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バイオバンク JIS Q 20387：パイロット審査実施中→年度内認定し、2024年度から新規スキームとして申請受付開始見込み

JIS化
検討中



認定数推移（各年度末現在、2022年度:639）
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年度 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
試験所 283 290 299 302 304 306 311 311 304 304
校正機関 28 26 28 28 29 29 28 30 29 31
臨床検査室 72 82 95 116 144 179 214 235 264 281
検査機関 10 9 9 11 11 11 11 12 13 11
標準物質生産者 2 2 2 2 3 4 4 4 4 4
技能試験提供者 1 2 4 4 4 5 6 7 8 8

ラボラトリ認定数358



適合性評価の認定の国際機関・地域機関

IAF MLA 83機関
ILAC MRA 109機関
APAC MRA 55機関

IAF： 国際認定フォーラム 
ILAC： 国際試験所認定協力機構
APAC： アジア太平洋認定協力機構

EA： 欧州認定協力機構
IAAC： 米州認定協力機構
SADCA： 南アフリカ認定開発協力機構
AFRAC: アフリカ認定協力機構
ARAC: アラブ認定協力機構

SADCA

（JAB2000年加盟）

（JAB 1998年加盟）
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国際相互承認とは
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世界の適合性評価機関（LAB系）の推移
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世界で約1万の臨床検査室が「認定」されている。

62,500 12,400

12,9009,800

621 250

出典：ILACホームページ https://ilac.org/?ddownload=124551
©2024 JAB



ISO 15189 改定履歴と移行概要
• ISO 15189:2003  1st
• ISO 15189:2007  2nd（Shall：251）
－小規模改訂
－4.1.6のみ追加、用語の修正、注の変更

• ISO 15189:2012  3rd（Shall：364；45% 増加）
－英語版発行:2012年11月1日－英和対訳版発行:2013年4月1日
共に日本規格協会から購入可能

－要求事項の見直し箇所多数あり
※移行審査期間3年3か月
（対訳版発行後2年11か月、実質2年5か月）

• ISO 15189:2022  4th（Shall：319；12% 減少）
用語及び定義27→32；P3増加、要求事項；P2増加

－英語版発行:2022年12月－英和対訳版発行:2023年6月
※移行審査期間3年←ILAC決議により
（対訳版発行後2年7か月 、実質2年2か月）
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ISO 15189:2022改定について

• ISO/IEC 17025 : 2017の構成に概ね準じる（CASCO規定により）
• ISO/IEC 17025 : 2017との相違点 ☆オプションA,Bの削除
（QS-CAS-PROC/33 Common elements in ISO/CASCO Standardの改訂）

附属書A（規定）POCTに関する追加要求事項
7

箇条 ISO 15189：2022 4版目次 対訳
1 Scope 適用範囲
2 Normative references 引用規格
3 Terms and definitions 用語及び定義
4 General requirements 一般要求事項

5 Structural and governance 
requirements 組織構成及びガバナンスに関する 要求事項

6 Resource requirements 資源に関する要求事項
7 Process requirements プロセスに関する要求事項
8 Management system requirements マネジメントシステムに関する 要求事項
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ISO 15189に基づく国別認定数比較
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全世界総計：約10,600施設
豪州、欧州などは

臨床検査を実施するには
ISO取得が必須
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Increasing tendency of accreditation 
number

急増する各国の認定数
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JAB臨床検査室認定数推移 2023年は推定値
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治験事務連絡

臨床研究中核病院

がんゲノム医療中核拠点病院

国際標準検査管理加算
初めて20施設超／年

がんゲノム医療拠点病院
COVID-19

ISO取得の
多くの公的な活用

©2024 JAB



認定施設別分類（2023年12月22日現在 New）
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大学病院
32%

病院
51%

衛生検査
所

17%

認定施設別分類（全体割合）

:154
51

合計:298
  

:93

なし

なし

検体検査は47都道府県
コンプリート

31%

52%
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ISOを取得しようが
しまいが、臨床検査
を実施するには、

SOPを作成・導入
し、日誌や台帳を
記録・管理するのは、
法令上必須

＝ISOを取得してい
るから忙しいではなく、
「それが当たり前」
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認
定
数

取
得
率

500床 対 400床
取得率は30%だが
認定数は70%

次スライドの
がんゲノム医療
連携病院は
65%の取得

すそ野の広がり
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認定取得の効果

管理能力に関する効果 技術能力に関する効果 公的・収益面に関する効果
クレーム発生頻度が低減
⇒業務の標準化や組織化・
文書化・透明化により

顧客（患者・臨床）から
の評価が向上
⇒第三者認定取得により

公的施設に認定
⇒施設要件（認定取得）のクリアにより

人的ばらつきが収束
⇒責任と権限の明確化や作
業手順の文書化により

国際治験参加機会が増加
⇒国際相互承認による
ISO認定取得により

臨床研究中核病院 （必須：15施設）
がんゲノム医療中核拠点病院 （病理も必須：13施設）
がんゲノム医療拠点病院 （同上：32施設）
がんゲノム医療連携病院 （望ましい：208施設
うち135施設65%認定取得）

2023年10月13日現在

体制の持続的継続が可能
（退職・異動）
⇒仕事のしくみ、ルール作
成、承認、指示、引継ぎ、
検証の確実化により

外部精度管理調査（技能
試験）の評価が向上
⇒結果の評価・是正処置
により

収入が増加
⇒国際標準検査管理加算（40点）の算定が可能となる
ことにより

外来検体検査
や病理検査の
加算要望
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認定品質の向上を

国民の皆さんに、安心・安全を「私たちの手から！」
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