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Ready-To-Eat（そのまま食べられる）食品における 

リステリア・モノサイトゲネスの管理：産業界向けガイダンス1 

 

本ガイダンス案は、最終決定されると、本トピックに関する食品医薬局（以下 FDA または

「我々」）の現在の考え方を表す。それはいかなる人のためのいかなる権利も確立せず、FDA

または一般に拘束力をもたない。適用法令の要件を満たしている場合は、代替アプローチ

を 使 用 す るこ と が 可能 で ある 。 代 替ア プロ ー チ に つい て 議 論す る には 、

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm にあるフォームを

提出し、FDA の技術支援ネットワークに連絡のこと。 

 

Ⅰ．はじめに 

 

本ガイダンスは、21 CFR パート 117（パート 117）「ヒト向け食品に関する現行適正製造

規範ならびに危害分析およびリスクに基づく予防管理」において、Ready-To-Eat 食品（そ

のまま食べられる食品、RTE 食品）2を製造、加工、梱包、または保管する当機関の規制の

対象となる人物（「あなた」）を対象としている。あなたがパート 117 のヒト向け食品のた

めの現行適正製造規範要件（CGMP 要件）のみの対象となるか、パート 117 のヒト向け食

品のための危害分析およびリスクに基づく予防管理要件（PCHF）のみの対象となるか、ま

たは CGMP 要件と PCHF 要件の両方の対象となるかを問わず、本ガイダンスはあなたの

ためのものである。CGMP および PCHF 要件の追加情報については、本ガイダンスの II.A

を参照のこと。本ガイダンスは、包装前に RTE 食品が環境に暴露する場合、リステリア・

モノサイトゲネスを有意に最小限化する管理措置（リステリア・モノサイトゲネスに致死

的な処方など）を含めた処置を包装済み食品が受けない場合に、RTE 食品とリステリア・

モノサイトゲネスとの汚染を有意に最小限に抑え、もしくは予防を可能とする手段に関連

して、パート 117 の CGMP および PCHF 要件の順守を支援することを目的としている。 

 

本ガイダンスは、最終包装された食品、または包装される前に食品加工環境を原因とす

る汚染から製品および包装の食品接触面を適切に遮蔽するシステムがある食品に適用され

るリステリア管理措置を受けるような RTE 食品の加工業者に向けられたものではない。 

 

                                                   
1 本ガイダンスは、米国食品医薬品局（FDA）の食品安全局によって作成されている。 
2 Ready-To-Eat 食品（RTE 食品）とは、生の状態で通常食べられる食品や加工食品を含むその他の食品

のことであり、生物的危害を著しく最小限化するために加工することなく食することが合理的に予見され

る食品である。（21 CFR 117.3） 
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本ガイダンスは、農場など、パート 117 の対象とならない食品施設のためのものでもな

い。 

 

本ガイダンスを含むFDAのガイダンス文書は、法的に施行可能な責任を確立していない。

代わりに、ガイダンスは当局のテーマに関するFDAの現在の考え方について記述しており、

特定の規制または法的要件が引用されていない限り、推奨としてのみみなされることが望

ましい。FDA ガイダンスの中で使用される should は、何かの提案または推奨を意味するが、

必須を意味するものではない。 

 

Ⅱ．背景 

 

A. 規制の枠組み 

パート 117 のサブパート A、B、および F には、ヒト向け食品の製造、加工、梱包および

保管に関する CGMP 要件が含まれている。これらの CGMP 要件は、人員、建物および設

備、機器および用具、生産および工程管理、倉庫および物流などのトピックを扱う。少数

の例外を除いて（一つまたは複数の未加工農産物（RAC）の保管および／または輸送のみ

に携わっている農場および施設の場合など）、パート 117 の CGMP 要件は、ヒト向け食品

の製造、加工、梱包または保管を行う全ての人に適用される。3本ガイダンスで議論する

CGMP 要件の一覧については、表 1 を参照のこと。 

 

表 1. －このガイダンスで議論される CGMP 要件 

セクション 記述 

117.10 人員 

117.20 工場と土地 

117.35 衛生的業務 

117.37 衛生的な施設および管理 

117.40 機器および用具 

117.80 工程および管理 

117.93 倉庫および物流 

 

パート 117 のサブパート A、C、D、E、F、および G は、予防管理方法の構成要素（す

なわち、モニタリング、是正措置と修正、および検証）のため、および関連する記録のた

めの危害分析およびリスクに基づく予防管理の要件を含む。本文書では、これらの要件を

「PCHF 要件」と呼んでいる。一部の例外を除き、PCHF 要件は、21 CFR パート 1、サブ

                                                   
3 パート 117 には明記されていないが、レストランや小売店には CGMP 要件は適用されない。 
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パート H の下で食品施設として登録の必要がある食品施設に適用される。例外には「適格

施設」（21 CFR 117.3 で定義されている零細企業である施設など）、21 CFR パート 123（水

産物）またはパート 120（ジュース）などの規則に順守することが求められる施設で我々の

危害分析および重要管理点（HACCP）要件の対象となる活動が含まれる。一部の施設（す

なわち、非エクスポージャー包装済食品の貯蔵に従事しているもの）は、サブパート C か

ら免除されているが、安全のための時間／温度管理を必要とする包装食品を保管する場合

は、パート 117 のサブパート D の修正された要件に従う。サブパート C の要件から免除さ

れる完全なリストについては、21 CFR 117.5 を参照のこと。 

 

本ガイダンスのセクション VIII.B.3 はサプライヤー管理に関する一般的な推奨事項を提

供しているが、サプライチェーン・プログラム（パート 117、サブパート G）の特定の PCHF

要件に関する個別の包括的なガイダンスを提供している。個別のガイダンスは、RTE 食品

を製造、加工、梱包、または保管する施設だけでなく、PCHF 要件の対象となる全ての施

設についての推奨事項を提供する。 

 

 本ガイダンスで議論する PCHF 要件のリストについては、表 2 を参照のこと。 

 

表 2. －本ガイダンスで議論される PCHF 要件 

セクション 記述 

117.126 食品安全計画 

117.130 危害分析 

117.135 予防管理 

117.139 リコール計画 

117.140 予防管理方法の構成要素 

117.145 モニタリング 

117.150 是正措置と修正 

117.155 検証 

117.160 妥当性確認 

117.165 実施および有効性の検証 

117.170 再分析 

117.190 本サブパートで求められる実施記録 

 

 セクション 21 CFR 117.3 は、CGMP および PCHF の要件に適用される用語を定義して

いる。本ガイダンスで使用される適用される用語の定義については、本ガイダンスのセク

ション XIX の用語集を参照のこと。用語集には、21 CFR 117.3 で定義されていない追加の

用語の定義も含まれており、本ガイダンスの目的で定義する。本ガイダンスで一般的に使
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用されている略語表については、本ガイダンスのセクション XX を参照のこと。 

 

B. リステリア・モノサイトゲネスの特徴 

 リステリア・モノサイトゲネスは、食品を汚染し、軽度で非侵襲性の病気（リステリア

性胃腸炎）または重度の侵襲性病気（リステリア症と呼ばれる）を引き起こす可能性のあ

る環境病原体である。リステリア症は、他のほとんどの食品媒介病原体（サルモネラ菌ま

たは大腸菌 O157 の 1％未満と比較して〜20％）（参考文献 1〜3）と比較して死亡率が比較

的高いことが特徴である。リステリア・モノサイトゲネスで汚染された食品の摂取により

リステリア症を発症する危険性が最も高い人は、妊婦と胎児、高齢者、免疫系の弱い 

人である（参考文献 4〜6 および 7）。アウトブレークを引き起こした食品は、通常、製造／

加工または梱包中に環境から汚染されている（例については参考文献 8〜11 を参照）。 

 

凍結以下の温度ではリステリア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐことが可能だが（参考

文献 12〜14）、リステリア・モノサイトゲネスは冷蔵温度でゆっくり増殖する可能性がある。

結果として、リステリア・モノサイトゲネスの管理手段としての冷蔵は、他の食品媒介病

原体（サルモネラ（Salmonella）など）（参考文献 12〜16）に対する手段よりも効果的で

はない。 

 

リステリア症は主に RTE 食品に関連している（参考文献 6 および参考文献 7）。食品由来

のリステリア症の最大のリスクをもたらす食品は、リステリア・モノサイトゲネスの増殖

を助長する内因性特性4（例えば、pH および水分活性）を有する RTE 食品であるのに対し、

食品由来のリステリア症のリスクが最も低い RTE 食品は、リステリア・モノサイトゲネス

の増殖を妨ぐ内因性特性を有する食品である（参考文献 6 および 7）。 

 

従って、リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長しない内因性特性を有するように

RTE 食品を組成することは、食品由来のリステリア症のリスクを低減する可能性を有する。 

 

リステリア・モノサイトゲネスは以下の場合に増殖しないことが十分に確立されている

（参考文献 12、15 および 17〜20）： 

 

 食品の pH4.4 以下 

 食品の水分活性 0.92 以下 

 食品が、増殖を予防する上で効果的であると科学的に証明された因子の組み合わせを

含むように組成されている（「ハードル」概念）。 

 

                                                   
4 内因性特性には、食品の構造内に通常存在する化学的および物理的因子が含まれる。 
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 食品は本来、リステリア・モノサイトゲネスの増殖を妨ぐ特性を備え、またはそのよう

な特性を達成または得るように意図的に加工することが可能である。 例えば、デリ型サラ

ダ（ポテトサラダなど）は、酸性物質（酢など）の添加によって 4.4 以下の pH を達成する

ように加工することが可能である。 

 

いくつかの抗菌物質が製造中に食品に加えられる。 例えば、チーズなどの食品中のリス

テリア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐためにソルビン酸を添加することがあり、デリ型

サラダなどの食品中のリステリア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐためにソルビン酸と安

息香酸の組み合わせが一般に添加されている （参考文献21〜23を参照）。他の抗菌物質は、

食品中に自然に発生し得、または微生物発酵による発酵食品中に生成され得る。 

 

内因性特性、加工温度、組成（抗菌物質や他の防腐剤の存在など）の相互作用によって、

そのような因子がリステリア・モノサイトゲネスの増殖を防止するのに個々に有効ではな

いとしても（参考文献 15 および 20）、デリ型サラダ（参考文献 7）などの製品中のリステ

リア・モノサイトゲネスの増殖を効果的に予防することが可能である。 

 

特定の食品中のリステリア・モノサイトゲネスの増殖を予防するのに、特定の組成（抗

菌物質、または内因性特性と抗菌物質の組み合わせなど）が有効であるかどうかは、科学

的研究によって実証することが可能である。製品の消費期間中に複数回採取されたサンプ

ルによる増殖検査がリステリア・モノサイトゲネスの数が 1log 未満の増加を示す場合、一

般に、組成はリステリア・モノサイトゲネスの増殖を予防するのに有効であると考えられ

ている。そのような検査の実施例については、参考文献 24 および 25 を参照のこと。 

 

リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長し、リステリア・モノサイトゲネスで汚染

されていることが判明したRTE食品の例は、非殺菌および低温殺菌ミルク、高脂肪乳製品、

熟成させないソフトチーズ（カッテージチーズ、クリームチーズ、リコッタ）、加熱調理済

甲殻類（エビ、カニ）、燻製魚介類、フレッシュソフトチーズ（ケソフレスコ）、セミソフ

トチーズ（ブルー、ブリック、モントレー）、熟成させたソフトチーズ（ブリー、カマンベ

ール、フェタ）、デリ型サラダ、サンドイッチ、生のカット果物や野菜、生の軟体動物甲殻

類（参考文献 7、26、および 27）である。リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長し

ないが、リステリア・モノサイトゲネスで汚染されていることが判明している RTE 食品の

例は、アイスクリームである（参考文献 28 および 6）。 

 

C. 食品加工環境におけるリステリア・モノサイトゲネス 

 リステリア・モノサイトゲネスは環境中に広く分布している。土壌、水、下水、および

腐敗植物（サイレージ）に存在する（参考文献 29～32）。ヒト、家畜、未加工農産物、食品
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の梱包および加工環境（特に冷涼湿潤な区域）（参考文献 8～11、29～37）から容易に分離

可能である。リステリア・モノサイトゲネスは、棲息場所の機器および加工環境において

残存することが示されている（参考文献 16 および 38）。 

 

リステリア・モノサイトゲネスは、不利な環境条件下で、食品安全性の懸念となる他の

多くの栄養細菌よりも長く生存可能である。リステリア・モノサイトゲネスは、冷蔵温度

で生存し増殖することに加えて、高い塩分濃度に耐え（例えば、非塩素ブラインチラー溶

液）、長期間の凍結保存でも生存可能である（参考文献 39 および 40）。酸性条件下で生存し、

他の多くの非芽胞菌よりも耐熱性が高いが、牛乳を低温殺菌するのに使用されるような加

熱手順により死滅する可能性がある5（参考文献 17、41 および 42）。 

 

 RTE 食品製造への CGMP および PCHF 要件の適用は、リステリア・モノサイトゲネス

による RTE 食品の汚染を有意に最小化または予防可能である（例えば、原料と他の成分の

管理、リステリア・モノサイトゲネスの生存細胞を一貫して破壊するリステリア管理措置、

リステリア・モノサイトゲネスの生存細胞の増殖を予防するためのリステリア処方、調理

済み食品と未加工食品の分離、衛生管理、衛生設備の設計、および交差汚染を避けるため

の物理的障壁（仕切り））。いくつかの科学刊行物は、食品加工環境におけるリステリア・

モノサイトゲネスの予防に関する詳細な推奨を提供する（例は、参考文献 16 および 43～

48 を参照）。本ガイダンスの推奨事項の多くは、これらの公開された推奨事項から引用して

いる。 

 

 本ガイダンスの付録 1 では、食品加工環境におけるリステリア・モノサイトゲネスの潜

在的な発生源を列挙する。本ガイダンスの付録 2 では、リステリア・モノサイトゲネスに

よる RTE 食品の汚染を引き起こす可能性があるシナリオの例を示す。 

 

Ⅲ．食品施設に適用される規制枠組みに基づく業務への本ガイダンスの適用方法 

 

本ガイダンスでは、追加の PCHF 要件が特定の施設にも適用される場合でも、特定の推

奨事項に最も関連する CGMP 要件を特定する。例えば、21 CFR 117.80(c)(4)の CGMP 要

件は、不都合な微生物の増殖を阻止し、防ぐために取る滅菌、照射、低温殺菌、調理、凍

結、冷凍、pH 管理、もしくは水分活性の管理といった措置は、食品不良を防ぐための製造、

取扱い、流通の条件下で適切でなければならないと規定する。従って、本ガイダンスで、

我々はリステリアプロセス管理（セクション IX および X 参照）の妥当性を確認する方法に

                                                   
5 正常な低温殺菌はリステリア・モノサイトゲネスを効果的に排除するため、低温殺菌された液体乳のよ

うな製品の汚染は、低温殺菌後の汚染の結果であると一般的に推測される（参考文献 7 セクションⅤ、170

ページを参照）。 
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ついて、21 CFR 117.80(a)(4)の適用性を指摘する。しかし、リステリアプロセス管理の妥

当性確認のための追加の PCHF 要件（21 CFR 117.160）は、PCHF 要件の対象となる施設

に適用される。 

 

 一部の PCHF 要件は、明示的にリステリア・モノサイトゲネスおよび RTE 食品に向け

られている。例えば、「環境病原体」の定義は、リステリア・モノサイトゲネスを環境病原

体（21 CFR 117.3）として同定し、21 CFR 117.130 が要求する危害評価には、RTE 食品

が包装前に環境に暴露されている場合、包装済み食品に対し病原体を有意に最小限に抑え

る管理措置（病原体に致死的な処方等）を含む措置が講じられていない場合は常に、環境

病原体の評価が含まれていなければならない（21 CFR 117.130(c)(1)(ii)）。 

 

 サブパート B の CGMP 要件の対象で、サブパート C および G の PCHF 要件から免除と

なる人がいるため、本ガイダンスは次のとおりである： 

 

 場合によってはパート 117 に明示的な要件が含まれていても、一連の推奨事項とし

て記載されている。例えば、例外を除き、PCHF 要件では 21 CFR 117.135 に従って

特定され、実施された予防管理が、その性質および施設の食品安全システムにおける

役割に応じて危害を予防するのに適切である妥当性を確認する必要があることを明

記している（21 CFR 117.160(a)）。パート 117 の PCHF 要件の対象となる施設の場

合、本ガイダンスではリステリア管理措置などのプロセス管理の妥当性確認を「推奨」

しているが、21 CFR 117.160(a)を順守しなければならない。 

 場合によっては、管理もしくは管理措置が予防管理であっても、「管理」および「管

理措置」などの一般用語を使用する。 

  

米国政府印刷局のFDsysから、インターネット上でパート117にアクセス可能である。

便宜のため、パート 117 の一つのセクションを参照する際には、本ガイダンスでパート

117 の該当セクションを繰り返す。しかし、複数のセクションに言及する場合は、実用的

でないため、本ガイダンスで該当セクションは繰り返さない。 

 

 一般に、本ガイダンスの推奨は、他のガイダンス文書で発行した推奨を補完するもので

あり、それに代わるものではない。例えば、寿司として使用するために魚介類を処理する

場合は、魚介類および水産品 HACCP 規則（参考文献 49）を実施するガイダンスに従う

ことを引き続き推奨する。他のガイダンス文書の特定の推奨事項は、加工する製品の種類

に関する特定の管理措置を確立し実施する方法について、より対象に応じた推奨事項が提

供される場合がある。例えば「カット果物と野菜の微生物食品安全危害を最小限にするガ

イド：産業界向けガイダンス」（参考文献 50）には、設備と機器の設計、施工、メンテナ

https://www.gpo.gov/fdsys/search/home.action
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ンスに関する具体的な推奨事項が含まれている。そのガイダンスでは、カット加工工場お

よび設備に関連する対象に応じた情報が利用可能である。 

 

Ⅳ．人員管理 

 

 人員の行動により、リステリア・モノサイトゲネスを加工環境から RTE 食品に移入す

る可能性がある（参考文献 16、43、および 46）。本ガイダンスのこのセクションでは、

RTE 食品が人員の行動を通じてリステリア・モノサイトゲネスに汚染される可能性を最

小限化するための推奨事項を提供する。 

 

A. 手、手袋、履物 

 RTE 食品が加工され、もしくは環境に暴露されている場所に入る人は全て、その前に

手を洗うことを推奨する。 

 

 人員は、暴露した RTE 食品、食品接触面（FCS）、および包装材に触る際には、適切

な器具（例えば、スパチュラやトング）を使用するか、手袋を着用し、暴露した RTE 食

品、FCS、包装に、素手で触れないことを推奨する。我々は、さまざまな状況下で手と食

品または包装との接触が必要であり、手袋が異物を混入し、個々の作業を妨げるリスクが

あることを認識している。人が素手で食べ物に触れることができるという決定を下すにあ

たり、職務上の要件および食品由来の疾患を引き起こす可能性のある汚染リスクを評価す

ることが望ましい。 

 

 RTE 食品を扱う人員または RTE 食品が加工または暴露される場所で働く人員が着用

する手袋および履物は、不浸透性の材料で作られ、手入れがよく行き届いており、容易に

洗浄可能または使い捨てにすることを推奨する。作業者は、安全のために必要な場合を除

き、すべり止めのついた履物を使用しないことが望ましい。これは、履物が工場の内部お

よび外部から埃やその他のゴミの粒子を集める可能性があるからである。工場内の領域が

RTE 領域に指定されている場合は、RTE 食品を取り扱う人員や RTE 食品が処理または

環境に暴露される領域で働く人員が着用する手袋や履物は RTE 領域のみで使用し、工場

の非 RTE 領域で使用する手袋や履物は、RTE 領域で使用しないことを推奨する。 

 

 手袋を使用する場合は、次のことを推奨する： 

 

 人員は手袋を着用する前に手を洗う 

 複数回使用の手袋は、使用前および従業員が食品非接触面（非 FCS）（衣服、ドア

ノブ、機器制御パネル、工具など）に触れた後に洗浄し、消毒する 
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 使い捨て手袋は、個人が FCS 以外のものに触れた後、廃棄し交換する 

 RTE 食品が加工または暴露される領域の外（例えば、トイレ）で着用した手袋は、

RTE 領域に戻る前に廃棄する。 

 

B. 泡洗浄機、フットバス、乾燥粉末消毒剤 

 人員がリステリア・モノサイトゲネスを工場の非 RTE 領域から RTE 領域に移入する可

能性を最小限に抑える手順を確立することを推奨する。そうするために、RTE 食品が処理

または暴露される区域に人が入った際に、液体消毒剤または乾燥粉末消毒剤を含む泡洗浄

機またはフットバスの使用が適切で有用かどうかを検討することを推奨する。泡洗浄機は、

人員（および人員が工場を移動する輸送機器（カートやフォークリフトなど））が RTE 領

域に入る床に泡消毒剤を自動スプレーにより送る。フットバスは、通常、低く平坦な容器、

または床に防水のくぼみがあり、滑りのない表面を有し、適切な消毒剤で満たされている。 

 

湿った加工環境では、一般に、泡洗浄機またはフットバス（濡れている）がより適切で

ある。乾燥粉末消毒剤は、一般に、乾燥加工環境において、環境を乾燥状態に保つのによ

り適している。乾燥加工環境では、水が存在しないことにより、リステリア・モノサイト

ゲネスの増殖の予防が可能である。泡洗浄機、フットバス、または乾燥粉末消毒剤を使用

する場合は、RTE 領域に入る際に人員がそれらを避けて通る、飛び越えることができない

ようにすることを推奨する。 

  

適切な量の消毒剤を意図した領域に適切に散布するため、泡洗浄機を適切に維持するこ

とが望ましい。非自動フットバスを使用する場合は、定期的に（例えば、１時間ごとに）、

消毒剤で満たされていることを確認し、消毒剤を適切な濃度に薄めることを推奨する。 

 

C. 衣類 

 人員の衣類がリステリア・モノサイトゲネスによる食品の汚染に寄与しないようにする

ための条件と規範を確立し、実施することを推奨する。操作の種類に応じて、そのような

条件と規範には次のものがある： 

 

 人員は、日常着が膝の上まで十分に覆われていない場合（例えば、清潔なスモッ

クを着て）、RTE 食品が処理または暴露される領域では日常着を着用しない 

 RTE 食品が処理または暴露される領域の作業員のスモックは、指定された RTE 領

域および隣接するホール（すなわち、作業服を着用する領域）でのみ着用する 

 人員は、RTE 食品が処理または暴露される領域に入る前に、清潔な制服またはス

モックに着替える 

 スモックと制服は、毎日洗濯するか廃棄する 
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 RTE 食品が処理または暴露される領域で使用されるスモックまたは制服は、色分

けなどを利用して他の領域（特に生の食材が処理または暴露される領域）で使用

されるものと区別する 

 スモックまたは制服は、人員が行う作業（例えば、製造またはメンテナンス）に

従って区別される。例えば、メンテナンス作業員のアクセスを、最終製品が暴露

されている工場の領域に限定した場合、色分けによりスモックや制服を区別する

と、アクセスが制限された人物を特定するのに役立つ。 

 

D. 工場内の特定の領域に関連する人員管理 

セクション V.A.1 で述べるように、RTE 食品を扱う人員や生の食材を扱う人員には、実

用的であれば個別のロッカーエリア、休憩エリア、カフェテリアエリアを設けることを推

奨する。そうすることが実用的ではない場合は、次のことを推奨する： 

 

 環境モニタリングプログラム（本ガイダンスのセクション XIII を参照）に、

追加の洗浄や手順の変更の必要性を示すために移動経路とサービス領域のモ

ニタリングを含める 

 RTE 領域用の履物が同領域でのみ着用される「専用靴」方針を確立する 

 生の食材を扱う人員による RTE 食品の汚染の可能性を最小限に抑えるために、

本セクションで説明する以下のような他の管理に重点を置く 

∘ RTE 分野で使用するスモックや制服を「生の領域」で使用するものと区

別する 

∘ RTE 領域にエントリールームを提供し、同領域で指定されたスモックや

靴を着用、保管する 

∘ RTE 領域への化学的バリア（例えば、フットバスまたは泡洗浄機）を確

立する。 

 

E. 衛生、メンテナンスおよび同様の機能を実行する人物 

 RTE 食品が処理または暴露される領域で働く衛生およびメンテナンスの人員は、その領

域の生産担当者と同じ衛生条件に従うことを推奨する。実用的な場合には、工場の他の部

分にある用具とは別の RTE 領域専用の用具を提供することを推奨する。（参考文献 16 を参

照）。個別の用具が実用的でない場合は、RTE 領域に入る前に用具を洗浄して消毒すること

を推奨する。 

 

 ごみ箱、廃物、床掃除用品、排水溝、生産廃棄物、スクラップ製品を取り扱う人員は、

初めにスモックや制服に着替え、手を洗い消毒し清潔な手袋を着用し、履物を着用し消毒

しない限り、RTE 食品を取り扱わず、RTE 食品の接触面や食品包装材に触れないことを確
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実にすることを推奨する。 

 

F. パート 117の関連セクション 

 人員衛生に関する本ガイダンスの推奨事項に関連するパート117のセクションには、CFR 

117.4、117.10(a)、117.10(b)(1)、117.10(b)(3)、117.10(b)(5)、および 117.10(b)(9)が含まれ

る。 

 

Ⅴ．工場の設計、施工、運営 

 

 加工環境は、リステリア・モノサイトゲネス（参考文献 16、32 および 43～48）の主要

な供給源であり得る。本ガイダンスのこのセクションでは、加工環境からの RTE 食品の汚

染の可能性を減らすため、工場の設計と施工に関する推奨事項を提供する。サブパート B

の CGMP は、食品生産目的のためのメンテナンスと衛生的な業務を容易にするために、構

造が適切なサイズ、施工、設計であることを要求している（21 CFR 117.20(b)）。 

 

A. 工場の設計と施工 

1. 概要 

 新たな施工または改修の際には、空気、エアロゾル、または人員の移動もしくは機器に

よるRTE食品の汚染の可能性を減らすために、工場を設計および施工することを推奨する。

そのためには、生の食材が処理、暴露、保管されている場所および機器洗浄エリア、微生

物検査室、メンテナンスエリア、廃棄物エリア、事務所、ロッカー、トイレ設備の場所か

ら RTE 食品が処理、暴露、保管される場所を分けることを推奨する。さらに、定期的な微

生物検査は、通常、検出のための分析検査を行う前に微生物の増殖を可能にする濃縮手順

を含むため、微生物検査室を処理領域から、別の建物内に実用的な距離を置いて配置する

ことが賢明である。分析方法が病原体ではなく指標菌の検査でも、検査サンプルに病原体

であるリステリア・モノサイトゲネスが含まれていると、濃縮手順によりリステリア・モ

ノサイトゲネスの数が増殖する可能性がある。 

 

 新たな施工および改修により、空気のパターン、壁、天井、床が著しく破壊され、FCS、

非 FCS、製品、原料または包装の交差汚染の可能性が高まる。講じる措置は、工事の種類

と汚染の可能性によって決まる。小さな機器の設置、窓やドアの塗装やカシメ、機器上の

部品の交換などの活動は、より広範な活動よりもリステリア・モノサイトゲネスが入りこ

むことが少ない可能性がある。壁、床または天井の取り外し／置き換え、主要機器や新し

い加工ラインの設置など、工事がさらに広範囲になる場合は、リステリア管理を確実にす

るための追加措置が必要である。これらの措置には、工事部分を他の施設から隔離するた

め一時的な障壁を立てる、動線の修正、洗浄と消毒の強化、環境モニタリングの強化が含
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まれる。 

 

 RTE 食品が処理または暴露される場所にある壁、天井、窓、扉、床、排水溝、頭上の装

置（配管、通気口、照明など）が、製品や洗浄薬品による劣化に耐え、凝縮物の蓄積や微

生物の棲息を防ぐことができるよう、工場を設計し、施工することを奨励する。また、自

由に排水して漏れないように屋根を設計して施工するよう推奨する。RTE 食品が処理また

は暴露される場所に開ける窓を設置しないよう推奨する。微生物の棲息を予防するため、

RTE 食品が処理または暴露される領域および工場の他の湿潤加工領域では、木材や泡など

の多孔性または吸収性の材料で作られた建材を使用しないことも推奨する。工場に既にこ

のような多孔質または吸収性の材料が含まれている場合は、そのような材料が交換される

まで、環境モニタリングに関する推奨事項について、本ガイダンスのセクション XIII を参

照のこと。これらの推奨に従えば、リステリア・モノサイトゲネスがこれらの材料に定着

するのを予防し、RTE 食品が処理または暴露される領域での汚染源となるのを予防するの

に役立つ。 

 

 実用的な場合には、RTE 食品を取り扱う人員と RTE 以外の食品を取り扱う人員に別々の

ロッカーエリア、休憩エリア、カフェテリアエリアを設けることを推奨する。 

 

2. 空気と気流 

工場の空気流量を設計して、RTE 領域の正の空気圧を「生の」領域と比較して確実に維

持するよう推奨する（つまり、未処理の（「生の」）食品を扱う領域では、RTE 領域でより

高い気圧を維持し、気圧を下げる）。室内の温度と、工場内の結露水を管理するための気流

の影響を考慮するよう推奨する。また、適切な技術的スキルを持つ人に相談し、吸気ファ

ンと排気ファンの数、サイズ、位置の決定を含め、適切な空気バランスと望ましい換気回

数を達成する方法を決定することも推奨する。 

 

 本ガイダンスの付録 3 には、空気の流れと室内の圧力の差に関連するいくつかの模式図

が示されている。付録 3 の図 1 は、空気の流れに関連しており、推奨される空気の流れが

RTE 処理領域ではなく生の処理領域に負圧になることを示している。付録 3 の図 2 および

図 3 では、空気流量、製品の流れ、および工場の設計におけるパーティションの使用に関

する模範的な推奨事項を含む工場設計の例を示す。付録 3 の図 2 の工場設計例は、生処理

領域と RTE 処理領域の間にパーティションがある。付録 3 の図 3 の工場設計例は、生処理

領域と RTE 処理領域の間にこのパーティションが存在しない。代わりに、付録 3 の図 3 の

工場設計は、RTE 処理領域の正の空気圧に依存している。 

 

 空気取り入れ口の位置は、排気口や廃棄物処理場などの浮遊汚染の原因とならないよう
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にすることを推奨する。これにより、吸気の汚染を予防可能である。既存の工場で大規模

な工事や改築が発生した場合、特に吸気の混入を防ぐことが重要である。気密バリアを使

用して、工事と食品生産領域間のアクセスを制限し、適切な空気の流れを提供することに

より、工場環境への汚染を予防することが可能である。 

 

 使用場所近くの空気に関連した汚染（例えば、圧縮空気ラインからの空気が、生育適所

にさかのぼる汚染（すなわち、フィルターにおける増殖）に関与している）についての分

離の報告がある（参考文献 44）。RTE 食品が加工または暴露される室内の空気をろ過し、

微生物（リステリア・モノサイトゲネスを含む）による RTE 食品の汚染の可能性を減らす

ことを検討するよう推奨する。空気をろ過する場合は、米国暖房冷凍空調学会（ASHRAE）

基準 52.2-20126で定めるように、最終フィルターの効率が１ミクロンで少なくとも 90～

95％であることが推奨される。製品、加工、および工場の設計および施工に応じて、細菌、

酵母およびカビを除去するために 0.3 ミクロンで 99.97～99.99％の効率を有する高性能

（HEPA）フィルターを使用することが適切な場合がある。 

 

3. 水道システム 

工場内周辺の水は、リステリア・モノサイトゲネスの汚染を助長する可能性があるため、

排水溝または周囲を流れる水の蓄積を予防するための処置を講じることが望ましい。この

ようなステップの例には以下のものがある： 

 

 排水機能が適切となるように工場を設計、施工する 

 洗浄のために排水溝に適切にアクセスできるよう工場を設計、施工する 

 RTE 食品が加工または暴露される領域にトレンチ排水溝を設置しないこと。実用的

であれば、既存のトレンチ排水溝を密閉式配管の床排水溝に取り替えること。既存の

トレンチ排水溝の交換が実用的でない場合は、排水溝を清潔に保ち、自動フラッシン

グの装備が有効であるかかどうかを検討し、自動フラッシングにより製品を汚染する

可能性のあるエアロゾルが生成されないことを確実にするように注意することを推

奨する 

 未加工食品が加工または暴露される領域から RTE 食品が加工または暴露される領域

へ排水が流れることのないよう排水溝を設計、施工する。未加工領域から RTE 領域

へ流れる既存の配管がある古い工場で、工場の再配管をしない場合、環境中のリステ

リア・モノサイトゲネスの適切な管理を確実にするシステムを確立することが望まし

い 

 トイレの排水溝が、RTE 食品が加工または暴露される領域にある排水溝に接続され

                                                   
6 米国暖房冷凍空調学会。基準 52.2-2012 －粒子サイズによる除去効率のための一般的な換気空気清浄装

置の検査方法：ASHRAE。 http://www.webstore.ansi.org/で購入可能である。 

http://www.webstore.ansi.org/
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ないように排水溝を設計および施工する 

 床は自由に排水し、水が溜まることがないよう排水溝へ床の傾斜を設計し施工する 

 RTE 食品、FCS、または食品包装材が処理または暴露される領域の上に下水管路が

ないこと。これが実用的でない場合は、RTE 食品および包装材を、例えば漏水を予

防または漏洩するように下水管を遮蔽することにより、潜在的な漏水から保護するた

めの措置を講じることを推奨する 

 

 パート 117 では、設備、配管および配管からの液垂れや結露が食品、FCS、食品包装材

を汚染しないように工場を設計および施工することを要求している（21 CFR 117.20(b)(4)）。 

結露の形成を予防するのに役立つ措置には、調理作業からの蒸気の排出、除湿器の使用、

および適切な換気を行うことが含まれる。清掃中に室内空気を排出することは、湿度の管

理にも役立つ。考慮すべき他の要因は、室温、空気供給に対する相対湿度、正の空気圧、

および換気回数である。 

 

B. 工場の全般的運営 

 生の食品が加工または暴露される領域と、RTE 食品が処理または暴露される領域との間

のリステリア・モノサイトゲネスの移入の可能性を最小限に抑えるために、人の動線、食

品、食品包装材、および機器を管理することを推奨する。 

 

 パレットが検査され、清潔であり、リステリア・モノサイトゲネスの汚染源として役立

たないような良好な状態であることを確実にするために、RTE 食品が処理または暴露され

る領域のパレットの管理プログラムを開発し、実施することを推奨する。プラスチックパ

レットと木製パレットの両方がリステリア汚染源となる可能性がある。一般に、濡れた場

所には木製パレットよりもプラスチックパレットが適している。製造業者の中には圧縮木

製パレットを乾燥領域、例えば倉庫のみに限るものとし、生産エリアではプラスチックパ

レットのみの使用を許可する。このようなアプローチが施設にとって有効であるかどうか

を検討することを推奨する。生の食品が処理または暴露される領域に１セットの機器（カ

ート、フォークリフト、移動ラック、パレットなど）を指定し、RTE 食品が処理または暴

露される領域に別のセットの機器を指定することを推奨する。これが実用的でない場合は、

RTE 食品が処理または暴露される領域に入る前に、輸送機器（カート、フォークリフト、

移動ラックなど）の車輪を洗浄し、消毒することを推奨する。 

 

 トートやその他の容器に関しては、次のことを推奨する： 

 

 容易に洗浄可能で、目的に合った容器を選択する 

 領域ごとに容器を指定し（例えば、RTE 食品が処理または暴露される領域では１
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組の容器を使用し、生の食品を処理または暴露される領域では異なる容器を使用す

る）、これらの容器を互いに明確に区別する（例えば、色分けなど）。これが実用的

でない場合は、RTE 領域に入る前に洗浄し、消毒する必要がある 

 機能別（例えば、製品、リワークまたは廃棄物）に容器を専用化し、これらの容器

を区別可能にする（例えば、色分けやラベル付け）。 

 

 リステリア・モノサイトゲネスを管理するために十分な頻度で、RTE 食品と直接接触し

て使用される連続使用塩水およびリサイクル処理された水を廃棄または処理することを推

奨する（参考文献 16）。このような塩水や水を処理するには、塩素処理、オゾン処理、熱処

理などの有効な処理を行うことを推奨する。処置頻度を決定する際には、リステリア・モ

ノサイトゲネス（本ガイダンスのセクション XIII を参照）の環境モニタリングの結果を考

慮することを推奨する。 

 

 エアロゾルが RTE 食品、FCS、および食品包装材に接触するのを予防するために、RTE

食品が暴露されている領域で生産中、または機器を洗浄して消毒した後、高圧水ホースを

使用しないこと。 

 

 RTE 食品または RTE 食品接触面に直接またはその上で使用される圧縮ガスまたは空気

がリステリア・モノサイトゲネスの発生源にならないことを確実にする手順を実施するこ

とを推奨する。そのような手順の例は、乾燥およびろ過である。脱水は、ガスまたは空気

供給源で行い、0.3 ミクロンより大きな粒子を保持できるフィルターを使用して、使用時に

ろ過を行うことを推奨する。フィルターを維持するための適切な手順を実行する必要があ

る。 

 水の供給とあらゆる処理システムが微生物汚染源にならないことを確実にするように維

持管理し、検査することを推奨する。また、微生物汚染から氷を保護する方法で、氷や氷

の用具を製造、取り扱い、保管することを推奨する。アイススクープやアイスシャベルは、

床や他の FCS と直接接触しないように保管することが望ましい。 

 

C. パート 117の関連セクション 

 工場の設計および施工に関する本ガイダンスの推奨事項に関連するパート 117 のセクシ

ョンには、21 CFR 117.20(b)、117.35(a)、117.37、および 117.40(a)が含まれる。 

 

 工場の運営に関する本ガイダンスの推奨事項に関連するパート 117 のセクションには、

21 CFR 117.35、117.37(a)、117.37(e)、117.40、117.80(a)、117.80(b)(1)、および 117.80(c)(16)

が含まれる。 
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Ⅵ．機器の設計、施工、メンテナンス 

 

 加工環境は、リステリア・モノサイトゲネスの主要な発生源となり得る（参考文献 16、

32 および 43～48）。本ガイダンスのこのセクションでは、機器からの RTE 食品の汚染の可

能性を減らすための機器の設計、施工、メンテナンスに関する推奨事項を提供する。 

 

A. 機器の設計と施工 

パート 117 では、機器や器具を適切に洗浄できるように設計し、このような材料や仕上

がりのものであることを要求する（21 CFR 117.40(a)(1)）。RTE 食品を処理するために購

入し使用する機器は、微生物の棲息と増殖が起こり得る場所を最小限に抑えるように設計、

施工されることを推奨する。RTE 食品を処理するために使用される既存の機器を改修する

場合は、微生物の棲息と増殖が起こり得る場所を最小限に抑えるように改修された機器が

設計されていることを確実にするために、あなたもしくは製造業者が改修設計を確認する

ことを推奨する。機器が設置場所で改修するか、施設内に新たな機器を設置することによ

り、リステリア・モノサイトゲネスによる FCS および食品の汚染リスクが高まる。工事中

のリステリア管理に関する推奨事項については、セクション V.A.1 を参照のこと。 

 

 自由に排水するために、RTE FCS は滑らかで、吸水性がなく、密閉され、可能であれば

傾斜しており、RTE FCS の接続部は覆われることを推奨する。RTE 食品を輸送するため

に使用される配管には、生の食品と RTE 食品の搬送間に行き止まりや相互接続がないこと

が望ましい。3-A Sanitary Standards, Inc.7によりまとめられた衛生基準は、FCS を含む機

器を設計し施工する際に役立つ。 

 

 リステリア・モノサイトゲネスが棲息する可能性のある水を集めることができないよう

に、キャットウォーク構造、テーブルの脚、コンベア用ローラー、ラックなどの機器を設

計し施工することを推奨する（例えば、中が空洞や泡で充填されていないことが望ましい）。

このように設計されていない既存の機器を改修または交換するか、環境モニタリングプロ

グラムと組み合わせた定期的な洗浄と衛生管理のスケジュールを含む、リステリア・モノ

サイトゲネス汚染のリスクを軽減するための他の方法を確立して使用すべきである。 

 

 キャットウォーク、階段、または個人の靴底に棲息の可能性のあるリステリア・モノサ

イトゲネスによる RTE 食品の汚染を予防するために、暴露した RTE 食品または FCS の上

                                                   

7 3-A Sanitary Standards, Inc.は、乳製品および食品加工機器およびシステムの衛生基準と承認規範の一

覧を確立した機器メーカー、加工業者、規制衛生士およびその他の公衆衛生専門家を代表する非営利団体

である。 
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にオープン格子を有するキャットウォークおよび階段を配置しないよう推奨する。これが

実用的でない場合は、靴や他の個人用品の破片が加工ラインに落ちないよう設計されたは

しごや階段（例えば、階段の下側を覆うメッキ、または階段に沿った側板）を使用のこと。

プレートの覆いは、洗浄スケジュールに従うことが望ましい。 

 

 RTE 食品の処理に使用される据え置き型の機器は、床排水溝の上に設置しないよう推奨

する。そうすることで、床排水溝に棲息するリステリア・モノサイトゲネスによる機器（お

よび RTE 食品）の汚染を予防可能である。これが実用的でない場合は、排水溝に存在する

可能性のあるリステリア・モノサイトゲネスの汚染を予防し、リステリア・モノサイトゲ

ネスの存在について排水溝をモニタリングする他の方法を用いることが望ましい（環境モ

ニタリングに関する追加情報については本ガイダンスのセクション XIII を参照）。 

 

 FCS（コンベアを含む）を床より十分高い位置にするよう推奨する。そうすることで、

RTE 食品と FCS が床のはね／スプレーしぶきから汚染されるリスクが軽減される。これが

実用的でない場合は、他の方法を使用して床に存在するかもしれないリステリア・モノサ

イトゲネスによる汚染を防止し（例えば、RTE 食品の接触面を覆う）、リステリア・モノサ

イトゲネスの存在については床をモニタリングすることが望ましい。コンベアを高くする

ことを推奨しているが、実用的であれば常にオーバーヘッドコンベアを避けることを推奨

する。オーバーヘッドコンベアが不可避な場合は、洗浄のために容易にアクセスできるよ

うに設計する必要がある。パート 117 では、そこからの液垂れや結露が食品、FCS、食品

包装材を汚染しないような方法で設計することを要求していることに注意のこと（21 CFR 

117.20(b)(4)）。 

 

 ホイールスプレーによる RTE 食品や FCS の汚染のリスクを軽減するように設計された

ホイール装置を使用することを推奨する（例えば、車輪のガード、完全に密閉／囲まれた

ベアリング、ホイールラックの最下部の棚は飛散の高さより上に位置する）。 

 

 冷蔵蒸発コイルからの凝縮液は、ホースを介して衛生的な排水溝に導かれるか、または

ホースもしくは適切な配管を通して衛生的な排水溝に排水される受け皿に収集するよう推

奨する。下水道システムから廃液受けへの逆流を防止するために、エアーギャップまたは

他の逆流機構が排水溝にあるのが望ましい。ホースやパイプが詰まらないことを確実にす

るために、受け皿と排水溝を定期的に点検することを推奨する。ホースや廃液受けの洗浄

スケジュールがあることが望ましい。 

 

 使用しない際には、ホースやホースノズルを床や他の清浄でない表面から離しておくこ

とを推奨する。使用中は、ノズルが床や他の清浄でない表面に接触しないように注意する
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ことが望ましい。そうすることで、ホースノズル（そして、続いて個人の手またはノズル

から来る水）が床や他の清浄でない表面に存在する可能性のあるリステリア・モノサイト

ゲネスで汚染することを予防するのに役立つ。 

 

 熱交換器で未加工品を使用して RTE 製品を冷却する場合、熱交換器は原材料側よりも

RTE 側の圧力を高くすることを推奨する。 

 

B. 機器のメンテナンス 

故障の発生を最小限に抑え、機器の修理時に発生する可能性のある汚染を予防するため

に設計された予防メンテナンスプログラムを確立して使用することを推奨する。書面によ

る予防メンテナンスプログラムの推奨事項についてはセクション IV.C を参照のこと。 

 

 吸入空気および圧縮空気システムで使用されるフィルターは、製造元の仕様に基づく頻

度で、または圧力差もしくは環境モニタリングの結果に基づいて、より頻繁に検査し交換

することを推奨する。 

 

 セクション IV.E で指摘したように、RTE 食品が処理または暴露される領域で使用される

機器のメンテナンスを目的とした用具は、これらの領域専用であることを推奨する。（参考

文献 16 を参照）。これが実用的でない場合は、用具を RTE 領域で使用する前に十分に洗浄

し、用具の洗浄に加えて消毒することを考慮することが望ましい。 

 

 ユーティリティーや工場の改築によるメンテナンスの結果として汚染される可能性のあ

る機器を含む、RTE 食品が処理または暴露される領域で使用される機器および FCS は、メ

ンテナンス後および 21 CFR 117.35(d)の要件に適合した生産に使用する前に洗浄し、消毒

することが望ましい。 

 

C. 記録 

 機器メンテナンスのための書面によるプログラムには、バルブ、ガスケット、O リング、

ポンプ、スクリーン、フィルター、熱交換器プレートなどの機器の検査とメンテナンスに

関する定義されたスケジュールが含まれていることが推奨される。 

 

D. パート 117の関連セクション 

 機器の設計および施工に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクション

には、21 CFR 117.20(b)(4)、117.37(b)(3)、117.40(a)、117.40(b)、117.40(c)、および 117.40(d)

が含まれている。 
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 機器のメンテナンスに関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションに

は、21 CFR 117.35(d)、117.35(f)、117.40(a)、117.40(g)、および 117.80(c)(1)が含まれて

いる。 

 

Ⅶ．衛生 

 

 加工環境は、リステリア・モノサイトゲネスの主要な発生源であり得る（参考文献 16、

32 および 43～48）。本ガイダンスのこのセクションでは、加工環境からの RTE 食品の汚染

の可能性を減らすために、工場の衛生に関する推奨事項を提供する。 

 

A. 一般衛生プログラム 

 RTE 食品および FCS がリステリア・モノサイトゲネスに汚染される可能性を最小限に抑

えるため、RTE 食品または FCS が処理または暴露されている領域の衛生手順および衛生ス

ケジュールを含む衛生プログラムを確立し、使用することを推奨する。 

 

 製品の汚染のリスクが増加しない方法で機器を洗浄することを推奨する。一般に、食品

や包装を汚染する可能性のあるエアロゾルの発生の可能性があるため、RTE 食品または包

装がその領域で暴露されている間は、機器を洗浄しないことが望ましい。例えば、RTE 食

品に使用される機器が生の原材料に使用される機器と同じ領域で洗浄される場合など、洗

浄手順中のリステリア・モノサイトゲネスの移入の可能性を考慮することが望ましい。 

 

1. 衛生手順書 

RTE 領域と RTE 領域内の機器が、リステリア・モノサイトゲネスとの RTE 食品接触お

よび非 FCS の汚染のリスクを軽減する方法で洗浄され、消毒されることを確実にするため、

衛生手順書を作成するよう推奨する。一般的に、衛生手順書では以下を扱うことを推奨す

る。 

 

 機器、器具、手袋、および外衣を含む FCS の状態および清潔さ 

 以下の交差汚染の予防 

∘ 不衛生な物から食品へ 

∘ 不衛生な物から食品包装材およびその他の（機器、器具、手袋、外衣を含む）FCS

へ 

∘ 生の食材から調理された（または RTE）食品へ 

∘ リステリア管理措置の後 

∘ 人や機器の動線の結果として。 
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書面による衛生手順を、洗浄担当者である人員が容易に利用できるようにし、衛生手順

について人員を訓練し、衛生手順の順守をモニタリングすることを推奨する。 

 

 機器と床を洗浄の衛生手順書には以下を特定することを推奨する： 

 

 洗浄する機器または領域 

 該当する場合、機器の分解 

 洗浄の頻度 

 洗浄剤と消毒剤の種類と濃度 

 使用する洗浄用具の種類（例えば、ブラシ、スクレーパー、スクラブパッド、モップ） 

 用具の色分け（例えば、原材料やその他の成分に関連するものは赤色、RTE 領域に

関連するものは青色） 

 洗浄液の時間／温度 

 該当する場合、洗浄液の流速（速度）または圧力。 

 

実際には、機器、床、および排水溝は同時に洗浄し、汚染の危険性を減らすために慎重

に洗浄作業を行うことが望ましい。洗浄作業は衛生手順に従って行われる。衛生手順書に

は、以下の手順を含めることを推奨する： 

 

1. ドライクリーニング－適切な用具（ブラシ、スクレーパーなど）を使用して、機器か

ら重粘土や土石を取り除き、次に床の汚れを取り除く 

2. 前水洗－機器の上部から下へ作業し、すすぎ洗いして目に見える汚れを取り除く。適

切な器具を使用して床や排水溝から余分な異物を取り除き、床を洗い流す 

3. 発泡洗浄－最初に壁（該当する場合）、床、および機器の底部から上部まで最初の泡

により、適切に覆われることを確実にするように泡洗浄剤を塗布する。適切な用具を

使用して排水溝を洗浄する。残留物を取り除き、泡洗浄剤の乾燥を避ける 

4. 後水洗－泡洗浄剤を適用したのと同じ順序で壁（該当する場合）、床、および機器を

すすぎ洗い、泡洗浄剤を除去する 

5. 検査準備－可能なオーバーヘッド凝縮液または静水を取り除き、検査のために機器を

準備する 

6. 作業前検査－目視で装置の清掃効果を検査し、欠陥を修正する 

7. 消毒と組み立て－機器、床、壁（該当する場合）を消毒し、ATP 生物発光または衛

生確認としての適切な検査を使用して、機器の操作を準備する。 

 

2. 洗浄／消毒の頻度 

リステリア・モノサイトゲネスの管理を確実にし、環境中のリステリア・モノサイトゲ
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ネスの残存または増殖を促進する条件を最小限に抑えるために、十分な頻度で洗浄し、消

毒することが望ましい。洗浄頻度を決定するには、室内と機器の衛生的な設計、生産工程

中の微生物学的プロファイル、室内とラインのリステリア属菌の履歴、およびラインと環

境への製品暴露の程度を考慮することが望ましい。定期的な洗浄および消毒スケジュール

の例については、付録 4 を参照のこと。付録 4 のスケジュールは、工場の状態、衛生設計、

生産スケジュールおよび製品特性に基づいて修正するのが望ましい。水分はリステリア・

モノサイトゲネスの増殖と移入を助長するため、できるだけ乾燥した状態に室内を保つこ

とが望ましい（参考文献 43）。 

 

3. 洗浄と消毒に関する推奨事項 

定置洗浄（CIP）システムでは、洗浄液と消毒剤の濃度をモニタリングし、流量、洗浄サ

イクルの持続時間、温度を検証することを推奨する。分解洗浄（COP）システムでは、洗

浄液と消毒剤の濃度と温度をモニタリングすることを推奨する。 

 

 機器の湿式洗浄および消毒の手順では、洗浄中の機器以外の機器が洗浄中に損傷を受け

ないことを確実にすることが望ましい。隣接機器の洗浄により、洗浄された機器が損傷し

ていないことを検証することが望ましい。次のことを推奨する： 

 

 RTE 食品や包材が暴露している室内では、RTE の食品や包材（プラスチックや紙な

ど）を覆っていても、機器（例えば、ダウンライン、保管庫、スパイラルクーラー、

スパイラルフリーザー）の湿式洗浄は行わないこと。湿式洗浄が行われる場合は、機

器、床などの湿式洗浄を開始する前に、暴露した RTE の食品や包材を全て室内から

取り除くことが望ましい 

 保冷庫または冷凍庫、冷却コンデンサーユニットまたは凝縮廃液受けとホースを洗浄

する前に、保冷庫および冷凍庫から暴露した RTE 食品を全て取り除くこと。 

 

 場合によっては、別の生産ラインが稼動する室内で生産ラインを洗浄して消毒する必要

がある場合は、以下の推奨事項に従い、過剰スプレー、結露、排水、環境、または動線に

よるリステリア・モノサイトゲネス汚染の可能性を最小限に抑えることが望ましい： 

 

 過剰スプレー－ホースを使用する際は、隣接するラインを洗浄している間に、水や化

学薬品のスプレーで機器を汚染しないようにすることが望ましい。機器とラインの近

接は、過剰スプレーのリスクに影響する。20 フィート以内の低圧と 30 フィート以内

の高圧を使用すると、過剰スプレーによる汚染のリスクが増加する。過剰スプレーに

よる汚染の可能性を低減するための一つのメカニズムは、クリーンカーテンまたは一

時的な壁を立てることである。 
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 結露－作動中の機器に結露が発生しないように、洗浄や消毒作業から発生した蒸気、

霧、またはミストから凝縮物を十分に排出することが望ましい。 

 排水－共有の床排水溝に排水が逆流しない方法で洗浄活動を実施することが望まし

い。洗浄用の化学物質は、作動中の機器へ流れないことが望ましい。 

 環境－室温、相対湿度、気圧バランスに悪影響を及ぼさない方法で洗浄活動を実施す

ることが望ましい。 

 動線－洗浄工程中の動線の変化が製品を汚染する可能性を減らすための措置を講じ

ることが望ましい。 

 

CIP システムを使用する場合は、RTE 食品を処理するための機器を洗浄するため、およ

び生の食材を処理するための機器を洗浄するために、別々の CIP システムを使用すること

を推奨する。別々の CIP システムを指定できないため、共通の CIP システムを使用する場

合は、アルカリ洗浄液の温度を 71℃（160°F）以上に維持することを推奨する。 

 

 COP システム（洗浄タンクなど）を使用する場合は、RTE 食品を処理するための機器を

洗浄するため、および生の食材を処理するための機器を洗浄するために、別々の COP シス

テムを使用することを推奨する。RTE 機器用の別個の COP システムは、実用的な場合に

は RTE 領域内またはその近くに設置する必要がある。これが実用的でない場合は、共通の

COP システムを使用することがリステリア・モノサイトゲネスとの交差汚染に寄与しない

ようにするための他の手順（例えば、洗浄手順、洗浄温度の順序）を確立することが望ま

しい。 

 

 洗浄し消毒した機器（ポンプ羽根車、パイプ）を組み立てる際は、機器を床や他の清浄

でない表面に直接置かず、洗浄し消毒した表面に置くことが望ましい。床や清浄でない機

器からの水が洗浄した機器に飛散することを防ぐための手順をとることを推奨する。 

 

4. 洗浄／消毒に使用される機器および用具 

 全てのワイプは、RTE の食品接触面で使用するたびに使い捨てにし廃棄する、研磨パッ

ドは頻繁に廃棄することを推奨する。日中に研磨パッドを使用していない際には、乾燥し

た状態で保管するか、消毒液に入れることを推奨する。 

 

 汚れの原因とならないように、洗浄に使用される機器（ブラシ、モップ、床洗浄機、流

し台、浴槽、掃除機など）をメンテナンスおよび洗浄（適切な場合は消毒）することを推

奨する。FCS の床や排水溝に使用される洗浄用具（下記、本ガイダンスのセクション VIII

を参照）は使用しないことが望ましい。RTE 食品が処理または暴露される領域、または生

の食材が処理または暴露される領域には、二つの領域専用の機器を容易に区別する仕組み
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（色分けなど）を使用して洗浄機器を使用することを推奨する。 

 

B. 排水溝の洗浄 

室内の他の表面が汚染されないように、床の排水溝を洗浄して消毒することを推奨する。

これを行う方法の例は次のとおりである： 

 

 RTE 食品が加工または暴露された時、使用されていない包材が存在する時は、床の

排水溝の洗浄を避ける 

 排水溝を空にし洗浄するために高圧ホースを使用しないこと。そのようなホースの使

用は、室内全体に汚染を広げる可能性のあるエアロゾルを生成する可能性があるため

である 

 床の排水溝の洗浄中に飛散を防止するために、排水溝の直径より少なくとも 1/4 イン

チ（0.64 センチ）小さいブラシを使用する 

 飛散ガードを使用して洗浄中の飛散を防止する 

 排水溝洗浄用の用具はその目的のためだけとすること、排水溝をを洗浄するための用

具と、他の目的に使用する用具の区別を容易にする手段を講じる（例えば、色分けに

よって）。 

 

排水が逆流し、RTE 食品が加工または暴露されている領域に水が流入する場合は、機器

に飛び散らないように手順を踏み、排水溝を洗浄してその周囲の領域を洗浄する以下の手

順を実行することを推奨する： 

 

 生産を停止する 

 影響を受ける領域から覆われていない RTE 食品を取り除く 

 排水溝を洗浄する 

 効果的な洗剤で該当領域を洗浄、すすぎ、消毒する 

 床から余分な水を取り除く。 

 

排水溝を清掃する人員は、衣類や手袋を交換し、その後、FCS に触れる前に手を洗い消

毒することを推奨する。 

 

殺菌排水リングを使用する場合は、モニタリングして適切な時期に交換することを推奨

する。 

 

C. 消毒剤 

さまざまな状況でリステリア・モノサイトゲネスを管理するために、第 4 級アンモニウ
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ム化合物（QAC）、ペルオキシ酢酸、ヨウ素、または塩素を含む消毒剤が使用されてきた（参

考文献 43）。全ての消毒剤には長所と短所がある。QAC はリステリア・モノサイトゲネス

に対して効果的であり、表面に残留殺菌効果があることが判明しているため（参考文献 43

および 51）、塗布用の多くに QAC を使用する施設もある。ペルオキシ酢酸殺菌剤は、リス

テリア・モノサイトゲネスを含むバイオフィルムに対して有効であることが示されている

（参考文献 43）。回転式消毒剤は、より長期的に有効であり、リステリア・モノサイトゲネ

スが環境およびバイオフィルム形成における生育適所確立を防止すると報告されている

（参考文献 43 および 52）。しかし、消毒液を選択する上で最も重要な考慮事項は、意図さ

れた目的のための規制当局の承認、標的微生物に対する効力、および使用条件（濃度、温

度、pH および水硬度）の下での有効性を含む。消毒液を使用するときは、消毒液が隙間や

裂け目を含めて、消毒される表面に確実に接触する手順を取ることが望ましい。 

 

 消毒剤は、米国環境保護庁（EPA）によって管理されている殺虫剤、殺菌剤、殺鼠剤法

（FIFRA）の下で登録の対象となる。FIFRA に認可された使用条件に従って製品のラベル

に記載されている消毒液を使用することが望ましい。リステリア・モノサイトゲネス管理

のための消毒液使用についての質問は、消毒液供給者に向けることが望ましい。消毒液供

給者は消毒液の有効性に影響を与える可能性のある要素（濃度、温度、pH、水硬度など）

について、具体的な推奨を行うであろう。 

 

 洗浄が困難なラックや機器には温水や蒸気を使用することができる（参考文献 43）。温水

または蒸気を使用することにより、リステリア・モノサイトゲネス（参考文献 44）の棲息

場所に対処の衛生的効果を強化することも可能である。 

 

D. 衛生モニタリング 

次のことを推奨する： 

 

 衛生状態と規範をモニタリングが実行される頻度を含んだ手順を確立し、実施する 

 FCS の清浄度を確保し、交差汚染を防止するのに十分な頻度で処理中の衛生状態と

規範をモニタリングする 

 あなたの衛生手順書に従って実施されていないことがモニタリングされた衛生状態

および規範を適時に修正する。 

 

E. 衛生記録 

以下を文書化した衛生記録を確立し、維持することを推奨する： 

 

 あなたの衛生手順書 
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 あなたの衛生状態と規範をモニタリングするための手順書 

 あなたの衛生モニタリング 

 あなたの衛生手順書に従って実施されていないことがモニタリングされた衛生状態

および規範の修正。 

 

F. パート 117の関連セクション 

一般衛生プログラムに関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションに

は、21 CFR 117.35(a)、117.35(d)(1)、117.135(d)(3)、117.80(c)(1)、117.80(c)(7)、および

117.135(d)(3)が含まれている。 

 

 排水溝の清掃に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションには、21 

CFR 117.10(b)(1)、117.10(b)(3)、117.35(a)、および 117.37(b)(3)が含まれている。 

 

 消毒手順と用剤に関する本ガイドラインの推奨に関連するパート 117のセクションには、

21 CFR 117.35(a)、117.35(b)、117.35(d)、117.35(d)(1)、および 117.35(d)(2)が含まれてい

る。 

 

 衛生モニタリングに関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117のセクションには、

21 CFR 117.35（a）および 21 CFR 117.145 が含まれている。 

 

 衛生記録に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションには、21 CFR 

117.145（c）および 117.190 が含まれている。 

 

Ⅷ．原材料およびその他の成分の管理 

 

 本ガイダンスのセクション II.B で議論されているように、リステリア・モノサイトゲネ

スは生の食材（生の魚介類、未加工農産物、および未滅菌乳など）および加工された RTE

食品（カット農産物やソフトチーズなど）で検出され、これらの両方は、RTE 食品の製造

における成分として使用することが可能である。 

 

 本ガイダンスのこのセクションでは、リステリア・モノサイトゲネスの発生源となる可

能性のある原材料およびその他の成分を特定し、そのような成分または他の原材料が、最

終 RTE 食品をリステリア・モノサイトゲネスで汚染する可能性を低減するための管理を確

立、実施、モニタリングすることを推奨する。 
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A. リステリア・モノサイトゲネスの発生源となる可能性のある原材料およびその他の成分 

 原材料およびその他の成分（未加工食品または最低限の加工をされた食品など）のうち、

どれが他の材料よりもリステリア・モノサイトゲネスに汚染する可能性があるかを評価し、

これらの成分に管理を集中することを推奨する。この評価に基づいて、原材料がリステリ

ア・モノサイトゲネスで汚染されている可能性が合理的に予見できる原材料およびその他

の成分のリストを作成することが望ましい。購入する成分の加工方法により異なるものの、

多かれ少なかれリステリア・モノサイトゲネスに汚染される可能性がある。 

 

 妥当性が確認されている適切なリステリア管理措置で処理された原材料およびその他の

成分は、リステリア・モノサイトゲネスを含む可能性は低い。適切なリステリア管理措置

の例は、以下を含む： 

 

 無菌的に処理され、包装される 

 レトルト（例えば、缶詰） 

 包装状態で酸化エチレン処理または照射 

 包装状態で低温殺菌（または同等の処理） 

 他の承認された致命的な技術（包装状態で） 

 

 供給業者が処理を妥当性確認し、処理が適切に実施され、再汚染が継続的に予防される

ことを確実にするプログラムがあることを検証することを推奨する。（セクション VIII.B.3

を参照）。 

 

 リステリア管理措置で処理されていない多くの生の原材料および他の成分は、潜在的な

汚染源となり得る。成分が汚染源となる可能性に影響を及ぼす要因には、次のものがある： 

 

 pH および水分活性などの内因性因子を含む成分の性質 

 成分の製造工程 

 サプライヤー承認プログラム、リステリア・モノサイトゲネス管理のための本ガイド

ラインに記載されている規範に従うプログラム、および検証プログラム。 

 

特定の成分が示すリスクに関する適切な情報がない場合、成分がリステリア・モノサイ

トゲネスで汚染されている可能性があると推測することを推奨する。 
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B. リステリア・モノサイトゲネスの汚染が合理的に予見可能である場合の生の原材料およ

びその他の成分中のリステリア・モノサイトゲネスの管理 

1. 概要 

 生の原材料およびその他の成分による最終RTE食品の交差汚染を防止する措置を確立す

ることを推奨する。 

 

 特定の成分が示すリスクに関する適切な情報がない場合、未加工食品、リステリア・モ 

ノサイトゲネスで汚染されている可能性のある他の食品原材料およびその他の成分を、リ

ステリア・モノサイトゲネスで汚染されているかのように扱うことを推奨する。 

 

2. リステリア管理措置の使用 

 実用的であれば、製造工程において（例えば、特定の生の原材料もしくはその他の成分

が製造に使用される前、または生の原材料もしくはその他の成分が混合成分の一部であれ

ば、製造工程の段階）、リステリア・モノサイトゲネスに汚染されていることが予見される

未加工原材料およびその他の成分を、リステリア管理措置により扱うことを推奨する。 

 

3. サプライヤー管理 

 リステリア管理措置を使用しない場合は、サプライヤーから受領する原材料やその他の

成分がリステリア・モノサイトゲネスに汚染されている可能性を低減するように設計され

たサプライチェーン管理を確立して実施することを推奨する。8 製品サンプル採取の制限

により、製品検査は主に経時的な管理措置の妥当性を検証する上での価値を裏付けるもの

であり、個々の原材料またはその他の成分を検査するのではなく、サプライヤーと協力し

て確立した管理を推奨する。 

 

 サプライヤーとの関係を確立し、サプライヤーを選択、評価、承認するための手順を開

発し、定期的な現場監査を実施して、サプライヤーが適切な手順と食品安全プログラムを

実施し、食品安全について真摯に取り組むことができるようにすることを推奨する。これ

を実施する方法の例は次のとおりである： 

 

 サプライヤーがリステリア・モノサイトゲネスに対して実施した管理措置に一部基づ

                                                   
8 本ガイドラインのセクション II.A で指摘したように、パート 117 サブパート G は、サプライチェーン・

プログラムの PCHF 要件を定めている。あなたがパート 117 サブパート G の対象となる製造／加工業者

であり、自身の危害分析により原材料またはその他の成分中のリステリア・モノサイトゲネスが予防管理

を要する危害であると判断し、自身で危害管理することも危害管理を他の製造／加工業者に委ねることは

しない場合には、パート 117 により原材料またはその他の成分についてリスクに基づくサプライチェー

ン・プログラムを設定し、実施することが求められる（21 CFR 117.405）。また、セクション II.A で述べ

たように、サプライチェーン・プログラムのための特定の PCHF 要件に関する個別の包括的なガイダンス

を提供している。 
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いた供給業者の承認プログラムを書面で作成し、本ガイダンスおよび関連する規制を、

原材料およびその他の成分が FD&C 法第 402 条の下で不適切でないことを確実にす

るための管理措置を評価するための基礎として使用する。本プログラムの一環として、

結果を含む該当するサプライヤー環境モニタリングプログラムを検証することを推

奨する。 

 サプライヤーの工場を監査し、サプライヤーの原材料およびその他の成分が本ガイダ

ンスと一致する条件下で生産されているかどうかを評価する。 

 サプライヤーの適合証明書（COC）（保証）に基づいて原材料またはその他の成分を

取得する。その場合、次のことを推奨する： 

∘ あなたが信頼する COC には、保証期間、製品安全性の仕様、ならびに供給業者の

原材料およびその他の成分が本ガイダンスと整合する条件下で生産され、パート

117 と整合していることの記述を含める 

∘ その COC を取得し、少なくとも年 1 回サプライヤーの現場監査を実施する。 

 原材料またはその他の成分が製品安全規格を満たしていることを示す供給業者の分

析証明書（COA）（本ガイダンスのセクション VIII.B.5 で説明する検査に関する制限

に留意して）を取得する。あなたが信頼する COA には、サンプリング計画ならびに

リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネス検出検査の分析結果（使用され

た分析方法および分析方法の限界を含める）を含めることを推奨する。リステリア属

菌またはリステリア・モノサイトゲネスを検出するための分析方法に関する推奨事項

については、セクション XVII を参照のこと。 

 

4. COCまたは COAの下で原材料およびその他の成分を受け入れる際の検査 

原材料またはその他の成分の管理にリステリア・モノサイトゲネスの COC が含まれてい

る場合は、COC の下で受領した原材料およびその他の成分を定期的に検査して、サプライ

ヤー管理プログラムの有効性を検証することを推奨する。定期検査の頻度は、サプライヤ

ー管理プログラムが効果的であるという確信を維持するのに十分なものであることが望ま

しく、監査および検証検査の結果により、あなたの仕様およびサプライヤーが COC を順守

していることを示せれば、回数を減らすことができる。 

 

 原材料およびその他の成分についての管理にリステリア・モノサイトゲネスの検査結果

を含むサプライヤーの COA が含まれている場合は、そのサプライヤーについて COA に提

供された結果に自信を持てるよう十分な経験を得るまで、あなたが受け入れる原材料およ

びその他の成分の複数ロットについてサプライヤーのCOAの結果を検証することを推奨す

る。あなたがサプライヤーについて信頼を確立した後は、リステリア・モノサイトゲネス

についてのサプライヤー管理プログラムの効果を検証するために、COA に従い定期的（例

えば、リスクに基づき毎週、毎月、または四半期ごとに）に受け入れる原材料およびその
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他の成分の検査を続けることを推奨する。 

 

 サンプル採取の計画と手順、分析のためのサンプルの準備、およびリステリア・モノサ

イトゲネスのサンプル分析方法を含む、原材料およびその他の成分のサンプル採取および

検査の手順書を確立し、それに従うことを推奨する。そのような手順の推奨事項について

は、本ガイダンスのセクションⅩⅦを参照のこと。 

 

5. 原材料またはその他の成分の唯一の管理としての検査 

 我々は、リステリア・モノサイトゲネスのための単一のロットの食品を検査することは、

そのロットの受容性を確立する上では限定されたものであり、製造／加工の適切な管理の

代用とすることはできないことを強調する。製品検査の主な価値は、経時的な管理手段の

妥当性を検証するために使用される検査結果の履歴の一部としてである。我々はまた、入

荷される原材料を検査することは、リステリア・モノサイトゲネスについては、サプライ

ヤーがリステリア・モノサイトゲネスに対して実施した管理措置とサプライヤーが適切な

管理を実施しているという定期的な検証に基づいてサプライヤー承認プログラムを開発す

ることと同じレベルの保証を提供しないことを強調する。 

 

 しかし、サプライヤー管理（本ガイダンスのセクションVIII.B.3で推奨される管理の一部

または全て）を確立するのではなく、リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネ

スの存在について検査することを選択した場合、入荷される原材料およびその他の成分に

ついて、サプライヤーが提供する原材料およびその他の成分に関する事前の検査結果に基

づき、リステリア・モノサイトゲネスの存在を最小限に抑えることが実証されているサプ

ライヤーの能力に見合う検査を定期的（例えば、毎週、毎月または四半期ごと）に行うこ

とを推奨する（検査に関係する限界について留意すること）。このような検査は、リステリ

ア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐよう最終製品が処方されていない場合は、より頻繁に

行うことが望ましい。 

 

 使用前に検査する原材料やその他の成分および検査結果の影響を受ける製品を分離して

保管するための工程を用意することが望ましい。 

 

C. 記録 

 原材料およびその他の成分に関する以下の記録を確立し、維持することを推奨する： 

 

 リステリア・モノサイトゲネスによる汚染が合理的に予見可能な原材料およびその他

の成分のリスト 

 あなたが作成した書面によるサプライヤープログラム 
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 サプライヤー監査結果の文書 

 原材料またはその他の成分中のリステリア・モノサイトゲネスの管理に依存する分析

証明書または適合証明書（すなわち、サプライヤーの保証） 

 サンプリング計画とサンプル収集、分析のためのサンプル調製、およびリステリア・

モノサイトゲネスのためのサンプル分析方法を含む原材料およびその他の成分のサ

ンプリングおよび検査手順書 

 原材料または他の成分中のリステリア・モノサイトゲネス検出検査結果。 

 

D. パート 117の関連セクション 

 原材料およびその他の成分の管理に関するこのガイダンスの推奨に関連するパート 117

のセクションには、21 CFR 117.80(a)、117.80(b)(2)、117.80(c)(4)およびサブパート G が

含まれる。 

 

Ⅸ．リステリア・モノサイトゲネスの増殖を阻害する内因性特性を有する RTE 食品の

組成に基づくプロセス管理 

 

 本ガイダンスのセクション II.B で議論されているように、食品由来のリステリア症の最

もリスクの低い食品は、リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長しない内因性（物理

的または化学的）特性を有することが十分に確立されている。一つ以上のそのような固有

の因子を持つように食品を組成することは、製品の安全性を高めることを可能にする。 

 

 本ガイダンスのこのセクションでは、RTE 食品の開発過程の一環で、リステリア・モノ

サイトゲネスのプロセス管理として、以下のリステリア組成の一つ以上を使用することが

実用的かどうかを検討することを推奨する： 

 

 pH4.4 以下 

 水分活性 0.92 以下 

 発酵または培養のような加工を通じての組成を含む、単独または組み合わせでリステ

リア・モノサイトゲネスの増殖を防止する一つまたは複数の阻害物質を含むように組

成する。 

 

 本ガイダンスのセクション IX.A および IX.B で詳しく説明されているように、使用する

リステリア組成が効果的であることを実証し、組成管理を継続的に検証することを推奨す

る。 
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A. リステリア組成が有効であることの初期実証（妥当性確認） 

 組成がリステリア・モノサイトゲネスの増殖を一貫して予防することを証明するための

利用可能なアプローチには、以下のものが含まれる（参考文献 53）： 

 

 歴史的に確立された組成管理（例えば、pH4.4 以下または水分活性が 0.92 以下） 

 科学的または技術的情報（例えば、デリ型サラダなど、製造する製品におけるリステ

リア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐための抗菌成分の有効性を実証する公開された

査読された科学研究） 

 以前の妥当性確認研究（公開されたものまたはあなたの施設内のもの）（例えば、デ

リ型サラダの一つの組成について利用可能な妥当性確認研究が、少なくとも部分的に

第 2 の組成に適用されると判断した場合） 

 数学的モデリング（例えば、チャレンジ研究（効力研究）の設計に有用な情報を提供

するためのリステリア・モノサイトゲネスの増殖の阻害に関連するモデルを用いる） 

 科学的に有効な実験データ（例えば、特定の食物におけるリステリア・モノサイトゲ

ネス増殖の阻害を判定するために実施する効力研究からのデータ）。 

 

 これらのアプローチは、一般に、単独または組み合わせて使用される。例えば、いくつ

かの組成管理は、単一のパラメータ（例えば、pH 単独または水分活性単独）に依存するが、

他の組成管理は、パラメータの組み合わせ（例えば、pH と組み合わせた抗菌成分）に依存

する。 

 

1. pHが 4.4以下または水分活性が 0.92以下 

科学文献（例えば、参考文献 12、15、16 および 18～20）に記載されているデータおよ

び情報に基づき、pH4.4 以下か、または 0.92 未満の水分活性が有効である。 

 

2. 一つ以上の抗菌物質および／または一つもしくは複数の他の内因性因子を組み合わ

せたリステリア組成 

 一つまたは複数の抗菌物質および／または一つもしくは複数の他の内因性因子を組み合

わせたリステリア組成が、リステリア・モノサイトゲネスの増殖を一貫して予防すること

が科学的研究、モデリング、および必要な場合には効力研究の情報を含む科学的研究を通

じて実証するよう推奨する。製品の保存期間中のさまざまな時点で採取するサンプルを含

む増殖研究が、その対象食品の複製検査中のリステリア・モノサイトゲネスの数において

二回以上の時間間隔にわたり 1log サイクル未満の増加を示す場合、リステリア組成は、一

般的に有効であると考えられている（参考文献 25）。そのような研究の実施例については、

参考文献 24 および 25 を参照のこと。このような研究は、微生物学者または食品微生物学

および病原体管理に精通した他の食品安全の専門家（例えば、プロセス専門家）によって
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実施されるのが望ましい（参考文献 25）。この情報が、リステリア・モノサイトゲネスの一

貫性のある管理を確実にするためにモニタリングするパラメータ（および関連する最小値

または最大値）の根拠とすることを推奨する。安全性の範囲を組み込んだ動作パラメータ

の値を使用することを推奨する。これはプロセスの逸脱を評価するのに役立つことがある。 

 

B. リステリア組成に基づくプロセス管理に関連する継続的な活動 

1. モニタリング 

組成管理が pH または水分活性のみに依存して行われる場合は、各バッチの pH または水

分活性をモニタリングするか、組成中の全ての成分が適切な割合で加えられて所望の pH ま

たは水分活性が達成されることをモニタリングすることが望ましい。 

 

 他のリステリア組成では、適用されるプロセス管理パラメータをモニタリングするのが

望ましい。その方法の例は、添加された抗菌成分の量および／またはリステリア・モノサ

イトゲネス管理ハードルの一部である pH および任意の他のパラメータをモニタリングし、

組成物中の全ての成分が適切な割合で添加されたことをモニタリングすることを含む。 

 

2. 検証 

使用するリステリア組成については、プロセス管理を継続的に検証するための措置を確

立し、実施することを推奨する。一般に、これらの措置は、組成または処理が一貫して適

用され、適用される管理が一貫して達成されることを確実にするのが望ましい。そのよう

な措置の例としては以下が挙げられる： 

 

 リステリア組成が pH または水分活性である場合、製造業者または他の権威ある情報

源の推奨に従って pH または水分活性を測定するために使用される装置を較正する

か、またはバッチ操作担当者以外の人が pH または水分活性の測定を定期的に観察し、

検査が正しく行われているかを検証する 

 リステリア組成に一つ以上の抗菌成分および／または一つ以上の他の内因性因子が

含まれる場合、バッチ操作担当者以外の人が、特定の量の特定の抗菌成分の添加を時

折観察して、バッチ管理を検証する 

 リステリア管理が配合物中の成分を適切な割合で添加することに依存する場合、食品

バッチの pH または水分活性を定期的に検査する 

 記録が正確であり、プロセス管理パラメータの最小値または最大値を満たすことを確

実にするために測定記録をレビューする。 

 

3. 是正措置と修正 

pH、水分活性または製造中に修正されないバッチのバクテリアの抗菌成分の添加を決定
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した場合、パラメータを適切な値に調整するための適切な措置を取ることができる。pH、

水分活性または包装後に修正されないバッチのバクテリアの抗菌成分の添加を決定した場

合、安全のために食品を評価し、（例えば、あなたがサブパート C の対象となる施設であれ

ば、予防管理適格者（PCQI）により）、安全であると判断されない限り食品を市場に送ら

ないことが望ましい。問題の原因を特定して、その再発を防ぐ措置を講じることが望まし

い。 

 

C. 記録 

以下の記録を確立し、維持することを推奨する： 

 

 pH、水分活性、および抗菌成分の濃度などのリステリア組成に適用されるプロセス

管理のパラメータ 

 機器の較正 

 リステリアプロセス管理の妥当性確認 

 リステリアプロセス管理パラメータ（pH、水分活性、添加された抗菌成分の量など）

の適切なモニタリングおよび／または検証 

 リステリアプロセス管理記録のレビュー、および 

 是正措置または修正。 

 

D. パート 117の関連セクション 

リステリア処方の使用に関する本ガイダンスの勧告に関連するパート 117 のセクション

には、21 CFR 117.80(c)(4)、117.135(c)(1)、117.145、117.150、117.155、117.160、117.165、

および 117.190 が含まれている。 

 

Ⅹ．リステリアプロセス管理 

 

本ガイダンスのこのセクションでは、RTE 食品の開発過程の一環として、製造工程にリ

ステリアプロセス管理を含めることが実用的かどうかを検討することを推奨する。本ガイ

ダンスのセクション X.A および X.B でより詳細に説明されているように、使用するリステ

リア管理措置が有効であることを実証し、継続的にリステリアプロセス管理を検証するこ

とを推奨する。参考文献 16 を参照のこと。 

 

 リステリア・モノサイトゲネスは、本ガイダンスのセクション II.C で説明したように、

棲息場所の機器と加工環境で残存することが示されており、リステリアプロセス管理の適

用後に RTE 食品の再汚染を引き起こす可能性がある。本ガイダンスの付録 1 では、食品加

工環境におけるリステリア・モノサイトゲネスの潜在的な発生源を列挙する。本ガイダン



拘束力のない勧告を含む 

 

43 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

スの付録 2 では、リステリア・モノサイトゲネスによる RTE 食品の汚染を引き起こす可能

性があるシナリオの例を示す。リステリアプロセス管理の適用後、RTE 食品の再汚染を防

ぐために付録 1 および 2 の情報を検討することを推奨する。 

 

A. リステリアプロセス管理が有効であることの初期実証（妥当性確認） 

科学文献、モデリング、および必要な効力研究の情報を含む科学研究を用いて、あな

たが設定し、使用するリステリアプロセス管理がリステリア・モノサイトゲネスの生存

細胞を一貫して破壊し、食品 1g あたり少なくとも 0.04CFU のリステリア・モノサイトゲ

ネス（<1CFU/25g）の検出感度を有する方法を用いて検出可能なリステリア・モノサイト

ゲネスを含有しない食品を一貫して生産すると実証することを推奨する。その目標を達成

するために必要な加工の範囲を決定することは、一部はリステリアプロセス管理の適用前

にリステリア・モノサイトゲネスの残存可能性レベルを決定することに依存する。 

 

 科学研究が存在せずとも、特に食品が 100CFU/g 以上汚染されている可能性が低い場

合、リステリア・モノサイトゲネスの生存細胞の数を 5 桁（5 対数または 99.999％）減少

させるリステリアプロセス管理により、目標を達成できるであろう。使用する成分が

100CFU/g 以上で汚染されていることが合理的に予見できる場合は、その目標を達成するた

めにリステリア・モノサイトゲネスの生存細胞数を 6 桁（6 対数または 99.9999％）減らす

必要がある。適切に妥当性確認されれば、他の対数減少は、病気を予防するのに十分な程

度までリステリア・モノサイトゲネスのリスクを適切に低減可能である。 

 

 プロセスが一貫してリステリア・モノサイトゲネスの生存細胞を破壊することを実証す

るための利用可能なアプローチ（単独または組み合わせて）には以下のものがある： 

 

 歴史的に確立されたプロセス管理（例えば、21CFR131.3 の「低温殺菌」または「超

低温殺菌」の定義と一致する乳殺菌パラメータ） 

 適用可能な科学的または技術的情報（例：冷凍ゆでトウモロコシ穀粒を製造する場合、

トウモロコシ穀粒中のリステリア・モノサイトゲネスの熱死亡時間を決定する公開さ

れた査読された科学研究） 

 以前の妥当性確認研究（公開されたものまたは施設内部のもの）（例えば、菜食主義

向けの「ハンバーガー」の一つの組成について利用可能な妥当性確認研究が少なくと

も部分的に第 2 の組成に適用されることを決定すること） 

 数学的モデリング（例えば、特定の食品中の確認研究のための適切な時間および温度

に関する決定するために検査室媒体中の熱死亡時間モデルを使用すること） 

 科学的に有効な実験データ（特定の食品中のリステリア・モノサイトゲネスの致死率

を決定するためにあなたが実施する効力研究のデータなど）。 
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リステリアプロセス管理を検討する際には、食品微生物学および病原体管理に精通した

食品安全専門家（微生物学者またはプロセス専門家など）に相談し、熱処理、照射（ただ

し、照射は直接食品添加物として認められ、21 CFR パート 179 に列挙されているものと

する）、静水圧処理、またはリステリアに対応する製品組成などの単独または組み合わせの

対策を検討することを推奨する。妥当性確認研究からの情報を、リステリア・モノサイト

ゲネスの一貫性のある管理を確実にするためにモニタリングするパラメータ（およびそれ

に関連する最小値または最大値）の根拠とすることを推奨する。 

 

B. リステリアプロセス管理に関連する継続的な活動 

1. モニタリング 

時間、温度、水分活性、pH、およびリステリア成分の濃度などのパラメータを十分な頻

度でモニタリングし、管理が確実に達成されるようにすることを推奨する。実用的な場合

には、このようなパラメータの継続的なモニタリングと記録を推奨する。 

 

2. 検証 

使用するリステリアプロセスについて、プロセス管理を継続的に検証する手段を確立し、

実施することを推奨する。一般に、これらの措置は、組成またはプロセスが一貫して適用

され、適用される管理が一貫して達成されることを確実にするのが望ましい。そのような

措置の例としては以下が挙げられる： 

 

 プロセスモニタリングおよび検証装置の較正 

 記録チャート、層の厚み、ポンプまたはコンベヤーベルトの速度、粒子のサイズ（熱

浸透の場合）、およびその他のパラメータが生産中に適切に機能していることを確認

する 

 リステリア組成が一つ以上の抗菌成分の組み合わせを含む場合、個人が特定の抗菌成

分の特定の量の添加を定期的に観察する責任を負う標準操作手順を確立する 

 プロセス管理パラメータ（pH や水分活性など）を確立している場合は、組成中の全

ての成分が適切な割合で添加されていることを検証する 

 記録が正確であり、プロセス管理パラメータの最小値または最大値を満たすことを確

実にするために測定記録をレビューする。 

 

3. 是正措置と修正 

処理中にプロセス管理パラメータが満たされていないと特定した場合は、操作中にその

パラメータを修正することが可能である。例えば、温度がプロセス管理温度より低いこと

が判明した場合、同等の致死率を達成するために時間を増やすことが可能である。サブパ
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ート C の対象となる場合は、PCQI がこの是正を行うことに関与することを推奨する。包

装後にプロセスパラメータが満たされていないと特定した場合は、食品の安全性を評価し、

（例えば、サブパート C の対象となる施設の場合は PCQI により）安全であると判断され

ない限り食品を市場に送ることは望ましくない。問題の原因を特定して、それが再発を防

ぐための措置を講じる必要がある。製品評価で安全性の懸念が示され、製品が市場に送ら

れてしまっていた場合は、製品を回収する必要がある。 

 

C. 記録 

以下の記録を確立し、維持することを推奨する： 

 

 リステリアプロセスのための全てのプロセス管理パラメータ 

 機器の較正 

 リステリアプロセス管理の妥当性確認 

 リステリアプロセス管理パラメータ（温度、pH、水分活性、添加された抗菌成分の

量など）のモニタリング 

 リステリアプロセス管理記録のレビュー 

 是正措置または行われた修正。 

 

D. パート 117の関連セクション 

リステリア管理措置の使用に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクシ

ョンには、21 CFR 117.80(c)(4)、117.135(c)(1)、117.145、117.150、117.155、117.160、

117.165、および 117.190 が含まれる。 

 

ⅩⅠ．保管方法と時間／温度管理 

 

本ガイダンスのセクション II.B で論じたように、リステリア・モノサイトゲネスは冷蔵

温度でゆっくりと増殖可能である。リステリア・モノサイトゲネスは冷蔵温度でゆっくり

と増殖可能だが、冷蔵は重要な管理措置である（参考文献 16）。 

 

本ガイダンスのこのセクションでは、存在する可能性のあるリステリア・モノサイトゲ

ネスの数の増加可能性を最小限に抑えるための手順を確立し、実施することを推奨する。

そのような手順の一例は、リステリア・モノサイトゲネスの増殖を可能にする条件下で、

成分および他の原材料、処理中の材料、および最終製品が保管される時間を最小限に抑え

ることである。特に、このような材料を先入れ先出しで使用する手順を確立し、それに従

うこと、または最短の「使用期限」のあるものを最初に使用することを推奨する。 
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リステリア・モノサイトゲネスの数を大幅に増やし得る時間と温度の組み合わせで食品

が保持されないように設計された時間／温度管理を確立し、実施することを推奨する（例

えば、生産前、生産中、生産後、または輸送中）。 

 

また、継続的に時間／温度管理を検証する措置を確立し、実施することを推奨する。一

般に、これらの措置は、時間／温度管理が一貫して適用され、達成されることを確実とす

るのが望ましい。 

 

特定の業務に適切な時間／温度管理に関する特定のデータまたは他の情報がない場合、

RTE 食品は 4℃（～40°F）以下で保存することを推奨する。低温殺菌ミルク規則（参考文

献 54）または食品コード（参考文献 55）と一致する場合、より高い温度が適切である可能

性がある。 

 

多くの食品は、凍結状態で保管される（例えば、小売前に保存可能期間を延ばすため、

または凍結状態で消費者が利用可能な製品として）。リステリア・モノサイトゲネスは凍結

温度以下で増殖しない（参考文献 12 および 13）。従って、凍結は、保管中の増殖を防ぐた

めの特に効果的な温度管理措置である。凍結は食物からリステリア・モノサイトゲネスを

排除するものではなく、リステリア・モノサイトゲネスの排除または減少のための管理措

置として頼ることはできない。 

 

保管方法および時間／温度管理に関する本ガイダンスの推奨事項に関連するパート 117

のセクションには、21 CFR 117.40(e)、117.80(b)(5)および(6)、117.80(c)(2)、117.80(c)(3)、

117.80(c)(4)、117.93、117.130(c)(2)(vii)、117.145 および 117.206 が含まれる。 

 

ⅩⅡ．輸送 

 

リステリア・モノサイトゲネスによる RTE 食品の汚染は輸送中に起こる可能性があり、

リステリア・モノサイトゲネスの生存細胞は、輸送中に温度が管理されない場合、RTE 食

品で増殖する可能性がある。本ガイダンスのこのセクションでは、輸送に関し推奨する管

理を提供する。 

 

 原料の積み降ろし時、または最終製品を積み込む前に、輸送車両（トレーラーおよびタ

ンカー）の構造的完全性、清浄さおよび全体的な適合性を検査することを推奨する。 

 

 リステリア・モノサイトゲネスの増殖を最小限に抑える時間／温度管理を使用して温度

管理が必要な食品を輸送することを推奨する（本ガイドラインのセクションⅪを参照）。ま
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た、該当する場合は、該当食品の温度を維持するための装備のある輸送車両を使用するこ

とを推奨する。温度を維持するが製品を目標温度に冷却はしない設計の冷蔵トラックに製

品を積み込む前には、食品が目標温度にあることを確認する必要がある。冷凍車両は、積

載前に事前積載温度と記載された温度で予冷すること。 

 

 原料や最終製品を輸送するために使用されているタンカーを専用とするかバルク容器を

繰り返し使用するか、もしくは以前輸送された製品の汚染を防ぐ手順を確立して実施する

ことを推奨する。タンカーまたは容器が使用前に適切に洗浄および消毒されていることを

確認する必要がある（例えば、有効な洗浄手順を備えたタンカー洗浄施設からの洗浄タグ

を介して）。 

 

 また、食品の輸送に携わる荷主、積込業者、車両および鉄道車両の運送業者、および荷

受人の要件については、パート 1 のサブパート O（ヒト向け食品および動物向け食品の衛

生的な輸送）を参照し、衛生輸送規範を使用して彼らが輸送する食品の安全を確保するこ

とを推奨する。例えば、車両および輸送機器に適用される要件については 1.906 を、輸送

業務に適用される要件については 1.908 を参照のこと 

 

 輸送に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションには、21 CFR 

117.93 および 117.130(c)(2)(iv)が含まれている。 

 

ⅩⅢ．リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの管理を検証するための環

境モニタリング 

 

A. 環境モニタリングプログラムの目的 

リステリア・モノサイトゲネスは環境に広がっているため、工場の環境に生存し得る。

環境モニタリングプログラムの目的は以下のとおりである： 

 

 リステリア・モノサイトゲネスの管理プログラムの有効性を検証する 

 工場にリステリア・モノサイトゲネスと棲息場所が存在する場合はそれを探し出す 

 工場でリステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所が見つかった場合、是正措置に

よりリステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所が殺菌されていることを確実にす

る。 

 

工場の環境をモニタリングするための適切に設計されたプログラムには以下がある： 
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 環境サンプルを収集9（つまり、工場の FCS および非 FCS からサンプルを収集する

こと） 

 潜在的な汚染源を特定するために収集した環境サンプルを検査する 

 検査結果が環境サンプル中にリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの

存在を示す場合、適切な是正措置を取る。 

 

 適切に設計された環境モニタリングプログラムは、製品汚染の原因となる可能性のある

環境条件の知識と認識を促進し、製品検査だけよりも効果的なプログラムである。10 

 

B. 環境モニタリング戦略 

 環境モニタリング手順では、RTE 食品の特性とそれらの製品を生産するために使用され

た処理方法の両方に基づいた環境モニタリング（例えば、環境サンプリング、サンプリン

グ場所および頻度、検査手順、および是正措置）の戦略を確立するリスクに基づいたアプ

ローチを使用することを推奨する。一般に、RTE 食品がリステリア・モノサイトゲネスで

汚染され、菌の増殖を助長するリスクが高いほど、環境サンプリングと検査の頻度が高く

なり、リステリア属菌を検出した場合には、是正措置が厳しくなる。 

 

 表 3 は、「はい／いいえ」の回答による一連の質問を示している。表 3 は、RTE 食品がリ

ステリア・モノサイトゲネスに汚染されるリスク、すなわちより低いリスクまたはより高

いリスクにどのように影響するかを回答により示している。RTE 食品がリステリア・モノ

サイトゲネスに汚染されるリスクを評価し、そのリスクに見合う環境モニタリングのため

の戦略を確立する際に、これらの質問を検討することを推奨する。 

 

表 3. －環境モニタリング戦略立案のための質問 

質問 より低いリスク より高いリスク 

リステリア・モノサイトゲネスを適切に減ら

すために、食品にリステリア処理を施してい

るか？ 

はい いいえ 

                                                   

9 セクション XIX.B の用語集を参照のこと。本ガイダンスの目的のため、我々は微生物（通常は環境病原

体）の存在のための表面または領域を検査する目的で、「環境サンプル」を工場の表面または領域から採取

されたサンプルと定義する。 

10 パート 117 はリステリア・モノサイトゲネスによる RTE 食品の汚染が予防管理を必要とする危害であ

る場合、施設、食品、および予防管理の性質、ならびに施設の食品安全システムにおける役割に応じて、

リステリア・モノサイトゲネスの環境モニタリングまたは適切な指標菌（例えば、リステリア属菌）を要

求していることに留意すること。 
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質問 より低いリスク より高いリスク 

リステリア・モノサイトゲネスの増殖を防ぐ

ために、またはリステリア・モノサイトゲネ

スに対して（例えば、pH または水分活性な

どの内因性特性により）致死的であるように

組成されているか？ 

はい いいえ 

病原菌低減後、包装前に食品がどの程度取り

扱いを受けるか？ 

最小限 最大限 

食品は包装状態でリステリア管理措置を受

けるか？ 

はい いいえ 

冷蔵保存中の製品の保存可能期間はどのく

らいか？ 

短期間 長期間 

包装済み RTE 食品は、通常の保管条件下で

リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長

するか？ 

いいえ はい 

 

C. サンプリング領域 

 リステリア属菌の存在について環境サンプルを収集し検査する目的で、製品汚染の可能

性に応じて工場の領域を特徴付けることを推奨する。これを行う一つの方法は、ゾーンシ

ステムの観点から工場を特徴付けることである。四つのゾーンで工場を特徴付ける方法の

例については、表４を参照のこと。 

 

表 4. －四つのゾーンを持つ食品工場の例 

ゾーン 説明 例 

ゾーン 1 食品接触面 用具、テーブル表面、スライサー、パイ

プ内部、タンク内部、フィラーボウル、

包装およびコンベヤー、ホッパー 

ゾーン 2 食品と食品接触面に非常に近くに

ある食品非接触面 

キャビネットまたは枠組み、および

FCS のカートのすぐ近くにある壁、床

または排水溝 

ゾーン 3 加工領域内または加工領域付近に

あるより離れた食品非接触面、ゾ

ーン 1 および 2 の汚染を引き起こ

す可能性がある 

工場内を移動するフォークリフト、ハン

ドトラック、カート、FCS のすぐ近く

にない壁、床または排水溝 

ゾーン 4 加工領域外の遠隔領域、環境病原

体を加工環境に導入し得る食品非

生産領域外または生の原材料または最

終製品が保管または輸送される領域外
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ゾーン 説明 例 

接触面 にあるロッカールーム、食堂、廊下 

 ゾーンに基づいたシステムを確立して使用しない場合は、汚染の可能性に応じて環境サ

ンプルを収集する領域を特定し、FCS と非 FCS を区別することを推奨する。 

 

D. 環境モニタリング手順書 

 環境モニタリング手順書を作成しておくことを推奨する。 

 

以下の手順書が望ましい： 

 

 科学的に妥当であること 

 リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスを検査するかどうかを指定する 

 日常的な環境モニタリング中にサンプルを収集する場所と検査するサイトの数を特

定する。サンプリング場所の数と位置は、リステリアの管理措置が有効かどうかを決

定するのに十分なものであることが望ましい 

 サンプルの収集と検査のタイミングと頻度を特定する。サンプルの収集と検査のタイ

ミングと頻度は、リステリアの管理措置が有効かどうかを決定するのに十分なもので

あることが望ましい 

 リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスを検査するために使用される分

析法を含む、実施された検査を同定する 

 検査の実施に使用している検査機関を特定する 

 リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスが見つかった場合に用いる是正

措置の手順を含めること。 

 

手順書についてのこれらの推奨事項については、セクション XIII.D.1 から XIII.D.7 で議

論を行う。 

 

1. 科学的妥当性 

 環境サンプリングおよびサンプルの分析検査のための手順および方法は、FDA の細菌学

分析マニュアル（BAM）、食品に関する微生物学的仕様に関する国際委員会（ICMSF）、米

国公衆衛生協会（APHA）、およびその他（参考文献 56～60）に記載されるものから成って

いるのが望ましい。科学的に妥当であると考えられる手順の例については、環境サンプル

収集の推奨方法については本ガイダンスの付録 5 を、環境サンプル検査の推奨分析法につ

いては環境サンプルのリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの検査方法（参

考文献 60）を参照のこと。さらに、BAM 第 10 章では、環境サンプルからリステリアを検

出するための迅速なスクリーニング方法をリストにしている（参考文献 59）。 
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2. 検査菌 

環境モニタリング手順書では、リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスを

検査するかどうかを特定することが望ましい。リステリア・モノサイトゲネスとリステリ

ア・モノサイトゲネスよりも一般的なリステリア属菌の両方を検出することにより、リス

テリア・モノサイトゲネスによる汚染を引き起こす可能性のある状況を修正できるため、

リステリア属菌について検査することを推奨する。 

 

 FCS または非 FCS 上のリステリア属菌の存在に対する陽性検査結果は、FCS または非

FCS のリステリア・モノサイトゲネスに対する汚染の可能性を示し、条件がリステリア・

モノサイトゲネスの棲息および／または増殖に適していることを示唆する。FCS または非

FCS 上のリステリア属菌の存在についての陽性検査結果は、FCS または非 FCS 上にリス

テリア・モノサイトゲネスが存在することにはならない。 

 

3. サンプルの場所と検査するサイトの数 

 環境モニタリング手順書では、適切な数の選択されたサンプリングサイトを指定するこ

とが望ましい。サイトがリステリア・モノサイトゲネスで汚染されている可能性に基づき、

これらのサイトを選択することが望ましい。場合によっては、施設が潜在的なサンプリン

グサイトの広範なリストを作成し、特定のサンプリング時間にリストされたサイトからい

くつかのサイトをランダムに選択することがある。このようなプログラムは、定義された

期間、例えば１ヵ月以内にリスト上の全てのサイトを検査するように設計することを推奨

する。FCS と非 FCS の両方のサイトをサンプリング時間ごとに検査することを推奨する。 

 

 工場の規模、工場の特性、製品のフロー、RTE 食品の特性、食品の製造に使用する加工

方法、および（もしあれば）以前のサンプリング結果に基づき、FCS および非 FCS サンプ

リングサイトの適切な数を決定することを推奨する。サンプルの数は一般にゾーン１およ

びゾーン２でより多くなる。それは、菌がこれらのゾーンに存在する場合、食物汚染のリ

スクがより高くなるためである。サンプルする FCS および非 FCS の例については、付録

１のリステリア・モノサイトゲネスに汚染の可能性があると考えられるサイトを参照のこ

と。最も小規模な加工業者であっても、RTE 食品の製造ラインごとに、少なくとも FCS5

サイトと非 FCS5 サイトからサンプルを採取することを推奨する。より大規模な加工業者

は、工場の規模に基づいてサンプリングサイトの適切な数を決定することを推奨する。 

 

 一般的に、FCS サイトから採取したサンプルを複合しないことを推奨する。これは、サ

ンプルの結果がリステリア属菌に陽性であれば、汚染源を特定するのに必要な時間が長く

なる可能性があるからである。 
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 セクション II.C で論じられているように、リステリア・モノサイトゲネスは環境に広く

存在し、食品の梱包および加工環境から分離され、棲息場所の設備および加工環境で残存

することが示されている。結果として、工場から収集された環境サンプルから、時々リス

テリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの存在を検出するだろうと予期すること

が望ましい。セクション XIII.A で議論されているように、環境モニタリングプログラムの

目的は、リステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所が工場に存在する場合にはそれを

見つけ、リステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所を工場で見つけた場合には是正措

置により殺菌を確実にすることである。工場から収集された環境サンプルで一貫して検査

結果が陰性である場合は、サンプル収集と検査のために、工場の他の表面を追加、置換、

もしくはその両方を行い、環境モニタリング手順を改訂して、汚染源を逃していないこと

を確実にすることを推奨する。 

 

4. 環境サンプル収集のためのタイミングと頻度 

環境モニタリング手順書では、環境サンプルを収集する時間を指定することが望ましい。

環境サンプルを収集する最も重要な時間は、生産開始後数時間（例えば 3～4 時間）または

洗浄の直前である。その理由は、リステリア・モノサイトゲネス（存在する場合）が棲息

場所から出て、環境、加工ライン（FCS サイトを含む）および可能性として RTE 製品を汚

染させる時間を持つことができるからである。表面消毒の直後にサンプルを収集すると、

消毒剤が十分に中和されず、分析検査が妨げられることがある点に留意すること。 

 

 環境モニタリング手順書では、サンプル収集の頻度を特定することが望ましい。定期的

なサンプリングの頻度はリスクに基づいていることが望ましい。リステリア・モノサイト

ゲネスの増殖を助長しない RTE 食品の場合、定期的なサンプル収集は最低頻度（例えば、

毎月）を推奨する。リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長する RTE 食品の場合、定

期的なサンプル収集は最高頻度（例えば、毎週）を推奨する。リステリア属菌の陽性サン

プルが工場で見つかった場合は、サンプリングの頻度を増やす必要がある（是正措置のセ

クションを参照）。 

 

 リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長するRTE食品を生産する施設において、FCS

の環境モニタリング計画書にサンプル収集頻度を特定する方法の例は次のとおりである： 

 

 工場稼働時は、少なくとも毎週 1 回、生産ライン上の特定の FCS から環境サンプル

を収集する 

 少なくとも毎月１回、工場の各 FCS の検査を実施する。 

 



拘束力のない勧告を含む 

 

53 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長する RTE 食品を生産する施設において、非

FCS の環境モニタリング計画書にサンプル収集の頻度を特定する方法の例は次のとおりで

ある： 

 

 ゾーン 2 のサイトでは少なくとも週１回、ゾーン 3 のサイトでは 2 週間ごと、工場

稼動時はゾーン 4 のサイトで毎月、非 FCS の代表的な場所から環境サンプルを収集

する 

 モニタリング計画で特定された全ての非 FCS サイトを少なくとも四半期ごとに検査

を行う。 

 

5. 実施検査（分析方法を含む） 

分析のために環境サンプルを調整するには、付録 5 に記載されている手順を使用するこ

とを推奨する。分析のために調製したサンプルを検査するには、「環境サンプルのリステリ

ア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの検査方法」（参考文献 60）の FDA 手順に従

うことを推奨する。収集する個々の環境サンプルを検査するか、特定の領域から取得した

複数の環境サンプルから作成した複合検査を実施するよう推奨する。しかし、有機体の存

在を検出する感度を低下させない方法が実証されていないため、5 種類以上の環境サンプル

を複合しないことが望ましい。セクション XIII.D.4 の推奨事項と一致して、生産中に収集

したサンプルを複合する場合は、生産開始少なくとも 3～4 時間後にサンプルを収集する必

要がある。 

 

 重要なことは、収集の目的が汚染源を特定することである場合（例えば、リステリア属

菌についての陽性検査結果により、追跡サンプリングを行っている場合）環境サンプルを

複合することを推奨しない。 

 

6. 検査を実施する研究所 

自社の研究所内でサンプルを分析すること、サンプルを外部の商業検査機関に送り検査

を実施することも可能である。環境モニタリング手順書で、サンプルを分析する検査機関

を特定することを推奨する。使用する検査機関が環境サンプルに適用可能な最新の科学的

に有効な方法を知っていることを確認するための措置を取ることを推奨する。これを行う

一つの方法は、検査機関が（例えば、ISO17025 のような検査所規格に）認定されているか

どうかにより決定することである。特定の用途に複数の科学的に妥当な分析方法が利用可

能である可能性があるため、使用される分析方法は検査機関によって異なる可能性がある。 

 

7. 是正措置手順 

環境モニタリング手順書には、以下のために実行する手順を記述し、その手順を実行す
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る責任を割り当てる是正措置手順が含まれていることを推奨する： 

 

 汚染の原因が特定され、是正されていることを確実にする 

 あらゆる発生源（例えば、機器、人、および加工または梱包環境）からのリステリア・

モノサイトゲネスにより汚染される可能性を最小限に抑える。 

 

是正措置の手順は、以下の観点におけるリスクに基づくことを推奨する： 

 

 食品の環境モニタリング戦略 

 環境汚染が FCS か非 FCS であるかどうか 

 環境サンプルを検査することにより、単独の陽性結果または複数の陽性結果が生じる

かどうか 

 汚染された非 FCS の FCS への近接性。 

 

是正措置の種類は非常に多様である（例えば、徹底した洗浄および消毒、徹底したサン

プリングおよび検査、根本的な原因の分析、そして「保留および検査」手順の実施）。どの

是正措置を取るかは、特定の状況により異なる。定期的または追跡サンプリングおよび検

査中に収集された環境サンプルにおいてリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲ

ネスを検出した場合の是正措置の具体的な推奨事項については、本ガイダンスのセクショ

ン XIII.E から XIII.G および付録 6 を参照のこと。我々は食品や FCS が汚染される可能性

がある全ての方法を特定しておらず、全ての状況に適用される包括的な是正措置を提供す

ることはできない。あなたが取る行動は、汚染が食品や消費者の病気につながるリスクに

基づいているのが望ましい。 

 

8. 環境モニタリング手順書の定期的検証 

 サンプリングサイトが適切であるかどうかを評価するために、工場の環境サンプリング

を増強し、集中的に行うことにより、環境モニタリング手順書を定期的に検証することを

推奨する。 

 

E. 食品非接触面でリステリア属菌を検出した場合の是正措置 

非 FCS でリステリア属菌を検出した場合、本ガイダンスのセクション XIII.D.7 で議論さ

れているように、汚染の原因が特定、修正され、FCS、RTE 食品、成分または包装の汚染

可能性を最小限に抑えるために、取るべき措置を記載するリスクに基づいた是正措置手順

に従うこと、またその措置を取る責任を割り当てることを推奨する。本セクションでは、

食品と食品の接触面に非常に近いゾーン 2 の陽性に対する是正措置に焦点を当てる。また、

ゾーン 3 と 4 のリステリア属菌を除去し、ゾーン 1 または 2 への汚染の移入を予防する是
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正措置を取ることが望ましい。ゾーン 3 および 4 の是正措置は、ゾーン 2 の是正措置ほど

厳しいものでなくてもよい。 

 

 セクション XIII.D.7 で述べたように、是正措置の種類は非常に多様であり、特定の状況

に依存する。しかし、このうちいくつかの是正措置は、大部分の状況に広く適用される。

例えば、非 FCS から収集した追跡サンプルがリステリア属菌に対して陽性であり、該当す

る食品がリステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長する食品である場合、徹底した洗浄

と消毒活動には、リステリア属菌発生源を特定するために、サンプル収集と検査に加え、（実

用的であれば）汚染された（または汚染の可能性のある）機器の分解11を加えることを推奨

する。 

 

以下に、ゾーン 2 の非 FCS に関する陽性のサンプル結果に対する是正措置手順が含める

ことが可能な例を説明する。 

 

 陽性の検査結果が複合サンプル由来のものである場合は、リステリア属菌で汚染され

た特定の非 FCS を同定するために追加の検査を行うか、複合体で表される各非 FCS

部位が陽性であるかのように措置を講じる。 

 非 FCS サイトの定期的なサンプルの陽性結果の通知を受け取った際には、製造終了

時にそのサイトの洗浄と消毒に注意を払い、次の生産開始少なくとも 3 時間経過後に、

非 FCS および周辺エリアを再検査する（すなわち、徹底したサンプリングおよび検

査12）。 

 追跡サンプルがリステリア属菌に関して陰性である場合、汚染が除去されたと仮定し、

その後の生産中に定期的な環境モニタリングを再開する。 

 追跡サンプルのいずれかがリステリア属菌の存在を示している場合（すなわち、2 度

目の陽性結果が得られた場合）、汚染の原因を特定するために徹底したサンプリング

および検査を行いながら、徹底した洗浄および消毒13を行う。 

∘  非 FCS が FCS および／または食品の汚染源となる可能性に基づき、リステリ

ア・モノサイトゲネスの増殖を助長する食品については、これらの徹底した洗浄

および消毒には、例えば、リステリア属菌の発生源を決定する際に影響を受けた

                                                   
11 場合によっては、分解された機器は、陽性と判定された非 FCS（例えば、コンベアの支持構造）である

（またはその一部である）。 他のケースでは、分解された機器は、陽性と判定された非 FCS（例えば、食

品コンベア）に近接している FCS である（またはその一部である）。 
12 徹底したサンプリングと検査には、追跡サンプルを収集して陽性検査サイトに検査を実施することが含

まれる。追跡サンプルには、陽性サイトおよび少なくとも三つの周辺サイトが含まれていることが望まし

く、FCS および非 FCS の両方を陽性サイトに近接して含むことが可能である。 
13 徹底した洗浄と消毒は、通常の衛生手順に加えて実施される衛生措置を含み、継続的な陽性結果に応じ

て段階的に増やされる。徹底した洗浄および消毒には、特定の機器の洗浄および消毒の頻度の増加、さら

なる洗浄のために機器を部品に分解する処理、および蒸気処理機器が含まれ得る。 
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（または影響を受ける可能性がある）機器の分解を含んでいる。機器を洗浄して

消毒する前に、分解により暴露された機器領域のサンプリングと検査を行う。 

∘  リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長しない食品では、2 度目の陽性結果

の後に実施されるサンプリングおよび検査が 3 度目の陽性をもたらさない限り、

影響を受けた（または影響を受ける可能性がある）機器の分解はあまり一般的で

はない。 

 徹底したサンプリングと検査の結果が全て陰性であれば、定期的な環境モニタリング

に戻る。 

 徹底したサンプリングと検査の結果が全て陰性でない場合は、根本的な原因の分析を

行い、緩和努力を強化してリステリア属菌を特定して除去し、リステリア管理専門家

との協議を検討する。セクション XIII.F で説明した包括的な調査に関わる活動を含

め、リスクに基づいた措置を講じ、そのサイトがどのように汚染されたかを特定する。

これらの措置は、FCS または食品が陽性の非 FCS サイトから汚染されるリスクと、

汚染された食品が消費者に提示されるリスク（例えば、潜在的に汚染された食品がリ

ステリア菌の増殖を助長するかどうかに基づいて）によって異なる。問題を解決する

には、壊れた機器の修理や交換、工場の改築が必要な場合がある。 

 

 上で説明した是正措置の例を視覚的に表したフロー図については、図 1 を参照のこと。（こ

れらはゾーン 2 に焦点を当てているが、他のゾーンでも同様の是正措置が適用可能である）。

図 1 のフロー図の表形式の別の表示は、セクション XIII.G の表 6 を参照のこと。表 6 は、

非 FCS および FCS から採取した環境サンプル中のリステリア属菌を検出する際に推奨さ

れる是正措置をまとめたものである。表 6 はまた、各タイプの表面（すなわち、非 FCS お

よび FCS）について、増殖食品の是正措置と非増殖食品の是正措置とを比較する。 
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図 1. －ゾーン 2 の非 FCS※検査と追跡活動の例 

 

定期環境 NFCS※サンプル 

NFCS LS*陽性（第１陽性） 

１．陽性が生じた領域を洗浄し、消毒する 

２．次の生産サイクルで NFCS とその周辺を

再検査する 

全検査 LS陰性 

生産と定期的モニタリングを継続する 

 

NFCS LS 陽性（第２陽性） 

１．徹底した洗浄と消毒 

２．徹底したサンプリングと検査 

NFCS LS 陽性（第２陽性） 

１．機器の分解を含む、徹底した洗浄と消毒 

２．徹底したサンプリングと検査 

 

リステリア・モノサイトゲネスを助長

しない食品 

リステリア・モノサイトゲネスを助長す

る食品 

 

任意の検査 LS陽性 

１．根本的な原因分析を実施する 

２．緩和活動を拡大する 
３．外部相談を検討する 

全検査陰性 

生産と定期的モニタリングを継続する 

・NFCS＝食品非接触面、LS＝リステリア属菌 
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図 1 の例は、1 回のサンプリング期間中のゾーン 2 におけるリステリア属菌の特定の陽性

所見の検査と追跡活動を扱っている。同じサンプリング期間中にゾーン 2 の複数のサンプ

リング場所でリステリア属菌を検出すると、定期的な衛生手順が不適切であることを示し、

リステリア属菌がゾーン 2 の一つ以上の棲息場所に定着したことを示す可能性がある。そ

のような状況では、汚染されたゾーン 2 の地点からゾーン 1 もしくは食品への交差汚染の

リスクは汚染されたゾーン 2 の地点の数が増えるにつれて高まる。1 回のサンプリング期間

中にゾーン 2 の複数の場所で陽性が検出された場合は、衛生手順書を確認し、より効果的

な定期的な衛生手順を特定して実施し、状況が解決するまで是正措置を強めることを推奨

する。 

 

 一般的に、リステリア・モノサイトゲネスであるかどうかにかかわらず、リステリア属

菌を除去する必要があるため、非 FCS で検出されたリステリア属菌がリステリア・モノサ

イトゲネスであるかどうかを特定することに最小限の価値がある。リステリア属菌を FCS

以外の場所や同じ一般的な場所に複数回に分けて見つけた場合は、根本的な原因分析を行

い、なぜこの領域が引き続き陽性結果の原因となっているのかを特定し、衛生手順の有効

性を判断し、必要に応じて修正するなど、汚染を排除する措置を講じることを推奨する。（XV

の傾向データ分析を参照）。 

 

 また、講じられた全ての是正措置の記録を確立し、維持することを推奨する。 

 

 非 FCS でリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合の是正措

置に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセクションには、21 CFR 117.35、

117.80(a)および 117.150 が含まれる。 

 

F. 食品接触面でリステリア属菌を検出した場合の是正措置 

 FCS 上でリステリア属菌を検出した場合、本ガイダンスのセクション XIII.D.7 で議論さ

れているように、汚染の原因が特定、修正され、リステリア・モノサイトゲネスで汚染さ

れたRTE食品が市場に出る可能性を最小限に抑えるために取るべきステップを記載したリ

スクに基づいた是正措置手順に従うこと、またその措置を取る責任を割り当てることを推

奨する。本セクション XIII.F では、食品が病原体の増殖を助長するか否かにより異なる是

正措置手続きを記載する。しかし、食品が増殖を助長しないが、特に病院や養護施設（リ

ステリア症のリスクが高い集団が消費する）などの施設を対象とする食品は、増殖を助長

する食品と同様の方法で是正措置を講じるよう推奨する。 

 

1. 工場および加工に関する推奨是正措置 

 FCS でリステリア属菌を検出した場合は、包括的な調査（根本的な原因分析の拡大）を
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行い、環境モニタリング手順書に基づいて直ちに是正措置を講じることを推奨する。 

 

 以下に、包括的な調査の例を示す。 

 

 本ガイダンスの付録１（カテゴリ C、D および E）に記載されているように、リステ

リア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの潜在的な発生源について、陽性所見

が生じた機器および陽性サイトを取り巻く領域を全ての方向に囲む領域を調べる。リ

ステリア・モノサイトゲネスを棲息させる可能性のある生育適所に特に注意を払う 

 設計上または実行上の欠陥があるかどうかを特定するため、HACCP または食品安全

計画（ある場合は）を、およびその実施についてレビューし、必要であれば修正する 

 先の検査で同定されたリステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生源である場所のサ

ンプリングと検査を強化し、生産中にサンプルを数回収集して汚染源を特定する（生

産中に収集されるサンプルの数は、製品および生産工程による） 

 汚染源を特定するのに役立つよう、生産現場の陽性結果の FCS から上流で検査する 

 主要機器の改良または修理について、メンテナンス記録を確認する 

 適切な手順が守られているかどうかを判断するために、衛生、保守、生産担当者に面

接し、観察する 

 製造、メンテナンス、衛生手順を見直し、汚染を予防するための手順を変更するかど

うかを決定し、レビューにより特定した修正を行う 

 本ガイダンスの付録 2 に記載されているシナリオを、汚染の原因を特定するための補

助としてレビューする 

 動線、機器レイアウト、人員の衛生手順の順守を確認する 

 上記の活動結果に基づいて適切な措置を取る。 

 

 セクション XIII.D.7 で述べたように、是正措置の種類は非常に多様であり、特定の状況

に依存する。しかし、いくつかの是正措置は、大部分の状況に広く適用される。例えば、

FCS から採取された追跡サンプルがリステリア属菌に対して陽性である場合、リステリア

属菌の発生源を究明するために、サンプリングおよび検査とともに、影響を受ける機器の

分解（実用的であれば）を含むことが推奨される。本ガイダンスの目的のために、我々は、

食品の「ロット」とは、生産ロット間に洗浄と消毒が行われる 1 日の生産とする。 

 

 以下に、FCS 上の陽性サンプル結果に対する是正措置手順に含める例を記載する。 

 

 FCS サイトの複合サンプリングは推奨しないが、最初に複合サンプルを検査した場

合は、リステリア属菌に汚染されている特定の FCS を同定するために追加の検査を

実施するか、あるいは複合した各 FCS サイトが陽性であるように措置をとる。 
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 FCS サイトの定期的なサンプルの陽性結果の通知を受け取った場合は、生産終了時

にそのサイトの洗浄と消毒に注意を払い、次の生産開始少なくとも 3 時間経過後に

FCS および周辺エリアを再検査する（すなわち、徹底したサンプリングと検査）。 

 徹底したサンプリングと検査による追跡サンプルがリステリア属菌について陰性で

ある場合、汚染が除去されたと仮定し、その後の生産中に定期的な環境モニタリング

を再開する。 

 徹底したサンプリングと検査からの追跡サンプルがリステリア属菌に対して陽性で

ある場合（2 度目の FCS 陽性）、以下のような強化した是正措置を講じる： 

∘ リステリア属菌の発生源を特定するために実用的であれば、機器の分解を含む、

徹底した洗浄と消毒を実施する。機器の洗浄と消毒の前に、分解して暴露された

機器領域のサンプリングと検査を行う。 

∘ 徹底したサンプリングと検査を実施する。 

∘ 必要に応じて「保管と検査」の手順に従うこと： 

▪ 食品がリステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長する場合、その生産日に

関連した生産ロットを保管し、リスクに基づいて適切であると思われる結果

に信頼性のレベルを与える統計的サンプリングプロトコルおよび方法を用い

てリステリア・モノサイトゲネスの棲息について食品を検査する（例えば、

サンプル中のリステリア・モノサイトゲネスを検出する 95％の信頼度（存在

する場合））。（RTE 食品の「保管と検査」手順に関する推奨事項については、

セクション XIII.F.3 を参照のこと。） 

▪ リステリア・モノサイトゲネスの増殖を食品が助長しない場合、その生産日

に関連する生産ロットを「保管と検査」を実施するかどうかを検討する。（製

品の汚染の可能性と、汚染された製品が消費者に与えるリスクに基づいて決

定する必要がある。） 

 リステリアの発生源を特定し緩和する包括的な調査を実施し、必要に応じて手順を変

更する。 

 翌 2 日間の生産日に、以下の強化是正措置を続ける： 

∘ 機器の分解を含む、徹底した洗浄と消毒を行う。機器を洗浄して消毒する前に、

分解された機器の領域をサンプル収集と検査を行う。 

∘ 徹底したサンプリングと検査を行う。 

∘ この 2 生産日の製品を保管する。（これらのロットの処分は、生産中に採取された

FCS サイトの環境検査の結果および前日の製品の検査結果による）。 

 検査実施済の製品ロット（増殖を助長する食品について、および増殖を助長しない可

能性のある食品について、2 度目の FCS 陽性の後に採取）からの結果がリステリア・

モノサイトゲネスに対して陰性であり、FCSの再試験が連続3日間陰性である場合、

その製品ロットを市場に送る 
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 3 連続生産日に採取した FCS サンプルの全ての結果がリステリア属菌について陰性

の結果を生じた後、定期的な生産を再開し、保管していた追加の製品を市場に送り、

定期的な環境モニタリングに戻る 

 食品検査がリステリア・モノサイトゲネスに陽性であれば、再処理、非食品用に転用、

適切な場合には動物向け食品に使用するか、製品ロットおよび追加の製品ロットを廃

棄し、リコールすべき製品が市場に存在するかどうかを検討する 

 徹底したサンプリングと検査の追跡サンプルが FCS サイトでリステリア属菌を引き

続き検出し続ける場合は（3 度めの陽性）、棲息場所があるとする。 

▪ リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長する食品については、生産を停

止し、包括的な調査を行い、その調査に基づいて適切な措置を取る勧告を行

うために工場におけるリステリア・モノサイトゲネス汚染問題のトラブルシ

ューティングに精通した食品安全専門家に相談する。これらの是正措置が取

られ、生産が開始された後、FCS および製品について 3 回連続して陰性結果

が得られるまで、製品を保管、検査し、サンプリングと検査を強化する。 

▪ リステリア・モノサイトゲネスの増殖を助長しない食品については、3 度目の

FCS 検査結果が陽性後、増殖を助長する食品の保管と検査の手順を含む、2

度目の FCS 陽性後の増殖を助長する食品と同じ是正措置を講じること。 

 

 上記で説明した是正措置の例を視覚的に表したフロー図については、図 2 を参照のこと。

図 2 のフロー図の別の表示形式は、セクション XIII.G の表 6 を参照のこと。表 6 は、非

FCSおよびFCSから採取した環境サンプルでリステリア属菌を検出した場合の推奨是正措

置をまとめたものである。表 6 はまた、各タイプの表面（すなわち、非 FCS および FCS）

について、増殖食品の是正措置と非増殖食品の是正措置とを比較する。 
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図 2－FCS*検査および追跡活動の例 

 

定期環境 FCS*サンプル 

FCS LS*陽性（第１陽性） 

１．陽性が生じた領域を洗浄し、消毒する 

２．次の生産サイクルで NFCS とその周辺

を再検査する 

３．包括的な調査を行う 

全検査 LS陰性 

生産と定期的モニタリングを継続する 

 

リステリア・モノサイトゲネス**の増

殖を助長しない食品 
リステリア・モノサイトゲネスを助長

する食品 

 

FCS LS 陽性（第２陽性） 

１．３日間連続して徹底した清掃と消毒

（機器の分解を含む） 

２．３日間連続して徹底したサンプリン

グと検査 

３．３連続の初日のリステリア・モノサ
イトゲネスの食品を保管と検査を行う。

３連続日の２番目と３番目の食品を保管

する。 

４．包括的な調査を行う 

FCS LS 陽性（第２陽性） 

１．３日間連続して徹底した清掃と消毒

（機器の分解を含む） 

２．３日間連続して徹底したサンプリン

グと検査 

３．製品の保管と検査を検討する 

４．包括的な調査を行う 

製品 LM*陽性 

連続３日間の保

管製品ロットを

再処理、転用また

は破棄し、リコー

ルを検討する 

 

全検査陰性（製品と FCS３日） 

１．生産と定期的モニタリングを継続す

る 

２．保管されている製品を市場へ送る 

*FCS＝食品接触面、LS＝リステリア属菌、LM＝リステリア・モノサイトゲネス 

**病院や養護施設などの施設に特に意図された非増殖食品は、増殖を助長する食品と同様の扱いを

受けるのが望ましい。 

いずれの FCS も LS 陽性（第３陽性は増

殖を助長し、第４陽性は助長しない） 

１．生産を停止する 

２．食品安全の専門家に相談する 

３．徹底した洗浄と消毒、さらには徹底

したサンプリングと検査 

４．３日間連続して製品と FCS が陰性に

なるまで、製品の保管と検査による生産

を再開する 

いずれの FCS も LS 陽性（第３陽性）ま

たは製品は LM 陽性 

１．徹底した洗浄と消毒 

２．徹底したサンプリングと検査 

３．包括的な調査を拡大する 

４．製品を保管し検査する 

５．陽性製品ロットの再処理、転用または

破棄 
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 図 2 の例は、1 回のサンプリング期間中の FCS 上のリステリア属菌の特定陽性所見の検

査および追跡活動を扱っている。同じサンプリング期間中にいくつかの FCS サンプリング

場所でリステリア属菌を検出すると、定期的な衛生手順が不十分であることが示され、リ

ステリア属菌は FCS または FCS 付近のゾーン 2 において、一つ以上の棲息場所に定着し

たことを示している。そのような状況では、汚染された FCS サイトの数が増えるにつれて、

汚染された FCS サイトから食品への交差汚染に関連するリスクが増加する。1 回のサンプ

リング期間中に複数の FCS サイトで陽性が検出された場合、衛生手順書を直ちにレビュー

し、より効果的な定期的な衛生手順を特定して実施し、是正措置を強化し、リステリア属

菌の発生源を特定し除去するために根本的な原因分析を行うことを推奨する。 

 

 同じ一般領域の FCS サイトで何度もリステリア属菌が検出される場合は、根本的な原因

分析を行い、なぜこの領域が引き続き陽性結果の原因となっているかを特定し、衛生手順

の有効性を判断し、必要に応じて修正するなど、汚染を除去する措置を取ることを推奨す

る。（セクション XV の傾向データの分析を参照のこと。） 

 

2. リステリア属菌がリステリア・モノサイトゲネスであるかどうかの判定 

 FCS がリステリア属菌の存在が陽性だった場合は、リステリア属菌がリステリア・モノ

サイトゲネスであるかどうかをいつ特定するかを是正措置手順で指定することを推奨する。

一般的に、リステリア属菌に陽性と判定された FCS で生産される RTE 食品によって引き

起こされる食品由来の疾患のリスクが高いほど、FCS で検出するリステリア属菌種はリス

テリア・モノサイトゲネスであるかどうかを判断する重要性が高くなる。 

 

3. RTE食品のための「保管と検査」手順 

 FSIS は、特定の RTE 肉または家禽製品を生産する施設が、その RTE 肉および家禽製品

におけるリステリア・モノサイトゲネスの管理のための FSIS の要件（9CFR パート 430

で確立されている）に準拠するのに役立つガイドラインを発行している（参考文献 61）

（FSIS ガイドライン）。FSIS のガイドラインには、リステリア・モノサイトゲネスのため

の RTE 食品の保管および検査手順が含まれている。FSIS ガイドラインは、製品検査の結

果に統計的信頼を与えるために使用できる ICMSF の科学的ベースのサンプリング計画を

記述している（参考文献 61）。以下の記述は、FSIS ガイドラインにおける ICMSF サンプ

リング計画の議論に基づいている。 

 

 ICMSF は、リスクに応じて微生物の危害を分類する： 

  1) 中程度 

  2) 深刻 

3) 重度 
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 ICMSF は、リステリア・モノサイトゲネスを、一般向けの食品中の深刻な危害または制

限のある集団（病院および養護施設の患者などの高リスク集団）向けの食品の重度な危害

のいずれかに位置づけている（参考文献 62）。ICMSF は、リステリア・モノサイトゲネス

が中程度な危害としてランク付けされるいかなる状況も特定しない。 

 

 ICMSF は、リスクの程度と使用条件のリスクへの影響に基づいたサンプリング計画の厳

格さを備えた 15 の異なるサンプリング計画を記述している（参考文献 62）。ケース 10、11

および 12 は、微生物危害の深刻なカテゴリーに適用され、ケース 13、14、または 15 は、

微生物危害の重大なカテゴリーに適用される。ICMSF は、患者の大部分が食品由来の疾患

に罹患しやすい可能性があるため、ケース 13、14 および 15 を、高感受性個体（例えば、

病院および養護施設の患者）のために意図された食品に適用すると考える。従って、サン

プリング計画の厳格さを高めることは適切である。 

 

 ケース 10 または 13 の場合、使用条件はリスクを低下させる（例えば、リステリア・モ

ノサイトゲネスの数は減少する）。ケース 11 および 14 の場合、条件が危害の変化をもたら

すことはなく（例えば、リステリア・モノサイトゲネスは増殖できない）、ケース 12 およ

び 15 では、条件がリスクを増大させる可能性がある（例えば、リステリア・モノサイトゲ

ネスが増殖できる食品は、増殖を可能にする条件による）。各ケースのサンプリング計画を

表 5 に示す。ここで、n はサンプルの数であり、c=0 は、「n」サンプルのいずれもリステリ

ア・モノサイトゲネスに対して陽性でないことを意味する。この表は、標準偏差が 0.8 であ

る対数正規分布を仮定して、サンプリング計画のパフォーマンスも提供する。計算された

平均濃度以上のロットは、少なくとも 95％の信頼度で拒否される。これらの計画は、リス

テリア・モノサイトゲネスがサンプルサイズで＜1CFU で存在するという保証を達成する。 

 

 サンプル 25g を分析することを推奨する。母集団のリスクが不明な場合は、ケース 13～

15 を使用することを推奨する。 
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図 5－ICMSF ケースのサンプリング計画 10 - 15 

懸念を緩和する条件14 懸念事項に変更がない条件15 懸念が増大する条件16 

ケース 10 

n17=5、c18=0 

平均濃度 

1cfu/32g 

ケース 11 

n=10、c=0 

平均濃度 

1 cfu/83g 

ケース 12 

n=20、c=0 

平均濃度 

1 cfu/185g 

ケース 13 

n=15、c=0 

平均濃度 

1 cfu/135g 

ケース 14 

n=30、c=0 

平均濃度 

1 cfu/278g 

ケース 15 

n=60、c=0 

平均濃度 

1 cfu/526g 

 

RTE 製品がサンプリングされる（保管および検査）場合、製品および意図される消費者

のリスクに基づいて、これらのケースで指定されたサンプル数がランダムに選択される。 

 

 推奨サンプル数は１日で収集し、影響を受ける全ての製品は検査期間中、保管する必要

がある。検査は、リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスに対するものであ

りうる。この追跡検査（ICMSF アプローチを使用）から陽性結果が得られた場合は、汚染

の原因についてより重要な調査と厳密な是正措置に講じるのが望ましい。 

 

G. 環境サンプル中にリステリア属菌を検出した場合の推奨される是正措置の概要 

 推奨事項を適用するフロー図、および非 FCS および FCS をそれぞれ検査するための推

奨事項および例示的な是正措置手順、および検査結果に基づく追跡活動を含む工場および

加工に関する推奨事項および是正措置の手順の例については、セクション XIII.E の図 1 お

よびセクション XIII.F.1 の図 2 を参照のこと。表 6 は、非 FCS および FCS から採取した

環境サンプルでリステリア属菌を検出した場合に推奨される是正措置をまとめたものであ

る。表 6 はまた、各タイプの表面（すなわち、非 FCS および FCS）について、増殖食品の

是正措置と非増殖食品の是正措置とを比較する。 

 

 

 

                                                   
14 消費前の条件は、リステリア・モノサイトゲネスの数の減少をもたらす（例えば、製品は消費前に加熱

され、それによりリステリア・モノサイトゲネスを死滅させる）。 
15 消費前の条件は、リステリア・モノサイトゲネスの数を変化させる可能性は低い（すなわち、菌は死滅

も増殖もしない）。 
16 消費前の条件は、リステリア・モノサイトゲネスの数が増殖し得る（すなわち、リステリア・モノサイ
トゲネスが増殖し得る条件下で食品が保管される）。 
17 n は、検査されるサンプルの数である。 
18 c は、陽性となり得るサンプルの数である。 
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表 6－リステリア属菌が環境サンプル中に存在する場合の是正措置 

 食品が増殖を助

長する非 FCS 

食品が増殖を助

長しない非 FCS 

食品が増殖を助

長する FCS 

食品が増殖を助

長しない FCS* 

定期サンプリン

グ陽性 #1 

・陽性領域を洗

浄、消毒 

・次の生産サイ

クル中に再検査 

・陽性領域を洗

浄、消毒 

・次の生産サイ

クル中に再検査 

・陽性領域を洗

浄、消毒 

・次の生産サイ

クル中に再検査 

・包括的な調査

を実施 

・陽性領域を洗

浄、消毒 

・次の生産サイ

クル中に再検査 

・包括的な調査

を実施 

追跡サンプリン

グ陽性 #2 

•徹底した洗浄

と消毒（場合に

より機器の分解

を含む） 

•徹底したサン

プリングと検査 

•徹底した洗浄

と消毒 

•徹底したサン

プリングと検査 

•徹底した洗浄

と消毒（機器の

分解を含む） 

•徹底したサン

プリングと検査 

•製品の保管と

検査 

•陽性製品があ

る場合、保管中

の製品を再処

理、転用または

廃棄する 

•包括的な調査 

•徹底した洗浄

と消毒（機器の

分解を含む） 

•徹底したサン

プリングと検査 

•保管と検査を

検討 

•包括的な調査 

追跡サンプリン

グ陽性 #3 

根本的な原因分

析 

根本的な原因分

析 

•生産を停止し、

専門家に包括的

な調査を依頼 

•徹底した洗浄

および（徹底し

た、例：蒸気装

置）消毒徹底し

た 

•徹底したサン

プリングと検査 

•3 日間連続して

製品および FCS

が陰性になるま

で、製品保管お

•徹底した洗浄

と消毒（機器の

分解を含む） 

•徹底したサン

プリングと検査 

・製品の保管と

検査 

・包括的な調査

を拡大 

・製品の保管と

検査 

・陽性製品ロッ

トの再処理、転

用または廃棄 



拘束力のない勧告を含む 

 

67 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

 食品が増殖を助

長する非 FCS 

食品が増殖を助

長しない非 FCS 

食品が増殖を助

長する FCS 

食品が増殖を助

長しない FCS* 

よび検査を行う

ことで製造を再

開する 

追跡サンプリン

グ陽性 #4 

   生産を停止し、

専門家に包括的

な調査を依頼 

＊病院や養護施設などの施設を対象とした非増殖食品の是正措置は、増殖を助長する食品の

是正措置と同様であることが推奨される。 

 

H. 食品接触面でリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合の是正措置 

1. 工場および手順に関する推奨事項 

 FCS でリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合は、汚染発生源を特定し修正する

ため、リスクに基づいたステップを記載した是正措置手順に従い、その措置を取る責任を

割り当てることを推奨する。工場および作業手順に関する是正措置には、本ガイダンスの

セクション XIII.F.1 の推奨事項が含まれることを特に推奨する。目標は、汚染源を見つけ

て除去することである。 

 

2. RTE食品に関する推奨事項 

 FCS でリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合は、妥当なリステリア管理措置で

再処理するか、ヒトまたは動物が消費しない食品に転用するか、適切であれば動物が消費

する食品に使用するようにするか、またはそのロットの RTE 食品を破棄し、リコールする

のが望ましい製品が市場にあるかどうかを検討することが望ましい。 

 

Ｉ. 記録 

 次の記録を確立し、維持することを推奨する： 

 

 サンプルを収集する手順、分析用の環境サンプルを準備する手順、リステリア属菌ま

たはリステリア・モノサイトゲネスの環境サンプルを検査するための分析方法、およ

び是正措置手順などを含めた、環境モニタリング手順書 

 FCS または非 FCS 上の汚染（リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネス）

を検出した後に取る是正措置 

 FCS または非 FCS 上のリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスを検出す

るための検査の結果。 
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J. パート 117の関連セクション 

 工場での環境モニタリングに関する本ガイドラインの勧告に関連するパート 117 のセク

ションには、21 CFR 117.80(a)(5)、117.150、117.155、および 117.165 が含まれる。 

 

ⅩⅣ．RTE食品のサンプリングと検査 

 

A. 管理の妥当性を検証するための RTE食品の定期的なサンプリングと検査 

 生産する RTE 食品の定期的なサンプリングと検査は、生産工場の性能に関する履歴参照

を提供し、時間の経過とともにリステリア・モノサイトゲネスの管理の妥当性を検証する。

食品中のリステリア・モノサイトゲネスの公衆衛生上のリスクにより、リステリア属菌よ

りもむしろリステリア・モノサイトゲネスのために食品を検査することを推奨する。リス

テリア属菌の食品検査を行うことを選択し、陽性であると特定した場合、リステリア属菌

がリステリア・モノサイトゲネスであるかどうかを特定するか、リステリア・モノサイト

ゲネスで汚染されているかのように扱うことを推奨する。検査した食品に代表される全て

の製品（例えば、洗浄から洗浄の間に製造された食品ロット）を保管することを推奨する。 

 

 RTE 食品のサンプルを定期的に収集し、リステリア・モノサイトゲネスが存在するかど

うかサンプルを検査するための手順を確立し、実施することを推奨する。手順書には、サ

ンプリング頻度（例えば、毎月、四半期ごとなど）とサンプリング計画を含めることを推

奨する。サンプリングの頻度とサンプリング計画は、顧客の要求、最終製品がリステリア・

モノサイトゲネスで汚染されている場合の食品媒介疾患のリスク、および環境サンプル中

のリステリア属菌の検出頻度など、多くの事項に依存する。 

 

 RTE 食品のサンプルでリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合の是正措置に関す

る推奨事項については、本ガイダンスのセクション XIV.B を参照のこと。 

 

B. RTE食品でリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合の是正措置 

 RTE 食品中にリステリア・モノサイトゲネスを検出した場合は、以下を推奨する: 

 

 妥当性が確認されたリステリア管理措置で再処理し、ヒトや動物が消費しないよ

うな食品に転用、適切であれば動物向け食品に使用するために送る、またはリス

テリア・モノサイトゲネスが検出された RTE 食品のロットを破棄する。2 回の洗

浄と消毒サイクルの間に生産されたロットは、陽性の製品に含めることを考慮す

ることが望ましい 

 他のロットの食品が潜在的にリステリア・モノサイトゲネスで汚染されているか

どうかを特定、その食品ロットを分離して保管する。環境モニタリングの結果を
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レビューして、他のロットが汚染されている可能性があるかどうかを特定するこ

とを推奨する。汚染されている可能性のあるロットは、「保管と検査」手順の対象

とすることを推奨する（本ガイダンスのセクション XIII.F.3 の「保管と検査」手

順を参照）。リステリア・モノサイトゲネスが検出された RTE 食品のロットは、

妥当性が確認されたリステリア管理措置により再処理、転用、破棄する必要があ

る 

 工場および手順に関する是正措置には、FCS および非 FCS のサンプリングおよび

検査の強化、汚染源を見つけて除去するまで本ガイダンスのセクション XIII.E お

よび XIII.F で議論した是正措置が含まれる 

 市場にある食品がリコールの対象となるかどうかを決定する。 

 

C. 記録 

 次の記録を確立し、維持することを推奨する: 

 

 サンプリング計画およびサンプル収集手順、分析のためのサンプルの調整手順、リ

ステリア・モノサイトゲネスのサンプルを検査するための分析方法、および是正措

置手順を含む、RTE 食品のサンプリングと検査の手順書 

 RTE 食品中にリステリア・モノサイトゲネスによる汚染を検出した後に講じる是

正措置 

 RTE 食品中のリステリア・モノサイトゲネスを検出する検査結果。 

 

D. パート 117の関連セクション 

 RTE 食品のサンプリングと検査に関する本ガイダンスの推奨に関連するパート 117 のセ

クションには、21 CFR 117.80(a)(5)および(6)、117.150、117.155、および 117.165 が含ま

れる。 

 

ⅩⅤ．データの傾向分析 

 

A. 環境モニタリングから収集されたデータの傾向 

 セクション XIII.A で議論されているように、よく設計された環境モニタリングプログラ

ムは、製品の汚染をもたらす可能性のある環境条件の知識と認識を促進する。環境モニタ

リングプログラムの目的は以下のとおりである： 

 

 リステリア・モノサイトゲネスの管理プログラムの有効性を検証する 

 工場にリステリア・モノサイトゲネスと棲息場所が存在する場合はそれを見つける 

 工場でリステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所が見つかった場合、是正措置
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によりリステリア・モノサイトゲネスおよび棲息場所が除去されていることを確実

にする。 

 

 環境モニタリングプログラムで収集した検証データを最大限に活用するには、工場の全

体的な陽性環境サンプルの割合を減らし、工場の衛生状態を継続的に改善するのに役立つ

傾向について、環境モニタリングプログラムで収集したデータを時間の経過とともに分析

することを推奨する。この傾向分析は、工場のリステリア・モノサイトゲネスが管理され

ていない証拠となる可能性がある（例えば、菌株がある生育適所環境に存在した場合）。工

場のリステリア・モノサイトゲネスが管理されていないことを示す傾向の例として以下が

ある： 

 

 特定のサイトや領域で陽性の環境サンプルが増加 

 非連続サンプリングだが複数回同じ領域でリステリアを見つける（例えば、分離陽

性を示しながら、1 週間陽性で次に陰性） 

 工場における全体的な陽性環境サンプルの割合の増加。 

 

 特定の領域から個々の陽性サイトに対して適切な是正措置を講じたとしても、時間の経

過とともにその領域で陽性の環境サンプルが見つかった場合、未確認の棲息場所などの継

続した問題を示唆している。より詳細な調査を行い、傾向に関するデータの分析が特定の

領域における継続的な問題を示している場合、さらなる行動が正当かどうかを決定するこ

とを推奨する。 

 

 傾向分析で、工場のリステリア属菌の発生率が増加していることが示された場合は、理

由の調査を行い、その発生率を減らすための適切な是正措置を取ることを推奨する。 

 

B. 製品検査から収集されたデータの傾向 

 セクション XIV で議論されているように、生産する RTE 食品の定期的なサンプリングと

検査は、生産工場の性能に関する履歴参照を提供し、経時的なリステリア・モノサイトゲ

ネス管理の妥当性を検証する。製品検査プログラムで収集した検証データを最大限に活用

するには、製品検査プログラムで収集したデータを時間の経過とともに分析し、生産工場

のパフォーマンスを継続的に向上させることを推奨する。環境モニタリングプログラムか

ら収集されたデータの分析と同様に、この傾向分析は、工場のリステリア・モノサイトゲ

ネスが管理されていないという証拠を提供する可能性がある。傾向分析で製品中の陽性サ

ンプルの所見が増加していることが示された場合は、理由の調査を行い、発生率を減らす

ための適切な是正措置を取ることを推奨する。 

 



拘束力のない勧告を含む 

 

71 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

C. 記録 

 実施する傾向分析の記録を確立し、維持することを推奨する。 

 

ⅩⅥ．トレーニング 

 

 パート 117 では、食品の製造、加工、梱包または保管に従事する全ての個人（一時雇用

または季節労働者、またはそのような個人の監督者を含む）は、従業員自身の健康と個人

的衛生の重要性を含む食品衛生および食品安全原則について食品、施設、および個人の割

り当てられた任務に応じたトレーニングを受けなければならない（21 CFR 117.4(b)(2)）。 

 

 生産および保管領域に入る全ての人員および請負業者（例えば、生産、保守、品質保証、

品質管理、倉庫業務を行う個人）に対し、リステリア・モノサイトゲネスの管理に特有の

健康および衛生規範のトレーニングを行うことを推奨する。トレーニングは、リステリア・

モノサイトゲネス管理における各個人の役割、その役割が重要である理由、およびプログ

ラムへの順守に対する経営層の期待を強調する必要がある。個人が業務を開始する前にト

レーニングを行い、少なくとも年１回、再トレーニングを行うことを推奨する。 

 

 以下にリストされている活動を監督するか、または責任を負う担当者が、RTE 食品中の

リステリア・モノサイトゲネスの管理に関する本ガイダンスで推奨されている規範の原則

を適用するトレーニングを完了していることを推奨する。 

 

 効果的なリステリア菌およびリステリア管理を確立し、そのような管理が意図した

ように一貫して機能することを確実にする 

 環境サンプルおよび RTE 食品サンプルの収集と検査 

 是正措置の決定と実施 

 衛生手順書の確立と使用、および関連するモニタリングの実施。 

 

 本ガイダンスのトレーニングに関する勧告に関連するパート 117 のセクションには、21 

CFR 117.4 が含まれている。 

 

ⅩⅦ．リステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスのサンプルを収集し、分析用

サンプルを調整し、サンプルを検査するための手順 

 

 以下の手順を使用してサンプルを収集し、分析のためのサンプルを調整し、調整したサ

ンプルをリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの存在について検査するこ

とを推奨する： 
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 付録 5 に記載されている手順を使用して、分析用の環境サンプルを調整する。 

 環境サンプルを検査するために、FDA の「環境サンプル中のリステリア属菌または

リステリア・モノサイトゲネスの検査方法」（参考文献 60）を使用する。 

 食品サンプルをｃ調製し、リステリア・モノサイトゲネスの存在について検査するた

めに、FDA の細菌学的分析マニュアルオンライン（BAM）第 10 章「リステリア・

モノサイトゲネス」、「食品中のリステリア・モノサイトゲネスの検出および一覧」に

記載されている手順を使用する（参考文献 56）。 

 

 自身で検査を行うことも可能であり、外部の商業検査機関を使用し検査を行うことも可

能である。検査のための外部の商業検査機関の使用に関しては、セクション XIII.D.6 の

勧告を参照のこと。 

 

 あなたもしくは外部の商業検査機関が、本セクションで推奨する方法以外の分析方法を

使用している場合は、リステリア属菌およびリステリア・モノサイトゲネスを検出するた

めの精度、精密度および感度において推奨される方法と少なくとも同等であるような科学

的に妥当であると記載された方法であることが推奨される。 

 

ⅩⅧ．記録 

 

 参考までに、本ガイダンスのこのセクションでは、本ガイダンスを通じて推奨された記

録をリストアップする。 

 

 機器メンテナンスのための書面によるプログラム 

 次の衛生記録 

∘ 衛生状態と規範をモニタリングするための手順書 

∘ 衛生モニタリング 

∘ 衛生手順書に従って実施されていない、モニタリングされた衛生状態および規

範の修正 

 原材料およびその他の原料に関する以下の記録 

∘ リステリア・モノサイトゲネスの汚染が合理的に予見可能な成分およびその他

の原材料のリスト 

∘ 開発した書面によるサプライヤープログラム 

∘ サプライヤーの監査結果の文書化 

∘ 原材料またはその他の成分中のリステリア・モノサイトゲネスの管理に依存す

る分析証明書または適合証明書（すなわち、サプライヤーの保証） 



拘束力のない勧告を含む 

 

73 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

∘ サンプル収集のためのサンプリング計画と手順、分析のためのサンプル調製、

およびリステリア・モノサイトゲネスのサンプル分析方法を含む原材料および

その他の成分のサンプリングおよび検査のための手順書 

∘ 原材料または他の成分中のリステリア・モノサイトゲネスの検出検査結果。 

 リステリアプロセス管理に適用可能な以下の記録 

∘ pH、水分活性、および抗菌成分の濃度などのリステリア組成に適用可能なプ

ロセス管理パラメータ 

∘ 機器の較正 

∘ リステリアプロセス管理の検証 

∘ リステリアプロセス管理パラメータ（pH、水分活性、添加された抗菌成分の

量など）のモニタリング 

∘ リステリアプロセス管理記録のレビュー 

∘ 是正処置または修正。 

 リステリアプロセス管理に適用可能な以下の記録； 

∘ リステリアプロセスのための全てのプロセス管理パラメータ 

∘ 機器の較正 

∘ リステリアプロセス管理の妥当性確認 

∘ リステリアプロセス管理パラメータ（温度、pH、水分活性、追加された抗菌

成分の量など）のモニタリング 

∘ リステリアプロセス管理記録のレビュー 

∘ 是正処置または修正。 

 環境モニタリングプログラムに適用される以下の記録 

∘ サンプルを収集する手順、分析用の環境サンプルを調製する手順、リステリア

属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの環境サンプルを検査するための分

析方法、および是正措置手順などを含め、環境モニタリングに関する手順書 

∘ FCS または非 FCS 上の汚染（リステリア属菌またはリステリア・モノサイト

ゲネス）を検出した後に講じる是正措置 

∘ FCS または非 FCS 上のリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネス

の検出検査結果。 

 RTE 食品のサンプリングおよび検査に適用される以下の記録 

∘ サンプルの収集計画と手順、分析のためのサンプルの調整手順、リステリア・

モノサイトゲネスのサンプルを分析するための分析方法、および是正措置手順

を含む、RTE 食品のサンプリングと検査の手順書 

∘ RTE 食品中のリステリア・モノサイトゲネスによる汚染を検出した後に講じ

る是正措置 

∘ リステリア・モノサイトゲネス検出検査結果。 



拘束力のない勧告を含む 

 

74 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

 

必要に応じて、少なくとも年に１回、手順書を見直し、更新することを推奨する。 

 

ⅩⅨ．用語集 

 

A. 21 CFRパート 117で定義されている用語 

酸性食品または酸性化食品：pH4.6 以下の食品。 

 

適切な：適正な公衆衛生規範を維持する上で意図された目的を実現するために必要なこと。 

 

アレルゲンの交差接触：食品アレルゲンの意図しない食品への混入。 

 

修正：（問題再発を減らすための措置をとる、安全性確認の為に瑕疵がある食品の全数検査

を行う、瑕疵のある食品を市場に出さないための措置をとるというような）是正措置関係

手順に関連するその他の活動を除く、食品の製造過程において発生する問題を特定し、そ

れを是正する活動のことである。 

 

重要管理点（CCP）：管理可能であり、食品安全危害の予防、あるいは根絶、または健康危

害を受容限界レベルまで減ずるために必須な食品工程上のポイント、段階、あるいは、手

順。 

 

環境病原体：食品の製造／加工、梱包、保管段階の環境の中で生存し、残存できる病原体

で、かかる環境病原体を最小限に抑える処置を行わない限り、食物が汚染され、食中毒を

起こし得る病原体のこと。その病原体例には、リステリア・モノサイトゲネス、サルモネ

ラ spp 菌種があるが、病原性の芽胞細菌の胞子は含まない。 

 

施設：FD&C 法第 415 条の下で 21CFR パート 1 サブパート H の要求事項に従い登録が求

められる国内施設または外国施設。 

 

食品：(1)ヒトまたは動物のための飲食品、(2)チューインガム、および(3)そのような物品の

構成要素に使用される原材料および成分を含む物品を含む。 

 

食品アレルゲン：FD&C 法第 201 条(qq)に規定されている主な食品アレルゲン（例えば、

次のものがある(1)ミルク、卵、魚（例えば、バス、ヒラメ、またはタラ）、甲殻類（例え

ば、カニ、ロブスター、エビなど）、ナッツ類（アーモンド、ピーカン、クルミなど）、小

麦、ピーナッツ、大豆など(2)(1)で規定される食品由来のタンパク質を含有する食品成分。
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ただし、(1)で規定される食品由来の高度に精製された油およびそのような高度に精製され

た油由来の成分を除く）。 

 

食品接触面（FCS）：ヒト向け食品と接触する面のことであり、排水やその他のものの移転

が、食品、あるいは食品に接触する表面に、通常操業の際に接する表面のこと。「食品接触

面」は、調理器具や装置の食品接触面を含む。 

 

危害：生物的、化学的（放射性物質を含む）、物理的要因で、疾病、あるいは外傷の原因と

なる可能性があるもの。 

 

予防的管理措置を必要とする危害：既知、あるいは合理的に予見可能な危害について、安

全な製造、加工、梱包、あるいは保管段階での（危害が発生した場合の疾病の重症度、予

防管理が行われなかった場合の危害発生の可能性を含む、）危害分析結果をベースにできる

知識のある人員が、食品中の危害を極力最小限化、あるいは予防が可能な一つまたはそれ

以上の予防管理手段を確立し、食品、製造施設、予防管理の種類、製造施設における食品

安全システム（モニタリング、是正、あるいは是正措置、検証と記録）に相応しい管理手

段の確立が必要な危害。 

 

既知のまたは合理的に予見可能な危害：施設または食品に伴う既知、あるいは可能性があ

る生物的、化学的（放射性物質を含む）、または、物理的な危害。 

 

ロット：施設の特定のコードで識別され、ある一定の時間内で生産される食品。 

 

微生物：酵母、カビ、細菌、ウイルス、原虫、および、病原体である微生物、微細な寄生

生物のこと。用語「好ましくない微生物」には、病原体、食品を腐敗させ汚染する、さも

なければ食品不良の原因の微生物を含める。 

 

モニター：プロセス、ポイント、または手順が管理下にあるかどうかを評価し、検証に使

用するための正確な記録を作成するために、計画された一連の観測または測定を実施する

こと。 

 

病原体：公衆衛生上重要な微生物。 

 

有害生物：鳥、齧歯動物、ハエ、および、幼虫などの不快な動物または虫。 

 

工場：建物または構造物、あるいはその重要部分のことで、ヒト向け食品を製造、加工、
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梱包、または、保管のために関連して利用される。 

 

予防管理：リスク対応型で、合理的、適格な手順、慣行、工程であり、食品の安全な製造、

工程、梱包、保管に精通した人物が、最新の科学的知識で、危害分析による食品の安全な

製造、加工、梱包の分析を行うことで、特定された危害を最小限まで抑えるか、防ぐこと。 

 

予防管理適格者（PCQI）：少なくとも FDA によって適格と認められた標準カリキュラムと

同等の危害リスク対応型の予防管理構築と、適切なトレーニング、あるいは食品安全管理

システム構築と適用の職業経験があると認められた人員。 

 

適格な個人：当該個人に割り当てられた職務に鑑み、衛生的かつ安全な食品の製造、加工、

梱包、もしくは保管に必要な教育、トレーニング、もしくは経験（あるいはその組み合わ

せ）を備えている個人。適格な個人は、施設の従業員であってもよいが、必ずしもその必

要はない。 

 

RTE（そのまま食べられる）食品：通常生のままの状態で普通に食べられる食品、または、

加工食品を含め、生物的危害を最小にできる追加加工を充分に行わなくても食べられると

合理的に予想できる食品。 

 

消毒：病原菌の栄養細胞を破壊し、その他の好ましく微生物の数を大幅に減らせる有効処

置を、洗浄した表面に適切に施すこと。製品あるいは消費者にとっての安全に悪影響を与

えないこと。 

 

著しく最小化する：排除も含め、許容可能なレベルまで減らすこと。 

 

妥当性確認：管理手段、管理手段の組合せ、あるいは食品安全計画全体が、適切に実行さ

れた場合、特定できた危害を効果的に管理することができる科学的、技術的な証拠を得る

こと、並びにその評価を行うこと。 

 

検証：モニタリングに加え、方式との照合、手順の確認、検査、その他の評価を行うこと

により、管理手段、あるいはその組み合わせが意図したとおりであることが確認でき、食

品安全計画の妥当性が立証できること。 

 

B. 本ガイダンスの目的のために定義された用語 

適切な減少：病気を予防するのに十分な程度までリステリア・モノサイトゲネスの存在を

減少可能であること。 
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分析証明書：食品の特定の特性および属性を記録する、食品の受領前または受領時に提供

される書類。 

 

適合証明書：原材料および原料が製品安全規格に準拠していることを示す供給業者の保証。 

 

定置洗浄（CIP）：洗浄すべき表面の上および上位に化学溶液および水すすぎを循環、噴霧

または流動させることにより、プロセス位置の製品接触表面から汚れを除去すること。 

 

分解洗浄（COP）：分解後の機器部品、配管などを洗浄するためのシステム（洗浄槽など）。 

 

管理点（CP）：生物的、物理的または化学的要因を管理できるステップ。 

 

洗浄：土壌、食物残渣、汚れ、油脂またはその他の好ましくない物質の除去。 

 

管理、管理措置：予防管理を参照 

 

是正措置：是正措置手順（問題が再発する可能性を減らし、安全のために影響を受けた全

ての食品を評価し、影響を受けた食品を市場に送らないなどの行動）に関連する行為を含

む食品生産中に発生した問題を特定し修正する行為。 

 

環境サンプル：微生物、通常は環境病原体の存在のために表面または領域を検査する目的

で、工場の表面または領域から収集されたサンプル。 

 

食品安全計画：食品安全原則に基づいて、危害分析、予防管理を組み込み、リコール計画

を含め、モニタリング、是正措置、検証手順を記載する一組の文書。 

 

食品安全システム：食品安全計画の実施結果。 

 

HACCP、危害分析および重要管理点：食品安全にとって重大な危害を特定し、評価し、管

理するシステム。 

 

危害分析：危害や予防管理を通じて対処すべきかを決定する条件に関する情報を収集して

評価するプロセス。 

 

高性能（HEPA）フィルター：0.3 ミクロンの粒度を有するジオクチルフタレート（DOP）
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検査を用いて検査した場合、99.97％～99.99％の効率を有するエアーフィルター。そのよ

うなフィルターは、0.3 ミクロンより大きな全ての酵母、カビ、バクテリアおよび他の粒子

を除去が可能である。 

 

保管と検査手順：FCS 上の病原体の存在を判定するために実施された検査結果を受けた後

に製品を市場に送るための基準を確立する手順。 

 

致死的処理：製品上または製品中の病原体の数を除去または減少させて、ヒトが消費する

ために安全な製品にする、抗菌剤の適用を含むプロセス。 

 

リステリア属菌（リステリア spp.）：リステリア・モノサイトゲネス種を含むリステリア属

の微生物。 

 

リステリア管理：リステリア菌の生存細胞を一貫して破壊し、一貫してリステリア菌の 0.04

コロニー形成単位（CFU）未満（食品１グラム（g））を含む最終製品をもたらす管理。 

 

リステリア組成：pH は 4.4 以下、0.92 以下の水分活性。増殖を予防するのに科学的に立証

された因子の組み合わせを含有する組成（発酵または培養などのプロセスによって全体的

にまたは部分的に確立されたものを含む）。 

 

食品非接触面（非 FCS）：通常の操作手順の下で、食品や食品の接触面に接触しない面。 非

FCS の例には、状況に応じて、機器、通気孔、備品、排水管、壁、床、従業員の衣類、靴、

付属品などが含まれる。 

 

管理基準：プロセスパラメータの最小値または最大値よりも厳しく、食品安全以外の理由

で確立された基準。 

 

前提プログラム：食品安全計画を支援するために必要な基本的な環境および動作条件を提

供する手順（CGMP を含む）。 

 

重大性：危害の影響の深刻さ。 

 

我々：食品医薬品局。 

 

あなた：パート 117 の一部または全ての対象で、RTE 食品を製造、加工、梱包、または保

管する人。 
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ゾーンとは、表面または領域がリステリア・モノサイトゲネスで汚染されている場合、そ

の表面または領域がそのまま食べられる食品にどれくらい近いかを反映している表面また

は領域に関する表示と、その表面または領域がそのまま食べられる食品にかかるリスクを

意味する。 

 

ⅩⅩ．略語表 

略語 意味 

2003 年リスク評価 そのまま食べられる食品の選択されたカテ

ゴリーの中の食品由来のリステリア・モノサ

イトゲネスの公衆衛生に対する相対的リス

クの定量的評価 

ASHRAE 米国暖房冷凍空調学会 

Aw 水分活性 

CCP 重要管理点 

CDC 疾病対策センター 

CIP 定置洗浄 

CFR 連邦規則集 

CGMP 現行適正製造規範 

COA 分析証明書 

COC 適合証明書 

Codex コーデックス食品規格委員会 

COP 分解洗浄 

CP 管理点 

D/E ブロス Dey-Engley ブロス 

EPA 米国環境保護庁 

EPIA 卵製品検査法 

FCS 食品接触面 

FDA 食品医薬品局 

FD&C Act 食品医薬品化粧品法 

FMIA 連邦食用獣肉検査法 

FSIS 米国農務省食品安全検査局 

FSIS ガイドライン FSIS の「コンプライアンスガイドライン：

致命的でない露光後の食肉および家禽製品

におけるリステリア菌の管理」 



拘束力のない勧告を含む 

 

80 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

略語 意味 

HACCP 危害分析および重要管理点 

ICMSF 国際食品微生物規格委員会 

LM リステリア・モノサイトゲネス 

LS リステリア属菌 

NFCS、非 FCS 食品非接触面 

PCHF ヒト向け食品の危害分析およびリスクに応

じた予防管理 

PCQI 予防管理適格者 

RTE 食品 そのまま食べられる食品 

サブパート B 21 CFR パート 117、サブパート B－現行適

正製造規範 

サブパート C 21 CFR パート 117、サブパート C－危害分

析とリスクに応じた予防管理 

サブパート G 21 CFR パート 117、サブパート G－サプラ

イチェーン・プログラム 

USDA 米国農務省 
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付録 1. リステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生源 

カテゴリー カテゴリーの説明 リステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生

源※ 

A 原材料  生の食品、例えば： 

∘ 生肉、家禽、水産食品 

∘ 生乳 

∘ 生の農産物 

B 加工材料  圧縮空気 

 氷 

 冷蔵された RTE 食品の冷却に使用され

るブライン溶液 

C RTE 食品の接触面  繊維および多孔質タイプのコンベヤー

ベルト 

 充填および包装器具 

 ベルト、ピーラー、照合機 

 容器、ゴミ箱、タブ型容器、バスケット 

 スライサー、さいの目カッター、シュレ

ッダー、ブレンダー 

 器具 

 手袋 

D 一般に RTE 食品に接触しない表面  床型計量機器 

 損傷したホース 

 輸送用の中空ローラー 

 機器の枠組み 

 湿った、錆びた、または中空の枠組み 

 機器内で開放した構造のベアリング 

 メンテナンスされていない圧縮空気フ

ィルター 

 凝縮液受け 

 モーター収納 

 メンテナンスツール（例えば、レンチお

よびスクリュードライバー） 

 フォークリフト、ハンドトラック、トロ

ーリー、ラック 

 オン／オフスイッチ 

 掃除機および床洗浄機 
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カテゴリー カテゴリーの説明 リステリア・モノサイトゲネスの潜在的発生

源※ 

 ゴミ箱などの付帯品 

 洗浄機器用ツール（例えば、ブラシおよ

び精練パッド） 

 スパイラルフリーザー／ブラストフリ

ーザー 

 製氷機 

 エプロン 

E 工場の環境  床、特に亀裂や割れ目 

 壁 

 排水 

 天井、オーバーヘッド構造、キャットウ

ォーク 

 洗浄エリア（例えば、シンク）、凝縮液、

静水 

 壁やパイプおよび冷却装置の周囲の湿

潤断熱材 

 ドアの周り、特に冷却器のゴムシール 

 金属の継手、特に溶接とボルト 

 掃除機の中身 

＊出典：参考文献43 
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付録 2. リステリア・モノサイトゲネスによる RTE食品の汚染につながるシナリオの例 

 

リステリア・モノサイトゲネスによる RTE 食品の汚染をもたらす可能性のあるシナリオ

の例は、参考文献43および47から出典されている。 

 

 包装ラインが大幅に移動または変更される。 

 使用済み機器が、保管場所または別の工場から持ち込まれ、加工工程に設置される。 

 機器の故障が発生する。 

 RTE 食品が処理または暴露される領域（例えば、冷凍ユニットまたは床の交換、壁の

交換または建造、下水道の改造など）の建設または大きな変更。 

 操作やリステリア・モノサイトゲネスの管理に精通していない新しい従業員が、RTE

食品が処理または暴露されている領域で働く、または設備を洗浄するために雇われた。 

 RTE 食品を扱う人が、食品を取り扱う前に、表面や汚染されやすい機器（例えば、床、

ゴミ箱）に手を触れ、手袋を交換しない、または他に必要な手順に従わない。 

 大量生産の期間は、スケジュール通りに保冷器の床を洗浄するのが困難になる。 

 排水溝が逆流する。 

 製品が機器に巻き込まれる、または引っかかる。（システム中の停滞した製品は、生産

中の微生物増殖の主要なサイトになり得る）。 

 生または未処理の食品を、調理済みの食品に指定された位置に置く。 

 包装ラインで製品を頻繁に変更すると、包装フィルム、ラベル、成形ポケットや型の

変更の原因となる。 

 人員は、生および調理された食品の包装に交互に従事する。 

 生産量の増加により、生産中のラインから製品が稼働しているラインと同じ室内で湿

式洗浄が実行される。 

 熱交換器が損なわれている（例えばピンホールで）。 

 機器の部品、タブ、スクリーンなどが床で洗浄される。 

 RTE 領域のゴミ箱が適切に管理、洗浄、消毒されていない。 

 RTE 食品を扱う人員がこれらの品目に接触し、食品および／または食品の接触面を汚

染する。 

 再循環ポンプとラインが洗浄および消毒されていない。 

 洗浄に高圧ホースを無差別に使用する。 

 乾燥加工領域でのフットバスの不適切な使用。 

 製造過程の製品が車輪の近くに保管されている際に、輸送車の車輪に水が噴霧される。 
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付録 3. 推奨工場設計に関連する図 

 

図1. －空気の流れ 
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図 2. －パーティションによる生の領域と RTE 領域の分離 

 

 

 

最終製品の出荷 

最終製品の保管 

RTE 加工 

製造過程

冷却器 

生の原材料

貯蔵 

生の原材料

受領 

生食材の加工 
ホール 

生 食 材 の

加 工 機 器

洗浄 

化粧室 

ロッカー
ルーム 

事務所 

化粧室 

休憩室 

RTE 機器洗

浄 ロッカール
ーム 

ホール 

空気の流れる方向 

手洗い場 

フットバス 

機器の汚染除去 

製品調理器 



拘束力のない勧告を含む 

 

95 

Copyright(C) 2017 JETRO. All rights reserved. 

 

図3. －空気流量による生の領域と RTE 領域の分離  
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付録 4. 定期洗浄と消毒の推奨スケジュール 

 

A. 食品接触面 

 一般に、少なくとも24時間に１回 FCS を洗浄し、消毒し、必要に応じて洗浄または消毒

することを推奨する。ただし、製品および加工の特性に基づいて、特定の表面の洗浄／消

毒のスケジュールを立てることが可能である。24時間ごとより頻繁ではなく洗浄および消

毒を行う場合は、微生物検査による洗浄および消毒の頻度の妥当性を確認し、洗浄および

消毒の頻度を減らすことが生産設備の微生物的条件に影響を与えないようにすること。 

 

 環境モニタリングまたは製品検査の結果に問題がある場合は、全体的な是正措置手順の

一環として、洗浄と消毒の頻度を増やすことを検討する必要がある。 

 

B. 食品非接触面 

 次の表の推奨事項は、参考文献43からの出典である。 

 

 環境モニタリングまたは製品検査の結果に問題がある場合は、全体的な是正措置手順の

一環として、洗浄と消毒の頻度を増やすことを検討する必要がある。 

 

表面、領域、または機器 洗浄および消毒の頻度 a 

排水溝と床 毎日 

廃棄物容器 毎日 

洗浄用具（例えば、モップ、ブラシ） 毎日 

リステリア・モノサイトゲネスの汚染源となる可

能性がより高い表面（例：作業中に製品または FCS

に触れる人員が触れる可能性のある表面、または

水分もしくは製品残留物が蓄積する可能性がある

領域） 

毎日 

凝縮液受け 毎週／毎月 

モーター収納、密閉された処理システムの外面 毎週 

天井配管、天井および壁 b 毎週／毎月 

クーラー 毎週／毎月 

暴露した RTE 食品を含むフリーザー（例えば、ス

パイラル、ブラスト、トンネル）c 

半年に１回 

HVAC 毎週／毎月 

製氷機の内部 半年に１回 
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a生産環境は、生産される製品の土壌特性とともに変化する。製品領域の特定の状況に応じ

て、洗浄頻度を増減することが適切な場合がある。 

b生産設備と同時に（例えば、毎日）、壁や天井の一部（例えば、生産ラインに近接してい

るものなど）を洗浄し、消毒することを推奨する。 

c機器の製造元がより頻繁に洗浄を推奨している場合は、この頻度をメーカーの推奨値に合

わせて増やすことを推奨する。 
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付録 5. 環境サンプル収集の推奨手順 

 

 FDA の「環境サンプル中のリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの検査

方法」（バージョン１、2015年10月）（参考文献60）を使用することを推奨する。この付録

の残りの部分では、環境サンプリングに関する追加の推奨事項について説明する。微生物

学的方法を定期的にウェブサイト「微生物学的方法および細菌学的分析マニュアル」（BAM）

（参考文献63）に追加および更新するため、定期的に本ウェブサイトで本付録に記載され

ている手順の更新を確認することを推奨する。 

 

 研究所でのサンプル分析は、適切な微生物学的トレーニングまたは経験を有する人によ

ってのみ実施されるのが望ましい。リステリア・モノサイトゲネス感染は、胎児死亡を含

む重篤な病気および死を引き起こし得る。妊娠中の女性、および病気、投薬、または高齢

により免疫不全になった人は、この微生物との作業を避けることを推奨する。汚染された

機器や媒体は、廃棄または再使用する前に殺菌することが望ましい。 

 

A. 表面からのサンプルの収集（食品接触面と食品非接触面の両方を含む） 

 サンプルを収集する最も一般的な二つの方法は、「表面スポンジ」と「スワブ」である。

一般に、スワブがうまく機能する小さな表面または難しい表面を除き、表面スポンジを使

用してほとんどの表面をサンプリングすることを推奨する。洗浄が困難な領域をサンプリ

ングするために使用される別の方法は、液体リンスサンプルである。 

 

 サンプルサイズは、使用されている方法によって異なる。実用的な範囲では、これは、

棲息場所として機能可能な小さな隅や割れ目をサンプリングする場合を除き、できるだけ

大きな領域（例えば、１フィート×１フィート）からが望ましい。スワブやリンス方式を

使用して、頭部ネジ、小さな採水ポイント、ねじ穴、ねじ面、または機器のコーナーの内

部などの領域をサンプリングする。 

 

 滅菌手袋を着用することを推奨する。濡れた表面の場合は、スポンジで水分や湿った製

品や残留物を拭き取り吸収すること。乾燥した表面の場合は、D / E ブロスで湿らせたスポ

ンジまたはスワブでサンプル部位を拭く。複数の方向にふき取る体系的な技術を使用する。

必要に応じてバッファを追加すること。 

 

 適切に識別されたサンプルをアイスパックで梱包し、サンプリング後24時間以内に冷蔵

条件下で出荷することを推奨する。外部または内部の病原体検査機関でのサンプリングと

受領の最大時間は48時間とすることを推奨する。サンプルは凍結させないことが望ましい。 
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B. リンスサンプルの収集 

 リンス技術を使用してサンプルを採取するには、D / E ブロスを含む袋に直接器具（ねじ、

六角ねじ、ガスケットなど）から小片を加え、土壌や残渣を除去するのに十分な時間（約

１分）袋を手でマッサージする。次に、無菌で袋から品物を取り出し、培養液を分析対象

とする。 

 

 小さな亀裂や裂け目がある状況では、10mL の滅菌 D / E ブロスを入れたプラスチックバ

ルブ移送ピペットとチューブを使用のこと。D / E ブロスをピペットバルブに引っ張り、D / 

E ブロスを亀裂や隙間に移し、バルブに戻す。これを数回繰り返し、亀裂やすきまをすすぐ。

その後、さらなる分析のために D / E ブロスを滅菌容器に無菌状態で移す。 

 

C. 液体サンプルの収集（床排水を含む） 

 可能であれば、流排水、貯留水、解凍された処理氷からの融解水、真空または凝縮液受

けなどの110±5ml の液体を収集するために、滅菌ビーカーまたは同様の容器を使用するこ

とを推奨する。収集したサンプルを直ちに滅菌スクリューキャップ付きボトルに移し、検

査機関への輸送中も含めて５℃（41°F）で瓶を冷やして保管することを推奨する。 

 

D. スポンジまたはスワブから収集されたサンプルの複合 

 一般的な技術は、いくつかのサンプルからの分析部分を組み合わせ、その混合物を分析

することである（これを「複合物」と呼ぶ）。推奨複合物の組み合わせを使用して最大五つ

のスポンジまたはスワブを複合可能である。個々のサンプルは、リステリア属菌の検査方

法または環境サンプル中のリステリア・モノサイトゲネス（バージョン１、2015年10月）

に記載されているように、一次増菌される。一次増菌から二次増菌までの移行中、各一次

改増菌の0.1±0.02ml を適切な量の二次増菌ブロス（すなわち、１サンプルとサンプルの数

に必要な体積）に移す（例えば、5スポンジでは、各一次増菌から0.1ml が5×10mL の二次

増菌ブロスになる）。一次増菌の予備部分は、冷蔵温度で48時間まで保管可能であり、複合

物が推定陽性であると判定された場合、各個々のサンプル中のリステリア属菌を分析する

ために使用される。 

 

E. 液体から収集したサンプルの調整 

 より大きなサンプル（例えば、100mL 以上）については、収集した液体100mL を、サン

プル収集後できるだけ早く、一つもしくはそれ以上の滅菌0.45ミクロンの細孔直径フィルタ

ーを通してろ過することを推奨する。微粒子の含有量が多い場合（例えば、サンプルの濁

度から判断すると）、0.45ミクロンフィルターの前に液体を無菌ガラスプレフィルターに通

すことを推奨する。5～10ml の D / E ブロスを用いてフィルター上の保管液と任意のプレフ

ィルターをすすぎ、残留阻害物質を除去する。必要に応じて、減菌メスを使用して、漏斗
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装置からフィルターを切除する。各フィルターとプレフィルターがあれば、滅菌袋（スト

マック袋を使用する場合）または滅菌コンテナ（ブレンダーを使用する場合はブレンダー

ジャー）に入れること。225mL の UVM ブロスを添加し、一次増菌の培養から始まる「環

境サンプル中のリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネスの検査方法」（1版、

2015年10月）の手順に従う。 

 

 少量の液体サンプルの場合、液体サンプルを225mL の UVM ブロスに加え、一次増菌の

培養から始まる「環境サンプル中のリステリア属菌またはリステリア・モノサイトゲネス

の検査方法」（1版、2015年10月）の手順に従うことを推奨する。 

 

 注：複合物をフィルターで作成する場合は、無菌機器を使用してフィルターと任意のプ

レフィルターを半分にカットする。複合物を形成するために各フィルターの半分を使用し、

複合物がリステリア属菌に対して陽性であれば、分析のための予備として5℃（41°F）で

残りの半分を保管する。 

 

F. サンプル分析 

 “Testing Methodology for Listeria species or L. monocytogenes in Environmental 

Samples” (version 1, Oct 2015) （環境サンプル中のリステリア属菌またはリステリア・

モノサイトゲネスの検査方法）を参照のこと。
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