
１．はじめに

近年，医療機関内臨床検査室における品質・

精度の確保について注目されている．品質保証

の国際的基準であるISO15189の臨床検査室認

証が，診療報酬の国際標準検査管理加算に反映

されているのもこの一つである１）．しかし，現

時点で（2018年４月現在）で，医療機関内にお

ける検査室に対して品質・精度管理の基準につ

いて法律上の規定はない．今回，第193回通常

国会において医療法等の一部を改正する法律が

成立した．改正された内容に，「医療機関内臨

床検査室における検体検査の精度の確保」が盛

り込まれた２）．2018年冬頃を目標に法律，省令

（厚生労働省）が施行される．本院臨床検査科

検体部門においても法改正に対応できるように

準備を始めている．生理検査部門における精度

管理については，確固とした基準がなく，全国

的に報告例が少ないという現状がある．しかし，

参議院における付帯決議（抜粋）に，「検査精

度の確保に関しては，遺伝子関連検査を含む検

体検査のみならず，心電図・脳波・超音波検査

等の生理学的検査について，学術団体等の作成

するガイドライン等に留意しつつ検討する．」

と記されている３）．これらを踏まえ，生理検査

部門でも精度管理を行うことで，安全で適切な

医療提供ができると考える．今回，当院生理検

査部門において，省令で検討されている基準案

を元に新しく取り組みを始めたので，詳細につ

いて報告する．

２．対象と方法

（1）対象：生理検査部門で使用しているすべて

の検査機器（生理検査診断情報システム，心

電計，心臓超音波機器，呼吸機能機器，運動

負荷試験システム，脳波計，睡眠時無呼吸関

連機器，ABI，ホルター心電図など）．

（2）方法：全ての検査機器に対して，標準作業

書（StandardOperatingProcedure：SOP）

の作成．

まず，作成を行うために，省令で検討され

ている基準案を詳しく調べることから始めた４）

（図１）．

生理検査部門では，精度の確保に係る各種

標準作業書・日誌などの作成に着目した．

各種標準作業書の，検査機器保守管理標準

作業書および各種作業日誌は現状使用してい

る物を名称変更し代用できるとした．SOP

に重点を置き，新たに作成した．

検体検査部門で作成されているSOPを元

に，生理検査部門独自のSOP作成を目指し

た．
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目標に法律，省令が施行される見通しである．省令で検討されている基準案を元に生

理検査部門でも対応を行うべきと判断した．その一つとして各種標準作業書の作成に

取り組んだが，全国的にも報告例が少なく，作成には難渋した．各種標準作業書を作

成することで，生理検査部門の品質・精度が向上する．そして，結果の信頼性もさら

に増すと考え，診療の一助となることが期待できる．
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１）項目の選定

SOPに使用する項目を技師で協議しな

がら以下のように考えた．①検査項目／検

査機器名，②目的，③原理，④設備，⑤物

品，⑥保管方法，⑦校正，⑧操作手順，⑨

点検・保守，⑩内部精度管理・外部精度管

理，⑪基準範囲，⑫医師報告基準，⑬アク

シデント対応，⑭改定・承認記録，⑮メン

テナンス記録とした．機器によっては必要

がない項目もあるため，機器に応じて必要

項目を抜粋した．

２）各機器のSOP作成

見本となるSOP作成を行い，生理検査

部門全員に配付した．生理検査部門で使用

している機器は数が多く，一人当たり複数

の検査を担当した．技師全員で作成するた

め，書体，大きさなどのばらつきがなく，

統一するように注意した．

３．結 果

SOP作成を行った運動負荷試験システム／

TM-55を示す．表紙には，検査機器名，版数，

発行日，病院名を記載した（図２）．SOPにて

使用する項目の中から，必要なものを抜粋した

目次（図３）．検査項目名，検査機器名を記し，

使用する目的，機器の原理，院内のどの場所に

設置しているのか明確にするため，院内設置場

所を記載した（図４）．機器に使用する物品名

と機器の操作手順を記載した（図５）．点検・

保守は日常点検や１カ月点検の方法を記載した

（図６）．医師報告基準とアクシデントマニュア

ルについては，生理検査部門で用いていたもの

をそのまま転記した（図７）．SOPの内容に変

更がある場合に，改定・承認記録に記載するよ

うに作成した（図８）．各機器において年１回

SOPの見直しを行うため，見直し箇所を記載

および承認印を押すように作成した（図９）．

４．考 察

今回の省令で検討されている基準案に対する

対応について，全国的に報告も少なく，生理検

査部門でどのように対応すべきか難渋した．話

し合いの中で，検体検査部門ではSOPを持っ

ているため，それを見本として作成を行った．

しかし，生理検査部門の各検査において必要項

目や不必要項目の判断が難しかった．機器の操

三菱京都病院医学総合雑誌 Vol．25 2018年

15

図１．省令で検討されている基準案の項目
出典：厚生労働省ホームページ

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12601000-Seisakutoukatsukan-
Sanjikanshitsu_Shakaihoshoutantou/0000203215.pdf



作手順と患者対応を含めた運用マニュアルが混

在しているため，今後も修正を重ねる必要があ

ると考える．さらに若手技師も作成を担当して

いたため，内容など思うように作成が進まなかっ

た．そこで，先輩技師がフォローすることとし

作成を進めた．これまでも精度管理に対して日々

の管理は行っていた．そのため，すべてを作成

する必要はなく一部追加することで対応できた．

生理検査部門では使用している機器が多い．こ

れを検査別に分担することで，速やかに作成で

きたと考えられる．SOPを作成することは，

技師間での検査手技の統一，測定者間での較差

を大幅に軽減できるのではないかと思われる．

例えば，心電計では，設置台数が多く担当技師

のみで精度管理を行っていた．しかし，SOP

を作成し統一化することで，技師全員が精度管

理を行うことができるようになる．このことで，

仕事の平準化，ワークシェアリングにもなった

と考える．

５．ま と め

法改正が行われることになり，生理検査にお

いてもSOPを作成した．生理検査部門のSOP

は全国的にも少なく，当院独自のものを準備す

ることができた．これを活用することで，診療

側に正確な検査結果の提供を行い，診断の一助

となり得るよう今後も努力を重ねていきたいと

思う．

文 献

１）東條尚子：平成28年度診療報酬改定－検査

に関わる変更点の解説－．臨床病理 64(12)：

1395-1400，2016．

２）インターネット版官報．法律「医療法等の

一部を改正する法律（五七）」．[引用 2018-

08-07]．

https://kanpou.npb.go.jp/old/20170614/

20170614g00125/20170614g001250005f.html

３）参議院ホームページ．第193回国会附帯決

議厚生労働委員会「医療法等の一部を改正す

る法律案に対する附帯決議（平成29年６月６

日）」）．[引用 2018-08-07]．

http://www.sangiin.go.jp/japanese/

gianjoho/ketsugi/193/f069_060601.pdf

４）厚生労働省．第61回社会保障審議会医療部

会「資料３検体検査の精度管理等に関する検

討会について」．[引用 2018-08-07]．

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-

12601000-Seisakutoukatsukan-Sanjikanshitsu_

Shakaihoshoutantou/0000203215.pdf

三菱京都病院医学総合雑誌 Vol．25 2018年

16



三菱京都病院医学総合雑誌 Vol．25 2018年

17

図２．作成後の標準作業書表紙
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図３．記載項目が一覧できるよう目次の作成



三菱京都病院医学総合雑誌 Vol．25 2018年

19

図４．検査目的や機器原理について
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図５．検査開始から終了までの操作手順
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図６．機器に対する点検・保守について
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図７．検査中の医師報告基準の一覧
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図８．新規作成・変更点があれば記載するように作成
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図９．機器メンテナンスを把握できるように作成


