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1. 研究目的            

 ISO9000 シリーズに基づく認証取得を行う企業

は増加の一途をたどり、現在日本における審査登

録件数は約 15,000件に達している。また、取得業

種もさまざまな規模や形態の組織にわたっており、

ISO9000 シリーズの急速かつ広範囲な普及を物語
っ て い る 。 そ の よ う な 流 れ の 中 で 、

ISO9001/2/3:1994が改訂され、2000年 12月 15日
に新 ISO規格である ISO9001:2000(以下、2000年

版)が発行された。 
 2000年版では、本規格の使用者および顧客のニ
ーズを調査した結果に基づき改訂が行われた。94

年版が品質保証の要求事項であったことに対し、

2000年版は品質保証に加え、｢顧客満足｣、品質マ

ネジメントシステム(以下、QMS)の有効性の｢継続
的改善｣を追加しており、その適用範囲を拡大して

いる。また、QMS を構築し、実施し、その QMS
の有効性を改善する際に｢プロセスアプローチ｣を

採用することを奨励しているなど多くの点で強化、

変更が行われた。そのため、認証取得、もしくは

認証の継続を考えている組織は現状の QMS を見

直し、2000年版の要求事項に対応した QMSを再
構築する必要がでてきている。 
 本研究では、設計 ･開発業務を行い、

ISO9001:1994(以下、94 年版)で認証を取得してい
る A社を例にとり、設計･開発部門において 2000

年版に対応した QMS を再構築する際の指針を提
案するとともに、2000年版導入により期待される

効果について考察する。 

2. 2000 年版の特徴         

 94年版では、顧客の満足する製品を供給するた
めに、規格要求事項及び組織の定めた品質方針に

合致した手順書を作成し、品質システム及びその

文書化した手順を効果的に実行することを要求し

ていた。 

 それに対し 2000 年版では、94 年版で要求され

ていることに加え、顧客志向がより重要視され、

プロセスアプローチを採用し、実行したことに対

し監視、測定及び分析を行い、その結果、業務(プ

ロセス)のパフォーマンスを継続的に改善してい
くことを要求している。よって、2000 年版 QMS再

構築の要点は下記に示す 4つであるといえる。 

3. A 社について          

 本研究で事例とする A社は、半導体レーザの設
計･開発業務を行っており、図面作成以降の製造・

出荷などの工程に関しては、製造事業所に委託し

ている。また、製造に関しての技術支援を行い、

製造事業所とはビジネスパートナーという関係で

一気通貫の生産体制をとっており、日々協力し合

いながら業務を行っている。 

 ISO9001 に関しては、1998 年に 94 年版で認証
を取得しており、ISO9001 の導入により業務の効
率向上、顧客からのクレーム減少などさまざまな

効果を上げている。しかし、現在でも以下のよう

な問題点が残されている。 

2000 年版 QMS 再構築の要点 

要点 1：顧客の明確化 

組織の業務の流れを整理し、顧客を定義す

る 

要点 2：顧客要求事項の把握 

定義した顧客の期待や要求を把握する 

要点 3：プロセスの定義 

顧客の期待や要求を満たすために必要な

プロセスを定義し、それらの順序及び相互

関係を明確にする 

要点 4：監視、測定、分析、改善 

パフォーマンスを測定するために、定義し

たプロセスに指標を設定し、目標を決め、

定期的に計測し、その結果を元に改善サイ

クルをまわす 



これらの問題点の原因は図面の完成度が低いと

いうことであり、設計･開発業務を行っている組織

が共通に抱えている問題点である。A社では、2000

年版を再構築する際にこれらの問題点を解決でき

るように QMSを再構築することを考えている。 

4. 設計･開発部門におけるQMS再構築  

4.1 QMS 再構築の観点 

 ISO9001 の要求事項は、｢何をすべきか｣は示さ

れているが、それを｢どのように実現するか｣は組

織が決定するのが基本精神である。よって、規格

をどういった観点から解釈するかが重要である。 
そこで本研究では、A社が抱えている問題点で
ある図面の完成度が低いということに着目し、｢図

面の完成度を向上させる｣という観点から規格を

解釈し、2000 年版 QMS 再構築の要点にしたがい

QMSの再構築を行うこととする。 

4.2 顧客の明確化(要点 1) 

 2000年版では顧客志向が重要視されている。つ
まり組織は、顧客が誰なのかが明確にされていな

ければ、目指すQMSを構築することができない。
そこで、まず初めに顧客を明確にする必要がある。 

ISO9000:2000 によると顧客の定義は｢製品を受
け取る組織又は人｣とあり、定義の参考では、組織

内部の者を顧客と定義することも想定されている。

これは QMS をどのように定義するかによって決
めることができると考えることができる。また、

日本規格協会発行のセミナーテキスト【2】による

と顧客は 1つに定義する必要もないとある。 
一般的通念でいう顧客は、製造事業所で製造さ

れた最終製品を受け取る組織または人(以下、エン
ドユーザ)のことをいい、現状 A 社のシステムで

も顧客満足、カスタマクレームなどはエンドユー

ザから把握しており、エンドユーザを顧客と認識

している。しかし、A社から実際にアウトプット
されるものは、最終製品を製造するための基準と

なる図面であり、この図面を受け取る製造事業所

も顧客となるべきである。現状では、この部分が

不明確で、顧客の定義があいまいなものになって

しまっている。 

そこで、｢図面の完成度を向上させる｣という観

点から図面を受け取る製造事業所も顧客と定義し、

顧客を 2種類定義することとした。顧客と定義す
ることで製造事業所との関係を強化し、抱えてい

る問題点を解決していくことが目的である。区別

をするために、現状では顧客と認識しているエン

ドユーザを第 1 顧客と定義し、製造事業所を第 2

顧客と定義した。また、それにより製品も 2種類
になる。第 1 顧客に対する製品は、従来通り第 2

顧客で製造された最終製品であり、第 2顧客に対
する製品は、最終製品を製造するための基準とな

る図面となる。 

4.3 顧客要求事項の把握(要点 2) 

第 1顧客に関しては、既存のシステムを活用す
ることにより対応することができる。しかし、新

たに定義した第 2顧客に関しては、要求事項を把
握するためのシステムを持たなければならない。

ここで課題となるのは｢顧客｣及び｢製品｣に関わる

規格の要求事項である。 
そこで以下、｢顧客｣及び｢製品｣に関わる規格の

要求事項について検討し、第 2顧客の要求事項を
把握する。なお、枠内に書かれた内容は規格から

の引用である。 

(ⅰ)「製品」に対する要求事項 

 

 

第 2顧客に受け渡す製品は図面であるため、図
面に対する品質目標と要求事項を明確にしなけれ

ばならない。 

 第 2顧客の要求事項を把握するためにインタビ
ューを行った。その結果、図面に関連する要求事

項は、問題点①～③を解決し、完成度の高い図面

を供給して欲しいということであった。 

問題点 

問題点①：製造段階において歩留が低く、 

生産性が低い 
問題点②：製造段階において設計責任に 

よる工程変更が多い 
問題点③：図面の納期が遅れがちである 

7.1 製品実現の計画 

製品に対する品質目標及び要求事項を明

確にすること 

7.2.1 製品に関連する要求事項の明確化 

顧客が規定した要求事項及び顧客が明示

していないが、意図された用途が既知であ

る場合、それらの用途に応じた要求事項を

明確にすること 



 

 

 
 

品質目標は第 2顧客の要求事項である問題点①

～③に対して、改善状況を把握することが可能な

指標を設定しなければならない。 

問題点①の生産性が低いという問題に関しては、

歩留などの指標で把握することができる。しかし、

A社の場合｢活動は財務指標を用いて評価する｣と
いう方針がある。そのため、品質目標を売上高

Y-Loss 比率とすることとした。売上高 Y-Loss 比
率の算出方法は、以下の(1)式を用いた。 

 

 
 

 
 

問題点②の工程変更が多いという問題に関して

は、工程変更を設計責任による変更と自主的な改

善による変更に分け、前者のみを測定対象とする

こととした。 
問題点③の図面の納期が遅れがちであるという

問題に関しては、図面の納期遵守率により把握す

ることとした。 

(ⅱ)「顧客」に対する要求事項 

 

 

 

 

 

顧客が満足しているかどうかの情報は、品質目

標である売上高 Y-Loss比率、設計責任による工程
変更回数、図面の納期遵守率の 3つの目標値を満

たしているかどうかで把握することができる。情

報の入手方法は月 1回の品質会議、商品化の各イ

ベント会議･審査において、第 2顧客の関係者に常
任メンバーとして参画してもらうことで収集する。

収集した要求事項を商品化へ反映させることによ

り、顧客満足の向上を図るようにした。 

4.4 プロセスの定義(要点 3) 

4.2(要点 1)、4.3(要点 2)で顧客が明確になり、

その顧客の要求事項を把握した。次に組織は定義

した顧客の要求事項を満たすために必要なプロセ

スを定義し、順序及び相互関係を明確にし、管理

していかなければならない。ここで課題となるの

は、プロセスをどのくらいの大きさで定義すれば

よいかということである。その判断基準としては、 

(イ) 2000年版の目次(項目) 
(ロ) 部や課での業務活動単位 

などを 1つのプロセスとするなどが考えられるが、
A社では通常行われている業務を活用できること

から(ロ)の考え方でプロセスを定義することとし
た。 
 また、業務の進め方を決めた際には意義があっ

たものの、時間の経過や状況の変化によりその意

義が薄れ、それにもかかわらず担当者がそのまま

業務を続けるという問題がある。2000年版の導入
を契機に、それまでの業務の見直しを行うことで、

これを改善することができる。 

A社では、マネジメントプロセス、製品実現プ
ロセス、サポートプロセスの 3つを定義し、それ

ぞれにサブプロセスを定義した。定義したプロセ

スの主管部署がどこか、どの品質文書が関連して

いるかなどを整理するために、プロセスマトリク

ス図を作成した。 
製品実現プロセスは、第 2顧客と一気通貫の生

産体制をとっているため、A社が持っている設計･
開発プロセスと第 2顧客が持っている製造プロセ

スに分けられる。設計･開発プロセスにおいては、

図面の納期が遅れがちであるという問題点③を解

決するために規則の見直しを行い、スムーズな商

品化が行われるようにした。 
プロセスの順序及び相互関係は、図 1のような

体系図を作成し、流れが明確になるようにした。

また、それぞれのプロセスのインプットとアウト

プットが明確になるようにした。 

図 1 プロセスの順序及び相互関係 

第
　
　
１
　
　
顧
　
　
　
客

マネジメントプロセス サ
ポ
ー
ト
プ
ロ
セ
ス

設計･開発
プロセス

製品実現プロセス

技術支援
プロセス

製造
プロセス

情報
ニーズ

最終
製品

図面

第
２
顧
客

（
製
造
事
業
所
）

Ａ
　
社

売上高Y -Loss比率

Y- Loss

売上高
＝

一貫歩留100%時の工程別予定原価×工程不良数
＝

売上高

5.4.1 品質目標 

品質目標には、製品要求事項を満たすため

に必要なものがあれば含めること 

8.2.1 顧客満足 

顧客要求事項を満足しているかどうかに

関して顧客がどのように受けとめているか

についての情報を監視し、この情報の入手及

び使用の方法を決めること 

(1) 



4.5 監視、測定、分析、改善(要点 4) 

 定義したプロセスのパフォーマンスを継続的に

改善していくために、目標を決め、定期的に監視

及び測定し、改善サイクルを回さなければならな

い。監視及び測定対象のプロセスは、定義された

全プロセスであるため、マネジメントプロセス、

サポートプロセスもその対象となる。 

設計･開発プロセスのパフォーマンスは品質目

標とした売上高 Y-Loss比率、設計責任による工程
変更回数、図面の納期遵守率の 3つの指標で測る

ことができる。これらの指標をもとに改善サイク

ルを回し、プロセスのパフォーマンス向上を目指

す。 
マネジメントプロセス、サポートプロセスにつ

いては、計画に対する実績を内部監査や会議体を

利用して監視することとした。 

5. 効果･検証            

 再構築した 2000年版のQMSの効果を問題点①

～③の改善状況により検証を行う。 
 納期が遅れがちであるという問題点③を改善す

るために、商品化がスムーズに行われるように規

則の見直しを行った。その結果、図面の納期遵守

率は旧規則と新規則で表 1のような結果となった。 

表 1 納期達成状況 

表 1より、達成状況は旧規則が 1タイプなのに
対し、新規則では 3タイプが達成している。また、

達成できていない場合でも遅れが短くなっている

ことがわかる。新規則で商品化された図面でも、

旧規則で商品化された図面と比較して歩留や工程

変更回数に大きな変化が見られないため、新規則

が有効であり、問題点に対して効果があったとい

える。 

問題点①･②については改善を行うために、それ

ぞれプロジェクトを立ち上げ、改善活動の強化を

行った。その結果、前年度の実績よりいい結果が

得られている。 

6. 考察              

6.1 第 2 顧客を定義したことによる効果 

QMS を再構築する際のもっとも大きな変更は、
製造事業所を第 2顧客と定義し、図面を製品と定
義したことである。第 2顧客に対して品質目標を

設定し、設計･開発プロセスの管理を強化すること

で図面の納期遅れが改善されるなどの効果が得ら

れた。 
 また、図面の完成度が十分に検討されないまま

製造事業所が図面を受け取り、製造を開始してし

まうことがある。この問題に関しても製造事業所

を第 2顧客と定義し、一線を引くことで図面の完

成度を十分に検討し、解決することができる。 

6.2 2000 年版の視点による QMS の見直し 

すでに TQMなどを導入し、独自の QMSを構築
している企業にとっては、2000年版をチェックシ

ートとして活用することができる。 
規格の序文では、｢この規格は組織自身が内部で

評価するためにも使用することができる｣として

いる。2000年版は QMSに対して最低限必要なこ
とを製品、経営者、資源管理、改善などのさまざ

まな視点から要求している規格である。よって、

規格の要求事項に対して自社の QMSをチェック

することで、長所･短所を把握することができ、改

善への手掛かりを得ることができる。 

7. まとめ             

本研究では、設計･開発部門において、2000 年

版で追加された要求事項を、｢図面の完成度を向上

させる｣という観点から解釈し、QMS の再構築を

行った。また、2000年版導入により期待される効
果について考察した。 
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タイプレベル* 結果 遅れ** タイプレベル* 結果 遅れ**

a 1 × 3ヶ月 A 1 × 3ヶ月
b 4 × 1ヶ月 B 4 × 1ヶ月
c 4 × 2週間 C 4 ○ ―
d 2 × 7ヶ月 D 1 × 1ヶ月
e 1 × 4ヶ月 E 4 ○ ―
f 1 × 7ヶ月 F 4 ○ ―
g 2 × 2ヶ月 G 1 × 1週間
h 4 ○ ― H 1 × 2週間

旧規則 新規則

*　レベル **　遅れ
新規則 　図面を渡したのがマスター

レベル1：新タイプ → レベル1 　スケジュールからどの程度

レベル2： 　遅れたか

レベル3： レベル4

レベル4：類似タイプ

旧規則
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