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○報 告 項 目

1.BSL4実 験 室 で感 染 性 の あ る特 定 一 種 病 原 体を 使 用した 業 務 につい て

２.ウ イル ス 第一 部 第一 室に よる サ ル 痘 の 流 行 及 び 国 内 発 生 に関 する対 応 につ いて

３.新 規 業 務 課 題 ｢特 定 一 種 病 原 体 による重 症 感 染 症 に 対す る治 療 体 制 の 確 立 ｣に つい て

４.BSL4実 験 室 にお ける特 定 一 種 病 原 体 以 外 の 病 原 体 の 使 用 につ いて

1.BSL4実 験 室 で 感 染 性 の ある特 定 一 種 病 原 体を 使 用した 業 務 につ いて

実 施 期 間 :令 和 ４年 ３月 19日 ～令 和 ４年 12月 19日

前 回 の 協 議 会 以 降 、令 和 ４年 12月 19日 までの 間 、BSL4実 験 室 で 感 染 性の ある 特 定 一 種 病 原 体 を使

用した 業 務 は 行 わ れてい ない 。

令 和 ４年 ３月 に業 務 課 題 名 ｢感 染 性 ウイルスを用い た 一 類 感 染 症の 検査 法 の 整 備 ｣が 完 了し、検 査 ･診

断 法 の 確 立 、整 備 がされ たことを 踏ま え 、｢特 定 一 種 病 原 体 による 重 症 感 染 症 に 対 する 治 療 体 制 の 確 立 ｣

に 関 する業 務 を開 始した (項 目 3を 参 照 )。

令 和４年 ５月 よりサ ル 痘 (Ｍ痘 )ウ イルス が 世 界 的な 流 行を 起こしたことを 受 けて 、担当 部 署 であ るウイル

ス 第一 部 第 一 室 が サ ル 痘 (Ｍ痘 )の 国 内 発生 に備 えた対 応 業 務 を開 始した (項 目２を 参 照 )。

この サ ル 痘 (Ｍ痘 )に 対 する緊 急 的 公 衆 衛 生 対 応と｢特 定 一 種 病 原 体 による重 症 感 染 症 に 対 する治 療 体

制 の 確 立 ｣の 業 務 準 備 を並 行して 遂 行した
Ｏま

た 保 守・点 検 業 務 作 業 等も 、安 全 且 つ 適 切 に 行 わ れ た 。作

業 期 間 中 は 、曝露 事 故 等 は 発 生せ ず 、施設も適 切に 維 持された 。

2.ウ イルス 第 一 部 第 一 室 によるサ ル 痘 の 流 行 及 び 国 内 発 生 に 関す る対 応 に つい て

令 和４年 ５月 よりサ ル 痘 (Ｍ痘 )が 世 界的 な 流 行を起こしたことを受 けて 、同月 より担 当部 署 であ るウ イル

ス第 一 部 第 一 室 が サ ル 痘 (Ｍ痘 )の 国 内 発 生に 備 えた 対 応 業 務 を行っている 。業務 内容 は 、以 下 の 通りで

あ る。

(1)サ ル 痘 (Ｍ痘 )ウ イル スの 検 出 マニュア ル の 作 成・公 開 及 び 地 方 衛 生 研 究 所 へ の 配 布

(２)サ ル 痘 (Ｍ痘 )ウ イル スの 遺 伝子 検 出 法 の 整 備 及び 地 方 衛 生 研 究 所 へ の 配 布

(３)国 内 発 生 (疑 い 例 )発 生 時 の 行 政検 査

(４)痘 そうワ クチン (天 然 痘 ワクチン )の サ ル 痘 に対 するワ クチン 防 御 効 果 及 び 治 療 に 関す る

特 定 臨 床 研 究 の 支 援 及 び サ ル 痘 (Ｍ痘 )対 応 に 関 する研 究
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3.新 規 業 務 課 題 ｢特 定 一 種 病 原 体 による重 症 感 染 症に 対 する治 療 体 制 の 確 立 ｣に つ い て

BSL-4施 設 が 稼 働した 令 和 元 年 度 から令 和３年 度 までは 、｢感 染 症 ウイル スを用い た 一 類 感 染 症 の 検 査

方 法 の 整 備 ｣の た め の 作 業 を行 ってきた 。この 業 務 課 題 の 完 了 により、迅 速で 精 度 の 高い 病 原 体 の 検 出・

検 査 法 の 整 備 が 行 わ れ 、日 本 国 内 へ の 輸 入 例 が 発 生した 場 合 は 、迅速 な確 定 診 断 及 び 医 療 機 関 へ の 搬

送 が 可 能となった 。検 査 ･診 断 方 法 が 確 立したことを 踏まえ 、令和 元 年 7月 １日 の 厚 生 労 働 大 臣 確 認 事 項に

ある 感 染 者 の 生 命 を守 るため に 必 要 な治 療 体 制を構 築 するた め の 新 規 課 題 作 業を実 施す ることとした 。現

在 、一 類 感 染 症 を含 む 新 興・再 興 感 染 症 の 発 生 状 況 や 世 界 情 勢 が 目まぐ るし <変 化して おり、国際 的な 人

流・物 流 及 び国 際 的な イベントの 活 性 化 等 の 輸 入 感 染 症 のリスクが 高まってい る (図 1参 照 )。これらの 懸 念

を 受 け て、特 定 一 種 病 原 体に 起 因 す る重 症 感 染 症 が 国 内発 生した 時 に迅 速 に 患 者 の 治 療を 開 始 できる 体

制 :薬 剤 (抗 ウ イルス 薬 、治 療 薬 )の 整 備と診 断・治 療の 連 携 基盤 の 構 築を 国立 国 際 医 療 研 究 センター病 院

(以 下 ｢ＮＣＧＭ｣)と 感 染 研 (以 下 ｢ＮＨＤ｣)の 連 携により実 施 する (図 ２参 照 )。

世 界 情勢の 急速な 変化
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国 際 人流の 増加

国 内に おける 国 際イ ベント
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新 興・再 興 感 染 症 の 新 た な 懸 念
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特 定一 種 病原 体による 重症 感 染症 に 対する

治 療体 制の 確立図 1．背 景と 意 義

上 記 の 目 的を 達 成 するため に 、以 下の 2つ の 事 業 を遂 行 する (図 ２参 照 )。

(1)｢BSL-4施 設を 用い た 特 定 一 種 病 原 体 に 対 する抗ウ イル ス薬 候 補 の 評 価 ｣

(２)｢特 定 一 種 病 原 体 感 染 患 者 の 治 療 体 制 構 築 に向 けた ＮＣＧＭと ＮＨＤ間 の 連 携 基 盤 の 確 立 ｣

(1)｢BSL74施 設 を用い た 特 定 一 種 病 原 体 に 対 する 抗ウ イルス 薬 候 補 の 評 価 ｣に つい て

特 定 一 種 病 原 体 によるウ イル ス性 出 血 熱 の 発 生 時 に 、患者 の 治 療 及び 救 命 に使 用される 抗ウ イル ス 薬

の 緊 急 承 認 を迅 速 に 行うため には ．予め 科 学 的 エビ デンスを 基 にした 抗ウ イル ス薬 候 補 の 評 価 ．選定 をし

ておくことが 必 須 である 。現在 、特 にエボラウ イルス に 対して 、海 外で 治 験 が 行 わ れて いる複 数 の 薬 剤 候 補

２



啄 膕

が存在するが、これらの 薬 剤を 国 内で 使 用 す るた め には 、感 染 性 ウ イル スを用 いた 実 質 的 な薬 剤 の 有 効 性

を前 臨 床 試 験 ･評 価 を 行う必 要 が ある。本 業 務 課 題 では 、国 内に おい て 、BSL-4施 設を 用い た 特 定 一 種 病

原 体 に 対 する 実 践 的 な 抗 ウ イル ス 薬 ･治 療 薬 の 評 価 を 培 養 細 胞と動 物 モデ ルで 行うた め の 基 盤 体 制 構 築

を目 的とする 。

(２)｢特 定 一 種 病 原 体 感 染 患 者 の 治 療 体 制 構 築 に むけ た ＮＣＧＭと ＮＵＤ間 の 連 携 基 盤 の 確 立 ｣に つ い て

特 定 一 種 病 原 体に よるウ イルス 出 血 熱 は 、重症 化した 場 合 の 致死 率 は 50-90%と 極 め て高 い 事 から、感

染 者に 対して早 期 に 有 効 な 抗ウ イルス 薬 治 療を 開 始 できる か が 、患者 の予 後を 左 右 する。従って 特 定 一 種

病 原 体 による 感 染 症 か ら国 民 の 命 を 守 る 観 点 から、我 が 国 に おい ても ウイ ルス 性 出 血 熱 に 対 す る 検 査

(NIID)と 患 者 の 治 療・介 護 (ＮＣＧＭ)の 連 携 体 制 の 確 立 は 急 務 の 課 題 である 。本 事 業 で は 、一 類 感 染 症 患

者 発 生時 に迅 速 な ｢検 査一診 断 一治 療 ｣の 運 用を可 能とする ＮＣＧＭと NIID間 の 連 携 基 盤 の 構 築 を行う。

BSL-4施 設を 用い た 特定一 種病 原体に
対する 抗ウ イ ルス薬 候補 の評価

特 定 一 種 病 原 体 感 染 患 者 の 治 療 体 制

構 築 に 向 け た ＮＣＧＭと N11D間 の

連 携 基 盤 の 確 立

患者の 治療 ･介 護 及び 病 態診断体 制を 臨床医 学

及びウイ ルス 学の見地 から 検討 ･評 価し 、

統合的なプロト コ ルを 策定 する

既に先 行研究 ･治 験 が
行わ れて いる 薬剤

既 に 国 内 承 認 を 受 け て い る

他 の 抗 ウ イ ル ス 薬
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ウ イ ル ス 第 一 部 ＢＳＬ-４施 設

培養 細胞を 用いた 候補薬 剤の

抗ウ イル ス効 果の評価

母
動 物モデ ルを 用い た 治療効 果

及び副 作用の 評価

患 者 の 発 生 に 迅 速 対 応 可 能 な 実 践 的 な

治 療 体 制 の 確 立

患者発生 時の 治療 ･介 護プ ロト コ ル策定

有事 に備え た抗ウ イル ス薬の 選定 ･備 蓄

関 係機関 ･省 庁 の連携 確立

図２.我 が国における 特定一種病原体による 重症感染症に 対する治 療体制の確立

成 果

本 年 度 は 事 業 課 題を遂 行 するた め に 、日 本医 療 研 究開 発 機 構 (ＡＭＥＤ)新興 ･再 興 感 染症 に 対 する革 新

的 医 薬 品 等 開 発 推 進 研 究 事 業 等 の 予 算を 獲 得し、機 器 の 整 備 や 安 全 で 制度 の高 い 動 物 モデ ル の 確 立・運

用 を行うため の 共同 体 制 の 構 築を 行った。さらに ＮＣＧＭと 曝 露 対 応 にお ける抗 ウ イル ス薬 (レ ム デシビル )

の 使 用 等 に つい て協 議 や 曝露 対 応 訓 練 等を行 った 。

4.BSL4実 験 室 にお ける 特定 一 種 病 原 体 以 外 の 病原 体 の 使用 につ いて

ヒトに 重 篤な 脳 炎を 引き 起こす ニパ ウ イル ス、ヘンドラウイル ス 及び Ｂウ イルス は 三 種 病 原 体 であるもの

の 、ウイル スを用 い た動 物実 験 は BSL4で 行うことが 義 務 付 けられている 。近 年 、Ｂウ イル スの 国 内 発 生が

報 告され 、ニパ ウイル ス 及 びヘンドラ ウイル スは 、公 衆 衛 生 学 的 危 機 対 応 の 必 要 な 感 染 症 であ る ｢重 点 感

染 症 ｣に 位 置 づ けられ たことか ら、今後 、感染 研 にお い ても診 断 ･予 防 ･治 療 の 研 究を推 進 す る必 要 がある 。

さらに 現 在 、世 界 的 な 流 行を起 こしてい るサ ル 痘も ｢重 点 感 染 症 ｣に リストされ 、サ ル モデ ルを用 い た 治 療 薬

や ワクチン の 研 究 が 求 め られてい る。この ような 背 景 から、高 度 封じ 込 め 施 設 運 営 委 員 会 による承 認 後 に

BSL-4施 設 に おい て、これらの 三 種 病 原 体を 用 いた 研 究を 遂 行 する予 定 であり、本 連 絡 協 議 会 にお いて 報

告 するもの である。


