
治験実施基盤整備のモデル研究  

【研究目的】   
画期的な医薬品等の創製に資するため、治  

験に関連する環境を整備し、質の高い治馬奏を  

速やかに実施可能な体制を作り、健康福祉関  
連施策の高度化に資することを目的に、治験  
実施基盤整備のモデル研究（医師主導治験・  

地域等治験ネットワークに関する研究）を実施  

します。   

【研究成果】   
医師主導治馬剣よ 治馬奏準備中が4成分、治  

願実施中が4成分、治験終了が4成分です。  
冶顆終了の4成分のうち、クエン酸フ工ンタニ  

ルでは、2歳以下を含めた小児の錆痛・鎮静、  

麻酔及び麻酔補助の適応拡大が、沈降不活化  
インフル工ンサワクチンでは、新型インフル工  
ンザ（H5Nl型）に対する効能取得が治験薬  
提供者により申請され 承認取得に向けた活  

動が実施されています。地域等治駁ネットワー  
クは、体制構築中が8ネットワク、体制構築  
終了が4ネットウーウです。体制構築終了のネッ  

トワ几ウは、研究終了後もその体制を保持し、  
企業治験の受託に活用されます。  

【研究概要】   
大規模治願ネットワークから医師主導治験・地域等治験ネットワークに関する研究を募集・採択  

することにより目的を達成します。  

日本医学会分科会  

臨床現場からの要望の  
とりまとめ、治験候補  
案の推薦  

製薬企業  

治験推進研究事業へ  
の協力、治験薬・治  
験薬情報の提供  

社団法人 日本医師会  厚生労働省   
推薦 ‥－．｛‖＿凸．．⊥【．一、∫．．．，㌧．⊥．＿  交付  

i  リストの公開（大規模治験ネットワー  
ク登録医療機関、治験候補薬）、研究  
の募集・採択、研究費の交付、標準  
業務手順書（雛形）の公開、データ  
マネジメント業務の実施、治験中の有  
害事象報告の伝達支援、研究実施に  

i  科学研究費補助金の  
交付  

外部委員会   
協力 関する助言・指導（円準寧治琴甲蔓嘩・評価  

i  実施、効率的なネットワークの構築、iii研究事業の質の向上及  
び公正性の確保（必要  
な立案・評価等を実施）  

大規模治験ネットワーク  
（1，312城取：平成1g年3月20日現在）  

適正な研究費の執行）、治験に関する  
情報提供・啓発運動  

募集・採択、支援  

メシル酸  クエン酸  治験薬  
イマテニブ  ラェンタニル  

静岡県治験   治験ネット    ‥ 治験  
ネットワーク  兵庫県医師会  ネットワーク  

センター  
9施設  6施設  

医師主導治験に関する研究  地域等治験ネットワークに関する研究  
（13試練の実施医療機関救：106施繹）  （参加ネットワーク数：12ネットワーク）  

医師主導治顧は、進捗・内容により分類した「治験の計画に関する研究」、「治馬実の調整 管理に  

関する研究」、「治馬実の実施に関する研究」として募集し、継続58課題及び新規52課題を採択  

することにより、12成分：13試顧）の治験が計画・実施されました。地域等治馬奏ネットワークは、  

「地域等治顧ネットワークの整備に関する研究」として募集し、継続4課題及び新規8課題を採択  

することにより、12ネットワークで体制構築が進められました。  

＜冶鳥黄推進研究＞  

牛海綿状脳症（BSE）の病理診断に関する研究   

一迅速免疫組織化学検査法の開発－  

【社会的背景】   
B≡；［については、平成13年の我が国初の発生以来、年間百万頭以上に  

検査を行い、確認検査が必要なものは5年あまりで160頭以上にのぽります。   

【わかっていたこと】   
BSE蔭認捜査において、免疫組適化学検査にLよ約2巳間を要しています。   

【今回の成果】   
迅速包埋・迅速免疫組織化字法を構築しました。   

【今日の成果の意義】   
実用化がなされれば、従来の免疫組織化宇検査法よりも短時間（6時  

間程度）で結果の判定が可能になります。  

彗  
（抗原の賦活化法、染色法を開発）  

迅速パラフィン包埋器   
（方法を開発）  
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㌦・十分判定が可能。  

＜食品の安全・安心確保推進研究＞  
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新型インフル工ンザへの事前準備と  

大流行発生時の緊急対応計画に関する研究  

【分かっていたこと】   
20世紀には3固の新型インフル工ンザ大流行があり、数  

百万～数千万人が死亡しました。現在、卜15Nl型高病原性  
烏インフル工ンザが世界的に流行しており、人への感染も  

増えています。H5Nl型鳥ウイルスは徐々にと卜型へ変化し  
つつあり、強し1病原性を持った新型インフル工ンザの出現が  

心配されます。  

【今団の成果】   
新型インフル工ンザ対策ガイドラインを作成するため、その基となる実験・調査等の  

研究を包括的に行いました。  

【今回の成果の意義】   
本研究の成果や最新の知見を基に、新型インフル工ンザ専門家会議が「新型インフ  

ル工ンザ対策ガイドライン」を作成しました。新型インフル工ンザの大流行による健康  

被害の最小化と、社会▲経済機能の崩壊防止が期待されます。  

■  

l  

、、、  
ウイルス遺伝子突然変異  

烏インフルエンサに関する研究  

・ウイルス宿主域と病原性機序の解明  
・烏インフル工ンザのサーベイランス  

・流行予測方法の横討  

鳥－ヒト  

感染経路  烏型ウイルスのとトヘの偶発的感染に関する研究  
・H5Nlウイルス迅速診断キット開発  
・H5Nl型ワクチン開発、臨床試験、製造・備蓄  
・抗ウイルス剤の評価と備蓄、効果予測  
・早期封じ込め計画  
・行動制限等の介入政策の評価  

／′  
新型ウイルス出現  

■  

l  

ヒトーヒト  
感染経路  

新型インフル工ンザ対策  
・新型インフルエンザ対策行動計画（H17年12月）  
・新型インフルエンザ対策ガイドライン（H19年3月）   
医療体制、ライフライン、社会機能の維持  

＜新興・再興感染症研究＞  

C型肝炎の治療とキャリアからの   

発症予防に関する基盤研究  

【わかっていたこと】   
C型耶炎ウイルスキャリアは我が国には100～200万人が存在する  

と推定されます。輸血用血液のスクリーニングが可能となり新たな感染  

は激減しました。しかし、感染後10～30年という長期間を経て肝臓  
癌に進展することがあるため、キャリア対策が重要と考えられています。   

インターフェロン、リバビ」ンによる現在のC型月干炎治療法の有効率  

は約50％であり、新たな発症予防、治療法の開発が待望されています。   

【今国の成果】   
C型月千炎ウイルス（HCV）が解臓で増殖する過程のうち、ウイルス  

遺伝子の複製メカニズム等を明らかにしウイルスRNAの複製を選択  
的に阻害する薬剤を同定しました。   

【今回の成果の意義】   
HCVが増殖する仕組みを解明していくことにより、新たなC型月干炎  

治療薬の候補や予防法が見出されるようになりました。  

明らかにされつつあるHCVのライフサイクルと阻害剤の抗HCV作用   

＜肝炎等克服緊急対策研究＞   
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広域歩行支援装置の  
柔軟な操作性に関する研究  

【目的】   
移動の基本である歩行は、本人の体力の維持だけでなく、足からの脳への刺激による認知  

症にも抑制効果があるといわれていることから高齢者の自律的生活のために、生活環境での  

歩行能力の維持への支援について研究を実施しました。   
その内で具体的には脚力に自信のない高齢者層が、街中の生活環境を安心して歩行移動す  

ることを支援し、歩行能力を維持できることを日的に電動モータ・段差乗越装置等により市街  

地のバリア等を角牢消し、更に街中での小回り性を確保する柔軟な操縦性を有する屋外用歩行  
支援機の研究開発を行いました。  

【研究方法】   
歩行に不安を感じている人を対象に歩行分析試骸を実施しました。また目標となるクリアす  

べき段差を決めるため市街地路面のバリア調査を実施しました。   
歩行支援機開発には以下の点を配慮しました。  
・ハード・ソフト両面からの柔軟な操作性を追求  
・ユニバーサルデザイン手法（人間中心設計）の導入  

・多重化による安ノし、安全、信頼性の古訓呆  

ユニバーサルデザイン  

・倫理規定の遵守  
【結果・緒論】  
使いたくなる魅力ある歩行支援機のへン十ス  

開発を達成（右図）   

①ユニバーサルデザイン手法を適合、特に、  

心身両面のバランスを重視した開発   

②柔軟な操作性を有する歩行支援を達成  
電動モータ馬匡勤・各種センサ 多重制  
御システム   

③違和感なく歩行に集中できる操作レバーー  

無し方式  

歩行能力低い場合  歩行能力高い場合  

小回り性確保  50mm高さ段差乗越え可能  

＜長寿科学総合研究事業＞  
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ベンチマーク手法を用いた  

周産期医療アウトカムの向上  

出生体重別死亡率（＜1500g）  【今までに分かっていたこと】   

施設別の指標比叡がありませんでした。  

【今国の成果】   
全国の総合周産期母子医療センター（5ワ／61）でデータペー  

スを構築し、アウトカムについてベンチマクを実施することに  

より、施設間の格差と全体成績が改善できることを示しました。  

這ノ その結果グループ  

全体の／500g未満死亡100  
寒が10．8％から9．8％ 90  

に改善すると共に、体重 80  
特異死亡率も全階層で  

改善しました。  
70  

60   50  

40  

30  

20  

10  

0   

施設別死亡退院率（＜1500g）  

2DO3  死亡退院妾  

400g 400 501 601 701▲ 80ト 机1′100111011201130111㈹1 Aト1  

5DDg 6009 700g 800g 90ロglOOOgllOOg1200g13Cq91400915009楠nls  

階層別死亡率と均てん化死亡抑止数  3、死亡率下位25％の  

施設と同じ死亡奉まで低  

位施設が改善すると仮  

定した場合、2003年で  

232人中170人、  

2004宜で260人中  

149人の極低出生体重  

児死亡を回避することが  

可能となります。医療の  

質を標準化する効果は  

大きい。  

死亡率（％）   均てん化抑止 死亡数（人）  

2003  2004  2003  2004  2003  2004   

死亡率下位25％ てん  18  26  2．6  4．1  170  149   で均化  

死亡宰下位50％   66  87  556  5．8  120  111   で均てん化  

平均の死亡率 で均てん化  232  260  10．8  9′4  51  51   
コ〕ペンチマークでは、各施設に死亡率順イ立を提示して、高い  

施設は改善策を実施し、その結果2004年には前年度と比重交  

して死亡率15％以上の施設が4割減少するという星自著な効果  

を挙げました。  

く子ども家庭総合研究事業＞  

医師の動態把握に関する研究  

【研究目的】  
○ 医師という医療資源の有効で効率的な活用を考えるため、基礎資料として、データセットを構築し、医師の動態を把握し、精緻なレベルで解析を行  
います。  

【研究成果】  
○ 医師調査（厚生労働省統計情報部医師・歯科医師・薬剤師調査）におけるデ⊥う（2年毎の）－名寄せ クリーニングにより縦断化  

‥∴∵≒十 
厚生労働省・医冊査   

．     テ‾タ数  

医師の動態把握  
・性・年齢  
・移動（異動）  
（勤務地、診療科）  
・離職  等   

連続性のあるデータヘ変換  

〔二 医師の動態に票≡響を与えると考えられる因子についての研究  

仕事満足度、所得に対する満足度  

7段階LdkertSc∂1e 「非常に満足している」（十3）～「非常に不満である」ト3）を利用  

〈成果一例〉  勤務形態別仕事満足度（Kruskal－Wa榊S検定）  

医師一人一人のデータをつなぎ、  
経年変化としてデータセット化。  この積み上げによって 

、特定の集  
団（例：特定の診療科、等）の医  
師が、経年的にどう変化したか（例：  
別の診療科に○％転科した、等）を、  
把拒可能となる。  

平均値［95％信頼区間］  
121［053，1．90］  
123［067，1．79］  

052［0．15，0．88］  
0．21ト0．25，0．66］  
157［0．98，2．16］  

開業医  
200床末席病院の勤務医  

200床以上病院の勤務医  

大学病院の勤務医  
その他  

Chrsquare＝17737  P＝0・001  

（先行研究分析）女性医師にとって労働条件が厳しい診療科、僻地への医師需給、英、米、加でも関連研究あり  

→ 就職後12年目で女医の約半数パトタイム化、在学中にへき地トレーニンゲの有効性等  

【今後の研究】  
C 縦断化した医師動態データと、影響因子との関連分析  ○ 各診療科ごとに予想される診療科継続年数（何年で半分辞めるか等）  

＜正史策科学総合研究＞   

r  ▼  



日本人における  

糖尿病発症に関するエビデンスの構築  

【わかっていたこと】   
糖尿病の発症に関する要因についてのエビデンスは、これまで欧米人に関するものが数多く報告されいましたが、日本人におけるエビデンスは必ずし  

も十分に得られていませんでした。  

【今回の成果】   
日本人において、その後の糖尿病発症客の上昇に関与する因子として、年齢、BMl（下図）、糖尿病の家族歴、喫煙、高血圧などが、大規模な住民  

調査により明らかになり、やせ型の男性でt詫飲酒もまた、その後の糖尿病発症率の上昇に関係していました（下図）。  

【今回の成果の意義】   
本研究による成果が、エビデンスに基づいた生活習慣病予防の保健指導における指針の構築や、糖尿病やメタポリッウシンドロームの診断基準の見直  

しに活用されることが期待されます。  

男性のBMlごとの飲酒と糖尿病発症リスク  
腰㌢  

各BMl群全体では  
BMl≦22の群を1．0とすると  

糖尿病  
発生リスク  

エタノール換算  
飲酒量（g／日）  

0  

0．1・・・ノ23，0  

23．1～46．0  
46．1以上  

BMl＞25  
（∩＝3，397）  

22＜BMl≦25  
（∩＝5，671）  

WakiK，NodaM，eta［：DiabeticMed21：323・331，2005  

＜循環器疾患等生活習慣病対策総合研究＞  

BMl≦22  
（n＝3．845）  

エイズ予防のための戦略研究  

【目的】   
効果的な大都市型予防対策モデルを創出するために、男性同性愛者を対象とした当事者による効果的な啓発普及戦略を開発するとともに（研究課親  

1）、メディアによる一般都市住民に対する効果的な広報戦略を開発します（研究課題2）。  

【課題1】   

当事者に訴求性のある啓発資材をゲイ商業施設、ゲイネットワーク、  
ゲイメディアを通じ また大規模キャンペーンにより首都圏、阪神圏で  
の川∨関連情報の浸透を園ります。また、保健所等公的H】∨抗体検査  

機関、STD等医療機関での受検機会の確保と受横着層の拡大を行いま  
す。さらには、MSM対象の相談による不安軽減、HIV陽性判明者への  
受療支援を実施します。  

【課題2】   

一般の大都市住民を対象に、年齢サ性別など対象の特性に相応しい対  
策を開発し、集中的広報によって川∨検査行動とHLV感染予防行動の促  
進を図ります。広報は、社会科学的手法（マーケテイング、行動科学、  

質的方法、社会実額法）を馬匡使して、綿密な形成調査に基づいて開発し、  

多様なメディアによる広報を、STD等医療機関、インターネット、交通機関、  

職域、学校など、多様な場において、集中的に実方毎します）  

エイズ予防戦略研究・課題1  

首都圏、阪神圏の男性同性愛者等を対象とした介入研究  

啓発普及戦時  啓発普及戦略  

検査機会の拡大  

受療行動の支揺                                 ∴‾二●三…ニ‡三．．●幸ニ．．●三∴≒  

エイズ予防戦略研究・課題2  
首都圏在住者を対象とした介入研究  

大規模住民調査による  
意識調査、保健所等や  
STD医療機関での川∨  
棉査等のモニタリング  

質的方法と量的方法に  
よる情報ニース、場所  
ニースの調査  

相談体制の整備→  
（NGO等） ◆■  
◆  ◆  H  

検査体制の充実  1  

（保健所）  －◆∨ 腰間・土日）←窪 （臨時検査）  

s医療の＿ 
検査  ■■  

広報の  
実施  

STD医療機関、交通機関、  
職域、自動車教習所、学  
校等におけるポスター、パン  
フ、ビテオによる啓発。新聞、  
ホームページによる広朝  

広報の  
企画  

マーケティンク、行動学  
コミュニケーション王空論卜  
基づく広報戦鴨とメチ  
アミックスの開発   

5年間でHlV検査数を2倍増 AIDS患者新規報告数を25％減少毒  
→NGO発信情朝・＝◆口コミ情朝   

＜エイズ対策研究＞  
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乳がん検診における超音波検査の  
有効性を検証するための比較試験（戦略研究）  

【研究目的】   
第3次対がん総合戦略研究事業では、がん花祭率と死⊂審の激減を日指  

していますが、増加し続ける乳がん死亡を減少へ転じる方策を確立すること  
が戦略を成功へ導く鍵となります。本研究では、効率的で精度の高い乳が  

ん検診の確立を自的に、40～49歳女性を対象として、マンモグラフィに超  

音波倹査を併用する群と併用しない群で乳がん横言号を実施して、超舌波検  

査の精度と有効性を横証します。  

【研究成果】  
①乳がん検診に用いる乳房超畜波検査に関する機器の仕様や検査及び言売景三   

技術機器操作、画像読影を含めた超音波検話方法の標準化を因る目的で   
超音波横査による乳がん検診ガイドラインを策定しました。  

②上記ガイドラインに則り、超音波による乳がん横言引こ従事する医師及び技   

師に対して、乳房超音波講習会を実施しました。  
③感度・特異度をプライマリ エンドポイントセカンダ」工ンドポイントを   

累積進行乳がん確患率として、両群闇で有効性を検証するための研究プ   

ロトコールを作成しました。   

【今後の計画】  
①超音波による乳がん検診ガイドラインに基づいた教育研修（医師及び技   

師に対する乳房超音波講習会）を引き続き実施して、質の高い超音波検   

診法を確立します。  
②4C歳～49歳女性を対象に、超音波検諾を併用する群と超音波模詮を併   

用しない群を設定します。副票受診者数は各群6万人とし、そのうち各群   

5万人については、乳がん検診を2年間隔で2匝】実施します。  

①研究期間内に評価するプライマリーエンドポイントを感度▼特異度、セカン   
ダノノ エンドポイントを追跡期間中の累積進行乳がん確患率として、超音   

波検診を供用する群と併用しない群の2群闇で比叡します。  

1）わが国では乳がん死亡が急増中  

2）日本人は40歳代に多〈、高濃度乳房が多い  
3）マンモグラフィは高濃度乳房で精度が針ノ、   

死亡率減少効果は咄歳代で低い（欧米試験）  

4）超音波検査は標準化されておらず、検診によ   
る乳がん死亡率減少効果は示されてし、ない   

超音波検査による乳がん  

検診の標準化と普及  

超音波検査  
・記毒計性・再現性に問題  
・精度管理が未確立  

動画による試験  グループ講習  

対  象：40歳～49歳の女性、各群6万人  
比較試験：マンモグラフイ＋超音波群vsマンモグラフィ群  
アウトカム：検診精度（感度、特異度）、累積進行がん羅患率  

乳がん死亡率の減少  

＜第3次対がん総合戦略研究＞  

緩和ケアプログラムによる  

地域介入研究（戦略研究）  

【現状】   
わが国では、痺痛の治療に用いられるオピオイド製剤の使用量がほかの  

先進国の数分の1であること、専門的な緩和ケアを受けている患者が10％  
以下（欧米で50％以上）であること、病院死が約90％（欧米で60％以  
下）であることなどから、がん悪者の身体的・精神的苦痛の緩和が不十  
分で、希望する場所で療養できていないと考えられています。   

【研究の内容】   
地域に包桔的な緩和ケアプログラムを整備します。  

1）医師 看護師に対する支援 教育  

2）一般市民・患者一家族に対する情報提供  

3）地域で利用できるサビスの情報を分かりやすく整理すること  
4）地土或で困ったことがおきたときの専門家による支援 などが含まれます。  

●専門家による支援  【期待される効果】  

【穏和ケアとは】  
「生命に危機をおよぽす疾患に関連した患者・家族のQO」を向上さ  

せる手段。療病を含む身体的 心理社会的 霊的苦痛を早期に同定し  
包括的に評価することによって苦痛を予防し裾和する」ことです（冊HO，  

2002．）。   

つきり、終末期だけではなく、苦痛に対する早期介入 予防により、  
全ての繕遇にわたってQO」を向上させることです。   

【研究の目的】   
緩和ケアを提供するモデルをつくり、その有効性を評イ面することによっ  

て、悪者の身体的・精神的苦痛を緩和し、希望する場所で療養できる  
ための方策を明らかにします。  

●医師・看護士に対する   

支援・教育  
●一般市民・患者t   

家族に対する情報提憐  
●地域にある   

サーヒスの共有  

一ンL二」計  ・′⊥．サ  一抄藍訝瀞  

J．／≠＝＝ニーフて三三＝＝プ＝声7  
医師・看護師  般集団  患者・家族  

冨呂冠冨買冤罠三芦軍軍軍軍声軍票巴3ゞ買  

診断からの期間  
緩和ケアを受けた患者の割合  

く第3次対がん総合戦略研究＞  

リ旦一  



採択された研究課題を支援するため、次のような推進事業を行っています。   

（D外国人研究者招聴事業   

課題が採択された主任研究者からの申請に基づき、当該分野で優れた研究を行っている  

外国人研究者を招碑し、海外との研究協力を推進しています（招碑期間は2週間程度です）。   

②外国への日本人研究者派遣事業   

課題が採択された主任研究者からの推薦に基づき、国内の若手日本人研究者を外国の研  

究機聞及び大学等に派遣し当該研究課題に関する研究を実施することにより、わが国にお  

ける当該研究の推進を園る事業（派遣期間は6ケ月程度）。派遣の選考にあたっては、習  

得技術が研究班にどのように還元されるかが評価されます。   

③リサーチレジデント事業（若手研究者育成活用事業）   

課題が採択された主任研究者からの申請に基づき、主任又は分担研究者の所属する研究  

機関に当該研究課題に関する研究に専念する若手研究者を一定期間（原則1年、最長3年ま  

で延長）派遣し、当該研究の推進を図るとともに、将来のわが国の研究の中核となる人材  

を育成するための事業です。  

その他に、研究成果発表会や、研究事業毎のパンフレット作成等を行っています。   
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研究報告書は、担当課（室）が保管すると  

ともに、国立国会図書館、厚生労働省園書館、  

国立保健医療科学院の厚生労働科学研究成果  

データペースホームページで公開されます。  

（http：／／mhlw－grantS．nTph．go．jp／）   

研究課題、研究者名、研究成果（報告書本  

文等）を含み、検索も可能な厚生労働科学研  

究成果データペースを公開しております。ぜひ、  

ご活用下さい。  
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