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研究要旨 

感染症危機対応医薬品等（MCM：Medical Countermeasures）の利用可能性の確保が喫緊

の課題であり、厚生労働省では「感染症対応医薬品等の利用可能性確保に関する検討会」等

で議論が進行している。本分担研究では、重点感染症リスト（暫定案）の感染症について深

堀検討するためのロジックを検討した。特に、「感染症の特徴に応じた備蓄の必要性・要件（公

衆衛生リスク評価）」と「MCM の利用可能性（研究開発状況含む）」の両面から検討し、リス

ク評価指標とリスクシナリオの考え方、利用可能性確保・開発の優先度の考え方、総合評価

（利用可能性確保の必要性の評価）を行うロジック案を作成した。また、備蓄適正と研究開

発の方向性に関する検討ロジックを作成した。 

 

Ａ．研究目的 
新型コロナウイルス感染症の流行を踏まえ、新

たな感染症の発生に備える観点から、今後流行し

得る既知の感染症や、未知の新興感染症の対抗手

段となる医薬品等（以下、「感染症危機対応医薬品

等（MCM：Medical Countermeasures）という。」

の利用可能性の確保が喫緊の課題となっている。   
本研究では、厚生労働省「感染症対応医薬品等

の利用可能性確保に関する検討会」等での議論を

踏まえ、（１）公衆衛生上の危機となりうる感染症

に対応する医薬品（MCM）の利用可能性を検討す

ること、（２）利用可能な MCM が存在する場合は、

個々の MCM について現在の流通・使用状況等を

把握すること、（３）上記検討会で作成された重点

感染症の暫定リストに関するアセスメント手法を

検討することを目的としている。 
本分担研究では、重点感染症リスト（暫定案）の

感染症について深堀検討するためのロジックを検

討した。特に、「感染症の特徴に応じた備蓄の必要

性・要件（公衆衛生リスク評価）」と「MCM の利

用可能性（研究開発状況含む）」の両面から検討し、

リスク評価指標とリスクシナリオの考え方、利用

可能性確保・開発の優先度の考え方、総合評価（利

用可能性確保の必要性の評価）を行うプロセスを

検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

昨年度の「感染症危機対応医薬品等の利用可能

性確保に関する検討会」では、予見可能性に基づ

く重点感染症の分類が整理されるとともに、重点

感染症の判断指標、重点感染症リスト（暫定案）が

提示されており、基本的な考え方はこれを踏襲し

た。 

令和３年度に提示された「重点感染症リスト（暫

定版）」について、公衆衛生的なインパクト、MCM

の入手可能性や研究開発等の観点から個別にスコ

ア化後、総合評価を行う手順で重点感染症の妥当

性の整理を行なった。 
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（倫理面の配慮） 
該当しない 
 
Ｃ．研究結果 

 公衆衛生的インパクトの判断要素については、

客観的に評価するために指標を細分化した（図１）。

また、「戦略的視点」のうち、地理的要因・安全保

障は公衆衛生リスクとして評価に用い、「既存MCM

の有無及び有効性・安全性、国内の有望なシーズの

有無」についてはMCMの指標として用いることとし

た（図２）。 

 総合評価は、MCMの利用可能性確保が必要と考え

られた場合、 

１）国内に承認薬有り 

２）海外に承認薬有り（国内未承認） 

３）国内外に承認薬なし 

の３種類に分けられることから、それぞれに対す

る方策として、 

１）備蓄 

２）国内での利用可能性確保 

３）研究開発支援 

に分類し（図３）、それぞれの対応方針・対策の優

先度を検討することとした。 

 特に１）備蓄については、備蓄適正評価のロジッ

クを検討した。治療・予防薬に関して、備蓄適正の

評価指標を「既承認薬の有無／承認薬の属性／平

時利用／国内承認状況」として、検討ロジック案を

作成した（図４）。また、既存承認薬がない場合の

研究開発の方向性に関する検討ロジック案を作成

した（図５）。 

 ワクチンについては、既承認品がある場合、評価

指標を「予防効果・使用実績」等と整理し、ロジッ

クを検討、既承認品がない場合、「治験段階のシー

ズの有無・日本における治験の可能性」としてロジ

ックを検討した（図６）。（資料１ 参照） 

 

Ｄ．考察 
 重点感染症について、公衆衛生的インパクトと

戦略的視点から利用可能性確保の必要性を総合評

価するフローを作成した。昨年度の検討結果を微

修正し、フローに基づき、重点感染症の該当性の

整理を試みたが、いくつか配慮が必要な視点があ

ると考えられた。  
 第一に、公衆衛生的視点：需要変動への対応（サ

ージキャパシティ）を考慮する必要があるケース

が挙げられる。急激な流行拡大が起こり得る呼吸

器感染症等、感染力が高い感染症は、 
・大規模流行になる可能性【感染経路／基本再生

産数】 
・急激な規模拡大が起こる可能性【感染経路／感

染性期、潜伏期間／症状の転帰】 
について、複合的な指標を検討する必要があると

考えられた。 
 第二に、小児や妊婦等、次世代への影響が大き

いケースが挙げられる。このような場合、致命率

や感染力が低い場合でも社会的インパクトが大き

いことが考えられる  
 第三に、戦略的視点：汎用性の高い MCM が期

待されるケースが挙げられる。既知の感染症の

MCM のうち、グループ A や B に対する汎用性が

あるものについては、評価を高く設定することが

求められるだろう。 

 

Ｅ．結論 
 重点感染症について、公衆衛生的インパクトと

戦略的視点から利用可能性確保の必要性を総合評

価するフローを作成した。また、備蓄適正と研究

開発の方向性に関する検討ロジックを作成した。 
 
 
F．研究発表 
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1.  論文発表 
なし 
 
2.  学会発表 
 該当なし 
 
G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 
 該当なし 

 2. 実用新案登録 

 該当なし 

 3.その他 

 該当なし
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図１ 公衆衛生的指標 

 

 

 
図２ 戦略的指標とMCMの評価 
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図３ 総合評価のイメージ 

 

 

図４ 備蓄適正に関する検討ロジック案（治療・予防薬） 
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図５ 研究開発の方向性に関する検討ロジック案（治療・予防薬、既承認薬がない場合） 

 

 

 
図６ ワクチンの利用可能性確保に関する検討ロジック案 
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