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研究成果の概要（和文）：食品安全分野の菌数管理を念頭に、本研究班は、二値変量測定の不確かさ評価と負の二項分
布に基づく３段階抜き取り検査設計に関する統計理論研究を行った。また、それらの研究活動を基にISO TC　69/ SC 6
 並びにICMSFにおける国際標準化活等を支援した。また、食品安全分野での離散変数に基づく応用統計的実証研究を支
援した。

研究成果の概要（英文）：We mainly studied statistical uncertainty evaluation of binary measurements and 
design of 3-stage sampling inspection plan　based on negative binomial distribution to support the 
relevant international standardization activities in ISO TC 69/ SC 6 on general application of 
statistical methods and ICMSF for the food safety management. We also supported the relevant researches 
with application of our researches to food safety area.

研究分野： 統計的品質管理

キーワード： 離散確率変数　抜取検査　不確かさ評価　食品安全マネジメント　負の二項分布　ISO/TC69　ICMSF
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１． 研究開始当初の背景 
 本研究に先行して、食品安全分野では、
厚生労働科学研究費補助金（食品の安心
安全確保推進研究事業）では、春日文子
国立医薬品食品衛生研究所食品衛生管
理部室長（当時、本研究班終了時点では
安全情報部長）を研究代表者として、「冷
凍食品の安全性確保のための微生物規
準設定に関する研究」が平成 22 年度か
ら 24 年度までの 3 年間にわたり進行し
ていた。この先行研究に、本研究の研究
代表者である椿広計（統計数理研究所）、
研究分担者である大西俊郎（九州大学）
は統計学の立場で参加し、食品安全分野
の抜き取り検査方式について担当した。
食品安全分野では春日が参加する
ICMSF（国際食品微生物規格委員会）が
計数値である菌数近似する計量抜き取
り検査方式を国際的に合意し、採用して
いることを認識した。  
 また、平成 24 年当時、品質管理、精
度管理分野の統計的方法の適用に関す
る国際標準化を担当する ISO TC69 にお
いて当研究班分担者の鈴木知道が、測
定・分析の不確かさ表現において、ベル
リン自由大学の P,Willich 教授の研究特
徴を配慮した上で、離散変量の場合につ
いての国際標準化を担当することとな
り、抜き取り検査を含む、離散変量に関
わる統計的品質管理の基本を見直す機
運が高まっていた。この計数値の不確か
さ表示を巡っては、椿と本研究班分担者
の逸見昌之（統計数理研究所）も別途、
東京農業工業大学の松岡教授の厚生労
働科学研究に統計的活動があることを
認識していた。 

 
２． 研究の目的 

 離散確率変量に起因する不確かな有
害事象の確率的リスク評価手法と統計
的品質管理技術確立を目指し、その有効
性を食品微生物リスク分野の抜き取り
検査方式設計で実証すると共に、内閣府
食品安全委員会の微生物規格の評価や
不確かさ評価の国際標準に反映させる
ことである。このため、次の理論・方法
開発・有効性実証・国内外の標準化を実
施する： 
 
１．多変量計数値の変動を記述する統計
モデルと不確実性評価手法の確立 
 
２．多変量計数値に起因するリスクを軽
減するための統計的品質管理技法、特に
圧縮限界を利用した安全基準ならびに
抜取検査技法の確立 
 
３．食品微生物リスクマネジメントへの
開発方法論実装と有効性の検証 

 

 
３．研究の方法 

離散データのモデリング、抜取検査方
式の設計については、統計数理研究所
を中心とした、グループが理論ないし
はシミュレーションに基づく研究を
実践した。 
 離散データの不確かさに関わる研
究と国際標準化は、東京理科大学の鈴
木知道の研究グループが、理論のサー
ベイ、独自の方式の ISO 規格への反映
などを手掛けた。このため、本研究班
代表者、分担者、研究協力者（加藤洋
一 ISO TC69 SC5抜き取り検査小委
員会エキスパートメンバー）は、毎年
ISO TC69 総会（2013/06/03-06/07:米国
ミルウォーキー市、アメリカ品質学会
本部、2014/06/22-06/28,オーストリア、
ウィーン市、オーストリア規格協会、
2015 年 06/22-06/26 中華人民共和国大
連市、メルキュールホテル）に参加し、
標準化作業を進めた。 
 統計的方法の食品分野への適用に
ついては、医薬品食品衛生研究所の春
日部長の研究グループによる ICMSF
に関わる標準化研究を進めた。特に、
2015/11/14-11/15 に東京において開催
された ICMSF ワークショップを支援
し、各国の研究者との意見交換がなさ
れた。本研究班分担者である農業・食
品産業技術総合研究機構動物衛生研
究所の筒井俊之領域長のグループが、
離散変量の精度管理に関わる食品安
全分野の実装研究を行った。この中で、
離散確率変量のみならず、ガンマ変量
とポアソン変量との複合分布である
Tweedie 変量の利用なども検討された。
春日が主催、わが国の主要食品企業の
安全担当者が参画する食中毒リスク
マネジメント研究会に春日と共に、椿、
逸見が定期的に参加し、国際的な食品
安全分野の抜き取り検査適用の実態
に関わる情報の収集に努めた。 
 これらの理論・実践研究を統合する
ために本研究班では、2013年 7月 6日、
2013 年 11 月 4 日、2014 年 12 月 1 日、
2016年 1月 6日に統計数理研究所八重
洲分室で班会議を開催し、本研究班研
究者のアイデアの共有に努めた。 
特に、2013 年 9 月に大阪大学で開催さ
れた統計関連学会連合大会で本研究
班に関する構想説明を一般研究者に
対して行うと共に、2015 年 2 月 7 日に
は、班研究の主要成果を公開する形で、
東京理科大学森戸記念会館でワーク
ショップ「食品安全の統計」を開催し
た。一般市民も含め 45 名の参加の中
で、本研究班の研究報告を行うと共に、
食品企業の品質管理・衛生管理、食品
微生物規格設計基準の背景等につい



て、講演と議論を行った。 
  

 
４．研究成果 
４．１ 統計理論的貢献 
①抜き取り検査方式 
食品微生物起因の食中毒リスクマネジメン
トでは、国際食品微生物規格委員会が推奨す
る抜取検査方式の設計があり、離散変量であ
る菌数の分布を対数正規近似し、2 クラスな
いしは 3 クラスの計数抜取検査が設計されて
きた。本研究では、3 クラス抜取検査を離散
分布で設計すると共に、その敷居値の設定に
ついても管理限界と赤尾洋二が提唱した圧
縮限界(警戒限界)が 3 クラス抜き取り検査方
式の設計理論であると認識した。抜取検査方
式は、統計的検定と数理的には同等であるが、
問題のあるサンプルを個別に指摘し、原因追
究ができるため、具体的なリスクマネジメン
トに繋げることが出来る。 
 考察した 3クラス抜取検査方式は菌数 Nが
特定の離散確率分布に従っていると仮定し、
n 抜き取る mサンプル全ての菌数が管理限界
nR未満となることを要請すると共に、一定数
以上のサンプルが圧縮限界と見なせる nA 以
上とならないことを要請するものである、 
 検査合格確率は、m サンプルすべての菌数
が nR未満かつ、m サンプル中 c サンプル未満
のサンプルで菌数 nA未満となる確率となる。  
特定の離散分布で、 

 
 P＝Pr(N≧nR) 
 Q＝Pr(nA<N<nR) 
 
とおけば、合格確率 PA(m, c , nA)は、2 クラス
抜き取り検査の合格確率が 
 
  PA2(m. nR)=(1－P)ｍ 

 

となることに注意すると、 
 
PA(m, c , nA)＝δPA2(m. nR) 

 
と表現される。ただし、 
 
δ = ∑k=0、…、c-1  mCk Qk{1-P-Q}m-k 

 
となる。本研究では、ポアソン分布と負の二
項分布に対して、統計計算言語 R によってこ
の種の確立を算出するツールを開発した。 
 また、それに基づく、OC 曲線（Operating 
Characteristic  Curve, 検出力曲線）の評価も
可能にするツールを R により開発した。 
 これを基に AQL(Acceptable Quality Level)
を設定した場合の OC 曲線評価の方法、圧縮
限界を設けることの社会的意味などについ
て考察した。特に、食品分野での安全・安心
と統計的挙動としての OC（検出力）を調和
させるために、管理限界や圧縮限界（警戒限
界）をどのように設定すべきか、幾つかのオ

プションを示した。 
 理論的には現在世界で用いられている対
数正規近似に基づく計量抜取検査方式は、負
の二項分布に基づく計数抜き取り検査方式
の近似方式と考えられる。しかし、検討の結
果、ISO 抜き取り検査方式で通常考えられて
いる AQL を確率的に保証する計数抜き取り
検査方式では、検出力が期待菌数に対して単
調増加にならない例が報告された。従って、
より安全な抜き取り検査設計方式を考える
ことが今後の課題となった。このためには、
ISO 制定に伴い廃止された旧 JIS Z9001 の規
準型抜き取り検査方式、すなわち、AQL のみ
ならず、RQL をも確率保証する抜き取り検査
方式の設計ツールを開発しなければならな
い。 
 本研究については、雑誌論文①、学会発表
⑤、⑪、㉒、図書①を参照されたい。 
 
 
②その他の研究結果 
 本研究班は、離散変量の推論に関わる種々
の研究を実施した。研究分担者である鈴木知
道を中心とした離散変量の不確かさ表示は、
４．３で別途紹介する。 
 これ以外の主要な理論研究として、代表研
究者による分布を特定しない非負確率変数
の推論方式（雑誌論文⑯、学会発表㉔）と代
表者は、不確かさを前提とした意思決定（雑
誌論文⑤、学会発表⑬、⑭、㉓）、分担研究
者大西による一般確率変数に関する Bayes 推
論（雑誌論文⑥、⑨、⑭、学会発表⑱）、分
担研究者逸見によるメタ推論(雑誌論文⑦、学
会発表④)が挙げられる。 
 
４．２ 食品安全分野への貢献 
研究分担者の筒井は、大西らの助言を基に統
計的方法の食品安全分野に対する次のよう
な研究を実践した。 
 
①Tweedie 分布を基礎とする統計モデルの獣
医疫学領域への応用検討 
 農場における吸血昆虫の捕獲数データへ
の Tweedie モデル当てはめを行ったが、Zero 
Inflated Negative Binomial モデルの当てはま
りが良いように思われる。 
 
②豚農場で収集した薬剤耐性菌データを用
いて、サンプリングにおける誤差分散（不確
かさ）の評価手法について検討 
 これは、2015 年の本研究班ワークショップ
で報告された。同じ農場由来の株の薬剤耐性
は似ている傾向があると言えるかを統計的
推論するために、ブートストラッピングサン
プリングを実施したデータに対してロジス
ティック混合モデルを当てはめ、同一農場由
来の２棟では耐性株数の差が少ないことを
導いたものである。これより、１農場当たり
の検査頭数を縮小することを提言できた。 
 



③検査施設における精度管理として、ピペッ
ト操作の精度向上のための教育訓練が操作
の正確度と精度の向上に与える影響を定量
的に評価 
 測定値と真値との差を５段階順序尺度と
して評定した離散変数測定の不確かさが教
育訓練や検査習熟度によってどの程度影響
を受けるかについて、被験者を変量効果とす
る比例オッズ混合モデル当てはめにより検
証し、教育訓練により不確かさが有意に改善
することを示した（雑誌論文⑧）。 
 
④その他の研究 
本研究班の分担研究者である春日、大西は
この他にも食品安全分野の統計的実証研
究を支援した（学会発表⑰、⑲、⑳）。 

 
４．３ 国際標準化への研究貢献 
  分担研究者の鈴木を中心とする国内外
の研究グループは、ISO TC69/SC6 の国際標準
化委員会の中でで、離散確率変数の不確かさ
表示の標準化活動を進めた（国際標準化委員
会出席報告は、雑誌論文②、⑩）。国際標準
化機構では計量データの測定方法・測定結果
の性能評価の標準化は ISO 5725 シリーズと
して既に多くの国の分析機関などで活用さ
れている。 
 一方、鈴木は、それを質的データ（測定結
果が、陰性・陽性などと表現される場合）に
拡張するためのプロジェクトをフランスか
ら引き継ぐ共に、順序カテゴリカルデータへ
の拡張などの研究も進めた。ISO 5725 に理念
の近い、堀江法、Langton 法、Wilrich 法、POD
法、Gauge R&R 分野の標準化が検討されてい
る AAA 法（Fleiss の κ 統計量）、Wieringen 法
などの特徴と挙動の違いなどを集中的に調
べ、各方法の適用範囲を検討している（雑誌
論文⑪、⑫、⑬、学会発表①、②、③、⑥、
⑯）。 
 分担研究者の春日も、既に述べたように食
品安全分野の抜き取り検査方式の ICMSF に
おける標準化を進めた。更に ICMSF では食
品微生物規格基準の設計の議論も進められ
た（雑誌論文①、学会発表⑨、⑩、⑫）。 
 この他にも当研究班研究代表者、研究分担
者は、統計的方法あるいはそれに関わる標準
の啓発を行った（雑誌論文③、④、図書②、
③） 
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