
厚生労働科学研究費の年次堆移（平成10年度を100％とする）  

厚労科研究全体：217億・→484億（223％）  

子ども家庭総合研究：6．1億→4．8億（80％）  

■厚生労働科学研  
究費（全体）   

●子ども家庭総合   
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（6）第3次対がん総合戦略研究  

分野名   Ⅲ．疾病・障害対策研究   

事業名   
第3次対がん総合戦略研究  

がん臨床研究   

主管部局（課室）   健康局総務課がん対策推進室   

運営体制   
厚生労働省本省において、国立がんセンターの協力を待つつ運営  

する予定   

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   

中日標   国民を悩ます病の克服   

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

「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  

から創集までの研究開発」、「がん、免疫・アレルギー疾患、生活  
重要な研究開発課題  

習慣病、骨関節疾患、腎疾患、膵臓疾患等の予防・診断・治療の  

研究開発」、「治験を含む新規医療開発型の臨床研究」   

・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  

研究開発目標  に、予防・治療法や創薬につなげるための手法を開発する。  
・2010年までに、がん、糖尿病などの生活習慣病や難帝の治療・  

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。   
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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、がんに関する基礎研究を臨床研究に橋渡しする  

ための体制を整備し、新たな治療法等を確立し、実用化を可能  
とする。  

2010年までに、がん、糖尿病などの生活習慣病や難病の治療・  

診断法を開発するための基盤となる治験を蓄積し、臨床研究に  

繋げる。基盤の蓄積により、我が国で生み出された基礎研究成  
果を活用・育成することにより、臨床研究を経て、実用化（創  
薬等）を目指す。また、我が国で生み出された基礎研究成果か  
らトランスレーショナル・リサーチにより、実用化を可能とす  

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。  

2015年頃までに、生活習慣病改善のための施策の実施とともに  

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  

の罷患率や生存率、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。  

2015年頃までに、がん、循環器疾患、糖尿病、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。  

2020年頃までに、国民のニーズにあった新しい診断法・治療法  

の臨床現場への提供を実現する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の該  
当部分   

・がん予防に資する、がんの超早期発見技術などの研究  

「研究開発内容」のう     ・がん患者の生活の質に配慮した低侵襲治療や標的治療などの治   

ち、本事業との整合部分  療技術の研究  
・がんの生存率を向上させる標準的治療法の研究   

（2）臨床研究推進のための体制整備  

推進方策  （4）成果に関する国民理解の促進  

（5）医療におけるITの活用   

（2）基金遷元加速プロジェクトとの関係（該当部分）：該当なし   

（3）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（5）科学技術外交との関係（該当部分）二該当なし   

（6）その他  
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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  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

我が国において、がんは死因の第1位であり、国民の健康に対する大いなる脅威となっ  
ていることより、政府において、がんの羅患率と死亡率の激減を目指した「第3次対がん  

10か年総合戦略」が、平成16年度からスタートしたことを受け、本研究事業では、が  
んの本態解明の研究とその成果を幅広く応用するトランスレーショナル・リサーチ、革新  

的ながんの予防・診断・治療技術の開発、多施設共同臨床研究による標準的ながんの治療  

法等の確立、がん医療水準の均てん化の推進に資する研究及びがん情報データベースの構  

築に資する研究に取り組んでいるところである。   

さらに、「がん対策基本法」が成立し、がんに関する研究の推進が定められるとともに、  
本法律に基づいて閣議決定された「がん対策推進基本計画」においては、がん対策に資す  

る研究をより一層推進していくことが目標として掲げられており、本研究事業は、がんに  
よる死亡者の減少、がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上を実現  
していくことを目指しているものである。  

（8）平成22年度における主たる変更点   

戦略重点科学技術「標的治療等の革新的がん医療技術」の推進において重要な位置を占  

める研究である。基礎研究の多彩な成果を臨床試験等に発展させることを推進するため、  
引き続き、トランスレーショナル・リサーチ、標準的治療法の確立やがん医療の均てん化  

に資する研究を、着実、効率的に実施していく。また、がんによる死亡者の減少、がん患  
者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上を実現していくことを目指し閣議  

決定された「がん対策推進基本計画」において、がん対策をよリー層推進させていくため  
に今後取り組むべき必要があるとされた研究について、着実に取り組んでいく。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

関連する事業としては、「がんトランスレーショナル・リサーチ事業」（文部科学省研  
究振興局ライフサイエンス課）がある。   

「がんトランスレーショナル・リサーチ事業」は、基礎研究成果からのシーズを臨床試  

験・治験へ導入する過程を支援する。   

一方、「第3次対がん総合戦略研究」では、実際のがん診療等の現場の問題から求めら  

れる技術革新に取り組もうとするニーズアブd－チにより研究が推進されている。現場の  

ニーズから採択される基礎的研究の成果を、トランスレーショナル・リサーチとして革新  
的な予防t診断・治療技術に結実させることを目的とし、さらに、がん医療の向上とそれ  

を支える社会環境の整備、QOLの維持向上等に資する研究や、効果的治療法等の開発に関す  

る研究を進め、臨床の現場に直結した成果を得ることにより、がんの羅患率と死亡率の激  
減を目指すものである。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

5，528   6，178   6，487   5，835   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

○ がんの本態解明の研究、その成果を幅広く応用するトランスレーショナル・リサーチ   

として、革新的な予防・診断・治療法の開発、00L向上に資する低侵襲治療法等の開発や、   

国民・がん患者への適切な情報提供システムの開発等に取り組むことにより、以下のも   

のを含む多くの知見等が得られ、がん対策の推進に資する研究を実施した。  
・画像強調内視鏡のNarrow Bandlmagingや自家蛍光電子内視鏡による咽頭■食道がん  
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の診断精度の向上  

・降がんの新規血祭腫瘍マーカーの有用性検証の研究実施と、汎用化を目指した高速解  

析を可能とする自動測定システムの構築  

・がん羅患・死亡動向の実態把握の研究の進展、院内がん登録の標準化等のがん情報の  

基盤整備の推進   

■がん検診精度管理体制の構築のための、がん検診体制のチェックリストの開発  

・希少がん（悪性脳腫瘍）の個別適正化治療のための、臨床情報・遺伝子情報等を統括  

した統合化データベースの開発  

○ エビデンスに基づいたがんの標準的治療法の確立に向けた多施設共同臨床研究に取り   

組み、予定症例数を超える症例登録を伴う臨床研究を実施した。  
手術可能なHER2過剰発現乳がんの術前化学療法におけるTrastuzumabの薬事法上の効   

能・効果の承認への貢献を目指した医師主導治験については、予定症例数100例を超え   

る102例が登録され、症例登録を終了した。  

○ 平成19年度末より悪性中皮腫の病態把握と診断、治療法の確立に向けた中皮腫登録シ   

ステムを構築し、関係学会の協力の下、病理及び臨床データの集積を開始しており、倫   
理審査で承認された20施設から症例登録がなされた。  

○ 在宅医の早期参加による在宅緩和医療の推進のために必要な連携システムの検討を実   

施し、現在各地域で実施されている連携体制を具体的なモデルとして類型化を行い、在   

宅緩和医療への取り組みに必要な要点をガイドブックとしてまとめた。  

○ がん医療の均てん化施策の効果評価のための基礎的なツールとして、ガイドラインを   

基にした診療を検証するための指標を開発した。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

我が国において、がんは死因の第1位であり、国民の健康に対する大いなる脅威となって  
おり、がんの羅患率と死亡率の激減を目指した「第3次対がん10か年総合戦略」が策定さ  

れ、平成16年度からスタートしたところである。   

がんが国民の健康に対する大いなる脅威となっていることを受け、分野別推進戦略（第3  

期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」に、 

の革新的がん医療技術」として選定され、予防・診断■治療技術の向上、標準的治療法の確  

立、地域格差の解消を目指したがん医療水準の向上■均てん化に資するものが重点的に推進  

していく研究として定められた。   

さらに、平成19年4月に「がん対策基本法」が施行されたところであり、がん対策を総  

合的かつ計画的に推進するための基本理念の一つに、がんに関する研究の推進が定められ、  

基本的施策として、「がんの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療に関する方法の  
開発その他のがんの罷患率及びがんによる死亡率の低下に資する事項についての研究」の促  

進が求められている。政府は、がん対策基本法に基づき、がん対策を総合的かつ計画的に推  

進するため、がん対策推進基本計画を策定し、「がんによる死亡者の減少、すべてのがん患  
者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の質の維持向上を実現するためのがん対策に  

資する研究をよリー層推進していく」ことが目標として掲げられている。   

これらの状況を踏まえて、がん対策に資する研究の一層の充実を図る必要がある。  

（2）研究事業の効率性   

戦略重点科学技術の一つである「標的治療等の革新的がん医療技術」を担う本研究事業は、  

研究開発投資の効果的■効率的推進を目指した科学技術の戦略的重点化の方針に沿って、基  

礎から臨床分野まで、一貫した研究を推進することで事業全体を効率化し、戦略的に高水準  
の評価能力・計画性を実現するものである。   

また、がん対策を推進していく上で必要な研究課題を設定した上で公募を行い、申請され  

てくる研究計画に対して、専門的・学術的観点から研究企画一事前評価委員会による審査を  
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行い、最も効果的に目標を達成し得る研究計画を採択するとともに、中間・事後評価委員会  
では、研究の進捗状況について評価し、研究の継続の可否について審査し、効率的に本研究  

事業を進めていくための体制を整備している。 

（3）研究事業の有効性   

がんによる日本人の年間死∈総数は約34万人にも上り、日本人の3人に1人ががんで死  
亡する状況において、がんの羅患率や死亡率を減らし、がん患者の療養の質の向上に資する  

がん研究の推進は、国民に対して大きく貢献するものである。   

また、公募を行い、申請されてくる研究計画については、研究企画・事前評価委員会にお  

いて専Fヨ的・学術的観点から審査された上で採択し、中間・事後評価委員会では毎年課題の  

目標がどの程度達成されたかにつき厳正に評価を行っているところであり、その有効性につ  

いて十分に検討した上で、研究費の配分を行っている。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

我が国において、がんは死因の第1位であり、国民の健康に対する大いなる脅威となって  
おり、がんに関する研究は「標的治療等の革新的がん医療技術」として、第3期科学技術基  
本計画における「戦略重点科学技術」として定められており、がんの罷患率や死亡率を減ら  

すために、これに資する研究を強力に推進する必要があるとされている。   

また、がん対策のより一層の充実を図り、がん対策を総合的かつ計画的に推進することを  

目的に、「がん対策基本法」が成立し、その基本的施策として、「国および地方公共団休は、  
がんの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療に関する方法の開発その他のがんの罷  
患率及びがんによる死亡率の低下に資する事項についての研究が促進され、ならびにその成  

果が活用されるよう必要な施策を講ずるものとする」と記されている。さらに、がん対策基  
本法に基づき平成19年6月に策定された「がん対策推進基本計画」においては、がん対策  

に資する研究をより一層推進していくことが、目標として定められたところである。   

がん医療を飛躍的に発展させ、更なるがん対策を推進していく原動力となるのは、がんに  
関する新たな知見や、革新的ながん医療技術の開発であり、がん医療水準の向上に資する研  
究である。がんが国民の疾病による死亡の最大の原因となっていること等、がんが国民の生  
命及び健康にとって重大な問題となっている現状に鑑み、今後より一層、がんに関する研究  
を推進していく必要がある。がんの臨床現場の問題から出発した基礎研究の多彩な成果のな  

かから臨床試験等に発展させることを推進するため、がんの本態解明の研究やその成果を幅  

広く応用するトランスレーショナル・リサーチ、革新的な予防、診断、治療法の開発、多施  

設共同臨床研究による根拠に基づく効果的な治療法の開発、全国的に質の高いがん医療水準  

の均てん化の推進に資する研究等を推進していく「第3次対がん総合戦略研究事業」は極め  

て重要な研究事業といえる。  
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4．参考（概要図）  

（7）生活習慣病・難治性疾患克服総合研究  

分野名   Ⅲ．疾病・障害対策研究   

生活習慣病・難治性疾患克服総合研究  

①循環疾患等生活習慣病対策総合研究  

事業名  ②免疫アレルギー疾患等予防・治療研究  

③難治性疾患克服研究  

④腎疾患対策研究   

主管部局（課室）   
①健康局総務課生活習慣病対策室  

②③④健康局疾病対策課   

運営体制   主管部局単独運営   

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   

中目標   国民を悩ます病の克服   

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  

がん、免疫・アレルギー疾患、生活習慣病、骨関節疾患、腎疾  
患、膵臓疾患等の予防・診断1治療の研究開発  
精神・神経疾患、感覚器障衰、認知症、難病等の原因解明と治  

療の研究開発  

重要な研究開発課題  
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2010年までに、糖尿病などの生活習慣病の治療・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。  
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。  

2010年までに、早期リウマチの診断・治療方法を確立する。  

2010年までに、多様な難病患者の病態に関して情報収集し、適  

切な治療法が選択できるよう知的基盤を確立する。  

研究開発目標  

・2015年頃までに、生活習慣病改善のための施策の実施とともに、  

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、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。  
・2015年頃までに、循環器疾患、糖尿病、腎疾患等の早期診断法、  

革新的治療法を可能とする。  

・2015年頃までに多様な難病の病態に関する知的基盤を基に治療  

法を適切に評価し、情報提供する。  

成果目標  

戦略重点科学技術   ②臨床研究、橋渡し的研究   

・生活習慣病、免疫・アレルギー疾患、精神疾患等に対応した、  
疾患診断法、創薬や再生医療、個人の特性に応じた医療等の新  

規医療技術の研究開発などについて、国民へ成果を還元する臨  

床研究・臨床への橋渡し研究を強化する。  

「研究開発内容」のう              ・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   

ち、本事業との整合部分  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  

・臨床研究、橋渡し研究の支援体制整備  

・臨床研究推進に資する人材養成・確保  

・創薬プロセスの効率化などの成果の実用化を促進する研究推進   

推進方策   （2）臨床研究推進のための体制整備   

（2）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）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（5）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし   

（6）その他  

一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  

（7）事業の内容（新規・一部新規  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

平成18年に法案が成立し、平成20年度より施行された医療制度改革においては、生活  
習慣病の予防を重視した健康づくりとして、個人の特徴に応じた予防・治療を推進するこ  

ととされている。また、平成20年度から開始された特定健診・保健指導は、予防を重視し  

た生活習慣病対策の具体的取組であり、こうした取組をさらに充実させるためのエビデン  

スの蓄積は、重要な課題である。   

これらのニーズを踏まえ、循環器疾患等の生活習慣病の予防、診断、治療までの取組を  
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効果的に推進する研究を体系的・戦略的に実施して、その成果をより効果的・効率的な施  
策の推進へ結びつけていく。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

免疫アレルギー疾患は国民の約30％が羅患し、ますます増加傾向にあるとされる。文部  

科学省等における基礎的な病態解明についての研究の成果を活用し、免疫アレルギー疾患  
の原因究明および根治的治療法開発を目的とした免疫アレルギー疾患の治療戦略に関する  

研究を総合的に実施する。また免疫アレルギー疾患は適切な自己管理により重症化させな  
いことが重要であり、適切な管理方法の開発を推進する。   

造血幹細胞移植や臓器移植をはじめとする移植医療の成績を向上させるため、最新の免  

疫学的な知見を活用し、免疫寛容を導入することや拒絶反応を早期に検出する技術の開発  
を推進する。また、移植医療はドナーを必要とすることから、ドナー及びレシピエント双  

方の安全性確保と QOL向上による良質かつ安定的な移植医療を提供するための社会的基盤  

の構築を図る。  

【難治性疾患克服研究事業】   

未だ治療法の確立していない神経疾患、難治性炎症性疾患、代謝性疾患等の根治的治療  

開発のため、疾患遺伝子の解析等をすすめ、最新技術を駆使することによって、病因、病  

態解明の研究を推進するほか、診療ガイドラインの作成や難病患者の在宅医療の技術開発  
等を進め、臨床現場における医療の質の向上を図り、国民への研究成果の還元を進める。   

具体的には、「臨床調査研究分野」においては、130の希少難治性疾患に関する調査研究  

を行い、r横断的基盤研究分野」においては、疾患横断的にその病因・病態の解明並びに  

社会疫学に関する研究を行う。また、患者からの同意取得の下、生体試料等を収集・提供  

し、当該疾患に関する共同研究等を加速させ、革新的な治療法・診断法の開発を行ってい  
る。「重点研究分野」においては、「臨床調査研究分野」の対象疾患に対して生活の質の  
向上を目指した新規治療法の開発の研究を行うとともに、先端医療開発特区（スーパー特  

区）に採択された課題の推進を図る。これらの分野が相互に連携し、疾患毎に重点的・効  
率的に研究を行うことにより、画期的な診断・治療法の開発及び患者の療養生活の質を向  

上させるための研究を推進していく。   

また、これまで「臨床調査研究分野」の対象となっていなかった疾患についても、「研  

究奨励分野」において疾患概念の確立を目指す研究等を行い、難病研究の裾野を広げると  

ともに、我が国の難病研究の成果を一層臨床に応用することを推進する。  

【腎疾患対策研究事業】   

我が国において、腎疾患患者は年々増加傾向にあり、死因の第8位を占めている。腎機  

能低下が長期にわたり進行する慢性腎臓病（CKD）は患者数が約600万人、成人の有病率は  

約6％であり、透析に関する年間医療費は約1．3兆円とも言われている。   

CKDは自覚症状が乏しく、医療現場においても糖尿病や高血圧などの他の疾患よりも、そ  

の重要性が見過ごされがちな中、国民にCKDについて啓発するとともに、医療現場に適切  

な予防・治療を普及することは喫緊の課題である。   

このように腎機能が長期にわたり低下するCKDが国民の健康に重大な影響を及ぼしてい  

ることから、腎機能異常の重症化を防止し、慢性腎不全による人工透析導入への進行を阻  
止することなど、CKD重症化予防対策の方向性に関して「今後の腎疾患対策のあり方につい  

て」報告書（腎疾患対策検討会 平成20年3月）がとりまとめられた。   

その中では、CKDの進行は腎機能の悪化のみならず、循環器系疾患の発症にかかる危険因  

子でもあり、早急に早期発見から早期治療につなげる仕組みを確立する必要が指摘されて  

おり、これらのニーズを踏まえ、CKDの病態解明・予防・早期発見・診断・治療・重症化防  

止等についての研究を体系的に行い、我が国のCKD対策の向上のため研究を推進している。  

（8）平成22年度における主たる変更点  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】  

生活習慣病対策の推進に値する科学的知見をさらに探求するとともに実施されている対  
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策の医療費適正化効果についても研究を行うという点。  

・未成年者の喫煙や飲酒状況に関する全国実態調査など、健康日本21の最終評価を行うた   

めに循環器疾患と生活習慣に関する研究を実施する点。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】【難治性疾患克服研究事業】【腎疾患対策  

研究事業】については継続のため、変更点はなし。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業と理化学研究所「免疫・アレルギー科学総合  

研究事業」の連携   

国立相模原病院臨床研究センターと独立行政法人理化学研究所免疫・アレルギー科学  

総合研究センターの間で、免疫・アレルギー疾患克服に関する基礎研究と臨床研究の連  
携強化及び研究成果の応用に関する研究協力協定を結び、共同して研究を実施している。  
「難治性疾患克服研究事業」と「特定疾患治療研究事業」の連携   

特定疾患治療研究事業においては、生活への支障も特に大きい疾患を対象に、患者へ  

の医療費助成を行うとともに、臨床調査個人票として難病患者の臨床情報を収集してい  
る。一方、難治性疾患克服研究事業においては、難治性かつ患者数が少ない疾患を中心  

に、臨床調査個人票のデータも活用し、病態解明、治療法の開発等、疾患の克服を目指  

した研究を効率的・効果的に推進している。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   Hl9   H20   H21   H22（概算要求）   

6，003   6，548   6．916   13，628   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】  

日本人における最適なメタポリッウシンドロームの診断基準の根拠となるエビデンスを  

創出することを目的として12コホートの3万3000人を対象とする全国規模の調査・解  
析を行い、ウエスト周囲径高値以外のリスクファクターが二つ以上ある場合に、脳・心  

血管イベントの将来のリスクともっともよく相関するウエスト周囲径のカットオフ値に  

ついての知見が得られた。（たとえば、男性85cm、女性80cmでは発生リスクとよく相関  
する）  

メタポリツクシンドローム（MetS）該当者・予備群に対する保健指導による健康指標・医  

療真の変化について経年的に評価を行い、保健指導1年後の追跡を終えた401人の体重  
は平均2．7kg（4．0％）減、MetS減少率45．1％、該当者＋予備群減少率は29．5％との結果を得  

た。  

食事バランスガイドを活用した栄養教育プログラムを開発・実施しその結果を検証した。  

介入直後のみならず介入8ケ月後においても体重の有意な減少が認められ、このプログ  

ラムに基づく効果が介入終了後も維持されるとの結果を得た。  

平均自立期間について介護保険に基づく標準的な算定方法を提案し、指針とプログラム  

を作成、公開（健康日本21ホームページ）することにより、都道府県における健康増進  

計画の評価を行ラ際に有用な成果を得た。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】  

ト最新の知見を踏まえ「食物アレルギーの手引き」改訂版を作成し公開したことで患者の  

QOLの改善、診療の標準化と質の向上につながった。また英語版の公開も間近であり、国  

際的にも大きな注目を浴びている。  

一重症喘息の多くは非アトピー性であることを明らかにし、重症喘息に関連する数個の遺  

伝子を発見した。  

・黄色ブドウ球菌定着、皮膚バリア機能異常が乳幼児アトピー性皮膚炎発症に関連するこ  

とが明らかになった。  
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全国規模の関節リウマチ疫学データを収集することができた。10，000例の横断的試験に  

よって、これまで経験的事実と考えられていた喫煙と疾患活動性の関連等について疫学  

的証拠が得られた。  

膝人工関節患者の術後リハビリにバイク運動が安全で有効なことが示された。  

【難治性疾患克服研究事業】  

平成20年度は123の希少難治性疾患について研究を実施し、これらの疾患の実態解明、  

診断・治療法の開発・確立に向けて、下記の成果をはじめとする重要な進展があった。  

特発性大腿骨頭壊死について疫学的調査や病態解析等を行い、当疾患の発生要因や薬剤  

による予防法の有効性を明らかにした。  

加齢黄斑変性の予防・治療法の開発を行うにあたり、原因遺伝子の解析を行った結果、  
加齢黄斑変性の遺伝子変異の始点を明らかにした。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

心疾患、脳卒中は我が国において死因の第2位、3位を占め、また、これらの疾患に関係  

する糖尿病の患者数は、強く疑われる人と可能性が否定できない人を合わせると約2，210  

万人と、この5年間で約36％の増加を認めている（平成14、19年国民健康・栄養調査）。こ  

のように生活習慣病対策は我が国の重要な課題であり、平成20年度より施行された医療制  

度改革において重要な柱となっている。   

これまで本事業においては、糖尿病に関する大規模介入臨床研究や、生活習慣病に着目し  

た大規模疫学研究等を行い、生活習慣病について、予防から診断、治療までの体系的なデー  
タを得て、厚生労働行政施策に反映される多くの成果を上げている。これら施策を的確に推  

進するためには、引き続き、本事業において、日本におけるデータに立脚した科学的根拠を  
更に着実に蓄積していく必要がある。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

花粉症、気管支喘息等のアレルギー性疾患は、国民の約30％が罷患し、また患者は小児か  

ら高齢者まで年齢層が幅広く、患者の00しの損失は極めて大きい。免疫アレルギー疾患は多  

くの要因が複雑に絡んでいるため、免疫システム解明等の基盤研究の知見に基づき、実践的  

な予防・診断・治療法の確立と技術開発を重点的・効率的に行い、得られた最新の知見を国  

民へ還元して着実に臨床の現場に反映し、良質かつ適切な医療の提供が実現されることを目  

指す必要がある。   

移植医療については、治療成績と安全性を向上するための新たな治療技術の開発を推進す  

る必要がある。また、適切な移植医療の推進のため、医療従事者を含め、国民に広く正しい  

理解の普及を行い、我が国の実情に適したシステムを構築する必要があり、実態把握、世界  
の情勢や移植方法の検討等も含めた政策的・社会的課題の解決に向け着実に研究を推進して  

いく必要がある。  

【難治性疾患克服研究事業】   

希少難治性疾患は、患者数が少なく、原因が不明かつ治療法が未確立であり、予後不良で  
極めて長期にわたり生活への支障をきたす疾患である。患者数が少ないため、民間資金や他  

の研究事業から研究資金を得ることが困難である。このような背景から、本事業により診断  

法・治療法を確立し、症状の改善や進行を阻止することが急務である。現在、研究対象とな  
っていない疾病を含め広く臨床知見を集積する等により実態を把握し、我が国における標準  

的な知見を取りまとめることで、当該疾患の研究の発展と、治療の確立■向上を目指してい  

く必要がある。  

【腎疾患対策研究事業】   

平成19年度より腎不全への進行予防のための戦略研究を開始し、特に糖尿病腎臓病患者  

の腎不全を対象に、腎疾患の発症、進展を予防するため、医師間の連携の強化、患者情報の  

共有化、診療の役割分担協力等にかかる研究を推進し、国民への普及啓発にも努めており、  

6了   



継続して実施する必要がある。さらに「今後の腎疾患対策のあり方」報告書（腎疾患対策検  

討会 平成20年3月）に基づき、CKD重症化予防対策を効率的・効果的に推進するため、  
腎機能異常の早期発見、早期治療、重症化予防のための診断法及び治療法の開発を行い、CKD  

の診療水準を向上させるとともに、CKDの発症原因は、年齢、高血圧、糖尿病、慢性糸球体  

腎炎や薬剤等さまざまであることから、原因毎の病態を解明し、それぞれの病態に応じた、  
効果的な治療法開発を目指し、CKDの発症予防、進展の阻止につなげるための研究が必要で  

ある。  

（2）研究事業の効率性  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

生活習慣病対策は、病気に対する治療法の開発のみならず、予防の観点や運動指導・栄養  
指導といったアプローチも重要なことから、省内関係部局や各分野の専門家で構成される評  

価委員から広く意見を聴取し、また国立高度医療センターや国立健康・栄養研究所等ともに  

連携して研究事業を効率的に推進している。また研究事業の評価にあたってもー、糖尿病、循  
環器疾患、疫学、栄養学などそれぞれの分野の専門の委員を含めた評価委員会を開催し、多  
角的な視点から評価を行うことにより効率的な研究事業の推進を図っている。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

免疫・アレルギー疾患の病態は十分に解明されたとはいえず、完全な予防法や根治的な治  

療法が確立されていない。研究事業を効率的に進めるために、免疫アレルギー疾患を適切に  
管理する方法の開発を当面達成すべき目標にし、自己管理方法や生活環境整備に関する研究  

を堆進する。特に、免疫性疾患に関する研究成果については、難治性疾患克服研究事業等の  
研究に応用を図るなど、事業間の連携を進め効率化を図っている。   

移植医療については、移植専門医のみならず幅広い分野の専門家・団体等が関係するが、  
研究を行うにあたっては、関係する各団体から幅広く研究者の参加を得て班を構成するなど  

効率的に進めている。難治性疾患克服研究事業の成果を応用するとともに、本研究の成果は  
移植医療の成績向上、患者の00L向上や社会復帰に結びつくものと期待される。  

【難治性疾患克服研究事業】   

本研究の成果は、難治性疾患の治療成績の向上や、それに伴って患者の社会参加の可能性  
を示すものであり、大きな効果を示す可能性があるものと考えられる。また、研究班を構成  
する研究者から幅広い情報、患者の臨床データが収集されており、免疫アレルギー疾患等予  
防・治療研究事業等の研究との連携や難病患者の生体試料等収集に関する研究については一  

元的に研究の進行管理を行うなど効率的に研究を堆進している。  

【腎疾患対策研究事業】   

国民の健康に重大な影響を及ぼしている腎疾患対策を行うことにより、透析導入患者数が  

減少することが期待される。また、CKDの進行は、脳卒中、心筋梗塞等の心血管疾患のリス  

クを高めており、本研究の成果により CKDに伴う循環器系疾患の発症を抑制するなど、生  

活習慣病対策への応用も見据えながら、国民の健康の向上と医療費の適正化に向けて効率的  

に推進している。  

（3）研究事業の有効性   

各研究事業の実施に当たっては、行政的なニーズ、医学的な重要性等を勘案して研究課題  

の設定を行い、生活習慣病に関する各分野の専門家による事前評価を実施して採択を決定し  

ている。また、中間評価及び事後評価を実施して研究継続の必要性を評価しており、客観的  
かつ公平な事業実施が期待される。  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

本事業の研究成果により、日本人における生活習慣病に関する種々の知見が得られ、健康  
づくりのための各種指針の策定や、診療ガイドライン等の策定に活用されており、生活習慣  
病予防のための正しい知識の普及や医療の質の向上などにより国民にその成果が還元され  

ている。  
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【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

本研究事業においては、原因の解明から治療法開発に向けた様々な取り組みを進めている  

が、例えばアレルギーの各疾患についての診療ガイドラインだけではなく、一般向けのガイ  

ドライン作成も行うなど、国民への普及啓発に努めている。   

移植医療分野では、ドナー及びレシピエントの追跡調査を行う研究や海外での取り組みを  

参考に、臓器提供希望者の意思を尊重できるシステムを医療機関へ導入する研究など、適切  

な移植医療推進のための基盤整備に取り組んでいる。  

【難治性疾患克服研究事業】   

本研究事業においては、難治性疾患の克服に向け、予後や00Lの向上につながる研究を  

推進しており、診断・治療法の開発を行うとともにホームページ等を通じて、その成果を医  

療従事者、患者やその家族への普及も進めている。  
【腎疾患対策研究事業】   

本研究事業においては、CKDの病態解明・予防・早期発見・診断・治療・重症化防止等に  

ついての研究を体系的に行うことで、より効果的・効率的な研究を推進するとともに、CKD  

の診療においても、適切な医療を国民へ提供できるよう、診療システムの構築と検証の研究  

にも取り組んでいく。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

循環器疾患等のがんを除いた生活習慣病は、我が国の死因の約27％を占めており、平成20  

年度より施行された医療制度改革においては、生活習慣病の予防を重視した健康づくりとし  

て、個人の特徴に応じた予防■治療を推進し、生活習慣病有病者・予備群を25％減少するこ  

ととしている。本事業においては、日本におけるデータに基づき、循環器疾患等の生活習慣  
病について、その予防、診断、治療に関する施策や医療現場での活用が可能なエビデンスを  

構築し、広く国民の健康づくりに係わる厚生労働施策の基盤となる成果を上げている。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

これまでの研究成果により、免疫アレルギー疾患の患者のQOLを大きく改善する効果が  

得られており、国民への還元にも寄与している。例えば、アレルギー性疾患の診療ガイドラ  
インの作成と普及等により、最近10年間で喘息の死亡患者数が半減するなど、医療の質の  

向上と国民の健康指標の向上にもつながっている。今後も予防法と根治的な治療法の確立に  

向けた研究を推進し、一層の成果を上げることが期待される。   

移植医療においては、免疫学的な知見を活用し、移植片や宿主の免疫応答を改善すること  

で移植成績の向上を目指すとともに、ドナー及びレシピエントの安全性確保とQOL向上に資  

する社会的基盤の構築に関する研究を引き続き実施し成果を上げることが期待される。  

【難治性疾患克服研究事業】   

難病は予後不良で極めて長期にわたり患者のみならず家族の生活を大きく損ない、QOLを  

損失するものである。難治性疾患克服研究事業において、各疾患についての診断基準の確立、  

治療指針の標準化、原因の究明、治療法の開発や疾患横断的な疫学・社会医学的研究等につ  

いても取り組んでいる。研究の実施にあたっては、臨床への応用を重視するとともに標準的  

な治療の普及を進めており、我が国の難病研究の中核として、今後もより一層臨床に応用で  

きる成果を上げることが期待される。  

【腎疾患対策研究事業】   

「今後の腎疾患対策のあり方」報告書（腎疾患対策検討会 平成20年3月）では、CKD診  

療を効果的かつ効率的に行うため、診療システムの構築と検証、リスク因子の同定等を進め  

るとともに、今後わが国での増加が予測される疾患の病態解明や治療法開発に関する研究な  

どを推進するべきであるとされており、本研究事業は、その方向性に沿ったものである。平  

成19年度から開始された戦略研究と連携し、より一層の成果を上げることが期待される。  
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4．参考（概要図）  

生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費の概要  

慢性疾患の克服  

難治性疾患克服研究事業の概要  

★   
重点研究分野   

ノ＼  
横断的基盤研究分野  

／   ＼  
臨床調査研究分野  

0「臨床調査研究分野」を対象に画期的診  
l折・治療法の開発  

0先端医療開発特区採択課題の推進  

例）変化のあった遺伝子に対し  
て正常な遺伝子を導入（遺伝  
子治カ）すると症状が改書   

0疾患積劇的に病因・病態の解明  
0希少難治性疾患の生体試料提供による  
画期的治療法の開発推進  

研究奨励分野  

′ 、ノ／  
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（8）長寿・障害総合研究  

分野名   Ⅲ．疾病・障害対策研究   

長寿科学総合研究  

事業名  認知症対策総合研究  

障害者自立支援総合研究（仮称）   

老健局総務課  

主管部局（課室）  社会・援護局障害保健福祉部企画課、精神・障害保健課  

健康局疾病対策課   

老健局総務課（長寿科学総合研究事業、認知症対策総合研究事業）  

運営体制  
障害者自立支援総合研究事業（仮称）は、社会・援護局障害保健  

福祉部企画課、精神・障害保健課及び健康局疾病対策課が共同で  

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   生涯はつらつ生活一子どもから高齢者まで健康な日本を実現   

中目標   
誰もが元気に暮らせる社会の実現  

国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  
（り第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

国民を悩ます重要な疾患の一つである骨関節疾患（骨粗髭症等）  

の予防（食生活による疾患の予防の研究を含む）・診断・治療  

の研究開発を行う  

精神・神経疾患、感覚器障害、認知症、難病等の原因解明と治  

療の研究開発  

00しを高める診断・治療機器の研究開発  

感覚器等の失われた生体機能の補完やリハビリテーションを含  

む要介護状態予防等のための研究開発  

障害者等の自立支援など、生活の質を向上させる研究  

こころの発達と意志伝達機構並びにそれらの障害の解明  

重要な研究開発課題  

【長寿科学総合研究事業】  

2015年頃までに、画像診断機器の高度化等による検査の高速化  

や、生体機能・代謝の可視化による疾患の早期発見技術を実用  

化する。  

2010年までに、老化・疾患等により低下した身体機能を補助・  

代替に資する医療技術、医療機器・福祉機器の要素技術を確立  

する。  

【認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業】  

2010年までに、分子イメージング技術の高度化により、腫癌の  

治療に対する反応性の評価、転移可能性や予後予測等、腫癌の  
性状評価や精神・神経疾患の診断手法、薬効評価手法を開発す  

る。  

2010年までに、効果的な介護予防プログラムの開発や認知症の  

早期発見・治療技術等の介護予防や介護現場を支えるための技  

術を開発する。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】  

研究開発目標  
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2010年までに、障害者のために治療から福祉にわたる幅広い障  

害保健福祉サービスの提供手法を開発する。  

2010年までに再生医学等を適用した感覚器障害の治療法の確立  

を目指した知見を集積する。  

2010年までに、精神疾患、神経■筋疾患について、細胞治療、  

創薬等を活用した治療法の開発に資する病態の詳細や、原因遺  

伝子といった疾患の原理を理解する。  

2010年まセに、神経工学・再生医学を適用した神経疾患の治療  

法の知見を集積する。  

2010年までに地域における自殺率を減少させる介入方法及び  

自殺未遂者の再発率を減少させる介入方法を開発する。  

2015年までに、精神疾患、神経・筋疾患について、細胞治療、  

遺伝子治療、創薬等を活用した治療法について研究を行い、臨  
床応用が検討される段階まで到達する。  

【長寿科学総合研究事業】  

2015年頃までに、低侵襲で早期復帰が可能な治療を実現など診  

断治療行為を高度化する。  

2015年頃までに介護予防技術や介護現場を支える技術の開発普  

及などにより、高齢者の要支援状態・要介護状態への移行及び  

悪化の一層の低減を図る。  

【認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業】  

2020年頃までに、精神疾患、神経・筋疾患、感覚器疾患につい  

て、細胞治療、遺伝子治療、創薬等による治療法開発の例を示  

す。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】  

2015年頃までに、障害者のQOL向上と自立支援のため、治療か  

ら福祉にわたる幅広い障害保健福祉サービスの提供について  

手法の確立を図る。  

2015年頃までに、失われた生体機能の補完等に資する医療技  

術・医療機器・福祉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、脳と心の病気の治療につながる知見や老化機  

構に関する知見を得て、保育、教育、子育て支援、医療、介護  
への応用を図る。  

成果目標  

戦略重点科学技術の該  
当部分   

・疾患診断法等新規医療技術の研究開発などについて国民へ成果  

を還元することで、臨床研究・臨床への橋渡し研究を推進する。  

・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  

「研究開発内容」のう  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   

ち、本事業との整合部分  験  

・臨床研究推進に資する人材養成・確保（疫学、生物統計に専門  

性を有する人材を含む）  

・我が国でも画期的治療薬等が患者・国民により早く届くよう、  

基盤研究の実用化に向けた研究開発の強化が必要   

推進方策   （2）臨床研究推進のための体制整備  

②臨床研究者・臨床研究支援人材の確保と育成   
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医理工連携等の促進  

（2）社会還元加速プロジェクトとの関係（該当部分）  

イ多様な人生を送れる社会」を目指して   

高齢者・有病者・障害者への先進的な在宅医療・介護の実現  

※なお当該研究事業では認知症関連の研究及びブレイン・マシ   

ン・インターフェイスに関する研究を社会還元加速プロジェク  

トに登録し、推進しているところである。今後、認知症関連の   

研究を拡大し社会還元加速プロジェクトで推進していく。  

社会還元加速プロジェ  

クトに該当するか否か。  

（3）健康長寿社会の貫現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（5）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし   

（6）その他  

・低炭素社食の実現との関係：該当なし  

・科学技術による地域活性化戦略との関係二該当なし  

（了）事業の内容（新規  一部新規  ・継続）  

【長寿科学総合研究事業】   

現在我が国では少子高齢化に伴い、要介護者の増加等の問題を抱え、今後益々高齢化が  
進み、こうした問題がさらに深刻化することが懸念されている。要介護状態になる原因と  

して大きな割合を占める運動器疾患対策は重要である。当該研究事業では、高齢者の介護  
予防や健康保持等に向けた取組を一層推進するため、運動器疾患など、高齢者に特徴的な  
疾病・病態等に着目し、それらの予防・早期診断及び治療技術等の確立に向けた研究を推  

進する。  

【認知症対策総合研究事業】   

認知症は、罷患している患者自身の心理的・精神的苦痛に加え、寝たきり等の場合とは  
違った介護負担（身体的介護ではなく、精神的支援・見守り等）がある。このような背景  

から、昨年5月に「認知症の医療と生活の質を高める緊急プロジ工クト」が設置され、同  

プロジェクトでは「実態把握」、「予防」、「診断」、「治療」、「ケア」という観点に  

たって重点的に認知症対策に関する研究を推進させる必要があるという提言が出されたこ  

とをうけ、平成21年度から、新たに「認知症対策総合研究事業」を創設して、認知症研  

究の推進を図っているところである。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

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、居住支援など地域で  
自立して生活できることを目的に、障害者自立支援法による新しい障害保健福祉制度の枠  

組みを構築しようとしている。   

そのため、地域生活支援を理念として、身体障害（感覚器障害を含む）、知的障害、精神  

障害全般に及ぶ地域において居宅・施設サービス等をきめ細かく提供できる体制づくり、障  

害の正しい理解と社会参加の促進方策、障害の原因となる疾患の予防、障害の軽減や重症  
化の防止、機能の補助・代替等に関する研究開発を推進する。   

特に、精神障害に関しては、高い水準で堆移する自殺問題・患者数が急増しているうつ  

病■統合失調症・社会的関心の高い外傷後ストレス障害・ひきこもり等の思春期精神保健  

の問題・自閉症やアスペルガー症候群等の広汎性発達障害等の病因・病態解明や治療法の  

開発、神経・筋疾患等に対しては、疫学的調査によるデータの蓄積と解析を行い、心理・  

社会学的方法、分子生物学的手法、画像診断技術等を活用し、病因・病態解明、効果的な  
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予防・診断・治療法等の研究・開発を推進する。   

なお、平成19年度から聴覚障害児の言語能力等の発達の確保と、視覚障害の発生と重症  

化を予防するための戦略研究を実施している。  

（8）平成22年度における主たる変更点  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

障害者自立支援法等の制度改正を踏まえた、施策立案の基礎的調査や施策の効果を検証  
等の行政的指定研究とイノベーション25等を踏まえた技術開発をバランス良く実施するた  

め、従来の障害保健福祉総合研究事業、感覚器障害研究事業、こころの健康科学研究事業  
を統合し、障害者自立支援総合（仮称）とした。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

（認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業とその他省内外の研究事業の関連につ   

いて）  

・経済産業省と一部共同で研究を推進している。  

・文部科学省は基礎的な研究を、当該研究事業は臨床応用を前提とした研究を実施し、情  
報交換をしながら重複がないように調整している。  

（10）予算額（単位：百万円）  

【長寿・障害総合研究】  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

2．326   2，212   1，709   1，672   未定   

【こころの健康科学研究】  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

2，056   1，953   1，856   1，616  

※平成22年度より長寿・障害総合研究に組み替え   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

【長寿科学総合研究事業】   

■これまで、当該研究事業では、高齢者施策等に還元できる研究を推進し、着実に成果   

を生んできているところである。例えば、「老年病等長寿科学技術分野jでは、老化・   
老年病に関係する研究を多様な側面から取り扱い、老年病研究に寄与してきた。「介護   

予防・高齢者保健福祉分野Jでは、介護予防サービス利用者における予後予測システム   

を開発など、実際に介護予防施策の運用等に資する成果が得られたところである。r運   
動器疾患総合研究分野」では、要介護状態の原因として多い「転倒骨折」について、ハ   

イリスク者が特定可能な「転倒スコア」を作成するとともに、転倒予防に有効な「薬   

物」、「非薬物」「転倒予防器具」等の検証を行った。H21年度からはこれら成果をも   

とに「転倒予防ガイドライン」作成を行うこととしている。  

【認知症対策総合研究事業】   

平成20年度までは、「長寿科学総合研究事業」の一分野として、これまで計画的に研   

究課題を設定し研究を推進してきた。H20年の研究成果としては、軽度認知障害（M・C   

I）について、脳の病理学的所見を明らかにした。これにより、MCIの原疾患が判   

明し、その原疾患に対する検査法・治療法を開発することで、認知症の早期アプロー   
チが可能となる。また、若年性認知症について、有病率調査等を行い、実態を明らか   

にしたところである。当該データは、H8に行われた調査以来の更新であり、今後、   

このデータを基に必要なサービスの量が推測できる。これらに見られるように、当該   

研究事業は認知症施策等に還元できる成果を生んできている。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】  

74  

「   



（組み替え前の研究事業で得られた成果）   

肢体不自由の障害者が使用する座位保持装置の工学的評価手法を確立し、国内の製品の   

賢の確保に寄与した（今後、ISOの審議へ）。   

罪を犯した障害者の地域生活支援の現状調査に基づき、政策提言した。   

感音難聴に対する、生体吸収性徐放性ゲルを用いた内耳薬物投与システムによる治療法   

の可能性を示した。   

小児重症視覚障害の早期治療のための、有効な手術手技を開発した。   

ニューロパテーの病態と糖鎖を合成する糖転移酵素遺伝子異常及び糖鎖を標的とする   

免疫反応との関連について研究を行い、コンドロイチン硫酸プロテオグリカンの糖鎖遺   

伝子に酵素活性の著明な低下をきたす塩基変異がニューロパテーの病態に関連する可   

能性を明らかにした。   

中枢神経障害を合併した全身性自己免疫疾患患者の疾患特異的抗神経抗体の検出方法   

等について研究を行い、抗日sp抗体が大脳白質病変の形成に関与すること及び抗αGDI   

抗体がCNSループス患者に見られる精神疾患と関連する可能性を明らかにした。   

精神病床の入院患者1万7千人の症状、支援の必要性、退院の可能性等に関する詳細な   

調査を行い、精神科病院における必要な医療機能や、精神障害者の地域移行と地域での   

安定した生活を支援するため必要な在宅医療・福祉サービスについての分析を行った。   

このデータを基に、厚労省「今後の精神保健医療福祉のあり方等に関する検討会」にお   

ける検討が行われ、障害者自立支援法の改正案等に反映された。   

自殺未遂者・自殺者親族等のケアに関するガイドラインを策定し、学会、医療機関、自   
治体等に提供し、現場で活用された。  

2．評価結果  

（り研究事業の必要性  

【長寿科学総合研究事業】   

介護保険制度における要介護（要支援）者は455万人（平成20年4月末）に上る。その  
中でも、要介護（要支援）状態になる原因として、骨折・転倒（9．4％）、関節症（12．2％）は  

大きな割合を占めている。このように加齢に伴う疾患への対策は、要介護状態にならないよ  

うにするための介護予防及び要介護状態になった場合の自立支援のために重要で、これらの  

取組みを進めることが必要である。   

運動器疾患については、大腿骨頚部骨折は年間14万人が発症、変形性膝関節症及び変形  

性腰椎症は、医療機関を受診していない潜在的なものを含めると、それぞれ3．080万人、  

3，300万人が羅患しているといった推計値があるなど非常に頻度の高い疾患群である。潜荏  

的なものについては早期診断・早期治療を実現するなど、症状を呈する前の取組みが必要で  

ある。  

【認知症対策総合研究事業】   

認知症については、要介護（要支援）状態になる原因の約14．0％を占め、さらに認知機能  

が低下している高齢者は、将来増加傾向にあると予想されること（65歳以上の高齢者人口  

の6．3％（2002年）⇒10．4％（2045年））から、認知症対策についての取り組みは重要性を増  

していくと考えられる。  

また、認知症は、羅患している患者自身の苦痛に加え、介護者の介護負担が大きいことや、  

現在、根本的治療がないことから、認知症対策においては、早期診断技術の向上、根本治療  

薬の開発等が急務である。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

障害保健福祉施策については、平成18年4月に「障害者自立支援法」が施行され、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とした新しい障害保健  

福祉制度の枠組みの構築を行っているところであり、障害保健福祉施策企画・立案■検証の  

ための研究、障害者の日常生活上のニーズを具体化するための調査が求められている。   

また、障害者基本計画、科学技術基本計画、イノベーション25でも指摘されているよう  
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リハビリ、補完の  身体障害（感覚器障害を含む）、精神障害等について、障害の予防、   に、  

ための革新的技術の開発を行っていく必要がある。   

特に、自殺総合対策大綱に示された精神疾患対策を進める上での精神疾患の病因・病態解  
明と治療法の開発、社会還元加速プロジェクトにおいて進められているBMI等の福祉機器  
開発に大きな期待がかけられている。  

（2）研究事業の効率性  

【長寿科学総合研究事象・認知症対策総合研究事業】   

認知症、運動器疾患の課題設定に当たっては有識者からなる検討会等を開催し、検討の結  
果、各分野における優先的かつ5年程度で臨床応用が可能である課題や行政的ニーズが高い  
課題を公募の優先課題に設定している。このように、当該研究事業については、課題を限定  
して重点的に資金を投入し、効率的に運用されている。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

障害者自立支援総合研究事業では、従来の研究推進体制においても、行政的なニーズの把  
握に加え、学術的な観点からの意見を踏まえて本省の企画立案に基づき、真に研究実施が必  
要な課題について研究課題の公募を行い、既に実施している課題と重なりのないよう研究実  
施に努めている。   

平成22年度からは施策の企臥施行、検証等を行う研究にづいては指定研究として実施  
することとしている。   

また、事前評価委員会及び中間・事後評価委員会において厳格な評価を行っている。   
このように、当該研究においては、適切な課題設定と研究成果の着実な達成を確保する評  

価を着実に行うよう努めており、効率的な事業運営が図られているところである。  

（3）研究事業の有効性  

【長寿科学総合研究事業・認知症対策総合研究事業】   

学術的な観点からの意見に加え行政的なニーズを把握した上での企画立案に基づき、真に  
研究実施が必要な課題について研究課題の公募を行っている。また課題採択にあたっては、  

各分野の専門家による最新の研究動向を踏まえた評価（書面審査及びヒアリング）及び、行  
政的観点からの評価に基づき決定している。これにより、最先端の知見に基づき適切にニー  
ズに応える研究成果を着実に生み出している。さらに、中間・事後評価（書面審査及びヒア  

リング）の実施により、研究の方向性に関する適切な助言指導を行っている。また、若手研  
究者の育成に努めており、研究の活性化も併せて図られている。   

また認知症対策総合研究事業、運動器疾患対策研究については、5～10年を目途として、  
ロードマップを作成し、施策への反映、臨床応用を前提として運用している。  

なお、当該研究事業の成果は、介護保険制度の見直しや、介護予防等の施策へ反映させるた  
めの基礎データとして活用されている。このように、当該研究事業の成果は厚生労働行政に  
とって重要かつ有効なものである。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

学術的な観点からの意見に加え行政的なニーズを把握した上での企画立案に基づき、真に  
研究実施が必要な指定・公募課題について採択の決定を行っている。   

また課題採択にあたっては、各分野の専門家による最新の研究動向を踏まえた評価（書面  
審査及びヒアリング）及び、行政的観点からの評価に基づき決定している。これにより、最  
先端の知見に基づき適切にニーズに応える研究成果を着実に生み出している。さらに、中  
間・事後評価（書面審査及びヒアリング）の実施により、研究の方向性に関する適切な助言  
指導を行っている。また、若手研究者の育成に努めており、研究の活性化も併せて図られて  

いる。   

研究による成果は、障害者自立支援施策、精神保健医療福祉施策、自殺対策等の施策へ反  
映させるための基礎データとして活用されている。このように、当該研究事業の成果は厚生  
労働行政にとって重要かつ有効なものである。  
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（4）その他   

認知症については、厚生労働大臣の指示の下、昨年策定された「認知症の医療と生活の質  
を高める緊急プロジ工クト」報告書に基づき、認知症の実態把握及び発症予防対策、診断技  

術の向上、治療方法の開発、発症後の対応についての研究を推進することとされている。当  
該事業では、関係省庁と連携しながらこれらに取り組むこととする。  

3．総合評価  

【長寿科学総合研究事業・認知症対策総合研究事業】   

当該研究事業は、有病率・羅患率の高い運動器疾患や認知症において早期診断技術の開発  

や適切な治療・ケアの確立が可能となることを目指している。これにより、現在、高齢者の  
7人に1人である要介護者を、10年後までに高齢者の10人に1人にまで減少させることが  
でき、ひいては、介護や医療に係る負担の適正化にもつながり、医療や介護を始めとする社  

会保障制度の持続可能性の確保にも大きく資することとなる。   

こうしたことから当該研究事業は非常に重要かつ有効であり、今後も研究事業を推進させ  

ていく必要がある。  

【障害者自立支援総合研究事業（仮称）】   

障害者自立支援総合研究事業は、ノーマライゼーション、リハビリテーションの理念のも  

と、障害者の保健福祉施策の総合的な推進のための基礎的な知見を得ることを目的としてい  

る。   

障害者自立支援の拠り所となる、障害者のニーズ調査、施策の企画・施行・検証に関する  

調査、障害を予防・軽減・除去する技術、障害のある機能を代替する機器の開発等、本研究  
事業の成果により基礎的な知見や資料の収集、科学的で普遍的な支援手法の開発等が進みつ  

つあり、これまでの研究成果は、随時、臨床現場や行政施策に反映され、障害者施策の充実  

に貢献してきている。   

障害関連研究は広い範囲を対象とするものであるから、施策に有効に還元できる課題を適  

切に選定して効率的に推進することが重要である。現在でも、行政的ニーズに学術的観点を  

加えて、指定・公募課題の決定、応募された課題の事前評価と採択、中間・事後評価等を実  
施しているが、これらの評価システムをより有効に運営することが求められている。   

平成22年度からは、障害保健福祉総合研究、感覚器障害研究、こころの健康科学研究の  

3事業を統合して一つの事業として実施する予定とされているが、研究企画・進行管理を一  

元化することにより、一層の効率化が期待できる。  
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4．参考（概要図）  

長寿科学総合研究事業及び認知症対策総合研究事業のこれまでの経緯と今後の方向性  

∴認知症の実態把握や診掛治療技術に関する研究開発の促進を図るため、従来「長寿科学総合研究事業」及び「こころの健康科学1 ；研究事業」にて実施していた認知症に関する研究を、平成21年度より「認知症対策総合研究事業」として独立させたところ。 ： 
・それに伴い、認知症、運動器については、年次計画を立て、研究を推進してきた。  

∴■122年以降は、H21年度以前には行われていなかった研究や、言十画的に行われてきた研究の発展的継続・拡充、指定研究の活用 ；等を行うことで、研究事業全体の充実を図ることとする  

長寿科学総合研究事業  

匹亙尋〉平成22年度（案）  i業        老年病等長寿科学技術分野  守分野    →ドライマウスの実態・治療・対策の開発  垂］   等    介護予防■高齢者保健福祉分野  麺：コ   → 総合的縦断疫学調査の実施  等        運動器疾患総合研究分野  u    ・筋肉量減少等に関する研究  等  

平成20年度  

AD  
鑑識策総 研究事業  
→印は、平成22年度新たに実施する研究  

※こころの健康科学研究事業の一部（認知症の医療対応に関する研究）を認知症対策総合研究手業へ移行  

障害者自立支援総合研究（仮称）の設立について  

障害保健福祉の動向  障害者を取り巻く科学技術の動向  

平成14年 障害者基本計画   
＜疾病、事故等の予防・防止と治療・医学的リハビリテーション＞   
＜福祉用具等の研究開発とユニバーサルデザイン化の促進＞   
＜汀革命への対応＞  

平成18年 科学技術基本計画（第3期）   
＜臨床研究・臨床への橋渡し研究＞  

平成19年 新健康フロンティア戦略   
くこころの健康づくり＞  

平成19年 イノベーション25・社会還元加速プロジェクト   

く高齢者・有病者障害者への先進的な在宅医療・介護の実現＞  

平成15年 支援費制度開始   
＜措置から契約へ＞  

平成16年 精神保健医療福祉の改革ビジョン   
＜精神障害者の地域移行＞  

平成17年 障害者自立支援法施行   
＜身体・知的・精神のサービスの一元化＞  

平成21年度障害者自立支援法改正法提出   
＜自立支援のさらなる推進＞  

○社会保障制度改革の中で実施されるきめ細かい  
障害者施策の見直し  

う行政的な研究の必要性   

○高齢社会の中で期待される、高齢・障害者の地域生活  
を支える革新的技術の開発  

う先進的・科学的な研究の必要性  

例．施策‡縛築のための基礎調査  

施策推進のためのガイドライン等の作成  
施策の効果の検証  

例・障害発生を予防する研究   
発生した障害のリハビリテーションに関する研究   
障害を補完する機器の開発研究  

社会情勢の変化に的確に対応し、戦略的科学計画達成に向けて効果的な進捗管理を行うため  
者施策と関連する研究事業を統合する。  

平
成
2
2
年
度
 
 

↓
 
 

平
成
2
1
年
度
 
 

障害保健福祉総合研究  

疾患研究、支援機器開発研究、  ○障害者自立支捷分野（指定）   
行政施策立案・検証に関する研究   
実用化が優先される技術開発に関する研究   

○神経・筋疾患等分野、精手酌章等分野   
疾患の診断・予防・治療研究   

○身体障害分野（感覚器障害除く）、慈覚器障害分野   
リハビリテ【ション技術、支援機器開発 等  

2   

感覚器障害研究  

疾患研究、支援機器開発研究  

こころの健康科学研究  

疾患研究、診療ガイドライン作成に関する研究、  
行政施策に関する研究  
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（9）感染症対策総合研究  

分野名   Ⅲ．疾病・障害対策研究   

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究  

事業名  エイズ対策研究  

肝炎等克服緊急対策研究   

主管部局（課室）   
健康局疾病対策課（エイズ対策研究、肝炎等克服緊急対策研究）  

結核感染症課（新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究）   

運営体制■   疾病対策課の単独運営及び結核感染症課の単独運営   

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   生涯はつらつ生活一子どもから高齢者まで健康な日本を実現   

中目標   国民を悩ます病の克服   

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  

感染症の予防・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  

治験を含む新規医療開発型の臨床研究  

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、行動変容科学に基づくエイズに関する普及啓  

発・相談手法の開発、利便性の高い検査体制構築や医療提供体  

制の再構築を可能とするための研究により、エイズを治療のコ  

ントロールが可能な感染症にする。  

2010年までに国連ミレニアム開発目標（MDGs）で示された  
以下の目標の達成に至る方法論について新たな知見を得てと  

りまとめる。   

→HIV／エイズの蔓延を2015年までに阻止し、その後減少させ  

る。  

2010年までに、国民の健康を脅かす新興・再興感染症について、  
診断・予防方法を確立し、国内への侵入監視、効果的な対応計  

画の立案等を実現する。  

2009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。  

2015年頃までに、国民の健康を脅かす新興・再興感染症につい  

て、国民に対する適切な医療の確保への道筋をつけるべく、予  
防・診断方法の確立や治療法の開発を実現する。  

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を実現する。  

2010年までに国連ミレニアム開発目標（MDGs）で示された  
以下の目標の達成に至る方法論について新たな知見を得てと  

りまとめる。   

→マラリア及びその他の主要な疾病の発生を2015年までに  

研究開発目標  
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阻止し、その後発生率を下げる。  

2015年頃までにエイズ・肝炎や、鳥インフルエンザ、SARS  
などの新興・再興感染症に対する国民に適切な医療を提供す  

る。  

2010年頃までに、国内外の研究拠点を整備して感染症研究を行  

い、基礎的知見の集積や人材育成を図る体制を強化する。  
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  

技術を迅速かつ効率的に臨床応用し、画期的医療の実現を可能  

とする。  

2015年頃までに、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。  

2015年頃までに、WHO等の国際機関に対する主要分担金負担  
国たる我が国の国際社会への貢献を確固たるものにし、健康政  

策について国際的な影響力を確保する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  新興・再興感染症克服科学技術   
該当部分  

t病原体や発症機序の解明などの基礎研究  

「研究開発内容」のう     ・我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興・再興感染   

ち、本事業との整合部分  症、動物由来感染症の予防・診断・治療の研究  

・我が国及びアジア地域の拠点の充実及び人材養成   

推進方策   
（2）臨床研究推進のための体制整備  

（3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進  

（5）医療におけるITの活用   

（2）社会還元加速プロジェクトとの関係（該当部分）  

社会還元加速プロジ工  

クトに該当するか否か。  

1．生涯健康な社会  

4．世界的課題解決に貢献する社会  

（3）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（5）科学技術外交との関係（該当部分）  

「新興・再興感染症研究」   

世界の人々を脅かす新興・再興感染症について、診断・予防方法を確立し、発生地域  
での封じ込め、効果的な対応計画の立案等を実現し、治療法の開発や医療の確保をする  

ことを目的に、開発途上国との共同研究を進める。  

（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  

（7）事業の内容（新規・一部新規・  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】   

近年、新たにその存在が発見された感染症（新興感染症）や既に制圧したかに見えなが  

ら再び猛威を振るう可能性がある感染症（再・興感染症）が世界的に注目されている。これ  
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らの感染症は、その病原体、感染源、感染経路、感染力、発症機序についてさらに解明す  

べき点が多く、また適切な診断法、治療法等の開発等に常に取り組む必要がある。中でも、  

殆どの者が免疫を持たない新型インフルエンザについては、今般の新型インフルエンザ  

（A／HINIpdm）の発生を踏まえ、WHOによりフェーズ6宣言がなされ、全世界で対策が進め  

られており、日本においても、政府一丸となっての取り組みが強力に進められている。新  

型インフルエンザ（A／HINIpdm）については、日本では、5月16日に国内発生を認め、一部  

地域での感染拡大が認められたが、現在（5月31日）、国内感染者の増加は落ちついている。  

一方、今後、想定される第二波・第三波対応へ向けての準備の必要性や、従来より懸貪さ  

れている高病原性鳥インフルエンザ（H5日l）から新型インフルエンザが発生する蓋然性が  

未だ低下していないことから、これらに対する研究はますますその重要性を増しており、  

世界的にもその研究の推進と対応への準備が急ピッチで進められている。   

本事業は、国内外の新型インフルエンザをはじめとする新興・再興感染症に関する研究  

を推進し、新型インフルエンザ、ウイルス性出血熱等の新興感染症、麻疹や結核等の再興  

感染症等の国内外の感染症に関し、感染症の脅威から国民の健康を守るために必要な行政  

的対応につながる研究を行うこととし、大きく分けて以下の四つの研究を行う。   

（1）新型インフルエンザヘの対応に関する研究   

（2）我が国の感染症対策の再構築に関する研究   

（3）国際的な感染症ネットワークを活用した対策に関する研究   

（4）感染症対策にかかる基盤整備に関する研究  

【エイズ対策研究】   

本研究領域においては、これまで臨床医学・基礎医学・社会医学・疫学といった幅広い  

観点からエイズの予防、診断、治療法開発等の研究に取り組んできたが、我が国のH川感  

染者・AIDS患者の報告数は依然として増加し続けており、また多剤併用療法の普及による  

療養の長期化に伴う新たな課題が生じている。これらの課題に対応するべく引き続き研究  

を推進する必要がある。   

具体的には①臨床分野においては、HIV感染症の新たな治療法開発、長期療養に伴う医  

学的障害、合併症を含めた全身管理に関する研究やHIV垂直感染予防、肝炎ウイルスとの  

重複感染患者の治療法等に関する研究を行う。②基礎分野においては、エイズの病態解析、  

薬剤の効果や副作用に関わる宿主因子の遺伝子多型等に伴う生体防御機構の研究、薬剤耐  

性ウイルスの発生機序解明等の研究を行う。③社会医学分野においては、個別施策層（青  

少年、同性愛者、外国人、性風俗従事者・利用者）別の介入方法の開発やエイズ予防対策  

におけるNGO等の関連機関の連携体制の構築、自立困難な患者に対する支援に関する研  

究を行う。④疫学分野においては、H川感染症の国内外の動向把握や効果的な普及啓発の方  

法に関する研究、薬剤耐性H川ウイルスに対するサーベイランス研究等を行う。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

肝炎ウイルスキャリアは高齢化が顕著であり、他の疾患との合併率も高く、画一的な治  

療が行えない状況であることから、多様な患者病態に合わせた抗ウイルス治療の適応の検  

討やその副作用対策の研究などの臨床研究をはじめ、臨床現場でのニーズの高い基礎・基  

盤的研究、医療経済、医療の標準化等の社会医学的研究、肝炎ウイルスキャリアや肝疾患  

患者の全体像を把握するための大規模な疫学的研究、さらにはウイルス肝炎から進展した  

病態である肝硬変や肝がんに対する再生医療や新規治療法の研究を行う。  

（8）平成22年度における主たる変更点  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】   

新型インフルエンザ対策の研究の強化。今回の新型インフルエンザ（A／HINIpdm）発生を  

うけて、従来から懸念されているH5日lインフル工ンザウイルス等を想定したパンデミック  

の準備として検討を行ってきた様々な政策（検疫、サーベイランスなど）の有効性を評価  
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し、現在のA／日用1p血対応に適用するための研究を行うとともに、H5Nlによるパンデミッ  

クの危険性も低下したわけではないことから、引き続き、新たな新型インフルエンザの発  
生にかかる研究を強力に推進する。   

特に、組織培養を用いた新型インフルエンザワクチン等の開発や経鼻粘膜投与型インフ  

ルエンザワクチンの臨床応用に関する研究等の開発等、新たなワクチン製造技術に係る研  

究については、現在のA／H川1pdmへの対応から重要性を増していることが認識されたこと  

から、既存の研究の評価を踏まえ、継続的に一層の推進を図る。   

迅速な対応の基盤となる感染症の発生動向等の把握・分析や国際連携の推進等に関し、  

新たなサーベイランスの検討、コンピュータを活用したシミュレーションモデルの検討、  

リスクコミュニケーションのあり方、バイオセーフティ・バイオセキュリティの最新の知  

見の規制への反映、国内外のネットワーク構築等、個別の疾病毎の観点ではなく、感染症  

対策全体の基盤整備となり、かつ施策の推進において特に重要な研究を指定型研究として  

堆進する。   

また、新型インフルエンザに限らず、海外、特にアジア地域を含む近隣国との研究ネッ  

トワークの強化をすすめ、研究レベルでの連携・協力体制を構築′しておくことは、我が国  

の迅速で的確な感染症対応においても重要であり、・諸外国に対する我が国の対応支援にも  

つながることから、今後とも国内・国外の研究機関との連携・協力の観点からの研究も堆  

進する。  

【肝炎等克服緊急対策研究】特になし  

【エイズ対策研究】特になし  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働省内においては、エイズ、新興・再興、肝炎に関する研究事業は、公募段階で  

それぞれの研究課題について選定を行っており、他省庁との関連については、新型インフ  

ルエンザ等新興・再興感染症研究が総合科学技術会議の連携施策群（新興・再興感染症W  

G）の対象であったため、これまで他省庁との重複排除が行われているところである。   

肝炎等克服緊急対策研究は、公募段階でそれぞれの研究課題について選定を行い、肝が  

ん関係については、他のがん研究の事業（第3次対がん総合戦略研究、がん臨床研究）と  

の重複排除の調整を行う。   

また、国立感染症研究所において実施されている基礎から応用に至る種々の感染症研究  

を適切に行政対応に活用することが重要であることから、引き続き、国立感染症研究所と  

行政ニーズや研究の方向性等について情報交換を図るとともに、産官学の連携についても  

行政ニーズや期待される成果について適切に示しつつ、国立感染症研究所及び大学等で推  

進している基礎研究分野の成果を本研究領域に反映できる研究課題の設定等を推進する。  

（10）予算額（単位：百万円）  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

2，326   2，396   2．586   2，617   未定   

【エイズ対策研究】  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

2，014   2，073   1，969   1，771   未定   

【肝炎等克服緊急対策研究】  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

1，042   1．426   1，602   1，839   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  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】   

新興・再興感染症研究領域においては、多岐にわたる新興・再興感染症を対象としてい  

るが、新型インフルエンザやウイルス性出血熱等の新興感染症に対する国内対応の準備、  
あるいは早急に対応が求められている薬剤耐性菌による院内感染やインフルエンザ脳症へ  

の行政対応の判断に資する成果並びに国際的視野にたった研究の連携・協力体制の構築等、  

我が国の感染症研究推進の基盤整備に資する成果等が得られている。   

具体的には、以下のような研究成果が得られている。  

・我が国において行動計画、ガイドライン等の策定の基礎となる研究成果が得られ、平成   

21年2月には、政府としての行動計画・ガイドラインをとりまとめ、今回の新型インフ   

ルエンザ（A／HINIpdm）対応においてもこららが基本となっている。  

・H5Nlに対するリアルタイムPCRによる診断系の開発・普及についても成果があがってお   

り、特に診断系の開発については、今回の新型インフルエンザ（A／H川1p血）に対する速や   

かな全国での診断体制の構築に応用された。  

・現在、院内感染の原因として大きな問題となっている薬剤耐性菌の耐性機序の解明、院   

内感染対策サーベイランスシステムの改善、院内感染対応マニュアル作成のための手引   

きを作成した。  

・「インフルエンザ脳症ガイドライン」の作成・普及により、本症の致命率の低下（30％か   

ら5％）に貢献した。  

・さらに、感染症対策上の重要な手段である予防接種については、予防することが可能な   

疾患の適切なコントロールにつなげるため、麻疹、百日咳等の定期接種対象疾患につい   

て、接種の実施に対する有効な改善策を、肺炎球菌やHib感染症等の任意接種対象疾   

患については、疫学調査等に基づき定期接種化を検討するための評価等を行った。  

・アジアのCDC的機能を持つ国立の研究機関との共同で共通の病原体検査マニュアルの   

作成、遺伝子を用いた検査法の標準化等を行い、同じ基準で病原体の特徴を比較解析可   

能とすること等により、我が国の感染症の水際対策に寄与した。  

・エボラ出血熱をはじめとするウイルス性出血熱等の感染症について、我が国で一定の対   

応が可能な診断方法（代替法）の開発を行った。  

【エイズ対策研究】  

・HIV母子感染予防の第一歩は妊娠初期に感染が明らかにされることであることが確認さ   

れ、妊娠初期のHIV検査率の向上に貢献した。  

・自立困難例への対策として、今後は、社会福祉施設の受け入れ態勢の整備のみならず、   

地域の医療と福祉の相互連携体制の構築が重要であることが明らかになった。  

・服薬アドヒアランスの向上および維持において、患者側には精神・心理的、身体的、社   

会経済的負担があり、阻害因子と促進因子がある事を明らかにした。また、服薬支援ツ   

ールの開発、チーム医療マニュアル及び抗日IV治療ガイドラインの改訂を行った。  

■HIV患者の発癌について初めてデータを収集し、また、合併症の診断や治療、免疫再構築   

症候群の予防や予測・診断に関する成績を明らかにした。  

・耐性を獲得しにくく、獲得しても他薬剤との交差耐性を有しない新規のプロテアーゼ阻   

害剤（ダルナビア）を開発し、米国及び日本において承認され実用化された。  

・ホームページ“HIV検査相談マップ’のアクセス状況から受検希望者の動向をモニタリン   

グすることが可能となり、受検希望者のニーズに沿った検査相談体制の整備に貢献した。  

・HIV検査相談の担当者研修用のガイドライン（実践基礎編）を作成し、自治体における研   

修において広く活用されている。  

【肝炎等克服緊急対策研究】  

（臨床研究）  
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B型及びC型慢性肝炎に対する治療の標準化ガイドラインの補足修正、肝硬変を含めた  

治療のガイドラインを作成し、慢性肝炎の制御、肝硬変の進展制御基準を示した。  

肝がん早期発見システムの構築を、肝がんの新規分子マーカーの同定、EOB－MRI  

や造影超音波検査を用いた画像診断システム開発により行った。早期診断・治療に結び  

つくことが期待される。  

肝がん患者の治療後QOLを客観的指標により評価した。今後、患者のQOLを考慮し  

た診療ガイドラインの作成が期待される。  

肝がんの新規治療法及び遺伝素因・がん結節遺伝子異常の解析による再発防止法の開発  

を進めた。今後、肝がんによる死亡率を減少させることが期待される。  

（基礎研究）  

ヒト肝細胞キメラマウスを用いた肝炎ウイルス感染モデルの研究を進めた。このモデル  

における抗ウイルス活性を示す物質が確認され、新規治療薬が開発されることが期待さ  

れる。  

薬剤耐性肝炎ウイルスの感染病態を、肝炎ウイルス増殖系による解析により解明し、ま  

た、HCV培養細胞系・モデル動物を用いて宿主側因子の解明を行うことにより、耐性  

機構の解明とその克服の基盤形成を進めた。  

（疫学研究）  

大規模調査により肝炎ウイルスキャリア数の実態を明らかにした。今後の肝炎対策が効  

果的に進むことが期待される。  

インターフェロン治療導入の妨げとなっている要因を明らかにした。その要因に対する  

対応を進めることで、治療促進が期待される。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】   

新興・再興感染症研究領域においては、①研究対象となる感染症、②基礎から応用、自然  
科学から社会医学等に至る研究分野、③短期的・長期的に必要とされる行政的ニーズがそれ  

ぞれ非常に幅広く、多岐にわたっており、今後とも、限られた研究事業の中で、緊急的に実  

施すべき課題と継続的に実施すべき課題の両者のバランスを十分に考慮して、適切な研究課  

題及びその研究規模の設定を行うことが必要とされている。  

【エイズ対策研究】   

エイズの予防手法や根治療法に関しては未だ確立したものはなく、各国からの情報収集と  

ともに日本に適したマニュアルの作成や普及啓発を通して感染のまん延を防止し、かつ感染  

者を免疫不全に陥らせないようにするための研究を推進する必要がある。また、HIV／エイ  

ズについては、医学的な側面のみならず、在宅療養、自立支援など社会的側面からの研究も  
重要である。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

ウイルス性肝炎は国内最大の重要な感染症であり、昨今の肝炎に対する国民の関心の高ま  

りもあり、肝炎対策に資する研究の必要性は高い。本研究事業では、肝硬変を含めた治療の  

ガイドラインが作成され、また、疫学研究では、大規模調査により肝炎ウイルスキャリア数  

の実態を把握する等の成果があったが、今後も肝炎等に関する臨床、基礎、社会医学、疫学  

研究を進め、引き続き、肝炎ウイルスの感染機構の解明並びにここから進展する肝炎等にお  

ける進行の予防及び新規治療法の開発等に関する研究に取り組む必要がある。  

（2）研究事業の効率性  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】  

行政施策に反映させることが目的となっており、平成20年度における新興・再興感染症  
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研究では、製造・備蓄されているプレパンデミックワクチンについて、約6千人を対象とし  

た臨床研究を実施、リアルタイムPCRによる診断系を開発、各種病原休診断法の確立、院内  

感染対応マニュアル作成、インフルエンザ脳症ガイドラインの作成・普及により本症の致命  

率の低下（30％から5％）に貢献、コレラ菌等腸管系細菌のゲノム情報のデータベース化及び  

ネットワーク（PuJse－Net）を構築など、施策に反映する研究を実施。また、総合科学技術会  

議の連携施策群（新興・再興感染症WG）において、関係府省との研究課題の重複を避ける  

など、効率性の高い研究事業と考えられる。  

【エイズ対策研究】   

HI〉／エイズに関する臨床医学・基礎医学・社会医学・疫学が一体となっている研究事業  

であり、各主任研究者間の調整会議を実施するなど、一体化の利点を最大化すべく効率的に  

運営されている。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

研究事業内の課題の重複のチェックを行い、また合同班会議等を行うことで、基礎から臨  

床への成果の移行、疫学■社会医学研究の成果からの速やかな行政施策の反映を目指してお  

り、効率性の高い研究事業と考えられる。  

（3）研究事業の有効性  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】   

プレパンデミックワクチンについて、約6千人を対象とした臨床研究を実施、リアルタイ  

ムPCRによる診断系を開発、院内感染対応マニュアル作成、インフルエンザ脳症ガイドライ  

ンの作成・普及により本症の致命率の低下（30％から5％）に貢献など施策に反映する、多く  

の研究成果が施策の推進を通じ、国民に還元されている。  

【エイズ対策研究】   

HIV／エイズ対策の目標は、予防法、治療法の開発であるが、エイズの予防に係る社会医  

学的研究については青少年、男性同性愛者等への介入について着実に効果が上がっている。  

また、治療法については、新たな機序によるHI〉治療薬の基礎となる研究成果や、免疫賦  

活を利用した治療法の開発、薬剤耐性ウイルスサーベイランスの構築などの成果が得られて  

いる。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

肝炎研究において、基礎研究では、培養細胞におけるC型肝炎ウイルスの増殖系が開発さ  

れ、ま◆た、ヒト肝細胞キメラマウスを用いた感染病態の把握がなされつつあり、感染機構の  

解明に向けた十分な成果が得られている。また、インターフェロン治療導入の妨げとなって  

いる要因探求に取り組んでおり、その要因に対する対策を推進することで、治療促進が期待  

される。  

（4）その他   

感染症対策のためには国内対応はもとより、国際的な連携が必要であり、不十分な医療  

資源下で発生しやすく治療が極めて困難な多剤耐性結核菌、地球温暖化に伴い北進を続け  

るデング熱、ウエストナイル等の節足動物媒介感染症、旅行者下痢症として間是割こなって  

いる耐性菌腸チフス等下痢症等の感染症の周辺諸国における発生動向の正確な把握やコン  

トロールが、我が国自体を新たな感染症から守る重要な対策であることに鑑み、アジア諸  

国を中心とする近隣国・地域を中心に感染症の状況の把握、相手国の質の向上に資する研  

究等が行われている。  

3．総合評価  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】  

殆どの者が免疫を持たない新型インフルエンザについては、特に、ワクチンの基礎的研究  
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のみならず実用化のための治験支援を含めた開発、H5Nlインフルエンザウイルス等を想定  

したパンデミックの準備として検討を行ってきた様々な政策（検疫、サーベイランスなど）  

の有効性を評価する研究を実施することで、我が国の今後の新型インフルエンザに関する施  

策に大きく資するものと考えられる。また、定期の予防接種対象及び対象となっていない予  

防接種についての安全性・有効性に関する研究、アジア諸国を中心としたデング熱やウエス  

トナイル等感染症の状況の把握や迅速な対応の基盤となるサーベイランスの改良等が必要  

とされており、これらの研究を推進することで、感染症対策の充実が図られ、国民に貢献す  

ると期待される。  

【エイズ対策研究】   

エイズ対策は、保健分野だけの問題ではなく、社会・政治・文化・経済・人権全ての分野  

に関わる重要課題であり、全世界で一丸となって対応すべき問題とされている。エイズに関  

する研究を推進することは、国内のみならず、我が国よりも更に深刻な状況に直面している  

開発途上国に対する支援にも結びつくものであり、他の先進諸国とも共同しながら、当該事  

業を積極的に推進する必要がある。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

肝硬変を含めた治療のガイドラインが作成され、ペプチドワクチンを用いた新たな治療法  

が開発され、培養細胞におけるC型肝炎ウイルスの増殖系が開発され、また、ヒト肝細胞キ  

メラマウスを用いた感染病態の把握がなされつつあり、感染機構の解明に向けた十分な成果  

が得られている。さらに、インターフェロン治療導入の妨げとなっている要因探求に取り組  
んでおり、その要因に対する対策を推進することで、治療促進が期待される。今後も「肝炎  

研究7カ年戦略」（平成20年6月）を踏まえ、一層の研究推進が必要である。  

4．参考（概要図）  

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業  

1
．
一
般
公
募
型
 
 

7，厳重／インフルユングへのガ応に辟する研究   

人類のほとんどの者が免疫を持たない新型インフルエンザは、WHOのフェーズ皇室言を受け、現在、全世界で  
対策が進められている。日本においては、5月16日に初の国内発生を認め、一部地域での感染拡大が認められた  
が、種々の対策を講じ、国内産染着の増加は一時落ちつきをみせている。しかし、今後想定される第三波・第三波  
の対応に向けての準備や、高病原性鳥インフルエンザ（H5Nl）から新型インフルエンザが発生する蓋然性が未だ  
低下していないことから、これらに対する研究はますますその重要性を増している。  

0新型インフルエンザのリスク評価及び大流行に関する事前準備と緊急対応に関する研究  

○各種施策介入のシミュレーションモデルの開発等の疫学研究及び社会学的研究  

○様々な政策（検疫、サーベイランスなど）の有効性の評価に係る研究（各国が講じた施策との比較など）等  

2．感染症の顔たを   
β．国際鵬梁症ネットワークあ着用Lたガ   

．宥／二膠する既穿  

○アジア諸国を中心に見られる多剤耐性結核菌やデング熱  
等の感染症対策に資する研究  

○アジアの研究機関との連携におけるラボラトリーネットワー   
クの強化に関する研究  等  

虚対宥の，青嵐碧にノ野する蘇芳  

01類感染症りくイオテロに迅速に対応するための迅速診  
断法等の研究  

02012年までに排除を目指す麻疹（はしか）や、まん延国  
と定義される結核等に関する感染症対策の点検及び再構  
築を行うための研究  等  

2
．
指
定
研
究
 
 

7・鹿砦症対穿だかカl参考野草鱒   
0遇連な対応の基盤となる感染症卸先生動何に関する新たなサーベランスの研究   
0予防接種襟健康被害審査の効率似；関する研究   
○㌧新興・再興感染症研究事業の企画及び評価に関する研究  

2．超㈱委用いた厳重／インフルユングワクチンの願訝穿  
0組織培養ワクチンの開発に関する研究 
全国民分のインフルエンザワクチンを短期間で安定して製造できる体制を構築  
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肝炎等克服緊急対策研究事業  
「ウイルス性肝炎の治癒率上昇」  

「肝硬変・肝がんによる死亡者の減少」  
肝がんへと進  

戦略目標  

◎B型肝炎の臨床的治  0％→40％  ■B・C型肝炎ウイルスの持続感染者   

→全国で320～380万人  
■肝硬変・肝がんによる死亡者数   

→全国で年間約4万3千人  

◎C型肝炎難治例の  50％→70％  

◎非代償性肝硬  25％→50％（B型）  

25％→35％（C型）  

25％→40％   ◎進行肝がん  

肝
炎
研
究
7
カ
年
戦
略
 
 

肝炎キャリアの  

実態把握  
全国の肝炎ウイルス感染  

者の実態を解明し、検診・  
予防体制の評価を実施  

の開発  
明からの  

ヒトiPS細胞等  

た再生医療技術の  

炎治療法等の確立  

法を用いたウイルス側、宿  
肝疾患医療水準  

の均てん化を推進  
全国津々浦々で、最新  
の医療情報に基づく肝  
疾患診療を均等に享受  
できるよう全淘規模の肝  

の網羅的解析による治療効果予測  
ズムの作成を行い、またより治癒  

高く、副作用の少ない治療法・治療薬の関  
の研究を通して、ガイドラインの作成を推進  

な肝がんの診断・治療技術の開発  炎データーベースの構  

築を推進し、肝炎研究7  

カ年戦略の達成に資す  
る研究を実施  

肝がんの  診断マーカーや最新の画像機器を用いた超早期発見  
発し、肝硬変からの発がん予防を念頭においた治療（がん  

ワクチン、免疫細胞導入などの免疫酢舌療法等）の開発を推進  

肝炎研究7カ年戦略  

87   



＜Ⅳ．健康安全確保総合研究分野＞  

健康安全確保総合研究分野は、「地域医療基盤開発推進研究」、「労働安全衛生総合研究」、  
「食品医薬品等リスク分析研究」及び「健康安全・危機管理対策総合研究」の各事業から構  

成されている。   

食品医薬品等リスク分析研究事業は、「食品の安心・安全確保推進研究」、「医薬品・医  
療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究」及び「化学物質リスク研究」からなる。   

（10）地域医療基盤開発推進研究  

分野名   Ⅳ．健康安全確保総合研究   

事業名   地域医療基盤開発推進研究   

主管部局（課室）   医政局総務課   

運営体制   
医政局内、■総務課、政策医療課、指導課、医事課、看護課、歯科  
保健課、研究開発振興課と調整しつつ事業実施   

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   安全が誇りとなる国一世界一安全な国・日本を実現   

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  

重要な研究開発課準   
・医療の安全の推進、医療の質の向上と信頼の確保に関する研究  

開発   

■2010年までに、医療安全に関する管理体制の充実に資する、医  

療の質の評価体系について案を示す。  

研究開発目標  ・2010年までにヒューマンエラーなどが発生しやすい部門や手技  

に対して、ヒュ一々ンセンタードデザインの視点で開発された  

IT機器の導入による影響を把握する。 

・2015年頃までに、医療の安全、質及び信頼の確保等を通じた、  

より質の高い効率的な医療サービスを提供する。  

成果目標  ・2015年頃までに、ヒューマンエラー等が発生しやすい部門や手  

技に対する、ヒューマンセンタードデザインの視点で開発され  

たIT機器の導入により、事故の未然防止を図る。   

戦略重点科学技術の  臨床研究・臨床への橋渡し研究   
該当部分  

・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  
「研究顔発内容」のう ち 

、本事業との整合部分     、国で 
（2）研究推進や承認審査のための環境整備  

推進方策  
（3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進  

（4）成果に関する国民理解の促進  

（5）医療におけるITの活用   

（2）社会還元加速プロジ工クトとの関係（該当部分）：該当なし  
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（3）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（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  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

労働集約型サービスである医療サービスの分野は、人口の少子・高齢化において、医療  
ニーズの多様化・高度化に適切に対応するため、より一層の省力化と効率化した医療提供  

体制の構築と良質の医療サービスの提供、また、医学・医療技術や情報通信技術の進歩等  
を活用して、時代の要請に応じた効率的な医療システムを構築し、豊かで安心できる国民  
生活の実現が求められている。   

このため、良質な医療を合理的・効率的に提供する観点から、既存医療システム等の評  

価研究、医療安全体制確保に関する研究、根拠に基づく医療に関する研究、医療に対する  

信頼確保に係る研究を推進する。  

（8）平成22年度における主たる変更点   

平成22年度においては、「社会保障国民会議中間報告」、「安心と希望の医療確保ビジョ  

ン」、「周産期医療と救急医療の確保と連携に関する懇談会報告書」等で指摘され、地域医  

療の基盤が脅かされる要因となっている医師不足・萎縮医療等を解決するために、周産期・  

救急医療体制の充実、医師の勤務環境の改善、医療関係職種間の業務分担と協働、医療関  

係者の人材確保・育成及び在宅医療の推進等といった課題について重点的に研究を推進す  

る。特に内閣官房から平成21年3月に出された「厚生労働行政の在り方に関する懇談会最  

終報告」の中でも、厚生労働科学研究費の在り方に関して、「厚生労働省の調査研究分析機  

能を強化する。その中で、定期的な調査を含め行政課題に応じた実態調査や実証研究を実  

施・公表する」、「特に政策の立案を根拠（エビデンス）に基づくものに改める。」とあり、  

政策課題や目的等が明確であり、できるだけ早く施策に反映させる必要がある課題に対し  

ては、指定型研究として実施することとしている。このため、平成22年度より指定型研究  

を増やし、行政施策にスピード感をもって確実に反映させていくこととする。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担：特になし   

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

1，317   915   839   734   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果   

医療を効率的に提供するための医療システムの構築、医療安全体制の確保を進めるための基  

盤研究、医療提供休制の基礎となる技術の開発等を重点的に実施し、その研究成果を医療  
政策に反映することができた。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

安全で良質な医療を受けることはすべての国民の希望であり、その提供は国の重大な責務  
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である。医療技術の高度化が進む中、適切な情報収集と提供、先端医療技術の評価等が国民  
から求められており、このような研究の進展は社会的なインパクトが極めて大きく、研究を  
進める意義は大きい。   

なお、本研究事業と密接な関係を持つ医療提供体制の改革については、第169回通常国会  

において、福田総理より「5つの安心プラン」の中で重要施策として示されるとともに、経  

済財政諮問会議において、「経済財政改革の基本方針2009」（平成21年6月）として方針が  

示されたところである。  

（2）研究事業の効率性   

本研究事業については、事前評価、中間評価及び事後評価を実施し、計画性があり、より  

政策目的に合致した課題の選定や成果を出せる研究であるかどうかの評価などを行うこと  

により、事業の効率性を確保している。   

また、医療体制の整備においては非常に多くの政策課題があるものの、限られた予算の中  
で最大限の効果を得る必要があることから、特に優先的に対応すべき重点課題を定め、政策  
課題や目的等が明確でありできるだけ早く施策に反映させる必要がある課題に対しては、指  

定型研究として実施するなど効率性を高めて実施している。  

（3）研究事業の有効性   

これまでも、医療に対する国民のニーズに応えるべく、必要な施策のために、救急医療、  

医療連携、人材育成に資する研究事業を推進してきた。現在、医師不足や医師の偏在が問題  
となっており、医療関連職種の更なる連携、役割分担が必要とされ、医療安全に関連する問  
題の分析・改善も必要とされている。死亡数が2040年には166万人に急増すると推計され  

ている中、医師不足問題、医療関連職種の連携や在宅医療の推進など人・モノ・財源を有効  
活用することに資するシステム作りのための研究を推進することで有限な医療資源を効率  

的に使用することができ、また、医療事故の発生に伴う医療訴訟が、年間1000件ほどある  

が、医療安全確保の研究や医療システム構築に係る研究の進展等によって、医療の質が向上  
し医療事故の発生が減少すれば、医療事故によって死亡する等の患者が減少し、極めて大き  

な効果を国民が享受することが期待される（米国のデータによると有効性の高い電子システ  

ムの開発・導入によって重篤な薬剤事故の50％以上が削減可能であり、大幅な医療費の削減  

に繋がる可能性が示唆される）。時代背景にあった良質な医療供給体制の整備に資する研究  

事業を行うことで、厚生労働省が最重要視すべきセーフティーネットの柱である医療 

が改善され、国民が安心と希望を持てる社会の形成に貢献するものである。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

地域医療基盤開発推進研究事業の成果は、今後の制度設計に資する基礎資料の収集・分析  

（医療安全、救急医療）、良質な医療提供を堆進する具体的なマニュアルや基準の作成（E  

BM、医療安全、医療情報技術、看護技術）などを通じて、着実に医療政策に反映されてい  

る。良質な医療提供体制の整備については、既存の医療体制の評価研究や新たな課題（医療  
安全等）の解決を図る研究などを推進する本研究の充実は不可欠である。今後は特に、妊婦  
の救急受入困難事案や医師不足問題など、国民の意識・関心の高い分野に関して、第3期科  
学技術基本計画に基づいて政策課題対応型の研究を重点的に推進する必要がある。  
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4．参考（概要図）  

地域‘担住民嬰期待は・∵  
・もっとわかりやすく地域の医療情報を知りたい  
・身近で出産したい  
・夜間や休日に身近な場所での医療が不安  
・医療機器が無いために医療をうけられなくなるのか不安  
・本当は自宅で最期を迎えたい。  

施設中心から日常生活の場  

に医療が拡大している  

医療に対する国民の期待  

（国民の求める医療の姿）  

・子供から高齢者までの生命・健康のセーフティーネットを  
確保（救急医療、広域搬送等の連携構築）  
○少子化等の社会†竃勢を托まえた効率的な小児救急システムの構築  

・地域・在宅医療の基盤整備と医療へのアクセス確保  

・地域医療での活躍が期待される人材の育成・確保  
011技術の活用等による在宅医療支援や医療機関間のネットワクによる  
遠隔医療技術の開発  

・医療現場の安全確保  
・医療情報のセキュリティの確保  
・院内感染対策  

国民が安心して委ねるこ  

（11）労働安全衛生総合研究  

野名   Ⅳ．健康安全確保総合研究   

業名   労働安全衛生総合研究   

管部局（課室）   労働基準局安全衛生部計画課   

営体制   労働基準局安全衛生部計画課の単独運営   

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）  

健康と安全を守る   

標   安全が誇りとなる国   

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  

・医薬品・  

な研究開発課題  価等の研  

こころの   

・2010年ま  

係る技術  

開発目標  
災害を防  

・2010年ま  

の検討に  

防・減少   

医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評  
究開発  

発達と意思伝達機構並びにそれらの障害の解明  

でに、労働者及び労働者の実態調査や労働安全衛生に  

の検討により、新たな知見である、職場における労働  
止・減少するために必要な技術を明らかにする。  

でに、労働者の実態調査や地域保健との連携のあり方  

より、労働者の職場におけるメンタルヘルス不調の予  

を図るための有効な手段を見いだす。  
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2015年頃までに、事業場における安全衛生水準を向上し、安全  

と健康が確保された労働環境を形成する。  
2015年頃までに、職場におけるメンタルヘルス不調の予防・減  

少を図るための有効な手法を開発する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の該  

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  

（2）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）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）‥該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（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：該当なし  

・科学技術による地域活性化戦略：該当なし  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

労働安全衛生総合研究事業は、職場における労働者の安全と健康の確保、快適な職場環  
境の形成等を図ることを目的として調査研究を実施している。   

平成20年度から24年度は、国が定めた第11次労働災害防止計画の計画期間であり、同  
計画において、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、重篤な災害が発生している機械  
の種類ごとの安全対策を充実させることなどを重点対策としている。   

このような対策を推進するためには、調査研究により最新の科学的知見を得て、その結  
果を基に計画的に対策を推進することが必要である。   

このため、平成22年度は、新たに以下の研究を実施することとしている。  

・新たな精神疾患羅患労働者に対するメンタルヘルスのあり方に関する研究  

・じん肺健康診断等におけるデジタル画像の標準化並びにモニター診断及び比較読影方法   

の確立に関する研究  

・ナノマテリアルの簡易測定方法、ばく露防止対策等に関する研究  

・医療従事者に係る被ばく低減化の研究  

・振動測定に関する研究  

・医師等が健康診断結果に基づき実施する意見聴取の際に配慮すべき事項についての調査   

研究  

・機械設備のライフサイクルを加味したリスクアセスメント等のあり方に関する研究  

tlT機器から得られる情報の活用とそれによる労働災害リスク低減に関する研究  
・石綿含有建築物解体工事の飛散防止措置効果の連続的確認における測定手法に関する調   

査研究  

（8）平成22年度における主たる変更点：特になし  
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（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

労働災害防止や職業生疾病予防に関する関連事業はない。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

254   203   163   142   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果   

平成20年度に終了した研究については、安全衛生行政施策や事業場における安全衛生活  

動に活用されており、事業目的である「職場における労働者の安全及び健康の確保並びに  

快適な職場の形成」に大きく寄与している。  

・石綿含有製品製造等の禁止が例外的に猶予されているガスケット（薄板上のパッキング）   

に関し、高温ガスケット密封性能試験方法を開発し、当該試験法に係る団体規格及び関   
連JIS規格の新規制定に関与するなど、非石綿化ガスケットへの代替化促進に寄与し   
ている。  

一労働者の自殺対策に関する教育啓発等のツールを作成し、近く一般に公開予定であり、   

事業場における自殺予防に広く活用されることが期待される。  

・数百に及ぶ実際の石綿暴露に関する相談事例を基に、石綿リスクコミュニケーション・   

マニュアル（Q＆A）を作成し、今後、事業場、石綿暴露に関する相談機関等において   

活用されることが期待される。  

・現行の「石綿濃度測定」では、石綿の飛散状況のサンプリングから分析結果を得るまで   

に時間がかかり、′状況把握やその対策が遅れることが懸念されるため、リアルタイムで   

石綿飛散状況を計測することができる機器の性能要件及び制度管理手法についての研究   

成果の活用が期待される。  

2．評価結果  

（り研究事業の必要性   

新たな技術の開発、新たな物質の出現、労働災害防止技術の進歩、労働環境の変化など、  

労働者の安全と健康を取り巻く状況は刻々と変化しており、労働者の命と健康を守るために  

は、その変化に対応し、常に最新の科学的知見に基づいて必要な規制や予防のための取組を  

続けていかなければならない。   

最新の科学的知見を得るためには、本研究事業において国の重要政策に関わる調査研究を  

継続的に行うことが必要不可欠であり、これによって得られた知見が政策に反映されること  

により、労働者の安全と健康の確保を図ることが可能となることから、本研究事業の必要性  

は極めて高い。  

（2）研究事業の効率性   

本研究事業については、事前評価、中間評価及び事後評価を実施し、計画性があり政策目  
的に合致した課題の選定、評価を行っており、事業の効率性を確保している。   

また、労働安全衛生においては依然として非常に多くの政策課題があるものの、限られた  

予算の中で最大限の効果を得る必要があることから、特に優先的に対応すべき重点課題を定  

め、課題の採択、研究費の配分においても、重点課題に直結した成果を出せる研究となるよ  
う必要額を精査しており、効率性は高い。  

（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。平成20年度の例でいえば、石綿含有製品製造禁止等が例外的に  

猶予されているガスケットに閲し高温密封試験法を開発したほか、労働者の自殺対策に関す  

る教育啓発等のツールを作成する等、行政施策に必要とされる重要成果をあげており、有効  
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（4）その他：特になし   

3．総合評価   

労働災害の被災者数は未だに年間55万人におよぴ、1，200人以上が亡くなっている状況  

にあり、労働者の安全と健康の確保は国民的課題の一つになっている。こうした中で、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、その推進に重要な成果をあげており、引  
き続き一層の推進が必要である。  

4．参考（概要図）  

労働・安全衛生麓合研究事業  

ー 労働者の安全と健康を守り、労働災害を減らすために －  

第日次労働災害防止計画  労働安全衛生総合研究事業   
丁つの重点研究分野   

⑧遇1労■lこよろ■■■書防止柑を捉書させ  
るた●の研寛  

媚⑧メンタルヘルス封書を¢遺させるた●の研究   
→義たな11沖さ■徽点労●事に封ナる  
メンタルヘルスのあり万に■する研乗  

場（妻）■■健脚予榊薫を躍1するための研究   
→（樽是研究）じん麟■■■書讐におけるデジタル育■の書攣化  

並びにモニター■■及び比サ■世方法の■正に欄する研来   

→ナノマテリアル1碁■左方浸．ぱく■防止村井讐に■丁る研寛   

→丘撫ギ事書に■るtぱく桝化の研た（■■放射■）   

→■■■宝lコ押する研た   

→■■讐が■∫■■■tに暮づ圭東鶉する義憤サ  

の■lコ妃■すべき事礪についての■董研究  

増④リスクアセスメント尊に■ナる研寛   
一◆■■p■のライフサイクル電加■した   
リスクアセスメント讐のあり方に舛する闘   

→汀書■から得られる惰■の溝用とモれによる欝●災書リスク暮＃  
に■する研舞  

｝つの目標  

l労●異音による死亡者数20％減  

Il労働異音による死傷者数15％濃  

‖労働者のヰ鷹確保対策を推進し．   
定期ヰ診時の有所見事の減少  

重点対策  

l過王労働lこたるヰす陣書防止対箕  

2 メンタルヘルス対策  

3 職♯性疾病等の予防対賃  

4 リスクアセスメントの実施等の   
邑主的な安全衛生活動の推進  

5 石線l一書予防対策  

6 化学物茸管理対策  

丁 労■者の心身の特性．   

就業形簾尊に応じた安全衛生対策  

糟⑥石■による■■■書の事隋讐に★する研寛   
→石ヰ古書■■甘書体＝事の胃■防止■t曲集の紳力柵■  
における■宝事法にヰする■暮嘲粥  

⑥亨紡¶■に暮づく包持場な化事場榊■   
憎の★♯に■丁る研舞  

⑦芳書書のふ書の輔性．t蠣形暮讐に応じ  

（12）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  

分野名   Ⅳ．健康安全確保総合研究   

事業名   食品の安心・安全確保推進研究   

主管部局（課室）   食品安全部企画情報課   

運営体制   食品安全部企画情報課の単独運営   

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）  
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理念   健康と安全を守る   

大目標   安全が誇りとなる国   

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   
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  

研究開発目標  
子組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。  

・2015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。   

成果目標   
・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。   

戦略重点科学技術の   ④振興・再興感染症克服科学技術   
該当部分   ⑤国際競争力を向上させる安全な食料の生産・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、振興・再興感染  

「研究開発内容」のう     症、動物由来感染症の予防一診断・治療の研究   

ち、本事業との整合部分  ・食品供給行程（フードチェーン）全般におけるリスク分析に資  

する研究開発   

推進方策   （3）安全確保のためのライフサイエンスの推進   

（2）社会還元加速プロジ与ぇ上との関係（該当部分）‥該当なし   

（3）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（5）科学技術外室との関係（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  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

厚生労働省では、中国産冷凍ギョーザ、事故米、メラミンなど、食品の安全を脅かす様々  

な問題に対し、平成18年度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。  

（8）平成22年度における主たる変更点：特になし  
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（9）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  

の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、  

課長級、補佐級で協議を行っている。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

1，448   1，491   1，752   1，531   未定   

（‖）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

BSEの検査用好感度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／くイオテクノロジーについて、遺伝子組み換え食品の安全性情報の収集整理を行  

うとともに、ポストゲノム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   

食品の安心・安全確保については、第3期科学技術基本計画にも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り、本研究事業の実施により、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・収集することにより、食品による健康被害事例を提言させるために必要な経費である。  

（2）研究事業の効率性   

BSE対策、モダンバイオテクノロジー、アレルギーなどの国民の関心の高い研究に加え、  
既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尭を行った。  

（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、国民  
の食に対する安心・安全に資する。  

（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、一昨年度より、食の安心についても行政に強く求められている。このため、特に  

リスコミ等の充実を国民の視点、バイオテクノロジー推進の観点の双方からも求められてお  

り、この充実は喫緊の課題である。  
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3．総合評価   

食品の安心・安全確保については、第3期科学技術基本計画にも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ゆ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  

り、ひいては国民の食生活の安心・安全に繋がっていくものである。  

4．参考（概要図）  

一触零鮎池亀モー珊真髄章壱ぎ畠軍曹昆駄  

○昨今、食品安全を脅かす様々な問鴇（例・中国産冷凍ギョーザ、BSE、いわゆる健康食晶による健康被害）の発生や木■ソテけり朴制度の導入などにより、国民の  

r食Jに対する関心が高い。  

○また、食の安全は「経済財政改革の基本方針（骨太方針200射Jや「第1期科学技術基本計画分野別推進戦略（艶時重点分野に指定）Jで音及されているところであ  
り、さらに、日本学儒会誌でもレギュラトリーサイエンスについて検討を開始するなど、「食」の安全については政府全体として取り組むべき施策となっている。  

対象二○セ別物賢＝添加物、汚染物買、化学物乳残留農薬、微生物、BSE、健康食品、モダン′くイオテクノロジー応用食品、器具・容器包眉、おもちゃ等  
○その他：リスクコミュニケーション 等   

①危害要因のリスク解明・管理体制の高度化  
一研究成果例－  
＜BSE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た牛の兼檎神経  
からの異常プリオンタンパク検出等世界的にも新たな発見  

＜担子房類中の有言物質の評価に関する研究＞  
○アガリクス茸を含有する特定の健康食品中から、有害物貫と考えられてい  
るアガリテンを検出。  

＜食中毒陸の薬剤l尉性に関する疫学的・遺伝学的研究＞  
○食中毒頑として重要なサルモネラ及びカンビロ／くクターの多剤耐性化の実  

態を明らかにした。  

＜既存添加物の安全性関する研究＞  

○既存添加物のうち慢性毒性、発がん性に関する安全性評価が必要なもの  

0危機削維  ■           を優先的に実施。 ⇒食品健康被害の未然防止やリスク管理措置等に寄与  

③研究成果の国際社会への貢献等  
一研究成果例一  
＜熱媒体の人体影響とその治療法に関する研究＞  

0血中ダイオキシン類忘度の働蔓定量法の開発により、世界的にも注目されて   

いるダイオキシン類と様々な臨床症状との関連を明らかにすることが可能に   
なった。  

＜国際貢献＞  

OBSEの国際基準を策定する国際獣疫事務局（0肥）へデータが提供された。  
○国際食品規格委員会において米のカドミウムの暫定週間耐容摂取量および   
食品中の国際基葦が本研究事業のデータを基に改定された。  
＋国際社会をリードするとともに、国際貢献推進に寄与  

（訃検査機器等の開発研究  
一研究成果例－   
＜BSEに関する研究＞   
0日本発のBSE迅速検査キッド憬LISABSEKll（富士レビオ株式会社）’   
に応用   

＜バイオテクノロジー応用食品の安全性確保に関する研究＞   
○遺伝子租換え食品（BtlO、Btr】亡e）の定性検査法による公定法の開発  

＜ウシ由来腸管出血性大腸菌0157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！十る遺伝学的検査法を陣立  

二〉食品安全確保・経済効果・知的財産の保有等に寄与  

社会的問題  

食中毒等  リスクコミュニケーションの  
不足  輸入食品等に起因する食中毒  

や食品テロの脅威の増大  

ノロウイルス、動物由黒感染症  
等による食中書の増加  

相次ぐ食品季件  

食品中に含まれるダイオキ  
シン類による健康横言  

食品の安全に対する不安の増大  

主な研究課題  

遺伝子改変による新規タンパク貫等  
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  

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  

効果的なリスクコミュニ  
ケーション方法の確立   

食品中に含まれるダイ  
オキシン類による健康  
被害に対する効果的な  
治療法の開発  

高い着への対応の検討  
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牛海綿状脳症（BSE）対策   

・ 卜二，．；1⊥」  
〔1Wl）CI甘quCWa或1ngD15eおe 慢什消耗病  GFAPGllalFltれu訂γÅq血cPrc‘em グリア細胞繊維性酸性タンパク  

食中毒対策  
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リスクコミュニケーション  

次世代食品の安全性確保（モダン′くイオテクノロジー応用食品、機能性食品等）  

次世代食品の開発 
（分子栄養学、食品 、モダンバイオ等） 

医療・環境への応用  

GMO〔；印ebcall）・hlo（も丘edOlきおl】研一一遇伝子細換え生物  
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食 品 防 御 対 策  

（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）、汚染物質、器具・容器包装など  
・添加物、残留農薬等はポジティプリストにより管理→毒性データに基づくADl（※）の設定（リスク評価）を踏まえ施策（リスク管理）  

を実施  
・国民からの漆加物、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（リスクコミュニケーション）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鳩舎、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）  ※「Aぐぐ中l濾l亡D如い血止り∴有言物層の一日当たりの隋容摂取量のことで、ある有害物貝を  

一生取り続けても冨がないとされる一日当たりの分暮をいう亡  
課題  

優
先
順
仕
付
、
 
 

ス
ク
リ
l
T
ノ
グ
 
 
 

○妊婦、乳幼児などリスク怒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、内分泌一生殖系、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   

○内分泌かく乱化学物質の毒性研究からの教示  
（転写過程への影琶など遺伝子発現の調整機欄の重要性）  」し朋あリ  

リスク評価食品安全委員会での食品健康影響評価の実施  

リスク管理 厚生労働省での使用禁止等の措置  

リスクコミュニケーション：国民への説明（健康への影響等）   

最新の／〈イオテクノロジーを踏まえた新しい毒性試験法を  

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  

（スクリーニング・優先順位付けの可能性）  
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（12）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  

分野名   Ⅳ．健康安全確保総合研究   

事業名   医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究   

主管部局（課室）   医薬食品局総務課   

運営体制   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   安全が誇りとなる国 ～世界一安全な国・日本を実現   

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  

・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  

・医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評  

重要な研究開発課題  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   

・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。  

研究開発目標  
・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・  

依存症を評価する技術を確立する。   

・2015年頃までに、一部の器官や組織について（例えば皮膚、血  

管、骨など）、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。  

・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・依存性の迅速な評価により、そ  

成果目標  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、個人の遺伝情弓削こ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t依存性の評価により、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。   

戦略重点科学技術の  
該当部分  

② 臨床研究、臨床への橋渡し研究  
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・早期に実用化を担うことができる研究成果、革新的診断・治療  

「研究開発内容」のう     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   

ち、本事業との整合部分  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  
・創薬プロセスの効率化など成果め実用化を促進する研究開発   

推進方策   ①支援体制等の整備・増強  

③研究堆進や承認審査のための環境整備   

（2）社会還元加速プロジェクトとの関係（該当部分）  

（3）健康長寿社会の実現との関係  

「レギュラトリーサイエンス」に該当  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   

革新的技術   
創薬技術  

iPS細胞活用毒性評価技術（事業の一部が該当）   

（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  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

国民の保健衛生の向上に資する医薬品・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学  
的でかつ国際的動向を踏まえたレギュレーション（規制）により確保されている。   

本研究事業は、薬事法や麻薬及び向精神薬取締法等の規制の対象となっている医薬品、  

医療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、市販後安全対策、血液製剤・ワクチンの安  

全性・品質向上並びに乱用薬物に対する科学的知見等に基づいた対策等を政策的に実行す  

るため、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠をもって必要な規制（レギュレーショ  

ン）を整備するための研究を行うものである。   

本事業を通じて得られた成果は、医薬品・医療機器の承認審査、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全般に科学的根拠を与えることにつながっ  

ており、また、安全性・有効性・品質に係る評価手法の整備などを図ることにより、新た  

な医薬品・医療機器の開発・承認に通ずる指標として効果をもたらしている。  

・これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年計画」等で求められて   

いる臨床研究や橋渡し研究の推進など、医薬品・医療機器開発分野への重点化■拡充の   

動きとあいまって、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体制を強化することにつながるものである。特に、「社会還元加   
速プロジェクト」やriPS細胞研究WG」等で求められているiPS細胞に代表される再生   

医療等に係る革新的技術を用いた製品の有効性・安全性等の適切な評価手法に関する調   

査研究の推進や、承認審査の在り方や基準の明確化、ひいては審査の迅速化・質の向上   
につながるものである。  

・また、総合科学技術会議の「平成22年度の科学技術に関する予算等の資源配分の方針」  
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においても、r健康長寿社会のニーズに応えるため、（中略）、レギュラトリーサイエ   

ンス等を推進」とされたところである。  

・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た総理の施政方針演説   

等を踏まえ設置された「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方   

検討委員会」の第一次提言が、平成21年4月30日に取りまとめられた。本提言におい   

ては、薬剤疫学・ファーマコゲノミクスの調査研究の促進や、情報提供の在り方及びそ   
のより効果的な手法についての調査研究の実施など、新たな科学的安全対策手法に係る   

研究の充実強化についての具体的な取組を求められているところであり、総合的な戦略   

の下、市販後安全対策をより一層充実させることが求められている。  
・その他、第3期科学技術基本計画分野別推進戦略に取り上げられている乱用薬物対策や、   

血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、行政施策に直結する研究が必要とされ   

ている。   

なお、厚生労働行政の在り方に関する懇談会（最終報告 平成21年3月30日）におけ  

る「研究の成果を政策立案に的確に生かす仕組みと体制を確立すべき」との指摘を踏まえ、  

研究の継続性や、競争的環境の確保に配慮しつつ、研究テーマそのものの該当性に加え、  
政策立案のために、指定型で研究を実施する方が効果的・効率的であるものについて、指  

定型研究の大幅な拡充を行うことにより対応を図る。   

また、研究成果の公表等を通じて、行政施策（規制）の背景にある科学的知見に対する  

理解が深められ、もって信頼される規制として認められるよう努める。   

さらに、新たな若手研究者の参入による新しい技術や視点を取り入れた研究体制が望ま  

れる課題や、行政として長期・継続的に研究を実施すべきであるものの人材の確保が困難  

な課題について、若手育成型の研究枠を新たに設けることにより、若手研究者の参入を促  
進し、新しい技術をとりこむとともに、政策立案の継続性を担保し、より幅広い観点から  

研究が可能となる体制を整備する。  

（8）平成22年度における主たる変更点   

総合科学技術会議による「平成21年度概算要求における科学技術関係施策の重点化の推  

進について」において、以下の指摘を受けたところ。  
・レギュラトリーサイエンスの重要性に鑑み、重点的に資金を投入するべきである。  

・市販後の安全性確保に向けた研究を充実するべきである。  

・この分野の人材育成・確保を図るべきである。   

これらの指摘を踏まえ、平成22年度においては、以下の（》～③に係る事項について改善  

を行うことにより、上述の指摘を踏まえた更なる研究の推進強化を図る予定。  

① 政府として取り組む臨床研究や橋渡し研究の推進に併せて、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更に強化すること  

②「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討会」において、本   

年4月に取りまとめられた第一次提言における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を行うなど、国民が医薬品を入手する際の安全・安心をより一層   

確保し、ひいては、市販後安全対策に必要な副作用未然防止対策、情報提供体制整備、   

適正な医薬品等の提供体制等を構築するための研究を戦略的に推進すること  

③ 第3期科学技術基本計画における「競争的資金の拡充を目指す中で、若手研究者を対象  
とした支援を重点的に拡充する」との指摘も踏まえ、ワクチン開発に関する研究など、   

新たな若手研究者の参入による新しい技術や視点を取り入れた研究体制が望まれるも   

のや、生薬や日本薬局方等のベーシックドラッグに関する品質確保等の研究やGMP査   

察手法等に関する研究など、薬事規制の基礎であり、行政として長期・継続的に研究を   

実施すべきテーマであるにもかかわらず、若手研究者の参入が少ないものについては、   

若手育成型として研究を実施し、より幅広い観点から研究を行うこと  

103   



（9）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ェクトについては、他省庁との適切な役割分担の上、実施されるこ  
ととなる。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H2020OO H21   H22（概算要求）   

1，086   807   6■83   611   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

本研究を通じた主要な成果として以下の事項が挙げられる。  

薬害肝炎の検証及び再発防止に関して逐次検討を行い、その成果を検証・検討委員会に  
示すことにより、「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」  

が取りまとめられた。  

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として、平成19年度  

に通知した自己由来細胞の指針に引き続いて、同種由来細胞・組織加工医薬品等の品質  
及び安全性確保のための基本的な技術要件（指針）に係る検討を行い、その成果を指針  

やQ＆Aとして公表（通知）した。  

フィブリノゲン製剤等の使用実態や、それらの製剤を使用された患者の肝炎ウイルス感  

染等の実態が明らかにされ、給付金支給のための特別措置法の円滑な施行に寄与すると  

ともに、今後の対策に資することが期待される。  
薬事・食品衛生審議会の「審議参加に関する遵守事項」について、諸外国における利益  
相反の取扱いも含め、現状を明らかにすることにより、同審議会の薬事分科会における  
「審議参加規程」の策定につながった。  

サンプル解析数は少数であったが、薬剤性肺炎発症者においてHLAアリルや薬物代謝  

酵素の遺伝子多型との相関が見いだされ、薬剤性肺炎の発症や治療効果の推定因子とな  
り得ることが示された。  

治験における審査の質を維持・向上させるための治験審査委員会の在り方について検討  

を行い、この中で、本年4月から治験審査委員会の設置者に義務づけられた「治験審査  

委員会の議事概要の公表のためのモデル案」が件成され、Q＆Aとして公表した。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

わ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・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。また現在、戦略重点科学技術として「臨床研究・臨床への橋  
渡し研究」が推進されており、これらの研究の成果を、今後医薬品や医療機器として国民に  
迅速に還元するに当たり、医薬品等の有効性・安全性等を予測・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  

査に係る評価指標の整備、国際化等を進める必要性は極めて大きい。   

また、薬害肝炎事件の教訓を踏まえ、市販後安全対策に寄与する管理指標の確立等を推進  
するなど、市販後安全対策に必要な副作用未然防止対策、情報提供体制整備、適正な医薬品  
等の提供体制等を構築するための研究を戦略的に推進することは喫緊の課題である。  

（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  
等を提供するに当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、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的合理性を付与するこ  
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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挙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、あらか  

じめ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、海外で取得  

された臨床試験データの国内利用など、企業等におけるデータの重複・無駄の削減が促進さ  

れ、開発期間の短縮化・効率化と研究開発真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をとっても約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。本研究事業を通じて、これまでにも毒性試験や臨床評価等に係る各種ガイド  
ライン等の作成に取り組んできたところであるが、本事業の成果物であるこれらの指針・ガ  

イドライン等に基づき、製薬企業が開発を行うことにより、製薬企業による開発の無駄が節  

約され、仮に10％効率化したとすれば、医薬品分野だけでも約760億円の費用対効果がもた  

らされることになる。したがって、約10億円の事業によってもたらされる効率性は大きい  

と考える。   

また、市販後安全対策の充実によって副作用被害の拡大等を防止すること等による国民の  

健康への寄与を金銀的に評価することは困難であるが、多大な社会的貢献をもたらすもので  

あると同時に、保険財政上もー定の支出抑制効果が見込まれるところである。  

（3）研究事業の有効性   

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においては、医薬品等の有効  

性・安全性等を予測・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ことを通じて、臨床研究や  

橋渡し研究によって生み出された成果を医薬品・医療機器としての承認に迅速かつ科学的に  

つなげる効果があり、科学的に十分なリスク評価が行われた医薬品・医療機器等が国民に提  

供されることになる。また現在、戦略重点科学技術として「臨床研究・臨床への橋渡し研究」  

が推進されており、行政目的や意図を十分に反映した形で医薬品・医療機器の有効性・安全  

性評価に関する指標を策定していること等から、本研究事業の有効性は大きく、研究成果の  

承認審査への応用や、再生医療・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、国際化等を強力に進めていく予定である。国際的な整合性も考慮さ  

れているため、海外データの受入れにもつながる等の効果もある。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

本研究事業は、医薬品・医療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、血液・ワクチンの  
安全性・品質向上対策、乱用薬物への対策等を政策的に実行するために必要な規制に対し、  

科学的合理性と社会的正当性を付与するための研究である。   

成果目標として掲げた事項として、自己・同種細胞・組織加工製品を対象とした安全性評  

価基準等に係る研究、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法の確立と、乱用物質の毒性・  

依存性評価技術の確立に向けた取組が行われており、目標達成に向けて順調に研究が進めら  

れていると考えられる。   

今後は国際的動向も踏まえつつ、再生医療に係る研究や医薬品安全対策につながる研究等  

を中心に新たな研究分野に取り組んでいく予定としており、民間では実施しにくい研究分野  
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を取り扱う必要不可欠な研究事業として、今後更に推進する必要がある。   

また、本事業は、新たな技術を用いた医薬品、医療機器等の評価手法についての研究開発  

や、こうした新技術に対応した製品の承認審査基準の策定のための科学的下支えといった位  

置づけもあり、その一部が社会還元加速プロジェクトや革新的技術戦略にも位置づけられて  

いるとおり、政府が取り組んでいる医薬分野でのイノベーションの創造にもつながるものと  

して極めて重要な研究であるといえる。   

さらに、第3期科学技術基本計画分野別推進戦略に取り上げられている乱用薬物対策や、  
血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、行政施策に直結する研究を行っていること  

からも、本研究の実施を通じた医薬行政全般の推進を通じて、保健衛生の側面から国民生活  
の質の向上に資することが必要である。  

4．参考（概要図）  

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  

医薬品・医療機器とは   

◆ 人に対して、使用するもの  

◆疾病の診断や治療に用いるもの  

◆作用は、使用する人（患者及び  
医師等）にとって、望まないものも  臨床．      ：■∴偉観1ミ・、1＝t         人にJ でモ  
あり、かつ予期せぬ場合がある。  

レギュラトリてイエシろ研究を通じた  
評儒基盤¢重縁   

科学的知見等に基づくレギュレーション   

による品質、有効性、安全性の担保  

く＝工7薬事法の承認  

上市医薬品や医療機器を  

安心して使用・信頼の確保  
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医薬品・医療機器等レギ主訃リーサイエン薫総合研究事業  

平成22年度概算要求額 調整中（平成21年度 611百万円）  

ドラッグラグ・デ／くイスラグ、iPS細胞の応用、薬害肝炎事件、新型インフル工ンザ  

＜社会的背景＞  

○戦略重点科学技術である橋渡し研究や臨床研究等を通じて、再生医療も含めた医薬品・医療機器をより早く実用化し、提供   
していくことが求められている。   

→再生医軌こも資する医薬品等の安全性、有効作、品質管理の評価手法・指針等、承認審査の基盤整備が必要。  
○医薬品等は効能効果とリスクを併せ持つものであり、市販後安全対策の充実強化は喫緊の課敵乱用薬物対策、血液製朴   

ワクチンの安全性・品質向上対策等、科学的知見等が行政施策に直結する研究を推進させることが必要。   
→医薬品等の有効性・安全性（品質を含む0）に関する規制、乱用薬物対策等には、科学的な合理性と社会的な正当性が必乳  

医薬品・医療機器等の評価手法・指針等、  
承認審査基盤の整備   

副作用の未然防止、拡大防止等、  
市販後安全対策の体制整備の研究  

ワクチン・血液製剤等の  
安全性・品質向上のための研究  

違法ドラッグ等の乱用薬物の  
轄神毒性・依存性・効果的分析・実態等の研究  

○再生医療にも資する安全性の高い医薬品・医療機器をいち早く開発・承認し、国民へ提供  
○ 市販後安全対策の充実強化により、国民の安全を確保  
○乱用薬物の迅速な規制、安全なワクチン・血液製剤の安定供給  

過食品医薬品等リスク分析研究   

t化学物質リスク研究  

名   化学物質リ   名  Ⅳ．健康安      部局（課室）  医薬食品局  体制  企画運営は 生研究所に   
全確保総合研究  

スク研究  

化学物質安全対策室  

当室において、評価一研究費交付は国立医薬品食品衛  

おいてそれぞれ担当。  

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）  

国力の源泉を創る   

標   
環境と経済の両立   

イノベーター日本   

標   
環境と調和する循環型社会の実現   

科学技術により世界を勝ち抜く産業競争力の強化   

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  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

多様な有害性の迅速な評価技術  

環境アーカイブシステム利用技術  

新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

高感受性集団の先駆的リスク評価管理  

国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理  

な研究開発課題  
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（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

■ナノテクノロジーの責任ある研究開発   

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

・2010年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲ  

ノミクスやQSARを用いた迅速かつ高精度な手法について、基  

盤となるデータを取得する。  

・2015年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲ  

ノミクスやQSARを用いた迅速かつ高精度な手法を実用化する。  

・2010年までに、疫学的手法を利用して、化学物質の暴露と次世  

代の健康影響（又は発ガン）等との因果関係について検討し、  

知見を蓄積する。  

・2010年までに、生体内計測法を含め、ナノマテリアル等ナノテ  

クノロジーによる材料の人健康影響の評価となる休内動態や  
影響臓器などの知見を得る。  

・2015年までに、ナノ粒子やナノマテリアルについて、健康影響  

研究開発目標  
の評価方法を開発する。  

・2010年までに、妊婦や胎児・新生児等の感受性の高い集団に特  

有な障害等に関する知見を蓄積する。  

・化学物質の妊婦や子どもへの影響について、2015年までに基礎  

的な知的基盤を整備するとともに、影響評価法を完成する。  
（ナノテクノロジー・‘材料分野推進基盤領域）  

・2011年までに、市民対話、アウトリーチ活動、教育活動、人材  

育成のプログラム開発と運用等の活動を通して、ナノテクノロ  

ジーに関するリテラシー向上のための効果的アウトリーチプ  

ログラムの開発とその社会科学的評価を行う。  

・2011年までに、ナノマテリアル等ナノテクノロジーによる材料  

について生体内計測法を確立し、ヒト健康影響の評価となる体  

内動態や影響臓器などを検証し、明らかにする。  
・2015年頃までに、ナノマテリアル等ナノテクノロジーによる材  

料のヒト健康影響の評価方法を開発する。   

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

・2020年までに化学物質によるヒト健康や環境への影響に関する  

リスクの最小化を図る。  

成果目標  （ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

・2020年頃までに、ナノ物質のヒト健康影響に関する休系的な評  

価手法を活用し、ヒト健康影響に関するリスクを最小化し、ヒ  

トへの安全を確保する。   

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

戦略重点科学技術の  
・新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

該当部分  
・国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理  

（ナノテクノロジー・材料分野堆進基盤領域）  

・ナノテクノロジ⊥の社会受容のための研究開発   

「研究開発内容」のう  

ち、本事業との整合部分  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

推進方策  
・国際リーダーとしての率先的な取組と世界への貢献  

・国民の期待と関心に応える情報発信  

・研究共通基盤の整備・運用 など   
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（ナノテクノロジーー材料分野推進基盤領域）  

国の関与の必要性と官民の役割分担  

安全・安心に資する取組と責任ある研究開発推進  

国民への研究成果の説明 など  

（2）社会還元加速プロジ工クトとの関係（該当部分）＝該当なし   

（3）健康長寿社会の実現との関係  

本研究事業は「レギュラトリーサイエンス」に該当する。   

レギュラトリーサイエンスとは、「身の回りの物質や現象につ  

いてその成因と実態と影響とをより的確に知るための方法を編  

み出す科学であり、次いでその成果を使ってそれぞれの有効性と  
安全性を予測・評価し、行政を通じて国民の健康に資する科学」  

である。本研究事業では化学物質に関して、「影響を的確に知る  
方法」を開発し、「安全性を予測・評価」し、「行政を通じて国民  

の健康に資する」ことを目標としている。  

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   

革新的技術   
創薬技術  

・iPS細胞活用毒性評価技術（事業の一部が該当）   

（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   

一科学技術による地域活性化戦略との関係：該当なし  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

化学物質リスク研究事業は化学物質によるヒト健康への被害を防止する施策に資する科  

学的基盤となる研究を推進することを目的としている。具体的には、身の回りに存在する  
数万種にのぼるとも言われている様々な化学物質の安全性点検を推進するため、化学物質  
のリスク評価手法の迅速化・高度化に向けて構造活性相関やカテゴリーアプローチ等のよ  

り効率的な評価手法の開発や化学物質の影響に対して脆弱なグループである子ども等に対  

する化学物質の影響評価、新規素材であるナノマテリアルの健康影響評価手法の開発等を  
推進してきた。   

平成22年度は、国際的な協力、役割分担の下にリスク評価を進めることが不可欠である  
ことから、国際的な化学物質管理の取組に貢献するため、化学物質の有害性評価手法の開  
発やナノマテリアルの健康影響評価手法の開発をさらに推進する。   

具体的には、OECDテストガイドライン策定等国際貢献に資する研究など、指定型で研究  
を実施する方が効果的・効率的なものについては、指定型の研究課題を新たに設定するこ  
とにより、競争的環境の確保に配慮しつつ、目標の確実な達成を目指す。また、若手育成  
型の研究課題を新たに設けることにより、若手研究者の参入による新たな技術や視点を取  
り入れた研究体制が望まれる課題や、行政として長期・継続的に研究を実施すべきである  
ものの人材の確保が困難な課題への対応を図り、若手研究者の参入促進、新しい技術の取  

り込み、政策立案の継続性を担保する。  

（8）平成22年度における主たる変更点  

化学物質の総合評価のさらなる迅速化・高度化を図るため、これまで開発を行ってきた  
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構造活性相関やカテゴリーアプローチ等の研究をさらに進め、精度を高めて実用化を目  
指す。  

ナノマテリアルについては、特異的な物理化学的性状に起因する毒性メ．カニズムの解明  
や体内動態（ADME）の把握等に係る研究など、ナノマテリアルの有害性評価手法の開発  

に係る研究を促進する。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働省では、人の健康を損なうおそれのある化学物質に対して環境衛生上の鱒点に  
基づく評価及びこれに基づく管理等、経済産業省は、産業活動の観点からの化学物質の管  
理等、環境省は、化学物質の管理の改善促進に関する環境保全の観点からの基準等の策定  
等を担当している。これらは、連絡会等を活用して連携を図りながら進められているとこ  
ろである。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

1，586   1，348   1．280   1，117   未定   

（11）平成20年度l．こ終了した研究課題で得られた成果   

当該研究事業の成果は行政施策の科学的基盤となると同時に、化審法に基づく審査・管  
理等における活用、食品や医薬品及び労働衛生など広範な厚生労働行政分野における活用、  
OECDテストガイドラインプログラムへの新規提案等の国際貢献施策に応用された。   

具体的な事例としては、以下のとおり。  
・官民連携既存化学物質安全性情報収集・発信プログラム（Japanチャレンジプログラム）   

における候補物質について、カテゴリー化の検討を通じてプログラムの推進に貢献  

・OECDに対し、新たな試験法の提案（LLNA試験、皮膚刺激性試験）を行うとともに、現在   

提案中の試験についてバリデーションの着実な実施  

・種々ナノマテリアルの安全性評価方法の検討や体内挙動、毒性発現メカニズムに係る知   

見の集積  

・網羅的遺伝子発現解析法を化学物質リスク評価システムに適用し、種々の実験系で応用   

可能なデータベースの構築  

・長期的な目標に従い先天異常のコホート研究を進めつつ、ダイオキシン、有機フッ素化   
合物等の胎児期曝露の影響について検討  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

現在、化学物質は様々な形で私たちの生活のあらゆる場面に存在し、日々の生活を豊か  
なものにし、生活の質の維持向上に必須のものとなっている。一方、製造から廃棄に至る  

様々な段階において、様々な経路による曝露を通じて、ヒトの健康に悪影響を及ぼすおそ  
れがある。2002年の持続可能な開発に関する世界首脳会議（ヨハネスブルグサミット、WSSD）  

の実施計画においては「化学物質が、人の健康と環境にもたらす著しい悪影響を最小化す  

る方法で使用、生産されることを2020年までに達成することを目指す。」とされている。   

また、2006年2月に開催された国際化学物質管理会議（ICCM）で採択された「国際的な  
化学物質管理のための戦略的アプローチ（SÅⅠ創）」においても、WSSDの2020年の目標を  

より戦略的に達成することが再確認されている。しかしながら、我が国のみならず、国際  

的にも化学物質の安全点検の遅れが指摘されており、国際的な協調を踏まえつつ、2020年  

までに化学物質の毒性について網羅的に把握をすることが化学物質管理における政策課題  

となっている。   

化学物質リスク研究事業では、数万種にものぼると言われる身の回りにある様々な化学  

物質の安全点検を推進するため、構造活性相関やカテゴリーアプローチ等の最新の科学的  
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知見を活用した評価手法の開発研究を行ってきた。これまでの研究により、これらの新手  
法に係る科学的基盤について整備されつつあるが、今後はこれら評価手法の精度を高め、  

実用化に向けた研究の更なる推進と、新手法の開発や各手法を効果的に利用した安全点検  

スキームの構築などが重要な課題となりつつある。また、SAICMでも大きく取り上げられて  

いる化学物質リスクに対して脆弱な集団（小児や妊婦等）への取組として、化学物質リス  

クに係る子どもの安全確保に向けた研究が不可欠な状況となっている。  

10債分の1mサイズ（ナノサイズ）の新規素材であるナノマテリアルについては、熟・  

電気伝導性や強度・弾性等についてこれまでの素材にはない特性が見られ、画期的素材と  

して開発が急速に進行・している。ナノマテリアルの開発研究においては、我が国は世界で  

もトップレベルにあり、成長が期待される産業分野である。一方、安全性に関するこれま  

での研究からは、同じ物質でも微小化することで体内への取込みが増加することが示唆さ  

れ、一部のナノ物質については、大きさや形状がアスベストに類似していることに起因す  
ると考えられるアスベスト様の毒性を示すことが明らかになるなど、粒子の形状や大きさ  

と毒性影響とが関連する可能性が示されてきている。ナノマテリアルには様々な種類のも  

のがあり、また同一名称のナノマテリアルにおいても、その粒子径、アスペクト（長短径）  

比、化学修飾の有無、表面コーティングや結晶形の違い等により、様々な種類のものが存  

在している。このような違いが生体への吸収、分布、代謝、排泄、さらに健康にどのよう  
な影響を及ぼすのかについては、ほとんど解明されていない。これまで化学物質リスク研  
究事業ではナノマテリアルの曝露手法の開発や基礎的な安全性試験を実施してきている  

が、様々なナノマテリアルについてその毒性発現メカニズムを解明し、網羅的かつ簡便な  

健康影響評価手法を開発することは、ナノマテリアルの適切な規制を実施する上で喫緊の  

課題であり、重点的かつ計画的に研究を推進する必要がある。  

（2）研究事業の効率性   

これまで、公募された多数の研究課題から、専門家による事前評価委員会が研究内容につ  

いて審査し、必要性、緊急性のより高い課題を採択している。また、専門家による中間・事  

後評価委員会により、研究の進行状況や目標達成状況について評価がなされ、必要に応じて  

各研究代表者に改善指導がなされている。   

費用対効果の面について検討すると、国内において年間製造又は輸入量が1，000トン以上  

の高生産量化学物質は約700種類あるといわれており、これらについて、早急な安全性情報  

の取得が必要である。一方、現状の方法による毒性試験実施には、1物質当たリ4億5，000  

万円以上の費用と3～4年の時間がかかるといわれている。すべての安全点検の実施には  
3，150億円以上が必要となるが、研究事業の実用化に伴う試験費用の削減効果を10％と仮定  
すると 315億円であり、さらに試験法の迅速化により試験期間も短縮することが可能とな  

り、安全性情報取得までの期間の短縮が期待され、効率性は高いと考えられる。  

（3）研究事業の有効性   

当該事業においては、国際的な化学物質管理で合意された目標に基づく政策目標の実現に  

向けた研究課題が設定されている。その研究成果は化学物質によるヒト健康への被害を防止  

する行政施策の科学的基盤となっており、実用化も図られている。さらには、これら研究成  
果から、新規な知見の創出、国際貢献等の成果もあがっており、有効性は高いと考える。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

化学物質リスク研究事業は、化学物質の安全確保のための行政施策の科学的基盤として有  

害性評価手法の開発等の研究を実施しており、国民生活の安全確保に大いに寄与する不可欠  

な事業である。   

2020年までに化学物質の毒性を網羅的に把握することは、化学物質管理における国際的  
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な政策課題であり、当該事業では、この課題の解決に向け、最新の科学的知見を活用した評  

価手法の開発研究、実用化研究、網羅的な安全点検スキームの構築研究等を推進している。  
また、国際的に化学物質から子どもや胎児などを守る取組が求められているが、これに対し  
て、評価法開発のみならず、享どもの成長発達の生物学的特性を踏まえた影響のメカニズム  
解明を推進している。   

さらに、ナノマテリアルの社会的な受容に根ざした開発を推進するために、毒性発現のメ  

カニズムの解明と並行した安全性試験手法の開発を推進しており、社会的な必要性が高い。   
個別の課題については、必要性、緊急性に基づく採択と計画的な実施がなされており、着  

実な成果達成が期待される。開発された手法は行政施策として化学物質の安全点検スキーム  
に取り入れる土とによって、早急な安全性情報の取得、発信、利用等が可能となり、また、  
経済的にも毒性試験実施にかかる費用と時間の大きな削減が期待される。   

国民生活の安全確保のためには、日常の生活環境中に無数に存在する化学物質の管理が必  
須であり、国際協調に留意しつつ、当該研究事業を推進する必要がある。  

4．参考（概要図）  
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平成22年度化学物質リスク研究事業の方向性  

舵棚の忍倉卿きらを古層度此・遥遠准  

世の中ですでに生産され、使用されている化学物質の薮昼時大だが、安全性の点検が行われ  
たものはそのごく一部であるノ。このため、数万種にも上る化学物質の安全性点検の推進を効率  
に実施するための評価手法の高度化・迅速化が求められてい卓。  
また、改正化蕃準の成立過程においても、未だ評価されていない約2万の化学物質の安全性  

評価を急ぐべきとゐ考えが示されている。  
これらの課題を解決するため、構造活性相関やカテゴリ⊥アプローチ等の手法の精度を高め．  
用化を目指す  

塀軍縮る脚j訊鉱宏彦冴穿の鹿茸  
ナノマテリアルの安全対策については、我が国を含めた先進芦国が積極的に取り組んで  

いる。しかしながら、その評価手法の開発は緒に就いたばかりセあり、さらなる研究の推進が  

磨定数書手斉或軍機の発声  

○巨CDテストガイドラインプログラムヘの貢献（ガイドラインの衰定）につながるような研究分  

野等について、自標の確実な達鱒目指し、指定型の研究課埠を導入。  

若手研究者の参入促進、新しい技術の取り込み、政策立案の継続性担保を目標とした若手  
育成型研究課題を導入。  

（13）健康安全・危機管理対策総合研究  

分野名   Ⅳ．健康安全確保総合研究   

事業名   健康安全・危機管理対策総合研究   

主管部局（課室）   健康局総務課地域保健室   

運営体制   
大臣官房厚生科学課健康危機管理対策室、健康局生活衛生課なら  

びに水道課と調整し事業を運営   

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   理念3 健康と安全を守る   

大目標   目標6 安全が誇りとなる国   

中目標   （11） 国土と社会の安全確保   

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  

（ライフサイエンス分野）  

・テロリズムを含む健康危機管理への対応に関する研究開発  

重要な研究開発課題  
・医薬品・医療機器、組み換え微生物、生活・労働環境のリスク  

評価等の研究開発  

（環境分野）  

・国際的に普及可能で適正な先端水処理技術   

（ライフサイエンス分野）  

研究開発目標  ・2010年までに、NBCテロ・災害への対応体制運用の強化や効  
率化、除染・防護技術の改善、対策資材の開発や備蓄の効率化   
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等、対策の強化や効率化に資する基盤技術やオペレーション手  

法の開発にかかる研究体制整備を実現する。  

2010年までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等を  

確立する。  

2010年までに、シックハウス症候群の治療の普及に役立つ優れ  

た手引きを作成する。  

2010年までに、異臭味被害や水質事故を解消するため、既存対  

策に加えて導入可能な汚染物の監視や浄水技術、水源から給水  

栓に至るまでのリスク低減方策を開発する。  

（環境分野）  

2010年度までに、水道の異臭味被害の原因物質を把握するとと  

もに、多様な原水に対応するために必要な浄水技術を開発す  

る。また、水質事故防止のための汚染源等に関する情報管理手  
法を開発する。  

2015年頃までに、国内外の健康危機管理に関する対策知見や基  

盤技術情報がNBCテロ・災害への対応を含む健康危機管理体  
制に適切に反映できる体制を整備する。  

2010年頃までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等  

を確立し、事態発生に対する休制整備を図る。  
2009年までに水道の異臭味被害率を半減し、2014年頃までに異  

臭味被害や水質事故をできるだけ早期に解消する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の該  
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  

（2）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）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（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  

一科学技術による地域活性化戦略との関係：該当なし  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

近年、大規模な自然災害、新型インフル工ンザ等の未知の感染症の発生、テロリズム等  

の国民の生命・健康の安全を脅かす多様化する健康危機の発生が頻発しており、国民の不  

安が増大している。また、健康危機発生時においては、迅速で適切な組織的対応が求めら  

れている。健康危機の発生に際し、初動体制を確保することや情報を共有し活用すること  
等については、より一層の体制整備を行う必要性が指摘されている。   

これらの健康危機の発生への対策を強化するには、感染症や医薬品、食品等の個別分野  
の対策だけではなく、地域や国家レベルでの研究が必要である。本研究では、地域や国家  

レベルの健康危機管理に関する体制について研究を実施する。すなわち、大規模な自然災  
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害、テロリズム等の健康危機の発生時に対する地域健康安全の基盤の形成に関する分野、  
水質事故、災害時においても安全・安心な水を安定して供給していくため水供給に関する  

分野、建築物や生活衛生関係営業などの生活環境に起因する健康危機の未然防止及び適切  

な対応等に関する分野における研究を推進する。  

（8）平成22年度における主たる変更点   

本研究は、「地域保健対策検討会 中間報告」（平成17年5月）における「今後の地域保  

健のあり方として有事の健康危機管理対策の重要性が提言されたこと」を踏まえ、健康危  
機管理を重点化した研究事業として、地域健康安全対策の基盤形成、水安全対策、生活環  

境安全対策、健康危機管理■テロリズム対策システムの四つの分野において研究を実施し  
ている。   

地域健康安全対策の基盤形成においては、地域における健康危機発生時の機能強化を図  
るため、人材養成■確保とその活動のあり方及び地方衛生研究所の機能強化について研究  

を推進する。   

水安全対策においては、最新の科学的知見を踏まえた水道水質基準の逐次見直しのため  
の研究及び異臭味被害対策強化研究について、新たな課題を設定し、推進する。   

生活環境安全対策においては、公衆浴場等におけるレジオネラ属菌対策の総合的管理手  
法に関する研究、美容技術等を施術する際の衛生管理が徹底されていないことが懸念され  

ることから、その実態を把握し、具体的対策を検討する。   
健康危機管理・テロリズム対策システムにおいては、大規模健康危機時及び広域災害時  

における医療体制に関する研究、及び国内外の動向を踏まえた健康危機管理におけるサー  

ベイランスシステムとテロリズム対策システムに関する研究を推進し、健康危機管理体制  

の整備・強化に資する科学技術開発■知見の蓄積を図る。  

（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

本研究事業は、感染症の病因と治療あるいは医薬品や食品の安全対策といった個別の疾  
病に対する対応策を明らかにするための研究ではなく、公衆衛生行政システムの活用に関  
する研究を行う。すなわち、健康危機管理の基盤形成や水道水質基準の逐次見直し、生活  

衛生対策に関するガイドラインを作成するなどの研究を実施する。  

（10）予算額（単位：百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

657   577   467   409   未定   

（＝）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果  

（地域健康安全の基盤形成に関する研究分野）  

大規模な自然災害が発生した場合に、避難生活では、エコノミークラス症候群などの二  

次的健康被害の発生や療養者等の弱者への支援体制が大きな問題であることが明らかと  

なり、これらの健康被害を抑制する方法について検討し、対応するマニュアル、ガイド  

ライン等を作成した。  

健康危機発生時の情報収集と情報の質の評価、情報共有等における基本的な問題点を整  
理し、技術の進歩に応じた情報システム構築に関する基本的な概念を提示した。また、  

化学物質に関連する健康危機情報を整理した。成果は、国立保健医療科学院が健康危機  
管理対策として運営する「健康危機管理支援ライブラリーシステム」に公開され全国的  

に活用している。  

健康危機発生時に最前線で対応する民間の医療関係者向けに行政の危機管理計画と整合  

性を図った活動計画や災害医療プログラムのモデルを作成した。  

健康危機の原因となりうるウイルスの検査等の精度管理の実態を把握した上で訓練を実  

施し、健康危機発生時の各検査機関等の連携向上を図るための問題点を抽出した。ウイ  
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ルスの簡易診断法あるいは多成分一斉迅速検査は、鑑別診断や原因物質特定診断に有用  
で、その普及により診断の迅速化が期待できる。  

地域保健業務従事者の効率的な人材育成及び支援方法について検討し、推進を図るため  
のプログラムやガイドラインを作成した。  

（水安全対策研究分野）  

飲料水健康危機の適正管理手法の開発に関する研究では、水道水源において監視優先度  
の高い未規制化学物質の抽出、GISの空間解析機能を用いた病原微生物による水源汚染リ  

スク要因の抽出方法の開発等の成果が得られた。  

水安全計画による貯水槽水道の管理水準の向上に関する研究では、全国の貯水槽水道に  
おける管理実態を明らかにしたとともに、その結果を踏まえつつ貯水槽水道の管理に関  
するマニュアルを作成した。  

（生活環境安全対策研究分野）  

シックハウス対策については、研究班においてシックハウス症候群の診断基準の作成等  

を行うとともに、一般医療機関向けのシックハウス症候群に関する手引きを作成した。  
建築物衛生対策については、建築物衛生法に基づく特定建築物以外の施設において留意  
すべき維持管理項目を整理するとともに、管理技術者及び維持管理権原者の実態を把握  
した。また、平成14年の政省令改正以降に追加された環境衛生管理基準項目に係る具体  

的な維持管理手法を提言した。  

（健康危機管理・テロリズム対策システム研究分野）  

健康危機管理における効果的な医療体制のあり方に関する研究において、テロに対する  
急性期医療に関して実効性ある体制整備に寄与するため、「医療機関におけるNBCテロ・  

災害への標準的対応マニュアル」及び「医療機関におけるNBCテロ対応標準的資器材」  

の整備推奨リストを策定し、それを用いてNBCテロ・災害研修会の実施、検証をした。 
米国医師会による災害医療研修であるAdvanced Disaster Life Support（ADLS）の日本で  

の開催に加え、日中韓の災害医療担当者による国際シンポジウムを開催し、相互の理解・  
連携を深めた。  

改正国際保健規則への対応体制構築に関する研究において、平成19年6月から施行され  
た改正国際保健規則を満たすために、主要国が法改正等の手続きを経て情報収集体制を  
構築していることを把握した。  

健康危機における情報伝達のあり方の検討を通じ、社会心理学等を駆使してクライシス  
コミュニケーションの諸課題を描出し、行政担当者向けに「クライシスコミュニケーシ  

ョンマニュアル」を作成した。利便性を考慮し内容を簡略化した「健康危機管理時にお  

けるクライシスコミュニケーションのクイックガイド」も作成し広く行政担当者に配布   

した。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

健康鱒機管理対策は行政が中心となって堆進していく必要があり、本研究分野は行政課題  

を解決するための対策のひとつとなっている。健康危機の発生時に国民の安全・安心と健康  

を確保するためには、健康危機管理の基盤形成を確琴に行っておく必要がある。また、水供  
給や生活環境が適切に維持されない場合には、大規模な健康危機が惹起されることとなるた  

め、適切な維持・管理と環境の保持・増進に関する研究が必要である。さらに、テロリズム  

や国際的な公衆衛生上の脅威が発生した場合における健康危機管理対策も必要とされてお  

り、個別の分野における研究のみならず、分野横断的な研究が必要とされている。  

（地域健康安全の基盤形成に関する研究分野）   

大規模な自然災害、新型インフルエンザ等の未知の感染症の発生等の複雑に多様化する健  

康危機に対し、地域において適切かつ迅速な対応が可能となるような地域健康安全の基盤形  

成が必要であり、人材の育成、情報収集や情報共有の体制や対応する組織の整備等に関する  
公衆衛生行政の今後の方向性を明確化し、機能強化を図るため引き続き研究を推進する必要  
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（水安全対策研究分野）   

国民に対し安全・安心・快適な水を安定的に供給していくため、水源から浄水場、絵配水  
過程に至るまでの微量化学物質、病原生物等によるリスクを一層低減するとともに、原水水  
質の悪化、突発的事故、地震等の自然災害、気候変動等に係るリスクを低減し、安全性を強  
化する研究を推進する必要がある。  
（生活環境安全対策研究分野）   

生活環境の適切な保持が行われない場合、①短時間に重症の健康被害が大量に発生する。  
②同時期に複数の者が非特異的な健康被害を訴える。③早期に対応がなされないと、危機的  

状況を招く等の恐れがあり、これらの健康危機の未然防止及び発生時に備えた準備、発生時  
の適切な対応等が必要である。また、室内空気汚染問題をはじめとする建築物における空気  
環境や給排水等の衛生的環境の確保、公衆浴場等の生活衛生関係営業における衛生的環境の  
確保、その他生活環境が人体に及ぼす影響等についても未だ不明な部分が多く、さらなる調  

査研究の推進が必要である。  

（健康危機管理・テロリズム対策システム研究分野）   

大規模健康危機時及び広域災害時における国民の安全・安心と健康の確保のためには、健  
康被害をもたらす異常事態を早期に発見し、迅速に対応することが重要である。そのために  
は、国内外の動向を踏まえた、健康危機管理対策のためのサーベイランスシステム、及び、  
テロリズム対策の改善が、また、万が一に健康被害が発生した場合の対策として、初期対応  
ができる適切な医療体制の整備が不可欠である。以上の点について重点的に研究を推進する  
ことが必要である。  

（2）研究事業の効率性   

個々の研究課題において確実な成果を得るため、研究課題のほとんど全てを公募課題と  

し、円滑かつ効果的な研究事業の推進を図るため、試行的Funding Agencyである保健医療  
科学院が研究費配分機能を担うことで、研究成果を確実に得られるように配慮している。ま  
た、大規模な健康危機の発生における健康被害による経済的損失は甚大であり、本研究分野  
の研究成果は公衆衛生行政に反映されるため、その経済的効果は極めて大きい。本研究分野  

を推進することで健康被害の拡大を抑止する体制整備が行われることにより、経済的に直接  
なメリットがあるだけでなく、社会不安の軽減も図られるため有意義な研究事業である。  

（3）研究事業の有効性   

公衆衛生行政における「指針」、「ガイドライン」、「基準値」等の策定や改正にあたっては  
科学的根拠が強く求められている。本研究分野の研究成果はこれらに反映され積極的に活用  
されている。これらの点からも本研究の有効性は高い。また、健康危機管理に関する基盤形  
成を強化することによって、国民の安全・健康確保と安心感の醸成に大きく貢献している。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

今後起こりうる健康危機はますます多様化、複雑化することが予想されている。これらの  

中で国民の安全・安心と健康を確保することは国家の責務である。本研究における個々の結  
果は、健康危機管理の対策として、体制の整備、関係者の情報共有等に活用されるともにガ  
イドライン策定や基準値等の改正の際には、科学的根拠として活用されており、研究事業と  
して有用であると考えられる。今後起こりうる健康危機に迅速かつ適切に対応し、国民の安  

全・安心と健康を確保するために、引き続き研究の推進を図ることが必要である。  
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4．参考（概要図）  

厚生労働省における健康危機管理関連研究  

4．基礎研究推進事業費  

（独立行政法人医薬基盤研究所運営費交付金）  

名   保健医療分野における基礎研究推進事業   

部局（課室）   医政局研究開発振興課   

医薬基盤研究所は大臣官房厚生科学課の所管であり、基礎研究推  

体制  進事業費は、医政局研究開発振興課が所管しており、両課の密接  

な連携により事業を推進している。   

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）  

標   イノベータ   

標   科学技術に   国力の源泉  
一日本一革新を続ける強靭な経済・産業を実現  

より世界を勝ち抜く産業競争力の強化  

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  

がん、免疫・アレルギー疾患、生活習慣病、骨関節疾患、腎疾  

患、膵臓疾患等の予防・診断・治療の研究開発  

精神・神経疾患、感覚器障害、認知症、難病等の原因解明と治  

療の研究開発  

00Lを高める診断・治療機器の研究開発  

感染症の予防・診断・治療の研究開発  

な研究開発課題  

治験を含む新規医療開発型の  臨床研究   
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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の精度の向上等の創薬プロセスの高度  

化を実現し、個人の特性を踏まえた、生活習慣病や難病の予  

防・早期診断・先端医療技術を実現する。  

画像診断機器の高度化等による検査の高速化や、生体機能・代  

謝の可視化による疾患の早期発見技術を実用化する。  

神経工学・再生医療学を適応した神経疾患・感覚器障害の治療  

法の確立を目指した知見を集積する。  

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。  

デバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使し、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。  

国民の健康を脅かす新興・再興感染症について、国民に対する  

適切な医療の確保への道筋をつけるべく、予防・診断方法の確  

立や治療法の開発を実現する。  

がん、糖尿病などの生活習慣病や難病の治療・診断法を開発す  

るための基盤となる知見を集積し、臨床研究に繋げる。基盤の  

集積により、我が国で生み出された基礎研究成果を活用・育成  

することにより、臨床研究を経て、実用化（創薬等）を目指す。  

また、我が国で生み出された基礎研究成果からトランスレーシ  

ョナルリサーチにより、実用化を可能とする。  

研究開発目標  

がん、循環器疾患、糖尿病、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。  
精神疾患、神経・筋疾患、感覚器疾患について、細胞治療、遺  
伝子治療、創薬等による治療法の例を示す。  
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。  
感染症対策に係る医薬品開発に資する先端技術を迅速かつ効率  

的に臨床応用し、画期的医療の実現を可能とする。  
国民のニーズに合った新しい診断法・治療法の臨床現場への提  

供を実現する。  

成果目標  

②「臨床研究・臨床への橋渡し研究」  

③「標的治療等の革新的がん医療技術」  

④「新興・再興感染症克服科学技術」  

⑦「世界最高水準のライフサイエンス基盤整備」  

戦略重点科学技術の該  
当部分  

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  

創薬プロセスの効率化など成果の実用化を促進する研究開発  

がん予防に資する、がんの超早期発見技術などの研究  

がん患者の生活の質に配慮した低侵襲治療や標的治療などの治  

療技術の研究  

がんの生存率を向上させる標準的治療法の研究  

我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興・再興感染  

「研究開発内容」のう  

ち、本事業との整合部分  
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症、動物由来感染症の予防・診断・治療の研究  

・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  

た生命情報データの利活用に必須である統合的なデータベー  

ス整備に向けた研究開発   

推進方策   （2）臨床研究推進のための体制整備  

①支援体制の整備・増強   

（2）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）健康長寿社会の実現との関係（該当部分）：該当なし   

（4）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（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  

（7）事業の内容（新規・一部新規   

保健医療分野において、いわゆる生活習慣病の予防・治療技術の開発、老人性認知症の  
研究は、高齢社会を迎えた我が国の重要な課題であり、また、がん等の予後不良の疾患や  

エイズ等の感染症の克服は喫緊の課題である。これらの多くの課題に対して有効な対策を  
講じるため、これらの課題の共通の基盤となる基礎研究の推進に力を注ぐ必要がある。   

保健医療分野における基礎研究推進事業は、国民の健康の保持増進に役立つ画期的な医  
薬品・医療機器等の開発につながる可能性の高い基礎的な研究を国立試験研究機関や大学  

等に委託して実施し、その成果を広く普及することを目的としている。本事業では、一般  

公募により、研究課題を採択しており、特に基礎研究の成果が画期的な医薬品・医療機器  
等の開発に繋がる可能性の高い研究課題に重点をおいて公募課題を採択して研究を実施し  

ている。  

（8）平成22年度における主たる変更点   

平成22年度においては、審査の透明性と評価体制の充実をさらに進めつつ、着実に本事  

業を実施することとしている。   

また、平成21年度においては、  

1．エビゲノム異常等に関連した新たな治療標的に対する革新的医薬品の関野に関する研   

究  

2．これまでに治療等の手段がないか、又は既存の治療薬等が十分に開発されていない領域   

において新規の作用機序やコンセプトに基づく画期的な医薬品又は医療機器の開発を目   

指す研究〔1．に掲げるものを除く。〕  

3．独創的な発想に基づく医薬品・医療機器開発プロセスに関して、若手研究者（37歳以下）   

が単独で行う研究  

を公募テーマとして、新規研究プロジェクトの募集・採択を行ったところであるが、平成  
22年度には、社会的要請を公募テーマの設定に反映させるため、臨床現場等に対し社会的  

ニーズアンケートを実施し、最終的に、外部有識者による会議を開催するとともに、厚生  

労働省の意見を聴取した上で、公募テーマを決定し、重要な疾患領域に対する画期的な医  
薬品・医療機器等の開発につながる実用化に向けた基礎的研究の採択・実施を行うことと  

している。  
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（9）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働科学研究責補助金事業は「厚生労働科学研究の振興を促し、もって、国民の保  
健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に閲し、行政施策の科学的な推進を確保し、技  
術水準の向上を図ること」を目的とし、独創的または先駆的な研究や社会的要請の強い諸  
問題に関連する研究について競争的な研究環境を形成しているものである。   

保健医療分野における基礎研究推進事業では、いわゆる生活習慣病の予防・治療技術の  
開発、老人性認知症の研究など、高齢社会を迎えた我が国の重要な課題や、また喫緊の対  

策が求められているがん等の予後不良の疾患やエイズ等の感染症の克服といった課題に対  

して有効な対策を講じる必要性から、重要な疾患領域に対する画期的な医薬品・医療機器  

等の開発を目指した成果の実用化に向けた明確な計画を有する研究を推進し、当該研究に  
おいて確立された技術を活用することにより国民の健康の保持推進に資する土とを目的と  

している。  

（10）予算縫（単位二百万円）  

H18   H19   H20   H21   H22（概算要求）   

7，982   7，977   7，972   7，967   未定   

（11）平成20年度に終了した研究課題で得られた成果   

保健医療分野において、いわゆる生活習慣病の予防・治療技術の開発、老人性認知症の  
研究は、高齢社会を迎えた我が国の重要な課題であり、また、がん等の予後不良の疾患や  

エイズ等の感染症の克服は喫緊の課題である。これらの多くの課題に対して有効な対策を  

講じるためには、各課題共通の基盤となる基礎研究の推進に力を注ぐ必要がある。このよ  

うな背景から、本事業では、重要な疾患領域に対する画期的な医薬品・医療機器等の開発  
を目指し、成果の実用化に向けた明確な計画のある研究を広く公募採択して実施している。   

これまでに得られた主な成果としては、人工万能細胞の創薬及び再生医療への応用に関  

する研究、悪性中皮腫に対する新たな治療薬の研究開発、筋ジストロフィーに対する新た  
な治療薬の研究開発、難治性皮膚潰瘍に対する新たな治療薬の研究開発、肝炎・肝硬変等  
に対する新たな治療薬の研究開発等が挙げられる他、いくつかの研究プロジ工クトでは臨  
床研究が実施されている。また、本事業によって、保健医療の向上に結びつく知的資産の  

形成等の成果が出てきている。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

感染症やがん等の疾病の克服に資する、画期的な医薬品・医療機器等の開発は、国民の保  
健医療水準の向上に寄与するのみならず、国際社会にも大きく貢献するものと考えられる。  
近年の遺伝子治療や再生医療等をはじめとする先端的科学技術が目覚ましい進歩を遂げて  

いる中、こうした技術の基盤となる基礎的研究は、ますますその重要性を増している。   

本事業では、医薬品・医療機器等の開発に繋がる成果の実用化を目指した研究を実施して  

おり、これらの研究は疾病の克服・健康の保持増進に大きな役割を果たすと考えられる。  

（2）研究事業の効率性   

本事業の研究成果としては、自己免疫疾患に対する新規治療薬の研究開発や人工万能細胞  

に関する研究など社会的注目度の高い研究成果もある他、いくつかの研究プロジ工クトでは  

臨床研究が実施されている。本事業では、保健医療の向上に結びつく数々の研究成果があり、  
これらの成果が実用化されることにより、高い費用対効果が得られると考えられる。   

各研究プロジェクトの採択時及び研究実施期間中毎年度行われる評価では、外部専門家に  

より組織された基礎的研究評価委員会が、評価要領に従って定量的に評価しており、評価に  

基づき、採択の可否・研究費の配分額が決定される他、研究計画の見直し、成果があがって  
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いない研究プロジ工クトヘの支援打ち切り等が行われ、効率的な運営が行われている。  

（3）研究事業の有効性   

公募研究プロジェクトの採択審査、継続研究プロジ工クトの年次評価、中間評価、事後評  

価等については、外部専門家からなる基礎的研究評価委員会に本事業担当の行政官の参加を  

求めて、評価実施要領に基づき専門的及び行政的観点からの評価を実施し、評価結果に基づ  

き、採択課題の決定及び研究真の配分等を行っている。また、当研究所において、研究機関  

の実地調査も行い、研究実施状況及び研究費の執行状況等を確認し、必要に応じて、研究の  
目的達成のための指導・助言を行っている。プロジェクトの成果は、今後、画期的な医薬品・  

医療機器等の創製に結びつくものと考えられ、保健医療への貢献度は高い。  

（4）その他   

本事業は平成8年度に創設され、本事業の実施運営主体は、平成15年度までは、医薬品  
副作用被害救済・研究振興調査機構であったが、政府の特殊法人等改革により、同機構が国  

立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター等と統合され、独立行政法人医薬品医  

療機器総合機構が設立されたことから、平成16年4月より本事業は新独立行政法人に移管  
された。更に、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法の国会審議の際、平成14年12月  
12 日の参議院厚生労働委員会において「独立行政法人医薬品医療機器総合機構の在り方に  

関する決議」がなされ、本事業を含む研究開発振興業務が分離されたことから、本事業は平  
成17年度より新たに設立された「独立行政法人医薬基盤研究所」に移管された。  

3．総合評価   

画期的な医薬品・医療機器等の開発は、疾病の克服に必要不可欠であり、新規の作用機序  
やメカニズムによる医薬品・医療機器等の開発に資する医薬品候補化合物の発見、疾病構造  

の解明、遺伝子治療技術の開発等の基礎研究の重要性は益々高まっている。本事業では、画  
期的な医薬品・医療機器等の開発に結びつく可能性の高い研究課題を選定して研究委託を行  

い、また、研究実施期間は毎年度、評価を行い、その結果に基づき研究費の配分額の決定や、  

研究計画の修正、中止等を求めるなど、適正な事業の運営に努めていると考えられる。   
知的財産の形成や、研究成果の実用化も認められるなど、その有用性も高く評価でき、今  

後とも推進すべき研究事業であると考えられる。  

4．参考（概要図）  

ー ‾TI   




