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食品を取り巻く環境は、近年の輸入食品の増加、多種多様な加工食品の出現など、食品の安

全性に関する問題は複雑化し、腸管出血性大腸菌Ｏ１５７、サルモネラエンテリティディス、クリプ

トスポリディウムなど病原微生物の検査の重要性が増大しているのが現状である。それに伴って、

病原菌を正確、迅速・簡易に検査、判定できる方法や検査培地・試薬およびキット類も増加して

きている。また、最近の試験検査の内容は高度化すると同時に、その信頼性確保は国際的にも

重要視され、ＦＡＯ／ＷＨＯ合同食品規格委員会において、精度管理、検査業務管理等の標準

的手法がＩＳＯ、ＡＯＡＣ ｌｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌなどと共にとりまとめられるなど、試験検査の分野におい

ても世界的調和が望まれるようになってきた。そのため、厚生省は検査の信頼性確保に関する

基準（業務管理基準）を定め、指定検査機関では平成８年４月１日、国では平成９年２月１日、地

方公共団体では平成９年４月１日から施行した。微生物学的検査における精度管理の主な内容

は、食品検査の実施にあたっては、当該食品に標的微生物を接種した陽性対照試験品、陰性対

照試験品および培地対照（未使用の調製した培地、希釈液、血清等）をおき、精度管理に必要な

目標値を設定し、回収率と検出限界値を平均値や標準偏差を求めて確認しておくことにある。 

このような現状の中で、実務担当者が最初に心配する問題は培地類の性能や保存中の安定

性が保証されているのか否かである。すなわち、メーカー別、ロット別、組成内容（精製度・純度）、

あるいは保管条件（期間・温度・湿度・光線・他）等による性能と安定性の良否である。しかしなが

ら、培地類の性能試験に関する公的な規格は特定培地を除き見あたらないのが現状である。そ

こで、本稿では試験室内で実施可能な培地類の適切な取り扱いについて紹介する。 
 

①①①①製造製造製造製造メーカーメーカーメーカーメーカーのののの選択選択選択選択 

培地類の購入に際しチェックしたいのは、品質保証書、試験成績書（規格試験）等の貼付の有

無、ロットの明記、使用期限の根拠の確認および保管方法の記載などである。 
 

②②②②培地培地培地培地のののの保管保管保管保管 

培地は、大半の実験室では市販の乾燥培地が使用されている現在、その保管は論議の対象

になっている。使用期限は培地メーカーが独自に設定し表示している。Ｓｔａｎｄａｒｄ Ｍｅｔｈｏｄｓ  

ｆｏｒ Ｔｈｅ Ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ Ｗａｔｅｒ ａｎｄ Ｗａｓｔｅ－ｗａｔｅｒ，１９ｔｈ．（１９９５）では、未開封培

地では室温で２年間、開封したものでは６ヶ月間以内の保管が推奨されている。 
 

③③③③培地培地培地培地のののの調製調製調製調製 

調製した培地の無菌性の確認には、空培養（混釈培養法では希釈液の無菌性確認を含めた

空培養、寒天平板では、上記に加え、平板作製時に平板乾燥を兼ねて１８～２４時間空培養）が

あらかじめ必要ではあるが、実際にはコントロール試験を同時進行させて代用している場合が多

い。そのほか、無加熱殺菌溶液（添加試薬）サプリメントの添加による微生物汚染や、選択物質

の分解等が重要な問題となる。 
 

④④④④培地培地培地培地のののの性能性能性能性能 

培地の性能に関しては菌の発育支持能力と阻止性（選択性を含む）が問題となる。基本的に

は検体や特定微生物を接種・培養し、生育状態や色調の変化等を比較することである。このよう

な考え方は特に医薬品の微生物試験で取り入られているが、重要なことは検体が培地に接種さ

 

試験検査室試験検査室試験検査室試験検査室におけるにおけるにおけるにおける培地類培地類培地類培地類のののの 

望望望望ましいましいましいましい取取取取りりりり扱扱扱扱いいいい方方方方 

国立医薬品食品衛生研究所    小沼博小沼博小沼博小沼博隆隆隆隆     



｢イーズ｣NO．０１１(１９９８年６月発行) 

れた状態での発育支持能力あるいは阻止性の確認である。食品でも菌に阻害的に作用するも

の（濃縮コーヒー、ロイヤルゼリー、ワサビ、カラシ等）やｐＨを極端に変化させるもの（濃縮果汁、

梅干し、ラーメンの麺）があるので、このような食品検体や初めての検体については培養直前の

状態の発育支持阻害試験を実施する必要があると考えられる。培地のメーカーやロットが変わっ

た場合でも培地自体の性能試験は比較実験を含めて実施することが望ましい。 
 

⑤⑤⑤⑤使用水使用水使用水使用水 

使用水の問題も重要であり、ＡＯＡＣ ＱＡｆｏｒ Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ Ｓｈｏｒｔ   

Ｃｏｕｒｓｅ Ｍａｎｕａｌ（１９９５）でも、Ｓｔａｎｄａｒｄ Ｍｅｔｈｏｄｓ ｆｏｒ Ｔｈｅ Ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ Ｗａｔｅｒ   

ａｎｄ Ｗａｓｔｅ-ｗａｔｅｒ，１９ｔｈ．（１９９５）の試験法を紹介している。この試験法は水自体の分析に

加え、特定菌を使用して増殖や阻害の有無を試験するものである。 
 

⑥⑥⑥⑥滅菌滅菌滅菌滅菌 

滅菌の確認には温度の実測に加え、インディケーターが使用されている。また、滅菌の容量も

問題である。なお、オートクレーブはメーカーによる定期的な点検修理が必要であり、滅菌温度、

時間、圧力調製弁の点検、交換などを行う必要がある。 
 

⑦⑦⑦⑦培養培養培養培養 

培養も温度管理が必要である。インキュベータ一の点検に加え、温度記録を行って培養中の

温度と時間の確認が必要になる。 
 

⑧⑧⑧⑧施設施設施設施設・・・・装置装置装置装置のののの点検点検点検点検 

無菌室やクリーンベンチが該当し、落下菌、空中浮遊菌あるいは付着菌などが問題となる。 

以上のことから、培地の性能試験を実施するためには、現実的にはメーカーが出荷に際して

貼付する試験成績書（品質<性能>保証書）にたよる部分が多いが、将来的には培地類であって

も公定法として承認される場合は、ＡＯＡＣ ｌｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌで行われているようなＣｏｌｌａｂｏｒａｔｉｖｅ

Ｓｔｕｄｙ（研究室間共同研究と略）を組み入れたバリデーションプログラム【表１】に従った性能評

価試験成績が必要になると思われる。 

 

 


