
④超微細（ナノサイズ）技術医療機器分野（DDS＆マイクロマシーン）（仮称）   

本事業は、広く知見を集積する公募型で推進する。  

平成19年度からは、ナノテクノロジーを用いた医療機器（DDS＆マイクロマシーン）の研究開発  

及びより侵襲性の低い医療機器の研究開発に重点を置くこととする。なお、経済産業省とマッチン  

グファンドで実施している疾患の超早期診断・治療システムの開発に関する研究については、生  

活習慣病の超早期発見に資する医療機器の開発に重点をおいて今後も継続することとする。  

（3）関連事業（関連事業所管課）との役割分担  

関連事業なし。  

（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、  

がんの予防・診断技術や、手術療法、化学療法、放射線療法などのがんの治療技術の向上を図  

るとともに、現場におけるがんの標準的治療法を確立、普及させ、さらに、がん医療水準を向上、  

均てん化（地域格差の解消）を進める必要があるとの考えに基づき「③標的治療等の革新的がん  

医療技術」を戦略重点科学技術に位置付けている。また、重要な研究開発課題に「ITやナノテクノ  

ロジー等の活用による融合領域・革新的医療技術の研究開発」があげられている。   

さらに、ナノテクノロジー・材料分野推進戦略では、超高齢社会において、国民の生活の質を拡  

大し、増加する医療費を削減するためには、がん、循環器病、糖尿病、認知症、運動器疾患等の  

重要疾患を超早期に診断するとともに低侵襲で治療する医療技術が必須であるとの考えに基づ  

き「⑥超早期診断と低侵襲治療の実現と一体化を目指す先端的ナノバイオ・医療技術」を戦略重  

点科学技術に位置付けている。  

本研究事業は、患者にとってより安全・安心な医療技術の実現を図るため、超微細技術（ナノテ  

クノロジー）の医学への応用による非侵襲t低侵襲を目指した医療機器等の研尭・開発を推進す  

るものであり、戦略重点科学技術及び重要な研究開発課題の内容に合致している。  

（5）予算額（単位：百万円）  

H15   H16   H17   H18   H19   

1，203   1．303   1，416   1，489   2，393   

（6）研究事業の成果   

平成18年度まで実施していた指定（プロジェクト）型研究においては、イメージングによる細胞  

内及び組織での分子の機能の解明、分子の構造決定による創薬基盤情報の収集、さらにこれら  

ナノテクノロジーを利用した臨床画像診断技術の開発及び新規医用材料の開発の推進等の成果  

が得られた。公募型研究においては、ペプチド付加型磁性体ナノミセルを用いた標的細胞の画像  
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化、生体内超音波ナノイメージング装置（プロトタイプ）の完成、全自動DNAチップ診断機器（プ  

ロトタイプ）の開発等、研究成果が着実にあがっている。   

本事業の研究成果により、ナノテクノロジーを活用した画期的な医療機器の開発や生活習慣病  

などの超早期発見及び早期の診断につなげる医療機器開発が期待される。  

2．評価結果  

（1）必要性   

患者にとってより安全・安心な医療技術の実現を図るため、ナノテクノロジーの医療への応用に  

よる非侵襲・低侵襲を目指した医療機器等の研究開発を推進する。超高齢化社会を迎え、生活  

習慣病の増加が懸念される中、行政においては、予防に力点を置くこととしており、症状発生前か  

ら疾患の萌芽を捕捉し、疾患の予防及び早期治療につなげていくことは行政的観点からも極めて  

重要であり、必要性の高い研究である。  

（2）効率性（費用対効果にも言及すること）   

超微細技術（ナノテクノロジー）の医学への応用による非侵襲・低侵襲を目指した医療機器等の  

研究・開発を推進することにより、画期的な医薬品や医療用具の研究開発が促進され、国民に対  

してより安全一安心な医療技術の提供や医薬品産業等の振興が期待される。   

この効果を定量化することは困難であるが、国民の最大の関心事である健康に与えるインパク  

トは大きいものであることが容易に想定され、明らかに投資費用に見合った効率的なものであると  

考えられる。  

（3）有効性   

本研究事業は、ナノテクノロジーの医学への応用による効果的で侵襲性の低い医療機器等の  

研究・開発を官民共同で推進することにより、患者にとってより安全・安心な医療技術の提供の実  

現を目標としており、ごれlこより健康寿命の延伸を実現するとともに、萌芽的先端医療技術の研  

究開発を推進することで我が国の医療機器分野の技術革新を促すことが期待される。  

（4）計画性   

指定（プロジェクト）型研究は、平成18年度にて終了する。平成19年度からは事業の改編を行  

うとともに課題についても見直す予定である。   

新規事業においては、ナノテクノロジーを用いた医療機器（DDS＆マイクロマシーン）の研究開  

発及びより侵襲性の低い医療機器の研究開発に重点を置くこととする。なお、経済産業省とマッ  

チングファンドで実施している疾患の超早期診断・治療システムの開発に関する研究について  

は、生活習慣病の超早期発見に資する医療機器の開発に重点をおくこととする。  

（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  
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指定（プロジェクト）型研究（平成14～18年度）においては、イメージングによる細胞内及び組織  

での分子の機能の解明、分子の構造決定による創薬基盤情報の収集、さらにこれらナノテクノロ  

ジーを利用した臨床画像診断技術の開発及び新規医用材料の開発の推進等の成果が得られて  

いる。また、公募型研究においては、ペプチド付加型磁性体ナノミセルを用いた標的細胞の画像  

化、生体内超音波ナノイメージング装置（プロトタイプ）の完成、全自動DNAチップ診断機器（プ  

ロトタイプ）の開発等、研究成果が着実にあがっており、研究開発目標としている「2011年までに、  

薬物等伝達システム（DDS）を用いた新規性の高い治療法の開発につながる技術を開発する」や  

「2011年までに、高薬効・低副作用DDS技術を開発し、がん、循環器疾患、．糖尿病、認知症等の  

治療に応用する」に向かって研究は着実に進んでいると考える。  

（6）その他  

特記なし  

3．総合評価   

超微細技術（ナノテクノロジー）の医学への応用による非侵襲・低侵襲を目指した医療機器等の  

研究・開発を推進することにより、画期的な医薬品や医療機器の研究開発が促進され、国民に対  

してより安全・安心な医療技術の提供や医薬品産業等の振興が期待できる。   

なお、超高齢化社会を迎え、生活習慣病の増加が懸念される中、行政においては、予防に力  

点を置くことが重要であり、症状発生前から疾患の萌芽を捕捉し、疾患の予防及び早期治療につ  

なげていくことは、行政的観点からも極めて重要であることから、本研究に関しては、今後も引き  

続き実施する必要がある。  

4．参考（概要図）  
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ナノメディシン  

ナノメディシン  

ナノテクノロジ「を用いた、より精密な画像診断技術、生体適合性の高い新材料、  
より有効性・安全性の高い医療機器■医薬品を用いた医療  

0平成17年度より公募型研究として、がんを対象にフィジビリティこ研究を行っている  
○平成18年度からは研究費を増額し、本分野の重点化をはかる。  
早期の臨床応用を見据えて、継続課題については厳しく評価を行った上で本格研究につなげる  
新規公募はがん以外の疾患（アルツハイマー等の中枢神経系疾患等）にも対象を拡大し、  
将来の医療において中心的役割を果たす本技術の広い知見を集積する。  

約30〃mの解像度によるがん遠隔転移の超早期診断  

全身組織の循環代謝・生理画像の定量化  

脳   心筋  

予、腫癌   

主 （悪性／良惚 渚／肝腋  
1■■脂肪   
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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（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大臣標   生涯はつらつ生活   

中目標   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   ・QO」を高める診断・治療機器の研究開発  

∴リハビリテ「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  

替するための医療機器暮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、腫癌の分子特性や遺伝子発現を定量的に亭平  

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  

間企業と連携を因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MRI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   

②身体機能代替分野  

聴覚器一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、感覚等の身体機能  

を体外から補助する機器を開発する研究 等  

な 

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題について、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1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臨床研卦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）  

Hl亭   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  

的な医療一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。身休機能障害の克  

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（乗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ム身体機能の補  

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 

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癖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）の研究開発目標、成果目標の達成状況  

本事業の公募型研究では、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／く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」との目標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．総合評価   

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・治療機器の研究開発及び  

リノヽどリテーションや、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  

生活を営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。  

4．参考（概要図）  
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身体機能解析・輔肋・代替機器開発研究  

成果と方向性  

身休機能解析研究  身体機能代替研究  

○植込み型突然死防止装置の開発   

MR】従来の植込み聖除細動器に新規機能を  
付与した革新的除紹動器の開発を行っている。  
要素技術の確立、仙次試作器の作成を行って  
いミ1   

0人間・機械・情報系の融合複合新技術サイバ   
ニクスを駆使したロボットスーツHALの開発  
○新しい生体接着理論に基づく血管付着楼能を  

身体機能補助研究  有するステントの開発に関する研究  等  

0新たな手術用ロボット装置の開発   

MRトCTでの画像情報と術中画像情報を  
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、試作器を作成中   

○高齢者の大腿骨頸部骨折等の治療を支援す  
る高精度手術支援システム開発研究  
○ハイリスク胎児の子宮内手術におけるナノイ  

＜目指すべき方向性＞  

総合科苧技術会議「科学技術基本政策策定の基本方針」  

○失われた人体機能を補助・代替する医療の実現   
り〈イオテクノロジーとけやナノテクノロジーを融合   

した新たな医療の実現  
・脳科学の進歩によりこころとからだの健康を保ち、   
自立し、はつらつとした生活を実現  

ンテリジェント技術デバイスの開発研究  
等  

3一一4）政策創案総合研究  

3帽・4仙1）政策創案総合研究  

し分艶名ユ厘皇製革草堂埋窒分野  

遁建i選箆名）政策創嚢鷹合埋宝単量  
▼1’‾ 

コ垂≒亘≠≠亘亘諒亭  

主管部局（諜壇）   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）の単独運営  

関連㌻る「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、中日標）  

＝乱康と安全を守る   

生涯はつらつ生活  

㌻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  

興一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抗羊イズウイルス薬、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、医薬品一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堆進してゆく必要があると  

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．評価結果  

（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件超の特許が出願さ  

れている。さらに、単位研究責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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