
主
体

確
認
者
②
　（
　
月
　
日
 ）

   a
) 依

頼
, 手

順
の

適
格

さ
,　

サ
ン

プ
ル（

試
料

）要
求

事
項

の
定

期
的

レ
ビ

ュ
ー

（
4.

14
.2

参
照

）

期
間

記
載
日

記
入
者

項
目
/担
当

実
績
の
概
要（
傾
向
/分
析
）

実
績
を
踏
ま
え
た
評
価
の
結
果（
プ
ロ
セ
ス
評
価
）

患
者

ケ
ア

の
支

援
関
連
項
番

〇
5.
2

適
格

性
の

維
持

妥
当

性
の

確
認

有
効

性
の

判
断

年
度

年
/月
/日

責
任
者

化
学
免
疫

【
残
余
検
体
二
次
利
用
】

①
プ
ー
ル
血
清
作
製
用（
20
18
年
：
72
0検
体
、2
01
9年
:6
64
検
体
）

②
機
器
試
薬
検
討
用（
20
18
年
：
60
0検
体
、2
01
9年
：
45
00
検
体
）

③
精
査
出
し
検
体（
20
18
年
：
7検
体
、2
01
9年
:12
8検
体
）

以
上
の
検
体
の
二
次
利
用
を
行
っ
た
。

プ
ー
ル
血
清
は
CR
Pプ
ー
ル
、脂
質
プ
ー
ル
、R
Fプ
ー
ル
を
作
製
時
に

必
要
で
あ
り
、前
年
比
 8 
%
の
減
少
で
あ
っ
た
。

機
器
試
薬
検
討
用
は
、今
年
は
主
と
し
て
At
ell
ica
と
Al
in
ity
の
検
討

を
行
っ
た
た
め
、前
年
比
 75
0 %
と
大
幅
な
増
加
で
あ
っ
た
。

精
査
出
し
検
体
は
、主
に
可
溶
性
イ
ン
タ
ー
ロ
イ
キ
ン
-２
レ
セ
プ
タ
ー

（
sIL
-2
R)
の
精
査
出
し
検
体
で
あ
っ
た

使
用
す
る
残
余
検
体
が
多
か
っ
た
場
合「
残
余
検
体
二
次
使
用
管
理
記

録（
記
LA
B-
残
二
次
）」
へ
の
記
録
と
し
て
検
査
シ
ス
テ
ム
か
ら
抽
出
し

た
リ
ス
ト
を
補
足
資
料
と
し
て
添
付
す
る
運
用
で
あ
る
が
、補
足
資
料

の
管
理
が
十
分
に
行
わ
れ
て
い
な
い
。

安
全
管
理
手
順
書
の
検
体
の

二
次
利
用
の
項
は
明
記
さ
れ

て
い
る
が
、
利
用
後
の
最
終

責
任
な
ど
詳
細
な
指
示
が
な

い
。

・
大
型
分
析
装
置
の
入
替
え

を
行
う
場
合
は
検
査
項
目

が
多
く
、
検
討
に
必
要
と
す

る
検
体
も
必
然
的
に
多
く
な

る
が
、
現
在
の
記
録
様
式
で

は
、
大
量
検
体
の
二
次
利
用

に
対
し
て
課
題
が
あ
る
。
ま

た
、
使
用
後
の
廃
棄
責
任
者

の
所
在
も
不
明
で
あ
り
、
記

録
と
し
て
妥
当
で
は
な
い
。

・
残
余
検
体
の
二
次
利
用
に

使
用
し
た
抽
出
リ
ス
ト
の
管

理
が
不
十
分
で
あ
る
。

安
全
管
理
手
順
書
を
見
直

し
が
必
要
で
あ
り
、
大
量

検
体
の
二
次
利
用
に
対
し

て
も
対
応
可
能
な
記
録
様

式
を
変
更
す
る
必
要
が
あ

る
た
め
有
効
で
は
な
い
。	

・
精
査
や
精
度
保
証
の
プ
ー

ル
血
清
作
製
は
い
づ
れ
も

検
査
デ
ー
タ
の
保
証
に
繋

が
る
。

・
残
余
検
体
を
用
い
て
分
析

機
や
試
薬
の
性
能
を
確
認

す
る
こ
と
は
、
性
能
の
優
れ

た
機
器
や
試
薬
に
変
更
し
て

い
く
た
め
に
必
要
で
あ
る
。

そ
の
結
果
、
検
査
デ
ー
タ
の

性
能
ア
ッ
プ
に
繋
が
り
、
患

者
支
援
に
繋
が
る
。

関
連
項
番

★
4.
14
.2

適
格
性
の
維
持

適
格
性
の
維
持

有
効
性
の
判
断

患
者
ケ
ア
の
支
援

年
度

年
/月
/日

委
員
長

広
報
委
員
会

・
検
査
案
内
と
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
の
レ
ビ
ュ
ー
　

年
1回
の
レ
ビ
ュ
ー
は
9月
～
10
月
に
か
け
て
実
施
し
た
。
そ
の
後

の
検
査
案
内
と
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
の
変
更
は
20
20
年
2月
に
完
了
し

た
。

品
質
マ
ニ
ュ
ア
ル
、
ホ
ー
ム

ペ
ー
ジ
作
業
手
順
書
に
問
題

は
な
い
。

レ
ビ
ュ
－
を
行
な
い
検
査
案

内
と
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
は
変
更

し
た
の
で
妥
当
性
は
あ
る
。	

変
更
時
期
と
実
際
の
変
更
日

と
で
齟
齬
が
あ
る
。

変
更
内
容
は
随
時
反
映
す

る
必
要
が
あ
る
た
め
、
有

効
性
が
な
い
。

全
部
門
に
関
わ
る
た
め
責

任
者
会
議
の
議
題
に
入
れ

る
よ
う
に
対
策
し
た（
20
20

年
1月
）。

今
後
は
、
変
更
予
定
は
速

や
か
に
提
出
し
て
も
ら
う
事

と
、
議
題
に
挙
が
っ
た
後

の
フ
ロ
ー
を
決
め
て
お
く

必
要
が
あ
る
。

検
査
に
お
け
る
変
更
内
容

を
随
時
検
査
案
内
と
ホ
ー

ム
ペ
ー
ジ
に
反
映
す
る
こ
と

で
、
臨
床
側
へ
の
サ
ー
ビ
ス

提
供
が
で
き
る
。
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4.	 新様式のインプット・シート作成上で見えてきた効果や課題

従来の様式では報告することに重きが置かれていたため、検査部内の問題点が分かりづらい状態でした。新様式のイン	
プット・シートを使用することで ISO 15189 の要求事項に基づいた評価が可能となり、患者ケアに至るまでの方向性を定
めたことで問題点が明確になりました。

問題点を明確化にすることは改善のための実施計画を詳細に立てることができ、期日管理も確実に行うことができます。
（表 6）

＜表６＞　MR進捗指示リスト
作成日：　　年/　月　/日
作成者：　品質管理者

指示
No.

シート	
No. 報告部署 対応者 報告事項 是正処置内容

実施
期間

指示
結果

アウト
プット
分類

① a)-1 化学免疫 責任者

【残余検体二次利用】
現在使用の「残余検体二次使用管理記
録」は廃棄責任者が明確でなく使用検体
数もわかりにくい。
また、検体の抽出形式も統一されていな
い。

担当：責任者
①残余検体の抽出方法を作成する。
②関係する部門に対し周知を行う。
（2020/6/30まで）

2020/
6/30

a）技師長よりリストの様式と抽出方法を考
えるよう指示があった。
・検体廃棄責任者を明確にし、大量検体
の二次使用に対しても統計可能な様式
を作成する。
・搬送ラインAptioに対応し、統一した抽
出形式を考える。

④ a)-10
広報	
委員会

広報委
員会

【検査案内、H.Pの変更について】
検査案内、H.P変更は責任者会議の議題
に挙げるようになっているが、その後の
手順が明確になっていないと不適合が起
こる可能性がある。

①4月開催の広報委員会にて議題と
し、ホームページ作成手順について
問題がないか討議する。(4/23会議
予定)
②討議を元にホームページ作成手
順の改訂案を作成する。
(担当：A,B,C・5/8期日)　　　　　　
③改訂案を元にホームページ作成
手順の改訂を行う。
(担当：A・5/30期日)

2020/
5/30

a)

技師長より、変更が議題に挙がってから
改訂までの手順（フロー）を考えるよう指
示があった。



5.	 まとめ

『適格性の維持』、『妥当性の確認』、『有効性の判断』、『患者ケアの支援』の関連性を頭の中ではわかっているつもりでも、
実際にインプット・シートに起こすことは難しく、関連性を理解した上で使用することが必要です。

今回は、新様式のインプット・シートの説明からシート提出までの期間が約 1か月と短時間であったこともあり、提出さ
れたインプット・シートには、従来の報告形式（内容）が一部混在していました。報告事例は、担当部門を決めたことで
前年度 252 事例から 50事例とかなり絞ることができ、項目も a) ～ o)（追加として、p) ～ r））を網羅することができま
した。

新様式のインプット・シートは、ISO 15189 の要求事項を適格に網羅できており、記録を有効に用いることで客観的評価
が可能です。また、QMSの維持管理を行うMR会議へのふさわしいインプット資料となります。さらに ISO 15189 の項
番別に評価が行えているので、内部監査への活用も有効と考えます。
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