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感染症と私たち人類の戦いの歴史は，人類の創成期から
始まります。20 世紀の後半に至って，長く，辛い戦いに
勝利したかのように私たちは思っていました。しかし，21
世紀を迎えるにあたり，それが幻想であったことを思い知
らされました。新型インフルエンザやエボラウイルス感染
症などの新興感染症や多剤耐性を獲得した細菌類の再興感
染症など，人類と感染症との戦いは新たなステージに入っ
ています。2019 年に始まった新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）のパンデミックについても，いまだに燻っ
ているのが現状です。

本学会は，「病原体等の取り扱いにおける安全管理，安
全装置及び実験施設設計等のバイオセーフティに関する学
術研究の推進並びにバイオセーフティの普及を図り，バイ
オセーフティの向上発展に寄与すること」を目的として設
立され，多くの学術的業績および社会的貢献が為されてお
ります。私は，本年度 1 月に，旧理事会（理事長：北林厚
生）から学会の運営を引き継ぎ，本学会の理事長に就任
し，新理事の方々（2024 年〜2025 年度）と共に，新理事
体制で学会を運営していくことになりました。これまでの

学会の諸活動について，さらに発展させて行きたいと考え
ております。
「学術企画委員会」はバイオセーフティに係るシンポジ

ウムと講習会等を活用して多くの方に知見と情報をお伝え
しながら普及と啓発を行います。「国際委員会」では，海
外との情報交換を始め，本会としての方針や活動内容の発
信を行います。また，これまでに発行してきた「ニュース
レター」は，本年度から学会誌「バイオセーフティ」とし
て生まれ変わります。多くの方々に寄稿して頂くことを期
待しております。実験室バイオセーフティガイドライン作
成・バイオセーフティ専門家制度は，今後も継続・発展さ
せて行きます。また，本年 11 月には，第 23 回目の総会・
学術集会（会長：森　康子先生）を迎えます。多数の方々
にご参集頂き，バイオセーフティに関する多くの知見の紹
介と，活発な議論が行われることを祈念しています。

最後になりましたが，本年（2024 年 1 月 1 日）に発生
した，石川県を中心とした大地震により被災された方々
に，慎んでお見舞いとお悔やみを申し上げます。

2024 年 1 月

理事長挨拶

前田　秋彦
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ご挨拶

　この度，「第 23 回日本バイオセーフティ学会 総会・学術集会」を担当させていただくことになりました。会期は 2024
年 11 月 27 日から 28 日に東京（戸山サンライズ，新宿区）での開催を予定しております。
　本学会は，病原体等の取り扱いにおける安全管理運営，安全装置および実験施設設計等のバイオセーフティに関する学
術研究の推進，ならびにバイオセーフティの普及・発展に寄与することを目的としております。
　2019 年に発生した新型コロナウイルス感染症（COVID-19）はパンデミックとなり，多くの人を死に至らしめ，世界を
恐怖に陥れました。我々は未知の感染症の怖さを知ることになり，バイオセーフティの重要性を再認識することとなりま
した。
　今後もバイオセーフティに関わる多くの新しいエビデンス・知見の必要性が叫ばれ，産官学の連携も含め，如何に情報
の共有を行っていくかが益々重要になっています。より一層の医学教育の充実，感染症の診療，研究の発展，次世代の専
門家の育成が急務となっており，「バイオセーフティ専門家講習会」も継続的に実施しています。
　本学術集会では，シンポジウムならびに教育講演 機器・機材展示及び企業からの製品紹介講演を予定しております。
ぜひ多くの一般演題のご応募をお待ちしており，活発かつ有意義なディスカッションを期待しております。
　本総会・学術集会がわが国における更なるバイオセーフティ発展の重要な機会となることを祈念し，一人でも多くの
方々にご参加頂ければ幸いです。

　一般演題・企業プレゼンテーション・企業展示・講演抄録集広告の募集につきましては，JBSA 学会ホームページに掲
載いたしますのでご確認ください。
　https://jbsa-gakkai.jp/meeting/index.html

一般演題募集
募集項目：

1．バイオリスクマネジメント全般（安全管理運営，教育・研修，病原体輸送，感染性廃棄物他）
2．医療機関（臨床検査室他）におけるバイオセーフティ
3．動物に関わるバイオセーフティ
4．安全装置，器具（安全キャビネット他）
5．施設設計（実験室，病院検査室他）
6．消毒，滅菌全般
7．バイオセキュリティ
8．その他

第 23回日本バイオセーフティ学会総会・学術集会開催案内
森　康子

第 23 回総会・学術集会会長 
神戸大学大学院医学研究科附属感染症センター臨床ウイルス学分野
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1．はじめに

2019 年末に中国・武漢から原因不明の肺炎の流行が報
告され，病原体は 2002 年に流行した重症急性呼吸器症候
群（SARS）に近縁のコロナウイルスで SARS-CoV-2 と命
名されました。10 日後には全塩基配列が公開されて 1 年
足らずで mRNA ワクチンが開発され臨床試験の結果 95%
と高い有効率を示し緊急使用のワクチンとして認可されて
以来，多くの国で使用されています。変異株の出現で有効
率は低下するも重症化の予防には一定の効果が認められて
います。欧米では「感染症はワクチンで予防する」という
基本的な考え方で多くのワクチンが開発され感染症対策に
貢献してきました。ワクチンといえばジェンナーを思い浮
かべると思います。ジェンナーの種痘から mRNA ワクチ
ンまでワクチンの歴史に学ぶことが多くあります。

2．ジェンナーと種痘

天然痘はインダス河の上流で発生し罹患すると 20-30%
といった高い致死率で天然痘の脅威に対する闘いが始まり
ました。インドでは蛇毒で天然痘を不活化しようとしまし
たが当然効果は認められません。ある程度効果のある方法
は 16 世紀に中国で天然痘のカサブタをすりつぶして鼻に
吹き込む人痘接種（バリオレーション）が行われました。

トルコ方式は天然痘の膿汁を皮膚に傷つけて接種していま
した。こうした人痘接種の致命率は天然痘の致命率の
1/10 と低かったことからヨーロッパにも普及してゆきま
した。その頃イギリスの農夫ベンジャミン・ジェスティさ
んは牛痘に接触するとその後天然痘に罹らないことを経験
的に知り，妻と 2 人の子供に牛痘に接触させ天然痘の流行
から免れたといわれています。近縁ウイルスに対して交差
免疫能があるということになります。ジェンナーは子供の
頃にバリオレーションを受けており，かなり辛かったよう
です。医師になってから水疱の患者さんを診察した時，

「私は牛痘にかかったから天然痘に罹らない」と言われた
ことから，みずから 23 例を検討し確認しています。天然
痘ウイルスが属するポックスウイルスには豚痘，馬痘，牛
痘の原因ウイルスも含まれ，1780-90 年頃イギリスでは天
然痘に類似した疾患が流行していたようです。当時，牛痘
が流行していたという記録はないようです。天然痘には 2
種類あって重症の大天然痘と軽症の小天然痘があり，豚痘
は今では小天然痘と考えられています。ジェンナーは自分
の子供に最初に種痘をおこなったと伝承されていますが，
長男を含め数人には豚痘接種を行いその効果はなく失敗し
ています 1, 2, 3）。

1796 年 5 月 14 日に乳しぼりのサラ・ネルムズさんの腕
に牛痘の水疱が出現しました。使用人の子供のフィップス

　総　　　説

ワクチン開発の歴史
─ジェンナーからmRNAワクチンまで─

中山　哲夫

北里大学　大村智記念研究所　ウイルス感染制御

　要旨：2019 年末に出現した急性呼吸器感染症の原因は SARS-CoV-2 と判明し世界中に感染が拡
大し2020年3月11日にWHOはパンデミック宣言を発布しました。急速に感染が拡大し当初は2.3%
と致死率が高く早期にワクチン開発が望まれました。欧米では「感染症はワクチンで予防する」と
いう基本的な考え方で SARS，MERS が出現した時にワクチンが開発されました。しかし，流行は
ほぼ自然消滅しヒトに広く使われませんでした。ワクチンの原点はジェンナーの種痘，パスツール
の狂犬病ワクチン，コッホの研究室に留学した北里の抗体の発見と先人たちの弛みない観察と勇気
ある決断からワクチンの原型が生まれました。その後も，動物の個体組織を利用して製造した時代
から発育鶏卵の利用，細胞培養によるウイルスの増殖，遺伝子情報から抗原の製造と技術革新によ
り新しいワクチンが製造されてきました。mRNA ワクチンの開発にいたるまでの歴史をひも解い
てみます。

　キーワード：�ワクチン開発，ジェンナー，パスツール，COVID-19，ｍ RNA ワクチン，ウイル
スベクターワクチン
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君の腕に接触させてうつすと 1 週後に水疱疹が出現しまし
た。その後 40 日たって天然痘ウイルスをバリオレーショ
ンで感染させましたが天然痘の発疹は出現しませんでした

（図 1）。フィップス君の例を含めて論文として報告しまし
たが受理されませんでした。結局，ジェンナーは自費出版
しています。ヒトからヒトにつないでゆくことができ，種
痘法は研究仲間から広がりイギリスだけで 3 年間のうちに
10 万人が接種を受けたと言われています。

種痘法の伝播・普及はスペイン国王の命を受けたフラン
シスコ・デ・バルミス宣教師がキリスト教の布教のために
教会の孤児院の子供 22 人を連れて 9-10 日ごとに 2 人ずつ
に植え継ぎガテマラにつきました。1805 年にはさらにマ
カオ，フィリピン，広東に布教と共に種痘を広めてゆきま
した。日本は鎖国でその存在は知られていませんでした。
ジャカルタのオランダ総督府には 1804 年に伝わっていま
した。10 年足らずのうちに世界中に普及しました。近年，
種痘ウイルスの遺伝子配列から牛痘ではなく馬痘（グリー
ス）と考えられています。ジェンナーはカッコウの托卵を
報告した自然科学者の一面を持っています。牛からの接種
だけでなく馬からも同様に接種を試みています（図 1）。
最初からこうした可能性を考えていたのかもしれません。

種痘を日本に導入する機会は何度かありました。ロシア
に拘留されていた択捉島の漁場番人の中川五郎治はシベリ
アで医師について種痘法を習得し本を持ち帰りました。幕
府の吏官はその重要性が理解できず棚晒しになっていまし

た。函館でウシの牛痘（牛痘かどうかは不明）から膿を
とって種痘を実施しましたが，生活の糧として伝承はしな
かったようです。吉村昭さんの「北天の星」に書かれてい
ます。鎖国とはいっても情報は入ってきます。何度か輸入
を試みても長崎の出島に着いた時には失活していました。
シーボルトも来日の時に持ってきましたが失活していまし
た。牛痘痘苗種を輸入するのに「種痘のかさぶた（瘡蓋）」
を輸入しようとアイデアを出したのが佐賀・鍋島藩の藩医
楢林宗建で感染した細胞（瘡蓋）にはたくさんのウイルス
がいることを人痘の保存法の経験から解っていました 4）。

1849 年 8 月 11 日（和暦 6 月 23 日）の真夏に種痘の瘡
蓋と膿汁が出島に着きました。楢林宗建の息子さん（建三
郎君）と通訳のお子さんを含めた 3 人の子供に接種したと
ころ建三郎君だけに水疱疹が出て「花が咲いた。」と叫ん
だということです 4）。ジェンナーの種痘の牛痘に感染した
牝牛の名は「ブロッサム」で種痘に関連して「花」という
言葉がでてくるのはこの牝牛の名前「花ちゃん」に由来し
ます．建三郎君には瘡蓋が使われたようです。種痘の効果
は明らかで村々の入り口には種痘奨励の看板が立てられま
した。牛の背にまたがった種痘児の腕には種痘の跡がつい
ています。天然痘に罹った子供を疫病神が連れ帰っていま
す。種痘奨励の裏には種痘を受けると牛になる，子孫末代
まで祟られるといった牛痘害あるの弁がたてられています

（図 2）。ワクチンに対する誤解は今に始まったものではな
くこうした創成期から始まっています 4）。楢林宗建は「人

図 1　ジェンナーの種痘法と種痘を施している大理石の像（文献 1より）
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は個人で受けた恩には感謝するが集団で受けた恩には無関
心でいる。また，災害を受けた際に助けに来てくれる人に
は感謝するが，予め災害を受けないようにしたり災害が起
こらないようにした人には関心を示さない。」と予防医学
は報われないと達観しています。

1849 年夏に着いた種痘の瘡蓋から種痘ウイルスは復活
し，半年の間に日本全国に普及しました（図 2）。まず，
鍋島藩の江戸屋敷の伊東玄朴に送られ，藩主の子供にも接
種されました。さらに伊東玄朴は神田お玉が池の種痘所の
開設にも尽力し種痘所は後の東京大学医学部の礎となりま
した。京都の蘭方医日野鼎哉は中国からの輸入を画策して
おり中国語の通訳穎川四郎八に種痘の種を頼んでいまし
た。しかし，中国との正式交流ルートはなく，ちょうど長
崎で種痘痘苗種を得ることができた時で穎川四郎八の孫が
種痘を受け，その瘡蓋 8 個を鼎哉に送りました。7 個まで
失敗し最後の瘡蓋で成功し，日野鼎哉に師事した笠原良策
と京都除痘館を設立しました。大阪の緒方洪庵へ種痘の種
を譲渡した時に笠原良策が「白神」を分与したと記した文
書が残っています。笠原良策は 1849 年大晦日の大雪の中
を種痘の子供たちを連れて福井まで種痘を植え継いで行き
ました。わずか半年で当時の蘭方医のネットワークにより
日本全国に普及しました 3）。1955 年が日本での最後の患
者さんで 1976 年には種痘が中止になっています。世界で

は 1977 年ソマリアの青年を最後に 1980 年に天然痘は撲滅
され，やっと予防医学が報われました。

3．パスツールと狂犬病ワクチン

ジャンナーの種痘が生ワクチンのはじまりです。ジェン
ナーが亡くなった 1 年前にパスツールが生まれました。パ
スツールは革なめし職人の家に生まれ苦労して化学の教師
になり酒石酸の結晶で光学異性体の研究をしていました。
パンの酵母，ビールやワインのアルコール発酵の研究にシ
フトし，ワインが腐敗して売り物にならなくなるようなこ
とが時々あり原因を究明するように製造業者から依頼され
ました。ワインのテイスティングは香りのチェックではな
く腐敗してドロドロになっていないかをしらべる方法でし
た。こうした酵母や微小生物がどうして生まれてくるのか
解っていませんでした。当時，こうした酵母とかの原始生
命体は腐敗物質から自然発生するという自然発生説が唱え
られていました。一方，パスツールは空気中に浮遊する微
小有機体が腐敗の原因と考えました。白鳥の首フラスコで
肉汁を煮沸して細菌が入り込まないようすると腐敗するこ
とはないと自然発生説を否定しました。こうした新しい考
えに共鳴する医師や科学者が集まってきました。

当時死亡率の高かった産褥熱もこうした空気中に浮遊し
手指に付着した細菌の感染だろうと考えたイギリスの外科

図 2　種痘法の普及（図ははやり病の錦絵：内藤記念くすり博物館より）

中山：ワクチン開発の歴史

5



医リスターは手術の前に手を洗い手術室を消毒すると産褥
熱の発生は激減し消毒法を確立しました。ワインや牛乳の
殺菌には 60℃の低温殺菌法が今でも行われておりパスツ
ライゼ―ションと呼ばれています。

発酵，腐敗の研究から病原体の世界に入りニワトリコレ
ラの研究をしていました。3 カ月の夏休みをとって研究室
に戻ると培養液が置きっぱなしになっていて，これをニワ
トリ投与しても何も起こりませんでした。その後，強毒の
培養液を投与して何も起こらずピンピンしていました。こ
のやり方で「炭疽菌のワクチンもできるぜ！」と大言壮語
していました。自然発生説を否定された反パスツール派は
公開実験を迫ってきました。空気中に晒すだけでは病原性
は変わらず，フェノ－ルを加えて 42-43℃で培養し不活化
ワクチンとしました。1881 年 5 月 5 日と 5 月 17 日に 24
頭の羊，4 頭の牛，1 頭の山羊に 2 回ワクチンを接種して
5 月 31 日に強毒の炭疽菌を投与しました。コントロール
のワクチン非接種群は全例死亡しワクチン群は全例が生存
し死亡例は認めませんでした 5）。

パスツールの名声は高くなりましたが当時フランス領
だったエジプトでコレラの大流行があり病原体の同定に派
遣されました。しかし，ライバルのドイツのコッホによっ
てコレラ菌が発見されました。コッホのグループは病原菌
の分離には寒天培地を用いて分離培養することに多くの経
験がありました。ことごとくコッホと対立しフランスとド
イツの国の威信をかけた争いでした。ヒトの病気として狂

犬病はフランスでも毎年多くの人が咬まれるものではあり
ませんでしたが，悲惨な症状だけでなく咬まれると傷口に
焼き火箸をあてて焼いたり，酸をかけたりしていました。
パスツールはこうした現場を見ていた恐怖体験を持ってお
り病原体の分離から治療用ワクチンの開発を目指していま
した（図 3）。炭疽菌の研究から多くの獣医師や医師がパ
スツールのもとで研究をしていました。ウサギの脳内接種
で継代すると潜伏期間が短くなり固定され，これをサルに
接種すると病原性が低下していることからサルに継代する
ことで弱毒化しようとしましたが弱毒化はできません。一
方，お弟子さんのルーはニワトリコレラと同じように病原
体を空気中に晒すことで，狂犬病に罹ったウサギの脊髄を
晒して乾燥させて減毒化しようとしていました。

狂犬病を感染させたウサギの脊髄を空気中に晒して減毒
化（不活化）したワクチンは犬のレベルで発症を抑えるこ
とまでは解っていました。1885 年 7 月 6 日に狂犬に咬ま
れた 9 歳のマイスター君がパスツールの研究所に運びこま
れてきました。ヒトではまだ使用経験はありませんでした
が，他になす術もなく病原性の低い（15 日間空中に晒し
た脊髄）順に 11 日間で 12 回接種して発症から免れまし
た。さらに 10 月 16 日には 15 歳の羊飼いジュピユ君が狂
犬に立ち向かって 5 人の少年を救ったのですが，咬まれて
パスツールのところに運ばれこまれ，このワクチンの接種
を受け発症から免れました。こうして暴露後免疫法が確立
されました 5）。

図 3　狂犬病ワクチンの始まり（文献 5より）
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4．ワクチン開発の革新的技術

種痘と狂犬病のワクチンだけが病原体が分離・同定され
る前にワクチンが開発されました。ワクチン開発における
ジェンナー，パスツールによる重大な発見以外にも，多く
の画期的な技術革新がありました。コッホのラボに留学し
ていた北里柴三郎が 1891 年に破傷風菌の毒素に対する抗
体を発見，1931 年にはテイラーは発育鶏卵を用いて黄熱
ワクチンを開発，1949 年にはエンダースにより細胞・組
織培養の技術が確立され動物組織を使わずに安全なワクチ
ンが製造できるようになりました。しかし，動物組織，動
物細胞を用いることで動物由来の迷入ウイルスがバイオ
セーフティの課題となっています。遺伝子組み換え技術を
用いて発現させた抗原を用いるワクチンは 1986 年に B 型
肝炎ワクチンが最初に開発されましたが，その後ヒトパピ
ローマウイルスワクチンまで開発されませんでした。そし
て，その後には帯状疱疹ワクチン，新型コロナワクチンが
開発されました。

一方，細胞培養の技術により現在用いられている多くの
生ワクチンが開発されました。ポリオウイルスがヒト胎児
細胞で分離され生ワクチンはサル腎細胞を使って製造して
いました。ヒトに感染するウイルスをヒト以外の動物細胞
で継代をすることで弱毒化することがわかり，麻疹，風
疹，ムンプス，水痘と弱毒生ワクチンが開発されました。
さらに継代を重ねることで副反応の少ない高度弱毒麻疹ワ
クチンが樹立されその継代歴を図 4 に示します。麻疹ウイ

ルスはエンダースのグループにより 1954 年エドモンスト
ン君の咽頭拭い液からヒト腎細胞で分離されました。当
時，水頭症の手術は脳室尿管シャントで健康な腎臓を 1 個
摘出しこれをワクチン製造に利用していました。その後，
エンダースらは腹腔シャントになり腎臓に代わるものとし
て隣の産科病院から胎盤をもらって表面の羊膜細胞を使っ
ていました。ヒト羊膜細胞でウイルスが増えたので発育鶏
卵でも羊膜細胞に相当する羊膜腔や受精卵の胎児胚細胞に
接種して製造されるようになりました 6）。

風疹ウイルスは初代サル腎細胞，ウサギ睾丸細胞，ウサ
ギ腎細胞で継代したものがワクチンとして開発されまし
た。ウサギは外気温が 28℃以上になると代謝調節ができ
なくなり，特に 37℃では生存できないことからウサギの
細胞は低温で（32-35℃）で培養しウサギの細胞で増える
ウイルスは低い温度で増え高温では増えない（ヒトの身体
では増えにくい）ことで弱毒化されています 7）。こうして
ヒト以外の異種動物細胞で継代すると弱毒化することが解
りました。

5．SARS-CoV-2 と核酸ワクチン

2019 年 12 月 31 日に中国・武漢から原因不明の肺炎の
流行が報告されその形態学的な特徴からコロナウイルスに
類似し遺伝子配列から 2002 年に流行した SARS コロナウ
イルスに近縁のウイルスで SARS-CoV-2 と命名され感染
症は COVID-19 と呼ぶことになりました。世界中に感染
が拡大する中で WHO はパンデミック宣言を 3 月 11 日に

図 4　世界の麻疹生ワクチンの動物細胞での継代歴（文献 6より）

中山：ワクチン開発の歴史
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発布しました。2020 年からの我が国の新型コロナ感染者
数とその対策を図 5 に示します。

日本での最初の症例は 1 月中旬に武漢からの中国人旅行
者で，その濃厚接触者が日本人としては最初の感染例とな
りました。2 月になると大型クルーズ船の集団感染や屋形
船でのクラスターと 4 月になると連日数百人の感染例が報
告され 2020 年 4 月 7 日に緊急事態宣言が発布され外出自
粛の措置が執られました。その後 3 回緊急事態宣言が出さ
れ 2021 年 2 月からファイザー社の mRNA ワクチンの接
種が始まりました。δ（デルタ株）株のピークで緊急事態
宣言の中でオリンピックが開催され 2022 年には変異株オ
ミクロン株の流行で第 7，8 波とピークを形成し，2023 年
夏には第 9 波と未だ収束の気配はなく国内で 3500 万人近
くが感染し約 7 万人が亡くなりました。世界では約 7 億人
が感染し約 700 万人が亡くなっています 8）。

SARS-CoV-2 は全長約 30Kb の（+）鎖の RNA ウイル
スで外殻タンパクとしてスパイク（S），エンベロープ（E）
抗原が存在し中和抗原として作用しています。S 蛋白は
フーリンプロテアーゼにより開裂し S1 と S2 サブユニッ
トに分かれ S1 領域に受容体結合領域（receptor binding 
domain：RBD）が存在し細胞側のアンギオテンシン変換
酵素 2（ACE2）と結合します。F 蛋白の RBD が ACE2
と結合して endocytosis で細胞質に取り込まれる経路と細

胞表面の膜貫通型セリンプロテアーゼ（TMPRSS2）によ
りさらに開裂してウイルス膜と細胞膜融合し感染する 2 系
統の感染ルートがあります。S 蛋白には感染の成立に働く
受容体結合領域が存在する事からワクチン開発の標的と
なっています。

新型コロナワクチンの開発のプラットフォームを図 6 に
示します。従来型のワクチンには全粒子不活化と精製蛋白
の 2 種類が開発されています。全粒子不活化ワクチンはウ
イルスを大量に培養して精製しホルマリンやβ- プロピオ
ラクトンで不活化するワクチンで中国のシノバックでいち
早く開発され南米で臨床試験が行われ認可されました。イ
ンドでも開発されましたが有効性は mRNA ワクチンより
低く変異株に対しては効果が減弱します 9）。日本では KM
バイオロジクスが臨床試験を進めています。遺伝子組換え
精製蛋白ワクチンはスパイク蛋白遺伝子をバキュロウイル
スに導入して昆虫細胞に感染させて蛋白を作らせて精製し
ます。ノババックスの技術移転を受けて武田薬品工業が製
造し，国産では塩野義製薬が開発を進めています。こうし
た従来型のワクチン以外に新規の核酸ベースのワクチンが
開発されました。スパイク蛋白遺伝子を増幅し発現プラス
ミドに組込んだものが DNA ワクチンでこの DNA から
mRNA を人工合成して mRNA ワクチンを製造します。ウ
イルスベクターワクチンはスパイク蛋白遺伝子をアデノウ

図 5　新型コロナ感染者数の推移と対策（緑の太い実線は当該日を含めた 7日間の平均報告例数の推移を示します）
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イルスに組み込んだワクチンが開発されています。
DNA ワクチンは我が国ではアンジェスが開発を始めま

したが抗体応答が低く頓挫しています。mRNA ワクチン
はファイザー社，モデルナ社が製造し，我が国では第一三
共が臨床試験を進めており，追加接種のワクチンとして承
認されました。ウイルスベクターワクチンは我が国では製
造されていませんが，アストラゼネカ社のチンパンジーア
デノウイルスの E1 遺伝子領域にスパイク蛋白遺伝子を組
み込んだ非増殖型ベクターワクチンが日本でも認可されま
した。ただ，血栓症の副反応から使用制限が行われ事実上
中止になりました。

新規核酸ベースのワクチンの自然免疫応答と獲得免疫と
の関連を図 7 に示します。DNA ワクチンは細胞の核の中
に入れる必要があります。人為的に核内に入れる器具を用
いて接種し，核内で mRNA が転写され細胞質に移行しま
す。アデノウイルスベクターのワクチンは細胞に感染して
核に移動し増殖することはなくアデノウイルスの遺伝子の
mRNA とともに組み込んだスパイク蛋白の mRNA が転写
されます。RNA は環境中や生体内に存在する RNA を壊
す物質で壊れやすいので脂質ナノ粒子（LNP）という油の
粒子の中に包まれています。マクロファージや樹状細胞と
いった免疫応答に関連する細胞に取り込まれて mRNA か
らタンパク質が翻訳されます。核酸ベースの新規ワクチン

はいずれも mRNA が細胞質で蛋白を翻訳・合成するとと
もに RNA は細胞質の TLR3, 7, 8 に認識され IFN-α/βを
産生します。LNP はインフラマゾームを介し自然免疫応
答を惹起して炎症性サイトカインを誘導し抗体と細胞傷害
性 細 胞（cytotoxic T cell: CTL） の 両 方 を 誘 導 で き ま
す 10）。

mRNA の存在は 1961 年に発見されました。mRNA ワ
クチン開発の歴史を図 8A に示します。その基本構造とし
ての CAP 構造と poly A の必要性が明らかとなり，また，
RNA polymerase も合成され市販化されました。mRNA
ワクチン開発にとって重要な発見は cationic lipid delivery 
system で 1989 年に開発され 1990 年には mRNA を結合
させてマウスに接種すると蛋白を発現することがわかりま
した。しかし，mRNA は自然免疫系に刺激を入れ IFN-α
/βを産生し発熱などの強い副反応に関連しており副反応
を如何に減らすかが大きな課題でした。ヒトの細胞内に多
く存在する修飾ウリジンを mRNA に取り込ませることで
TLR に認識され難くなり IFN-α/βの産生を抑えることで
副反応を減らすことができました。修飾ウリジンに着目し
たのが 2023 年のノーベル生理学・医学賞を受賞したカタ
リン・カリコ博士です。2013 年には狂犬病ワクチンが開
発されましたが，大手企業はその収益性と遺伝子を使うワ
クチンとして規制当局との交渉などの課題があることから

図 6　新型コロナワクチンの剤型と特徴

中山：ワクチン開発の歴史
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撤退しました 11）。
ウイルスベクターには生体内で増える増殖型と一回感染

するだけで増殖できない非増殖型ベクターの 2 種類があり
ます（図 8B）。増殖型ベクターは種痘ワクチンアンカラ株
を modify した MVA 遺伝子に他のウイルスの感染防御抗
原の DNA を挿入した組換えウイルスの動物実験が 1990
年代まで続き，エボラウイルスに対する組換えウイルスが
認可されています。非増殖型ベクターとしてレトロウイル
ス，アデノウイルスが遺伝子治療に使われてきました。レ
トロウイルスベクターにアデノシンジアミナーゼ（ADA）
遺伝子を組み込んで ex vivo 療法に使われていました。し
かし，こうした患者さんの中で白血病を発症し亡くなる症
例があり中断しました。アデノウイルスベクターは 1999
年にはオルニチントランスアミナーゼ欠損症の 18 歳のゲ
ルシンガー君にアデノウイルスベクターにこの遺伝子を組
み込んで投与されました。しかし，全身性の炎症反応と思
われる状況で 4 日後に亡くなりました。その後もオックス
フォード大学はウイルスベクターワクチンの開発研究に取
り組んでいました 12）。

mRNA，ウイルスベクターワクチンは共に癌や遺伝子
疾患の治療薬として開発された歴史があります。遺伝子を
導入して生体内で蛋白を発現することで感染症のワクチン

として応用され狂犬病ワクチンは I・II 相の臨床試験が行
われました。良好な成績が報告されましたが大手製薬メー
カーは撤退しモデルナ，ビオンテック，キュアバックの 3
社は癌の治療薬として mRNA 治療薬を開発していました。
SARS，MERS，エボラウイルス感染症に対してワクチン
が開発されましたが SARS，MERS はほぼ自然消滅し，
実際に人に広く接種されることはありませんでした。しか
しながらこうした基礎研究から新型コロナに対するワクチ
ンは 1 年足らずで開発されました。また，エボラウイルス
感染症に対して MVA，アデノウイルス，VSV ウイルス

（水疱性口内炎ウイルス）ベクターワクチンが承認されま
した。治療薬とは異なり多くのヒトに使用されるワクチン
には高い有効性と安全性が求められます。ワクチン開発の
長い歴史の中で医学上の新しい試みは，いつの時代にも厳
しい批判を浴びるのが常です。新型コロナワクチンとして
3 年間の使用経験から免疫能の持続期間が短いこと，変異
株に対する交差免疫が低いこと，大事な点として副反応の
頻度が従来のワクチンよりもはるかに高いことなどが課題
となります。しかし，医学はそのような課題に対して挑戦
し進歩してきたことに疑いはないことです。

図 7　核酸ベースの新規ワクチンの自然免疫応答と獲得免疫
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History of Vaccine Development: Originated from Jenner’s  
Smallpox to mRNA COVID-19 Vaccines

Tetsuo Nakayama

Kitasato University, Ömura Satoshi Memorial Institute, Laboratory of Viral Infection Control

Abstract　Outbreak of pneumonia in Wuhan, China in 2019, was identified to be caused by severe acute 
corona virus-2 (SARS-CoV-2). A few months later, it spread throughout the EU and US mostly by the 
travelers infected in China, and explosive domestic spread began in several countries. WHO declared 
Pandemic on Mar. 11, 2020. At the beginning of outbreak, the case fatality rate was 2.3% and rapid 
development of effective vaccines was highly expected, based on the strategy that infectious diseases 
should be prevented by vaccines. In the past, nucleotide-based vaccines were preliminary developed 
against SARS and MERS, but they were not applied for humans because of sudden extinction of the 
outbreaks. Vaccine development was originated from Jenner’s smallpox vaccine, Pasteur’s rabies vaccine, 
discovery of serum antibody by Kitasato, pathogen isolation by Koch and careful clinical observations by 
many scientists. Epoch-making procedures for vaccine production are use of fertilized eggs, cell-culture, 
and bioengineering. Nucleotide-based innovative vaccines (mRNA and virus-vectored vaccines) were 
licensed in a year. In this article, we described the historic events contributing vaccine development. 

Key�words： Vaccine development, Jenner, Pasteur, COVID-19, ｍ RNA vaccine, Virus-vector vaccine
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1．はじめに

狂犬病は，世界中で毎年 59,000 人以上が死亡している
ズーノーシス（人獣共通感染症，動物由来感染症）であ
る。いったん狂犬病を発症すると，急性，進行性，致死性
の脳炎を示して，多くの場合 10 日以内に 100％致死する。
患者の 99％以上は狂犬病を発症した犬による咬傷が原因
であり，その 30-50％は 15 歳以下の子供である。流行地
域における飼育犬の管理と定期的な予防接種はとても大切
な狂犬病対策のひとつである。毎年，東南アジアでは 1,900
万人もの咬傷被害者が報告されており，暴露後予防接種

（post-exposure prophylaxis: PEP）は 400 万人以上と言わ
れている。アジアは世界有数の狂犬病流行地域である。
WHO（世界保健機関）は，「狂犬病のない国においても動
物の狂犬病調査を実施するのに十分な体制を維持して，国
内に存在する感受性の高い飼育動物及び野生動物種につい
て狂犬病を疑う症例のある場合には，標準化された検査法
によって陰性を報告すべきである」としている 1-3）。日本
では，狂犬病予防法，家畜伝染病予防法，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（感染症法）等
に基づいた対策が行われており，地方自治体では狂犬病対
応ガイドラインを利用して狂犬病対応マニュアル等を作成
するとともに，狂犬病の発生がない状況下でも，狂犬病が

疑われる動物を探知して，解剖を行い，実験室内検査に
よって確定診断等を行える体制を準備するとともに，人に
対して咬傷事故を起こした加害犬を検診して狂犬病が疑わ
れた場合には検査が行えるように整備が進んでいる 4）。現
在，発症後の狂犬病には有効な治療方法はないが，感染が
疑われた直後に PEP を行うことによって暴露後に狂犬病
の発症を阻止することができる 5, 6）。

2．WHO 実験室バイオセーフティマニュアル第 4 版 

WHO 実 験 室 バ イ オ セ ー フ テ ィ マ ニ ュ ア ル 第 4 版
（LBM4）の「ねらい」は規範的なアプローチではなく，
リスクと証拠に基づくアプローチであり「安全の文化」の
重要性が強調されている 7-10）。この新しいアプローチの目
的は，①「リスク評価」，②「微生物学的技術基準と手順

（good microbiological practice and procedure: GMPP）」，
③「標準操作手順（SOP）」，④「適切な初期導入案内」，
⑤「人材の再教育と指導訓練」，⑥「事故が起きた際の速
やかな報告と適切な調査，原因への対応」によって実験室
のバイオセーフティを持続的かつ適切にコントロールする
ことであり，安全性を担保して感染症の流行に対峙するた
めの重要なアプローチが示されている。また，実験室のバ
イオセーフティにおける人体に脅威を引き起こす生物因子
と材料の取り扱い，管理，封じ込めが主たる狙いではある

　解　　　説

狂犬病におけるバイオセーフティ 
（ウイルスの取扱いにおけるリスクとワクチンの役割）

井上　智 1），堀田　明豊 2），伊藤　睦代 3）

国立感染症研究所
1）獣医科学部，2）安全実験管理部，3）ウイルス第一部

　要旨：狂犬病は，世界中で毎年 59,000 人以上が死亡しているズーノーシス（人獣共通感染症，
動物由来感染症）である。いったん狂犬病を発症すると，急性，進行性，致死性の脳炎を示して多
くの場合 10 日以内に 100％死亡する。患者の 99％以上は狂犬病を発症した犬による咬傷が原因で
あり，その 30-50％は 15 歳以下の子供である。アジアは世界有数の狂犬病流行地域であり，毎年，
東南アジアでは 1,900 万人の咬傷被害者が報告され，暴露後予防接種（post-exposure prophylaxis: 
PEP）が 400 万人以上に行われている。狂犬病の暴露リスク・発症の機序・死に至るまでの特徴的
な病態・予防方法などをバイオセーフティの視点でとらえると，研究施設や野外調査等での狂犬病
ワクチンの有用性とその重要性が理解できる。ワクチンで発症予防が可能な代表的なズーノーシス
である狂犬病によって WHO 実験室バイオセーフティマニュアル第 4 版（LBM4）で強調されてい
る「安全の文化」の普及と啓発に寄与できれば幸いである。

　キーワード： 動物由来感染症，狂犬病，バイオセーフティ，暴露後予防接種，安全の文化
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が，健康と安全のリスク要因である（1）生物因子に関連
して植物，動物あるいは環境に危険が及ぶことと（2）生
物因子と材料に関連しない要因についても実験室に存在す
る以上は評価すべきことを念頭におく必要性が述べられて
いる。実験室内におけるバイオセーフティと同様に野外に
おける狂犬病調査においても LBM4 のリスク評価のアイ
デア等を活用することによってさまざまな暴露リスクを正
しく把握してこれを許容可能なレベルに減らすことが可能
である。

LBM4 には，生物学的リスクの効果的な管理は，固定さ
れた柔軟性のない運用用件ではなく，実験室での感染リス
クを許容可能なレベルに減らすプロセスで欠かすことので
きない「リスク評価」によって最適に履行されるものであ
る と 述 べ ら れ て お り， こ れ を「Plan-Do-Check-Act: 
PDCA」サイクルに基づく 5 つのステップ（情報収集　→ 
評価　→　戦略構築　→　対策の選択と実行　→　リスク
と対策のレビュー）で示している。また，リスクが生物因
子の病原性のみに基づいているのではなく，事故が起きる
リスク（実験室の運用中に生物因子の曝露や放出が起こる
リスク）の起こりうることとその結果に基づいていること
を覚えておくことが必要であるとも記している。

3．狂犬病ウイルスの微生物学的な特徴

狂犬病は，ラブドウイルス科リッサウイルス属（Family 
Rhabdoviridae，Subfamily Alpharhabdovirinae，Genus 
Lyssavirus）に属するマイナス鎖の 1 本鎖 RNA 型ウイル
スによる感染症であり，ウイルスは，「弾丸」様の形態を
とる直径 60-110nm，全長 130-250nm の大きな RNA 型ウ
イルスである。成熟粒子は，ゲノム RNA と少なくとも 5
つのウイルス蛋白質から構成されており，構造的にヌクレ
オカプシド（nucleocapsid）がエンベロープ（envelope）
に覆われている 1-3, 10）。

狂犬病は，感染症法の感染症分類で四類感染症，狂犬病
ウイルス（rabies virus; Lyssavirus rabies）は病原体等の
管理に関する分類で三種病原体等に分類されており，患者
や野外等から直接分離されたウイルス株は街上毒（street 
virus）と呼ばれて，実験室での取り扱いがバイオセーフ
ティレベル 3（BSL3）となっている。街上毒の感染によ
る特徴的な臨床症状，その病態と病理，長い潜伏期間中の
宿主体内におけるウイルスの動態，PEP による発症予防
の機序などについてはまだ明らかでないことも多い。一
方，ワクチン株や実験室で使用する標準株等（CVS 株，
ERA 株，Flury 株，Fuenzalida S-51 株，Fuenzalida S-91
株，Kelev 株，LEP 株，Nishigahara 株，Paris Pasteur
株，PM（Pilman-Moore）株，PV 株，SAD（Street-
Alabama-Dufferin）株，Vnukovo-32 株）は固定毒（fixed 

virus）とも呼ばれており取り扱いをバイオセーフティレ
ベル 2（BSL2）で行える。なお，ワクチン株である HEP
株，RC-HL 株については人を発病させるおそれはほとん
どないものとして規制除外病原体等に指定されている 11）。
なお，固定毒は街上毒をウサギや他の動物の脳組織で長期
間の連続継代を行って潜伏期間が短縮し一定となり末梢感
染性などが減弱した株であり，1880 年代に Pasteur によっ
て確立されてから狂犬病ワクチンの開発やウイルスの基礎
的研究に使用されてきている。

宿主への感染は，ウイルス粒子表面にスパイクとして突
出している G 蛋白質に対する中和抗体によって阻止され
る。エンベロープに包まれたウイルス粒子は脂質溶媒（石
鹸水，エーテル，クロロフォルム），45-70％エタノール，
ヨード剤，第 4 級アンモニウム塩などによって容易に感染
性が失われる。なお，狂犬病を発症した動物の脳塗抹標本
の作製に利用するアセトン固定ではウイルスが十分に不活
化されない場合があるとの報告があり，取り扱いには注意
が必要である 12, 13）。感染症法には，三種病原体等の滅菌等
および排水については「摂氏百二十一度以上で十五分以上
若しくはこれと同等以上の効果を有する条件で高圧蒸気滅
菌をする方法，有効塩素濃度 0.01 パーセント以上の次亜
塩素酸ナトリウム水による一時間以上の浸漬をする方法又
はこれらと同等以上の効果を有する方法で滅菌等をするこ
と」と記されている 14-16）。

4．感染症としての病態と特徴

狂犬病を発症した人や動物のすべての神経組織にウイル
ス抗原を見出すことができるが，特に中枢神経組織と唾液
中に高濃度のウイルスが検出される。野外では，多くの場
合，唾液中に排出されたウイルスが発症した動物の咬傷等
を介して傷口から神経組織に侵入する。実験室内や動物の
取扱い，接触時におけるウイルスの感染経路としては，不
慮の事故等による偶発的なウイルス暴露，ウイルスが汚染
した実験器具による創傷や突き刺し事故，ウイルスに感染
した組織もしくはウイルスが含まれる溶液の粘膜組織や傷
口への暴露，発症動物による咬傷事故などがある。実験室
内感染として，ワクチン製造施設と実験施設内で高濃度の
ウイルス飛沫に暴露して狂犬病を発症した 2 例が報告され
ている。なお，通常の生活において人から人に狂犬病が伝
播することはまずない。狂犬病を発症した人の急性神経症
状期では，恐水や恐風症状，間歇的に出現する強い不安感
に伴う急性錯乱状態などの意識障害が特徴的である。典型
的な経過を辿る狂騒型が 80％を占めるが，これ以外にも
恐水症状や恐風症状，急性錯乱などの特徴的な過敏反応を
示さず，全身の神経麻痺を主体とする麻痺型狂犬病が
20％程度ある。病態が進行すると運動失調，全身痙れん，
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不整脈，呼吸不全，呼吸麻痺，昏睡となり死亡する 6, 17）。
狂犬病が流行している地域における主要な流行宿主，感

染の経路と経過，伝播と流行の特徴を以下に記す 18, 19）。

○主要な流行宿主（地域別）
・アジア：イヌ，タヌキ，イタチアナグマ，コウモリ等
・ アフリカ：イヌ，ジャッカル，マングース，コウモリ

等
・ヨーロッパ：キツネ，タヌキ，コウモリ等
・ 南北アメリカ：イヌ，キツネ，スカンク，アライグ

マ，コウモリ等

○ウイルスの感染経路と経過
・通常，唾液中のウイルスが咬傷によって感染
・感染したウイルスが神経細胞で増殖
・長い潜伏感染期（通常 1-3 か月）
・発症数日前から死亡までが感染性期
・ウイルス血症は起こさない
・ ウイルスに対する特異抗体は死の直前まで検出されな

い

○ウイルスの伝播と流行の特徴
・ヒトを含むすべての哺乳類に感染が可能
・ 流行している動物種には固有のウイルス株が維持され

ている
・ ウイルスの感受性はその株が流行している動物種に対

して最も高い
・ 流行宿主と異なる動物種にウイルスが順化定着するの

には数十年かかる
・ 基本再生産数（basic reproduction number R0）＝1～2

5．感染が疑われた人の発症予防とワクチン

狂犬病には有効な治療方法がなく発症すると人も動物も
ほぼ 100％死亡するため，人で感染が疑われた場合は直ち
に PEP を実施して狂犬病の発症を阻止する。狂犬病が想
定される臨床材料や動物検体を取り扱う場合には，作業者
による検査材料との直接接触や飛沫感染に対する防止対策
とともに，作業者の暴露や作業環境が発生した場合の洗浄
と消毒および除染等についても事前に準備を行う。また，
狂犬病の実験室内検査やワクチン製造および試験研究等で
感染性のウイルスを取り扱う作業に携わる担当者は，作業
前 に 狂 犬 病 の 暴 露 前 ワ ク チ ン 接 種（pre-exposure 
prophylaxis: PrEP）を実施しておくことが推奨されてい
る。なお，事前に PrEP を行っている作業者が作業中にウ
イルスに暴露された場合には速やかにワクチンのブース
ター接種を実施して発症を予防する。現在，狂犬病ウイル

ス以外のリッサウイルスを予防するために開発されたワク
チンはない。

通常，狂犬病の疑われる動物から咬傷被害等を受けた直
後から PEP が開始されるが，狂犬病ウイルスに感染する
リスクの高い関係者や狂犬病検査や研究に従事している専
門家等では PrEP も行われている。一般的に PEP では，
ワクチン接種に加え，徹底的な創部洗浄と，抗狂犬病免疫
グロブリン（RIG）の投与（WHO の定める深刻な暴露を
受けた場合）が行われる。使用するワクチン製剤によって
ワクチン接種のスケジュールは異なるが，ここでは，日本
で使用されているグラクソ・スミスクライン社のラビ
ピュールについて解説する。PEP では，ワクチン 1 回量
を筋肉内に 4～6 回（5 回接種の場合は 1 回目を 0 日とし
て，0，3，7，14，28 日後）接種する 20）。狂犬病流行地に
おいて，長期滞在する場合や医療体制が十分ではない地域
を訪れる可能性のある場合には，PrEP（任意）が推奨さ
れており，0，7，21～28 日後に合計して 3 回の接種が行
われている 20）。事前に，PrEP を受けている場合は，PEP
の接種回数が 2 回となり，RIG の投与が不要となる 21）。

日本は狂犬病清浄国であるため，PEP 対象者のほとん
どが，流行地域で暴露を受けて連続のワクチン接種を完了
する前に帰国した人である。狂犬病の輸入患者症例等で診
療に係った医療関係者については，患者からの暴露が疑わ
れた場合に PEP を行うこともある。また，多くの場合，
PrEP は流行国であるアフリカや東南アジアへの渡航者に
行われており，狂犬病疑いの患者や動物と接する機会のな
い医師や獣医師については PrEP の必要性は低いと考えら
れる。ただし，研究等でウイルスを取り扱う場合には，
PrEP と定期的な追加接種を行うことが良い。日本は国内
から犬の狂犬病が無くなって 75 年になろうとしているが
これまでに輸入狂犬病の患者が 4 例（1970 年：1 名，2006
年：2 名，2020 年：1 名）報告されている。なお，欧米の
先進国では狂犬病発生国からの輸入狂犬病症例が数多く報
告されている（表 1，2）。

狂犬病のワクチン接種ができる医療機関
・ 日本渡航医学会：国内トラベルクリニックリスト（一般

向けの情報）　
http://jstah.umin.jp/02travelclinics/

・ 厚生労働省検疫所（FORTH）：検疫所電話相談機関一
覧
http://www.forth.go.jp/useful/vaccination05.html

・厚生労働省：狂犬病に関する Q ＆ A について
 http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-
kansenshou10/07.html

井上ほか：狂犬病におけるバイオセーフティ（ウイルスの取扱いにおけるリスクとワクチンの役割）
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表 1　世界で報告されたヒトの輸入狂犬病
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表 1　つづき
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6．狂犬病の野外調査におけるバイオセーフティ

日本には，外来動物種を含めて狂犬病に感受性の高い野
生動物が生息しており，このうち，海外で狂犬病の流行が
報告されているキツネ，タヌキ，アライグマ，フイリマン
グース，また伝播報告の多いアナグマ，ハクビシン，イタ
チ，テンおよびコウモリが，狂犬病のモニタリング対象動
物として動物の狂犬病調査ガイドラインに記載されてい
る 22）。本ガイドラインは厚生労働省から自治体の衛生主
管部に宛てた国内動物を対象とした狂犬病検査の実施につ
いての協力依頼（健感発 0804 第 1 号：2014 年 8 月 4 日）
において別紙として地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）
第 245 条の 4 第 1 項 に規定する技術的な助言として通知
されたものである。国内でも，これら動物種が人に咬傷事
故を起こしたり，狂犬病様病状を呈したり，検査可能な新
鮮死体として見つかった場合には，ガイドラインを参考に
して狂犬病対策を所管する国や自治体の関係部局等で狂犬
病の検査が行われる。なお，人の生活により近い猫につい
ては，人の感染源となりやすいことから注意が必要であ
る 23-25）。

野外における狂犬病を念頭に置いた動物等のモニタリン
グ調査においては，野外における対象動物の捕獲，保護施
設への移送，健康状態の観察，経過観察，観察中の死亡確
認もしくは安楽殺を経て，確定診断としての検査が行われ
ることになる。現在，国内で野生動物の生体を捕獲する際
には多くの規制があるため，多様な関係者からの協力を得
ることが必要になる。また，野生動物は，実験室内と異な
り当該動物が保有する病原体や外部寄生虫について多くの
場合不明であり，安全な作業を行うためには，動物の移送
時における取り扱いを含めて，調査に携わる関係者にはバ

イオセーフティの知識と理解が必要である 12, 13）。
なお，野生動物の検査では，多くの場合，偶発的に発見

された新鮮な死体で行うことが考えられるが，死体の輸送
には公共交通機関や一般の輸送会社を利用することが困難
であり，通常は自治体の公用車や自家用車が使用されてい
る。動物の死体を移送する場合には，取扱者が野生動物の
死体と直接に触れ合わないようにして，これらを環境中に
拡散させないことが大切である。その方法として，① 移
送する動物の大きさや重量に対応できる堅固な輸送容器，
② 移送する動物が入る程よい大きさの厚手のビニール袋

（3 重包装），③ 袋の口を閉じるための粘着テープ，④ 体
液等の飛沫に直接触れないための個人用防護具（Personal 
Protective Equipment: PPE）などが使用されている。特
に，死体の天然孔や開放創からの体液漏出を防ぐことと，
牙や爪などの鋭利な部位をタオルやガムテープなどで養生
して輸送中にビニール袋に穴が開かない工夫をすることが
とても大切である。

また，狂犬病の検査に使用する動物の頭部を冷やすため
の保冷剤やロックアイスなどの準備（脳組織の自壊を遅ら
せる），移送の前後と途中経過について記録するカメラや
メモ用紙（現場の状況や動物の状態など），移送中に解剖
施設等と定期的な連絡を行うための通信機器所持（スマー
トフォン等）などが望まれる 23, 26）。

野生動物の解剖を安全に行うための注意点 6, 8, 9, 12, 13, 26, 27）：
狂犬病の検査に必要となる脳組織を取り出すために行う解
剖は訓練された検査技術者等によって実施されている。狂
犬病に係らず，動物の体表，解剖する全ての臓器，体液中
に感染性の病原体が存在すると想定して，グローブ（二
重），ガウン，マスク，キャップ，長靴またはシューカ

表 1　つづき
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表 2　ヨーロッパで報告された動物の輸入狂犬病
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バー，目を保護する PPE（フェイスガード等）を装着し
て解剖等の作業を慎重に行うことが大切である。特にグ
ローブは解剖中に最も汚染しやすいので適時交換する。

解剖室に移送された野生動物の体表等にはダニやノミな
ど外部寄生虫が多数付着しており，死体を袋から取り出す
前にダニ駆除効果のあるスプレー剤等を袋の中に噴霧，十
分に充満させて暫くおく。この処理により，ほとんどの外
部寄生虫が死滅もしくは活動が低下するため解剖中に落ち
着いてピンセットで取り除くことができる。なお，体表の
寄生体を粘着テープに貼り付けて駆除する方法もある。

解剖の前に頭部から頸部にかけて消毒剤やアルコール等
を含ませた紙タオル等でふき取りを行う。なお，頭部の解
剖に際して保定器具等を利用して口腔を開いて頭部を固定
する際には歯牙等による手袋の破損に注意して，唾液，血
液，骨粉等による作業空間の汚染とともに，狂犬病ウイル
スの暴露についても注意して作業を行う。

検査に必要な脳組織を採材した後は，解剖を行った施設
内の機器や解剖台を清掃・除染して，死体を廃棄処理す
る。動物死体は滅菌が可能な大きさにして，ビニール袋で
三重包装し，その外側を消毒用アルコール等で消毒して，
滅菌処理を行うまで冷蔵また冷凍状態で安全に保管・管理
する。解剖の作業を終えて，最後に PPE を脱着，廃棄し，
手指の洗浄・消毒を十分に行う。なお，PPE の装着，脱
着の順番や方法等については，各施設において最も適した
方法を検討・考案されたい。

他の感染症について野生動物の解剖を行う際にも，想定
する病原体の特性，作業工程，環境を考慮した方法を工夫
することによって安全に解剖を行うことができる。

野生動物の狂犬病調査における野外での捕獲から実験室
の検査に至るまでの過程におけるそれぞれの作業工程につ
いても「Plan-Do-Check-Act（PDCA）」サイクルに基づく
5 つのステップ（情報収集　→　評価　→　戦略構築　→  
対策の選択と実行　→　リスクと対策のレビュー）を活用
した「リスク評価」のプロセスを繰り返すことによって感
染等のリスクを許容可能なレベルにまで減らすことが可能
になる。

7．おわりに

台湾政府は，2013 年 7 月 17 日に狂犬病の発生を国際獣
疫事務局（OIE）に報告した。半世紀にわたって狂犬病の
清浄性が維持されていると考えられてきた台湾でイタチア
ナグマに狂犬病が流行していたことは驚くべき事実であ
る 28）。台湾で狂犬病を摘発できたのは 1999 年から始めら
れた動物の狂犬病調査によるところが大きい（International 
Expert Meeting, Taiwan CDC. Taipei, Aug 30, 2013）。

現在，日本にイタチアナグマは生息しておらず，感染症
法によって輸入も禁止されている。現在，日本では条例等
に基づき，人に対して咬傷事故を起こした加害犬の検診を
行い，その経過観察期間中に加害犬が死んだ場合には，必
要に応じて検査が行われている。ワクチンで予防が可能な
狂犬病（Vaccine Preventable Disease）の暴露リスクと
発症の機序，暴露から死に至るまでの特徴的な病態，その
予防方法などを，バイオセーフティの観点でとらえると，
狂犬病ウイルスを取り扱う研究施設内や野外調査等でのワ
クチンの有用性と重要性が理解できる。

LBM4 で強調されている「安全の文化」について狂犬病
をズーノーシスの視点でとらえて普及することができれば
幸いである。毎年，ルイ・パスツールの命日（9 月 28 日）
に世界狂犬病デー（World Rabies Day）が市民参加型の
狂犬病対策キャンペーンとして世界中で開催されており，
狂犬病を正しく理解して必要な狂犬病対策のあり方とその
継続を市民とともに考える絶好の機会となっている。

補） リスクと根拠に基づくバイオセーフティの状況に応じ
た「リスク評価」を行うキーワードを整理してみ
た 1-3, 5, 6, 10, 18-20, 29）。

●　狂犬病の概要
➢　疫学：世界で流行
➢　宿主：すべての哺乳類
➢　維持：陸生食肉目と翼手目
➢　病態：特徴的な進行性で致死的な脳炎
➢　転帰：発症は死の宣告

●　狂犬病との遭遇機会
➢　流行地からの輸入感染症
➢　野生動物への侵淫

●　狂犬病の脅威とインパクト
➢　長い潜伏期（無症状・検出不可能）
➢　発症　　＝　死（100％）
➢　感染源　＝　哺乳類（咬傷）
➢　検査　　＝　死の確定
➢　野生動物への侵淫（不明）

●　狂犬病に対する社会的な対応について
➢　法律（感染症法・狂犬病予防法・他）
➢　狂犬病ガイドライン
➢　医療・獣医療からの届け出
➢　臨床判断（患者・疑い動物）
➢　検査（実験室内診断による鑑別と確定）
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➢　動物のサーベイランス

●　暴露リスクについて
➢　海外渡航者（流行地での感染）
➢　臨床の現場（医療・獣医療）
➢　大学等学術（微生物学実験等）
➢　感染症対策（行政検査・届け出）
➢　水際の対策（輸入検疫・届け出）
➢　国内の動物（動物取扱業・飼育者）

●　狂犬病の暴露リスク低減のポイント
➢　感染経路（直接接触・咬傷）
➢　感染性組織（神経組織・粘膜）
➢　発症予防（ワクチン接種）
➢　ワクチン株（BSL2）
➢　野外株（BSL3）
➢　感染症法における病原体管理（三種病原体）

●　リスク評価と安全の文化を考えてみる
➢　教養としてのバイオセーフティ
➢　One Health approach
➢　SDGs
➢　 想定しがたいことを想定するための倫理的思慮の新

しい形 30, 31）

※ 安全の文化：「文化」は，人と人とを結び付け，相互
に理解し，尊重し合う土壌であり，人間が協働し，共
生する社会の考え方や価値基準の体系であり，世代を
通じて伝承されるものとされている。「安全の文化」
とは安全を支援または強化する個人および組織によっ
て推進される最適なバイオセーフティの考え方や価値
観，信念，行動パターンが，開かれた信頼できる社会
の中で共有されて伝承されることと捉えることができ
る。
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Handling of viruses and the role of vaccines in rabies

Satoshi INOUE1), Akitoyo HOTTA2), Mutsuyo TAKAYAMA-ITO3)
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1) Department of Veterinary Science, 2) Division of Biosafety Control and Research, 

3) Department of Virology I

Abstract　Rabies is a zoonosis that kills more than 59,000 people worldwide each year, and once a 
person develops rabies, it is an acute, progressive, fatal encephalitis that often results in 100% death 
within 10 days. More than 99% of cases are due to rabies-causing dog bites, 30-50% of which are in 
children under 15 years of age. Asia is one of the most rabies-endemic regions in the world, with 19 
million bite victims reported each year and more than 4 million post-exposure prophylaxis (PEP) 
vaccinations in Southeast Asia. Considering the exposure risk and onset of Vaccine-preventable rabies, 
the characteristic pathological conditions leading to death, and prevention methods are taken from a 
biosafety perspective, we recognize the usefulness and importance of rabies vaccines in research 
facilities and field studies. Taking rabies as a representative example of zoonosis, we hope to contribute 
to the dissemination and awareness of biosafety regarding the “a responsible safety culture” emphasized 
in the WHO Laboratory Biosafety Manual, 4th edition (LBM4).

Key words： Zoonosis, Rabies, Biosafety, Post-exposure prophylaxis (PEP), Safety culture

井上ほか：狂犬病におけるバイオセーフティ（ウイルスの取扱いにおけるリスクとワクチンの役割）
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1．はじめに

　2023 年 11 月 23 日付の Nature 誌の記事に，ポリオ根絶
後の近未来（2040 年），忘れられたポリオウイルス感染性
材料を取扱った技術者から海外の家族を介してポリオウイ
ルスが伝播し，ワクチンや人材が不足する中，ポリオ流行
が拡大し数万のポリオ患者が発生する悲劇的なシナリオが
描かれている 1）。もちろん，本事例は想定される中でも最
悪のシナリオだが，ポリオ根絶後における施設由来のポリ
オ流行は，将来起こりうる現実的なリスクと考えられてい
る。そのため，さまざまな可能性を踏まえ，施設に由来す
るポリオ流行のリスクを最小化するための取り組みが進め
られている。2022 年 7 月に改訂第 4 版が公開された「ポ
リオウイルス封じ込めのための世界的行動計画　第 4 版」

（WHO Global Action Plan for Poliovirus Containment　
GAP Ⅳ）2）は，ポリオウイルスを保有し取り扱う施設にお
けるバイオリスク管理の基準を示す基本資料である。
GAP Ⅳでは，施設，場所，および実施される作業を考慮
したリスクベースのアプローチの活用を強調しており，リ
スクとエビデンスの評価に基づいて適切なリスク管理策を
計画・実施・検証する必要がある。本稿では，ポリオウイ
ルスを対象としたバイオリスク管理の現状および GAP Ⅳ
の概要について解説する。ポリオウイルスを対象としたバ
イオリスク管理の基本的なコンセプト 3, 4），ポリオウイル

ス基幹施設（Poliovirus-Essential Facility; PEF）における
バイオリスク管理と施設認証 5, 6）については，過去の解説
記事も参照されたい。

2．世界的なポリオ根絶状況

　世界保健機関（World Health Organization; WHO）な
どが参画する Global Polio Eradication Initiative（GPEI）
を中心に進められているポリオ根絶計画の進展により，2
型および 3 型の野生株ポリオウイルス伝播は世界的に終息
しており根絶宣言が発出されている。2023 年末現在，伝
播が継続している野生株ポリオウイルスは 1 型のみで，流
行国はパキスタンとアフガニスタンの 2 か国となってい
る。2023 年に報告された野生株ポリオ症例数は，パキス
タン 6 例とアフガニスタン 6 例のみであるが，環境検体か
らの野生株検出は続いておりウイルス伝播は依然継続して
いる（2023 年 12 月 12 日現在，図 1）7）。一方，現在発生
しているポリオ流行の多くは，経口弱毒化生ポリオワクチ
ン（oral poliovirus vaccine; OPV）に由来する伝播型ワク
チン由来ポリオウイルス（circulating vaccine-derived po-
liovirus; cVDPV）によるポリオ流行で，アフリカ諸国を
中心に 2 型 cVDPV 流行が依然大きな問題となっている。
WHO は，他の型と比べ 2 型 cVDPV によるポリオ流行の
発生頻度が高いことから，2016 年前半に従来の三価 OPV

（trivalent OPV; tOPV）の接種を世界的に停止し，すべて

　解　　　説

ポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理の進捗
─ ポリオウイルス封じ込めのための世界的行動計画 第 4 版 GAP Ⅳを中心に ─

清水　博之

国立感染症研究所　ウイルス第二部

　要旨：2018 年の第 71 回世界保健機関総会において，2 型ポリオウイルス封じ込めの徹底を含む
ポリオウイルス封じ込めに関する基本方針が決議され，ポリオウイルス保有施設の数を出来るだけ
減らすこと，重要な機能を果たす保有施設を今後も保持する国では，国家封じ込め認証機関を設置
し WHO バイオリスク管理基準に基づく施設認証を進めることを求めている。2022 年 7 月に公開
された「ポリオウイルス封じ込めのための世界的行動計画 第 4 版 GAP Ⅳ」では，施設，場所，お
よび実施される作業を考慮したリスクベースのアプローチの活用を強調しており，ポリオウイルス
保有施設では，リスクとエビデンスの評価に基づいて適切なリスク管理策を計画・実施・検証する
必要がある。現在，GAP-Annex バイオリスク管理基準に基づいた施設監査が国内外で進められて
いる。

　キーワード： ポリオウイルス，バイオリスク管理，ポリオウイルス封じ込め，リスク評価，
GAP Ⅳ
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の OPV 使用国において 2 型株を除いた二価 OPV（bivalent 
OPV; bOPV）および不活化ポリオワクチン（inactivated 
poliovirus vaccine; IPV）へ切り替えを実施した 8）。しか
し，WHO による tOPV 接種停止戦略は結果的に裏目に出
て，2018〜2020 年にかけて 2 型 VDPV 流行が地域的にも
症 例 数 の 上 か ら も 急 拡 大 し た 9）。2021 年 以 降，2 型
cVDPV 流行は沈静化に向かいつつあるが，2023 年末現在，
コンゴ民主共和国，ナイジェリア，チャドなどの国々では
2 型 cVDPV によるポリオ流行が依然継続しており（図
1）10），世界ポリオ根絶計画に対する大きな障害となってい
る。

3．ポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理

　2015 年に公開された GAP Ⅳの前バージョン「野生株ポ
リオウイルスの型特異的根絶および経口ポリオワクチン使
用の段階的停止後におけるポリオウイルス取扱い施設関連
リスクを最小化するためのWHO 世界的行動計画  第3版」

（WHO Global Action Plan to minimize poliovirus facility-
associated risk after type-specific eradication of wild 
polioviruses and sequential cessation of oral polio vaccine 
use GAP Ⅲ）では，ワクチン株を含む 2 型ポリオウイル
スを対象としたバイオリスク管理のロードマップが明記さ
れていた 12）。しかし，GAP Ⅳにおける型特異的ポリオウ
イルス封じ込め状況（表 1）では，2 型野生株のみが「完

全実施」（full effect）に位置づけられており，その他の型
は「移行中」（transition）に分類されている。2016 年の
tOPV 接種停止以降に拡大した 2 型 cVDPV 流行による状
況の複雑化を反映し，世界全体の 2 型ワクチン株のバイオ
リスク管理基準は GAP Ⅲから一歩後退している。その一
方，cVDPV が伝播していない地域では野生株と同等の封
じ込め基準の遵守が強く推奨されており，2 型 cVDPV 流
行地ではない日本では，2 型ワクチン株についても野生株
と同様のバイオリスク管理が求められる。日本では，2015
年 12 月に，厚生労働省健康局結核感染症課（当時）が，
不必要なポリオウイルスの廃棄に関する通知を発出し保管
状況調査を実施した 13）。現在，国内ではワクチン製造施
設などを除き 2 型ポリオウイルスの保持は認められておら
ず，適切な方法による廃棄が推奨されている。
　2018 年の第 71 回 WHO 総会において，2 型ポリオウイ
ルス封じ込めの徹底を含むポリオウイルス封じ込めに関す
る基本方針が決議され 14），ポリオウイルス保有施設の数
を出来るだけ減らすこと，重要な機能を果たす PEF を今
後も保持する国では，国家封じ込め認証機関（National 
Authority of Containment; NAC）を設置し，WHO バイ
オリスク管理基準に基づき PEF 認証を進めることを求め
ている。2018 年の WHO 総会決議に基づくポリオウイル
スを対象としたバイオリスク管理を具体化するため Global 
Poliovirus Containment Action Plan 2022-2024（Action 

図 1　 過去 1 年間における 1 型野生株および cVDPV によるポリオ症例の分布（2022 年 12 月 13 日〜 2023 年
12 月 12 日発症例）
WHO 本部提供資料を一部和訳

清水 ：ポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理の進捗
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Plan 2022-2024） が 策 定 さ れ た 15）。Action Plan 2022-
2024 では，3 つのゴール，GOAL ONE としてポリオウイ
ルス保有施設を最小限とすること，GOAL TWO として適
切な長期的封じ込めを維持するため国際的な基準によるポ
リオウイルス材料の保管と使用について確認すること，
GOAL THREE として根絶宣言後における封じ込めの持
続可能性と継続性を確実にするための国内外のプログラム
を強化・支援すること，が挙げられており，関係機関の関
与，役割分担，時間軸に沿った進捗状況調査などについて
整理している。3 型野生株は 2019 年 10 月に根絶が宣言さ
れており，WHO は現在，特段の必要性がない限り 3 型野
生株および VDPV 株を廃棄することを求めている 16）。1
型および 3 型ワクチン株を含む bOPV は依然多くの国で
使用されていることから，1 型および 3 型ワクチン株

（Sabin 1 型および Sabin 3 型）については管理の対象とさ
れていない。

4．GAP Ⅲから GAP Ⅳへの移行

4-1．GAP Ⅲ改訂作業　
　世界的ポリオ根絶の進捗や tOPV 接種停止後の状況を反
映 し た GPEI’s Polio Eradication Strategy 2022-202617），
および GAP Ⅲにおける諸課題などに対する封じ込めアド
バ イ ザ リ ー グ ル ー プ（Containment Advisory Group; 
CAG）18）や関係者などによる議論を反映し GAP Ⅲ改訂作
業が進められ，2022 年 7 月に，改訂第 4 版 GAP Ⅳが公開
さ れ た。2022 年 7 月 か ら 2025 年 7 月 ま で の 3 年 間 は
GAP Ⅲから GAP Ⅳへの移行期間とされており，PEF 認

証の際には GAP Ⅲあるいは GAP Ⅳどちらのバイオリス
ク管理基準を用いるか選択の余地がある。

4-2．GAP Ⅲから GAP Ⅳへの変更点
　GAP Ⅲから GAP Ⅳへの変更点について，GAP Ⅳの「変
更点の概要」（Summary of Changes）の概要を以下にま
とめた。変更内容の詳細は GAP Ⅳ本文（p.14-15）を参照
されたい。GAP Ⅲでもリスク評価に基づくバイオリスク
管理が求められていたが，GAP Ⅳでは，施設ごとの要件
を考慮した，リスクとエビデンスに基づくアプローチ

（risk- and evidence-based approach）を活用したバイオ
リスク管理の重要性が強調されている。
• GAP Ⅲ-Annex 2 と Annex 3 を一つの Annex に統合
• GAP Ⅲ-Annex 4 は封じ込め認証スキーム（Containment 

Certification　Scheme; CCS）19）に代替することにより
削除

• GAP Ⅲ-Annex 5 は WHO Laboratory Biosafety Manual 
4th ed.（LBM4）20）を引用することによりに削除

• GAP Ⅲ-Annex 6 は感染性ポリオウイルス材料（poten-
tially infectious material; PIM）ガイドライン第 2 版 21）

に代替することにより削除
• GAP Ⅲ-Annex の 16 エレメントから GAP Ⅳ-Annex の

14 エレメントに再編成（図 2）
• CAG による提言の反映（PEF 以外のガイダンス，新型

OPV 株の封じ込め要件など）
• CEN Workshop Agreement（CWA）15793 から LBM4

など新たな国際的リスク管理文書への参照資料の変更と

表 1　GAP Ⅳにおけるポリオウイルス型別封じ込め状況
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調整
• 抗体価およびワクチン接種の要件はリスクベースの文言

に変更
• 退出時シャワーの要件はより幅広い PEF に適用しうる

運用ベースの文言に変更
• 第一，第二，第三段階予防措置は，それぞれ，施設，予

防接種率および環境予防対策に再分類
• 閉鎖系下水システムにおける PEF 設置要件は削除，リ

スク低減のため環境要因を活用
• 専用排水処理の要件はリスクベースの文言に変更
• ガス除染と逆流防止の文言を修正
• 不活化処理やバリデーションの手法などを強化
• Biological safety cabinet（BSC）認証と保管材料の表示

ラベルについて追加
• 既存スペースの補強に関する検討を要件に追加
• 封じ込め区域，組織の責任，動物のケアなどの定義を更

新
• 緊急時計画の拡張（外部機関の関与，事故後サーベイラ

ンス，国際保健規則（International Health Regulations; 
IHR2005）事例報告など）

4-3．重要な変更点と変更プロセス
　上記変更点のうち，CAG により議論が進められてきた
検討課題と GAP Ⅳ改訂プロセスの例を以下に示す。
　GAP Ⅲ-Annex ガイダンスでは，封じ込め区域に立ち入

る作業者に対して，毎年の抗体価確認および 3 年ごとの
ブースター IPV 接種を義務づけていた。OPV あるいは
IPV 接種による中和抗体誘導効果と感染・ウイルス排出抑
制効果についてはすでに多くのデータがあることから，
CAG は地域や施設の状況を踏まえた施設ごとのリスク
ベースのアプローチにより，施設がワクチン接種や抗体価
測定の要件を検討することを提言した。CAG による提言
を反映し，ワクチン接種・抗体価測定の要件は，GAP Ⅳ
-Annex エレメント 3.2.1「人員，委託業者，および訪問者
は，封じ込め区域に入る前に，ポリオウイルス抗体の証明
を通じてポリオウイルスに対する免疫が確立されているこ
とを示さなければならない。追加ワクチン接種と抗体価検
査の必要性はリスク評価と国の労働衛生ガイドラインに基
づいて決定される」と改訂された。　
　GAP Ⅲ-Annex では，封じ込め区域において Class Ⅲ 
BSC を使用する場合を除き，ウォークスルー退出時シャ
ワー（walk-through exit shower）の使用が必須とされて
いた。CAG 会合では，複数のグループによる研究結果に
基づき，退出時シャワーによる封じ込め区域からの感染性
材料持ち出しリスクの低減効果に関する評価が行われた。
その結果，退出時シャワーによる曝露や漏出のリスク低減
効果に関するエビデンスが不十分であることから，CAG
は，退出時シャワーに関する要件を，幅広い範囲の PEF
に適用可能な作業ベースの文言で置き換えることを提言し
た。その場合，封じ込め区域からの退出時には，汚染され

図 2　 GAP Ⅳ -Annex におけるバイオリスク管理基準エレメントの再構成

清水 ：ポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理の進捗
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た個人用防護具（Personal Protective Equipment; PPE）
あるいは汚染された作業者による曝露を防ぐための追加対
策が必要とされる。CAG による提言を反映し，退出時
シャワーの要件は GAP Ⅳ-Annex エレメント 8.3.8「封じ
込め区域からの制御された退出には，汚染された PPE ま
たは人員からの曝露を防ぐための適切な手段と手順が含ま
れる。封じ込め境界からの退出の手順と退出時シャワーの
要件は，施設固有のリスク評価によって決める必要があ
る」と改訂された。
　前述の退出時シャワーに関する要件の変更も含め，ポリ
オウイルス封じ込め区域（poliovirus containment perim-
eter）の定義が見直された。CAG による提言を反映し，
GAP Ⅳ-Annex エレメント 8.3.5「前室，器材用のエアロッ
ク，および入室用の人員エアロックは封じ込め境界内にあ
るとみなされ，燻蒸のための密閉が可能であり，封じ込め
境界内のスペースとしてのすべての要件を満たさなければ
ならない」および，エレメント 8.3.5「キルタンク室また
はそれに相当するものは一次封じ込めスペースにおけるす
べての構造，密閉，および暖房・換気・空調の要件を満た
さなければならず，エレメント 8.3.5 に記載されているよ
うに，入室の制御に伴い前室 / 人員用エアロックを備える
必要がある」とされ，封じ込め区域・境界の明確化が図ら
れた。

5．GAP Ⅳにおけるリスク評価とリスク管理

　GAP Ⅲにおいてもリスク評価に基づくバイオリスク管
理体制の整備が求められていたが，GAP Ⅳでは，場所，
規模，目的，病原体の種類，作業内容など施設ごとの要件
を考慮したリスクとエビデンスに基づくアプローチ（risk- 
and evidence-based approach）によるバイオリスク管理
の重要性が強調されている。GAP Ⅲ-Annex では，CWA 
157930 を参照資料としていたが，GAP Ⅳでは，2020 年に
公開された LBM4 の Risk Assessment Monograph22）が多
く引用されており，リスク評価に関わる基本資料の一つと
位置づけられている（GAP Ⅳ（p.53）エレメント 2　一般
的な生物学的リスク評価に関するより詳細なガイダンスは
LBM4 関連モノグラフ : リスク評価に記載されている）。
実際にどのようなリスク評価および管理手法を採用するか
は PEF 自身で判断する必要があるが，リスク評価および
リスク管理は GAP Ⅳ-Annex のすべてのエレメントに関
連することから，病原体を対象とした LBM4 の Risk 
Assessment Monograph は重要な参考資料となる。また，
GAP Ⅳでは LBM4 を引用することにより GAP Ⅲ-Annex 
5 Risk assessment strategy の内容が削除されている。本
稿では，LBM4 Risk Assessment Monograph の具体的内
容には触れないが，曝露や漏出の可能性（likelihood）と

曝露や漏出が発生した場合の影響（consequences）を用
いたマトリックスによりリスク評価を実施する手法が採用
されている（図 3）。多くの病原体取扱い施設では，リス
クグループ（risk group; RG）および バイオセーフティ・
レベル（biosafety level; BSL）に基づく病原体管理を行っ
ているが，LBM4 および GAP Ⅳでは RG および BSL によ
る分類は採用していないことに留意する必要がある。
　PEF におけるリスク評価を実施する上では，病原体取
扱いに関わる一般的なリスク評価だけでなくポリオウイル
ス取扱い施設特有のリスクについても十分考慮する必要が
ある。すでに述べたように，封じ込め要件はウイルス株ご
とに異なり，封じ込め要件の進行は根絶状況に適合し，最
終的に世界ポリオ根絶認証委員会（Global Commission 
for the Certification of the Eradication of Poliomyelitis; 
GCC）により決定される。GAP Ⅳでは 2 型野生株のみが

「完全実施」に分類されており，CCS に基づいた施設認証
を受け承認された PEF 以外では使用あるいは保管は出来
ない。野生株，VDPV 株，2 型ポリオウイルスについて
は，施設に由来する感染・伝播，封じ込め施設からの漏出
事故を含む封じ込めの破綻（containment breach）が発生
した場合，IHR2005 の枠組みに従い当該国から WHO に
報告する必要が生じる 23）。そのため，施設に由来する事
故や流行が発生した場合，国，地域社会，および PEF 自
身に対して，大きな負のインパクトをもたらす。
　ワクチン接種歴があり，ポリオウイルスに対する中和抗
体を有している作業者が封じ込め区域でポリオウイルスに
曝露・感染した場合，作業者自身が発症する可能性は極め
て低い。同じウイルス濃度および容量の感染性ポリオウイ
ルスを経口摂取（経口的に曝露）した場合，野生株や
VDPV はワクチン株に比べ 100 倍程度感染成立のリスク
が高いとされており（図 4），リスク評価を反映した曝露
対策が必要とされる。血中中和抗体の有無に関わらず，ポ
リオウイルスを経口摂取（ingestion）した場合は感染が
成立しうるので，感染者は一定期間糞便等にポリオウイル
スを排出する。そのため，ポリオウイルスを取り扱う上で
最も可能性の高い施設からのポリオウイルス漏出シナリオ
は，事故や曝露の認識のないまま不顕性感染した作業者
が，家族や地域社会で感染を広げるリスクと考えられてい
る。地域集団がポリオウイルスに対する十分な集団免疫を
持たない場合にはポリオウイルス伝播が起こりやすく，も
ともと抗体を持たないハイリスク者に感染が拡がれば，発
症者を伴うポリオ流行が発生する可能性がある。
　2000 年以降，実際に発生した，施設に由来すると考え
られるポリオウイルス感染・漏出事故事例を表 2 に示
す 24-30）。ポリオワクチン製造施設では，高濃度かつ大容量
のポリオウイルス感染性材料を多くの作業者が取り扱うこ
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とから（図 4），ポリオウイルス感染・漏出事故が発生す
るリスクが高い。感染・曝露・漏出事故のリスクを低減す
るためのバイオリスク管理体制の整備とともに，事故の発

生を前提とした緊急時対策の策定が必要とされる。2022
年にオランダで発生した事故事例のように，事故や曝露の
認識のない作業者の不顕性感染をどのように検知し適切な

図 3　 LBM4 の Risk Assessment Monograph におけるリスク評価マトリックスの例
本資料は WHO Laboratory Biosafety Manual 4th edition (LBM4) の Risk Assessment Monograph (p.47) か
らの引用で，Risk Assessment Long Template の初期リスク評価用マトリックスである。和訳タイトルは
WHO が作成したものではなく WHO は翻訳の内容や正確さについて責任を負わない。オリジナル英語版
が正式版である。

図 4　 推定されるポリオウイルス感染価と感染成立に必要な感染価
本資料は GAP Ⅳ（p.19 Figure 1）からの引用で，和訳タイトルは WHO が作成したものではなく WHO
は翻訳の内容や正確さについて責任を負わない。オリジナル英語版が正式版である。

清水 ：ポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理の進捗

29



対応に繋げるか大きな課題である。

6．PEF 施設認証

　すべての PEF では，GAP-Annex に含まれるすべての
エレメントのバイオリスク管理基準を遵守し（GAP Ⅲは
16 エレメント，GAP Ⅳは 14 エレメント），NAC による
施設認証を受ける必要がある。2 型ポリオウイルスを保
管・使用する PEF 候補施設では，現在，WHO による封
じ込め認証計画（GAP Ⅲ-CCS）に基づく施設監査が進め
られている。各施設により整備されたバイオリスク管理の
妥当性について，専門家による監査チームおよび NAC が
検証・評価し，GAP-Annex バイオリスク管理基準に対す
る不適合事項を含む監査報告書，施設による是正計画等を
含む関連書類を WHO 封じ込め作業部会（Containment 
Working Group; CWG）および GCC に提出する。施設が
GAP Annex の すべての要件を満たすことが出来ない場
合は，暫定的施設認証証明（Interim certificate of con-
tainment; ICC）が発行され，GAP-Annex バイオリスク管
理基準に対する不適合事項の是正が求められる。監査チー
ムおよび NAC は，すべての不適合事項の改善が認められ
るか次回監査で評価し，不適合事項が改善され GAP 
Annex の要件を満たすと判断された場合，封じ込め施設
認証証明（Certificate of containment; CC）を CWG/GCC
に申請する。GCC からの勧告に基づき最終的には NAC

が封じ込め施設認証証明を発行する。
　GPEI 公開資料によると 31），2023 年 11 月 29 日現在，世
界全体で 69 か所の PEF 候補施設があり，WHO 西太平洋
地域では 4 か国に 13 か所の PEF 候補が登録されている

（表 3）。日本は 3 か所の PEF 候補施設を有する。世界全
体で 5 つの施設の ICC 申請が承認されており，その他多
くの施設では ICC 申請中あるいは申請予定となっている。
2023 年時点では，CWG/GCC の方針により CC 申請は受
け付けていないことから，今のところ最終的な CC 承認が
得られた PEF はまだ無い。

7．おわりに

　本稿では，世界的ポリオ根絶計画の重要な要素の一つで
あるポリオウイルスを対象としたバイオリスク管理，とく
にポリオウイルスを保有し取り扱う施設におけるバイオリ
スク管理の基準を示す基本資料である GAP Ⅳについて解
説した。日本では，施設に由来するポリオウイルス感染・
漏出のリスクの低減を目的として 3 か所の PEF 候補施設
について GAP-Annex バイオリスク管理基準に基づいた施
設監査が進められている。

表 2　2000 年以降に発生した施設由来のポリオウイルス感染・漏出事例
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Progress in Biorisk Management for Poliovirus Containment
─ Focusing on WHO Global Action Plan for Poliovirus Containment, GAP Ⅳ ─

Hiroyuki Shimizu

Department of Virology II, National Institute of Infectious Diseases

Abstract　In 2018, member states of the World Health Organization (WHO) passed a resolution 
prioritizing global poliovirus containment at the 71st World Health Assembly, including the thorough 
implementation of type 2 poliovirus containment, which calls for reducing the number of facilities 
designated for the retention of polioviruses, performing critical national or international functions; and 
establishing a competent National Authority for Containment (NAC) that will process containment 
certification applications submitted by the facilities designated to store and/or handle poliovirus 
materials post-eradication. The Global Action Plan (GAP) for Poliovirus Containment, the 4th edition, 
GAP Ⅳ, published in July 2022, highlighted to implement a risk- and evidence-based approach for risk 
control measures that can be applied across the range of facilities, which vary by location, size, purpose, 
and procedure. Towards formal certification by the NAC, each facility currently undergoes detailed 
audits for compliance with GAP. 

Key words：Poliovirus, Biorisk management, Poliovirus containment, Risk assessment, GAP Ⅳ
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1．はじめに

　クレイグ・ベンターは化学合成した DNA 断片を基にし
て組換えマイコプラズマの人工合成を 2010 年に報告し，
続く 2016 年には増殖に必須の約半分の遺伝子のみを持つ
組換えマイコプラズマの作製を報告している 1, 2）。ベン
ターらは，自然界には存在しないこの組換えマイコプラズ
マを「最小の細胞（ミニマル・セル）」と呼び，組換え技
術により最小の細胞の合成に成功したと宣言している。実
際には，哺乳動物の「本物の細胞」を組換え技術でゼロか
ら合成することは依然として困難であるものの，組換え技
術の進展により「合成生物学」の時代がまさに到来してい
る。
　一方で，遺伝子ゲノムサイズが小さい微生物，特にウイ
ルスについて言えば，組換えウイルスの合成には 1980 年
前後より既に報告がなされている 3, 4）。現在では，マイナ
ス 1 本鎖 RNA ウイルスや，分節型 RNA をゲノムとして
持つウイルスも含めて，哺乳類に感染するウイルスが属す
るほとんどのウイルス科において，組換えウイルスの作出
技術（リバース・ジェネティクス系）が確立されてい
る 5）。自然界に存在するウイルスのゲノム遺伝子を解読し
てウイルス性状を解析すること（フォワード・ジェネティ
クス）に加えて，逆にゲノム遺伝子に変異を導入した組換
えウイルスを作出してその性質を解析する時代となってい
る。この逆遺伝学的手法（リバース・ジェネティクス）の
普及に伴って，ウイルス学や感染症学領域の研究開発の伸

展は大幅に加速している。
　組換え技術で作製されたウイルス（微生物）は，基本的
には元の自然界に存在するウイルス（微生物）と「全く同
様」に，適切な物理的封じ込めレベル下において，バイオ
セーフティの観点から適切に扱えばよい。しかしながら，
遺伝子組換えウイルスの中には，これまでに人類が未だ遭
遇していない（自然界に存在しない）ゲノム / 遺伝子情報
を含むウイルスが含まれる場合がある。そのため，例えば
病原性や感染性の高い組換え微生物が予期せずに生成され
るといった可能性も存在する。こうした懸念に対応するた
めに，実験者は組換え実験を始める前には，「組換え申請」
の手続きを後述のように行うこととなる。本稿では，組換
え実験の計画や申請手続きを実際に行う上での注意点につ
いてまず簡単に説明を加える。続いて，バイオセーフティ
の実践の観点から，組換え実験を実際に行う際に考慮すべ
き関連項目や各種課題についても概説を試みる（まとめを
図１に示す）。

2．組換え実験の計画と申請

2-1．カルタヘナ法
　生物多様性の保全と持続可能な利用を目的として日本を
含む 196 か国・地域において生物多様性条約が締約され，
同条約の枠組みの下，組換え生物による悪影響を防止する
ための議定書としてカルタヘナ議定書が 2000 年に採択さ
れている。議定書への参加を背景に，日本では 2003 年に

「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

　解　　　説

遺伝子組換え実験とバイオセーフティの実践について
渡辺　俊平

岡山理科大学　獣医学部微生物学

　要旨：組換え微生物を用いた実験は，微生物や感染症の研究のみならず生物学分野で広く実施さ
れている。遺伝子組換え実験で適切に拡散防止措置を講じるためには，バイオセーフティの適正な
実践が不可欠となる。実験室での組換え実験を計画する際にはカルタヘナ法に準じて適正な計画を
作成して，確認申請手続きを行うことが必要となる。さらに，計画で作出する予定の組換え微生物
等がデュアルユース上の懸念を生じさせる可能性についても十分に検討を行うことが要求される。
また実際に組換え微生物の使用等を始める前までに，関連する法規（感染症法，家畜伝染病予防法，
外為法等）についても確認が必要となる。組換え実験により，当初の計画から予期せぬ実験結果が
得られた場合には，最新の知見を基に組換え微生物を扱うバイオセーフティレベルについて再評価
し実験計画を更新していくことが重要である。

　キーワード：�遺伝子組み換え，バイオセーフティ，バイオセキュリティ，デュアルユース，遺伝
子受託合成
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の確保に関する法律（通称，カルタヘナ法）」が制定・締
結されている。一般的に遺伝子組換え生物は Genetically 
Modified Organism と訳されるが，カルタヘナ議定書の中
では，「バイオテクノロジーの利用によって作り出された，
生きている改変生物」という意味で Living Modified 
Organism（LMO）の用語が使用されている。従って，カ
ルタヘナ法の対象とする組換え生物とは，「自然界には存
在しない，遺伝情報の新たな組み合わせを持つ生物」を意
味することになろう。また生物学の中では必ずしも生物と
して定義されない，ウイルスなども含めて「組換え生物」
として定義して対象とするために，LMO の訳語としては，

「遺伝子組換え生物等」が用いられている。「生物等」の詳
細な定義については文部科学省（文科省）の HP に掲載さ
れる資料を活用して各自確認されたいが 6），「培養細胞」

「DNA 断片自体」は「生物等」には該当しない。さらに
「使用等」には，組換え生物等の使用に付随する「保管」
「運搬」などの行為も含まれるため，保管や運搬を行う際
の掲示方法，ならびに分与先への情報提供などの方法につ
いての注意点についても資料を参照されたい。

2-2．組換え申請の手続き
　カルタヘナ法の中では，組換え生物等の使用形態を 2 つ
にクラス分けしており，各クラスによって拡散防止措置や
手続きは異なる。読者の多くは組換え生物等を実験室で使
用することになろうが，このような閉鎖空間での実験・使
用は「第二種使用等」と定義される。多くの場合は，告示

（研究二種告示）に規定される実験分類（取り扱う生物の
病原性等に基づくクラス分け）を参照しながら，省令（研
究二種省令）に定められている拡散防止措置を決定する。
省令や告示で拡散防止措置が定められていない場合には，
文部科学大臣（主務大臣）の確認申請が必要となる。機関
内申請と大臣確認申請のどちらにせよ，まずは所属機関内
に設置された安全委員会に申請の手続きを行い委員会の審
査を受けることになる。その後，大臣確認申請が必要な場
合には文科省（主務大臣）へ申請を行い，確認（審査）を
受けることになる。
　一方で，環境中への拡散防止を行わないで開放系で組換
え生物等の使用を行う場合は，「第一種使用等」に該当し
て，環境アセスメントが必要となる。そのため主務大臣の
承認を受ける手続きが必要となる（「第一種使用規程承認
申請書」「生物多様性影響評価書」の提出が必要となる）。
　なお，大学・研究機関等では遺伝子組換え生物の使用の
目的は主に「研究開発」であるため，担当省庁は文科省に
なることが多いが，省令・告示は，関連省庁で共同の規則
となる（主務大臣の分担について，政令で規定されてい
る）。そのため遺伝子組換え生物等の使用の目的が研究開
発以外である場合には，拡散防止措置の確認を行う主務大
臣は異なることにも注意が必要である（例えば第二種使用
等の場合は，酒類製造：財務大臣，医薬品等：厚生労働大
臣，農林水産：農林水産大臣，鉱工業 ：経済産業大臣）。

図 1　組換え微生物等の第二種使用等でバイオセーフティの観点から考慮すべき点
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2-3．拡散防止措置確認申請書の作成
　実験室での組換え実験を計画して「第二種使用等拡散防
止措置確認申請書」を作成する際には，文科省の用意して
いる「ライフサイエンスの安全に関する取組（遺伝子組換
え実験）」についての HP 上にわかりやすい説明資料や説
明動画が提供されているためぜひ参照されたい 6）。各機関
で開催されている訓練講習においても，通常この HP 上の
資料を利用して行われている。これらの資料等を活用して
自身で十分に学んでいただくのが一番良いが，ここでは 4
つのポイントについて説明を加えたい。
　まず，①研究二種告示における「微生物等の実験分類」
についてであり，こちらは供与核酸（組換え微生物等に発
現または保有させる遺伝子など）や核酸供与体（供与核酸
を元々保有している生物）の実験分類をそれぞれ特定する
のに用いられる。両者の実験分類を参考にして，組換え微
生物等の拡散防止措置を最終的に決定することになる。
従って「微生物等の実験分類」は，病原体等の取扱いレベ
ル（バイオセーフティレベル（BSL））に相当するもので
ある。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（感染症法）および家畜伝染病予防法では，管理す
べきヒトおよび動物の病原体（特定病原体等および監視伝
染病病原体）をそれぞれリスト化して所持についての規制
を行っており，リストに存在する病原体を取り扱う BSL
についても規定されている 7, 8）。一方リストにない病原体
については，各研究機関の病原体取扱い安全委員会で各病
原体の取扱い BSL を取り決めることになる（通常，国立
感染症研究所や動物衛生研究所での取り扱い BSL と同一
となる）。しかし，BSL と組換え実験の実験分類は必ずし
も一致しないため注意が必要である。例えば，私が興味を
もって研究している病原体の一つである，ニパウイルスは
BSL3 の病原体（動物実験や大量培養は BSL4）であるが，
組換え実験の実験分類ではクラス 4 となっている（2024
年 1 月現在）。他にも同じ微生物であっても，株ごとに実
験分類のクラスが異なる場合もあり注意が必要となる。実
験分類（告示の別表第 2）については時折更新がなされて
いるので，申請書の作成前には毎回確認が必要となる。
　また前述の HP で参照できる 6），②「ポジションペー
パー」は公表されている数が限られているので全てのもの
に目を通すことを勧めたい。組換え実験を多数計画してみ
ると，研究二種省令の中には，規定された語句を解釈する
範囲について頭を悩ますことが少なくない。そういった曖
昧さの残る箇所について範囲を明確に示したものがポジ
ションペーパーである。例えば，「供与核酸が蛋白性毒素

（哺乳動物等に対する半数致死量が一定以下）の遺伝子で
ある組換え微生物の作製」は大臣確認実験に該当すること
になっているが，供与核酸はアミノ酸をコードしていない

配列でも該当するのか？半数致死量の量はどのくらいのも
のが該当するか？致死量の決定はどのように決めたものか

（論文報告でよいのか）？など解釈には多くの曖昧さが残
る。このような点についてポジションペーパーで立場が明
確に説明されている。他の例としては，遺伝子導入ベク
ターとして使用される増殖力欠損型の HIV-1（レトロウイ
ルス）は，HIV-1 自体はクラス 3 であるものの，クラス 2
となる場合がある。このケースについて，増殖力等欠損株
の細かな定義について立場が既に明らかにされている。
　他に，語句の解釈に注意を要するものとして③「ナチュ
ラルオカレンス」が挙げられる。2-1. において，LMO と
は，「自然界には存在しない，遺伝情報の新たな組み合わ
せを持つ生物」を意味することになると説明を加えたが，
逆に言えば，自然界に既に存在している遺伝情報の組み合
わせは，ナチュラルオカレンスとなり，LMO には該当し
ない。従って野生型ゲノムと同一のゲノムを保有するウイ
ルスを組換えウイルス作出系を利用して作製した場合，作
製されたウイルスは組換えウイルスには該当しないことに
なる（実際に区別がつかない）。このナチュラルオカレン
スを拡大解釈していくと，例えば「A 型インフルエンザ
ウイルスの全ての HN 亜型の組み合わせ（HA16 亜型 X 
NA9 亜型で 144 通りの組みあわせ）の各インフルエンザ
ウイルスを組換えウイルス作出系で作製しても自然界のど
こかには存在しているはずであるから，組換え実験に該当
しない」というような解釈も成立することになる。しか
し，実際には，ナチュラルオカレンスとして認められてい
るケースはごく少数である（上記 HP 上の「ナチュラルオ
カレンス」でナチュラルオカレンスとして認められる該当
のウイルス株が明示されている 6））。ナチュラルオカレン
スの解釈には，曖昧さが残るケースがほとんどであるた
め，多くの場合はライフサイエンス課への問い合わせが必
要となろう。
　第 4 に説明を加えたいのは④「ゲノム編集技術で得られ
た生物」である。CRISPR-Cas9 などのゲノム編集技術の
普及により，得られた生物を組換え生物として扱うかにつ
いての議論がこの 10 年程度で徐々になされてきた。当初
は，解釈が定まらないところもあったが現在では議論が深
まり，対応についての立場が明確化されている。文科省
HP でアクセスできる最新の「解説資料（カルタヘナ法の
解説）」の中には，わかりやすく対応についてのまとめが
付加された 6）。詳しくはこちらを参照されたいが，基本的
な解釈としては「細胞外で加工した核酸を含む（もしくは
残存する核酸の有無を確認していない）生物は，遺伝子組
換え生物等である」という考え方であり，研究開発の場面
ではほとんどの場合，組換え実験に該当することになろ
う。
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3．関連法規

3-1．感染症法および家畜伝染病予防法
　2-3. ①で既述の様に，特定病原体等や監視伝染病病原体
に該当する微生物については，所持に際して許可または届
出が必要となる。こうしたリストに入った病原体等につい
て，組換え微生物を作出する場合には注意が必要となる。
作出された組換え微生物は，感染症法や家畜伝染病予防法
で管理規制される病原体となる。場合によっては，野生型
のウイルスを所持していない施設で，新たに組換えウイル
スが作出されるというようなケースも想定される。特定病
原体等や監視伝染病病原体を適切に使用するためには，実
験施設の管理・運営が適切に行われている必要がある。そ
のため該当の病原体を最初に所持する許可（や届出）を得
る際には，実験施設や，その管理運営体制も含めて必要と
される要件を満たしていることを示した上で所持の手続き
が行われる。自身の対象とする微生物が上記のリストに
入っているかどうかについて，確認しておく必要がある。

3-2．外国為替及び外国貿易法
　外国為替及び外国貿易法（外為法）では，武器や軍事転
用可能な貨物や技術が兵器等の開発等を行っている国（外
国ユーザー）に渡らないように輸出管理を行うこととして
いる。この観点から，指定国への輸出はキャッチオール規
制で輸出が管理されるが，該当しない国（ホワイト国）へ
の輸出についてもリストにある品目や技術の輸出管理が行
われる。この外為法の下，輸出貿易管理令（政令）では生
物兵器となりうる生物を，また貨物等省令（経産省）にお
いては具体的に病原微生物のリストを挙げて輸出管理の対
象を規定している。病原微生物自体に加えて，近年では病
原性を発現させるような塩基配列についても管理すべき対
象となっているため注意が必要である（例えば，RNA ウ
イルスの全長配列を含むプラスミドはプラス / マイナス鎖
に関わらず該当する。そのため輸出許可申請が必要とな
る）。

4．デュアルユース

　科学・技術の本来の目的は人類の繁栄と福祉への貢献で
あるが，それに反した目的（軍事目的）に転用・利用され
る場合がある。これを科学・技術の「用途の両義性（デュ
アルユース）」とよぶ。微生物は生物兵器として利用され
てきた負の歴史があるが，2001 年に米国で起きた炭疽菌
郵送によるテロ事件を契機に病原微生物を安全に取り扱う

「バイオセーフティ」だけでなく，管理を強化すべきとい
う「バイオセキュリティ」の概念が世界的に強く意識され
るようになった。こうした背景の下，デュアルユース問題

に つ い て も 議 論 が 米 国 で な さ れ，「Biotechnology Re-
search in an Age of Terrorism」と題した報告書（通称，
フィンク・レポート）の中にまとめられた 9, 10）。報告書の
中ではデュアルユース・ジレンマについての科学コミュニ
ティの教育，実験計画の審査，出版段階における審査，国
家バイオセキュリティ科学諮問委員会（NSABB）の創設，
国際的な監視体制の必要性について提言がなされている。
同提言に基づき 2004 年 3 月には，国立衛生研究所（NIH）
内に NSABB が設置されている。こうした議論が，米国を
中心に進んでいたものの，日本の微生物研究者において強
く上述の議論について意識されるにいたったのは，2011
年に日本とオランダの２つの研究チームから別々に一般誌

（Nature, Science）に投稿された H5N1 高病原性鳥インフ
ルエンザウイルスに関する研究であった 11, 12）。この研究に
関するデュアルユース上の懸念を NSABB が示し，論文の
公開が大幅に延期された。これらの論文では，ヒトには感
染性の低い高病原性鳥インフルエンザウイルスをフェレッ
ト（ヒトの感染動物モデル）間で呼吸器を介した飛沫感染
が可能となるのに必要とされる遺伝子変異について報告し
ている。同研究が公開されることへ懸念が示された後に，
世界のインフルエンザウイルス研究者は関連する研究を一
定期間停止するモラトリアムの声明を出すことになった。
様々な議論を経て研究の知見が将来的に公衆衛生に資する
ことが確認され，2012 年に NSABB は論文内容の掲載を
修正なしに認めるにいたった。この事例は，純粋な学術的
興味から行う基礎研究が潜在的にデュアルユース・ジレン
マを生じさせ得ることを学術分野を超えて社会に広く意識
させることになった。この例のように，一定の遺伝子改変
を加えた組換え微生物は，感染性や病原性が増強されるこ
とが想定される。また宿主免疫系の攪乱や薬剤への耐性を
生むなど治療を困難にする場合も想定できる。他にも，既
に根絶された天然痘ウイルスの人工合成につながる研究

（馬痘ウイルスの人工合成）は 13），現存しない根絶された，
もしくは，根絶が近いヒトや動物の微生物を組換え実験で
合成し得ることを意識させた。また，当初はマウスの不妊
化を目指して作製された，免疫関連分子（IL-4）を発現す
るマウスのポックスウイルス（エクトロメリアウイルス）
が，いざ作出してみると予期せず高病原性化して感染マウ
スを殺すようになった事例も報告されている 14）。同研究
のように，免疫分子としては機能の確認された，いわゆる

「同定済み核酸」を供与核酸とした組換え微生物を作製し
た場合に，予期せず高病原性化することがあることは，実
験前に実施される組換え DNA 実験安全委員会等での既存
の評価枠組みを利用するだけでは，デュアルユース問題へ
の対策が十分ではないことを示している。なおエクトロメ
リアウイルスは，げっ歯類にのみ感染するウイルスである
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が，同様の現象が近縁のポックスウイルスでも起こり得る
ことを示す事例となっている。
　以上のようなデュアルユース研究の具体例を見ていく
と，組換え微生物を用いた実験のほとんどがデュアルユー
ス問題に潜在的に関係し得ることが理解できる。このよう
な背景から，我が国においても 2014 年に日本学術会議か
ら「病原体研究に関するデュアルユース問題」への提言書
がまとめられているが 15），現在までのところ組換え実験
に関する安全委員会において，計画の是非について検討す
る以外には具体的に問題に対処するシステムは存在しない
ように思える。実験前に組換え申請時に実施した評価と，
実験で得られた実際の結果に齟齬が生じた場合にはフィー
ドバックを行い，迅速に計画の見直しが必要となる。
　現在，微生物関連を興味・対象とした学術誌の投稿規定
をみると，各雑誌で対応に多少の差異があるものの「デュ
アルユースについて配慮をしない論文」については採択を
行わないことを明示している学術雑誌が少なくない。また
デュアルユース問題で過去に議論を起こした論文は，採択
当初は誰も気にかけていなかったというケースが多いが，
発表から 10 年弱程度経ってから，著者らに当該論文に関
するインタビューが実施され，論文を掲載した学術誌の意
見や立場が振り返りで表明されるというような事例も見ら
れている 16, 17）。組換え実験の成果を発表することには，将
来に渡って倫理的責任や社会的責任が伴うことが理解でき
る。

5．遺伝子受託人工合成

　4. で既述の様に，バイオセキュリティやデュアルユース
へ意識の高まりから，組換え実験で扱われる遺伝子配列そ
のものにも関心が集まっている。現在では多くの，微生物
の遺伝子情報がデータベースより容易に取得でき，その合
成についても受託人工合成サービスを利用することで容易
になっている（コスト面からも容易となっている）。米国
では，公衆衛生と安全，動物の健康，植物の健康，動植物
の生産物，または環境に深刻な脅威をもたらす可能性があ
る微生物と毒素を Select Agents として指定して規制とし
ている。また米国商務省産業安全保障局（BIS）の輸出管
理規則によっても海外輸出の前に認可が必要な Select 
Agents が特定されている。米国保健社会福祉省（HHS）
は 2010 年に DNA 人工合成を請け負う業者に対して，注
文された配列がリストにある Select Agents の遺伝子配列
と一致する場合には，注文を選別して正当な研究目的が確
認できない者への販売を阻止することを推奨するガイドラ
インを発表している（Screening Framework Guidance 
for Providers and Users of Synthetic Nucleic Acids）。
2023 年 10 月に HHS はガイドラインの更新を行った 18）。

現行の Select Agents は潜在的なリスクのすべてを表すも
のではないため，Select Agents 以外の微生物や毒素に関
しても合成する遺伝子配列のスクリーニングを行うことを
推奨している。

6．おわりに

　文科省の HP 上からアクセスできるカルタヘナ法の解説
資料を見ると 6），組換え実験に関して実際にこれまでに発
生した不適切な実験の事例がいくつか紹介されており参考
になる。カルタヘナ法では罰金を含む罰則についても規定
があり，不適切な使用には実験者個人として注意が必要で
ある。不適切事例の発生は，個人の責任に留まらず，所属
機関も含めた社会的信用の失墜につながる。また不適切事
例の発覚の多くは，内部からの告発によることが多い。こ
うした科学者としての倫理責任に改めて留意することが重
要であるのは言うまでもない。一方で，本稿で取り上げた
デュアルユース問題のように，組換え実験の結果，予期せ
ぬ負の影響を社会に与える可能性があることを再認識する
必要があろう。第二種使用等に際して拡散防止措置の確認
申請手続きを行うことは，作業の煩雑さから研究者にとっ
て負担に感じられる作業であることは間違いないが，カル
タヘナ法の本来の目的である生物の多様性保全や，潜在す
るデュアルユースの問題に慎重に対処するためには必須と
なる準備作業と言える。また申請者だけでなく，各研究機
関に設置される安全委員会における申請の査読や審査の質
を十分に保つことも重要となろう。
　このように多くの法令や懸念などについて多くの注意を
はらっていると組換え実験をネガティブなものと捉えるば
かりになってしまいそうであるが，例えば高病原性ウイル
スの一部の遺伝子のみを，他種の安全なワクチンウイルス
に発現させれば有用な組換えワクチンウイルスが作製でき
る 19）。また高病原性ウイルスの外側の表面糖蛋白質を外
套させたシュードタイプ VSV を作製することで，高病原
性ウイルスを直接に扱うことなく抗体測定系を確立して，
診断に利用することができる 20）。このような有用な活用
例は枚挙にいとまがない。また組換え微生物を合成するこ
とにより，仮に病原性や感染性が増強する場合があったと
しても，その程度が十分に制御可能なものであると評価が
可能であるならば，必要とされる BSL で適切に扱いを行
えばよいだけである（例えば，BSL2 で不十分であれば，
BSL3 を使用するといったように）。重要なことは，最新
の知見を基に組換え微生物を扱う BSL について，評価を
繰り返し行い，適切なバイオセーフティやバイオセキュリ
ティの実践を徹底することであろう。
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Microbial Experiment and its Biosafety Practice  
Using Genetic Recombination Technology

Shumpei Watanabe 
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Abstract　Experiments with genetically modified organisms (defined as Living Modified Organisms 
(LMOs) in the Cartagena Protocol) are widely used in biology as well as in microbiology and infectious 
disease research. Proper biosafety practices are essential for the proper containment and use of LMOs in 
laboratory experiments with them to prevent their release into the environment. When planning an 
experiment using LMOs in Japan, it is necessary to make an appropriate plan in accordance with the 
Cartagena Protocol and follow the application procedures stipulated. In addition, consideration should be 
given to the potential dual use concerns that may arise from the use of LMOs produced under the plan. 
Furthermore, before actually using LMOs, it is necessary to confirm the relevant laws and regulations 
(e.g., Infectious Disease Control Law, Domestic Animals Infectious Disease Control Law, Foreign 
Exchange and Foreign Trade Law, etc.). If an originally planned experiment has unexpected results, it is 
important to reevaluate the biosafety level for handling the LMOs and update the experimental design 
based on the latest findings.
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1．はじめに

バイオセキュリティという言葉には，さまざまな意味が
ある。狭い意味では，実験施設における病原体の紛失，盗
難，転用，意図的な悪用を防ぐための取り組みを表す。広
い意味では，個人，テロ組織あるいは国家による生物兵器
攻撃の防止から，攻撃が起きた場合の被害低減措置に至る
までの取り組みを包括的に含んでいる 1）。本連載シリーズ

「ポスト・コロナのバイオセキュリティ」における「バイ
オセキュリティ」は，後者の意味である。

本連載シリーズでは，8 回に分けて，バイオセキュリ
ティに関連する国際動向の変化を分析する。第 1 回目とな
る今回は，アメリカにおける対抗医薬品事業の変遷に焦点
を当てていきたい。アメリカでは，バイオテロの脅威に備
えるための対抗医薬品の研究開発に多額の資金が注ぎ込ま
れてきた。その後，対抗医薬品事業の政策的枠組みは，次
第に，自然発生的な感染症への対策を含める形に変化を遂
げた。

新型コロナウイルスによるパンデミックが起きたあと，
アメリカは，驚くべきスピードでワクチンの研究開発に成
功した。それは偶然ではなく，アメリカ政府が，既知およ
び未知の病原体の脅威に備えるための事前準備を，長年に
わたって，強力に推し進めてきた結果である。本稿では，
アメリカの対抗医薬品事業が，どのように変化し，そし

て，それが新型コロナワクチンの研究開発に，どのように
繋がっていったのかを明らかにする。

2．バイオテロの脅威の高まり

2001 年 9 月 11 日，アメリカで，ほぼ同じ時刻に 4 機の
航空機がハイジャックされた。うち 2 機は，ニューヨーク
の世界貿易センタービルに，1 機は，ワシントン郊外の国
防総省の建物に衝突させられている。別の 1 機は，ペンシ
ルベニア州で墜落した。その後，4 つのハイジャック事件
が，国際テロ組織アルカイダによる犯行であったことが明
らかになっている（9.11 同時多発テロ）。

世界中を震撼させた 9.11 同時多発テロからわずか数週
間後，アメリカの報道機関や上院議員のオフィスに，炭疽
菌の入った封筒が送付された（炭疽菌郵送事件）。わずか
1-2g の炭疽菌が入った数枚の封筒で，22 名が感染し，5
名が死亡した 2）。封筒には，テロとの関連性を疑わせる手
紙が入っており，アメリカ社会は再び終わりの見えない恐
怖に見舞われた。

結局，犯人とされているアメリカの科学者とアルカイダ
とのあいだに繋がりはなかったが，事件をきっかけに，バ
イオテロの脅威が現実的なものとして認識されるように
なった。炭疽菌郵送事件のあと，アメリカでは，バイオテ
ロ対抗医薬品の研究開発や公衆衛生基盤強化のための資金
が大幅に増額された。2001 年度，6 億 3000 万ドルであっ

　講　　　座

（連載）ポスト・コロナのバイオセキュリティ
第 1回 アメリカにおける対抗医薬品事業の変遷

天野　修司

日本医療科学大学　保健医療学部

　要旨：2001 年の 9.11 同時多発テロとそれに続く炭疽菌郵送事件以降，アメリカでは，バイオテ
ロの脅威に備えるための対抗医薬品の研究開発に多額の資金が注ぎ込まれてきた。その後，アメリ
カの対抗医薬品事業の政策的枠組みは，自然発生的な感染症への対策を含める形に変化を遂げた。
また，当初は，炭疽菌や天然痘ウイルスなど，優先度の高い病原体に効果のある医薬品の研究開発
と備蓄に焦点が当てられていたが，次第に，さまざまな病原体の脅威に柔軟に対応できるプラット
フォームアプローチが重視されるようになった。新型コロナウイルスによるパンデミックが起きた
あと，アメリカは，驚くべきスピードで，ワクチンの開発と供給に成功した。それは，アメリカ政
府が，既知および未知の病原体の脅威に備えるための事前準備を，長年にわたって，強力に推し進
めてきた結果である。

　キーワード：�バイオセキュリティ，バイオテロ，対抗医薬品事業，新型コロナウイルス感染症，
プラットフォーム技術
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たバイオテロ対策関連予算は，2002 年度には，40 億 9000
万ドルにまで膨れ上がっている 3）。

な か で も， 国 立 衛 生 研 究 所（National Institute of 
Health: NIH）の予算の増額には，目を見張るものがあっ
た。NIH は，テロ対抗医薬品の研究開発において，基礎
研究という役割を担っている。NIH のテロ対策関連予算
は，2001 年度 5900 万ドルであったが，2002 年度には，2
億 9100 万ドルに増額された。そして 2003 年度には，15
億ドルになっている。わずか 2 年で，25 倍以上の予算が
つけられるようになったということである 4）。

NIH は，自らの研究施設での研究，あるいは他の研究
機関や大学に資金を提供することで，基礎研究を推進して
いる。一方で，医薬品の開発や大量生産など，製品化の過
程においては，企業の参入が不可欠となる。しかし，テロ
攻撃に備えるための医薬品を，一般の顧客をターゲットに
販売しても，全く売れないという可能性がある。それで
は，企業側にとって，研究開発を行うメリットが，何もな
いということになってしまう。

2004 年 7 月，テロ対抗医薬品という極めて限られた市
場に企業の参入を促すためのプロジェクト・バイオシール
ド法が成立した 5）。同法は，新しく開発に成功した化学，
生物，核・放射性物質（CBRN）テロ対抗医薬品を，アメ
リカ政府が購入するという保証を企業に与えるためのもの
である。同法によって，2004 年から 2013 年までのあいだ
に，56 億ドルの予算をテロ対抗医薬品の購入に使用する
ことが承認された。

保健福祉省長官には，開発途中の医薬品を将来的に購入
するという契約を事前に企業と結ぶ権限が与えられた。食
品医薬品局（Food and Drug Administration: FDA）から
承認を受けていない医薬品であっても，将来的に承認され
る見込みがあれば，プロジェクト・バイオシールドの予算
で購入することが可能である。そして，FDA には，緊急
時に未承認の医薬品の使用を許可する権限が与えられた。

3．対抗医薬品事業における新たな展開

テロ対抗医薬品の研究開発スキームの全体像が固まりつ
つあった矢先の 2005 年 8 月，ハリケーン・カトリーナが
メキシコ湾岸地域を襲った。当時，アメリカ史上最大と呼
ばれた自然災害によって，州政府の機能が停止し，地域の
救急サービスが滞るなかで，連邦政府の対応の遅れが目
立った。同じ頃，ヨーロッパやアジアで少しずつ広がりを
みせていた致死性の高いインフルエンザ（H5N1）の地球
規模での流行を懸念する声も高まっていた。

そんななか，2006 年 12 月，パンデミック・オールハ
ザード事前準備法（The Pandemic and All-Hazards Pre-
paredness Act: PAHPA）が成立する 6）。PAHPA によっ

て，保健福祉省が，あらゆる公衆衛生上の緊急事態への事
前準備，対応，復旧までを包括的に統括する体制が整備さ
れた。また，保健福祉省内に生物医学先端研究開発局

（Biomedical Advanced Research and Development 
Authority: BARDA）が創設され，テロ対抗医薬品の研究
開発プロセスが大幅に改善されることとなった 7）。

テロ対策のための医薬品の基礎研究を推進する役割を
担っているのは，NIH である。企業にとっては，医薬品
が，「臨床開発」の後半のフェーズに入れば，プロジェク
ト・バイオシールドの予算で購入してもらえるであろうと
いう目途が立つ。しかし，企業は，「臨床前開発」や「臨
床開発」の前半のフェーズで，資金不足に陥ってしまう可
能性がある（図 1）。BARDA の役割は，そのフェーズに
ある CBRN テロ対抗医薬品の研究開発に資金を提供する
ことである。

一方で，BARDA には，パンデミック・インフルエンザ
や新興感染症など，プロジェクト・バイオシールドのス
コープに入らない脅威に備えるための対抗医薬品の研究開
発にも資金を提供するというミッションがあった。9.11 同
時多発テロと，それに続く炭疽菌郵送事件以降，アメリカ
政府は，CBRN テロ対策，なかでも特にバイオテロ対策
に力を入れてきたが，その取り組みが少しずつ，自然発生
的な感染症の対策にまで広がってきていることが分かる。

2009 年には，新型インフルエンザ（H1N1）の脅威が世
界中を襲った。アメリカでは，早い段階で流行が確認さ
れ，公衆衛生に携わる関係機関の対応も非常に早かった
が，国民の 40％が接種できる数のワクチンが配布された
のは，ピーク時から 3 ヶ月も経ってからであった。ワクチ
ンの供給が遅れた原因の 1 つは，1950 年代から用いられ
ているニワトリの卵を使った製造工程にある 8）。

また，当時，CBRN テロ対抗医薬品の研究開発の進捗
状況が想定されていたよりも遅く，費用がかかり過ぎてい
るという批判もあった。それらの反省を踏まえて，保健福
祉省では，公衆衛生上の緊急事態に備えるための医薬品の
調達事業の包括的な見直しが行われることとなった。2010
年 8 月，その成果をまとめた報告書「公衆衛生上の緊急事
態対抗医薬品事業レビュー（The Public Health Emergency 
Medical Countermeasures Enterprise Review）」（ 以 下，
レビュー）が公開された。

レビューでは，事前準備の概念を，病原性の高い特定の
脅威に備えるための対抗医薬品の開発と備蓄に焦点を当て
ることから，時間の経過を経て，既知あるいは未知の脅威
に対抗するための医薬品を製造できる，より弾力性があっ
て，多様な用途に使用できるプラットフォームアプローチ
にシフトするべきであるという勧告が示されている。当面
のあいだは，優先順位の高い脅威に備えることが重要では
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あるものの，将来的には，柔軟で能力ベースの戦略に進化
させることが必要とされていた。

また，レビューでは，対抗医薬品事業に携わる各機関が
連携して，5 年間の予算計画を策定することが勧告されて
いる。基礎研究から応用研究，医薬品の調達に至るまで，
長期的な視点で，予算計画を策定することによって，それ
ぞれのフェーズで実施されているプログラムの進捗状況が
明らかとなり，次のフェーズへの移行がよりスムーズにな
る可能性がある。さらに，戦略的国家備蓄（Strategic 
National Stockpile: SNS）として保管するための医薬品を
調達・維持するために必要な全体の費用が明確になるとさ
れていた。

他にも，レビューでは，レギュラトリーサイエンス能力
の向上が必要であると指摘されている。レギュラトリーサ
イエンスとは，医薬品の効果，安全性および品質の評価を
行うための知見，科学技術，基準，およびアプローチであ
る。FDA におけるレギュラトリーサイエンス能力の向上
は，新しい開発戦略の立案につながる可能性があった。こ
れらのレビューに示されている勧告は，その後のアメリカ
における対抗医薬品事業に大きな影響を与えていくことに
なる。

2013 年末には，プロジェクト・バイオシールドの予算
が使用期限を迎えた。56 億ドルの予算のうち，約 33 億ド
ルが，当初の目的である CBRN 対抗医薬品の購入に使用
された。33 億ドルの予算が使用された内訳は，図の通り
である（図 2）。全体の 90％以上の予算が，炭疽菌，天然
痘ウイルス，ボツリヌス菌という生物剤に効果のあるワク

チンや治療薬に使用されている。やはりアメリカでは，
CBRN テロのなかでも，バイオテロの対策が重点的に行
われていたことが分かる 9）。

4．新型コロナウイルスによるパンデミック

2013 年 3 月，PAHPA が改正されて，パンデミック・
オールハザード事前準備再授権法（The Pandemic and 
All-Hazards Preparedness Reauthorization Act of 2013: 
PAHPRA）が成立した。それによって，バイオシールド
の予算も延長されて，2014 年から 2018 年までの 5 年間で
28 億ドルを CBRN 対抗医薬品の購入に支出することが承

図 1　テロ対抗医薬品研究開発の資金源
＊ 「Project BioShield Annual Report to Congress August 2006-July 2007」の「Figure 4」

から抜粋。

図 2　プロジェクト・バイオシールドによる医薬品の調達
（脅威別：百万ドル単位）

＊ 「The Project BioShield Act: Issues for the 113th 
Congress」の「Figure 2」から引用。
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認された。5 年間で 28 億ドルというのは，前回の 10 年間
で 56 億ドルという金額と同じ水準である。

PAHPRA では，バイオシールドの 28 億ドルの予算の
うち，最大で 14 億ドルまでを BARDA の予算に移し代え
ることが可能になっている。CBRN テロ対抗医薬品を購
入するための予算のうち半分までは，パンデミック・イン
フルエンザや新興感染症のための医薬品の研究開発にも使
えるようになったということである。また，それとは別
に，BARDA の予算として，毎年，4 億 1500 万ドルを支
出することが承認された。

2019 年 6 月には，PAHPRA が再び改正されて，パンデ
ミック・オールハザード事前準備とイノベーション推進法

（The Pandemic and All-Hazards Preparedness and 
Advancing Innovation Act: PAHPAIA） が 成 立 し た。
PAHPAIA によって，再び，バイオシールドの予算が延
長された。PAHPAIA では，2019 年から 2029 年までの
10 年間で 71 億ドルを支出することが承認された。その金
額は，これまでの水準を上回るものである。

2019 年 12 月，保健福祉省は，2018 年度から 2022 年度
までの対抗医薬品事業の 5 年間の予算計画についてのレ
ポートを公開した 10）。5 年間の予算計画の策定は，先述の

レビューのなかで勧告されていたものである。NIH，
BARDA，FDA それぞれの機関の予算配分は（表 1）の通
りである。NIH の予算は，毎年，20 億ドルを越えている。
BARDA の予算も，毎年，15 億ドルを越える金額が配分
されている。
（表 2）は，優先順位の高い医薬品ごとの 5 年間の予算

を示している。NIH の予算は，もはや炭疽や天然痘の治
療薬やワクチンの研究にはあまり配分されていない。NIH
の予算がもっとも多く配分されていたのは，広域抗菌薬の
研究である。当時，薬剤耐性菌の増加に伴って，既存の抗
菌薬に代わるものが必要とされていた。広域抗菌薬に続い
て，パンデミック・インフルエンザ，そしてフィロウイル
スの研究に NIH の予算が配分されていた。

BARDA の予算が，もっとも多く配分されていたのは，
パンデミック・インフルエンザである。先行開発のフェー
ズでは，パンデミック・インフルエンザの抗ウイルス薬，
治療薬，ワクチン，診断技術の優先順位が高かったという
ことである。それに続くのが，核・放射性物質の対抗医薬
品と広域抗菌薬である。SNS の予算が，もっとも多く配
分されていたのは，炭疽や天然痘のための医薬品であっ
た。

表 1　対抗医薬品事業における各機関の資金の内訳（百万ドル単位）

＊ 「Public Health Emergency Medical Countermeasures Enterprise Multiyear Budget, Fiscal 
Years 2018-2022」の「Table1」から引用。

表 2　優先順位の高い医薬品の 5年間の予算計画（百万単位）

＊ 「Public Health Emergency Medical Countermeasures Enterprise Multiyear Budget, Fiscal Years 
2018-2022」の「Figure 2」から引用。
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予算計画では，医薬品ごとの予算とは別に，分野横断的
な科学技術の予算にも 5 年間で 29 億ドルの予算が配分さ
れていた。分野横断的な科学技術の予算は，アニマルモデ
ルの開発，研究施設におけるバイオセーフティの向上，お
よびワクチンプラットフォーム技術の開発などに使用され
ることになっていた。ワクチンプラットフォームの技術に
は，DNA ワクチン，ウイルスベクターワクチン，mRNA
ワクチンが含まれている。

2018 年度から 2022 年度までの予算計画が公開されたの
は，2019 年 12 月である。ちょうど，新型コロナウイルス
の最初の感染者が確認された時期であった。その後，2020
年 1 月には，世界保健機関が，「国際的に懸念される公衆
衛生上の緊急事態」を宣言した。それを受けて，2020 年 3
月，アメリカ政府は，オペレーション・ワープスピード

（Operation Warp Speed: OWS）と呼ばれるプログラムを
開始した。OWS は，新型コロナウイルスの対抗医薬品の
開発，調達，そして配布を加速させるためのプログラムで
ある 11）。

OWS のスコープには治療薬や診断技術も含まれていた
が，その予算のほとんどがワクチンの研究開発に使用され
ていた。OWS では，2021 年 1 月までに，3 億ドーズのワ
クチンを製造することが目標となっていた。BARDA は，
OWS において，研究開発および製造能力向上のための資
金を提供するという役割を担っていた。調達のための契約
を結んでいたのも BARDA である。2021 年 1 月までに
BARDA と契約を結んでいたのは，6 組の企業（大学）で
ある（表 3）。

6 組の企業（大学）のワクチンのうち 4 つが，新しいワ
クチンプラットフォーム技術によるものである。なかで
も，mRNA ワクチンの開発スピードは，驚愕するべきも
のであった。FDA は，2020 年 12 月に，ファイザー / ビ
オンテックおよびモデルナのワクチンに緊急時使用許可を
出した。そして，2021 年 1 月までに，6370 万ドーズが，

連邦政府に納品された。3 億ドーズという目標には届かな
かったものの，異例の速さであったことは間違いない。

mRNA ワクチン研究の第 1 人者として知られているカ
リコー・カタリン博士は，もともとペンシルバニア大学の
教員であったが，2006 年から，ドリュー・ワイスマン博
士とともに RNARx というベンチャー企業を立ち上げてい
る 12）。カタリン博士は，RNARx で，NIH からの資金提
供を受けて，2013 年まで研究を続けていた。その後，カ
タリン博士は，ビオンテックの副社長に就任している。ビ
オンテックは，2018 年から，ファイザーとインフルエン
ザウイルスの mRNA ワクチンの共同開発をはじめていた。

モデルナは，2017 年から NIH と，mRNA ワクチンの共
同開発プロジェクトを行っていた。そのプロジェクトの計
画では，2020 年 1 月から，ニパウイルスの mRNA ワクチ
ンを製造して，臨床試験を行うことになっていた。しか
し，新型コロナウイルスによるパンデミックが起きたこと
で，急遽，計画が変更されることになった。研究チーム
は，計画を変更してから，わずか 6 週間で新型コロナウイ
ルスのワクチンを開発することに成功したといわれてい
る。そして，2020 年 3 月には，臨床試験が開始されてい
た。

新型コロナウイルスの mRNA ワクチンの研究開発が驚
異的なスピードで進んだ背景には，NIH による基礎研究
の推進という土台があったことは明らかである。また，製
品化の過程において，BARDA が長年，企業における対抗
医薬品の研究開発をサポートしてきたノウハウが，生かさ
れていた。FDA による緊急時使用許可の制度は，もとも
とテロ対策として整備されたものである。そして，FDA
におけるレギュラトリーサイエンス能力の向上が，その迅
速な緊急時使用許可の発出を可能にした。

5．おわりに

医薬品の研究開発には，膨大な費用と時間が必要とな

表 3　BARDAと契約を結んだ企業（大学）

＊ 「Congressional Research Service, Operation Warp Speed Contracts for COVID-19 
Vaccines and Ancillary Vaccination Materials, CRS INSIGHT, 2021」より筆者作成。
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る。ゆえに，アメリカ政府は，長期間にわたって，対抗医
薬品の研究開発に多額の資金を注ぎ込んできた。PAHPA
が成立したのは，ブッシュ政権下である。PAHPRA が成
立したのは，オバマ政権下である。そして，PAHPAIA
が成立したのは，トランプ政権下である。共和党から民主
党，そして再び，共和党へと政権が変わっても，病原体に
よる脅威を科学技術の力で抑え込もうという姿勢がぶれる
ことはなかった。新しいイノベーションを起こすために
は，そのような政策の継続性が重要なのであろう。

一方で，アメリカの対抗医薬品事業は，時間の経過とと
もに，柔軟に変化してきた部分もある。9.11 同多発テロと
それに続く炭疽菌郵送事件の直後は，炭疽菌や天然痘ウイ
ルスなど特定の病原体に効果のある医薬品を備蓄すること
に焦点が当てられていた。しかし，2009 年のパンデミッ
ク・インフルエンザのあとは，既知あるいは未知の脅威に
も迅速に対応できる能力の保有を目指すこととなった。時
代の変化に合わせて，科学技術の力を最大限に活用するた
めには，政策の継続性だけではなく，柔軟性も必要だとい
うことである。

2023 年 3 月，保健福祉省は，2022 年度から 2026 年度ま
での対抗医薬品事業の予算計画レポートを公開した 13）。
2022 年度から 2026 年度までの予算の合計は，約 640 億ド
ルであった。それは，前回の約 288 億ドルをはるかに上回
る金額であった。なかでも，もっとも多くの予算が配分さ
れていたのは，分野横断的な取り組みである。5 年間で，
NIH に約 41 億ドル，BARDA に約 167 億ドルの予算が配
分されている。

アメリカ政府は，対抗医薬品事業において，今後，ます
ます能力ベースのアプローチに力を入れていくであろう。
その動きが，国際社会全体にも広がっていくことは間違い
ない。
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Biosecurity in the Post COVID-19 World 
Part 1. Evolution of the Medical Countermeasures Enterprise  

in the United States

Shuji Amano

Faculty of Health Sciences, Nihon Institute of Medical Science

Abstract　Since the 9/11 terrorist attacks and the subsequent anthrax mailings in 2001, the U.S. has 
poured a significant amount of money into R&D of medical countermeasures against bioterrorism. The 
policy framework of the U.S. emergency medical countermeasures enterprise has undergone a 
transformation to include countermeasures against naturally occurring infectious diseases. On the other 
hand, the enterprise, which initially focused on R&D and stockpiling of medical countermeasures against 
high-priority pathogens such as anthrax and smallpox virus, has gradually shifted to adopt more 
platform approaches that can flexibly respond to a variety of pathogens. After the pandemic caused by 
the COVID-19, the United States succeeded in the development, acquisition, and distribution of medical 
countermeasures. This was a result of the U.S. government’s strong and long-standing efforts to prepare 
for known and unknown biological threats. 

Key�words： Bioterrorism, Medical countermeasures enterprise, COVID-19,  Platform technologies
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この度，「第 22 回日本バイオセーフティ学会総会・学術集会」を 2023 年 11 月 24 日（金）から 25 日（土）に，会場は
東京戸山サンライズ（東京都新宿区）にて主催しました。

2019 年に発生した新型コロナウイルス感染症は，未曾有のパンデミックとなり，国民や社会全体，地域の医療機関で
感染症対策を模索しています。新型コロナウイルス感染症は改めて未知の感染症がいつでも起こりうること，バイオセー
フティの重要性について，私たちに多くの教訓をもたらしました。本学会は病原体等の取り扱いにおける安全管理運営，
安全装置及び実験施設設計等のバイオセーフティに関する学術研究の推進並びにバイオセーフティの普及を図り，バイオ
セーフティの向上発展に寄与することを目的としています。今後もバイオセーフティに関わる多くの新しいエビデンス・
知見の必要性が叫ばれ，産官学の連携も含め，如何に情報の共有を行っていくかが益々重要になっています。より一層の
医学教育の充実，感染症の診療，研究の発展，次世代の専門家の育成が急務となっております。

プログラムは，第 1 日目にバイオセーフティトレーニングについての教育講演，JBSA 委員会活動報告，COVID-19 パ
ンデミックが個人防護具に与えた影響と今後をテーマとした教育講演を行ないました。続いて，シンポジウム 1　医療機
関におけるバイオセーフティに関わる感染症として，SFTS（重症熱性血小板減少症候群），新型コロナウイルス感染症，
薬剤耐性菌，特殊感染症施設の果たすべき役割について講演いただきました。最後に一般演題 6 題の発表がありました。

第 2 日目には，シンポジウム 2 としてワクチン製造施設，続いて企業プレゼンテーションがありました。ランチョンセ
ミナーは「環境整備を再考する」として行われました。最後にシンポジウム 3 として，組換え実験とバイオセーフティに
ついてがあり，無事，閉会となりました。

本学会の役員ならびに会員の皆さま，企業・団体からは多大なるご理解とご支援をいただきました。心より御礼申し上
げます。

第 22 回日本バイオセーフティ学会 総会・学術集会報告
國島　広之

第 22 回総会・学術集会会長　聖マリアンナ医科大学感染症学講座
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第 22 回日本バイオセーフティ学会 総会・学術集会プログラム
会長：國島広之　聖マリアンナ医科大学 感染症学講座　　会期：2023 年 11 月 24，25 日（金，土）

会場：戸山サンライズ （東京）　　対面集会とオンライン会議

11 月 24 日（金）総会・学術集会（1 日目）
［9：45］　開会
［9：50〜10：00］ 　JBSA 総会・学術集会会長挨拶　國島広之（聖マリアンナ医科大学 感染症学講座）
［10：00〜12：00］　教育講演 1　バイオセーフティトレーニング
　座長  北林厚生（一般社団法人予防衛生協会，イカリ消毒株式会社）
　10：00～10：30　アクティブラーニングを活用したバイオセーフティトレーナーの演習について　
　　　　　　　　　　井上　智（国立感染症研究所 獣医科学部）
　座長　小暮一俊（NPO バイオメディカルサイエンス研究会）
　10：30～11：20　「Train the Trainer （TtT）」について
　　　　　　　　　　─バイオセーフティトレーナーのためのトレーニングコース─
　　　　　　　　　　伊木繁雄（国立感染症研究所 安全実験管理部）
　11：20～12：00　日本バイオセーフティ学会 実験室バイオセーフティ専門家制度紹介
　　　　　　　　　　北林厚生（一般社団法人予防衛生協会，イカリ消毒株式会社）

［13：00〜13：30］　総会
［13：40〜14：20］　JBSA 委員会活動報告　
［14：30〜15：00］　教育講演 2
　座長　國島広之（聖マリアンナ医科大学）
　　　　COVID-19 パンデミックが個人防護具に与えた影響と今後─企業の視点から
　　　　　吉田葉子（サラヤ株式会社）

［15：00〜16：30］　シンポジウム 1　医療機関におけるバイオセーフティに関わる感染症
　座長　國島広之（聖マリアンナ医科大学），加藤康幸（国際医療福祉大学 国際臨床感染症センター ）
　15：00～15：20　重症熱性血小板減少症候群（SFTS）　　末盛浩一郎（愛媛大学大学院 医学系研究科）
　15：20～15：40　当院におけるCOVID－19 クラスターの疫学調査と感染対策への提言
　　　　　　　　　　高野知憲（聖マリアンナ医科大学 感染症学講座）
　15：40～16：00　薬剤耐性菌　　矢野寿一（奈良県立医科大学 微生物感染症学講座）
　16：00～16：20　新興・再興感染症への備え　～長崎大学高度感染症研究センターの役割～
　　　　　　　　　　泉川公一（長崎大学大学院　医歯薬学総合研究科）

［16：40〜18：10］　一般演題
　座長　伊木繁雄（国立感染症研究所），
　16：40～16：55　BSC内でのブンゼンバーナーの使用について　　小野恵一（株式会社日立産機システム）
　16：55～17：10　SARS-CoV-2 の培養におけるバイオリスク管理の取り組み
　　　　　　　　　　吉田洋明，石村純一，遠藤詳大，平井陽介，二瓶博義，雑賀威，高梨真樹
　　　　　　　　　　（株式会社 LSI メディエンス　感染症検査部）
　座長　早坂大輔（山口大学　共同獣医学部）
　17：10～17：25　重力置換式オートクレーブによる滅菌処理時の筒形滅菌缶内温度と滅菌効果
　　　　　　　　　　伊木繁雄，三木祥治，村上悠二，花木賢一（国立感染症研究所）
　17：25～17：40　エンベロープウイルスに対する第四級アンモニウム塩製剤の消毒効果の検証
　　　　　　　　　　黒﨑陽平１，森　麻子１，矢島美彩子１，七戸新太郎２，中嶋健介１

　　　　　　　　　　（長崎大学高度感染症研究センター１，大阪大学微生物病研究所２）
　座長　黒﨑陽平（長崎大学高度感染症研究センター）
　17：40～17：55　バイオハザード対策用クラスⅡキャビネットの除染における気相循環方法と循環速度についての検討
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　　　　　　　　　　田中萌，朴民亀，坂井利夫，佐々木雄治，杉浦彰彦（（株）イカリステリファーム）
　17：55～18：10　 バイオハザード対策用クラスⅡキャビネットの除染後のキャビネット内の除染剤（臭気・ガス）除去

装置の検討
　　　　　　　　　　金澤一央 1，菅谷美幸 1，菅野功 2，山下大樹 2，杉浦彰彦 2

　　　　　　　　　　（インラボテックジャパン株式会社 1，株式会社イカリステリファーム 2）

11 月 25 日（土）総会・学術集会（2 日目）
［9：00〜11：00］　シンポジウム 2　バイオ医薬品製造に係る施設・設備概要
　座長  坂田　保司（株式会社山下 PMC）
　 9：00～  9：50　バイオ医薬品製造に係る施設・設備概要
　　　　　　 　 　　北林厚生（一般社団法人予防衛生協会，イカリ消毒株式会社）
　10：00～10：40　バイオセーフティ実験室：スイート実験室 施設概要　　宮嶋　聡（株式会社山下設計）
　10：40～11：00　総合討論

［11：00〜12：10］　企業プレゼンテーション　
　座長　榎田順一（株式会社 イカリステリファーム）
　11：00～11：15　マスクフィッティングテスターのご紹介　　小島謙太郎（柴田科学株式会社）
　11：15～11：30　 エアロゾルを発生させない最先端のバイオセーフティ技術を搭載したセルソーター MACSQuantⓇ 

TytoⓇ　　小川文昭，中山創平，大槻義人（ミルテニーバイオテク株式会社）
　11：30～11：45　簡易陰圧装置，バイオハザード対策用クラスⅡキャビネットについて
　　　　　　　　　　高澤優志（株式会社日立産機システム）
　11：45～12：00　バイオハザード対策用クラスⅡキャビネットの二酸化塩素ガス除染サービスについて
　　　　　　　　　　渋谷遥来，朴民亀，田中萌，佐々木雄治，杉浦彰彦（（株）イカリステリファーム）

［12：20〜13：10］　ランチョンセミナー
　座長　賀来満夫（東北医科薬科大学感染症学）
　　　　　　　　　環境整備を再考する　　三鴨廣繁（愛知医科大学医学部臨床感染症学）

［13：20〜16：00］　シンポジウム 3　遺伝子組換え実験とバイオセーフティ
　座長　田中俊憲（沖縄科学技術大学院大学）
　13：25～14：00　遺伝子組換え実験の審査・実施体制　　吉識　肇（国立研究開発法人理化学研究所 安全管理部）
　14：00～14：35　法令違反事例に学ぶ遺伝子組換え実験の安全管理
　　　　　　　　　　西内　巧（金沢大学 疾患モデル総合研究センター）
　14：45～15：20　東京農工大学における組換え実験の安全教育　　川合伸也（東京農工大 遺伝子実験施設）
　15：20～15：45　ゲノム編集食品の事前相談における確認ポイント　　児玉浩明（千葉大大学院園芸学研究院）
　15：45～16：00　総合討論

［16：00］　閉会挨拶　國島広之（聖マリアンナ医科大学）

機器展示 ［11 月 24 日 10：00〜17：00，11 月 25 日 10：00〜16：00］
　株式会社イカリステリファーム，株式会社オプティマ，株式会社日立産機システム，
　サラヤ株式会社，柴田科学株式会社，ミルテニーバイオテク株式会社　　　（50 音順）

プレカンファレンス　2023 年 11 月 22，23 日（水，木）　戸山サンライズ （東京）　対面のみ
Train the Trainer （TtT）：バイオセーフティトレーナーのためのトレーニングコース
　モデレーター　伊木繁雄（国立感染症研究所）

11 月 22 日（水）［13：00〜17：15］　実験室における検体の取扱（基本コース） Section 1，2
11 月 23 日（木）［9：00〜17：00］ 　実験室における検体の取扱（基本コース） Section 3，4，5
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The 22th JBSA Annual Conference Program
Chairman: Hiroyuki Kunishima (School of Medicine, St. Marianna University)

November 24-25, 2023　　Toyama sunrise, Shinjuku-ku, Tokyo

November 24, 2023  Annual Conference (1st Day) 
Opening remark ［9：50〜10：00］
　Chairman: Hiroyuki Kunishima (School of Medicine, St. Marianna University)

［10：00〜12：00］　Educational lecture 1  Biosafety training
　Chairman: Atsuo Kitabayashi (The Corporation for Production and Research, IKARI SHODOKU CO., LTD.)
　10：00〜10：30　The Utilization of Active Learning in Biosafety Trainer Exercises
　　　　　　　　　　Satoshi Inoue (National Institute of Infectious Diseases)
　Chairman: Kazutoshi Kogure (NPO Biomedical Science Association)
　10：30〜11：20　About Train the Trainer (TtT) ─ Training Courses for Biosafety Trainers ─
　　　　　　　　　　Shigeo Iki (National Institute of Infectious Diseases)
　11：20〜12：00　Introduction the Laboratory Biosafety Specialist Certification System
　　　　　　　　　　Atsuo Kitabayashi (The Corporation for Production and Research, IKARI SHODOKU CO., LTD.)

［13：00〜13：30］　General Meeting
［13：40〜14：20］　Report from the committees
［14：30〜15：00］　Educational lecture 2
　Chairman: Hiroyuki Kunishima (School of Medicine, St. Marianna University)
　　　　　　　　　 The Impact of the COVID-19 Pandemic on Personal Protective Equipment and the Future  ─ from 

a Company Perspective ─
　　　　　　　　　　Yoko Yoshida (SARAYA Co., Ltd., Tohoku University)

［15：00〜16：30］　Symposium 1  Biosafety and infectious diseases in medical facilities
　Chairman:  Hiroyuki Kunishima (St. Marianna University), Yasuyuki Kato (International Center for Clinical Infectious 

Diseases)
　15：00〜15：20　Severe Fever with Thrombocytopenia Syndrome（SFTS）
　　　　　　　　　　Koichiro Suemori (Ehime University)
　15：20〜15：40　Epidemiologic Study of Our Hospitalʼs COVID-19 Cluster and Infection Control Recommendations    
　　　　　　　　　　Tomonori Takano (St. Marianna University)
　15：40〜16：00　Antimicrobial Resistant Bacteria　　Hisakazu Yano (Nara Medical University)
　16：00〜16：20　 Preparing for Emerging and Re-emerging Infectious Diseases ─ The Role of Nagasaki National 

Research Center for the Control and Prevention of Infectious Diseases ─
　　　　　　　　　　Koichi Izumikawa (Nagasaki University)

［16：40〜18：10］　Applied Subjects
  Chairman: Shigeo Iki (National Institute of Infectious Diseases)
　16：40〜16：55　On the Use of Bunsen Burner in BSC
　　　　　　　　　　Keiichi Ono (Hitachi Industrial Equipment Systems Co., Ltd.)
　16：55〜17：10　Practice of Biorisk Management for SARS-CoV-2 Cultivation
　　　　　　　　　　Hiroaki Yoshida, Junichi Ishimura, Shouta Endou, Yousuke Hirai, Hiroyoshi Nihei,  Takeshi Saika, 
　　　　　　　　　　Masaki Takanashi (LSI Medience Corporation, Infectious Diseases Testing Department)
　Chairman: Daisuke Hayasaka (Yamaguchi University)
　17：10〜17：25　 Temperature and Sterilization Effects in a Cylindrical Sterilizing Can during Sterilization by 

Gravity Displacement Autoclave
　　　　　　　　　　 Shigeo Iki, Shoji Miki, Yuji Murakami and Ken-ichi Hanaki (National Institute of Infectious 
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Diseases)
　17：25〜17：40　Comparative evaluation of virus disinfection by quaternary ammonium chloride disinfectants
　　　　　　　　　　 Yohei Kurosaki1, Asako Mori1, Misako Yajima1, Shintaro Shichinohe2, Kensuke Nakajima1 

(Nagasaki University1, Osaka University2)
　Chairman: Yohei Kurosaki (Nagasaki University)
　17：40〜17：55　 Study of Gas Phase Circulation Methods and Circulation Flow Rates in the Decontamination of 

Class II Biosafety Cabinets.
　　　　　　　　　　Megumi Tanaka, Park Mingoo, Toshio Sakai, Yuji Sasaki, Akihiko Sugiura
　　　　　　　　　　(IKARI Sterifirm Co., Ltd.)
　17：55〜18：10　 Study of Decontaminant (Odor and Gas) Removal Equipment Inside Cabinet after Decontamination 

of Class II Biosafety Cabinets.
　　　　　　　　　　 Kazuo Kanazawa1, Miyuki Sugaya1, Takumi Kanno2, Hiroki Yamashita2, Akihiko Sugiura2 

(InLabTech Japan LLC1, IKARI Sterifirm Co., Ltd. 2)

November 25, 2023  Annual Conference (2nd Day)
［9：00〜11：00］　Symposium 2
Overview of Facilities and Equipment Related to Biopharmaceutical Manufacturing
　Chairman: Yasushi Sakata (Yamashita PMC Inc.)
　 9：00〜  9：50　Overview of Facilities and Equipment Related to Biopharmaceutical Manufacturing
　　　　　　　　　　Atsuo Kitabayashi (The Corporation for Production and Research, IKARI SHODOKU CO., LTD.)
　10：00〜10：40　Biosafety Laboratory: Overview of Suite Laboratory Facilities
　　　　　　　　　　Satoshi Miyajima (YAMASHITA SEKKEI INC.)
　10：40〜11：00　Discussion

［11：00〜12：10］　 Presentation of exhibitor
　Chairman: Junichi Enokida (IKARI STERIFIRM Co., Ltd.)
　11：00〜11：15　Introduction of Tester for Fitting of Masks
　　　　　　　　　　Kentaro Kojima (Sibata Scientific Technology ltd.)
　11：15〜11：30　MACSQuantⓇ TytoⓇ with an Innovative Biosafety Technology Enabling Aerosol-Free Cell Sorting
　　　　　　　　　　Fumiaki Ogawa, Sohei Nakayama, Yoshihito Otsuki (Miltenyi Biotec K.K.)
　11：30〜11：45　Description of Exhaust HEPA Filter Unit and Biological Safety Cabinet
　　　　　　　　　　Masashi Takasawa (Hitachi Industrial Equipment Systems Co.,Ltd.)
　11：45〜12：00　Chlorine Dioxide Gas Decontamination Service for Class II Cabinets for Biohazard Control
　　　　　　　　　　Shibuya Haruki, Mingoo Park, Megumi Tanaka, Yuji Sasaki, Akihiko Sugiura 
　　　　　　　　　　(IKARI Sterifirm Co., Ltd.)

［12：20〜13：10］　Luncheon seminar
　Chairman: Mitsuo Kaku (Tohoku Pharmaceutical University)
　　　　　　　　　Reconsideration for Improvement of Environment
　　　　　　　　　　Hiroshige Mikamo (Aichi Medical University)

［13：20〜16：00］　Symposium 3  Recombinant DNA experiments and biosafety
　Chairman: Toshinori Tanaka (Okinawa Institute of Science and Technology)
　13：25〜14：00　Review and Implementation System for Genetic Recombination Experiments
　　　　　　　　　　Hajime Yoshiki (RIKEN) 
　14：00〜14：35　 Safety Management of Genetic Recombination Experiments ─ Learning from Cases of Violations 

of  Cartagena Act　　Takumi Nishiuchi (Kanazawa University)
　14：45〜15：20　 Safety Training for Genetic Recombination Experiments of Tokyo University of Agriculture and 

Technology
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　　　　　　　　　　Shinya Kawai (Tokyo University of Agriculture and Technology)
　15：20〜15：45　Check Points of Prior Consultation for Commercialization of Genome-Edited Foods
　　　　　　　　　　Hiroaki Kodama (Chiba University) 
　15：45〜16：00　Discussion

［16：00］　Closing remark

Equipment exhibition ［November 24 10：00〜17：00, November 25 10：00〜16：00］
　Hitachi Industrial Equipment Systems Co., Ltd., IKARI Sterifirm Co., Ltd., 
　Miltenyi Biotec K.K., Optima Inc., Saraya Co., Ltd., Sibata Scientific Technology ltd.

Preconference　On-site only
Train the Trainer (TtT): Training course for biosafety trainer
Moderator: Shigeo Iki (National Institute of Infectious Diseases)
November 22-23, 2023
Toyama sunrise, Shinjuku-ku, Tokyo

November 22　［13：00〜17：15］　Handling of specimen in laboratories  Section 1, 2
November 23　［ 9：00〜17：00］　Handling of specimen in laboratories Section 3, 4, 5
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第 22 回日本バイオセーフティ学会総会

日時：2023 年 11 月 24 日（金）13：00～13：40
場所，会議の形式：戸山サンライズ，対面

議事要旨
議長に國島広之会長，事録署名人に川又亨，小暮一俊を

選出。
1．報告と審議，連絡について

 1）会員・賛助会員報告
　　正会員　129 名，学生会員　4 名，賛助会員　15 法人
 2） 理事選挙報告　選挙担当理事より選挙結果報告。当

選者（敬称略）：國島広之，井上智，早坂大輔，吉
田一也，森康子が承認された。

 3） 理事互選により選出された前田秋彦氏の新理事長就
任が承認された。

 4） 委員会名簿報告　バイオセーフティ専門家制度委員
会委員長に坂田保司が就任。

 5）会則改訂　役員および役員会について承認された。
 6） 詳細規程　理事選挙に係る事項，理事推薦理事にお

ける規程，委員会の設立と運営，顧問について承認
された。

 7） 実験室バイオセーフティ専門家認定更新制度の発足
について説明。

 8） 理事会にて第 23 回総会・学術集会会長に神戸大学
大学院 森康子教授を選出したことを報告。

 9）2022 年度活動報告
　　 第 2，3 回専門家講習会，第 8 回シンポジウム，第

21 回総会，国際委員会ほか。
10） 2022 年度決算報告および 2022 年度特別会計報告に

ついて承認された。
11）2022 年度監査報告について承認された。
12）2023 年度活動中間報告ついて承認された。
　　 NL から会誌「バイオセーフティ」への移行，第 4

回専門家講習会，第 10，11 回シンポジウム，国際
委員会の海外派遣支援事業ほか。

13） 2023 年度予算・中間決算報告および 2023 年度特別
会計中間報告が承認された。

14） 2024 年度事業計画（案）および 2024 年度予算（案）
が承認された。

理事会報告

2023 年度第 5 回

日時：2023 年 11 月 8 日（水）13：30～14：55
場所，会議の形式： 一般社団法人予防衛生協会，対面と

Web（リモート方式）
出席者： 伊木繁雄，河合康洋，川又亨，北林厚生，小暮一

俊，篠原克明，杉山和良，鈴木さつき，棚林清，
中嶋建介，前田秋彦，森川茂，井上智＊，國島広
之＊，早坂大輔＊，吉田一也＊

事務局：小野孝浩，柴田宏昭
欠席者：賀来満夫，田中俊憲，森康子＊  （＊新理事）

議事要旨
1．第 22 回総会・議案書について

総会議案書は，当日総会会場出席者のみに配布する。3
月発行の会誌に掲載するので，会誌を通じて会員に報告と

なる。
2．総会審議

 1） 理事選挙　2024 年 1 月から 4 年間の新任理事 5 名
の総会承認

 2）会則改訂の総会承認
　　 総会承認後，学会ホームページに改訂後の会則を掲

載
 3）詳細規程の総会承認　
　　総会承認後，新任理事には事務局より送付
 4）2022 年度活動報告，決算報告の総会承認
 5） 2023 年度活動報告，予算：中間決算報告の総会承

認
 6）2024 年度予算・事業計画の総会承認

3．報告
 1） 実験室バイオセーフティ専門家制度委員会委員長を

坂田保司氏に変更する。
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  2） 実験室バイオセーフティ専門家認定更新の第 1 回を
2026 年に実施する。

 3） 第 23 回学術集会会長を森康子（神戸大学）に依頼
する。　場所：戸山サンライズ

 4）2023 年度活動中間報告
　　 賛助会員数は 3 社増（（株）生物技研，（公社）日本ペ

ストコントロール協会，柴田科学（株））。
　　正会員数は減，学生会員数は 0 から 4 名増。
　　 各大学の先生においては学生会員の入会をお願いし

たい。
 5）2024 年度予算（案）
　　 「バイオセーフティ（旧ニュースレター）」表紙のデ

ザイン変更等を考慮し，予算は 800,000 円とする。
　　 認定更新制度の導入に伴い，会員数（会費収入）の

増加が見込まれる。
 6）第 22 回学術集会
　　 準備状況

2023 年度第 6 回

日時：2023 年 11 月 24 日（金）12：20～12：45
場所，会議の形式：戸山サンライズ，対面
出席者：  伊木繁雄，河合康洋，川又亨，北林厚生，小暮一

俊，篠原克明，鈴木さつき，田中俊憲，棚林清，
中嶋建介，前田秋彦，森川茂，井上智＊，國島広
之＊，早坂大輔＊，吉田一也＊

事務局：小野孝浩，柴田宏昭
欠席者：賀来満夫，杉山和良，森康子＊  （＊新理事）

議事要旨
1．第 22 回総会手順の確認

総会進行は國島広之会長。
2．総会審議

 1） 理事選挙　理事選挙の結果（新理事：國島広之，井
上智，早坂大輔，吉川一也，森康子）を棚林清選挙
担当理事が報告し，新理事の承認を得る。

 2）会則改訂の総会承認 （説明：北林厚生理事長）
 3）詳細規程の総会承認 （説明：北林厚生理事長）
 4）2022 年度活動報告，決算報告の総会承認
　　 （活動説明：北林厚生理事長，決算報告：前田秋彦

会計担当，特別会計報告：事務局， 監査報告：川又
亨監事）

 5） 2023 年度活動報告，予算・中間決算報告の総会承
認

　　 （活動説明：北林厚生理事長，中間決算報告：前田
秋彦会計担当，特別会計説明：事務局）

 6） 2024 年度予算・事業計画の総会承認 （説明：北林

厚生理事長） 
　　 2024 年度予算案は，慣例に従い現在の理事にて作

成
3．次期（2024 年 1 月 1 日～）の理事体制の審議

 1）新理事長
　　 北林厚生理事長より前田秋彦理事にお願いしたいと

提案あり承認された。
　　 前田秋彦新理事長より申し送り，引き継ぎのため，

12 月に臨時理事会の開催と若い理事が多いので，
会則にはないが，理事長職務権限でアドバイザーと
して北林厚生氏 と篠原克明氏に理事会に加わって
頂きたいとの申し出があり了承された。両氏は引き
受けることを了承した。

 2）理事会推薦理事
　　 鈴木さつき推薦理事の 2 期目就任が承認された。伊

木繁雄推薦理事は任期満了につき今期末で退任す
る。

 3）会計監事
　　 川又亨監事の今期（2023 年度）での退任，小暮一

俊監事の留任が承認された。

2023 年度第 7 回（臨時）

日時：2023 年 12 月 19 日（火）15：00～16：35
場所，会議の形式： 一般社団法人予防衛生協会，対面と

Web（リモート方式）
出席者： 井上智＊，北林厚生，國島広之＊，杉山和良，鈴

木さつき，田中俊憲，中嶋建介，前田秋彦，森康
子＊，吉田一也＊

事務局：柴田宏昭
欠席者： 河合康洋，小暮一俊，後藤浩＊，篠原克明，早坂

大輔＊  （＊新理事）

議事要旨
1． 次期理事担当につき前田秋彦次期理事長より提案され

以下の担当が決定した。
   会計：前田秋彦（理事長兼務：継続），國島広之（新
任），国際：中嶋建介（継続），田中俊憲（継続），森康
子（新任），選挙：河合康洋（継続），早坂大輔（新任），
庶務：鈴木さつき（継続），吉田一也（新任），学術：
杉山和良（継続），井上智（新任）

 監事：小暮一俊（継続），後藤浩（新任）
2． 前田秋彦次期理事長より，本会の運営を行うのに下記

の役職を設ける提案があり，承認された。
 1） 顧問：運営全般につき相談を頂くため，現在の会則

に規定されている役職とする事とした。顧問：北林
厚生 篠原克明 
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  2）本部事務局長 田中俊憲，事務局次長：榎田順一
3． 5 つの理事担当業務（会計など）の引継ぎにつき，北

林厚生理事長より下記の説明を行った。
 ＊ 委員会での事業運営（収支含む）は委員会が責任を

持って行い，担当理事は所轄とするが必要に応じ意
見等を具申する。

4． 本会の運営並びに各種委員会の運営につき，北林厚生
理事長より連絡・報告を行った。

 1）運営全般について
 2）担当業務区分 2024 年度から実施
 3）会計（継続：変更はなし）

5． 2024 年度活動計画・2024 年度予算（一部改訂）につ
いて報告を行った。

6． 2024 年度第 23 回総会・学術集会長の森康子先生につ
いて報告を行った。

7． 5 つの委員会の業務について報告を行った。

委員会報告

日本バイオセーフティ学会の委員会の 2023 年度の活動
報告および 2024 年度活動計画について各委員長から報告
します。

会員の皆様には，活動に関するご意見等いただけるよう
お願いします。

バイオセーフティ専門家制度委員会  委員長：北林厚生
委員： 篠原克明（庶務担当），杉山和良，望月淳一，
　　　坂田保司，榎田順一，小暮一俊，　本田俊哉，
　　　井上秀，藤本浩二
＊  2024 年度　委員長：坂田保司（山下 PMC），委員：

高澤優志（庶務担当）（日立産機システム），井上秀
（八洲 EI テクノロジー），榎田順一（イカリステリ
ファーム），小暮一俊（BMSA），木場裕介（日立グ
ローバルソリューションズ：GLS），篠原克明（信州
大学），杉山和良（BMSA），藤本浩二（予防衛生協
会），望月淳一（梓設計），山岸義尚（夏目製作所），
吉田多加夫，北林厚生（イカリ消毒・予防衛生協会）

（1）活動方針
バイオセーフティ及びバイオセキュリティに係る技術・

技能の習得を目的した講習会の実施し，本分野での専門家
として施設並びに運用管理が担える人の養成を行っていま
す。

講習会受講の成果として，専門家認定の知見評価を行う
制度の運用を行っています。

（2）2023 年度活動報告
第 4 回実験室バイオセーフティ専門家講習会を，2023

年 6 月 19 日～23 日に開催した。受講者は 22 名で認定試
験合格者 20 名。

認定者を対象とする，認定更新制度は兼ねてより打合せ
をしていましたが，2023 年に本制度の実施内容を定め，
第 1 回から第 4 回の認定者各位にご連絡を致しました。

制度運用には，日常での本分野での知見習得に対し，ポ

イントでの評価を行い，認定更新講習での認定試験の評価
に反映する事と致しました。

年度の始めには，本会にて行う各種事業の概要は，事務
局に登録された方に連絡する事と致しました。認定者各位
におかれましては，登録頂きたく宜しくお願い致します。

（3）2024 年度活動計画
第 5 回実験室バイオセーフティ専門家講習会は，2024

年 6 月 17 日～21 日，第 6 回実験室バイオセーフティ専門
家講習会は，2024 年 10 月 21 日～25 日に開催致します。
関係各位の受講を宜しくお願い致します。

第 5 回より，テキストの改訂と，カリキュラムの一部改
訂を行いました。

テキストは講師より従来の講義内容の見直しを行いまし
た。

カリキュラムには，現在医薬分野において検討されてい
る，バイオ医薬品に就いて創薬等の開発研究を目的とし
た，研究施設設計並びに製造施設設備システムの概要を新
たに加えました。　関係各位の受講頂きたく宜しくお願い
致します。

実験室バイオセーフティガイドライン作成委員会
  委員長：杉山和良

委員： 伊木繁雄，北林厚生，小暮一俊，篠原克明，
　　　吉田一也

（1）活動方針
「実験室バイオセーフティガイドライン」を，2016 年 12

月の総会において公開し，2017 年 12 月 11 日に第 1 版を，
2019 年 8 月 1 日に第 2 版を発行した。実験室バイオセー
フティに関わるソフト・ハード面の基本的な考え方・実践
について紹介している。「実験室バイオセーフティ専門家
講習会」の基本となる教材として用いている。

改訂版（3 版）の作成作業を行う。
（2）2023 年度活動報告
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第 2 版の改定にあたり委員の担当分を決め，検討部分を
明示した文章を提出することとした。改定案が集まってき
ているところである。実験室バイオセーフティマニュアル
第 4 版：LBSM4（WHO）につき，附属書または参考資料
として解説する。

（3）2024 年度活動計画
改定案の見直し，新情報の追記や LBSM4（WHO）の

紹介，用語集の作成，英語略語の説明等の作業を進め，改
訂版を発行できるように作業を進めていく。2024 年度で
の取りまとめを目指す。

ニュースレター編集委員会　　  委員長：杉山和良
委員： 天野修司，有川二郎，大沢一貴，北林厚生，
　　　小暮一俊，前田秋彦，森川　茂，吉田一也

（1）活動方針
学会活動の会員への周知並びに会員へのバイオセーフ

ティおよびバイオセキュリティに関する情報の提供を充実
させる。「原著」を掲載するようにする。NL から学会誌
に移行するよう準備する。

（2）2023 年度活動報告
31 号，32 号および 33 号（NL の最終号）をそれぞれ 3

月，7 月，11 月に発行した。病原体管理，生物学用安全
キャビネット，LBSM4（WHO）など 7 つの「解説」等を
掲載した。家畜関係のセキュリティをテーマとした「講
座」について第 3 回分を掲載した。「BSL-4」に関する「講
座」について第 6 回分を掲載した。

実験室バイオセーフティ専門家講習会やシンポジウム等
の開催案内や実施報告を掲載した。

学術誌としては，原著を扱うことが必須となる。本委員
会で「原著」について検討を行い，投稿規定を作成した。
NL から学会誌「バイオセーフティ」へ移行することが理
事会で承認され，2024 年度から発行することとなった。

（3）2024 年度活動計画
「バイオセーフティ」へ移行し，年間 3 号の発行を行い，

内容のあるテーマで掲載していく。「原著」の受入れ，編
集委員による査読等を行っていく。2024 年度より NL 編
集委員会はバイオセーフティ編集委員会となる。森川茂先
生が退任し，新たに早坂大輔先生，矢島美彩子先生を迎え
新体制で運営をしていく。更なる内容の充実を行ってい
く。

学術企画委員会　　  委員長：伊木繁雄
委員： 伊木繁雄，國島広之，篠原克明，杉山和良，
　　　森川茂，吉田一也，北林厚生，倉田毅

（1）活動方針
本委員会では，バイオセーフティに関する知識や技術の

普及を目的とした活動を行う。シンポジウムや講演会，セ
ミナー，その他の企画・運営を行う学術企画 WG と，プ
レカンファレンスや Train the Trainer（TtT；バイオセー
フティトレーナーのためのトレーニングコース）等教育訓
練に関する計画と実施を担当するトレーニング（教育・訓
練）WG が情報を共有しながら互いの活動を促進する。な
お，TtT はバイオセーフティ専門家認定者を対象とした
Advanced のコースとして位置付け，バイオセーフティ専
門家制度委員会との連携を図る。

シンポジウムについてはバイオセーフティに関連する最
新情報や海外の状況などから会員に提供すべきテーマを選
択し，年 3 回以上の実施を目指す。講演会，セミナー等の
企画についても検討を行っていく。プレカンファレンスは
年次で実施される総会・学術集会に合わせ開催する。TtT
は年 2 回の開催を目指すが，2023 年度は第 1 回を実施す
る。

（2）2023 年度活動報告
　1） 第 10 回シンポジウムを 3 月 1 日（水）に開催した。

「バイオセーフティを取り巻く環境　─ハードおよび
ソフトのマネジメント─」をテーマに会場及びリ
モート参加型によるパネルディスカッションを実施
した。

2） 第 11 回シンポジウムを 9 月 7 日（木）に開催した。
「ワクチンとバイオセーフティ」をテーマに会場・リ
モートで実施した。

3） 11 月 24～25 日開催の第 22 回総会・学術集会に合わ
せ，11 月 22 日～23 日に第 3 回プレカンファレンス
として 1 回目の「Train the Trainer」を実施した。

（3）2024 年度活動計画
1） 第 12 回シンポジウムを 3 月 14 日（木）に開催する。

「バイオセーフティ施設改修工事における注意点につ
いて」をテーマに会場・リモートで実施する。

2） 参加型の BS 専門家トレーニングコース（旧 TtT）
の教育用教材パッケージを開発して年 2 回の開催を
計画している（7 月頃を目途に第 1 回の開催を予定）。

3）2024 年度委員会
 　委員長： 井上智，委員：早坂大輔，鈴木さつき，
 　　　　　小暮一俊，木場雄介，高澤優志，河合康洋，
 　　　　　田中俊憲，杉山和良，篠原克明
 　 活動方針を「バイオセーフティの学術を強化する」

としてバイオセーフティのハードとソフトおよびマ
ネジメントについて「シンポジウム」と「講習会」
等を活用して学術的な基盤の強化とともに普及と啓
発を行っていく。これまでの WG は解散し委員会全
体で運営していく。
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国際委員会  委員長：篠原克明
委員： 有川二郎，磯田英一，加藤篤，北林厚生，
　　　國島広之，黒崎陽平，黒沢学，小暮一俊，
　　　田中俊憲，中嶋建介，前田秋彦，水越幹雄

（1）活動方針
バイオセーフティ及びバイオセキュリティに関する海外

情報の収集と提供並びに海外の関連学会などとの協力を推
進する。

（2）2023 年度活動報告
1） IFBA（International Federation of Biosafety Asso-

ciations：国際バイオセーフティ連合）との協力を継
続している。IFBA 活動の審議や新規入会機関の審
議などに参加した。

2）海外派遣支援
 　 バイオセーティ並びにバイオセキュリティ分野の海

外の状況体験や海外情報収集のため，海外派遣費用
の支援を行った。

 　 本年度は 2 件（各 1 名）の派遣支援を行った。新潟
大学　三浦詩織氏：スペイン・ムルシア生物衛生研

究所及び生物医学研究実験センター，京都産業大学　
前嶋叡氏：アメリカ合衆国，ABSA INTERNA-
TIONAL，66th Annual Biosafety and Biosecurity 
Conference。

 　 成果は JBSA 学術集会あるいは JBSA 発行学会誌に
て報告を行う予定である。

（3）2024 年度活動計画
1） IFBA（International Federation of Biosafety Asso-

ciations：国際バイオセーフティ連合）との協力を継
続する。

2） バイオセーティ並びにバイオセキュリティ分野での
海外状況確認や情報収集のための海外派遣費用の支
援を行う。

3）2024 年度新規委員
 　2024 年度委員の更新を行った。
 　委員長： 篠原克明，委員：加藤篤，北林厚生，
 　　　　　國島広之，黒崎陽平，小暮一俊，
 　　　　　田中俊憲，中嶋建介，前田秋彦
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ABSA や A-PBA 等の海外のバイオセーフティ学会では学術集会に合わせて講習会が実施されており，プレカンファレ
ンスとして定着しております 1, 2, 3, 4）。その内容や教育訓練手法としての有効性については JBSA ニュースレターの中でも
報告し，本学会においても一昨年前よりプレカンファレンスを実施してきたところです 5, 6）。今年度は，第 22 回総会・学
術集会開催前日に戸山サンライズ（東京都新宿区）にて第 3 回プレカンファレンスを開催しましたので，報告いたしま
す。

第 3 回プレカンファレンスでは，事業所内においてバイオセーフティ管理を担当されている方，JBSA 実験室バイオ
セーフティ専門家認定者または同等の知識・技術をお持ちの方を対象にバイオセーフティトレーナーのためのトレーニン
グコース「Train the Trainer（TtT）」を実施しました。11 名の参加があり，「実験室における検体取扱時のバイオリス
ク管理の進め方」をテーマに対面式で行いました。

以下にプレカンファレンスの企画内容と開催状況について紹介します。

企画内容
2020 年 12 月に Web で公開された WHO の LABORATORY BIOSAFETY MANUAL FOURTH EDITION に従い，

以下のシナリオと方法により机上トレーニングを行う。
▶シナリオ：

参加者が所属する研究機関に新たに未知の発熱患者検体が搬入され，その解析を依頼された。検査を行うためのバイ
オセーフティ及びバイオセキュリティ上のリスク評価を行う。
▶方法：

病原体の性質や量，作業内容，施設・設備状況に加え，作業者の背景（病原体取扱歴，健康状態，家族構成や基礎疾
患など）など様々な条件を考慮し，3～4 名のグループに分かれ以下の作業を行う。この際，アクティブ・ラーニング
形式の教育訓練におけるトレーニング技術を習得するため，各自が交代しながらファシリテーター（傾聴し，意見・行
動を引き出す）及びメディエーター（参加者同士を仲介し，関係を構築・調整する）となって自らがディスカッション
を進行する。ディスカッションで得られた成果は，グループごとに作業者に対するトレーニングや事業主に対する説明
のシミュレーションとして発表し，それらに対する全体での討論により積極的な意見交換を行う。

1．情報収集（想定される曝露や事故の内容と場面を洗い出す）
2． リスクの評価（曝露や事故が発生する可能性と重大性を見積もり，マトリクスに当てはめ事前バイオリスク評価

を行う）
3．リスクコントロール戦略の策定（リスクを低減するためのリスク管理措置を策定する）
4． リスクコントロール対策の選択と実践（マトリクスを用いた残留リスク評価を行い，結果をもとに残留リスクへ

の対策を講じ，SOP を作成する）
5．トレーニングや説明のシミュレーション（成果発表）と意見交換（総合討論）

日本バイオセーフティ学会 第 3回プレカンファレンス報告
伊木　繁雄

2023 年度学術企画委員会委員長
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開催状況
1．開催日時：1 日目　2023 年 11 月 22 日（水）13：00～17：00
　　　　　　 2 日目　2023 年 11 月 23 日（木）9：00～17：00
2．開催方式：対面（会場参加）
3．受講形式：グループディスカッション（ワールドカフェ形式）
4．テーマ：実験室における検体の取扱
5．内容：リスク評価に基づくバイオリスクマネジメントとアウトプットの実践
6．参加費：会員 ¥20,000（学術集会参加者 ¥10,000）
　　　　　 非会員 ¥50,000（学術集会参加者 ¥40,000）
　　　　　 非会員・専門家講習受講者 ¥30,000（学術集会参加者 ¥20,000）
7．参加人数：11 名

グループディスカッションでは参加者が交代でモデレーター及びファシリテーター役となり，アクティブ・ラーニン
グの目的である「主体的な学び」「対話的な学び」「深い学び」7）を参加者自らがクリエイトできるようなシステムとし
た。ディスカッションでは各グループが資料を作成し，最終的に作業者に対するトレーニングや事業主への説明という
形での発表及び討論を行った。作成された資料は回収し，後日 E- メールにより参加者全員で共有した。

病原体取扱施設におけるインシデントの防止には，そのリスク要因を整理しながら評価し，リスク対策を取ることが重
要です。そのためには，関係者一人ひとりがバイオセーフティ・バイオセキュリティに対する各々に必要な知識と技術を
持ち，適切なバイオリスクマネジメントを実践することが求められます。つまり，各関係者が事業所内でそれぞれの役割
に見合ったトレーニングを受けるシステムが必要です。

このことから，事業所内においてバイオセーフティ管理を担当されている方，JBSA 実験室バイオセーフティ専門家認
定者または同等の知識・技術をお持ちの方を対象に，第 3 回プレカンファレンスとして 2 日間のバイオセーフティトレー

図 1　今回作成されたリスク対策を記載したトレーニング資料の一例
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ナーのためのトレーニングコース「Train the Trainer（TtT）」を実施しました。
TtT では，病原体取扱施設にけるバイオリスクについて自ら考え，他者の意見と統合し，必要な情報を伝達するトレー

ニングを実践することで，適切なリスク評価とこれに基づくバイオリスク管理技術及び教育訓練技術を習得することを目
標としました。

今回は事業所内で日常的にバイオリスクマネジメントを担当されている方々にご参加頂き，非常に活発なディスカッ
ションが展開されました。背景や立場が異なる方々によるディスカッションですので，気づきも多かったのではないかと
思います。またグループ発表の際には講師陣も交えた総合討論が繰り広げられ，リスクについてより深く掘り下げて考え
る機会を設けられたことも大変有意義であったと考えております。

TtT は今後も継続する予定です。また実験室バイオセーフティ専門家認定者の Advanced のコースとしても位置付け
ております。様々なテーマで行う計画を進めておりますので，分野を問わず積極的にご参加頂き，バイオリスクマネジメ
ント教育訓練技術や実験室バイオセーフティ専門家としてのスキルアップにご活用頂ければ幸いに存じます。

参考文献
 1） 伊 木 繁 雄．American Biological Safety Association 55th Annual Biological Safety Conference 参 加 報 告．JBSA 

Newsletter 3（1） ： 39-42，2013.
 2） 伊 木 繁 雄．American Biological Safety Association 56th Annual Biological Safety Conference 参 加 報 告．JBSA 

Newsletter 4（1） ： 51-55，2014.
 3）伊木繁雄．Asia-Pacific Biosafety Association 9th Annual Biological Safety Conference 参加報告．JBSA Newsletter 

5（1） ： 40-43，2015.
 4） 伊 木 繁 雄．American Biological Safety Association 58th Annual Biological Safety Conference 参 加 報 告．JBSA 

Newsletter 6（2） ： 19-22，2016.
 5） 伊木繁雄．日本バイオセーフティ学会第 1 回プレカンファレンス報告と第 2 回開催について．JBSA Newsletter 12

（2） ： 5-6，2022.
 6） 伊木繁雄．日本バイオセーフティ学会第 2 回プレカンファレンス報告．JBSA Newsletter 13（1） ： 11-13，2023.
 7） 新しい学習指導要領の考え方 ─中央教育審議会における議論から改訂そして実施へ─．文部科学省．https://www.

mext.go.jp/a_menu/shotou/new-cs/__icsFiles/afieldfile/2017/09/28/1396716_1.pdf ： 2023 年 1 月 18 日アクセス．
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第 5 回，第 6 回実験室バイオセーフティ専門家講習会のご案内
日本バイオセーフティ学会では，適正な実験室バイオセーフティ並びにバイオリスクマネジメントの実施・運営と生物

学的安全保障などに対応するため，「実験室バイオセーフティ専門家制度」を設け，専門家認定を行うため，「実験室バイ
オセーフティ専門家講習会」を下記の日程で開催いたします。

講習会は，実験室バイオセーフティ並びにバイオセキュリティを基礎としバイオリスクマネジメント，各種安全装置，
実験施設設計・設備に係る技術・技能の習得を目的とした講座となっています。

第 4 回までの講習会を踏まえ，第 5 回講習会のカリキュラムの一部を改編いたしました。
新たな講座として，ワクチン製造施設概要を加え，組換え体を利用のバイオ医薬製造施設での，バイオセーフティシス

テムとバイオクリーンシステムによる，拡散防止と交差汚染防止に対応の施設概要を紹介致します。
2020 年に発表された，Laboratory Biosafety Manual 第 4 版（2020），WHO につき，本講習会では特に講座は設けま

せんが，関与する概要を紹介する予定です。
講義の基本は，弊会にて発行の「実験室バイオセーフティガイドライン：第 2 版」といたします。講座毎に講師執筆に

よるテキストを用いた講義を行います。
実習は 4 講座設け，BSL2 室に設置の生物学用安全キャビネット（BSC）を用いて機能・構造に就き理解頂きます。

PPE の実習並びに実験室バイオセーフティの整備・運用に必要な標準操作手順書（SOP）の一部をグループ討議にて作
成するなどの実習を行います。

各講座とも，実験室バイオセーフティ専門家として習得に必要な内容となっています。
建築・設備部門の方々には，建築 CPD 認定プログラム認定講座（5 講座）を設け本分野での知見向上を行います。

1．講習会：開催期日
第 5 回：2024 年 6 月 17 日（月）〜6 月 21 日（金）：5 日間
第 6 回：2024 年 10 月 21 日（月）〜10 月 25 日（金）：5 日間
　＊受付期日　第 5 回は現在受け付け中。

2．講習会開催場所
一般社団法人　予防衛生協会 研修室（つくば市）

3．受講申込
受講の申込は，学会ウェブサイトに掲載いたしますのでご参照願います。
所定の申込書に記載頂き事務局に提出（メール）願います。
申込書の記載に基づき，本委員会にて審議（安全保障に係る事項）し，事務局より受講ご案内させて頂きます。
住民票は申込書に添付願います。なお，2023 年 10 月にて受講申込頂きました方に就きましては，住所変更が無ければ，

住民票の提出は不要です。
4．受講案内・申込先

　一般社団法人　予防衛生協会内　学術企画事務局
　　住所　〒 305-0037　つくば市桜 1-16-2
　　TEL：029-828-6888　FAX：029-828-6891
　　担当者　小野孝治，柴田宏昭　　E-Mail　jbsa-gakkai@primate.or.jp

 

実験室バイオセーフティ専門家講習会　2024 年度開催案内
坂田　保司

バイオセーフティ専門家制度委員会委員長
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5．受講料
①実験室バイオセーフティ専門家講習会　受講料　￥100,000 円
②実験室バイオセーフティ専門家認定申請費　￥30,000 円
　専門家認定申請費のお支払いは，認定試験合格通知に同封の払込取扱票にてお願いします。
　専門家認定申請を提出頂き，弊会の理事長・学術担当理事の承認後，認定証を発行致します。
　なお，認定期間は，5 ヶ年です。継続認定の係る事項は後日ご連絡致します。

6．バイオセーフティ専門家制度委員会（2024 年度）
〇 坂田保司，北林厚生，杉山和良，篠原克明，望月淳一，木場裕介，榎田順一，小暮一俊，井上秀，藤本浩二，山岸義

尚，吉田多加夫，高澤優志（敬称略・順不同，〇委員長）
7．実験室バイオセーフティ専門家認定承認担当

＊理事長：前田秋彦
＊学術担当理事：杉山和良　井上智

ご不明な事が有りましたら，事務局までお問合せ願います。

第 5 回 ・第 6 回実験室バイオセーフティ専門家講習会 カリキュラム

坂田：実験室バイオセーフティ専門家講習会　2024 年度開催案内
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第 12 回バイオセーフティシンポジウム（テーマ：バイオセーフティ施設改修工事における注意点について）を下記の
内容で開催いたします。多数の参加をお願いいたします。

開催主旨
近年，30～40 年前の当該施設・設備を増改築（一部改修含む）される事案が多くでています。計画打合せ（設計等）

を行う際，施主（依頼者）の現在の運用を整理頂くと共に改修後の運用等に就き，利用者・改修者双方が理解と共に承知
すべき諸々の事項を紹介する事を目的として企画しました。本シンポジウムでは，総合討論として意見交流ができる時間
も設けます。

日本バイオセーフティ学会は，本シンポジウムを含め，バイオセーフティ専門家の技量向上と関連情報の共有などを行
い，バイオセーフティ全般の向上を図っていきたいと考えています。

開　催　内　容
開催日時　2024 年 3 月 14 日（木）13：30～17：00
開催場所　（一社）予防衛生協会（つくば）
開催方式　対面及び Web リモート方式（Zoom システム）
プログラム
　13：30～13：40（10 分）開会挨拶 篠原克明（信州大学）
　　座長　井上　智　国立感染症研究所
　13：40～14：20（40 分）基調講演　「バイオセーフティ施設として必要な事項」
　　　　　　　　　　　 　　篠原克明（信州大学）
　　座長　井上　秀　八洲 EI テクノロジー株式会社
　14：30～15：20（50 分）施設設計コンサル視点からの施設改修計画
　　　　　　　　　　　　　坂田保司（株式会社 山下 PMC）
　　座長　藤本浩二　（一社）予防衛生協会　
　15：30～16：20（50 分）施設設備における設計者としての取組み（改修事例の紹介）
　　　　　　　　 　　　　　木場裕介（日立グローバルライフソリューションズ株式会社）
　16：20～16：50（30 分）総合討論　司会：小暮一俊　NPO バイオメディカルサイエンス研究会
　16：50～17：00（10 分）閉会挨拶　井上智　国立感染症研究所
講演概要

篠原克明先生
現在我が国においては数多くの病原体を取扱う施設が稼働している。それら施設の中には，すでに相当な時間が経過

し補修・増改修が必要なもの，あるいは新たな使用目的のために改築や新設が必要なものもあると思われる。
本講演では，病原体取扱い施設に必要な要件の再確認と病原体取扱い時のリスクに応じた施設の在り方について考察

を行いたいと考えている。
そのために，まずは病原体取扱い時における作業者の感染リスクを整理し，その対応策について検討する。具体的内

容としては，病原体取扱い時の曝露リスクとその対応策，物理的封じ込めの目的，個人用防護具と物理的封じ込めの関
連性，使用器具・機材や施設・設備の不具合や使用時に起こりうる潜在的なリスクの認知およびそのリスク低減策や緊

第 12回バイオセーフティシンポジウム開催案内
井上　智

学術企画委員会委員長
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急時対応などについて考察する。
坂田保司先生

改修工事といってもその工事内容は多岐に及ぶ。例えば，法的申請業務を伴わない経年劣化部位の更新（リフォー
ム）をはじめとして，省エネ化を目指した建築設備の更新や研究内容更新に伴う間仕切りの変更（リニューアル）など
小規模なものから，法的申請業務が必要となる「大規模な模様替え（リノベーション）」に定義されるような耐震性能
向上のための制震装置の付加や新規実験装置導入に伴う構造増強・設備増設など様々である。

まず，様々な改修工事を整理してその分類を試みる。次に，マンション修繕の事例をもとに一般的な改修工事の周期
（修繕サイクル）について紹介し，改修し易い施設計画のあり方（スケルトン＋インフィル対応）について考察する。

最後に，バイオセーフティ施設の改修事例を紹介しながら改修工事における要注意事項を考察し，施設改修に際して
施設設計コンサルが考える対策を紹介する。
木場裕介先生

設備設計者の立場から，いわゆる新築と改修の事例数を比較してみると，バイオセーフティ施設に関しては，個人的
な見解になるが改修の方が圧倒的に多いと考えている。理由としては，「生産，研究の対象は一定ではなく，対象に変
化があれば大小の差はあっても必ず改修が必要になる」，「過去と比較するとバイオセーフティ施設が必要とされる生
産，研究が拡がっている」，「15～20 年前に建設された施設の老朽化による改修があり，これらの数も増加傾向にある」
等が考えられる。

施設の改修とは大きく次の 2 つに分類できる。1 つは長期間使用による経年劣化部分の改修，そしてもう 1 つは用途
等の使用勝手の変更に伴う改修が挙げられる。

この 2 つについて具体的な事例をもとに設計者として留意が必要なポイント，厳守しなければならないポイント等を
提示する。

参加費　　会員：3,000 円　　非会員：8,000 円（参考：会員年会費　10,000 円）
参加申込　 事前に所定の参加申込書を用い申込願います（参加申込書は学会ウェブ「お知らせ・第 12 回バイオセーフ

ティシンポジウム」からダウンロードしてください）。
　　　　　申込先：一般社団法人予防衛生協会内　第 12 回シンポジウム事務局　　柴田宏昭　小野孝浩
　　　　　　　　　Mail：jbsa-symp@primate.or.jp　 TEL：029-828-6888　　FAX：029-828-6891
　　　　　申込期限：3 月 7 日（木）
会場案内　予防衛生協会　https://www.primate.or.jp/access
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学会誌「バイオセーフティ」の創刊

当会は 2024 年度より会誌「バイオセーフティ」を発行
します。本号は創刊号となります。これまでの「ニュース
レター」は 2023 年 11 月号（33 号）をもって終了となり
ました。ご協力，ご支援，誠にありがとうございました。

「バイオセーフティ」は原著の寄稿を受け付けております。
本号に掲載の投稿規定をご確認ください。会員への有用な
情報提供を続けていきます。3 月，7 月，11 月の年 3 回の
発行となります。

学術集会

第 23 回日本バイオセーフティ学会 総会・学術集会の開催
第 23 回集会を森康子会長（神戸大学大学院）のもと開

催いたします。
2024 年 11 月 27－28 日（水、木）に戸山サンライズ

（東京都新宿区）にて開催する予定です。本号に開催案内
を掲載しておりますのでご確認ください。学会ウェブへ集
会情報を掲載いたしますので確認願います。
第 12 回バイオセーフティシンポジウムの開催

第 12 回バイオセーフティシンポジウムを「バイオセー
フティ施設改修工事における注意点について」をテーマと
して 2024 年 3 月 14 日（木）に開催します。本号および学
会ウェブサイトに開催案内を掲載していますので確認願い
ます。

講習会

2024 年度第 5，6 回 JBSA 実験室バイオセーフティ専門家
講習会の開催

第 5 回を 2024 年 6 月 17 日（月）〜21 日（金）に，第 6
回を 2024 年 10 月 21 日（月）〜25 日（金）につくばの予
防衛生協会にて開催します。本号に開催案内を，学会ウェ
ブサイトに「開催案内・カリキュラム・受講申込書」等を
掲載していますので確認願います。

学会費納入

2024 年度（1－12 月）の年会費 10,000 円（正会員），
1,000 円（学生会員）および 30,000 円 / 一口（賛助会員）
の納入をお願いします。納入に際しましては 1 月に送付し

ました「払込取扱票」を用いての払込や指定銀行口座への
振込にて納入してください。なお，前年度までの未払いが
ある場合も同様に納入をお願いします。ご不明な点は学会
事務局まで問い合わせてください。

会員情報

新規会員紹介
会員：

稲井優太（一般財団法人阪大微生物病研究会），米納孝
（富士フイルム富山化学株式会社），真家未妃（日本エ
アーテック株式会社），蕎麦田理英子（日本赤十字社），
竹内康造（浜松ホトニクス株式会社），平野貴謙（キヤ
ノンメディカルシステムズ株式会社），古田里佳（日本
赤十字社），槇村浩一（帝京大学）

学会入会手続
JBSA ウェッブサイトの「学会概要」の入会手続に掲載

されている「JBSA 入会申込書」に必要事項を記載の上，
学 会 事 務 局（E-mail：jbsa-gakkai@primate.or.jp） ま で
メールで送付してください。
会員の所属先・住所・メールアドレス等の変更

所属先・住所・メールアドレス等の変更がある場合は，
必ず変更後の情報を学会事務局までメールにて連絡願いま
す。

学会等開催案内

第 12 回バイオセーフティシンポジウム（対面とリモート）
テーマ： バイオセーフティ施設改修工事における注意点

について
日時：2024 年 3 月 14 日（木）
場所：予防衛生協会（茨城県つくば市）

第 23 回日本バイオセーフティ学会 総会・学術集会
会長：森康子（神戸大学大学院）
会期：2024 年 11 月 27－28 日（水・木）
場所：戸山サンライズ（東京都新宿区）

欧州バイオセーフティ学会（EBSA）
The basics of risk assessment (online course)
日時：2024 年 4 月 23 日
 https://www.ebsaweb.eu/events/upcoming-ebsa-
events

お 知 ら せ
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第 67 回米国バイオセーフティ学会（ABSA）年次会議
会期：2024 年 11 月 1－6 日
場所：フェニックス，アリゾナ
http://www.absa.org/

販売

JBSA 実験室バイオセーフティガイドライン（第 2 版）の
販売

実験室バイオセーフティガイドラインは，2016 年 12 月
に公開し，2017 年 12 月 11 日に第 1 版を，2019 年 8 月 1
日に改定版（第 2 版）を発行しました。本ガイドラインに
は実験室バイオセーフティにおけるソフト・ハードの基本
的な情報が掲載されています。各機関のバイオリスクマネ
ジメントの持続的改善に資するものです。また，実験室バ
イオセーフティ専門家講習会のテキストとして使用してい
ます。ガイドライン（第 2 版）のご購入を希望される方

は，学会事務局までご連絡ください。
販売価格（送料別途）学会会員：2,500 円 / 冊，非会員：

3,500 円 / 冊
実験室バイオセーフティマニュアル第 4 版（2020），WHO
の日本語版

実験室バイオセーフティマニュアル第 4 版の本編とモノ
グラフ「リスク評価」について NPO バイオメディカルサ
イエンス研究会にて日本語翻訳が行われ，2022 年 3 月に
朝日新聞出版より出版されました。ご購入を希望の方は，
申込フォーム - バイオメディカルサイエンス研究会（npo-
bmsa.org）をご覧ください。 

会誌「バイオセーフティ」に関する会員のご意見，ご要
望等をバイオセーフティ編集委員会または学会事務局まで
ご連絡願います。
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	 	 ［任　 　期］
理事長：　前田秋彦（京都産業大学）　（会計担当）	 ［2022-2025］
理　事：　井上　智（国立感染症研究所）　（学術担当）	 ［2024-2027］
　　　　　河合康洋（国立感染症研究所）　（選挙担当）　　　　　　	　	 ［2022-2025］
　　　　　國島広之（聖マリアンナ医科大学）　（会計担当）　　　　	　	 ［2024-2027］
　　　　　杉山和良（国立感染症研究所）　（学術担当）	 ［2022-2025］
　　　　　鈴木さつき（日本歯科大学）　（庶務担当）	 ［2024-2025］
　　　　　田中俊憲（沖縄科学技術大学院大学）　（国際担当）	 ［2022-2025］
　　　　　中嶋建介（長崎大学）　（国際担当）	 ［2022-2025］
　　　　　早坂大輔（山口大学）　（選挙担当）	 ［2024-2027］
　　　　　森　康子（神戸大学）　（国際担当）	 ［2024-2027］
　　　　　吉田一也（ダイダン株式会社）　（庶務担当）	 ［2024-2027］
監　事：　小暮一俊（認定 NPO 法人バイオメディカルサイエンス研究会）	 ［2024-2025］
　　　　　後藤　浩（日本エアーテック株式会社）	 ［2024-2025］	
顧　問：　北林厚生（認定 NPO 法人バイオメディカルサイエンス研究会）
　　　　　篠原克明（信州大学）	 　（50 音順）

日本バイオセーフティ学会　委員会（2024 年度）

バイオセーフティ編集委員会
　委員長　　杉山和良
　委　員　　天野修司・有川二郎・大沢一貴・北林厚生・小暮一俊・早坂大輔・前田秋彦・矢島美彩子・吉田一也

実験室バイオセーフティガイドライン作成委員会
　委員長　　杉山和良
　委　員　　伊木繁雄・北林厚生・小暮一俊・篠原克明・吉田一也

バイオセーフティ専門家制度委員会
　委員長　　坂田保司
　委　員　　井上　秀・榎田順一・北林厚生・小暮一俊・木場裕介・篠原克明・杉山和良・高澤優志・藤本浩二・
　　　　　　望月淳一・山岸義尚・吉田多加夫

学術企画委員会
　委員長　　井上　智
　委　員　　河合康洋・田中俊憲・小暮一俊・木場裕介・篠原克明・杉山和良・鈴木さつき・高澤優志・早坂大輔

国際委員会
　委員長　　篠原克明
　委　員　　加藤　篤・北林厚生・國島広之・黒﨑陽平・小暮一俊・田中俊憲・中嶋建介・前田秋彦
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  1． 投稿内容：病原体等の取扱い，安全装置，防護具，実
験室の施設設計，動物実験などに関わる動物バイオ
セーフティ，病院 ･ 検査室に関わるバイオセーフティ
および病原体管理などのバイオセキュリティを含むバ
イオリスクマネジメントの領域の投稿とする。

 2． 投稿の形式：「原著」，「レター」，「総説」，「解説」，
「講座」，「レポート」，「トピックス」

 3． 投稿資格：原則として，本会会員とする。「原著」，
「レター」の筆頭者または論文責任者は会員であるこ
と。「総説」，「解説」，「講座」，「レポート」，「トピッ
クス」については非会員も投稿できる。

 4． 原稿の作成：原稿は執筆要領に従って作成する。
 5． 著作権：本誌に投稿されたものの著作権は日本バイオ

セーフティ学会に帰属するものとする。転載時には，
その都度，バイオセーフティ編集委員会の許可を必要
とする。

 6． 原稿の審査：バイオセーフティ編集委員会にて行う。
必要に応じ委員以外の専門性のある者を査読者とす
る。

 7．校正：著者校正を原則として 1 回行う。
 8． 倫理・利益相反：広く運用されている倫理基準に従

う。また，動物実験は，実施された公的機関の策定し
た動物実験ガイドラインおよび実施機関の動物実験規
則等に従って実施されたことを記載する。

 9．個人情報保護：個人情報管理を行う。
10． 投稿先：日本バイオセーフティ学会事務局へ電子媒体

を送付する。
　　　　E-mail アドレス：jbsa-gakkai@primate.or.jp
11． 投稿費用：投稿料として 1 件につき 1 万円とする。バ

イオセーフティ編集委員会からの委嘱による投稿の場
合は不要とする。

12． 学会ウェブサイトへの掲載：会員へ配布後，6 か月程
度たってから学会ウェブサイトに公開掲載する。

執筆要領：

1．投稿原稿の形式：
 （1） 原著，レター：内容が未発表および未投稿であるこ

と。または，これに相当するもの。原則として，刷
り上がり 8 頁以内とする。レターは 2 頁程度とする。
1 頁あたりの文字数は約 2,000 字とする。

 （2） 総説：最新の知見を全般的に紹介する，または，主

として著者らの最近の研究・調査を解説する。原則
として，刷り上がり 8 頁以内とする

 （3） 解説：最新の知見をテーマ毎に紹介する，または，
主として著者らの最近の研究・調査を解説する。原
則として，刷り上がり 6 頁以内とする。

 （4） 講座：原則として，同一テーマにつき，複数の号で
解説する。原則として，刷り上がり 8 頁以内とする。

 （5） レポート，トピックス：最近の動向や活動の紹介な
どを掲載する。原則として，刷り上がり 4 頁以内と
する。

2．原稿の作成要領：
　原稿は日本語とする。Microsoft Word，Excel，Power 
Point 等で作成した，電子媒体を提出する。本文は MS 明
朝，英語・数字は Times New Roman で作成する。11 ポ
イントの活字で作成する。文章は，基本，ある・である調
とする。句読点は，「，」と「。」とする。図 ･ 表は適切な
ソフトを用いて作成する。表題頁を 1 頁として頁数の通し
番号を下部中央に記す。
 （1） 第 1 頁（表題ページ）に表題，著者名，所属機関名

とその所在地，投稿の形式を記載する。また，英文
の表題，著者名，所属機関名を記載する。次いで連
絡著者の氏名，所属機関および住所，電話番号，
E-mail アドレス（必須）を記載する。

 （2） 原著，総説，解説，講座については，第 2 頁に 800
文字以内の「要旨」および 3～6 語の「キーワード」
を記す。原則として，英文の要旨（abstract：150 語
以内），キーワードを記載する。ただし，原著につい
ては必須とする。

 （3） 原著では，第 3 頁以後に，序文，材料と方法，結果，
考察，謝辞，利益相反，参考文献の順番で記載する。
結果と考察をまとめて結果と考察として記述しても
良い。レターでは，第 2 頁以後に，必ずしも序文，
材料と方法，結果，考察の区別をつけて記載する必
要はない。項目は 1.，（1），1），a の順に付ける。

 （4） 総説，解説，講座では，第 3 頁以後に「1．はじめ
に」，「2．大項目」，「3．大項目」，……，「x．最後
の大項目」，「おわりに」とする。大項目の最後の番
号の次の番号を「おわりに」に付ける。最後に謝辞

（必要であれば），参考文献の順番で記す。大項目以
下の項目は 2-1.，（1），1），a の順に付ける。

 （5） レポート，トピックスには，「要旨」，「キーワード」
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は不要で，記載形式を定めない。
 （6） 略語：初出時に，その直後に略語を（　）内に示し，

以下その略語を用いる。
 （7） 単位：次のように使用する。μm，mm，cm，m，

Å，μg，mg，g，kg，μl，ml，l，mmol，mol，μM，
mM，M，ppm，mol/l，mg/ml，%，sec，min，
hr，cpm，℃．

 （8） 使用した試薬及び機器：会社名，都市（州），国名を
記載する。

 （9） 図と表は 1 点ごとに別紙に作成する。アラビア数字
で一連の通し番号を付ける（例，表 1，図 1）。

 　　表： 適切なソフトを用いて作成し，タイトルは表の
上部に，注釈は表の下部にそれぞれ直接記入す
る。

 　　図： 著者の作成した図をそのまま版下に用いる。図
のタイトルおよび注釈は図の下部に記載する。

（10） 文献の引用：本文中に文献を引用する際は，引用す
る場所に，引用順に番号をアラビア数字で示し，「）」
で閉じ，上付きで示す。2 つ引用する場合は「1,2）」 
のようにコンマで区切る。3 つ以上引用する場合は

「1-4)」や「1,2,5-7）」のようにハイフンを用いる。引
用した論文は引用順に並べて論文末尾に参考文献と
して一覧表示する。記載順序は，雑誌の場合は著者
氏名（9 名目以降は et al. と記載），論文題名，雑誌
の略称，巻，頁，年号とし，単行本の場合は著者氏
名，論文名，書名，編集者名，頁，発行所，所在都
市，年号とする。雑誌名の略称は，その雑誌が定め
ている略称がある場合はそれを用いる。

（例）
1） Watson, M.L.,  Johnson, M.K.,  Smith,  J.D. HIV 

infection  in  cynomolgus monkeys.  J. Viol.,  30, 
125-145, 2009

1） 山本正治，緒方登．HIV による針刺し事故．日
本感染症学会誌，80，105-130，2010

5） Washington, J.F. BSL4 Laboratory. The design 
of bio-containment laboratories (Carter, V.J., ed.), 
245-355, Academic Press, London, 2013

5） 山田太郎，林健司．病原体の管理．バイオセーフ
ティ（木村等編），156-190，医学書院，東京，
2015
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