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ＩＤＦファクトシート２０２０年６月 

加工処理環境モニタリング 
 

最終製品検査と微量汚染の検出限界 

Habraken らは、1986 年に発表した粉乳中のサルモネラ管理に関する論文の序章で、

6 つの文献（その中の 1 つは 1931 年に出版）を引用しながら次のように述べた：「食

品の微生物学的な健全性を評価する際に、最終製品検査だけでは信頼性に欠けること

は微生物学者に長い間知られている」。また 2005 年にフランスで発生した Salmonella 
Agona のアウトブレイクに関する報告書（Brouard ら、2007）で調査チームは次のよ

うに述べた：「日常的な微生物管理では微量汚染を検出するには不十分である」。 

最近報告されたリステリア・モノサイトゲネス、サルモネラ、そしてより稀に発生

するクロノバクターのアウトブレイクでは、加工処理環境における微生物負荷の管理

が不十分であったため食品に汚染したことが示唆されている。前述の理由から、サン

プリングプログラムの実施に当たってはリスクに基づいたアプローチで加工処理環境

における微生物負担をモニタリングすることが、現在の食品業界で一般的に行われて

いる。 コーデックス食品衛生部会は食品における微生物学的基準の設定に関するガイ

ドラインで次のように述べている：「食品加工処理環境のモニタリング基準は多くの場

合、食品安全マネジメントシステムの重要な部分とみなされる」。（Codex, 2013） 
 

食品安全マネジメントシステムの有効性を確保するための加工処理環境モニタリング 

ICMSF 方程式（IMCSF、2002、2018）は、期待される摂食時食品安全目標値

（FSO）を達成するための微生物リスクとその後の管理手段を概念化するために約 20
年間活用されてきた： 

H0：微生物の初期汚染レベル 

ΣR：減少 

ΣI：増加；増殖（G）と再汚染（C） 

 

 

フードチェーンにおける乳製品の再汚染は、予防的なアプローチで予測されなけれ

ばならない。近年、様々な食品において加工処理環境での汚染に関連した食中毒が発

生したことを受けて、食品事業者が食品安全マネジメントシステムに予防的なアプロ

ーチを取り入れるように規制が強化されている（カナダ、2004 年；欧州連合、2005
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年；ニュージーランド第一次産業省、2006 年および 2020 年；米国、2011 年）。 

乳製品加工処理環境の拭き取りサンプルは、乳製品の安全性や品質を明らかにする

ためではなく、効果的な衛生規範や洗浄・殺菌手順を検証するために一般的に用いら

れる。複数のコーデックス文書では、食品接触面と非食品接触面の 2 つの分類が検討

されている。いくつかの規制、出版物、ガイドラインでは食品への近さに基づいて、1
つの食品接触面と 3 つの非食品接触面の 4 段階の区分が採用されている（例：米国

FDA、ゾーン 1～ゾーン 4）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

4 段階区分アプローチ： 

1 つの食品接触面と 3 つの非食品接触面 

 

ISO は最近、病原性または非病原性の細菌、または酵母やカビといった培養可能な

微生物を検出するための、スタンプ培地、綿棒、スポンジ、布を用いたフードチェー

ン環境表面のサンプリング技術に関する横断的手法を提供する技術仕様書を更新した

(ISO、 2018)。 

ISO 規格で強調されているように、品種切替中に加工処理環境の表面を拭き取るこ

とは、洗浄・殺菌手順の妥当性確認や検証にはならない。拭き取りの実施回数が結果

の妥当性（例：殺菌剤を使用した直後に採取したサンプルは、殺菌剤の有効性を検証

する場合を除き有効ではない）および結果の解釈（例：殺菌剤を使用した直後に採取

したサンプルは「きれいな環境」と誤解される可能性がある）の両面から重要である。 

加工処理環境モニタリングの適用範囲は、食品取扱者が（食品として）衛生的で安

全な環境で作業していることを確認することである。加工処理環境モニタリングは、

汚染箇所の根絶だけでなく、ゾーニング、食品取扱者の訓練、洗浄作業の頻度と有効

性に優先度を集中させるのに役立つ。 

 

ゲートキーパーとスカウト：日常のサンプリングと調査サンプリング 

様々な製造工程や設備設計があるため、拭き取る数やサンプリングの頻度は国際的

に標準化できない。各乳製品工場は設備に応じた加工処理環境モニタリングプログラ

ムを実施しなければならない。しかしながら、サンプリングプランを支持するリスク

食品 

接触面 

非食品 

接触面 

製品への近さ 
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に基づいた考え方は一般化できる。 

乳製品工場でのサンプリングは、無作為、または完全に固定化すべきではなく、両

者を上手く組み合わせるべきである。まずは厳密に定義されている、固定化されたサ

ンプリング箇所を検討すべきである。これらは対象微生物が検出されないことが目的

であるため「ゲートキーパー」と呼ばれることがある。 

サンプリングプランは、加工処理工場の「現場」に適応できるように柔軟でなけれ

ばならない。日常的なサンプルの採取に加えて、サンプル採取者は、更なる検討が必

要な懸念箇所、すなわち「調査」サンプルの採取箇所を特定するために適切な訓練を

受けるべきである。「ゲートキーパー」サンプルの採取箇所とは対照的に、「調査」サ

ンプルは対象微生物の潜在的な汚染箇所を特定することが目的である。したがって

「調査」サンプルからは調査対象の微生物が検出されることが期待されている。 

伝統的に、「ゲートキーパー」サンプルは食品接触面および食品接触面に近い非食品

接触面であり、「調査」サンプルは通常食品汚染の可能性が低い離れた場所である（食

品媒介性アウトブレイク中に採取されたサンプルは例外となる可能性がある）。日常的

な分析結果は調査結果と分けて傾向分析を行うべきである。 

 

改善措置とベクターサンプル 

どんなモニタリングであっても、乳業者は加工処理環境のサンプルが陽性（特定の

閾値以上の対象微生物が検出または計数された場合）となった場合の改善措置/予防措

置の計画を持っていることが求められる。陽性の結果が出た場合は、徹底した洗浄と

殺菌に続いて、洗浄プロセスの検証のために拭き取り検査を行うことが必須の改善措

置となる。検査で陽性となった表面に対しては根本的な原因の分析を実施すべきであ

る。つまり、偏りの特徴をより明確にし、どういった改善、改善措置および予防措置

が最適であるかを特定するために、洗浄前後に陽性箇所周辺を広くサンプリングする

こと（スターバーストサンプリングまたはベクターサンプル）がより効果的である。 

汚染源を特定するためや、汚染がどの程度拡大し、製品汚染の重大リスクがあるの

かを把握するために、改善措置として洗浄前に実施する拭き取り検査では、最初に陽

性となった加工処理環境サンプルとの距離を変えながら表面を拭き取るべきである。

拭き取り検査で多数の陽性箇所が出た場合は、いくつの汚染箇所を調べるべきかを決

めるために分離株の菌株タイピングが必要になる。こういった方法は、特定の洗浄作

業に加えて、どのような改善措置（例えば最終製品検査の頻度増加）ができるのかを

決めるのに役立つ。 

 

酪農乳業セクターは何をすべきか。 

全ての加工処理設備において、ゾーニング、適正衛生規範の適用、正しい洗浄・殺

菌手順、その他の前提条件プログラムの正しい実施の有効性を評価するために、加工

処理環境モニタリングを実施すべきである。最近、適正衛生規範の適用や健全な

HACCP プランの実施に次いで、加工処理環境モニタリングが乳製品の加工処理の安

全性を確保し、食中毒菌の再汚染を防止するための最も予防的なアプローチの一つに
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なっている。これは適正衛生規範の適用における逸脱を早期に発見するのに役立つ。 

酪農乳業セクターでは加工処理環境モニタリングのサンプルから意味のある情報を

得るために、生菌数測定から全ゲノムシーケンスといった、伝統的なものから最新の

微生物学的技術が使用されている。例えば、リステリア・モノサイトゲネス、サルモ

ネラ、クロノバクターでは菌株タイピングが行われている。得られた情報により常在

菌叢と一過性菌叢の同定および識別が可能となり、加工処理工場で早期に汚染を制御

できるようになるため、食品汚染と公衆衛生の問題を防ぐことに繋がる。 
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編者注：仮訳の正確性、完全性、有用性等についてはいかなる保証をするものではありません。参

考資料として扱い、内容に疑義が生じた場合は英文の原文をご確認ください。 


