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１ 目的 
本手順書は○○○試験室の実施する一般生菌数試験の不確かさの推定手順を明確にすること

を目的とする。 
 

２ 適用範囲 
○○○試験室が実施する一般生菌数試験の不確かさの推定について適用する。 
 

３ 責任及び権限 

不確かさの推定についての責任は、技術管理者にある。 

 

４ 参照文書 
今井秀孝他：測定における不確かさ表現のガイド[GUM]ハンドブック,(一財)日本規格協会,
東京,2018 
ISO 19036:2019 Microbiology of the food chain — Estimation of measurement uncertainty for 
quantitative determinations 
P103b - Annex-Policy on Estimating Measurement Uncertainty for Life Sciences Testing Labs
 A2LA 

分析結果の不確かさの推定に関するガイドライン(CAC/GL 59-2006) FAO 

食品衛生検査施設等における検査等の業務の実施について 別添「精度管理の一般ガイド
ライン」（衛食 117 号 平成９年４月１日） 
食品衛生検査指針 ○○○編 改訂第 2 版 2018（公益社団法人 日本食品衛生協会）
一般生菌数試験手順書 
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６ 不確かさの要因分析 
 
試験の不確かさの要因として、○○○試験の定量試験における測定の不確かさの要因

は、図 1 のようにまとめられる。 

 

図 1 特性要因図 

上記の要因から、試験結果のばらつきに大きく影響を与える要因として以下のものを表 1 

にピックアップした。 

表１ 各要因の不確かさと評価方法 

主な要因 タイプ 備考 

電子天秤 B 小さく無視できる。試験日の違いに含まれる 

試験環境（試験日）の違い Ａ  

試験者の違い Ａ  

マイクロピペットの仕様によ 

る不確かさ 

Ｂ 
 

希釈液の容量誤差 B  

希釈系列作成 AB  

接種液分取の不確かさ AB  

培養条件、温度 なし 食品衛生検査指針の規定に基づいている 

培地 なし 試験日の違いに含まれる 

インキュベータ 

ピペット 
均質性 

粒度 

サブサンプリング 

硬さ 
天秤 

技能 

試料のばらつき 

培養温度 

室内温度 

室内湿度 

性能 

ロット 

連続希釈 
測定器取り扱い 

試験作業 
プレーティング 

熟練度 
知識 

試験実施者 試薬・培地 試験環境 

試
験
値
の

不
確
か

さ 

コロニー確認・計数 試料 機器の精度 
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④ 分散分析 

分散分析については、国立研究開発法人 産業技術総合研究所物質計測標準研究部門計量標準基盤研究グループのホームページ「不確かさ 
Web」https://unit.aist.go.jp/riem/ds-rg/uncertainty/program.html により分散分析プログラムをダウンロードして計算を行った。分散分析データ
への入力は、試験日を D1～D3 として、試験者 2 名を S1～S2 として行った。要因の統計量 F は、有意水準５％で F 分布表から読み                                                                                                                                                                                                                                              
取った F 値と比較（F 検定）する。F 検定で有意となった要因効果を取り上げる。要因効果に有意な大きさが認められなかった場合は、当て
はめたモデルでは説明のつかない変動とみなし、誤差にプールするものとした。なお、交互作用については存在しない（交互作用は誤差にプ
ール）ものとした。 

試験結果（表２）に対する分散分析をおこない、表 3 を得た。要因D（試験日） による変動、要因S（試験者） による変動を誤差 

（error3）で検定した結果、試験日、試験者の変動はそれぞれ有意に大きくなった。表３の結果を用いて各要因の不確かさを評価した。 

表３ 一般生菌数試験の繰り返し測定結果に対する分散分析 

要  因  平方和 自由度 分散 期待値 F 検定 

CF（修正項） 1186.44971347 1 1186.44971347   

D （試験日） 0.01871101 2 0.00935551 σe32+16σD2 5.251>F(2,44,0.05)=3.21 

S （試験者） 0.01629343 1 0.01629343 σe32+24σS2 9.144>F(1,44,0.05)=4.06 

3 次誤差 error3 0.07839865 44 0.00178179 σe32 
 

合計 ST 0.11340309 47    

 
 
 
 
 
 
 
  

 


