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RCJ ESD管理システム認証とIECQ ESDプロセス認証との統合

⼀般財団法⼈ ⽇本電⼦部品信頼性センター（RCJ)は、RCJ ESD管理
システム認証を試⾏してきましたが、2017年6⽉からIECQのESDプロ
セス認証と統合することにしました。

IECQのESDプロセス認証を取得すると、IECQ認証書に、認証の基
準規格として、IEC 61340-5-1とRCJS-5-1が併記されるようになり、
グローバルな認証書として通⽤するようになります。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQ ESDプロセス認証とは？
IECQ（IEC Quality Assessment System for Electronic Components）*は、

IECが運営している適合性評価システムの⼀つで、世界的な認証システムです。
IECQは、基本的にIEC規格に基づく電⼦部品、アッセンブリ及び関連する材料及
びプロセスの第三者認証システムです。

IECQの認証システムの⼀つとして、プロセス認証スキーム（IECQ-AP）があ
ります。その⼀部として、ESDプロセス認証（IECQ ESDと呼ばれる）も含まれ
ています。

認証の基準になる規格は、IEC 61340-5-1ですが、IEC 61340-5-1を基にして
⽇本の接地基準に適⽤させたRCJS-5-1も認められました。但し、IECQの仕様書
番号は、IECQ AS 038000-JP0001**ですが、内容は、RCJS-5-1規格と同じです
。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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従って、RCJS-5-1規格に従って認証取得すると、同時にIECQ ESDプロセス
認証も取得できることになります。

なお、IECQの⽇本における認証機関（CB）は、（⼀財）⽇本品質機構（JQA
）で、JQAとRCJの共同で認証活動を⾏うことにしています。具体的には、認証
受付、最終の認証承認、及びIECQ登録は、JQAが担当し、実際の認証審査は、
JQAより委託を受けたRCJが担当します。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQ ESDプロセス認証手順

認証受付、最終の認証承認、及びIECQ登録は、⼀般財団法⼈ ⽇本品
質保証機構（JQA）が担当し、実際の認証審査はRCJが担当します。

IECQ規則では、認証取得の前提条件として、
① IAF（International Accreditation Forum（国際認定フォーラム））会
員である認定機関から認定されたISO 9001審査登録機関から認証された
ISO 9001、TL 9000⼜は他の承認された品質マネジメントシステム（
IATF 16949等）の認証を取得している。
② ISO 9001に適合していることを、IECQ CB（certification body（認証
機関））により審査され承認された品質マネジメントシステムを有して
いる（この場合、ESDプロセス審査と同時に、ISO 9001の審査を実施し
ます） 。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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認証登録

審査基準として⽤いる規格は、RCJS-5-1ですが、RCJS-5-1認証取得
と同時に、IECQのESDプロセス認証として登録されます。即ち、認証登
録の基準規格として、IEC 61340-5-1とRCJS-5-1が併記されます。詳細
は、サイトを閲覧して下さい。

なお、現在登録されているESD認証登録で、中国の企業の場合、IEC 
61340-5-1とANSI/ESD S20.20が併記されています。JQA/RCJ認証登録
では、この基準規格として、IEC 61340-5-1とRCJS-5-1が併記されます
。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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認証取得によって
RCJS-5-1に基づく、ESDプロセス認証取得で、認証登録の基準規格

として、IEC 61340-5-1とRCJS-5-1が併記されます。これにより、世界
共通のESDプロセス認証としてアピールできます。また、IEC 61340-5-
1とRCJS-5-1が併記された認証書がIECQのwebサイトに掲載されますの
で、顧客へのアピールも容易です。

 世界的には、IEC 61340-5-1と⽶国規格のANSI/ESD S20.20は同等な
規格と認識されていますので、RCJS-5-1を基準としたESD管理シス
テム認証取得で、世界的なESD管理規格のIEC 61340-5-1と
ANSI/ESD S20.20の全ての規格をカバーしている認証として、アピ
ールできます。

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQのHPのヘッドページ

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQオンライン認証ページ

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQのプロセス認証ページのカテゴリー

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQのESD認証の⼀覧ページ

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQのESD認証 (株)ワクラ村⽥製作所の英⽂認証書のページ

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQのESD認証 （株）ワクラ村⽥製作所の⽇本語認証書のページ

Ⅰ. IECQ ESDプロセス認証
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IECQ 参加国

・IECQ加盟国 12ヶ国（2021年5⽉現在）
オーストラリア、オーストリア、中国、フランス、ドイツ、⽇本、韓国
、オランダ、ロシア、ＵＡＥ、イギリス、アメリカ

・CB数は、2８機関（2021年5⽉現在）。
オーストリア、中国（7）、フランス、ドイツ、⾹港、⽇本、韓国（２）
、オランダ、ロシア、台湾（8）、イギリス（3）、アメリカ

・CBは、基本的に相互査察により、相互承認がなされている
但し、最新のルール改正で、各国のIAF加盟の認定機関にIECQ査察を委
託してよいことになった（IECQと認定機関で契約を結ぶ必要がある）
・⽇本は、従来の相互査察でCB認証維持を⾏っている。

Ⅱ. IECQの概要
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年 トピックス 日本の活動状況

1968 ・欧州のCECC（CENELEC Electronic 
Component Committee）で活動開始

1971 ・IEC内にIECQ設立（世界的な品質認証制度
にするため、米国の提案）

1973 ・RCJ設立

1980～81 ・Peer Assessment of NSIs ・RCJ がNSIとして承認（1981）
1982 ・IECQ活動開始 (9 か国)
1991 ・IECQシステムにISO 9000規格導入

（JAB設立（1993）より早い）
・電子部品業界にIECQ製造業者認
証が普及

2002 アビオニクス⽤電子部品マネジメント認証
（ECMP）提案

・日本にJAB認定ISO9001が定着に
よりIECQ認定の減少

2003 ・IECQ とCECC システムが統合（IECQ-
CECC System）

2005 ・名称をIECQに戻す
・HSPM（有害物質プロセスマネジメント認証）
立ち上げ

・電子部品業界にTS16949要求によ
りさらに認証件数減少

～2012 ・HSPM認証がアジア地区（中国、台湾）で
急拡大

・産業界（JEITA）の意向で、日本で
HSPM認証は行っていない。

2010～2016 ・IECQ規則類の大幅改定

Ⅱ. IECQの概要
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IECQ認証体系とIECQ規則との関係
組織の認定

(含む: ISO 9001,  ISO/IEC 17025）

プロセス認証
(（IECQ-AP)

偽造忌避
プログラム
（ＩＥＣ－ＣＡＰ）

独立試験所
(Independent Testing 

Laboratory)

ＬＥＤ照明認証アビオニクス認証（
AVIONICS）

(Avionics Manufacturer)

個別部品
品質認証(QA)
(Qualification

Approval)
最新の名称AC

能力認証(CA)
(Capability
Approval)

最新の名称
AC-C

技術認証(ＴＡ)
(Technology

Approval)
最新の名称

AC-T

工程認証(ＰＡ)
(Process
Approval)

ISO 9001
ISO/IEC 17025

ISO 9001
+ IEC/TS 62668-1ISO 9001

+IEC/TS 62239

製品
品質認証

組織の
認証

HSPM企業
(HSPM 

Company)

ISO 9001
+QC 080000

プロセス認証
ESD等

IECQ 03-2 IECQ 03-4 IECQ 03-7IECQ 03-6IECQ 03-5 IECQ 03-8

ISO 9001
+ OD3802

IECQ 03-3

IECQ 03-3-1

IECQ 03-3-2
自動車用部品認証（
ＩＥＣＱ－ＡＱＰ）)

Ⅱ. IECQの概要
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適合性評価に関連する規格⼀覧

規格番号 規 格 名 称

JIS Q 17000:2005 適合性評価−⽤語及び⼀般原則

JIS Q 17011:2018 適合性評価−適合性評価機関の認定を⾏う機関に対する⼀般要求事項

JIS Q 17021-1:
2015

適合性評価−マネジメントシステムの審査及び認証を⾏う機関に対する要求事項
−第１部：要求事項

JIS Q 17021-3:
2018

適合性評価−マネジメントシステムの審査及び認証を⾏う機関に対する要求事項
−第３部：品質マネジメントシステムの審査及び認証に関する⼒量

要求事項
JIS Q 17024:2012 適合性評価−要員の認証を実施する機関に対する⼀般要求事項

JIS Q 17025:2018 試験所及び校正機関の能⼒に関する⼀般要求事項

JIS Q 9000:2015 品質マネジメントシステム−基本及び⽤語

JIS Q 9001:2015 品質マネジメントシステム−要求事項

JIS Q 19011:2019 マネジメントシステム監査のための指針

Ⅲ. 監査に関連する適合性規格
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Ⅳ. JIS Q 19011:2019
この規格は、組織のリスクマネジメントのプロセスについての固有の⼿
引は提供していないが、マネジメントシステムに係る重要事項について
、組織は監査の取組みの焦点を当てることができるものと考えられる。

箇条3 は、この規格で使⽤している主要な⽤語及び定義を提⽰している
。これらの定義は、他の規格で使⽤されている定義と⽭盾しな
いように考慮されている。

箇条4 は、監査の基となる原則を⽰している。これらの原則は、規格利
⽤者が監査の本質を理解するのに役⽴つとともに、箇条5〜7 に
記載する⼿引を理解するのに重要である。

箇条5 は、監査プログラムの策定及び管理、監査プログラム⽬的の設定
並びに監査活動の調整に関する⼿引を提供している。

箇条6 は、マネジメントシステム監査の計画及び実施に関する⼿引を提
供している。

箇条7 は、マネジメントシステム監査員及び監査チームの⼒量及び評価
に関する⼿引を提供している。
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3. ⽤語及び定義
3.1 監査（audit）
監査基準（3.7）が満たされている程度を判定するために、客観的証拠
（3.8）を収集し、それを客観的に評価するための、体系的で、独⽴し
、⽂書化したプロセス。

注記1 内部監査は、第⼀者監査と呼ばれることもあり、その組織⾃体⼜は
代理⼈によって⾏われる。

注記2 外部監査には、⼀般的に第⼆者監査及び第三者監査と呼ばれるもの
が含まれる。第⼆者監査は、顧客など、その組織に利害をもつ者⼜
はその代理⼈によって⾏われる。第三者監査は、適合に関する認証
・登録を提供する機関⼜は政府機関のような、独⽴した監査組織に
よって⾏われる。

3.4 監査プログラム（audit programme）
特定の⽬的に向けた、決められた期間内で実⾏するように計画された⼀
連の監査（3.1）に関する取決め。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.5 監査範囲（audit scope）
監査（3.1）の及ぶ領域及び境界。

注記1 監査範囲には、⼀般に、物理的及び仮想的な場所、機能、組織単位
、活動、プロセス、並びに監査の対象となる期間を⽰すものを含む
。

注記2 仮想的な場所とは、オンライン環境を⽤いて、組織が作業を実施す
る、⼜はサービスを提供する場所のことであり、その環境では、⼈
が物理的な場所にかかわらずプロセスを実⾏することを可能にする

3.6 監査計画（audit plan）
監査（3.1）のための活動及び⼿配事項を⽰すもの。

3.7 監査基準（audit criteria）
客観的証拠（3.8）と⽐較する基準として⽤いる⼀連の要求事項(3.23）

注記1 監査基準が法的（法令・規制を含む。）要求事項である場合、監査所
⾒（3.10）において“順守”⼜は“不順守”の⽤語がしばしば⽤いられる。

注記2 要求事項には、⽅針、⼿順、作業指⽰、法的要求事項、契約上の義務
などを含んでもよい。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.8 客観的証拠（objective evidence）
あるものの存在⼜は真実を裏付けるデータ。

注記1 客観的証拠は，観察，測定，試験⼜はその他の⼿段によって得ること
ができる。

注記2 監査（3.1）のための客観的証拠は、⼀般に、監査基準（3.7）に関連し
、かつ、検証できる、記録、事実の記述⼜はその他の情報から成る。

3.9 監査証拠（audit evidence）
監査基準（3.7）に関連し、かつ、検証できる、記録、事実の記述⼜はそ
の他の情報。

3.10 監査所⾒（audit findings）
収集された監査証拠（3.9）を、監査基準（3.7）に対して評価した結果

注記1 監査所⾒は、適合（3.20）⼜は不適合（3.21）を⽰す。
注記2 監査所⾒は、リスク若しくは改善の機会の特定、⼜は優れた実践事例

の記録を導き得る。
注記3 監査基準が法令要求事項⼜は規制要求事項から選択される場合、監査

所⾒は“順守”⼜は“不順守”と呼ばれる。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.11 監査結論（audit conclusion）
監査(3.1)⽬的及び全ての監査所⾒（3.10）を考慮した上での、監査の結
論。

3.12 監査依頼者（audit client）
監査（3.1）を要請する組織⼜は⼈。

注記 内部監査の場合、監査依頼者は、被監査者（3.13）⼜は監査プログラム
をマネジメントする⼈でもあり得る。外部監査の要請は、規制当局、
契約当事者、潜在的な依頼者⼜は既存の依頼者からあり得る。

3.13 被監査者（auditee）
監査される、組織の全体⼜はその⼀部。

3.14 監査チーム（audit team）
監査（3.1）を⾏う個⼈⼜は複数の⼈。必要な場合は、技術専⾨家（
3.16）による⽀援を受ける。

注記1 監査チーム（3.14）の中の⼀⼈の監査員（3.15）は、監査チームリー
ダーに指名される。

注記2 監査チームには、訓練中の監査員を含めることができる。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.15 監査員（auditor）
監査（3.1）を⾏う⼈。

3.18 マネジメントシステム(management system)
⽅針及び⽬的（⼜は⽬標）、並びにその⽬的（⼜は⽬標）を達成するた
めのプロセス(3.24)を確⽴するための、相互に関連する⼜は相互に作⽤
する、組織の⼀連の要素。

注記1 ⼀つのマネジメントシステムは、例えば、品質マネジメント、財務マ
ネジメント、環境マネジメントなど、単⼀⼜は複数の分野を取り扱う
ことができる。

注記2 マネジメントシステムの要素は、⽬的（⼜は⽬標）を達成するための
、組織の構造、役割及び責任、計画策定、運⽤、⽅針、慣⾏、規則、
信条、⽬的（⼜は⽬標）、並びにプロセスを確⽴する。

注記3 マネジメントシステムの適⽤範囲としては、組織全体、組織内の固有
で特定された機能、組織内の固有で特定された部⾨、複数の組織の集
まりを横断する⼀つ⼜は複数の機能、などがあり得る。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.19 リスク（risk）
不確かさの影響。

注記1 影響とは、期待されていることから、好ましい⽅向⼜は好ましくない
⽅向にかい（乖）離することをいう。

注記2 不確かさとは、事象、その結果及びその起こりやすさに関する、情報
、理解⼜は知識に、たとえ部分的にでも不備がある状態をいう。

注記3 リスクは、起こり得る事象（JIS Q 0073:2010 の3.5.1.3 の定義を参照
。）及び結果（JIS Q0073:2010 の3.6.1.3 の定義を参照。），⼜はこれ
らの組合せについて述べることによって、その特徴を⽰すことが多い。

注記4 リスクは、ある事象（その周辺状況の変化を含む。）の結果とその発
⽣の起こりやすさ（JIS Q0073:2010 の3.6.1.1 の定義を参照。）との組
合せとし表現されることが多い。

3.20 適合（conformity）
要求事項(3.23)を満たしていること。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.21 不適合（nonconformity）
要求事項(3.23)を満たしていないこと。

3.22⼒量（competence）
意図した結果を達成するために、知識及び技能を適⽤する能⼒。

3.23 要求事項（requirement）
明⽰されている、通常暗黙のうちに了解されている⼜は義務として要求
されている、ニーズ⼜は期待。

注記1 “通常暗黙のうちに了解されている”とは、対象となるニーズ⼜は期待
が暗黙のうちに了解されていることが、組織及び利害関係者にとって慣
習⼜は慣⾏であることを意味する。

注記2 規定要求事項とは、例えば、⽂書化した情報の中で明⽰されている要
求事項をいう。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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3.24 プロセス（process）
インプットを使⽤して意図した結果を⽣み出す、相互に関連する⼜は相
互に作⽤する⼀連の活動。

3.25 パフォーマンス（performance）
測定可能な結果。

注記1 パフォーマンスは、定量的⼜は定性的な所⾒のいずれにも関連し得る
注記2 パフォーマンスは、活動，プロセス（3.24）、製品、サービス、シス

テム、⼜は組織の運営管理に関連し得る。

3.26 有効性（effectiveness）
計画した活動を実⾏し、計画した結果を達成した程度。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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JIS Q 17021-1:2015 3.3
マネジメントシステムのコンサルティング
（management system consultancy）

マネジメントシステムの確⽴、実施⼜は維持に関与すること。
例1 マニュアル⼜は⼿順を、準備⼜は作成する。
例2 マネジメントシステムの開発及び実施に向けての固有の助⾔、

指⽰⼜は解決策を与える。

注記1 教育・訓練が、マネジメントシステム⼜は審査に関係し、その内容が
⼀般的な情報に限られる場合で、教育・訓練を⼿配し、講師として
参加することは、コンサルティングとはみなさない。すなわち、講師
は、依頼者個別の解決策を提供しない。

注記2 プロセスやシステムの改善のための⼀般的な情報で、依頼者特有の
解決策ではない情報の提供は、コンサルティングとはみなさない。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 3.⽤語
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監査は幾つかの原則に準拠しているという特徴がある。これらの原則

は、組織がそのパフォーマンス改善のために⾏動できる情報を監査が提

供することによって、経営⽅針及び管理業務を⽀援する効果的、かつ、

信頼のおけるツールとなるのを⽀援することが望ましい。

適切で、かつ、⼗分な監査結論を導き出すため、そして、互いに独⽴

して監査を⾏ったとしても同じような状況に置かれれば、どの監査員も

同じような結論に達することができるようにするためには、これらの原

則の順守は、必須条件である。

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 5. 監査の原則
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この規格の箇条5 〜 箇条7 で⽰す⼿引きは、次に概要を⽰す七つの
原則に基づく。

a) ⾼潔さ：専⾨家であることの基礎
b) 公正な報告：ありのままに、かつ、正確に報告する義務
c) 専⾨家としての正当な注意：監査の際の広範な注意及び判断
d) 機密保持：情報のセキュリティ
e) 独⽴性：監査の公平性及び監査結論の客観性の基礎
f) 証拠に基づくアプローチ：体系的な監査プロセスにおいて、信頼

性及び再現性のある監査結論に到達するための合理的な⽅法
g) リスクに基づくアプローチ：リスク及び機会を考慮する監査アプ

ローチ

Ⅳ. JIS Q 19011:2019 5. 監査の原則
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1 適⽤範囲
RCJS-5-1は、静電気放電と静電界から静電気敏感性デバイス（ESDS

）（3.2項 参照）を保護するための⼀般要求事項を規定する。これは、
電⼦デバイスの製造から使⽤に亘る期間に適⽤する。RCJS-5-1は、電
気的に起爆される爆発性デバイス、可燃性液体、ガス・蒸気及び粉体に
は適⽤しない。

RCJS-5-1は、HBMで100V以上の敏感性しきい値を持つESDSを、静電
気現象による損傷リスクを最⼩にして取り扱うことのできる保護区域を
いかに確⽴し、履⾏し、維持管理するかの管理⼿順を明確化するESD管
理プログラムの要求事項を規定する。ESD管理プログラムは、管理⾯と
技術⾯の要求事項からなる。

Ⅴ. ESD管理システムについて

RCJS ５−１の概要
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この⽂書に⽰す⼀般的予防処置⽅法は、ISO 14644-1 クラス 5 よりク
リーン度の⾼くないクリーンルームに適⽤する。ISO 14644-1 クラス 5
以下のクリーンルームに対しては、RCJS-5-1で規定する処置⽅法を使
⽤することで汚染の発⽣する可能性があり、他の予防処置⽅法が必要
となる。

RCJS-5-1には、⼈体の安全性についての要求事項は含まれていないの
で、RCJS-5-1に記載している場所を含む全ての作業場所で、全作業員
の健康と安全性に関して、国及び地域の法規上の要求事項に適合して
いるかを考慮する。⼀般的には、ESDSの保護に対する耐量の最⼩値は
存在しない。しかしながら、⼈体の安全に対する最⼩値は要求すべき
である。関連する要求事項、及び／または IEC 61010-1、IEC 60479、
IEC 60536、IEC 60364の参照を推奨する。

RCJS ５−１の概要

Ⅴ. ESD管理システムについて
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J4 ESDコーディネータ
J4.1 ESDコーディネータの任命
組織は、RCJS-5-1の要求事項に従って構築したESD管理プログラムを

履⾏し、維持する。そして、RCJS-5-1の要求事項に⼿順が、適合してい
ること及びその⼿順を遵守していることを検証する責任を有するESDコ
ーディネータを任命する。

注記J ESDコーディネータは、第三者機関により認証されていることが望
ましい。

RCJS ５−１の概要

Ⅴ. ESD管理システムについて
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J4.2 ESDコーディネータの責務
ESDコーディネータの責務は、次のとおりである。
a) RCJS-5-1の要求事項に適合したESD管理プログラムを構築し、実

践し、維持する。
b) 個々のEPAの境界の決定、ESD管理⽤アイテムと構造の選択及び認

証に責任をもつ。
c) EPAの設計及び使⽤される装置、資材及びESD管理⽤アイテムの選

択、リストの作成及び維持に責任をもつ。
d) 5.2項の要求事項に適合したESD管理⽤アイテムを使⽤する。
e) 関係者全員が教育・訓練を受け、その教育・訓練が関連する分野内

で適切であることを確認する。
f) 教育・訓練が8章の要求事項に適合していることを確認する。
g) 教育・訓練を受けた従業員の登録簿を維持及び更新する。
h) 定期的な教育・再訓練を8.5項に従って⾏う。
i) EPAの検査、管理、保守及びESDSの取扱いに関連する事項が適切に

履⾏されている

RCJS ５−１の概要
Ⅴ. ESD管理システムについて
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j) RCJS-5-1の要求事項に適合した作業⼿順が、関係する全てのスタ
ッフに適⽤されているかを確認する。

k) ESD関連の問題が発⽣、または予想される場合の⽀援をする。
l) 必要な場合には、代理⼈を任命しておく。
m) EPAを構築、または変更した場合は、RCJS-5-1の要求事項に適合し

ていることを確認するために監査を⾏う（5.3.6項を参照）。
n)設備の規模によっては、ESDコーディネータは、ESD監査を⾏うた

めの監査⼈を任命する。監査⼈は、第三者機関により教育・訓練を
受けていることが望ましい。ただし、公的な監査を⾏う場合には、
認証機関を使⽤する。

o) 供給業者の監査、教育・訓練計画の策定、監査結果の確認と承認等
は、主任ESDコーディネータの責任とすることが望ましい。さらに
、第三者監査や上位のESD管理･監督は、上級ESD コーディネータの
責任とすることが望ましい。

RCJ５−１の概要

Ⅴ. ESD管理システムについて
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1. 適⽤範囲
2. 引⽤規格
3. ⽤語及び定義
4. 組織の状況

4.1 組織及びその状況の理解
4.2 利害関係者のニーズと期待の理解
4.3 ＸＸＸマネジメントシステムの

適⽤範囲の決定
4.4 ＸＸＸマネジメントシステム

5. リーダーシップ
5.1 リーダーシップ及びコミットメント
5.2 ⽅針
5.3 組織の役割、責任及び権限

6 計画
6.1リスク及び機会への取組み
6.2 ＸＸＸ⽬的及びそれらを達成するための計画策定

7 ⽀援
7.1 資源
7.2 ⼒量
7.3 認識
7.4 コミュニケーション
7.5 ⽂書化した情報

8. 運⽤
8.1 運⽤の計画及び管理

9. パフォーマンス評価
9.1 監視、測定、分析及び評価
9.2 内部監査
9.3 マネジメントレビュー

10 改善
10.1 不適合及び是正処置
10.2 継続的改善

Ⅴ. ESD管理システムについて
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QM
規定類

手順書類

帳票類

記録類

マネジメントシステムの構造例

Ⅴ. ESD管理システムについて
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⽂書名 ⽂書番号 制改訂⽇ 版数
１ 静電気管理基準
２ EPA内作業管理基準
３ 静電気管理⽤計測器管理基準
４ 製造⼯程内測定⼿順
５ 静電マット静電気測定⼿順
６ リストストラップ点検⼿順
７ ESD管理⽤履物点検⼿順
８ 静電作業服点検⼿順
９ イオナイザー点検⼿順
10 ESD管理教育・訓練⼿順
11 EPA内設備配置図
12 EPA内ESD管理アイテム⼀覧表

ESD管理システム⽂書⼀覧の例

Ⅴ. ESD管理システムについて
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プロセス

材料・情報／Material
何を用いて

設備／Machine
何を用いて

人的資源／Man
誰が／誰と

方法／Method
どの様にして

評価指標・基準／Monitoring
どの程度

インプット
（前プロセス）

アウトプット
（後プロセス）

プロセスタートル図

Ⅴ. ESD管理システムについて
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JIS Q 9000:2015
3.4.1 プロセス（process）
インプットを使⽤して意図した結果を⽣み出す、相互に関連する⼜は相
互に作⽤する⼀連の活動。

注記1 プロセスの“意図した結果”を、アウトプット（3.7.5）、製品（3.7.6）
⼜はサービス（3.7.7）のいずれと呼ぶかは、それが⽤いられている
⽂脈による。

注記2 プロセスへのインプットは、通常、他のプロセスからのアウトプット
であり、また、プロセスからのアウトプットは、通常、他のプロセス
へのインプットである。

注記3 連続した⼆つ⼜はそれ以上の相互に関連する及び相互に作⽤するプロ
セスを、⼀つのプロセスと呼ぶこともあり得る。

注記4 組織（3.2.1）内のプロセスは、価値を付加するために、通常、管理さ
れた条件の下で計画され、実⾏される。

注記5 結果として得られるアウトプットの適合（3.6.11）が、容易に⼜は経
済的に確認できないプロセスは、“特殊⼯程（special process）”と呼
ばれることが多い。

Ⅴ. ESD管理システムについて
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Ⅴ. ESD管理システムについて

JIS Q 9001:2015 3.4.1 プロセスの説明
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JIS Q 9001:2015
0.3.2 PDCA サイクル

PDCA サイクルは、あらゆるプロセス及び品質マネジメントシステム全
体に適⽤できる。図2 は、箇条4〜箇条10 をPDCA サイクルとの関係で
どのようにまとめることができるかを⽰したものである。

− Plan：システム及びそのプロセスの⽬標を設定し、顧客要求事項及び
組織の⽅針に沿った結果を出すために必要な資源を⽤意し、リ
スク及び機会を特定し、かつ、それらに取り組む。

− Do：計画されたことを実⾏する。
− Check：⽅針、⽬標、要求事項及び計画した活動に照らして、プロセ

ス並びにその結果としての製品及びサービスを監視し、（該当
する場合には、必ず）測定し、その結果を報告する。

− Act：必要に応じて、パフォーマンスを改善するための処置をとる。

Ⅴ. ESD管理システムについて
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Ⅴ. ESD管理システムについて

JIS Q 9001:2015 0.3.2 PDCAサイクルプロセスの説明
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4.4 品質マネジメントシステム及びそのプロセス

4.4.1 組織は、この規格の要求事項に従って、必要なプロセス及びそれら
の相互作⽤を含む、品質マネジメントシステムを確⽴し、実施し、維持
し、かつ、継続的に改善しなければならない。

組織は、品質マネジメントシステムに必要なプロセス及びそれらの組織
全体にわたる適⽤を決定しなければならない。また、次の事項を実施し
なければならない。

Ⅴ. ESD管理システムについて

JIS Q 9001:2015 4.4
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a) これらのプロセスに必要なインプット、及びこれらのプロセスから期
待されるアウトプットを明確にする。

b) これらのプロセスの順序及び相互作⽤を明確にする。
c) これらのプロセスの効果的な運⽤及び管理を確実にするために必要な

判断基準及び⽅法（監視、測定及び関連するパフォーマンス指標を含
む。）を決定し、適⽤する。

d) これらのプロセスに必要な資源を明確にし、及びそれが利⽤できるこ
とを確実にする。

e) これらのプロセスに関する責任及び権限を割り当てる。
f) 6.1 の要求事項に従って決定したとおりにリスク及び機会に取り組む

。
g) これらのプロセスを評価し、これらのプロセスの意図した結果の達成

を確実にするために必要な変更を実施する。
h) これらのプロセス及び品質マネジメントシステムを改善する。

Ⅴ. ESD管理システムについて
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C)
判定基準、⽅法

ｄ）
資源

e)
責任・権限

a)
インプット プロセス

b)
アウトプット

f)
リスク・機会

の取組み

g)
評価とプロセ

スの変更
h)

改善の実施

JIS Q 9001:2015 4.4.1のa)からg)の展開

Ⅴ. ESD管理システムについて
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(1) 監査の種類

第三者監査のメリット
• 認証取得による顧客への安⼼感を与える
• 新規⼝座開設⼿続きの簡略化される
• 顧客により品質監査の軽減（書類審査の免除等）がある
• ＱＭＳの運営と継続的な改善によって品質に関する従業員の意識

の向上と企業の体質強化に繋がる

Ⅵ. 監査の基本

監査のタイプ 説明
第⼀者監査 第⼀者監査は、内部監査と呼ばれることもあり，

その組織⾃体⼜は代理⼈によって⾏われる。
第⼆者監査 第⼆者監査は，顧客など，その組織に利害をもつ

者⼜はその代理⼈によって⾏われる。
第三者監査 第三者監査は，適合に関する認証・登録を提供す

る機関⼜は政府機関のような，独⽴した監査組織
によって⾏われる。審査と呼ばれる。
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(2) 監査のステップ
① 事前準備

a) MSに関するマニュアルをよく読む
b) 監査対象業務の概要を作業⼿順書で確認する
c) 監査対象業務からアウトプットには何があるかを確認する
d) 被監査者への質問のチェックシートを作成する
e) 監査の⼿順書をよく読んで監査の⼿順を理解する

Ⅵ. 監査の基本
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② 監査の実施
a) ⽂書化されている⼿順の監査⽅法

・作業⼿順書どおり仕事を実施しているかを確認する
・記録で過去の結果を確認する
・監査中の作業が⼿順書通り実施しているかを確認する

b) ⽂書化されていない⼿順の監査⽅法
・作業者に作業の⽅法を確認して、そのとおり実施しているか

を確認する
・何⼈かで同じ作業を⾏っている場合は、２、３⼈に作業の⽅

法を確認する。聞いた内容について、同じ答えが返ってくれ
ば⼿順があると判断する

Ⅵ. 監査の基本
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c) 質問の仕⽅
・作業⼿順に関する質問

×：作業⼿順書はありますか
〇：作業はどのような⽅法で実施していますか

・記録に関する質問
×：記録はありますか
〇：記録をとる⽬的は何ですか
〇：記録の記⼊⽅法を説明してください

・不適合製品の取扱いに関する質問
×：不適合製品の置き場にありますか
〇：不適合製品が出た場合の処置はどの様にしていますか

・測定機器の校正に関する質問
×：測定機器は校正していますか
〇：測定機器の校正時期はいつですか
〇：校正⼿順は、何に定めていますか

Ⅵ. 監査の基本
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d) 問題点発⾒の⼿がかり
・仕事のばらつきに着⽬
・不適合製品に着⽬
・MSのパフォーマンスに関するデータに着⽬

③ 監査結果の記録
④ 監査結果の報告

不適合の表現のポイントは以下の通り
・事実が再現できるように記述する
・監査基準と実態との差が明確になるように記述する
・監査基準が正しいか実態が正しいといった記述はしない

⑤是正処置の確認
⑥ 監査結果のまとめ

Ⅵ. 監査の基本
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認証審査で⾒出される不適合

＊ 計画の不適合
ー ＥＳＤ管理システムがＲＣＪＳ−５−１に準拠していない

＊ 運⽤の不適合
− 規定されたＥＳＤ管理システムの各⼿順通りに運⽤されて

いない
＊ 維持管理の不適合

− 定期的な活動が規定された内容・頻度で実施されていない
− 規定された記録が維持されていない

＊ その他

Ⅵ. 監査の基本



IECQにおけるESDプロセス認証の解説 53 RCJ

10.2 不適合及び是正処置
10.2.1 苦情から⽣じたものを含め、不適合が発⽣した場合、組織は、次の
事項を⾏わなければならない。

a) その不適合に対処し、該当する場合には、必ず、次の事項を⾏う。
1) その不適合を管理し、修正するための処置をとる。
2) その不適合によって起こった結果に対処する。

b) その不適合が再発⼜は他のところで発⽣しないようにするため、
次の事項によって、その不適合の原因を除去するための
処置をとる必要性を評価する。
1) その不適合をレビューし、分析する。

⇒ なぜなぜ分析などでメカニズムを明らかにする。
2) その不適合の原因を明確にする。

⇒真の原因をはっきりさせる。
3) 類似の不適合の有無、⼜はそれが発⽣する可能性を明確にする。

⇒⽔平展開や横展開をおこなう。

Ⅶ. 是正処置

JIS Q 9001:2015 の不適合及び是正処置
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c) 必要な処置を実施する。
d) とった全ての是正処置の有効性をレビューする。

⇒ a)〜c)が計画通り、実施できたかを評価する。
e) 必要な場合には、計画の策定段階で決定したリスク及び機会を更

新する
f) 必要な場合には、品質マネジメントシステムの変更を⾏う。

是正処置は、検出された不適合のもつ影響に応じたものでなけれ
ばならない。

10.2.2 組織は、次に⽰す事項の証拠として、⽂書化した情報を保持
しなければならない。

a) 不適合の性質及びそれに対してとったあらゆる処置
b) 是正処置の結果

Ⅶ. 是正処置
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是正処置での問題点
・真実と原因の区分が不⼗分である
・原因の究明があまい
・原因を⼈の責任にする
・主原因プロセスと関係プロセスの相互関係を評価していない
・対策の評価を⾏っていない
・是正処置の効果の確認⽅法が不明確である

再発防⽌の⾒える化シートの例

標準の
作業⼿順

実施⼿順 差異分析 原因及び
該当プロセス

対策案 評価

③ ④ ⑤ ⑥、⑦ ⑧ ⑨

Ⅶ. 是正処置
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効果的な再発防⽌の⼿順

１ 検出された現象に関する正しい理解
２ 応急対策の迅速な実施
３ 標準の作業⼿順の明確化
４ 実施⼿順の特定
５ 標準の作業⼿順と実施⼿順の差異分析
６ 差異に関する原因究明
７ 原因に対する対策案の検討
８ 対策案の評価
９ 対策の計画および実施
１０ 対策の評価
１１ 再発防⽌活動の有効性の確認

Ⅶ. 是正処置
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 ⼀般
 監査員の⼒量の決定

⼀般
個⼈の⾏動
知識及び技能

⼀般
マネジメントシステム監査員の共通的な知識及び技能
分野及び業種に固有の監査員の⼒量
監査チームリーダーの共通的な⼒量
複数分野を監査するための知識及び技能

監査員の⼒量の獲得
監査チームリーダーの⼒量の獲得

 監査員の評価基準の確⽴
 監査員の適切な評価⽅法の選択
 監査員の評価の実施
 監査員の⼒量の維持及び向上

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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 ⼀般
監査員の⼒量の評価は、計画し、実施し、⽂書化することが望ましい。
これは、客観的で、⼀貫性をもち、公正で、かつ、信頼できる成果を提
供するためである。この評価プロセスには次の四つの主要なステップを
含めることが望ましい。
a. 監査プログラムのニーズを満たすために必要な⼒量を決定する。
b. 評価基準を確⽴する。
c. 適切な評価⽅法を選択する。
d. 評価を⾏う。

評価プロセスの成果は、次の事項の基礎を提供することが望ましい
。

• 監査チームメンバーの選定
• ⼒量向上の必要性の決定（例えば，追加的な研修）
• 監査員の継続的なパフォーマンス評価

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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 監査員の⼒量の決定
⼀般

監査に求められる必要な⼒量を決めるときは、次の事項に関係する、監
査員の知識及び技能を考慮するとが望ましい。
a. 被監査者の規模、性質、複雑さ、製品、サービス及びプロセス
b. 監査の⽅法
c. 監査の対象となるマネジメントシステムの分野
d. 監査の対象となるマネジメントシステムの複雑さ及びプロセス
e. マネジメントシステムで対処するリスク及び機会の、タイプ及びレ

ベル
f. 監査プログラムの⽬的及び監査プログラムの及ぶ領域
g. 監査⽬的の達成における不確かさ
h. 該当する場合、その他の要求事項。例えば、監査依頼者⼜はその他

の関連する利害関係者によって課されるもの。

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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 監査員の⼒量の決定
個⼈の⾏動

監査員は、監査の原則に従って活動するために必要な特質を備えている
ことが望ましい。監査員は、監査活動を実施している間の⾏動には、次
の事項を含む。
• 倫理的である：公正である、信⽤できる、誠実である、正直である

、そして分別がある。
• ⼼が広い：別の考え⽅⼜は視点を進んで考慮する。
• 外交的である：⽬的を達成するように⼈と上⼿に接する。
• 観察⼒がある：物理的な周囲の状況及び活動を積極的に観察する。
• 知覚が鋭い：状況を認知し、理解できる。
• 適応性がある：異なる状況に容易に合わせることができる。
• 粘り強い：根気があり、⽬的の達成に集中する。

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価



IECQにおけるESDプロセス認証の解説 61 RCJ

• 決断⼒がある：論理的な理由付け及び分析に基づいて、時宜を得た
結論に到達することができる。

• ⾃⽴的である：他の⼈々と有効なやりとりをしながらも独⽴して活
動し、役割を果たすことができる。

• 不屈の精神をもって活動できる：その活動が、ときには受け⼊れら
れず、意⾒の相違⼜は対⽴をもたらすことがあっても、責任をもち
、倫理的に活動することができる。

• 改善に対して前向きである：進んで状況から学ぶ。
• ⽂化に対して敏感である：被監査者の⽂化を観察し、尊重する。
• 協⼒的である：監査チームメンバー及び被監査者の要員を含む他の

⼈々とともに有効に活動する。

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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 知識及び技能
 ⼀般
監査員は、次の事項を備えていることが望ましい。
a. 実施が予定されている監査の、意図した結果を達成するのに必要な

知識及び技能
b. 監査に共通に求められる⼒量、並びに分野及び業種に固有の知識及

び技能のレベル

 マネジメントシステム監査員の共通的な知識及び技能
監査員は、次に概要を⽰す領域の知識及び技能を備えていることが望ま
しい。
a. 監査の原則、プロセス及び⽅法
b. マネジメントシステム規格及びその他の基準⽂書
c. 組織及び組織の状況
d. 適⽤される法令・規制要求事項及びその他の要求事項

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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JIS Q 17021-3:2018 5.2 品質マネジメント原則

QMS 審査員は、次の知識をもたなければならない。
a. 品質マネジメントに関連する⽤語及び定義
b. 品質マネジメントの原則及びその適⽤
c. PDCA（Plan-Do-Check-Act）の適⽤及びプロセスアプローチ
d. 品質マネジメントに固有な⽂書の構造、階層及び相互関係
e. 適⽤範囲、及び適⽤除外の適⽤
f. 品質マネジメントに関連するツール、⽅法及び技法、並びにこれらの

適⽤

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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 監査員の評価基準の確⽴
この基準には、定性的（例えば，訓練⼜は職場で⽰された、望ましい⾏
動，知識⼜は技能のパフォーマンス）及び定量的（例えば、業務経験及
び教育の年数、監査を⾏った回数、監査員研修の時間）なものがあるこ
とが望ましい。

 監査員の適切な評価⽅法の選択
評価は、表2 に⽰す⽅法の⼆つ以上を利⽤して⾏うことが望ましい。表
2 を利⽤するときは、次の事項に注意することが望ましい。
a. 表2 に概要を⽰した⽅法は、様々な選択肢の中の代表的なものであり

、全ての状況に適⽤してよいとは限らない。
b. 表2 に概要を⽰した様々な⽅法の信頼性は、それぞれ異なってよい。
c. 評価結果が客観的で、⼀貫性をもち、公正で、かつ，信頼できるこ

とを確実にするために、複数の評価⽅法を組み合わせて⽤いること
が望ましい。

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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監査員の評価⽅法
評価⽅法 ⽬的 例

記録のレビュー 監査員の経歴を検証する。 教育、訓練、雇⽤、専⾨家としての
資格及び監査経験の記録の解析

フィードバック
監査員のパフォーマンスがどのように
受け⽌められているかに関する情報を
与える。

調査、質問票、推薦状、お礼状、苦
情、パフォーマンス評価、相互評価

インタビュー
望ましい専⾨家としての⾏動及びコ
ミュニケーションの技能を評価し、情
報を検証し、知識を試験し、並びに追
加情報を獲得する。

個⼈⾯談

観察
望ましい専⾨家としての⾏動、並びに
知識及び技能を適⽤する能⼒を評価す
る。

ロールプレイ、⽴会い監査、監査業
務中のパフォーマンス

試験 望ましい⾏動、並びに知識、技能及び
それらの適⽤を評価する。

⼝頭及び筆記試験、⼼理試験

監査後の
レビュー

監査活動中の監査員のパフォーマンス
に関する情報を与え、強み及び改善の
機会を特定する。

監査報告書のレビュー、監査チーム
リーダー、監査チームへのイン
ビュー、適切な場合は被監査者から
のフィードバック

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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JIS Q 17021-1:2015 表A-1 − 知識及び技能に関する表
認証の機能

知識及び技能 審査チームに要求される⼒量を判定し，
審査チームメンバーを選定し，審査⼯数
を決定するための申請のレビューの実施

審査報告書のレ
ビュー
及び認証の決定

審査及び審査
チームの指揮

ビジネスマネジメントの実務に関す
る知識 X（A.2.1）

審査の原則，実務及び技術に関する
知識 X（A.3.1） X（A.2.2）

特定のマネジメントシステム規格・
規準⽂書に関する知識 X（A.4.1） X（A.3.2） X（A.2.3）

認証機関のプロセスに関する知識 X（A.4.2） X（A.3.3） X（A.2.4）
依頼者の事業分野に関する知識 X（A.4.3） X（A.3.4） X（A.2.5）
依頼者の製品，プロセス及び組織に
関する知識 X（A.4.4） X（A.2.6）

依頼者の組織内における全ての階層
に対する適切な⾔語技能 X（A.2.7）

メモをとり，報告書を作成する技能 X（A.2.8）
プレゼンテーションの技能 X（A.2.9）
⾯談の技能 X（A.2.10）
審査のマネジメントの技能 X（A.2.11）

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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JIS Q 17021-3 表 A-１ QMSの審査及び認証に関する知識

知識
認証の機能

審査報告書のレビュー
及び認証の決定

審査及び
審査チームの指揮

基本概念及び
品質マネジメントの原則 ６.２ ５.２

組織の状況 ５.３

依頼者の製品、サービス、
プロセス及び知識 ５.４

欄内の数値は、JIS Q 17021-3 の箇条

Ⅷ. 監査員の⼒量及び評価
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ご清聴ありとうございました


