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１．背　　景

当院では 2012 年度から『高度であたたかい

医療を提供する病院』の実現に向けて，医療の

質と経営の質を向上させるためにバランスト・

スコアカード（BSC）を導入し年間目標を立てて

いる．2018 年度の臨床工学科の年間目標は『標

準化と効率化に向け，業務手順を見直そう』に

決定した．この目標の分析作業として SWOT

分析（Strengths and Weakness and Opportu-

nities and Threats analysis）を行った（図１）．

当科の SWOT 分析の結果，われわれ工学科

は業務プロセスの視点においてマニュアル（手

順書）の見直しと改訂が必要と判断し目標と掲

げた．定期的にマニュアルを改訂することによ

り，改めて業務従事者が同じ手順を共有でき，

生産性の判断材料となる．当科においては，ス

タッフ数が多く，かつ幅広い業務を行っており，

各人の業務スキルを高いレベルで標準化する必

要性があることが背景にある（表１）．

当院で使用されていたマニュアルには書式の

統一はなく，マニュアルの対象者が不明なため

マニュアルごとに記載内容に差異があり，業務

マニュアルとメンテナンスマニュアルが混在し

ていた．そのため，使用経験のあるスタッフに

は伝わるマニュアルであっても，新人などの初

心者が取り扱うマニュアルとしては不十分だっ

た．また従来のマニュアルはエクセル方式で作

成されていたが，そのことを活用できておらず

扱いづらかった（図２）．

これらの問題点を改善するにあたって，マ

ニュアル対象者を明確にし，経験値にかかわら

ず誰が読んでも伝わるマニュアルを作成する必

要があった．エクセル方式であることを活用で

きていなかったことや，改訂・更新の記録がな

く，現在の使用状況に沿っていなかったことも

改善する必要がある．

２．方　　法

そこで国際標準化機構：International Or-

ganization for Standardization（ISO 国 際 規

格）の医療機器産業に特化した品質マネジメ

ントシステムに関する国際規格である「ISO 

13485」を参考に書式を決定した．エクセル方

式も活用できていなかったので，わかりやすい

ワード方式に変更した．

誰が使用しても使いやすい，見やすいなどを

コンセプトに順次改訂を行った．

３．結　　果

新しく作成されたマニュアルを図３に示す．

エクセル方式のときにはなかった目次を作成．

また対象者を明確に記載するなど，書式を統一

した．ヘッダーには更新日，マニュアルのバージョ

ン，どこの部署のマニュアルかが記載されてお

り更新履歴を記載していくページも作成した．

手術室で使用する ME 機器管理・点検マニュアルの改善の有用性
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当科で去年度の業務成績を元に 2018 年度の目標を掲げ，業務成績の向上を試みた．

今回は業務効率を上げるために必要な業務マニュアルの改善・標準化を行ったのでその

有用性をここに示す．
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図１．SWOT 分析

表１．なぜマニュアル改訂が必要か？

図２．従来のマニュアル（シリンジポンプ）
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図４．技術の３要素

図３．改善したマニュアル（シリンジポンプ）
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その結果，書式などは高評価だった．しかし

マニュアル内容は改善すべき点が見られた．ま

た「目次を作成したことにより見たい項目を探

しやすくなった．以前のマニュアルの方が慣れ

ていて使用しやすい」との意見もあった．

４．考　　察

新マニュアルの書式を ISOに準じ，またワー

ド方式に変更することによって，見やすく各項

目も検索しやすくなった．これにより多少の慣

れは必要になってくるが作業時間の短縮に繋が

ると考えられる．また作成者以外の目で，複数

人で評価することによって改善点が多く見られ

た．以前はすべての意見を確認し改善というこ

とは行えていなかったが，今回の新マニュアル

は各々のスタッフが適時改訂・更新を行い，そ

れがどの部分でいつ変更したかを記録できるよ

うになっている．常に他スタッフの新しい意見・

機器自体のアップデートや部分的更新時にも対

応できている．またマニュアル自体が間違えた

内容で記載されていた場合，他スタッフが発見

しその場で改訂することも容易になった．これ

らのことは作業品質，マニュアルの安全性・作

業の効率性などの向上に期待できる．またどう

しても行き詰まった場合，以前なら該当機器の

メーカーのコールセンターに問い合わせを行い

解決していた．しかし，時間が掛かり同じ問い

合わせを何度もするという無駄なこともしてい

た．こちらの問題も更新記録が残るので解決で

きる．

ただし，マニュアル作成にもテクニック・ス

キルが必要になってくる．目標化してスキル

アップに臨む必要がある．今回は手術室におい

て臨床工学技士が機器点検業務を行うためのマ

ニュアル作成について述べたが，今後広く部署

内外でマニュアルに関するコンサルテーション

ができるように努力していかなければならな

い．

５．結　　語

マニュアルを作成し直し統一されたことによ

り作業手順の標準化ができた．誰が作業を行っ

ても同じ結果・品質を維持されることが期待さ

れる．図４のようにこの標準化と共に再現性，

構造化が確立され技術の３要素がそろっていく

ことにより業務の効率・業務内容の向上に繋

がっていく．

また業務効率を維持するために策定見直し

は，それを繰り返すことにより技術の強化・革

新に繋がる．マニュアルの改善は業務省略化・

労務負担軽減に有用性があると言える．

マニュアル作成に必要なものは，「つくる，

つたえる」である．今後まだ残っている以前の

マニュアルをすべて改善しマニュアルの書式を

統一する必要がある．そのためにわれわれ臨床

工学技士もテクニック・スキルを日々磨き，業

務改善を行っていかなければならない．
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