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は じ め に

ISO 9001 の認証を取得しても，何もメリットがなく，ISO 9001 認証審査
のためだけの活動になっている組織が，残念ながら，数多く存在します．つま
り，品質マネジメントシステム（QMS）の一部が「ムダ」となっているので
す．「ムダ」とは，ISO 9001 要求事項を形だけ満たして，組織の経営にまっ
たく活かされない部分のことを言います．このような「ムダ」は，組織の有効
な QMS 運用の阻害要因となります．
筆者は，長年携わっている ISO 9001 認証審査，コンサルティング，研修講

師を通じて，ほとんどの ISO 9001 認証組織において程度の差はあっても，こ
の「ムダ」が QMS に潜んでいることを痛感しています．この「ムダ」は自分
で気付くこともあれば，気付かないこともあります．
人間の病気と同じで，自分で気付いたときは，重い症状となってしまうの

で，気付かないうちに発見しなければなりません．そのためには，病気がひど
くなる前に小さな症状を見逃さないようにしなければなりません．QMS にも
健康診断が必要なのです．
本書では，組織の診断事例，すなわち，症状や診断結果，対応方法，予防策

を示して，経営に役立つ QMS のつくり方について具体的に解説します．
予防策では，QMS の維持・向上のために必要な考え方について言及し，

『JIS Q 9002 品質マネジメントシステム―JIS Q 9001 の適用に関する指針』
や，この指針をベースに事例などを交えてわかりやすく解説した『2015年改
訂対応 小規模事業者のための ISO 9001 何をなすべきか―ISO/TC 176 から
の助言』（日本規格協会）を中心に該当部分を紹介します．
本書は，3部構成となっていて，第Ⅰ部では，経営に役立つ QMS につい
て，第Ⅱ部では，QMS の診断事例について解説します．第Ⅲ部では，QMS



4

の維持・向上のために必要な知識を得るための参考情報を紹介します．なお，
第Ⅱ部の診断事例は，組織が特定できないように組織名を伏せ，業種も変えて
いますが，全て実話に基づいていますので，リアリティのある内容になってい
ます．
本書を通じて，組織に潜む「ムダ」となっている部分を全て取り除き，経営

に役立つ有効な QMS となることを期待します．
最後に，本書の企画段階から校閲，編集と多くの支援をいただいた日本規格

協会ソリューションズ株式会社の山田雅之さん，そして執筆にあたり，やる気
と刺激を与えてくれた盟友 山本昌幸さんに感謝いたします．どうも，ありが
とうございました．
2020年 10月

QMS 診断士　小林　久貴
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第Ⅰ部　経営に役立つ QMS とは

1987年に ISO 9001 が初めて世に出ました．その後，1990年代前半から
ISO 9001 認証制度発足により，ISO 9001 認証組織が瞬く間に増えました．
ISO 9001 が規定する品質マネジメントシステム（QMS）に対する要求事項
は，ものづくりやサービス提供を行っている組織にとって基礎的な内容であ
り，顧客満足の向上のための必要条件と言えるでしょう．
しかし，世界中で認証組織が増加している中で，ISO 9001 認証の効果が疑
問視されています．つまり，ISO 9001 の要求事項を満たし，認証まで取得し
たのに思ったような効果が出ていないということです．
筆者も数多くの認証組織とお付き合いしましたが，ISO 9001 認証を取得し
て，良い結果が得られたという組織は，本当にごくわずかです．ISO 9001 認
証制度には，認定機関，認証機関，要員認証機関，審査員など多くの人がかか
わり，組織においても認証維持のために多くの人々がかかわっています．これ
だけの労力，コストをかけても思ったような効果が得られないとすると，なん
ともったいないことでしょう．これを世界レベルで行っているのですから，大
変な損失です．
効果が上がっていないのは，認証制度にも一因があるかもしれません．認証

制度自体は，円滑な経済活動にとって有益であり，顧客に安心感を与えるとい
うメリットがあります．しかし，組織にとって認証そのものが目的となってし
まうと，結果的に経営に役立たない「ムダ」となっている部分のある品質マネ
ジメントシステムになってしまうのです．
第Ⅰ部では，経営に役立たない「ムダ」となっている部分をどのように洗

い出していくか解説します．その「ムダ」を克服することで，経営に役立つ
QMS を目指します．
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第 1章　「ムダ」との闘い

「ムダ」とは，ISO 9001 要求事項を形だけ満たして，組織の経営にまった
く活かされないことを言います．組織の品質マネジメントシステムには経営に
役立つことが求められているのです．
なお本書では，「ムダ」の意味を無駄だけでなく，弱点，欠点，形骸化して
いることも含めています．
ここで，品質マネジメントシステムとは何かを復習してみましょう．品質マ

ネジメントシステムとは，わかりやすく表現すると「より良い製品やサービス
を提供するための組織の仕組み」と言えるでしょう．また，品質マネジメント
システムに関する基本的な考え方を示し，さらに用語について定義している国
際規格として ISO 9000 （JIS Q 9000 ）があります．その ISO 9000 でも品質
マネジメントシステムを定義していて，「品質に関するマネジメントシステム
の一部」となっています．
マネジメントシステムとは簡単に言うと，経営の仕組みですので，マネジメ
ントシステムの一部ということは，品質マネジメントシステムは経営の一部で
あり，一体化していることを意図しています．
イメージとすると図 1.1 のようになります．

図 1.1　品質マネジメントシステムのイメージ

MS
マネジメントシステム

QMS
品質マネジメントシステム
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同図のように，経営の仕組みであるマネジメントシステムに品質マネジメン
トシステムがすっぽり収まっているのが本来の姿ということなります．経営と
一体化して，はみ出ている部分がないということです．
しかし，実際はこうではなく，はみ出た部分が少なからずあるのです．この
はみ出た部分が，経営にまったく役立たない品質マネジメントシステムの「ム
ダ」となっている部分ということなのです．そのイメージを図1.2に示します．
このはみ出した「ムダ」となっている部分というのは，簡単に見つけること

ができます．例えばこう考えてください．あなたの会社が ISO 9001 の認証を
取得しているとします．「今月末で ISO 9001 が廃止になり，それに伴い，認
証制度も終了します」と認定機関から公表されたとします．そのときに，「あ
あよかった．もうあれもやめよう，これもやめよう」ということが出てきたら，
それがはみ出した部分，つまり「ムダ」となっている部分であるということです．
「ああこれで，時間をかける割に何も得るものがない面倒な内部監査をしな
くてもいいね」とか「意味がないのに，結構手間がかかる購買先の評価をしな
くてもいいね」となったら，それはまさしく「ムダ」となっている部分と言え
るでしょう．

この「ムダ」となっている部分が，品質マネジメントシステムに潜んでいる
ことがあるのです．潜んでいると表現しているのは，「ムダ」があっても，す

図 1.2　品質マネジメントシステムの「ムダ」となっている部分

MS
マネジメントシステム

「ムダ」となっている部分

QMS
品質マネジメントシステム
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ぐに問題が起こるわけではないからです．「ムダ」があっても ISO 9001 認証
が維持できている限り，大きな問題が起こらないので気付かないのです．
ただ，本来目指しているのは，良い結果を得るための仕組みなので，このま

までは良い結果は得られません．かと言って，悪い結果もすぐには現れないの
で，そのまま放置されることになります．しかし，ずっと放っておくと，品質
マネジメントシステムが機能せず，「ムダ」が「ムダ」を呼んで，経営にも悪
影響を及ぼすことになります．それでも気付かないことがあるので，本当にお
そろしいことです．
「ムダ」は，組織に原因があるとは限りません．認証機関や審査員にも原因
の一端はあるのです．筆者も ISO 9001 認証審査に携わっていますが，多くの
審査員は，有効な品質マネジメントシステムとなるために，一生懸命審査に取
り組んでいます．ただ，その悪意のない一生懸命さが仇となることがあるので
す．実際に，このようなやり取りがありました．

審査員：この作業の手順書はありますか？
組織側：手順書は特にありません．やっぱり必要ですか？
審査員：手順書がなければ，人によって作業がばらつきますよね．手順書が

あれば教育にも活用できます．
組織側：それでは，手順書を作成します．……

【1年後】
審査員：この作業の手順書はありますか？
組織側：昨年の審査で指摘されたので作成しました．これが手順書です．
審査員：この手順書で教育はされましたか？
組織側：今のメンバーは前から作業をしていたので，特にこの手順書で教育

をしていません．
審査員：手順書を作成したのに教育をしなければ，手順書どおりに作業でき

るかどうかわかりませんよね．
組織側：それでは，あらためて教育をします．……
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【さらに 1年後】
審査員：手順書の教育記録を見せてください．
組織側：昨年の審査で指摘されたので，一応教育しました．これが記録で

す．
審査員：この教育が有効だったのかどうかは確認しましたか？
組織側：有効？　有効というのはどういう意味ですか？
審査員：教育した結果，メンバーの方がきちんと理解したのかどうかという

ことです．
組織側：もともと，この作業は前からやっていたので，理解していると思い

ますけど．
審査員：理解しているという客観的証拠が必要です．
組織側：それでは，テストを作成します．……

こんなことが延々と続いているわけです．これでは，必要もないのにどんど
ん面倒なことが増えていくことになります．この話にはまだ続きがあって，さ
らに 1年後の審査で，テスト結果を見た審査員が全員満点であったことに対
して，テストの有効性を評価していないと指摘したのでした．
やはり，「ムダ」の原因の一端は，認証機関や審査員にあったのかもしれま
せん．
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では，なぜ「ムダ」となってしまうのでしょうか．第 1章では，認証制度
に一因があると記しましたが，認証の取得，認証の維持が目的となってしまっ
たからというのが大きな要因になっていると考えられます．
ところで，皆さんの会社では，品質マネジメントシステムを運用しているか

と思いますが，その目的をご存知ですか？　筆者は，ISO 9001 認証を取得し
ている，ある会社の経営者に聞いたことがあります．
「社長，ずいぶん長い間，品質マネジメントシステムを運用されています
が，そもそもどのような目的で品質マネジメントシステムを運用されているの
ですか？　御社の品質マネジメントシステムの目的を教えてください」と質問
したのです．そうすると，社長は「えっ！」となって，固まってしまったので
す．そこで，筆者は「品質マネジメントシステムの目的ですけど？」とさらに
確認したところ，その社長は，少し考えた後に，「それは，ないよりはあった
ほうがよいから」と答えました．
しかし，それは，認証の目的であり，品質マネジメントシステムの目的で

はありません．そして，社長にこう伝えました．「それは，認証の目的ですよ
ね．そうではなくて品質マネジメントシステムの目的なのですが…」と言う
と，社長は，「えっ？　認証以外に何か目的ってあるの？」と答えました．そ
うです．この社長は，品質マネジメントシステムの目的をもたないまま，認証
取得を社員に指示し，取得後も関心を示さないまま，現在に至ったのです．
実は，認証の前に，品質マネジメントシステムがあり，その品質マネジメン

トシステムには，目的がなければならないのです．では，そもそも品質マネジ
メントシステムの目的には，どのようなものがあるのでしょうか．品質マネジ
メントシステムとは，定義上「品質に関するマネジメントシステムの一部」で
した．それでは，品質とはどういう意味なのでしょうか．品質という言葉は，
学生時代にはあまり使わなかったのですが，会社に入った途端よく使うように
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なります．特に製造業では，まず品質や品質管理の教育をすることが多いでし
ょう．
さて，その「品質」ですが，ISO 9000 でもしっかり定義されています．品
質とは， 対象に本来備わっている特性の集まりが，要求事項を満たす程度．
です．この定義から要求事項を満たすかどうかが品質の良し悪しを決めるのが
わかります．要求事項を満たせば品質は良い，満たさなければ品質は悪いとい
うことになります． 対象 とは，ありとあらゆるコトやモノを表し， 本来備
わっている とは，後から加えられたものではないことを意味します．
例えば，骨董品の値段が非常に高い場合があります．これは本来の機能と

は関係なく，希少という価値を後から加えられたことになります．英語の
quality を日本語にするときに，コトには「品」を，モノには「質」をあて
たといわれています．コトとはサービスなどを指し，言動や振る舞いも含まれ
ます．
「品の良い話し方」というように使われている「品」をあてているのです．
品質とは，品物の質という意味ではなく，品と質（コトとモノ）という意味な
のです．
要求事項の意味は，いわゆる「ニーズや期待」のことで，組織を取り巻く

様々な利害関係者のニーズや期待のことを言います．
利害関係者には，顧客，供給者，従業員，経営者，株主，社会，業界などが

あり，その利害関係者のニーズや期待に応えることを組織は期待されており，
そのための仕組みが品質マネジメントシステムということなのです．そのイメ
ージを図 2.1 に示します．
したがって，品質マネジメントシステムの目的は，これらの利害関係者のニ

ーズや期待に応えていくことを基本としなければならないのです．このよう
に，様々なニーズや期待に応えることを目的とせず，ただ認証を取得すればよ
いという考えで，目的もなく，品質マネジメントシステムを構築，運用しても
「ムダ」となっている部分が増えるばかりで，良い結果は得られないのは当然
と言えば当然なのです．
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「ムダ」は，そもそも品質マネジメントシステムの目的がないことから発生
しているのですが，それは品質マネジメントシステムの構築のやり方に問題が
あったのです．多くの組織では，このようなやり方で品質マネジメントシステ
ムを構築したのではないでしょうか．つまり，
①　ISO 9001 認証を取得することを決定する．
②　ISO 9001 とのギャップを分析する．
③　品質マネジメントシステムを構築する．

という順番だったのではないでしょうか．そして，この順番が通常だったので
す．しかし，実は，
①　品質マネジメントシステムの目的を明確にしたうえで，目的達成のため
のあるべき姿の品質マネジメントシステムを構築する．
②　ISO 9001 とのギャップを分析する．
③　品質マネジメントシステムを修正し，ISO 9001 認証を取得する．

というのが理想的な順番なのです．そのイメージを図 2.2 に示します．

図 2.1　QMS に寄せられているニーズや期待

図 2.2　QMS 構築の理想的な順番
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同図を見ると，通常の順番と理想的な順番とでは，順番がまったく逆である
ことがわかります．つまりスタートラインから違っていたのです．ここから
「ムダ」となっている部分が増えることになってしまったのでしょう．


