
ＧＭＰとバリデーション強化
のための統計的手法の活用

２００９年８月７日

吉武 一
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ＩＳＯ，ＧＭＰ，ＰＬの理論

・欧米的な思想

・製造業からサービス業まで全部門に適

用する規則、法律

・グローバルな世界史的見地に立つ
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西洋文化圏の特徴
１．狩猟・遊牧民族 契約社会 基準書・手順書

神との契約

合理的

父権的文化圏

２．１８世紀産業革命 実証社会 バリデーショ

ン・記録

科学的態度

３．荘園制時代 批判的社会 監査・査察

会計帳簿を精査

４．２０世紀大量生産 訴訟社会 製造物責任

消費者

製品事故
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品質管理システム

ＧＭＰＧＭＰ

ＩＳＯＩＳＯ
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ＧＭＰの種類とその差異

ＦＤＡ－ＧＭＰ ： 原薬・製剤

ＩＣＨ－ＧＭＰ ： 原薬

日本－ＧＭＰ ： 原薬・製剤
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欧米と日本のＧＭＰの考え方の相違

欧米 ： 日本 ⇒

性悪説 性善説 文書・記録

自主規制 お上が決める ＧＭＰの差
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薬事法・ＧＭＰ・バリデーション
の法的位置づけ

ＧＭＰの遵守、バリデーションの充実は薬事法上の最低の要求事項

医薬品の品質、有効性及び安全性の確保のための規則

製造管理及び品質管理規則、構造設備
・人為的な誤りを最小限にする
・汚染及び品質低下を防止する
・高い品質を保証しシステムを構築する

高品質の医薬品を恒常的に生産できるようにする
・製造設備、工程、手順の検証
・科学的根拠と妥当性の検証
・文書化

構造設備や手順、工程が期待される結果を与えることを検証し、これを文書化すること
によって、目的とする品質に適合する製品を恒常的に製造できることを目的とする

薬事法薬事法

ＧＭＰＧＭＰ

バリデーションバリデーション

最適な設備か最適な設備か
最適な条件下最適な条件下
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ＧＭＰの目的

現場に置き換えると

・現状の維持→「工程の安定」

・現状の打破→「工程の改善」

米国のＣＧＭＰは

・Ｃは「Ｃｕｒｒｅｎｔ」の略で「現行」という意味

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



｢工程の改善」のステップ

・変更管理の手続き

技術の確立

バリデーションの実施

技術・環境・安全等の監査・診断

・文書管理の手続き

製造管理者、製造責任者

品質管理責任者、環境安全責任者の承認

最新版管理
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ＧＭＰの規則

・ＧＭＰの規則はＷｈａｔ to do．でＨｏｗ to doを
私が決めて実施することである。

・ＧＭＰは「如何に管理するか」の細目にわたる

記述から「何故、何をどのように管理するか」
である。
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ＧＭＰは誰のために

１．国民の健康保持のために

２．我々の働いている企業のために

３．法律や規則のために
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ＧＭＰの利益

１．医薬品製造を保証できる

２．品質に関する組織が固まる

３．従業員教育が行き届く

４．会社トップが自社の製造に自信を持てる

５．見せられる工場になる

６．ＧＭＰで差別化できる

７．先行投資をして種さがしをする
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企業理念を取り込むバリデーション

企業理念 薬事法上の要求事項

・ＧＭＰ関連ドギュメントの充実

ＧＭＰ遵守 ・構造設備の充実

・製造管理及び品質管理の充実

バリデーション ・バリデーションマスタープラン

・実施計画書(プロトコール）

・検証の実行

・結果報告書
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バリデーションマスタープラン

バリデーションには会社方針

・バリデーション実行の会社方針

・目的、取り組み方法、実施対象、組織、責任者

・重要なパラメータの設定方法

バリテーションの計画と実行

・バリデーションプロトコール

実施方法、文書照査、承認体制、バリデーションの種類

実施回数、重要工程の選定、判定基準

バリデーションは文書による確証

・バリデーション報告書

プロトコールの項目、結果の要約、結論、変更

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



プロセスバリデーションプロトコール

１．緒言

２．目的（簡単に書く）

３．責任（組織や責任分担にも言及する）

４．製造工程（かなり詳細）

５．製造環境の詳細（ＤＱ、ＩＱ、ＯＱ、キャリブ

レーション、支援システム、洗浄などのバリ
デーション環境、ＳＯＰ整備状況）

６．製造記録と洗浄記録書
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プロセスバリデーションプロトコール

７．使用原料等（入手先や品質規格）

８．工程管理値とその範囲（Ｃritical Ｐarameter,
その根拠データを含む）

９．サンプリングと試験条件

１０．安定性試験

１１．スケジュール表

１２．書類の保存

１３．付録（図や表のリスト）
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バリデーション基準の運用について

（１）実生産規模での確認：原則３ロット

（２）再バリデーション

（イ）定期的な再バリデーション：傾向の解析

（ウ）回顧的バリデーション：統計学的な方法

により解析を行う

以上から統計的手法を活用することも示され

ている。
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バリデーションの目的と意義

指図書＆ＳＯＰ 常に間違いない

結果を得たい

この部分の

工程・作業 ３回実施 バリデーションを

実施しておく

常に保証できる結果

結果 を得る事が出来る
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製造設備

８．ユーティリティー
１）製造用水

・用途及び品質
・製造用水システム構成
・製造用水システム仕様概要

２）空調
・用途及び品質
・空調システム構成
・空調システム仕様概要

３）ガス・蒸気
・用途及び品質
・システム構成
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装置の適格性評価
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バリデーションにおける実施項目
分類 実施内容 実施項目

製剤設計 処方・製造法
基礎検討 最適化検討
設備の適格性の検証 設計、選定の適格性（ＤＱ） 予測的Ｖalidation

据付状態の適格性（ＩＱ） 変更時のＲe-
運転状況の適格性（ＯＱ） Ｖalidation

校正（Ｃalibration) 重要機器 （Ａ ランク ） 定期的Ｒe-
参照機器 （Ｂ，Ｃ ランク） Ｖalidation

稼動性能適格性 ワーストケース・チャレンジテスト 回顧的Ｖalidation
の検証（ＰＱ） 実薬テスト又は培地充填 工程管理の

実生産規模での確認（ＰＶ） フルスケールにて３ロット 定期照査
日常的保守点検及び 製造設備
工程管理等 の実施 製品品質
過去の管理実績の統計的 品質管理又は出荷判定試験
解析 工程管理試験
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是正処置、予防処置

１．是正処置：現存している不適合、欠陥又はその他の望まし

くない状況の再発を防止するために、その原因

を除去する処置

２．予防処置：潜在している不適合、欠陥又はその他の望まし

くない状況の発生を防止するために、その原因

を除去する処置

是正処置は再発を防止するためにとるのに対し、予防処置は

発生を未然に防止するためにとる。
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教育訓練の目的

製品の品質不合格をなくす

不合格製品発生に主原因は
逸脱、失敗、異常

逸脱、失敗、異常をなくすには、ＳＯＰ
不遵守、知識不足、設備不良等をなくす

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



ＱＣ七つ道具

特性要因図、パレート図、グラフ、チェックシト、
ヒストグラム、散布図、管理図は職場の身の回
りにある問題の９５％は解決できると言れてい
る。 原料・資材 設備・機械 製造方法・操作条件

校正
（規格） （仕様・基準） 〈標準・手順） 期待される結果

製品品質

教育

作業 その他〈製造用水供給システム・空調処理システム）
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工程能力の有無の判断基準
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制御管理パラメーターの回顧的考察

製品名
測定値 規格値 工程能力値品質管理目

平均値 σ Ｍax. Ｍin. Cp ランク

錠剤重量（ｍｇ）ｎ＝２０ ２４９．７ ０．８４ ２５５．０ ２４５．０ １．８７ ｓ
硬度（ｋｇ） ｎ＝２０ ７．２ ０．５ ９．０ ５．５ １．１３

Ｂ

錠厚（ｍｍ）ｎ＝２０ ３．２４ ０．０６ ３．５ ３．０ １．４６ Ａ

崩壊（ｍｉｎ）ｎ＝２０ ６．８ ０．７ １０．０ ３．０ １．５２ Ｓ

含量（％） ｎ＝２０ ９９・８ ０．７ １０３．０ ９７．０ １、３３
Ａ

水分活性（Ａw×100)20 １４．５ １．３ ２０．０
０

１．４１ Ａ
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承認製品のバリデーション査察
のフロシート

過去のデータ （概ね２０ロット） 工程管理値等が未設定又は
設備が異なっているなど、

統計的管理図法によるグラフ化な場合 回顧的バリデーションが困難

平均値±３σの値が
承認規格逸脱の恐れ（Ｃｐ＜１．０） 回顧的バリデーションの適用

原料究明のため工程管理値等の再検討
（製造手順及び分析精度等）

実生産規模での確認（原則、３ロット）

工程管理値妥当性の検証

回顧的バリデーションにより評価できる社内体制の構築
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注射剤の無菌性

注射剤の無菌性として製造工程において工程のシュ

ミレーション・テストを培地を充填して行い、培地充填

テストで陽性率０．１％以下とすることが一般に認めら

れている値である。この値は充填管理の基準とし使

われている。

０．１％の陽性率を信頼確率９５％以上で検出するめ

には1000本に1本以下という判断では不可能であり、

何本の培地充填テストを必要とすることになるか。
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注射剤の無菌性

母集団ロット中確率Ｘで微生物が存在する場合Ｎ本の培地充填テストを行い1本の

陽性が出る確率は、
Ｐ＝１－（１－Ｘ）Ｎ

で表される。
いま、0.1％の汚染率、Ｘ＝0.001、Ｎ＝1000本とすると、

Ｐ＝１－（１－0.001)1000

Ｐ＝0.63
となり検出率は63％となる。

0.1%の汚染率を信頼確率95%以上にする場合に何本の培地充填テストが必要か

と考えると、
Ｘ＝0.001，Ｐ＝0.95の場合

0.95=１－（１－0.001)Ｎ
Ｎ＝３２５２

となり、 0.1%の汚染率を信頼確率95%以上にする場合、３２５２本以上の培地充填

テストで十分信頼性あるといえ、現在当社では実施している。
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アンプル自動検査機の開発

被検査サンプル 検査機でのβの危険率の確認
とαの危険率の低減

α：生産者危険

β：消費者危険
アンプル自動検査機による検査

不良

良
品

目視検査

次工程へ 廃棄
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１）Α、βの危険率の算出

１６ロットにおける１万本抜き取りによる現状把握

検査機に１万本かけ、これを再度目視にて全数
検査してα、βの危険率を算出した。

αの危険率の平均値 95.78%
βの危険率の平均値 0.0019%

βは容認できる値であるが、αは低減を要する値で
ある。
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２）目視検査と検査機のグラフ化

p% 目視検査

0.25
検査機検査

0.20

0.15

0.10

0.05

0.00
1         5          10          15          20  25          30

Ｌｏｔ
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３）目視検査と検査機の回帰分析
検査機検査
ｐ％ 単回帰分析

０．１５ *

*
０．１２

０．０９
*               *
*

０．０６ *
*   *
*                     *

０．０３ *
*                          *
*                         

０．０１ * *
０．００ ０．０５ ０．１０ ０．１５ ０．２０ ０．２５

ｐ％目視検査
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４）回帰分析

変数名 目視検査 検査機
データ数 16
最小値 0.000               0.006
最大値 0.248               0.145
平均値 0.060               0.047

標準偏差 0.075               0.041
相関係数 0.927

Ｙ＝0.016  ＋ 0.502・Ｘ
ｔ値＝９．２４７

両者は、当然の如く正の強い相関が認められた。しかし、傾き
が0.502と検査機は、不良率が低く、検討を要す。
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５）両者の検査結果の分割による検討

分割表による検定

目視検査 検査機

良 品 １６０７０８本 1088235本
不良品 97本 464本

自由度 ： １ 帰無仮説Ｈ０：Ｐｉｊ＝Ｐｉｊｏ

統計量χ２ 9.783
帰無仮説Ｈ０は、有意水準５％で棄却される。

検定結果より両者に差があることが確認できた。
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６）母不良率とβの危険率の回帰分析

良品１００００本中に不良本を入れ、これを検査機にかけてβの

危険率との関係を回帰分析で検討した。

Βの危険率％ 単回帰分析

0.05                                                            *                                                           

0.04                                                  *

0.03
*

0.02

0.01                      *

0.00    *    *
0.05      0.14      0.23      0.32     0.41      0.50

母不良率％
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７）回帰分析

変数名 不良率データ
データ数 １６
最小値 0.050       0.000
最大値 0.500       0.040
平均値 0.212       0.013

標準偏差 0.102       0.016
相関係数 0.958

Ｙ＝－0.005  ＋ 0.085・Ｘ
ｔ値＝10.5023

回帰分析の結果、強い正の相関がみとめられ、母不良率が
増加すると、βの危険率が増加することが判明した。
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８）不良率の管理図

母不良率が高くなるとβの危険率が増加すること
により管理図で工程の管理状態を調査した。

Ｐ％
０．３７５８

０．２０２１ ＣＬ＝０．０４８

０．１８８４ *

０．０９４８ *             *            *                 * * ＵＣＬ
*  *  *        *         * *    *  *  *  *  * *     *    *      * *        * * ＣＬ

０．００11 *   *           * *    * *          *                       *   * *      * * * ＬＣＬ
1           6            11            16             21        26              31

Ｌｏｔ
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９）不良率の管理図から

この工程は、管理状態になく、工程を安定化させな

ければ検出率、良品錯誤である生産者危険α、不良

率錯誤である消費者危険βのいれも従来の目視検

査よりも良く、品質保証上良好でないことが判明し

た。
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１０）得られた結果

１）目視検査と検査機検査では違いがあること
が明確になった。

２）母不良率が増加するとβ危険率が増加する。

３）工程が管理状態でないと、βが一定にでき

ず、αの検討が必要である。
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１１）対策

１）工程を管理状態にするために不良原因に

ついて検討する。

２）工程を管理状態にしてβを一定にするには

αの低減を図る。
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１２）不良原因

アンプルの汚れ 清浄方法 滅菌方法

洗浄 栓浄水 滅菌温度

運搬容器 超音波 熱風エアー

洗浄時間 滅菌時間

異物不良原因

清浄度 清浄度 鎔閉温度

作業者 充填針 薬液特性

乾燥機内の清掃

作業環境 充填 熔封
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１３）異物不良の原因

１．アンプルの清浄効果（スクリュー洗浄方式と超音

波強度・時間）

２．トンネル滅菌機の滅菌乾燥エアーのフィルター

の定期清掃、モニター設置、定期交換

３．充填液の飛散防止（充填針の形態）

４．熔閉技術による炭化防止
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１４）改善後の不良率確認（管理図）

Ｐ％

0.0118 ＣＬ＝０．００１３

0.0059
ＵＣＬ

0.0029   *                         *
*          * *                 *                 *

0.0014              *     *     *    *               *          *    *   *     *       *ＣＬ
*      *                 *       *      *      *             *           *         *

0.0007    *                                   * *   *        *  *               *             *
*   * ＬＣＬ

0.0003
1            6            11            15            21        26            31
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１５）結果

改善してからの検査機検査の実生産における運転実
績としては、下記のように検出率、良品錯誤である生
産者危険α、不良品錯誤である消費者危険βのいず
れも目視検査よりも良く、品質保証上良好である。

項目 検出率 α β
目視検査 □□ □□ □□

検査機検査 □□ □□ □□

精度を維持するために日常点検や定期的バリデー
ションを行っている。
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固形製剤の異物検査法の開発

検査法の名称 サンプル量 操作法 判定

表面目視 ２００ｇ 検査板（φ100mm,d7mmにひろげて 合格判定個数による
表面を観察。10回繰り返す

篩過目視 １００ｇ 篩過中の落下面および篩過後の篩上 合格判定個数による
残分より異物を取り出す

かきわけ目視 １００ｇ 一面にひろげて異物を取り出す。40分 合格判定個数による

間繰り返す

遂次展延目視 １０～４０ｇ ２ｇずつ、ガラス板に薄く延ばして表裏 各毎回の合格および
より観察する 不合格判定個数に

よる
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異物の大きさ、欠陥度の区分

欠陥度の区分 異物の大きさ・種類

微欠陥（ＬＬ） 0.2mm未満

軽欠陥（Ｌ） 0.2~0.5mm

重欠陥（Ｈ） 0.5ｍｍ以上

致命欠陥（ＨＨ） 金属、ガラス、虫、毛髪、砂石、異種品など
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各種検査法による異物検出力の比較

検査員 表面目視 異物（Ｌ）検出個数 かき目視

篩過目視

（200g) （100g)                     (100g)

Ａ 4                     37                           39

Ｂ 7                      26                          29

試料：コーンスターチに亜鉛粒を添加（0.3~0.5mm(Ｌ)おび

0.1~0.2mm(ＬＬ)を各40個/100g)
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かきわけ目視（100g）の異物検出力
ー試料：コンスターチに亜鉛粒（0.3~0.5mm)を添加ー

異物個数/100g  検査時間 検査員・ 異物検出率（％）
（分） Ａ Ｂ Ｃ Ｄ

10 100      70         70 80
10                   20 100        90       100

30                              100
10            82        47       50           62

50                   20           96        84         86           84
30           96        91       98           92
10           41        37       42           55

100                   20           86        71          75           80
30           98        92       100          94
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かきわけ目視（100g）の異物検出力
ー試料：コンスターチに亜鉛粒（0.1~0.3mm)を添加ー

異物個数/100g  検査時間 検査員・ 異物検出率（％）
（分） Ａ Ｂ Ｃ Ｄ

10 50        71         60           81
20             20 75 86    80          96

30            80       95       85           96
10             43       50       50 46

50            20            78       73          73 70
30            94       87       88           86
10            22       23       24           38

100                   20            42       45          41           60
30            59       65       56           76
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検査法の設計（検査単位２ｇ）

欠陥区分 Ｈ＋Ｌ ＬＬ
m0(α＝0.05) 0.04(2個/100g)    0.60(30個/100g)

品質水準
m1(β＝0.10)       0.20(10個/100g)  1.80(90個/100g)
h0                                                   1.40                      2.05

判定係数 h1                                                    1.80                     2.63
s                                     0.099                   1.09
n(m0)                           21                           4

平均検査個数
n(m1)                           15                           3

n(m0)= ｛ (1-α) h0 - α h1 ｝/(s-m0)    n(m1)= { (1-β) h1 – β h0 }/(m1-s)
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異物シミレーションの結果

試料 検査単位中 ＬＬ出現率 Ｌ出現率

の異物個数 ポアソン分布 実験値 ポアソン分布 実験値

0 0.55             0.58                 0.82               0.80
（Ａ） 1 0.33               0.28             0.16               0.18

2                    0.12               0.14             0.02               0.02

0                   0.17               0.15             0.82              0.75
1                   0.30               0.28              0.16              0.22

（Ｂ） 2                    0.27               0.37                  0.02             0.07
3                   0.16               0.17               ー ー
4                    0.07               0.06               ー ー
5以上 0.03          0.03              ー －

カイ二乗検定（有意水準５％）の結果、実験値はポアソン分布に適合する。
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固型製剤異物の測定法

１．かきわけ目視による５０μｍ以上の異物を測定

２．各種の原料を使って、異物の大きさを層別して

ない。

３．各種の原料を１０００ｇ、１００ｇ、１０ｇずつサンプ

リングする。

４．測定時間はあえて決めない。

５．原料は、Ｌactose、Ｃorn Ｓtarch、Ａvicel,ＰＶＰ、
ＴＣ－５，ＨＰＣ－Ｌ、ＨＰ－５５，Ｃalcium Ｃabonate
Ｐotasssium，Ｔitanium dioxide，Ｔａｌｃｎａなど

© 2010, The Institute of JUSE. All Rights Reserved.



原料の異物検査

原料名 Ｌactose Ａvicel
Ｎo.  サンプリング量 1000    100      10 1000   100     10

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

50
Σ
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関係式
無限母集団からランダムに抜き取った一定単位の試

料に含まれる異物数をｘとし、母集団の一定単位に含
まれる平均異物数をｍとすれば、一定の単位の試料
のｘ個の異物が含まれる確率は次の式で表わされ、

すなわち、ポアソン分布である。ここでポアソン分布式
で異物の存在確率を検討する。ポアソン分布の平均
値の期待値と標準偏差の期待値はそれぞれ、

Ｅ（ｘ）＝ｍ (2)
Ｄ（ｘ）＝√ｍ (3)

である。またこの信頼限界値は
Ａ＝ｍ+ｋ√ｍ (4)

（１）（１）
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累積確率曲線

次に累積確率曲線（ポアソン分布のＯＣ曲線）

を利用して工程能力と検査設計を行う。

次に累積確率曲線（ポアソン分布のＯＣ曲線）を利用して工程能力と検査次に累積確率曲線（ポアソン分布のＯＣ曲線）を利用して工程能力と検査

設計を行った。設計を行った。
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工程能力の把握（手順ー１）

１．累積確率曲線から、例えば，ＨＰ－５５、サンプリング量
１０ｇのとき、ｍ値は2.3である。累積確率曲線ｍ＝2.3を
取り、縦線を引く。

２．不良の起こる確率99%（ｋ＝③)とするとき、Ｐ＝0.99と
m=2.3の交点に近いｘ値を求める。
Ｘ＝6である。同時に確率１％とするとき、Ｐ＝0.01と
m=2.3の交点に近いｘを求める。ｘ＝0である。

３．従って、ｍ＝2.3の工程能力は0~6個以内の異物である。
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ｎの信頼限界（手順ー２）

１．ＨＰ－５５はｍ＝2.3であるから、ｍ＝2.3を取り、縦線を引く。

２．不良の起こる確率50%、すなわちＰ＝0.5と ｍ＝2.３の交点に近い
ｘ値を求める。ｘ＝2である。

３．Ｘ＝２の曲線の信頼率99%，Ｐ＝0.99の交点をもとめ、そのｍを読む。
すなわち、ｍ＝0.2である。同時に信頼率１％とすると、ｘ＝２の曲線
とＰ＝0.01の交点を求めめ、そのｍ値を読む。すなわち、ｍ＝8.4であ
る。

４．従って、ｍの信頼限界は0.2~8.4である。
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検査設計（手順ー３）

１．先ず（４）式を使って、累積確率曲線のｍ値を利用ｍ＝2.3    k=3 として（４）式
に代入

Ｍ＝6.95
2.Ｍ＝6.95は累積確率曲線のｍ＝6.95値であり、 ｍ＝6.95の縦線を 引く。

３．生産者危険率、すなわちα＝5%とすると１－α＝95%で、Ｐ＝0.95と
ｍ＝6.95近辺のX値を読む。x＝10, x=11 である。

４．Ｘ＝１０、 ｘ＝１１ の中間を通って、不良の起る確率５０％、
すなわち、Ｐ＝0.5の交点のm値を読む。

従って、５０％のｍ値は１１である。

５．検査判定基準は
異物数 １１個（不合格）
異物数 １０個（合格）

としてもよい。
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より精度の高い試験方法

１．３ロットのデータ（１ロット各３回の測定のよ
る計９データ）について、承認法と別法が同等
以上であることを検定により示す。

２．承認規格の中心、上限,下限になるように処

方した試料につき各３回（計９データ）承認法

と別法の試験を行った結果が同等以上である
ことを検定により示す。
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試験方法

承認規格法 変更規格法

成分

試験方法の原理 Ａ 蛍光法

Ｂ ＵＶ法 ＨＰＬＣ

Ｃ 比色法
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試験方法変更の根拠

１．操作時間が短縮

２．両方法に有意差は認められない
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対比データ

承認法 変更法
試料 Ａ Ｂ Ｃ Ａ Ｂ Ｃ

１ 107%     100%    100%       106%    102%      97%   
Ｌot 1 ２ 109          97         98           107        97        100

３ 107        103         97           107       103       100

１ 109          98        100          107       103       101
Ｌot3 ２ 106         100       100 108       101         99

３ 105         101         97          106       102       102

１ 105           99       100          107         98       101
Ｌot3 ２ 109           98       101           108       101      101

３ 108          101        99           106       100        99
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回収実験

Ａ Ｂ Ｃ

他剤の影響 0.0           0.0 0.0

98.4          99.0         99.5
添加回収率 99.2          99.2 99.6

101.1         99.5         99.5

x                     99.2         99.2 99.5
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有意差検定

Ａ ： ｔ（8,0.05=２．３０6＞ｔ０＝0.215
Ｂ ： 〃 ＞ｔ０＝2.022
Ｃ ： 〃 ＞ｔ０＝0.389

n(n-1)
ｔ０＝ × Ｘ１ーＸ２

Ｓ１＋Ｓ２
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統計的に有意差がないことを
示す検定法は

１）平均値の差の検定（ｔ検定）

２）基準値との差の検定（一般的）

３）相対偏差及び相対誤差の大小比較

により判定する方法

４）母分散の違いの検定

５）相関分析（無相関の検定）

６）ＳＮ比の大小の比較は、試験法の感度

を重視して試験法の優劣を評価する
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品質システム導入の意義

１．経営トップの理解と熱意を得る

２．社内品質システムの構築

３．社内教育システムの構築

４．「改善・変更」の手順が明確化

５．コストダウン、品質、納期、安全の達成

６．内部監査、外部監査で確実な指導

７．有効性で安全性である製品を提供

８．統計的手法を活用してＧＭＰの強化
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掲載されている著作物の著作権については，制作した当事者に帰属します．

著作者の許可なく営利・非営利・イントラネットを問わず，本著作物の複製・
転用・販売等を禁止します．

所属および役職等は，公開当時のものです．

■公開資料ページ
弊社ウェブページで各種資料をご覧いただけます http://www i-juse co jp/statistics/jirei/

■お問い合わせ先
(株)⽇科技研数理事業部パッケージサポート係

弊社ウェブペ ジで各種資料をご覧いただけます http://www.i juse.co.jp/statistics/jirei/

http:/www.i-juse.co.jp/statistics/support/contact.html
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