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1．目的
[bookmark: _GoBack]		○○○○○（以下、○○○○）の作業員を対象とした教育訓練の計画と実施を行うため、試験結果に影響する作業を行う作業員の力量を明確にし、必要となる教育訓練の項目を定め、これを実行する手順を確立し、本手順書に記載する。
	
2．適用範囲
研究所内にて試験作業にかかわる全ての作業員、研究部門に所属する全ての担当者に適用する。

3．責任体制
品質管理責任者は教育訓練責任者を任命し、所長が承認する。
本手順書は教育訓練責任者が作成し、品質管理責任者が確認し、所長が承認する。
教育訓練責任者は教育訓練の遂行に責任と権限を持つものとする。

4．	遵守事項
	品質管理責任者は、教育訓練責任者に、本手順書に基づき、作業員に対して計画的に教育訓練を実施させなければならない。実施状況は、所長に文書で報告すること。
			主な実施項目は
1 HLA試験の意義と各種規制（法令を含む）
2 衛生管理概論（無菌管理、医学、バイオハザード等の基礎知識を含む）
3 各種試験作業のOJT（On-the-Job Training）
4 信頼性保証（精度管理等）および機器管理














5．手順
　　	1） 対象者
研究所教育カリキュラムは、試験部門に従事する作業員を対象とする。必要に応じて、設備の保守点検作業者や工事・清掃等施設外の作業者を対象としても良い。
			また、管理者、配転者、新入作業員など全ての関係者に対して計画的に実施する。

　　　　2） 施設内教育
施設内の座学（教室方式）でおこなう教育であり、目的および修得事項が意図されているもので、経歴管理の対象にするもの。
具体的な教育内容として、
1. どの様な仕事なのか？（作業手順書）
2. どうすれば安全なのか？（作業手順書）
3. 何故更衣の手順や手洗いの方法を守らなければならないのか？（衛生管理基準書）
4. 指図通り仕事をしないと何故駄目なのか？（試験手順書、試験記録書）
5. 過去にどの様な失敗をしているのか？（苦情処理報告書、逸脱管理報告書）
6. 何故結果を作業時に直ちに記録しなければならないのか？（QMSとは）
7. どの様な時に間違いが発生するのか？（逸脱管理報告書）
  	
施設内教育の場合の講師は、受講者の先任者であって、固有技術、品質保証の両方を熟知していることを教育訓練責任者が認める者とする。
年度内の緊急な教育・訓練については必要に応じて随時承認の上、実施する。
	
3）　施設外教育
施設外の主催によって行う品質マネジメントシステムおよび試験精度管理等に係わる業務の教育であって、目的および修得事項が定められているものを受講対象とする。

4）　職場訓練（OJT）
施設内の計画書によって行う試験業務に係わる業務の訓練であって、その実施職場で指導の下に意図された実務能力を修得するもの。
施設内訓練と同様に各業務に熟練したものがその業務に沿って実地訓練を行う。

  			5）　教育訓練の進め方
教育は効率良く実施する必要があるが、片手間には出来ない。よって、計画的にその人員をどのように育成するかを検討し、必要な訓練を行う。
作業員の力量を確認し、年度末までに力量表を作成する。
1. ○○○○○の担当者として必要な能力の項目を設定し、力量表に記載する。
2. 力量表の各項目に、担当者の力量を記載する。
3. 力量のランクは、以下の3段階とする。
良　　：人に指導できるレベル
可　　：手順書等が有れば、一人で作業できるレベル
要改善：指導が無ければ作業できない。
4. 検査責任者は、各担当者の力量表の項目に3段階の評価を記載し、品質管理責任者に提出する。
5. 品質管理責任者は、各人との面接等を通じて力量表を確認・修正し、所長に報告する。
6. 所長は力量表を承認する。
7. 力量表により、教育訓練責任者は担当者に必要な教育を決定し、教育訓練計画を立てる。必要な予算と時間は品質管理責任者と協議のうえ決定する。
教育訓練は項目別に受講記録を作成する。
各作業員の訓練・取得資格の記録を作成する。

　　	

















6. 記録とその様式
力量表
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7. 関連する文書
検査業務規程
検査業務基準書　          
衛生管理基準書            
品質管理基準書
検体管理基準書　          
逸脱管理に関する手順書
苦情処理手順書  　
各種試験手順書
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（　　年度）従業員力量表



外部セミナー・講習会参加記録

主催 受講日
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次年度計画 実施の有無


