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研究要旨 

Codex 分析・サンプリング法部会(CCMAS)は、Codex 委員会が策定する国際食品規 

格の実効に不可欠な、分析・サンプリング法(Codex 法)の承認を主務とする一般問題部

会である。CCMAS は、Codex 法の承認の他、分析結果の品質保証や検査の原則に関連

し、科学的な観点からガイダンス文書を発行する。分析・サンプリング法、また分析結

果の品質保証は、食品の種類を問わず、食品の輸出入時検査に必要となることから、Codex

委員会(個別食品部会)を横断して機能するいわば背骨のような部会であると言えよう。 

本研究では、CCMAS における議論を精査し、その背景にある科学的な原理・原則を

踏まえ考察する。また、CCMAS における議論の内容やその方向性と、我が国内での状

況との乖離を明らかにし、今後整合させさらに CCMAS の議論に貢献するためには何が

必要かを提言する。その他、分析・サンプリング法及び分析結果の品質保証に関する基

礎的な知識の伝播や、国内における議論を形成する場としての有機的な体制作りについ

ても検討する。 
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A．研究目的 

生産、製造、保管、輸送といった一連の技

術の進歩を背景に、食品はすでに地産地消さ

れるだけのものではない。食の多様化や嗜好

の変化もあり、世界のある国や地域で生産・

製造された食品が、別のある国のある地域

で流通し消費されるのがごく当たり前のこ

ととなっている。従って、経済活動の観点か

らは、食品は重要な貿易品である。また多く

の場合、ヒトは食事を通じて様々な化学物質

に暴露される。従って、食品は、ヒトの生存

や生活に不可欠であると同時に、公衆衛生の

観点からは、種々の有害物質への暴露源にな

りえる。Codex 委員会は、上記食品に関す

る 2 つの重要な要素(貿易品であることと

有害物質への暴露源になり得ること)を踏ま

え、公平な貿易の促進とヒトの健康危害防止

の観点から、国際食品規格(Codex 規格)を策

定し、またその実効に係る枠組みの整備と併

せ、ハーモナイゼーションを進めている。 

Codex 委員会下には多数の個別食品部 

会が設置され、各部会内での議論を基に 

Codex 規格が策定される。また個別食品 

部会同様、Codex 委員会下には一般問題部会

が設置され、個別の食品に限らず、食品に

関連する様々な課題を検討している。Codex

分析・サンプリング法部会 

(CCMAS)は、一般問題部会の 1 つであり、

Codex 法と呼ばれる分析・サンプリング 

法の承認を主務として、サンプリングと分析

を通じて得られる分析結果の品質  

 

保証に関する様々な課題に取り組み、ガイド

ライン等を発行している。 

規格の策定だけを注視しがちであるが、

規格が策定されたからといって、公平な貿易

が行われるようになるわけでも、ヒトの健

康危害が未然に防止されるようなるわけで

もない。規格を満たす(あるいは満たさない)

食品であることの確認(適合性確認)ができ

てこそ、規格は実効をもつ。適合する食品で

あるからこそ、公平に売買がされ、適合しな

い食品だからこそ排除あるいは、生産や製造

が見直され、その結果、ヒトの健康危害が未

然に防止される。適合性確認を行うことがで

きなければ、規格策定に意味は無い。 

サンプリングと分析、また分析結果の品質保

証は、適合性確認に不可欠な要素である。従

って、規格策定とサンプリング・分析、ま

た分析結果の品質保証は、実効可能性を軸に

相互に関係し、両者が両輪として機能して初

めて、Codex 委員会の目的とする公平な貿

易とヒトの健康危害の未然防止の 2 つの目

的を達成することができる。 

本研究では、食品の安全の担保と向上に

は、サンプリングと分析が不可欠であるとの

立場から、 CCMAS における時々の議題を

取りあげ、我が国への影響のみならず国際社

会への貢献を踏まえて、取り組むべき課題に

ついて検討する。また、食品の輸出入に関

する係争の機会を減少させるためにも、国

際的なハーモナイゼーションの観点から、我

が国における 
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分析・サンプリング及び分析結果の品質保証

に関する水準を国際的な水準に引き上げ、

持続させるために不可欠な継続的な取り組

みについても検討する。 
 
 

B．研究方法 

1)分析・サンプリングに関する基本情報 

の収集と CCMAS の議案の検討 

本研究に用いられる方法の基本は、分

析・サンプリングに関する科学的な知見や

情報の収集と、それらの理解と比較・整理

にある。CCMAS における議論の方向性を

決める重要な要素になることがあるため、

加盟各国が置かれた状況(特定の食品に関

する輸出入や規制の状況)や、分析・サンプ

リング法の承認を求める各個別食品部会

内での議論も収集する情報に含まれる。ま

た、Codex 委員会の枠組みにおける議論で

あるため、これまでに発行された Codex 規

格やガイドライン、また手続き上の規定も

重要な情報となる。 

分析・サンプリングや Codex 委員会にお

ける規定等に関する各種情報は、① 

AOAC 、 AOCS 、 NMKL 、 IUPA 、

CEURACHEM といった分析に関する国 

際的な組織が発刊する書籍、分析法集、ガ

イドライン、インターネット上に公開され

ている HP 等、②ISO といった標準化のた

めの組織が発行する規格、③Codex 手続き

マニュアル、④Codex 委員会が発行する各

種規格及びガイドライン、⑤国内の規格や

ガイドライン、⑥その他学術論文や専門書

から収集した。また、討議  

 

文書やガイドラインの入手、国内に組織され

ている Codex 連絡協議会への出席や傍聴を

通じて、CCMAS 以外の部会の情報は入手

した。なお、CCMAS を含む 

Codex 委員会内各部会が作成する各種文 

書は、下記 URL から入手可能である。 

http://www.codexalimentarius.org/  

収集した情報は、科学的な観点から主に

理解し、比較・整理した。その結果の 

一部は、2015 年 2 月に開催された第 36  

回 CCMAS での議論にも反映されているた

め、主要議題の説明に併せて示した。 

また、議題を事前に検討するために設置さ

れた電子作業部会に参加し得られた結論が

ある場合には、必要に応じて示した。 
 
 

2)分析・サンプリングの原理・原則の教 

育 

CCMAS における議題を横断的に検討 

するためには、収集した情報から何を理解

するか、またどのように比較・整理するか

に一貫性をもたせる必要がある。一方で、

個別の事案ごとに検討すべき情報が多様で

あるため、思考には柔軟性が求められる。

CCMAS における議題の横断的な検討に必

要な一貫性と柔軟性を両立させるために必

要なのは、科学的思考の精確さである。本

研究では、食品安全行政に携わる人々が精

確な科学的思考を養うきっかけとして、分

析・サンプリングの原理原則を学ぶことを

目的とした研修を検討し実施した。 

 

3  
 



 
3)CCMAS 連絡協議会の組織 

CCMAS における議論の共有や、分析 

現場の意見集約を目的とし、登録検査機関

協会を通じて有志の機関を募集し、 

CCMAS 連絡協議会を組織した。 
 
 

C．D.  結果及び考察 

1)分析・サンプリングに関する基本情報 

の収集と CCMAS における議題の検討 

第 36 回 CCMAS は、2015 年 2 月 23 

日から 2 月 27 日にかけ、ブダペスト(ハ

ンガリー)において開催された。本部会に

は、53 加盟国、EU、並びに分析・サンプ

リング法及び分析結果の品質保証に関す

る 13 国際組織が参加した。本部会におけ

る議題を表 1 に示す。 

CCMAS においてどのように議論が 

展開するか、その様子がわかる幾つかの議

題や議論を抜粋し、経緯とその背景を説明

し、論点を解説する。(全ての議論を網羅

してはいないことに注意されたい。)  

①議題 3 分析・サンプリング法の承認 

(Endorsement of Methods of Analysis

Provisions in Codex Standards)  

・テンペ(Tempe)中の脂質分析法 

経緯と背景：テンペはアジア地域調整部

会 (CCASIA)が地域規格を設定した食品

である。インドネシアを中心に広く食され

ており、我が国でも販売されている。テン

ペは、原材料となる大豆等のまめをテンペ

菌により発酵させて製造する食品であり、

通常固形である。  

 

CCMAS の勧告があったことから、この 

テ ン ペ 中 の 脂 質 分 析 法 を ISO  

1211|IDF1:2011 に 変 更 す る こ と を

CCASIA が報告した。しかし、上記分 

析法を規格化した IDF(国際酪農連盟) に

分析法の適用可能性 (applicability)の確認

を依頼 し た 結 果、 本 分 析法の 

applicability は液状食品において確認さ 

れていることが報告された。この確認作業

の結果として、CCMAS の勧告は却下され、

CCASIA は現在設定されている AOAC

983.23 をテンペ中の脂質分析法として維持

することになった。 

解説：CCMAS が現行の分析法(AOAC  

983.23)に変わり ISO 1211|IDF1:2011 を 

勧告した背景には、有害試薬等の使用を避

ける(試料量を低減させる)という、現在の

分析法への一般的な要求がある。 

しかし、勧告された分析法はテンペへの適

用可能性が確認されていないことが確認さ

れた。分析法にとって、適用可能性は、主

要な性能特性の 1 つである。しかし、

CCMAS は適用可能性の点において不適切

な分析法を勧告してしまった。その背景に

は、テンペという食品の認知度の低さがあ

る。適用可能性が分析法の性能特性の 1 つ

であり、食品が必ずしも正しく認知されて

いるとは限らないことを知っていれば、提

案や勧告された分析法の不適切さを判断す

ることができ、不備を指摘し代替え案を提

案することでことで、国際的な議論に貢献

できる。 
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・果実缶詰(容器容量)の分析法 

経 緯と 背景 ： 加工果実・野菜部会 

(CCPFV)から、廃止されている RM ナ 

ンバーリングシステムにより規定されてい

るガラス容器の容量を求めるための分析法

(CAC/RM 46-1972)に変わる分析法の 提案

が 要求 さ れた 。 当 初 

ISO90-1:1977 が提案されたが、本法が 

金属容器を対象としており、ガラス容器を

対象とした妥当性が確認されていないこと

が議論となった。結果として、ガラス容器

を対象とした容量を求めるための分析法

(ISO 8106)が提案され、本法が承認された。

変更承認の反映は、 

CAC/RM 46-1972 が多く指定されてい 

る CODEX STAN 234 中の加工果実・野 

菜全般とすることも併せて合意された。 

解説：RM ナンバーリングシステムは、過

去に Codex 委員会において採用されてい

た分析法のナンバーリングシステムであ

る。しかし、明確な規則を決めずに運用さ

れていたことから、CCMAS の承認を経た

か怪しい分析法がナンバーリングされる、

記載箇所が点在化する、引用する分析法等

の変更が反映されないために失効するな

ど、多くの問題が発生した。そのため、こ

のシステム自体が廃止となった。少なく

とも 

CCMAS により承認された分析法をま 

とめて収載するために策定された規格が

CODEX STAN 234-1999 である。 

CODEX STAN 234-1999 を 中  心 に

CCMAS が承認した方法は文書化され  

 

ているが(承認を依頼した各個別食品部会

が作成した個別食品規格に収載される場合

も多数ある)、それでも分析法等の文書とし

ての一本化は十分ではなく、加えて、上記

RM ナンバーリングシステムによって特定

されていた分析法等が失効した状態で記載

だけされている現状がある。分析法等を収

載する文書に関する現在の不備を修正し、

適切な更新や、新規分析法の承認時の確認

が容易に行えるよう、CCMAS が承認した

分析法の整理と修正、更新を目的に提案さ

れているのが、議題7である。 

その他、この容器容量を求めるための分

析法承認に関しても、分析法の適用可能性

の確認が重要な議論となっている。また、

同種の分析法が指定されている複数の箇所

に一括して変更承認を適用することで合意

がされたことは、非常に合理的である。 

・チョウセンニンジンを対象とする各種分

析法 

経緯と背景：CCASIA が地域規格を設定し

たチョウセンニンジンを対象とする各種分

析法(水分、固形分、灰分等) は、第 35 回

以前の CCMAS において 

Type IV で承認されていた。これら分析 

法の承認を求めた韓国から、本会において

妥当性確認試験の結果が報告された。その

結果に基づき審議され、Type I  

への承認変更となった。 

解説：Codex委員会において分析法は、 

Type IからType IVに分類されている(各分 
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類の定義はCodex手続きマニュアルを参照の

こと)。分析条件である温度や時間の規定、ま

た得られた分析結果を目的とする量に変換す

るための係数の規定等により、ある分析結果

はその分析法によってしか得ることができな

くなる場合がある。 

このような場合に、該当する分析法を「定義

分析法」と呼び、Type Iに分類する。水分、固

形分、灰分の分析法はType Iに分類される分析

法の代表例である。しかし、チョウセンニン

ジンを対象としたこれら分析法は妥当性確認

されていなかったために、Type I承認はされ

ず、Type IV分類されていた。今般、妥当性確

認試験の結果が提出され審議可能となったこ

とから、その結果としてType Iに変更承認され

た。 

CCMASにおける分析法の承認にとって、 

妥当性確認は必須事項と言って良い。これは、

Codex委員会においては、「品質保証への取り

組み等により、要求される能力があることを

証明した試験室において運用される場合に、

その分析法によって得られる分析結果が一定

の品質を満たす事を保証するために、分析法

の妥当性を確認する」と言う考え方が、当然

のものとして受けいられているためである。

そのため、分析法には試験室間共同試験の結

果に基づく妥当性確認が要求される。 

試験室間共同試験による妥当性確認は、 

多数の試験室により検証した結果として、目

的に照らし妥当な品質の分析結果を得 

る能力がその分析法にあることの確認を意味

している。なお、農薬等の分析に関  

 

しては、分析法が対象とする農薬等の数が多

く、試験室間共同試験による妥当性確認に必

要な労力が現実的でないことから、Codex委員

会においても、単一試験室内での妥当性確認

が推奨されている。 

・とうもろこし及びその加工品中のフモ

ニシンのサンプリング計画及び分析法の

性能規準 

経緯と背景：食品汚染物質部会(CCCF)から、

とうもろこし及びその加工品中のフモニシン

濃度を分析するためのサンプリング計画と分

析法が提案され、承認が検討された。しかし、

CCCFの提案中、分析法については性能規準の

設定が不適切であること、サンプリング計画

については記載内容が整合せず審議できない

ことが指摘され、それら指摘について再検討

することを要求としてCCCFに差し戻され

た。 

解説：分析法の性能規準にどのような性能パ

ラメータを選択し、それぞれの性能パラメー

タにどのくらいの数値を設定するかについ

て、Codex委員会はガイドラインを示してい

る。このガイドラインは 

CCMSAによって検討され、Codex手続き 

マニュアルに収載されている。今回、 

CCCFから提案された性能規準には、上記 

ガイドラインに示されている検出下限や定量

下限等の性能パラメータが含まれておらず、

それら性能パラメータを含めて性能規準を再

設定することが求められた。 

このように、ガイドラインが設定されて以後

に提案される性能規準には、基本的 
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に、ガイドラインに沿った内容であることが

求められている。提案されたサンプリング計

画については、その内容を精査するにも、箇

所ごとに記載内容が異なり、また記載内容か

ら計算される結果が食い違うなど、精査する

以前の不備が散見されたため、審議されずに

差し戻しとなった。サンプリング計画を審議

する際、類似した食品と特性との組合せに関

して過去に承認されている計画があれば、サ

ンプリングに関する一般ガイドラインであ

るCAC/GL-50に沿った内容であることが確

認され、その上で誤判定率等の設定が適切と

認められば、大きな議論になることは少な

い。マイコトキシンに関連するサンプリング

計画としては、複数の食品とアフラトキシン

との組合せに対するサンプリング計画が既

に承認されている。 

それら承認済みのアフラトキシンのサンプ

リング計画は、実データを基に分布を推定

し、独自の理論と詳細な解析結果を基に策定

されており、有害物質検査を目的としたサン

プリング計画としては特殊な発達を遂げた

ものと言える。なお、我が国にもアフラトキ

シンを対象とした検査を目的としたサンプ

リング計画が示されているが、Codex委員会

において承認されているものとは内容が大

きく乖離している。 

・魚油中のリン脂質分析法 

経緯と背景：油脂部会(CCFO)が魚油の規格を

設定するのに合わせて、項目の1つにしよう

とするリン脂質を対象とした分析  

 

法の承認が求められた。しかし、提案された

方法は「リン」を測定する分析法であり、規

格項目とされる「リン脂質」を測定する分析

法ではなかったことから、再検討するよう差

し戻された。 

解説：分析対象と分析結果(分析法の 

provision)、さらに食品規格項目の設定内 

容が一致するかは、適用可能性と同様、分析

法にとって重要な要素であり、議論の対象と

なる。本件で提案された分析法は、「リン」

を分析対象とする。分析結果は、測定された

リンの量に係数をかけ変換された「リン脂質」

の量である。この「リン」量から「リン脂質」

量への変換は、得られた「リン」量が、全て

「リン脂質」量に由来していることを前提に

している。しかし実際には、魚油から「リン

脂質」のみを分離し、測定することはできな

いため、上記の前提は成立しない。 

魚油に含まれる「リン脂質」以外に由来する

「リン」も区別なく分析され、それらを含め

た本来魚油に含まれる「リン脂質」量とは異

なる、見かけ上の「リン脂質」量だけが分析

結果として得られる値となる。この、分析の

原理を踏まえ測定により得られる量、測定に

より得られた量を変換して得られる量、そし

て規格に設定される量との不一致が議論の対

象である。CCMASからは、分析により得られ

る窒素量に食品ごとに異なる変換係数を乗じ

て算出されるタンパク質量と同様に、魚油か

ら得られたリン量に乗ずべき適切な変換係数

を分析法に含めて再提案する 
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論

経 

ことや、規格はリン脂質そのものの量ではな

く、リンを分析して得られた量として規定さ

れていることが分かるよう、規格変更する事

が提案された。 

・乳及び乳製品中の乳タンパク質の分析

法 

経緯と背景：第35回CCMASにおいて結論が得

られなかった、乳及び乳製品中のタンパク質

分析法として承認されている方法の同一性に

ついて、規格化したAOAC から情報が得られ

たため再び議論された。 

議論の発端は、乳及び乳製品中の乳タンパク

質の分析法として承認されていた 

ISO 8968-1|IDF 20-1/2:2001が更新され、更 

新後の 分 析法で あ る ISO 8968-1|IDF  

20-1:2014による置き換えが承認されたが、 

同 等 の 分 析法と し て 掲載 さ れて い
た 

AOAC 991.20との同等性が維持されてい 

るかに疑問が呈されたことにある。結論とし

て、AOAC 991.20の同等性はないと判断され、

その判断に基づき削除や修正がされた。 

解説：垂直線[|]により、2つの分析法が併記 さ

れる場 合 、 そ れらの 方法は 同 一 

(identical)の分析法であるとされる。また 

同一の方法は、規格化している組織が違い、

書きぶり等が異なっているものの、内容が一

致している方法として理解されている。一方

で、本件の議論の対象となっているAOAC

991.20のように、同等 

(equivalent)な方法として、分析法が併記 

される場合がある。現在、分析法が「同一」

か「同等」かを判断する明文化され  

 

た規準はなく、分析法を規格化している組織

から提出される意見に従って判断されてい

るのが現状である。今後、議題5とも関連し

て「同一な分析法」や「同等な分析法」を明

確に定義し、専門家意見によって半ば不透明

にされている「同一」や「同等」の判断が明

確にされるよう、ルール作りが必要かも知れ

ない。(そのようなルールがなければ、「同一」

や「同等」と誰もが言える状況にあり、分析

法の承認作業が混乱することを懸念する。) 

・麻痺性貝毒分析法の承認に関する議 
 

緯と背景：第 35 回CCMAS において、魚

類・水産品部会(CCFFP)が生及び活二枚貝の

規格(CODEX STAN 292-2008)に収載予定の

バイオトキシンを対象とした分析法を提案

し、承認が検討された。 

CCFFP は、バイオトキシン類(toxic  

analogue)を対象とした理化学分析法の 

性 能規準と 、 麻痺性 貝毒 (paralytic  

shellfish toxity)を対象とした生物学的 

分析法並びに機能的分析法の 2 つを提案し

た。このうち、性能規準は修正後承認され、

2014 年中に CODEX STAN  

292-2008 に収載された。CCMAS は、 

生物学的分析法並びに機能的分析法のそれ

ぞれを AOAC 959.08(マウスバイオアッセ

イ; MBA)と AOAC 2011.27(リセプターバイ

ンディングアッセイ ; 

RBA)と特定した上で、Type IV として 

承認した。CCMAS の会期中にこの承認内容

に関する特段の意見はなかった。 
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しかし、CCMAS 会期後に開かれた第 

37 回総会において疑義が呈され、MBA  

の type 分類の再検討と生物学的方法に

クライテリアアプローチを適用するため

の検討を行うことが付託された。 

第36回CCMASにおいては、上記MBA と

RBAは、生物学的分析法に対するクライテリ

ア設定がされていない現状を踏まえ、正当な

手続きを踏み作業を進めた結果Type IVに分

類されたものであり、妥当な結論であること

が説明された。しかし、この確認に関する説

明に対し、中南米各国が疑義を呈し、不十分

ではあるものの性能評価データを提出するな

どしてMBA の信頼性の高さを強調し、再分

類を求める姿勢を強固にしたため、議論は膠

着した。中南米各国が再分類に執着する理由

には、Type IVに分類されることで規制や輸出

入時検査の目的で使用できなくなり、貿易上

のネガティブな影響を強く懸念していること

があった。この懸念が誤解によるものである

ことが、Codex手続きマニュアルの分析法分類

に関する前文等の引用により説明され、最終

的には、Type IV  

分析法が規制や検査、紛争解決の目的で 

使用できることを明示することを条件に、 

MBAをType IVに分類することに中南米 

各国が妥協した。 

結論として、MBAとRBAの分類がType  

IVから変えられることはなかった。また、Type

IV分析法が規制や検査、紛争解決の 

目的で使用できることをCCMASが発行する

CODEX STAN234-1999の前文に明示  

 

する方向で調整することとなった。 

本件に関連する総会からの付託事項であ

る、生物学的分析法に対するクライテリア設

定について議論するために、チリを議長国、

フランスを共同議長国とする電子作業部会

の設置が決定された。当電子作業部会のTOR

(term of reference)が第 

36回CCMAS会期内に議論され、以下の内 

容で合意されている。 

[電子作業部会TOR]  

・生物学的分析法をその成り立ち、原理、特

徴等に基づいて分類する。 

・クライテリアアプローチを適用する分析法

分類を特定する。 

・特定した生物学的分析法の分類を承認する

ためのクライテリアを提言する。 

背景：後進国は、より安価で汎用性の高い分

析法を望む。一方先進国は、より先進的な技

術や装置を用いた分析法を提案し、議論(国

際的な分析法に関する動向) を先導しよう

とする傾向がある。しかし、経済性や汎用性

への配慮を怠ると、実効可能性の観点から後

進国による反対意見が出される。 

MBAは、従来から先進国も含め広く用 

いられてきた方法であり、特別な装置も要し

ないことから、後進国としてはこれを維持し

たいのだろうと推測される。一方で、EUを

中心に動物愛護の観点から生物実験(生物を

用いるあるいは指標とする分析)が厳しく

制限される中で、先進国は、MBAによる検

査がCodex委員会により求められるような

状況になることは回 
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避したいのだろうと推測される。通常は、先

進国が後進国に配慮し、歩み寄ることで分析

法に関する議論の膠着が避けられる場合が多

い。しかし、ことMBAに関しては、先進国に

も譲歩することのできない明確な理由があっ

たため、議論は膠着した。この議論の膠着状

態の打開には、我が国の発言が最大の効果を

発揮した。 

発言の趣旨は以下の2点である。①「どの 

Typeに分類されているかによらず、Codex  

法として承認されれば、規制や輸出入時検査

を含め、コーデックス手続きマニュアルに記

載された原則に沿った目的において使用でき

る 」、②「係争時に使用する分析法には、ど

のTypeに分類されているかによらず、Codex

法を用いることが明示されている」。①の発

言の根拠なるのは、コーデックス手続きマニ

ュアルp. 63(21th  

ed. ) 「 Principles for the establishment of codex

methods of analysis」の前文である 

「The methods are primarily intended as  

international methods for the verigication of

provisions in Codex standards.  They should be

used for reference, in calibration of methods in

use or introduced for routine examination and

control purposes. 」の一文 

である。また、②の発言の根拠になるのは 、

CAC/GL 70-2009 に  含  ま  れ る

「 laboratories use specific methods of  

analysis, which have been endorsed by the Codex

Alimentarius Commission (CAC) or use methods

of analysis which comply with performance

parameters which have been   

 

endorsed by the CAC when they are available.

Otherwise, methods must have been validated

according to the requirements of the CAC. 」の一

文である。第36回のCCMASにおいて、本件

の議論には多くの 

時間がさかれた。議論のほとんどがかみ合わ

ず膠着する状態の中、MBAに関して公正な第

三者的な立場から、我が国が明確な根拠を示

し効果的に発言したことは、議長をはじめと

する参加各国に感謝をもって受け止められた

ものと思う。 

なお、我が国においても麻痺性貝毒の分析

法としてMBAが公的に示されているが、

CCMASがType IVで承認した方法とは全く異

なっており、性能も不明である。 

いみじくも、CCMASでの議論を通じて、我が

国の麻痺性貝毒の分析法に関する問題点が明

確になっており、今後どの様にすべきか早々

に検討を開始すべき課題であると考える。 

②議題 4 食品の国際取引におけるサンプリ

ングと試験の使用原則（説明部分） 

(Proposed Draft Principles for the Use of  

Sampling  and  Testing  in International 

Food Trade: Explanatory notes)  

経緯と背景：食品の国際取引におけるサ

ンプリングと 試 験 の 使 用 原則 

(CAC/GL83-2013)は 2013 年に採択され、 

既にガイドラインとして発効している。 

このガイドラインは、係争を避ける目的

からも、食品の輸出入時検査を取りあげ、

特にサンプリングと試験(testing)  
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の使用原則を定めている。このガイドライ

ンを検討していた当初から、原則だけの記

述であると読者となる各国政府における十

分な理解が期待できないとされ、説明文や

事例集の盛り込みが検討されていた。しか

し、想定する完全な文書を完成させるため

に多くの時間が費やされることが予測され

たため、作業を分割し、2013 年に原則部分

だけが採択された。第 36 回 CCMAS では、

別途継続して作業されてきた説明部分の原

則部分との統合及び、サンプリング法の実

例集を付属文書とすることが議論された。

実例集は、第 35 回 CCMAS 後に設置され

た電子作業部会において検討が進められて

きたが、議論の結果、本ガイドラインの付

属文書とするのではなく、Codex の web 上

に掲載される情報提供文書 (information

document)とすることが合意され、引き続き

電子作業部会を設置し、より実践的な実例

の収集も含め作業することとなった。一方、

原則と説明部分に関しては、第 35  

回 CCMAS において、説明部分の内容や原

則部分を変更しないこと及び、説明部分と

原則部分との統合に際して必要な修正は最

小限にとどめることが合意されていた。し

かし、第 35 回での合意から外れ、説明部

分に原則部分にはない内容の新たな文章の

追加等の提案があり、それらは基本的に削

除される方向で検討された。結果的に、修

正文書に合意が得られ、step 5/8 で採択に

図  

 

られることとなった。 

解説：CCMASは、各食品部会が設定するサ

ンプリング計画の中に、具体的な内容を伴

わず、サンプリングの一般ガイドラインで

あるCAC/GL50を引用するだけのものが多

数ある現状に危機感を覚えている。

GAC/GL50は、具体的なサンプリング計画を

ほぼ含まず、個別のサンプリング計画を検

討する際のガイドとなる文書である。サン

プリング計画は、その食品と分析対象との

組合せに応じ、許容する誤判定率を検討し

た結果として、具体的に抜き取るサンプル

の数(サンプルサイズ) を規定する。従っ

て、個別に検討されず、妥当な誤判定率の

設定とそれに応じたサンプルサイズの規定

がない計画は、計画ではない。この様な

CAC/GL50への不理解を正し、実効のあるサ

ンプリング計画が提示されない現況を是

正することが、 

CCMASが本ガイドラインにサンプリン 

グ法の実例集を付属させようとした意図で

ある。しかし、このCCMASの意図とは別に、

Codexガイドラインの付属文書となること

によって誤って解釈され、そこに収載され

ているサンプリング計画を用いなければな

らないという強制力が働くことが懸念され

た。そこで、情報の追加更新等も容易であ

り、Codex委員会が提供する情報としての位

置づけしかもたない、情報提供文書として

公開することが合意された。 

原則部分と説明部分とを統合した文書案

はCRD17として議場配布され、一段落 
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ごとに確認された。この確認作業で最も大き

な議論となったのは、EUがPrinciple 1  

とPrinciple 3の説明文章としてそれぞれ突

如挿入した[The respective concepts to  

calculate  measurement  uncertainty  and

measurement error of sampling and testing

procedures should be agreed]と[Probability of

wrongly accepting or wrongly rejecting a lot or

consignment can never be entirely eliminated

because of the uncertainty of measumerment due

to both the sampling and testing procedure]の2つ

の文についてであ 

る。なお、Principle 1は、「取引開始前の合

意と透明性」、Principle 3は「誤った決定の 確

率」 を扱 っ た 原則 で あ る。 

「  measurement  uncertainty  and  

measurement error of sampling and testing

procedures 」  や 、  「  uncertainty  of

measurement due to both the sampling and testing

procedure」といった、聞き慣れな 

い言い回しが使われている。これまでの用語

の定義からは外れるため明確ではないが、挿

入された2つの文章からは、「測定値には、

サンプリングと試験(分析)という2つの行為

に起因する不確かさが付随している」とい

う、科学的には正当な理解を背景に、検査に

おいて、サンプリングに起因する不確かさ

(uncertainty arising  

from sampling)を推定あるいは考慮しよう 

という意図が伺える。サンプリングに起因す

る不確かさについては、CCMAS内において

も、過去5年以上にわたり議題にすることが

たびたび提案されている。我が  

 

国は、サンプリング計画の科学的根拠を確認

した上で整理し、透明性のある合理的な説明

が可能な水準にあるかを検証する段階にあ

る。サンプリングの不確かさは、規定するサ

ンプリング計画の背景にあり科学的根拠で

あるデータ(母分散の推定値)あるいはその

想定を基に推定される量であるため、その

検証が十分でない現状で、具体的な対処を考

えることは難しい。また、サンプリングに起

因する不確かさの定義もないまま、どのよう

な議論がされるかは正確に予測できない。 

さらに、分析に起因する不確かさに比較すれ

ば、サンプリングに起因する不確かさは通常

大きいと考えられる。そのため、分析に起因

する不確かさについて議論されているのと

同様に、サンプリングに起因する不確かさを

適合判定時に考慮するとされた場合には、検

査の実効が失われるケースが多発すること

も容易に想像される。(不確かさの幅が広く、

基準値等の判定基準を明らかに上回るある

いは、明らかに下回るケースは減り、明らか

な不適合あるいは明らかな適合の判定頻度

が減ることが想像される。)  

EUを中心として、サンプリングに起因 

する不確かさの推定や利用を国際的な標準

にしようとする動きがある。少なくとも、サ

ンプリングに起因する不確かさに相当する

サンプル平均の変動があることは科学的に

間違いがなく、その点からは議論の開始を止

めることができない。サンプリングに起因す

る不確かさについて 
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は､今後も議論の契機となる動きを見逃さ

ないよう注視を怠らず、それと同時に、我が

国における取扱をどのようにするか議論し

準備を進めることが不可欠であろう。 

③議題 5 Type I 分析法への同等性を決定す

るための手順 /ガイドライン作成に関する

討議文書 

(Discussion Paper on Development of

Procedures/Guidelines for Determining

Equivalency to Type I Methods)  

経緯と背景：現在の分析法の承認時には、ク

ライテリアアプローチによる評価が基本と

される。このクライテリアアプローチに関す

る一般的な議題とし 

て 1)多成分の和を求めることを目的とする

分析法へのクライテリアアプローチの適用、

2)クライテリアアプローチの Type I 分析法

への適用拡大について、第 34 回CCMAS で

議論されることが決定された。電子作業部会

が設置され討議文書を作成したが、第 35 回

CCMAS ではほとんど議論されることはな

かった。上記 1)と 2)を同時に議論すること

で混乱が生じまた作業量が過剰となること

に鑑み、議論に応じて作業は 2 分割され、

1)の議論については英国が、 

2)の議論については米国が電子作業部 

会議長となり、引き続き議論が続けられるこ

とになった。 

第 36 回 CCMAS の議題 5 は、上記 2)

の議論を出発点とし、少ないながらもされた

第 35 回CCMAS での議論の結果  

 

を反映し米国が作成した討議文書を取り

あげて行われた。なお、第 35 回 

CCMAS 会期後にも電子作業部会内で 

議論することとされていたが、米国に 

よる討議文書の作成が遅れたことから、第

36 回CCMAS の議場でほぼ初めて議 

論されることになった。 

討議文書の内容は、ごく一般的な統計検

定の説明である。そのため、米国による説

明の他、特に議論されることはなかった。

本議題の本質となる、Type  

I 分析法同士あるいは Type I 分析法と 

他の分析法といった比較対象の特定も含

め、検討すべき同等性決定の手順が明確で

ないことが指摘された。その指摘も踏まえ、

再度電子作業部会を設置してさらに議論す

ることが合意された。 

解説：本議題はそもそも、国際機関間会合

(IAM)等から、「Type I 分析法が承認される

とその分析法しか使う事できず、検査実行

上の制限となっているため、Type I の代替

えとなる分析法を選択するための手順が検

討できないか」といった意見が提出された

ことが発端である。当初の議論では、Type I

分析法に適用可能なクライテリアの検討が

焦点であったが、これは取り下げられ、現

在の議題である「Type I 分析法への同等性

を決定するための手順/ガイド」に置き換え

られた。この置き換えに現れているとおり、

Type I と同等の分析結果が得られる分析法

を決定することは、Type I 分析法の定義で

ある、「A  
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method which determines a value that can only

be arrived at in terms of the methods per se and

serves by definition as the only method for

establishing the accepted value of the item

measured. 」の変更につながる 

可能性がある。この可能性に関しては、我

が国を含めた複数の国から意見が提出され

ている。 

検査という観点からは、同じ判定結果を

導く分析結果が得られる方法であれば、ど

のような分析法が採用されるかは特段の問

題とならない。しかし、 

Type I 分析法の場合には、その定義に 

あるとおり、分析結果を決定づける変換係

数等の要素が分析法に含まれている。その

ため、それら要素を含まない分析法に比べ、

同じ判定結果を導く分析結果が得られる方

法の存在する可能性は低くなると考えられ

る。いずれにせよ、Type I 分析法の特性を

踏まえた、同等性決定の手順が検討される

よう、議論を進める必要がある。 

④議題 6 複数成分の和を用いる分析法に

対するクライテリアアプローチについての

討議文書 

(Discussion Paper on Criteria Approach for

Methods Which Use a ‘ Sum of

components')  

経緯と背景：本議題は、第34回CCMASで議

論の開始が決定され、第35回CCMASでの議

論において、議題5と分割された。当時 、

CCFFP か ら提案 さ れて い た (toxic  

analogue)を対象とした理化学分析法の
性  

 

能規準に関する議論を発端としている。 

第35回CCMASにより設置が決定された電

子作業部会の議長国は英国である。英国が作

成した討議文書を基に、電子作業部会内で議

論される予定であったが作業が遅れたため、

第36回CCMAS会期内に物理作業部会が開か

れ、議論された。英国が作成した討議文書の

内容は、多数の成分の分析結果を合算する場

合の分散等を取り扱った基礎的な内容であ

り、特段議論されることなく、引き続き電子

作業部会で検討することが決定された。 

解説：例えば､アフラトキシンのように、そ

れに数えられる化学物質が複数存在する場

合がある。また、規制(成分規格の設定を含む)

の内容として、複数存在する化学物質のうち

特定のどれかを対象とするのではなく、それ

らの総量が対象とされる場合がある。このよ

うな場合、複数成分が分析され、成分ごとに

得られた分析結果の和が計算により求めら

れ、その和を総量として規格への適合判定が

行われることになる。(複数の成分に共通す

る要素を検出することで、個々の成分に対す

る結果を得ず、分析結果をそのまま総量とす

る分析も考えられる。)  

現在のクライテリアアプローチでは、単一

成分の分析法を想定しており、上記の様に多

数の成分を対象とし、かつその和を分析結果

とするような分析法は対象にしていない。こ

の現状も踏まえ議論は開始されている。現在

のCCMAS内での議論にも混乱が感じられる

が、本件を議論 

 

14  
 



 
する上で、多数の成分を同時に分析するだ

けなのかあるいは、同時に分析し得られた

多数の成分の分析結果を合算するのかは、

明確に区別しなければならない。 

前者は、多数の成分を同時に分析できる分

析法の使用が想定されているだけであっ

て、単一の成分が分析できる多数の方法を

使用して分析結果を得ることと何ら違いが

ない。分析の目的は、「個々の成分の分析

結果」を得ることである。この分析の目的

への明確な理解があれば、このような分析

法(多成分同時分析法)の妥当性確認には、

単一成分の分析法と同様に現在のクライテ

リアアプローチが適用できることが分か

る｡一方、本議題において本質的な議論が必

要となる後者は、分析の目的を「個々の成

分の分析結果を合算した和を得ること」と

している。ここで、個々の成分を得るため

に単一成分の分析法を複数使用するか、多

成分同時分析法を使用するかは問題では

ない。「個々の成分の分析結果を合算する」

ことにより得られる「和」が分析結果とな

る点が問題である。具体的には、求めよう

とする和に含まれることになる個々の成分

の濃度や比率が食品ごとに異なることが想

像される。また、個々の成分ごとに毒性の

強さ等が異なることを考慮し健康危害等を

予防するための優先順位を考えた場合に

は、精確に分析すべき成分の優先度が異な

ることもあるだろう。求めようとする分析

結果のもととなる、個々の成分に由来する

個々の分析結果を、それぞれど  

 

のような品質で得るべきかを検討し、個々

の成分ごとに分析法の性能規準を設定するこ

とが、本議題の本質的な課題である。 

⑤議題 7 分析・サンプリング法規格

（CODEX STAN 234-1999）における分析

法の点検及びアップデート 

(Review and Update of Methods in 

CODEX STAN 234-1999)  

経緯と背景：本議題は、第33回CCMASにおい

て、現在の電子作業部会の議長を務めるブラ

ジルが問題提起をし、種々の規格に散在する

Codex分析法を点検しアップデートすること

を検討するものである。 

問題提起された当初は、他部会が設定し種々

のCodex規格に含まれている分析法も作業の

対象とすることが主張されていた。しかし、

第34回及び第35回CCMASでの議論を経て、

CCMASのTORに沿った内容とするため、

CODEX STAN 234-1999を中心に作業するこ

とが決定されている。 

CODEX STAN 234-1999が分析者の利便性 

を考慮し、分析法を1つの文書に集約すること

を目的に作成されたことにも関連するが、そ

の他Codex規格に収載されている分析法を

CODEX STAN 234-1999に集約させる可能性も

残されている。 

我が国は、本作業の重要性を踏まえ、作業

の継続を支持すると共に、作業への協力を表

明している。 

議論の結果、引き続きブラジルを議長国と

し新たに日本が共同議長となり、下記のTOR

に沿って作業継続することとな 
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った。また、CODEX STAN 234-1999を 

Codex委員会における分析法の単一参照 

先とするために、一般原則部会(CCGP)に対し

Codex手続きマニュアルの修正検討を求 め

るこ と 及び 、 Codex 事務局 が 

CODEX STAN 234-1999の前文その他必要 

な文書作成を行うことも合意されている。 

[電子作業部会TOR]  

・CODEX STAN 234-1999と他のCodex規格と

の非一貫性を特定する作業を継続する。 

・栄養・特殊用途食品部会(CCNFSDU)が作成

した分析法を作業内容に含める。 

・個別食品部会が策定したCodex規格を検証

し、規格中の最大基準値や指標値で関係する

分析法がないものを調査する。 

・個別食品規格中に分析法が完全に書き下さ

れているものについて、その参照方法を検討

する。 

・CCMASに対して、承認されたCodex分析法

を更新する手順を提案する。 

・CODEX STAN 234-1999への最大基準値等の

数値の追加や個別食品規格へのひも付け方法

等について、CCMASによる提案を導入する。

解説：分析法は、承認された後にも、それを

規格化する組織(AOAC、AACC、 

NMKL、IDF、ISOといった組織)によって 

更新される。そのため、これら組織による更

新に併せ、Codex委員会においても文書の修正

等を含む更新作業を行わなければならない。

また、CCMASにおける新規分析法の承認にお

いても、過去どのよう  

 

な分析法がどのような内容で承認されている

かの確認は必須である。現在は、上記更新作

業が不十分かつ、承認済み分析法を一括参照

できるシステムがないため、その結果として

分析法は記述に不備を伴ったまま複数の

Codex文書に散在している。本議題で提案さ

れている作業は、 

Codex委員会内における現在の文書上の 

非一貫性を排除し、分析者が分析法を参照 す

る際の 利 便性 を向 上 さ せ 、 ま た 

CCMASにおける分析法の承認を効果的 

に補助するツールを作成しようというもので

ある。日本が共同議長国となったこともあり､

本研究課題内でも種々の作業について検討

を進める予定である。 

⑥議題 9 その他の事項及び今後の作業 

(Other Business and Future Work)  

・食品中の非ダイオキシン様PCB類の分析法

(Method for non-dioxin like PCBs in  

food)  

経緯と背景：日本をはじめとする一部の国に

おいては、PCBs類分析時の標準品として工業

用PCB混合物が用いられている。 

このことによって、総PCB類濃度を正確に反

映した分析結果が得られず、さらに国間での

分析結果に差を生じる原因ともなり得ること

に、アイスランドから懸念が示され、食品の

非ダイオキシン様PCB 類の分析法の選択あ

るいは分析法の性能規準について検討するこ

とが提案された。 

この提案に対し、非ダイオキシン様PCBs には

Codex規格が設定されておらずまた、手続き

上、CCMASは他部会からの提案等 
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があって初めて分析法等の議論を開始する

ことが事務局から説明され、議論はされな

かった。 

解説：アイスランドは、本件をCRD4として

提案した。CRD4は会期前にCodex事務局か

ら各国に回覧された。CRD等の正式な文書

において特定の国が名指しされることは異

例であり、本件で名指しされているのは我

が国である。Codex委員会における一般論的

な議論の開始を通じ、本件に関する国際整

合を進めようとするアイスランドの意図が

伺える。 

アイスランドの主張のうち、我が国にお

けるPCBs分析法において工業用PCB混合物

が標品として使われていることは事実であ

る。また、我が国の現在のPCBs分析法が「パ

ターン法」と呼ばれていることからも分か

る通り、分解能の低いパックドカラムを分

離に使用し、選択性の低いECDによって検

出するGC法であるため、原理上も、209あ

るPCBs異性体の全てを分析することがで

きていない。アイスランドに指摘されるま

でもなく、PCBs分析法は、現在の科学技術

の水準に併せ、経済性や食品衛生上の重要

性や優先度も考慮して検討し、更新されて

然るべきと考える。Codex委員会における議

論、特に 

CCMASにおける分析に関しては、科学的 

根拠に基づき合理的に説明可能な内容で行

わなければならないため、そのことを踏ま

え、自国内での体制作りや準備が必要であ

ることを考えさせられる事案であるといえ

よう。  

2)分析・サンプリングの原理・原則の教 

育 

結果及び考察の 1)として、第 36 回 

CCMAS における主要議題の経緯と背景 

を説明すると共に解説した。その内容を見

れば分かる通り、議論を十分に理解しその

上で適切に思考するためには、分析やサン

プリングに関する知識を身につけること

が不可欠である。その結果として、我が国

への影響を正しく予測すると共に、CCMAS

での議論に貢献し我が国のプレゼンスを

増加させることができるようになる。ま

た、サンプリングと分析を通じて得られる

結果(データ)は、食品安全行政における施

策決定の基礎とな る科学 的根 拠で あ

るた め、 単 に 

CCMAS に対応するために必要な知識と 

いうわけでは決してない。 

CCMAS を含む Codex 委員会各部会に 

適切に対応できる能力を養うことを目的

の 1 つとして、厚生労働省医薬食品局食品

安全部の全職員を対象に、食品安全行政の

国際化をテーマとした研修会が、本研究班

により企画され、企画情報課との共同によ

り開催された。 

本研究課題からは、食品安全行政におけ

るデータとその質の重要性や、データを得

るために不可欠なサンプリングと分析の

基礎について、2 回の講義を行った。講義

のために作成した資料を、本報告書に別添

する。 
 
 

3) CCMAS 連絡協議会の組織 
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科学の分野における技術的進歩の速度は速

い。また新たな概念が形成され、それがいわ

ば常識となる事もある。従って、科学を行動

の基礎とする、分析者あるいは分析機関は常

に情報を広く集め、自ら考え行動する必要が

ある。 

CCMASでは、科学に基づくことを原則 

とし、特に食品検査に関わる分析・サンプリ

ング法及び分析結果の品質保証に関する様々

な事項が議論される。その議論をトレースす

ることはもちろんのこと、議論に関係する知

見や意見を自らの活動に照らしてまとめ示す

事も、分析者あるいは分析機関が自ら考え行

動するために有益だろう。また、CCMASの議

論においては国際的な調和が重要な要素であ

るが、国内の分析者あるいは分析機関におい

ても、調和を求めて単独ではなくネットワー

クとして機能するよう、連携を強化すること

が望ましいとも考える。 

国は、そのように考え行動する分析者ある

いは分析機関が示した知見や意見を受け入

れ、国としてCodex委員会に臨むに当たり考慮

すべきと考える。さらには、 

Codex委員会での決定や議論の結果を国 

内の施策に反映させ、ひいては分析者や分析

機関の行動に結びつける必要があると考え

る。 

現実的な問題から、どれだけの成果が得ら

れるかは未知数であるが、少なくともCCMAS

での議論とそれに関連する情報を伝える先

として、有志の登録検査機関による協議会

(CCMAS連絡協議会)を組  

 

織し、各登録検査機関からの出席者には、本

研究課題の協力研究者となっていただいた。

第36回CCMASの議題に関連した情報は既に

協議会に提供した。今後、議論の結果を情報

として提供し、さらに議論するといった活動

を継続する予定である。 
 

謝辞)第36回CCMASにおいて、我が国の出席者

代表を務められた、農林水産省顧問山田友紀

子先生には、議場での対応を含め、本報告書

の作成にも関わる多くの事柄をご教示いただ

いた。この場を借りて、深謝する。 
 
 

E．研究発表 

1.  論文発表 

なし 
 
 

2.  学会発表 

なし 
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表 1 第 36 回 CCMAS の議題 
 

1  
 

議題番号 議題 
1 Adoption of the Agenda 
2 Matters Referred to the Committee by the Codex Alimentarius Commission and Other Subsidiary Bodies 
3 Endorsement of Methods of Analysis Provisions in Codex Standards 

4 

 

Proposed Draft Principles for the Use of Sampling and Testing in International Food Trade: Explanatory 
notes (at Step 4) 

5 

 

Discussion Paper on Development of Procedures/Guidelines for Determining Equivalency to Type I 
Methods 

6 Discussion Paper on Criteria Approach for Methods Which Use a ‘Sum of components' 
7 Review and Update of Methods in CODEX STAN 234-1999 
8 Report of an Inter-Agency Meeting on Methods of Analysis 
9 Other Business and Future Work 
10 Data and Place of Next Session 

 



食 品安全行政 の国際化対 応研修 第 6 回 201 4 /11/ 12

分析の目的と実 行 (1)
－サンプリング－

国 立医薬品食 品衛生研 究所

渡邉 敬浩

はじめに

分析には、必ず目的があります。
分析結果には、必ず品質があります。

「分析結 果の品 質」と は、実際に 得た分析結果が、知り たい値
に一致している程度と いえます。

品質の 高い分 析結果であ れば、 知りたい値に よりよ く一致して
いま すから、判定(判断 )を誤 る確 率は小さくなり ます。

どのくらい の品質 が達成できるか、 品質への 要求(合意 )水準 は
どのくらいか 、またそれに かかる労力・時 間・費用が どの くらいか
といったこと が現実 的な問題となり ます。

分析結果の解析
適切なサ ン プ リ ン グ 法によっ て 抽出した標 本を 、十分な性 能の方法 を 用 いて
分析し得ら れ た 、い わば目的 に照ら して十分な 品質を も っ た 分析結果 の集合
です。 ど のよう な 集団の どの ような 特性値の 推定値か 分かります か？

160160 160 141137 151 170 155 172 170 167 178166170 155 168 171 170 169162 164 173150173 145168 167 172154 160 176 150 156 164 163 134164 156141 155 174 168 151177 171 177145 156 155 138172 150
161 171 153 161180 171 181 166 174 180152 159166 166173 164 171 186143 180 160 172156 153 167 146159163 172160 172 176 156 153 152 180180 159 151 175

164 169154 158 156 174 164159 168 165 172168 171 142164 153167 170145 164 154 166 160 182154 175158173 155184180 158 171 171 175 153 172169 182 159 168 158 156154
189 166 150 155165 168 172 161 176 172165 175 176164 144 175 171199 159 164 180169 183159 172 168133 172 154172 162 159 172 185175 166144 189 165146 163 160 169 153 176 160147154 165 170169 171 145 190150 154 176163 148 163 170 187159 177

食品安全行政のもとで
行われる分 析

－概観－

分析の目的と分析結果の品質

分析の目的に応じて、分析結果の品質への
要求水準が異なります。

分析結果の品質は、
1)サンプリング法
2)分析法の性能
3)試験所の品質保証(QA) への取り組み

によって決まります。

QA は、その名 の通り 、品質を 決め る要素とい うよりもむ しろ、
品質を 証明 し保 証する ための取り 組みです。

分析結果の解 析

色分けしたらわ かりますか ？…..

160160 160 141137 151 170 155 172 170 167 178166170 168 171155 170 169 173162 164 150173 145168 167 172154 160 176 150 156 164 163 134164 156174 151141 155 168 177 171 177145 156 155 138172 150
161 171 153 161180 171 181 166 174 180152 159166 166173 164 171 186143 180 160 172156 153 167 146159163 172160 172 176 156 153 152 180180 159 151 175

164 169154 156 174 164159 158 168 165 172168 171 142164 153167 170145 164 154 166 160 182154 175158173 155184 171 175180 158 171 153 172169 182 159 168 158 156154
189 166 150 155165 168 172 161 176 172165 175 176164 144 175 171199 159 164 180169 183159 172 168133 172 154172 162 159 172 185175 166144 189 165146 163 160 169 153 176 160147154 165 170169 171 145 190150 154 176163 148 163 170 187159 177

 

国際食品規格策定プロセスを踏まえた 

食品衛生規制の国際化戦略に関する研究 

分析・サンプリング部会における国際規格策定

の検討過程に関する研究 

別添 
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分析結 果の解 析

色別、大きさ順に並べ替えてみたら どう でしょう…..

13 3 150 155 16 0 166 150 16 4 170 172 17 7

13 4 150 155 16 0 166 153 16 4 170 172 17 7

13 7 151 155 16 0 167 156 16 4 170 172 17 8

13 8 151 155 16 0 167 156 16 4 170 173 18 0

14 1 151 155 16 0 168 156 16 6 171 173 18 0

14 1 152 155 16 1 168 156 16 6 171 173 18 0

14 2 152 156 16 1 168 159 16 6 171 174 18 0

14 3 153 156 16 3 169 159 16 7 171 174 18 0

14 4 153 156 16 3 169 159 16 7 171 174 18 0

14 4 153 158 16 3 170 160 16 8 171 175 18 1

14 5 153 158 16 4 171 160 16 8 171 175 18 2

14 5 153 158 16 4 171 160 16 8 171 175 18 2

14 5 154 158 16 4 172 161 16 8 172 175 18 3

14 5 154 159 16 5 172 162 16 8 172 175 18 4

14 6 154 159 16 5 172 162 16 9 172 176 18 5

14 6 154 159 16 5 173 163 16 9 172 176 18 6

14 7 154 159 16 5 175 163 16 9 172 176 18 7

14 8 154 159 16 5 177 164 16 9 172 176 18 9

15 0 154 159 16 6 180 164 17 0 172 176 19 0

15 0 154 160 16 6 189 164 17 0 172 176 19 9

分析結 果の解 析

品質の高い分析結果であっても、
どのような分析結果であるのか、その品質も
含めて明確に把握し、適切に解析しなければ
知りたいことを知ることができません。

適切に解析し なければ、分析結果は 単なる数字
にすぎま せん。

解析が
あり得ま す。

食品安全行 政に おけ る分析の目的

食品の安全と流 通を守るための行政の目 的は、

「健康危害の未然防止」と「公 正な商取引」

であ り、各国に共通です 。

この目的を達成するため にとられる手段や措置 は、
科学に基づくことが原 則です 。

食品安全行政にお ける分析の目的は、 大きく言えば
「
ること(
言えるで しょう。

分析結果の解 析

ヒストグラムにまとめてみたら？…..
3 0 3 5

女性 ( 人 )
3 0

2 5

2 5
2 0

2 0

1 5

1 5

1 0
1 0

5
5

0 0

cm cm

成人 男女の身 長でした。

女 性の平均 身長： 158 c m
標準偏 差 10 で 発生さ せた正 規乱数な ので 、

男 性の平均 身長： 171 c m 実際 と は少し 異な るか も知れません が。

男性 (人 )

食品安全行政における 分析の目的

適切な 品質の分 析結果を 正しく解析 して初め て、目的 は達成
できる 。適切な品 質の分 析結 果を得るためには、目的に応じ、

適切 な サ ン プ リン グ 法 を採 用 し な けれ ばなら な い。

適切 な 分 析法 を採 用 しなけれ ば な らない 。

試 験所単 位の QA によっ て 証明 ・保 証 し な ければ な ら な い。

では、食品安全行政のための分析では
・何が目的？
・ど
(＝どのような 方法を採用し 、どのように分析結 果の
品質を保証するのが適切？ )

食品安全 行政に おけ る分析の目的

食品安全行政におけ る分析の目的は、

「健康危害を未然に防止し、公正な商取引を成立
させるために必要な科学的根拠を得ること」

であ り、各国に共通です 。

分析もまた、 国と国との間で整合させる (調整する )必要
があります。

 

のような品質の分析結果が適切？ 
 

不適切だったために、結論を誤ることさえ 
 

目的が各国共通ですから、規格値の設定と同様、 
 健康危害を未然に防止し、公正な商取引を成立させ 

それに必要な科学的根拠を得ること)」であると  
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食品 安全行政 のも とで行われ る分析の 結果に求め ら れ る品質

細分化され る分析の 目的ごとに、特異な要 求内容 が
さらに加わりま すが、行政のため に使用される分析結果

・妥当性 確認された分析法の 使用
・ISO /IEC  17025に沿った試験所の認定
(ISO /IE C 17025の要求事項の遵 守＝試験所の QA )

は、
するための基礎 (必須事 項)となりま す。

食品安全行政のもとで
行われる分析

－調査－

食品 安全行政の もと で行われる 分析の 細分化
各分 析の目的と分析 結果に求め ら れ る品質

A. 調査
モニタリ ング(基本は 、施策 後の実 態調査 )

目的 ：施策の 効果を検証すること。

サン プリン グには、
規制 等の対象 食品を 、違反等 の蓋然性を根拠に優先順位付け

し、継続的 に、代表性に留意し て抜き取ること が求め られます。

分析法 の性能 には、
規格 値等と して定め られ た値(濃度等 )を、一定の性能の水準 *

で 分析可 能で あること が求められます。
*分析対象 やその 濃度によ っ て、水 準が変わ ります。

食品安全行政のもと で行われ る分析の細 分化

A. 調査
・サ－ベイランス
・モニタリング

・摂取量推定 (暴露評価)

B. 検査

その 他の評 価や管理 に特化して行わ れ る分 析も あるでしょ う。

食品 安全行 政のも とで行わ れる分 析の細分 化
各分 析の目 的

A. 調査
サ－ベイランス (基本 は、施策 決定前の 実態調査)

目的：有害物質等が どの ような種類の食品に (どれ ぐらいの量 )
含ま れている かを 知る こと。

サン プリ ングには、
摂取量 や流通 量を 指標に優 先順位 付けをし、かつ漏れなく

食品を 選択 し、代 表性に留 意して抜き 取ること が求 められます。

分析法の 性能には、
より 低濃度 の検出限 界(LOD) や定量 下限 (LOQ) に加え 、多様

な食品 に適用可能 であるこ とが求められます。

食品安全 行政のも と で行われる 分析の 細分化
各分析の 目的と分析結 果に求め ら れ る品質

A. 調査
摂取量推定(暴露評価)
目的：喫食を通じて摂取 している有害物質等の量を 知ること。

食品 摂取重 量の情報 には、

対 象とす る集団の 食品摂取 重量と するのに 十分な数 と、
その 特徴を 把握する ための適 切な解 析が求め られま す。

サン プリン グには、

多 くの個 別食品の 抜き取り あるい は、摂取 の実態を 代表す る試料
の調 製が求 められま す。

分析 法の性 能には、

より低 濃度の LOD や LO Q に加え、摂 取量推定 用の試料 に適用可 能で

ある ことが求め ら れ ます 。

 

には、一様に一定以上の品質が求められます。 
 

分析結果に要求される一定の品質を担保 
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リスク分析におけ る摂取量推定値の活用 topics
リスク 分析の全 体像

リス ク コ ミュ ニ ケ ー シ ョ ン

リスクの特性解 析 リスク評 価

リスク管 理

ハザードの 措置の評価 リスク管 理
暴露評 価特性解析 措置の 実行

リス ク 評価 リ ス ク 管理 監視と
ハザードの特定

その結果の
リス ク評 価のポリシー

レビュー

消費 者、事業 者、そ の他の 関係者

どの ような 有害物質の摂 取量を推 定する のか topics
摂取量推定す べ き 有 害物質 の 優 先 度 付けの 一例

(2 00 6 年に WHO に より開 かれ た 「 TD S国 際 ワーク シ ョ ッ プ」で 示さ れ た優先 順位の

高い有害物質 )

Group Contaminant

A ldr in ,  D D T ( tot a l) ,  o,p' -D D T ,  p,p '-D D D ,  p,p' -D D E , o ,p' -D D T ,  p,p '-D D T ,  D ie ldr in ,  Ends ul f a n  (tota l) ,

E ndo su lf a n ,  Endo su lf a n  ep ox id e , End r in  (tot a l) ,  Endr in ,  En d run k e t one ,  H exa c h lo ro cy c loh e x a ne  (H C H ) ( t ota l) ,
Pesticides

A lph a -H C H , B e t a-H C H , G a m m m a -H C H , H e x a ch lo robe nz e ne , H epta chl o r  (to ta l) ,  H epta c h lo r ,  H ept a c h lo r-

e pox id e ,  D ia z inon ,  Fe n itrot h ion , Ma la t hio n ,  Pa ra th io n , Me thyl pa ra t hion, D ith io ca rb a m a tes  (tota l)

Heavy metal C a d m ium , L e ad , M eth lm e rcu ry , Ar sen ic ( in o r g a n ic )

p o ly ch lo r ina te d b ip he ny ls (P C B s) ( to ta l  ex pr esse d in  W H O  TE F s) ,  N o . 28 ,52 ,1 01 ,13 8 ,1 53 ,1 80 ,  po ly ch lo r ina te d

D eb en zo d io xi ns (P C D D s) ( to ta l  ex p resse d in  W H O  TE F s) ,  2,3, 7, 8 -T C D D , 1, 2 ,3, 7, 8 -P eC D D ,  1,2, 3 ,6 ,7, 8 ,-

H x C D D ,  1,2 ,3, 4, 7 ,8-H x C D D ,  1,2, 3 ,4, 6, 7 ,8-H p C D D , 1,2 ,3 ,4, 6, 7 ,8, 9-O C D D , poly c hki ru na t ed D ube nz of ur a n s

I n dust r ia l  chem ica ls ( P C D F s) ( t ota l ex pr esse d in W H O  TE F s) ,  2,3, 7 ,8-T C D F , 1,2, 3 ,7 ,8-P eC D F , 2 ,3, 4, 7 ,8-P eC D F ,  1,2 ,3, 6 ,7 ,8-

H x C D F ,  1,2, 3 ,4, 7, 8 -H x C D F ,  1,2, 3 ,7, 8, 9 -H x C D F ,  2,3, 4 ,6 ,7, 8 -H x C D F ,  1,2, 4 ,6 ,7, 8 -H p C D F ,  1,2, 3 ,4 ,7, 8, 9 -H pC D F ,

1, 2 ,3, 4, 6 ,7 ,8, 9-O C D F ,  mono -ortho  PC B s,  N o . 1 05 , 114,  118,  123,  156,  157,  167,  189,  N on-or tho  PC B s, 77 ,  81 ,

12 6,  169

Mycotoxins A f la t ox ins  (tota l) , A f ra toxi n  B1 , B 2 ,G 1, G 2 ,  Pa t ul in , F um oni sin B 1 , O chr a tox in A

ど のよ うな推 定値を 得よう とす るのか topics

・ 選定した集 団の平均摂取量
(point estimation)

必要な 情報： 選定した集 団の平均的な食品 摂取重量
分析用 試料： 平均的な食 品摂取重量を反映 し た 試料

・ 選定した集 団における摂 取量の分布
(probabi li stic estimation)

必要な情報：選 定し た 集団の食品摂取重量の分布
(個別食品の摂取重量 )

分析用試料：個 別の食品 (個別食品濃度 の分布情報が必要)

摂取量推定の対象 topics

・ どのよ うな 集団の摂取量を 推定するの か

年齢 、性 別、 地域等(食生 活の 違い )が要 素に な ります。
また、 ど の
いるかによっ て 制限されます。

・ど のよ うな有 害物質の摂取量を推定 する のか
毒性、 使用実態 、汚 染実態に加えて、社会的関心の高さ

も要素になり ます。
従っ て、国、極端に言えば地域や季節 によ っても異なり ます。

ト ータ ルダ イエッ トス タディ (TDS) topics

食品を 介した有 害物質 摂取量推 定のた めの研究
の全般を 意味しま す。

摂取で きるよう 調理し た食品を 元に、分 析用試 料 (T D 試料 )を調製

す る点に 大きな特 徴があり ます。

TD Sでは、 食品を小 売り店か ら買い 上げ、調 理後、試 料を調 製

しま す。

調 製する TD 試 料を、

1) 個々 の食品 (indivi dual  f ood sample )、
2) 同一 食品の混 合試料 (identi cal  f ood c omposit es)、

3) 同種 食品の混 合試料 (food g roup  composi tes)とする かによっ て

細分 化され ます。分 析結果に 基づき 推定され る摂取量 の内容 は、
どの ような 試料を調 製するか によっ て決まり ます。

α-H CH
3. 0

β-H CH

γ-H C H

y δ-H C H

da 2. 0
To tal -H C Hn/a

m
g/

μ 1. 0

0. 0

摂取量推定の一例 topics

平 均的な 国民によ る HC H の摂取 量の推移

year

厚生労 働省科学研 究費補助 金

( 食品 を 介し た ダ イ オキシ ン 類等 有害物 質 摂 取 量の評 価 と そ の 手法 研究 に 関 す る 研究 ) に よ る 。

 

ような集団の食品摂取重量を情報として持って 
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推定摂取量の一例 (鉛、カド ミウム、総 水銀、総 ヒ素 )topi cs
1 20

平 均的な国 民 に P b

1 00
C d

よ る 各種 有害元素 T o ta l- H g
8 0ya

d摂 取量の推 移 n/ 6 0

ma
g/ 4 0μ

2 0

0

year

5 00

4 00

T o ta l- A s

ya 3 00d
n/

ma 2 00

g/
μ

1 00

厚生労 働省科学 研究費補 助金 0

( 食品 を 介し た ダ イ オキ シ ン類等

有害物 質摂取量 の評価と そ の

手法研 究に 関す る 研究) に よ る 。 year

設問1 

分析結果の品質を決める要素を
3つ挙げてください 。

食品安全行政のもとで
行われる分析

－検査－

暴露評価に活用可能なデータ topics

よりきめ細 やかな暴露評価をす るためには、
probabil istic estimationを行う必要 があります 。

probabil istic estimationを行う ためには、
集団の特 徴を捉え た「 個別の食品摂取 重量の分布 」
の情報が不可欠で す。

probabil istic estimationに必要 な多量の濃度 データ
を 得るた めには、 大きな労 力と費用が かかります 。

サーベ イランス やモニ タリングで 得た分析結 果の
活用が効 果的だと 考えます 。

設問2 

分析結果の品質を担保するために
実施しなければならない行為(活動)は
何でしょう。
2つ挙げてください。

はじめ に

規格値 への適 合判定 (検査 )の対 象は、ロットです。
対象とし たロットの特性値 (ロット平均、ロッ トの不良率 )が、

規格値 等を 満たし ている かを 判定します。

絶対に間違いのない検査はありません。

ここ でい う「間違 い」 とは、適合し ている ロットを誤 って
不適合と判 定してしまう こと、また適合 して いないロットを
誤って適 合と 判定して しまうこと を意味します。

人為 的な誤りと は 別 に 、 ど んな 検査にも判定 を 誤る
確率があり ます。
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は じめに

なぜ 、「判定を誤る確率がある 」のか？

検査対象 のロ ットから 、分 析するためのサ ンプルを 採取し、
採取 した サンプ ル を 分 析する 以上、 必 ず 、 そ れらの行為
(サン プリングと分析 )を原因とし て、分析 結果は、知り たい値
(ロッ ト特 性値 )から乖 離しばらつき ます。

ロッ ト特性値 から
誤る 確率 をなくすこと はでき ません。

判定の誤りの 確 率をどのくら い許容 す るか、
つまりは 分析結果の 品質 の水 準に 合意 して初めて 、
検査は成 立します。

食品衛生における 検査の意味合い
語 弊があるか も し れ ま せんが

検査では、違反 の発見こそが 至上命題であり 、
そのためにたくさんの検査の実施が要求さ れる
傾向にあるよ うに感じます。

このことは、検査の本質の 一側面で はあります。
検査をしなければ、違反を発見することは困難です。

食品衛生に おけ る検査の 意味合い

検査の別の側面と は、
「規格値を満たす 食品が製造されてい るかの確認
(

食品は 、GA P 、HACCP 、COPといった製造までの取り組 みに
よって、合意される品質に管理さ れていること が前提とな ります。

食品成 分規格 (規格値 )は、この合意される 品質 (規格値を
満たす食 品を 食品とし て認め ること)を決めた明示的な指標で す。

は じめに

検査 の実施 で大事 なことは

1)判定を 誤る 確率が あること の認識
2)合 意 された 水 準 の判定を 誤る 確率のも とで、
検査が実 施さ れて いること の保証

です。

合意された水準の判定 を誤る確率のもと で検査
が実 施さ れて いること を保証するためには

1)サンプリ ング計画 に従ったサ ンプリングの確実な 実行
2)分析法の 妥当性確 認
3)試験所によ るQA

が不可 欠です 。

食品衛生 に おける 検査の意味合い

しかし別の側 面にも目を向けないと、違反の
発見に 役立たない検査ばかりが、たくさ ん実施さ れる
ことにもなって しまいます 。

からのクレー ムにつながり、係争が 起こったり、食品
流通の妨げに もなりかねませ ん。

食品衛生に おける 検査の 意味合い

(科学的 根拠に基づ き)
食品の 品質は合 意によ って決め られてい ます。
同様に、ある食 品(ロッ ト)が、 規格値に適合して いるかを判定

する行 為である検査の内容もまた、合意 によって決められます。

検査が 行わな
規格値設 定の際 には
ます 。

規格値と検査(サンプリング、分析、判定基準)
は連動して設定される必要があります。

CA C/G L 50 1.2 Target audi en ce  of the g u idel ines

 

分析結果が乖離しばらつく以上、判定を 
 

また、違反のない食品の製造者(輸出国・流通者)  
 

違反のない食品であることの確認)」で す 。  
 

ければ、規格値設定の実効はありません。 
、検査の実行可能性が大きな要素になり 
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食品衛 生に おけ る検 査の 意味合い

違反 は主に、事故 あ
合意さ れた行為の 不実行の結果であるため、 どの ような
確率で 発生 するの か予測でき ません 。

サン プリン グ(理論 )はそもそも、 どのような確率 で発生するか
分からな い違反を発見するこ とには向きません 。

違反 (不適合 なロット)を発見するためのサンプリ ングには 、
実際の 違反の 頻度以 外に、 科学的側面 からの(論理 的な)      
合意形 成の根 拠が薄 いことを理解 しておくことも重要でしょ う。

サンプリング
－その特徴－

コンサ インメ ント の定義
CAC GL5 0によ る「コ ンサインメ ント」の定義

コン サインメン ト：
コ ン サイ ンメ ン ト は一括送 付さ れる一 定量の食品 で あ る 。 コ ン サイ ンメ ン ト はロ ッ ト の

一部 で あ った り、幾つかのロ ッ ト の一セ ッ ト で 構成さ れ た り す る。

しか し、 統 計学に基づく検 査の場合 には 、コ ンサ イ ン メ ン トは 結 果の解 釈に お い て 新 し い

一 つ のロ ッ ト と 考 え る べき で あ る。

・ コ ン サ イ ン メ ン トがロ ッ トの 一部分で ある な ら ば、それ ぞ れ の 部 分 は検査 対象 で あ る

ロッ ト と 考え られ る。

・ コ ン サ イ ン メ ン トが複数 ロッ トの一セ ッ ト で あ る場合 に は 、 検査 の 前 に コ ン サ イ ン メ ン トの

均質 性につい て 注 意 が払われる べ き で あ る。 均質で な い な ら ば、 層別サン プリン グ が

採用 さ れ るだ ろ う 。

サンプ リ ン グに先立ち 、何を ロ ットあるい は コンサ イ ン メン トと す るか、

コンサイ ンメ ント の均質性 等について、 輸出国 に確認し、事前 合 意
するこ と が必 要になる 場合も ある でし ょう 。

サンプリングにできること

サンプ リングにでき ること は、事前に決められた食品 (ロット 等)
の品質水 準が保 証さ れてい ること の確認です。

どのよ うな水準に品質を 設定するか

保証の 内容を どの程 度とするか

統計学 的品質管 理の理論 や試算 を 前 提 と しますが 、
結局は 合意によ り ます。

品質水準 の保証以 外の目的で 実効 的、経験的*なサンプリ ング
が実行さ れますが 、これらの サンプリン グはほぼ完全に合意に
基づきます。論 理的、科 学的な根拠は薄いです。
*(Pragm atic, empi rica l sampli ng)

サンプ リン グの対 象と なる ロット の定義
CAC GL5 0による「 ロット」の定義
ロッ ト：

同 じ 条件下で 生産また は製造さ れた ある食 品 の 規定さ れた 量 で あ り 、当ガ イ ド ラ イ ン の

目的 にお い て は、分布は均 一と 仮 定 さ れ る 。

分布が 不均一で ある こ と が想 定さ れる食品 に つ い て は、 こ の 不 均一な ロッ ト の それ ぞ れ

均一 な 部 分に対し て のみサン プリン グ を 行 う こ と が で き る。 こ の 場合、最 終的な サン プ ル

は層 別サンプ ル と 呼ばれる 。

注： 連続ロ ッ ト と は 、 均 一と 仮定で き る 条件下 で 連 続的な 方法 により 製造、 生産、 取引さ

れた 一連のロ ッ ト を い う 。 連 続 ロッ トの 検査は、 生産 ある い は 加 工工程で のみ実 施で き る 。

分布が均一 lot 分布が不均一 lot

不均 一なロットに つ い ては、
均一 な 層 ご と(sub-lo tとい わ れ る

こと も あ りま す )にサ ン プ リン グ? す る こと が必要です 。

サンプ ルの 定義と その 意味
CAC GL5 0による「サン プル」の定義

サン プル (代表サ ンプル )：
あ る 母集団 (または、ある 量の対象 )から異 な る 手段によ っ て 選択さ れ た 、一 つも し く は

複数 のア イ テ ム ( または、対象の 一部 )から 構成さ れる 集合。

検討さ れ る 母集団 (または対 象 )のある 与 え ら れた 特性 に関 す る 情報 を 提供す る こ と

及び 、その 母集団ある い はその 対象、 あるい は そ れ が 生産さ れた 過程 に関連 す る決定

の根 拠を 形 成 す る こ と が意図さ れて い る 。

代表サ ンプルと は 、 そ れ を 抜 き 取 った ロッ トの 特性が 保持さ れて い る サン プルで あ る 。

特に 単純ラ ン ダ ム サ ンプル は代表サン プルで あ り、ロ ッ ト 中の個 々 の ア イ テ ム 、 個々の

イ ン クリ メ ン トが単純ラ ンダ ム サ ン プ ルに含 ま れる確率 は等 し く な っ て い る。

注： I SO  70 02 の 付属書 A の A. 11 節から A. 1 7 節に かけ て 、 コ ン ポジ ッ ト サ ン プル、

参照 サンプル 、 グ ロー バルサン プル、分析用 試料 、試験 室 サ ンプル 、 一次 サン プル、

縮分 サンプル 等の用語が定 義さ れて い ま す 。

 

るいは食品製造に関して実行可能と 
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サン プ ルの定 義とそ の意味
サンプ ル ：

検査の 場合には、 ロッ ト等が 対象(母集団 )。
ロッ ト等の特性 を推定す るための 分析 ・試験に供され る、

ロッ ト等 を代表し、その特性 を反映・ 維持 しているものがサンプル 。

ロッ ト等がな ければ、 サンプルもありません 。
ロッ ト等を代表し 、その特性 を反映・維 持していなければ

サンプ ルとは呼べ ません。
代表サ ンプル を得るた めの前提がランダ ムサンプリン グです。

サン プルを 分析・ 試験する ことで、ロッ ト等の特 性値を推定する。
推定で きなけれ ば、 ロット等 を判断する ことはでき ません 。
推定が 誤って いれば、ロット 等に対する判断を 誤ります。

サンプ リング 計画の型

計数規準型
ロットの特性 値が定性的(離散量)で ある場 合。
・不良率 (P)を 保証する 。

計量規準型
ロットの特性 値が定量的(連続量)で ある場 合。
・平均値 (μ)を 保証する 。
・ 判定基 準と なる量 を超え るアイ テムの 数
(不良率 :P)を保証す る 。

サンプ ルの 細分化と分 析と の関係

適合を判定しようとする一群の食品 (ロット等)

一次試料 (prim ary sample*)の抜き取り

この 工程が
規定されていれば、縮 分、コンポジットして サン プリ ン グ

試験室試料 (laboratory sample)を調製 の実 行

試験室への輸送

可食部位の選別、 均質化等の操作を 行い
分析用試料 (test sample)を調製

この 工程が
分析試料(tes t portion)を分取 分析

* アイ テ ム ( ユニ ッ ト )、 も し くはイ ン ク リメ ン ト に 同 じ 。

抜き取り の 対象。 (サン プ ル サイ ズ は こ の 数 ) 分析

サンプ リン グ計画 ・手 順の定義
サン プリ ング計画 (CAC GL5 0)：

ロッ トの適 合状態に関す る 決定のよ う な 、必要 と さ れ る情報を 得るた め に、 あるロ ッ ト

から 個々のサ ンプルを 選択ある い は抽 出す る こ と を 可 能 にす る 計画さ れた 手順。

より 精密には 、 あ るロッ トの適 合状態を 評 価 す る た め に、 あるサン プル に必要と さ れ る

抽出 アイ テ ム の数と 不適合ア イ テ ム の数を 決 定 す る ス キ ー ム がサン プリ ング 計画 で あ る *。

サン プリ ング手順 (CA C GL83) ** ：
特定の サンプリ ング計 画の使用に関 連 し た 、実行 上の指 示 あ る い は 要求。す な わち、

ロ ッ トある い はコ ンサイ ン メ ン トの 特性を 知 る た め に、ロッ ト あ るい はコ ン サ イ ン メ ン トか ら

サン プル ** *を 選 び 、 抜 き 出し 、試 験室 サンプ ル と し て 輸 送 す る まで の、計 画 さ れ た 方法。

*あ るロット (a  lot) と あ るサンプ ル (a sam p le)が 対 に な っ て いま す が 、ここで の a s am p le とは 、
個別 に 抽出・分析さ れる item ( 一次 サンプル )の集合です 。上段の「個々 のサンプ ル 」は 一次

サン プルを 指 しま す 。

** サ ン プリン グ 手順の 不一致、不 備が係争の 原因に もな り得 ま す 。(例え ば、 サ ン プ ル 選 択

方法 の不一致、 縮分・混合の性能 差、サンプ ルの保存 条件の差など が因子に な りま す 。)

** * 一次サ ンプル

ロット ：サ ンプリ ング の対象
適合 す る アイ テ ムロット:( サンプリングの対象
不適合な ア イ テ ム＝判定・措 置の対象 )

保証 し た い 品 質 (不良率 )の設定が

サ ン プリ ング計画 策定には必須 で す 。 識別・ 抽出可能 な ア イ テ ム

(一 次サンプ ル )をサ ン プ リン グ 計 画

によ り規定さ れ る 数 ( サンプル サイ ズ )

で抜 き 取 り ま す。抽出し た 一次サン プルの集合 (全て )

が「 サンプル 」と 表現さ れる こ と も あ る。
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サンプリングの定義とその意味 
CAC GL50による「サンプリング」の定義 

サンプリング： 
サン 
経験的な 

プルを 
あ 
抽 

* 
・抽出時 
どの様に抽 

に対象 
出す 

(一次サン 
るかが問題 

プル 
で 
)が 
す 

ラ 
 



実際に 検査さ れる サンプ ル
ロッ トN = 60

一 回抜き 取り検 査n=6 の 場合、
で あ れば、できあがる
分析 さ れ る の は可能性 のある
1/5006 3860 のサンプ ル の数
サン プルは、 50063860

サンプ リング

50 06 38 60 個の 1 つ 1 つがサンプ ル 。
不適合な アイテ ム を 含 まない サン プル

どの サンプル も等し い 確率で で き あ が る。
サンプ ル は 約半数しかありませ ん 。

ロッ トや 一次サン プル の解釈を誤っ て はいけない

赤枠 内が同じ条件下 で生産・製 造 さ れ た食 品の一群
(ロッ ト)

ロット や一次サ ンプルの解釈を 誤っ て はいけない

このロットでサンプ リ ング のた めに 識別 可能 単 位 であ る「箱」の中に 、さら に 識別可能 な 単 位
な 単 位は「箱」。一次サンプ ルは「箱」 があ り 、かつ そ の 1単位が サンプリ ング で規定さ

サンプルサ イ ズ は 「箱の数」 れ た 重量を 満た して い る 場合に は、そ の うち

ロッ ト1 ど れ を 採取す るかはラ ンダ ム に す べ き で しょ う。

(この 1箱 1箱 に 由来す るより 小さい 単位が一 次
サン プ ル 。)

結果 1

結果 2

結果 3

ロッ ト サ イ ズ 12

サン プルサイ ズ 3

ロ ットや一次サンプルの 解釈を誤ってはいけ ない

青枠 内が一回で送付 され た貨 物
(コンサインメ ント )

ロット や一次サ ンプルの解釈を 誤っ て はいけない

ロッ ト1 ロット 2 ロッ ト3 

ロッ トを 区別して検査す る。 (ロッ トご と に サン プ リ ング 、分 析、 適 合 判 定 )

このコン サイ ンメ ントを 「ロッ ト」と捉え て し ま うと 、そ の分布は 不均一

(G L 50の対 象外。 統計的 な品質管 理手法が 適用でき な い。 )

コ ンポジットサン プル の調 製とその 分析結果

コ ン ポジ ッ ト サンプ ル を 複 数 回分析す れ ば

混合・均 質化し て 1 つの
分析 結果 1離散量 の場合

コン ポ ジ ッ ト サ ン プル を A
調製 分析 結果２

コン ポ ジ ット

サン プ ル 内で B 分析 結果３一次サンプルのセット
新た に 二 項分 布

分析 結果４

例えば袋詰めされた C
分析 結果５

穀粒中の未承認GM O
Cからは分析結果5しか得られない(AとBからは分析結果
1～4が得られる可能性があります。)

連 続量の場 合 A 分析結果 1
全 一次サンプ ル

1 回 のサン プ リ ン グ で 抜 き取 ら れ る

一次サ ン プ ルの 組合せ 濃 度の平均値と
B 分析結果２

ロット 1 の 場合、 こ の 3 パタ ー ン なる 濃 度

( 分布はな い )
分析結果３C

いず れに して も ア イテム として の
Aからは１、Bからは2、Cからは3の分析結果しか得られません。

不良率 は分から なくなります 。 3回の分 析から得られる結果は同 じになります。(M Uを無視すれば )
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ロットと分析用試料中の濃度分布の関係
個々の試 料

2(x , σ/3)ba r

各試 料中の濃 度；一様 標本平 均の分布

濃度の 平均
コ ン ポ ジ ッ ト 試 料

(無限 繰り返し )
ロッ ト中で の濃度分 布

標本平均の分布
Samp le si ze;3 は推定できない

ロッ ト平 均
(ex m .) 3 試料の平 均と な り 、 一 様

2(μ, σ)
個々の試 料

2(x , σ/n)ba r

標本平 均の分布一般 には 正規分 布 各試料中 の濃度；一 様

濃度の 平均 コ ン ポ ジ ッ ト 試 料が仮 定さ れます。
(無限 繰り返し )

実際 に分 布型 が明ら
標本平均の分布

かに され てい ること Samp le si ze; n は推定できない
58は少な いで す。 濃度 は n 個の試 料の 平 均 と な り 、

一様 (よ り ロ ット平 均 に 近 い )

サンプリング手順に コンポジットサンプル の
調製を含めるという こと

サンプリング 手順 にコンポジ ットサ ンプ ルの調製を
含め ることは、 すな わち、定量 規準型 のサ ン プ リング
計画 の採用を意 味し ます。また 、定量 規準 型のうち
平均 値の保証を 意味 します。

計量 規準型・平 均値 保証のサン プリ ング計画に は、
ロ ッ ト 中濃度の標 準偏 差の情報が 必須で す。

コン ポ ジ ットサ ンプ ルの分析か らは 、ロット中 濃度
の標準偏差を推定 する ことはでき ないた め、あら かじめ
根拠のあ る 値を決 めて おくことに なりま す。

設問4

以下の文章で定義される用語は何でしょう。

ある母 集団 (または、あ る量の 対象 )か ら異なる 手段によって
選択 された 、一つも しくは複数のア イテム(または、 対象の一 部)
から構成 され る集合 。

サン プリングに起因する不確かさ

母集団 中での 濃度分 布 ロ ッ ト から抜き 取っ た個々のア イテム のそ れぞれを
サン プ ルとする 場合

母平 均 2(μ, σ)
サン プ アイ テム 中濃度の平均 2(x , σ/n) リン グ (標 本平均 )を 無限に 得 ba r

たと すれ ば サン プルサイ ズ : n 

各アイ テ ム中の濃度
:一様 (理想的に は ) 標本平均の分布

アイテム中濃度の平均 (標本平均 )が 母平均 アイテ ムを混合し、コンポジットサンプルを調製する場合
の推定値。

コンポジットサンプル中の濃度は、標本平均に一致する
標本平均の平均 (X )は母平均 に一致する。bar ことが期待されますが、不確かさの情報 は得られません。

2標本平均の分散は σ/nである。

サ ンプリ ングに より得 られる 値 (標 本平均 )は、 必ず しも 知りた い値 (母平 均 )に一 致

せ ず、分 布を 持ち ます。

こ の原理 的な 理由 によっ て 、サン プリン グ に起因 す る 不確か さが生 じます。

サ ンプリ ングに 起因す る不確 かさとは 、標本 平均に 付 随する 値で あ り 、

X が存 在する 範囲を 意味し ます。ba r
2そ の大き さは、 σ/n 、す なわち 母分散と サンプ ルサイ ズによ って決 ま ります 。

設問3

以下の文章の括弧内を埋めてください。

検査 の対象は 、 ( です。)
ロ ット と は、 同 じ 条件下で生 産 または製造さ れた あ る 食品の
規定さ れた量 であり、 分布は ( と仮定さ れます 。)

設問5

以下の文章の括弧内には同じ用語が当てはまり
ます。その用語とはなんでしょう。

代表 サンプル とは 、それを 抜き取ったロット の特性が 保持され
ているサ ンプル である。

特に単純 (        )サンプ ルは代表 サン プルであ り、ロット 中の
個々の アイテム、個々の インクリメントが 単純(      ) サン プルに
含まれる 確率は 等し くなってい る。

 

サンプルサイズ: n  
アイテ(標本平均 

(xbar, σ2/n)  
 ム中濃度の平均)を無限に

たとすれば 

1
1  



設問6

ロットサイズが6のロットから、
サンプルサイズを3として サンプリングを実行
した場合、理論上いくつのサンプルができる
でしょうか。

ロット の品質の水準 そ の 1 ;AQL
CAC GL5 0によ る「 AQL 」の定義

Ac ceptable Quali ty Level (AQL ):
あ る与えら れたサン プリン グ計画に とっての AQ L とは、

低い確率 (通常 5% )で不合格 となる ロットに 含まれる

不良アイ テムの 比率 であ る。

AQ L は連 続ロット に適用 さ れる指 標であり 、ロット 中の不 良
アイテム の比率 の最大許 容値 (もしく は 100 ア イテム中 の不良

アイテム の数 )に相当 する。 AQ L は専門 家により 定められ る品質
目標であ る。

*AQ L は特 別な生 産者危険 であり、 一般に は P とは 異なる 。95

*生 産 者危険と消 費者危険は 連動してい る。消費者 危険でのロ ットの不良 率 (L Q) を合意でき る

水準 まで 下げ ると 、生産者危 険で棄却さ れるロ ットの不良 率 (A QL )が極めて小さ くな る 事があ りま す 。

ま た より 低い不良 率で生産でき る 食品も あ り ま す 。そ の た め、このよう な説明に な って い るので し ょう。

サンプ リン グによ る誤 りの 確率;生産者危険

CAC GL5 0による「生産 者危険」の定 義

生産 者危 険：
あるサン プリン グ計画の OC 曲線上 、生産者 危険は 不良アイ テム

の比率 が P (一般 的に低い )で ある、あ るロット を不合 格とする 確率1

に対応 する。

言い 換えれ ば、 生産 者危険と はロッ トを誤っ て不合格 とする
確率で ある。

一般 に生産者 危険は P で表現さ れる。 P は、 95% の 確率で合 格と95 95

なるロ ット中の 不良アイ テムの 比率であ る。
(つ まり、不 合格と なる確率 は 5% )

サンプ リング
－統計学的品質管理の 基礎－

ロット の品質の水準 そ の 2 ;LQ
CAC GL5 0によ る「 LQ 」の定義

Lim iting  Qua l ity (LQ) :
あ る与えら れたサン プリン グ計画に とっての LQ とは 、

低い確率 (通常 10% )で受け 入れられ るある ロットに 含まれる
不良アイ テムの 比率 であ る。

LQ は 孤立ロッ トと見 なされる ロット に適用さ れる。
LQ は、 不良ア イテムの 率が LQ である ロットを ある特定 の比較 的

低い確率 で合格 とする、 その合格 率に対 応する品 質水準で ある。

(例 としては 、ロット 中の不 良アイテ ムのパー センテ ージで表 現
される。 )

*LQ は特別な 消費者 危険であ り、一般 には P に 対応する 。10

*消 費 者危険は通 常 10 % (P )と 決められて おり、この 確率で誤っ て受け入れ られるロッ トの10

不良 アイテムの 率が考慮さ れる (考慮さ れて、サン プルサイズ が決定さ れる )。

そ のため、こ のような 表現になっ ているので しょう。

サンプ リン グによ る誤 りの 確率;消費者危険

CAC GL5 0による「消費 者危険」の定 義

消費 者危 険：
あるサン プリン グ計画の OC 曲線上 、消費者 危険は 不良アイ テム

の比率 が P (一般 的に低い )で ある、あ るロット を不合 格とする 確率2

に対応 する。

言い 換えれ ば、 消費 者危険と はロッ トを誤っ て合格と する確 率
である 。

一般 に生産者 危険は P で表現さ れる。 P は、 10% の 確率で合 格と10 10

なるロ ット中の 不良アイ テムの 比率であ る。
(つ まり、不 合格と なる確率 は 90% )
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サンプ リン グ計画 の型

計数規準型
ロットの特性 値が定性的(離散量 )である場 合。
・不良率 (P)を 保証する 。

計量規準型
ロットの特性 値が定量的(連続量 )である場 合。
・平均値 (μ)を保 証す る。
・ 判定基 準となる 量を超 えるアイ テムの 数
(不良率 :P)を 保証する。

計数規 準型サン プリング 計画

p： ロ ット不良率
n： サンプルサイズ
c： 合格判定個数
と定 義し

ロ ッ トから n 個のアイテムを抜き 出し 、
そ のうち不良品が c 個以下な ら 、 そ のロッ ト

を合 格させること を考 える と

不良品の 数が0-cであ る 確率(合格 率)P は二 項分布に 従う 。A

c
i i niP P[x c]  C p (1p)A  n

i 0

計数規 準型サン プリング 計画
二項 分 布の補 足

命題 ：ロッ トの 不良率 (p )と、 1個以 上の不良 品を 発 見 する 確率 ( P     )が
A

与え ら れ てい る。 この関係 を 達 成 す るの に必要な 標本数 nを求 め よ 。

1 個 以上の不良品 を 発 見 す る 確率は、 iが 1 ～ n の時の 確率の 総 和
c

i i ni これ を 解 いて も n は求め ら れ るが 、計算 がP  C p (1p)A  n 難し い

i 0

1 個 も 不良品が 発見さ れな い ( 背反事象の ) 確率は、 1P にな る。A

つまり 、 i= 0 となる 確 率 が 1P となる n を 求 め れ ば、命題の解と な る 。
A

0 0 n 0 n
i = 0 を 代入す ると p (1p) (1p) 1PC n A

PAnlog( 1p) log( 1P )A p 0.9 0.95 0.975 0.99
0.01 22 9 298 36 7 458log( 1P )A 0.025 91 118 14 6 182n 
0.05 45 58 72 90log( 1p)
0.1 22 28 35 44

計数規準型サンプリ ング計画

ロッ ト中の不良 品(規格に合 わない アイテム )の率
(ロッ ト不 良率)を保証 する サンプリン グ計 画。

ロ ット不 良率が p 以下なら 、なる べく合 格 さ せ た い (合格 率 95 %)0
→ 生 産 者の視点 (生 産者危険 5% )
ロ ット不 良率が p 以上なら 、なる べく不 合 格 に したい (合格 率 10 %)1
→ 消費者 (購入 者 )の視点 (消費者 危 険 10% )

ロ ット中 のアイ テムは 、良品 (○ )か不良品 (× )かの どちら かであ り、
その特性 値が計 量 値 で あっても 数値と して取 り 扱いま せん。

ロ ットの 品質は 、不良 率 pのみで 記 述 さ れます 。

従 って、 数値と しての 分布の 形 (正規 分布 、 対数正 規分布 etc. )の
前提もあ りませ ん 。

計数規 準型サン プリング 計画

二項分 布の補足

二項 分布： 事象 E が 起こる確 率を pと すると き、 n個の 標本の うちの

i個に事 象 E が 起こる確 率 Pを記 述

c
i i niP P[x c]  C p (1p)A  n

i 0

例えば 、

あるロ ットの中に不 良品が 5% 含ま れ て いる (これが生 起確率 p)

そ の ロッ トか らサンプ ル を 10 個と る (これが 標本数 n)

10 個の サンプ ル のうち 2個のサ ンプ ルが不 良品 (これが i個 )

10 個の うち 、不良 品 が 2個以 下である 確率は 、0個、 1個、 2個の

サン プル が不良 である確 率の総和 と な る。

計数規 準型サン プリング 計画

計数規準 型のサン プリン グ計画例
まず、 ロットの 品質へ の要求を 明確にす る。
例： p =4 % , p =25% と なるよう にしたい (ロ ットの 品質への 要求 )0 1

n =10 , c =1 の サンプリ ング計 画 を想定 し、この 計画に 従った場 合に

p = 4 % のロッ トが合格 する確 率を計算 してみま す。0

c
i i niP P[x c]  C p (1p)A  n

i 0

0 0 10 1 1 9C 0.04 (10.04) C 0.04 (10.04)10 10

n=10, c=1 のサ ンプリン グ計画で は、 p = 4 % のロット の合格率 は0

94.2 % となりま した。つ まりこ のサンプ リング計 画では 、不良率 が

p であ るとき の合格率 (95% )を達 成できま せん。0
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計数規 準型サン プリング 計画

計数 規準 型のサンプリン グ 計画例

同様に 、 n =10, c =1のサンプリング 計画に従った場合に
p =25% のロ1

c
i i niP P[x c]  C p (1p)A  n

i 0

0 0 10 1 1 9C 0.25 (10.25) C 0.25 (10.25)10 10

n=10, c=1 のサ ンプリン グ計画で は、 p = 25% のロッ トの合格 率は1

24.4  % となりま した。 つまりこ のサンプ リング 計画では 、不良率 が

p であ るとき の合格率 (10% )を達 成できま せん。1

計 数規準型 O C 曲線 (c = 2 )

1 00

3
9 0

5
8 0

8

7 0 1 3

6 0 2 0

)
(%

率 5 0

合
格

4 0

3 0

2 0

1 0

0
0 4 8 11 15 19 23 26 30 34 38 41 45 49 53 56 60 64 68 71 75 79 83 86 90 94 98

計数規 準型サン プリング 計画

計数規準型サンプ リング 計画の OC曲線
あるサンプリ ング 計画で 、 ロ ッ ト 不 良 率 pを変 化さ せて 合格 率 P を計 算しプ ロ ッ トA

したものが OC 曲線 です 。

計数規 準型 O C 曲線 (c = 0 )

1 00

n =2
9 0

n =3

8 0 n =5

n =8
7 0

n =13

6 0

) n =20

(%
率 5 0

合
格

4 0

3 0

2 0

1 0

0
0 4 8 11 15 19 23 26 30 34 38 41 45 49 53 56 60 64 68 71 75 79 83 86 90 94 98

ロッ ト 不 良 率 (% ) ロ ッ ト 不 良率 (% )

c=0 c=2

計数規 準型サン プリング 計画

OC 曲線 は
n を大 きくする と左 (不良率 の小さ い側 )に移動 し、傾き が急に なる。

→ サ ンプリン グ計画 の性能が 良くなり ます。

c を大き くすると 右 (不良率 の大きい 側 )に移動し 、傾き は緩くな る。

→ サ ンプリン グ計画 の性能が 悪くなり ます。

ロッ トサイズ が小さ い場合は 、式 1が 成りたち ません 。

GL 50の Table  10 は ロットサ イズと AQL (p )に対 応した n と c を 示して0

います 。サンプ リング 計画の厳 しさ (ゆるい 、なみ 、きつい )は、 p の1

大きさ に対応し ます。

きつ いサンプ リング 計画では 、 p に小 さな値を 想定して おり、1

不良率 の高いロ ットは 合格でき ません。

計数規 準型サン プリング 計画

計数 規準 型のサンプリン グ 計画例

n =10, c =0 とす ると、 p =4 % のロッ トの合格 率は 66.5 % 、1

p = 25% のロッ トの合 格率は 5. 6  % となり ます。0  

こ のサン プリング 計画の性 能だと 、なるべ く不合格 にした い

(合格率 10% )ロ ットを 合格させ ないこと は可能 ですが、 合格さ せたい

ロッ トも合 格できな いことに なりま す。

n =20, c =1 とす ると、 p =4% のロ ットの合 格率は 81.0% 、

p = 25% のロッ トの合 格率は 2. 4% となりま す。

こ のサン プリング 計画の性 能も上 記同様で す。

n =20, c =2 とす ると 、 p =4% のロ ットの 合格率は 95.6% 、

p = 25% のロッ トの合格 率は 9. 1% と なり、 ロットへ の品質 要求を保 証

する のに適 切な性能 のサンプ リング 計画とな ります 。

計数規 準型サン プリング 計画

計数 規準型 サンプリ ング計画 の OC 曲線

ちなみ に 、 計 算結果 をその まま 示 すとこ うなり ます 。

ロ ッ ト 不良率 n

計数規準型サ ンプリ ング 計画

OC曲線の 読み 方 (c=2 の場 合)

AQ L (6.5% )での サンプ ルサイズ と不良率の関係

計数規準 型 OC 曲線 ( c=2)
1 00

3  93.5% 9 0

5  

8 0
8  

7 0 1 3 

6 0 2 0 

)
(%

率 5 0

合
格

4 0

3 0
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1 0

0

0 4 8 1 1 1 5 1 9 2 3 2 6 3 0 3 4 3 8 4 1 4 5 4 9 5 3 5 6 6 0 6 4 6 8 7 1 7 5 7 9 8 3 8 6 9 0 9 4 9 8

ロ ッ ト 不 良 率 (% )

 

5 3  

13 8  

20  

ッ ト が 合格 する 確率 を計 算し てみ
ます。 
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計数規 準型サン プリング 計画

OC曲線の 読み方 (c=2の場 合)

L Q  (10% )でのサ ン プ ル サ イ ズ と 不 良率の関 係

計数 規準型 OC 曲線 ( c=2)
1 00

3
9 0

5

8 0
8

7 0
1 3

6 0 2 0

)
(%

5 0

合
格

率

4 0

3 0

2 0

1 010%
0

0 4 8 1 1 1 5 1 9 2 3 2 6 3 0 3 4 3 8 4 1 4 5 4 9 5 3 5 6 6 0 6 4 6 8 7 1 7 5 7 9 8 3 8 6 9 0 9 4 9 8

ロ ッ ト 不良率 (% )

計量規準型サンプリ ング計画

ロッ ト 平均も しくは ロットの 不良率 を保 証する
サン プ リ ング 計画 。

合格 さ せたいロ ット と、合格さ せた くないロッ トの
2つの ロット の分 布を考察す る 点に特徴 がありま す。

計量 規準 型サンプ リン グ計画は、 この 2つの ロッ ト
を意図 す る 確率で 区別 するための 指標 値とサンプ ル
サイズ を 決めてい ます 。

計量規 準型サン プリング 計画

計量型の サンプリ ング計 画の前提

ロット 内のア イ テムの値 が正規分布しているなら
U と σが決まれば、ロット平均 µと不 良率 pは一対 一の
関係と な る 。

計算 には、正 規分布の 確率密度
関数 を 使 い ま す。
(E xcel ならば [NO R MD IST] )

代表 的な値な ら ば 、正 規分布 表
を 見 れば分 かります 。

U 
1.645



なら ば、 p =0. 05

計数規 準型サン プリング 計画

ロ ット不良率 の比較 (AQL  vs L Q ) OC曲線 の読み方

93.5%

10 %

0 25 50 75 100 %

不良 率

不 連続ロ ット の場合に は、 LQ が指標 になります 。
しかし、ロ ットの品質 の高さ (不 良率が低 いこと )を LQ を 指標に 保証

する ため には 、相当 に 大き なサン プ ルサイ ズが 必要になり ます。

ある 国から 輸出される ある食品 と い った 区 分 において 、該当 す る

ロッ トは 連続ロ ットとみな せ るほ ど品 質が高 く安 定している こ と を 、
検査とは別 の方法で 保証しておき 、AQ L 指標の サンプ リ ン グ 計画を
採用す るという のが現実 的 ではな い かと考えます 。

計量規準型サンプリ ング計画
標準偏差が既知の
計量規準型サン プリング計画

µ： ロット 平均
σ：ロ ット SD
U：規 格値
k： 合否判定係数
と定 義し

サンプル 平均 が U-kσ以下 となった場 合を合格 とする 。
サンプル 平均 を U(規格値 )と比較し 、判 定している ので

はな いこ と に、注 意が必 要で す。

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型のサン プリング計画の例 (不良率 の保証 )

まず、 ロットの 品質へ の要求を 明確にす る。
例： σ＝ 1、 U=10 の とき、 p =4 % 、 p =2 5% と なるよ うにした い0 1

(ロットの 品質への 要求 )

p =4 % の ロット平 均 µ は 8.25 です。0

ロ ット平均 とロッ ト SD だけを 考えると 、ロッ ト平均が 8.25 以下 の

場合 に合格 とすれば よいこと になり ます。
し かし、 サンプリ ングで得 られる サンプル 平均 mは、ロ ット平均

を中 心とし て分布し ます。 
サ ンプル平 均 mの標準偏 差は、 サンプル 数を nと すれば と

nなり ます。
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計量規 準型サン プリング 計画

計量 規準 型のサンプリン グ 計画例
(不良率の保証 )


サン プル平 均 mの 標準偏 差は、サ ンプル数 を nとす れば と

nなり ます。

p =4 % (µ=8.2 5)の ロットか ら抜き 取った 5個のサン プルの0
＊サン プル平 均 mの 90% 信頼区 間 は

1
8.25  1.64 すな わち、 7.52- 8.98 の範 囲とな ります。

5
＊片側の Pは0. 05

計量規 準型サン プリング 計画

計量 規準 型のサンプリン グ 計画例
(不良率の保証 )

p =4 % (µ=8.25 )の ロット か ら抜き 取った 5個 のサン プル平均 の0

90 % 信頼 区間が 7.52-8.98 です から、 サ ンプル平 均が 8.9 8以下の
ロット を合格さ せれば 、 p =4% のロ ットの合 格率は 95% *となり ます。0

一方、 *累積 確率

p =2 5%  (µ=9 .33) のロット から抜き 取った 5個のサ ンプル平 均の1

90% 信頼区 間は 8. 60-1 0.06 です から、 サ ンプル 平均が 8. 98以下に

なる確 率は 22% あ ります。

つま りこの計 画です と、 p =25% のロット の合格 率が 22% にな って1

しまい ます。

計量規 準型サン プリング 計画
計 量 規準型のサ ンプリング 計画例 (不 良 率の保証 )

計量規 準型の サンプリ ング計画 は、こ れら二つ のロット を区別
するため の指標 値とサン プルサイ ズを決 めていま す。

具体的 には。 µ ＝ 8. 25のロ ットから のサンプ ル平均分 布の上 側 5 %0

と µ ＝ 9.33 の ロットか らのサン プル平 均分布の 下側 10 % に相 当する 値1

が一致す るよう に、 X とそ れが得 られる nを決めま す。U

計量規 準型サン プリング 計画

計量 規準 型のサンプリン グ 計画例
(不良率の保証 )

まず、 ロットの品 質への要求 を明確に する。

例： σ＝ 1、 U=1 0 のとき 、 p =4 % 、 p =2 5% と なるように したい0 1

(ロッ ト の 品質への要 求 )

同様 に、 p = 25% のロッ ト平均 µ は 9. 33です。1

p =25% のロ ットから 抜き取 った 5個の サンプ ルの1
＊サンプル 平均 mの 90% 信頼 区間 は 8.60-10.06 とな ります 。

＊片 側のPは0. 05

計量規 準型サン プリング 計画

計量 規準 型のサンプリン グ 計画例
(不良率の保証 )

p =4% 、 p = 25% をロット 品質へ の要求と すると、 それぞ れの0 1

ロット不 良率に対 応する ロット平 均 µ 、 µ は 8.25 と 9.33 とな ります。0 1

U

計量規 準型サン プリング 計画
計 量 規準型のサ ンプリング 計画例 (不 良 率の保証 )

 
X  K (1) X K (2)U 0 0 .05 U 1 0 .1

n n
(1) (2)


  (K K )

1 0 0 .05 0 .1
n

2

K K 
0 .05 0 .1 2n    サン プル数 nを 8とし 、 1 0 

サン プル平 均が 8.85 以下を合 格とす る。
K 1.64 K 1.28

0 .05 0 .1

2

1.64 1.28  2n  1 7.3
9.33 8.25 

K
0 .05X    0.68.25 0.6 8.85U 0 0
n
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計量規 準型サン プリング 計画
計 量 規準型のサ ンプリング 計画例 (不 良 率の保証 )

X U KU

例 に 示した計 算や統計 学的考 察を せ ず に、 規格値 と ロ ット SD から X が
U

求め ら れ るよ うに 、GL 50 の Table  17 には K が示されて いる。

表中、 K はサ ンプル サイズ (n )

ととも に示され 、
ロット サイズと AQ L に対応
して変 化してい る。

計量規 準型サン プリング 計画

標準偏差が未知の
計量規準型サンプ リン グ計画

µ : ロ ッ ト平均
s :ロット SD の推定値
p :不良率
U :規格値
k :合否判定係数

こ の計画では、どのように sを推定するかが問題であり
また、 s
た めの計算は、よ り複 雑に な ります 。

サンプ リン グを突 き詰 めれ ば合意

サンプリングの根 幹は、
1)ロ ットの 品質 を ど のよ うな 水準で 保証するか
2)判定の誤 りの 確率を ど のく ら い ま で 許容するか
3)採用した 計画 ・ 手順からの 逸脱のな い実行
にあります。

サン
合意を得ることが 主題です。

合意に至るため に は、両者が同じ 言葉を共有し、お 互い に
納得できる保証水 準、誤りの確率に つ いて議論できる こと が
必須です。

統計学的な考察 の透明性は、議論 に 効果的に機能し ます 。
(統計学的な裏付けのない主張 で は議論にな り ま せん。 )

計量規 準型サン プリング 計画

計量規準型サンプ リング計画 (平均値 の保証 )

な る べく合格させたい (合格率 95% )ロ ットの平均値 µ と0

な る べく不合格にしたい (合格率 10% )ロ ットの平均値 µ 1

を 決め、後は不良 率の 場合と同様に 決め る。

不良率を保証す るた めの 計画との 違い は、
上記 µ と µ が不良 率に 関連付け ら れて いる かど う かだ け0 1

で あり、基本は同 じで す。

サンプ リング
－まとめ －

規格値の桁
食品 成分規格 (規格値 )は、 合意され る 品質 (規格値 を 満 たす 食 品 を 食品 として 認 め る

こと )を 決 めた明 示的な 指標で す 。

規格値 に設定する値の桁数 は、
・その桁数に 意味があ るのかを 考えて決めな ければ
なりません。

有効桁数を 2桁(例えば 0.15) あるいは、 1桁(例えば 0.2)
とした場合で、
→あるシナリオにおける対 ADI 比が大きく 変化するか？
→実態 調査データ から、違反 率が大 きく 変化するか？

など。

体重 を、 65. 65 kg の 桁 数 で 測定 する こと の 意 味 を 説明 でき ま す か？

 

の分布を考慮する必要があるので、計画策定の 
 

プリングを輸出入国間で議論する際には、上記1)2)に 
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サンプ リン グの国 際的な整合に向 けて

1)サン プ
2)サン プ
3)現在の
4)G L 50に
どのよ う な 計画や手順が 合意のた めの俎上に載せられ る か、
提示案 を 想像で きるよう にす る 。
5)国内サ
する。
6)主張す
GL 50に 即した内 容と な っ て い る こ とを 慎重に 判断し つ つ 、
提示案 を 準備する。

 

リングの分野で使用される用語を正しく理解する。 
リング統計学の基本を学ぶ。 
国内サンプリングの内容を正確に把握する。 
従ってサンプリングが議論されたときに、 

ンプリングの内容と提示案とのギャップを明らかにべき

サンプリングの計画や手順がある場合には、 
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食品 安全行政の国際化対応 研修 第 7 回 20 1 4/ 11/19

分析の目 的と実行 (2)
－分析 法への要 求と分析結 果の

品質保証－

国立医 薬品食 品衛 生研究 所

渡邉敬 浩

前回のおさらい

分析の目的に応じて、分析結果の品質への
要求水準が異なります。

分析結果の品質は、
1)サンプリング法
2)分析法の性能
3)試験所の品質保証(QA) への取り組み

によって決まります。

QA は、 その名の通り 、品質を決める要素とい うよりもむしろ 、
品質を証明し保 証するための取 り組みです。

前回のおさらい

食品安全行政のもと で行われる分 析の細 分化

A. 調査
・サ－ベイランス
・モニタ リング

・摂取量推定 (暴露評価)

B. 検査

そ の 他 の 評 価や管 理に特 化 して行わ れる分 析 も あ る で し ょう。

前回のお さら い

分析には、必ず目的があります。
分析結果には、必ず品質があります。

「分析結果の品質 」とは、実際に得た分析結果 が、知りたい値
に一致し ている程度といえます。

品質の高い 分析結果 であれば、 知りたい値によりよ く一致して
いま すから、判定(判断 )を誤 る確率は小さ くなります。

どの くらいの品質が 達成 できるか、品質への要求 (合意 )水準は
どのくらい か
といったこと が現実的 な問題となります。

前回のおさらい

品質の高い分析結果であっても、
どのような分析結果であるのか、その品質も
含めて明確に把握し、適切に解析しなければ
知りたいことを知ることができません。

適切に 解析しなければ、分析結果は 単なる数字
にすぎません。

解析が 不適切だったために 、結論を誤ることさえ
あり得ます。

前回のおさらい

(科学的根拠に基づき )
食品の品質は 合意に よって決めら れています。
同様に 、ある食品(ロッ ト)が、規 格値に 適合しているかを 判定

する行為で ある検査の内容もまた、 合意によって決められます。

検査が行わな ければ、規 格値設定の実効はあ りません。
規格値設定の際 には、検査の実行可能性 が大きな 要素になり
ます 。

規格値と検査(サンプリング、分析、判定基準)
は連動して設定される必要があります。

CA C/G L 50  1.2 Target aud ience of th e guide l i ne s

 

、またそれにかかる労力・時間・費用がどのくらいか 
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前回のおさらい

食品衛 生法に基づく検 査の対象は、ロッ トです。
対象とし たロットの特性値 (ロット平均、 ロットの不良率 )が、

規格値 等を 満た して いるかを 判定します。

絶対に間違いのない検査はありません。

ここでいう「間違い 」とは、 適合 しているロットを 誤って
不適合と判定してしまうこと 、また適合 していないロ ットを
誤って適合と 判定してしまうこと を意 味します。

人為的な誤りと は 別 に 、ど んな検査にも判定を誤 る
確率があ ります。

前回のおさらい

検査の 実施で大 事なことは

1)判定 を誤る確率があることの 認識
2)合 意 された 水 準 の判定 を 誤 る 確率の もとで 、
検査 が実施さ れていること の保証

です。

合意 された水準の 判定を誤る確率の もとで検査
が実施 されて いること を保証 するため には

1)サン プリン グ計画 に従ったサンプリングの確実 な実行
2)分析 結果の品質保 証
(要求 される 分析結果 の品 質を達成してい ることの証明 )

が不 可欠 で す 。

分析とは なん でし ょ う

単純に言え ば、
「対象の知りたい特性を知るために必要な 行為」 が
分析(analysi s)です 。

食品分析の場 合の対象 ：食品
食 品は、 一言 に「食品 」と 言 うこと が で き な い ほ ど 、科 学的に も 多 様 で す 。

・生鮮野菜 (葉も の、 根菜)、穀類、 畜乳産品(肉、 卵、乳)、水産 品
・加工食品： 発酵、塩蔵、抽 出精製物、単 一原材 料、 複合原材料

・直接消費さ れるもの
・加工原材料 とされる もの

前回のおさらい

なぜ、 「判定を誤る確率がある 」のか？

検査対象 のロッ トから 、分析するためのサンプルを 採取し 、
採取し たサンプル を 分析する 以上、 必ず、それ ら の 行 為
(サンプリング と分析)を原因とし て、分析結果は、知りた い値
(ロッ ト特 性値 )から乖離しばらつきます。

ロッ ト特性値 から分 析 結果が 乖離し ば らつく以上 、判 定を
誤る確率 をなくすことは できません。

判定の誤りの確 率をどのくら い許 容 するか、その水 準 に
合意し て初め て、検査は 成立します。

分析 結果の品 質
-そもそも分析と は-

分析 とは なん で し ょ う

単純に 言えば、

「対象 の知りたい 特性 を知 るために必要な行 為」が

分析 (ana ly sis)です。

知り たい特性
1)分析対象 (ana ly te)
・狭義では、化 学物質 (chemical substances)
・広義に 捉えれば 、カ ドミウム 等重金属 を含む元素類 、微 生 物
や生体高分子 (DN A やタ ンパク質 )等も含 まれます。

2)分析対象の
・有無
・含有 数
・含有 量
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食品分析の多様性

分析の視点からみ ると、その 食品 がどのよ うな成分
(タンパク質や脂質、炭 水化物、ま た二次代謝物 )と量 比で
構成 されて いるかが重要な要素に なります。

水 分含量 や、 アーキ テ ク チ ャ が 要素にな る 場 合 も あ りま す。

食 品分析 は、食 品 と分析 対 象

の組合 せの数 だけ あるとい っ て も

いいほ ど 多様で す。

食 品分析 のた め の方法 (分析法 )

も ま た 、食 品 と分析対 象の組 合せの

数だけ あ る と いって も いいほ ど 多 様で す 。

分析する ため には

分析は、 「知りたい特 性」を明 確に することから 始まります。
「知りたい特性 」が不 明確 では、分析することができません 。

「分析対象は化 学物 質A である」 や、
「分析対象は 化学物 質A とその代謝物 A' 」であるといった ように、
分析対象を明確にすること から、 分析は 始まります。

また、分 析対象の
・有無 を判別 するのか (定性 分析)
・量を 明らか にす るの か(定量分析 )

も、分析 開始前に決める ことになります 。

分析する ためには

対象食品から調製 された「 適切な分析 用試料があること 」
が、分析の前提 となります。

「適切な 分析用試料 」とは、サ ンプリ ングの確実な実行 により 、
ロ ット等から 抜 き 取 ら れ、 代表 性を 維 持 し た まま十 分 均 質 に
なるよう調製された試料で す。

分析用試 料が 適切でなければ 、ど んなに精確に 分析 をして
も、意 味のない 分析結果しか得ら れません。

分析に おいては、 分析用試料 の特性値 (濃度等 )が真値 とな
ります 。

分析(法)は多様であって も分 析結果の品質
が重要な事は同じ

分析 (法)は多様で あっても、 分析の目的 が検 査である限り、
その目的に 応じ た水準の品質 が、分析結果には求 められます 。

しかし分析分 野によ っ ては 品質の 捉え方 が 異 な り、 その ことに起因
して品質 保証の 手段 (品 質保証 への考 え方 )も異 なる 様 で す 。

本 来的に は同じよう に品質 を 捉 え 、そ の保 証には 同 じ手法を とるべき

ところ を 、分 析分野 の「文 化 」が 邪魔を している よう なことも ある よう です 。

こ の 資料 では 、理化学 分析 ( 化 学物質 を 分 離・ 精製・ 測定 するた め の

理化 学 的手法及び 装 置 を 用 いて 分 析 する )を 取 りあげ 、 以後、説明 し ま す。

分析する ためには

定量分析の場合 には、測定量 (measurand) *を考 える事に
なります。

測定 量は概念的 な量ですが、真値 (true val ue)** に
つな がり、分 析法の性 能を評価する 上でも大切な量です。

実 際の分析に よって 知 る こ との で き る値 (分析 値 )は、
測定 量の推定値で す。

CAC/GL 72 G uide l i nes on analytic al terminolog yより

*M easurand: Quantity intended to be measure d

**True value: Quantity value consist w ith the defin iti on of a quantity

分析試料の濃度と 分析値

primar y s am p le 8 10 12

サンプ ル調製

ロット
分析用 試料 8 10 12

濃度分 布なし

分析試 料 8 10 12

分析
(μ, σ)= (1 0,  2 )

8 10 12サ ン プルサイ ズ 3 でサ ン プ リ ン グ

→ 8,  10 , 1 2 のサンプ ルが抽出。

分 析値の 分布

6. 4 9 . 6 8 2 9. 6 1 4. 41分析用試料が 完全に均質だと し て も
分 析法の真度 は 100% 、

「 8 」のサン プルだけ 分析す れ ば 、 分 析値は 10 を 下回る 。
精度 は R S D 20% と し て 計算。

「 12 」 のサンプル だけ 分析す れば、分析値は 10 を 上回る確率が 高い 。

 

21 
 



分析試料の濃度 と分析値

primar y s am p le 8 10 12

サンプ ル調製

ロット
分析用 試料 10
(コンポ ジ ット試料 )

濃度分 布なし

分析試 料 10

分析
(μ, σ)= (1 0,  2 )

10サ ン プルサイ ズ 3でサ ン プ リ ン グ

→ 8,  10 , 1 2 のサンプ ルが抽出。

分 析値の 分布
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分析用試料が 完全に均質だと す れば、

分析 法の真度は 100% 、
分析用試料の 濃度は 10 と な り 分布はな い 。

精度 は R SD 20% と し て 計算。

こ の分析用試料を 分析し 得られる 値はそ の 90 % が 8 ～ 12 の範囲に 含ま れる。

分析値に基づく判 定～その 実際は？ ～
適合判 定の 基準 (d ecisi on cr i teri a)を

「10 を 超 えた 場合に不 適 合 と す る 」と決め た 場 合、

pr im ary  samp l e 8 10 12 p rim ar y  sam p le 8 10 12

サン プ ル 調 製 サンプ ル調製

分析 用試料 8 10 12 分 析用試料 10
(コ ンポ ジ ッ ト 試 料 )

濃度分 布な し 濃度分布な し

分析試 料 8 10 12 分 析試料 10

分析 分析

8 10 12 10

分 析値の分 布 分析値の 分布

6.4 9 .6 8 1 2 9.6 14.4 8 1 2

概ね 95 % 概ね 50 % 概ね 95 % 概ね 50 %

の確率で の 確率で の確率 で の確率で

適合 不適 合 不適合 不適合

規格値の桁
食品成 分規格 (規格値 ) は、合意さ れる品質 ( 規格値 を 満 たす 食品 を 食品と し て 認 め る

こと )を 決 め た 明示的な 指標で す 。

規格 値に 設定する値 の桁数 は、
・その桁 数に 意味がある のかを考えて決めな ければ
なりません。

有効桁数を 2桁(例えば 0.15)あるい は、1桁(例えば 0.2)
とした 場合で、
→あるシナリオにお ける対ADI 比が大き く変化するか？
→実態調査デー タから、違 反率が大き く変化するか？

など。

体重を 、65.65 kg の 桁数で 測定 する ことの意味 を 説 明でき ま す か ？

分析試料の濃度と 分析値～その 実際は？ ～
・Pr im ary sam pleの 濃度は ロッ トの 分布に従 っ てお り、

ラン ダム サ ン プリ ン グ で は どの prim ary sam ple も等 しい 確 率 で抜 き取 ら れ る。

→ 低 (o r高 )濃度の pr imary  sample だ け が抜 き 取 られ るこ と もあり得ま す。

・分 析用試 料が均 質であ る ことは分 析の 前提だ が、 必ず しも 保証 はない 。

→ 分 析 用 試料にも 濃度の 分布 がある と 考 え るの が自然 でしょう。

→ 場 合 によ っ て は 、分 析用試 料の均 質性 について も 根 拠 と な る デ ー タを

持つ ことが必要 かも 知 れ ませ ん。 ある分析値 ある分析値
の平均値 の平均 値

真 値

・濃 度が低 いほど 分 析値は ばら つ き やす い。

分析法 の精 度だ けでな く、真度 も 評価 し な ければ な ら な い。

→ 評価 する だけ では な く、真 度 (ある いは 回収率 )の 利用に 関する

Code x ガイド もあ り ま す 。

分析値(適合判定に使う 数値)の桁

現在の 測定結果の多 くは、コンピューターによっ て数値化
されます。その数値 の桁数は 非常に大きいですが、ある桁数
までし か意味は ありません 。

解析の 過程では 、まるめ の誤差をさけるため に、得られ た数値
の全て の桁を使うこと が有効です。

しかし解析を完了し て得た分析値 の桁数は、通常多く ても3桁
(場合によって は4桁)にまる めます 。

→例え ば定量下限 が0.00 1の分析法を用 いて得られた測定 値の、
それ以下 の桁の値に意味はあ りません (信用 できません )。
0.05215 123…..という測定値 が得 られても、分析値は 0.05に
まるめ るのが 適切です 。

規格値の桁

・規格値 の桁に相当する桁数で分析 値の 品質を保証 できる
のかを考え なけれ ばなりません。

例え ば、規格値 が0.15に設定されていれば分析法に は、
小数点 以下第3位の 値が正 しいことの保 証が求められます。

具体 的に 言え ば、定量下限 が0.001であることの 証明が
必要になり ます。

意味のない (実効のない )桁数 で、規格値を 定めることは、
不要 (不当 )に分析法の 性能 (分析結果 の品質 )への要求水準
を高く設定 すること を意味し 、効 果的・ 効率 的な検査に とって、
マイナスです。

体重 が 65.66  kg と65.67 kg で あ るこ とに 意 味あ る 違 い が あり ま す か？
体重 を 65.6 6〇 kg の 桁数で 測定で き る 体 重計が あります か？
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分析 結果の品 質
-そもそも分析法 とは -

分析法と は

分析法が、ど のような 工程を採用するかは、

・食品と分析対象との組合せ

にまず、大きく依存します。

さらに、

・分析結果に 要求される品質 (分析法の性能 )
・分析の実行可 能性 (

を考慮 して決 めることになりま す。

目的にあ った 分析法の選択

移動手 段は、それぞ れに特徴を 持ちま す。

移動 手段 乗車人数 コ ス ト (維持費 ・ 燃 料費) 快適性 時 間 定刻 に つ け る こ と

自転車 1 低 × 長 ×

リム ジ ン バ ス 4 0 中 △ 中 △

飛行機 2 5 0 高 〇 短 〇

新幹線 1 3 2 3 高 〇 短 〇

F1 c ar 検討す べ き で な い

「東 京から 大阪ま で 移 動する。 」と いう目的を 達成する の で
あれ ば、F1 carを除 く4つの手 段が選 択可能です。

しか し、目 的に、
要求事項 1:「できる だけ安価に」が付 随すれば 自転 車が、

要求事項 2:「40人が より安価 に」が付 随すれば リムジンバスが、

要求事項 3:「130 0人が 1度に 」が付随 すれば 新幹線が

選択 されます 。

分析法と は

分析に用いる方法が「分析法」です。

理化学 分析では 、分析法の要素 (工程 )を、

0)試料の 処理 (抽出できるよ うに試料を 処理すること )
1)抽出
2)精製
3)誘導体 化等 (分析対象を 測定で きるように すること)
4)測定と 定量

に大きく 分けるこ とができるで しょう。

目的にあっ た分析 法の選択

私たち は、日常生 活の 中でも目的 を考えて 、手段(方法 )を
選択し ています。

たとえば、

東京から大阪まで移動する。

こと を目的と しまし ょう。

目的にあ っ た 分析法の選択

東京から大 阪に移動 する手 段の選択と 基本 的には 同じで 、
より目的 に合致し た分析法 を選択することが 基本です。

より 目的に 合致した分 析法を選択するために は、第一に
目的が明確 でなければなりません。

目的が明確になって初めて 、分 析法が もつ多く の要素を
検討し 、選択する ことが 可能 になります。

分析法を 検討する (開発する、 選択 する )ために は、分析法
の詳細を 知らなけ れば なりませ ん。

 

機器・試薬、労力、費用、管理等)  
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目的にあ った分析 法の 選択

目的を「食品中の農薬等を 分析する」 に置き換え まし ょう。

(イ オン 化で き る 物質)

汎用性の な い 方法 検討す べ き で な い

「農薬等 」というだ け で は 分 析法は 選択で き ま せん 。

・ど のよう な 農 薬 (分析対象 )を 、化学 物質 A とそ の代謝 物 A'とい った よ うに、

測定 でき る 具体的 な化学 物質として明確 に決め な ければ な りませ ん 。

・分析 対象と併 せ て、 ど の くら い の濃度 を 分 析する か によ っ て 、カ テゴリー

(検出原 理 )が変わ っ て きま す。

目的にあ った分析 法の 選択

「食品中の農薬等 を分析する」 では、目的と はいえない。

検査 の (規格基準への適 合を 判 定 す る )ため に、 白 菜
(生鮮 )のクロル ピリホ ス濃度を分析する。

この分析を 、試験所 (分析者 )に依頼 するのであれば

・ISO 170 25 認定 を 取 得している こ と。
・内 部品質 管理を 実施 し て いるこ と 。
・技 能試験 に参加してい るこ と 。
・妥 当性確 認された 分析法 を 使 用す ること。

といっ た 、具体 的 な 要 求事項 を 示 す 必要があり ま す。

また 、要 求を 示す だけでなく、要求通 りの QA がさ れている こと
をデータ から確認で きる能力が必要 です。

分析依頼者と分析 者

分析者だ けで 品質が保証でき るか ？
分析結果の品 質を 保証できるのは、 分析結果の生産 者

である分析者 だけ。

品質の 要求水準を 決め られるのは、分 析結果 の利用者

である分析依頼 者だけ 。

分析依 頼者にも分析結果の品質を 見極める能力が必要で す。

この能力に欠けて いれば、試験所を 選定することも、分析者 と

の間で不可 欠な調整を することもで きません。

目的にあ った分析 法の 選択

目的を「食品中の農薬等を 分析する」 に置き換え まし ょう。

「食品 中の」という だ けでは 分析法 は選 択でき ま せ ん 。

・食 品に よ っ て、 測定 に 必 要な 抽出 や 精 製 が 異 な り ま す 。

・抽出 や精製 に応じて、 労働安 全性や 分析に 要す る時間 は変わ ります 。

・コスト は測定 機器や 抽出 ・精製の 内容 によっ て 変わ ります。

「食品中 の農薬 等を 分析」という だ けでは 分析法 は選 択でき ま せ ん 。

・「検 査 の た め に 」と 目 的が明 確にな る こと で、 分 析 結果の品 質 へ の 要 求

水準が 決まり ま す。

要求水準の 品質 で分 析結果 が得 ら れ るか は、分析法の性能 の 証 明

(性能 評価 結 果 )から 考 え る 事 に な り ま す。

分析依頼者と 分析者

分析を 依頼する 人間(分析 依頼者)は、
「判断の正当 性の根拠 になる適切な品 質をもった分析結果を
報告可能な 試験所」
に分析を 依頼しなければな りません 。

分析者に正し く依頼するため には、分析 依頼 者も分析 法の
選択を はじ めと する、 分析結果の品質保証に 関する相 応の
知識を 持つ必要が あります。

分析者は、 分析依頼者の求めに 応じて、自らの分析結 果の
品質を 証明し 、証明し た内容を 維持するように 、試験 所内で
品質保証に取り組 むこと になります。

分析依頼者と分析 者

分析依頼者が依頼前に しな けれ ばなら ない こと
(分析依頼者に 必要な能力)

・分析結 果の品質へ の要求水準の明 確化

・要求に見合った品 質の 分析結果が得ら れること の確認

・確実なサン プリング が実 行されることの確認

・適切な

・品質保証への取 り組みが 実施されていること の確 認

(できれば) 第三者機関による 認定 状況の確認

店 を 選ばずに は い っ て、「とり あ えず、一杯 」と注 文 し た ら 、何を だ されても 文句は 言えま せ ん 。

本 当は、評 判の良 い、衛生 管理の しっ か り した 店に 入 っ て、よく 冷えた 生 ビー ル が飲み た か っ た

のに …… ….

 

分析法が採用されていることの確認 
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分析法 (カテゴリー) 

 

対象農薬数 

 

コスト(維持費・消耗品 

 

費 ) 労働安全性 

 

時間 

 

分析結果の品質 
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分析結 果の品質
-品質保 証に関するガイド ライン等 -

分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 1

J IS Q17025
I SO/I EC 1 7025：2005

5. 4 .5 方法の 妥当 性確認
5.4.5.1 妥当 性確認 と は 、意 図 す る 特定 の用 途に対して個 々の要 求事 項

が 満 た さ れ て い る ことを 調 査によ っ て確 認し、客 観的な 証拠を 用意 する こ
とである 。

5.4.5.3 妥当 性が確 認された 方法 によっ て 得ら れる値 の範囲 及び 精確さ

｛た とえば 、結果 の不 確かさ、検 出限界 、方 法の選 択性、 直線 性、繰 り 返
し性及 び /又は 再現性 の限 界、外 部影響 に対す る 頑 健性又 は試 料・試験

対 象のマ トリク ス から の干渉 に対す る 共 相関感 度 (cr oss-sensiti vity )｝は、

意図 する 用 途 に 対 する 評価 に お い て 顧 客のニ ーズ に適す る こと。

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 3

業務管理要領
登録検査 機関における製品検査の業 務管理について
(平成 8年に 通 知 。)

IS O/IE C 17025 の前身 にあたるISO/IEC  G uide25を基 本とし、
我が国の食品衛 生に 関わる分析にあうよう に作成されまし た。

「食品衛生法に基づく登録 検査機関にお ける製品検査の業務
管理 について細則を定め、製品検査の信頼 性を確保すること 」
が目的と されて います 。

?

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 1

JIS Q17025 「試験所及び 校正機関の能力に関 す る一 般要求事項」

ISO/IEC 17025：2005

大き く、「管 理上の 要 求 事項」と「技 術的要 求事 項」に分 けら れ て います。

技術 的要 求事項 の一般 と して、 「多くの 要因が 、試 験所・ 校正機 関に
よ っ て 実施された 試験 ・校正 の正確 さ 及 び信 頼性を 決定 する 」と

明 記 されて お り 、こ れ らの要因 には

・人 間の要 因

・施 設及び 環境 条件
・試 験・校 正の方 法及び 妥当 性確認

・設 備

・測 定のト レーサ ビ リテ ィー

・サ ンプ リン グ

・試 験・校 正品目 の取り 扱い が挙 げ ら れて い ま す。

分析結果の品質保証に関 するガ イ ド ラ イン等 2

CAC/GL27 (1 997)
GUI DE LINE S FO R TH E AS SE SS M EN T OF T H E C OM PE TEN CE O F

TE ST ING L A BORA TOR IE S I N V O LVE D IN TH E IM PO RT AND E X PORT

CONT RO L  OF FOOD

ガイドライン」として策定されており、その主たる要求事項は、

1)ISO/IEC 17025に挙げられる試験所の能力に関 する一般的 な
クライテリ アを遵守す ること
2)食品分析のた めの適切な技能試験スキームに参加していること
3)利用できる場合には、Codex委員会が示す原則に基づき妥当性

4)内部品質管理 を行っていること
の4点です。

分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 3

業務管 理要領

登録検 査機関 におけ る 製品 検査 の業務 管理につ い て

個々の 管理事 項が 非常に細 か く規 定されてい ま す。
また 、標 準作業 書の準 備を 要求してい ます。 (試験室 、機器 や 機 具 、試 薬等 )

細か な規定 が され、そ れが 文書 化されてい る ことに安 心して、

本 来の目 的 (分析結 果の品 質を 保証す るこ と )が 見失わ れがち です 。

規定 さ れ た行 為を 、(それ が目的 に合致 し て い る か を 考 える 事なく )

ただた だ、 そ こか ら 外れ る こと なく繰 り 返 せ ば 良 い とい っ たよう な 、
無 思考状 態に陥り がち です。

金型にはめて大量生産するように 、同質の分 析
結果を 得る事はで きません。

 

「食品の輸出入管理に関連した試験所の能力を保証するための 
 

確認された分析法を使用すること 
 

25 
 



分 析 結 果 の 品質保 証に 関す るガ イドラ イン等 3

業務管 理要領

登録検 査機関 におけ る 製品 検査 の業務 管理につ い て

平成 8年に 通 知 され た 後、 軽 微 な 改 訂は され て きま し たが 、根 本は

変わ っ て い ま せん 。ISO/IEC  17 025 は 1999 年 に 発行 後も 20 05 年に大 幅

に 改訂され、 さ らに現在 も 改訂 作業が 行われ ると聞い ています 。

業 務管理 要領 は ISO/IEC  17 025 に整 合してい ま せ ん 。

・一部 項目が 欠落。 (例え ば、測 定のト レー サビリ テ ィ)
・細か な 規定 がされる ことで、規 定 されてい ない項 目 は 欠如。

・構成 や使用 さ れ る用 語の不 一致。 (用 語の不一致は誤用につな がる )

科学 に基づ く文書に は、定 期的な 見直 し が 必須で す。

CA C/GL  27 の 要求に あわせる た め にも 、業 務管 理要領 の改訂 作業は
早々 に 着 手 す べき 課 題 で しょう。

CAC/G L 70-2009
GU IDE LINE S FOR SETTL ING DIS PUTE S OV ER 
ANA L YT ICAL  (TE ST) RESU LTS

分析結果に 基づく係争の原因は、
必ずしも「同じ分析法を用いていない」ことではありません。

本質的には
・分析対象の不一致
・分析結果の品質が不明 (∋ 分析法の性能が不明 )
・分析結果の品質の不一致 (∋ 分析法の性能の不一致 )
・科学的根拠となるデータに基づく合理的説明の不足

にあると思います。

CAC/GL83 (2013)
PRINC IPLE S FOR  TH E U SE OF SA MPLING AND  
TESTING I N INT ERNATIOAL  FOO D TR ADE

原則1) 透明性の確保と取引開始前の合意

原則2) 製品の評価手順の要素

原則3) 誤った決定の確率

原則4) 適切なサンプリング及び試験手順の選択

原則5) 分析に起因する測定値の不確かさ

原則6) 目的への適合性

原則7) 手順の見直し

分析結果の品質保証を前提とする ガイドライン
CAC/GL  70-2009
G U ID EL INE S FO R SET T L IN G  D ISPU TES OV ER A N A LY T ICAL  (T ES T)

RE SU LTS

「分析結果に関して輸出入国間で生じ た係争解決のための
ガイドライン」です。

前提条件の中には、 1)CAC/GL27の遵守、2)不確かさの報告、
3)サンプリング計画の報告、 4)Code x法もしくはCodexが示す性能
規準を満たす分析法の使用 等が挙げられ ています。

係争解決のた めの手順は段階的に記載さ れており、分析結果 の

評価などが含ま れています。

分析 (輸出入時検査 )の原則を 示し たガ イド ライン

CAC/GL83 (2013)
PR IN C IPL E S FO R TH E USE  OF  SAMP L ING A N D TE STI N G IN

IN TERNA T I OAL  FO OD TRA D E

「食品の国際取引に際し、使用するサンプリングと分析を含む検査
の原則」を7つ規定しています。

Sect i on  1 – I nt ro du ct i on Para 1

サ ン プリン グ と 試験は、その他の手順 と と も に、取引さ れる 食 品が特定の規格基準 に

適合し て い るかを 評価す る た め に 用い ら れ る 手 段で ある。こ れら の手順 は 、 あるロッ ト

あるい は コ ン サイ ンメ ントが誤って 受 け 入 れ ら れる ある い は誤って 拒 否 さ れる確率に影響 を

与え る 可能性がある 。 その た め 、こ れ ら の確 率は 評価さ れるべき で あ り、その 結 果 と し て 、

損害や利益を 受け る人々 (af f ec ted  pa r ti e s) にと って 許容可能 な 水 準に管理 す る こ と がで き る 。

科学的に妥当で 決められた 手順がな い こ と は 、 緊 急的 な 実 施 に つな がり、 不 一致な 決定を

もたら し そし て 、 係争の機 会を 増加さ せるこ と に つ な が る。

分析結 果の品質
-分析法 の性能評 価と妥 当性確 認-

 

品質に関する検討、不確かさに基づく許容差の設定とそれに基づく 
 

・ 分析結果の 品 質や 判 定 に 関す る 合意の 欠
如  
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分析結果の品質に 分析法が与 える 影響

分析結果の品質に、分析法が与える影響
は支配的です。

どんなに腕の良い狙撃手が、 万全の体調で臨んでも
使用するラ イフルがエア ーガンだったり、照準がずれて
いたりしたら、獲物は倒せま せん。

分析結果の品質を保証するためには、
妥当性確認された分析法の使用が必須です。

)

ど の様に し て分析 法の妥 当性を確 認する のか

分析 法の性能には、各種 のパラメータ があります。
分 析 法 を 選 択 す る た め に 必 要な一 般 性 能 特 性

( a ) 国際機関 により 念 入り に 作成さ れ、 ある 食品 あるい は 一群の食品 の分析に 使用さ れて い る 公的な 分析法が 望ま し い 。

( b ) 以下から 選択さ れ た 性能 特性に つ い て 、 そ の 信頼性が立 証さ れ て い る 分 析法が優 先さ れる。

( i) 選択性  (se le c tiv it y )

( ii ) 精確さ ( a c c ur a c y)

精度； 試験室内 で の併行 精度、 試験室 内お よび 試験室間で の再現 精度  (p r e c is io n ;  re p e a ta b il it y  in tr a -la b o ra to ry
( ii i)

( w it h in  la b o ra to r y ) ,  re p r o d u c ib il it y  in te r -la b o r a to r y  (w ith in  la b o r a to r y a n d b e tw e e n  la b o r a to r ie s )

( iv ) 検出限界 ( li m it  of  de te c tio n )

( v ) 感度  (se n si tiv it y )

( v i) 通常の試 験室条件 下で の実 用性と 適用性 ( p r a c tic a b il it y  an d  ap p li c a b il it y  un d e r  n o r m a l  la b o r a to ry  co n d it io n s )

( v ii ) 必要に 応じ て 選択さ れる 可能性 のある他の 性能特性  (o th er  c r ite r ia w h ic h  m a y  be  se le ct ed  as  re q u ir ed )

( c ) 分析法は 実用性に 基づ き 選ばれな け れ ば な ら な い 。 ま た、 ル ー チ ン 分析への 適用性の ある方法が 優先さ れ る べ き で あ る 。

( d ) 提案さ れた 全 て の分 析法は、 そ れ によ り 管理さ れ る コ ー デ ッ ク ス 規格へ の直接の関 連性を 有し て い な け ればな ら な い 。

( e ) 様々な 種類の食品 に一様 に 適用 可能な 分析法は、 個別 の食品に のみ適用 可能な 方法以上に 優先さ れるべき で あ る 。

Codex PM から 抜 粋

性能規準の一例

真度を 評価す る場合には 適 切な 認 証標準 物質を 使 用する べき で ある。 Codex PM から 抜 粋
*R SD R : 共 同試験 の結 果等から 推定 され る再現精 度 (相 対標準 偏差 ) G u ide l i n es fo r es ta b l is hin g
**P R SD R : H orw it z/T hom pson式 に よっ て 予 測さ れ る再現 精度 (相対標準 偏差 ) nu m er i c v a lue s fo r th e cri ter i a

分析法が 「 妥当」 とはど うい うこ とか

意図する特 定の用途が 要求 する 品質を満たす分析結果を
得る能 力(性能 )をもっているということ。

分析の目的 が検査の場合に は、
許容さ れる 誤りの確 率を 超えない 判定を可能にする 品質の

分析結果 を得る性能を 持っていると いうこと。

分析法には、
「妥当な 分析法」と「 妥当で ない分析法」

しかありません 。

どの 様にし て分析 法の 妥当性 を確認 するの か

1)分析法の性能に関するデータ を得る。

2)得ら れた データを適切に 解析する。

3)分析法の性能を 明らか にする 。

4)明らかにした性能を 性能 規準
(Methods  perform ance criteria) に照 らして 評価す る。

5)評価の結果と して、妥当か否 かを確認する。

クライテリアアプローチ

性能規準； 個々 の要求 事項 であり、それが満 たされている
ことを 確認する ために必要な指標とな る数値。

誰が性能 規準や性 能の評 価法を決 めるの か

分析の目 的(分析結果 の用途、分析結 果の品質への要求
水準 )、分析 機器の整備 状況、コスト、共同試 験の実現可能性
等を 鑑み、 当局と いった基準の設 定者あるいは、分 析依頼者が
基本的には設定し ます。

性能規準値は、まさに分析法の基準値。

どのよ うな分析 法を採用でき るか
(開発・運用すべき か)は、

この性能 規準値によって決まって しまいます。
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Codexによ る分析 法の承認 (Codex法の承認 )

農薬等 、食品添加物 、微生物以外 を対象とする 分析 法は 、
CCMAS にお ける審議を経 て、Cod ex法と して承認される。

・定義分 析法(Type I)
その方法で ある こ と で 唯一到達し う る 値 を 決定す る方 法。ま た 、ある 値 を 得 るた め

に唯一用い るこ と の で き る方法。こ の 定義 に従 い 、 測定 さ れ る対象で の許容さ れる

値の設定につい て 唯一機 能す る 方 法 。

・参照法 (Type II)
Ty p e  I法が適用で き な い 場合に、一つの参照法と し て 指定さ れる方法。 Typ e  I I I の

分析法の中か ら選ばれる 。 係 争 の際ある い は、 校正の 目的 にお い て 使 用 す る こ と

が推奨さ れる 。

・代替え法 (Type III )
CC M A Sによ って 要 求 さ れ る性能規準 ( クラ イテ リ ア ) を 満 たし た 分 析 法 。 管 理、検疫 、

行政の用途に 使用さ れる。

・暫定法 (Type IV)
慣例的に使用さ れて き た方法。ある い は 、 最 近導 入さ れ た 方法で 、 CC MA Sによる

クラ イ テ リア が決定さ れて い な い 方法。

Codex法の 提案
Codex法として提案 するため には、提案しよう とする分析法の性能が、 試験室間

共同試験 によって評価され、 妥当 性が確認されていなければなり ません。

試験室間共 同試験は、一定の 能力を有する試験室によ る
「分析法性能 の値付け」あ るいは「分析法の格付 け」のよう な
ものです 。

分析 法が格付け されること で、Cod ex加盟国は、初めて
その方法 を選択すること ができます。

一定 の能力を 有する試 験室がCo dex法を 用いて得る分析
結果の 品質は、試験 室共 同試験に より評価された性能 から
容易に予測で きます。

我が国の 妥当性確認ガイドライン

「食 品中に残留する 農薬等に 関する試 験 法 の 妥当性評価 ガ イ ドライ ン 」
は、 平成 19 年 11 月 15 日付けで医薬食 品局食品安全部 長 通知と して
発出さ れた (食安発第 111500 1号 )。

平成 22 年 12 月 24 日付け、 医薬食品局 食品安全部長通 知に て改 正
(食安発 1224 第 1号 )。

「食 品中の金属に関す る試験法の妥当 性評価ガイドライ ン」は、 平成 20

年 9月 26 日付けで 医薬食品局食品 安全部長通知と し て発 出 され た

(食安発第 0926001 号 )。

「食品中の 有害物質等に関す る 分析法の妥当 性 確 認 ガ イ ドライ ン」 と
して 発 出 され る予 定 。

Codex法の 提案

国際規 格に したい食 品規格を 提案する ことと、Codex法を
提案す ること は基本的にセッ トです。

Codex法の提案自体が 国際貢献であり、 Co dexにお ける
プレ ゼン スを増加さ せます。

分析法 を自ら開発 する余裕のない 国にとっては、大きな助け
になる でしょう。

Codex法として提案する ためには、 提案しよう とする
分析法の性能が 、試験室間共同 試験 によって 評価され、
妥当性が確認さ

分析法の妥当性確認に関 する Codexガ イドラ イン

CAC/GL 64-1995
PR OT O COL  FO R TH E DES IGN,  CON DUC T A N D IN TER PR ETAT IO N OF 
M E TH OD S PER FOR M A N CE S TU D IE S

試 験室間 共同 試験の 計画・運 営 ・得 ら れ た デ ータの解 析等に関 す る
ガイ ドラ イン 。試験室 間共 同試験 のハー モナイ ズ ドプ ロト コルで も ある。

推 定 される 性能パ ラメ ーター と して最 も 重要 なのは 室間精 度であ る 。

CAC/GL49 -2003
H A R M ON IZE D  IU PA C G U ID E L IN E S FO R SIN G LE -L A B OR ATORY
VA L IDA T IO N  OF M ETH O D S O F AN ALY SIS

Code x法とし て の承認 には、 GL 64に準拠 した 試 験 室間共 同試 験の実 施
を 通 じ 、分析法 の妥 当性が 確認されて いる こと が 前 提 と な る 。

しかし、迅 速 性 や コス ト、また 全て の分析 法の 性能を 試験 室間共 同試験
により 評価す るこ と の 実際性 の観 点から 、本ガ イドラ イン は策 定された 。

通知で求 めている 妥当性確認の意 味

Codexが試験室間共同試験結 果に基づく妥当 性確認を 基本
とす るのに対し、通知では、単一試 験室 内による妥当性 確認
を基本と して います。

Codex→分析 法そのものの 妥当性を確認すること 目的。
(加盟 国のため に、妥当 性確認された分 析法を示すことが目 的)

通知 →その分析法 を採用す る特定 の試験室での運用も 含め た
妥当 性を確 認すること が目的。
(その他 の試験室が 運用して妥当性が 確認 できる根拠は薄い )

 

れていなければなりません。 
 

2 8  
 



分析法性能評価の た めの データ解 析例

真度の推定

自由 度を 5( 併行精 度 )及び 4( 室内精 度 )とす る 計 画 (1 例； 分析者 1名

が、 1日あ たり 2併行の 分析 を 、5日間実 施 )により 得 られ た 分 析結 果
(添加 濃度は 10 ng /kg)

実施者1

day 1 day 2 day 3 day 4 day 5
repeat 1 8.965 9.256 9.576 9.524 11.23
repeat2 9.275 9.854 8.978 9.876 10.25

全ての 分析結 果の 平均値 (n= 10) の添 加濃度 に対す る 比 率が真 度

真度＝ 9.678/10*10 0= 96.8 (% )

分析法性能評価の た めの データ解 析例

平 均値： 9.678
分散 分析表

変動要 因 変 動 自 由度 分散 測さ れ た 分 散 P- 値 F 境 界 値

グ ル ー プ 間 3 .2 31 24 24 4 0 .8 07 81 06 4. 2 6 1 4 7 6 5 0 .0 7 1 8 4 8 5 .1 921 68

グ ル ー プ 内 0 .9 47 80 6 5 0 .18 95 61 2

合 計 4 .17 90 48 4 9

2 2 2V =σ V =σ +Nσr r RW r d

各試験日の母 平均の標準偏差を σd、併行標準偏差を σrとす ると
2、σr ＝ V r ＝ 0.18956   ∴ σ＝ 0.4354 (併行 精度； RSD % ; 4. 5 )r

2 2σd ＝（ V RW －σr ）/N＝ (0. 80781 －0.18956) / 2

＝ 0.309125 ∴ σd ＝ 0.5560

2 2 1/2室内精度 = ( σr +σd ) =0. 7062  (RSD % ; 7. 3 )

内部品質管理の目 的

(あるいは分析結果の品質に求 められる水準 )を
超えて 変動しているかを 確認すること 。

適切な水準 で統計的管理状態 にあることを確認し 、

得られた場合には原因を 明らかにし、 改善できる体制
を築く こと。

分析法性能評価の た めの データ解 析例

精度の推 定 1

デー タ分析

OK列

OK

分散 分析： 一元配置 入力 範囲 の 設定

分析 結果の品 質
-内部品 質管理と 技能試 験-

・内部品質 管理で管理する品質とは？
・どの様な 品質での管理が求めら れているのか
・品質に影響を 与える要因の把握が重要
・時にはより 客観的な評価も 効果 的

分析結果をどの様 な品質で管理し て い く の か

・分析法の性能規準 は、分析結果の 品質への要求 です。
・妥当と判断 できる分析結果の変動 範囲は、性能規準値 から
推定 できます。

濃度 が 0.01 m g/kgに対 し て 、 得ら れる 分析結 果の信頼区 間は、
室内 精度 (R SD )の 規準値 が 20 %

信頼 水準 95 % で 0.006 ～ 0.014  mg /kgの場 合、室 内精度 を 標 準偏差 で
(0 .01 ± 1. 96 x  0. 002 mg /kg)と推 定 さ表す と 、0.002  mg /kg。
れる 。真度 が 100% であ る と仮 定 す ると、

0.01 mg/kgのサン プルに 対し、0.006～0.014  mg/kgの範囲に
あれば、その分析 結果の品質は妥 当と 判断はできま す。
しか し限 界(最低 )の水準とな ります。

 

ある時点において得られた分析結果が、事前
のデータ等から予測された変動の範囲 

その状態を維持し、その状態から逸脱する分析結果が 
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Zス コアによ る 品質管理
Z ; Zスコ ア

x x x ; あると き 管理試料から 得られた分 析結果i iz  x ; 試験所で 得られる全 分析結果の平均の推定 値ba r

s s ; 試験所で 得られる全 分析結果のばら つ き の推定 値

x の推定が間 違って い ると 、 zスコア が 正 あ る い は

負のい ずれかで 算出さ れる事 が多くな る だろ う 。µ
sには、その試験所で 得ら れる分析結果の ばら つき

の実際 的な 推定 値を 使う 。

推定し た室 内精度から考え ら れ る

「 そ の分析法 」 に より得 ら れる分析 結果の分布

より 長期的に得ら れた分析結果から 考え られる
4σp 「 そ の試験所 」 で 得ら れる分析結 果の分布

4σL

4σ 性能規準の値 から考え られる 妥当と 判断V
さ れ る分析 結果の最も幅広 な 分 布

技能試験

・技能試 験は、 そ の試験 所で得 ら れる 分析 結果の 品質を より 客観的 に
保 証 す る た め の有 効な手 段 。

・配付される 試料 の分析 結果は 、技 能試験 を 運 営する 組 織 に よっ て解析 さ

れ る 。同 じ試料 を 参加 機関が 分析 し 、得ら れ た 分 析 結 果の集 合を 母 集 団 と
して解 析 される こ とが基本 。そ の他 、設定 値 が 解析に使 用 される 事 も あ る 。

・技能試 験の運 営や 結果の 解析・ 評価方 法は、 国際的 なハ ーモナ イ ズ ド
プロ トコ ルや 、IS Oの規 格 (I SO  13528 )に よ っ て 、規 定さ れて い る 。

運営機 関によ る 、結果の 解析 ・評価方 法も 含 め た 実施の 内容が 適切か
を 評価で き る 程 度の理 解が必 要でしょう。

不確かさ とは 何か？

従来は、真 値を想定し、
分析結果の 真値からの乖離の程 度や バラツキを、
方法の性能 とし て評価し 、妥当性を 確認 する ことで、分 析結果
の品質を 保証し てきました。

しかし、こ の方法だと 、一つ一つの 分析結 果を 見た だけでは、
その品質がどの くらいなのか分 かり ません。

Zス コアから 異常を発 見する
統計的管理状 態にあれば、分析 結果は 平均 µ 、標 準偏差 σ の 正規分 布に 従い 、L

ラン ダ ム に 得 られ る 。 2 を超 え る Z ス コ ア が 得ら れ る 確率 は 5% であ る 。

1 度だ け 2 を超 える Z ス コ ア が得ら れた事で 統計的 管理状 態から の逸 脱を 疑い 、改善 措 置

をと る こ とは 厳 す ぎる (敏感 す ぎ る ) と言 え る だろ う。ま た 、 Z スコ アが 2 を超 え る こ と だ け に 、

目を 光らせて い れば良い と い う も ので は 無 い 。

2 回連続 し て ス コ アが -2 未満 連続し た 4 回の Z スコ アが -1 未満

連続し たス コ ア の解離 が 4以上 連続し た 10 回の ス コ アが プ ラ ス

分析結 果の品 質
-不確かさ で表 現する時代に -

不確かさ とは 何か？

サン プリン グと分析を 通じて得られた 1つ1つの分析 結果には
必ず 不確かさ が付随 していま す。

このこ とが国 際的な共 通認識とな り、現在 では、分析 結果の
品質 証明と して 用い られよう としています。

不確か さは 、「分析 結果の 品質 」を表 現 す る た め の
概念 で あ り、量的 指標 で す 。

不確かさ は、
「サンプリ ングに起因する不確かさ」 と
「分析に起因する 不確か さ」に分けられます。
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不確かさ とは 何か ？
なぜ、
「必ず しも分析 結果は 知りたい値と一致しない 」のか？

大き く分けて 2つの 理由があります。

1. 知りた い値は母集 団の特 性値であり、知る こと のでき る値は、
母集団を 代表す る標本の 値で あるため。

サン プリン グに起因する 不確かさ

2. 標本の 特性値が一意 に定まっていても、 それを観 測する
過程 (分析 して 分析値を 得る過程)に、乖 離とばらつ きを 生じる
要因が含 まれている ため。

分析に起因す る不確か さ

分析に起 因する (測定値の )不確かさ (MU)

なぜ 、「Measu rement Uncertainty (MU) がある」のか？

分析に限ると 、標本特性値の真の値 (真値) のみが知るこ とのできる
値(知りたい値)になります。

この真値を観測しようとする行為、す なわち分析には、複数の過程
(たとえば、抽出、精製、 測定、定量 )が含まれています。
これらの過程が要因とな って、分析結果は真値から乖離し、ばらつき
ます。

一意に定まって いる、それこそ確かな「真値」に対して、いかに分析
結果が不確かで あるか、その程度を表現するた めに、「不確かさ」と
いう用語が用いられるよう になったと考えられます。

MUとは 何か？

MU に関する基本的な 概念は、以下のと おりです。

「真値は一意に定まる値で あるが、その推定値である測定 値は種々
の要因により ばらつきをもつ。よっ て、当然ながら1つの値として
真値を推定するこ とはできず、真値が存在しうる「範囲」がどれだけ
の幅を持つのかについて推定することができる。」

1) 1つ1つの測 定値に 、不確か さは付随します。

2) 不確かさ の範囲に含まれる、 1つ1つの測定値が 、真値の
候補 であると言うこともできます。

分析に起因 する不確か さ

用 語が定 義され、 確立した 推定方 法が 多くの国 際的な 文書
によ っ て 示されてい ま す。

現 在 ある いは今 後 の 課題は 、正しい理 解の普 及と、推 定を
含 む 運用で し ょう。

「測 定(値)の不確かさ」「分析結果の不確かさ」「分析に起因する不確かさ」といった複数の用語をこの資料では
使っていますが、通例と 私の分析に 対する理解によ る用法上の違いまた、サンプリングに起因する不確か さと
区別するためであり、同じものです。

MUの定義

N on-negative pa ram eter characterizi ng the di spersion of 
the value s being attributed to a measura nd, based on 
the i nform ation used.

V I M ,  I n tern atio n a l  Vo ca bu l a ry o f  M etro l o g y
r d-B as i c an d ge ne r a l  co nc e p ts an d a s so ci at ed  te rm s, 3 ed i ti o n,  JC GM 20 0 

JIS Z 8404-1, ISO/TS 21748-2004
測定の不確か さ

測定結果に 付随し た、合理的に 測定量に 結びつけられ得る値
のば らつきを 特徴付 けるパラメータ

「真値」と い う概 念 を 用いずに 定義さ れてい る た め 、非常 に わか りに くくな っ て い ま す 。
「真値の 存在し うる 範囲 (ある いは 幅 )」と いう 理解で問題 は無い でしょ う。

ま た 、計測 の分野で生ま れた 言 葉 なので、「測定の 不確かさ 」とい う表現に な っているのだ ろ うと
思い ま す 。

MUとは 何か？

*3) ある一 定の条件下 で得られる測定値の不 確か さは、 一定
と考える事がで きます。

4) 1回の測定 で得ら れた1つの測 定値に 、不確か さを付随 させ、
その測 定値の品質を 表現します。

*一定の条件下と は、
例えば 、ある 試験所 が、 ある試 料中の ある濃 度の化 学物 質の分 析

につい て 、統 計的管 理状態 を 維 持・管 理 している よう な条件 を 指 し ま す 。
(不 確 か さ の 大 き さが一定 である こ とと 、表 裏 一体の 関係 )
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MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 1

CAC/GL 54-2004 
GUI DEL I NES ON M EASUR EM ENT UN CE RTAI NT Y

MU に関 す る 一般ガイ ド ラ イ ンと し て 策定さ れた。「 測定値 の不確 かさ 」の用語 を 定 義し 、

そ の推定を 推奨 し て い る 。

20 11 年に改訂さ れ、 ex pl an at o ry  no tesが付属書 と し て 追加さ れた 。

Intr oduction
I t i s i m por tant and require d by ISO/IE C 17025 : 1999 t ha t anal ysts are
awar e o f th e u ncert ai nty associated  wi th  each  an al yti cal result and 

estim ates t hat u ncert ain ty.・・・ ・Food analysi s la bor atories are require d,  f or
Code x pur pose , to be  in c ontrol, use  colla bor ative ly tested or va li da ted 

me thods w hen avai la ble ,  and v eri fy the i r appl icati on before tak i ng  them

into r outi ne use. Such l aborato ries th erefo re have av ail abl e t o th em  a r ange 
of an aly tical data wh ich  can be u sed  t o esti m ate thei r measurem ent
un cer taint y .

MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 3

EURACHEM / CITAC Guide CG 4
rdQuantifying Un cer ta inty in An alytical Measurement 3 eddtion 2012

MU の推定に ついて、多くの具体例を挙げて詳解している 。

MU を理解し推定するた めに、実際的で有効 な文書 でしょ う。

・不確かさとはなにか ？

・不 確かさの要 因を 明らかにす る(フィッシ ュボーンダイアグラム の作成)

・不 確かさの推 定方法

(ボトムアップ アプローチ、トップダウンアプローチ)

・不 確かさを 付随させた 分析 結果の報告

MUの推定方法
・ bottom-up (component-by-component) approach

不確か さに寄与する 成分を足し 合わせる 。

・top-down appro ach
技能試 験、内部品質管理、 (妥当 性確認の ための)性能 評価

データ から推定する 。
2つのア プ ロー チ (推定 方法 )に優 劣はあ りません 。

食品分 析の分 野では 、

1)b ottom- up a pproachに必要な 、分 析の数 学的モ デル を 立 て る こと が
でき ない 場合が 大部分 でしょう 。
2) 分析法 に一定の 性能 が許容 さ れ ている 時 点 で 、リ ジッ トな不 確かさ推定

に特段の 意味 はない と 考 え ます 。

3) 評価・管 理 されて い る性 能の分 析 (法 )によ っ て 得 ら れる 分析結 果の 品質

を 表 す 値 として推定 さ れ るこ と が 肝要で す。

適切 な デ ー タか らtop-down  appr oa chに よ り 推 定 す れば 十分 で しょう。

(そ の ことを 合理的 に説明で き る こと も重要で す。 )

MUを理 解し 推定する ため のガイ ドラ イン 等 2

CAC/GL 59-1999
GUI DEL I NES ON ESTI M ATI ON OF UNCERTAI NTY OF RE SULTS

残留農薬 分析に 関して GLP (C AC/GL 40-1993に従った)を導 入している

試験 所では、 不確か さを推定するため の十分なデータを準備してお かな ければ

ならない としている。

また、典型的な不確 かさ要因 (マトリクス成分の 変化など)について例示する

とともに、 実行可能な 推定手順 として、文献情 報の利用や、 自らの検証によって

得られ たn数の小 さなデータ から推定する場合の統計学的な 考え方を 示して

いる。

CAC/GL 83-2013の発行

・CA C/GL 83-2013

第四 項 原 則

原則 5. 分 析 に起因 す る 測 定 値の不 確かさ

製 品評価 手順 の選 択 に は、 分析 に起 因する 測 定 値の不 確かさと そ れが
意 味 する ことを 考 慮す べき であ る。

本ガイドラインが想 定している状況 ：国際間での食品の取引

製品評価 ：その製 品の特性を 明らかにすることでもあるが、
最終的には、 当該 製品 が適合して いるか否かを 判断する (= 検査 )。

製品評価 手順： 「サンプ リング」、「分析」 、「判定 (法)」の 3つの要素で
構成 される。

分析に起因 する測定値 の不確かさを 考慮して、輸出入時検査で採用 する
「サ ンプリング」、 「分析(法)」、「判定(法)」を選択する。

MUの推定方法1 (bottom-up approach)

測 定量を 得る ため に 必要な 、個々 の入力 量の 標準不 確かさを 推定し、

それ ら を 伝播法 則に基づ き合 成する こ とで、 合成標 準不確 かさを 推 定
する 。

測 定量を 入力 量の関 数とし て 表現で き る 場 合 、つ まり測 定の数 学的

モ デ ル とし て 記 述 で き る 場合 に の み、 適用 で き る と言って も過言 で は
あり ませ ん 。

Y=f(X 1,X2,X3,……..,Xn  )

Y :測定量 X1,X2,X3,……..,Xn :入力 量
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MUの 推定方法 1 (bottom-up approach)

合成 標準 不確か さ の 推定

2 2 2uc( y(x1, x2,…) ) = u( y, xi)  ci u(xi) 
i1,n i1,n

y : 測定量の推定値 xi : 入力量の 推定値

u( y, xi ) = ciu(xi) xi の標準不確かさ

測定結果に基づき 推定 :  タイプ A 評価

情報に基づき 推定 : タイプ B 評価

y
ci 感度係数 (偏微分 係数 ) ci =

xi

食品分析で は、入力量の全て を 把 握で き ると は 限り ませ ん 。 また 、値が 得 られ な い

(値 に なら ない ) こと も 多 く あ り ま す 。

さ ら に感度係数 や、 入 力量が独立で あるかを 明 ら か に す る こ と は極 めて 困難 で す 。

(入力量に 相関があれば、共分散項を 求 め な け ればな りま せん が ……)

MUの推定例

フェ ー ズ 1. 新 規分析 法の 評価・導 入 時

MU 推定 のた め の デ ー タセッ ト：性能評 価デ ータ

1日目 2日目 3日目 4日目 5日目

繰り返し1 0.012 3 0.00 95 2 0. 01 13 0. 00 89 7 0.01 35

繰り返し2 0.0098 2 0.00 98 6 0. 009 97 0. 00 99 6 0.01 05

mg /kg
平均値 0. 01 06

併行条 件下で の標準偏差 0. 001 34

日間条 件下で の標準偏差 0. 00 04 13

室内条 件下で の標準偏差 0. 001 40 真値に想 定 す る 値 :  0.01 mg /kg
mg /kg

分析 法の性能 としては、
真度 ：106% 、併行精度(R SD% ):12.7% 、室内精度(RSD % ):13.3 %

MU としては、
標準 不確かさ： 0.0014 mg/kg、拡張不 確かさ *：0.0028 m g/kg

*係数の値には合意が必要でしょう。

MUによる分析結果の表現方法

例え ば

リン ゴ中 のパツ リン (濃度 1mg /kg )を 分析す る際 、標 準不確 かさの大き さ

が、 試験 所 A では RSD% として 10% 、試験所 B では 20% であ った と す る。

い ず れの不 確か さ も、1回 分析の 結果に付 随 させる の に適 当な根 拠 を

もつ 十分 多数 の適切 なデー タから 推 定 されてい る。

あるリ ンゴ中のパツ リンを1回分析し た結果、

A 、B の両 試験所 から 1. 0  m g/kgの 分析値 が得ら れた 。

この 分析の結果を
試験 所 A では 、1. 0± 0.2 m g/kg (0 .8～ 1. 2  m g/kg) 、
試験 所 B では 、1.0 ± 0.4 mg /kg (0.6 ～ 1. 4  m g/kg) と報告 す る 。

MUの推定方法2 (top-down approach)

技能 試験、 内部品 質管 理、性 能評価 デー タから 推 定する 。

・ある試験所から得ら れる分析結果の品質 (変動する範囲)を
表現するという目的を考え た場合、内部品質管 理データから推定
するのが、最も合理的だ ろうと考えています。

推定された不確かさに より、ある分析結果の品質 を表現することが
できます。
・分析工程が変更となり、その結果、統計的 管理状態が変化すれば、
新たな不確かさの推定が必要になる でしょう。

Z- スコ ア
2

1 .5

1

0 .5

0

- 0. 5

- 1

- 1. 5

- 2

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 0 1 1 1 2 1 3 1 4 1 5 1 6 1 7 1 8 1 9 2 0

MUの推定例

フェ ー ズ 2. 内 部品質 管理

MU 推定 のた め の デ ー タセッ ト：統計的 管理状 態で得 ら れた デ ー タ*

1回目 2回目 3回目 4回目 5回目 6回目 7回目 8回目 9回目 10回目

mg/kg

*適切な濃度の 同一試 料の分 析結果

上記 20個のデータの場 合、
そのばらつ き(室内条 件下での変動 )は、
14.4%  (RSD% )

MU としては、
標準不 確かさ： 0.0015 mg/kg
拡張不 確かさ： 0.003  mg/kg

MUの運用例１

分析法の性能規準とし て
Co m m ision  r egu lat ion (EC) No3 33/ 2007

L aing dow n t he m ethods of sam pl ing and  analysis for  t he of fi cial con t r ol of th e levels

of  lead, c adm ium , mer cur y, inor gani c ti n, 3 -M C PD and benzo(a )pyr ene in fo odst uf fs

C. 3 . 3. 2.  f i tn ess -fo r-pu rp ose ap p ro ach

W here a l im i te d nu m b er  o f fu l l y va l i da ted m etho d s o f an al y si s e x i st,  al te rn a tive l y,  a 

f i tn ess -fo r-pu rp o se ap p ro ach  m ay b e us ed  to asse ss th e s u i tab i li ty o f  the  m eth od  o f an aly si s.

M etho d s su i tab l e fo r  o ff i cia l co n tro l  m ust pr o du ce  res u l ts w i th  stan da rd  m ea s ur eme nt 

un ce rta i n ti es le ss than  th e m ax im u m stan da rd  m eas u rem en t u n certa i n ty ca l cu l at ed  us i n g th e

fo rm u l a  b el o w :

食品中 の鉛、カ ド ミウム 、 水銀、 無機ス ズ 、 3- M C PD 、 ベ ンツピ レン を 分析す る 際 の

サン プリン グ と 分析法を 定め た EC 規則。

分析法 の性能規準と し て 、従来通り、回収率 や精度 等を 定 め る 一 方、 最 大 標 準 不 確かさ

の幅に 納まる標準不確かさ を 与 え る 方法を 選択す る こ と を 要 求 し て い ま す 。

 

・統計的管理状態が維持されている限り、内部品質管理データから 
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MUの運用例2
係争時の分析結果の正当性の根拠とし て
CAC/GL  70-200 9 Section 4 A nalysing reserve sample

分析 : 保存試料を 、所定の期限内に、「 輸 出国の 専門家 立会 い の もと 、 輸入国 の試験 所」

も し くは、「輸出国が 指定し た試験所」 で 分 析す る 。

判定 : 輸入 国で 得られ た 分 析 値 と 保存試 料の分 析値と の 差が許容 差 Δより 小さ け れ ば 、

輸 入国で 得 ら れた分析 値を 採用す る。 ( 規格等 に適合し て い な い と 判 定 )

U :  輸入国の分析値に 付随す る 拡張不確かさ2 2 1/2 1Δ=(U + U )1 2 U :  保存試料の分析値 に付随す る拡張不確 かさ2

Re s.5. 0  (4 .0 -6 .0 )

R es. 6. 0 ( 4 .8 -7 .2 ) 5.0 6.0 0 1.0
Δ :  1 .6

D i f f eren ce:  1.0 分析値の差の 期待 値は 0。
1.0 確率 変数 である分析値は分布

をもち、その差にも当てはまる。
4.0 4.8 6.0 7.2

許容 差Δは、この差が存 在す る
1.6 1.6 95 % 信頼 区間 を算出し てい る。

2つ の 分析値の 標 準不 確か さ (RSD%) と して 10%

不確かさ に関する今後の課題
これま で に も CCP R が作製 し た CA C/GL 59や、 CC M A Sが作 製した

CA C/GL 54  (A nnex )中 で 、適 合判定 を 想 定し、分析 結 果 の不確 かさと
基 準値等 と の 関係は 説明されて き ま した。

上記 2つのガ イドラ イン が「 説明」に と ど ま って いた のに対 し、CA C/GL 83

では 、サ ン プ リ ング や試 験手順 の使 用原則 の一つ とし て 、「分 析 に 起 因 す る
不 確かさを 考 慮す ること」を 要 求 し て い ます 。

1)どのように考慮するのか？
2)考慮し た内容を どのよ うに説明するのか ?
3)考慮し た内容で合意できるの か？

など が、 今後の 検査に おける 具体的 な課題 に なる でしょう。

食品安全行政の国際化-分析の観点から -

分析における食品安全行政の国際 化は

・サンプ リング法や分析法 の正し い知識の取得

・分析の実行を整合 させる(調整する )ための努力

からはじまり 、

・自国の実態を 踏まえた分析の合 理的な説 明
・(品質の保証された )分析結 果の提供等を通じた 国際貢献
・分析に 関する国際的な 合意形成への積極的な関与

ができるようにな って、成熟したと言えるの では
ない でしょうか。

MUの運用例 3
適合判定の考慮材料として

EU で は特に、適合判定時に MU を 考 慮す る考え 方 が浸透 し て い ま す 。

Res h ip の可能 性が低くな る こ と を 期待す る 輸出国 にも賛 同 ( 採用を 要望 ) する 国 が あり ま す 。

Situ at i on  1: 拡張不 確かさ を 差 し引 いても 分 析結果

は ML を こ えており 、試料中 濃度は規 格値を 超過

してい る 。

Situ at i on  2: 拡張不 確かさ の範囲 の中で分析結 果

ML は ML を超えてい る 。

Situ at i on  3: 拡張不 確かさ の範囲 の中で分析結 果
は ML を 下回っ て い る。

Situ at i on  4: 拡張不 確かさ を 加味し ても 分析 結果は
Situ at i on 1 Si tua ti on  2 Si tua ti on  3 Si tua ti on  4 ML を 下回っ てお り、試料 中濃度 は規格値 を

下回っ てい る。

食品の分析を総じ て言うと

食品の分 析は、
1)どんなロ ットなのか
2)どんな食 品なのか
3)どんな分 析対象な のか
を明確に した上で 検討しなければ なりませ ん。

上記 1)から 3)の組合せは多様なので 、case by caseの
検討が必要 になります。

分析結果 の品質につい て正し い理解 を持つことが、
case by caseの検 討を 場当たり的でなく、首 尾一貫し たもの
(整合性のと れたもの )にす るの だと思 います。

  

・各国が同じ目的のもとで分析を行うことへの理解 
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