
長崎大学感染症共同研究拠点実験棟(BSL-4施設)
の運用に係る規則等の策定について

（検討状況）

資 料 ３

（第26回地域連絡協議会資料を一部改変）



BSL-4生物災害等防止安全管理規則(施設のみ)

現行

新規

海外BSL-4施設の情報

各国、WHOの基準

感染症法等

感染研（大臣指定済み）の情報

有識者、専門家会議等での検討

リスクアセスメントと対応の検討
（5パターン169項目）

長崎大学BSL-4施設運用に係る規則の作成

生物災害等防止安全管理規則(全学)

長崎大学
BSL-4施設

長崎大学全学
現行

(全27条)

(検討段階で約60条)
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特定一種病原体等所持施設に係る義務（感染症法）長崎大学BSL-4施設

感染症発生予防規程の作成

厚生労働大臣指定により所持の禁止を解除された
特定一種病原体等施設には、様々な義務が課せられる。

特定一種病原体等所持者の義務

病原体等取扱主任者を選任

必要な教育及び訓練の実施

所持しなくなった場合等の滅菌

病原体等の保管、使用、滅菌等の記帳

施設の位置、構造、設備等に関する技術上の基準適合、維持

病原体等の保管、使用、運搬、滅菌する場合に必要な措置

運搬の届出

事故届

災害時の応急措置

特定一種病原体等を所持する場合には
厚生労働大臣の指定が必要

病原体の取扱い

主任者
〇〇 〇〇

保管リスト

法令の義務を守らなければ、重い罰則が科せられる

法 令
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感染症発生予防規程について（感染症法）

病原体等取扱主任者、病原体等の取扱い等に係る者等の職務及び組織

感染症発生予防規程に定めるべき事項 ☞ 感染症法施行規則第31条の21にて規定

管理区域に立ち入るものの制限
管理区域の設定等に関すること
一種病原体等取扱施設等の維持・管理
病原体等の保管、使用、運搬及び滅菌譲渡
病原体等の受入れ、払出し及び移動の制限
教育及び訓練
ばく露が生じた場合等の措置
記帳及び保存
情報管理

法 令

盗取、所在不明等の事故が生じたときの措置
災害時の応急措置
その他病原体等による感染症の発生予防等に必要なもの

特定一種病原体等の厚生労働大臣の指定を受ける際には、感染症発生予防規程を届け出なければならない

保管リスト
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BSL-4施設
長崎大学

監理委員会（文科省）

生物災害等防止
安全運営委員会

監視委員会

BSL-4施設
運営委員会

バイオセーフティ管理監

厚生労働省 警察庁

所持者（学長）

専門家会議（大学が依頼）

特定一種病原体等所持施設に係る監督体制

報告等

監視、指導等

承認等

拠点長、施設長、
各部門、施設職員

意見、報告等

感染症法

指定、管理、指導、命令、等

意見等

法 令

長崎県、長崎市
地域連絡協議会等
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長崎大学BSL-4施設の運用に関する規制（文書）

生物災害等防止安全管理規則(全学)
☞ 感染症発生予防規程の内容を含む
大学で扱う二種、三種、四種病原体等の
所持や使用に関するきまりごと

熱帯医学研究所
(二種病原体等所持施設)

医学部

感染症共同研究拠点
BSL-4施設

(一種病原体等所持施設)
BSL-4生物災害等防止安全管理規則
☞ 感染症発生予防規程の内容を含む
BSL-4施設で扱う特定一種、二種、三種、四種病原体等、
および病原微生物の所持や使用に関するきまりごと

大 学

長崎大学

BSL-4施設限定

大学内
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BSL-4生物災害等防止安全管理規則(特定一種病原体等所持施設)
感染症法に基づく感染症発生予防規程の内容を含む
病原体の安全管理について定めた規則

安全管理について 病原体等の取扱いについて

動物実験、遺伝子組換え実験等について

緊急時、事故対応について

設備・機器について

施設で働く人について

組織体制
実験室の使用
管理区域の設定
立ち入り制限
管理の記録・記帳
情報公開
罰則 など

病原体等の分類
実験室の安全設備
病原体等の取扱い手続き
病原体等の輸送・運搬
病原体等の滅菌 など

施設に立ち入る職員等
身元保証
教育訓練
健康管理
安全カード など

ばく露時の対応
盗難・盗取・紛失発生時の措置
災害発生時の対応
火災発生時の対応
地震発生時の対応
緊急時訓練
地域への連絡 など

機械設備の管理
機械設備の操作
施設機能の維持
点検、メンテナンス など

動物実験手続き
動物の飼育、取扱い
組換え実験手続き
組換え生物取扱い など

施設を使用するすべての者は、この規則に従う義務がある

BSL-4施設で作成、
生物災害等防止安全運営
委員会で承認、
病原体等所持者
が実施

(検討段階で約60条)特定一種病原体等所持施設の指定に不可欠

大 学
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「BSL-4生物災害等防止安全管理規則」に従って、
特定一種病原体等 を用いた研究の実施

BSL-4生物災害等防止安全管理規則の運用スケジュール

特定一種病原体等所持施設の指定

大臣指定された
施設として稼働

特定一種病原体等所持のための指定等

施設建設

施設完成、引渡し

BSL-4施設稼働

「BSL-4生物災害等防止安全管理規則」に従って、
病原体等を用いた研究を実施

大臣指定された
所持施設として

稼働

ステップ1

ステップ2

ステップ3

ステップ4

「BSL-4生物災害等防止安全管理規則」を完成させる

「BSL-4生物災害等防止安全管理規則」の原案を作成

大 学

（段階的に現行の学内規則に従って既存の病原体等を用いた教育訓練を並行して実施）
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リスクアセスメントを踏まえた規則の検討について
（具体例）

※検討の基となるリスクアセスメントについては、第６回（H30.12.5）の本委員会
（地域に対しては第21回地域連絡協議会(H30.10.26)）において説明したもの
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② 実験室に隣接する室の汚染
（実験室外での感染のおそれ）

④ 病原体の意図的な持ち出し

⑤ 動物の逸走

③ 汚染物（病原体）の実験室外への搬出

① 実験室内での実験者の感染 ウイルス
実験室で

実験室の
隣室で

実験室の隣室で

実験室で

実験室で 飼育ケージ

滅菌袋

32例

34例

22例

19例

2例

BSL-4実験室外へ病原体が出るおそれがある事象(109/169例)
リスク

リスクアセスメントに基づく結果として第21回地域連絡協議会(H30.10.26)で説明したもの

10



非常口

実験室
出入口

洗浄室

BSL-4区域

前室

スーツ室

薬液
シャワー室

BSL-4実験室
（細胞）

BSL-4実験室
（動物）

滅菌確認室

病原体保管庫

（9）実験室退室②スーツ室
スーツの破損
グローブの破れ
インナースーツの濡れ
確認不足

スーツの日常、定期点検
脱いだ後の濡れの確認

針刺し、スーツの破れ、誤使用 ➡ 作業者がウイルスに接触

（３）実験室入室
後の実験準備
レイアウトの不備
作業者の衝突、転倒
鋭利な機器への接触

スーツの破損

（5）実験（細胞室）
機器の故障、破損
手順に従わない作業
操作のミス

スーツの破損

針刺し 動物の咬傷鋭利物に
よるケガ

（6）実験動物を用いた実験

尖った部分のない機器設置
対応マニュアルの整備、訓練

動物、鋭利物取扱いの習熟
2人で作業の安全を確認

マニュアルの作成、訓練
機器、設備のメンテナンス

緊急アラームの設置

グローブの破損
誤着用、点検不足（穴あきなど）

（2）実験室入室②スーツ室

心身状況の確認
入室手順の訓練

スーツの点検

①実験室内での実験者の感染
リスクアセスメントの規則等への反映（例）

リスクへの対応

想定されるリスク

規則へ反映

リスク

リスクアセスメントに基づく結果として第21回地域連絡協議会(H30.10.26)で説明したもの 11



（例）適切なスーツの使用（スーツ、グローブ等の破損へのリスク対応）

使用前のスーツ点検 スーツ点検・使用を記録 適切なスーツ着用適切なグローブ着用

・教育訓練

・記録の保管・スーツの点検方法
・スーツの着用方法

スーツの薬液除染 脱いだ後の濡れ確認 適切なスーツ保管作業動作の熟達 実験室からの退室

実験室への入室

各項目について、規則や細則で定め、トレーニングをし、実行する

・点検結果の記録
・使用の記録

・安全な操作手順

「①実験室内での実験者の感染」に関する規則への反映事項
リスク

・スーツに破損が生じた場合の対応
・グローブに破損が生じた場合の対応・入退室の手順

・熟達度に応じた資格

・その他
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「①実験室内での実験者の感染」に関する規則への反映事項
リスクアセスメントの結果をもとに、以下の事項を反映させる
１．起こさないための対策
・ 十分な知識、技術的能力を持つ者に限定(病原体等を取り扱う職員等)

・ 安全管理のための教育訓練の実施(教育訓練)

・ 入室者の心身状況に関する健康診断の実施(病気の届出、健康管理)

・ 実験の申請、承認(特定病原体等の取扱手続き)

・ 安全操作の遵守(実験室等の安全設備及び運営に関する基準等)

・ 遵守義務、罰則等の規定(遵守義務、罰則)

２．万が一起きた場合の対応
・ 病原体等ばく露対応要領（検討中）に基づく対応(ばく露と対応)

・ 医師の診断、治療(ばく露と対応)

・ 保健所等の関係機関への通報(ばく露と対応)

３．地域への情報伝達
・ 近隣住民への遅滞のない情報伝達(情報伝達)

４．緊急時に備えた訓練
・ 定期的な緊急時対応訓練の実施(緊急事態に対する訓練)

リスク

（ ）は、検討段階の関係項目のタイトルを示したもの。 13


