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1.0 はじめに 
 
1.1 試験所・校正機関は、ISO/IEC 17025:2005 認定を取得、あるいは維持するためには技能

試験に参加しなければならない。その趣旨は、試験所・校正機関の認定範囲内において、

正確かつ反復可能なデータを提示する能力の客観的証拠を関係者に示すことである。技能

試験の良好なデータは、依頼人、潜在顧客、認定機関、その他の外部団体に対して試験

所・校正機関の能力を証明するために利用できる。さらに、技能試験プログラムに参加す

ることで、試験所・校正機関の品質システムの内部監視に対する貴重なフィードバックを

得ることができる。これらの活動を通じて、試験所・校正機関は特定の校正能力や試験能

力のあることを検証できる。本文書は、要求される頻度、比較及び分析データの許容手段、

能力要件、及び国際的プログラムに対する要求事項など、技能試験及び試験所間比較に関

する PJLAの一般要求事項の概要を説明するものである。本文書は、ISO/IEC17025:2005
及び ISO/IEC17011:2004、ILAC9 に基づいて作成されている。認定プログラムの中には、

技能試験に関して特定の要求事項を持つものもあるが、これは、法律、規制、仕様によっ

て定められている。これらには、頻度の増加、技能試験（ＰＴ）の情報源、判定基準など

が含まれており、PJLA はこのプログラムの認定機関としてこれらの要求事項を実施する。 
 
1.2 技能試験について議論する際に頻繁に用いられる 2 つの用語が、「主分類」及び「下位分

類」であるが、国際的に認められた定義は現在存在していない。 

PJLA では、「主分類」及び「下位分類」を下記のように定義しており、これらの用語は

試験所･校正機関の校正、あるいは試験能力が表明、または引用されているすべての内部

及び外部手順書並びに文書に適用される。また、これは PJLA が認定した試験所･校正機関

のすべての内部及び外部手順書、並びに文書にも適用される。これら 2 つの用語が関連す

る手順書、文書及び要求事項に対する解釈の整合性を維持するために、その使用に関する

問題は、関係者からの相対する見解に十分配慮できる PJLA の技術スタッフの判断によっ

て解決される。 

 
＊校正または試験（主分類）:  校正または試験の範囲。提出される設備、装置、物質の共

通または関連要素を認定、あるいは評価することを目的とする。 
 

＊ 校正または試験（下位分類）: 関連する校正または試験分野の要素の１つである。表

明される要素の重要性は測定対象として定義され、適切な技術及び設備を用いて既定

の方法により決定される。下位分類は、測定対象や規定法、適切な設備が同一である

か、またはその特性がある程度相互に類似していると試験所・校正機関が判断した場

合には 1つ以上の要素から構成される。また、試験所・校正機関は、どちらか一方の

運用が成功すれば、それが他方の運用の成功に必要な技術的能力を証明できる客観的

証拠として満足できるかどうかも判断する。 
試験所・校正機関は、1つの主分類の複数の要素をグループ化して 1つの複合下位分類

にまとめることを決定した基準を文書化しなければならない。また、これらの文書は、

審査時または PJLAが要求した時に審査員が確認できる状態にしておくものとする。 
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現在、PJLAは下記の主分類における試験所・校正機関を認定している。 
校正： 
1）音響 

2）化学 

3）寸法 

  4) 電気 

 5）質量、力、計量機器 

  6）機械 

       ７）光学 

  8）熱力学 

 9）時間と頻度 

 

  試験： 

1）音響 

2）生物 

3）化学 

4）寸法検査 

5）電機 

6）環境 

7）機械 

8）微生物学 

9）非破壊 

10）熱力学 
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例） 校正の主分類及び下位分類 

寸法 

 
 
校正を受けた機器、計量 

または計測器 
 

範囲または名目的機器サイズ 不確かさで表現された 
CMC 

  

校正機器、及び 
使用される参照標準 

 
マイクロメータ 0.05 in to 12 in (56 +2.3L) µin ゲージブロック 
ダイヤルインジケータ 0 in to 4 in (610 + 27L) µin ゲージブロック及び 

定盤 
ノギス 0.05 in to 12 in (112 + 7.8L) µin ゲージブロック 

電気校正    

校正を受けた機器、計量 
または計測器 

 

範囲または名目的機器サイズ 不確かさで表現された 
CMC 

 

校正機器、及び 
使用される参照標準 

 
以下に記された周波数

でのAC電圧測定機器 
Fluke 5500A-SC300 
Calibrator 

Equipment to Measure  
AC Voltage  
at the listed frequencies 

フルーク5500A-SC300 
Calibrator 
校正器 

 10 Hz to 45 Hz 1 mV to 33 mV 10 Hz to 45 Hz 
45 Hz to 10 kHz 1 mV to 33 mV 45 Hz to 10 kHz 
10 kHz to 20 kHz 1 mV to 33 mV 10 kHz to 20 kHz 
DC電圧を測定する機器 
 

9 µV to 330 mV 60 µV/V + 3 µV フルーク5500A-SC300  
校正器 330 mV to 3.3 V 50 µV/V + 5 µV  

3.3 V to 33 V 50 µV/V + 50 µV  
33 V to 330 V 55 µV/V + 500 µV 
330 V to 1 000 V 55 µV/V + 1500 µV 

抵抗を測定する機器 0.024 Ω to 10.99 Ω 0.12 m Ω/Ω + 0.008 Ω フルーク5500A-SC300 
校正器 11 Ω to 33 Ω 0.12 mΩ/Ω + 0.015 Ω 

33 Ω to 110 Ω 90 µΩ/Ω + 0.015 Ω 
110 Ω to 330 Ω 90 µΩ/Ω + 0.015 Ω 
330 Ω to 1.1 kΩ 90 µΩ/Ω + 0.06 Ω 
1.1 kΩ to 3.3 kΩ 90 µΩ/Ω + 0.06 Ω 

 
 

 
上記に示した校正範囲の例には、寸法及び電気校正の2つの主分類が示されている。 
寸法的主分類の場合、試験所･校正機関は、マイクロメータやノギスを校正するために使用

される測定対象や規定法、適切な技術及び設備が同一であるか、またはその特性がある程度

相互に類似していると判断できる。また、どちらか一方の運用が成功すれば、それが他方の

運用の成功に必要な技術的能力を証明できる客観的証拠として満足できると判断できる。 
 
よって、試験所･校正機関は寸法的主分類が2つの下位分類から構成されるということを確定

した。下位分類のうち1つはダイヤルインジケータで、もう1つはマイクロメータ及びノギス

の複合下位分類である。 
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電気的主分類： 記載された周波数の AC 電圧測定機器、DC電圧及び抵抗を測定する校正

機器に使用される測定対象や規定法、適切な技術及び設備はそれぞれ根本的に異なっており、

試験所・校正機関はそれらが同一であるか、またはその特性がある程度相互に類似している

とは判断できないであろう。また、どちらか一方の運用が成功しても、それが他方の運用の

成功に必要な技術的能力を証明できる客観的証拠としては満足できないことも判断できる。

従って、試験所・校正機関は電気的主分類が 3つの下位分類から校正されるということを確

定した。1）AC 電圧、2）DC電圧、そして 3）抵抗である。 
 

この範囲には、合計2つの主分類（寸法及び電気）と、下記の様に5つの下位分類がある。 
1）ダイヤルインジケータ 
2)   マイクロメータ及びノギス（複合下位分類） 
 
3)   AC電圧測定器（記載された周波数において） 
4)   DC電圧測定器 
5)   抵抗測定器 

 
 

例） 試験の主分類及び下位分類 

 

機械的試験 

 
試験範囲 試験される品目、原料又は

製品 
具体的試験又は測定され

る特性 
使用される仕様、標準方

法、または技術 
範囲（該当する場合）及

び検出限界 

機械 ねじ付きファスナー ヌープ硬さ ASTM E384 120 ～ 920 HK 
検出限界 1 HK 
 

機械 機械加工部品 ビッカース硬さ ASTM E384 107 ～ 940 HV 
検出限界1 HV 
 

機械 リーフスプリング ロックウェル硬さ ASTM E18 HRC 46 ～ HRC 50 
検出限界 0.1 HRC 
 
 

化学的試験 
 

試験範囲 試験される品目、原料又は

製品 
具体的試験又は測定され

る特性 
使用される仕様、標準方

法、または技術 
範囲（該当する場合）及

び検出限界 

化学 高圧及び低圧ガス 微量水分濃度 電解湿度計 0.6 µmol/mol ～ 1 
000 µmol/mol 
検出限界 
0.2 µmol/mol 

微量炭化水素濃度 フレームイオン化

検出器 
0.2 µmol/mol ～ 
100 000 µmol/mol 
検出限界 
0.06 µmol/mol 

ガス混合濃度 熱伝導度検出器付

きガスクロマトグ

ラフ 
 

400 µmol/mol ～ 1 
000 000 mol/mol 
検出限界 
130 µmol/mol 
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寸法検査 
試験範囲 I 試験される品目、原料又

は製品 
具体的試験又は測定され

る特性 
使用される仕様、標準方

法、または技術 
範囲（該当する場合）及

び検出限界 

寸法検査 2次元及び3次元工業

製品及び部品 
CMMを用いたサ

イズ、場所、方位

のための2次元及

び3次元特性 

顧客支給の寸法情

報 
ANSI Y14.5-M 
 
 

CMM 
36 in x 42 in x 80 in 
検出限界 
0.000 1 in 
 

  マイクロメータを

用いたサイズのた

めの2次元特性 

 Micrometers 
0 in ～ 6 in 
検出限界 
0.0001 in 

  ゲージ・ピンを用

いたサイズのため

の2次元特性 

 Gage Pins 
0.25 in ～ 1.0 in  
検出限界 
0.001 in 

 
 
 

上記は、機械的試験、化学的試験そして寸法検査の3つの主分類に対する範囲例である。 
 

機械的試験主分類： 試験所･校正機関は、ヌープ及びビッカース手法による硬さ試験に使

用される測定対象や規定法、適切な技術及び設備が、同一であるか、またはその特性があ

る程度相互に類似していると判断できる。また、どちらか一方の運用が成功すれば、それ

が他方の運用の成功に必要な技術的能力を証明できる客観的証拠として満足できると判断

できる。その一方、ロックウェル硬さ試験は、ヌープ及びビッカース硬さ試験とは根本的

に異なっており、試験所・校正機関はそれらが同一であるか、またはその特性がある程度

相互に類似しているとは判断できなかった。 
 

よって、試験所・校正機関は機械的試験主分類が２つの下位分類から構成されるというこ

とを確定した。1つは複合下位分類のヌープ及びビッカース硬さ試験で、2つ目の下位分類

はロックウェル硬さ試験である。 
 

 

化学的試験主分類： 試験所･校正機関は、高圧ガス及び低圧ガスの試験に使用される測定

対象や規定法、適切な技術及び設備が、それぞれ根本的に異なっており、試験所・校正機

関はそれらが同一であるか、またはその特性がある程度相互に類似しているとは判断でき

なかった。また、どちらか一方の運用が成功しても、それが他方の運用の成功に必要な技

術的能力を証明できる客観的証拠として満足できないことも判断できる。高圧ガス及び低

圧ガスの3つの試験はすべて全く異なったタイプの機器を用いている。よって、試験所･校

正機関は、化学的試験主分類は3つの下位分類から構成されると確定できる。 
1）微量水分濃度、2）微量炭化水素濃度、3）ガス混合濃度である。 

 
 

寸法検査主分類： 試験所･校正機関は、CMMを用いた大きさ、位置、向きのための2次元

及び3次元特性、マイクロメータを用いた大きさのための2次元特性、そしてゲージ・ピン

を用いた大きさのための2次元特性の寸法検査を実施するために使用される測定対象や規定

の方法、適切な技術及び設備が、それぞれ根本的に異なっており、試験所・校正機関はそ
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れらが同一であるか、またはその特性がある程度相互に類似しているとは判断できなかっ

た。また、どちらか一方の運用が成功しても、それが他方の運用の成功に必要な技術的能

力を証明できる客観的証拠として満足できないことも判断できる。これら3つは、特性の異

なる機能、または異なる機器を用いて検査している。よって、試験所･校正機関は寸法検査

主分類を3つの下位分類から構成されると確定できる。 
1）CMMを用いた大きさ、位置、向きのための2次元及び3次元特性、2）マイクロメータを

用いた大きさのための2次元特性、3）ゲージ・ピンを用いた大きさのための2次元特性であ

る。 
 

この範囲には、合計3つの主分類（機械的試験、化学的試験そして寸法検査）及び下記の様

に8つの下位分類がある。 
 

１）ヌープ及びビッカース硬さ試験（複合下位分類） 
２）ロックウェル硬さ 
 
３）微量水分濃度 
４）微量炭化水素濃度 
５）ガス混合濃度 
 
６）CMMを用いた大きさ、位置、向きのための2次元及び3次元特性 
７）マイクロメータを用いた大きさのための2次元特性 
８）ゲージ・ピンを用いた大きさのための2次元特性 

 
 

2.0 技能試験要求事項:申請する試験所・校正機関 
 

2.1 これから認定を申請する試験所・校正機関は、PJLA の認定を受ける前に、希望する認定

範囲に含まれる各項目における技能試験の客観的証拠を提出しなければならない。試験

所・校正機関が技能試験に選択する項目は、試験または校正のどちらの場合でも技能試

験の主要領域に対し、試験所・校正機関の能力を証明することに適した項目でなければ

ならない。この技能試験の結果は有意でなくてはならない。すなわち、試験所・校正機

関が技能試験を行う必要性のみならず、特定の試験や校正を行う能力のあることを示し

ていなければならない。試験所・校正機関は、4 年以内に認定範囲の各区分すべての技

能試験のスケジュールを立て、その計画を認定前に PJLA に提出しなければならない。 

   試験所・校正機関は示された CMC および/または不確さの表明をサポートする必要がある 

   場合には、追加の技能試験の実施が必要となることがある。 
 
 

3.0 技能試験要求事項:認定された試験所・校正機関 
＊注：PJLA は、ISO/IEC 17043：2010 に対する適合性を確認しない 

 

3.1 PJLA の認定を取得後、試験所・校正機関は毎年技能試験を行う必要がある。たとえ試験  

   所・校正機関が技能試験を 1 年で終えるとしても、技能試験は毎年行わなければならない。 

 試験の結果は毎年のサーベイランス、または更新審査で監視される。少なくとも試験所・  
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 校正機関は、認定範囲の各主分類に対し、技能試験の良好な結果を示す客観的証拠を 4 年 

 周期で準備する必要がある。万一、試験所・校正機関スタッフ、あるいは認定範囲に著し 

 い変更があった場合、PJLA は技能試験の間隔を短くすることができる。この決定は、ケ 

 ースバイケースでなされるものとする。試験所・校正機関は示された CMC および/または 

 不確さの表明をサポートする必要がある場合には、追加の技能試験の実施が必要となるこ 

 とがある。 

 
要約： 

試験所・校正機関が 1 つの主分類でのみ認定され、その主分類に下位分類がない場合は、

その主分類は少なくとも年 1 回の技能試験の対象となる。 

 

試験所・校正機関が 1 つの主分類でのみ認定され、その主分類に 2 つの下位分類がある場

合、初年度は 2 つのうち、より包括的な下位分類を選択し、翌年はもう一方の試験を実施

する。3 年目、及び 4 年目は、これを繰り返して実施する。 

 

試験所・校正機関が 4 つの主分類で認定され、そのうち 2 つには下位分類が無く、残りの

2 つには複合下位分類がある場合、4 カ年計画が進行している間に最低 1 回は 4 つの主分

類すべての試験をその計画に示さなければならない。2 つの主分類には選択できる下位分

類がないため、試験所･校正機関がその実施時期を計画する。その他 2 つの主分類は複合

下位分類の選択によって実施時期が決められる。複合下位分類は、まず最も包括的で難易

度が高いものを選択し、次は残りの下位分類の中でより包括的で難易度が高いものから順

に選択してゆく。範囲または技能試験要求事項の変更がなければ、この選択のプロセスは、

連続する各 4 カ年計画の中ですべての下位分類が最低 1 回は技能試験の対象となるまで、

また範囲のすべての主分類が、最低 1 回は取り上げられるまで継続する。 

 

 

3.2 認定を申請している試験所・校正機関は初回認定審査前に PJLA の技能試験計画フォーム

(LF-8/日本語版: LF-200iuj)のテンプレートまたは、同等の文書を使用し 4 年間の技能試

験計画を作成する。この計画書は方針遵守を確認するために実地審査時に審査チームによ

って評価され、この方針に概説された必須事項から逸脱した場合は本社による承認が必要

である。本社はこの方針に対する逸脱の承認を審査チームと顧客に知らせる。 

     

    技能試験計画では、4 年周期内で少なくとも 1 回は、認定範囲すべての主分類を扱わなけ

ればならない。 

    1 つの主分類が複数の下位分類から構成される場合、まず特定の主分類の中で最も包括的

で難易度が高いものから選択し、後に続く技能試験は、残りの下位分類の中でより包括的

で難易度が高いものから順番に選択していく。このプロセスは、すべての主分類及び下位

分類が最低 1 回は含まれるまで継続する。すべての主分類を 4 年周期内に最低 1 回は選択

しなければならないが、その期間内にすべての下位分類を技能試験のために選択すること

ができないかもしれない。試験所・校正機関は、現行の計画が満了する前に、4 年間の技

能試験を修正する義務がある。既存の計画は顧客審査ファイルに保存される。すべての認

定試験所・校正機関は、文書化された技能試験計画やスケジュールを使用して技能試験活

動及び実施状況を監視する。試験所・校正機関の技能試験プログラムを管理する方式を明

確にする文書、及びパフォーマンスの結果や評価に関する何らかの情報は、後のサーベイ
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ランス審査の際や、要請があり次第、PJLA、あるいは PJLA スタッフに提供されなければな

らない。優位で容認できる結果が出せなければ、調査を要する。さらに要求に応じて、認

定試験所・校正機関による是正処置が必要となる。技能試験活動は、試験所・校正機関の

能力を証明するための是正処置の一環として、及び是正処置の有効性の証明のために、反

復しなければならない。そのような活動の記録は、後のサーベイランス審査の際や、要請

があり次第、PJLA に提供されなければならない。試験所・校正機関が、容認できない結果

を提示している技能試験に対する調査、あるいは適切な是正処置を実施することができな

い場合、PJLA は影響を受けた校正または試験を当該試験所・校正機関の認定範囲から除外

する。 

 

3.3 すべての認定試験所・校正機関は、文書化された技能試験計画やスケジュールを使用して

技能試験活動及び実施状況を監視する。これらの文書はサーベイランス審査及び更新審査

の間、または要請があり次第、PJLA に提供されなければならない。しかしながら、規定

された技能試験計画あるいは書面によるスケジュールは、4 カ年計画にわたって各主分類

の試験要求事項に対処しなければならない。認定試験所・校正機関が、認定範囲の拡大を

希望する場合には、本方針の 2.0 および 3.0 項の要求事項に適合するものとする。 

 

組織の人員配置、校正およびテストが実施される方法、実験室などに利用可能な装置の

変更は現在の PT 方針や手順書を不適切なものとする。ISO/IEC17025：2005 では、マネ

ジメントレビューの際に必須の活動として方針および手順書の見直しが必要である。認

定された試験所・校正機関は、技能試験に関連した自分達の方針や手順書が適切なもの

となるように確認しているという客観的な証拠を提供できなければならない。レビュー

はもちろんのこと、それに起因する何らかの結論または行動は、マネジメントレビュー

の議事録に記録されなければならない。記録は、技能試験に関連する方針および手順書

がもはや適切でないことが分かった場合に実行されるあらゆるレビューや行動の結果を

示さなければならない。 

 

組織管理または PJLA からの要請によって必要とみなされる場合は追加のレビューが 

発生することがある。それに起因するあらゆるレビューおよび結果または行動は記録さ 

れなければならない。 

 

 

4.0 国際技能試験審査 
 

4.1 PJLA は、承認機関が提供する技能試験プログラムに参加しなくてはならない。承認機関

には、APLAC（アジア太平洋試験所認定協力機構）と ILAC（国際試験所認定協力機構）が

含まれる。（ただし、必ずしもこの 2 機関に限定されない）。PJLA は、認定された試験

所・校正機関または認定申請者リストから可能性のある試験所・校正機関の選定、及び

CMC（校正測定能力）並びに Detection Limit（検出限界）に基づいて、試験または校正に

対し適切な資格を有する試験所・校正機関の選定を行う。この試験は、試験の所要時間を

除けば試験所・校正機関への費用的な負担はない。自発的に名乗り出た試験所・校正機関

を優先的に選定するが、PJLA はどの試験所・校正機関の参加をも要請できる権利を留保す

る。 
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5.0 PJLA の協定的技能試験 
 

5.1 PJLA は、PJLA 自身あるいは第三者機関との協定による試験所間比較審査の実施を選択で

きる。PJLA により認定された試験所・校正機関または認定申請者は、PJLA との直接対話ま

たはホームページを通して当該審査を利用できる。これら審査への参加は、強く奨励され

るが強制ではない。試験所・校正機関は、当該審査への参加に関連する直接的コストを負

担する。当該審査への参加は、認定範囲の各区分の技能試験に対する要求事項を満たすも

のである。 

 

 

6.0 承認された技能試験手段 
 

6.1 技能を証明するために、PJLA が承認した処置は以下のとおりである。 

 

a) 認定された第三者提供の技能試験プログラムへの参加 

b) 第三者提供の技能試験プログラムへの参加 

c) 試験所間比較 

 

6.2   上記で承認された方法を使用することが技能を証明する手段として実用的ではないと試         

験所・校正機関が考える場合、PJLA からの承認を得るまで下記の活動を使用することがで

きる。 

  

a）試験所内比較 

b）繰返し性試験 

 

注記）試験所・校正機関が前述した手段の一つを続行することを希望する場合、第三者機 

関又は内部試験所の比較が可能でない理由と、どのように試験を実施しデータを分析する 

かその計画を文書で宣言しなくてはならない。この文書は評価と承認のため PJLA 本社に提 

出しなければならない。 

 
 

 

6.3  第三者プログラム 

 

6.3.1 PJLA は第三者提供の技能試験の普及を促進し、当該プログラムが存在する場合は、認定

された試験所・校正機関または認定申請者にその参加を強く要求する。このようなプロ

グラムに参加する利点をいくつか挙げる。 

 

a)  技能試験が適切かつ定期的な間隔で実施されることの保証 

b)  技能試験提供者側の完全な客観性 

c)  技能試験提供者による統計的分析と結果データ報告 

d)  結果が出次第、技能試験提供者が試験所・校正機関に代わって PJLA に直接報告 
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6.3.2  能試験提供機関のリストは弊社のホームページにある。技能試験提供者の力量を確認す

ることは、試験所・校正機関の責務である。その力量の証明にはいくつか方法があるが、

その一つが ISO/IEC 17043:2010 の遵守あるいは認定によるものである。しかし、よく

知られた国内あるいは国際プログラムや監督機関に委任された組織など、力量を判断す

る根拠は他にもある。試験所・校正機関が第三者技能試験提供機関に関し、疑問あるい

は関心がある場合は、PJLA に連絡をする。特定範囲に関して第三者プログラムが存在

しない場合には、試験所間・試験所内の比較、反復性試験（繰返し性試験）、またはそ

れらの組み合わせ、あるいは特定のプログラムに特有の参考資料または標準の分析によ

って技能試験の要求事項を満たすことも可能である。ただしその場合、当該プログラム

は文書化され、かつ PJLA により承認されていなければならない。   

 

6.4    試験所間比較 

 

6.4.1  容認される試験所間比較とは、２箇所以上の認定試験所・校正機関が同一又は類似の測

定対象物に対し、互換性のある手法を利用して、特定条件下で試験または校正を行うも

のである。各試験所・校正機関からの結果データは一致する必要がある。 

試験所・校正機関は、いつでも実用的に認定もしくは認定の申請段階にある必要 

がある。しかしながら、参加している試験所が認定されていない場合は、トレー 

サビリティーの証拠が PJLA のトレーサビリティー方針 PL-2 に要求されている通りに 

証明されなければならない。トレーサビリティーの証拠は PJLA の「トレーサビリ 

ティー容認基準フォーム(LF-123)」に文書化されなければならない。 
 

 

 

6.4.2   結果の一致とは、通常、以下の等式に基づいて決定される。 

 

 

 

 

 

 

Lab は当該試験所・校正機関の測定値で、Ref は外部の試験所・校正機関より得られた

基準測定値を示す。U95Lab と U95Ref は、95％の信頼水準で表現される拡大された不確か

さを、当該試験所・校正機関と基準となる試験所・校正機関のそれぞれに関して示して

いる。En の値が 1 から－1 の間にある場合は、その試験所・校正機関には満足できる測

定値及び「有意」な結果があったと認められる。1 から－1 の範囲を超えた値は不満足で、

それぞれの試験所・校正機関の結果が一致していないことを示している。 

 
備考： 

特殊な環境では、厳密に評価すれば、満足できると考えられる結果に対し、1 から－1 を

超える En を提示する可能性がある（例：装置が更に繰り返し精度を高めれば、比較的

良い結果を求められる場合）。そのような結果が有効であると考えられる場合、ケース

バイケースであるが、試験所・校正機関は確認のために PJLA 本社に関連文書と共にコピ

ーを提出する。 

En =        Lab — Ref    
   

√     (U95Lab)2  +  (U95Ref)2 
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6.4.3 その他の音、統計またはグラフ分析は妥当である。通常これらには、その他の統計

（例：“Z”スコア）、“反復”測定の相関解析、またはその他の図式解法が含まれ、

測定値及び測定変化、または測定の不確かさに関する試験においては、その他と関連付

けながら試験所・校正機関の相対的パフォーマンスと比較することができる。これは統

計的手法の包括的なリストではない。（詳細は ISO13528 を参照） 

 

6.4.4 独自の事業や高度に専門化された範囲に携わる試験所・校正機関に関しては、試験所間

比較は適さない可能性がある。そのような場合、試験所内比較により技能試験の要求事

項が満たされることがある。 

 

6.4.5 要求事項を満たすその他の試験所間は、有能な標準物質の提供者（ISO Guide 34）がそ

の特性を明らかにすること、あるいは的確または認定された基準開発機関が、試験もし

くは校正方法において、バイアス、正確性、反復性、再現性及び/または不確かさを決

定するための標準の開発もしくは改善を行うことに協力者として参加する。 

 

 

6.5 試験所内比較 

 

6.5.1 試験所内比較とは、１箇所の試験所・校正機関で数名の分析者または技師が、同一又は

類似の測定対象物に対し、同一手法で特定管理条件下の試験または校正を行うものであ

る。結果データは統計的妥当性を判断するために適切な方法で分析される。 

 

6.6 繰返し性試験 

 
6.6.1 上述の技術試験のいずれにも適さない場合は、反復試験を行い、技能を証明することが

できる。例えば、専門試験所・校正機関が技師を１人だけ雇用している場合である。  

 

6.6.2 繰返し性試験は、同一又は類似の測定対象物に対する多くの試験または測定（通常は 8

回以上）からなり、同一手法で特定管理条件下に行う。試験結果は試験所内試験で用い

られる同一手法を用い統計的に分析される。 
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7.0  技能試験要求事項： 

DoD ELAP 申請または認定された試験所･校正機関 
 

7.1  DoD ELAP QSM に規定されているように、DoD ELAP プログラムに申請及び認定された試験

所・校正機関は技能試験の要求事項を満たさなければならない。 

 

7.2  試験所･校正機関は、認定前に 1 年半以上の技能試験結果を PJLA に提供しなければなら

ない。これについては PJLA の LF-127 「顧客コンプライアンス記入用紙」において提供さ

れている。試験所・校正機関は、所定の技能試験が完了し、技能試験提供者から受領した

最新の結果を 14 日以内に PJLA に提供するものとする。 

 

7.3  試験所・校正機関が認定期間中に要求事項を満たすことができない場合には、認定範囲

が修正  

さ れ、その是正処置を実施するものとする。 
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添付資料 

 

日本において一般的に実施されている試験所内比較 

 

日本における試験所内比較は、公定法、告示法、GLP 等において「内部精度管理」と呼ばれる

ことが一般的である。この精度管理も「比較」を対象として考えられているため下記の例があ

る。 

 

・選択性＝一般的にブランクと定量限界の差を求めることを推奨している。クロマトグラフを 

 用いる化学分析の場合は純水と標準物質を希釈したレスポンス差が基準以下であること、機  

 械的曲げ試験の場合は参照標準（例えばロードセル）を用いて感度差を求めることが好まし  

 い。 

 

・検量線と直線性＝参照標準、標準物質を用いて測定機器及び測定システムの直線性(化学の 

  場合検量線を用いる)を確認することが望ましい。回帰式の傾き(a)の精度や相関係数(r) 

  を用いて、基準内安定性を確認する。 

 

・真度＝参照標準や標準物質の値付値(Xs)と、それをn回測定した総平均(X0)の差を表す 

  としている。一般的に下記式が用いられている。 

 

(( X0 –  Xs)/ Xs ) × 100＜規定値 

 

・回収率＝化学分析で用いられる。公開されている基準値又は定量下限値QLまで希釈した標準 

  物質を溶媒に添加し、各試験員が試験手順通り実施して得られた定量値XLが、希釈した標準 

  に対して 70～120% で得られることが望ましいとされている。   

 

 ((XL-QL)/QL) × 100= 70～120% 

 

・精度＝均質な検体(希釈した標準物質、業界で認定された認証標準、校正された二次標準等) 

  を繰返測定 (n=10) した平均値 X0 と標準偏差 σ を用いた相対標準偏差(CV値)で表す。 

 

 CV=（σ/X0）×100＜既定値 

    

＊併行精度：試験条件を変えず、短時間で複数回実施した精度差 

   ＊室内再現性精度：試験条件、要員を変えて同室内で行った精度差 

   ＊室間精度：他の試験所と行った併行精度の精度差 

  

・範囲＝適切な直線性が成り立つ精度、真度を与える分析対象物の上限量と下限量に挟まれた 

  領域のことである。通常規格値の±20%程度に入ることが望ましい。 

 

 試験所内比較は、この内部精度管理方法を用いて下記の比較を行うことを考慮されることが 

  望ましい。 
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・ 要員間比較 

・ 試験機器間比較 

・ 日間比較 

・ 二重試験比較 

 

 

（例1） 要員間比較 

 

2 名の測定者、または試験者、A, B が n 回（理想的には 10 回）の繰返し測定を行って

得られた平均値 XAと XB、及び全体の平均値 X0と標準偏差σ0より、 

 

  CV値      AのCV値＝(σ0/XA)×100＜規定値 

          BのCV値＝(σ0/XB)×100＜規定値 

 

 

変動率      A の変動率＝
XA-X0

X0
 ×100＜規定値 

            B の変動率＝
XB-X0

X0
 ×100＜規定値 

 

Z スコア   A の Z スコア＝
XA-X0

σ
 ＜2 以内 

              B の Z スコア＝
XB-X0

σ
 ＜2 以内 

 

（例2） 試験機器間比較 

 

A, B 2 台の測定器を 1 名の要員が同じ内部標準、または認証標準を n 回測定して得

られた平均値 XAと XB、及び全体の平均値 X0と標準偏差σ0より、(例 1)と同様に求め

ることができる。 

 

 

（例3） 二重試験比較 

         

   試験・校正を行うときに同じ内部標準、または認証標準を試験の最初(A)と最後(B)を 

      測定する二重試験を計画して得られた結果を連続して収集し、平均値XAとXB、及び全 

   体の平均値X0と標準偏差σ0を求める。 

 

       ｄ＜2√2σの公式より、 

              XA －XB＜2√2σ0 

 から、測定内比較を求めることができる。 
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この方法はクロマトグラフにおける検量線の傾きを収集して比較する妥当性の確認も用いるこ

とができるため、効果的である。 

 

内部技能試験は審査時に確認(SOP-1 6.1 参照)するため、毎年実施すること。 

 

尚、外部技能試験は、ホームページの技能試験頁で紹介している「日本において PJLA が参加を

推奨している技能試験」を参照頂き、認定証付属書の試験分野または校正分野(主分類)と試験

または校正における属性(下位分類)に適した技能試験を選択すること。 

これらの技能試験に該当しない場合は、業界で行うクロスチェック、校正機関で実施された標

準機器の校正データを用いたクロスチェックも有効と判断される場合があるため、PJLA 技術委

員会に問い合わせて確認すること。 

外部技能試験は認定されている主分類と下位分類の種類数によって実施サイクルが異なるため、

PL-3 を確認すること。 
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