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1． はじめに 

 本ガイドラインは日本における病原体が取り扱われる研究がなされる研究機関や教育機関にお

いて実施されるべきバイオセーフティ・バイオセキュリティの向上のためのシステム整備のための

指針（ガイドライン）である． 

 バイオセーフティとは，病原体研究や検査に携わるものが，自ら病原体に感染することなく，安

全に業務を遂行するための対策（教育，技術，実験室環境）を指し，感染性を有する病原体が研

究・検査室から漏れでることのないようにするための対策（施設設計と病原体封じ込め対策）をい

う．また，バイオセキュリティとは病原体の安全な管理を指す． 

 病原体と一言で言っても，ヒトに感染性を有し病原性を示す病原体，ヒト以外の動物由来の病

原体（その中でもヒトに病原性を有するものから，そうでないものが含まれる），魚類・昆虫等の生

物に感染している病原体，植物由来病原体と幅広い病原体が含まれる． 

 本ガイドラインは特にヒトに病原性を示す病原体の取扱いがなされる研究機関や教育機関が整

備すべきバイオセーフティ・バイオセキュリティの管理のあり方を本研究班が提案するものである．

本書が各機関のバイオセーフティ・バイオセキュリティの向上のための指針作りに参考になれば

幸である． 

 

2． 本書の目的 

本ガイドライン作成の目的は，病原体や毒素が研究や教育のために用いられる研究機関・教育

機関がバイオセーフティ・バイオセキュリティの向上のためのシステム整備する際に，どのような

項目に注目して，過不足なくシステムを整備するのかといった質問事項に参考となる情報を提言

することである． 

 

3． 病原体や毒素に関する研究が実施される研究機関・教育機関等が整備しなければならない事項 

 病原体や毒素に関する研究が実施される研究機関・教育機関等（機関等）には各種業務規定を

策定する委員会（バイオセーフティ委員会）等と，その委員会により策定された各種業務規定を検

証する機能を持つ委員会（安全監視委員会）等を設置する必要がある．安全監視委員会は，機

関等の全体を管理する委員会あるいは機関等のバイオセーフティ委員会がその機能を担う場合

もある．バイオセーフティ関連委員会の機能の内，特に安全性に関わる査察を行う安全監視委員

会は，その運用において透明性を確保する必要がある． 

1) バイオセーフティ関連委員会の設置 

① 目的 

機関等において病原体等が規則等に従い適正に取扱われているかを検証する機能を持つ

委員会である． 
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② 責務 

 バイオセーフティ委員会の責務は i) 機関等のバイオセーフティポリシーと各種業務規範を

策定し，ii) 病原体等を取扱う作業計画の審査を行う．また，iii) バイオセーフティの観点から

病原体等のリスク評価を行い，iv) 安全ポリシーを策定し，そして v) 安全に対する論議の調

停を行うことである． 

③ 活動内容 

 具体的な活動内容は施設管理者である機関等の長の諮問に応じ，病原体の安全管理に

関する次の事項について審議調査する．バイオセーフティ委員会で審議調査する事項は i) 

安全管理に関する理論的，技術的事項の調査及び研究に関すること，ii) 病原体等のバイ

オセーフティ分類及び安全設備に関すること，iii) BSL2～4 の病原体等の保管・分与及び取

扱いに関すること，iv)職員等へのバイオセーフティ関連事項の境域，v）その他病原体等の

安全管理に関することである．バイオセーフティ委員会はこれら審議調査した事項に関し，

機関等の長に意見を述べる機能を有するべきである． 

④ その他 

 バイオセーフティ委員会委員は健康管理者，安全管理者及び病原体等の取扱いに関して

学識経験のある職員のうちからなる．具体的にはバイオセーフティ管理者，科学者，医療職

員，獣医師（動物の仕事が行われる場合），技術職員の代表者，実験室管理の代表者で構

成する．またバイオセーフティ委員会は必要に応じ，他部門や各安全管理者の助言を求め

たり，専門家にも助言を求めたりすることも必要な場合がある． 

 

2) 安全監視委員会 

① 目的 

 機関等において病原体等が規則等に従い適正に取扱われているかを検証する機能を持

つ委員会である． 

② 責務 

 安全監視委員会の責務は機関における病原体等の取扱いの実施状況を査察・監視し，病

原体等の安全な取扱いを確認することである． 

③ 活動内容 

 具体的な活動内容は施設管理者である機関等の長の指揮監督の下に，次の事項を処理

する．安全監視委員会が処理する事項は i)安全管理規定及び運営規則に定める事項の実

施状況を監視すること，ii) 定期及び臨時にバイオセーフティ管理室及び管理区域を査察し，

その結果を記録し，保存すること，iii) 安全管理規定及び運営規則の実施面における改善

事項に関すること，iv) 事故が発生した場合において，その原因の調査並びに事後処理の
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確認を行うこと，V) その他，病原体の取扱いの監視に関することである．また安全監視委

員会はこれら処理した事項に関し，機関等の長に意見を述べることができる機能を有する必

要がある． 

④ その他 

 安全監視委員会の委員は健康管理担当者，安全管理担当者，機関等の内外の病原体等

の取扱いに関して学識経験を有する者から構成するのが相当である． 

 

4． 病原体や毒素に関する研究と国内関連法規 

① 病原体や毒素に関する研究においては以下の国内関連する法律により規定されている．

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（いわゆる感染症法），家畜

伝染病予防法，遺伝子組換え生物等の使用等の規則による生物の多様性の確保に関す

る法律，等である． 

② 感染症法とバイオセーフティ 

 病原体等の管理体制を確立することを目的として，感染症法において病原体や毒素の管

理の規定が盛り込まれている．病原体の病原性，国民の生命及び健康に対する影響に応

じて，病原体を一種から四種までに分類し，所持，輸入等の禁止，許可，届出，基準等の

遵守等の規制が設けられている（表 1）． 

一種病原体から四種病原体の内訳およびその所持や輸出入，譲渡，運搬の規定に関する

概要が感染症法で規定されている（図1）． また，一種〜四種病原体所持者の法律上の義

務・罰則等についても規定されている（表 2）． 
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表 1．病原体等の名称と疾患名称の対照表

（http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-Kenkoukyoku/hyou150121_1.pdf，2015 年 3

月 5 日確認） 
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図 1．感染症法における病原体等の適性管理について

（http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-Kenkoukyoku/gaiyou.pdf） 

 

表 2．感染症法に規定されている一種〜四種病原体所持者の法律上の義務・罰則等

（http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-Kenkoukyoku/sankou.pdf） 

 一種 二種 三種 四種 

所持・輸入の大臣指定 ◎    

所持・輸入の許可  ◎   

所持・輸入の届出   ◎  

感染症発生予防規程の作成 ◎ ◎   

病原体取扱主任者の選任 ◎ ◎   

教育訓練 ◎ ◎   

滅菌等（指定・許可取消し等の場

合） 

◎ ◎   

記帳義務 ◎ ◎ ◎  

施設の基準 ◎/○ ◎/○ ○ ○ 

保管等の基準 ○ ○ ○ ○ 

運搬の届出（都道府県公安委員会

宛） 

◎ ◎ ◎  

事故届出 ◎ ◎ ◎ ◎ 

災害時の応急処置 ◎ ◎ ◎ ◎ 

＋＋＋

病原体等の適正管理について
〔 所持等の禁止〕
《一種病原体等》

○エボラウイルス
○クリ ミ ア・ コンゴ出血
熱ウイルス
○痘そう ウイルス
○南米出血熱ウイルス
○マールブルグウイルス
○ラッ サウイルス

（ 以上６ ）

〔 所持等の許可〕
《二種病原体等》

○SARSコロナウイルス
○炭疽菌
○野兎病菌
○ペスト 菌
○ボツリ ヌス菌
○ボツリ ヌス毒素

（ 以上６ ）

〔 所持等の届出〕
《三種病原体等》

○MERSコロナウイルス、 ○SFTSウイルス
○Ｑ熱コクシエラ、 ○狂犬病ウイルス
○多剤耐性結核菌
○コクシジオイデス真菌
○サル痘ウイルス
○腎症候性出血熱ウイルス
○西部ウマ脳炎ウイルス
○ダニ媒介脳炎ウイルス
○オムスク出血熱ウイルス
○キャサヌル森林病ウイルス
○東部ウマ脳炎ウイルス
○ニパウイルス、 ○日本紅斑熱リケッ チア
○発しんチフスリ ケッ チア
○ハンタウイルス肺症候群ウイルス
○Ｂウイルス、 ○鼻疽菌
○ブルセラ属菌
○ベネズエラウマ脳炎ウイルス
○ヘンド ラウイルス
○リ フト バレーウイルス、 ○類鼻疽菌
○ロッ キー山紅斑熱リケッ チア

○国又は政令で定める
法人のみ所持（施設を
特定）、輸入、譲渡し
及び譲受けが可能
○運搬の届出（公安委）
○発散行為の処罰

○試験研究等の目的
で厚生労働大臣の許
可を受けた場合に、所
持、輸入、譲渡し及び
譲受けが可能
○運搬の届出（公安
委）

○病原体等の種類等について厚生労働
大臣へ事後届出（７日以内）
○運搬の届出（公安委）

○病 原 体 等 に 応 じ た 施 設 基 準、 保 管、 使用、 運 搬、滅 菌 等 の 基 準 （厚生 労 働 省 令） の 遵 守
○ 厚生 労 働 大 臣 等 に よ る 報 告 徴 収、 立 入 検 査
○ 厚生 労 働 大 臣 に よ る 改 善 命 令
○ 改 善 命 令 違 反 等 に 対 す る 罰 則

（以上25）

国が所持を把握
〔 基準の遵守〕
《四種病原体等》

○インフルエンザウイルス(血清亜
型がH2N2のもので新型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻ゙
等感染症の病原体を除く ）
○インフルエンザウイルス(血清亜
型がH5N1, H7N7, H7N9のもので新
型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻ゙ 等感染症の病原体を
除く )
○新型インフルエンザ等感染症の
病原体
○黄熱ウイルス
○クリ プト スポリ ジウム
○結核菌（ 多剤耐性結核菌を除く ）
○コレラ菌
○志賀毒素
○赤痢菌属
○チフス菌
○腸管出血性大腸菌
○パラチフスＡ 菌
○ポリ オウイルス
○ウエスト ナイルウイルス
○オウム病クラミ ジア
○デングウイルス
○日本脳炎ウイルス

（以上1８）



 165 

 

③ 家畜伝染病予防法とバイオセーフティ 

家畜伝染病予防法は，家畜の伝染性疾病の発生の予防とまん延の防止により家畜の振

興を図ることを目的とする法律である

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pathogen.html）．

この法律には家畜伝染病の発生を予防するための届出，検査等，家畜伝染病の蔓延を防

止するための発生時の届出，殺処分，移動制限等，家畜の伝染性疾患の国内外への伝

播を防止するための輸出入検疫，国・都道府県の連携，費用負担等，家畜の所有者が遵

守すべき衛生管理方法に関する基準（飼養衛生管理基準）の制定，生産者の自主的措置，

等について定められている．監視伝染病として次の 26 疾患が指定されている（表 1）． 

 この法律では監視伝染病の所持者の家伝法上の義務

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/syojisya_gimu.

pdf），病原体が取り扱われる施設の基準

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/shisetsu.pdf），

病原体の運搬基準

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/unpan.pdf），

等の基準が規程されている． 
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表 3．監視伝染病病原体と伝染病の名称の対照表

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/taisyo.pdf） 
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家伝法とバイオセーフティに関連する事項として重要なことは，上記の事項の他に，1)病原

体，輸入禁止品の輸入手続きについて（動物検疫所），2)病原体の所持等について

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/kyoka_shinsei.

pdf），3)監視病原体の所持者の家伝法上の義務等

（http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/pdf/syojisya_gimu.

pdf），について理解することである．家伝法に関連する感染症の病原体の使用，保管，所

持，譲渡等においては，これらの規程を遵守する必要がある． 

④ 遺伝子組換え生物等の使用等の規則による生物の多様性の確保に関する法律とバイオ

セーフティ 

 本法律（http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H15/H15HO097.html）は国定的に協力して生物

の多様性の確保を図るため，遺伝子組換え生物等の適正な使用を求めることを目的として

制定されている．組換え微生物や動物の施設内での利用には，拡散防止措置と執って使

用されなければならない．施設・設備等の拡散防止措置が省令で定められている場合には，

その措置と執ること，定められていない場合には予め主務大臣の確認を受けた拡散防止

措置と執る必要がある． 

 現在の病原体研究においては，組換え病原体の作製，遺伝子組換え実験，組換え蛋白

質の発現，遺伝子改変動物の使用等，遺伝子組換え実験は欠かせないものとなっている．

そのため，病原体等が取り扱われる研究機関や教育機関においては本法律の遵守が強く

求められる． 

 

5． 国立感染症研究所で実施されているバイオセーフティ・バイオセキュリティ関連規程 

 国立感染症研究所においてはバイオセーフティ・バイオセキュリティの向上とその維持を目

的 と し て ， 国 立 感 染 症 研 究 所 病 原 体 等 安 全 管 理 規 程

（http://www0.nih.go.jp/niid/Biosafety/kanrikitei3/）が制定されている．この規程はあくまで国

立感染症研究所における規程であるが，各機関においてバイオセーフティ関連規程を制定す

る上で参考になるものと考えられる． 

 

6． バイオセーフティ・バイオセキュリティ維持・向上のための活動内容 

 各機関においては以下のバイオセーフティ・バイオセキュリティ管理のための活動が求めら

れる． 

① 教育・訓練の実施 

A) バイオセーフティ・バイオセキュリティ講習会 

 バイオセーフティ・バイオセキュリティの基本に関する解説 
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 感染症法におけるバイオセーフティに関連する事項の解説 

 各機関における病原体安全取扱い規定・バイオセーフティ関連規程の解説 

 バイオセーフティの実践（安全な病原体取扱い方法，Personal Protective 

equipment，安全キャビネットの正しい使い方，等） 

 病原体の輸送に関する基本 

 バイオセーフティに関連する教育の必要性 

 病原体への曝露事故発生時の対応 

 その他 

 

B) 特定病原体関連講習会 

 感染症法における特定病原体の管理に関連する事項の解説 

 各機関における特定病原体管理規程に関する解説 

 特定病原体の使用・保管，および，帳簿管理の重要性 

 その他 

 

C) 家畜伝染病予防法関連講習会 

 家伝法におけるバイオセーフティ関連事項の解説 

 各機関における家伝法関連規程の解説 

 その他 

 

D) その他（組換え DNA 実験に関する事項，デュアルユース研究に関する事項，等） 

 

② 定期的な実験室の性能検査（特に BSL-3 施設以上の実験室） 

③ 定期的な病原体（感染症法で指定されている特定病原体等）保管状況のチェック（いわ

ゆる inventory） 

④ 必要に応じた定期的セーフティキャビネットの性能点検の実施 

⑤ 上記項目の活動記録の保管 

⑥ その他 

 

 


