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安全な食品のためのリスク評価とリスク管理

評価においては変動と不確実性が必要

管理においては個別的な判断が必要
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History

1900 1940 20201960 200019801920

Process criteria (F121=3 min, T-t pasteurisation)

Microbial testing and criteria

HACCP

QM QRA

FSOdevelopment legislation

食品安全管理の歴史

1900 1940 20201960 200019801920

食品加工基準(F121=3 min, T-t 低温殺菌)

微生物検査と基準

ハサップ

QM QRA

摂取時安全目標値手法の開発 法制化



History QM/QRA
1900 1940 20201960 200019801920

Bigelow D value F value

QM

1980 1990 20102000

QRA variability/ uncertainty

QM = Quantitative Microbiology
QRA = Quantitative risk assessment / risk analysis

QM /QRA の歴史

1900 1940 20201960 200019801920

ビゲロウモデルにおける D値 F値

QM

1980 1990 20102000

QRA 変動／不確実性

QM = 定量微生物学
QRA = 定量的リスク評価 / リスク分析



Exposure assessment
N

Hazard Characterisation
P(N)+severity

Risk Characterisation
Probability and severity including variability 

and uncertainty

Hazard identification
potential danger

Risk assessment

ばく露評価
N（微生物の濃度）

ハザードの特性解析
健康危害の発生確率

＋
重篤度

リスクの特性解析
変動と不確実性を含めて、健康危害の発生確率と

重篤度を特徴づける

ハザードの同定
ヒトの健康に危害を与える可能性

リスク評価



Hazard identification
Objective procedure

Exposure assessment
Initial contamination

Kinetics

Hazard Characterisation
dose-response 

(disease probability/
severity as function of dose)

Risk Characterisation
probability/severity 50.000.000 products

Risk assessment

ハザードの同定
客観的な手順

ばく露評価
初期汚染
体内動態

ハザードの特性解析
用量-反応関係

(用量の関数として表す

疾患の確率と重篤度）

リスクの特性解析
発生確率と重篤度
50.000.000 製品

リスク評価（Codexの定義による）



Advice for Legislation / Management

SCIENCE = VARIABILITY
(HETEROGENEITY)

LEGISLATION  = LINE IN THE SAND

法制化と管理に向けたアドバイス

科学＝変動
(多様性)

法制化＝砂に書いた直線



LEGISLATION  = LINE IN THE SAND

1.4 生食用ひき肉及び肉製品 サルモネラ菌

1.5 調理用鶏肉のひき肉及び肉製品 サルモネラ菌

（サンプル）

25ｇ中に検出されず
検出方法

製品の保存期間中に市場に出回った製品

法制化＝砂に書いた直線



Zero risk – Control – Variability –
Heterogeneity - Biology

CONSUMERS, THE GOVERNMENT, 
THE INDUSTRY:

ZERO RISK
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CONTROL

ゼロリスク– コントロール – 変動 – 多様性 – 生物学

消費者、政府、生産業者：

ゼロリスク
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生物学

変動
(多様性)

コントロール



Variability in contamination

VARIABILITY AT MOMENT OF CONSUMTPTION:

TIME TEMPERATURE OF STORAGE
HYGIENE AT THE FARM

VARIABILITY IN PROCESSING 
VARIABILITY IN ORGANISMS

汚染における変動

摂食時点における変動：

貯蔵の時間と温度
生産ファームの衛生状態
処理工程における変動

微生物の変動



Sources of variability / heterogeneity

Experimental error
Biological variability

Cell history, physiological state
Genetic variability
Strain variability

Product specific effects
Variability in controlling factors, environment, humans, etc

QUANTIFY: REALISTIC PREDICTIONS
DETERMINE SOURCES
RANK IMPORTANCE 

CONTROL WHERE POSSIBLE
BIOLOGICAL INSIGHT

変動／多様性の原因

実験誤差
生物学的な変動

細胞の背景、生理学的状態
遺伝的変動、
株間の変動

製品特異的な影響
コントロール要因、環境、人間《ホスト》等における変動

定量化: 現実的な予測
感染源の特定

重要性のランク付け
可能な範囲でのコントロール

生物学的な洞察



Variability in level at constant temperature

No 



一定の温度下における微生物増殖の変動

図‐4.７℃における増殖：実測値（◆、■）とモデル予測（―）の比較

No 





Initial number, growth, lag and infectivity

Pill=Noe
(t-)  r

=b*(T-Tmin)2

Variability in contamination

Fridge variability
seasonal variability Biological variability

Consumer variability

初期値、増殖、遅滞および感染

Pill=Noe
(t-)  r

=b*(T-Tmin)2

汚染における変動

冷蔵庫に由来する変動
季節的な変動 生物学的な変動

消費者における変動



Dose-Response: Large uncertainty

用量－反応モデル値と報告された食中毒データとの比較

―モデル予測値

 報告値

用量－反応関係：不確実性は大きい

反
応

用量

卵とブロイラーによる

サルモネラ中毒のリスク評価
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Exposure / dose response models with 44 parameters with 
their statistical distribution that can all be criticised

Probability distribution illness from a single 
hamburger for E. coli O157:H7 (Cassin et al. 1998)

Quantitative risk assessment for Escherichia coli O157:H7 in ground beef hamburgers. 
Michael H. Cassin, Anna M. Lammerding, 1998. Ewen C.D. Todd, William Ross, R. Stephen 
McColl. International Journal of Food Microbiology 41: 21–44
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４４パラメータを用いた評価可能な統計学的分布による
ばく露・用量反応モデル

1個のハンバーガーによる大腸菌O157:H7 食中毒の
発病確率分布 (Cassin et al. 1998)

Quantitative risk assessment for Escherichia coli O157:H7 in ground beef hamburgers. 
Michael H. Cassin, Anna M. Lammerding, 1998. Ewen C.D. Todd, William Ross, R. 
Stephen McColl. International Journal of Food Microbiology 41: 21–44



The uncertainty and variability of the 
cumulative probability of the prevalence ! 

大腸菌汚染の累積確率における不確実性と変動

累
積
確
率

汚染率

牛トリミング上の大腸菌O157:H7汚染の二次累積確率

太い線；不確実性と変動を分離しない場合

細い線；不確実性と変動を分離してシミュレートした場合

出典：



Advice for Legislation / Management

Decision support !

法制化と管理に向けたアドバイス

判 断 の 支 援 !



Risk Ranger

リスクレンジャー



病原菌の分類 病原菌 芽胞形成性 ばく露集団 Dose-1%         P1 valueb

valuea

食品中で増殖し

なくても、食中

毒を引き起こす

ノロウィルス

寄生虫

サルモネラ属菌

（サルモネラ症）

赤痢菌

カンピロバクター・

ジェジュニ（下痢症状）

エルシニア・

エンテロコリチカ

EHEC (例；大腸菌O157)

（溶血性尿毒症）

食品中の増殖なしの可能性あり、感染性が高い

（一個による感染確率：0.5）

食品中の増殖なしの可能性あり、数匹の摂取で感染する場合もある

全ての集団 4.1 2.5 x 10-3

全ての集団 8.8                  1.2 x 10-3

成人 2.9                   3.5 x 10-3

6歳未満の小児 8.4 1.2 x 10-3

6～10歳の小児 41.9                   2.4 x 10-4

用量－反応モデルは無い

飲料水による感染に関与するが、水中での増殖は考えにくい

―

―

―

―

―

―

―

Ranking the microbiological safety of foods: A new tool and 
its application to composite products



Ranking the microbiological safety of foods: A new tool and 
its application to composite products

病原菌の分類 病原菌 芽胞形成性 ばく露集団 Dose-1%        P1 valueb

valuea

通常、食中毒
の発症には食
品中での細菌
の増殖が必要

リステリア
モノサイトゲネス
（重症リステリア症）

―
高感受性集団

低感受性集団

9.5 x 109

4.2 x 1011

1.1 x 10-12

2.4 x 10-14

腸炎ビブリオ
（腸炎）

― 成人 2.2 x 104 4.6 x 10-7

ウェルシュ菌 ＋ 1.5 x 106 6.9 x 10-9

セレウス菌

（下痢）
＋

用量－反応モデルは無い。一食当たり
最低105－106個の細胞があれば発症する



食中毒を引き起こす毒素
または有毒代謝物を産生
するには食品中での増殖
が必要

ボツリヌス菌 ＋ データなし

黄色ブドウ球菌 － データなし

セレウス菌
（嘔吐）

＋ データなし

生体アミンを
産生する細菌

－ データなし

病原菌の分類 病原菌 芽胞形成性

Ranking the microbiological safety of foods: A new tool and 
its application to composite products



Ranking the microbiological safety of foods: A new tool and 
its application to composite products

再汚染させないような殺微生物処理か？

増殖が可能か？

食べる前に調理するか？

低リスク 中程度のリスク

食中毒の発症に通常は食品中での細菌の増殖が
必要なハザード

QPRb



科学的意見

非動物起源の食品中の病原体によるリスクに関する科学的意見

１．集団発生のデータ解析と食品／病原菌の組み合わせによるリスクランキング

EFSA 生物学的ハザードに関するパネル（BIOHAZ)



科学的意見

非動物起源食品中の病原菌による食中毒リスクに係る科学的意見

１．発生データの解析結果と食品／病原菌の組み合わせによるリスク順位

EFSA 生物学的ハザードに関するパネル（BIOHAZ)

リスク・ランキング 病原菌 FoNAO（非動物起源食品） カテゴリー

1 位 サルモネラ属菌 サラダ用の生食葉野菜

2 位

サルモネラ属菌 根菜および茎野菜

サルモネラ属菌 トマト

サルモネラ属菌 メロン

病原性大腸菌 生さやえんどう、マメ、穀類

3 位

ノロウィルス サラダ用の生食葉野菜

サルモネラ属菌 発芽種子

赤痢属菌 生さやえんどう、マメ、穀類

4 位

バチルス属菌 スパイス、乾燥薬草粉末

ノロウィルス 根菜および茎野菜

ノロウィルス ラズベリー

サルモネラ属菌 ラズベリー

サルモネラ属菌 スパイス、乾燥薬草粉末

サルモネラ属菌 生食用の葉野菜と他の生野菜のミックス

赤痢属菌 生薬草

エルシニア ニンジン

5 位

ノロウィルス トマト

ノロウィルス ニンジン

サルモネラ属菌 ナッツおよびナッツ製品

赤痢菌 ニンジン



ICMSF

Ho - R + I < FSO
FSO

R

Ho

I = G + C

FSO: Food Safety Objective: norm set by government

Industry

Microbiological analysis

Quantitative microbiology

Government

Dose/response, 
Epidemiology,

Consumption

ICMSF（国際食品微生物規格委員会）

Ho - R + I < FSO

FSO

R

Ho

I = G + C

FSO: 摂取時安全目標値： 政府の設定による目標値

政府

用量／反応

疫学

摂取

製造業界

微生物学的分析

定量的微生物学



Ho - R + I < FSO

Ho - R + I < FSO

FSO 概念によるフード・チェーンに関する規制措置の妥当性の検証

確
率
分
布

FSO 概念によるフード・チェーンに関する規制措置の妥当性の検証



ここで

は、時間ｔにおけるモデルアウトプットとFSOとの

差の総和である。全てに望ましいレプリケーションが

代入されると、函数 の値は１となり、

それ以外では0となる。



図－５．
鶏肉についてトップダウン・モデルおよびボトムアップ・モデルによる
アプローチから得られるFSO値分布の特徴

トップーダウン ボトムーアップ

パーセンタイル

出典：



ANALYSIS of the risk analysis

 Variability of factors: better control

 Uncertainty of factors: more research

 Level of factors: changes in chain

リスク分析の分析

要因の変動：より良いコントロール

要因の不確実性：さらなる研究

要因のレベル：チェーンにおける変化



Conclusions

 Variability / Uncertainty / Complexity

 There is a need to go in that direction

 There is also a need to link this to decisions

 Go deep but get back to the surface

Conclusions
結論

• 変動／不確実性／複雑性

• その方向に進む必要がある

• これを決定にリンクする必要もある

• 深く進んで、時には表面に戻る。



Thank you

Thank you


