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計測トレーサビリティの両輪

TS16949 自動車関連の国際規格

ISO17025
計測器校正の国際規格

ISO10012
計量管理の国際規格

計測標準 資格 規格･基準

国際･国家標準 国際･国家資格 国際･国家規格

JCSS/ASNITE校正 ISO17025/10012 ISO/JIS

グ ロ ー バ ル 校 正

計量の
国際規格

ＩＳＯ 10012の特徴

1.測定プロセスの設計

2.計量確認

（１）測定機器の校正

（２）測定機器の検証

（３）数値を取り入れ、リスクを考慮した管理
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計測マネジメントシステム国際規格ISO10012の意義と要点

１．ISO10012規格とは：
ISO10012規格は、計測マネジメントシステムの要求事項を規定した国際規格である。
測定プロセス及び測定機器の計量確認のマネジメントに関する要求事項について規
定しそのための指針を示したものである。

＊計量確認：測定機器が本来の使用目的になっているかを確認するために必要な一連の作業

２．ISO10012規格の要点：
不正確な計測によるリスクを回避し、品質を改善することを主目的とする。
また、そのために以下の計測メネジメントシステムの運用（PDCA)を規定している。
①組織の経営者は、この規格を適用する範囲を明確にし、その範囲内でこの規格を

遵守する
②経営者は、計測管理をする機能（計量機能）の管理者を任命し資源を割り当てる
③計量機能の管理者は、顧客が製品に求める要求事項を測定可能な管理数値に置き

換え、測定プロセスを設計・構築する
④用途に合った測定器の管理と適切な測定プロセスの管理を実施する
⑤適切な測定を通して品質及び生産性を向上し顧客満足を図る

３．近年ISO10012規格が注目される背景：
①2003年「計測マネジメントシステムの要求事項」として独立規格化
②計量自主管理の推進・強化とグローバル化の要請が高まる
③ISO9001活動が認証取得一巡により形骸化傾向、新たな付加価値を求める
④品質管理及び環境管理の質の強化のための共通管理ツールとしての視点
⑤適正計量管理事業所(製造部門)におけるグローバル管理指針の必要性 2



ＩＳＯ １００１２の歴史

1. ＩＳＯ １００１２・１ （1992年制定）

「計測機器の管理システム」

2. ＩＳＯ １００１２・２ （1997年制定）

「測定プロセスの管理の指針」

*ＩＳＯ１００１２・１及びＩＳＯ１００１２・２は

ＩＳＯ９００１の参考規格

3. ＩＳＯ１００１２・１ と ・２ を統合

→ＩＳＯ１００１２ （2003年制定）

「計測マネジメントシステム」
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ＩＳＯ10012制定までの経緯

・1950年代から、米軍調達物資の品質問題の解決法として品
質規格の制定が望まれていた。
・米軍規格ＭＩＬ-Ｑ-5923：1959（品質管理要求事項）→ＭＩＬ-Ｑ-
9858の付属規格としてＭＩＬ-Ｃ-45662（ｷｬﾘﾌﾞﾚ-ｼｮﾝ ｼｽﾃﾑ要求
事項）→産業界では、ＡＮＳＩ/ＮＣＳＬＣ Ｚ540が制定された。
（ｷｬﾘﾌﾞﾚ-ｼｮﾝ ﾗﾎﾞ及び測定機器/試験装置 一般要求事項）

・欧州では、ＮＡＴＯによりＭＩＬ-Ｑ-9858をベースに各国において
それぞれの規格が制定されていた。
・上記の下に計量の専門規格としてＩＳＯ10012-1及び10012-2が
制定された。
・1990年代に多国間貿易が必須の西欧ではＩＳＯ9000ｓが誕生
し、参考規格としてＩＳＯ10012-1及び-2が呼び出された。
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ISO10012制定までの経緯

ＩＳＯ１００１２： Ｉｎｔｅｇｒiｔｙ ｏｆ ｙｏｕｒ ｄａｔａ

5

ＩＳＯ 10012 のＪＩＳ化について

時 期 スケジュ－ル

2009年 3月 ＪＩＳ化作成委員会・ワ－キンググル－プのメ
ンバ－決定

2009年7月～12月 ＪＩＳ化作成委員会・ワ－キンググル－プに
よる原案作成作業

2010年 3月 ＪＩＳ原案作成を完成

2010年10月 ＪＩＳ制定のための大臣決裁
ＷＴＯ公示

2011年 5月 ＪＩＳ制定の官報紹介
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中国におけるISO10012認証の取り組み

１）ISO10012測定管理体系の構築
中国政府は国際規格ISO10012に基づく《測定管理体系》認証制度を作り、
企業に対し計量管理体系の構築を指示。(2005年）

２）認証機関の設置
中継計量体系認証センター（中国計量測試学会内）が全国認証業務を統括

３）認証マークの設定
測定管理システムの認証マーク制度（AAA、AA、Aの3レベルの認証マーク付与）
① ＡＡＡマーク：ISO10012規格の全ての要求事項に適合
② ＡＡマーク ：「7.2測定プロセスの実現｣及び｢8.3.2不適合の測定プロセス｣を除く要求事項
③ Ａマーク：「7.2測定プロセスの実現｣「7.3.1測定の不確かさ｣｢8.3.2不適合の測定プロセス処理｣

及び｢8.2.4測定管理システム監視｣を除く要求事項

４）ISO10012認証企業に対する特典の供与
・ISO9001､14001､17025等､他のISO監査時に測定部分の監査を免除
・中国有名ブランド商品、国家検査免除商品の評価時に重要項目
・国家に書類要請時に重要条件となる。

５）ISO10012認証取得企業数
2009年6月 2010年6月

AAAマーク ： 729社 924 社
AAマーク ： 313社 630 社
Aマーク ： 75社 143 社
全体 ： 1117社 1697 社
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計測管理システムの比較

１．マネジメントシステムの比較

項目
ISO 9001 ISO 14001 ISO 17025 適正計量管理

事業所制度
ISO 10012

目 的 品質管理システ
ムの確立

環境管理シス
テムの確立

校正能力の維
持・管理

適正な計量管理
の実現

計測管理の確立

適用領域 事業所内全般 事業所内全般 校正部門 計量計測関係 計量計測関係

適用する
計測器

品質に影響する
計測器

環境に影響す
る計測器

校正に関する
標準器、設備

特定計量器 生産に必要な
計測器全般

計測の専門性
普通、決めたこと
は確実実施

普通、決めた
ことは確実施

高い、実技審
査あり

高い（計量士が
行なう） 高い

認証・認定制
度

第三者機関が
認証

第三者機関が
認証

第三者機関が
登録・認定

経産大臣又は都
道府県知事が指
定

なし

監査（審査）
１回/年、第三者
機関が実施

１回/年、第三
者機関が実施

１回/2年、第
三者機関が実
施

1回/5年
立ち入り検査 なし

顧客ニーズ
一部顧客から認
証が取引条件

社会の要請と
法的義務り）

自動車業界で
は必須

特定計量器以外
は要求なし

航空機など一部
にあり

２．計測に関する管理項目の比較

管理項目 ISO ISO ISO 適正計量管理 ISO
9001 14001 17025 事業所制度 10012

１ 計量組織機能の指定 △ △ 〇 〇 〇

２ 計測器の選定 △ △ 〇 △ ○

３ 測定の不確かさ表記 × × ○ × ○

４ 測定プロセス設計・構築 × × × × ○

５ 技術デ－タの有効利用 × × ○ △ ○

６ 測定器の取り扱い、調整 ○ △ ○ △ ○

７ さかのぼり調査 ○ △ ○ △ ○

注）○印：あり、 △印：一般的運用で実施、 ×印：なし
9

品質マネージメントシステム層

（ISO9001）

計測マネージメントシステム層

（ISO10012 / 適管制度）

生産工程層

情報

情報

アプリケーション層
（ＷＯＲＤ, ＥＸＥＣＥＬ）

ＯＳ層

（Windows）

ハードウェア層

情報

情報

品質保証のレイヤー・モデル コンピュータのレイヤー・モデル

品質保証のレイヤー・モデルと

コンピュータのレイヤー・モデル
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他ISOとの関係

ＩＳＯ９００１ ＩＳＯ１４０００

ＩＳＯ１００１２（適正計量管理事業所制度）

（上位層）

（下位層）

↑顧客への保証

↓社内の管理

販 売

製 造

上位層のISO9001、ＩＳＯ１４０００を下位層のISO10012が支える。従来、日本
においては、適正計量管理事業者制度がこの下位層を形成している。

別紙、資料１
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ISO 9001・ISO/IEC 17025・ISO 10012の関係

校正値 0.996V
不確かさ 0.0025V

合格範囲
規格の
上限値
1.01V ﾘｽｸ

不確かさ 0.0025V

国家
計量機関

校正事業者
計測機器製造事業者

産業界（計測機器を使う側）

ISO 9001
品質マネジメントシステム

ISO 10012
計測マネジメントシステム

ISO/IEC 17025
試験所及び校正
機関の能力に関
する一般要求事項

規格の
下限値
0.99V

校正
点
1.00V

規格の中心値
1.00V
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計測の国際標準化の動き

１．単位の統一・・・SI単位系

２．ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨの確保・・・ISO9001

３．測定方法の妥当性の確立・・・ISO10012
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ISO10012の構成内容

序 文
1．範囲
2．引用規格
3．用語及び定義
4．一般要求事項
5．経営者の責任

5.1 計量機能
5.2 顧客重視
5.3 品質目標
5.4 マネジメントレビュー

（経営者の見直し）
6．資源マネジメント

6.1 人的資源
6.2 情報資源
6.3 物的資源
6.4 外部供給者

７．計量確認と測定プロセス
の実現

7.1 計量確認
7.2 測定プロセス
7.3 測定の不確かさ及びトレーサビリティ

8．計測マネジメントシステムの分析及び改善
8.1 一般
8.2 監査及び監視
8.3 不適合の管理
8.4 改善

付属書A
参考文献

14



ISO10012の使い道

下記の場合に、この国際規格は参考となる

顧客により要求される製品仕様を特定する場合
→（自社の計測管理システムの向上）

外注業者から提供される製品仕様を特定する場合
→（外注業者の計測管理システムの評価）

法規制定官公庁また監督官庁により
→（官公庁立ち入り）

計測システム管理の審査及び監査において
→（第三者による計測管理システム監査）
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ISO10012計測
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙ

》 「顧客重視」へ
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ISO9001要求事項

7.6 監視機器及び測定機器の管理

測定値の正当性が保証されなければならない場合には、
測定機器に関し、次の事項をみたすこと

a)定められた間隔又は使用前に、国際又は国家計量標準にﾄﾚｰｽ可能な
計量標準に照らして校正又は検証する．そのような標準が存在しない
場合には、校正又は検証に用いた基準を記録する

b)機器の調整をする、又は必要に応じて再調整する

c)校正の状態が明確にできる識別をする

d)測定した結果が無効になるような操作ができないようにする

e)取扱い、保守、保管において、損傷及び劣化しないように保護する

ISO9001
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7.6 監視機器及び測定機器の管理

さらに、測定機器が要求事項に適合していないことが判明
した場合には、組織は、その測定器でそれまでに測定した結
果の妥当性を評価し、記録すること．組織は、その機器及び
影響を受けた製品に対して、適切な処置をとること．校正及び
検証の結果の記録を維持すること

規程要求事項にかかわる監視及び測定にｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱ
を使う場合には、そのｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱによって意図した監視
及び測定ができることを確認すること．この確認は、最初に使
用するのに先立って実施すること．また、必要に応じて再確認
すること。

参考 ISO 10012-1及び ISO 10012-2を参照

ISO9001

ISO9001要求事項
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ISO9001/適正計量管理事業所
/ISO10012

ISO9001 適正計量管理事業所 ISO10012

7.6監視機器及
び測定機器の
管理

①計量管理組織

②管理基準

③校正・識別

④台帳管理

⑤指導・教育

⑥報告

①ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ

②校正・識別

③記録

5.1 計量機能

6.2 情報資源

7.1計量確証（確認）

6.2.4識別

7.1.5計量確証（確認）

の記録

6.1.2能力とﾄﾚｰﾆﾝｸﾞ

計量法

顧客満足 19

ISO10012要求事項

4．一般要求事項
計測マネジメントシステムは規定した計量要求事項を満たすことを確実にし

なければならない。

組織は、この規格の条項の対象となる測定プロセス及び測定機器を特定し
なければならない。計測マネジメントシステムの範囲及び限界を決める場合は、
計量要求事項に適合できないリスク及びその結果を考慮しなければならない。

計測マネジメントシステムは、指定された測定プロセスの管理、測定機器の
計量確認（fig2参照）及び必要な支援プロセスで構成される。計測マネジメント
システム内の測定プロセスは、管理しなければならない（7.2節参照）。計測マ
ネジメントシステム内の全ての測定機器は計量確認をしなければならない（7.1
節参照）。

計測マネジメントシステムの変更は組織の手順書に従わなければならない。

実際の検査・計測 測定器の定期点検
計測

＝ ＋
20

マネジメントシステム

5.1 計量機能

組織のトップマネジメントは、計量機能を確立し、かつ、
維持するのに必要な資源が可能であることを確保しなけ
ればならない。

計量機能の管理者は計測マネジメントシステムを確立し、
文書化し、維持し、かつ、その有効性を継続的に改善しな
ければならない。

計測管理担当者適正計量管理主任者 又は

５．経営者の責任

ISO10012要求事項
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5.2顧客重視
計量機能の管理者は、次の事項を確実に行わなければな

らない。

a)顧客測定要求事項を定め、かつ、計量要求事項に変換す
る。

b)計測マネジメントシステムがその顧客の計量要求事項を満
たすことができる。

c)顧客が指定した要求事項への適合を示すことができる。

計量要求事項顧客の測定要求

》 「計量確認」へ「ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙ」《

ISO10012要求事項

22



5.3品質目標
計量機能の管理者は、計測マネジメントシステムのための定

量的な品質目標を定め、それを確立しなければならない。測定
プロセス客観的な達成基準、及び手順並びにその管理方法を、
決定されなければならない。

手引
さまざまの組織レベルにおける品質目標の例を次に示す。
―不正確な測定によって、不適合製品が合格又は、適合製品が不合
格となることがない。

―測定プロセスが、2日間以上も管理されていない状態で、かつ、そ
のことが検出されないようなことがない。

―全ての計量確認を受渡当事者間の合意したけ期限までに完了する
―判読できない計量確認記録がない
―全ての技術教育・訓練プログラムが所定のスケジュ－ルどおり完
了する

ISO10012要求事項
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5.4マネージメントレビュー（経営者の見直し）
組織のトップマネジメントは、計測マネジメントシステムの継続

的な妥当性、実効性及び適切性を確実にするために、計画した
間隔で体系的レビューを確実に実施しなければならない。トップ
マネジメントは計測マネジメントシステムのレビュ－を行うために
必要な資源を利用できることを確実にしなければならない。

計量機能の管理者は、マネージメントレビューの結果を受けて､
必要に応じて測定プロセスの改善（8節参照）及び品質目標のレ
ビュ-を含め、必要に応じてシステムを修正しなければならない。
すべてのレビュー結果及び講じたすべての処置は記録しなけれ
ばならない。

ISO10012要求事項
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６ 資源マネジメント
6.1人的資源
6.1.1要員の責任

計量機能の管理者は、計測マネジメントシステムに任命した全ての要員の
責任を定め、これを文書化しなければならない。
6.1.2力量及び教育・訓練

計量機能の管理者は、計測マネジメントシステムに関与する要員が割り当
てられた職務を実行する能力を実証したことを確認にしなければならない。特
殊な技能が必要な場合は、それらを規定しなければならない。計量機能の管
理者は、明確にされたニーズに対処するための教育・訓練を適切に実施し、
教育・訓練活動の記録を維持し、教育・訓練活動の有効性について評価が行
い記録することを確実にしなければならない。要員は、その職責及び説明責
任の範囲、並びに計測マネジメントシステムの有効性及び製品品質に対する
自らの行為の影響力を認識しなければならない。

ISO10012要求事項
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6.2情報資源
6.2.1手順

計測マネジメントシステムの手順は、必要な範囲で文書化し、適正に実
施、適用上の一貫性及び測定結果の妥当性を確実にする為に、その妥当
性を確認しなければならない。

新しい手順または文書化された手順の変更は、承認を受け管理されな
ければならない。手順は最新のものとし、入手可能で、かつ、要求があれ
ば提供しなければならない。

6.2.2ソフトウェア
測定プロセス及び結果の計算に使用するソフトウェアは継続的利用の

適正さを確実にするために文書化し、識別し、管理しなければならない。ソ
フトウェア及びその改正版は、最初に利用する前に試験及び／または妥
当性確認を行い、使用の承認を受けて、記録保存しなければならない。試
験は有効な測定結果を得ることを確実にするために必要な範囲までしな
ければならない。

ISO10012要求事項
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6.2.3記録
計測マネジメントシステムの運用に必要な情報を含む記録は、維

持されなければならない。手順書は、記録の識別、保管、保護、検
索、保管期間及び処分の方法を確実にしなければならない。

6.2.4識別
計測マネジメントシステムで使用する測定機器及び技術的手順

は個別に、又は集合的に、明確に識別しなければならない。機器の
計量確認の状態の識別がなければならない。特定の一つの又は複
数の測定プロセスだけに使用するために計量確認された機器は、
明確に識別するか、又は不正使用を防止するためにそれ以外の方
法で管理しなければならない。計測マネジメントシステムに使用され
る機器は他の機器と識別できなければならない。

ISO10012要求事項
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6.3物的資源
6.3.1測定機器

規定した計量要求事項を満すために必要な全ての測定機器は、
計測マネジメントシステムの中で識別し、かつ、利用可能でなけれ
ばならない。測定機器は計量確認の完了までには、有効な校正状
態でなければならない。測定機器は管理された環境または有効な
測定結果を保証できる環境で使用されなければならない。計測マ
ネジメントシステムには、影響を与える量の監視及び記録に使用す
る測定機器を含めなければならない。

計量機能の管理者は測定機器の誤用、悪用、損傷及びその計
量特性の変化を防止するために、機器の受取り、取り扱い、輸送、
保管及び発送に関する手順書を作成し、維持し、使用しなければ
ならない。計測マネジメントシステムに導入された測定機器または、
除外された測定機器の処理方法につい手順書が定められていな
ければならない。

ISO10012要求事項
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ISO10012要求事項

6.3.2環境
計測マネジメントシステムで扱う測定プロセスの効果的に運用に

必要な環境条件は文書化されなければならない。
測定に影響を及ぼす環境条件は監視及び記録しなければならな

い。環境条件に基づく補正は、記録し、測定結果に反映しなければ
ならない。

手引き
測定結果に影響を及ぼす環境条件には、温度、温度変化率、湿

度、照明、振動、清浄度、電磁的干渉及び他の要素が含まれる。機
器の製造業者は、通常、機器の正しい使用法に関して測定範囲及
び最大負荷、並びに環境条件の制限事項を示した仕様書を提供す
る。

29

6.4外部供給者
計量機能の管理者は、計測マネジメントシステムへの外部供給

者から提供される製品及びサービスの要求事項を規定して、文書
化しなければならない。文書化された要求事項を満たすその能力に
基づき外部供給者を評価し、かつ、選定しなければならない。選定、
監視、及び評価基準を定め、文書化しなければならない。また、評
価結果を記録しなければならない。外部供給者の提供する製品ま
たはサービスに関する記録は、維持しなければならない。

手引き
試験または校正を外部供給者に委託する場合、供給者はＪＩＳ

Ｑ17025のような試験所規格を基にした技術的力量を実証できる
ことが望ましい。外部供給者から提供される製品及びサービスに
は、規定の要求事項に対する検証が必要になる場合がある。

ISO10012要求事項
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７．計量確認及び測定プロセスの実現
7.1計量確認
7.1.1一般

計量確認（Figure 2 及び 付属書A参照）は、測定機器の計量特
性が測定プロセスの計量要求事項を確実に満たすように設計し、
実施されなければならない。計量確認は、測定機器の校正および
検証を含む。

測定機器の計量確認に関係する情報は、制限事項又は特殊要
求事項を含めて、操作者が容易に利用できるものでなくてはならな
い。

測定機器の計量特性は、その意図された用途に適切なものでな
くてはならない。

ISO10012要求事項
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製品実現
設計検証・妥当性の確認 プロセスの計量 製品の試験・検査

測定対象 測定条件 測定対象 測定条件 測定対象 測定条件

何をはかるか＝ＣＭＲ（顧客計量要求事項）

測定器 測定器 測定器

不確かさ

測定方法 測定方法 測定方法

不確かさ不確かさ

どうはかるか＝ＭＥＭＣ（測定機器計量特性）

顧客２

合致＝顧客満足

計量機能

計測目的 計測目的 計測目的

直接的な計測
要求もありうる

顧客１

計
量
専
門
家

計
量
専
門
家
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製品実現

ISO10012計量確認とは

7.1計量確認

校正

使用OK

その測定機器が示す
値と上位の測定機器
が示す値との差を測定
する

計量検証

測定機器が意図され
た使用目的に対する
要求事項に確実に適
合することを要求する
一連の操作

確認

確証間隔の見なおしが必要

間隔決定
の裏付け
が必要
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7.1.2計量確認間隔
計量確認の間隔の決定または変更に使用するする方法は、文書化さ

れた手順に記載されなければならない。この間隔は、規定した計量要求
事項に対する継続的な適合性を確保するために、必要なときにレビュ－し、
調整しなければならない。

不適合測定機器を修理、調整、または改修した時は、その都度、その
計量確認の間隔をレビュ－しなければならない。

7.1.3機器の調整管理
その設定がパフォ－マンスに影響を与える計量確認済の測定機器の調

整手段及び調整装置へのアクセス部は、無許可の変更を防止するために
封印するか、又はこれ以外の保護手段を講じなくてはならない。封印また
は保護手段は、無許可の変更を検出できるように設計し、実施しなければ
ならない。

計量確認プロセス手順には、封印または保護処置が損傷したり、破壊し
たり、無視したり又は失われた時に講じるべき処置を含めなければならな
い。

ISO10012要求事項
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7.1.4計量確認プロセスの記録
計量確認プロセスの記録は、適宜、結果の正確さを証明する

ために、日付を記入し、権限を持つ人の承認を受けなければい
けない。

これらの記録は維持され、利用可能でなければならない。
計量確認プロセスの記録は、測定機器の各項目規定した計量

要求事項を満しているかどうか実証できるものでなければならな
い。

記録には必要に応じて次の事項を含まなければならない。
（中略）
計量機能は、権限を与えられた要員だけが記録を作成し、修

正し、発行し、または削除することが許されるようにしなければな
らない。

ISO10012要求事項
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7.2 測定プロセス

7.2.1一般
計測マネジメントシステムの一部である測定プロセスを計画し、

妥当性を確認し、実施し、文書化し、管理しなければならない。測
定プロセスに影響を及ぼす量は、識別し、考慮しなければならない。

各測定プロセスの完全な仕様書には、関連するすべての機器の
識別、測定手順、測定用のソフトウェア、使用の条件、操作者の能
力、さらに、測定結果の信頼性に影響を与えるその他すべての要
素を記載しなければならない。測定プロセス管理は文書化された
手順書に従って実施されなければならない。

ISO10012要求事項
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7.2.2 測定プロセスの設計
計量要求事項は、顧客、組織、及び法令・規制要求事項に基づいて

決定しなければならない。これらの規定された要求事項を満たすように
設計した測定プロセスは文書化し、適宜その妥当性を確認し、必要が
あれば、顧客の同意を得なければならない。

それぞれの測定プロセスについて、関連するプロセス要素及び管理
方法を、明確にしなければならない。要素及び管理限界の選定は、規
定した要求事項に不適合となるリスクに相応したものでなければならな
い。こうしたプロセス要素及び管理方法には、操作者、機器、周囲条件、
影響及び適用方法の影響を含まなければならない。

測定プロセスは、誤った測定結果を防止するように設計し、欠陥の迅
速な検出及びタイムリーな是正処置が確実に行えるようにしなければ
ならない。

測定プロセスの意図した用途に必要なパフォ－マンス特性を明確に
して定量化しなければならない。

ISO10012要求事項
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ISO10012の骨子

部品製造

部品製造

部品製造

組立完成

①顧客要求を計量要求に変換 顧客要求を満足させ
るために、何を測定し
どう管理するか？

検査

検査

検査

検査

②測定プロセス設計

どう工程でどのような試
験・検査をするか？工程ﾊﾟﾗﾒｰﾀをどう決めるか？
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ISO10012の骨子

部品製造

部品製造

部品製造

組立完成

③測定システムの構築

検査

検査

検査

検査

④測定システムの監視

統計的手法を使った管理

（リスクとコストの釣り合い）

JIS Z 9090

校正+検証

人・情報

工程ﾊﾟﾗﾒｰﾀ
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7.2.3測定プロセスの実現
測定プロセスは、計量要求事項満たすよう設計した管理

条件下で実現しなければならない。

管理する条件には次の事項を含めなければならない。
a)計量確認された機器の使用
b)妥当性が確認された測定手順の適用
c)必要な情報資源の可用性
d)必要な環境条件の維持
e)力量のある要員の活用
f)結果の適正な報告
g)規定されたとおりの監視の実施

ISO10012要求事項
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7.2.4測定プロセスの記録
計量機能は、次の事項を含めて、測定プロセスの要求事項への適

合性を実証するための記録を維持しなければならない。

a)使用する全ての要素（例えば 操作者、測定機器、点検基準）及び関
連する運用条件を含む、測定プロセスの実施の完全な記述

b)測定の不確かさに関する情報を含む、測定プロセス管理で得られた
関連デ－タ

c)測定プロセス管理で得られたデータの結果を受けて講じられた処置
d)各測定プロセス管理活動が実施された日付
e)関連する検証文書の識別
f)記録のための情報の提供責任者の識別
g)要員に要求された能力及び到達した能力

計量機能は、権限を与えられた要員だけが記録を作成し、修正し、
発行し、又は削除することが許されるようにしなければならない。

ISO10012要求事項
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＜記録の例＞

●計測マネジメントシステムの運用に必要な情報を含む記録

6.1.2 能力とトレーニング→トレーニング、資格

6.4 外部供給者→購買記録

7.1.4 計量確認プロセスの記録→確認結果

7.2.4 測定プロセスの管理の記録

→測定の記録、操作データ、不適合データ、顧客クレーム

7.3.2 ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ

→ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨの記録

ISO10012要求事項
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7.3測定の不確かさ及びトレーサビリティ

7.3.1測定の不確かさ
測定の不確かさは計測マネジメントシステムの対象となるそれ

ぞれの測定プロセスについての推定しなければならない。（5.1参
照）

不確かさの推定値は記録しなければならない。測定の不確かさ
の分析は、測定機器の計量確認及び測定プロセスの妥当性確認
の前に完了しておかなければならない。測定のばらつきの既知の
原因は、すべて文書化しなければならない。

ISO10012要求事項
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ＩＳＯ17025とＩＳＯ10012の表現の違い

ＩＳＯ 10012

7.3.1 測定の不確かさ
測定の不確かさは、計測マネ－ジメントシステムの対象となるそれぞれ

の測定プロセスについて、推定しなければならない。

ＩＳＯ17025

5.4.6計測の不確かさ
5.4.6.1校正機関又は、自身の校正を実施する試験所は、全ての校正及び全

てのタイプの校正について測定の不確かさを推定する手順持ち、適
用すること。

どうやって不確かさを出したかより、
その不確かさで十分かどうかが重要

44

ＩＳＯ 10012における不確かさの要求事項

ＩＳＯ 17025との比較
・両規格とも計量特性を客観的に明確にするツ－ルとして有効
なものである。

・17025は、不確かさを推定することを要求し、算出手順も規定
している。

・10012は、不確かさを正確に算出することを要求するものでは
なく、手順も規定していない。ある一定値以下に管理されてい
ることが必要。

すなわち、不確かさをどのように活用するかが重要である。
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許容差と測定デ－タ
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自動車用ディスクホイ－ル寸法測定
における不確かさ導入

図３．３．Ｃ 測定値のバラツキに対する特性要因図

材 料

測
定
値
の
バ
ラ
ツ
キ

人

条 件

工具
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不確かさの見積もり

1. Ｕ０１：測定の繰り返し：同じものを7人でそれぞれ 20
回測定した。

2. Ｕ０２：計測器の分解能：シリンダ－ゲ－ジに取りつけ
られるダイヤルゲ－ジの分解能：最小目盛り
1μmなので、±0.5μｍの矩形分布

3. Ｕ０３：計測器の精度管理：シリンダ－ゲ－ジの管理
精度12μmなので、±6μｍの矩形分布

4. Ｕ０４：マスタ－リングの管理精度： ±1μｍ矩形分布

5. Ｕ０５：ワ－クの熱膨張：室温±3℃、熱膨張係数
11.5μｍ/ｍ℃

48

不確かさの見積もり（続）

6. Ｕ０６：計測器の熱膨張：シリンダ－ゲ－ジ（ダイヤ
ルゲ－ジ含む）の熱膨張係数±3.1μｍ矩形
分布

7. Ｕ０７：マスタ－ゲ－ジの熱膨張：11.5μｍ/ｍ℃、
±3℃の矩形分布

8. Ｕ０８：温度計の管理精度： ±1℃の矩形分布

9. Ｕ０９：温度計の分解能：最小表示が0.1℃なので
±0.05℃の矩形分布
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バジェットシ－ト

Ｎｏ. 要 因 標準不確かさ 影響度合い

Ｕ01 測定の繰り返し 6.84 高い

Ｕ02 計測器の分解能 0.29 影響なし

Ｕ03 計測器の管理精度 3.46 高い

Ｕ04 マスタ－リングの管理精度 0.58 影響なし

Ｕ05 ワ－クの熱膨張 2.07 低い

Ｕ06 計測器の熱膨張 1.79 低い

Ｕ07 マスタ－リングの熱膨張 2.07 低い

Ｕ08 温度計の管理精度 0.33 影響なし

Ｕ09 温度計の分解能 0.00 影響なし

合成標準不確かさ 8.4 ー

拡張不確かさ（ｋ＝2） 16.9 ー
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影響が大きかった要因の解析

Ｕ01：測定の繰り返し Ｕ03：計測器の
管理精度

方法のなぜ 方法のなぜ 人のなぜ 方法のなぜ

なぜ1 デ－タのバラツキが大きい 12μｍが大きい

なぜ2 作業者毎にバラツキに差異がある 製品公差の1/5以下であり
問題なし

なぜ3 記録量が異なっ
ている

測定量の定義が
異なっている

測定部位が異
なっている

なぜ4 数値の丸め方が
異なっている

何を持って内径
とするか統一さ
れていない

なぜ5 標準化されてい
ない

標準化されてい
ない

標準化されて
いない

不確かさの考え方を運用し
ていない社内基準がある
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作業者間の差異

作業者 Ａさん Ｂさん Ｃさん Ｄさん Ｅさん Ｆさん Ｇさん

デ－タの
丸目方

1μｍ直
読み

1μｍ直
読み

10μｍ未
満切り捨
て

10μｍ未
満四捨五
入

10μｍ
未満切
り上げ

1μｍ直
読み

10μｍ未
満切捨て

測定量の
定義

最小値 最小値 平均値 平均値 平均値 最大値 最小値

測定部位 0°90°
2方向

0°90°
2方向

0°90°
2方向

45°135°
2方向

0°90°
2方向

0°90°
2方向

45°135°
2方向

対策
1. データの丸め方を標準化した（1μｍ未満切り捨て）
2. 測定量の定義の明確化及び標準化（測定2方向の内の最小値）
3. 測定方向を明記し、標準化した
4. 今回の結果を基に拡張不確かさを考慮した管理精度に見直した
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対策後のバジェットシ－ト

Ｎｏ. 要 因 標準不確かさ 影響度合い

Ｕ01 測定の繰り返し 2.73 高い

Ｕ02 計測器の分解能 0.29 影響なし

Ｕ03 計測器の管理精度 3.46 高い

Ｕ04 マスタ－リングの管理精度 0.58 低い

Ｕ05 ワ－クの熱膨張 2.07 高い

Ｕ06 計測器の熱膨張 1.79 やや高い

Ｕ07 マスタ－リングの熱膨張 2.07 高い

Ｕ08 温度計の管理精度 0.33 影響なし

Ｕ09 温度計の分解能 0.00 影響なし

合成標準不確かさ 5.6

拡張不確かさ（ｋ＝2） 11.3
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ガ－ドバンド1
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ガ－ドバンド2

55 56

検査規格の設定事例

57

測定の不確かさの効果的活用例

1. 不確かさを活用するもの
（１）人体に影響を及ぼすものや火災になる恐

れがあるもの等、事故につながるもの

（２）その他、重要な測定なもの（高額な損失）

2. 各業界で使われていて信頼できるもの
（１）自動車業界（ISO/TS16949)で使われている

・ MSA(測定システム解析ツ－ル）・ＧＲＲ・
工程能力指数等によるもの

（２）ガードバンドによるもの
58



7.3.2トレーサビリティ
計量機能の管理者は、全ての測定結果にSIまでの確実な、トレ

－サビリティがあるようにしなければならない。
測定のSIまでのトレーサビリティは、適切な一標準を基準とする

か、又は、その値が関連するSIで既知のもので、かつ、国際度量
衡総会及び度量衡国際委員会が推奨している自然定数を参照し
て達成しなければならない。

合意があれば、SI又は認知された自然定数が存在しない場合
に限って、契約状況で使用する合意の標準を、使用しなければな
らない。

測定結果のトレーサビリティの記録は、計測マネジメントシステ
ム、顧客又は法令・規制要求事項が求める期間だけ維持しなけ
ればならない。

ISO10012要求事項
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8.計測マネジメントシステムの分析及び改善
8.1一般

計量機能は次の事項に必要な監視、分析及び改善を計画し、実
施しなければならない。

a)この規格に対する計測マネジメントシステムの適合性を確
実にする。

b)計測マネジメントシステムを継続的に改善する。

ISO10012要求事項
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8.2 監査及び監視

8.2.1一般
計量機能は、適宜、監査、監視、その他の技法を用いて計測

マネジメントシステムの妥当性及び有効性を判定しなければなら
ない。

8.2.2顧客満足
計量機能は顧客の計量ニーズが満たされたかどうかに関して、

顧客満足に関連する情報を監視しなければならない。この情報
を入手方法及び使用方法を規定しなければならない。

ISO10012要求事項
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8.2.4計測マネジメントシステムの監視
計測マネジメントシステムを含むプロセスの中では、計量確認及び測定プロ

セスを監視しなければならない。監視は文書化された手順に従い、定められ
た間隔で実施されなければならない。

監視には統計的技法を含めて適用する方法及びその使用範囲の決定を含
まなければならない。

計測マネジメントシステムの監視は、欠陥を速やかに検出し、その是正処
置をタイムリ－にとることによって、要求事項からの逸脱防止を図らなければ
ならない。この監視は、既定の要求事項に不適合となるときのリスクに相応し
たものでなければならない。

測定プロセス及び計量確認プロセスの監視結果、並びにその結果としての
是正処置は、測定及び確認プロセスが継続して文書化された要求事項に適
合していることを実証するために、文書化しなければならない。

ISO10012要求事項
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8.3不適合の管理
8.3.1 計測マネジメントシステムの不適合

計量機能は、不適合を確実に検出し、迅速な処置を講じなけ
ればならない。

8.3.2 不適合の測定プロセス
不正確な測定結果が出ることがわかっているか、またはその

疑いのある測定プロセスはすべて適切に識別して適切な処置が
講じられるまでそのプロセスは使用してはならない。

不適合の測定プロセスが識別される場合、プロセスの使用者
は潜在的影響を明確にして、必要な修正を行い、更に必要な是
正処置を講じなければならない。

不適合を理由に修正した測定プロセスは使用の前に妥当性を
確認しなければならない。

ISO10012要求事項
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8.3.3 不適合の測定機器

下記事項の疑い、または既知の事実が確認された測定機器
（中略）
は使用現場から分離し排除されるか、目立つラベル又はマークを付けて識
別されなければならない。不適合は検証され不適合報告書が準備されなけ
ればならない。そのような機器は不適合の原因を排除し、再び計量確認さ
れるまで使用してはならない。

意図された計量特性に復帰できない不適合の測定機器は、明瞭に表示
するか、又はそれ以外の方法で識別しなければならない。このような機器を
別の用途に使用するための計量確認では、変更した状態を明瞭に表し、ま
た、使用上の制限事項があれば識別表示しなければならない。

調整または修理に先立つ計量検証の結果から、測定機器が計量要求事
項を満たしていなく、測定結果の正確さが危ぶまれることが明らかになった
場合、機器の使用者は、潜在的影響を判断して必要な処置を講じなければ
ならない。これには、不適合の測定機器で測定された測定値した測定値を
用いて生産された製品の、再検査が含むまれることがある。

ISO10012要求事項
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8.4 改善

8.4.1一般
計量機能は、監査結果、マネジメント・レビューの結果及び顧客からのフィー

ドバックのようなその他の関連要素に基づき、計測マネジメントシステムの継続
的改善を計画し、運用管理しなければならない。計量機能は計測マネジメントシ
ステムを改善し、必要に応じて修正するための潜在的な機会をレビュ－し、明ら
かにしなくてはならない。

8,4,2 是正処置
関連する計測マネジメントシステムの要素が規定の要求事項を満たしていな

い場合、又は、関連データが受け入れられないパターンを示している場合は、
原因を特定して、矛盾を排除するための処置を講じなければならない。

修正及び是正処置の解決策は、その測定プロセスを再使用する前に、検証
されなければならない。

是正処置を講じる場合の基準は、文書化しなければならない。

ISO10012要求事項
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ISO10012要求事項

8.4.3 予防処置
計量機能は、起こりうる測定又は計量確認の不適合の原因を排除

するための処置を決定し、その発生を防止しなければならない。予防
処置は、起こりうる問題の影響に見合ったものでなければならない。

次の事項に関する要求事項を定めるために、文書化された手順を
確立なければならない。

a)起こりうる不適合及びその原因の特定、
b)不適合の発生を予防するための処置の必要性の評価、
c)必要な処置の決定及び実施、
d)講じられた処置の結果の記録
e)講じられた予防処置のレビュ－
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ISO10012の骨子

①顧客要求を計量要求に変換

②測定プロセスの設計

③測定システムの構築

④測定システムの監視

5.2 顧客フォーカス
計量機能の管理者は、下記事項を確実

にしなければならない。
顧客の計測要求が決定され、計量要求

事項に変換されていること。計測マネジ
メントシステムが顧客の計量要求事項に
合致し、顧客の特定した要求事項への遵
守を証明すること。

顧客要求事項が漠然
としている場合が多い

67

①顧客要求を計量要求に変換

②測定プロセスの設計

③測定システムの構築

④測定システムの監視

7.2.1 一般
計測マネジメントシステムの一部

である測定プロセスは計画され、
検証され、実施され、文書化され、
そして管理されなければならない。
測定プロセスに作用を及ぼす影響
度は識別され、考慮されなければ
ならない。

測定プロセス
設計

ISO10012の骨子
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①顧客要求を計量要求に変換

②測定プロセスの設計

③測定システムの構築

④測定システムの監視

3.1 計測マネジメントシステム
計量確認及び測定プロセスを達

成するために必要な相互に関連す
る、または双方向の一連の要素

校正＋確認

ISO10012の骨子
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①顧客要求を計量要求に変換

②測定プロセスの設計

③測定システムの構築

④測定システムの監視

8.2.4 計測マネジメントシステムの監視
計測マネジメントシステムを含むプロ

セスにおいて、計量確認と測定プロセ
スは監視されなければならない。監視
は文書化された手順で、また決められ
た間隔で実施されなければならない。

ISO10012の骨子
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ISO１００１２導入により期待される効果（メリット）

① 品質、環境、安全面のリスクの未然防止

リスクの事前評価と対応により、安全、製品品質および環境保全等の各方面に
おける不正確な測定結果を出すリスクを抑制・防止できる

② マネジメントシステムの有効な運用と効率の向上
ISO9001,14001など各種マネジメントシステムを運用の際、ISO10012を共通の計測管理ツー

ルとして位置づけ活用することにより,システムを補完、強化でき、かつ全体システムを効率的
に運用できる。

③ 顧客よりの計量のグローバル化要求への対応
国際計測管理規格ISO10012の顧客要求や企業の社内活用の動きあり
・中国がISO1012を国策として推進中、エアーバス社／ロッキードマーチン社の要求。特に、
中国に対して、ISO1012ベースの計測管理の実践をアピールするチャンス

・日本企業におけるISO10012規格の評価、導入の動き
・ISO10012規格のJIS化の流れ

④ 適正な計測管理システム構築による品質保証レベルの向上
顧客の計量要求を満足する測定プロセスの設計や計測データ利用に基づく計測精度の管

理の実践等により品質保証レベルの向上が期待できる。

⑤ 適正計量管理事業所の機能・役割の拡大
適正管理事業所にISO10012を導入することより、国際的に通用し、かつ計量器を対象とし

た事業所として機能・役割を拡大することができる。
また、継続的に改善していることを顧客および消費者等に示すことができる。 71

ISO10012のJIS制定以降の動向と展望

想定される事項
１．関連企業、団体・機関等における10012規格に対する認識の高まり
２．製造業で進められている9001の見直し、強化などに合わせて10012規格

の導入、活用の試行実施の活 発化
３．国内外顧客より10012規格への適合要請の可能性の高まり
４．自己適合宣言制度の構築と企業における適合事例の出現
５．JIS Q 10012の第3者認証制度設定の動向に関心が高まる

日本計量振興協会における今後の対応
１．企業との意見交換会及び事例研究会の開催
２．ISO/JIS Q 10012の導入マニュアル等の作成と技術講習会の開催
３．計量士向けの技術講習会への10012規 格の組み入れ
４．計測管理関係の資格認定研修制度の創設の検討
５．自己適合宣言制度及び第3者認証機関の制度の検討

72

ご静聴ありがとうございました 中国における現状
（計量証明書の種類）参考
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中国における現状
（取得優遇措置）

測定管理ＡＡＡ証書発行企業
（ＩＳＯ１００１２及び計量法遵守）

ＩＳＯ９０００，ＩＳＯ１４０００及びＩＳＯ／Ｉ
ＥＣ１７０２５の審査の際、測定の部分
に関する審査を免除

１．

２． 国が認めた一流ブランドとして国家質
量検験検疫総局の検査免除

３． Ｃマーク取得に有利となる 75

海外における
ISO10012の運用状況

１．アジア
中国：国家規格（GD規格とし、国策として取り組む。
台湾：第3者審査機関設置し認証を実施
インド、オーストラリア、ニュージーランド：国内規格化
マレーシア：ISO9001規格にISO10012を参照

２．ヨーロッパ
EU共通規格化、主要３６カ国でISO10012規格を国内規格化

３．企業における対応
自己適合宣言 ：米国司法省、英国アジレント社
取引業者に要求：航空業界 ロッキードマーチン社(米国)､エアバス社(英国)

４．他の国際規格での参照・適用を要求
・英国国防省キャリブレーション規格
・英国原子力の安全規格
・道路試験のISO規格
・EU指令：温室効果ガス(GHC)排出量のモニタリング・ガイドライン

５．ISOファミリー規格の中での取り扱い
ISO9001の7.6項：監視機器及び測定機器の監査・審査において、「ISO10012
に記載の通り、実施する測定の範囲と種類に見合った計量確認のシステムに
ついての認識を持ち、同システムを実施していることを、監査・審査員は確
認すべきである」とISO10012の要求事項を考慮することが推奨されている。 76

ISO10012が
計量技術者に求めるもの

付属書A
A.2 顧客計量要 求 （Ｃ ＭＲ / Custmer Metrological
Requirement）

顧客計量要求は、顧客の生産プロセスに関係するものと
して顧客が規定する測定要求事項である。CMRは、測定対象
の変数の使用に影響を受ける。CMRには生産プロセス管理及
びそのインプットに起因する要求事項に加えて、顧客仕様
に対する製品の適合性の検証に関係する要求事項が含まれ
る。こうした要求事項の決定は及び規定は顧客の責任であ
るが、このプロセスは、顧客に代わって適切な資格を有す
る人が実施してもよい。そのため、計量と同様、しばしば、
生産プロセスについ関する深い知識が要求されることがあ
る。

使用者

77

付属書A
A.3測定機器計量特性（ＭＥＭＣ / Measuring Equipment
Metrological Characteristic）

例えば、測定の不確かさのような測定の重要特性は、機
器だけでなく、環境、特定の測定手順、場合によっては、
操作者の技能及び経験にも依存する。そのため、要求を
満たす測定機器を選定する場合は、測定プロセス全体の
検討対象とすることが極めて重要である。この検討事項
は、その組織の計量機能の責任であるが、具体的な活動
は、その組織が実行しても、又は、独立の計量専門家の
ような適切な有資格者が実行してもよい。

78

ISO10012が
計量技術者に求めるもの



計測関連用語の日本語訳について
（JIS Q 9000とJIS Q 10012の用語の統一）

事例
[metrology]:[計量]
[metrological]:[計量の]
[metrological confirmation]:計量確認
[measurement system]：計測システム
[measurement process]：測定プロセス
[measuring equipment]:測定機器
[management]:[マネジメント]
[manage]:[運用管理する] [control]:[管理]
[administrative]:[執行上の]
[objective]:[目標] [testing]:[試験]
[demonstration]:「実証」 79
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