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はじめに 

 

新型コロナウイルス感染症の世界的な拡大に伴い、世界各国は社会・経済活動の抑

制など、感染拡大に対応せざるを得ず、経済に大きな影響を与えました。我が国におい

ては、2021年以降、ウィズコロナの考え方のもと共生社会の実現を進め、アフターコロ

ナへと転換しつつあります。しかしながら国際的な原材料価格の高騰や円安の影響に

よる物価の上昇といった新たな問題を抱えています。 

また、人口減少や少子高齢化の進展は、労働市場も含めた社会全体に大きな影響を

与えています。労働人口の減少する社会において、活力ある経済社会を構築するため

にも、職業能力形成機会の乏しい非正規労働者をはじめ、若年者、女性、高齢者、障が

い者を含め、全ての働く人々の職業能力を高めることが不可欠といえます。 

人材育成にあたっては、企業の求める職業能力を分類・整理し、明確にすることで、

従業員個々が有する職業能力を的確に把握することが可能になります。これにより企

業の有する技術力や生産力が「見える化」され、企業の将来に向けた職業能力の強み弱

みも浮き彫りとなり、過不足の無い組織的・体系的な人材育成（研修・職業訓練・OJT

・Off-JT等）の計画と実施が可能になります。 

独立行政法人高齢・障害・求職者雇用支援機構では、企業の人材育成の取り組みを支

援するため、平成11年度から産業団体や企業等と連携を図り、産業分野や業種毎に「職

業能力の体系」の整備を進めて参りました。また、本調査研究を担当した基盤整備セン

ター開発部高度訓練開発室は、政府関係機関移転基本方針(平成28年３月22日まち・ひ

と・しごと創生本部決定)に基づき、平成30年４月１日に鳥取県に移転、開設し、自動

車・医療機器・航空機の成長３分野の「職業能力の体系」のほか「職業訓練の体系」を

含めた「職業能力開発体系」の整備を進めております。この度の医療用機械器具製造業

においては新規整備となり、ここで整備された「職業能力開発体系」を個々の企業にお

ける人材育成に活用いただくほか、PDCAサイクルに基づいた公共職業訓練の質保証や

水準維持・向上のための基礎データとして活用することで、業界団体や企業の更なる

発展に向けた「ひとづくり」に微力ながらお力添えできれば幸いです。 

最後に、本調査研究を進めるにあたり、ご協力いただいた鳥取県をはじめとする関

係各位に対し、心より感謝申し上げます。 

 

2024年３月                             職業能力開発総合大学校 

基盤整備センター 

所 長  高井 宏幸 
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第１章 調査研究概要 

 

第１節 調査研究の背景・目的 

 

職業能力開発体系（以下、「体系」という。）は、下記に示す職業能力開発促進法が定

める「職業能力開発促進の基本理念」を具現化するため整備され、２つの体系から成って

いる。１つは産業・業種ごとの職務を遂行するために必要な職業能力（知識、技能・技術）

を整理した職業能力の体系（以下、「能力体系」という。）である。もう一つは職業能力

の開発及び向上のための教育訓練をどのように進めるかについて段階的かつ体系的（職務、

課題、目標別などに整理した訓練コースや具体的なカリキュラム）に整理した職業訓練の

体系（以下、「訓練体系」という。）である。 

 

基本理念(同法第三条) 

「労働者がその職業生活の全期間を通じてその有する能力を有効に発揮できるよう

にすることが、職業の安定及び労働者の地位の向上のために不可欠であるとともに、経

済及び社会の発展の基礎をなすものであることにかんがみ、この法律の規定による職業

能力の開発及び向上の促進は、産業構造の変化、技術の進歩その他の経済的環境の変化

による業務の内容の変化に対する労働者の適応性を増大させ、及び転職に当たっての円

滑な再就職に資するよう、労働者の職業生活設計に配慮しつつ、その職業生活の全期間

を通じて段階的かつ体系的に行われることを基本理念とする。」 

 

体系は職業能力開発に関心の高い企業において、職務やその内容の明確化や教育訓練コ

ースを設定する際の参考資料として活用されている。また、公共職業能力開発施設におい

ても、訓練ニーズの調査や訓練カリキュラムを策定する際の参考資料としても活用されて

いる。 

特に能力体系については、職業生活における多様な職務内容を分析して職務遂行に必要

な能力等を明らかにすることにより、中小企業等における段階的かつ体系的な職業能力開

発の推進及び公共職業能力開発施設における訓練内容の充実を具現し、我が国の職業能力

開発の推進に寄与することを目的に平成 11 年から業種毎の整備を進めている。これまで

（令和４年度末まで）98 業種の整備が行われ、平成 28 年度からは、能力体系がジョブ・

カードにおける能力評価シートの作成に際し「汎用性のある評価基準」として公的なもの

と位置付けられており、ジョブ・カードへの活用も推進されているところである。しかし、

経営環境や技術革新等の変化に伴い、職務内容は絶えず変化していることから新規整備だ

けでなく見直しも行ってきたところである。 
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今般、医療機器分野の体系整備を行った経緯は、平成 27 年度に政府関係機関移転基本方

針（平成 28 年３月 22 日まち・ひと・しごと創生本部決定）において、『職業能力開発総合

大学校の調査・研究機能のうち、航空機・医療機器・自動車分野の職業訓練に係る教材開

発に関する機能を移転する。鳥取県の実施している企業研修への支援の取組み等を踏まえ、

具体的な業務内容や連携手法について検討を進め、平成 28 年度中を目途に成案を得るこ

ととする。』と決定されたことが背景にある。この決定により平成 28 年度に職業能力開発

総合大学校（以下、「職業大」という。）を運営する独立行政法人高齢・障害・求職者雇用

支援機構（以下、「機構」という。）と鳥取県及び厚生労働省は、『職業能力開発総合大学校

の調査・研究機能の一部移転について』の覚書1を取り交わし、その結果、職業大の基幹業

務の１つである職業能力の開発・向上に関する調査・研究を担う基盤整備センターは、平

成 30 年に鳥取県に一部移転するとともに９年計画で成長産業である上述の３分野の体系

整備を行う調査・研究に取り組むこととなった。 

このような経緯のもと、本調査研究では我が国の産業を支える高度産業人材の育成に資

するため、地域の企業や関係機関との協同によって得られる成果、知見を活用し、医療機

器分野の現場ニーズに即した実効的な体系の整備を行うことを目的としている。 

なお、医療機器分野の能力体系の整備については令和３年度に実施し、その成果を以下

の報告書に取りまとめている。 

資料シリーズNo.74 医療機器分野における職業能力開発体系の整備 

－医療用機械器具製造業における「職業能力の体系」の整備－ 

 

 

  

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
1 当初の計画では平成30年度から自動車分野、令和３年度から航空機分野、令和６年度から医療機器分野であ

ったが、新型コロナウイルス感染症の感染拡大に伴う産業の動向にかんがみ、令和２年度に『「職業能力開発

総合大学校の調査・研究機能の一部移転について」の一部変更について』の覚書を取り交わし、令和３年度か

ら医療機器分野、令和６年度から航空機分野の計画に変更した。 
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第２節 「職業能力開発体系」について 

 

２－１ 職業能力開発体系の様式 

 

体系は、前述したとおり能力体系と訓練体系の２つで構成されている。また、図１－１

のとおり体系データは７つの様式があり、体系の全体像を表す様式１、能力体系として様

式２～４、訓練体系として様式５～７で構成されている。 

なお、業種毎に整備した能力体系はモデルデータとして基盤整備センターのホームペー

ジで公開しており、事業主団体及び企業等において活用を図ることができる。 

 

 

図１－１ 職業能力開発体系の様式 

 

２－２ 職業能力開発体系の整備状況 

 

業種毎の能力体系の整備は平成 11 年から始まり、これまで（令和４年度末まで）に整

備した能力体系は 98 業種である。訓練体系については、平成 24 年度から平成 27 年度

に 20 業種が整備されている。当時は、能力体系が整備された次の年度に訓練体系を整備

していた。また、平成 30 年度から令和２年度にかけて行われた調査・研究「自動車分野

における職業能力開発体系の整備」において令和元年度に自動車部分品・附属品製造業
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における訓練体系を整備した。体系の整備状況は表１－１のとおりである。 

 

表１－１ 職業能力開発体系の整備状況（令和４年度末現在） 

職業能力の体系 整備年度 職業訓練の体系  整備年度
01 米作・米作以外の穀作農業 ○ 21

02 野菜作農業（露地野菜） ○ 21

03 野菜作農業（施設野菜） ○ 22

04 酪農業 ○ 21

05 林業 ○ 22

01 土木工事業 ○ 16

02 造園工事業 ○ 17

03 建築工事業 ○ R3

04 大工工事業 ○ 28

05 とび・土工・コンクリート工事業 ○ 29

06 鉄骨工事業 ○ 26 ○ 27

07 鉄筋工事業 ○ 16

08 左官工事業 ○ 20

09 板金・金物工事業 ○ R4

10 塗装工事業 ○ 20

11 床・内装工事業 ○ 24 ○ 25

12 電気工事業 ○ 23 ○ 24

13 電気通信工事業 ○ 24 ○ 25

14 空気調和換気設備工事業 ○ 23 ○ 24

15 給排水衛生設備工事業 ○ 23 ○ 24

16 型枠工事業 ○ 27

01 肉加工品製造業 ○ 23

02 パン製造業 ○ 18

03 惣菜製造業 ○ 15

04 シャツ製造業 ○ 14

05 木製家具製造業 ○ 19

06 紙製容器製造業 ○ 16

07 印刷業 ○ 14

08 製本業 ○ 17

09 プラスチック製品製造業 ○ R1

10 ガラス容器製造業 ○ 17

11 銑鉄鋳物製造業 ○ 21

12 鍛工品製造業 ○ 20

13 非鉄金属素形材(鋳物・ﾀﾞｲｶｽﾄ）製造業 ○ 22

14 機械鋸・刃物製造業 ○ 26 ○ 27

15 鉄骨製造業 ○ 26 ○ 27

16 金属プレス製品製造業 ○ R2

17 金属熱処理業 ○ 17

03製造業 18 物流運搬（ﾏﾃﾘｱﾙ･ﾊﾝﾄﾞﾘﾝｸﾞ）設備製造業 ○ 26 ○ 27

19 建設機械製造業 ○ 25 ○ 26

20 金属工作機械製造業 ○ 24 ○ 25

21 機械工具製造業 ○ 21

22 金属プレス用金型製造業 ○ 23 ○ 24

23 プラスチック射出成形用金型製造業 ○ 23 ○ 24

24 計測機器製造業 ○ 24 ○ 25

25 光学レンズ製造業 ○ 25 ○ 26

26 集積回路製造業 ○ 14

27 電子回路基板製造業 ○ 20

28 電子回路実装基板製造業 ○ 21

29 民生用電気機械器具製造業 ○ R2

30 情報通信機械器具（組込関連）製造業 ○ 19

31 通信機械器具・同関連機械器具製造業 ○ R2

NO 業種名

01農業，林業

02建設業

分　類

令和5年3月31日現在

整備状況

 

（次ページへ続く） 
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職業能力の体系 整備年度 職業訓練の体系  整備年度
32 自動車部分品・附属品製造業(※１) ○ 30 ○ R1

33 食品機械・同装置製造業（※２） ○ 27

34 包装・荷造機械製造業 ○ 27

35 配電盤・制御盤製造業 ○ 27

36 医療用機械器具製造業 〇 R3 ○ R4

04情報通信業 01 情報サービス業 ○ R4

01 一般貸切旅客自動車運送業 ○ 17

02 一般貨物自動車運送業 ○ 14

01 各種商品卸売業 ○ 16

02 衣服卸売業 ○ 14

03 飲食料品卸売業 ○ 16

04 酒類卸売業 ○ 14

05 建築材料，鉱物・金属材料等卸売業 ○ 16

06 機械器具卸売業 ○ 16

07 その他の卸売業 ○ 16

08 百貨店，総合スーパー ○ 14

09 その他の各種商品小売業 ○ 15

10 婦人服小売業（チェーン店） ○ 14

11 婦人服小売業（単独店） ○ 14

12 料理品小売業 ○ 15

13 自動車小売業 ○ 14

14 電気機械器具小売業 ○ 14

15 ホームセンター ○ 14

01 社会保険労務士事務所 ○ 20

02 建築設計業 ○ 12

03 測量業 ○ 26 ○ 27

04 地質調査業 ○ 26 ○ 27

05 非破壊検査業 ○ 25 ○ 26

06 エンジニアリング業 ○ 26 ○ 27

01 旅館 ○ 14

02 ホテル ○ 15

03 専門料理店(和食) ○ 18

01 普通洗濯業 ○ 15

02 旅行業 ○ 14

03 葬儀業 ○ 17

04 ボウリング場 ○ 16

05 フィットネスクラブ ○ 14

10教育，学習支援業 01 専修学校，各種学校 ○ 18

01 訪問介護事業 ○ 16

02 有料老人ホーム ○ 19

01 産業廃棄物処分業 ○ 16

02 家具修理業 ○ 18

03 職業紹介業 ○ 15

04 労働者派遣業 ○ 15

05 ビルメンテナンス業 ○ 25 ○ 26

06 警備業 ○ 14

汎用（分野別）
01 電気保全（メカトロ）分野 ○ 24

02 製造業　経営及び事務部門 ○ 25

03 製造業　営業部門 ○ 25

04 製造業　生産管理部門 ○ 25

05 サービス業　経営及び事務部門 ○ 25

06 サービス業　営業部門 ○ 25

07 サービス業　品質管理部門 ○ 25

08 建設業　経営及び事務部門 ○ 27

09 建設業　営業部門 ○ 27

10 建設業　施工管理部門 ○ 27

11 建設業　作業管理（施工部門） ○ 27

　※１：03-32自動車部分品・附属品製造業→①自動車機械部品製造業、②自動車電装品製造業に分類し整備していること。

　※２：03-33食品機械・同装置製造業→①自動機・ライン製造業、②流体食品・飲料加工プラント製造業に分類し整備していること。

　※３：平成24年度から、職業能力の体系の記載基準が変更となっていること。

　※４：平成30年度以前に整備した職業訓練の体系は、旧基準のカリキュラムモデルに基づき構成されていること。

08宿泊業，飲食

サービス業

09生活関連

サービス業，娯楽業

11医療，福祉

12サービス業(他に

分類されないもの）

13汎用

05運輸業，郵便業

06卸売，小売業

07学術研究，専門･

技術サービス業

NO 業種名分　類
整備状況
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第２章 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備の実施 

 

第１節 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備にあたって 

 

１－１ スケジュール 

 

医療機器分野における体系の整備に係る計画は以下のとおりである。 

１年目（令和３年度）：能力体系の整備 

２年目（令和４年度）：訓練体系の整備及び新たな訓練カリキュラムの開発 

３年目（令和５年度）：訓練カリキュラムの試行・検証 

 

１－２ 対象業種の選定 

 

医療機器の特徴としては品目が多岐に渡ることが挙げられ、4000 種、30 万品目以上存在

している。そのため、整備の対象とする企業の選定にあたり、品目に着目した場合、業務

を遂行する上で必要となる知識、技能・技術が限定的となってしまう可能性がある。そこ

で、文献等から以下のような医療機器製造における現状等を踏まえることとした。 

①中小企業が新たに進出を検討している成長分野の一つに医療機器分野があげられて

いる。 

②医療機器の製造販売（医療機器メーカー）を目指す企業や異業種から医療機器分野

へ新規参入を目指す企業が医療機器開発の支援機関に相談することが多い。 

③医療機器分野への新規参入における課題の主な共通点として以下の６点が挙げられ

る。 

１．自社技術の医療機器開発分野における有用性の判断 

２．薬事届出に関する申請 

３．QMS 体制に関する知識不足 

４．ビジネス可能性の判断 

５．知財に関する知識 

６．国際規格 ISO13485 の取得 

（医療機器の品質マネジメントシステム） 

医療機器分野が中小企業にとって新規参入していく成長分野である一方で、異業種から

の新規参入や製造販売業へのステップアップを目指すには自社だけでは対応が困難である

ことが確認できる。以上から、自社技術を活かして異業種から医療機器分野への新規参入

や製造販売業へのステップアップを目指す企業を対象とし、その上で必要となる職業能力

を体系的に整理することとした。なお、業種名は日本標準産業分類を参考にし、検討の結



調査研究報告書 No.192 

- 12 - 

 

果「医療用機械器具製造業」とした。 

 

１－３ 職業能力の体系の整備方法 

 

（１）検討の流れ 

 

当該業種の能力体系を整備するにあたり、検討の流れを図２－１に示す。第１は

事前調査である。インターネット（団体や企業のホームページ、各種統計資料など）

や書籍などから業界の動向、現状と課題、人材育成の状況などに関する資料・情報

の収集を行い、能力体系の基本となる枠組みを設定する。第２は作業部会である。

事前調査結果を活用して能力体系を検討するために作業部会を設ける。作業部会で

具体的な案を作成し、この案を委員会で検討して修正する。第３は企業ヒアリング

である。委員会及び作業部会で検討した案について、関係企業にヒアリングして意

見を聴取する。この意見を基に、再度委員会及び作業部会で検討して実態との乖離

を埋める。 

なお、委員会は業界、企業の専門家と鳥取県内企業及び支援機関の方で構成し、

作業部会は、機構のポリテクセンターやポリテクカレッジに所属するテクノインス

トラクター（職業訓練指導員）及び管理職、並びに職業能力開発総合大学校の教員

で構成した。 

 

 

 

図２－１ 検討の流れ 

 

（２）企業ヒアリング 

 

当該業種の実態把握を目的として企業ヒアリングを行った。ヒアリングでは医療

機器特有の職業能力と共に業界や企業の動向、人材育成状況についても併せて伺っ



第２章 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備の実施 

- 13 - 

 

た。調査にご協力いただいた企業は５社であり、企業規模や地域は表２－１のとお

りである。なお、ヒアリングの結果は資料シリーズNo.74 医療機器分野における職

業能力開発体系の整備－医療用機械器具製造業における「職業能力の体系」の整備

－に取りまとめている。 

 

表２－１ ヒアリング企業 

 

 

１－４ 職業訓練の体系の整備方法 

 

（１）検討の流れ 

 

訓練体系を整備するにあたり、検討した流れは上述と同様である。事前調査は当

室においてインターネット（団体のホームページ、各種研修情報など）などから業

界の人材育成の状況や研修などに関する資料・情報の収集を行い、また、整備した

能力体系を参照し、様式５や様式６の素案を作成する。 

作業部会では、素案を元に確認作業や修正作業を行い、既存の標準カリキュラム

だけでは対応できない要素については新たにカリキュラムを作成する。委員会は、

作業部会と合同で開催し、人材育成の課題等のヒアリングや作業部会の検討結果に

ついて提言をいただく。複数回開催することで精度を高めていく。 

企業ヒアリングでは、委員会及び作業部会で検討した案について、必要に応じ関

係企業から意見を聴取し、検討が必要な場合は、再度委員会及び作業部会で検討す

る。 

なお、能力体系と同様に委員会は、業界、企業の専門家と鳥取県内企業及び支援

機関の方で構成し、作業部会は、機構のポリテクセンターやポリテクカレッジに所

属するテクノインストラクター（職業訓練指導員）及び管理職、並びに職業能力開

発総合大学校の教員で構成した。 

 

  

事業所 地域 従業員数

① A社 関東 500人以上

② B社 関西 100～199人
③ C社 関東 1000人以上
④ D社 中国 1000人以上
⑤ E社 中国 99人以下
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（２）企業ヒアリング 

 

当該業種の人材育成の課題のほか、訓練体系やカリキュラムの開発過程における

意見交換を目的として企業ヒアリングを行った。ヒアリングでは業界や企業の動向

のほか人材育成状況や人材育成に関する技術的課題についても併せて伺った。企業

規模や地域は表２－２のとおりである。なお、ヒアリングの結果は巻末の資料１に

まとめている。 

 

表２－２ ヒアリング企業 

 

 

  

事業所 地域 従業員数

① A社 関東 500人以上

② B社 東海 50～100人
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第２節 各年度の取組について 

 

２－１ １年目の取組 

 

１年目は能力体系を整備するため、当該業種の業務・仕事等について職務分析を行い、

その結果を能力体系様式の基礎データである「業務の流れ図」「職務構成表」「職務分析

表」に整理した。 

なお、１年目の取組の詳細は資料シリーズNo.74 医療機器分野における職業能力開発

体系の整備－医療用機械器具製造業における「職業能力の体系」の整備－に取りまとめて

いる。 

 

（１）委員会及び作業部会の検討内容 

 

委員会及び作業部会の日程や検討内容は以下のとおりである。なお、第２回委員

会及び第３回委員会は作業部会と合同で開催した。 

 

表２－３ 日程及び検討内容（１年目） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

委員会 作業部会 

第１回委員会 第１回作業部会 

 令和３年６月22日  令和３年６月16日～18日 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職務

分析表」案作成のためのヒアリング 

※新型コロナウイルス感染拡大により中

止 

第２回委員会 第２回作業部会 

 令和３年10月21日  令和３年10月20日～22日 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職務

分析表」案の検討 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職

務分析表」案の作成 

第３回委員会 第３回作業部会 

 令和３年12月16日  令和３年12月15日～17日 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職務

分析表」修正案の検討 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職

務分析表」修正案の作成 

第４回委員会  

 令和４年１月28日 

 「業務の流れ図」「職務構成表」「職務

分析表」最終案の確認 
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（２）業務の流れ 

 

当該業種の能力体系は新規作成のため、事務局にて素案を作成し作業部会や委員

会で検討を行った。その結果を図２－２に示す。 

なお、間接部門として経営部門、事務・管理部門などがあるが、それらを表示す

ると流れ図が複雑になるため、間接部門は表示していない。 

 

図２－２ 医療用機械器具製造業における業務の流れ図 

（出典：資料シリーズNo.74 医療機器分野における職業能力開発体系の整備 －医療用機械

器具製造業における「職業能力の体系」の整備－．基盤整備センター，令和３年度） 

  

販売促進・マーケティング

研 究

事業化推進

販売アフターフォロー

体制の構築

製造体制の構築

設 計

試 作

生

産

管
理

・

品
質

管

理

営 業

開 発

試験・検証

企画

事業化戦略

プロジェクトマネジメント

企画・立案

設計・開発

製造・販売促進

保管

出荷

包装
製造

出荷管理

業許可の申請

安全管理・サービス

製造業者登録申請

QMS適合調査申請
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（３）職務構成 

 

「職務構成表」は企業の組織構成を表形式に示したものである。 

職務構成表の素案を事務局にてまとめ、事業所等へヒアリングした結果を反映さ

せ、委員会及び作業部会で検討された結果が表２－４である。 

 

表２－４ 医療用機械器具製造業における職務構成表 

  

（出典：資料シリーズNo.74 医療機器分野における職業能力開発体系の整備 －医療用機械

器具製造業における「職業能力の体系」の整備－．基盤整備センター，令和３年度） 

 

 

  

部門 職務

経営 経営
監査 監査
事務・管理 総務

情報システム管理
人事
労務
法務
経理

営業 営業管理
営業活動
技術営業

生産管理 設備・機器管理
作業環境管理
外部環境管理
資材調達
工程管理

品質管理 品質保証
出荷判定

企画 プロジェクトマネジメント
企画・立案
事業化戦略

設計・開発 研究・開発
電気設計
システム設計
回路設計
ソフトウェア設計
基板設計
生産技術
見積

事業化推進 事業化推進

製造・販売促進

出荷管理
出荷
販売促進

安全管理・サービス 市販後の安全管理
オペレート教育
引渡し
自社製品のメンテナンス
顧客対応

製造関連の職務については既存の体系

データを参照のこと
【参照例】
・機械部品製造
＜03-32①自動車機械部品製造業＞
・電装品製造
＜03-32②自動車電装品製造業＞
・製造・組立
＜03-29民生用電気機械器具製造業＞
・プラスチック部品・製品
＜03-09プラスチック製品製造業＞
・金属プレス部品・製品
＜03-16金属プレス製品製造業＞
・電子回路部品・製品
＜03-27電子回路基板製造業＞
＜03-28電子回路実装基板製造業＞
＜03-26集積回路製造業＞
・鋼製器具
＜03-14機械鋸・刃物製造業＞
＜03-21機械工具製造業＞
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（４）職務分析 

 

職務分析の成果物である「職務分析表」は、職業に従事するために必要な職業能

力を表形式に示したものである。 

前述した業務の流れ図、職務構成表を参考に、職務分析表の素案を事務局にてま

とめ、事業所等へヒアリングした結果を反映させ、委員会及び作業部会で検討され

た。 

 

表２－５ 医療用機械器具製造業における職務分析表（一部抜粋） 

部門 職務 仕事 作業 作業に必要な主な知識、技能・技術(主な動作とポイント）

事業化推進 事業化推進 薬事申請 3 ～ 申請書類の作

成

業者コード登録の申請ができる

業者コード登録票の作成方法を知っている
業者コード登録の申請方法を知っている

製造販売業許可申請ができる
許可の種類について知っている
総括製造販売責任者の要件について知っている

製造販売承認申請ができる
承認申請書の記載事項について知っている
審査用資料の編集方法を知っている

製造業者登録申請ができる
登録要件について知っている
登録申請の流れについて知っている
国内製造と海外製造での登録の違いを知っている

QMS(GMP)適合性調査申請ができる
QMS(GMP)適合性調査申請に必要な提出資料を知っている
QMS(GMP)適合性調査の流れについて知っている

GLP、GCP適合性調査申請ができる
GLP、GCP適合性調査申請に必要な提出資料を知っている
GLP、GCP適合性調査の流れについて知っている

保険収載に係る申請ができる
申請に必要な提出資料（保険適用希望書等）を知っている
申請から保険適用までの流れについて知っている

申請手続き 電子申請の手続きができる
FD申請の手続きについて知っている
DWAPによる申請手続きの手順を知っている

添付文書の準

備

指定する添付文書として必要な資料の準備ができる

添付文書作成の目的を知っている
添付文書として記載項目及び記載順序を知っている
保守・点検にかかる事項について知っている
添付文書として指定された記載要領を知っている
申請に必要な添付文書のデータ変換方法を知っている

添付文書の整

理・作成

資料を整理して添付文書の作成ができる

不足資料について関係者との調整方法を知っている
指定様式に沿った添付文書の整理方法を知っている
申請に必要な添付文書の説明方法について知っている
添付文書に不備があった場合の調整方法について知っている

規格・法令

対応

3 ～ 規格・法令対応 製品製作規制への対応ができる

ＰＬ（製造物責任）法を知っている
関係ＪＩＳを知っている
薬機法（医薬品医療機器等法）を知っている
QMS(GMP)、GVP、GQP省令を知っている

レベル

医療機器分野に特質する要素として新規作成

 

（出典：資料シリーズNo.74 医療機器分野における職業能力開発体系の整備 －医療用機械

器具製造業における「職業能力の体系」の整備－．基盤整備センター，令和３年度） 



第２章 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備の実施 

- 19 - 

 

２－２ ２年目の取組 

 

２年目は訓練体系の整備と新たな訓練カリキュラムの開発を行った。具体的には、職務

分析によって明らかとなった職業能力からそれを習得するために適切と判断される訓練コ

ースを「部門」「職務」ごとに配置した訓練体系の全体像（様式５）と人材育成の課題な

どを参考に能力開発の目標を設定し、推奨する訓練要素や訓練コースを配置した目標別訓

練体系（様式６）。さらに、人材育成の課題を解決するためのカリキュラム（様式７）を

整備した。 

 

（１）委員会及び作業部会の検討内容 

 

委員会及び作業部会の日程や検討内容は以下のとおりである。なお、委員会は全

て作業部会と合同で開催した。 

 

表２－６ 日程及び検討内容（２年目） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

委員会 作業部会 

 第１回作業部会 

 令和４年６月22日～24日 

 「人材育成の課題、目標、訓練コースの

設定、新規訓練カリキュラムの検討」 

第１回委員会 第２回作業部会 

 令和４年８月24日  令和４年８月23日～25日 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキュ

ラム」案の検討 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキ

ュラム」案の作成 

第２回委員会 第３回作業部会 

 令和４年10月26日  令和４年10月25日～27日 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキュ

ラム」修正案の検討 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキ

ュラム」修正案の作成 

第３回委員会 第４回作業部会 

 令和５年１月19日  令和５年１月18日～20日 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキュ

ラム」最終案の確認 

 「職業訓練の体系」「新規訓練カリキュ

ラム」最終案の作成 
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（２）職業訓練の体系の様式 

 

訓練体系は、前述のとおり職業能力の開発及び向上のための教育訓練をどのよう

に進めるかについて段階的かつ体系的（職務別、課題別、目標別に整理した訓練コ

ースや具体的なカリキュラム）に整理したものであるが、訓練体系のデータはカリ

キュラムを除き、基本的に機構の職業能力開発施設向けに公開されているものであ

ることから、ここではその様式について一例を述べることとする。 
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ａ 様式５ 

 

様式５は、職能別、階層別、課題別に訓練名称を段階的・体系的に示し全体像を

鳥瞰できるように示したものである。一例を図２－３に示す。 

 

図２－３ 職業訓練の体系 様式５ 

（出典：資料シリーズNo.69とび・土工・コンクリート工事業における「職業能力の体系」の

整備に関する調査研究．基盤整備センター，平成２９年度）  

様式５
区分 部門 職務 専門領域 専　　門 高度専門

経営 経営企画 企画書作成 企画・発想力開発 経営戦略

総務 総務業務
ＯＡ操作・文書作
成

企画立案

一般総務業務

法務・渉外実務 法務・渉外管理

人事・労務管理 人事・労務の基礎 人事・給与・社会

労務企画管理

能力開発実務

経理 財務・税務会計 経理の基礎 財務会計実務 財務会計管理

税務会計実務

原価計算 原価計算実務

管理会計 管理会計実務

営業 営業企画管理
マーケティング実
務

営業・マーケ
ティング戦略

営業活動 営業販売基礎技術 営業技術
販売管理マーケ
ティング

生産管理 工程管理 生産管理基礎 生産計画

工程管理

設備管理
生産システム設
計

品質管理 品質管理

製造　組立 部品実装組立 機械部品組立基礎

電装部品組立基礎
新素材加工の動
向

　　　製造 旋盤加工 機械図面の見方 旋盤（３） 旋盤エキスパート
最先端切削加工
技術

旋盤（１） 旋盤応用（１）

旋盤（２） 旋盤応用（２）

フライス盤加工 フライス盤基礎 フライス盤応用
難削材切削加工技
術

技術　電装
設計

実装設計

区分 専門領域 専　　門 高度専門

新入社員 新規採用 会社概要 仕事の進め方

マナー基本 ビジネスマナー

中途採用 会社概要 仕事の進め方

中堅社員 総合職 OJTの基本と実践 マネジメント基礎

問題解決手法 リーダーシップ

コミュニケーショ
ン

部下の指導

技術職 OJTの基本と実践 マネジメント基礎

リーダーシップ

部下の指導

管理・監督
者

人の扱い方

仕事の教え方

目標管理実践 戦略発想

区分 専門領域 専　　門 高度専門

ＩＴ化推進 情報リテラシー ＯＡ研修
インターネット利
用技術

パソコン利用技術

電子調達対応 電子商取引技術

営業力強化 顧客折衝力強化 ディベート術
プレゼンテーショ
ン技術

提案型営業

コンサルティング
営業

顧客情報管理強
化

顧客管理技術
（CRM）

ナレッジマネジ
メント

国際化 国際対応力 英会話初級 ビジネス英語

　
　
　
課
　
題
　
例

職業能力開発体系
○○製造業

階層（訓練対象者） 高度複合・統合

経営幹部

課　　題 高度複合・統合

　
　
　
階
　
層
　
別

高度複合・統合

文書・資料作成管
理実務

　
　
　
職
　
　
能
　
　
別

能力開発のレベル

４段階で表示

訓練名称をレベル

区分に応じて配列

訓練名称をレベル

区分に応じて配列

訓練名称をレベル

区分に応じて配列
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ｂ 様式６（目標別職業訓練の体系） 

 

様式５が全体像であるのに対し、様式６は職能別、階層別、課題別に、能力開発

目標ごとの訓練名称を示したものである。一例を図２－４に示す。 

 

図２－４ 職業訓練の体系 様式６ 

（出典：資料シリーズNo.69とび・土工・コンクリート工事業における「職業能力の体系」の

整備に関する調査研究．基盤整備センター，平成２９年度） 

  

○○製造業 目標別職業能力開発体系 様式６
（職能別）

部門　職務 専門基礎 専　　門 高度専門

製造　旋盤加工 *　外形加工 図面の見方 旋盤（２） 旋盤応用（１）

旋盤（１） 旋盤（３） 旋盤応用（２）

旋盤（４）

旋盤（４） 精密切削加
工

先端切削技
術

新素材加工

旋盤のエキ
スパート

（階層別）
階層（訓練対象者） 専門基礎 専　　門 高度専門

中堅社員
OJTの基本と
実践

マネジメント
基礎

コミュニケー
ション

リーダーシッ
プ

問題解決手法 部下の指導法

OJTの基本と
実践

マネジメント
基礎

リーダーシッ
プ

（課題別）
課　　題 専門基礎 専　　門 高度専門

ＩＴ化推進 ＯＡ研修
インターネット
利用技術

パソコン利用
技術

電子商取引
技術

営業力強化 顧客折衝力強化 デイベート術
プレゼンテー
ション技術

提案型営業

コンサルティ
ング営業

顧客情報管理強化
顧客管理技
術(CRM)

ナレッジマネ
ジメント

国際化 国際対応力の強化 英会話初級 ビジネス英語

能力開発目標 高度複合・統合

インターネット上におけ
る電子商取引技術の
習得

中堅の役割としての部
下の育成及びリーダ
シップ等をはじめとする
統率力を身につける。

全社的な情報化を推進
するために必要な情報
リテラシーの向上。

高度複合・統合能力開発目標

旋盤による高精密加工
を習得する。

能力開発目標 高度複合・統合

専門技術食に必要な
技術分野に対する部下
の育成及びリーダシッ
プをはじめとする指導
力を身につける。

能力要素により設定

能力要素に関する具体

的な目標を設定

訓練名称

階層に求められる

具体的な職業能力

により設定

具体的な課題によ

り設定

訓練名称

訓練名称
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ｃ 様式７（カリキュラムシート） 

 

様式７は、研修コースのカリキュラムを示したものである。訓練を実施するため

の具体的な内容が確認できる。一例を図２－５に示す。 

 

図２－５ 職業訓練の体系 様式７ 

（出典：資料シリーズNo.69とび・土工・コンクリート工事業における「職業能力の体系」の

整備に関する調査研究．基盤整備センター，平成２９年度） 

  

分類番号

訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者 機械加工等の作業に従事している者

訓練目標

教科の細目 訓練時間（H）

（１）旋盤の歴史

（２）加工法の種類

（３）旋盤の種類

（４）バイトの種類

（１）旋盤の安全作業法

（２）各部の注油と点検

（１）主軸回転数の変換

（２）縦、横送りハンドル操作

（３）自動送り

（４）切り込み量

（５）送り速度の設定

（６）チャックの交換

（１）三つ爪チャックによるワークの取付け

（２）バイトの取付け

（１）端面削り工具

（２）端面削り

（１）手送りによる切削

（２）自動送りによる切削

（３）切削速度

（４）外形寸法の測定

（１）段付け削り（隅肉部の切削）

（２）外径みぞいれ

（１）工具のすくい角

（２）逃げ角

訓練時間合計 18

使用器具等 旋盤、各種バイト、測定器具

７．段付け及びみぞい
れ切削

5

８．切削工具 1

４．材料及びバイトの
取付け

1

５．端面切削 1

６．外径切削 4

１．旋盤の概要 2

２．旋盤の保守と点検 1

３．機械操作 3

カリキュラムモデル

旋盤１（基本操作編）

旋盤の概要、保守点検、操作、端面、外径、段付けおよび、みぞいれ切削等の知識
と技能を習得する。

内　　容
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（３）様式５の整備 

 

様式５の整備において、令和元年度に整備した自動車部分品・附属品製造業の訓

練体系では、能力体系をもとに全体像を俯瞰したものとするとの方針から「職能別」

を採用しており、今回も同様とした。また、能力開発のレベルについては以下に示

す機構が実施している在職者訓練のレベル区分を参照し、表示も１～３及び複合・

統合とした。 

なお、整備した様式５は巻末の資料２に示す。 

 

レベル区分 

※注１ 

訓練領域 

※注２ 

仕上がり像に関する目標 

※注３ 

複合・統合 新技術・基準・制度や他の専門分野との

複合・統合により、製品・サービスの高付

加価値化や新分野展開を担える専門知識

及び技能・技術 

他の専門分野を含む複合・横断的な領域

における応用的な企画・調査分析、研究

開発、統合的経営戦略に関する職務が遂

行できる。 

 

レベル区分 訓練領域 仕上がり像に関する目標 

３ 専門分野の高度化及び他の分野との複合

化に関する専門知識及び技能・技術 

高度な専門知識及び技能・技術に基づき、

自らの問題解決能力や創造力を活かし

て、職務の多様化・高度化に対応したサ

ービス・品質の改善や業務の効率化、シ

ステム化に関する職務が遂行できる。 

２ 専門分野の向上や拡大に関する専門知識

及び技能・技術 

当該専門分野の職務に関して、専門知識

及び技能・技術に基づき、自らの判断で

職務を遂行でき、業務の改善・提案がで

きる。 

１ 一般的に普及している基礎的・基本的な

専門知識及び技能・技術 

当該専門分野の職務に関して、基礎的な

専門知識及び技能・技術に基づき、職務

が遂行できる。 

注１：レベル区分とは、職務遂行上必要とされる専門知識及び技能・技術について、その深さの度合

い、習得の難しさの度合い、普及活用の度合いに応じて、４つの区分に分けたもの。 

なお、「レベル区分」欄の「１～３」は、専門知識及び技能・技術のレベルの高さを示したも

のであり、同欄の「複合・統合」は同区分の「３」に該当する専門知識及び技能・技術を複合

・統合したものであること。 

注２：訓練領域とは、レベル区分の各レベルの専門知識及び技能・技術の範囲を示したものであるこ

と。 

注３：仕上がり像に関する目標とは、レベル区分の各レベルに該当する訓練コースを受講することに

より、どのような職務が遂行できるか示したものであること。 

（引用元：独立行政法人高齢・障害・求職者雇用支援機構．“在職者訓練の基準”．

https://www.jeed.go.jp/js/jigyonushi/om5ru800000059i1-att/om5ru800000059kd.pdf ，

（参照 2023-08-31）．）  
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様式５の中で示す訓練名称については、本調査研究において１年目に整備した当

該業種の能力体系を参照し、「部門」や「職務」に応じて機構が実施している在職

者訓練や生産性向上支援訓練等から該当するコースを抽出し配置した。また、医療

機器分野に特化した規格や法規制の対応に関することや各種申請等に関することは

機構が実施している訓練だけでは訓練体系として網羅することはできないため、事

前に調査した民間教育訓練機関等で実施している研修内容から必要な訓練要素を抽

出し配置した。 

なお、「製造販売促進」部門について、能力体系の整備においては既存の自社技

術を活かして医療機器分野へ新規参入を目指す企業を対象とした。そのため、製造

関連の職務は現在整備済みである業種別の能力体系を参照することとし、「自動車

機械部品製造業」、「自動車電装品製造業」、「民生用電気機械器具製造業」、「プ

ラスチック製品製造業」、「金属プレス製品製造業」、「電子回路基板製造業」、

「電子回路実装基板製造業」、「集積回路製造業」、「機械鋸・刃物製造業」、「機

械工具製造業」の業種名を記載している。このことを踏まえ、様式５においては上

記の業種のうち現在整備済みの「自動車機械部品製造業」、「自動車電装品製造業」、

「機械鋸・刃物製造業」の訓練体系を参照例として記載することとした。これらの

訓練体系は整備当時の在職者訓練コース名が記載されており、改変等により変更さ

れている場合もあったため現在公開されている基準モデルに合うように修正した。 

以上に基づき事務局で素案を作成し、作業部会で確認・修正後、委員会において

足りない要素などについて提言をいただきながら整備を行った。 

 

様式５に関する委員からの提言については以下のとおりである。 

・ISO13485の経営者の責任に関する記載も必要ではないか。 

・監査について内部よりも社外の監査の対応が非常に多くなっている。国内だけで

も第三者認証機関、それからPMDAや都道府県からの監査がある。海外であればそ

れぞれの国から、監査に来られたり、書類を提出したりと外部監査という事に関

して多くの対応が必要になっているのが現状である。 

・バリデーションについて、ISO13485では、次のように要求が分けられている。 

7.3.7 設計・開発のバリデーション 

7.5.6 製造及びサービス提供に関するプロセスのバリデーション 

7.5.7 滅菌及び無菌バリアシステムのプロセスのバリデーションに対する特別

要求事項 

・医療機器のソフトウェアのバリデーションには下記内容が含まれる。 

１．生産管理システム、苦情処理システム、文書管理システム、CAD、その他自社

で製作したVBAソフトなど、品質システムで使用するソフトウェアのバリデー
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ション 

２．製造・サービスで使用するソフトウェアのバリデーション 

３．監視・測定で使用するソフトウェアのバリデーション 

４．IEC62304で求められる医療機器のソフトウェアのバリデーション 

・アウトソースするプロセスの管理について、モノを購入する取引先だけでなく、

サービスを購入する取引先も評価をおこない管理することが要求されている。例

えば、設計・開発、設備の修理メンテナンス、計測器の校正、滅菌、取扱説明書

の翻訳作業等の取引先に依頼するときは管理が必要である。 

・計測技術について計測器には国家標準とのトレーサビリティのある基準器を用い

た校正作業が要求されている。基準器が社内にある場合は社内での校正、基準器

が無い場合は校正業者又は計測器メーカーに校正依頼（アウトソース）している。 

 

上記の提言を考慮し、修正や追加した訓練要素は表２－７のとおりである。 

 

表２－７ 委員の提言により追加、修正した主な訓練要素 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

部門 職務 訓練要素 

経営 経営 
経営者が知っておくべき品質関連規格（ISO9001、ISO13485、ISO14000な

ど）【経営者の責任、マネジメントレビューなど】 

監査 監査 

ISO13485:2016内部監査の概要【ISO13485規格、薬機法の概要と監査のポ

イント、内部監査の問題点、規格が求める内部監査の姿】 

QMS監査に必要な基礎知識【内部監査の実施、外部監査前資料、外部監査

後の対応、監査の立案・実施のポイント】 

ISO13485:2016内部監査員の実務【規格・法規制要求事項、内部監査手法、

監査模擬演習】 

品質 

管理 

品質 

保証 

医療機器のプロセスバリデーションの基本【工程設計、統計的方法、プ

ロセスバリデーション進め方】 

医療機器のソフトウェア設計バリデーション【IEC62304、ISO13485、

ISO14971、改正QMS省令逐条解説】 

医療機器に関するコンピュータ化システムのバリデーション（CSV） 

外部提供プロセス管理の基礎知識【要求理解、管理の構築】 

外部提供プロセス管理の実務【取扱説明書翻訳・修理メンテナンス・滅

菌・計測器校正】 

各種計測器の校正基本 

計測器の社内校正方法及び社外校正方法 

設計・

開発 

研究・

開発 
医療機器の設計・開発のバリデーションの基本【要求事項、設計管理】 
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（４）様式６の整備 

 

様式６の整備において、令和元年度に整備した自動車部分品・附属品製造業の訓

練体系では「課題別」「階層別」を採用していた。今回は、医療機器分野への新規

参入や製造販売業へのステップアップをする上で様々な課題が挙げられていたこと

から「課題別」を採用することとし、能力開発のレベルについては様式５と同様に

表示も１～３及び複合・統合とした。 

なお、整備した様式６は巻末の資料３に示す。 

 

様式６の中で示す課題については、１年目の取り組みで得られた医療機器分野へ

の参入の課題（省令や法規制に関する知識不足、医療機器の製品化に向けたプロセ

スに関する知識不足、医療機器の製造販売申請に関する知識不足）のほか医療機器

分野の技術動向、委員会での人材育成の取組や業務における課題についてのヒアリ

ング結果を参考とした。 

技術動向やヒアリングで得られたポイントとして以下の点が挙げられる。 

・リスクマネジメントを行う上でリスクの判断（リスクの大きさの判断や算段、そ

れを解決するための対策）に苦慮している。 

・医療用の特殊な材料を加工する際に条件出しに苦労した。 

・IoT技術の導入（製造現場のペーパレス化、IoT機器と医療機器の連携等）が進ん

でいる。 

・さまざまなデータ（製造の過程における3Dデータ、医療の現場において医療分野

特有の画像データ等）が活用されている。 

 

以上の点を考慮した上で課題や目標を設定し訓練体系の全体像から必要となる訓

練要素を選択しながら作成した。 

設定した課題や目標は表２－８、表２－９のとおりである。 
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表２－８ 医療機器分野への参入の課題と目標 

課題 目標 

医療機器に関する省令や法に関する知識不

足 
省令や法の基礎知識の習得 

医療機器の製品化に向けたプロセスに関す

る知識不足 

製品プロセスの基本の習得 

医療機器のリスクマネジメントの習得 

医療機器の製造販売申請（届出・認証・承認）

に関する知識不足 

医療機器の製造販売申請書作成の知識の習

得 

 

 

表２－９ 技術動向やヒアリングをもとに設定した課題と目標 

課題 目標 

品質の維持向上に関する知識・技能不足であ

る 

品質データの蓄積、分析、評価に向けた知識、

技能・技術向上 

機械設計製図に関する知識・技能不足である 
機械設計者に対する製品設計に向けた知識、

技能・技術向上 

機械加工に関する知識・技能不足である 
機械加工従事者に対する機械加工に向けた

知識、技能・技術向上 

IoT（IoMT）に関する技術が不足 

センサ技術の習得 

IoT(IoMT)機器を活用したデータ収集等の活

用技術の習得 
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（５）カリキュラムの開発 

 

様式６で取りまとめた訓練要素の中で既存の在職者訓練の基準モデルだけでは対

応できない要素について新たにカリキュラムを開発し、機械、電気・電子、管理分

野計５コースを開発した。また、医療機器参入促進に向けたカリキュラムとして医

療機器関連分野を１コース開発した。開発したカリキュラムは表２－10 のとおりで

ある。 

 

表２－10 開発したカリキュラム 

分野 コース名 

電気・電子 
ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術 

モバイル端末を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)機器アプリケーション開発技術 

機械 
医療分野における３Ｄデータ活用技術 

難削材の切削加工技術(医療機器製作編) 

管理 品質向上のためのリスクマネジメント技術 

医療機器 医療機器参入のための規格・法規制の理解と戦略 
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２－３ ３年目の取組 

 

３年目は新たに開発した訓練カリキュラムの試行をし、アンケート結果等をもとにカリ

キュラムの改善を行った。アンケートについては受講者を対象に実施した。また、３年間

で整備した体系をもとに人材育成プランをとりまとめた。人材育成プランについては次章

で述べる。 

 

（１）作業部会の検討内容 

 

作業部会の日程や検討内容は以下のとおりである。なお、３年目は作業部会のみ

開催した。 

 

表２－11 日程及び検討内容（３年目） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）試行の概要 

 

前項で述べた開発したカリキュラムを対象とし、使用機器の整備状況や集客、関

連した在職者訓練の実施状況を踏まえ実施候補施設を選定した。 

また、実施候補施設や担当講師との調整の結果、コース名等を一部変更し、次の

とおり実施することとした。 

  

作業部会 

第１回作業部会 

 令和５年６月21日～23日 

 試行の実施に係る検討、人材育成プラン

の検討 

第２回作業部会 

 令和５年12月20日～22日 

 人材育成プランの検討、訓練カリキュ

ラムのまとめ 
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表２－12 試行実施一覧 

No コース名 会場 日程 

1 難削材加工の理論と実際(チタン合金編) 
岡山理科大学工作セン

ター 
9/5,6 

2 ２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術 ﾎﾟﾘﾃｸｾﾝﾀｰ広島 10/18,19 

3 ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術 ﾎﾟﾘﾃｸｾﾝﾀｰ鳥取 10/25,26 

4 
モバイル端末を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)機器

アプリケーション開発技術 

福山職業能力開発短期

大学校 
11/20-22 

5 品質向上のためのリスクマネジメント技術 
中国職業能力開発大学

校 
11/6,7 

6 医療機器参入のための戦略と規格・法規制の理解 ﾎﾟﾘﾃｸｾﾝﾀｰ鳥取 9/14,21 

・No.1～5 は機構の能力開発セミナーとして実施 

・No.6 は鳥取県高度技能拠点形成セミナーとして実施 

 

 

 

（３）試行実施結果 

試行実施時にアンケートを行い、受講者の属性や訓練内容について意見を収集し

た。以下はそのアンケート集計結果である。なお、機構の能力開発セミナーとして

実施したコースについては機構で行う受講者アンケートのほか今回の試行用に作成

したアンケートを実施し、鳥取県高度技能拠点形成セミナーとして実施したコース

については鳥取県との調整のうえ作成したアンケートを実施している。 

 

 

① 受講者の所属企業の業種 

No.1 No.2 No.3 

   

図２－６ 所属企業の業種（No.1～3） 

 

製造業

80%

その他

20%

製造業

67%

卸・小売業

33%

製造業

100%
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No.4 No.5 

  

No.6 の受講者は製造業（鳥取県からの情報より） 

図２－７ 所属企業の業種（No.4～5） 

 

 

 

 

② 受講者が所属する会社の医療機器分野への参入状況 

全受講者の約 50％が医療機器分野への参入をしているもしくは検討中や興味が

あると回答。 

 

図２－８ 参入状況 

  

製造業

100%

製造業

50%

情報・

通信業

50%

参入している
12%
検討している
6%

興味がある

29%

参入の予定
はない
47%

その他
6%
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③ 受講者の所属部署と経験年数 

No.1 No.2 

所属部署 経験年数 所属部署 経験年数 

    

 

 

No.3 No.4 

所属部署 経験年数 所属部署 経験年数 

    

 

 

No.5 No.6 

所属部署 経験年数 所属部署 経験年数 

    

 

図２－９ 所属部署と経験年数 

 

  

品質保証・

品質管理

40%

設計・開発

20%

その他

40%

5年未満

20%

5年以上10
年未満

20%

15年以上

60%

設計・開発

100%
5年未満

100%

その他

100%

5年以上10年未満

100%

品質保証・

品質管理

25%

生産（製造）

75%

5年未満

25%

5年以上10
年未満

25%

10年以上15
年未満

50%

設計・開発

100%
5年未満

100%

設計・開発

50%

その他

50%

5年未満

50%

5年以上10
年未満

50%
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④ 受講者の職業と就業年数 

能力開発セミナーとして実施したコースについてのみ集計。 

No.1 No.2 

職業 就業年数 職業 就業年数 

    

 

 

No.3 No.4 

職業 就業年数 職業 就業年数 

    

 

 

No.5 

職業 就業年数 

  

 

図２－10 職業と就業年数 

  

金属加工

80%

その他

20%
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20%
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10年未満

20%

15年以上

60%

金属加工

33%

設計

67% 5年未満

67%

5年以上10
年未満

33%

その他

100%

5年以上10年未満

100%

金属加工

50%

ゴム・プラ

スチック製

品成形加工

25%

その他

25%

5年未満

25%

5年以上10
年未満

25%

10年以上

15年未満

50%

設計

50%
通信

50%

5年未満

100%
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⑤ セミナーを知ったきっかけ 

知ったきっかけは会社の指示との回答が多い。 

No.1 No.2 No.3 

   

 

 

No.4 No.5 

  

 

 

No.6 

知ったきっかけ 知った媒体 

  

No.6 は鳥取県との調整の結果、知ったきっかけと知った媒体に質問項目を分けてアンケート

を実施 

図２－11 知ったきっかけ 

  

会社の指示

20%

セミナーパン

フレット

40%

他の機関から

の紹介

20%

知人の紹介

20%

会社の指示

67%

セミナーパンフ

レット

33%

会社の指示

100%

会社の指示

50%

セミナーパ

ンフレット

50%

会社の指示

50%

セミナーパ

ンフレット

50%

会社の指示

100%

会社からの指示のためど

の媒体かはわからない

100%
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⑥ 受講目的 

全受講者の回答のうち、「新たな知識及び技能・技術を習得するため」との回答

が最も多い。 

 

※単一回答の設問としたため複数回答は除外 

図２－12 受講目的 

 

 

⑦ 受講後の医療機器分野への興味度 

約 80％の受講者が「興味がわいた」と回答。 

 

図２－13 興味度 

 

 

  

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

生産現場における課題を解決する
ため

専門的な知識及び技能・技術を深
めるため

新たな知識及び技能・技術を習得
するため

同僚・部下へ伝達・指導するため
（技能の伝承）

その他

（件数）

大変興味が
わいた
12%

興味がわいた
59%

少し興味が
わいた
12%

あまり変わら
なかった

17%
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⑧ 役立ち度 

「大変役に立った」との回答が 30％超、「役に立った」との回答が 60％超。 

 

図２－14 役立ち度 

 

⑨ 役に立った理由 

全受講者の回答のうち「新たな知識及び技能・技術が身についた」「専門的な知

識及び技能・技術が深まった」との回答が最も多い 

 

※複数回答可 

図２－15 役に立った理由 

 

⑩ 役に立った具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

No.１ 

 加工実習の実演を社内教育に展開できる。 

大変役に
立った
35%

役に立った
65%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

専門的な知識及び技能・技術が深まった

新たな知識及び技能・技術が身についた

これまでの仕事（職務）を理論的に整理すること
ができた

業務（生産性や品質の維持・向上等）に役立てる
ことができる

課題の解決につなげることができる

同僚や部下に伝達・指導ができる（技能の伝承）

他の受講生から刺激を受けた

その他

（件数）
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 切削動力計により仕事では見ることができない加工中の状況を波形で可視

化することで、どの条件が良いか見ることができた。 

 旋盤での難削材の加工経験はあったが、どのような条件が適切か理解でき

ていなかったため、今回の講習で理解できた。マシニングは初めてだった

が、考え方と結果を勉強できて大変良かった。 

 数値化され、問題点が分析できる（カン・コツが数値化できる）。 

No.２ 

 具体的な３Ｄ設計の思考や方法を理解することができた。また、３Ｄスキ

ャナを使用することでリバースエンジニアリングに対するイメージが深ま

った。 

 用語の理解を深め、あやふやだった点を整理できた。 

 調べても分からなかった（情報が少なく分かりにくかった）事を教えても

らえた（アセンブリ）。 

No.３ 

 テキストに従いながらではあったが使用することができた。 

No.４ 

 不具合の対策で原因が見つけきれず、作業指示書のルールばかりが増えて

しまっていたため、講義の内容を自社に持ち帰り検証したい。 

 今後社内に展開したい。 

 ＦＭＥＡを進めるにあたり、考え方の重要性が整理できた。 

No.５ 

 モバイル端末の利用やＩｏＭＴでの情報セキュリティは社内でも重要な案

件に関わってくるため役に立った。 

 今までにＩｏＴ、通信等に関する詳しい知識がなかったため、今後の業務

に向けて更なる自己学習になった。 

No.６ 

 広い視野、新たな視点を持つことは課題の解決につながる。 

 今まで学んだことのない分野だったため。 
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⑪ セミナーの設定（設定日数、日程及び時間帯） 

一部のコースで設定日数が短いとの回答があったが、ほとんどのコースで適当で

あるとの回答であった。 

No.1 No.2 

設定日数 日程及び時間帯 設定日数 日程及び時間帯 

    

 

 

No.3 No.4 

設定日数 日程及び時間帯 設定日数 日程及び時間帯 

    

 

 

No.5 No.6 

設定日数 日程及び時間帯 設定日数 日程及び時間帯 

    

 

図２－16 セミナーの設定  

適当

100%
適当

100%
適当

100%
適当

100%

短い

100%
適当

100%
適当

100%
適当

100%

適当

50%

未回答

50%

適当

50%

未回答

50%

適当

100%
適当

100%
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⑫ セミナーの内容（進行、指導方法、実習、教材） 

一部のコースで進行がやや速い、教材がわかりにくいとの回答があった。 

No.1 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

 

No.2 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

 

No.3 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

図２－17 セミナーの内容（No.1～3） 

  

やや速い

40%

適当

60%

大変わかり

やすい

20%

わかりやすい

80%

大変良い

20%

良い

80%

大変わかり

やすい

20%

わかりやすい

80%

適当

100%
大変わかりやすい

67%

わかりやすい

33%

大変良い

67%

良い

33%

大変わかりやすい

67%

わかりやすい

33%

未回答

100%

わかりやすい

100%
良い

100%
わかりにくい

100%
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No.4 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

 

No.5 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

 

No.6 

進行 指導方法 実習 教材 

    

 

図２－18 セミナーの内容（No.4～6） 

 

  

適当

100%
わかりやすい

100%
良い

100%
わかりやすい

100%

適当

50%

未回答

50%

わかりやすい

50%

未回答

50%

良い

50%

未回答

50%

わかりやすい

50%

未回答

50%

適当

100%

大変わかり

やすい

50%

わかりやすい

50%
大変良い

100%
わかりやすい

100%
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⑬ 受講する前に期待していた内容であったか 

「十分に期待した内容であった」との回答が約 20％、「期待した内容であった」

との回答が約 70％であった。 

 

図２－19 セミナーの期待度 

 

⑭ また機会があれば、施設の能力開発セミナーを受講したいか 

引き続きセミナーの利用を希望する回答が多い。 

No.1 No.2 No.3 

   

 

 

No.4 No.5 No.6 

   

 

図２－20 セミナーのリピート度 

  

十分に期待した
内容であった
23%

期待した内容
であった
71%

未回答
6%

ぜひ受講

したい

60%

受講して

もよい

40%

ぜひ受講

したい

67%

受講して

もよい

33%

受講してもよい

100%

ぜひ受講

したい

25%

受講してもよい

75%

受講して

もよい

50%

未回答

50%

受講してもよい

100%



第２章 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備の実施 

- 43 - 

 

 

⑮ 鳥取県が行う講習等の活用 

No.6 は鳥取県高度技能拠点形成セミナーとして県内企業を対象に実施したこと

から当該項目を追加した。 

活用したいとの回答であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－21 講習等の活用 

 

  

No.6 

 

活用したい

100%
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⑯ 各セミナーにおける訓練内容の有益度 

No.１ 難削材加工の理論と実際（チタン合金編） 

 

図２－22 訓練内容の有益度（No.1） 

 

訓練内容が有益であった具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 工具メーカーのプレゼンだけでなく実践加工動画を見ることができ良かった。 

 素材についての内容が役に立った。 

 ３条件、切粉の状態、加工を見る事ができたこと。動画、シミュレーションも分かり易かった。 

 難削材を削ることがあるので知識を活かせると思った。 

 これまでカン・コツで行ってきたが数値による可視化が役に立った。新人の育成にも役立てら

れる。 

 複数の材質を用いての切削が良かった。加工音等も実習で観察でき、分かりやすかった。突出

し量を多くし、さらに複数の材質を用いた切削が未経験だったので良かった。 

 教育関係ではほとんど目にすることがないため、この資料を元に広めていきたい。 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

切削条件の検証とトラブル対策

切削工具の切れ刃形状の検証とトラブル
対策

工具材種の検証とトラブル対策

被削性の確認と最適化に向けての検討

観察（加工面、切りくず、工具刃先）と
評価

測定（切削力、表面性状）と評価

切削工具の刃形形状の選び方

工具材種の選び方、コーティングの付加
価値

難削材の材料特性

難削材のトラブル現象

切削加工の３条件

医療機器分野で使用される難削材部品

医療機器用素材の条件

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった



第２章 医療機器分野における「職業能力開発体系」の整備の実施 

- 45 - 

 

 被削材寸法と加工条件固定での切削比較が大変分かり易かった。主にマシニングで原理・考え

方・実演を全て見ることができ、理解が深まった。 

 実際に加工し、変化を見ることができる講習は少ないと思うので貴重な体験になった。 

 汎用旋盤での実技により加工時の様子がわかりやすかった。 
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No.２ ２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術 

 

図２－23 訓練内容の有益度（No.2） 

 

訓練内容が有益であった具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 漠然と中間ファイルを認識していたが、具体的にどんなものかイメージができるようになった。 

 画像データを３Ｄモデルにするという意味がつかめた 

 なんとなく扱っていた形式を理解して今後使えるように感じた。 

 中間ファイルの種類を知る事ができた。 

 社内で今後、リバースエンジニアリングを行うため業務にとても役に立った。 

 現状では画像データを３Ｄに変換しての業務は行っていないが、今後の可能性を感じた。 

 今すぐ業務で使う知識ではないが、知っておくと視点が変わってくると思う。 

  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

データ活用課題実習

モデル作成後の活用を考慮したデータ構造 ３
Ｄプリンタでの造形

３次元ＣＡＤにおけるデータ編集 リバースエ
ンジニアリング

３次元ＣＡＤにおけるデータ編集 サーフェス
を活用したデータ編集

異なる形式のデータを変換した際の実態と問題
点 ３次元ＣＡＤ形式を中間ファイル形式へ

異なる形式のデータを変換した際の実態と問題
点 中間ファイル形式を３次元ＣＡＤ形式へ

異なる形式のデータを変換した際の実態と問題
点 画像データ形式を３次元ＣＡＤ形式へ

３Ｄデータの形式について ３次元ＣＡＤ形式

３Ｄデータの形式について 中間ファイル形式

３Ｄデータの形式について 画像データ形式

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった
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No.３ ＩｏＴ（ＩｏＭＴ）センサシステム構築技術 

 

図２－24 訓練内容の有益度（No.3） 

 

訓練内容が有益であった（有益でなかった）具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 初学者でも取り組めそうと感じた。 

 テキストだけでは理解できないところがあった。 

  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

アラートの追加

クラウドを利用したデータの可視化

Wi-Fiの利用

センサの利用（温度、湿度、電流、心
拍、二酸化炭素）

GPIO制御

MicroPython文法・開発方法

ＩｏＴ（ＩｏＭＴ）とは

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった
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No.４ 品質向上のためのリスクマネジメント技術 

 
図２－25 訓練内容の有益度（No.4） 

 

訓練内容が有益であった具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 社内での問題点の対策、改善をするにあたって期間が充分に取れていなかったり、対策が対策

になっていないケースもあったので改めてどう対策を打てば良いのか考え方等、勉強になった。 

 聞いた事のない言葉などがありましたが、広く理解出来た。 

 新たな視点が身についた。 

 物事の考え方、進め方の順番が整理できた。 

 ワークシートを使っての実技は分かり易かった。 

 リスク低減を考えていくといい製品を作る事ができること、そのためにはどこにリスクがある

かを知る必要性が分かった。 

 リスクマネジメントについて良く理解出来た。 

 参加者の知識に合わせて訓練や助言を行って頂いたため。  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

リスク管理手順書（ワークシート）の
作成

リスクを低減するための改善提案作成

リスクアセスメントの方法（ＦＴＡ）

リスクマネジメント 例）医療機器製
造分野のリスク分析

各分野のリスクマネジメント（環境、
医療、機械分野）

統合マネジメントシステムの構築方法

品質の分野における工程ＦＭＥＡ

リスク低減のポイント

マネジメントシステムの構築方法とリ
スク低減の具体例

ＰＤＣＡサイクルと継続的改善

ＦＭＥＡとＦＴＡ

管理対象となる品質リスクの特定

リスクの定義

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった
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No.５ モバイル端末を活用したＩｏＴ（ＩｏＭＴ）機器アプリケーション開発技術 

 

図２－26 訓練内容の有益度（No.5） 

 

訓練内容が有益であった具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 ネットワークを介した情報のやり取りについてあまり知見がなかったため。 

 通信等について今まで知識がなかったため、概要だけでも知ることができた。 

 通信の規格やＩｏＭＴでのセキュリティ対策は身近な問題だったため。 

 マイコンの使用経験が少なく、連携や通信等については全く知識がなかったため。 

  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

総合実習（マイクロコントローラと外部
機器及びモバイル通信の連携技術）

情報セキュリティ対策、ＩｏＭＴに関す
るガイドラインに準拠したセキュリティ

マイコンへのデータ取得

データの種類

シリアル通信（ＵＡＲＴ）の技術

モバイル端末に表示させるＩｏＴアプリ
ケーションの概要

マイクロコントローラとモバイル端末の
連携

モバイル通信技術（Ｗｉ－Ｆｉ、Ｂｌｕ
ｅＴｏｏｔｈ 他）

マイクロコントローラ開発環境構築

モバイル端末を使ったビジネスおよび
データ収集

マイクロコントローラ概説

移動通信システムの規格概説

Ｍ２Ｍとワイヤレスセンサネットワーク

通信方式

機器が取り扱うデータ

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった
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No.６ 医療機器参入のための戦略と規格・法規制の理解 

 

図２－27 訓練内容の有益度（No.6） 

 

訓練内容が有益であった具体的理由（自由記述） 

主な理由は以下のとおりである。 

 産業技術センターの方など専門家に参加していただくとさらに深くニーズが見つかるかもし

れないと思った。（評価等に詳しい方） 

 

  

0% 20% 40% 60% 80% 100%

情報収集に関すること

戦略立案と課題対応に関すること

ニーズの吟味と棚卸し

参入に向けた戦略策定のポイント

医療機器の概要

規格や法規制の概要

医療機器の製品プロセス

大変役に立った 役に立った あまり役に立たなかった 役に立たなかった
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⑰ 今後受講を希望する研修や意見等 

No.１ 

 複数の工具メーカーからの話があるとより良いと思う。 

 今回使用した素材での溶接・鍛造等の加工作業があればと思う。また、その

他の素材（マグネシウム合金・アルミニウム合金）等を使用した研修もあれ

ばと思う。 

 広報から開催までの日数がなく、一か月以上前には広報があるとよい。 

No.２ 

 ３Ｄ設計においてモヤモヤとわかりにくく感じていたことが少し分かった。

医療機器系に関しては新たな分野としてどう参入すれば良いのか等を考え

ている。別の２Ｄ、３ＤＣＡＤの講習もあれば受けてみたい。 

 モデリングに正解がない中で、より良い方向性を知ることができ、迷いが減

りそうである。 

 

（３）考察 

 

① 受講企業について 

全受講者の約半数が自社で医療機器分野への参入をしているもしくは検討中

や興味があると回答している。また、受講後に８割の方が医療機器分野に興味

を持ったと回答していることから今回の試行のカリキュラムは医療機器製造へ

のきっかけとなる可能性があると推察される。 

 

② 受講目的について 

知ったきっかけが会社の指示によるものが大半である。全受講者の回答のう

ち、「新たな知識及び技能・技術を習得するため」受講したとの回答が最も多

く、医療機器分野へ新たに参入を考えている可能性もうかがえる。 

 

③ 訓練の役立ち度について 

受講者全員が「大変役に立った」「役に立った」と回答し、役に立った理由

として「新たな知識及び技能・技術が身についた」「専門的な知識及び技能・

技術が深まった」との回答が最も多く挙げられていることから受講目的に応え

る内容であったことがうかがえる。これは約９割の受講者が「十分に期待した

内容であった」「期待した内容であった」と回答していることからも見て取れ

る。  
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（４）カリキュラム 

 

カリキュラムについては前述の試行の結果もふまえながら修正を行った。 

以下にそのカリキュラムを示す。 

訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練

時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

　及び留意事項

２．医療機器に用 0.5

　いられる材料に

　ついて

３．難削材の特性 2.0

　および適した切

　削工具について

４．難削材の切削 6.0 6.0

　加工実習

５．難削材加工の 2.5 2.5

　検証およびトラ

　ブル対策実習

６．まとめ 0.5 0.5

12.0 9.0

使用器具等

養成する能力 生産性の向上を実現できる能力

（３）講評・評価

訓練時間合計

各種工作機械、各種切削工具、各種測定機器（切削動力計、実体顕微鏡、表面粗さ

測定機など）

（２）訓練コース内容のまとめ

　　ロ．加工面の観察・表面粗さの測定および評価

　　ハ．切りくずの観察および評価

　　二．工具刃先の観察および評価

（２）被削性の確認と最適化に向けての検討

（１）工具材種の検証とトラブル対策

（２）切削工具の切れ刃形状の検証とトラブル対策

（３）切削条件の検証とトラブル対策

（４）切削油剤の検証とトラブル対策

（１）質疑応答

　　イ．切削力の測定および評価

　　ロ．チタン合金

　　ハ．コバルトクロム合金

（３）医療用機器部品の製造工程

（１）切削加工の３条件

（２）難削材のトラブル現象

（３）難削材の材料特性（なぜ削りにくいのか）

（４）工具材種の選び方、コーティングの付加価値

（５）切削工具の刃形形状の選び方

（１）難削材の加工実習

　　イ．ステンレス

難削材加工の理論と実際(チタン合金編)

機械加工に従事する技能・技術者等であって、指導的・中核的な役割を担う者又は

その候補者

機械加工の生産性の向上をめざして、最適化（改善）に向けた難削材の切削加工実

習と検証を通して、難削材の切削条件や工具選択、材料特性など、これらに関連す
る知識と技能・技術を習得する。

内　　　　　　容

（１）コースの目的

（２）専門的能力の現状確認

（３）安全上の留意事項

（１）医療機器用素材の条件

（２）医療機器分野で使用される難削材部品

 

図２－28 カリキュラム【難削材加工の理論と実際（チタン合金編）】 
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訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練

時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

　及び留意事項

２．３Ｄモデル 1.0 0.5

データ概要

３．データの活用 6.0 5.0

４．データ活用 4.0 3.0

　課題

５．まとめ 0.5 0.5

12.0 9.0

使用器具等

養成する能力 新たな品質の創造又は製品を生み出すことができる能力

訓練時間合計

3DCAD、3Dプリンタ、データ変換ソフト、3Dスキャナ

（１）実習課題

（２）課題の発表と講評

（１）質疑応答

（２）訓練コース内容のまとめ

（３）講評・評価

　　イ．３Ｄプリンタでの造形

　　ハ．３次元ＣＡＤ形式（CATPart、sldprt、）

（１）異なる形式のデータを変換した際の実態と問題点

　　イ．画像データ形式を３次元ＣＡＤ形式へ

　　ロ．中間ファイル形式を３次元ＣＡＤ形式へ

　　ハ．３次元ＣＡＤ形式を中間ファイル形式へ

（２）３次元ＣＡＤにおけるデータ編集

　　イ．サーフェスを活用したデータ編集

　　ロ．リバースエンジニアリング

（３）モデル作成後の活用を考慮したデータ構造

　　ロ．中間ファイル形式（ＤＸＦ、ＩＪＥＳ、ＳＴＥＰ、ＳＴＬ）

２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術

設計開発に従事する技能・技術者等であって、指導的・中核的な役割を担う者又は

その候補者

機械設計の新たな品質及び製品の創造をめざして、高付加価値化に向けたものづく

りにおける設計から製作に至るプロセスに伴う２Ｄ・３Ｄデータの活用、３次元Ｃ
ＡＤデータへの変換、３Ｄモデルデータの編集・試作に関する技能・技術を習得す
る。

内　　　　　　容

（１）コースの目的

（２）専門的能力の現状確認

（３）安全上の留意事項

（１）３Ｄデータの形式について

　　イ．画像データ形式（ＤＩＣＯＭ）

 

図２－29 カリキュラム【２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術】 
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訓練分野 電気・電子系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練

時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

　及び留意事項

２.ＩｏＭＴの概 0.5

要

３．ＩｏＴモジュ 3.0 1.5

　ール仕様・概要

４．センサの動作 1.0

　原理と特性

５．インタフェー 1.0

ス回路

６．総合実習 5.0 5.0

７．まとめ 1.0 1.0

12.0 7.5

使用器具等

養成する能力

　　ハ．医療情報のセキュリティ対策（３省２ガイドライン）

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術

センサを活用した計測・制御システムの設計に従事する技能・技術者等であって、

指導的・中核的な役割を担う者又はその候補者

組込みシステム開発・設計の新たな品質及び製品の創造をめざして、高付加価値化

に向けたＩｏＴセンサや生体情報センサを用いたセンサシステム構築実習を通し
て、ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)モジュールを用いたセンシングシステム技術を習得する。

内　　　　　　容

（１）訓練の目的　　　（２）専門的能力の確認

（３）安全上の留意事項

（1）ＩｏＭＴについて

　　イ．ＩｏＭＴとは

　　ロ．医療機器のサイバーセキュリティ導入に関する手引書

　　ホ．その他のセンサの動作原理と特性

（１）ＩｏＴモジュールの特徴

　　イ．センサ　　ロ．通信仕様　　ハ．組込みシステム

（２）活用事例

（３）ＩｏＴ通信モジュールの動作確認

（１）センサの動作原理と特性

　　イ．温度センサについて

　　ロ．磁気センサについて

　　ハ．光センサについて

　　ニ．生体情報に関するセンサについて

　　ニ．視覚化とデータ分析

（２）用途別活用方法

（１）センサ信号のディジタル化

　　イ．Ａ／Ｄ変換回路の種類と特長

　　ロ．センサモジュールの利用

（２）マイコンの仕様と統合開発環境

（１）センサシステム構築実習

　　イ．組込みプログラミング　

　　ロ．ＩｏＴ通信システム

　　ハ．センサのデータロギング

新たな品質の創造又は製品を生み出すことができる能力

（１）質疑応答　　（２）訓練コース内容のまとめ　　（３）講評・評価

訓練時間合計

パソコン、統合開発環境、ＩｏＴモジュール、マイコンボード、マイコン用周辺回

路、電源、オシロスコープ、テスタ、ブレッドボード、各種センサ基板

 

図２－30 カリキュラム【ＩｏＴ（ＩｏＭＴ）センサシステム構築技術】 
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訓練分野 電気・電子系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練

時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コースの概要 0.5

　及び留意事項

２．機器が取り扱 2.0

　うデータ

３．モバイル機器 2.0

　の概要

４．マイクロコン 4.5 3.5

トローラとモバイ

ル機器との連携

５．データ分析 3.5 3.0

・活用技術

６．情報セキュ 0.5

リティ

７．総合実習 4.5 4.5

８．まとめ 0.5 0.5

18.0 11.5

使用器具等

養成する能力 新たな品質の創造又は製品を生み出すことができる能力

　　イ．センサデータの蓄積・評価

（１）実習の全体的な講評及び確認・評価

訓練時間合計

パソコン、開発ソフトウェア、マイクロコントローラ、モバイル機器（通信機能・

各種センサ）

（２）マイクロコントローラとモバイル通信の連携技術

（５）シリアル通信の技術

（１）データの種類

（２）マイコンへのデータ取得

（１）情報セキュリティ対策について

（２）ＩｏＭＴに関するガイドラインに準拠したセキュリティ

　　イ．医療機器のサイバーセキュリティ導入に関する手引書

　　ロ．医療情報のセキュリティ対策（３省２ガイドライン）

（１）マイクロコントローラと外部機器の連携技術

（４）モバイル機器に表示させるＩｏＴアプリケーションの概要

（１）Ｍ２Ｍとワイヤレスセンサネットワーク

（２）移動通信システムの規格概説

（３）マイクロコントローラ概説

（４）モバイル機器を使ったビジネスおよびデータ収集

（１）マイクロコントローラ開発環境構築

（２）モバイル通信技術

　　イ．Ｗｉ－Ｆｉ

    ロ．ＢｌｕｅＴｏｏｔｈ

    ハ．その他

（３）マイクロコントローラとモバイル機器の連携

モバイル機器を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)アプリ

ケーション開発技術

産業用機器や医療機器等に関連する組込みシステムの設計・開発業務に従事する技

能・技術者等であって、指導的・中核的な役割を担う者又はその候補者

組込みシステム開発・設計の新たな品質及び製品の創造をめざして、高付加価値化

に向けたＭ２Ｍアプリケーションを構築するためのセンサ技術やモバイル機器との
連携実習を通して、通信技術を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)アプリケーション開発技
術を習得する。

内　　　　　　容

（１）コースの目的

（２）専門的能力の現状確認

（３）安全上の留意事項

（１）機器の取り扱うデータについて

（２）通信方式

 

図２－31 修正後のカリキュラム 

【モバイル機器を活用したＩｏＴ（ＩｏＭＴ）アプリケーション開発技術】 
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訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練

時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

及び留意事項 

２．リスクマネジ 2.0

メントの概要

３．リスクマネジ 3.5 2.0

メント活動

４．マネジメント 2.5 0.5

システムにおけ

るリスク分析

５．ケーススタ 3.0 3.0

ディ

６．まとめ 0.5 0.5

12.0 6.0

使用器具等

養成する能力 新たな品質の創造又は製品を生み出すことができる能力

訓練時間合計

プロジェクタ、提示装置、ホワイトボード、模造紙、付箋紙、マーカー等

（２）リスクを低減するための改善提案作成 

（３）リスク管理手順書の作成（ＦＭＥＡ）

（１）質疑応答

（２）まとめ

（１）リスクアセスメントの方法（ＦＴＡ）

（１）ＰＤＣＡサイクルと継続的改善

（２）マネジメントシステムの構築方法とリスク低減の具体例

（３）リスク低減のポイント

（４）品質の分野における工程ＦＭＥＡ  

（１）統合マネジメントシステムの構築方法

（２）環境、医療、機械分野

（３）リスクマネジメントシステム 

　例）医療機器製造分野のリスク分析

（３）ＦＭＥＡとＦＴＡ

品質向上のためのリスクマネジメント技術

製品の品質保証や製造業務に従事する技能・技術者等であって、指導的・中核的な

役割を担う者又はその候補者

業務用機械機器製造業における生産工程での新たな品質及び製造の創造を目指し

て、高付加価値化に向けた製造時の品質リスクを特定し、リスクマネジメント手法
の理解と実習を通して、FMEA・FTAを用いたリスクを低減するための改善技術を習得
する。

内　　　　　　容

（１）コースの目的 

（２）専門的能力の確認 

（３）安全上の留意事項

（１）リスクの定義 

（２）管理対象となる品質リスクの特定

 

図２－32 カリキュラム【品質向上のためのリスクマネジメント技術】 
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応用・実践要素 ・出典の紹介、調査方法の伝授

■　医療機器に関連する規

格や法規制の理解

・ISO規格及びQMS省令、GVP省令等の

概要

・技術者、管理者が知っておくべき規

格・法規制のポイント
　中堅層・管理者層

■　戦略策定のポイント
・各プロセスにおける戦略策定のポイ

ント（手数を増やすこと、周囲をコラ

ボするスキルを加える）

演習
1日目後半WS：ニーズの吟味と棚卸しワーク

2日目後半WS：戦略立案と課題対応の作り込み

■　医療機器の製品プロセ

ス（開発・上市・市販後な
ど）と文書作成、記録、保
管の概要

・プロセスの概要

・各プロセスにおける文書作成、記

録、保管のポイント

医療機器参入のための戦略と規格・法規制の理解

・医療機器の概要を知りたい

・医療機器に関連する規格や法規制について
　把握できていない
・製品化までのプロセスの全体像を理解し、
　どのような戦略が必要なのか知りたい

・医療機器の概要を理解する

・医療機器に関連する規格や法規制を知る
・製品化までのプロセスの全体像を把握し、
　戦略策定のポイントを知る

　医療機器分野への参入を目指す上で知っておくべき事項を理解することで、参入のための戦略を検討できる

知識を習得する。

基

本
要
素

基本項目 主な内容（例）

　２日間（１２時間）コース

■　医療機器の概要

・医療機器の定義

・クラス分類

・業の許可及び登録

・医療機器製造販売承認・認証・届出

・市販後の安全管理

人材育成上の課題・目標 課題解決・目標達成を目指して

コースのねらい

カリキュラム 日程設定

推奨対象者

 
図２－33 カリキュラム【医療機器参入のための戦略と規格・法規制の理解】 
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第３章 まとめ 

 

第１節 人材育成プランの作成 

 

１－１ 作成の目的 

 

令和３年度から取り組んできた医療用機械器具製造業の能力体系、訓練体系の整備結果

をもとに機構職員が事業主支援の際の人材育成上の課題解決に活用することや企業の教育

担当者が社内の人材育成に活用していただくことを目的として人材育成プランとスキルチ

ェックシートを作成した。 

なお、作成した人材育成プランとスキルチェックシートは巻末の資料４、資料５に示す。 

 

１－２ 人材育成プランの構成 

 

人材育成プランの主な構成は以下のとおりとした。 

・人材育成の流れ（４つのステップ）概要  ・・・・・・・・（図３－１） 

・職業能力開発体系の構成、様式  ・・・・・・・・・・・・（図３－２） 

・人材育成の流れ（４つのステップ） 

①仕事の見える化    ・・・・・・・・・・・・・・・・（図３－３） 

②能力の見える化    ・・・・・・・・・・・・・・・・（図３－４） 

③目標の見える化    ・・・・・・・・・・・・・・・・（図３－５） 

④能力開発の見える化  ・・・・・・・・・・・・・・・・（図３－６） 

・医療用機械器具製造において想定される課題と人材育成・・・（図３－７） 

・人材育成プラン設定例  ・・・・・・・・・・・・・・・・（図３－８） 

・職業訓練コースのカリキュラム例  ・・・・・・・・・・・（図３－９） 
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人材育成プラン
医療用機械器具製造業

 

 

人材育成の流れ

人材育成を効果的に行うための「４つのステップ」

https://www.jeed.go.jp/js/jigyonushi/6.html

高齢・障害・求職者雇用支援機構ＨＰ 「人材育成プランのご提案」に掲載

①仕事の見える化

仕事や作業に必要な職務能力（知識、
技能・技術）を明らかにします。

②能力の見える化

必要な職務能力に対して、従業員ごと
の職務能力の習得状況を明らかにしま
す。

③目標の見える化

従業員の習得状況を踏まえて、職務遂
行上の課題を明らかにし、必要な人材育
成の目標を設定します。

④能力開発の見える化

目標を達成するための人材育成計画
「人材育成プラン」を設定し、計画に基づ
いて研修を実施します。

「人材育成のパートナー」リーフレット

2

人材育成プラン 設定例

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示

 

図３－１ 人材育成の流れ（４つのステップ）概要 
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職業能力開発体系の構成

職業能力開発体系は、職業能力の体系と職業訓練の体系の２系統に分かれ、企業・団体の人材育成方針に基づく「仕事
と研修の全体像を掴む」ことができます。

この職業能力開発体系は多種多様な企業を支援するツールです。

職業能力の体系 職業訓練の体系

職務、仕事を遂行するために必要な職業能力を明確に
し、その能力を段階的かつ体系的に整理したものです。

様式２：職務と仕事を段階的・体系的に示したもの
様式３：職務と仕事と作業を段階的・体系的に示したもの
様式４：作業に必要な知識、技能・技術を示したもの

職務、仕事を遂行するために習得すべき職業能力か
ら能力開発の目標を明確にし、その目標に応じた研修
（教育訓練）を段階的かつ体系的に整理したものです。

様式５：研修コースの全体像を鳥瞰できるように示したもの
様式６：能力開発目標に応じた研修コースを整理したもの
様式７：各研修コースのカリキュラムを示したもの

活
用

活
用

業種ごとのモデルデータ

［９８業種 （令和４年４月現在）］

訓練カリキュラムモデル

職業能力開発体系 様式１

機構が有するデータベース

人材開発支援助成金（旧

キャリア形成促進助成金）等の
厚生労働省の助成金にお
ける「汎用性のある評価基
準」に定められています
（平成２８年度～）。

3

 

 

職務と仕事を段階的・体
系的に示したもの

職務と仕事と作業を段階
的・体系的に示したもの

作業に必要な知識、技能・
技術を示したもの

様式2 職務と仕事
（職務別職業能力の体系）

様式3 職務と仕事と作業
（職務別能力要素の細目）

様式4 作業に必要な主な知識、
技能・技術（職務別能力要素の細目の内容）

職業能力の体系

研修コースの全体像を鳥瞰
できるように示したもの

能力開発目標に応じた研
修コースを整理したもの

各研修コースのカリキュ
ラムを示したもの

様式５ 職業訓練の体系 様式６ 目標別職業訓練の体系 様式７ カリキュラム

職業訓練の体系

様式1
職業能力開発体系

職業能力の体系と職業訓練
の体系の全体像を整理した

もの

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４

能力開発区分 専門基礎 専 門 高度専門 高度複合・統合

職 能 別

階 層 別

課 題 別
企業戦略、経済・産業の動向等に・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・で示す。

活用区分 職業能力開発（人材育成）の流れ

能力開発の目標が職業能力体系の・・・・・・・で示す。

従業員層、管理者層、経営者層の・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（従業員層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（管理者層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（経営者層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

【財務・税務会計】 ・・・・・・・・・

職業
能力
開発
ニー
ズ

○○株式会社 職業能力開発体系 様式１

職
業
能
力
開
発
体
系

職
業
能
力
開
発
体
系

標準化

共同化

実践化

目標化

経 理

営 業

設 計

【原価計算】 ・・・・・・・・・・・・

【営業管理】 ・・・・・・・・・・・・

【営業活動】 ・・・・・・・・・・・・

【機械設計】 ・・・・・・・・・・・・

【実装設計】 ・・・・・・・・・・・・

能力
体系
の
作成

職業
能力
開発
体系
の
作成

訓練
の
実施

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４レベル
職務

設 計 機械設計 部品設計

・・・・

○○株式会社
職務と仕事 様式２

・・・・

・・・・

製品設計

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４レベル
職務

設 計 機械設計 製品設計

・・・・ ・・・・ ・・・・

・・・・ ・・・・

・・・・ ・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・・・・・

・・・・

部品図

組立図

・・・・

3次元CAD

・・・・

・・・・

○○株式会社 職務と仕事と作業 様式３

・・・・部品設計
職 務 レベル表示 Ｌ２

能力要素

能力要素の細目

機械設計

部品設計

能力要素の細目の内容

６．三次元ＣＡＤ １．二次元図形から・・・・・・・・・知っている

２．三次元モデル・・・・・・・・・・知っている

３．各部の・・・・・・・・・・・・・知っている

４．・・・・・・・・・・・・・・・・知っている

５．・・・・・・・・・・・・・・・・知っている

１．面上への投影・・・・・・できる

２．三次元の・・・・・・・・・・できる

３．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

４．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

５．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

知

識

技
能
・
技
術

○○株式会社
作業に必要な主な知識、技能・技術 様式４

区分 部 門 職 務 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合

設 計 機械設計

・・・・

職能別 機械製図

・・・・

CAD利用技術

・・・・

・・・・

三次元CAD
技術

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・ ・・・・ ・・・・

○○株式会社 職業訓練の体系 様式５

区分 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合階層（訓練対象者）

中堅社員階層別
・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

区分 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合階層（訓練対象者）

ＩＴ化推進課題別
・・・・
・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

部門 能力開発目標 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合

※ 部品設計設計
機械設計

CADによる
部品設計技術を
習得する

○○株式会社 目標別職業訓練の体系 様式６

CAD利用技術

機械製図

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

３次元CAD技術

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

カリキュラム 様式７
区分 Ｅ

作成者又は
実施機関名 管理番号 ○○○○

訓練時間（h）

訓練対象者

訓 練 目 標 ＣＡＤにおける・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・を習得する。

細 目 内 容

ポリテクセンター○○

三次元ＣＡＤ技術

二次元及び三次元ＣＡＤの知識を有する者

訓 練 名 称

○○株式会社

１．ＣＡＤ／ＣＡＭ
／CAE概論

【１】 三次元ＣＡＤシステム・・・・・

【２】 立体モデル・・・・・・・

【３】 立体の・・・・・・・・・・・

【１】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【２】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【３】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【１】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【２】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

６

２．リゾットモデラ ６

６３．・・・・・・

職業能力開発体系の様式

4

 

図３－２ 職業能力開発体系の構成、様式 
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【職業能力の体系モデルデータの入手先】
職業能力開発総合大学校 基盤整備センターＨＰ 「職業能力の体系」
http://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/statistics/system_list/index

①仕事の見える化

仕事や作業に必要な職務能力（知識、技能・技術）を明らかにします。業界ごとに標準的な職務能力を整理した
「職業能力の体系モデルデータ」を活用し、企業の組織構成や業務に合わせてカスタマイズします。

5

 

 

様式２ 職務と仕事（職務別職業能力の体系）

⇒職務ごとに内在する「仕事」について、各レベルに分けて整理したもの

6

医療用機械器具製造業の職業能力の体系モデルデータも整備しています。

分類 No 業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

０３ 製造業 ３６
医療用機械器具

製造業
様式１ 様式２ 様式３ 様式４ Ｒ３

易しい 難しい業務難易度
【従業員】 【管理職】

＜一部抜粋＞

品質管理 品質保証 測定・検査 品質管理活動 品質管理計画

トレーサビリティ管理 外部監査対応

評価 不良品・苦情対応

測定器管理 協力会社の管理

出荷判定 出荷判定

企画 コスト・マネジメント プロジェクトマネジメント

企画・立案 コンセプト設計 市場調査

デザイン 新製品企画

製品仕様の決定

事業化戦略 事業化戦略 法規制対応

知財戦略

設計・開発 研究・開発 試作計画 試作製品仕様

Ｌ４部門
　　　　　　　　レベル

　職務
Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３

プロジェクトマネジメ
ント

スケジュール・マネジメン
ト

 

図３－３ 人材育成の流れ（４つのステップ）①仕事の見える化（一部抜粋） 
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②能力の見える化

仕事の見える化で明らかになった職務能力に対し、従業員のレベルごと（様式４）にどの程度習得できているか
を把握します。企業に合わせてカスタマイズした職業能力の体系を活用することでスキルチェックシートが作成で
きます。また、結果を集計することによって各従業員や各部署の「強み」や「弱み」が明確化できます。

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術

設計・開発 研究・開発 基本設計 全体構成の決定 顧客の要望する機能を満たす構成ができる

安全に配慮した構成を知っている

設置環境に適した機器・材料を知っている

経済的な機器・材料を知っている

フェールセーフを知っている

顧客の要望を満たす制御方式を決定できる

9

自己チェック欄
（○or×）

上司チェック欄
（○or×）

様式４

様式３

様式２

任意の確認欄を追加する
ことでスキルチェックシー
トができます。

＋

総合チェック欄
（○or×）

・レベル３（管理責任者、課長等）

 

 

スキルチェックの例：自己確認シート

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 品質管理
活動

品質データ管理 各品質データの分析及び評価ができる

品質データの収集・蓄積方法を知っている

図面、資料の管理方法を知っている

品質データの分析結果の対策の起案ができる

品質管理情報を伝達するべき工程を知っている

品質データ分析結果のフィードバック手続きを知っている

生産品質管理 品質仕様の確認ができる

受注仕様を知っている

外注品の図面及び機能を知っている

生産品質管理ができる

ＰＬ法（製造物責任法）、ＩＳＯ、品質保証体制等を知っている

検査基準に基づく受入れ検査及び合否判定について知っている

検査基準表の作成方法を知っている

クレーム・トラブルへの対応について知っている

品質不良の原因の分析ができる（作業・工程実績の分析ができる）

５Ｓ運動、ＱＣ活動を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を知っている

各部署に品質状況の報告ができる

検査成績表の内容を知っている

品質情報の整理及び分析について知っている

改善作業 作業改善の立案と推進ができる

品質問題から見た作業分解改善の方法を知っている

改善活動（QC活動）の運営ができる

ＱＣサークルなどの小集団を組織し、参画活動の意義を知っている

目標、テーマ、期限、メンバーと役割を明確にする意義を知っている

ＱＣ（品質管理）活動 ＱＣサークルなどの小集団の組織づくりができる

ＱＣの目標、テーマ、期限、メンバーの役割分担の重要性を知っている

ＱＣ活動の必要性や背景を知っている

ＱＣ管理のプロセスにおけるＰＤＣＡサイクルを知っている

自己確認シート 氏名

10

医療用機械器具製造業のモデルデータをベースに作成したスキルチェックシートの例です。

 

図３－４ 人材育成の流れ（４つのステップ）②能力の見える化（一部抜粋） 
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③目標の見える化

26

自身や上司等のスキルチェックに基づいて人材育成上の課題を整理し、今後必要と考えられる能力開発の目標を設
定します。そして、目標を達成するためのプロセスを明確化し研修を計画します。

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術 X氏 Y氏 Z氏

設計・開
発

研究・開
発

詳細設計 詳細設計 決定した構成に基づき、製品の詳細部まで決定することができ
る

○ ○ ×

各種工学について知っている ○ ○ ○

工学的見地から形状等を定義する術について知っている ○ ○ ×

製造方法を勘案した形状などを決定することができる × × ×

各種製造方法を知っている ○ × ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ × ×

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

組み立て性を考慮した形状などを決定することができる × ○ ×

各種製造方法を知っている ○ ○ ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ ○ ○

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

データ構築 製品形状データを３次元モデル、図面などで構築することがで
きる

× × ×

CAD、CAEなどの操作方法を知っている × × ×

CAD、CAEなどを使用した解析手法を知っている × × ×

部門や職務に着眼して研修コース一覧を確認します

「×」の多い作業について研修目標を設定します

対象となる人材を絞って研修目標を設定します

Ａ部分

Ｂ部分

Ｃ部分

目標設定ポイント

 

図３－５ 人材育成の流れ（４つのステップ）③目標の見える化 

 

28

医療用機械器具製造業の職業訓練の体系モデルデータ（様式５）も整備していますので研修を
計画する際の訓練コース選定に活用することができます。

なお、分類番号（A202-０23-A など）が記載されている訓練コース（能力開発セミナー）の
内容は、基盤整備センターのホームページより確認することができます。

基礎
基本

高度化
複合化

習得レベル

様式５ 職業訓練の体系

⇒職務ごとに研修コースの全体像を鳥瞰できるように示したもの

業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

医療用機械器具製造業 様式５ Ｒ４

＜一部抜粋＞

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 設計・開発 研究・開発
M106-101-1
機械製図１（基礎編）

M106-102-2
機械製図2（寸法・公差編）

A202-023-A
実践機械製図

M106-106-1

機械設計に必要な知識
（工具と加工法と材料）

M106-107-2

機械製図3（組図・部品図
編）

A202-022-A

２次元ＣＡＤによる機械製
図技術

M106-301-1

テクニカルイラストレー
ション１（基礎編）

M106-108-2

機械製図技術（スケッチ
編）

A202-035-A

機械設計製図における最適
化技術

M106-402-2

機械設計製図（機械要素
編）

A202-037-A

設計に活かす３次元ＣＡＤ
ソリッドモデリング技術

M106-412-2
機械設計技術（切削部品設
計）

A202-038-A
設計に活かす３次元ＣＡＤ
アセンブリ技術

M106-302-2
テクニカルイラストレー
ション2（要素編）

A202-011-A
３次元ＣＡＤを活用した意
匠モデリング技術

A202-001-A
３次元ツールを活用した機

械設計実習

１ ２ ３ 複合・統合

④能力開発の見える化

分類番号

 

図３－６ 人材育成の流れ（４つのステップ）④能力開発の見える化 

Ａ 

Ｂ 

Ｃ 

部門・職務ごとに
整備しています。 
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33

医療用機械器具製造業において想定される課題と人材育成

人材育成のステップ例

新規参入企業 • 医療機器参入の準備

参入済の企業

• 医療機器製造のため
の技術力強化

• 医療機器参入に向け
た取組

• 医療機器製造のため
の技術力強化

知財戦略の知識の習得

機械加工技術者に推奨

品質管理技術者に推奨

設計技術者に推奨

薬事担当者に推奨

医療機器の製品化に関す
るプロセスの基本の習得

医療機器のリスクマネジ
メントの習得

医療機器の製造販売申
請書作成の知識の習得

品質データの蓄積、分析、評価
に向けた知識、技能・技術向上

機械設計者に対する製品設計
の知識、技能・技術向上

機械加工従事者に対する機械
加工の知識、技能・技術向上

センサ技術の習得

IoT(IoMT)機器を活用した
データ収集等の活用技術の習得

医療機器に関する省令
や法の基礎知識の習得

 

 

課
題

目
標

新規参入時における医療機器分野特有の課題

１．医療機器に関する省令や法に関する知識不足
２．医療機器の製品化に向けたプロセスに関する知識不足
３．医療機器の製造販売申請（届出・認証・承認）に関する知識不足

１．省令や法の知識を習得した人材の育成
① 医療機器に関する省令や法の基礎知識の習得

２．製品化に向けたプロセスの知識を習得した人材の育成
① 医療機器の製品化に関するプロセスの基本の習得
② 医療機器のリスクマネジメントの習得

３．製造販売申請（届出・認証・承認）の知識を習得した人材の育成
① 医療機器の製造販売申請書作成の知識の習得

実務の知識の習得

新規参入のための規制概要
薬機法の概要

品質管理に関する省令の理解

安全管理に関する省令の理解

医療機器に関する省令や法
の基礎知識の習得

医療機器のリスクマネジメントの
概要

リスクマネジメントの実務に関する
知識

医療機器のリスクマネジメン
トの習得

基礎知識の習得

開発の流れや組織編成、安全管
理業務の基礎知識

医療機器の製品化に関する
プロセスの基本の習得

開発の実務に関する知識

安全管理業務に関する知識

医療機器の製造販売申請の概要
認証申請の実務に関する知識医療機器の製造販売申請書

作成の知識の習得
承認申請の実務に関する知識

医療機器参入に向けた取組の推進

目標達成に向けた人材育成の流れ

35

詳細図は ４０、４１
ページを参照

４０ページ ４１ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示

 

図３－７ 医療用機械器具製造において想定される課題と人材育成（一部抜粋） 
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人材育成プラン設定例

人材育成の流れ（詳細図）

40

以下は人材育成の詳細や研修（職業訓練）の設定例を整理したものです。

医療機器規制に関する基本

【規制の基本的事項（一般的名称、
クラス分類）、製品規制、自社一貫
と委託モデルの対比】

薬機法の概要

【医療機器の業態、品質管理と安全
管理、医療機器製造販売申請、
QMS省令、GVP省令の概要、その
他規制】

QMS省令の実践
品質管理の考え方、薬機法上の位置づけ、最新
の動向、QMS規制、適合性調査、QMS体制省
令、QMS省令の要求事項、滅菌医療機器と
QMS】

GVP省令の実践

【 GVPの考え方、安全管理情報の取扱、自
己点検技法、GVP教育カリキュラム、実施計
画の立案と実施、効果・評価と報告】

医療機器開発の基本

【許認可制度の概要、開発から上市
までの医療機器開発の流れ】

医療機器開発の概要

【組織編成のポイント、安全管理業
務（GVP）の概要、薬機法下の施行
規則、安全管理者の役割、責任者
の業務】

医療機器開発の実務

【フィジビリティと設計プロセス、申請ケーススタディ、開発
事例、ニーズの見極めと実現化までのステップ、安全通則
JIS T0601-1の位置づけと概要、ユーザビリティエンジニ
アリングプロセス、ソフトウェア設計開発プロセス構築方法、
製品ライフサイクルにおけるサイバーセキュリティ、医療機器
開発プロセスにおける保険適用と製品価格、医療機器の不
具合報告・回収判断事例（市販後の活動関連規制不具合・回
収の判断基準）、
医療機器安全管理の事例】

医療機器に関する省令や法の基礎知識の習得

医療機器の製品化に関するプロセスの基本の習得

人材育成の流れ（詳細図）

 

 

42

生産性向上支援訓練010 ※１
品質管理基本

X303-005-A ※２
生産現場に活かす品質管理技法

X303-006-A ※２
製造業に活かす品質管理技法

X303-014-A ※２
工程ＦＭＥＡ／ＦＴＡを活用した製造品質向上

品質向上のためのリスクマネジメント技術 ※３

応用技術の習得実践技術の習得基礎知識や基本作業等の習得

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※２ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

https://www.jeed.go.jp/js/jigyonushi/d-2.html

※１ カリキュラムは（独）高齢・障害・求職者雇用支援機構ＨＰ 「生産性向上支援訓練」よりご
確認ください

品質管理基本

【品質管理データ収集・分類、各品
質管理手法、生産分析、改善方法】

品質管理実践

【品質改善、工程管理との関連要因、
統計的手法の生産現場への適応、
品質保障体制】

品質管理応用

【品質向上のためのリスク評価、リスク分
析、改善活動、工程FMEA/FTA（工程分
析）の実施手順、課題発生から対策への
展開、製品品質向上】

品質データの蓄積、分析、評価に向けた知識、技能・技術向上

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※３ カリキュラムは４７ページをご確認ください

 

図３－８ 人材育成プラン設定例（一部抜粋） 
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【主な訓練内容】

１．３Ｄモデルデータ概要
（１）３Ｄデータの形式について

イ．画像データ形式（ＤＩＣＯＭ）
ロ．中間ファイル形式（ＤＸＦ、ＩＪＥＳ、ＳＴＥＰ、ＳＴＬ）
ハ．３次元ＣＡＤ形式（ＣＡＴＰａｒｔ、ｓｌｄｐｒｔ）

２．データの活用
（１）異なる形式のデータを変換した際の実態と問題点

イ．画像データ形式を３次元ＣＡＤ形式へ
ロ．中間ファイル形式を３次元ＣＡＤ形式へ
ハ．３次元ＣＡＤ形式を中間ファイル形式へ

（２）３次元ＣＡＤにおけるデータ編集
イ．サーフェスを活用したデータ編集
ロ．リバースエンジニアリング

（３）モデル作成後の活用を考慮したデータ構造
イ．３Ｄプリンタでの造形

３．データ活用課題
（１）実習課題
（２）課題の発表と講評

２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術

47

職業訓練コースのカリキュラム例

【主な訓練内容】

１．リスクマネジメントの概要
（１）リスクの定義
（２）管理対象となる品質リスクの特定
（３）ＦＭＥＡとＦＴＡ

２．リスクマネジメント活動
（１）ＰＤＣＡサイクルと継続的改善
（２）マネジメントシステムの構築方法とリスク低減の具体例
（３）リスク低減のポイント
（４）品質の分野における工程ＦＭＥＡ

３．マネジメントシステムにおけるリスク分析
（１）統合マネジメントシステムの構築方法
（２）環境、医療、機械分野
（３）リスクマネジメントシステム

例）医療機器製造分野のリスク分析

４．ケーススタディ
（１）リスクアセスメントの方法（ＦＴＡ）
（２）リスクを低減するための改善提案作成
（３）リスク管理手順書の作成（ＦＭＥＡ）

品質向上のためのリスクマネジメント技術

 

図３－９ 職業訓練コースのカリキュラム例（一部抜粋） 
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１－３ スキルチェックシート 

 

スキルチェックシートは人材育成の流れ（４つのステップ）の②能力の見える化におい

て、各従業員が担当する職務を「どの程度遂行できているか（スキルチェック）」の把握

をするため作成する。能力体系モデルデータを企業に合わせてカスタマイズし、それを活

用することで効率的に作成ができる。一例として医療用機械器具製造業の能力体系モデル

データをベースに自己のスキルチェックを行うための自己確認シートを作成し、人材育成

プランに附属させた。 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 品質管理

活動

品質データ管理 各品質データの分析及び評価ができる

品質データの収集・蓄積方法を知っている

図面、資料の管理方法を知っている

品質データの分析結果の対策の起案ができる

品質管理情報を伝達するべき工程を知っている

品質データ分析結果のフィードバック手続きを知っている

生産品質管理 品質仕様の確認ができる

受注仕様を知っている

外注品の図面及び機能を知っている

生産品質管理ができる

ＰＬ法（製造物責任法）、ＩＳＯ、品質保証体制等を知っている

検査基準に基づく受入れ検査及び合否判定について知っている

検査基準表の作成方法を知っている

クレーム・トラブルへの対応について知っている

品質不良の原因の分析ができる（作業・工程実績の分析ができる）

５Ｓ運動、ＱＣ活動を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を
知っている

各部署に品質状況の報告ができる

検査成績表の内容を知っている

品質情報の整理及び分析について知っている

改善作業 作業改善の立案と推進ができる

品質問題から見た作業分解改善の方法を知っている

改善活動（QC活動）の運営ができる

ＱＣサークルなどの小集団を組織し、参画活動の意義を知ってい

る
目標、テーマ、期限、メンバーと役割を明確にする意義を知ってい
る

自己確認シート 氏名

 

図３－10 自己確認シート（一部抜粋） 
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第２節 調査研究成果と活用 

 

２－１ 職業能力の体系の活用 

 

能力体系は、基盤整備センターのホームページに一般公開されており、事業主団体及び

企業等においては、これを活用することにより、各企業に合わせた職務や職業能力の明確

化を効率的に行うことができ、従業員の職業能力の把握や人材育成計画の策定といった段

階的かつ体系的な人材育成を行うことが可能となる。 

また、機構内で共有し、今後の離職者訓練や在職者訓練カリキュラムを整備していく上

での訓練ニーズ調査や習得すべき技能・技術要素の抽出等に活用され、全国の職業能力開

発施設の訓練を通じて活用される。 

なお、能力体系は、厚生労働省から人材開発支援助成金における「汎用性のある評価基

準」として認められており、申請の際に添付するジョブ・カード様式 3-3-1-1 職業能力開

発証明（訓練成果・実務成果）シート（企業実習・OJT 用）の作成等に活用される。 

 

２－２ 職業訓練の体系の活用 

 

訓練体系は、基盤整備センターホームページにて一般に公開し、事業主団体及び企業に

おける活用を促していく。また、機構内の職業能力開発施設でも共有し在職者訓練実施等

において活用を図っていく。 

 

２－３ 人材育成プラン及びスキルチェックシートの活用 

 

人材育成プラン及びスキルチェックシートは、前述と同様に公開し、事業主団体や企業

においては、人材育成の提案資料として人材育成上の課題解決に活用を促していく。また、

機構内の職業能力開発施設でも共有し、事業主団体及び企業等へのヒアリング等を通じて

得られた人材育成上の課題に対応した研修等の提案において活用を図っていく。 
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[22]BSIグループジャパン株式会社．“ISO13485研修，医療機器認証，ISO14971，MDR，IVDR，MDSAP，QMS省令，

オンライン研修”．bsigroup.com． 

https://www.bsigroup.com/ja-JP/medical-devices/training/，（参照2022-5-31）． 

[23]一般社団法人ふくしま医療機器産業推進機構．“医療機器安全管理責任者人材育成事業”．ふくしま医療

機器産業推進機構．https://www.fmdipa.jp/Main/19.php，（参照2022-5-27）． 

[24]一般社団法人ふくしま医療機器産業推進機構．“医療機器品質保証担当者等人材育成事業”．ふくしま医

療機器産業推進機構．https://www.fmdipa.jp/Main/20.php，（参照2022-5-27）． 
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資料１ 人材育成等に関するヒアリング結果 

 

人材育成の取り組みや課題のほか、訓練体系やカリキュラム並びに人材育成プランにつ

いて意見交換を目的としてヒアリングを実施した。 

 

１ 人材育成について 

 

表１は、従業員の人材育成にあたって習得が必要と考えている技術要素や人材育成等の

課題、現在行っている人材育成についてヒアリング結果をまとめたものである。 

医療機器は患者の方に用いられるため、技術だけでなく安全や品質の意識付けの重要性

が挙げられている。また、技術者の高齢化による後継者の人材育成については多くの業界

で共通の課題であるが、医療機器分野でも同様に挙げられている。 

 

表１ 人材育成に関するヒアリング結果 

習
得
が
必
要
と
考
え
て
い
る
技
術
要
素 

メーカーからの技術資料を読む力をつけなければならない。（基礎がないとつまずく、文

書は英語なので英語力が必要） 

電子部品の小型化により線幅が細くなり実物に対して測定のアプローチが難しい（ノイズ

の確認のため測定したいが、プローブをどうあてるとよいのか悩みながら行っている。図

面上はCADで拡大できるが、実物はぎちぎちに詰め込んでおりテストパッドの設定も困難

である。）。 

外部機器（スマホなど）との連携ができる製品について、いろいろな機種があるので連携

の可否が実験できる環境があるとよい。部品も消費電力の少ないものを選ばなければなら

ないが、電流が微弱なのでノイズ対策や信号線による通信トラブルに対応する方法が習得

できるとよい。 

バリデーションの方法を学ぶことは医療機器分野に興味を持つ企業や医療機器以外の製

造の企業にとっても有効である。社内でも自分が関わるところ以外の製造のプロセスは把

握していない。マネージャークラスもできあがったものしか見ないので、全体像（どの部

署がどのように関わってバリデーションを構築するのか）が見えないことが多い。ワーク

ショップ形式で実体験ができるとよい。手順書１枚まとめるだけでも意味があるのではな

いか。 

技術よりやる気があるかどうかが重要。特に医療機器分野は単品が多く、試作屋に近いと

ころがあり、毎日作るものが違うということも多い。そのため、ものづくりが好きな人で

あることも重要である。 

設計・開発の人材は医者と話ができないといけないが、経験値が必要である。学会へ参加
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し製品の展示や技術のPRなどを行うことも必要である。 

責任者も常に代わりの人を用意しておかなければならないため計画的な育成が必要であ

る。 

品質管理や生産管理の人員が少ないので業務を効率的に行う方法やシステム化（規制物質

の混入を調べるなど）の方法などが習得できるとよい。 

人
材
育
成
等
の
課
題 

コロナ時はパルスオキシメーターなど一部の機器で供給が滞ることがあったことから安

定した供給を行える体制づくりが必要である。 

医療機器に携わることにより製造よりも管理する人材を多く配置しなければならなくな

った。 

医療機器は複雑な形状を１個から作っていくことが多く、地元企業は量産に慣れてしまっ

ていることから敬遠しがちである。 

取引先とのやりとりにISO13485の取得が必須になってきている。 

人材育成の課題としては、技術者の高齢化による後継者問題が挙げられる。 

設備の老朽化に伴う現場の改善を行うにもベテランに頼らざるをえない状況である。 

品質管理手法については生産数が少ない医療機器のため一般理論をあてはめにくく苦労

している。 

現
在
行
っ
て
い
る
人
材
育
成 

全社的には階層別研修をe-ラーニングで行っている（内容はビジネスマナーなどヒューマ

ンスキル系が中心。AIやPythonも多少行っている）。 

技術的な講習としては、はんだ付け講習（基礎から３段階程度で実施）、静電気対策の講

習、レーザー取扱基礎講習を実施。社内の人間が講師をしている。受講者は社内のほか関

連会社の方である。 

電気回路や機械の機構、ソフトウェアなど専門性を高める講習についての要望が多い。 

プロジェクトとして教育訓練を実施している。国内メーカーの工場も近くにあり、何かあ

った時には技術指導を受けたり、相談もできる。 

これまでは外部の教育に人を出す余裕がなかったが、利用する方向に変えているところで

ある。ポリテクセンター以外では医療機器関連の団体が実施している薬事に関する研修や

責任者向けの研修を受講している。 

医療機器に関連する最低限の知識は全社員が持つように研修をおこなっている。 

研修はeラーニングや動画などを社内で作成。共通知識は全社員向け、それ以外は部門ご

とに研修を受けさせている。 

研修内容は医療機器業界の知識（どのような競合企業があるのか、自社製品の知識（どの

ように使われるものなのか、特徴）、国内の法規制や省令のほかFDAについても行ってい

る。マインドや経営理念特に医療機器は患者さんに使われるものもあるので品質や安全に

ついての意識づけは重要である。 
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２ 訓練体系について 

 

表２は、訓練体系やカリキュラムについてヒアリング結果をまとめたものである。 

 

表２ 訓練体系やカリキュラムに関するヒアリング結果 

訓
練
体
系 

医療機器分野への参入に関しては自社だけで全ての実務（各種試験の実施など）はなかな

かできないので、受託サービスの選定（有効性の判断など）ができることが重要なのでは

ないか。 

医療機器参入のための研修には事例が重要。他社事例や写真など 

カ
リ
キ
ュ
ラ
ム 

難削材の切削加工について 

医療ではチタンやステンレス、コバルトクロムが多い 

ステンレスはSUS303ではなく、304や630、420J2など、チタンは純チタンや６４チタンであ

る。 

材料特性を知ることが重要なのではないか。チタンは切り粉が燃える恐れがあり、特に深

穴加工のときは注意が必要。水溶性の油が望ましいが刃がもたない。油性を使用する場合

は切粉が燃えやすいのでアルゴンガスの自動消火装置などが必要。専用の油に関する内容

があってもよいのではないか。 

取り扱うデータについて 

利用者の基礎データとして何dBまで聞こえるのかといった情報を扱うことはある。 

補聴器に入ってくる音は周波数帯域が決まっており、分解能は１６チャンネルである。 

聴能試験に基づいてどの周波数帯域をどれくらい強くするかなど決めているが特に標準

化されたものはなくメーカー独自に調整項目を設定できるようにしている。この設定には

スマートホンで通信して設定できるものもある。 

※医用画像や通信フォーマットのDICOMについて、補聴器の耳穴の形状データには使用さ

れていない。型を取ったものを一般のスキャナでSTLデータとして記録している。シェル

（耳穴をふさぐ部分）の製作にあたっては外耳道の肉厚が薄く負荷がかかりやすい部分の

負担を軽くするなど工夫をしている。 
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３ 人材育成プランについて 

 

表３は、人材育成プランについてヒアリング結果をまとめたものである。 

 

表３ 人材育成プランに関するヒアリング結果 

全
体
構
成 

個々の課題や目標ごとにまとめられているが、その前に全体像のようなものがあるとよ

いのではないか。 

新規参入に焦点をあてたということで広範囲にわたっているなという印象である。 

全体が示されているが、どの人材にどのスキルが必要か、どこから始めたらよいかとい

うのが示されるとよりよい。例えば参入するためのステップが示されているとよいので

はないか。 

能力の見える化から能力開発の見える化へつながる説明が足りないという印象である。 

各
項
目
に
つ
い
て 

自己評価シートの例について、弊社でもスキルチェックを行うが、レベル感がわかるよ

うな表がよいのではないか。 

人材育成の詳細図について 

医療機器分野への参入に必要な要素は描かれている。体制づくりが難しい。 

技術分野にも医療機器の要素が少し見えるともっとよい。 

薬機法などの部分は技術的な所と同時に進めなければならない。そのあたりが表現でき

るともっとよい。 

人材育成プランに足りない要素としては、知財についての知識（開発者には知財戦略の

知識は必要）、コンプライアンス、クレームに対する対応が挙げられる。 

生産において、滅菌は医療機器ならではの特徴である。また、工場では薬品についての知

識も必要（医療機器を製造するにあたって使用してはならないものもあるので）である。 

一般的な内容と医療機器特有の内容を分けて記載するのもよいのではないか。医療機器

特有の部分だけを記載したスキルチェックシートを別枠で載せるなど。 
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －経営－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 経営 経営

S101-217-2

UML(Unified Modeling Language)

とビジネスモデリング

S101-211-3

バランスト・スコアカードと企業

価値創造

S101-102-4

経営幹部育成

S111-201-3

生産性システムの経済性分析

S101-125-4

技術経営(MOT)における技術戦略

立案

S111-204-3

経営情報シミュレーションによる

経営意思決定法

S111-214-4

製造業の経営計画シミュレーショ

ン

S111-301-3

企業とＣＩ戦略

S101-101-3

ビジネスゲームによる経営管理

S101-108-4

変革の時代に対応した経営戦略実

践

S101-303-3

製造業のキャッシュフロー分析

S101-112-4

経営力養成

～ケースで身につける経営力～

S101-304-3

事業活動の計画とビジネスモデル

S111-104-4

中小企業の総合経営管理

S111-110-3

経営管理能力向上セミナー

S111-111-4

ミドルマネジメントのための経営

能力向上

S111-118-3

新技術とビジネスチャンス

S111-115-4

戦略経営とＴＱＭ

S111-119-3

企業における知識創造経営

S111-213-4

企業価値に基づく評価指標と戦略

的経営戦略の展開

S111-120-3

新規事業マーケティング

S111-121-3

新規事業の価値評価

S211-308-3

営業分野における経営分析

S201-401-3

企業内の業務改善による経営効率

化の追求

経営者が知っておくべき品質関連

規格（ISO9001、ISO13485、

ISO14000など）【経営者の責任、

マネジメントレビュなど】

S201-901-2

リスクマネジメント

S504-304-3

製造物責任と企業リスク

S111-105-4

戦略的リスク管理とマネジメント

の実践

S201-902-2

リスクマネジメント（実務編）

S201-503-3

CSRとリスク管理のノウハウ

S211-507-3

今日から取り組めるCSRとしての

環境経営

S211-104-3

コンプライアンス体制の確立と浸

透

３ 複合・統合１ ２
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －監査－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 監査 監査

ISO13485:2016内部監査の概要

【ISO13485規格、薬機法の概要と

監査のポイント、内部監査の問題

点、規格が求める内部監査の姿】

ISO13485:2016内部監査員の実務

【規格・法規制要求事項、内部監

査手法、監査模擬演習】

QMS監査に必要な基礎知識

【内部監査の実施、外部監査前資

料、外部監査後の対応、監査の立

案・実施のポイント】

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －事務・管理－ 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 事務・管理 総務
S201-101-1

ワープロタイピング

S201-102-1

パソコンによるワープロ基礎

S201-103-1

業種別帳票作成技術（ワープロ

編）

S201-202-1

ビジネス文書作成とファイリング

S201-302-2

パソコンによる統計管理

S201-601-1

総務業務

S201-801-1

秘書実務

S601-104-1

高齢者・障害者のための福祉と住

環境(基礎）

S601-105-2

高齢者・障害者のための福祉と住

環境(実践）

S504-307-2

環境マネジメントシステムの概要

S201-804-1

接客技術

S204-104-1

すぐに役立つ企業広報[基本機能

編]

S204-101-2

すぐに役立つ企業広報[社内広報

編]

S204-102-2

すぐに役立つ企業広報[対外広報

編]

S204-103-2

すぐに役立つ企業広報[危機管理

編]

情報システム管理
S101-203-3

情報処理システム監査と経営戦略

S513-205-4

生産管理情報システムと機能概要

設計

S101-206-3

企業経営と経営情報システム

S513-401-4

製造業の情報化対策と企業診断

S111-212-3

企業経営における効果的なIT活用

S101-210-4

事業改革のための組織的情報シス

テムの構築

S111-001-3

情報化時代のセキュリティ管理実

務

人事
S202-108-1

募集・採用の進め方

S201-001-2

公正・公平な人事評価システムの

構築

S202-404-2

目標管理と人事評価スキルの向上

S202-107-1

人事管理基本

S202-401-3

人事管理とキャリア形成

S202-403-4

時代に対応した人事管理システム

の再構築と企業の雇用の在り方

S202-304-1

賃金の決め方

S201-309-2

表計算ソフトの活用による実践的

給与管理

S201-703-3

給与計算管理と関連する法務の活

用及び実践

S201-702-2

給与計算と年末調整実務

S202-301-2

パソコンによる表計算

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

S202-302-2

パソコンによる統計管理

S203-401-1

新入社員研修

S203-402-1

ビジネスマナー

S203-403-1

新入社員のためのフォローアップ

S203-503-2

人材開発スタッフのための「実践

教育塾」

S203-301-2

中堅社員研修

S203-302-2

中堅社員教育

S203-303-2

中堅営業社員教育

S203-305-2

職場活性化

S203-306-2

話し方のテクニック

S203-307-2

企画力養成講座

S203-309-2

創造性開発技術

S203-310-2

中堅社員の力を引き出す企画力養

成

S203-311-2

中堅社員のための企画力養成

S203-312-2

中堅社員実践研修

S203-201-2

ビジネスリーダー養成

S202-202-3

社内教育プランナーの養成と総合

的労務管理戦略

S203-202-2

成果を上げる職場リーダーの能力

開発

S213-122-3

企業内訓練のマネジメント

S203-203-2

職場リーダー養成（役割と行動）

S213-229-3

事業内教育訓練の進め方

S203-204-2

職場リーダー養成（部下の指導・

育成）

S203-205-2

実践的職場管理

S203-206-2

管理のための効率的な仕事の進め

方

S203-207-2

実践管理者研修

S203-208-2

教育訓練の進め方

S203-209-2

ＯＪＴの進め方

S203-210-2

職場の活性化と部下の育成指導

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

S203-102-2

管理者研修

S212-109-3

変革の時代における企業内教育戦

略

S203-103-2

管理研修プログラム（ＭＴＰ）

S203-104-2

管理者の為の組織開発

S203-105-2

管理者の考課力開発

S203-106-2

目標による管理

S203-107-2

戦略型管理者のマネジメント能力

向上

S203-108-2

管理職のための能力発揮・活用プ

ランニング実践

労務
S201-603-2

就業規則の作成

S202-205-3

企業の総合的労務管理戦略

S201-602-2

就業管理実務

S201-606-2

福利厚生実務

S201-610-3

実践福利厚生

S201-605-2

社会保険実務

S201-609-2

実践社会保険実務

S201-611-2

社会保険実務と年金計算

S201-612-2

労働保険実務と労災、雇用保険の

保険給付

S202-103-2

労務管理

S202-104-3

雇用環境改善と総合的労務管理

S202-102-4

労務管理と経営への総合的活用

S201-607-3

変形労働時間制活用による実践就

業管理と業務の効率化

S202-205-3

企業の総合的労務管理戦略

S701-101-1

安全基礎教育

S701-102-2

中小企業の安全管理の仕方

S711-104-3

労務管理における安全衛生

S701-113-4

労働安全衛生マネジメントシステ

ムの構築

S711-108-3

生産現場における安全衛生教育

S799-103-1

職場の救急法

S711-105-3

職場環境向上と危険予知実践

S799-104-1

職場の応急手当

S711-106-3

実践安全衛生管理者養成

S711-112-3

現場責任者のための作業管理実践

S702-102-1

VDT作業における安全衛生の基礎

S702-101-2

VDT作業における安全衛生

法務

S201-904-3

法的リスク管理と顧客クレームへ

の総合的対応

S303-114-3

債権回収管理

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

経理
S201-304-1

経理におけるパソコン活用

S301-102-1

簿記会計初級

S303-103-2

手形・小切手の知識

S301-203-1

パソコン会計

S302-103-1

税務会計初級

S301-104-2

工業簿記講座

S301-304-3

商法と会社決算実務

S301-111-1

パソコンによる製造業の記帳実践

講座

S301-105-2

商業簿記講座

S301-306-3

企業会計と法的規制

S301-107-2

出納実務と法知識

S301-309-3

実践的連結財務諸表

S301-110-2

記帳実務実践講座

S302-102-3

法人税申告と税効果会計実践

S301-201-2

財務、販売におけるＯＡ化

S302-104-3

税務会計における確定申告実践

S301-202-2

記帳の合理化

S301-303-2

株式会社会計の実務

S303-106-3

財務諸表と経営分析

S301-310-2

実践中小企業の決算処理

S302-101-2

税務会計実務

S303-109-3

実践融資取引業務

S303-111-2

売掛債権管理実務

S303-112-1

管理会計初級

S303-102-3

目標達成のための利益管理実践

S303-115-3

マネージャーの計数能力向上

S303-110-3

資金管理と収支分岐点分析

S311-114-3

コスト管理・利益確保のための企

業会計実践

S303-107-2

資金繰り実務

S303-113-3

資金繰りと財務安定分析

S313-108-3

資金調達と運用

S503-613-2

原価管理（基礎）

S503-619-2

原価管理とＡＢＣ分析の実際

S503-614-2

コストダウンの進め方

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －営業－ 

 

 
  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 営業 営業管理
S401-314-1

営業実務

S411-123-3

営業活動の自己管理力向上

S401-317-1

営業マンの事務実践

S211-308-3

営業分野における経営分析

S401-127-4

市場調査データの統計解析

S411-122-3

組織的営業活動のマネジメント

S401-318-3

コンサルティング営業力開発

S401-102-3

機会拡大のための実践マーケティ

ング

S401-105-4

マーケティングと販売実践

S401-104-3

市場データ活用によるマーケティ

ング戦略の立案

S401-107-4

提案営業におけるマーケティング

戦略

S401-310-3

販売計画とマーチャンダイジング

S411-106-3

生産財マーケティング

営業活動
S401-315-1

訪問セールス実践

S899-012-2

企画提案・説得のデジタルプレゼ

ンテーション

S401-320-3

営業力強化のためのマネジメント

スキルアップ

S401-225-3

顧客ニーズを引き出す販売力強化

S411-115-3

顧客の状況・ニーズを引き出す実

践的情報収集能力

S411-126-3

コンサルティングと提案書の作成

S401-101-2

マーケティング基礎

S205-102-1

工業英語基礎

S205-103-2

貿易英語

S215-205-3

国際ビジネスにおける取引・契約

業務の実践

S502-105-2

貿易実務と国際交流（輸出入）

S215-207-3

国際ビジネスにおける業務提携交

渉力の向上

S502-106-2

貿易実務と国際交流（物流事情）

S502-110-2

国際物流ドキュメンテーション

技術営業

S411-116-3　営業提案のための創

造力・発想力開発～企画を生み出

せるやわらかい頭に変える～

S411-211-3

エンジニアのための提案型技術営

業の進め方

S401-103-3

新製品開発と製品戦略

S411-112-4

商品開発期間短縮の実践技術

S401-221-3

技術者のための営業・マーケティ

ング

S401-232-3

ビジネスチャンス発見力強化

S411-212-3

研究開発型企業の商品開発

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －生産管理－ 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 生産管理 設備・機器管理
E102-002-1

電気測定・機器の取扱い

A402-011-A

プロセス計装機器の選定技術

D102-006-A

パワーエレクトロニクス計測技術

X103-003-A

低圧電気設備の保守点検技術

Ｍ601-020-2

設備管理技術（点検編）

X199-001-A

自主保全・現場改善活動による総

合的生産保全技術

X199-002-A

生産性向上のための設備保全技術

X302-001-A

生産設備のムダ取り改善

X101-001-A

生産現場の機械保全技術

X101-003-A

伝動装置の機械保全技術

B102-007-A

切削加工におけるコストダウンの

進め方

B102-019-A

各種センサを利用した工具寿命管

理

B106-001-A

工具研削実践技術

作業環境管理
S701-101-1

安全基礎教育

S701-102-2

中小企業の安全管理の仕方

Z102-001-A

製造現場における生産実務と安全

衛生

Z201-006-A

プレス安全管理システムの構築技

術

Z201-002-A

製造現場における労働安全衛生マ

ネジメントシステムの構築

Z201-007-A

ＶＲを用いた安全確保のための現

場改善手法

X399-009-A

製造業のための事業継続計画（Ｂ

ＣＰ）の作成と活用

Z101-005-A

ＶＲを用いた安全教育教材の製作

外部環境管理
S504-307-2

環境マネジメントシステムの概要

A501-005-A

熱エネルギー設備設計・管理技術

A501-006-A

コジェネレーション導入と利用技

術

Z202-002-A

生産現場における廃棄物・化学物

質の管理技術

Z203-001-A

製造業の環境技術

Z203-002-A

製品設計・資材調達のための化学

物質規制と対応

資材調達
S503-706-1

資材管理（基礎）

S503-705-1

外注管理（基礎）

工程管理

生産性向上支援訓練048

ものづくりの仕事のしくみと生産

性向上

生産性向上支援訓練002

生産現場の問題解決

A502-007-A

Ｗｅｂを活用した生産支援システ

ム構築技術

S503-601-2

工程管理

X301-002-A

製造業における実践的生産管理

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

S503-603-2

工程・作業改善の進め方

X301-005-A

生産性向上を目指した生産管理手

法

M802-002-2

生産現場で取り組むコストダウン

活動

X301-010-A

収益性向上のための現場改善マネ

ジメント

S503-602-2

工程・作業改善の基礎

X301-021-A

製造現場のＩＥ手法による実践的

改善

S503-610-2

生産性向上のための作業改善

X302-003-A

生産活動における課題解決の進め

方

X302-005-A

生産現場における現場改善技法

X302-017-A

製造現場の業務改善のための問題

解決技法

X305-001-A

活動基準原価計算による製造原価

の算定と業務改革

X305-014-A

制約条件を考慮した製造現場のコ

ストダウンと生産性向上方法

X305-017-A

収益性向上のための生産管理

S503-701-1

販売・在庫管理

S401-308-2

商品管理実務（仕入・在庫管理実

務）

X305-007-A

倉庫における管理業務の業務改善

とシステム実習

X305-016-A

倉庫業務の設計と物流データ可視

化による物流システム構築

S501-108-2

物流システム（基礎）

X305-008-A

倉庫業務の設計と管理システムの

構築

X305-015-A

製造業のための在庫管理システム

構築技術

X301-012-A

製造業におけるデータベース活用

技術

X399-011-A

物流改善による業務効率化の理論

と技法

X305-011-A

ロジスティクス・システムの設計

と演習

A703-021-A

タブレット端末向けクラウド対応

システム構築技術

S503-613-2

原価管理（基礎）

X301-003-A

生産システムのキャッシュフロー

による採算性評価

A202-016-A

ＶＥと組立性評価によるコストミ

ニマム設計

S503-619-2

原価管理とABC分析の実際

X301-009-A

製造業におけるコストダウン実践

法

X305-006-A

コスト低減のための原価管理とシ

ステム構築技術

X305-003-A

標準原価管理とコスト低減活動

X301-010-A

収益性向上のための現場改善マネ

ジメント

X305-004-A

原価管理から見た生産性向上

X305-010-A

生産現場で使える原価管理

X305-012-A

利益とキャッシュで考える業務プ

ロセス改善

X305-014-A

制約条件を考慮した製造現場のコ

ストダウンと生産性向上方法

X399-008-A

事業継続計画（ＢＣＰ）とコスト

管理

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －品質管理－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 品質管理 品質保証

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

QMS省令の全体の理解【最新の動

向、QMS規制、適合性調査、QMS体

制省令、QMS省令の要求事項、滅

菌医療機器とQMS】

QMSの概要【品質管理の考え方、

薬機法上のQMSの位置づけ】

QMSにおける統計手法とサンプル

サイズ【計算理解に必要な統計

学、各局面での統計学的手法、サ

ンプルサイズの計算方法】

医療機器品質保証担当者の基礎

【製造業と製販業の違い、医療機

器メーカーの品質保証担当者が製

造業に求めること】

医療機器のバリデーション実務

【滅菌関連法規制、滅菌バリデー

ション基礎知識、包装工程バリ

デーション実務事例紹介】

医療機器のプロセスバリデーショ

ンの基本【工程設計、統計的方

法、プロセスバリデーション進め

方】

プロセスバリデーションの計画

書・記録書・報告書の作成実務

【計画書・報告書の記載方法、実

施方法、記録作成方法】

IEC 62304（医療機器ソフトウェ

ア）概要【規格の必要性、規格の

範囲、規格の内容】

医療機器のソフトウェア設計バリ

デーション【IEC62304、

ISO13485、ISO14971、改正QMS省

令逐条解説】

医療機器に関するコンピュータ化

システムのバリデーション

（CSV）

QMS監査に必要な基礎知識

【内部監査の実施、外部監査前資

料、外部監査後の対応、監査の立

案・実施のポイント】

外部提供プロセス管理の基礎知識

【要求理解、管理の構築】

外部提供プロセス管理の実務【取

扱説明書翻訳・修理メンテナン

ス・滅菌・計測器校正】

生産性向上支援訓練010

品質管理基本（6時間）

生産性向上支援訓練010

品質管理基本（12時間）

X303-006-A

製造業に活かす品質管理技法

M803-001-2

品質工学入門

Z201-001-A

ＣＥマーキングと適合性の評価手

順

X302-005-A

生産現場における現場改善技法

X303-005-A

生産現場に活かす品質管理技法

X303-014-A

工程ＦＭＥＡ／ＦＴＡを活用した

製造品質向上

A503-017-A

ＩＣタグを活用した工場内トレー

サビリティシステムの構築

M501-102-1

測定技術1（入門編）

M501-104-2

測定技術２（間接測定編）

A201-014-A

機械設計のための金属材料選定技

術

M501-104-2

精密測定技術1（基礎編）

A202-028-A

幾何公差の解釈と活用演習

M501-305-2

表面性状測定技術

A202-034-A

ＧＰＳ規格に基づいた製品設計と

精密測定技術

D101-001-A

精密測定技術

各種計測器の校正基本
計測器の社内校正方法及び社外校

正方法

M511-111-3

精密測定技術（精度管理編）

D101-002-A

計測における信頼性（不確かさ）

の評価技術

D101-005-A

三次元測定技術

D101-007-A

幾何公差の解釈と測定技術

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

D101-008-A

精密形状測定技術

D101-009-A

ひずみゲージによる応力計測技術

D101-023-A

最大実体公差方式の測定技術

D101-024-A

設計・品質評価に活かす硬さ試験

X301-010-A

収益性向上のための現場改善マネ

ジメント

E102-002-1

電気測定・機器の取扱い

E202-002-1

ディジタルオシロスコープ

E202-003-2

ディジタルオシロスコープとロジ

アナの取扱いと活用法

M502-301-1

金属組織試験の基礎

M502-302-1

材料試験の基礎

M502-303-1

非破壊試験の基礎

出荷判定
S504-208-2

抜取検査（基礎）

X303-014-A

工程ＦＭＥＡ／ＦＴＡを活用した

製造品質向上

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －企画－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 企画
プロジェクトマネ

ジメント

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

医療機器の開発実務

【イノベーションマネジメント、

プロジェクトマネジメント】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

S111-116-3

プロジェクトマネジメント力向上

S513-629-4

プロジェクト企画（製品企画と開

発プロセス改革）

S803-070-3

プロジェクト内チームリーダーの

スキルアップ

S813-009-3

プロジェクトにおけるコミュニ

ケーションマネジメント

S899-014-3

プロジェクトに学ぶ業務推進力

企画・立案

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

医療機器の開発実務【保険償還制

度、ニーズの見極めと実現化まで

のステップ】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

医療機器の開発実務【開発におけ

るフィジビリティと設計プロセ

ス】

異業種のための医療機器ビジネス

の基本【医療機器産業の概要、薬

機法や保険制度と関連したビジネ

スモデル】

医療機器開発プロセスにおける保

険適用と製品価格【保険制度の基

礎、価格設定、保険適用方法】

新規参入者のための医療機器規制

概要【規制の基本的事項（一般的

名称、クラス分類）、製品規制、

自社一貫と委託モデルの対比】

S203-307-2

企画力養成基礎講座

S401-203-3

実践的な小売業の市場調査技法と

活用

S401-127-4

市場調査データの統計解析

生産性向上支援訓練034

製品・市場戦略

S203-308-3

企画力開発技法

生産性向上支援訓練035

新サービス・商品開発の基本プロ

セス

S899-024-3

ビジョンに基づく実践企画提案力

向上

事業化戦略

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

医療機器の開発実務【知財戦略】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

新規参入者のための医療機器規制

概要【規制の基本的事項（一般的

名称、クラス分類）、製品規制、

自社一貫と委託モデルの対比】

医療機器参入に必要な組織編成

【組織編成のポイント】

S201-501-2

特許実務と知的財産権

S211-508-3

電気・機械分野における技術者の

ための知的財産活用ノウハウ

S201-510-2

技術者のための知的財産活動の手

引き

S211-509-3

電気・機械分野における知的財産

実務の実践ノウハウ

生産性向上支援訓練025

知的財産権トラブルへの対応

（１）

生産性向上支援訓練026

知的財産権トラブルへの対応

（２）

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －設計・開発－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 設計・開発 研究・開発

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

医療機器の開発実務【開発におけ

るフィジビリティと設計プロセ

ス】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

医療機器の開発実務【安全通則

JIST0601-1の位置づけと概要、

ユーザビリティエンジニアリング

プロセス】

医療機器の設計・開発のバリデー

ションの基本【要求事項、設計管

理】

医療機器の開発実務【ソフトウェ

ア設計開発プロセス構築方法、製

品ライフサイクルにおけるサイ

バーセキュリティ】

M903-009-1

材料力学

M803-001-2

品質工学入門

A201-001-A

機械設計に活かす企画開発実習

A201-002-A

機械設計のための開発思考のポイ

ント

A201-003-A

製品開発の実務

A101-004-A

金属材料の理論と実際

A101-005-A

マグネシウム合金加工技術

A101-006-A

プラスチック材料の選定技術

M402-037-2

機械システムの動力学

A202-002-A

機械設備設計のための総合力学

A202-003-A

機械設計のための総合力学

A202-004-A

機械設計のための実践力学とメカ

ニズム

M106-101-1

機械製図１（基礎編）

M106-102-2

機械製図2（寸法・公差編）

A202-023-A

実践機械製図

M106-106-1

機械設計に必要な知識

（工具と加工法と材料）

M106-107-2

機械製図3（組図・部品図編）

A202-022-A

２次元ＣＡＤによる機械製図技術

M106-301-1

テクニカルイラストレーション１

（基礎編）

M106-108-2

機械製図技術（スケッチ編）

A202-035-A

機械設計製図における最適化技術

M106-402-2

機械設計製図（機械要素編）

A202-037-A

設計に活かす３次元ＣＡＤソリッ

ドモデリング技術

M106-412-2

機械設計技術（切削部品設計）

A202-038-A

設計に活かす３次元ＣＡＤアセン

ブリ技術

M106-302-2

テクニカルイラストレーション2

（要素編）

A202-011-A

３次元ＣＡＤを活用した意匠モデ

リング技術

A202-001-A

３次元ツールを活用した機械設計

実習

A202-015-A

製品設計に活かす実践機械加工技

術

A205-031-A

３次元ツールを活用した組立性検

証技術

X303-008-A

故障データに基づく信頼性の向上

医療機器リスクマネジメントの概

要【リスクマネジメント規格、商

品化プロセスでのリスク、FMEAの

活用】

リスクマネジメント実務【リスク

とは、R-MAP法、設計とリスク管

理、分析手法、工程設計とリスク

マネジメント】

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

医療機器設計開発・製造における

リスクマネジメント演習【ライフ

サイクルとリスクマネジメント、

実践的な方法と文書化、演習】

QMSにおける統計手法とサンプル

サイズ【計算理解に必要な統計

学、各局面での統計学的手法、サ

ンプルサイズの計算方法】

A201-006-A

製品設計におけるリスクマネジメ

ント

X399-002-A

製造業におけるリスクマネジメン

トシステム構築技術

A205-002-A

設計・開発段階におけるＦＭＥＡ

／ＦＴＡの活用法

医療機器の生物学的安全性試験の

基本【試験項目の選択方法、試験

の意味、試験の評価の基本、医療

機器GLPの概要と基本的留意点】

医療機器の開発実務【生物学的安

全性試験の実際】

ISO10993-1 に基づく医療機器の

生物学的安全性評価の基本【概

要、生物学的安全性評価】

医療機器における生物学的安全性

試験の申請・評価の進め方【生物

学的安全性評価の基本的考え方、

生物学的安全性試験の概要】

電気設計
E101-005-1

電気回路（直流編）

E105-010-2

モータ制御回路

A401-022-A

有接点シーケンス制御の実践技術

E101-006-1

電気回路（交流編）

E105-013-2

モータの選定技術と実際

A401-005-A

ＰＬＣプログラミング技術

E101-007-1

電気図面の読み方・描き方

E501-001-2

ＣＡＤによる電気回路図作成

A401-006-A

ＰＬＣ制御の回路技術

E105-001-1

モータの基礎

A401-007-A

ＰＬＣ制御の応用技術

A401-008-A

ＰＬＣによる自動化制御技術

A605-009-A

ＤＣ－ＤＣコンバータ回路設計技

術

A605-006-A

シミュレーションで学ぶパワーエ

レクトロニクス回路

A605-014-A

リニア電源の設計と評価の技術

A602-002-A

モータの特性評価と選定技術

A602-005-A

小型モータの制御回路技術

A301-007-A

ＦＥＴ回路の設計・評価技術

A605-001-A

パワー・デバイス回路設計技術

A605-018-A

パワーエレクトロニクスを活用し

たモータ制御回路設計

システム設計

S203-204-2

職場リーダー養成（部下の指導・

育成）

Z103-002-A

製造現場で活用するコーチング手

法

A403-011-A

ロボットで学ぶ組込みシステム設

計実装技術

I103-001-1

情報処理基礎（コンピュータの基

礎知識）

I103-002-2

情報処理基礎（プログラミング入

門）

A402-068-A

モデルベースによる制御システム

開発技術

A403-025-A

組込みソフトウェア開発者のため

のコーディング作法とレビュー技

術

A403-046-A

組込みシステムズ開発のためのＳ

ｙｓＭＬモデリング技術

X399-007-A

組込みシステム／組込みソフト

ウェア要求の仕様化技術

A403-004-A

モデリングによる組込みソフト

ウェア開発技術

A403-008-A

組込み制御システムのオブジェク

ト指向開発・実装技術

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

A403-012-A

組込みデータベースシステム開発

技術

A403-059-A

組込みシステム開発のための企画

開発実習

A404-001-A

技術者のための符号化・暗号化技

術

回路設計
E205-001-1

アナログ電子回路の基礎

E101-009-2

電気回路シミュレーション

A301-001-A

理論的アプローチによる回路設計

の勘どころ

E101-001-1

電気の基礎（電気）

E205-002-2

小信号電圧増幅回路設計

A301-004-A

トランジスタ回路の設計・評価技

術

E101-002-1

電気の基礎（電子）

E205-006-2

オペアンプ回路（基礎）

A301-008-A

オペアンプ回路の設計・評価技術

電気回路（直流編）
E205-009-2

カスタムIC設計

A301-010-A

ＩＣにおける機能回路の実用技術

A301-024-A

ＲＬＣ回路の設計・評価技術

E204-001-1

ディジタル回路の基礎

E204-009-2

ディジタル回路活用製作(ストッ

プウォッチ）

A302-001-A

ディジタル回路設計技術

A302-002-A

高速ディジタル回路の設計技術

E204-002-1

ディジタル回路素子

A405-001-A

メカトロニクス装置（簡易ロボッ

ト）の設計製作

A403-011-A

ロボットで学ぶ組込みシステム設

計実装技術

E205-003-1

はんだ付け技術

A301-011-A

実用電子回路設計ノウハウ

E101-009-2

電気回路シミュレーション

A301-018-A

回路シミュレータで広がる電子回

路設計技術

E205-023-2

電子回路シミュレーション（アナ

ログ回路）

A301-019-A

シミュレータを活用したアナログ

回路設計技術

A301-028-A

高周波シミュレータによる高周波

回路設計技術

A302-003-A

高速回路設計者のための分布定数

回路とシグナルインテグリティ

ソフトウェア設計

IEC 62304（医療機器ソフトウェ

ア）概要【規格の必要性、規格の

範囲、規格の内容】

医療機器の開発実務【ソフトウェ

ア設計開発プロセス構築方法、製

品ライフサイクルにおけるサイ

バーセキュリティ】

医療機器における製品としての

ソフトウェアの品質とリスクマネ

ジメント【法規制、標準規格、最

新情報】

ソフトウェア・プログラムのリス

クマネジメント【ソフトウェアと

安全性、技術文書のまとめ方と規

格要求事項への適合の示し方】

I703-003-2

ＴＣＰ／ＩＰとＬＡＮ接続

A703-013-A

クラウドコンピューティングサー

ビスの活用技術

A404-013-A

マシンビジョン画像処理システム

のための新しいライティング技術

A703-020-A

タブレット端末向けクラウド対応

アプリケーション開発技術

A404-015-A　マシンビジョン画像

処理システムのための新しいライ

ティング技術・応用編

A404-018-A　マシンビジョン画像

処理システムのための新しいライ

ティング技術・実践編

I103-001-1

情報処理基礎（コンピュータの基礎知

識）

E207-001-2

マイコンのハードウェア

A402-029-A

マイコンによるシリアル通信技法

E303-001-2

マイコン制御の基礎

A402-044-A

Ｌｉｎｕｘによる通信制御システ

ム構築

I103-002-2

情報処理基礎（プログラミング入

門）

A402-048-B

ＣＡＮインタフェース技術

職業大5322

Ｃ言語の弱点克服（初歩からの学

び直し編）

I303-001-2

Ｃ言語初級

A403-029-A

組込みシステム開発向けコーディ

ング技術

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

職業大5323

Ｃ言語の弱点克服（ポインタ・構

造体編）

I303-002-2

Ｃ言語中級

A403-039-A

モバイル通信技術を活用したＩｏ

Ｔアプリケーション開発技術

職業大5320

ＰＩＣマイコンによるソフトウェ

ア教材開発事例

E207-003-2

マイコンの周辺ＬＳＩ

A403-002-A

組込みシステム開発におけるプロ

グラミング実践

A403-003-A

組込みシステムにおけるプログラ

ム開発技術

A403-005-A

組込み技術者のためのプログラミ

ング

A403-021-A

オブジェクト指向による組込みプ

ログラム開発技術

A402-041-A

電気・機械技術者のための計測・

制御実践技術

A403-007-A

状態遷移表による組込みソフト

ウェアのテスト手法

A403-013-A

組込みプログラム単体テスト実践

コース

E204-012-2

ディジタル回路のテスト技術

A403-033-A

組込みソフトウェア開発者のため

のテスト技法

A403-053-A

信頼性向上のための実践ユニット

テスト手法

基板設計
E205-003-1

はんだ付け技術

A303-011-A

電子機器の熱設計実装技術

E203-001-1

電子素子の特性

A303-003-A

実習で学ぶノイズ対策

A303-004-A

ＥＭＣの理論とシミュレーション

A303-006-A

ＥＭＣの対策と試験法

A303-012-A

ＥＭＣ対策のための電磁気学

A303-015-A

電源回路における安全・信頼性設

計技術

A303-018-A

電子機器における信頼性・安全設

計技術

職業大5219

電子ＣＡＤの基礎技術

E501-002-2

ＣＡＤによる電子回路図作成

A303-009-A

プリント基板設計技術

職業大5220

電子ＣＡＤを用いた基板作成技術

A205-045-A

筐体熱設計と熱流体解析による検

証技術

A303-016-A

ＩＣ活用時のトラブル対策技術

生産技術

X399-004-A

生産改善を成功させる技術報告書

の作成

M102-101-1

ＮＣ入門

M102-103-2

ＮＣ旋盤2（プログラミング応

用）

B102-008-A

ＮＣ旋盤プログラミング技術

M102-102-1

ＮＣ旋盤1（プログラミング基

礎）

B102-009-A

ＮＣ旋盤加工技術

M102-104-1

ＮＣ旋盤（加工作業）

B102-010-A

カスタムマクロによるＮＣプログ

ラミング技術

B101-006-A

切りくず処理の問題解決

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

B106-001-A

工具研削実践技術

A203-001-A

治具設計の勘どころ

B102-007-A

切削加工におけるコストダウンの

進め方

職業大5318

IoTのためのクラウドシステム構

築入門

職業大5311

モノづくり分野におけるIoTとAI

の最新動向と今後の方向

A403-051-A

センサを活用したＩｏＴアプリ

ケーション開発技術

E203-003-2

センサ特性

A403-054-A

ＩｏＴ機器を活用した組込みシス

テム開発技術

A405-011-A

電動アクチュエータの実践的活用

技術

A404-022-A

ＡＩ活用による画像認識システム

の開発

A403-061-A

クラウド活用によるＩｏＴシステ

ム構築技術

I706-102-4

ネットワークのセキュリティ構築

技術

X302-001-A

生産設備のムダ取り改善

ISO11607滅菌医療機器の包装に関

する法的要求事項概要【規格の位

置づけ、バリアシステム、IQ、

OQ、PQの定義と要求事項】

医療機器の開発実務

【滅菌関連法規制、滅菌バリデー

ション実務】

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －事業化推進－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 事業化推進 事業化推進

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

医療機器の開発実務【申請ケース

スタディ、開発事例】

医療機器の製造販売申請の概要

【承認・認証・届出、その他規

制】

医療機器における各種管理【設計

管理、添付文書の管理、品質マネ

ジメントシステム管理】

認証申請の概要【制度の概要、申

請から認証の期間と流れ、申請準

備に有用な情報の活用方法、作成

上の留意点】

認証申請のポイント【添付資料作

成、医療機器特有の記載、変更時

の手続き、適合性調査申請の注意

点、改正や通知類の留意点】

認証申請における性能や安全に関

する規格の記述方法とその事例

【既存品との比較、基本要件適合

性チェックリスト第６条】

認証申請における製造方法に関す

る記述方法とその事例

承認申請の概要【制度の概要、申

請から承認の期間と流れ、申請準

備に有用な情報の活用方法、作成

上の留意点】

承認申請のポイント【申請書類、

QMSと申請書類、開発プロセス、

承認申請の考え方】

承認申請のためのPMDA対応のポイ

ント【医療機器の開発と規制、臨

床試験、申請前の規制局への相

談】

承認申請における形状や原理の記

述方法とその事例【外観形状、構

造、装着部、接地および等電位

化、保護装置、電源】

承認申請における性能や安全に関

する規格の記述方法とその事例

【基本性能・安定性、生物学的安

全性、電気的安全性等】

承認基準等で定められた性能に関

する要求事項に関する知識【基本

要件第６条の性能項目】

承認申請における保管方法および

有効期間に関する記述方法とその

事例

承認申請における製造方法に関す

る記述方法とその事例

医療機器参入に必要な組織編成

【組織編成のポイント】

医療機器の製造実務【各種記録業

務、製造業としての実務、製造販

売業としての実務】

QMSの概要【品質管理の考え方、

薬機法上のQMSの位置づけ】

医療機器等総括製造販売責任者講

習

医療機器製造業責任技術者講習

GVP省令の概要【GVPの基礎、安全

管理情報の取扱、自己点検技法、

教育カリキュラム】

GVP教育立案のための実施と評価

のポイント【GVP教育を考える、

計画の立案と実施、効果・評価と

報告】

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －製造（参照例 自動車機械部品製造業）－ 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 生産 製造
Z201-004-A

ヒューマンエラー防止実践手法

Z201-005-A

ヒューマンエラー対策実践

M101-101-1

旋盤１（基本操作編）

M101-102-1

旋盤２（基本作業編）

M101-201-1

フライス盤１（基本操作編）

M101-202-1

フライス盤２（基本作業編）

A101-005-A

マグネシウム合金加工技術

B101-005-A

精密平面研削加工技術

B101-010-A

旋盤の加工精度におけるトラブル

対策

B102-001-A

切削加工における切削油剤の効果

とその選び方

B102-006-A

高能率・高精度穴加工技術

B102-008-A

ＮＣ旋盤プログラミング技術

B102-010-A

カスタムマクロによるＮＣプログ

ラミング技術

B102-011-A

マシニングセンタプログラミング

技術

B102-012-A

マシニングセンタ加工技術

B102-013-A

穴加工の最適化技術

B102-014-A

ＣＡＭ技術

B102-016-A

５軸制御マシニングセンタ加工技

術

B103-001-A

精密ワイヤ放電加工技術

B103-002-A

粉末放電加工技術

B202-012-A

チタンの利用と加工技術

B202-018-A

高炭素鋼・合金鋼の溶接施工技術

B202-030-A

生産性向上のための熱切断・ガウ

ジング加工技術

参照例　自動車機械部品製造業

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

B203-001-A

ダイカスト技術

B203-005-A

ダイカストにおける鍛造欠陥改善

法

A202-043-A

プレス部品設計

M502-201-1

金属熱処理の基礎

M502-202-2

金属熱処理技術１（冶金編）

M502-203-2

金属熱処理技術２（実際編）

M512-204-3

各種材料の熱処理及び表面硬化法

とそのトラブル対策技術

B206-001-A

鉄鋼材料の熱処理技術

B206-002-A

金属材料の熱処理技術

M502-401-2

表面改質技術

B206-008-A

金属部品の精密洗浄技術

Z203-004-A

環境保護のための洗浄プロセス計

画法

M502-402-2

コーティング技術

M502-343-2

めっき技術の理論と実際

B206-003-A

金属めっき技術の理論と実際

B206-004-A

金属めっき技術のトラブル対策

B105-001-A

機械組立仕上げのテクニック

D101-003-A

ＮＣ工作機械の精度検査技術

D101-004-A

高精度・超精密測定技術

X101-001-A

生産現場の機械保全技術

X101-003-A

伝動装置の機械保全技術

X101-004-A

破壊事例に学ぶ：疲労強度設計－

損傷・疲労破壊の原因と対策－

製造（切断）
M202-001-1

ガス溶接・切断の基礎

M202-003-2

ガス切断

M103-308-2

炭酸ガスレーザ加工切断技術

B103-003-A

レーザ加工技術

B202-030-A

生産性向上のための熱切断・ガウ

ジング加工技術

製造（鍛造）
M203-401-1

熱間鍛造基本

B203-008-A

冷間鍛造加工の理論と実際

B204-003-A

冷間鍛造技術の板材プレス成形へ

の応用技術

製造（鋳造）
M203-001-1

鋳造基本

M203-002-2

鋳造技術（単一形状編）

B203-003-A

複雑形状鋳造技術

M213-003-4

鋳造シミュレーション技術

B203-001-A

ダイカスト技術

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

B203-005-A

ダイカストにおける鋳造欠陥改善

法

製造（旋削）

M105-404-2

切削に関する基礎知識（旋盤加工

編）

B101-001-A

旋削加工の理論と実際

M105-420-2

切り屑処理の問題解決（旋盤加工

編）

M101-101-1

旋盤１（基本操作編）

M101-102-1

旋盤２（基本作業編）

M101-103-2

旋盤３（作業編）

M101-108-2

旋盤４（作業応用編）

B101-009-A

旋盤加工技術

B101-008-A

旋盤加工応用技術

M102-102-1

NC旋盤１（プログラミング基礎）

M102-103-2

NC旋盤２（プログラミング応用）

B102-008-A

NC旋盤プログラミング技術

M102-104-1

NC旋盤（加工作業）

M102-222-2

NC旋盤加工技術

B102-009-A

NC旋盤加工技術

B102-014-A

ＣＡＭ技術

B102-015-A

ターニングセンタ複合加工技術

製造（転削）

M105-405-2

切削に関する基礎知識（フライス

盤加工編）

B101-002-A

フライス加工の理論と実際

M101-201-1

フライス盤１（基本操作編）

M101-202-1

フライス盤２（基本作業編）

M101-203-2

フライス盤３（作業編）

M101-206-2

フライス盤４（作業応用編）

B101-014-A

フライス盤加工技術

B101-015-A

フライス盤加工応用技術

M102-201-1

マシニングセンタ１（プログラミ

ング基礎）

M102-202-2

マシニングセンタ２（プログラミ

ング応用）

B102-011-A

マシニングセンタプログラミング

技術

M102-203-1

マシニングセンタ（加工作業）

M102-214-2

マシニングセンタ加工技術

B102-012-A

マシニングセンタ加工技術

B102-014-A

ＣＡＭ技術

B102-016-A

５軸制御マシニングセンタ加工技

術

製造（歯切）

M106-413-2

レベルアップ要素設計技術２（歯

車編）

M106-421-2

歯車の設計・加工

M502-301-1

金属組織試験の基礎

D101-024-A

設計・品質評価に活かす硬さ試験

M502-302-1

材料試験の基礎

M512-204-3

各種材料の熱処理及び表面硬化法

とそのトラブル対策技術

M502-303-1

非破壊試験の基礎

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

製造（穴加工）

B101-004-A

エンドミル・ドリル加工の理論と

実際

M101-301-1

ボール盤基本作業

M101-302-2

ボール盤作業

M102-218-2

マシニングセンタによる高能率・

高精度穴加工技術

B102-002-A

穴加工における切りくず処理の問

題解決

B102-006-A

高能率・高精度穴加工技術

B102-013-A

穴加工の最適化技術

製造（研削）
M101-401-1

平面研削盤基本作業

M101-404-2

平面精密研削作業

M101-402-1

円筒研削盤

M101-403-2

成形研削盤

B101-005-A

精密平面研削加工技術

製造（溶接）
B202-016-A

各種の溶接施工技術

M202-801-1

溶接技術入門

M202-802-2

各種アーク溶接の実務

M202-101-2

被覆アーク溶接１（作業編）

M202-103-2

被覆アーク溶接２（実践編）

B202-001-A

被覆アーク溶接技能クリニック

M202-201-2

マグ溶接利用技術

B202-004-A

薄板ＭＡＧ溶接実践技術

M202-203-2

ＭＩＧ溶接利用技術

Ｍ202-301-2

ＴＩＧ溶接利用技術

B202-006-A

ＴＩＧ溶接技能クリニック

B202-014-A

スポット溶接条件の最適化

B202-023-A

レーザ溶接・レーザ肉盛溶接技術

製造（プレス加

工）

M204-001-1

プレス加工基本

B204-018-A

プレス加工技術

高度ポリテクセンター

プレス加工のトラブル対策（プレ

ス加工・金型編）

製造（レーザ加

工）

M103-301-2

レーザ加工時の安全対策

M113-310-3

レーザ加工の理論と実際

M103-302-2

レーザ加工適用実践技術

M113-303-3

レーザ加工技術（精密切断加工）

M103-304-4

レーザ加工技術（接合・表面改

質）

M113-305-4

レーザ三次元加工技術

B103-003-A

レーザ加工技術

検査
M501-102-1

測定技術1（入門編）

M501-104-2

測定技術２（間接測定編）

１ ２ ３ 複合・統合
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能力開発

区分
部　門 職　務

M501-104-2

精密測定技術1（基礎編）

D101-001-A

精密測定技術

D101-002-A

計測における信頼性（不確かさ）

の評価技術

M501-305-2

表面性状測定技術

D101-004-A

高精度・超精密測定技術

D101-005-A

三次元測定技術

D101-006-A

三次元測定機による幾何偏差の測

定技術

D101-007-A

幾何公差の解釈と測定技術

D101-008-A

精密形状測定技術

D101-009-A

ひずみゲージによる応力計測技術

D101-023-A

最大実体公差方式の測定技術

D101-024-A

設計・品質評価に活かす硬さ試験

出荷
S501-108-2

物流システム（基礎）

S501-115-3

物流管理実践

M703-004-1

クレーン点検法

M703-010-1

クレーン操作基本

M703-016-1

フォークリフト点検法

M703-006-2

フォークリフトの整備

M703-007-2

フォークリフトの検査

M703-009-1

フォークリフト運転基本

M703-008-2

フォークリフトの運転技術

M703-003-2

フォークリフト運転応用

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －製造（参照例 自動車電装品製造業）－ 

 

 
 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 生産 製造
E107-001-1

初歩の電気工事実務

E107-007-2

制御盤配線

E107-019-2

PLC制御盤配線技術

D102-001-A

電子回路の計測技術

D102-002-A

電気回路の計測技術

B304-001-A

制御盤製作技術

X101-014-A

生産設備管理技術

X102-001-A

電気系保全実践技術

X102-019-A

生産ラインにおけるトラブル

シューティング

検査
D102-001-A

電子回路の計測技術

D102-002-A

電気回路の計測技術

出荷
S501-108-2

物流システム（基礎）

S501-115-3

物流管理実践

M703-004-1

クレーン点検法

M703-010-1

クレーン操作基本

M703-016-1

フォークリフト点検法

M703-006-2

フォークリフトの整備

M703-007-2

フォークリフトの検査

M703-009-1

フォークリフト運転基本

M703-008-2

フォークリフトの運転技術

M703-003-2

フォークリフト運転応用

１ ２ ３ 複合・統合

参照例　自動車電装品製造業
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －製造（参照例 機械鋸・刃物製造業）－ 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 製造 機械加工
M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

A202-021-A

２次元ＣＡＤによる機械設計技術

M101-101-1

旋盤１（基本操作編）

M105-403-2

切削に関する知識（仕上げ面粗さ

編）

B101-001-A

旋削加工の理論と実際

M101-102-1

旋盤２(基本作業編)

M105-404-2

切削に関する知識（旋盤加工編）

B101-008-A

旋盤加工応用技術

M101-201-1

フライス盤１(基本操作編)

M105-405-2

切削に関する知識（フライス盤加

工編）

B101-009-A

旋盤加工技術

M101-202-1

フライス盤２(基本作業編)

B101-013-A

旋盤・フライス盤による複合加工

技術

M101-301-1

ボール盤基本作業

B101-014-A

フライス盤加工技術

M101-401-1

平面研削盤基本作業

B101-015-A

フライス盤加工応用技術

M101-402-1

円筒研削盤

M102-101-1

ＮＣ入門

M102-214-2

マシニングセンタ加工技術

B101-003-A

切削加工の理論と実際

M102-102-1

ＮＣ旋盤１（プログラミング基

礎）

M102-222-2

ＮＣ旋盤加工技術

B101-004-A

エンドミル・ドリル加工の理論と

実際

M102-104-1

ＮＣ旋盤（加工作業）

M102-225-2

マシニングセンタ加工技術（ホル

ダ編）

B102-008-A

ＮＣ旋盤プログラミング技術

M102-201-1

マシニングセンタ１（プログラミ

ング基礎）

M102-226-2

マシニングセンタ加工技術（工具

編）

B102-009-A

ＮＣ旋盤加工技術

M102-203-1

マシニングセンタ（加工作業）

M102-234-2

マシニングセンタ実践技術（対話

型編）

B102-011-A

マシニングセンタプログラミング

技術

B102-012-A

マシニングセンタ加工技術

B102-013-A

穴加工の最適化技術

M103-301-2

レーザ加工時の安全対策

B103-003-A

レーザ加工技術

M103-302-2

レーザ加工適用実践技術

M103-308-2

炭酸ガスレーザ加工切断技術

B101-018-A

切削工具と被削材の見方・選び方

M501-102-1

測定技術１（入門編）

M501-103-2

測定技能診断クリニック

D101-001-A

精密測定技術

M501-104-2

精密測定技術１（基礎編）

複合・統合

参照例　機械鋸・刃物製造業

１ ２ ３
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能力開発

区分
部　門 職　務

M501-105-2

計測器管理（精度管理編）

M501-106-2

測定技術２（間接測定編）

熱処理
M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

A202-021-A

２次元ＣＡＤによる機械設計技術

M502-201-1

金属熱処理の基礎

M502-202-2

金属熱処理技術１（冶金編）

A101-004-A

金属材料の理論と実際

M502-301-1

金属組織試験の基礎

M502-203-2

金属熱処理技術２(実際編）

B206-001-A

鉄鋼材料の熱処理技術

B206-002-A

金属材料の熱処理技術

ろう付
M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

A202-021-A

２次元ＣＡＤによる機械設計技術

M202-006-1

低温溶接（ろう付技術）

M201-010-2

薄板の硬ろう付け応用

B202-013-A

ろう付技能クリニック

仕上げ
M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

A202-021-A

２次元ＣＡＤによる機械設計技術

M101-401-1

平面研削盤基本作業

M101-404-2

平面精密研削作業

B101-005-A

精密平面研削加工技術

M501-205-2

精密形状測定技術（応用編）

D101-008-A

精密形状測定技術

検査
M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

M502-302-1

材料試験の基礎

A202-021-A

２次元ＣＡＤによる機械設計技術

M502-102-1

非鉄金属材料の基礎

M501-104-2

精密測定技術１（基礎編）

D101-008-A

精密形状測定技術

M502-305-1

磁粉探傷試験の基礎

M501-109-2

精度検査技術１（汎用工作機械

編）

D101-014-A

溶接・品質管理技術に活かす磁気

探傷

M501-201-2

精密形状測定技術１（基礎編）

M501-205-2

精密形状測定技術（応用編）

複合・統合１ ２ ３
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －製造・販売促進－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

  

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 製造・販売促進 出荷管理

ISO11607滅菌医療機器の包装に関

する法的要求事項概要【規格の位

置づけ、バリアシステム、IQ、

OQ、PQの定義と要求事項】

医療機器のバリデーション実務

【滅菌関連法規制、滅菌バリデー

ション基礎知識、包装工程バリ

デーション実務事例紹介】

販売促進
S401-324-2

ＣＳ（顧客満足）活動の進め方

S401-206-3

顧客満足度分析と顧客管理

生産性向上支援訓練029

顧客分析手法

S401-102-3

機会拡大のための実践マーケティ

ング

生産性向上支援訓練045

顧客満足度向上のためのＣＳ調査

とデータ分析

生産性向上支援訓練047

チャンスをつかむインターネット

ビジネス

医療機器にかかる広告規制に関連

する法規・規制の概要【薬機法の

基礎・改正の概要、医療機器の広

告規制、景品表示法】

医療機器における広告・製品表示

対策【薬機法・景表法等各種法令

の重要ポイント、広告作成、違反

事例、行政対応】

広告・プロモーションに関するコ

ンプライアンス・社内体制のポイ

ント【販売情報提供活動ガイドラ

インの運用や課題、違反事例】

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における職業訓練の体系 －安全管理・サービス－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

 

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別
安全管理・サービ

ス
市販後の安全管理

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

GVP省令の概要【GVPの基礎、安全

管理情報の取扱、自己点検技法、

教育カリキュラム】

医療機器の不具合報告・回収判断

事例【市販後活動関連規制、不具

合・回収の判断基準と報告、添付

文書への記載事例】

医療機器における安全管理業務

（GVP）の基礎と実務対応【薬機

法下の施行規則、安全管理者の役

割、責任者の業務】

医療機器安全管理の事例【安全管

理責任者に求められること、トラ

ブル事例と適正管理（人工呼吸

器、輸液ポンプ等）】

自社製品のメンテ

ナンス

M601-001-1

機械保全講座

M601-002-2

機械保全（電気配線設備編）

X102-001-A

電気系保全実践技術

M601-003-2

機械保全（電気理論）

X102-002-A

制御回路の電気系保全実践技術

M601-012-2

機械保全応用（油空圧制御装置）

X102-003-A

有接点トラブルの評価と改善

M601-017-2

油圧機器保全

X102-011-A

空気圧機器の保全

M601-021-2

空気圧機器保全

X102-016-A

空気圧機器の保全管理と

X104-001-A

電動機制御におけるトラブル対策

X104-002-A

機械の電気保全技術

X104-004-A

現場のための電気保全技術

１ ２ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における目標別職業訓練の体系 －医療機器分野への参入の課題－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 

 

（課題別）

課　題 目　標 ２

医療機器に関する省令

や法に関する知識不足

省令や法の基礎知識の

習得

薬機法の概要【医療機器の業態、

品質管理と安全管理、医療機器製

造販売申請、その他規制】

QMS省令の全体の理解【最新の動

向、QMS規制、適合性調査、QMS体

制省令、QMS省令の要求事項、滅

菌医療機器とQMS】

QMSの概要【品質管理の考え方、

薬機法上のQMSの位置づけ】

GVP省令の概要【GVPの基礎、安全

管理情報の取扱、自己点検技法、

教育カリキュラム】

GVP教育立案のための実施と評価

のポイント【GVP教育を考える、

計画の立案と実施、効果・評価と

報告】

新規参入者のための医療機器規制

概要【規制の基本的事項（一般的

名称、クラス分類）、製品規制、

自社一貫と委託モデルの対比】

医療機器の製品化に向

けたプロセスに関する

知識不足

製品プロセスの基本の

習得

医療機器参入に必要な組織編成

【組織編成のポイント】

医療機器の開発実務【保険償還制

度、ニーズの見極めと実現化まで

のステップ】

医療機器の開発から上市の基礎

【許認可制度の概要、医療機器開

発の流れ】

医療機器の開発実務【開発におけ

るフィジビリティと設計プロセ

ス】

医療機器の開発実務【申請ケース

スタディ、開発事例】

医療機器開発プロセスにおける保

険適用と製品価格【保険制度の基

礎、価格設定、保険適用方法】

医療機器の開発実務【安全通則

JIST0601-1の位置づけと概要、

ユーザビリティエンジニアリング

プロセス】

医療機器の開発実務【ソフトウェ

ア設計開発プロセス構築方法、製

品ライフサイクルにおけるサイ

バーセキュリティ】

医療機器の製造実務【各種記録業

務、製造業としての実務、製造販

売業としての実務】

医療機器における安全管理業務

（GVP）の基礎と実務対応【薬機

法下の施行規則、安全管理者の役

割、責任者の業務】

医療機器の不具合報告・回収判断

事例【市販後活動関連規制、不具

合・回収の判断基準と報告、添付

文書への記載事例】

医療機器安全管理の事例【安全管

理責任者に求められること、トラ

ブル事例と適正管理（人工呼吸

器、輸液ポンプ等）】

医療機器のリスクマネ

ジメントの習得

医療機器リスクマネジメントの概

要【リスクマネジメント規格、商

品化プロセスでのリスク、FMEAの

活用】

リスクマネジメント実務【リスク

とは、R-MAP法、設計とリスク管

理、分析手法、工程設計とリスク

マネジメント】

医療機器設計開発・製造における

リスクマネジメント演習【ライフ

サイクルとリスクマネジメント、

実践的な方法と文書化、演習】

QMSにおける統計手法とサンプル

サイズ【計算理解に必要な統計

学、各局面での統計学的手法、サ

ンプルサイズの計算方法】

医療機器の製造販売申

請（届出・認証・承

認）に関する知識不足

医療機器の製造販売申

請書作成の知識の習得

医療機器の製造販売申請の概要

【承認・認証・届出、その他規

制】

認証申請の概要【制度の概要、申

請から認証の期間と流れ、申請準

備に有用な情報の活用方法、作成

上の留意点】

認証申請のポイント【添付資料作

成、医療機器特有の記載、変更時

の手続き、適合性調査申請の注意

点、改正や通知類の留意点】

認証申請における性能や安全に関

する規格の記述方法とその事例

【既存品との比較、基本要件適合

性チェックリスト第６条】

認証申請における製造方法に関す

る記述方法とその事例

承認申請の概要【制度の概要、申

請から承認の期間と流れ、申請準

備に有用な情報の活用方法、作成

上の留意点】

承認申請のポイント【申請書類、

QMSと申請書類、開発プロセス、

承認申請の考え方】

承認申請のためのPMDA対応のポイ

ント【医療機器の開発と規制、臨

床試験、申請前の規制局への相

談】

１ ３ 複合・統合
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（課題別）

課　題 目　標 ２

承認申請における形状や原理の記

述方法とその事例【外観形状、構

造、装着部、接地および等電位

化、保護装置、電源】

承認申請における性能や安全に関

する規格の記述方法とその事例

【基本性能・安定性、生物学的安

全性、電気的安全性等】

承認基準等で定められた性能に関

する要求事項に関する知識【基本

要件第６条の性能項目】

承認申請における保管方法および

有効期間に関する記述方法とその

事例

承認申請における製造方法に関す

る記述方法とその事例

１ ３ 複合・統合
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医療用機械器具製造業における目標別職業訓練の体系 －技術的課題－ 

赤字：医療機器分野に特化した訓練要素 

 
 

 

（課題別）

課　題 目　標 ２

品質の維持向上に関す

る知識・技能不足であ

る

品質データの蓄積、分

析、評価に向けた知

識、技能・技術向上

生産性向上支援訓練010

品質管理基本（6時間）

生産性向上支援訓練010

品質管理基本（12時間）

X303-006-A

製造業に活かす品質管理技法

M803-001-2

品質工学入門

X303-005-A

生産現場に活かす品質管理技法

X303-014-A

工程ＦＭＥＡ／ＦＴＡを活用した

製造品質向上

X303-000-A

品質向上のためのリスクマネ

ジメント技術

機械設計製図に関する

知識・技能不足である

機械設計者に対する製

品設計に向けた知識、

技能・技術向上

M106-101-1

機械製図１（基礎編）

M106-102-2

機械製図2（寸法・公差編）

A202-023-A

実践機械製図

M106-106-1

機械設計に必要な知識

（工具と加工法と材料）

M106-107-2

機械製図3（組図・部品図編）

A202-022-A

２次元ＣＡＤによる機械製図技術

M106-108-2

機械製図技術（スケッチ編）

A202-035-A

機械設計製図における最適化技術

M106-402-2

機械設計製図（機械要素編）

A202-037-A

設計に活かす３次元ＣＡＤソリッ

ドモデリング技術

M106-412-2

機械設計技術（切削部品設計）

A202-038-A

設計に活かす３次元ＣＡＤアセン

ブリ技術

A202-011-A

３次元ＣＡＤを活用した意匠モデ

リング技術

A202-001-A

３次元ツールを活用した機械設計

実習

A201-006-A

製品設計におけるリスクマネジメ

ント

X399-002-A

製造業におけるリスクマネジメン

トシステム構築技術

A205-002-A

設計・開発段階におけるＦＭＥＡ

／ＦＴＡの活用法

A203-001-A

治具設計の勘どころ

A202-000-A

医療分野における３Ｄデータ

活用技術

A201-010-A

意匠設計のためのリバースエンジ

ニアリングと曲面評価

機械加工に関する知

識・技能不足である

機械加工従事者に対す

る機械加工に向けた知

識、技能・技術向上

M101-101-1

旋盤1（基本操作編）

M101-103-2

旋盤3（作業編）

B101-009-A

旋盤加工技術

M101-102-1

旋盤2（基本作業編）

M101-108-2

旋盤4（作業応用編）

B101-008-A

旋盤加工応用技術

M101-201-1

フライス盤1（基本操作編）

M101-203-2

フライス盤3（作業編）

B101-014-B

フライス盤加工技術

M101-202-1

フライス盤2（基本作業編）

M101-206-2

フライス盤4（作業応用編）

B101-015-A

フライス盤加工応用技術

M102-101-1

ＮＣ入門

M102-103-2

ＮＣ旋盤2（プログラミング応

用）

B102-008-A

ＮＣ旋盤プログラミング技術

M102-102-1

ＮＣ旋盤1（プログラミング基

礎）

B102-009-A

ＮＣ旋盤加工技術

１ ３ 複合・統合
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（課題別）

課　題 目　標 ２

M102-104-1

ＮＣ旋盤（加工作業）

M102-201-1

マシニングセンタ1（プログラミ

ング基礎）

M102-202-2

マシニングセンタ2（プログラミ

ング応用）

B102-011-A

マシニングセンタプログラミング

技術

M102-203-1

マシニングセンタ（加工作業）

B102-012-A

マシニングセンタ加工技術

B102-014-A

ＣＡＭ技術

B102-016-A

５軸制御マシニングセンタ加工技

術

M502-101-1

鉄鋼材料の基礎

M105-403-2

切削に関する知識（仕上げ面粗さ

編）

B101-018-A

切削工具と被削材の見方・選び方

M502-103-1

ステンレス鋼材の基礎

M105-404-2

切削に関する知識（旋盤加工編）

B101-003-A

切削加工の理論と実際

M105-405-2

切削に関する知識（フライス盤加

工編）

B101-001-A

旋削加工の理論と実際

B101-002-A

フライス加工の理論と実際

B102-000-A

難削材の切削加工技術

（医療機器製作編）

IoT（IoMT）に関する

技術が不足
センサ技術の習得

各種医療機器のデータ収集方法の

概要（表示データの手入力、画

像、音声、その他）

E203-003-2

センサ特性

A301-000-A

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシス

テム構築技術

IoT(IoMT)機器を活用

したデータ収集等の活

用技術の習得

職業大5320

ＰＩＣマイコンによるソフトウェ

ア教材開発事例

E207-001-2

マイコンのハードウェア

A402-029-A

マイコンによるシリアル通信技法

E303-001-2

マイコン制御の基礎

A402-044-A

Ｌｉｎｕｘによる通信制御システ

ム構築

E207-003-2

マイコンの周辺ＬＳＩ

A402-048-B

ＣＡＮインタフェース技術

I703-003-2

ＴＣＰ／ＩＰとＬＡＮ接続

A403-000-A

モバイル端末を活用したＩｏ

Ｔ(ＩｏＭＴ)機器アプリケー

ション開発技術

A703-013-A

クラウドコンピューティングサー

ビスの活用技術

A703-020-A

タブレット端末向けクラウド対応

アプリケーション開発技術

A404-001-A

技術者のための符号化・暗号化技

術

I706-102-4

ネットワークのセキュリティ構築

技術

A403-012-A

組込みデータベースシステム開発

技術

A402-041-A

電気・機械技術者のための計測・

制御実践技術

１ ３ 複合・統合



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料４ 人材育成プラン 
 

 



 

 

 

 

 

 



資料４ 人材育成プラン 

- 119 - 

 

 

人材育成プラン
医療用機械器具製造業

 

人材育成の流れ

人材育成を効果的に行うための「４つのステップ」

https://www.jeed.go.jp/js/jigyonushi/6.html
高齢・障害・求職者雇用支援機構ＨＰ 「人材育成プランのご提案」に掲載

①仕事の見える化

仕事や作業に必要な職務能力（知識、
技能・技術）を明らかにします。

②能力の見える化

必要な職務能力に対して、従業員ごと
の職務能力の習得状況を明らかにしま
す。

③目標の見える化

従業員の習得状況を踏まえて、職務遂
行上の課題を明らかにし、必要な人材育
成の目標を設定します。

④能力開発の見える化

目標を達成するための人材育成計画
「人材育成プラン」を設定し、計画に基づ
いて研修を実施します。

「人材育成のパートナー」リーフレット

2

人材育成プラン 設定例

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示
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職業能力開発体系の構成

職業能力開発体系は、職業能力の体系と職業訓練の体系の２系統に分かれ、企業・団体の人材育成方針に基づく「仕事
と研修の全体像を掴む」ことができます。

この職業能力開発体系は多種多様な企業を支援するツールです。

職業能力の体系 職業訓練の体系

職務、仕事を遂行するために必要な職業能力を明確に
し、その能力を段階的かつ体系的に整理したものです。

様式２：職務と仕事を段階的・体系的に示したもの
様式３：職務と仕事と作業を段階的・体系的に示したもの
様式４：作業に必要な知識、技能・技術を示したもの

職務、仕事を遂行するために習得すべき職業能力か
ら能力開発の目標を明確にし、その目標に応じた研修
（教育訓練）を段階的かつ体系的に整理したものです。

様式５：研修コースの全体像を鳥瞰できるように示したもの
様式６：能力開発目標に応じた研修コースを整理したもの
様式７：各研修コースのカリキュラムを示したもの

活
用

活
用

業種ごとのモデルデータ

［９８業種 （令和４年４月現在）］

訓練カリキュラムモデル

職業能力開発体系 様式１

機構が有するデータベース

人材開発支援助成金（旧

キャリア形成促進助成金）等の
厚生労働省の助成金にお
ける「汎用性のある評価基
準」に定められています
（平成２８年度～）。

3

 

職務と仕事を段階的・体
系的に示したもの

職務と仕事と作業を段階
的・体系的に示したもの

作業に必要な知識、技能・
技術を示したもの

様式2 職務と仕事
（職務別職業能力の体系）

様式3 職務と仕事と作業
（職務別能力要素の細目）

様式4 作業に必要な主な知識、
技能・技術（職務別能力要素の細目の内容）

職業能力の体系

研修コースの全体像を鳥瞰
できるように示したもの

能力開発目標に応じた研
修コースを整理したもの

各研修コースのカリキュ
ラムを示したもの

様式５ 職業訓練の体系 様式６ 目標別職業訓練の体系 様式７ カリキュラム

職業訓練の体系

様式1
職業能力開発体系

職業能力の体系と職業訓練
の体系の全体像を整理した

もの

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４

能力開発区分 専門基礎 専 門 高度専門 高度複合・統合

職 能 別

階 層 別

課 題 別 企業戦略、経済・産業の動向等に・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・で示す。

活用区分 職業能力開発（人材育成）の流れ

能力開発の目標が職業能力体系の・・・・・・・で示す。

従業員層、管理者層、経営者層の・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（従業員層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（管理者層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

（経営者層）・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

【財務・税務会計】 ・・・・・・・・・

職業
能力
開発
ニー
ズ

○○株式会社 職業能力開発体系 様式１

職
業
能
力
開
発
体
系

職
業
能
力
開
発
体
系

標準化

共同化

実践化

目標化

経 理

営 業

設 計

【原価計算】 ・・・・・・・・・・・・

【営業管理】 ・・・・・・・・・・・・

【営業活動】 ・・・・・・・・・・・・

【機械設計】 ・・・・・・・・・・・・

【実装設計】 ・・・・・・・・・・・・

能力
体系
の
作成

職業
能力
開発
体系
の
作成

訓練
の
実施

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４レベル
職務

設 計 機械設計 部品設計

・・・・

○○株式会社
職務と仕事 様式２

・・・・

・・・・

製品設計

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

部 門 Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４レベル
職務

設 計 機械設計 製品設計

・・・・ ・・・・ ・・・・

・・・・ ・・・・

・・・・ ・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・・・・・

・・・・

部品図

組立図

・・・・

3次元CAD

・・・・

・・・・

○○株式会社 職務と仕事と作業 様式３

・・・・部品設計
職 務 レベル表示 Ｌ２

能力要素

能力要素の細目

機械設計

部品設計

能力要素の細目の内容

６．三次元ＣＡＤ １．二次元図形から・・・・・・・・・知っている

２．三次元モデル・・・・・・・・・・知っている

３．各部の・・・・・・・・・・・・・知っている

４．・・・・・・・・・・・・・・・・知っている

５．・・・・・・・・・・・・・・・・知っている

１．面上への投影・・・・・・できる

２．三次元の・・・・・・・・・・できる

３．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

４．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

５．・・・・・・・・・・・・・・・・できる

知

識

技
能
・
技
術

○○株式会社
作業に必要な主な知識、技能・技術様式４

区分 部 門 職 務 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合

設 計 機械設計

・・・・

職能別 機械製図

・・・・

CAD利用技術

・・・・

・・・・

三次元CAD
技術

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・ ・・・・ ・・・・

○○株式会社 職業訓練の体系 様式５

区分 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合階層（訓練対象者）

中堅社員階層別
・・・・
・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

区分 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合階層（訓練対象者）

ＩＴ化推進課題別
・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

・・・・

・・・・
・・・・

・・・・

部門 能力開発目標 専門基礎 専門 高度専門 高度複合・統合

※ 部品設計設計

機械設計

CADによる
部品設計技術を
習得する

○○株式会社 目標別職業訓練の体系 様式６

CAD利用技術

機械製図

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

３次元CAD技術

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

・・・・

カリキュラム 様式７
区分 Ｅ

作成者又は
実施機関名 管理番号 ○○○○

訓練時間（h）

訓練対象者

訓 練 目 標 ＣＡＤにおける・・・・・・・・・・・・・・・・・・
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・を習得する。

細 目 内 容

ポリテクセンター○○

三次元ＣＡＤ技術

二次元及び三次元ＣＡＤの知識を有する者

訓 練 名 称

○○株式会社

１．ＣＡＤ／ＣＡＭ
／CAE概論

【１】 三次元ＣＡＤシステム・・・・・

【２】 立体モデル・・・・・・・

【３】 立体の・・・・・・・・・・・

【１】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【２】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【３】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【１】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

【２】 ・・・・・・・・・・・・・・・・・

６

２．リゾットモデラ ６

６３．・・・・・・

職業能力開発体系の様式

4
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【職業能力の体系モデルデータの入手先】
職業能力開発総合大学校 基盤整備センターＨＰ 「職業能力の体系」
http://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/statistics/system_list/index

①仕事の見える化

仕事や作業に必要な職務能力（知識、技能・技術）を明らかにします。業界ごとに標準的な職務能力を整理した
「職業能力の体系モデルデータ」を活用し、企業の組織構成や業務に合わせてカスタマイズします。

5

 

様式２ 職務と仕事（職務別職業能力の体系）

⇒職務ごとに内在する「仕事」について、各レベルに分けて整理したもの

6

医療用機械器具製造業の職業能力の体系モデルデータも整備しています。

分類 No 業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

０３ 製造業 ３６
医療用機械器具

製造業
様式１ 様式２ 様式３ 様式４ Ｒ３

易しい 難しい業務難易度
【従業員】 【管理職】

＜一部抜粋＞

品質管理 品質保証 測定・検査 品質管理活動 品質管理計画

トレーサビリティ管理 外部監査対応

評価 不良品・苦情対応

測定器管理 協力会社の管理

出荷判定 出荷判定

企画 コスト・マネジメント プロジェクトマネジメント

企画・立案 コンセプト設計 市場調査

デザイン 新製品企画

製品仕様の決定

事業化戦略 事業化戦略 法規制対応

知財戦略

設計・開発 研究・開発 試作計画 試作製品仕様

Ｌ４部門
　　　　　　　　レベル
　職務

Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３

プロジェクトマネジメ
ント

スケジュール・マネジメン
ト
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様式３ 職務と仕事と作業（職務別能力要素の細目）

⇒様式２で示された「仕事」に加えて、「仕事」で発生する「作業」について整理したもの

7

分類 No 業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

０３ 製造業 ３６
医療用機械器具

製造業
様式１ 様式２ 様式３ 様式４ Ｒ３

＜一部抜粋＞

品質管理 品質保証 測定・検査 品質管理活動 品質管理計画

測定機器準備 品質データ管理 品質管理計画の立案

寸法測定 ＱＣ（品質管理）活動 品質マネジメントシステム
の構築

性状・形状測定 トレーサビリティ管理 外部監査対応

硬さ試験 手順書の作成 監査対応準備

強度試験 製品の識別 監査対応実務

非破壊試験 トレーサビリティに関する
実務（記録、保管）

監査後の対応

機械計測 評価 不良品・苦情対応

ＣＡＴ 評価 苦情対応管理

測定器管理 不良品予防対策

計測器の精度管理 協力会社の管理

生産予測

作業編成（工程）

生産品質管理

受入れ検査・対応

作業改善

業務監査

部門
　　　　　　　　レベル

　職務
Ｌ１ Ｌ２ Ｌ３ Ｌ４

 

様式４ 作業に必要な主な知識、技能・技術（職務別能力要素の細目の内容）

⇒それぞれのレベルにおいて、作業を行う上で求められる知識、技能・技術を整理したもの

8

分類 No 業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

０３ 製造業 ３６
医療用機械器具

製造業
様式１ 様式２ 様式３ 様式４ Ｒ３

・レベル１（係員等） ・レベル2（主任、係長等）

＜一部抜粋＞

レベル表示 Ｌ１

1 測定機器準備 1 測定機器を選定することができる

各種測定機器の測定原理を知っている

各種測定機器の分解能を知っている

各種測定機器の測定誤差の発生原理を知っている

2 各種測定機器の調整作業ができる

各種測定機器の正常・異常状態を知っている

各種測定機器の校正方法を知っている

校正結果の記録方法を知っている

3 各種測定機器を使うことができる

各種測定機器の取り扱い方法を知っている

各種測定機器の測定値の読み方を知っている

2 寸法測定 1 図面から測定方法を決定できる

寸法公差を知っている

表面性状を知っている

幾何公差を知っている

2 寸法測定ができる

各種測定器の原理を知っている

職　　務 品質保証

能力要素(仕事) 測定・検査

能力要素の細目(作業) 能力要素の細目の内容

レベル表示 Ｌ２

1 品質データ管理 1 各品質データの分析及び評価ができる

品質データの収集・蓄積方法を知っている

図面、資料の管理方法を知っている

2 品質データの分析結果の対策の起案ができる

品質管理情報を伝達するべき工程を知っている

品質データ分析結果のフィードバック手続きを知っている

2 1 ＱＣサークルなどの小集団の組織づくりができる

ＱＣ活動の必要性や背景を知っている

ＱＣ管理のプロセスにおけるＰＤＣＡサイクルを知っている

2

全社的品質管理（ＣＷＱＣ）を知っている

ＱＣ（品質管理）活

動

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図

等）を知っている

組織の中でラインとスタッフがそれぞれ役割に沿った活動を推

進することができる

職　　務 品質保証

能力要素(仕事) 品質管理活動

能力要素の細目(作業) 能力要素の細目の内容

ＱＣの目標、テーマ、期限、メンバーの役割分担の重要性を

知っている

統計的品質管理（ＳＱＣ）や総合的品質管理（ＴＱＣ）を

知っている

「作業」の一連の動作について、作業を行うための具体的な動作を「技能・技術（～できる）」とし、その動作のポイント(判断の仕方とその工夫)を
「知識（～知っている）」としています。
作業に必要な「技能・技術（～できる）」を重要度や優先度から３つ程度抽出し、１つの「～できる」に必要と思われる「知識（～知っている）」を３つ
程度抽出しています。
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②能力の見える化

仕事の見える化で明らかになった職務能力に対し、従業員のレベルごと（様式４）にどの程度習得できているか
を把握します。企業に合わせてカスタマイズした職業能力の体系を活用することでスキルチェックシートが作成で
きます。また、結果を集計することによって各従業員や各部署の「強み」や「弱み」が明確化できます。

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術

設計・開発 研究・開発 基本設計 全体構成の決定 顧客の要望する機能を満たす構成ができる

安全に配慮した構成を知っている

設置環境に適した機器・材料を知っている

経済的な機器・材料を知っている

フェールセーフを知っている

顧客の要望を満たす制御方式を決定できる

9

自己チェック欄
（○or×）

上司チェック欄
（○or×）

様式４

様式３

様式２

任意の確認欄を追加する
ことでスキルチェックシー
トができます。

＋

総合チェック欄
（○or×）

・レベル３（管理責任者、課長等）

 

スキルチェックの例：自己確認シート

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 品質管理
活動

品質データ管理 各品質データの分析及び評価ができる

品質データの収集・蓄積方法を知っている

図面、資料の管理方法を知っている

品質データの分析結果の対策の起案ができる

品質管理情報を伝達するべき工程を知っている

品質データ分析結果のフィードバック手続きを知っている

生産品質管理 品質仕様の確認ができる

受注仕様を知っている

外注品の図面及び機能を知っている

生産品質管理ができる

ＰＬ法（製造物責任法）、ＩＳＯ、品質保証体制等を知っている

検査基準に基づく受入れ検査及び合否判定について知っている

検査基準表の作成方法を知っている

クレーム・トラブルへの対応について知っている

品質不良の原因の分析ができる（作業・工程実績の分析ができる）

５Ｓ運動、ＱＣ活動を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を知っている

各部署に品質状況の報告ができる

検査成績表の内容を知っている

品質情報の整理及び分析について知っている

改善作業 作業改善の立案と推進ができる

品質問題から見た作業分解改善の方法を知っている

改善活動（QC活動）の運営ができる

ＱＣサークルなどの小集団を組織し、参画活動の意義を知っている

目標、テーマ、期限、メンバーと役割を明確にする意義を知っている

ＱＣ（品質管理）活動 ＱＣサークルなどの小集団の組織づくりができる

ＱＣの目標、テーマ、期限、メンバーの役割分担の重要性を知っている

ＱＣ活動の必要性や背景を知っている

ＱＣ管理のプロセスにおけるＰＤＣＡサイクルを知っている

自己確認シート 氏名

10

医療用機械器具製造業のモデルデータをベースに作成したスキルチェックシートの例です。
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 品質管理
活動

ＱＣ（品質管理）活動 組織の中でラインとスタッフが役割に沿った活動を推進することができる

全社的品質管理（ＣＷＱＣ）を知っている

統計的品質管理（ＳＱＣ）や総合的品質管理（ＴＱＣ）を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を知っている

品質リスク分析と評
価

意図する使用、目的及び安全に関する特質の明確化ができる

使用目的や使われ方を知っている

関連する規格（ISO 14971）の内容を知っている

信頼性確保のための未然防止手法を知っている

解析手法（FTA、FMEA等）の活用方法を知っている

ハザード（危害の要因）の特定及び解析手法実施後の評価（重要因子＆故障の重要度）ができ
る

正常状態におけるハザードの特定方法を知っている

故障状態におけるハザードの特定方法を知っている

誤使用によるハザードの特定方法を知っている

各ハザードのリスクの推定ができる

危害の発生頻度と重大性における推定方法を知っている

社内におけるリスクを推定するための判断基準を知っている

各ハザードのリスク評価ができる

リスクについての社内判断基準を知っている

リスクマネジメントファイルについて知っている

品質リスク低減と再
評価

適切なリスクコントロールができる

リスクコントロール手段の選択について知っている

リスクコントロール手段を決定する優先順位を知っている

残留リスクの評価を通して全体評価ができる

残留リスクの受容可能性評価について知っている

ベネフィット・リスク分析について知っている

リスクマネジメント報告書について知っている

設計及び試作後の情報から再評価ができる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

製造及び製造後の情報から再評価できる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

測定・検査 CAT 測定準備作業ができる

CADデータの取得方法を知っている

測定と検査を知っている

11

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 測定・検査 CAT 測定分野に関するＪＩＳ規格を知っている

各種機械計測試験機の操作ができる

各種試験機の選定方法を知っている

各種試験機各部の名称と機能を知っている

測定結果の分析方法を知っている

各種機械計測試験機の精度管理ができる

測定誤差を知っている

試験機の測定精度を知っている

定められたプロセスにしたがった校正作業を知っている

12
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 研究・開発 基本設計 全体の構成の決定 顧客の要望する機能を満たす構成ができる

安全に配慮した構成を知っている

設置環境に適した機器・材料を知っている

経済的な機器・材料を知っている

フェールセーフを知っている

顧客の要望を満たす制御方式を決定できる

適用法規・規格を知っている

さまざまな制御理論を知っている

コストを考慮した構成の決定ができる

FTA、FMEA、VEなどについて知っている

各種機器の原価を知っている

各種機器の機能・特徴を知っている

製品安全 製品安全を考慮した設計の考え方を整理できる

PL法について知っている

製品安全に関するガイドラインを知っている

製品安全を考慮する項目を知っている

製品仕様書、制御仕
様書の作成

仕様書、図面等が規格・法規等に適合しているか確認できる

仕様書、図面の読み方を知っている

法規・規格について知っている

仕様と規格・法規を照合して確認する方法を知っている

仕様書の作成ができる

製品仕様書の書式、制御仕様書の書式、記載項目を知っている

製品仕様書の書き方、制御仕様書の書き方を知っている

仕様書・図面類の管理について知っている

構想設計 構想設計 製品仕様に基づき、全体構成、方式を決定することができる

主となるリスク、トラブルを抽出する方法を知っている

リスク、トラブルの解決方法を知っている

製品開発のスケジュール管理ができる

環境に配慮することができる

必要に応じて、全体構成を機能毎に分解することができる

製品仕様に対する客観的な評価ができる

評価項目、評価基準について知っている

詳細設計 詳細設計 決定した構成に基づき、製品の詳細部まで決定することができる

13

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 研究・開発 詳細設計 詳細設計 各種工学について知っている

工学的見地から形状等を定義する術について知っている

製造方法を勘案した形状などを決定することができる

各種製造方法を知っている

寸法、材料を定義する方法を知っている

幾何的特性を定義する方法を知っている

表面性状を定義する方法を知っている

組み立て性を考慮した形状などを決定することができる

各種製造方法を知っている

寸法、材料を定義する方法を知っている

幾何的特性を定義する方法を知っている

表面性状を定義する方法を知っている

データ構築 製品形状データを３次元モデル、図面などで構築することができる

CAD、CAEなどの操作方法を知っている

CAD、CAEなどを使用した解析手法を知っている

リスク分析 リスク分析とリスク評
価

意図する使用、目的及び安全に関する特質の明確化ができる

使用目的や使われ方を知っている

医療機器の安全性に影響を及ぼす可能性のある事項を知っている

関連する規格（ISO 14971）の内容を知っている

医療機器のユーザビリティ規格を知っている

ハザード（危害の要因）の特定ができる

解析手法（FTA、FMEA等）の活用方法を知っている

正常状態におけるハザードの特定方法を知っている

故障状態におけるハザードの特定方法を知っている

誤使用によるハザードの特定方法を知っている

各ハザードのリスクの推定ができる

危害の発生頻度と重大性における推定方法を知っている

社内におけるリスクを推定するための判断基準を知っている

各ハザードのリスク評価ができる

リスクについての社内判断基準を知っている

リスクマネジメントファイルについて知っている

リスク低減と全体評
価

適切なリスクコントロールができる

リスクコントロール手段の選択について知っている

14
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 研究・開発 リスク分析 リスク低減と全体評
価

リスクコントロール手段を決定する優先順位を知っている

残留リスクの評価を通して全体評価ができる

残留リスクの受容可能性評価について知っている

ベネフィット・リスク分析について知っている

リスクマネジメント報告書について知っている

製造及び製造後の情報のフィードバックができる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

システム設計 システム要求
定義

システム要求分析 要求仕様書の作成ができる

要件定義技法について知っている

モデリング手法について知っている

レビューの種類と手法について知っている

アーキテクチャ設計 構成要素の仕様を明確化できる

ハードウェアとソフトウェアの機能分割について知っている

性能見積りについて知っている

デザインレビューについて知っている

システム基盤
設計

システム方式
設計(クラウド)

クラウドプラットフォー
ムの選定

クラウドプラットフォームの調査・比較ができる

クラウドプラットフォームの種類を知っている

クラウドシステムの契約形態を知っている

クラウドで提供しているサービスの種類、機能の調査方法を知っている

クラウドプラットフォームの信頼性(ＩＳＭＡＰ)について知っている

クラウドシステムのメリット・デメリットを知っている(可用性、耐障害性、コスト、運用・保守性、
拡張性)

使用するサービス種
別の決定

クラウドのサービスメニューから、システムの要件を満たすサービスを組み合わせることができ
る

サービスメニューの検索方法を知っている

クラウドサービス種別（ＩａａＳ/ＰａａＳ/ＳａａＳなど)について知っている

マネージドサービス/アンマネージドサービスについて知っている

費用対効果を考慮したサービスの選択ができる

固定支出と変動支出について知っている

クラウドサービスのランニングコストの計算方法を知っている

ＴＣＯ(総所有コスト）の計算方法を知っている

リソースの予約等による費用削減方法を知っている

サーバー構成 仮想サーバーサービスを使用したサーバー構成を設計できる

仮想サーバーＯＳの維持・管理方法を知っている

仮想サーバーイメージの種類・特徴を知っている

15

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 システム基盤
設計

システム方式
設計(クラウド)

サーバー構成 仮想ハードウェアタイプの種類・特徴を知っている

仮想ストレージ種別の特徴を知っている

コンテナサービスを使用したサーバー構成を設計できる

仮想サーバーとコンテナサービスの違いを知っている

コンテナサービスで利用できるレジストリサービスを知っている

マネージドサービスを使用したサーバー構成を設計できる

マネージドサービスの種類・特徴を知っている

マネージドサービスを使用する場合のアクセス方法を知っている

アプリケーション構成 仮想サーバーサービス（ＩａａＳ）を使用したアプリケーション構成を設計できる

仮想サーバーにインストールするべき開発環境を知っている

仮想サーバー上にアプリケーションをインストールする方法を知っている

仮想サーバー上での試験環境の構築方法を知っている

クラウドＡＰＩを使用したアプリケーション構成を設計できる

クラウドＡＰＩの使用方法（使用言語、ＯＳなど）を知っている

クラウドＡＰＩの認証方法（アクセストークン、公開鍵認証など）を知っている

クラウドＡＰＩの開発環境を知っている

サーバーレスアーキテクチャを使用したアプリケーション構成を設計できる

サーバーレスアーキテクチャを採用するクラウドサービスを知っている

サーバーレスアーキテクチャの特徴を知っている

サーバーレスアプリケーションの開発方法を知っている

セキュリティの設計 クラウドにおけるセキュリティの設計ができる

クラウドセキュリティの責任範囲（責任共有モデル）を知っている

クラウドアカウントの認証・権限管理について知っている

ＭＦＡ(多要素認証）について知っている

アクセスコントロールリストについて知っている

アクセスポリシーについて知っている

ネットワーク設
計

装置・回線構成 ネットワーク基本構成を検討・作成できる

ネットワークアーキテクチャ（トポロジ、公衆網等）について知っている

ＬＡＮプロトコル（ＯＳＩ参照モデル、ＩＰｖ４、ＩＰv６等）を知っている

仮想ネットワーク技術（ＶＰＮ、ＳＤＮ等）について知っている

ネットワーク回線の選定ができる

ＩＳＰ・プロバイダーの契約手続きについて知っている

回線業者の提供するＶＰＮサービスを知っている

16
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 システム基盤
設計

ネットワーク設
計

装置・回線構成 ＷＡＮプロトコル（ＰＰＰｏＥ、ＩＰｏＥ等）を知っている

ルーティングプロトコルを知っている

マルチキャストプロトコル(ＩＧＭＰ、ＰＩＭ等)について知っている

論理設計 ネットワーク論理構成図の作成ができる

システムのネットワークアドレス構成を知っている

ＩＰアドレッシング（ＩＰｖ４/ＩＰv６)を知っている

ＩＰルーティングを知っている

広域ＬＡＮを用いたネットワーク構成を知っている

仮想ネットワーク構成を作成できる

データリンク層及びネットワーク層仮想ネットワークについて知っている

物理構成 ネットワーク物理構成図を作成できる

ネットワーク機器の接続先の機器情報を知っている

ネットワーク機器の接続インタフェースを知っている

ネットワークケーブルについて知っている

無線ＬＡＮ接続方式について知っている

トラフィック量を考慮し、セグメント分割の設計方法を知っている

システム基盤
構築

ネットワーク構
築

ネットワーク機器の設
定

ルーティングの設定及び設定情報の管理ができる

経路情報の確認方法を知っている

各種ルーティングプロトコル(ＲＩＰ、ＯＳＰＦ等)を知っている

セグメント間が正常に通信できるかの確認方法を知っている

設定情報の保管、管理方法を知っている

物理ネットワークと仮想ネットワークの違いやそれぞれの有用性を知っている

ロードバランサの設置及び設定ができる

ネットワーク負荷を評価し、ロードバランサの調整方法を知っている

ファイアウォールの設置及びセキュリティツールのインストールができる

セキュリティポリシーについて知っている

パケットフィルタリングを知っている

設定した項目が正常に動作しているかのテスト方法を知っている

ネットワークのテスト・
評価

ネットワークのテスト・評価ができる

ネットワークコマンドを知っている

ネットワークコマンドを使ってネットワークの状態を把握する方法を知っている

各種サービスの稼動状況を把握する方法を知っている

各種ログの分析方法を知っている

17

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 システム基盤
構築

ネットワーク構
築

ネットワークのテスト・
評価

経路制御上の問題を調査する方法を知っている

ＬＡＮアナライザの活用方法を知っている

ネットワークのモニタリング方法を知っている

運用・障害管理方法を知っている

システムチューニング システムチューニングができる

システム動作の監視方法を知っている

ネットワークの障害や過負荷の検知方法を知っている

ネットワークの性能の測定方法を知っている

ボトルネックの解消方法を知っている

資源の利用状態の把握方法を知っている

データベース
構築

データベース構築 データベースの構築ができる

データベースの種類ごとの特徴やアーキクチャを知っている

ＯＳやパッケージマネージャに合わせたインストール／アップグレード方法を知っている

データベースファイルのインストールディレクトリ構成(実行イメージ、設定ファイル、データ
ベースファイル、ログなど)を知っている

ＤＢＭＳによるＧＵＩ操作及びデータベースのコマンドを知っている

複数のデータベースインスタンスを起動する方法を知っている

データベースの初期設定ができる

新規データディレクトリの作成方法を知っている

セキュアなユーザ設定(匿名ユーザの削除など)ができる

ルートユーザーの権限を知っている

スキーマ作成 スキーマの作成ができる

ユーザーアカウント及びロールへのアクセス権限の設定方法を知っている

スキーマ定義の設定方法を知っている

テーブルの定義方法を知っている

各種インデックスの定義方法を知っている

ビューの定義方法を知っている

ストアドプロシージャの定義方法を知っている

データ作成 マスタテーブルのデータを作成できる

物理設計で作成したマスタデータ値を、データベース環境へロードする方法を知っている

テスト用データの作成ができる

元となるデータを抽出して必要に応じてデータ変換を行い、データベース環境へロードする方
法を知っている

個人情報保護法を知っている

障害対応 データベースの冗長化の設定ができる

18
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 システム基盤
構築

データベース
構築

障害対応 データベースの冗長化構成にあわせたサーバー、クラスタリングツール、データベースなどの設
定ができる

フラッシュバック設定を知っている

データベースのバックアップ設定ができる

データベースのフルバックアップ、差分バックアップ、増分バックアップ方法を知っている

ジャーナルログファイルの設定を知っている

パフォーマンスチュー
ニング

パフォーマンスの測定ができる

パケット通信の計測方法を知っている

スループットの測定ができる

レスポンスタイム(レイテンシー)の測定ができる

クエリログの残し方や、クエリの監視方法を知っている

データベースのスループット改善ができる

メモリ割り当ての方法を知っている

同時接続数、スレッド・クエリ結果のキャッシュ、ソートバッファなどの設定方法を知っている

ＳＱＬの最適化ができる

ＳＱＬ(データ型、インデックス制約、ＪＯＩＮ順番など)の特性やふるまいを知っている

ボトルネックとなるクエリを見つけ改善する方法を知っている

記憶効率、アクセス効率、計算処理効率等のトレードオフによる性能調整方法を知っている

クエリの実行計画から、インデックスが適切に使用されているかを判断する方法を知っている

ソフトウェア設
計

ソフトウェア開
発

ソフトウェア設計 ソフトウェアで要求される項目の分析ができる

要求事項の定義を知っている

ソフトウェアモデリング手法について知っている

要求事項の評価方法について知っている

ソフトウェア構造の決定ができる

ソフトウェア構造のデザインレビューについて知っている

ソフトウェアの性能見積り手法について知っている

ソフトウェアの詳細設計ができる

ソフトウェア詳細設計のレビューについて知っている

設計ツールについて知っている

環境構築 統合開発環境ソフトを操作できる

コンパイル・アセンブル・リンクを知っている

デバッグ方法を知っている

ＲＯＭへの書き込み方法を知っている

制御アルゴリズムを構築できる

19

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 ソフトウェア設
計

ソフトウェア開
発

環境構築 各種制御理論を知っている

制御系シミュレータソフトウェアを知っている

プログラミング 組込みマイコン用のプログラムを作成できる

入出力（I/O)ポートを知っている

タイマ・カウンタを知っている

Ａ／Ｄ、Ｄ／Ａ変換を知っている

通信インタフェースを知っている

割込み処理を知っている

組込み用ＯＳの選定ができる

組込み用ＯＳの種類と特徴を知っている

リアルタイム・マルチタスクを知っている

各種センサの信号処理プログラムを作成できる

各種センサを利用した入力回路を知っている

各種出力機器に対応したプログラムが作成できる

各種モータの駆動法を知っている

液晶表示器を知っている

ＬＥＤ、７セグメントＬＥＤ回路を知っている

音声出力回路を知っている

各種通信機器に対応したプログラムが作成できる

赤外線通信を知っている

IEEE802を知っている

ソフトウェアテ
スト

試験検査表作成 仕様書に基づいたチェック項目の拾い出しができる

仕様書および図面の見方を知っている

ソフトウェアの試験検査に関する法令を知っている

ソフトウェア試験項目について知っている

システム結合試験の項目について知っている

チェック表および手順書の作成ができる

チェック項目の手順を知っている

正常時・異常時のチェック方法を知っている

不適合時の対応方法を知っている

各種測定器および機器を知っている

生産技術 製造技術 ジグ設計・製作 ジグとして要求される機能を満たす設計ができる

ジグの材質や特徴、設計に必要な基礎的事項を知っている

20
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

設計・開発 生産技術 製造技術 ジグ設計・製作 ジグ設計の要領を知っている

ジグの用途、材料の特性を知っている

ジグの製作ができる

ジグの製作手順・要領を知っている

検査の手順、段取り、要領を知っている

各種機械の操作方法および加工方法を知っている

設備導入 生産システムの検討
と導入

生産システムの検討ができる

生産システムの各論（ＪＩＴ、ＳＩＭ等）を知っている

必要な機器の選定について知っている

生産システムのレイアウトについて知っている

生産システムに必要な最新の情報を収集できる

ＩｏＴ、ＡＩ等の活用方法について知っている

リードタイム短縮、ＰＯＰ等を知っている

リードタイム短縮のための各部門の課題解決ができる

各部門の状況を把握する方法を知っている

各部門間の調整方法を知っている

材料供給装置の選定ができる

各種材料供給装置について知っている

検査用ＣＣＤカメラ及びその処理装置の選定ができる

製品の仕様を知っている

検出用センサ・制御用素子を知っている

各種ロボットの選択・決定ができる

各種ロボットの特徴・用途を知っている

ロボットのチャックの種類と用途を知っている

各種機械設計、電気設計ができる

機能・機構・主要寸法・駆動系・動力伝達系・静的強度・動特性・検出制御方法を知っている

ＰＬＣによる制御方法を知っている

生産システムの導入の実務ができる

各部門間の調整方法を知っている

協力会社と打合せの仕方について知っている

機器の仕様書の作成方法を知っている

検収方法を知っている

21

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

生産 生産技術 製造技術 加工方法の選定 製品仕様を満足するために最適な加工方法を選択することができる

様々な製造方法を知っている

加工部品の要求性能を知っている

加工に必要なジグについて知っている

各種加工における最適な工具を選定できる

各種加工機の特徴と種類について知っている

各種加工工具の特徴と種類について知っている

加工工具の特徴と種類について知っている

加工コストに合わせた適切な加工工具を知っている

各種加工における最適な加工条件を選定できる

各種加工現象について知っている

材料別の加工条件を知っている

最適加工条件を導き出す方法を知っている

NCプログラミング マニュアルによるＮＣプログラムの作成ができる

加工条件について知っている

座標系について知っている

補正機能ついて知っている

ＣＡＤ／ＣＡＭによるＮＣプログラムの作成ができる

加工条件について知っている

加工工程について知っている

ＣＡＭの操作方法について知っている

NC工具プリセット 工具長測定器の操作ができる

マスタゲージを知っている

工具長測定器各部の名称と機能を知っている

測定結果の分析方法を知っている

工具長測定器の精度管理ができる

測定誤差を知っている

試験機の測定精度を知っている

定められたプロセスにしたがった校正作業を知っている

製造 部品加工 加工全般 加工図面を読むことができる

図面のJISやISO規格を知っている

寸法公差・幾何公差等を知っている

材料記号および材料の種類を知っている

22
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

生産 製造 部品加工 加工全般 加工することができる

加工に必要なジグについて知っている

加工工程について知っている

加工条件について知っている

安全衛生法に係る特別教育について知っている

旋盤加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

各種切削加工ができる

安全作業について知っている

各種材料の被削性を知っている

切削条件の３要素を知っている

旋盤各部の名称と機能を知っている

刃物の取り付け方法を知っている

部品形状に適した取り付け方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

ＮＣ旋盤加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

段取りができる

材料の取り付けについて知っている

切削工具の取り付けについて知っている

エアカットについて知っている

加工ができる

安全作業について知っている

プログラムを知っている

加工条件について知っている

座標系について知っている

刃先Ｒ補正機能について知っている

各種補正機能の設定について知っている

23

 

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

生産 製造 部品加工 ＮＣ旋盤加工 切削現象（切りくず処理・びびり）について知っている

寸法調整の方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

フライス加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

各種切削加工ができる

安全作業について知っている

各種材料の被削性を知っている

切削条件の３要素を知っている

フライス盤各部の名称と機能を知っている

刃物の取り付け方法を知っている

部品形状に適した取り付け方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

マシニングセンタ加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

段取りができる

材料の取り付けについて知っている

切削工具の取り付けについて知っている

エアカットについて知っている

加工ができる

安全作業について知っている

プログラムを知っている

加工条件について知っている

座標系について知っている

工具径補正機能ついて知っている

24
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

生産 製造 部品加工 マシニングセンタ加工 各種補正機能の設定について知っている

切削現象（切りくず処理・びびり）について知っている

寸法調整の方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

25

 

③目標の見える化

26

自身や上司等のスキルチェックに基づいて人材育成上の課題を整理し、今後必要と考えられる能力開発の目標を設
定します。そして、目標を達成するためのプロセスを明確化し研修を計画します。

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術 X氏 Y氏 Z氏

設計・開
発

研究・開
発

詳細設計 詳細設計 決定した構成に基づき、製品の詳細部まで決定することができ
る

○ ○ ×

各種工学について知っている ○ ○ ○

工学的見地から形状等を定義する術について知っている ○ ○ ×

製造方法を勘案した形状などを決定することができる × × ×

各種製造方法を知っている ○ × ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ × ×

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

組み立て性を考慮した形状などを決定することができる × ○ ×

各種製造方法を知っている ○ ○ ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ ○ ○

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

データ構築 製品形状データを３次元モデル、図面などで構築することがで
きる

× × ×

CAD、CAEなどの操作方法を知っている × × ×

CAD、CAEなどを使用した解析手法を知っている × × ×

部門や職務に着眼して研修コース一覧を確認します

「×」の多い作業について研修目標を設定します

対象となる人材を絞って研修目標を設定します

Ａ部分

Ｂ部分

Ｃ部分

目標設定ポイント

 

Ａ 

Ｂ 

Ｃ 
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③目標の見える化 ⇒ ④能力開発の見える化

27

スキルチェックの結果、作業に必要な主な知識及び技能・技術の「×」になっている要素
が確認者の弱みを表す項目になります。

目標の決定のために・・・
例えば
1. 企業の「従業員に求める能力（技能・技術）」や「実施分野（職務）」を判断基準にする
2. 従業員のこれまでの実務経験や実績などを鑑みて将来の方向性（専門性・技能技術など）の

道筋を検討する

優先的に弱み「×」から強み「〇」にすべき「職務」、「仕事」や「作業」を決定。

その能力を養うため（方向に向かうため）には、職業訓練の体系（様式５）の職務ごとに
示されている訓練コースを受講することによって補うことができます。

具体的にはコース内容を確認し、弱み「×」になっている部分を講義内容として実施している
コースを受講することになります。

 

28

医療用機械器具製造業の職業訓練の体系モデルデータ（様式５）も整備していますので研修を
計画する際の訓練コース選定に活用することができます。

なお、分類番号（A202-０23-A など）が記載されている訓練コース（能力開発セミナー）の
内容は、基盤整備センターのホームページより確認することができます。

基礎
基本

高度化
複合化

習得レベル

様式５ 職業訓練の体系

⇒職務ごとに研修コースの全体像を鳥瞰できるように示したもの

業種名 様式（ダウンロード） 整備年度

医療用機械器具製造業 様式５ Ｒ４

＜一部抜粋＞

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 設計・開発 研究・開発
M106-101-1
機械製図１（基礎編）

M106-102-2
機械製図2（寸法・公差編）

A202-023-A
実践機械製図

M106-106-1
機械設計に必要な知識

（工具と加工法と材料）

M106-107-2
機械製図3（組図・部品図

編）

A202-022-A
２次元ＣＡＤによる機械製

図技術

M106-301-1

テクニカルイラストレー
ション１（基礎編）

M106-108-2

機械製図技術（スケッチ
編）

A202-035-A

機械設計製図における最適
化技術

M106-402-2

機械設計製図（機械要素
編）

A202-037-A

設計に活かす３次元ＣＡＤ
ソリッドモデリング技術

M106-412-2
機械設計技術（切削部品設

計）

A202-038-A
設計に活かす３次元ＣＡＤ

アセンブリ技術

M106-302-2
テクニカルイラストレー

ション2（要素編）

A202-011-A
３次元ＣＡＤを活用した意

匠モデリング技術

A202-001-A

３次元ツールを活用した機
械設計実習

１ ２ ３ 複合・統合

④能力開発の見える化

分類番号

 

部門・職務ごとに
整備しています。 
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コース内容確認方法

様式５に記載されている能力開発セミナーのコース内容は下記URLのサイトからコース名で検索できます。

職業能力開発総合大学校 基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」
https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

A202-001-A
３次元ツールを活用した機械設
計実習

上記のように番号の末尾がアルファベットのコース
の場合は、新分類カリキュラムの検索からコー
ス名「３次元ツールを活用した機械設計実習」と検索

M106-102-2
機械製図2（寸法・公差編）

上記のように番号の末尾が数字のコースの場合は、
旧分類カリキュラムの検索からコース名「機械
製図2（寸法・公差編）」と検索

 

30

分類番号

訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練
時間
(H)

１．寸法の表し方 6.0

２．公差の表し方 3.0

３．面の肌 2.0

４．機械要素の製 1.0

　図

５．組立図 1.0

６．課題実習 11.0

24.0

内　　　　　　容

（６）寸法の配置

（７）補助記号

（８）弦・弧

（１）単位

（２）寸法記入

（３）寸法線

（４）寸法補助線

（９）曲線

（５）寸法数値

（１６）注意事項

（１０）面取り

（１１）穴

（１２）キー溝

（１５）鋼構造物

（１３）テーパ及び勾配

（１４）薄肉部

（１）課題実習

（１）独立の原則

（２）寸法公差

（３）普通許容差

（１）指示事項

（２）指示方法

（３）図面記入法

訓練時間合計

（１）ねじ製図

（２）歯車製図

（１）組立図

（２）表題欄等

機械製図の基礎知識、技能を習得する。［機械製図1（基礎編）続きのコース］

カリキュラムモデル
M106-102-2

機械製図２（寸法・公差編）

機械設計、製図、トレース関係の業務に従事している者

分類番号

訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練
時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

　及び留意事項

２．設計とＣＡＤ 2.5 1.0

３．仕様 6.0 5.0

４．構想設計 6.0 5.0

５．詳細設計 6.0 5.0

６．まとめ 3.0 3.0

24.0 19.0

（１）３次元ＣＡＤによるファイル（部品、図面、アセンブリ図）

カリキュラムシート
A202-001-A

３次元ツールを活用した機械設計実習

機械設計・製品設計に従事する技能・技術者等であって、指導的・中核的な役割を
担う者又はその候補者

機械設計／機械製図の生産性の向上をめざして、効率化、適正化、最適化（改善）
に向けた設計プロセスやチーム設計の考え方、仕様のまとめ方について、設計実習
を通じて、構造設計から詳細設計に至る技術を習得する。

内　　　　　　容

（１）３次元ＣＡＤの使い方（モデリングの定石）

（２）設計とは

（３）仕様について

（１）コースの目的

（２）専門的能力の現状確認

（３）安全上の留意事項

（１）目的の明確化

（２）要求に対する仕様への展開とその検討

（３）発表・まとめ

（４）構想設計と詳細設計について

（２）アセンブリによる樹系図作成（リンク作成）

（３）部品のモデリング

（３）仕様の決定

（１）アイデアの抽出

（２）問題点の抽出

（４）レイアウト調整

（５）樹系図作成

（３）ポンチ絵作成

（４）部品リスト作成

　チームリーダを中心に各検討を行い、構想設計から詳細設計に至る

　設計プロセスの構築について実習を行う。

（５）仕様の検証

（６）解析による評価

（７）仕様の修正

（１）質疑応答

（２）仕様の検証・修正

訓練時間合計

※「３．仕様～６．まとめ」は、チーム設計実習形式により実施する。

カリキュラムシートの例

カリキュラムシート 「機械製図2（寸法・公差編）」 カリキュラムシート 「３次元ツールを活用した機械設計実習」
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例 ３次元CADに関する訓練コースの選定

様式５のコース名からコース内容を検索

部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術 X氏 Y氏 Z氏

設計・開
発

研究・開
発

詳細設
計

詳細設計 決定した構成に基づき、製品の詳細部まで決定することができる ○ ○ ×

各種工学について知っている ○ ○ ○

工学的見地から形状等を定義する術について知っている ○ ○ ×

製造方法を勘案した形状などを決定することができる × × ×

各種製造方法を知っている ○ × ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ × ×

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

組み立て性を考慮した形状などを決定することができる × ○ ×

各種製造方法を知っている ○ ○ ×

寸法、材料を定義する方法を知っている ○ ○ ○

幾何的特性を定義する方法を知っている × ○ ×

表面性状を定義する方法を知っている ○ ○ ×

データ構築 製品形状データを３次元モデル、図面などで構築することができ
る

× × ×

CAD、CAEなどの操作方法を知っている × × ×

CAD、CAEなどを使用した解析手法を知っている × × ×

31

能力開発

区分
部　門 職　務

職能別 設計・開発 研究・開発
M106-101-1
機械製図１（基礎編）

M106-102-2
機械製図2（寸法・公差編）

A202-023-A
実践機械製図

M106-106-1
機械設計に必要な知識

（工具と加工法と材料）

M106-107-2
機械製図3（組図・部品図

編）

A202-022-A
２次元ＣＡＤによる機械製

図技術

M106-301-1
テクニカルイラストレー

ション１（基礎編）

M106-108-2
機械製図技術（スケッチ

編）

A202-035-A
機械設計製図における最適

化技術

M106-402-2

機械設計製図（機械要素
編）

A202-037-A

設計に活かす３次元ＣＡＤ
ソリッドモデリング技術

M106-412-2
機械設計技術（切削部品設

計）

A202-038-A
設計に活かす３次元ＣＡＤ

アセンブリ技術

M106-302-2

テクニカルイラストレー
ション2（要素編）

A202-011-A

３次元ＣＡＤを活用した意
匠モデリング技術

A202-001-A
３次元ツールを活用した機

械設計実習

１ ２ ３ 複合・統合

分類番号

訓練分野 機械系 訓練コース

訓練対象者

訓練目標

教科の細目
訓練
時間

うち実習

・まとめ

(H) (H)
１．コース概要 0.5

　及び留意事項

２．設計とＣＡＤ 2.5 1.0

３．仕様 6.0 5.0

カリキュラムシート
A202-001-A

３次元ツールを活用した機械設計実習

機械設計・製品設計に従事する技能・技術者等であって、指導的・中核的な役割を
担う者又はその候補者

機械設計／機械製図の生産性の向上をめざして、効率化、適正化、最適化（改善）
に向けた設計プロセスやチーム設計の考え方、仕様のまとめ方について、設計実習
を通じて、構造設計から詳細設計に至る技術を習得する。

内　　　　　　容

（１）３次元ＣＡＤの使い方（モデリングの定石）

（２）設計とは

（３）仕様について

（１）コースの目的

（２）専門的能力の現状確認

（３）安全上の留意事項

（１）目的の明確化

（２）要求に対する仕様への展開とその検討

（４）構想設計と詳細設計について

（３）仕様の決定

弱み「×」になっている能
力を養うコース内容かを
確認

 

32

以下は医療用機械器具製造業において想定される人材育成の
課題から目標や人材育成の流れを整理したものです。

 



資料４ 人材育成プラン 

- 135 - 

 

 

33

医療用機械器具製造業において想定される課題と人材育成

人材育成のステップ例

新規参入企業 • 医療機器参入の準備

参入済の企業

• 医療機器製造のため
の技術力強化

• 医療機器参入に向け
た取組

• 医療機器製造のため
の技術力強化

知財戦略の知識の習得

機械加工技術者に推奨

品質管理技術者に推奨

設計技術者に推奨

薬事担当者に推奨

医療機器の製品化に関す
るプロセスの基本の習得

医療機器のリスクマネジ
メントの習得

医療機器の製造販売申
請書作成の知識の習得

品質データの蓄積、分析、評価
に向けた知識、技能・技術向上

機械設計者に対する製品設計
の知識、技能・技術向上

機械加工従事者に対する機械
加工の知識、技能・技術向上

センサ技術の習得

IoT(IoMT)機器を活用した
データ収集等の活用技術の習得

医療機器に関する省令
や法の基礎知識の習得

 

新規参入時における医療機器分野特有の課題
医療機器に関する省令や法に関する知識不足
医療機器の製品化に向けたプロセスに関する知識不足
医療機器の製造販売申請（届出・認証・承認）に関する知識不足

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題１
品質の維持向上に関する知識・技能不足

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題２
機械設計製図に関する知識・技能不足

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題３
機械加工に関する知識・技能不足

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題４
IoT（IoMT※）に関する技術不足

P３５

P３６

P３７

P３８

P３９

＜参照ページ＞

34

※ Internet of Medical Things の略で医療機器とヘルスケアのＩＴシステム
をネットワークを通じてつなぐ技術や概念
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課
題

目
標

新規参入時における医療機器分野特有の課題

１．医療機器に関する省令や法に関する知識不足
２．医療機器の製品化に向けたプロセスに関する知識不足
３．医療機器の製造販売申請（届出・認証・承認）に関する知識不足

１．省令や法の知識を習得した人材の育成
① 医療機器に関する省令や法の基礎知識の習得

２．製品化に向けたプロセスの知識を習得した人材の育成
① 医療機器の製品化に関するプロセスの基本の習得
② 医療機器のリスクマネジメントの習得

３．製造販売申請（届出・認証・承認）の知識を習得した人材の育成
① 医療機器の製造販売申請書作成の知識の習得

実務の知識の習得

新規参入のための規制概要
薬機法の概要

品質管理に関する省令の理解

安全管理に関する省令の理解

医療機器に関する省令や法
の基礎知識の習得

医療機器のリスクマネジメントの
概要

リスクマネジメントの実務に関する
知識

医療機器のリスクマネジメン
トの習得

基礎知識の習得

開発の流れや組織編成、安全管
理業務の基礎知識

医療機器の製品化に関する
プロセスの基本の習得

開発の実務に関する知識

安全管理業務に関する知識

医療機器の製造販売申請の概要
認証申請の実務に関する知識医療機器の製造販売申請書

作成の知識の習得
承認申請の実務に関する知識

医療機器参入に向けた取組の推進

目標達成に向けた人材育成の流れ

35

詳細図は ４０、４１
ページを参照

４０ページ ４１ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示

 

課
題

目
標

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題１

品質の維持向上に関する知識・技能不足
品質管理業務の生産性向上及び従事する者の技能高度化
① 品質データの蓄積、分析、評価 の知識、技能・技術の向上

品質管理業務の効率化

品質管理基本 品質管理実践

リスクマネジメント応用

品質管理応用

目標達成に向けた人材育成の流れ

基礎知識や基本作
業等の習得

実践技術の習得 応用技術の習得

36

詳細図や職業訓練の設定例は
４２ページを参照

４２ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示
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課
題

目
標

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題2

機械設計製図に関する知識・技能不足 機械設計業務の生産性向上及び従事する者の技能高度化
① 機械設計者に対する製品設計の知識、技能・技術の向上

機械設計業務の効率化、技能高度化

CAD技術

機械設計基本
機械製図基本

機械設計実践

設計におけるリスク
マネジメント

CADデータ活用

目標達成に向けた人材育成の流れ

基礎知識や基本作
業等の習得

実践技術の習得 応用技術の習得

37

詳細図や職業訓練の設定例は
４３ページを参照

４３ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示

 

課
題

目
標

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題3

機械加工に関する知識・技能不足
機械加工業務の生産性向上及び従事する者の技能高度化
① 機械加工従事者に対する機械加工の知識、技能・技術の向上

機械加工業務の効率化、技能高度化

一般加工材料

切削理論

各種加工機における
機械加工応用

難削材加工

各種加工機におけ
る機械加工実践加工機基本作業

工具選定

目標達成に向けた人材育成の流れ

基礎知識や基本作
業等の習得

実践技術の習得 応用技術の習得

38

詳細図や職業訓練の設定例は
４４ページを参照

４４ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示
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課
題

目
標

企業ヒアリングや技術動向をもとに設定した技術的課題４

IoT（IoMT※）に関する技術不足

システムやソフトウェアの設計・開発業務の生産性向上及び新たな
品質及び製品の創造
① センサ技術の習得
② IoT(IoMT)機器を活用したデータ収集等の活用技術の習得

システムやソフトウェアの設計・開発業
務の効率化、製品の高付加価値化

各種データ収集
方法

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサ
システムの構築

センサ特性

マイコンとネット
ワーク基本

目標達成に向けた人材育成の流れ

基礎知識や基本作
業等の習得

実践技術の習得

データベース技術

ＩｏＴ（ＩｏＭＴ）機器ア
プリケーション開発

セキュリティ技術

クラウド技術

応用技術の習得

センサ技術の習得

IoT(IoMT)機器を
活用したデータ収集
等の活用技術の習得

39

詳細図や職業訓練の設定例は
４５、４６ページを参照

４５ページ ４６ページ

スライドショーで図をクリック
すると拡大表示

※ Internet of Medical Things の略で医療機器とヘルスケアのＩＴシステム
をネットワークを通じてつなぐ技術や概念

 

人材育成プラン設定例

人材育成の流れ（詳細図）

40

以下は人材育成の詳細や研修（職業訓練）の設定例を整理したものです。

医療機器規制に関する基本

【規制の基本的事項（一般的名称、
クラス分類）、製品規制、自社一貫
と委託モデルの対比】

薬機法の概要

【医療機器の業態、品質管理と安全
管理、医療機器製造販売申請、
QMS省令、GVP省令の概要、その
他規制】

QMS省令の実践
【品質管理の考え方、薬機法上の位置づけ、最
新の動向、QMS規制、適合性調査、QMS体制
省令、QMS省令の要求事項、滅菌医療機器と
QMS】

GVP省令の実践

【GVPの考え方、安全管理情報の取扱、自己
点検技法、GVP教育カリキュラム、実施計画
の立案と実施、効果・評価と報告】

医療機器開発の基本

【許認可制度の概要、開発から上市
までの医療機器開発の流れ】

医療機器開発の概要

【組織編成のポイント、安全管理業
務（GVP）の概要、薬機法下の施行
規則、安全管理者の役割、責任者
の業務】

医療機器開発の実務

【フィジビリティと設計プロセス、申請ケーススタディ、開発
事例、ニーズの見極めと実現化までのステップ、安全通則
JIS T0601-1の位置づけと概要、ユーザビリティエンジニ
アリングプロセス、ソフトウェア設計開発プロセス構築方法、
製品ライフサイクルにおけるサイバーセキュリティ、医療機器
開発プロセスにおける保険適用と製品価格、医療機器の不
具合報告・回収判断事例（市販後の活動関連規制不具合・回
収の判断基準）、医療機器安全管理の事例】

医療機器に関する省令や法の基礎知識の習得

医療機器の製品化に関するプロセスの基本の習得

人材育成の流れ（詳細図）
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医療機器リスクマネジメントの基本

【リスクマネジメント規格、商品化プ
ロセスでのリスク、FMEAの活用】

医療機器リスクマネジメントの概要

【リスクとは、R-MAP法、設計とリ
スク管理、分析手法、工程設計とリ
スクマネジメント】

医療機器リスクマネジメントの実務

【QMSにおける統計手法とサンプルサ
イズ（統計学および統計学的手法実例）、
医療機器設計開発・製造におけるリス
クマネジメント演習】

医療機器製造販売申請の基本

【承認・認証・届出、その他規制】

医療機器製造販売申請の概要

【認証および承認申請の概要（申請か
ら認証の期間と流れ、作成上の留意
点）、承認基準等で定められた性能に
関する要求事項に関する知識（基本要
件第６条の性能項目）、認証申請のポ
イント（医療機器特有の記載、変更時
手続き、適合性調査申請時の注意点】

医療機器製造販売申請の実務

【申請における記述方法と事例（製
造方法、性能や安全に関する規格、
形状や原理、保管方法、PMDA対
応、基本要件適合性チェックリスト
第６条、医療機器の開発と規制、
臨床試験）】

医療機器のリスクマネジメントの習得

医療機器の製造販売申請書作成の知識の習得

人材育成の流れ（詳細図）

人材育成の流れ（詳細図）
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生産性向上支援訓練010 ※１
品質管理基本

X303-005-A ※２
生産現場に活かす品質管理技法

X303-006-A ※２
製造業に活かす品質管理技法

X303-014-A ※２
工程ＦＭＥＡ／ＦＴＡを活用した製造品質向上

品質向上のためのリスクマネジメント技術 ※３

応用技術の習得実践技術の習得基礎知識や基本作業等の習得

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※２ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

https://www.jeed.go.jp/js/jigyonushi/d-2.html

※１ カリキュラムは（独）高齢・障害・求職者雇用支援機構ＨＰ 「生産性向上支援訓練」よりご
確認ください

品質管理基本

【品質管理データ収集・分類、各品
質管理手法、生産分析、改善方法】

品質管理実践

【品質改善、工程管理との関連要因、
統計的手法の生産現場への適応、
品質保障体制】

品質管理応用

【品質向上のためのリスク評価、リスク分
析、改善活動、工程FMEA/FTA（工程分
析）の実施手順、課題発生から対策への
展開、製品品質向上】

品質データの蓄積、分析、評価に向けた知識、技能・技術向上

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※３ カリキュラムは４７ページをご確認ください
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機械製図に関する基礎知識

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※１ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

A202-023-A ※１
実践機械製図

A203-001-A ※１
治具設計の勘どころ

A202-037-A ※１
設計に活かす３次元ＣＡＤソリッドモデリング技術

A202-038-A ※１
設計に活かす３次元ＣＡＤアセンブリ技術

2D・3Dモデルデータ活用技術 ※２

A202-001-A ※１
３次元ツールを活用した機械設計実習

A201-010-A ※１
意匠設計のためのリバースエンジニアリングと曲面評価

A201-006-A ※１
製品設計におけるリスクマネジメント

X399-002-A ※１
製造業におけるリスクマネジメントシステム構築技術

A205-002-A ※１
設計・開発段階におけるＦＭＥＡ／ＦＴＡの活用法

設計におけるリスクマネジメント

機械設計製図実践 機械設計のための３次元ＣＡＤ実践

３次元ＣＡＤを活用した機械設計

応用技術の習得実践技術の習得基礎知識や基本作業等の習得

機械設計応用

A202-035-A ※１
機械設計製図における最適化技術

A205-031-A ※１
３次元ツールを活用した組立性検証技術

A202-022-A ※１
２次元ＣＡＤによる機械製図技術

機械製図基本

【第三角法、寸法、公差、表面性状、
加工法、材料等】

機械設計基本

【機械要素・力学等】

機械設計実践

【治具設計、製品設計等】

ＣＡＤ技術

【2次元CAD、3次元CAD、データ
活用等】

機械設計応用

【設計最適化、組立検証等】

設計におけるリスクマネジメント

【 FMEA/FTA、リスクマネジメント等】

機械設計者に対する製品設計の知識、技能・技術向上

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※２ カリキュラムは４７ページをご確認ください

 

44

各種加工機作業基本

材料基礎知識
B102-011-A ※１
マシニングセンタプログラミング技術

B102-012-A ※１
マシニングセンタ加工技術 B102-014-A ※１

ＣＡＭ技術

B102-016-A ※１
５軸制御マシニングセンタ加工技術

B101-009-A ※１
旋盤加工技術

B101-014-B ※１
フライス盤加工技術

B102-008-A ※１
ＮＣ旋盤プログラミング技術

B102-009-A ※１
ＮＣ旋盤加工技術

B101-008-A ※１
旋盤加工応用技術

B101-015-A ※１
フライス盤加工応用技術

B101-003-A ※１
切削加工の理論と実際

B101-001-A ※１
旋削加工の理論と実際

B101-002-A ※１
フライス加工の理論と実際

B101-018-A ※１
切削工具と被削材の見方・選び方

応用技術の習得実践技術の習得

旋削、切削、フライス加工の理論と実際

基礎知識や基本作業等の習得

機械加工（汎用） 機械加工（NC）

難削材加工の理論と実際（チタン合金編） ※２

機械加工応用

機械加工基本

【旋盤加工、フライス盤加工等】

機械加工実践

【NC旋盤加工、マシニングセンタ加
工等】

機械加工応用

【複合加工（ターニングセンタ）、５軸
加工（マシニングセンタ）、CAM等】

一般加工材料

【鉄鋼、アルミ等】

切削理論

【切削速度、送り量、切込み量等】

難削材加工

【ステンレス、チタン合金等】

切削工具選定

【被削材、工具材種、工具形状等】

機械加工従事者に対する機械加工の知識、技能・技術向上

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※１ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※２ カリキュラムは４８ページをご確認ください
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各種医療機器のデータ収集方法
の概要（表示データの手入力、
画像、音声、その他）

E203-003-2 ※１
センサ特性

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術 ※２

応用技術の習得実践技術の習得基礎知識や基本作業等の習得

各種医療機器のデータ収
集方法の概要

【表示データの手入力、画像、音声、
その他】

センサ特性

【センサ概要、各種センサ】

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術

【生体情報取得センサ、IoTモジュール活用】

センサ技術の習得

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※１ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※２ カリキュラムは４８ページをご確認ください

 

46

A403-012-A ※1
組込みデータベースシステム開発技術

A402-041-A ※1
電気・機械技術者のための計測・制御実践技術

A703-013-A ※1
クラウドコンピューティングサービスの活用技術

モバイル機器を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)アプ
リケーション開発技術 ※３

A703-020-A ※1
タブレット端末向けクラウド対応アプリケーション
開発技術

I706-102-4 ※1
ネットワークのセキュリティ構築技術

A404-001-A ※1
技術者のための符号化・暗号化技術

応用技術の習得実践技術の習得

https://www.uitec.jeed.go.jp/training/co_instructor.html

※２ カリキュラムは職業能力開発総合大学校ＨＰ 「企業のＯＪＴリーダー、認定職業訓練校
の指導者等の方の受講申込について」よりご確認ください

E303-001-2 ※1
マイコン制御の基礎

職業大5320 ※２
ＰＩＣマイコンによるソフトウェア
教材開発事例

マイコンとネットワーク基本 セキュリティ技術・データベース技術

クラウド技術

基礎知識や基本作業等の習得

I703-003-2 ※1
ＴＣＰ／ＩＰとＬＡＮ接続

マイコンとネットワーク基本

【マイコン制御の基礎、ソフトウェア
教材開発事例、ネットワーク通信制
御、シリアル通信、TCP/IP】

セキュリティ技術・データ
ベース技術

【符号化・暗号化、計測・制御】

IoT（IoMT）アプリケーション開発技術

【Wi-Fi、Bluetooth、データ分析・活用技術】

クラウド技術

【サービスの活用】

IoT(IoMT)機器を活用したデータ収集等の活用技術の習得

人材育成の流れ（詳細図）

職業訓練の設定例

※１ カリキュラムは基盤整備センターＨＰ 「モデル検索」よりご確認ください

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/database/zaishokusha/model_search/

※３ カリキュラムは４９ページをご確認ください
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【主な訓練内容】

１．３Ｄモデルデータ概要
（１）３Ｄデータの形式について

イ．画像データ形式（ＤＩＣＯＭ）
ロ．中間ファイル形式（ＤＸＦ、ＩＪＥＳ、ＳＴＥＰ、ＳＴＬ）
ハ．３次元ＣＡＤ形式（ＣＡＴＰａｒｔ、ｓｌｄｐｒｔ）

２．データの活用
（１）異なる形式のデータを変換した際の実態と問題点

イ．画像データ形式を３次元ＣＡＤ形式へ
ロ．中間ファイル形式を３次元ＣＡＤ形式へ
ハ．３次元ＣＡＤ形式を中間ファイル形式へ

（２）３次元ＣＡＤにおけるデータ編集
イ．サーフェスを活用したデータ編集
ロ．リバースエンジニアリング

（３）モデル作成後の活用を考慮したデータ構造
イ．３Ｄプリンタでの造形

３．データ活用課題
（１）実習課題
（２）課題の発表と講評

２Ｄ・３Ｄモデルデータ活用技術

47

職業訓練コースのカリキュラム例

【主な訓練内容】

１．リスクマネジメントの概要
（１）リスクの定義
（２）管理対象となる品質リスクの特定
（３）ＦＭＥＡとＦＴＡ

２．リスクマネジメント活動
（１）ＰＤＣＡサイクルと継続的改善
（２）マネジメントシステムの構築方法とリスク低減の具体例
（３）リスク低減のポイント
（４）品質の分野における工程ＦＭＥＡ

３．マネジメントシステムにおけるリスク分析
（１）統合マネジメントシステムの構築方法
（２）環境、医療、機械分野
（３）リスクマネジメントシステム

例）医療機器製造分野のリスク分析

４．ケーススタディ
（１）リスクアセスメントの方法（ＦＴＡ）
（２）リスクを低減するための改善提案作成
（３）リスク管理手順書の作成（ＦＭＥＡ）

品質向上のためのリスクマネジメント技術

 

【主な訓練内容】

１．医療機器に用いられる材料について
（１）医療機器用素材の条件
（２）医療機器分野で使用される難削材部品

イ．ステンレス
ロ．チタン合金
ハ．コバルトクロム合金

（３）医療用機器部品の製造工程

２．難削材の特性および適した切削工具について
（１）切削加工の３条件
（２）難削材のトラブル現象
（３）難削材の材料特性（なぜ削りにくいのか）
（４）工具材種の選び方、コーティングの付加価値
（５）切削工具の刃形形状の選び方

３．難削材の切削加工実習
（１）難削材の加工実習

イ．切削力の測定および評価
ロ．加工面の観察・表面粗さの測定および評価
ハ．切りくずの観察および評価
ニ．工具刃先の観察および評価

（２）被削材の確認と最適化に向けての検討

４．難削材加工の検証およびトラブル対策実習
（１）工具材種の検証とトラブル対策
（２）切削工具の切れ刃形状の検証とトラブル対策
（３）切削条件の検証とトラブル対策
（４）切削油剤の検証とトラブル対策

難削材加工の理論と実際(チタン合金編)

48

【主な訓練内容】

１．ＩｏＭＴの概要
（１）ＩｏＭＴについて

イ．ＩｏＭＴとは
ロ．医療機器のサイバーセキュリティ導入に関する手引書
ハ．医療情報のセキュリティ対策（３省２ガイドライン）

２．ＩｏＴモジュール仕様・概要
（１）ＩｏＴモジュールの特徴

イ．センサ ロ．通信仕様 ハ．組込みシステム
（２）活用事例
（３）ＩｏＴ通信モジュールの動作確認

３．センサの動作原理と特性
（１）センサの動作原理と特性

イ．温度センサについて ロ．磁気センサについて
ハ．光センサについて ニ．生体情報に関するセンサについて
ホ．その他のセンサの動作原理と特性

（２）用途別活用方法

４．インターフェース回路
（１）センサ信号のディジタル化

イ．Ａ／Ｄ変換回路の種類と特徴 ロ．センサモジュールの利用
（２）マイコンの仕様と統合開発環境

５．総合実習
（１）センサシステム構築実習

イ．組込みプログラム ロ．ＩｏＴ通信システム
ハ．センサのデータロギング ニ．視覚化とデータ分析

ＩｏＴ(ＩｏＭＴ)センサシステム構築技術
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【主な訓練内容】

１．機器が取り扱うデータ
（１）機器の取り扱うデータについて
（２）通信方式

２．モバイル機器の概要
（１）Ｍ２Ｍとワイヤレスセンサネットワーク
（２）移動通信システムの規格概説
（３）マイクロコントローラ概説
（４）モバイル機器を使ったビジネスおよびデータ収集

３．マイクロコントローラとモバイル機器との連携
（１）マイクロコントローラ開発環境構築
（２）モバイル通信技術

イ．Ｗｉ－Ｆｉ ロ．ＢｌｕｅＴｏｏｔｈ
ハ．その他

（３）マイクロコントローラとモバイル機器の連携
（４）モバイル機器に表示させるＩｏＴアプリケーションの概要
（５）シリアル通信の技術

４．データ分析・活用技術
（１）データの種類
（２）マイコンへのデータ取得

５．情報セキュリティ
（１）情報セキュリティ対策について
（２）ＩｏＭＴに関するガイドラインに準拠したセキュリティ

イ．医療機器のサイバーセキュリティ導入に関する手引書
ロ．医療機器のセキュリティ対策（３省２ガイドライン）

６．総合実習
（１）マイクロコントローラと外部機器の連携技術
（２）マイクロコントローラとモバイル通信の連携技術

イ．センサデータの蓄積・評価

モバイル機器を活用したＩｏＴ(ＩｏＭＴ)アプリケーション開
発技術

 

50

全国の高齢・障害・求職者雇用支援機構の施設で開催されている能力開発セミナーはこちらのサイトで検索できます。

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/noukai/wp5/wp5_1.php

キーワードや開催地、訓練分野で検索ができます 開催日、受講料、開催施設などが表示されます

全国の能力開発セミナー情報の検索
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医療用機械器具製造業の職業能力開発体系や人材育成プランに関するお問い合わせ

独立行政法人高齢・障害・求職者雇用支援機構 職業能力開発総合大学校
基盤整備センター （高度訓練開発室）

〒187-0035 東京都小平市小川西町2-32-1
TEL.042-348-5070（代表） FAX.042-348-5098

お問い合わせはこちらから↓↓↓

https://www.tetras.uitec.jeed.go.jp/faq/inquiry/

能力開発セミナーや人材育成に関するご相談

最寄りのポリテクセンターやポリテクカレッジへお問い合わせください
全国の職業能力開発促進センター（ポリテクセンター）一覧

https://www.jeed.go.jp/location/poly/index.html

全国の職業能力開発大学校／職業能力開発短期大学校（ポリテクカレッジ） 一覧
https://www.jeed.go.jp/location/college/2.html
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

品質管理 品質管理 品質管理
活動

品質データ管理 各品質データの分析及び評価ができる

品質データの収集・蓄積方法を知っている

図面、資料の管理方法を知っている

品質データの分析結果の対策の起案ができる

品質管理情報を伝達するべき工程を知っている

品質データ分析結果のフィードバック手続きを知っている

生産品質管理 品質仕様の確認ができる

受注仕様を知っている

外注品の図面及び機能を知っている

生産品質管理ができる

ＰＬ法（製造物責任法）、ＩＳＯ、品質保証体制等を知っている

検査基準に基づく受入れ検査及び合否判定について知っている

検査基準表の作成方法を知っている

クレーム・トラブルへの対応について知っている

品質不良の原因の分析ができる（作業・工程実績の分析ができる）

５Ｓ運動、ＱＣ活動を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を
知っている

各部署に品質状況の報告ができる

検査成績表の内容を知っている

品質情報の整理及び分析について知っている

改善作業 作業改善の立案と推進ができる

品質問題から見た作業分解改善の方法を知っている

改善活動（QC活動）の運営ができる

ＱＣサークルなどの小集団を組織し、参画活動の意義を知ってい
る
目標、テーマ、期限、メンバーと役割を明確にする意義を知ってい
る

ＱＣ（品質管理）活動 ＱＣサークルなどの小集団の組織づくりができる

ＱＣの目標、テーマ、期限、メンバーの役割分担の重要性を知って
いる
ＱＣ活動の必要性や背景を知っている

ＱＣ管理のプロセスにおけるＰＤＣＡサイクルを知っている

組織の中でラインとスタッフが役割に沿った活動を推進することがで

きる
全社的品質管理（ＣＷＱＣ）を知っている

統計的品質管理（ＳＱＣ）や総合的品質管理（ＴＱＣ）を知っている

品質管理統計関連分析手法（管理図、散布図、特性要因図等）を

知っている
品質リスク分析と評価 意図する使用、目的及び安全に関する特質の明確化ができる

使用目的や使われ方を知っている

関連する規格（ISO 14971）の内容を知っている

信頼性確保のための未然防止手法を知っている
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

解析手法（FTA、FMEA等）の活用方法を知っている

ハザード（危害の要因）の特定及び解析手法実施後の評価（重要因
子＆故障の重要度）ができる

正常状態におけるハザードの特定方法を知っている

故障状態におけるハザードの特定方法を知っている

誤使用によるハザードの特定方法を知っている

各ハザードのリスクの推定ができる

危害の発生頻度と重大性における推定方法を知っている

社内におけるリスクを推定するための判断基準を知っている

各ハザードのリスク評価ができる

リスクについての社内判断基準を知っている

リスクマネジメントファイルについて知っている

品質リスク低減と再評

価

適切なリスクコントロールができる

リスクコントロール手段の選択について知っている

リスクコントロール手段を決定する優先順位を知っている

残留リスクの評価を通して全体評価ができる

残留リスクの受容可能性評価について知っている

ベネフィット・リスク分析について知っている

リスクマネジメント報告書について知っている

設計及び試作後の情報から再評価ができる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

製造及び製造後の情報から再評価できる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

測定・検査 CAT 測定準備作業ができる

CADデータの取得方法を知っている

測定と検査を知っている

測定分野に関するＪＩＳ規格を知っている

各種機械計測試験機の操作ができる

各種試験機の選定方法を知っている

各種試験機各部の名称と機能を知っている

測定結果の分析方法を知っている

各種機械計測試験機の精度管理ができる

測定誤差を知っている

試験機の測定精度を知っている

定められたプロセスにしたがった校正作業を知っている

設計・開発 研究・開発 基本設計 全体の構成の決定 顧客の要望する機能を満たす構成ができる

安全に配慮した構成を知っている

設置環境に適した機器・材料を知っている
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

経済的な機器・材料を知っている

フェールセーフを知っている

顧客の要望を満たす制御方式を決定できる

適用法規・規格を知っている

さまざまな制御理論を知っている

コストを考慮した構成の決定ができる

FTA、FMEA、VEなどについて知っている

各種機器の原価を知っている

各種機器の機能・特徴を知っている

製品安全 製品安全を考慮した設計の考え方を整理できる

PL法について知っている

製品安全に関するガイドラインを知っている

製品安全を考慮する項目を知っている

製品仕様書、制御仕様

書の作成

仕様書、図面等が規格・法規等に適合しているか確認できる

仕様書、図面の読み方を知っている

法規・規格について知っている

仕様と規格・法規を照合して確認する方法を知っている

仕様書の作成ができる

製品仕様書の書式、制御仕様書の書式、記載項目を知っている

製品仕様書の書き方、制御仕様書の書き方を知っている

仕様書・図面類の管理について知っている

構想設計 構想設計 製品仕様に基づき、全体構成、方式を決定することができる

主となるリスク、トラブルを抽出する方法を知っている

リスク、トラブルの解決方法を知っている

製品開発のスケジュール管理ができる

環境に配慮することができる

必要に応じて、全体構成を機能毎に分解することができる

製品仕様に対する客観的な評価ができる

評価項目、評価基準について知っている

詳細設計 詳細設計 決定した構成に基づき、製品の詳細部まで決定することができる

各種工学について知っている

工学的見地から形状等を定義する術について知っている

製造方法を勘案した形状などを決定することができる

各種製造方法を知っている

寸法、材料を定義する方法を知っている

幾何的特性を定義する方法を知っている

表面性状を定義する方法を知っている
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

組み立て性を考慮した形状などを決定することができる

各種製造方法を知っている

寸法、材料を定義する方法を知っている

幾何的特性を定義する方法を知っている

表面性状を定義する方法を知っている

データ構築 製品形状データを３次元モデル、図面などで構築することができる

CAD、CAEなどの操作方法を知っている

CAD、CAEなどを使用した解析手法を知っている

リスク分析 リスク分析とリスク評価 意図する使用、目的及び安全に関する特質の明確化ができる

使用目的や使われ方を知っている

医療機器の安全性に影響を及ぼす可能性のある事項を知ってい

る
関連する規格（ISO 14971）の内容を知っている

医療機器のユーザビリティ規格を知っている

ハザード（危害の要因）の特定ができる

解析手法（FTA、FMEA等）の活用方法を知っている

正常状態におけるハザードの特定方法を知っている

故障状態におけるハザードの特定方法を知っている

誤使用によるハザードの特定方法を知っている

各ハザードのリスクの推定ができる

危害の発生頻度と重大性における推定方法を知っている

社内におけるリスクを推定するための判断基準を知っている

各ハザードのリスク評価ができる

リスクについての社内判断基準を知っている

リスクマネジメントファイルについて知っている

リスク低減と全体評価 適切なリスクコントロールができる

リスクコントロール手段の選択について知っている

リスクコントロール手段を決定する優先順位を知っている

残留リスクの評価を通して全体評価ができる

残留リスクの受容可能性評価について知っている

ベネフィット・リスク分析について知っている

リスクマネジメント報告書について知っている

製造及び製造後の情報のフィードバックができる

安全性に関する最新の技術水準ついて知っている

システム設

計

システム要

求定義

システム要求分析 要求仕様書の作成ができる

要件定義技法について知っている

モデリング手法について知っている

レビューの種類と手法について知っている
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

アーキテクチャ設計 構成要素の仕様を明確化できる

ハードウェアとソフトウェアの機能分割について知っている

性能見積りについて知っている

デザインレビューについて知っている

システム基
盤設計

クラウドプラットフォーム
の選定

クラウドプラットフォームの調査・比較ができる

クラウドプラットフォームの種類を知っている

　 　
クラウドシステムの契約形態を知っている

　 　 　
クラウドで提供しているサービスの種類、機能の調査方法を知って
いる

　 　 　
クラウドプラットフォームの信頼性(ＩＳＭＡＰ)について知っている

　 　
　 クラウドシステムのメリット・デメリットを知っている(可用性、耐障害

性、コスト、運用・保守性、拡張性)

　 　
使用するサービス種別

の決定

クラウドのサービスメニューから、システムの要件を満たすサービス

を組み合わせることができる

　 　 　
サービスメニューの検索方法を知っている

　 　 　
クラウドサービス種別（ＩａａＳ/ＰａａＳ/ＳａａＳなど)について知ってい

る

　 　 　
マネージドサービス/アンマネージドサービスについて知っている

　 　 　
費用対効果を考慮したサービスの選択ができる

　 　 　
固定支出と変動支出について知っている

　 　 　
クラウドサービスのランニングコストの計算方法を知っている

　 　 　
ＴＣＯ(総所有コスト）の計算方法を知っている

　 　 　
リソースの予約等による費用削減方法を知っている

　 　
サーバー構成 仮想サーバーサービスを使用したサーバー構成を設計できる

　 　
　 仮想サーバーＯＳの維持・管理方法を知っている

　 　
　 仮想サーバーイメージの種類・特徴を知っている

　 　
　 仮想ハードウェアタイプの種類・特徴を知っている

　 　
　 仮想ストレージ種別の特徴を知っている

　 　
　 コンテナサービスを使用したサーバー構成を設計できる

　 　
　 仮想サーバーとコンテナサービスの違いを知っている

　 　
　 コンテナサービスで利用できるレジストリサービスを知っている

　 　
　 マネージドサービスを使用したサーバー構成を設計できる

　 　
　 マネージドサービスの種類・特徴を知っている

　 　
　 マネージドサービスを使用する場合のアクセス方法を知っている

　 　
アプリケーション構成 仮想サーバーサービス（ＩａａＳ）を使用したアプリケーション構成を設

計できる

　 　
　 仮想サーバーにインストールするべき開発環境を知っている

　 　
　 仮想サーバー上にアプリケーションをインストールする方法を知っ

ている

　 　
　 仮想サーバー上での試験環境の構築方法を知っている

　 　
　 クラウドＡＰＩを使用したアプリケーション構成を設計できる

　 　
　 クラウドＡＰＩの使用方法（使用言語、ＯＳなど）を知っている

　 　
　 クラウドＡＰＩの認証方法（アクセストークン、公開鍵認証など）を

知っている

システム方
式設計(クラ
ウド)
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部門 職務名 仕事名 作業名 作業に必要な主な知識及び技能・技術
自己チェック欄

（○or×）

　 　
　 クラウドＡＰＩの開発環境を知っている

　 　
　 サーバーレスアーキテクチャを使用したアプリケーション構成を設計

できる

　 　
　 サーバーレスアーキテクチャを採用するクラウドサービスを知って

いる

　 　
　 サーバーレスアーキテクチャの特徴を知っている

　 　
　 サーバーレスアプリケーションの開発方法を知っている

　 　
セキュリティの設計 クラウドにおけるセキュリティの設計ができる

　 　
　 クラウドセキュリティの責任範囲（責任共有モデル）を知っている

　 　
　 クラウドアカウントの認証・権限管理について知っている

　 　
　 ＭＦＡ(多要素認証）について知っている

　 　
　 アクセスコントロールリストについて知っている

　 　
　 アクセスポリシーについて知っている

ネットワーク

設計

装置・回線構成 ネットワーク基本構成を検討・作成できる

　
　 ネットワークアーキテクチャ（トポロジ、公衆網等）について知ってい

る

　
　 　 ＬＡＮプロトコル（ＯＳＩ参照モデル、ＩＰｖ４、ＩＰv６等）を知っている

　
　 　 仮想ネットワーク技術（ＶＰＮ、ＳＤＮ等）について知っている

　
　 　 ネットワーク回線の選定ができる

　
　 　 ＩＳＰ・プロバイダーの契約手続きについて知っている

　
　 　 回線業者の提供するＶＰＮサービスを知っている

　
　 　 ＷＡＮプロトコル（ＰＰＰｏＥ、ＩＰｏＥ等）を知っている

　
　 　 ルーティングプロトコルを知っている

　
　 　 マルチキャストプロトコル(ＩＧＭＰ、ＰＩＭ等)について知っている

　
論理設計 ネットワーク論理構成図の作成ができる

　
　 システムのネットワークアドレス構成を知っている

　
　 ＩＰアドレッシング（ＩＰｖ４/ＩＰv６)を知っている

　
　 ＩＰルーティングを知っている

　
　 広域ＬＡＮを用いたネットワーク構成を知っている

　
　 仮想ネットワーク構成を作成できる

　
　 データリンク層及びネットワーク層仮想ネットワークについて知って

いる

　
物理構成 ネットワーク物理構成図を作成できる

　
　 ネットワーク機器の接続先の機器情報を知っている

　
　 ネットワーク機器の接続インタフェースを知っている

　
　 ネットワークケーブルについて知っている

　
　 無線ＬＡＮ接続方式について知っている

　 　 トラフィック量を考慮し、セグメント分割の設計方法を知っている

システム基
盤構築

ネットワーク
構築

ネットワーク機器の設定 ルーティングの設定及び設定情報の管理ができる

経路情報の確認方法を知っている

　 　 各種ルーティングプロトコル(ＲＩＰ、ＯＳＰＦ等)を知っている
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　 　 セグメント間が正常に通信できるかの確認方法を知っている

　 　 設定情報の保管、管理方法を知っている

　 　 物理ネットワークと仮想ネットワークの違いやそれぞれの有用性を
知っている

　 　 ロードバランサの設置及び設定ができる

　 　 ネットワーク負荷を評価し、ロードバランサの調整方法を知ってい
る

　 　 ファイアウォールの設置及びセキュリティツールのインストールができ
る

　 　 セキュリティポリシーについて知っている

　 　 パケットフィルタリングを知っている

　 　 設定した項目が正常に動作しているかのテスト方法を知っている

　 ネットワークのテスト・評

価

ネットワークのテスト・評価ができる

　 ネットワークコマンドを知っている

　 　 ネットワークコマンドを使ってネットワークの状態を把握する方法を

知っている
　 　 各種サービスの稼動状況を把握する方法を知っている

　 　 各種ログの分析方法を知っている

　 　 経路制御上の問題を調査する方法を知っている

　 　 ＬＡＮアナライザの活用方法を知っている

　 　 ネットワークのモニタリング方法を知っている

　 　 運用・障害管理方法を知っている

　 システムチューニング システムチューニングができる

　 　 システム動作の監視方法を知っている

　 　 ネットワークの障害や過負荷の検知方法を知っている

　 　 ネットワークの性能の測定方法を知っている

　 　 ボトルネックの解消方法を知っている

　 　 資源の利用状態の把握方法を知っている

データベー

ス構築

データベース構築 データベースの構築ができる

　 データベースの種類ごとの特徴やアーキクチャを知っている

　 　 ＯＳやパッケージマネージャに合わせたインストール／アップグ

レード方法を知っている
　 　 データベースファイルのインストールディレクトリ構成(実行イメー

ジ、設定ファイル、データベースファイル、ログなど)を知っている

　 　 ＤＢＭＳによるＧＵＩ操作及びデータベースのコマンドを知っている

　 　 複数のデータベースインスタンスを起動する方法を知っている

　 　 データベースの初期設定ができる

　 　 新規データディレクトリの作成方法を知っている

　 　 セキュアなユーザ設定(匿名ユーザの削除など)ができる

　 　 ルートユーザーの権限を知っている

　 スキーマ作成 スキーマの作成ができる

　 　 ユーザーアカウント及びロールへのアクセス権限の設定方法を
知っている
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　 　 スキーマ定義の設定方法を知っている

　 　 テーブルの定義方法を知っている

　 　 各種インデックスの定義方法を知っている

　 　 ビューの定義方法を知っている

　 　 ストアドプロシージャの定義方法を知っている

　 データ作成 マスタテーブルのデータを作成できる

　 　 物理設計で作成したマスタデータ値を、データベース環境へロード
する方法を知っている

　 　 テスト用データの作成ができる

　 　 元となるデータを抽出して必要に応じてデータ変換を行い、データ
ベース環境へロードする方法を知っている

　 　 個人情報保護法を知っている

　
障害対応 データベースの冗長化の設定ができる

　
　 データベースの冗長化構成にあわせたサーバー、クラスタリングツー

ル、データベースなどの設定ができる

　
　 フラッシュバック設定を知っている

　
　 データベースのバックアップ設定ができる

　
　 データベースのフルバックアップ、差分バックアップ、増分バック

アップ方法を知っている

　
　 ジャーナルログファイルの設定を知っている

　
パフォーマンスチューニ
ング

パフォーマンスの測定ができる

　
パケット通信の計測方法を知っている

　
　 スループットの測定ができる

　
　 レスポンスタイム(レイテンシー)の測定ができる

　
　 クエリログの残し方や、クエリの監視方法を知っている

　
　 データベースのスループット改善ができる

　
　 メモリ割り当ての方法を知っている

　
　 同時接続数、スレッド・クエリ結果のキャッシュ、ソートバッファなど

の設定方法を知っている

　
　 ＳＱＬの最適化ができる

　
　 ＳＱＬ(データ型、インデックス制約、ＪＯＩＮ順番など)の特性やふる

まいを知っている

　
　 ボトルネックとなるクエリを見つけ改善する方法を知っている

　
　 記憶効率、アクセス効率、計算処理効率等のトレードオフによる性

能調整方法を知っている
クエリの実行計画から、インデックスが適切に使用されているかを

判断する方法を知っている
ソフトウェア

設計

ソフトウェア

開発

ソフトウェア設計 ソフトウェアで要求される項目の分析ができる

要求事項の定義を知っている

ソフトウェアモデリング手法について知っている

要求事項の評価方法について知っている

ソフトウェア構造の決定ができる

ソフトウェア構造のデザインレビューについて知っている

ソフトウェアの性能見積り手法について知っている

ソフトウェアの詳細設計ができる
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ソフトウェア詳細設計のレビューについて知っている

設計ツールについて知っている

環境構築 統合開発環境ソフトを操作できる

コンパイル・アセンブル・リンクを知っている

デバッグ方法を知っている

ＲＯＭへの書き込み方法を知っている

制御アルゴリズムを構築できる

各種制御理論を知っている

制御系シミュレータソフトウェアを知っている

プログラミング 組込みマイコン用のプログラムを作成できる

入出力（I/O)ポートを知っている

タイマ・カウンタを知っている

Ａ／Ｄ、Ｄ／Ａ変換を知っている

通信インタフェースを知っている

割込み処理を知っている

組込み用ＯＳの選定ができる

組込み用ＯＳの種類と特徴を知っている

リアルタイム・マルチタスクを知っている

各種センサの信号処理プログラムを作成できる

各種センサを利用した入力回路を知っている

各種出力機器に対応したプログラムが作成できる

各種モータの駆動法を知っている

液晶表示器を知っている

ＬＥＤ、７セグメントＬＥＤ回路を知っている

音声出力回路を知っている

各種通信機器に対応したプログラムが作成できる

赤外線通信を知っている

IEEE802を知っている

ソフトウェア

テスト

試験検査表作成 仕様書に基づいたチェック項目の拾い出しができる

仕様書および図面の見方を知っている

ソフトウェアの試験検査に関する法令を知っている

ソフトウェア試験項目について知っている

システム結合試験の項目について知っている

チェック表および手順書の作成ができる

チェック項目の手順を知っている

正常時・異常時のチェック方法を知っている

不適合時の対応方法を知っている
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各種測定器および機器を知っている

生産技術 製造技術 ジグ設計・製作 ジグとして要求される機能を満たす設計ができる

ジグの材質や特徴、設計に必要な基礎的事項を知っている

ジグ設計の要領を知っている

ジグの用途、材料の特性を知っている

ジグの製作ができる

ジグの製作手順・要領を知っている

検査の手順、段取り、要領を知っている

各種機械の操作方法および加工方法を知っている

設備導入 生産システムの検討と
導入

生産システムの検討ができる

生産システムの各論（ＪＩＴ、ＳＩＭ等）を知っている

必要な機器の選定について知っている

生産システムのレイアウトについて知っている

生産システムに必要な最新の情報を収集できる

ＩｏＴ、ＡＩ等の活用方法について知っている

リードタイム短縮、ＰＯＰ等を知っている

リードタイム短縮のための各部門の課題解決ができる

各部門の状況を把握する方法を知っている

各部門間の調整方法を知っている

材料供給装置の選定ができる

各種材料供給装置について知っている

検査用ＣＣＤカメラ及びその処理装置の選定ができる

製品の仕様を知っている

検出用センサ・制御用素子を知っている

各種ロボットの選択・決定ができる

各種ロボットの特徴・用途を知っている

ロボットのチャックの種類と用途を知っている

各種機械設計、電気設計ができる

機能・機構・主要寸法・駆動系・動力伝達系・静的強度・動特性・検

出制御方法を知っている
ＰＬＣによる制御方法を知っている

生産システムの導入の実務ができる

各部門間の調整方法を知っている

協力会社と打合せの仕方について知っている

機器の仕様書の作成方法を知っている

検収方法を知っている

生産 生産技術 製造技術 加工方法の選定 製品仕様を満足するために最適な加工方法を選択することができる

様々な製造方法を知っている
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加工部品の要求性能を知っている

加工に必要なジグについて知っている

各種加工における最適な工具を選定できる

各種加工機の特徴と種類について知っている

各種加工工具の特徴と種類について知っている

加工工具の特徴と種類について知っている

加工コストに合わせた適切な加工工具を知っている

各種加工における最適な加工条件を選定できる

各種加工現象について知っている

材料別の加工条件を知っている

最適加工条件を導き出す方法を知っている

NCプログラミング マニュアルによるＮＣプログラムの作成ができる

加工条件について知っている

座標系について知っている

補正機能ついて知っている

ＣＡＤ／ＣＡＭによるＮＣプログラムの作成ができる

加工条件について知っている

加工工程について知っている

ＣＡＭの操作方法について知っている

NC工具プリセット 工具長測定器の操作ができる

マスタゲージを知っている

工具長測定器各部の名称と機能を知っている

測定結果の分析方法を知っている

工具長測定器の精度管理ができる

測定誤差を知っている

試験機の測定精度を知っている

定められたプロセスにしたがった校正作業を知っている

製造 部品加工 加工全般 加工図面を読むことができる

図面のJISやISO規格を知っている

寸法公差・幾何公差等を知っている

材料記号および材料の種類を知っている

加工することができる

加工に必要なジグについて知っている

加工工程について知っている

加工条件について知っている

安全衛生法に係る特別教育について知っている

旋盤加工 加工前点検を実施することができる
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加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

各種切削加工ができる

安全作業について知っている

各種材料の被削性を知っている

切削条件の３要素を知っている

旋盤各部の名称と機能を知っている

刃物の取り付け方法を知っている

部品形状に適した取り付け方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

ＮＣ旋盤加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

段取りができる

材料の取り付けについて知っている

切削工具の取り付けについて知っている

エアカットについて知っている

加工ができる

安全作業について知っている

プログラムを知っている

加工条件について知っている

座標系について知っている

刃先Ｒ補正機能について知っている

各種補正機能の設定について知っている

切削現象（切りくず処理・びびり）について知っている

寸法調整の方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

フライス加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

各種切削加工ができる
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安全作業について知っている

各種材料の被削性を知っている

切削条件の３要素を知っている

フライス盤各部の名称と機能を知っている

刃物の取り付け方法を知っている

部品形状に適した取り付け方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている

マシニングセンタ加工 加工前点検を実施することができる

加工前点検事項について知っている

点検実施方法について、知っている

段取りができる

材料の取り付けについて知っている

切削工具の取り付けについて知っている

エアカットについて知っている

加工ができる

安全作業について知っている

プログラムを知っている

加工条件について知っている

座標系について知っている

工具径補正機能ついて知っている

各種補正機能の設定について知っている

切削現象（切りくず処理・びびり）について知っている

寸法調整の方法を知っている

加工後の処理ができる

加工後の製品の取り扱い方法について知っている

加工物の危険箇所の除去について知っている

機械の保全について知っている



 

 

 

 

 

 

 


