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肺血栓壬栓症／深部  19  20  地域医療墓  中野 剋  最近の静脈血桧領域の内外のシンポを  静脈血栓壬栓症の予防はすべての診  本研究班の主な目的は、2004年に発刊  2004年に発刊された初版の静脈血栓  「医療安全全国共同行動」においても周                    静脈血栓症の院内発    盤開発推進   詳細にレビューすることにより 
、わが国  療科に関わる間頓であり、これらが同じ  されたわが四の静脈血栓塞栓症予防ガ  塞栓症予防ガイドラインは、その年の診  術期の肺塞栓症の問傾が大きく取り上   

症予防ガイドライン公  研究  の静脈血栓羊栓痘の現状、特に本症予  方向性をもって進むことが理想である。  イドラインの初版を再評価して改訂する  療報酬改訂で加えられた「肺血栓塞栓  げられており、静脈血栓塞栓痘の予防   
明後の評価ならびに  肪の取り組み状況や間超点が明らかと  本研究班が中心となることにより、多く  ことである。改訂作業はまだ途中の段  症予防管理料」の重要な参考文献と  の間堰は、医療安全上もたいへん重要   
改定と普及・推進に関  なり、今後の方向性を明らかにすること  の学会が予防ガイドラインの策定に参  階であるが、2009年－2010年には発刊  なっている。改訂版のガイドラインはさ  硯されている。   
する研究  ができた。また、静脈血栓塞栓症予防  に至る予定である。   らに充実した同管理料の参考文献にな  

ガイドラインを改訂するためのt近のエ  るものと考えられる。   
ビデンスをまとめることができた。   

総合診療外来におけ  特になし   特になし   
るドクターショッピング  盤開発推進  含めた臓器横断的なアプローチによる  
終息効果の検討   研究   高い診断能力とそれに基づく十分な患  

者説明により、ドクターショッピングの終  
息が可能であることが示唆された。ま  0  0  0  0  0  0  0  0  0   

た、これにより、ドクターショッピング患  
者に行われる不必要な診察・検査の責  
用の削減が可能になると考えられた。   

処方せんの記載方法  20  20  地域医療墓  斎藤 毒一  処方せん紀厳については医師法施行  情報伝達エラー防止の観点からの処方  本研究班の報告を契機lこ厚生労働省  厚生労働省医政局に「内服薬処方せん  第28回医療情報学連合大会（第9回日   
に観する医療安全対  盤開発推進  規則、歯科医師法施行規則において記  せん記載方法についての攫準案が示さ  医政局に「内服薬処方せんの記載方法  の記敲方法の在り方に関する検討会」  本医療情報学全学術大会）特別企画   
策の検討  研究  厳項目の声♯はなされているが、その  れたことの意義は大きい。これをどのよ  の在り方に関する検討会」が設置され  が設置されることになった。   「処方せん書己敲方法の変更に情報シス  

妃敲方法については特に定義がなされ  うに実施するかについては克服すべき  ることになった。今後は標準稟をベース  テムはどのように対応すべきか？」が開  
ていなかった。行政上の通知としては保  催された。   
険局から処方せん記載方法についての  
通知が存在するが、これは保険請求上  
の観点からなされたものであり、本研究  0  0  0  0    0  0  0  0  

の基盤である情報伝達エラーを防止す  
るための処方せん！己厳はどうあるべき  
かという医療安全の観点からではな  
い。その意味で本研究において示され  
た積準稟は我が国で初めてなされた捷  
首と位置づけることができる。   

脊椎席性疾患に対す  20  20  地域医療基  宇都宮 光明  わが遍で初めて法規制がないカイロ  カイロプラクティックなどの手技療法の  カイロプラクティツウなど手技療法につ  特になし   
る適正な施術の在り  盤開発推進  プラクティツクなどの手技療法の施術現  施術者は、事故を防止するため患者の  いては、禁忌症など総論的な論議は行   
方に関する研究  研究  場における患者安全の実態を明らかに  われてきたが、施術の現場の実態や施  

したものである。この調査によれば、ほ  術看の実際の治療行動に即した対策は  
とんどの施術暑が事故を防止するため  採られてこなかった。今回の研究では、  
に部位・手法・強度など相当に慎重に  調査で明らかになった施術現場の実態  
施術を行ったり、患者への事前・事後の  を踏まえ、施術における安全確保のた  0  0  0  0    0  0  0  0  

説明に留意したりしており、一般的には  めの施術竜の標準的な判断基準や事  
事故の危険性はあまりないが、技量未  政情報の共有システムの必要性、広範  
熟な者や一部の者によりリスクの♯い  な研修の実施など施策の方向性を明ら  
施術が行われていることも判明した。   かにすることができた。   

外科系医療技術修練  20  20  地域医療墓  近藤 哲  機型による手術修練は比較的安価  外科系各分野において、結歎縫合な  cadav8rtrainingについてのガイドライ  Gadav即による技術修練は複雑で難解  特になし   
の在り方に関する研  盤開発推進  で、基本手技の習得目的に日常的に利  どの基本的な手術手技以外は、解剖学  ンを設定するためには、医療者側のコ  な解剖を有する領域の手術手技におい   
究  研究  用することが可能であるが、高度な手  的特徴、手術手技の違いにより在るぺ  ンセンサスの形成、献体を登録するボ  て必要性と有用性が認識された。  

術のトレーニングとはなりにくいことが  き技術修練法は異なることが明らかと  ランティアとその家族ならびに広く日本  cadav即trainingを国内でも実施可能に  
わかった。コンピューター・シミュレーショ  なった。分野ごと・手技ごとに必要な修  国民の同意の形成、法的な整備の羊否  するためには、海外での実施状況の調  
ンの開発は内視鏡外科などの一部の領  練について具体的な指導方法を定める  の検討ならびに、解剖学会などの関係  董はもちろんのことcadavertraini叩の  
域で開発されているが、広くは普及して  のが望ましい。OJT（onth8job   する諸団体の協力等が必要となるが、  必要性に対する医療者側のコンセンサ  
いない。また高価で一般化しにくい。動  t柑ining）は外科系各分野において必須  第一段階としての医療者嘲のコンセン  スの形成、献体を登録するボランティア  0  0    0    0  0  0  

物を用いた修練は基本的な手術手技の  
習得や内視鏡手術などの新たな手術手  意の形成、法的な整備の要否の検討な  
技の習得に有用であるが、施設は少な  らぴに、解剖学会などの関係する諸団  
く、費用が高く、研修機会が限られるな  体の協力が得られるような運用体制の  
どの問樋があることが明らかとなった。   整備が必要なことが明らかとなった。   
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石綿ばく露による健  18  20  労働安全衛  高橋 謙  園段階の対策評価に資するような記述  わが国の全中皮腫および胸膜中皮曜  NPO法人「中皮腫・じん肺・アスベストセ  国民の石綿健康不安の赤まりに対して  本研究で開発した指標を採用し、1960   
康障害リスクに関する  生総合研究  疫学指標として、石綿曝露の側で「1人  の死亡水準は諸外国に比べて中位だ  ンター」が平成15（2003）年から実施して  医学的に応答する機関としての石綿外  年代の1人当たり石綿使用量と直近   
疫学調査の開発研究  当たり石綿消費量（キロ／人／年）」を、石  が、わが国は両疾患とも統計的に有意  きた石綿曝露や石綿疾患に関する相談  来・石綿健診機関に関する唯一の全国  （2000年以降）の中皮腫および石綿肺癌  

綿疾患の側で「年齢調整期間死亡率  の増加を示す世界で唯一の国であると  窓口の経験から収集された434件の相  実態調査を実施した。全国計137施設  の死亡率の間で強い明瞭な相関を見出  
pMR（人／年）」と「年変化率（％／年）」を開  のエビデンスを操示したヮわが国で欧米  談事例について、石綿リスク・コミュニ  からの画筈によれば、標準的な問診票  し、使用量に応じたリスクの大きさを定  
発・適用した。これら指標により、わが  並みの死亡の鈍化傾向がいつ始まるか  ケーション・マニュアル（QアンドA集）と  を活用して効率的な対応が図られる－  量化した研究は世界的権威のある  
国の中皮腫等石綿対策の進捗およぴ  ＝ついて評価した結果、本研究で見出  して完成させた。相談案件を類型分類  方、担当医はマンパワー不足と石綿曝  Lancet誌の原著論文に褐敲、同誌から  
0  5  5  l  5  12  0  0  l                                                                                                    石綿疾患の水準が、国際比較を参考基  した石紳使用量の変化分と中皮怪死亡  すると、吹き付け石綿や建材確認等の  露評価で特に苦慮していることが明ら  プレスリリース用吉舎文に選ばれ、配信を  
準に初めて評価できた。その結果、欧  の変化分の間の強い相関があることか  建材（146）、産業隠棲相談や労災補償  かとなった凸   受けたオーストラリアやわが国の新聞  
米先進国と我が国の間で、石綿使用・  ら、当面先と考えられた。ただし、中皮  等の職業曝露関連（119）、中皮腫を含  が報じた。また、報告者（第一手書）は  
法規制・疾病流行の各側面で10－15年  腫の将来予測を目的に開発した新規統  む具体的疾患に関する医療関連（71）、  国際中皮腫学会でYoungInv8Stjgators  
の時相差があることを客観的に明らか  AIVardをわが国研究者として初めて受  
にした。   は石綿消費量に比例するが、それ以降  賞した。   

は指数関数的に減少する可能性も示唆  
された。   

非石綿カスケットの高  18  20  労働安全衡  辻 裕一  高温ガスケット試験法を開発し．団体規  （り研究目的の成果ガスケットがプラント  本研究により開発された高温ガスケット  ガスケットメーカ各社の代表的な高温用  平成19年度労働安全重点研究推進シ   
温密封性能の評価と  生総合研究  格として制定手続きを進めた．ガスケッ  のフランジ継手で使用される条件を科  試験方法は，日本高圧力技術協会規格  非石綿シートガスケットの高温密封性能  ンポジウムにおいて「非石綿ガスケット   
試験方法の開発  

トメーカ各社の代表的な高温用非石綿  学的に解明しこれに基づき高温ガス  HPISZlO5「高温における甘フランジ用  データを系統的に収よした研究成果  一高温密封性能の評価と試験方法の       シートガスケットの高温密封性能データ  ケット試験方法を開発した（2）研究成  ガスケットの密封特性試験方法」として  およぴガスケットデータベースは（社）日  開発」と増して講演．（社）／くルプエ葉会  
を系統的に収♯し．広く紹介した －  果のl臨床的・国‡幣的・社会的意義 非  制定手続きを進めている∴現梅原実に  本高圧力技術協会（社）／くルブ工業会  の新技術開発プロジェクトにおいて「ノ  
方，ガスケットの高温寿命予測に関して  石綿ガスケットの設計係数の決定．代  関して3月上旬に実施したパブリックコ  などのガスケットのユーザー団体から注  ンアスベストシートガスケットの高温性  
4  7  2  0  18  6  0  3  2                                                                                       ま，3次元粘弾性モデルのクリープ特性  管品選択のための指針の捷供を中立  メントの対応を進めている段階であり  目されておりガスケットの代替化促進  能評価試験方法の確立及びそれに基  
式に基づく有限要素解析による方法  研究機関の立場から行うことができるよ  近々．規格は発行される予定である一  こ千献している平成20年4月まで開催  づく使用基準の確立」と増して研究成果  
およびパーコレーション理論を適用する  うになったさらに統一的試験基準に  一方∴常温のガスケット密封特性試験  された「石綿等の全面禁止に係る適用  およびガスケットデータベースをユー  
方法を示した．研究成果は国内学会は  基づく指針が提供されることによりガ  方法であるJISB2490の新規制象非  除外製品等の代替化等検討会」におい  ザ一団体を対象に紹介．今後もガス  
もとより国際会議でも発表し．高い評価  スケットメーカにとっても性能目標とな  石綿ガスケットの組立てに対応したフラ  て石綿ジョイントシートガスケットの代替  ケットデータベースの充実と紹介を継続  
を受けた り．非石綿製品の開発を促す効果が期  

待される   も行った に参考になった 

労働者の自殺予防に  18  20  労働安全衝  島 惰  非正規労働者も含むわが国の労働者  産業保健において、今日、メンタルヘル  現時点ではガイドラインの開発につい  現時点では、厚生労働行政において明  今後、本研究において作成された労働   
関する介入研究  生総合研究  の自殺念康と自殺企図の実態及び関  ス対策は最も重要な活動である。その  ての予定はないが、今後、労働者の自  確な活用予定はないが、今後、例えば  者の自殺対策に関する教育啓発等の  

達する要因が明らかになった。またコ  中でも、自殺対策は労働着においける  殺対策等のガイドラインの開発におい  派遣等の非正規労働者におけるメンタ  ツールを公開する予定であり、事業場  
ホート介入研究により介入効果を得る  ルヘルス対策や、職場復綿支援関連の  
ための方法論について示唆を得た。自  施策において活用可能性が高いと考え  
殺と関連する事項としてメンタルヘルス  られる。   
不調にともなう疾病休業労働者の実態  0  0  0  0      0  0  0  

について大規模調査を実施した。自殺  
対策については国内外での文献は非  
常に限定的であり、本研究の今後の成  
果の社会的活用が期待される。   社会的意義の高いものであると考えら  

れる。   

職場における電磁場  20  20  労働安全衛  多無昌生  職凱二おいて、人体ばく露の点で考慮  直接的に臨床に関係する研究ではない  わが国では、高周波（〉10kHヱ）について  一般環境における微弱な電磁動こよる  電磁場の健康影響の可能性について   
環境および人体ばく  生総合研究  すべき設備、機器を示した。これらの機  が、微動こおける電磁場環境の規制が  ま総務省の電波防護指針、商用周波  健康リスクへの懸念に害えるために多  の一般公衆の間での懸念に対し、これ   
露の実態と労働衛生  器は、電場、磁場の強度に関しては  欧州議会・理事会指令のままで施行さ  （50／60Hヱ）については、経産省が  くの研究が行われているが、本研究に  までの多くの研究によって健康リスクの   
管理の在り方に関す  ICNIRPガイドラインの参考レベルを超え  れた場合、磁気共鳴穏健（MRI）装置の  ICNIRPガイドラインを用いて一般公衆  より、健康リスクに関して、職場におけ  具体的な証拠を示すことができないにも   
る調査研究  るものがあり、人体内部での誘導量を  操作者が装置に近づいて業務を行うこ  の曝露に対する規制を実施している。し  る最小要求事項と、公衆衛生上の防護  かかわらず、深刻な問超と受け止めら  

評価する必要がある。このような電磁界  とができなくなる。本研究により、人体  かし、職場環境については、作業者を  対策の両面に、バランスのとれた行政  れる傾向がある。特に欧州芸義金では予  
ドシメトリー技術は、携帯電書舌機など、  防護のための最低要求事項と鴎床上の  防護するための規制はなく、ガイドライ  的取り組みが期待できる。また∴進歩の  防的に慎重な対策を求める動きがあ  
0  0  0  0  0  0  0  0  0                                                                                                      一般公衆の利用する機器を中心に発展  便益との合意点の探索が進むことによ  ンも明確ではない。－一方では、職場の  著しいISM（産業用、科学研究用、医療  る。職場の電磁凱＝ついても、十分な  
してきたが、職場における機器について  リ、MRlを用いた臨床の貫の向上につな  電磁場を制限することが、期待されるリ  用）電磁場応用機器の開発に的確な指  調査を踏まえた的確な対応が必要とさ  

は、ガイドラインの基本制限に近い曝露  スクの低減以上に、電磁場利用の便益  れており、本研究がそのための資料を  
レベルも予想されるので、高精度でか  を損なう恐れが指摘されている。本研究  ‡是供できるものと考えられる。   
つ簡便な評価法の開発が望まれる。本  が、職場の電磁場環境の適切な管理を  
研究では、評価方法の現状も調査して  行うためのガイドライン開発に視するこ  
おり、今後の課増を明らかにした。   とが期待される。   
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年度  原著論 文（件）   その他 論文  

（件）  

研究課題名  研究事業 名  研究者代表 者氏名  専門的・学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開l絶  
始丁  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   蹄 取  

得   
食品による／くイオテロ  18  ZO  食品の安  今村 知明  ・わが国における対食品テロ脆弱性評  ・食品工場の現動こおいて簡単に利用  厚生労働省や農林水産省で全国の担  TV出演 NHKスペシャル「食の安全」を   
の危険性に関する研  心・安全確  価 することのできる「人為的な食品汚染防  当者を対象lこ説明会を行った   どう守るのか 一冷凍ギョーザ事件の波   

保推進研究  増の現場において簡単に利用すること  止に関するチエッグノスト」（食品製造エ  ・厚生労働省食品安全行政講習会・農  紋－（2008．3．30NHK総合）新聞紀車用  
のできる「人為的な食品汚染防止に関  場向け／物流施設向け）を作成した。  林水産省消費・安全局・i－♯安全政策  
するチェツクリストJ（食品製造工場向け  誅危機管理講習会   済新W夕刊2008．12．10朝日新聞朝刊  
／物流施設向け）を作成した。  2（】09．2．19   

・救急車搬送情報を用いた症候群サー  
ベイランスシステムを構築することがで  0  0  0  2  0  0  2  15  
きた。  
・2008年1月の冷凍ギョーザ事案の振り  
返りから、食品危害情報の把眉卜共有  
に資する、正接市民・消費者から健康  
状態に係る情報を収よする食品の市販  
後折壬兼症候群サーベイランスの方法  
論を確立した。  

食品の安全について  18  20  食品の安  丸井 英ニ  質的調査によって、（管理）栄養士、食  開発されたプログラム及びツールはす  専門家が捉える食の安全についての賞  クロスロードは、平成18よリ20年産まで  開発された食のバランスゲームについ   
の普及啓発のための  心・安全確  晶衛生監視員、食品安全委員会委員が  べて必ずしも専門雪が介在する必要は  的硯重機果を踏まえたカルテットゲーム  全国40か所で開催された「食品の安全  ては、日本ウオーキング協会、農協でそ   
ツールおよびプロゲラ  保推進研究  捉えている食の安全に関する概念が明  なく、さまざまな場面において利用可能  付き／くンフレツトは、食の安全に関する  性に関する地域の指導者育成講座」  れぞれが利用しやすいように改善され   
ムの開発に関する研  らかとなり、行政機l軌こおける栄養職種  である。特にクロスロードゲームは、高  全体像をとらえた情報提供媒欄となっ  （食品安全委員会主催）において使用さ  て使用されることとなった。また、2008   
究  がかかわるリスクコミュニケーションの  れた。   年11月4日付け読売新聞では「カード  

現状がわかった。そしてリスクコミュニ  3  0  3  0  5  0  0  0  3  
ケーションを促進するための媒体やプロ  ゲーム「食の安全編」が紹介された。   
グラムが開発され、クロスロードゲーム  
については、有効利用が可能との評価  
できた。   

薬剤耐性食中毒菌  18  20  食品の安  漉温 治雄  MしVAの解析からフルオロキノロン系剤  小児におけるサルモネラ感染において  食品安全委員会動物用医薬品（第106  サルモネラ、カンピロ／くクターの動物お  サルモネラ感染で、フルオロキノロン系   
サーベイランスに閲す  心・安全確  耐性STyphimurルmは他の耐性菌とは  フルオロキノロン耐性菌の場合に治療  回）／肥料・飼料等（第38回）／微生物・  よび患者由来フルオロキノロン耐性菌  割に耐性な軌こ感染した小児の事例が   
る研究  保推進研究  異なるクローンで、雄一クローンの進展  に抵抗する症例が見られているので、  ウイルス（第5回）合同書門調査会（薬  の最近の傾向として本研究班のデー  あることが朝日新Wに取り上げられた。  

であることが判明した。この型の菌が環  
境へ拡大し、そこへプラスミド由来であ  
るESBL産生、AmpC型β－ラクタマーゼ  7  19  0  0  1丁  4  0  0  0  
産生遺伝子が伝達されると、容易に両  
割に耐性な菌が生成され、伝播していく  影響評価について」の書護   
ことが予想され、そのことが実験的にも  
証明された。   

モダン／くイオテクノロ  18  20  食品の安  西島 正弘  第二世代にあたるモダン′くイオテクノロ  安全性審査未了の2系統の組換え食品  当所で開発したアレルゲンデータベース  平成19年11月27日、平成20年2月19   
ジー応用食品の安全  心・安全確  ジーを応用した食品の安全†生研究の中  （米国産コメしL601．米国産トウモロコシ  （ADFS）が、食品安全委Å会の遺伝子  日に、日本食品術生協金主催のシンポ   
性確保に関する研究  保推進研究  では、非意園的影響を知るためのボス  DAS59132）の定性検査法を開発し、公  組換え食品等専門調査会の審査にお  ジウム「食品の安全一消費者が不安に  

トゲノム手法導入のための調査研究  定検壬法として公開した．また．平成20  いて、既存のアレルゲンとの相同性を  思っているもの－」において、r遺伝子  
で、コメ．ダイズ，アマゴ．ニワトリの網  年8月に開かれたコーデックス総会で、  調べるためのデータベースの一つとし  組換え食品への不安」の題目で、本研  
羅的プロファイルの比較解析が可能と  協力研究者の吉倉を譲長とした組換え  究班の研究内容について、一般向けの  
なった。遺伝子鴇換え食品の検知に間  食品に関するタスクフォース（TFFBT）で  講演がなされた。   
する試験法の確立では、高範囲な遺伝  議論された3つの指針が採択された。す  4    8  0  55    0  2  0  

子細換え農作物を検出する解析技術の  なわち、組換え動物評価指針、栄養改  
有用性が示された。アレルギー性に闇  変縫物評価指針、低レベルで存在する  
する研究では、アレルゲンの網羅的解  未承認組換え種物評価指針の3つの指  
析技術、並びにアレルゲンデータベース  針である。   
の検束機能の有用性が示された。  

いわゆる健康食品の  18  20  食品の安  梅垣 敬三  「健康食晶」に関する文献情報を効率的  「健康食晶」が関連した健康被害の原  作成しているデータベースは、平成21  今回拡充した「『健康食晶』の安全性・   
安全性に影響する要  心・安全確  かつ継続的にデータベース化し、ホー  因究明は、現状では極めて困難である  年から平成20年に実施された健康食晶  有効性什報データベース」は新間や雑   
国分析とそのデータ  保推進研究  ムページを介して広く情報提供したこと  が、今回の健康被亨情報をデ「夕べー  の安全性確保に関する検討会などにお  誌に頻繁に紹介されており、信頼できる   
ベース化・情報提供  は、健康食晶による健康被害の未然防  いて参照されている。   健康食品の情報提供サイトとして認識さ  
に関する研究  止と拡大防止につながる。また、r健鷹  れている。   

食品」に関する認識や利用実態に朋す  9    0  9  4  0  0  

る調査研究は、今後の適切な什報提供  
のあり方に資するものである。   知見は、医療関係者が臨床現場で「健  

康食品」の利用状況を患者に質問する  
際の参考になる。  
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年度  原著論 文（件）   その他 指文  

（件）  

研究課増名  研究事業  名  研究者代表 者氏名  専門的・学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のイン／くクト  出  
開l終  和  
始了  文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   
既存添加物の発がん  18  20  食品の安  神谷 研二  既存食品添加物はt科学的な安全性評  本研究は，臨床医学に直持的に関係す  既存食品添加物は．食品衛生法の改正  既存食品添加物は．食品衛生法の改正  長寿社会が実現し国民は健康とその   
性串に関する安全性  心・安全確  価が必要である。本研究では．ぱい爪  る研究でないため．臨床的観点からの  時の経過措置として，その使用が認め  時に経過措置としてその使用が認めら  基盤となる食品に強い関心を持ってい   
評価研究  保推進研究  タイズ抽出物の安全性をラットと高感度  直接的な成果は無い。しかし既存食  られている。法改正時の国会附帯決譲  れているが．速やかな安全性の評価が  る。特に．狂牛病閉場や中国から輸入  

マウスを用いた反復投与試験により評  晶添加物の安全性を評価することで．  で，既存添加物の速やかな安全性の見  必要である。本研究ではぱい爪タイ  した汚染食品等の経験から．国民は安  
価した。その結果．病理学的検査等で  国民に安全で安心な既存食品添加物を  直しを行い．有害である場合には．使用  ズ抽出物の長期反復摂取した場合の安  心で安全な食品に対する強い要望を  
まい煎タイズ抽出物の慢性士性や発が  提供でき．国民の健康増進に貢献でき  禁止等の必要な措置を講じるとされたぅ  全性を動物実軌こより評価した。その  持っている。既存食品添加働は．強が  
ん性は認められなかった。また．ぱい煎  る。   その後．厚生労働科学研究等を通じ，  絡黒ばい爪タイズ抽出物の慢性書性  国独特のものが多く．長年の使用権験  
ダイズ抽出物の投与による体重増加抑  ロ  5  0  0  18  3  0  0  0                                                                                                        既存添加物の安全性評価が進んでい  や発がん性を示す所見は認められな  まあるものの．その安全性は科学的に  
制の無書性豊が推定された。一方．自  る。本研究は．科学的安全性データの  かった。この様な成果を蓄積し．厚生労  は必ずしも検証されていない。本研究  
然突然変異を誘発するYファミリーDNA  欠ける既存添加物のうちから．ぱい煎  勤行故に反映することで国民の安心で  ま．既存食品添加物の一つであるばい  
ポリメラーゼRevlに注目し．変異原に  ダイズ抽出物の安全性を動物実験によ  安全な食品に対する信頼性の向上に末  煎ダイズ抽出物の安全性を科学的に評  
高感層なマウスを開発した。その袴黒  リ評価したものである。その成果は．既  価したもので．国民の安全な食品に対  
被験物質の発がん性等をホ感度で迅  存食品添加物の安全性見直しの基礎  する要望に答えるものである。   
速に検定できるマウスモデルが確立で  資料として役立ち．安全性のガイドライ  
きた。  ンにf南たする。   

既存添加物の慢性ヰ  18  20  食品の安  西川 秋佳  オゾケライトのラットヘの長期投与によ  本研究は、既存添加物の慢性書性及び  直ちにガイドライン等の開発に結びつく  オゾケライトの慢性★性・発がん性併合  健康食品として販売されているノニ   
性及び発がん性に関  心・安全確  リ、比較的低用豊から諸牌器lこ肉芽腫  発がん性に関する研究を主たる目的と  ことはないが、将来的には、構造活性  試験は、既存漆加物の見直し作業の過  ジュースの幾つかには、アカネ色兼によ   
する研究  保推進研究  が形成されることが判明した。今後究明  しており、臨床的観点からの直接的な  相関による書性予測に寄与できる可能  程で、90日間反復投与書性試験の結果  る発がん性成分の一つであるルピア  

される発がん性の有無と併せて、オゾケ  成果はないが、他の環境化学物質（特  性が高い。究明されたアカネ色素成分  こ基づいて、厚生労働省食品添加物安  ディンが含まれており、むしろそれを有  
ライトの安全性評価に供される予定で  こ医薬品）と食品涛加物との相互作用  の発がん機序は、通常多種類の成分か  全性評価検討会において実施が指示さ  助成分として唄っている商品もある。健  
ある。一方、アカネ色素成分を中期多席  による複合的な健康影響に関する重要  らなる天然添加物のリスクアセスメント  れたものであり、今回の結果は検討会  康食品は摂取量の優人妻が大きく、特  
器発がんモデル等で検討した結果、ル  な科学的知見として、リスクアセスメント  のガイドライン化に役立つはずである。  で事績され、食品安全委員会で最終評  に好んで飲む場合には、食品頴加物と  
0  50  ロ  5  90  17  0  0  0                                                                                                     ビアディンはアカネ色素と同様に腎締及  の分野で今後活用されうる成果であ  また、ラットへの長期投与による肉芽曙  価されることになる。アカネ色素は既存  ま比べものにならないほど大量に摂取  
び肝臓に対する発がん標的性を示すこ  る。また、肉斉腫を含む慢性炎症と発が  の発現に関しては、トキシコキネテイク  添加物名簿から既に消除されている  する可能性がある。このように、本研究  
と及びアリザリンにも腎発がん標的性  んとの関係を究明する上で、参考となる  ス及びトキシコダイナミクスの動物種差  が、発がんに寄与する色素成分がノニ  の成積は発がん性アントラキノン成分を  
のある可能性が示された。また、invivo  重要な実験データを提供する。   を検討する必要があり、その結果はリス  ジュースなどの健康食品に含有されて  含む食品や食品添加物の安全性評価  
試験において、ルピアディンによる直接  クアセスメントに反映できる。   いることが知られており、早急な調査が  
的DNA傷害性ならびにアリザリンの酸  望まれる。   
化的DNA傷害性が示された。  

既存漆加物事の安全  特になし   ダンマル樹脂の安全性について、科学  
性に関する研究   心・安全確  ウス小核試験の3つ変異原性試験で陰  的根拠に基づいた評価を行ううえで壬  

保推進研究   性を示す既存添加物であるタンマル柵  要なデータを提供した。また、健康増進  
脂がラット肝発がん性を有することを明  の目的で摂取される機会が増えている  
らかにした。また、タンマル樹脂の変異  アミノ酸（し－アスパラギン、レアスパラギ  
原性試験と発がん性試験との聞に帝離  ン酸、トプロリンおよびトセリン）の安  0  65  0  0  134  13  0  0  0   
があることから、食品中の化学物質、持  全性に関するデータも得られた。本研究  
に食品添加物馬の遺伝暮性と発がん性  の楕異に基づき、上述のアミノ酸の一  
を短期間に包括的に検出できる新しい  日許容摂取量を設定できる。   
発がんリスク評価法の開発が必要と考  
えられる。  

食品添加物等におけ  18  20  食品の安  能美 健彦  低用量域での遺伝毒性は、DNA修復作  gptdeltaトランスジェニックマウスおよぴ  gptd¢ltaトランスジェニツウマウスおよぴ  「遺伝暮性発がん物質の馳値に関する   
る遺伝毒性評価のた  心・安全確  用により抑制され、事実上の闇値が形  ラットに関する研究成果は、OECDガイ  ラットに関する研究成果は、Wqrld  国際シンポジウム」を平成ZO年7月22、   
めの戦略構築に関す  保推進研究  成される可能性を示した。だが、遺伝書  ドライン策定の基礎となるT帽nSgenic  HealthOrganization／／ht8rnationar  23日に東京にて開催した。国外からの   
る研究  性の聞値は、遺伝書性発がん物質の種  Rod8ntMutationA＄SaySD¢tailed  Programm00nCh8mica】Saf8ty  招へい漬清書5名（米国2名、英国1名、  

類、誘発される変異のタイプ、発がん積  Revi①WPaperに取り上げられ、21st  （WHO／EPCS）の主催するIPCS   ドイツ2名）、国内招へい講演者16名、  
的札附こより異なる。またDNA損傷の  M8etingoftheWorkingGroupof  H∂rmOniz8dSchern8forMutage両citv  参加者は約200名であった。招へい譲  
化学的定量、遺伝書性物質同士の複合  NationalCoordinatorsDfth8Test  T8Stingに関する全書義（2008年6月30  演者には、遺伝書性、書性病理学、放  
効果が低用量域でのリスク評価におい  0  51  ロ  8  77  57  l  ■  ロ                                                                                                   GuidモIinesProgramme（WNT21、2009  日？7月1日、ブラッドフォード、英国）で参  射梼生物学、分析化学、統計学、薬物  
ては重要である。gPtd01taトランスジェ  年3月31日？4月2日、パリ、フランス）に  考にされ、その成果は英国環境変異席  代謝の専門家、行政官および消費者の  
ニックマウスおよぴラットは、発がんの  て討議された。   学会機関誌Mutag即8Sjsに掲載される。  代表が含まれる。シンポジウムの講演  
標的隋附こおいて遺伝書性を解析する  内容は、日本環境変異原学会の機関誌 ’’ 
ことができ、当該発がん物質が遺伝雇  Gon8S2ndEnvironm8ntVol30（4） 
性物質であるか否かの判定にきわめて  2008）に特集号として出版した。   
有用であることを明らかにした。  
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年度  原著論 文（件）   その他 論文  

（件）  

研究課樋名  研究事業 名  研究者代表 着氏名  書門的・学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開終  
始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  園 内  毘 際   願 取  

得   
食品中に残留する農  18  20  食品の安  加藤 保博  ごく一部の農薬を除いて知見に乏し  香水産食品の一斉試験法の適用範囲  魚介類への残留基準の設定法報告書  魚介類への残留基準の設定法によづ  日本各地のしじみから一律基準を超え   
薬等におけるリスク管  心・安全確  かった畜水産食品中の残留農薬の実  が広がったほか，効率化でき．検査項  は．H柑年6月22日の薬事食品衛生書  いた魚介類への最初の残留基準稟が  る農薬が検出され．出荷停止が続くな   
理手法の精密化に関  保推進研究  態の一端を明らかにすることができた。  目の充実と効率化に寄与すると期待さ  議会食品衛生分科会農薬動物用医薬  H19年8月の薬事食品衛生審議会食品  ど社会間増化していたことから．山陰中   
する研究  一律基準適用農薬への通知試験法の  れる。幸水産食品に一律基準が適用さ  品部会に報告し．全会一致で原案のま  衛生部会で承認され，H21年4月末まで  央新報と日本海斬Ⅶは．研究班による  

適用を検討する中で．試料マトリックス  れる農薬約200様については従来，適  ま了承された。   に．13農薬の魚介類残留基礎が設定さ  魚介類への残留益準の設定法』が部会  
効果低減の王要性を指摘し．その実用  れ．告示されるに至っている。   で了乗され．厚労省等は魚介類への－  
的低減法を見出した。また．香水産食品  l  0  4  0  8  ロ  0  2  3  
中の比較的極性の高い残留農薬に対  H9年6月22日と23日の連日で．報道し  
するアセトニトリルーヘキサン抽出法の  た。同設定法については．日本農薬学  
妥当性を実証した。   会の農薬オ墳科学研究会のシンポジウ  

ムで特別講演を行なって．公表した。   

食品を介したダイオキ  18  20  食品の安  吉江 増隆  油症患者の血中ダイオキシン類濃度の  油症による全身倦怠感、呼吸器症状、  血中ダイオキシン類（血中2，3．4．7．8－  大量のダイオキシン類を摂食した認定  2007年国際カンファランス開催（於）台   
シン類等の人体への  心・安全確  微i定量を行い、検診緒果との相関を  神経症状、皮膚症状を軽減する目的  pentachroIodib8nZOfuran（PeCDF）濃  著のフォローは、ダイオキシン類の長期  湾中原大学。国際会議「Dioxin2007」で   
影響の把握と治療法  保推進研究  統計学的に解析することによって、タイ  で、漢方薬（補中益気湯、麦門冬浅、牛  虔）を追加して改訂した診断基準によっ  的な人体影響を明らかにする上で、極  油症と台湾油症に関する合同ワーク   
の開発等に関する研  オキシン類による慢性的な（40年に及  手腎気丸、荊芥蓮勅湯）による臨床試  て、平成18－20年度に新たに35人が油  めて重要な課増である。平成20年度に  ショップ開催（於）日本。2008年「第3回   
究  ぷ）人体影響の中に、皮膚症状、高血  験を行い、表門冬湯が油症の呼吸器症  症認定を受けた。   行われた厚生労働省による油症認定者  Yusho－Yucheng国際会議」開催（於）台  

鶉、高コレステロール血痕、男性におけ  状（咳■痍）を他の漢方薬に比較して有  実態調査の解析の進展を待って、血中  湾大学。2007．2008年東京および五島  
る肝癌・肺癌の増加が認められることを  意に改善することを明らかにした。血中  ダイオキシン類濃度とどのような臨床症  で油症に関する患者主催のパネルディ  
明らかにした。また、カネミ油暴露後10  ダイオキシン短慮虔を低下させることを  17  24  0  4  18  15  ■  0  3                                                                                                          状が相関する可能性があるのかをさら  スカッションに参加。油症の検診と治療  
年間は、死産，早産・流産が増加してい  日的として、現在コレスチミドによる臨  に検討していきたい。麦門冬濠のl謹床  の手引き、著書、油症ニュースなど油症  
ること、一部の患者には重症の甘粕環  床試験を行っている途中である。検診  効果を証明し得たことは臨床的に有用  に関する情報をホームページで公開し  
症が発生していることを明らかにした。  に骨密度測定を導入し血中ダイオキシ  であったと評価している。また油症  

ン類濃度との関連を解析中である。  ニュース2－6号を発刊し、認定者への情  
報提供を行った。   

食品中の遺伝暮性を  18  20  食品の安  今井 俊夫  加工食品中に含まれるアクリルアミド  特になし   内閣府食品安全委員会におけるファク  2008年6月29日：共同通信社より、本研   
有する有害物質のリ  心・安全確  （AA）について、その摂取量は成人よリ  トシート「加工食品中のアクリルアミドに  究課頓に関連して「加工食品中に含ま   
スク管理l＝資する総  保推進研究  小児の方が高いと推定されている。本  ついて（平成19年8月9日更新）」の作成  
合研究  研究では、ÅAの体内動態及び事性に  に寄与した。   把手が配信された。．   

関し、胎児期、乳幼児期、春機発動期、  
成熟期など各ライフステージにおける特  
性及び感受性の違いを実験的に検討  
し、小児に対するリスク管理に資する  0    0    9  9  0  0  0  
データの構築を目指した。その結果、精  
巣暮性及び精巣l＝おける遺伝暮性につ  
いて、特に兼用量群では幼若動物がホ  
感受性であることが示され、AAのリスク  
管理対策にあたっては、小児の精巣に  
対する影響を考慮する必要があると考  
えられた。  

輸入生鮮魚介類およ  18  20  食品の安  西尾 治  輸入生鮮魚介頬を介して、ノロウイルス  ノロウイルスによる食中毒事件は刺  二枚貝の中腸線、貝類が吐き出した液  日本食品衛生協会主催の平成19年度   
び動物生肉のウイル  心・安全確  の多様な遺伝子型がわが国に侵入して  身、寿司あるいは生鮮魚介類を介して  中にウイルスが存在していることが多  厚生労働科学研究（食品の安心・安全   
ス汚染のサーベイラ  保推進研究  いている。生鮮魚介叛から検出されたノ  と推察されるものが多発している。ま  い。さらに中腸腺がノロウイルス汚染さ  確保推進局究）シンポジウムで「輸入食   
ンスに関する研究  ロウイルスの遺伝子型はGIが4つの遺  た．A型肝炎ウイルスによる食中毒事件  れた貝類は椴の表面にもウイルスが付  品のウイルス汚染、その現状」を平成19  

伝子型および片山らの分類に属さない  は寿司店および生鮮漁欄介類を扱って  着していると考え、取り扱うことが感染  年11月27日 沖縄、平成20年2月19日  
クラスターが3つ、型別不能が検出さ  いる調理従業員が感染し、その感染者  
れ、GIIでは10遺伝子型および異なった  が調理する際に食材にA型肝炎ウイル  8  8  0  0  

遺伝子型の存在が認められた。わが国  スを付着させることにより起きている。  
には生鮮魚介叛を介して、多様な遺伝  そこで、本研究で得られた成果を墓に、  
子型が侵入していているといえる。最も  生鮮魚介類および動物生肉の取扱いマ  
多かったの近年日本で大流行している  ニュアルを作成し、広報することにして  
遺伝子型であった。  いる。   
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年度  原著論 文（件）   その他 論文  

（件）  

研究課増名  研究事業  名  研究者代表 者氏名  専門的・学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  
開l緯  和 文  英 文  
始了  

等   
得   

輸入食品における食  特になし   地方自治体が行っている夏期一斉及び  
中毒菌サーベイラン  心・安全確  出国でのモニタノングと輸入時の検査、  年末一斉の調査において一般流通食  
ス及びモニタリングシ  保推進研究   および国内で流通している輸入食品の  品の食中毒汚染実牒を調査している  
ステム構築に関する  検査を通じて汚染実態を把堰しつつ監  が、食品衛生法六条違反として報告さ  
研究   祝していくことが重要である。これまで  れるだけでどのような食品がどのよう  

に食肉製品におけるリステリアモノサイ  な食中毒薗に汚染されているかが不明  
トゲネス、サルモネラ属菌、カンピロバク  であることから、今後は全国紙－した  10    0  0  2   

タ一環菌の汚染が確認されている。特  データ収集が必要であることを提言した   
に鶏肉におけるカンビロ／くクター爪函  
の汚染は世界中で問頗となっている。  
また、赤痛＝ま今後さらに検討していく必  
要があることが明らかとなった。  

貝毒を含む食品の安  19  20  食品の安  安元 健  わが国で出現する主要ヰを含め14成  二枚貝に蓄積される貝暮は、書成分  本研究で開発された」C－MS法による  分担研究者は．食品安全委員会かび  主任研究者及び分担研究者は、2005   
全性確保に関する研  心・安全確  分の脂溶性標準竃を作製し、新たに  の種類により麻痺性貝≠、下痢性具  脂溶性毛群のp斉分析、蛍光HPLC法  暮・自然暮等専門調査会の専門委員と  年11月の第40回有義微生物専門部会   
究  保推進研究  しC－MSによる脂溶性嚢群の一斉分析  竃、神経性貝毒、記憶喪失性見事、ア  による麻痺性貝⇒のC群を含めたゴニ  して、第6回食品安全委員会かび書・自  日米合同会譲（UJNR）において、また、  

法を開発した。さらに本法の実用性を検  ザスピロ酸貝毒に区分されている。い  オトキシン群及びサキシトキシン群の－  然毒等専門調査会（平成18年10月30  主任研究者は2005年12月の環太平洋       証し 
、再現性、検量線の直線性、回収  ずれもマウス腹腔内注射による致死嚢  斉分析法は、CODEXから提案が予想さ  日（月））において、「海産自然キー貝毒  国際化学会主催のPACIF【CH［M2005  

率について良好な結果を得た。麻痺  性を指標として定量されている。マウス  れる低い許容値や毛成分に特異的な  監視体制の現状と今後の間鴨－」の溝  における特別シンポジウム「海洋書：そ  
性貝毒は入手が困難だったGTX6及び  浅は全ての書を検出し、高価な機器を  規制値の設定に対応できる方法であ  増で含蓄短提供を行った。研究代表者  の積達、書性と検出」、AOAC年会  
0  0  0  0  ロ  10  0  0  0                                                                                                     GTX5を含め主要墓10成分を精製した。  必要としない利点があるものの、書の  る。しかも分析＊器の機檀による性能  ま、21年9月開催のAOAC年会で、  （2007．2008）において、さらに分担研究  
to八一ブタノールを内部標準とする定量  檀類を特定できず、試料調製と結果の  差や対象二枚貝の速いに起因するマト  Maパne Biotoズin MonitorlnginJapan  者は2006年11月の第川回青書微生物  
的NMR法により高精度の新しい濃度決  判定に長時間を要する。また、動物愛  リックス効果を補正するのに必要な積  と越する講演を依頼されている。  に関するシンポジウムにおいて、いず  
定法を開発した。また蛍光HPしC法によ  護の観点から実施敷を最小限とするこ  準書も併せて作製したことで注目を浴  れも招待講演者として本研究の成果を  
る一斉分析法を確立した。これまで正確  発表した。   
なデータが無かったGTX6及びGTX5の  
マウス暮性価を決定した。   の測定方法として、マウス法の代替法と  

なる。   
貝ヰを含む食品の安  特になし   本研究成果が実用化されれば、動物記  
全性確保に関する研  心・安全確  性良竃（PSP）成分を中心とするPSP精  験の大嶋な削減が可能となり、多方面  
究   保推進研究   製成分を確保するとともに、LC／MSによ  の検査機関で実施されている現行の  

るPSP一斉分析法の開発を行った∴本  HPしC分析による負担の顕著な軽減に  
法は、高感眉で迅速かつ簡便な手法で  千載するものと考えられるが、実用化に  3    0      0  0  0   

あることから、実用化への発展が期待さ  向けては本分析法の評価に更なる検討  
れる。  を加える必要があると思われる。   

健康食品等の安全  特になし   特になし   当該研究で開発した「いわゆる健康食  
†生・有効性評価研究  心・安全確  elegansを食品安全性評価に応用し、  晶」の安全性・有効性を評価するための  
分野   保推進研究   「いわゆる健康食晶」による致死、成  線虫を用いた新規invivoスクリーニング  

長・成熟および繁殖影響などの表現聖  法について、「健康食晶の評価に新た  
解析に加え、DNAマイクロアレイによる  な風を吹き込むものとして、健康業界の  
網羅的遺伝子発現解析との組み合わ  みならず各方面から注目を集めそうだJ  
せによって、その安全性・有効性が予測  と健康産業新間（第1261号、餌08年9月  
できること、さらに動物愛護を勘案した  3日）に紹介された。   
新規■nVivoスクリーニング手法として極  
めて有用であることを示した。  

微生物産生毒素のハ  特になし   幼若斯のマウスに二／ルノールを投与  
イリスクグループヘの  心・安全確  よる幼若マウスの腎緯への影響を初め  した研究は他になく、本研究で得られた  
慢性的な健康影響に  保推進研究   て検索したものである。本研究で得られ  成果がこ／ルノールの慢性影響につい  
関する研究   た成果は．ニバレノールの腎臓への慢  ての予測や基準値策定のための基礎  0  0  0  0    0  0  0  0   

性影響についての基礎データになりう  デ→タになりうると考えている。   
ると考える。   
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年度  原著輪 文（件）   その他 論文  

（件）  

研究課唱名  
名   研究事業   研究者代表 者氏名  専門的，学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のイン／くクト  出  

開終  
始了  

和  
文   

得   
薬物体内動態支配因  18  20  医薬品・医  鈴木 洋史  本研究により、新薬および市場の非常  この方法論を新薬開発に利用すること  統一的、網羅的に薬物間相互作用の注  現在は成果が発表されつつある段階で  薬剤師対象の雑誌PharmaTribuno   
子のファーマコゲノミ  療機器等レ  に多くの薬について、代謝寄与率を評  で、早期にファーマコゲノミクスを考慮す  意喚起を図るシステム   あり、まだ具体的に施策に反映された  2009年3月号に特集記事として「しくみ   
クスに基づく医薬品開  ギュラトリー  価することで、代謝酵素の遺伝子変異  る必要性が判断でき、また相互作用に  PISCS（PharamcokjneticInt8raCtion  成果はない。   から理解する薬物間相互作用」を掲戴   
発評価  サイエンス  あるいは薬物間相互作用による、薬物  ついて合理的に臨床試験を計画でき  Sign汗1CanCeClassificationSyst8m）を環  するとともに、代謝酵素の遺伝子変異、  

総合研究  動態／薬効／安全性の変化の精度の  あるいは薬物間相互作用による臨書な  
良い予測を網羅的に可能とする展望が  動態変化関係する代表的な薬物代謝  
開けた。上記の予靂附こ必要最小限の情  0  8  9  0  20  5  0  0  0  
報の本質が明確となった。具体的に  表をAO版の付録ポスターとして発表し  
は、invitro実験としては線形条件下で  た（杉山雄一監修、樋坂章博、大野能  
の代謝寄与率の評価、invivo実験とし  之，鈴木洋史．前田和裁共著）。本誌は  
ては遺伝子変異あるいは典型的阻害  日本全国の全ての薬局、病院薬局、薬  
剤を併用時の血中濃度変化の評価が  学系大学、製薬会社に配布された。   
王要である。   

医薬品等の品質・安  1さ  20  医薬品・医  新見 伸音  1．抗血管新生療法、RNAintoげ即8nC8  1．遺伝子治療薬による遅発性有害事  【CHの品質システム（010）のガイドライン  2007年秋？2008年書、主に米国におい  特になし   
全性に係る国際的動  療機器等レ  を用いた治療法の開発において克服す  象のリスクの評価法と被験者の長期  作成に以下のように関与した。2007年  て．ヘパリンナトリウムを使用した患者   
向を踏まえた評価に  ギュラトリー  ベき点について明らかにした。2．  フォローアップ観察実施の判断、長期  11月にQ8．Q9，QlOのガイドラインのヰ  に、ヘパリンナトリウムに混入された高   
関する研究  サイエンス  HPAEC－PADは同一あるいは異なる  フォローアップ観察の実施において考  入・実践を推進するために、Q＆Aを作成  度に硫酸エステル化されたコンドロイチ  

総合研究  JANを持つ低分子量ヘパリンの異同及  康すべき事項及び間甥点を明らかにし  する方針が立てられた。2008年6月に  ン硫酸エステル（OSCS）による有害事象  
び不純物の評価に利用できることを明  た。2．遺伝子治療用ウイルスベクター  Q8，Q9．QlOに関連する課樋を列挙し、  が発生した際、低分子量ヘパリン製剤  
らかにした。3．トランスジェニック積物を  を投与した患者からのウイルス／ベク  Knowlodgomanag●mOnt．Qua肋yby  にもOSCSが混入されていることが国際  
用いた組換えタン／くク質性医薬品の生  ター排出試験に関して臨床試験計画で  D8Si即，Qualitysy5tOmの領域にわけて  的な間増となった。本研究で得られた  19  72  54  0  104    2  9  37  

産における間極点について明らかにし  考慮すべき事項及び間増点を明らかに  0＆A案を作成した。2008年‖月に多く  PAEC－PADは同一あるいは異なるJAN  
た。4．抗体医薬品の安全性、品質確保  した。3．腫瘍溶解性ウイルスの安全性  の0＆Aが仮採択され、2009年3月に約  を持つ低分子量ヘパリンの異同及び不  
における間甥点を明らかにした。  確保について臨床試験で考慮すべき事  純物の評価に利用可能という結果は、  

項及び問樋点を明らかにした。   今後の日周各条ヘパリンナトリウム琴  
の純度試験法整備に応用できるものと  
期待される。   

医薬品の使用成績に  18  20  医薬品・医  竹内 正弘  日本版Sontin8】N8tVVOrkシステム構築  データ収集にあたり、簡便で効率よく医  現時点でなし   国際共同治験が増加するなか日本国  特になし   
基づく有効性、安全性  療機器等レ  を主目的に、乳がんでのAC療法、EC療  療機関に負担が少ない手法としてPDF  内での症例数減少が間増となってい   
の評価方法に関する  ギュラトリー  法ならびにF由療法をモデル薬剤として  を用いたoCRFを採用した。このデータを  る。医薬品の適正な安全性評価が危ぶ   
研究  サイエンス  前向き臨床研究を実施した。前研究班  まれている事態を打開するためにも、本  

総合研究  での有効性のデータ収集に加え、本研  研究が提言する日本版S叩tjnel  
究では安全性のデータを収▲でき、同  N8tWOrkシステムの構築がますます王  
システム構築が有効性と安全性の両面  辛となる。海外で展開される大規模な  
から可能であることを実証した。電子化  情報収集システムに比べて、本研究で  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

されていない有害事象データについて、  提言した手法は、比較的少予算で実現  
簡便かつ効率的なデータ収♯が可能と  できる可能性が高く、今後IT技術を最大  
なるPDFを利用したoCRF技術を開発  限にすることで、更に医療現場の負担  
し、実際に複数施設からデータを収よ・  を減らす効率のよいシステム構築が期  
解析を行うことができた。   得できる。   

生薬及び漢方処方の  18  20  医薬品・医  合田 幸広  本研究では，重層的な視野で生薬．漢  本研究は基本的に臨床研究ではない  本研究で作成した「新一般用漢方処方  本研究成果をもとに．生薬．カツコウ．  本研究内容は，多くの学会．団体での   

有用性評価手法・安  療機器等レ  方処方を医薬品として．国内外で今後  が．薬局ベースで行った，一般用漢方  の手引き稟（改訂版）」をもとに．厚生労  カッセもタンジン．トウジン等の規格及  招待講演（日本生薬学会．防菌防徽学   
全性確保と国際調和  ギュラトリー  どのような形で流通させ国民の保健衡  処方製剤の使用実態調査研項（AUR）  働省薬事・食品衛生手練会の一般用医  び生薬中の残留農薬．重金属等の限度  会．和漢医薬学会 計本東洋医学会   
に関する研究  サイエンス  生の向上に役立たせるか検討するため  は．異なった年度．場所で行っても良い  薬品部会（平成20年2月29日．同5月28  値が日本薬局方原案事績委員会生薬  薬用植物フォーラム．FHH国際シンポジ  

総合研究  の必要資料を提供する日的で検討を行  再現性を示し．一般用医薬品の有用  日及び同8月28日）で寺請が行われ通  等委員会で検討される，また．医療用漢  ウム等多数）の演領となっており．ま  
い，13報の原著論文，7報の総説等を  性．安全性の評価法として使用可能な  知「一般用漢方製剤承認基準の制定に  方製剤後発品の同等性評価に関する  た．国際会議でも8件の報告が行われ  
発表するとともに．61件の学会．シンポ  ことが示された ついて」（薬食事査発案0930001号）が  研究は．特に医薬品の承認書査に関与  ている．また．日本薬学会128年会．129  
ジウム，国際会会議等での発表を行っ  15  
た．また，漢方製剤・生薬製剤・生薬用  処方原案作成WG会議での検討結果を  食品局の事査管理層と密接な連絡を取  2％＝こ本研究内容が選ばれ．報道発表  
話の英持去記集は．学会誌に掲載さ  元にして，牛車腎気丸エキス．東武濱エ  りながら，研究成果の活用をはかる予  された．また．別に．漢方製剤・生薬製  
れ．wobでも公開した．また．国際調和を  キス．八味地黄丸エキスの3エキスにつ  剤・生薬用詩の英語表紀儀の内容につ  
念頭に東アジア4ケ国薬局方の生薬規  いて日本薬局方の原案が完成し．第15  いて．平成21年3月り日に日本記者ク  
枯を比較した冊子（改訂版）を完成させ  改正日本薬局方第二追捕収敲予定と  ラブで記者発表を行った 
各国に配布しW8bでも公開した なった 
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開l緯  和 文  英 文  
始丁  

等   
得   

新しい無菌医薬品製  18  20  医薬品・医  棚元 憲一  無菌医薬品製造の指針について、日米  直接紹びつく成果はないが、無菌性に  最終滅菌医薬品へのパラメトリックリ  従来評価自体非常に困難であった無菌  平成19年10月29日（月）、江戸jll区総   

造技術の無菌性評価  僚機器等レ  欧および国際規格比較を行った。新し  関する研究、試験法の開発は高度無菌  リースの適用促進を目指して「最終滅菌  製造工程における最重要区域について  合区民ホールにおいて「無菌医薬品の   
に関する研究  ギュラトリー  い無菌性管理概念『最重要区域（SA空  製品の製造に寄与するものであり、無  法による無菌医薬品の製造指針Jを作  リスク解析の新規評価系の確立に閲す  製造に関する国際調和と国内外の規討  

サイエンス  間）』の構成要素を検討し、状態評価と  菌製品による事故防止の観点からの貢  成した。平成19年6月4日付で監視指  る成果は、行政当局および品賢保証部  動向」シンポジウムを開催した。参加者  
総合研究  最重要区域境界の外乱に対する堅牢  献は大きい。   導・麻薬対策課より発出された。さらに  門に寄与する製造設備の無菌性リス  ま約500名と大盛況であり、関心の高  

性を評価によって無菌性保持レベルを  指針の英指版を作成した。本指針は最  
評価するSA状態分析法を検討した。ア  終滅菌医薬品へのPRの適用促進を目  
イソレ一夕内部の無菌性の潜在リスク、  指しての作成であるが、規制当局が本  49      30  14  0  
除染のリスク評価を行い、対応策とその  指針を参考に最終滅菌医薬品へのPR  
後の再評価を行った。細菌の迅速検出  導入を積極的に推進することが実行上  
法確立に向け、サンプリングの統計解  重要であると思われる。   
析、RO水製造システムの細菌数変化、  
細菌群集構造変化、細菌穫の決定、遺  
伝子情報によるRO膜上の細菌の可視  
化を行った。  

国際化を踏まえた医  18  20  医薬品・医  岡田 美保子  医療機器安全性報告について、欧州で  本研究は、臨床研究ではなく、医薬品・  医療機器安全性報告に関する本研究  第27回医療用和学連合大会（2007年11   
薬品・医療機器の安  療機器等レ  電子報告パイロットを行っているN87と、  医療機器の安全対策に千献するために  の成果は、我が国の医療機器不具合報  月）にて「医薬品・医療機器安全性情報   
全性情報の伝達に朗  ギュラトリー  我が国の不具合報告が基礎とするN32  行われている。  告システムが国際調和を托まえた新た  の伝達一国際的動向と国内における取   
する研究  サイエンス  の比較を行い、決定的逢いは4項目に  な仕組みに至るための具体的知見を捷  

総合研究  過ぎないことを明らかにした。医薬品個  供する。国内ではICH準拠の医薬品電  
別症例安全性報告については、ICH仕  子副作用報告が実施されており、今後  
様に基づいて、【SO規格車実の間埴点  ISO規格が成立しICHで承認された後  0  2  0  8  0  0  0  0  
を特定し、改善に結びつけることができ  は、同仕様が国内にも導入されることが  
た。また、我が国の医療用医薬品のうち  想定されるが、本研究の成果により円  
内服薬と外用薬12．879品目を対象とし  滑な新仕様への移行が期待できる。医  
て、「成分名、剤形、規格」の3要素から  薬品辞書に関する本研究の成果は毘  
なる医薬品辞暮を作成した。  内における実用的な医薬品辞暮の構築  

に羊献できる。   

国家検定の国際調和  18  20  医薬品・医  渡辺 治雄  わが国の生物学的製剤の品質保証お  生物学的製剤の品質保証システムの樺  本研究成果により、今後サーマリープロ  生物学的製剤にかぎらず、国家の役割  平成20年12月2日に感染研セミナーとし   

に関する研究  僚機器等レ  よびロットリリースの制度において、各  築が完了することにより、臨床現場での  トコールの具体的運用を含めた間旭整  と安心・安全を約束できる医薬品等の  て「ワクチン等の国家検定に係わる国  
ギュラトリー  国における生物学的製剤の品質管理  有効性と安全性を高めることが期待さ  理を実施することにより、ワクチン等の  品質保証システムにも活用が期待され  際動向と我が国の現状と課増」を開催  
サイエンス  および保証の実態調査により．わが国  阻家検定制度、GMP基準の整備の足  する。   
総合研究  と各国の間には制度上の差があること  がかりとなることが期待される。   

を確認した。わが国の国家検定制度  
は、将来的には国際的調和を考慮し、  0  3  0  0  3  0  0  0  0  
サマリーロットプロトコールの評価を基  
盤とすると供に必要な安全性試験と力  
価試験を加えた制度を具体化する時事  
に棄ていると判断した。その変更に必  
要な制度および構造上の間増点を洗い  
出すことも必要である。   

技術の進展等に対応  18  20  医薬品・医  四方田 千住  医薬品、医療機器等の品質を確保す  2004年に頒案されていた経口固形製蹄  GMPをベースとする品質管理手法のた  なし   
した医薬品医療機器  療機器事レ  子   るためには一連の規範（GMP）によるこ  の製法変更における生物学的同等性ガ  めの、直接的監査手法のシステム化を   
等の製造所の効率的  ギュラトリー  とが、最も有効とされ、医薬品における  イドライン（案）を新薬手法に対応して、  確立すると共に、基盤となる生物学的   
監査手法のあり方等  サイエンス  GMP査察、医療機層別こおけるOMS査察  若干の改訂を試み、発出に向けた装備  同等性ガイドラインの確立を目指すこと   
に関する研究  総合研究  のそれぞれについて、要求事項に対す  を開始した。   により、我が国の医薬品の品質確保の  

る指針文暮やチェックリスト等を作成し、  ために棲めて重要な役割を果たすもの  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

効率的な監査手法の確立のための基  である。   
盤を確立した。また、後発医薬品の  
GMPにおける品質管理の特殊性につい  
て検討した。  
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始了  
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得   
「書b医薬品」としての  18  20  医薬品・医  海老塚 豊  本研究では、新規に申請のあった品  本研項は、臨床研究ではなく、書ら医  平成19年4月17日、平成21年2月20日  本研究班の成果に基づき、監視指導  平成20年の暢45匡】全国衛生化学技   
規制の範囲に関する  僚機器等レ  百事について「専ら医薬品」であるかど  薬品、違法ドラッグ等の監視・指導行政  こ通知された、医薬品の範囲た関する  麻薬対策課から平成18－20年度のⅧで  術協凛会薬事部門における自由よ会   
研究  ギュラトリー  うか判断するための調査、成分分析、  に貢献するために行われている。  基準の一部改正は、本研究の成果に墓  12件の報遭発表が行われている。また  のメインテーマに取り上げられた。ま  

サイエンス  基原の確認等を行うとともに、強壮を櫻  づいたものである。   都道府県から疑義照会のあった化合物  
総合研究  模する健康食品中のED治療薬関連成  について、専ら医薬品の判断を回答し  

分について構造決定を行い、ins‖koで  ている。さらに各檀ED治療類似物貫の  
PDE5阻害活性を予測した。本報告をも  3  12  2  0  28  0  0  16  7  
とに、「医薬品の成分本質に関するW  複数の通知、手持連絡が行われてい  
G」が開催され、平成19年4月及び平成  る。また、檎園、シンガポールをはじめ、  
21年2月に那通知の改正が行われた。  海外にも什報捷供が行われている。   
また、原書論文15報が印刷（内印刷中2  
報）され、内1報は、雑誌の表紙論文と  
なった。また別に総説発表が2報ある。  

違法ドフツグの依存性  18  20  医薬品・医  花尻（木倉）  新規流通違法ドフツグの構造決定．分  本研究は臨床研究ではなく．違法ドラッ  厚生労働省監視指導■麻薬対策課長通  平成18年11月8日．平成19年9月20日．  日本薬学会第128年会において 植物   
等に基づいた乱用防  療機器等レ  瑠理   析用櫓品製造．物性・代謝検討及び分  グの監視指導行政に貢献するために行  知平成19年5月21日薬食監麻発案  平成ZO年8月29日に開催された薬事・  系違法ドラッグの迅速スクリーニング法   
止対策lこ関する研究  ギュラトリー  析法の開発を行った．薬理活性未知化  われた 0521002号∴平成20年2月18日薬食監  食品衛生書議会指定薬物部会におい  こ関する本研究班の研究報告が講演  

サイエンス  合物の簡易活性評価法を検討した．植  麻発第02180由号，平成21年1月26日  て，指定薬物指層の判断根拠となる科  ハイライトに選出され 関係者から注目  
総合研究  物製品の成分分析及び遺伝子解析に  

よる流通実態調査を行い．主活性成分  薬食監蘇発第0128001号「指定薬物の  学的データとして本研究結果が利用さ  された．平成19年10月17日日本経済斬          分析法について」の作成に本研究縮果  れた．その結果．平成19年4月以降．合  間夕刊に研究代表者らの違法ドラッグ  
の単機・構造決定を行った．さらに．積  の一部が使用された．指定薬物として  計ヰ2物貫1植物が指定薬物として規制  研究に関する取材記事が掲載された．  
準となりうる織物資源の確保を行った 規制された植物Salviadivinく〉rumにつ  化された（うち3化合物がその後麻薬に  全国の地方衛研担当者が♯まる平成  
本研究成果について．46件の学会等  6  n  l  0  38  8  0  6  6  
発表（国内・国際シンポジウム等依頼漬  ニュアルを作成し．地方衛生研究所等  21年1月26日に行われた全国地方衛生  術協謝金において，指定薬物関する自  
演11件．国際学会発表5件）を行い，18  の全国の分析機聞lこおいて，特に積物  研究所を対象とした指定薬物分析法研  由集会を担当し討論を行った．また。日  
件の論文が学術誌に受理・掲載され  学的専門知識がなくてもS．divinorum  修会を研究代表者らが担当し，当研究  本における違法ドラッグ流通状況等に  
た．また，現在．シンポジウム依頼講演  の鑑別が可能となった 班の研究成果の一部について情報棟  
1件．国際学会発表2件がすでに受理さ  供した．   等」乳際的にも情報提供を行った 
れている 

違法ドフツグの薬物依  18  20  医薬品・医  松田 正彦  濃法ドフツグの依存性については、条件  遭法ドラッグの乱用実態課査より、主た  特になし   本研究における遭法ドラッグの依存性  違法ドラッグの依存性評価に関する動   
存形成メカニズムとそ  僚機器等レ  付け場所嗜好性試験および薬物弁別  る依存薬物を違法ドラッグとする症例が  ならびに毒性の科学的評価データによ  物実験データ及び 疫学調査データは4   
の乱用実態把握に関  ギュラトリー  試験法による評価を実施し、その依存  認められた。違法ドラッグ依存症者が確  リ、4穣類の違法ドラッグが麻薬に指定  学会（生体機能と創藁シンポジウム 日   
する研究  サイエンス  性を明確にした。♯性の評価としては、  証され、乱用される薬物が多様化して  された。（1）2C一丁－2及びその場類：平成  本アルコール薬物・医学会 日本神織  

総合研究  培養細胞を使用し、迅速な評価システ  いることが確認された。違法ドラッグの  20年1月18日（2）2C一丁－4及びその壇  精神薬理学会、計本業学会）にて、8漬  
ムを確立できた。1法ドラッグ乱用に関  依存症者に関する情報収♯の重要性を  類：平成20年1月18日（3）2C－及びその  腐の成果報告を行った。大麻檀子が観  
する実態調査は、調査用紙の作成を通  塩類【：平成20年1月18日（4）N－OH  
じ、基本的な調査システムを確立でき  MDMA：平成21年1月16日   8  19  0  0  51  6  0  4  4  
た。違法ドラッグの依存性、暮性の基盤  名目と購入実態がかけ離れていること  
的評価および疫学調査から構成される  が裏付けられた（毎日新肌夕亨叶平成  
薬物依存性評価の基本システムを機業  21年4月20日）。   
できた。本システムにより、違法ドラッグ  
の依存性について、乱用実態に即した  
動物実験データを得ることができた。   

【コ  
の評価と輸血療法に  療機器等レ  起こした場合には凝固値子が枯渇し、  癌・肝門部癌爛出術など術中に大量出  血指針1．術中大量出血をきたしやすい  ン濃縮製剤の使用は、全身的な出血傾   
関する研究  ギュラトリー  高度な低フィプリノゲン血症を本態とす  血をきたしやすい手術においては、出  手術（胸部大動脈癌、肝臓移檀、肝癌・  向の改善にとってきわめて有効であり、  

サイエンス  る希釈性凝固雑書を生じて、止血凝固  血量が増加（1500から2000ml以上）して  肝門部痛切除等）では大量出血の可能  術中出血量・輸血量を大幅lこ減少させ  
総合研究  能が著しく低下する。この場合、従来の  きた際、ただちにフィブリノゲン価を測定  性を念頭に置き、適宜血算・凝直接壬を  て手術患者の予後改書に大きく寄与す  

治療である新鮮凍結血奨と血小板製剤  し、低フィフリノゲン血症（100から  行う。2．循環血液童のSOlを超えるか迫  るだけでなく、貴重で高額な血液製剤  
の輸血だけでは止血凝固能を回復させ  150mg／dト未満）を認めた場合にはフィプ  る出血を掟めた場合にはただちに血  （特に新鮮凍結血策および濃厚血小板  
るに不十分であり、すみやかに血中フイ  リノゲン濃縮製剤もしくはクリオプレシピ  算・凝固検査を行う。3．低フィブリノゲン  製剤）使用iの大幅な削鮒こつなが  2  4  2  0    0  0  0  0  

ブリノゲン檀を上昇させうる手段として  テート製剤の投与を行うことが、止血の  血痕（150mg／胱未満）を乾めた場合に  り、医療財政面でも大きく千献しうると  
フィブリノゲン濃縮製剤の投与が非♯lこ  
有効であることが明らかとなった。   気に上昇を図る。4．5万以下の血小板  

減少に対しても低フィプリノゲン血痕を  
改善させた上で血小板輸血を行う。   
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年度  原著論 文（件）   その他 論文  

（件）  

研究課題名  研究事業 名  研究者代表 者氏名  専門的・学術的観点からの成果   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開l終  
始了  

和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   障 取  
こ 反  

得   
献血者の安全確保対  18  20  医薬品・医  河原 和夫  献血者の安全性を考慮したうえで探  ∨VR（血管迷走神経反応）が17歳男性  採血基準の見直しのガイドラインに今  国が血液事業を科学的に推進する際  献血に国民の衆目をよめ新たな献血者   
兼に配慮した採血基  僚機器等レ  血基準を見直し、新たな献血者の開拓  および55－89鼓男性で、†8－54歳男性と  後生かされる予定である。なお、成果は  に、予貫要求などの基礎資料としての  の掘り起こしが期待され、日本赤十字   
準の拡大に関する研  ギュラトリー  および採血量の確保を目的とした研究  発生頻度等が変わらないことが示され、  平成20年10月29日に開催された「献血  活用が期待される   社の血液事業の発展に寄与する。   
究  サイエンス  である。研究成果は17歳男性の採血量  

総合研究  の見直しと54歳までの現行の血小板採  された。   
血を69歳まで延伸する検討会で活用さ  

0    5  0  5  0  0    0  

れ、研究成果に則った改定がなされた。  
併せて学術雑誌にも掲載された。   

血液製剤の安全性確  18  20  医薬品t医  山口 照美  ペンタデカフルオロオクタン酸によるり’  本研究事業で検討したウイルス不活化  ガイドライン等の策定等には寄与してい  ウイルス不活化法の検討においては、  マスコミ等に取りあげられたことはな   
保のための技術開発  療機器等レ  イルス不落化法やポリエチレンイミンカ  法や除去法の実用化には、さらに検討  ないが、海外の規制動向調査結果等は  EU等を含めた海外の規制動向、開発動  い。ウイルス不活化についてはマスコミ   
と標準化及び血液製  ギュラトリー  ラムによるウイルス除去工程の有用性  を重ねる必要がある。一方∴近いうちに  血液製剤の書言義等において参考にして  同調査を参考とした。   等で報道されており、これらの審議の参   
剤の精度管理法の関  サイエンス  が明らかになったことから、血液製剤の  E型肝炎ウイルスやParvov肝USB19の  いる。  考になったという点においては研究の   
発に関する研究  総合研究  ウイルス安全対策の幅を広げることに  成果とも考えられるっ   3  29  23  0  72  5  0  0  0  

なると期待される。また、E型肝炎ウイ  
ルスやParvov廿U5日19のパネル血栄作  

製のめどが立った。   きるものと期待される。  

抗毒素製剤の効率的  18  20  医薬品・医  高橋 元素  現行の国有晶であるウマ抗書兼製剤の  ウマ抗書薫製剤は患者（ジフテリア、ポ  2008年に、〝HOの蛇毒抗毒素の製造、  ポッリヌス毒素は生物兵器として高度  研究の組織は製造所（化血研∴国家   
製造方法の開発に関  療機器等レ  製造と品質管嘩の間増点を洗い出し、  ツリヌス、ハブおよびマムシ岐儒）の繁  品質管理および規制に関するガイドラ  に危険で注意を要することが感染症法  研究所（感染研）および大字（大阪府立   
する研究  ギュラトリー  製造所だけの人員と情報では解決でき  急性に基づき医師の判断で使用され  イン案が作成され、日本国内の現状と  でも規定されている。A型ポッリヌス≠  大学、東京理科大学）を軸として、その  

サイエンス  ない点について具体化して製造の改良  る。安全性の高い製剤の供給に向けて  考え方について情報も提供した。本年  繁に対する人型抗体の候補晶が実験  他の各領域の研究協力者が協言義して研  
総合研究  方針を見いだした。また、安定供給とい  8来の製造方法の改良は望まれてお  度のWHO Exp8代Cornnlitte80n  動物を用いたレベルで有効性を確認し  究課憶を絞って実施した。基礎研究を  

う見地からウマ抗義素に替わる人型ポ  リ、8SEやウイルス除去対策の具体策  Bi0logicatSubstancos会雄への提出が  た。現行の国有晶であるウマ抗毒素製  終了した成果に過ぎないが、いずれの  
0  3  0  2  ロ  2  3  0  0                                                                                         ツリヌス抗体の開発ではA型毒素に対  が示された。また、作製した人抗体は実  予定されている。国際間での現実対応  剤はポッリヌス食中書患者の治療を目  課増についても今後の抗書兼製剤の安  
する基礎の技術研究は完7した。  験動物レベルでの有効性が確認され  こは、特にGMP対応は善があり間鴨点  的として備蓄されており、テロ対策用と  定供給のための実製造レベルでの基盤  

た。実製造生産レベルでの検証と製法  もあり、今後各国とも相談しながら作製  しては不十分な備蓄量のために、本研  がえられ、特許申言書中のものも含めて  
承認一部変更手続きなどの障壁とは別  
に臨床治療に向けて製剤の開発は確  策が示されたことになる。   
実に前進している。   

薬剤性肺障害の発現  由  20  医薬品・底  久保 憲嗣  本研究で国内外での薬剤性肺炎の発  抗がん薬、分子標的薬、新規抗リウマ  すでに日本呼吸器学会編集による「薬  ブレオマイシン、ゲフィチニプおよぴレフ  数例からの検討ではあるが、薬剤性肺   
状況の国際比較に関  療機器等レ  生頻度に関し、調査し得た薬剤の内、  チ薬などの使用の際には、薬剤性肺炎  剤性肺障害の評価、治動こついてのガ  ルノミドの薬剤性肺炎の発生頻度は明  炎発症者にHLAアリル（HLA－A＊0206）や   
する研究  ギュラトリー  ゲフィチニブ、ブレオマイシンおよぴレフ  の発症頻度がわが国で高頻度である可  イドライン」が2006年に発行されてい  らかにわが国で高頻度であった点を考  薬物代謝酵素（CYP2C19）の遺伝子多  

サイエンス  ルノミドがわが国で問質性肺炎の発生  能性を常に考え、慎重に経過観察すべ  る。次回の改訂時には本研究での成果  威すると、海外で上市された薬剤で薬  型とに相関が見られた事は、今後、さら  
総合研究  頻度が有意に高いと言える。また、未だ  きである辛を示唆する研究と思われる。  を盛り込む必要があろう。   剤性肺炎の頻度が少ないと推定される  に例数を重ねて検討すべき重要な課題  

に症例が散見されるゲフィチニブによる  薬剤に対しても、わが国での使用に関  
薬剤性肺炎・肺障害では、治療開始前  しては臨床治験が必要であろう。特に、  31  25  D  0  18  10  5  0  0  

後で血三★KL－6価が上昇してくる症例  抗がん薬、分子標的治療薬、新規抗リ  
は，ゲフィチニブによる致死的な薬剤性  ウマチ薬などの生物製剤、などでは注  
肺障害を発症している．あるいはゲフイ  意が肝要であろう。   
チニブ治療に対して反応性が乏しい可  
能性が高い辛が明らかになった。   

植え込み型生命維持  19  20  医薬品・医  笠工 宏  海外での不具合什報を入手する手段を  海外と本邦での不具合発生頻度を比較  海外での不具合情報を入手する手段が  行政、関連学会、医療機関、代理店を   
装置の不具合情報等  療機器等レ  把堰できたことで、国際的視野で植込  することで、本邦特有の不具合の内容  杷橿されたことで、日本で生じた不具合  含む縫込み型生命維持装置の製造娠   
の集積・伝達手法の  ギュラトリー  み型生命維持装置に発生する不具合を  を知ることができ、必要に応じて手技上  等の評価を国際的な視野のもとで行え  売業界、患者を含め、公開シンポジウ   
確立等に関する研究  サイエンス  革権できるようになった。その結果、日  の間始等を分析し、教育、啓＃活動等  る可能性が高くなった。また、不具合報  ム「ペースメーカー等の患者さんの安  

総合研究  本では未知の不具合等が発生した場  告暮で求めている不具合発生率を正し  
合、本邦で生じた場合の対策等を事前  0  0  0  0  0  0  0  0  0  
に検討することも可能となり可能性も高  作成したことで、報告書がより科学的、  
くなった。   客観的に暮かれるようになることが期  

得できる。   れたCDRの役割の重要性が浮き彫りに  
された。   
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