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研究要旨： 

 病原体管理においては，サンプルを個体単位で管理し，それらの保管状態を常時監視することが

重要である．しかしながら，現在病原体サンプルを保管している保管庫や保管室への入退室管理お

よび保管庫の鍵管理は，個別の専用ゲート管理システムや管理台帳へ手書き記入などによる場合

が主であり，記録保管による管理がなされているのが現状である．そこで病原体等の安全保管管理

と使用履歴管理及び大量サンプル処理などを効率的に行うことを目的とした病原体の登録，保管，

輸送，廃棄における一括管理システム（ICBS システム）を構築した 

 本 ICBS システム（汎用型）は，研究班の中で，これまでに地方衛生研究所などにおいてシステム

の安定性や有用性と実証性を評価し，ソフトとハードを含めたシステム全体として実用可能なレベル

に到達したことが確認できた［H21-23 年度同研究補助金，「病原体等の登録・保管・輸送・廃棄に関

する一括管理システムの開発と検証（研究代表者篠原克明）」］．さらに，本 ICBS システムと別の情

報管理システムとの連携方法についても検討を行い，連携可能であることが確認された．本年度は

アクセスコントロールの強化と効率化を目的とし，個別サンプルへのアクセス権限管理と履歴取得

に加え，実際の保管庫の開閉記録などを一元的に本システムのデータベースへ集約し，病原体へ

のアクセス履歴などを総合的に管理する事を試みた．また，市販の機器（入退室用のカードリーダ，

鍵管理ボックス，保管庫開閉感知装置など）を応用し，即応化とコスト軽減化を図った．具体的に

は，個々のセキュリティ管理装置のログ情報を本システムへ転送，データベース上に集約させ，そ

れらのログを時系列で解析する事により，アクセスが正常に行われたか否かを，検知するアルゴリ

ズムモデルを検討した．今後，さらに試験運用を行い，有用性を検証する予定である．また本年度

はシステム開発とその運用のために，世界各国の最新のバイオセーフティ，バイオセキュリティにつ

いて情報収集・調査を行った．近年世界各国では先進国，発展途上国を問わず，バイオセーフティ

の整備のみならずバイオセキュリティの強化が要求されていることが確認された．バイオセキュリテ

ィの強化では物理的セキュリティの強化のみならず病原体取扱い者の適格性に関する評価・管理

がなされることが必要であり，物理的セキュリティとともに人的要因を融合させた病原体管理方法の

確立が課題であるとの考え方が主流になりつつある．このような状況の下，本 ICBS システムは，

個々の病原体サンプルに対して取扱い者のアクセスの制限とその履歴を管理することができ，バイ

オセキュリティ強化に寄与できると期待される．さらに，本システムを用いて各病原体サンプルを共

通コード化することにより，施設内外でのサンプル情報の共有にも有用であると考えられる．したが

って本 ICBS システムの導入は実際の現場における病原体管理作業の効率化と省力化，緊急時の

病原体管理に大いに貢献できるものと考える． 

 ウイルス，細菌，真菌，寄生虫，節足媒介感染症，人獣共通感染症，新興感染症，感染症患者の

治療，世界的な新興感染症等のカテゴリーおいて，未だにリスク分類されていない病原体の調査お

よび既知病原体のリスク分類の整理を行い，病原体の性質を解析・リスク分類した．また，この情報

に加えて特定の病原体のリスク評価に必要な基礎研究を実施し，リスク評価を行うためのシステム

を整備するための活動を継続した．また，バイオセーフティ・バイオセキュリティに関する国内外の動

向について調査・解析した．さらに生命科学研究のデュアルユースリサーチに関する国際的趨勢を

考察するとともに，バイオセーフティ・バイオセキュリティとの関連する問題についても考察した．そ

の結果デュアルユースリサーチについては，公衆衛生にもたらすメリットと，それが万一に悪用され

た際の問題点について公正に評価できるシステムを構築するよう検討する必要性が示された． 
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A．研究目的 

 本研究班では，日本における科学的エビデン

スに基づき，効率的な病原体管理システムを構

築するための基盤を整備し，また種々の病原体

の性質を評価して，バイオセーフティ及びセキュ

リティの向上に貢献することを目的とする． 

 バイオセーフティ及びバイオセキュリティの向

上に向けて，新興感染症やパンデミック感染症

対応並びに特定病原体等管理における体制を

整備しているところであるが，より高いレベルの

体制整備が求められている．それに適切に応え

るには，ヒトに病原性を有する病原体でリスク分

類されていないもの，あるいは既知の病原体の

リスク分類の再検討を行い，病原体の管理を安

全面から評価するためのシステムを整備する必

要がある．また，大量且つ迅速にサンプルを処

理するシステムや病原体の登録，保管，輸送，

廃棄の一括管理システム及びそれらの情報を

統括する総合システムの整備も求められてい

る． 

 本研究班では，以下の項目について研究を開

始した． 

1．病原体管理ハードの整備 

 多くの病原体保有機関・施設のアクセスコント

ロールは，各機関で発行される ID カードを用い

た入退室管理（ゲート管理）や，保管庫に取り付

けられる鍵の管理等，記録保管のみで実施され

ているのが主体である．また，各管理室システ

ムはそれぞれ独立して機能しており，一元的な

管理はなされていない．そのため各データを一

元管理することにより，高度なアクセスコントロー

ルを実現することが期待される．そこで本研究に

おいてこれまでに病原体登録，輸送，保管，廃

棄における一括管理システム（ICBS システム）を

開発した．ICBS システムは，個人の使用可能な

病原体レベル（BSL）や管理者権限等などをベー

スに割り当てた各ユーザーのアクセス権限を”入

退室”，”開閉扉”など物理的なセキュリティシス

テムにも関連させる事が可能である．これらのデ

ータをリアルタイムに回収・統合し，別々のシス

テムでもつ履歴を一元的に解析・管理することに

より，異常事態をすみやかに把握することができ

る．ICBS システムは，病原体取扱いにおけるバ

イオセーフティとバイオセキュリティを同時に実

現することが可能である．一方，病原体の管理

強化にあたっては，現状に即した効率的なシス

テムであることが重要である．そこで国内外の病

原体管理方法や各使用施設の現状について情

報収集と調査を行った．平成 24 年度までの研究

で，本 ICBS システムは病原体管理システムとし

ての機能は実用レベルに達したことが確認され

た（H21-23 年度同研究補助金）「病原体等の登

録・保管・輸送・廃棄に関する一括管理システク

の開発と検証（研究代表者篠原克明）」．本年度

は，様々な病原体取扱い現場で行われる検査

業務・研究業務に対して，より効果的なシステム

の提供と実用化およびその普及を目的とし，本

システムの課題点と問題点の収集・分析を行い，

その結果に基づき改良を行った．また，ICBS シ

ステムには決して小さくはない設備投資が必要

であるため，既に市場に流通する機器・装置と

本システムとの連携方法について検討した． 

2．病原体管理ソフトの整備 

 ウイルス，細菌，真菌，寄生虫，昆虫媒介感染

症，人獣共通感染症，新興感染症，感染症患者

の治療等について，世界的な新興感染症，未だ

にリスク分類されていない病原体あるいは既知

の病原体のリスク分類の再検討を行う．また，こ

の情報に加えて，特定の病原体のリスク評価に

必要な基礎研究を実施し，リスク評価を行うため
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のシステムを整備するための活動を継続する．

病原体のリスク分類により病原体取扱における

病原体管理をより正確にかつ安全に行い，一方

で病原体取扱における迅速なバイオセキュリテ

ィ・バイオセーフティにおける対応を可能にする． 

 バイオセーフティは病原体等を取扱う実験室

等での感染事故のリスクを低減し作業従事者や

関連者を意図しない暴露・感染から防御すること

や外部環境への漏洩を防ぐことを目的としてい

る．一方，バイオセキュリティは国内外において

生物・化学テロに対応した病原体の適正管理を

目的としている．さらに，家畜衛生を目的として

家畜伝染病予防法の改正が行われ家畜伝染病

病原体の所持規制が実施された．本研究では，

国内外のバイオセーフティ・バイオセキュリティを

包含するバイオリスク管理に関わる状況につい

て調査しバイオリスク管理の向上普及のための

情報を収集することを目的とした． 

 

B．研究方法 

1. 病原体管理ハードの整備に関する研究（病

原体の安全な管理法の開発に関する研究：

篠原，佐多，駒野，高田，奥谷，福士，西條） 

 H21-23 年度同研究補助金「病原体等の登

録・保管・輸送・廃棄に関する一括管理シス

テムの開発と検証（研究代表者篠原克明）」

の助成で開発された病原体管理システム「病

原体の安全保管とトレーサビリティ管理及び

大量サンプル処理などを効率的に行うことを

目的とした病原体の登録，保管，輸送，廃棄

における一括管理システム（ICBS システム，

以下，本システム）」の開発と検証において

は，バイオセーフティ及びバイオセキュリティ

に関する最新の情勢や技術情報の収集・解

析が必要であるため，国内外の関連情報を

収集した．また．本年度は ICBS システムの

実用化に関する検討を，①昨年度までの配

布先研究機関からのモニタリング結果の収

集・分析・改良・再配布，②実用配布を効率

的かつ効果的に行うための研究会・研修会

の計画・実施，③「他システムとの連携機能」

の検討，④実用配備を目的とした機能特化

型管理システムの調査・分析・改良，により

行った．また昨年度までに入退室認証装置，

鍵管理装置，保管庫開閉検知装置など，単

独で稼動する汎用的な機器に記録された

個々の履歴を本 ICBS システムに取り込む方

法について検討してきたが，本年度はさらに

ICBS システム上に統合化され一元管理され

た操作履歴を解析し，設定されたセキュリテ

ィ・ルールを基に，異常パターンを検知するセ

キュリティ・アルゴリズムの構築・検討を行っ

た．アルゴリズムは，「モノ」および「モノへの

アクション」が「時系列」に「想定される順序」

で行われたかを，統合化された操作履歴を

元に解析することを基本として検討した． 

2. 病原体管理ソフトの整備に関する研究（安田，

大野，野崎，林，福士，向井，杉山，加藤，篠

原，西條） 

1) 国立感染症研究所病原体安全管理規程に

分類されていない病原体や新規に発見さ

れたヒトに病原性を示す病原体について，

文献検索，病原体の性質の解析等を通じ

て，それらのリスク分類をこころみた．また

既知の病原体についてそのリスク分類を再

検討した：ヒトに病原性のある寄生虫，真菌，

抗酸菌，ヒトに病原性のある神経ウイルス，

出血熱ウイルスを含む新興ウイルス感染

症，アルボウイルス，呼吸器ウイルス，人

獣共通感染症等，それぞれの病原体につ

いて，分類（科，属），ヒトへの感染性，宿主，

ヒトへの感染経路，分布，臨床像，致死率，

ワクチンの有無，有効な薬剤（抗菌薬等）

の有無，実験室感染事例の有無（リスク），
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培養の可否，培養方法，感染実験を実施

する場合に用いられる動物種等の感染動

物実験に関する事項，感受性動物間にお

ける感染リスク，引用文献，の項目につい

て評価した．さらには，個別の病原体につ

いては，感染性病原体を用いることなく病

原体の性質を解析するための方法や診断

法の開発のためのストラテジーを開発し

た． 

2) バイオセーフティ・バイオセキュリティに関

する国際情勢を評価した（棚林，篠原）：本

研究の ICBS システムの開発と検証におい

ては，バイオセーフティ及びバイオセキュリ

ティに関する最新の情勢や技術のフォロー

が必要である．そこで，平成 25 年度に開催

された国内外の学会，シンポジウムに参加

し，そこで行われた講演，発表などから，本

ICBS システムに関連する情報を収集し，参

加研究者や技術者などと意見交換を行っ

た．第 8 回アジア-太平洋バイオセーフティ

学術集会（2013 年 4 月 24-25 日，クアラル

ンプール），第 26 回国際バイオセーフティ

学会連合会議（2013 年 4 月 26 日，クアラル

ンプール），EBSA（欧州バイオセーフティ学

会，バーゼル，スイス国，2013 年 6 月 17－

20 日），第 56 回米国バイオセーフティ学術

集会（カンザスシティ市，米国，2013 年 10

月 17－23 日）に参加した．また，第 13 回日

本バイオセーフティ学会 総会・学術集会

（平成 25 年 9 月 26，27 日）に参加し，そこ

で行われた講演，発表などから，本研究シ

ステムに関連する情報を収集，また参加研

究者や技術者などと意見交換を行った． 

3) デュアルユースリサーチに関する調査：バ

イオセキュリティ管理の対策介入ポイントを

①モノ，②ヒト，③情報の 3 点に分類し，そ

れぞれの対策状況を記述した．①モノでは

病原体の管理に対する規制状況を検証し

た．②ヒトでは病原体を取扱う人物の適性

の管理と患者対策について検証した．③情

報では研究成果の悪用防止のための枠組

みについて検証した． 

4) 先進国における輸入感染症について調査

した（加藤）：先進国における高病原性感染

症の輸入例として髄膜炎菌感染症（五類感

染症）について PubMed により，2000 年以

降 2013 年までに発生した先進国への輸入

事例を抽出した．髄膜炎菌感染症は発熱と

出血傾向を呈し集団発生を来しうる感染症

である．次に国立国際医療研究センター病

院における輸入感染症例の検討として狂

犬病のリスクとなる海外での動物咬傷症例

について，2005 年 1 月から 2013 年 3 月ま

での受診者を対象に検討した．また，興味

深い輸入感染症例について検討を行った． 

 

C．研究結果 

1. 病原体管理ハードシステムの整備に関する

研究（病原体の安全な管理法の開発に関す

る研究） 

1) 在庫および使用履歴における容量管理機

能の改良（ICBS システム Ver.2.3）： 

 本研究では在庫および使用履歴における

容量管理機能の改良を実施した．これまで

本 ICBS システムでは，チューブ毎の容量

の入力はチューブ登録の際のみであり，ま

た 1 本ずつ行う仕様になっていた．この場

合，おおよその在庫容量の把握としては使

用できるが，厳密な在庫容量の管理，ある

いは容量の使用履歴の管理には適してい

なかった．そこで本研究では，①容量の入

力・変更機能，②容量の一括あるいはチュ
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ーブ毎の入力機能，③チューブ取扱い時の

容量の記録，および，④チューブ毎使用履

歴表示での使用時容量の表示機能，を加

えた．この改良により，在庫の容量管理が

できるようになることはもちろん，いつ誰が

どのくらい使用して現在に至ったかをトレー

スすることが可能となり，毒劇物や試薬等

の重量・容量管理が必要なものについても

対応可能となった．この改良により，ICBS

システムを Ver.2.3 とした． 

2) ICBS システム Ver.2.3 の配布とモニタリング

結果の収集・分析・改良・再配布： 

 ICBS システム Ver.2.3 を各モニターに再

配布し，アンケート調査を行った．利点とし

て ICBS システムを用いて管理する病原体

サンプル数が増えれば増えるほど，ICBS

システムを情報検索や履歴管理などに効

率的に活用できることから，その有用性は

向上することが指摘された．保管庫などの

設置スペースの制限から，現行の PC に加

え，タブレットやハンディ端末のような携帯

性に優れた機器への応用が要望された．

今回の調査により基本的な管理機能は十

分に整備されたことが示された． 

3) ICBS システム Ver.2.3 の汎用機器への対

応： 

本管理システムを広く普及させることを目

的として各研究機関が容易に本管理システ

ムを導入することを可能とするために，汎

用機器への対応を検証した．ラベルプリン

ターは，様々な汎用品に対応可能であるが，

使用するラベル本体については，メーカー

の耐久テスト結果などを参照して，選択す

ることが重要であることが明らかとなった．

またバーコードリーダーは，最小分解能が

なるべく小さく，読み取り距離（焦点）がなる

べく近いものを選択する必要があった．ま

た，多種の機種に対応するためには，ドラ

イバーとプログラムの追加が必要であっ

た． 

4) ICBS システム Ver.2.3 の配布と研究会・研

修会の実施： 

 ICBS システム Ver.2.3 の配布に伴い研究

会・研修会を実施した．研修会では，講義と

インストラクターによる実習を行った．参加

者は効果的に本 ICBS システムの手順を理

解することが可能であった．それに加えて

病原体管理の考え方を一定の地区単位で

同時に理解，共有することにより，地区内

での病原体管理に関する標準化の可能性

があることも示された．研修で使用した

ICBS システムは，各研究機関でモニタリン

グに使用し，実用配布による効果を上げた．

特に研究会と研修会を通して実用配布する

ことが有効であった． 

5) ICBS システム Ver.2.3 の他システムとの連

携機能の改良： 

 上位の情報管理システムから ICBS シス

テムに連携するケースでは，特定のサンプ

ル情報に関連するチューブ保管情報への

アクセス，またはチューブの保管・取出操作

が中心となる．そのためには，上位システ

ムからICBSシステムに引き渡す情報として，

サンプル情報を特定するデータと連携する

機能を特定するためのデータが必要である．

しかしながら相互のシステムでお互いのデ

ータベースを直接参照し合うことは，システ

ム障害の原因となりやすい．そこで相互に

参照可能な中間データベースを作成し，上

位システムに必要なチューブ保管情報を受

け渡すことが安全であることが明らかとなっ

た．この方法により，上位の「情報の管理」
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と下位の「モノの管理」は，相互に独立して

存在し，システムとしての複雑さを回避しな

がら，互いに連携可能となった．この仕組

みを活用することにより，行政的な情報や

インフルエンザ・サーベイランスなどの感染

症関連情報など様々なシステムやデータベ

ースと本 ICBS システムを連携し，基幹シス

テムを構成することが可能となった． 

6) ICBS システム Ver.2.3 の携帯端末への応

用： 

 本システムでは，これまでにタブレット PC

を使用した実証実験を行い，「持ち運べる

PC」としての有効性が確認できた．しかしな

がら，タブレット端末とそれに接続されたバ

ーコードリーダーを同時に持ち運ぶ必要が

あり，「持ち運べる PC」の範囲は出ていな

い．そこで，本年度は，バーコードリーダー

と端末が一体化した携帯端末について調

査，検討を行った．その結果，ICBS システ

ムと同様の開発ツールによるアプリケーシ

ョンの開発およびデータベース機能も搭載

でき，ICBS システムとの接続が可能である

端末の存在を確認した．この機種を使用す

れば，無線 LAN で ICBS システムと接続し

たまま，保管庫の近くで片手の操作でチュ

ーブの読取が可能になり，さらに，無線

LAN の通らない場所でも一時的にこの端末

単体でチューブの読取などの処理とデータ

蓄積を行い，その後で ICBS システムと接

続し，データを更新することも可能であるこ

とが期待された． 

7) ICBS システム Ver.2.3 のセキュリティ・アル

ゴリズムの検討： 

 ICBS システム上に統合化され一元管理

された操作履歴を解析し，設定されたセキ

ュリティ・ルールを基に，異常パターンを検

知する「セキュリティ・アルゴリズム」につい

て検討を行った．基本的なアルゴリズムの

考え方は，「モノ」および「モノへのアクショ

ン」が「時系列」に「想定される順序」で行わ

れたかを，統合化された操作履歴を元に解

析することを基本とした．本セキュリティ・ア

ルゴリズムにより，正常時については，これ

まで通り入室からサンプルの使用，そして

退室までの一連の作業履歴が時系列に参

照できることに加え，異常時についてもす

みやかに検出することが可能となった． 

 

2. 病原体管理ソフトシステムの整備に関する研

究 

1) 病原体リスク分類およびリスク解析： 

 日本および韓国における SFTS 症例の詳

細について情報収集を行った．日本と韓国

の症例は臨床的な特徴が類似していた．

SFTSV に近縁なハートランドウイルス，

Bhanja ウイルス（BHAV），Malsoor ウイルス

の性状について情報収集を行った．SFTSV

に特異的な mAb の作製とその性状を明ら

かにした．今後ダニ媒介性の新種のフレボ

ウイルスによる新興感染症が発生する可

能性があることから，自然界におけるフレ

ボウイルスの広範な調査と，これらのウイ

ルスの性状，ヒトへの感染経路，臨床症状

等についてさらに情報収集を進める必要が

ある． 

 ヒトに感染する抗酸菌のリスク分類のた

めの資料整備，新規抗酸菌属細菌の性状

解析研究を通じ，抗酸菌に関するリスク評

価法を整備することを目的とし，文献的調

査を実施した．その結果，非結核性抗酸菌

症として，43 菌種の報告があった．感染研

の BSL2 レベル病原体リストの非結核性抗
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酸菌 23 菌種以外に 20 菌種が報告されたこ

とになる．これらの菌種について検討したと

ころ 2013 年に感染研病原体リストに掲載さ

れていない抗酸菌種感染症において，病

原性の強い新規菌種は報告されていなか

った． 

 コクシジオイデス症の原因真菌は C. 

immitis と C. posadasii で あ る が ， C. 

posadasii は未だ感染症法に規定されてい

なかった．したがって法の整備を早急に行

うことが求められた．わが国で確認されたコ

クシジオイデス症は，平成25年現在で総数

70 例程度であり，ほとんどの例が米国やメ

キシコからの輸入症例であった．現在まで

コクシジオイデス属の日本での生息，なら

びに国内感染事例は確認されていなかっ

た． 

 国内のリケッチアに関する状況を検討し

た結果，感染症法により特定病原体に指

定されているリケッチアならびに偏性寄生

細 菌 と し て ， Rickettsia prowazekii ，

Rickettsia ricketsii ， Rickettsia japonica ，

Coxiella burnetii，Chlamydophila psittaci が

指定されていた．またこれらの病原体は国

立感染症研究所の病原体レベル分類で紅

斑熱群と発疹チフス群に分類されていた．

対照的に米国では随時リケッチアのリスク

分 類 が 見 直 さ れ て お り ， 現 在 は R. 

prowazekii と C. burnetii のみがヒトの健康を

害する病原体として指定されていた．した

がってリケッチアの分類体系を見直す必要

性が考えられた． 

 呼吸器系ウイルス感染症についての文

献的情報収集により，パルボウイルス科に

属するボカウイルス，ピコルナウイルス科

に属するヒトライノウイルス C，エンテロウイ

ルス D に属する 68 型，コロナウイルス

HKU1 等の呼吸器系ウイルス感染症につい

てリスク管理に必要な情報を収集した．

H7N7 インフルエンザウイルスについては，

ヒトヒト感染の必要条件がそろっているデー

タが示されていた．しかしながら個体と個体

とをつなぐ飛沫とその中のウイルスの存在

にどのような違いが生じているのか，ある

いは実験個体に症状の差があるのかにつ

いての解析は，今後必要であろう． 

 海外や国内で発生している細菌性の動物

由来感染症の発生状況を文献学的に調査

した．その結果，家畜および伴侶動物にお

いて複数の疾病の発生がみられた．また，

薬剤耐性菌の発生も家畜領域で複数報告

があった．さらに，食品由来の疾病の報告

も以前より増えており，様々な領域におい

て細菌性ズーノーシスの発生動向を注視

する必要があると思われた．文献学的検索

の結果，特にリスク分類が必要な病原体と

してクロストリディウム・ディフィシル(環境お

よび家畜由来)，大腸菌 O157(家畜由来)，

ESBL（鶏由来），リステリア・モノサイトジェ

ネス(食肉由来)，マイコバクテリウム・ボビ

ス(家畜由来)，ストレプトコッカス・スイス(伴

侶動物および家畜由来)を検証した．その

結果，感染源および感染経路の多様化が

進んでいることが示唆された． 

 ヒトに病原性のある神経系ウイルスの調

査を文献学的に行い整理した．その結果

RNA ウイルスの内，狂犬病ウイルス，その

他のリッサウイルス，麻疹ウイルス，ムンプ

スウイルス，ヘンドラウイルス，二パウイル

ス，インフルエンザウイルス，ロタウイルス，

ヒト免疫不全ウイルス，HTLV-1，リンパ球

性脈絡髄膜炎ウイルスにおいて脳炎，脳
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症が報告されていることが示された．また，

日本脳炎ウイルス，ウエストナイルウイル

ス，チクングニアウイルスなどの節足動物

媒介性ウイルスにおいても髄膜脳炎が報

告されていた．さらにポリオウイルス等の多

くのピコルナウイルスが髄膜脳炎の原因ウ

イルスであった．また DNA ウイルスでは単

純ヘルペスウイルス 1 型等の多くのヘルペ

スウイルスが髄膜脳炎の原因ウイルスで

あった．JC ポリオーマウイルスは免疫能の

低下したヒトにおいて進行性多巣性白質脳

症の原因ウイルスとなり，予後不良である

ことが示された． 

 日本でBSL-4施設が稼働していない現状

に対応するために BSL-4 病原体の解析の

ための代替モデルとしてエボラウイルス

（EBOV），マールブルグウイルス（MARV）

のウイルス表面糖タンパク質 GP をもつシュ

ードタイプマウス白血病ウイルス（MLV）を

作製し，宿主細胞への感染性評価モデル

を確立した．本モデル用いた感染性アッセ

イは，中和抗体価測定法あるいは抗ウイル

ス作用を示す化合物のスクリーニング法と

しても応用できると考えられた． 

 環境中に生息している蚊やダニなど節足

動物が保有する微生物の分離・同定を行っ

た．まず京都市に生息するマダニ種の季節

消長を調査した結果季節によって捕獲され

るマダニ種が異なることが示された．またマ

ダニ抽出液から，0.22µm のフィルターで濾

過され，抗生物質耐性で，哺乳類細胞に

CPE を形成する微生物を分離した．今後は，

本微生物を同定し，新種であった場合は対

策が必要となる．さらにマダニ抽出液中に

存在し，寒天培地にコロニーを形成した細

菌種についても現在解析中である． 

 環境に生息する自由生活性アメーバを宿

主とする微生物を総称してアメーバ共生体 

（ Amoeba-Associated Microorganisms ：

AAMs）という．AAMs で最も重要なものは

Legionella 属 菌 で あ る が ， そ れ 以 外 の

AAMs に関してもヒトの健康に影響を及ぼ

す可能性，新興感染症との関連性が指摘

されている．AAMsの中で近年ヒトへの健康

影響が指摘されている Parachlamydia なら

びにアメーバに感染するウイルスである

Mimivirus および Megavirus に関して，これ

らの特性に関する文献等，情報収集を行い，

項目別に内容を整理した．その結果血清

抗体価の調査などから Parachlamydia なら

びに Mimivirus のヒトへの感染性が示唆さ

れていた．AAMs はヒト病原性が明らかに

なっているものは少なく，その潜在的な病

原性とヒトに対する健康影響を今後明らか

にする必要がある．AAMs の特性からすれ

ば，宿主となるアカントアメーバのヒト病原

性を考慮し，現行の安全管理規程からは

BSL2 が適当と判断された． 

2) バイオセーフティ，バイオリスクマネージメ

ントに関する世界各国の状況： 

 バイオセーフティ，バイオリスクマネージメ

ントに関する世界各国の状況や方針につ

いて情報収集を行った．その結果各国のバ

イオセキュリティ対応への重要度が増して

おり，従来のバイオセーフティ教育に加え

バイセキュリティマネージメントの重要性が

示された．各国ではバイオテロ対策等によ

り病原体の評価が随時見直されており，そ

れに伴い各取扱い施設における病原体の

管理内容の変更や情報提供が速やかに実

施されている．よってバイオセキュリティに

関しては，施設・設備の物理的なセキュリテ
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ィのみならず，取扱い者の資質も考慮した

総合的なセキュリティの強化が重要である

ことが示された．これら情報は本研究の病

原体管理システムを構築する上で，病原体

管理に関する国際標準化，情報の共有化

と連携並びに管理手法の共通化，効率化

などに資するものであった． 

3) デュアルユースリサーチに関する調査： 

デュアルユースに係る制度の検証を行った

結果，①モノ：ヒトに感染する病原体につい

ては，感染症法に基づく特定病原体等の管

理規制が行われていた．動物に関する病

原体は家畜伝染病予防法（農林水産省）に

おいて監視伝染病（99 疾病）の病原体のう

ち，病原体の所持等に係る規制が行われ

ていた．遺伝子組換えを伴う実験について

は遺伝子組換え生物等の使用等の規制に

よる生物の多様性の確保に関する法律に

よって管理されていた．②ヒト：感染症患者

の探知と対策については感染症法に定め

られている感染症発生動向調査に基づき，

105 の疾病について通告がなされることと

なっていた．届出症例は地方感染症情報セ

ン タ ー に て 電 子 的 に National 

Epidemiological Surveillance of Infectious 

Diseases（NESID）に入力され，中央感染症

情報センターにて分析・評価されアウトブレ

イクへの対応などが立案されることとなって

いた．治療に関しては東京，成田，および

大阪に新感染症の治療を行う医療機関が

指定されている他，一類感染症の治療が

可能な 41 カ所の医療機関が指定されてい

た．他方，病原体取扱者の資質に関する一

元的な規制は存在しなかった．③情報：日

本では，研究結果がDURCに該当するかど

うか，公表されるべきかどうかを評価する

一元的な審査制度は存在しなかった． 

4) 先進国における輸入感染症の報告調査： 

 先進国における高病原性感染症の輸入

例の調査を，髄膜炎菌感染症を例に行った

ところアフリカのみならず先進国を含めた

様々な国での感染が推定される海外渡航

者の髄膜炎菌感染症の症例報告が 11 件

認められた．輸入国での二次感染事例は

認めなかった．ほとんどの症例で渡航前の

予防接種は行われていなかった．次に国

立国際医療研究センター病院における動

物咬傷例の検討した結果 248 名（男性 141

名，女性 107 名）が動物咬傷のため受診し

た．ほとんどの患者はアジアでの受傷であ

り，動物の種類はイヌが最も多く，約半数

の創は WHO 分類でカテゴリーⅢに分類さ

れ，少なくとも 152 名において，曝露後免疫

が受傷翌日以降に開始されていた．その他

の輸入症例として初診時 IgM 陰性の急性 A

型肝炎（パプアニューギニア），ESBL 産生

多剤耐性パラチフス A 菌を分離したパラチ

フス（インド），仏領ポリネシアで感染したジ

カ熱症例が認められた． 

 
D. 考察 

1. 病原体管理ハードの整備に関する研究 

 研究機関からのモニタリング結果および課

題の改良によって，汎用型 ICBS システムお

よび機能特化型 ICBS システムともに，本格

的な実用レベルに到達したことを確認できた．

また，本年度，他システムとの連携機能を検

証した結果，病原体管理システムとしての

ICBS システム単体の導入だけではなく，

様々なシステムとの連携が図れ，研究機関

における基幹システムの一部として構成，活

用できることが確認できた．これらの結果，既
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存のセキュリティ装置を連携可能とすること

により，より実用性・汎用性の高い統合セキ

ュリティ管理の構築が可能であることが検証

できた．今後は，将来的なメンテナンスおよ

びサポートの体制を確立することも必要であ

る． 

2. 病原体管理ソフトの整備に関する研究 

 ヒトに病原性のある微生物であって，かつ，

国立感染症研究所病原体等安全管理規程

（ 別 冊 1 ， 病 原 体 等 の BSL 分 類 等 ，

http://www0.nih.go.jp/niid/Biosafety/kanrikit

ei3/Kanrikitei3_1006_1.pdf）に規定されていな

い病原体について本年も引き続き調査した．

また近年の研究成果により多くの病原体に

おける遺伝学的分類，病原性，生態系が明

らかとなっており，病原体の規定は随時見直

す必要がある．したがってすでに規定されて

いる病原体についてもリスク評価を行った．

その結果ウイルスに限らず，細菌，真菌，寄

生虫領域においても，ヒトに病原性を示す新

規病原体（微生物）が発見されていることが

確認された．また真菌症であるコクシジオイ

デス症は現行の感染症法では，Coccidioides

属に関し C. immitis のみ規定されているが，

臨床像等も C. immitis と相違のない C. 

posadasii も同様に取り扱うことが求められる

ことが明らかとなった．リケッチア関係の病原

体においても治療法の発達および病原体に

対する理解が進んだため，非病原性，弱病

原性と考えられるものも増え，リケッチア症の

分類体系を見直す時期にあることが示され

た． 

 日本では，病原体の管理および遺伝子組

換えの実験については比較的厳しい管理が

なされている．これに対して，実験従事者の

資質および研究成果等の情報の管理につい

ては，改善する余地が認められた．デュアル

ユースに取り組むにあたっては，生命科学研

究が公衆衛生にもたらすメリットとデメリット

について公正に評価できるシステムを構築す

る必要が示された． 

 家畜由来の感染症に比べると，ペット由来

の感染症の啓発活動はこれまであまり重要

視されていない分野であった．したがって飼

い主のみならず，医師に対しても十分な情報

提供が必要と考えられた．薬剤耐性菌は家

畜衛生および公衆衛生の双方において実態

調査が必要であると考えられた．食品由来の

感染症に対する対策は，発生数の多い初夏

から夏だけでなく，通年発生するキャンピロ

バクター属菌や，冷蔵保存中も菌の増殖が

みられるリステリア・モノサイトジェネスの予

防対策も必要があると考えられた． 

 ヒトの交流と物流の活性化により，多くの輸

入症例や咬傷事故が報告されていることが

明らかとなった．髄膜炎菌感染症は一般に

渡航者ではまれだが，致死的な電撃性紫斑

病を来すことが知られており，フランスでは

2012 年に海外渡航者事例が多発したため，

発生時の迅速な届出体制の整備やワクチン

の早期承認が望まれる．狂犬病の感染経路

となる動物による咬傷事故は特にアジアへ

の渡航者において，重要な問題であることが

示された．アジアは狂犬病の流行地であり，

狂犬病は一度発症すると，その死亡率は

100％であるため，暴露後予防免疫の重要性

が改めて示された． 

 これまでに報告されている神経系ウイルス

の管理を安全面から評価するシステムを整

備するために，神経系ウイルスの解析とリス

ク分類を行った．ウイルス性髄膜炎はほとん

どの場合予後良好であるが，ウイルス性脳
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炎はときに重症化し予後不良となるため臨床

症状，炎症反応，髄液所見などを把握して対

処する必要がある．そのため鑑別診断として

の神経系ウイルスを分類・整理することは安

全管理上のみならず臨床上重要である．今

回の調査によりこれまでに病原体管理規程

において定められている神経系ウイルスは

多岐に渡ることが再確認された．各ウイルス

はゲノム構造，感染様式，臨床症状，毒性が

それぞれ異なるため維持・管理方法もそれぞ

れ異なることが示された．リッサウイルスはそ

の多くがコウモリによって保有されており，そ

の分布域も多岐にわたった． 

 新興感染症やバイオテロなどのリスクは常

に変化しており，それらに対応するための施

設，設備やその運用，管理技術も進歩と変

化を続けている．各国では病原体管理にお

いて物理的セキュリティのみならず，取扱い

者の資格要件などを融合した総合的管理が

行われている．したがって日本においても，

バイオセーフティおよびバイオセキュリティの

観点から各施設，機関において，病原体管

理をより効率的に実践するための総合的な

病原体管理システムの構築が有用であるこ

とが示唆された． 

 現状では，日本国内における微生物を扱う

大学等の研究機関におけるバイオセーフティ

管理状況について詳細な報告はない．本研

究班では，日本における全般的なバイオセ

ーフティマネジメントがどのように実施されて

いるのかを明らかにする目的で，今後各研

究機関へのバイオセーフティマネジメントに

関する状況や問題点，必要な改善点，教育

プログラムの有無，組織，等いくつかの項目

についてアンケート調査を実施し，その状況

を明らかにしたいと考えている． 

 

E. 結論 

 本研究で開発している病原体管理システム

（ICBS システム）は，病原体試料を一本単位で

管理し，病原体の登録，保管，輸送，廃棄の各

取り扱い履歴を一括管理する．ICBS システムの

バイオセキュリティ対策の一つとしては，病原体

サンプルに直接触れる者のＩＤを確認し，認証と

その履歴を自動的にデータベース上で記録，管

理する機能を搭載している．さらに，保管病原体

へのアクセス記録のみならずアクセス制限（取

扱い者制限）を付加することができる．また，各

種病原体保管庫のロック管理システムとの連携

も可能である．そのため，本 ICBS システムの導

入は，データベースを基にしたアクセスコントロ

ールのみならず物理的セキュリティの強化も含

め，病原体の取扱いを総合的に管理する上で非

常に有用であると考えられる．さらに，本システ

ムは，各病原体サンプルの統一コード化が可能

であり，バイオセキュリティ強化のみならず病原

体管理情報の共有化にも有用であると思われ

る． 

 

F. 健康危険情報 

1. 重症熱性血小板減少症候群 

 重症熱性血小板減少症候群（SFTS）は

2011 年に中国で同定されたブニヤウイルス

科 フ レ ボ ウ イ ル ス 属 の SFTS ウ イ ル ス

(SFTSV)によるダニ媒介性感染症で，我が国

においても少なくとも 2005 年から SFTS 患者

が発生し，2013 年も新たに患者が発生して

いる．致死率の比較的高い感染症であり，ま

た，ヒトからヒトへの感染も報告されているこ

とから，院内感染予防等十分な対策が必要

である． 

2. 新型コロナウイルス感染症 
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 中近東を感染流行地とする新型コロナウイ

ルス（HCOV-EVC）感染症が，新興ウイルス

感染症として発生した．ヒトからヒトへの感染

事例も報告され，さらに，初めての患者が発

見されてから数ヶ月にわたり感染者の発生

が確認されている． 

3. コクシジオイデス症 

 米国やメキシコなどの侵淫地を訪問した日

本人のコクシジオイデス症の発生報告を多

数認める． 

4. 髄膜炎菌感染症 

 髄膜炎菌感染症は本邦での年間報告数が

10 例に満たないが，サハラ以南アフリカの髄

膜炎ベルト地帯以外でも感染するおそれが

あり，渡航者向け啓発資料を作成した． 

5. 国内外のリケッチア症 

 国 内 の リ ケ ッ チ ア 症 と し て R. 

heilongjiangensis，R. tamurae による患者およ

び R. helvetica が原因と強く疑われた紅斑熱

リケッチア症患者がそれぞれ一名これまで報

告されている．これらのリケッチアは国内の

マダニに常在していることも確認されている．

海外ではサハラ砂漠以南のアフリカ大陸で

発生している R. africae による African tick 

bite fever が米国でも輸入症例として大きく取

り上げられるようになり，CDC などもビデオを

作成するなどその啓発に力を入れている． 

6. 狂犬病 

 アジアにおいては狂犬病が依然流行してい

る．海外渡航者の特にアジアでの動物咬傷

症事故も本研究において確認された．また， 

2013 年には狂犬病清浄地域であった台湾で

52 年ぶりに狂犬病がイタチアナグマにおいて

再興した．また再興から約 1 年間に狂犬病の

イタチアナグマが 330 頭確認された．台湾で

は狂犬病のイタチアナグマによるヒトの咬傷

事故も1例報告された．患者は暴露後免疫を

実施された． 
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