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1. 病原体を動物に接種する実験

2. 遺伝子組換え微生物を動物に接種する実験

3. 遺伝子組換え細胞を動物に移植する実験

4. 遺伝子組換え動物を作出、使用する実験

バイオセーフティに関わる動物実験とは？

病原体取扱い実験

遺伝子組換え実験

病原体 と 遺伝子組換え生物 は、共に封じ込めが必要です
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危険性の高い病原体は、テロ等による人為的な流行発生を防止するため、

所持、使用、移動等を法律で規制している

• ヒト → 特定病原体（感染症法）

• 家畜 → 監視伝染病病原体（家畜伝染病予防法、家伝法）

その他の病原体（注）については法的な規制はない（WHOや各省庁・学会等

のガイドラインに従って各施設が内規により運用する）

（注）大腸菌K12由来株や乳酸菌等、クラス1の非病原性微生物も、

研究に使用する場合には「病原体」として扱います。

病原体に関する法的規制

病原体について
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新型コロナウィルス
（SARS-CoV-2）が
新たに四種に加わ
りました

特定病原体と法定義務
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監視伝染病
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病原体および組換え微生物の輸送

国際航空輸送協会（IATA）のカテゴリーA、カテゴリーB 感染性物質梱包容器

２次容器内にドライアイスは絶対に
入れないで下さい！破裂します！

１次容器：密封試験管等

吸収・緩衝材

２次容器：密封耐圧容器

３次容器：一辺が10 cm以上の箱に
必要事項を表示
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病原体・検体の輸送業者（例）

• ワールドクーリア：国際輸送可能。高価。

• フェデックス：国際輸送可能。高価。

• 日本通運（メディカル便）：国内（送り先により国際輸送も可能）。比

較的安価。

• 日本郵便：国内、登録研究機関のみ。もっとも安価だが梱包責任者

の届出、梱包のダブルチェック、書類（チェックリスト等）必要。

通常の宅急便では絶対に送らないで下さい！食品などを含む

他の荷物と混載になります。
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安全キャビネット

国際バイオハザード標識

クリーンベンチ ケミカルドラフト

封じ込めに係る設備について
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国際バイオ
ハザード標識

HEPAフィ
ルター

チャンバー
内の圧

実験者の
安全

試料清浄
保持

環境汚染
防止

安全キャ
ビネット

あり あり 陰圧 ○ ○ ○

クリーン
ベンチ

なし あり 陽圧 X ○ X

ケミカル
ドラフト

なし なし ー ○ X X

病原体の封じ込めができるのは安全キャビネットだけ
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安全キャビネットのメンテナンス

HEPAフィルターの交換

使用頻度にもよりますが、5年程度での交換が理想的です。安全な

運転ができているか、風量ゲージや運転前のセルフテストなどに常

に注意して下さい。

特定病原体を使用する安全キャビネットは、定期点検が義務付けら

れています（三種以上は年１回、四種は任意で定期的に）。

UVランプの定期的交換

ガスホースの定期的交換
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121˚C（1気圧）、20分。高温高圧になります。
正しく、安全に使用してください！

水量の目視
確認

蓋は確実に閉める

オートクレーブ

缶体内

ドレイン
ボトル
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・ 内容積21リットル以上のオートクレーブは労働安全衛生法に定める小型圧力容器に分類され、

年1回以上の定期自主点検と3年間の点検記録保管義務があります

オートクレーブによる滅菌は確実に！

・ 通常のフロア型オートクレーブなら液体は２Lごとに＋４分（目安）

・ 滅菌状態の点検（滅菌インジケーターを使用して定期的に）

オートクレーブテープは滅菌前
か後かの判定は可能ですが、
不活化の確認にはなりません 生物学的インジケーター 滅菌判定カード
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遺伝子組換え生物等の使用による生物多様性への悪影響を防止することを

目的として2000年1月に採択。2022年現在、アメリカ合衆国以外のほとんど

の国が批准している

生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタヘナ議定書

カルタヘナ議定書の日本での発効（2004年2月）に伴い、それまでの「組換えDNA実

験指針」に代わって制定された国内法が「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の確保に関する法律（カルタヘナ法）」です。

遺伝子組換えについて
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カルタヘナ法の規制対象

（1）遺伝子組換え生物等について

次の技術の利用により得られた核酸又はその複製物を有する生物

i) 細胞外において核酸を加工する技術

ii) 異なる科に属する生物の細胞を融合する技術

（2）使用等について

i) 食用、飼料用、実験材料用等に供する使用

ii) 栽培、飼育、培養等の育成

iii) 加工、保管、運搬、廃棄

iv) これらに付随する行為
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カルタヘナ法における「生物」とは

核酸を移転し又は複製する能力のある細胞等、ウイルス又はウイロイド

ただし、ヒトの細胞等および分化能を有する又は分化した細胞等（個体及び

配偶子を除く。）であって、自然状態で個体に生育しないものは除外する

ヒトの個体・配偶子・胚・培養細胞

動物培養細胞（ES細胞含む）
生物でない
（規制対象外）

動物の個体・配偶子・胚 生物（規制対象）

遺伝子組換え細胞を移植した動物 生物（規制対象）
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遺伝子組換え生物等の使用等に関わる措置

（1）第一種使用等

環境中への遺伝子組換え生物等の拡散を
防止しないで行う使用等

（2）第二種使用等

環境中への遺伝子組換え生物等の拡散を
防止しつつ行う使用等

通常、研究に用いる遺伝子組換え生物は拡散防止措置を執って使用するので

「第二種使用等」になります。関連する要件は二種省令に規定されています。
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「二種省令」に、拡散防止措置が

• 定めらている使用等（機関実験）

→定められた措置をとらなければならない

→研究機関が実験を承認できる

• 定められていない使用等 （大臣確認実験）

→文部科学大臣の確認を受けなければならない

第二種使用等に関する措置
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• 核酸供与体：供与核酸の由来する生物

• 供与核酸：外来遺伝子として他の生物種に導入される核酸

• 宿主：供与核酸を受け取り、組換え生物となる生物

• ベクター：供与核酸を組み入れ宿主に導入するために必要

な核酸

「拡散防止措置」を決定する要件

タカラバイオ（株）HPより

MoMLV

HCMV

SV40

Human

高機能ベクターには種々のタグ配列、

レポーター遺伝子、プロモーター、

ターミネーター等の機能配列が含ま

れており、これら全てが供与核酸、

その由来する生物が核酸供与体と

なり得ます
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実験分類（二種省令第三条） 〜核酸供与体と宿主のレベル〜

クラス１
微生物、きのこ類及び寄生虫のうち、哺乳動物等に対する病原性がない
もの、並びに動物及び植物

クラス２
微生物、きのこ類及び寄生虫のうち、哺乳動物等に対する病原性が低
いもの

クラス３
微生物及びきのこ類のうち、哺乳動物に対する病原性が高く、かつ伝播
性が低いもの

クラス４ 微生物のうち、哺乳動物に対する病原性が高く、かつ伝播性が高いもの

個別の分類については「二種告示別表第２」を参照して下さい
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微生物使用実験

• 実験分類が未定で病原性を有する微生物の使用

• 宿主又は核酸供与体がクラス4

• 宿主がクラス3

• 宿主（ウイルス・ウイロイドを除く）がクラス2で供与核酸が薬剤耐性遺伝子

• 増殖力・感染力を保持したウイルス・ウイロイドで、使用等を通じて増殖する

• 供与核酸がLD50 100 µg/kg 体重以下の毒素遺伝子

動物使用実験

• 上記の微生物使用実験を含む実験

• 供与核酸が病原性微生物の感染受容体（本来宿主が有していないもの）

大臣確認実験の例
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特殊な培養条件下以外では生存できない宿主と実験用でない他の生物への

伝播性がないベクターを組み合わせた「宿主−ベクター系」を用いることによ

り、実験の安全性を確保しようとするもの

B1:  EK1, SC1, BS1, E. coli B由来株 等

B2:  EK2, SC2, BS2

その他：

これらを「認定宿主−ベクター系」と呼び、一定の安全性

が確保されていると判断する基準になります

生物学的封じ込め
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物理的封じ込め

病原体や遺伝子組換え生物等を施設及び設備内に閉じ込めることによ

り、実験従事者その他の者への伝播及び拡散を防止しようとするもの

P1, P2, P3 ← 施設及び設備

LS-C, LS-1, LS-2 ← 大量培養実験（20 L 以上）

P1A, P2A, P3A ← 動物（Animal）使用実験

P1P, P2P, P3P ← 植物（Plant）使用実験
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1. 通常の微生物学実験室等
2. 実験中の窓・ドア等の閉鎖
3. 関係者以外の入室制限
4. 遺伝子組換え生物等の不活化
5. エアロゾル発生を最小限に
6. 手洗い等

P1

1. オートクレーブの設置（建物内）
2. エアロゾル発生しやすい実験は安全キャビネット内
3. 「P2レベル実験中」の表示

P2

P3

1. インターロック式前室
2. 実験室は水洗・燻蒸可能で密閉状態
3. オートクレーブの設置（実験室内）
4. エアロゾル発生しやすい実験中は出入りしない
5. 実験室の陰圧
6. 足や自動で操作可能な手洗い等
7. 排水の不活化
8. 専用作業着、防護具等の着用
9. 「P3レベル実験中」の表示

＋

＋

A措置

1. 通常の動物の飼育室等
2. 逃亡防止の設備等
3. 糞尿等を回収する設備等
4. 個体識別ができる措置
5. 「組換え動物等飼育中（P2, P3）」の表示

物理的封じ込めの要件

＋
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・P2レベル実験中

・組換え動物等飼育中（P2）

など、封じ込めレベルに即した表示

が義務付けられています

実験中の表示
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容器への表示

保管庫への表示

保管中の表示義務

遺伝子組換え動物の精子/受精卵
保管液体窒素容器

超低温冷凍庫
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１．譲渡、提供、委託の都度、

２．遺伝子組換え生物等の第二種使用等である旨

宿主等の名称及び組換え核酸の名称

氏名及び住所 を

３．文書の交付

容器等への表示

FAX

電子メール

遺伝子組換え生物等の移動の際の情報提供（国内）

のいずれかにより行う

（証拠資料として残すため）
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１．まず下記の情報を事前に通告する

２．梱包容器の一番外側に下記情報を表示する

１）遺伝子組換え生物等であること

２）安全な取扱い、保管、輸送及び利用に関する要件

３）追加的な情報

・輸出者の氏名、住所、連絡先

・輸入者の氏名、住所、連絡先

ただしこれはカルタヘナ議定書による取り決めであり、

議定書非締約国には適用されません

遺伝子組換え生物等の移動の際の情報提供（国外）
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１．報告徴収

２．立入検査等

３．措置命令

４．罰則

１）措置命令違反 → １年以内の懲役

100万円以内の罰金

２）拡散防止措置の確認を受けない第二種使用等

３）必要な情報提供をせずに譲渡等

４）必要な通告や表示をせずに輸出

→ 50万円以下の罰金

不適切な取扱いに対する措置等
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ゲノム改変動物は「遺伝子組換え生物」か？

CRISPR/Cas9等のゲノム編集技術で作製された動物は、「得られた生物に細胞外で加工した核酸が

含まれないことが確認された場合は法の対象外」となりました。ただし「使用等に先立ち、その生物の

特徴及び生物多様性影響が生じる可能性の考察結果等について主務官庁に情報提供する」ために

「ゲノム編集技術の利用により得られた生物の使用等に係る実験計画報告書」を提出することが求め

られます。

一方、最終的に得られた生物に細胞外で加工した核酸を含む場合、もしくは細胞外で加工した核

酸の非存在を確認していない場合については、従前どおり法に基づく遺伝子組換え生物等として取

扱うことになり、上記実験計画報告書は不要です（元受文科振第 100 号）。
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事故の対応

• 病原体／遺伝子組換え生物に暴露した

• 病原体／遺伝子組換え生物に起因すると思われる身体的異常を認めた

• 病原体／遺伝子組換え生物が実験区域外に出た

• 実験区域の安全設備に重大な欠陥が発見された

• 遅滞なく、実験責任者、危害防止主任者等に通報して下さい。

事故を起こさないことも大事ですが、事故の際に適切な対応が

できるかどうかがより大切です
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