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はじめに

乳児用調製粉乳（powdered infant formula）の摂取に
よる乳児（満一歳に満たない者）のSalmonella感染はわ
が国では報告はないが，世界的には 1950年代に最初の
報告がみられ，60～ 70年代には様々な乳児用調製粉乳
による乳児におけるアウトブレイク（同一の感染症が2
例以上集団発生した場合をいう．）が発生したことから，
Codex食品規格委員会（Codex Alimentarius Commission）
は乳幼児及び子供向け食品の衛生規範にSalmonellaの微
生物規格を設けた 1）．その後，製造施設の衛生管理の向
上等によりアウトブレイクは稀にはなっているが，1985
年から2005年までに合計6件のアウトブレイク，およそ
250名の患者が報告され，特に 2005年にはフランスで

100名を超える乳児におけるアウトブレイクが報告され
るなど，問題は依然解決されていない．さらに乳児用調
製粉乳ではないが，ほぼ同様の製造工程で製造された粉
乳によるSalmonella感染のアウトブレイクも2件報告さ
れている．本報ではこれまでに報告された文献情報等を
もとに，その疫学的な特徴について解析する．

方　法

英文雑誌及びインターネット上に公表されていた乳児
用調製粉乳による7つのアウトブレイク及び粉乳による
2つのアウトブレイクをもとに，その疫学的な特徴につ
いて解析を試みた．

結　果

1．2005年フランスにおけるアウトブレイク 2）

2005年 1から 4月，フランスで 104名の乳児が関係し
たSalmonella Agonaによるアウトブレイクが発生し，少
なくとも 38名（37％）が入院した．症例対照研究によ
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り症例23名全員が発症1週間前にPicotブランドの乳児
用調製粉乳を摂取していたのに対し，対照群 23名では
誰も摂取していなかった．製造施設の調査において，製
造ライン及び最終製品7検体からS. Agonaが分離され，
これらの分離菌の pulsed-field gel electrophoresis
（PFGE）と患者からの分離株のそれとは区別できなか
った．
その後のフランス国立公衆衛生監視研究所（Institut

de veille sanitaire； InVS）の調査により，当該工場の環
境及び製品のSalmonella汚染は少なくとも2004年4月か
ら始まっていたことがあきらかになったが，工場内汚染
の根本原因を突き詰めることはできなかった 3）．また 4
月7日には7ロットの乳児用調製粉乳の回収が開始され
たが，その後もこの回収の情報を知らなかった親の乳児
で4例の患者が発生した．
なおこのアウトブレイクの患者はすべて感染前は健康

かつ満期産の乳児で，月齢は1から12ヶ月齢であった．
乳児は家庭で感染しており，大半の親は哺乳直前にミル
クを調製していたが，少数の親は事前に調製し，冷蔵庫
に保管後，飲ませる直前に加温していた 3）．
この論文では詳細な汚染原因は報告されていない．

2．1985年イギリスにおけるアウトブレイク 4）

1985年11月以降，S. Ealingの分離株がその前の10ヶ
月及び過去数年より増加していることをロンドンの中央
公衆衛生研究所が探知し，乳児におけるこの珍しい血清
型のSalmonellaの感染が通常の発生頻度より高く，また
地理的に分散した場所で発生していたことが判明した．
喫食調査により，2人の乳児が乾燥粉乳（milk powder）

を基にした同一ブランドの乳児用調製粉乳を摂取してい
たことが判明したことから，その他の感染した乳児につ
いても，同ブランドの乳児用調製粉乳の摂取に関する調
査が行われた．
症例の定義は，1985年1月1日から1986年1月31日ま

での間に，症状の有無にかかわらず，S. Ealingに感染し
た者とした．この定義に合致した乳児は48名（うち7名
が入院，そのうち 1名が死亡）であり，うち2名は症状
のない排菌者であった．症状のあった 46名の乳児の全
員が潜伏期間中に当該乳児用調製粉乳を摂取していた．

1985年12月17日から19日について症例対照研究が行
われ，21名の発症した乳児の親及び 15名の対照群の乳
児の親に対し，質問が行われた．この結果，発症者 21
名全員が当該乳児用調製粉乳を摂取していたのに対し，
対照群では5名だけで，発症と当該乳児用調製粉乳の摂
取との間に強い関連性（p<0.00005）が示され，他のブ
ランドの調製粉乳，他の食品や飲料とは関連性が認めら
れなかった．12月 20日，当該乳児用調製粉乳の回収が
開始された．

当該乳児用調製粉乳の原材料である乾燥粉乳は 25kg
ずつ袋に入れられ，微生物その他の検査に合格したもの
が，さらに製品に加工されていた．当該乾燥粉乳を製造
した工場の調査により，工場内で集められた粉塵及び廃
粉が吸引式セントラルクリーニングシステム（製造室を
清掃する掃除機のバキューム配管がすでに製造室に設置
されており，この配管に掃除機をセットすることで，掃
除が出来るようにしているもの）で回収された後に粉塵
等を一時貯留しておく粉塵用サイロの内面並びに当該サ
イロ内の回収粉塵等を充填した25 kgの袋の内容物から
同菌が検出された．このセントラルクリーニングシステ
ムの配管部分のジョイントを開けて採取した検体では，
製品の充填区域を除き，同菌が検出された．このように
セントラルクリーニングシステムの汚染が確認された
が，元々の汚染原因は特定されなかった．
当日の機器稼動状況記録によると，当該工場の加熱殺

菌及びミルクの乾燥工程は正常に稼動していた．しかし，
噴霧乾燥機（スプレードライヤー）内面の詳細な点検に
より，ピンホール及び亀裂並びに1×3 cmの不定形の穴
が発見された．穴に接した部分のケーシングを剥したと
ころ，断熱剤にシミが，さらにそれを除去したところ，
穴の周囲に変色した大量の粉体の付着が認められ，この
粉体からも同菌が検出された．
製品の微生物検査ではいくつかの検体で大腸菌群数の

高値及び Escherichia coli陽性例が見られたが，
Salmonellaは検出されていなかった．規格に適合しなか
ったロットは廃棄されていたが，規格ぎりぎりで合格し
たロットは菌数が低かったロットと混合されていた．

658バッチ，4,554検体の製品が検査されたが，同菌は
検出されなかった．患者宅にあった乳児用調製粉乳の残
品からS. Earlingが分離され，これと同一ロットの未開
封の製品267検体中4検体からのみ，S. Earlingが分離さ
れた．陽性であった検体のうち，2検体を用いた推定に
よると，菌数は 1.6/450gであった．このように非常に
汚染の程度が低かったため，市販の製品から同菌を分離
するのは困難であった．

3．1993年アメリカとカナダにおけるアウトブレイク 5）

カナダで1993年5月，Soyalac Powder®（ブランド名）
の乳児用調製粉乳を摂取した2名の乳児の糞便検体から
S. Tennesseeが検出されたことから，アメリカ食品医薬
品局（USFDA）は当該製品が製造されたミネソタ州の
工場を調査し，同工場の機械器具及び乳児用調製粉乳の
缶からS. Tennesseeを分離した．1993年6月，イリノイ
州で同一ブランドの乳児用調製粉乳を摂取した乳児が同
一の血清型菌に感染した．1993年6月28日，USFDAは
1992年 11月 4日以降に製造した乳児用調製粉乳を回収
するように命じた．さらにUSFDAは当該工場で噴霧乾



国　　立　　衛　　研　　報

燥法を用いて製造された製品を新たに特定したが，これ
らの製品による患者の発生は認められなかった．1993
年6月7日以降，同工場で噴霧乾燥法を用いて製造され
た製品は出荷されていなかった．このアウトブレイクで
患者から分離されたS. Tennesseeは乳糖を発酵させる非
定型的なSalmonellaであり，乳糖発酵能がないことに基
づきSalmonellaを同定している臨床検査施設では，この
ようなSalmonellaを分離できない可能性が示唆された．

4．1994年スペインにおけるアウトブレイク 6）

1994年1月から6月までの間にSalmonella症患者48人
が報告され，そのうち3人については疫学情報がなかっ
たが，患者の症状は 45人が下痢を発症し，一部で血性
下痢や粘液性下痢がみられたが，他に髄膜炎1人，髄膜
症2人の発症もみられた．患者は1人（10カ月齢）を除
き7カ月齢以下で，発症に関して有意な性別による差は
認められなかった．すべての患者からS. Virchowが分離
され，このうち15人は血液からのみ，また別の3人は脳
脊髄液からのみ分離された．全員が良好に回復した．
患者41人と対照群72人を対象に症例対照研究が行わ

れた結果，患者 41人中 39人がブランド“A”の乳児用
調製粉乳を摂取しており，対照群では 11種類のブラン
ドの乳児用調製粉乳が摂取されていた．（オッズ比＝
28.15，95％信頼区間＝ 6.69～ 118.35）．ブランド“A”
の乳児用調製粉乳の摂取以外に発症要因は認められなか
った．患者 2人が摂取していたブランド“B”の乳児用
調製粉乳は“ブランド“A”と同じ業者の製品であった．
適切な対照が存在しなかったためにこの症例対照研究に
は含まれなかった患者1人も，同一製造業者の乳児用調
製粉乳を摂取していた．他の調製粉乳や食品と患者発生
との関連性は認められなかった．
患者 48人全員のいずれかの検体から乳糖発酵性 S．

Virchowが検出され，また抗菌性物質に対する感受性試
験に用いたアンピシリン，カルベニシリン，セフタジデ
ミン，セフォタキシミン，アツトレオナム，アミカシン，
ゲンタマイシン，シプロフロキサシン，クロランフェニ
コール，ニトロフラントイン，スルファメトキサゾー
ル／トリメトプリム及びセフォキシチンのうち，ニトロ
フラントイン以外に対しては感受性であった．検査を行
った39株のうち37株は3.6 kbプラスミドを，1株は3.6
kb及び60 kbのプラスミドを保有し，1株はプラスミド
を保有していなかった．ファージ型別を行った 19株の
分離株のファージタイプ（PT）は，PT4aが15株，PT35
が 2株，PT4が 1株，他にPT2が認められた．また，ブ
ランド“A”の乳児用調製粉乳の24検体中8検体からは，
乳糖発酵性S. Virchowが検出され，全株の抗菌性物質に
対する感受性パターンとプラスミドパターンが患者から
の分離株のものと一致したが，ファージタイプが判明し

たのは1株のみでPT4aであった．
5月には最も多い月間患者数を記録したが，5月20日，

ブランド“A”の乳児用調製粉乳が感染源であったこと
が疫学的かつ微生物学的に確認され，スペインの保健部
局は製品の回収と処分を命じた．ブランド“A”の製造
業者は，他の施設で製造された様々な基本成分を配合し
たのみであり，同施設の検査の結果，製造工程管理及び
衛生管理は適切であったため，問題は原料の供給業者に
あると結論付けられた．この結論に基づき原料の供給業
者の立入検査が行われる前に，アウトブレイクは終息し，
元々の汚染源を特定することはできなかった．

5．1996～7年 イギリス及びフランスにおけるアウトブ
レイク 7）

1996年後期から 1997年初期にかけて，N社のブラン
ド“M”の調製粉乳の摂取により，イギリスの乳児 15
人，フランスの乳児2人がSalmonella症を発症した．イ
ギリスの患者のうち 12人と対照群40人を対象に症例対
照研究が行われた結果，ブランド“M”の乳児用調製粉
乳を摂取していたのは発症した乳児12人中10人に対し，
対照群では40人中3人だけであった．また未開封のブラ
ンド“M”の製品からS. Anatumが分離され，プラスミ
ドのパターンとPFGEに基づいた分子解析により，72
kbのプラスミドを有し，パルスフィールドプロファイ
ル5型に分類された原因株が特定された．その後の調査
で，この製品は1996年10月に製造されたものと判明し，
イギリスの市場からは 1997年 1月 24日，フランスの市
場からは1997年2月8日回収された．汚染の原因につい
ては報告されていなかった．
この報告では，食品微生物学や原因食品に的を絞った

疫学調査とともに，分子レベルでの原因株の特定など検
査機関が関与したサーベイランスが有効であることが示
された．また，迅速な情報伝達の重要性と，EUのSalm-
Net Salmonellaサーベイランスネットワークを通じての
国際協力の重要性も強調された．

6．2000年韓国におけるアウトブレイク 8）

2000年4月から9ヶ月間（ピークは7月），S. London
による胃腸炎のアウトブレイクが発生し，調査した 31
例の患者は，7歳の1人を除きすべて10ヶ月齢以下の乳
児で，地理的に離れた場所に住んでいた．すべての患者
が典型的なSalmonella胃腸炎症状（発熱，下痢，嘔吐）
を示し，血性下痢を呈した患者が 14名，死者は認めら
れなかった．30名中 25名が哺乳瓶による調製粉乳のみ
を摂取，5名は母乳に加え，補助的に哺乳瓶による調製
粉乳の摂取を行っていた．下痢を呈したすべての乳児が
C社製の乳児用調製粉乳を摂取しており，うち 2名はC
社及びD社の乳児用調製粉乳を摂取していた．患者 25
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名から分離されたS. London及び患者宅で回収された開
封済みの乳児用調製粉乳から分離された同血清型菌，合
計 26株は同一の PFGEパターン及び抗生物質感受性
（検査した 18薬剤すべてに感受性あり）を示していた．
市販されていたC社の乳児用調製粉乳9検体からは同血
清型菌は検出されなかった．調査で，患者が摂取したC
社ブランドの乳児用調製粉乳のロット番号等の詳細は解
明されなかった．乳児用調製粉乳が汚染した時期及び場
所（製造工程中なのか，容器を開封後に汚染したのか）
を特定することはできなかった．

7．1977年オーストラリアにおけるアウトブレイク 9）

オーストラリア全土で1977年1月から7月にかけ，45
人の乳児が関係したS. Bredeney によるアウトブレイク
が発生した．1977年6月に行われた患者の親からの聞取
り調査により，4歳未満 21名中全員が 3ブランドの 1つ
以上の乳児用調製粉乳を摂取していたことが判明，また
この 3ブランドの製品は，ともに 1社の 2工場で製造さ
れていた．1977年7月に実施された当該工場の立入調査
により，当該工場は1年以上，調製粉乳を含む乾燥粉乳
製品にS. Bredeneyの問題があることを認識していたこ
とが明らかになった．大型乾燥塔（スプレードライタワ
ー）内壁のステンレススチール製のコーン部分(粉体を
受ける底部分)に亀裂が生じ，そこから内外壁の間の断
熱材部分に粉体が入り込んで蓄積し，そこでS. Bredeney
が増殖し，噴霧乾燥機を通過する製品を汚染していたこ
とが判明した．噴霧乾燥機の温度変化により亀裂が拡大
したものと考えられた．3ブランドに対し回収及び警告
が発せられ，それに伴いアウトブレイクは収束した．そ
の後の衛生部局の調査により，1つのブランドの未開封
6検体中2検体からS. Bredeneyが検出された．

8．乳児用調製粉乳以外の粉乳によるアウトブレイク

1965年4月から1966年1月 アメリカにおけるインス
タント無脂肪乾燥粉乳によるアウトブレイク 10）

1965年4月から1966年1月にかけ，S. Newbrunswick
によるアウトブレイクが発生した．患者は 27人，17州
に及び，症状は発熱，下痢及び嘔吐，11名が入院，ほ
かに内科医を受診した患者が 13名，血性下痢を起こし
た患者が８名であった．この血清型は当時珍しく，1947
年から1964年の間に分離されたSalmonellaの株のうち，
わずか 13株（0.02％）であった．患者 25人中 12人が 1
歳未満であった．患者 25人の本人またはその親に対し
疫学調査が行われ，発症前30日間に摂取した食品中で，
患者が最も多く暴露された食品が市販のインスタント乾
燥粉乳であったため，それが原因食品ではないかとの仮
説が立てられた．その後のUSFDAによる当該食品の検
査で，E製品から同じ血清型のSalmonellaが検出され，
その後の調査でE製品の製造者はミネソタ州の工場（当
時全米の4％のインスタント無脂肪乾燥粉乳を生産して
いた．）から大量のインスタント化された乾燥粉乳を仕
入れていたことが明らかになった．
ミネソタ州の工場の立入検査では，インスタント無脂

肪乾燥粉乳68検体中11検体（5日間の調査期間のうち1，
2及び5日目に採取した検体）からS. Newbrunswickが
検出されたことから，汚染は散発的で工場内に汚染源が
存在することが示唆された．なお同工場内で製造されて
いた他の製品及び半製品からは検出されなかった．また
工場内のインスタント乾燥粉乳製造設備及びその床，噴
霧乾燥機の空気防塵フィルターからS. Newbrunswickが
検出されたことから，この部分が汚染源と特定された．

考　察

これらのアウトブレイクの概要をTable 1にまとめた．
原因菌はあまり一般的ではない血清型が多く，またS.

Tennessee及びS. Virchowのように乳糖を発酵させる血
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清型も含まれるため，乳糖非発酵能を指標にして
Salmonellaの同定を行っている検査施設では特定が困難
であることが示唆されたおり，いくつかの分離培地，迅
速検査用キット及び生化学的性状を組み合わせて，
Salmonellaの分離を行う必要があると考えられた．
発生場所は，ヨーロッパ，北アメリカ，アジア，オセ

アニアと地理的には広い地域で発生していた．これらは
報告され，疫学的及び微生物学的に乳児のSalmonella症
と乳児用調製粉乳のSalmonella汚染が立証された事例だ
けであり，当然報告されなかったアウトブレイク及び散
発例はあると考えられることから，実際の被害数はより
大きいことが考えられる．
アメリカ（1966年），イギリス及びオーストラリアの

事例はともに噴霧乾燥機の亀裂が問題になっていたが，
その他の事例では，明らかな工場内汚染の原因は報告さ
れていない．一般的にSalmonella対策は1）工場内，と
くに乾燥から容器への充填部分を高度衛生区域として
Salmonellaの持ち込みを避ける，2）導入されてしまっ
た場合にはSalmonellaの製造環境内での増殖を避ける，
3）高度衛生区域内の施設及び設置されている機械器具
を清掃が容易で，結露ができにくく，粉体の蓄積を防ぐ
ような構造のものとする，4）殺菌後に添加する原材料
はSalmonella汚染のないことが確認されたものに限る，
等が指摘されている 11）．これら対策を遵守することで
調製粉乳及び粉体の食品による乳児のSalmonella症を防
ぐことができるものと考えられる．
わが国では 1979年に乳及び乳製品の成分規格等に関

する 省令（昭和 26年厚生省令第 52号）」に｢調製粉乳｣
の定義（生乳，牛乳，特別牛乳，またはこれらを原料と
して製造した食品を加工し，または主要原料とし，乳幼
児に必要な栄養分を加え粉末状にしたもの）及び成分規
格が規定され，その微生物基準としては細菌数（50,000
個/g）及び大腸菌群（陰性）の2項目が定められている
が，Salmonellaについての基準値は設定されていない．
調製粉乳は通常，牛乳等を加熱殺菌した後，噴霧乾燥法
により粉体とし，さらに加熱に弱い栄養ミネラル等を粉
体として混合して製造される．Salmonellaは加熱殺菌工
程で死滅すると考えられることから，汚染は殺菌後，粉
体にして，他の加熱工程を経ない原材料を添加し，容器
に充填，包装するまでの過程で起きると考えられる．わ
が国では粉乳中の細菌数は3,000/g以下となっているの
が普通であり 12），また調製粉乳を原因食品とした乳児
のSalmonellaのアウトブレイクは報告されていないが，
これは上記2項目の微生物規格を遵守するために行われ
ている原料乳の細菌学的品質の向上及び製造施設の衛生
管理により加熱殺菌後のSalmonella汚染を予防している
ためと考えられる．しかし，乳児，特に新生児は
Salmonellaに対する感受性が高いこともあり，今後，乳

児におけるSalmonellaの検出率が通常時よりも増加した
場合には，調製粉乳を原因としたアウトブレイクの可能
性も排除せずに，またPFGE法等による遺伝子型別法を
用いて調査すべきと考えられる．
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