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研究要旨 

 現在、国際的な試験所の取組みは業務管理要領には含まれていないマネジメントの規

定である ISO 9001 の内容を取り入れた ISO/IEC 17025 が基礎となっている。一方、都道

府県等の地方自治体が設置する食品衛生検査施設で実施される検査等の業務管理につい

ては、平成 9 年に通知された「食品衛生法施行規則の一部を改正する省令の施行につい

て」及び「食品衛生検査施設における検査等の業務管理について」の別紙「食品衛生検

査施設における検査等の業務管理要領」に沿って実施することが求められているが、本

業務管理要領は、抜本的な改定がなされておらず、現在に至っている。 

そこで、国際整合を図ることを目的として、本業務管理要領に代わる ISO/IEC 17025

を基礎とした試験所の取組みに関する新たな文書を本研究の別の分担研究班が開発して

いる。本分担研究班では新たな取組みが地方自治体の食品衛生検査施設へ導入された場

合、検査の品質保証に与える影響と課題を明らかとし、それらを解決する方策を検討し

た。 

現行の業務管理要領と ISO/IEC 17025 を基礎とする新たな取組みについて、比較検討

するために研修会及び講習会を開催した。さらに地方自治体の設置する試験所の業務管

理の現状を把握するために、アンケート調査を実施し、そこから見える課題を抽出し、

新たな取組みの導入に資する課題解決の方策について検討した。 

 また、安定性及び均一性の改善を目的に開発された技能試験試料を分析し、実際に分

析を行う試験所の立場から、技能試験プログラムの開発に資する助言を行った。 
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A．研究目的 

 食品衛生法並びに施行令、施行規則

により、法に基づく検査を実施する組

織として、都道府県等の地方自治体が

設置する食品衛生検査施設が規定され

ている。そこで実施される検査等の業

務管理については、平成 9 年に通知さ

れた「食品衛生法施行規則の一部を改

正する省令の施行について」及び「食

品衛生検査施設における検査等の業務

管理について」の別紙「食品衛生検査

施設における検査等の業務管理要領」

等に従って実施することが求められて

いる。本業務管理要領は、技術的な取

組みに関する当時の標準的かつ国際的

な文書であった ISO/IEC Guide 25 を基

本としている。その後、ISO/IEC Guide 

25 は廃止され、マネジメントの規格で

ある ISO 9001 の内容を取り入れた

ISO/IEC 17025 が 1999 年(平成 11 年)

に発行され、さらに 2005 年と 2017 年

にも改定されている。現在、国際的に

試験所の取組みは、この ISO/IEC  

17025 が基礎となっている。そこで、国

際整合を図ることを目的として、本研

究の別の分担研究班において、ISO/IEC 

17025 に基づき現行の業務管理要領に

代わる新たな文書を開発している。本

分担研究班ではこの新たな取組みが地

方自治体の設置する食品衛生検査施設

へ導入された場合、検査の品質保証に

どのような影響を与えるかを検討し、

また導入にあたり人的、物的及び組織

的な課題を明らかとし、それらを解決

する方策を検討することを目的とした。 

また、技能試験プログラムの開発に

資する助言を行うため、安定性及び均

一性の改善を目的に開発された玄米を

基材とした残留農薬技能試験に、実際

に分析を行う試験所の立場から参加し

た。 
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B．研究方法 

1. ISO/IEC 17025を基礎とした取組みの

品質保証への影響の検討 

（1） 研修会及び講習会の開催  

 ISO/IEC 17025を基礎とした改定案と現

行の業務管理要領とを比較検討するため

に、また、地方自治体の設置する食品衛

生検査施設（以下、「試験所」という。）

へのISO/IEC 17025を基礎とした取組みが

円滑に導入される一助になることを目的

として、ISO/IEC17025に関する研修会を2

回、講習会を1回開催した。 

（2）業務管理に関するアンケート調査 

1）目的 

 試験所の業務管理の現状を把握するこ

とを目的として実施した。 

2）調査方法 

A．調査対象施設 

地方衛生研究所全国協議会の会員82機

関及び本研究班の研究協力機関1機関（非

会員）の合計83機関 

B．調査方法 

 メールによりアンケートを配布し、メ

ールにより回収した。 

C．調査期間 

 平成30年2月2日～2月21日 

（3）ISO/IEC 17025を基礎とする取組み

の試験所への導入による影響、課題及び

方策の検討 

 アンケート調査の結果を精査し、班会

議等においてISO/IEC17025を基礎とする

新たな取組みが試験所へ導入された場合

の検査の品質保証に対する影響並びに人

的、物的及び組織的課題を明らかとし、

それらを解決する方策を検討した。 

2．残留農薬技能試験への参加 

 平成29年10月3日～11月17日に（一財）

食品薬品安全センターで開発した農薬4

種（クロルピリホス、ダイアジノン、フ

ェニトロチオン及びマラチオン）を含む

玄米試料2試料について研究協力機関16

機関が参加し、技能試験を実施した。 

 

C.D. 結果及び考察 

1. ISO/IEC 17025に準拠した取組みの品

質保証への影響の検討 

（1） 研修会及び講習会の開催 

第1回目の研修会は研究協力機関17機

関を対象に平成29年10月2日、東京都健康

安全研究センターにおいて(一財)日本食

品分析センター山田明子氏を講師として

「ISO/IEC 17025規格解説」と題し、実施

した。研究協力機関17機関36名が参加し

た。研修内容は主にISO/IEC 17025の2017

年改正前の内容について、規格の背景や

狙いを確認することによって、規格要求

事項への理解を深め、試験所のあり方、

管理体制の整備、技術力の整備等につい

て理解を深めた。 

 第2回目の研修会は、平成30年1月12日、

埼玉県衛生研究所と協力し、研究協力者

を含む関東甲信静ブロックの自治体職員

を対象として、同所においてISO/IEC 

17025の認証を取得し、国際的な取組みを

行っている農林水産消費安全技術センタ

ー有害物質等分析調査統括チーム チー

ム長 原弘幸氏を講師として、「信頼性の

高 い 試 験 結 果 を 提 供 す る た め に ～

ISO/IEC 17025に基づく品質保証について

～」と題し、実施した。研究協力機関10

機関17名を含む自治体職員84名が参加し

た。実践的かつ具体的なISO/IEC 17025に
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基づく取組みについて学習した。 

 講習会は平成29年11月21日、全国衛生

化学技術協議会（奈良県にて開催）の教

育講演に、ISO/IEC 17025 試験所認定制

度等について国際的にも著名で経験豊富

な東京都市大学平井昭司名誉教授を講師

として「試験検査の信頼性確保とISO/IEC 

17025」と題し、基礎的な内容から2017年

改正の骨子の内容について御講演いただ

いた。また後日、その講演内容（スライ

ド及び講演内容）をメールにて地方衛生

研究所全国協議会会員及び全国衛生化学

技術協議会会員に配信した（別紙１）。 

（2）業務管理に関するアンケート調査 

1）アンケート回収状況 

調査対象機関83機関のうち77機関から

回答が得られた（回答率：92.8％）。 

2）調査結果 

別紙2及び3のとおり。 

今回の調査では内容の整合を図るため、

地方衛生研究所全国協議会会員の試験所

のみを対象とし、地方自治体の他の食品

衛生検査施設（保健所検査室、市場等検

査室、食肉衛生検査センター検査室等）

については回答に含めないこととした。

また、集計については都道府県・独立行

政法人（都道府県等）、指定都市及び特別

区・中核市（特別区等）の3区分に分類し、

集計した。以下にアンケート調査結果の

概要を述べる。 

「【1】監視指導計画に基づく年間の検

査検体数について」では微生物及び理化

学検査ともに、100～500検体未満の回答

が多かった。微生物検査では全体の49％

で、それ以上が33％、それ以下が18%であ

った。理化学検査では68％で、それ以上

が28％、それ以下が4％であった。 

「【2】検査員数について」は微生物検

査では④3～5人が多く、全体の60％を占

めた。理化学検査では都道府県等及び指

定都市では⑤6～9人、次いで④3～5人が

多く、特別区等では④3～5人次いで③2人

の回答が多かった。 

「【3】内部精度管理の実施回数につい

て」では内部精度管理の定義を試験所内

で行う技能試験ととらえるか、あるいは

検査毎の添加回収試験、陰性・陽性対象

試験ととらえるかによって、選択肢が異

なってしまう設問であった。 

使用される用語については様々な解釈

を生じないように定義することが必要で

あった。 

いずれにしても検査を実施しており、

内部精度管理を実施していると回答した

試験所が微生物検査で87％、理化学検査

で91％であった。 

「【4】年間の外部精度管理参加回数に

ついて」は試験所によって様々であった

が、2回以上参加していると回答した試験

所が多く、微生物検査では81％、理化学

検査で91％であった。検査を実施してい

るが外部精度管理に参加していないと回

答した試験所が特別区等の理化学検査で

2試験所あった。 

「【5】【6】信頼性確保部門責任者の所

属について」ではアンケート調査対象の

試験所に配属されていると回答したのは

都道府県等で43施設中22施設（51%）、指

定都市では19施設中6施設（32%）、特別区

等では15施設中2施設（13%）であった。

当該試験所に配属されていると回答した

試験所は比較的、検査員の人数が多い施
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設である傾向があった。また、試験所に

信頼性確保部門責任者が配属されていな

い場合であって、信頼性保証を担当する

職員が配属されている試験所は都道府県

等で21施設中5施設（24%）、指定都市で13

施設中5施設（38%）、特別区等で13施設中

5施設（38%）であった。すなわち、試験

所には信頼性保証を担当する職員が配属

されていない施設は都道府県等で37％、

指定都市で42％、特別区等で53％であっ

た。 

「【7】信頼性確保部門責任者による内

部点検の実施状況については」で年1回も

しくは2回、実施していると回答した試験

所は微生物、理化学検査ともに約80％で

あった。一部の試験所ではマンパワー不

足等の理由から業務を限定して実施、あ

るいは隔年で実施するなどしていた。 

「【9】信頼性確保部門責任者による検

査データ等の確認について」ではすべて

のデータを確認している機関が31％であ

ったが、食品衛生法違反が疑われる場合

に確認する、あるいは内部点検時に必要

に応じて確認している施設が43％、デー

タは確認していない施設が26％であった。

試験所毎に試験所の実状に応じて対応し

ていた。 

「【10】監視指導計画に基づく検査の他

の自治体への委託状況について」は特別

区等で都道府県等の試験所へ検査の一部

を委託している試験所があった。それら

はすべて理化学検査であった。委託して

いる項目は検査業務全体の一部であった。 

「【12】委託した試験結果で食品衛生法

違反が疑われる場合の対応について」は、

ほぼ委託した自治体の検査結果に基づき

措置されると回答していた。 

「【13】登録検査機関への委託状況につ

いて」は都道府県等で42％、指定都市で

5％、特別区等で33％の試験所で委託して

いた。指定都市では委託している施設は

少なく、1機関のみであった。「【14】委託

している検査項目について」の問いでは

微生物検査の委託が9試験所、理化学検査

は24試験所でされていた。微生物検査、

理化学検査ともに、その試験所の業務の

一部を委託している場合が多かった。理

化学検査については特に、一項目だけを

委託している試験所は24施設中14施設で

あった。委託項目は多岐にわたっていた。 

「【15】登録検査機関による検査で食品

衛生法違反が疑われる結果が出た場合の

措置について」は2施設が自身の試験所で

もう一度、検査を実施し直し、その結果

に基づいて措置されるとしている外は、

概ね登録検査機関の検査結果に基づいて

措置されると回答していた。 

「【16】これまでに委託検査によって生

じた不都合について」は多くの施設で不

都合が生じたことはなかったと回答して

いるが、2試験所から不都合があったとい

う回答があり、その内容は検査法の性能

に由来する検査結果の齟齬とその連絡の

遅滞についての事例と登録検査機関の検

査ミスにより、被収去者に対し、収去検

査への信頼を損ねる結果となった事例の

回答があった。検査を登録検査機関に委

託するのは監視指導計画に基づく収去検

査の実施主体である主管課が行っている

場合が多く、委託する際に委託の仕様に

検査の品質を盛り込んでいるか、また提

出された検査結果の品質を評価している
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かは不明であるとの意見があった。 

「【17】所属長または準ずるものを中心

とした業務管理について協議する委員会

等の開催について」は都道府県等では

37％、指定都市では42％、特別区等で7％

の試験所でさまざまな名称で開催されて

いた。特別区等で開催している試験所が

少なかった傾向が見られた。 

ISO/IEC 17025を基礎とした新たな取組

みには検査に係る活動とその結果を定期

的にレビューするマネジメントレビュー

が規定されているが、実際には、現行の

業務管理要領に規定されていなくても、

各試験所ではマネジメントレビューに代

わる委員会等が開催されており、必要に

応じて内容を見直し、強化すれば、新た

な取組みであるマネジメントレビュー等

に対応できるものと考えられた。 

「【18】信頼性保証を担当している職員

に対する教育訓練・研修の規定について」

では、「規定」としてどの程度細部まで規

定しているかについて、本設問からは読

み取れなかったこともあり、解釈の違い

が回答に出てしまったが、68％の試験所

で何らかの規定を定めて実施していると

回答があった。 

「【19】検査法の妥当性評価について」

は97％の試験所で「すべての実施した」

あるいは「一部実施済」と回答している。

実施した検査項目の内訳をみると残留農

薬及び動物用医薬品の項目について実施

済であると回答している試験所が多く、

次いで、ミネラルウオーター、清涼飲料

水の重金属、下痢性貝毒、玄米中のカド

ミウムの順となっている。これらの項目

はいずれも妥当性評価について国がガイ

ドライン等を発出している項目であるこ

とから、試験所での実施が進んでいるも

のと思われた。 

「【20】測定の不確かさについて」は77

試験所中71の試験所で実施していないと

回答している。不確かさの推定及び評価

はEURACHEM/CATAC等で示されているもの

の、国から指針やガイドライン等が示さ

れていないため、実施している試験所が

少ないことが考えられた。 

「【21】ISO/IEC 17025認定取得につい

て」認定をすでに取得している試験所は2

施設でそれぞれ穀類中のカドミウム試験

と対EU輸出ホタテガイの海域モニタリン

グに係る貝毒試験及び微生物試験で取得

していた。また、取得を検討している試

験所が指定都市の3試験所であった。その

他の試験所では取得する予定はないと回

答していた。また、過去に取得していた

が、現在は取得しなくなった理由として、

対EU向けの輸出のためであり、先方から

の依頼項目から除かれた検査項目につい

て認定の更新をしなかったと回答してい

る。 

「【23】業務管理等に関する意見につい

て」は大きく分類して、①法改正・業務

管理要領改定、②サンプリング、③監査、

④人材育成・研修体制、⑤技術的必要事

項、⑥認定取得機関からの意見等、様々

な意見があった。 

（3) ISO/IEC 17025を基礎とする取組み

の試験所への導入による影響、課題及び

方策の検討 

 現行の業務管理要領は技術的な必要事

項を中心にまとめられたISO/IEC Guide 

25の内容を基本としている。しかし、現
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在は、技術的必要事項に加えて、マネジ

メ ン ト の 要 素 を 大 き く と り い れ た

ISO/IEC 17025が国際基準となっている。

現行の業務管理要領に代わり、ISO/IEC 

17025を基礎とする取組みを自治体の試

験所が導入することは、国際的な考え方

や水準に整合させる上でも必要不可欠で

あると言える。しかし、導入を進める上

で、以下の5つの課題が班会議等で意見と

して出され、またその課題を解決する方

策について議論した結果を以下に示す。 

1）試験所のISO/IEC 17025認定取得に

ついて 

 ISO/IEC 17025認定取得は、分析依頼者

が試験所の能力を推測する際の目安にな

ることや、国際商取引における係争回避

の面からも、利点は多い。しかし、認定

は試験所全体の取組みに対してされるの

ではなく、分析法と分析対象の組み合わ

せごとにされる。ある特定の範囲におい

て取得された認定が、試験所が実施する

検査に係る取組み全ての証明とはならな

い。アンケート調査の【23】ですでに認

定を取得している試験所から、「農水産

物をEU向けに輸出する場合や国際基準に

基づく試験検査を実施している試験所で

あることを対外的にアピールする目的で

あれば有益であるが、その維持には多額

の予算の確保が必要であることや専任の

信頼性確保部門担当者の人員確保が必要

である。」との意見があった。地方自治体

の試験所が現在、実施している検査につ

いて認定を取得することは財政的、人的

な面から極めて難しく、まして、実施し

ている検査項目すべてを対象とした網羅

的な認定取得は現実的に困難である。そ

こで、その試験所が実施する検査の全て

に適切な取組みを実施していくのであれ

ば、認定取得ではなくISO/IEC 17025を基

礎とする改定案に沿った取組みをしてい

くことが妥当であると考える。 

 2）信頼性確保部門責任者の研修制度に

ついて 

ISO/IEC 17025 のマネジメントシステ

ムでは、各試験所はその活動に応じた取

組みを自ら決定するとともに実施し、管

理し、見直すことになる。この一連の取

組みが適正であることを確認し、適正で

ない場合には適切な修正が指示され、そ

の指示に基づく改善がなされることが

要求されている。また、達した水準を維

持するためには、これらの活動が継続的

であることが必要である。 

改訂案では試験所の取組みとその適

正の確認、必要に応じた改善と継続のた

めの仕組みが適正に運用されているか

を検証するために内部監査を規定して

いる。また、信頼性確保部門責任者の責

務と権限がより明確となり、マネジメン

トシステムの内部監査の実施主体とな

っている。内部監査が効果的に機能する

ためには信頼性確保部門責任者のスキ

ルを一定水準レベルに養成することが

重要であると考える。 

登録検査機関においては地方厚生局

による査察があることから認定に相当

する評価がなされているとも言えるが、

試験所においてはそれに代わるものが、

信頼性確保部門責任者による内部監査

であると考えられる。信頼性確保部門責

任者等の信頼性保証を担当する職員が

一定レベル以上のスキルを持っている
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者として資格を付与されることにより、

客観性を高めた評価が行われていると

も言え、対外的な説明にも有効であると

考える。 

ISO/IEC 17025 は自主的な活動を支援

するものであり、それを基礎とする改訂

案は現行の業務管理要領よりも理念的

な書き振りとなっている。具体的な活動

は試験所が自ら考えて実施することと

なるため、試験所においては業務管理の

内容に自治体間で大きな差が出てしま

うことが懸念される。 

その解決の方策として、国主導による

研修を受講することによって一定レベ

ル以上のスキルを持つと認める仕組み

を作ることが一つの方策と考えられる。 

要件を示す一つの例として、平成 24

年 2 月 16 日付け薬食監麻発 0216 第 7 号

「ＧＭＰ調査要領の制定について」で通

知された「ＧＭＰ調査要領」では「調査

員の要件」として適格性基準や研修の内

容、必要時間数及び経験等を定めている。

このように信頼性確保部門責任者の要

件として受講すべき研修内容や時間数

を示し、かつ、その研修を国主導で実施

することは新たな取組みを効果的に実

行する上で有用であると考える。 

研修の例としては、現在、毎年 5 月頃

に実施されている信頼性確保部門責任

者等研修会の内容をさらに強化して、

ISO/IEC 17025（管理上の必要事項及び

技術的必要事項）解説、内部監査のポイ

ント、模擬内部監査などの実践的なカリ

キュラムを含めた研修にすることなど

が考えられる。 

地方自治体の食品衛生検査施設の信

頼性確保部門責任者の要件として必要

な研修内容を国が示し、その研修を国主

導で実施すれば、自治体職員間の交流も

活発となり、有用な情報交換の場となる

とともに、将来的にも自治体間の有効な

人脈をつくることができる。 

また、国主導の研修は国内の整合がと

れ、かつ、国全体の試験所のレベルアッ

プにもつながるものと考える。 

信頼性確保部門責任者の配属について、

アンケート調査【5】及び【6】の結果か

ら試験所等に信頼性保証を担当する職員

が配属されていない施設は現在、都道府

県等で37％、指定都市で42％、特別区等

で53％であった。知識及びスキルを身に

着けた信頼性保証を担当する職員がトッ

プマネジメントに直接、接触できる適所

に配置することが必要である。 

 

3）技術的な必要事項の実施について 

アンケート調査【19】及び【20】の回

答結果にもあるとおり、試験法の妥当性

確認は通知で発出された項目について

は試験所での実施が進んでいるが、その

他の項目については、実施している試験

所が少ないのが現状であるという結果

であった。また、測定の不確かさの推

定・評価については、多くの試験所で未

実施であるという結果であった。 

ISO/IEC17025 規格では妥当性確認や

測定の不確かさの推定・評価は試験所の

技術的必要事項とされている。これらの

ことから、技術的必要事項（方法の妥当

性確認と検証、内部品質管理、技能試験

及び不確かさの推定と評価等）について、

具体的な実施の指針あるいはガイドラ
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イン等を国が提示することによって、新

たな取組みの導入及び実施に対し、より

効果的であり、より実効性のある改定と

なるものと考える。 

 4）収去部門が行うサンプリングにつ

いて 

 改訂案の対象は「法に基づき、食品等

の成分規格への適合を判定する、いわゆ

る検査を実施する登録検査機関並びに地

方自治体等が所管する食品衛生検査施設

検査」としている。また、CAC GL 83に示

された、国際的な食品貿易におけるサン

プリングと試験の使用原則の1つとされ

ているPrinciple 2に従い「検査」の定義

を、「ロットから試料を採取し、採取した

試料を分析し、得られた分析結果を食品

成分規格の値と照らして適合もしくは不

適合の判定を下すまでの行為」としてい

る。 

 改定案で「サンプリングプランは、合

理的である限り、国際的にも受け入れ可

能な水準で、適切な統計的方法に基づい

た内容であること。検査の対象となる集

団から抜き取る一次試料の数(サンプル

数)と判定において許容する不適合の数

の規定を含む。」としている。また、改

定案の「技術上の必要事項を満たすため

の各種管理の例」では「検査対象となる

食品等で構成された集団(ロット)を代

表させるため、無作為に試料が採取され

ていること。」とされている。これらは

検疫所のようなロット全体が把握でき

る場合を想定した案となっているが、地

方自治体の収去検査において、輸入食品

あるいは他県で製造、生産され、一度、

流通にのった食品のロットサイズを収

去現場で把握することは不可能に近い。 

また、食品衛生法 28 条には、「厚生労

働大臣、内閣総理大臣又は都道府県知事

等は、必要があると認めるときは、営業

者その他の関係者から必要な報告を求

め、当該職員に営業の場所、事務所、倉

庫その他の場所に臨検し、販売の用に供

し、若しくは営業上使用する食品、添加

物、器具若しくは容器包装、営業の施設、

帳簿書類その他の物件を検査させ、又は

試験の用に供するのに必要な限度にお

いて、販売の用に供し、若しくは営業上

使用する食品、添加物、器具若しくは容

器包装を無償で収去させることができ

る。」とされている。「必要があると認め

るとき」、「試験の用に供するのに必要

な限度において、・・・無償で収去させ

ることができる。」としていることから、

食品衛生法違反の可能性が高い場合は

別として、通常の、監視指導計画に基づ

く収去検査においては、自治体の食品衛

生監視員は収去検査の趣旨を製造者あ

るいは販売者に丁寧に説明し、理解して

いただいた上で収去を実施しているの

が現状である。よって、輸入食品や他県

で製造、生産された食品を改定案で示さ

れたサンプリングプランにより大量に

収去することは困難と考えられ、これら

食品の地方自治体における収去検査の

実施数が現在よりも激減することも予

想される。 

一方、流通している食品を対象とした

地方自治体の収去検査によって、食品衛

生法の規格基準に適合していない食品

が自治体の検査結果を根拠として、自主

回収等の措置がなされている。自治体に
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よる流通食品等を対象とした収去検査

は市場からの不良食品の排除に成果が

得られているということも事実である。 

現在実施しているようなサンプリング

による検査は、改定案に沿ったサンプリ

ングとは言い難いため、今後、その検査

結果を根拠として食品衛生法の適否の判

定はできない可能性が高くなると思われ

る。しかし、違反の可能性があるものと

して、製造元あるいは輸入元を所管する

自治体に通報するというようなモニタリ

ング検査としての位置づけでの検査は実

効性があるとの意見もあった。いずれに

しても、改定案に沿ったサンプリングを

確実に実施していくこととなれば、今後、

各自治体が監視指導計画に基づく検査の

あり方や目的を整理することや検疫所と

地方自治体での検査の住み分け等の整理

が必要になってくると考えられる。 

 

 5）アウトソーシング拡大への懸念 

今回のアンケート調査から、検査員が

1～2 人と回答した小規模の試験所は回

答した 77 施設中理化学部門及び微生物

部門ともに 7 施設あった。今回アンケー

トの対象とした試験所は主に地方衛生

研究所全国協議会会員の試験所であり、

地方自治体にはこれらの試験所以外に、

さらに規模の小さい試験所（保健所の試

験室、食肉衛生検査センター、市場検査

室等）があり、どこも人材確保は深刻な

状況がアンケートの回答からも窺える。 

また、業務の一部であるが、登録検査

機関へ検査を委託している試験所が都

道府県等で 42％、指定都市で 5%、特別

区等で 33％となっている。委託している

と回答した機関の多くは委託検査で問

題となることはなかったと回答してい

るが、主管課が検査の品質まで踏み込ん

で評価し、委託しているかは疑問である

との意見もあった。また、少数ではあっ

たが、委託した登録検査機関の検査ミス

により収去先に対し、検査に対する信頼

性に懸念を生じさせたとの回答もあっ

た。 

一方で、これまでも輸入冷凍ぎょうざ

事件等甚大な健康被害を伴う食品に関

連する大きな事故が周期的に発生して

いる。そのような場合に、地方自治体の

試験所では健康被害拡大防止のために、

迅速に原因を究明し、科学的な根拠を明

確に示す専門機関として食品衛生行政

を支えてきた。それらの検査の技術やス

キルは日頃の検査、研究によって培われ

てきたと言える。アウトソーシングが拡

大すると、試験所においては検査に必要

な機器の購入、保全や人員の確保、技術

の継承が困難になることが容易に予想

される。アウトソーシングが拡大すると

今後、起こりうる将来の食品に関連する

健康危機管理事故、事件に対して、自治

体の試験所で対応できなくなる可能性

が出てくると危惧される。 

2．残留農薬技能試験への参加 

 実施結果については、分担研究「既存

技能試験試料の改善及び新規技能試験プ

ログラムの導入に関する研究」（渡辺卓

穂主任研究員）の報告書に記載。 

 

E．研究発表   

1. 論文発表 

特になし 
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2. 学会発表 

特になし 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

特になし 

2．実用新案登録 

特になし 
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別紙 1 
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別紙２

　

　（１）微生物検査

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 未記入

都道府県・
独立行政法人

42 4 8 16 8 5 1 1

指定都市 19 1 11 4 3

特別区・
中核市

15 1 10 4

　（２）理化学検査

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥

都道府県・
独立行政法人

43 1 1 28 5 6 2 　

指定都市 19 10 7 2 　

特別区・
中核市

15 1 14 　

　（１）微生物検査

　　　①0人　　②1人　　③2人　　④3～5人　　⑤6～9人　　⑥10～19人　　⑦20人以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ 未記入

都道府県・
独立行政法人

42 4  1 25 9 3 1

指定都市 19 1 13 5

特別区・
中核市

15 1 4 9 1

　　　①0　　②～100未満　　③100～500未満　　④500～1,000未満　　⑤1,000～3,000未満　　⑥3,000以上

食品衛生検査施設における業務管理に関するアンケート　集計結果

　　　①0　　②～100未満　　③100～500未満　　④500～1,000未満　　⑤1,000～3,000未満　　⑥3,000以上

【１】監視指導計画に基づく年間の検査検体数について（平成29年度予定数）

【２】監視指導計画に基づく検査の検査員数について（区分責任者及び部門責任者を除く）
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　（２）理化学検査

　　　①0人　　②1人　　③2人　　④3～5人　　⑤6～9人　　⑥10～19人　　⑦20人以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ ⑦

都道府県・
独立行政法人

43 1 16 18 5 3 　

指定都市 19 2 6 7 4 　

特別区・
中核市

15 1 5 8 1 　

　（１）微生物検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 未記入

都道府県・
独立行政法人

41 11 6 6 7 8 3※1 2 　

指定都市 19 1 2 3 4 8 1※2 　

特別区・
中核市

15 1 4 3 1 6

※１：検体毎に添加回収試験を実施（１施設）、特に記載なし（２施設）

※２：年間50回程度

　（２）理化学検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 未記入 　

都道府県・
独立行政法人

42 7 4 4 3 16 8※1 1 　

指定都市 19 2 15 2※2 　

特別区・
中核市

15 1 2 2 3 7

※1：検体毎に添加回収試験を実施（５施設）、項目によって頻度が異なる（1施設）、(　)内未記入（２施設）

※2：検体毎に添加回収試験を実施（１施設）、年間５回(1施設）

　（１）微生物検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 未記入

都道府県・
独立行政法人

42 4 4 10 9 14 1 1

指定都市 19 3 3 4 9

特別区・
中核市

15 2 3 5 5

　（２）理化学検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥

都道府県・
独立行政法人

43 1 2 9 11 20 　 　

指定都市 19 2 3 3 11 　

特別区・
中核市

15 2 3 7 3 　

【３】年間の内部精度管理実施回数について（平成29年度予定）

注）【３】の設問は、内部精度管理を技能試験あるいは検査毎の陰性・陽性対照試験、ブランク・添
加回収試験と解釈するかで、回答内容が異なってしまう設問でした。設問に対する説明が不足してお
りました。

【４】年間の外部精度管理参加回数について

　⑥その他（　　　　　　）

　⑥その他（　　　　　　）

　⑥その他（　　　　　　）

　⑥その他（　　　　　　）
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　　①食品衛生検査施設（貴所）

　　②本庁（主管課）

回答施設数 ① ② ③

都道府県・
独立行政法人

43 22 21 　 　 　

指定都市 19 6 9 4 　 　

特別区・
中核市

15 2 6 7 　 　

　

その他の
部署

　　①いる　　②いない （　　　　人）（兼務も含む）

回答施設数 ① ②

都道府県・
独立行政法人

21 5 16  

指定都市 13 5 8  

特別区・
中核市

13 5 8  

①いると回答された方（　　　　人）（兼務も含む）

回答施設数 1人 2人 3人 4人

都道府県・
独立行政法人

5 2 1 2

指定都市 5 4 1

特別区・
中核市

5 2 2 1

　（１）微生物検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 未記入

都道府県・
独立行政法人

42 4 24 9 2 3 1

指定都市 19 2 10 5  2

特別区・
中核市

15 2 5 6 1 1

③その他と回答された方の所属内訳

【６】【５】で②または③と回答された方のみ御回答ください。
　　　貴所（食品衛生検査施設）には信頼性保証を担当する職員が配属されていますか。
　　　配属されている場合は何人ですか。

【５】検査部門の信頼性確保部門責任者の所属について

　　③その他 (  　　            )

１．保健所の一課 （7施設）　　２．要領上は当所だが、職員（当て職）不在の
ため本庁職員が代理を務めている　　３．部付　　４．保健所長　　５．同一
部内の他課

【７】信頼性確保部門責任者による平成29年度の内部点検の実施状況について（予定を含む）

　⑥その他（　　　　　　）
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　（２）理化学検査

　 ①0回 ②1回 ③2回 ④3回 ⑤4回以上

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤ ⑥

都道府県・
独立行政法人

43 2 26 7 8  

指定都市 19 11 5 1 2  

特別区・
中核市

15 2 6 5 1 1  

内容
記述欄

　　①全てのデータを確認している

　

　

　

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤

都道府県・
独立行政法人

43 15 5 9 14  

指定都市 19 4 1 4 7 3  

特別区・
中核市

15 5 1 4 5  

　　③食品衛生法の違反が疑われる検査結果が出た場合のみ確認

　　④データは確認していない

【９】信頼性確保部門責任者による検査データ等の確認について

　　⑤その他

【８】【７】で内部点検が ①0回  と回答された方のみ、その理由を記述してください。
　　　（実施する規定がない。マンパワーが不足している等。）

１．ＧＬＰの対象となる理化学検査を実施していない。
２．信頼性部門責任者を施設が離れた保健所の総務担当課に配置し、事務職員を充てていたため内部点検
    が見送られてきた。そこで、昨年から主管課の技術職員を信頼部門責任者とし、点検の実施の仕方を
    検討している最中である。
３．検査部署が５つあり，持ち回りで内部点検が行われるため，１部署あたり５年に１回内部点検があ
    る。他の年は，複数の検査部門を有するため，相互に内部点検を行っている。
４．点検の内容は年度毎に協議の上決定している。平成２９年度は微生物検査部門を対象としなかったた
    め。
５．マンパワーが不足している。信頼性確保部門責任者は食品分析の専門家でないため、十分な点検が実
    施できない。
６．微生物検査については、数名の検査担当者で感染症と食品の検査を行っている。マンパワーの不足も
    あり、今のところ感染症法に基づく内部監査のみ実施している。
７．当所では、監視指導計画に基づく理化学検査は実施していますが、微生物検査を実施してないため、
    微生物検査の内部点検も実施していません。なお、本県の監視指導計画に基づく微生物検査は、試験
    検査課を有する県保健所１箇所で実施しています。

　　②違反の疑いも含めて、検出した場合には確認

　⑥その他（　　　　　　）
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⑤その他と回答された方の記述内容

　　①委託している　　②委託していない

回答施設数 ① ②

都道府県・独立
行政法人

43 43 　

指定都市 19 19 　

特別区・
中核市

15 6 9 　

【10】監視指導計画に基づく検査を貴所（食品衛生検査施設）または貴所の主管課は他の自治体の食品衛生
　　　検査機関へ委託していますか（搬送業務を除く）。
　　　（例えば、市→県、県→他県など　）

＜内部点検時に確認＞
１０．年１回の内部点検の際にデータを確認（２施設）
１１．内部点検時等において、必要に応じて確認している。
１２．内部点検時に任意に抽出したデータを確認
１３．内部点検時に一部を抽出して確認
１４．内部点検時に関係データ（データの一部）を確認しています。
１５．信頼性確保部門業務管理要領に基づいて内部点検を行い、必要に応じて検査データも確認する。
１６．信頼性確保部門責任者が指定する検査について、内部点検時に確認している。
１７．通常は内部点検時にランダムで抽出した検体について確認している（ただし、実験室内事故
　　　（L.A.）が発生した場合など、必要があると判断した場合は随時確認する場合もある）

＜必要に応じて確認＞
１８．検査室、機械器具、試薬等の管理。有害物質及び危険物の管理、試験品の取扱い、検査の操作等の
　　　管理。検査等の結果の処理、検査結果通知書、試験品の保存、内部精度管理、外部精度管理調査等
　　　に関する確認が主であり、必要に応じて検査データ等の確認がなされる場合がある。

＜抽出したデータを確認等＞
１９．数件の無作為に選んだデータを確認。
２０．全てのデータを対象とし、抽出したデータを確認している。
２１．前回までは、全データを確認していたが、次回からは、全部ではなく、ピックアップするとのこ
　　　と(マンパワー不足）。ただし、違反疑いデータは、結果が出次第、内部点検している。（定期外）
２２．精度管理検査の結果を報告している。

　＜全データを確認＞
　１．行政検査のみ直近１年程度のデータを確認している。
　２．１検査項目につき、１回以上全データを確認している。
　３．内部点検時にまとめて確認
　４．データを確認している（書類へのサイン等あり）が、食品分析の専門家でないため内容を全て理解
　　　できているとは言いがたい。
　５．年に２回の内部点検の際に、信頼性確保部門担当者が全ての検査データについて確認し、信頼性確
　　　保部門責任者に報告している。
　６．信頼性確保部門責任者は、結果の適否を記載した内部点検結果報告書を受け取るのみで、日常検査
　　　データは確認しない。信頼性確保部門責任者の指定する職員は、年間計画に基づく内部点検となる
　　　検査について成績書の発行で全て確認している。信頼性確保部門責任者の指定する職員のうち副所
　　　長は、成績書等書類決裁ルートにあり、日常検査データを確認している。
　７．できるだけ全データの確認ができるような体制を検討中である。

＜微生物検査は全データを、理化学検査は一部を確認＞
　８．微生物検査は全てのデータを確認している。理化学検査について、食品添加物等は全データを確認
　　　しているが、残留農薬については検査項目が非常に多いため、クロマトグラム等生データの確認は
　　　　基準違反の疑いがある場合のみとしている。
　９．微生物検査は①すべてのデータを確認している、理化学検査は③食品衛生法の違反が疑われる検査
　　　結果が出た場合のみ確認

⑤
内
　
容
　
記
　
述
　
欄

 

 

 

 

 

 



 

- 96 - 

【11】【10】で①委託している　と回答された方のみ御回答ください。

①微生物検査

回答施設数

都道府県・
独立行政法人

0

指定都市 0

特別区・
中核市

0 kourou 

②理化学検査

回答施設数 放射性物質
アレルギー
含有物質

動物用
医薬品

容器包装 ※1

都道府県・
独立行政法人

0

指定都市 0

特別区・
中核市

6 2 1 1 1 1

注）施設数には項目の一部を委託している場合も含みます。

【12】【10】で①委託している　と回答された方のみ御回答ください。

　　　④その他

回答施設数 ① ② ③ ④

都道府県・
独立行政法人

0

指定都市 0

特別区・
中核市

6 5 1

措置内容
記述欄

　　　①貴所で検査を実施し直し、貴所の検査結果に基づいて措置される

※1：29年度から登録検査機関に委託しているが、その結果にクロスチェックが必要と判断した場合、都道府県の衛生研究所に
再検査を委託

当所で対応する場合もあるが、都道府県の衛生研究所で対応する場合もある。

　　　他の自治体による検査で食品衛生法違反が疑われる検査結果が出た場合、どのような措置がとられますか。

　　　②委託した自治体の検査結果に基づいて措置される

　　　他の自治体の検査機関に委託している検査項目を御回答ください。（複数回答）

　　　③違反が疑われるような検査結果が出たことがないため、検討していない
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　　①委託している　　②委託していない

回答施設数 ① ②

都道府県・
独立行政法人

43 18 25 　 　

指定都市 19 1 18 　 　

特別区・
中核市

15 5 10 　 　

【14】【13】で①委託している　と回答された方のみ御回答ください。

①微生物検査

回答施設数

都道府県・
独立行政法人

6

指定都市 0

特別区・
中核市

3

＜委託していると回答された方の委託項目記述欄＞

注）微生物検査については、検査項目別に分類することが難しいため記述内容をそのまま掲載しました。

【13】監視指導計画に基づく検査を貴所（食品衛生検査施設）または貴所の主管課は登録検査機関へ委託
      していますか（搬送業務を除く）。

食肉製品（規格基準）、生かき（規格基準）

特別区・
中核市

動物性自然毒検査

魚肉練り製品（成分規格）、麺類・調理パン・寿司・総菜（衛生規範）

収去検査の微生物試験は全て（細菌数、大腸菌群、E.coli、腸炎ビブリオ最確
数、黄色ブドウ球菌　等）

　　　登録検査機関に委託している検査項目を御回答ください。

汚染指標菌、病原微生物、真菌等

都道府県・
独立行政法

人

かき養殖海域の海水検査

細菌数、大腸菌群、大腸菌、黄色ブドウ球菌、腸炎ビブリオ

理化学検査の委託に伴い、成分規格等で食品を分割して検査することが適切では
ない場合の微生物検査（例えば食肉製品、牛乳等）

清涼飲料水規格項目
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②理化学検査

回答施設数

都道府県・
独立行政法人

18

指定都市 1

特別区・
中核市

5

残留農薬
アレルギー
物質を含有
する食品

重金属 食品添加物 放射性物質
 清涼飲料水
成分規格

遺伝子組換
え食品

器具・容器包
装

都道府県・
独立行政法人

4 4 1 4 2 2 3 2

指定都市 1 　

特別区・中
核市

1 1 1 2 1 1

ミネラルウ
オーター成

分規格
PCB カビ毒

酸価・過酸
化物価

動物用
医薬品

TBTO ヒスタミン
乳等省令規格

基準

都道府県・
独立行政法人

2 2 1 1 1 1 1 1

指定都市  

特別区・中
核市

1 1 1

pH
健康食品の栄
養成分・カド
ミウム等

栄養成分
食品添加物

規格
米中のカド

ミウム
食肉製品
規格基準

すべての
項目

不明

都道府県・独立
行政法人

1 1 1 1 1  1  

指定都市

特別区・中
核市

  1 1

【15】【13】で①委託している　と回答された方のみ御回答ください。

　　　①貴所で検査を実施し直し、貴所の検査結果に基づいて措置される

　　　④その他

回答施設数 ① ② ③ ④

都道府県・
独立行政法人

18 2 10 3 3 　

指定都市 1 1 　

特別区・
中核市

5 3 2 　

注）施設数には項目の一部を委託している場合も含みます。

＜委託項目内訳　（複数回答）＞

　　　③違反が疑われるような検査結果が出たことがないため、検討していない

　　　登録検査機関による検査で食品衛生法違反が疑われる検査結果が出た場合、どのような措置がとられますか。

　　　②委託した登録検査機関の検査結果に基づいて措置される
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④その他と回答された方の内容記述

措置内容
記述欄

　　①あった　　②無かった

回答施設数 ① ② 未記入

都道府県・
独立行政法人

17 1 16 1 　

指定都市 1 1 　

特別区・
中核市

4 1 3 1 　

①あったと回答された方または未記入の内容記述

内容
記述欄

回答施設数 ① ② ③

都道府県・独立
行政法人

43 16※1 27 　 　

指定都市 19 8 11 　

特別区・
中核市

15 1 1 13 　

１．当検査施設で実施していた検査方法（A法）と委託先の検査方法（B法）の違いがあったため、検査結果
に疑義が生じた。
例1：A法とB法で検出限界が異なっていた（A法0.01g/kg、B法0.02g/kg）ので、B法の結果では表示事項に記
載がある添加物が検出されなかった（<0.02g/kg未満）。B法での結果表やクロマトグラムなど生データを照
会することで0.01g/kg程度は検出されていたことが判明したが、その旨の報告がなかった。
例2：不安定とされている添加物2項目について当検査施設では同時分析を行っていたが、委託施設では2項目
を別々の部署で検査する検査方法を用いていた。そのため1項目について開封後検査開始まで日数を要するこ
ととなり、結果に疑義が生じた。

２．登録検査機関の検査ミスにより製造業者が使用していない添加物が検出され、当所による再検査、原因
究明のための立ち入り調査、保健所の謝罪等を行った。何よりも、収去検査に対する信頼性に懸念を生じさ
せた。

３．未記入（不明のため）（２施設）

【16】【13】で①委託していると回答された方のみ御回答ください。

※1：　１機関は理化学検査のみ開催

１．同じロットの検体が確保できれば都道府県の衛生研究所で再度検査を実施し、その結果と合わせて措置
する。
２．検査結果に疑問がある場合は、都道府県の放射線監視センターで再検査を行う可能性があるが、これま
でに事例はない。
３．【微生物検査】原則として加工基準に合致するまで、時期を改めて海水検査を行う。ただし、浄化施設
を完備している場合はこの限りでない。【理化学検査】委託した登録検査機関の検査結果に基づいて措置さ
れる（上記②）
４．不明（２施設）

　　③開催していない

　　これまでに登録検査機関に検査を委託した際に、不都合が生じたことがありますか。
　　あればその内容を下記に記述してください。（行政措置対応に時間がかかった。委託している項目に
    ついて健康被害が発生した際に自治体で対応できない危惧が生じた。など）

　　①開催している　　　　　　　　（名称：　　　　　　　　　　　　　　 ）

　　②開催を検討している　　　　　（名称：　　　　　　　　　　　　　　 ）

【17】平成29年度に所属長または準ずる者を中心に検査部門責任者等で構成された業務管理について協議
　　　する委員会等（マネージメントレビュー）を開催していますか。
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名称

回答施設数 ① ② ③ 未記入

都道府県・
独立行政法人

42 30 11 1 1

指定都市 19 13 6

特別区・
中核市

15 9 6

回答施設数 ① ② ③

都道府県・
独立行政法人

43 7 35 1 　

指定都市 19 19  　

特別区・
中核市

15 1 13 1 　

＜実施した項目内訳　（複数回答）＞

残留農薬
動物用
医薬品

ミネラルウ
オーター

重金属（清
涼飲料水）

下痢性貝毒
カドミウム/

玄米
カビ毒 食品添加物

都道府県・
独立行政法人

37 31 6 5 6 7 4 3

指定都市 18 16 9 9 6 3 2 1

特別区・
中核市

12 9 2 1 2

遺伝子組換
え食品

水銀 理化学検査
アレルギー

性物質
器具・容器

包装
放射性物質

ホウ酸
（寒天）

微生物検査の
一部

都道府県・
独立行政法人

2  2 1 1 1

指定都市 2 1 1

特別区・
中核市

　

注）施設数には項目の一部を実施している場合も含みます。

　　③未実施

①開催していると回答された方の名称記述

１．ＧＬＰ連絡協議会　　 ２．食品ＧＬＰ業務担当者会議　　　３．担当者会議　 　４．ＧＬＰ委員連絡協議会　　５．食品ＧＬＰ検査
部門責任者協議会　 　６．業務管理協議会　 　７．食品衛生検査施設業務管理調整会議　　８．業務管理委員会 　　９．食品
衛生検査施設試験検査業務管理委員会　 　１０．食品検査等業務管理運営委員会　　１１．食品衛生検査施設における業務
管理（ＧＬＰ）に係る業務打合せ会　　　１２．ＧＬＰ推進会議　　１３．ＧＬＰ委員会 　　１４．食品衛生検査施設業務管理連絡協議
会　　１５．検査業務管理検討委員会　　１６．精度管理委員会　　１７．検査業務管理委員会　　１８．食品衛生検査施設の検査
業務管理協議会　　１９．検査等業務管理委員会（ＧＬＰ委員会）
２０．ＧＬＰ協議会　　 ２１．検査等精度管理委員会（理化学検査のみ）　　２２．業務管理運営委員会

【18】信頼性確保部門責任者または貴所で信頼性保証を担当している職員に対して教育訓練・研修等の規定を
      定めていますか。

　　②定めていない

注）食品衛生法施行規則37条15項に「信頼性確保業務を行う職員の研修の計画を記載した文書を作成
すること。」とありますが、この計画の文書の作成が設問の教育訓練・研修等の「規定」と判断する
か、あるいは具体的な研修内容、研修時間等を定めた文書を作成することが「規定」と判断するか
で、選択が異なったようです。設問に対する説明が不足しておりました。

【19】検査法の妥当性評価について
　　　実施した場合はその検査項目を御回答ください。

　　①定めている

　　②一部実施済

　　③規定することを検討中である

　　①全て実施した
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回答施設数 ① ② ③

都道府県・
独立行政法人

43 1 3 39 　

指定都市 19 1 18 　

特別区・
中核市

15 1 14 　

＜実施した項目内訳　（複数回答）＞

残留農薬
動物用医薬

品
食品添加物 放射性物質 水銀

微生物検査
の一部

都道府県・
独立行政法人

3 2 1 1 1

指定都市 1

特別区・
中核市

1 1

　

　

　

回答施設数 ① ② ③ ④ ⑤

都道府県・
独立行政法人

43 2 41 　

指定都市 19 3 16 　

特別区・
中核市

15 15 　

　　　別添２　のとおり

①取得している試験項目

②③取得予定の試験項目

１．カドミウム/穀類
２．対EU輸出ホタテガイの海域モニタリング（監視指導計画外）に係る麻痺性貝毒
試験、記憶喪失性貝毒試験、大腸菌試験、サルモネラ属菌試験

１．取得用の予算、人員組織体制、取得項目等全てについて、今後、検討予定
２．残留農薬一斉分析（ISO認定取得のための予算化等について検討中）
３．マラカイトグリーン

【23】業務管理、業務管理要領等に関して、御意見等ありましたら記入してください。（自由記述）

①と回答された方で現在、一部取得されていない項目について記述

項目：対EU輸出ホタテガイの海域モニタリング（監視指導計画外）に係る下痢性貝
毒（マウス法）
やめた理由：依頼項目から外れたため。

④取得していた試験項目

【20】測定の不確かさの推定について
　　　実施した場合はその検査項目を御回答ください。

　　　試験項目等について記入してください。

【22】【21】で　①、②、③及び④と回答された方のみ御回答ください。

　　④過去に取得していたが、現在は取得していない

　　③未実施

　　①取得している

　　⑤取得する予定はない

　　①全て実施した

　　③取得することを検討中である

　　②一部実施済

　　②取得に向けて作業を進めている

【21】ISO/IEC17025 認定取得状況について
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別紙３ 

 

【23】業務管理、業務管理要領等に関して、御意見等ありましたら記入してくだ

さい。                        （自由記述） 
 

＜法改正・業務管理要領改訂について＞ 
1. 食品衛生検査施設に必要な役職名とその職に必要な資質を具体的に規定してほしい。 

◆食品衛生法施行規則第 36 条第 2 項（厚生労働省令で定める基準） 

＜現在＞検査又は試験のために必要な職員を置く 

＜改正案＞検査又は試験のために検査部門責任者、検査区分責任者、信頼性確保部門責

任者、その他必要な職員を置く。 

（資質）検査部門の各責任者は検査内容を理解し、不適合業務が発生した場合に対応方

法を職員に指示し、改善して再発を防止できるか判断できる資質を有する者、信頼性確

保部門責任者は検査内容を理解し、不適合業務を指摘でき、改善方法により再発防止で

きるか判断できる資質を有する者であること。さらに各責任者向けの定められた講習会

等の修了を必要とし、食品の製造・販売上の取り扱い、食品衛生関連法規、食品検査で

規格不適合となることの重大性に関する知識及び理解を有する者であることが望まし

い。 

※施行規則に制定し難い場合は、業務管理要領で明確に規定してほしい。 

 定められた講習会等は厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所、国立保健医療科学院

等で実施してほしい。 

 

2. 現行の施行令第 8 条第 3 項の規定による検査又は試験に関する事務の管理について、

ISO/IEC17025 との整合性を図るために必要な事項は施行規則第 37 条に追加してほしい。 

 

3. 平成 9 年に食品衛生法施行令等が改正され、食品衛生検査施設における検査等の業

務管理が始まり、標準作業書の整備と外部精度管理調査への参加を中心に取り組んでき

ました。未だに、何かに書かれているとおりに行うことで概ねよしとする傾向にあり、

記録や文書管理も十分ではないと認識しております。特に、ISO/IEC17025 に規定され

ていて、現行の業務管理要領には記載されていない項目については、関連する部署及び

要員の意識の共有からはじめなければなりません。また、試験検査一連の行為が一括で

認定されるわけではなく、試験の分野、対象品目、試験対象項目ごとの認定となり、何

が必要なのか判断が難しいこともあり、現段階で取得する予定はありません。 

 

4. 当所のように定期的に異動がある検査施設において、自らが基準を定めることは経
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験値が低く難しい。国から基準を示していただきたい。 

 

5. 職員数が減少しているため、検査区分責任者も検査業務に従事できるように改正し

て欲しい。 

 

6. 検査員も少なく、人事異動も激しい（経験があるものが少ない）ため、現状でも必

要最低限しか対応できていない。変更する際は、小規模地衛研の現状も反映した変更に

していただきたい。 

 

7. 合否判定を伴う検査について ISO/IEC 17025 取得が前提となることを心配している。

予算面、人員面で対応できる項目は一部のみであり、現行の検査体制は維持できなくな

る。 

 

8. 業務管理要領の実施だけでも大変な状態である。ISO/IEC 17025 が導入された場合、

費用面・人員面でかなり厳しい状況になるのではないかと危惧している。 

 

9. 業務管理がこれ以上きびしくなると、人員･予算･時間的に余裕がないため、対応困

難となることが予測されます。 

 

10. 小規模の検査施設は、設備、マンパワーが不足しており、現在の業務管理要領でも

その順守及び適正な運用が困難な状況です。現在の業務管理要領では、予算措置等が得

られるための法的な根拠（設備、人員等）がないため、このような状況になっていると

思います。 今後の改訂の際には、検体数、検査項目に応じた適正な人員、資格（検査

部門、信頼性確保部門ともに）や設備について明記するなど、小規模検査施設が適正に

運用できるような配慮があればありがたいです。 

 

11. トップマネジメントによる業務管理は既に実施されているものと認識しています。 

 

＜サンプリングについて＞ 
12. 一番の課題となるのは、サンプリングプランが国際的にも受け入れ可能な水準とす

る規定です。現行の地方自治体での検体収去量をはるかに超えてしまい、ほぼ不可能で

あると考えられます。 

 

13. 収去検査のサンプリングにおいて、検査対象食品等（ロット）を代表するよう採取

することは難しいようで、食品衛生監視指導計画策定部門を中心に、検査の目的を改め

て整理する必要もあると考えております。 
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＜監査＞ 
14. 内部監査員の資格付与のための講習を実施してほしい。 

 

15. 外部監査を国主導で行ってほしい。 

 

＜人材育成・マンパワーの確保・研修体制について＞ 
16. 信頼性確保部門を担う人材の育成が課題であり、特に ISO/IEC17025 認証を取得す

るには先進の検査機関等による研修体制が望まれる。 

 

17. 近年内部点検で指摘を受けた事項や、それ以外の不備についても少しずつ改善を進

めているところですが、本当に妥当な方法なのか、果たして裁判となったときにこれで

勝てるのだろうか、不安でもあります。登録検査機関のように外部監査はありませんが、

「監査」とまではいかなくても外部の専門機関から当所の検査室の管理状況をみていた

だき、業務改善につながるような助言をいただきたいと思います。 

 

18. 信頼性保証を担当する職員は検査等の業務から独立して配置されていますが、所属

は食品衛生検査施設外の配置であり、検査には精通しておらず、業務を充分に行える状

況にはありません。 

 

19. 標準作業手順書や点検記録簿等、必要書類が多岐に渡り、軽微な変更・改訂に伴う

事務手続きが負担になっている。 

 

20. 食品検査経験年数１～２年程度の検査員が大半を占める，検査区分責任者が複数担

当（微生物，理化学等）を兼務する等，人材不足が深刻である。 

 

21. 当所のように、行政から試験検査機関に異動がある部署では、検査部門責任者、同

区分責任者に試験検査の職務経験に乏しいものが配置される可能性があり、法で定めた

業務管理に基づく検査等の信頼性の確保に支障が出る可能性が排除できない。 

 

＜技術的必要事項（不確かさ・妥当性評価・標準作業書・技能評価試験）関連＞ 
22. 測定の不確かさの推定は未実施ですが、必要に応じて実施することはできると考え

ています。 

 

23. 妥当性評価については、一部やり切れていない部分もあり、スクリーニング検査と
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せざるをえない状況です。 

 

24. 機械器具保守管理標準作業書のテンプレートを示して欲しい。HPLC や GC の日常

点検項目、定期点検項目（保守点検について予算化されていないため、自分たちででき

る項目をどのようにしたら良いか分からない点が多い）など。 

 

25. 外部精度管理に関して、対象とする検査項目の拡大が望まれる。 

 

＜技術的必要事項（内部精度管理）関連＞ 
26．内部精度管理については、精度管理の一般ガイドラインにより細かく規定された反

面、そのルールにとらわれ形骸化してしまっていた印象があります。今後は様々な手法

が提示されるものの、限定されないため、有意義な方法を模索できるものと期待してい

ます。 

 

27. 精度管理の一般ガイドラインの「Ⅲ微生物学的検査における精度管理」において内

部精度管理が規定されていますが、充分に実施できていません。各地研の取り組み状況

はいかがでしょうか。 

 

28. 内部精度管理に関して、一般ガイドラインで示されている内容（例えば、通常の試

験品と並行しての実施（微生物・理化学検査共通）、微生物検査における既知の微生物

を含む試験品の調製など）を充足させての実施は、人員数、予算など面から困難な状況

にある。 

          

＜ISO/IEC17025 認定取得機関からの御意見＞ 
29. 当所は、H15 年 3 月に対 EU 輸出ホタテガイ（監視指導計画外）に係る麻痺性貝毒

試験、記憶喪失性貝毒試験、大腸菌試験、サルモネラ属菌試験、下痢性貝毒（マウス法）

の 5 つの試験項目について、ISO/IEC17025 認定を取得しました。その後、下痢性貝毒

（マウス法）が依頼項目から外れたため、現在は下痢性貝毒（マウス法）を除く、上記

【22】①の 4 つの試験項目について認定を継続しています。 

 ISO に関する微生物検査の外部精度管理は、大腸菌、サルモネラ属菌に参加していま

す。 

 ISO に関する検査法の妥当性評価及び測定の不確かさの推定を実施している検査項

目は、麻痺性貝毒、記憶喪失性貝毒、下痢性貝毒（マウス法）です。 

 ISO/IEC17025 認定の取得は、農水産物等を EU 向けに輸出する場合や国際基準に基づ

く試験検査を実施している試験機関であることを対外的にアピールする目的でしたら

有益なシステムです。しかし、ISO/IEC17025 認定取得後、認定を維持するためには多
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額の予算の確保が必要となります。また、認定維持に係る業務として試験検査を実施す

る職員や信頼性確保に係る業務を担当する職員等多くの人員の確保等様々な体制を整

える必要があります。認定取得後４年ごとに認定更新があり、次期更新までの３年間の

うち、技術審査が１回、システム審査が１回実施されます。その審査は認定を取得して

いる間続きます。信頼性確保部門担当者は専任の者を配置し、全体を把握するものが必

要となりますが、当所では職員が削減され、専任者を確保できず、他の試験業務と兼務

している状況です。当所の信頼性確保部門担当者は、微生物部細菌試験検査担当ではな

く、かつ理化学部試験検査担当でもない職員として、微生物部ウイルス試験検査担当者

が兼務している状況です。近年ウイルス試験検査の業務量が増加していることや頻繁な

人事異動等により、ISO/IEC17025 認定維持で必要不可欠な信頼性確保部門の業務の維

持が非常に困難な状況です。ISO/IEC17025 認定を取得する際、信頼性確保部門担当者

を専任で確保できるか、またどこの部署に設置するか検討する必要があると考えます。 

          

 


