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感染性物質を含有する可能性のある人体試料等の理化学試験に関するガイドライン 

 

 平成 31年度厚生労働科学研究費補助金(食品の安全確保推進研究事業) 

「小規模な食品事業者における食品防御の推進のための研究」 

（研究代表者: 奈良県立医科大学公衆衛生学講座教授 今村知明） 

分担研究「地方自治体試験施設における人体（血液・尿等）試料中の 

有害物質の検査法の開発と標準化～試料の取扱いの標準化～」 

（研究分担者：川崎市健康安全研究所所長 岡部信彦） 

 

趣旨 
 本ガイドラインは、地方衛生研究所等（以下、地衛研）の理化学試験において、感染性

試料による曝露事故等の未然防止を図った取扱いを定めるにあたって実施すべき基本事

項を示すものである。 

 

作成意図 

地衛研は、各自治体の衛生行政の科学的、技術的中核として、保健所等の関係部局と緊

密な連携のもとに、公衆衛生の向上を図るため、試験検査、調査研究、研修指導及び公衆

衛生情報の解析・提供を行っている。また同時に、検査体制の機能強化も求められている。

平成 13年に定められた「厚生労働省健康危機管理基本指針」1)や「地域における健康危機

管理について～地域健康危機管理ガイドライン～」別添「地域における健康危機管理に関

する地方衛生研究所の在り方」2)を参考に、各地衛研で健康危機管理体制の整備を行って

いるところである。 

 

地衛研の理化学検査部門での健康危機管理事象発生時の対応としては、例えば化学物

質を原因として疑う食中毒が発生した場合、必要に応じてその原因究明検査を担うこと

になる。この際に検査対象となる検体は、原因食品の他に、状況によっては有症者の血液・

尿等人体試料（以下、人体試料）の検査依頼も想定される。人体試料には感染性物質が含

まれる可能性もあるため、曝露事故等の未然防止を図るなど、安全に配慮した取扱いが必

要となる。 

 

理化学検査部門での人体試料の取扱いについて全国の地衛研の実態を把握するため、

平成 26 年度に我々が行ったアンケート調査 3)によると、半数の機関で人体試料の理化学

試験を経験していた。しかし、化学物質による健康危機管理事象は微生物によるものに比

べて年間の発生数が圧倒的に少なく、地衛研の理化学試験で人体試料が検査対象として

依頼されることはまれであった。また、多くの地衛研において取扱方法を確立しておらず、

各地衛研でのバイオセーフティに関する知識や人体試料の取扱方法は様々で、対応に苦

慮していることが明らかとなった。したがって、人体試料の検査依頼があった場合、取扱

いに不慣れな検査員が、検査依頼を受けてから情報収集して検査に着手することとなり、

結果判明までの時間や、検査員の安全性確保に問題が生じることが考えられる。 

 

そこで、我々は過年度研究 4)5)において地衛研の理化学試験における人体試料の取扱方

法について検討してきた。本ガイドラインは、その検討内容を基にして、実際に川崎市健
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康安全研究所で作成・運用した要綱等を踏まえて作成したが、各地衛研における人体試料

を対象とした試験検査の状況は様々であるため、各地衛研において対応を検討しておく

べき基本事項のみ記載した。具体的対応の参考例としては、川崎市健康安全研究所におけ

る要綱 6)及び過年度研究報告書 4)5)を参考とされたい。本ガイドラインについては、今後

の知見及び各地衛研での状況等を踏まえて、適宜見直していきたい。本ガイドラインが、

全国の地衛研における健康危機管理事象への早期対応及び安全な試験検査の実施に貢献

できれば幸甚である。 

令和 2 年 3 月 31 日 

 

研究協力者              

川崎市健康安全研究所   赤星 千絵 

佐野 達哉 

吉田 裕一 

橋口 成喜 

国立医薬品食品衛生研究所 穐山 浩  

田口 貴章 
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基本事項 
 

１ 感染性試料として管理する人体試料及び人体試料含有液の設定 

(1) 各人体試料のリスクを評価する。 

(2) 試験の際に生じる試料液や廃液にも注意する。 

(3) 感染性試料として管理する人体試料及び人体試料含有液を設定する。 

 

２ 人体試料及び人体試料含有液の取扱方法の設定 

(1) 感染症発生予防規程など、関連する規程等を確認する。 

(2) 取り扱う際の手技・操作におけるリスクを評価する。 

(3) 取り扱う場所、取り扱う機器を設定する。 

 

３ 担当者等の選定及び教育・健康管理の実施 

(1) 担当者、管理者及び責任者を選定する。 

(2) 担当者に必要なバイオセーフティや関連規程の教育を実施する。 

(3) 担当者に定期的に必要な健康管理を実施する。 

 

４ 実施状況の管理、記録及び保管 

(1) 試験の実施状況について記録をとり、保管する。 

(2) 担当者の教育内容や健康管理状況について記録をとり、保管する。 

 

５ 曝露事故が起きた際の対応の設定 
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基本事項の説明 
 
 

１ 感染性試料として管理する人体試料及び人体試料含有液の設定 

 

(1) 各人体試料のリスクを評価する。 

 試験に供される人体試料として、血液、尿、吐物、胃洗浄液、毛髪、爪等様々なも

のが想定される。人体試料には感染性物質が含まれる可能性もあるため、その試料を

介した病原体等の曝露を予防するために、まず感染性試料として取り扱うべき人体

試料の種類を設定する。感染性試料とは、病原体等（ウイルス、細菌、真菌、寄生虫、

プリオン並びに微生物の産生する毒素で、人体に危害を及ぼす要因となるもの）を含

む試料のことで、基本的には「標準予防策」の考え方を基に対応することを推奨する。 

 

標準予防策 

米国の疾病予防管理センター(Centers for Disease Control and Prevention)から

「Guideline for Isolation Precautions in Hospitals:病院における隔離予防策のた

めのガイドライン」7)8)で発表され、すべての血液及び体液、分泌物、排泄物、膿など

の湿性生体物質（汗は除外される※１）とそれらに汚染された器材はすべて感染性があ

るとして対応すべき、という概念であり、感染予防策の基本的な考え方 9)となってい

る。 

※１ 汗から B型肝炎ウイルスが検出されることがあるとの報告 10)もあり、取扱いに注意を要する場合も

ある。ただし、B型肝炎ウイルスに関しては、ワクチンで予防ができるという点が重要である(後述：基本

事項(3)補足参考)。 

 

また、リスクに応じた対応を検討するため、取り扱うことが想定される人体試料に

ついてリスクを評価する。人体試料の種類や、搬入時の患者情報の有無等によって、

リスクは異なる。例えば、血液（血漿、血清、母乳を含む）試料は B型肝炎や C型肝

炎、AIDS、梅毒等、副次的な病原体等の曝露リスクがあることから最もリスクが高い

と考えられる。併せて、検体搬入時に患者の症状が判明している場合は、その症状か

ら疑われる化学物質を検査するにあたり、同様の症状を示す病原体の可能性につい

ても考慮したリスク管理を行う必要がある。例えば、吐物試料は嘔吐症状から得られ

る試料であり、嘔吐症状からのノロウイルス等の曝露リスク、副次的な病原体等とし

てヘリコバクター・ピロリ等の曝露リスクも考慮する。このようなリスク評価をあら

かじめ各所で行い、その曝露リスクに応じた対応を後述の取扱方法の検討に活用す

る。 

その際、過剰なリスク想定をすると、試験操作が煩雑となり作業効率が低下するこ

とで、検査結果が判明するまでに時間がかかり、他の検査にも影響する可能性もある。

多数の検体の処理が必要な場合や、研究目的で事前に詳細が判明している人体試料

を検査する場合などは、事前に簡易スクリーニングを行い、それぞれのリスクに応じ

て検査フローの合理化に活かすことも一考である。（例えば尿試料を数多く取り扱う

場合、尿試料を介した尿路感染症の原因となる細菌等の感染症の発生リスクは血液

や吐物試料に比べて低いと考えられるため、ウロペーパー等により簡易スクリーニ
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ングを行うことで病的試料を分けて対応することも考えられる。） 

(2) 試験の際に生じる試料液や廃液にも注意する。 

 試験実施の際に生じる人体試料を含む試料液、ろ液、抽出液、測定機器からの廃液

等（以下、人体試料含有液）についても、(1)と同様にリスクを評価する。 

 

(3) 感染性試料として管理する人体試料及び人体試料含有液を設定する。 

(1)及び(2)の各所でのリスク評価に基づき、感染性試料として管理する人体試料

及び人体試料含有液（以下、人体試料等）を設定する。 

  

 

２ 人体試料及び人体試料含有液の取扱方法の設定 

 

(1) 感染症発生予防規程など、関連する規程等を確認する。 

人体試料等の取扱方法について、各地衛研で定めた規程（感染症発生予防規程、廃

棄物に関する規程、化学物質に関する規程等）との整合性を踏まえて検討するため、

事前に確認する。 

 

検体情報から感染症発生要因となる病原体等を含むと考えられる人体試料の取扱

いについて 

検体情報から感染症発生要因となる病原体等を含むと考えられる人体試料の取

扱いについては、曝露リスクが高まるため、必要に応じて感染症発生予防規程にお

ける責任者等と取扱場所について相談する。また、特定病原体等の含有が明らかな

人体試料については、バイオセキュリティの観点から感染症発生予防規程におけ

る特定病原体等に準じた取扱いを推奨する。特定病原体等とは、平成 18 年 12 月

の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（以下、感染症法）改

正により、取扱いには法に基づく規制が課せられているものとして指定されてい

る病原体等のことで、ボツリヌス菌や A 型インフルエンザウイルスなどが含まれ

る。この感染症法による規制は、生物テロに使用されるおそれのある病原体等であ

って、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（バイオセキュリティ）が目的として挙げられており、人体試料（臨床検体）

に関しては、厚生労働省ホームページ「特定病原体等管理業務に関する Q&A（抜粋）」
11)の Q1 及び Q2 の回答によると、直接生物テロに使用されるおそれが低いため感

染症法の規制の対象としないが、特定病原体等が検出された人体試料の取扱いに

関しては、十分留意した上で特定病原体等に準じた取扱いが好ましいとされてい

る。 

一方、人体試料含有液については、人体試料から希釈されていることによりバイ

オセキュリティ上のリスクがさらに低減すること及び理化学試験に使用する検査

機器等が限定されないよう図ることを考慮し、その限りではない。 
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(2) 取り扱う際の手技・操作におけるリスクを評価する。 

人体試料等について理化学試験を実施する際は、人体試料等を介した病原体等の

曝露を予防する（バイオセーフティ）とともに、人体試料等及び使用する試薬等に含

まれる化学物質に起因する健康被害を予防するため、各操作等について健康被害の

リスクを評価する。 

 

人体試料等を介した病原体等の曝露リスクが高く、特に注意を要する操作等の例 

・感染症発生要因となる病原体等を含む人体試料を開封して使用する作業 

・エアロゾルを発生する人体試料等（嘔吐物、有機溶媒を含む人体試料含有液など）

を開封して使用する作業 

・エアロゾルを発生する操作（ホモジナイズ、撹拌混合など） 

 

また、作業中の事故や手技の誤り等においても、曝露を防ぐ取扱方法を検討す

る。例えば、遠心分離機を使用の際、容器の破損や不適切な使用等により試料液が

漏洩するおそれがあるため、汚染除去方法やバイオシールド付きのローターを使用

する等、検討する。 

その他、以下のような検査工程以外の操作等についても検討する。 

・人体試料等を保管及び廃棄を行うとき 

・人体試料等の付着した機械器具の洗浄及び廃棄を行うとき 

 

(3) 取り扱う場所、取り扱う機器を設定する。 

病原体等の取扱いにおける国際的な指針である WHO 実験室バイオセーフティ指針

（WHO第 3版）12)においては、人体試料について「臨床検体及び診断用検体の取扱い

は通常 BSL2で行う。」と示されているが、理化学試験を行う実験室で病原体等を取扱

うことができるバイオセーフティレベル（BSL）が設定された検査室はほとんどない

と思われる。したがって、感染症発生予防規程の対象外の人体試料等の取扱いについ

ては、BSL が設定された実験室は不要とするが、(2)で検討した各操作等の健康被害

のリスクに応じた環境を取扱場所として選定する。 

曝露リスクが高い操作等の取扱場所としては、屋外排気付き安全キャビネット又

はドラフトチャンバー内を推奨する。同設備がなく、曝露リスクに不安がある場合、

空気品質モニター等を利用して曝露リスクをモニタリングする方法もある。 

 

また、取扱場所については、人体試料等を取り扱う担当者（以下、取扱担当者）以

外の職員等への曝露を防ぐため、必要に応じて取扱担当者以外は立入りを禁止する

等の対応法（区域明示する掲示物、事前周知等）も検討する。 

 

人体試料等を取り扱う実験室環境の一例 

上記を踏まえ、理化学試験の各操作を表１の３つに分類し、分類ごとに取扱場所

を表２のように設定している。 
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３ 担当者等の選定及び教育・健康管理の実施 

 

(1) 担当者、管理者及び責任者を選定する。 

人体試料等を用いた理化学試験を実施するにあたり、検査を実施する担当者のほか、

管理者、責任者を選定する。 

担当者は、検査を実施するにあたり、(2)に沿って検討された取扱方法に従い計画

を立て、試験の実施・記録を行う。 

管理者は、担当者の立てた計画の妥当性を判断し、検査の監督、記録の管理を行う。 

責任者は、担当者及び管理者に必要な教育を実施し、健康管理を行う等、全体の統

括を行う。 

 

(2) 担当者に必要なバイオセーフティや関連規程の教育を実施する。 

人体試料を取り扱う上で必要となる教育内容は、以下のとおりである。 

・病原体等の基礎知識及びバイオセーフティの重要性について 

・安全な取扱方法、感染性の除去方法について 

取扱内容の分類 具体的操作

開封使用
開封して別容器に分注する、溶媒等を加える、ホモジナイズする、固
相抽出する、プレート上で反応させる、エバポレーターで濃縮する
等。

密閉使用

プラスチック製容器に密閉したまま撹拌機で撹拌又は振とう機で振
とうする、プラスチック製遠心管に密閉したまま遠心分離機で遠心分
離する、バイアル瓶に密閉したまま液体クロマトグラフで分析する、
等。

移動・容器保管
密閉容器に入った試料を、他の実験室に運ぶ、冷凍庫に保存する、
等。

表１．取扱内容の分類表

取扱内容の分類 取扱場所

開封使用

密閉使用

移動・密閉保管

開封使用 人体試料等管理区域※

（キャビネット内）

密閉使用 人体試料等管理区域※

移動・密閉保管 理化学試験エリア内

開封使用 人体試料等管理区域※

（キャビネット内）

密閉使用 人体試料等管理区域※

移動・密閉保管 理化学試験エリア内

※人体試料等管理区域：理化学試験エリアにおいて、感染性試料を安全かつ効率的に取り扱うことができる環境
を抽出し、時限的に設定する管理区域。

人体試料等

人体試料
（特定病原体等の含有が明らか、

又はリスクが高い場合）

人体試料
（病原体等情報不明、
又はリスクが低い場合）

表２．取扱内容の分類別取扱場所

BSL2、BSL3

人体試料含有液
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・所内の関連規程（病原体等関係、廃棄物関係等含む）について 

また、人体試料を研究使用する際、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針等

に則った各地衛研における規程に沿って実施する必要がある。検査により得られた

データが研究使用されることも想定するのであれば、倫理規程の対象となるため、必

要な対応についても教育内容に含める。 

 

(3) 担当者に定期的に必要な健康管理を実施する。 

健康管理としては、通常の理化学試験における管理と同様に、健康診断を受けてい

るか、作業後に体調等を確認する。また、ワクチン接種等事前の予防策についてもリ

スクに応じて検討する。 

 

担当者のワクチン接種について 

担当者の健康管理の一つとして、日本環境感染学会「医療関係者のためのワクチ

ンガイドライン 第 2 版」13)を参考に、B 型肝炎ワクチン等の接種を推奨する。感

染性試料を定期的に取り扱う場合、B型肝炎ウイルス等の抗体保有検査や取扱担当

者の従事前血清の保存を取り入れている施設もある。また、人体試料等ではないが、

土壌、排水及び廃棄物等環境試料も感染性物質（破傷風菌等）が含まれる可能性も

ある。そのような環境試料を取り扱う担当者には、日本環境感染学会「医療関係者

のためのワクチンガイドライン 第 2版 追補版」を参考に、破傷風トキソイドの

接種を併せて推奨する。 

 

 

４ 実施状況の管理、記録及び保管 

 

(1) 試験の実施状況について記録をとり、保管する。 

実施状況の管理は、記録に基づいて実施するのが望ましい。万一、曝露事故が疑わ

れる症状の発生があった場合、当時の取扱方法が適切であったか記録があると参考

となるため、記録を残しておくことは重要である。 

そのため、以下を含む保管すべき記録の内容及び管理方法について検討する。 

・実施日 

・担当者名 

・人体試料等の種類及び数 

・試験内容及び実施場所 

・使用した機器及び器具 

・人体試料等の保管内容及び保管場所 

検討した記録すべき内容について、担当者が記録する。管理者は記録から検査工

程の妥当性等を判断し、その記録を適正に管理し、保管する。記録は次回の取扱い

の参考になると考えられるため、実施がまれである場合は、実施状況に応じた記録

内容及び保管期間を検討する。 
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(2) 担当者の教育内容や健康管理状況について記録をとり、保管する。 

責任者は、以下の内容について記録し、保管する。 

・担当者の実施した教育内容 

・担当者の健康管理記録 

責任者は適宜、実施状況や健康管理の状況を把握し、必要に応じて対策を講じる。 

 

 

５ 曝露事故が起きた際の対応の設定 

 

 感染性試料の曝露事故を想定し、以下の点について必要な対応をあらかじめ定めて

おく。 

・感染性試料の曝露を受けた者への緊急処置の方法及び報告対応。 

・作業後に体調不良を呈した者への対応方法。 

管理者は、曝露発生場所の特定、検査工程の確認及び他の業務への影響を最小限

にとどめるよう努める。責任者は、感染性試料の曝露を受けた者の健康への影響を

総合的に判断し、対処に努める。 
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