
15:30

７
品質マネジメントシステムの実運用上の課題と
是正活動

副島　伸勝
キヤノン株式会
社

その他 79

15:40

６ 製造設備更新における対応事例について 秋山   智広
全薬工業株式会
社

その他 77

15:10

５

地方衛生研究所における健康危機対処計画に
基づく訓練の実施と評価
―全所体制および検査対応を想定した対応訓
練―

関川　麻実
栃木県保健環境
センター

健康危機管理 75

15:20

４
県北地域新興感染症等対応訓練の実施につい
て

三谷 絵理穂
栃木県県北健康
福祉センター

感染症 72

14:45

３
栃木県におけるマダニの生息状況及び病原体
保有状況調査

若林　勇輝
栃木県保健環境
センター

感染症 69

２
栃木県における急性呼吸器感染症サーベイラン
スの病原体検出状況について

赤松　玲子
栃木県保健環境
センター

感染症 66

14:55

15:05

14:35
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ＷＥＢフォーム等を活用した大規模食中毒調査
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福祉センター

食品衛生・薬事
衛生
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WEB フォーム等を活用した大規模食中毒調査における有用性の検証 

     県南健康福祉センター  〇鈴木 翔大 

熊倉 真穂 

西宮 律子 

菊地 修平 

永木 英徳１) 

田中 理栄子２) 

１) 現 食肉衛生検査所 ２) 現 医薬・生活衛生課 

【はじめに】 

 食中毒調査は、原因食品の特定や発生機序の解

明を迅速に行い、原因の除去及び危害の拡大防止

につなげることが求められるなど、迅速かつ確実

な調査が不可欠である。しかし、従来の電話や対

面による調査は、回答者及び調査員双方にとって

時間的負担が大きく、調査後の情報整理や集計に

も多くの労力を要することから、特に大規模事例

における調査の迅速化・効率化が課題である。 

 今般、当所管内の弁当製造施設において発生し

た大規模食中毒事例において、食中毒断定後も、

引き続きWEBフォーム等を活用して症状及び喫食

調査を実施し、その有用性について検証したので

その概要を報告する。 

 

【食中毒事例の概要】 

 ・発生年月日 令和７年４月10日 

 ・原因食品喫食者数 1,550名 

・患者数 407名（発症率：26.3％） 

・原因物質 ノロウイルスGⅡ 

・営業禁止処分 令和７年４月13日 

・営業禁止解除 令和７年４月21日 

 

【食中毒と断定するまでの経緯】 

原因施設は、主として事業所向けに弁当を製造

し、１日あたり約2,000食を300程度の事業所に配

達しており、多くの事業所は、連日、当該施設の

弁当を利用していた。 

本事例では、既に体調不良の情報が寄せられた

事業所等に対し、従来どおり電話による患者・喫

食者調査（以下「断定前調査」という。）を実施

するとともに、当該施設への立入調査及び微生学 

 

的検査等を実施した結果、４月13日に「令和７年

４月９日に当該施設が調理、提供した弁当（日替

弁当・丼物・麺類・高齢者向けの日替弁当）を原

因とするノロウイルス食中毒」と断定し、営業禁

止を命じた。 

 

【食中毒断定後の調査概要】 

 施設調査の結果、４月９日の提供食数は2,122

食であり、食中毒断定後も約2,000名を対象とす

る調査が未実施の状況であったが、既に食中毒と

断定し営業禁止を命じていたことから、以後の調

査を「今後の食中毒予防及び対策に資する疫学調

査」と位置づけ、調査方法及び調査内容を簡素化

した上で、WEBフォーム等を活用した調査（以下

「断定後調査」という。）を継続することとした。 

（１）断定後調査の方法 

① 事業所を通じた調査 

当該施設から入手した配達先事業所リストを

もとに、各事業所へ電話連絡し、断定後調査の趣

旨及び調査方法を説明した上で、調査への同意が

得られた事業所に対し依頼文書を送付した。依頼

文書には、メールやFAXにより回答可能なＡ４判

１枚の食中毒関連調査票（以下「調査票」という。）

を添付するとともに、マイクロソフト社が提供す

るWEBフォーム「Microsoft Forms」で作成した食

中毒関連調査票フォーム（以下「Forms」という。）

のURL及び二次元コードを掲載し、個人の携帯端

末等からも回答できるようにした。 

 また、当所管外の事業所についても、同様に簡

素化した断定後調査の実施を、事業所の所在地を

管轄する保健所宛て依頼した。 
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② 市を通じた調査 

 事業所による利用のほか、市が実施主体である

高齢者配食サービス事業（高齢者の見守りの一環

として、当該施設が高齢者宅に弁当を配達する事

業）による利用があったことから、市と協議の上、

患者の基礎情報（氏名・年齢・性別・連絡先）の

提供及び啓発チラシの配布を依頼した。 

（２）断定後調査の内容 

断定前調査と比較して調査項目を削減するな

ど簡素化を図った。 

 

【調査結果の比較】 

食中毒調査における効率性や妥当性を検証す

るため、断定後調査のうち、当所が事業所に調査

を依頼し、メール又はFAXにより回答のあった調

査（以下「調査Ａ」という。）及びWEBフォームに

より回答のあった調査（以下「調査Ｂ」という。）

の結果と断定前調査の結果を比較した。 

 

【結果】 

（１）効率性 

回答に要した時間については、断定前調査の15

分程度に比べ、調査Ａは３分程度と見込まれ、調

査Ｂは平均で４分３秒（回答途中で中断されたと

思われた５名を除く）であったことから、回答者

の負担が10分程度軽減された。聴き取りに要した

時間についても、断定前調査と比較して、断定後

調査は事業所への依頼時間として１事業所当た

り10分程度であった。また、得られた回答につい 

 

 

て、断定前調査及び調査Ａでは、回答毎に集計用

のExcelファイルに情報を転記する必要があった

ため、１名あたり３～５分程度の時間を要してい

たが、調査Ｂによる回答については、データの一

括処理により、回答者の数に関わらず20分程度で

全ての情報を転記できた。 

以上より、従来の方法による調査と比較して、

およそ14,000分（234時間）短縮されたと試算され

た。 

一方、調査に使用する調査票やFormsは、事例に

合わせて作成する必要があったことから、その作

成に２時間程度の時間を要した。また、断定後調

査は事業所に対して調査を依頼していたことか

ら、回答者が回答するまでの時間をコントロール

できず、最も遅い回答は、依頼から10日後であっ

た。 

（２）妥当性 

① 発症状況 

断定前調査による発症率は 59.8％で、調査Ａに

よる 19.0％及び調査Ｂによる 40.2％と比較して

高い結果となった。下痢及び発熱、嘔吐の発症状

況は、いずれも下痢症状の割合が最も高かった

（表１）。 

また、発症日時は、いずれも４月 10 日 18～24

時の時間帯が最も多く、一峰性で共通の傾向を示

した。 

② 喫食状況 

いずれも、日替弁当の喫食と発症の間に有意な

関連性が認められた（表１）。 

 

 

 断定前調査 断定後調査 

調査Ａ 調査Ｂ 

発症率(％) 59.8 19.0 40.2 

  

  

うち下痢症状の割合 83.6 88.1 95.6 

うち発熱症状の割合 67.1 49.3 77.9 

うち嘔吐症状の割合 69.9 73.1 73.5 

日替弁当の喫食と発症の関連性 

(上段よりOR、95％CI、p値) 

3.77 

1.39-10.2 

＜0.001 

49.4 

12.1-201 

＜0.001 

23.0 

6.78-78.0 

＜0.001 

表１ 発症状況及び喫食状況 
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③ 回答状況 

調査Ａ及びＢは事業所に対して調査を依頼し

ており、事業所 170 事業所中 139 事業所から回答

があり、回答率は 81.8％（利用者単位で見た回答

率は 78.8％）であった。 

 また、回答者と電話で直接やりとりする断定前

調査は、回答内容を確認・修正できたのに対し、

直接のやりとりがない断定後調査では、不完全な

回答が散見された。その主な内容は、発症日時の

回答において、日にちのみ回答していたケースや、

発症時間を朝や夜などと回答していたケースで、

調査Ａでは 122 件、調査Ｂでは９件あり、その割

合はそれぞれ 16.8％、4.8％であった。 

 

【考察】 

（１）効率性の検証 

断定後調査は、断定前調査と比較して、回答及

び調査に要した時間がいずれも短縮されたこと

から、回答者及び調査員双方にとって負担の軽減

につながった。特に、本事例のように、大規模な

事例であるほどその短縮効果が大きくなり、より

効率化を図ることができると考えられた。 

また、本事例では新たに調査票やWEBフォーム

等を作成する時間が必要であったが、作成したデ

ータを活用することで、より短時間で効率的な調

査実施体制を構築することができると考えられ

た。 

一方、メールやFAX、WEBフォームによる回答は

容易に回答できる反面、誤送信や情報の漏洩など

のリスクも潜在していることから、情報の取扱い

等に関する丁寧な説明や回答方法の更なる改善

が必要であり、本事例ではFormsを活用したが、個

人情報の取扱いを前提に申請手続をオンライン

化した栃木県電子申請システムの活用も検討す

べきであった。 

（２）妥当性の検証 

発症状況は、概ね共通性がみられたが、断定前

調査では体調不良の情報が寄せられた事業所を

対象に調査を実施したことから、既に複数の体調

不良者が事業所にいたものと推察され、発症率が

高くなったと考えられた。 

また喫食状況について、いずれも同様の関連性

が認められ、調査方法による相違はなかった。 

回答状況については、断定後調査において不完

全な回答が一定程度あるなど、記載例の併記や必

須項目の設定といった改善が必要であったが、事

業所の協力により、80％程度の回答率となった。 

以上より、断定前調査と断定後調査の結果には

共通性があり、断定後調査の結果は、断定前調査

の結果に基づく原因食品の特定や分析、再発防止

の衛生指導等を否定するものではなく、回答率も

80％程度あったなど、従来の調査手法による結果

と大きな乖離が見られなかったことから、断定後

調査による簡素化した調査手法は妥当であった

と考えられた。 

一方、不完全な回答結果では、発症者とすべき

対象を見逃していた可能性があり、結果全体とし

ては過小評価となってしまった。また、断定後調

査では遡りの喫食行動調査を実施していなかっ

たため、本事例とは異なる共通食や共通行動につ

いては確認できず、別の食中毒事例が潜んでいた

可能性を完全に否定できなかったことは、効率性

と妥当性の両立に向けた今後の課題となった。 

 

【まとめ】 

本事例は、WEBフォーム等を活用し、食中毒と断

定する前後で調査方法や調査内容を変更した試

みであり、課題の抽出も含め、効率性と妥当性に

関する一定の知見を得ることができた。また、本

事例では、早い段階で配達先事業所リストを入手

でき、その多くが当所管内に所在していたことか

ら、断定前調査の時点で簡素化を検討し、速やか

に断定後調査に移行することができた。しかし、

様々な食中毒事例に対応するためには、事例に応

じた方法等をその都度検討し、効率性と妥当性を

考慮した上で判断する必要があることから、本事

例を参考事例として、更なる改善を図っていきた

い。 
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栃木県における急性呼吸器感染症サーベイランスの病原体検出状況について 

       ○赤松玲子 1）、関川麻実 1）、若林勇輝 1）、渡邉裕子 1）、齋藤明日美 2)、人見美子 1） 

1)栃木県保健環境センター、2)栃木県食肉衛生検査所

 

１ はじめに 

急 性 呼 吸 器 感 染 症 （ Acute Respiratory 

Infection：ARI）とは、病原体による急性の上

気道炎（鼻炎、副鼻腔炎、中耳炎、咽頭炎、喉

頭炎）および下気道炎（気管支炎、細気管支炎、

肺 炎 ） を 含 む 症 候 群 の 総 称 で あ る 。 

 ARIの症例定義は、咳嗽、咽頭痛、呼吸困難、

鼻汁、鼻閉のいずれか1つ以上の症状を呈し、発

症から10日以内の急性経過を示す外来症例で、

かつ医師が感染症を疑うものとされている。 

我が国では、令和7年4月7日より「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」

に基づき、ARIは5類感染症に位置づけられ、同

法第14条に基づく全国的なARIサーベイランスが

開始された。本サーベイランスは、ARI症例数に

加え、収集された検体または病原体情報を集計

することにより、国内におけるARIの発生動向

（トレンド）および発生水準（レベル）を把握

し、流行中の呼吸器感染症の実態を明らかにす

ることを目的としている。 

ARI症例から検体を採取し、原因病原体の検

出・同定を行うことを目的として指定された医

療機関をARI病原体定点という。栃木県内では9

医療機関（うち2医療機関は宇都宮市に所在）が

指定されている。栃木県保健環境センター（以

下、「当センター」という）では、このうち7医

療機関から毎週収集された検体について病原体

検出を実施している。 

本研究では、本サーベイランス開始から1年が

経過した時点において、これまでに得られたARI

病原体の検出状況について報告する。 

２ 材料と方法 

（１） 材料 

2025年4月7日から2026年4月4日(2025年第15週

から2026年第14週)までに、栃木県内で採取され

たARI検体2037検体を材料とした。このうち、

1540検体は、県内（宇都宮市以外）のARI病原体

定点で採取され、各保健所を経由して当センタ

ーへ搬入された検体である。検体採取週別病原

体検出状況は、2037検体を対象とし、そのほか

の解析は、1540検体を対象とした。 

（２） 方法 

検体から核酸を抽出後、multiplex リアルタイ

ムPCR法により病原体検出を実施した。本法は国

立感染症研究所（以下「感染研」という）が作

成した「急性呼吸器感染症サーベイランス遺伝

子検査マニュアル」¹）に準拠して実施した。さ

らに一部の検体については、市販の多項目同時

検出系である UltraGene Assay Respiratory 

Pathogens 22（株式会社理研ジェネシス）を用い

て解析を行った。また、multiplex リアルタイム

PCR 法により病原体が検出されなかった検体につ

いて、FilmArrayⓇ呼吸器パネル 2.1（ビオメリュ

ー・ジャパン株式会社）を用いて同定を行った。 

３ 結果 

（１） 検体採取別病原体検出状況 

ライノウイルス／エンテロウイルスは年間を

通じて継続的に検出された。5 月から 7 月にかけ

てはパラインフルエンザウイルスの検出数が増

加し、初夏における季節性流行が確認された。8

月から 10月にかけては SARS-CoV-2 の検出数が増

加し、夏季から秋季にかけての流行が認められ

た。さらにインフルエンザウイルスは、11 月以

降インフルエンザA型の検出数が急激に増加した

が、2026年1月以降は徐々にインフルエンザB型

に置き換わっていった。陽性率は最も低い時期

で 59.1％、最も高い時期で 96.2％と変動がみら

れたが、全期間を通じて 78.3％の検体から病原

体が検出された（図 1）。 

（２） 年齢階級別の病原体検出状況 
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年齢階級別の病原体検出状況を表１に示す。

陽性率は、検体から病原体が検出された割合、

複数病原体検出率は、病原体が検出された検体

のうち、2 種類以上の病原体が検出された割合と

定義した。また。陽性率は 0～4 歳で 90.9％と最

も高く、年齢の上昇に伴い低下し、20 歳以上で

は 65.2％であった。複数病原体検出率も同様の

傾向を示し、0～4 歳で 20.4％と最も高く、20 歳

以上では 3.8％であった。さらに、複数病原体が

検出された検体の 71.4％においてライノウイル

ス／エンテロウイルスの関与が認められた。 

（３） 地域別病原体検出状況 

病原体定点は、県内各保健所の管轄区域ごとに

1～2施設が指定されている。本研究では、地域ご

との病原体検出状況の違いを検討するため、当セ

ンターで検査を実施している 7ヶ所の病原体定点

を管轄区域ごとに Aから E の 5地域に分類して解

析を行った。その結果、A 地域において陽性率が

最も低く 63.4％であった（表 2）。さらに地域別

の病原体検出状況を図 2に示す。いずれの地域に

おいても、インフルエンザウイルス A 型・B型、

SARS-CoV-2、RS ウイルス、パラインフルエンザウ

イルス、ヒトメタニューモウイルス、ライノウイ

ルス／エンテロウイルス、肺炎マイコプラズマ、

アデノウイルス、および百日咳菌が検出割合に差

はあるものの共通して確認された。また、すべて

の地域において、ライノウイルス／エンテロウイ

ルスは検出病原体の中で最も高い割合を占めてい

た。 

４ 考察 

本研究において、2025 年度はすべての地域で

ライノウイルス／エンテロウイルスが年間を通

じて検出され、主要な原因病原体として位置付

けられた。これらのウイルスは環境中に広く存

在し、繰り返し感染が成立することで抗体が産

生されると考えられるが、その抗体価は時間と

ともに低下するため、再感染や発症に至る可能

性があると推察された。また、パラインフルエ

ンザウイルス、SARS-CoV-2 およびインフルエン

ザウイルス A 型・B型は季節性の流行が確認され

た。夏～秋に検出数が増加した SARS-CoV-2 の流

行状況について、患者発生状況を確認したとこ

ろ 2025 年 31～41 週及び 2026 年 3～11 週に二峰

性の流行が認められた。一方、病原体検出状況

では 2025年 31～41週については当該病原体が検

出の中心であったのに対し、2026 年 3～11 週で

は検出数は相対的に少なかった。これは、2026

年 3～11 週においては、B 型インフルエンザウイ

ルスの患者発生及び病原体検出が多く、限られ

表１ 年齢群別陽性率と複数病原体検出率 

年齢区分 検体数 陽性率(％) 複数病原体検出率(％)
0–4歳 464 90.9 20.4
5–9歳 305 86.9 15.5
10代 240 79.2 7.4

20代以上 531 65.2 3.8
全体 1540 79.4 12.6

図１ 検体採取週別病原体検出状況（2025 年第 15 週～2026 年第 14週） 

表 2 地域別検体数と陽性率 

地域 A B C D E
検体数 145 268 397 485 245

陽性率（％） 63.4 79.9 78.8 84.1 88.2
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た検体数の中で SARS-CoV-2 の検出割合が低下し

たためと考えられた。検出数の低さは流行の規

模を直接反映するものではなく、検体数の制約

および他の呼吸器系ウイルスの活動増加の影響

を受けている可能性が示唆された。 

インフルエンザウイルスについては、冬季に

おける患者報告の増加と病原体検出数の増加が

概ね一致しており、流行動向を適切に反映して

いると考えられた。特に流行期にはインフルエ

ンザウイルスが高い検出割合を占めるため、限

られた検体数でも安定して検出できていた。一

方、夏季には患者発生がほとんど認められず、

病原体検出も見られないことから、患者動向と

検出状況の乖離は小さいことが推察された。 

複数病原体が検出された検体は全体の 12.3％

を占めており、ARI の発症には単一病原体だけで

なく、複数病原体の同時感染が関与している可

能性が示唆された。特に複数病原体検出例の多

くでライノウイルス／エンテロウイルスが関与

しており、本ウイルスは共感染構造の中核を形

成する病原体であると考えられた。しかし、ラ

イノウイルス／エンテロウイルスは不顕性感染

が多く、感染後も比較的長期間にわたり上気道

から検出されることが知られている。そのた

め、検出された全ての症例において本ウイルス

が主たる原因病原体であるとは限らず、症状と

の関連については慎重な解釈が必要である。複

数病原体検出例における臨床症状の特徴につい

ては十分に検討されておらず、今後さらなる解

析が求められる。 

年齢別解析では、0～4歳において陽性率およ

び複数病原体検出率がともに高いことが明らか

となった。この結果は、小児における免疫機構

の未成熟や、保育園・幼稚園などでの集団生活

に伴う曝露機会の増加が影響していると考えら

れた。 

地域差については、検出される病原体の割合

や陽性率に差が認められたが、これらは主に提

供された検体の年齢構成の違いによる影響が反

映されていると考えられた。 

ARI サーベイランスは平時から継続的に実施す

ることが重要であり、異常な変動を早期に検知

することで迅速な公衆衛生対応につながると期

待される。本研究で得られた検体採取週別病原

体検出情報は、栃木県感染症情報センターのホ

ームページにおいて毎週更新されており、これ

らの結果は医療従事者による ARI の診断・治療

および県民の感染予防に資する重要な情報と考

えられる。 

５ 参考文献 

1)急性呼吸器感染症サーベイランス遺伝子検査

マニュアル（国立感染研究所令和 7年 3月第 1

版） 

2)栃木県感染症情報センターHP 
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図 2 地域別病原体検出状況 
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栃木県におけるマダニの生息状況及び病原体保有状況調査 

○若林勇輝 1) 関川麻実 1) 赤松玲子 1) 中野真希 1) 角田真珠 1) 

齋藤有沙 1) 渡邉裕子 1) 齋藤明日美 2) 人見美子 1) 

1) 保健環境センター 2) 現食肉衛生検査所 

１ はじめに 

ダニ類によって媒介される感染症（以下「ダニ媒

介感染症」）には、つつが虫によって媒介されるつつ

が虫病やマダニによって媒介される日本紅斑熱、重

症熱性血小板減少症候群（SFTS）、オズウイルス（OZ 

V）感染症などがある。栃木県におけるダニ媒介感染

症は、つつが虫病が年に数例発生している状況だっ

たが、2025年8月に県内の医療機関から初めてSFTS

患者の発生届が提出された。さらに、2025年は北海

道でもSFTS初感染事例が報告されており、これまで

西日本中心であった発生地域は、北東への広がりを

みせている 1)。そこで、ダニ媒介感染症の実態把握が

重要な課題となっている中、当センターでは、2016

～2018年度及び2024年度～2026年現在において、

マダニの生息状況及び病原体保有状況の調査を実施

した。今回、その結果について若干の知見が得られ

たので報告する。 

 

２ 材料と方法 

（１）材料 

材料は、2016～2018年、2024～2025年7月に採取

したマダニとした。栃木県を県西、県東、県南、県

北、安足、宇都宮に区分し、シカ・イノシシ管理計

画 2)、3)を参考に採取場所を選出した後、フランネル

布を用いた旗ずり法によりマダニを採取した。採取

人数は各地点2～3名、採取時間は各地点約60～90

分間、採取面積は1～2ha程度とした。 

（２）方法 

1) マダニ種同定、遺伝子抽出 

材料について、発育ステージ・雌雄・触肢の形・

花彩の有無等からマダニ種を同定した後、個別に

70％エタノール及び滅菌PBSで洗浄し、破砕した。

なお、マダニの破砕にはバイオマッシャーⅡ（nipp 

i）を用いた。その後、All Prep DNA RNA Mini kit

（QIAGEN）を使用し DNA、RNAを同時に抽出した。 

2) 病原体検出、遺伝子解析 

抽出したRNAに対し、SFTSウイルス（SFTSV）、OZV

を対象としたリアルタイムPCRまたはコンベンショ

ナルPCRを実施した。また、DNAに対しては、遺伝学

的同定の実施及び紅斑熱群リケッチアを対象とした

リアルタイムPCR、コンベンショナルPCRを実施し

た。陽性となった検体については、ダイレクトシー

クエンス法により増幅産物の塩基配列を決定し、

NCBIのBLAST検索による同定及びNeighbor joining 

method（NJ法）のよる系統樹解析を行った 4)、5)、6)。 

 

３ 結果 

（１）生息状況 

マダニ種同定を終了した436匹を対象とした。 

採取されたマダニの種はオオトゲチマダニ

（Haemaphysalis megaspinosa）37匹、キチマダニ（H. 

flava）212匹、ヒゲナガチマダニ（H. kitaokai）76

匹、フタトゲチマダニ（H. longicornis）39匹、ヤマ

アラシチマダニ（H. hystricis）21匹、ヤマトチマダ

ニ（H. japonica）19匹、ヤマトマダニ（Ixodes ovatus）

32匹であった。地域ごとのマダニの生息状況について

は図1のとおりである。 

（２）病原体保有状況（表1） 

遺伝子解析を終了した411検体を対象とした。 

今回、SFTSV、OZVは検出されなかった。 

一方、オオトゲチマダニ3検体、キチマダニ1検体、

ヒゲナガチマダニ2検体、ヤマアラシチマダニ6検体、

ヤマトチマダニ2検体、ヤマトマダニ4検体から紅斑

熱群リケッチアが検出された。そこで、種の同定のた

め、NCBIのBLAST検索並びに17kDa共通蛋白遺伝子及

びクエン酸合成酵素遺伝子領域（gltA）の塩基配列を

解析した。 

まず、県西の結果について、オオトゲチマダニ2検

体、ヤマトチマダニから検出されたものは R. 

hongyuanensis と近縁であった。オオトゲチマダニ 1

検体から検出されたものについては gltA 遺伝子が検

出できなかったが、17kDa 共通蛋白遺伝子領域での解
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析よりR. amblyommiiに近縁であった。ヒゲナガチマ

ダニから検出されたものは17kDa共通蛋白遺伝子領域

ではR. helveticaに近縁であったが、gltA遺伝子領

域では近縁な種が特定されない Rickettsia sp.であ

った。また、ヤマトマダニからはR. helveticaが検出

された。次に、県東の結果について、ヤマアラシチマ

ダニから検出されたものは、九州地方のヤマアラシチ

マダニから検出された Rickettsia sp.と塩基配列が

完全に一致していた。また、ヤマトマダニからは R.  

asiaticaが検出された。続いて、県北の結果について、

キチマダニから検出されたものはR. raoultiiと同定

された。また、ヤマトマダニからはR. helveticaが検

出された。 

 

４ 考察 

SFTS や日本紅斑熱を媒介するマダニ種は比較的多

種にわたるが、マダニ種と保有する病原体が限定され

るものもあり、調査地域のマダニ種を明らかにするこ

とは重要である。数年にわたる生息調査により、県全

域には様々な種類のマダニが広範囲に生息している

ことが明らかとなり、地域ごとの種構成の差異も確認

された。特に県西において種多様性が高かったのは、

地形や植生環境に加え、シカ等の大型動物の高密度分

布が影響している可能性が考えられる。また、県東の

ヤマアラシチマダニについては、日本の南西中心の種

であり、県内においては 2025 年の本調査で初めて発

見された種であることから、国内のマダニの生息状況

の変化（マダニ分布の北上）が考えられた。一方、OZV

をはじめ様々な病原体を媒介するとされるタカサゴ

キララマダニ（Amblyomma testudinarium）は採取され

なかった。要因として、タカサゴキララマダニは体長

が大きく重いためフランネル法では旗から落ちてし

まい、採取しにくいことが挙げられる。採取法として

ドライアイスを使用した方法等の検討が必要と考え

られる。 

遺伝子検査について、採取したマダニからはSFTSV、

OZV、日本紅斑熱起因の R. japonica の遺伝子は検出

されなかったが、紅斑熱群リケッチアが多く検出され

た。R. asiaticaは、病原性について未確認であるが

1993 年に日本で発見された新種であり、また、R.  

helvetica及びR. raoultiiはヨーロッパ各国や中国

で紅斑熱症例の散発がみられ、日本国内においても症

例が報告されている 7)、8)。そのため、日本紅斑熱症例

（刺し口、発熱、発疹等）があるにも関わらず、R. 

japonicaが検出されない場合、その他の紅斑熱群リケ

ッチアが起因菌となっている可能性がある。また、R. 

japonicaやOrientia. tsutsugamushiを含むリケッチ

ア属の治療はテトラサイクリン系抗菌剤の投与であ

り、種や血清型によって変わらないが、今後、変異等

により、抗原性の違いや薬剤耐性の獲得がみられる可

能性があることや、リケッチア属新種の発見につなが

ること、ワクチン開発などの観点から遺伝子解析は重

要と考えられる。 

 2025年は、北海道、神奈川県、茨城県などいくつか

の自治体において、SFTSの患者が初めて発生する事例

がみられ、さらに、日本紅斑熱の届出に関しても全国

的に増加している。理由については、地球温暖化、野

生動物の活動域拡大、渡り鳥の影響、検査体制の整備

拡大など様々なことが考えられるが、詳細については

明らかになっていない。本県でも、SFTSの初感染事例

が発生したことから、推定感染地域においてマダニの

調査を実施したところ、2,000 匹を超えるマダニが採

取されたが、SFTSVは不検出となった。本調査により、

SFTSV は検出されなかったものの、病原体を保有しう

るマダニが広く分布していることが示されたことか

ら、一般住民に対しては引き続きマダニ刺咬予防の啓

発（長袖着用、忌避剤使用、帰宅後の確認等）を徹底

することが重要である。今後も、マダニの生息調査及

び病原体調査を継続し、全国との関連性を調査、デー

タを集積することで、栃木県内のマダニ媒介性病原体

を監視するとともに、県内のマダニ対策やダニ媒介感

染症早期治療等の啓発に寄与できればと考えている。 
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深謝いたします。 
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表1 マダニの病原体保有状況 

図1 マダニ生息状況（2016～2018年度、2024年度～2025.7採取） 

採取場所 マダニ種 個体数
OZV
SFTSV

紅斑熱群リケッチア
検出数（陽性率）

リケッチア種

オオトゲチマダニ 21 － 3（14.3%） R. hongyuanensis 2、R. amblyommii 1

キチマダニ 6 － －

ヒゲナガチマダニ 75 － 2（2.7%） Rickettsia sp. 2

フタトゲチマダニ 13 － －

ヤマトチマダニ 19 － 2（10.5%） R. hongyuanensis 2

ヤマトマダニ 12 － 2（16.7%） R. helvetica 2

オオトゲチマダニ 1 － －

キチマダニ 42 － －

ヒゲナガチマダニ 1 － －

フタトゲチマダニ 5 － －

ヤマアラシチマダニ 21 － 6（28.6%） Rickettsia sp. 6

ヤマトマダニ 3 － 1（33.3%） R. asiatica 1

キチマダニ 9 － －

フタトゲチマダニ 14 － －

キチマダニ 30 － 1（3.3%） R. raoultii 1

フタトゲチマダニ 3 － －

ヤマトマダニ 8 － 1（12.5%） R. helvetica 1

キチマダニ 124 － －

フタトゲチマダニ 4 － －

西

東

南

北

県央
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県北地域新興感染症等対応訓練の実施について 
    栃木県県北健康福祉センター  ○三谷 絵理穂 佐山 文香 笹沼 友絵 

中山 晴美  鈴木 祐美 工藤 香織 

   栃木県保健福祉部保健福祉課   沖田 花子              

栃木県保健福祉部医療政策課   渡辺 晃紀              

那須赤十字病院副院長兼感染管理室長   福島 史哉              

 

 

１ はじめに 

 本県においては、感染症法の規定に基づき総合

的かつ計画的に感染症対策を推進することを目

的に栃木県感染症予防計画を策定し、令和６

(2024)年３月に改定された。 

当所においては、本計画に掲げる新興感染症発

生時の速やかな連携体制を整備するため、管内の

医師会・医療機関・消防本部等を構成員とした「県

北地域感染症対策連絡会議」（以下、「連絡会議」

という。）を設置した。連絡会議では、平時から感

染症のまん延防止を図るための対策や、感染症発

生後の医療提供体制等の強化に向けた検討を行

うとともに、訓練及び研修会等を実施している。 

 今回、連絡会議において訓練内容の見直しを行

い、関係機関との連携のもと新興感染症の発生を

想定した訓練を実施したので、その取組について

報告する。 

 

２ 取組の内容 

（１）企画及び準備 

新興感染症患者発生時の対応の流れを整理す

るため、フローイメージを作成した。（図１） 

今回は、管内の第二種感染症指定医療機関であ 

る那須赤十字病院、管轄消防本部と連携し、感染

症指定医療機関への患者搬送から受入れについ

て訓練を実施した。実施にあたっては、打合せを

４回行い、患者設定やシナリオ、感染対策の対応

等について共通認識を持ち、リハーサルを行い当

日の流れや役割を確認した。 

また、連絡会議において訓練の実施内容等につ 

いて意見を募るとともに、多くの機関からの参加

が得られるよう関係機関へ周知を依頼した。 

 

 

【図１ 新興感染症発生時に想定される対応フローイメージ】 

 

（２）実施内容 

 ア 目的 

栃木県感染症予防計画に基づき、県北地域に

おける新興感染症等の患者発生時に迅速かつ

効果的な対応を可能とするため、平時から患者

発生を想定した関係機関との実践的な訓練を

通じて、感染症対策に係る連携体制の構築を図

る。 

 イ 日時 

  令和７(2025)年８月７日(木)14：00～16：00 

 ウ 場所 

那須赤十字病院（講堂(ホール)、感染症病棟） 

 エ 内容 

（ｱ）新興感染症発生時の対応フローイメージ

説明 

（ｲ）救急車の養生及び内部の確認 

（ｳ）患者搬送、受入れ（個人防護具（PPE）着

脱訓練を含む） 

（ｴ）救急車の養生撤去、消毒 

 オ 対象 

県北地域感染症対策連絡会議構成員、その他

医療機関、栃木県感染症対策課（現栃木県感染
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症・疾病対策課）、健康福祉センター（保健所）

等 

（３）実施結果 

 ア 訓練の様子 

・参加者 

医療機関、消防本部、行政等から 29機関、93

名（会場 59 名（20機関）、オンライン 34名（17

機関））であった。職種別では医師 15 名、看護

師 19名、薬剤師 10 名、臨床検査技師 14名、保

健師８名、消防職員 10 名、その他（事務職等）

17 名であった。 

(ｱ) 新興感染症発生時の対応フローイメージ説明 

新型インフルエンザ等対策政府行動計画ガ

イドラインに示されている基本的な医療提供

体制や、流行初期に想定される対応の流れ及び

流行段階に応じた医療体制の移行について説

明した。併せて、本訓練での流行段階や患者の

想定について確認を行った。 

(ｲ) 救急車の養生及び内部の確認 

管轄消防本部が救急車の養生方法及び感染

対策を説明し、参加者は養生した救急車の内部

を確認した。質疑において、各消防本部により

養生の方法が異なるとの意見があがったこと

から、各消防本部の養生方法を確認した。 

(ｳ) 患者搬送、受入れ 

発熱外来医療機関からの患者搬送を想定し

て、駐車場から感染症病棟への患者受入れの流

れを確認した。また、感染症病棟の設備を確認

し、受入れ及び感染対策についての理解を深め

た。PPE 着脱訓練に際しては、患者受入れ前に

PPE の着用、受入れ後に PPE の脱衣を行うこと

でより実際に即した方法で実施することがで

きた。参加者からは脱衣の手順や介助者の対応

について質問があった。 

(ｴ) 救急車の養生撤去、消毒 

管轄消防本部が実際に養生撤去のデモンス

トレーションを行い、その後車内の消毒方法に

ついて説明した。参加者からは消毒や PPE の脱

衣を行うタイミングについて質問があった。 

 

イ アンケート結果 

参加者に実施後アンケートを行った。回答者

は 43名（回答率約 46％）であった。 

内容の理解度（図２）は、全ての項目で「良

く理解できた」、「まあまあ理解できた」が９割

以上を占めた。今後希望する訓練の内容（図３）

については、医療機関・行政・消防本部のいず

れにおいても新興感染症フローイメージ（図１）

の③発熱外来医療機関の受診、④⑤発生届の提

出・受理、⑥保健所と発熱外来医療機関間の対

応、の希望が多い結果であった。 

自由意見では、「対応フローイメージが分か

りやすかった」「実際にデモンストレーション

を見ることができたのが良かった」「今後も継

続して開催してほしい」等の意見があった。 

 

【図２ 内容の理解度】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【図３ 希望する訓練の内容】（複数選択可） 
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３ 考察 

 本訓練は、保健所のみならず医療機関及び消防

本部と連携して実施したことにより、それぞれの

役割と連携の実際を確認するとともに、各機関が

当事者意識を持って対応することができ、実効性

の高い訓練となったと考える。また、連絡会議に

おいて関係機関への周知を依頼した結果、多くの

機関の参加が得られ、新興感染症発生時の対応に

ついて広く理解が促進された。 

今回は会場とオンラインを併用したハイブリ

ッド形式で実施したが、事前の打合せやリハーサ

ルにおいて役割分担及び対応を十分に確認した

ことで、当日は円滑に進行することができ、本形

式はより多くの参加者を確保できる有効な開催

方法であることが示唆された。アンケートにより

会場及びオンラインのいずれの参加者において

も訓練の実際を確認できたとの回答があり、いず

れにおいても新興感染症発生時の対応の流れや

感染対策等の理解につながった。加えて、PPE の

着脱手順や救急車の養生方法においては、根拠に

基づいた適切な手順で実施する必要性を認識す

る機会となった。 

しかしながら、会場参加者からの質問や意見が

多く、対面での直接的なやり取りを通してより理

解が深まると考えられることから、可能な限り多

くの参加者が参集できる体制を確保することが

望ましい。 

さらに、多くの参加者から今後の継続した訓練

の実施を希望する声が聞かれた。今回の訓練を通

して幅広い関係機関が新興感染症対策への関心

を高め、今後の関係機関との連携構築の足がかり

とすることができたと考える。 

 

４ おわりに 

今後は、県の新型インフルエンザ等対策ガイド

ライン等により詳細な連携体制が示され、これに

基づき地域の連携体制の課題や検討事項がより

具体化されることが見込まれる。 

また、当該ガイドラインでは新型インフルエン

ザ等対策地域連携協議会の設置や、有事を想定し

た訓練の実施が求められる。これらを踏まえ、当

該協議会における継続的な協議を通じて地域の

感染症対策の強化を図るとともに、本協議会を活

用しながら訓練内容の改善を検討し、地域の医療

提供体制等の実情に即した実効性の高い訓練の

実施に努めていきたい。 

本訓練の企画及び実施を通し、関係機関間の連

携強化やネットワーク強化が図られ、これが新興

感染症のみならず平時における地域の感染症対

策の円滑な実施にもつながることが示唆された。

今後もこのような取組を継続することで、地域に

おける感染症対策の連携体制の一層の強化につ

なげていきたい。 

 

【参考文献】 

・栃木県感染症予防計画（令和６年３月改定） 

・厚生労働省ホームページ：感染症法に規定す

る移送に関する保健所等と消防機関の連携に

ついて（令和６年３月 14日） 
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地方衛生研究所における健康危機対処計画に基づく訓練の実施と評価 

―全所体制および検査対応を想定した対応訓練― 

○関川麻実 1) 高山璃沙 1) 若林勇輝 1) 赤松玲子 1) 渡邉裕子 1) 齋藤明日美 2) 人見美子 1) 

1)栃木県保健環境センター 2)栃木県食肉衛生検査所 

 

1 はじめに 

新型コロナウイルス感染症への対応を踏まえ、

関連法制度および指針の見直しが行われ、地域保

健法に基づく基本指針において、地方衛生研究所

は、平時からの計画的な備えを計画的に進めると

ともに、健康危機対処計画の策定が求められてい

る。 

当センターでは、厚生労働省から発出された

「地方衛生研究所における健康危機対処計画策

定ガイドライン」1)に基づき、平時から感染症危機

に備えた体制整備等を行い、有事には感染症の発

生のまん延の防止を図るため、栃木県保健環境セ

ンター健康危機対処計画 2)を策定した。本訓練は、

計画策定後の初回訓練として、計画に基づく所内

対応の流れや役割分担を実際に確認し、今後の運

用に向けた課題を把握することを目的として実

施した。 

本発表では、感染症危機発生時における所内対

策本部の設置及び全所体制への移行判断や、保健

所からの検査依頼を想定した検体搬送から結果

報告までの所内対応訓練の内容を紹介し、訓練後、

参加者を対象としたアンケートを実施し、得られ

た評価および抽出された課題について報告する。 

 

2 方法 

 訓練に先立ち、健康危機対応および健康危機対

処計画に関する所内学習会を開催した。その後、

単一シナリオに基づく実践型訓練を2部構成で実

施した。 

第 1部では流行初期における検査数の増加を想

定し、所内対策本部会議（部長会議）を開催した。

所長による全所体制への移行判断を含む意思決

定および情報共有の流れを確認した。 

第 2 部では保健所からの検査依頼を想定し、検

体搬送、検査部門および関係部門の役割分担、連

絡体制の整理を中心とした所内対応訓練を行っ

た（図 1）。検体は午前 9 時到着、当日 15 時まで

に結果報告を行う想定とし、検査実務は行わず、

対応体制および業務フローの検証に重点を置い

た（図 2）。また、訓練終了後に参加者アンケート

を実施し、理解度および課題について評価した。 

 

3 結果 

 訓練終了後に実施したアンケートでは、訓練全

体および各フェーズについて多くの参加者が「十

分理解できた」または「概ね理解できた」と回答

した。自由記載欄では、「前向きな訓練で参考にな

った」「全体の流れを具体的にイメージすること

ができた」といった肯定的な意見が多くみられた。

特に、冒頭に実施した所内対策本部会議について

は、「全所体制が成立する上で重要である」「全体

像を理解しやすかった」との評価が得られた。 

一方、改善点や今後の課題として、「訓練を継続

的に実施し、全職員が自身の役割を理解できるよ

うにする必要がある」「訓練結果を踏まえ、手順書

を随時見直す必要がある」「検体数の急増・急減時

の対応を整理する必要がある」といった意見が挙

げられた。 

 

4 まとめ 

 所内学習会と計画に基づく実践型対応訓練を

組み合わせて実施したことで、健康危機発生時に

おける所内対応全体の流れや、各部門の役割に対

する理解が促進された。特に、第 1 部で実施した

所内対策本部会議は、全所体制への移行判断を実

際の訓練として確認する機会となり、平時から意

思決定プロセスを共有しておく重要性が再認識

された。 

また、第 2 部では検査そのものは実施せず、役

割分担や連絡体制の確認に重点を置いたことで、
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検査部門に限らず、事務部門や調整機能を含めた

全所的な連携の重要性が明確となった。時間設定

を設けた実践的な訓練により、業務負荷や情報伝

達に関する課題を具体的に把握することができ

た。一方で、全所体制下における個々の職員の具

体的行動については、今後さらなる整理が必要で

あり、手順書の改善と訓練の継続的実施が求めら

れる。 

 

5 結語 

本訓練を通じて、健康危機対処計画に基づく

所内対応の流れを確認し、運用上の課題を可視 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

化することができた。地方衛生研究所における健

康危機対応力の向上には、計画の適時見直しと訓

練の継続的な実施を通じて、健康危機対応体制の

実効性を高めていくことが重要である。 

 

参考文献 

1) 地方衛生研究所における健康危機対処計画

（感染症）策定ガイドライン 厚生労働省健康局

健康課地域保健室 2023 年 6月 27 日改定 

2) 栃木県保健環境センター健康危機対処計画

（感染症）2024 年 3 月 26 日初版 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 健康危機発生時における所内の役割分担 

図 2 訓練におけるアクションカード 
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製造設備更新における対応事例について 
                                         全薬工業株式会社  生産本部 栃木工場 製造部 製造 2 課 〇秋山 智広 

 
〔はじめに〕 

当工場では医療用医薬品、OTC 医薬品、医薬
部外品及び化粧品を製造している。これらを製造
する設備の更新時は、従業員の安全と製品品質を
確保した安定稼働を重視し、既存設備の課題も抽
出・整理して新設備の設計に反映している。ま
た、当工場は少量多品種生産が中心のため、大き
な技術革新には至らないものの、現場の声を反映
した一部自動化を含む改善を各所に取り入れてい
る。本稿ではその設備更新のコンセプトと更新事
例 2 件を紹介する。 

 
〔製造設備更新のコンセプト〕 

設備更新時は、品質保証レベルの向上、安全性
確保、パーツの共通化、自動化・業務負荷低減、
及びユーザー利便性向上の 5 つをコンセプトとし
て重視している（図 1）。 

特に、オペレーターによる手動操作を自動化・
標準化すること、検査結果や充填重量などのデー
タを残すことは、品質保証と作業負荷低減の両面
で重要であると考えている。 

 
図 1 製造設備更新のコンセプト 

〔設備更新事例〕 

当工場で実施した設備更新の中から、代表事例
として①内用液剤充填ラインと②サンプル（試供
品）充填包装ラインの 2 つを紹介する。 

〔事例①：内用液剤充填ライン〕 

内用液剤充填ラインは、ビン洗浄、空ビン目視
検査、充填・キャッピング、充填ビン目視検査で
構成され、ライン速度は 300 本/分であった。 

これら設備の更新では、品質・安全・効率の 3 つ
の観点から、空ビン検査機、ビン洗浄機、ウェイ
トフィラー・キャッパー、充填ビン検査機の構成
とした。新設備の特長として、ガラスビンの破損
リスクが無い機構、充填量や洗浄水温度等の常時
自動管理、機械操作ミスや検査見落としリスクの
低減、品種替え・ライン立ち上げ・洗浄の自動化
を取り入れた。これら特長の具体的内容を次に記
載する。 
 
1）ビン目視検査の自動化 

更新前は毎分 300 本で流れるビンを検査者２
名一組、10 分交代で日産数 8 万～12 万本を全数
目視検査しており、目の疲労を伴う負荷の大きい
業務であった。 

更新後の空ビン検査は高感度カメラ 1 台による
全数検査、充填ビン検査は、キャップ部 5 台、ビ
ン胴部 12 台、計 17 台の高感度カメラで全数検
査を行う構成とし、検査精度向上と業務負荷低減
を実現した。 

 
2）ビン洗浄機の更新 

更新前のビン洗浄機（缶体式）は、ビン同士の
接触による擦れキズや、倒れたビンがガイドの隙
間に入り込むことによる破損のリスクがあった。
更新後は、ビンの首元をグリップで 1 本ずつ掴ん
で反転させ、温水洗浄、エアブローを行う構造の
洗浄機とした。これにより、ビン破損リスクを低
減した機構を実現した。 

また、洗浄水の温度、流量、圧力を常時自動管
理し、設定条件から外れた場合は異常停止する仕
様とした。温度・流量データは保存し、品質担保
データとして活用できるようにした。 
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3）ウェイトフィラー及びキャッパー 

更新前はピストン・シリンダーによる容量式充
填であり、充填量は担当者が定期的な抜き取り検
査で確認し、手動調整していた。更新後は常に設
定した充填量になるように自動管理できるウェイ
ト式充填を採用し、品質保証のため、全充填重量
データを保存できるようにした。 

キャッパーは、エアー洗浄に加えてキャップ内
面の UV 殺菌を導入し、衛生管理を強化した。  
4）ユーザー目線の対応 

当工場は 20～30ｍL のミニボトル製品の製造
が中心で、それに合わせた 22mm 径キャップを
使用していた。しかし、お客様からの「もう少し
開けやすいキャップが良い」という声を受けて、
設備更新の機会を活かし 25mm 径キャップを採
用し、開けやすさを実現した。  
〔事例②：サンプル充填包装ライン〕 

サンプル充填包装ラインは、充填機、ウェイト
チェッカー、担当者による計数、箱入れ及びケー
ス入れで構成され、ライン速度は 100 シート/分
であった。これら設備の更新では、品質・効率の
2 つの観点を重視し、充填機、ウェイトチェッカ
ー、整列ロボット、担当者による箱入れ、ケース
入れを一連で行うライン構成とし、ライン速度を
200 シート/分に向上させた。 

更新設備の特長として、整列ロボットによる正
確な計数管理、使用期限・製造番号のカメラ検査
による品質保証レベルの向上と作業負荷低減があ
る。これら特長の具体的内容を次に記載する。  
1）印字・検査及び計数管理 

更新前は、1 日 4 万シートの使用期限や製造番
号を目視で検査しながら計数・整列を行う負荷の
大きい作業であった。更新後は、使用期限及び製
造番号の印字をカメラによる全数検査とし、品質
保証の強化と作業負荷を低減し、さらに整列ロボ
ットの導入により計数・整列を自動化し、数量管
理の精度向上、作業負荷低減及び作業効率向上を
実現した。   

2）ユーザー目線の対応 

サンプルは開封口にビン口形状を採用して少量
の内容液でも出しやすくした。また、使用期限と
製造番号を見やすく表示した。サンプルであって
も通常製品と同じ考え方で、品質と使いやすさの
両立を実現した。  
〔今後の取り組み〕 

今回の設備更新を通じて、ヒューマンエラーが
起こりにくい生産体制、安全性に配慮した設備導
入、技術者の育成・技能継承、データ活用による
品質保証の高度化が重要と考え、以下の 4 点を今
後の取組みとした。  
①ヒューマンエラーが起こりにくい生産体制 
設備更新によるエラー防止の仕組み化、自動化・
標準化・見える化による作業の安定化を進め、作
業者に依存しすぎない工程管理につなげる。 
②安全性に配慮した設備導入 
省人化・自動化を進めるだけでなく、稼働中の設
備に人が触れる機会を減らし、安全性と安定生産
を両立できる設備仕様を検討する。 
③技術者の育成・技能継承 
設備に任せきりにせず、正しい状態を理解し、異
変に気付いて判断できる人材を育成する。機械や
工程を理解する力を底上げすることで、設備更新
後も安定した運用につなげる。 
④データ活用による品質保証の高度化 
記録の電子化を進め、トレーサビリティを強化す
ることで、データに基づく品質保証レベルの向上
につなげる。  
〔まとめ〕 

本稿では、内用液剤充填ライン及びサンプル
充填包装ラインの更新を紹介した。本更新では、
品質保証レベルの向上、安全性確保、作業負荷低
減及び作業効率向上を図ることができた。 

設備更新は単なる機械の入れ替えではなく、既
存設備の課題や現場の声を新設備の設計に反映
し、品質・安全・効率を総合的に高めることがで
きる重要な機会である。 

今後も、現場の声を大切にしながら、品質・安
全・効率の向上を図り、少量多品種生産に対応で
きる安定した生産体制の構築に取り組む。  
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品質マネジメントシステムの実運用上の課題と是正活動 

    キヤノン株式会社 メディカルシステム安全管理部  ○副島 伸勝 

 

はじめに 

医用機器は様々な法律・規則・規格に適用す

ることが要求されている。製造メーカは品質マ

ネジメントシステム（以下 QMS）を構築し規程を

整備することで、法・規格へ適合した製品を提

供している。 

弊社では、ここ数年、製造工程に起因する不

適合が増加したことから QMS の運用における課

題があると捉え改善活動を行った。 

 

背景と緊急対策本部の立ち上げ 

弊社は、2023 年、2024 年に製造工程で複数の不

適合が発生し、改修・回収報告を行った。個々の

不適合は、その都度、原因を分析し再発防止を図

っていたが、短期間に不適合が発生したことから、

現状対応では不十分と認識し、社長が本部長とな

り、品質保証部が事務局となる緊急対策本部を立

ち上げ活動を開始した。 

対策本部のキックオフの場で、製造部の担当者

からは、「作業手順を徹底する」や「技能継承およ

び作業内容の伝達が課題」等のコメントがあり、

製造発生している不適合に関する問題意識を持

っていることが伺えた。一方で、開発部や事業企

画部の担当者からは、「作業者の認識が甘い」や

「作業手順を遵守できないマネジメントの問題」

等、製造部内の固有の問題と捉える意見が散見さ

れた。 

 

要因分析と関連規程の特定 

 はじめに、不適合に対する是正策・再発防止

策を精査し、不具合の発生原因を埋め込んだ製

造プロセスの絞りこみを行った。 

例えば、ねじ締結に関する不適合ではトルク

指示や工具指定が無い等の「作業指示の問題」、

ねじロックの塗布作業漏れ等の「指示した作業

が実施できていない（作業管理の問題）」の２つ

に分類した。分類した２つの問題に関わる規程

を抽出し、定められている手順を整理した。 

 作業指示の問題は、作業指示書に必要十分な指

示が記載されていないことに起因している。開発

部が新製品の設計情報を生産技術担当にインプ

ットし、製造工程を検討し、作業指示書を作成す

る。製造工程の検討時に組立作業で発生するリス

クと対策を工程 FMEA や QC 工程図等で整理し、作

業手順書を作成するプロセスとなっている。作業

手順書に必要十分な作業手順や注意事項が記載

出来ていない要因として、工程 FMEA、QC 工程図の

作成プロセスが機能していないと仮説を立て実

態調査を計画した。 

 作業管理に分類される問題では、「指示された

作業を実施していない」、「指示されている作業が

出来ない」ことが工程内で発生していると仮定し

た。トラブル発生時の対応方法や製造ラインでの

作業管理に関する実態を確認することで、改善点

を抽出できると想定した。これらの問題の関連規

程として、工程内トラブル対応規程とラインショ

ップ品質責任者規程を抽出し、規程遵守の現状確

認を中心に調査を行う方針とした。 

 

 調査方法検討 

 規程に定められている作業手順書の作成手順

や製造現場でのトラブル対応の実態を調査する

方法として、アンケート、内部監査、グループ討

議の３手法の比較検討を行った。 

 アンケートや内部監査方式は、得られた回答に

対する追加質問が必要となり、短期間で根本原因

を特定することが難しいと想定された。 

グループ討議形式は、自由度が高いゆえに希望

した結果が得られないリスクはあるが、要因分析

した仮説の確認及び追加質問が行いやすく、デメ

リットである結果のバラつきは、緊急対策本部の

事務局が全てのグループ討議をファシリテート

することで解決可能と判断した。 
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緊急点検 

抽出した規程に合わせ、(1)作業指示書の作成

プロセス、(2)工程内トラブル対応、(3)ライン長

の任務の３テーマで、出席者を指定し、緊急点検

を実施した。 

作業指示書作成プロセスの点検は、資料作成を

担当する生産技術者および生産技術課長に対し

て行った。規程で定めている作業指示書の作成プ

ロセスが機能していることを確認するため、必要

となる質問事項をまとめ、参加者に予め提示する

ことで、グループ討議では更に掘り下げた確認を

行った。 

工程内トラブル対応は、トラブル対応を行って

いる実務担当者と製造部長・課長のマネージャを

分け、２つのグループで実施した。実務担当者が

直接発言する機会を設け、トラブル発生時の対応

と記録、トラブルが収束しない場合のエスカレー

ション手順の実態確認を行った。製造部長・課長

に対しては、実務担当者のグループ討議結果を共

有し、トラブル対応の実態が製造部長・課長の認

識と乖離していないことに加え、トラブルの再発

防止の活動状況について確認した。 

 ライン長の任務に関しては、「ラインショップ

品質責任者規程」で定義されている作業者への指

導、製造資料の見直し等の活動状況を確認した。

また、ライン長が任務を果たすために必要な支援、

要望事項等の意見も伺った。 

 

点検結果と是正(1)：作業指示書作成プロセス 

 予め提示した質問に対しては、表面的な回答が

目立ったが、質問を重ね、掘り下げていった結果、

「製造工程を設計するための時間が十分に確保

出来てない」、「開発部からの設計情報の提出が遅

れる」等の事例を確認することが出来た。開発プ

ロセスの概略図と作業指示書作成における課題

を図 1に示す。 

 

 

 図１に示すように、開発プロセスでは、詳細設

計が確定した部分は並行して製造工程設計に着

手するプロセスとして設定されている。グループ

討議の結果は、この詳細設計が確定したユニッ

ト・部品の設計情報が製造に提供されていないこ

とで、製造工程の設計に着手出来ない状況が発生

していた。更に、開発遅れが発生した場合は、製

造部に負荷が集中するリスクが示唆される。示さ

れた課題は製造部だけで解決できることではな

いため、事業企画部・開発部の担当者と結果を共

有し、製造部を含めた関係部門間で問題解決に向

けた対応策の立案を依頼した。 

その結果、各事業企画部、開発部は、製造部の

状況を再確認し、製造工程設計に必要な検討期間

を開発計画に反映する対策を行うこととなった。

加えて、「試作時に製造上の管理ポイントを洗い

出し、対策を図面に反映させる」等の個別施策を

立案する開発部もあり、今後の改善が進むことが

期待される。 

 

点検結果と是正(2)：工程内トラブル対応 

製造工程内でトラブルが発生した時は、工程内

トラブル記録表を発行し、交換部品は不良連絡書

と共に製造メーカに返却する等、規程に従った対

応を行っていることを確認した。 

一方で、工程内トラブル記録表は、工程検査表

とセットで運用されていることから、発行基準が

部門毎に異なっていることが判明した。工程検査

表と製造プロセスの関係を図２に示す。 
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図２に示すように、X 線 CT 装置や循環器 X 線診

断システム等の「複数のユニットを組み合わせる

大型装置」と超音波装置に代表される「組立と試

験で完結する小型装置」では製造工程に違いがあ

る。大型装置は、ユニット単位の製造・試験を行

った後、最終工程としてシステム組合せ試験を行

う。ユニットの組立工程から工程検査表で管理し

ていた。一方、小型装置は、組立・試験のみの製

造工程であったことから、試験工程だけを工程検

査表による管理工程としていた。組立工程が工程

検査表の対象工程でなかったことから工程内ト

ラブル表が発行されず、トラブルは交換した部品

の不良連絡書によって管理されていた。小型装置

の組立工程のトラブルも工程検査表に紐づける

管理に統一し、トラブルを一元管理することによ

って、迅速な改善活動につなげる改善を行った。 

 

点検結果と是正(3)：ライン長の任務 

ライン長は、ラインショップ品質責任者規程で

定義されている任務を理解し、遂行していること

が確認できた。しかし、生産数の増減による負荷

変動やライン長自身の経験、職場内のサポート状

況等の職場環境によって任務の遂行結果が異な

っていた。様々な状況変化に対応するため、ライ

ン長の職務遂行能力の向上が必要であると再認

識した。 

グループ討議の参加者から、ライン長教育の見

直しの提案があった。コロナ禍の感染対策でオン

ライン教育を継続していた教育形態を集合教育

へ見直し、品質意識向上につながる品質責任者の

講話や工程内品質管理に関する好事例の紹介を

追加する等、教育プログラムを見直した。 

また、一連のグループ討議を通じて、製造部の

管理者・作業担当者に他の製造部で発生した不具

合が周知されていないと認識した。開発部向けに

行っていた不具合事例を元にグループ討議を行

うケーススタディを製造部向けに展開する活動

を開始した。不具合事例と再発防止策から規程や

職場内のルールの再確認する活動として進めて

いく。 

 

活動成果とまとめ 

 製造工程に起因する不適合を QMS 運用の視点

で点検し、再発防止を図った事例を紹介した。

不適合につながった不具合は作業ミスが直接の

原因であるが、作業指示書の作成プロセスや現

場管理に課題があり、改善を行った。 

緊急対策本部の活動進捗は、事務局から社長

へ毎週報告を行った。社長からは、期初方針説

明等で問題解決に向けた意思を全社員に繰り返

し伝えたことで、製造部だけでなく、事業企画

部・開発部を交えた検討推進に寄与したと考え

ている。 

今後は、事業企画部・開発部・製造部のそれ

ぞれが、自ら立案した施策を継続し、品質保証

部が製品開発におけるレビューや生産活動の記

録の確認を通じ、実行状況を継続管理してい

く。改善施策が定着することで品質が安定する

ことを期待する。 
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