
d）国際保健分野における先端的科学技術の活用  

マラリアに対しては、日本における先端的な科学技術を活用し、マラリアのワクチン   
やマラリアから防護する蚊帳等の開発等を行っているところであるが、こうした途上国   

において死亡者の多い疾患対策に資するよう、開発途上国への技術協力の強化を目的と   

して先端的な科学技術開発を行う。   

e）人材育成  

これまで日本においては二国間協力等を通じ医療従事者の育成を行ってきた。この経   

験を活用し、我が国が主導して、開発途上国の人材育成とその課題対処能力の向上を図   
るための、人材育成研究を行う。  

（2）ボーダレス保健課題研究  

北海道洞爺湖サミットにおける最大のテーマである気候変動問題について健康影響が   

危倶されているところであるが、その知見は世界的にほとんどない状況である。気候変   

動と健康に関する、生物学的■疫学的知見の集積を行う。  
（3）国際会議における効果的インターベンションのあり方に関する研究（地球規模保健課  

題対応力養成研究）  

国際会議の場で扱われる議題の世界的トレンドのレビュー、国際会議でのキープレーヤ   

ーのキャリアパス、OJT、サポート体制についての分析、日本の保健専門家、研究者の分   

野別データベース作成、実践的な分野別タスクフォースの構築を通じて、国際会議の場で   

日本の国益を確保しつつも適切な提言を行いうる人材育成・組織構築を目指す。  

B．指定型  

（4）日中韓大臣声明に基づく医薬品の民族差に関する国際共同臨床研究  

「日中韓三国保健大臣会合共同声明」の実現に向け、国際共同開発及び臨床データ共   

有を推進するため、各国の規制制度の範囲内で民族的要因等を明らかにするための研究   

を行う。  

（5）国際保健分野における人材育成の在り方に関する研究（地球規模保健課題対応力養成   

研究）  

学際的な国際保健分野の専門家育成のためのシステム確立のため、欧米、アジア等の   
公衆衛生大学院におけるカリキュラムの分析、大学院生のキャリアパス■構想の分析、   
学位取得者の追跡調査・分析等を通じ、人材育成プログラムの開発を行うとともに、人   
材養成プログラムにおける講師陣・フィールド確保データベース作りの基礎研究を行う。  

C．若手育成聖  

地球規模保健課題に取り組む若手研究者を育成するため、新たに課題として注目され   

ている国際保健分野（HIV／AIDS、精神疾患等）に関する若手育成型研究を設置する。  

（6）平成21年度における主たる変更点   

日本が蓄積してきた知見・経験を活かし、また先端的な科学技術を活用して科学技術協  
力を強化する等により、保健分野において国際的に貢献し、日本のプレゼンスを高めるこ  
とを目的として、地球規模保健課類推進研究を新設する。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

当研究事業は、省内外の地球規模保健課題関連部局（健康局結核感染症課嘉水道課、雇  
用均等児童家庭局母子保健課等）と調整を行い、国際保健の切り口による研究を行う。な  

お、新興再興感染症対策については、危機管理の観点等から、国内施策と一体的な関係で  

あることから、健康局結核感染症課の所管する研究事業において国際的な研究を行う。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）  

未定   
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（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

平成21年度からの新規事業であるが、平成19年度に行われた社会保障国際協力推進研  
究における主な成果としては以下のようなものがある。  

・途上国における医療安全の確保に関する取組の現状等について、WHO、WPRO、医療の質・  

安全学会と協力して国際シンポジウム及びワークショップを開催した。  

・保健医療分野の各種国際イニシアティブ、保健医療分野で活動する国際機関や国際的  

基金等の活動内容や意志決定メカニズム等に関して分析した。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

地球規模の課題として国際保健分野の比重が増してきており、厚生労働省が自らの知見を  

もとにより強力に保健分野において国際協力を行うことが求められている。加えて、新型イ  
ンフルエンザをはじめとする健康危機管理やたばこ枠組み条約、医薬品の知的所有権をめぐ  

る協定等、厚生労働行政の遂行にあたっては、国際的な諸要素を考慮し、国際協調を行わな  

ければならない局面が増加してきており、関係各国と国際共同研究に取り組むべき課題もあ  

る。   

このため、WHO等の国際機関も含め、国際的な動向を把握し、また国際的課題についての  

研究成果を行政施策としてより強力に活用するため、国際機関等との連携を有機的に図る必  

要がある。   

さらに、現在、国際協力の推進体勢について世界的に大きな変革がみられ、世界エイズ・  

結核・マラリア対策基金やGAVl（G暮obalAl＝ance for Vaccinelnitiative）等、既存の国  

際機関や二国間協力の枠組みにとらわれない、NGOや民間基金といった市民社会がより深く  

参画する新たな官民協力（Public－PrjvatePartnership）の形態が台頭し始めており、国際機  

関のメジャードナーとして、また、科学技術・社会保障政策先進国として、このような新し  

い枠組みをも含めた国際的な枠組みに対してどう対処すべきか戦略的な対応が求められて  

いる。一方、近年、我が国のODA予算は減少傾向が続いている。限られたリソースの中で、  

より効果的・効率的な国際協力を実施し、我が国の貢献とプレゼンスを維持・、強化する方策  

を検討していく必要がある。  

（2）研究事業の効率性   

本研究事業の公募課題は、省内関係部局と調整の下、公募課題を決定し、研究実施の各段  

階において省内関係部局から意見を聴取する等、積極的な連携を図る。また、適切な事前評  

価・中間評価により、効率よく、優れた研究を採択し、毎年度、研究成果をとりまとめた報  

告書を作成するとともに、事後評価を行うことにより、効率的な研究事業を実施する。  

（3）研究事業の有効性   

公募課題決定、研究実施の各段階において省内関係部局から意見を聴取する等、積極的な  
連携により、施策との関連の高い課題を実施する。また、若手育成型研究を導入し、長期的  

な視点で当該分野の若手人材の育成を図る。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

日本が蓄積してきた知見・経験を活かし、また先端的な科学技術を活用して科学技術協力  

を強化する等により、保健分野において国際的に貢献し、日本のプレゼンスを高め、最終的  

には、国民の健康と安全を守るための研究である。  
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4．参考（概要図）   

国
際
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分野名   行政政策研究分野   

事業名   厚生労働科学特別研究事業   

主管部局（課室）   大臣官房厚生科学課  

運営休制   所管課単独運営  

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   

大目標   安全な誇りとなる日本   

中目標   暮らしの安全確保   

1．事業の概要  
（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

重要な研究開発課題のうち、厚生労働省が所管する研究事業に関  

係するもの全て。  
重要な研究開発課題  

研究開発目標  

成果目標  

「＋  厚生労働科学研究の中でも、緊急性が高く、社会的な要請の強い  
研究課題について、機動的に研究を行うための事案であり、課題  
に応じて厚生労働省が所管する研究事業に関する全ての「戦略重  

点科学技術」及び「重要な研究開発課題」との関係があり得る。  

壁竪豊島科学珪塵の  

該当部分  
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「研究開発内容」のうち、  

本事業との整合部分  

推進方策  

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）：該当なし   

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

社会的要請の強い諸課題に関する必須もしくは先駆的な研究を支援して、当該課題を解決  

するための新たな科学的基盤を得ることを目的としており、新たな感染症の発生など極めて  

緊急性が高く、社会的要請の強い諸問題について研究を行う。また、各事業の一般公募型の  

研究課題になじみにくく、社会的要請の高い研究課題について研究を実施する場合がある。  

（6）平成21年度における主たる変更点：特になし   

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

基本的に本研究事業においては、緊急性が高く、他の研究事業では実施していない研究を  
推進することとしている。当該課題については、各部局の関連事業所管課が提案し、大臣官  

房厚生科学課において、ヒアリング及び事前評価委員会の評価結果を踏まえ選定している。  
各事業内容を精査した後は、効率的な運用の観点から、所管課において研究事業に係る補助  
金執行及び研究進捗管理等を行っている。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

303   332   364   417   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

本研究事業は、国民の健康生活を脅かす突発的な問題や社会的妻請の強い諸課題につい  
て、緊急に行政による効果的な施策が必要な場合、先駆的な研究を支援し、当該課題を解決  

するための新たな科学的基盤を得ることを目的としており、短期間でその成果が集約され、  
行政施策に活用されることが求められている。   

平成19年度には、インフルエンザ様疾患患者に対するタミフル投与と異常行動との関連  

についての研究や、フィブリノゲン納入医療機関における投与記録保存の実態についての研  

究など、緊急性の高い研究が実施され、行政施策の立案に当たり活用されている。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

本研究事業は、国民の健康・安全に係る緊急性のある行政課題について、迅速、かつ、科  

学的に対応することができるため、社会のニーズヘ適合していることに加え、政策・施策の  
企画立案・実施上極めて必要性が高い。  

（2）研究事業の効率性   

本研究事業の特性上、研究期間は1年以内であるが、「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、専門家による事前評価を実  
施している。また、ヒアリングを実施し、研究の緊急性、目的の妥当性、行政的意義及び関  
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係課との分担一連携及び他研究事業との重複等についても確認した上で、評価結果に基づく  

研究費の配分を実施しており、効率的に実施されている。短期間ではあるが、政策に反映し  

うる研究成果が数多くあり、その費用対効果は高いと言える。  

（3）研究事業の有効性   

本研究事業では、緊急性のある研究課題が採択され、短期間で現実的な目標達成が求めら  

れることから、有効性は高いと言える。また、研究成果は政策・施策へ反映することを意図  

しているため、社会的、専門的・学術的な波及効果も大きい。  

（4）その他   

本研究事業は、緊急性が高い研究課題に対する研究経費であることから、具体的な目標を  
明示しつつ、推進体制の適切性、関係課との分担・連携、実施方法の妥当性等を検討しなが  

ら採択しており、計画性も担保されている。  

3．総合評価   

厚生労働科学特別研究は、緊急性の高い課題について、効果的に事案が実施されている。  
今後とも、新規に出現してくる国民の健康・安全に係る緊急課題や社会的ニーズの高い課題  

について迅速に対応していく必要がある。   

今後とも、行政的に重要な研究を、適切に実施する体制とすることが望ましい。  

4．参考（概要図）  

平成19年度研究成果例   
山＿＿、｝←．】．、－．，．＿▲ルー山．。山㌦  ＼仙川い山   

′′′J     ・医 師確採綻祝する医療職請内の環礁改  

善に関する研究   

・診療行為に畿逢した死亡二係る死囲究  
明などめための調査のあり方に関する  

研究   

・廃業晶の市販後安全性研究等と利益相  
反の関係についての研究   

tフィブリノゲン納入医療機朋における配  

線保存の実隆に開する研究   
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＜Ⅱ．厚生科学基盤研究分野＞  

厚生科学基盤研究分野は、臨床に直結する成果が期待できる基盤研究について補助するこ  

とを目的としている。厚生科学基盤研究分野は、「先端的基盤開発研究事業」、「臨床応用  
基盤研究事業」及びスーパー特区事業（仮称）からなる。「先端的基盤開発研究事業」には  
創薬基盤推進研究、再生医療実用課研究、医療線器開発推進研究があり、「臨床応用基盤研  
究事業」には医療技術実用化研究がある。   

（3）先端的基盤開発研究  

・創薬基盤推進研究  

分    名   Ⅱ．厚生科学基礎   

事    名   創薬基盤推進研究経費   

主    部局（課室）   医政局研究開発振興課   

運    体制   医政局研究開発振興課の単独運営   

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   

大目標   生涯はつらつ生活   

中日横   国民を悩ます病の寛服   

1．事業の概要  
（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

再生医学や遺伝子治療などの革新的治療医学を創成する研究  

開発  

ゲノム、RNA、タンパク質、糖鎖、代謝産物等の構造・機能と  

それらの相互作用の解明  

創薬プロセスの加速化・効率化に関する研究開発  

感染症の予防■診断・治療の研究開発  

生活環境・晋債と遺伝の相互関係に基づいた疾患解明及び予  

防から創薬までの研究開発  

がん、免疫■アレルギー疾患、生活習債病、骨関節疾患、腎  
疾患、膵液疾患等の予防・診断・治療の研究開発  

稀少疾病等、公的な対応が必要な疾病の画期的医療技術の研  
究開発  

研究開発の基礎となる生物遺伝資源等の確保と維持  

重要な研究開発課題  

2010年までに、ゲノム創薬、個人の遺伝情報に応じた医療の  

実現に資するための我が国における主要な疾患の関連遺伝子  

の同定及びその機能の解明、遺伝子治療製剤の安全性・有効  
性に関する技術の確立に向けた基盤技術を確立する。  

2010年までに、個人の遺伝情報に応じた医療に資するため、  

薬剤反応性の個人差の原因となるSNPsやマイクロサテライ  
ト等の探索・解析システムの実現例を示す。  

2010年までに、医薬品開発の初期段階で利用するトキシコゲ  

ノミクスデータベース（ラットの肝臓の遺伝子発現データ等）  

を構築し、肝毒性等の予測システムの運用開始を実現する。  
2010年までに、日本人における主要疾患（高血圧・糖尿病・  

がん・認知症等）関連タンパク賞を解析・同定し、その結果  
を活用して、医薬品の研究開発に資する疾患関連蛋白質デー  

研究開発目標  
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タペースを構築する。  

2010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・治療に資する新規ワクチンを開発するとともに、  
創薬に資するモデル動物の開発を実現する。  

2010年までに、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法を確  
立する。  

2010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。  

2010年までに、個人の特性に応じた治療や創薬に資するよう、  

我が国における主要疾患の関連遺伝子の同定等を行うととも  

に、予防・治療法や創薬につなげるための手法を開発する。  
2015年頃までに、疾患メカニズムの解明の加速、診断機器の  

高度化等による創薬プロセスの高度化を実現するとともに、  

個人の特性を踏まえた、生活習慣病等の予防・早期診断・先  
端的な治療技術や、難病の早期診断・先端的治療技術を可能  
にする。  

2010年までに、がん、糖尿病などの生活習憺病や難病の治療・  

診断法を開発するための基盤を蓄積し、臨床研究につなげる。  

特に、生活習慣病に関しては、遺伝要因と環境要因に応じた  
疾患の原因を探求することにより、新たな予防・治療法へつ  

なげる。  

2010年までに、早期がん、難治性がん等の疾患の本態や病態  

変化を解明し、疾患の早期発見と悪性度の早期診断を実現す  

る技術を開発する。  

2010年までに、花粉症等の免疫・アレルギー疾患に関して、  

治療法につながる新規技術、患者自己管理手法や重症化・難  
治化予防のための早期診断法等を確立する。  

2015年頃までに、疾患メカニズムの解明の加速、診断機器の  

高度化、より有用な薬剤候補物質の絞込み精度の向上等創薬  
プロセスの高度化を実現し、個人の特性を踏まえた、生活習  

恨病や難病の予防・早期診断・先端医療技術を実現する。  

2010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、水産生物、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。  

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）を世界長高水準のものとして維持  

する。  

2020年頃までに、再生医療、遺伝子治療などに係る先端技術  

を迅速かつ効率的に臨床応用し、従来の治療法である臓器移  

植等に代わりうる、神経疾患、感覚器障害等で失われた機能  
の補完につながる革新的医療の実現を可能にする。  

2015年頃までに、疾患や薬剤の投与に関連する遺伝子やタン  

パク質等の解析結果を活用して、創薬等の実用化に向けた利  

用を加速するとともに、成果の迅速かつ効果的な臨床応用に  

より、科学的知見に基づいた新しい予防法や診断法の提供な  

ど、革新的医療を可能とする。  

成果目標  
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2010年頃までに、化合物選択の歩留まりを高めることにより、  

新薬開発期間を大幅に短縮し、2015年頃までに革新的な創薬  

プロセスの実現により新薬開発期間を更に短縮し、新薬開発  
コストを削減する。  

2015年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基  
づく評価を踏まえた、個人の遺伝情報に応じた医療に有用な  
医薬品の承認を可能とする。  

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犀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  
可能とする。  

2015年頃までに、生活習慣病改善のための施策の実地ととも  

に、生活習慣病予防や治療に資する科学技術の開発を推進し、  

がんの羅患率や生存率、心疾患及び脳卒中の死亡率、糖尿病  
の発生率を改善させる。  

2020年頃までに、病気から発症に至る分子機構の解明に基づ  

いた新しい治療法や抗体医薬暮診断薬、個人の特性に応じた  

創薬開発、環境周による耕神疾患治療の実現を可能にする。  
2015年頃までに、がん、循環儒疾患、♯尿病、腎疾患等の早  

期診断法、革新的治療法、悪性中皮腫の診断・治療法を可能  
とする。  

2015年頃までに、医薬品・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、稀少疾病等に対する革新的  
医療を実現する。  

世界長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・食品の開発等につなげる。  

戦略重点科学技術の   ・世界長高水準のライフサイエンス基盤整備   

該当部分   ・臨床研究・臨床への橋渡し研究   

・RNA、解析困難なタンパク賞、糖鎖、代謝産物など生命構成体  
の構造・機能解析による、生命のシステムの要素の相互作用  
を解明する研究  

・国際的優位性が高いデータベースや、国際協力等の観点から  
我が国で整備しておくべきデータベースを対象とした、蓄積  
された生命情報のデータの利活用に必須である統合的なデー  

「研究開発内容」のう  
タベース整備に向けた研究開発  

ち、本手菓との整合部分                       ・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  

・研究開発の動向やリソースの質と量の科学的評価を踏まえ  

た、生物遺伝資源等の保全・確保   
・生命プログラム再現への取組  

推進方策  ・知的財産権の戦略的確保と活用  

・臨床研究推進のための体制整備   
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① 支援休制等の整備・増強  

③ 研究推進や承認書査のための環境整備  

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   1．生涯健康な社会   

社会還元加速プロジェ  

クトに該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）  

目標   （ii）健康な社会構築   

革新的技術   
・創薬技術  

iPS細胞活用毒性評価技術   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規  一部新規   

本事業は、医薬品の創薬、創薬に必要な各種技術及びその資源の確保等を目的とし、画  

期的医薬品の開発を推進するために、創薬の基盤を作る段階の研究開発に対して公的資金  

を投入して、創薬環境の充実・強化を図るものであり、個別化医療の実現、薬事承認に関  

する時間と費用の削減、稀少疾患やエイズ等に対する治療薬の開発、がん、感染症等の治  
療・予防に役立つ画期的医薬品の開発、がん、認知症等に対するワクチンの開発及びがん、  
心筋梗塞、脳卒中、認知症等の領域での疾患モデル動物の開発等を目指す研究事業である。   

なお、個別の研究事業に関する具体的事項については以下のとおり。  
（ヒトゲノムテーラーメード研究）   

本研究は、これまでヒトゲノム分野で明らかになった疾患関連遺伝子やその機能、ファ  
ーマコゲノミクス分野で明らかになった医薬品の反応性に関与する遺伝子、その他ゲノム  

関連の様々な知見を総合的にとらえ、／くイオインフォマテイクス技術を駆使して、日本人  

に代表的な疾患について個人の遺伝子レベルにおける差異を踏まえた個別化医療の実現を  

目指す事業であり、イノベーション25の目標である「個人の特性に応じた治療や創薬に資  

するよう、我が国における主要疾患の関連遺伝子の同定や予防・治療法や創薬につなげる  

ための手法の開発」に該当するものである。  

〔一般公募型〕   

① ヒトゲノムテーラーメード医療の実用化に関する研究  

（創薬バイオマーカー探索研究）   

たんばく分野としては、生体由来たんばく質について質量分析装置を利用して配列同定  

等の研究を中心に行うものであるが、解析方法等の多様化、高感度化等の解析技術の確立  
や検体の保管等の基盤の整備を指定型研究として推進するとともに、個々の疾患等のテー  

マ毎に他の解析方法等も利用しつつ、研究機関と企業による共同研究を進めることで、創  
薬関連の薬効評価等のバイオマーカーの探索等を行い、医薬品等の開発推進に資する研究  

を実施する。   

トランスクリプトーム分野としては、創薬に活用できる安全性に係るトランスクリプト  

ームに関して、これまでに構築した動物におけるトキシコゲノミクスのデータベースの活  

用を促進する研究を実施するとともに、ヒト肝細胞への外挿や肝毒性以外のターゲットヘ  

の拡大を行い、創薬を効率的に実施する包括的なトランスクリプトーム解析を行う。   

イノベーション25の目標である r医薬品開発の初期段階で利用するトキシコゲノミクス  

データベースを構築し、肝毒性等の予測システムの運用開始」及び「日本人における主要  

疾患（高血圧■糖尿病・がん・認知症等）関連たんばく質を解析・同定し、医薬品の研究  

開発に資する疾患関連蛋白質データベースを構築」 

【たんばく分野】  
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〔一般公募型〕   

（彰 疾患テーマ別に創薬バイオマーカーを探索し、構造解析、検証等（高次機能解析、  

代謝物発現解析、画像解析、臨床研究等を含む）を行うための研究   
【指定型〕  

①血清、組織等ヒト試料解析標準プロトコールの確立に関する研究  
②品質の高いヒト試料の提供システムの提供体制に関する研究  

③スループット法の開発  

【トランスクリプトーム分野】   

〔一般公募型〕   

（Dトキシコプロテオミクス、トキシコメタボロミクス、ヒトES細胞等の利用による  

評価系の開発に閲し、指定研究と連携して、安全性バイオマーカーの開発に資する  
研究  

② 臨床（臨床研究を含む）における副作用の発現メカニズムに閲し、指定研究と連携  

して、安全性バイオマーカーの開発に資する研究  

③ 肝・腎毒性以外の一般毒性をターゲットとしたトランスクリプトーム手法を用いた  

安全性予測・評価研究   

〔若手育成型〕   

（かトランスクリプトーム分野の一般公募型の研究課題において若手研究者が主体とな  

って行う先端的あるいは基盤的研究   

〔指定型〕   

（かトランスクリプトーム手法を用いた医薬品安全性評価予測システムの構築とその基  

盤に関する研究  

（政策飼葉総合研究）   

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とから、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事業であり、イノベーシ  
ョン25の目標である「感染症・稀少疾病等、政策的に対応を要する疾病の診断一治療に資  

する新規ワクチンを開発するとともに、創薬に資するモデル動物の開発」に該当するもの  

である。   

〔一般公募型〕   

（D 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  
応を要する疾患の例：C型肝炎、花粉症など）   

④ 医薬品等開発のためのヒト組織の利用に関する研究   

⑤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   
⑥ エイズ発症防止薬の開発に関する研究   

⑦ 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   

〔指定型〕   

（D政策的に対応を要する研究  

（次世代ワクチン開発研究）   

本研究は、感染症のみならず、がん、認知症等に対するワクチンの開発や、これまでの  

注射による古典的な予防接種技術のみならず、経土等の新投与経路によるワクチン、DNAワ  

クチン、組織培養法によるワクチン等の新ワクチンの生産技術、品質管理技術の開発及び  
それらのワクチンの臨床評価などの実用化に関する研究を行う事業であり、イノベーショ  

ン25の目標である「感染症・稀少疾病等、政策的に対応を要する疾病の診断■治療に資す  

る新規ワクチンを開発するとともに、創薬に資するモデル動物の開発」に該当する。   

〔一般公募型〕  
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① ワクチン基礎生産技術の向上に関する研究   

② ワクチン臨床評価に関する研究   

③ ワクチンの免疫増強剤に関する研究  

（生物資源・創薬モデル動物研究）   

厚生労働科学研究の推進に当たっては、培養細胞や疾患モデル動物等の実験動物等の生  
物資源が必須なものとなっている。本事業は、当該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（培養細胞、ヒト組織、遺伝子、実験動物、霊長類、薬用植物）の整備  

を図り、厚生労働科学研究を支える基盤としての生物資源研究の充実化を行う事業であり、  
イノベーション25の目標である「感染症一稀少疾病等、政策的に対応を要する疾病の診断一  

治療に資する新規ワクチンを開発するとともに、創薬に資するモデル動物の開発」に該当  
する。また、iPS細胞を用いた医薬品の有効性、安全性のスクリーニング方法の開発等  
に係る研究を実施する。   

〔一般公募型〕   

①がん、心筋梗塞、脳卒中、認知症等の領域で開発が望まれる新規の疾患モデル動物  

（細胞等の評価系を含む）の開発   

② 自然発生病態動物の開発法・システムに関する研究   

〔指定型〕   

①創薬モデル動物データベース構築に関する研究   

②iPS細胞による創薬スクリーニングモデル細胞に関する研究  

（6）平成21年度における主たる変更点  

（生物資源・創業モデル動物研究）   

当該事業の指定型研究において、新規課題として「iPS細胞による創薬スクリーニン  
グモデル細胞に関する研究」を設定し、研究を開始する。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

（ヒトゲノムテーラーメード研究）   

昨年度、総合科学技術会謙から指摘を受け、文部科学省のSNP関係の事業と整合性を図  
るため、内容について精査を行い、戦略的にバイオマーカー探索へ発展させるよう必要な  

研究を推進することとしている。  

（生物資源・創薬モデル動物研究）   

本手菓は、「革新的医薬品・医療機器の創出のための5か年戦略」（平成19年文部科学省・  

厚生労働省・経済産業省）の下で推進する研究であることから、文部科学省及び経済産業  
省との連携を取っている。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

（ヒトケ◆ノム）   2，288   2，012   
（テうートト◆）  1，937   1，438  
（トキシコ）  1，150   805   544  

（タンハ凸ク）  661   562  393  

（創薬ハ◆ィオ）  1，171   
（政策創薬） 1，997  2，139  2，071  1，968   
（次世代ワクチン）  100   

（生物資源）  300  

（生物・モデル動物）－  425  

（総額）  6，238   5，518   5．245   5，102   未定   
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