抜き取り検査（収去検査）：

分析値のばらつきの３要因：
a)サンプリング誤差（ロット内のばらつきが大きいことが原因）：抜き取るサンプル量、抜き取り方（ロットの1箇所から抜き取るか複数箇所から抜き取るか）
b)サンプル調製誤差（前処理誤差）：複数の前処理段階が必要な場合、どの段階でサンプリングしたか、また、どれだけの量を抜き取ったか、
c)分析誤差：分析手法（HPLC、TLC、ELISAなど）、分析の前処理方法（抽出方法など）、分析の反復回数など。

OC（Operating　Characteristic）曲線：
計数抜き取り検査では不良率ｐ０％以下の良いロットはなるべく合格としｐ１以下の悪いロットはなるべく不合格となるようにしたいそのためロットから大きさｎのサンプルを抜き取りその中の不良品数の数がｃ個以下ならばロットを合格、ｃ個を超える場合は不合格とする方式を取る。これを抜き取り検査方式といい（ｎ、ｃ）と略記する。例として１％以下の不良率は合格とし４％以上の不良率のロットは不合格としたいものとする。二項分布を使用してサンプルｎにて抜き取った場合のX個不良がでる確率は下記の式から求めることができる。

[image: image1.wmf]生産者危険と消費者危険とOC曲線
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これを横軸を不良率、縦軸をロットの合格する確率でグラフ化したものをOC曲線（Operating Characteristic Curve）と呼ぶ
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参照：　パソコン活用バリデーション実践シリーズ　単回帰分析とOC曲線．有田昌彦監修、薬事日報社、1999．（定価4,200円）バリデーションの効率化を促す，GMP担当者のための「統計」入門書兼実用書．事例をあげ詳説．Windows版CD-ROMおよび「操作編」付き．





















