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研究要旨： 

多様な低温流通食品が開発され、冷凍食品のみに微生物規格が設定される必然性が

低くなり、またコーデックス委員会では FSO 等の数的指標を基盤として食品規格基

準設定に関するガイドライン改訂を行っていることから、食品全体の微生物規格基準

のあり方を検討する必要が出てきた。そこで本研究は、以下の項目に沿い、冷凍食品

を例として食品全体に応用可能な微生物規格基準設定理論の構築を行うこととした。 

1. 食品微生物規格基準設定のあり方の検討 

1-1. 食品微生物規格設定のための食品の分類法の検討 

1-2. 食品微生物規格設定の理論構築 

1-3. 食品微生物規格の事例提案 

2. 食品汚染寄生虫の対策に関する考察 

第一年次は、文献調査および国際会議への参加を通じて、食品微生物規格設定のた

めの食品の分類法ならびに微生物規格設定理論について考察した。また、海外の寄生

虫を対象とした法令等について情報収集を行うとともに、食用サワガニにおける肺吸

虫の汚染実態調査ならびに冷凍耐性の検討を行った。 

第二年次は、微生物汚染実態の一部を実験的に補足するとともに、衛生指標菌の比

較検証を行い、食品種毎に衛生指標菌を整理する必要性を提起した。また、希少確率

事象のリスク許容に関わる基礎数理検討を行った。さらに、寄生虫については、海外

のと畜場法を対象に、情報の収集整理を行った。また、寄生蠕虫の食品汚染実態調査、

冷凍耐性の検討を行った。 

第三年次は、衛生指標菌の検出状況に関する比較解析を通じて、より望ましい指標

菌の在り方について考察し、抜き取り検査の不確実性についての数理的検討を行うと

ともに、寄生蠕虫の食品汚染実態調査、冷凍耐性に関する検討も継続して行った。 

 

1. 食品微生物規格基準設定のあり方の検討 

日本適合性認定協会が作成した食品分類表に、国際食品微生物規格委員会（ICMSF）

が危害要因として定める微生物種（細菌・寄生虫）を適合させることで、食品と危惧

される病原体の組み合わせを作成し、更に国内流通食品の汚染実態、食中毒発生、食

品毎の喫食量及び現行の規格基準設定の有効性等に関する情報の整理・体系化を通じ、

各食品について病原微生物情報を参照できる分類表を作成した。これにより、特定の

病原微生物について、①汚染実態が明らかでない食品群、②食中毒発生・食品汚染を 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

分担研究者 

椿 広計 統計数理研究所データ科学研

究系 教授 

大西 俊郎 九州大学大学院経済学研究院

准教授 

朝倉 宏 国立医薬品食品衛生研究所食

品衛生管理部 室長 

杉山 広 国立感染症研究所寄生動物部

主任研究官 

 

Ａ．研究目的 

冷凍食品の保存基準、成分規格は、長年に亘り

わが国の冷凍食品の安全性確保に貢献してきた。

しかし昨今の保存技術の向上に伴い、多様な低温

流通食品が開発されるとともに、一部の冷凍食品

の成分規格に対する疑義も呈され、食品安全委員

会より冷凍食品全体の微生物規格見直しの必要

性が示された。一方、コーデックス委員会では、

認めるが規格基準が設定されていない食品群が抽出された。後者の一例として、野菜の多く

が一般細菌、大腸菌群等の衛生指標菌を高い頻度で含む状況を把握した。カイワレ大根を具

体例としてより詳細な検討を行い、当該食品を構成する細菌叢の多くは環境由来であり、そ

の多くが先述の指標菌として算定されることを実証した。以上の知見はそれぞれの食品の特

性に合わせた衛生管理の充実が食の安全性を総合的に担保していく上で欠かせないことを

示しているといえよう。 

食品ロットに含まれる微生物数の計数データに関する不確かさ評価方式とそれを基にし

た抜取検査方式について、サーベイと検討を進めた。国際的に採用されている 2 クラス抜取

検査、3 クラス抜取検査の数理をサーベイすると共に、計量抜取検査の OC(Operating 

Characteristic)曲線改善のために赤尾洋二が1960年代に提唱した圧縮限界の考え方の適用

可能性を考察した。その結果、安全基準以外により緩い基準値を設定し、その両者に基づい

て一般離散分布に基づく 3 クラス抜取検査を設計することで、2 クラス抜取検査より検出性

能の高い抜取検査方式を設計できることが示された。現時点ではポアソン分布に基づく抜取

検査方式の設計が実現している。さらに、サンプリングプランを数理ソフトウェアでプログ

ラム化し、OC 曲線・OC 曲面のグラフを描画できるようにした。汚染濃度に正規分布を仮

定した場合のサンプリングプランを数理ソフトウェアでプログラム化し、様々な設定の下で

平均汚染濃度 vs ロット合格率のグラフを描画できるようにした。 

2. 食品汚染寄生虫の対策に関する考察 

食品媒介の寄生虫症の発生を防止するには、食品衛生に係わる各種の法令が重要な役割を

果たすと考えられた。そこで関連法規の国際比較を行ったところ、諸外国における輸入食品

に対する検疫・検査は、我が国の対応と概ね同等であることが明らかとなった。我が国の「食

品衛生法」には寄生虫に係る食品の規格基準が定められていないが、実際には、アニサキス

の主要感染源となるサバだけでなく、深海魚のキンメダイや魚の加工食品からも、人体寄生

種のアニサキスが多数検出された。文献検索では、様々な食品を各種の寄生虫が汚染するこ

とが示されている。一方で、「冷凍」という手段が食品媒介寄生虫の殺滅に有効であること

が、文献調査と肺吸虫・猫回虫を用いた実験で確認された。以上の結果から、我が国では、

種々の食品に食品媒介寄生虫の汚染を認めるが、冷凍の応用と関連法規の整備により、感染

の予防を図ることが可能ではないかと考えられた。 



新たな食品規格基準設定にあたってはALOPやF

SO等の数的指標を基盤とすることを合意し、既に

コーデックス食品規格にもその考え方が反映さ

れている。わが国でもこれら国際動向を見据えた

微生物規格設定の準備をする必要がある。国際的

議論では、微生物学的、統計学的に克服すべき課

題も認識されており、研究として取り組むべき要

素も多いが、わが国では他に類似の研究はない。 

 そこで本研究では、冷凍食品を例として食品全

体に応用可能な微生物規格基準設定理論の構築

を目標とし、具体的には  

１．食品微生物規格基準設定のあり方の検討  

１－１．食品微生物規格設定のための食品の分

類法の検討   

１－２．食品微生物規格設定の理論構築   

１－３．食品微生物規格の事例提案  

２．食品汚染寄生虫の対策に関する考察 

を行うことを目的とした。 

 １．に関しては、病原微生物汚染制御に向けた

食品の分類法に関する研究を行うことを最終的

な目的として、国際動向を見据えつつ、国内状勢

を捉えるべく食品全般の分類を行うための基礎

的知見の集積を行うこととした。 

 また、菌数を対象とした抜取検査の設計に関し

て、公衆衛生学上許容できないイベントリスク

（重篤な食中毒を発症させる確率が一定確率以

上となる）を与える菌数を非許容菌数nRとし、抽

出したmロット中この非許容菌数以上となるロッ

トが１件でもあれば不合格とする2クラス抜取検

査方式が国民からその実行を許容されているが、

この2クラス抜取検査方式は、同一検出力を確保

するために必要なロット数が大きくなり、統計的

には合理的な方法と言えない。このため、国民か

ら許容される3クラス抜取検査方式を用いること

が検出力向上あるいはロットサイズ削減のため

に必要となる。この方式の検出力を上げるために、

社会的に許容される菌数nAを定め(nA<nR)、この

許容菌数より多い菌数となるロットがc件あって

も不合格とする３クラス抜取検査を設計するこ

とも本研究の目的とした。一方、この種の検査方

式の背後には各ロットでカウントされる菌数測

定の「不確かさの評価」の2つの課題を明らかに

する必要がある。一つは、統計学の枠組みを超え

て、国際度量衡委員会がISOと共に1993年に刊行

した「測定の不確かさの表現ガイド」と統計的方

法の整合性の問題である。第2のそして食品安全

により直接かかわる問題は、計数値、特に度数デ

ータや比率データの不確かさ表示に関する統計

的問題である。この第2の問題についての展望を

明らかにすることも本研究の目的である。 

 ２．に関しては、寄生虫による食品汚染に関す

る研究に取り組んだ。食品媒介の寄生虫症の発生

を防止するには、食品衛生に係わる各種の法令が

重要な役割を果たす。このような法令の中から、

初年度は「食品衛生法」、次年度は「と畜場法」

と「食鳥検査法」、そして最終年度は「植物防疫

法」と「家畜伝染病予防法」を選び、これらに相

当する国際機関や諸外国の法令と我が国の法令

とを比較し、食品中の寄生虫に関する規格基準や

寄生虫に対する食品の検査法等の情報を抽出・整

理した。また汚染食品の「冷凍」で寄生虫の感染

を予防するための条件（温度・時間）に関する成

績を集積した。更に、寄生虫による食品汚染の実

態調査を実施した。 

  

Ｂ．研究方法 

１．食品微生物規格基準設定のあり方の検討 

１－１．食品微生物規格設定のための食品の分

類法の検討  

〇食品微生物規格設定のための食品の分類法の

検討 

 公益財団法人日本適合性認定協会が作成した

食品分類表 R204-添付 5「試験の種類で申請す

る微生物試験所が妥当性確認・検証時に用いる

対象品目分類表」を基に、国際食品微生物規格

委員会が規定した、食品有害微生物を食品群ご

とに追加することで、検討対象とするべき食

品・微生物のリストを作成した。 



 過去5年間に国内で発生した食中毒事例につ

いて、厚生労働省・食中毒統計データを通じて

検索を行ない、食中毒発生のある食品-微生物の

組み合わせを、上記リストに追記した。 

 さらに、食品群と微生物（細菌・寄生虫）の

組み合わせを検索対象用語として医中誌データ

ベースを通じて文献を検索し、汚染率に係る数

値を上記リストに追記した。加えて、国民健康

栄養調査における過去３年間のデータを基に、

食品別喫食量を集計した。 

 以上の作業の結果、（i）微生物汚染実態状況

を更に精査する必要があると思われる組み合わ

せ、(ii) 食中毒発生・食品汚染実態が明らかと

なった食品・微生物種の組み合わせのうち、現

行の規格基準・衛生規範において直接の管理対

象となっていないものを抽出し、考察した。現

行の規格基準による危害微生物の制御性につい

ては、衛生試験法により検出される細菌種の別

を以て考察した。実験的補足として、プリン中

のサルモネラ及び焼き鳥中のウェルシュ菌を取

り上げ、食品内挙動および汚染調査を行った。 

 

〇ウシ内蔵肉におけるEHEC O157 の消長 

カナマイシン耐性 O157 株（204-Km）を約

1.7x103CFU となるよう、5g のウシ内臓肉（小

腸）及びロース肉に接種し、4℃および-20℃で

一定期間保存した。サンプルを 45ml の緩衝ペ

プトン水に加え、42℃で 20 時間培養した後、

カナマイシン含CT-SMAC寒天培地上に塗布す

ることで、当該菌株の生存菌数を求めた。また、

204-Km 株を、内臓肉由来の乳酸菌株及び大腸

菌株と 4℃にて共培養し、選択培地上で

204-Km 株の生菌数を求めた。 

 

〇野菜類における衛生指標菌の定量試験 

2011 年 11-12 月に都内で購入した野菜６品目

（レタス、ホウレンソウ、シイタケ、カイワレ、

ニンジン、トマト）各 25g について、衛生指標

菌試験法（一般細菌、腸内細菌科菌群、大腸菌

群、E.coli）を用いたによる定量検出を実施し、

それらの比較を行った。また、腸内細菌科菌群

試験法においては、VRBG 培地上で優勢に発育

を示す、典型・非典型集落について無作為に抽

出し、16S rRNA 配列に基づく遺伝的同定を通

じ、各検体における優勢細菌叢の構成を調査し

た。 

 

〇カイワレ大根における細菌汚染調査 

医中誌 Web を通じて当該食品の細菌汚染に

関する知見の収集を行った。都内で平成24 年 6

月より 9 月にかけて、計 180 検体のカイワレ大

根を購入し、一般細菌・大腸菌群・β-グルクロ

ニダーゼ産生大腸菌の定量的検出を培養法によ

り行うと共に、腸管出血性大腸菌およびサルモ

ネラ属菌の検出を PCR 法により行った。生産

地・購入日時等の情報を各検体に適合させ、得

られたデータの解析に供した。細菌叢に係る知

見の収集には、PCR-DGGE 法並びにメタゲノ

ム法を用いた。 

 

２．寄生虫による汚染に関する研究 

〇食品衛生に係わる各種法令の国際比較 

調査対象の国、機関としてコーデックス委員

会（Codex）、国際獣疫事務局（OIE）および欧

州連合（EU）、アメリカ合衆国，オーストラリ

ア、ニュージーランド、および韓国を選び、こ

れらの機関・国の公開資料を入手して、食品お

よび輸入食品の寄生虫・微生物に係る規格基準

に関する情報を収集した。また、と畜検査や食

品の輸入検疫時の検査対象となる病原体・疾患、

判定基準、廃棄等の措置、検査員の資格要件を

検索・整理・解析した。 

 

〇寄生原虫・寄生蠕虫の冷凍耐性に関する調

査・研究 

 寄生原虫・寄生蠕虫を殺滅するための食品の

冷凍条件について、PubMed および医学中央雑

誌等を検索し、関連の原著論文を抽出した。  



肺吸虫は我が国では年間 40 例以上の症例報

告が続く重要な食品媒介寄生蠕虫である。主な

感染源はサワガニなので、サワガニを冷凍処理

し、体内のウェステルマン肺吸虫および宮崎肺

吸虫が感染能力を失うかを調べた。また、

Toxocara 属の猫回虫について、虫体殺滅に有効

な冷凍条件を調べた． 

 

〇寄生虫による食品汚染に関する調査研究 

ゴマサバScomber australasicus のアニサキ

スに関する検査成績は乏しいことから、同時期

に同一海域で漁獲されたマサバ S.japonicus と

同時にゴマサバの検査を実施し、得られた成績

を比較した。検出虫体を顕微鏡下で形態観察し、

アニサキス I 型幼虫を選別した後、個体別に

DNA を調製し、リボソーム DNA の ITS 領域

を PCR 増幅した。増幅産物の制限酵素切断

（PCR-RFLP）とシーケンシングを行ない、虫

種がAnisakis simplex （以下As，本邦の主要

人体寄生種）であるのか、A. pegreffii（以下

Ap、スペインでの人体寄生種、我が国ではほと

んど症例報告なし）であるかを分子同定により

明らかにした。 

また、深海魚であるキンメダイを対象に、ア

ニサキスの寄生状況を調べた。虫体は視認で検

出し、鮮魚由来のアニサキス虫体と同様の方法

で種同定した。さらに、シメサバ、塩サバ（干

物）等のサバ加工品やチャンジャ（タラ内臓の

発酵食品）を対象に、アニサキスの汚染状況を

調べた。虫体は目視で確認し、鮮魚由来のアニ

サキス虫体と同様の方法で種同定した。 

 

Ｃ． 研究結果 

１．食品微生物規格基準設定のあり方の検討 

本研究では、微生物危害性の観点から、食品-

微生物対照表を作成した。寄生虫情報は、肉類、

魚類、野菜類、嗜好飲料に限定して得られ、国

内で新たに認められた寄生虫食中毒事例の存在

も浮き彫りになった。喫食量は動物性食品が高

い割合を占めていた。規格基準の制御性に関す

る考察を通じ、対応すべき病原体種について国

内情勢に即した形での評価が必要であることが

示された。実験的検証を通じ、製造～消費に至

る温度管理の徹底が今回の対象に対しては有効

な衛生管理手法として機能しうることを示した。 

食肉製品の中で、内臓肉は食品衛生法上、枝肉

と同様に取り扱われているが、後者に比べ、汚

染実態に関するデータは殆ど存在しない状況で

あった。一方で、当該食肉食品に起因する細菌

性食中毒は多数発生していることを背景として、

同食品内における挙動に関する調査を行った。 

結果として、我々は当該食肉製品における常在

細菌叢がO157 の生存性に大きく影響を及ぼす

ことを実証すると共に、ウシ内臓肉における

O157 は冷凍処理により比較的速やかに低減さ

れることを示した。 

野菜類に含まれる衛生指標菌の定量化をはか

ることで以下の知見を得た。①カイワレ大根、

レタス、ホウレンソウ検体は総じて高汚染度を

示した。②シイタケ・トマト検体は総じて低い

汚染度で各試験法間にも一定の均衡性を示した。

③ニンジン検体はやや低い汚染度であったが腸

内細菌科菌群数値は均衡性を欠いた。④遺伝的

細菌種同定を通じ、レタス・ホウレンソウでは

Pseudomonas 属 菌 、 ニ ン ジ ン で は

Enterobacter 属菌、カイワレ大根では

Enterobacter・Pantoea 属菌が優勢である等、

発育構成菌叢は検体・品目により多様性を呈し

た。 

都内に流通するカイワレ大根180検体を衛生

試験に供したところ、検体 1ｇあたりの平均値

は、一般生菌数が 1.0 x 107、大腸菌群が 3.4 x 

106であった。何れの検体からもβ-グルクロニ

ダーゼ産生大腸菌は検出されず、PCR 法によっ

ても腸管出血性大腸菌及びサルモネラ属菌由来

遺伝子は検出されなかった。これらの数値は、

月別に変動が認められた。農場・月別に代表検

体を抽出し、PCR-DGGE 法およびメタゲノム



解析に供したところ、6 月の検体と 7 月の検体

の間では異なる群集構造をとっており、その一

因と目される細菌属が同定された。 

（朝倉分担研究報告書） 

 

１－２．食品微生物規格設定の理論構築 ならび

に １－３．食品微生物規格の事例提案  

〇計数データの不確かさに関わる問題の調査 

国際的には計数データの不確かさ評価につい

ては、国際標準化機構の ISO TC69「統計的方法

の適用」 SC6「精度管理」で議論されており、

現時点でも各国の合意に基づく規格原案が得ら

れていないことが分かった。2005 年に質的デー

タ（度数、比率など）の不確かさ評価に関わる

原案作成をフランスが提唱したが原案作成に至

らず、日本（鈴木知道東京理科大学教授）がそ

の作業を引き継ぐ形になっている。 

計数データの不確かさ表示に関する統計的困

難が、何かはほぼ明らかである。すなわち、量

的変数の従う確率分布として代表的である正規

分布には、平均に関わる母数（位置母数）μ（平

均）とばらつきに関わる母数 σ（標準偏差）が

存在し、両者を実験的に推定することが可能で

ある。その母数は、正規分布を想定した最尤法

などで求められることは勿論、最尤推定量が分

布形の想定に依存しない、素朴なモーメント推

定量とも一致するために、汎用的統計手法と見

なすことができたのである。 

 これに対して、度数分布として、食品安全分

野でもよく用いられてきたポアソン分布は、平

均 μ が定まると分散は μ と一意的に定まり、ば

らつきに関する母数を導入することは不可能で

ある。比率の代表分布である二項分布にも同様

の問題がある。この問題を解決するために、平

均 μ、分散 σ2μ といった確率モデルを導入しよ

うとすると、その最尤推定量は決して単純なモ

ーメント法には帰着できないことも数学的に証

明されている。実務的には安全側の処置である

モーメント法（擬似最尤法）で全ての問題を取

り扱おうとすると、対応する確率評価が不可能

という批判をうけることになる。 

 

〇食品安全に関わる不確かさ評価方法 

 本研究は、ポアソン分布に代わり、一般化線

形モデルの混合効果モデル(Mixed Effect Model)

として正当化可能な「負の二項分布」に基づく

不確かさ体系構築が必要と結論する。何故なら

ば、負の二項分布は、平均 μ のとき、分散は μ

＋φμ2という性質をもち、φ=0 の特別な場合が

ポアソン分布となる。 

各測定値の平均μ自体がガンマ分布に従う揺

らぎを持っているとき、その度数分布が負の二

項分布となり、その揺らぎの程度を表すのが母

数φ であり、正規分布の分散とほぼ同じ役割を

果たすこととなっている。 

また、負の二項分布の μ に関する最尤推定は

モーメント法となる点、ガンマ分布についても

最尤推定はモーメント法として解釈できること

から、量的データの不確かさで用いられる分散

成分模型をこのガンマ分布の推論として定式化

すれば、正規分布同様、分布形の仮定が本質的

なものとならず、応用上利用しやすい分布と考

える。 

ただし、この種の統計的方法論の応用可能性

については、食品分野の実データなどでの検証

を通じて行われるべきものであり、多くの問題

は、今日的課題と言わざるを得ない。 

 

〇 3 ク ラ ス 抜 取 検 査 方 式 の Operating 

Characteristics 評価のための方法と設計理論 

菌数Nがある離散確率分布に従っているとす

ると、３クラス検査方式の合格確率は、 

Pr(mロットすべて菌数 nR未満かつ、mロット中

c ロット未満のロットが菌数 nA未満)となる。 

そこで、期待値 μ の離散分布において、 

 

P(μ)＝Pr(N≧nR)、 

  Q(μ)＝Pr(nA<N<nR) 



 

とおけば、合格確率 PA(μ、m、c 、nA)は、 

 

PA(μ、m、c 、nA) = （１－P(μ)）ｍ∑k=0、…、

c-1mCk{Q(μ)/(1-P(μ))}k{(1-P(μ)-Q(μ))/(1-P(μ))}m-k 

      = ∑k=0 、 … 、 c-1 

mCkQ(μ)k{1-P(μ)-Q(μ)}m-k 

 

となる。本研究は、菌数分布がロットに依らず

一様な期待値 μ のポアソン分布に従うとし、nR

が用量反応関係より定められていると仮定して、

上記の確率評価方法を用いて 3 クラス抜取検査

方式を設計した。 

そこでは、ロットに対する合理的な要請は、

期待値 μ のポアソン分布の下で、nR以上の菌数

となるロットが確率 α となる集団（棄却すべき

集団）、すなわち P(μ)＝α となる状況でロットが

合格する確率は一定確率 δ 以下に抑えることと

した。この条件を満たす μ を μδと記すこととす

る。一方、nR以上の菌数となるロットが確率 β

となる集団（受容すべき集団）、すなわち P(μ)

＝β となる状況でロットが合格する確率は一定

確率 ε 以上にする必要がある。 

 

抜取検査方式設計方針は、この μαという期待

値に対して、上記の制約条件を満たす３クラス

検査方式の中で、nRが与えられたとき、最もロ

ットサイズmの小さくなる c、nAの組み合わせ

を求めることとした。 

従って、γ（μ）＝Q(μ)/(1-α)とおけば、mを与

えた時、 

 

(1-α)m ∑k=0、…、c-1 mCkγ(μα)
k{1-γ(μα)}

m-k 

 

は、c と γ について、できるだけ小さくなるよ

うに 

 

(1-β)m ∑k=0、…、c-1 mCkγ(μβ)
k{1-γ(μβ)}

m-k 

 

は、c と γ についてできるだけ大きくなるよう

な検査方式を設計した上で、合格率に関する確

率的制約が満たされなければならない。この、

制約付き最適化問題は、多目的最適化問題であ

り一意解をもつわけではなく、具体的には、許

容すべき水準のみを規定する検査方式を実際に

設計した。 

 

〇許容すべき水準のみ規定する検査方式の設計

例 

 許容すべき水準（抜取検査方式でいう AQL; 

Acceptable Quality Level）のみを設定することだ

けを規定すると c と γ について、下記の合格確

率を一定確率 ε 以上とすることが問題になる。 

 

(1-β)m ∑k=0、…、c-1 mCkγ(μβ)
k{1-γ(μβ)}

m-k 

 

本来は、AQL は nRと共に社会的に設定する

必要があるが、これを nRとの関係性、すなわち

上記 β を設定することで便宜的に定めることも

可能である。 

例えば、nR=1000 と想定したとき、β＝１-10-

５と設定すると、受容すべきポアソン分布の期

待値は 868 となる。すなわち、期待値 868 のポ

アソン分布の、上側 10-５点（0.001%点）がほぼ

1000 となる。 

 ここで、ロット数 m を 10、AQL の受容確率

ε を 95%以上に設定すると、この制約を満たす

c と最小の nAとの組み合わせは表 1 のようにな

る。 

 逆に、棄却すべき品質水準（RQL）も nR=1000

と想定したとき、α＝10-５と設定すると、受容す

べきポアソン分布の期待値は 1137 と定まるの

で、表 1 にはこの c と最小の nAの組み合わせが

RQL をどの程度棄却する確率も記載した。この

種の作業をm を変動させ、包括的に行う事で所

望の抜取検査方式を設計することが可能となる。 

 

 



表 1 nR=1000、 m=10、 μ0.99999=868、ε=0.95 と

したときの c とmax nA、 

並びに μ0.00001=1137 に対する棄却確率 δ 

C nA Δ 

1 886 0.00 

2 875 0.00 

3 866 0.00 

4 859 0.00 

5 852 0.00 

6 844 0.00 

7 836 0.00 

8 827 0.00 

9 815 0.00 

10 792 0.00 

 

この方式は c≧3 では、AQL である 868 より

も閾値 nAが低くなり、品質機能展開の提唱者と

して国際的にも著名な赤尾洋二氏（山梨大学名

誉教授）が 1960 年代に提唱し、2000 年代以降

国際的にも検討が開始された圧縮限界を有する

計量抜取検査と類似の構造を持つことは、興味

深い。社会的説明においても nAという第 2 の閾

値が十分小さくなっていることは δ が十分 0 に

近い限り説明しやすいものと思われる。 

 

〇サンプリングプランの構築・評価 

サンプリングプランを実装することを想定し、

サンプリングプランの構築・評価を次の 5 つの

フェーズに分解して、それぞれ数理ソフトウェ

ア上で表現した。 

(a) 汚染濃度のモデリング： ある微生物の

汚染濃度（対数単位）が正規分布 � �N( ; 2) に

従うと仮定する。もちろん，� �( ; 2) は未知パ

ラメータである。 

(b) データに基づくパラメータ推定： デー

タに基づいて� �( ; 2) を推定する。例えば最尤

推定が考えられる。適切な事前分布に基づき

Bayes 推定することも考えられる。 

(c) OC 曲線の描画： 推定値に基づき、臨界

値 vs ロット合格率のグラフを描画する。 

(d) OC 曲線のずれを定量化： 推定値と真値

は一般に異なる。このずれによるOC 曲線のず

れを描画する。 

(e) ロット合格率の確率分布の評価： もし

事前分布を仮定していると、ロット合格率に対

する確率分布を評価できる。 

（椿・大西分担研究報告書） 

 

２．寄生虫による汚染に関する研究 

２－１．食品衛生に係わる各種法令の国際比較 

食品衛生関連法に関する国際比較により、寄

生虫に係る食品の規格基準が定められていない

ことは、諸外国も我が国と同様であったが、食

品衛生上の弱点であることが示唆された。 

 

２－２. 寄生原虫・寄生蠕虫の冷凍耐性に関す

る調査・研究 

〇寄生原虫・寄生蠕虫を殺滅する冷凍条件につ

いての文献調査 

 文献検索の結果、食品媒介種として重要な寄

生虫の多くは、原虫・蠕虫を問わず、冷凍によ

る虫体殺滅の条件が既に検討されていた。例え

ば，国際食品微生物規格委員会（ICMSF）によ

り危害要因としてリストアップされた原虫6種

類のうち 5 種類、また蠕虫5 種類のうち 4 種類

については、既に冷凍の条件が検討されていた。

概して言えば、アメリカ食品医薬品局やCodex

が水産物の寄生虫に係る処理基準とした条件、

すなわち－20℃以下・7 日間以上の冷凍が、水

産物以外の食品を汚染する寄生虫に対しても、

殺滅に向けて有効に作用すると考えられた。 

 

〇寄生虫の殺滅に有効な冷凍条件に関する研究 

ウェステルマン肺吸虫の感染は、中間宿主サ

ワガニを喫食前に-18℃で 100 分間、あるいは

-80℃で50分間冷凍すれば予防できることを明

らかにした。ネコ回虫の感染は、感染源となる



待機宿主ニワトリの汚染筋肉を-25℃で12時間、

喫食前に冷凍すれば予防できることを明らかに

した。 

 

２－３. 寄生虫による食品汚染に関する調査研

究 

〇マサバおよびゴマサバにおけるアニサキス同

胞種の寄生状況 

駿河湾のマサバおよびゴマサバ由来のアニサ

キス I 型幼虫は As で、一部は筋肉から検出さ

れた。東シナ海のマサバおよびゴマサバ由来の

アニサキス I 型幼虫は Ap で、総て内臓から検

出された。  

 

〇 キンメダイにおけるアニサキスの寄生状況 

深海魚であるキンメダイを調べたところ、サ

バに認めた虫種とは異なる人体寄生性のアニサ

キスA. physeteris が多数寄生していた。 

 

〇サバ等の加工食品からのアニサキスの検出状

況 

シメサバの 12%，塩サバの 3%，またチャン

ジャは検体の総てから，アニサキス As が検出

された．さつま揚げの 6% から，As の遺伝子

が検出された． 

（杉山分担報告書） 

 

D.考察 

１．食品微生物規格基準設定のあり方の検討 

国際間で異なる食品の分類が行われているこ

とを背景として、本研究では、国際的な食品の

分類として汎用される ISO16140 の Annex B

「 Classification of sample types for 

validation studies」の考え方を取り入れつつ、

わが国固有の食文化を考慮した形の、いわば互

換性を見出すことのできる、食品分類に関する

検討を行ってきた。 

まず、本研究では JAB が作成した食品分類

表を基本軸として採用し、ICMSF が危害要因

と定義する細菌性微生物を各食品群にプロット

した上で、個々の食品群-微生物の組み合わせに

ついて、国内流通食品の汚染実態データおよび

食中毒発生動向を精査し、現行の微生物に対す

る食品の規格・基準として、改善・情報の収集

につとめるべき課題を見い出すための検討をお

こなった。その中では、（i）微生物汚染実態状

況を更に精査する必要があると思われる組み合

わせ、(ii) 食中毒発生・食品汚染実態が明らか

となった食品・微生物種の組み合わせのうち、

現行の規格基準・衛生規範において直接の管理

対象となっていないものが抽出された。（i）に

ついては、加熱加工食肉製品におけるウェルシ

ュ菌或いは洋菓子におけるサルモネラを具体例

として実験的作業を行い、現行法での対応に緊

急の改善の必要性は少ないとの結論に至った。

また、（ii）の中には規格基準の設定のみならず、

衛生管理の啓蒙活動によって改善される内容も

多分に包含していると考えられた。 

国内の食品の成分規格には、一般生菌数や大

腸菌群のような、いわゆる衛生指標菌が圧倒的

に多く採用されている。しかしながら、衛生指

標菌に対する成分規格設定の目的が、食品群に

よって明確に分類化されてはいないのが現状で

ある。また、我が国独自の、“E.coli”（糞便系

大腸菌群）の概念については、国際的整合性の

観点でどのように整理をはかるかも論点となり

うる。本研究では、細菌種を指標とした、ICMSF

監視対象病原体を捉えうる衛生試験法を考察す

ることで、必ずしもE.coli を重要視する方法が

絶対的なものではないとの考察を得た。更に、

生野菜を具体例として各種衛生指標菌の定量化

を行うことで、当該食品群に対して望ましい指

標菌の在り方については更なる検討が必要であ

るとの結論を導き出した。衛生指標菌の設定に

ついては、科学的妥当性と共に、対象食品に対

して求める意義（安全確保、品質確保等）を併

せて改めて検討すべきと考える。 

今回の検討において、10 ロットを抽出し 1000



個以上の菌が含まれるロットが 1 個でもあれば

不合格とする 2 クラス抜取検査で用いる安全基

準に加えて、全ロットが 793～999 個の菌を含ん

だ場合には不合格といった、新たな判定基準を

追加する 3 クラス抜取検査方式を用いることは、

抜取検査の性能を改善するという意味で、統計

的には合理的である。 

加えて、公衆衛生上の目標となる 1000 と共に、

食品安全管理上の業者目標 793（圧縮限界）が

明確に意識されることになるという意味でも有

用と考える。この方式は、現在特別な数値につ

いて検討しただけであるが、一般的評価アルゴ

リズムを開発済みであるので、菌数と発症に関

する Dose Response 関係が同定されれば、食品

安全専門家との協業のもとで、適切な 3 クラス

抜取検査を設計できると考える。 

なお、前述の不確かさ評価方式の結果から導

かれる負の二項分布に基づく３クラス抜取検査

方式の設計に当たっては、実際に食品ロット菌

数のバラつきに関わる母数φの共同実験などに

よる推定が必要となる。実際、抜取検査方式自

体がφに依存するという大きな問題を解決する

必要があり、２段抜取検査、すなわち第一段の

抜取はφ の推定の為におこない、第２段の抜取

検査で合否を判断するといった方式の開発も必

要となろう。 

 

２．寄生虫による汚染に関する研究 

食品媒介寄生虫に対する食品衛生上の対応が

必要な現状では、食品衛生法に則して寄生虫に

係る食品の管理手段を検討し、食品の安全性を

担保する必要があると考えられた。 

ICMSF がリストアップしながらも，検討が進

んでいない寄生虫（赤痢アメーバと蟯虫）に関

しては、冷凍による殺滅効果を検討し、飲食に

伴う健康被害が防止されるかを、今後明らかに

する必要がある。 

一方で、低温耐性が非常に強い寄生虫の存在

が知られる。ある種の旋毛虫がその例となる。

この種は我が国の野生動物にも寄生しており、

野生動物から飼育豚に汚染が広がる危険性もあ

る。感染源となり得る豚肉の汚染を「と畜場法」

に則して検査する必要があり、また旋毛虫類に

係る食肉（豚肉）の規格基準の導入を我が国で

も検討する必要がある。 

宮崎肺吸虫のメタセルカリアは、ウェステル

マン肺吸虫よりも冷凍耐性が高く、中間宿主サ

ワガニを-18℃で 100 分間冷凍しても、実験マウ

スへの感染を完全には予防できなかった。有効

な冷凍条件を再検討する必要がある。また猫回

虫以外の Toxocara 属回虫に対する冷凍条件の

検討が必要である。 

深海魚のキンメダイからも，As やAp とは異

なる稀有な人体寄生種 A. physeterisga が多数検

出された。注意が必要である。サバの加工食品

等からもアニサキス As が検出された。死滅虫

体であるために、感染の危険性はないが、アニ

サキス・アレルギーなどの健康被害の原因にも

なり得ることから、対策が必要と考えられた。 

 

E．結論 

本研究では、微生物（細菌・寄生虫）学的リ

スクを主眼においた食品の分類表を提案した。

国内の食品汚染実態・食中毒発生状況の情報の

収集と食品衛生法における規格基準の設定を比

較することで、（1）今後汚染実態調査が必要と

なるであろう、あるいは（2）現行の食品衛生

法では規格基準が設定されていない、食品-病原

微生物の組み合わせ例を挙げることができた。

また、食中毒に関連する寄生虫情報、国内情勢

に即した監視対象微生物の設定、食品衛生行政

における食品分類の国際統一化等が、今後の食

品衛生上での微生物危害を精査する上で重要で

あるとの結論を得た。野菜を具体例として行っ

た試験を通じ、食品の衛生検査に使用される指

標菌の適性を考慮すべきであることが明らかと

なった。すなわち、食品の衛生管理に用いる指

標菌の設定については、個々の食品の特性を捉



えた上で考慮するのが理想であり、構成細菌叢

の把握はその検討にあたって重要な基礎的知見

の集積に有用と考えられた。 

新たな判定基準を追加する 3 クラス抜取検査

方式を用いることは、抜取検査の性能を改善す

るという意味で、統計的には合理的である。食

品および微生物の特徴に応じたサンプリングプ

ランの設定を行う必要がある。その際、Bayes 

統計学の枠組みで捉え、サンプリングプランを

定期的に評価し、更新していくべきであると考

えられた。 

今回、サンプリングプランを数理ソフトウェ

アでプログラム化し、OC 曲線・OC 曲面のグ

ラフを描画できるようにした。汚染濃度に正規

分布を仮定した場合のサンプリングプランを数

理ソフトウェアでプログラム化し、様々な設定

の下で平均汚染濃度 vs ロット合格率のグラフ

を描画できるようにした。 

種々の食品に寄生虫の汚染はあるが、冷凍の

応用や関連法規の整備等により寄生虫感染の予

防を図ることが期待された。肺吸虫の感染を予

防するためのサワガニの冷凍条件として、 

-80℃・50 分間あるいは-18℃・100 分間処理が

有効であると再確認された。 

 

 

F．健康危険情報 

平成 23 年度に「サワガニ体内に寄生する肺

吸虫」について，厚生労働省健康危機管理調整

官宛に通知した． 
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