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研究要旨 

腸内細菌科菌群試験法（NIHSJ-15, 16）並びにリステリア・モノサイトゲネス試験法（NIHSJ-

08,09）について用語及び体裁の統一化を図り、2020 年版として最終確定した。これら試験法に

ついて、厚生労働省に提示し、通知法改正の根拠として活用された。また、カンピロバクター定

量試験法のうち、確認試験に用いる PCR 法の妥当性評価を行い、これまでの検討内容を取り纏

め、検討委員会での審議を経て、NIHSJ-35-ST3 として共同試験へと進むことが承認された。更

に、こうした標準試験法の作成及び改訂のガイドライン案を検討委員会に議題として提示し、

NIHSJ 文書として、ISO 17468:2017 を確認しつつ原案の作成を開始した。ISO 17468:2017 では、

これ迄に妥当性評価されていない参照法を、ISO 法等の標準試験法と比較検討しつつ作成する場

合や作成された参照試験法を改訂する場合のガイドラインとして国際標準化機構（ISO）第 34 技

術分科会第 9 分科会より発行されたものである。新たな参照試験法の妥当性確認は、①試験法の

選定②試験法の評価③複数試験所による共同試験④更なる妥当性確認のための試験法選定⑤コ

ラボラティブスタディーの 5 段階に分けて行われることが示されており、その手順は「食品から

の微生物標準試験法検討委員会」の従来からの作成方針とほぼ同様であった。また、参照法を改

訂する際には、大規模な変更（用いる試験技術の変更、培地・培養温度及び時間等の変更）と小

規模な変更（文章の表現上の変更等）に分けられ、改訂の担当者がいずれに当たるかを評価する

こととされていた。大規模な変更の場合は、その裏付けとなるデータの評価が必要とされており、

参照法の改訂手順についても、検討委員会で行われている標準試験法の改訂手順との整合性が

確認された。

  

A. 研究目的 

食品中の微生物を検出するための試験法は、

その目的に応じて幾つかに分類される。対象食

品に規格基準が設定されている場合、その基準

適合性の判断には、国により定められた公定法

を用いる必要がある。また、微生物規格が設定

されていない微生物についても、参照すべき標

準試験法が定められているものがある。また、
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今日では、世界貿易機関（WTO）加盟国におい

て、科学的な正当性を示すことなく海外で広く

用いられている規格基準や試験法と異なる国

内規格や試験法を用いることは、非関税障壁と

みなされ、提訴される可能性がある。逆に、諸

外国で用いられている試験法よりも感度の低

い試験法を用いている場合は、海外で流通でき

ない汚染レベルの食品が国内に輸入されるリ

スクも考えられる。我が国は多くの食品を海外

からの輸入に頼っており、食品の規格基準及び

その試験法における国際ハーモナイゼーショ

ンは極めて重要といえる。そこで平成 17 年に、

日本国内における食品からの微生物試験法の

今後の方向性を議論し、標準試験法を作成する

ため、約 20 名の専門家から構成される「食品

からの微生物標準試験法検討委員会」（以下、検

討委員会）が結成された。検討委員会において

は、試験法についての議論を公開の場で行い、

表1に示す４ステージを経て試験法を作成して

きた。一方、国際標準化機構（International 

Organization of Standardization: 以下 ISO）

が定める国際的な標準試験法（以下 ISO 法）に

おいて、2017 年に第 34 技術分科会中の第 9

分科会より、「妥当性評価されていない参照

法について標準試験法と比較検討を行って

作成する際、及び作成した参照試験法の改訂

を行う際のガイドライン」として ISO 17468

が発行された。 

本研究では、こうした背景を踏まえつつ、

「食品からの微生物標準試験法検討委員会」

の運営にあたり、昨年度 ST4 として策定した、

腸内細菌科菌群試験法（NIHSJ-15, -16）、並び

にリステリア・モノサイトゲネス試験法

（NIHSJ-08, -09）について、定量法と定性法

間で文章表現上に整合が取れていない点を

鑑み、これらの整理を行うこととした、また、

定量的リスク評価が国際的に求められる中、

食鳥肉等を主な適用範囲とするカンピロバ

クター定量試験法について、検討を進めた。 

更に、本研究では、ISO 17468 を詳細に確

認し、「食品からの微生物標準試験法検討委

員会」において実施している作成方針・手順

との比較を行うことで、更なる国際調和に向

けた微生物試験法の作成にあたることを目

的として検討を進めたので報告する。 

 

B. 研究方法 

1）腸内細菌科菌群試験法及びリステリア・モ

ノサイトゲネス試験法の小規模改訂 

 腸内細菌科菌群試験法（定性試験法 NIHSJ-

15、定量試験法 NIHSJ-16）及びリステリア・

モノサイトゲネス試験法（定性試験法 NIHSJ-

08、定量試験法 NIHSJ-09）について、定性・

定量試験法間で表現等の比較確認を行い、検

討委員会に小規模な修正案として提示した。 

 

2）カンピロバクター定量試験法 

 カンピロバクター定量試験法（NIHSJ-35-

ST2）について検討を進めるため、本年度は確

認試験に用いるとした PCR 法の評価を行っ

た。包含性試験には計 96 株の C. jejuni 及び

C. coli 株を、排他性試験には C. lari、C. 

upsaliensis、C. hyointestinalis、C. fetus、E. coli、

Salmonella spp. 、 Arcobacter butzleri 、

Helicobacter pylori 、 Aeromonas spp. 、

Enterobacter spp.、Shigella spp.、Vibrio cholera 

、V. parahemolyticus を含む計 99 株を用いた。 

 また、コラボスタディ計画案の作成にあた

っては、カンピロバクター作業部会をオンラ

インで開催し、検討項目や検討時期等の案を

作成した。 
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3) ISO 17468:2017 の確認を通じた標準試験法

作成方針案の作成 

ISO 17468:2017 文書の内容を確認、精査し

つつ、バリデーション作業部会が作成した

ISO 16140-1:2016 に基づく用語集との整合性

を確認し、標準試験法作成方針の原案（初版）

を作成した。その後、第 42 回バリデーション

作業部会で作業部会案として改訂を行い、第

73 回検討委員会に議題として提出し、議論を

行うこととした。 

 

 

Ｃ．研究結果 

1）腸内細菌科菌群試験法及びリステリア・モ

ノサイトゲネス試験法の改訂（2020） 

 腸内細菌科菌群試験法（NIHSJ-15, 16）及び

リステリア・モノサイトゲネス試験法

（NIHSJ-08, 09）は共に定性試験法と定量試

験法の両者を含んでいる。これらは個別に検

討・確認がなされてきたことから、文言の表

現方法や体裁は必ずしも一致しない点が複

数確認された。特に、リステリア・モノサイ

トゲネス試験法については、現行の通知法に

定性・定量法が共に採用されているが、通知

法の表現についても整合が取れていない箇

所が複数見受けられる状況であった。標準試

験法の記載の在り方については、昨年度の検

討委員会で提案が出された事を受け、本年度

はその整合性確保に向けて、文書としての整

理を行い、第 73 回検討委員会で確認がなさ

れ承認された。その後令和３年３月に検討委

員会ホームページ上でこれらの試験法改訂

版を公開した。また、並行して厚生労働省食

品基準審査課に情報提供を行い、通知法とし

て採用されているこれらの試験法の改訂通

知を出す際の参考資料として活用された。 

2）カンピロバクター定量試験法における確

認試験としての PCR 法の評価 

 カンピロバクター定量試験法（NIHSJ-35-

ST2）については、これまでコラボスタディに

向けて、適用範囲、コラボスタディで用いる

食品マトリックス、希釈倍率、塗抹液量、選

択培地等の要素について比較検討を行って

きた。本年度は確認試験に用いる PCR 法の検

証を行うこととした。 

 PCR 法の評価にあたって、C. jejuni 及び C. 

coli 計 96 株を対象とした試験を行ったとこ

ろ、全ての菌株が陽性反応を示した。これに

対して、C. lari、C. upsaliensis、C. hyointestinalis、

C. fetus、E. coli、Salmonella spp.、Arcobacter 

butzleri、Helicobacter pylori、Aeromonas spp.、

Enterobacter spp.、Shigella spp.、Vibrio cholera 

、V. parahemolyticus を含む計 99 株を対象と

した試験では陽性反応は認められなかった

（表 1）。以上の結果より、NIHSJ-35-ST2 で

記載する PCR 法については十分な包含性・排

他性を有することが確認された。 

 

表 1. PCR 試験結果の概要． 
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 次にコラボスタディを行うための計画案

を作業部会で議論し、作成した（図１）。本試

験法は定量試験であることを踏まえ、低濃度、

中濃度、高濃度の接種検体を調整することと

し、少なくとも 8 箇所以上の試験所に群毎に

同時配布することとした。 

 

図 1. コラボスタディ計画案 

 

 上記の成績を第 73 回検討委員会に議題と

して挙げ、議論を行ったところ、予備的に追

加検討すべき事項はあるが、コラボスタディ

へ進めることについては支障がないと判断

され、次回以降は NIHSJ-35-ST3 として検討

を進めることが承認された。 

 

 

3) ISO 17468:2017 の確認を通じた、標準試験

法作成方針案の作成 

ISO 17468:2017 では、新たな参照試験法の

妥当性確認は、①試験法の選定、②試験法の

評価、③多試験所による共同試験、④更なる

妥当性確認のための試験法選定、⑤コラボラ

ティブスタディー、の 5 段階に分けて行われ

ることが示されていた。参照試験法の改訂に

ついては、用いる試験技術の変更、培地組成、

培養時間及び温度等の変更については大規

模な変更と見做される一方、文章の表現上の

変更等については小規模な変更と定義され

ていた。なお、大規模な変更の場合は、その

裏付けとなるデータの評価が必須とされる

一方、小規模な変更については背景説明や議

論を経て決議されることも可能な状況であ

ることが示され、特に本年度行った計 4 試験

法の改訂は後者に位置づけられる内容で、そ

の取扱いについても ISOで示される流れと同

等のものであることが確認された。 

 

D. 考察 

本研究では通知法に活用されてきた腸内

細菌科菌群及びリステリア・モノサイトゲネ

ス試験法の中で小規模な改訂を行い、より整

合の取れた標準試験法の策定に向けた活動

を行うことができた。 

また、カンピロバクター定量試験法につい

ては、検討委員会での審議を経て、コラボス

タディを開始する ST3 へと進めることが出

来た。次年度には前期より予備試験を進めつ

つ、コラボスタディ参加機関との調整をはか

り、円滑なコラボスタディの実施につとめた

い。 

さらに、本研究では ISO 17468:2017（国際

標準試験法である ISO法との間で妥当性が評

価されていない参照法を、標準試験法と比較

検討を通じて評価する場合や、作成済の参照

試験法の改訂を行い場合の手順を示したガ

イドライン文書）の詳細が明らかとなった。

参照試験法の作成は 5 段階に分けて行われ、

その内容は過去 14 年にわたり活動している

「食品からの微生物標準試験法検討委員会」

における日本国内の食品中微生物の標準試

験法作成方針とほぼ同じ内容であった。次年

度には、以前より検討が行われている ISO 
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16140-2:2016 との整合性や相違点を確認し、

検討委員会の作成及び改訂方針について見

直すべき箇所の有無等を行う予定である。 

本委員会ではこれまでに、35 種の NIHSJ 法

について検討を行っており、それらは ISO 法

や BAM 法等国際的な標準試験法との妥当性

確認やハーモナイゼーションを重視して作

成している。ISO 法は約 5 年毎に見直しを行

うこととされており、今後も国際整合性を鑑

み、ISO 法の改訂や技術の進歩に合わせた

NIHSJ法の見直し及び改訂を行う必要がある

と思われる。また、NIHSJ 法について食品の

輸出入に関連した問い合わせも見られてい

ることから、今後、作成及び改訂方針や作成

した NIHSJ 法の英文による公表も検討が必

要となるものと考えられる。 

 

E. 結論 

腸内細菌科菌群試験法並びにリステリ

ア・モノサイトゲネス試験法について用語

及び体裁の統一化を図り、2020 年版として

最終確定した。これら試験法について厚生

労働省食品基準審査課に提示し、通知法改

正の根拠として活用された。 

カンピロバクター定量試験法に示される

PCR 確認試験法を検証し、妥当性が確認さ

れたことから、NIHSJ-35-ST3 として共同試

験へと進むことが承認された 

ISO 17468:2017 の確認を通じた国内標準試

験法の作成や改訂に向けたガイドライン案

の作成を開始した。ISO 17468:2017 に示され

る試験法作成のためのガイドラインは、こ

れまでに「食品からの微生物標準試験法検

討委員会」において用いてきた標準試験法

の作成方針と同様の骨子であることが確認

され、引き続き、国際整合性を担保した試

験法策定を行う意義が示された。 

 

F. 健康危険情報 

特になし 
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enterica serovars Infantis, Enteritidis, 

Berta, and Kiambu in Japan. Microbiol. 

Resour. Announc. 2020. 9(30): e00335-20. 

2. 学会発表 

1) 朝倉宏．ボツリヌス菌及びその他の食中毒
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