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2000 12 22 ISO9002:1994年 月 日付けで 規格に基づく認証登録を受けた食品衛生検査における

品質システムを組織のパフォーマンス改善のための 原則をもとに再構築し， 年 月 日付8 2002 8 2
けで 規格に基づく品質マネジメントシステムの移行認証登録を受けた．新しいシスISO9001:2000
テムは， （ ）サイクルを円滑に廻転できる しくみ を持ち，システPDCA Plan-Do-Check-Action ” ”
ム及びシステムの有効性を継続的に改善することが可能となった．本システムによる適正で信頼

性の高い食品衛生検査を通じて，顧客の信頼と満足を得るとともに，公衆衛生の向上に寄与する

ことができる．
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はじめに

保健環境研究部食品衛生検査部門においては，食品

衛生法に基づく 基準 及び 規格にGLP ISO9002:19941）

適合する品質システムを構築し， 年 月 日2000 12 22
付けで 財 日本品質保証機構（ の認証登録を受け( ) JQA)
た が，同月 日付けで の新規格が発

2） 15 ISO9001:2000
効したため， 年以内に新規格に適合する品質マネジ3
メントシステムを再構築し，移行認証登録を受ける必

要性が生じた．このため， 年 月にシステムの2001 4
再構築に着手し， 年 月 日付けで新システム2002 1 1
の運用を開始した後，同年 月 日付けで8 2
ISO9001:2000 規格に基づく移行認証登録を受けたの
でその概要を報告する．

移行認証登録までの取り組み

１．新システム構築にあたっての基本的考え方

新システム構築にあたっての基本的考え方は，組織

のパフォーマンス改善に向けて ①顧客 試験依頼者， （ ）

重視 ②経営者のリーダーシップ ③関係職員の参画， ， ，

④プロセスアプローチによる資源の運用管理（プロセ

スの概念を図 に示す ，⑤システムアプローチに1 3)
．）

よるマネジメント，⑥継続的なパフォーマンス改善，

⑦事実に基づく意思決定へのアプローチ，⑧供給者と

の互恵関係の確保・維持の 原則 を柱とした また8 3） ． ，

新システムは， サイクルPDCA(Plan-Do-Check-Action)
が円滑に廻転し，継続的なパフォーマンス改善が図れ

るように 図 に示すとおり 契約 試験品の受付， ，「 （ ）2
・試験実施・検査成績書作成発行プロセス」をキープ

ロセスとして構築した．

手順 ・基準

経営資源

プロセス
（価値を付加する工程）

図１．品質マネジメントプロセスの概念
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①食品，食品添加物，器具，容器包装の微生物学的

検査

②食品，食品添加物，器具，容器包装の理化学的検

査

③食品の動物検査

４．適用規格及び基準

適用規格及び基準は，次のとおりである．

① ISO9001:2000/JIS Q9001:2000

②食品衛生法に基づく 基準（食品衛生法施行GLP

規則 第 条の の ）1） 18 2 2

５．品質マネジメントシステム文書の体系

品質マネジメントシステム文書は，最上位の品質マ

ニュアルを 次文書とし，規定を 次文書，標準作業1 2

書又は手順書を 次文書とする体系とした．品質マニ3

ュアルには品質マネジメントシステム活動の根幹とな

る事項を定め，規定には品質マニュアルからの委任を

受け，品質マネジメントシステム活動を具体的に定め

た．また，標準作業書及び手順書には品質マニュアル

又は規定からの委任を受け，品質マネジメントシステ

ム活動の詳細な手順を定めた．なお，標準作業書は食

品 基準に基づき作成したものであり， 規定GLP ISO

要求事項に基づき作成した手順書と識別した．品質マ

ネジメントシステム文書を規格要求事項別に体系化し

たものを表 に示す．4

６．主な品質マネジメントシステム活動

主な品質マネジメントシステム活動を表 に，また5

活動のポイントを以下に示す．

１）品質目標の策定等

品質方針を達成し，維持するため，トップマネジメ

ント（部長）は毎年度「品質目標」を策定することと

した．また，各検査区分責任者は 「品質目標」を受，

けて，毎年度「品質目標値」及び「重点施策」を策定

し，実行することとした．

２）マネジメント・レビュー

システムが適切で妥当であり，かつ効果的にマネジ

メントされることを確実にするため，品質保証委員会

を開催し，トップマネジメントによるレビューを行う

こととした．レビュー内容は，内部監査及び外部監査

の結果，顧客からのフィードバック及び苦情，プロセ

スの実施状況，製品の適合性，是正処置・予防処置の

実施状況，品質目標等の達成状況等とした．

３）工程管理

適正で信頼性の高い検査結果を常に提供するため，

品質に直接影響する契約（試験品の受付 ，試験の実）

施，検査成績書の作成・発行に至る全工程をキープロ

セスとして工程管理規定に明確にし，これらの工程を

管理された状態のもとで稼働させるため，表 に掲げ4

る関係規定，標準作業書及び手順書に従って活動する

こととした．

４）測定機器・装置の管理

計量・計測に用いる測定機器に要求される精度を常

に確保するため，日常管理，日常点検，定期点検及び

異常時の措置の手順を文書化し 実施することとした， ．

特に定期点検は，年 回，アウトソーシング（専門業1

者）による校正と調整を受け，国際標準又は国家標準

とのトレーサビリティを確立した．また，装置につい

ては，専門業者による定期点検を除き，測定機器と同

様に日常管理等を実施することとした．

５）監視・測定活動

5.1)顧客満足調査

システムの成果を含む実施状況を監視・測定するた

め，顧客満足（顧客要求事項を満たしているかどうか

を顧客がどのように受け止めているか）の調査を実施

することとした．

5.2)内部監査

システムが確実に実行されているかを監視・測定す

るため，内部監査（定期監査，特別監査，フォローア

ップ監査）を実施することとした．なお，内部監査員

には表 の内部品質監査員養成研修を終了した者を充4

てている．

5.3)プロセスの監視・測定

品質目標及び品質目標値を達成するための重点施策

が適切に実施され，効果が上がっているかどうかを確

認するため，キープロセス及び関係（支援）プロセス

の実施状況を監視・測定することとした．

5.4)製品の監視・測定（確認審査）

検査成績書に対する規定要求事項が満たされている

かどうかを監視・測定するため，試験品及び購買品の

受け入れ確認，試験工程の確認審査並びに最終審査の

基準を定め，実施することとした．

６）データの分析

システムの適切性と有効性を実証し，システム有効

性の継続的改善の可能性を評価するため，毎年度 月4

に前年度の顧客満足，製品要求事項の適合性，プロセ

ス・製品の特性と傾向 供給者に関する記録 データ， （ ）

を分析・評価することとした．

７）是正処置・予防処置

品質活動において，実際に発生した不適合の原因を

除去するために講ずる是正処置，潜在的な不適合の原

因を除去するために講ずる予防処置を確実に行うた

め 是正・予防処置規定に従って活動することとした， ．

特に，内部精度管理調査（検査担当者が，検査結果を



項番号 規格要求事項 ２次文書 ３次文書

４.１ QMS一般的要求事項 購買管理規定
機器管理規定 機器標準作業書

４.２ 文書化要求事項 文書管理規定
記録管理規定

５.１ 経営者のコミットメント －
５.２ 顧客重視 工程管理規定 検査受付・受入確認標準作業書

顧客満足管理規定 成績書作成手順書
記録管理規定

５.３ 品質方針 －
５.４ 計画（品質目標、QMS計画） －
５.５ 責任、権限及びコミュニケーション 職務分掌規定
５.６ マネジメントレビュー 記録管理規定
６.１ 資源の提供 －
６.２ 人的資源 教育・訓練実施規定

記録管理規定
６.３ インフラストラクチャー 機器管理規定
６.４ 作業環境 工程管理規定
７.１ 製品実現計画 工程管理規定 検査受付・受入確認標準作業書

機器管理規定 試験品取扱標準作業書
購買管理規定 試験法標準作業書
識別管理規定 試薬取扱標準作業書
教育・訓練実施規定 標準菌株取扱標準作業書
記録管理規定 実験動物取扱標準作業書

機器標準作業書
成績書作成手順書
工程内確認審査・最終審査手順書

７.２ 顧客関連プロセス 工程管理規定 検査受付・受入確認標準作業書
顧客満足管理規定 成績書作成手順書
記録管理規定

７.３ 設計・開発 × ×
７.４ 購 買 購買管理規定

記録管理規定
７.５ 製造及びサービスの提供 工程管理規定 ７.１に同じ

機器管理規定
識別管理規定
記録管理規定

７.６ 監視機器・測定機器の管理 機器管理規定 機器標準作業書
職務分掌規定
記録管理規定

８.１ 測定、分析及び改善一般 顧客満足管理規定 検査受付・受入確認標準作業書
内部監査規定 工程内確認審査・最終審査手順書
教育・訓練実施規定
購買管理規定
記録管理規定

８.２ 監視及び測定 顧客満足管理規定 検査受付・受入確認標準作業書
内部監査規定 工程内確認審査・最終審査手順書
教育・訓練実施規定
購買管理規定
記録管理規定

８.３ 不適合製品の管理 不適合製品管理規定 検査受付・受入確認標準作業書
職務分掌規定 工程内確認審査・最終審査手順書
購買管理規定
記録管理規定

８.４ データの分析 顧客満足管理規定 検査受付・受入確認標準作業書
記録管理規定 工程内確認審査・最終審査手順書

８.５ 改 善 是正・予防処置規定 精度管理調査実施手順書
文書管理規定
記録管理規定

１２ １１３

表４．品質マネジメントシステム文書体系

（QMS文書の合計）



ブラインドした部内調整試料を用いて試験を行い，そ

の結果の妥当性を内部評価する活動であり，本活動に

より，試験工程の科学的妥当性と検査担当者の技術水

準を評価することができる ）及び外部精度管理調査．

（検査担当者が，検査結果をブラインドした厚生労働

省指定の第三者機関が調整した試料を用いて試験を行

い，その結果の妥当性について外部評価を受ける活動

であり，本活動は，より一層客観的な試験工程の科学

的妥当性と検査担当者の技術水準を評価することがで

きる ）は，食品 基準を踏まえ予防処置及びシス． GLP

テムの継続的改善の中核をなす活動と位置付け，実施

することとした．

８）外部監査

システム及びパフォーマンスの有効性について，第

三者機関による評価を受けるため，審査登録機関によ

る定期審査（ か月毎に 回の定期審査及び 年毎の6 1 3

更新審査）を受けることとした．

９）人的資源の管理

製品品質に影響がある活動に従事する職員に要求さ

れる力量を明確にし，この力量が保有されるように教

育・訓練を実施し その有効性を評価することとした， ．

今後の課題

PDCA サイクルを廻転させることによりその有効性

を継続的に改善（スパイラルアップ）できる新しい品

質マネジメントシステムを構築し，運用を開始した．

今後は 「適正で信頼性の高い検査結果を提供する」，

項番号 主 な 活 動

５.４ .１ 年度品質目標の策定 7

年度品質目標値・重点施策の策定 7

年度品質目標等の有効性の確認 11～12，5～ 6

５ .６ マネジメントレビュー 11～12，5～ 6

７ .５ 工程管理 通年

契約・試験実施・検査成績書作成発行

７ .６ アウトソーシングによる測定機器の
定期点検（校正・調整）

8～ 9

８ .２ .１ 顧客満足調査 毎年度末

（成績書発行時）

８.２ .２ 内部監査年間計画策定 4～ 5

内部監査の実施 5～ 6， 11～ 12

８ .２ .３ プロセスの監視・測定
(年度品質目標等の実施達成状況の確認)

通年

８.２ .４ 製品の監視・測定 通年

８ .４ データの分析・評価（前年度分を実施）

①顧客満足 4

②製品要求事項適合性 4

③プロセス・製品の特性と傾向 4

④供給者 4

８ .５ .３ 内部・外部精度管理調査年間計画策定 5～ 6

内部・外部精度管理調査の実施 通年

審査登録機関による定期審査 6， 12

実施時期

表５．主な品質マネジメントシステム活動 ため，予防処置活動としての「内部精度管理調査」及

び 外部精度管理調査 をシステム改善の中核に据え「 」 ，

これらを計画的に実施することにより，検査精度を常

に把握し 適正な検査精度の維持・向上に努めていく， ．

さらには，顧客満足調査をはじめとして，顧客との的

確なコミュニケーションをより一層充実し，顧客サー

ビスの向上にも努めていきたい．
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