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本日の内容

内部監査の重要性

目的の明確化

内部監査員の教育・訓練

内部監査の実際

今後の課題



保健科学研究所の概要

ISO 15189 認定検査所：グループ内に3施設

従業員：750名

第二者監査：3~4件/年

第三者監査：4件/年

内部監査：20件/年（定期：18件，臨時：2件）

内部監査員：85名（外部監査員27名）従業員の11.3 %

JAB審査員：4名

認定項目数：576項目

新規採用項目：90~100件/年

新規導入分析装置：50~60件/年

認定分野：基幹項目，非基幹項目すべて
2015年1月15日現在



品質マネジメント活動への取り組み
年 内 容

1950年 臨床検査センターを開設

1953年 保健科学研究所を保土ヶ谷区神戸町に設立

1955年 株式会社保健科学研究所を創立

1974年 衛生検査所登録（登録番号７）

1985年 精度保証室（現QAU）を設置

1986年 衛生検査所「精度管理基準」の省令改正に対応

1991年 日本衛生検査所協会の精度管理施設の認定を取得

1993年 CAP（米国病理学会）の国際臨床検査成績評価プログラムへ参加

1995年 医療関連サービス振興会の認定（マル適）を取得

1999年 第5回ISO/TC212 国際会議（成田市）に参加 ISO 15189の研究開始

2000年 診断情報サービス部門を設立、アドバイスサービススタッフを任命

2003年 品質マネジメントシステム審査員（ISO 9001）の登録

2004年 ISO15189認定取得キックオフ研修会を開催

CS（Customer Satisfaction：お客様満足度）向上委員会を設置

2006年 ISO 15189:2003 認定を取得

2008年 QCサークル活動を開始

2009年 Medisのプライバシーマークを取得

2013年 ISO 15189:2012 認定を取得

QA体制構築期

QMS体制構築期

QMS体制展開期



更新審査に当たり

コンセプトの確認

更新審査の方針「企業体質の強化」の確認

教育・訓練システムの再構築

検査前プロセスの品質確立

内部監査の重視

THE MEDICAL & TEST JOURNAL 2013年11月11日より

伝統 改善

深化



内部監査の重要性

内部監査は、QMSのサイクルを鑑みるとQMS構築（Plan）、
管理（Do）、レビュー（Check）、改善（Act）のCheckの部分で
ある。

QMSの継続的な改善の「要」である。

企業体質強化の1つである。



内部監査の目的を明確化

QMSに関連する組織の運営が、要求事項に
適合し、かつ効果的に実施され、維持されて
いることを計画的に定期的に検証することを
いう。

規格がQMSに反映しているか？

組織におけるQMSの弱点がどこにあるか、
何を改善しなければならないか、その実態を
把握する。

QMSが効果的か？



内部監査員の資格基準

（略）

６．内部監査員の認定・教育

内部監査員

内部監査員（以下「監査員」という）は、原則として、検査および関連部門の要員から選出
し品質管理者が承認する。監査員の有資格者は以下の①又は②に該当する者とする。

① 日本適合性認定協会（略称：JAB）が認定した審査員研修機関主催の内部監査員育
成コース修了者。

② 3年以上の業務経験があり、品質管理者が①のコースと同等と認めた社内研修又は
社外研修による内部監査員研修会修了者で1回以上の監査実務経験者。

監査長の任命資格

①監査員としての実務が5回以上の経験者。

② 監査員育成のための教育（再教育を含む）は、検査および関連部門の要員を対象とし
て行う。

登録と維持

認定された内部監査員は品質管理者が「内部監査員名簿」に登録し、その 記録を維持
する。登録された内部監査員は、年1回以上の社内研修を受講することでその力量を維
持する。

（以下略） 「内部監査規程（第12版）」より一部抜粋
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内部監査員の教育・訓練

１．内部監査の準備と計画の進め方

２．監査の評価、監査報告書の作成

３．是正処置内容の確認

４．模擬演習



継続教育教材で教育・訓練



根本原因を探す是正処置の事例

一次原因：Ａ氏がＳＯＰを守らなかった

二次原因：Ａ氏がＳＯＰの変更を知らなかった

三次原因：ＳＯＰ研修会に欠席していたので知らなかった

四次原因：欠席者にその情報が与えられなかった

不適合：A氏の作業手順が標準作業書（SOP）と相違していた

根本原因：欠席者のフォローを行う仕組みがなかった

具体的な対策が策定できる
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「監査プログラム」，「内部監査計画」の実際



「内部監査チェックリスト」の実際



「内部監査報告書」の実際



QMS内部監査進捗状況一覧
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今後の課題

内部監査システムを振り返ると

マネジメントレビューへのインプット情報の精
度向上

 内部監査結果からの分析力強化

被監査部門とのコミュニケーション向上

内部監査員の力量向上

改善型内部監査員の育成



改善型内部監査員の力量

業務内容の知識（例えば遺伝子検査）

質問力

監査先の問題点や課題について考える質問

聴収力

被監査者の考えを把握

情報収集量

三現主義（現場・現物・現実）の観察・確認

提案力

説明力



今後のQMSの展開

関連組織へのQMSの展開

教育・訓練システム

文書管理システム

リスクマネジメントシステム

内部監査システム

業務改善に伴う効率化

検査、検査前・後プロセスの見直し

検査前プロセスの品質確立



最後に

これからの臨床検査室を考えると・・・

臨床検査室は検査結果に責任を負っている。

新薬の臨床治験、医療ツーリズム、海外展開な
ど臨床検査室がグローバルな活動を進める上で
国際的に通用するQMSの構築が必要不可欠で
ある。

内部監査の実施によって組織が強化できる。



ご清聴ありがとうございました。


