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厚生労働科学研究費補助金(食品の安全確保推進研究事業) 

「小規模な食品事業者における食品防御の推進のための研究」 

分 担 研 究 報 告 書（令和元年度） 

 

地方自治体試験施設における人体（血液・尿等）試料中の有害物質の検査法の開発と標

準化～試料の取扱いの標準化～ 

 

研究分担者 岡部 信彦 (川崎市健康安全研究所) 

協力研究者 赤星 千絵 (川崎市健康安全研究所) 

佐野 達哉 (川崎市健康安全研究所) 

吉田 裕一 (川崎市健康安全研究所) 

穐山  浩  (国立医薬品食品衛生研究所) 

田口 貴章 (国立医薬品食品衛生研究所) 

 

 

Ａ. 研究目的 

地方自治体試験施設である地方衛生研究所（以

下、地衛研）は、各自治体の衛生行政の科学的、

技術的中核として、保健所等の関係部局と緊密な

連携のもとに、公衆衛生の向上を図るため、試験

検査、調査研究、研修指導及び公衆衛生情報の解

析・提供を行っている。食品の喫食による健康被

害の発生がある場合、保健所等に相談が入り、事

件性が確認されていない場合は必要に応じて地

衛研がその原因究明検査を担う。このような健康

危機管理事象発生時に理化学検査担当で検査す

る検体は、健康被害原因として考えられる食品が

主だが、状況によっては、健康被害者の血液、尿

等の人体試料の検査依頼も想定される。 

過年度研究（「食品防御の具体的な対策の確立

と実行検証に関する研究」（研究代表者：今村知

明））において全国の地衛研に行ったアンケート

調査によると、半数の地衛研で人体試料の理化学

検査を経験していたが、化学物質による健康危機

管理事例発生は年間の事例数が微生物によるも

のに比べて圧倒的に少なく、地衛研の理化学検査

で人体試料が検査対象として依頼されることは

まれであった。そのため多くの機関において取扱

方法は確立されておらず、各機関でのバイオセー

フティに関する知識や人体試料の取扱方法は

様々で、対応に苦慮していることが明らかとなっ

た。従って、多くの場合では人体試料の取扱いに

不慣れな検査員が、突然の検査依頼に対して情報

研究要旨 

地方衛生研究所（以下、地衛研）では健康危機管理体制の整備を推進しているが、地衛研の理化

学検査部門に対する人体試料からの化学物質等の検査依頼はまれであるため、ほとんどの機関で検

査時における人体試料による曝露事故等の未然防止を図った検体操作が確立されていない。そこ

で、過年度研究において、人体試料の理化学検査における先駆的な取組みを調査し、地衛研モデ

ルとして川崎市健康安全研究所の理化学検査における人体試料の取扱いについて検討し、「川崎市

健康安全研究所 理化学試験における人体試料等安全管理要綱」及び「川崎市健康安全研究所 

人体試料等管理区域運営要領」を施行した。今年度は、全国の地衛研における取扱いを検討し、ガ

イドラインを作成し、公表した。 
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収集してから検査に着手することとなり、結果判

明までに長時間を要する上に、検査担当者の安全

も十分確保できない状態となることが考えられ

る。 

そこで、過年度研究（「行政機関や食品企業に

おける食品防御の具体的な対策に関する研究」（

研究代表者：今村知明））において、地衛研の理

化学検査担当における人体試料の取扱いについ

て、一地衛研モデルとして川崎市健康安全研究所

内における適正な対応を検討し、要綱等を作成し

てきた。本研究では、一地衛研モデルで検討した

対応を全国の地衛研でも応用できるよう整理、検

討し、食中毒等の健康危機管理事例への早期対応

及び安全な試験実施を可能とすることを目的と

する。 

 

Ｂ．研究方法 

過年度研究（「行政機関や食品企業における食

品防御の具体的な対策に関する研究」（研究代表

者：今村知明））において検討した、川崎市健康

安全研究所内における人体試料及び人体試料含

有液（以下、人体試料等）の理化学試験における

取扱方法を参考に、異なる設備や体制環境下の全

国の地衛研においても実施されるべき対応につ

いて基本事項として整理し、ガイドラインとして

まとめた。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究において、特定の研究対象者は存在せず

、倫理面への配慮は不要である。 

 

Ｃ. 研究結果 

過年度研究（「食品防御の具体的な対策の確立

と実行検証に関する研究」（研究代表者：今村知

明））において全国の地衛研に行ったアンケート

調査結果から、各地衛研において実施している試

験の内容、件数、頻度、使用機器、所有設備等は

様々で、川崎市健康安全研究所の対応をそのまま

各地衛研の参考とすることはできないと思われ

た。そこで、各地衛研での対応を検討する手順の

参考となるような基本事項を選定した。選定した

基本事項は以下の5項目である。 

1.感染性試料として管理する人体試料及び人

体試料含有液の設定 

2.人体試料及び人体試料含有液の取扱方法の

設定 

3.担当者等の選定及び教育・健康管理の実施 

4.実施状況の管理、記録及び保管 

5.曝露事故が起きた際の対応の設定 

この基本事項の各項目について説明を加えた

「感染性物質を含有する可能性のある人体試料

等の理化学試験に関するガイドライン」（別添

１）を作成した。 

 

【ガイドライン記載内容について】 

基本事項 1.の感染性試料として管理する人

体試料等の設定においては、基本的には標準予

防策の考え方を推奨した。また人体試料の検査

状況としては、健康危機管理事象時の人体試料

の検体のみ検査する場合、日常的に健常人の検

診の検体を多量に検査する場合、研究目的で事

前に詳細が判明している人体試料を検査する

場合等、各地衛研で想定される状況が異なるこ

とがある。そのため、各地衛研において人体試

料等を介した病原体等への曝露リスクを考慮

した上で感染性試料として管理する人体試料

等を設定するよう記載した。 

基本事項 2.の人体試料及び人体試料含有液

の取扱方法の設定においては、以下の点につい

て記載した。 

1) 関連する規定を確認 

2) 手技・操作におけるリスク評価 

3) リスク評価に応じた取扱場所及び取扱機

器を選定し、取扱方法を検討 

 各地衛研において人体試料等の理化学試験

を検討する際、感染症発生予防規程に基づいて
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検査を実施している微生物検査部門との調整

が重要である。また、人体試料等の理化学試験

を実施する際、人体試料等を介した病原体等へ

の曝露事故の未然防止を図るとともに、人体試

料等及び使用する試薬等に含まれる化学物質

に起因する健康被害も予防しなければならな

い。一方、各地衛研において、組織体制、所有

設備及び使用する機器等は異なる。そのため、

人体試料等の理化学試験において用いられる

手技・操作について、それぞれのリスクを各地

衛研において検討した上でその手技・操作の実

施場所及び取扱方法を検討するよう記載した。 

 基本事項 3.の担当者等の選定及び教育・健康

管理においては、担当者、管理者及び責任者の

責務を明確にすることと、教育及び健康管理が

適切に実施されるよう記載した。 

 基本事項 4.の実施状況の管理、記録及び保管

においては、万一、曝露事故が疑われる症状の

発生があった場合、当時の取扱方法が適切であ

ったか改めて記録から判断できるよう、記録の

方法を検討し、記載した。各地衛研で実施の頻

度や検体数が異なるため、詳細な方法について

は各地衛研で管理や記録の目的と照らしなが

ら検討できるよう記載した。 

 基本事項 5.には、万が一曝露事故が起きた際

は迅速な対応が求められるため、事故を想定し

た対応を検討しておくよう記載した。 

 

本研究内容について第 56 回全国衛生化学技術

協議会年会部門別研究会（令和元年12月5-6日、

広島）において講演し、参加した地衛研の担当者

にガイドラインの作成及び公表予定について周

知した。 

また、作成したガイドラインを厚労省ホームペ

ージ及び国立医薬品食品衛生研究所において公

表した。 

 

Ｄ. 考察   

過年度研究（「食品防御の具体的な対策の確立

と実行検証に関する研究」（研究代表者：今村知

明））において実施した全国の地衛研へのアンケ

ート調査結果により、地衛研の理化学検査部門に

おいて、人体試料の検査受け入れに対する問題点

は、大きく 2点が挙げられることが判明した。感

染性試料としての取扱いを要する可能性と、食品

試料や環境試料に対するものとは異なる成分組

成や標準品（代謝物を含む）の入手の必要性につ

いてである。後者は、検査目的物質のヒト体内挙

動や検査方法の調査及び検討を要する点で早期

対応が困難となっており、本研究の分担研究課題

「国立医薬品食品衛生研究所における人体（血

液・尿等）試料中の毒物の検査手法の開発と標準

化」において検討が進められている。本研究では

前者について注目した。 

地衛研では、微生物検査部門においては病原体

等を含む人体試料を取扱うための設備及び教育

体制が整っている一方、理化学検査部門において

は病原体を取扱わないため、感染性物質を含有す

る可能性のある検体の検査依頼を想定していな

い。また、微生物検査部門と理化学検査部門は、

一般的に試験エリアも検査担当教育も全く別で

実施されており、理化学検査部門において感染性

試料の取扱いに関する教育はほとんど実施され

ていない。しかし、オリンピック・パラリンピッ

ク東京大会等を控え、食品テロ等の健康危機管理

事象発生時の原因究明検査に備え、各地衛研にお

いて人体試料の理化学試験の検査依頼を想定す

る必要がある。その際、感染性試料による曝露事

故等の未然防止を図った対応ができるよう、あら

かじめ対応について検討する必要がある。そこで、

本研究では人体試料の理化学部門における取扱

手法について検討した。 

全国の地衛研における試料の取扱いを標準化
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する方法として、具体的な取扱手法を規定する方

法もあるが、各地衛研において設備や取り扱う検

体内容、使用機器等が異なるため、一律な対応を

検討するのは困難である。そのため、過年度研究

で一地衛研モデルとして川崎市健康安全研究所

における対応を検討し要綱等で規定した主な内

容を基本事項とし、その基本事項に基づいて各地

衛研で対応を検討し規定等とすることを推奨す

るガイドラインを作成することとした。 

本ガイドラインは、特に人体試料に着目して作

成したが、他にも検体の取扱いに注意すべき状況

が考えられる。例えば、近年検討されている病原

体産生物質（エンテロトキシン等）を理化学検査

機器により分析する場合や、健康危機管理事象発

生時の原因究明検査のために正体不明の物質を

分析する場合などである。このような場合におい

ても、本ガイドラインに沿って各地衛研が検討し

た対応を軸として、それぞれの検体の取扱方法に

応用できるものと考えられる。本ガイドラインが、

全国の地衛研における健康危機管理事象への早

期対応及び安全な試験検査の実施の一助となる

ことを期待するとともに、今後の知見及び各地衛

研での状況等を踏まえて、適宜見直していきたい。 

 

Ｅ. 結論 

健康危機管理事例への早期対応及び安全な試

験実施のため、地衛研の理化学検査担当における

人体試料の取扱いについて参考となるべく、「感

染性物質を含有する可能性のある人体試料等の

理化学試験に関するガイドライン」を作成し、公

表した。 

 

【謝辞】ガイドライン作成にあたり助言をいただ

きました国立感染症研究所 バイオセーフティ

管理室 高木弘隆先生に深謝いたします。 

 

Ｆ．研究発表 

１.論文発表 

なし 

２．学会発表 

なし 

 

Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 
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