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シスメックス ISO15189 サポートと ISO15189 第 4 版について 
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シスメックス株式会社（以下、シスメックス）は、ISO 15189 初版の発行を受け、2003 年より ISO 

15189 サポート（以下、ISO サポート）の提供を開始し、以後 20 年間にわたり、検査室の認定取得を支

援してきた。シスメックスの強みは、「お客様の満足を重視した安心サポート」、「シスメックスならで

はのトータルソリューション」および「独自ツールの提供」の 3つである。施設の状況に応じて経験豊

かなコンサルタントが、きめ細やかにサポートするとともに、臨床検査分野のトータルプロバイダーで

あるシスメックスならではのノウハウを活かし、学術面、技術面から検査業務を総合的にサポートして

いる。また、各種セミナーやガイドブック、動画などの教育資料、手順書テンプレートの提供ととも

に、AI チャットボットなど、IT を活用した問い合わせ対応や情報共有を行い、よりタイムリーなサポ

ートを実現している。 

さらに現在は、認定取得の ISO サポートだけでなく、「ISO 運用のことで専門家のアドバイスが欲し

い」、「是正処置がうまくできない」、「教育研修に利用できる資料が欲しい」など、認定を取得している

施設が抱える困りごとの解決を目的とした、認定維持の ISO サポートも提供している。 

臨床検査室に特化した国際規格である ISO 15189 については、第 3版が 2012 年に発行されてから 10 年

目の 2022 年に、第 4版が発行された。2023 年春頃には、邦訳版が発行されると予想される。その後、

第 4版に基づく臨床検査室認定の移行審査受付および審査の開始という流れとなる。今回の改定では、

要求事項の本質自体は大きく変わらないものの、章立ての大幅な変更、要求事項の追加・削除が行われ

ている。 

例えば、第 3版では 1章～5章の章立てであったが、第 4版では 1章～8章で構成されている。これ

は、ISO 9001 に代表される他のマネジメントシステム規格の章立てに合わせた変更である。その他、遺

伝子検査や POCT 検査の要求事項の追加、品質マニュアルを作成する要求の削除や SOP（標準作業手順

書）に記載すべき項目の削除なども行われている。このように、ISO 15189 の構成が大きく変わること

から、臨床検査室においては、第 4版要求事項の理解とともに、手順書の改定も必要となる。 

このような状況を受け、シスメックスでは、第 4版移行サポートの提供も開始している。 

  

 
 

ハンズオン���� 
 

開催時間：14：00～15：45 の内 60 分程度 
（詳細は県学会ホームぺージをご確認ください。） 

 

Ⅰ．一般検査研究班 

ハンズオン会場 1 （勤文 会議室 6） 

 

����の���           定員 10 名 

  

 

Ⅱ．血液検査研究班 

ハンズオン会場 1 （勤文 会議室 7） 

 

�血液�の���           定員 10 名 

  

 

Ⅲ．生理検査研究班 

ハンズオン会場 2 （勤文 会議室 1） 

 

��������           定員 8 名 
������度検査�         定員 4 名 

  

 

Ⅳ．病理細胞検査研究班 

ハンズオン会場 3 （体 育 館） 

 

��������           定員 15 名 
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