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 研究要旨 

本研究では、食品における微生物試験法のメソッドバリデーションの手法を検討し、

統一した方向性をもって、科学的根拠のある信頼性の高い標準試験法の策定を進めた。

これまでの研究班の成果である食品からの微生物標準試験法作成方針に従い、腸炎ビ

ブリオ、クロノバクター属菌、衛生指標菌などの標準試験法の策定を進めた。今後リ

スク評価の結果を受けて策定される食品の微生物基準に利用可能な試験法となるよう

に国際的に互換性のある試験法を提供することが重要である。さらに、策定された標

準試験法を精度高く実施するために必要な導入時の検証、微生物標準品の設定、試験

精度の管理に関する基礎的研究を行った。  

食中毒起因細菌の試験法に関する専門家 23 名からなる“標準法検討委員会”を組織

し、統一した方針に沿って具体的に微生物標準試験法の策定を進めた。試験法策定状

況は国立医薬品食品衛生研究所ホームページ上に公開し広く意見を求めた。研究班の

行う当該微生物の試験法案作成および必要なデータ収集は、それぞれの作業部会が担

当し、本研究班の代表、分担、協力研究者がその作業にあたった。各作業部会は、“食

品からの微生物標準試験法作成方針”に従い  “標準法検討委員会”の評価を受けなが

ら作業を進めた。平成 25 年度は、コラボ案の作成と検討および最終試験法の検討（ス

テージ３～４）を行った。試験法のバリデーション（妥当性確認）に関しては、ISO 16140

を基にしたガイドライン作成を目的とし、AOAC から出されたバリデーションに関する

新しい文書や海外の第三者認証機関の妥当性確認のプロトコールなどを参考に検討を

進め、ガイドライン原案を作成した。他の研究班により進められているカンピロバク

ター標準試験法については、コラボ試験に協力し、得られたデータを用いて妥当性確

認を実際に試み、その成果を原著論文として発表した。  

 

研究分担者： 

松岡英明:東京農工大学大学院 

荻原博和:日本大学生物資源科学部 

甲斐明美:東京都健康安全研究センター 

岡田由美子:国立医薬品食品衛生研究所

食品衛生管理部 

伊豫田淳:国立感染症研究所細菌第一部 

 

Ａ．研究目的 

食品における微生物試験法のメソッド

バリデーションの手法を検討し、統一し 

 

た方向性を持ち、科学的根拠のある信頼

性の高い標準試験法プロトコール作成を

行う。これまでの研究班の成果である食

品からの微生物標準試験法作成方針に従

い、腸炎ビブリオ、クロノバクター属菌、

並びに衛生指標菌などの標準試験法を策

定する。今後リスク評価の結果を受けて

策定される食品の微生物基準に利用可能

な試験法となるように国際的に互換性の

ある試験法を提供する。さらに、科学的

根拠のある試験法作成に必要な妥当性確
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認の方法論の提供、策定された標準試験

法を精度高く実施するために必要な導入

時の検証、微生物標準品の設定、試験精

度の管理に関する基礎的研究を行う。 

 
Ｂ．研究方法  
食中毒起因細菌や衛生指標菌の試験法

に関する専門家、約 23 名からなる“標準

試験法検討委員会”を組織し、これまで

の研究班の成果として作成された“食品

からの微生物標準試験法作成方針”に従

い、微生物標準試験法の策定を行うが、

検討に必要なデータの統計処理方法は国

際的にまだ統一されていないため、デー

タの評価方法については、実際の試験法

策定の検討データ毎に適当と思われる手

法により検討する。これらの試験法策定

過程は国立医薬品食品衛生研究所ホーム

ページ上に公開し、一般にも広く意見を

求めた。  
研究班の行う当該微生物の試験法策定

は、それぞれの作業部会を組織し進めた。

本研究班の代表、分担、協力研究者が、

作業部会を組織し具体的な標準法案策定

の作業にあたった。各作業部会は、“食品

からの微生物標準試験法作成方針”に従

い  “標準試験法検討委員会”の評価を受

けながら作業を進めた。H25 年度の試験

法の策定は、コラボ案の作成と検討およ

び最終試験法の検討（ステージ３～４）

を行った。これに対応し“標準試験法検

討委員会”は H25 年度に５回開催し、そ

れぞれの標準試験法策定が適切に行われ

ていることを確認すると共に、微生物試

験法の妥当性確認の手法を ISO 16140 を

基に AOAC のバリデーションガイドラ

イン、海外の第三者認証機関が示してい

るプロトコールなどを参考とし検討し、

ガイドライン原案を作成した。  
他の研究班で食品微生物に関する試験

法の作成を行う場合は、その研究班と協

力し  “食品からの微生物標準試験法作成

方針”を基に“標準試験法検討委員会”

が標準試験法の作成の方向性を示した。

平成 25 年度は、カンピロバクターレファ

レンスセンターを中心とする研究班の依

頼を受けて、コラボ試験の結果を基に妥

当性確認を行った。また、特定非営利活

動法人食の安全を確保するための微生物

検査協議会が中心となって進めるウェル

シュ菌試験法については、原案から作業

部会案作成の検討を行った。  
 

Ｃ．研究結果 

食品微生物の専門家約 23 名で構成す

る“標準試験法検討委員会”を組織した。

この委員会は試験法案を検討し、“食品か

らの微生物標準試験法作成方針”に従い

標準試験法策定にあたった。汚染指標菌

の標準試験法は、 ISO 法の酵素基質培地

を用いた大腸菌試験法について検討し、

その試験法案の作成を行った。衛生指標

菌・バリデーション合同作業部会から提

出された資料を基に妥当性確認に関する

方法論に関する議論を進めた。  
それぞれの標準試験法案プロトコール

の作成は、作業部会単位で進めた。クロ

ノバクター属菌（荻原、岡田）、腸炎ビブ

リオ（甲斐）、衛生指標菌（伊豫田、五十

君、日本食品分析センター、日本冷凍食

品検査協会）の試験法案について各作業

部会で検討を行った。その検討内容につ

いては各作業部会の分担研究報告書を確

認していただきたい。標準試験法検討委

員会は“食品からの微生物標準試験法作

成方針”に従い、試験法策定を進めた（五

十君は総括および検討委員会運営）。妥当

性確認に関する検討（松岡、五十君）は

衛生指標菌作業部会との合同作業部会を

年度内に 5 回開催し、AOAC インターナ

ショナルの示したガイドラインや海外の

第三者機関による妥当性確認に関する文

書を参考に議論を進め、バリデーション

ガイドライン原案を作成した。  
標準試験法検討委員会の事務局は、五

十君が担当し、23 名の専門家委員と 2 名
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の行政官で構成した。平成 25 年度 5 回の

検討委員会を開催した。各作業部会が機

能し、標準法策定が順調に行われている

かを評価した。他の研究班等で検討中の

カンピロバクター標準試験法のコラボ試

験について諮問を受け評価した。これら

の試験法の検討状況を web へ公開した。

それぞれの検討委員会の議事録概要版は、

本報告書に資料として示した。  
 クロノバクター属菌試験法作業部会

（荻原・岡田担当）は、2 機関 4 名の専

門 家 か ら 構 成 し た 。 ISO 法 に は 、

ISO/TS22964:2006 にエンテロバクター・

サカザキとしての試験法が示されている。

米国 FDA からは、BAM 法としてエンテ

ロバクター・サカザキの 3 本法の MPN
による定量試験法が示されている。2008
年にエンテロバクター・サカザキは、再

分類によりクロノバクター属菌に分類さ

れ、対象となる菌種に関してかなり混乱

しているのが実状である。従って、標準

試験法では、ISO/TS 22964:2006 の定義に

従って、クロノバクター属菌試験法を検

討することにした。本年度は ISO 法を基

に作業部会案を公開し、作業部会案の問

題点についてデータを示し、コラボ案か

ら最終試験法策定を行った。また、ウェ

ルシュ菌試験法については、原案から作

業部会案作成の検討を行った。  
 腸炎ビブリオ試験法作業部会（甲斐担

当）は、コラボ案の検討とコラボ試験、

最終試験法策定まで行った。腸炎ビブリ

オ標準試験法は、現在の公定法を基に検

討した。試験法の検討は、 ISO 法との比

較を行い、あさりのむき身を用いてコラ

ボ試験を行った。  
 衛生指標菌作業部会（伊豫田担当）は、

財団法人日本食品分析センターと財団法

人日本冷凍食品検査協会の協力の下、検

討を行った。衛生指標菌・菌群としては、

酵素基質培地による大腸菌定量法と、菌

数計数法を対象として、 ISO 試験法を基

にバリデーション作業部会と合同で検討

した。  
 バリデーション作業部会（松岡・五十

君担当）は衛生指標菌作業部会と合同で

検討した。標準試験法のバリデーション

手法の検討とカンピロバクター標準試験

法コラボ試験の評価を行った。海外の第

三者機関による妥当性確認のガイドライ

ンを比較検討し、AOAC インターナショ

ナルが新規に提案したガイドラインと

ISO 16140 を比較しながら妥当性確認に

必要な内容をまとめ、バリデーションガ

イドライン原案を作成した。  
 これらの試験法に関する情報提供を、

学会等のシンポジウムや講演会及び関連

雑誌の総説で行った。  
 

Ｄ．結論  
食品における微生物標準試験法の妥当

性確認の手法を検討し、統一した方向性

を持ち、科学的根拠のある信頼性の高い

標準試験法プロトコール作成を進めた。

クロノバクター属菌、腸炎ビブリオ、並

びに酵素基質培地を用いた大腸菌試験法

などの標準試験法を策定した。海外の第

三者機関のガイドラインを比較検討し、

妥当性確認に関する考え方を整理し、妥

当性確認ガイドライン原案をまとめた。  
 

Ｅ．健康危害情報  
 該当なし。  
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