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研究要旨 

 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（Medical Countermeasure, MCM）という。」の利用可能性の確保が喫緊の課題とな

っている。 

重点感染症の暫定リストに関するアセスメント手法について、「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。 
ワクチンについて、ワクチン予防可能疾患（Vaccine Preventable Disease, VPD）の観点か

ら、MCM が必要となる重点感染症の候補について検討した。また、既承認ワクチンの有無に基

づいて、各感染症に対する予防ワクチンの備蓄・研究開発を進めるためのロジックを検討した。 

治療薬について、暫定リストで示された重点感染症及び Neglected Tropical Disease, NTD
（顧みられない熱帯病）に対する治療薬の米国 FDA および国内での承認状況について調査し

た。また、本承認薬がある場合とない場合に分け、利用可能性確保に向けたロジックを検討し

た。 

診断技術（検査）については、重点感染症として挙げられた感染症に対する検査及び COVID-
19 対応の状況を踏まえ、医療機関（大学病院本院、感染症指定医療機関）及び地方衛生研究所

を対象に、検査体制・機器・試薬・検査の課題についてアンケ―ト調査を行い、次の新興感染症

発生に備えた検査体制の在り方について検討した 
さらに、重点感染症の発生状況及び医薬品、医療機器の使用状況を NDB データから分析し、

パンデミック状況下においてリアルワールドデータの利用法と有用性について検討を行った。 

 

研究分担者 

齋藤 智也（国立感染症研究所・感染症危機管理センター・センター長） 
中野 貴司（川崎医科大学医学部・教授） 
大曲 貴夫（国立国際医療研究センター・国際感染症センター・センター長） 
栁原 克紀（長崎大学・医歯薬学総合研究科・教授） 
吉村 和久（東京都健康安全研究センター・所長） 
森 由希子（京都大学医学部附属病院・医療情報企画部・講師）

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（いわゆ

る「Disease X」）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
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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た。 

 

Ｂ．研究方法 
本研究と関連の深い「感染症対応医薬品等の利

用可能性確保に関する検討会」の委員の他、感染

症対応医薬品等（MCM）の最新情報や医療関連デ

ータに精通した専門家を研究分担者に加えた班構

成とした。また、短期間に様々なデータ収集・分

析・整理を行う必要があることから医療政策に精

通したシンクタンクに業務委託を行うことで円滑

に研究が実施できる体制の構築を図ることとした。 

本研究では、「感染症対応医薬品等の利用可能性

確保に関する検討会」において、狭議の MCM と

して挙げられた３分野（ワクチン・治療薬・診断技

術）を主な対象として検討を行った。 
 以下の５つを柱として研究を実施した。 
（１）重点感染症に関する分析及び対応方針の検

討： 
重点感染症の暫定リストに関するアセスメント

手法について、「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（研究分担者：齋藤が主に担当）。 

（２）重点感染症に対するワクチンの現状・利用

可能性の確保の検討： 
重点感染症として挙げられたワクチンの米国

FDA および国内での承認状況について調査した。

また、米国 CDC が行っているワクチン予防可能

疾患（Vaccine Preventable Disease, VPD）のグ

ループ分けを参考に、日本の予防接種法下の対応

に関して整理した。その上で、ワクチンの利用可

能性確保検討に関するロジック案を検討した（研

究分担者：中野が主に担当）。 

（３）重点感染症に対する治療薬の現状・利用可

能性の確保の検討： 
重 点感 染症 として 挙げ られ た感 染及び

Neglected Tropical Disease: NTD （顧みられない

熱帯病）に対する治療薬の米国 FDA および国内で

の承認状況について調査した。また、承認薬があ

る場合とない場合に分け、利用可能性確保に向け

たロジック案を検討、さらに、治療薬がある場合

の例として、テロとして使用される可能性があり、

緊急性の高い感染症である天然痘と炭疽について

ロジックにあてはめ、検討を行った（研究分担者：

大曲が主に担当）。 

（４）重点感染症に対する診断技術（検査）の現

状・利用可能性の確保の検討： 
重点感染症として挙げられた感染症に対する検

査及び COVID-19 対応の状況を踏まえ、医療機関

（国立大学病院本院、感染症指定医療機関）及び

地方衛生研究所を対象に、検査体制・機器・試薬・

検査の課題についてアンケ―ト調査を行い、次の

新興感染症発生に備えた検査体制の在り方につい

て検討した（研究分担者：栁原、吉村が主に担当）。 

（５）NDB を用いた MCM の分析： 
薬剤の使用動向、検査数、感染者数について、レ

セプトで把握できるものについてはナショナルデ

ータベース（NDB）を用いて検討を行った。また、

NDB の補完として他のデータベース（JMDC）と

の比較を行った（研究分担者：森が主に担当）。 
 上記について、主担当の研究分担者、研究代表

者（田辺）と外部シンクタンクを交え具体的な調

査方法を協議した上で研究を実施した。 
 
（倫理面の配慮） 
人を対象とした研究でないため該当しない。 

 

Ｃ．研究結果 
（１）重点感染症に関する分析及び対応方針の検

討： 
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重点感染症の暫定リストを評価するにあたり、

「感染症対応医薬品等の利用可能性確保に関する

検討会」において判断要素・考慮すべき事項として

挙げられた「公衆衛生インパクト」と「戦略的視点」

について検討した。 

公衆衛生的インパクトの各項目を細分化し、「発

生」「拡大」「重症度」の視点でスコアリングし、

公衆衛生リスク評価に用いた。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。 

上記を踏まえ、STEP1（公衆衛生的インパクト

に関する分析）、STEP2（MCM利用可能性に間す

る分析）、STEP3 総合評価（重点感染症の妥当性

の整理）の3 STEPにて重点感染症の評価を行った

（図１、２）。 

STEP1で、スコア化した公衆衛生リスク評価（案）

を図３に示す。 

STEP2 MCM利用可能性に間する分析として、

既存承認薬がある場合、ない場合に分けロジック

を作成した。既存薬の評価は、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

内外に承認薬なしに分類した。次に利用可能性の

観点として、１）備蓄、２）国内での利用可能性確

保、３）研究開発支援に分けて分類・評価を行った。

STEP2で、スコア化したMCM利用可能性に関する

評価（案）を図４に示す。 

STEP1及びSTEP2の状況を整理した上で、各感

染症の特徴を整理し、重点感染症の妥当性の評価

（案）を行った（STEP3、図５）。 

上記の他、例１）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、例２）小

児や妊婦等、次世代への影響が大きいケース、例３）

既存のMCMのうち、広域スペクトラムが期待される

などの補足的視点を加える必要性が検討された

（資料１ 参照）。

図１ 重点感染症の評価方法（案） 
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 図２ 重点感染症の評価、MCM利用可能性確保に関する全体像

 

 

 図３ 【STEP1】公衆衛生的資料に基づくスコアリング（案）（一部）
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 図４ 【STEP2】MCM利用可能性に基づくスコアリング（案）（一部） 

 

 図５ 【STEP3】重点感染症に関する妥当性の整理（総合評価）（案）（一部） 

 

（２）重点感染症に対するワクチンの現状・利用

可能性の確保の検討： 
重点感染症の暫定リストに中で、国内承認ワク

チンが存在する疾患は、区分 A の天然痘（エムポ

ックスにも適応あり）、区分 D の狂犬病しか見当

たらず、今後の開発含めた利用可能性確保は喫緊

の課題と考えられた（図６）。また、米国 CDC が

行っている VPD のグループ分け（Eradicate, 

Eliminate,    Control）を参考に、重点感染症と

予防接種法下の対応に関して整理した（図７）（資

料２ 参照）。 

（３）重点感染症に対する治療薬の現状・利用可

能性の確保の検討： 
重点感染症の暫定リスト（区分 A、B）の中で、

天然痘、RS ウイルス、エボラ出血熱は、FDA に
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おいて承認される特異的治療薬がある一方、国内

で薬事承認された治療薬はなかった（RS ウイルス

に対しては、発症予防薬は承認されている）（図８）。  
本年度検討したロジックに基づき、天然痘と炭

疽に対する治療薬を検討したところ、天然痘につ

いては、国内承認薬はないものの、特異的治療薬

として、TPOXX, Tembexa が FAD にて承認され

ていた。また、炭疽については、国内承認薬はない

ものの特異的治療薬として Anthim が FDA で承

認されていた。

 
図６ 重点感染症（暫定リスト）のFDA、国内のワクチン承認状況 

 

図７ 米国VPD分類における、重点感染症と予防接種法下の対応状況 
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図８ 重点感染症暫定リストに対する治療薬の承認状況 

（４）重点感染症に対する診断技術（検査）の現

状・利用可能性の確保の検討： 
感染症ごとに種々の検査法はあるものの、未知

の感染症（グループ X）を含め、感染症に対する

検査は、基本的に核酸検出検査（PCR 検査）にて

対応可能である。したがって、感染症危機への対

応を考える上では、パンデミックを引き起こし、

大量の検査が必要となる Group A/X への対応、パ

ンデミックほどの検査数は必要ないものの、バイ

オテロや突然の集団感染など、一定数の患者に対

して、迅速に診断を確定する必要がある Group Ｄ
/X への対応、希少疾患など検査数が少ないため事

前に準備が必要な Group B/D への対応に分けて

考えていく必要がある（図９・10）。本研究におい

て、医療機関、地方衛生研究所を対象に重点感染

症の検査に係るアンケート調査を行い、現在の日

本の検査状況を把握することができた（資料３ 参
照）。アンケート結果をもとに重点感染症に対する

冷え時のサージキャパシティ確保の方策（案）を

作成した（図 11）。 

 
図９ 重点感染症のグループに応じた診断への備えの考え方 
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図10 検査主体の拡大に検討（案） 

 
図11 重点感染症に対する平時のサージキャパシティ確保の方策（パンデミック対策） 

 
（５）NDB を用いた MCM の分析： 

COVID-19による医療負荷を把握するため、  

COVID-19感染症関連病名を有するレセプトを対

象に分析を実施した。レセプト上のCOVID-19発生

数はHER-SYSによる公表データとほぼ同様の推

移を認めた。また、医薬品（ステロイド、解熱鎮痛

薬等）を対象とした分析も実施した。さらに重点感

染症の本邦における発生状況についても集計を行

った。（論文投稿準備中のため詳細データ未提示） 
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D．考察 

2022年3月に「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」において作成された、公

衆衛生上の危機発生時の対抗手段となるMCMの

利用可能性を確保することが必要な重点感染症の

暫定リストについては、国内外の感染症発生動向

や公衆衛生危機管理に係る政策ニーズによって、

見直しを行っていくこととされている。 

本研究においては、重点感染症の該当性を判断

する際に考慮すべき事項として挙げられた「公衆

衛生的インパクト」と「戦略的視点」に基づき、総

合評価する方法（案）を作成し、試験的に総合評価

を行った。また、MCM（ワクチン・治療薬）の利

用可能性確保が必要と考えられた場合、国内に承

認薬があれば確保（備蓄）、海外に承認薬がある（国

内未承認）の場合は、国内での利用可能性確保（緊

急承認、未承認薬の臨床試験利用等）、国内外に承

認薬がない場合は、研究開発支援（国際連携を含む）

を行うフロー案を作成した（図２）。 

上記に基づき、重点感染症に対するMCMのワク

チン・治療薬の現状の整理を行った。 

診断技術（検査）については、感染症ごとに種々

の検査法はあるものの、感染症に対する検査は、基

本的に核酸検出検査（PCR検査）にて対応可能であ

ることから、ワクチン・治療薬とは別のフローで整

理を行った。 

既知の感染症（希少疾患）については、どの施設

で検査可能かどうかを把握しておく一方で、緊急

時として、パンデミックなど比較的長期間にわた

り大量の検査が必要な感染症と、パンデミックほ

どの検査数は必要ないものの、一定数の患者に対

して、迅速に診断を確定する必要があるバイオテ

ロや突然の集団感染などに分けて、対応を検討す

ることが良いと考えられた。 

今般のCOVID-19への対応や重点感染症に対す

る検査の現状について、医療機関と地方衛生研究

所を対象にアンケ―ト調査を実施し実態把握を行

った。 

これらのデスクトップ調査、アンケート調査に

加え、NDB等のリアルワールドデータを用いた重

点感染症、COVID-19の医療負荷の評価方法の検討

を行った。 

新たな感染症の発生や革新的技術の開発などに

より重点感染症やMCMの利用性確保の考え方は

常に変わっていくものと思われる。本年度の検討

状況を踏まえ、引きつづき検討、状況分析を続けて

いく必要があると考えられた。 

 

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 MCM（ワクチン、治療薬）の利用

可能性確保の必要性を総合評価するフロー、及び、

備蓄適正と研究開発の方向性に関する検討ロジッ

ク案を作成した。また、重点感染症、COVID-19 に

対するアンケート調査を踏まえ、MCM としての

検査体制確保の在り方について検討を行った。 
 
F．健康危機管理情報 
該当なし 
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