
是正処置計画

所見の種類
是正処置計
画の期限日

詳細条項 不適合に関する声明 要求事項 客観的証拠 エリア/プロセス 完了予定日 原因 修正処置（緩和処置） 是正処置

軽微な不適合 2025/4/7 10.2.2 前回BSI 審査で検出され
た2 件の軽微な不適合
において、品質マニュア
ルで定めておられる是正
処置シートの記録が確認
できない状況は課題があ
り不適合です。

不適合に対
してとったあ
らゆる処置

◆前回BSI審査で検出され
た軽微な不適合において、
是正処置計画は記録物で
確認できますが、実施され
た是正処置の結果や効果
及び有効性や検証等までを
含めて確認されている記録
を2件とも確認できませんで
した。 ◆品質マニュアル第
18版(2025年2月13日)10.2
不適合と是正処置には、次
のようにあります。「10.2.1
c)各部の担当者は，是正処
置を，以下の手順で実施す
る。・・・中略・・・⑤ 各部門
の責任者は，実施した是正
処置の結果を「是正処置
シート」に記載する。⑥ 各
部門の責任者は，実施した
是正処置の結果・効果・有
効性を確認して「是正処置
シート」に記載し，再対策又
は完了の判断をする。・・・
後略」

品質管理責任
者、総務課（ISO

事務局）

令和7年4月7日 前回の再認証審査(R6.7.24-
R6.7.26)で「軽微な不適合」と
指摘を受けた部署に対して、
品質マニュアルに基づき「是
正処置シート」を令和6年7月
29日に依頼した。その結果・
効果・有効性を口頭のみ聴取
しており、是正処置シートの
記載及び検証を怠っていた。

前回の再認証審査の２部門
（医療環境制御センター、放
射線部）に現状の経過などの
聴取を行った内容を、紙運用
で右記のとおり行った。

”継続・更新”審査で指摘があ
り是正処置が必要な案件に
ついては、事務局で是正処置
シートを作成し担当部局に
「是正処置の結果・効果」など
の記載を依頼し、事務局で検
証を行い適宜管理することと
する。
【医療環境制御センター】
結果・評価については、令和7
年4月以降のため、結果や検
証等は今後実施。(別紙１）

【放射線部】
別紙２のとおり。検証につい
ては、次回の改定の際に行
う。
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軽微な不適合 2025/4/7 8.5.2 診療報酬 小児食物アレ
ルギー負荷検査を算定さ
れる保険医療機関には、
食物アレルギー負荷検
査の危険性、必要性、検
査方法及びその他の留
意事項について、患者又
はその家族等に対して文
書により説明の上交付さ
れるとともに、その文書
の写しを診療録に添付さ
れることが求められてお
ります。診療録で説明さ
れた文書を確認できない
のは課題があり不適合
です。

識別及びト
レーサビリ
ティ

◆食物アレルギー負荷試
験の危険性や必要性等、そ
の他の注意事項について
家族等に文書により説明を
され交付されております
が、その文書の写しを診療
録で確認することができま
せんでした。 ◆診療報酬
検査[生体検査料/負荷試
験等]小児食物アレルギー
負荷検査(2)には、次のよう
にあります。「(2)検査を行う
に当たっては、食物アレル
ギー負荷検査の危険性、必
要性、検査方法及びその他
の留意事項について、患者
又はその家族等に対して文
書により説明の上交付する
とともに、その文書の写しを
診療録に添付すること。」

小児科アレル
ギーグループ

2025/4/7 当科における食物アレルギー
負荷試験を実施する際、紙の
マスター同意書(食物アレル
ギー負荷検査の危険性、必
要性、検査方法及びその他
の留意事項について併記)を
コピーして揃え、そこに保護
者の同意サインをいただく方
式で同意書を取得していた
が、その後写しを診療録に入
力する過程を設けていなかっ
た。

電子カルテ上にマスター同意
書(食物アレルギー負荷検査
の危険性、必要性、検査方法
及びその他の留意事項につ
いて併記、添付資料)を登録
し、実施に際して記載、登録し
たうえで印刷し、保護者から
内容説明後にサインを取得し
た同意書をスキャンセンター
に送付し、電子カルテに登録
を行う事とした。

「是正処置シート」に結果等を
記入し、３ヶ月後にISO事務局
で検証を行う。
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