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令和 6 年度⾷品衛⽣基準科学研究費補助⾦（⾷品安全科学研究事業） 
「我が国における⽣物的ハザードとそのリスク要因に応じた 

規格基準策定のための研究」 
 

分担研究報告書 
微⽣物リスク分析に関する研究  

 
研究分担者 ⼩関成樹  北海道⼤学⼤学院農学研究院 
 
 

研究要旨︓ FAO/WHO 合同微⽣物学的リスク評価専⾨家会議（JEMRA）が公開してい
るサンプリングプラン検討ソフトウェア「Microbiological Sampling Plan Analysis 
Tool (http://tools.fstools.org/Samplingmodel/)」がサンプリングプラン策定にど
のように寄与するかを検討した。具体的な参照データとして、⽇本国内における市販
アイスクリームの⼀般⽣菌数データの分布を⽤いて、⽐較的低汚染菌数の 3 階級のサ
ンプリングプランの策定を⾏なった。その結果、必要なロット合格率等の⼊⼒情報か
ら、必要最低限のサンプル数の推定が可能であることを確認した。さらに、ソフトウ
ェアの感度分析機能を⽤いることで、種々の⼊⼒パラメータの影響を検討できること
を確認した。 

Ａ. 研究⽬的 
 本研究では、⾷品の⽣物的ハザード、国内外
での⾷品衛⽣の体系⽐較や規格基準の設定状
況、国内流通⾷品における微⽣物汚染実態に関
する知⾒の取得等を⾏い、それらを整理・分析
することで、我が国の⾷品のリスク要因に応じ
た規格基準の在り⽅について国際整合性を踏
まえて検討することを⽬的とする。 

本年度においては，規格基準の策定において
基礎的な汚染状況を把握するために、重要な役
割を果たすサンプリングプランの策定につい
て、Web 上で公開されているソフトウェアを
⽤いて、その実⽤性を検討した。 
 
Ｂ. 研究⽅法 

FAO/WHO 合同微⽣物学的リスク評価専⾨
家会議（JEMRA）が公開しているサンプリング
プラン検討ソフトウェア「Microbiological 
Sampling Plan Analysis Tool 

(http://tools.fstools.org/Samplingmodel/) 
」を⽤いて、実際の⾷品汚染を推定するための
サンプリングプランの作成を試みた。具体的な
参考データとして、研究班内の先⾏研究で調査
がなされた、市販のアイスクリーム類の⼀般⽣
菌数の汚染実態データを参照データとして⽤
いた。 

 
Ｃ．結果 

研究班内で収集された市販のアイスクリー
ム類中の⼀般⽣菌数の汚染実態調査結果を図
１に⽰す。汚染菌数レベルは平均値で0.87 log 
CFU/g、標準偏差は 0.99 log CFU/g であり、
概ね対数正規分布として記述することができ
た。同様にアイスミルクの汚染菌数レベルは平
均値で 1.07 log CFU/g、標準偏差は 0.74 log 
CFU/g、ラクトアイスはの汚染菌数レベルは平
均値で 1.11 log CFU/g、標準偏差は 0.85 log 
CFU/g であった。これらの汚染状況から、そ
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れぞれの衛⽣規範を作成するにあたり、どの程
度のサンプル数が妥当であるかを推定した。 

汚染レベルが極めて低い製品群であるが、実
際にどの程度のサンプル数を検査すれば、その
ロットが安全かどうかを判断できるのか、をサ
ンプリングプランツールを使⽤して推定した。 
前提条件として、最低限の基準値 m を 50

として、許容限界値 M を 100 とした場合に、
2検体（c=2）まではこの m と M の間に⼊る
サンプル数であれば、そのロットを許容すると
いった 3 階級のサンプリングプランを想定し
て計算を⾏った。その結果、棄却率を 5％とし
た場合に、ロットの 5％をサンプリングすると
仮定すると、15 サンプルを検査すれば良い計
算になる（図２）。 
各種のパラメータを変化させた場合に、サン

プリングの結果にどのような影響が現れるの
かを検討する感度分析を⾏なった。⼀例として、
検査するサンプル数を増減させた場合に、検査
サンプル数の増加に伴い、基準とする菌数
（m=50	=	1.7	log）での合格率は低下すること
が⽰された（図 3）。合格率をどの程度に設定
するかによって、サンプル数を調整することが
できることが⽰された。	

 
Ｄ. 考察 

本ツールではで利⽤可能なサンプリングプ
ランとして、病原微⽣物の検出（有・無）サン
プリングプランのほかに、2 クラスまたは 3 
クラスの濃度ベースサンプリングプランが提
供されている。したがって、本ツールはリスク
ベースでのリスク低減を実現し得る微⽣物検
査サンプリング⽅法を、統計的な根拠をもとに
⽰すことが期待できる。 

実際の汚染菌数データに基づいた菌数デー
タの分布を基礎として、サンプリングプランを
策定した結果、概ね妥当なサンプリングプラン
を推定できることが確認された。したがって、

本ツールは基礎的なサンプリングプラン策定
に有⽤であることが明らかとなった。 
今回は市販アイスクリームの⼀般⽣菌数で、

⽐較的菌数レベルの低い状態での推定計算で
あり、実際の病原菌の汚染に近い低い菌数レベ
ルでのサンプリングプラン作成が可能である
ことが確認された。各種の病原菌を対象とした
活⽤にも期待できる。 

 
Ｅ. 結論 

⾷品の⾷中毒リスクは、効果的なサンプリン
グプランを実施することで抑えられる可能性
がある。適切な微⽣物学的基準と、適切に設計
されたサンプリングプランにより、サプライチ
ェーン内の許容できないロットの⾷品の特定
につながり、結果として⾷中毒リスク低減へと
繋がることが期待される。 
現実的に、実施可能なサンプリングプランの

策定には、各製造事業所での製造ロットサイズ、
検査実施体制、検査の厳密性などの現実的な
種々の状況を考慮する必要がある。しかし、今
年度検討した理論的な根拠に基づくサンプリ
ングプラン作成ツールは、重要な指標を⽰し、
実効性あるサンプリングプランの作成に有⽤
である。 
 
Ｆ. 研究発表 
１．論⽂発表 

なし 
２．学会発表 
 なし  
 
Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 

 なし
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図1 市販アイスクリームの⼀般⽣菌数の分布例 
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図2 サンプリングプランツールによるサンプル数推定結果の例 

 

 

 

 
図 3 サンプリングプランツールによる感度分析結果の例（サンプル数の影響） 

 


