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要 約 
厚生労働省からの諮問を受け、豆腐の規格基準では冷蔵保存することとされ

ている無菌充填豆腐について、その保存基準を常温保存に変更した場合の食品

健康影響評価を実施した。 
厚生労働省が条件として示す製造工程を踏まえて製造された無菌充填豆腐

は、常温下で長期間保存及び流通することが想定されることから、ハザードと

なり得る対象病原体として特定したボツリヌス菌及びセレウス菌が当該食品の

最終製品に残存した場合、人に健康被害を引き起こす可能性がある。 

「食品等事業者が実施すべき管理運営基準に関する指針」（平成 26 年 10 月

14 日付け食安発 1014 第 1 号）に基づき十分に衛生管理されることを前提とし

て、かつ、厚生労働省が条件として示す殺菌、除菌等の製造工程を経た場合、ボ

ツリヌス菌及びセレウス菌は死滅し、最終製品に残存しないと考えられること

から、現在、豆腐の規格基準に基づき冷蔵で保存されている無菌充填豆腐につい

て、冷蔵保存から常温保存に変更した場合のリスクに差があるとは考えられな

いと結論付けた。 
なお、大豆の浸漬工程については、耐熱性が高い毒素を産生する細菌を、毒素

産生に必要とされる菌数まで増殖させないように適切に管理することが必要で

ある。 

また、120℃・4 分間加熱又はこれと同等以上の殺菌条件を確保するための工

程管理にはモニタリングが必要であり、管理措置が適切に講じられていないと

認められたときには、速やかに改善措置を実施することが必要である。 

容器包装には、種々の物理的影響に耐え、破損等による微生物の汚染を防止で

きるものを用いること、並びに冷蔵保存が必要な豆腐には冷蔵が必要である旨

及び常温で保存できる豆腐には常温保存ができる旨を消費者等が明確にわかる

ように表示することに留意する必要がある。 
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Ⅰ.  評価要請の経緯 

１． 背景 

豆腐については、食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第

370 号）において 1974 年に規格基準が定められた（参照 1）。  

1974 年当時、豆腐による人の健康危害のほとんどは、製造及び保管中に

おける食品及び器具等の不衛生な取扱いにより、腸チフス、赤痢等の病原

細菌に汚染されたことが原因とされていた。そのため、豆腐の製造工程に

おける細菌汚染をできるだけ少なくするための製造基準及び細菌の増殖

を防ぐためできるだけ低温で管理するための保存基準が規定された。（参

照 1、2） 

     現在は、技術の進歩に伴い、豆腐の原料である豆乳を連続流動式の加熱

殺菌機で殺菌した後、殺菌・除菌した凝固剤を添加し、無菌的に充填を行

った豆腐（以下「無菌充填豆腐 1」という。）が製造されており、告示に規

定する保存基準に基づき、冷蔵で流通している (参照 3, 別添資料） 。 

     厚生労働省によると、常温保存の無菌充填豆腐は、欧州等諸外国への輸

出の実績及び米国での現地製造の実績がある。欧州等諸外国への輸出は、

過去 10 年間で合計約 5,995 トンであり、常温で流通している。また、米

国での現地製造は過去 10 年間で約 52,000 トンであり、常温で流通してい

る。どちらについても、食中毒等の健康被害の報告は確認されていない。

（参照 4、5） 

     なお、連続流動式の加熱殺菌機で殺菌した後、無菌的に充填する技術に

ついては、既に牛乳等の常温保存可能品等他の食品でも用いられている。 

厚生労働省は、無菌充填豆腐の細菌汚染に関する試験検査等調査（参照

3）2を実施し、これまでの健康被害の報告は確認されていないという実績

及び調査結果を踏まえ、豆腐の規格基準の改正について、2016 年 11 月 29
日に薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会食品規格部会において審議し、

了承された。 

2017 年 4 月 12 日、食品安全委員会は、厚生労働大臣から、食品安全基

本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号に基づき、豆腐の規

格基準の改正に係る食品健康影響評価について意見を求められた（参照 3）。 
 

                                            
1 厚生労働省は、連続流動式の加熱殺菌機で殺菌した後、無菌的に充填を行った豆腐を「無菌 
充填豆腐」（参照 3）と定義しているが、本評価書では、重要な工程である豆乳殺菌後に凝固

剤を添加する工程を定義に追加している。 
2 平成 27 年度に国立医薬品食品衛生研究所が実施し、無菌充填豆腐の最終製品において、一

般細菌数、大腸菌群、好気性芽胞形成細菌、嫌気性芽胞形成細菌及び発育し得る微生物（恒

温試験及び細菌試験）の試験結果が陰性であった。 
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２．現行の豆腐の規格基準について 

現行の豆腐の製造基準及び保存基準は、以下に示すとおりである（参照 1）。 

（１）豆腐の製造基準 

①原料用大豆は、品質が良好できょう雑物を含まないものでなければな

らない。［以下「製造基準の①」という。］ 

②原料用大豆は、十分に水洗しなければならない。［以下「製造基準の②」

という。］ 

③豆汁又は豆乳は、沸騰状態で 2 分間加熱する方法又はこれと同等以上

の効力を有する方法により殺菌しなければならない。 

④豆汁のろ過、凝固剤の添加及び豆腐の成型は、清潔で衛生的に行わなけ

ればならない。 

⑤豆腐の水さらしは、絶えず換水をしながら行わなければならない。 

⑥包装豆腐（豆乳に凝固剤を添加して容器包装に充てんした後加熱凝固

させたものをいう。）は、90℃で 40 分間加熱する方法又はこれと同等

以上の効力を有する方法により殺菌しなければならない。 

⑦豆腐を製造する場合に使用する器具は、十分に洗浄し、かつ、殺菌した

ものでなければならない。［以下「製造基準の⑦」という。］ 

⑧豆腐を製造する場合に使用する水は、食品製造用水でなければならな

い。［以下「製造基準の⑧」という。］ 

（２）豆腐の保存基準 

  ①豆腐は、冷蔵するか、又は十分に洗浄し、かつ、殺菌した水槽内におい

て、冷水（食品製造用水に限る。）で絶えず換水をしながら保存しなけ

ればならない。ただし、移動販売に係る豆腐及び成型した後水さらしを

しないで直ちに販売の用に供されることが通常である豆腐にあっては、

この限りでない。 

②移動販売に係る豆腐は、十分に洗浄し、かつ、殺菌した器具を用いて保

冷をしなければならない。 

 

３．評価要請の内容 
（１）リスク管理機関（厚生労働省）の考え方 

現在、無菌充填豆腐は、豆腐の製造基準に基づき製造され、保存基準に

基づき冷蔵で保存されている。無菌充填豆腐は、主原料の大豆が土壌由来

細菌に汚染されている可能性があるため、常温で流通させるには、特に耐

熱性を示す細菌（バチルス属菌やクロストリジウム属菌）等の芽胞形成細

菌の制御が可能な殺菌条件が求められる。このため、豆乳の殺菌に関して

は、容器包装詰加圧加熱殺菌食品の殺菌条件である 120℃・4 分間加熱と
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同等以上の条件を置くこととしている。 

また、豆乳を固めるための凝固剤は、食品添加物として製造されている

ものであり、凝固剤由来の特定のハザードとなる病原体は考えられないが、

豆乳の殺菌後に添加されることから、発育し得る微生物を死滅させ又は除

去するのに十分な効力を有する殺菌又は除菌を行う必要がある。このため、

凝固剤を除菌する場合は、適切なフィルターを用い、かつ、豆腐の製造中は

フィルター性能を恒常的に確認しながら除菌する方法又はこれと同等以上

の効力を有する方法により、除菌することとしている。 

そして、これらの原材料を無菌充填が可能な機器を用いて、あらかじめ殺

菌された適切な容器包装に無菌的に充填されることが必要である。 

最終製品に対しては、常温下で長期流通することを考慮して、安全性の確

保のため、成分規格として、発育し得る微生物が陰性であることが必要であ

る。 

さらに、食品等事業者が実施すべき管理運営基準に関する指針（平成 26 
年 10 月 14 日付け食安発 1014 第 1 号。以下「管理運営基準指針」という。）

（参照 6）に基づき十分な衛生管理の下、製造することが必要不可欠である。 

 

（２）評価要請の内容 

厚生労働省からの諮問は、（１）の考え方を踏まえ、２．（１）豆腐の製造

基準の①、②、⑦及び⑧並びに以下の無菌充填豆腐に必要な条件により製造

された無菌充填豆腐の保存について、現行の冷蔵保存から常温保存に変更

した場合のリスクの比較について、食品健康影響評価を依頼するものであ

る。 

＜無菌充填豆腐に必要な条件＞（参照 3） 

①原材料等に由来して当該食品中に存在し、かつ、発育し得る微生物を死

滅させ、又は除去するのに十分な効力を有する次の全てを満たす方法

で殺菌又は除菌を行うこと。 

・豆乳にあっては、120℃・4 分間加熱と同等以上で殺菌すること。 

・凝固剤にあっては、衛生度の高い凝固剤を用いた上で、殺菌又は適切な

フィルターを用い、かつ、製造時にフィルター性能を恒常的に確認する

方法により除菌すること、又はこれと同等以上の効力を有する方法で

行うこと。 

②無菌充填が可能な機器を用いて、あらかじめ殺菌された適切な容器包

装を用いて、無菌的に充填されていること。 

③最終製品に対する、容器包装詰加圧加熱殺菌食品の成分規格に規定す

る試験の結果、発育し得る微生物が陰性であること。 
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４．海外における無菌充填豆腐の規制状況 

  厚生労働省からの提出資料では、無菌充填豆腐に関して規格基準等を設定

している国は確認できなかった。 

なお、米国で製造・流通している無菌充填豆腐は、低酸性無菌充填食品に位

置付けられ、その規制に従った製造が必要となっている。具体的には、無菌充

填豆腐を製造する際には、低酸性食品の製造設備登録及び製品登録の規制（21 
CFR PART108.35）に基づき食品工場登録を実施し、無菌処理工程に関する

情報を FDA へ提出、登録する必要がある。さらに、加熱処理された密封容器

の低酸性食品の規制（21 CFR PART 113）に基づき、コミッショナーの研修

認証を受けた者の監督下での製造（Sec. 113.10）、GMP の適用(Sec. 113.5)、
設備及び手段(Sec. 113.40)、Scheduled Process の設定(Sec. 113.83)並びに記

録(Sec. 113.100)に関する規制に従う必要がある。（参照 7～10） 

また、EU における輸入規制は、欧州議会及び理事会指令に規定されている。

EU 地域の市場に提供される輸入食品は食品規制関連法に適合しているか、 

又は EU と輸出国との間で最低でも EU178/2002 に記載されている要求事項

と同等とみなされる状態であることが求められている。(参照 10、11)  
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Ⅱ. 評価の基本的考え方 

  対象食品を厚生労働省から諮問された規格基準の改正内容に基づいて製造

された無菌充填豆腐とし対象者を日本に在住する全ての人とする。  

評価に当たっては、無菌充填豆腐が常温下で長時間保存及び流通すること

を想定し、原料及び製造工程に由来し、人に健康被害を引き起こす可能性のあ

るハザードについて特定する。そして、特定したハザードについて、厚生労働

省から諮問された改正内容に基づく殺菌、除菌等の工程におけるリスク低減

効果、管理運営基準指針に基づく十分な衛生管理及び最終製品に対する安全

性の確保のための成分規格（発育し得る微生物が陰性）の規定を踏まえ、現在、

豆腐の規格基準に基づき冷蔵保存されている無菌充填豆腐について、冷蔵保

存から常温保存に変更した場合のリスクについて評価することとする。 

 

Ⅲ. ハザードとなり得る対象病原体について 

  現在、無菌充填豆腐は、豆腐の規格基準の包装豆腐として、サルモネラ属菌

等の細菌を殺菌するため、90℃・40 分間加熱する方法又はこれと同等以上の

効力を有する方法で殺菌し、冷蔵保存で流通することにより安全性を担保し

ている。 

一方、今回の規格基準の改正内容は、充填後に常温で長期間保存及び流通

することを前提としていることから、原料の大豆に存在する可能性があり耐

熱性を示す芽胞形成細菌に対応するため、豆乳は 120℃・4 分間加熱と同等以

上で殺菌すること、凝固剤は衛生度の高い凝固剤を用いた上で、発育し得る

微生物を死滅させ又は除去するのに十分な効力を有する殺菌又は除菌するこ

と等を条件としている。無菌充填豆腐の保存を現行の冷蔵保存から常温保存

に変更した場合のリスクを評価するに当たり、ハザードとなり得る対象病原

体について、以下のとおり整理した。 

 

・ 耐熱性を示す芽胞形成細菌には、クロストリジウム属菌、バチルス属菌等

があるが、本評価では、以下の考えにより、その代表として、ボツリヌス

菌（Clostridium botulinum）及びセレウス菌（Bacillus cereus）を対象病

原体として特定することとした。 

クロストリジウム属菌については、耐熱性の高い細菌として、

Clostridium thermoaceticum（参照 12、13）Clostridium sporogenes （参

照 14）等があるが、食中毒細菌としては、ボツリヌス菌及びウエルシュ菌

（Clostridium perfringens）が代表的である。ボツリヌス菌を死滅させる

加熱条件にてウエルシュ菌の芽胞も死滅することから、ボツリヌス菌をハ

ザードとなり得る対象病原体の代表と考えた。（参照 15） 
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バチルス属菌については、耐熱性の高い細菌として、Bacillus circulans、
Bacillus stearothermophilus3、Bacillus coagulans 等があり、このような

耐熱性の高い細菌は、缶・瓶詰め食品及び加熱包装食品の腐敗細菌として

重要（参照 16、17）ではあるが、食中毒細菌としては、セレウス菌をハザ

ードとなり得る対象病原体の代表と考えた。 

・ サルモネラ属菌等については、今回の規格基準の改正内容の条件である豆

乳の 120℃・4 分間加熱と同等以上の殺菌及び凝固剤の殺菌又は除菌方法

により、殺菌又は除菌できると考えられるため、ハザードとなり得る対象

病原体として特定しなかった。 

・ なお、耐熱性が高い毒素を産生する細菌は、加熱により菌が死滅しても、

食品中に残存した毒素が原因となって食中毒を起こすことがある。耐熱性

が高い毒素としては、黄色ブドウ球菌（Staphylococcus aureus）の産生す

るエンテロトキシン及びセレウス菌の産生するおう吐毒（セレウリド）が

ある。  

2000 年から 2016 年までの厚生労働省の食中毒統計 4に基づき、食中毒発

生事例を調査した結果、豆腐の喫食に伴って生じた黄色ブドウ球菌及びセ

レウス菌による健康被害情報は報告されていない（参照 18）。また、公表

されている文献・データベース検索を通じ、1990 年から 2016 年 2 月まで

の食中毒情報を調査した結果、豆腐の喫食に伴って生じたセレウス菌によ

る健康被害情報は報告されていない（参照 19）。 
これらを考慮すると、これまでの豆腐の衛生管理と同様に、製造基準の①

及び②並びに管理運営基準指針に基づき、適切に衛生管理することで毒素

産生に必要とされる菌数まで増殖させないよう管理できると考えられる。

そのため、耐熱性の高い毒素はハザードとして特定しなかった。 

・ ノロウイルス等のウイルスについては、今回の規格基準の改正における、   

無菌充填豆腐の豆乳の殺菌条件 120℃・4 分間加熱と同等以上の処理によ

り、完全に不活化されると考えられる。 
                                            
3 2001 年に、新しい属名 Geobacillus stearothermophilus として提案された。（Nazina TN et 

al.: Taxonomic study of aerobic thermophilic bacilli: descriptions of Geobacillus 
subterraneus gen. nov., sp. nov. and Geobacillus uzenensis sp. nov. from petroleum 
reservoirs and transfer of Bacillus stearothermophilus, Bacillus thermocatenulatus, 
Bacillus thermoleovorans, Bacillus kaustophilus, Bacillus thermodenitrificans to 
Geobacillus as the new combinations G. stearothermophilus, G. th. Int J Syst Evol 
Microbiol 2001; 51(Pt2): 433-446） 

4 食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）第 58 条第１項の規定に基づき、食品等に起因して中

毒した患者若しくは疑いのある者を診断した医師は保健所長への届出義務がある。届出を受

けた保健所長は、疫学的調査等を実施し、食中毒か否かの判断を行う。食中毒と断定した事

例は、同条第 3 項の規定に基づき、都道府県等から厚生労働省に報告される。食中毒統計

は、それらの報告を取りまとめたものである。 
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また、豆乳殺菌後の製造過程においては、適切な衛生管理が行われている

限り、ウイルスに汚染される可能性は、容器の破損等の事故を除き、ほと

んどないと考えられる。 
上記のことから、ウイルスについてはハザードとなり得る対象病原体とし

て特定しなかった。 
なお、食品添加物として製造された衛生的な凝固剤がウイルスに汚染され

ている可能性はないと考えられるが、凝固剤の除菌にあっては、ろ過膜の

孔径サイズより小さいウイルスは、完全に除去できるとは限らないことに

留意すべきである（参照 20）。 

 

１．ボツリヌス菌 
（１）特徴 
   グラム陽性及び偏性嫌気性を示す芽胞形成桿菌で、土壌、河川及び海洋

に広く存在する（参照 21、22）。菌体の大きさは 0.3～0.7×3.4～7.5 μm
とされている。抗原性が異なる A、B、C、D、E、F 及び G 型のうち A、

B、E 及び F 型のボツリヌス毒素を産生する A、B、E 及び F 型菌が主に

ヒトのボツリヌス症（ボツリヌス中毒）と関連している。血清学的には 8
つの神経毒素が同定されている。（参照 21） 
食品媒介性としてのボツリヌス症には、以下に示すものが知られている。

（参照 23、24） 
・ボツリヌス毒素に汚染された食品を摂取することにより発症するボツリ

ヌス食中毒（食餌性ボツリヌス症） 
・生後 1 年未満の乳児がボツリヌス菌芽胞を経口的に摂取した場合、乳児

の消化管内で増殖した菌により産生されたボツリヌス毒素の作用によ

り発症する乳児ボツリヌス症 
・成人及び 1 歳以上の小児が、乳児ボツリヌス症と同様の病態で、ボツリ

ヌス毒素産生細菌が消化管内で増殖し産生されたボツリヌス毒素によ

り発症する（消化管に器質的又は機能的異常があるか、抗菌薬を使用し

ている場合が多いとされる）成人腸管定着ボツリヌス症 
なお、近年、乳児ボツリヌス症の患者から分離された菌株から H 型の

毒素産生が認められたとする報告がある。（参照 25） 
  
（２）増殖条件 

増殖許容温度は 10～45℃で、A 型菌及び B 型菌の至適増殖温度は 37℃
とされている（参照 26)。3℃未満では菌は増殖及び毒素を産生すること

はできない（参照 27）。真空包装辛子蓮根に A 型菌を接種した試験では、
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10℃及び 15℃保存では菌数の増加が見られなかったのに対し、25℃保存

では最初の接種菌数に関係なく、保存 7 日後から菌が増殖し毒素産生が

見られ、15 日後では大量の毒素産生が見られた（参照 26）。 
ボツリヌス菌は、低 pH 又は低水分活性のものを除くほとんどの食品

で増殖し得る。ボツリヌス菌のうち、第Ⅰ群菌に属するタンパク分解性の

A、B 及び F 型菌のグループ（以下「第Ⅰ群菌」という。）では、pH が

4.6 未満、第Ⅱ群菌に属するタンパク非分解性の B、E 及び F 型菌のグル

ープ（以下「第Ⅱ群菌」という。）では、pH が 5.0 未満の条件では増殖で

きないとされている。水分活性については、第Ⅰ群菌では水分活性 aw値

として 0.94 未満及び第Ⅱ群菌では aw値として 0.97 未満の条件では増殖

できないとされている。（参照 15） 
微生物の増殖に影響を与える環境因子は、培地の構成、pH、水分活性、

酸化還元電位、温度及び大気等様々であり、ボツリヌス菌のような芽胞形

成細菌に関連したハザードを理解する上で、個々の芽胞の増殖能を予測

することは重要である。ボツリヌス菌の芽胞が増殖を開始する時期（誘導

期間）は、発芽する間の芽胞の処理及び増殖条件に依存し、芽胞により多

様であるとされている。(参照 28) 
 

（３）失活条件（加熱条件） 

ボツリヌス菌の芽胞のうち、第Ⅰ群菌は、耐熱性が高く、最も強い加

熱条件を必要とし、低酸性缶詰食品の加熱条件（121℃・3 分間）が適用

される。この条件は、ボツリヌス菌の生存菌数を 1/10 に減少させるのに

要する時間である D 値 5の 12 倍である 12D 値 6の条件であり、この過

程によりウエルシュ菌の芽胞も死滅させられるとしている。（参照 15） 
ボツリヌス菌の芽胞の耐熱性については、第Ⅰ群菌が高いことが知ら

れており、缶詰のハザードとして第Ⅰ群菌が対象となっている。 

第Ⅰ群菌の芽胞の 121℃の D 値は 0.1～0.2 分と報告されている（参

照 21）。缶詰産業において、芽胞数 1012 個を 1 個に減少させる 12D の

過程は、低酸性缶詰食品の最小加熱条件であり、第Ⅰ群菌の菌株では、

121℃で 12×0.2 分間＝2.4 分間となる。食品内に残存したボツリヌス

菌は食品内で致死性の神経毒を産生する可能性があることから、ボツリ

                                            
5 D 値：生存菌数を 1/10 に減少させるのに要する加熱時間を時間単位で表したもの（D-value: 

Decimal reduction time）（参照. 食品安全委員会: 生食用食肉（牛肉）における腸管出血性

大腸菌及びサルモネラ属菌。微生物・ウイルス評価書 2011 年 8 月）。 
6 12D 値：D 値の 12 倍の時間。芽胞数 1012個を 1 個に減少させ得る殺菌値。 (参照. 一般社

団法人日本医療機器学会：医療現場における滅菌保証のガイドライン 2015。 2015 年 5 月

25 日及び参照 102) 
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ヌス菌は重要な懸念事項として挙げられている。 (参照 29)  
なお、市販の豆乳（pH 7.0、加熱殺菌済みの紙容器詰製品）を材料と

し、豆乳中におけるボツリヌス菌芽胞（62A: ATCC7948 の 3 株及び A90
の A 型菌計 4 株、BIG4、B Lamanna 及び 213B の B 型菌計 3 株の合

計 7 株を用いた）の耐熱性を測定した結果に基づき、ボツリヌス菌の芽

胞を死滅させるには、少なくとも 121℃・ 2 分間加熱の殺菌値（F 値 7）

が必要と予測されている。また常温下で流通・販売される容器詰豆乳に

は、加熱温度 100～103℃では 121℃の F 値が 2 分間（120℃では 2.6 分

間）に相当する加熱殺菌を施せば、ボツリヌス菌芽胞を死滅させること

ができると予測した報告がある。（参照 30） 

一方、第Ⅱ群菌は耐熱性が低く、90℃・10 分間又はこれと同等の加熱

条件で失活する。（参照 15、31、32） 
なお、ボツリヌスの毒素はいずれも易熱性タンパクであり、80℃・20

分間又は 100℃・1～2 分間の加熱で失活する（参照 22)。 
 

２．セレウス菌 

（１）特徴 

   グラム陽性及び通性嫌気性を示す芽胞形成桿菌で、土壌、空気、河川水

等の自然環境を始め、農産物、水産物、畜産物等の食料、飼料等に広く分

布する（参照 22、33）。菌体の大きさは 1.0～1.2×3～5 μm とされてい

る（参照 34）。セレウス食中毒の主な原因食品は、おう吐型では米飯類、

麺類等による事例が多い。下痢型では肉類、野菜類、乳製品等、原因食品

の種類は多様である。おう吐型食中毒の原因毒素はセレウリドであり、下

痢型食中毒の原因毒素は下痢原性毒素（エンテロトキシン）である。（参

照 33、34） 
 
（２）増殖条件 

10～50℃で増殖し、至適増殖温度は 28～35℃とされている。7℃以下

の低温で増殖する菌株の存在も報告されている。（参照 34)  
セレウス菌の増殖及び生残性は菌株により異なる。至適増殖温度は、30

～40℃とされている。同様に最低増殖 pH についても菌株によって様々

であり、酸性度に依存する。一般的に、塩酸により酸性化させた pH4.8 の

                                            
7 F 値：加熱（高圧蒸気又は乾熱）滅菌処理における微生物致死量であって、定められた z 値

（D 値を 10 分の１に低減あるいは 10 倍に増大させるのに必要な温度）を持つ微生物に関し 
 て、規定された参照温度での等価な加熱時間（参照. 一般社団法人日本医療機器学会：医療

現場における滅菌保証のガイドライン 2015。 2015 年 5 月 25 日）。 
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培地又は乳酸により酸性化させた pH5.6 の培地では増殖しない。食中毒

菌株の増殖における水分活性の影響については報告が少ないが、水分活

性 aw 値として 0.92～0.93 の以下の条件下では増殖できないとされてい

る。（参照 35） 
      微生物の増殖挙動における誘導期間は、その細胞の履歴、初期菌数等、

複合要因が影響するとされ、完全には解明されていないが、セレウス菌

の誘導期間の予測モデルを示した報告がある。この報告によれば、食塩

濃度 0.5%、pH6.0 で温度を 10℃、15℃又は 20℃とした際のセレウス菌

の増殖挙動を調べた結果、誘導期間は温度により変化し、温度が低いほ

ど誘導期間は長くなることが示された。（参照 36） 
 
（３）失活条件（加熱条件） 

セレウス菌の芽胞は高い耐熱性を示し、90℃・60 分間の加熱に抵抗性

を示す（参照 33）。0.067M のリン酸緩衝液（pH 7.0）で懸濁した芽胞

の 121.1℃の D 値は培養株の違いにより 0.03～2.37 分であったとする

報告がある（参照 35、37）。オイル中の芽胞は熱抵抗性が 10 倍以上高

くなるとされ、使用する懸濁液の種類により D 値は大きく異なり（参照

34）、大豆油中における 121.1℃の D 値が 30 分、オリーブオイル中の

121.1℃の D 値は 17.5 分であったとする報告がある。（参照 35、38） 
    2005 年の EFSA の意見書（以下「EFSA（2005 年）」という。）では、

加熱はセレウス菌の芽胞の制御に最も効果的な方法であり、105℃・3 分

間の加熱により、加熱耐性の高い菌株を 5 log 減少させることができる

とされ、105℃より高い温度での加熱は、ほとんどの場合において、セレ

ウス菌の危害から食品を守ることができるとしている。また、缶詰製造

に用いられる加熱条件のみがセレウス菌の芽胞を完全に殺滅できると

している。（参照 39） 
    別の研究結果として、豚肉ランチョンミートを加熱調理した結果、セ

レウス菌の栄養細胞では菌数を 6 log 減少させるためには 70℃・12 秒

間の加熱が必要とされた。また、芽胞では菌数を 6 log 減少させるため

には 105℃・36 秒間の加熱が必要であったとされている。（参照 40） 
    なお、セレウリドは 126℃・90 分間の加熱処理でも失活しない一方で、

下痢型のエンテロトキシンは熱に感受性があり、56℃・5 分間の加熱処

理により不活化される（参照 35)。 
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Ⅳ ハザードとなり得る対象病原体による健康被害解析 

１．引き起こされる疾病の特徴 

（１）ボツリヌス菌 

① ボツリヌス菌による食中毒 

ボツリヌス食中毒（食餌性ボツリヌス）は、本菌が食品の保存中に産生

する菌体外毒素により汚染された食品を摂取することによって起こる。原

材料の芽胞汚染の機会は多いため、嫌気性下で長期保存された食品中にお

ける毒素産生が食中毒発生の必要条件とされる。主な原因食品は、野菜及

び果実の缶詰・瓶詰、食肉及び食肉加工製品、魚及び魚製品（日本では、

魚を用いた発酵食品のいずし 8等）がある。（参照 21、22、41、42） 
食餌性ボツリヌス症の潜伏期間は、8～36 時間とされている。神経症状

の発現の前におう吐、下痢の胃腸炎症状を示すこともある。ボツリヌス症

の特異症状としては、倦怠感、眼瞼下垂等の視神経麻痺及び嚥下困難等の

咽頭喉麻痺があり、筋麻痺から呼吸困難となり死に至ることがある。ボツ

リヌス症は急性胃腸炎ではなく、神経麻痺がその主徴であり、死亡率の高

い毒素型の食中毒であるとされてきた。（参照 22、32)  
WHO は、食品由来疾患を対象に Foodborne Disease Burden 

Epidemiology Reference Group (FERG)と称する組織を設立し、世界及

び地域における疾患への食品の寄与について推定している。この FERG
内のウイルス疫学、細菌及び寄生虫感染症分野の 14 名の専門家から構成

される Enteric Diseases Task Force (EDTF)により、公衆衛生上重要で

あること、データ入手可能なものを含むこと等を条件として 19 の細菌又

はウイルス疾患及び 3 つの原虫性疾患が選択され、これらの 22 の疾患に

ついて、2010 年における食品由来疾患の発生、死亡数、障害調整生存年

（Disability Adjusted Life Years: DALYs）9等を推定する研究が行われ

た。その結果、2010 年では、22 の疾患により 109 万人（95%信頼区間値

は 89 万～137 万人）の死者が発生したと推定され、そのうちの 34%（95%
信頼区間値は 29~38%）は 5 歳未満の子どもであったとされた。また、ボ

ツリヌス菌による食品由来疾患の 2010 年の患者数を推定すると 475 人 
(95%信頼区間値は 183～990 人)、死亡者数を推定すると 24 人(95%信頼

                                            
8 いずし：生魚と米飯と麹を交互に重ねて樽につめ、3～４週間自然に発酵させたすしの原型と

いうべきもの（参照 51）。 
9 DALYs: 障害調整生存年。集団の健康状態の指標の一つ。DALYs=生命損失年数 Years of 

Life Lost（YLL）+障害生存年数 Years of Life Lived with Disability（YLD）の関係にあ

る。YLL とは、ある健康リスク要因が短縮させる余命を集団で合計したもの。YLD とは、

ある健康リスク要因によって生じる障害の年数を集団で合計したもの。（参照. 食品安全委員

会: 食品中のリステリア・モノサイトゲネス。微生物・ウイルス評価書 2013 年 5 月） 
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区間値は 7~65 人)、DALYs は 1,036 DALYs10 (95%信頼区間値は 299～
2,805 DALYs)とされた。（参照 43） 

なお、米国における 31 の食中毒関連病原体について、病原体ごとに致

死率を推定した結果では、ボツリヌス菌を原因とする致死率は 17.3%と

推定された。また、入院率は 82.6%とされた。（参照 44） 
近年、国内で発生したボツリヌス症 11には、1999 年 8 月に千葉県で発

生した、要冷蔵のレトルト類似食品（ハヤシライスの具）を常温で保存し

たことによる食中毒事例がある（参照 45）。また、2012 年 3 月に鳥取県

で発生した岩手県の業者が製造した要冷蔵のあずきばっとう 12を常温で

保存したことによる食中毒事例もある（参照 46）。 
国内では、1951 年以降、2012 年 4 月までに 120 事例の食中毒の発生

報告がある（患者数 542 人、死者数は 113 人） (参照 24）。 
2012 年 4 月以降、厚生労働省に報告のあったボツリヌス菌による食中

毒は、2017 年 2 月の東京都の 1 事例である 13（2017 年 10 月 2 日現在）

（参照 47、48）。 
 
＜参考＞ 
1997～2016 年の間の人口動態統計における、死因（死因基本分類）が

「ボツリズム（ボツリヌス中毒）」（A05.1）となっている死者数として、

1 人報告 14がある（2012 年、男性）（参照 49）。 

                                            
10 1,036 DALYs とは、世界の推計人口において、1,036 年の健康年の損失という解釈になる

（参照. United Nations：Country-level population data for 2010. World Population  
 Prospects. The 2012 Revision. Methodology of the United Nations Population Estimates 

and Projections 2014 及び World Health Organization:WHO methods and data sources for 
global burden of disease estimates 2000-2011. November 2013）。 

11 ボツリヌス症の定義は、ボツリヌス菌（Clostridium botulinum）が産生する毒素、又は

Clostridium butyricum 及び Clostridium baratii 等が産生するボツリヌス毒素により発症す

る神経、筋の麻痺性疾患とされている（参照. 厚生労働省 ボツリヌス症）。2014 年 2 月に

宮崎県で発生したボツリヌス症例では、患者（19 歳 男性）の便からは、報告の少ない E 型

ボツリヌス毒素産生性の C. butyricum が分離された。感染源は特定できなかった。患者は

後遺症もなく軽快退院となった。（参照. 田代研之, 他： Clostridium butyricum によるボツ

リヌス症について。IASR 2014; 35: 159-160）。 
12 あずきばっとう：ぜんざいの餅の代わりに平打ちのうどんが入った食品（参照.厚生労働省： 
  ボツリヌス食中毒の発生について。平成 24 年 3 月 26 日 厚生労働省資料）。 
13 本事例は、蜂蜜を原因食品とする乳児ボツリヌス症による死亡事例（参照 48）。 
14 人口動態統計の死者とは、戸籍法（昭和 22 年法律第 224 号）第 86 条に基づく死亡の届書

に添附する医師等の死亡診断書の死因に「ボツリズム（ボツリヌス中毒）」と記載されたも

の。食中毒統計と収集方法が異なり、数値等が異なる場合がある。なお、感染症発生動向調

査によると、2012 年には、食餌性ボツリヌス症が 2 人、不明のボツリヌス症が 1 人発生し

ている。（参照. 厚生労働省：国立感染症研究所： 感染症発生動向調査年別報告数一覧（全

数把握 四類） 
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国内で発生したボツリヌス菌による食中毒の主な報告事例を表１に示

した。 
 

表１. 国内で発生したボツリヌス菌による食中毒の主な報告事例 

 

発生 
年月 

発生 
場所 

原因食品 毒素

型 
患者数/ 
喫食者数 

死者

数 
食品中の毒素量 

1951 年 

5 月 
北海道 ニシンの

いずし 
E 型 14/24 4  

1953 年 
10 月 

秋田県 小鯛のい

ずし 
E 型 4/6 2  

1955 年  
9 月 

青森県 サンマの

いずし 
E 型 7/12 3  

1969 年 

8 月 
宮崎県 瓶入り輸

入キャビ

ア 

B 型 21/65 3  

1973 年 

7 月 
滋賀県 ハス（淡

水魚）の

いずし 

E 型 3/3 2  

1976 年 

8 月 
東京都 さつまあ

げ 
A 型 2/4 1  

1981 年 

3 月 
福島県 アユのい

ずし 
E 型 2/3 0  

1984 年 

6 月 
熊本県* カラシレ

ンコン

（真空包

装） 

A 型 36/不明 11 原因食品 1 g 当
たり 24～21,844
マウス LD50 15 
(ip) ** 

1984 年 
12 月 

 

北海道 ハタハ

タ・サケ

のいずし 

E 型 6/34 0  

                                            
 
15 マウス LD50：ボツリヌス毒素の検出検査法のうち、マウスバイオアッセイにおいて測定され

た毒素濃度を表す単位で、マウスの腹腔内または尾静脈内に希釈した毒素液を注射した場合、

半数（50％）を死亡させると推定される量（参照. 公益社団法人日本食品衛生協会：食品衛生

検査指針. 微生物編 2004 及び参照 42）。 
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発生 
年月 

発生 
場所 

原因食品 毒素

型 
患者数/ 
喫食者数 

死者

数 
食品中の毒素量 

1993 年 

1 月 
秋田県 里芋の缶

詰 
A 型 4/4 0  

1995 年 
10 月 

北海道 サケの 
いずし 

E 型 6/8 0  

1997 年  
2 月 

福島県 いわなの

いずし 
E 型 1/1 0  

1998 年 

7 月 
東京都 輸入グリ

ーンオリ

ーブ(瓶
詰) 

B 型 18/50 0  

1999 年

8 月 
千葉県 ハヤシラ

イスの具

（レトル

ト類似品

****） 

A 型 1/1 0  

2007 年 
4 月 

岩手県 アユの 
いずし 

E 型 1/1 0  

2012 年  
3 月 

鳥取県 あずき 
ばっとう 

A 型 2/2 0 原因食品 1 g 当
た り 約 75,000 
マ ウ ス LD50 
(iv)*** 

*1984 年の熊本県の報告事例では、患者の発生は 14 都府県にまで広がった。 

**検体の毒素量（マウス LD50）は、製造日及び検査検体の部位（中央部又は端部）によって幅

がある。本検査の毒素量（マウス LD50）は、毒素をマウス腹腔内に投与する方法で算定され

たものである。 

***本検査の食品中の毒素量（マウス LD50）は、毒素をマウス静脈内に投与する方法で算定さ 

れたものである。 

****原因食品として、気密性のある容器包装に入れられた要冷蔵食品が疑われた。本事例によ

り、「気密性のある容器包装詰めの要冷蔵食品に係る取扱いについて」が発出された。（参

照 50） 

*****菌数又は毒素量について参照中に情報の無いものは記載していない。 

参照 24、45、46、51～62 から引用、作成。 
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② 発症に必要なボツリヌス菌数及び毒素量 

発症に必要なボツリヌス菌数は 105個以上とされ（参照 63）、一般的に

毒素を産生する菌数は食品 1 g当たり 104～105個とされている(参照 41)。 
また、少なくとも 30 ng の毒素の摂取により、ヒトが発症及び致死と

なるとされている（参照 64）。別の報告では、ヒトにおける A 型毒素の

致死量は 0.1～1.0 μg と推定されている（参照 21）。あずきばっとうの事

例では食品中の毒素量（マウス LD50）の推定結果として、あずきばっと

う 1 g 当たり約 75,000 マウス LD50の毒素が検出された (参照 46)。 
 

（２）セレウス菌 

① セレウス菌による食中毒 
セレウス菌は環境に広く分布しているため、食品への汚染の機会が多

く、食料・食材・調理加工食品の衛生的な取扱いがなされなかった場合、

それらの腐敗・変敗や食中毒をもたらすことがあり、食品衛生上重要視

される。セレウス菌による食中毒は、しばしば世界各国で発生している。

原因食品としては穀類及びその加工品が多い。国内では、欧米諸国と比

較して、セレウス菌による食中毒発生事例は必ずしも多くないとされ、

1978～2005 年の 28 年間のセレウス菌による食中毒事例は 337 件、患者

数は 10,242 人で、日本の全食中毒発生事例数に対するセレウス菌による

食中毒発生件数の占める割合は 0.3～2.3 %とされている。（参照 65） 
さらに、2005 年以降の食中毒統計の調査では、食中毒発生件数総数に

占めるセレウス菌食中毒の件数の割合は、1 %程度とされている（参照 47、
66）。 

 
FERG 内の EDTF の研究結果によれば、セレウス菌による食品由来

疾患の 2010 年の患者数を推定すると 256,775 人 (95%信頼区間値は

43,875– 807,547 人) 、死亡者数を推定すると 0 人(95%信頼区間値は

0~0 人)、DALYs は 45DALYs16 (95%信頼区間値は 7～171DALYs)とさ

れた（参照 43）。 
また、米国における 31 の食中毒関連病原体について、病原体ごとに

致死率を推定した結果では、セレウス菌を原因とする致死率は 0 %と推

定されており、入院率は 0.4%と推定された（参照 44）。 
                                            
16 45 DALYs とは、世界の推計人口において、45 年の健康年の損失という解釈になる（参照. 

United Nations: Country-level population data for 2010. World Population Prospects. The 
2012 Revision. Methodology of the United Nations Population Estimates and Projections 
2014 及び World Health Organization:WHO methods and data sources for global burden 
of disease estimates 2000-2011. November 2013）。 
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セレウス菌食中毒はその臨床症状から、以下に示すような a.おう吐型

又はｂ.下痢型の 2 つに分けられる。セレウス菌による食中毒は、日本国

内においては、そのほとんどがおう吐型であるとされている。1975～
1981 年に東京都内で発生したセレウス菌によると推定された食中毒の

15 事例及びその後に東京都で発生した 24 事例のセレウス菌による食中

毒は、いずれもおう吐型であったとする 1992 年の報告がある（参照 67、 
68）。セレウス菌食中毒は臨床症状、潜伏期間、関係検体からの原因菌検

出頻度などによって診断され、通常は下痢及びおう吐に対する水分・栄養

補給等の対症療法が行われる程度であり、特別な治療は行われない。（参

照 34、66、69） 
 

a. おう吐型食中毒 

おう吐型食中毒の場合には、セレウス菌が増殖する際に食品中で生成

されたセレウリドを摂取した後、潜伏期間 0.5～6 時間を経て悪心及びお

う吐を主症状として発症する。まれに下痢を併発することもあるが、発熱

はほとんどない。症状持続時間は 6～24 時間とされている。（参照 34） 
 
国内で発生したおう吐型食中毒のうち、食品中の菌数又はセレウリド

量が確認できた主な報告事例を表 2 に示した。 
 

表 2. 国内で発生したセレウス菌によるおう吐型食中毒の主な報告事例 

 

発生  
年月 

発生 
場所 

原因食品 患者数/ 
喫食者数 

死者

数 
食品中の菌数 
又は毒素量 

1977 年 
9 月 

 

大阪

府 
給食弁当 9/ 13 0 食品中の菌数 : 2.0×106 

CFU* / g 及び 2.6×107  
CFU* / g 

1977 年

10 月 
大阪

府 
パック 
弁当 

211/ 1,809 0 食品中の菌数:  
おにぎり弁当（5 検体） 
7.5×107～9.0×108 / g 
巻ずし弁当（2 検体） 
8.0×103/ g 及び 1.7×104 

/ g 
いなりずし弁当（3 検

体） 
1.1×103～9.5×104 / g 
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発生 
年月 

発生 
場所 

原因食品 患者数/ 
喫食者数 

死者

数 
食品中の菌数 
又は毒素量 

1981 年 
7 月 

千葉

県 
豆腐のお

から 
172/338 0 食品中の菌数:4.5×109/ g 

2001 年

12 月 
 

 

熊本

県 
あん入り

餅 
346/441 0 食品中の菌数:4.4×104～

1.6×106 CFU*/ g（参考） 
食品中のセレウリド量 : 
160 ng/ g 

2005 年 
7 月 

東京

都 
学童クラ

ブのおに

ぎり弁当 

67/110 0 食品中の菌数：3.3×108～

6.0×108 CFU*/ g 
食品中のセレウリド量 : 
520～557 ng/ g 

2008 年

10 月 
大阪

府 
家庭での

昼食調理

品 

3/3 1** 食品中の菌数：食品残品

***から検出されたセレウ

リド合成酵素遺伝子陽性

のセレウス菌は 1.0×108 / 
g 又は 5.7×108 / g 食品中

のセレウリド量: 詳細不

明。 
2009 年 

6 月 
福岡

県 
学生寮で

提供され

た炒飯 

8/11 0 食品中の菌数：実際に喫食

された食品は保存されて

おらず、検査は実施できな

かった。炒飯の具材（加熱

済み）から検出された菌

数:4.2×103 CFU*/ g 
2010 年 

8 月 
東京

都 
みたらし

団子 
5/6 0 食品中の菌数：残品の生団

子から 6.9×107 / g, 参考

品の生団子 2点からは 7.1
×107 / g 又は 5.6×107 / g 
食品中のセレウリド量 : 
残品の生団子から 150 ng/ 
g, 参考品の生団子 2 点か

らは 130 ng/ g 又は 74 ng/ 
g 
 

*菌数を計数しているものの中で、参照中に CFU と記載のあったものには CFU を付記した。 
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**患者 3 人のうち、成人の患者は輸液療法後速やかに回復し、2 歳の女児は血清交換及び血液

透析後速やかに回復したが、1 歳の男児が死亡した。なお、死亡した男児は、数日前より風

邪をひき、体力的にも弱っていた状態であったとされている。 

***本事例の食品残品は、患者宅キッチンの流しの残渣入れ及びゴミ箱から採取されたものを示

す。 

参照 70～79 から引用、作成。 

 
ｂ. 下痢型食中毒 

下痢型食中毒の場合には、食品中で増殖したセレウス菌を摂取し、腸管

内で増殖してエンテロトキシンが産生される（参照 19）。潜伏期間 8～16
時間を経て腹痛及び水様下痢を発症するが、おう吐及び発熱はほとんど

ないとされ、症状持続期間は 12～24 時間、まれに数日とされている。（参

照 34） 
2007 年から 2016 年までの間に、地方公共団体から厚生労働省へ報告

されたセレウス菌食中毒の事例のうち、エンテロトキシン産生又は下痢

型のセレウス菌と記載のあった事例は 7 件（うち混合型の事例 17は 4 件）

である（参照 80）。 
国内では、2006 年 8 月に喫食者数 25 人、患者数 17 人が発症した食中

毒事例の調査結果において、事例の食材とされた大葉から、エンテロトキ

シン が陽性でセレウリドが陰性とされたセレウス菌が検出されたとす

る報告がある（参照 81）。 
 
  ＜参考＞ 

セレウス菌食中毒は、いずれの型の食中毒でも、症状は一両日中に回復

することが多く（参照 34）、セレウス菌は通常、食中毒の原因菌としてよ

く知られている。 
しかし、非常にまれな例として、国内では、2005 年にセレウス菌食中

毒に合併した脳症を発症した 5 歳の男児の事例報告がある（参照 82）。 
セレウス菌食中毒による死亡例の報告は、非常にまれな例として、おう

吐型食中毒では、国外において、劇症肝不全と脳浮腫により死亡したスイ

スの事例及び代謝性アシドーシス 18及び肝不全を併発して喫食後 13時間

                                            
17 セレウリド産生及びエンテロトキシン産生又はおう吐型及び下痢型のセレウス菌の事例を示

す。 
18 代謝性アシドーシス：酸塩基平衡を酸性側にしようとする状態をアシドーシスという。代謝

性アシドーシスは、固定酸（不揮発性の酸）が増加する乳酸アシドーシス、糖尿病性ケトア

シドーシス、腎不全、サリチル酸中毒等及び重炭酸イオン（HCO3－）が過剰に排泄されて

生じる下痢、腎尿細管アシドーシス等がある。（参照. 日本救急医学会: 医学用語解説集） 
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で急死したベルギーの事例の報告がある（参照 83、84）。下痢型食中毒で

は、国外において、老人ホーム等施設に入居していた虚弱であったとされ

る高齢者 6 人が血性下痢を発症し、そのうち 3 人が死亡した 1998 年の

フランスの事例がある。フランス国立食品環境労働衛生安全庁（ANSES）
は、特記すべき事項として、本事例では、これまでに観察されたことのな

い、極めてまれなセレウス菌株 (NVH391-98)が分離され、この菌株が産

生した毒素 19を原因とした事例であったとしている。（参照 34、85、86） 
 

セレウス菌により引き起こされる疾病は、ほとんどが食中毒であるが、

消耗性疾患にり患した患者又は外傷を負った後の患者でセレウス菌によ

る感染症の事例が発生することがあり 20、免疫機能が未熟又は低下した

状態での日和見感染の場合には、敗血症、髄膜炎等の重篤な病態を起こす

ことがある。（参照 87、88、89、90） 
 

1997～2016 年の間の人口動態統計における、死因（死因基本分類）が

「セレウス菌食中毒 21」（A05.4）となっている死者数として、計 2 人報

告がある（2013 年に女性 1 人及び 2014 年に男性 1 人）（参照 49）。 
 

② 発症に必要なセレウス菌数及び毒素量 
諸外国のリスク管理機関及びリスク評価機関は、多くの事例の情報か

ら、発症に必要なセレウス菌数は、食品 1 g 当たり 105 ～ 108個の細胞

又は芽胞であるとしている (参照 19、39、91、92)。香港の食物安全セン

ター（Centre for food Safety）の食品中の微生物のガイドラインでも同

様に、ヒトの健康に影響を引き起こすと考えられる食品中のセレウス菌

数は、食品 1 g 当たり 106個の細胞又は芽胞より多いと位置付け、ヒトの

疾病に関連するような菌数は、大部分は食品 1 g 当たり 105 ～ 108個の

細胞又は芽胞であるとしている（参照 93）。 
一方、ニュージーランドの第一次産業省（MPI）による乳製品中のセレ

ウス菌に係るリスクプロファイル（2016 年）では、ほとんどの事例にお

けるセレウス菌数は、食品 1 g 当たり 105 ～ 108個の細胞又は芽胞であ

                                            
19 サイトトキシン K (CytK)が本菌株から分離された。CytK は壊死性及び溶血性を示すとされ

ている。（参照 85） 
20 敗血症、肺炎、壊死性筋膜炎、骨髄炎、全眼球炎、髄膜炎、心内膜炎及び外傷等を含むとさ

れている（参照 87、88）。 
21 戸籍法第 86 条に基づく死亡の届書に添附する医師等の死亡診断書の死因に「セレウス菌食

中毒」と記載されたもの。なお、食中毒統計と収集方法が異なり、数値等が異なる場合があ

る。 
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るとする EFSA（2005 年）に対して、以下の理由によりその解釈は単純

ではないとしている。（参照 94） 

a. 毒素産生量は菌株により異なり、同じ毒素量でもいくつかの菌株では、

大量の菌数が必要となること。 
b. セレウリドは耐熱性が高いため、加熱処理された食品中セレウス菌自体

は存在しない、又はわずかしか残っていない場合であってもヒトに健康

影響を引き起こすレベルのセレウリドが存在し得ること。 
 
発症に必要な毒素量については、菌株、食品及び条件に依存するとされ

ている。様々な論文の情報に基づいたまとめとして、セレウリドの摂取量

が 10 μg /kg 体重であると例示している報告がある（参照 95）。 
また、セレウリドによる食中毒事例の原因食品とされたパスタ料理に

含まれていたセレウリド量を、in vitro の精子運動抑制試験 22及び液体ク

ロマトグラフィー質量分析法（LC/ MS）により測定及び分析した結果か

らは、事例の原因食品中には、約 1.6 μg/g のセレウリドが含まれていた

とされ、患者が喫食したパスタの量を 300 g と推定した場合、400～500 
μg のセレウリドを摂取したことになり、体重を 60 kg と仮定すると、ヒ

トの発症に必要な毒素量は8 μg /kg 体重以下であるとされた（参照96）。 
国内では、1974～1999 年に日本で発生したおう吐型食中毒とみなされ

た 14 の事例の原因食品中のセレウリド量を調べた報告がある。本報告で

は、ヒトの上皮細胞 HEp-2 細胞（ヒト喉頭がん由来細胞株）を用いて、

セレウリドによる細胞の空胞化活性を指標としてセレウリド量を測定し

ている。その結果、事例の原因とされた焼き飯、焼きそば、カレーライス、

スパゲッティ、麺類、ご飯といった食品 1 g 当たりに含まれていたセレ

ウリド量は、0.01～1.28 μg であった。（参照 97） 
また、別の報告では、9 つのおう吐型食中毒事例の原因食品中のセレウ

リド量は、食品 1 g 当たり 0.02～1.28 μg であったとする結果を基に、一

般的な喫食量からヒトにおけるセレウリドの最少発症毒素量を、およそ 1 
μg 程度と推定している（参照 98、99）。 

                                            
22 精子運動抑制試験：Andersson らが 1998 年に発表した、ブタの精子をセレウス菌株又はセ

レウス菌に汚染された食品の抽出物に 24 時間ばく露させ、精子運動の抑制を調べる方法。

精製セレウリドを用いた試験において、50％影響濃度は、ブタの精子 1 ml 当たり 0.5 ng の

セレウリドとされている。（参照. Andersson MA et al：A Novel Sensitive Bioassay for 
Detection of Bacillus cereus Emetic Toxin and Related Depsipeptide Ionophores. Applied 
And Environmental Microbiology 1998；64(4): 1338-1343） 
本研究では、Andersson らの方法を改変した方法を用いている。 
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２. 無菌充填豆腐による国内外における食中毒の発生状況 

欧州等諸外国への輸出は、過去 10 年間で合計約 5,995 トンであり、常温

で流通している。また、米国での現地製造は、過去 10 年間で約 52,000 トン

であり、常温で流通している。どちらも食中毒等の健康被害の報告は確認さ

れていない。（参照 4、5） 

 

Ⅴ. ばく露評価 

１．無菌充填豆腐の細菌検出状況 

   厚生労働省から提出された国内で製造されている無菌充填豆腐 2 製品 240
検体についての細菌検出状況の調査結果では、一般細菌数、大腸菌群、好気

性芽胞形成細菌及び嫌気性芽胞形成細菌が全て陰性であり、かつ容器包装詰

加圧加熱殺菌食品の成分規格である発育し得る微生物の試験が全て陰性で

あったと報告されている（別添資料）。 

なお、豆類加工品及び豆腐におけるセレウス菌の汚染状況には、以下のよ

うな報告がある。 
・1998～2006 年に東京都内の市場に流通する各種食材、加工食品、調理食

品等を対象に、セレウリド産生性セレウス菌の汚染状況を調査した結果

の中で、豆類の加工品として、豆乳 1 検体からセレウリド産生株が検出

され、その菌数は 50 CFU/g であった（参照 100）。 
・種々の食品からのセレウス菌の検出状況を調べた報告の中で、野菜、果 
実及びその加工品（豆腐、果実、ナッツ及び野菜）からは 51～56%の率

で検出され、特に豆腐の汚染率が高かった（参照 65）。 
・豆腐は一般的にセレウス菌の汚染率が高いと考えられているが、細菌の増

殖は製品によって異なるとともに、毒素の産生性は低いとされ、研究に用

いられた大部分の製品は陰性であった（参照 97）。 
 

２．製造工程ごとのハザード制御 

（１）豆乳の製造工程 

  ①  原料大豆の選別、洗浄及び浸漬工程 

これまでの豆腐と同様に、原料大豆について、品質が良好できょう雑物

を含まないものを使用し、十分に水洗いすることにより、土壌由来細菌に

よる汚染が低減されると考えられる。 

さらに、ボツリヌス菌及びセレウス菌の増殖についての既往の科学的知

見に照らし合わせて考えると、浸漬工程においても、管理運営基準指針に

基づき適切に管理された場合、偏性嫌気性細菌であるボツリヌス菌の増殖

は考えにくい。また、浸漬工程におけるセレウス菌にとっての培地は低栄



27 
 

養成分とみなせる水であること、及び芽胞が発芽し、増殖を開始するまで

に一定の時間を要することから、セレウス菌の増殖の程度は限られると考

えられる。なお、加熱処理（ヒートショック）により芽胞の発芽誘導を行

うことなしに培地の代わりに水中でセレウス菌の芽胞の挙動を見た結果

では、3 時間経過してもほとんど芽胞の発芽は見られなかった（参照 101）。 
 

② 豆乳の殺菌工程 

豆乳の殺菌については、発育し得る微生物を死滅させるのに十分な効力

を有する方法として、厚生労働省は、豆乳の殺菌条件を 120℃・4 分間加

熱又はこれと同等以上としている。 

a. ボツリヌス菌の失活条件（加熱条件） 

ボツリヌス菌を加熱殺菌の対象とする場合の失活条件は、芽胞数 1012個

を 1 個に減少させ得る殺菌値に相当する加熱処理であるとされている。な

お、A 及び B 型ボツリヌス菌 8 株の芽胞を用いてリン酸緩衝液（pH7.0）
中におけるボツリヌス菌の芽胞の耐熱性を調べ、得られた耐熱性値に基づ

き 120℃における 12D 値を算出した結果は、1.2～2.7 分であり、4 分を超

えるものはなかったとする報告がある。（参照 102） 

b. セレウス菌の失活条件（加熱条件） 

セレウス菌芽胞の加熱耐性については、ばらつきが報告されている。

EFSA（2005）の意見では、セレウス菌の加熱耐性の幅は広いとされてい

る（参照 39）。EFSA（2005）の意見では、低酸性食品の缶詰に用いられ

るボツリヌス菌を不活化する加熱処理 121°C・3 分間という条件は、セレ

ウス菌 の芽胞も死滅させることができるとした（参照 39）。そして、EFSA
（2016）の意見においても、EFSA（2005）の意見を支持している。（参照

91） 
EFSA（2005）に引用されているセレウス菌株の失活条件（加熱条件）

についての情報は以下のとおりである。 
(a) 種々の起源の菌株の芽胞を用いた、pH 7.0 のリン酸緩衝液中の 90℃に

おける D 値は、4.6～200 分未満と幅があり、中央値は 9.2 分であった（参

照 103）。 
(b) 米国（菌株の分離源は不明）、ロシア（菌株の分離源は不明）、ベルギー

（菌株の分離源は不明）、ベルギー（豆のスープから分離された菌株）、 英
国（調理米から分離された菌株）、米国（缶詰のスープから分離された菌

株）といった種々のセレウス菌株を pH8.3 のイオン交換水に入れて加熱

した試験の結果では、これらの菌株の 100℃の D 値は、0.6～27 分であっ

た。一番高い耐熱性を示した菌株は、Bradshaw らが米国の缶詰のスープ
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から分離した菌株（Brad 2 株）であり、115℃の D 値は 1.8 分であった。

（参照 104） 
(c) 腐敗した野菜の缶詰(缶詰のスープ)から分離された菌株の 130℃の D 値

は、およそ 0.3 分であった（参照 39）。分離した菌株の中で耐熱性の高い

菌株（Culture 2, 上記 Brad 2 株と同じ）について、0.067 M のリン酸緩

衝液に縣濁して加熱した試験では、115.6℃の D 値は 11.44 分、121.1℃
における D 値は 2.37 分、129.4℃における D 値は 0.28 分であった。（参

照 37） 
(d) 調理済みチルド食品に含まれていた野菜から分離された菌株の芽胞の

105℃の D 値は 0.63 分であったと報告されている。（参照 105） 
(e) セレウス菌の芽胞の加熱耐性は pH により変化し、95℃におけるセレウ

ス菌の芽胞の生残性は、pH を 6.2 から 4.7 に減少させると、3 倍減少す

るという報告（参照 106）及び pH7 から pH4 に酸性化させた場合には、

103℃の D 値が 5 倍減少したという報告（参照 107）がある。 
 
食品安全委員会では、以下の理由から、2017 年時点で再現可能な科学的

知見に基づいて考えると、殺菌前の製造工程が適切に管理された豆乳を

120℃・4 分間で加熱殺菌することにより、セレウス菌についても死滅させ

ることができると判断した。 
・(c)は、1975 年の Bradshaw らの報告であり、極めて高い耐熱性が報告さ

れているが（参照 37）、この報告以降、近年の水系（aw=0.999）におけ

る報告では、最大でも、115℃の D 値が 0.25 分である。121℃の D 値が

0.44 分の報告もあるが、これは高食塩水濃度環境下（aw=0.750）の特異

な環境下であり、それ以外の報告は確認できなかった。（参照 108） 
・また、(b)は、1987 年の報告であり、(c)で、Bradshaw らが分離した菌株

（Brad 2 株）を用いて 0.067 M のリン酸緩衝液に縣濁して加熱した知見

も含まれている。一番高い耐熱性を示した菌株は、米国（缶詰のスープか

ら分離された菌株）の Brad 2 株であり、115℃の D 値は 1.8 分と、(c)で
報告された耐熱性より低かった。（参照 104） 

・セレウス菌の耐熱性は、菌株間の差異のほか、調整方法によっても大きく

異なるとされ、芽胞形成（実験的調整）時の温度や、芽胞のコア 23の構成

イオン量（Ca2＋、K＋等）も耐熱性の影響因子として重要であると報告さ

                                            
23 芽胞のコア：芽胞の中心部分のコア（core）は細胞質に相当し、核酸及び種々の酵素等が含

まれている（参照. 渡部一仁：細菌芽胞（胞子）－その特徴と調製法, 抵抗性試験法, 第 14
改正日本薬局方での関連記載項目および芽胞形成菌管理の意義。PDA Journal of GMP 
and Validation in Japan 2001；3(2): 67-73）。 
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れている。さらに、他の環境因子も耐熱性に関連していると考えられる。

（参照 109、110） 
  ・種々の菌株のセレウス菌を用いた上述の(a)、(d)及び(e)のような失活条件

（加熱条件）の報告があり、これらの結果から、120℃・4 分間の加熱処

理で豆乳中に残存し得るセレウス菌を死滅させることが可能である。（参

照 103、105、106、107） 
 

（２）凝固剤の添加工程 

    豆乳の殺菌後に添加する凝固剤については、無菌充填豆腐に必要な条件

(参照 3)にある、発育し得る微生物を死滅させ又は除去するのに十分な効

力を有する方法により適切な殺菌又は除菌が行われることが確保される

ことを前提とすれば、凝固剤の添加工程でハザードが混入することは考え

にくい。 

 

（３）無菌充填工程等 

    殺菌された豆乳に殺菌又は除菌された凝固剤を添加し、容器包装に無菌

的に充填する工程については、既に牛乳等の常温保存可能品等他の食品で

も多くの使用実態のある技術である。厚生労働省が諮問内で規定する無菌

充填が可能な機器を用いて、あらかじめ殺菌された適切な容器包装を用い

て無菌的に充填されることが確保されることを前提にすれば、無菌充填工

程において、ハザードが混入することは考えにくい。 

充填後、無菌充填技術を用いて製造され常温保存で長期間保存及び流通

している牛乳等の常温保存可能品等の他の食品と同様に、流通・販売過程

等における荷積等の運搬に伴う外圧等の種々の物理的影響に耐え、破損等

による微生物の汚染を防止できる容器包装を用いることを前提にすれば、

無菌充填工程後の保管、流通、小売及び消費者の保管中に、ハザードが混

入することは考えにくい。 

 

３．  成分規格の設定について 
    厚生労働省が示す無菌充填豆腐に必要な条件では、最終製品に対して、

容器包装詰加圧加熱殺菌食品の成分規格に規定する試験の結果、発育し得

る微生物が陰性であることとされている。(参照 3) 
   容器包装詰加圧加熱食品の規格基準を規定した「食品衛生法施行規則及

び食品、添加物等の規格基準の一部改正について」（昭和 52 年 3 月 23 日

付け環食第 52 号）では、成分規格について、常温下で長期流通する食品

であることを考慮して定められたものであるとし、「発育し得る微生物が
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陰性」であることとは、恒温試験を 14 日間行った結果、容器包装の膨張

又は漏えいを認めず、かつ、その検体について細菌試験を行った結果、培

養基のいずれにも菌の増殖を認めないこととしている。（参照 111） 

   ハザードとなり得る対象病原体として特定したボツリヌス菌及びセレウ

ス菌は、当該試験で検出されることから、発育し得る微生物が陰性である

ことという条件を成分規格で規定することは、適切な管理の下に製造され

たことを検証するのに有効であると考えられる。 
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Ⅵ. リスク特性解析 

無菌充填豆腐が常温下で長期間保存及び流通することを想定すると、ハ

ザードとなり得る対象病原体として特定したボツリヌス菌及びセレウス菌 

が当該食品の最終製品に残存した場合、人に健康被害を引き起こす可能性 

がある。 

そのため、管理運営基準指針に基づき十分に衛生管理されることを前提

として、厚生労働省が条件として示す無菌充填豆腐の製造工程及び最終製

品に対する成分規格による管理に基づき製造された無菌充填豆腐の保存を

現行の冷蔵保存から常温保存に変更した場合のボツリヌス菌及びセレウス

菌によるリスクの差について検討する。 

 

豆乳の製造工程については、以下の知見等により、ボツリヌス菌及びセレ

ウス菌が残存するリスクは、十分に低減すると考えられる。 

   ・原料大豆は、品質が良好できょう雑物を含まないものが使われること。 

   ・原料大豆は、十分に水洗いされること。 

    ・ボツリヌス菌及びセレウス菌の増殖について、既往の科学的知見に照らし

合わせて考えると、浸漬工程において、管理運営基準指針に基づき適切に

管理されることにより、偏性嫌気性細菌であるボツリヌス菌の増殖は考え

にくく、また、セレウス菌の増殖の程度は限られると考えられること。   

  ・ボツリヌス菌は、豆乳の殺菌条件（120℃・4 分間加熱又はこれと同等以

上）により、死滅すること。 
   ・セレウス菌は、豆乳の殺菌条件（120℃・4 分間加熱又はこれと同等以上）

により、死滅すること。 

 

豆乳殺菌後の凝固剤の添加工程及び無菌充填工程については、規格基準

及び管理運営基準指針に基づき適切に管理されていることを前提とした場

合、ボツリヌス菌及びセレウス菌に汚染され、リスクが高まるとは考えられ

ない。 

 

また、既に常温で流通している欧州等諸外国への輸出又は米国での現地

製造については、食中毒等の健康被害の報告はこれまで確認されていない

（参照 4、5）。 

 

以上のことから、無菌充填豆腐の保存を現行の冷蔵保存から常温保存に

変更した場合のリスクに差があるとは考えられない。 
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Ⅶ. 食品健康影響評価 

上記のリスク特性解析を踏まえ、食品安全委員会としては、以下のよう

に結論付ける。 
 
１  原料の大豆に存在する可能性があり、耐熱性を示す芽胞形成細菌には、

クロストリジウム属菌、バチルス属菌等がある。評価対象の無菌充填豆腐

は、常温下で長期間保存及び流通することが想定されることから、厚生労

働省が条件として示す製造工程を踏まえ、ハザードとなり得る対象病原体

として特定したボツリヌス菌及びセレウス菌が当該食品の最終製品に残

存した場合、人に健康被害を引き起こす可能性がある。 

 
２  管理運営基準指針に基づき十分に衛生管理されることを前提として、

厚生労働省が条件として示す殺菌、除菌等の製造工程を取った場合、本評

価でハザードとなり得る対象病原体として特定したボツリヌス菌及びセ

レウス菌は死滅し、最終製品に残存しないと考えられる。なお、発育し得

る微生物が陰性であることという条件を成分規格で規定することは、当

該食品が適切な管理の下で製造されたことの検証に有効であると考えら

れる。 

 
３  したがって、現在は豆腐の規格基準に基づき冷蔵保存されている無菌

充填豆腐について、冷蔵保存から常温保存に変更した場合のリスクに差

があるとは考えられない。 
 

なお、大豆の浸漬工程で耐熱性が高い毒素を産生する細菌が増殖し、毒

素を産生した場合、その後の殺菌工程で除去することができないため、現

行の豆腐の衛生管理と同様、管理運営基準指針を踏まえ、毒素産生に必要

とされる菌数まで増殖させないように適切に管理することが必要である。 

また、120℃ 4 分間加熱又はこれと同等以上の殺菌条件を確保するた

めの工程管理は、その実施状況の連続的又は相当の頻度のモニタリング

が必要であり、当該モニタリングにより管理措置が適切に講じられてい

ないと認められたときには、速やかに改善措置を実施することが必要で

ある。 

また、無菌充填豆腐に使用する容器包装については、以下の点に留意す

る必要がある。 

・無菌充填豆腐が常温下で長期間保存及び流通することを考慮し、既に無

菌充填技術を用いて製造され常温下で長期間保存及び流通している牛
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乳等の常温保存可能品等他の食品と同様に、流通・販売過程における荷

積等の運搬に伴う外圧等の種々の物理的影響に耐え、破損等による微

生物の汚染を防止できる容器包装を用いること。 

・消費者等が保存方法を誤解しないように、冷蔵保存が必要な豆腐には冷

蔵が必要である旨及び常温で保存できる豆腐には常温保存ができる旨

を消費者等が明確にわかるように、容器包装に表示すること。 

  



34 
 

＜略語一覧＞ 
略語 名称 

ANSES Agence nationale de sécurité sanitaire de 
l’alimentation, de l’environment et du travail （フラン

ス国立食品環境労働衛生安全庁） 
DALYs Disability Adjusted Life Years (障害調整生存年) 
EDTF Enteric Diseases Task Force 
EFSA European Food Safety Authority (欧州食品安全機関) 

EU European Union (欧州連合) 
FDA Food and Drug Administration（米国食品医薬品庁） 

FERG Foodborne Disease Burden Epidemiology Reference 
Group  

LC/MS Liquid Chromatography-Mass Spectrometry (液体クロ

マトグラフィー質量分析法) 
LD50 50% Lethal Dose (半数致死量) 
MPI Ministry for Primary Industries （ニュージーランド第

一次産業省） 
WHO World Health Organization（世界保健機関） 
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１

別添資料



・木綿豆腐

純木綿または普通豆腐と呼ばれていたもので、日本古来の豆
腐を指す。原料に対し、約10倍量の水を加え、豆乳濃度6～8％、
塩化マグネシウム（にがり）の凝固剤、硫酸カリウム（すまし粉）等
を使用して凝固熟成後、荒し（崩し）と湯取りを行い成形、水切り、
カット、水晒し、冷却したもので、製造設備が十分整備されていな
かった時代には理想的な加工方法とされた。現在は、凝固後の
湯取りをせず、成型、水切り、カット、水晒し、冷却したものが主体
となっている。

・絹ごし豆腐

グルコノデルタラクトンの使用と同時に普及した豆腐で硫酸カル
シウムを併用し製造されていた。豆乳濃度10%以上の豆乳と凝固
剤を同時に容器内で短時間に凝固させ、熟成後、カット、水晒し、
包装したもの。

出典：豆腐入門（日本食糧新聞社） ２



• 包装豆腐
豆乳に凝固剤を添加して、容器包装に充填した後加熱凝

固させたもの（殺菌方法は90ºC・40分間加熱する方法又は
これと同等以上の効力を有する方法）。

• 無菌充填豆腐
120℃・4分と同等以上の加熱殺菌条件にて製造した豆乳

を冷却し、殺菌又はろ過除菌した凝固剤を無菌充填装置を
用いて充填した後、凝固させることで無菌性を担保したもの。

３
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５

• 一般細菌数は、平均2.5 ｘ 103 CFU/ｇ （7製品・15検体で陽性）
• 大腸菌群は、1検体から検出 （1.0 x 103 CFU/g）

• 一般細菌数は、平均3.4 ｘ 10-1 CFU/ｇ （5製品・13検体で陽性）
• 大腸菌群は検出されず
• バチルス属菌が5製品13検体より検出（特にB. licheniformis）

• 一般細菌数、大腸菌群、好気性芽胞形成菌、嫌気性芽胞形成菌（全て陰性）
• 発育し得る微生物（恒温試験・細菌試験） （全て陰性）



前処理（粗選・研磨・石抜等）

摩砕・蒸煮・分離脱水

加熱殺菌

脱気冷却

凝固剤の
殺菌・ろ過除菌凝固剤添加

120℃・4分間と同等以上

包材殺菌

無菌充填・シール・容器成型

加熱凝固

冷却

金属探知機

外包装

貯蔵・出荷

ヒートショック

<仕込み工程>

HEPA

<加熱凝固工程>

（過酸化水素水）塩素添加・低温管理

６

圧力による性能確認

凝固剤：受入れ検査+ろ過性能確認+従業員
指導及び健康管理等によりハザードを除外

アルミ層を含む合成樹脂加工紙

発育し得る微
生物が陰性

<豆乳製造・殺菌工程>

<無菌充填工程>

<貯蔵・出荷工程>

大豆の選別

洗殻・水浸漬



＜仕込工程＞

〇原料用大豆は、品質が良好できょう雑物を含まないものでなければならない。

〇原料用大豆は、十分に水洗しなければならない。

＜豆乳製造・殺菌工程＞

〇原材料等に由来して当該食品中に存在し、かつ、発育し得る微生物を死滅させ、又は除去するの
に十分な効力を有する、次の全てを満たす方法で殺菌又は除菌を行うこと。

・豆乳にあっては、120℃で４分間と同等以上で殺菌すること

・凝固剤にあっては、衛生度の高い凝固剤を用いた上で、殺菌又は適切なフィルターを用い、かつ、
製造時にフィルター性能を恒常的に確認する方法により除菌すること又はこれと同等以上の効
力を有する方法で行うこと。

＜無菌充填工程＞

〇無菌充填が可能な機器を用いて、あらかじめ殺菌した適切な容器包装を用いて、無菌的に充填さ
れていること

＜貯蔵・出荷工程＞

〇最終製品に対する、容器包装詰加圧加熱殺菌食品の成分規格に規定する試験の結果、発育し得
る微生物が陰性であること

＜工程全体＞

・ 豆腐を製造する場合に使用する器具は、十分に洗浄し、かつ、殺菌したもの。

・ 豆腐を製造する場合に使用する水は、食品製造用水でなければならない。

現行の製造基準も重要な事項と考えられる。（黄色ブドウ球菌等の汚染リスクの除外に有効）

７



• 仕込み工程（原材料及びその取扱い時）

耐熱性芽胞形成菌（ボツリヌス菌等）の混入

黄色ブドウ球菌等の混入

• 豆乳製造、加熱凝固、充填、貯蔵・出荷工程

耐熱性芽胞菌（ボツリヌス菌等）の生残

ろ過不備等による微生物汚染

８



施設 検体 検体数

衛生指標菌数（平均値・CFU/g）

一般細菌 大腸菌群
好気性芽胞

形成菌
嫌気性芽胞

形成菌

A

原料大豆 3 7.9E+03 ND 3.5E+03 ND
浸漬大豆 3 4.3E+06 ND 3.4E+05 ND

加熱殺菌後凝固
剤添加前の豆乳

3 ND ND ND ND

最終製品 63 ND ND ND ND

B

原料大豆 4 8.2E+03 3.8E+03 9.1E+03 ND
浸漬大豆 4 7.3E+04 2.5E+04 4.9E+04 ND

加熱殺菌前凝固
剤添加前の豆乳

4 1.25E-01 ND 1.25E-01 ND

加熱殺菌後凝固
剤添加前の豆乳

4 ND ND ND ND

最終製品 64 ND ND ND ND

（ND, 検出されず）
９



施設 検体 検体数

衛生指標菌数（平均値・CFU/g）

一般細菌 大腸菌群
好気性芽胞

形成菌
嫌気性芽胞

形成菌

A

大豆秤量槽内壁 4 9.8E+01 ND ND ND

大豆浸漬槽内壁 4 3.9E+05 4.0E+01 3.8E+05 1.5E+03

床（豆乳製造殺菌） 2 1.0E+05 ND 1.8E+05 ND

床（充填） 2 1.2E+02 ND 6.0E+02 ND

B

大豆秤量槽内壁 4 7.0E+02 ND 2.0E+02 2.5E+00
大豆浸漬槽内壁 4 2.7E+07 5.0E+05 9.4E+06 2.9E+04

床（豆乳製造・殺菌） 2 1.1E+04 2.5E+01 5.2E+03 ND

床（充填） 4 8.8E+03 5.0E+01 1.8E+03 ND

（ND, 検出されず）

１０



１１



原材料取扱い時の汚染は想定されるが、その後の洗浄等で十分に低減可能

区分 工程 Staphylococcus Escherichia/Shigella

環境

大豆秤量槽内部

2.4028 0.5222
3.7045 0.0219
1.0865 0.0873

大豆浸漬槽内部

0.0000 0.0021
0.0064 0.0000
0.0000 0.0000

製品

原料大豆

0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 

浸漬大豆

0.0000 0.0000 
0.0000 0.0044 
0.0000 0.0052 

加熱凝固前
0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 

最終製品

0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 
0.0000 0.0000 

１２

単位（％）



• 加熱殺菌基準：ボツリヌス菌を5D減少させることのできる工程管
理基準（例：120℃・4分間）

• 成分規格：発育し得る微生物が検出されないこと

１３

試験項目 操作概要 確認事項 対応

恒温試験 35℃で14日間保持 容器包装の膨張、内容物
の漏えいの有無を確認

陰性の場合、細菌試
験を実施

細菌試験 10倍乳剤をチオグリコー

ル酸塩培養基にて、
35℃で48時間培養

培養基の肉眼観察により、
細菌増殖の有無を確認

培養基の何れかに細
菌の増殖を認めたも

のを陽性とする

～危害要因、保存流通形態等の共通性を踏まえて～

• 製造施設では、一般細菌を対象とした自主検査を実施

• 各製品につき、計120検体を供試

- 一般細菌は検出されず（混釈法、60検体）

- 上記無菌試験において、発育し得る微生物は陰性（60検体）

（好気性・嫌気性細菌の両者を含む）



１４

37℃ 25℃

1.E+00
1.E+01
1.E+02
1.E+03
1.E+04
1.E+05
1.E+06
1.E+07
1.E+08
1.E+09

0 day 1 day 2 days 3 days

cf
u/

g

保存日数

1.E+00
1.E+01
1.E+02
1.E+03
1.E+04
1.E+05
1.E+06
1.E+07
1.E+08
1.E+09

0 day 1 day 2 days 3 days

cf
u/

g

保存日数

1.E-01
1.E+00
1.E+01
1.E+02
1.E+03
1.E+04
1.E+05
1.E+06
1.E+07
1.E+08

0 day 1 day 7 days 10 days

cf
u/

g

保存日数

1.E-01
1.E+00
1.E+01
1.E+02
1.E+03
1.E+04
1.E+05
1.E+06
1.E+07
1.E+08

0 day 3 days 7 days 10 days

cf
u/

g

保存日数

37℃ 25℃

製品によらず、工程管理の不備により当該食品中で増殖する恐れがありうる



• 2製品 x 60検体 ｘ 2ロット

※賞味期限の各1.1～1.2倍の期間、25℃下で保存

⇒ 一般細菌の検出試験（混釈法による）

⇒ 容器包装詰加圧加熱殺菌食品の成分規格

• 上記２法において、陽性検体は認められず

• 保存後の理化学性状にも顕変は認められず

（pHおよび酸化還元電位）
１５

無菌充填豆腐の殺菌工程は、容器包装詰加圧加熱殺
菌食品と同等のボツリヌス菌制御効果を有することが
示された。



• 今般、厚生労働省から諮問した豆腐の規格基準
の改正に記載のある、「無菌充填豆腐に必要な条
件」の遵守により製造される豆腐について、微生
物学的安全性は確保されることが示された。

• 又、食品取扱設備等の衛生管理として、各施設で
実施する一般衛生管理の適切な実施（管理運営
基準の遵守）により、十分な衛生管理が必要不可
欠である。

• なお、最終製品において、微生物的危害を適切に
除去されていることの検証として、成分規格を設
定することが有効であると考えられる。

１６



参考１ 

1 
 

豆腐の規格基準の改正に係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）について

の意見・情報の募集結果について 
 

 

１．実施期間 平成２９年１１月２２日～平成２９年１２月２１日 

 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
 
３．提出状況 ３通 
 
４．頂いた意見・情報及び食品安全委員会の回答 

 頂いた意見・情報 食品安全委員会の回答 

１ 無菌充填豆腐は常温で販売しなけ

ればならないのでしょうか？無菌充

填豆腐では冷奴は食べられなくなり

ますか？ 

無菌充填豆腐の販売の規制に関し

てご意見を頂きましたが、リスク管

理に係る事項のため、リスク管理機

関である厚生労働省へ情報提供しま

す。 

なお、本評価では、現在は豆腐の

規格基準に基づき冷蔵保存されてい

る無菌充填豆腐について、冷蔵保存

から常温保存に変更した場合のリス

クに差があるとは考えられないと結

論づけています。（評価書31、32ペー

ジ） 
 

２ ・目次（本文）のローマ数字４、

５、６には他の数字と同様に「.」を

付記すべき。 

・８ページの１５行目「以下「管理

御指摘いただいた内容につきまし

ては、御趣旨を踏まえ評価書を修

正・反映させていただきました。 
 



2 
 

運営基準指針」という。」は削除すべ

き。５ページで記載済みだから。 

・９ページの７行目「part」と３５

ページの文献名の「PART」は、どち

らの字句が正しいのか？ 

・２５ページの１行目の「あたり」

と最下行から上に２行目の「当た

り」とは、文言の統一が必要。 

・２５ページの２行目等の「EFSA

（2005）」は、１５ページで定義した

「「EFSA（2005年）」とは別のものを

指しているのか？ 

・３４ページの略語として「WHO」

「FDA」も追記したほうが適当。 

・３４ページの ANSESの名称欄の

「国立」は、「フランス国立」のほう

が適当。 

・３４ページの DALYsの名称欄の

「障害調整生存年」と１６ページの

脚注８の「障害調整生存年数」と

は、どちらの用語が正しいのか？ 

・３４ページの「LC-MS」と２５ペー

ジの「LC/MS」とは、どちらの用語が

正しいのか？ 

・３４ページの「液体クロマトグラ

フ質量分析」と２５ページの「液体

クロマトグラフィー/質量分析法」と

は、どちらの用語が正しいのか？ 

 

 



3 
 

３ ○タンパク質、炭水化物、脂質の摂

取量の数値化について 
○炭水化物の多量摂取による糖尿病

リスクの増加について 
○炭水化物の多量摂取による糖尿病

リスクの検討の必要性について 

いただきました政策提案は、本食品

健康影響評価の審議結果案に関係し

ないと考えられましたので、一般的な

食品安全委員会に対するご意見とし

て承りました。 

 



 参考２ 

微生物・ウイルス評価書 

豆腐の規格基準の改正に係る食品健康影響評価の変更点 

 
修正 
箇所 

食品安全委員会第 681 回会合資料 
（変更後） 

食品安全委員会第 674 回会合資料 
（変更前） 

P16  
脚注 9 

DALYs: 障害調整生存年。集団の健康状態の指

標の一つ。DALYs=生命損失年数 Years of Life 
Lost（YLL）+障害生存年数 Years of Life Lived 
with Disability（YLD）の関係にある。YLL と

は、ある健康リスク要因が短縮させる余命を集

団で合計したもの。YLD とは、ある健康リスク

要因によって生じる障害の年数を集団で合計

したもの。（参照. 食品安全委員会: 食品中のリ

ステリア・モノサイトゲネス。微生物・ウイル

ス評価書 2013 年 5 月） 

DALYs: 障害調整生存年数。集団の健康状態の

指標の一つ。DALYs=生命損失年数 Years of 
Life Lost（YLL）+障害生存年数 Years of Life 
Lived with Disability（YLD）の関係にある。

YLL とは、ある健康リスク要因が短縮させる

余命を集団で合計したもの。YLD とは、ある

健康リスク要因によって生じる障害の年数を

集団で合計したもの。（参照. 食品安全委員会: 
食品中のリステリア・モノサイトゲネス。微生

物・ウイルス評価書 2013 年 5 月） 
 

P23  
L↓11 

2007 年から 2016 年までの間に、地方公共団体

から厚生労働省へ報告されたセレウス菌食中

毒の事例のうち、エンテロトキシン産生又は下

痢型のセレウス菌と記載のあった事例は 7 件

（うち混合型の事例 は 4 件）である（参照 80）。 

2007 年から 2015 年までの間に、地方公共団体

から厚生労働省へ報告されたセレウス菌食中

毒の事例のうち、エンテロトキシン産生又は下

痢型のセレウス菌と記載のあった事例は 5 件

（うち混合型の事例 は 3件）である（参照 80）。 
 

P34  
 

＜略語一覧＞ 
ANSES：Agence nationale de sécurité 

sanitaire de l’alimentation, de l’
environment et du travail  

（フランス国立食品環境労働衛生安全

庁） 
FDA：Food and Drug Administration 

（米国食品医薬品庁） 
WHO：World Health Organization 

（世界保健機関） 
LC/MS： 
Liquid Chromatography-Mass Spectrometry 
(液体クロマトグラフィー質量分析法) 

 

＜略語一覧＞ 
ANSES：Agence nationale de sécurité 

sanitaire de l’alimentation, de l’
environment et du travail  

（国立食品環境労働衛生安全庁） 
記載なし 
 
記載なし 
 
LC-MS： 
Liquid Chromatography-Mass Spectrometry  
(液体クロマトグラフ質量分析) 

※修正箇所は、第 681 回会合資料におけるページ数、行数。 
P；ページ数、L↓；当該ページの上から数えた行数 
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