
Ⅰ. はじめに

公益財団法人　日本適合性認定協会（以下、
JAB）と、特定非営利活動法人　日本臨床検査
標準協議会（以下、JCCLS）は、臨床検査室に
対する国際認定基準であるISO 15189を基にして
日本における臨床検査室の認定制度を共同開発
し、JABはこの認定の仕組みを用いて2005年8月

より臨床検査室認定制度を開始した。本年４月
現在までに59施設が認定を受けている。JABは
アジア太平洋試験所認定協力機構（Asia Pacific
Laboratory Accreditation Cooperation 以下、
APLAC）の臨床検査室認定制度に対する相互承
認協定（以下、MRA）に、2007年4月の開始当
初から加盟している。これにより、JABによる
臨床検査室認定制度は明確に国際的に認められ、
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〈特集：臨床検査室の国際規格〉



そして、認定された臨床検査室の地位は揺るぎ
ないものとなった。今後は病理学的検査室に対
する本制度の普及啓発を行ない、さらには生理
機能検査の領域への認定範囲拡大を含めた検討
を行う事で、ますます国民の健康と医療の質の
向上に本制度が貢献することを、身をもって確
信している。

Ⅱ. 日本における臨床検査室認定制度

認定制度に触れるにあたり、ISO 15189の序文
を一部抜粋して引用したい。
「臨床検査室のサービスは、患者診療にとっ
て不可欠であり、すべての患者とその診療に責
任を持つ臨床医のニーズを満たすために利用で
きなければならない。これらのサービスには、
検査依頼のアレンジ、患者の準備、患者の識別、
一次サンプルの採取、搬送、保存、一次サンプ
ルの処理と検査、その後に続く妥当性の確認、
結果の解釈、報告、及びアドバイスサービス、
並びに検査業務の安全性と倫理への配慮が含ま
れる。」とある。
冒頭の“Medical laboratory services are essential
to patient care and therefore have to be available to
meet the needs of all patients and the clinical personnel
responsible for the care of those patients.”のくだり

は、いつも私が講演などで欠かさずに引用して
いるフレーズである。私たち臨床検査に携わる
者が提供しているサービスは「患者診療にとっ
て不可欠」だと、国際規格に記載されている。
しかもその序文への記載である。臨床検査を生
業とするものとしては、こんなに嬉しいことは
ない。
さて、では臨床検査室の認定制度とはどのよ

うに運用されているのであろうか。
日本における臨床検査室認定制度は前述の通

り、JABとJCCLSにより共同開発され、JABがこ
の認定の仕組みを用いて2005年8月より臨床検査
室認定制度を開始している。認定を行う機関
（認定機関）であるJABは、ISO/IEC 17011「適
合性評価－適合性評価機関の認定を行う機関に
対する一般要求事項」を遵守している。そして、
適合性評価機関にあたる臨床検査室はISO 15189
に適合していることが直接的にJABによって審
査され認定されている。これに対しISO 9001な
どの認証は間にワンクッション入る形となり、
適合性評価機関がISO/IEC 17021（JIS Q 17021）
「適合性評価－マネジメントシステムの審査及び
認証を行う機関に対する要求事項」を遵守して
いるかをJABが審査・認定し、この適合性評価
機関が各企業などをISO 9001に基づいて審査し
て認証を与えている（図１）。
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図１ 適合性評価に用いる国際規格



近年、病院・登録衛生検査所など医療関係機
関でもISO 9001やISO 14001などの認証取得が増
加している。これらの認証とISO 15189の認定の
相違点を認定の側から見ると、『技術的に適格
で、技術的に妥当な結果を出す能力があること』
を担保しているかどうかがその最たるものであ
る。この他にも、製品（臨床検査値）そのもの
を担保しているかどうか、技術審査が入るため
技術面の継続的改善が可能であることなどが挙
げられる。
臨床検査室認定の体制は審査員や委員に外部
の専門家を活用することで、公平性・透明性や
信頼性などを確保している。また申請から認定
までの流れ（図２）は、準備状況の確認などの
ために半日実施される予備訪問（オプション）
を経て、書類審査（初回審査時は検査室におい
て半日実施）を実施し、３団体４年分の技能試
験（外部精度管理調査）の参加実績を持って、
１から５名の技術審査員を伴う現地審査（初回
審査では通常２日間）に臨むこととなる。この
結果、指摘事項がある場合は、是正処置によっ
て不適合事項を是正した後、審査結果の判定が
あり認定の是非が決まる。また、認定された臨
床検査室は４年の認定期間の中で２回のサーベ
イランス審査を受け、この国際規格に対する適

合を維持していることを確認される。
そして４年の認定期限を迎える前に、認定の

更新を申請し、再度上記の流れに従い認定の更
新が決定される。但し、流れの中で認定を受け
ている経験値を基にして一部初回審査時とは異
なる点がある。まず予備訪問および現地での書
類審査は通常行われない。また、審査時間は原
則として若干短縮される。
申請に必要な書類の一部を紹介する。
①組織図には主要職について氏名の記載が必

要であるが、これは相互関係および実際の機能
を明確にするためであり、一目で検査室の機能
分担を俯瞰できる重要な書類である。②内部監
査の記録には、該当する場合は是正処置報告を
含めているが、臨床検査室の是正が適切に行わ
れているかが具体的に現れる一例となる。③不
確かさ、および、④トレーサビリティはこの認
定制度の開始とともに臨床検査の領域に涵養さ
れてきている言葉であるが、実際に検査値に対
する不確かさを算出してみると、それまで見逃
されてきていた事柄が描出されることもある。
⑤技能試験結果は、日本医師会、日本臨床衛生
検査技師会など３団体の外部精度管理調査結果
過去４年間分を提出するが、単年度では見えな
い連続した傾向や、是正後の改善結果なども確
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図２ 臨床検査室認定の体制と認定までの流れ



認ができる。⑥申請用チェックリストはISO
15189の要求事項に適合しているかを事前に自己
チェックするリストである。病院機能評価でも
同じであるが、自己の現状を事前に認識するた
めには大切なステップとなる。
現在の認定範囲は、一般検査、血液学的検査、
生化学的検査、免疫学的検査、微生物学的検査、
11から16に分類されない検査（染色体検査、血
中薬物検査、アレルギー検査、遺伝子検査およ
びその他の検査）、特定健診（メタボリックシ
ンドローム健診）に関する検査、病理学的検査
であるが、現在改定作業が進んでいるISO 15189
第３版に合わせて、生理機能検査の領域への認
定範囲拡大も検討されている。これにより、病
理検査室や輸血検査室を含む臨床検査室全般が
網羅されることとなり、ますます国民の健康と
医療の質の向上に本制度が貢献できる体制とな
る。
国内の認定制度について概説したが、では

ISO 15189、そして、それに基づく臨床検査室認
定制度は本当に必要なのだろうか。
答えはYesである。
なぜ国際規格として発行する必要があったの
だろうか。それは世界中に病める人がいて、そ
こには臨床検査が国によって形は異なっていて

もあまねく存在するからである。すでに「標準
化」と言う言葉は、ごく当たり前のように私た
ちの身近に存在している。では標準化とは何な
のか。狭義には臨床検査値の標準化を指すのか
もしれないが、それに加え、いや臨床検査値の
標準化を進めるからこそ、そこに至るまでの総
合的な臨床検査室の標準化が必要とされている
のではないだろうか。ここである国政また地方
政治に関わる議員の方々から頂いた素朴な疑問
（国民も同じことを疑問に思っていると考える）
を例示する。「地元と国会近くそして事務所近
くのそれぞれの病院で検査してもらっているが、
検査値が毎回同じ傾向を持って異なっている」、
「検査値の標準化を進めるのであれば、国の単
位ではなく国際的に進めてもらわないといけな
いのではないか」、なんと国民の方々の認識は
私たち臨床検査に携わる者の意識よりも先に進
んでいるのではないか、そう痛感する言葉であ
った。

Ⅲ. 国内の現状

では実際には日本における臨床検査室認定取
得はどのような状況であろうか。
都道府県別に認定状況をみると、神奈川県：
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図３ 認定されている臨床検査室

認定されている臨床検
査室がある都道府県



７施設、東京都：６施設、北海道・福岡県：５
施設、大阪府・京都府：４施設などとなってお
り、空白県も残念ながら23県存在する（図３）。
また、日本臨床検査技師会の地区別でみると、
北海道地区：５施設、東北地区：５施設、関東
甲信地区：16施設、中部地区：７施設、近畿地
区：11施設、中国地区：４施設、四国地区：４
施設、九州地区：７施設となる。そして、施設
別では、登録衛生検査所が半数を占めるが、大
学病院をはじめとする医療機関の認定取得が伸
びを見せ始めている。
また、2008年4月から開始された特定健康診

査・特定保健指導に先駆けて2007年10月から認
定範囲に加えられた特定健診（メタボリックシ
ンドローム健診）に関する検査の認定を受けた
ラボは25施設となり（うち１施設は特定プログ
ラムⅠのみで認定取得）。また2009年12月から
は病理学的検査室に対する認定も開始され、現
在６施設が認定されるに至っている。
これらの数値は後述する海外の状況に比して、
あまりにも寂しい状況である。また、国内の病
院数が8,500を超え、大規模な技能試験（外部精
度管理調査）に参加する臨床検査室が3,500を超
えることに鑑みても少ないと言わざるを得ない。

筆者がAPLACのWorkshopで日本の認定制度の現
状を報告した際にも、技能試験参加施設数に比
してあまりにも少ない認定数に、各国からの参
加者は驚きを隠せない様子であった。

Ⅳ. 海外の現状

国際規格の認定である臨床検査室認定制度は
世界中の国々で活用されている。日本が所属す
るAPLACにおける臨床検査室認定に関する相互
承認国は12経済地域となっている。アジア圏で
の認定取得の推移を2008年11月から2011年2月14
日現在まででみると、図４のようにインド、台
湾、中国などの認定数増加は著しく、その他に
オーストラリアのように臨床検査を実施する施
設に認定取得を義務付けて、すでに600近い臨床
検査室を認定している国もある。これは臨床検
査を実施するには、この国際規格に適合してい
ることが必要最低条件としている国もあると言
うことである。
また、視野を世界に広げてみると、APLAC同
様に国際試験所認定協力機構（International
Laboratory Accreditation Cooperation 以下、ILAC）
に所属する欧州認定協力機構（European Co-
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図４ アジア諸国の認定数の推移



operation for Accreditation 以下、EA）において
相互承認を結んでいる欧州各国では、さらに、
顕著に認定の取得が推進されていることが認め
られる（図５）。

Ⅴ. 臨床検査に迫り来る国際標準の波

医療における国際化の流れが顕著になってき
ている。臨床検査に関わる２点を取り上げるが、
共に近隣諸国に後塵を拝する状況である。
一点目は、大規模病院や専門病院などで行っ
てきた国際的な臨床試験（治験）の標準化が進
んでおり、日本の現状としては国際治験が海外
へ流出し国内で空洞化現象を起こしている点で
ある。世界の医薬品市場は1997年から2007年の
10年間に2.6倍、金額にして4,124億ドルの大幅な
増加を認めているが、この間に国内シェアは
16.4％から8.8％と半減しており、金額ベースで
観ても169億ドルの微増に留まっている。これと
相まってISO 15189認定臨床検査室を多数擁する
近隣諸国へ治験の依頼が流出している現状があ
る。なぜ治験の空洞化が生じているのであろう
か。それは、日米EU医薬品規制調和国際会議

（International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use 以下、ICH）の合
意により海外治験データの受け入れを容易とし
たことが一因である。また、その他の要因とし
ては、ICH E6（Guideline for Good Clinical Practice）
の8.2.12項《規制要件に基づく手順・書類：その
１》には、臨床検査室の認定書、検査機器のメ
ンテナンス記録として、臨床検査等に関する認
証、または認定、または品質管理、および（ま
たは）外部機関による品質評価、または、その
他の検証（必要な場合）がうたわれている。こ
れらは、“必要な検査設備の適格性と検査成績
の信頼性を裏付ける”ものとして治験依頼者お
よび治験責任医師/治験実施医療機関に要求され
ている。これにより国際的な治験の際には、結
果としてISO 15189認定を取得している臨床検査
室に依頼をした方が、この点についてより明確
になると認識されているからに他ならない。
二点目は、医療観光（Medical Tourism）であ

るが、2007年1月に観光立国推進基本法が施行さ
れ、翌2008年10月には国土交通省の外局として
観光庁が発足している。外国人旅行者の受入数
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図５ 欧州各国の臨床検査室認定状況



は2009年時点で、日本は世界で33位、アジアで
も８位と近隣諸国と比して大きく取り残された
状況であり、これと連動してか医療観光の分野
も日本は他国に大きく遅れやっと歩み始めたば
かりである。2010年10月に羽田空港の国際線タ
ーミナルが新しくなり羽田空港のハブ空港化が
叫ばれた。しかし、同時期の報道では、世界が
自他ともに認めるハブ空港である韓国仁川空港
は、空港敷地内で医療観光が受けられるよう計
画を進めていることが紹介されている。
2008年8月インドで開催されたIFBLS :

International Federation of Bio Medical Laboratory
Scienceに参加した際に、同国最大規模を誇るア
ポロ病院を視察する機会を得た。同病院は医療
観光で先端を行く病院であるが、残念ながら当
時の私には医療観光に対する認識がなくこの点
での質問などは行うことができなかった。しか
し、同病院はすでにこの時期に、世界規模での
病院認定を行っているJCI: Joint Commission
International認定を取得していた。また、アポロ
病院の検査部はISO/IEC 17025認定（ISO 15189
の基となった試験所に対する国際規格）を部署
ごとに取得していた（現在ではインドでも臨床
検査室に対する認定はISO 15189へ移行してい
る）。海外で通用する検査結果を、当時から提
供する体制が整っていたということである。
医療観光に大きく影響しているJCI認定に少し
目を向けてみると、2011年8月9日現在では48経
済地域の458病院が同認定を取得している。2009

年10月の時点では39経済地域の267病院しか認定
されていなかったことを考えると、わずか２年
足らずで取り組んでいる経済地域は20％増加し、
そして認定を取得している病院はなんと70％増
加となっている。アジア圏ではタイ、韓国、シ
ンガポール、インド、台湾、中国などが多く認
定を取得しており、この内インドやシンガポー
ルは早い段階から認定数を増やしており、近年
ではタイ、韓国、台湾、中国の伸びが著しい。
日本では2009年に初の同認定病院が誕生してい
るが、いまだに２病院しか認定取得ができてい
ないのが現状である。また、JCI認定とISO
15189認定の関係をアジア圏で比較してみると、
表１に示すように諸外国ではJCI認定を取得して
いる施設のうち平均して25％、多い国では60％
近くがISO 15189認定を取得しており、前述のア
ポロ病院のように医療観光の一環として行われ
る臨床検査に関しても、国際的な相互承認を得
て自国に戻ってもその結果が通用することを目
指していることが伺える。
日本においても、経済産業省との官民一体で

医療機関を丸ごと輸出する調査事業が開始され
た。これによりインバウンドでの医療観光とア
ウトバウンドでの医療機関の輸出という、輸出
入の両面が産声を上げたことになるが、すでに
先行している諸外国と肩を並べそして優位に立
つためには、やはり医療機関も臨床検査室も国
際的な第三者評価である認定を取得することが
できるかどうかが１つの試金石となるのではな
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表１ アジア諸国のJCI認定とISO認定状況



かろうか。

Ⅵ. おわりに

日本における臨床検査室の認定制度と日本そ
して海外の認定の現状を概説したが、このよう
な世界標準に積極的に取り組んでいる世界の医
療状況と、石橋をたたいて渡る国内の医療状況
を機敏に察知して、我々臨床検査に携わる者は
言われて動くのではなく、率先して国際的な潮
流に乗り、そして、これを乗りこなす必要があ
るのではなかろうか。さもなければ国際競争社
会はむろんのこと、組織内ですら取り残され経
営者の要望を叶えることのできない存在となっ
てしまうことは自明の理である。
国民にも「臨床検査の標準化」が実は身近な
ものであり、本当は検査結果が共有できるもの
であるということが浸透し始めている。医師に
至っては、すでに可能な範囲では当たり前のよ
うに紹介元の検査結果を参照するようになって
きている。これほど標準化が進む以前には、筆
者自身が「試薬が異なれば結果が異なっていて
も当然」と、ISO 15189認定審査員となる研修の
場で発言していたことが恥ずかしい限りであり、
臨床検査技師として口にしてはいけない言葉と
なったことに隔世の感がある。
最後に今一度自問したい、ISO 15189、そし

て、それに基づく臨床検査室認定制度は本当に
必要なのだろうか。

答えは、やはりYesである。
筆者は、日本の臨床検査の質は国際的に観て

も優れたものがあると認識しており、国によっ
ては臨床検査室にとって必要最低限の要求とさ
れているものを超えられないわけはない、そう
確信している。
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