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Ⅰ. 評価の手順 1 
 2 
第１ 背景 3 
微生物・ウイルス専門調査会は、平成 19 年に公表した「食品により媒介され4 

る微生物に関する食品健康影響評価指針」（以下「旧指針」という。）を改正し、5 
ガイドラインとしての「食品により媒介される微生物等に関する食品健康影響6 
評価指針」を策定することとした。また、旧指針の改訂に際し、実践的な評価の7 
ための作業に向けた「食品により媒介される微生物等に関する食品健康影響評8 
価の手引き」を作成することとした 1。本手引きは、これまでに蓄積した科学的9 
知見、微生物学的リスク評価を踏まえ、微生物、ウイルス及び寄生虫の食品健康10 
影響評価を実施する際の具体的な方法論、評価モデル、評価に必要なデータ及び11 
評価事例等を集約し、評価の実施手順を示すことで、合理的かつ客観的な評価の12 
実施に資することを目的とした。 13 
 14 
第２ リスクアナリシスにおける微生物分野の評価の位置付けと特徴 15 
食品の安全性について、リスクを科学的に評価し、低減を図るというリスクア16 

ナリシスの考え方 2に基づく食品安全行政が国際的に進められている。 17 
リスクアナリシスは、リスク管理、リスク評価及びリスクコミュニケーション18 

の 3 つの要素から成り、これらが相互に作用し合うことによって、より良い成19 
果が得られるとするものである。具体的には、食品中に含まれるハザードを摂取20 
することによって人の健康に悪影響を及ぼす可能性がある場合に、そのリスク21 
の大きさを評価し、そのリスクに応じた低減策を提示し、リスクの低減を図るた22 
めの作業の枠組みである。 23 
リスクアナリシスでは、リスクアナリシスの全過程を通じ、リスクやリスクに24 

関連する要因などについて、関係者（ステークホルダー3）がそれぞれの立場か25 

                                                      
1 本手引きでは、「食品により媒介される微生物等に関する食品健康影響評価指針」と共

通の用語については、評価指針に準じて記載している。 
 

2 政府が適用する食品安全に関するリスクアナリシスの作業原則」（CXG62-2007）を参

照。 
3 ステークホルダーとは、関与者、利害関係者のことを指す。一般市民（消費者、消費

者団体等）、行政（リスク管理機関）、メディア、事業者（一次生産者、製造業者、

流通業者、業界団体等）、専門家（研究者、研究・教育機関、医療機関等）といった

者が該当する。ステークホルダーは、食品安全の各段階においてそれぞれの立場でそ

れぞれの役割を果たす。（食品安全委員会「食品の安全性に関する用語集」参照。） 
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ら相互に情報や意見を交換することにより、検討すべきリスクの特性やその影1 
響に関する知識を深め、その過程で関係者間の相互理解を深め、信頼を構築し、2 
リスク管理やリスク評価を有効に機能させることができる。 3 

 4 
微生物等に関する評価は、ゼロリスクを前提とするものではなく、現状のリス5 

クを推定し、それが許容できる大きさかを判断する、あるいは、様々な環境要因6 
や介入措置の中で最も効果的なリスク低減方法を特定することを考慮して実施7 
することが重要である。 8 
評価において、食品により媒介される微生物等を原因とする人の健康への悪9 

影響の頻度と重症度を推定し、対象とする微生物等の株の差異等に由来する病10 
原性、人への感染性・伝播のしやすさの違いといった微生物学的特徴を踏まえる。11 
また、その国の食習慣や衛生状態等の社会的、環境的要因、摂取後の人の体内に12 
おける対象微生物等との様々な相互作用並びに対象集団の感受性の差異を考慮13 
する。その際に、食品中の微生物等は、生産から消費までのフードチェーンを通14 
じ、食品の保管条件を含む食品の取扱い等により、増殖、死滅並びに毒素産生と15 
いった動態が大きく変動する場合があることに留意する。 16 
例えば、化学物質では、意図的に使用されていないにもかかわらず、食品中に17 

存在する物質（重金属、かび毒等）について、人が一生涯にわたって毎日摂取し18 
続けても健康への悪影響がないと考えられる 1 日当たりの物質の摂取量を求め19 
ることもあるが、微生物等においては、現在、発生している食中毒の発生件数を、20 
例えば 10 分の 1 に減少させるためにどのような対策が有効であるか、あるいは21 
そのために食品中の汚染量はどれくらいに抑える必要があるかなどを評価する。 22 

 23 
評価の実施後に、様々な状況の変化により新たなデータが得られた場合、モデ24 

ルや仮定に改良・修正の必要性が見出された場合、リスクが想定した程には低下25 
せず、新たな介入措置の検討が必要になった場合等には、必要に応じて評価の見26 
直しを行う。 27 

 28 
このようなリスクアナリシスにおける一連の過程(PDCA/PDSA サイクル)を29 

通じ、評価の不確実性の低減、精度の向上と透明性を図るように努める。 30 
 31 
食品中の微生物等に関するリスクアナリシスとリスク評価、リスク管理、リス32 

クコミュニケーションの相互関係について、以下の図１にイメージ図を示した。 33 
 34 
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 1 
図１. 食品中の微生物等に関するリスクアナリシスのイメージ図 2 

 3 
第３ 評価の手順 4 
１ 評価の構成要素と手順 5 
（１）評価の構成要素と手順の関係 6 
評価は、CXG 304に基づき、「ハザードの特定（危害要因特定）」、「ばく露評価」、7 

「ハザードの特性評価（危害要因判定）」、「リスクの判定」を含む４つの構成要8 
素に従って実施する。 9 
各構成要素の詳細については、以下の項目において記載している。 10 

                                                      
4 コーデックスの「微生物学的リスク評価の実施に関する原則及び指針」 PRINCIPLES 

AND GUIDELINES FOR THE CONDUCT OF MICROBIOLOGICAL RISK 
ASSESSMENT. （Codex：CXG 30-1999） 



２０２２年５月 26日 第 86回微生物・ウイルス専門調査会資料 

資料３ 
 

9 
 

 1 

 2 
評価の構成要素と実施手順の一般的な関係については図２に示した。各構成3 

要素に必要な事項は、図中の①～⑪に示した。 4 

 5 
図２ 評価の構成要素と実施手順の関係 6 

 7 
また、評価の過程は、微生物等の特性を踏まえた上で、不確実性（例えば、人8 

の疾病を引き起こすばく露経路、摂取から感染及び発症に至る過程、人により疾9 
病の重症度に差異が生じることを規定する要因及びこれらの経路や過程を説明10 
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するパラメータ値等について）によって大きく影響を受けることに留意する。不1 
確実性については、後述する（「第４の４ 不確実性と変動性」を参照。）。 2 

 3 
（２）評価のアプローチ 4 
評価を実施する際は、対象とするハザード及び食品についてどのような評価5 

を行うのかという目的を精査し、評価の目的に応じた適切なシナリオを形成す6 
ることが重要となる。 7 

 8 
評価におけるアプローチの選択は、リスク管理機関が実施しようとする介入9 

措置又は既に講じているリスク管理措置の妥当性を検証する諮問の内容や、利10 
用可能なデータに依存するが、FAO/WHO ガイダンス（2021）5では、評価を実11 
施する際のアプローチ例として平常時の水準における（ベースライン）リスクの12 
推定、リスク介入措置の比較及びデータギャップの特定（必要な調査研究）又は13 
モデルの特定を挙げている。 14 
以下にこれらのアプローチの概要を示す。 15 
 16 
①ベースラインリスクの推定 17 

ベースラインリスクとは、既存のリスクレベルのことである。介入措置に18 
よるリスクの大きさの変化を既存のリスクレベルと比較して評価することが19 
可能である。ベースラインリスクの推定では、常に完全な又は詳細な農場か20 
ら食卓までのフードチェーンを通じた評価を必要とするわけではなく、疫学21 
データや食中毒として報告されていない事例の割合等に関する知見を提供す22 
る場合もある。 23 
 24 

②リスク介入措置の比較 25 
 リスク管理機関は、所掌するフードチェーンのリスク管理措置だけでなく、26 
理想的にはフードチェーンに沿って考えられる全てのリスク介入措置を比27 
較・検討する必要がある。評価に当たり、リスク管理機関はリスク評価機関28 
に対し、比較検討する必要があるリスク介入措置を明確に示すべきである。 29 
 30 
③調査研究/モデル 31 
 「より精度の高いリスク評価」を実施するためには、調査や研究によるデ32 
ータが必要である。「リスク評価」は、知見が不足している要素がどこにある33 

                                                      
5 FAO /WHO: Microbiological risk assessment - Guidance for food. Microbiological 

Risk Assessment Series No. 36. 2021. https://doi.org/10.4060/cb5006en 
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のか及びモデルの改良がどこに必要なのかを特定することにも有用である。 1 
 2 

なお、評価の過程では、リスク評価機関、リスク管理機関及びステークホ3 
ルダー等の評価に関わる関係者等で食品安全に係る認識を共有し、想定され4 
る評価のシナリオの中で各専門家がその専門性を発揮することで、より実効5 
性のある評価が可能となる。 6 

 7 
（３）評価の構成要素の各論 8 

ⅰ ハザードの特定（危害要因特定）（Hazard Identification） 9 
ハザード 6の特定（危害要因特定）は、評価の対象とする問題に関わる知見を10 

整理し、概略を記述する作業である。以下の手順に従って実施する。 11 
ハザードの特定は一般的にはリスク評価の最初の手順として行う。ハザード12 

の特定の目的は、食品に関してリスクとなるハザードを特定することである。一13 
般的にハザードの特定とは、主に食品により媒介されるハザードと、特定の食品14 
由来のばく露に起因する潜在的な健康被害を定性的に整理するものである。ハ15 
ザード、食品（固有の性質、環境要因及び製品の状況を含む。）及び宿主（人集16 
団）との関係性と相互作用並びにこれらの要因と人の疾病との因果関係につい17 
ても知られている重要な情報をまとめる。 18 
下記のア～ウの項目について、リスクプロファイルや文献等を参考に記述す19 

る。 20 
ア 対象病原体について：名称、分類学的特徴、形態学的特徴、生態学的特徴、21 

生化学的性状、株、遺伝子型、感染源（本来の宿主）、病原性、増殖・不活22 
化条件及び検査法等（細菌の場合には、血清型、ファージ型、毒素産生性等23 
も含む。） 24 

イ 対象食品について：過去に報告された健康被害、対象食品の生産、加工、流25 
通などの実態（汚染実態、生産量、輸入量、流通経路、加工製造工程、調理26 
法、消費量など） 27 

ウ 宿主（人）について：症状、疫学、感受性集団の有無と特徴 28 
 29 
ハザードの特定では、収集したデータを用いて評価の方向付けのための情報30 

整理を行う。この段階で収集できる全てのデータを参考とし、特に選別は行わな31 
い。  32 

                                                      
6 本手引きにおける「ハザード」とは、微生物等並びに微生物等が産生する毒素及び代謝

物を指す。 
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ⅱ ばく露評価（Exposure Assessment） 1 
ばく露評価は、以下の手順に従って実施する。 2 

 3 
（ⅰ） ばく露評価の過程 4 
ばく露評価は、人が食品の喫食を通じてハザードをどの程度摂取し、ばく露5 

されているのか、定性的、半定量的、定量的又はこれらを組合せたデータから6 
推定することであり、食品中のハザードの含有量や食品の摂取量等から現実に7 
近いばく露量を算出する。必要に応じ、食品以外に起因するばく露についても8 
反映する。 9 

 10 
   ばく露評価では、はじめにリスク管理に関連して求められることを明確に11 

する。次に、消費者のハザードに対するばく露に関連する直接的な要因を検12 
討する。これらには、その食品の喫食頻度、食品中のハザードの汚染頻度と汚13 
染濃度（量）及びばく露に影響を及ぼす要因（細菌の増殖、加熱工程（又はそ14 
の他の工程）における不活化、一回当たりの喫食量、季節及び地域の影響等を15 
含む。）が含まれる。 16 

ただし、フードチェーンの様々な過程で求められるばく露評価の詳細は、17 
リスク管理機関からの諮問及びリスク管理機関が必要とする情報を反映し、18 
また入手可能な情報に基づき変化する。 19 

 20 
また、ばく露評価では、ばく露に関連する経路を記述する。例えば、リスク21 

評価の目的が、生産から消費までの様々なリスクを低減するための介入措置を22 
明らかにし、比較することであった場合には、生産から消費までのフードチェ23 
ーン全体の経路を取り扱うことになる。（図３） 24 

 25 
このように評価において評価対象とする経路を記述することは、例えば食中26 

毒事例を調査する際に、事例発生の原因の遡り調査を容易にし、リスク管理機27 
関が、その後のリスク低減対策を検討・実施するための情報を提供し得る。 28 

    29 
  30 
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 1 
図３. 生産から消費までのばく露経路の概念モデル 2 

（FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 3 
 4 

（ⅱ）  モデリングアプローチ 5 
ア ばく露評価のアプローチ 6 
ばく露評価の最終目標は、得られた情報から、ハザードに対するばく露の可能7 

性と程度を推定することである。喫食時の詳細なデータは通常入手できない。従8 
って、ばく露評価では通常モデルに依存する。モデルとは、喫食時のばく露を推9 
定するため、食品中のハザードの数（量）と分布に影響を与える要因に関する知10 
見及びそれらの相互の影響を包括したものである。モデルはより複雑なシステム11 
又は実際のばく露の状況を単純化した記述ともいえる。 12 
モデルを開発する場合には、モデルが評価の目的に適合していることを確認す13 

ることが重要である。また、モデルは可能な限り単純なものとする。 14 
ばく露評価を行う際のアプローチには幅があり、定性的リスク評価から完全に15 

定量的な評価までに及ぶ。定量的ばく露評価では、決定論的評価と確率論的評価16 
がある。 17 

定性的ばく露評価は、数値的な正確さには欠けるが、状況によっては、有用な18 
ものとして、リスク管理機関に必要な意思決定を支援するために必要な情報を提19 
供する。また、例えば、リスクをより詳細に分析することの重要度を決定するた20 
めに、リスクプロファイルの一部としてばく露評価を行うこともある。リスク管21 
理機関からの諮問に応えるため及びリスク管理機関の意思決定を支援するため22 
に必要な情報を提供するために、より詳細な分析が必要とされた場合で、かつ、23 
データ、時間及びリソースが入手可能な時には、通常は完全な定量的リスク評価24 
を実施する。 25 

 26 
（ア） 定性的ばく露評価 27 
定性的ばく露評価は、ばく露要因に「無視できる」、「低い」、「中程度」、「高28 
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い」のような確率と程度の記述的な評価を行うものである。 1 
 2 

（イ） 半定量的ばく露評価 3 
半定量的ばく露評価は、定量的ばく露評価のように数学的な複雑さ及び同じ4 

データ量を必要としないため、定性的ばく露評価と定量的ばく露評価の中間的5 
レベルとして、正確なばく露データが不足している場合のばく露評価やばく露6 
を最小化するための戦略として評価に用いることができる。 7 
 8 
（ウ） 定量的ばく露評価 9 
定量的ばく露評価は、ばく露量を数値で推定する。定量的ばく露評価は、ば10 

く露に影響を及ぼすあらゆる要因の関係について、数学的に記述したモデルが11 
必要となり、これらのモデルは、決定論モデル又はモンテカルロシミュレーショ12 
ンを用いて評価する確率論モデルの2種類に分類される。 13 
定量的ばく露評価は、非常に複雑な数値的な表し方を含むことがあるが、ばく14 

露経路の各段階がばく露評価に等しく寄与するわけではなく、また、必要とする15 
すべてのデータが入手できる訳ではない。 16 
まず、ばく露の推定やリスクの推定が緊急に必要な場合、ばく露に寄与する17 

個々の要因又はパラメータを程度の大きさを推定する。ばく露に最も大きく寄18 
与する要因について、より詳細なばく露評価を行う。または、より詳細なデータ19 
収集を行う。確率論的モデルを用いることにより、より高度に詳細な評価を行う20 
ことができる。 21 

 22 
（ⅲ） モデル 23 
ばく露評価では、通常は消費時点で食品中に存在するハザードに関する詳細な24 

ばく露データを入手することができないことから、消費時点のばく露を推定する25 
ために、（食品中のハザードの数（量）と分布に影響を与える要因とその相互作用26 
に関する知見を網羅した）概念モデルや数理モデルに依存する場合が多い。 27 
モデルを利用することの利点は、例えば低用量における感染確率といった、実際28 

には発生していない、又は観察されていない事象の結果を予測できることにある。29 
しかしながら、モデリングの際の基本的なルールとして、実際には起こり得ないこ30 
とは、可能性ゼロとして行う（Vose 2008）。 31 
 32 
ア 一次生産から喫食までの経路のモデリング 33 
ばく露を推定する方法は、リスク管理機関からの諮問、データの量及び専門家の34 

意見、時間的制限、又はその他の利用可能な情報の組合せ等によって決まる。 35 
包括的な生産から消費の経路については、図３に示したとおりであるが、こ36 
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の経路をモデリングするための種々のモデリングアプローチがある。 1 
最終的に使用するモデルは、利用可能なデータ及びリスク管理機関からの諮2 

問に依存することから、評価毎に特徴的なものとなる。 3 
 4 

イ モデルの作成 5 
概念モデルは、関連する特定の集団が、懸念されるハザードにばく露される6 

経路（ばく露の確率及びばく露の程度に影響を及ぼす全ての要因並びにこれら7 
の要因間における相互の影響を含む。）を理解するために用いる。概念モデル8 
は、文書、図表、数理モデルを組合せて表す。 9 
評価に用いるモデリングアプローチとしては、イベントツリーアプローチ、10 

動的流れ樹（解析）アプローチ 7、プロセスリスクモデル（PRM）が含まれる。11 
モジュラープロセスリスクモデル(MPRM) 8は、PRM アプローチの拡張とし12 
て考えることができる。 13 

 14 
（ⅳ） 生産から消費までの各段階のモデリング 15 

 16 
ア 一次生産（農場） 17 

 一次生産段階のばく露評価の主な焦点は、動物集団、作物又は関連食品中18 
の“農場”段階におけるハザードの汚染率（汚染割合）及び汚染濃度（量）19 
を推定することである。同様のアプローチは水産資源や野生動物（作物）の20 
捕獲/収穫の状況にも適用する。 21 

  22 
イ 加工工場への輸送 23 

 一次生産から加工工場への輸送もばく露評価に含めることができる。輸送24 
の間、一次生産における飼養単位内での交差汚染又は近接する飼養単位間で25 
感染の拡がりが考えられるため、全体的なハザードの汚染率（汚染割合）や26 

                                                      
7 動的流れ樹（解析）アプローチは、微生物の増殖の動態を表し、予測微生物学を組込

み、統計的データ解析を用いる。対照的に、PRM は、予測微生物学とシナリオ分析の

統合に焦点を当て、製造工程の衛生状態に関する特性を評価するための情報を提供す

る。 
8 MPRM アプローチの基本は、生産から消費までの種々の段階の少なくとも１つの過程を

割当てて仮定するものである。これらの過程は、微生物学的な過程及び製品の取扱い過程

に分けることができる。微生物学的な過程は、増殖と減少（不活化を含む。）、製品の取り

扱い過程では、各過程の構成要素の区分化、除外、統合及び各過程間の交差汚染を含む。 
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汚染濃度（量）が増加する可能性がある。特に輸送の間は、ストレスにより1 
動物の排便が増加し、非汚染動物にハザードの汚染又は感染を広める。 2 
 農産物は、輸送の間に細菌が増殖することにより細菌数が増加する事があ3 
る。（Arthur ら 2007 年、FSIS2001 年） 4 

 5 
ウ 加工 6 
 加工段階では、ハザードの汚染率（汚染割合）と汚染濃度（量）の変化を7 
説明するためのモデルを構築する前に、加工段階について定義しておく必要8 
がある。食品の加工は多くの工程から成るが、すべてが最終的なリスクとし9 
て人の健康に強い影響があるということではない。HACCP システムのため10 
に作成したフロー図は、加工段階とその状況に係る情報源として役に立つ。 11 
 12 

加工段階のモデリングには、以下に示す(ア)～(ウ)の事項を含める。 13 
  (ア)加工段階における各工程が変化することにより、どのようにハザード14 

の汚染率（汚染割合）と汚染濃度（量）に影響を及ぼすのか。 15 
 （イ）交差汚染の結果としての汚染率（汚染割合）と汚染濃度（量）の変16 

化、又は各工程を通じ変化を伴わない重要管理点（CCP）の適用後の17 
再汚染 18 

（ウ）ハザードの増加（増殖）又は減少（不活化）による汚染濃度（量）の19 
変化 20 

    21 
細菌の増殖及びハザードの不活化を左右する重要な要因は、加工に係る時22 

間及び処理の適正さ（特に温度）である。ハザードの数（量）に係る加工時23 
間とその影響は、確立された予測モデルを用いて推定することができる。 24 
モデリングにおいては、食品中のハザードの数（量）の変化に関連した変25 

動性と不確実性も考慮する。どのようなモデリングアプローチを選択するの26 
かについては、そのデータが何を表しているのか（変動性、不確実性、又は27 
その両方）、どのように表現しているのかを考慮すべきである。加工によっ28 
て、食品の形状が変化することにより、細菌の増殖性が変化する可能性があ29 
る。食塩や有機酸のような増殖阻害剤の添加、食品の加工のための乾燥、水30 
分除去は水分活性の減少につながる（発酵の際の酸性化や水分の添加等）。同31 
様に、包装も細菌の増殖、ハザードの不活化及び交差汚染に影響を及ぼす。32 
時間の経過による食品状態の変化は、ばく露評価の一部としてモデルに組込33 
まなければならない。加工の工程では、大抵は、ハザードを減少させる又は34 
除去するための工程を含むため、モデルはこれらの工程によるハザードの減35 
少の範囲を予想するだけでなく、それらの不確実性/変動性も予想してモデル36 
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に組込む必要がある。なお、モデルの構築において、 1 
・ハザードの初期汚染レベルが低かった場合 2 
・加工段階において当該工程の規模が小さい場合 3 
・加工工程の全てを通じてリスクとなるハザードが増殖しない場合 4 
・交差汚染が生じない場合 5 

では、ハザードの汚染濃度（量）は加工の各工程内に含まれていた分のみを6 
考慮することとなる。 7 

 8 
エ 加工後の工程 9 
加工後の工程は、保管及び輸送/分配、小売販売、食品提供施設（飲食店）10 

及び家庭の台所及びその取扱いを含む。これらの工程では細菌の増殖及びハ11 
ザードの交差汚染の可能性があるが、加熱調理を通じたハザードの減少や、12 
物理的な汚染の除去も考慮する。 13 
表１は、ハザードのばく露量に影響を及ぼす加工後の環境要因の例を示し14 

ている。 15 
また、ばく露に影響を与える可能性がある加工後の保管及び輸送工程の要16 

因について、以下の①～⑤に示す。 17 
①加工業者からの食品提供施設（飲食店）又は小売り販売への輸送や分配18 
施設を経由する場合及びその後の保管 19 

②倉庫での保管 20 
③小売での保管と小売での陳列 21 
④食品提供施設での保管と取扱い 22 
⑤消費者による小売から家庭への持帰りとその後の家庭での保管と取扱い 23 

24 
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表１． ばく露量に影響を及ぼす加工後の環境要因の例 1 

要因 例 
温度  
静止状態（ただし可変

的） 
冷蔵保管温度 

動力学 冷却時間及び食品の加熱調理温度 
製品の形状 食品のpH 及び水分活性、保存料（ソルベー

ト、乳酸、亜硝酸塩、ナイシン等） 
食品中の生物学的要因 
 

損傷の程度又はハザードと製品中の他の細菌の

影響（例. 発酵食品、真空包装食品における乳酸

菌） 
時間 サラダバーでの保管時間、加工食肉製品のスラ

イサーの刃の洗浄時間間隔 
交差汚染 
 

鶏肉からの汚染 

食品が接した表面 食品からまな板への汚染 
手が触れた表面 冷蔵庫のドア又は器具からの汚染 
洗浄（スポンジ、布（ク

ロス）） 
スポンジにおける生残性 

手 手からの汚染 
人からの汚染 下痢から手、媒介物を介して 
環境（表面）における生

残性 
ステンレススチールにおける生残性 

洗浄 石鹸及び水で20 秒間手を洗浄する効果 
消毒 200 ppm の次亜塩素酸ナトリウム水溶液の効果 
廃棄 賞味（使用）期限を超えたランチミートの使用

の可否の決定 
 2 

（FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 3 
 4 

オ 交差汚染 5 
交差汚染は、食中毒や食品の腐敗の発生に直接関連する重要な因子として6 

認識されていることから、ばく露評価に含める必要がある場合がある。7 
（Possas ら 2017 年） 8 

  フードチェーンに沿ってどのようにハザードが伝播していくのかについ9 
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て評価することの必要性は、増殖や死滅に関する研究と合わせてその研究1 
の動機付けとなっている。 2 
食品の準備から調理における交差汚染モデリングについて、鶏肉製品とレ3 

タスサラダの調理を例として以下の図４に示した。 4 
 5 

 6 
 7 
図４. 鶏肉及びレタスサラダの調理における交差汚染経路モデル 8 

（FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 9 
 10 

  実際には、図４で示した経路よりも複雑であるが、多くを単純化し、仮11 
定として示した。ただし、いくつかの単純化した仮定では、誤りを示すこ12 
とになり得る。 13 

 14 
  公表されている予測モデルに基づけば、食品によってはハザードが 10～15 

1,000 倍に増加する。食品との接触面の潜在的な微生物の増殖割合は、食16 
品と接触した器具を継時的に連続洗浄する場合の最大時間間隔を決定する17 
ために利用される。しかしながら、予測した増加は、加工処理の設定条件18 
下によりかなり異なっており、作業シフトを通じて食品が移動し、機械器19 
具と食品の接触面が変化し、潜在的に汚染が残る場合や、除去される場合20 
がある。その他、図４のような交差汚染経路の図に実際の微生物等の数と21 
数理学的な関係を入力することが困難であることの要因は、多くの消費者22 
による保管、取扱い及び交差汚染割合について公表データが欠如している23 
ことにある。 24 

  食品の準備と調理に関連した多くの不確実性と変動性は、各国及び国際25 
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的なばく露評価の報告の中で指摘されている。 1 
食品の調理過程はフードチェーンの一部分であるが、非常に複雑であり、2 

特徴づけに乏しい。利用可能なデータは限られており、非常に多くのデータ3 
ギャップが明らかになっている。この過程をより理解し、解明するための研4 
究が進められており、交差汚染がばく露の重要な経路であることが示唆され5 
る可能性がある。交差汚染は、ハザードの“再分布”が生じる過程である。6 
ただし、再分布の過程において、ハザードの最終的な数（量）を変化させな7 
い限りは、微生物等の増殖又は減少のいずれの場合であっても、交差汚染を8 
モデル化することにどのような利点があるのかについて検討する必要があ9 
る。 10 
 11 

カ 消費 12 
  食品中のハザードへのばく露によるリスクを評価するためには、一回当13 
たりの食事量、喫食頻度、喫食形式（生又は加熱した）及び誰が喫食する14 
かを把握する必要がある。喫食者によって感受性は異なり（例. 高齢者、乳15 
児）、対象とする集団によってはハザードによる疾病の発症のしやすさが異16 
なるからである。 17 

  また、評価で用いる食品の消費パターンの特徴付けは、リスク管理機関18 
からの諮問及びリスク評価機関が入手可能な食品の喫食データに依存す19 
る。国内では、国民健康・栄養調査 9データが、海外については WHO によ20 
る GEMS/Food Cluster Diets10に基づく情報が利用できる。（WHO 21 
2021 ） 22 

  評価に際し、評価対象食品の中には、伝統的な食品や、日本独自の食習23 
慣に基づく食品も含まれることから、その国の特性に合わせた評価を実施24 

                                                      
9 国民健康・栄養調査は、健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）に基づき実施し、栄養

摂取状況調査の中に食品摂取量調査が含まれる。調査時期は調査年 11 月中の 1 日（日

曜日及び祝日は除く。）としている。食品群別摂取量では、食品群、年齢階級別の平均

値、標準偏差及び中央値が報告されている。 
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kenkou_eiyou_chousa.html 
 

10 WHO の GEMS/Food Cluster Diets では、世界各国を 17 のグループ（日本は G10 グ

ループに属する。）に分類している。国を選択し、さらに食品群（例えば「食肉・食肉

製品」等）を選択すると、その食品群の 1 日当たりの喫食量（g）が表示される。2022
年 1 月現時点では、2013 年のデータが表示される。 
https://www.who.int/data/gho/samples/food-cluster-diets 

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kenkou_eiyou_chousa.html
https://www.who.int/data/gho/samples/food-cluster-diets
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することも重要である。 1 
 2 
（ア） 食品消費量 3 

  食品の消費をモデリングする際に、リスク評価機関はどのように消費デ4 
ータが収集及び分析されたかの詳細を把握することが重要である。また、5 
これらのデータをどのようにモデル中に用いているのか、リスク推定に至6 
る過程で用いた仮定も含め、明確に説明することが必要である。 7 
消費された食品の量を推定する際に重要な点（特に喫食調査の結果を用い8 

るとき）は、 9 
・総喫食量を総人口で除したのか、その食品を食べた者で除したのか 10 
・消費の頻度（日/週/月/年ごと） 11 
・1 食当たりの喫食量（サービングサイズ） 12 
等である。 13 
 14 

（イ） 汚染分布の重要性 15 
 個々のハザードによるリスクは、1 食当たりの喫食量に依存する。食品中16 
のハザードの汚染量（即ち用量）の分布のモデリングは、そのハザードの用17 
量反応関係に依存する。1 食当たりの喫食量のみで人を発症させるのに十分18 
な高濃度のハザードを含んでいる場合、その 1 食を喫食した者のみが発症す19 
る。多くの人を発症させるのに十分なハザードが 100 食に均等に分布して20 
いる場合には、喫食した 100 人が発症すると考えられる。これはノロウイ21 
ルスのような場合に当てはまる。一方、細菌１個当たりの発症確率が非常に22 
低い場合（例えばリステリアのような場合）、集団全体に対する推定リスク23 
は、1 食当たりのハザードの用量の分布に関係なく、平均用量から効果的に24 
推定できる。また、集団におけるリスクを現実的なばく露量として推定する25 
場合、ばく露量と感染確率の関係は、事実上正比例関係となる。また、現実26 
的なばく露量から推定すると、感染確率が１よりはるかに小さくなるような27 
状況では、1 食当たりのハザードの用量の分布を特徴付けておく必要性はな28 
いが、集団の中には、中央値から大きく外れるような喫食量が多い場合もあ29 
ることから、用量の変動性を含めておく必要がある。これらの極端な値は初30 
期濃度の分布、加工の効果及びばく露評価のその他のすべての要因の変動性31 
によって影響を受ける。 32 

 33 
（ウ）喫食頻度 34 
 喫食頻度は、個人が特定の期間にどのくらいの頻度で該当食品を喫食する35 
かを意味する。喫食頻度については、以下に示す種々の表現方法がある。 36 
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 ・年間でその食品を喫食する日数 1 
 ・年間の喫食機会 2 
 ・年間の食事回数 3 
 ・年間に消費される食品の回数 4 
 ・年間に消費される 1 人前（1 皿分）の量（例えば 100 g）等 5 

 6 
食品の喫食調査では、調査期間中の喫食日数は調査結果から直接求め、年7 

間喫食数も外挿することができる。もし、調査が個人ごとに 1 日以上を調査8 
対象としていれば、食事回数、喫食機会数、または個別の食事品目も調査結9 
果から直接計算できる。一方で、データが単一の、「24 時間思い出し法」に10 
よる調査であれば、通常はその食品を喫食する集団の比率と喫食頻度の調査11 
結果を組合せて、年間の喫食日数を推定することができる。また、食品の喫12 
食データと他の業界の情報を組合せることにより、喫食頻度の推定を精緻化13 
及び検証することも可能である（例：年間の販売量又は市場シェアの情報14 
（FAO/WHO ガイダンス(2021)の第 10 章参照））。 15 
喫食調査では、感受性集団（例えば高齢者や免疫の低下した人）の消費の16 

推定が重要である。これらの感受性集団に特化したデータがない場合には、17 
消費パターンは年齢及び性別の同じ健常者と同様とみなして適用する。 18 
稀に喫食されるような食品については、少数の事例から喫食状況を推定す19 

ることになる。絶対数の少ない食品の喫食については、不確実性が大きくな20 
る。このような食品の調査結果からのデータの外挿には注意が必要である。 21 

    22 
   キ 食品の形態（単品又は混合された料理の原材料として喫食されるか） 23 

食品によっては、そのまま喫食する場合と料理の原材料として使用されて24 
喫食する場合がある（例、牛乳はそのまま飲む場合と、料理の原材料として25 
加えられる場合がある。）。この場合、ハザードの摂取量は異なる。喫食をモ26 
デル化する際には、その喫食の推定が全体の喫食を含むのか、個別品目のみ27 
の喫食であるのかを知ることが重要である。 28 

 29 
ク 食品の集約又はグループ化 30 
 リスク評価が単一の食品ではなく食品群に焦点を当てた場合には、食品の31 
集約や、グループ化して喫食（消費）量を推定することになる。食品群ごと32 
の平均的な喫食量は、含まれる食品数により影響を受け、類似した食品が、33 
通常はどのような量と頻度で喫食されるのかを表すことになる。もしその食34 
品があまり類似していなければ、グループ化した場合に平均喫食量と平均喫35 
食頻度は誤って表すことになる可能性がある。食品群に季節性がある場合や36 
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通年を通じて入手可能である場合では、過小評価と過大評価が起こり得る。1 
なお、喫食調査の中には、季節性の影響を明らかにしているものや、年間を2 
通じて多くの品目の試料を収集しているものもある。 3 

  4 
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ⅲ ハザードの特性評価（危害要因判定）（Hazard Characterization） 1 
ハザードの特性評価は、ハザードによる健康危害を解析する作業であり、ハ2 

ザードによって生じる健康被害等に関する科学的知見を可能な限り記述し、そ3 
れらを定性的、半定量的、定量的又はこれらの組合せによる手法で評価し、リ4 
スクの判定に必要なデータを提供する。 5 
 6 

（ⅰ） ハザード特性評価の進め方 7 
 ハザード特性評価は、図５に示す以下のア～エの 4 つの作業からなり、それ8 
らに沿って作業を進める。 9 

ア. データ収集と評価：必要なデータを収集・分析し、特性評価に使用でき10 
るものかなどを判定する。 11 

イ. 記述的特性評価：各データを簡潔に記述し、ハザードやそれによって生12 
じる健康被害等について評価する。 13 

ウ. 用量反応のモデル化：可能であれば用量-反応のモデル化を行う。 14 
エ. レビュー：収集したデータや用量-反応モデルを分析し、その妥当性、不15 
足するデータ等を明らかにする。 16 

 17 

 18 

 19 
図５．病原体のハザード特性評価の作業手順 20 

（FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 21 
 22 

 23 
ハザード特性評価においては、記述的特性評価が中心となる。用量反応につ24 

いてはモデル化し定量的に評価することが望ましいが、中央値や摂取者の25 
50％が感染または発症する用量を示す 50%感染量（ID50）を用いてもよい。ハ26 
ザード特性評価は、感受性集団の特性によっても影響を受けることから、それ27 
らについても記述する。その場合、独立して記述しても、評価の一部に含めて28 
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もよい。 1 
特定のハザードに対する特性評価は、種々の目的や食品ごとの評価において2 

共通に用いることができる。また、ある国で行われた特性評価は、他国での評3 
価にも適用できる。しかし、食品の性状や感受性集団の特性等が特性評価に影4 
響及ぼす場合には、その影響を考慮する必要がある。 5 
ハザード特性評価は新しい知見が得られる場合など必要に応じて繰り返し実6 
施する。 7 

 8 
（ⅱ） 記述的特性評価 9 
  記述的特性評価においては、特定のハザードに起因する疾病及びそれに影10 
響する感受性集団、ハザードあるいは食品の特性に関するデータを整理、分類11 
し、評価する。記述する場合は、単に結果だけを記述するのではなく、結果に12 
影響を及ぼす要因(例：ハザードの汚染率は検査法に依存するので、検査法に13 
ついても記載)についても含める。 14 

 15 
ア 疾病の成り立ちに関する情報 16 

疾病に関する情報は、ハザードとそれによって生じる疾病の因果関係を明確17 
にするための情報である。これらは、主に臨床研究、実験研究、疫学研究から18 
得られる。動物実験や in vitro の研究結果を用いる場合は、得られた結果が人19 
に適用できるかを検討する必要がある。記述する際には、以下の①～④を考慮20 
する。 21 

 22 
①発症に至るまでの過程や要因、影響を受ける細胞や組織等はハザードによ23 
って異なる。 24 

②ハザードは、特性に応じてグループ化して扱うことができるが、その根拠25 
を明確にする。 26 

③発症に至るまでの各イベントは、独立している場合があれば、相互に依存27 
する場合もある。また、各イベントの順序やタイミングも重要である。 28 

④感染の定義は研究によって異なることがある。また、感染は、「感染した」29 
あるいは「感染していない」の 2 者択一で判定されるが、定量的に見るこ30 
ともできる(例：発症率〇％等)。 31 

⑤汚染率や感染率等は検査法の感度に依存する。 32 
⑥人に感染する又は感染後に毒素を産生するハザードについては、感染に33 
至るまでの要因と、感染後発症に至る要因は分けて評価する。 34 

 35 
疾病に関する情報は、主に臨床研究や疫学研究の結果を質的、量的に理解で36 
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きるように叙述的に記述する。用いた情報には利点と限界があるが、それらを1 
まとめることで健康被害の特徴を明らかにすることができる。これらのデータ2 
を統計処理するとともに、バイアスや不確実性についても明確にする。 3 
疾病については不顕性感染を含め、臨床症状、臨床経過(急性/亜急性/慢性/断4 

続的なものなど)、転帰など、ハザードに起因するあらゆる影響を記述し、全5 
体像を明確にする。臨床症状や疾病の重症度については、菌株や宿主の違いに6 
よる可能性がある。以下に、ILSI 2000、FAO/WHO ガイダンス（2021）にお7 
いて、人の健康被害の評価に必要な要素として例示されているものを示す。 8 

 9 
人の健康被害の評価に必要な要素 10 

①臨床的フォーム 
②罹患期間 
③重症度(罹患率、死亡率、後遺症) 
④病態生理学 
⑤疫学的パターン 
⑥二次感染 
⑦生活の質 

 11 
重症度は、①感染から回復までの期間(例：軽度の胃腸炎)、②影響を受ける人12 

口の割合（罹患率）、③社会的コスト(例：治療費、勤務ができなかった期間等)、13 
④死亡率(例：Vibrio vulnificus 感染症や Listeria monocytogenes 感染症など）14 
など、健康被害の程度等により様々な形で記述することができる。慢性疾患を引15 
き起こす場合は、罹患によるその後の生活の質(QOL：Quality of life)への影響16 
を含める。質調整生存年（QALY）や障害調整生存年（DALY）は、個人または17 
集団の健康に対するさまざまな疾病の影響を生涯に渡りすべて統合し、定量化18 
するもので、その利用が増加している(QALY、DALY については、第２評価の19 
構成要素と手順の 3 評価の構成要素の各論（４）リスクの判定を参照)。 20 
 疾病については、発生形態(散発的/流行的発生、風土病等)、疾病自体の発生の21 
有無や発生率、季節変動等の疫学的特徴等も記述する。ハザードに対するリスク22 
の程度に応じて、感受性集団をグループ分けすることも必要である。 23 
 分析対象をグループ分け又は定義する場合、対象とする範囲(例：症例定義、24 
回復の判断、重症度の分類等)を明確にするとともに、不確実性とその原因につ25 
いても触れる。 26 
疾病の病態生理に関する情報として、ILSI （2000）及び FAO/WHO ガイダ27 

ンス（2021）に挙げられた、以下の①～⑨に示した生物学的メカニズムに関す28 
る情報を可能な限り含める。 29 
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 1 
生物学的メカニズムに関する情報 2 
①ハザードの侵入経路 3 
②ハザードの病原性発現や増殖に及ぼす要因 4 
③食品自体を含む食品を摂取することに伴う影響 5 
④胃腸の状態の影響 6 
⑤ハザードの組織や細胞へのハザードの侵入機構 7 
⑥非特異的免疫（自然免疫）、細胞性免疫及び液性免疫の影響  8 
⑦免疫抑制剤や抗菌剤の投与など、合併症や治療の影響  9 
⑧自然排除の可能性  10 
⑨宿主やその細胞におけるハザードの挙動 11 

 12 
イ ハザードに関する情報 13 

ハザードに関する情報は、ハザードの生物学的性質と発症に関連するメカニ14 
ズム（感染型、感染後毒素産生型、 毒素産生型、組織侵入性の有無、免疫介在15 
性疾患など）に関する情報を記述する。特に、ハザードによる健康被害は、ILSI 16 
（2000）及び FAO/WHO ガイダンス（2021）において、ハザードの評価に必17 
要な要素として挙げられた、以下の①～⑧に示すような多くの要因に左右され18 
るので、これらについて整理し、評価を行う。一般に、単一ばく露に伴う急性19 
の影響を記述するが、獲得免疫の強化など、繰り返しのばく露による影響の記20 
述も必要である。特に、ハザードの食品や水の中での生残性や増殖性はばく露21 
評価とハザード特性評価の両方において重要な要素である。感染性、毒性、病22 
原性等のハザード固有の特性に関するデータがない場合は、それらの特性に影23 
響を及ぼす要因について記述する。 24 

 25 
 ハザードの評価に必要な要素 26 
①ハザードの本質的な特性（表現型および遺伝的特性） 27 
②毒性と病原性のメカニズム 28 
③病理学的特性および引き起こされる疾病 29 
④宿主の特異性 30 
⑤感染のメカニズムと侵入経路 31 
⑥二次感染の可能性 32 
⑦株の多様性 33 
⑧薬剤耐性と疾病の重症度への影響 34 
 35 
ウ 宿主(人)に関する情報 36 
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宿主に関する情報は、特定のハザードのばく露を受けた場合、その健康被害の1 
程度等に影響する人の特性に関する情報である。特に、感染のしやすさや疾病の2 
重症度に関連する人の先天的あるいは後天的な特性について、以下に、感受性と3 
重症度に影響を及ぼす人に関する要素を記述する。これらの要素は、必ずしもす4 
べてのハザードに当てはまるものではない。 5 
 6 
感受性と重症度に影響を及ぼす人に関する要素 7 
①年齢  
②一般的な健康状態、ストレス  
③免疫の状態 
④基礎疾患、混合感染又は最近の感染 
⑤遺伝的背景  
⑥薬剤の使用状況  
⑦適切な外科的処置  
・妊娠 
・生理的バリアの破壊 
・栄養状態、体重 
・人口統計学的、社会的あるいは行動学的な特徴 

（ILSI 2000、FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 8 
 9 

エ 食品(Food matrix)に関連する情報 10 
食品に関する情報は、ハザードの生存性等に影響する食品の性状に関する情11 

報である。食品によっては、胃酸や胆汁酸塩などに対しハザードを保護する作12 
用を持つ場合がある。これらは、緩衝能が高い食品や、細菌が食品中の脂質成13 
分に被われているなど、食品の組成や構造に関連している。また、食品中に存14 
在することで、ハザードの生存性が増強される可能性もある。例えば、酸性条15 
件に置くことによる耐酸性が増加、環境中の飢餓によるストレス応答の誘発な16 
どが挙げられる。このように、食品や水の加工や流通の過程で発生するストレ17 
スは、ハザードの病原性や抵抗性に影響する可能性がある。空腹時の液状の食18 
品の摂取では、胃腸の通過が早くなるなど、摂取条件(食品の形状や喫食時の状19 
況)も生存率に影響を与える可能性がある。FAO/WHO ガイダンス（2021）に20 
例示された、ハザードによる健康被害に影響する食品の要素を以下の①～③に21 
示す。 22 

 23 
ハザードによる健康被害に影響する食品の要素 24 
①生理的バリアに対するハザードの保護（例：脂肪分の多い食品、大量の液体
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を摂取した際の病原体の摂取（大量の水分摂取時またはその後に病原体を

摂取する等）など 
②ストレス応答の誘発 
③消化管内でのハザードの輸送に対する影響 

 1 
オ 用量反応に関連する情報 2 
用量反応に関する情報は、ハザードの摂取量(用量)と感染(あるいは発症)の程3 

度に関する情報である。ハザード特性評価において、用量反応に関する情報は特4 
に重要である。用量-反応関係の記述には、それに影響するハザード、人、食品5 
の組成に関連する要素を含める。健康被害が、複数のハザードの相乗作用による6 
のかあるいは単一のハザードによるのか等についても記述する。ILSI 2000 及び7 
FAO/WHO ガイダンス（2021）に例示されている、用量反応関係を記述する際8 
に必要な要素を以下の①～⑥に示す。 9 
 10 
①病原体のタイプ及び株 
②ばく露の経路  
③ばく露のレベル 
④考慮が必要な有害影響（反応） 
⑤ばく露集団の特徴 
⑥ばく露の期間-回数  
 11 
用量反応に関する情報は一般に、臨床研究や疫学研究から得られるが、データ12 

の質と量に影響される。多くの場合、接取量と感染（発症）の関係しか示すこと13 
ができず、感染、感染から発病への移行、その後の転帰に関する評価は難しい。14 
用量反応関係は、微生物等の病原性や毒性、宿主の感受性、食品等により影響を15 
受ける。従って、データの根拠とそれをどう利用したかを明確にするとともに、16 
データの変動性、不確実性とその原因についても徹底的に記述する。 17 
 定性的評価のように用量反応モデルが必要とされない場合でも、感染に必要18 
な用量を示す必要がある。摂取者の 50％に感染・発症をもたらす用量（50％感19 
染量（ID50）又は中央値）は有用な指標であるが、閾値や最小感染量と解釈して20 
はならない。多くのハザードは、発症確率は低くても、非常に少数の感染で病気21 
を引き起こす可能性があることを認識する必要がある。 22 
 23 
カ 用量反応関係の定量化 24 
（用量反応関係についての詳細は、後述の「第６用量反応」を参照。） 25 
 26 
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参考  1 
最小感染量モデルでは、感染しない（感染リスクのない）用量があり、それ以上2 
になると必ず感染するとされているが、このモデルは現在では有効とはみなさ3 
れていない。現在の微生物の用量反応モデルは、シングルヒットの仮定に基づい4 
ている。すなわち、微生物は一つ一つが独立しており(離散的)、ある確率で感染5 
するというものである。この仮定に基づいたモデルは FAO /WHO: 6 
Guidelines for Hazard Characterization of Pathogens in Water and Food 7 
(2003)でも推奨されている。したがって、最小感染量の概念、「最小感染量」、「感8 
染量」という表現、あるいは「用量反応が 104～105 個の間である」といった記9 
述は使用すべきではない。ID50 や ID10(摂取者の 50％または 10％が感染する用10 
量)のように、ある（量的）反応に対する感染量を用いるのが適切である。この11 
考え方は、感染後に毒素を産生する微生物や感染性微生物に当てはまる。ID50が12 
感染の閾値として使われたり、解釈されたりすることがあるが、そのような解釈13 
は正しくない。前もって食品中で産生された毒素（ブドウ球菌のエンテロトキシ14 
ンなど）を含む食品によって引き起こされる疾病には、最小毒性量(それ以下で15 
は影響が見られない閾値)が存在する可能性がある。 16 
  17 
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ⅳ リスクの判定（Risk Characterization）  1 
リスクの判定では、ハザードの特定、ばく露評価及びハザードの特性評価の2 

3 つの要素から得られた知見（例えば、用量反応やばく露評価等の結果）を統3 
合してリスクの特性を解析する。 4 
さらに、リスクの判定では、リスク管理の選択肢に関するリスクの推定に加5 

え、経済的評価等の評価を含むことができる。 6 
 7 
（ⅰ） リスクの判定の目的 8 
リスクの判定では、以下の事項の達成を目的とする。 9 
・ばく露評価とハザードの特性評価の結果を総合してリスクを推定するこ10 
と。 11 

・リスク評価に求められた事項に対する回答を与えること。 12 
 13 
（ⅱ）リスクの表現方法 14 
リスクの推定には絶対的なリスクの推定と相対的なリスクの推定がある。前15 

者は喫食当たりの感染リスク、あるいは人口 10 万人当たりの年間患者数といっ16 
た実際のリスクを推定するのに対し、後者はベースラインのリスク（既存のリス17 
ク）を例えば 100 とした場合に、種々の可能性のあるリスク介入措置のオプシ18 
ョン（シナリオとも言う。）を実施したときのリスクを推定する。いずれもオプ19 
ション選択の科学的根拠を提供するものである。 20 
また、食品安全に関する政府の公衆衛生対策を、最終的に食品産業におけるリ21 

スクに基づく目標に変換する手段として、世界貿易機関（WTO）やコーデック22 
ス規格により、適切な保護水準（Appropriate Level of Protection：ALOP）、ま23 
た、コーデックス規格により、摂食時安全目標（Food Safety Objective：FSO）24 
及びそれらに関連する指標（達成目標（Performance Objective：PO）や微生物25 
規格（Microbiological criteria: MC））が示されている。その場合には ALOP を26 
評価で推定し、さらに用量反応曲線を応用して、FSO を導き出し、さらにばく27 
露評価の結果を応用して、フードチェーンの適切な段階における PO を設定し、28 
PO の遵守状況を確認するため、微生物規格を設定することもできる。 29 
このような微生物のリスク管理の数的指標から微生物規格への流れとして、30 

食品安全委員会が実施した「生食用食肉(牛肉)における腸管出血性大腸菌及びサ31 
ルモネラ属菌」の評価（2011 年）で使用した図（図６）を例として示す。 32 

 33 
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 1 
図６. 微生物のリスク管理の数的指標から微生物規格への流れ 2 

（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 3 
腸管出血性大腸菌及びサルモネラ属菌（2011 年）から引用、作成。） 4 

 5 
以下に ALOP、FSO、PO､PC､MC といった数的指標を表す用語の概要を示6 

す。 7 
 8 
・適切な保護水準（Appropriate Level of Protection：ALOP） 9 
  リスク管理措置により達成され、各国の事情を踏まえた上で適切であると10 
認める公衆衛生保護の水準。通常、単位人口当たりの年間発症数など公衆衛11 
生上の値として表現される。 12 

 13 
・摂食時安全目標（Food Safety Objective：FSO） 14 

摂食時点での食品中のハザードの汚染頻度及び/又は濃度であって、ALOP15 
を満たす最大値。すなわち、ある食品を摂取したときの ALOP を超えない、16 
食品中のハザードの最大の汚染頻度及び/又は濃度をいう。これに基づいて、17 
生産段階や製造段階の微生物汚染等の管理目標値を定めることになる。 18 
 19 

・達成目標（Performance Objective：PO） 20 
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21 
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汚染の状態に関する目標値を PO という。 1 
 2 
・達成基準（Performance Criteria11：PC） 3 

具体的にある段階での PO を達成するために、PC が設定される。例えば、4 
ある食品の加熱段階で細菌数を 106個減らすこと、等が PC である。 5 

 6 
・微生物規格（Microbiological Critera：MC） 7 

製造履歴の情報が入手できない場合等であって、ロットごとの受け入れの8 
可否を判断する際に適用されるものであり、微生物(毒素)、サンプリングプ9 
ラン（二階級法・三階級法、1 ロット当たりの検体数、基準値、基準値を超10 
してもロットを合格とする検体の数）、検査単位（一検体当たりの重量ある11 
いは容量）、試験（検出）法といった要素を含む。（CXG-21, 1997） 12 

 13 
（ⅲ）リスクの判定における評価のアプローチ方法 14 
 15 

リスクの判定における評価のアプローチ法として、以下の 2 つの方法を適用16 
した評価が行われている。 17 

ア. フードチェーンの情報に基づいたアプローチ（以下「ボトムアップアプロ18 
ーチ」という。）：フードチェーンでのハザードの汚染率(汚染割合)及び汚19 
染濃度(量)と用量反応関係から、人の健康に関連するハザード及び/又は食20 
品のリスクを推定する 21 

イ. 疫学情報に基づいたアプローチ（以下「トップダウンアプローチ」とい22 
う。）：疫学情報に基づき、特定の食品、ハザード又はそれらの組合せに関23 
連したリスクのレベルを推定する 24 

 25 
両者のアプローチは、開始点が異なり、使用するデータの種類も目的も異なる26 

が、いずれもリスク管理機関がリスク管理措置を検討する際の手助けとなる情27 
報を提供する。 28 
これらアプローチの概要を以下に示す。なお、両方のアプローチの要素を利用29 

したモデルも存在する。 30 
 31 
①「ボトムアップアプローチ」 32 
「ボトムアップアプローチ」は、対象食品におけるハザードの汚染率（汚染割33 

合）及び汚染濃度(量)からフードチェーンの流れに沿って、汚染源や汚染の伝播34 

                                                      
11 Criterion は単数形、criteria は複数形を示す。 
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経路、用量反応関係に関する知見等と結びつけて評価を実施する。 1 
典型的な「ボトムアップアプローチ」としては、評価対象食品の小売り・販売2 

時点におけるハザードの汚染濃度を開始点とし、その後の消費時点の汚染濃度3 
を推定してFSOを導出する。さらに、消費時点のハザードの推定用量に基づき、4 
健康な集団と感受性集団を考慮した上で、最終的に特定の評価対象食品におけ5 
る ALOP を示す流れとなる。このような手法は、「微生物学的リスク評価」の標6 
準的なアプローチ法であると考えられており、本手引きも基本的にこのボトム7 
アップアプローチ法を念頭に記載している。 8 
 9 
②「トップダウンアプローチ」 10 
「トップダウンアプローチ」は、疾病報告やアウトブレイクのデータベースの11 

ような、観察・収集した疫学情報に基づき、特定の食品、ハザードまたはそれら12 
の組合せに関連したリスクのレベルを推定し、評価を実施する。 13 
典型的な「トップダウンアプローチ」としては、人口当たりの特定の疾病の患14 

者報告数を開始点とし、人口当たりの患者総数を推定する。続いて、食品の寄与15 
率を考慮して、食品を原因とする人口当たりの患者総数を推定し、さらに特定の16 
食品による人口当たりの患者総数を推定する。その後、人口当たりの健康な集団17 
と感受性集団を考慮した上で、最終的な FSO を導出する流れとなる。 18 
なお、「トップダウンアプローチ」では、統計的回帰モデルを利用することが19 

多い（Williams、Ebes、Vose 2011）。 20 
「トップダウンアプローチ」の例として、過去にオランダで研究された、食品21 

により媒介されるサルモネラ感染症の評価モデル（Hald ら 2004 年）に米国の22 
データを外挿して適合させ、用量反応関係や正確なばく露評価を実施せずに人23 
の症例数を推定した報告(Guo ら 2011 年) がある。 そのような意味では、「ト24 
ップダウンアプローチ」の方が必要とするデータの量は少ないが、フードチェー25 
ンのどの段階で介入措置を実施することが最適なリスク低減策であるのかを示26 
すことや、異なる介入措置間のリスク低減効果の比較はできない点に留意する。 27 
 28 
（参考）「ボトムアップアプローチ」及び「トップダウンアプローチ」を使用し29 
て、ALOP や FSO を潜在的なリスクの指標として導出した結果が報告されて30 
いる。Gkoga らの 2013 年の報告において、両者のアプローチを使用して、デ31 
リ・ミートに起因する年間のリステリア症の ALOP の平均値を導出した結果、32 
評価モデルに入力するパラメータの組合せに依存して、導出される ALOP 値が33 
アプローチによって変化することが示されている。この評価モデルの場合では、34 
「ボトムアップアプローチ」では人口 100 万人当たりの平均患者数が 12～4435 
人であったのに対し、「トップダウンアプローチ」では、人口 100 万人当たりの36 
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平均患者数が 3.2 人と推計された。 1 
 2 
（ⅳ）リスクの判定における評価の形式 3 
ア 定性的なリスクの判定 4 
(ア)定性的なリスクの判定とは 5 

定性的リスク評価によるリスクの判定は、ばく露評価及びハザードの特性6 
評価により得られた数値データに基づくものであるが、記述的又は分類的な7 
性質のものとなる。 8 

 9 
(イ)定性的なリスクの判定の目的 10 

    定性的なリスクの判定は、評価後にさらに調査を実施することの有益性11 
を見極める際や、予備的にリスク管理措置を実施する場合にも有用である。 12 

 13 
（ウ）定性的なリスクの判定の実施及び必要なデータ 14 

定性的なリスクの判定では、ハザードの特定、ばく露評価及びハザード15 
の特性評価といった各段階、さらに全体的なリスクの推定を文章で表すこ16 
とになる。 17 
定性的なリスクの判定では、評価における不確実性を示した上で、評価18 

の各段階で示された個別の結論の要約を記述する場合もある。ただし、明19 
確な規則がないために、確率の組合せにより定性的なリスクの判定を実施20 
する場合には、複雑な記述となる場合がある。 21 

定性的なリスクの判定の実施であっても多くの数値データを必要とし、22 
評価に重要となるような数値的データが得られない場合には、専門家の意23 
見を利用する。. 24 

 25 
(エ)定性的なリスクの判定の長所、限界及び留意する点 26 

定性的なリスクの判定の長所としては、比較的簡単で時間を要さず、確27 
率論的リスク評価のような数学的な知識は不要であることが挙げられる。 28 
限界としては、定性的なリスクの判定では、リスク評価とリスク管理の29 

境界が不明瞭となる場合があることが挙げられる。 30 
また、高リスク、中リスク、低リスクといった表現が意味するところの31 

明確な基準がない場合では、リスクの程度に関する偏った判断と結論を区32 
別できないという欠点がある。 33 
さらに、定性的な分析であるため、評価の根拠の組合せ及び影響の程度34 

を判断できず、リスク評価の複雑さ及びリスク評価者の考え方によって差35 
異が生じることに留意する。 36 
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 1 
イ 半定量的なリスクの判定 2 
（ア）半定量的なリスクの判定とは 3 

半定量的なリスクの判定は、確率範囲、重みまたはスコアの形で定性的4 
な推定値に数字を割り当て、加算、乗算、または他の数学的操作によって5 
それらを組み合わせて行うこと等により、定性的なリスクの判定よりも客6 
観性を高めている。 7 
 8 

(イ) 半定量的なリスクの判定の目的 9 
半定量的リスク評価は、通常はいくつかのリスクの比較又は介入措置を10 

比較するために用いる。 11 
 12 

（ウ）半定量的なリスクの判定の実施及び必要なデータ 13 
半定量的なリスクの判定では、カテゴリー別のリスクのレベルの組合せ方14 

等、透明性を高めるためにも論理的な説明のできる規則を作成する必要があ15 
る。定性的な手法と定量的な手法の間に相当することから、全ての状況にお16 
いて、単一の「最適」な手法として推奨できる手法を示すことはできない。 17 

     定性的リスク評価で収集したデータは、半定量的なリスクの判定において18 
も十分であることが多い。 19 

 20 
（エ） 半定量的なリスクの判定の長所、限界及び留意する点 21 

半定量的なリスクの判定の長所としては、評価の透明性を達成するのに、22 
定量的リスク評価ほど、洗練された数理モデルは必要としないことが挙げら23 
れる。 24 
限界としては、重みやスコアの形で分類に割り当てて結果を示す際に、用25 

いる尺度の大きさに規則がないことによりリスク推定が不正確になる可能性26 
がある。通常、幅広い分類を用いる場合では、確率及び/又は重要度の大きさ27 
がかなり異なる可能性のあるリスク間であっても、差別化ができなくなるこ28 
とに留意する。 29 

 30 
ウ 定量的なリスクの判定 31 
(ア) 定量的なリスクの判定とは 32 
定量的なリスクの判定は、定性的又は半定量的リスクの判定よりも詳細かつ33 

より正確にリスクを比較することが可能である。ただし、データとモデルが必34 
要なため、コストと時間がかかる場合があり、モデルの複雑さは透明性への課35 
題ともなり得る。 36 
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定量的なリスクの判定は、決定論的（平均値やパーセンタイルのような単一1 
の値がモデルの入力変数として使用される）又は、確率論的（確率分布がモデ2 
ルの入力変数として使用される）かのいずれかである。 3 
定量的なリスクの判定では、リスクの確率論的測定を選択する必要があるこ4 

とに留意する。定量的なばく露評価の結果として、ばく露の確率は特定のばく5 
露レベルに関連し、その後のリスクの推定では、①リスクの結果（例. 1 食当6 
たりの発症確率）又は②集団のリスク（例. 年間に 10 人以上の患者が発生す7 
る確率）等として表される。それぞれの指標には利点と欠点があり、どの指標8 
を選択するかはリスク管理機関等と協議をしながら慎重に選ぶ必要がある。 9 

 10 
（イ） 定量的なリスクの判定の目的 11 

定量的なリスクの判定は、以下の①、②のような定量的な要素を組み合わ 12 
せて実施した評価結果をリスク管理機関に提供することを目的とする。 13 

①ハザードが発生する確率/量（すなわちばく露）の測定値 14 
②ハザードが発生した場合の健康影響の深刻さ（重症度） 15 

 16 
(ウ) 定量的なリスクの判定の実施及び必要なデータ 17 
 ばく露評価とハザードの特性評価のデータを組み合わせた上でリスクの判18 
定を行うことになるので、通常は新たなデータを収集する必要はない。 19 

 20 
(エ) 定量的なリスクの判定の長所、限界及び留意する点 21 
定量的リスクの判定の長所としては、定性的リスクの判定及び半定量的リス22 

クの判定より詳細なレベルでリスク管理者からの質問に回答でき、またリスク23 
及びリスク管理措置をより正確に比較することができる点が挙げられる。 24 
限界としては、確率論的技術が非常に複雑なため、エラーや誤解が生じる場25 

合がある。 26 
 27 
（オ）健康影響を表すリスクの表現 28 

健康影響を表す際のリスクの表現方法には様々なものがあり、a 有害事象の29 
数、b 疾病負荷を表す「障害調整生存年数（Disability Adjusted Life Years：30 
DALY）」、「健康調整生存年数（Health adjusted life years ：HALY)、「疾病31 
費用（Cost of Illness：COI））」といったリスクを特徴付けて比較するために32 
開発された様々な指標が存在する。これらの指標は、リスク評価の目的や範囲33 
によって選択する必要があり、個々の指標は、食品により媒介される微生物等34 
の公衆衛生上のリスクについて異なる視点を提供する。この様にリスク評価の35 
結果として、求められるリスクの大きさを測定し表現する方法は数多く存在す36 
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ることから、どの指標を選択するかについて、リスク評価者、リスク管理者、1 
その他の関係者の間で議論が必要となる。 2 

 3 
a 有害事象の数 4 
有害事象（例：病気、入院、死亡）の数は、「リスク評価」で使用可能な最5 

も単純な指標である。これらは、有害事象の数又は確率として、「1 年当たり」6 
の患者数や「1 食当たり」の感染確率等として推定でき、母集団の大きさに応7 
じて標準化できる。また、「個人のリスク」（懸念される集団内の無作為の個人8 
または製品に対する無作為の消費者）、「母集団レベルのリスク」（対象となる9 
母集団や部分集団に分布するリスクを考慮する）として表現することもある。 10 

  11 
b 疾病負荷（（Burden of disease） 12 

定量的なリスクの判定において、公衆衛生の総括的な指標として、疾病負13 
荷を用いて比較することも可能である。例えば、2つの異なるハザードに関連14 
するリスク管理の選択肢を決めるには、それらのハザード間の重症度の違い15 
を考慮した方法が必要であるため、このような異なるハザードを検討する評16 
価を実施する場合に特に有用である。 17 
疾病負荷の推定には、健康状態の効用値としてのHALYでは、DALY、18 

QALYといった指標が用いられ、公衆衛生上の影響は、金銭的な指標を用い19 
て特徴付けるCOIを利用して多数の食品リスクを比較することが可能であ20 
る。 21 

DALYs と QALYs は定量的な推定であり、その正確性は挿入したデータの22 
質及び関連する健康影響の発生の推定のために用いる評価モデルに高依存的23 
である。DALY や QALY の結果は、感染症、病気、死亡をエンドポイントと24 
していることに留意する。（FAO/WHO ガイダンス(2021) 25 

 26 
DALY 及び近年国内でも使用されることが増えてきた QALY についての詳27 

細は、後述する（第４ 評価に用いられる方法・情報の詳細 ５ DALY 及び28 
QALY）。 29 

 30 
２ 評価の形式 31 
評価の形式については、「食品により媒介される微生物等に関する食品健康影32 

響評価指針」において記載したとおり、（１）定性的リスク評価、（２）半定量的33 
リスク評価、又は（３）定量的リスク評価を用いることができる。実施された評34 
価の形式が（１）定性的、（２）半定量的、（３）定量的、又はこれらを組み合わ35 
せたもののいずれの場合であっても、評価の利点としては、リスクを最小化する36 



２０２２年５月 26日 第 86回微生物・ウイルス専門調査会資料 

資料３ 
 

39 
 

ための解決策を提供し得る。 1 
定性的リスク評価と定量的リスク評価は、互いに排他的である必要はなく、定2 

性的リスク評価は、リスク管理の初期段階において、おおよそのリスクレベルに3 
関するタイムリーな情報を提供し、定量的リスク評価に適用するリソースの範4 
囲とレベルを決定するために非常に有用である。 5 

 6 
ここでは、各評価の形式の特徴について概説する。 7 

 8 
（１）評価の実施形式  9 
ⅰ 定性的リスク評価 10 
定性的リスク評価は、多くの場合では、迅速かつ簡便に評価が完了する。主観11 

的な用語で記述することになる短所もあるが、説明しやすく、専門的、数学的及12 
び計算リソースは必要ない。 13 
現在利用可能なデータ、そのデータを取り巻く不確実性、及びばく露経路に関14 

する不確実性を特定し、定量化が可能かどうか、及び定量化に先立ってデータ不15 
足の分野を特定することができる。また、ばく露経路など複数の経路に関連する16 
リスクの大きさを検討し、定量化の適用に優先順位をつけることができる。 17 
 18 
ⅱ 半定量的リスク評価 19 
半定量的リスク評価は、規定する明確なルールが必要であるが、定性的な推20 

定値に確率の範囲や重み、点数などのラベルを付け、加算や乗算などの数学的21 
な演算によって結合する。 22 
定性的リスク評価の文章による評価と定量的リスク評価の数値による評価 23 

の中間的なレベルを提供し、リスク低減措置の有効性をランク付けするための24 
構造化された方法を提供することに最も有用である。 25 

 26 
ⅲ 定量的リスク評価 27 
定量的リスク評価は、ばく露の数値的な推定値を提供できる。用量反応モデル28 
などの現象を記述するための数理モデルが利用可能で、モデル・パラメータを29 
推定するためのデータが利用可能な状況において適している。 30 
定性的又は半定量的なリスク評価よりも詳細かつより正確に比較できるこ31 

とから、データの入手可能性に左右され、専門的な知識と相当な時間を要する32 
ことが多いが、評価の過程におけるの正確な影響が明示されるという意味での33 
透明性があると考えられる。 34 

 35 
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（２）評価の実施形式の選択 1 
EFSA（EFSA: Guidance on the requirements for the development of 2 

microbiological criteria. EFSA  Journal 2017）では、ⅰ 定量的リスク評価が3 
可能である場合、ⅱ 汚染率及び（汚染）濃度データが入手可能だが定量的リス4 
ク評価モデルがない場合、又はⅲ いずれも入手可能ではない場合の評価形式5 
に関するガイダンスを提供しており、その概要を以下に示す。 6 

 7 
ⅰ 定量的リスク評価が可能な場合  8 

公衆衛生上及び製品のコンプライアンスについてのいずれの場合におい9 
ても、様々な微生物学的基準に関する定量的なインパクトについての評価や、10 
リスク管理機関が説得力のある基準を規定することを可能とする。 11 

 12 
ⅱ  汚染率及び（汚染）濃度データが入手可能だが定量的リスク評価モデル13 
がない場合 14 
程度の異なる定量的なインパクト（影響）は、リスクの発生及び製品のコ15 

ンプライアンスのみの評価となる場合があるかもしれない。公衆衛生上のイ16 
ンパクト（影響）は定性的な表現のみとなり得るが、（事象の）発生の減少17 
が予想されるため、結果としてリスクの減少につながる。 18 

 19 
ⅲ いずれも入手可能ではない場合 20 

定量的リスク評価も実行できず、汚染に関するデータもないため、定性的21 
又は定量的な微生物学的基準に関する影響（インパクト）についての評価も、22 
一次生産段階に焦点を当てた評価もできない可能性がある。このような場合、23 
リスク評価機関は、事例のデータ、用量反応のデータ（入手可能な場合）及24 
びその他の関連する科学的データを含む入手可能な疫学研究に関するデー25 
タの情報のみをリスク管理機関に提供することが可能かもしれない。このよ26 
うな場合は、例えばリスクプロファイルのような形式をとることが想定され27 
る。 28 

  29 
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３ 評価書等への評価結果の記載 1 
 評価結果の形式は、評価の目的、データの入手可能性及びリスク管理機関から2 
の諮問内容等に対応する。例えば以下のような事項が挙げられる。 3 
・現在のリスク（被害実数と重症度）の推定 4 
・各要因（汚染データ、食品製造工程、衛生対策など、リスク評価の中で考慮さ5 
れる全ての情報）がリスクに及ぼす影響の比較 6 

・適切な衛生健康保護水準及び摂食時安全目標値の設定のための科学的根拠 7 
・微生物規格基準の変更・新設を含むリスク管理措置のリスクに及ぼす影響の推 8 
 定 9 
・他国の管理措置との（リスクに与える影響の）同等性の評価 10 
・データの欠如 11 
・評価における課題 12 
 13 
 結果の表し方は、評価の目的、データの入手可能性及びリスク管理機関からの14 
諮問内容等に応じ、例えば以下のように示す。 15 
・一生涯における発症する確率 16 
・年間発症する確率 17 
・単位食数（一食、百万食など）当たりの疾病を発症する確率 18 
 19 
 評価結果の報告書として、以下の２つの書式を用意することが望ましく、いず20 
れも公開する。 21 
・詳細な報告書：全てのデータ、仮定（前提）、モデル、関数、計算結果等評価22 
結果に係る全ての内容を含む報告書 23 

・解説的な報告書：詳細な報告書の概要、実生活に当てはめた場合の意義などを、24 
リスク管理機関や国民にもわかりやすく書いた報告書 25 

 26 
４ 評価に必要なデータ及びデータソース 27 
（１）評価の実施に必要なデータ 28 
評価では、様々なデータ収集源から情報を収集することになり、その中には29 

多くの国で共通しているものもある。科学論文では、調査対象となっているテ30 
ーマの詳細がよくわかることが多く、データがどのような条件で得られたか、31 
使用された方法について詳しく文書化されていることが多い。一方で、公表さ32 
れた研究の欠点として、多くの場合、生データではなく集計データが公表され33 
ていることと、生データへのアクセスが困難な場合があることが挙げられる。 34 

 35 
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ハザードの特定やハザードの特性評価には、食品中の微生物等の存在と健康1 
被害との因果関係を確立するとともに、ハイリスク集団の存在を明らかにする2 
ため食中毒の調査報告書、症例対照研究やコホート研究等の疫学調査によるデ3 
ータも有用である。 4 
ばく露評価には、様々な段階での対象微生物の汚染率（汚染割合）や数／濃5 

度（量）を報告する研究や、加工介入の効果などのデータが有用である。ま6 
た、食品加工環境におけるハザードの交差汚染（二次汚染）がどの程度発生し7 
ているかを把握する必要がある。具体的なデータの例としては、保存の時間と8 
温度、典型的な取り扱い方法と調理中に発生する可能性のある交差汚染（二次9 
汚染）の量とその発生確率に加えて、フードチェーンを通じたばく露経路に沿10 
ってハザードが移行する間に消費者がどの程度ハザードにばく露されるのか、11 
喫食頻度、喫食量、典型的な加熱調理時間と温度等の関連する詳細なデータが12 
必要である。 13 
用量反応関係に関する情報を得るためには、管理された条件下で人を病原体14 

にばく露させ、その結果、健康への悪影響を観察する必要があり、ボランティ15 
アを用いた摂取試験が実施されているハザードもあるが、限定的である。ま16 
た、疫学的情報と食品中の対象微生物の汚染率(汚染割合)と濃度（量）に基づ17 
き作成された用量反応関係もある。 18 

 19 
なお、動物実験は、人のボランティア試験によって生じる倫理上の制限を克20 

服するために使用される。用量反応関係の確立を含め、食品媒介感染症や水系21 
感染症の特徴に影響を与えるハザード、宿主、食品関連因子等を理解するため22 
に広く使用されている多種多様な動物モデルがある。 23 
 24 

   データは可能な限り多くの情報を網羅するために幅広くデータを収集す25 
る。 26 
データの使用の際には、データの精度・信頼性を確保するために、可能な27 

限り査読を受けて発表された科学論文におけるデータや、リスク管理機関を28 
含む公的機関から公表されたデータを使用するように努めるが、未発表のデ29 
ータや関連ステークホルダーの所有するデータも、適切と認められるものは30 
評価に使用するものとする。 31 
 32 
（２）データの収集源 33 
利用可能な情報として、以下のようなものが挙げられる。 34 
 35 
① 食品衛生法に基づく食中毒統計及び食中毒詳報等の関連報告書 36 
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集団食中毒の発生傾向として、一定の指標となるデータである。事件1 
数、患者数の多い病原体、あるいは近年増加傾向の急激な病原体とその2 
原因食品を分析する。 3 

 食中毒（食品媒介感染症）及び共通感染源による水系感染症が発生した場4 
合、一般的には疫学調査及び微生物検査が行われ、感染源を特定し、さら5 
なる患者発生を抑え、将来的に問題を予防する方法についての勧告を提供6 
することになる。このような情報は、ハザードの特定やハザードの特性解7 
析のために特に有用である。 8 

 9 
②  感染症法に基づく感染症サーベイランス関連の報告書及び集計データ 10 

経年変化において急激な変化が認められた場合には、食品衛生法による11 
食中毒統計と比較しつつ、分析する。一方、ハザードによっては、感染12 
症法による報告数の方が食中毒統計の患者数よりも多いので、比較検討13 
する。ただし、食品を媒介としない感染事例も含まれている場合もあ14 
り、人－人の間の感染の割合を考慮する必要がある。 15 

 16 
③  国内外の食品安全関連情報 17 

   各国及びいくつかの国際機関は、食品や水によって感染するものを含む18 
感染症／人獣共通感染症の健康統計をまとめている。これらの統計に含19 
まれるデータは、多くの場合において発生の特定と調査を目的とし、具20 
体的な食品、病原体、消費者等に関する記述が収集されている。 21 
また、食品安全委員会やリスク管理機関が収集した国内外の食品安全関22 
連情報や、国内外の研究機関等により作成されたリスクプロファイルや23 
予備的リスク評価事例、及び食品により媒介される感染症に関連した論24 
文（食品媒介感染症事例、汚染実態調査）等、又は新聞等のメディア情25 
報等も参考とする。 26 

 27 
海外機関が有する食品安全迅速警報システムは、各国の食品・飼料管理当局28 

が、食品に関連して検出された重大なリスクに対応するための措置に関する情29 
報を共有することを可能にし、その結果、ハザードの特定に有用な情報を提供30 
することができる。例えば欧州の RASFF のシステムは、食品に起因する健康31 
への脅威に対応するために、各国がより迅速かつ協調的に行動するのに役立32 
つ。 33 
 34 

FAO/WHO ガイダンス（2021）には、以下の表２のような、評価に必要な35 
データ及びデータ収集源の概要がまとめられている。国内で得られるデータと36 
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同一とはみなせないが、必要とされる情報の参考として、以下にその概要を示1 
す。 2 
 3 
表２. 評価に必要なデータ及びデータ収集源 4 
データのタイプ 主な内容 データ収集源 

ハザードの特定 
ばく露と健康へ

の悪影響の関連

性 

食品と微生物等のハザードを対に

して、特定の食品におけるハザー

ドのばく露が人の疾病に関連付け

る際に使用することのできる根拠 

・食中毒データ 
・食品媒介感染症サーベイランス  

及び年次の健康統計 
・食品安全に係る迅速警報システム 
・文献：分析的疫学研究 
・系統的食品汚染モニタリング調査 

微生物等ハザー

ドの特性 
生物の特徴やその生物が宿主に与

える影響についてメカニズムを記

述し、ハザード特性評価では詳細

な用量反応解析を行う。 

・文献：微生物学研究 

食品の一般的な

特徴と供給チェ

ーンの条件 

食品の本質的特性（例：pH、水分

活性）とプロセス評価（例：時間、

温度） 

・産業（業界）データ及び文献。製品及

び食品供給チェーンの説明 

ばく露集団にお

ける健康被害 
人口統計学的及び/又は社会経済

学的要因による集団及び 
・科学文献及び医学文献 

ばく露評価 
汚染率（汚染割

合）・汚染濃度

（量） 

評価の開始時点及びフードチェー

ンの他のポイントにおける食品中

のハザードの有病率、汚染濃度(率)
に関するデータ 

・系統的な食品汚染モニタリング調査 
・文献：有病率、汚染濃度(率)調査、専

門家による知識の抽出（EKE） 

処理条件 ハザードの蔓延と濃度に影響を与

える可能性のある食品加工の条件

を記述したデータ（例えば、加熱

処理の時間温度、発酵、分割など） 

・文献：製品と供給行程の記述 
・産業データ：製品と供給行程の記述 
・EKE 

処理段階及び/又
は介入の効果 

処理段階/介入が病原体の有病率、

汚染濃度(率)に及ぼす影響に関す

るデータ 
 
 
 

・文献。介入研究 
・EKE 
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データのタイプ 主な内容 データ収集源 
ばく露評価 

製品の特徴 保存中のハザードの挙動に影響を

与える可能性のある食品の特性

（pH、水分活性、抗菌剤の濃度、

ガス置換包装、使用期限など）に

関するデータ 

・文献：製品と供給行程の記述 
・産業データ：製品と供給行程の記述 
・EKE 

流通・保管状況 小売・国内レベルでの食品の流通・

保管の時間温度データ 
・文献 
・産業データ：製品と供給行程の記述 
・EKE 

食品の取り扱い

と調理の条件 
ハザードの有病率、汚染濃度(率)、
や濃度に影響を与える可能性のあ

る食品の取扱いや調理の条件を記

述したデータ（調理の時間温度、

仕切りなど）。 

・文献：交差汚染、食品の取扱いと調理 
・EKE 

ハザードの挙動・

動態 
食品加工、流通、補完、取扱い、調

理中のハザードの生育(増殖)/生存

/不活化の動態データ 

・微生物学的予測モデル・モデリング

オンラインツール 

消費(喫食) 母集団別（健常者、影響を受けや

すい人、妊娠中の人など）の摂取

量データ、年間摂取量のデータ 

・全国消費データベース 
・トータルダイエットスタディ 
・EKE 

人口区分 階層別人口データ ・国政調査 
食品の年間生産

量 
その国で生産された食品の重量並

びに輸入情報(必要に応じ)データ 
・全国の食料生産統計 

リスクの判定 
食中毒の年間症

例数 
評価とモデルの定着及び/又は検

証に使用されるデータ 
食中毒調査と年間健康統計 

（FAO/WHO ガイダンス（2021）から引用、作成。） 1 
 2 
５ 手引きの見直し 3 
 評価に関する国内外の動向等を踏まえ、必要に応じて本文書を改訂する。 4 
 5 
  6 
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