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厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 
平成２６-２８年度総合研究報告書 

 
エビデンスに基づくバイオリスク管理の強化と国際標準化及び 
事故・ヒヤリハット事例の共有データベース構築に関する研究 

 

研究代表者 棚林清（国立感染症研究所バイオセーフティ管理室） 

  

研究要旨 

国際基準に基づく系統的なバイオリスク管理システムの導入は、本邦の検査・研究機関が国際的

競争力を持ち、行政検査機関が国際的信用を得るための課題である。バイオリスク評価を実施し、

管理対策が機能していることを評価できる人材の養成は特に重要であるとされる。本研究班は、現

場知識を必要とする事例を用いた積極的学習が成人教育で有効であるが、バイオリスク管理の破

綻原因の分析データが少ないことを踏まえ、事故や事件に至らずに済んだ事例の情報を収集分

析し、バイオリスク管理のエビデンスとして、また、教育材料として提供し、公衆衛生サービスの向

上を図ることを目指した。大学等での微生物・臨床検査実習や検査施設等でのヒヤリハット事例を

踏まえた講習や実習プロラムの改良および訓練シナリオの作成、また、臨床検体や病原体等の輸

送容器の検証や輸送時のヒヤリハット事例の収集解析を行った。ヒヤリハット情報の収集・解析・利

用については、そのデータベースを構築し、予防的に利用するための搭載情報量の増加等の改

良を行った。国際的なポリオ根絶計画でのバイオリスク管理に関わる国際的な行動計画 (GAPⅢ)

やこれに関わる文書の翻訳と国内対応の検討を行った。また、バイオリスク管理の国際標準化への

取り組みが進められており、国際規格草稿作成への協力、情報収集を通じて本邦で臨床検査施

設の国際標準化への支援に有用な情報収集がされた。 

 

 

研究分担者 

佐多 徹太郎 富山県衛生研究所所長 

藤本 秀士  九州大学大学院  

医学研究院 教授 

御手洗 聡  公益財団法人結核予防会 

       結核研究所 部長 

清水 博之  国立感染症研究所 室長 

安藤 秀二  国立感染症研究所 室長 

重松 美加  国立感染症研究所  

主任研究官 

 

Ａ．研究目的 

バイオリスク管理には、バイオセーフテ

ィとバイオセキュリティの二面がある。感

染症法は後者に焦点をあて、対テロ対策の

一般として病原体の保管、輸送、取り扱い

を規制する考え方を基盤とした規制を設計

した。一方、本研究班は、研究活動の発展

と円滑な公衆衛生活動を担保する安全対策

として、バイオセーフティに軸をおいた両

面の相補的融合を図り、バランスのとれた

バイオリスク管理の総合的な仕組みを推進

することを目指した。本研究班は、研究分

担者らがこれまでに先行の研究班で順次進

めてきたバイオリスクの概念の導入、利バ

イオリスク評価の推進と必要なツール提供、

バイオリスク緩和手法についての知識普及



活動、バイオリスク管理教育訓練方法の検

討と提案、国際的バイオリスク管理基準の

確立に関する活動を引き継ぎ、系統的なバ

イオリスク管理システムの設計と導入、国

際的な基準の設置への貢献、人材育成プロ

グラムの提案と効果の評価、バイオリスク

管理の有効性指標の検討に加え、これらを

支援するヒヤリハット事例データベースの

構築を行った。 

これまで、バイオリスク管理が具体性の

ある体系として導入・運用される障害とし

て、buy-inの欠如、言い換えれば実験室に

しろ、検査室にしろ、施設管理および運用

を行う者からの必要性に対する共感や理解

が得られないとう点が挙げられてきた。そ

の理由として、管理機構の変更への不安、

追加経費発生の危惧、導入効果のエビデン

ス不足、教育訓練担当者の不足などが指摘

されている。現実には、現在の病原体管理

の仕組みには、多くの経験則や慣例慣行が

生きている。エビデンスと呼ばれるものも、

きわめて古いデータである場合も少なくな

い。本研究班は、こうした知識の空白地帯

を特定し、エビデンスを提示することで、

国際基準のバイオリスク管理の本邦への導

入を促進し、病原体あるいは感染性材料を

取り扱う検査・診断または研究施設の円滑

な運営、効率的な運用、事故に繋がるイベ

ントの減少、活動の質的向上を通じて、そ

の導入効果を示すことを目的とした。本研

究班はこれを、実証実験や、プログラム導

入前後の評価のほか、多分野の研究協力者

の連携で、教育材料として公開できる事例

データベースのデザインと研究期間中に集

まった事例の特徴を示すことを通じて実施

することを計画した。 

 

B.研究方法 

国立感染症研究所の研究官 4 名、公益法

人結核予防会結核研究所部長 1 名、地衛研

所長 1 名、大学教員 1 名が分担する研究班

を組織し、実証実験による科学的エビデン

スの構築、人材育成プログラムの分析評価、

バイオリスク管理の国際標準化のための国

際規格の作成への協力、事故・ヒヤリハッ

ト事例の共有データベースの作成とその事

例情報の収集を行い、研究代表者が全体の

統括を行う。具体的には、以下のテーマに

分けて、設計情報収集と分析、実証実験、

国際協力、調査、会議等により研究を行う。 

１）バイオセーフティのエビデンスに関す

る研究 ２）バイオリスク管理の国際標準

化についての研究 ３）ヒヤリハット事例

の共有データベース構築に関する研究 

 

（倫理面への配慮） 

本研究においては、事例収集にあたり、

すべてを連結不可能匿名化しており、氏名、

住所、年齢等の個人情報は集めていないこ

とから、倫理面の問題は生じない。多くの

事例収集に当たってはデータベースへの入 

力項目に倫理上の問題がないことを確認 

し実施する。 

 

C. 研究結果 

テーマごとに別紙に後述。 

 

D. 考察 

各分担者の所属あるいは関連する職域で

のバイオリスク管理状況の調査やヒヤリハ

ット事例の収集分析、またこれらを基にし

たリスク低減策を盛り込んだ研修材料の作

成や研修プログラムの改善等を実施し、そ

の有用性が示された。国際的な基準を導入



した実習室の設計や実習における教育プロ

グラムの改善にヒヤリハット事例の分析結

果が活用され、有用であることが示されて

いる。また、海外ガイドラインの翻訳物は

臨床検査技師養成施設で有効利用されるこ

とが期待される。結核菌を扱う検査施設に

おいても、バイオリスクに関わる実態調査

や事例を基に手順書整備や訓練が必要性で

あることがわかり、事故時の対応のために

訓練シナリオが作成され有効利用が期待さ

れる。根絶計画が進むポリオウイルスの取

扱いについては、その行動計画や関連指針

の翻訳と関係者へのバイオリスク管理の必

要性の周知がなされた。また、バイオリス

ク管理の国際規格の作成に協力参加してい

ることは、本邦施設への導入に際して有用

となると考えられる。 

検査室や実験室における事故やヒヤリハ

ット事例を収集分析しリスク低減策に活用

するためのデータベース構築は、搭載内容

の改善や、これまでに収集された内容の解

析がすすめられたが、多くの施設で利用さ

れるための事例の収集および解析結果の提

供等の手法については課題が残された。 

 

E.結論 

2017年の時点で、英国、米国、カナダに

おいて、政府機関が運営する公衆衛生機関

と診断活動に関る大学における事故・ヒヤ

リハットのデータベースが存在しているが、

国際学会での意見交換や、基本デザインと

構想の共有を通じて、本研究班の活動が少

なからず影響を与えた。しかし、本研究班

の成果は継続運用と規模の拡大のためには、

厚生労働科学研究助成金が終了後の運営母

体を必要としている。今後、このようなデ

ータを匿名化し、国際的に共有し、バイオ

リスク管理上のエビデンスとして一層活用

して行くことが望まれる。 

 

G．研究発表 

1．論文発表 

 II 研究成果の刊行一覧表を参照 

2．学会発表 

 別紙、研究結果に個別に記載 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

１．特許取得  

なし 

２．実用新案登録  

なし 

３. その他 

  なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



研究結果 １： 

事故・ヒヤリハット事例の地方衛生研究所等での病原体取扱い教育訓練への活用 

研究の目的 

実験室バイオセーフティの知識習得や対応

の共通認識化に役立てる目的で、地方衛生

研究所でのヒヤリハット事例を収集・解析

し、種々の機会に評価を行い、教育研修用

ファイルを完成させることを目的とした。 

バイオセーフティにもっとも重要なのは、

実験作業者自身がバイオハザードを認識で

き、その対策としてバイオセーフティの基

本的かつ標準的な実験操作ができることで

ある。そして、それを目的とした教育研修

が大事である。バイオセーフティの分野に

おいて、ヒヤリハット事例を集積し解析し

た教育訓練用資料はこれまでなかった。そ

のため、職場の実験室内で起こったヒヤリ

ハット事例およびバイオハザード事故例を

収集し、それをもとに教育研修用に、効果

的に伝えられ、さらに自ら対応を考えられ

るような資料作成を行う。また、実際の研

修の場で評価を行い、有益で多くの関係者

が利用できるような教育研修ファイルの作

成を目的とした。 

 

研究結果及び考察 

地研で調査すると、ヒヤリハット事例は実

際多く、項目は他の地研でも「こぼす」と

「遠心機」等共通しており、確認不足が原

因のひとつとなっていた。収集・解析、匿

名化した事例をもとに、化学物質、細菌、

ウイルスの項目について各教育研修ファイ

ルを作成した。バイオセーフティ講習会や

ほかの研修会で使用したのち、受講者を対

象にアンケート調査を行い、内容を評価し

た。研修では興味をもって内容が理解でき、

さらに受講者自ら、自施設での改善に取り

組むきっかけになることが判明した。 

 

研究の実施経過 

ヒヤリハット事例を地研内の各部署で、匿

名で収集・解析し、まとめた。他の地研に

も協力を依頼した。担当者全員で内容を検

討し、項目を分類し、教育研修用ファイル

にまとめた。研修会等で評価を得て、追加

修正し、完成させた。実際、議論しながら

ファイルを作成することで、担当者の知識

や意識が高まり、また研修会でも具体的な

内容であることから、受講者は身近な問題

として把握でき、職場のバイオセーフティ

を改善する共感と意欲が得られるようにな

ったことが収穫であった。今後、ヒヤリハ

ット事例をデータベース化に提供し、作

成・使用した教育研修用ファイルは、機会

あればほかの地衛研にも提供しバイオセー

フティの維持向上に役立てたい。 

 

今後の活用・提供 

収集したヒヤリハット事例をデータベース

化に提供する。教育研修用ファイルは他で

も活用する。ファイル作成過程は重要なバ

イオセーフティ研修の機会にもなった。 

 

 

 

 

 

 

 



研究結果 ２： 

病原体輸送時におけるバイオリスク管理強化の基となるエビデンスデータおよび 

ヒヤリハット発生事例の集積と対策の検討 

目的および背景 

病原体輸送容器を再利用する場合は、 

内装容器の消毒や滅菌等の除染が必要であ

る。容器には一定の規格があるが、除染処

理後であってもその規格を満たすかどうか

は不明のまま、再利用されているのが現状

である。一方で、病原体輸送時には病原体

輸送容器の適正使用及び適切な標示が求め

られており、特にわが国では、特定病原体

等の輸送に際し国連規格容器の使用が感染

症法により義務付けられている。 

 

方法 

本分担は、４種類１２ロット（各種３ロ

ットずつ）の病原体輸送容器に対する高圧

蒸気滅菌処理、紫外線照射または薬液（消

毒用アルコールによる清拭、次亜塩素酸ナ

トリウム浸漬）処理の各除染処理を施し、

変形の有無や品質の劣化について、定めら

れた規格試験を実施することにより調べ、

劣化が見られた場合はその原因を検討した。 

全国の検疫所及び地方自治体の関係職員

に向けた病原体輸送講習会への参加者を対

象に、病原体輸送時のヒヤリハット事例に

ついてアンケート調査を実施した。 

 

結果 

 規格試験の結果、内圧試験において不

合格となるものが存在し、その原因として

熱による本体の変形や材質の劣化及び除染

処理によるパッキンの劣化が示唆された。

これらの結果には容器の種類やロットによ

り異なる傾向が見られた。 

 全国の検疫所及び地方自治体の関係職員

に向けた病原体輸送講習会への参加者を対

象とした病原体輸送時のヒヤリハット事例

に関するアンケート調査の結果、劣化した

容器の使用に起因するヒヤリハットの発生

は認められなかったが、適正な梱包や表示

の不備が発生していることが明らかとなり、

また幾つか重なることで重大な感染事故につ

ながる可能性のある事例があった。 

 

考察および結論 

本研究により、除染処理に伴う品質低下

の度合いや原因は容器の種類やロットによ

り異なることが判明した。品質低下に気付

かず使用を続けると、輸送中の漏洩事故の

原因ともなるが、この違いは外観でわから

ないことも多く、一部の容器では再利用を

前提とした除染手段の選択がユーザーにと

って困難であると考えられた。アンケート

調査からは容器の劣化とヒヤリハット発生

との関連性は認められなかったが、ヒヤリ

ハットの陰には多くの不安全行動や不安全

状態が隠れているとされている。容器の劣

化に気づかないままでの使用はまさにこの

状態であり、調査を続ければいずれヒヤリ

ハット事例に遭遇するものと思われる。ヒ

ヤリハット事例を改善せずに輸送を続ける

と、輸送中の曝露や怪我等の事故にもつな

がることから、十分な知識と技術の普及が

必要である。そのためには継続的な教育訓

練制度が重要であるが、本分担による研究

成果は今後行われるバイオリスク管理講習

会において大いに活用できる有効なエビデ

ンスとなった。 



研究結果 ３：  

バイオリスク管理のための事例収集とデータベース構築と運用に関する検討 

 

研究の目的 

バイオリスク管理において、実際の事例を評

価し、将来のリスク対応に備えることはバイオ

セーフティに限らず基本である。事例を収集集

積し、シナリオ化することにより、バイオリスク管

理の教育のための教材を準備でき、また事例

の評価から、現在の問題点を洗い出し、事故

を未然に防ぐための体制の改善も可能となる。

リスク管理を目的に院内感染等にも類似のデ

ータベースの運用はすでに進められているが、

病院等の医療現場と異なり、そこで働く研究者

等の教育背景はより多様であり、それぞれの

分野での状況も色濃く影響している。これらの

ことを念頭に、病原微生物を取り扱う国内の教

育、研究、検査の現場のヒヤリハット事例

の収集とデータベースの構築を試みた。 

 

研究の結果と考察 

国内の微生物取り扱い施設のヒヤリハッ

ト事例を用い、データベースの構築をし、

事例をもとに教材となるシミュレーション

を行った。諸外国における取り組みと比較

し、国内の病原体取扱者の意識について検

討した。 

研究、教育、試験現場のヒヤリハット事例

の収集、国内のヒヤリハット事例につい

て協力者から 57 件の情報の提供を得た。

最も多い事例は、スピルであり、機材の破損、

不適切な機器・機材の使用、不注意による

機材の転倒など、さまざまなケースが示され

ている。また、安全キャビネット、オートクレ

ーブ、遠心機、超音破砕機による事例は、

機器の性能、使用法に関しての、無理解が

多く、使用前の指導、基本的性能、注意事

項などを十分に理解されないまま使用され

ているケースが目立った。今回集積された

事例の当事者は、単に経験年数が浅い者

に限らない。 

近年、バイオリスク管理において、Safetyや

Security に関してはかなりの情報提供と教育、

ルール作りが進みつつあるが、日本では

ethics という面がいまだ欠如しているように思

われる。病原体等を取り扱ういわゆる専門家の

社会的責任、いったん起こった事故等による

信頼失墜とその回復にはより一層の努力が必

要になることを忘れてはならない。 

病原体を含む感染性物質を取り扱う環境

においてよりよい進展が進むよう、今回の

事例収集研究により得られた成果の今後の

活用・提供方法が課題である。 

 

研究の実施経過：国内のヒヤリハット事例

について大学等の協力者から提供を得、デ

ータベースの構築を研究期間を通じて行っ

た。また、事例から輸送などのテーマを随

時選択し、リスク評価を行うとともに、教

育ツールとなる机上シミュレーション等を

行い、改善を試みた。 

 

研究により得られた成果の今後の活用・提

供：データベースによる事例解析をもとに、

バイオリスク教育のための教材作成に資す

る。また、事例の原因別頻度や事例情報提

供者の意識評価から、将来重点化すべき点

を明らかにするとともに、海外における状

況と比較することにより、国際標準に即し

たバイオリスク教育に繋がることが期待さ

れる。



 

研究結果 ４： 

検査室におけるヒヤリハット情報の共有データベースに関する研究  

 

研究目的 

検査室および実験室内で発生した事故とヒ

ヤリハットの情報共有の障害となっている

因子を調べ、ヒヤリハット事例を集め、分

析し、発生原因のへの対策へ活用するデー

タベースのデザイン、作成、試験的に集め

た情報を分析し、対策へ活用する方法を検

討する。 

 

研究方法 

１）文献、学会報告、諸外国、国際機関等

から実験室および検査室内で発生したバイ

オリスクが発生した事故あるいはヒヤリハ

ットの事例および存在する収集と情報共有

の仕組みについて情報収集する。 

２）上記収集情報から特に、共有あるいは

データベース化に障害となっている要因を

抽出する 

３）既知の事例を例として、収集した事例

から教育研究の資料や材料用に事例再現を

する際に、最低限必要な要件を抽出する。 

４）情報収集項目とフィードバック項目を

決定し、プラットフォームを選定し、デー

タベースを構築する 

５）プラットフォームに実際にデータを入

力し、対策への活用を見据えた問題点を検

討して、改良を行う 

６）班員を通じて事故およびヒヤリハット

事例の情報収集を行う 

７）データの分析とデータベースの改良へ

の提言を行う 

（倫理面の配慮） 

ヒヤリハット事例のデータベースへの登録

に際し、特定施設や人物へ連結できないよ

うに匿名化し、事例に関係する施設を特定

できる情報や、個人の個人情報は収集しな

い。したがって、個人に対する人権擁護上

の問題、不利益をはじめ、倫理面の問題は

生じない。 

 

結果 

医療事故や関連のヒヤリハット事例の原因

は、うっかりとか疲れていて注意力が落ち

ていたなどの人的因子が多数報告されてい

る。これが、勤務体系の見直しや作業確認

の仕組みの改善へと繋がり、医療情報収集

等事業の報告に基づくと、事故発生数に減

少が報告されている。検査室や実験室の中

で同様な事態が発生した場合は、一般的に

個人の失敗や技量不足と受け止められてき

たことから、法的な報告義務が無いことか

ら、バッシングや組織単位の風評被害を懸

念し、共有が進まなかった。したがって、

収集情報を必要最低限に絞り、匿名化した

データベースを作成した。テスト版のデー

タベースを分析と利用の始点から再検討し、

班員を中心に事例を収集した。98事例集ま

り、針刺し、容器の破損による飛散や漏出、

実験室機器の不適切な使用に関連したヒヤ

リハット事例が多く報告された。 

 

考察 

早期検知し事故に至る前に対処し、被害発

生のなかったヒヤリハットはむしろ歓迎す

べき情報で、ヒヤリハットをも含んだ発生

防止のヒントが隠されていると考えられる。



本研究班で集めた情報には、地理的、時間

的な偏りがあり、記憶や選択のバイアスの

影響もある。しかし、非常に多くが訓練や

教育の不徹底、日常的作業の SOP準拠の不

徹底に言及しており、施設内の初期教育や

再教育の見直し、特に今回見られているよ

うな事例を示して教育することにより発生

回数の減少を図ることができると考えられ

た。また、反復作業あるいはルーチン業務

から注意力を欠き発生したと考えられる

「うっかり」した状況からや経験不足から

のヒヤリハットは、一人きりで実験室内で

作業をするという環境の改善を図ることで

改善される。現実に、教官や同僚、研究者、

学生によって事故に至らず未然に発見され

た事例が複数報告されている。データベー

ス化は、目標数値を提供すると共に、教育

時の例示の作成を容易にする。また、特定

のヒヤリハット事例への集積がある場合に

は、機構的なあるいはハード上の共有する

問題がある可能性を早期に検知することも

可能にする。 

データベースの利用と運営を継続するに当

たり、アクセス管理を始めとした情報セキ

ュリティの担保と、確実に匿名化して、個

人および組織へのデメリットを生じない方

法で行うことが必須条件である。したがっ

て、本研究班終了後は公的機関、NPO、学

術機関での運営が可能となることを期待す

る。 

 

参考資料： 

・公益財団法人日本医療機能評価機構．医

療情報収集等事業： 

・重松美加．ヒヤリハット事例の共有とバ

イ オ リ ス ク ア セ ス メ ン ト ． Medical 

Technology 

（医歯薬出版）、2016; 44(13): 2-9 

・重松美加．必携 検査室の感染管理 (松

本哲哉・小松方 監修) 1．検査室におけ

る  

 バイオセーフティ，バイオセキュリティ

の考え方. 
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研究結果 ５： 

バイオリスク管理システムの国際規格構築に関する研究 

 

研究目的 

実験室および実験室を持つ施設におけるバ

イオリスク管理の国際規格の作成へ協力し、

その過程における討議や作業を通じ、初め

ての国際規格に関する情報収集と分析、関

連規格や背景の国際規則、法規との関係に

ついて検討し、検査の品質管理と両輪に、

国内の臨床診断施設におけるバイオリスク

管理の向上へ資すること 

 

研究方法 

 ISO TC 212 (Clinical laboratory 

testing and in vitro diagnostic test 

systems) WG5および ISO TC212国内

委員会へ参加し、専門家との意見交換、

現状についての情報収集 

 ISO TC212 WG5 国際規格草案作成チ

ームへ参加し、草案の作成 

 関連国際規格および規則、法令の調査

と分析 

 国際規格作成のプロセスについて調査 

 各国におけるバイオリスク管理の最新

動向、新たに開発された資材、教育プ

ログラムについて情報収集 

 公衆衛生診断施設の国際標準化の進捗

状況について調査 

 

（倫理面の配慮） 

個人情報の取り扱いは無く、倫理面の問題

は生じない。国際会議等の内容は、公開さ

れた文書および報告書に基づき、それぞれ

の立場における守秘義務に抵触する情報は

含まない。 

 

 

研究結果 

診断検査、教育訓練、研究、開発等を目的

とし、実験室および実験室を持つ施設の継

続的な安全運用のためのバイオリスク管理

に関する国際基準として、欧州標準化委員

会 に お い て 専 門 家 合 意 文 書

CWA15739:2008-Laboratory biorisk 

management standard が作成され、

CWA15793:2011-Laboratory biorisk 

management として改訂された。2014 年

にこれを母体として国際規格（IS）の作成

が発起され、二回に亘る構成と対象に関す

るデザインの企画文書の推敲を経て、2016

年 4 月に新規作業案件として承認された。

本研究班では、この複数回の企画文書の作

成と推敲に協力し、CWA15793で目指した

各種領域、各種施設に関らず、特に BSL1

および 2 の検査診断施設や教育訓練用の実

験室を対象とした IS となることを目指し

た。IS本体の草稿の作成を草稿作成チーム

に参加し分担し、2015から 2016年の第１

回草案を作成した。WG5からのコメントを

反映した第 2 回草稿の改訂、編纂には中心

的役割を果てし、現在第 3 回草稿を準備し

ている。 

 

考察 

国内の検査室および実験室は、その施設全

体としての ISO 9001 認証の取得や、検査

部署としての検査能力を示す ISO 17025認

定の取得（主に食品や放射線の検査分析施

設）、最近では ISO 15189 認定の取得（臨

床検査施設）と、外部評価の一環として IS



準拠の認証や認定を取得する傾向の増加が

見られる。検査や研究に関る実験室が取得

した ISの認証や認定をみると、組織の管理

システムや設備に関するものだけで、要員

の能力に関するものは見られない。審査の

困難さと共に、検査結果という成果物の品

質を示すには、こうした施設の評価で十分

といえるのかもしれない。一方で、バイオ

リスク管理システムは、労働環境の安全の

向上と人員の継続的教育訓練を通して、適

切なリスク管理を目指す。こうした理由か

ら施設を認定することは難しく、多岐に渡

る内容の必須要件を満たしている認証の形

式で広く受け入れられるようになることが

期待されている。 

 

研究発表 

１．論文発表 

  （１）重松美加． 

トピックス：検査室運営のリスクマネジメ

ント(1)－検査室のバイオリスクマネジメン

ト  (Biorisk Management in Clinical 

Diagnostic Laboratories)．臨床病理、2016; 

64(11): 1-11 

 

 



研究結果 ６：  

教育施設でのバイオリスク管理の教育・実践の国際標準化に関する研究  

   

要旨 

バイオリスク管理の国際基準を大学での病

原体取り扱い教育・実習に導入して効果を

検討し、実習中の病原体取扱い事故防止の

ための適正なバイオリスク管理の実施に必

要な事項を検証した結果、イオリスク管理

教育プログラムは学生教育においても有効

で受け入れ可能であること、バイオリスク

管理面を考慮した病原体取扱い実習室（BSL

２）での実習とヒヤリハット事例収集と対

策がバイオリスク管理に有効であることな

ど、国際的な基準の導入が国内のバイオリ

スク管理教育のレベル向上に有効であると

判明した。 

 

研究の目的 

バイオリスク管理の国際基準を大学での病

原体取り扱い教育・実習に導入し、その効

果を検討するとともに、実習中の病原体取

扱い事故防止のための適正なバイオリスク

管理の実施に必要な事項を検証し、国内の

バイオリスク管理とその教育レベルを向上

させる。 

 

研究方法 

バイオリスク管理教育プログラムを実施し、

受講前後および１年後のアセスメントから

教育効果を判定した、その内容や方法の受

け入れやすさ・改善点などもアンケート調

査した。また、国際的な基準を踏まえた病

原体取り扱い実習室を設計・構築し、病原

体の取扱いに関する講義・実習を行って効

果を検証した。さらに、実習におけるヒヤ

リハット事例をアンケート調査し、その解

析で明らかになった問題点について対策を

講じて実習を行い、改善効果の有無を解析

した。米国微生物学会（ASM）の“Guidelines 

for Biosafety in Teaching Laboratories”

および“Appendix to the Guidelines for 

Biosafety in Teaching Laboratories”を

翻訳した。 

 

研究結果 

本研究で実践したバイオリスク管理教育プ

ログラムは、バイオリスク評価・緩和を主

軸に、講義・演習で自ら考えさせる構成の

バイオリスク管理教育プログラムが、学生

教育においても有効であり、受け入れ可能

であることがアセスメントとアンケート結

果から示された。バイオリスク管理面を考

慮した病原体取扱い実習室（BSL２）を設計

し、それに基づいて既存の建物構造および

実習室の内部設備を変更した。そして、そ

こで行った実習におけるヒヤリハット事例

は改善策を講じることで、事例の総数およ

び実際に起きた事例数は減少し、特に病原

体が関与する例は大幅に減少した。ASM ガ

イドライン翻訳物「教育施設の実験・実習

室におけるバイオセーフティ指針」は、臨

床検査技師養成施設に印刷物を配布した。 

 

考察 

バイオリスク管理教育の対象を大学院・学

部学生にまで広げること、国際的な基準を

踏まえた病原体取り扱い実習室での講義・

実習は、国内のバイオリスク管理の教育レ

ベルを向上させ、国際基準に基づくバイオ

リスク管理の知識・技術を我が国に効果的

に普及させるのに有効と考えられる。また、

病原体取扱い実習での事故･ヒヤリハット

事例の要因を解析することで実習中の病原

体取扱い事故防止のための適正なバイオリ



スク管理の実施に有益と思われた。ASM ガ

イドラインの翻訳物は、日本の教育現場で

のバイオリスク管理の国際標準化に役立つ

と考えられる。 

 

結論 

バイオリスク管理では､ソフト面（病原体を

安全に取扱うための知識と作業技術）とハ

ード面（安全に配慮して設計された実験

室・設備・機器）が相互に関連し合ってお

り、国内のバイオリスク管理教育のレベル

向上には、国際的な基準をソフト・ハード

両面に導入することが有効である。 
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研究結果 ７： 

特定病原体 3種・4種及びその他の取り扱いに関する国際管理基準の実効性の検討 

 

 

研究の目的 

特定病原体 3 種・4 種およびその他の取り

扱いに関する国際管理基準について、実際

の検査手順を踏まえつつ実践性を評価し、

バイオリスク管理の実態を明らかにするこ

と。また、平時の管理訓練を可能とするこ

と。 

 

研究結果 

結核菌（特定三種あるいは四種）を取り扱

っている病院等の施設を対象にバイオセー

フティ基準の実践状態を概要調査し、さら

に具体的な検査（薬剤感受性試験）でのバ

イオリスク管理情報をヒヤリハット事例と

共に収集した。これに基づき、検査室内事

故時の行動マニュアルを作成した。 

 

 

 

 

研究の方法 

結核菌薬剤感受性試験外部精度評価の実施

に合わせて、三種あるいは四種の特定病原

体を扱っていることが明確である施設を対

象としてアンケート調査を実施した。また、

実際の BSL3 施設を使用して結核菌漏出事

故を仮定した訓練とそのシナリオを実施・

作成した。 

 

 

 

今後の活用・提供 

収集したヒヤリハット事例については、研

究代表者がまとめて感染研 HP 等で公表す

ると思われる。具体的な実験・検査上の安

全対策については、調査ごとに「標準的な

方法」をまとめて各々の施設に提示した。

事故訓練用シナリオについては、結核研究

所 HPに掲載予定。 

 

  



 

研究結果 ８： 

封じ込め実験室における事故・ヒヤリハット事例の収集と効果的対策の検討 および 

ポリオウイルス病原体バイオリスク管理の国際標準化に関する研究 

 

結果及び考察 

1) JICA 集団研修への参加者を対象とした

バイオセーフティ教育訓練のため、ポ

リオ実験室ネットワークバイオセーフ

ティ教育訓練 DVD を用いたバイオセー

フティ研修を用いた教育訓練を実施し、

途上国実験室におけるバイオセーフテ

ィ対応の現状と問題点について討議し

た。教育訓練用 DVD を基にして研修員

間で討議を行うことにより、問題点の

抽出や改善点に関する討議をスムーズ

に行うことが出来た。 

2) JICA 集団研修における実験室マネージ

メント教育訓練の一環として、研修参

加者の実験室・検査室における具体的

なヒヤリハット事例に関する聞き取り

調査を行った。実験室における日常業

務で、通常起こりうるトラブル事例か

ら、火災等、人身事故につながる可能

性を有する重大事故まで、様々なヒヤ

リハット・事故事例が報告された。ヒ

ヤリハット・事故事例について研修参

加者で情報共有し、教育訓練に活用し

た。 

3) ポリオ根絶最終段階計画2013-2018で

は、世界ポリオ根絶を達成するための

要件のひとつとして、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

と封じ込め活動の徹底を挙げている。

そのため、WHOは、2014年12月に、ポリ

オウイルス病原体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、ポリオウイルス病原体リスク管

理の徹底を求めている。GAPIIIの内容

を詳細に検討・評価するとともに、

GAPIII暫定和訳版を作成した。作成し

た和訳版資料等を用い、国際的規準に

よるポリオウイルス病原体管理の必要

性と具体的対応について国内周知を行

った。 

4) 2016 年に実施された tOPV 世界的接種

停止に対応し、また、厚労省による「世

界的なポリオ根絶に向けた、不必要な

ポリオウイルスの廃棄について（周知

及び協力依頼）」(平成２７年１２月１

１日付)に基づき、2型ポリオウイルス

および感染の可能性を有する材料の

廃棄を進めた。ワクチン株を含む 2型

ポリオウイルス使用業務(IPV 国家検

定等)について、BSL3 管理区域内で実

施する体制を整備した。 

5) GAPIII 添付資料「PEF におけるバイオ

リスク管理標準」(Annex 2 および

Annex 3)は、ポリオウイルス病原体バ

イオリスク管理の第一段階予防措置

に関する国際的要件について詳細に

定めている。GAPIII Annex 2 および



Annex 3 の内容を検討して対応状況を

確認したところ、多くの項目について

は、国内 PEF でも対応済み、あるいは

対応可能であった。その一方、施設面

では、Class III BSC の設置(あるいは

退出時シャワーの整備)、運用面では、

管理区域立入者への抗体価検査の義

務化、曝露時緊急対応等について今後

検討を進める必要がある。 

6) GAPIII による PEF 認証の枠組みとな

るGAPIII-CCS暫定和訳版を作成した。

CCS では、PEF 認証における担当施設・

部署の役割を明確化するとともに、監

査の内容と監査チーム・監査人に必要

とされる要件について詳細に示され

ている。CCS では、3 段階の過程によ

りPEF認証を進めていく具体的手続き

が示されており、今後、CCS に準拠し

たPEF認証体制の国内整備が必要とさ

れる。 

7) 様々な学会、会議、打合せ等の機会を

利用し、GAPIII に基づくポリオバイオ

リスク管理の必要性について周知を

図った。WHO 年度報告書(Country 

Progress Report on Maintaining 

Polio-free Status, Japan: WHO 

Annual Report)の一部として、GAPIII

対応状況についてまとめ、WHO 西太平

洋地域ポリオ根絶認定委員会に報告

した。 
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