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認定数

2015年1月8日現在 

各国の臨床検査室認定数 



健診機関：3

衛生検査
所：31

臨床試験
LAB：２

医療機関：
17

大学病院：
24

大学病院：24

医療機関：17

臨床試験LAB：２

衛生検査所：31

健診機関：3

認定されている臨床検査室（77）2015年1月15日現在 

空白県：15県 

大学空白：27県⇒26県 

⇒19県（希望込み） 

年度末には26大学病院見込み 

更に希望は16大学病院⇒42 
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治験における臨床検査等精度管理に関する
基本的考え方 

 検査の精度管理は、治験に係る検査である
か否かにかかわらず、非常に重要な課題 

 各施設は、適切な品質管理システムの導入
や外部認定の取得等により、自施設の検査
の精度を対外的に確保できる体制を積極的
に検討する 

 国際共同治験や医師主導治験をはじめとし
た治験又は臨床研究を積極的に実施してい
る医療機関では、当該医療機関の検査精度
を確保するためISO 15189等の外部評価に
よる認定を取得する 

3 


