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＜総説＞

抄録
加熱式たばこは，2020 年 4 月に全面施行された改正健康増進法において，飲食等が可能な喫煙室で

の使用が経過措置として認められている．一方，同年の診療報酬改定では，使用者がニコチン依存症
管理料の対象として明記された．二つの措置は，当時の知見のもとでは合理的であった．しかしその
後の 5 年間に，普及の様相と製品そのものが変化した．本稿では，現行世代の製品に関する最新の知
見を整理し，禁煙支援を実効あるものとするために必要な更新点を論じた．

国民健康・栄養調査によると，現在習慣的に喫煙している者に占める加熱式たばこ使用者の割合は，
男性では平成 30 年の 30.6％から令和 6 年には 41.4％へ，女性では同じく 23.6％から 44.2％へ上昇した．
拡大は中高年層で進行しており，循環器疾患・呼吸器疾患のリスクが顕在化する年齢層にまで浸透し
ている．製品は加熱温度の上昇と加熱方式の変更という二方向で変化し，IQOSは電磁誘導加熱へ移
行した．たばこスティックに内封された金属片の乳幼児による誤飲も報告されている．

主流煙成分は生成経路により三つの群に整理できる．燃焼由来成分は大幅に低減する一方，たばこ
葉由来および加熱過程由来の成分の低減は限定的で，添加物由来成分は紙巻たばこと同等以上の発生
量を示す．米国食品医薬品局は 2026 年，有害成分リストを 2012 年の策定以来はじめて改訂し，産業
側が報告対象から除外してきた成分群を新たに指定した．曝露バイオマーカー研究では，使用者のニ
コチン曝露が紙巻たばこ喫煙者と同等であることが国内外で示されている．非使用者においても，ニ
コチン代謝物にとどまらず，たばこ特異的ニトロソアミン代謝物およびDNA損傷指標の上昇が国内
の研究で報告されている．一方，使用が禁煙を促進しないことも縦断研究により示されている．

加熱式たばこ使用者は既に禁煙治療の対象とされているが，禁煙治療のための標準手順書は紙巻た
ばこを前提とした設計のままである．本稿では，呼気一酸化炭素濃度測定が指標として機能せず代替
が第三者の署名にとどまること，ブリンクマン指数の換算規則が未検証で使用年数の短い層が算定要
件を満たしにくいこと，スクリーニングの前提が成立しないこと，禁煙治療用アプリの算定要件が呼
気一酸化炭素濃度に依拠すること，および科学的根拠が製品の更新に追いついていないことを，実装
上の課題として指摘した．

キーワード：加熱式たばこ，有害化学物質，受動曝露，禁煙支援，ニコチン依存症管理料

特集：加熱式たばこ時代の禁煙支援―多職種・地域連携による自治体での実践―
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I．はじめに

2020 年 4 月に全面施行された改正健康増進法は，加熱
式たばこについて，喫煙専用室に加えて飲食等が可能な
指定たばこ専用喫煙室での使用を認める経過措置を置い
た[1]．これは，加熱式たばこから発生した煙が他人の
健康を損なうおそれがあることが明らかでないたばこと
して厚生労働大臣が指定したことによる[1]．同じ 2020
年，診療報酬改定によってニコチン依存症管理料の対象
に加熱式たばこ使用者が明記され，禁煙治療の対象とし
ての位置づけが与えられた[2]．

この二つの措置は，異なる問いに対応するものであ
る．診療報酬上の措置が前提としたのは，加熱式たばこ
使用者もニコチンを摂取する喫煙者であるという理解で
ある．当時，加熱式たばこの使用によってニコチン依存

がどの程度形成されるかを直接示す知見は乏しかったが，
依存が形成されうる以上は治療の対象とするという判断
は，害を未然に防ぐという予防原則に沿ったものであっ
た．他方，改正健康増進法が扱ったのは受動喫煙，すな
わち非使用者への影響である．この問いに答えるための
知見は 2020 年時点できわめて限られており，経過措置
という形がとられたのは，その情報の不足を反映したも
のと理解できる．いずれも，当時得られていた知見のも
とでは合理的な措置であった．

しかし，それから5年が経過した．
状況は二つの意味で変化した．第一に，普及が若年層

を超えて進み，循環器疾患や呼吸器疾患のリスクが顕在
化する年齢層にまで到達した．第二に，製品そのもの
が変わった．2020 年時点で市場の中心にあった装置は
いずれも電気抵抗による加熱を用いていたが，その後

Abstract

Under the revised Health Promotion Law, which was fully enforced in April 2020, heated tobacco prod-
ucts (HTPs) are permitted as a transitional measure in designated smoking rooms where eating and drink-
ing are allowed. In that same year, the medical fee schedule revision listed HTP users as eligible for nico-
tine dependence management. While both measures were reasonable given the evidence available at the 
time, over the subsequent five years, both the diffusion pattern and the products themselves have changed. 
This review summarizes recent findings on current-generation HTPs and discusses the updates that are 
required to make smoking cessation support effective.

According to the National Health and Nutrition Survey, the proportion of HTP users among current 
smokers rose from 30.6% in 2018 to 41.4% in 2024 among men and from 23.6% to 44.2% among women. 
The increase is now concentrated in the middle-aged and older groups, reaching ages at which cardiovas-
cular and respiratory disease risks manifest. The products have changed in two directions: higher heating 
temperatures and altered heating mechanisms. IQOS shifted to induction heating, and accidental ingestion 
of the metal susceptor―now enclosed in the tobacco stick―has been reported in infants.

Mainstream aerosol constituents can be grouped according to their formation pathways. Combustion-de-
rived compounds were substantially reduced, while reductions were limited for tobacco-leaf- and heat-
ing-process-derived compounds, and additive-derived compounds were emitted at levels equal to or higher 
than those in the reference cigarettes. In 2026, the U.S. Food and Drug Administration revised its list of 
harmful and potentially harmful constituents for the first time since 2012, formally designating compounds 
that the industry had systematically excluded from its reporting list. Biomarker studies in Japan and abroad 
have shown that nicotine exposure among HTP users is comparable to that among cigarette smokers. Do-
mestic studies have demonstrated elevated levels of nicotine metabolites, tobacco-specific nitrosamine me-
tabolites, and DNA damage markers among non-users. Longitudinal evidence indicates that HTP use does 
not promote smoking cessation.

Although HTP users are already eligible for cessation treatment, the standard procedure manual is de-
signed for cigarette smokers. This review identifies five implementation gaps: exhaled carbon monoxide 
measurement does not function as an indicator, with its substitute being a third-party signature; the con-
version rule for the Brinkman index is unvalidated, and users with short exposure histories are unlikely to 
meet the eligibility threshold; the premise of dependence screening does not hold; the reimbursement re-
quirement for the digital therapeutic rests on exhaled carbon monoxide; and the scientific basis has not kept 
pace with product renewals.

keywords:  heated tobacco products, harmful chemicals, secondhand exposure, smoking cessation support, 
nicotine dependence management fee
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IQOSは電磁誘導加熱へ移行し，gloは赤外線を併用する
方式を導入した．加熱温度も上昇している．2020 年の
制度設計が根拠とした知見は，いずれも初期世代の装置
から得られたものであった．

本稿では，現行世代の製品について，国内の普及状況，
主流煙および加熱装置からの排出，使用者と非使用者に
おける曝露，健康・行動アウトカムに関する最新の知見
を整理する．そのうえで，加熱式たばこ使用者への禁煙
支援を実効あるものとするために，評価指標および治療
プロトコルにどのような更新が必要かを論じる．

II．日本における加熱式たばこの普及

1．使用率の推移
国民健康・栄養調査における加熱式たばこの使用状況

を，平成 30 年，令和元年，令和 4 年，令和 5 年および令
和 6 年の 5 時点について整理した（図 1）[3-7]．現在習
慣的に喫煙している者に占める加熱式たばこ使用者の割
合（加熱式たばこのみの使用者と紙巻たばことの併用者
の合計）は，男性では平成30年の30.6％から令和6年の
41.4％へ，女性では同じく 23.6％から 44.2％へ上昇した
[3,7]．ただし推移は単調ではなく，男性では平成 30 年
から令和元年にかけて 27.2％へ低下した後に上昇に転じ
ている[3-4]．喫煙者全体に占める併用者の割合は令和 6
年で 7.6％であった[7]．現在喫煙者の割合そのものは減
少を続けており，喫煙者総数が減少するなかで加熱式た
ばこの構成比が上昇している．

なお，本稿では各年次の公表値をそのまま用いた．令
和 6 年は 4 年に 1 度の拡大調査であり，全国値は通常年
の調査との比較性を確保するため，都道府県ごとの実
施世帯数の違いを補正する重み付けが行われている[7]．

また，令和 2 年および令和 3 年は当該調査が実施されて
いないため，年次間隔は等しくない．各年次の集計対象
者数が異なる点にも留意を要する．

2．販売量の推移
日本たばこ協会の販売実績によると，紙巻たばこの

販売本数が継続的に減少する一方，加熱式たばこ用ス
ティックの販売本数は増加を続けている（図 2）[8]．喫
煙者総数が減少するなかでの販売量増加は，使用率調査
の結果と整合する．

3．加熱式たばこ普及の構造
年齢階級別にみると，普及の局面は明確に移行して

いる（図 3）[6,7]．令和 5 年から令和 6 年にかけての増
加幅が最も大きいのは 40 歳代（49.7％から 56.9％），50
歳代（42.1％から46.3％）および70歳以上（12.4％から
15.0％）であり，20 歳代は 60.4％から 66.9％，30 歳代は
65.5％から 64.0％と横ばいから微減であった[6-7]．20 歳
代・ 30 歳代の水準は他の年齢階級より高いものの，既
に上限に近づいており，拡大は中高年層で進行している．

2022 年 2 月までに公表された文献を対象とする系統的
レビューでは，加熱式たばこの使用は若年層と比較して
中年層（オッズ比0.59，95％信頼区間0.48-0.74）および
高齢層（0.17，0.07-0.38）で少なく，若年層に集中する
製品として特徴づけられていた[10]．国内の直近のデー
タが示しているのは，その局面からの移行である．使用
は既に全年齢階級に及び，循環器疾患・呼吸器疾患のリ
スクが顕在化する年齢層にまで到達したとみるべきであ
り，加熱式たばこの普及を若年層に限定した問題として
記述することは，現在のデータと整合しない．禁煙外来
において加熱式たばこ使用者に遭遇する頻度は，今後さ

図1 　現在習慣的に喫煙している者に占める加熱式たば
こ使用者の割合の推移

図2　紙巻たばこおよび加熱式たばこの販売量の推移

国民健康・栄養調査の平成30年，令和元年，令和4年，令和5
年および令和6年の結果に基づく[3-7]．加熱式たばこのみの使
用者と紙巻たばことの併用者の合計を，男女別に示した．令
和 6 年の割合は全国補正された加重値である．令和 2 年および
令和 3 年は当該調査が実施されていない．また，令和 6 年調査
は4年に1度の拡大調査であり，標本規模が他年次と異なる．

日本たばこ協会の公表する販売実績に基づく[8]．紙巻たばこ
は本数，加熱式たばこはたばこスティック本数として示した．
加熱式たばこの販売実績は同協会が令和 2 年度分から公表し
ているため，令和元年度以前の値は示していない．
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らに増加すると考えられる．

4．二重使用の実態
加熱式たばこ使用者を分母とした場合の紙巻たばこ

併用者の割合は，調査によって推計値が大きく異なる．
国民健康・栄養調査の公表値からの算出では 2022 年に
14％，2023 年に 22％，2024 年に 18％であり，いずれの
年次も 2 割前後である[5-7]．ただし併用者の実数は 2022
年 34 人，2023 年 75 人，2024 年 213 人であり，年次間の
変動は標本の大きさを反映している[5-7]．一方，インター
ネット調査に基づく推計は 2017 年の 59％から 2019 年に
67％へ上昇し，2023 年時点では 60％前後である[9]．た
ばこ産業が資金提供した調査では，2016 年から 2017 年
に 60％，2018 年から 2019 年に 50％と報告されている[9]．
国際的にも，2022年2月までに公表された文献のうち26

報を統合した系統的レビューが併用者の割合を 68.3％
（95％信頼区間58.6-76.7％）と推計する一方，同レビュー
に含まれる日本国内の個別推計値は 28.0％から 80.2％ま
で分布している[10]．

この乖離は，調査の対象者の集め方，喫煙および製品
使用の尋ね方，使用者の定義が調査ごとに異なることに
由来し，推計値を相互に比較することはできない[9-10]．
したがって，併用の実態を単一の数値で示すことはでき
ない．ただし，いずれの推計によっても相当数の使用者
が紙巻たばこの使用を継続しており，加熱式たばこの使
用開始が紙巻たばこ曝露の終了を意味しない者が一定の
割合で存在する点は共通している[9-10]．なおIssabakhsh
らは，2015 年から 2018 年にかけての紙巻たばこ使用の
減少に加熱式たばこの普及が寄与した可能性を認めたう
えで，2018 年以降については判断を留保しており，因
果関係を結論づけるには証拠が不十分であるとしている 
[9]．

III．加熱装置の世代と加熱方式

日本で加熱式たばこの販売が開始されたのは 2013 年
である．同年，日本たばこ産業がプルーム（Ploom）を
発売し[11]，2014 年にフィリップモリスジャパンがア
イコス（IQOS）を名古屋で[12]，2016 年にブリティッ
シュ・アメリカン・タバコ・ジャパンがグロー（glo）
を仙台で発売した[13]．なお，加熱式たばこ製品自体は
1988 年のPremierに遡るが[60]，国内で本格的に流通し
たのはこの 3 系列である．ただし，いずれの系列も特定
地域での先行販売を経て全国展開に至っており，両者
の間には時間差がある．アイコスの全国展開は 2015 年，

図3　年齢階級別にみた加熱式たばこ使用者の割合
国民健康・栄養調査の令和 5 年および令和 6 年の結果に基づく
[6-7]．現在習慣的に喫煙している者に占める割合として示し
た．令和6年の割合は全国補正された加重値であり，同年の調
査は4年に1度の拡大調査で標本規模が令和5年と異なる．

IQOS
（アイコス【フィリップモリス社】）

Ploom シリーズ
（プルーム【日本たばこ産業】）

glo シリーズ
（グロー【ブリティッシュアメリカンタバコ社】）

2014年 2025年

 たばこ葉を内側から加熱するタイプ

 販売当初から加熱温度は350℃付近

 たばこ葉を外側から加熱するタイプ（販売当初）

 加熱温度は240℃から370℃へ上昇

 一時期 低加熱タイプを販売（現在、販売中止）

 たばこ葉を外側から加熱するタイプ（販売当初）

 加熱温度は30℃から320℃へ上昇

 現在も低加熱タイプを販売（with２）

※加熱温度はたばこ会社の公開情報から確認

図4　加熱式たばこ加熱装置の世代変遷
2014 年から 2025 年までに国内で販売されたIQOS，gloおよびPloomの各系列の加熱装置を示した．筆者
撮影．



J. Natl. Inst. Public Health, 75 (4) : 2026

稲葉洋平，牛山明

312

プルーム・テックのそれは 2017 年である[9]．本稿で示
した年次は，各系列が国内市場に最初に投入された時点
を指す．この 10 年余りの間に，各社とも多数の製品を
投入した（図4）．

初期の設計は系列により異なっていた．Ploomは電子
たばこの発生原理に基づき，加熱した蒸気をたばこ葉に
通す間接加熱方式のPloom TECHとして販売された[14]．
これに対しIQOSおよびgloは当初からたばこ葉を直接加
熱しており，IQOSは内側から，gloは外側から加熱する
構造であった[14]．

その後の変化は二つの方向で生じた．第一は加熱温度
の上昇である．総務省消防庁の検討会が事業者提出資料
に基づき整理した 2019 年時点の値によれば，IQOS 2.4 
PLUSの加熱ブレードは350℃以下，gloのヒーターは240
± 5℃，Ploom TECHのヒーターは 250℃から 290℃で
あった[14]．ただしPloom TECHは間接加熱方式であり，
たばこカプセル部の温度は約 30℃にとどまる[14]．参考
として，紙巻たばこの燃焼部の温度は 700℃から 800℃
である[14]．

その後，Ploomはたばこ葉を直接加熱する方式へ転換
し，最高加熱温度は約 320℃とされる[15]．gloは赤外線
による外側からの加熱と熱伝導による内側からの加熱
を組み合わせる方式へ移行し，最高約 370℃に達してい
る[16]．IQOSについては，標準紙巻たばことの比較試験
において最高 350℃で加熱されると報告されており[17]，
他の 2 系列のような大幅な上昇は示されていない．すな
わち，たばこ葉が曝される温度でみれば，Ploomでは約
30℃から約 320℃へ，gloでは 240℃から 370℃へ上昇し
たことになる．加熱温度の上昇は，有害化学物質の発生
量の増加をもたらす可能性がある．

第二は加熱方式の変更である．IQOSは，ブレードに
よる抵抗加熱から電磁誘導加熱へと方式を変更した[18]．
これに伴い，たばこスティックの内部に誘熱体として金
属片が内封されるようになった[20]．gloはさらに，赤外
線と熱伝導を併用する方式を導入している[16]．たばこ
葉を電気抵抗により加熱する方式，電磁誘導により内封
金属片を発熱させる方式，および赤外線放射を併用する
方式が併存しており，加熱方式を単一のカテゴリーとし
て扱うことはできない．

この構造変更は，新たな健康リスクを生じさせている．
スティックは小児が誤飲しうる形状および大きさであり，
1 本分のたばこ葉には嘔吐を引き起こすおそれのある量
のニコチンが含まれる[19]．国民生活センターは 2017 年
に注意喚起を行ったが[19]，その後も事故は続き，6 歳
未満の乳幼児による誤飲事例が約 6 年間で 112 件報告さ
れた[20]．月齢別では 6 か月から 14 か月が 8 割以上を占
め，金属片を内封したスティックの誤飲事例も報告され
ている[20]．

以上のように，現在市販されている製品は，加熱温度，
加熱方式，スティックの構造のいずれにおいても初期世
代とは異なる．既存の成分分析および疫学研究の多くは

初期世代の製品を対象としており，その知見をそのまま
現行製品に外挿することはできない．

IV．主流煙に含まれる有害化学物質

1．比較対象と評価指標が結論を決める
加熱式たばこの主流煙に関する報告は，比較対象と評

価指標の選択によって結論が大きく異なる．たばこ産業
および産業データに基づく評価は，標準たばこである
3R4Fまたは 1R6Fを比較対象とし，複数成分の平均削減
率を指標として，おおむね 85％から 95％の低減を報告
している[17-18,21-22]．しかし標準たばこは成分分析用
の規格品であり，ヒトの喫煙を目的とした市販製品では
ない．国内流通銘柄は，タール量，ニコチン含量および
たばこ葉のブレンド構成において標準たばことは異なる
[23-26]．われわれは既報において，国内販売量上位の銘
柄を比較対象とすると標準たばことの比較で得られる結
論とは異なる結果になることを示した[27]．

さらに，平均削減率という指標には構造的な問題があ
る．平均値は算入する成分によって変化するため，低減
率の小さい成分や加熱式たばこで高値を示す成分を対象
から外せば，数値は上昇する．報告対象成分リストの設
計そのものが，削減率を左右する．

この限界は，世代間の比較においても現れる．産業側
データに基づく報告では，ブレード加熱型と誘導加熱型
のそれぞれについて，世界保健機関が低減を勧告する 9
成分の削減率が示されているが，両者の値はほぼ同等で
ある[18]．加熱方式の変更と加熱温度の上昇が生じてい
るにもかかわらず，限られた成分群の削減率のみを指標
とする限り，製品の更新に伴う変化を捉えることはでき
ない．

2．生成経路による三つの有害化学物質群
加熱式たばこ主流煙の成分は，生成経路によって三つ

の群に整理できる（表1）．低減の程度は，生成経路によっ
て規定される．

第一の群は，たばこ葉の燃焼または有機物の熱分解に
由来する成分である．一酸化炭素，多環芳香族炭化水素
類，芳香族アミン類，フェノール類，ベンゼン，1,3-ブ
タジエンおよびアクリロニトリルがこれに該当し，いず
れも一貫した大幅な低減が確認されている[24,28]．一酸
化炭素については，既報の測定値は紙巻たばこの約 50
分の 1 以下であった[24,27]．ただしこれらの成分が消失
するわけではなく，ベンゾ[a]ピレンおよびo-トルイジン
は加熱式たばこの主流煙からも検出されている[17,27]．

第二の群は，たばこ葉に含有される成分および加熱
過程で生成する成分である．ニコチンは 150℃以上でた
ばこ葉から放出されるため，200℃以上で加熱する現行
製品では紙巻たばこに近い量が主流煙へ移行する[28-29]．
たばこ特異的ニトロソアミン類はアルカロイドの化学変
換により生成されるため，燃焼の有無に関わらず一定量
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が発生する[28]．アクリルアミドは 120℃以上の加熱で
生成し，加熱式たばこ主流煙からの検出が報告されてい
る[30]．水銀は加熱式たばこの温度域で十分に揮発する
[17]．産業側による最新の成分分析でも，水銀の低減率
は約 52％，たばこ葉由来のマイナーアルカロイドであ
るアナバシンの低減率は約 17％にとどまり，全成分の
平均低減率が 90％を超えるのとは対照的である[22]．こ
の群では，燃焼由来成分にみられるような明確な低減は
期待できない．

第三の群は，製品設計に固有の添加物およびその反応
生成物である．エアロゾル形成剤であるプロピレングリ
コールおよびグリセロールは，紙巻たばこより顕著に高
い量が検出される[24]．メンソール，フルフラールおよ
びアセトールについても，加熱式たばこで同等以上の発
生量を示す銘柄が確認された[24]．フラン類およびピリ
ジン類は現行世代製品の主流煙から定量されている[31]．

以上のように，有害化学物質の発生量が一律に低減さ
れているわけではない．加えて検出される成分の数は
紙巻たばこと比較して大きく減少していない[17,21,27]．
加熱式たばこを使用する限り，化学物質の複合曝露は継
続する．

3．規制対象成分リストの改訂が示すもの
どの成分を算入するかという問題は，規制の枠組み

においても顕在化している．米国食品医薬品局は 2026
年 4 月，たばこ製品に含まれる有害または潜在的に有
害な成分（harmful and potentially harmful constituents，
HPHCs）のリストを 2012 年の策定以来はじめて改訂し，
18 成分を追加した[32]．これによりリスト収載成分数は
111 となった[32]．追加成分にはプロピレングリコール，
グリセロール，グリシドールおよびフルフラールが含ま
れ[32]，いずれも本稿の第三の群に属する．あわせてプ
レゴン，フルフリルアルコールおよびメチルオイゲノー
ルの3成分について追加が提案されている[32]．

この改訂の意味は，既往の報告と突き合わせることで
明確になる．St Helenらは，フィリップモリス社が米国
食品医薬品局に提出した修正リスクたばこ製品申請の再
解析から，同社が報告した成分がHPHCs 93 成分のうち
40 成分にとどまり，報告されなかった 53 成分のうち 50
成分が発がん性物質であることを指摘した[33]．さらに，
同社が自主的に報告対象としてきた 58 成分のリストに
含まれない 57 成分のうち 56 成分が，IQOSの主流煙にお
いて標準紙巻たばこより高値を示していた[33]．

2026 年に追加された 18 成分のうち，この報告から加

成成分分（（群群）） 生生成成経経路路 本本稿稿のの群群区区
分分

加加熱熱式式とと紙紙巻巻のの
大大小小関関係係

IARC
発発ががんん性性分分類類

FDA HPHCs
指指定定

出出典典
（（引引用用文文献献番番号号））

備備考考

一酸化炭素 (CO) 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 — 収載 [24][27] 紙巻の約1/50以下。第VIII章1節に接続

多環芳香族炭化水素類 (PAHs) 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 成分ごとに1/2A/2B 収載 [22] ベンゾ[a ]ピレンは加熱式からも検出[17][27]
芳香族アミン類 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 o-トルイジン等はGroup

1
収載 [22] o -トルイジンは加熱式からも検出[17][27]

フェノール類 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 カテコール等 収載 [22]

ベンゼン 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 Group 1 収載 [24]
1,3-ブタジエン 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 Group 1 収載 [24]
アクリロニトリル 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 ≪ 紙巻 Group 1 収載 [22]

ホルムアルデヒド 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 < 紙巻 Group 1 収載 [24] 低減するが差は限定的

ブチルアルデヒド 燃焼・熱分解由来 第一群 加熱式 < 紙巻 Group 2B 2026年追加[32] [33] PMI-58に収載され、IQOSで74%低い。表2の
反例

ニコチン たばこ葉由来 第二群 加熱式 ≒ 紙巻 非発がん物質（依存性物
質）

収載 [28][24][29] 150℃以上で放出。依存の中核

たばこ特異的ニトロソアミン
類
(NNK, NNN, NAT, NAB)

たばこ葉由来 第二群 加熱式 < 紙巻（銘
柄により重複）

NNK・NNN：Group 1 収載 [28][25] 標準たばこ比と国産銘柄比で結論が異なる

アセトアルデヒド たばこ葉・加熱過程由
来

第二群 加熱式 < 紙巻（差
は小）

Group 2B（飲酒関連は
Group 1）

収載 [24] カルボニル類のうち最も差が小さい

アクリルアミド 加熱過程由来 第二群 加熱式 ≲ 紙巻 Group 2A 収載 [30][27] 120℃以上で生成（メイラード反応）

水銀 たばこ葉由来 第二群 加熱式 ≒ 紙巻 Group 3 収載 [17][22] 加熱式の温度域で揮発。低減効果は限定的

プロピレングリコール 添加物（エアロゾル形
成剤）

第三群 加熱式 ≫ 紙巻 分類なし 2026年追加[32] [24][33] St Helen[33]でIQOSが3R4Fの638%増

グリセロール 添加物（エアロゾル形
成剤）

第三群 加熱式 ≫ 紙巻 分類なし 2026年追加[32] [24][33] 同141%増

グリシドール 加熱過程由来 第三群 加熱式 ≫ 紙巻 Group 2A 2026年追加[32] [33] 同224%増。グリセロール由来の熱分解生成物

フルフラール 添加物・加熱過程由来 第三群 加熱式 ≧ 紙巻（銘
柄により）

Group 3 2026年追加[32] [24][33] 同20%増

フルフリルアルコール
（2-フランメタノール）

加熱過程由来 第三群 加熱式 ≫ 紙巻 Group 2B 2026年追加を提案

中[32]
[33] 同460%増。追加提案の3成分のひとつ

メンソール 添加物（香料） 第三群 加熱式 ≫ 紙巻 分類なし 収載なし [24] メンソール添加銘柄で高値

アセトール 加熱過程由来 第三群 加熱式 ≧ 紙巻（銘
柄により）

分類なし 収載なし [24][33] 2026年追加のアセトイン（3-ヒドロキシ-2-ブ
タノン）とは別化合物。混同に注意

フラン類・ピリジン類 たばこ葉・加熱過程由
来

第三群 成分により異なる フラン、ピリジンなど
（Group 2B）

収載（一部） [31] 現行世代製品の主流煙から定量

表1　加熱式たばこ主流煙に含まれる有害化学物質の生成経路別分類

a) 第一群＝燃焼・熱分解由来，第二群＝たばこ葉・加熱過程由来，第三群＝添加物およびその反応生成物．
b) 記号：≪ 大幅に低い，< 低い，≲ やや低い，≒ 同等，≧ 同等以上，≫ 大幅に高い．
c) IARC発がん性分類は評価時点により変更されうる．
d) FDA HPHCs欄の「2026年追加」は2026年4月改訂で新規収載された成分を示す．表2と対応する．
e) 出典は査読誌掲載論文および公開資料に限定した．
f )  文献[22]はTHS 2.2（ブレード加熱型）を3R4F標準紙巻たばこと比較したたばこ産業による成分分析である．
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熱式たばこ主流煙における発生量を評価しうるものは 5
成分であった（表2）．プロピレングリコール，グリシドー
ル，グリセロールおよびフルフラールの 4 成分は，いず
れも 58 成分リストに含まれず，かつIQOSで高値を示し
ていた（それぞれ 638％，224％，141％，20％の増加）
[33]．残るブチルアルデヒドは 58 成分リストに含まれ，
74％低い値であった[33]．また同時に追加が提案された
フルフリルアルコールは，58 成分リスト外でありなが
ら460％高い値を示している[32-33]．

すなわち 2026 年の改訂は，産業側が報告対象から系
統的に除外してきた成分群の一部を，規制当局が有害成
分として正式に指定したものと理解できる．85％から
95％の低減という評価は，これらの成分を算入しない前
提のうえに成立している．実際，改訂前のHPHCsリス
トに基づく産業側の評価では，紙巻たばこより高値を示
した成分は皆無であったと報告されている[22]．しかし
当該評価の対象成分は 2012 年策定のリストに準拠して
おり，プロピレングリコール，グリセロール，グリシドー
ルおよびフルフラールはいずれも測定対象に含まれてい
ない[22,32]．増加を示す成分が観察されないという結果
は，測定対象の設計によって規定されたものである．今
後のリスク評価においては，報告対象成分リストの設計
そのものを検証の対象とする必要がある．

V．加熱装置および使用環境からの排出（副流
煙）

加熱式たばこは燃焼を伴わないため副流煙は発生しな
いとされることがある．しかし，使用によって周囲の空
気中に放出される化学物質には，使用者の呼出エアロゾ
ルと加熱装置本体からの放散という二つの経路がある．
紙巻たばこの副流煙に相当するのは後者であり，両者は
発生機序が異なる．

室内空気質を対象とした研究では，加熱式たばこの使
用時にニコチン，粒子状物質，アセトアルデヒド等の濃
度上昇が報告されている[34-35]．Hiranoらは，狭小空間
における使用後の室内ニコチン濃度が許容濃度の上限を
超えることを示した[36]．たばこ産業が実施した国内飲
食店における測定でも，加熱式たばこ使用エリアのニコ
チン濃度は禁煙エリアを上回った[37]．ただしこれらは
いずれも呼出エアロゾルと装置からの放散が混合した空
気を捉えたものであり，装置本体の寄与を分離していな
い．

加熱式たばこでは装置のどの部分から副流煙が発生す
るかが明らかでなく，紙巻たばこ用の捕集法では正確な
測定を行えない[38]．そこでわれわれは，加熱装置本体
からの放散を評価するための専用のガラス器具を設計し，
粒子成分とガス成分をそれぞれ複数の捕集部で回収する
副流煙捕集法を開発した[38-39]．

この捕集系による検討では，供試した加熱式たばこ製
品の副流煙からニコチンおよびたばこ特異的ニトロソア

ミン類が定量された[38]．ニコチンは主に粒子成分とし
て，メンソールは主にガス成分として放散される[38-39]．
またフルフラール，2-フランメタノール，ピリジンお
よび 3-エテニルピリジンも検出されており[39]，揮発性
の高い成分が室内空間に拡散しうることが示された[39]．
これらの発生量は紙巻たばこの副流煙と比較すれば低値
にとどまるが[38]，加熱式たばこからは副流煙が発生し
ないという前提は成立しない．

以上より，加熱式たばこの使用によって，使用者の呼
出エアロゾルに加え，加熱装置本体からも有害化学物質
が室内空気中に放出されることが示される[39]．加熱温
度の上昇と加熱方式の変更が進むなかで，この放散が製
品の更新によって低減するという保証はない．産業側
データにおいても，ブレード加熱型と誘導加熱型のあい
だで低減率に実質的な差は認められていない[18]．世代
交代に対応した継続的なモニタリングが必要である．

VI．非使用者における受動曝露

1．曝露バイオマーカーによる実証
室内空気質の測定は，非使用者が実際にどれだけ曝露

しているかを直接示すものではない．この点を補うのが，
生体試料を用いた曝露バイオマーカーの測定である．加
熱式たばこ使用者と生活をともにする非使用者を対象と
した国内の研究が複数報告されている（表3）．

Onoueらは41家族を対象として，父親の加熱式たばこ
使用と配偶者および子の尿中総ニコチン代謝物濃度との
関連を報告した[40]．父親が加熱式たばこを使用してい
る場合，非喫煙の家族において尿中ニコチン代謝物が有
意に高値を示した[40]．

Kawasakiらは，健診受診者である非喫煙者 746 名を
対象とした研究において，家庭内の受動曝露状況別に
解析された 676 名の尿中バイオマーカーを比較している
[41]．加熱式たばこへの受動曝露群（46 名）では，曝露
のない群（562 名）と比較して総ニコチン代謝物が 2.08
倍，NNALが1.56倍と，いずれも有意に高値であった[41]．
同一研究における紙巻たばこ受動曝露群（64 名）の比
は総ニコチン代謝物2.08倍，NNAL 1.44倍であり，加熱
式たばこの受動曝露による上昇幅は紙巻たばこと同程度
であった[41]．さらに，NNKの代謝過程で生じるDNAメ
チル付加体である尿中7-メチルグアニンも，加熱式たば
こ受動曝露群において曝露のない群の 1.19 倍と有意に
高値であり，これは紙巻たばこ受動曝露群と同一の比で
あった[41]．曝露指標にとどまらず初期の健康影響指標
に変化が生じていることを示す点で，本研究の意義は大
きい．なお尿中 8-ヒドロキシ-2′-デオキシグアノシンに
は群間差が認められなかった[41]．

MutaとNodaは，3 歳児健康診査を受診した 200 名を対
象として，家族の喫煙状況と小児の尿中コチニン濃度を
調査した[42]．200 名中 53 名（26.5％）で尿中コチニンが
検出され，12 名（6.0％）は 5 ng/mL以上の高度曝露に分
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類された[42]．加熱式たばこのみを使用する家族と同居
する小児の尿中コチニン濃度は，紙巻たばこのみを使用
する家族と同居する小児より有意に低かったが，家族に
喫煙者がいない小児よりは有意に高かった[42]．加熱式
たばこからの受動曝露は，低減されるものの消失しない．

Tamadaらは，熊谷市の小学 4 年生を対象とした 2011
年から 2021 年の反復横断研究（15,927 名）において，
尿中コチニン 5.0 ng/mL以上を受動曝露と定義し，その
推移および家庭内のたばこ使用状況との関連を検討した
[43]．曝露率は 2011 年の 18.6％から 2021 年の 5.3％へ低
下したが，加熱式たばこの使用状況を把握できた 2018
年以降のデータ（5,714 名）では，加熱式たばこのみ
を使用する世帯の児（705 名）の曝露率は 3.1％であり，
たばこを使用しない世帯（3,894 名）の 1.4％より有意に
高かった（p=0.001）[43]．紙巻たばこのみの世帯（941名）
では 22.9％，両方を使用する世帯（174 名）では 27.6％
であった[43]．本研究は電子たばこに関する設問を設け
ておらず，加熱式たばこ単独の寄与を評価しうる点で他
の質問紙調査と性格を異にする．著者らは，加熱式たば
こが周囲の者の受動曝露の可能性を低減するものではな
いことを周知する必要があると結論している[43]．

2．屋外使用による曝露回避が成立しない
MutaとNodaの研究は，曝露の程度に加えて，曝露を

回避する手段についても重要な所見を示している[42]．
第一に，紙巻たばこのみを使用する家族と比較して，加
熱式たばこのみを使用する家族は屋内で使用する割合が
有意に高かった（71.2％対49.3％，p=0.020）[42]．第二に，
紙巻たばこのみを使用する家族では，屋内で使用する場
合と屋外のみで使用する場合とで小児の尿中コチニン濃
度に有意差が認められたのに対し，加熱式たばこのみを
使用する家族ではこの差が認められなかった[42]．

紙巻たばこの受動喫煙は主として副流煙に由来するた
め，屋外で喫煙することによって屋内の曝露を低減しう
る．これに対し加熱式たばこでは，使用者の呼出エアロ
ゾルが曝露の主因であり，屋外で使用しても低減する
ことが難しいとされる[42]．すなわち加熱式たばこでは，
屋内での使用が増えるという行動面の変化と，屋外使用
による回避が機能しないという機序面の制約が重なって
いる．

Yamadaらは，5 歳未満の子を養育する母親 379 名を対
象とした横断調査において，家庭内での使用場所を製
品種別に比較している[44]．紙巻たばこを使用する者で
は庭またはベランダで使用する割合が高かったのに対
し（母親 68.8％対 34.8％，p=0.037，同居家族 66.1％対
45.2％，p=0.018），加熱式たばこ・電子たばこを使用す
る者では，同居家族において台所での使用割合が有意
に高かった（39.7％対 23.2％，p=0.047）[44]．母親で
も同方向であったが有意差には達していない（56.5％対
25.0％，p=0.051）[44]．屋外使用が減り，換気扇下で
の屋内使用に置き換わるという行動様式は，Mutaらの

所見と方向を同じくする[42,44]．ただし本研究は自記式
の質問紙調査であり，曝露カテゴリが加熱式たばこと電
子たばこの合算であること，および製品種別の群が排他
的に定義されておらず併用者が両群に計上されているこ
とから，参考所見として引用する[44]．
3．経過措置の前提の再検討

以上より，加熱式たばこの使用が非使用者への曝露を
生じさせることは，複数の独立した研究によって実証さ
れている．しかもその曝露はニコチンにとどまらず，発
がん物質NNKの代謝物およびDNA損傷指標にまで及ぶ
[41]．加えて，紙巻たばこにおいて有効な回避手段であ
る屋外使用が，加熱式たばこでは機能しない[42]．改正
健康増進法において，飲食等が可能な喫煙室での加熱式
たばこの使用を認める経過措置は，健康を損なうおそれ
が明らかでないという判断を前提としていた[1]．この
前提は，現在の知見に照らして再検討を要する．

VII． 使用者における曝露と健康・行動アウト
カム

1．曝露バイオマーカー
喫煙行動，吸煙量および使用頻度が個人によって異な

るため，主流煙の成分測定は実際の曝露量を直接示すも
のではなく，生体試料を用いた評価が必要となる．指標
には，コチニンおよびtrans-3′-ヒドロキシコチニンの
和である総ニコチン代謝物（TNE-2），NNKの代謝物で
あるNNAL，揮発性有機化合物のメルカプツール酸代謝
物が用いられる[45]．NNALはたばこ特異的な化合物で
あり，生体内半減期が長いため長期的な曝露評価に適し
ている[45]．

Millerらは，日本およびカナダの成人 550 名を対象と
して，加熱式たばこ単独使用者 128 名，紙巻たばこ単独
喫煙者 130 名，併用者 73 名および非使用者 140 名の尿中
バイオマーカーを比較した[45]．TNE-2 について，加熱
式たばこ単独使用者と紙巻たばこ単独喫煙者との間に有
意差は認められなかった[45]．一方NNALは加熱式たば
こ単独使用者で約 81％低く，アクリルアミド，アクリ
ロニトリルおよびアクロレインの代謝物も有意に低い値
を示した[45]．

ただし非使用者との比較では所見が分かれる．NNAL
はすべての製品使用群で非使用者より有意に高かったの
に対し，アクリルアミドおよびアクリロニトリルの代謝
物は，加熱式たばこ単独使用者と非使用者との間に有意
差が認められなかった[45]．また併用者ではこれらの代
謝物が加熱式たばこ単独使用者を上回り，アクリロニト
リル代謝物では有意差が認められた[45]．完全な切替が
なされない限り，曝露の低減は限定的である．

国内でも，Kawasakiらが 3 社の男性労働者 182 名を対
象に尿中バイオマーカーを比較し，加熱式たばこ使用者
の尿中ニコチンおよびコチニン濃度が紙巻たばこ喫煙者
と有意差を示さないことを報告している[46]．NNALは
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紙巻たばこ喫煙者より低いものの，非喫煙者，元喫煙者
および受動曝露者のいずれよりも有意に高値であった
[46]．また酸化ストレス指標である尿中 8-ヒドロキシ-2′
-デオキシグアノシンは，加熱式たばこ使用者において
非喫煙者より有意に高値であった[46]．

これらの結果は二つのことを示している．第一に，有
害化学物質の曝露量は成分によって低減の程度が大きく
異なり，主流煙の分析値に比例した一律の低減は生じて
いない．第二に，依存の原因物質であるニコチンの曝露
量は低減しない．加熱式たばこへの切替は，ニコチン依
存の解消をもたらさない．

なお，Millerらの研究の試料採取は 2018 年から 2019
年であり，対象製品は現行世代より前のものである．ま
た加熱式たばこ単独使用者は日本の対象者のみであり，
国および民族による代謝や環境曝露の差異が交絡しうる
[45]．

カルボキシヘモグロビンは一酸化炭素曝露の生体指
標であり，呼気一酸化炭素濃度と高い相関を示す[47]．
Drovandiらは，加熱式たばこと紙巻たばこの曝露バイ
オマーカーを比較した無作為化比較試験 10 報（計 1,766
名）を統合し，カルボキシヘモグロビンが加熱式たば
こ群で有意に低いことを報告している（効果量－ 1.72，
95％信頼区間－2.48～－0.97）[48-49]．一方，禁煙群と
の比較では有意差が認められず（0.14，－ 0.08 ～ 0.37），
加熱式たばこ使用者の一酸化炭素曝露は禁煙者と区別し
がたい水準にある[48]．ただし，組み入れられた 10 報は
いずれも著者の一部がたばこ産業に所属し，当該企業か
ら資金提供を受けている[48]．また，これらの所見は電
気加熱型の製品について得られたものであり，炭素加熱
型の製品では逆に一酸化炭素曝露が増加したとする報告
もある[47]．この所見は，後述する呼気一酸化炭素濃度
測定の問題と直接に対応する．

2．中間アウトカム
臨床的な健康影響に関する研究は，炎症，酸化ストレ

ス，血管内皮機能，呼吸機能等の中間アウトカム（bio-
markers of potential harm，BoPH）を指標としたものが
中心である．たばこ産業が実施した無作為化比較試験で
は，加熱式たばこへの切替後に酸化ストレス，血小板活
性化，血管内皮機能，脂質代謝および呼吸機能の指標が
改善したと報告されている[50]．ただし原著は，臨床的
リスク指標の解析が記述的なものであり，多重比較の調
整を行っていないため，別途の臨床研究による確認を要
すると明記している[50]．実際，血小板活性化の指標（最
小二乗平均比 91.0％，95％信頼区間 80.5-102.9）および
1 秒量（平均差 1.91％ pred，－ 0.14 ～ 3.97）は，信頼区
間が無効値を含んでいる[50]．

しかしBraznellらは，2010 年以降の介入試験 40 件を対
象とした系統的レビューにおいて，試験の質と結果の一
貫性の双方に問題があることを示した[51]．40 件のうち
29 件がたばこ産業関連であり，独立した研究は 10 件に

とどまる[51]．32 件はバイアスリスクが高いと評価され，
観察期間が 5 日を超える研究は 9 件のみ，19 件は単回使
用の試験であった[51]．143 のBoPHについて効果の方向
を整理した結果，紙巻たばこ，電子たばこ，禁煙のいず
れとの比較でも効果は一貫せず，有害性・有益性のいず
れについても明確な指標は得られなかった[51]．とくに
禁煙群との比較では，心血管機能，血管内皮機能およ
び血小板機能の指標に有害な方向の影響が示された[51]．
有害事象の発生率についても，紙巻たばこ群（リスク比
1.01，95％信頼区間0.87-1.16），禁煙群（1.04，0.86-1.36）
および電子たばこ群（0.81，0.38-1.73）のいずれとの間
にも有意差は認められなかった[51]．

中間アウトカムの改善が長期的な臨床転帰の改善を予
測するという前提自体，検証されていない．バイオマー
カーの検証には多段階の過程を要し，疾病リスクを予測
しうるという最終段階の要件を満たしたものはごく少数
にとどまる[47]．たばこ関連疾患の発症リスクを予測し
うる妥当性の確立したバイオマーカーの体系は存在せず
[51]，製品設計の変更による健康便益の評価には導入後
10年から20年の疫学研究を要する[47]．

観察研究においても異なる所見が報告されている．
Ohmomoらは，山形県鶴岡市の地域コホートから傾向
スコアにより各群 52 名を抽出し，末梢血単核球のDNA
メチル化と全トランスクリプトームを解析した[52]．喫
煙関連 17 遺伝子のうち 10 遺伝子が，紙巻たばこ喫煙者
と加熱式たばこ使用者の双方で非喫煙者より有意に低
メチル化を示した[52]．そのうちAHRR，F2RL3 および
RARAは紙巻たばこ喫煙者と非喫煙者の中間的な特徴を
示したのに対し，LRRN3 およびGPR15 はそのような中
間的な位置を取らず，加熱式たばこ使用者において非
喫煙者より低メチル化を示した[52]．ただし本研究の加
熱式たばこ使用者は紙巻たばこから切り替えて 2 年未満
の者であり，過去の喫煙の残存効果と分離することはで
きない[52]．また，尿中重金属濃度を比較した研究では，
加熱式たばこ使用者においてニッケルの上昇が報告され
ている[53]．これらの観察研究についても，対象者数が
限られ観察期間が短いという制約は共通している．

なお，本章で引用したたばこ産業による臨床試験
は，いずれも現行世代の製品を対象としたものではない．
Drovandiらのメタアナリシスに組み入れられた 10 報の
うち 5 報は上市前の開発段階の製品を用いており，残る
5 報もIQOS（THS 2.2）またはglo（THP 1.0）を対象と
している[48]．Lüdickeらの試験は 2013 年 8 月から 2014
年 7 月に実施され，用いられたのは開発中の製品であ
るメンソール版THS 2.2（最大加熱温度 350℃）であった
[49-50]．また対照は最大ISOニコチン量 1 mgのメンソー
ル紙巻たばこに限定され，非メンソール喫煙者は除外さ
れている[49-50]．第III章に述べたとおり，たばこ葉が曝
される温度と加熱方式はその後いずれも変化しており，
これらの試験結果を現行製品の評価にそのまま外挿する
ことはできない．
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IQOSの販売開始から 10 年以上が経過し，加熱式たば
このみを使用する者の使用期間も 10 年を超えた．長期
的な健康影響が不明であることは，安全性の根拠にはな
らない．公衆衛生上の予防原則に立つならば，疾病転帰
に関する知見が蓄積されるまでの間，紙巻たばこと同等
の規制を適用することが妥当である[51,54]．

3．禁煙行動への影響
Odaniらは，全国規模の縦断調査 3 波（2019 年から

2021 年）において 2 時点以上の観察が得られた 20 歳か
ら 74 歳の 7,044 名を解析し，ベースライン時点の加熱式
たばこ使用と，1 年後の禁煙成功および再喫煙との関連
を検討した[55]．確立した喫煙習慣を有する 1,910 名で
は，加熱式たばこ使用と 1 か月以上の禁煙（調整有病率
比 0.98，95％信頼区間 0.81-1.18）および 6 か月以上の禁
煙（0.90，0.66-1.21）との間に有意な関連は認められな
かった[55]．部分集団別にみると，根拠のある禁煙手段
を利用した者（0.61，0.39-0.95），1 日 20 本以上を喫煙
する者（0.62，0.39-0.99），高等学校卒業以下の者（0.73，
0.54-0.97）および健康状態が不良な者（0.59，0.35-0.99）
では，むしろ 1 か月以上の禁煙の達成が有意に少なく，
加熱式たばこ使用と禁煙成功との正の関連はいずれの
部分集団においても認められていない[55]．他方，元喫
煙者 2,906 名では，加熱式たばこ使用者において 1 年後
の再喫煙が有意に多く（1.39，1.02-1.89），1年以上前に
禁煙していた者に限定しても同様であった（1.54，1.10-
2.17）[55]．Cochraneレビューも，禁煙補助手段としての
有効性を支持する確実な根拠がないと評価している[56]．

Scalaらは，2022 年 2 月までに公表された 76 報を対象
とする系統的レビューにおいて，使用の移行に関する
メタアナリシスを行っている[10]．現在喫煙者における
禁煙成功のオッズ比は，加熱式たばこを使用する者に
おいて 0.84（95％信頼区間 0.80-0.89，4 研究）であった
[10]．一方，元喫煙者における再喫煙のオッズ比は 2.15
（0.89-5.21，3 研究）であり有意ではなかった[10]．著
者らは非喫煙者における紙巻たばこ喫煙開始のオッズ比
を 6.31（4.13-9.65，2 研究）と報告しているが[10]，この
推定は 2 研究に基づくものであり，Issabakhshらは，加
熱式たばこの使用者が主として現在および過去の喫煙者
であることから，喫煙開始の入口としての解釈は明確で
ないとしている[9]．なお同レビューでは，組み入れら
れたコホート研究 5 報および横断研究 21 報のいずれも
Newcastle-Ottawa尺度による高品質の基準を満たしてい
ない[10]．研究の質に関するこの制約は，第VII章 2 節に
述べた介入試験の状況と共通している[51]．

さらに，加熱式たばこ使用者の相当数が自らを喫煙者
として認識していないことが報告されている[57]．この
自己認識の欠如は，問診において使用が申告されず，禁
煙支援の入口で対象者を捕捉できないという実務上の問
題を生じさせる．

VIII．禁煙支援における実装上の課題

前章までに整理した知見は，加熱式たばこ使用者が禁
煙支援の対象であることを支持する．制度上，加熱式た
ばこ使用者は 2020 年度診療報酬改定によりニコチン依
存症管理料の対象に含まれている[2]．しかし，対象と
して規定されたことと，実際に治療が実施できることは
別である．禁煙治療のための標準手順書は紙巻たばこを
前提とした設計のまま更新されておらず[59]，以下の課
題が残されている（表4）．

1．呼気一酸化炭素濃度測定が指標として機能しない場面
対面診療における呼気一酸化炭素濃度測定は，三つの

局面で治療プロセスに組み込まれている．第一に施設基
準として測定器を備えることが定められている[58]．第
二に診療報酬点数表において呼気ガス分析の費用は所定
点数に含まれるものとされ，測定を前提とした包括評価
がなされている[62]．第三に標準手順書では，初回治療
における測定と結果説明，および再診時の測定継続が治
療手順として示されている[59]．呼気一酸化炭素濃度は，
禁煙の進捗を客観的に評価しうる唯一の指標として用い
られてきた[59]．

しかし第IV章に示したとおり，加熱式たばこ主流煙の
一酸化炭素発生量は紙巻たばこの約50分の1以下である
[24,27]．加熱式たばこのみを使用する者では，治療開始
時点から呼気一酸化炭素濃度が低値を示す．標準手順書
もこの問題を認識しており，加熱式たばこには一酸化炭
素がごく少量しか含まれないため測定器で喫煙状況を客
観的に確認することは難しいと明記したうえで，加熱式
たばこのみを使用し初回問診時に呼気一酸化炭素濃度の
上昇がみられなかった者については再診での測定を省略
できるとしている[59]．

課題は，省略した場合の代替として示されているのが，
家族・友人・職場の同僚の署名入りの禁煙証明書である
点にある[59]．客観的指標を第三者の申告に置き換える
ことになり，禁煙の成否を生化学的に判定する手段は事
実上失われている．この課題は既に指摘されているが
[60]，施設基準および算定要件の運用は変更されていな
い．

代替指標としては，尿中または唾液中のニコチン代謝
物測定が考えられる[45-46]．ただし標準手順書は，尿中
ニコチン代謝物濃度検査が体外診断薬として承認されて
いないことを理由に，記述を呼気一酸化炭素濃度測定に
限定している[59]．現行の診療報酬体系にこれを算定す
る枠組みもない．今後，判定基準値の設定を含め，加熱
式たばこ使用者に適用可能な客観的指標の確立が求めら
れる．

なお，情報通信機器を用いた診療においても対面での
測定は行えないが，これは使用するたばこ製品の別によ
らず生じる制約であり，本節で述べた問題とは性質が異
なる．加熱式たばこ使用者において生じているのは，測
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手
順
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ス
テ

ィ
ッ
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1本

＝
紙
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カ
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セ
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・

ポ
ッ
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＝
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と

換
算

す
る

規
則

を
示

す
[5

9]
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算
定

要
件

を
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用
す

る
う

え
で

換
算

規
則
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必

要
で

あ
る

が
、
こ
の
換
算
比
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累
積

曝
露

量
の

代
理

と
し

て
ど

の
程

度
妥

当
か
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検

証
さ

れ
て

い
な
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流
煙
成
分
の

発
生

量
は
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分
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り
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減
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度
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き
く
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な

る
た

め
、
ス
テ
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ッ
ク
1本

と
紙

巻
1本

の
等

値
換

算
は

ニ
コ

チ
ン

に
つ

い
て

は
妥

当
で

も
他

の
成
分
で
は
同
様
に
成
立

す
る

と
は

限
ら

な
い

。
加

え
て

国
内

販
売

開
始

が
20
13
年

で
あ
る
た
め
、
加
熱
式
た

ば
こ

の
み

の
使

用
者

は
1日

20
本

相
当

で
も

指
数

24
0前

後
に

と
ど
ま
り
、
近
年
使
用

を
開

始
し

た
者

は
依

存
が

形
成

さ
れ

て
い

て
も

対
象

と
な

り
に
く
い

標
準
手
順
書
[5
9]
、
第
II
章
1節

（
普
及
の
時

期
）
[3
-7
]、

第
IV
章
2節

（
成
分
別
の
低
減

差
）
[2
4]
[2
8]

曝
露
量
の
実
測
に
基
づ
く
換
算
比
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妥
当
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検
証
、
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よ
び
加
熱
式
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こ
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普
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況
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応
し
た
算
定

要
件
の
あ
り
方
の
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3
ス
ク
リ
ー
ニ
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揺
ら
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チ
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症
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ス
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に
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用
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対
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者
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自
ら

の
行

動
を

喫
煙

と
し
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し
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い

る
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と
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す
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加
熱
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ば
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相
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満
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さ
な
い
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問
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は
紙

巻
と

加
熱

式
の

本
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す
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っ
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い
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が
、

TD
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設
問
文

自
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は
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タ
バ
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ま

ま
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さ

れ
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い
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第
VI
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3節
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準
手
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書
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問
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よ
び
設
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設
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文
言
を
加
熱
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ば
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治
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手
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選
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お
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禁
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補
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助
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プ
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気
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バ

レ
ニ
ク
リ
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す
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偽
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Pl
oo
mで

約
30
℃

か
ら

約
32
0℃

へ
、

gl
oで

24
0℃

か
ら
37
0℃

へ
上
昇
し
、

加
熱

方
式

も
抵

抗
加

熱
・

誘
導

加
熱

・
赤

外
線

加
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す
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ド
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導
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第
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テ
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ッ
ク
構
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表
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煙

治
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手
順
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療
報

酬
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定
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連
通
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総
務
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防
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プ

レ
ス

リ
リ

ー
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5]

お
よ

び
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式

ス
ペ

ッ
ク

ペ
ー

ジ
[1

6]
で

あ
る

．
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定を実施しても指標として機能しないという課題である．

2．ブリンクマン指数の換算規則と使用年数
35 歳以上の患者では，ブリンクマン指数（1 日の喫

煙本数×喫煙年数）200 以上が算定要件とされる[58-59]．
標準手順書は加熱式たばこについて，たばこ葉を含むス
ティックを直接加熱するタイプはスティック 1 本を紙巻
たばこ 1 本として，たばこ葉の入ったカプセルやポッド
に気体を通過させるタイプは1箱を紙巻たばこ20本とし
て換算する規則を示している[59]．診療の現場で算定要
件を運用するうえで，このような換算規則が必要である
ことは論をまたない．

ただし，この換算比が累積曝露量の代理としてどの程
度妥当かは，今後の検証課題である．主流煙成分の発生
量は成分によって低減の程度が大きく異なるため（第IV
章 2 節），スティック 1 本と紙巻たばこ 1 本の等値換算は，
ニコチンについてはおおむね妥当であっても，他の成分
については同様に成立するとは限らない[24,28]．加熱式
たばこ使用者を対象とした曝露量の実測に基づき，換算
比の妥当性を検討することが望まれる．

より実務的な問題は，使用年数にある．国内販売開始
が 2013 年であることから，加熱式たばこのみを使用し
てきた者の使用年数は 12 年程度にとどまる．1 日 20 本
相当を継続した場合でも指数は 240 前後であり，算定要
件を満たさない層が相当数存在すると考えられる．紙巻
たばこ喫煙歴を有する者では過去の喫煙を合算しうるが，
その場合，要件を満たすのは実質的に紙巻たばこ喫煙歴
によることになる．普及の初期から使用している者ほど
要件を満たしやすく，近年になって加熱式たばこから使
用を開始した者は，依存が形成されていても対象となり
にくい．加熱式たばこの普及状況に対応した算定要件の
あり方について，検討が必要である．

3．スクリーニングの前提が揺らぐ
ニコチン依存症のスクリーニングに用いられるTobac-

co Dependence Screener（TDS）は，対象者が自らの行
動を喫煙として認識していることを前提とする[59]．第
VII章に述べたとおり，加熱式たばこ使用者はこの前提
を満たさない可能性がある[57]．標準手順書の問診票は
紙巻たばこと加熱式たばこの本数を別欄で記入する設計
になっているが[59]，TDSの設問文自体は「タバコ」と
いう語のまま更新されていない[59]．設問の文言におい
て加熱式たばこの使用を明示することが有用と考えられ
る．

4．治療手段の選択肢にも制約がある
バレニクリンは2021年6月に出荷が停止され，保険診

療で使用可能な禁煙補助薬がニコチンパッチのみという
状態が約 4 年半続いたが，2025 年 10 月 30 日に通常出荷
が再開された[61]．加熱式たばこ使用者を対象に含めた
直後の時期に治療基盤が縮小していたことは，この間の

禁煙治療実績を解釈するうえで考慮すべき事情である．
一方，加熱式たばこ使用者に固有の制約は残されてい

る．ニコチン依存症治療補助アプリを用いた指導管理は，
在宅における禁煙状況を呼気一酸化炭素濃度測定器とア
プリによって把握する仕組みを前提としており，対象は
呼気一酸化炭素濃度が 10 ppm以上となるたばこを使用
し，かつバレニクリンを処方する患者に限られる[59,62]．
呼気一酸化炭素濃度が上昇しないたばこを使用する患者
では算定できない[59,62]．標準手順書は，加熱式たばこ
においても 10 ppm以上となる場合があるとして事前の
確認を求めているが[59]，加熱式たばこのみを使用する
者の多くはこの基準を満たさない．

加えて，10 ppmという基準値自体にも留意を要する．
喫煙者と非喫煙者を判別するカットオフ値は 4 から 10 
ppmの範囲で報告されており，10 ppmでは 8 ppmと比較
して偽陰性率が 2 倍になること，カットオフ値が民族に
よって変動すること，喘息や慢性閉塞性肺疾患が値に影
響することが指摘されている[47]．すなわち加熱式たば
こ使用者は，禁煙の成否を評価する客観的指標を欠くだ
けでなく，治療手段の選択肢においても，紙巻たばこを
前提とした基準のもとで判断されている．この基準が加
熱式たばこの使用実態に見合うものかは，今後検討され
るべき点である．
5．科学的根拠が製品の更新に追いついていない

2020 年の制度設計が根拠としえた知見は，当時市販
されていた第 1 世代および第 2 世代の装置に関するもの
であった[60]．主要製品の加熱方式が変更され加熱温度
も上昇した現在，根拠の更新なしに当時の判断を維持す
ることはできない．第III章に示した加熱温度と加熱方式
の変化，および第IV章 1 節に示した産業側データの限界
は，この点を具体的に示している．

IX．おわりに

本稿では，加熱式たばこの普及状況，主流煙および加
熱装置からの排出，使用者と非使用者における曝露，健
康および行動アウトカムに関する知見を整理した．主流
煙では燃焼由来の有害化学物質が大幅に低減される一方，
たばこ葉由来成分および添加物由来成分では紙巻たばこ
との差が小さく，あるいは高値を示す．複合曝露は継続
しており，ニコチン曝露に差はない．非使用者への曝露
も，ニコチン代謝物にとどまらず発がん物質の代謝物お
よびDNA損傷指標において実証されている．

加熱式たばこ使用者は既に禁煙治療の対象として規定
されている．残された課題は，対象とするか否かではな
く，対象として捕捉し，評価し，治療を完遂できる体制
を整えることにある．呼気一酸化炭素濃度に代わる客観
的指標の確立，加熱式たばこに対応した累積曝露量指標
の設定，スクリーニング設問の改訂，および標準手順書
の更新が求められている．これらの検討に資する知見を，
公衆衛生機関および中立的な立場の研究者が蓄積してい
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くことが急務である．
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