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まず、今回の研究の助成に関しまして、御礼申し上げます。

【スライド -1】
私の研究内容について、ここで有害

物質を挙げていますが、軍事関係者
や危機管理の関係者の間ではCBRN、
要するに化学・生物・放射性核物質
といった物質に対する暴露、つまり
私たち一般人ですと、例えばテロに
巻き込まれるとか、あとは原発事故
に巻き込まれるといったときに暴露
を受けた場合に、どういう医療対策
を行っているのか。その中で特に医
薬品をどのように確保しているかと
いうことについての研究になります。

【スライド -2】
本研究を行う背景として、大きく2

つあります。
世界的には、特に2001年の同時多

発テロ以降、あるいは日本ですとこ
の間の原発事故あたりから、このよ
うな有害物質暴露への医療対策とい
うものが、国の安全対策上、重要視
されてきたということがあります。

また、これは私の薬学的な興味な
のですが、このようなCBRN対策医
薬品というのは、通常の医薬品で行
われているように、その有効性の検
証をヒト対象とした前向きの介入試験によって証明することが、倫理上あるいは実現可能
性上、不可能という問題があり、それについて何らかの方策なり考え方がなければ無理だ
というところがあります。

ですので、あとからお示ししますが、今のところ日本はこのようなCBRNの暴露に対す
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る医薬品の開発や承認、使用のための特別な制度というものがありませんので、そのような
国で今後どうしていったらいいのかということを模索し、提案することが大きな目的です。

【スライド -3】
研究方法ですが、これまで一応

CBRNへの対策医薬品が日本でも承
認されてきていますので、そういう
場合に承認時にどのように有効性や
安全性を評価し、あるいは承認後ど
のように評価しようとしているのか
といったことを調査する、それを米
国と比較する、という形を採りまし
た。

この場合、米国を選択した理由
は、簡単に想像していただけると思
うのですけれども、米国は、例えば
Medical Countermeasures Initiativeといったように、このような医薬品の開発、承認に対
して非常に積極的な制度導入や運用を行っている国です。

【スライド -4】
では、この調査を行うに当たって、

どういうCBRN物質を対象にするの
かというところが問題になりますが、
先ほどあったように米国ではいろい
ろな方策を採っていて、FDAのホー
ムページなどに「こういう物質に対
する対策を採っています」といったこ
とが公表されていますので、その中
で日米いずれかで治療薬が承認され
ているものを対象としました。

結論として、対象とした物質がこ
こに示してあります。化学物質とし
てはサリンなどに代表されるような有機リン化合物、あるいはシアン化合物。バイオロジ
カルとしては、同時多発テロのときに使われた炭疽菌、あるいはボツリヌス毒素、ペスト。
核、放射性物質に関しては、超ウラン元素や、あるいは放射性のセシウム、タリウム、ヨ
ウ素などに対する治療薬としました。

【スライド -5】
次にCBRN対策医薬品に関して、日本と米国それぞれで承認されているものを一覧で示

しました。ちょっと細かいのですが、ざっと見た感じ、ほとんど同じ医薬品が承認されて
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いることがお分かりいただけるかと
思います。

ここでちょっとだけ特徴がありま
して、アメリカでは2つ、全く世界で
初承認されている医薬品が存在して
いるところが違っています。この表の
見方としては、グレーで書いてあるも
のは、承認されたときに新有効成分
を含んでいるもので、それに対して
黒字で書いてあるものは、既に承認
されている医薬品に何らかCBRN対
策の効能を追加したという場合です。

【スライド -6】
次に、どういう経路で承認されたのかというところを、少し詳しく見ていきます。
あとでまとめてもう一度示しますが、日本も米国も、当然ながらヒトを対象とした前向

きの介入試験で評価しているものは一つもありませんでしたし、また、通常の承認審査と
いったような形で承認されているものもありませんでした。

これは、日本でどういう制度を使っ
て承認されたのかという、それごと
でまとめた表になっています。

適応外申請は、一般的には公知申請
という呼び方のほうがよく知られて
いるかもしれませんが、一般的に適
応外で使用されている効能などを追
加承認するときに、新たに臨床試験
を実施することなく、これまでに既
にあるデータやガイドラインでの評
価を基に承認するという制度で、別
にこれはCBRN対策医薬品に限らず
用いられている制度です。

一つだけ日本で特徴的なのが、2001年の同時多発テロの場合の炭疽菌の対策のために、
テロ対策に伴う迅速審査という特別な制度を設けて、その後半年間ぐらいの間に集中的に
炭疽菌ですとか、同時にペストですとか、野兎病といったような感染症に対する医薬品を
承認している点です。それともう一つ使われているのが迅速処理です。これも別に、多く
の医薬品で何らか急いで承認しなければいけない場合に使われている薬事規制上の方策で
して、これは主に核とか放射性物質に対する医薬品が承認されています。

承認年月日を見ていただくと、ほとんど同時多発テロ以降、急速に承認されて、近年核
物質に対する医薬品が承認されて、ほぼ米国とそろった形になったということが分かって
いただけるかと思います。
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【スライド -7】
ちょっと駆け足になるのですが、次

にアメリカの話です。
米国での一番の特徴というのが、

Animal Ruleと俗称されているものの
導入になります。また後で説明させて
いただきますが、これは簡単に言う
とヒトで有効性評価ができない場合
に、何らかのモデル動物に対する有
効性評価で承認をしてしまいましょ
う、という制度です。この制度を使っ
て、例えば、抗ボツリヌス毒素のよ
うな全く新規の医薬品が承認されて
いるという現状があります。

【スライド -8】
ここで、承認されている医薬品の

日米の差がどこに出ているのかとい
う話になります。

日本で承認されていないけれども
アメリカで承認されているものの特
徴が、全て米国のAnimal Ruleにより
承認されているものというところに
あります。

一方、日本で承認されているけれ
ども米国で承認されていないものも
少しはあります。ここに示しました
が、例えばキノロン系の薬というの
は、別に他の種類のキノロンの薬が
承認されていますし、亜硝酸アミル
に関しては、米国では他の医薬品で
シアン化合物に対応できるので問題
ないとされている状況なので、特に
問題になりません。

【スライド -9】
日本とアメリカの差で、結局、大

きく日本の問題は、国内既承認医薬品の効能追加か、あるいは海外で既に承認されている
ものを日本に持ってきて承認するかという状況になっているだけ、というところにあるか
と思います。
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【スライド -10】
それで、なぜアメリカでAnimal Ruleなどというものが導入されたかというと、アメリ

カの連邦食品・医薬品・化粧品法と呼ばれているもので、医薬品承認のための有効性証明
はヒト臨床試験を含むSubstantial Evidenceでなければいけないということが法律上決まっ
ていまして、そのためにヒト臨床試験
実施が困難な医薬品開発に対しては何
らかの新しい制度を作らなければいけ
なかったという事情があります。

こういう制度を導入し、その承認
後に…ポストマーケティングコミッ
トメントと呼ばれるものですが…ヒ
トで使われた場合に評価しましょう
ということで認められています。

【スライド -11】
ただし、アメリカのAnimal Ruleを

利用したCBRN対策の医薬品開発と
いうものも、アメリカでも問題があ
ります。まず動物疾患モデルの確立
が不十分で有効性評価が難しいとか、
あるいは開発者に対しては経済的イ
ンセンティブもなく、また開発リス
クが高いとか、あるいは、私たち使っ
たことがある人がそもそもいないと
思うのですが、なかなか一般に医薬
品の理解がされづらいという部分が
あります。

【スライド -12】
最後にまとめです。
Animal Ruleの導入が、米国におい

て新規有効成分の承認に非常に貢献
していることが、今回証明できまし
た。

一方、Animal Ruleの効果的な運用
にはさまざまな対策が必要であり、そ
れらを採っていきながら、また日本
での導入を考えていくというのが現
実的なのではないかと、今のところ
は思っております。
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質疑応答

会場：　このように承認された薬が、実際にテロとかに対して、どのように運用するかとか、
どの程度備蓄されているのかというようなことについて、教えていただけません
でしょうか。

嶋澤：　日本の場合とアメリカの場合でお話しするのですけれども、日本だと基本的に都
道府県とか、もしくは市町村ごとで備蓄計画を立てて備蓄しているということに
なります。日本の場合ですと、いわゆる原発事故の後に、放射性物質に対するも
のについて、原発がある所のそばで備蓄しているというのが主な対策です。米国
は、国としての政策と州としての政策があって、計画的に生産して備蓄するとい
うことを、先ほど出たInitiativeの法律の中で「こうやりましょう」ということを
出してやっているという現状です。

座長：　こういったものを開発するのは、アメリカもそうですけれども、一般の企業で経
済的なインセンティブもありませんし、すごくリスクも高いので無理だと私など
は思うのですが。日本の場合は特にそうなのですが、アメリカでも一般の企業は
どういうふうに対応していますか。

嶋澤：　アメリカの場合は、早い話、軍事予算の一部として大量のグラントが出て、それ
に一般企業も含めて応募して開発するという形です。日本の場合は原発事故の後
に、いくつかそういう、特に核物質に対するものがあって、大学の先生とかが、
まだされているという現状です。

座長：　今お話しされたように、やはり国のレベルで、国の機関がきちんと研究費を出して、
それをちゃんとサポートして行かない限り難しいでしょうね。先生もそういうお
考えなのですね。

嶋澤：　はい。特に米国は非常に予算を使っています。

座長：　そうですね。


