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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」(令
和５年度に「厚生科学審議会感染症部会危機対応医薬品等に関する小委員会」に改組)等で議

論が進行している。本分担研究では、今年度は備蓄確保目標量の算出ステップを検討し、特

にリスクシナリオに沿ったリスク人口の算定方法を検討し、これらを反映した必要量の試算

を行った。また海外調査により、①リスク評価・必要量試算、②重点感染症の選定、③Disease 
X との戦い方について多くの示唆を得た。 

 

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」（令和５年度に

「厚生科学審議会感染症部会危機対応医薬品等に

関する小委員会」に改組）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る重点感染症の暫定

リストに関するアセスメント手法の提言及び作成

された暫定リストの更新を目的としている。 
本分担研究では、今年度は備蓄確保目標量の算

出ステップを検討し、特にリスクシナリオに沿っ

たリスク人口の算定の検討、また海外調査を行っ

た。 

 

Ｂ．研究方法 

米国の公衆衛生緊急医療対策事業（PHEMCE）

*の要件設定プロセスを基に、MCM利用可能性確

保目標量を算出のステップを作成した（図１）。シ

ナリオベース分析資料に沿って実施項目を具体化

した。シナリオはエボラ出血熱とデング熱につい

て検討を行った。備蓄必要量の算出はMCMの種類

毎に行うこととした（図２）。 

 また、米国等において、①リスク評価・必要量試

算、②重点感染症の選定、③Disease X との戦い

方、について、MCM 利用可能性確保に関係するス

テークホルダーや有識者に対してヒアリングを行

った。対象は米国 BARDA、米国 NIH/NIAID、ビ

ル＆メリンダゲイツ財団、ネブラスカ大学医療セ

ン タ ー David Brett-Major 氏 （ 特 に WHO 
Blueprint について）、G7 グローバルヘルスタス

クフォースとした（図３）。ほか、欧州の HERA に



ついては文献調査を行った。 
＊PHEMCEは米国保健福祉省事前準備・対応担当次官補局

（ ASPR ）が主導する事業であり、多数の政府機関や民間

の利害関係者が関与する公衆衛生上の緊急事態の際に必要

となる医療対策（ MCM ）への、アクセスの確保を任務と

する。 

 

（倫理面の配慮） 
該当しない 
 
Ｃ．研究結果 

 エボラ出血熱について、まず発生シナリオとリ

スク評価を行った（STEP1：図４）。発生シナリ

オとして、発生地がアフリカであり、アフリカから

日本への入国は羽田・成田空港または関西国際空

港からと考えられることから、首都圏・関西圏の２

か所を中心に対応すると仮定した。伝播性が高い

ものの、急性症状を呈しかつ発症後でなければヒ

トヒト感染しないことから、海外からの輸入症例

＋濃厚接触者が薬剤投与対象者の規模を決めると

仮定した。曝露リスク者として、過去の事例から患

者と直接接して医療対応にあたる医療従事者のリ

スクが最も高いと考えられた。過去事例を参考と

すると、輸入例を起点とした感染拡大の最大患者

数は約５０例と見積もられた。 

続いて、対応シナリオに基づくMCMの必要性・

必要量を検討した（STEP2：図５、６）。公衆衛生

対応では、水際対策（検疫強化、隔離・停留）、患

者の入院、濃厚接触者の健康観察等の公衆衛生対

応、医療対応としては、特定感染症指定医療機関で

の受け入れ、ウイルス特的定量薬の投与、濃厚接触

者へのワクチン接種を想定した。理想的な対応シ

ナリオは、想定される患者数の最大値として、患者

数＋医療対応にあたる医療従事者＋同居家族人数

を想定し、首都圏・関西圏での同時発生の可能性を

考え、国全体の確保料として約100人とした。ワク

チンについては、濃厚接触者になる可能性が高い

人として、医療対応にあたる可能性のある医療従

事者＋同居家族人数の人数分を確保するものとし、

2,450人と試算した。 

 デング熱について、同様に発生シナリオとリス

ク評価を行った（STEP1：図７、図８）。発生シナ

リオとして、輸入症例と蚊を介して感染した二次

感染者に分けられ、後者は輸入患者＋蚊の吸血が

必要であることから、流行国からの旅行客等が多

い観光地や比較的人口の多い地域として厚労省及

び地方厚生（支）局所在地の都市を高リスク地域と

仮定した。その後、発生状況や過去事例を参考に、

最大数として年間500例、治療薬の投与対象となる

重症例はうち３例程度、蚊を介した１か所のアウ

トブレイクで最大110名程度の感染拡大を想定し

た。 

 続いて、対応シナリオに基づくMCMの必要性・

必要量を検討した（STEP2：図９、１０）。公衆衛

生対応として、感染場所の特定、ベクターコントロ

ールを行い、ベクターコントロールに従事する作

業者は念の為業務従事前にワクチンを接種すると

した。医療対応としては、患者は一般医療機関の外

来で受け入れ、重症の場合、迅速にウイルス特異的

治療薬を投与することを想定した。結果、ウイルス

特異的治療薬は、年間・全国に３名、９拠点に備え

ると考え12人分、ワクチンはアウトブレイク１か

所につきベクターコントロール要員約100名を仮

定し、９拠点に備えるとして900人分とした。 

 海外調査結果の詳細は資料３を参照されたい。  

 

Ｄ．考察 



 重点感染症について、備蓄確保目標量の算出ス

テップを検討し、特にリスクシナリオに沿ったリ

スク人口の算定方法を検討し、これらを反映した

必要量の試算をエボラ出血熱とデング熱を事例と

して検討した。必要量の試算にあたり必要な要素

を洗い出し、妥当性のある(reasonable)シナリオを

各ステップで検討することで備蓄確保目標量を試

算した。透明性のあるプロセスで確保目標量に関

する合意形成を行うための一連の考え方をプロト

タイプとして示すことができたと考えられる。今

後、同様の手法の他疾患での検討等を進めていく。 
 海外識者のインタビューや文献調査では多くの

示唆が得られた。リスク評価・必要量試算につい

ては、地域性の要素も含めた目的の明確化が重要

な指摘と考えられる。自国の懸念と国際的な懸念

を同じ枠組みで捉えるべきではない、との意見も

あり、国際的に協調的に検討するアプローチと、

地域性を考慮したアプローチと分けて議論する必

要があると考えられる。必要量試算については有

用な示唆はなく、諸外国でも個々の試算アプロー

チを明確に示すことが困難な部分があると考えら

れた。重点感染症のリストについては、個別病原

体というよりは、ウイルスファミリーや脅威の種

類など、グループで検討する視点の必要性が指摘

された。Disease X へのアプローチについては、本

研究班でも、・ブロードスペクトラムの MCM を開

発すること、・プラットフォーム技術の整備、・ノ

ンスペシフィック型の MCM を開発すること、を

挙げてきたが、これについて特段異なる意見はな

かった。 
 HERA（欧州保健緊急事態準備・対応総局

（HERA））については主に Work plan を調査し

たが、リスク評価・必要量試算に関する示唆は無

く、脅威の特定・優先順位付け手法は未だ確立し

ておらず、Disease X との戦い方については初期

対応に関する計画が多かった。また、シーズ開発

よりもより迅速に製造・調達するための取り組み

が目立った。これは、HERAという組織の役割上、

まずは対応を優先した計画が示しているものと考

えられた。 

 

Ｅ．結論 
備蓄確保目標量の算出ステップを検討し、特に

リスクシナリオに沿ったリスク人口の算定方法を

検討し、これらを反映した必要量の試算を行った。

また海外調査により、①リスク評価・必要量試算、

②重点感染症の選定、③Disease X との戦い方に

ついて多くの示唆を得た。 
 
F．研究発表 

 1.  論文発表 
 該当なし 

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



 

 
図１ MCM利用可能性確保目標量の算出ステップ 

 

 

 
図２ MCM利用可能性確保の判断フロー 

  



 

 
図３ インタビューの実施概要 

 

 

図４ エボラ出血熱：発生シナリオ・被害想定の前提となる基礎データ 

 
  



 

 
図５ エボラ出血熱：対応シナリオ（インプット） 

 

 

 

図６ エボラ出血熱：理想的な対応シナリオ（MCMの必要量）（アウトプット） 

 

 

 

 



 

 
図７ デング熱：発生シナリオ・被害想定の前提となる基礎データ 

 

 

 
図８ デング熱：インプットから考えられる発生シナリオ（アウトプット） 

 
 
 
 
 
 



 

 
図９ デング熱：対応シナリオ（インプット） 

 

 

 
図１０ デング熱：：理想的な対応シナリオ（MCMの必要量）（アウトプット） 

 


