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業務項目1:国内外における生物テロ等事例、
諸外国の対策等に関する網羅的な情報収
集・分析 
担当責任者 
竹内勤（聖路加国際大学特任教授）  
齋藤智也（国立保健医療科学院上席主任研究
官） 
 
業務項目2：サーベイランス体制や診断法、
治療法等の在り方についての調査・分析 
担当責任者   
竹内勤（聖路加国際大学特任教授）  
西條政幸（国立感染症研究所ウイルス第一部
部長） 
森川茂（国立感染症研究所獣医科学部長） 
安田二朗（長崎大学熱帯医学研究所教授 
高田礼人（北海道大学人獣共通感染症リサー
チセンター教授） 
横手公幸（化学及血清療法研究所ワクチン事
業部門事業推進部部長） 
古田要介（富山化学工業株式会社総合研究所
薬理研究部副部長） 
 
業務項目3: 日米バイオディフェンス研究シ
ンポジウムへの参加 
担当責任者 
竹内勤（聖路加国際大学特任教授） 
 
業務項目4: バイオセキュリティにおいて優
先的に開発すべき診断薬や治療薬等につい
ての戦略的提言 

担当責任者 
竹内勤（聖路加国際大学特任教授） 
犬塚隆志（日本薬理評価機構研究統括） 
 
Ａ．研究目的 
  生物兵器として使用されうる生物剤は
多数存在する。過去に生物兵器として開発さ
れていた微生物は、感染症の発生頻度として
は稀な病原体が多く、発生した際に診断に難
渋する可能性が高い。また、ワクチンを含む
医薬品が存在しないものも多い。これらに対
する診断薬、医薬品の商業的開発は困難であ
ることから、国が関与する戦略的な開発が必
要と考えられる。本研究は、国内外における
生物兵器開発の歴史や未遂を含めた既知の
生物テロ等に関する事例、諸外国の対策等に
関する網羅的な情報収集・ 分析を実施した
上で、天然痘、ぺスト、炭疽及び鼻疽等の生
物テロ等で使用されうる危険性が高い病原
体に関するサーべイランス体制や、迅速かつ
精度の高い診断法や治療法等の在り方や現
状のパイプラインについて調査・分析を行い、
優先的に開発すべき診断薬や治療薬等を絞
り込み、新規の診断薬や治療薬等の開発に繋
げることを目的とする。 

Ｂ．研究方法 
 業務項目１〜４を総括し、研究班会議を開
催する等プロジェクトの進捗管理を行うほ
か、最終成果物の取りまとめを行う。 
 

研究要旨 生物兵器として使用されうる生物剤に対する診断薬、医薬品につ
いて、優先的に開発すべき診断薬・治療薬について検討を行った。文献的
検討から、天然痘、炭疽、ウイルス性出血熱（エボラ出血熱ウイルス、マ
ールブルグウイルス、ラッサウイルス）、リシン、ボツリヌス毒素について
優先的に開発すべき診断法・治療法を検討すべきとした。これらについて、
主に米国の診断法・治療法パイプラインを検討した。また、国内の診断体
制、研究開発基盤技術を調査した。また、米国との日米バイオディフェン
ス研究シンポジウムを開催し、米国の対抗医薬品開発ストラテジーやエボ
ラ出血熱関連ほか BSL４施設における研究開発に関する情報を得た。これ
らの情報を総合し、情勢を踏まえ、国内で優先的に開発すべき診断薬や治
療薬等についての戦略的提言を作成した。 



（倫理面への配慮） 
人や動物を対象とする実験やアンケート等
を行っておらず、倫理面での配慮を特段必要
とする事項は無い。調査の特性上、悪用の恐
れがある機微的な情報の公開のあり方には
厳重に注意を払う。 
 
Ｃ．研究結果 
 業務項目１では、国内外の生物テロ事例や
対策について文献やデータベース情報をも
とに分析を行った。これまでの事例や、国内
外のプリペアドネスの状況等を併せて検討
した結果、天然痘、炭疽、ウイルス性出血熱
（エボラ出血熱ウイルス、マールブルグウイ
ルス、ラッサウイルス）、リシン、ボツリヌ
ス毒素、野兎病について優先的に開発すべき
診断法・治療法を検討すべきと考えられた。 
 
 業務項目２では、米国のバイオサーベイラ
ンス体制について調査を行った。また、業務
項目１で得られた優先的に検討すべき病原
体・毒素について、診断法、主に米国におけ
る対抗医薬品の開発パイプラインの網羅的
な調査を行った。そして、日本における生物
テロ対策に使用しうる薬剤・ワクチン開発や
診断薬開発に向けた国内基盤技術調査とし
て、BSL４病原体代替病原体による感染実験
系に関する研究、出血熱ウイルスの阻害薬の
スクリーニング手法、iPS細胞を活用したス
クリーニング手法の検討を行った。 
 
 業務項目３では、2001 年の同時多発テロ
とそれに続く炭疽菌郵送事件以降、生物テロ
対抗医薬品の研究開発に多額の資金が投じ
られてきた米国と、「日米バイオディフェン
ス研究シンポジウム」を開催し、2014 年か
ら西アフリカで流行したエボラ出血熱対策
を中心とした政策・研究について意見交換を
行った。米国で基礎研究、製品化プロセスお
よび包括的な戦略の立案などに携わる関係
者から直接最新の知見を得て、意見交換を行
い、今後の対抗医薬品開発の開発優先順位や
共同研究の可能性を検討するうえでの有用
な情報を得た。また、国産抗ウイルス剤のエ
ボラ出血熱に対する臨床研究・基礎研究に関
する情報共有は、米国保健福祉省関係者の関
心を集め、具体的な研究協力に向けて良好な
関係性の構築につながるものとなった。  
  
 業務項目４では、業務項目①、②、③によ
る成果を踏まえ、各種情勢を踏まえ、国内で
優先的に開発すべき診断薬や治療薬等につ
いての戦略的提言を検討した。 

Ｄ．考察 
 医薬品・ワクチン・診断薬の開発目標が明
確化されることで、官民が重点的に投資すべ
き研究開発領域が明示され、これまで民間の
投資意欲が期待できなかった生物テロ対策
医薬品等開発への官民の投資が活発化し、必
要な医薬品・ワクチン・診断薬の開発が促進
されることが期待される。諸外国との連携に
よる効率的な研究開発スキームが構築され
ることも期待される。これらにより医薬品・
ワクチン・診断薬の開発に成功すれば、国民
の健康安全保障の確保のみならず、「日本発
医薬品」での世界の健康安全保障への貢献と
なる。提言は以下の通りである。 
 第一に、生物テロ対策薬剤の開発等として
は、他国の開発パイプラインにあり、未承認
であってもbest availableとして発生時に
は使用を検討しうる医薬品・ワクチン（具体
的には炭疽菌：（曝露後投与用途としての）
ワクチン(AVA)と抗体医薬のRaxibacumab
ま た は 免 疫 グ ロ ブ リ ン 、 天 然 痘 ：
Tecovirimat (ST246) と  Brincidofovir 
(CMX001)、 ウイルス性出血熱（特にエボ
ラ出血熱）: ZMapp, BCX-4430、ファビピ
ラビル,（曝露後予防としての）ChAd3、rVSV
−EBOV）について、国内での臨床開発を進
めること、あるいはそれを確実に入手可能な
準備を行うこと、かつ、事態発生時にそれを
臨床研究のフレームワークの中で迅速に実
施する体制を準備しておく必要がある。診断
薬としてはより患者に近いところで迅速か
つ大量にスクリーニングが行える診断法が
求められる。 
 第二に、医薬品・診断薬のパイプライン開
発を進める上での研究インフラとして、国内
の BSL4 研究施設稼働は必須である。稼働ま
での移行期間においては、海外研究機関との
密な研究連携枠組みの構築が不可欠である。
また、BSL４病原体代替病原体による実験系
の構築が有用である。海外研究機関との連携
においては、感染症発生時に臨床研究を行え
るよう、海外フィールドでの臨床研究協力を
視野に入れた連携体制が有用である 
 第三に iPS 細胞といった新技術を活用し
た薬剤開発や診断薬開発手法のバイオセキ
ュリティ分野での応用を検討すべきである、
と考えた。 
 
Ｅ．結論 
 生物兵器として使用されうる生物剤に対
する診断薬、医薬品について、優先的に開発
すべき診断薬・治療薬について検討を行った。
文献的検討から、天然痘、炭疽、ウイルス性



出血熱（エボラ出血熱ウイルス、マールブル
グウイルス、ラッサウイルス）、リシン、ボ
ツリヌス毒素について優先的に開発すべき
診断法・治療法を検討すべきとした。これら
について、主に米国の診断法・治療法パイプ
ラインを検討した。また、国内の診断体制、
研究開発基盤技術を調査した。また、米国と
の日米バイオディフェンス研究シンポジウ
ムを開催し、米国の対抗医薬品開発ストラテ
ジーやエボラ出血熱関連ほかBSL４施設に
おける研究開発に関する情報を得た。これら
の情報を総合し、情勢を踏まえ、国内で優先
的に開発すべき診断薬や治療薬等を示し、関
連して整備・検討すべき内容についての戦略
的提言が得られた。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし 
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