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リスク分析に関する用語の定義 

ハザード: 健康に悪影響をもたらす原因となる可
能性のある、食品中の生物学的、化学的また
は物理学的な原因物質、または食品の状態 

 例（   生物学的原因物質：食中毒菌 
   化学的原因物質：残留農薬、カビ毒、フグ毒 
   物理学的原因物質：金属片、放射能 
 
リスク: 食品中にハザードが存在する結果として
生じる、健康への悪影響が起きる確率とその
程度  
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リスクとハザード 

Hit likely ? 

Effect serious ? 

Hazard 

Risk 

FAO/WHO MRA training materialから 4 



リスク分析 

リスク評価 リスク管理 

 リスクコミュニケーション 

 論理的検討に 
 基づく科学的 
 根拠の提供 

 行政施策の 
 判断、実行、 
 再評価 

関係する全ての人達の 
 間でのリスクに関する 
 情報や意見の相互交換 
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わが国の食品安全基本法では 
 リスク管理機関＇厚生労働省、農林水産省等（ 
 リスク評価機関＇内閣府食品安全委員会（ 
食品安全に関する新たな施策を実施しようと
する場合には、食品安全委員会に意見を聴く
こと＇諮問（ 
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リスク管理の定義 
＇食品安全とリスク管理に関するFAO/WHO専門家
会議報告書 1997（ 

 リスク評価とは区別され、 
 リスク評価の結果および消費者の健康の保
護と公正な貿易をすすめる上で適切なその
他の要因を考慮し、 

異なる政策の比較検討を行う過程。 
必要ならば適正な予防および防止措置を選
択する。 
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リスク管理の枞組み  
(FAO/WHO専門家会議2000、 2002) 
Codex 微生物リスク管理実施の原則とガイドライン＇CAC/GL 63-2007) 

Preliminary  
Risk  

Management  
Activities 

リスク管理の初期活動 

Implementation 
対策の実行 

Option  
Assessment 
対策の選択 

Monitoring & Review 
施策の効果の 

監視と再評価 

Risk  
Assessment 
リスク評価 

経費効率分析 

ほか 

新たな問題 
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① 食品安全上の問題の探知・認識 
② リスクプロファイルの準備 
③ リスク管理の ゴールの特定 
④ リスク評価の目的と範囲＇スコープ（の明確化 
⑤ リスク評価ポリシーの提示  
⑥ リスク評価の要請 
⑦ リスク評価結果の検討 

Preliminary Risk Management Activities 
リスク管理の初期活動 
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リスクプロファイルの作成 
 その時点で把握されている情報・基礎デー
タの整理：リスクプロファイル 
食品安全上の問題に関する記述 

病原菌と食品の組み合わせ、公衆衛生上の問題
点、食品の生産から消費までの記述、 

次に何をすべきか(リスク評価の実施を含む)
の判断の基礎になる 

マネージャーによる対策案、リスク評価ができ
るか、また必要か＆リスクアセッサーへの質
問事項の検討の基礎 

情報源の特定＆データ不足の指摘 
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Preliminary Risk Management Activities 
リスク管理の初期活動 

食品安全上の問題の探知 

リスクプロファイルの作成 

管理上の判断 

何もしない  

(not a priority) 

緊急時:  

暫定的な対応 

 

既存の規則で 

対応可能 

  

限定的なEvaluation 

Risk Assessment 

の実施 

行政判断にもっと情報が必要 
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微生物学的リスク評価(MRA)が必
要な場合 

現在のリスクを推定したい場合 
 フードチェーンのどこに対策をとれば有効に
健康被害が低減できるかを判断したい場合 

新たな微生物規格基準を設定したい場合 
海外の基準との同等性の評価が必要な場合 
 ある問題に関し、データの不足している部分
を明らかにしたい場合＇研究の方向性を検討
したい場合（ 
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Preliminary Risk Management Activities 
リスク管理の初期活動 

リスク評価の必要性の検討 

目的・範囲の設定 

適切か？可能か？ NO 他のリスク 

管理 

リスク評価 

ポリシーの決定 

Yes 
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リスク評価ポリシー 
 リスク評価の作業中、科学的または分析のプロ
トコールによって指示されていないデータの採用
等で、科学的判断やリスク評価の原則に係る選
択を迫られた場合の対応について規定したガイ
ドライン 

 リスク評価の過程の科学的な高潔さ＇integrity（ 
を保つ 

決めるのはリスクマネージャーの責任、しかしポ
リシー上の問題の特定と明確化、またポリシー
により不適切な制限やバイアスが生じないか等
についてアセッサーからの意見と議論が必要 
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MRAの開始にあたっての 
リスクマネージャーの役割 
 リスク評価チームを招集 
 リスクプロファイルの作成 
 チームに対し明確な質問を提示 

比較してほしい対策案を具体的に＇規格基準値の例、
HACCPの義務付け、製造基準の設定、検査義務付
け、ワクチン接種、ガイドライン作成、消費者への注意
喚起、など（ 

 チームの役割と責任の明確化 
 結果の示し方、どう結果を使用するかを文書に
残す 

 リスク評価の結果が合理的で適切か否かを判断
する基準の設定 
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 利害関係者と協議し、リスク低減のためのオプション
を決定するのはリスク管理の役目 

 リスク評価作業中に得られた情報が役立つ 
 設定したＡＬＯＰ＇後述（を満たすためには、 フード
チェーンの各所においてどの程度の汚染率/菌数の
低減が必要かを特定する＇モデルを用いて解析する
など（ 

 種々の対策の効果の可能性を、リスク評価の結果か
ら比較する 

 費用対効果の解析を行う 
 対策の実行可能性について検討する 

Option Assessment：対策の選択 
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選択した対策の実施：行政、営業者、消費者
が主役 リスクアセッサーの役割は限られる 

監視により対策実施の状況と効果を検証、
それを評価し、必要に応じ、新しいデータに
よりリスク評価を更新 

新しい情報、新しく可能になった技術などに
より、リスク管理の見直し 

Monitoring & Review 
監視と再評価 

Implementation 
対策の実行 
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リスク評価 
 問題の実態を整理し、 
 健康被害の現状を推定し、 
 対策案の効果を推定することにより、 
 リスク管理を科学的に支援すること 。 
 そのために、 
 利用可能な情報を、リスク評価の４構成要素＇後述（に沿っ
て論理的に整理し、ヒトの健康被害に焦点を当てた確率的
推測を行う。 
 必ずしも確率論的手法を使うという意味ではない 

 あるアクションをとった＇とらなかった（場合に、将来リスク
がどの程度変化するか予測する。 

 リスク：健康被害の頻度と重篤度⇒リスク評価は「健康被
害を起こす可能性がある」ことの列挙ではない。 
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リスク評価 
化学物質のリスク評価 

動物実験等の毒性試験をもとに、 
その物質が毒性を有するかどうかを判定し、 
ヒトへの健康被害が起こらない許容濃度を求めること 
閾値があることが前提＇遺伝子毒性発ガン物質を除く（ 
   

 しかし、食品を介した微生物による健康被害は常に
起きている 

 

微生物学的リスク評価＇MRA) 
科学的知見を論理的に評価することにより、現在
のリスクを推定し、対策案の効果を予測比較して、 
リスク管理者からの質問に答えること 

病原体には閾値がないことが前提 
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食品により媒介される微生物に関する食
品健康影響評価指針＇暫定版：2007．09．13公
表版（ 
食品安全委員会が自ら行う食品健康影響評価 

食品安全基本法第23条第1項第2号に食品安全委
員会の事務として規定。食品安全委員会が自らの
判断により食品健康影響評価を行うべき対象につ
いて、企画専門調査会に点検・検討を求めて審議
を重ねた結果、食中毒原因微生物の評価指針を
策定し、評価すべき微生物の優先順位を決めた上
で個別の微生物について食品健康影響評価を行う
ことを決定した＇平成16年12月16日 食品安全委
員会第74回会合 （  
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自らの判断により食品健康影響評価を 

行うべき案件の選定  

‐評価案件の優先順位付け 「評価指針＇暫定版（より」  

食品安全委員会又は他機関が作成したリス
クプロファイルの内容に基づき、可能であれ
ばおおよそのリスクの推定を行い、以下の点
を考慮しながら総合的にリスク評価案件の優
先順位を決定する。 
健康被害の発生状況や症状の重篤さ 
評価に必要な科学的知見の蓄積程度等による実
行可能性  
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問題の探知と認識からリスク評価を
実施するまでの流れ  

問題の探知と認識・根拠となる情報 
リスクプロファイルの作成 

問題の探知と認識・根拠となる情報 
リスクプロファイルの作成 

優先順位付けに基づく評価案件の選定 

リスク評価 

［自らの判断による場合評価］ ［諮問による場合］ 

リスク評価諮問案件の決定 

食品安全委員会 リスク管理機関 
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リスクプロファイル「評価指針＇暫定版（より」   

 評価案件の選択＇食品安全委員会（あるいは諮問
案件の決定＇リスク管理機関（のために、リスク評
価の事前に作成 

1. 探知・認識された問題の概略 
2. 既存のリスク管理措置 
3. 入手可能な科学的資料・情報 

 対象ハザード、対象食品、健康被害、リスク管
理措置、リスク評価事例など 

4. リスク評価を行う必要性 
5. リスク評価により求めたい結果 
6. リスク評価に要する時間 
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リスク評価の構成と関連するデータ  

ハザード関連 
情報整理 

ハザードによる 
健康被害解析 

暴露評価 

リスク特性 
解析 

評価前 

評価後 

生 産 調理・消
費 流 通 

加 工 

鶏卵生産農場 
•鶏群感染率 
•鶏群内感染率 
•汚染卵産卵率 
•初期菌数 
 

GPセンター、 
問屋、市場、 
量販店、 
小売店、他 
•  温度 
•  時間 

割卵工場、 
加工卵・液
卵 
製造 
•殺菌加工率 
•殺菌効率 

方法、形態、 
場所、等 
•混合頻度、個数 
•調理法 
•消費頻度 
•消費量 

頻度 
菌数 

頻度→ 
菌数＋ 

頻度＋ 
菌数－ 

頻度＋ 
菌数+/- 

0.0 
0.3 
0.5 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 摂食病原体数＇対数（ 

1 2 3 4 5 7 11 13 19 22 24 30 32 3 

発
症
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結果：卵内の汚染卵内の菌数が異なった場合の発症確率 

産卵時のＳＥ初期菌数 

１
食
当
た
り
の
発
症
率 

群汚染率 

リスク評価を必要とする根拠＇疫学
データ：発生頻度や重篤度、微生物
データ：食品汚染、など（ 

汚染実態データ、
温度、時間、加工
技術、流通経路、
疫学データ、解析
技術 

対策の選択、コストベネフィット分析、
施策実施後評価 

病原体に関する知見、 
患者発生動向、既知の 
原因食品、既存の対策 

摂食病原体数と発
症との用量反応関
係、感受性集団＇集
団発生事例におけ
る摂食菌数と発症率
など（ 

リスクの大きさは？ 
対策の効果は？ 

食品安全委員会資料より改変 24 



リスク評価のタイプ  
– 精度と詳しさ、客観性＇透明性（は下へ行くに従い増大 

 定性的＇記述的，分類的（ 

   Qualitative 

定量的確率論的＇各データの幅を
確率論的に扱う（ 

  Quantitative, probabilistic 

半定量＇ランクをスコア付け（ 

  Semi-quantitative 

定量的決定論的＇各データを1つの値で代表（ 

  Point-estimates 
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リスクマネージャーから任務をうける 

RMから仮定を受理、アプローチ、構想の協議 
モデル構築のため仮定を整理 

仮想モデル構築＆モデルに入れるデータの特定、収集 
データの検証 

数学モデルの本構築 
数学モデルの検証 

シナリオに応じモデルを走らす 
 

  結果のReview  
 

新しいデータ 

Draft Report 

  sensitivity analysisを行う 

B. Buchananから 
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食品安全委員会での評価対象選定の経緯 
＇微生物・ウイルス合同専門調査会：渡邉治雄座長(当時)（ 

 鶏肉－カンピロバクター 
 牛肉－腸管出血性大腸菌 
 鶏卵－サルモネラ 
 カキ－ノロウイルス 
 調理済食品等－リステリア 
 魚介類－腸炎ビブリオ 
 鶏肉－サルモネラ 
 二枚貝－Ａ型肝炎ウイルス 
 豚肉－Ｅ型肝炎ウイルス 

鶏肉－カンピロバクター 
牛肉－腸管出血性大腸菌 
鶏卵－サルモネラ 
カキ＇食品（－ノロウイルス 

鶏肉－カンピロバクター 

食品と食中毒原因微生物の組合せ
：リスクプロファイルを作成 

絞り込まれた４案件 

実行可能性
の検討 

WGを設置してリスク評価原案策定 
作業を開始＇牧野壮一WG座長（ 

４検討 
グループ 

食品安全委員会資料より 27 



 

 

概要統計 

統計 値 %値 値 

最小 0 5% 0 

最大 0.6190 10% 0 

平均 7.432E-04 25% 0 

標準偏差 8.329E-03 30% 0 

分散 6.938E-05 50% 0 

歪度 23.05 70% 0 

尖度 818.1 75% 0 

メジアン 0 80% 0 

モード 0 85% 0 

  90% 0 

  95% 4.586E-05 

 

確
率
密
度 

感染確率 

51.21 

生食する人 生食しない人 

飲食店での喫食では、生食する人はしない人
に比べ、平均で72倍、感染確率が高い 

Ave.=5.4％ Ave.=0.07％ 

食品健康影響評価結果＇一部（ 

食品健康影響評価技術研究春日班長谷川分担研究報告書ならびに食品安全委員会資料 28 



想定されるリスク管理措置によるリスク 
低減への影響＇生食するする人に対して（ 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

100% 80% 60% 40% 20%

ベースシナリオ 

食鳥の区分
処理との組
み合わせ 

塩素濃度
管理徹底と
の組み合
わせ 

塩素管理・
区分処理
両方との組
み合わせ 

生食割合の
低減 

農場汚染
率の低減 

農場汚染
率の低減 

食品健康影響評価技術研究長谷川氏スライドより 29 



微生物学的リスク評価 
 これまでも専門家の知見から 

 何をすれば、その段階でのハザードの汚染率や汚染濃度が下がる、
ということはわかった 
 例えば、75℃1分の加熱により、病原体Xは４対数個死滅する＇1万分の一になる（ 

 定量的リスク評価によって 
 何をすると、どのくらい人の感染＇あるいは発症（が減るか、を推定で
きる 

 → 対策間の比較も可能に 
   例えば、 

 産卵鶏にサルモネラワクチンを接種すると、どのくらいサルモネラ
症の患者が減るのか 

 サルモネラの微生物成分規格＇基準値（を新たに設定すると、ど
のくらいサルモネラ症の患者が減るのか 

 国際貿易のために、他国の措置との同等性の比較も可能に 
 “食品健康影響評価”に課せられた役割 

リスク評価＋科学的助言、専門家の意見 
＇諮問の内容、性質による（ 30 



諸外国・国際機関のリスク評価書の整理結果
(食品安全委員会2007年度調査事業報告書（ 

Ⅰ. カンピロバクター 1 

1  Risk assessment of Campylobacter in the Netherlands via broiler meat and other routes 
(RIVM:2005) 1 

2  Hazard identification, hazard characterization and exposure assessment of Campylobacter 

spp. in broiler chickens (FAO/WHO:2001) 2 

3  Preliminary relative risk assessment for Campylobacter exposure in New Zealand: 
1.National model for four potential human exposure routes 
2.Farm environmental model 
(NIWA/New Zealand 2005) 

36 

4  Risk profile:Campylobacter jejuni/coli in poultry(whole and pieces)  
(NZFSA/New Zealand 2007) 53 

5  Risk assessment on Campylobacter jejuni in chicken products (DVFA:2001) 79 

6  A quantitative risk assessment model for C.jejuni in fresh poultry＇CFIA/USDA:1999（ 121 

Ⅱ. 腸管出血性大腸菌 161 

7  Risk assessment of the public health impact of Escherichia coli O157:H7 in ground beef 
(USDA/FSIS:2001) 161 

8  Risk assessment of shiga-toxin producing Escherichia coli O157 in steak tartare in the 
Netherlands (RIVM:2001) 198 

Ⅲ. サルモネラ 214 

9  Risk assessments of Salmonella in eggs and broiler chickens (FAO/WHO:2002) 214 

10  Risk assessments for Salmonella Enteritidis in shell eggs and Salmonella spp. in egg 
products (USDA/FSIS:2005) 274 

Ⅳ. ノロウイルス 348 

11  OPINION OF THE SCIENTIFIC COMMITTEE ON VETERINARY MEASURES 
RELATING TO PUBLIC HEALTH ON NORWALK-LIKE VIRUSES(EC:2002) 348 

12  RISK PROFILE : NORWALK-LIKE VIRUS IN MOLL USCA (RAW) (NZFSA:2003) 358 31 



リスクマネージャーとアセッサーの相互協調 
“評価作業途中での”発見“: 

実際に道路工事をはじめるまで、道路のブロックは予想
できない 

極めて重要なデータの不足 
モデル作成上の困難 
 リスクに関する新しい知識、新しい見識の発見 
予知していない制約、予測していなかった事項の発見 

 
   必要であれば、定期的な見直し：リスク管理のゴール、ス
コープ、ポリシー、および予算＆人的資源の見直し、改定
が必要になることもある 

32 



目次 
1. 微生物学的ハザードに対するリスク分析の枞組み 

① リスク管理の役割 
② リスクプロファイル＇含、海外事例（ 

③ リスク評価の概要 
i. 諮問による評価 
ii. 自らの判断による評価 
iii. 海外の事例＇国際機関、各国機関（ 

④ リスク管理とリスク評価の独立性と相互協調 
2. 微生物規格基準設定の国際動向 

① 世界貿易機関＇WTO)における協定 
② コーデックスの動向、数的指標 
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今後、微生物規格基準を策定する場
合には 
 SPS協定に基づき 

リスク評価をベースとする 
リスク評価はCodexに示された手順、原則に従う 
リスク評価を利用して微生物規格を公衆衛生上
の指標に結びつける数的指標が提示されてきた 

またはCodexの規格に準ずる 
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食品衛生における 
リスク分析の導入の背景 

 WTO衛生植物検疫措置の適用に関する協定 
(SPS 協定）による要求：加盟国の義務 
国際貿易に関係してくるような新たな規格基準
や衛生管理措置を設定する場合には、関係国際
機関により開発された手法に基づいてリスク評
価を行うこと 

WTO通報義務→SPS委員会での質疑対象とな
りうる 

 

(WTO SPS協定第５条） 
35 



SPS協定における関係国際機関とは 

 食品衛生に関して：CodexならびにFAO, 
WHO 

CodexではFAO, WHOと協調して、リスク分析
の枠組みに関する様々なガイドラインや用語の定
義を策定中（特に微生物学的危害要因に関連し
て） 

 家畜衛生に関して：OIE 

OIEではリスク分析のガイドライン等を作成 

 

＇WTO SPS協定第３条（ 
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Appropriate Level of Protection  (ALOP) 

 The level of protection deemed appropriate by 
the Member [country] establishing a sanitary or 
phytosanitary measure to protect human, 
animal or plant life or health within its territory 
(SPS Agreement) 

 健康および動植物衛生保護対策により達成され、
その国が適正であると認めるレベル 

 通常、単位人口当たりの年間発症率などで表現さ
れる 

(WTO SPS協定第５条） 
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適切な衛生健康保護水準 
＇Appropriate Level of Protection：ALOP（ 
 世界貿易機関＇WTO（による衛生および植物衛生に関する
協定＇SPS 協定（の中で、ALOPは、「加盟国の国民、動物
あるいは植物の生命あるいは健康を守るための衛生あるい
は動植物衛生対策により達成され、その国により適正である
と認められる保護レベル＇経済産業省訳（」として定義されて
いる＇経済産業省ではALOP を「衛生植物検疫上の適切な
衛生健康保護水準」と訳しているが、本指針の中では「適切
な衛生健康保護水準」と短縮して用いる（。ALOP は、疫学
データやリスク評価の結果として推定される単位人口当たり
の年間発症数など、客観的に理解できる数値として表現され
る。加盟各国はそれぞれALOP を設定することができ、その
値は輸入食品に対しても適用されることから、輸入国は輸出
国からの照会に対し、自国のALOP 設定根拠を十分に説明
しなければならない。 

食品により媒介される微生物に関する食品健康影響評価指針＇食品安全委員会（ 38 



ALOPからFood Safety Objectiveへ 
 ALOPは公衆衛生上の目標値。食品中の規制
値、監視対象値とは直接結びつかない。食品
の検査による検証不可能。 

営業者がHACCPを実施する際も、公衆衛生
上の目標と結びつかない。 

 FSOの意義：公衆衛生上の概念＇ALOP)を微
生物学的に測定あるいは制御可能な単位へ
変換するための〝橋渡し”の概念として機能。 

〝橋渡し”をするためには、食べる時点での菌
数、汚染率を考慮することが必要。 
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ICMSFならびに源竜弥氏 40 



ICMSFならびに源竜弥氏 

FSOとPOは、食品製造業者がGMPやHACCPによって公衆衛生上
の目標値が満たせることを理解するためのコミュニケーション手段で
あり、業界はFSOを満たすようにPOを設定することができる 

41 



定義: The maximum frequency and/or 
concentration of a hazard in a food at the 
time of consumption that provides or 
contributes to the appropriate level of 
protection (ALOP).1 

摂食時点の食品中の危害要因の汚染頻度と
濃度であって、ALOPを満たす最大値 

例: FSO = L. monocytogenes は調理済み食
品の摂食時に100/g を超えないこと 

Food Safety Objective 
FSO：摂食時の食品安全目標値＇仮訳（ 

 1 Codex Procedural Manual Ver.14 

DEFINITIONS OF RISK ANALYSIS TERMS RELATED TO FOOD SAFETY 

 42 



摂食時安全目標値 
＇Food Safety Objective：FSO（ 
 ALOP はリスク同様公衆衛生上の影響度であり、健康被害
の重篤さを考慮した上で被害の起こる頻度を単位として表さ
れるものである。一方、微生物学的規格基準やHACCP に
おける許容限界は食品中の微生物の汚染率と濃度で表すこ
とが基本である。この二つの単位の異なる概念を対応させる
ために考案されたのがFSO である。食品由来の健康被害は
当然口に入れる時点の食品の状況に影響されるため、消費
時点の食品の汚染状況を考えるとの観点から発想されたも
のである。コーデックス委員会では、FSO の定義を「消費
時点での食品中のハザードの汚染頻度と濃度で
あって、その食品を摂食した結果としての健康被害
がALOP を超えない最大値＇仮訳（」としている。 

食品により媒介される微生物に関する食品健康影響評価指針＇食品安全委員会（ 43 



達成目標値 
＇Performance Objective：PO) 

生産段階や製造直後など、フードチェーンの
消費以前の段階でのハザード汚染の状態に
関する目標値をPO という。コーデックス委員
会では、PO の定義を「FSO 及び適用可能な
場合にはALOP を満たすように、フードチェー
ンのそれぞれの段階で許容される最大の汚
染頻度又は濃度」＇仮訳（としている。 

食品により媒介される微生物に関する食品健康影響評価指針＇食品安全委員会（ 44 
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Microbiological Criterion 
MC：微生物規格基準＇仮訳（ 

 定義： A microbiological criterion is a risk 
management metric, which indicates the 
acceptability of a food, or the performance of either a 
process or a food safety control system following the 
outcome of sampling and testing for microorganisms 
at a specified point of the food chain1 

 MCはリスク管理の数的指標であり、フードチェーン
の特定のポイントでの微生物サンプリングと検査の
結果として、食品の許容性またはプロセスまたは食
品安全コントロールシステムのperformanceを示すも
の  

 
 1 CAC/GL 21-1997 Rev 2013  

Principles and guidelines for the establishment and application of 
microbiological criteria related to foods  (pg 1) 46 



MCの目的 
 特定のロットの食品が受け入れられるか拒否する
かを評価 、特にその履歴が不明なとき. 

 食品安全コントロールシステムまたはそのフードチ
ェーン上でのその要素のperformance を検証する 
例. 前提条件プログラムまたはHACCP システム. 

 特定の食品事業者間で、許容できる規格との関係
で、食品の微生物的状態を検証する.  

 選択した制御措置＇control measures（がPOsまた
は FSOs を満たすことができるか検証する 

 食品事業者に、最高の衛生管理を行って達成すべ
き微生物レベルに関する情報を提供する 
 47 



Microbiological Criterion 
意味:食品製品あるいは、工程または食
品安全管理システムの合否を規定する
もの。特定の試験法とサンプリングプラン
の使用条件下で認められる微生物濃度
と汚染頻度 

考慮される要素:   
   微生物＇毒素（ 
 サンプリングプラン＇二階級法・三階級法、

1ロットあたりのサンプル数、その他（ 
  検査単位 
  試験＇検出（法 48 



Microbiological Criterion 

 MCはそのロットがPOを満たしているかどう
かを判定するための規格 

 MCに示される基準値はPOと同じではない 

49 



FSO/PO/MC 
 FSO 又はPOの設定は科学的かつ社会的な
判断 

 FSO：フードコントロールシステムの厳しさ＇
stringency （を公衆衛生上の結果に結び付
ける道具 

 PO ：ＦＳＯの厳しさのレベルをフードチェーン
のなかの特定のステップでのperformance
のレベルに変換する一時的な方法 

 MC；ＰＯが達成されているかを検証するため
の手段 

50 



農場 

と畜場 

部分肉 

加工場等 

飲食店等 

消費 

食中毒 

生食用食肉のリスク評価の概要 
牛肉の流通 

目標：食中毒の患者数を現状＇約
190人（から0人にしたい、または死
者を10人/年から<1/100年にしたい 

「食べる時の微生物」汚染の    
目標菌数＇FSO)を決める 

「加工した時の微生物汚染の    
目標菌数」＇PO)を決める 

食べる時の微生物汚染の     
目標菌数の１/１０ 

どうアプローチするか 

F
S

O

を
達
成

す
る
た
め
に 

目
標
を
達
成

す
る
た
め
に 

微生物規
格でPOを

達成して
いること
を確認 
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農場 

と畜場 

部分肉 

加工場等 

飲食店等 

消費 

食中毒 

生食用食肉のリスク評価の概要 
牛肉の流通 

目標：食中毒の患者数を現状＇約
190人（から0人にしたい、または
死者を10人/年から<1/100年にし
たい 

「食べる時の微生物」汚染の    
目標菌数＇FSO)を決める 

「加工した時の微生物汚染の    
目標菌数」＇PO)を決める 

食べる時の微生物汚染の     
目標菌数の１/１０ 

どうアプローチするか 

14cfu/g÷1000 
=0.014 cfu/g 
(Sal&VTECとし
て（ 

0.014cfu/g÷10= 
0.0014cfu/g= 
-2.85log cfu/g 

Enterobacteriaceae 
に換算したPO ＝ 
－0.85 log cfu/g 

Enterobacteriaceae
とVTECの換算係
数：100:1 

52 



牛肉中のVTECの汚染濃度 
日本の市販牛肉における腸管出血性大腸菌汚
染菌数の報告はない。 

唯一報告のあるデータはアイルランドの牛切り落
とし肉における腸管出血性大腸菌汚染濃度であ
り、O157として、直接平板塗抹法により確認でき
た検体で5.0～40.7 cfu/g＇算術平均14cfu/g（。 

低い用量では暴露量と患者発生確率は比例する 
汚染濃度を1/1000にすれば、患者発生頻度も1/1000
になる 

53 



「加工時の微生物汚染の目標菌数＇PO（
が達成されるかどうかの確認 
必要なサンプル数とは？ 

「加工基準」のみでは「加工時の微生物汚
染の目標菌数」を担保できず、必要なサン
プル数による微生物検査も行う必要がある 

54 



サンプリングプランを厳しくするた
めに 
 nを増やすと確実に排除されるロット中の平均
菌数は下がる 

 cを小さくする 
 Ｌｉｍｉｔを下げる( 2 class sampling planでは

m（ 
検体のサイズを大きくする 
 ロット中の対象微生物の分布のばらつきが大
なら、より多くのｎが必要 

55 



リスク管理上の仮定 
 a log-normal distribution 
標準偏差： 1.2 log10 cfu/ g 

確実に不合格となるロットで、POを超えない
部分は２SD(97.7％)までとする 

不適合のロットを検出し、排除できる信頼性
は95%  

56 
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加熱部分 
10 mm以上 

1個(25 g) 
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POが達成されるかどうかに関する評価 
解釈１．検体数を全く規定しないと解釈した
場合 

  ロットあたりの検体数を含むサンプリングプ
ランが示されないと、対象ロットとPOとの定
量的な微生物学的相関が定義できない。す
なわち、 

  
 【結論】検体数が規定されないと解釈した場
合、その成分規格によってPOが達成される
かどうかは、評価できない。 
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POを達成することを確認するSampling plan 
解釈２．検体数が１であると解釈した場合 

 
 検体25g を１検体採取し腸内細菌科菌
群(Enterobacteriaceae)が陰性という
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%不合格率（ロ
ットの平均Enterobacteriaceae汚染濃
度は、0.5 log cfu/g すなわち 3 cfu/g 
である。標準偏差は1.2 log cfu/gとする
。Enterobacteriaceae に換算したPO 
は-0.85 log cfu/g であるため、下図の
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。 
 

Normal(0.5, 1.2)

 

0.00

0.05

0.10

0.15

0.20

0.25

0.30

0.35

-3 -2 -1 0 1 2 3 4

< >13.0% 87.0%
-0.850 +Infinity

95％の確率で排除でき

る食肉製品の汚染濃
度の分布(n=1 (25g)) 
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POを達成することを確認する
Sampling plan 

 解釈３．検体数を25と規定した場合 
  
 検体数25を採用した場合、95％の
確率で不合格となるロットの平均汚
染濃度は -3.25 log cfu/g である。下
図のように、このロット内の97.7%＇
＝２SD)の部分は
Enterobacteriaceae に換算したPO 
-0.85 log 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倍の差が確保されるこ
ととなる。 
 

Normal(-3.25, 1.2)

 

0.00

0.05

0.10

0.15

0.20

0.25

0.30

0.35

-7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0

< >97.7%
-Infinity -0.850

95％の確率で排除で
きる食肉製品の汚染
濃度の分布＇25検体
(25g)が陰性の場合（ 
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農場 と畜場 部分肉 
加工場等 

飲食店等 

消費 

「食べる時の微生物」 
汚染の目標菌数＇FSO) 

「加工した時の微生物汚染の目標菌数」＇PO) 

食中毒 

加熱の実施 
《表面から１cm以上の深さを60℃2分間以上》 

生食用食肉の規格基準（加熱の措置）の概要 
《対象食品は牛肉》 

微生物＇腸内細菌科菌群（検査の実施 
腸内細菌科菌群とは 
 人や動物の腸管内に存在する細菌のうち、大腸菌などの腸管常在細菌と 
サルモネラ属菌、赤痢菌など多くの腸管感染症を起こす細菌を含む 
 腸内細菌科菌群は食品等に検出された場合はその食品が過去に人又は動物
の「糞便」に汚染されたことを意味する 61 



《規格基準（加熱措置）の特徴》 
加工基準における加熱＇肉塊の表面から１cm以上の 
 深さを６０℃で２分間以上（は、適切に処理された 
  牛枝肉の微生物汚染が主に表面汚染であることから、     
 食肉表面を加熱殺菌処理して生食部分の微生物レベル   
 の低減を担保しようとするもの 

加熱加工する食肉製品の微生物学的規格基準とは根
本的に異なり、評価対象食品は、加熱殺菌されていな
い「生」の部分 
加工基準で示された表面加熱の流れ 

牛肉 
包装 温浴加熱 

冷却 

トリミング 

厚生労働省提出資料を改変 62 



微生物リスク評価の特徴＇宿命（ 
 化学物質のように、ADI, ARfDを導き出すというわけで
はない。 

 リスク管理措置＇特にリスクベース（の透明性のある判
断を科学的に支援する、科学に基づく活動 

 本邦初公開のリスクベースの微生物規格と加工基準 
 ALOP, FSO及びPOの設定, POの遵守状況を確認す
るためのMCのsampling plan, 確率分布のSD, 分布の
ｘ％までは確実に排除するか?それをｙ%の信頼性で? 
 実はこれらはみんなリスク管理上の判断 

 故にリスク管理者は高度な知識が必要 

 ただし、仮定、判断、思考等が科学的に妥当かを第3者機関
が評価することはリスク評価だと思う。 
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