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加熱式タバコに関する研究のレビューと今後の対策に関する考察 
 

研究協力者 大島 明 大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学招聘教員 

 

はじめに 

非燃焼・加熱式タバコ(Heat-Not-Burn Tobacco, HNBT、以下加熱式タバコ)は、2014 年

11 月フィリップモリス・ジャパンが IQOS をテスト販売して以来、ここ数年の間に日本に

おいて急速に普及しつつある。IQOS の他にも JT の Ploom TECH、BAT の glo も販売さ

れるようになった。2003 年中国の薬剤師 Hon Lik によって開発され実用化された電子タバ

コは、専用カートリッジ内の液体（ニコチン、プロピレングリコール、植物性グリセリン

等）を熱して霧状化し、その微粒子のエアゾール(vapor)を吸引するのに対して、IQOS は

プロピレングリコールなどに浸したタバコ葉を加熱ブレードで直接加熱してエアゾールを

発生させる。日本において、ニコチンを含む電子タバコは医薬品として規制され、現時点

で製造販売を認可されたものはなく、個人輸入の形でしか使用することができないのに対

して、加熱式タバコは、たばこ事業法のもとで「パイプたばこ」として認可されている。

フィリップモリス・ジャパンによると、「2016 年 4 月に IQOS の全国販売を開始して以来、

IQOS の販売台数は 300 万台を超え、IQOS に完全に移行したユーザーは約 100 万人を達

成しました。(2016 年 12 月現在) マールボロ・ヒートスティックのシェアは全国で 7.6%、

東京で約 9.5%を記録しています。(2017 年 1 月現在、小売販売ベース)」とのことである１）。 

電子タバコは英国や米国で広く普及し、その利害に関しての研究と熱い議論がなされて

きた２）。しかし、加熱式タバコは、英米ではそれほど普及していないため検討はあまりなさ

れていない。加熱式タバコの利害に関する研究は、広く普及した日本でこそ実施し、今後

の対策のあり方に関して検討し議論する必要がある。 

小論では、加熱式タバコに関してこれまで行われた研究をレビューするとともに、英国

や米国などで実施された電子タバコに関する研究や議論、そして対策を参考にして、日本

において今後実施するべき調査と研究について検討し、さらに加熱式タバコなどの新型タ

バコに対してとるべき対策について考察する。なお、2005 年 2 月 27 日に発効した WHO

たばこ規制枠組み条約がWHO総会のコンセンサスで成立した 2003年当時には新型タバコ

はまだ登場しておらず、その主な規制対象は紙巻きタバコであったこと、そして、”Smoking 

and Health 1964”出版 50 周年を記念して 2014 年に出版された米国公衆衛生長官の報告

書 “The Health Consequences of Smoking—50 Years of Progress”の主要な結論の９には、

「米国におけるタバコ使用による死亡と疾病の負荷は、圧倒的に紙巻きタバコやその他の

燃焼性タバコ製品によってもたらされたものであり、この使用の急速な除去により負荷は

劇的に低減する」と記述されていた３）ことに留意することが必要である。 

 

加熱式タバコの使用実態の把握 
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日本における喫煙行動の公的な調査としては、成人に関しては国民健康調査(1986 年から

2002 年まで)と国民健康栄養調査(2003 年以降)により、未成年者に関しては 1996 年から厚

生労働科学研究として調査が実施されている。しかし、電子タバコや加熱式タバコに関す

る項目は設けられていないため、その使用実態を把握することができない。 

このような中で、田淵らは、2015 年 1 月 31 日から 2 月 17 日にかけて日本の一般住民を

対象として「電子タバコ」(電子タバコおよび加熱式タバコ)に関するインターネット調査を

実施した４）。その結果は、15-69 歳の男女において 48.0％が「電子タバコ」を知っており（男

性 53.2%、女性 42.9%）、 6.60％が使用経験あり（男性 9.2%、女性 4.1%）、1.29％は直近

30 日以内での使用あり（男性 1.70%、女性 0.88%）、 1.33％は習慣的使用経験（約 10 分間

で 15puff を１ターンとして、50 ターン以上の経験者を定義）あり、というものであった。

なお、「電子タバコ」使用経験ありのものの内訳（重複回答あり）は、ニコチン含有電子タ

バコが 33.4%、ニコチン非含有電子タバコが 72.3%、ニコチン含有か非含有か不明の電子

タバコが 14.5%、Ploom が 7.8%、IQOS が 8.4%であった５）。 

その後 Tabuchi らは、2015 年の調査対象に対して 2016 年、2017 年にも追跡調査を行い、

「電子タバコ」使用の推移を調べた６）。「電子タバコ」現在使用者の割合は 2017 年には 4.7%

に増加していた。狭義の電子タバコ(ニコチン含有および非含有)使用の割合は 2015 年には

1.3%であったが 2017 年には 1.9%に若干の増加をしていたが、加熱式タバコの IQOS は、

2015 年の 0.3%から 2017 年には 10 倍の 3.6％に増加していた。Ploom は 0.7%から 1.2%

に増加、glo は 2017 年のみのデータで 0.8%であった（これらは、インターネット調査への

回答率および追跡調査における未回答率を調整した数値）。 

ところで、Huffnett の 2017 年 12 月 19 日のニュース７）では、日本のたばこ消費量の推

移を下記のように示している。 

 
この推移から、2017 年には加熱式タバコの消費量が増えたと分とほぼ同じだけ紙巻きタバ

コの消費量が減少していたことがわかる。 

製造事業場の男性職員 3008 人を対象に 2016 年 12 月 IQOS の使用状況について調査し

た AMED 大和班の調査研究（回収率 100％）８）によると、IQOS の現使用者 273 人のうち
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紙巻きタバコの非喫煙者 11 人、過去喫煙者 120 人、現喫煙者 138 人であった。また、国際

疫学会 (IEA) の世界会議（2017 年 8 月、埼玉）での Philip Morris International (以下 PMI)

の発表９）によると、IQOS 現使用者 1000 人のうち 636 人が IQOS だけを使用し、203 人が

紙巻きタバコと IQOS を併用していた（1000 人のうち 973 人は最初に経験したニコチン製

品が紙巻きタバコ）とのことであった。これらのデータは断面調査によるものであって追

跡調査ではないが、IQOS を使用した喫煙者のうちおよそ半数程度が紙巻きタバコをやめ

IQOS にスイッチしたと推測される。 

加熱式タバコが普及した現時点では、国民健康栄養調査における喫煙の項目や未成年に

関する喫煙調査において、加熱式タバコなど新型タバコの使用実態も把握できるように、

調査票を改定する必要がある。また、英国の Smoking Toolkit Study (STS)１０）や

International Tobacco Control Policy Evaluation Project (ITC)１１）のようにタバコに特化

した調査を日本においても継続的に実施する必要があると考える。 

 

加熱式タバコの使用者への害 

IQOS の毒性評価に関しては、PMI の研究者が実施した Tobacco-Heating System (THS) 

2.2 (IQOS の一般名)のエアゾールと標準的な紙巻タバコの主流煙との化学分析の比較や in 

vitro でのヒト気管支上皮細胞への影響の研究などの一連の研究によって IQOS のエアゾー

ルは従来の紙巻きタバコの煙に比して 1 本（スティック)当たりの有毒物質が少なく、毒性

が低いことが示されている１２）。 

国立保健医療科学院の Bekki らは、タバコ会社とは独立して IQOS の「主流煙」（エアゾ

ール）の分析をおこない、1 本（スティック)当たり標準紙巻きタバコと同程度のニコチン

が検出されたのに対して、IQOS では加熱温度が 300℃付近で制御されているために、

TSNAs（Tobacco- specific nitrosoamines、タバコ特異的ニトロソアミン）が 5 分の 1 程度

にまで低減され、一酸化炭素も 100 分の 1 程度に低減されていたことを明らかにした１３）。 

また、Auer らもタバコ会社とは独立して、IQOS のエアゾールを分析し、紙巻タバコと

比較して 1 本（スティック)当たり揮発性有機化合物（8 種類）では 4 ~ 82％（アクロレイ

ンが 82％、フォルムアルデヒドが 74％）、多環芳香族炭化水素（16 種類）ではアセナフテ

ン以外は紙巻きタバコに比して 10％以下であったが、アセナフテンは IQOS では紙巻タバ

コの約 3 倍検出されたことを示した１４）。ただし、アセナフテンは、FDA が示したタバコ

製品およびタバコ煙中の有害および有害性成分、HPHCs（Harmful and Potentially 

Harmful Constituents in Tobacco Products and Tobacco Smoke)のリストの93の化合物に

は含まれてはいない１５）。なお、PMI の研究者は、mass spectrometry ではアセナフテン

を検出しなかったとし、Auer らの調査結果は人工産物ではないかとの疑問を呈している。

また、Auer ら用いた紙巻きタバコの主流煙の検査方法は HCI (Health Canada Intense) 法

と ISO (International Organization for Standardization) 法とのハイブリッドであるが、

この方法による紙巻きタバコの有害成分の分析結果は標準の HCI 法による分析結果に比し
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て低いものが多かったとしている１６）。 

PMI の研究者である Lüdicke らは、さらに、東京の病院(大崎病院東京ハートセンター)

で 160 人の日本人の成人喫煙者を対象としたトライアルを実施し、紙巻きタバコから IQOS 

(menthol Tobacco heating System 2.2, mTHS)にスイッチするものと、従来の紙巻きタバ

コ(mCC, menthol conventional cigarettes) を継続して使用するもの、禁煙するものとにラ

ンダムに割り付けて、血液と尿を検査し、スイッチ群では 5 日後に FDA が示した HPHCs

のバイオマーカー１７）である carboxyhemoglobin, 3-hydroxypropyl-mercapturic acid, 

monohydroxybutenyl mercapturic acid, S-phenylmercapturic acid が、各々 55%, 49%, 

87%,  89% 低くなったことを示した１８）。これらの減少は 90 日後も維持され、禁煙群とほ

ぼ同様であった。また、TSNA のバイオマーカーである NNAL は 90 日後 77%低くなって

いた。なお、90 日後の喫煙衝動、喫煙満足度は、両者の間で差を認めなかった。さらに、

臨床的に関連のある酸化ストレス、血小板活性化、内膜機能、脂質代謝、肺機能などのバ

イオマーカーも、IQOS へのスイッチ群では紙巻きタバコ継続使用群に比して低く、禁煙群

に近づいたことを示した１９）。 

上記の研究では、4 週間のスクリーニングの後 160 人の喫煙者をランダムに 3 群（IQOS

へのスイッチ群：78 人、mCC 継続喫煙群：42 人、禁煙群：40 人）に割りつけ 5 日間入院

させて監視のもとに検査、その後 85 日間は外来でフォローし検査をおこなっていた。外来

フォロー中のコンプライアンスは、各々89.7% (70/78）、97.8% (41/42)、92.5% (37/40)と非

常に高いとして per protocol 解析がなされていた。しかし、後述するように、コンプライア

ンスの基準が緩く、per protocol 解析をするというのであれば、完全に IQOS にスイッチし

たもの、そして完全に禁煙したものに限っての集計解析をするべきであったと考える。 

PMI の研究者が実施した上記の 2 つの研究は、Nicotine & Tobacco Research 誌の 2018

年 2 月号に掲載された。この 2 月号には Richard Edwards による論評２０）も掲載されたが、

Edwards は上記の研究に関して、次の 2 点を指摘して、その結果はそれほどクリアカット

なものではないとしている。第 1 点は、IQOS へのスイッチ群では、第 90 日になってもな

おニトロソアミン系の発がん物質のレベルが禁煙群の 2-5 倍と高かったこと（大島注：

Lüdicke 論文１８）の Table2 によると NNAL では 1.7 倍、NNN では 5.4 倍）である。そし

て、第 2 点は、禁煙群における COHb と尿中の NEQ（nicotine equivalent、ニコチン当量、

nicotine と cotinine と trans-3’-hydroxycotinien およびこれらの glucuronide conjugates

のモルの合計）は、入院 5 日後に大きく減少したが第 90 日には増加していたこと（大島注：

Lüdicke 論文１８）のTable2 によると NEQ はベースライン時点で 5.40、そして第 5 日の 0.16

から第 90 日の 0.37 に増加）、そして COHb の平均は第 90 日において非喫煙者の参照値の

上限（大島注：Lüdicke 論文１８）の Table2 によるとベースライン時点で 5.15％、第 5 日で

2.50％、第 90 日のは 3.04％、一般に非喫煙者の基準値は通常 2%未満とされる）であった

ことである。Edwards は、これらは禁煙群の中に喫煙を継続したものがいることを示唆す

るものであるとし、もしこれが事実であれば、IQOS へのスイッチ群と禁煙群との比較の意
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義は保証することができないとし、もともとの非喫煙者を参照群として追加した研究であ

ればより決定的な証拠を得ることができたであろうとした。この第 2 点の COHb に関する

指摘は説得力があると考える。ただし、NEQ に関しては、禁煙群では外来フォロー中は

NRT の使用も可であったので、これも反映しているものと考える。 

同様のことは、Public Health England の 2018 年 2 月の報告書 ”Evidence review of 

e-cigarettes and heated tobacco products 20018” ２１）の第 12 章加熱式たばこ（12 Heated 

tobacco products）においても、「禁煙群の 92.5％とスイッチ群の 89.7％とのコンプライア

ンスの定義は、85 日間の外来フォロー中の 1 日喫煙本数が２本以上を超えないことと平均

喫煙本数が 0.5 本以上を超えないことと定義されており、さらに喫煙状況は自記式の日記形

式の入力によるもので、呼気 CO は測定されたがその結果は報告されておらず、従って標

準的な手続きに沿ってはいない」、「このことは禁煙群とスイッチ群の双方の参加者の中に

喫煙したものがいたかもしれないことを示唆する」と指摘されており、今後の研究は、タ

バコ会社が行うものであれ、タバコ会社とは独立して行うものであれ、臨床試験のガイド

ラインに沿って、禁煙の定義をきちんと定義すること、intention-to-treat 解析を行うこと、

参加者の募集を行う前にトライアルのプロトコールを登録することなどが必要であるとし

ていた。そのうえで、Public Health England は、現時点で得られるエビデンスによれば、

加熱式タバコは紙巻きタバコよりも相当程度害は少ないが(considerably less harmful)電子

タバコよりは有害であると示唆されるとしたうえでさらなる研究が必要だとし、また、英

国における多様で成熟した電子タバコのマーケットのもとでは、加熱式タバコがさらなる

ハームリダクションの製品として優位に立てるかどうかは不明だと結論していた。 

なお、英国で市場に出回っている加熱式タバコは PMI の IQOS と BAT の iFuse の 2 種

であるが、2017 年 12 月英国の機関である COT（Committee on Toxicity）は報告書

Toxicological evaluation of novel heat-not-burn tobacco products - non-technical 

summary２２）を発表し、使用者への HPHCs の暴露は紙巻きタバコに比してあるものでは

約 50％少なく、他のものでは約 90％少ないが、健康への影響に関する疫学情報はまだ得ら

れていないとし、結論として、加熱式タバコに関する毒性学的なリスクはあるが紙巻きタ

バコに比べると少ないと思われる、ただしそうだとしても完全に禁煙する方がよいとして

いた。 

Shahab らは、Cancer Research UK からの研究費を得て、6 か月以上の電子タバコのみ

の使用者、NRT のみの使用者、紙巻きタバコと電子タバコの dual user、紙巻きタバコと

NRT の dual user、紙巻きタバコのみの使用者の 5 群各 36 人の計 180 人の唾液、尿の検査

を行った結果、ニコチンレベルは電子タバコのみの使用者では他の 4 群と差はなかったが、

TSNAs や揮発性有機化合物の代謝産物のレベルは、電子タバコのみの使用者と NRT のみ

の使用者で他の 3 群よりも低かったこと、そして紙巻きタバコと電子タバコの dual user

では低くはならなかったことを報告し２３）、この結果を受けて著者らは、電子タバコにスイ

ッチした場合は害が軽減するという利益を受けるが電子タバコと紙巻きタバコとを併用す
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る場合は利益を受けないであろうとしていた。Shahab らに倣って、実世界における 6 か月

以上の IQOS のみの使用者を対象とし、実世界における紙巻タバコのみの使用者や紙巻タ

バコと IQOS の dual user、NRT のみの使用者、禁煙者、さらにはもともとの非喫煙者を

比較対照として、唾液や尿の検査をする研究を日本において早急に実施することが必要だ

と考える。 

さらに、実際の死亡やがんのり患をエンドポイントとしての追跡調査も今から計画して

おかなければならない。このためには IQOS 使用者を、紙巻きタバコの喫煙者および非喫

煙者を比較対照として、がん登録あるいは死亡情報と照合して長期に追跡する体制を整え

ておくことが必要である。ただし、このような研究は、タバコ会社である Philip Morris 

International に任せるのではなく、厚生労働科学研究費のような国レベルの公的な研究費

で実施しなければならない。 

追跡調査の結果を得るには今後10年以上の時間を要するが、スヌース（snus, moist snuff, 

中に熱処理などをされたタバコ粉末が入っているティーバッグのようなものを上唇と歯茎

の間に入れて使用する）に関しては、「スウェーデンの経験」がある。すなわち、男性にお

いてスヌースが広く使用されているスウェーデンでは男性の喫煙率と肺がんなど喫煙関連

疾患による死亡率が欧州の中で最も低くなっているという事実がある２４）。また、2016 年

のスウェーデンにおける毎日喫煙率は男性で 8%、女性で 10%、30-44 歳の男性では 5%で、

tobacco endgame における目標の 5%を達成していた。日本を含めて、スウェーデン以外の

国では、規制や社会風習の違いのためもあって snus は広まらなかった。ハームリダクショ

ンの取り組みが実際に効果を生じるためには、人々に受け入れられる必要があるが、加熱

式タバコのアイコスは、日本においてはすでにタバコ全体のシェアの約 10％強を占めてお

り、この要件は満たしている。 

なお、Stephers が Tobacco Control 誌電子版 2017 年 8 月 4 日号に、電子タバコと加熱

式タバコと紙巻きタバコの発がん能力(potency)を、公表された各タバコからの放出物の化

学分析データと各々を吸入した場合のがんリスクデータとを用いた数学モデルにより推定

した結果を発表したが２５）、その結果は、平均生涯発がんリスクは、紙巻きタバコ 1 日 15

本の場合は 2.4×10−2、非燃焼加熱式タバコ 1 日 15 スティックの場合は 5.7×10-4、電子タ

バコ 1 日 30L では 9.5×10-5 で、加熱式タバコの平均生涯発がんリスクは、電子タバコの

発がんリスクよりは大きいが、紙巻きタバコに比して 2 桁近く少ないとするものであった。 

下記の図は、Multi-criteria decision analysis model の手法により各種のニコチン送達シ

ステム(Nicotine Delivery System)を評価した Nutt の論文２６）を引用して Kozlowski が作

成したもので２７）、最も有害な紙巻きタバコから最も害の少ないニコチンパッチまでが

continuum of risk として示されている。丸で囲んだ snus から patch までが、紙巻きタバ

コの、より害の少ない代替のニコチン送達システム（Alternative Nicotine Delivery System）

として用いられる。Nutt らが研究した当時加熱式タバコはまだ市場に出ていなかったため、

加熱式たばこを評価していないが、電子タバコ（Electronic Nicotine Delivery System, 
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ENDS）よりは有害で、snus の近辺に位置するものと考える。 

 
また、下図は Abrams らの論文２８）中の Figure1. Products along the harm minimization 

continuum から引用して作成したものである２９）。右端のグループ 1 は紙巻タバコなどの燃

焼性のタバコ、隣のグループ 2 は非燃焼性の無煙タバコで、ここにスヌースが入っている

がスヌースは精製・非精製の無煙タバコに比べると有害性は少ない。なお、加熱式タバコ

もグループ 2 に含まれる。グループ 3 はタバコ葉を用いないもので、電子タバコやニコチ

ンガムやパッチなどのニコチン置換療法の薬剤（NRT）が含まれる。左端のグループ 4 は

非使用である。 
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一方、Levy らは、米国のデータを用いて、電子タバコは現在の使用状況と最もありそう

なシナリオのもとで、21%の喫煙関連疾患による死亡の減少と 20%の生存年数の増加をも

たらすと推計した３０）。しかし、電子タバコの使用率が 80%と非常に高い場合、また、電子

タバコの害が紙巻タバコの害の 25%とした場合には、社会への利益は小さくなった。なお、

Levy らは、電子タバコに限定せず加熱式タバコも含めて vaporized nicotine products 

(VNPs)とまとめてシミュレーションをおこなっていた。さらに、Levy らは、シミュレーシ

ョンモデルを用いて、今後 10 年間に紙巻きタバコが電子タバコにとってかわられるシナリ

オと現状のままのシナリオとを比較して、楽観的な仮定の下では 2016 年から 2100 年の間

に 660 万人の早期死亡が回避できること、悲観的な仮定の下でも 160 万人の早期死亡が回

避できると推測した３１）。日本においても、加熱式タバコのいくつかのシナリオのもとでシ

ミュレーションモデルを用いて喫煙関連疾患による死亡を推計する研究がおこなわれるこ

とを期待する。 

ところで、慢性のニコチン暴露による循環器疾患への影響に関して Timberlake らは、

National Longitudinal Mortality Study (NLMS)の仕組みにより、1985－2011 年の

Tobacco Use Supplement to the Current Population Survey (CPSTUS、1985, 1992–1993, 

1995–1996, 1998–1999, 2000, 2001–2002, 2003, 2006–2007 年および 2010–2011 年に調

査)データを死亡データとリンケイジし、さらに死因を National Death Index で把握して、

このうち 100 本以上の紙巻タバコを吸ったことがあるもの及び葉巻やパイプを使用したこ

とがあるものは除外し、タバコ非使用者:340,622 人、smokeless tobacco（SLT）の過去使

用者:3741 人、SLT の現在使用者:4919 人（ここで smokeless tobacco（SLT）とは snuff

（嗅ぎタバコ）あるいは chewing tobacco（噛みタバコ））を追跡した。追跡期間の中央値

は 8.8 年、最大 26.3 年であった。そして、年齢、性、人種/民族、教育、世帯収入を調整し

たSLT現在使用者の死亡リスクは、タバコ非使用者に比べて coronary heart diseaseが1.24
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（95％信頼区間:1.05-1.46）で、cerebrovascular disease が 0.92（0.67-1.27）であること

を示した３２）。Boffetta らのレビュー論文３３）では、米国における過去の 3 つのコホート研

究を総合して、SLT使用の fatal myocardial infarctionのRRは1.11(1.04-1.19)、fatal stroke

の RR は 1.39 (1.22-1.60)としていたので、Timberlake らの研究での fatal myocardial 

infarction の RR はこれよりもやや大きい。紙巻タバコの喫煙による心筋梗塞死亡の RR は

2 倍強であるので SLT の場合の RR はこれよりは小さいものの、リスクを増加させるもの

と思われる。従って、IQOS など加熱式タバコ使用者における循環器疾患死亡のリスクの調

査も実施する体制を整えておく必要がある。 

 

加熱式タバコの使用者周囲のものへの害 

紙巻タバコは、主流煙に加えて副流煙を生じるため、喫煙者の周囲に居るものに対して

害を及ぼすが、加熱式タバコの場合は電子タバコと同様、副流エアゾールはほとんど生じ

ない。そして、使用者が吸入したエアゾールは、上に述べたとおり、紙巻タバコに比べて

ニコチン以外の有害物質は少ない。このため、加熱式タバコの使用者から吐出されるエア

ゾールが周囲のものに与える害は、紙巻タバコに比してはるかに少ないと考えられるが、

ニコチンと微小粒子状物質（PM2.5）などが含まれており、害がゼロだということはでき

ない。 

 

加熱式タバコによる禁煙効果 

加熱式タバコによる禁煙効果は、電子タバコの禁煙効果と同様、きちんとした

Randomized Controlled Trial (RCT)によって検証することが必要である。2016 年に公表さ

れた電子タバコの禁煙効果に関するコクランレビュー３４）では、2 つの RCT を統合して、

ニコチンを含む電子タバコでは、ニコチンを含まないプラセボの電子タバコに比して、6 か

月間の禁煙成功率は有意に高い一方 (RR 2.29, 95% CI 1.05 to 4.96; プラセボでの禁煙成

功率 4%に対して電子タバコでは 9%; RCT 参加者数; 662 人. GRADE: low)、ニコチンパッ

チと比較して禁煙成功率の有意差はなかった(RR 1.26, 95% CI 0.68 to 2.34; 参加者数 584 

人. GRADE: very low) としている。ここで GRADE が low、あるいは very low と評価さ

れているのは、参加者数が少ないため禁煙成功の RR の信頼区間の幅が大きい、あるいは

RR の推定値が不確かであるためである。また、これらの RCT で用いられた電子タバコは

初期の、ニコチン量が十分に送達されないものであるので、新しい世代の電子タバコを用

いての RCT が必要との指摘もなされている。なお、ニュージーランドの臨床試験では 6 か

月後の禁煙割合は電子たばこ群で 7.3％（289 人中 21 人）、ニコチンパッチ群で 5.8％（295

人中 17 人）で、有意差はなかったものの電子タバコがやや効果的と示唆する結果だった３

５）。ニュージーランドでは現在新たな臨床試験を実施中である。 

実世界での電子タバコの禁煙効果に関しては、英国での Smoking Toolkit Study の仕組

みを活用した Brown らの研究がある３６）。彼らは、過去 12 か月間に喫煙していて少なくと
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も 1 回は禁煙しようとした 5863 人の禁煙方法別の禁煙成功率を調査して、電子タバコを用

いたものの調整禁煙オッズ比は薬店薬局で購入した NRT に比して 1.63 倍(95%信頼区

間:1.17‐2.27)高く、自力で禁煙しようとしたものに比し禁煙オッズ比は 1.61 倍(95%信頼

区間:1.19‐2.18)高かったことを示した。 

なお、同じ実世界での電子タバコの禁煙効果を調査したものとして、Kalkhoran らのレ

ビュー３７）が negative な結果を報告しているが、このレビューに含まれた観察的研究では

喫煙者を対象として電子タバコ使用の有無別に追跡しており、電子タバコによりすでに禁

煙していたものが除外され電子タバコによる禁煙に失敗したものが多く含まれるという偏

りがあることが指摘されている３４）。 

また、2017 年 2 月、Hirano らは、p.2 に示した田淵らのインターネット調査のデータを

用いて、「電子タバコ」(電子タバコおよび加熱式タバコ)の禁煙効果は認められなかったと

報告したが３８）、これは断面調査であって追跡調査ではないためリコールバイアスが入り込

むという方法論上の問題点に加えて、先に示した通り、ここでの「電子タバコ」には雑多

なものが含まれていることなどの問題点を指摘しなければならない。なお、2017 年 12 月

12 日に国立がん研究センターは、Hirano 論文の公表に関して「紙巻タバコの禁煙方法と有

効性を調査 電子タバコでの禁煙は有効性が低い」とするプレスリリース３９）を行ったが、

ここには、「なお、この研究にはいくつかの限界があります。例えば、禁煙方法の選択は、

各参加者の禁煙意欲とタバコへの依存度合いにもよりますが、本研究では、電子タバコの

使用が喫煙の失敗を引き起こしたのか、逆に禁煙が困難な人が電子タバコを使用する可能

性が高いのかは評価できていません。電子タバコあるいは他の禁煙方法を禁煙歴中のどこ

で使用されたのかも解析が行えていません。また、電子タバコには様々な種類があります

が、種類別の分析や評価までは至っていません。海外ではニコチン入りの電子タバコが中

心ですが、わが国ではニコチン入りの電子タバコが規制対象となっているためにニコチン

を含まない電子タバコが主となっている市場環境の違いもあります。これらの課題ついて

は今後の研究が待たれています。」と Hirano 論文には示されていない問題点（ゴチックで

示した）も指摘していた。Tabuchi らは、先に示した 2017 年の論文６）の中で、「電子タバ

コ」(電子タバコおよび加熱式タバコ)現在使用者 4.7%のうち 3.6%、すなわち 76.5%のもの

が IQOS 使用者であること、そして「電子タバコ」現在使用の 72.3%が燃焼性タバコとの

dual user であることを示したが、今後このデータセットを追跡して、IQOS の禁煙効果を

調べる予定としていたので、今後の研究の進捗に期待したい。  

上記は、個人レベルでのエビデンスであるが、これに加えて電子タバコの流行が人口集

団レベルにおいてどのようなインパクトを有するかを検討することが、タバコ規制の政策

決定をするうえで重要であると Bullen はその論評４０）の中で述べ、英国の Beard らの研究
４１)と米国の Zhu らの研究４２）を紹介している。Beard らは、英国における Smoking Toolkit 

Survey のデータ(4 半期ごと、約 1200 人)の電子タバコの使用と禁煙企図、禁煙企図の成功

との関連を、時系列データとして ARIMAX (Autoregressive integrated moving average 
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with exogenous input) モデルを用いて解析して、電子タバコ使用の増加が禁煙企図の増加

と関連してはいないようであるが、電子タバコの使用の増加は禁煙企図における禁煙成功

と関連していること、禁煙における電子タバコの使用の増加は、処方による NRT の減少と

関連するが、他の禁煙支援の使用とは関連していなかった、と結論した。Zhu らは、The US 

Current Population Survey-Tobacco Use Supplement (CPS-TUS)の 5 つの調査（2001-02、 

2003、2006-07、2010-11 および 2014-15 年）データを用いて、2014-15 年調査では、2010-11

年までの 4 回の調査に比べて、禁煙企図率や禁煙率が高く、これは電子タバコの使用率が

高かったことで説明できるとした（電子タバコ使用者の禁煙率は 8.2％、非使用者での禁煙

率はでは 4.8％）。この調査は時系列調査であって RCT ではないため、喫煙率に影響を与え

る他の要因、特に 2009 年の連邦政府のタバコ税の引き上げ、そして 2012 年から毎年の全

国レベルのマスメディアキャンペーンである TIPS from Former Smokers との関連をあわ

せて検討することが重要であるとしたうえで、タバコ規制のキャンペーンが喫煙者の禁煙

への願望を高め、電子タバコが動機づけられた喫煙者が禁煙を企図し、禁煙のままでいる

確率を高めたと結論していた。 

以上のことから、電子タバコには禁煙効果があるものと考える。加熱式タバコにも同様

に禁煙効果があるものと予測するが、これをきちんと検証するためには、加熱式タバコと

NRT とを比較するきちんとしたデザインの RCT を計画し、実現することが必要である。

また、英国や米国に倣って、加熱式タバコの使用と禁煙企図、禁煙企図の成功のデータを

定期的に調査する仕組みを用意することも必要である。なお、紙巻きタバコから加熱式タ

バコへのスイッチはゴールではなく一つのステップである。加熱式タバコに含まれる有害

成分には安全域はないと考えるべきであり、加熱式タバコをやめるための支援方法の開発

と評価、そして普及が次の課題である。 

 

加熱式タバコの gateway 効果 

加熱式タバコの gateway 効果に関する研究はまだ発表されてはいないが、加熱式タバコ

は、あくまで禁煙したくてもなかなか禁煙できない喫煙者やたばこの害は知りながらも禁

煙するつもりのない喫煙者に対して「よりましな」代替として提示するものであって、ま

だ喫煙していない青少年や非喫煙者を喫煙に導く gateway となることは防止しなければな

らない。ここでは、米国で多くの議論がなされてきた電子タバコの gateway 効果に関する

議論をまず、紹介することとする。 

青少年の電子タバコ使用状況別にその後の紙巻タバコの使用状況を調査した追跡調査は、

2015，16 年に米国で 4 つ実施されている４３－４６）。Leventhal ら４３）は「ロサンジェルスの

高校生ではベースラインで電子タバコを使用したことがあるものは使用したことがないも

のに比して、1 年後燃焼性タバコ使用を開始するものが多い」と結論しているが、この研究

に対しては、電子タバコを 1 回だけ試したものを電子タバコ使用者というべきではないし

紙巻タバコを 1 本ふかしてみただけのものを喫煙者というべきではない、この研究は紙巻
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タバコと電子タバコはリスキーなことを試みるのが好きな同じ種類の人間をひきつけると

いうことを確認したにすぎなく、電子タバコ使用と燃焼性タバコ使用との関係は双方向で

あると考えるべきだとする、説得力のある批判がなされた４７）。同様の批判は、他の研究に

も当てはまると考える。 

2015 年の National Youth Tobacco Survey４８）によると、高校生の過去 30 日間における

タバコ製品の使用割合は電子タバコが 16.0%、紙巻タバコが 9.3％で、タバコ製品合計では

25.3%であった。2011 年には各々1.5%、15.8%、24.2%であった。このことは、紙巻タバコ

が電子タバコにとってかわられただけであることを示している。 

2015 年 10 月に発表された米国 National Health Interview Survey における成人に対す

る電子タバコに関する調査４９）によると、電子タバコを試みたことのあるものは現喫煙者で

47.6％、1 年以内の禁煙者で 55.4％であったのに対して非喫煙者では 3.2％であった。また、

現在電子タバコを使用しているものは、現喫煙者で 15.9％、1 年以内禁煙者で 22.0％であ

ったのに対して非喫煙者で 0.4％であった。さらに、Miech らは、米国の青少年の使用する

電子タバコの多くがニコチンを含まない、フレーバーのみのものであることを示し、電子

タバコの使用すなわちニコチンの摂取であってニコチン依存につながるという構図に疑問

を呈した５０）。他方、Bauld らは、英国における調査で、電子タバコの試みの大半は規則的

な使用にはつながらないこと、喫煙したことのない青少年における電子タバコの規則的な

使用は非常に少ないことを示した５１）。以上から、電子タバコが非喫煙者に対して紙巻タバ

コのゲートウェイとなる明確な証拠はないと考える。 

日本では、加熱式タバコはタバコ事業法のもとで紙巻きタバコと同様の規制を受けてい

るが、米国ではこれまで電子タバコは一般消費財と位置付けられてきた。このため、紙巻

きタバコの CM は 1971 年から禁止されているが、電子たばこの CM は可能である。米国

のテレビには、過去の紙巻きタバコの CM を彷彿させるような電子タバコの CM５２）が多く

流され、青少年もこの CM に暴露されていたことが報告されている５３）。日本では先に述べ

たように電子タバコは実質上禁止されているものの個人輸入は可能であり、インターネッ

ト等で電子タバコの情報を入手することはできる。加熱式タバコに関しては、IQOS が 2016

年のヒット商品ランキング 3 位になるなどの話題となっており、青少年も加熱式タバコの

情報に暴露されている。前述の田淵らの調査によると、15-19 歳の未成年で、「電子タバコ」

を知っているものは 55.9%、使用したことがあるものは 5.75%、現在使用しているものは

2.59%であった。また、15-19 歳の未成年に限って「電子タバコ」使用経験ありのものの内

訳（重複回答あり）をみると、ニコチン含有電子タバコが 27.7%、ニコチン非含有電子タ

バコが 89.7%、ニコチン含有か非含有か不明の電子タバコが 4.3%、Ploom が 18.0%、IQOS

が 19.8%であった４、５）。 

加熱式タバコについても、紙巻タバコと同様に、未成年への販売と流通の禁止、未成年

による所持の禁止、広告、販売促進、後援の禁止などの政策の強化と監視が必要である。

そして、監視のためには、未成年に関する喫煙調査における喫煙の項目において、電子タ
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バコと加熱式タバコの使用実態が把握できるように、調査票を早急に改定しなければなら

ない。 

 

英国および米国における電子タバコを含む新型タバコ規制の動き 

 電子タバコの最大の消費国である英国と米国では、これまで電子タバコは一般消費財と

して位置づけられてきたが、2016 年になってタバコ製品として規制が強化されることとな

った。この規制強化の動きに対しては、公衆衛生の向上の立場から多くの批判が寄せられ

た。これらは、日本の今後の規制のあり方を検討するうえで参考になると考えるので、こ

れを概観することとする。 

 英国では、2014年に改正されたEU Tobacco Control Directive (欧州連合タバコ規制指令)
５４）のもとで、2016 年 5 月から電子タバコは医薬品として認可を受けるもの以外はタバコ

関連製品とされ、広告の規制とともに、電子タバコのタンク容量は 2ml 以下、詰め替え用

の e 溶液の容器の容量は 10ml 以下、e 溶液のニコチン濃度は 20 ㎎/ml 以下に制限されるな

どの規制を受けることとなった。EU Tobacco Control Directive の規制は、非喫煙者、特に

青少年が電子タバコを使用してニコチン依存症を経て紙巻タバコなどの燃焼性タバコの使

用につながらないようにすることを目的としているものと考える。 

これに対して、英国保健省の機関である Public Health England は、2014 年 5 月

に ”Electronic cigarettes”５５）を公表、さらに 2015 年 8 月には “Electronic cigarettes: an 

evidence update”５６）を公表して、非喫煙の青少年による電子タバコの使用は稀であるこ

とを示すとともに、Nutt らの Multi-criteria decision analysis model による研究２６）を引

用して、電子タバコによる害は紙巻タバコに比して 95%少ないとした。そして、適正な規

制とモニタリングとリスク管理のもとで電子タバコによる害を最小にし、電子タバコ使用

による利益を最大にすることにより公衆の健康向上をはかるべきであるとした。また、1962

年に画期的な報告書 ”Smoking and Health”を公表したことで有名な Royal College of 

Physicians は 2016 年 4 月に “Nicotine without smoke Tobacco harm reduction”５７）を

公表し、電子タバコに対する心配事（喫煙よりも安全か、禁煙に役立つか、喫煙へのゲー

トウェイになるかなど）について丁寧に議論したうえで、電子タバコの利害は紙巻タバコ

との比較において論ずべきだとし、喫煙の代替として電子タバコの使用を普及することが

公衆の利益の観点から重要であると結論した。さらに 2016 年 7 月には、Public Health 

England は、Royal College of Physicians, Cancer Research UK, Royal Society for Public 

Health, Action on Smoking and Health などの組織との連名で、 ”E-cigarettes: a 

developing public health consensus”とする合同の声明５８）を公表した。 

英国は、2016 年 6 月国民投票にて EU からの離脱を決定したが、正式の離脱までは EU 

Tobacco Control Directive の制約の下にあり、これを受けての国内法 Tobacco and related 

productions 2016５９）の Part 6 (電子タバコ)の規制を現在は受けているが、今後英国におけ

る電子タバコの規制がどうなっていくかに注視する必要がある。なお、英国における喫煙
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者および前喫煙者に対する 2 度のインターネット調査６０）（2013 年の回答者 1848 人、2014

年の回答者 1431 人）によると、電子タバコは伝統的な紙巻タバコと同様あるいはそれ以上

に利用しやすくするべきだとしたものは 2013 年 79%、2014 年 76%で、電子タバコの広告

は許可するべきだとしたものとしたものが 2013 年 66%、2014 年 56%で、禁煙場所におけ

る電子タバコの使用を支持したものが 2013 年 55%、2014 年 45%であった。電子タバコの

使用者や、電子タバコは紙巻タバコよりも害が少ないと知っているもの、ニコチンに関す

る正確な知識をもつものでは、電子タバコへの制約を除くことに賛成するものが多かった。 

2017 年の NHS の禁煙キャンペーンの Stoptober（10 月 1 日から 28 日間禁煙しようと

いうキャンペーン）においては、禁煙の手段として Stop Smoking Services(禁煙外来)の利

用や NRT・処方薬の禁煙補助薬とともに、電子タバコも示された６１）。 

さらに、英国では、2018 年 2 月に Public Health England が新しい報告書 Evidence 

review of e-cigarettes and heated tobacco products２１）を発表した。この報告書では、2015

年の報告書からさらに踏み込んで、英国における若者の喫煙率の低下を電子タバコが妨害

しているエビデンスはない、喫煙者が電子タバコに完全にスイッチすれば健康上の利益は

大きいとして、電子タバコのあるものは医薬品として規制するべきだとし、さらに NHS の

病院に対して売店で NRT の薬品と並べて電子タバコを売るようにするべきだとしている。 

また、 

 米国においては、2009 年に成立した Family Smoking Prevention and Tobacco Control 

Act (家族喫煙防止及びタバコ規制法)６２）により、FDA に「タバコ製品」の規制権限を付与

したが、2010 年電子タバコ輸入差し止めに関する連邦高裁の判決は、電子タバコは医薬品

ではなくニコチンを摂取するための嗜好品の「タバコに類似する製品」であるとして、医

薬品であるとする FDA の主張は退けられた。これをうけて、FDA は 2014 年 4 月タバコ製

品の定義に該当するものとして判断する規則（deeming rule）案を公表し、パブリックコ

メントを経て、2016 年 5 月 20 日にこの規則６３）は公示され、2016 年 8 月 8 日から施行さ

れた。この規則により電子タバコは「タバコ製品」とみなされ、紙巻タバコなどの燃焼性

タバコと同列に扱われることとなった。そして、2016 年 8 月 8 日以降、FDA の認可を受

けていないタバコ製品は 2 年の猶予のもと販売禁止となるとされた。2007 年 2 月 15 日か

ら 2016 年 8 月 8 日の期間に販売されていた既存製品であっても、非常に煩雑なタバコ製品

申請(Premarket Tobacco Applications, PMTA)と有害成分（Harmful and Potentially 

Harmful Constituents, HPHCs)の報告をして審査を受けなければならない。2007 年 2 月

15 日以前から販売されているものは適用除外とされたものの、ほとんどすべての電子タバ

コは、2007 年 2 月 15 日時点では存在しなかったので、この申請と報告は必須となる。こ

の報告と申請には、非常に高価につく調査に基づくデータが求められているので、電子タ

バコメーカーを買収した巨大タバコ会社を除き、弱小の電子タバコメーカーには大きな負

担となる。一方、多くのブランドの紙巻タバコは 2007 年 2 月 15 日の時点で既に存在して

いたので、このような手続きは適用除外される。その結果、電子タバコに狙い撃ちした形
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での厳しい扱いとなっていた。 

 米国では、American Cancer Society や American Lung Association などの組織が、青

少年における電子タバコの流行を危惧して上記のFDAによる厳しい規制に賛成していた点

が英国と大きく異なる６４）。これには、米国においてはタバコ会社による低タール紙巻タバ

コ・フィルター付き紙巻タバコなどの「より安全な」紙巻タバコの開発と虚偽の宣伝に懲

りた苦い経験を有するためと考えられる。このため、米国では少しでも害のあるものは排

除する予防原則(Precautionary principles)が採用される傾向がある。また、米国には、英

国と異なり、薬物依存や HIV 対策においてハームリダクションに基づく対策が受け入れら

れてこなかったという歴史的文化的な背景も関係しているようだ。もちろん、当然のこと

ながら、米国にもハームリダクションの観点から電子タバコに賛成する Kozlowski２６）や

Siegel６５）のような研究者も多くいる。 

 しかし、2017 年 7 月 28 日 FDA は新しい声明をおこない、紙巻きタバコのニコチン量を

減らして青少年が使用しても依存症に陥らないようにするとともに、電子タバコに対して

厳しいと議論のあった PreMarket Tobacco Applications (PMTA)と Modified Risk Tobacco 

Product (MRTP)の申請の提出期限を 2018 年 8 月 8 日から 2022 年 8 月 8 日まで延長する

などの緩和措置をとる方針を示した６６）。これによって、まだ喫煙していない青少年が喫煙

を開始しても依存症に陥らない一方、すでにニコチン依存症に陥っている成人喫煙者が害

の少ない電子タバコにスイッチすることができるようになることが期待される６７）。米国に

おいても、ハームリダクションの考えが受け入れられつつあるとの印象を筆者はもってい

る。 

 2017 年 1 月 26 日 National Academy of Sciences, Engineering and Medicine は、電子

タバコの健康影響と今後の研究に関する勧告に関する包括的な報告書（現時点では未修正

の校正刷りを入手することができる）を公表した６８）。FDA の委託を受けて作成されたこの

報告書では、電子タバコの健康へのリスクは従来の燃焼性の紙巻きタバコに比して大いに

低いと考えられる、燃焼性タバコから電子タバコに完全にスイッチすれば短期の健康への

悪影響は減少する、しかし青少年における電子タバコの使用はその後の燃焼性タバコ試験

的使用のリスクを増大させることを示唆する重大なエビデンスがあるとし、今後、電子タ

バコの短期的及び長期的影響とネットの公衆衛生の害と利益のバランスに関する研究する

必要があるとしている。 

この報告書の 16 章 Combustible Tobacco Cigarette Smoking Among Youth and Young 

Adults には、青少年における電子タバコの使用は非喫煙者に多く、成人における電子タバ

コの使用が喫煙者に多く禁煙目的であるのと対照的だとして、その後の燃焼性タバコ試験

使用(try)のリスクを増大させることを問題だとしているが、青少年の電子タバコ使用と紙

巻きたばこの喫煙との間に関連があることは事実であるものの電子タバコ使用と燃焼性タ

バコ使用との関係は双方向であると考えるべきだとする議論４７）や青少年が使用する電子

タバコはニコチン含有でないものが多く青少年はフレーバーに惹かれているだけだとする
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議論５０）もあわせを考えて、筆者はこの結論には納得できなかった。Lancet の 2018 年 2

月 17 日号には、Making sense of the latest evidence on electronic cigarettes とのタイト

ルの John N Newton らのコメント６９）が掲載されたが、ここでは、「青少年における電子

タバコの試験的使用は喫煙を増加させるか」との設問に対して、電子タバコを使用する青

少年はその後紙巻きたばこを喫煙する可能性が高いという追跡調査があるが、青少年のあ

るものはどちらのたばこ製品も試す傾向があるという共通傾向理論(common liability 

theories)で説明できるとしたうえで、英国など多くの国で電子タバコが青少年における喫

煙率の減少を妨害していることはないとし、英国や米国では電子タバコの規則的使用（少

なくとも週に 1 度）は過去に喫煙していたものに限られる５１、７０）と反論していた。筆者は

これに賛成する。 

なお、日本で流行している IQOS に関して Philip Morris International (PMI) は FDA

に対して 200万ページ以上に及ぶMRTPの申請書７１）を作成して 2016年 12月に提出した。

PMI は、MRTP として、(1)紙巻きタバコから IQOS に完全にスイッチすると喫煙関連疾患

のリスクが減少する、(2)IQOS に完全にスイッチすると紙巻きタバコの喫煙を継続するよ

りも害が軽減する、(3)紙巻きタバコから IQOS に完全にスイッチすると有害物質への暴露

が有意に減少するとの 3 つのメッセージの承認を求めた。これに対して、2018 年 1 月 24，

25 日に FDA の Tobacco Products Scientific Advisory Committee (TPSAC)が開催され、諮

問委員会では、議論の結果、(3)には賛成としたものの、(2)には 5：4 で否決、(1)には 0：8

（1 人は棄権)で否決という結果であった。この諮問委員会の結果に FDA は必ずしも拘束は

されないが、これを踏まえて審査結果を出すこととなる。なお、この MRTP の申請とは別

に、PMI が 2017 年 3 月に提出した PMTP の申請は近く審査結果が出されるものと思われ

る。 

2014 年 6 月に Swedish Match が提出した general snus の MRTP の申請に対して FDA

は 2016 年 12 月に一部（歯肉疾患や歯の喪失の警告の除去）の却下、一部（口腔がんの警

告の除去と喫煙の安全な代替ではないとの警告の除去）は審査延期・申請の再提出という

審査結果であった７２）。MRTP の申請に対する FDA の審査のハードルは非常に高いようで

ある。 

なお、2018 年 2 月には、アメリカがん協会が FDA に引き続き、タバコハームリダクシ

ョンに理解を示した新しい声明を出した７３）。米国における電子タバコへの対応に関する今

後の推移に注目する必要がある。 

さらに、2018 年 3 月には、Apelborg らが、米国 FDA による紙巻きタバコのニコチン量

減量政策による公衆衛生上の効果に関してモデルをまわして推定した研究論文を発表した
７４）。8 人の専門家のパネルによる紙巻きタバコ使用、非燃焼性タバコ（無煙タバコ、電子

タバコ）使用、紙巻きタバコと無煙タバコとの2重使用、いずれかのタバコ使用のprevalence

の将来予測は、次ページの Figure１の通りであった。そして、紙巻きたばこの累積新規使

用者数の将来予測は Table2 の通りとなった。そして、タバコ関連死亡の累積回避数は
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Table3 の通りと推測された。 
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この推測結果は、FDA の新しい政策により多くのタバコ関連死亡が回避できることを示唆

するものであるが、ここで、上記の Figure１の B に示されたように、電子タバコなどの非

燃焼タバコが重要な役割を果たしていることに注目する必要がある。 

 

日本におけるタバココントロールと加熱式タバコの位置付け 

これまで述べてきたところから、禁煙するつもりのないものや禁煙したいのにできない

ものに対して、「よりましな」代替として加熱式タバコを積極的に提示し、提供することは

ハームリダクションの観点から十分ありうると考える。 

ただし、日本のタバコ規制の取組みは、2004年 6月にFCTCを批准したにもかかわらず、

極めて低調なままにとどまっており、日本の MPOWER の各分野における評価は、2008 年

の第 1 版以降、2017 年の第 6 版に至るまで不変のままで全く進展は認められていない７５）。

「平成 34 年（2022 年）に喫煙率 12％」（健康日本 21、第 2 次）との数値目標を設定した

にもかかわらず、最近は喫煙率の減少は停滞している。喫煙による死亡数は、男性では 2012

年まで、女性では 2013 年まで増加し、その後いまだ明確な減少傾向は認められてはいない
７６）。喫煙による死亡数を確実に早く減少させるためには 日本においても 英国や米国、フ

ランスなどに倣って 早急にタバコ規制枠組条約に盛り込まれた各条項を試実に履行する

こと、すなわち、受動喫煙防止の法的規制の強化、タバコ税・価格の大幅引き上げ、タバ

コパッケージへの画像入り警告表示、反タバコのメディアキャンペーンの実施などの環境

改善に取り組む必要がある。そのような環境改善が実現することにより、禁煙したいもの

が増加して、現状の禁煙治療や禁煙支援のもとでは禁煙できないものが加熱式タバコにス

イッチし禁煙するようになれば、喫煙による死亡数は低減していくと期待する。 

2017 年 12 月 14 日に与党税制改正大綱７７）が公表され、8 年ぶりにたばこ税が増税され

ることとなった。紙巻きタバコは、現在１本あたり約 12.2 円の税額が 4 年かけて計 3 円引

き上げられる。１箱（20 本入り）あたりでは、計 60 円の増税になる。前回の 2010 年 10
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月に１本あたり 3.5 円（１箱あたり 70 円）増税されたときには、主要銘柄で１箱 110～140

円値上げされており、今回も値上げにつながる可能性が高い。加熱式タバコは、現在はタ

バコ葉の重量に基づき課税されているが、製品重量と小売価格をもとに税額を計算する新

たな課税方式が導入され、2018 年 10 月から 2022 年 10 月まで毎年段階的に増税される。

現在の小売価格を前提にすると、紙巻きの 7～9 割程度の税額になる見込みだ。しかし、シ

ン・タックス（悪行税）であるたばこ税は、害の程度に応じたものでなければならない７８）。

紙巻きタバコの税は加熱式タバコよりも重税で当然だと考える。そもそも、最も売れ筋の

紙巻きタバコ1箱の価格は現時点では日本がG7の中で最も安く、お隣の韓国よりも安い（英

国 11.98 国際ドル、日本 4.30 国際ドル、韓国 5.38 国際ドル。2016 年）７９）。まずなすべき

は、紙巻きタバコの税、価格の継続的な大幅引き上げであり、加熱式タバコの増税は控え

るべきだと考える。 

なお、日本では、「ニコチンを含有する電子タバコに関する薬事監視の徹底について（依

頼）」（平成 22 年 8 月 18 日、薬食監麻発 0818 号第 5 号）が発出され、その中で「ニコチ

ンは、ニコチンが霧化されて吸入されるなど、経口的に摂取される場合、『無承認無許可医

薬品の指導取り締まりついて』（昭和 46 年 6 月 1 日付厚生省薬務局長通知）の別紙『医薬

品の範囲に関する基準』における別添 2 の『専ら医薬品として使用される成分本質（原材

料）リスト』に掲載されていることから、原則として、ニコチンを含むカートリッジは薬

事法第 2 条第 1 項に規定される医薬品に、当該カートリッジ中のニコチンを霧化させる装

置は薬事法第 2 項第 4 項に規定される医薬機器に、それぞれ該当します」と示されている。

これに対して木村和子は、欧米の裁判所の判決から医薬品・医薬機器として規制するには、

「単に生理活性物質であるニコチンを含有するだけではなく、積極的な健康への影響を科

学的に証明することが求められていると考えられる」と述べている８０）。単に生理活性物質

であるニコチンを含有するだけの理由で電子タバコを医薬品として規制するのは、紙巻き

タバコの扱いに比して如何なものであろうか。米国や欧州での規制の動きに倣って、日本

でも電子タバコを医薬品と位置付けるのをやめ、「たばこ製品」の一つとして電子タバコを

利用できるようにするべきでだと考える。 

 

受動喫煙防止のための法規制における加熱式タバコの規制のあり方 

第 193 通常国会（会期：2017 年 1 月 20 日～6 月 18 日）に向けて、受動喫煙防止強化の

ための健康増進法改正厚生労働省案の基本的な考え方が 2017 年 3 月 1 日に発表されたが、

自民党との調整がつかず、改正案の上程は見送られた。厚生労働省案では、燃焼以外の方

法による「製造たばこ（電気加熱式たばこ等）」は、現時点では、法案が規制対象とする「た

ばこ」の概念に含めるとしていたが８１）、これに対して、自民党たばこ議連は規制対象外と

するとの対案を出していた。 

一方、東京都は 2017 年 9 月 8 日「東京都受動喫煙防止条例（仮称）の基本的な考え方」
８２）を公表して、飲食店などを原則禁煙とし罰則を設けるとし、「一般的な紙巻きたばこの
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ほか、葉巻、加熱式たばこなど喫煙に用いられるもの」を規制対象とするとしていた。な

お、11 月 27 日に公表された「基本的な考え方」に対する都民の意見募集の集計結果８３）は、

「一部反対」「反対」が計 8192 件で「賛成」の 6464 件を上回った。ただし、これは、「基

本的な考え方」に対する意見募集に対して意見を寄せた 5085 人（メール 2541 人、郵送・

FAX など 2544 人）の意見の、のべ集計結果であること、意見を寄せたもののうち喫煙者が

2034 人、非喫煙者が 2766 人（無回答が 285 人）であり、都民を代表した意見ではなく偏

ったものであることを考慮に入れる必要がある。その後、小池東京都知事は、近く提出す

るとされる国の法案との調整の必要があるとして、2018 年 2、3 月の東京都議会への条例

案の提出は見送られた。 

他方、第 196 回国会（常会）（平成 30 年 1 月 22 日～平成 30 年 6 月 20 日）への上程に

向けて厚生労働省では、再度受動喫煙の防止を図るため健康増進法の一部を改正する法律

案を作成し、2018 年 2 月 22 日に自民党の厚生労働部会にて了承を得て、2018 年 3 月 9 日

閣議決定された。法案における「原則屋内禁煙と喫煙場所を設ける場合のルール」は下記

の図に示す通りである８４）。 

学校、病院、児童福祉施設等に加えて、国の官公庁を含めた行政機関が禁煙とされるこ

とは一歩前進ではある。しかし、既存特定飲食提供施設（個人又は中小企業(資本金又は出

資の総額 5000 万円以下かつ客席面積 100ｍ２以下）は経過措置として標識の掲示により喫

煙可とされたが、東京都の調査によるとこれに該当するものは過半数を超えることが示さ

れており、過半数を超えるものを「原則屋内禁煙」の例外扱いにするのは全く評価できな

い。また、飲食店の経営に配慮するなら、例外を設けるべきではないと考える。 
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また、他人の健康をそこなうおそれがあることがあきらかでないことを理由に、加熱式

たばこ専用の喫煙室での飲食を可として、加熱式タバコの規制を紙巻きタバコより緩めた

点については、たとえ軽度であっても従業員が有害物質に暴露される可能性があることを

考慮すれば、納得できない。2017 年 8 月にＵＡゼンセン総合サービス部門フードサービス

部会が行った外食産業で働く 3000 人に対して実施したアンケート調査（回答率：69.2％）
８５）によると、お客の喫煙による受動喫煙があるとしたものが 62.8％で、「食事を提供する

場においては原則全面禁煙」（ただし喫煙専用室の設置は認める）とする政策に賛成のもの

は 70.1％であった。 

閣議決定された上記の健康増進法改正案に対して、東京都は、2018 年 4 月 20 日に受動

喫煙防止条例（仮称）骨子案を公表した８６）。この骨子案の内容は下記のとおりで、受動喫

煙を防ぎにくい従業員の立場を守ることを明確に打ち出したことをポイントとして挙げて

いる。東京都の調査によると、この条例の規制対象となる飲食店は 83.7%とのことである。 

 

なお、加熱式タバコの扱いに関しては、次のように示されている。 

○たばこについては、一般的な紙巻たばこのほか、葉巻、加熱式たばこなど喫煙に用い

られるものを対象とします。受動喫煙を防止することが目的であることから、煙を出

さない「かみたばこ」及び「かぎたばこ」は対象外とします。 

○加熱式たばこについては、加熱式たばこによる受動喫煙が人の健康に及ぼす影響に関

する科学的知見が明らかになるまでの間、罰則に関する規定は適用しないこととしま

す。 

 

筆者は、たばこハームリダクションの立場から、禁煙したいのに禁煙できない喫煙者や

喫煙の害を知りながらも禁煙しようとはしない喫煙者に対して「よりましな」代替として

加熱式タバコを提示することはありうると考えるものであるが、紙巻きタバコの使用が禁

じられている公共の場所での加熱式タバコの使用は、同様に禁止するべきであると考える。

加熱式タバコ使用者が吐出するエアゾールの有害成分は紙巻きタバコに比較するとはるか



319 
 

に少ないがニコチンや微小粒子状物質（PM2.5）が含まれており、有害成分がゼロである

ということはできないため、ここでは予防原則(precautionary principle)を適用するのが適

切である。また、禁止しなければ、長年かかって日本においてもようやく｢人前ではタバコ

を吸わないのが当たり前｣との社会規範が確立しつつあるのに、公共の場における「喫煙」

が再正規化され、これまでの努力が無駄になることにつながりかねないと考えるからであ

る。さらに、紙巻きタバコの使用が禁じられている公共の場所で使用できるという理由で

加熱式タバコを使用する dual user の場合には、喫煙による害の減少は期待できない。Doll 

and Peto８７）によると、肺がん罹患リスクは、喫煙期間の 4～5 乗、1 日喫煙本数の 2 乗程

度で推定されるとしており、1 日喫煙本数よりも喫煙期間のほうがはるかに重要なリスク要

因であるとしている。従って、加熱式タバコを使用しながら紙巻きタバコをも本数は減ら

しても使用し続ける dual user の肺がん罹患リスクは大きくは減少しない。 

従って、健康増進法改正案よりも東京都の条例骨子案の方が適切な扱いであると評価す

る。この骨子案に沿った条例案が作成され、6 月の東京都定例議会で成立することを期待す

る。また、東京都近隣の自治体や大阪府、大阪市などの自治体においても同様の条例が制

定されることを期待する。 

なお、日本では、ニコチンを含む電子タバコは医薬品として規制され、現時点では医薬

品として認可を受けたものはなく、製造販売は禁止されているが、個人輸入して使用する

ことは可能である。個人輸入した電子タバコの公共の場所における使用を禁止するために

も、最近の欧米の動きにならって電子タバコも「たばこ」として規制したうえで、使用で

きるようにするべきであると考える。     

 

まとめと今後必要な研究 

１．加熱式タバコからのエアゾールには紙巻きタバコの主流煙に比べて、有害・有害性成

分、HPHC が少なく、使用者への健康リスクは紙巻きタバコに比して小さいと考えら

れる。従って、喫煙の害を知りながらも禁煙しようとは思わない喫煙者に対して、「よ

りましな」代替として加熱式タバコを提示することは十分ありうると考える。ただし、

紙巻きタバコから加熱式タバコへのスイッチは、完全な禁煙に至る 1 つのステップと

考えるべきである。 

２．加熱式タバコ使用者の周囲の者に与える害は、紙巻きタバコに比してはるかに小さい

がゼロということはできない。従って、受動喫煙防止の取り組みにおいては、紙巻き

タバコと同様の規制をするべきである。 

３．加熱式タバコの gateway 効果は、英米における電子タバコの経験から少ないものと考

えるが、青少年における使用の規制と監視は必要である。 

４．最後に、今後加熱式タバコに関して必要だと考える調査研究を示す。ここに示した調

査は、国の公的調査として実施し、研究は公的な研究費で実施するべきであり、早急

な対応が求められる。 
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 成人における加熱式タバコ使用の実態調査 

 青少年における加熱式タバコの実態調査 

 実世界における加熱式タバコの有害性に関する研究：使用者の尿・唾液における

有害物質のバイオマーカーの調査 

 実世界における加熱式タバコの有害性に関する研究：使用者の長期追跡調査 

 加熱式タバコの禁煙効果に関する RCT 

 加熱式タバコを止めるための支援方法の開発と評価 
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