
子どもを取り巻く社会、家庭環境の変化により、取り組むべき課題も急激に  

変化し、多様化してきているため、本研究事業においては、「健やか親子21」、  

「子ども・子育て応援プラン」などに基づく次世代育成支援の推進をはじめと  

して、今日の行政的課題の解決及び新規施策の企画・推進に資する計画的な課  

題設定が行なわれている。   

今後、このような時代のニーズの変遷を先取りした、一層包括的な検証研究  

及び政策提言型研究により汎用性のある研究成果が期待される。  

多施設共同ランダム化比較試験による早産予防のための妊婦管理ガイドラインの作成  

【わかっていたこと】早産予価のために縫慮超音波  
による子宮頸髄の観禦が有用であること．  

蛮官長短縮例に対する異音縫縮稀と  
uT仙丹Tr作■ぎnl血脈灯の有用性を検  

証することが急務であること．  

【今召の戒巣】頸管1短縮例を対1に、不惑性感染の書書  
で欄分化した管理方法に関する臨床研究のプ  
ロトコールを作成し、症例登録を1開始した。  

【今回の成泉の意♯】早産予防に対する取り組みの必要性  
の艶随が広まった。  
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図13（子ども家庭総合研究事業）の例  

＝；－2）小児疾患臨床研究事業   

我が国では、欧米諸国と比較して、治験を含めた臨床研究全般の実施及び支  

援体制が脆弱であり、特に小児疾患領域においては顕著であると指摘されて久  

しし、・。このため、本研究事業によって治験を含む臨床研究全般の実施及び支援  

体制の強化を図り、欧米諸国にキャッチアップし、小児疾患領域における根拠  

に基づく医療（Evidence Based Medicine）の一層の推進を行うことが必要で  

ある。  
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なお、現在、本研究事業では臨床研究の拠点となる施設において、麻酔薬、  

抗腫瘍薬について用法・用量、有効性、安全性等の研究・評価を実施しており、  

所要の成果を上げてきた。  

「低出生体重児の無呼吸発作に対するドキサブラムの安全性・有効性に関する研究」  

研究目的  
邑本未熟児新生児学会が早期lこ適応を確立すべき適応外医薬品の上位にあげている、低出生体  
重児の無呼吸発作（未熟児無呼吸発作）治療薬であるドキサブラムの低用量投与の安全性・有効性  

を検証する。  

研究成果  
1．低用量ドキサブラムの薬物動態を解析し、至連投  
与i、投与法を提唱した。  
2．ドキサブラムの中枢神経系，心随刺激伝等系へ  

の影響を生化学・生理学的に検討した積果、低用  
量では問題となるものはなかった。  
3．アミノフィリンを対照とした多施設共同ランダム化  
比較試腰計画を作成した。  

今後の計画  

平成18年康から、未熟児無呼吸発作に唯一認可さ  

れているアミノフィリンを対照藁とした低用量ドキサブ  
ラムの多施設共同ランダム化比較試験を遂行する。  
同時に、POPulationpharmaco七山eti時の手法を用  
いたドキサブラムの薬物動態研究、臨床t基礎的生  
理学的研究を続行し、低用量ドキサブラムの安全  
性・有効性を検証する。臨床試験にあたっては、目  
標症例数の確保、データマネージメント、解析に多大  
の努力が必要と考えられる。  

図14（小児疾患臨床研究事業）の例  

（7）第3次対がん総合戦略研究事業   

遺伝子■分子レベルでのがんのより深い本態解明に迫る成果を上げる一方で、  

平成16年度から開始された「第3次対がん10カ年総合戦略」の新たな戦略  

目ノ標に掲げられている革新的ながんの予防、診断、治療法の開発に向けて、大  

きな成果をあげつつある。今後は、これらの成果をさらに応用・発展させ、患  

者にもっとも近い臨床現場に還元できるよう、研究を推進していくことが求め  

られている。   

（7－1）第3次対がん捻合戦略研究事業  

遺伝子・分子レベルでのがんのより深い本態解明に迫る成果をあげる一方で、  
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平成16年度から開始された「第3次対がん10カ年総合戦略」の新たな戦略   

目標に掲げられている革新的ながんの予防、診断、治療法の開発に向けて、基   

礎研究の成果を積極的に応用することで、より大きな成果をあげつつある。今   

後、多段階発がん過程のシナリオの全貌を明らかにすることを目的とする発が   

んの分子基盤に関する研究等を進めるとともに、がんに関する疫学的研究等を   

推進することで効果的ながん検診方法を開発し、生活習慣とがんの関連につい   

てのエビデンスを明らかにしていくことで効果的かつ効率的で実践的な予防   

方策の構築等にも重点を置いていく。また、精度が保たれたがん登録を円滑に   

進めるためのシステム構築に関する研究等も推進し、さらに、患者の視点を重  

視した患者支援システムの開発、がん患者の生活の質（QOL）の向上を目指し   

た緩和ケア技術の開発■普及等についても取り組んでいく必要がある。  

す先の日劇  
離縁者と膵がん患者の鑑別が付く基準を見つけ、  
膵がんの早期診断に利用すること。   

研究の方法  
①血禦のプロテオーム解析により健常者と膝がん  
敲者の鑑別ができるデータセットを抽出する。  
②①で得られたデータセットが①とは別の陪がん  
魁者群の検体に対しても当てはまるか検討を行う。  

③（h②を行って十分確認のとれたデータセットを  
使用した大規模な臨床試欄lこより、診断への有効  
性を確かめる。  

研究の成果  
・人工知能を用いた機械学習法により、健常者と膵がん患者を鑑  
別し得るデータセットを抽出した。  
・得られたデータセットを用いて別の検体に対してコンピューター  

られた。  咽み合わせれば100％の症例を検出  
・ステージⅠ、Ⅱ期の膵がん患者の検体についても12例中10例  
各検出できた。また、CA19－gと組み合わせれば全例の検出が  
できることが分かった。  

・平成18年虔から大規模な法床研究を開始する。  

図15（第3次対がん総合戦略研究事業）の例  
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（7－2）がん瞳床研究事業  

本研究事業は、我が国の死亡原因の第1位であるがんについて研究、予防及   

び医療を総合的に推進することにより、がんの羅患率と死亡率の激減を目指す   

ものであり、着実に成果を得られる研究を優先的に採択し、がん対策を強力に   

推進する。   

「分野1 政策分野に関する研究」においては、全国的に質の高いがん医療水   

準の均てん化を推進するために、がん診療連携拠点病院の機能向上に関する臨   

床研究や、がん患者の生活の質（QOL）の維持向上のために、がん患者の状況   

に応じて緩和ケアや精神的ケアが早期から適切に行われること、在宅がん患者   

に対しがん医療を提供するための連携協力体制を確保すること、がん患者の家   

族に対して効果的な支援を行うことに資する研究についても取り扱う。  

「分野2 診断・ 治療分野に関する研究」においては、我が国におけるエビ   

デンスの確立に資するような、必要な症例数の集積が可能な体制で実施される   

多施設共同研究を優先的に採択し、転移・再発・進行がん等、難治性のがん治   

療法の開発や延命効果のある効果的治療法の開発、患者のQOLを重視した低侵   

襲性治療法の開発等を推進する臨床研究を取り扱う。  
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図16（がん臨床研究事業）の例  

（8）循環器疾患等総合研究事業   

我が国の3大死因のうち、2位と3位を占める重要な疾患である脳卒中、心   

疾患及びその原疾患である糖尿病等の生活習慣病に対する予防・診断・治療法   

について研究を進める本研究事業は、厚生労働行政の中でも重要な位置を占め   

ている。これまでの研究で、糖尿病と生活習慣との関係や合併症予防に関する   

欧米人におけるエビデンスとは異なる日本人の新たな知見等が明らかとなり、   

今後、診療ガイドラインにも強い影響を与えるものと考えられる。また、高脂   

血症が脳卒中の危険因子となる可能性が示される等の重要な知見も得られた。   

今後、新しい高血圧治療や動脈硬化性疾患等の診療ガイドライン等の参考資料   

となることが期待される。特に行政的に大きな課題である自殺問題については、   

平成17年度より「糖尿病予防のための戦略研究」（図17）が開始され、介入  

のためのプロトコールが取りまとめられた。  
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これらの成果は、厚生労働行政に貢献するところが大きく、医療経済的にも  

重要な成果が得られたと考えられる。今後はさらに糖尿病に関する研究の強化  

や、メタポリツクシンドロームの実態把握とその有効な対策に資するエビデン  

スの構築など循環器系疾患等の生活習慣病の総合的な研究を強力に推進して  

行く必要がある。  
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図17（循環器疾患等総合研究事業）の例  

（9）障害関連研究事業   

障害関連研究事業は、「障害保健福祉総合研究」及び「感覚器障害研究」か   

ら構成されている。それぞれの研究領域の内容は次の通りである。   

（9－1）障害保健福祉総合研究事業  

障害保健福祉施策においては、障害者がその障害種別に関わらず、地域で自   

立して生活できることを目的に、平成18年4月施行の「障害者自立支援法」   

による新しい障害保健福祉制度の枠組みを構築することが課題となっている。  
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本研究事業においては、障害の正しい理解と社会参加の促進方策、障害者の心  

身の状態等に基づく福祉サービスの必要性の判断基準の開発、地域において居   

宅一施設サービス等をきめ細かく提供できる体制づくり等、障害者の総合的な   

保健福祉施策に関する研究開発を実施している。これらは公募課題の決定時点   

から必要な行政施策を踏まえ戦略的に取り組んでおり、施策決定の上での基礎   

資料の収集・分析、研究成果に基づく施策への提言等大きな成果をあげている。   

障害保健福祉施策は、今後、自立支援・介護のため中人的サービス、就労支  

援、住まい対策、発達支援など総合的に取り組む必要があり、行政ニーズの一   

層の明確化を図るとともに、本研究事業の継続的な充実が必要である。  

研究者らのt近の研究で、これまで用いてきた自転キのような  
回転式サイクリングに代わる、より脚発生力を効率的に利用可  
能な肋方式の存在が明らかになってきた（特許出願準儀中）。  
これを用いることで、より1度の下肢簿書舌の自力走行が可  
能になるのみならず、助力の不足を補うパワーアシスト系へ  
の負荷が減少し、より長時間の簸充電劇作（つまり連続航続距  
＃の伸長）を可能にする。 

くつかの手法を組み合わ  
せることで下肢蝉書の広  
い症例に対応可能である  

先  

随意的な下肢の運動努力では、筋活動がみられないが、  
サイクリングチェアのIg勒では、麻ヰ側にも非麻痺側と同様の、  

図18（障害保健福祉総合研究事業）の例  

（9－2）感覚暮障害研究事業   

視覚、聴覚・平衡覚等の感覚器機能の障害は、その障害を有する者の生活の  

質（QOL）を著しく損なうが、障害の原因や種類によっては、その軽減や重症化  

の防止、機能の補助・代替等が可能である。そのため、本研究事業では、これ  
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らの障害の原因となる疾患の病態・発症のメカニズムの解明、発症予防、早期  

診断及び治療、障害を有する者に対する重症化防止、リハビリテーション及び  

機器等による支援等、感覚器障害対策の推進に資する研究開発を一貫して推進  

している。   

複雑な感覚器障害の全容解明には、まだ多くの課題があるものの、病態解明、  

検査法、治療法の開発、支援機器の開発に着実な成果をあげている。具体的に  

は正常眼圧緑内障の疫学的研究、人工視覚システムの開発、難聴胎児の診断法、  

人工内耳の客観的評価法の開発などがある。   

高齢化が進む中で、QOLを著しく損なう感覚器障害の予防、治療、リハビリ  

テーションは重要な課題である。特に、失明の原因として増加しているといわ  

れる糖尿病性網膜症や緑内障、突発性難聴などに対する疫学的調査を含めた対  

策の樹立は急務であり、専門家の意見を踏まえつつ、公募課題の重点化を図っ  

ていく必要がある。  

図19（感覚器障害研究事業）の例  
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（10）エイズ・肝炎t新興再興感症研究事業   

エイズ・肝炎・新興再興感染症研究事業は、「新興再興感染症研究領執」、「エ   

イズ対策研究領域」、「肝炎等克服緊急対策研究領域」から構成されている。   

それぞれの研究領域の内容は次の通りである。  

（10－1）新興・再興感染症研究   

新興・再興感染症については、国家の安心・安全対策としても、今後、対策を行う  

べき問題である。当該研究事業で、昨今話題となっているSARS、新型インフルエン  

ザを始め、近い将来克服されると考えられていたが再興が見られる結核等種々の  

感染症に関して、病態解明、予防、治療法の開発のみならず、行政が行う対策に資  

する課題など、幅広い研究が推進されている。このようなことから、本研究事業は、  

国民の健康の安心・安全の実現のための重要な研究であり、積極的に実施する必  

要がある。  

研究の意義  
・高書原性鳥インフルエンザ（ん′H5Nl）の流行  
が拡大して、覿蔓インフルエンザによって未曾  
有のを慮被害が生じ、社会舌勤の破線が起こ  
る可能性が書まっている。／くンデミックに♯え  
た事前準♯と発生時の対策行動計画の策定  
が急がれる。   

研究成業  
・サーベイランス、公衆衛生上の介入、抗ウイ  
ルス劃やワクチンの使用方法などについて研  
究し、新型インフルエンザに麟えた暮蘭準相計  
函、行動計百の策定を包内、藩外において支  
援した  
・新型インフルエンザの予鮪・封じ込めのため  
の新型インフルエンザ対応ワクチンの賢愚開  
発及び闘臨床柑、箆床賦験実施の棍、支  
援を行った．  
・新型インフルエンザに対応したサーベイラン  
ス体♯を挨肘するとと引こ、国内外で発生した  
有■原性急インフルエンザに対する実故圭診  
断法を開発して流行に簡えた。  
・島インフルエンザの流行地域であるベトナム・  
インドネシアにおいて実践王診断技術及び  
サーベイランスの技術支撞を行い、サーベイラ  
ンスのネットワー・ク構築に東課したvまた、流行  
ウイルスを分離、収集してワクチン株の闊発や  
ウイルスの蜜鼻を迅速に把握するための標準  
ウイルス抗原や抗血清を作製して、新型インフ  
ルエンザ出現時lこ対応できるように準欄したu  

図20（新興・再興感染症研究）の例  

（10－2）エイズ対策研究事業  
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MV感染症は、HAARTの導入により慢性感染症の性格を帯びてきているものの、   

効果的な予防ワクチンも完治する治療法も開発されていない現在、常に最新の   

治療法の開発、治療ガイドラインを必要とする。また、新規のHIV感染者のう   

ち、そのほとんどが性的接触に由来するため、性感染症対策に関する研究も必   

要となる。このような状況に対応するため、本研究事業は、効果的な予防対策   

と疾患概念を変える治療法及びエイズ医療の体制確立について着実な結果を   

示しており、行政施策の推進に大きく貢献しているところである。  

HtV感染症の動向と予防モデルの開発・普及  

一く目♯＞  

に関する社会疫学的研究   

一l、わが匹のハイリスク行動層のHⅣ感染率と行動の実態を解明する  
；2．若者、滞日外四人、ⅠⅡⅤ¢染者等に対する、わが国の社会状況や文化環境に適しかつ有効なエイズ対策モデルを、社会疫学  

的手法を用いて開発・普及する。  

表1．WYSH予防教育の知識・態度・行動への効果  

纂校生   中学生  
聞年   a刀晩年  

（已629人）  （7，880人）  

卯年   lI一 箪  

（8．ヰ2⊇人）  （1a81ら人〉   

知   性感染虐・HIVl日蓮知 と地域の  約20％†  約30％†   
■   絶疫学状兢  

態  性感染痘へのリスク故知  釣10％†  約20％†   

度  高校生の性行為の専 故意緻  約5％1   約5％l   

行  コンドームの使用   10％丁   20％†   

勤  性経♯率の増加   0％   0％   園1．若者の性行動のコネクティドネスモデル  

く研究成果の例＞  
膨大な質的・量的鯛査に基づいて、わが国の若者の性行勤の実態とその社会生態構造（コネクティドネスモデル）を  

明らかにし、それに暮づく「社会分業」という新しい予防理念のもとに、疫学、ソーシャルマーケティング、行動科学などを競合した学際的アプ  
ローチにより、新しい予防モデル（WYS打モデル）と艶遵資桐を開発した。WYSHモデルによる予防教書は、若者の知臨・態度・行動に■辛な  
効果のあることが草案鹸的に確託され、その成果は都04年庶より厚生労≠省書少年エイズ対策事業として研修寧♯化され、中学、古枚を  
中心に全国的書及が進みつつある。  

図21（エイズ対策研究事業）の例  

（10－3）肝炎克服研究事業   

肝炎については、「C型肝炎対策等に関する専門家会議」において、①c型  

肝炎ウイルス検査等の検査体制の充実、②効果的な治療法の普及、③新しい医  

薬品等の研究開発の一層の推進、の3点の必要性が指摘されている。当該研究  

事業では、この報告書に沿った施策を推進するための研究が実施されており、  

国民の健康の安心・安全の実現のための重要な研究として、今後も積極的に実  

ー38－   




