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臨床検査室の品質と能力に関する国際規格

ISO 15189:2022 の日本産業規格化 

― 制定の必要性・経緯と期待される効果 ― 

 
東海大学医学部基礎診療学系臨床検査学研究員 

国際標準化機構 第 212専門員会WG1専門家 

一般社団法人 RMA理事  

関   顯 

 
Ⅰ．制定の必要性 

ISO/TC 212（国際標準化機構 第 212 専門委

員会「臨床検査及び体外診断検査システム」）で開

発・発行された国際規格 ISO 15189 Medical 

laboratories－Requirements for quality and 

competence は、臨床検査室の品質と能力を規定

するもので、臨床検査の標準化を推進する重要な規

格である。 

我が国においては、大学病院をはじめ比較的規模

の大きい一般病院の臨床検査室および衛生検査所

による認定取得が進んでいる。このように ISO 

15189 は、我が国の臨床検査と医療において非常

に重要な役割を果たしているが、邦訳については 簡

易訳を収載した英和対訳版が参照されているのが

現状である。この対訳は、ISO 15189英語原本の利

用に際しての補助的情報提供を目的としたものであ

り、ISO から原文と同じ効力を認められたものではな

い。そこで、JIS（日本産業規格）のルールに従った正

確な訳出や、関連規格の邦訳との要求事項の同等

性（IDT）の確保を行い、我が国の国家規格として

JISを制定する必要がある。 

JIS とは、我が国で使用される規格であり、製品お

よびサービスの品質、性能、安全性などを規定してい

る。JIS には「強制規格（mandatory standard）」

と「任意規格（ voluntary standard）」の二つの側

面がある。 

強制規格とは、法律や省令などによって遵守が義

務付けられている規格であり、安全性、消費者保護、

公共の福祉などを目的としている。該当するサービス

および製品を提供する企業は必ずこの規格に従わな

ければならない。医療関係では、JIS T 14971「医

療機器におけるリスクマネジメントの適用」、JIS Q 

13485「医療機器の品質マネジメントシステム―規

制目的の要求事項」などがある。 

任意規格とは、法律や規制で遵守が義務付けられ

ていない規格のことである。臨床検査室においては、

JIS Q 15189は任意規格として適用され、臨床検査

サービスの品質および検査結果の互換性を向上さ

せることを目的としている。臨床検査室が規格に従う

ことで市場での信頼性を高め、臨床検査室間の互換

性を確保できる。しかし、任意規格は強制ではないた

め、臨床検査サービスが規格に適合していなくても、

直ちに業務が禁止されることはない。 
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Ⅱ．制定の経緯 

今回、公益社団法人日本臨床検査標準協議会

（JCCLS）は、2022 年に第 4 版として発行された

ISO 15189 との国際一致規格としての JIS化に取

り組むため、2024 年に JIS 原案作成委員会（委員

長 宮地勇人、新渡戸文化短期大学学長・教授）を組

織し、JIS原案を作成した。 

委員会は、日本臨床検査医学会、日本臨床検査

専門医会、日本臨床衛生検査技師会、日本衛生検

査所協会、日本分析機器工業協会、日本臨床検査

薬協会、日本病理学会、日本医師会、日本適合性認

定協会、日本規格協会、厚生労働省医政局総務課、

厚生労働省医政局地域医療計画課から各１組織１

名の委員で構成され、現状のすべての実質的な利害

関係者を網羅した。関係者には経済産業省商務・サ

ービスグループ生物化学産業課、経済産業省イノベ

ーション・環境局国際標準課、厚生労働省医薬局医

療機器審査管理課が参加した。事務局は JCCLSが

務めた。 

 
Ⅲ．引用規格・参照規格（支援文書）の取り扱い 

JIS原案作成委員会の審議過程において、引用規

格・参照規格（支援文書）の取り扱いについて議論さ

れた。 

ISO 15189：2022 では、文書形式として、引用

規格・参照規格の要求事項との重複を回避し、必要

に応じて参照することとされ、以下の規格が挙げられ

ている。 

• ISO 15190 臨床検査室の安全 

• ISO/TS 22367 リスク･マネジメントと継続的

改善による検査過誤の削減 

• ISO 35001 試験所及び関連組織のバイオリ

スク･マネジメント 

• ISO/TS 23824 解剖病理学における ISO 

15189の適用ガイダンス 

これらの規格は相互に独立しているため、それぞれ

邦訳版の作成が必要とされた。その中でも ISO 

15189：2022 は、新たな視点としてリスクに基づく

考え方が強調されている。臨床検査室がリスクに対

処するための作業を計画し、導入する手法を理解す

るには、ISO/TS 22367の邦訳作業を優先すべきと

され、JIS化の検討が必要とされた。 

 
Ⅳ．期待される効果 

臨床検査サービスは国民の健康管理、患者の診

断及び治療における医学的判断の根拠として重要で

ある。近年の技術進歩による疾患の病態解明と臨床

意義の明確化によって、その重要性は増している。正

しい日本語訳を基礎とした臨床検査室の品質及び

能力に関する規格要求事項を JIS化によって国家標

準とすることで、医療を受ける国民の健康と安全の確

保、医療福祉的ニーズの充足、臨床検査サービス関

係者間の相互理解の促進、臨床検査サービスの品

質改善に寄与する。長期的には、 

ISO/IEC 17025 General requirements for 

the competence of testing and calibration 

laboratories の JIS 化で見られたように、効果的・

合理的な認定制度の運用により、国内の認定取得施

設数がさらに増加すると期待される。また、 ISO 

9001（JIS Q 9001）品質マネジメントシステム－要

求事項の認証例のように、国の通知等で活用するこ

とで、認定取得の拡大効果も見込まれる。 

その結果、患者は検査サービス及び情報の信頼

性・互換性に基づく安全・安心な医療を受けられるよ

うになり、どの施設を受診しても検査データが共有さ

れ、施設間で一貫した効率的な医療が可能となる。

また、認定取得対象外の比較的小規模施設における

品質マネジメントシステム導入の促進にもつながる。

結果として、全国での検査及びそれに基づく安全で

良質な医療の提供が実現する。 

 

（本文は著作法上、無断転載することを禁止されています。）  
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新規開講セミナーのご紹介 
今年度１０月～１月に開講する新規公開セミナーをご紹介します 

ISO /IEC 17020:2012(JIS Q 17020:2012)規格解説セミナー 

（オンライン・半日） 

今年度は、11月 11日（火）に開催します。 

 

 

ISO/IEC 17025による試験所業務能力強化セミナー  

―ケーススタディで説明能力と説得力アップ― 

今年度は、12月 3日（水）、３月３日（火）に開催します。 

 

＜対象者＞ 

ISO/IEC 17020による検査機関認定を取得している又は取得を予定している機関の要員 

＜内容＞ 

ISO/IEC 17020:2012（JIS Q17020:2012）の要求事項について解説すると共に、この規格による

検査機関認定が世界のどのような分野で利用されているかなどを紹介します。併せて、この規格は現在

ISO/CASCO（適合性評価委員会）のWG31で改定作業が進んでおり、ISO/IEC DIS 17020（ドラフ

ト）の内容を紹介すると共に、現行規格からの主な変更点に焦点を当てて解説します。 

＜対象者＞ 

・試験所/校正機関で品質管理や技術管理などの役割を与えられている方 

・ISO/IEC 17025認定の維持管理・運営業務に携わっている方 

・認定審査の対応をしなければならない人あるいはその可能性のある方 

・認定範囲の試験/校正業務を担当している方 

・ISO/IEC 17025に基づいて試験所/校正機関の運営をしなければならない方 

・一通り規格を知っている方 

＜内容＞ 

単に規格を知っているだけでは、試験所の業務や運営に役立ちません。日頃の業務を規格の言葉で 

説明できて初めて ISO/IEC 17025 を試験所業務に役立てられます。 

 説明責任とも訳されている accountability は、account+ability であり説明できる能力のことを

意味します。ISO/IEC 17025 による説明能力が身につくことにより、業務遂行に説得力が生まれ、 

試験所運営の説明責任が果たせます。  

セミナーでは事例を使って説明能力向上のトレーニングを行います。 
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ISO /IEC 17043:2023(JIS Q 17043:2025)規格解説セミナー 

（オンライン・半日） 

今年度は、1月 27日（火）に開催します。

 
  

＜対象者＞ 

ISO/IEC 17043による技能試験提供者認定を取得している又は取得を予定している機関の要員、

ISO/IEC 17043による技能試験を利用している試験・校正機関の要員 

＜内容＞ 

ISO/IEC 17043は、旧規格が2010年に発行され、それに対応するJIS Q 17043が2011年に発行され

て10年以上の長期に亘り運用されてきましたが、ISO規格は2023年に、JIS 規格も本年4月に改定発行さ

れました。セミナーでは新規格の解説と共に旧規格からの改訂ポイントなども解説します。併せて、Zスコアや

Enスコアなどの技能試験における参加者のパフォーマンス評価指標について、その手法を解説します。 

セミナーのお申込みは開催日の約
３か月前から可能です。 

お申込みお待ちしています！ 
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RMA 2025年度 対面型セミナー 下期開催予定表  
※ 諸事情により日程は変更する場合がございます。 

 

№ 会場 会員価格 非会員価格 10月 11月 12月 1月 2月 3月

10月 11月 12月 1月 2月 3月

1 東京 ¥33,000 ¥66,000 11/5

2 東京 ¥33,000 ¥66,000 12/3

3 東京 ¥33,000 ¥66,000 3/3

10月 11月 12月 1月 2月 3月

4 東京 ¥66,000 ¥132,000
10/16

17

5 大阪 ¥66,000 ¥132,000
11/18

19

6 東京 ¥66,000 ¥132,000
12/17

18

7 東京 ¥66,000 ¥132,000
2/18

19

8 東京 ¥66,000 ¥132,000
10/28

29

9 東京 ¥66,000 ¥132,000
3/5

6

10月 11月 12月 1月 2月 3月

10 東京 ¥33,000 ¥66,000 12/1

10月 11月 12月 1月 2月 3月

11 東京 ¥33,000 ¥66,000 11/12

10月 11月 12月 1月 2月 3月

12 東京 ¥49,500 ¥99,000
2/13

14

13 東京 ¥33,000 ¥66,000 11/28

14 東京 ¥33,000 ¥66,000 3/13

15 東京 ¥33,000 ¥66,000 11/14

16 東京 ¥33,000 ¥66,000 12/12

10月 11月 12月 1月 2月 3月

17 東京 ¥33,000 ¥66,000 3/27

第2回 臨床検査室のための精度保証セミナー（不確かさを含む）（東京）

製品認証セミナー

第3回 ISO/IEC 17065 規格解釈と製品認証（東京）

第21回 ISO 15189:2022 規格解説セミナー（1.5日）（東京）

第2回 ISO 15189:2022 内部監査員養成（JIS Q 19011準拠）＆マネジメントレビューセミナー（東京）

第3回 ISO 15189:2022 内部監査員養成（JIS Q 19011準拠）＆マネジメントレビューセミナー（東京）

第5回 臨床検査室のためのリスクマネジメントセミナー（演習あり）

　　　　　　　　　　　　～ ISO 15189, ISO 22367をより理解するため ～（東京）

食品、微生物分野セミナー

第21回 食品・生物系試験所のための内部監査員養成セミナー（東京）

臨床検査分野セミナー

第6回 ワンランクアップ ISO/IEC 17025 内部監査員セミナー（2日）（東京）

試験技術セミナー
第4回 ISO/IEC 17025リスクから考える試験、不確かさとトレーサビリティ（東京）

―演習で学ぶ、試験の質管理、トレーサビリティと校正―

第117回 ISO/IEC 17025 ラボラトリーのための内部監査員養成セミナー（2日）（東京）

第118回 ISO/IEC 17025 ラボラトリーのための内部監査員養成セミナー（2日）（大阪）

第119回 ISO/IEC 17025 ラボラトリーのための内部監査員養成セミナー（2日）（東京）

第120回 ISO/IEC 17025 ラボラトリーのための内部監査員養成セミナー（2日）（東京）

第5回 ワンランクアップ ISO/IEC 17025 内部監査員セミナー（2日）（東京）

第1回 ISO/IEC 17025による試験所業務能力強化セミナー（東京）

―ケーススタディで説明能力と説得力アップ―＜NEW！＞

第2回 ISO/IEC 17025による試験所業務能力強化セミナー（東京）

―ケーススタディで説明能力と説得力アップ―＜NEW！＞

内部監査員養成セミナー

規格解説セミナー

第80回 ISO/IEC 17025 規格解釈と運用セミナー（東京）

“要求事項の解釈はこれでいいの？―判断の難しい事例を踏まえて”

対面型セミナー名
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RMA 2025年度 オンラインセミナー 開催予定表  
※ 諸事情により日程は変更する場合がございます。 

  

№ 会場 会員価格 非会員価格 10月 11月 12月 1月 2月 3月

10月 11月 12月 1月 2月 3月

1 オンライン ¥16,500 ¥33,000 10/1

2 オンライン ¥16,500 ¥33,000 12/9

3 オンライン ¥16,500 ¥33,000 2/6

4 オンライン ¥16,500 ¥33,000 10/23

5 オンライン ¥16,500 ¥33,000 1/15

6 オンライン ¥16,500 ¥33,000 2/26

10月 11月 12月 1月 2月 3月

7 オンライン ¥66,000 ¥132,000
11/26

27

8 オンライン ¥66,000 ¥132,000
3/17

18

10月 11月 12月 1月 2月 3月

9 オンライン ¥16,500 ¥33,000 1/29

10 オンライン ¥16,500 ¥33,000 1/22

11 オンライン ¥16,500 ¥33,000 10/2

12 オンライン ¥16,500 ¥33,000 3/12

10月 11月 12月 1月 2月 3月

13 オンライン ¥33,000 ¥66,000 11/21

14 オンライン ¥33,000 ¥66,000 2/27

10月 11月 12月 1月 2月 3月

15 オンライン ¥33,000 ¥66,000 10/22

16 オンライン ¥33,000 ¥66,000 2/4

10月 11月 12月 1月 2月 3月

17 オンライン ¥16,500 ¥33,000 10/3

18 オンライン ¥33,000 ¥66,000 10/24

19 オンライン ¥33,000 ¥66,000 1/16

20 オンライン ¥16,500 ¥33,000 1/30

10月 11月 12月 1月 2月 3月

21 オンライン ¥16,500 ¥33,000 10/7

22 オンライン ¥16,500 ¥33,000 2/17

10月 11月 12月 1月 2月 3月

23 オンライン ¥16,500 ¥33,000 12/5

10月 11月 12月 1月 2月 3月

24 オンライン ¥16,500 ¥33,000 2/2

10月 11月 12月 1月 2月 3月

25 オンライン ¥16,500 ¥33,000 11/11

10月 11月 12月 1月 2月 3月

26 オンライン ¥16,500 ¥33,000 1/27

検査機関セミナー

第1回 ISO/IEC 17020:2012（JIS Q 17020:2012）規格解説セミナー（半日）＜NEW！＞

技能試験セミナー

第1回 ISO/IEC 17043:2023（JIS Q 17043:2025）規格解説セミナー（半日）＜NEW！＞

製品認証セミナー

第3回 オンラインで学ぶISO/IEC 17065 製品認証とファンクショナル・アプローチ（半日）

試験所経営セミナー
第1回 VUCA（不確実）時代の人材育成（半日）

～従来発想の人事制度は効果なし、人が育つマネジメントの本質を追求する～＜NEW！＞

第3回 臨床検査室のためのリスクマネジメントセミナー

　　　　　～ ISO 22367の基本的なプロセスを理解するため ～（半日）

マネジメントセミナー

第13回 オンラインで学ぶラボラトリのリスクマネジメント（半日）

第14回 オンラインで学ぶラボラトリのリスクマネジメント（半日）

第2回 はじめてのISO 15189（半日）

第2回 ISO 15189:2022 規格概要解説オンラインセミナー

第3回 ISO 15189:2022 規格概要解説オンラインセミナー

食品、微生物分野セミナー

第2回 食品等の理化学試験結果が妥当であるための要件

第8回 微生物試験結果が妥当であるための要件

臨床検査分野セミナー

第10回 試験所における計量トレーサビリティの確保と内部校正の利用（半日）

第7回 試験所（化学分野）における精度管理の基本的な考え方（半日）

第8回 試験所（化学分野）における精度管理の基本的な考え方（半日）

不確かさセミナー

聞いて、見て、やってよく分かる 2025 不確かさセミナー

現場で役立つ 2025 不確かさセミナー：検量線・校正直線を用いた時の不確かさ評価

第15回 ISO/IEC 17025 オンラインによる内部監査員実践セミナー（2日）
　　　　　　　　―　ロールプレイによる指摘演習　―

試験技術セミナー
第4回 ISO/IEC 17025のキーポイントへの取り組みとマネジメント（半日）
―試験、不確かさとトレーサビリティ、リスクとマネジメント―

第22回 一歩進んだISO/IEC 17025の活用（ラボ管理者・中堅要員ｺｰｽ／Advancedｺｰｽ）（半日）

第23回 一歩進んだISO/IEC 17025の活用（ラボ管理者・中堅要員ｺｰｽ／Advancedｺｰｽ）（半日）

第24回 一歩進んだISO/IEC 17025の活用（ラボ管理者・中堅要員ｺｰｽ／Advancedｺｰｽ）（半日）

内部監査員養成セミナー
第14回 ISO/IEC 17025 オンラインによる内部監査員実践セミナー（2日）
　　　　　　　　―　ロールプレイによる指摘演習　―

第26回 知っておきたいISO/IEC 17025の基礎（担当者コース／Basicコース）（半日）

第27回 知っておきたいISO/IEC 17025の基礎（担当者コース／Basicコース）（半日）

第28回 知っておきたいISO/IEC 17025の基礎（担当者コース／Basicコース）（半日）

規格解説セミナー

オンラインセミナー名
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事務局だより 
     臨床検査室向け相談コーナーをご活用ください 

臨床検査室におけるマネジメントシステム構築において悩みごとはございませんか？ 

RMAでは２０２５年５月より、「臨床検査室向け相談コーナー」を開設しています。 

ご相談の担当は、RMA理事の関 顯（せき あきら）が務めております。関理事は ISO 15189 認定

審査員でもあり、衛生検査所においてマネジメントシステム構築の経験もございます。 日程などの詳

細は RMAのウェブサイトの臨床検査室向け相談コーナー

（https://rma.tokyo/pdf/HP_15189.pdf）でご確認ください。 

 

     セミナー開催日変更のお知らせ 

前号（RMA Plus No.22）でお知らせいたしましたセミナースケジュールを更新しました。 

 

＜新規セミナーの追記＞ 

第１回 ISO/IEC 17025による試験所業務能力強化セミナー 

 ―ケーススタディで説明能力と説得力アップ― 

開催日：２０２５年１２月３日（水） 

第 2回 ISO/IEC 17025による試験所業務能力強化セミナー 

 ―ケーススタディで説明能力と説得力アップ― 

開催日：２０２6年 3月３日（火） 

 

＜日程変更対象セミナー＞ 

第 4回 ISO/IEC 17025のキーポイントへの取り組みと マネジメント 

 ～ 試験、不確かさとトレーサビリティ、 リスクとマネジメント ～ 

(変更前)2026年 1月 26日（月） → （変更後）2026年 1月 29日（水） 

開催予定表を P.6～P.7に掲載していますのでご覧ください。 

なお、セミナー開催予定は RMAウェブサイトのトップページ（https://rma.tokyo）の「セミナー予

定表」でもご確認いただけます。また、セミナーの追加や変更がある場合はウェブサイトで随時お知

らせします。 

 

 編集後記 

 東京はようやく過ごしやすい気候になってきました。今年の夏は

猛暑日も集中豪雨、落雷も多く、来年はどうなってしまうのだろう

と今から心配になります。 

地球がこれ以上暑くなってしまわないように微力ながらでも自

分にできる温暖化防止対策はやっていこうと改めて思いました。 

事務局 編集担当 中澤 

発行：一般社団法人 ＲＭＡ 
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