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研究要旨 

食品用器具・容器包装、おもちゃ及び洗浄剤（以下、「器具・容器包装等」）の安全

性は、食品衛生法の規格基準により担保されているが、近年、食品の安全性及びその

信頼性の確保に関する関心の高まりとともに、その試験法及び試験結果に対する信頼

性の確保も重要な課題となっている。そこで、器具・容器包装の規格試験に対する信

頼性確保及び向上を目的として、ビスフェノール A 溶出試験法の性能評価、並びにビ

スフェノール A 試験法の改良に関する研究を実施した。 

ビスフェノール A 溶出試験法について、23 試験所が参加する室間共同実験を実施

した。室間共同実験により得られた分析結果を、国際的なハーモナイズドガイドライ

ンに沿って統計的に解析した。その結果として推定された RSDR と Horwitz/Thompson

式を用いて計算される PRSDR から算出される HorRat 値を指標として評価した結果、

浸出用液が水、4%酢酸、20%エタノールの試料を分析する場合は、Codex 委員会が分

析法承認のために設定している性能規準の指標値を満たしており、告示試験法の妥当

性が確認された。しかし、浸出用液がヘプタンである試料を分析する場合は、Codex

委員会が示す分析法の性能規準の指標値を満たさない場合があり、告示試験法の妥当

性は確認されなかった。また、クロマトグラムにおける各分析対象物質のピーク形状

の対称性も悪いことが確認された。以上の結果から、浸出用液がヘプタンの場合の告

示試験法については、改良の必要性が考えられた。 

ビスフェノール A 溶出試験法への LC-MS 法または LC-MS/MS 法の適用性を 23 試

験所が参加する共同実験により検証した。その結果、共同実験の計画書で設定した

RSDr、RSDR を満たすことができない場合や真度を満たさない試験所が多数あったこ

とから、現状では規格試験への適用が難しいことが示唆され、さらなる検討が必要で

あることが明らかとなった。また、浸出用液がヘプタンである場合について改良法を

作成した。本改良法は規格の適否判定を行うための分析法として妥当な水準にある可

能性が期待された。さらに、紫外吸光度検出器に代わる検出器として蛍光検出器の適

用を検討した結果、4 種すべての浸出用液の場合で、蛍光検出器による分析と定量が

可能であることが確認され、代替法として活用可能であることが示唆された。今後は、

これら 2 つの分析法について性能を評価し、規格の適否判定を行うための分析法とし

ての妥当性を確認するために、室間共同実験等の実施が必要である。 
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