
f 感染症に関する 厚労 当行政施策に 関して 

科学的根拠を 提供する 山ノ 

Ⅰ t し 

「感染症にかかる 基礎・応用研究Ⅰ 

「感染症のレファレンスコ 

「感染症のサーベイランス」 

「生物製剤国家検定・ 検査」 

「国際協力関係」 

「研修」 

職員等Ⅱ 09 名 

常勤研究者 3 「 5 名 

協力研究員 等 729 名 

事務職 65 名 

が     

霊長類セン や一コ 

(H17 年 4 月基盤 研へ ) 
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国立感染症研究所の 様々な業務 

基盤，開発研究   
地方衛生研究所 
保健所 

  
ワウテン 
血液製剤等 

病原体・抗体検査 抗生物質 
腰帯 血 バンク 

一 研修 一 GMP 査察 

C 独 ) 医薬品医療機器総合機構 

安全対策課 
  薬 対策課   

  

      

  注 にの図で関係する 部局 のみ示す 



国内・国外の 感染症対策と 国立感染症研究所の 役割 
研究協力 回 厚生労働省 

農水省、 文科 省 ，環境省   T 
  
健康居 ( 結核感染症課、 疾病対策課 等 ) 

国立感染症研究所 

( 特に動物由来感染症を 中心とする重篤感染症では   
，必要に応じ WHO 等海外にも提供 
，月報 ( 病原微生物検出情報 ) 、 

実験室ネットワーク 



指摘事項 
1. 研究・試験・ 調査の状況と 成果 
1) 研究業績もあ げている点は 評価できるが、 業務を発展させるための 研究がもう少しあ っ 

て 欲しい。 検定業務 は 必要であ るが，抗生物質の 検定は依頼も 少ないし感染症とは 関係な 

いものもあ り再考を要すると 考えられる。 
( 回答 ) 

生物学的製剤の 品質管理業務を 発展させるための 研究としては、 力価試験法や、 抗原 

量の測定方法、 動物実験の試験方法の 改善などのための 研究が行われており、 それらの 

成果は、 生物学的製剤基準の 改定時に盛り 込まれてきた。 また、 国内や海外で 生産された 

ワクチンの安全性の 比較に関連する 研究、 たとえばエンドトキシンの 高 感度測定法や 局所 

反応性に関する 研究等が実施され、 承認審査の際等の 情報として活用されて 来た。 今後、 
基盤研究を充実させっつ 業務に関連した 研究の発展を 促したい。 

抗生物質については、 国家検定が一斉監視指導収去検査に 切り替わり、 標準品の制 
定については、 日本薬局方に 収載されている 抗生物質 ( 「 47 品口目 ) 及びそれらの 標準 品 (1 
36 品目 ) が対象となっている。 標準 品 としては、 平成 ]5 年度には 83 品。 目で計 530 本が 、 
日本薬局方標準 品 として抗生物質製剤関連の 製薬メーカー 及 び 公的検査機関に 製品交付 
された。 

御 指摘のように、 アクチノマイシン D やマイトマイシン C 、 ジ ノスタチンスチ マ ラマ一などの 
抗 腫瘍性抗生物質については、 感染症の治療とは 関係しないが、 過去の歴史的な 経緯 か 
ら 、 現在， 当 研究所において 品質管理 ( 収去検査、 標準品の制定等 ) が実施されている。 こ 

のような 抗 腫瘍性抗生物質の 品質管理を引き 受ける事が可能な 適切な機関等があ れば、 
その業務を将来的に 移管する事は 可能であ る。 
指摘事項 
2) 実地疫学調査の 充実や恒常的な 病原体サーベイランス 体制の構築などにっき、 国立感 

染症研究所を 中心とした機能の 強化を図るべきであ る。 そして、 サーベイランス 事業は 、 そ 

の 評価に当たっては 専門家や疫学者などの 意見を求めつつ、 現実の姿と乖離していない 
かを常に検討していただきたい。 
く回答 ) 

実地疫学調査については、 国内、 海外 ( 主として WHO) 双方からの要望が 日増しに増え 
ており、 感染症患者のサーベイランスについて、 FETP の増員等によりさらに 充実させてい 
く方向で努力している。 

また、 病原体のサーベイランスについては ，地方衛生研究所との 連携により充実強化を 

図り、 また、 レファレンス 機能の充実、 病原体の検査・ 解析機能の強化等を 具体的に実現さ 
せるための予算要求を 行っている。 

国 レベルでは、 感染症分科会がサーベイランスを 含め感染症対策の 基本的な方針や 内 

容が決められ、 また、 その評価が行われている。 サーベイランス 結果と現実との 乖離があ 
れば、 分科会で問題となり、 法改正にあ たっては、 指摘のような 議論が行われ、 技術的およ 

び 疫学的な両面において 改善が図られることとなっている。 
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平成 1 5 年度国立感染症研究所機関評価報告書 

1 , はじめに 

国立感染症研究所 ( 以下「研究所」という。 ) における業務の 目的は、 感染 

症を制圧し、 国民の保健医療の 向上を図る予防医学の 立場から、 広く感染症に 

関する研究を 先導的・独創的かっ 総合的に行い、 国の保健医療行政の 科学的根 

拠を明らかにし、 また、 これを支援することにあ る。 これらの業務は、 感染症 

に関わる基礎・ 応用研究、 感染症のレファレンス 業務、 感染症のサーベイラン 

ス 業務と感染症情報の 提供、 生物学的製剤、 抗生物質等の 品質管理に関する 研 

究と国家検定、 検査業務、 国際協力関係業務、 研修業務など 多岐にわたってお 

り、 今日までに人類社会に 多大なる貢献を 果たしてきており、 研究所が今後も 

世界に貢献する 感染症分野の 中核機関として 大きく成長されることを 望みた 

い。 

2, 機関評価の目的 

手法を定めた「国立感染症研究所所内研究評価マニュアル」により、 研究所 

の機関評価は、 研究所の機関活動全般を 評価の対象として 行うこととされてい 

る 。 厳しい財政事情の 下、 限られた目の 財政資金の重点的・ 効率的配分と 研究 

者の創造性が 十分に発揮されるよ う 、 業務活動全般に 関して，問題点や 疑問点 

を抽出し、 改善の方向性を 示すことが機関評価の 目的であ る。 

3. 機関評価の対象 

今回の具体的機関評価の 評定事項は「国立感染症研究所所内研究評価マニュ 

アル」に基づき 以下の事項を 対象とした。 

(1 ) 研究・試験，調査の 状況と成果 

(2) 研究開発分野・ 課題の選定 

(3) 研究費金等の 研究開発資源の 配分 

(4) 組織・施設設備・ 情報基盤・研究及 び 知的財産権 取得の支援体制 

(5) 共同研究・民間資金の 導入状況、 国際協力等外部との 交流 

(6) 倫理規程の整備状況 

4. 評価の方法 

評価は研究所所長から 委嘱された 1 0 名の委員 ( 資料 1) で構成される 国立 

感染症研究所研究評価委員会 ( 以下「委員会」という。 ) において、 次により 

実施した。 

(1 ) 機関評価資料を 各委員に、 事前に配布。 



(2) 委員会を平成 1 6 年 2 月 24 日 ( 火 ) 東京都新宿区の 研究所月山研究 

庁舎において 開催。 

(3) 委員会の具体的な 進め方 は 、 研究所からの 説明、 質疑応答、 全体討論 

及び委員のみによる 審議。 

(4) 各委員の評価結果を 委員会当日配布した 機関評価 票 に記載し、 後日送 

付されたものを 報告書としてまとめ 国立感染症研究所長に 提出。 

5. 機関評価の結果 

個別事項に関する 評価は、 以下のとおりであ る。 

(1) 研究・試験・ 調査の状況と 成果 

感染症 牡 、 人類が永劫闘っていかなければならない 疾患であ り、 特に、 新し 

い、 未知の感染症が 発生し、 瞬く間に世界中に 広がる状況下で、 国民を感染症 

から守る「国立感染症研究所」の 意義 は 極めて大きい。 前述の本来的意義を 果 

たす上で、 国立感染症研究所ほ、 研究、 試験、 調査いずれの 領域でも良く 耳標 

を 達成し、 成果 は 一般に良好なレベルにあ るものと判断する。 特に試験・調査 

に関する努力は 、 他の機関でほ 実施が殆ど不可能な 項目もあ り、 高く評価した 

い。 

しかしながら、 研究所の根本的な 体制上、 長期的展望をもって 取り組むべき 

多くの課題の 内、 短期で終了せざるを 得ないものがあ ることほ根本的な 問題と 

して認識されるべきであ り、 本年度の特別研究事業評価においても 研究者自身 

が 指摘しているところであ る。 問題のレベルによっては 政府の方針に 従わざる 

を得ないのであ ろうが、 研究所としてもう 少し自律性を 求めるべきであ る。 

また、 研究業績もあ げている点は 評価できるが、 業務を発展させるための 研 

究 をより充実させる 必要があ ろう。 検定業務は必要であ るが、 抗生物質の検査 

は 依頼も少ないし 感染症とほ関係ないものもあ り再考を要すると 考えられる。 

病原体マニュアルの 作成については 妥当と評価する。 数年後にほ見直しを 行 

うとともに、 改訂及び血清診断についてもマニュアルを 作成していただき、 感 

染症の診断のあ るべき姿についての 研究を臨床と 協力しつっ発展させていただ 

きたい。 

サーベイランス 及びレファレンス 活動についてほ、 担当部長から 提起された 

課題、 具体的にほ、 実地疫学調査の 充実や恒常的な 病原体サーベイランス 体制 

の 構築などにつき、 国立感染症研究所を 中心とした機能の 強化を図るべきであ 

る。 そして、 サーベイランス 事業は、 その評価に当たっては 専門家や疫学者な 

どの意見を求めつつ、 現実の姿と乖離していないかを 常に検討していただきた 

い 。 
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(2) 研究開発分野・ 課題の選定   

  適切に実施されていると 判断される。 

しかしながら、 研究開発分野、 課題の選定は 毎年のことであ るが、 競争的 所 

究費の性格や 導入している 他の研究費の 性格によってばらつきが 見られる。 今 

後 何らかの対応を 期待したい。 例えば、 独立している 同一研究課題内のグルー 

プの間に研究、 情報交流があ るのであ ろうか。 マラリアの研究は 国立国際医療 

センタ一で行っているからとの 回答があ ったが、 いささか納得しかねる。 

また、 臨床家からみると 診断法に資する 技術開発のための 研究が望まれる。 

特にサーベイランスに 関係する疾患は 正しい診断が 必須であ る。 特に血清診断 

は 検体の採取が 容易であ るので日常的にも 最も頻繁に行われているが、 病原体 

診断法に比べると 立ち遅れている。 細胞性免疫や 局所免疫の診断法の 開発が望 

まれる。 

(3) 研究費金等の 研究開発資源の 配分 
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  (4) 組織・施設設備・ 情報基盤・研究及び 知的財産権 取得の支援体制   

特に問題を認めないが、 パイオセーフティに 特に配慮しなければならない 施 

設なので、 特段の施設整備が 望まれる。 特にバイオテロ 等が危惧される 折から 

BS し 4 実験室の整備が 求められる。 

  一般、 行政、 他の研究機関等に 対する情報発信ぼ 重要であ り、 より一層の拡   

充を望みたい、 

多くの分野にまたがる 問題解決に向けた 研究体制が現実にほ 執られているこ 

とは、 おおむね理解できたが、 今後は資料の 中に明示されたい。 

  

(5) 共同研究、 民間資金の導入状況、 国際協力等外部との 交流 

協力体制 は 整ってきており、 大学などとの 共同研究、 民間資金の導入などを 

積極的に行って 拡充されることを 望む。 また、 SARS 、 鳥 インフルエンザ 等 、 

Ⅱ ヰ 4 



今後ますます 国際協力が重要となってくるが、 併せて地方自治体、 地方衛生研 

究所との連絡連携も 重要になってくるので、 より一層政府各機関、 民間、 海外 

機関 CCDc 、 -WHo 、 こ国間 ) と 協調した活動をし、 感染症対策をより 強 Ⅰ ヒ 

するよ う 努力されたい。 

(6) 倫理規程の整備状況 

倫理審査 は 機能している。 

なお、 感染症管理と 公益の保護から 生じ ぅ 6 個人の保護に 関わる倫理的側面 

面に一層の配慮をされたい。 また、 委員会の委員構成が 男性のみであ るので、 

少なくとも女性をⅠ 名 加えるべきであ る。 

総合評価 

全体として、 感染症に関する 我が国唯一の 研究機関としての 使命をよく自覚 

しつつ研究、 業務に当たっており 十分な成果を 得ていると考える。 また、 国立 

感染症研究所からの 説明に際しては、 大多数の部から 課題、 将来の方向、 問題 

点等が明示され、 研究、 業務ともよく 整理され，全体として 研究所の目的に 合 

致した進展が 認められた。 さらに、 昨年来の SA 良 S や島インフルエンザなど 

の流行にみられるような 新しい感染症に 対応する必要からも、 国立感染症研究 

所の役割は今後ますます 重要になると 考えられる。 感染症についての 危機管理 

体制 ( バイオテロ対策などや SARS . 高 病原性 鳥 インフルエンザなどの 診断 

・治療・予防 ) を研究、 情報収集の面から 強化する意味からも、 サーベイラン 

スシステムの 内容拡大、 強化等、 今後の感染症対策に 必要なことを 審議会 等 、 

各種の機会を 通じて国へ提言することを 望む。 また、 臨床現場との 十分な連携 

や情報交換が 行われるような 取組を強化すべきであ る。 

国立感染症研究所の 性格上、 国民を感染症から 守るという業務も 重要な任務 

であ り、 研究の評価より 業務の評価のと ヒ 童が大きい分野毛あ る。 その意味から 

も、 評価の基準は 他の研究機関とほ 別の視点が含まれるぺきであ り、 国立感染 

症 研究所が業務として 行っている内容も、 機関評価の対象として 是非加え、 特 

に業務の分野の 確実な評価体系を 作り、 機関評価の位置付け、 手法を抜本的に 

改善し、 検定・検査従業着、 サーベイランス 担当肴などの 業績評価システムを 

設けて、 これら地道で 重要な業務を 担当する職員を ェ ンカレジする 必要があ る。 

さらに、 この評価委員会の 提言が、 どのように政府部内で 処理され、 国立感 

染症研究所にフィードバックされたのかを 明確にされたい。 政府に対して、 国 

立 感染症研究所からの 働きかけを期待する。 
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平成 1 5 年度国立感染症研究所機関評価に 対する対処方針 

国立感染症研究所長 

平成 1 6 年 1 2, 同 6 日付をもって 国立感染症研究所研究評価委員会委員長か 

ら 提出された「平成 15 年度国立感染症研究所機関評価報告書」においての 当 

研究所の業務全般に 関しての意見等についでほ、 今後、 以下の方針により 対処 

いたしたい。 

1. 研究・試験・ 調査の状況と 成果 

「 ) 研究業績もあ げている点は 評価できるが、 業務を発展させるための 研究が 

もう少しあ って欲しい。 検定業務は必要であ るが、 抗生物質の検定は 依頼も 

  少ないし懸巣症とほ 関係ないものもあ り再考を要すると 考えられる。 

く 対処方針 ) 

検定業務についてほ、 その 基 となる生物製剤基準の 見直し (2004 年 3 

月末 ) に沿い、 検定業務の見直しが 近々行われる 予定であ る。 生物製剤の安 

全性の重要視の 流れとともにより 質の高い品質管理がなされていか ねば なら 

ないことほ当然で、 不必要なものについては 厚生労働省 ( 医薬食品 局 ) と検 

討の上削除している。 

抗生物質 は 細菌感染症の 治療に不可欠な 物質であ り、 「 9 50 年代より 様 

々 な 種類の抗生物質が 国内で開発、 実用化されて 来た。 特に、 当 研究所にお   

いては、 昭和 30 年代後半から 昭和 40 年代に抗生物質部を 中心に様々な 抗 

生物貫の発見や 開発が行われ、 製薬メーカーと 共同でその品質管理法が 研究 

されていた。 その後、 厚生省 ( 現 、 厚生労働省 ) が日本抗生物質医薬品基準 

を 告示し、 当 研究所でほ、 それに従い、 抗生物質製剤の 国家検定業務が 実施 

されていた。 そして、 抗生物資製剤の 国家検定は、 国家検査に変更・にされ、 

平成 1 2 年度からは、 国家検査も廃止し、 一斉監視指導収去検査に 置き換え 

られて品質管理が 行われて来た。 

現在、 細菌 第こ 部では、 抗生物質の品質管理業務として、 特別審査 ( 平成 

1 6 年度より承認双試験に 変更されたが、 抗生物質製剤 は 特別に必要な 場合 

に厚生労働省からの 依頼試験で実施 ) 、 依頼検査、 一斉監視指導収去検査、 

  標準品の制定などが 行われている。 特に、 一斉監視指導収去検査、 標準 品の 

制定についてほ、 現在、 日本薬局方に 収載されている 抗生物質 ( 「 47 品目 ) 

及びそれらの 標準 品 (1 36 品口目 ) が対象となっている。 一斉監視指導 攻去 

検査では、 注射 剤 2 品目と経口剤 2 品。 目の品質規格試験及び 確認試験を毎年 

度 行っている。 また、 標準品の制定では、 平成 1 3 年 4 月の第 ] 4 改正日本 

薬局方収載以降、 新規ロットの 日本薬局方標準品を 順次作製し、 平成 1 3 年 

度にぼ 1 8 品目で計 ] 3 7 本、 平成 1 4 年度には 3 9 品目で計 40 「 本 、 平 

1
 



成 1 5 年度には 83 品目で計 5 30 本の実績により、 日本薬局方標準品を 抗 

生物質製剤関連の 製薬メーカー 及び検査機関に 製品交付を行っている。 

御 指摘のように、 アクチノマイシン D やマイトマイシン 0 、 ジ ノスタチンス 

チマ ラマ一などの 抗 腫瘍性抗生物質については、 感染症の治療とは 関係しな 

いが、 以上の歴史的な 経緯から、 現在、 当研究所において 品質管理 ( 収去検 

査、 標準品の制定等 ) が実施されている。 

このような 抗 腫瘍性 抗 生物賞の品質管理を 引き受ける事が 可能な適切な 機 

関等があ れば、 その業務を将来的に 移管する事は 可能と考えられる。 

当 研究所の大きな 業務 は 二つあ る。 一 つは ，感染症サーベイランスと 正確 

な 実験室診断であ り、 それに関する 論文業績も着々と 出してきている。 また、 

二つのの生物製剤の 品質管理に関する 論文も英文で 発表されてきている。 

( 英文論文総数 : 平成 1 3 年度 5 3 9 件、 平成「 4 年度 4 60 件、 平成 ] 5 

年度 4 57 件 う ち感染症サーベイランスに 関する論文 : 平成 1 3 年度「 0 3 

件 、 平成 14 年度 1 01 件、 平成 ]5 年度 1 15 件品質管理に 関する論文     

平成 1 3 年度 1 1 件、 平成 1 4 年度 1 5 件、 平成 1 5 年度「 2 件 ) 
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  る 。 ・正確とは言い 難い記事については、 報道内容について 何がおかしいかを 

当 研究所あ るいは諸外国で 科学的に明らかにされた 点についてメディア 側に 

指摘し、 理解を求めている。 




