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Ａ．研

 
研究要旨： 世界ポリオ根絶最終段階では、 ポリオウイルス・バイオリスク管理の

徹底が求められており、ポリオウイルス基幹施設(Poliovirus Esseantiol Facility;

 PEF)では、GAPIIIに示されたバイオリスク管理基準に基づいて2型ポリオウイルスを

取扱う必要がある。また、ポリオウイルス以外の腸管感染症の検査・研究施設、イン

フルエンザ等呼吸器感染症の検査・研究施設でもリスク評価に基づいた検体(糞便、

呼吸器、環境)の廃棄・管理が必要とされる。 

 国内PEF候補施設を対象として、GAPIIIに準じたポリオウイルス・バイオリスク管

理体制の評価・検討および標準化等、リスク低減に向けた取り組みを行った。国内P

EF施設認証のための準備を進め、2019年12月までに、国内PEF候補施設からPEF施設認

証申請(CP)が提出された。2018年5月に、WHOによる感染性ポリオウイルスを含む可能

性のある材料を取扱う施設を対象としたガイダンス(PIMガイダンス)が公開されたこ

とから、PIMガイダンスと関連資料の和訳版、および国内調査で使用する調査票案を

作成し、ポリオウイルスとは直接関係のない検査・研究施設等を対象としたPIM保有

施設予備調査を実施した。予備調査結果および専門家からのコメントを反映し、調査

資料の改良を図った。作成した資料を用いて「世界的なポリオ根絶に向けたポリオウ

イルスに感染する可能性のある検体等の試料の保持状況に関する調査について」(令

和元年8月29日付、厚労省事務連絡)による施設調査が実施され、調査結果の概要はW

HO年次報告書に反映された。 

 

 

 
 



究目的 

 

 世界ポリオ根絶最終段階では、ポリオウイルス取

扱い施設から地域社会へのポリオウイルス再侵入の

リスクを最小限とするためのポリオウイルスの安全

な取扱いと封じ込め(バイオリスク管理)の徹底が求

められている。そのため、WHOは、ポリオウイルス病

原体バイオリスク管理に関する世界的行動計画改訂

第三版である(WHO global action plan to minimize 

poliovirus facility-associated risk after 

type-specific eradication of wild polioviruses 

and sequential cessation of OPV use: GAPIII)を

公開し、ワクチン株を含む2型ポリオウイルス感染性

材料管理の厳格化を求めている。ポリオウイルス基

幹施設(Poliovirus Essential Facility; PEF)では、

GAPIIIに示されたバイオリスク管理標準に基づいて

ポリオウイルスを取扱う必要がある。認証施設(PEF)

以外では、ワクチン株を含む2型ポリオウイルス感染

性材料の廃棄が必要とされ、糞便、咽頭拭い等の臨

床検体、下水等の環境検体もバイオリスク管理の対

象となることから、ポリオ・エンテロウイルス以外

の腸管感染症の検査・研究施設、インフルエンザ等

呼吸器感染症の検査・研究施設でもリスク評価に基

づいた検体等の廃棄・管理が必要となる。GAPIIIで

求められているポリオウイルス病原体バイオリスク

管理体制整備の推進に資する以下の研究を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

  

1. 不活化ポリオワクチン製造および品質管理を実

施している国内施設では、PEF候補施設として、

GAPIIIに対応したポリオウイルス・バイオリス

ク管理体制整備を進めている。国内PEF候補施設

におけるバイオリスク管理基準について技術的

評価・検討を行い、PEF施設認証申請(CP)提出の

ための準備を進めた。(清水、sIPV Working 

Group; sIPV-WG)。 

 

2. 不活化ポリオワクチン品質管理において、出来

る限り感染性ポリオウイルスを用いない手法を

導入するため、sIPV抗原量測定のためのD抗原

ELISA試験の技術的検討を進めた(染谷、清水)。 

 

3. 2型ポリオウイルスを保管・使用するPEFは、今

後、WHOによる封じ込め認証計画(Containment 

certification; GAPIII-CCS)に基づいて国家封

じ 込 め 認 証 機 関 (National Authority of 

Containment; NAC)による施設認証を受ける必

要がある。国内PEF候補施設からのCP申請提出の

ため、WHO担当者、国内NAC担当者等とPEF認証に

関わる情報共有を進めた。 

 

4. 従来、地方衛生研究所(地衛研)で実施してきた、

感染症流行予測調査事業におけるポリオ血清疫

学調査のうち、2型ポリオウイルス中和抗体価測

定について、感染研BSL3 施設で実施する体制を

整備し、中和抗体価測定を実施した(清水)。 

 

5. ワクチン株を含む感染性ポリオウイルスは、意

図や目的の有無に関わらず、臨床検体や環境検

体に含まれる可能性があることから、WHOは、

2018年5月に感染性ポリオウイルスを含む可能

性のある材料を取扱う施設を対象としたガイダ

ンス(PIMガイダンス)を公開し、PIMガイダンス

に基づく保有施設調査の実施を求めている。PIM

ガイダンスと関連資料の内容を確認し、WHO資料

の和訳版、付属資料、および国内調査で使用す

る調査票案を作成した。通常ポリオウイルスを

取扱わない施設等を対象としたPIM保有状況予

備調査を実施し、予備調査結果および専門家か

らのコメントを反映し、調査資料の改善を図っ

た(清水、小池、西村、佐野、飯田、棚林)。 

 

（倫理面への配慮） 

特になし 

 

Ｃ．研究結果 

 

1. 不活化ポリオワクチン製造および品質管理を実

施している国内施設では、GAPIIIに対応したバ

イオリスク管理体制の整備を進めている。国内

PEF候補施設におけるバイオリスク管理標準に

ついて、技術的な評価・検討を進めた(清水、染

谷、sIPV-WG)。 

 

2. 不活化ポリオワクチン品質管理試験において、

できるかぎり感染性ウイルスを用いない手法の

開発を進めた。D抗原測定試験において、感染性

ポリオウイルスの替わりに不活化抗原を標準品

として使用することを目指し、バリデーション

を行った。免疫原性試験の国内参照品を用いて、

現行の標準ウイルスとともに1型、2型、及び、3

型の不活化単価バルクのD抗原量測定を行った 

(染谷、清水、sIPV-WG)。 

 

 



3. ポリオウイルス感染性材料を保管・使用するPEF

は、WHO GAPIII-CCSに基づいてNACによる認証を

受ける必要がある。そのため、WHO 担当者およ

び国内NAC担当者による、PEF認証に関わる情報

共有を行った。GAPIII-CCSの第一段階である認

証参加(CP)提出期限が2019年12月と定められた

ことから、国内PEF施設認証のための準備を進め、

2019年12月までに、すべての国内PEF候補施設か

らCP申請が提出された。 

 

4.  現在、感染性2型ポリオウイルスを取扱うこと

が出来るのは、ワクチン製造施設を除くと、国

内では感染研村山庁舎のみである。これまで、

感染症流行予測調査事業におけるポリオウイル

ス中和抗体価測定は地衛研で実施されてきたが、

すべての地衛研で、2型ポリオウイルスを廃棄し

たことから、2型株中和抗体価測定試験は、感染

研村山庁舎BSL3実験室内で実施した。地衛研で、

1型および3型ポリオウイルスに対する中和抗体

価測定を実施し、残りの血清検体を感染研ウイ

ルス第二部に送付し、2型中和抗体価測定を行っ

た。2型中和抗体価測定SOPを作成し、流行予測

調査術式改訂版に反映させた。 

 

5. ワクチン株を含む感染性ポリオウイルスは、意

図や目的の有無に関わらず、臨床検体や環境検

体中に含まれる可能性があることから、WHOは、

2018年5月に感染性ポリオウイルスを含む可能

性のある材料(糞便、呼吸器、環境検体)を取扱

う施設を対象としたガイダンス(PIMガイダン

ス)を公開した。PIMガイダンスの内容を検討し、

国内対応を検討するため、以下のWHO資料を精査

し和訳版を作成した(清水、小池、西村、佐野、

飯田、棚林)。 

 

6. 作成した和訳資料を用いて、PIM保有施設予備調

査を実施した。WHOより提供されたPIMガイダン

ス関連資料を補足するため、上記資料に加えて

国内向け関連資料を作成した。また、PIM ガイ

ダンス和訳版および調査関連資料の問題点・改

善点を抽出するため、PIM保有施設調査について

のアンケートを作成し回答を依頼した。以下の

施設(回答部門数/調査依頼部門数)から、調査票

とアンケートを回収した(清水、小池、西村、佐

野、飯田、棚林)。 

 

 

呼吸器検体等取扱い施設 10/11 

環境検体等取扱い施設  5/5 

細菌検体等取扱い施設  5/5 

地方自治体関連施設  3/3 

感染研部・センター  8/24 

 

小計    31/48 
 

7. PIM保有施設予備調査では、アンケート自由記載

欄に多くの有用なコメントが寄せられた。予備

調査結果および異なる領域の専門家からのコメ

ントを反映し、調査資料の改善と簡略化を図っ

た。作成した資料を用いて「世界的なポリオ根

絶に向けたポリオウイルスに感染する可能性の

ある検体等の試料の保持状況に関する調査につ

いて」(令和元年8月29日付、厚生労働省健康局

結核感染症課事務連絡)による施設調査が実施

された。 

 

8. PIM保有施設調査結果の概要は、WHO西太平洋地

域ポリオ根絶認定委員会年次報告書(ANNUAL 

PROGRESS REPORT ON SUSTAINING POLIO-FREE 

STATUS, Japan, 2019)の一部としてWHO提出され、

WHO西太平洋地域ポリオ根絶認定委員会会議

(2019年11月)において報告された。 

 

9. 糞便あるいは呼吸器検体から、培養細胞を用い

たウイルス分離を行う際、意図しないポリオウ

イルス増殖のリスクを低減させるため、ポリオ

ウイルス受容体ノックアウト細胞を樹立した。

PVR遺伝子を破壊したHeLa細胞にポリオウイル

ス、EV71、CVA3を感染させた。KO細胞はポリオ

ウイルス非感受性であったが、他の２つのウイ

ルスに対する感受性は野生型とほぼ同一であっ

た。PVR KO細胞はポリオを増殖させずに他のウ

イルスの分離を行うに適した細胞である(小池)。 

 

Ｄ．考察 

 

 本研究では、今後も2型ポリオウイルスを使用する

PEF候補施設を対象として、GAPIIIに準じたポリオウ

イルス・バイオリスク管理体制の標準化、リスク低

減に向けた取り組みを進めた。一方、糞便、咽頭拭

い等の臨床検体、下水等の環境検体もポリオウイル

ス・バイオリスク管理の対象となることから、WHOに

よるPIMガイダンスに基づいた施設調査手法の検討

を進めた。 

 不活化ポリオワクチン品質管理において、できる

かぎり感染性ウイルスを用いない手法の開発を進め、



感染性ポリオウイルスの替わりに不活化抗原を標準

品として使用するD抗原測定試験の評価を進めた。不

活化抗原を用いたD抗原測定試験により、従来法と同

様、D抗原量を測定できることが明らかとなった。 

 感染症流行予測調査事業におけるポリオウイルス

中和抗体価測定は、これまで、地衛研で実施されて

きたが、2017年度調査から、2型ポリオウイルス中和

抗体価測定試験は、感染研ウイルス第二部で実施し

ている。BSL3室での2型中和抗体価測定に際して、方

法等の変更を行ったので、2型株中和抗体価測定の

SOPを整備し、感染症流行予測調査術式改訂版に反映

させた。 

 2016年5月のtOPV接種停止以降、すべての2型ポリ

オウイルスは、GAPIIIに基づく病原体管理の対象と

なった。そのため、国内では、現在、ワクチン製造

施設等を除き、ワクチン株を含む2型ポリオウイルス

の保持・使用は基本認められておらず、適切な方法

による廃棄が推奨されている。いっぽう、目的や意

図の如何に関わらず、糞便等の検体には、感染性ポ

リオウイルス、とくにOPVに由来するワクチン株が偶

発的に含まれる可能性があり、感染性ポリオウイル

スを含む可能性のある材料(PIM)のバイオリスク管

理は、日本でも、広範な領域の多くの検査、研究、

医療施設等に関係する可能性がある。WHOは2018年5

月に、PIMガイダンスを公開し、本ガイダンスに基づ

いた施設調査と調査結果の報告を求めている。PIMガ

イダンスによると、まず、糞便検体、呼吸器検体、

濃縮下水検体を保有・使用している、あらゆる施設

において、検体の種類や採取場所・時期に基づき、

野生株ポリオウイルス/VDPVが含まれる可能性のあ

る検体、および、OPV/Sabin株が含まれる可能性のあ

る検体を特定する。野生株/VDPVが含まれる可能性の

あるPIMは、廃棄・不活化するか、ポリオウイルス取

扱い可能施設へ移送する。OPV/Sabin PIMについては、

PIMの種類と実験室における作業内容に基づいて、リ

スク評価・リスク分類を行い、3段階のPIMリスク分

類(Moderate, Low, Lowest)に基づいたリスク管理を

実施する。 

 対象とした施設数・部署数は限られてはいるもの

の、前年度に実施した広範な領域の施設を対象とし

たPIM保有施設予備調査の結果、多くの調査対象施設

から有用なコメントを得ることが出来た。予備調査

結果および異なる領域の専門家からのコメントを反

映し、調査資料の改善と簡略化を図った。具体的に

は、調査手順説明資料の改訂を行い、凍結検体(糞便、

呼吸器、環境)の保有が無い施設では簡易調査票で回

答完了とすることにより、調査手順を簡略化した。

作成した資料を用いて、厚生労働省健康局結核感染

症課により「世界的なポリオ根絶に向けたポリオウ

イルスに感染する可能性のある検体等の試料の保持

状況に関する調査について」(令和元年8月29日付、

事務連絡)に基づいた施設調査が実施された。国内

PIM保有施設調査結果の概要は、WHO西太平洋地域ポ

リオ根絶認定委員会2019年度報告書としてWHOに報

告された。 

今回は、対象とされる検体を保有する可能性の比

較的高い施設を中心とした調査となったが、今後は、

広汎な施設を対象とした網羅的調査のための調査手

法の検討が必要となる。本研究班での検討も踏まえ、

網羅的施設調査のための調査票を含む施設調査資料

は、非専門家にとっても極力わかりやすい資料とす

る必要がある。また、広汎なPIM保有施設調査に際し

ては、調査対象施設からの問い合わせに対応出来る

体制の整備が必要とされる。2019-2020年には、2型

ワクチン由来ポリオウイルスによるポリオ流行が、

アフリカ諸国で拡大しつつあり、また、WHO西太平洋

地域でも、フィリピンとマレーシアにおいて、2型ワ

クチン由来ポリオウイルスによる大規模なポリオ流

行が発生した。そのため、これらの国で採取された

検体は、VDPV-PIMとして廃棄を含めたバイオリスク

管理の対象となる。また、現在、世界規模で流行が

拡大しているCOVID-19流行に対応した検体(呼吸器、

糞便、環境)のバイオリスク管理体制の再検討が必要

とされる。 

 

Ｅ．結論 

 

 今後も2型ポリオウイルスを使用するPEF候補施設

では、GAPIIIに示されたバイオリスク管理標準に準

じてポリオウイルスを取扱う必要がある。本研究で

は、今後も2型ポリオウイルスを使用するPEF候補施

設を対象として、GAPIIIに準じたポリオウイルス・

バイオリスク管理体制の標準化、リスク低減に向け

た取り組みを進めた。国内PEF施設認証のための準備

を進め、その結果、2019年12月までに、すべての国

内PEF候補施設からCP申請が提出された。 

 糞便、咽頭拭い等の臨床検体、下水等の環境検体

もバイオリスク管理の対象となることから、今後、

ポリオ・エンテロウイルス以外の腸管感染症の検

査・研究施設、インフルエンザ等呼吸器感染症の検

査・研究施設でもリスク評価に基づいた検体等の廃

棄・管理が必要となる。広範な領域の施設を対象と

したPIM保有施設予備調査の結果、多くの調査対象施

設から有用なコメントを得ることが出来た。予備調

査結果および異なる領域の専門家からのコメントを

反映し、調査資料の改善と簡略化を図った。調査手



順説明資料の改訂を行い調査手順を簡略化した。作

成した資料を用いて、厚生労働省健康局結核感染症

課による「世界的なポリオ根絶に向けたポリオウイ

ルスに感染する可能性のある検体等の試料の保持状

況に関する調査について」に基づいた施設調査が実

施され、PIM保有施設調査の概要がWHOに報告された。 
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