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不確かさの推定に関する指針 

１１１１．．．．適用範囲適用範囲適用範囲適用範囲    

本文書は、IAJapanがISO/IEC 17025の5.4.6項、及び5.10.3.1 c)にもとづいて化学試験所が不

確かさを算出する場合の指針を与える。 

この指針は幅の広い化学試験に対する一般原則を示すことを意図しており、個別の試験法が

持つ特性にもとづく不確かさの取り扱いの要求が社会的、又は技術的に存在する場合は、個別

の要求が優先する。 

 

２２２２．．．．不確不確不確不確かさのかさのかさのかさの推定結果推定結果推定結果推定結果のののの表示表示表示表示についてについてについてについて    

不確かさの推定結果を試験報告書に記載することについては、ISO/IEC 17025の 

5.10.3.1 c) 適用可能な場合、推定された測定の不確かさに関する表明。試験報告書中の 

不確かさに関する情報は、試験結果の有効性又は利用に関係する場合、顧客の指示に 

よって要求される場合、若しくは不確かさが仕様の限界への適合性に影響する場合に 

必要とされる。 

と規定されている。これは、不確かさ推定結果の記載を厳密に求めている校正証明書への要求

ISO/IEC 17025 5.10.4.1 b)と異なり、｢適用可能な場合｣のみの要求となっており、試験法の特性

に応じた現実的な取り扱いの必要性を示している。 

IAJapanは以下の場合、報告書に不確かさを表明することを求める。 

 

(1) 試験報告書に不確かさを表記せず報告したことによって、試験結果の値のみが一人歩きし

て試験結果に重大な誤解を生じてしまう懸念がある場合、 

(2) 公定法を用いる場合で、試験方法に試験結果を不確かさの推定結果を伴って報告するこ

とが規定されている場合、 

(3) インハウス試験方法、または公定法を逸脱した試験方法の場合で、顧客が要求する場合。 

 

ただし、(2)の場合にあって、試験法自身は不確かさ推定値の報告を求めてはいないが、当該

試験法の制定目的とする法的な規制や公的な規格が不確かさの報告を求めている場合におい

ては、当該試験法が不確かさ推定値の報告を求めているものと見なす。 

また、(1)、(2)及び(3)以外の場合にあっても、試験所は3.に示す指針に沿った不確かさの推定

の必要な手順を内部に持ち、必要な推定を行っていることが求められる。 

(1)、(2) 及び(3)以外の場合で、試験の依頼者から不確かさの推定結果の報告を求められた場

合、この報告は依頼者に直接に行い、試験報告書に含めることは求めない。これは、規制に関係

する計量値に不確かさを付けて報告するかどうかは規制当局が決めることであり、一般的には不

確かさを問題にしなくとも良い公定法を決めることが原則であること、このような原則の中では、不

確かさを付けて報告し問題が発生した場合に、試験所は責任を負えないという認識による。 

 

3. 3. 3. 3. 試験所試験所試験所試験所にににに求求求求められるめられるめられるめられる不確不確不確不確かさのかさのかさのかさの推定推定推定推定    

ISO/IEC17025は5.4.6.2 において試験所の不確かさについて、5.4.6.2 試験所は、測定の不確

かさを推定する手順をもち、適用すること。 

ある場合には、試験方法の性質から厳密で計量学的及び統計学的に有効な測定の不確かさ

の計算ができないことがある。このような場合には、試験所は少なくとも不確かさのすべての要因
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の特定を試み、合理的な推定を行い、報告の形態が不確かさについて誤った印象を与えないこと

を確実にすること。 

合理的な推定は、方法の実施(performance)に関する知識及び測定の範囲（scope）に基づくも

のであること。例えば、以前の経験又は妥当性確認のデータを活用したものであることと規定して

いる。この規定は、ISO/IEC 17025 5.4.6.1で校正機関に対して｢必ず｣測定の不確かさを推定する

手順をもち、個々の校正を行う際に適用することを求めているのに比べると柔軟であり、すべての

不確かさの要因の特定を行う努力と、現実的にかつ目的に対して合理的な範囲で推定を行うべ

きことを指摘している。例えば、妥当性確認のデータや、同一試料に対して長年にわたるデータの

積み重ね（経験）があれば、そのばらつきをその試験所の不確かさの実績（力量）であると捉える

ことができる。 

試験法の性質はそれぞれ個々に異なるので、この規定を具体的に適用するためには、個々の

試験法の性質を明確に把握し、それぞれに個別に合理的な不確かさの範囲を決める必要がある

が、IAJapanは試験所認定審査の便宜のため、指針として試験法の性質(nature)をいくつかに分

類し、それぞれの性質に応じた不確かさの推定の詳しさの範囲を、認定審査の原則として以下の

ように定める。なお、この指針はあくまで指針であって、試験法の個別の特性に応じて修正が加

えられることを排除しない。 

 

分類分類分類分類A. A. A. A. 定性定性定性定性、、、、半定性試験法半定性試験法半定性試験法半定性試験法：：：：    

この分類に属する試験は、例えば臭い試験や色試験などの官能試験など、数字としての意味

を持たない階級判定などのいわゆる属性(attribute)データを与える試験であり、この場合、試験

データをfalse positive/negative の数によって統計処理することができるが、この不確かさを問題

とするのは、検出下限付近に限られる。従って、この分類の試験法では、特に指定されない限り

測定の不確かさの推定は要求しない。 

 

分類分類分類分類B. B. B. B. 公定試験法公定試験法公定試験法公定試験法であってであってであってであって、、、、測定測定測定測定のののの不確不確不確不確かさのかさのかさのかさの全全全全てのてのてのての主要主要主要主要なななな要因要因要因要因のののの値値値値にににに限界限界限界限界をををを定定定定めめめめ計算結果計算結果計算結果計算結果

のののの形式形式形式形式をををを規定規定規定規定しているしているしているしている方法方法方法方法：：：：    

この場合は、試験所はその試験機材、方法及び報告方法の指示に従う事のみを求められ、不

確かさの要因の特定までに止め、測定値の不確かさの推定は要求されない。この分類に属する

試験法は、主要な試験条件の許容幅を規定しており、例えば人の技能などのように試験法として

規定していない要因によって不確かさに有意な影響を与えることがない試験である。例えば、JIS 

K 2249「石油及び石油製品－密度試験方法及び密度・質量・容量換算表」の5.項に規定する振

動式密度試験方法を用いて密度の試験を行う時、該試験法によって振動式密度試験器、周辺機

器及び試験環境は規定されており、不確かさへの有意な人的寄与がないことも専門家判断によ

って明らかである。従って、方法規定の諸条件が実現されていることを審査員が確認できれば、

それ以上に不確かさの推定を行う事は求められない。なお、例えばJIS K0068「化学製品の水分

測定方法」の6.4項に規定されている電量滴定法カールフィッシャー水分試験法では、引用されて

いるJIS K0113「電位差・電流・電量カールフィッシャー滴定方法通則」によっても試験機器の仕様

が規定されていないし、注入サンプルの計量時の吸水予防が人の能力に依存するので、これは

分類Bには当たらず、分類Cなる。 

 

分類分類分類分類C. C. C. C. 公定試験法公定試験法公定試験法公定試験法であってであってであってであって、、、、試験結果試験結果試験結果試験結果のののの不確不確不確不確かさにかさにかさにかさに関関関関するするするする規定規定規定規定をををを行行行行っていないっていないっていないっていない方法方法方法方法：：：：    

この分類の試験法はJIS などの通常の公定試験法であって、室内再現性を求めることが可能

である。例えば、品質管理用物質を用いて、長期（例えば1年）にわたる少なくとも２０点以上の測

定値の室内再現性(標準偏差)を求め、これを不確かさとすることができる。この標準偏差に包含

係数k（通常はk＝2を用い、信頼性レベルを約95％とする）を掛けることによって、拡張不確かさと
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する。なお、初回審査においてのみ少なくとも5点以上の繰返し試験から求めた室内再現精度（標

準偏差）を不確かさとして提示できるが、その後は、試験所として上記要件を満足した不確かさを

求めていくことが必要である。 

また、品質管理用物質が確保できない場合は、2重測定の差Rやスパイクの回収率から標準偏

差を推定することができる。サンプリング操作、試料の縮分操作、試料予備処理等が伴う場合は、

これら操作に付随する不確かさを合成する。ただし、ここに言うサンプリング操作の不確かさは試

験所の責任下に実施した操作に対する不確かさであり、サンプリング対象の母集団の変動、分

布を評価することは意味していない。 

注：室内再現性は、同一試験室内で同一測定者が同一装置によって短時間内に測定を繰り返す

条件下での繰返し性（併行精度）ではない。同一試験室内で、測定者，装置（複数ある場合），日

時の全てが異なる条件下でのばらつきの程度であり、ISO 5725-1(JIS Z 8402-1)で言う中間精度

を意味する。 

 

分類分類分類分類D. D. D. D. 公定試験法公定試験法公定試験法公定試験法であってであってであってであって、、、、試験法試験法試験法試験法がががが不確不確不確不確かさのかさのかさのかさの推定推定推定推定についてについてについてについて規定規定規定規定しているしているしているしている方法方法方法方法：：：：    

この場合は試験法の規定に従って不確かさの推定を行う。 

 

分類分類分類分類ＥＥＥＥ. . . . インハウスインハウスインハウスインハウス試験法試験法試験法試験法：：：：    

インハウス試験法は、方法のバリデーションの過程で不確かさの推定を行うことが望ましい。公

定試験法を一部修正した方法を用いる場合も原則として同様の考え方を適用するが、修正の程

度に応じて推定する不確かさの要因の範囲を定めることができる。不確かさの推定に当たっては、

まず、CITAC Guide 3に従って不確かさ要因を摘出、明確化し、その中から評価すべき合理性の

ある(言い換えると、主要な)不確かさ要因を決定し、それらの不確かさに絞った評価をして合成し、

合成不確かさを求める。なお、一連の操作に基づき統計的に求められる不確かさ（Aタイプ）は、

多くの場合、分類Cに示した方法などにより、実際上はひとまとめにして推定することができる。 

 

分類分類分類分類ＦＦＦＦ. . . . 値付値付値付値付けをするけをするけをするけをする試験法試験法試験法試験法：：：：    

これは標準溶液の標準値を求める試験法、技能試験における付与された値(assigned value)を、

実際に試料を測定して求めるための試験法などのような方法で、校正類似の性質を持つ。従って、

CITAC Guide 3 に従った手順で不確かさ要因ごとに不確かさを求めてそれらを合成する厳密な

アプローチを求める。 
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