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研究要旨  
 本研究班では、国際動向を踏まえた上で、国内の食品微生物試験法の妥当性を確認し、
食品微生物試験法の国際調和を図る上で必要となる科学的根拠を創出することを目的
としている。国際標準を策定するコーデックス委員会では各国の食品微生物基準を策定
するためのガイドラインを示しており、この中で食品の微生物試験法に関しては ISO 法
を標準とし、同法もしくは科学的に妥当性確認した試験法を採用することを求めている。
国内の微生物規格基準はこれまで独自に試験法を策定し公定法としてきたため、食品衛
生管理の国際整合性が重要となっている。微生物試験法の国際調和は急務の課題といえ
る。本研究では、食品微生物の試験法に関する国際動向に関する情報収集並びに今後発
信すべき事項を整理することを主な目的として検討を行った。食品衛生のリスクマネー
ジメントにおける微生物試験法の国際整合性の重要性を踏まえ、2017 年 6 月にはわが
国で初めて ISO/TC34/SC9（食品の微生物試験法に関するサブコミティ）総会を主催し
た。その後も発言権を有する P メンバーとなり、2018 年にはスイス、2019 年にはイタ
リアで開催された総会にのミラノで開催された同総会に参加し、国際動向に関する情報
収集と試験法の検討を行った。更に、ISO/TC34?/SC9 での検討課題についても逐次情報
収集と情報交換を行い、検証すべき項目の集約につとめた。現在改訂が進められている
ISO のバリデーションガイドライン(ISO 16140 シリーズ)及び AOAC International が公
表している妥当性確認ガイドを比較検討し、国内における妥当性確認の手法の方向性を
検討した。引き続き AOAC International と ISO のガイドならびに ISO/TC34/SC9 で策定
が進められているガイドラインを元に、公的な標準試験法を策定する場合のバリデーシ
ョンや手順について整理し、その代表である NIHSJ 法の策定手順の見直しを行った。検
査室で新たなる試験法を導入する場合に必要なベリフィケーションも、ISO/TC34/SC9
との整合性を持たせるため整理した。また、検討委員会で標準試験法の検討を進めてい
るウェルシュ菌試験法の策定に関して、そのバリデーション方法について助言を行った。 

 
A. 研究目的 
 研究班では国内の食品微生物試験法を国際調
和の取れた形へと導くため、食品微生物試験法の
国際調和を科学的観点から推進することを目的
とする。国際調和を図る上では、逐次変動する微
生物試験法に関する国際動向を見据えたアップ
デート等の作業が必要である。分担研究課題とし
ては、食品微生物の試験法に関する国際動向の掌
握と、食品の微生物試験法における妥当性確認の
あり方に関する検討を行うこととした。 
本研究では、“食品からの微生物標準試験法検

討委員会”を活動の軸に置きつつ、国内の食品微
生物試験法を国際調和の取れた形へと導くため
の科学的根拠を創出することを目的とした。主要
病原微生物試験法については一定の成果を発信
してきたが、国際調和を図る上では、逐次変動す 

 
る国際動向を見据えたアップデート等の作業が
必要である他、これらを英文化し、海外への発信
も併せた機能を同組織にもたせることが、今後の
我が国における標準試験法の推進を図る上で不
可欠である。実際に、同組織は国際標準化機構
（ISO）SC9 の中で発言権を有する Pメンバーの活
動中心に位置づけられており、研究分担者である
五十君を委員長とする ISO/TC34/SC9 国内委員会
において、ISO/TC34/SC9 対応等につき議論を進め、
国際調和に向けた食品微生物試験の在り方に関
する検討を行ってきた。上記委員会での検討対象
としては、現在まで完了していない試験法やガイ
ドライン等の中で、HACCP を見据え自主検査等で
汎用される遺伝子試験法の使用に関するガイド
ライン等の策定を行い、指標菌を含め、食品検査
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法として未だ整備がなされていない試験項目を、
国際標準を満たす試験法へ導くことが早急な課
題として挙げられる。同項目については、１～２
年目に原案を作成し、検討委員会での議論を経て、
試験法、Technical Specification (TS)、あるい
はガイドラインとしての整備を見据え、NIHSJ 標
準法の検討手順の見直しを行った。現在の国内に
おける食品の微生物規格基準については、多様な
食品に対して様々な衛生指標菌が設定されてい
る。その状況は海外とは大きく乖離する領域であ
るため、国際調和を図る上で、今後どのような方
向性で整理してゆくかは我が国の大きな課題と
目される。本研究では、この点を重視し、海外諸
国における衛生指標菌に係る規格基準について、
科学的な観点から知見・情報収集を行った上で、
国内現行法の科学的妥当性を確認しつつ、科学的
根拠を持って国際基準に適合しうる国内での運
用の在り方を提示しようとするものである。 
 
B. 研究方法 
 コーデックス委員会の示す食品の微生物基準
並びにガイドライン等は、食品のリスクマネージ
メントの世界標準とされている。その中で微生物
試 験 法 は 国 際 標 準 化 機 構 （ International 
Organization for Standardization: ISO）法と
されている。ISO で食品微生物試験法を担当する
サブコミティは TC34/SC9 であることから、この
サブコミティに発言権を有するPメンバーとして
参加し、ISO 法の検討状況に関する情報収集と現
在策定中のISO試験法の議論に積極的に参加した。
令和元年 7 月には ISO/TC34/SC9 総会が、イタリ
アのミラノにあるイタリア規格協会(UNI)で開催
され、研究班からは、五十君、松岡、岡田の 3名
と ISO/TC34/SC9 国内委員会事務局から 2 名が参
加した。総会では食品微生物試験法関連の話題に
ついて、わが国からの情報発信ならびに海外から
の情報収集を行った。 
一方、アメリカにおける食品の微生物試験法に

関する情報収集も行った。AOAC International 総
会には、直接参加することはできなかったが、国
内から当該学会に参加した AOAC インターナショ
ナル日本セクション所属の研究者から、AOAC 
International の動向について情報収集を行った。
妥当性確認に関する文書が AOAC International
からも公開されており、こちらについて、その内
容の精査を引き続き行った。ISO における妥当性
確認と AOAC International における妥当性確認
を比較検討し、我が国における食品の微生物試験
法の妥当性確認のあり方を検討、微生物試験法に
関する用語の整理、妥当性確認に関する考え方の
整理を行った。 

これらの検討は、バリデーション作業部会を組
織して行った。作業部会は、朝倉宏（研究代表者）、
五十君靜信（分担研究者）、松岡英明（分担研究
者）、岡田由美子（標準試験法検討委員会事務局、
分担研究者）、森曜子（協力研究者）、諸藤圭（協
力研究者）、廣田雅光（協力研究者）、守山隆敏（協
力研究者）、内田和之（協力研究者）、吉田朋高（協
力研究者）のメンバーで組織した。 
作業部会では、試験法関連の「日本語」用語の

統一が早急に必要であるという結論に達し、試験
法関連の用語集作成を行い、その一覧は昨年度の
研究報告書に添付した。 
昨年度から引き続き AOAC Internationalと ISO

のガイドならびに ISO/TC34/SC9 のガイドライン
との整合性を考慮して、公的な標準試験法を策定
する場合のバリデーションや手順について整理
し、その代表である NIHSJ 法の策定手順の見直し
を行った。一方、検査室で新たなる試験法を導入
する場合に必要なベリフィケーションも、
ISO/TC34/SC9 との整合性を持たせるため整理し
た。HACCP などの工程管理の検証に用いる試験法
の選択に関する方向性のまとめを行った。 
具体的な試験法検討に当たっては、どのように

妥当性確認を行うかは、各論であり、標準試験法
検討委員会で提案される各作業部会から提案さ
れる試験法についてアドバイスを行った。研究班
外の団体から提案された現在検討中のウェルシ
ュ菌の標準試験法作成について、データ出しに協
力すると共に評価方法について支援を行った。 
 
(倫理面への配慮) 
 本研究では、特定の研究対象者は存在せず、倫
理面への配慮は不要である。 

 
C. 研究結果 
①微生物試験をとりまく国際情勢 
コーデックスにおける食品の微生物基準判定

に 用 い る 標 準 と な る 試 験 法 は 、 ISO 
（ International Organization for 
Standardization; 国際標準化機構）の示す試験
法であり、その他の試験法を用いる場合は、ISO 
16140（食品の試験法のバリデーションに関する
ガイドライン）に示された科学的根拠のあるバリ
デーションを行った科学的根拠のある試験法の
採用も可能としている。7 月にイタリアで開催さ
れた ISO/TC34/SC9 の総会に参加し、Pメンバーと
して試験法作成およびガイドライン等策定の議
論に参加した。 
ISO が作成する規格には、製品規格やマネジメ

ント規格だけではなく、食品の微生物試験法に関
するものがある。それぞれの規格は新規提案をも
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とに段階的に審議されたのち国際規格として発
行されるが、個別の審議は TC （Technical 
Committee; 専門委員会）または TC の下部組織で
ある SC （Sub-Committee; 分科委員会）で行われ
る。現在、ISOには200を超えるTCが存在するが、
食品の微生物試験法に関しては、TC34 ｢食品専門
委員会」の中の SC9 ｢微生物分科委員会」及び乳
製品については SC5「牛乳及び乳製品」が規格の
作成を担当している。 
2002 年から TC34/SC9 に係る｢国内審議団体」と

して、一般財団法人日本食品分析センターが国内
事務局となり、規格案などについての審議事務を
担当してきた。参加地位には P (Participating)
メンバーと O (Observers)メンバーとがあるが、
前者には規格案に対する投票権があり、かつ国際
会議（総会）への出席義務がある。一方の Oメン
バーは投票権や会議への出席義務はないがコメ
ントの提出は可能である。長年にわたりわが国は
SC9 の O メンバーとして対応してきた。 
2018 年度から、わが国は食品の微生物試験法策

定の専門委員会である ISO/TC34/SC9 に投票権の
ある正式メンバー（Pメンバー）として加わった。  
2020 年度の第 38 回総会は、7 月にイタリアの

ミラノにあるイタリア規格協会で開催され、前半
の 1 日間は CEN/TC275/WG6 の総会、後半の 4日間
には ISO/TC34/SC9 の総会が行われた。本年度の
総会への参加国は、フランス（幹事国），オース
トラリア，ベルギー，デンマーク，エジプト，フ
ィンランド，ドイツ，アイルランド，インド，イ
ラン，イタリア（ホスト国），日本，ケニア，オ
ランダ，ノルウェー，ポルトガル，ロシア，スペ
イン，スリランカ，スイス，スウェーデン，タン
ザニア*，タイ，イギリス，アメリカの合計 25 カ
国であった。そのほかに AOAC International、CEN
（欧州標準化委員会）、EU-RL（欧州連合レファレ
ンス検査機関）、IDF（国際酪農連盟）、IUMS（国
際微生物学連合）などの関連組織からの参加者を
含め総計約 50 名が参加した。参加者の多くは行
政を含む研究機関や民間の研究機関、当該国の規
格協会の代表者で、いずれも食品の微生物試験に
ついてのエキスパートであった。TC34/SC9 の総会
で審議された、あるいは報告された内容について
は表 1にその概要を示した。 
 ISO/TC34/SC9 には、いくつかの既に終了したワ
ーキンググループを除くと、現在、表 2に示した
ように25のワーキンググループが活動している。
スイスの総会時にはさらにいくつかのワーキン
ググループを新規として追加の必要性あること
について議論された。この総会でわが国に求めら
れた課題としては、一般生菌数や汚染指標均等の
培養温度による集落計数値の違いに関するデー

タの提供、食品衛生に係わる寄生虫に関する情報
提供、アリサイクロバシルス試験法に関する協力
要請などであった。 
 
②バリデーションガイドラインの現状 
現在、国際的に広く用いられている代替試験法

の妥当性確認の方法を示したガイドラインであ
る ISO 16140 は、2003 年に公開されてから改定さ
れていなかった。一方、米国のAOAC International
は、ISO 16140 の改定作業に先立ち、2012年に AOAC 
INTERNATIONAL Method Validation Guidelines を
公開した。試験法のバリデーションに関しては、
100 年を超える歴史を持つ AOAC  International
は、妥当性確認に関する最新の考え方をまとめ、
文書化した。この文書の内容は、我々が試験法の
妥当性に関する議論をするためには非常に有用
な情報を与えてくれる。AOAC International が長
い歴史の中で学問的な議論を繰り返して、その考
え方を集大成したガイドラインといえる。そのよ
うな考え方は、ISO にも反映され、ISO 16140 の
改 訂 で は 、 そ の 改 定 案 の 検 討 に AOAC 
INTERNATIONAL Method Validation Guidelines と
可能な限り整合性がある形で作業が進められて
いる。 
国際的なスタンダードとしての微生物試験法

のバリデーションに関しては、現在 ISO/TC34/SC9
で、ガイドライン ISO 16140 の改訂が進んでいる。
これまで代替法のバリデーションガイドとして
広く用いられてきた ISO 16140:2003 は、単一の
文書であったが、今回の改訂版ではパート 1から
パート 6 と、6 つの文書に分けて検討が進められ
ている。2016 年に、パート１と２が公開された。
パート１は、試験法のバリデーションに用いられ
る用語や定義に関する文書となっている。パート
2 は、代替法（独自法）のバリデーションに関す
る一般原則及び技術的プロトコールとなってい
る。そこで、作業部会では用語の和訳について、
ISO 16140-1 に加えて、TS Z 0032 : 2012 (ISO/IEC 
Guide 99:2007 (VIM3) )   国際計量計測用語 − 
基本及び一般概念並びに関連用語、JIS Z 8101-1 : 
2015 (ISO 3534-1 : 2006)    統計−用語及び記
号−第 1 部：一般統計用語及び確率で用いられる
用語、JIS Z 8101-2 : 2015 (ISO 3534-2 : 2006)    
統計−用語及び記号−第 2 部：統計の応用、JIS Z 
8402-1 : 1999 (ISO 5725-1 : 1994)    測定方
法及び測定結果の正確さ（真度及び精度）− 第 1
部：一般的な原理及び定義、JIS Q 0035 : 2008 (ISO 
Guide 35 :2006)    標準物質−認証のための一般
的及び統計的な原則、JIS K 0211 : 2005    分
析化学用語（基礎部門）、CAC/GL72：2009    分
析用語に関するガイドライン（厚生労働省 2012）
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などの文書を参考として、森曜子委員が用語集案
の作成を行った。この案を作業部会で検討後、検
討委員会へ提案した。この検討案については昨年
度の分担報告書に添付した。 
昨年度から引き続き AOAC Internationalと ISO

のガイドならびに ISO/TC34/SC9 のガイドライン
との整合性を考慮し、公的な標準試験法を策定す
る場合のバリデーションや手順について整理し、
その代表であるNIHSJ法の策定手順の見直しを行
った。こちらについては、これまでホームページ
で公表していた作成手順の一部修正を行った。一
方、検査室で新たなる試験法を導入する場合に必
要なベリフィケーションも、ISO/TC34/SC9 との整
合性を持たせるため整理した。 
HACCP などの工程管理の検証に用いる試験法の

選択に関する方向性のまとめを行った。工程管理
の検証に用いる微生物検査は、病原菌を対象とす
るというよりも一般生菌数や衛生指標菌のレベ
ルの確認となるため、迅速簡便法を活用すること
が有用である。第三者機関でバリデーションの行
われている迅速簡便法を活用することの重要性
を確認し、その考え方の要点については、図１に
示した。また、これに該当する試験法リストを更
新し、NIHSJ 法のホームページに公開した。 
 

③ウェルシュ菌試験法策定支援 
ウェルシュ菌定性試験法は、NPO 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、東京都健康安全研究センターと顕微鏡院が
協力し作業部会をつくり標準試験法策定を進め
ている。試験法策定にあたっては、バリデーショ
ン作業部会が協力し、検討を進めてきた。ISO 法
では単独の定性試験法がないため、定量法で用い
ている培地等を参考にし、どのように標準試験法
を作成するかについて助言を行った。ウェルシュ
菌 40菌株について、2機関（内 1 機関は 3 部署で
対応）の 4部署で試験法の評価を行った。培地と
しては、TGC 培地で増殖後、LS 培地、MM 培地 LG
培地について評価を行った。ISO 法では、確認試
験 Aと B が存在するため、こちらについても昨年
に引き続き検討を行い、試験法(ST4)として確定
させた。 

 
D. 考察 
①微生物試験をとりまく国際情勢 
ISO/TC34/SC9 からは、わが国に対してその食習

慣から、寄生虫の試験法、腸炎ビブリオ試験法、
プロバイオティクス（乳酸菌）試験法、さらには
今後の試験法の発展として、遺伝子学的な試験法
をどのように取り上げていくべきか、動物を用い
ない毒素の試験法の標準化、フローサイトメトリ

ーによる菌数測定法、バリデーションなどの新た
にはじまる WG への参加が期待されている。それ
ぞれの試験法に係わるWGに今後積極的に参加し、
試験法作成の議論に加わり、貢献することが重要
と思われる。 
 
②バリデーションガイドラインの現状 
試験法のバリデーションに関しては、AOAC 

International が長い歴史の中で学問的な議論を
繰り返して、その考え方をまとめ示してきた。そ
のような考え方は、ISO にも反映され、ISO 16140
に代替法のバリデーションのガイドラインとし
て示され国際的な考え方として広く受け入れら
れている。 
代替法の妥当性評価ガイドラインとして示さ

れこれまで広く用いられてきた ISO 16140:2003
（食品の試験法のバリデーションに関するガイ
ドライン）についても、新しい情報を加えた改訂
作業が ISO/TC34/SC9 で進められており、6つの独
立したガイドラインの検討が進められている。既
にパート 1の用語、パート 2の代替試験法のバリ
デーションガイドラインについては公開され活
用がはじまった。パート１については、昨年度用
語集案の作成を行い、検討会での確認を行った。 
また、代替試験法のバリデーションガイドであ

るパート２については、松岡先生を中心に整備を
進めている。残る4つのガイドラインについては、
ISO/TC34/SC9 の WG での議論は進んでいるので数
年のうちには改訂作業が完了するものと思われ
る。この改訂に先立ち 2012 年にアメリカの AOAC 
International は、バリデーションガイドライン
を公開している。これらの 2つのガイドラインは
相互に整合性を持つように議論されていたが、一
部の用語について異なった概念が取り入れられ
ており、今後このあたりの考え方をどのように調
整してゆくかは、TC34/SC9 総会でのトピックスと
なると思われる。 
昨年度から引き続き公的な標準試験法を策定

する場合のバリデーションや手順について整理
し、その代表である NIHSJ 法の策定手順の見直し
を行った。こちらについては、これまでホームペ
ージで公表していた NIHSJ 法の作成手順が、ISO
の考え方にほぼ一致していたことから、一部の表
現等の修正を行い、更新することで対応すること
にした。 
一方、検査室で新たなる試験法を導入する場合

に必要なベリフィケーションについては、
ISO/TC34/SC9 との整合性を持たせるため整理を
開始した。こちらは将来的に文書としてまとめる
必要があると思われる。 
HACCP などの工程管理の検証に用いる試験法の
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選択に関する方向性の整理については。工程管理
の検証の微生物検査では、病原菌を対象とすると
いうよりも一般生菌数や衛生指標菌のレベルの
確認となるため、試験法の選択の重要なポイント
として目的適合性を重視する必要がある。この観
点から、妥当性確認の行われた迅速簡便法を活用
することが有用である。第三者機関でバリデーシ
ョンの行われている迅速簡便法を活用すること
の重要性を確認し、これに該当する第三者機関に
よる妥当性確認の行われている迅速簡便法試験
法リストを更新し、NIHSJ 法のホームページに公
開した。 
③ウェルシュ菌試験法策定支援 
ウェルシュ菌定性試験法のバリデーションに

ついては、当該試験法の検討グループと連携をと
りながら試験法の最終版に進めることができた。 
 
E. 結論 

微生物試験をとりまく国際情勢としては、
ISO/TC34/SC9 総会に参加し、多くの情報を得るこ
とができた。バリデーションガイドラインの改訂
が進んでいることから、わが国も ISO/TC34/SC9
の WG に積極的に関与し今後の ISO のバリデーシ
ョンガイドラインの策定に係わっていくことが
重要であると思われる。また、バリデーションの
重要性、目的適合性、工程管理における試験法の
選択に関する考え方の整理など、微生物試験法に
関連する情報提供を行った。 
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