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第 14回日本バイオセーフティ学会総会・学術集会
プログラム案内

　14 回総会・学術集会を大沢一貴学会長のもと 11 月 1、2 日（土、日）に長崎大学医学部良順会館にて開催
いたします。「人と動物とバイオセーフティ」のテーマで、7セッションと教育講演で企画されております。
非会員の参加を含め、多くの方の参加をお願いいたします。

＊「演題名」等の変更がある場合があります。

第 14 回　日本バイオセーフティ学会総会・学術集会プログラム
　会場：　長崎大学医学部良順会館（長崎市坂本 1丁目）

［11 月 1 日（土）（1日目）］
受付：8時 30 分より

開会：9時 00 分
開会挨拶　学会長　大沢一貴
　　　　　　　　　（長崎大学先導生命科学研究支援センター・比較動物医学分野）

セッション I　バイオセーフティシステム構成要素（建築工学と環境制御システム）� ［9：10‒12：10］�
　1．BSL3 施設建設計画時の考慮事項
	 株式会社	山下設計	 宮嶋　聡
　2．BSL3 設備計画時の考慮事項
	 日立アプライアンス株式会社	 木場裕介
　3．生物用安全キャビネットの企画
	 日立アプライアンス株式会社	 小暮一俊
　4．BSL3 施設の除染と環境モニタリング
	 イカリ消毒株式会社	 杉浦彰彦
　5．バイオセーフティとバイオセキュリティ
	 国立感染症研究所	 杉山和良	

教育講演� ［13：10‒14：10］
　種痘を普及した近代西洋医学の先駆けオットー・モーニッケ	 相川忠臣

セッション II　寄生虫・細菌のバイオセーフティ� ［14：20‒15：30］
　1．寄生虫研究とBSL判断の実際
	 帯広畜産大学	 河津信一郎
　2．細菌とバイオセーフティ
	 大阪大学大学院歯学研究科	 川端重忠

セッション III　JBSAバイオセーフティガイドラインの紹介� ［15：40‒18：10］
　1．ガイドライン作成の概要報告　―	概念・定義・評価（リスク）―
	 国立感染症研究所　バイオセーフティ管理室	 篠原克明
　2．バイオセーフティの実践		―	バイオセーフティシステムの概要	―
	 イカリ消毒株式会社・NPOバイオメディカルサイエンス研究会	 北林厚生	
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　3．BSL システム構成　―	BSL1・2・3・4	―
	 須賀工業株式会社	 三木秀樹
　4．NSF・JIS（JACA）規格
	 日立アプライアンス株式会社	 小暮一俊
　総合討論

機器等展示・ポスター� �［10：00‒18：00］

懇親会� ［19：00‒21：00］

［11 月 2 日（金）（2日目）］
受付：8時 50 分より

セッション IV　一般演題� ［9：20‒9：50］
　1．BSCの誤った使い方
	 （株）日立産機システム	 小野恵一、渡辺一郎
　2．規制対象病原体等のWEBデータベースの構築
	 沖縄科学技術大学院大学（OIST）	 田中俊憲、安部敏志、森山文基

セッションV　大動物とバイオセーフティ� ［10：00‒12：00］
　1．改正家畜伝染病予防法の実際
	 農林水産省	消費・安全局	動物衛生課	家畜防疫対策室長	 伏見啓二
　2．わが国の大動物実験におけるバイオセーフティ
	 農研機構・動物衛生研究所	企画管理部	 横山　隆
　3．海外の動物実験におけるバイオセーフティ
　　　―	オーストラリアCSIRO、Geelong	の紹介	－
	 農研機構・動物衛生研究所	国際重要伝染病研究領域	 山田　学

セッションVI　名古屋議定書と病原体� ［13：00‒14：00］
　1．バイオセーフティ分野の生物多様性条約
	 国立遺伝研究所	 森岡　一
　2．議定書関連の状況と実行に関する国内制度の今後
	 国立遺伝研究所	 鈴木睦昭

総会� ［14：10‒14：40］

セッションVII　病院とバイオセーフティ� ［14：50‒17：00］
　1．病院微生物検査室におけるバイオセーフティ
	 長崎大学病院	検査部	 森永芳智
　2．結核病棟におけるバイオセーフティ（管理・運営など）
	 長崎大学病院	感染制御教育センター	 塚本美鈴
　3．感染症病棟・一般病棟におけるバイオセーフティ
	 長崎大学	熱研内科	 古本朗嗣	

機器等展示・ポスター� ［9：30‒15：00］
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動物バイオセーフティ
動物感染実験
黒澤　努

動物福祉研究代表

はじめに
　バイオセーフティおよびバイオセキュリティに関
わる研究においては法律および関連指針の遵守が前
提となる。動物と感染症の問題は新興再興感染症の
多くが動物由来の感染症、いわゆる人獣共通感染症
であることから一般市民の注目を浴びるようになっ
た。それまでは専門家の自主規制により一部の専門
家だけが取り扱ってきた動物感染実験に関して法的
な規制が必要とされた。とくに各国におけるバイオ
テロの実態が明らかにされ、病原体の誤った使用は
社会的な影響が著しく大きいとされたことがその背
景にある。我が国の法制ではヒトの感染症に関して
感染症法（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）および家畜の感染症に関しては
家伝法（家畜伝染病予防法）があり、動物の関わる
バイオセーフティに関連した法律の中心である。こ
れ以外にも狂犬病予防法など関連法令は種々規定さ
れている。
　わが国ではバイオセキュリティの重要性が認識さ
れた 1990 年代から病原体の取り扱いに何らかの法
的規制が必要となり感染症法が改正され、病原体を
所持することが規制されている。さらに家畜の健康
維持のため、ひいては食料安保の観点から家伝法も
改正され、病原体の規制は感染症法と同様、病原体
を所持することに規制がかけられることとなった。
これらの法律では病原体を取り扱う施設設備につい
ても規定されることとなった。
　諸外国でも同様な法令は個々に制定されている
が、バイオセーフティ、バイオセキュリティの実務
を行う上で重要な文章として WHO の Laboratory 
Biosafety Manual（邦訳　実験室生物安全指針）と
米 国 Center for Disease Control and Prevention
の Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories（BMBL）“ 微生物学およびバイオメ
ディカル研究施設のバイオセーフティ指針 ” が国際
的に知られている。これらの文章ではその名が示す
通り、病原体を取り扱う施設について詳細な記述が
なされているだけでなく、病原体そのものの危険性

およびその Risk 評価について詳細が言及されてい
る。
　この BMBL が 2009 年に改訂され第 5 版として出
版された。第 5 版の改訂版は 2009 年に出版された
とはいえ、その後も種々調整が図られ 2013 年にな
り最終版が確定した。出版後の調整は主に特定病原
体に関するバイオテロ防止法が制定されたことと関
連した事項であったとされている。本稿ではこの
BMBL で述べられている動物感染実験について解
説を試みる。

BMBLの全体構成
　BMBL 第 5 版はインターネット上で閲覧可能で
あり、全体だけでなく各節ごとに PDF ファイルを
ダウンロードできるようになっている。全体構成は
目次をみると良く理解できるがこの 415 ページにわ
たる膨大な文章の目次全体だけで 8 ページにもなり
わが国の読者が容易に理解することは困難である。
そこで各節ごとのダウンロードファイルの一覧を
表 1 にまとめた。

　全 8 節からなりそれに付属文書として A-L、すな
わち 12 の文書が示されている。もっとも文量の多
いのは第 8 節の病原体の安全度分類である。この安
全度分類ではこれまでの安全度分類のリストだけで
なく冒頭に特定病原体の概説が追加された。これは
米国におけるバイオテロ事件を背景に制定されたバ
イオテロ防止法の中で指定された特定病原体と毒素

（これにはヒトの感染症の病原体、とくに人獣共通
感染症の病原体、さらに家畜農業動物の感染症の病
原体が含まれる）に関して概説がなされている。そ
こでは病原体の性質、感染対象、LD50 などを概説
した後、労働安全衛生上の問題、通常の感染様式、
研究施設安全と推奨される隔離法、および特記事項
が記載されている。特記事項の最後には譲渡方法の
概略が記載されている。
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バイオセーフティの原理
　第 3 節にバイオセーフティの原理が記載されてい
る。その内容を表 2 に示す。

　第 3 節のバイオセーフティの原理としては扱う危
険性があるかもしれない病原体をどのようにして隔
離するかであるとされている。その上で表 2 をみて
気づくのはどのように隔離をするかのソフトウエア
と安全器材、施設などのハードウエアが記載されて
いる点である。とくに注目すべきは通常の微生物学

的実験室ないし施設が中心に記載されているにもか
かわらず動物施設と臨床検査室はそれぞれ別項をた
てて記載されている点である。この 2 つの施設は通
常の微生物学的実験室とはまた別の特殊な事情があ
ることを示している。とくに本稿の主題である動物
感染実験が行われる動物施設については一般的な実
験動物の感染実験と家畜農業動物の感染実験ないし
感染動物隔離施設は区別して記載されている。後
者は安全性分類でも BSL3-Ag などと記載され、詳
細は付属文書 D を参照するように指示されている。
すなわち米国でも家畜農業動物に対して健康被害を
及ぼす病原体の扱いおよび動物実験はわが国の家伝
法と同様別枠で規程されていることが理解できる。
というよりむしろ、制定年を考えると、わが国の感
染症法で病原体所持が規制されたときには BMBL
をも参照し、家伝法で病原体所持が記載されたとき
は米国の法律を参考に制定されたものと考えられ
る。いずれにせよ、この BMBL では家畜農業動物
は付属文書に記載されているとはいえ、人感染症、
人獣共通感染症および家畜農業動物感染症の病原体
の取り扱いについて網羅的に記載されていて、動物
感染実験を考えるうえで有用な資料であることは間
違いない。
　本稿の主題である動物感染実験の安全度分類につ

表 1．米国 CDC BMBL の各節ごとのファイル一覧

表 2． CDCのBMBL第3節バイオセー
フティの原理の内容
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いては研究施設安全と推奨される隔離法で述べられ
ている。たとえば人獣共通感染症の病原体として著
名なブルセラ菌では、通常の人および動物由来の臨
床材料を扱うには BSL2 の手順、隔離器材と施設を
用いることが推奨されている。にもかかわらず病原
性のあるブルセラ菌が含まれる恐れがあるないし、
含まれると考えられる場合は、組織重量当たり高濃
度の病原体があることを想定して、BSL3 の手順で
取り扱うべきとしている。さらにこの指針で示され
る病原性のあるブルセラ菌の培養および実験動物に
おける研究では BSL3 ならびに ABSL3 の手順、隔
離器材、および施設が推奨されるとしている。
　この記載はこれまでのバイオセーフティ手順とは
若干異なっていて、まず検体の処理の安全度分類に
よる手順を記載し、その上で、感染の蓋然性がある
かいなかでより高度な手順を用いることを推奨した
うえで、培養を含む実験操作においてはより高度な
手順（ASL3 および ABSL3）、隔離器材および施設
を用いるという、極めて実用的かつ事細かな記載が
なされていると考えられる。またこれまで一般的に
考えられてきた安全度 2 の病原体について、動物感
染実験では安全度を一段階あげて ABSL3 を考慮す
るなどの方法はそれぞれの病原体の性質を考慮して
解説されるようになった。大量の培養を行いエア
ロゾルの発生が心配される研究では BSL3 を推奨し
ていながら、ABSL2 での動物感染実験が適当だと
し、さらにエアロゾルの発生が伴う動物実験では
ABSL3 を考慮するといったチフス菌に関する記載
もある。

動物に関する記載
　BMBL 第 5 版では動物は 924 か所に出現する。
これには著者などの所属名に動物がはいっているも
のも含むことから実質的な記述ではもっと出現頻度
は少ないとしても、ABSL の用語は 188 か所に出現
することも合わせて考えると 1000 か所以上に記載
されていることとなり、BMBL では動物が極めて
重視されていることが覗える。また動物に関する記
載は動物実験だけでなく、動物福祉のあり方にも言
及されている。Introduction において感染病原体の
出現はあらゆるところで起こるとしているが、そ
の中に実験動物施設を animal care facility と記述
している。また本稿の主題である第 5 節の動物飼
育研究施設に関する脊椎動物バイオセーフティ分
類（ABSL）の基準には機関管理において環境品質、
安全性、セキュリティとならんで実験動物ケアの適
切なレベルを確保しなければならないことが記載さ

れている。また動物のケアの品質は関連法令および
ILAR の指針など、適用される標準に適合していな
ければならないと勧告している。
　実験的に感染させた動物に関しては動物感染実験
とするが、自然に感染した実験動物はわが国では一
般的には動物感染実験とは区別して扱うことが多
い。また自然に感染したとの認識が底辺にあるため
かその危険性、および取り扱いは意図的に病原体を
感染させた動物よりも規制が緩やかな規定が多い。
それに対して BMBL では動物が病原体に感染して
いるということ自体を重視して、意図的な感染と実
験的な感染を大きく区別することはしていないよう
に思われる。今後わが国の実験動物管理および感染
動物実験管理にとって参考にすべき考え方であるも
のと思われた。

第 5節　�動物飼育研究施設に関する脊椎動物
バイオセーフティ分類（ABSL）の概要

　動物感染実験の分類（ABSL）は第 5 節に 43 ペー
ジにわたって記載されている。この指針では実験的
に感染させた動物を室内で飼育することとともに人
獣共通感染症の感染病原体を自然に持っている実験
動物の維持に関しても有用であるとしている。いず
れの動物に関してでも、前述の通り、研究機関の管
理担当は施設、人員、および確立された手順で環境
品質、安全性、セキュリティおよび実験動物のケア
の適切なレベルを合理的なレベルで確実にしなけれ
ばならないとしている。また実験動物施設は特殊な
実験施設であるとしていて、病原体を用いる作業で
は、推奨されるバイオセーフティレベルは in vivo
と in vitro で同等であるとしている。
　動物室には特徴的な問題が存在するとして、動物
室内では一般の微生物実験室では見られない動物自
体に関する活動という特徴的なハザードが存在する
としている。動物はエアロゾルを発生させ、噛みつ
き、ひっかくだけでなく、動物自体が人獣共通感染
症に感染し得るとしている。バイオセーフティレベ
ルと動物バイオセーフティレベルは同時申請時に実
験計画作成時のリスク評価により決定されるもので
あるとしている。
　また労働安全衛生に関しては ILAR の実験動物の
ケアと使用に関する労働安全衛生指針（1997）が最
も助けになる出版物だとしている。また動物バイオ
セーフティレベルとはいうもののここには脊椎動物
に関するものが記載されており、無脊椎動物に関し
ては補足資料 E を参照すべきであるとしている。
　ABSL は 1 から 4 のレベルで記載されていて、
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BSL と同様、数字が増すのにともないより厳格な
施設、隔離器材、手順が求められている。各 ABSL
レベルは冒頭でその概要を説明し、その上で以下の
項目を記載している。

　これらの細目は各 BSL でも共通である。したがっ
て、多くの記述は BSL の記述と同様である。

参考資料：病原体等管理業務に関するQ&A（項目
別）
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-
kansenshou17/pdf/03-32.pdf
我が国の感染症に関する基本的な考え方のうち
BMBL の考え方と異なると思われる部分
Q5　ウシが規制対象の病原体等に自然に感染した
場合は、対象になりますか？
Q6　ボツリヌス毒素が検出された牛を治療の目的
で飼うためには、二種病原体等の許可が必要となり
ますか？
Q7　マウスにペスト菌を接種するなどの感染実験
をした場合に、このマウスは病原体等とみなされま
すか？
A　非意図的な要素により感染した場合、すなわち、
自然感染した動物は、病原体等としての規制の対象
とはなりません。なおこれらの自然感染動物からヒ
トへの感染が懸念される場合には、既存の感染症法
や家畜伝染病予防法等の規定により、汚染された物
品として適切な処置がとられます。これに対して、
意図的に特定病原体等を動物に感染させるなどした
場合には、感染によりその利用価値が高まっている
ことから（つまり利用目的を持ったままであること
から）、病原体等としての規制の対象となります。
Q28　病原体等を感染させた動物組織の取扱いが不
明。病原体等を接種した後、生きた状態の動物を管
理区域外へ「みだりに」持ち出すことを制限する事
は妥当です。しかし、持ち出しが必要な場合の手続

きはどこで定めるのでしょうか？
A　意図的に感染させた動物そのものは病原体等と
同等の取扱いとなりますが、原則、感染動物そのも
のを持ち出すことは、この制度上想定していません。
なお、動物の持ち出しに関する規定については、病
原体等の安全管理を図るため、実験室の外にみだり
に持ち出すことを制限する旨の規定としているとこ
ろです。
Q29　動物の検査により B ウイルス病、細菌性赤痢、
結核等と診断された動物は病原体等を保有している
という点では、感染動物とも考えられます。検査に
より判明あるいは疑われた動物あるいは死亡した動
物の取扱および処置を行う施設は、法第五十六条の
24 関連の施設の位置、構造及び設備の技術上の基
準（案）を満たす必要があるかどうか明確にされて
いません。
A　Q5 ～ 7 の回答のとおり、自然感染した動物は、
病原体等としての規制の対象とはなりません。従っ
て、自然感染動物由来の病原体等を使用すること等
がない限り、本規制の技術上の基準を満たす必要は
ありません。なお、自然感染した動物の取扱い及び
処置については、既存の感染症法や家畜伝染病予防
法等の規定に基づき適切に行われることになりま
す。

参考文献
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical 

Laboratories (BMBL) 5th Edition　CDC 編（2009）
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/

2. Laboratory Biosafety Manual - Third Edition　WHO
編（2004）
http://www.who.int/csr/resources/publications/
biosafety/WHO_CDS_CSR_LYO_2004_11/en/

3. 実験室バイオセーフティ指針（WHO　第 3 版）　バイ
オメディカルサイエンス研究会編
http://www.who.int/csr/resources/publications/
biosafety/Biosafety3_j.pdf

4. Guide for the Care and Use of Laboratoory Aninmals 
8th ed.ILAR の指針 ILAR 編（2011）
http://grants.nih.gov/grants/olaw/Guide-for-the-care-
and-use-of-laboratory-animals.pdf

5. Occupational Health and Safety in the Care and Use 
of Research Animals ILAR 編（1997）
https://www.aaalac.org/accreditation/RefResources/
OHS_Care_And_Use.pdf

表 3． CDC の BMBL に記載された
各 ABSL の細目
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解説
医薬品と食品のバイオリスクマネジメント

（第 9号からの続報）

三瀬　勝利
国立医薬品食品衛生研究所　客員研究員

2．食品分野のバイオリスクマネジメント
2. 1　多様な食品とバイオリスクマネジメント
　先述したように、食品のバイオリスクマネジメン
トは、医薬品のそれに比べると、はるかに多岐にわ
たっており複雑である。食品に含まれる構成成分も
多様な上に、種類も膨大で、原料の組み合わせを変
えることで無限に近い種類の食品が存在する。一方、
医薬品に含まれる成分は比較的限定されており、種
類も薬局方に収載されている高々 2000 種類のもの
しか存在しない。また、医薬品の場合は、原則とし
て製剤を混ぜ合わせて使用することは許されていな
い。個人が勝手にいくつかの製剤を同時に飲むと「薬
の飲み合わせ」が起こり、増強された薬の副作用で
命を落とすことにもなりかねない。書くまでもない
ことだが、大半の医薬品では毒物、もしくは劇物そ
のもの、もしくはそれらを弱毒化したものが使用さ
れている。
　飲食料を介して人の健康に障害を与える微生物　
―通常、経口感染症起因微生物や食中毒菌―　と呼
ばれるものの種類も多い。これらのうちで細菌に属
する代表的なものを表 4 に示しておくが、この他に
ノロウイルスをはじめとする食中毒起因ウイルスや
クリプトスポリジウムなどの寄生虫、アフラトキシ
ンなどのカビ毒などの食性疾患を引き起こすものが
数えきれないほど存在する。ここでは紙数の制限も
あるため詳細な説明は省き、代表的な食品分野のバ
イオリスクやその防止対策の概要紹介に留めたい。
なお、医薬品分野と食品分野のバイオリスクマネジ
メントには共通性も多いが、医薬品分野で極めて重
視されている緑膿菌やカンジダ・アルビカンスと
いった微生物対策などは、食品分野ではさほど重要
ではないなどの差異も少なくない。
2. 2　近年の食中毒事件の特徴
　例外はあるものの、我が国では食品分野のバイオ
リスクマネジメントが徐々に浸透してきたことも
あって、数十年前には多数の患者や死亡者を出して

いた腸チフス、パラチフス、赤痢といった経口感染
症起因菌による食性事故を激減している。今日では
国内でこれらの細菌に感染したと思われるケースは
少なく、大半は国外で感染し、帰国時、もしくは帰
国後に病院に担ぎ込まれる『輸入感染症』になって
いる8）。一方、食中毒の場合は死亡数が減少してき
ているものの、事件数や患者数には大きな変化はな
く、毎年のように数万人の患者と 1000‒2000 件の事
件が起こっている。ただし、これらは報告された事
例で、実際の食中毒患者数や事件数は報告数の 100
倍以上は出ているはずだと主張する研究者もいる。
　近年の食中毒事件の特徴としては、1 件当たりの
患者数が多い食中毒事件が多くなっていることであ
る。例えば、2001 年に発生した牛乳を原因食とす
るブドウ球菌腸管毒素食中毒では、1 万人以上もの
患者が出ている。超大型の食中毒事件が発生する背
景には、食品製造システムの大型化がある。コスト
の削減につながるが故に、色々な同一の加工食品が
大量生産されている。こうした食品が一旦食中毒菌
や毒素で汚染されると、被害者の数は必然的に多く
なる。また、以前は、食中毒は気温が高い夏季に集
中的に発生していたが、今日では多くの家庭で暖
房設備が整ったこともあり、1 年中食中毒事件が起
こっている。二枚貝を汚染することが多いノロウイ
ルス食中毒の頻発もあって、年のよっては牡蠣が出
回る 1‒2 月が最も患者が多く出る月になることもあ
る。数十年前には想像もできなかった事態である。
2. 3　食性疾患を起こす微生物の様変わり
　食中毒を起こす原因微生物も大きく様変わりして
いる。表 5 に平成 24 年の病因物質別食中毒発生状
況を示しておくが、ここ 3‒4 年、ほぼ似た傾向を示
している。表からも明らかなように、近年はノロウ
イルスとカンピロバクターを病因微生物にする食中
毒が多発している。かつては「食中毒の御三家」と
言われた腸炎ビブリオ、サルモネラ、及び、ブドウ
球菌による食中毒が減少している。特に腸炎ビブリ

‒ 8 ‒

JBSA    Newsletter    Vol.4    No.2 ( No.10 )



オ食中毒の減少が著しいが、これはハード・ソフト
両面における我が国の食品安全対策が奏功している
ためであろう。また、一時は卵を介するサルモネラ
食中毒（原因の大半がエンテリティディス菌汚染）
が多発していたが、鶏用のサルモネラワクチンの開

発使用などにより、鶏卵のサルモネラ汚染が少なく
なり、結果としてサルモネラ症患者の数も減少して
いる（図 2）。極めて好ましい事態である。
　ノロウイルス食中毒の多発は、先の述べたように
牡蠣などの二枚貝の汚染と関係が深いが、実際に発

表 4．食性疾患を起こす主な病原細菌a）

表 5． 平成 24 年の病因物質別の食中毒発生状況（報告例；厚生労働省
の資料による）
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生した食中毒事件を解析してみると、食品製造関係
者の手洗いの不備によって食品を汚染させたケース
が頻発している。知らず知らずのうちに、汚物に触
れた手の消毒をなおざりにした人を介して食中毒が
起こっている。食品製造に関わる者は清潔な手袋、
マスク、ハット、白衣の着用を含む食品衛生の基本
原則を順守することが重要である。カンピロバク
ター食中毒には鶏肉や地鶏の生レバーを介した食中
毒が多い。鶏糞からの汚染が多く、地鶏が故に生レ
バーの安全性が保障されているわけではない。カン
ピロバクター自体は加熱処理に弱いので、十分に熱
処理すれば安全になる（表 4 も参照）。サルモネラ
や腸炎ビブリオに比べると、ノロウイルスもカンピ
ロバクターも食中毒症状が一般に軽いのが救いであ
る。
　発生頻度は高いが、病状の軽い食性疾患を起こす
微生物に対する対策も軽視できないが、発生頻度は
低くとも致死率の高い食性疾患に対するバイオリス
クマネジメントには万全を期さねばならない。死は
当人にとってすべての終わりである。厳しい安全性
の確保が要求されるハイリスクの食性疾患として、
代表的なものはボツリヌス食中毒と腸管出血性大腸
菌感染症がある。
　ボツリヌス食中毒は酸素が存在すると増殖が阻害
される嫌気性菌・ボツリヌス菌が生産する毒素に汚
染された食品を摂食することで引き起こされる。ボ

ツリヌス毒素は破傷風毒素や後述する志賀毒素と並
ぶ地上最強の毒素と言われ、1 千万分の 1 グラム以
下の毒素を摂食しても死亡することがある猛毒素で
ある。適正な治療が施されなかった場合の致死率
は 25% にも及ぶが、幸い、近年はボツリヌス食中
毒患者数ゼロの年が多い。このことはボツリヌス食
中毒のリスクが本来的に低いことを意味するもので
は断じてない。むしろ、我が国のボツリヌス食中毒
に対するバイオリスクマネジメントが効率的に機能
している証左と言えよう。ボツリヌス菌は酸素が存
在しない所で増殖する嫌気性菌であるだけに、嫌気
性状態が保たれている缶詰、瓶詰、レトルト食品と
いった食品では、ボツリヌス食中毒対策に手抜かり
があってはならなない。ボツリヌス菌は土壌などの
自然環境からもしばしば検出される菌であり、飲食
料を汚染するリスクは低くはないのである。また、
安定な芽胞を形成する細菌であるだけに、煮沸では
ボツリヌス菌の完全な殺滅は難しく、滅菌にはオー
トクレーブの使用が不可欠である9）。また、ボツリ
ヌス菌は pH4.5 以下では増殖できないので、嫌気状
態に置かれる食品が pH4.5 以下に確実に保持されて
いれば、食中毒の発生を抑えることができる（表 4
も参照）。
　一方、腸管出血性大腸菌は、好気性条件でも、嫌
気性条件でも増殖する通性嫌気性菌である。近年は
ボツリヌス食中毒患者がほとんど報告されていない

図 2．我が国におけるサルモネラ食中毒の発症状況の推移（1980-2011 年）

‒ 10 ‒

JBSA    Newsletter    Vol.4    No.2 ( No.10 )



のに反し、毎年のように腸管出血性大腸菌による大
型の食性疾患の発生がメディアを賑わしている。我
が国では 20 世紀の終わりごろから、1 年のうちに
数千人以上もの患者の発生が続いている ( 図 3)。腸
管出血性大腸菌の主要病原因子は志賀毒素で、この
外毒素はボツリヌス毒素や破傷風毒素と並ぶ猛毒素
である。これら 3 種類の毒素は易熱性の外毒素で、
加熱処理によって不活化する。菌自体もボツリヌス
菌のように芽胞を作らないため、煮沸などで簡単に
死滅する。健康な牛が腸管出血性大腸菌を保菌して
いることが多く（牛の消化器系細胞には志賀毒素の
受容体がないため、病気の症状を現さない）、屠殺
場での解体時に糞便を介して牛肉や牛レバーが腸管
出血性大腸菌に汚染されることがある。牛肉やレ
バーの生食は極めて危険である。また、加熱処理が
ほどこされる食品でも、多種類の端肉が混ざるハン
バーグなどでは内部まで熱が十分に浸透していな
かったために菌が生残し、食中毒が起こったケース
が数多く報告されている8）。
　なお、表 4 では、食性疾患を起こす病原細菌と、
その主な汚染源が表示されている。例えば水生細菌
の腸炎ビブリオは海水や海産魚介類から高率に検出
される。このため、海産魚介類を扱う場合は腸炎ビ
ブリオ汚染に注意しなければならないが、牛肉や鶏
卵から腸炎ビブリオが検出される可能性は限りなく
ゼロに近い。このように特定の病原微生物と特定の
食品の間には密接な関連性が存在することが多く、

その事実に立脚した効率的なバイオリスクの低減を
図るべきである。
2. 4　�食品の安全性確保のための大腸菌群試験と大

腸菌試験
食性疾患の多くは糞便由来の微生物感染によって起
こっている。肉眼では見えない微小な糞便の中にも
優に 100 万個を超す微生物が含まれる。このため、
糞便汚染を推測できる効率的な試験法が必要である
が、先の医薬品のバイオリスクマネジメントで紹介
したように、このための試験として「大腸菌試験」
が確立している。食品分野のバイオリスクマネジメ
ントでも、大腸菌試験は細菌数試験や大腸菌群試験
などとともに、安全性評価に多用される試験になっ
ている。
　なお、大腸菌群（Coliforms）は名前が似ている
が、大腸菌（Escherichia coli）とは異なるもので
ある。大腸菌群は細菌分類学に基づく分類ではな
く、グラム陰性無芽胞桿菌で、乳糖を分解し、酸と
ガスを産生する通性嫌気性菌を指す。大腸菌をは
じめ、Klebsiella, Citrobacter, Enterobacter, Proteus
などの腸内細菌科に属する菌種が含まれる。大腸菌
群は、かつては糞便汚染の指標と考えられたことも
あったが、上記の菌は自然環境中からもしばしば見
出されるところから、一般的な環境汚染状態の指標
と見なされている。食品から大腸菌が検出される方
が、大腸菌群が検出されるよりも汚染状況が深刻で
ある。一方では、「大腸菌群が検出されてはならない」

図 3． 我が国における腸管出血性大腸菌感染症の発症状況の推移
（1984 〜 2012 年）
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とする規制の方が、「大腸菌が検出されてはならな
い」とする規制条件よりもはるかに厳しいものにな
る10）。大腸菌と大腸菌群は、名前は 1 文字違いであ
るが、その本質はかなりの違いがあることを留意し
て欲しい。
2. 5　食品安全対策としてのHACCP
　過去には最終製品を検査することで、食品の安全
性を担保する時代が長く続いていた。しかし、検査
だけで食品の安全性を保証することは難しい。第一、
今まさに食べようとする食品の安全性を検査で証明
することは不可能である。食品を検査に回せば食べ
られなくなるし、一部を検査に使ったにしても、結
果が判明するまでに時間がかかる。その間、食品の
変質は避けられない。
　こうした状況の中で、近年は新しい衛生管理方式
HACCP（Hazard Analysis Critical Control Point；
危害度分析重要管理点）が食品製造に導入され、好
評を博している。HACCP 方式の考案と浸透は、食
品製造における衛生管理面での大きな革新と前進で
あった。
　HACCP 方式はアメリカのアポロ計画の一環とし
て考案されたものである。医師も看護師もいない宇
宙空間に長期間滞在する宇宙飛行士が食中毒などの
食性疾患を患うことは危険極まりない。宇宙食には
完全に近い安全性が求められている。有体に言えば、
HACCP はそうした極めて安全度の高い食品を製造
するための方式である。
　HACCP 方式の解説と実施に関しては、多くの
成書が刊行されている。そのうちの一つ、山本茂
貴、他『食品の安全性を創る』の表現を借りれば
HACCP 方式には以下の 7 原則がある7）。
　原則 1．食品製造工程における危害度分析（HA）
　原則 2． 危害要因の発生を防止する上での重要管

理点（CCP）の決定
　原則 3．管理基準の設定
　原則 4． 危害物質をコントロールするためのモニ

タリング方法の設定
　原則 5． 管理基準を逸脱したときの改善方法を前

もって決定しておく
　原則 6． HACCP が適切に機能しているか否かを

検証する方法の確立
　原則 7．記録と保存手段の設定
　HACCP 方式を順守するともに、品質の良い素材
の使用や衛生的な製造環境を常時確保することが、
食性疾患の発生を防止することになる。個々の食品
についての具体的な方策などについては、成書に譲
りたい7, 10, 11）。

　我が国でも HACCP 方式を採用する企業が増加
してきていることは誠に喜ばしいことである。しか
し、HACCP 方式を採用していることが、即、安全
な食品が製造されていることを意味するものではな
い。先述した黄色ブドウ球菌腸管毒素で汚染された
牛乳を製造販売し、1 万人以上の食中毒患者を出し
た Y 社も HACCP 方式を採用している食品会社で
あった。大型食中毒発生の原因は衛生管理の手抜き
と関係者の初歩的な判断ミスであった。如何に立派
な管理システムを構築していても、関係者がシステ
ムを守らなければ食性疾患は防止できない。極めて
当たり前の話である。
2. 6　バイオリスク低減のためのワクチンの役割
　本文では、どちらかと言えば医薬品や食品製造に
関係する人たちのための総論的なバイオリスクマネ
ジメントを紹介・解説している。一方では、医薬品
や食品を汚染して疾患を起こす病原体を扱う人々に
対する具体的なバイオセーフティ対策には触れてい
ない。理由の一つには紙数の制限があるが、同時に、
この面でも多くの解説書があるためで、ここでは優
れた参考文献を挙げるにとどめたい12‒14）。また、バ
イオセーフティ対策上、実験に携わる人たちが予防
接種をしておくことが重要であるが、これまで紹介
してきた医薬品や食品分野に密接に関係している深
刻な感染症を起こす微生物に対しては、良いワクチ
ンが開発されているものは少数である。残念な事態
であるが、種類は少ないものの、良いワクチンが開
発されている感染症に対しては、バイオハザードの
リスクを低減させるが故に、積極的に利用すべきで
ある。
　特に人の血液、組織、糞尿などを常時扱う人は B
型肝炎ワクチンを、土壌や汚水を扱う人には破傷風
ワクチンが開発されているので、ワクチン接種が望
ましい。いずれも効果が高く、副作用が弱いワク
チンであるため、ワクチン接種のメリットは大き
い15）。一方では、HIV、C 型肝炎ウイルス、腸管出
血性大腸菌といった医薬品や食品分野とも関連性が
深い微生物に対する優れたワクチンが、一日も早く
開発されることを祈りたい。

参考文献
7）山本茂貴，他：食品の安全を作る HACCP，日本食品

衛生協会，2003．
8）笹川千尋，林　哲也：医科細菌学（改訂第 4 版），南江堂，

2008．
9）小熊恵二：ボツリヌス菌感染症（ボツリヌス中毒，ボ

ツリヌス症），感染症症候群（第 2 版）上，日本臨牀社，

‒ 12 ‒

JBSA    Newsletter    Vol.4    No.2 ( No.10 )



2013，pp204-212．
10）厚生労働省：食品衛生検査指針　微生物編，日本食

品衛生協会，2004.
11）Frances PD, Keith  I: Compendium of methods  for 

the microbiological  examination  of  foods  (4thEd), 
American Public Health Association, 2001.

12）バイオメディカルサイエンス研究会：バイオセーフ
ティの原理と実際，医学評論社，2011．

13）国公立大学附属病院感染対策協議会：病院感染対策
ガイドライン，じほう，2012．

14）杉山和良：シリーズ　バイオセーフティ。研究室・
検査室での活動と WHO「実験室バイオセーフティ指
針」，バムサジャーナル，25，3-7，2013．

15）大谷　明，三瀬勝利，田中慶司：ワクチンと予防接
種の全て。見直されるその威力（改訂第 2 版），金原出
版，2013．

‒ 13 ‒

JBSA    Newsletter    Vol.4    No.2 ( No.10 )



解説
一類感染症と一種病原体等

森川　茂
国立感染症研究所獣医科学部

1．感染症法と 1類感染症
　かつては、感染症に関する法律は、伝染病予防法、
後天性免疫不全症候群の予防に関する法律、性病予
防法、結核予防法等、複数の法律があったが、平
成 10 年に伝染病予防法、後天性免疫不全症候群の
予防に関する法律、性病予防法を廃止して「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；法律第 114 号）」が制定された。現在、
感染症法では感染症を「一類感染症」「二類感染症」
「三類感染症」「四類感染症」「五類感染症」「新型イ
ンフルエンザ等感染症」「指定感染症」および「新
感染症」に分類している。一類感染症は、「罹患し
た場合の重篤性、感染力、感染経等を総合的に勘案
し、危険性が極めて高い感染症」であり「エボラ出
血熱、クリミア・コンゴ出血熱、痘そう、南米出血
熱、ペスト、マールブルグ病、ラッサ熱」が含まれ

る（表 1）。一類感染症の患者は、医師が患者およ
び家族に病状等に関する説明を行ったうえで、原則
として厚生労働大臣が指定する特定感染症指定医療
機関または都道府県知事が指定する第一種感染症医
療機関で入院管理する。また、都道府県知事は、一
類感染症の蔓延防止のために必要と認めるときは患
者等に説明を行ったうえで、患者を特定感染症指定
医療機関または第一種感染症医療機関への入院を勧
告することができる。患者が勧告に従わないときは
入院の措置をとることができる。患者を診断した医
師は、一類感染症と診断された場合には保健所等へ
の届出を直ちに行うことが義務付けられている。な
お、平成 19 年には結核予防法が廃止されその一部
が感染症法に統合されている。一類感染症は、検疫
法でも検疫感染症に指定されていて、検疫所長は一
類感染症の確定例および疑似症の患者について隔離

表 1．一類感染症と病原体
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させたり、感染のおそれのある者を停留させること
ができる。

2．一種病原体等
　平成 18 年の感染症法の改正時に、生物テロに使
用されるおそれのある病原体等で、国民の生命及び
健康に影響を与えるおそれがある感染症の病原体等
の管理の強化のため、一種病原体等から四種病原体
等までを特定し、その分類に応じて、所持や輸入の
禁止、許可、届出、基準の遵守等の規制が設けられ、
平成 19 年から施行されている。特定一類感染症の
病原体としてはペストの病原菌であるペスト菌（エ
ルシニア属ペスティス）が二種病原体等に分類され
るが、その他の一類感染症であるエボラ出血熱、ク
リミア・コンゴ出血熱、痘そう、南米出血熱、マー
ルブルグ病、ラッサ熱の病原ウイルスである、エボ
ラウイルス（感染症法では、エボラウイルス属アイ
ボリーコーストエボラウイルス、ザイールウイル
ス、スーダンエボラウイルス及びレストンエボラウ
イルス）、クリミア・コンゴ出血熱ウイルス（感染
症法では、ナイロウイルス属クリミア・コンゴヘモ
ラジックフィーバーウイルス）、痘そうウイルス（感
染症法では、オルソポックスウイルス属バリオラウ
イルス）、南米出血熱ウイルス（感染症法では、ア
レナウイルス属ガナリトウイルス、サビアウイル
ス、フニンウイルス、マチュポウイルス、チャパレ
ウイルス）、マールブルグウイルス（感染症法では、
マールブルグウイルス属レイクビクトリアマールブ
ルグウイルス）、ラッサウイルス（感染症法ではア
レナウイルス属ラッサウイルス）は、全て一種病原
体等に分類される。その後、エボラ出血熱の病原体
としてエボラウイルス属ブンディブギョエボラウイ
ルスと南米出血熱の病原体としてアレナウイルス属
チャパレウイルスが政令の定めにより一種病原体等
に追加されている（表 1）。一種病原体等は、感染
症法第五十六条の三により所持等が禁止されている
が、厚生労働大臣が指定した施設でのみ取扱い等が
許可される。現在、国内には大臣指定施設はないた
め一種病原体等のウイルスは存在しない。ただし、
南米出血熱の一つであるアルゼンチン出血熱のワク
チン株であるフニンウイルスCandid#1 株は、2013
年に特定病原体から除外された。これに伴いフニン
ウイルスCandid#1 株は、国立感染症研究所等では
BSL2 病原体に分類されている。

3．一種病原体等の取り扱いの施設要件
　感染症法施行規則第三十一条の二十七により、一

種病原体等取扱施設の基準が定められている。本
規則にはBSL4 という記載はないが、施設基準を満
たすにはBSL4 施設である必要があり、実質的に一
種病原体等は BSL4 施設での取り扱いが必要であ
る。国内には国立感染症研究所に高度封じ込め施設
がありグローブボックス型のBSL4 施設要件を満た
しているが、現状では厚生労働大臣の指定施設では
ないため一種病原体等の取り扱いはできない。な
お、痘そうウイルスに関しては、痘そう根絶後に米
国とロシアの 2箇所の研究機関のみに保管されてい
る。痘そうウイルスを用いる実験はこの 2箇所での
み実施可能で、さらにWHO Advisory Committee 
on Variola Virus Research（ACVVR）で承認を受
ける必要がある。ACVVRの年次報告書はWHOの
ホームページで公開されている。

4．一類感染症の疫学
　上述したように、痘そうは根絶されているため患
者発生はない。他の一類感染症は全て動物由来感染
症であり、感染症毎に常在地等がある。日本ではペ
ストは 80 年以上患者発生がない。海外ではしばし
ばウイルス性出血熱の輸入症例が報告されている
が、我が国では 1987 年にシエラレオーネからの帰
国者のラッサ熱の輸入症例 1 例のみ報告されてい
て、エボラ出血熱、クリミア・コンゴ出血熱、南米
出血熱、マールブルグ病の輸入症例はこれまで 1例
も出ていない（表 2）。しかし、流行地等からの帰
国者で疑い例の実験室診断が行われたケースはしば
しばある（表 3）。
　エボラ出血熱は、レストンエボラウイルスを除く
エボラウイルス種はアフリカに分布するため、しば
しばアフリカで流行を起こしている（表 4）。通常
エボラ出血熱は、院内感染や家族内感染による地域
が限局した流行の形態を示すが、今年西アフリカで
発生したザイールエボラウイルスによるエボラ出血
熱は、ギニア、リベリアシエラレオーネの多くの地
域で 6ヶ月にわたって発生し、平成 26 年 7 月 31 日
現在 900 名を超える患者が確認されている。レスト
ンエボラウイルスはカニクイザルでは出血熱をおこ
すが、ヒトの患者発生はなく病原性が低いと考えら
れている。レストンエボラウイルスは、これまでフィ
リピンに分布すると考えられていたが、中国でも豚
の感染例がしばしば報告されていることからアジア
のより広い地域にウイルスが分布していると考えら
れる。動物の疫学調査から、エボラウイルスやマー
ルブルグウイルスはオオコウモリを宿主とすると考
えられている。クリミア・コンゴ出血熱は最も広く
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表 2．先進国へのウイルス性出血熱の輸入症例

表 3．国立感染症研究所で実施されたウイルス性出血熱疑い患者の検査
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分布するウイルス性出血熱で、アフリカ、欧州、中東、
アジア、旧ソビエト連邦諸国に患者が発生している。
トルコでは、2003 年以降患者が急増し、以後毎年
100 〜 300 例ほど確認されている。また、英国で
は 2012 年にアフガニスタンからの帰国者が発症し、
2014 年 7 月にはブルガリアからの帰国者が発症し
ている。クリミア・コンゴ出血熱ウイルスは、渡り
鳥にウイルス保有マダニが付着して長距離を移動す
ることが分子疫学的解析、渡り鳥の調査で分かって
いる。南米出血熱は、アルゼンチン出血熱、ブラジ
ル出血熱、ベネズエラ出血熱、ボリビア出血熱の総
称で、それぞれアレナウイルス科のフニンウイルス、
サビアウイルス、ガナリトウイルス、マチュポウイ
ルスによる感染症である。ボリビアでは、新たに患
者からチャパレウイルスが分離されている。これら

はいずれもげっ歯類が保有するウイルスがヒトに感
染することにより患者が発生する。最も患者数の多
かったアルゼンチン出血熱には生ワクチンが開発さ
れていてリスクの高い人を対象に接種され、患者数
が激減している。ラッサ熱は、げっ歯類（マストミス）
を宿主とするアレナウイルス科のラッサウイルスに
よる出血熱で、ナイジェリア、リベリア、シエラレ
オーネ、セネガル、ギニア等のサハラ以南西アフリ
カで毎年流行している。雨期に比べて乾期に流行す
ることが多く、年間 10 から 30 万人が感染し、年間
死亡数は 5,000 人程度と考えられている。ラッサ熱
流行地からの海外渡航者、帰国者が流行地以外で発
症する事例がたびたび報告されている。ラッサ熱は
発熱 6日以内にリバビリンを投与すると治療効果が
期待できる。

表 4．エボラ出血熱の流行
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5．�一類感染症疑い患者の実験室診断と患者診
療の専門医療機関

　一種病原体等は国内に存在しないため、国内で一
類感染症の患者が発生する状況としては、当該感染
症の常在地で感染して帰国後に発症する輸入症例の
場合、一種病原体等感染動物の輸入により国内でヒ
トへの感染が起きる場合、生物テロにより患者が発
生する場合が想定される。また、患者が発生した場
合には、患者からの医療従事者や家族への二次感染、
検査担当者等患者血液や体液への接触による二次感
染による患者発生が想定される。最も可能性がある
輸入症例に関しては、これまでに国内でラッサ熱の
輸入症例が 1例報告されているのみである。なお、
世界保健機関（WHO）により 1980 年に根絶宣言
された痘そう（天然痘）の原因ウイルスである痘そ
うウイルスは、公式には米国およびロシアの特定機
関のみが保有していて自然界には存在しない。この
ため生物テロなど以外に痘そう患者が発生すること
はない。一種病原体等の感染動物の輸入を防止する
ため、ラッサウイルスの自然宿主と考えられるマス
トミスやエボラウイルスやマールブルグウイルスの
宿主動物と考えられるコウモリの輸入は禁止されて
いる。また、エボラウイルスやマールブルグウイル
スに感受性が高い霊長類の輸入も原則禁止され、許
可された輸入の場合も、輸出前と輸入後の検疫が実
施されている。二種病原体のペスト菌はプレーリー
ドッグがペスト感染のリスクがあることから 2003
年から輸入禁止措置がとられている。
　一種病原体等による一類感染症であるウイルス
性出血熱等の臨床的特徴を有すると判断された場
合、臨床所見だけでは管区低診断することが困難で
あるため実験室診断が必要となる。実験室診断は、
国立感染症研究所ウイルス第 1 部で実施可能であ
る。エボラ出血熱等のウイルス性出血熱の実験室診
断に関しては、世界健康安全保障グループラボラト
リーネットワーク（Global Health Security Action 
Group Laboratory Network）などで各国の実験室
診断可能な研究機関の診断法のバリデーションを外
部評価（EQA）している。国立感染症研究所の実
験室診断法は EQAにより外部評価を受けた方法と
なっている。またペストの実験室診断も国立感染症
研究所の細菌第 1部で実施可能である。実験室診断
が陽性の場合、主治医は患者を確定例と診断し保健
所に届け出る。患者は、都道府県知事により患者診
療の専門医療機関である「特定感染症指定医療機関」
または「第一種感染症指定医療機関」への入院が勧
告される。平成 25 年 4 月時点で、特定感染症指定

医療機関は独立行政法人国立国際医療研究センター
病院など 3機関で 8床、第一種感染症指定医療機関
は41機関79床が厚生労働省により指定されている。
　一種病原体等のウイルスは全て脂質膜を有するエ
ンベロープウイルスであり、比較的容易に不活化で
きる。医療機関等でのこれらの消毒・滅菌に関して
は、平成 16 年 1 月 30 日の健感発第 013001 号によ
り厚生労働省健康局結核感染症課長から「感染症
法に基づく消毒・滅菌の手引き」が通知されてい
る。ウイルス性出血熱と痘そうに関しては、「厳重
な消毒が必要である。患者の血液・分泌物・排泄
物、およびこれらが付着した可能性のある箇所を消
毒する」とされ、80℃、10 分間の熱水、抗ウイル
ス作用の強い消毒薬による処理（血液などの汚染
には 5,000 ppm、明らかな血液汚染がない場合には
500 ppm の次亜塩素酸ナトリウムで清拭または 30
分間浸漬、消毒用エタノール、70％イソプロパノー
ルで清拭または 30 分間浸漬、あるいは 2〜 3.5％グ
ルタラールに 30 分間浸漬など）とされている。ペ
ストに関しては、「肺ペストは飛沫感染であるが、
患者に用いた機器や患者環境の消毒を行う」とされ、
80℃、10 分間の熱水、消毒薬処理（0.1 w/v％第四
級アンモニウム塩または両性界面活性剤に 30 分間
浸漬、0.2 w/v％第四級アンモニウム塩または両性
界面活性剤で清拭、0.01 〜 0.1％（100 〜 1,000 ppm）
次亜塩素酸ナトリウムに 30 〜 60 分間浸漬、あるい
はアルコールで清拭）とされている。

6．おわりに
　2000 年以降、エボラ出血熱などのウイルス性出血
熱は流行頻度がそれ以前と比較して増加している。
また、ザイールウイルスによるエボラ出血熱の流行
がこれまで発生のなかった西アフリカで大流行を起
こしている。クリミア・コンゴ出血熱も流行地域が
拡大し、トルコでは 2003 年以降患者が急増してい
る。これに伴い、先進国でのこれらの輸入症例もし
ばしば発生している。このため、日本でもこれらの
輸入症例に対して適切な対応が取られるよう、特定
感染症指定医療機関、第一種感染症医療機関等の医
療関係者を対象とした研修の実施、医療機関のネッ
トワーク構築、一類感染症の臨床的対応等に関する
手引きの作成が、厚生労働科学研究費補助金による
「我が国における一類感染症の患者発生時に備えた
診断・治療・予防等の臨床的対応及び積極的疫学調
査に関する研究」（研究代表者：国立国際医療セン
ター　加藤康之）で行われてきた。国立感染症研究
所でもこれらの実験室診断法が整備されている。

‒ 18 ‒

JBSA    Newsletter    Vol.4    No.2 ( No.10 )



解説
狂犬病とバイオセーフティ

井上　智
国立感染症研究所　獣医科学部

はじめに
　狂犬病は、世界中で毎年 55,000 人以上が死亡し
ており、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％致死する動物由来感染症（Zoonosis、人獣共
通感染症）である。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。しかしながら、国によっ
ては特定の野生動物（キツネ、タヌキ、アライグ
マ、スカンク、マングース、コウモリなど）で狂犬
病が流行しており、いずれの狂犬病ウイルスもヒト
を含む全ての哺乳類に感染可能なことを忘れないで
おきたい。WHO は、東南アジアの 10 億人以上が
狂犬病の暴露にさらされており、毎年の咬傷被害者
が 1,900 万人、曝露後予防接種（PEP:post-exposure 
prophylaxis）が 400 万人を超えていると推計して
いる。アジアは世界有数の狂犬病流行地域で、毎年
24,000 人以上が死亡しており、中国、インド、イン
ドネシア、フィリピン、ベトナム等の犬や韓国のタ
ヌキで発生が拡大していることを考えるとわが国の
狂犬病対策が気になるところである。1、2）

国内の狂犬病対策
　日本では、1958 年以降に国内で感染した狂犬病
は人でも動物でも報告がないが、海外で狂犬病の 
犬に咬まれた際に適切な暴露後のワクチン接種が 
できず帰国後に狂犬病を発症して死亡した 3 名の 
輸入狂犬病が報告されている（http://idsc.nih.go.jp/ 
iasr/28/325/tpc325-j.html）。現在、狂犬病予防法

（1950 年、厚生労働省）、感染症法（1998 年、厚生
労働省）、家畜伝染病予防法（1951 年、農林水産省）
に基づいた狂犬病の予防対策が、医師・獣医師およ
び犬の飼い主や動物の取扱業者等の協力を得なが
ら、国・地方自治体によって粛々と行われている。
また、自治体では 2001 年に策定された『狂犬病対
応ガイドライン 2001』に基づいて狂犬病発生の疑
いがある場合の対応マニュアルを準備している。
2013 年には『狂犬病対応ガイドライン 2013 ―日本

国内において狂犬病を発症した犬が認められた場合
の危機管理対応―』が策定されて、狂犬病と確定さ
れた犬等の動物が認められた場合に事態を終息させ
るための危機管理マニュアルも各自治体で準備され
つつある。また、台湾で 52 年ぶりに狂犬病が報告
されたことを受けて、「我が国における動物の狂犬
病モニタリング調査手法に係る緊急研究（厚生労働
科学特別研究）」が行われて、昨年度末に『動物の
狂犬病調査ガイドライン』が報告された。3-7）

微生物学的な特性等
　狂犬病は、ラブドウイルス科リッサウイルス属
(Rhabdoviridae family、Lyssavirus genus) 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 75-80 nm、全長 180-200 nm 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 つのウイルス蛋白から構成されており、構造
的にヌクレオカプシド（nucleocapside）がエンベ
ロープ（envelope）に覆われている。狂犬病ウイル
スの感染は、ウイルス粒子表面にスパイクとして突
出している G 蛋白に対する中和抗体によって阻止
することができる。
　狂犬病ウイルスのうち、患者や野外等から同定・
分離された株（街上毒）は取り扱いがバイオセーフ
ティレベル 3（BSL3）ではあるが、ワクチンや実
験室で標準株として使用される低病原性の固定毒株

（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） 
についてはバイオセーフティレベル 2（BSL2）で
の取り扱いとされている。また、狂犬病ウイルス
は、感染症法（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）の感染症分類で 4 類感染
症、病原体等の管理に関する規程で三種病原体に分
類されている。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
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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。4、8、9）

臨床検体の取り扱いと感染予防
　狂犬病を発症したヒト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、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。不
慮の事故等による偶発的なウイルス接種、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、狂
犬病の動物による咬傷事故、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
口への暴露が最も注意を払うべきウイルスの感染経
路である。
　狂犬病の疑われる臨床材料や動物検体の取り扱い
は BSL2 で行う。適切な接触・飛沫感染防止策、暴
露部位の洗浄消毒等を行うことによって感染予防が
可能である。狂犬病ウイルスや感染した動物の取り
扱い、検査・診断、ワクチン製造およびウイルスの
試験研究に携わる担当者は作業前に狂犬病のワクチ
ン接種を行うことが WHO によって推奨されてい
る。なお、ワクチンを事前接種した者が作業中にウ
イルスに暴露された場合には速やかなワクチンの追
加接種によって発症予防を行う。10-15）

消毒・滅菌
　狂犬病ウイルスは、エンベロープを持っており、
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 アンモニウム塩によって感染性
を失わせることができる。感染症法では、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」
と記載している。3、9、10、12、16-18）

おわりに
　隣接する台湾では、1947 年に発生した中国由来
の犬による狂犬病を契機に対策を強化して 1959 年
の人と 1961 年の動物での報告を最後に台湾島内か
ら狂犬病を駆逐した。ところが、52 年が過ぎてイ
タチアナグマに狂犬病の流行していることが明らか
となり、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。台湾で狂犬病
を摘発できたのは 1999 年から始めた動物の狂犬病
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。
　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
中に加害犬が死亡した場合には、必要に応じて検査
が行われている。この対応は、その時々の状況に応
じて行われているものであり、これまでに一定の基
準で、継続的な犬以外も含む動物に対する狂犬病調
査は実施されていない。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。」としており狂
犬病の調査体制を整備することを推奨している。わ
が国においても、先に策定された狂犬病対応ガイド
ライン等を活用して、狂犬病の発生がない状況下で
あっても狂犬病が疑われる動物を積極的に探知し、
解剖と実験室内の検査によって狂犬病であるか否か
を確認できる体制の構築が期待される。
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講座（シリーズ第 3 回）
感染症法並びに国際実験動物ケア評価認証協会基準に

対応した ABSL3 施設計画概要
Establishment of ABSL-3 Facilities in accordance with 
the Infectious Disease Law and AAALAC Standards

著者：北林　厚生（イカリ消毒株式会社・NPOバイオメディカルサイエンス研究会顧問
　・日本バイオセーフティ学会理事）文責者
市川　哲男（バイオス）
小暮　一俊（日立アプライアンス株式会社）
木場　裕介（日立アプライアンス株式会社
　・日本バイオセーフティ学会バイオセーフティ専門家制度委員会委員）
杉浦　彰彦（イカリ消毒株式会社）
畑　　良三（一般財団法人　安全保障貿易情報センター）
本田　俊哉（株式会社　日立製作所）
宮腰　隆志（NPO　バイオメディカルサイエンス研究会）
宮嶋　　聡（株式会社　山下設計）
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会議参加報告
第 89回日本結核病学会総会出席報告

並びに結核の現状と考察
鹿住　祐子

結核予防会結核研究所

1．はじめに
　5 月 9 日（金）・10 日（土）に岐阜市の長良川国
際会議場にて第 89 日本結核病学会総会が開催され
た。
　今回の総会における演題数は特別講演・ワーク
ショップなどが 140 近くあり、一般演題も 135 と多
く、当日参加した会員数は 1400 人を越えた。演題
は結核だけでなく免疫・非結核性抗酸菌症・抗酸菌
検査・QFT などの項目が目立ったが、中には少数
であるが看護師教育、マスク、住民の啓発、他に介
護施設における結核、外国人の結核など現代的な問
題が提起されていた。これらのうち介護施設、外国
人結核と新結核薬について報告並びに現状と筆者の
考察を紹介する。

2．現状と考察
　結核の罹患率 1）は 1951 年（昭和 26 年）に 698.4
で あ っ た が、1961 年 に は 445.9、1971 年 150.6、
1981 年 55.9、1991 年 40.8、2001 年 27.9、2011 年
17.7 になった。さらに 2011 年 5 月施行の「結核
に関する特定感染症予防指針の一部改正」2,3）には
2015 年までに人口 10 万人対結核罹患率を 15 以下
とする目標が掲げられている。
　1950 年代の学会抄録を見ると特別講演・シンポ
ジウムを含めて一般演題の演題数は今より少なく、
内容は結核症・症状の悪化要因・薬剤耐性試験・抗
酸菌ファージ・中小企業における結核・塵肺と結核
など結核一色であった。
　1990 年代にはいって遺伝子検査法・液体培養法
などが進歩したため迅速診断ができるようになり、
迅速薬剤感受性試験の検討などと共に多くの演題が
発表された。これに加えて 1999 年の米国 CDC 勧
告 4) では検体入手から、抗酸菌塗抹検査（24 時間
以内）、培養による抗酸菌の増殖（14 日以内）、結
核菌群の同定（2 日以内）そして薬剤感受性検査（30 
日以内）と言われ、技術的進歩がこれらを可能にし

た。
　抗結核薬の投薬は、1994 年に WHO が DOTS
戦 略（ 直 接 服 薬 確 認 療 法：directly observed 
treatment short-course）を打ち出し、患者が適切
な容量の薬を服用するところを医療従事者が目の前
で確認し、治癒するまでの経過を観察する治療方法
が行われ、日本結核病学会でも 2000 年頃から保健
所などから DOTS の発表が相次いだ。そして結核
感染の検査として 2005 年前後から従来のツベルク
リンに代わって QFT（クォンティフェロン：イン
ターフェロンガンマーを検査する方法）の発表が多
くなり、院内感染対策、医療従事者の感染管理や社
会の中で発生する大きな集団感染の対策に役立って
きた。それでも結核の感染は依然として多いが、20
年ほど前から RFLP（IS6110-Restriction Fragment 
Lenght Polymorphism：制限断片長多型分析）や
VNTR（Variable Numbers of Tandem Repeats：
縦列 反復配列多型）といった結核の分子疫学的手
法を用いた研究が盛んに行われるようになり、保健
所・衛生研究所を中心とした結核対策で活用されて
いる。

3．総会事例報告
3-1．介護施設 5）

　長野県は日本の中で最も結核罹患率 1）（9.5：2012
年）の低い地域である。その長野県の在宅福祉サー
ビスを受けている利用者に起きた出来事である。利
用者が結核を発症し、その家族が介護福祉専門員に
説明したところ介護の病院や職員の間に大きな混乱
が生じてしまった。演者の意見は結核と診断した病
院の医師は患者に口止めをすべきであった。そして
診断した医師は結核登録の際、保健所に相談し、保
健所から適切な指導と共に介護施設に説明してもら
うべきであった。保健所・病院の連携と対応に工夫
が必要であり、情報の流れを間違えると混乱を招き、
患者にも精神的負担となることがあるという内容で
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あった。
　また、東京都内の医療センターで 11 年間に活動
性結核と診断された 73 例中、認知症を有する患者
が 13 例（平均年齢 84.9 歳）であった。入院診断は
誤嚥性肺炎が多く、結核の自覚症状は少なく、長期
入院中に結核を発症した例もあり、院内感染対策を
はじめとして多くの課題が報告された。
3-2．外国人結核 5）

　外国人結核のテーマの中に「海外から輸入される
多剤耐性結核」の第 2 回目調査報告があった。外国
人・及び入国者結核の調査票を作成し、全国の保
健所（527 施設）と結核診療施設（262 施設）に配
布、2009 年から 2011 年の 2 年間を対象とした。比
較したデータは 2006 年から 2008 年の第 1 回目の調
査結果である。患者は 20 代が多く、中国・フィリ
ピン・韓国・インドネシア・ネパールの順であっ
た。以前の調査と比較して学生が 20％と増加し
た。その中の多剤耐性結核（Multi-Drug Resistant 
Tuberculosis、イソニアジド INH とリファンピシ
ン RFP の 2 剤に対して耐性；MDR-TB）は 3.4％
であり、日本人（0.7%）と比較して 6.4 倍高く、外
国人の多剤耐性結核が増加傾向にあるという報告で
あった。
　結核の統計 1）によると、20 代の新登録結核患者
数 1288 人中 468 人（36.3%）が外国人であった。そ
して外国人患者の場合、言葉の問題だけでなく、転
居を繰り返す、保健師が訪問しても不在など様々な
理由により保健所の管理が難しく、日本人と比べて
治療の中断率が高いと言われている。6）

3-3．新しい抗結核薬について 5）

　教育講演の中に「新規抗結核薬デラマニドとその
使用について」という演題があった。久しく新しい
抗結核薬の開発がなかったが、ようやく新しい結核
薬が開発された。長い間、新薬を多剤耐性結核患者
はもちろん多くの結核関係者が待ち望んでいた。し
かし、耐性菌を作らないため適切な使用方法の検討
が必要であり、充分な注意を払わなければならない。
どこの病院でも使うことができるのではなく、さら
に全ての結核患者に投与できるという訳でもない。
多剤耐性結核の治療に関して充分な経験と知識を有
する医師が常勤もしくは非常勤で勤務しており、患
者を適切に選び、耐性菌を絶対に作らない体制を構
築しなければならないという内容であった。
　デラマニドの使用方法については日本結核病学会
治療委員会 7）が学会誌に掲載しているが、これに
はデラマニドの使用の原則・適正使用のための条件・
使用できる医療機関の条件・使用症例の条件・使用

症例の経過と使用継続の条件などが書かれている。
この使用できる医療機関の条件に結核病学会抗酸菌
検査法検討委員会 8）で行った薬剤感受性検査のパ
ネルテストで INH と RFP の感度及び特異度が共に
95% 以上である検査室、又はこれに準じる能力が
あると判断される検査室において薬剤感受性検査が
行われていることという条件があった。これは薬剤
感受性試験を行う検査室が外部精度管理を受け、そ
の結果、検査技術の感度と特異度が 95% 以上でな
ければならないということである。さらに院内感染
を考慮し多剤耐性結核症の患者を隔離する陰圧病室
があることなど、多くの条件を満たさなければなら
ないとし、そして使用症例は多剤耐性結核のみ承認
されるなどが明記されている。

4．まとめ
　総会の後、６月の週刊保健衛生ニュース 9）に

「新たな抗結核薬が国内で薬事承認される見通しで
MDR-TB の一部を通常の結核菌と同様に四種病原
体等として取り扱う」という記事が掲載された。感
染症法における MDR-TB は特定病原体等の三種に
分類されている。このため MDR-TB の培養菌が公
道を出て他の施設に移動する際は容器が規制されて
いるだけでなく、各都道府県の公安委員会に届出な
ければならず、適切な薬剤感受性試験を受けること
を困難にしている。このため厚生科学審議会結核部
会で病原体サーベイランス体制の強化につなげるた
めに提言された。一部とはいえ、三種だった MDR-
TB が四種に分類が変わるということはその患者は
より高度な検査を受けるチャンスを得ることができ
る。ただし MDR-TB の中の広範囲多剤耐性結核菌：
Extensively drug-resistant tuberculosis; XDR-TB）
は三種に残るようである。
　もし感染症法が改正されれば、新規抗結核薬の登
場に大きな追い風になると思われる。

引用文献
1）公益財団法人結核予防会：「結核の統計 2013」．結核

予防会．東京．2013.
2）厚生労働省健康局：「結核に関する特定感染症予防指

針の一部改正について」．健感発 0516 代 1 号．平成 23
年 5 月．

3）結核に関する特定感染症予防指針．結核．2011; 86: 
530-545

4）Controlling Tuberculosis in the United States : 
Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR). 
2005; 54(RR12); 1-81
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8）日本結核病学会抗酸菌検査法検討委員会 : 抗酸菌検査
の精度保証（6）抗酸菌検査施設を対象とした結核菌
薬剤感受性検査の外部精度評価．結核．2008 ; 83 : 799-
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お 知 ら せ

1）2014‒2015 年度理事会について
　2014‒2015 年度理事会の監事に倉田毅会員、吉川
泰弘会員が就任いたしました。
　2014‒2015 年度（1‒12 月）理事会
　　理事長：倉根一郎　（2014‒2017）
　　　理事：木ノ本雅道（2012‒2015）
　　　　　　西條政幸　（2012‒2015）
　　　　　　田代眞人　（2012‒2015）
　　　　　　三瀬勝利　（2012‒2015）
　　　　　　賀来満夫　（2014‒2017）
　　　　　　北林厚生　（2014‒2017）
　　　　　　篠原克明　（2014‒2017）
　　　　　　棚林　清　（2014‒2017）
　　　　　　吉田一也　（2014‒2015）
　　　監事：倉田　毅　（2014‒2015）
　　　　　　吉川泰弘　（2014‒2015）

（ ）は理事任期年度

2）�第 14 回日本バイオセーフティ学会総会・学術集
会開催について

　第 14 回日本バイオセーフティ学会総会・学術集
会は大沢一貴学会長（長崎大学）のもと 2014 年 11
月 1、2 日（土・日）に長崎大学医学部良順会館（長
崎）で開催いたします。セッション講演、一般演題
募集、公開シンポジウム、展示等を企画する予定で
す。第 14 回集会の事務局を設けておりますので、
ご質問等は学会事務局までご連絡ください。多くの
会員、その他の方々のご参加をお願いいたします。
 なお、障がい者の国体の期間中でありますので、
お早目に宿泊施設の予約をお願いいたします。
　 第 14 回 集 会 事 務 局：E-mail：biseibutsu-com@

umin.ac.jp
　 http://www.microbiology.co.jp/jbsa/meeting/

index.html

3）学会費納入
　2014 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）をご納入くださいますようお願いいたします。
納入に際しましてはニュースレター第 9 号（2014
年 4 月）発送封筒に同封いたしました「払込取扱票」
にてご納入ください。なお、前年度までの未払いが
ある場合も同様に「払込取扱票」にてご納入くださ
いますようお願いいたします。
　ご不明な点等は学会事務局まで問い合わせてくだ
さい。

4）学会等開催案内
第 57 回米国バイオセーフティ学会（ABSA）年次
会議
　会期：2014 年 10 月 2‒8 日
　場所：サンディエゴ、カリフォルニア
　http://www.absa.org/

第 14 回日本バイオセーフティ学会総会・学術集会
　会期：2014 年 11 月 1、2 日
　会場：長崎大学医学部良順会館（長崎）
　学会長： 大沢一貴（長崎大学先導生命科学研究支

援センター）

第 18 回欧州バイオセーフティ学会（EBSA）年次
会議
　会期：2015 年 4 月 21‒24 日
　場所：ウイーン、オーストリア
　http://www.ebsaweb.eu/

5）新規会員紹介（正会員）
　柴田宏昭
　　独立行政法人医薬基盤研究所
　　霊長類医科学研究センター
　　茨城県つくば市八幡台 1‒1

6）ニュースレターに関するご意見、要望
　ニュースレターに関する会員のご意見、ご要望を
是非ともニュースレター編集委員会または学会事務
局へお知らせくださいますようお願いいたします。
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　株式会社 微生物科学機構内
　〒 112-0002　東京都文京区小石川 4-13-18
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