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当社の科学

煙の出ない製品のリスク低
減の可能性を評価するに
は、初期段階で質の高い製
品設計を行い、厳格に製造
を管理して、製品が安定した
エアロゾルを生成できるよ
うにしなければなりません。 

各プラットフォームは、エアロ
ゾル中に含まれる有害および
有害性成分（HPHC）の量が
紙巻たばこの煙に含まれる成
分と比較して、除去または低減
されることを目的として設計
されています。 

製品設計の初期段階では、そ
の製品設計が、既知の紙巻た
ばこのリスクに加えて、新たな
リスクを引き起こさないこと
を確認します。そうして初めて
次の段階に移ることができる
のです。 

HPHCの量が低減すること
で、毒性が低減し、喫煙関
連疾患のリスク低減につな
がるかどうかを実験モデル
で確認することが、毒性評
価の目的です。 

当社では、紙巻たばこの煙と
比較してHPHCの低減が毒性
の低減につながるかどうかを
評価するために、煙の出ない
製品について、「医薬品の非
臨床試験の実施に関する基
準（GLP）」に従って一連のin 
vitro試験およびin vivo試験を
実施しています。

また、毒性評価をさらに一歩
進めて、システム毒性学と呼ば
れる新しい科学分野を用いて
います。システム毒性学は、毒
性低減によって喫煙関連疾患
のリスクが低減されるかどう
かを実験モデルにおいて評価
するのに役立ちます。

臨床試験は当社の評価プ
ログラムの基礎となるもの
です。臨床試験では、成人
喫煙者が煙の出ない製品を
紙巻たばこの代替品として
どの程度受け入れることが
できるかを判断します。 

臨床試 験では、実 験で測 定
されたHPHCの量の低減が、
成人喫 煙者がその製品に切
替えたときに実際の環境下で
HPHCへの曝露の低減につな
がるかどうかを評価します。

また、紙巻たばこから煙の出
ない製品に切替えることで、
喫煙を続けた場合と比較して
喫 煙関連 疾 患リスクが低 減
し、喫煙者の健康状態に有益
な影響があるかどうかについ
ても調べます。

製品開発 毒性評価 臨床試験

煙の出ない製品が公衆衛
生にプラスの影響をもたら
すためには、非喫煙者がそ
うした製品を使い始めるこ
とがないようにすること、そ
して禁煙しようとしている
成人喫煙者がこれらの製品
によって禁煙を断念しない
ようにすることが重要です。 

また成人喫煙者にとって、喫
煙関連の健康リスクを低減す
るための最善の方法は禁煙で
あり、煙の出ない製品は今後
も喫煙を続ける成人喫煙者の
ための製品であることを理解
する必要があります。

煙の出ない製品の評価は、
製品の市販後も継続して行
います。 

市販後調査を含む長 期的評
価では、製 品が慢 性閉 塞 性
肺疾患（COPD）、心血管疾患
（CVD）、肺がんなどの喫煙
関連疾患のリスクを低減して
いるかを確認します。

私たちは安全性調査、臨床試
験、疫学研究などのさまざま
なアプローチを組み合わせ
て、製品のリスク低減の可能
性について段階的に明らかに
していきます。
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安 全 性レポート
 ���消費者からのフィード
バック

 ��学術文献

コホート研究
���対象集団を特定
��追跡調査

横 断 調 査
 ���対象集団を特定
 ��断面調査

https://www.pmiscience.com/ja/research/product-assessment-approach/



