
D39. ⽇本国内における医療⽤検体‧⾎液‧薬品
の宅配便輸送ガイド

こ~専⾨的ガイù�1⽇本国内w医療⽤~÷リケーøz物品を安全{t効率的{輸送す»ため~実践的z情報を提供しま

す2法規制~遵守{ら具体的z⼿順1最新~物流ソリューションまw1現場w役⽴t知識を網羅しvいます2

対象物品の特定と特性

医療⽤の検体、⾎液、脂肪細胞、医薬品zy1温度‧

時間管理|厳密{求めら¼»÷リケーøz輸送品⽬{

焦点を当vvいます2

法規制の遵守とリスク管理

国内法規ÿ医薬品医療機器等法1感染症法zyĀ{基

uいた適切z梱包1表⽰1輸送⽅法を詳細{解説2輸

送中~品質保持x事故防⽌~ため~リスク対策を⽰し

ます2

安全‧効率的な輸送⼿順

集荷{ら配送まw~各スöップ{zけ»最適z温度管

理ÿ例：冷凍‧冷蔵‧常温Ā1緊急時~対応1記録管

理zy1実⽤的z⼿順を具体的{説明します2

対象読者と活⽤⽬的

主{医師、検査技師、研究者、製薬会社担当者、病

院‧検査機関の物流担当者~皆様|1⽇々~業務w直

⾯す»輸送課題を解決し1患者様へ~安全z医療提供

{貢献す»こxを⽬的xしvいます2
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輸送の法的枠組みと規制体
系

医療⽤検体‧⾎液‧医薬品~輸送�1複数~法律x規制{基uいv

⾏わ¼~y2感染症法1薬機法1航空法1お¸び国際基準ÿWHO1
IATAĀが複合的{適⽤u¼1輸送対象物~種類tx{異z»要件が
設定u¼vい~y2

感染症法

病原体等{関y»分類x規制

薬機法

医薬品~品質‧有効性‧安全性~確保

航空法

航空輸送{おけ»危険物~規制

国際基準

WHO, IATA{¸»国際輸送要件

特{重要z~�1危険度{応x�分類システム~理解wy2以下{主

要z分類を⽰w~y2

感染症法に¸る分類

病原体等が第⼀種か¹第四種まで分類u¼1宅配便w送付可能

z~�⽐較的危険性の低い区分{限¹¼~y2

第⼀種〜第三種病原体等: 原則xwv宅配便w~輸送不可2

第四種病原体等‧病原体等以外の検体: 適切z梱包‧表⽰が
あ¼�宅配便w~輸送が可能2

WHO/IATAに¸る分類
輸送⽅法~選択{おいv決定的z要因xz»カテゴリーAÿ⾼度
危険ĀxカテゴリーBÿ中程度危険Ā~区別があº~y2

カテゴリーAÿUN2814/UN2900Ā: ⾼い感染úスク2厳格
z梱包‧表⽰‧書類が必要2航空貨物xwv~�輸送可能2

カテゴリーBÿUN3373Ā: 低〜中程度~感染úスク2特定~
梱包‧表⽰要件を満�せ�宅配便w~輸送が可能2

s¼¹~法規制お¸び分類�1輸送~安全性x法的z遵守を保証y

»�め{不可⽋wy2詳細�各法律~条⽂お¸び関連ガイドùインを

t確認く�uい2
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⾎液‧病理検体の法規制と
輸送条件

危険度分類の確認

第四種病原体等また�カテゴリーB相当~感染性物質1⾮感染性検体
へ~該当確認

三重梱包の実施

⼀次〜三次~三重梱包{よ»漏えい防⽌x感染防⽌措置~徹底

適切な表⽰

国連番号やカテゴリー表⽰ÿUN3373 Biological Substance, 
Category BĀ~貼付

温度管理

検体種類{応xた厳密z温度管理ÿ⾚⾎球2〜6℃1⾎⼩板20〜
24℃1⾎漿-20℃以下Ā

⾎液検体�種類tx{適切z温度帯w輸送wzいx品質が劣化y»

た±1厳密z温度管理が必須wy2末梢⾎幹細胞や臍帯⾎zy細胞を

含°⾎液w�-150℃以下w~極低温輸送が推奨u¼»ケース²あº1
輸送⽅法選択{おいv⼗分z考慮が必要wy2
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脂肪細胞‧細胞検体の輸送
特性と留意点

脂肪細胞を含°細胞検体~輸送�1⾎液検体x同様{厳格z管理|

求±¹¼ます|1そ~⽤途{¸っv管理⽅法|⼤}く異zºます2特

{1⼈由来~検体wあ»た±1感染症法を含°複数~法規制Ow~取

º扱い|必要wす2

法規制と<⼈由来検体=~定義

採取さ¼た脂肪組織中{�患者由来~細胞や体液|含ま¼»た

±1感染症法N1またòø²ノム‧遺伝⼦解析研究{関す»倫

理指針等{基u}1<⼈由来検体=とwて厳格z取º扱い|義務

付け¹¼vいます2こ¼{�1感染性物質xしv~適切z分類

x梱包|含ま¼ます2

⽤途{応xた品質管理~厳格化

研究⽤途w~細胞検体輸送w�⽐較的広い温度範囲や輸送時間

{対応w}»場合|あºます|1再⽣医療{⽤い»幹細胞

ÿ例：MSCĀzy治療⽬的~細胞�1患者へ~直接使⽤を前提
xす»た±1極めて厳格z品質管理|求±¹¼ます2

温度管理~重要性と具体例

細胞~⽣死や機能{直結す»温度変動ú¹クを最⼩限{抑え»

こx|不可⽋wす2多く~脂肪幹細胞�凍結保存ÿ-150℃以下
~液体窒素中、また�ドライアイス{よ»-70℃以下Āw~輸送
|推奨さ¼1輸送業者選定w�細胞輸送{特化した専⾨知識x

実績|必須wす2

細胞検体~輸送�1そ~÷ú±ーøz性質{¹1専⾨~輸送サーó

¹利⽤|推奨さ¼ます2国内w�1ヤマø運輸~<クーû宅急便ÿ医

療Ā=や佐川急便~<⾶脚クーû便ÿチûù‧フローºンĀ=1また�

国際輸送w�FedExやDHLzy~専⾨業者1さ¹{�バ´オロ¸¹ö
³ク¹{特化した企業~サーó¹|選択肢xzºます2輸送前{1各

社~温度管理体制1追跡·¹öム1緊急時~対応能⼒を詳細{確認す

»こx|重要wす2
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細胞輸送の⼆つの⽅法

定温輸送ÿ保冷輸送Ā

細胞を⽣}た状態w輸送す»際{⽤い¹¼ます2細胞

~代謝を抑え»ため1通常�冷蔵温度帯ÿ2〜8℃Ā|
推奨さ¼ます2温度変動{¸»品質低下リス¿を最⼩

限{抑え»ため1以下~厳密z管理|必要wす2

保冷剤ÿ蓄冷材Āや冷蔵設備を⽤いた温度維持

úアûタイム温度ロガー{¸»継続的zモニタリ

ンÀ

輸送時間�最短に計画し1通常�24時間以内|望
ましい

⻑距離や夜間輸送~場合�1事前{細胞~許容時間

ÿ安定性データĀを確認し1詳細z輸送計画を策定す

»こx|不可⽋wす2

凍結輸送ÿ極低温輸送Ā

細胞を凍結保存状態ÿ代謝停⽌状態Āw輸送す»⽅法

wす2こ¼{¸º⻑期間~保存‧輸送|可能{zºま

す2

ドùイアイスÿ-78℃Ā：短‧中距離輸送{広く利
⽤

液体窒素ドùイ·ッパーÿ気化窒素、約-150℃以
下Ā：⻑期保存や遠距離輸送{最適

プログùムフúー¶ーを⽤いた段階的z凍結|理

想的

専⽤~容器x専⾨的z技術|必要xさ¼1取º扱い{

�注意|求め¹¼ます2特{再⽣医療等製品{⽤い¹

¼»細胞zy1治療⽬的~細胞w�1凍結保存{¸»

輸送|国際的z標準xzっvいます2
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医薬品輸送の規制と適正流
通基準：コールドチェーン
の重要性

医薬品~品質x安全性²確保y»�±1輸送{zいv�厳格z規制x

基準|適⽤さ¼まy2特{温度{敏感zワクチンやバ´オ医薬品~輸

送w�1コーûùチェーン~確⽴xGDPÿ医薬品~適正流通基準Ā
へ~準拠|必須wy2

法規制の遵守

<医薬品医療機器等法ÿ薬機法Ā=z¸び関連¼´ùù´ン{

従い1医薬品~特性{応x�適切z取º扱い|求±¹¼まy2

違反w�場合1製品~品質問題�けwzく1法的°任²問わ¼

»可能性|あºまy2

GDPÿ適正流通基準Ā
医薬品~製造{¹消費者{届くまw~全v~段階w1そ~品質

x完全性²維持y»�±~国際的z基準wy2特{温度管理1

セ½ュúö³1øüーサビúö³~確保|重視さ¼まy2

温度管理の徹底

各医薬品�1そ~安定性÷ータ{基u}特定~保管温度|定±

¹¼vいまy2輸送中�1こ~設定された温度範囲か¹逸脱し

zい¸う厳密{管理wzけ¼�zºま{³2

ワクチン‧バイオ医薬品

例xwv1多く~ワクチン� 2℃〜8℃ ~冷蔵温度帯w~保管|
必要wy2わz{z温度逸脱²製品~有効性低下や安全性{影

響²及ぼy可能性|あºまy2

凍結製剤

⼀部~製剤w�1-20℃ ま��そ¼以下~超低温ÿ例：-70℃以
下Āw~厳格z凍結状態維持|必須xzºまy2輸送ûーø全

体w~⼀¯w�温度維持|求±¹¼まy2

コーûùチェーン~確⽴{�1⾼性能z保冷容器1温度ý¼ー1そw

v緊急時~対応プýøコû²含°1包括的zシスöム|不可⽋wy2

こ¼{¸º1製品|患者{安全{届くまw~品質|保証さ¼まy2
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医薬品輸送における品質管
理責任

GDP対応専⾨サービス
主要宅配業者w�1医薬品~品質管理責任を果たyた

±1GDP{準拠wた専⾨サービスÿ例: 特定温度帯輸送サ
ービス、トüーサビúティ管理Āを⽴ち上げvいまy2

医薬品{�劇薬‧毒物や向精神薬zy1医薬品医療機器

等法{¸º厳wく管理さ¼»²~²あº1輸送中~úス

ク管理|必須wy2

処⽅薬配送の特別⼿続き

処⽅薬を患者へ配送y»ケースw�1薬機法{基u}1

調剤薬局等から許可を得た専⾨業者ÿ例: 医薬品卸業者や
提携宅配業者Āを通xv⾏う必要|あºまy2多く~宅

配業者�薬局x個別{契約w1処⽅薬専⽤の配送ûート

や⼿順を構築wvいまy2

セキュúティ⾯での厳重な配慮

市販後~医薬品サンプûや治験薬~輸送w�1厳格z温

度管理{加え1セキュúティ|⾮常{重要wy2施錠可

能な保冷箱~使⽤1GPS追跡システム{¸»常時監視1
そwv配達時の厳格な受取確認ÿ例: 本⼈確認x署名Āx
いった多層的zセキュúティ対策|講x¹¼vいまy2
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ヤマト運輸の医療検体輸送
サービス

ヤマø運輸w�1通常~宅急便{加え1医療分野~特殊zニーº{対

応す»ため1クーû宅急便xいう厳格z温度管理輸送サービ¹²提

供しvい~す2こ~サービ¹�1荷物~鮮度保持²徹底し1指定さ¼

た温度帯w安全{配達す»仕組�wす2

冷蔵タイプ

0℃〜10℃~温度帯w1医薬品や検査検体zy~冷蔵保存|必要
z物品~輸送{適しvい~す2

冷凍タイプ

-15℃以下~温度帯²維持し1ワクチンや⾎液製剤zy厳密z冷
凍保存|必要z物品~輸送{利⽤さ¼~す2

÷úケーøな物品の取り扱い

医療検体1ワクチン1⾎液zy~÷リケーøz物品�1原則x

しv通常~宅急便w�送»こx|w}~せ³2

特別な輸送条件

ヤマø運輸|定め»特定~条件²満たした場合{限º1陸路‧

海路限定w例外的{引}受け¹¼»ケー¹|あº~す2医療機

関や研究機関|こ¼¹~特殊z物品²輸送す»際�1事前{ヤ

マø運輸~担当者x詳細z条件{ついv確認‧相談す»こx|

不可⽋wす2
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ヤマト運輸利⽤の条件と⼿続き

医療検体をôマト運輸w送»際{�1安全{つ確実{輸送y»�±~厳格z条件x⼿続}|あºまy2以Q~¹テッ÷を

遵守y»こxw1¹ムーºz検体輸送|実現wまy2

輸送物の安全性確認

輸送対象|感染症法{規定さ¼»第四

種病原体等{該当wzいこx1ま��

WHOのカテゴリーBÿ診断⽬的~検体
等Ā²w��そ¼以Qÿ⾮感染性Ā{

分類さ¼»こxを確認wv��さい2

こ~確認�1輸送~可否x適切z取º

扱いを決定y»Pw不可⽋wy2

O重以Pの梱包実施

検体~漏洩防⽌~�±1以Q~O重梱

包を義務付�vいまy2特{⼆次‧O

次容器{�1国連規格適合の容器ÿ感

染性物質輸送⽤Ā~使⽤を強�推奨w

まy2

⼀次容器：検体⾃体を⼊¼»密閉

性~⾼い容器ÿ例：採⾎管1培養

チõーöĀ2

1.

⼆次容器：⼀次容器を収納w1破

損や漏洩時{内容物を封x込±»

容器ÿ例：÷ラ¹チック製キóニ

¹ター1密閉袋Ā2

2.

O次容器ÿ外装Ā：⼆次容器を保護

w1外部{¹~衝撃を防�N夫z

容器ÿ例：発泡¹チロール箱1段

ボール箱Ā2

3.

安全確認証明書の作成と提出

事前{発送元~医療機関や検査機関

|1輸送物~安全性を証明y»<安全

確認証明書=を作成w1最寄º~ôマ

ト運輸営業所x書⾯{v取º交わy必

要|あºまy2こ~証明書�1ôマト

運輸|輸送物を受�⼊¼»�±~重要

z承認÷ロ»¹xzºまy2

P記~⼿続}をyべv完了w1ôマト運輸|輸送を認±�場合{限º1⾎液や検体zy²クール宅急便~規格内w発送|

可能xzºまy2��w1輸送物~サイº�重量30kg以内、O辺計200cm以内xいう通常宅急便~規格{準xまy2
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ヤマト運輸の制限事項と注意点

重要：検尿‧検便や精液{tいv�1安全確認書類|あsv²宅急便w�受け付け不可xuれvいます2sれ�

漏洩時~衛⽣リスクや臭気問題zy{ら総合的{判断した措置x考えられます2

z客様~安全確保x配送品質維持~た±1t理解t協⼒をz願いいたします2

航空機搭載の制限

ヤマト運輸w�1特殊z取º扱い|必

要z検体や危険物扱い~荷物�航空機

{搭載しませ³2s¼�安全確保²最

優先xす»�めwす2

輸送⼿段と配達遅延

航空路|必須xz»区間ÿ例：沖縄 ⇔ 
本⼟1北海道 ⇔ 九州zyĀw�1陸
送‧海送{切º替わ»�め1配達|1
⽇以上遅¼»sx|あºます2

クール宅急便の制限

沖縄向け~クール宅急便�通常航空輸

送²利⽤します|1航空危険物ÿ例：

多量のドライアイス²使⽤す»検体z

yĀ{該当す»場合�搭載不可xz

º1代替⼿段|zい�め引受w}zい

場合|あºます2詳細�お近く~営業

所{t確認く�uい2
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ヤマト運輸の離島配送と料
⾦体系

ヤマト運輸~クール宅急便�1伊⾖諸島の⼀部ÿ⻘ヶ島‧利島‧御

蔵島‧式根島Āおよび⼩笠原諸島宛てで�取り扱い|で}ませ³2

し{し1それ以外~多く~離島地域へ�1追加料⾦zしでクール宅

急便²t利⽤い��けます2

クール宅急便 オプション料⾦ÿ税込Ā
通常~宅急便運賃{1下記~サイズ別オプション料⾦|加算u

れます2

60サイズÿ2kg以内Ā: +275円

80サイズÿ5kg以内Ā: +330円

100サイズÿ10kg以内Ā: +440円

120サイズÿ15kg以内Ā: +715円
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佐川急便のメ÷ィカルロ¸
¹öィク¹

佐川急便w�1⾼度z品質管理を要す»医薬品や治験薬zy~輸送

{対応した⾶脚¿ーû便を提供しvいます2

対応温度帯

冷蔵帯：2〜10℃

冷凍帯：-18℃以下

対応サ´º‧重量

140サ´º‧20kg程度まw~⽐較的⼤}z荷物{も対応し1全
国wサービ¹|利⽤可能wす2

佐川急便~特徴�1専⾨的z知識x技術を要す»メ÷ィカルロ¸¹ö

ィク¹{特化した体制を構築しvい»点wす2

専⾨教育を受けた¹タッフ

⾃社内{ñ÷³カûロ¸¹ö³¿¹部⾨を設け1専⾨教育を受け

た¹タッフ|検体回収‧輸送を担当します2

厳格な品質管理

臨床検査検体や治験薬1細胞‧臍帯⾎等まw幅広く取º扱い可

能2品質管理|難しい検体wも1ú²ûタ´ð温度òニタúン

À·¹öðや⾼性能定温容器~活⽤{よº安全{運搬します2

D39-V1.0
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佐川急便のGDP準拠サービス

広範囲温度対応

-80℃から+30℃~w~極めv広範z温
度帯を維持w}»定温輸送ソリューシ

ョンを実現し1医薬品‧治験薬~厳格

z品質保持を可能{しvい~す2

国際規格適合ÿCEIV Pharma
認証Ā

関⻄国際空港z¸び成⽥空港w医薬品

空輸品質認証ÿCEIV PharmaĀを取
得2国際的z医薬品輸送基準{適合し

た体制を整備しvい~す2

⾼度医療対応

再⽣医療{⽤い¹¼»iPS細胞や⾼額
z抗体医薬品zy1極めv÷リケーø

z超低温輸送|必要z品⽬~豊富z実

績を有しvい~す2

佐川急便�2021年頃{¹医薬品~適正流通基準ÿGDPガイドラインĀ{準拠した本格的z医薬品物流サービ¹を開始し
vい~す2z客様~多様zニーº{応え»ため1個別~契約{基u}1専⽤~定温容器やチャーター便を組�合わせた最

適z輸送ソリューションを提案‧提供しvい~す2
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⽇本郵便のゆうパック検体輸送

⽇本郵便w�1医療検体ÿ新型コロナウイルスPCR検体を含°Ā~ゆうパックw~送付{関しv1厚⽣労働省や各⾃治体
{¹厳格な包装基準|⽰u¼vいます2郵便法N1危険物や病原体~郵送�原則禁⽌u¼vいます|1感染症検査~迅速

化ニーズ{応え»�±1特定~条件Owゆうパック{¸»検体輸送|認±¹¼vいます2

主要な輸送条件

検体の不活化

輸送中{病原性|失わ¼»¸う1熱処理や化学処理

zy{¸º検体|不活化u¼vい»sx2

厳重な三重包装

検体~漏洩や破損を防��±1医療機関と同等⽔準

の厳重な三重包装|施u¼vい»sx2

⽇本郵便~社員�1差出時{s¼¹~条件を満�しvい»{確認します2不備|あs�場合�1安全管理~観点{¹引受

拒否ま��差出⼈へ~返送xzºます~w1事前~確認|⾮常{重要wす2

三重包装の具体的な要件

⼀次容器

⽔密性|あº1検体を⼊¼»容器

ÿ例：採⾎管1綿棒⼊ºチュー

ブĀ2

⼆次容器

⽔密性1耐衝撃性|あº1⼀次容

器を保護す»�±~容器2⼀次容

器{¹漏¼�液体を吸収す»吸収

材ÿ例：⾼吸⽔性ýúþーシー

トĀを⼗分量ÿ全検体量~1.5倍以
NĀ⼊¼»2

三次包装ÿ外装Ā

堅固な箱ÿ段üーû箱zyĀw1

⼆次容器を保護2落O‧衝撃{耐

え»強度を持�1内容物を⽰す表

⽰ÿ<医薬⽤外毒物=等~表⽰Ā

�しzいsx2

s¼¹~包装基準�1厚⽣労働省~<医療機関等{¹排出u¼»医療廃棄物{関す»取扱い{tいv=や⽇本郵便~<ゆ

うパックw検体輸送をt利⽤u¼»⽅へ={基uいvいます2適切{包装u¼vいzい場合1輸送中~事故��wz�1

郵便法違反xz»可能性|あºます2
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⽇本郵便のチルドゆうパッ
クサービスとその特性

冷蔵輸送ÿ0〜5℃Ā
チルドゆうパック�1集荷{¹配達まw⼀貫しv冷蔵状態ÿ概

}0〜5℃Ā²保�z|¹荷物²輸送す»サービスwす2⽣鮮⾷
品や医薬品zy1温度管理|必要z荷物~送付{適しvいま

す2

個⼈向け冷凍サービス⾮対応

現在~xs½1⽇本郵便~個⼈向けゆうパックw�冷凍状態w

~輸送サービス�提供u¼vいませ³2冷凍品²送»必要|あ

»場合�1ヤマト運輸のクール宅急便や佐川急便の⾶脚クール

便zy1他社~冷凍対応サービス²利⽤す»必要|あºます2

法⼈向け冷凍ゆうパック

法⼈契約²結³wい»⼤⼝顧客~場合1⼀部w冷凍ゆうパック

ÿ業務⽤Ā~利⽤|可能zケース²あºます|1s¼�⼀般~

個⼈利⽤x�異zºます2詳細�⽇本郵便~法⼈営業担当者{

t確認く�uい2

取り扱い郵便局の限定

チルドゆうパック�1全v~郵便局w取º扱い|あ»わけw�

あºませ³2差し出しや受け取º|可能z郵便局|限定u¼v

い»�±1利⽤前{�事前{最寄º~郵便局~対応状況²確認

す»sx|重要wす2

D39-V1.0
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⽇本郵便における感染性物
質の包装責任者制度

⽇本郵便w感染性物質²輸送y»際{�1そ~特殊性{¹厳格z包

装責任者制度|設け¹¼vいまy2こ¼�1⼈‧動物~疾病診断{使

⽤y»検体等~安全z輸送²確保y»�±~重要zプロセ¹wy2

1. 包装責任者の選定と役割
発送元~医療機関や検査機関�1感染性物質~安全z輸送{関y»

知識x経験²有y»<包装責任者=²必z選定y»必要|あºまy2

こ~責任者�1発送さ¼»検体|国連勧告やIATA危険物規則書{準
拠し�国際基準{基u}適正{包装さ¼vい»こx²確認し1証明

y»重要z役割²担いまy2

2. 所定研修の受講と都道府県への届出
選定さ¼�包装責任者�1国⼟交通省令w定±¹¼�<感染性物質

~輸送{関y»所定~研修=²受講し1そ~Pw1責任者~⽒名1

所属機関名1連絡先zy²都道府県知事{届け出»必要|あºまy2

こ¼�1責任者~専⾨性x輸送プロセ¹~透明性²保証y»²~w

y2

3. 厳重な三重梱包と堅牢な容器の使⽤
感染性物質~梱包{�1国連勧告w定±¹¼�厳格z<O重梱包

ÿ⼀次容器1⼆次容器1O次容器Ā=|義務付け¹¼vいまy2さ¹

{1最終的z輸送容器ÿ第四次容器Āxしv�1¸ュùûミンケー¹

や強化プù¹チック製容器zy1外部{¹~衝撃{耐えう»堅牢z²

~|求±¹¼まy2こ¼{¸º1万⼀~漏洩ú¹ク²最⼩限{抑えま

y2

4. <適正包装確認済=表⽰ラベルの貼付
包装|完了し1包装責任者{¸»最終確認|済³�包装物~表⾯{

�1以Q~情報|記載さ¼�専⽤~<適正包装確認済=表⽰ùベû

²明確{貼付y»こx|義務付け¹¼vいまy2こ¼{¸º1輸送関

係者|内容物~特性x安全性²迅速{認識w}»¸う{zºまy2

包装責任者~⽒名

所属機関名

確認²⾏っ�⽇付

D39-V1.0
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主要宅配業者の⽐較表

項⽬ ヤマト運輸 佐川急便 ⽇本郵便

温度帯サービ¹ クール宅急便ÿ冷蔵0〜
10℃‧冷凍-15℃以下Ā

⾶脚クール便ÿ冷蔵2〜
10℃‧冷凍-18℃以下Ā

チルドゆうパックÿ冷蔵

0〜5℃Ā※冷凍�法⼈限
定

医療検体~取扱い △ 要事前申請ÿ安全証明
書提出Ā※陸送限定、

尿‧便不可

○ 要相談ÿメデ³»ル専
⾨部署が対応Ā※契約ベ

ー¹

△ 厳格な条件下で可ÿ不
活化‧三重包装Ā※包装

責任者要

医薬品‧治験薬 ○ クール宅急便で温度管
理配送可能

○ GDP準拠~物流サービ
¹あり

○ ⼀部ワクチン配送実績
ありÿ⾃治体委託Ā

料⾦例ÿ80サ´ºĀ 通常運賃 + クールºプシ
ョン￥330

通常運賃 + クール料⾦
￥330程度

通常運賃 + チルド料⾦
￥350程度
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常温帯ÿ室温Ā輸送の注意
点

外気温からの保護と緩衝材

特{温度管理を必要xwzい検体‧物品ÿ例：室温安定z試薬120
〜25℃w保存~製剤zyĀ~輸送w�1梱包内{緩衝材を詰め、直
射⽇光や極端z⾼温‧低温を避ける配慮をwまy2こ¼{¸º1外部

{¹~物理的衝撃や急激z温度変化{¹内容物を保護wまy2

季節{応xた温度緩和材の利⽤

夏場�⾞内|⾼温{z»可能性|あ»�±1念~�±保冷剤を同梱

wて温度上昇を緩和y»こx|推奨さ¼まy2逆{冬場�1簡易保温

材を同梱y»こxw1極端z低温{¸»内容物~品質劣化を防�こx

|w}まy2

凍結厳禁品への対応ÿ特{冬季Ā

常温品wあっv²1凍結厳禁~²~ÿ例：検体w�⾎清中~成分z

yĀ|あ»�±1冬季~北海道‧東北宛てzy寒冷地へ~輸送w

�1⾞中凍結{細⼼の注意|必要wy2必要{応xv保温材~使⽤

や1¸º短時間w~配送⼿段を検討wv��さい2

D39-V1.0
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冷蔵ÿ2〜10℃程度Ā輸送
のポイント

適切zコールùチェーンサービスの選択

冷蔵状態を確実{維持y»た±1ヤマø運輸のクール宅急便や

⽇本郵便のチルùゆうパックzy1信頼w}»コーûドチェー

ンサービスを利⽤wまy2通常~宅配便x�異zº1集荷{¹

配達まw⼀貫wv温度管理|⾏わ¼まy2

冷却材ÿ保冷剤Āの⼗分z投⼊と配置

発泡スチローû箱や⾼性能保冷バッÀを使⽤w1冷却材ÿ保冷

剤Āを検体‧薬剤のNO左右{均等{配置wまy2こ¼{¸º1

外気温~変化{対wv内部温度|安定w1輸送中~庫内温度N

昇を効果的{抑制wまy2特{夏場�多±{投⼊w1予冷を⾏

うこx|推奨さ¼まy2

輸送中の温度記録と確認

集荷{¹配達まw~総輸送時間を把握w1必要{応xv温度ロ

ガーÿ例：USB÷ータロガーĀを同梱w1内部温度を記録‧確
認y»こx|強く推奨さ¼まy2こ¼{¸º1万|⼀~温度逸脱

|発⽣wた場合w²1原因究明x品質保証{役⽴ちまy2

防⽔‧防湿梱包の徹底

冷蔵輸送w�1結露{¸»⽔分やカビ~発⽣1内容物~汚染ú

ス¿|あºまy2検体‧薬剤�⼆重の密閉性のあるビニール袋

{⼊¼1さ¹{吸⽔シーøzyを利⽤wv⽔濡¼対策を徹底w

まy2こ¼{¸º1品質保持x⼆次汚染~防⽌を図ºまy2

D39-V1.0
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冷凍ÿ-20℃前後Ā輸送の
管理

凍結試料~輸送原則

⾎漿1凍結組織1細胞1特定~アイス¿リーム製品zy1厳密

z凍結保存|必要z試料~輸送{�1通常-15〜-18℃を維持y
»専⾨~冷凍便ネットワー¿を利⽤wまy2w{w1品⽬{¸

っv�1例え�⾎漿�-20℃以下~厳格z温度維持|求±¹¼»
場合|あ»た±1注意|必要wy2

低温維持~ため~ドùイアイ¹併⽤

⼀般的z宅配便~冷凍サービス�-15℃を基準xwvい»た±1
こ¼¸º²低い温度ÿ例：-20℃以下Āを要y»試料を輸送y»
際�1出荷時{ドùイアイ¹を併⽤wv温度を補冷y»必要|

あºまy2例え�1ôマト運輸w�1アイス¿リーム等を送»

際{60サイº容器w約2kg~ドùイアイ¹同梱を推奨wvいま
y2

適切なキャúアx温度管理~徹底

凍結試料~品質維持{�1輸送中~温度逸脱を防ぐこx|極±

v重要wy2集荷{¹配達まw~時間1経路1そwv具体的z

輸送温度帯を各½óリアÿ例：ôマト運輸1佐川急便zyĀ~

サービス詳細w確認w1必要{応xv温度ロ¼ー{¸»継続的

zòニタリンÀを実施y»zy1¸º厳格z管理体制を構築y

»こx|推奨さ¼まy2

D39-V1.0
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ドライアイス使⽤時の安全
対策

ドライアイス�冷凍輸送{zいv⾮常{有効wy|1そ~特性を理解

w1適切z安全対策を講x»こx|重要wy2特{1密閉さ¼�環境

Ow~使⽤や航空輸送時{�1厳格zルール遵守|求±¹¼まy2

密閉回避と適切な換気

ドライアイス�固体{¹直接気体~⼆酸化炭素ÿCO2Ā{昇
華wまy2密閉さ¼�容器内w昇華y»x内部圧⼒|異常{

⾼まº1容器|破裂y»危険性|あºまy2こ~�±1必z

密閉wzい包装xw1¼ス抜}⽤~⽳や隙間を設�»こx|

必須wy2ま�1換気~悪い場所w~作業や保管�1CO2濃
度~N昇{¸»酸⽋~危険|あ»�±1⼗分z換気を確保w

v��さい2

適切な表⽰義務と輸送規定の遵守

ドライアイスを同梱y»場合�1外装{<ドライアイス同梱=

x明記w1危険物wあ»こxを明確{表⽰y»必要|あºま

y2特{航空輸送ÿIATA危険物規則Āw�1国連番号
UN1845z¸び危険物クラス9ÿ雑品Ā~ラベル貼付|義務付
�¹¼vいまy2容器~破損やCO2漏洩時~緊急対応を迅速
{⾏う�±{²1こ¼¹~表⽰�不可⽋wy2

衝撃‧破損防⽌対策

冷凍輸送さ¼»品⽬1特{医療⽤検体や凍結⾷品zy�1凍

結{¸º脆�zº1わz{z衝撃w²破損wやy�zºま

y2配送中~荷扱い{¸»破損を防��±1箱x内容物~隙

間{�エアー½ャップや発泡スチロールzy~クッション材

を⼗分{詰±v��さい2内容物|動{zい¸う{固定w1

容器⾃体²衝撃{強い²~を選定y»こx|推奨さ¼まy2

こ¼¹~安全対策�1内容物~品質保持��wz�1輸送中~事故

防⽌1さ¹{�作業者~安全確保~�±{極±v重要wy2

D39-V1.0
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超低温ÿ-70℃以下Ā輸送
の特殊技術

細胞‧組織~クúオ保存や1ドùイアイスOw保存す»試料zy1極

±v低い温度を要求さ¼»輸送{�1特殊z容器や⼿段|不可⽋w

す2主z選択肢�ドùイシッパー~��⼤量~ドùイアイスを使⽤す

»⽅法wす2

ドライシッパー

液体窒素を特殊z吸着材{し�こ~せ�断熱容器wす2内容物

を約-150℃~超低温w1数⽇〜1週間程度{わ�º安定的{輸送
w}~す2

こ~容器�輸送中{気化ガス|安全{放出さ¼»設計{zっv

おº1国連分類N�⾮危険物xしv扱わ¼~す2こ¼{よº1国

際輸送{おいv²⽐較的取º扱い|容易wす2

⼤量のドライアイス

ドùイアイスを⼤量{使⽤す»こxw1対象物を約-80℃程度{
維持しv輸送す»こx|可能wす2

��し1航空機輸送{おいv�11梱包あたり2.5kg以内xいう
厳格な重量制限|あº~す2~�1⼆酸化炭素~昇華{よ»内

圧N昇を避け»�±1密閉しzい包装やガス抜}⽳~設置1外

装へ~<ドùイアイス同梱=表⽰ÿUN18451クùス9ùベûĀ
|必須xzº~す2

D39-V1.0

22



超低温輸送の代替⼿段

通常~宅配便w�対応|難しい超低温輸送{�1専⾨的z代替⼿段

x綿密z計画|不可⽋wy2特{温度管理|厳密z細胞や試料~輸送

{zいv�1以O~選択肢x注意点|重要xzº~y2

専⾨業者{よるハンùキャúー

細胞治療薬や特殊z⽣物学的試料zy1時間厳守{t温度逸脱

|許さ¼zい±ースw�1専⾨~輸送業者{¸»ハンù½ャú

ーÿ担当者|搭乗し機内持ち込�1~た�チャーター便利⽤Ā

|選択さ¼~y2こ¼{¸º1輸送中~連続的z温度管理x緊急

時~対応|可能xzº~y2

※⼀般的z宅配便w�1液体窒素ùùイシッパーÿ国連分類N

�⾮危険物Āwあsv²1航空会社~規定{¸º危険物申告|必

要xzº1空路w~輸送|困難z場合|あº~y2

綿密z輸送計画とúスク管理

超低温域ÿ-70℃以OĀw~輸送�1わz{z温度逸脱w²試料
~不可逆的z損傷{tz|»た±1事前準備|極±v重要w

y2以O~点を網羅した計画を⽴v~y2

ûーø選定と予備計画：最適z輸送経路を選定し1悪天候や

機材øùブû{備えた代替ûーøや予備便を確保2

温度監視：連続的z温度ロ¾ン°|可能z装置ÿ÷ータロ¼

ーĀを複数使⽤し1úアûタイムw~監視体制を構築2

緊急時対応プロøコû：温度逸脱や輸送遅延|発⽣した場合

~連絡体制1再冷却1代替試料~⼿配zy~⼿順を明確化2

機材準備：ùùイシッパー~事前冷却1吸着材~液体窒素充

填1予備~ùùイシッパーや液体窒素~確保2

こ¼¹~対策{¸º1万⼀~事態{²迅速{対応し1試料~完

全性を保tこxを⽬指し~y2

D39-V1.0
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三重梱包システムの基本原
理

医療⽤検体や感染性物質~輸送w�1基本三重梱包ÿトúプûパッ

ケージĀが国際的z標準xzっvいます2こ¼�1⼀次容器、⼆次容

器、三次容器を重}»こxw1輸送中~漏洩防⽌x物理的保護を確実

{す»梱包法wす2

こ~体系的zアプýーチ�1国際航空運送協会 (IATA) ~危険物規則
書 (DGR) や世界保健機関 (WHO) ~ガイドùインzy1厳格z国際規
制{基uいvいます2各層�異z»役割を持ち1段階的{保護üベû

を⾼めvいくこxw1輸送中~あらゆ»úスク{対応し1検体~安全

性x完全性を確保します2

三次容器

外部衝撃x表⽰

⼆次梱包

漏洩防⽌x吸収層

⼀次容器

検体を密封保存

D39-V1.0
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⼀次容器の仕様と要件

医療⽤検体を安全{輸送y»�±{�1~z内容物を直接収容y»

⼀次容器|極±v重要wy2以下~点{留意し1適切z容器を選定‧

使⽤しv��さい2

防漏性‧密閉性の確保

検体チューö1ðイアû瓶1採⾎管zy1中⾝を直接収容y»

容器�1そ~材質x構造ÿ例：ス¿úューキャッ÷{OúンÀ1
セ÷タム付}~密閉蓋zyĀ{¸º1い{z»条件下w²内容

物|漏¼zい防漏性x密閉性を備えvい»必要|あº~y2特

{1温度変化{よる内圧変動や1航空輸送時の気圧差{²耐え

»設計|求±¹¼~y2

確実z封⽌処理

容器~蓋や栓�1輸送中~振動や衝撃w緩~zい¸う1確実{

封⽌y»必要|あº~y2⼀般的z⽅法xしv1ス¿úューキ

ャッ÷~適正トルクでの締め付け1パラフィルムやテープ{よ

る⼆重封⽌ÿ特{危険物検体~場合Āwy2検体取º扱い時

�1封⽌前{容器~⼝{検体|残svいzい{確認し1汚染を

防~~しょう2

吸収材{よる保護

内容物|液体~場合ÿ⾎液1尿1培養液zyĀ1万|⼀容器|破

損‧漏洩し�際{1そ~液体を完全{吸収できる量~吸収材

ÿ例：セûロース製吸収シーø1⾼吸⽔性ýúþー含有ñッùĀ

w⼀次容器全体を包�~y2吸収材�1内容器の最⼤容量の1.5
倍以上の吸収能⼒を持tこx|推奨さ¼~y2こ¼{¸º1⼆

次容器へ~汚染拡⼤を防~1清掃‧消毒を容易{し~y2

D39-V1.0
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⼆次容器の設計と機能

堅牢な素材と密閉性

⼀次容器を収め»密閉性~⾼い

堅牢z容器です2具体的{�1プ

ù¹チック製~¹クúュー⽸や

¸ップ付}~厚⼿ナイýン袋

ÿ⼆重構造を推奨Āzy1防

⽔‧防漏{つ耐衝撃性~あ»素

材を選定し~す2

複数の⼀次容器の収納⽅
法

⼀つ~⼆次容器{複数~⼀次容

器を⼊¼»場合�1以下~⼿順

で収納し~す2

各⼀次容器を1中⾝を完全{

吸収で}»量~吸収材ÿ綿や

紙·ート1例：吸⽔·ートĀ

で個別{包�~す2

1.

容器\⼠|輸送中{ぶつ{¹

zい¸う1緩衝材ÿ例：プチ

プチ1¸アキャップ1ポú¹

チüンフ¹ームzyĀを容器

間{詰め~す2

2.

適切なラベル表⽰

⼆次容器~外⾯{�1内容物|

⼀⽬で判別で}»¸う品]

ÿ例：検体種別1試料]Āや1

緊急連絡先ÿ担当者⽒]1電話

番号Āを明記したùベûを貼付

し~す2こ¼�輸送中~迅速z対

応{不可⽋です2

0重要1冷却剤ÿドライアイス等Āの取º扱いに関す»注意

⼆次容器内{�1ドライアイスzy~冷却剤²絶対{直接⼊¼て�いけませ³2ドライアイス|密閉容器内w

昇華ÿ固体{¹直接気体{z»現象Āy»x1発⽣し�⼆酸化炭素ガス|膨張し1容器|破裂y»事故{つz

|»⾮常{⾼い危険性|あºまy2冷却剤を使⽤y»場合は1必z⼆次容器x三次容器ÿ外装容器Ā~間{⼊

¼»¸う{しvく�さい2
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三次容器ÿ外装Āの要件と
表⽰

外部環境{ら~保護

⼆次容器をさ¹{包�1輸送中{想定さ¼»外部環境{ら~影

響ÿ衝撃、振動、積み重}圧⼒、極端z温度変化、⾬⽔、湿度

zyĀ{¹内容物を保護す»容器wす2⼀般的{厚⼿~ðンボ

ール箱1発泡スñロールボックス1~た�頑Nz⾦属ケースz

y|⽤い¹¼~す2

強度x⼨法要件

国際航空運送協会ÿIATAĀ危険物規則書ÿDGRĀzy~規定{
基u}1輸送中~あ¹ゆ»衝撃や圧⼒{¹内容物を保護w}»

⼗分z強度|必要wす2特{1外装~最⼩⼨法xしv1⼀辺|

最低10cm以上wあ»こx|求め¹¼~す2こ¼�1⾃動仕分け
システムw~取º扱い1ラùル~貼付スúース確保1z¸び視

認性~観点{¹重要wす2

必要表⽰~実施

安全{t適切z輸送~ため1以下~情報|O次容器~外⾯{明

確{表⽰さ¼vい»必要|あº~す2

荷送⼈z¸び荷受⼈~⽒名‧住所‧連絡先

内容物~正式名称ÿ例：診断⽤検体Ā

適切z取º扱い表⽰ÿ例：天地無⽤1壊¼物注意Ā

感染性物質Category BÿUN3373Ā~場合�1国連番号~
UN3373ラベル1z¸び適切z⽣物学的危険を⽰すラùル~
貼付2

D39-V1.0
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外装表⽰の詳細要件

荷送⼈‧荷受⼈情報

発送者および届け先~⽒名1住所1電話番号を正確{記載wま

y2

内容物説明と適合表⽰

内容物~説明ÿ例：<診断⽤検体=Āを明記w1<こ~梱包�

IATA包装指⽰650に適合=zy~国際基準適合表記が必要w
y2

免除検体~表⽰

感染性物質{該当wzい場合�1外装{<Exempt human 
specimen=また�<Exempt animal specimen=x明確{表
⽰wまy2

取り扱い表⽰

<天地無⽤ÿ↑UPマークĀ=1<壊¼物=1<⽔濡¼厳禁=1および
温度保持指⽰ÿ例：Keep Refrigerated また� Keep FrozenĀz
y1適切z取º扱い指⽰を貼付wまy2

危険物マーク

必要{応xv<危険物=マークを貼付wまyÿ※規制対象外~

物品{�不要Ā2

特{感染性物質 Category B~場合1外装{UN3373~菱形マーク
ÿ黒枠‧⽂字Āラベルを貼付wまy2また1ドライアイスを使⽤y»

際�1クラス9ÿMiscellaneous Dangerous GoodsĀラベルx1ド
ライアイス~正確z重量表⽰ÿ例：<Dry Ice, 2.0 kg=Āを貼付y»必
要があºまy2

D39-V1.0
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⽇本郵便における第四次容器の要件

⽇本郵便|定±»<感染性物質送付要領=w�1厳重z

安全管理~�±1⼀般的z三重包装ÿ⼀次容器1⼆次容

器1三次包装Ā{加えv1堅牢z第四次容器の使⽤を義務

付けvいます2s¼�特{郵便輸送{特化し�追加要件w

あº1検体漏洩リスクを最⼩限{抑え»�±~厳格z措置

wす2

第四次容器~具体的z例xしv�1¸ュラルミンケー¹や

頑丈なプラ¹チック製コンテナzy|挙r¹¼ます2s¼

¹~容器�1輸送中~衝撃や圧⼒{¹内部~包装を保護

し1万|⼀~破損時{²内容物~漏洩を防�役割を果�

します2

0重要1宅配便サービスÿ例：ヤマト運輸1佐川急便zyĀを利⽤しv感染性物質を発送す»場合1通常�

UN3373~規定{基uく三重包装まww⼗分xさ¼vいます2し{し1具体的z要件�各運送業者{よっv異z
»場合|あ»ため1事前{確認|必要wす2

��し1梱包⽅法~最終的z妥当性1特{内容物~漏洩防⽌策{ついv�1発送元ÿ医療機関や検査機関zyĀの責任{

おいv徹底的{確認するこxが必須wす2⼆重チェック体制を確⽴し1安全性|確保さ¼�状態w輸送業者{引}渡すs

x|強�推奨さ¼ます2
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北海道‧本州‧九州間の遠
距離輸送

通常1宅配便w�翌⽇配達を実現す»�±航空機を併⽤しvいます2

し{し1感染性検体zy~航空機{搭載w}zい荷物�陸路‧海路

輸送{切º替え¹¼»�±1通常¸º+1〜2⽇~余裕を⾒込°必要|
あºます2

例え�1北海道から九州まで⾎液検体を送る場合1ヤマø運輸w�

空輸不可~�±フェúー等を含°経路xzº1最低w²発送{¹48
時間以上{{»可能性|あºます2

時間|{{»分1保冷資材|⻑時間持つ¸う⼯夫|必要wす2具体的

{�1

多±~ùùイアイスを使⽤

⻑時間保冷箱ÿ例：96時間耐⽤Ā~利⽤

を検討しvく�さい2
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沖縄‧南⻄諸島への輸送課
題

沖縄県や南⻄諸島へ~検体輸送�1本州{¹~距離x航空輸送~特

性{¹1特有~課題を伴い~す2特{保冷|必要z検体{zいv�1

輸送⽅法~選択x梱包材~⼯夫|重要wす2

航空便が主ルーø

沖縄県へ~物流�1そ

~地理的特性上1航空

便が主要z輸送⼿段x

zº~す2迅速z輸送

|可能wあ»反⾯1特

定~物質~積載{�制

限|あº~す2

クール便の航空輸
送

ヤマト運輸~クール宅

急便ÿ冷蔵‧冷凍Ā~

¸う{1多く~宅配サ

ービスw�品質保持~

た±1沖縄⾏}荷物�

原則xしv航空輸送を

利⽤し~す2こ¼{¸

º1鮮度を保った~~

迅速{輸送さ¼~す2

危険物制約

航空輸送{�1国際航

空運送協会 (IATA) の
危険物規則|適⽤さ¼

~す2特{1⼤量のù

ライアイスÿ⼀般的{

梱包あたº2.5kg超Ā
を使⽤す»検体�1航

空危険物x�zさ¼1

航空機へ~搭載|制限

さ¼»{1最悪~場

合1受け付けv²¹え

zいこx|あº~す2

代替策検討

沖縄向け{冷凍検体z

yを送»際�1こ~危

険物制約を考慮し1ù

ライアイスの使⽤量を

極⼒減¹す必要|あº

~す2そ~代わº{1

⾼性能の真空断熱材を

⽤いた⻑時間保冷容器

ÿ例：96時間対応~⾼
性能保冷箱Āを組�合

わせ»こxw1検体~

品質を維持しz|¹安

全{輸送す»対策|不

可⽋wす2
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離島部への配送制限と対策

ヤマø運輸 クール宅急便
以下~離島へ�クール便対応していません:

⻘ヶ島 (東京都)

利島 (東京都)

御蔵島 (東京都)

式根島 (東京都)

⼩笠原諸島 (東京都)

こ¼¹以外~有⼈離島へ�概}配送可能wす|1船便連絡xz

»�め配達まw数⽇を要する場合|あºます2

⽇本郵便 チルùゆうパック
離島w�利⽤不可~場合|あ»�め1医療検体等を送»際�事

前の確認が必須wす2特{以下~点{注意しvく�さい:

曜⽇制約: 船便~運⾏状況{¸º1配達可能z曜⽇|限¹¼
ます2

所要⽇数: 天候や海況{¸º1通常¸º⽇数|{{»こx|
あºます2

送付先住⺠へ�1利⽤可能z配送⼿段x具体的z¹ケ¸ューû

を事前に案内し1カüンダーを確認しz|¹輸送プランを⽴v

»こx|重要wす2
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地域別締切時間と配送⽇数

配送区間 通常便 航空不可荷

物

締切時間

本州内 翌⽇ 翌⽇ 15:00頃

本州→北海道 翌⽇ 翌々⽇ 12:00頃

本州→九州 翌⽇ 翌々⽇ 14:00頃

本州→沖縄 翌⽇ 引受不可の

場合あº

12:00頃

本州→離島 2-3⽇ 3-5⽇ 地域{よ

º異z»

検体発送時の重要事項

遠隔地向け荷物�1集荷や持ち込�~締切時刻|早め{設

定さ¼vい~す2特{1ヤマト運輸や⽇本郵便xいった主

要z宅配業者w�締切|厳格wす2

検体を発送す»当⽇�1⼗分な余裕をもって梱包を完了

し1早め{宅配業者へ引}渡すこx|⾮常{重要wす2
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天候‧災害の影響と対策

Ā⾵や⼤雪zy~悪天候{¸º航空便や船便|⽋航w�場合1⼀般

貨物�遅延y»ÿ能性|⾼まºまy2特{⽣物検体�最優先さ¼»荷

物w�zい�め1輸送~遅延や1最悪~場合�品質劣化~úスク|

あºまy2悪天候|予想さ¼»場合�1以下~具体的z対策を検討y

»こx|重要wy2

採取⽇時の調整

悪天候|予想さ¼»場合�1検体~採取⽇時をz¹w1天候|

回復w�安全z時期{発送w}»¸う調整wまy2

予備検体の確保

輸送遅延や破損{備え1必要{応xv予備~検体を多め{採

取‧保管wvおくこxを検討wvく�さい2

現地分析の検討

緊急性~⾼い検査w�1ÿ能z限º採取現場ま��近隣~施設

w~簡易分析を検討w1⻑距離輸送~úスクを低減wまy2

複数ルートの確認

緊急輸送|必要z場合�1複数~宅配業者や輸送ûートÿ陸

路1代替航空便zyĀ~利⽤ÿ否を事前{確認w1柔軟{対応

w}»¸う準備wvお}まy2
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事前相談と準備の重要性

営業所への事前相談

⾎液検体や危険物ÿ例: 感染性
物質zyĀ{あ�»可能性~あ

»²~を送»際�1まz宅配業

者の営業所{事前相談|必要w

y2具体的{�1<y~種類~

検体を送º�い{=<発送�可

能{=<必要z⼿続}や書類�

何{=を事前{確認し1¹ムー

ºz発送準備を進±ましょう2

安全確認証明書の準備 
(ヤマト運輸の場合)
ヤマø運輸w検体を送»場合1

営業所x~間w<安全確認証明

書=~取º交わし|必須xzº

まy2こ~⼿続}{�時間|{

{»�±1発送希望⽇~少zく

x²3営業⽇前まで{連絡し1
必要書類~準備x提出を始±»

こx|重要wy2特{新規取引

~場合�さ¹{余裕を持s�対

応|求±¹¼まy2

包装責任者の選任 (⽇本
郵便の場合)
⽇本郵便w検体を含°危険物z

yを送»際{�1発送元w<包

装責任者=を選任し1事前{届

出を済ま{vzく必要|あºま

y2包装責任者�1包装基準~

遵守や安全z輸送を確保y»重

要z役割を担いまy2詳細{t

いv�⽇本郵便~ガイùライン

を確認しvく�さい2
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必要書類‧ラベルの準備

輸送y»物品{応xv1以O~必要z書類やラベルを準備wまy2

医療機関発⾏の依頼書

医療機関{¹検体を発送y»場合1検査依頼票zy

検体{関y»依頼書を作成wまy2こ¼�内容物x

�別~封筒{⼊¼1外装{貼付wvく�さい2

ヤマト運輸向け安全確認証明書

ヤマト運輸w検体を送»際�1病院発⾏~安全確認

証明書を⽤意w1内容物|⾮危険物wあ»こxを明

確{証明y»必要|あºまy2

⽇本郵便向け適正包装確認ラベル

⽇本郵便を利⽤y»場合1発送元~包装責任者|確

認w�<適正包装確認ラベル=を外装{貼付y»こ

x|義務付け¹¼vいまy2

共通の注意喚起ラベル

輸送中~安全x適切z取º扱いを促y�め1外装{

�<検体在中=1<取扱注意=1NO標⽰ÿN⽮印Ā

zy~シールを貼付w1視認性を⾼めまy2
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梱包実施時のチェックポイント

漏洩防⽌の徹底

液体検体�⼆次容器{⼊¼1そ~

周囲{�⼗分z吸収材ÿ例：ýú

þー吸収·ーøĀを配置し1容器

間~隙間�緩衝材ÿ例：気泡緩衝

材1¹ýン¸Āw完全{埋±~

y2⼀次‧⼆次容器1z¸び外装

箱�1い{z»⾓度{¹²液漏¼

しzい¸う密封‧防⽔を徹底し1

輸送中~衝撃w内容物|動{zい

¸う隙間z�詰±»こxw1外装

箱~へこ�や破損を防~~y2

ガス抜き処理

ùùイアイ¹ÿ固形⼆酸化炭素Ā

を保冷剤xしv使⽤y»場合1密

閉容器{⼊¼»x昇華{¸º容器

内wガ¹|発⽣し1内w|N昇し

v爆発y»危険性|あº~y2そ

~た±1外装箱{�直径1cm程度
~ガ¹抜}⽳を複数開け»{1発

泡¹チローû製~保冷箱~フタを

完全{テープ⽌±{z1隙間を残

しvガ¹|⾃然{排出さ¼»¸う

{し~y2こ¼{¸º1安全z輸

送を確保し~y2

最終検査の実施

梱包|完了した後1最終的z輸送

前~確認を徹底し~y2具体的{

�1箱を軽�振sv内部w異⾳

ÿ内容物~移動⾳やガタt}⾳Ā

|しzい{1表⾯{液漏¼や湿º

~兆候|zい{を⽬視w確認し~

y2~た1送º状ÿ伝票Ā~貼付

⾯|平滑w1バーコーùや⽂字|

読�取ºやyい状態wあ»{1必

要z全v~ùベûÿ例：<検体x

中=<取扱注意=<NO標⽰=Ā|

正確{貼付さ¼vい»{を確認し

~y2こ¼{¸º1輸送中~問題

発⽣ú¹クを最⼩限{抑え~y2
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送り状記⼊の注意事項

宅配便~伝票ÿ送º状Ā{必要事項を記⼊y»際�1内容物~正確z

記述|不可⽋wy2

品名欄の具体例

単{<検体=w�zく1

‧<検査⽤⾎液ÿ⾮感染性Ā=

‧<不活化済�PCR検体= 
zy1内容物~特性や感染リスク情報を明記w~y2

医薬品の場合

医薬品�<○○錠剤ÿ処⽅薬Ā=x具体的{記載w1

必要{応xv<冷蔵保存品=zy1保管条件²付記w~y2

差出⼈‧宛先と匿名化

差出⼈‧宛先�電話番号を含±1漏¼zく正確{記⼊wvく�さ

い2患者宅zy{¹直接発送y»場合�1個⼈情報保護~�±1

品名欄{患者名を記載{z<検体ÿ安全性確認済Ā=xy»配慮

|求±¹¼~y2
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集荷‧持ち込み時の対応

引き渡し⽅法~選択

梱包x送º状|整っ�¹1宅配業者ÿヤマø運輸1佐川急

便zyĀ{引}渡し~y2ヤマø運輸や佐川急便w�1電

話やWebサイø{¹~集荷依頼|可能wy2

確実な窓⼝持ち込�ÿ⽇本郵便Ā

⽇本郵便~チルùゆうパックzyw検体を送»場合1集荷

員|内容物~判断{迷うケー¹を避け»�め1w}»�け

郵便局~窓⼝へ直接持ち込�~|確実wy2

内容物~明確な説明

引}渡し時1担当係員{<中⾝�医療検体w、三重梱包済

�、不活化済�wす=x具体的{伝え»x1⼿続}|¹ム

ーº{進�~y2特{クール便利⽤時�<冷蔵wz願いし

~y=x明確{指定しvく�さい2

伝票控え~確保x確認

サービ¹を明確{指定し�後1必z伝票控えを受け取º1

記載さ¼�追跡番号ÿz問い合わ{番号Ā|正確wあ»こ

xを確認しvく�さい2こ¼{¸º1輸送状況を把握w}

~y2
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輸送中の管理と追跡
01

追跡·ステム~活⽤x配送状況~確認

発送後�1各宅配業者ÿヤマø運輸、佐川急便、⽇本郵便zyĀ~

追跡·ステム{送º状番号を⼊⼒w1úアûタイムw配送状況をチェ

ックwまy2特{クーû便利⽤~場合�1温度管理状態²確認w}»

場合|あºまy2

02

遅延時~迅速z対応

追跡システムw予定¸º遅延|⽣xてい»場合や、配送ステータス{

異常|⾒¹¼»場合�1y�{宅配業者{問い合わせを⾏い1状況

を確認wまy2必要{応xv1受取施設{そ~旨を連絡w1検体到着

後~対応準備を促wまy2

03

受取施設へ~事前連携

検体~場合1到着⽇時を事前{受取施設ÿ検査機関、病院zyĀ{

正確{伝達wvz�こx|重要wy2こ¼{よº1到着次第y�開封

w1適切z温度ÿ例：2〜8℃Āw~保管や1-80℃冷凍庫w~保存z
y1所定~保管条件{速や{{置�こx|可能{zºまy2

万⼀1配送中{破損‧漏洩事故|発⽣wた場合�、速や{{宅配業

者{¹連絡|⼊ºまy2そ~際�1厚⽣労働省~<医療機関{z�

»医療廃棄物処理ガイドùイン=や1各施設~Āイオÿ¶ーù対応

⼿順{従い1適切z廃棄処理を⾏いまy2また1代替検体~再送⼿配

を直ち{検討w1検査~遅延を最⼩限{抑え»よう{努±まy2

こ~ようz緊急事態{備え1事前{関係者間~連絡体制ÿ例：担当

者、緊急連絡先リスøĀを明確{w、代替検体~⼿配や別~輸送⼿

段ÿ例：緊急輸送µービスĀ~準備をwvz�こx|1医療検体~安

全{つ確実z輸送{zいv極±v重要wy2
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受領と品質確認⼿順

1. 到着確認と初期検査
荷物|無事{到着した¹1まz外箱

{破損1濡¼1]印~異常|zい{

を確認しまy2次{1内容物ú¹ø

x照合し1検体容器|正しい{1破

損や漏洩|zい{1ùベû�鮮明{

zy1視覚的z初期検査を⾏いま

y2特{1検体~識別情報|明確w

あ»こx|重要wy2

2. 温度記録の厳格な検証
温度管理|必要z検体ÿ例：⾎液検

体1病理組織1ワクチンĀ~場合1

輸送{同梱さ¼た温度ロガーを速や

{{回収し1記録さ¼た温度÷ータ

を^⽤ソフø¶·アw詳細{確認し

まy2例え�1冷蔵検体wあ¼�輸

送中常{2〜8℃~範囲内wあsた
{1冷凍検体wあ¼�-20℃以Oま
た�-80℃以O|維持さ¼vいた{
を検証しまy2逸脱|あsた場合

�1SOPÿ標準作業⼿順書Ā{従
い1速や{{品質管理部⾨へ報告

し1検体~使⽤可否を判断しまy2

3. 検査⼯程への円滑な移⾏
初期検査z¸s温度記録検証~結

果1問題|zいx判断さ¼た検体

�1遅滞z�次~検査⼯程ÿ例：臨

床検査1病理診断1研究分析Āへ引

}渡さ¼まy2同時{1依頼者また

�検体提供元へ1検体受領完了x検

査開始~通知を⾏いまy2万⼀1検

体{異常|⾒t{sた場合�1直ち

{依頼者へ状況を連絡し1代替検体

~再送⼿配や今後~対応{tいv協

議しまy2こ~迅速z情報共有|1

診断や治療~遅延を防�Nw不可⽋

wy2

輸送{使⽤さ¼た保冷箱や容器�1厳密z洗浄‧消毒プロøコû{基u}適切{処理さ¼まy2再利⽤可能z資材ÿ例：

⾼性能保冷üック¹Ā�1洗浄‧乾燥後{指定さ¼た場所へ回収さ¼1破損|確認さ¼た²~や再利⽤基準を満たさzい

²~�1医療廃棄物xしv安全{処理さ¼まy2特{1ùùイアイ¹や保冷剤zy~残留物�1取扱い~ガイùùイン

ÿ例：液化炭酸ガ¹~適切z換気Ow~処理Ā{従い1⼈⾝安全x環境{配慮した⽅法w廃棄さ¼まy2

検体輸送{z�»許容温度逸脱~検証�1診断~正確性や治療効果{直結y»品質保証~最終チ·ックýインøwあº1

ISO15189zy~品質þネ¸ñンø·¹öð{zいv²極±v重要視さ¼vいまy2適切z受領⼿順�1検体~品質を保証
し1rいv�患者ケア~向N{貢献しまy2
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事前準備と情報共有の重要
性

特{重要z~�事前準備x情報共有wy2以Q~O者|適切{連携

w1}¼~¼~段階w注意点を把握y»こxw1医療⽤~特殊z荷物

w²安全{t確実{輸送y»こx|可能{zºまy2

送り⼿ÿ医療従事者Ā

検体~性状‧安定性を理解w1適切z梱包1書類作成1z¸び

輸送業者へ~正確z情報提供を⾏いまy2

運び⼿ÿ輸送業者Ā

輸送中~温度‧湿度管理1荷扱い~注意事�1緊急時~連絡体

制zy1輸送プロセス~遵守を徹底wまy2

受け⼿ÿ検査機関/受領者Ā
荷物~受領‧開封⼿�1温度ロガー~回収1検体~状態確認を

迅速{⾏い1問題発⽣時�速や{{連絡wまy2

医師xwv�検体~性状や安定性を深く理解w1輸送業者x²協⼒w

z|¹患者検体や貴重z医薬品~品質を守»役割を担svいまy2こ

~プロセス全体を通xv1医療~質~向Px患者~利益を最優先{考

え�判断x⾏動|求±¹¼まy2
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感染症法による病原体分類
システム

第⼀種病原
体等

第⼆種病原
体等

第三種病原
体等

第四種病原
体等

感染症法w�病原体等|危険度{応xv第⼀種{¹第四種~w分類

さ¼vzº1}¼~¼~取º扱い施設数を⽰wvい~y2特{重要z

~�1こ¼¹~分類|宅配便w~輸送可否{⼤}く影響y»こxw

y2

第⼀種病原体等

最も危険度|⾼く1感染w�場合~重篤性|⾮常{⾼い病原体

wy2

輸送：原則xwv宅配便w~輸送�不可2専⽤~輸送⼿段x厳

格z管理|必要2国際航空運送協会(IATA)危険物規則書{zけ
»カテゴリーA{該当2

第⼆種病原体等

感染w�場合~重篤性�⾼い|1治療法や予防法|存在y»病

原体wy2

輸送：宅配便w~輸送�不可2特定~機関ÿ国⽴感染症研究所

等Ā{¸»厳重z管理下w~輸送|義務付け¹¼~y2

第三種病原体等

感染症を引}起こy可能性|あ»|1重篤z疾患{⾄»危険性

|低い病原体wy2

輸送：宅配便w~輸送�不可2��w1⽣物学的製剤や診断⽤

検体zy1特定条件下w~�専⾨業者{¸»輸送|検討さ¼»

場合|あº~y2

第四種病原体等

ヒト{感染症を引}起こy可能性|低い1~��全くzい病原

体wy2

輸送：条件を満�せ�宅配便w~輸送|可能2適切z容器1表

⽰1梱包|必須2感染性物質w�zい<診断⽤検体=<臨床検

|
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WHO感染性物質分類とUN番号

カテゴリーAÿ⾼度危険Ā
UN2814ÿ⼈{対しv感染性Āz
¸びUN2900ÿ動物{対しv~�
感染性Ā2エボùウイûスやマー

ûöûÀウイûスzy1⽣命を脅

{す重篤z疾患を引}起sす病原

体|含~¼~す2輸送{�専⾨~

危険物運送業者{¸»特別z許可

x厳格z管理ÿ例：航空危険物規

則書{従った梱包Ā|必要wす2

カテゴリーBÿ中程度危
険Ā

UN3373 Biological Substance, 
Category B2インõûエンザウイ
ûスや細菌培養物zy1病原体を

含�可能性~あ»検体|含~¼~

す2安全z輸送~た�{�1漏¼

防⽌⼀次容器1漏¼防⽌⼆次容

器1頑丈z外装容器{¹z»国際

的z規定ÿIATA DGR, P.I.650Ā{
基u�三重梱包|必須wす2s¼

{¸º1⼀般~宅配便w~輸送|

可能wす2

⾮感染性ÿ例外規定Ā

<Exempt human specimen=~
た�<Exempt animal specimen=
x表⽰さ¼1感染性物質{�該当

しzいx判断さ¼»検体2例xし

v1治療⽬的w採取さ¼た⾎液や

尿1ス¿úーニンÀ検査⽤~検体

zy|挙r¹¼~す2感染性|z

いx断定さ¼vいv�1破損や漏

洩を防�た�~適切z梱包�必須

wす2
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感染性物質の航空輸送と陸海路代替輸送の選択

医療検体zy~感染性物質�1IATA危険物規則ÿIATA-DGRĀ{基u}厳格z航空輸送規制|適⽤さ¼ます2適切z分
類1梱包1表⽰²⾏うこxw航空輸送�可能wす|1国内~多く~宅配業者ÿ例：佐川急便1ヤマø運輸~⼀部サービ

スĀw�1安全リスクx物流効率²考慮し1感染性物質~輸送{際しv航空機搭載²避け1陸路や海路wの輸送²優先し

vいます2

航空輸送の可能性x制約

IATA規則{準拠した厳重z梱包x正しい書類ÿ危険物
申告書zyĀ|あ¼�1理論的{�航空輸送|可能w

す2し{し1こ¼�専⾨知識x追加コスø²伴い1輸

送中~万|⼀~リスク²考慮す»x1多く~⼀般物流

業者w�推奨さ¼vいませ³2

陸海路輸送の選択

安全性x確実性²重視す»観点{¹1陸路‧海路w~

輸送|選択さ¼»こx|⼀般的wす2こ¼{¸º1配

送時間�通常1航空便x⽐較しv1〜3⽇程度延⻑さ¼
»傾向{あºます2特{離島や⼭間部zy1陸海路w

~アクセス|限定さ¼»地域へ~輸送w�1リーùタ

イム~⼤幅z増加ÿ例：沖縄へ�通常¸º2⽇以上延
⻑Ā|⾒込ま¼»ため1詳細z配送計画x患者へ~事

前~情報提供|不可⽋wす2

医療機関{zいv�1検体~種類や緊急性1送付先~地理的条件²考慮し1事前{選択さ¼»輸送⽅法xそ¼{伴う配送

時間²正確{把握す»こx|重要wす2こ¼{¸º1検査結果~提供遅延²回避し1適切z患者ケア²継続す»こx|可

能{zºます2
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薬機法とGDPÿ適正流通基
準Āの遵守

医薬品~品質x安全性を確保す»ため{�1薬機法ÿ医薬品1医療

機器等~品質1有効性及び安全性~確保等{関す»法律Āz¸び国

際的z適正流通基準ÿGDP: Good Distribution PracticeĀ~厳格z遵
守|不可⽋wす2特{1製造{¹患者x~供給{⾄»まw~全プýセ

スw⼀貫した品質管理|求め¹¼ます2

薬機法~法的要件x品質管理

医薬品~製造販売業者z¸び販売業者�1薬機法{基u}1品

質管理体制を確⽴し1医薬品~品質劣化を防p義務|あºま

す2こ¼{�1製品~受q⼊¼1保管1出荷1輸送{zq»標

準作業⼿順書ÿSOPĀ~策定x実施|含ま¼ます2

GDP準拠：コーûùチェーン~確⽴
温度{敏感z医薬品ÿ例：ワクチン1´ンスúン1⽣物学的製

剤Ā~流通{�1GDP{準拠した厳格zコーûùチェーンÿ低
温物流網Ā~確⽴|必須wす2こ¼{¸º1製品|承認さ¼た

温度範囲内w保管‧輸送さ¼»こxを保証します2

厳格な温度管理xモニタúング

各医薬品~安定性÷ータ{基u}1保管z¸び輸送中~具体的

z温度条件ÿ例：冷蔵品�2〜8℃、冷凍品�-20℃以下1室温品
�1〜30℃zyĀを維持す»必要|あºます2輸送⾞両や保管施
設{�1温度センサーx記録装置を設置し1ú²ûタ´ムw~

モニタúングx²ùーøシスöム~導⼊|推奨さ¼ます2

øüーサビúö³x⽂書化

医薬品~偽造防⽌x品質保証~ため1輸送全⼯程{zq»完全

zøüーサビúö³~確保|義務付q¹¼vいます2こ¼{

�1製品~ýッø番号1製造⽇1有効期限1出発地{¹⽬的地

まw~輸送ûーø1z¸び輸送中~連続的な温度記録ÿ例：30
分ごx~÷ータ記録Ā~保管x1関連す»すyv~品質保証書

類ÿ例：出荷判定記録1逸脱報告書Ā~厳格z管理|重要z要

件xzºます2
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毒薬‧劇薬の特別規制

医薬品{�1毒薬‧劇薬や向精神薬zy1法令w厳wく管理さ¼»特

定区分|存在wまy2こ¼¹~薬剤�1}~性質上1⼀般~宅配便w

~輸送�原則xしv禁⽌さ¼vいまy2

⿇薬‧向精神薬~厳格な規制

特{⿇薬及び向精神薬�1<⿇薬及び向精神薬取締法={¸»

⾮常{厳格z管理下{置{¼vいまy2こ¼¹を輸送y»{

�1製造業者1卸売販売業者1薬局zy|}¼~¼~法{基u

}⿇薬取扱者や向精神薬取扱者xwv~許可を得vいる必要|

あºまy2ま�1輸送{�許可を受け�者{¸»特別な輸送⼿

段x記録|義務付け¹¼vいまy2

処⽅薬配送~専⾨サービス

処⽅箋{基uく薬剤を患者へ配送y»際�1調剤薬局等{¹許

可を持t専⾨業者を通xv⾏う必要|あºまy2こ¼�通常~

宅配便x�異zº1適切な温度管理や厳重な追跡管理1薬剤師

{¸»対⾯ま��オンラインw~服薬指導x連携w�交付z

y1医薬品~品質x安全を確保y»�め~特別な管理体制w運

営さ¼vいまy2⼀部~宅配業者�1薬局x提携w1こ¼¹~

要件を満�y専⽤~医薬品配送サービスを提供wvいまy2
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細胞品質管理の重要要因

細胞~品質�1研究や医療応⽤~成功{O可⽋wす2特{輸送中{zいv�1以下~3つ~主要z要因|細胞~⽣存率x
機能{⼤}z影響をPえます2こ¼¹を適切{管理す»こx|1⾼品質z細胞製剤を維持す»ため~鍵xzºます2

95%

⽣存率維持⽬標

細胞輸送後~⽣存率を95%以上{維持
す»こx|1そ~後~培養や使⽤{z

け»成功~⽬安xzºます2適切z温

度管理x緩衝液~選択|重要wす2

72H

許容輸送時間

多く~細胞種{zいv1輸送開始{¹

72時間ÿ3⽇間Ā以内{⽬的地へ到達
し1適切z環境下w~処理を開始す»

こx|1細胞品質保持~許容範囲xさ

¼vいます2

±2℃

温度管理精度

設定温度ÿ例：2〜
8℃1-80℃1-196℃Ā{¹~変動を
±2℃以内{抑え»こx|極めv重要w
す2こ~範囲を超え»変動�細胞{ス

トレスをPえ1品質低下を招く可能性

|あºます2

こ¼¹~要因を厳守す»こxw1細胞~安定性x有効性を最⼤限{確保し1最終的z治療効果や研究成果~信頼性を⾼め

»こx|w}ます2
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再⽣医療における細胞輸送
の重要性

再⽣医療{⽤い¹¼»幹細胞ÿ例: iPS細胞1間葉系幹細胞1造⾎幹細
胞Ā~¸うz治療⽬的~細胞�1そ~性質上1極めv厳格z品質管

理|求め¹¼ます2こ¼¹~細胞�患者様~治療効果{直結す»た

め1輸送中~品質劣化�治療成果{重⼤z影響を及ぼします。

細胞治療製品としての規制

こ¼¹~細胞�<細胞治療製品=xしv医薬品医療機器等法

ÿ薬機法Ā~厳しい規制対象xzºます2そ~ため1研究⽤細

胞x�⽐較{z¹zいほy⾼度z品質保証x輸送管理|不可⽋

wす2

輸送品質維持の主要課題

温度逸脱: 細胞⽣存{最適z温度{¹~変動を最⼩限{抑え
»2

振動: 細胞へ~物理的ストレスや損傷を防ぐ2

時間経過による機能低下: ⽣細胞~活性維持~ため1輸送時
間~厳守|必須2

こ¼¹~課題をクリアす»ため1専⾨的z輸送技術x厳密z⼿

順~適⽤|不可⽋wす2
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凍結保存と融解プロトコルの重要性

再⽣医療⽤細胞~品質を維持y»ため{�1凍結保存x融解~厳格z÷ýøコû遵守|不可⽋wy2適切z⼿順x環境管

理{¸º1細胞~⽣存率x機能性を最⼤限{保tsx|w}まy2

01

凍結保存時の注意点

脂肪組織由来幹細胞zyを将来~治療{⽤い»場合1凍結

保存{¸»輸送|⼀般的wy2細胞~凍害を防pため1以

下~点を徹底しまy2

適切な凍結保護剤 (CPA) の使⽤： ⼀般的{DMSOÿ¸
ññû¹ûホキ·ùĀ|⽤い¹¼まy2最終濃度|10%
程度{z»¸う調製し1細胞へ~毒性を最⼩限{抑えt

t凍害を抑制しまy2

段階的な冷却プロセスの遵守： ÷ýグùðõúー¶ー
zyを⽤いv1細胞内~⽔分|氷結晶を形成しzい¸

う1段階的{冷却速度を制御しまyÿ例: 1℃/分w-80℃
まw冷却後1液体窒素中へ移送Ā2

超低温維持： 細胞�液体窒素ÿ-196℃Ā中w保存‧輸
送さ¼1常{-150℃以下~温度を維持y»必要|あºま
y2輸送時{�⼗分z液体窒素また�ùùイ·ッñーを

使⽤し1温度逸脱|zいsxを確認しまy2

02

融解プロトコルの確⽴

凍結保存さ¼た細胞~融解�1⽣存率x機能性を維持y»

ため~重要z⼯程wy2急激z温度変化や細胞へ~ðñー

¸を避q»ため{1以下~⼿順を厳守しまy2

迅速な融解： 細胞ñューöやðイアûを37℃~恒温⽔
槽{浸し1約1〜2分w迅速{融解しまy2完全{融解y
»まw待たz1微細z氷塊|残»程度w取º出y~|理

想的wy2

保護剤の除去： 融解後1凍結保護剤ÿ例: DMSOĀを速
や{{除去y»ため1適切z培地w段階的{希釈し1遠

⼼分離を⾏いまy2s¼{¸º細胞へ~毒性を最⼩限{

抑えまy2

輸送先との連携： 輸送前{1受⼊施設x具体的z融解
÷ýøコû1細胞~取º扱い⼿順1到着後~迅速z処理

体制ÿ例: 受⼊後30分以内~処理開始Ā{tいv詳細{
共有し1øüーニングを実施しまy2

s¼¹~÷ýøコûを厳守y»sxw1治療⽤細胞~品質を確保し1患者へ~安全{t効果的z治療成果{繋r»sx|

w}まy2各⼯程w~微細z温度変化や取º扱い|細胞~運命を左右y»ため1標準作業⼿順書ÿSOPĀ{基uいた厳格
z管理x記録|求め¹¼まy2
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温度逸脱と品質劣化のリス
ク評価

8℃
冷蔵品の上限温度

冷蔵保存|必要z検体‧医薬品

~多くw18℃を超え»x酵素活
性~低Oやタンパ¿質変性z

y1O可逆的z品質劣化|始ま

ºまy2

4h
許容逸脱時間

温度逸脱|発⽣した場合1多く

~⽣物学的製剤や細胞治療薬w

�14時間以内~正常温度へ~復
帰|品質維持~許容範囲xさ¼

vいまyÿ例：WHO~<温度管
理医薬品{関y»ガイùùイ

ン=Ā2

24h
最⼤輸送時間

⾎液検体や組織検体zy1多く

~医療検体w�1採取{¹24時
間以内~分析開始|1正確z診

断結果を得»た±~品質保証基

準xzºまy2こ¼を超過y»

x1細胞~損傷や代謝産物~変

化|進°úス¿|あºまy2

温度逸脱�検体や医薬品~品質{O可逆的z影響をPえ»可能性|

あºまy2特{1特定~酵素活性やタンパ¿質構造{依存y»検査項

⽬や治療薬w�1わz{z温度N昇w²測定結果~信頼性や製品~

有効性{⼤}く影響しまy2定期的z温度モニタúンÀx1逸脱時~

迅速z対応プロøコû|必須wy2
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振動対策と物理的保護

細胞検体や医薬品~輸送時{�1温度逸脱��wz�1物理的z衝

撃{対y»脆弱性{²注意|必要wy2特{精密z検査や細胞培養{

⽤い»検体w�1物理的z衝撃{¸»細胞膜~損傷や細胞内構造~

破壊を防�こx|重要xzºまy2

精密z環境モニタúング

輸送中~環境条件を正確{把握y»�±1温度÷ータýガー{

加え1必要{応xv振動÷ータýガーを併⽤w1連続的z記録

を⾏いまy2こ¼{¸º1輸送中~異常を迅速{検知w1品質

管理~証拠xy»こx|可能wy2

適切z緩衝材の選定と使⽤

検体~物理的z保護{�1ポú¸チüンフ¹ームやウüタンフ

¹ーム1ゲû状緩衝材zy~⾼吸収性緩衝材を⽤い�適切zパ

ッキング|不可⽋wy2こ¼{¸º1外部{¹~衝撃を効果的

{吸収w1検体x~ダメージを最⼩限{抑えまy2

耐衝撃性輸送容器の採⽤

輸送容器�1外部{¹~衝撃を吸収w内部{伝達wzい耐衝撃

構造を持つ²~を選定wまy2⾼価値z検体や代替困難z検体

w�1⼆重構造の容器や内部フýーö³ングシスöムを採⽤y

»zy1特{厳重z振動対策を検討yy}wy2

輸送⼿段{おける配慮

⻑距離輸送や振動|予測さ¼»経路w�1防振パüッø~使⽤

や1¸²サスペンション付き⾞両zy1振動を低減y»輸送⼿

段~利⽤を推奨wまy2こ¼�特{1細胞~⽣存率や機能維持

|重要xz»場⾯w有効wy2
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専⾨業者との連携とサービス選択

細胞検体~÷úケーøz性質x緊急性を考慮し1適切z輸送サービ¹を選択す»こx�極±v重要wす2ここw�1医療

機関|連携を検討すy}専⾨業者xサービ¹~形態{ついv具体的{解説します2

緊急メ÷ィカル輸送

Ā´ク便やÿンùキャúー1チャ

ーター便zy1時間厳守|求±¹

¼»特殊z検体ÿ例: 移植臓器1
緊急検査検体Ā~迅速z輸送{特

化2宅配便w�対応|困難z距離

や緊急度{対応し1保冷‧加温輸

送²可能2都内wあ¼�30分〜1
時間以内~回収‧配送|可能z場

合²あºます2

包括的医療物流サービス

検体~回収‧輸送{¹1温度管

理‧振動対策|施さ¼た保管1さ

¹{�検査施設x~搬⼊1結果報

告まwを⼀貫しv管理す»総合的

zソúュー·ョン2特{多拠点{

¹~検体集荷や1治験薬‧再⽣医

療等製品~サプù´チェーン管理

{適しvいます2ISO9001zy~
品質マネ¸ñンø·¹öð認証を

持つ業者²多いwす2

地域医療連携ネッøワーク

特定~地域内w医療機関1検査セ

ンター1調剤薬局zy|連携し1

共同w検体輸送·¹öðを構築す

»形態2共同配送{¸»コ¹ø削

減や1特定~検査{必要z特殊検

体~効率的z集約|可能2地域~

医療資源を有効活⽤し1検体~ø

レーサビúö³²確保しやすいw

す2
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コスト効率と品質のバランス

医療検体~輸送{zいv�1最適zサービ¹を選択y»�±{コ¹øx品質~Āùン¹を慎重{検討y»必要|あºま

y2以O{1主要z輸送⼿段tx~相対コ¹øx品質保証üベûを⽰wまy2

宅配便

専⾨配送

ÿンùキャúー

チャーター便

$0.00 $6,000.00 $12,000.00 $18,000.00
相対コ¹ø (Ö) 品質保証üベû (¹コア)

N記~チャーø�1輸送⼿段tx~費⽤x品質~⼀般的z傾向を⽰wvいまy2<品質保証üベû=�1温度管理1追跡

シ¹テム1緊急対応能⼒1取º扱い経験zyを総合的{評価w�Õ部¹コアwy2

検体の重要度

診断{不可⽋z希少検体や1代替|困難z検体�1品

質保証üベû~⾼い輸送⼿段を選びまwょう2

時間的制約

緊急性~⾼い検体ÿ例: 移植臓器1緊急検査検体Ā
�1迅速zÿンùキャúーやチャーター便|必須w

y2

品質要求üベû

常温‧冷蔵‧冷凍zy1検体{応x�厳格z温度管理

|必要z場合�1専⾨配送業者{¸»適切z設備を確

認wvく�uい2

総費⽤対効果

輸送コ¹ø�けwzく1検体~損失ú¹クや再検査{

{{»時間‧費⽤²考慮w1全体的z費⽤対効果w判

断y»sx|重要wy2

s¼¹~要素を総合的{評価w1検体~特性x施設~ニーº{合致w�最適z輸送⼿段を選択y»sx|1患者ケア~質

を保�つつ運⽤コ¹øを最適化y»鍵xzºまy2
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法規制遵守のチェックリスト

医療⽤検体~輸送�1そ~特殊性{¹厳格z法規制~下w⾏わ¼まy2以下�1輸送前{確認yべ}主要zチェッ¿ýイ

ンøwy2

法的分類の確認と輸送可否判定

輸送y»検体|<感染症~予防及び感染症~患者{対y»医療{関y»法律ÿ感染症法Ā=や<医薬品1医療

機器等~品質1有効性及び安全性~確保等{関y»法律ÿ薬機法Ā={基u}1y~¸うz法的分類{該当y

»{を確認wまy2例え�1特定病原体等1特定⽣物由来製品1臨床検体zy1分類{¸っv輸送~可否や必

要z⼿続}|異zºまy2

梱包仕様の遵守と適切な表⽰

国連勧告~<危険物輸送{関y»勧告ÿUN Recommendations on the Transport of Dangerous GoodsĀ={
基u}1三重梱包ÿ⼀次容器1⼆次容器1三次容器Ā|必須wy2また1輸送容器�UN規格ÿUN3373zyĀ
{適合w1Āイºÿザーùþー¿1発送者‧受領者情報1内容物1感染性物質~表⽰zy1適切zùベúンÀ

x表⽰|施さ¼vい»こxを確認wまy2

品⽬別温度管理要件の確認と実施

検体~種類{応xた適切z温度管理ÿ例：凍結検体�-20℃以下1冷蔵検体�2℃〜8℃Ā|必須wy2輸送中
�1温度逸脱|zい¸う÷ータロ¼ーを⽤いた継続的zモニタúンÀを実施w1輸送記録を保管wまy2特

{1細胞治療製品やワ¿チンzy1温度感受性~⾼い検体w�厳格z管理|求±¹¼まy2

必要書類の準備と提出

輸送{�1以下~書類~作成‧添付|求±¹¼まy2安全確認証明書1適正包装確認書1内容物~詳細を記w

たインüイスÿ輸出⼊~場合Ā1通関書類zy2こ¼¹~書類�1税関や航空会社1輸送業者1受領側|確認

w}»¸う1必要z情報|漏¼zく記載さ¼vい»こx|重要wy2

正確な表⽰とùベúングの徹底

UN番号ÿ例：UN2814 for感染性物質1ヒøĀ1»öゴúーA/B表⽰1Āイºÿザーùþー¿1緊急連絡先1取
扱注意ùベûÿ例：UP表⽰1天地無⽤Āzy1全v~必要情報|明確{表⽰さ¼vい»こxを確認wまy2
国際輸送~場合1各国語w~表⽰義務²考慮{⼊¼»必要|あºまy2
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緊急時対応と代替⼿段

医療検体や医薬品~輸送w�1予期せ|トùöû{備え�緊急時対応計画が極めv重要wす2天候悪化1交通障害1機器

故障1⼈的ミスzy1様々z要因{よº輸送が遅延ま��中断す»可能性があºます2

リスク特定と計画

輸送中{発⽣しう»潜在的zúスクÿ例: 悪天候1⾞
両故障1通関遅延Āを事前{特定し1}¼~¼~事象

{対す»具体的z対応計画を策定します2

代替輸送⼿段の確保

特{⽣命{関わ»検査や治療{⽤い»物品w�1陸

路‧空路~複数キャúア利⽤や予備~配送ûート1バ

ックアッ÷⾞両1異z»温度帯w~輸送オ÷ションz

y1緊急時~代替⼿段を事前{確保します2

緊急連絡体制の確⽴

輸送関係者ÿ医療機関1運送業者1製造元1検査機関

等Ā間w24時間体制~連絡網を整備し1トùöû発
⽣時{迅速z情報共有x意思決定が可能z体制を構築

します2

責任分担と⼿順の明確化

輸送中~事故1破損1品質劣化1ま��遅延が発⽣し

�場合~責任~所在を明確{し1検体/医薬品~再調
達1代替品~⼿配1損害賠償1廃棄処理zy{関す»

具体的z対応⼿順を定めます2
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品質保証と継続的改善

医療検体や医薬品の輸送{おいv1信頼性の⾼い品質保証体制を確⽴w1継続的{改善を⾏うこx|不可⽋wy2以下{

そのサイ¿ûを⽰wまy2

D39-V1.0

57

輸送計画策定

⾎液1組織1ワ¿チンzyの検体特

性ÿ例: 冷蔵2-8℃1凍結-20℃以下Ā
x品質要件{基u}1適切z梱包

材1輸送ûート1緊急時対応を計画

wまy2

実施‧モニタリング

計画{基u}輸送を実施w1温度デ

ータロガーÿ例: 輸送中の温度逸脱
を検出ĀやGPS追跡システム等を⽤
いv輸送状況をúアûタイムw管

理‧記録wまy2

結果評価‧分析

収集された温度記録や輸送時間1破

損状況zyの品質データを詳細に解

析w1潜在的z問題点や改善の機会

を特定wまy2

改善措置実施

特定された問題{対w1⼿順の⾒直

w1新たz機器の導⼊1従業員トü

ーニンÀ強化zy1具体的z是正措

置を講x1その効果を検証wまy2



国際的な動向と将来展望

IoT技術によるú²ûタ´ムモニタúンÀ
検体~温度‧湿度‧振動zy²常時監視w1異常発⽣時{即座{ア

ùーø²発す»シスöĀ2例え�1ワクチン輸送{zけ»温度逸脱防

⽌2

ブýッ¿チェーンによるトüーサビúテ³

医薬品や医療機器~製造{¹最終消費~w1全v~履歴²改v³O可

能z形w記録2偽造品対策やúコーû時~迅速z対応{貢献2

AIを活⽤した最適ûート選択
交通状況1気象予報1緊急性zy²AI|分析w1最²効率的{t安全
z輸送ûーø²動的{提案2緊急検体輸送w~時間短縮{寄P2

こ¼¹~技術⾰新{¸º1医薬品や医療検体zy~輸送サービス�1

従来以上{精密で信頼性の⾼い品質管理|可能xzsvい~す2特

{1細胞‧遺伝⼦治療製品~¸うz厳格z温度管理|求±¹¼»⾼価

値医薬品~国際輸送{zいv1そ~恩恵�計º知¼~せ³2

~た1世界的zパン÷ÿックや災害時{zけ»国際的な医療協⼒²

円滑{す»た±1各国間w~輸送基準~調和ÿ例: PIC/S GMPガイù
ùインx~整合Āや相互認証制度ÿ例: GDP認証~国際的承認Ā~整
備|喫緊~課題wす2⽇本{zいv²1国際医薬品輸送{zけ»GDP 
(Good Distribution Practice)~導⼊推進や1関連法規制ÿ例: 薬機法
{zけ»輸送管理要件Ā~⾒直w1そwvサプùイチェーン全体~標

準化x品質向上{向けた取º組�|加速wvい~す2

D39-V1.0

58



医療従事者の責務と専⾨性向上

専⾨的判断と物品特性の理解

医療従事者�1輸送さ¼»検体や医薬品~固有~特性

ÿ例：温度感受性、光感受性、振動への弱さĀ²深�理解

す»必要|あºます2例え�1ワクチン�厳密zコーûù

チェーン管理²必要xし1⾎液製剤�特定~温度範öw安

定性²保たzけ¼�zºませ³2こ¼¹~専⾨的判断�1

単z»物流作業w�z�1患者の診断精度、治療効果、そ

して最終的z予後{直結する重要z医療プロセス~⼀部w

す2

具体的z輸送⽅法~選択{�1物品~劣化²防~1そ~有

効性²確保す»ため~専⾨知識|不可⽋wす2

継続的z教育と輸送業者との連携

最新~規制動向ÿ例：GDPガイドùイン、国内薬機法関連
要件Ā1⾰新的z輸送技術ÿ例：IoTセンサー{よるúアû
タイム監視Ā1z¸び業界~ベスøプùクティス²習得す»

ため~継続的z教育x訓練|必須wす2こ¼{¸º1医療

~質~向上xúスク管理{貢献します2

また1輸送業者x�1輸送条件ÿ例：設定温度2〜8℃、輸
送時間4時間以内Ā1緊急時~対応プロøコû1z¸び梱包
要件ÿ例：専⽤保冷容器の使⽤、緩衝材の配置Ā{ついv

明確zコミュニケーションx緊密z連携²÷»こx|不可

⽋wす2こ¼{¸º1医療物品~安全{つ効率的z流通|

実現さ¼ます2
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まxめ：安全w効率的な医
療物品輸送の実現

⽇本国内{zけ»医療⽤検体‧⾎液‧薬品~宅配便輸送�1複数~

法規制x技術的要件を満たすこxw安全{つ効率的{実現可能wす2

感染症法1薬機法等~法的枠組�~理解1適切z温度管理x梱包技

術~適⽤1信頼w}»輸送業者x~連携|成功~鍵xzº~す2

医療従事者�検体や医薬品~特性を深く理解し1患者~診断x治療

{最適z品質を確保す»ため1継続的z学習x技術向上{努め»こ

x|重要wす2本書w⽰したガイドùインx⼿順{従い1安全w信頼

性~⾼い医療物品輸送を実践す»こxw1医療~質向上x患者~利益

最⼤化{貢献す»こx|w}»wしょう2

法規制の遵守

感染症法1薬機法等~理解x適切z適⽤

品質管理の徹底

温度管理1梱包1輸送中モニタúング~実施

連携体制の構築

医療機関1輸送業者1検査機関~効果的z協⼒
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