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1　背景
　各種製品への異物混入トラブルが続いています。東京都福祉

保健局のデータ 1）からも，異物混入のクレームが毎年一定数

寄せられている事がわかります。2021年6月からは，食品

等の自主回収を行った場合の厚生労働省への届出が義務化され

ました 2）。義務づけられる自主回収は以下の場合です。

　① 食品衛生法違反または違反のおそれ（大腸菌による汚染

や硬質異物の混入等）

　② 食品表示法違反（アレルゲンや消費期限等の安全性に関係

する表示の欠落や誤り）

　企業が実際に行っている対応はどうなのでしょうか。新聞の

社会面下欄に時々掲載されている異物混入のお詫びと回収の

お知らせから現状が垣間見えます。軟質のゴム片が一部製品

にのみ混入，あるいはカラメルなど無害な原材料が混入した

ような場合でも全量回収され，廃棄コスト含めて大きな負担に

なっているはずです。

　昔は衛生環境が良くなかったため，体内に宿る寄生虫を

はじめ，カビや小さな虫などの“異物”がたくさん存在しま

した。図１に示すように，下水道等のインフラ整備などにより

衛生環境が向上し，異物問題を抑制してきました。しかし一方

で人間の体質変化により，花粉症や一部の食物アレルギーに

代表されるように，私たちはそれまで気付かなかった異物に

まで反応しはじめたのです。SNSの普及によって，異物問題が

大きくクローズアップされるようにもなりました。このように，

異物解析　～迅速な原因解明のために，
　　　　　　　　　　　　今からできること！～

様々な要因が絡み合うため，異物ゼロ化は企業にとって難しい

課題です。

2　当社からの提案：オリジナルライブラリの整備
　当社では，各種製品への混入異物分析および原因究明サー

ビスを行ってきましたが３）～７），これからは混入トラブルを最小限

に抑えるための事前の分析的支援が重要となります。具体的に

何をすれば良いのでしょうか。例えば，①生産ラインの設備，

配管，その他部材に使用されている材料のリスト化を進め，

②使用原料含めたオリジナルライブラリの作成が挙げられ

ます。異物分析が他の分析サービスと異なる点は，成分が判明

しても，混入ルートが解明できなければ意味が無いことです。

迅速な原因解明のために，先ほどの①②の準備が重要なの

ですが，ここで“使えるデータベース”にするためのコツを

ご紹介します。

　1つ目は，混入可能性のある物質の赤外分光（FT-IR）など

のスペクトルデータと観察画像をセットにする事です。赤外

分光では情報が得られない無機化合物であれば，蛍光X線

（XRF）またはX線回折（XRD）+観察画像でも良いでしょう。

カーボン系材料を扱っておられるのであれば，ラマン分光と

の組み合わせもお勧めです。観察画像の取得は，光学顕微鏡，

走査電子顕微鏡（SEM）などから異物の大きさや色調に応じて

使い分けた方が良いでしょう。FT-IR スペクトルデータは，

市販されているものを購入する以外にオンラインデータベース

も充実していますので，参照情報として入手可能です。

ところが，表１に示すような不織布AまたはBのいず

れかが繊維状異物の原因物質として考えられる場合，

FT-IR の情報だけでは判別が困難です。観察画像を

加えたオリジナルライブラリがあれば，混入した異物が

レーヨンなのかキュプラなのかが，すぐに分かります。

定性分析から一歩踏み込んだ“個別化”に至るわけです。

　2つ目は，製造条件を反映した混入異物のライブラリ

作成が挙げられます。図2は，塩化ビニル樹脂の加熱に

よるFT-IRスペクトルの変化を示したものです。仮に，

異物分析結果で図2（b）（c）のようなスペクトルが得ら

れた場合，図2（a）で観測されるような塩化ビニルに図1　社会的背景から見た異物対策の難しさ
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由来するピークが認められないため，一見して，加熱

により塩化ビニルから脱塩酸した異物の混入と気づく

でしょうか？　芳香族系の樹脂？？とミスリードして

しまう恐れがあります。表1および図2のような

情報の蓄積こそが，“使えるデータベース”として

重要です。

3　さいごに
　異物トラブルは，半導体，機械，化学，食品，医薬品

など広範な産業分野で共通する課題です。当社では，

現場の設備配管，使用されている原材料から作業服・

ワイプ類等の消耗品に至るまで，お客様の製造環境に

合わせたデータベースをカスタマイズ構築致します。

さらに，部材の劣化診断による予防措置からサプライ

チェーン全体での異物対策まで幅広く支援させて

いただきます。お気軽にお問い合わせください。
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図2　熱劣化によるIRスペクトル変化例（塩化ビニル樹脂）
　　（a）未加熱，（b） 280 ℃，30分加熱，（c） 380 ℃，30分加熱
　　  ★；塩化ビニル樹脂由来，●；芳香族系化合物由来
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表1　オリジナルライブラリの一例

不織布A 不織布 B

FT-IR

どちらもセル
ロースに由来
し，判別困難

  

SEM

繊維の太さ，
表面形状が
異なります。

由来 レーヨン キュプラ

対象試料

化学品・化成品　金属　セラミックス　ガラス　プラスチック・樹脂　ゴム　炭素材料　複合材料　フィルム・膜　添加剤　
触媒　接着剤・接合剤　燃料　オイル・潤滑油　バイオマス　医薬品　医療機器・医用器械　再生医療等製品　細胞　
バイオマーカー　化粧品　食品　食品容器・包装材　自動車　電子機器　電池・キャパシタ　電子部品　ウェーハ　半導体　
センサー　クリーンルーム　製造環境　作業環境　ガス　薬液　水（超純水，純水，飲料水，排水）

シーン
研究開発　設計　製造　品質管理（劣化，異物）　製造管理（異物，汚染）　廃棄物（排ガス）　
環境影響（水，河川水，海水，排水，土壌，大気）　安全性　登録　教育

技術・ノウハウ
元素分析・無機分析　クロマトグラフ　表面・形態観察　分光分析　物性評価　化学構造解析　危険性評価　細胞評価　
遺伝子解析　オミクス解析　安全性評価　登録申請
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