
4．参考（概要国）  

られた成  （これまでに   

（継続課題）  

0抗精神病薬と抗うつ薬のファーマコ  
ジェネティツクス   

0ゲノム解析によるパーキンソン病遺伝  
子同定と割薬・テーラーメード研究   

0薬物誘発性肝障害患者のゲノム解析  
と発症機構研究   

0関節リウマチをモデルとした病型・病  
態進行予測ツールおよび遺伝子検査シ  
ステムの開発   

0ゲノム医学を用いた甘粗餐症ならび  
に関連疾患の疾患遺伝子・分子操的解  
明に基づく診断・治療法の開発  

含15課題  

【成果】 ll轟薬感受性と開連する遺伝子多型の発見  

●鎮痛関連遺伝子の多型同定・選定：39遺伝子に関して終了  
●ゲノムと表現型データの収集：963例のデータ収集（目標1000例）  

健常者の麻薬感受性など貴重なデータ  
●遺伝子多聖と鎮痛効果との関連  

リオピオイド受容体、GIRK、POMC遺伝子の多型と鎮痛薬感受性  
が関連  

世界初の♯析掴立と多くの新規分子の同定。  【劇】  
有且な■iスクリー＝シタ黒も構築。  

●糖尿病の病態に最も重要な膵β細胞の動態の解明  
・マウスES細胞やカエル胚からの膵分化系、ブタ膵幹細胞候補の単郡を世界  
で初めて実現し、膵分化に関与する新規分子を多数同定。  

●非肥満糖尿病モデルSendaiラットの病態を世界で初めて解析。   
また1500人を超える、ゲノム・血清・詳細な臨床情報を整理  

ヒトゲノムテーラーメイド研究の成果に基づいた革新的な  

解析技術や新薬の創出による国際競争力強化  
期待される成果  

医薬品の投与  ヒトゲノム解析、   
解析技術  

応用の方向性  

○疾患関連遺伝子を利用  した診I折 

、治療技葡  

○疾患関連遺伝子をター   
ゲットにした創藁  

○薬効関連の遺伝子の利   
用（代謝、トランス   
ポーター）による有効   
性、安全性の向上   

坦史慶一一里  

診療所・病院における  
投薬前検査・診断   

1  
個人差に応じた  
な処方の実  

原因となるSNPs・マイクロサテライト等  

の探索や解析方法・ツールの開発  

芸’；  

0薬物治療における  
・投薬i訊節・代替薬   
への変更  

0治験における  
・有害事象の未然防止   
等  

他省庁との連携により  
既存のデータ・要素   
技術を1大隈活用  

安価で簡便な  
解析システムの  

開発  
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創薬総合推進研究（生物資源・創薬モデル動物）  

創薬総合推進研究（次世代ワクチン開発）  
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創薬バイオマーカー探索研究  

創業シーズの探索、医薬品の評価の迅速化のための探索  
データ作成を目指した研究を推進する。（2008～2012年）  

創案／くイオマーカー探索研究の目標  

研究内容 霊悪霊態  

創薬／くイオマーカー解析研究基盤技術の整備  

・血清、組織等ヒト試料解析棲準プロトコールの確立  

○解析結果への影響因子（保存期間・融解条件等）の検討  

○必要サンプル数の検討（探索段階、検旺段階）  

・品質の高いヒト試料の提供システムの提供  

○種々の方法・解析場所での解析を可能とする  

・スループット法の開発（イン冴マテイクス）  

ブロテオームリサーチセンター  

（PRC）  

・プロトコールの確立している  
cICAr法の活用  

り＼●ンク機能の整備  

，1TRAQ法プロトコールの  
確立（血清以外を含む）  

・1TRA（〕法インフォマテイクスの   

開発  

コ
ン
ソ
ー
シ
ア
ム
 
 

創薬バイオマーカー探索研究  

・薬効評価（診断・治療）のマーカーの探索  

○神経疾患・精神疾患・がん等有用な効果判定マーカーが  
現在存在しないため期待される領域  

○侵襲が少なく、早期に診断できる有用なマーカーが期待  
される領域 等  

ターゲット探索にも利用可能  

NC等協力機関（rRCで解析）  

・試料提供、臨床研究  
企
業
毎
の
研
究
機
関
 
 

と
の
共
同
研
究
 
 

大学等研究機関（各機関  
で解析）  

・プロテオーム解析以外も  
含め種々の技術を活用  
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（3）先端的基盤開発研究  

再生医療実用化研究  

医療機器開発推進研究  

分野名   Ⅱ．厚生科学基盤研究   

事業名   
再生医療実用化研究  

医療機器開発推進研究   

主管部局（課室）   医政局研究開発振興課   

運営体制   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   

目標   
「国民を悩ます病の克服」及び「誰もが元気に暮らせる社会の実  

現」   

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別堆進戦略との関係  

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  

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  

QOLを高める診断・治療機衰の研究開発  

生体の構造・機能などを解明する分子イメージング  

DDS・イメージング技術を核とした診断・治療法  

超微細加工技術を利用した機器  

リハビリテーションや、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研究開発  

生活環境・習慣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  

臨床研究者、融合領域等の人材を育成する研究開発  

重要な研究開発課題  

2010年までに、再生医療技術の安全性・有効性等の確保が  

可能となる品質管理手法を確立する。  

2010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の要素技術を確立  

する。  

2015年頃までに、幹細胞利用技術の世界に先駆けた確立や  

コンピュータを用いた生体機能の改善の実現など、老化・  

疾患等により低下した身体機能を補助・代替に資する医療  

技術・医療機器を開発する。  

2010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。  
2011年までに、創薬における薬効評価に資するナノレベル  

機能イメージング技術を開発する。  

2011年までに、in silico創薬技術等との連携により、効果  

的創薬を可能とするナノレベル構造・機能イメージング技  

術を開発する。  

研究開発目標  
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2011年までに、11耶程度のがんを分子レベルで診断する技術  

を開発する。  

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。  

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。  
2011年までに、がんや中枢神経系疾患、脳血管疾患等の超  

早期診断および細胞特異的な治療につながる技術を開発す  

る。  

2015年頃までに、長期的に薬剤を保ち・安定化・徐放でき  

るナノ薬物送達システムを実現し、糖尿病治療等へ応用の  

道を開く。  

2011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t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。  
2020年頃までに、ナノバイオテクノロジーの融合を加速し、  

重要疾患（がん、循環器疾患、糖尿病、認知症等）の超早  
期診断・治療技術などを確立する。  

2010年までに、拠点となる医療機関の臨床研究を実施する  

体制を整え、人材育成を行うことにより、臨床研究基盤を  

確立する。  

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とする。  

2015年頃までに、一部の器官や組織について、安全性や有  

効性に関する品質管理手法に則った再生医療の実現を可能  

とする。  

2011年までに、生体分子の構造と機能を解明する分子イメ  

ージング技術を開発する。これにより、創薬や治療法の開  
発、薬効評価に資することで、国民を悩ます疾患の克服に  
資する。  

2011年までに、DDS技術、イメージング技術を核として、  

国民を悩ます重要疾患（がん、循環器疾患、糖尿病、認知  

症等）の超早期診断と副作用が少なく治療効果の高い医療  

技術を開発する。  

ナノ技術や…EMS技術を駆使した低侵襲治療・治療機器や遺  

伝情報を高感度・高効率に計測する機器を2011年までに開  

発する。これにより、副作用が少なく個人に最適化した治  

療効率の高い医療を実現し、国民を悩ます重要疾患（がん、  

循環器疾患、糖尿病、認知症等）の克服に貢献する。  
2010年頃までに、腫療の分子特性や遺伝子発現を定量的に  

評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  

成果目標  
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技術・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、革新的医療を実現する。  
2015年頃までに、臨床研究■臨床への橋渡しに必要な人材  

を確保し、国民ニーズに合った安全かつ効果的な革新的医  
療を臨床現場に速やかに提供し、我が国発の医薬品、医療  

機器を増やす道筋をつける。  

戦略重点科学技術の  
・ 臨床研究・臨床への穂波し研究  

該当部分  
・ 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   

・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  

「研究開発内容」のう  
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・  

ち、本事業との整合部分  
治験  

・ナノ技術やME…S技術を駆使した低侵襲診断・治療機器   

（か支援体制等の整備・増強  

推進方策  
②人材育成と拠点形成  

③医理工連携等の推進  

④産学官および府省の連携   

（2）社会還元加速プロジェクトとの関係（該当部分）  

「生涯健康な社会」を目指して  

失われた人体機能を補助・再生する医療の実現  

（再生医療実用化研究のみ該当）  

社会還元加速プロジェ  
クトに該当するか否か。  

（3）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）  

医療機器開発推進研究事業のうち医工連携研究推進基盤研究が、  

橋渡し研究・臨床研究に関する人材の確保に該当する。  

健康長寿社会の実現に  
該当するか否か。  

（4）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   

・医療工学技術  

低侵襲医療機器技術（触覚センサー内蔵型内視鏡）  

心機能人工補助装置技術  

革新的技術  （一部事業が該当）再生医療技術．  

iPS細胞再生医療技術（一部事業が該当）  

・創薬技術  

iPS細胞活用毒性評価技術（一部事業が該当）   

（5）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし   

（6）その他  

・低炭素社会の実現との関係：該当なし  

・科学技術による地域活性化戦略との関係：該当なし  
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細技術による非侵襲t低侵襲医療機器の開発及び医、薬、理、工が連携した教育研究の取  
組支援を目的としており、「臨床研究・臨床への橋渡し研究」を推進するための再生医学や  

遺伝子治療などの革新的治療医学を創成する研究開発であり、具体的には先端的予防・診  

断・治療技術の開発としての再生医療技術（ヒト細胞、組織、臓器の再生技術等）の確立  

を目的とした事業である。  

【再生医療実用化研究事業】   

「社会還元プロジェクト」（イノベーション25）にて早急に開始すべきとされている「生  

涯健康な社会」を目指した、「失われた人体機能を補助・再生する医療の実現」を指向する  

研究であり、新たな再生医療技術の開発について、疾患への応用を見据えた研究開発の実  

施、安全・品質に配慮した技術開発の推進を図ることとしている。なお、本事業は、再生  

医療の臨床研究及び治験等の実用化を目指した研究を重点的に行うものであり、平成20年  

度より①各分野（心臓一血管、感覚器他）における再生医療技術の臨床応用に向けた研究、  

及び②再生医療実用化に関連した細胞・組織等を用いる治療技術の安全性・品質の確保に  

関する技術研究の二つを柱とした一般公募型に加え、若手育成型を設け、再生医療技術開  

発に繋がる有望なシーズも支援しているところである。   

また、本事業では、細胞調製施設等、再生医療実用化に必要な施設を有しない研究機関  

の研究者でも、再生医療拠点機関等と共同研究体制を組むことにより3年程度で臨床研究  
開始可能ならば、当事業の助成対象となりうる。実用化の可能性が高いながらも、それを  

実用化するためのインフラを有しない研究を発掘することで、再生医療の実用化に資する  
ものである。   

公募については、一般公募型と若手育成型の2奨頁型を設定する。   

また平成22年度から、指定型として、臨床研究等に資することを目的としたiPS細胞及  
びES細胞などの細胞バンク事業の実施を計画している。  

〔一般公募型〕   

① 各分野（神経・運動器、肝臓・障臓、血管・循環器あるいは皮膚・感覚器等）におけ  

る再生医療技術の早期臨床応用を目標としたエビデンス創出のための研究   

②再生医療を活用する新規治療技術の実用化に関連した、細胞■組織等を用いる治療技  
術の安全性・品質の確保に関する技術開発  

〔若手育成型〕   

① 再生医療における革新的治療技術開発を目指した研究  

〔指定型〕   

① 臨床研究等に資することを目的としたiPS細胞及びES細胞などの細胞バンク事業  
【医療機器開発堆進研究事業】   

本事業は、「医療機器総合研究」及び「医工連携研究推進基盤研究」により構成される事  

業であり、医療機器の開発に係る基盤整備を進めるとともに、産学官患の連携の下による  
ニーズに合った非侵襲・低侵襲医療機器の開発や他省庁の研究事業と連携の下での開発支  

援等により、医療機器の研究開発を総合的に推進することを目指すものである。  
医療機器総合研究   

平成21年度の「ナノメディシン研究」、「活動領域拡張医療機器開発研究」を統合し、こ  

れら既存研究を主とした医療機器開発推進全般のための研究。   

ナノメディシン分野は、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、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  

推進している。広く知見を集積する一般公募型及び若手研究者の育成を目的とした若手育  

成型を推進している。   

活動領域拡張医療機器開発分野は、生体機能を立体的・総合的に捉え、個別の先端的要  
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  

みたシーズの選択・組み合わせを行って新しい発想による機器開発を推進する。産官学に  

「患者の視点」を組み入れた「産官学患連携」により、近い将来到来する超高齢化社会に  

おける医療・介護負担の低減をもたらし、高齢者等の自立と充実した生活を可能とする革  
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新的医療機器の開発を目的とする。   

また、指定型については、生休内部機能代替機器開発、先端画像解析㌧バイオリアクタ  

ーに関する研究を実施している。  

〔一般公募型〕   

①超微細技術（ナノテクノロジー）を活用した医療機器の開発技術について、民間企業  

との連携・発展させる研究   

②低侵襲診断・治療機器、社会復帰型治療機器開発分野及び革新的在宅医療機器の開発  
に関する研究超微細画像技術（ナノレベル・イメージング）の医療への応用に関する  

研究  

〔若手育成型〕   

① ナノテクノロジーを活用した先端的あるいは基盤的研究  

〔指定型〕   

①生体内部機能代替機器開発、先端画像解析tバイオリアクターに関する研究  
医工連携研究推進基盤研究   

工学者を医療機関等の医学研究機関でトレーニングする等、レジデント雇用を促進して  
医学とエ学とを緊密に融合することにより、臨床現場のニーズに応える新規医療機器の、  
より効率的な開発を推進するための研究である。また、各学会等において、専門認定医等  

に対して医療機器に対する技能研修やトレーニング実施することが、先進医療技術の実用  
化・定着には不可欠であることから、分野ごとの教育モジュール、教育機器の開発及び人  

材養成に関する研究を実施する。  

〔一般公募型〕   

①医工連携研究の推進に向けた医療機器開発及び人材育成の場の提供並びに教育プロ  
グラム開発等基盤構築に関する研究  

（8）平成22年度における主たる変更点  

【医療機器開発推進研究事業】   

医療機器超合研究   

研究事業を見直し、「ナノメディシン研究」、「活動領域拡張医療機器開発研究」を統  

合するとともに、これら既存研究を主とした医療機器開発全般を推進するための研究事業  

を新設。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

【再生医療実用化研究事菓】  

厚生労働省内での関連事業との役割分担  

医薬品の開発（医政局）及び医薬品の審査（医薬食品局）等に関し、関連部局と情報   

交換・連携していく。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

（再生） 837   460   529   540  
（ナノ）1，646   1，937   1，937   1，730   

（活動） 946   823   561  503  

（総合）   

（医工）   200  196  

（総額）3，429   3．220   3，227   2，969   未定   
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（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

【再生医療実用化研究事業】  

・間葉系幹細胞の体外培養過程における品質、安全性を評価する機構を構築し、臨床研  
究において実施することでその実用性、有用性について判定することができた。  

・低い細胞外Ca2＋濃度と無血清培養により、マウス角膜上皮細胞を分離培養し、この細  

胞を用いて、ひとつの未分化角膜上皮細胞から、角膜を覆う重層化培養上皮シートを  
作成した。  

【医療機器開発推進研究事業】  

ナノメディシン研究  

・生体内で1分子の挙動を高精度計測することに成功し、DDSの新しい評価方法として   

の活用が期待される。  

・バイオカプセルに封入した抗がん剤の脳腫癌細胞内導入に成功するとともに、ボロン   

剤の脳腫瘍細胞への選択的導入を、培養細胞とモデル動物の両方において成功した。  
・MEMS技術を駆使した超小型ナノ神経センサー兼刺激装置を作成するとともに、動物実   

験において、無麻酔意識下の状況に置ける、迷走神経への選択刺激に成功した。  

活動領域拡張医療機器開発研究  

・視覚刺激による脳波信号を利用した環境制御システムを開発し、四肢麻痔の障害者が   

高確率で制御できることを確認した。  

t 生体適合性材料・MPCポリマーヘのナノ表面処理技術を応用し、安定性と耐摩耗性に   

優れたナノ表面構築型人工股関節の三次元モデルを作成した。  

・無痛性ICDの実用化に向けて、自立神経緊張制御装置の試作、複数の生体情報による   

不整脈診断の改善、低電力による除細動方法の開発などを実現した。  
医工連携研究推進基盤研究  

・循環器系シミュレータ技術を用いた外科訓練センターの創設を目的として、技能研究   

室、GLP対応実験室および医療情報解析室を体験型実験環境として整備するとともに、   

試験的な教育を行った。  

・先端的循環器系治療機器の開発と臨床応用、製品化に関する横断的・統合的研究を目   

的とし、国立循環器病センターを中核とした、治験拠点医療機関、医療機器開発の実   
績を有する医工学研究施設、「医療クラスター」などの連携体制を構築した。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

「国民を悩ます病の克服」及び「誰もが元気に暮らせる社会の実現」に向け、滅失した臓  
器・器官を再生する医療、すなわち「再生医療」という革新的医療技術に対する期待は大き  
く、これを待つ国民にとって再生医療の発展、実現化は一績の光明であり、治療を享受する  
国民にとって健康向上との観点から正に望まれるべき施策である。また、医療機器研究開発  
は、患者の活動領域を広げるという観点からも推進することが求められており、科学技術  
基本計画分野別推進戦略において求められている「ナノテクノロジーの医療分野への応  
用」にも合致するものであり、当該研究事業は推進する必要がある。また、これら再生医  
療及び医療機器開発の基盤となるナノテクノロジーは、我が国が他国に比して優位性を有  

する分野であり、成長力、競争力の強化に資する分野である。科学技術基本計画及び経済  
成長戦略大綱においても、再生医療及び医療機器に係る研究の推進が述べられており、当該  
事業は推進する必要がある。また、当該事業により我が国産業の競争力の強化が図られると  

考えられる。   

医療産業立国をめざす我が国において、重要な施策対象セあり積極的に推進する必要性を  

認め、「第3期科学技術基本計画」、「イノベーション創出総合戦略」、「資源配分方針」、「経  
済成長戦略大綱」に照らしてまさに妥当な施策であろう。  
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（2）研究事業の効率性  

【再生医療実用化研究事業】   

再生医療産業は、将来、世界規模で10兆円市場になると予測され、我が国においても1  
兆円市場に至ると予測されている。我が国での、再生医療の標的疾患の一つであるパーキン  
ソン病患者は約14万人、腎不全による透析患者は約20万人であり、再生医療の実用化によ  

り社会活動に復帰することができれば、国民健康への大きなインパクトであるのみならず、  
医療責等の削減による責用対効果は高い。また、医療産業立国に向け、世界に通用する知的  

財産を産学官を挙げて確保してその活用を進めることにより、十分な経済的効果が見込まれ  

る。基礎医学研究より見いだされたシーズのなかから、臨床研究ひいては実用化にむけて橋  

渡し支援できるよう、安全かつ有効な医療への具体化の可能性の高いものに重複をさけて重  

点的に支援する。このために、基礎再生医学研究を担っている文部科学省「再生医療の実現  
化プロジェクト」、理化学研究所「発生・再生科学総合研究事業」とも定期的な会合の場を  

持つことで密に連携をとり、関係機関等の事業状況を把握し、重複を排除するとともに、成  

果の得られている分野に関してはこのの研究事業で更に臨床化へ向けた段階に進められる  

よう、公募課題への反映を含めて行政的配慮を行い、効率的に実施している。  
【医療機器開発推進研究事業】   

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療機器産業等の振興が期待される。   

また、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予算に見合ったものとなると考える。  

（3）研究事業の有効性  

【再生医療実用化研究事業】   

実用化の有望な分野における再生医療技術に対して重点的支援強化することにより、激し  

い国際競争の中で打ち勝つ技術開発がなされ、若手育成型研究による再生・移植医療を支え  

る人材（人財）の発掘育成とあいまって、将来にわたって安全・品質面も十分に考慮された  

総合的な実用的技術として確立されるものと想定される。これらの成果が速やかに医療現場  

に還元されることにより、患者の00L向上に大きく寄与し、有効性は高いものと考えられる。  

【医療機器開発推進研究事業】   

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、これに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。また、近年の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機器開発を推進することが求めら  

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）その他：特になし   

3．総合評価   

「再生医療実用化研究事業」及び「医療機器開発推進研究事業」については、産業界から  

のニーズが高く、医薬品・医療機器の研究開発の推進に向け平成19年4月に策定された「革  
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新的医薬品・医療機器創出のための5か年戟略」においても、研究資金の集中投入すべき分  

野として挙げられている領域である。特に再生医療実用化研究事業（心筋機能再生研究）は、  

5年以内に実証研究を目指す「社会還元加速プロジ工クト」のテーマとして選ばれるなど、  

早期の実用化への期待が高い。実用化に近い革新的な先端医療技術や製品を国民に迅速に提  

供するための研究開発支援は重要であり、当該事業の積極的な推進が必要である。  
【再生医療実用化研究事業】   

再生医療は生物の発生・分化に関する知見に基づいた革新的医療技術として、これまで完  

治が困難とされている疾患への応用が期待されている。   

本事業でもこれまでに、間葉系幹細胞の体外培養過程における品質、安全性を評価する機  
構の構築などの成果が得られており、評価できる。  

【医療機器開発推進研究事業】   

医療機器総合研究   

本事業は、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   

提供の実現を図ることを目的としている。その目的を達成するために、事業の一部におい   

てNEDOとのマッチングファンドを実施している。また、これら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機器開発についても推進している。  
これまでに、生体内で1分子の挙動を高精度計測することに成功したことや、視覚刺激   

による脳波信号を利用した環境制御システムの開発などの成果が得られており、評価でき   

る．、   

医工連携研究推進基盤研究   

本事業は、エ学者を医療機関等の医学研究機関でトレーニングする竜、レジデント雇用   

を促進して医学とエ学とを緊密に融合するとともに、分野ごとの教育モジュール、教育機   

器の開発及び人材養成に関する研究を実施しており、これまでに、循環器系シミュレータ   

技術を用いた外科訓練センターの創設による人材育成などの成果が得られており、評価で   

きる。  

4．参考（概要図）  
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○種々のγ線放出核種を用いた早期疾患診断プ  
ローブ開発とコンプトンカメラによる複数核種同時イ  

0テロメラーゼ依存性蛍光発現ナノバイオ・ウイルス製  
斉lを榛議薬剤とする高感度リアルタイム微小癌転移イ  
メージングシステムの開発   

○高磁場MRlとオールインワンナノデ′くイスによる癌微  

少病変の非侵襲的診断・治療システムの開発  
地  

メージング（下図）  

◆正★Ⅰ⊂Rマウス  

における棟数棲零Ⅰ  
同時γ絶代榊イ  
メージング  ■曲l  

0超高感度電気化学イメージング技術を応用したヒ  
ト生殖細胞品質診断装置の開発  地  

ORNA劇薬を支援するバイオイメージング技術の確立  

OClaudinbinぬ修♯ナノリポッームを利用した上皮癌  
の早期診断■治療法のI許発   

0固形がん由標的治療とその治療効果のM如こよる追  
跡を可能にする診断一治療機能一体型Dl）＄の＃製  

他  

0胎児手術の技術的限界を克服しうる子宮内手術シ  
ステムの開発：超高精度∝MD超音波誘導下での超  
高感度胎児内視鏡手術  
0血管内腔からがん組織への高効率・特異的移行を  
実現する革新的DDSの＃成と脳亜瘍標的治療への  
展開  他  

事業概要  

生体機能を立体的・総合的に捉え、個別の先端的要素技術を効率的にシステム化する研究、いわゆる払2  
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、新しい発想による機暮開発を推進する。  
産官学に患者の視点を組み入れた「産官学患連携」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、高齢者等の自立と充実した生活を可能とする革新的医療機暮の開発を目的とする。  

研究課題例  

○高速セルイメージングを可能にする次世代X線C  
T用ハロゲン化物シンチレータの開発  
○国産技術に基づく不整脈治療用衝撃波アプレー  
ションシステムの開発  
○エコーガンによる低侵＃の胎児期遺伝子治ま：胎  
児腹腔内への非ウイルス性ベクター注入と胎児肝  
母体外超音波照射による遺伝子機能発甥の出生  
前是正  

6撞総量不全の事後を改善するための非侵襲で安  

全・安心な兼癌性氾Dの実用化慮床試験  

プロトタイプの試作・動作確謬完了  
カスタ血による小遭化  
省tカ脆、よ1■用性の  
碑t■◆十島化に彪妻な性   通園｛■  

岳覆■  
i■■  ○高齢者の＊たきり予防に役立つナノ表面構築型  

人工股関節の開発に関する研究  

4つのなしlこよろICDのコ■l■  
．0tl●■●し   

一■心】■■l■の事書＝■彙Il暮■l▲）  

，】■■‖■■●し一■■l■■ト心■■■  

■ hツケ（Tl■）セし   

一暮暮■力I●l■鰍t●■■l巳t）  

′ 机■事■なし・一暮1■t＝こナ（lノビータl■■）  

低t力除細動の開発  

e慧慧  
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