
ISO/IEC17025;2005 チェックリスト -- 
 

チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.1 組織      

4.1.1  試験所・校正機関又はそれを一部
分として包含する組織は、法律上の

責任を維持できる存在か 

     

4.1.2  この規格の要求事項に適合し、か
つ顧客 依頼者、規制当局又は承認を

与える機関のニーズを満たすような

方法で試験・校正活動を行う責任を

持っているか 

     

4.1.3  マネジメント 管理システムは、恒
久的施設、恒久的施設以外の場所又

は関連の一時的若しくは移動式の施

設において行われる業務を対象範囲

に含めているか 

     

4.1.4   試験・校正以外の活動を行う組織
の一部分である場合には、潜在的な

利害の衝突を特定するため、その試

験所・校正機関の試験・校正活動に

関与する又は影響する組織内の主要

な要員の責任を明確に規定している

か  
 

参考1. 試験所・校正機関が大きな組織の一部

分である場合、その組織配置は、製造

、販売促進又は財務のような利害の衝

突がある部門が、この規格の要求事項

に対する試験所・校正機関の適合性に

悪影響を及ぼさないようなものである

ことが望ましい。 
2. もし試験所・校正機関が第三者機関で

 あると承認されることを望むならば、

公正であること並びにその機関及び機

関の要員が技術的判断に影響し得る不

当な営利的、財務的又はその他の圧力

を受けないことを実証できることが望

ましい。第三者の試験所又は校正機関

は、その機関が行う試験・公正活動に

関する判断の独立性及び誠実性に対す

る信用を傷つけるおそれのある活動に

従事しないことが望ましい。 

     

4.1.5 a) 
 

 次の事項を満たしているか 

マネジメントシステムの実施，維持

及び改善を含む責務を果たし，マネ

ジメントシステム又は試験・校正の

実施手順からの逸脱の発生を見つけ

出し，その逸脱を防止又は最小化す

る処置を指揮するために，必要な権

限及び経営資源を他の責任にかかわ

らず持つ管理要員並びに技術要員を

持つ(5.2を参照）。 
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4.1.5 b) 

 

 

 管理主体及び要員が、業務の品質

に悪影響を与えるおそれがある何ら

かの営利上、財務上又はその他の内

部的及び外部的な圧力を受けないこ

とを確実にするための取決めを持っ

ているか 

     

4.1.5 c) 

 

 結果の電子的手段による保管及び

伝送を保護する手順を含め、顧客 

依頼者の機密情報及び所有権の保護

を確実にするための方針及び手順を

持っているか 

     

4.1.5 d)  能力、公平性、判断又は業務上の
誠実性に対する信頼を損なうおそれ

のある何らかの活動に関与すること

を避けるための方針及び手順を持っ

ているか 

     

4.1.5 e)  組織及び管理構造、親組織におけ
る位置、並びに品質管理、技術的業

務及び支援サービスの間の関係を明

確に規定しているか 

     

4.1.5 f) 

 

 試験・校正の品質に影響する業務

の管理、実施又は検証に当たるすべ

ての要員の責任、権限及び相互関係

を明確に規定しているか 

     

4.1.5 g) 

 

 訓練中の者を含め、試験・校正に

当たる職員に対し、方法及び手順、

個々の試験・校正の目的及び試験・

校正結果の評価に精通した人物によ

って十分な監督を行っているか 

     

4.1.5 h) 

 

 業務の要求品質を確保するために

必要な技術的業務及び経営資源の支

給に総合的な責任を持つ技術管理主

体を有しているか 

     

4.1.5 i) 

 

 他の職務及び責任のいかんにかか

わらず、品質に関するマネジメント

システムが常に実施され遵守されて

いることを確実にするため明確な責

任及び権限を付与される職員１名を

品質管理者(いかなる名称でもよい)

に指名しているか 

 品質管理者は、試験所・校正機関

の方針又は経営資源について決定を

行う管理の最高レベルに直接接触で

きるか 

     

4.1.5 j)  主要な管理要員の代理者を指名し
ているか(参考を参照） 
参考 個人が複数の職能を受け持つことがあ

りそれぞれの職能に代理者を指名するのは実

際的でないことがある。 
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4.1.5 k)   組織の要員が、自らの活動の持つ
意味と重要性を認識し、品質目標の

達成に向けて自らどのように貢献で

きるかを認識することを確実として

いるか 

     

4.1.6   トップマネジメントは、試験所・
校正機関内にコミュニケーションの

ための適切なプロセスが確立される

ことを確実にしているか  
 マネジメントシステムの実効性に

関しての情報交換が行われることを

確実にしているか 

     

4.2 マネジメント 品質システム      

4.2.1 

 

 

 

 

 その活動の範囲に対して適切なマ

ネジメント品質システムを構築し、

実施し、維持しているか 

 試験・校正結果の品質を保証する

ために必要な範囲まで、方針、シス

テム、プログラム、手順及び指示を

文書化しているか 
 このシステムの文書は、担当の要

員に周知され、理解され、いつでも

利用できる状態に置かれ、かつ実施

されているか 
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4.2.2  品質方針表明を含む品質に関連し

たマネジメントシステムの方針は，

品質マニュアル(いかなる名称でも

よい。)の中に明確に規定しているか

 総合的な目標を確立し、マネジメ

ント・レビューの中でレビューして

いるか 

 品質方針表明は、トップマネジメ

ントの権限によって発行されている

か 
 この文書は少なくとも次の事項を

含んでいるか 
a) 顧客 依頼者へのサービス提供に

し、良好な業務習慣及び試験・校

正の品質を守るという試験所・校

正機関の管理主体の公約 
b) 試験所・校正機関のサービスの水

準に関する管理主体の表明 
c) 品質に関連したマネジメントシ

ステムの目的 
d) 試験所・校正機関における試験・

校正活動に関係するすべての要員

に対し、品質文書に精通し、業務

において方針及び手順を実施する

ことの要求 

e) この規格への適合性を守り、マネ

ジメントシステムの有効性を継続

的に改善するという試験所・校正

機関の管理主体のコミットメント

 公約 
 

参考 品質方針表明は簡潔であることが望ま

しく、常に試験又は校正を決められた方法及

び顧客 依頼者の要求事項に従って行うとい

う要求を含んでもよい。試験所・校正機関が

大きな組織の一部分である場合には、品質方

針のいくつかの要素が他の文書に含まれてい

ることがある。 

     

4.2.3   トップマネジメントは、マネジメ
ントシステムの開発及び実施並びに

そのマネジメントシステムの有効性

の継続的改善に対するコミットメン

トに関する証拠を提供しているか 

     

4.2.4   トップマネジメントは、法律・規
制要求事項を満たすことは当然のこ

ととして、顧客要求事項を満たすこ

との重要性を組織内に周知している

か 
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4.2.5  品質マニュアルには、技術的手順
書を含めて支援の手順書を含めるか

、又はその引用を示しているか 
  品質マニュアルは、マネジメント 

品質システムにおいて使用する文書

の構成の概要を示しているか 

     

4.2.6  この規格への適合性を確実にする
責任を含め、技術管理主体及び品質

管理者の役割及び責任を品質マニュ

アルの中に明確に規定しているか 

     

4.2.7   トップマネジメントは、マネジメ
ントシステムの変更を計画し実施す

るときに、そのマネジメントシステ

ムの”完全に整っている状態 
(integrity)”が維持されることを確

実にしているか 

     

4.3 文書管理      

4.3.1 
一般 

 

 

 

 

 法令、規格、その他の基準文書、

試験・校正方法、並びに図面、ソフ

トウェア、仕様書、指示書及びマニ

ュアルのようなマネジメント品質シ

ステムの一部を構成するすべての文

書(内部で作成した文書及び外部で

発行された文書)を管理する手順を

確立し、維持しているか 

 

参考1. ここでいう”文書”は、方針表明文、

手順書、仕様書、校正値表、チャート

、教科書、ポスター、通知、覚書き、

ソフトウェア、図面、図解、その他で

あり得る。それらがハードコピー又は

電子的記録など様々な媒体によってよ

く、また、デジタル、アナログ、写真

又は手書きによるものでもよい。 
2. 試験及び校正に関係するデータの管

理は、5.4.7に規定されている。記録の

管理は、4.132に規定されている。 

     

4.3.2 文書の承認及び発行      
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.3.2.1  マネジメント 品質システムの一
部として試験所・校正機関の要員に

向けて発行されるすべての文書は、

発行に先立って権限を持った要員が

確認し、使用の承認を与えているか

 マネジメント 品質システムの中

の文書について現在の改訂状況及び

配布状況を識別するためのマスター

リスト又は同等の文書管理手順を確

立し、無効文書及び/又は廃止文書の

使用を排除するため、このリストな

どをいつでも利用できる状態にして

いるか 

     

4.3.2.2  採用された手順は、次の事項を確
実にしているか 
a) 効果的な機能遂行に不可欠な業

務を行うすべての場所で、適切な

文書の公式版がいつでも利用でき

る 

b) 適用される要求事項に対する継

続的な適切さと適合性を確実にす

るため、文書を定期的に見直し、

必要に応じて改訂する 
c) 無効文書又は廃止文書は、すべて

の発行場所又は使用場所から速や

かに撤去するか、若しくは他の方

法によって誤使用を確実に防止す

る 
d) 法令上の目的又は知識保存の目

的で保持する廃止文書は、適切に

その旨を表示する 

     

4.3.2.3

  

 試験所・校正機関が作成したマネ

ジメント 品質システム文書を明確

に識別しているか 

 この識別には、発行の日付及び/

又は改訂の識別、ページ番号付け、

全ページ数又は文書の終わりを示す

何らかの記号、及び発行権限を持つ

者の名を含めているか 

     

4.3.3 文書の変更      

4.3.3.1

  

 文書に対する変更は、他の特別の

指定がない限り、その文書の初版の

確認を行った部署が確認及び承認を

行っているか 

 指定された要員は、確認及び承認

の根拠となる関連の背景情報に接触

できるか 

     

4.3.3.2  実行可能な場合、変更された記述
又は新しい記述を、その文書の中又

は適切な附属文書の中で識別してい
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るか 

4.3.3.3

  

 文書管理システムが、文書の再発

行までの期間に手書きによる文書の

修正を認める場合には、そのような

修正の手順及び権限を明確に規定し

ているか 

 修正箇所は明りょうに表示し、署

名(initial)及び日付を付けているか 
  実行可能な限り、早期に改訂文書

を正式に再発行しているか 

     

4.3.3.4  コンピュータ化されたシステム中
に保持されている文書の変更をどの

ように行い、管理するかを規定する

手順を確立しているか 

     

4.4 依頼、見積仕様書及び契約の内容の

確認 
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4.4.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 依頼、見積仕様書又は契約の内容

を確認するための手順を確立し、維

持しているか 
 試験・校正の契約に至るこの確認

の方針及び手順は、次の事項を確実

にしているか 
a) 使用すべき方法を含め、要求事項

が十分に確定され、文書化され、

理解されている(5.4.2参照） 
b) 試験所・校正機関が、要求事項を

満たす業務能力及び経営資源を持

つ 
c) 適切な試験・校正方法が選定され

、顧客 依頼者の要求事項を満たす

ことができる(5.4.2参照） 

 依頼又は見積仕様書と契約との間

での何らかの相違は、業務に取り

掛かる前に解決しているか 

  個々の契約は、試験所・校正機

関及び顧客 依頼者の双方にとっ

て受入れ可能であるか 

 

参考1. 依頼、見積仕様書又は契約の内容の確

認は実際的、かつ、能率的な方法で行

い、財務上、法令上及び時間的スケジ

ュールの側面の影響を考慮に入れるこ

とが望ましい。内部の顧客 依頼者に対

しては、依頼、見積仕様書及び契約の

内容の確認は簡素化された方法で行っ

てもよい。 
  2. 業務能力の確認においては、試験所・

校正機関が必要な物理的、人的及び情

報的資源を持ち、かつ、試験所・校正

機関の要員がその試験・校正の実施に

必要な技量及び専門的知識を持つこと

を確認することが望ましい。業務能力

の確認は、過去に参加した試験所間比

較又は技能試験の結果、及び/又は測定

の不確かさ、検出限界、信頼限界、そ

の他を確定するための既知のサンプル

又は品目を用いた試行試験又は校正プ

ログラムの実行の結果を含むことがあ

る。口頭による取決めであってよい。

3. 契約は、顧客 依頼者に対して試験・

書面又は口頭による取決めであって

よい。 
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4.4.2  重要な変更の記録を含め、確認の
記録を維持しているか 
 契約の実施期間中に顧客 依頼者

の要求事項又は業務の結果について

顧客 依頼者と交わした関連の討論

についても記録を維持しているか 

 

参考  定型的業務及びその他の簡単な業務に

関する確認は、確認の日付及び契約業務

の実施に責任を持つ試験所・校正機関の

要員の識別（例えば、イニシャル）で十

分であると考えられる。繰り返し行う定

型的業務に関する確認は、顧客 依頼者の

要求事項に変更がない限り、最初の照会

の段階だけで行うか、又は顧客 依頼者と

の一般的な取決めに基づいて継続的に行

う定型的業務の契約を結ぶ段階だけで行

なえばよい。新規の、複雑な又は先進的

な試験・校正業務については、さらに包

括的な記録を維持することが望ましい。

     

4.4.3  確認には、試験所・校正機関が下
請負契約するいかなる業務も含めて

いるか 

     

4.4.4  契約からの何らかの逸脱を顧客 
依頼者に通知しているか 

     

4.4.5  業務開始後に契約の修正が必要と
なった場合には、前回と同じ契約内

容確認のプロセスを繰り返し、修正

内容は影響を受ける要員すべてに周

知しているか 

     

4.5 試験・校正の下請契約      

4.5.1  予期しなかった理由(例えば、業務
負担、追加的専門技術の必要性又は

一時的な業務能力不足)によって、又

は継続的に(例えば、無期限の下請負

契約、業務代行又はフランチャイズ

契約によって）業務を下請負契約す

る場合には、この業務を適格な能力

を持つ下請負契約者に行わせている

か 
 適格な能力を持つ下請負契約者と

は、例えば、当該業務についてこの

規格に適合する者であるか 

     

4.5.2  顧客 依頼者に対して書面によっ
て取決めを通知し、適切な場合には

、なるべく書面によって顧客 依頼者

の承認を得ているか 
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4.5.3  顧客 依頼者又は規制当局がどの
下請負契約者を用いるべきかを指定

する場合を除き、顧客 依頼者に対し

て下請負契約者の業務に関する責任

を負っているか 

     

4.5.4  試験・校正のために用いるすべて
の下請負契約者の登録簿及び当該業

務に関するこの規格への適合性の証

拠の記録を維持しているか 

     

4.6 サービス及び供給品の購買      

4.6.1  自身が使用するサービス及び供給
品で試験・校正の品質に影響するも

のの選定及び購買について方針及び

手順を持っているか 
 試験・校正に関係する試薬及び消

耗品の購買、受入れ及び保管につい

ても手順を持っているか  

     

4.6.2  購入された供給品、試薬及び消耗
品で試験・校正の品質に影響を与え

るものは関係する試験・校正方法で

規定された標準仕様又は要求事項に

適合することを検査若しくは別の方

法で検証が済むまでは使用しないこ

とを確実にしているか 
 使用するサービス及び供給品は、

規定された要求事項を満たしている

か 
 適合性をチェックするために取っ

た処置の記録を維持しているか 

     

4.6.3  結果(output)の品質に影響する品
目に関する購買文書には、発注する

サービス及び供給品を記述するデー

タを含めているか 

 これらの購買文書は、発行に先立

ってその技術的内容に関する確認及

び承認を行っているか 

 

参考 記述には、型式(type)、分類(class)、等

級 (grade)、詳細な識別、仕様、図面、検

査指示書、試験結果の承認を含むその他

の技術データ、要求品質、その製造に関

与したマネジメント 品質システム規格

などが含まれることがある。 

     

4.6.4  試験・校正の品質に影響する重要
な消耗品、供給品及びサービスの供

給者の評価を行い、これらの評価の

記録及び承認された供給者のリスト

を維持しているか 

     

4.7 顧客 依頼者へのサービス      
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.7.1  顧客 依頼者又はその代理者に対
し、実施業務に関する顧客 依頼者の

要求の明確化及び他の顧客 依頼者

に対する守秘義務を守るという条件

で、試験所・校正機関の実行状況の

監視のための協力を提供しているか

 

参考 1. この協力には、次の事項が含まれて

いることがある。 
a) 顧客 依頼者又はその代理者が、顧

客 依頼者のために実施される試験

・校正に立ち会う目的で試験所・校

正機関の関連場所に正当な理由で立

ち入れるようにする。 
b) 検証の目的で顧客 依頼者が必要と

する、試験・校正品目の準備、包装

及び輸送。 
2. 顧客 依頼者は、良好な情報伝達の維

持、技術的事項に関する助言及び指導

性並びに結果に基づく意見及び解釈を

価値あるものとみなしている。顧客依

頼者との情報伝達は、特に大規模な業

務の場合、業務期間全体を通じて維持

することが望ましい。試験所・校正機

関は、試験・校正における何らかの遅

延又は重大な逸脱について顧客依頼者

に知らせることが望ましい。 

3. 試験所・校正機関は、依頼者からその

他のフィードバック(例えば、依頼者調

査による)を、肯定的なもの及び否定的

なものの両方を取得することが推奨さ

れる。フィードバック情報は、品質シ

ステム、試験・校正活動及び依頼者へ

のサービスの改良に用いることが望ま

しい。 

     

4.7.2   顧客からフィードバックについて
、肯定的なもの否定的なものの両方

を取得するよう努めているか。 
 フィードバックは、マネジメント

システム、試験・校正活動及び顧客

へのサービスの改善に用い、分析し

ているか 
 

参考 フードバックの例には、顧客満足度調査

、試験報告書、校正証明書のレビューし

などが含まれて良い 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.8 

苦情 
 顧客 依頼者又はその他の利害関

係者から受けた苦情を解決するため

の方針及び手順を持っているか 
 すべての苦情の記録並びに試験所

・校正機関が行った調査及び是正処

置の記録を維持しているか(4.110を

参照） 

     

4.9 不適合の試験・校正業務の管理      

4.9.1  自身の試験・校正業務又はその結
果が何らかの側面で自身の手順又は

顧客 依頼者と合意した要求事項に

適合していない場合に実施すべき方

針及び手順を持っているか 
 この方針及び手順は、次の事項を

確実にしているか 
a) 不適合業務の管理に関する責任

者及び権限者を指名し、不適合業

務が特定された場合、処置(必要に

応じ、業務の中止並びに試験報告

書及び校正証明書の発行保留を含

む)を確定し、実施する 
b) 不適合業務の重大さの評価を行

う 
c) 不適合業務の容認に関する何ら

かの決定を行うと共に修正 是正

処置を直ちに行う取る 
d) 必要な場合、顧客 依頼者に通知

して業務結果を回収する 

e) 業務の再開を認める責任を明確

に規定する 
 

参考 不適合業務の特定又はマネジメント品

質システム若しくは試験・校正活動に関

する問題の特定は、マネジメント品質シ

ステム及び技術的運営のいろいろな場面

で起こり得る。事例として、顧客の苦情

、品質管理、機器の校正、消耗品のチェ

ック、職員の監視及び監督、試験報告書

・校正証明書のチェック、マネジメント

・レビュー及び内部監査又は外部監査が

ある。 

     

4.9.2  評価によって、不適合業務が再発
し得ること又は試験所・校正機関の

方針及び手順に対する自身の運営の

適合性に疑いがあることが示された

場合、4.110に規定する是正処置の手

順を速やかに実施しているか    
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.10 

 

 

  品質方針、品質目標、監査結果、

データの分析、是正処置、予防処置

及びマネジメント・レビューを通じ

て、マネジメントシステムの有効性

を、継続的に改善しているか 

     

4.11 是正処置      

4.11.1 
一般 

 不適合業務が特定された場合又は

マネジメント 品質システム及び技

術的運営の方針及び手順からの逸脱

が特定された場合、是正処置を実施

するための方針及び手順を確立し、

適切な権限者を指名しているか 
 

参考 試験所・校正機関のマネジメントシステ

ム又は技術的運営に関する問題は，種々

の活動，例えば，不適合業務の管理，内

部監査又は外部監査，マネジメント・レ

ビュー、顧客からのフィードバック，職

員の観察などを通じて特定されることが

ある。 

     

4.11.2 

原因分析 
 是正処置の手順は問題の根本原因

を特定するための検討から始めてい

るか 
参考 原因分析は、是正処置の最も重要な部分

であり、ときには最も困難な部分である

。しばしば根本原因は明白ではなく、し

たがって、問題のすべての潜在的原因を

注意深く分析することが要求される。潜

在的原因には、顧客 依頼者の要求事項、

試料、試料の仕様、方法及び手順、職員

の技量及び教育・訓練、消耗品又は設備

及びその校正が含まれ得る。 

     

4.11.3 
是正処置

の選定及

び実施 

 是正処置が必要な場合、可能性の

ある是正処置を特定しているか 
 問題を除去し再発を防止する可能

性が最も高い処置を選定し、実施し

ているか 
 是正処置はその問題の重大さ及び

リスクに比べて適切な程度であるか

是正処置の検討から生じた必要な変

更をすべて文書化し、実施している

か 

     

4.11.4 

是正処置

の監視 

 取られた是正処置が効果的であっ

たことを確認するため、結果を監視

しているか 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.11.5 

追加監査 
 不適合又は逸脱の特定が、試験所

・校正機関の方針及び手順又はこの

規格に対する適合性に疑問を投げか

ける場合、該当活動範囲に対する追

加監査を4.143の規定に従ってでき

るだけ速やかに実施することを確実

にしているか 
参考 このような追加監査は、是正処置の実施

に引き続いてその有効性を確かめるため

に行われることが多い。追加監査は、営

業上の重大な問題又はリスクが特定され

た場合にだけ必要とされるべきである。

     

4.12 予防処置      

4.12.1   技術面及びマネジメント 品質シ
ステムに関して、必要とされる改良

及び不適合の潜在的原因を特定して

いるか 
 改善の機会が特定された場合、又

は 予防処置を取る必要がある場合

には、そのような不適合が起こる可

能性を減らし改良の機会を活用する

ため、行動計画を作成し、実施し、

かつ監視しているか 

     

4.12.2  予防処置の手順には、そのような
処置の開始及びそれらの有効性を確

認するための管理の適用を含めてい

るか  
 

参考1. 予防処置は、問題の特定又は苦情に対

する対応処置ではなく、むしろ改良の

機会を特定するための先行的プロセス

の一つである。 
2. 予防処置には、運営上の手順の見直し

のほか、傾向分析及びリスク分析並び

に技能試験結果の分析を含め、データ

の分析が関与することがある。 

     

4.13 記録の管理      

4.13.1 一般      

4.13.1.1  品質記録及び技術的記録の識別、
収集、見出し付け、利用、ファイリ

ング、保管、維持及び廃棄の手順を

確立し、維持しているか 

 品質記録には、是正処置及び予防

処置の記録と同時に内部監査及びマ

ネジメント・レビューの報告を含め

ているか  
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.13.1.2  すべての記録は読みやすいもので
あり、損傷又は劣化の防止及び紛失

の防止に適した環境を備えた施設中

において容易に検索できるような方

法で保管し、維持しているか 
 記録を維持する期間を確定してい

るか 
参考 記録は、ハードコピー、電子的媒体な

ど、いかなる媒体によってもよい。 

     

4.13.1.3  すべての記録は、機密保持の下で
安全に保管しているか 

     

4.13.1.4  電子的に保存されている記録のバ
ックアップ及び保護の手順、及びそ

のような記録への無許可のアクセス

又は修正を防止する手順を持ってい

るか    

     

4.13.2 技術的記録      

4.13.2.1 

 

 観測原本の記録、監査の追跡を確

保するための誘導データ及び十分な

情報、校正の記録、職員の記録並び

に発行された個々の試験報告書又は

校正証明書のコピーを、規定された

期間維持しているか 
 個々の試験・校正に関する記録は

十分な情報を含み、可能な場合、不

確かさに影響する因子の特定を容易

にし、元の条件にできるだけ近い条

件での試験又は校正の繰返しを可能

とするものであるか 
 記録は、サンプリング、個々の試

験・校正の実施及び結果のチェック

に責任を持つ要員の識別を含んでい

るか 
 

参考1. ある分野では、すべての観測原本の記

録を保管することが(原理的に）不可能

な場合又は実際的でない場合があるで

あろう。 

2. 技術的記録は、試験又は校正を実施す

ることによって得られ、また、規定さ

れた品質パラメータ又はプロセス・パ

ラメータが達成されたかどうかを示す

データ（5.4.7参照）と情報の集積であ

る。そこには、書式、契約書、作業票

、作業基準書、チェック票、作業ノー

ト、管理グラフ、外部及び内部の試験

報告書並びに校正証明書、顧客 依頼者

の注意書・書類・フィードバックが含

まれるであろう。 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.13.2.2  観測結果、データ及び計算は、そ
れらが作成される時点において記録

され、特定の業務において識別可能

であるか 

     

4.13.2.3  記録に誤りが発生した場合には、
それらを抹消したり見えなくしたり

削除したりせず、個々の誤りに訂正

線を施し、その側に正しい値を記入

しているか 
 記録に対する訂正のすべてに、そ

の訂正を行った人物の署名又はイニ

シャルが付いているか 

 電子的に保管されている記録の場

合にも、元のデータの消失又は変更

を防止するために同等の手段を講じ

ているか 

     

4.14 内部監査      

4.14.1  その運営がマネジメント 品質シ
ステムの要求事項及びこの規格の要

求事項に継続して適合していること

を検証するため、定期的に、かつあ

らかじめ定められたスケジュール及

び手順に従って、自身の活動の内部

監査を実施しているか 
 内部監査のプログラムは、試験・

校正活動を含め、すべてのマネジメ

ント 品質システムの要素を対象と

しているか 

 スケジュールの要求及び管理主体

     

 の要望に沿うように監査を計画し実

施することは品質管理者の責任であ

るか 
 このような監査は、訓練を受け資

格認定された要員で、経営資源が許

す限り、監査される活動から独立し

た要員が行っているか 
 

参考  内部監査の1サイクルは、通常、１年以

内に完了することが望ましい。 

     

4.14.2  監査の所見が運営の有効性若しく
は試験・校正結果の正確さ又は妥当

性に疑問を投げかける場合には、時

機を失することなく是正処置を取り

、もし試験・校正結果が影響を受け

た可能性を検討結果が示すならば顧

客 依頼者にこの旨を書面で通知し

ているか 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.14.3  監査された活動分野、監査の所見
及びそれらから生じた是正処置を記

録しているか 

     

4.14.4  フォローアップ監査活動では、取
られた是正処置の実施内容と効果と

を検証し、記録しているか 

     

4.15 マネジメント・レビュー      

4.15.1   あらかじめ決定されたスケジュー
ル及び手順に従って、トップマネジ

メント 経営管理主体は、試験所・校

正機関のマネジメント 品質システ

ム及び試験・校正活動が継続して、

適切、かつ有効であることを確実に

するため、及び必要な変更又は改良

を導入するために、マネジメント 

品質システム及び試験・校正活動の

レビューを定期的に実施しているか

。 

 レビューは次の事項を考慮してい

るか 

     

   － 方針及び手順の適切さ 

  － 管理要員及び監督要員からの

報告 
  － 最近の内部監査の結果 
  － 是正処置及び予防処置 
  － 外部機関による審査 
  － 試験所間比較又は技能試験の

結果 
  － 業務の量及び種類の変化 
  － 顧客 依頼者からのフィードバ

ック 
  － 苦情 

  － 改善のための推奨 

  － 品質管理活動、経営資源、職員

の訓練など、その他の関係要因

 

参考1. マネジメント・レビューを行う典型的

な周期は、12ヶ月に1回である。 

2. 結果を試験所・校正機関の企画システ

ムに導入し、そこに次年度の目的、達

成目標及び行動計画を含めることが望

ましい。 
3. マネジメント・レビューは、定期的な

経営会議における関連問題の検討を含

む。 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

4.15.2  マネジメント・レビューの所見及
びそれらから生じた処置を記録して

いるか 
 管理主体は、それらの処置が適切

、かつ、取決めによる期間内に実行

されることを確実にしているか 

     

5.1 一般      

5.1.1  多くの要因が､試験所・校正機関に
よって実施された試験・校正の正確

さ及び信頼性を決定する 
 これらの要因には次の事項からの

寄与が含まれる。 
 － 人間の要因(5.2) 
 － 施設及び環境条件(5.3) 
 － 試験･校正方法及び方法の妥当

性確認(5.4) 
 － 設備(5.5) 

 － 測定のトレーサビリティ(5.6)

 － サンプリング(5.7) 
 － 試験･校正品目の取扱い(5.8) 

     

5.1.2  要因が総合的な測定の不確かさに
寄与する程度は、個々の試験(の種類

)及び個々の校正(の種類)によって

かなり異なる 
 試験所・校正機関は、試験・校正

方法及び手順の開発において、要員

の教育・訓練及び資格認定において

、並びに使用する設備の選定及び校

正において、これらの要因を考慮す

る 

     

5.2 要員      
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.2.1  管理主体は、特定の設備の操作、
試験又は校正の実施、結果の評価及

び試験報告書並びに校正証明書への

署名を行うすべての要員が適格であ

ることを確実にしているか 
 教育・訓練中の職員を使用すると

きは適切な監督を行っているか 

 特定の業務を行う要員は、必要に

応じて適切な教育、訓練、経験及び/

又は技量の実証に基づいて資格付与

されているか 
 

参考1. ある技術分野(例えば、非破壊試験)

では、特定の業務を実施する要員は、要

員認証を保持する必要があるだろう。試

験所・校正機関は、規定の要員認証に関

する要求事項を満たす責任がある。要員

認証に関する要求事項は、法令に含まれ

ていたり、特定の技術分野の規格に含ま

れていたり、顧客 依頼者から要求された

りすることがある。 
参考2. 試験報告書に含まれる意見及び解釈

に責任を持つ要員は、実施された試験

に関する適切な資格を付与、教育・訓

練、経験及び十分な知識に加えて、次

の知識及び理解を持つことが望ましい

。 
－ 試験された品目、材料、製品などの

製造に用いられた技術に関する必要

な知識、又はそれらが使用される方

法若しくは使用を意図する方法、そ

れらの使用中若しくは使用期間中に

生じ得る欠陥又は劣化に関する必要

な知識。 
－ 法令及び規格に述べられている一

般要求事項に関する知識。 
－ その品目、材料、製品などの通常の

用途について見られる逸脱の重大さ

に関する理解。 

     

5.2.2  管理主体は、試験所・校正機関の
要員の教育、訓練及び技量に関する

目標を設定しているか 
 試験所・校正機関は、教育・訓練

のニーズを特定し、要員に教育・訓

練を提供するための方針及び手順を

持っているか 
 教育・訓練プログラムは、試験所

・校正機関の現在の業務及び予期さ

れる業務に対して適切であるか 
 実施された教育・訓練の処置の有
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

効性を評価されているか 

5.2.3  試験所・校正機関に雇用された要
員又は試験所・校正機関と契約を結

んだ要員を使用しているか 

 契約による要員並びに追加の技術

要員及び主要な役割の支援要員を使

用する場合、試験所・校正機関は、

それらの要員が監督下に置かれ、適

格であり、試験所・校正機関のマネ

ジメント 品質システムに従って業

務を行うことを確実にしているか 

     

5.2.4 試験・校正に関与する管理要員、

技術要員及び主要な役割の支援要員

に対する現行の職務規定を維持して

いるか 
参考 職務規程は、種々の方法で規定され得る

。少なくとも、次の事項を規定すること

が望ましい。 
  － 試験・校正の実施に関する責任 
  － 試験・校正の計画立案及び結果の評価

に関する責任 
  － 意見及び解釈を報告する責任 
  － 方法の変更及び開発並びに新規の方

法の妥当性確認に関する責任 
  － 専門知識及び経験 
  － 資格付与及び教育・訓練プログラム 
  － 管理上の職務 

     

5.2.5  管理主体は、特定のタイプのサン
プリング・試験・校正の実施、試験

報告書及び校正証明書の発行、意見

及び解釈の提供並びに特定のタイプ

の設備の操作を行うため、特定の要

員に権限を与えているか。 

  契約による要員を含め、すべての

技術要員に対し、該当する権限付与

、適格性、教育上及び職業上の資格

付与、教育・訓練、技能及び経験に

関する記録を維持しているか 
 この情報はいつでも利用できる状

態に置かれ、権限付与及び/又は適格

性確認の日付を含むか 

     

5.3 施設及び環境条件      
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.3.1  試験・校正のための施設は、エネ
ルギー源、照明、環境条件など(これ

らに限定されない)を含め、試験・校

正の適正な実施を容易にするような

ものであるか 
 すべての測定の要求品質に対して

環境条件が結果を無効にしたり悪影

響を及ぼしたりしないことを確実に

しているか 
 サンプリング、試験又は校正が試

験所・校正機関の恒久的な施設以外

の場所で行われる場合には、特別の

注意を払っているか 

     

  試験・校正の結果に影響する施設

及び環境条件に関する技術的要求事

項を文書化しているか    

     

5.3.2  該当する仕様、方法及び手順の要
求に応じて、又は環境条件が結果の

品質に影響する場合、環境条件を監

視し、制御し、記録しているか 
 関係する技術的活動に合わせて、

例えば、生物学的無菌状態、ほこり

、電磁障害、放射、湿度、電力供給

、温度及び音響・振動レベルなどに

対して相応の注意を払っているか 
 環境条件が試験又は校正の結果を

危うくする場合には試験又は校正を

中止しているか 

     

5.3.3  両立不可能な活動が行われている
隣接区域との間に効果的な分離を施

しているか 
 混入汚染を防止する手段を講じて

いるか 

     

5.3.4  試験・校正の品質に影響する区域
への立入り及び使用を管理している

か 
 特有の状況に応じて管理の範囲・

程度を定めているか 

     

5.3.5   試験所・校正機関内の良好な整理
・整頓・衛生を確実にするための手

段を講じているか 
 必要な場合には、特別の手順を準

備しているか 

     

5.4 試験・校正の方法及び方法の妥当性

確認 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.1 

一般 
 業務範囲内のすべての試験又は校

正について適切な方法及び手順を用

いているか 
 それらの方法には、試験又は校正

を行うべき品目のサンプリング、取

扱い、輸送、保管及び準備が含まれ

、また、適切な場合、測定の不確か

さの推定及び試験・校正データの分

析のための統計的手法が含まれてい

るか 
 指示書なしでは試験・校正の結果

が危ぶまれる場合には、すべての関

連設備の使用及び操作並びに試験又

は校正を行う品目の取扱い及び準備

について指示書を持っているか 
 業務に関係するすべての指示書、

規格、マニュアル及び参照データは

最新の状態に維持し、要員がいつで

も利用できる状態にしているか(4.3

参照）  
 試験・校正方法からの逸脱は、そ

の逸脱があらかじめ文書化され、技

術的に正当な根拠が示され、正式に

許可され、かつ、顧客 依頼者によっ

て受け入れられている場合にだけ生

じているか 

 

参考 試験・校正の実施方法について十分、

かつ、簡潔な情報を含む国際規格、地域

規格若しくは国家規格又はその他の広く

認められている仕様書が発行されていて

、そのまま試験所・校正機関の実施要員

が使用できるような方法で記述されてい

る場合には、内部手順書として補足した

り、書き直したりする必要はない。その

方法の中の選択的な手段又は補足的詳細

について、追加の文書を与える必要があ

り得る。 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.2  

方法の選

定 

 サンプリングの方法を含め、顧客 

依頼者のニーズを満たし、かつ請け

負う試験又は校正に対して適切な試

験又は校正方法を使用しているか 
 国際規格、地域規格又は国家規格

として発行されている方法を優先的

に使用しているか 

 実施が不適当又は不可能な場合を

除き、規格の最新版の使用を確実に

しているか 
 必要な場合には、規格の整合した

適用を確実にするため、詳細事項の

追加によって規格を補足しているか

 顧客 依頼者が使用すべき方法を

指定しない場合、試験所・校正機関

は、国際規格、地域規格若しくは国

家規格、定評ある技術機関の出版物

、又は該当する科学文献若しくは定

期刊行物として公表されている適切

な方法、又は設備の製造者が指定す

る方法の何れかを選定しているか 
 自身が開発した方法又は採用した

方法も、それらが意図する用途に適

切であり、かつ、妥当性確認が行わ

れているか。 

 選定した方法を顧客 依頼者に通

知しているか 
 試験所・校正機関は、規格に規定

された方法を試験又は校正に導入す

る前に、自身がその方法を適切に実

施できることを確認しているか 

 規格に規定された方法が変更され

た場合には、再度確認しているか 
 顧客 依頼者から提案された方法

が不適当又は旧式と考えられる場合

には、試験所・校正機関はその旨を

顧客 依頼者に通知しているか 

     

5.4.3 
試験所・

校正機関

が開発し

た方法 

 自身の使用のために開発した試験

・校正方法の導入は計画に基づいた

活動であり、かつ、十分な経営資源

を持ち資格を付与された要員に割り

当てられているか 

 計画は開発の進行につれて更新し

、すべての関係要員の間で効果的な

情報交換を確実にしているか 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.4 

規格外の

方法 

 規格に規定された方法に含まれな

い方法を使用する必要がある場合、

これらの方法は、顧客 依頼者の同意

に基づいて採用し、顧客 依頼者の要

求事項及び試験・校正の目的の明確

な規定を含んでいるか 
  開発された方法は使用前に適切な

妥当性確認を行っているか 
 

参考 新規の試験・校正方法については、試

験又は校正を実施する前に手順書を作成

し、それには少なくとも次の情報を含め

ることが望ましい。 

a) 適切な識別 
b) 適用範囲 
c) 試験又は校正を行うべき品目の種類 

(type)の記述 
d) 決定すべきパラメータ又は量及び範

囲 

e) 装置及び設備、技術的機能に関する要

求事項 
f) 要求される参照標準及び標準物質 
g) 要求される環境条件及び必要な安定

化期間 
h）次の事項を含む手順の記述 

－ 試験・校正品目の識別表示、取扱い

、輸送、保管及び準備 
－ 業務開始前に行うべきチェック 
－ 設備が適正に作動していることの

チェック、並びに要求される場合、

毎回の使用前の設備の校正及び調整

－ 観測及び結果を記録する方法 
－ 遵守すべき何らかの安全対策 
i) 承認・不承認に関する基準及び/又は

要求事項 
j) 記録すべきデータ並びに分析及び提

示の方法 

k) 不確かさ又は不確かさの推定に関す

る手順 

     

5.4.5 方法の妥当性確認      

5.4.5.1

  

 妥当性確認とは、意図する特定の

用途に対して個々の要求事項が満た

されていることを調査によって確認

し、客観的な証拠を用意することで

ある 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.5.2  規格外の方法、試験所・校正機関
が設計・開発した方法、意図された

適用範囲の外で使用する規格に規定

された方法、並びに規格に規定され

た方法の拡張及び変更について、そ

れらの方法が意図する用途に適する

ことを確認するために妥当性確認を

行っているか 
 妥当性確認は、当該適用対象又は

適用分野のニーズを満たすために必

要な程度まで幅広く行っているか 
 得られた結果、妥当性確認に用い

た手順及びその方法が意図する用途

に適するか否かの表明を記録してい

るか  
 

参考1. 妥当性確認は、サンプリング、取扱い

及び輸送の手順を含むことがある。 
2. 方法の良否の確定に用いる手法は、次

の事項のうちの一つ又はそれらの組合

わせであることが望ましい。 
－ 参照標準又は標準物質を用いた校

正 
－ 他の方法で得られた結果との比較 
－ 試験所間比較 

－ 結果に影響する要員の系統的な評

価 
－ 方法の原理の科学的理解及び実際

の経験に基づいた、結果の不確かさ

の評価   

3. 妥当性が確認された規格外の方法を

変更する場合は、そのような変更の影

響を文書化し、適切ならば新規の妥当

性確認を行うことが望ましい。  
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.5.3  妥当性が確認された方法によって
得られる値の範囲及び正確さ(例え

ば、結果の不確かさ、検出限界、方

法の選択性、直線性、繰返し性及び/

又は再現性の限界、外部影響に対す

る頑健性又は試料・試験対象の母材

からの干渉に対する相関感度 [cross
-sensitivity])は意図する用途に対す
る評価において顧客 依頼者のニー

ズに適しているか 
 

参考1. 妥当性確定は、要求事項の明確化、方

法の特性の確認、その方法によって要

求事項が満たされるかどうかのチェッ

ク、及び有効性に関する表明を含む。

2. 方法の開発の進行につれて、顧客 依

頼者のニーズが依然として満たされて

いることを検証するため、定期的な見

直しを実施することが望ましい。開発

計画の修正を必要とする要求事項の何

らかの変更は、承認され、権限付与さ

れることが望ましい。 
3. 妥当性確認は、つねにコスト、リスク

及び技術的可能性のバランスによる、

情報の不足によって、値の範囲及び不

確かさ[例えば、正確さ、検出限界、選

択性、直線性、繰返し性、再現性、頑

健性及び相関感度(cross-sensitivity)]を

簡略化された方法でしか示し得ない場

合が多く存在する。 

     

5.4.6 測定の不確かさの測定      

5.4.6.1  校正機関又は自身の校正を実施す
る試験所は、すべての校正及びすべ

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を持ち、適用

しているか  
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.6.2  試験所は、測定の不確かさを推定
する手順を持ち、適用しているか 
 ある場合には、試験方法の性質か

ら厳密で計量学的及び統計学的に有

効な測定の不確かさの計算ができな

いことがある 
 このような場合には、試験所は少

なくとも不確かさのすべての要因の

特定を試み、合理的な推定を行い、

報告の形態が不確かさについて誤っ

た印象を与えないことを確実にして

いるか 
 合理的な推定は、方法の実績に関

する知識及び測定の有効範囲(scope

)に基づくものであり、例えば、以前

の経験又は妥当性確認のデータを活

用したものであるか 
 

参考1. 測定の不確かさの推定において必要

とされる厳密さの程度は、次のような

要因に依存する。 
－ 試験方法の要求事項 
－ 顧客 依頼者の要求事項 
－ 仕様への適合性を決定する根拠と

しての狭い限界値の存在 

2. 広く認められた試験方法が測定の不

確かさの主要な要因の値に限界を定め

、計算結果の表現形式を規定している

場合には、試験所はその試験方法及び

報告方法の指示に従うことによってこ

の項目を満足すると考えられる(5.10

参照)。 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.4.6.3  測定の不確かさを推定する場合に
は、適切な分析方法を用いて当該状

況下で重要なすべての不確かさの成

分を考慮しているか 
 

参考1. 不確かさに寄与する源に、用いた参照

標準及び標準物質、用いた方法及び設

備、環境条件、試験・校正される品目

の性質及び状態並びに試験・校正実施

者が含まれるが、これらに限定されな

い。 

2. 予想されている試験・校正品目の長期

の挙動は、通常、測定の不確かさを推

定する際に考慮に入れない。 
3. この問題についてさらに情報を得る

には、ISO 5725シリーズ(JIS Z 8402

シリーズ及び”想定の不確かさの表現

の指針(GUM)”を参照する(附属書Bの参

考文献参照）。 

     

5.4.7 データの管理      

5.4.7.1  計算及びデータ転送は、系統的な
方法で適切なチェックを行っている

か 

     

5.4.7.2

  

 コンピュータ又は自動設備を試験

・校正データの集録、処理、記録、

報告、保管又は検索に使用する場合

には、試験所・校正機関は次の事項

を確実にしているか 

a) 使用者が開発したコンピュータ

・ソフトウェアは、十分な詳しさ

で文書化され、用途に対して十分

であることが適切に妥当性確認さ

れている 

     

 b) データを保護するための手順が

確立され、実施されているか。こ

の手順は、データ入力又は収集、

データ保存、データ伝達及びデー

タ処理の完全性並びに機密保持を

含まなければならないが、これら

に限定されない 
c) コンピュータ及び自動設備は適

正な機能を確保するように保全管

理され、試験・校正データの完全

性を維持するために必要な環境条

件及び運転条件が与えられている
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

  

参考 一般的に使用されている市販の既製品

のソフトウェア(例えば、ワードプロセッ

サ、データーベース及び統計プログラム)

は、設計上の適用範囲内においては、十

分に妥当性確認されたものと考えてよい

。しかし、試験所・校正機関におけるソ

フトウェアの構成(configuration)・修正は

、5. 4.7.2a)に規定されている妥当性確

認を行うことが望ましい。 

     

5.5 設備      

5.5.1  試験・校正の適正な実施(サンプリ
ング、試験・校正品目の準備、試験

・校正データの処理及び分析を含む)

のために要求されるすべてのサンプ

リング、測定及び試験の設備の各品

目を保有しているか 

 試験所・校正機関が恒久的に管理

している設備以外の設備を使用する

必要がある場合には、この規格の要

求事項が満たされていることを確実

にしているか 

     

5.5.2  試験・校正及びサンプリングに使
用する設備及びそのソフトウェアは

、要求される正確さを達成する能力

を持ち、かつ、当該試験又は校正に

適用される仕様に適合しているか 
 機器の特性が結果に重大な影響を

持つ場合には、機器の主要な量又は

値に対する校正プログラムを確立し

ているか 
 設備（サンプリング用の設備を含

む）は、業務使用に導入する前に、

それらが試験所・校正機関の仕様の

要求事項を満たし、かつ、該当する

標準仕様に適合することを確実にす

るために校正又はチェックを行って

いるか 
 それらは、使用前にもチェック及

び/又は校正を行っているか(5.6参

照） 

     

5.5.3  設備は、権限を付与された要員が
操作しているか 
 (設備の製造者が用意した該当す

る使用説明書を含め）設備の使用及

び保全管理に関する最新の指示書を

担当要員がいつでも利用できる状態

にしているか 

     

29/44 



ISO/IEC17025;2005 チェックリスト -- 
 

チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.5.4  試験・校正に使用され結果にとっ
て重要な設備の品目及びそのソフト

ウェアは、実行可能な場合、それぞ

れ個々に識別しているか 

     

5.5.5  実施された試験・校正にとって重
要な設備の個々の品目及びそのソフ

トウェアの記録を維持しているか 
 記録には少なくとも次の事項を含

めているか 
a) 設備の品目及びそのソフトウェ

アの個体識別 

b) 製造業者の名称、型式の識別、及

び一連番号又はその他の識別 
c) 設備が仕様に適合することのチ

ェック(5.5.2参照） 
d) 適切な場合、現在の所在場所 
e) 利用できるときは、製造業者の指

示書又はその所在場所 
f) すべての校正、調整、受入基準の

日付、結果及び報告書と証明書の

コピー、並びに次回に校正を行う

べき期日 

g) 現在までに行われた保全管理及

び適切な場合は保全計画 
h) 設備の損傷、機能不良、改造又は

修 理 

     

5.5.6  測定設備の適正な機能を確保し、
汚染又は劣化を防止するため、測定

設備の安全な取扱い、輸送、保管、

使用及び保全計画の手順を持ってい

るか  
 

参考 測定設備を試験所・校正機関の恒久施

設の外で試験、校正又はサンプリングに

使用する場合には、追加の手順が必要な

場合がある。 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.5.7  過負荷又は誤った取扱いを受けた
設備、疑わしい結果を生じる設備、

若しくは欠陥を持つ又は規定の限界

外と認められる設備は、業務使用か

ら取り外しているか。その設備は、

それが修理されて正常に機能するこ

とが校正又は試験によって示される

まで、使用を防止するため隔離する

か、業務使用外であることを示す明

りょうなラベル付け又はマーク付け

を行っているか。 
 この欠陥又は規定の限界からの逸

脱が以前に行った試験又は校正に及

ぼした影響を調査し、「不適合業務

の管理」の手順を開始しているか(4

.9参照） 

     

5.5.8   実行可能な場合、試験所・校正機
関の管理下にあって校正を必要とす

るすべての設備に対し、最後に校正

された日付及び再校正を行うべき期

日又は有効期間満了の基準を含め、

校正の状態を示すためのラベル付け

、コード付け又はその他の識別を施

しているか 

     

5.5.9  いかなる理由であろうと設備が試
験所・校正機関の直接の管理下から

ある期間離脱した場合には、その設

備が業務使用に戻される前に機能及

び校正状態がチェックされ、満足で

あると認められたことを確実にして

いるか 

     

5.5.10  設備の校正状態について信頼を維
持するために中間チェックが必要な

場合には、これらのチェックは規定

された手順に従って実施しているか

     

5.5.11  校正によって一連の補正因子が必
要となった場合には、試験所・校正

機関はそのすべての複写物（例えば

コンピュータ・ソフトウェア中の）

を正しく更新することを確実にする

手順を持っているか     

     

5.5.12 ハードウェア及びソフトウェアの

両者を含め、試験・校正設備は、試

験・校正結果を無効にするおそれの

ある調節を受けないように防護して

いるか 

     

5.6 測定のトレーサビリティ      
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

5.6.1 

一般 
 試験・校正又はサンプリングの結

果の正確さ若しくは有効性に重大な

影響を持つすべての試験・校正用設

備は、補助的測定用(例えば、環境条

件の測定用)の設備も含め、業務使用

に導入する前に校正しているか 
  自身の設備の校正のための確立さ

れたプログラム及び手順を持ってい

るか 

 

参考 このようなプログラムは、測定標準、

測定標準として用いる標準物質、並びに

試験及び校正に用いる測定設備並びに試

験設備の選定、使用、校正、チェック、

管理及び保全のためのシステムを含むこ

とが望ましい。 

     

5.6.2.1 校正      

5.6.2.1.1 

 

 校正機関においては、設備の校正

のためのプログラムは、その校正機

関が行った校正及び測定が国際単位

系(SI)に対してトレーサブルである

ことを確実にするように設計し運用

されているか 
 自身の測定標準及び測定機器のSI

に対するトレーサビリティを、それ

らの標準及び機器と、該当するSI単

位の一次標準とをつなぐ切れ目のな

い校正又は比較の連鎖によって確立

しているか 
 SI単位へのつながりは、国家計量

標準への参照によって達成されるで

あろう。国家計量標準はSI単位の一

次実現又は基礎物理定数に基づくSI

単位の合意された代表値による一次

標準であるか又は他国の国家計量機

関によって校正された二次標準であ

ってもよい 
 外部の校正サービスを利用する場

合には、業務の適格性、測定能力及

びトレーサビリティを実証できる校

正機関の校正サービスを利用するこ

とによって測定のトレーサビリティ

を確実にしているか 
  これらの機関が発行する校正証明

書は、測定の不確かさ及び/又は特定

された計量仕様への適合性の表明を

含め測定結果を有しているか(5.10.

4.2を参照） 
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チェック 

ISO/IEC 17025(JIS Q 17025)の要求事項 
適
合 

不
適
合 

NA
関連規程名等 コ メ ン ト 

  

参考1. この規格の要求事項を満たす校正機

関は適格であるとみなされる。その校

正に関してこの規格に基づく認定を受

けた校正機関から発行される認定ロゴ

付きの校正証明書は、報告された校正

データのトレーサビリティの十分な証

拠である。 
2. SI単位へのトレーサビリティは、適切

な一次標準(VIM:1993,6.4参照)を参照

とするか、又は該当するSI単位による

値が知られており国際度量衡総会(CGP

M)及び国際度量衡委員会(CIPM)によっ

て推奨されている自然定数を参照する

ことよって達成できる。 
3. 自身で一次標準又は基礎物理定数に

基づくSI単位の代表値を維持する校正

機関は、これらの標準が直接的又は間

接的に国家計量機関の同種の標準と比

較された後においてだけ、SI系へのト

レーサビリティを主張できる。 
4. ”特定された計量仕様”という用語は

、校正証明書にその仕様を含めるか又

は仕様の明確な引用を示すことによっ

て、測定がどの仕様と比較されたかが

校正証明書によって明確にされるべき

ことを意味している。 
5. トレーサビリティに関連して、”国際

標準”又は”国家標準”という用語が

使われる場合、これらの標準はSI単位

を実現するための一次標準の特性を満

たすものとみなされる。 
6. 国家計量標準へのトレーサビリティ

は、必ずしもその校正機関が所在する

国の国家計量機関の利用を必要としな

い。 
7. 校正機関が自国以外の国家計量機関

からトレーサビリティを得ることを望

む又は必要とする場合には、その校正

機関は、直接又は地域グループを通し

て国際度量衡局(BIPM)の活動に積極的

に参加している国家計量機関を選ぶこ

とが望ましい。 

8. 切れ目のない校正又は比較の連鎖は、

トレーサビリティを実証できる別々の

校正機関で行われた幾つかの段階によ

って達成されることもある。 
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合 

不
適
合 
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関連規程名等 コ メ ン ト 

5.6.2.1.2 

 

 現状では、厳密にSI単位によって

行うことができないある種の校正が

存在する。この場合には、次のよう

な適切な測定標準へのトレーサビリ

ティを確立することによって測定へ

の信頼を与えているか 
－物質の信頼できる物理的又は化学

的特性を与えるために適格な供給

者から供給された認証標準物質の

使用 
－明確に記述され、すべての関係者

によって合意されている規定され

た方法及び/又は合意標準の使用 

  可能な場合、適切な試験所間比較

プログラムへ参加しているか 

     

5.6.2.2 試験      

5.6.2.2.1 

 

 試験所においては、試験結果の不

確かさの全体に対する校正の寄与分

がごくわずかであると確認されてい

ない限り、測定設備及び測定機能を

利用する試験設備に対して 5.6.2.

1に規定する要求事項が適用される。

この状況において、試験所は使用す

る設備が必要とされる水準の測定の

不確かさを与え得ることを確実にし

ているか 
 

参考  5.6.2.1の要求事項にどの程度まで従

うべきかは、全体の不確かさに対する校

正の不確かさの寄与の割合に依存してい

る。校正が主要な要因である場合には要

求事項に厳密に従うことが望ましい。 

     

5.6.2.2.2 

(試験） 
 SI単位へのトレーサビリティが不

可能な場合及び/又は当てはまらな

い場合には、校正機関に対する要求

事項 (5.6.2.1.2参照)と同様に、例

えば、認証標準物質、合意された方

法及び/又は合意標準へのトレーサ

ビリティが要求される 

     

5.6.3 参照標準及び標準物質      

5.6.3.1 
参照標準 

 自身の参照標準の校正のためのプ

ログラム及び手順を持っているか 
 参照標準は、5.6.2.1に規定された

トレーサビリティを与え得る機関に

よって校正されているか 
 保有する参照標準は校正の目的だ

けに使用し、参照標準としての機能

が無効にならないことを示し得る場

合を除き、その他の目的には使用て

いないか 
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 参照標準は、何らかの調整の前及

び後に校正しているか  
5.6.3.2 

標準物質 
 標準物質は、可能な場合、SI単位

又は認証標準物質に対してトレーサ

ブルであるか 
 内部(internal)標準物質は、技術的
及び経済的に実行可能な程度までチ

ェックしているか 

     

5.6.3.3 
中間チェ

ック 

 

 参照標準、一次標準、仲介標準又

は実用標準、及び標準物質の校正状

態の信頼を維持するために必要な中

間チェックは、規定された手順及び

スケジュールに従って実施している

か     

     

5.6.3.4

輸送及び

保管  

 参照標準及び標準物質の汚染又は

劣化を防止するため、及びそれらの

完全性を保護するため、参照標準及

び標準物質の安全な取扱い、輸送、

保管及び使用のための手順を持って

いるか     

 

参考 参照標準及び標準物質を試験、校正又

はサンプリングのために試験所・校正機

関の恒久施設以外の場所で使用する場合

には、追加の手順が必要な場合がある。

     

5.7 サンプリング      

5.7.1  試験・校正を行う予定の物質、材
料又は製品のサンプリングを実施す

る場合、サンプリング計画及びサン

プリング手順を持っているか 
 サンプリング計画及びサンプリン

グ手順は、サンプリングが行われる

場所で利用できるか 
 サンプリング計画は、合理的であ

る限り適切な統計的方法に基づいて

いるか 
 サンプリングのプロセスは、試験

・校正結果の有効性を確実にするた

めに管理すべき要因を記述している

か 
 

参考1. サンプリングとは、試験又は校正のた

めに全体を代表するサンプルを用意す

るため、物質、材料又は製品の一部分

を取り出すための規定された手順であ

る。サンプリングは、物質、材料又は

製品の試験・校正に対して適用される

仕様によっても要求されることがある

。ある場合（例えば、法廷用の分析）

では、サンプルは規定された代表性を
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持たないことがあり、入手可能性によ

って決定されることがある。 
2. サンプリング手順は、要求される情報

を得るために、物質、材料又は製品か

らのサンプルの選定、サンプリング計

画、抽出及び準備を記述することが望

ましい。 
5.7.2  顧客 依頼者が文書化されたサン

プリング手順からの逸脱、追加又は

除外を要求する場合には、これらを

適切なサンプリング・データと共に

詳細に記録し、試験・校正結果を包

含するすべての文書に記入し、関係

要員に連絡しているか 

     

5.7.3  請け負った試験・校正の一部を構
成するサンプリングに関係する該当

データ及び操作を記録する手順を持

っているか 
 これらの記録は、用いたサンプリ

ング手順、サンプリング実施者の識

別、環境条件（該当する場合）及び

必要に応じてサンプリング場所を特

定するための図面又はその他の同等

な手段、並びに適切な場合、サンプ

リング手順の基準とされた統計手法

を含んでいるか 

     

5.8 試験・校正品目の取扱い      

5.8.1   試験・校正品目の完全性並びに試
験所・校正機関及び顧客 依頼者の利

益を保護するために必要なすべての

規定を含め、試験・校正品目の輸送

、受領、取扱い、保護、保管、保留

及び/ 又は処分のための手順を持っ

ているか 

     

5.8.2   試験・校正品目を識別するための
システムを持っているか 

この識別は、当該品目が試験所・校

正機関において有効である期間の全

体を通じて維持されているか 
 識別システムは品目の物理的な混

同、又は記録若しくはその他の文書

で引用する際の混同が起こり得ない

ことを確保するように設計し運用さ

れているか 
 識別システムは、適切ならば品目

のグループの小分類並びに品目の試

験所・校正機関内での輸送及び試験

所・校正機関からの輸送を含んでい

るか 
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5.8.3   試験・校正品目を受領した際、何
らかの異常、又は正常状態からの、

若しくは該当の試験・校正方法に規

定された状態からの逸脱を記録して

いるか 
 品目の試験・校正に対する適性に

何らかの疑義がある場合、品目が添

えられた記述に適合しない場合、若

しくは要求される試験又は校正が十

分詳細に規定されていない場合には

、業務を進める前に更なる指示を求

めて顧客 依頼者に相談し、討論の内
容を記録しているか 

     

5.8.4 

 

 保管、取扱い及び準備の間に試験

・校正品目が劣化、損失又は損傷を

受けることを防止するための手順及

び適切な施設を持っているか 

 

 

 この場合、試験・校正品目に添え

られた取扱いの指示に従っているか

 品目が規定された環境条件の下で

の保管又は条件づけを必要とする場

合にはこれらの条件を維持し、監視

し、記録しているか 
 試験・校正品目又はその一部分を

、セキュリティの下に置かなければ

ならない場合には、そのセキュリテ

ィ対象品目又はその一部分の状態及

び完全性を保護するための、保管及

びセキュリティに関する取決めを持

っているか 
 

参考1. 試験品目が試験後に使用状態に復帰

しなければならない場合には、取扱い

、試験又は保管・待機のプロセスにお

いて損害又は損傷を受けないことを確

実にするための特別な注意が要求され

る。 
2. 試験・校正結果に影響し得るサンプリ

ング因子に関する情報を含め、サンプ

リング手順並びにサンプルの保管及び

輸送に関する情報を、サンプルの取り

出し及び輸送に責任を持つ者に提供す

ることが望ましい。 
3. 試験・校正品目をセキュリティの下に

置く理由は、記録のため、安全性若し

くは高価値のため、又は後日に補足的

な試験又は校正の実施を可能にするた

めであり得る。 

     

5.9 試験・校正結果の品質の保証      
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5.9.1  請け負った試験・校正の有効性の

監視のため品質管理手順を持ってい

るか 
 結果のデータは、傾向が検出でき

るような方法で記録し、実行可能な

場合結果の検討に統計的手法を適用

しているか 

 この監視は計画化と見直しとを行

っているか。次の事項を含むのがよ

いが、これらに限定されない 

 a) 認証標準物質の定期的な使用及

び/ 又は二次標準物質を用いた内

部品質 管理 
b) 試験所間比較又は技能試験プロ

グラムへの参加 
c) 同じ方法又は異なる方法を用い

た試験若しくは校正の反復 

d) 保留された品目の再試験又は再

校正 

e) 一つの品目の異なる特性に関す

る結果の相関   

 

参考 選択された方法は、請け負った業務の

種類及び量に対して適切であることが望

ましい。 

     

5.9.2   品質管理データを分析し、事前に
規定した処置基準を外れることが判

明した場合は、問題を是正し不正確

な結果が報告されることを防止する

ため、規定された処置を行っている

か 

     

5.10 結果の報告      
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5.10.1 

一般 
 実施した個々の試験・校正の結果

又は一連の試験・校正の結果は、正

確に、明りょうに、あいまい(曖昧)

でなく、客観的に、及び試験・校正

方法に特定の支持があれば、それに

従って報告されているか 
 結果は、通常、試験報告書・校正

証明書(参考1参照)の形で報告し、顧

客 依頼者から要望され、かつ、試験

・校正結果の解釈に必要なすべての

情報、及び用いた試験・校正方法が

要求するすべての情報を含めている

か。この情報は、通常、5.10.2及び5

.10.3又は5.10.4が要求するもので

ある 
 試験・校正が内部の顧客 依頼者の

ために行われる場合、又は顧客 依頼

者との間に書面による合意がある場

合には、簡略化された方法で結果を

報告してもよい。5.10.2から5.10.4

までに規定されているが顧客 依頼

者に報告されなかった何らかの情報

は、試験又は校正を実施した試験所

・校正機関においていつでも利用で

きるか 
 

参考1. 試験報告書及び校正証明書は、ときに

はそれぞれ試験証明書及び校正報告書

とも呼ばれる。 
2. 試験報告書又は校正証明書は、この規

格の要求事項が満たされている限り、

ハードコピーとして又は電子的データ

転送によって発行してもよい。 
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5.10.2 

試験報告

書及び校

正証明書 

 試験所・校正機関が正当な除外の

理由を持つ場合を除き、個々の試験

報告書・校正証明書は少なくとも次

の情報を含んでいるか 
a) 題目(例えば”試験報告書”又は

”校正証明書”) 
b) 試験所・校正機関の名称及び住所

、並びに試験・校正がその住所以

外で行われた場合はその場所 
c) 試験報告書又は校正証明書の識

別(例えば、一連番号)、各ページ

上にそのページが試験報告書又は

校正証 明書の一部分であると確

実に認められるための識別、及び

試験報告書又は校正証明書の終わ

りを示す明りょうな識別 
d) 顧客 依頼者の名称及び住所 
e) 用いた方法の識別 
f) 試験・校正された品目の記述、状

態 及び明確な識別 
g) 結果の有効性及び利用にとって

重要な場合には、試験・校正品目

の受領の日付及び試験・校正を実

施した日付 
h) サンプリング計画及び手順が結

果の有効性又は利用に関係する場

合には、試験所・校正機関又はそ

の他の機関が用いたサンプリング

計画及び手順の引用 
i) 試験・校正結果。適切な場合、測

定 単位を伴う 

j) 試験報告書又は校正証明書に発

行権限を持つ人物の氏名、職能及

び署名又は同等の識別 
k) 該当する場合、結果がその試験・

校正品目だけに関するものである

という旨の表明 
 

参考1. 試験報告書及び校正証明書のハード

コピーは、ページ番号及び全ページ数

を表示することが望ましい。 
2. 試験所・校正機関の書面による承認が

ない限り、試験報告書又は校正証明書

の一部分だけを複製してはならないと

規定する試験所・校正機関の表明を含

めることが推奨される。 

     

5.10.3 試験報告書      
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5.10.3.1 5.10.2の要求事項に加え、試験結果
の解釈のために必要な場合、試験報

告書は次の事項を含んでいるか 
a) 試験方法からの逸脱、追加又は除

外、及び環境条件など特定の試験

条件に関する情報 
b) 該当する場合、要求事項及び/又

は仕様に対する適合・不適合の表

明 
c) 適用可能な場合、推定された測定

 の不確かさに関する表明。試験

告書中の不確かさに関する情報は

、試験結果の有効性又は利用に関

係する場合、顧客 依頼者の指示が

要求する場合、若しくは不確かさ

が仕様の限界への適合性に影響す

る場合に必要とされる 
d) 適切かつ必要な場合、意見及び解

 釈(5.10.5参照） 

e) 特定の方法、顧客 依頼者又は顧

客依頼者のグループによって要求

されることがある追加の情報 

     

5.10.3.2  5.10.2及び5.10.3.1の要求事項に
加え、試験結果の解釈に必要な場合

、サンプリングの結果を含む試験報

告書は、次の事項を含んでいるか 
a) サンプリングの実施日 
b) サンプリングされた物質、材料又

は製品のあいまいでない識別(適

切な場合、製造者の名称、指定さ

れたモデル又は型式、及び一連番

号） 
c) 何らかの図面、スケッチ又は写真

を含め、サンプリングの場所 
d) 用いたサンプリング計画及び手

順の引用 
e) 試験結果の解釈に影響するおそ

れがあるサンプリング中の環境条

件の詳細 
f) サンプリングの方法又は手順に

関する規格若しくはその他の仕様

、及び関係する仕様からの逸脱、

追加又は除外 

     

5.10.4  校正証明書      

5.10.4.1  5.10.2の要求事項に加え、校正結果
の解釈に必要な場合、校正証明書は

次の事項を含んでいるか 
a)測定結果に影響を持つ、校正が実

施 された際の条件(例えば環境条

件) 
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b) 測定の不確かさ及び/又は特定さ

れた計量仕様若しくはその項目に

対する適合性の表明 
c) 測定がトレーサブルであること

の証拠(5.6.2.1.1、参考2参照) 
5.10.4.2  校正証明書は数量及び機能試験の

結果だけに関するものとしているか

 仕様に対する適合性が表明される

場合には、この表明は、仕様のどの

項目に適合又は不適合であるかを特

定的に示しているか 

 測定結果及び付帯する不確かさを

省略した形で仕様への適合性を表明

する場合には、校正機関は、これら

の結果を記録し、将来起こり得る引

用に備えて維持しているか 
 適合性の表明を行う場合には、測

定の不確かさを考慮しているか 

     

5.10.4.3   校正すべき機器が調整又は修理さ
れた場合、入手可能ならば調整又は

修理の前及び後の校正結果を報告し

ているか 

     

5.10.4.4  顧客 依頼者との合意がある場合
を除き、校正証明書（又は校正ラベ

ル）は校正周期に関する推奨を含ん

ではならない 
 この要求事項は、法令の規定によ

って置き換えられることがある 

     

5.10.5 
意見及び

解釈 

 意見及び解釈を含める場合には、

試験所は、意見及び解釈が形成され

た根拠を文書化しているか 
 意見及び解釈は、試験報告書にお

いてその旨を明確に表示しているか

 

参考1. 意見及び解釈を、ISO/IEC 17020 

(JIS Q 17020) 及び ISO/IEC Guide 

65 (JIS Q 0065 )が意図している検査

及び製品認証と混同しないことが望ま

しい。 
2. 試験報告書に含まれる意見及び解釈

は、次の事項を含むことがあるが、こ

れらに限定されない。 
－ 要求事項に対する結果の適合・不適

合の表明に関する意見 

－ 契約上の要求事項の充足 
－ 結果の使用方法に関する勧告 
－ 改良のために用いるべき指針 
3. 多くの場合、意見及び解釈は顧客 依

頼者との直接対話で伝えることが適切

であろう。そのような対話は書き留め
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ておくことが望ましい。           

5.10.6  
下請負契

約者から

得た試験

・校正結

果 

 試験報告書が下請負契約者によっ

て実施された試験の結果を含む場合

には、これらの結果を明りょうに識

別しているか 
 下請負契約者は、書面又は電子的

手段で結果を報告する 
 校正を下請負契約した場合には、

その業務を実施した機関は、契約主

である試験所・校正機関に対して校

正証明書を発行しているか 

     

5.10.7  
電子的手

段による

結果の伝

送 

  試験・校正結果を、電話、テレッ

クス、ファクシミリ又はその他の電

子的若しくは電磁的手段で伝送する

場合には、この規格の要求事項を満

たしているか(5.4.7を参照） 

     

5.10.8  
報告書及

び証明書

の書式 

 書式は、実施する各タイプの試験・

校正に適するように、かつ、誤解又

は誤用の可能性を最小化するように

設計していることが望ましい。 
 

参考1. 特に試験・校正データの体裁及び読者

の理解しやすさに関して。試験報告書

又は校正証明書のレイアウトに注意を

払うことが望ましい。 

2. 可能な限り、表題を標準化することが

望ましい。 
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5.10.9 

試験報告

書及び校

正証明書

の修正 

 発行後における試験報告書・校正

証明書への実質的な修正は、”試験

報告書（又は校正証明書）、一連番

号･･･(又は他の識別)に対する補足”

若しくは同等の文言による表明を含

む追加文書、又はデータ転送という

形態によってだけ行われているか 

 そのような修正は、この規格のす

べての要求事項を満たしているか 
 完全な新規の試験報告書又は校正

証明書を発行することが必要な場合

には、この新規の試験報告書・校正

証明書に独自の識別を与え、それが

置き換わる元の試験報告書・校正証

明書の引用を含めているか 

     

 


