
事業名   身体機能解析・補助・代替機器開発   

主管部局（課・室）   医政局（研究開発振興課）   

事業の運営体制   医政局（主）と障害保健福祉部（副）の共同運営   

関連する「第3期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目棟、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活   

中日横   誰もが元気に暮らせる社会の実現   

1．事業の概要  

（1）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」  

重要な研究開発課題   ・QOLを高める診断・治療機器の研究開発  

・リハビリテーションや、感覚器等の失われた生体機能の補完を含  

む要介護状態予防等のための研究開発   

研究開発目標   02010年までに、老化・疾患等により低下した身体機能を補助・代  

管するための医療機器・福祉機器の要素技術を確立する。  

02010年までにデバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使して生  

体構造、組織への適合性を高めた医療機器の開発を進め、臨床応  

用が検討される段階まで到達する。   

成果目標   ◆2010年頃までに、腫瘍の分子特性や遺伝子発現を定量的に評  

価する手法を確立し、超早期診断を可能とする診断機器を開発し、効  

果的かつ身体への負担が極めて少ない診断を確立する。また、2025  

年頃までに、低侵襲で早期復帰が可能な治療法など、新規の医薬  

品・診断機器・医療機器の開発に資する先端技術を、迅速かつ効率  

的に臨床応用し、革新的医療の実現を可能とする。  

◆2015年頃までに、失われた生体機能の補完等に資する医療技  

術・医療機器・福祉機器の開発に資する先端技術を迅速かつ効率的  

に臨床応用し、革新的医療を実現する。   

（2）事業内容（継続）  

先端的技術を基礎とし、生体機能を立体的・総合的にとらえ、個別の要素技術を効率的にシス  

テム化し、ニーズから見たシーズの選択・組み合わせを行い、新しい発想による機器開発を、民  

間企業と連携を図って推進することを目的とした研究である。  
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なお、本事業の研究課題は、   

① 身体機能解析分野  

被爆量の低減化や全身を短時間で描出する高速MRl等非侵襲、低侵襲の診断機器（プロ  

グラムを含む）、アルツハイマー型認知症の診断法等診断が困難な疾患にかかる革新的診  

断機器を開発する研究 等  

（診 身休機能代替分野  

聴覚器・視覚器等の感覚器の代替機器、神経との接合により随意に動かすことができる  

義肢及び膵臓機能を代替する人工臓器等、神経、血管等の生体組織と機械を接合し、身  

体機能を代替する機器を開発する研究 等   

③ 身体機能補助分野  

ヒトの持つ能力以上に術者が正確な手術を行うことを支援をする機器及び高齢者や障害  

者（介護者を含む）がより少ない力での動作可能とする機器など動作、感賞等の身体機能  

を体外から補助する機器を開発する研究 等  

なお、本手実は、国として着実な推進を図る指定型及び広く知見を集積する公募型で推進す  

る。  

（3）関連事業（関連事業所管課）との役割分担  

【課題】「身体機能代替ロボット開発に関する研究」など、指定型研究の一部の課靂引こついて、障  

害保健福祉部が担当。  

その他の医療機器に関する研究課題について、医政局研究開発振興課が担当する。  

（4）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究  

開発課題」との関係  

平成18年3月に決定された第3期科学技術基本計画のライフサイエンス分野推進戦略では、  

画期的治療・治療薬等が患者・国民により早く届くよう基礎研究成果の実用化に向けた研究開発  

の強化が必要との考えに基づき、「②臨床研究・臨床への橋渡し研究」を戦略重点科学技術に選  

定した。本領域において強化する研究として、「早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新  

的診断・治療法や諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未承認の医薬品等の使  

用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験」があがっている。   

本研究事業においては、先端的技術を基礎として新しい発想による機器開発を推進しており、  

これにより、革新的診断・治療法の開発を目指しており、強化すべき研究の内容に合致している。  

（5）予算額（単位：百万円）  

H15   H16   H17   H18   H19   

700   700   1．113   905   （未確定値）   
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（6）研究事業の成果   

指定（プロジェクト）型研究では、国立高度医療センター等と企業が共同して、除細動電極・通  

電法に用いた除細動シミュレーターの開発、先端に複数の手術用器具を装備する内視鏡的手術  

器具の設計・製作及び高次脳機能障害診断のための誘発脳波等基礎データの収集などを行って  

おり、着実に研究が進んでいる。   

公募型研究では、逆コンプトン錯乱x線を用いた医用イメージング法の開発、子宮内手術にお  

けるナノインテリジェンス技術デ／〈イスの開発、血管付着機能を有するステントの開発など、画期  

的な医療・福祉機器に関する研究が着実に進んでいる。  

2．評価結果  

（1）必要性   

経済財政諮問会議が示した「日本21世紀ビジョン」において、日本の目指すべき将来像として  

“健康寿命80歳”が謳われている。しかしながら、現実には高齢化社会を迎え、老化や疾病等が  

原因となって身体機能障害を抱える方々が増加している。その一方で、ナノテクノロジーや汀技術  

など、最先端技術の進歩は目覚ましいものがある。そこで、これら技術を医療ニーズに合わせシ  

ステム化し、臨床応用することは、国民全体の生活の質の向上につながる。身体機能障害の克  

服に焦点を絞り、到達目標を明確にして、要素技術の結集をはかるところが本研究の特徴であ  

る。また、「健康フロンティア戦略」においても、政策の柱「健康寿命を伸ばす科学技術の振興」と  

して身体機能を補助・代替する機器の開発の重要性が謳われており、本研究事業が果たす役割  

は大きい。   

また、厚生労働省では、平成15年に「より優れた」「より安全性の高い」わが国発の革新的医療  

機器の開発を通じて、保健医療水準の向上への貢献、医療機器産業の国際競争力強化を目指し  

た「医療機器産業ビジョン」を有識者の意見をふまえ策定した。本研究事業は本ビジョンの具現化  

のためにも不可欠である。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

当該研究の成果は、国民の大多数の生活に影響を与えるものとなると考える。身体機能の補  

助・代替により、近い将来到来する超高齢化社会における医療■介護負担の低減がもたらされる  

ばかりでなく、高齢者の自立を可能とし、充実した生活が営めることができるようになる。これによ  

り、高齢者の社会参加が促されるという効果も想定される。また、医療機器メーカーの国際競争  

力強化にもつながる。これらから得られる成果の定量は困難であるが、効果的な研究開発は明ら  

かに投資に見合ったものとなると考える。  

（3）有効性   

近年のナノテクノロジーをはじめとした技術の進歩を基礎として、生体機能を立体的・総合的に  

捉え、個別の要素技術を効率的にシステム化する研究、いわゆるフィジオームを利用し、ニーズ  

から見たシーズの選択・組み合わせを行い、新しい発想による医療・福祉機器開発を推進するこ  
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とが求められている。   

本研究事業は、この要請に応えるものであり、研究成果の活用により、高齢者や障害者の自立  

や社会参加が促されると考えられる。また、医療機器産業の国際競争力の強化をもたらす効果も  

あり、有効性は高い。  

（4）計画性   

新たな手術用ロボット装置の開発については、正確な動作と容易な操作を可能とした高機能手  

術装置と、早期臨床応用に配慮した細径手術装置の開発を行うとともに、画像補助手術室を導入  

して臨床試験を開始したところである。今後は、手術装置との統合を目的に開発を継続していくこ  

ととしている。   

また、ハイリスク胎児の子宮内手術におけるナノインテリジェント技術デバイスの開発研究につ  

いては、今年度は開発した機器について小型化・高機能化・高精度化およぴリアルタイム性向上  

に重点的に取り組んでゆくこととしている。  

（5）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）の研究開発目棲、成果目棟の達成状況  

本手実の公募型研究では、逆コンプトン錯乱x線を用いた医用イメージング法の開発、子宮内  

手術におけるナノインテリジェンス技術デバイスの開発、血管付着機能を有するステントの開発な  

ど、画期的な医療・福祉機器に関する研究が着実に進んでいる。第3期科学技術基本計画で示さ  

れている研究開発目標である「2010年までにデバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使して生  

体構造、組織への適合性を高めた医療機器の開発を進め、臨床応用が検討される段階まで到達  

する」との目模の達成に向かった研究が進んでいる。  

（6）その他  

特記なし  

3．絵台秤価   

身体機能解析・補助・代替機器開発は、患者のQOLを高める診断一治療機器の研究開発及び  

リハビリテーションや、感覚器等の失われた生体機能の補完を含む要介護状態予防等のための  

重要な研究開発課題と位置付けられている。なお、本事業は、近い将来到来する超高齢化社会  

における医療・介護負担の低減がもたらされるばかりでなく、高齢者の自立を可能とし、充実した  

生活を嘗めるようになることが期待される。これにより、高齢者の社会参加が促されるという効果  

も想定される。   

また、医療機器メーカーの国際競争力強化にもつながることから、本事業は、行政的にも産業  

支援という面からも極めて意義が高いことから、引き続き着実に実施する必要がある。  
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4．参考（概要図）  

州酬・蠣勘・代暮■書■鶉研舞  
一  成果と方向性  －  

身体機能代替研究  身体機能解析研究  

0暮次敲脚書鯵断のための♯隕蓋磁気刺激  
による譜集瞬波計測システム讐の開発  
勤鞠紳・t♯書から¢甜チータを榊し、鶴亀■激♯t  
及び書集■濃の艦■方法を綱集中．  

0■血書陣雷の■断霹折治絨倉他システムの疇鼻  
0蓬コンプトン■胤X繍書を用いた桝イメージング法の＃集  

0柵込み型突然死価止幸手の開発  
HRl従来の植込み整除細動器に新規機能を  

付与した革新的除細動器の開発を行っている。  
要素技術の確立、一次試作♯の作成を行って  
いる。   

0人間・義犠■什■系の融合義合ホ捷蠣サイバ   
ニクスを■せしたロボットスーツH几の■集  

0折しい生体擁曽■■に暮づく血書付着■能を  

身体機能神助研究  鶉に■する研寛  讐  暮するステントの  

0断たな手術用ロボット蒙tの開発   

脈卜CTでの画像情報と術中画像惰葡を  

併用した画像補助下内視鏡システム等の開発、  
先矧こ複数の手術用具を装備する内視鏡的手  
術器具の要素技術の確立、試作蕃を作成中   

0古書書の大且t蠣廿t折書の治■を支擁す   
る嘉★虎手簡支♯システム開鶉研墳  

0ハイリスク胎児の手書内手惰におけるナノイ   

ンテリジェント扶精子バイスの綱集研究  
専  

く日給すべき方向性＞  

■食槻蠣■■r槻蠣暮本納鷺史の暮木方仙  

0失われた人体機他を■助・代讐するE女の舞鶴  

りくイオテクノロジーとITやナノテクノロジーを■合   

したホたな匿■の実現  
・且執筆の進歩lこよりこころとからだのt膚を保ち、   
邑立し、はつらつとした生清を≠親  

3－4）政策創薬総合研究  

3－4－1）政策創薬超合研究  

こ分野名工厚生科出基盤研虎分  

（研究経費名）政策創薬総合研  究経費   

事業名   創薬等ヒューマンサイエンス総合研究   

主管部局（課・室）   医政局（研究開発振興課）   

事業の運営体制   医政局（研究開発振興課）の単独遷宮   

関連する「第3期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活   

中目標   国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  
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（1）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」  

重要な研究開発課題   感染症の予防・診断・治療の研究開発   

研究開発目標   02009年までに、感染症・稀少疾病等、政策的に対応を要する疾  

病の診断・治療法の開発に資する研究成果を得るとともに、画期的  

医療の実用化を可能とする。   

成果目標   ◆2015年頃までに、エイズ・肝炎や鳥インフルエンザ、SARS等の新  

興・再興感染症に対する国民に適切な医療を提供する。  

◆2020年頃までに、感染症対策にかかる医薬品開発に資する先端  

技術を迅速かつ効果的に臨床応用し、画期的医療の実現を可能に  

する。   

（2）事業内容（継続）  

急速に高齢化が進む中で、がん、アルツハイマー病をはじめとして、これまでに有効な治療薬が  

見いだされていない疾病はいまだ多く残されており、優れた医薬品の開発が強く望まれている。   

また、エイズについては、世界的に深刻な状況にあり、特にアジア諸国においては急増傾向に  

ある。わが国においては、国内で感染するケースが大半となり、感染経路は性的接触を中心に拡  

大しつつあることに加え、若年層感染者の増加、同性間性的接触による感染の急増等、エイズ感  

染の状況は新たな局面を迎えつつある。このような状況の中で、新規のエイズ治療薬、発症防止  

薬等の開発に対する期待は、国内外とも高まっており政策的にも重要な課題である。  

しかしながら、稀少疾患やエイズ等に対する治療薬の開発は、産業界の自主努力に頼るだけで  

は研究開発の促進が図られない。このような状況に鑑み、これらの領域について、優れた医薬  

品・医療機器（医薬品等）の開発を行うため、国立試験研究機関と民間研究機関等の研究者、研  

究資源等を結合し、画期的■独創的な医薬品等の創成のための技術開発を行うものである。   

なお、本事業の研究課題を以下に示す。  

1）創薬等ヒューマンサイエンス総合研究   

①稀少疾病治療薬の開発に関する研究   

② 医薬品開発のための評価科学に関する研究   

③政策的に対応を要する疾患等予防診断・治療法等の開発に関する研究（政策的に対応を   

要する疾患等の例：C型肝炎、人工血液、ワクチンなど）   

④医薬品等開発のためのヒト組織の利用に関する研究  

2）エイズ医薬品等開発研究   

①抗エイズウイルス薬、エイズ付随症状に対する治療薬の開発に関する研究   

②エイズ発症防止薬の開発に関する研究   

③抗エイズ薬開発のための基盤技術の開発等に関する研究  
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（3）関連事業（関連事業所管課）との役割分担  

人工血液等の開発等の創薬型研究について、医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総  

合研究事業からの移管を検討中である。  

（4）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究  

開発課題」との関係  

平成18年3月に決定された第3期科学技術基本計画のライフサイエンス分野推進戦略では、  

我が国のライフサイエンスの研究成果を創薬や新規医療技術などに実用化し、国民に成果還元  

するためには、臨床研究・臨床への橋渡し研究を拠点化しつつ強力に推進してゆく必要があると  

の考えに基づき「（劃臨床研究■臨床への橋渡し研究」を戦略重点科学技術に位置付けている。本  

領域において強化する研究として「早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診断・治療  

法や諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未承認の医薬品等の使用につながる  

橋渡し研究、臨床研究、治験」があげられている。   

本研究事業は、政策的には重要であるものの産業界の自主努力に頼るだけでは研究開発の  

促進が図られない疾患に対する優れた医薬品・医療機器の開発を行うため、国立試験研究機関  

と民間研究機関等の研究者、研究資源等を結合し、画期的・独創的な医薬品等の創成のための  

技術開発を行うものであり、強化すべき研究の内容に合致している。  

（5）予算額（単位：百万円）  

H15   H16   H17   H18   H19   

2，576   2．528   1，997   1．744   （未確定値）   

（6）研究事業の成果   

現在までに各研究分野の官民共同型研究から得られた事例は以下のとおり。  

○ 創薬等ヒューマンサイエンス総合研究  

・複数の高感度分析法の開発に成功。事業化へ。  

・低酸素反応因子や血管新生作用を持つRNAiに関する成果を応用した医薬品の開発に着   

手。  

・超難溶性の薬剤の製剤化技術の開発。なお、当該成果は安定性試験のガイドライン設定に   

反映。  

・神経毒素精製の研究成果を稀少疾病治療薬の製剤化に応用。  

・細胞培養依頼の新規不活化日本脳炎ワクチンの開発。  

○エイズ医薬品等開発研究  

・エイズ及びHIV感染症とその合併症の迅速な治療を目的として、日本で未承認の治療薬を輸   

入して臨床研究を行い、副作用の報告、用法、用量等のデータの集積を通じて、多くの医薬   

品の迅速な薬事法承認に貢献した。  
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2」秤価結果  

（1）必要性   

急速に高齢化が進む中で、がん、アルツハイマー病をはじめとして、これまでに有効な治療薬  

が見いだされていない疾病はいまだ多く残されており、優れた医薬品の開発が強く望まれている。   

また、エイズについては、世界的に深刻な状況にあり、特にアジア諸国においては急増傾向に  

ある。わが国においては、国内で感染するケースが大半となり、感染経路は性的接触を中心に拡  

大しつつあることに加え、若年層感染者の増加、同性間性的接触による感染の急増等、エイズ感  

染の状況は新たな局面を迎えつつある。このような状況の中で、エイズ治療薬、発症防止薬等の  

開発に対する期待は、国内外とも高まっており政策的にも重要な課題である。  

しかしながら、稀少疾患やエイズ等に対する治療薬の開発は、産業界の自主努力に頼るだけで  

は研究開発の促進が図られない。このような状況に鑑み、これらの領域について、優れた医薬  

品・医療機器（医薬品等）の開発を行うため、国立試験研究機関と民間研究機関等の研究者、研  

究資源等を結合し、画期的・独創的な医薬品等の創成のための技術開発を行うものであり、必要  

性は高い。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

創薬等ヒューマンサイエンス研究の各分野においては、これまでに100件超の特許が出麻さ  

れている。さらに、単位研究費あたりの特許出願数、論文発表数に関し、平成15年度の実績を他  

の厚生労働科学研究事業と比較してもトップクラスである。エイズ医薬品等開発研究においては、  

エイズ患者に対する未承認エイズ薬の治療研究を行っている。また、若手研究者奨励研究を通じ  

たボスドクの育成や官民共同研究の実施による研究成果の活用を通じて当該事業目的の達成を  

目指している。これらの成果を定量化することは困難であるが、科学技術の進展における人材育  

成の重要性を踏まえると、その費用対効果は大きいと思料される。さらに平成18年度からは事業  

のあり方を抜本的に見直し、官民共同研究の一層の充実や政策的創薬へ取り組むこととしてい  

る。このように、効率的な事業運営がなされており、当該事業の生み出す成果は投資に十分見合  

ったものである。  

（3）有効性   

希少疾患やエイズ等に対する治療薬の開発は、政策的に重要であるが、産業界の自主努力に  

頼るだけでは研究開発の促進が図られない。このような領域について、優れた医薬品・医療機器  

の開発を行うため、官民の研究資源等を結合し、画期的・独創的な医薬品等の創製のための技  

術開発を行う。   

具体的には、（財）ヒューマンサイエンス振興財団を実施主体として公募方式による官民共同研  

究を行う「創薬等ヒューマンサイエンス総合研究」及び「エイズ医薬品等開発研究」を実施してお  

り、有効性は高い。  
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（4）計画性   

総合科学技術会議の指摘を踏まえ、事業を大きく見直し、平成18年度より、川∨治療薬や希少  

疾患治療薬等に研究対象開発のターゲットを絞り込み、国として関与すべき医薬品等の研究開  

発を明確化しつつ、行政ニーズを踏まえた事業を推進。また、産業界を含めての研究実施体制  

（官民共同型研究）及び産業界を含めた研究評価体制を確立しつつ実施する。さらに、エイズ等  

については国際的に深刻な状況にあるため、本研究事業における国際的な共同研究等を実施す  

る。   

事業の見直しにあたり、従来3年間としていた研究期間を3年間以内とし、研究の評価には、産  

業界の研究経験者を1／4含む外部の評価委員で構成される評価委員会が、多角的な視点から  

評価を行い、その結果で採択や研究費配分、評価に応じた中止等の判断を行い、効果的な推進  

体制が確立されている。また、官民共同型研究では、原則として民間企業の負担を研究費総額の  

1／2として、産業界側の参加を重点化する一方、研究成果の具体化のためにHS財団内のTJO  

を活用している。  

（5）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）の研究開発目標、成果目標の達成状況   

現在までに各研究分野の官民共同型研究から「神経毒素精製の研究成果を稀少疾病治療薬  

の製剤化に応用」や「細胞培養依頼の新規不活化日本脳炎ワクチンの開発」など（創薬等ヒュー  

マンサイエンス総合研究）が得られている。また、エイズ医薬品等開発研究として、エイズ及びHIV  

感染症とその合併症の迅速な治療を目的として、日本で未承認の治療薬を輸入して臨床研究を  

行い、副作用の報告、用法、用量等のデータの集積を通じて、多くの医薬品の迅速な薬事法承認  

に貢献もしている。   

これらは、研究開発目標として掲げている「2009年までに、感染症・稀少疾病等、政策的に対  

応を要する疾病の診断・治療法の開発に資する研究成果を得るとともに、画期的医療の実用化を  

可能とする。」という目標の達成に向かって、研究は着実に進んでいる。  

（6）その他  

特記なし  

乱総合評価   

希少疾患やエイズ等に対する治療薬の開発は、政策的に重要であるが、産業界の自主努力に  

頼るだけでは研究開発の促進が図られない。このような領域について、優れた医薬品・医療機器  

の開発を行うため、官民の研究資源等を結合し、画期的・独創的な医薬品等の創製のための技  

術開発を行うことは非常に重要である。また、本事業の創薬等ヒューマンサイエンス研究の各分  

野においては、これまでに100件超の特許が出願されており、単位研究貴あたりの特許出願数、  

論文発表数に関して、平成15年度の実績を他の厚生労働科学研究事業と比較しても非常に高  

いものである。   

なお、平成18年度からは事業のあり方を抜本的に見直し、官民共同研究の一層の充実や政  
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策的創案へ取り組むこととしており、今後も着実な成果が期待できる。  

4．参考（概要周）  

■■榊の＃集。  

【効果的な推進体制】   
・農事遺構の研究書グループによる研究推進   
t塵攣曹の畦♯肴lこよる■価婁■食  

【＃  8 

政集約に1事であるが、  
全霊のみでは冊の  
傾が『られない■嶋  

⊂＝）  

書長井間  

政策創薬総合研究  

紗疾態ゆエイズ辱に対す 力に頼るだけでは研究舞  
踊の偲遮が闇られない領域について、優れた医薬品・医療機誇（筐薬品等）の拷発を行うため、盈立試  
験研究御と草間研究柳専の研究琶、研究資源等を結合し、吾閣的・独創的な医薬品等の創成の定め  
の按樗開発苦行う。  

対象研究分野】棚抄一占胸■  
★希少疾病治療薬の開発  
★政策的に対応を要する疾患等の予防診断・治療法等の開発に関する研究  
★医薬品等開発のためのヒト組織の利用に間する研究  
★抗エイズウイルス薬、エイズ随伴症状に対する治療薬の開発に関する研究  

【★施形式】  

（財）ヒューマンサイエンス振興財  
【辞儀体制】  

鼠間企業経験者、際立研究機間  
研究者、寧馳健級穏、行  

★輸許 にれまでに100件超）  
★研究成果の実用化  
・不活他日本脳炎ワクチンの開発  

，承認申請に向け企業で開発中  

・未承認エイズ治療薬の治療研究   
局迅速な承認に干献  

一神桂ヰ索精製   
叫希少疾病治療薬の製剤化に応用 等  

◎単位研究費あたりの特許出鰐勤、論文  
発表凱こ．関しては、他の厚生労働科学研  

究事業と比厳してもトップクラス£   

％ 交付  

企豪▲  

農学連挽研究者ゲル】プ  
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事業名   生物資源研究事業   

主管部局（課・室）   大臣官房厚生科学課   

事業の運営体制   薬用植物資源については、医政局研究開発振興課との間で協  

譲・調整を行い、方針等を決定することとしている。   

関連する「第3期科学技術基本計画における理念と政策目棲（大目標、中目標）  

理念   人類の英知を生む   

大日棲   科学技術の限界突破一人頬の夢への挑戦と実現   

中目標   世界長高水準のプロジェクトによる科学技術の牽引   

1．事業の概要  

（1）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」  

重要な研究開発課題   ・研究開発の基礎となる生物遺伝資源等の確保と維持  

・生命情報統合化データベースの構築に関する研究開発   

研究開発目標   02010年までに、健康・食料生産・環境等の研究開発に資する遺  

伝子、培養細胞、微生物、植物、水屋生物、有用昆虫、実験用小動  

物、霊長類及び日本人由来ヒト試料等の生物遺伝資源等の研究、開  

発、収集、増殖、保存、品質管理及び提供等を推進・強化する。  

02010年までに、研究・開発関係者への活用の利便性向上に資す  

るため、微生物を中心とした生物遺伝資源の情報を集約し、提供する  

生物遺伝資源機関ネットワーク構築を実現する。  

○我が国のライフサイエンス研究推進に不可欠な生物遺伝資源等  

（生体由来試料を含む）を世界最高水準のものとして維持する。  

02010年までに、配列情報や構造情報の他、パスウェイデータ、生  

物遺伝資源情報、医学情報、文献情報等の多様・多量な情報の網羅  

的かつ正確な統合に向け、広く国内のライフサイエンス研究者の利  

用に供するために必要な標準化技術、検索技術、分散処理技術、高  

速通信技術、データベースマネジメントシステム等、必要な情報技術  

の開発を実現し、必要な人材を確保する。   

成果目標   

◆世界最高水準の生物遺伝資源（生体由来試料バンクを含む）を整  

備・管理し、国内外に提供することにより、幅の広いライフサイエンス  

の研究事業を展開し、その成果を活用した独創的な創薬、予防・治療  

法の開発や、生産性や品質の向上した農林水産物・食品の開発等に   
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つなげる。  

◆2015年頃までに、統合化が可能かつ適切なデータベースを対象  

に、高度化・標準化したライフサイエンス関係データベースを有機的  

に統合化し、利便性を飛躍的に向上させることにより、創薬プロセス  

の高度化、個人の特性を踏まえた、生活習慣病や難病の予防・早期  

診断技術、革新的な作物生産の実現に資する。  

（2）事業内容（新規）   

厚生労働科学研究の推進に当たっては、培養細胞や実験動物等の生物資源が必須なものと  

なっており、「第3期科学技術基本計画」においても、生物資源の整備がライフサイエンス研究を  

支える基盤として位置づけられたところであり、厚生労働省としても、厚生労働科学技術研究を支  

える基盤としての生物資源研究を充実化していく必要がある。   

具体的には、創薬研究や臨床現場など、厚生労働行政に関連する分野のニーズを踏まえ、厚  

生労働科学研究の推進及び行政活動の実施に必要とされる「ヒト」「疾患」に関連した生物資源  

（培養細胞、ヒト組織、遺伝子、実験動物、霊長類、薬用植物）を中心に、下記の研究を実施し、創  

薬や新規医療技術等への橋渡し研究・実用化研究の基盤を整備する。  

（1）新規有用生物資源の開発に関する研究  

（2）有用生物資源の機能解析に関する研究  

（3）生物資源の整備基盤技術に関する研究  

（4）疾患関連生物資源の所在情報の共有化に関する研究  

（3）関連事業（関連事業所管課）との役割分担   

薬用植物資源については、医政局研究開発振興課との間で協議・調整を行い、方針等を決定  

することとしている。  

（4）分野別推進戦略（第3期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究  

開発課題」との関係   

平成18年3月に決定された第3期科学技術基本計画のライフサイエンス分野推進戦略では、  

生物資源の整備が、戦略重点科学技術の一項目「世界長高水準のライフサイエンス基盤整備」と  

して位置づけられ、我が国がライフサイエンス研究の国際的優位性の確保を目指すためには、生  

物遺伝資源などの揺るぎないライフサイエンス研究の基盤の整備が必要であると指摘されてお  

り、このような基盤の整備を戦略重点科学技術として、第3期科学技術基本計画中に、重点的な  

資源配分をすることとしている。   

特に、重要な研究開発課題として設定された「研究開発の基礎となる生物遺伝資源等の確保と  

維持」、「生命情報統合化データベースの構築に関する研究開発」の2項目において、生物遺伝  

資源の確保・維持や統合化データベースの構築等が求められており、厚生労働科学研究を支え  
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の生物資源研究を、更に充実化していく必要がある。  

（5）予算魚（単位：百万円）  

H15   H16   H17   H18   H19  

（未確定値）   

「
．
．
■
［
 
 

2．評価結果  

（1）必要性   

厚生労働科学研究による安全1安心で質の高い健康生活の実現は、ライフサイエンス研究の  

重要な出口のひとつとして期待されているところであり、各種疾患の克服や医薬品等開発、食の  

安全など様々な健康関連分野で活発な研究が実施されている。   

また、近年のゲノム研究等の進展に伴い、ヒトの細胞や遺伝子などを材料とした研究から重要  

な知見が得られるようになっており、研究材料たる生物資源の整備は研究上非常に重要なものと  

なっていることから、厚生労働科学研究の推進及び行政活動の実施に必要とされる生物資源を  

整備することが必要である。   

本研究事業において実施される疾患・創薬研究関連生物資源の整備（開発・収集・品質管理  

等）やこれに関するデータベースの構築は、厚生労働科学研究全体を支える基盤となり、更なる  

厚生労働科学研究の推進に資することに加え、我が国のライフサイエンス研究全体の推進にも  

繋がることから、極めて重要な事業であるといえる。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

本研究事業により実施される予定の、生物資源のさらなる整備やデータベースの構築により、  

生物資源の所在や機能情報等をユーザーに明確に示しことにより、アクセシビリティの向上が図  

られれば、その資源の活用の活性化に繋がる。資源の有効活用は、厚生労働科学研究のみなら  

ずライフサイエンス研究全休の発展を促すため、社会・経済への貢献は大きいと考えられ、効率  

性は高いといえる。   

また事業開始当初より他省との連携を図ることにより、開発する生物資源の重複の排除や、他  

省の産出した生物資源事業の成果等を活用が可能となり、費用対効果の高い研究を実施するこ  

とが可能となっている。  

（3）有効性   

生物資源は厚生労働科学研究のみならず、ライフサイエンス研究における重要な基盤である。  

本事業の遂行によりこれらの研究の知的基盤整備に貢献することが可能であり有効性は高い。  

また公募型の研究成果によって得られた有用生物資源及び生物資源の機能解析結果を、指定  

型の研究で構築するデータベースに収載するといった、採択課題闇の連携の仕組みがあり、事業  

の有効性を高めるエ夫がなされている。  
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また「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」を踏まえ、本研究事業に関する評価指  

針を策定し、専門家等による評価（事前評価）を実施する予定としている他、適切な時期に中間・  

事後評価を実施する予定としており、各課題の有効性を適切に評価することが可能となってい  

る。  

（4）計画性   

生物資源の開発や機能解析については、具体的かつ実現性の高い課題目棟を掲げて公募を  

実施することにより、多様な研究課題や研究手法を事業に取り込むことで事業の有用性を高める  

一方、国として着実な推進を図る必要のある、生物資源の基盤整備や所在情報の共有化につい  

ては、指定型で実施し、マイルストーンの設置及び適切な進捗管理を行うことにより、計画的な事  

業の推進を図る。  

（6）その他   

生物資源ついては、「第3期科学技術基本計画」に加え、「バイオテクノロジー戦略大綱」（BT戦  

略会議）や「知的基盤整備計画」（文部科学省科学技術・学術審議会）においても国家的な整備の  

強化が求められていることから、関係省庁とも連携しつつ推進していくことが必要である。  

3．総合騨価   

生物資源の整備は厚生労働科学研究のみならず、ライフサイエンス研究における重要な基盤  

であり、本研究事業は行政的・学術的意義が極めて高いことから、関係省庁間で密接に連携を取  

りつつ、長期的な展望の下で着実に実施する必要がある。  
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4．参考く概要国）  

生物資源研究事業について  

画。匪車重ヰ  
○厚生労働科学研究の主な事業におけるターゲット  

・各種疾患の克服（がん、循環器疾患、生活習慣病、エイズ、肝炎、新興再興感染症、  
免疫アレルギー疾患、難治性疾患、精神・神経疾患）  

・ゲノム医療、再生医療の実現、研究成果の臨床応用  
・医薬品医療機器開展  
・食品、医薬品等のリスク評価 等  

第3期科学技術基本計画   

戦略重点科学技術  
Ⅳ 世界扇高水準の基盤の整備  

・生命情報統合化デー外－－スの構築   

■生物遺伝姿源等の整備  

二これらの研究を推進に臥生物済源の活用が必須。  
二′特に「ヒト」「疾患」に藍目した生物拭源の重点的整備が霊苧。  
こ：1今織の更なる活用に臥病院・独法・良和等にき魯連携が理想串  

生物資源研究事業  
①②  
有用な生物資源を競  
争的環境で選抜の上、  
閃兼・解析を行う〔  

昔lき  
l既存の墓室を着用し、  
安定的な資蕩供給等  
に資するために、機  
関の指定を市う。  

②有用年物菅源の機能能桁  
・疾患遺伝子試料の整備  
・生桝由来の有用物たの成分ライフ  

卿尭  
・政策的1妻疾患モデルの作成  
・ES細胞や幹欄胞の樹立  
・患者由来試製の整傭  

蜘付紐データベースの整備   等  
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