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バイオセーフティ

バイオハザード（生物災害）防止対策

バイオセキュリティ
バイオ（生物）テロ防止対策

バイオリスク管理 = 安全管理

バイオハザードやバイオテロといったバイオリスクを知り、
それらの防止対策を理解し、効果的に実行できること。

【ソフト：技術や管理・ハード：設備や施設】
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バイオセーフティの原理

「封じ込め」
災害を引き起こす病原体等の、実験者、その他の
者並びに外部環境への暴露を低下または除去する
ことである。

◼一次封じ込め
（目的）実験者及び直接の実験環境への暴露制御
→優良な微生物学的技術と適切な安全装置

◼二次封じ込め
（目的）実験室外への暴露制御
→施設設計及びその運営方式

↓
特定の病原体取り扱いに関するリスク評価は上記
要素の組み合わせによる
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二次封じ込め

実験室・設備
施設

３．実験室外の人に感染を及ぼしてはならない。

安全キャビネット
キャップ付き容器
個人感染防護服
ワクチン接種

一次封じ込め

１．実験者の本人が感染してはならない
２．共同作業者に感染を及ぼしてはならない。

微生物実験手技

バイオセーフティの原則
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感染の成立
ワクチン接種
免疫力の向上
体力強化
など

病原体

感受性宿主

感染経路

マスク
グローブ
専用ガウン
専用実験室

よいテクニック
安全キャビネット

など

消毒
滅菌
殺菌
除菌

防菌・防黴
除染
など
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バイオハザード（実験室感染）の原因

  針刺し事故（血液・体液の体内への直接侵入）

キズのある皮膚への接触感染

  結膜・粘膜への飛沫・接触感染

 エアロゾル（ほとんど見えない）の吸入

「空気に浮遊した液体のコロイド粒子または固体粒子」
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実験室感染からの二次感染の例
１．マールブルグ病（1968年）：妻に性感染
２．天然痘（1973，1978年）：３例（英国）
３．Q熱（1948，1950年）：リネンや制服のクリーニング、家族
４．サルBウイルス病(1949,1990年)：妻の皮膚に感染

SARS
Sep 24, 2003：シンガポールの研究者（BSL-3 Lab)
Dec 17, 2003：台湾の研究者 （BSL-3 Lab)
April 30, 2004：
中国の研究生２名と１名の母親と看護師、看護師から

さらに家族に感染が拡大。母親は死亡。

実験室内感染の原因は、
１．実験室内バイオセーフティ管理が不適切であったこと、
２．規則が遵守されていなかったこと、
３．実験者の不適切な実験操作がとられたこと、
４．実験室内安全対策が十分でなかった。
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施設からの病原体漏出

事例1：ポリオウイルス（ワクチン製造施設）
Facility-associated release of polioviruses into communities
EID2019 Jul; 25(7): 1363–1369.

 ２０１４年 ベルギー
WPV3 (Saukett) strain、10^13 infectious WPV3 particles accidentally 

released into sewage 

 ２０１７年 オランダ WPV2 (MEF-1) strain Accidental leakage in vaccine 

production room . 1 of 2 exposed staff members tested positive by RT-PCR 

事例2：ブルセラ菌（ワクチン製造施設）
  2019年 中国 蘭州獣医研究所のブルセラ抗体陽性イベントの取り扱い
に関する報告（蘭州市2020年９月15日）

・中武蘭州バイオ医薬品工場で生産発酵タンクからの廃ガス排出の滅菌が不
完全（消毒剤期限切れ）→隣接研究所職員、および周辺住民でブルセラ菌感
染(3,245名）
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実験室の封じ込めレベル

BSL4

BSL2

BSL3

BSL1

エボラ出血熱、ラッサ熱等の
ウイルス（最も安全に扱う必要

があるもの）

MERS、SARS、H5N1等

食中毒菌、季節性インフルエンザ
はしか、水痘等

高

低

病
原
体
の
リ
ス
ク
の
程
度

病原体のバイオセーフティレベル

レベル4

レベル3

レベル1

レベル2

実
験
室
の
安
全
性
の
程
度

高度封じ込め実験室

封じ込め実験室

基本的実験室

ヒトに無害な病原
体を扱う実験室

実験室のレベルと病原体のレベル分類

ヒトに無害な病原体
生ワクチン等

バイオセーフティレベル
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病原体等の取扱いBSL分類

病原体等のリスク群分類

病原体等のリスク評価

病原体等のBSL分類の決定

＋

・・・・（基準）

・・・・（個別評価項目）

病原体等の取扱い実験手技および方法

病原体等取扱い実験室の安全設備

＋

（安全管理措置１）

（安全管理措置２）

BSL分類に合致する病原体等の取扱い
実験動物も
ほぼ同じ10



病原体等のバイオセーフティレベル分類

分類基準: ヒトに対する病原性、ヒトの間での伝搬性等
ＢＳＬ２

Vaccinia(生ワクチンを含む）, Polio,  M. leprae
＊ Polioは将来レベルが上がる?

ＢＳＬ３
Virus： Chikungunya, Colorado tick.f., EEE, Hantaan, Herpes B*, 

HIV1,2, Influenza(高病原性鳥インフルエンザ), Kyasanur F.f., 
Mayaro, Murray Valley E., Negishi, Nipah*, Powassan, 
Rabies(street strain), Rift V.f., RSSE, Semliki forest, SARS 

Corona, St. Louis e., T-B E, VEE, West N f., WEE, Yellow f.*

* 診断用少量培養に限る。
Rickettsia:   Coxiella burnetii, O. tsutsugamushi

Bacteria:   B. anthracis, Burucella, Burkholderia mallei, B. 

pseudomallei, F. tularensis, M. africanum, M. bovis, M. tuberculosis, 
S. Paratyphi A, S. typhi,Y.pestis

＊ 臨床検体の取り扱いは通常はBSL2
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病原体等のリスク群
 リスク群１:病原体等取扱者および関連者に対するリスクがないか低リスク
ヒトあるいは動物に疾病を起こす見込みがないもの

 リスク群２：（病原体等取扱者に対する中等度リスク、関連者に対する低リス
ク）ヒトあるいは動物に感染すると疾病を起こし得るが、病原体等取扱者や
関連者に対し、重大な健康被害を起こす見込みがないもの。また、実験室
内の曝露が重篤な感染を時に起こすこともあるが、有効な治療法、予防法
があり、関連者への伝幡のリスクが低いもの。

 リスク群３：病原体等取扱者に対する高リスク、関連者に対する低リスク）
ヒトあるいは動物に感染すると重篤な疾病を起こすが、通常、感染者から
関連者への伝幡の可能性が低いもの。有効な治療法、予防法があるもの。

 リスク群４：病原体等取扱者及び関連者に対する高リスク）
ヒトあるいは動物に感染すると重篤な疾病を起こし、感染者から関連者へ
の伝幡が直接または間接に起こりうるもの。通常、有効な治療法、予防法
がないもの。
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リスク評価項目

１． 取扱う病原体等の病原性（量、取扱い条件も考慮する）

２． 病原体等の取扱い様式（エアロゾル発生の有無を考慮する）

３． 取扱う病原体等が国内に常在するか否か。 

４． 取扱う病原体等の伝播様式と宿主域（取扱い病原体等に対する免疫状況

、宿主集団の密度及び移動、媒介動物の存在、衛生状況も考慮する）

５． 有効な予防対策法をとることができるか否か（予防接種等による予防、

衛生対策、宿主動物または媒介動物対策も考慮する）

６． 有効な治療法があり、それを受けることができるか否か（血清療法、曝

露後ワクチン接種及び、抗菌剤、抗ウイルス剤、その他の化学療法剤も

考慮する）

７． 薬剤耐性株の出現の可能性。 

８． 院内感染の重要な病原体等であるか否か。 
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バイオセーフティレベル

実験室における

４つのバイオセーフティレベル（ＢＳＬ）

ＢＳＬ1 ＢＳＬ２ ＢＳＬ３ ＢＳＬ４

（動物実験の場合）

ＡＢＳＬ1 ＡＢＳＬ２ ＡＢＳＬ３ ＡＢＳＬ４
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ＢＳＬ１-４実験室
（物理的封じ込め）イメージ

グローブボックス使
用の場合

(P1) (P2)
(P3)

(P4)
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感染性病原体のバイオセーフティレベル概要

CDC・NIH  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories  5th Edition 

2007 ＊WHOは、一般作業台に加えエアロゾル発生の可能性（potential）のある場合はBSC

BSL 病原体 運営操作法
安全防具

（一次バリアー）
施設

（二次バリア）

1
健康成人に病気
を起こさない

標準微生物学的
操作法

必要なし 作業台上に薬液槽
を置く

2

ヒトに病気を起
こす（経口、粘
膜曝露）

BSL1に加え
通行規制、鋭利
な物への注意、
マニュアル

エアロゾルを生じ
る操作は安全キャ
ビネット(BSC)、
個人の防護具
（PPE)実験衣

オートクレーブの
設置

3

エアロゾル伝播
の可能性、重体
化又は死の転帰
の可能性

BSL2に加え
通路の規制、全
廃棄物の汚染除
去、血清保存

全操作を安全キャ
ビネット個人の防
護具

一般通路と物理的
に遮断
気流は実験室内へ
向かうようにする

4

生命を脅かす、
伝播性のリスク
不明

BSL3に加え
衣類を替える、
退出時シャワー

クラスⅢ安全キャ
ビネットか陽圧防
護服

他と隔絶された区
域 給排気独立
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病原体等取扱時の一般的な注意
✓ 作業中は、窓やドアを閉める。
✓ 実験衣を着用する。作業によりマスク、手袋、帽子、メガ
ネを着用する。

✓ 足下が不安定な靴は履かない。
✓ 作業台の上は整理整頓する。
✓ バーナーを使う作業は、必要最低限にし、アルコール等の
引火注意

✓ 不要な私語、突然の呼びかけ等はしない。
✓ 実験室内での喫煙、飲食、化粧、洗顔、コンタクトレンズ
の着脱はしない。(接触による病原体の侵入回避のため）

✓ 顔面や髪の毛に手を触れたり、指で目をこする等はしない。
✓ ・・・・・
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・必ず実験衣、実験室専用履物を脱ぐ。

・実験衣のまま実験室を出てない。

・手袋をしたまま、実験室を出ない。

・実験衣は、実験室専用とし、消毒あるいは高圧

蒸気滅菌後に洗濯に出す。 

・必ず手指の消毒を行う。(速乾性標式消毒剤)

・必ず手洗をする。

退室時の注意
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曝露（汚染事故）と対応

1．実験者個人にとどまる場合：針刺し、咬傷

2．室内環境が汚染される場合：容器の破損等よる
病原体の流出

3．室内と実験者がともに汚染される場合：注射器
等からの病原体の飛散

・応急処置

当事者が行うこと
・拡散防止 ・連絡

・委員会等の対応
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病原体等の取扱いに関わる法律等

1. 生物兵器禁止法（外務省）
自国内にある研究施設、生物防護計画、疾病発生状況等につき、毎年国連軍
縮局に提出など

2. 外為法の輸出貿易管理令（経産省政令）
外為法における技術提供に関する規制、 バイオテクノロジー・医学（特に
感染症・ワクチン）を含む生物学(３の２項)：病原体等の輸出の際に、リスト
で確認し問い合わせや申請が必要な場合がある

3. 感染症法（厚労省）
特定病原体等の管理、ほか、基準とその遵守

4. 家畜伝染病予防法（農水省、動物検疫所）
病原体の輸入（申請や届出必要）・所持規制

5. カルタヘナ法
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
（文科省）組換えDNA実験

6.動物愛護管理法（環境省）
実験動物の愛護及び管理に関する法律 

7. 放射線障害防止法（原子力規制庁）：RI実験
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http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-Kenkoukyoku/gaiyou150807_1.pdf

SARS-CoV2

チフス・パラチフ
ス菌（BSL2相当）

多剤耐性
薬剤変更

エム
ポックス
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http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10900000-

Kenkoukyoku/1_10.pdf
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＊2型ポリオウイルス所持施設指定
＊ポリオウイルスが含まれる（可能性
のある）検体の適正管理

→GAP IV (2022) 1型・３型も将来加わる 28



2018.4改正後家畜伝染病予防法 （病原体の所持の許可及び届出）

＊輸入禁止品（監視伝染病の病原体など）は農水大臣の許可
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病原体等の輸送

SARS-CoV-2 COVID-19の
検体

健康
診断

不活化/

中和済30



基本三重梱包

31
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オーバーパック
（三重梱包後さらに別の容器に梱包）

運搬（自社・運送業者）
二種・三種では公安委員会への届出

特定病原体等の輸送時に必要な表示
（日本語）

（液
体
試
料
の
場
合
）

ゆうパック利用時
カテゴリーA/B (病原体・臨床検体) 
→金属製オーバーパックが必要

包装責任者の確認
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安全管理体制等 （例）
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 国立感染症研究所病原体等安全管理規程

✓感染研において取扱う病原体等の安全管理

✓ 病原体等に起因して発生する曝露・事故の未然防止を図る

（感染症法）

 国立感染症研究所家畜伝染病病原体等 安全管理規程

✓ ＋ 家畜伝染病病原体等の安全管理

✓ 家畜伝染病の発生予防・蔓延防止 （家伝法）

⚫ 病原体等安全管理区域運営規則

⚫ ＢＳＬ2 および 3実験室安全操作指針

⚫ マニュアルなど

安全管理規程等 （例）
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◆病原体取扱い届出・申請

◆病原体の分与

◆病原体等の受入

◆BSL3 動物実験 事前リスク評価書

◆輸 送（基本三重梱包）ゆうパック利用の場合の扱い

◆ 病原体等曝露対応

◆安全キャビネット（設置・保守・廃棄）

◆健康診断・血清保存・ワクチン接種
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◆講習会など

◆バイオリスク管理講習会

➢新規者 2か月毎開催【外国人随時】

➢継続者講習：2年毎

➢BSL3病原体取扱

◆二種病原体等取扱者講習会（毎年）

◆家伝法病原体等取扱者講習会（毎年）

注：組換えＤＮＡ実験・動物実験を行う場合は別途各講習を受講
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38

新規感染症の病原体の取り扱い

（１）過去の感染症発生時
⚫SARS 【2002年－2003年】

⚫高病原性鳥インフルエンザ
•H5N1亜型：2017年香港でのヒトへの感染。

2003年以降もＨ５亜型によるヒトへの感染
•H7N7亜型：2003年オランダ→終息）

⇒ＢＳＬ３（ＰＰＥ強化Ｎ９５マスクや腕カバー）
⚫新型インフルエンザ2009 (H1N1pdm)
•ＢＳＬ2＋（ＰＰＥの強化・運用徹底）
⇒ＢＳＬ２：季節性インフルエンザ
感染症法：当初特定4種→のちに解除
⚫MERS：BSL3（特定3種）
・2012年から発生継続中
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Case: 8098

Death: 774

Mortality: 9.6 %

2004,4,21

29 countries and 

area
WHO GA

3. 12

Hotel M

2. 21. 03

SCoV isolated

3. 24

Amoy Garden

3. 30

SCoV sequenced

4. 12

Initial case

11. 16. 02

２００３   SARS

NIID；Dep. 

of Pathology

Lab-infection : 

Singapore (2003 Sep.), Taiwan(2003 Nov.), China(2004 Apr.)
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Emergence and pandemic potential of swine-origin H1N1 influenza virus
G Neumann, T Noda & Y Kawaoka Nature 459 931-939 (18 June 2009)

Genesis of swine-

origin H1N1 

influenza viruses.

家畜、ペットへも
感染

2009年4月・メキシコ・・・
6月 フェイズ6・・・・
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（２）COVID-19（新型コロナウイルス感染症）

・リスク群分類 ３

・ＢＳＬ３＋ＰＰＥの強化

（病原性などの情報が集積により変更可能性あり）

✓ヒト-ヒトの伝播・病原性あり・新規病原体

・呼吸器感染（飛沫、接触の可能性）

・動物の介在なし

➢感染症法：特定病原体 4種、（ＢＳＬ３相当）

病原体取扱いについては変更なし
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（２）COVID-19（新型コロナウイルス感染症）

 検体の取扱い

• ＢＳＬ２

必要に応じて：マスク、ファイスシールドの追加

・検体輸送：カテゴリーＢ

★ウイルスが含まれている可能性がほとんどないと判断できる検体

★不活化/中和が確認できた検体

→カテゴリーB免除（基本三重梱包推奨）



まとめ
➢病原体等の取扱いについては、各機関で詳細にリスク評価を
実施して運用を決定し、計画、実施、検証、改善する。（Ｗ
ＨＯバイオセーフティマニュアルの改訂第4版）

➢ 新たに発生した感染症の病原体取扱いの同様にリスク評価を
して決定する。

➢発生が無くなった感染症の病原体等の取扱い
・天然痘/ポリオ/麻疹/牛疫ウイルス⇒保管・取扱の強化/セキュリティ強化
/施設の限定

➢ 感染症法改訂
• チフス・パラチフス菌（特定四種）の施設基準変更
• サル痘の名称変更→エムポックス
• 多剤耐性結核菌の対象薬剤の変更
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ご清聴ありがとうございました

病原体等の
安全・適正な取扱い

取扱者
操作技術や意識の

維持・向上

✓教育訓練プログラム・教材の作成
✓人材の育成プログラムの検討

施設・設備の
保守・管理・更新

予算・人材等
の確保

継続的
定期的な
教育訓練
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