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要約 

背景： 

フィリップモリス・プロダクツ SA（Philip Morris Products SA：PMPSA)は FDA に米国でのアイコス販売の

承認を求める発売前タバコ製品申請（premarket tobacco application：PMTA)を提出した。アメリカの国

内法では、申請者が当該商品について「公衆の健康保護に適切」であることを証明できなければ、販売

承認を拒否することができる。FDA は 2019 年 4 月にアイコスの販売を許可した。これによりフィリップ

モリスは米国外でアイコスの販売を行うことが可能となった。 

方法： 

 

アイコスに関する FDA の Technical Project Lead Review(訳注：テクニカル・プロジェクト・リード：TPL とは

製品仕様詳細説明書のようなもの。それを FDA がレビューしたものが TPL レビュー)と販売許可およびタ

バコ製品発売前申請（PMTA：premarket tobacco application)に関連するガイダンスと法令、アイコスの

健康影響に関する独立の研究結果を総覧し解析した。 

結果： 

FDA はフィリップモリス・プロダクツ SA が提出した証拠によっては、アイコス使用が長期的な健康影響

を減らすことは証明されておらず、アイコスのエアロゾルに発がん性、遺伝子毒性を持つ有毒物質が含

まれており、標準的な紙巻きタバコよりもその濃度が高い物質も見られたと判断している。フィリップモリ

ス・プロダクツ SA はアイコスと紙巻きタバコのデュアルユースがもたらす健康影響、このタバコ製品使

用を若者に魅力的に見せているという問題およびアイコスに習慣性があることを適切に消費者が認識

するような商品説明を行っていない。 

考案： 

米国内でのアイコス販売を承認したFDAの決定は、正当な科学的証拠を無視し、公衆の健康保護のた

めの法例を誤用したものである。この決定は公衆の健康に重大な影響をもたらし、海外でのアイコス販

売を加速させ、今後の新たなタバコ製品販売前申請に対する公衆の信頼を損なうおそれがある。 
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はじめに 
 

タバコ産業は、「肺がんの恐怖」を減らすために１９５０年代にフィルター付きタバコの売り込みを始めた［１］。 

その後１９６０年代からは「より安全な」というセールストークで様々なタバコ製品を市場に投入した［２-４］。これらの

主張は根拠がない誤ったものであり［５］、2009 年に連邦議会は家族の喫煙防止とタバコ規制法（TCA）［6］の施行

に結実した。その際、すべてのタバコ製品について発売前に厳格なレビューを行うことを義務付ける条項(TCA § 

910)が挿入された。そしてタバコ産業が害の低減製品であるとの主張を行う場合、十分な証拠に基づくことが必要

であるとされた(TCA § 911, §§ 2(36)–(49))。この法律では、米国内において新たなタバコ製品を発売する前に、

FDA がタバコ製品発売前申請（PMTA：premarket tobacco application)を承認することが必要とされた。とりわけ、

TCA § 910 は、製造者にそのタバコ製品が「公衆の健康保護に適切である(APPH：appropriate for the protection 

of the public health)」ことを証明する義務が課されており、FDA は、特に、そのタバコ製品の「毒性学的特徴」、消

費市民の健康に及ぼす影響、ラベル表示について評価をする義務が課されている。 

 

2017 年 5 月、フィリップモリス・プロダクツ SA は、加熱式タバコ製品のアイコスを米国内で販売する許可を求めてタ

バコ製品発売前申請 s を提出した［7］。アイコスはフィリップモリス・プロダクツ SA が独自に開発した葉タバコ製品

（Heatsticks）を加熱してニコチンエアロゾルを発生させるシガレット製品である［7］（図 1）。FDA はアイコスの申請に

対してパブリックコメントを実施しなかったため、FDA がアイコス販売を認可する前にタバコ製品発売前申請（PMTA）

のプロセスと FDA の認可決定に対して市民社会が意見を述べる機会が保証されなかった。2019 年 4 月に FDA は

アイコスの販売が「公衆の健康保護に適切である」と認定して、アイコス（器具）の販売と 3 種類のフレーバーのヒー

トスティック（Marlboro, Marlboro Smooth Menthol and Marlboro Fresh Menthol）販売許可を出した［8］。FDA の

122 ページにわたる Technical Project Lead Review;（online supplementary file l)［7］には、FDA がアイコスの販

売を許可した決定理由が述べられている。 

 

 

図 1．アイコスの仕組み．アイコスチャージャー、ホルダー、ヒートスティック．出典 FDA, PMTA Coversheet: 

Technical Project Lead Review (TPL)[７](p. 15). 



2020 年 3 月 10 日現在、アイコスは 51 か国で販売されている。米国外で拡散している販促資料（図 2）とウェ

ブサイト（図 3）によれば、フィリップモリス・インターナショナル (PMI)は FDA の販売許可と FDA タバコ製品セ

ンター所長 Mitch Zeller 氏の発言を引用して、FDA がアイコスは「公衆の健康保護に適切な」製品であると宣伝

している。 

 

 
図２. 米国外のアイコス宣伝フライヤー．２０１９年６月フィリップモリス・インターナショナル提供． 



 

図３. 「FDA を引き合いに出して紙巻きタバコより安全なアイコスに代えませんか」と呼びかけるブラジルのフ

ィリップモリス・インターナショナルウェブサイト．出典：https://precisamosfalar.com.br/home/ 

われわれはアイコスに関する FDA の決定が、科学的証拠を考慮したうえで、法律で定められたタバコ製品発

売前申請（PMTAs）に関する要件を適切に適用して行われたか、そして、電子タバコを含む将来のタバコ製品

発売前申請（PMTAs）にとって、悪しき先例と公衆保健上の懸念をもたらすおそれがあるかを評価した。 

方法 

われわれは FDA のアイコス製品詳細説明書レビュー[7]とアイコスの販売許可［8］が家族の喫煙防止とタバコ

規制法の法定要件を満たしているかどうかを分析した。さらにアイコス製品詳細説明書を FDA の企業向けガ

イダンス「新たなタバコ製品の販売前レビュー申請」Guidance for Industry: Applications for Premarket Review 

of New Tobacco Products[10] (以下ガイダンスと略)と照合した。このガイダンスは、そのタバコ製品が APPH

https://precisamosfalar.com.br/home/


（公衆の健康保持に適切であるという要件）に適合していることを証明するうえで提出を必要とする情報が何

かを含め、法定要件とタバコ製品発売前申請の提出とレビューに関する拘束力のない勧告について説明した

ものである。 

われわれはアイコス製品詳細説明書を詳細に分析して、アイコスについて FDA が入手したすべての証拠につ

いてレビューを行った。その際、FDA に過去に提出された申請及び研究論文についても、アイコスのタバコ製

品発売前申請が、アイコスが公衆の健康保護に適切であるという要件に合致していることを科学的に十分に論

証した証拠に基づいているか、TCA § 910 とガイダンスが要求する証拠となっているかについて検討した

[10]。われわれは、毒性学的リスク、使用者個人の健康への影響、社会全体の健康にもたらす影響、製品の

ラベリングに関するアイコス製品詳細説明書のレビューを要約する。そして、それぞれの項目において FDA

が考慮しなかったと思われる証拠を検討する。 

PMI（フィリップモリス・インターナショナル：PMPSA の親会社）もまた、2017 年 5 月に、リスク低減タバコ製品申

請（MRTPA）[11]を提出し、健康リスクと有害物質ばく露リスクを減らした製品としてアイコスの販売承認をめざ

した。タバコ製品発売前申請と異なり、リスク低減タバコ製品の申請にはパブリックコメント(TCA § 911(e))が

必要であり、申請は FDA のタバコ製品科学諮問委員会（TCA § 911(f)）に付託される。（2020 年 5 月 20 日

現在、FDA はアイコスのリスク低減タバコ製品申請に結論を出していない）タバコ製品発売前申請とは別のプ

ロセスだが、アイコス製品詳細説明書をみると、リスク低減タバコ製品申請を求めて提出した研究資料の多く

は、タバコ製品発売前申請に提出した資料と同じである。われわれは、FDA がタバコ製品発売前申請を評価

する際に、リスク低減タバコ製品申請に対して提出されたパブリックコメントを FDA 自身が見ることができる状

態にあったと考える。 

さらに、2019 年 9 月にアイコスタバコ製品発売前申請に対する FDA の決定が公表されたのだが、われわれ

は、タバコ製品発売前申請の提出とレビューの必要要件を定めた FDA の定めたルール[12]についても、現在

商品が公衆の健康に与える影響を徹底的に評価するうえでどのような情報が不可欠と考えているかに関する

FDA の認識に対する見解を述べる。 

結果 

毒性学的リスク 

FDA の毒性学的レビューでは、アイコスのエアロゾルに含まれる有害および有害の可能性のある物質

（harmful and potentially harmful constituents (HPHCs)）には、標準試験用紙巻きタバコ３R4F あるいは現在

発売中の紙巻きタバコ（conventional cigarettes (CCs)）の煙よりも濃度の低いものが見られると述べている

(TPL p. 41)。しかし、ヒートスティックエアロゾル中には、4 種類の発がん性疑い物質を始め、伝統的紙巻きタ

バコには検出されず、アイコスだけに検出される化学物質および標準紙巻きタバコ煙より濃度の高い化学物

質が 80 種類あったと認めている(TPL p. 41)。さらに、アイコスエアロゾルには遺伝毒性化学物質 15 種類、一

般的には接種しても安全と考えられているが、健康影響をもたらす可能性のある物質 20 種類以上が含まれ

ている(TPL p. 41)。TPL は「遺伝毒性、細胞傷害性を持つ物質も検出されているが、これらの化学物質の濃

度は極めて低く、紙巻きタバコ煙に含まれる有害および有害の可能性のある物質に比べて種類と濃度が極め

て少ないから(TPL p. 42)、公衆の健康に重大な影響をもたらすことはない」と結論を述べている(TPL p. 41)。 



FDA が検討しなかったエビデンス 

アイコスのリスク低減タバコ製品申請[13]に記載されたエビデンス資料には、アイコスでは紙巻きタバコよりも

有害および有害の可能性のある物質の濃度が低い物質もあるが、FDA が有害および有害の可能性のある物

質リストに掲載していない少なくとも 56 種類の有毒物質レベルは、紙巻きタバコよりもアイコスエアロゾルの方

が高いことが示されている。St Helen ら[14,15]は、PMI は当初、有害および有害の可能性のある物質 93 種

中 40 種のレベルだけを報告していたという。彼らの「PMI-58 study」（グリセロールとプロピレングリコールを含

む）あるいは FDA の有害および有害の可能性のある物質リストに含まれていない 56 種の成分については、

標準紙巻きタバコよりもアイコスの方が高かったという。22 種では 200%以上、7 種では 1000%以上高く、これら

の物質の全般的な毒性あるいはそれを含むアイコスの有害性の有無については全く解明されていない。さら

にアウエル氏ら[6]は、たばこ葉の燃焼温度以下で生成する化学物質については測定が行われていないと指

摘している。このことは FDA も認めている(TPL pp. 30–31)。 

リー氏ら[7]は、アイコスエアロゾルのヒト気管支上皮細胞に対する細胞傷害性作用が、紙巻きタバコほどでは

ないが、電子タバコよりも大きいことを独立の研究で明らかにした。 

アイコス使用者に対する健康影響 

FDA の医学的レビューでは、紙巻きタバコから「完全に」アイコスにスイッチした「人々には望ましい効果をもた

らす可能性がある」と述べている(TPL p. 64)。FDA は、アイコスの健康リスクについて、有害可能性生体マー

カ（biomarkers of potential harm (BOPH)）に関するタバコ製品発売前申請の証拠は「意味のある結論を引き

出すうえで不十分である」としながらも、完全にアイコスにスイッチした場合の生体ばく露マーカ（BOE：

biomarkers of exposure）は、有害および有害の可能性のある物質ばく露が減っていることを示していると述べ

た(TPL p. 64)。FDA は「他国のデータを考慮しても、アイコスの健康影響に関するデータは限られている」と述

べている(TPL p. 65)。 

FDA が検討しなかったエビデンス 

FDA が「申請者が行った研究では、長期的な健康影響の低下を示す証拠は存在しなかった」(TPL pp. 58–59)

と述べたことと一致するが、アイコスのリスク低減タバコ製品申請に関する独立の研究分析[18,19]でも、フィリ

ップモリス・インターナショナルが提出したデータが紙巻きタバコよりもアイコスによる健康リスクが一致して低く

なるという所見は見いだせなかった。なぜなら、調査された 24 件の有害可能性生体マーカ中 23 件でアイコ

スと紙巻きタバコの間に有意差が見られなかったからである。 

有害可能性生体マーカが有害可能性生体マーカよりも間接的な有害性指標であり、フィリップモリス・プロダク

ツ SA の有害可能性生体マーカデータが生体防御効果を示さなかったにもかかわらず(TPL p. 59)、FDA は紙

巻きタバコからアイコスにスイッチすることで 15 種類の有害可能性生体マーカが減少したことをもって、「アイ

コスが喫煙関連疾患を減らす可能性がある（may lead to reduced..）」との結論を出した。しかし、FDA はこれら

の研究にいくつかのリミテーションがあることを認めている。それを以下に記す：①長期的疾患リスクを評価し

ていない、②被験者が「中程度の喫煙者 moderate smokers」に限られていたため、米国の喫煙者を代表する

データとなっておらず、これらの研究結果を軽喫煙者あるいは機会喫煙者、さらに若者やマイノリティにまで適

用すべきでないと思われる(TPL pp. 55–56)、③アイコスは被験者に無料で配布されたが、紙巻きタバコはそう

でなかった、④アイコスと紙巻きタバコのデュアルユースの問題が検討されていない、⑤タバコ製品を使用し



たことのない者が被験者とならなかった、⑥アイコスエアロゾルへの受動的ばく露に関する研究がない、⑦現

在広く使用されている電子タバコとアイコスの比較がない(TPL pp. 55–56)。 

FDA の毒性学的レビューでは、アイコスが発がん物質と遺伝毒性物質を含んでおり、細胞毒性、変異原性作

用があり、アイコスのエアロゾルばく露グループに腫瘍性病変が高率に発生したにもかかわらず(TPL pp. 41–

42)、FDA はそのほかにも発がん性、肝毒性、心臓循環器および呼吸器への影響のあることを明らかにした独

立の研究について検討を行っていない。Chun ら[20,21]は、アイコスリスク低減タバコ製品申請に記述された

臨床前および臨床データに基づいて、アイコスエアロゾルばく露により紙巻きタバコ喫煙には見られない種類

の肝毒性をはじめとする有害作用があることを指摘している。また、Nabavizadeh らの行った独立の研究

[22,23]では、アイコスが紙巻きタバコと同程度に、心血管疾患の主因である血管内皮機能傷害をもたらすこと

が明らかにされている。これらの知見があるにもかかわらず、FDA はアイコス使用に伴って生ずる可能性のあ

る健康への有害影響よりも、紙巻きタバコと比較して有害および有害の可能性のある物質の量が減少してい

ることによる健康上のメリットの方が大きいと結論を述べている(TPL p. 42)。 

社会全体の健康影響 

社会学的レビューでは、タバコ製品発売前申請には 18 歳未満の世代に対する影響を十分に検討していない

ことが指摘されている。つまり喫煙したことのない若者がアイコス使用を始める、あるいは、紙巻きタバコ喫煙

者がアイコスも使用するようになるデュアルユースの問題である(TPL p. 83)。FDA は、「紙巻きタバコとのデュ

アルユースは、発売前および発売後の調査でも、すべての国々で問題となっている(TPL p. 72)ので、米国でも

同様になる可能性が高い(TPL p. 73)」と指摘している。にもかかわらず、FDA は「それでもアイコス使用は公

衆の健康増進に有益である。なぜならばある程度のデュアルユースがあったとしても、最終的にはアイコスの

シングルユースになるだろうから」(TPL p. 84)という結論を出している。 

FDA が検討しなかったエビデンス 

FDA の決定は、タバコ製品発売前申請において喫煙者が紙巻きタバコを止めてアイコスに「完全にスイッチす

る」、そしてアイコス使用者は同時に紙巻きタバコを使用しないと「デュアルユース」を否定していることを根拠

としている。しかし、フィリップモリス・プロダクツ SA がタバコ製品発売前申請で提示した研究（そしてフィリップ

モリス・インターナショナルがリスク低減タバコ製品申請で公開した資料）では、喫煙者がアイコスに「完全に

スイッチする」ことがまったく証明されていないのである。米国内で実施されたフィリップモリス・プロダクツ SA

の Actual Use study(THS-PBA-07-US)では、週当たりの「ヒートスティック使用本数」と「紙巻きタバコ＋ヒート

スティック使用本数（総本数）」を調査している。彼らは「デュアルユース」を、総本数に占めるヒートスティックの

比率が 30～70%の場合と定義している。そして、紙巻きタバコ喫煙時間が総タバコ製品使用時間の 30%以内

の場合、アイコスに「完全にスイッチした」とみなした(TPL p. 72)。この定義に従ったとしても、被験者の 22.4%

はデュアルユーザーだったのである。 

米国 CDC は、「デュアルユース」を「他のタバコ製品を追加して使用すること」[26]と定義している。この用語

は、ピアレビュー論文の作業定義である。FDA 流の「デュアルユース」の定義に従えば、主にヒートスティック

を使用している者（ヒートスティック 70～95%；紙巻タバコ 5～30%）の過半数（57.6%）がデュアルユーザーと分類

され、「ヒートスティックだけ使用者」（総本数の 95～100%）はわずか 7.5%に過ぎないのである(TPL p. 72)。 



もう一つの PMPSA‘actual use’ study (ZRHR-ERS-09-US)では、紙巻きタバコ喫煙から完全にアイコスにス

イッチした被験者では 6 か月後に 8 種の有害可能性生体マーカに望ましい変化が現れたと報告しているが、

この研究でも「デュアルユース」をアイコス使用本数が 1～70%の場合と定義し、アイコス使用本数が 70%以上

となった場合「完全にスイッチした」と定義している(TPL p. 80)。 

PMI の社会全体への健康影響モデルを独立の立場で検討した研究によれば、アイコスと紙巻きタバコのデュ

アルユースが公衆の健康にマイナスの影響をもたらすことが明らかにされた[27]。さらに現在アイコスを使用し

ている韓国の若者の意向調査によれば、アイコスに完全にスイッチするのではなく、紙巻きタバコとアイコスの

デュアルユースを希望する者が多かったという[28]。FDA は「アイコスと紙巻きタバコのデュアルユースは販売

前、販売後調査を行ったすべての国で多く見られ(TPL p. 72)、アイコスと紙巻きタバコはデュアルユースされ

やすいようだ(TPL p. 73)」と認めている。 

ラベル表示 

FDA はフィリップモリス・インターナショナルが提案しているラベル表示が虚偽であり誤った情報を与えるという

証拠はない結論している(TPL p. 85)。しかし、TPL は、（フィリップモリス・プロダクツ SA が提出した）研究デー

タにより、アイコスの依存リスクについて消費者が正確に理解しない、あるいは過小評価しやすいおそれがあ

ると述べている。(TPL p. 87) FDA は、フィリップモリス・インターナショナルが提案したラベル表示が非喫煙の

若者に対して、アイコスの依存性を十分に伝えるようになっておらず、依存の危険性が認識されたならタバコ

使用を開始しなかったはずの多くの若者がアイコスに手を出すようになるおそれがあると述べている (TPL p. 

88) 。これらを踏まえて、アイコス製品仕様詳細説明書の FDA レビューは「警告：この製品はニコチンを含む。

ニコチンは依存性物質である」という警告文を製品ラベルに表示すべきであると勧告している。(TPL p. 89) 

FDA が検討しなかったエビデンス 

過去に連邦裁判所は、フィリップモリスなどのタバコ産業が若者を狙い、消費者を欺く本質的に虚偽のラベル

表示によりタバコ製品がより安全だと信じ込ませようとしてきた事実を認定している[5]。こうした歴史(TCA 

§§ 2(36)–(49))と誤ったラベル表示が禁煙努力を削ぎ、喫煙による病気と死亡を増やした事実 (TCA § 

2(38))を踏まえ、家族の喫煙防止とタバコ規制法は FDA に対して「虚偽と誤導をもたらす」ラベル表示(TCA § 

910(c)(2)(C)))を求めるタバコ製品発売前申請をいかなるタバコ製品にも認めないよう義務付けている。そし

て、タバコ製品発売前申請に関する FDA のガイダンス(Guidance pp. 16–17)は申請者に対して、その製品のラ

ベル表示がとりわけ若者にアピールしてタバコ使用開始を促進するおそれがあるかどうかを明らかにすること

を求めている。タバコ産業にやとわれたり資金を提供されていない独立の研究者による研究[29,30]は、アイコ

スのラベル表示が消費者を誤解させるという FDA 結論を支持している。FDA は、ラベルに「ニコチンは依存性

薬物である」という表示を義務付けることを求めているが、若者が依存性、依存の危険、あるいは、依存性薬

物という概念を十分に理解できるかどうかは不明であり、問題がある[30‐32]。 

考案 

米国内でのアイコスの販売許可申請をもとめたタバコ製品発売前申請に対する FDA の承認決定は、アイコス

がタバコ関連健康被害を減らし、それゆえに公衆の健康保護に適切であるであるという明らかな証拠を呈示す

る義務が申請者にこそあるという法的義務を逆転させた。そしてこの承認はアイコスが紙巻きタバコよりも有



害でないという知見に基づいて出されている。この決定が、果たして FDA が法律に基づいてアイコス使用が

個人と社会全体にもたらす健康影響についての科学的証拠を評価してなされたのか、さらにこの決定が今後

の新たなタバコ製品規制にどのような悪影響をもたらすかを十分に考慮してなされたのかについて深刻な疑

問と懸念を持たざるを得ない。 

規制の枠組み 

TCA は FDA に「当該タバコ製品販売が公衆の健康の保護に適切であることを証明できない場合はいかなる

申請も拒否するように」義務付けている。(TCA § 910(c)(2)(A), Guidance p. 15)新製品が公衆の健康保護に適

切であるかどうかを判定するために、家族の喫煙防止とタバコ規制法は FDA に「当該製品が社会全体にもた

らすリスクとベネフィットをその使用者だけでなく非使用者（若者と過去タバコ製品使用者も含む）についても」

考慮すべき(TCA § 910(c)(4))であるとしている。その際、タバコ製品非使用者のタバコ使用開始を促進する

か、現在使用者の使用中止行動を抑制するかどうかも考慮しなければならない。法律はタバコ製品発売前申

請申請者にこれらの影響に関する十分な説明を課している。 

FDA のガイダンス（Guidance p. 16）は申請者に対して、新製品と既存製品（電子タバコ、スヌース、他の加熱

式タバコ、紙巻きたばこなど）を比較するよう求めている。製品のラベル表示が虚偽あるいは誤導のおそれが

ある場合は、FDA はタバコ製品発売前申請を躊躇なく拒否するよう法令によって定められている。(TCA § 

910(c)(2))さらに、申請に際しては、当該製品の健康影響に関する既知のすべての情報および、申請者が当

然入手しておかなければならない情報も添付することが義務付けられている(TCA § 910(b)(1)(A))。 

議会は、公衆の健康保持に適切であるという要件の基準を「タバコ製品により死亡あるいは傷害を受ける

人々の数を減らす」ことに重点を置くよう決定している[33,34]。タバコ製品には、紙巻きタバコだけでなく、葉

巻、無煙タバコ、電子タバコおよび開発中の新製品が含まれる(TCA § 101, 901(b)) [35]。したがって、タバコ

製品発売前申請の評価にあたって、FDA は申請者が発売許可を求める製品が実際の使用状況において、と

りわけ PTMA の評価時に流通している既存のタバコ製品と比較して、タバコ製品使用による健康被害を総体

として減らすことができるかどうかを判断しなければならない（タバコ製品が公衆の健康保持に適切であるとい

う要件基準に関する online supplementary file 参照）。 

さらに、FDA ガイダンス(Guidance pp. 15–20)は、新しいタバコ製品が社会全体のタバコによる傷害と死亡にも

たらすインパクトを評価するために、PTMA にしっかりコントロールされた科学的調査データを添付するよう勧

告している。このデータには、既存のタバコ製品から新製品にスイッチした場合、あるいはタバコ製品非使用

者がこの新製品の使用を始めた場合の健康リスクの比較データ(Guidance p. 16)；既存のタバコ製品と比較し

た新製品の魅力、依存性、新製品の使用中止率、ラベル表示内容(Guidance p. 16)；デュアルユースの可能性

(Guidance p. 16)；「小児と若者に対する新製品の魅力・アピール力(Guidance p. 17)が含まれる。ガイダンスで

は、タバコ製品発売前申請に製品の化学物質量、有害および有害の可能性のある物質レベル(Guidance p. 

17–18)、既存のタバコ製品と比較した新製品の毒性、嗜癖形成性、発がん性に関する非臨床データ(Guidance 

p. 18)、成人使用者のタバコ関連化合物ばく露量、健康影響、発病率年代別使用率、デュアルユース率、依存

性形成率、製品とラベル表示内容に基づく使用者の健康被害認識度、新製品使用者の使用中止率に関する

研究資料もタバコ製品発売前申請時に提出するよう勧告している(Guidance p. 19)。ガイダンスには、これらの

研究は「使用者と非使用者の両方について米国を代表する集団に基づいて得られたデータでなければならな

https://tobaccocontrol.bmj.com/content/early/2020/06/29/tobaccocontrol-2019-055585.full?ijkey=tOh2w1USo45u2&keytype=ref&siteid=bmjjournals&utm_source=adestra&utm_medium=email&utm_campaign=usage&utm_content=monthly&utm_term=7-2020#DC2


い(Guidance p. 19)」、さらにこれらの研究観察の期間が「臨床的にも統計的にも妥当かつ確固とした内容でな

ければならない(Guidance p. 20)」と明示している。 

FDA の決定はすべての科学的証拠を考慮したものではない 

FDA はタバコ製品発売前申請で提出されたデータ、FDA 内部の科学者の懸念、アイコスが公衆の健康保持

に適切であるという要件には該当しないと指摘したピアレビュー論文ならびにアイコスのリスク低減タバコ製品

申請に対するパブリックコメントを見逃したり却下をしている。FDA には申請時に提出されなかった適切な科

学的知見も審査に用いる権限(TCA § 910(c)(5)(B))があるにもかかわらず、FDA はそれを考慮すれば別な決

定を導くことになる可能性のある、タバコ産業と独立の入手可能な研究論文を無視している。FDA はそうせ

ず、PMPSA に提示された内容だけに沿って、アイコスでは、いくつかの有害および有害の可能性のある物質

濃度が紙巻きタバコよりも低かったという結論を出したようである。 

毒性学的リスク 

FDA の行った毒性学的リスク評価は、アイコスのヒートスティックを一本使用するたびに、使用者は紙巻きタバ

コよりも高いレベルのグリセロールとプロピレングリコールにばく露されると述べたフィリップモリス・インターナ

ショナルの提出したデータを過小評価している。これらの化学物質が加熱されることにより発がん性と気道刺

激性のあるフォルムアルデヒドとアクロレインが産生されるという事実を考慮すると、FDA のこのスタンスには

憂慮を抱かざるを得ない[36]。2019 年 8 月、FDA はグリセロールとプロピレングリコールを有害および有害の

可能性のある物質のリストに追加した（2020 年 5 月 20 日現在この追加はまだ承認されていない）。さらに

2019 年 9 月に発表された論文[38]では、電子タバコエアロゾルに含まれるグリセロールとプロピレングリコー

ルが気管支上皮細胞と免疫細胞を傷害し、感染に対する抵抗力を低下させることが明らかにされた。TPL

は、アイコスヒートスティックのグリセロール量（ヒートスティック 1 本あたり 52.3%mg：重量パーセント）が葉タバ

コ重量の 26%にあたり、紙巻きタバコ 1 本が含むグリセロール量（1～5%）よりもはるかに多いことを確認してい

る(TPL p. 17)。セント・ヘレン氏ら[4,15]は PMI が、ヒートスティックには 1 本あたり 175 ㎍のプロピレングリコー

ルが含まれており、これは標準紙巻きタバコの 23.7 ㎍よりもずっと多いことを明らかにしている。 

FDA はタバコ製品発売前申請においてそのほかにいくつかの毒性学的リスクがあると説明をしていることは

認めているが、それでもアイコスが公衆の健康保持に適切であるという要件に適合すると結論を出している。

フィリップモリス・プロダクツ SA はアイコスエアロゾルに 4 種の発がん性疑い物質が含まれているが、それら

の量は経口摂取あるいは職業的ばく露の制限値（OELｓ）を大幅に下回るから健康影響のおそれはないと主

張している。FDA は、「タバコ製品の煙とエアロゾル中の化学物質のリスクアセスメントとして適切とは考えら

れない」、職業的ばく露の制限値は「吸入性タバコ製品の健康ハザード評価に使うことを想定していない(TPL 

p. 32)」ことを挙げて、TPL の中で、PMI がアイコスによるばく露を職業的ばく露制限値を基準として比較してい

ることは「適切とは考えられない」とのべているにもかかわらず、この主張を容認した。言うまでもなく、経口摂

取は吸入によるばく露と根本的に違っており[39,40]、職業的ばく露の制限値を吸入で用いるタバコ製品の健

康リスク評価に使うことは想定外である。ＦＤＡは、アイコスが標準紙巻きタバコよりも高い遺伝毒性と細胞毒

性をもたらすことを認識している(TPL pp. 32, 33, 36)にもかかわらず、「タバコ製品発売前申請で言及されてい

る試験管内の実験結果をもとに、ヒートスティックを長期間使用することによって紙巻きたばこ喫煙と同じ発が

んリスクをもたらすかどうかを断定することはできない」として、アイコスが公衆の健康保持に適切であるという

要件に合致すると認定している(TPL p. 37)。ＦＤＡは、「フィリップモモリス・インターナショナルが提出したデー



タはアイコスの長期的使用により臨床的悪影響がもたらされないことを証明するうえで不十分である(TPL p. 

59)」という自ら出した結論をも無視している。 

個人に対する健康影響 

ＦＤＡはフィリップモリス・プロダクツ SA の有害可能性生体マーカ研究には重大な問題点があると指摘し、独

立の研究[18,19]では、有害可能性生体マーカスタディが検討した 24 種の指標中 23 種でアイコスと紙巻きタ

バコの間に有意の差が見られなかったことを指摘している。有害可能性生体マーカは、生体ばく露マーカより

も直接的に健康影響を検討している。にもかかわらず、ＦＤＡは「申請者が提出した研究からは健康リスクが

減るという証拠が示されなかったが、紙巻きタバコから完全にアイコスにスイッチした人々は、有害可能性生

体マーカばく露が減るため、有害および有害の可能性のある物質ばく露が減り、タバコ関連疾患のリスクが減

る可能性がある(TPL p. 56)」と結論を出している。しかし、フィリップモリス・プロダクツＳＡは、ばく露が減るとタ

バコ関連疾患リスクが減ることを証明していないため、ばく露が減ることが新たなタバコ製品の販売承認発出

を支持する公衆保健上の利益があるという決定的な証拠とはなりえない。さらにＦＤＡは、アイコス使用によ

り、細胞傷害[17]、肝障害[20,21]、心血管障害[22,23,39]、呼吸器傷害[24,25]がもたらされるという独立の研究

者の論文を無視している。これらの論文はアイコス使用による健康影響よりも、紙巻きタバコよりも有害および

有害の可能性のある物質濃度が低下することによるメリットの方がずっと大きいという FDA の結論を反駁する

内容である(TPL p. 42)。 

社会全体に対する健康影響 

FDA は、デュアルユース[27,28]と、誤解を誘うラベル表示[29,30]の問題に関する独立研究論文を無視してい

る。FDA は「デュアルユースの問題(TPL p. 83)と長期的使用による健康リスク低下を証明した研究がないこと

に懸念がある(TPL p. 84)」と認識していた。にもかかわらず、FDA は「有害物質へのばく露が減ることなどの知

見に基づいて、アイコスが公衆の健康保護に適切な製品であると考える。喫煙者のデュアルユースはありうる

だろうが、今後アイコスだけを使用する方向にむかうだろう」と述べていた(TPL p. 84)。 

フィリップモリス・プロダクツＳＡが紙巻きタバコ使用率が 30%以内なら「完全にスイッチした」という定義はまとも

とは言えない（unorthodox）ため、彼らの提出した研究結果では、紙巻きタバコ使用者がデュアルユースから

「完全にアイコスにスイッチした」場合の健康影響がどうなるかをＦＤＡに対して適切に証明することはできなか

ったのである。ＦＤＡは、フィリップモリス・プロダクツＳＡが、デュアルユースの問題を毒性学的リスク、個人の

健康リスク、社会全体の健康リスクの面から評価できていないという懸念を表明していた。例えば、マウスを用

いた 8 か月間のスイッチングと使用中止により、完全にアイコスにスイッチすることで喫煙者に健康上のメリッ

トがもたらされるかどうかを検討した実験があるが、その際紙巻きタバコ煙とヒートスティックエアロゾルのデュ

アルばく露に関する測定はなされていない（TPL pp. 39–40）。アイコス使用が個人の健康にどのような影響を

もたらすかを検討したフィリップモリス・プロダクツＳＡの有害可能性生体マーカ研究では、デュアルユースの問

題は検討されていなかった。ＦＤＡは「使用実態調査ではデュアルユース率が高かった。したがって、リアルワ

ールドではアイコス使用者の多くがデュアルユースを行う可能性がある。その場合、紙巻きタバコのみの使用

と比べて、有害物質ばく露が減るかどうか、減るとすればどれほど減るかについては不明である」と認識して

いた(TPL p. 56)。 

アイコス使用による有害事象調査のためにフィリップモリス・プロダクツＳＡの提出した 8 件の臨床トライアルで

は、デュアルユースの問題は具体的には検討されていない(TPL p. 60)。社会全体の健康影響を評価するため

に、米国外の 5 か国で行われたフィリップモリス・プロダクツＳＡの Actual Use and Whole Offer Test consumer 



studies の結果に基づき、ＦＤＡはデュアルユースにより有害および有害の可能性のある物質ばく露低減が長

期的に低下するのか、さらにタバコ関連疾患リスクが減るのかについて懸念を示し、「完全禁煙せずに、紙巻

きタバコ使用量が減ることで健康リスクが減るかどうかは不明である」と述べていたのである(TPL p. 73)。 

FDA はアイコスが若者に魅力的に見えることを適切に考慮していない。FDA は「フレーバーの種類が少なく、

アイコスデバイスの価格が高いため、若者への訴求性は減っている(TPL p. 76)」と述べているが、この見解

は、様々なフレーバーの電子タバコが米国の若者の間で急速に流行している現状を見ると驚きを禁じ得ない。

FDA がアイコス販売オーダーを発出する 5 か月前の 2018 年 11 月に、FDA は National Youth Tobacco 

Survey (NYTS)の結果を公表した。それによると、2018 年には 360 万人以上の中高生が電子タバコを使用し

ていた。これは前年の 150 万人と比較して急速な増加だった[41]。この調査では、メンソールとミントフレーバ

ーの電子タバコ使用率が 42%から 51％に増えており、この結果は若者の 27%がメンソールとミントフレーバー

の JUUL を使用し、12%が同フレーバーの他銘柄の電子タバコを使用していたというピアレビュー論文の結果

と一致していた[43]。2019 年の NYTS の暫定結果によれば、高校生の 28%が過去 30 日に電子タバコを使用

していたという。これは 2018 年の 21%より高く、64%がメンソールとミントフレーバーを使用していた[44]。 

若者が喫煙を始めやすいように、ずっと昔からメンソールレベルを調節していたとのタバコ産業の内部文書が

ある[45]。FDA は Deeming Rule（FDA に加熱式タバコを含むすべてのタバコ製品の認可権限を与える）の草

案にメンソール製品は若者をタバコ使用に誘い込み、禁煙を妨害するから禁止すべきであるとして膨大な証

拠を提示してきた[46]。承認されたアイコスヒートスティック３種のうち 2 種はメンソールフレーバ―である。もし

FDA が、子どもを惹きつける種類のフレーバーをより厳しく規制する方針を実施したなら、メンソールフレーバ

ー使用銘柄が増えるとみられている[44]。事実、JUUL の前幹部は前 CEO に対して「マンゴーフレーバーが無

ければ、客はミントフレーバーを買うようになる。これは IQ が 5 の人でも理解できるはずだ」と語ったという

[47]。 

FDA はアップル製品のような滑らかなデザインのアイコスがとりわけ若者にアピールすることを問題とせず

[48]、アイコスの販売戦略が若者に受けていることを明らかにした研究報告を無視した[49‐51]。FDA は、アイ

コスデバイスに組み込まれた「ファームウエア」に関する論議を行わなかった。「ファームウエア」は販売データ

の収集だけでなく、使用者の吸入パターンの情報を解析して、より依存性が高まるようにエアロゾル発生プロ

グラムを修正する機能を持っている[52,53]。 

FDA の行った社会科学レビューによれば、タバコ製品発売前申請には若者に関する情報、若者へのデータの

適用、FDA が若い世代のタバコ使用開始の可能性を推論するうえで必要な層化したカテゴリーに基づくデー

タ公開が欠けていると結論を述べている(TPL pp. 73–76)。FDA はこれらの問題点を無視し、若者と非喫煙者

においてアイコス使用率が低いというイタリアと日本のデータを根拠にして、アイコスの販売許可のオーダー

発出を推奨したのである(TPL p. 83)。しかし、独立の研究では、アイコスの使用率はそれぞれの国の文化的

要因に大きく影響されるため、イタリアと日本のデータを根拠とすべきでないと述べている[48]。 

FDA は法律の適用を誤っている 

FDA は、アイコスの販売が公衆の健康を改善するというフィリップモリス・プロダクツ SA の結論を根拠とする

のではなく、アイコスが紙巻きタバコよりも危険ではないという FDA 自身が出した結論に基づいて、アイコスの

販売を認可するという法律の基準を逆転させる決定をした。新しいタバコ製品が公衆の健康保持に適切であ

るという要件に該当するかどうかを評価する場合、その製品の毒性を評価することが最初に行うべきことであ



るので、有害物質のばく露が少ないというだけでは、その製品を公衆の健康保持に適切であるという要件に適

合していると断定することはできない。TCA§ 910(c)(4)は FDA に対して、当該製品が個人の健康影響を減ら

すかどうかに加え、非使用者（非喫煙者、禁煙者、若者を含む）が新しいタバコ製品を使うようになるかどうか

も含めた社会全体への影響を検討することも義務付けている。とりわけ、FDA のガイダンスはタバコ製品発売

前申請が新製品の魅力と訴求性について検討し、非使用者あるいは過去使用者に対する製品の魅惑力を増

やす可能性のある製品特性を解明することを求めている(Guidance p. 16)。そして、「子どもや若者にその商品

のどの特性がアピールしているかを明らかにすること」を求めている(Guidance p. 17)。これまで述べたように、

FDA は若者に対するアイコスの影響力を適切に検討していない。 

もし提案されたラベル表示が虚偽あるいは誤解を招くと判明した場合いずれにしても、FDA はタバコ製品発売

前申請を拒否しなければならない(TCA § 910(c)(2)(C))。ラベル表示に加えて、申請者は、製品それ自体およ

び、製品のパッケージやラベル表示という外観から、消費者がどのような健康リスクがあると理解しているの

かについての調査結果を添付しなければならない(Guidance p. 19)。FDA は、申請者が提出した研究データか

ら、「（非喫煙の若者を含む）消費者はアイコスの依存形成リスクを正確に理解せず、過小評価する傾向があ

る(TPL p. 87)。アイコスが紙巻きタバコより依存性が低いと誤解した若い成人非喫煙者を含む消費者は、アイ

コス使用を始めてしまうおそれがある。正しい情報を与えられたならアイコスに手を出さなかったはずである

(TPL p. 88)」ということが明らかになったとしている。したがって、ニコチンの依存性をラベルやパッケージに表

示するだけではこの問題を解決することはできない。 

米国外で、タバコ産業は FDA の販売認可を悪用して「FDA がアイコスを承認した」と言い換え、アイコスが既

存のタバコ製品よりも健康被害が少なく安全なことが証明されたと宣伝している（図 2，3）。世界保健機関タバ

コ規制枠組み条約（FCTC）第 11 条は「タバコ製品の包装及びラベルについて、虚偽の、誤認させる若しくは

詐欺的な手段又はタバコ製品の特性、健康への影響、危険若しくは排出物について誤った印象を生ずるおそ

れのある手段（特定のタバコ製品が他のタバコ製品より有害性が低いとの誤った印象を直接的又は間接的に

生ずる用語、形容的表示、商標、表象による表示その他の表示を含む）を用いることによってタバコ製品の販

売を促進しないこと」[54]と述べている。PMI が米国以外の国において、アイコスのラベルやパッケージに、明

示的にあるいは暗示的に紙巻きタバコよりも害が少ないと宣伝し販売促進を行うなら、FCTC 違反にほかなら

ない。[52] 

FDA がアイコスの販売を承認した根拠は、アイコスが紙巻きタバコよりも危険ではないということにある。FDA

のやり方は、法律の明確な指示に反する。なぜならば、（１）FDA は申請者にアイコスがタバコ関連の害を減ら

す可能性があり、それゆえ公衆の健康に資することの証明を求めなかった[55]、（２）FDA は電子タバコを含む

既存のすべてのタバコ製品と比較したアイコスの健康影響の検討を行なわず、紙巻きタバコとだけの害の比

較を行った、（３）FDA はデュアルユースの問題と誤解を誘うラベル表示の問題を適切に検討しなかったからで

ある。 

今後のタバコ規制対策にもたらす影響 

FDA がアイコスの販売認可を出したことに驚きと当惑を隠せない。今後のタバコ対策にとって大きな影響をも

たらすおそれがあるからである。今回 FDA がアイコスのタバコ製品発売前申請に対して行った評価手法は、

今後の別なタバコ製品のタバコ製品発売前申請と販売承認の発出に関する先例となり、大きな影響を与え

る。健康推進グループが FDA を提訴した訴訟が勝訴した結果、連邦法廷は、2020 年 5 月 12 日を電子タバコ



メーカー（ならびに他の新製品とみなされる加熱式タバコ、葉巻、パイプタバコ、水タバコなどが含まれる）が

FDA に販売許可を求める申請の提出期限とした（提出期限はその後 9 月 9 日に延期された）[56]。この結

果、FDA は数百を超える電子タバコや未承認のタバコ製品の販売許可を求める申請書のレビューをその日ま

でに完了しなければならなくなった。紙巻きタバコよりも害が少ないという理由だけで FDA がアイコスの販売を

承認した結果、公衆の健康保持に適切であるという要件証明の敷居は極めて低くなってしまったことになる。 

これは法律を正しく適用した判断とは言えない。今回提案されたタバコ製品発売前申請の規則では、申請者

に対して、紙巻きタバコとの比較だけでなく、同じカテゴリの電子タバコや加熱式タバコとの比較も提出して、そ

れらよりも害が少ないことを論証する義務を呈示している。この義務付けは意味がある。なぜなら、紙巻きタバ

コよりも害が少ないことをしめすことができるとしても、他のタバコ製品よりも害が大きいことがあるためであ

る。 

タバコ製品発売前申請中の新たなタバコ製品＝アイコスが公衆の健康保持に適切であるという要件に適合し

ていると FDA が決定したことは、FDA がその製品を使用した消費者への有害な物質へのばく露が減るあるい

はその製品をリスク低減タバコ製品に適合すると主張して販売しても良いと認定したことと同じではない。当

該製品を有害物質へのばく露あるいは健康被害が少ない製品として販売を許可するという決定を行うには、

別の規制上の決定が必要である。2020 年 5 月現在、FDA はフィリップモリス・インターナショナルによる低減タ

バコ製品の申請をまだ検討中であるとしている。FDA が一部の有害（疑い）成分に関してはばく露が少ないと

いう決定的とは言えないデータを根拠とした不適切な対応により、FDA はアイコスの MRTP 申請を事前に承

認してしまったといえる。 

アルトリアが米国内でアイコスを売り出した昨年 8 月は、ベイピング製品による重症肺疾患が多発し、JUUL

の市場寡占状態に対する複数の訴訟が発生した時期だった[58‐60]。タバコ製品メーカーは、加熱式タバコを

含む「次世代」ニコチン製品、電子タバコ、ニコチンパウチなどを開発して、紙巻きタバコ喫煙者に「より害の少

ない」製品にスイッチしてもらおうとしている。これらの事情の結果として、若者を含むタバコ製品消費者は、

「より安全な」タバコ製品としてアイコスを使用する動きとなっている。これは FDA がリスク低減タバコ製品申請

に対してどのような決定をしたかの詳細に関心を示さず、FDA がアイコスを「公衆の健康保持に適切である」と

誤解したことで起きている事象である。（図 2，3） 

米国において、発売前承認要件は、おそらく公衆の健康を守るうえで FDA が持つ最大の権限である。一般市

民は、新しいタバコ製品が公衆の健康保持に適切であるという要件に適合しているかどうかを FDA が厳格に

審査してくれると頼りにしている。ほかの国々の保健当局も FDA の報告を頼りにすることが多い。そしてタバ

コ産業は、今回の FDA の販売オーダーを「FDA のお墨付きが出た」として不適切に引用している。アイコスに

対する FDA の今回の決定を見ると、FDA が提出されたデータを法に基づいて適切に検討しないのではない

かという懸念を持たざるを得ない。FDA はアイコスのタバコ製品発売前申請に関する決定を再考すべきであ

る。そうでなければ、公衆は FDA がまともな科学的証拠と法律に基づいて決定を行っていないとして信頼を抱

かなくなるだろう。 

What this paper adds（この論文の要点と新たな知見） 

 米国では新たなタバコ製品を発売する前に、製造者が FDA に発売前タバコ製品申請（PMTA）を提出しなけ

ればならない。そして FDA は、その申請によってその製品が「公衆の健康保持に適切である APPH」と認め

られなければ、申請を却下することができる。 



 2019 年 4 月に、FDA はフィリップモリスの加熱式タバコであるアイコスの加熱デバイスおよび 3 種類のヒー

トスティックに発売オーダーを発出した。 

 FDA によるアイコス販売申請内容の科学的分析と、タバコ産業から独立した研究によれば、アイコスは長期

的疾患リスクを減らさないこと、発がん性物質と遺伝子傷害性物質を含んでいることが明らかにされた。申

請内容には、デュアルユースの問題、若者への訴求力の高さ、依存リスクを過小評価させる問題に適切に

言及していないことが分かった。 

 米国内でアイコス販売を許可した FDA の決定は、科学的証拠と法律を適切に考慮したものとは言えない。

アイコスの販売されているすべての国において公衆の健康に悪影響がもたらされる恐れがある。 
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