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指定製造事業者の指定等に関する省令（平成５年通商

産業省令第７７号）に基づく品質管理の方法の細目 

 

 

事業の区分：抵抗体温計（抵抗体温計を製造する事業） 

 

令和７年１月１５日制定 

 

 

 

経済産業大臣臨時代理 

国務大臣 赤澤 亮正 

 

 

 

１．材料、部品等の購買 

次表に掲げる材料、部品等について、その品質、受入検査方法及び保管方法を社内規

格で具体的に規定し、その規定内容は次表に掲げる内容を満足し、かつ、これに基づい

て適切に実施していること。 

材料、部品等名 品   質 受入検査方法 保管方法 

１．プリント回路

（感温素子を含む） 

 

 

 

２．表示器 

 

３．ケース 

 

 

 

 

４．電池又は電源ユ

ニット 

 

１．銘柄、種類、形

状、寸法、外観、性能 

 

２．銘柄、種類、形

状、寸法、外観 

 

３．銘柄、種類、形

状、寸法、外観、材質 

 

４．銘柄、種類、形

状、寸法、外観、電圧

（電池の場合）、電気

的特性（電源ユニット

の場合） 

左記の品質項目に

ついて検査を行い、受

け入れていること。 

ただし、次のいず

れかによって実施

してもよい。 

（１）試験成績表の

確認 

（２）購入先の品質

が長期間安定してい

ることが確認でき

る場合 銘柄の確認 

必要に応じてロ

ットの区分を明

確にして保管し

ていること。 

 

備考１ 当該工場等が製造する製品の種類、製造方法等に応じて、表中の材料、部品等の

うちの必要とするものについて社内規格で規定していること。 

２ 外注工場に行わせている工程に係る材料、部品等については、外注工場で直接調

達してもよい。 

分類番号 

８ 
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２．工程管理 

次表に掲げる工程（外注工程を除く。）について、各工程で要求する管理項目及びそ

の管理方法、品質特性及びその検査方法を社内規格で具体的に規定し、その規定内容は

次表に掲げる内容を満足し、かつ、これに基づいて適切に実施していること。 

工程名 管理項目 品質特性 管理方法及び検

査方法 

 

○外１．部分組立（プ

リント回路、表示

器、電池又は電源ユ

ニット等の取付、配

線） 

２．総合組立 

 

 

３．最終調整 

 

 

１．取付方法、取付

順序、取付位置 

 

 

 

２．組立方法、組立

順序 

 

３．調整方法、調整

順序 

 

１．外観、形状 

 

 

 

 

２．外観、形状 

 

 

３．外観、表示性能 

［共通事項］ 

次に規定する品

質特性について

の記録をとって

いること。 

備考１ 工程の順序は、表に示した順序どおりでなくてもよい。 

２ ○外 の工程については、外注してもよい。ただし、外注した場合は、この細目に示す

管理項目及び品質特性に対する外注管理の取り決め並びに外注品の受入検査方法

及び保管方法を社内規格で具体的に規定し、その規定内容は表に掲げる内容を満

足していること。また、外注先の管理状況及び外注品の品質を適確に把握してい

ること。 

   ３  ３．最終調整の工程の管理項目及び品質特性については、１．部分組立～２．総

合組立の工程で実施してもよい。ただし、その場合は総合組立後においてもその

品質特性が変わらないことが明らかであること。 

４ 必要な品質特性について工程能力指数を把握して適切な管理を行っていること。 

 

 

３．完成品管理 

完成品の型式・種類に応じて、特定計量器検定検査規則の第七条から第十五条までに規

定する品質及び次表に掲げる品質のうちの該当する品質並びに完成品検査方法及び完成品

保管方法について社内規格で具体的に規定し、その内容は特定計量器検定検査規則に規定

している内容及び次表に掲げる内容を満足し、かつ、これに基づいて適切に実施している

こと。 
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完成品の品質 完成品検査方法 完成品保管方法 

１．構造 

（１）表記（表示） 

（２）温度指示特性 

（３）電源電圧 

（４）周囲温度 

（５）応答特性 

（６）高温放置 

（７）保存温度 

（８）保存湿度 

（９）熱的耐衝撃 

（10）防浸 

（11）機械的耐衝撃 

（12）耐電圧 

（13）洗浄・消毒 

(14) 消費電力量 

(15) 電源部 

(16)測温範囲及び最小表示

単位 

(17)予測機能 

(18)実測機能 

(19)測温範囲外告知 

(20)接続方式 

 

２．器差 

 

１．左記の品質を確保するた

めに必要な検査方法及び検査

頻度を具体的に規定している

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．全数特定計量器検定検査

規則どおり自工場(事業場)で

検査を行っていること。 

完成品を適切な状態で

保管するための保管方

法について具体的に規

定していること。 

 

４．製造設備及び検査設備 

次表に掲げる製造設備及び検査設備のうち完成品の型式・種類に応じて必要なものを

保有し、更にそれらの設備について適切な管理方法（点検、保守、校正等の実施の箇

所・項目・周期・方法・判定基準・環境条件、実施後不適合があった場合の処置、設備

台帳など）を社内規格で具体的に規定し、その内容は次表に掲げる内容を満足し、かつ、

これに基づいて適切に実施していること。 
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設備名 管理方法 

１．製造設備 

（１）組立設備 

（２）調整設備 

 

２．検査設備 

（１） 基準ガラス製温度計又は体温計用

基準電気式温度計 

（２） 検査槽 

○外（３）恒温恒湿槽 

○外（４）直流電源 

○外（５）熱的衝撃試験機 

○外（６）防浸試験装置 

○外（７）機械的耐衝撃試験装置 

①製造設備は、特定計量器検定検査規則に

規定された品質を確保するのに必要な性能

を持ったものであること。 

 

②検査設備は、特定計量器検定検査規則に規

定された品質を試験・検査できる設備である

こと。 

 

③製造設備及び検査設備について、特定計量

器検定検査規則に規定された品質を確保する

のに必要な性能及び精度を保持するための点

検、保守、校正などの基準を定めているこ

と。 

 

備考１ 外注を行っている製造工程の製造設備は保有していなくてもよい。 

２ ○外 の検査設備については、検査を外注している場合にあっては保有していなくてもよ

い。 

３ 検査設備は、各試験を共用して行える一体形設備又は兼用設備でもよい。 

 

５．実地検査 

５．１ 完成品の品質 

（１）実 施 場 所：当該工場等 

（２）サンプリングの時期：完成品検査終了後 

（３）サンプリングの場所：検査場又は完成品倉庫 

（４）サンプリングの方法：ランダムサンプリング 

（５）サ ン プ ル の 個 数：検査に必要な個数 

（６）検 査 項 目：（ａ）器差 

（ｂ）構造の一部（詳細構造図との照合を含む。） 

なお、検査設備を保有していない検査項目にあっては、

検査を公的機関に依頼すること。 

（７）合 否 の 判 定：特定計量器検定検査規則の規定を満足したものを合格と 

する。 

 

５．２ 製品の工程遡及可能性 完成品から材料、部品等まで、製品の工程遡及が可能か

どうかを調べる。 
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備考１ 製品の工程遡及は、サンプリングした完成品から指定したもので行う。 

２  製品の工程遡及は、一完成品について、これに用いられる本細目の １．材料、     

部品等の購買に規定する材料、部品等のうちから任意に選定した一材料又は一部品

等まで行い、工程遡及ができるかどうかを調べる。 

 

６．附則 

６．１ この細目は、令和７年１月１５日から施行する。 

 

６．２ 平成２６年５月１日に制定した事業の区分「抵抗体温計（抵抗体温計を製造す

る事業）」に係る指定製造事業者の指定等に関する省令（平成５年通商産業省令

第７７号）に基づく品質管理の方法の細目は、令和７年１月１４日限りで廃止す

る。 

 

６．３  計量法施行規則等の一部を改正する省令（令和６年経済産業省令第６２号）附則第

２条の適用を受け計量法（平成４年法律第５１号）第７６条第１項、第８１条第１項

又は第８９条第１項の承認（以下「型式の承認」という。）を受けた型式及び令和７

年１月１日前に型式の承認の申請をして令和７年１月１日以降に当該型式の承認を受

けた型式に属する特定計量器に係る品質管理の方法の基準の細目については、令和７

年３月３１日までは、なお従前の例による。 

 


