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微生物検査における精度管理
―1SO 15189認証の観点から―

園部一成
東京医科歯科大学医学部附属病院

（令和 3年 8月 12日受付）

検体検査の精度保証が義務化となり，精度管理への関心が高まっている。精度管理は検査結果の品質を担
保するために行うものであり，精確な値に近づけるためのツールである。
International Organaization for Standardization（ISO）：国際標準化機構は国際的な標準化を図るための
機関であり，ISO 15189は臨床検査の品質の保証を担保するための国際規格である。ISO 15189の要求事項
には精度管理に関わる部分が多くあり，いわゆる内部精度管理や外部精度管理以外の試薬や機材だけではな
く要員の力量に関するものもある。
今回は ISO 15189の精度管理部分と関係のある要求事項を示し，それに対する微生物分野での運用を紹介
し説明する。
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は じ め に
International Organaization for Standardization（ISO）

15189は臨床検査における品質保証の国際規格であり，日本
においては ISO 15189の申請をした機関を第三者機関であ
る日本適合性認定協会（JAB）が審査し，基準を満たしてい
れば認証証明書が発行され，その機関の検査における品質は
国際的に担保されたことになる。微生物検査はこれまで精度
管理への意識が低く，積極的に行われてこなかった。しかし，
平成 30年 12月 1日の改正医療法施行規則（検体検査関連）１）

で，すべての検査室が検体検査の精度の保証が法律で義務付
けられてから，精度管理への関心が高まってきた。一方，ISO
15189認証の取得は任意ではあるが国際標準検査管理加算の
取得や厚生労働省医薬食品局審査管理課から治験における臨
床検査等の精度管理に関する基本的考え方について２）のなか
で，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。と，具体的に記載されたことも相まって ISO
15189認証取得を目指す施設が増えてきた。
今回は精度管理 ISO 15189認証の観点からということ
で，ISO 15189：2012英語対訳版３）より精度管理の部分を抜
粋して説明する。項番号および要求事項を記載し，それにつ
いての運用を紹介する。
説明にあたっては私が JABの技術審査員であるので，あ
くまでも私の施設での運用法を具体的に紹介する。

ISO 15189の構成
ISO 15189：2012英語対訳版を開くと左ページは英語，右
ページは日本語で記載されている。ISO 15189は国際規格で
あるので英語が基準となっている。しかし，日本語では解釈
が難しいところがあり，4.1.2.7 品質管理者では「検査室管
理主体は品質管理者を任命しなければならない」とあり，あ
る施設では二人の品質管理者が任命されていた。しかし，英
文では「Laboratoty management shall appoint a quality
manager」となっており，「品質管理者は一人の品質管理者
を任命しなければならない」と記載されており，これが指摘
となった。ISO審査員が指摘できることは，要求事項が遵守
されていないこと，および法律が遵守されていないこと，こ
の 2点に限られる。
目次は 1章から 5章で構成されており，要求事項は 4章の
管理上の要求事項および 5章の技術的要求事項がある。ISO
15189は独立していきなりできたものではなく，ISO 15189
の上には親規格である ISO 9001がある。これは品質マネジ
メントシステムの要求事項であり，組織のマネジメントに関
する規格である。ISO 9001は造船，印刷，建設，ビルメン
テナンス，食品，電気等ありとあらゆる産業の規格であり，
ISO 15189と ISO 9001は要求事項に整合性が取られている。
また，ISO 9001とは別に臨床検査に近い分野である試験お
よび校正を行う試験所の能力に関する一般要求事項の ISO
17025とも整合性が取られており，試験所認定分野，技術分
野試験，食品・医薬品試験，微生物試験等の規格である。ISO
15189の規格は ISO 9001および ISO 17025を基に作られて
いる。

ISO 15189の精度管理に関する要求事項と運用
5.6 検査結果の品質の確保

著者連絡先：（〒113-8519）東京都文京区湯島 1-5-45
東京医科歯科大学医学部附属病院
園部一成
TEL: 03-5803-5621
FAX: 03-5803-5618
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図 1.　内部精度管理手順書

図 2.　内部精度管理結果記録

5.6.1 一般
検査室は定義された状態下で遂行することにより，検査の
品質を確実にしなければならない。
5.6.2 精度管理
5.6.2.1 一般
検査室は，結果が意図したとおりの品質を達成しているか
について検証する精度管理手順を構築しなければならない。
注記 国によっては本項にある精度管理を“内部精度管理”
ともいう。
5.5.3 検査手順の文書化
検査手順は，文書化されなければならない。それらは検査

室のスタッフが通常理解できる言語で記述され，適切な場所
で利用できなければならない。
文書管理識別に加え検査手順書に適用可能な場合は，以下
が含まれていなければならない：
k）精度管理手順
これに対する運用としては内部精度管理手順書（図 1）を
準備する。微生物であれば管理用菌株を用いた内部精度管理
の方法を記載する。全般としての決め事は，
①検査室は ISO 15189の認定対象のすべての検査につい
て，内部精度管理システムを構築する。
②精度管理結果が許容範囲から外れた場合の手順は，各部
門の操作及び保守管理手順書または標準操作手順書に記載す
る。
③精度管理結果は記録として残す。
④精度管理結果は，患者検体の結果を報告する前に確認す
る。
⑤精度管理結果は，定期的（少なくとも 1月に 1回）に，
主任検査技師がレビューし記録を残す。
⑥精度管理結果が許容範囲から外れた場合は，その事例に
対する是正処置を記録する。
⑦検査項目を新設・変更する場合は「妥当性確認手順書」
を参照。
等が内容として記載されている。
5.6.2.2 精度管理物質
検査室は，患者サンプル（試料）とできるだけ近い方法に
おいて検査システムに反応する精度管理物質を使用しなけれ
ばならない。
精度管理物質は，手順の安定性，及び誤った結果から患者
に基づく頻度で，定期的に測定されなければならない。
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図 3.　精度管理レビュー

図 4.　内部精度管理レビューチェックシート

コントロールは患者サンプルと同じように定期的に測定す
ること。
5.6.2.3 精度管理データ
精度管理ルールに違反し，検査結果に臨床的に重大なエ
ラー（過失）が含まれている可能性があることが示された場

合，結果は棄却され，エラー（過失）の状態が修正され，規
定された性能仕様内であることが検証された後に関連する患
者サンプル（試料）は再検査されなければならない。検査室
は，最後に成功した精度管理事象後に検査された患者サンプ
ル（試料）からの結果を評価しなければならない。
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図 5.　外部精度管理調査　参加・変更申請書

図 6.　是正・予防処置計画/報告書
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図 7.　日臨技臨床検査精度管理報告書

図 8.　血液培養自動分析装置

精度管理データは，検査システムにおける問題を示す可能
性のある検査性能におけるトレンドを検出するために，一定
の間隔でレビューされなければならない。
コントロールが外れた場合は，コントロールが範囲内に
入った後，最後にコントロールが入った後の検体を再検査す
る。ISO 15189は分野を問わず書いてあるので，精度管理の
進んでいる生化学分野を基準に書かれていることが多い。自
施設でコントロールの幅を設定している分野においてはトレ
ンドを検出するのにレビューは必要である。しかし，微生物
分野では管理幅が設定されている管理用菌株を用いて精度管
理がなされているのでピンと来ないこともあるが，例えば
ディスク法などでは管理幅には入っているものの，レビュー
することで徐々に阻止円の直径が狭くなってきていることが
分かれば，ディスクの力価が落ちてきていることに気が付く
のかもしれない。

適応基準としては ISO 15189の文書を用いるが，適応指
針として JABから発行されている RM300：2021認定の補
足要求事項―臨床検査―６）という文書がある。これは ISO
15189の要求事項を補う文書となっていて ISO 15189の要求
事項を補足している。
以下に RM300の補足要求事項を示す。
RM300：2021認定の補足要求事項
5.6.2.3 精度管理データ
a）内部精度管理結果を記録しなければならない
b）精度管理のレビューを記録しなければならない
c）品質（精度）管理結果数値をグラフで表示することに
より，許容範囲からのズレを早期に探知する一助となる。
d）許容できない結果に対して取った処置を記録しなけれ
ばならない。
図 2に内部精度管理結果を記録したものを示す。また，こ
の結果を Excelで管理し，グラフ化したものを図 3に示す。
管理幅に収まっていれば 1と表示されトレンドのないことを
確認する。さらに半年毎に内部精度管理レビューチェック
シートとして，それぞれの項目で精度管理に逸脱のないこと
をレビューしている（図 4）。
次に，RM300の 5.6.2.3では微生物学的検査に関する要求
事項が具体的に記載されており，そこには
RM300：2021認定の補足要求事項
5.6.2.3 精度管理データ
e）微生物学的固有の品質（精度）管理に関する要求事項

を以下に詳細記述する。
1）信頼できる出所からの微生物を適切に保存しなければ
ならない。微生物の保存は，適切な長期保管条件の下で維持
管理しなければならない。実用菌株は，限定された回数の二
次培養の菌株を用いることができる。その後は，微生物保存
菌株（例えば JCM，NBRC，ATCC，NCTC，Queensland
大学などでの保存菌株）を新たに入手しなければならない。
2）各微生物について完全な履歴を保管しなければならな
い。
管理菌株は一度だけ継代培養してもよいということで，管
理菌株を購入したら一度継代培養して小分けにして－80℃
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図 9.　血液培養自動分析装置の内部精度管理記録

図 10.　試験成績書

で保存する。我々は薬・精度管理物質・標準物質一覧という
様式を Excelで作り，機材名称（標準物質），メーカー，管
理部門，品番，保存開始日，上位の標準物質の記録を検査部
で管理している。
5.6.3 検査室間比較

5.6.3.1 参加
検査室は，検査結果及び検査結果の解釈に適切な検査室間
プログラム（外部精度評価プログラム，技能試験プログラム，
など）に参加しなければならない。検査室は検査室間プログ
ラムの結果を監視し，所定の性能基準を逸脱している場合は，
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図 11.　校正証明書

是正処置の実行に携わらなければならない。
外部精度管理調査 参加・変更申請書を図 5に示す。抗酸

菌同定の外部精度管理参加申請書である。外部精度管理の性
能基準から外れた場合は，是正・予防処置計画/報告書を作
成し評価する。場合によっては，試薬の変更などを検討する
（図 6）。
5.6.3.3 検査室間比較サンプル（試料）の分析
検査室間比較サンプル（試料）は，日常的に患者サンプル

（試料）を検査する要員によって，患者サンプル（試料）に
使用されるのと同じ手順で検査されなければならない。
検査室は，データ提出日後まで，サンプル（試料）データ
について，検査室間比較プログラムの他の参加者と連絡を
とってはならない。
検査室は，患者サンプル（試料）を日常的に委託するとし
ても，データ提出前に結果の確認のために検査室間比較サン

プル（試料）を委託してはならない。
外部精度管理の測定方法などが書かれているが，試料は患
者サンプルと同じ手順で測定すること。他の施設の人とデー
タについて相談してはいけない。データの確認のために外部
委託してはいけない。と，ごく当たり前のことが書いてある。
図 7に 2019年度の日臨技の外部精度管理の報告書を示す。こ
の時の正解は Staphylococcus pseudintermedius でした。
1280施設の参加があり，S. pseudintermedius と答えた施設
は 41.4％の 513施設で一番多い解答は 629施設の S. inter-
medius でした。S. pseudintermedius は生化学的性状から
同定する自動分析機のデータベースに入ってなく，実際，自
動分析装置では S. intermedius に同定されてしまう。質量
分析装置で測定すると S. pseudintermedius に同定されるの
ですが，ここで 41.4％の施設に質量分析装置が導入されて
いるのかという疑問が生じてしまい，5.6.3.3が守られていな
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図 12.　ピペットに貼り付けた校正日と次回校正日

図 13.　機材に貼付けられている機材の記録

いのではないか？と考えてしまう。
5.6.4 検査結果の比較
使用される手順，機材，及び方法を比較する手段，並びに
臨床的に適切な期間中の患者サンプル（試料）の結果の比較
性を確立するための定義した手順がなければならない。これ
は，同じ又は公となる手順，機材，異なる場所，若しくはこ
れらすべてに適用する。
これは一言で言うと機器間差で，同じ項目の結果は 2台の
機械があればどちらで測定しても結果は同じにならなくては
ならない。ということで，当施設では図 8に示すように血液
培養の機械が 2台あり，機器間差が必要である。さらに機器
1台にはドロアーが 4つ付いている。そこで自施設でコント
ロールを作成し，陽性になる時間を管理しており，どのドロ
アーでも同じような時間で陽性になることを監視している
（図 9）。

5.3.2.3 試薬及び消耗品―受入検査
試薬又は手順が変更になった検査キットのそれぞれの新し
い構成内容，新ロット又は送付の検査キットは，検査への使
用前に性能仕様が検証されなければならない。
微生物分野の使用試薬において，すべての試薬および消耗
品に対してコントロールを測定し仕様性能を検証することは
現実的ではない。よって，大量に使用する試薬や消耗品以外
は図 10のような試験成績書を取り寄せることで性能仕様を
担保することになっている。さらに取引している納入業者か
ら配送時の温度を管理，データを提出してもらい品質を担保
している。
5.3.1.4 機材校正及び計量計測トレーサビリティ
検査室は，検査結果に直接又は間接的に影響を及ぼす機材
の校正に関する文書化された手順を有していなければならな
い。手順には以下が含まれる。：
a）使用条件と製造業者の指示を考慮する。
b）校正標準の計量計測トレーサビリティ，及び機材の品
目のトレーサブルな校正を記録する。
c）定義された間隔での，要求されている測定の精確さ，及
び測定システムの機能を検証する。
d）校正状態及び再校正日を記録する。
ピペットを例にとると，製造業者の指示では，1年に 1度
校正することを推奨しているので，毎年，国際標準にトレー
サブルな標準機により校正を行っている（図 11）。また，そ
れぞれのピペットに校正日と次回校正日を記載したシールを
貼っている（図 12）。
5.3.1.7 機材の記録
検査の性能仕様に寄与する機材の記録が維持管理されなけ
ればならない。記録には以下の事項が含まれていなければな
らない：
a）機材の個別識別
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図 14.　業務習得確認記録

図 15.　継続的力量評価

b）製造業者名称，型式及びシリアル番号又はその他の固
有の識別
c）供給者又は製造業者の連絡先
d）受取日及び使用開始日
e）場所
f）受取時の状態（例 新品，中古又は再調整）
g）製造業者の指示
h）検査室がその機材を導入したときの，使用に関する機
材の最初の適合性確認の記録
機材の記録は機材一覧や機材管理手順書等で管理している
が，それ以外にも図 13に示すように，機材に直接情報が貼
り付けられており，次回校正日が一目でわかるようにしてい
る。

5.3.1.2 機材受入検査
検査室は，設置時及び使用前に，機材が必要な性能仕様を
達成することができ，考えられる検査に関連する要求事項を
満たしていることを検証しなければならない。
バリデーションすなわち機材の適格性評価であり，設計時
適格性評価（Design Qualification：DQ），設備据付時適格
性評価（Installation Qualification：IQ），運転時適格性評価
（Operatiion Qualification：OQ），性能適格性評価（Perform-
ance Qualification：PQ）を検証する。
5.1.6 力量評価
適切なトレーニング（教育・訓練）の後，検査室は確立さ
れた基準に従って，割り当てられた管理上及び技術上のタス
ク（課題，任務又は職務）の遂行に対する各要因の力量を評
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図 16.　年間行動計画

表 1.　 ISO 15189　管理主体・品質管理者・特定業務従事者・委
員会メンバー

特定業務従事者
アドバイスサービス者 LIS 管理者 内部監査員

委員会
文書管理委員会
精度保証委員会
機材管理委員会
教育研修委員会

緊急検査・災害対策委員会

管理主体・品質管理者
検査部長 検査室管理主体 技術管理主体 品質管理者

価しなければならない。
再評価が定期的に実施されなければならない。必要に応じ
て再トレーニング（教育・訓練）を実施しなければならない。
ISOでは物だけではなく人の精度も求めていて，図 14の
ようにそれぞれのタスクに対する評価を行い，人に対する精
度管理を行う。また一度，業務習得したらそれで終わりでは
なく，図 15のように継続的に力量を再評価している。

5.1.9 要員の記録
すべての要員の適切な養育及び専門的資格，トレーニング

（教育・訓練）及び経験，並びに力量評価の記録が維持管理
されなければならない。
a）教育及び専門資格
各要員の業務習得確認記録や継続的力量評価の管理はもち
ろん，臨床検査技師免許，日本臨床検査同学院の一級，二級
検査士，各種認定資格などの証明書を管理する。
4.1.2.4 品質目標及び品質計画
検査室管理主体は，要求事項及び品質目標を満たすために，
品質マネジメントシステムの計画の策定を確実にしなければ
ならない。
図 16に年間行動計画の一部を示す。ここには機材の校正
点検の見積もり取りや校正または点検を行う時期の計画が立
てられている。

お わ り に
ISO 15189は臨床検査における品質保証の規格であるため，
すべての要求事項は精度管理に関与しているといっても過言
ではないが一部を抜粋し紹介した。
我々の施設では，表 1のように各部門からそれぞれ委員を
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図 17.　ISO 15189 認定施設数
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選出し，横断的・縦断的に ISOの維持管理に努めている。ISO
認証施設とそうでない施設では，精度管理において，格差が
生じていることは事実である。図 17に都道府県の ISO 15189
認定施設を示す。ISO認定施設が各都道府県で 1施設という
ところもあり，本邦ではまだ浸透しているとは言えない。豪
州や欧州連合では，臨床検査を行うには ISO 15189の認定
取得が必須となっている５）。
運用では今回記したことが正解ではなく，何かしらの問題
が発生する。問題があればそれに対する改善策を計画し
（Plan），その計画を実行し（Do），結果を確認し（Check），
問題があれば改善する（Action）。この PDCAサイクルをい
かに理解し，スパイラルアップにつなげることが重要である。
ISOの品質保証の考えは様々な業種で採用され，ものづくり
日本の品質を担保してきた。日本の臨床検査の分野において
も ISOを理解し検査精度の品質の向上に目を向けていけれ
ばと思う。

利益相反：申告すべき利益相反なし
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Quality control in microbiological examination
―From the perspective of ISO 15189 certification―

Kazunari Sonobe
Clinical Laboratory, Medical Hospital Tokyo Medical and Dental University

As the accuracy of clinical tests is required to be guaranteed, there is increasing interest in quality control. Quality control
is performed to ensure the quality of testing, and is a tool for approaching accurate results. ISO 15189 is an international
standard for guaranteeing the quality of clinical tests. Many of the requirements of ISO 15189 are related to quality control.
They include not only evaluation of reagents and equipments but also the competence assessment of personnel in terms of
internal quality control and external quality control. This review presents the requirements related to the operation of the
microbiological examination.


