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（３）リスク管理の新しい数的指標を用いた定量的リスク評価の事例 1 
食品安全委員会：微生物・ウイルス評価書 生食用食肉（牛肉）における腸管2 

出血性大腸菌及びサルモネラ属菌。2011 年 8 月 3 
 4 
生食用食肉中の腸管出血性大腸菌 O157 について、リスク管理機関（＝厚生労5 

働省）からの諮問と、それらに対する食品安全委員会からの回答を紹介する。 6 
 7 
ⅰ. 経緯 8 

2011 年 4 月下旬、富山県、福井県、神奈川県などで、ユッケ（生食で提供さ9 
れる牛肉）を原因食品とする腸管出血性大腸菌 O111 による広域集団食中毒事件10 
が発生し、５名が死亡した。1998（平成 10）年より、厚生労働省は生食用とし11 
て供される食肉に対して、「生食用食肉 10等の安全性確保について」（以下、衛12 
生基準通知）の中で生食用食肉の衛生基準を示し、事業者における適切な衛生管13 
理を指導してきたが、衛生基準には強制力がなく、事業者において十分に遵守さ14 
れていなかったことが明らかになった。この衛生基準通知には、生食用食肉の成15 
分規格目標として、「生食用食肉は糞便系大腸菌群及びサルモネラ属菌が陰性で16 
なければならない」と規定されていた。 17 
 18 
この飲食チェーン店での腸管出血性大腸菌（以下、STEC）による食中毒の発19 

生を受け、厚生労働省は、生食用食肉に関して罰則を伴う強制力のある規制が必20 
要と判断し、規格基準案の設定について審議を行った。その結果、生食用食肉の21 
規格基準案については、 22 
 23 
① 対象食品を牛肉とすること 24 
② 対象微生物を STEC 及びサルモネラ属菌とし、腸内細菌科菌群25 

（Enterobacteriaceae）をこれらの指標とすること 26 
③ 対象微生物汚染低減のため、原料肉の加熱殺菌等の加工基準等を設定するこ27 

と 28 
 29 
が了承され、厚生労働大臣は、食品安全委員会に食品健康影響評価（以下、リス30 
ク評価 11）を要請した。 31 

                                                      
10 生食用食肉とは、牛又は馬の肝臓又は肉であって生食用食肉として販売するものをいう。 

平成 10 年９月 11 日生衛発第 1358 号 
11 この食品安全委員会によるリスク評価は、次の点でめずらしいケースといえる。①厚

生労働省において、簡略なリスク推定に基づき、規格基準案を提案されたこと。②極め
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ⅱ. リスク評価の概要 1 
①公衆衛生上の目標値の設定 2 
牛肉の生食で STEC による食中毒を発症した患者数を、規制前に推定された3 

枝肉由来の STEC 患者数を 190 人から０人に(食品安全委員会推定)、また死者4 
10 名を 100 年に 1 名未満にしたいというのが厚生労働省の考えであり、これを5 
公衆衛生上の目標値（以下、ALOP: Appropriate Level of Protection）とした。 6 
生食用の牛肉で問題となるハザードは、STEC 及びサルモネラ属菌 12とした。7 

低用量における微生物菌数と発症確率は、直線関係が認められると仮定し、1908 
人≒200 人を１人未満にするのであれば、喫食時の菌数を 1/200 にすれば達成9 
できるはずであると考えた。さらに不確実性を考え、喫食時の菌数を現行の10 
1/1000 とすることにした。死者についても 10 人/年から 1/100 年＝0.01/年と11 
1/1000 であるので、菌数を 1/1000 にすれば ALOP を達成できると考えた。 12 
 13 
②摂食時安全目標の設定 14 
日本には喫食時の牛肉中の STEC の菌数データがなかったことから、文献に15 

公表されていたアイルランドのデータ（14 cfu/g）とほぼ同じであろうと仮定し、16 
この 1/1000 すなわち 0.014 cfu/g（STEC として）を STEC の摂食時安全目標17 
値（Food Safety Objective 以下、FSO）と設定した。 18 
次に、STEC 及びサルモネラ属菌としての FSO を以下のように検証した。 19 

 20 
●日本での STEC による食中毒で、最も発症菌数の少ない事例は、2011 年の牛21 
レバー刺しを原因食品とする事例で、摂取菌数は 2 cfu/人だった。 22 

↓ 23 
●生肉を 50g 摂取すると仮定すると、FSO は２cfu/50g＝0.04 cfu/g よりも小さ24 
い値であることが必要。 25 

これらのことより、厚生労働省からは FSO：0.014 cfu/g として提案されていた。26 
FSO の設定においては、人の感受性の個体差や菌の特性にも留意する必要があ27 
るが、提案された FSO（0.014cfu/g）は、FSO を 0.04cfu/g とした場合よりも３28 
倍程度、安全側に立ったものであった。 29 
 30 
③達成目標の設定 31 

                                                      
て短時間に回答が求められたこと。 

12 サルモネラ属菌については、食中毒の危害要因としての特性に腸管出血性大腸菌との大

きな違いはなく、そのリスクは O157 よりも低いとされた。 
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牛肉中のO157の菌数は、10℃では 14～18時間後に 10倍の菌数に増殖する。1 
二次汚染については、1000 cfu/g の O157 が付着したハムから、スライサーの2 
刃を介して他のハムに移る菌数は 20cfu/g（移行比率２％）というデータがあっ3 
た。こうしたことから、FSO の 1/10 である 0.0014 cfu/g＝1.4ｘ10－3 cfu/g =－4 
2.85 log10 cfu/g（STEC として 13）を食肉処理段階における達成目標値（以下、5 
PO）とすることは、相当の安全性を見込んだものと考えられた。ただし、流通・6 
調理時から喫食まで適切な衛生管理と温度管理を行うことが前提である。 7 
 8 
次に、PO が遵守されていることを確認するために、微生物規格の設定を行っ9 

た。検査は STEC とサルモネラ属菌の両方に対して行う必要がある。そこで、10 
この２菌が同時に検出でき、国際的にも食肉の衛生管理の指標菌である11 
Enterobacteriaceae を用いることにした。Enterobacteriaceae と STEC の換算12 
係数は、文献データに安全率を加味し100：1とした。つまり、Enterobacteriaceae13 
に換算した PO は－0.85 log cfu/g となる。 14 
加工基準の設定においては、と殺直後の枝肉であったとしても、STEC は枝肉15 

表面から 1cm までは 10 cfu 未満の低い菌数ながら侵入して存在することを考慮16 
した。つまり、食肉の表面から 1cm 下に存在する STEC を１log 低減できる条17 
件である 60℃２分加熱を加工基準とした。 18 
この加工基準のみでは加工時の PO を担保できないため、PO を満たしている19 

ことを確認するのに必要なサンプル数による微生物検査も行う必要がある。そ20 
こで、PO を満たしていることを確認するのに必要なサンプル数を検討した。図21 
○は検体数が１である場合と検体数が25である場合の平均汚染濃度を示してい22 
る。なお、標準偏差は 1.2 log cfu/g とする。 23 
 24 

                                                      
13 サルモネラ属菌も低い菌数での食中毒事件の報告があることから、STEC と同じ直接関

係を仮定した。 
0.0014 cfu/g を log で表すと、－2.85 log cfu/g となる。 
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  1 
図○. 検体数が１である場合と検体数が 25である場合の汚染濃度分布 2 

※菌数：log cfu/g 3 
(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4 
に係る食品健康影響評価)より引用。 5 
 6 
検体数が１である場合、検体 25g を１検体採取し Enterobacteriaceae が陰性7 

というサンプリングプランにより、ほぼ確実に摘出される（すなわち 95%不合8 
格率）ロットの平均汚染濃度は、0.5 log cfu/g すなわち 3 cfu/g である（左図）。9 
Enterobacteriaceae に換算した PO は－0.85 log cfu/g であるため、図〇－●の10 
ように、このロット内の 87%の部分は PO を上回ることになる。 11 
検体数が 25 である場合、95％の確率で不合格となるロットの平均汚染濃度は12 

－3.25log cfu/g である。図〇－●のように、このロット内の 97.7%（＝２SD 標13 
準偏差のこと YEｓ）部分は Enterobacteriaceae に換算した PO－0.85 log 14 
cfu/g を下回り、ロット内平均値と PO との間に、標準偏差 1.2 log cfu/g の２倍15 
の差が確保される。 16 
これらのことより、25 サンプルの検体を採取し、検査を行う必要があるが、17 

現行の規格基準では検体数は規定されなかった。 18 
 19 
※この微生物規格は、コーデックスのガイドラインの内容を満たしていないと20 
いえる。国際的な整合性を考えると、この微生物規格はコーデックスのガイドラ21 
インに沿ったものに早急に見直しすることが望まれる。 22 
 23 
③達成基準の設定 24 
これら結果を踏まえ、食品、添加物等の規格基準の一部を改正する件（平成 2325 

年厚生労働省告示第 321 号）が 9 月 12 日公布され、食品、添加物等の規格基準26 
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（昭和 34 年厚生省告示第 370 号。以下「告示」という。）の一部が改正され、1 
生食用食肉の規格基準が新たに設定され、10 月 1 日から施行された。 2 
 3 
成分規格（一部のみ紹介） 4 
①対象食品は牛肉であって、生食用のもの 5 
②検体 25g につき、腸内細菌科菌群が陰性であること 6 
 7 
加工基準 8 
①加工に使用する肉塊は、凍結させていないものであって、衛生的に枝肉から切9 
り出すこと 10 
②①の処理を行った肉塊は、速やかに、気密性のある清潔で衛生的な容器包装に11 
入れ、密封後、肉塊の表面から 1cm 以上の深さを 60℃で２分間以上加熱（又は12 
同等以上の方法）後、速やかに 10℃以下に冷却すること 13 
 14 
生食用牛肉として提供される牛肉はこの規格基準を適合した牛肉でなければ15 

ならない。 16 
 17 
なお、その後のリスク評価により、平成 24 年 7 月からは、販売者は、直接一18 

般消費者に販売することを目的に、牛の肝臓を使用して、食品を製造、加工又は19 
調理する場合は、その工程中において、牛の肝臓の中心部の温度を 63℃で 30 分20 
間以上加熱するか、又はこれと同等以上の殺菌効果を有する方法で加熱殺菌し21 
なければならなくなった。 22 
（牛の肝臓の中心部の温度を 63℃で 30 分間以上の加熱と同等以上の殺菌効23 
果を有する方法とは、例えば、中心部の温度 75℃で 1 分間以上等の加熱を24 
いう。） 25 

  26 
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（４）食品安全委員会が自ら評価を行う定量的リスク評価事例 1 
鶏肉中のカンピロバクター・ジェジュニ/コリ（2009年 6月） 2 

 3 
ⅰ. 評価の経緯 4 
・2006 年 6 月にコーデックス委員会や FAO/WHO 合同専門家会議で示された5 
マニュアルやガイドラインに示された微生物学的リスク評価の手順等を参考に6 
評価指針（案）を策定し、評価対象候補案件についてリスクプロファイルを作成7 
し、優先案件として選定した中で鶏肉を主とする畜産物中のカンピロバクター・8 
ジェジュニ/コリから調査審議を進めることとした。 9 
・カンピロバクター食中毒は、食中毒の上位を占め、家きん生産現場及び食鳥処10 
理工程でカンピロバクターを防除する有効な手法がないという現状、生食や加11 
熱不十分な状態での（鶏肉の）喫食が増える傾向にあること等の背景のもと食品12 
安全基本法第 21 条第 1 項に規定する基本的事項に基づき、自らの判断により食13 
品健康影響評価を行う案件として当該評価が選定された。 14 
 15 
ⅱ. 評価の目的 16 
鶏肉中のカンピロバクター・ジェジュニ/コリについて、現状のリスク及び想定17 
される対策を講じた場合のリスクに及ぼす効果を推定することとした。 18 
 19 
ⅲ. 評価の方法 20 
・ハザードの特定と想定される対策の整理、定量的手法を用いた解析（解析の21 
枠組み：ばく露評価及びハザードによる健康被害解析、解析結果：リスク特性22 
解析）、カンピロバクター感染症及び合併症（ハザードによる健康被害解析-2）23 
の順に記述している。 24 
・定量的リスク評価を実施した。 25 
 26 
（ⅰ）ハザードの特定 27 
1. 関連情報の整理：（１）病原体（増殖性、生残性、加熱抵抗性、感染源）、（２）28 
食品（鶏肉の需給量、鶏肉消費に至る農場から消費までの段階、鶏肉の汚染率、29 
調理時の交差汚染、非加熱及び加熱不十分鶏肉の喫食割合）、（３）宿主（カンピ30 
ロバクター食中毒の発生状況、食中毒の症状、菌量反応（用量反応）に関する知31 
見、感受性集団）、（４）食中毒原因食品の分析及び（５）現状のリスク管理（農32 
場における対策、食鳥処理場における対策、食肉処理場から食肉販売店等流通時33 
における対策、喫食段階における対策）の 5 項目で分類し、リスクに関連する問34 
題点等について整理した。さらに、２．問題点の抽出、３．想定される対策の設35 
定（農場段階、食鳥処理・食肉処理段階、調理・喫食段階）を記述した。 36 
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（ⅱ）ハザードの特性評価 1 
 a. 用量反応 2 
 ・Black らの文献情報：若年成人ボランティアによる摂取試験で、8×102個で3 
感染が認められたとする報告を例示。 4 
・菌量反応曲線として CFIA/USDA（1999）、DVFA（2001）及び RIVM(2005)5 
の評価書で用いられているベータ二項モデルを採用。 6 

 7 
（ⅲ）ばく露評価 8 
・「定量的手法を用いた解析」1. 解析の枠組み（ばく露評価及びハザードによる9 
健康被害解析）、２．解析結果（リスク特性解析）を示した。 10 

農場、食鳥処理・食肉処理、流通・小売及び調理・喫食の 4 段階に分けたフード11 
チェーンに沿って、鶏肉の汚染率と汚染濃度が各段階によって受ける変化をモ12 
デル化（数式化）し、ハザードによる健康被害解析においては、摂食菌量と感染13 
確率との関係曲線として引用できるモデルについて評価した。また、「カンピロ14 
バクター感染症及び合併症（ハザードによる健康被害解析-2）」について記述し15 
た。 16 
 17 
（ⅳ）リスクの判定 18 
感染確率をシミュレーションにより推定、各リスク管理対策についてシナリオ19 
を設定し、それぞれの効果を分析する手法を用いた。 20 
・確率論的モデル：表計算ソフト Microsoft Excel とそのリスク解析用アドオン21 
ソフト＠RISK4.5（日本語版）で構築。不確実性の分布の推定には、パラメト22 
リック分布であるベータ分布を多用。 23 

・リスク評価モデル：（１）農場段階：農場汚染率を一定と仮定し、汚染農場の24 
年間出荷鶏数、汚染農場における鶏の感染率を算出、（２）流通・小売段階：輸25 
入・国内流通鶏肉数、流通鶏肉の汚染率を推定した（不確実性分布（ベータ分布）26 
を用いた）。汚染濃度は離散分布でモデル化した。（３）食鳥処理段階では、食27 
鳥処理後の鶏肉汚染率及び交差汚染率を算出した。（４）調理・喫食段階では、28 
①ばく露確率（喫食ばく露確率：生食頻度、加熱不十分調理の喫食頻度、喫食ば29 
く露確率を算出）及び（交差汚染ばく露確率：調理器具を介した交差汚染ばく露30 
確率、手指を介した交差汚染ばく露確率、交差汚染ばく露確率を算出）、②ばく31 
露量（喫食ばく露量、交差汚染ばく露量）を算出した。（５）感染確率には、①32 
1 食当たりのばく露量（用量）、②感染確率（反応）（感染確率を推定するため、33 
カンピロバクターの菌量反応曲線として CFIA/USDA（1999）、DVFA（2001）34 
及び RIVM(2005)の評価書で用いられているベータ二項モデルを採用。パラメ35 
ータ推定は、これらの文献と Black らにおける摂取実験の結果に基づき、最𠀋𠀋36 
法によって Medema ら及び Teunis らが推定した結果を用いた。 37 
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 1 
ⅳ. 評価結果 2 
・本評価で求める結果は、（１）現状のリスクの推定（①人の健康に及ぼすリス3 
クを（定量的に）推定、②生産から消費までのフードチェーンの各段階について、4 
リスクに対する影響を比較）、（２）想定される対策を講じた場合の効果を推定し5 
た。 6 
・鶏肉料理の喫食に伴うカンピロバクター食中毒については、一食当たりの感染7 
確率の平均値は、鶏肉を生食する人については、家庭で 1.97%、飲食店で 5.36%、8 
生食しない人については家庭で 0.20%、飲食店で 0.07%、1 人当たりの年間平均9 
感染回数は、生食する人では 3.42 回/年・人、生食しない人では 0.364 回/年・人10 
であった。年間平均延べ約 1.5 億人が感染することが推定されたが、そのうち11 
80%が生食する人で占められていることが示された。 12 
・カンピロバクター食中毒低減に向けた 6 種類の単独対策のうち、対策の有無13 
で比較した 2 種類の対策については、食鳥処理場での汚染・非汚染鶏群の区分14 
処理では 44.0％、塩素濃度管理の徹底では 21.4%の感染者数低減率となり、い15 
ずれも比較的高いリスク低減効果が得られた。指標を減少させた場合の効果を16 
比較した 4 種類の対策については、生食割合の低減が高い効果を示しており、17 
当該指標を 80%低減させれば 69.6%のリスク低減効果が得られることが示され18 
た。また、食著処理場での汚染・非汚染鶏群の区分処理を行った上で農場汚染率19 
を低減させた場合が、感染者数低減に対して最も大きな効果を持つことも示さ20 
れた。 21 
・年間感染者数に影響を及ぼす要因を明確化するため、①回帰感度、②相関の両22 
面から感度分析を実施。モデルへの入力値となる確率変数は、鶏の感染率、鶏肉23 
の汚染率、汚染濃度、鶏肉の喫食形態と喫食量、交差汚染の要因として RTE 食24 
品と鶏肉との同時調理の頻度とした。 25 
・モデルで使用したデータが限定されていたことにより各段階で仮定を持ち込26 
んだため不確実性が大きくなった。 27 
・カンピロバクター感染症の感染確率の推定結果は、限られたデータ及び様々な28 
前提条件・仮定のもとに作成した評価モデルを用いたため、不確実性が含まれて29 
いる。 30 
・症状の重篤度ごとの発生確率まで推定することができなかった。人の健康への31 
悪影響の発生確率と重篤度を推定するために必要な臨床データ等のデータ収集32 
を制度的に支える仕組みの導入が必要と考えられた。 33 
  34 
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＜参考＞微生物学的リスク評価の概念 CAC/GL-30 (1999) 1 
 2 
CODEX:PRINCIPLES AND GUIDELINES FOR THE CONDUCT OF MICROBIOLOGICAL RISK 3 

ASSESSMENT. CAC/GL-30 (1999) 4 
 5 
1．微生物学的リスク評価は、健全な科学的基盤に基づく。 6 
2．リスク評価とリスク管理は機能的に分離する。 7 
3．微生物学的リスク評価は、ハザード関連情報整理、ハザードによる健康被害8 

解析、ばく露評価及びリスク特性解析を含む体系的アプローチに従って行9 
う。 10 

4．微生物学的リスク評価は、アウトプットであるリスク推定の形式を含め、実11 
行の目的を明確に述べる。 12 

5．微生物学的リスク評価は透明性を保つ。 13 
6．コスト、リソース又は時間等、リスク評価に影響を及ぼす制約を明確化し、14 

考え得る結果を明記する。 15 
7．リスク評価には、不確かさ、及びリスク評価プロセスのどの部分で不確かさ16 

が生じたかに関する記述を含める。 17 
8．データは、リスク推定における不確かさを判断できるものであるべきである。18 

データ及びデータ収集システムには、可能な限り、リスク推定における不確19 
かさが最小化されるように、十分な品質及び精度をもたせる。 20 

9．微生物学的リスク評価は、食品中の微生物の増殖、生存及び死滅の動態、摂21 
取後の人体と物質の相互関係（（後遺症を含む）の複雑性、と同様にさらな22 
る伝播の可能性を明確に考慮すべきである。 23 

10．可能な限り、リスク推定は、時間の経過に伴い、独立の人疾病データとの比24 
較により再評価する。 25 

11．微生物学的リスク評価は、関係する新情報が入手できるようになった場26 
合、再評価が必要になることがある。 27 

 28 
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