
【はじめに】

国際標準機規格 ISO15189は、国際治験等の施設基準

の 1つを占め、認定を受ければ診療報酬（国際標準検

査加算）が得られるようになった。認定施設は 7月

6日現在、145施設（検査センター 33施設、大学病院

59施設等）で生理分野の認定を取得している施設は

78施設である。今後さらに認定希望施設は増加するこ

とが予想される。ISO15189の要求内容は、主にマネー

ジメントを扱う分野と技術管理を扱う分野からなる。

技術的要求事項は、検査前工程、検査工程、検査後工

程にわけられ、それぞれの工程はさらに細分化される。

検査前工程では、職員の教育、検査環境、機器・備品

の管理、患者や医師への実施項目の情報提供などの仕

様が求められ、検査工程では、検査手順書、精度管理

などの仕様が、検査後工程では結果報告、システム管

理などの仕様が求められる。これらについて心電図検

査を中心とした自施設での取り組みと認定前後での検

査部内での変化について報告する。

【取り組み】

検査前工程：教育では、専門スキル教育の他に個人情

報保護、安全衛生、倫理、マネージメントシステムな

ど全職員を対象とした教育が求められている。年間通

してその実施計画(予定)をたて実施し、専門スキルに

ついては習得手技一覧とその評価基準を決め、教育手

順書を作成し、実践した。検査環境は温湿度計を設置

し環境温度を記録した。また湿度に関しては検査機器

の許容湿度以下に低下することがあったが、湿度記録

を残しルーチンが影響なく実施されたことを記録に残

した。検査項目情報(検査場所、検査時間、目的、留意

事項、検査できない事例など)を実施項目すべてで作製

しパンフレット配布や HP上で公開した。

検査工程：検査項目毎に検査手順書を作製した。検査

手順書には、記載しなければならない要素(20項目)が

決められている。検体部門中心にした要素であるが、

多くの要素で生理分野でも適応される。精度管理では、

実施者間での測定技量の確認、実施者間での知識の確

認及び機械間差の確認を行う手順を記載し、その手順

に沿って確認作業を実施し記録を残した。また検査工

程の一環として、CPA対応手順、災害時対応手順、シ

ステムダウン時対応手順を確立するとともに定期的な

訓練を実施した。検査実施手順書の他に機器操作手順

書も作製したが、機器操作手順書は検査実施手順書の

中に組んでもよい。

検査後工程：結果の報告は、検査後 HISで参照できる

ものと、医師の判断結果を受けて HISで参照すること

が出来るものとあり、責任範囲(業務管理範囲)を明示

しするとともに、技師間でのダブルチェックなど手順

を詳細に決め、検査実施手順書に記載した。部門シス

テムの端末の使用権限や画面が患者から垣間見えない

ような配置とし、それが不可能な場合は偏光シールや

スクリーンセイバーの活用を行った。検査結果の貸出

しも手順を確立し、必要な記録を残すことした。検査

結果の改訂についても一度 HIS参照が出来る状態のな

ったものに追加、訂正する場合は必ず理由と、担当者

等を記録に残すことにした。

【取組前後での変化】

国際規格の要求事項をどう理解し、どう実行してい

くかなど、部内でのミーティングや話し合いなどが格

段に増加し、職員間の意思の疎通は飛躍的に改善され、

それが多くの業務改善につながった。また、新規採用

者や内部異動者の教育でも、SOPが優れた教材となっ

た。　

当初、多くの新しい規則やいろいろ記録を取るとい

うことに業務繁忙や手間だという意見が多く聞かれた

が、記録を取っていることで検査結果の傍証（内部精

度管理は適切だった、冷蔵庫温度は適切だった、パニ

ック値報告は確実に行っていた、使用試薬の管理は適

切だった、問題点は把握していて是正していたなど）

に十分役立つことを数多く経験した。現在では、記録

を残すことがルーチン業務の一環として行われている。

【まとめ】

ISO15189を取得する取り組みを行い認定取得すること

が出来た。当院での独自の習慣に基づいた業務を見直

し、国際的な共通基準に照らして組織的に精度を保証

するより良い体制を構築するためのスタートを切るこ

とが出来た。
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