
（3）研究事業の有効性   

本研究事業において実施されている調査研究は国の施策と密接に関わっており、その成果  

は有効に活用されている。19年度の成果の例でいえば、労働安全衛生法における定期健康  

診断の胸部エックス線検査について若年層の実施基準に関する新たな知見を得たほか、石綿  

について現場で短時間に測定が可能なサンプリング装置及び繊維状粒子の計数法の開発、プ  

レスブレーキ等の災害防止条件と安全システムの明確化など、国の規制等と密接に関わった  

成果を上げており、有効性は高い。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

労働安全衛生行政は、常に最新の科学的知見に基づき、必要かつ有効な規制を設けること  

で全国6千万人を超える労働者の安全と健康を確保しており、本研究事業は、行政が必要と  
する科学的知見の提供、具体的手法の開発等を担うなど、労働安全衛生行政の推進に重要な  
成果を上げており、引き続き一層の推進が必要である。  

4．参考（概要図）  

労働安全衛生総合研究費  

第11次労働災害防止計画（平成20年度～平成24年度）  

・ メンタルヘルスケアに取り組んでいる事業場の割合を増加させること  

■ 作業環境管理の徹底等により職業性疾病を減少させること  

■ 石綿に関しては診断技術の向上などによる離職後の健康管理対策の推進  

■ 事業場における新型インフル工ンザ等の発生に備えた危機管理体制の構築  

・高年齢者労働者対策として身体的特性等についての調査研究の推進  

・就業形態の多様化等に対する対策の推進  

● メンタルヘルス不調の1次予防の浸透手法に関する調査研究及びメンタルヘルス不調者の職場  

復帰を推進するための調査研究  

○ 作業環境測定結果の評価に基づく労働衛生工学的対策等に関する研究  

● 中皮腫の診断精度の向上のための研究  

⑳ 職場における新型インフル工ンザ対策の定着促進に係る研究  

● 高齢者等の心身の特性と労働災害リスクに関する研究及び心身状態の特性に応じた職場におけ  

る健康管理に関する研究  

◎ 派遣労働者の特性等を踏まえた労働災害リスク及びその低減に関する研究  

得られた知見を行政施策に反映  
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（13）食品医薬品等リスク分析研究  

食品の安心・安全確保推進研究   

野名        lⅣ．健康安全確保∃  巨業名        l食品の安心・安全確保推進研    β局（課室）  l食品安全部企画情封   体制       】食品安全部企画情報課の単狛  
関連する「第  

理念  

大目標  

中目標  

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）  

健康と安全を守る  
が誇りとなる国  

暮らしの安全確保  

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本  分野別推進戦略との関係  

重要な研究開発課題  食料・食品の安全と消費者の信頼の確保に関する研究開発  

・2010年までに、と畜場等におけるBSE検査用高感度・迅速検査   

法、食料・食品中に存在する食中毒菌等の迅速一斉検査法等を   

実用化する。  

・2010年までに、食品等の安全性を科学的に確保するため、遺伝   

子組み換え食品の意図せざる新規代謝物質等の発現等を検証   

する手法を確立する。  

・2010年までに、食品の安全に関するリスクコミュニケーション   

手法を確立する。  

12015年頃までに、科学をベースにした透明性・信頼性の高い、   

食料・食品の安全性に関するリスク評価手法を確立する。  

・2015年頃までに、食品供給行程（フードチェーン）全般につい   

て、リスク分析に基づく食料・食品の安全確保を実現する。  

・2015年頃までに、食品による健康被害事例を低減させる。  

研究開発目標  

成果目標  

塾軽重金型孝枝術の  
該当部分   

「研究開発内容」のうち、  

本事業との整合部分  

推進方策  

④新興・再興感染症克服科学技術  

⑤国際競争力を向上させる安全な食料の生産一供給科学技術  

・我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興■再興感  

症、動物由来感染症の予防・診断■治療の研究  

・食品供給行程（フードチェーン）全般におけるリス  

する研究開発  

（3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進  

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

2．安心，安全な社会  イノベーシ≡lン25  

堕金運垂迦速プロジ畢  

クトに該当するか否か。   

（3）草薮坦技塾戟略との関係（該当部分）こ該当なし   

（4）型掌抜歯外套との関係（該当部分）＝該当なし  
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（5）事業の内容（新規1一部新規   

厚生労働省では、中国産冷凍ギョーザ、清涼飲料水への化学物質混入など、食品の安全を  

脅かす様々な問題に対し、平成18年のポジティブリスト制度の施行（食品衛生法）などに  

より、安心・安全な社会の構築を実現するため種々の施策を講じているところであり、それ  

らの科学的根拠を、本研究等の活用により構築する。  

（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  

平成15年の食品安全基本法の制定により、当省はリスク管理について担当しており、そ  

科学的根拠の研究をしている。なお、農林水産省と食品安全委員会と定期的に局長級、課  

補佐級で協議を  行っている。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1，352   
＿   

1，448   1，491   1，752   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

BSEの検査技術においては、偽陽性が陽性の約10倍であった従来の検査方法に対して、  

4～16倍の感度を持つ検査法を開発できた。  

モダンバイオテクノロジーについて、遺伝子組換え食品の安全性情報の収集整理を行う  

とともに、プロテオームなどの手法の導入に向けた研究を行った。  

既存添加物は418品目あるが、含有成分の基礎情報が不足している酸化防止剤、苦味料、  

増粘安定剤、ガムベースに重点を置き、規格設定に寄与した。  

アレルギー物質の検査法開発に関する研究では、今年度新たに表示義務化したエビ・カ  

ニのELISA法、PCR法の開発等を行った。  

薬剤耐性食中毒菌では、ヒト由来、鶏肉由来、牛由来、ペット由来のものについて、耐  

性菌の出現率等の状況を把握した。  

国際協調のあり方に関する研究では、食品の国際規格であるCODEX委員会への対応の体  

制構築の基礎となる成果が得られた。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

3期科学技術基本計画にも  食品の安心・安全確保については、第   位置づけられているほか  

偽装表示や輸入食品など国民の関心の極めて高い分野であり、今後、国民の意識はさらに向  

上すると考えられることから、引き続き食品の安心・安全確保の根拠となる研究を、様々な  

角度から推進していく必要がある。本研究事業は、食品供給行程（フードチェーン）全般に  

ついて、リスク分析に基づく食料・食品の安全確保を図るための科学的根拠を作成・収集す  

るものであり、食品による健康被害事例を低減させるために必要な事業である。  

（2）研究事業の効率性  

国 民に関心が高い研究に  BSE対策、モダンバイオテクノロジー、アレルギーなどの   

存添加物など国民生活に影響の大きい研究を同時に実施するなど、食の安心・安全を推進す  

るために効率的に  研究事業  を行っており、効率性は高いと考えられる。  

（3）研究事業の有効性   

国民に関心が高い研究に加え、国民生活に影響の大きい研究を実施することにより  

民の食に対する安心・安全に資するもので、有効性は高いと考えられる。  

111   



（4）その他   

食の「安全」については、科学的な根拠をこれまでも第3期科学技術基本計画等により推  

進してきたが、昨今、食の「安心」についても行政に強く求められている。特にリスクコミ  
ュニケーションについては、総合科学技術会議からの昨年度の指摘やバイオテクノロジー推  

進官民会議の中間報告において、その充実を求められており、喫緊の課題となっている。  

3．総合評価  

3期科学技術基本計画にも  食品の安心一安全確保については、第   位置づけられているほか  

偽装表示や輸入食品など、国民の関心の極めて高い分野であるが、本事業を推進することで、  

行政が種々の施策を実施していく上での根拠となるデータを作成・収集することが可能とな  

の食生活の安心・安全に繋がっていくものである  り、ひいては   

4．参考（概要図）  

○昨今、食品安全を脅かす様々な問題（例lうSE、いわゆる健康食品）の発生やポジティブリスト制度の導入なとにより、国民の「会」に対する関心が高い。  

○また、「鰹済財政運営と横造改革に関する基本方針（骨太方針三川け）」やr第j期科学技術基本計画分野別姓進戦略（戦略重点分野に指定）」で言及されている  
ところであり、さらに、日本学術会議でも本年よリレギュラトリサイエンスとして年度内に意見をまとめる予定など、「食」の安全については政府全休として優先順   
位の高い施策となっている。  

対象：○個別物質 添加物、汚染物乳化学物質、残留農薬、徴生軌BSE、岱宴席食品、モダンバイオテクノロジ応用食品、器具・容器包装、Jうもらや等  
○そ の 他 リスクコミュニケ【ション、危機管理（テロ対策を含む） 等   

り危害要因のリスク解明・管理体制の高度化  
一研究成果例【－  
くBS巨に関する研究＞   
○若齢例や非定型例の発見、従来感染性がないとされてい仁牛の末梢神経   
からの異常プリオンタンパク検出等世界的にも折たな発見  

く担子菌類中の有害物賃の言刊【馴二間する研究＞   

○γガリクス茸を含有する特定の僻康食品中から、有害物質と考夫られてい   
るアガリテンを検出り  

く良中毒菌の薬剤耐惟に関する疫学的・遺伝羊的研究＞   
○食中毒菌として重要なサルモネラ及びカンピロ／くクウ の多剤耐性化の実   
態を明らかにした。  

く既存添加物の安全性関するもガ究＞   
○既存添加物のうら慢性毒性、発がん性に閲する安全性評価が必要なもの  
を優先的に実施。  

｝良品健康被害の未然防止やリスク管埋柑i芦等に至■与  

■  ・′一一／∴－′－、′ト｝ 
． 

∩デタ長元にリスクを評価  ○リスク管理ブケ収鵠 等  

③研究成果の国際社会への貢献等  
研究成果例－  

く熟媒体の人体影響とその治療法に関する研究＞   
0血中ダイ〕キシン酪農度の徴屋定違法の開発により、世界的にも注目され   
ているダイオキシン頼と様々な臨床症状との関連を明らかに㌻ることが可能   
になった。  

く国際貢献＞   

OBS∈の国際基準を策定する国際獣疫石務局（01巨）へのデタ提供   
0国際食品規椙委員会において米のカドミウムの皆定週間耐容摂取竃およ   

び食品中の国際基準が本研究事業のデータを基に改定  
→国際社会をリードするとともに、国際貢献推進に寄与   

（∂検査機器等の開発研究  
〟研究成果例一   
くBSEに関する石月究＞   
○日本発の11SlT迅速検査キット‖F11ElJS八∴比1トト11（富士レビオ株式会   
社）、’に応用   

く／くイオテクノロジ応用食品の安全性確保に関する研究＞   
Oi削云子細換え食品tRt＝〕、riI11じe）の定性接査法による公走法の開発   

＜ウシ由来腸管出血作大腸菌し）1う7の食品汚染制御に関する研究＞   
○菌株の毒素型及び毒素産生を計る遺伝学的検査法を確立  

⇒食品安全確保・経済効果・知的財産の保有等に寄与  
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ノロウィルス、動物由来感染症  食口中にAまれるダイオ  

キシン矧二よる健康被害  

食品の安全に対する不安の増大  

J・ 九  担  

遺伝子改変による新規タン／くク賢等  

の安全性研究  

信頼性の高い検知法・分析法の開発  

新たな危害要因や添加物等に関する  
科学的知見の整備  

乳幼児、妊婦等リスクへの感受性が  
高い者への対応の検討  書r■由き  

と畜場における高感度・迅速検査法  
の開発  

感染・発症機構の解明  

部位別リスクの定量的評価手法の開  
発  

輸入食品における食中毒菌等の  
効率的なサーベイランス体制や迅  

速一一斉検査法等の開発   

ノロウィルス、動物由来感染症等  
によるリスク研究や対応方法の  

成  
果  
目  

標  

2010年までに、次世代の食品の安全性を確保するため、意図せざる新規代謝物質の発現等の影響を検証する手法を開発  
2010年までに、輸入食品における食中毒菌等の体系的サーベイランス体制を構築  
2010年までに、と畜場におけるBSE検査用高感度・迅速検査法、食品中に存在する食中毒薗等の迅速一斉検査法を実用化  
2010年までに、添加物450品目について安全性に関する科学的知見を整備  
2010年までに、食品の安全に関するリスクコミュニケーション手法を体系化  

牛海綿状脳症（BSE）対策  

変異型ql）発生 国内1名 世界195孝，  liSf三党′卜 国内29頭 世界約19ノナ頭  

t：課 題＞  

1）プリオンの高感度・迅速  

検査法の開発  
2）牛海綿状脳症の感染・発  

症機構の解明  

3）食肉汚染防止のための  
と畜解体処：哩方法の開発   

＜／研究成果＞  

○病理・免疫組織化宇検査   
う払連句哩法の開発（7峠l汀】）と確許   

新規検出法の開発  
○新規抗プリオン抗体の開発と応用  

ワトリ、∵／ウス抗体の作成  

●蛍光相関測定法のシステム化完了  

＿ 
（、WI〕Cll川T11じWaさh】1きD15eaSe 個性消耗病  一汁ノ1PGll山Flb出Ⅰ餌y八c－1】1CP川【elllグリア細胞繊維性酸性タンパク  

・
摩
r
r
′
－
■
、
L
■
－
」
芦
L
r
 

」
彗
吊
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食中毒対策  

目主検査に時間がかかる  
捌用法管出血仲人腸閉（）157二⇒：川  

廿ルtノト／屈【t】＝〉、i～∠1日  

ノ＝ウイルス ＝〉 2日  

リスクコミュニケーション  
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次世代食品の安全性確保（モダンバイオテクノロジー応用食品、機能性食品等）  

品について－i  混
入
の
危
害
 
 

医療・環境へ〃）応川を目的とされた非食川生物  

については、二1二極Li】の有害蚤金属を吸収する植  

物が食品に混入し誤ってⅠ契食した場合など、重大  
な健康危害が懸念される。   

十ニ＋∴※‡†∴∴リ  【研究の必要性】  

混入危害  」一三＞ 信頼性の高い検知法・分析法の開発、検査体制の確立 等  

未知の影響 ＝＝＝＝こ＞ 新規タンパク質のアレルギー性の確認、代謝系との相互作用の解明 等  

（iれ1（）（；ビ】1CllCa】！yトlo（1】】ie〔l（木押血‖遠伝子細換え生物  

食品テロ対策（バイオテロ等）  
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食品中の化合物の安全確認   
（現状）  

・対象 添加物、残留農薬・動物用医薬品・飼料添加物（残留農薬等〉、汚染物賢、器具・容器包装など  
・添加物、残留農薬等はポジティブリストにより管理→毒性デタに基づくADlの設定（リスク評価）を踏まえ施策（リスク管理）を実施  

・国民からの添加物、残留農薬の安全性についての疑問・不安に対し、科学的知見を踏まえた説明（リスクコ≡ユニケション）が必要  

（問題意識）  

食品中の化合物について新たに問題が発生した場合、限られた予算、時間で如何に安全確認を実施すべきか  

現在の添加物での安全確認手順（発がん性の場合）  

○妊婦、乳幼児などリスク感受性が高い者への対応   

○高額で時間がかかる従来試験法から、迅速で費用が   
かからない新型試験法へ   

○発がん性、神経系、内分泌・生殖系、免疫系などの社  
会的関心の高い毒性は多岐。  

別個に試験を実施するのは費用が膨らむ〔っ   

○内分泌かく乱化学物質の毒性研究からの教示  
（転写過程への影響など退伝子発現の調整機構の重要性）  

ス 倭   

コ 付  
グ  

挿   
定   試   
】こ・ら  

1 開あリ  

リスク評佃食品安全委員会での食品健康影響言引而の実施  

リスク管叩こ厚生労働省での使用禁止等の措置  

リスクコミュニケーーうノヨン国民への説明（イ廷康への岩讐等）  

最新のバイオテクノロジーを踏まえた新しい毒性試験法  
食品の安全性確認に導入するための基盤研究   

生体反応のメカニズムに立脚する安全確認の手法   
（スケノーニング・優先順位付けの可能性）  

（13）食品医薬品等リスク分析研究  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究  

健康安全確保総合研究分野  分野名  

事業名  

主管部局（課室）  

運営体制   

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  

医薬食品局総務課  

単独運営  

関連する「第3期科学技術基本計  お ける理念と政策目標（大目標、中目標）  画」に   
■
≡
i
－
■
」
■
．
■
∴
 
 

健康と安全を守る  

安全が  誇りとなる国 ～世界一安全な国・日本を実現  

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  

医薬品暮 医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評  

価等の研究開発  

創薬プロセスの加速化・効率化に関する研究  

ライフサイエンスが及ぼす社会的影響や、社会福祉への活用に  

関する研究開発  

重要な研究開発課題  

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。  
研究開発目標  
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2010年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・  

依存性を評価する技術を確立する。  

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年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・  

依存性を評価する技術を確立する。  

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、テーラーメイド医療に有用な医薬品の承  

認を実現する。  

2015年頃までに、薬物の毒性一依存性の迅速な評価により、  

それらの公表や国民向けの啓発活動を行い、薬物乱用を防止  

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、個人の遺伝情矧＝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、迅速な薬物の毒性・依存性の評価により、  

薬物乱用防止の普及・啓発を行い、それらの結果の公表をし、  

薬物乱用を減少させる。  

成果目標  

戟略重点科学技術の  臨床研究t臨床への橋渡し二   

該当部分  

・早期に実用化を担うこと；  

「研究開発内容」のう     法や、諸外国で一般的にす   

ち、本事業との整合部分  承認の医薬品等の使用に  
・創薬プロセスの効率化な   

推進方策   
①支援体制等の整備・増強  

③研究推進や承認審査のた   

できる研究成果、革新的診断・治療  
ことができるが我が国では未  使用する  

つながる橋渡し研究  臨床研究・治験  

用  ど成果の実  

めの環境整備  

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

手．生涯健康な社会   

イノベーション25    社会還元加速プロジ工  「生涯健康な社会」を目指して  旦上に該当するか否か。  失われた人体機能を補助・再生   する医療の実現   

（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）二該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規  

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では、医薬品・医療機器等  

の安全性、有効性及び品質の評価、及び乱用薬物への対策等に必要な規制（レギュレーシ  
ョン）について、科学的合理性と社会的正当性を根拠として整備するための研究を実施す  

ることにより、医薬行政全般の推進を図るものであり、保健衛生の向上及び国民生活の質  
の向上に資するものとして重要である。本研究事業の成果は、医薬品・医療機器等の承認  

審査、市販後安全対策、薬事監視、薬物乱用対策及び血液対策等の薬事規制・薬事政策全  

般に対し科学的根拠を与えることにつながる目的志向型研究であり、国民の健康と安全を  

守り「よりよく暮らす」につながる役割は大きい。  
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今後、我が国における基礎研究成果の実用化に向けた臨床研究や橋渡し研究を強力に推  

進することに相まって、最終的に国民に対して、画期的な医薬品・医療機器をより安全か  
つ迅速に提供するには、科学的合理性と社会的正当性をもとに整備された医薬規制による  

適正かつ迅速な評価が必要になる。そのため、本研究事業においては、臨床研究や橋渡し  

研究の推進にあわせて、レギュラトリーサイエンスの考え方に基づく研究の推進と、その  

成果の承認審査への応用を強化する。特に、我が国が世界をリードしているiPS細胞に代  

表される再生医療に係る研究及びその実用化については、国をあげて推進していくことと  

されており、再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定で  

ある。   

また、医薬品・医療機器の承認審査迅速化に向けて、世界的動向を踏まえつつ、次世代  

医療機器等に係る評価指標（バイオマーカー等）■ガイドライン等の整備に取り組むとと  

もに、医薬品や医療機器の開発における標準的手法・迅速化・効率化等の研究（クリテイ  

カルパスリサーチ）などの世界的に検討されている新しい手法■研究等の活用・導入に向  

けた研究・検討をさらに推進する予定である。   

これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」等でも求められ  

ている医薬品・医療機器開発分野への重点化・拡充の動きに沿ったものである。   

さらに、フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説  

等を踏まえ、医薬品の市販後安全対策の充実強化を柱とした医薬品行政の見直し検討に取  

り組んでいるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情幸馴云達にあたっての社  

会心理学的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実一強化につい  

ても本レギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。   

その他、医薬品・医療機器等の薬事監視の強化、医薬品販売等の適正化対策、さらには  

血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、引き続き行政施策につながる研究を実施  

する。特に、新型インフル工ンザワクチンの確保・導入等に関する関連研究を実施する。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

医療関連を中心とし  た医薬品の評価手法等の確立研究の強化   1．再生  

総合科学技術会議からは、具体的に  

q〕社会還元加速プロジ工クトの枠の中で、「レギュラトリーサイエンス研究等の充実を一  

層推進し、品質・安全性等を確保するための適切な科学的評価基準を引き続き確立するこ  

とが求められている」とともに、  

②iPS細胞研究WGにおいても今後の研究のあり方について提言を受けているところであり、  

再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定である。  

2．市販後を中心とした安全対策強化に向けた研究の充実   

フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説等を踏ま  

え、医薬品の市販後安全対策の充実強化を柱とした医薬品行政の見直し検討に取り組んで  

いるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情手引云達にあたっての社会心理学  

的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実・強化についても本レ  

ギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

社会還元加速プロジ工クトについては、他省庁との適切な役割分担の上実施されること  

なる。  

（8）予算額（単位：百万円）  

■  

H1 

1． 
H21（概算要求）   H18   

1．086  

7  

27 8  
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（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

本研究を通じ、医薬品開発のための早期探索的臨床試験について、その実施に必要な  

非臨床試験の範囲と手順を示したことから、行政通知である「マイクロドーズ試験実  

施のための指針」の発出につながった。  

本研究を通じ、治験の実施に関する薬事法上の基準（GCP）に係る運用や信頼性調査  

のあり方などについて提案を行った。  

本研究を通じ、未承認薬でありながら個人輸入されているサリドマイドの適正使用を  

登録・管理するシステムの開発と評価を行ったことから、今後、本システムを利用し  
てサリドマイドの個人輸入管理制度の構築が進められる予定である。  

本研究を通じ、塩化ビニル製医療機器の可塑剤成分の安全性に関する知見を得たの  
で、医療機器の材質成分に対する安全性評価への応用が期待される。  
本研究を通じ、日本人の遺伝子多型により、ワルファリンや塩酸イリノテカンといっ  
た薬物の薬効や副作用の発現頻度に相違が生じることが明らかにされた。  

本研究を通じ、献血の際の初流血除去法の効果が示されたことから、具体的に「血  
小板製剤による敗血症の予防と対応策に関する手引き」の策定につながった。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

我が国の医療において、医薬品や医療機器の使用は疾病の治療一診断等の分野において重  

要な役割を果たしており、患者■国民からは有効でかつ安全な医薬品や医療機器が迅速に提  

供されることが望まれている。今後、臨床研究等の成果が、医薬品や医療機器として国民に  
迅速に還元されるにあたり、医薬品等の有効性・安全性等を予測t評価する評価科学（レギ  

ュラトリーサイエンス）の考え方に基づく研究を推進することにより、その成果の承認審査  

への応用を進めるとともに、再生医療や高機能人工心臓システム等の次世代医療機器の承認  

審査にかかる評価指標の整備、国際化等を進める必要性は極めて大きい。  

（2）研究事業の効率性  

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は、国民に医薬品や医療機器  

等を提供するにあたり必要な承認審査や安全対策等に直結する評価手法や指針を、科学的根  

拠をもって確立していくための研究を行っており、公募により多くの課題を集約し、かつ医  
薬行政に精通した専門家による事前評価委員会において、研究を通じた成果がレギュレーシ  

ョンに科学性を付与することができるかどうかの観点と行政的ニーズにマッチしているか  

という観点から厳選されている。また、必要に応じて研究実施にあたっての助言等も行って  

いる。あわせて中間・事後評価委員会において、研究の進行状況の確認や目標達成状況の評  

価を行うとともに、研究予定期間における成果を上げるために必要な計画や研究実施体制の  

見直し等の助言等を付与することとしており、常に行政施策への反映という目的に合致した  

形で研究事業が進められるよう配慮しているところである。   

また、本研究事業を通じて国際水準との整合がとれた評価手法や指針が策定され、企業側  
に示されることにより、医薬品や医療機器としての承認取得などにあたって必要なデータの  

種類や厚生労働省の承認に当たっての考え方が示唆されることから、企業側にとっては、海  
外で行われた臨床試験データ等が国内でも利用できるなど、データの重複一無駄が回避され、  

開発時問の短縮化・効率化と研究開発費の節減にも寄与できる。例えば、科学技術研究調査  
結果における医薬品工業の研究費は約8，800億円（2004年）であり、新薬開発型製薬企業  

だけで約7，600億円（2003年）の研究費が投入されているが、その全てから生み出された  
候補物質に占める承認された新薬の割合は約12，000分の1である。この確率を研究事業の  

成果物である指針等によって10％効率化したとすれば、約760億円の費用対効果がもたらさ  

れることになり、本研究事業の効率性は大きいと考える。  
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