
項目 実施方法 評価方法 評価水準

相関係数 0.99以上

検量線の式

　ｙ切片の絶対値

100%溶液のﾚｽﾎﾟﾝｽ値の4%以下

個々の回収率 97～103%

真度の信頼区間 0が真度の信頼区間に含まれる

3濃度3回繰返し 相対標準偏差 2.0%以下

1濃度2回繰返し6日間 相対標準偏差 2.0%以下

室内再現性

1濃度2回繰返し6日間

　[変動要因]

　　　試験日（6日）

　　　試験者（２名）

　　　試験装置（２装置）

　　　試薬（２ロット）

相対標準偏差

一元配置分散分析

2.0%以下

特異性

検体A：　水

検体B:　水＋内標準物質

検体C:　プラセボ

検体D:　当該物質

検体E：　100%濃度液＋内

標準物質

1回

クロマトグラムの比較
分析対象物（当該物質）を確認でき、

妨害ピークと重ならない

システム適合性

　　性能
１濃度（100%） 分離度 2.0以上

　　再現性 6回繰返し 相対標準偏差 1.0%以下

直線性：相関係数
80～120%の範囲内で評価水準適合

r=0.99以上

真度　　：回収率 97～103%

併行精度：相対標準偏差 2.0%以下

製品３ロット

３回繰返し

二元配置分散分析による

有意差検定
有意水準（0.05）

変動要因

　ロット
ロット間の分散比FA FA=3.89以下

　試験方法 試験間の分散比FB FB=4.75以下

最小二乗法

横軸：含量５点

縦軸：　ﾋﾟｰｸ面積比

直進性

真度
添加回収実験

3濃度

3回繰返し

変更前後の

試験法の比較

範囲

併行精度

直線性、真度及び精度の

試験結果より評価する

分析バリデーション 評価項目例



項目 実施方法 評価方法 評価水準

併行精度 3濃度3回繰返し
1濃度2回繰返し6日間

相対標準偏差
相対標準偏差

2.0%以下
2.0%以下

室内再現精度 1濃度2回繰返し6日間
[変動要因]
試験日（6日）
試験者（２名）
試験装置（２装置）
試薬（２ロット）

相対標準偏差

一元配置分散分析

2.0%以下
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分散分析の概念

効果

偶然𝑒

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A  因子B
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反復𝒊 𝒙𝒊𝟏 ⋯ 𝒙𝒊𝒋

群平均 &𝒙𝟏 ⋯ &𝒙𝒋

総平均
#𝒙

総変動 群間変動 郡内変動
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ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

1 4 13 22

2 6 9 18 総平均

群平均 5 11 20 12

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

4-12 13-12 22-12

6-12 9-12 18-12

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

−𝟖 𝟐 𝟏 𝟐 𝟏𝟎𝟐

−𝟔 𝟐 −𝟑 𝟐 𝟔𝟐

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

5-12 11-12 20-12

5-12 11-12 20-12

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

−𝟕 𝟐 −𝟏 𝟐 𝟖𝟐

−𝟕 𝟐 −𝟏 𝟐 𝟖𝟐

64 + 36 + 1 + 9 + 100 + 36
= 246

49 + 49 + 1 + 1 + 64 + 64
= 228

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

4-5 13-11 22-20

6-5 9-11 18-20

ﾌﾞﾗﾝｸ 因子A 因子B

−𝟏 𝟐 𝟐𝟐 𝟐𝟐

𝟏𝟐 −𝟐 𝟐 −𝟐 𝟐

1 + 1 + 4 + 4 + 4 + 4
= 18

228/(3 − 1) = 114 18/(6 − 3) = 6

総平均からの偏差 群内の偏差群間の偏差

②偏差を2乗する

③平方和→ 変動算出

④不偏分散算出

①偏差を算出

246 = 228 + 18

検定統計量（F値）=群間変動の不偏分散
群内変動の不偏分散

= $$%
&
= 19

自由度：群数(3)－平均(1) 自由度：ﾃﾞｰﾀ数(6)－平均(3)
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検定統計量（F値）=群間変動の不偏分散
群内変動の不偏分散

= %%;
< = 19

Ｅｘｃｅｌ関数を用い境界値Ｆ0算出
FINV（0.05,2,3)＝9.55

自由度
分子： 2=群数(3)－総平均(1)
分母： 3=ﾃﾞｰﾀ数(6)－群平均(3)

境界値Ｆ09.55

１９ 因子の効果があるといえる

F検定



併行精度= 𝑉, = 𝜎,

自由度∅ 不偏分散 𝐸 𝑉
𝐴 𝑚 − 1 𝑉+ 𝜎,! + 𝑛𝜎+!

𝑒 𝑚 𝑛 − 1 𝑉, 𝜎,!

𝑇 𝑚𝑛 − 1 −

併行分散= 𝑉,

純粋な室内分散= '"&'!
)

室内再現分散V = (併行分散)+ (純粋な室内分散) = 𝑉, +
'"&'!
)

= '"( )&% '!
𝒏

室内再現精度σ = '"( )&% '!
𝒏

効果

誤差

全体

因子の数 繰返し回数

偶然誤差が小さい → 併行精度が許容範囲内 ←相対標準偏差が２％以内
室内の種々の条件があっても、再現性のばらつきが許容範囲内 ←相対標準偏差が２％以内

検証したいこと
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分散分析$%一元配置

概要
,-./ 0.12個数 合計 平均 分散
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分散分析表
変動要因 変動 自由度 分散 観測LMN分散比 PQ値 S%境界値

,-./間 :=?@WA ? :=>X9 <=A@X :=:@ W=>X
,-./内 :=?X:: A :=:X:

合計 :=W<WA 9

'!×)!
*" '!,

#
"
≤ 𝜎 ≤ '!×)!

*" '!,$,
#
"

併行精度𝜎の信頼区間

=
0.2000×100

99.9
相対標準偏差：0.20≦2%→ 適合



成分#$%&面積
内標準成分
$%&面積
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一元配置分散分析（次ページ参照）

条件 試験日 試験者 装置 試薬

1 1日目 A α a

2 2日目 A β b

3 3日目 A α b

4 4日目 B β a

5 5日目 B α a

6 6日目 B β b

実験順序
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分散分析$%一元配置

概要

,-./ 0.12個数 合計 平均 分散
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分散分析表
変動要因 変動 自由度 分散 観測MNO分散比 QR値 T%境界値

,-./間 ><B9?C = ><>A@@ B<9C ><>==C?B B<@;

,-./内 ><9:>> ? ><>:

合計 ><=@?C 99

Excel関数
=CHIINV(α/2,自由度)
=CHIINV(1-α/2,自由度)
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試験日

繰返し

相対標準偏差：0.23≦2%→ 適合


