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報道関係者　各位
遺伝子組換え生物の不適切な使用について
　　厚生労働省は、本日、株式会社バイファに対し、遺伝子組換え生物の不適切な使用について、文書による厳重注意を行いましたので、お知らせします。

1. 　厚生労働省は、平成28年２月４日、株式会社バイファから、遺伝子組換え微生物（ピキア酵母※１）（以下「組換え体」という。）の不活化処理（組換え体を死滅させる処理）が不十分な廃液を定められた作業区域の外に漏出させたとの報告を受け、排水の即時停止、事実関係及び当該組換え体の生物多様性への影響評価等の報告を指示しました。また、同年３月３日及び４日に職員を派遣して現地調査を実施し、事実関係を確認し、同年６月９日、同社から本件についての報告書の提出を受けました。
　※１　当該ピキア酵母は、特殊な培養条件以外では増殖が制限されること、病原性がないこと等のため、定められた作業区域において最小限の拡散防止措置を執ることにより産業上の使用等することができるものとされるGILSP（Good Industrial Large Scale Practice：優良工業製造規範）微生物に該当する。
2. 　同社からの報告の概要は、以下のとおりです。
○平成25年８月、当該組換え体が定められた管理区域外で検出されたことを確認したが、法律に抵触していないと判断をし、厚生労働省に直ちに報告しなかった。
○当該組換え体は、ヒトに対する危険性はなく、環境に及ぼす影響もない。
○当該組換え体の大部分は、排水処理工程を経て不活化され、残りの微量の当該組換え
体についても、事業所敷地内の漏出経路でサンプリング調査を行い、いずれも当該組換え体が検出されなかったこと、また、特殊な培養条件以外では限られた増殖能しか持たないことも併せると、生物多様性への影響はないと確認。
○今後、不活化処理の適正化にかかる検討の継続及び管理体制の強化等を実施。
3. 　上記報告を踏まえ、本日、厚生労働省は、同社に対して、再発防止のための措置を徹底するよう厳重注意を行いました。
また、このような事態の再発防止のために、法令の理解及び遵守について、一層周知徹底してまいります。

株式会社バイファにおける遺伝子組換え生物の不適切な使用について

1. 経緯

厚生労働省は、平成28年２月４日、株式会社バイファ（本社・工場；北海道千歳市）より、遺伝子組換えヒト血清アルブミン※１の製造に用いる遺伝子組換え微生物（ピキア酵母）※２（以下「組換え体」という。）の不活化処理（組換え体を死滅させる処理）が不十分な廃液を定められた作業区域の外に漏出させたとの報告を受けた。
※１　販売名：メドウェイ注25％（平成19年10月承認）

効能・効果：アルブミンの喪失（熱傷，ネフローゼ症候群など）及びアルブミン合成低下（肝硬変症など）による低アルブミン血症，出血性ショック

 ※２　当該ピキア酵母は、特殊な培養条件以外では増殖が制限されること、病原性がないこと等のため、定められた作業区域において最小限の拡散防止措置を執ることにより産業上の使用等することができるものとされるGILSP（Good Industrial Large Scale Practice：優良工業製造規範）微生物に該当する。
　厚生労働省は、同日中に排水の即時停止、事実関係、当該組換え体の生物多様性への影響評価及び再発防止のために講じた措置、及び今後講じる取組について報告を指示。また、同年３月３日及び４日に職員を派遣して現地調査を実施し、事実関係を確認し、同年６月９日、同社より原因と今後の対策を取りまとめた報告を受けた。
2. 株式会社バイファからの報告の概要

　同社から報告のあった本件に関する事実関係、再発防止策等は、以下のとおり。

１）事実関係

○株式会社バイファは、平成25年７月、定められた作業区域外で実施された微生物確認試験で検出された酵母が、遺伝子組換えヒト血清アルブミンの製造に用いる組換え体である可能性が高いと認識し、同年８月に当該酵母が組換え体であると確定されたが、検出量がごく微量であり、手順通りの不活化工程が行われており、微生物の数を最小限にとどめる措置がとれていると判断し、厚生労働省に報告しなかった。

○その後、不活化工程が適切になされるよう鋭意努力していたが、完全には不活化できず、上記検出箇所において組換え体を検出限界以下にすることができなかった。このため、平成28年２月４日、厚生労働省に本件状況を報告した。
○当該組換え体は有害な遺伝子配列を持たず、その宿主（ピキア酵母）は病原性がなく広く自然界に存在するものであること、宿主と比べて増殖する能力が高くないことから、ヒトに対する危険性はなく、生物多様性に及ぼす影響もないことが確認されている。

○不活化処理が不十分な廃液の大部分は、活性汚泥施設による排水処理工程における不活化により※３死滅したと考えられる。

※３　同社は、廃液の処理の条件を再現した実験を実施し、廃液中に組換え体が存在していたとしても、活性汚泥施設において不活化されていたと推定されることを確認。
○活性汚泥施設による排水処理工程を経ていない微量の当該組換え体についても、敷地内複数箇所からサンプリング調査を行った結果、いずれの検体からも組換え体は検出されず、敷地内への拡散もなかったことが確認されたこと、また、特殊な培養条件以外では限られた増殖能しか持たないことも併せて考慮すると、生物多様性への影響はないと考えられる。
２）原因
　遺伝子組換えヒト血清アルブミンの製造に用いる組換え体を定められた作業区域から漏出させないこと、何らかの懸念がある場合は直ちに厚生労働省へ報告するとの認識が不十分であったことによるもの。
３）再発防止策

○組換え体が存在するリスクがある排水のすべてを加熱処理する不活化処理装置の導入や、定められた作業区域の拡散防止措置に係る構造設計の見直しを継続。

○排水や廃棄に係る手順等の見直しや整備を実施。

○カルタヘナ法に関する従業員教育とともに法令遵守に関する相談・連携を強化するための体制を構築。
3. 報告に対する当省の対応
　本件について、生物多様性への影響はないが、法令に基づく適切な拡散防止措置が執られていなかったことは不適切であり、同社に対して、再発防止のための措置を徹底するよう厳重注意を行った。
　このような事態の再発防止のために、法令の理解及び遵守について、一層周知徹底していく。
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