
特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課鳩名  研究事業   研究者代表者氏    専門的・学術的観点からの成果   名  名  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  和 文  英 文  
始了  等   

得   

り診断基鵡の作成：必須項目1．地域性：  
1）発症遺伝子解析：大家系の多数例か ら同意の上待たDNA資料を用いた連鎖  

解析を施行中である。TRPM7遺伝子は  
と成果について講演をおこなった。また、  

帆与していなかった。2）関連遺伝子解 析二計20を超える候補遺伝子解析を  

と治療指針作成   克服研究   牟重病の実態の把楼   21  21  難治性疾患   小久保 康畠       行ったが、病的変異は認めなかった。3） 異♯凝先輩白質解析：タウ、q－  
synucI8；n、TDP－43について、ウェスタ  

および協力研究者から今年度の研究成  
ンプロットを用いた解析を行った。¢神 経病理学的研究：多数例について 、 TDP 

－43の分布を検討した。   
車重病の家族歴。B．画像検査で前頭葉 and／α側頭葉の萎縮または臓血流およ び糖代謝の低下。C．特異な網膜症。   

若年性ビンスワンガ一癖患者36名を集  
績しCARASIしの原因遺伝子HTRAlの変  

遺伝性悩小血管病の病態瞼序を解明  
するために，TGF－βファミリーシグナル  

脳小血管病は，高齢者において高頻便  

の抑制作用の陣書が想定されている  に認められる．しかし．その病態機序は  

CARASJLの病態解明を行った．脳血管  
不明である．本疾患は．血管性認知症  

遺伝性瞳小血管病の  

病態機序の解明と治 療法の開発  21  21  難治性疾患 克服研究  小野寺 理      間門のinvltrOモデルを用いて．TGトβ によって血液脳関門の透過性が増すこ とを示した 
．またノックアウトマウスを用  

この希少疾患の治療法の開発のみなら  
いて．TGトβファミリーシグナルの受容  

ず．孤発性のI針」ヽ血管病の解明に繋が  

体が血液臓朋腔の機能維持に重要な  ることが期待され．厚生労働行政に対す  

役割を果たしていることを示した．  
る寄与は大きい．   

た．この事により診断基準の作成を可能  
とした．   

これまであいまいであった臨床亜型分  
類を、原書に戻って分類し直したところ， 臨床亜型に相関する随伴症状が明らか  

肥大性皮膚曹操症に  になった。このことは当該疾患が臨床亜  

おける封云形式を踏  型によって原因遺伝子が異なることを強  

まえた新しい病型分 類の提言と既存治療  2    0  0      D  0  

法の再評価   ベ 
には愚者由来経線芽細胞の遺伝子発 現プロファイルをデータベース化し、N  

NCBIのPubrn8dにて無料公開している  
（GEOd8bs8b：GSE17947）。   

本研究は本邦の先天性角膜浸潤の発  
我が国で初めて、先天性角膜混濁に  
関する全国的Ⅵ査を行い、その発症者  
数を年間120－140例程度、出生800ト  
90∝）人に1名の頻應と推定した。その内  

先天性角膜混濁の美  訳として蘭眼部形成異常と輪卸テルモ  本研究の報告書は、都道府県の医療・  

なし。  
福祉担当者に広く配布することとし、小  

態把提と診断法確立 のための研究  21  21  難治性疾患 克服研究  山田 邑和       イドが主要なものであり、両眼性の症例 では前職卸形成異常の割合が多いこと を示した 児の視覚障害の原因としての先天性角  
。成育医療センターでの前眼部  嬢混濁について周知を図ることとした，   

形成異常と♯部デルモイドの調査の症  
例数は国内外でも最大規模であり、臨  
床的特徴や視力予後に関するデータを  
示した。  いても参考資料となるものと考えられ  

る。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課魅名  研究手業    研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   名  
臨床的額点からの成果   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  

恥終  和  

始了  文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  
待   

1）IgG4関連疾患を全身性線維硬化症と  
してとらえ、その概念と定ヰを提唱した。 2）線化症としての理組織学的特  

経硬病 ンパⅠ4 
徴（リ球とボ1一性形質綿胞浸潤、 花延状線線化、閉塞性静脈炎）を明ら  

lgG4関連全身疾患  かにした。3）病態解明における日本発の  

の病態解明と疾患掩  21  21  難治性疾患  岡崎和一        データとして、1gG4産生制御には制御性  
念確立のための臨床  克服研究  T細胞と自然免疫系の朋与が重要であ  
研究  ることをそれぞれ国際祉執こ報告した。  つ資料となりうると考えられた。   

4）免疫および遺伝子解析プロジェクト研 究にたいして 

、研究代表者の所属施設 での倫理■会の承認を得て、症例登録  
が開始された。   

遺伝性感覚・自律神姓ニューロパテー4  
型（先天性無痛無汗症：CIPA）と5型（先  

天性無痛症こCIP‖ま全身の無痛を特徴  
とする稀な疾患であり、特に前者は日本  

先天惟無痛症の美感  に患者が集棟している。本研究は稀な  
把握および治療・ケア 指針作成のための研  

克服研究   疾患に対して各方面の研究者が奉加し 集学的に取り組んでおり、成果を結ぺば  
ヰ  0    9  2  0  0  0   

究   学術的に高い意味を持ちうる。本年度  
得られた成果はまだp血Iaryな研究結果  
を含んでおり、専門的・学術的観点から  

の成果は不十分である。   的な間鵜点の一瓢は明らかになったと  
考える。   がある。   る。   

本邦で初めて再発性多発軟骨炎（以下  再発性多発軟骨炎中間報告会福同市  
RP〉に対する疫学調査（239症例）を行っ  全国の主要な病院を対象に疫学実態調  我々は平成21年度厚生労働科学研究 補助金性疾患研究事業  

費難治克服［研 究課題名：再発性多発軟骨炎の診断と  

治療体系の確立］において、平成21年11  
月末現在，RP239症例の疫学胡査を行  

治療薬の有効性に関する新たな知見を  から、気道威儀を持つ愚者では予後不  が大きいことが明らかになった。さらに  ンボ 川崎市 同年11月15日 再発性多  

再発性多発軟骨炎の 診断と治療体系の確  21  21  難治性疾患  鈴木豊            い、患者の病絶や治療状況の解析を 行った。その結果、本邦の患者実態（有 廃車、初発年齢、性差、臨床像、予後〉  
マテ学会学術先金（平成22年5月）、患者  る等の実應を公表したが、これらはRP  あることを初めて明らかにした。こうした  炎」症例 同年3月15日メディカルトリ  

に加えて、RP治療に関する以下の5主自 すべき知見を得た 
。この知見をもとに、 再発性多発軟骨炎（r8hpsing  

療行政の向上に向けて貢献できるもの  ディカルトリビューン誌「再発性多発軟骨  
po】咋hond祀s）診断・治療指針（案）21 年度版を作成した 

。   

炎の特定疾患の認定を呼びかける」同  
子を同定した。   年同日   

川番染色体父親性ダイソミー表現型を  
示す患者の病因は、ダイソミー62％、徹  
小欠失21％、エビ変異‖明と判明した。  
さらに、14q32．2領域のインプリンティン  

グセンターである生殖細胞でメチル化が  全一郭こおいて約30症例の本疾患患者の  

疾患の実態把握と診  14蓄染色体父性片 親性ダイソミ一関連   
斬・治療指針作成   と受精後にメチル化が確立する s8∽nd8け－DMRであるMEG3－DMRのそ  はあるが、年間5例程度の発症があるこ  

れぞれの機能、役割分担を明らかとし  とになる。   リ、疾患幡念の周知をすすめていく。   
た。同一インプリンティング領域におい  
てgomlin8DMRとs8cOれdary－DMRの機  

能が明確となった初めての研究である。   
2例において肝芽腫を認める。   
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特  

年度  
原書論文  

（件）  

研究課題名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・芋粥的観点からの成果   
名  

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  和  
始了  文   

得   

これまで世界的に見て声帯瀧症の疫学  
調査は皆無であり、本研究は世界に先   本研究期㈲に、若年性声帯瀧症の研究   

感覚器へのinp止情報処理機能低下陣  
斬・治療の実態と間惣点を、患者本人に  で非侵襲的な音声訓練が多〈の施設で  見で、実際の診断がつくまで数件の医  書に対し、補臆器・メガネなど感覚器  系の「ビートたけしの家庭の医学」（視聴  
無記名による日常生活、検査・診断・治  行われず、逆に群雄割拠の様々な術式  師を回っている症例が極めて多く、かか  1叩山羊官（痕・視覚）ではあたり前に行  奉11‰）、にて声帯溝症とその間鴨点に  

声帯漬症の診断治療  療の実態とその間懸点を検証した。そ  が試されていた。各節式の成績は欧米  りつけ直と専門施設での問題認諾の蔀  われている対策が感覚器ouりUt什織発  関して、国民にわかりやすく説明した。ま  
の結果、1．すべての耳鼻咽喉科医がそ  一流紙のそれぞれの術式辞価と同様で  離が推瀞はれた。そこで若年性声帯漬  信器官である発声陣書に対する研究が  たそれに対する経済的な音声自己訓練  

の確立と、株主■化に けたガイドインの  向ラ  克服研究   
作成   

医師の治療法への理蛎・知識不足。3．  すると、1．音声訓練の有効性、2．術式  期に発見し、その後の紹介と検査や診  年着において学校社会生活でメガネや  スーパーモーニング（視臆奉7％）で声帯  
音声障害の患者以外の国民の理解不  として安全かつ最も成横がよく患者満足  断、専門施設への持株「30歳未満で気  補聴器を装着した場合、社会からの理  溝症と声の健康法について研究班代表  
足。など多くのことが明らかになった。難  虔の高く、海外での評価も高い声帯内  息性l■声の愚者はためらわず専門外来  解と対策がなされるが、声帯漬症の壌  として解説し、その問題点と対策を国民  
臆への補臆器、視覚障害へのメガネの  自家巌膜移拍術（ATFV）の国内での－  への紹介」をこの一年間に作成した。つ  合「声囁れ」や「力が無い」などの症状へ  こ向け発信している。まず試みるべき音  
ような、確立された音声障書への有効な  般化。3．注入物質には自家組織の徹  まり、30歳未満で気息性嘆声の愚者は  の理解は得られにくいと考えられた。  声自己訓練法を開発、DVDを作成し  
対熟こ向け間洩捷起が必要と考えられ  ホームページに公開した。   
た。   なった。   る。  

本研究は、POR異碑疲に関する世界で  
はじめての大規模調査研究である。おも  
な成果は以下の通りである。第一に、  
POR異常症の頻度と臨床像が明確と  

現在、21水酸化酵素欠損症患者の早期  
診断を目的として行なわれている新生  

なった。鷺二に、POR残存活性が一部 のの症康るが 

駕症の実態杷堰と治  チトクロームP450オ キシドレダクターゼ輿   

療指針作成   
た。また、本症のⅠ臨床症状の人檀善が、 人種特異的変異の存在によって説明さ  
れることが明らかとなった。策三に、本  患児の内分泌データの九蘭こより、現  
症の遺伝子輿軌こさまざまな変臭が含  

行の新生児マススクリーニングの精度  
まれることが明らかとなった。王事な点  向上が期待される。   

として．サンガ一法で同定屈難な遺伝子  
異常が存在することが見出された。   

患者会の全面的な協力体制のもとに、  

特記すべきことなし。   

（79．2％）から回答を得た。   
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持  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課題名  研究事業    研究者代表者氏    専門的・学術的観点からの成果   名  名  
臨床的観点からの成美   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  和 文  英 文  
始了  等   

待   

胸郭不全症候欝という新しい疾患楕感  
は未だ広く知れ渡っておらす、引き起こ  
す可能性の高い肋骨異常を伴う先天性  胸郭不全症候群の疾患群の各特徴を把  

側ヰ症、高度側ヰ症、医原性倒lキ症な  
湿しておくことは本疾患で苦しむ小児の  

どの各疾患における悪化因子やどのよ  患者を治療する上において大変重要な  
脊柱変形由来の胸郭  うな疾患が予後不良であるのか明確で   

不全症候群の実燈現 壬とその診断・治療  
方針の検討   の代表的疾患である肋骨異常を伴う側  

l引ニフォーカスをあててその自然権過と  
都の疾患ではあるが、自然経過と惹 化因子を明らかにすることができた。こ  

悪化の危険因子を明らかにすることが  の結果をもとに早期治療の重要性をア  

できた。今後の研究推進するための基  
ピールでき、その生命予後を改善するこ  

本的データとなり、さらなる研究の方向  
とが期待できる。   

付けができた。   

1）合計約40のClinic810u8S扇onからなる 「血管脛 

・血管奇形診療ガイドライン」を した 
作成。本年中に冊子を出版する予 で 
定ある。2）「難治性血管奇形診断墓 案」を作成した 

難治性血管准・血管  

奇形についての調査 研究  21  21  難治性疾患 克服研究  佐々木 了  事業。今後、疾患欄間 データベースの蓄柵こより、平成23年座 内に精緻な診断基準を作成する予定で  からなるガイドラインを作成した。薫53国 日本形成外科学会総会および第39回日  

ある。3）仮想サーバーを用いた症例一 元化豊緑管理（遵繊可能匿名化）を開  
姶した。4）血管病変の病理学的分子生  
物学的解析の基盤整備を行った。   年度内に精緻な診断基準を作成する予 定である 

。   

1．希少な優性遺伝性腫瘍好発疾患の  
VHL∃尉こついて本格的国内疫学調査で  
病態が解明された。中枢神経系血管芽  
経、網膜血管腫、副腎褐色細胞脛、腎  
細胞癌は若年発症、再発性、多発性  

フォン・ヒツベルリンド  で、愚者は各腫瘍の治療を一生の期間   四国家族性腫瘍シンポジウムを21年11   
0  m  0  0  3  l  0  0  0  

断治療系確立の研究   ウ病の病態調査と診   21  21  難治性疾患  執印 太郎  病と家族性内分泌練脛について、専門  
かとなった。2．専門家12名の合議で、   医、一般医に説明し啓発活動を行った。   
VHL病の診断と治療のガイドライン（案）  

が作成された。これらの成果をネット、発 表 
、論文で国内に捷示し、希少疾患VHし  

病愚者の診断や治療の向上を図ること  
ができる点に大きな意義がある。   り貫の高いものに引き上げていく。  

c8lciphyl錮kが正しく診断され、治療法  
の蘭発へとつなげることが可能となるこ  
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課鵠名  名   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  
名   

開終  和  
始了  文   

得   

全国主要病院956施設に新生児糖尿病  

患者に関するアンケート調査を行い、日  
本人新生児糖尿病の発症頻度は従来  
推定より高頻度である可能性を示唆す  

日本人における新生  る結果を得た。新生児鴇尿病の発症原  
児糖尿病発症原因遺  因遺伝子に関して検討し、相浦．2遺伝子  

および遺伝子変月初  克服研究   伝子異粍の実懸絶耀   特記事項なし。   特記事項なし。   0  10  0  0  10  2  0  0  0   

他による薬効変化に  すること、invit■℃機能解析により治療薬  

関する検討   反応性の事前評価が可能であることが  
示唆された。本成果は、発症原因およぴ  
頻度が詳細不明な希少疾患である薪生  
児糖尿病の日本人における真玉な知見  
であると考えられる。   もな知見であると考えられる。   

次世代治療法の開発を！式みている。－  

つは遺伝子治療であり、AしPノックアウト マこ 
ウスにおける効果を検討したとろ、  

体1増加不良、けいれんなどが改善し  

低フォスファターゼ症  た。もう一つ懐PS絹地を用いて変異遇  伝子を修復し、愚者に戻す方法で、山中  

けた基礎的・臨床的  の個別最適治療に向  21  21  難治性疾患  大薗 憲一        4医l子をヒト線維芽細胞に導入する‾   

検討  当すると考えられる量魔の骨変形 ページでも紹介された。   

症の治療に用いることができるよう改善 していく予定である。また、本症の診断、  
治療効果判定への活用を巳的として、  
ALPの自然基寛である無瞼ビロリン酸  事務局を相談窓口とした。   

（PPi）の定量浅を確立した。   

CMT患者の現状に関するアンケート調  
シヤルコー・マリー・トウース（Ch8rC成一  

M8rio一丁oo軌：CMT〉病の治療、ケアに蘭  

する研究、療暮環境、最新医療技術な  平成22年2月21日（日）に東京ステーショ  

どに関する情報を速やかに医療関係  舌、CMT愚者に知らせるシステムづくリ  ンコンファレンス6階605・号室で公開言責座  
シヤルコー・マリー・  を開催した。CMT患者豪族50名以上の  

僚・ケアに関する研究  
tさ’  21  21  難治性疾患  中川 正法       を主な月的として研究をノ‾たCMTの  

分子疫学に関しては、「ニューロパテ 市民公開講座（平成22年2月6日（土）  

の病態解明に関する研究（高書博班 長）」と連携して行った。本研究により、  新宿住友ホール）にて発表した。   

CMT研究の発展とCMT患者の診療環境  
の向上に寄与したと考える。   あった。診療間隔は平均3．89カ月／国で  

あった。   

本研究は、乳幼児破局てんかんの患者  
数・治療実態・予後の調査及び世界的  
な研究状況の調査を通じ、診断と内科・ 外科治療に関する指針を作成するもの  
で 
ある。初年度は我が国における乳幼  

児破局てんかんの患者数と診療実態調   

乳幼児破局てんかん  21  21  難治性疾患  大槻秦介  病車は最王症例が0．38／1∞0、予備群 0 

を含めると、74几∞0と推定され、我が 国の6未満の人口における乳幼児  
歳 んの 

破局てんか症例数は、最王症例が  るとともに、外科冶㈲こよる発作の完治  

25（氾人、予備萌を含めると朝∞人と推 定された。   である可能性が示された。   定である。   会経済学的効果が期待できる。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課題名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   名  
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  和  
始了  文   

得   

PTRF（c8Vin）はカベオラの主要構成タ  
ン／くク貫で、その欠嬢はミオパテーとリ  

ポジストロフィーを合併するc8Vinopathy  
リボジストロフィーとミ  の原田となる。我々による本疾患の報  

告後、CaVinには4つのファミリータン／くク こかっ 

オパチーを合併する 新規遺伝性疾患につ いての疾患概念の確  0  0  0  0  2  4  0  0  0   

立と治療法の開発に  我々も含め複数の靴グループによリ C8Vinファミリーが組織特異的に様々な  

向けた研究   組み合わせで発現し、カベオラの形成、  
カベオリンの安定化およぴその機轍こ  
深く関わっていることを明らかにしてい  
る。   

まず、蝦牛神経形成不全症には内耳奇  
形が高頻度で合併することが明らかと  
なった。日本人では初めての知見であ  
リ、また海外の報告より合併頻度が高い  
可能性が示された。次に、少数例である  

両側性媚牛神経形成  

不全症の治療指針の 確立  21  21  難治性疾患 克服研究  松永達雄       が内耳奇形を伴わない難聴症例におい ても本症が診断された。このことより、言 語発達が困難な小児難聴の一部の症  
例の原因に、蝦牛神経形成不全症があ  

ることが示された。これらの成果は国内 の学会および味覚医学書門誌に掲厳さ  
れ大きな反響があった。   ての研究成果である。   補臆器による音への反応で判断する点  

の重要性を根拠を持って記せた。   

わが国初の全国調査による102症例の  周産湖心筋症は妊娠の最終月から産禅  
解析から、①初診時の血清白NP檀が著  全国調査結果では、初診医の75％が、   5か月掛こ心不全を発症すると1970年  本研究成果より、心機能低下が重症化   
明に上昇しており、959もの愚者で  普段Ib不全治療に携わっていない産科  代に発表されたが、妊娠中期以降に心  する前に初診した患者では慢性期予後  
10恥〆山以上であった。②高血圧非合  医もしくは一般内科医であった。一方、  不全を発症した患者の背景・予後などが  が良いことが判明し、早期発見早期治  
併例では、合併側に比して心機能回復  早期発見早期治療が予後改善につなが  古典的な定義lこ当てはまる患者と同等  療が予後改善の扱を堤ることが示唆さ  

わが国初の周産期心   ■朝日新聞相蘭平成21年8月2日「周産 期心筋症2万人に1人」平成21年9月8日  

21  21  難治性疾患  神谷千津子              から20日“患者を生きる’’シリーズ全12  
的・前方視的症例調  克服研究  併例58％YS．合併例701）。③妊娠中の  もに、調査結果により判明した三大初発  加えるかどうかも意見が分かれており、  書者に加え、広く一般にも疾患が知られ   
主に関する研究  回（NO．1063－1074掲載）■メディカルトリ ビューンVol 

．43No．7掲載   
竃遅延2例）。これらは世界的にも未粗  うること、35綾以上の高血圧合併妊甥tこ  果を裏付けるとともに、高血圧合併の有  診療能力を持つようなスぺシャリストを  
告な事項であり、診療治療指針の作成  もっとも多いことなどの周知が、初診時  無で心機能予後が異なるという本研究  養成するための基盤を形成できたと思  
の基盤となるばかりか、病因にも迫る壬  
要な結果である。   ガイドラインの基盤となろう。   

本邦における高IgD症候群の実態を調 査する、2）尿中メバロン酸測定・MK活  
性測定の系を確立することにより確実  
且つ迅速な診断体制を整える、a）日本  

高1‘！D症候】斜こ対す  
での臨床的な特徴、プロフィールを捷供  

基盤技術の開発   る組胞分子生物学的 手法を駆使した診療   21  21  難治性疾患 克服研究  平手俊男       する、の3点について進展を得た。その 結果、確定診断例9例、疑診例7例と弗 計された。これらの診断例について、2〉 尿中メバロン酸測定・MK活性測定を  
もって未確認の症例もあり、確定診断  
例、疑診例について、再評価をおこなっ  

ている。   
のである   インを作成中である。   努め、本疾患の認知を徹底する。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課憺名  研究事業    研究者代表者氏    専門的・学術的観点からの成果   名  名  
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  
姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

通常の遺伝子解析ではNしRP3遺伝子  
変異を認めないCAPS症例での潜在性  
NLRP3遺伝子モザイクの重要性を全世  

CⅣOPyrin－a880¢i  
界からの症例♯積で確認した。遺伝性  

atodperb鵬csyn  
疾患において潜在性体細胞モザイクの  
関与を証明し得た黄玉な1例となった，  

drome（CAPS）に対   する細胞分子生物学  克服研究   
特になし   10  32  15  0  35  7  3  0  

的手法を用いた診療  因遺伝子探索を行う症例の選別を可能  
基盤技術の開発   とした。さらにNしRP3体細胞モザイクか  

ら疾患特定的iPS細胞を作成し、変異特  
集約機能変化の網羅的な探索系を確立  
し、疾患特異的マーカーによる診断欄  事を提案する。   
助、治療薬探索の基盤を作った。   

これまで原因や泊  
あったが，これまで  
トファジー機構の蘭  
オートファジーは、  
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課漁名  研究事業   研究書代表者氏    専門的・学術的観点からの成果   名  名  
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  和  
姶了  文   

得   

D8A患者の約半数が何らかの身体的異  

本部のDBAヰ5家系の臨床検体の遺伝   常を合併しており、全体としては欧米と ほぼ同様の頻度であった。しかし、  
RPS19あるいはRPし5の変異をもつ患者  

先天性赤芽球痍 
・  21  21  難治性疾患  伊藤 悦劇        の全例で何らかの身体的異常がみら   

血）の効果的診断法  克服研究  
0  20  l  0  26  l  l  0  0  

の確立に関する研究  
例（2ち）で検出された  

RPL35aおよぴRPS14には変異を認めな   

かった。本邦のD白人患者におけるRP遺 
約50％よりも低いことが初めて明らかと  ら回答が得られ、132例のDBA症例の報  分布などの疫学事項を高い精度で把握  緩やDBAの臨床および基礎研究を行う  
なった。  伝子変異と臨床像との関連を示唆する ものであった 

。   次調査を行う予定である。   はきわめて高いと思われる。   と思われる。   

精神遅淋MRne止al一統ard止10れ）は、  本研究では、ATR一×症候群の日本人症 例偵家系56名で分子遺伝学的解析が  
全人口の約ト31でみとめる、非9削こ頻 座の高い病態であり、科学的な根拠に 基づいた治療あるいは療育のために    行われ、その臨床情報が♯積された。  

わが国における×遵   
鎖ロサラセミア・精神  

神±川県立こども医療センターにおける   

遅滞（ATR－×）症候群  上向きに修正されることが予想される。   
療・点者間の情報  
ネットワークの確立  21  21  難治性疾患 克服研究  和田l敬仁  

的に約2聞名が診断されているが、その うち杓80名が日本人症例であり、世界に おけるわが国のATR－X研究の1要性が  
示された。   が明らかにされた。   場で検討していく。   療機関への分子遺伝学的診断および臨  

床症状の集約の重要性を示した。   

全身型若年性特発性関節炎（JIA）の追  
伝的要田を探るため高密度SNPアレー  
を用いてゲノムのCopyNumbor  
Vaバat；00〈CNV）異常探索を行い、1例に  

全身型」仏の中でも抗IL－も受容体抗体で  

されているが、この遺伝子の変異解析を  
若年性特発性関節炎 の遺伝的要因の実態  21  21  難治性疾患 克服研究  松本 止適      於いて免疫系で重要な遺伝子×の遺伝 子内欠失を同定した。この遺伝子は他 の炎症性疾患の責任遺伝子として認証   

全身型JIA49例に対して行ったが新た  
ることを期待している。   される。   

な変異は同定されなかった。しかし遺伝  
子Xの病的意附こついて新たな知見を  
提供する研究となった。   

本邦では1999年から小児血液学会の  
MDS要1会において、骨脱臭形成症候  

Cong8∩弓bl   ＃（MDS）など診断困難な血液疾患が疑 われる症例に対して前方視的に発症暗   

dyse醐ropoi虞iG  

21  21  難治性疾患 克服研究  真部 淳  
的診断法の確立に閣  までに600例以上の登録があり、稀な血 液疾應が高い♯康で診断されるように  
‾㌻る研究  なった。今回の調査結果と合わせること  

によりCDAの疫学研究が一気に進展す  

るとこが期待される。   リ．CDAの臨席像が明らかになることが  
期待される。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課鳩名  研究事業    研究者代表者氏    専門的・学術的観点からの成果   名  名  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  

蘭絶  和  
始了  文   

待   

ゲノムアレイ解析はウオルフヒルシュ  
ホーン症候群（WHS）を含む先天奇形症  

埼玉県立小児医療センターにおける年  
候群の診断に大変有用であると考えら  間平均初診患者数は約3〔旧名で．その  

ゲノムコピー歎異常を  れるが．適切な臨床的評価を行うため には 

伴う先天奇形症候群  

ホーン症候群を含む）  

の診断法の確立と患  
吉敷に関する研究   

ため．今後，日本人CNVデータペースを   
（ウオルフヒルシュ     21  21  難治性疾患 克服研究  福嶋 義光      ，必要に応じて実施する追加解析 の結果もあわせて総合的に解釈するこ とが必要である∴本研究により，その具 体的なプロセスを示すことができた．特 に，病気の原因とは正接関係のない CNVかどうかの判断は．人檀差がある   

l義集する必要があることを明らかにし  
能性のある新生児は1∝〉0人につき、2  

た．   
名程度生まれていると推定された．   

小眼球（症）の頻度は約1万人に1人と推 れていが 

定さる、これまで国内外で詳胡 はれていい 
な実態調査行わな。今回、  
小眼王剰二関する全国疫学調査を実施 し 

、多数例の回答を得て疫学．遺伝の  

小眼球による観賞庫   他、眼所見、併発症、手術治療、全身所   

21  21  難治性疾患  仁科幸子  

斬・治療基準の創成  臨床に眞結した課糎が明確となった。成 果を発信t公表することによって疾患に  

対する知議が普及し、早期診l折・治療・ リハビリ・長期管理の1要性が理解さ  
れ、社会的に有益な波及効果が期待で  
きる。   

となる成果である。  

白斑は現時点で適切な診断基準、治療  
指針がなく確定診断がつかずに放置さ  
れる患者や有効な治療が受けられす社  
会生活を行う上で精神的苦痛を強いら  
れている患者が多数存在する。本研究  
により白斑／白皮症の発症頻度や治療  

治療指針の確立   白斑の診断墓場及び   21  21  難治性疾患 克服研究  片山 一朗        効果が明らかにされ難治性疾患と認練 されることにより患者の精神的苦痛が緩  和される。白斑の診断基準と治療のガ  
イドラインが作成されることにより遺伝  

性先天性の白斑に関して、早期に確定 診断がつき、他の合併奇形の精査や治  
療を早期より開始できる。また白斑の発  

症機序に関しても新知見を得ている。   味した最終的な治療ガイドラインを作成  
予定。   ると考えられる。   射する。   

1）本研究班の班1が経験している  
Mo≠廣一WIson症候群16症例の臨床症  
状と芋術雑誌で報告されている症状とを  
比較検討して、本症候群の診断墓讃を  

Mowat一州son症候群  作成した。2）小児科医師へのアンケー  
の臨床診断基準の確 の  ト調査により、有病奉（全国に拘ほ00人  
立と疾患発症頻属  克服研究   の患者）を算定した。3）遇＃の変異解  

0  0  D  0  0  0  0  0  0   

甥査   析で病因卦云子（ZFHX18）の変異が同  
走できなかった類似の2症例についてア  
レイCGH解析を行ったが、ZFHXIB遺伝  
子の欠失や1複は見られず、別の疾患  
であることが明らかになった。   えられる。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課樋名  名   名   
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  和  
始卜了  文   

得   

本研究で見られるようにHCS欠損症の  
先行した疫学調査として、多田ら（1976－  

タンデムマスによるスクリーニング（以下  

同法）で未発症例の存在が確認され、蛭  

1984年）、高柳ら（1990－1999年）があ る。それぞれHCS欠損症として2症例、 11症例と報告されている 
先天性ビオテン代謝  。今回は報告 例が17例と、報告例が増えている。今回  

異常症における分子  は報告例が1丁例と、報告例が増えてい  

病態解析および迅速  遺伝学的方法による   
診断法の開発   によるスクリーニングによる未発症先見 例の存在が確認でき、タンデムマスの有  

用性が認識された。しかし一方で他の疾  
息と診断されていた例も確認され、診  
断・治療にわたる啓発の必婁性が認諾  予後改善に、本邦においても先進諸外  

された。  高頻度変異の迅速診断系を立ち上げ  国のように同法の導入の重要性を提示  
た。   

できた。   

軟骨無形成症は四肢短縮型骨系統疾  
患の代表であり、その表現型は比較的 均質である．専門家にとって診断は難し  
くないが、一般の整形外科医や小児科  
医にとって他のサ系統疾患との鑑別は  

尖手あり、の4項目である。×線所見とし  軟骨無形成症の患者と家族の会（つくし  
軟骨無形症の臨床診 断基準の作成  21  21  難治性疾患 克服研究  安＃・夏生       必ずしも容易でない。遺伝子診断は信 頼できるが保険適応となっておらず 

、特 定の施設で研究レベルでの実施しか行 われていないのが現状である。本研究  
では軟骨無形成症の臨床診断基準を作  
成をめざし遺伝子型と表現型の帆遵に  
つき調査した。   

日本における四肢短絡型低身長症の発  
四肢短縮型小人痘痕の新規の原因遺  
伝子の綾補として脂肪特異的なエストロ  

四肢短縮型小人症の  ゲンシグナルに存在する田子の可能性  
矧こなし。   D  4  0  0  0  0  0  0  0   新規遺伝子診断基準 作成研究  21  21  難治性疾患 克服研究  長谷川 高誠     を見いだしたこと。家系例のある四肢短 縫型小人症の取囲遺伝子の解明に高  る軟骨低形成症において、経線芽細胞   

密度SHPアレイを用いた連鎖解析法の  
有用性が示唆されたこと。  断施行辛が約25諷で、残りについては臆  

床診噺のみで原因は不明であること。   

実用的なSLC26A4遺伝子診断法とし  
て、ロシュtダイアグノスティックス社の  日本人において、前庭水大の実 例では遺伝子検査により高い確率で   

P帥d帽d症候群の早期診断のガイドライ ンとして 

、1）幼小児期に実施可能な臆 力検査ではP8ndrod症候群の難聴の特  
P8ndord症候群の早   

と治療のガイドライン  21  21  難治性疾患  松永達雄  田不明の小児難聴では全例で本症の可 能性を考えること、2）普及していない  

作成  リ、境界例では33％であり、前庭水管拡  ができ、本研究によりその見通しに閲し  貧の減少につながる。本症の甲状腺隆  が可能となった。効率的な変異スケノー  
Po作hlor8t8dischargot8Stに代わって SLC26A4遺伝子検で定診断できる  ま10才以後に発症するため発見が遵  ニング法の開発もあり、わが国の難聴  
査確 こと、3）Pondr8d症候群の早期診断によ  
り標準的な治療と予防の効果が高まる  

誌に掲鼓され大きな反響があった。   ことを記した。   できることで医療費の削減につながる。   
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簡l鶉  和  
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待   

侵性特発性偽性腸閉  
診断がつくまでに長期間かかることが明  

治療の実態調値   ついて把握することができた．   をつかむことができた   重症（CHP）のわが国 における疫学・診断・   21  21  難治性疾患 克服研究  中島 淳  国内外の文献的報告を系統的にまとめ ることが出来た．診断基準を作成し．主 要施設にアンケートを行い．臨床実射こ   偽性腸現塞の疾患楢念の啓蒙をアン ケートを通じて行う辛が出来た．診療美 態．診断から治療までの大まかな條向   診断基準を捷示することが出来た．病期 分類，診療アルゴリズムを提案するに 至った．   らかになり．診断基準の策定と疾患概念 の啓動こより早期診断が可能になれ ぱ，診療効奉の適正化と医療真の削減  の消化器系の学会にてシンポジウム開  
が可能になると予想される．   催を目指している 

我が国における先天性持続性高インス  実態調査から、本邦では治療に際して  
リン血症について、その発症・治療実應  の膵亜全描からインスリン依存性糖尿  
を初めて明らかにし、また包括的かつ最 大規模の遺伝子変異解析を行った 

先天性高インスリン  
血症の実態把握と治 療適正化に朋する研  

克服研究   
究   の結果、本邦での発症頻度やま異スペ クトルが初めて明らかになるとともに、我 が国では樺局所性病変を示唆する父親   

でまれとさの 頻度が高い可能性が明らかになった。   
できる目処が立ちつつあると考えられ  

点を明らかにした。   
る。   

腎性尿崩症63例（隠71）の遺伝子解析  
で、V2受容休（V2R）の異禦が朋例  

アンケートで確認された腎性尿崩症は  
（68．3％）に見出された。V2R異常で複数  

‖1例で、リチウム製剤（リーマス  

＆＃9415こ）に起因するものが12例報告さ  

の症例で認められた異常lよ、D85Nが4 例 
、Rl鵬C、R181C，R202Cが各2例で  は、嘔吐・下痢症で、十分な経口水分摂 がときに岨  

腎性尿崩症の実態把 堰と診断・治療指針 作成  21  21  難治性疾患 克服研究  神崎菅       あった。アクアポリン2の興♯力旬例 （95％）に見出されていた遺伝子検査を   に陥りやすい従って嘔吐 
のが4例（6．3≠）あった。10例（15．9％）が その他と氾敲されており，ネフロン痩の  成を行う必要がある。   違遅滞が20例（18．0％）に見られた。その  

遺伝子異常やその他の遺伝子に起匝  うち6例は王座連滞、14例は経度遅滞で  

（ACEI）授与の危険性をあらためて強調  
あった。中枢神経系では、その他、脳操  

すると鱒敲されていた。   する必要がある。   皇・脳出血、痙辛が認められた。   

ライ様症候群、乳児突然死症候群等に  
乳児突然死症例から2例の脂肪酸代謝  
異常症を診断し、新生児マス・スクリー ニンNEISかで 
グ（）の必要性は明ある。 その際の課地は、スクリーニング陽性症  

日本人長銀脂肪酸代  例に対するl酵兼診断を中心とする確定  

開異♯症の患者数杷  診l折システムの構築と、N［iS以晰こ発  

櫻と、治療指針作成  2†  21  難治性疾患  大竹■ 明        症する様な超王症症例に対する対策が 挙げられる 
アップ体制確立のた  
めの研究  。またNBS開始上の倫理的 課題として、1）適切な治療法が確立して いないものがある 

、2）発症しないスク リーニング陽性者が存在する、の2点が  
挙Iずられ、検査前の十分な説明とイン  

フォームドコンセントが必要である。   
の連携システムの構築が、NBSシステム  
開発と共に重要である。   
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シトリン欠損症は細胞質へのアスパラギ  
ン酸供給陣書やミトコンドリアヘのNADH  

の供給陣書、糖新生障害だけでなく、酸 化ストレスを生体に増強し 

シトリン欠損症の自  、しかもその 影響は代償・無症状期に及ぶことを明ら かにした 
然歴にもとづく実態解  之l  之1  難治性疾患  岡野 善行       。モデル動物での研究成果は   
明と治療指針の作成  

本疾患の病態を明bかにし、成人発症皿 型シトルリン血症の発症診断と薬物療 法の効果判定へのマーカーの発見につ  ながった。理論上有効であると考えられ  

ていたピルビン酸ナトリウムの有効性を 確認できた。   法に代わる可能性を示唆している。   療・福祉の向上に貢覇する。   

今回、NEMO欠捜ラット由来線維芽細  
胞株Mを用いた変異NEMO遺伝子の機  

能解析系を開発した。変異NEMO遺伝 子を導入したNl細胞をLPSにて刺激し  
N【MO異常症等難治  

態調査と治療ガイドラ  性炎症性騰疾患の美   
イン作成   

来変異NEMO遺伝子は正寓NEMO遺伝 子と比較して3？＝％と活性が低下してい ることがわかった 

。本アツセイ系は、今 後、有用性、簡便性ゆえに広く活用され  
立ち上Ifたいと考えている   

ていくと思われる。   性腸炎の実態調査は存在せず、臨床的  
に極めて王事な†貴報を捷伏している。   

悟性好中球減少症に関して小児期の調  
成人における悟性好  査は行われてきたが、成人後は調査が  
中球減少症（周期性  行われたことがなく、実態は不明であ  

倫理審査についての先行研究を医中誌  

好中増減少症、慢性  
本態性好中球減少  
症、自己免疫性好中  克服研究   態を把握する試みははじめてであり、世  設倫理委員会における倫理審査サボー  
増減少症など）に関  界的な研究状況に照らしつつ、遺伝子  

ト基盤構築が進めば、我が国おける臨  

する現査研究   の同定まで含めて疾患概念を整理しよ  床研究の推進に寄与できる。   

うとしたものである。   

日本人サ形成不全症において、5つの  
★任遺伝子  酸ニナトリウム（以下PA）点滴静注治療  
（COLIAl，COし1A2．しEPR亡1．CRTAP．PPl  
B）の遺伝子解析を行い、38／糾例に変  
異を同定した。COLIAl変異26例におい  
て、グリシン残基のミスセンス変異は王  

非致死性骨形成不全  

症の実態把握と治療 指針作成  21  21  難治性疾患 克服研究  長谷川 ＊延        症、早期終始コドンとスプライス変異は 軽症であった。COLIAl遺伝子変異例に 遺伝子型 一畳現型関連が存在すること  
を初めて示し、王症化決定因子を明ら  
かとした。一方、COLIA2変異8例に遺伝  
子型一喪現型関連はなかった。また本 邦初例となるLEPRElま兵2例を同定し  

静注治療は有効かつ安全である可能性  
た。   が高い。   
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絆   

M8diGalT－1bun8に、全国疫学調査に関  
甲状閥クリーゼは、致死的で緊急治療  して取材を受け、記事が掲載された（（第  

が不可欠にもかかわらず、我が国にお  51回日本甲状腺学会）甲状腺クリーゼ  

甲状腺クリーゼの全  甲状腺クリーゼに関する網羅的な疫学  のさらなる症例の蓄積を．42（6〉24－25，  

国疫学評主に基づい  調査は我が国はもとより国際的にも皆  2り。また、内分泌・内科医からの症例  

無であり、その発症実態【ま明らかでな  報告が枯増し．救急医学会でも本診断   

た診断基準（第1版） の検証と改訂、発症  
実態の解明、治療指  

艶が明らかになった。また、予後不良で  げられている。さらに、日本集中治療字  

針の作成   あるが、予後規定因子も不明のままで、  会維誌からは、「集中治療における甲状  
本研究によってその解析が進んだ。   腺クリーゼの診断と治療は重要な間旭  

ドライン作成の基礎データが集捜され  である」ので同誌の症例報告に関連して  
た．   「ハイライトjの執壷依頼が21年10月に  

あった。   

アレルギー性疾患、アトピー性疾患の  

まれな難病である好酸坤軽食遭炎と好 酸坤性■腸炎の全国実態爛査を行っ  増加が社会間態となっているが、好敢呼  
好酸球性食道炎／好  好漁瑚性食道炎、好酸球性一陽炎に  
戯将性▼腸炎の疾患  
情念確立と治療指針 作成のための臨床研  

における診断指針と治療指針の菜を作 した る。今回の美短調査では現在の日本の  
究   成。   

患者数を知ることができ．今後の医療政   

像を比較することも可能となった。  策に有用な基本情報となると期待され  
る。   

那須ハコラ病（N8SリーH8kd8dis88S8こ NHD）は、多発性甘森他による病的骨折  
と白質脳症による若年性認知症を主徴  NHDは、1970年代初顎引こ信州大学教授  

では疫学調査は行われていなかった とし、有効な治療法のない難病で、本凱 。  あるが、これまで厚生労働行政上は撞 病として取り上げられたことがなかった。  
本研究では患者実態把握のため、全国  

はNHt）の医療的認知度の向上に責献し  

た。1656施設から回答を得て、本邦患 有数を約200人と推定出来た。また剖検 瞳の分子痛感としてミクロダリアの異常  那須ハコラ痛の臨床 病理遺伝学的研究  21  21  難治性疾患 克服研究  佐藤準－        神纏内科・積♯科・整形外組敷書嘲欄 施設4071カ所を対象に、臨床病理遺伝 学的項目に関するアンケート調査を行つ  
し し得る。   

活性化を見出た。   

国際学会にて評価されている。欧州リウ  
高VEGF血痕を特徴と  高VEGF血症を特徴とするRS3PE症候 群関連新疾患の症例において世界で初  マテ学会にて口頭発表に選出され、  
するRS3P〔症候群射 疾念の確立  西九州地区でのRS3PE症候群の調査結  
連薪患隋  克服研究   めて「確＃奄に比較してはるかに強く、 VEGFを放出する血小板」が存在するこ  兼をもとに全国の患者数を推算した。    EUしAR201て。ア パシフィックリウマチ学会にて虞館深沢  
と普及   とが明らかとなった。   れ、普及をしている   され，APU＼R2010にてポスター発表予  

定。   
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始了  文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

調査の結果、円鑓角膜患者は若年者の  
親機能に異常をきたす疾患であり、王症  新しい治療法に対する患者の関lむは極  
の患者は社会的tの状姐こあるなど、   めて高いが、新しい治療法のほとんど   
患者の不自由度が高いことが明らかと  た。これらの新しい治療法に対する患者  ワーキンググノレープを立ち上げ、円錐角  ま、臨床応用が始まったばかりであり、  
なった。円銚角陸患者の多くは、コンタウ  の関心は極めて高いが、わが国におい  陰治療に関する研究会を定期的に間  しばらくは臨床データの蓄積が必要であ  

円餓角陸の疫学と治 療実態に射する研  21  21  難治性疾患 克研  島崎詞  究  服究  0  4  0  0  5  0  8  0  0  

ず、匝折，蕪正施設を訪れる例が多く、こ  かりで、データの蓄積が必要である。新  開することとなった。この鴇で、特に治療  正に広まるためのシステム作りが急務  
うした例に手術を行うと、永続的な親機  しい治療法が導入されることで、慢性的  に朋する新しいガイドラインについて討  であり、そうして意味で円錐角膜ワーキ  
能陣書を引き起こすため、診断法の糧、  ンググループが学会主導で結成された  
度を上lヂることは極めて重要であること  ことは意義深い。   
が確認された。   

東研究により、本邦における鉄芳澤性  
貧血の疫学、病臥特に遺伝性鉄芽瑠  
性貧血、後天性鉄芳澤性貧血のそれぞ  

遺伝性鉄芽球性貧血  れの臨床的特徴をとらえることが．初め  

の診断分類と治駐法 の確立  21  21  難治性疾患 克服研究  張替 索郎      て可能になった。また、遺伝性鋏穿球性 貧血の遺伝子変異の解析基盤が確立 できたことから 、今後、遺伝性鉄芽甥性 貧血疑い症例の確定診断が可能とな  
られており、適切な診断がなされれば、  

り、より多くの遺伝性鉄芽坤性症例の蓄  
得できる。   

様が期待される。   ることが示唆される。   

ビオブテリン代謝異常を示す疾患のモ  
デル動物であるビオブテリン欠乏モデル  
マウスの解析を行った。野生型マウスで  
は、出生後0日から3週齢頃の脳の発達  

ビオブテリン代謝異  
＃を伴う難病の実体 および病態把握のた  時期にドー′qン生や、ドーパミン生合 戒律速酵素であるテロシン水酸化酵素  

克服研究   王の著明な増大がみられるが、ビオブ  0  6  5  5  15  4  0  0  0   

めの機断的研究   テリン欠乏モデルマウスにおいてはこの  
ような増大が起こらないことを見出した。  
この範果は、ビオブテリン代謝異弼を伴  とした。   
う疾患が脳の発達に及ぼす影響の一つ  
として重要と考えられる。   迅速かつ確実に検出する方法を確立し  

た。   

血管新生★斑症の一つである加齢t髄 はにいで  

変性先進諸国多難病ある特定 で 新規治療の開発は国外で多く進められ  
ているが、やはり、VEGFを対象としたも  

疾患、本⇒利こおける高齢化、西欧化 の影響で増加の一途をたどっている。こ  のが多く、本療法のように理論的に  
の疾患に対しても有効治療が限られて  VEGFRを発現する新生血管内非細胞を  
いるが、その他の血管新生★斑症にお  

血管新生斗斑症に対  
4  7  0  0    0    0  0   するペプチドワクチン 療法  21  21  難治性疾患 克服研究  大路正人        いては薇痍数も少なく、治療法について も未知である。また、これらは若年者に 発症し進行すれば急激こ社会的庚明に  であり、結果的に壬症例に対して行うこ とになっているが、解剖学的にも著劾し た症例があること 

いたることより、厚生労働間脳lこおいて  避し、安全な治療法が確立されるのは、  
員の影響をきたす。本研究は世界で初  大きな意義を持つ。安価で副作用が少  
めてVEGFRに対するワクチン療法をこ  なく効果的な菜を、日本で開発すること  
れらの疾患に適応し、新規治療の開発  は、日本だけでなく世界の医療経済に大  

を目指すものである。   有意に対象に比べよい視力が律られた   きく衰微するものと考える。   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課随名  名   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  
名   

姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  
待   

炎症性大動脈僧t後腹膜経線症の症例  
は様々な診療科にわたり、冠動脈周眉  
炎や心膜炎、胸膜炎を併発する場合が  
あること、血中のIgG4陽性を認めるもの   

は約半数であることなどを明らかにし  
悟性動脈周囲炎の予  た。以上から診療科機新約に検討を行  本研究の結果の一都を、第42回日本動  

調1と実態把堰にむけ た研究  皿  21  難治性疾患 克服研究  石板 信和        う必要性が確認された。また、Cljnie8l sp8C仙爪や診斬根拠、人積善が存在す  のI云帰の場合がある．（6）病変の広がリ  
脈硬化学会総会にて発表予定。   

るかなどについても、現時点では確宜し  
たものはない。今回の問楚捷起を通じて  
診断基準の策定や病態形成メカニズム  
の解明の増鰍こつけたことは意義深い  
と考えている。   る可能性が示唆された。   る。   

サうセミアは我が国では稀少疾患では あるものの、欧米、東南アジアではキヤ  
わが国におけるサラ  リアーを含めると比較的多い疾患であ  これまでサラセミアの診断法は頒見で、  

る。現在、研究段階のこの診断技術が  高価な検査であり、生まれてから後の検  

セミアの実態把握と 無侵襲胎児遺伝子診 新法および治療掛  
査であった。我々の蘭尭中の診断法は のから 
胎児時期、しかも母児に安全な  

0  D  0  0      0  0  0   

作成の試み   
検査法であり、我が国のみではなく全世  
界で利用される検査法となる。   

され、学術的意紺ま高い。   
的に利用される診断法で国際的・社会 的貢献は多大である。また、妊娠早期 から母児に安全性の高い診断法が確立  

出生前診断された仙尾部奇形畦につい  
て、症例数と予後に関する現査を日本  
周産期・新生児医学会の母体・胎児研  
修施設の基幹施設と指定施設の合計  
325施設を対象として実施した。合計柑8  

胎児仙風如奇形牲の  施設から回答を得（回収率57．8％）、10  

実態把握・治療指針 作成に関する研究  21  21  難治性疾患 克服研究  北野 良博        年間で†34例の症例が♯積された。予後 は なし   なし   0  0  0  0  0  0  0  0  0   

、人工流産13例、子宮内胎児死亡4  
例、生存93例、死亡‖例、妊娠経線中2  
例で、胎児診新例の生存率は76．8％で  

あった。人工流産を選択した13例を除く  
と生存率は84．5％となり、海外からの報  

告よりも良好であった。   

■積された症例を行動分析した結果、   
難治性発作性気道閉塞障寺のうち  症例集積された難治性発作性気道閉塞  
Voc8LCordDy血nctjon（VCD）は喉頭筋 群の緊弧こよる声帯の内転を来して呼  

吸困難を伴う喘鳴を発生するが、対人  
難治性発作性気道席   

21  21  難治性疾患 克服研究  大矢幸弘       関係の心理的負荷が条件刺激として働 いていることが多いことが判明した。運   の  PRODに   ホームページ  たに  が正しく診 九ていないと居 れ。  ことが  できる。ただし、日本  で       動性過呼吸（EIH：亡x即C；soh山cod  
Hyp8Ⅳ即地心卯）を経崩した患者は全1  
スポーツエリートで運動に伴うIb理的プ  及すれば、医療費の創動こ貢献できる  
レツシヤーの出現が条件刺激となってい  ものと思われる。   る有病幸・度患奉祝査は不可能である。   

ることが判明した。   となった。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究誅類名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   
名  

臨床的萄点からの成果   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  

開絶  和  
始了  文   

得   

治療指針を作成するための診断基準案  本研棄を続けることで、自己免疫性内耳  

自己免疫性内耳障害には診断基準が  障害の診断および治療方法が標準化さ  
ないため．後ろ向き研究により．自己免  

れ、その患者数や臨床権遇等が明らか  

変性内耳陣書および疑い例を抽出し、  
にされ、これまで診断のつかなかった難  

治癒指針を作成するための診断基準菓  
自己免疫性内耳陣書  を作成した。基礎研究：プロスタグランジ  

の実態把眉のための 多施設研究  21  21  難治性疾患 克服研究  柿木手伸       ンの内耳雄幸治療機転に関する基礎的 検討において、臨床的に治療薬として使 用されているプロスタグランジンの内耳  
プレノ  

での作用部位が同定された。テ  
ン、ロイコトリエン受容体持続薬が治療  

疾患を有する患者の生活の覧の向上だ  
染となる可能性が示唆された。  明した。治療抵抗性で暮に至る症例もあ  

けでなく、医療経済の面からも貢献する  

るため、治療法の検討が課簸である。   
ことが期待される。今回は、自己免疫性  
内耳障害診断基層凛凌作成した。   

平成21年虔は優性遺伝形式をとる遺伝 よでの  

性難聴患者り書面同意を取得 上、採血を行い遺伝子′くンクを構築し  
た。また穐簗されたパンクより250例を対  
象lこKCNO4遺伝子の解析を実施し新規  
遺伝子変異を含む6穐鴇の原因を見い  

優性遺伝形式をとる  

遺伝性難聴に関する 璃査研究  21  21  難治性疾患 克服研究  宇佐美よ一        だした。今後、症例を増加して′くンクを 充実させるとともに解析を鵬すること で 、更なる成果が期待できる。また、鼻  
出された遺伝子変異はその後の難聴発  
症のメカニズム解析の際に非常に壬芦  
な基盤情報となるとともに、研究領域に  
大きなブレークスルーをもたらすことが  
期待される。   様にすることができた。   の策定を計画している。   ことが可能であると期待される。   

エマヌエル症候群の頻度の理論値を針  
呈した。1分子検出感度のdll：22）転座  研究代表者が愚者とその家族向けにエ マヌエル症候群の情報を発信している  ガイドライン作劇二向けて、疾患の実態 調査に関するアンケ 

ート調査をおこなっ た 
。全国の医療系大学の附属病院．小 児病院ならびに周産期センター、市町村  
立病院などの小児科、産婦人科．遺伝  

エマ又工ル症候群の  科に合計4¢6通の貰1次アンケートを投  
者やその家族に通知したことで、本事業  G帥eR8V；ewのエマヌエル症候群のペー  

疾患頻度とその自然 歴の実態調査  21  21  難治性疾憑  倉橋浩樹              函した。その緒果、267通の返事をいた だいた。その内訳は、t（＝：22）転座保因  着が38名 

、エマヌエル症候群の患者が 29名おられることがわかったノ現在、詳  
細な実態調査の第2次アンケートを送付  

では発生しない。すなわち、精子での発  の家族に最新の情報を提供するのみな  し、患者とその家族に将来の展望を与え  るが、そこでt（11：22）のウェブサイトが紹  

し、現在、その回収と解析をおこなって いる。   介されている。   
ることがわかった。   通じて疾患の認知度に干鼓した。  

患者ハラスメントに対する組織的対応の  本研究によって提言した患者ハラスメン  
患者層力に対する対策はいくつかの先 によって ト対策によってハラスメント被害が軽減  
行研究研究・捷言されているが  すれば、スタッフのストレス軽減に直結  

医療安全に係るコミュ   いずれも医療現場特有の問題（愚者は  
ニケーションスキルに  地域医療基   学会発表に加え、県内外の医療施設、   

19  21    兼児敏浩  
ラスメントに焦点をあ  研究  あることが多いこと等）を十分に考慮し  軽減すれば、医療の質の向上に資する  した。今後さらに検証を五ね、ガイドライ  フが去るいわゆる医療崩壊を未然に肪  る。   
てて－  た内容ではない。本研究ではこれらの  ぐための一助となることも期待される。  

間瀬を中心的な課鰭と捉えて研究・捷 言を行っていることが画期的である 医療崩壊の防止は行政上の大きな課始  
。   のひとつであり、本研究は行政的観点に  

ための一助となる。   おいても成果があったと考える。   
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特  

年度  
原書論文  

（件）  

研究課贈名  研究事業   研究者代表者氏    専門的・芋備的観点からの成案   名  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  
名  

始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 限   願 取  
得   

医療崩壊の元凶を成す患者との医療者  
の関係の断裂についてコミュニケーシヨ ンの 

例えば平均在院日数のように世界のは  
ずれ価とされてきた日本の病院パフオー マンスがどのような背景によるものか国  
際比較研究で用いて明らかとなった 

質効率向上と職業間  地域医療基  。そ しての懸点経営学的に解明した 
連携を目指した病性 マネメンの  19  21   盤間発推進   長谷川 敏彦      そ間を。 また診療科や病院崩壊のドミノ現象が  

ジト研究  研究  
地方中小都市で起こりやすいことを明ら かにした。これらの成案はNIRA研究所  
の研究活動を通しても公表されている。  

また患者中心の 
している。   

当研究の目的に則り、「国策・地域の  

視点から見た医療の貫・安全の確保と 必要資源の視点Jからは、地域†こおける  
医療機関の役割の可視化、医師の二次  

当研究結果より．医療の過不足状況を 地域ごとに把握することができた 

医療圏別分布格差と増減の分析、高額  。医療 捷侠香により供給面の自主的な調整が  
地域・市民の視点か  医療機器の地域分布に関する公平性の  
らみた医療の賞・安   地域医療憂   分析の新たな展開を示した吉た「地   

必要貴腐の評価・向  研究  19  21    今中 址－  
上に関する研究開発  貫・安全の実感・充実度と必要資源」の 視点からは、臨床指楕のベンチマーキ  応施策作りに活用されることが期待され る。また、当研究成果の一部lよ21年  

ングによる分析、自治体病院における  康京都府のあんしん医療制度プロジ工ク  
財務の経年変化に関する分析、医療の  トに関する解析の踵となった。   する医療の質と劇毒性を、確保し向上す  
賢・安全確保の活動量とその関連書国  ること。   

の分析の新たな展開を示した。   

歯村診加こおける院内感染対策の意  
練、知練、行動調査とその分析を利用し  
た院内感染の評価指標の確立では、医  
療法改正や診療報酬改定による影響お  
よび歯科医師の院内感染対策の評価、  

平成19年には医療法の一部が改正さ  

歯科医亨附こおける院   口腔外科の攫措スタンダードプリコー   れ、歯科診療所における院内感染制御  平成22年2月24日歯科医療における院   
体制の整備が求めbれるよっになった。  

検証  19  21  地域医療基  泉相 英信  の交換、患者人数に大きく影響を受け、  
基準としての位置付けが高いことが明ら  ロ  29  16  0  42  10  0  2  l   

かとなった。1000ppmの過酸化水素水を  
項目が加えられた。   

用いる除菌対策を取り入れたデンタル  
ユニットが開発され、給水系にて除菌劾  
果のあることが確認された。   テツプを踏む達成基準を確立した。  

補完・代替医療は今や世界的に新しい 医学の潮流となりつつあり、漢方薬もそ  
の一つである。代替医療の中には作用  
機鋒や有効性が化学的に柾明されてい  
るものが急増しており、漢方薬である十  

進行頒頚部癌に対す  地域医療基  全大補濠も、壕治療において基礎的お  
る漢方治療の有用性   19  21   盤開発推進   古川 侠        よび臨床的に副作用軽減効果を有する  特になし   特になし   0  0  0  0  0  0  0  0  0   

評価  研究  ことが示唆されている。進行頭頚部癌に  
おいて鴎床的に十全大補遼の有用性を  
検討することは、臓器温存のコンセプト  
のもとさらなる発展が見込まれる化学放  
射線治療の一助となるものと思われる。   
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特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課均名  名   臨床的嶺点からの成果   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  
＿名   

閥l鶴  
始了  

和  
文   

待   

本年度の研究とこれまでの2年間の研 究成果により、地域EHRの重要性を明ら  
かにした。この地域医療EHRを構成する  2010年3月23日、「日本版EHRの実現に  
要素としては、1．地域クリティカルパス  

による慢性疾患の地域完縮型疾患管 理 
日本版EHR（生涯健  地域医療墓  、2．救急・塵屡巨小児の医療資源を曹 理しデ 

康医療t子記録）の 実現に向けた研究  19  21   盤開発推進 研究  缶中 博        ータベースを管理する地域医療 情報センター、3．ミニマム〔HRとしてのレ セプトナショナルデータベースからの処 方歴が挙げられる 
。これらにより構成さ れる地域EHRによりより効率的な医療や  

疾病管理のための基盤の提供ができる  
ものと結論づける。   なっている。   

本研究が完成させた初期診療ガイドライ  
鑑別すべき疾患のリストの中から愚者  
の持つ疾患を鑑別診断する手順を確率  
的なプロセスとしてとらえ、診断前の事  

エビデンスに基づく初  前確率、診断で収集した症状、理学的 所見 
0  0  0  0  0  0  0  0  0   

作成に関する研究   期診療ガイドラインの   19  21  地域医療基 鑑開発推進 研究  山口 証人      、検査の情報が持つ尤度比をパラ メータとして設定してペイズ理論に基づ いて事後確率を推計する診断シミュレ ー ションシステムを尭成した 
。インターネッ ト上で初期診療ガイドラインとして塊状  の発展に資するものである。   

するシステムは、本邦で初めてである。  

床現場で広く活用できるものである。   

医療関係者、患者、一般国民の診療ガ  
1．診療ガイドライン作成における愚者 加のめのガイドンP水k雨  

下記学会において本課頚lこ帥する讃濱  参たライ（  

診療ガイドラインの新  
たな可能性と諌鵠：患  地域医療基  会21／9／19（教育講漬）日本整形外科  
者・一般国民との傾  を実施（特別・基調譲渡）日本褐儒学会 （中部地方〉学術総会、19／‖／18、日本晴 償科学会．2t）／も／7、日本体力医学  学会学術総会19／5／24、日本法床条理 学会19／11／29 
報共有と医療者の生  研究   、日本小児腎厳痍学  ロ 
海草習   

臨床大会．20／6／12、日本がん検診・診 新字会 会．2t）／¢／14、日本アレルギー学会書手  ．2D／9／20、日本耳鼻咽喉科学会 書門医講ぎ会21／11／21  。4．の 
ドラインライブラリーにも活用されてい  デルを提示。   開催。   
る。   

在宅絶末籾ケアを視野に入れた病院や 高齢者介護施設からの在宅復帰を支援  
するツールを作成した。従来は、こうした  

高齢者の在宅終末期  地域医療基  

的研究   ケアの標準化及び指 針策定に向けた基礎   20  21   盤帆発推進 研究  ・，； ミ’     分野は先♯からの緑樹こ基づいて教育 （伝承）が行われてきたが、1賽掌的な敦 材は存在しなかった。夢精檀の専門儒  が共で作した本研究の成果は 

同成、医 癒着の手前ヰ後教書に広く用いられる と期待される。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課地名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的ヰ節約観点からの成果   名  
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  

閣l鏑  
姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   麻 取  

得   

患者の権利．医療と法をめぐる＃論点  
について．従来の法解釈学を中心とす  

る狭い意味での法学的な検討だけでは  
なく．そのような手法が実鰐の医療に与  

医療の発展と愚者の  える影響香考慮に入れながら．法的な  

特になし   矧こなし   特になし   14  0  0  0  0  0  0  0  0   

る研究   保護をめぐる倫理・法 の現代的課矧こ閲す   20  21  地域居療基 盤開発推進 研究  岩田 太       介入の妥当性を再検討した．もちろんこ のような再検討は端緒がついたに過ぎ ないが ，玉章な一歩であることは間違い  

ないであろう．今後もこのような視点を  

研究することが1要であり．これらの研  

究は近い将来（2010年庚申）に出版に  
向け鋭意努力を経けていく予定である．   

現在、厚生労働省が開催する「診療行  
為に関連した死亡に係る死因究明等の  
在り方に関する検討会」において、制度  

現在運用されている向檀の情報システ  創設Jこついての検討が行われており、  

診療行為に関連した  
ムの現状と課髄を分析した上で．新規シ  

今後、法整備も含め、制度の発足に向  
死亡の届出様式及び  地域医療基  
医療事故の情報処理 システムの開発に蘭  

0  9  0  g  0  0  0  0   

研究   調査の研究として十分な成果が上がっ  汁に機能するためには、医療事故の仲  
する研究   たといえる   報収集システムとしての観点から、従前  

の頬似制度が抱える課漁の整理や、間  
糎点を早急に整理しておくことが必婁で  
あり、そのサポートとして必要な成果は  
得られた   

死後圃像の有用性が高く病理解剖の必  死後画像の活用に関し4つの捷言をまと  
めた。1．死後CT画像検査の実施に当  

「診療行為に関連し  要性がないと判断された症例は5例 （31）であった。また、組織検査を含め解 析された病理解剖症例では．CT画憺と 病理所見の一致水鶏が高い症例は全  
た死亡の調査分析」  体の20％であった。さらに、複数の画像  

する死因究明手法  
（死後画像）の検証に  研究   
関する研究   における解剖を補助     20  21  地域医療基 盤開発推進   深山 正久        診断医（平均7名）が独立に同一の死後 画像50症例を軌影、病理所見と対比す る画像診断精度に関する研究を行っ た 

。死後画像における正診牽の高い病 変（70％以上：大動脈解慮など）、低い病 変（30％以下 
：全身性感染症、塞栓症な  。4．にってイラ イン」を参照し、「解剖マニュアル」に沿つ  

ど）が存在することが明らかになった。   た検索が求められる。   

「中立的第三者機関」を設立し診療関連  
死の調査・分析を行うことは、医療や法   
律の書門家にとっても新しい分野であ  う場合が少なからず起こる。安全で安心  届け出基準、捜査機関への通知基掌を  への届け出基準及び粥主要員会から捜  
る。従って、その考え方や手法について  な医療を捷供するために，このような予  見正しこ修正案を提唱した。事例受け付  重機関への通知基準に基づき、事例に  

診療行為にM遵した  
平成22年2月、医療マネジメント学会第 10回棄京支部会において「中立的第三  

死亡の調査分析に従  地域医療基  有機関医療安全調査委員会のゆくえ 
」 を会長講演として発表し 

事する者の育成及び 資質向上のための手 法に関する研究  20  21   盤開発推進 研究  木村菅  

外科学会総会の特別企画においても研 究班の成果を発表する予定である。   
成のための教育プログラムを作成でき  点から罰査分析ナる制度を確立するこ  （某）」と「三甲整書講師（仮称）養成研修ブ  講座）を開催した。1（カ名余りの参加者  

たことなどが書門的・学術的に有意♯で  が得られ活発な淡詭が行われた。   
ある。   も重要である。   
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特  
年産  

原著論文  
（件）  

研究課僧名  研究事礫   研究者代凛老氏  名  専門的・学術的観点からの成果   
名  

臨床的観点からの成果   ガイドライン専の開発   その他行政的観点からの成案   その他のインパクト  出  

関絶  和  
始了  文   

得   

メディカルコントロール（MC）に関する枚  

「杜息致命±の業務の拡大に関する研  
究」において、病院前医療において必要  

rメディカルコントロールの評価と将来像  

地域医療基  撒急医療体制の推進 に関する研究  20  21   盤帥発推進 研究  山本 保体   に関する研究」の成果は、臨床救急医 学に関する馳誌に論文掲載された。一致 急隊業務プロトコルのあり方に関する研 究ム「正接指示体制のガイドライン等に  
関する研究」の成果も、臨床救急医苧に 射する雑誌に韻文掲載された。  

方等に関する検討会」に捷出した。（ガイ  
ドライン等の開発の項参照）   ！鶏生臭施したものである。  れるための支援の一つとして託験的に  

使用された。   

従来、印象として医師にへき地へ赴任  へき地等に勤務する医師のキャリアデ  
してもらう効果があると考えられてきた． 卒前の地域医療教書やへき地での勤務 経胤 

こついて、総合診療に対する指向  

現状に即したへき地  性やへき他動務への親和性との関連を 明らかにすることができた。私たちの研 究結果により、年前に地域医療教育を 受けた医師が受けていない医師に比べ  
指機に関する研究   等の保健医療を構築 する方策および評価   20  21  地域医療農 盤開発推進 研究  鈴川 正之          て．総合診療を行いたいとする医師の  

の多いこと、へのの る医師はへき地勤務に積極的であるこ  割合が高いこと、卒前の地域医療教書 を受けたものは、全ての医学生が地域 医療教書を受けるべきであると考えるも がき地勤務経験あ   
とが示された。   

療対策検劇毒で発表した。   などのインセンティブが必要と考える。   

新卒後臨床研修プログラム権了医師  
医学部教育．臨床研  

は．旧卒後臨床研修プログラム修了医  

修制度，書門研修を  師と比較して、救急医療においてより高 い質のケア供している 

の作成と医師養成の  縦断するカリキュラム   ロラ、 卒後臨床研修プログラム修7医師と比  覧の比較を行う方法も確立した。   
在り方に関する研究   放して、紋急医療においてより大きな自  

信を括っていた。   

多相生命表の原理を用いて診療科別匪  
師数の将来推計を行った。医師の年齢  
分布の偏り、今後の日本の人口組こよ  
リ、今後単位人口あたりの医師数は増  勤務種別・診療科に着目した医師の  
加する。診療科別では、医師の離脱、新  キャリアパスと将来推計、女性医師の  

医師のキャリアパス  規医価の選択が減少傾向である外科、  キャリア′くス、外科系医師のキャリアパ  
を踏まえた地域偏在   地域医療墓   産婦人科において、定1増の効果発現   

20  21    今村知明  8  0  0  5  0  0  0  0   

医師需給の適正化に  研究  ある事が示唆された。女性医師の増加  と連携を更に強めることの重要性や．女  

関する研究  は、女性比率が元々低い外科系の診療  性医師の増加を踏まえ、女性医師が働  
科には大きなマイナスとして現れる可能  き易い環境の整備の重要性が示唆され  
性も示唆された。男女共同参画の観点  た。   
からも、人材の有効活用としても、女性  
医師が働き易い環境の整備が必要であ  
ると考えられる．   ると考えられる。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課傍名  名   名   
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槙  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  回 際   願 取  
始了  反  

得   

歯科診療所における歯科保健医療の櫻  
これらの取組を通じて，歯科臨床系の苧  

学会間の連携や愚者の参画など，歯科 診療ガイドライン作成上の課類が明らか  アンケート及びシンポジウムを通じて，   会において多くの歯科診療ガイドライン   利ヒのあり方等に関する検討会におい て．本研究胡の成果を参考にとりまとめ  日本歯科医師会・日本歯科医学会の後   
歯科分野における診   となった、患者向け歯科診療ガイドライ  歯科診療ガイドラインに関する什報を菌  が作成されつつある．日本歯科医学会  られた．その結果．今後の進め方として  接の下．関係学会・歯科医師会・大字を   

とその普及に関する  研究   20  21  地域医療基 盤開発推進   石井拓男                2  D  0  0  4  0  0  l  l                 療ガイドラインの評価      ン作成のためのPOの収集にあたり．適  利界の各臨床研究分野の方々に共有し  歯科診療ガイドラインライブラリーに7編  日本歯科医学会は、常置的な委員会を  対象に平成20年11月13日（木）東京薗        切な対象者の選択方法及び質問形式  てもらい．診療現場への一層の普及・理  の歯科診療ガイドラインが公開（準備中  設けて具体的な内容について検討する  科大学水道橋校舎血脇記念ホールに   
研究  は明確には出来なかったが．今後，歯  解・定着を促進した．また．多くの歯科診  を含む）された．医療情報サービスMinds  とともに、各分科会等により作成された  て13：30から17こ00にシンポジウムを開催  

科領域の愚者向け診療Gしを作成するに  
あたり．有益な知見を待た．   されている．   が必要とされ．歯科診療ガイドラインライ  

プラリーが設竜された．   

日本歯科医師会会■から5％無作為  
抽出し歯科補綴物の海外発注の実態  
測査したところ，7．4％が経験有りとし  

ノンクラスブ義歯を多く発注していた。陶  
以下の通り．新聞．テレビなどマスコミ  

材焼付鋤遣冠の金属分析では．有書物  
で研究結果を引用された。・TBS「拇道  

歯科補柘物の多国間  特集NEXT」：中国製歯科技工物は安全  
終了証後により．該当無し。  か（2010年2月6日放送）・TBS「報道特集  流通に関する調査研 究  20  21  地域医療基 盤開発権應 研究  宮崎秀夫       質は検出されなかった。米国の陶材傭 付鋳造冠の鉛汚染を検征し．1）鉛濃度 は平均哺ppmと低く ．2）溶出土讃1定で鉛  

NEXT」：続報！中国製義歯の安全性  

は検出されず．3）高濃度鉛添加サンプ  
¢0†0年2月T3日放送）・日本歯科新聞  

ルでも鉛は検出されなかった。よって．  
（21年4月14日付）   

米国歯科医師会は患者への健康被書  
はないと結論付けた。   ると考えらゎた。   

歯学部学生の実技実晋と国家試験問題  近年、愚書傭の臨床実習への理解度が  
の成紺との相関性を分野ごとに分析し、  技術能力をいかに反映した国家払験問   低い現状として、日本の医療制度、歯科  近年の医療術進歩により患ニ 

の多様化や者権利の認識進み、卒   

実習教育．技術能力向上について幅広 く展開された．本研究シンポジウムより、 臨床を正視した問憶を国家試験へ多く  
歯科関連椎租こおけ  

士、歯科技工士の試験においても技術・  究より、技術能力を評価できる作問には  が進むシステムにて貢が保たれており、  費やし、そのため歯科医師国家試験合  
地域医療墓   導入する必要があること、歯学部学生の みならず 

る技術能力向上に寄 与する碩のあり方  
の研究   研究  学生へも実技能力が反映された問題を 出越することの重要性が示され 

、意義深 いものとなった。客観試験でありながら、  
技術能力を評価することが可能であると  

いう本研究から導き出された結果lよ、国 家試験問應を作問される立場の方に是  
非とも情報として取り入れて頂きたい 

た。   討が待たれる．   果から明らかとなった。   。   

束就業歯科衛生士が定期的な勤務を中  
我国の歯科鮎生士の就業率は国際的  
に見て際立って低いレベルにある。－  

兼敏業歯科衛生士の   地域医療基   
方」医療現場では歯科医師は歯科衛生  
士を雇用する意思はあるものの充足   

になった。本研究はこれらの同性の背  20  2†    高木裕三  
景にある因子の抽出を可能し、解決策  
の検討に1重な情報を捷供した。   は、この事集への新規参加者のための ガイドライン発の必要性を示した るような柔厭な制度や勤務形態の楕簗  

開。   が多くの女性専門職の就労現場で強く  
求められることを示した〃   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課飽名  研究書礫    研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   
名  

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  国 内  国 隙   願 取  

得   

在宅医療の推進のために必須とされる 在宅医療処置（たんの吸引）を要する  

医療依存度の高い在  人々への支援について、安全性確魚の ための方策を関係職檀連携に関する  
宅療養者に対する医  
療的ケアの実態調査  地域医療基  ツールとして捷示したことに相性があ る 

間の効果的な連携の  
および安全性確執こ 向けた支援関係欄儒   

テムの構築に有用なものとなる。作劇こ 際しては、先駆的実践者による実施上  
推進に関する検討   

きも合わせて開発した。   捷として作成し、更に関係椎檀や法律 書円雲による妥当性・有効性を推敲した 点に意篭がある 
。   療養環境差㈲＝寄与する。   

臨床導入の結果、コントロール群では、  
「チーム医療推進に関する検討会」でス  

1．1週目の禰瘡の悪化割合は、コント  
キルミックスの検討がなされたが，本研  

ロール群では教育介入矧こ比較して1．8  
究の結果は莱6【司のヒアリング資料で捷  

借であった。2．敦賀介入群では、  
示した。2011年座より比較的侵襲性の  

皮膚・排泄ケア認定  DESIGN－Rの減少が促進されていた。3．  
高い特定の医行為を担う「特定℡経師」 （仮称）制度化が検討されることになっ  

看護師による高度創  た 

王症禰瘡発生の防止  傷管理技術を用いた   
て、裾瘡の悪化割合は3．2陪であった。4．  

術として導入していたデブリードマンの  
に関する研究   

教育介入群では、コントロール1引こ比叔  
実施やエコーを用いたアセスメント技術  

して装用対効臭がよく、約35％の費用を  
も特定の医行為として位置づければ、  

削減できていた。  となっており、費用対効果の面でも優れ  
WOC看護師はこれらの特定の医行為を  

ていた。   
実施できる能力を十分に備えていること  
が明らかになった。   

書護師等国家試験tこおいて、評価内容 は 多肢選択式問題作成のブラッシュアップ  
法を用いた講習会を学会交流集会・各  

実践能力向上に資す  地ヰ医療墓  と評価基準重要な課題である。実践 能力を意許するために看護師等国家試 験の出題内容や出増形式を検討した 
の改善に関する研究   研究   
る看護師国家試験等   20  21   盤開発推進   川本 利恵子     。 実践能力向上型とスキルスアナリシス 型の間態内容や作成方法を開発し 

の一定の質を担保することにつながる。   
、そ の模擬同便を試験的に実施し、データを 得た 

。   
会を4匝】開催した。   

抑肝散の精神機能改善効果を科学的  
に解析した。抑肝散構成生薬のセン  
キュウに含まれる成分×がアルツハイ  

マー病などの神経細胞死の原因である  
抑肝敵の示す精神疾  地域医療基  小池体ストレスによる神経郷地死を救  
患周辺行動改善に対  なし   本成果の一部は訪露掛肌二掲載された 213  0  18  0  0  36  2  2  0  4   

する科学的検証   研究   分XXがセロトニン各種受容体、ドーバミ  
（年月3日）  

ン受容体の機能を制御していることを明  
らかとしb前者は抑肝散がアルツハイ  
マー病の予防、治療薬として、後者は抑  
肝散が統合失望症の治療薬として有効  
であることを示す。   
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年度  
原書論文  

（件）  

研究課漁名  
名   名   

臨床的観点からの成果   ガイドライン等の硯発   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  図 内  匡l 際   慮 取  

得   

これらの結果を利用して、2）では更年期  
降雪の診断の補助、また治療について  

1）桂枝読苓丸のエス柏ゲン受容体β の 
更年期障害患者の募集のため講演会を  

根拠に基づく更年期 障害治療推進のため の洋漢競合医学的エ ビデンスの構築  2【）  21  地域医療基 盤開発推進 研究  並木 隆雄   卵nOtyP8別の有効な症状が判明し た。2）更年期陣書患者の診断における AMHの有用性 
。  

さま自身の病気への関心の高さと漢方  
が期待できると考えられた。一部の検討  薬への期待が大きいことが理解できた。   
については．さらに症例の洪積をする。   

診療ガイドライン等により、標準的な診 内容待れる果とともに明らか  

患者の視点考王視し  
た診療ガイドラインの  地域医療基  

普及促進に関する研  評価体系の確立及び   本語版を用いて日本で肌発された診療 ガイドラインの系統的評価を実施した。 また患者参加の概念を整理し，患者の  
考   上で重要な貢献を果たしている。また．  

視点を反映した診療ガイドラインの評価 項目を開発し 
、その実用性を検証した。  

寺の視点を明らかにしたことで、この分 でことがれる 
野も責＃する期待さ。   

ガイドライン診療が量要であることは言  
を挨たないが．かかりつけ医の臨床現  本研究は、疾病管理事業を前提とした  
壌にその遵守やバージョンアップの追跡 を行う具体的方法 
・体力がない。書門医 は割を果たしたつもりでいるが 
役、逆に  

慢性疾患のガイドライ  非■門医であるかかりつけ医の兼任が  

る。本研究の本質的成案は、第三者機  ン診療普及法の開 発・実証研究  20  21  地域医療墓 盤開発推進 研究  中島 直樹        理不尽に増大している状況であり、自立 可能な策三者機関が支援する必要があ   
関として疾病管理事業者が、これらのガ イドラインを付紐管理し、かかりつけ医 に対してガイドライン診療を支援する方  

ビデンスとして次の診療ガイドライン改  与するものと思われる。   

法の開発である。   訂へ捜案することも可能となる。   

本研究で検討したt子私書雇を利用し  
本研究では、t喜私書箱と社会保障 カードに求められる機能要件を整理し、  
t手私書箱の基本システムを設計し  
た。また、t子私暮籍の基本機能として  

t子私■扁と連携し   必要な資格確認や確実な什報伝達を美  
た保隠匿療情報の安  地域医療墓  現する具体的なサービスモデルの例を  

20  2l   盤開発推進 研究  大山 永昭        示した。具体的なサービスヘの適用例と しては、退職時の手練きを行うワンス  ク基盤整横の技術的  トップサービスと個人の健皮相報管理シ  
方策に関する研究  ステムについて検討し、これら検討よリ  

t子私書箱を利用することで個人の社  

効果的に行えることを示した。   
会保障や保健医療に関する情報管理が  

そのための方策の具体例に相当する。   応用が期待される。   
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年度  原著論文  
（件）  

研究課飴名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   名  
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  和  
始了  文   

得   

循環蕃診療に使用する多数の診断用・  循環善治療に関わる多くの診断・治療  

地域を支える医療機  地域医療基  

に関する研究   研究   巻の適正任用の確焦   20  21   盤開発推進   粛地 区   治療用医療機暮に関して．医療機関に おける日々の具体的な適正使用・保守 点検に関するガイドラインを作成した．こ のようなガイドラインはこれまで存在しな かったことから医療現場での安全確保  
触手の使用．保守管理に関するガイドラ イン）として学会基準となった 

に直接貢献するものである．   ．   る．   せ．広く医療界に知らしめる．   

在宅愚老向けに遠隔医療を行うことが  
これまで在宅医療のための遠隔医創こ  
ついて、技術的側面の研究は存在した  
ものの、実施局面まで深く検討したも  
の、医学的内容まで深く考察したものは  

在宅医療への連隔医  地域医療基  無かった。つまり在宅患者向けに遠隔  
療実用実施手順の策  
定   研究   医を行うことが、どのようなことなのか 不明なままだったために現場の医療者  

による着手も、政策的支援も具体化しな  
かった。これまで解明されていなかった  
「遠隔医療が何物であるか」を初めて明  
らかにした。  エーションの拡大、対象手法の開発につ  

なげることが可能になった。   

添付文書の盲己述内容が標準化されてい  
ないことから、チェックが必要な項目のフ  

最終的なデータとするためには、添付文  
ラツケ化を行った。これによりオーダリン グ時のチェックをより実効性あるものに  
るためのができたとえる  

t子化された医巣品  地域医療基  す基盤整備考 また、使用されている用語のばらつき等  
添付情報の利活用に 関する研究  21  21   盤開発推進 研究  土星 文人        に関して，さまざまなデータが収集され  0  0  0  0    0  0  0  0   

たことにより、これらのデータを利用して  
今後情報処理の専門懐を交えて更なる  
検討が可能となり、これが法師こフィー  

になることは極めて重要であり、今後の  

ドバックできる可能性が高まったことは  実装が期待される。   

大きな成果である。   

今後、全国の医療機蘭にOlの測定・公  
欧米の先進諸国では、すでに公的機朋  表を拡大するための手帳・段階として、  
によって「医療の賢指穣（Qu8随y  

わが国においても、医療の買を向上さ  

lndic虞Or：0Ⅰ）」の測定・公表が行われて  にいて、Olの 
医療の質向上に資す   地域医療基   して．ロセスアトムに  

21  21    福井次矢  
する研究  研究  Ql測定値改善（＝医療の質向上）を可視 化した経験などもあり、0Ⅰの測定・公表  

学的検証が必要という段階を越えて、行  
政レベルでいかに専入・改善するかの  見直し、新規QI項月の決定、Ql測定値  

を手段とする国家的プロジェクト立ち上  
段軌こあることがわかった。   の改善（＝医療の質向上）の確認などを  

げの機は熟していると思われる。   

継続的に行う、を提言した。   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究漂随名  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   その他のインパクト  出  
名  

開終  和  
姶了  文   

祷   

地域医療基  地域密着型医療にお ける有床診療所の投  
割に関する研究   研究   の認許が高まった。   域医療における必要性が実証された、  床診療所の玉章性が認諾された。  の弓削こなることが期待される。   義が取り上げられた。   

本研究は短期的には、現行制度の枠内  
で厚生労働省が行うべき医療朋保障檀  
間の業務連携や勤務形蝦を検討に賀す  

各臨床研修病院における臨床研修劉遵  
白樺の総括評価に関し、到達項目に  
よっては達成度の総括評価法が不均一  
であり、その枯果、総括評価結果に格差  

地域医療基  があることが推察された。今後、総括沖  
医師の初期臨床研修 到達目標達成度評価 に関する研究  21  21   盤開発推進 研究  斎藤土産       価法の例示や目安を示す必妻があるこ とが研修病院間の評価格差解消のため  なし   0  0  0  0  0  0  0  0  0   

に必要である。また、到連白樺の項l引こ  
よっては、評価にあたり評価者（測定  
者）の多様化、とくに患者・家族、地域医  
療関係者等による評価を反映させること  
が五葉である。   
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持  
年度  原著論文  

（件）  

研究課題名  研究専横   研究者代表者氏  名  専門朗・学術的嶺点からの成果   名  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  

脾絶  
姶了  

和  
文   

得   

アンケート調査では、「外科系医療技術 ＝いて 屍休解剖保存法の解釈などの法的な問  
跡紺お、複雑で難解な解剖の領 域ではGadavorを使用した手術手技実習  
が有効であり、日本においても実施する  
ことが求められているという現状をご理  

サージカルトレーニン  地域医療基  解いただけましたでしめか？jの聞いに  
蟄こおいては、施設面の不備、十分なマ  

研究   研究   ないなど、実施にあ  ケのあり方に関する   21  21   盤開発推進   近藤菅        対し、外科系教室の87％、解剖学教室 の94％が「理解している」と回答し、必要 性が認踏されていることが確認された。 また、解決すべき点としては、法的な間 鳩点の払拭と 
、献体舌の理解、承諾が られ 

あげた。   
めるべく、報告書に提言としてまとめた。   

客額的な手法を用いて、看護職員の需 示したでが  

地域の実状に応じた  妻を推計する方法を点意義  第七次看護樗員需鈴見通し検吉寸会にお  
いて研究結果を報告予定であり、今後  
の看護職員需給予測の基礎的な情報を  0  0  ○  0  0  0  D  0  0   看護捷供体制に関す る研究  21  21  地域医療墓 盤開発推進 研究  伏見∴清秀    あり、人口構造の変化、医療捷供体制 の変化に応じた看護需要推計モデルと して 、将来的にも応用可能性がある研  

期待される。   
提供することが期待される。   

究成果と考えられる。   

テレビt話等の遠隔医療を導入しても  
医師の訪問診療、往診を促進させるよう 因はいといえ 

な要なる。つまりそこには 対面診療と遠隔診療の情報量の差異が 非常に大きく存在する 
遠隔医療の椎念整理  。人間は五感を必 要に応じて活用したり、自身が意識的に  

入ってくる情報を活用しながら他者と接  と遠隔連携に関する 研究  21  2†  地域医療基 盤開発推進 研究  川よ 幸一郎        必妻としていなくとも感覚器官に自然lこ   
している。その点において遠隔医療はわ  

ずかに限られた情報量しか持たず、相 手の多様な面を感じ取ることはできない ため 
、対面診療の代替とは成り待ないと  

言うことができる。   

腿遭等建設現場に於けるガイドライン測  

定の検証を行った結果、現状では、ガイ ドラインを改正の状況にないと判断出来 る。粉じん別の改正で装着が義務付け られたt動フアン付き呼吸用保護具の  
喋遭等建設工事の現  有効性が証明された。溶接作業時に発  曝露の実態を把握しきれていないと考え られる溶接作業、研磨作業について、斬 たな測定法を捷案することが出来た 
行測定法の検証と  
アーク溶接等への薪 測定法の珪素に閲す  

ぴB＋測定を開発した。研摩作業につい て現場の実態を明らかにすると共に測  

る研究   定法を報告した。測定法が無いオイルミ  
管理濃度の低濃度化に対応すことが出  

ストについて新たに測定法を蘭発した。 同様に管理濃度が倒置されたが測定法  
が明確でなかったニッケル化合物につ  た。   
いても測定法を開発し報告したb   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課麺名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門朋・学術的観点からの成果   名  
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横  和  
姶了  文   

得   

デジタル胸部エックス維写真においては  現在、デジタル胸部エックス線画像が急  

種々の画像処理ができることから．適切  
速に普及し．近い将来にはアナログ画  

像が消失し、デジタル画像をモニター診  
な画像処理を用いなければ、じん肺の  

じん肺健康診断にお   エックス躁病型判定に大きな誤差を生じ   
19  21  労働安全衛  村田 喜代史  

ル撮影画像の活用に  生総合研究  
関する研究  誓要崇㌶浣品盃墓謂訂 た表示条件を設定し 

．従来のじん姉条 件と変わらない肺野の描出能を維持し ながら．1b離隔部の描出能が改善す  
テムをヰ入することによって、将来のデ  ることを美征し．臨床現場で使えるじん 肺臓影表示条件を確立した 

。   

ジタル時代においても対応できるじん肺  
健康診断システムが可能になる。   

英国基準（B祀shst即－d8rd）では基準の  

基礎工事用大型建設機械（以下．くい  本文とは別にCd80fpr8Ct；c8を示して  
打機という）の転倒に与える機械側の不  いる。これは安全上有効な「実用上の規  

基礎工事用大型建設  安定要阻と．施工現場の（地盤側の）不  範」であり．基峯に準じた推奨事項となっ い 
てる，本研究ではこれに習って．き云  倒防止に必要な3つの条件を提案した．  機械の転倒防止に蘭 する研究  19  21  労働安全衛 生総合研究  玉手 聡     安定要因に着目して．危険性の解明を 行った．災書事例の分析並びに美大美 験と小型模型実験による機体の挙動解  そして′この条件を満足するために必要  

析に基づいて，危険要因を整理しそのレ  な推奨膿も併せて示した．この推奨Ⅷは  

ベルを定量化した 圏内規則等に示された最低基準に安全  
の余裕が加算された値となっている．   

本研究の理論的基盤をなすISO7933の  被験者実験により必要水分補給量予測  15檀類の異なる温熱特性をもつ作業服  米国政府産業衛生書円安会議AC（封H  平成22年3月の平成21年度労働安全衛   

暑熱負担予測指欄PHS（ProdiGtOdHo虞  モデルとしてのPHSの妥当性を検討した  に対して、1時間作業におけるW【】GT  は20分毎にコップ1杯程度の水分を、脾  生総合研究公閣議濱会で、研究成果を  
Str扉∩）は、暑熱作業時の必要水分僻  結果、PHSモデルで予測される水分補  別、代執事別、暑熱馴化有無別の予測  生労働省が21年に示した目安では身体  紹介した．その中で、暑ければ水を飲め  
王を予測する有用なモデルになることが  給を行うことにより無放水条件に比べ体  給水分喪失王を算出し．その結果にもと  作業強度等に応じて20－30分ごとにカッ  ぱよいと従来から漠然と経験的に行わ  
示された。ただし、PHSの勤惰特性の解  内温の上昇が抑制され、心理的・循環  づき必要水分補給量の暫定推定表を作  プ1－2杯程度の水分等の摂取を勧奨し  れていた（その結果、本人は暑さ対策と  

暑熱作業時の必要水   析により．強度の暑熱曝露後の休憩時  嘉負担の隠滅や視覚反応時間の成槙  成した。これにより、種々の暑熱礪欄で  ている。水分補給王は、PHSモデルよリ  して水を飲んでいたつもりにもかかわら  

20  21  労働安全柵  澤田 晋－            0  2  『  l  18  2  0  l  3                                                                                  こ深部体温が回復しない場合があるこ  の向上が認められた。これよりPHSモデ  様々な作業帽を着用して、様々な身体  ACG附基調のほうが多く、厚生労働省の  ず熱中症に屠癒する）水分補給のあリ  分補給主に関する研    生総合研究   とを見出したまたPHSモデルに  ルは暑熱作♯時の水分補給の目安の  作業を1時Ⅶ行った場合に、どの程度の  目安は最少王でPHSモデルよりやや少  かたを根本的に見直す対策指針の重要  究      lSO9920に示された衣服の熱抵抗に及  ひとつとなりうることが示唆されたが 、米  水分を柵給すべきか、そのガイドライン  なめ．最多王でACGIH基準より十分多  性を強調した。講演後、労働安全衛生関       ます風と歩行の影響を組み込んだ独自  国政府労働衛生書門家会議ACGIHが  を捷示できた 
。これによると、WBGTと代  かった。よって、PHSモデルによる水分  連業界の出版社から取材を受け、漬演  

の改良モデルPHSmは．予測深部体温  推奨する飲水王基準よりも心臓血管系  神事と作業服の条件の組み合わせに  補給効果をACG1日と比較解析した本研  内容を業界誌に寄稿した（澤田晋－：連  
がPHSによる予測価よりも高いなど、  の負担軽戒効果が少ない場合があるこ  よっては、いくら水分を補給しても高体  究の棚着実験結果は、厚生労働省の  設現場の事例に苧．Sこ暑熱リスクと熱中  
PHSの信熊取界と課旭も明らかになっ  
た。   の余地があると考えられた。   ことも示唆された。   となった。   2010）。   

既存の報告システムでは被害実農の把  
橿が困難な急性下痢症疾患及びアニサ  衛生研究所、保腱所．検疫所など食品  

キス症について実被尊者世の推定方法  衛生行政と密接に関わる関係機関の  
を検討した。また化学物質や天然成分  ネットワークを構築し、食品の安全性に 関する緊急什報（中国における乳・乳製  
が関与する疑いのある原因不明食中暮  品等のメラミン汚染事案ほか〉や最新什  

食品の安  事例への対応について検討した。こうし  
なし  報を共有することにより、業務にタイム リーに活用することができた。食中暮に  

る研究   保推進研栗   
食品衛生間違情報の 効率的な活用に関す   19  21   心・安全確   森川 審        た課矧こ関する研究はこれまできわめ て少ない。急性下痢症疾患の実根書経  関連する研究（被書実態の推定、原因不  

定に関する研究は、米国（Fb由N虎）をは  明事例への対応、ヒスタミン中土の発生  
じめ、WHO、英国他各国機関との共同  状況）は．厚生労働省関連部署及び関  
研究の一環であり，t詩会津や国際会  係機関と連携しながら実施したもので、  
撫で各国の研究者がそれぞれの手法や  
推定結果等を比較し精度向上をはかつ  今後の食品行政施策に科辛的根拠にも  
ている。   

とづく基礎データを捷供するものである。   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課鶴名  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  
名   名   

開l槙  和 文  英 文  
姶了  等   

得   

ダイオキシン類（塩素化、臭素化．塩素・  
臭素化物を含む）、臭素系難燃剤及び  

塩素化ダイオキシン類のトータルダイ  

有機フッ素化合物について、トータルダ  エツト調査結果及び個別食品の汚染調  

イエツト調査により食品からの摂取量を  
本研究で実施してきた分析法の検討な  

ダイオキシン嶺等の  推定した。耐専一日摂取王等と比較し  
どを含めて、ダイオキシン蝮の分析ガイ ン 

有書化学物質による  食品の安  た結果、食品由来の抜取により健康危  ドライを改正した。改正したガイドライ ン 
0  14  0  0  18    q    0   

に朋する研究   保推進研究   なった。また，ダイオキシン類、ポリ塩化  
食品汚染実態の把橿   19  21   lb・安全確   堤 智昭        書を生じる可能性は胤lことが明らかに   

ビフェニル、ペンソトリアソール類を対象  
方法暫定ガイドライン」として平成20年2 月28日に通知（食安監発0228の3）され  

に、分析法の高感腐や迅速化を行い、  た。  集jや「環境白書」、関係省庁共通パン  
フレツトである「ダイオキシン矩」等で引  

効率的に食品中の汚染濃度を把握する  
ための分析法を開発した。   

用されている。   

汚染物抜取皇は1977年から製紙してお  
リ．食品衛生における真玉なデータとし  
て審度会等で参考とされている．放射線  カドミウム摂取量データは薬事・食品僑  
椴檀摂取王において210Poが大きく寄  生審議会規格部会の参考資料とされ た 

食品中の有害物質等  食品の安  与していることを明らかにした．我が国  ．鉛摂取量データは食品安全委員会  
の摂取量の現査及び  
評価に関する研究   保推進研究   られていたが．夏期にホウレンソウ中の  酸摂取量結果は．消費者庁トランス脂  

硝糾濃度が非執こ高い辛が主要な原  畑に関する技術作業チームの参考資  
因であることを明らかにした．乳児にお  料とされた．   
ける摂取量研究の基礎となる手法を開  
亀しナこ＋   

非食用の（遺伝子鴇換え）GM体の租換  
え遺伝子の有無を判断するスクリーニン  
グ系の確立、非食用GW微生物の検知  

非食用バイオテクノロ  法の確立、非食用GMウシの検知浅の 確立、工業用GM作物の検知浅の確立、  厚生労働科学研究責補助金（食品の安  
ジー応用生物の食品  食品の安  心・安全確保推進研究事集）の平成21  
への混入危害防止に  

及用GMイのの日 指して研究を行い、部分的であるが確  
年度に終了研究課璽劃こおいて成果を広  8  2  0  7  3  0  0  

関する安全性確保の  保推進研究   報することが適切であると考えられる課  
ための研究   立した。非食用′くイオテクノロジー応用  題（2－3麺）に選定された。   

植物・生物の食品への混入防止の検知   
法確立に関する研究成果は国臓側にも  
本研究が初めてとなる。   

研究班員は委員、座長、座長代理として  
健康食品・サプリメントが健康被書をも  

食品の安  系統的文献レビューにより，食品行政  ベルで、新聞、テレビ等の  

健康食品における安 全性確保を目的とし た基準等作成のため の行政的研究  19  21   心・安全確 保推進研嚢  田中 平三   ニーズに対する科学的根拠を捷供し た。  鶉尿病、肥満を中心とした生活習慣病 の食事療法・栄養補給に関する最新情 報をまとめた。   たらす社会的重層、たとえば、医菜品・ 有害物の意図側傾入、不当な腫康強調 表示、偽装等の阻止、－予l防●tのための 倫理綱領「食と栄養の倫理」を牟表し  を示した。また、同様に「消費者庁：健康  
た。  食品の表示に朋する検討会」でも、科学  

的根拠に基づいた意見を述べている。   
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特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課贈名  研究事業   研究者代表者氏  名  書円的・学術的観点からの成果   
名  

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  

問終  
姶7  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

特定保健用食品の有効性・安全性に  
特定保健用食品の有効性・安全性に関  
する評価のあり方について捷言をとりま  

特定保鍵用食品（特保）の科学的根拠  とめた。1．手套のあリカとして（かリスクレ  

特定保健用食品等の  の評価に関して、より科学的かつ効率  ベルに応じた審査、②審査体制、③再  

有効性・安全性を碓  的な特定保健用食品等の有効性・安全  評価制度、2．保健機能表示（健康強調  

根拠の評価方法に関  保するための科学的   
する研究   に、科学的根拠を1理解できる指頭朗虐  取 

犠にある者への教育も含めた取り組み  審査結果の透明性の確保、3．消費者へ の適切な情報提供・発倍、健康被書†★  
の王章性を明らかにした。   報の収九に朋して具体的な事例も含  

めとりまとめた。  審査制康に見直すことが適当である。本  
研究で取りまとめた提言を、今後の制度  
づくりに活用されることが望まれる。   

国際整合性が確保された分析法の構築  香料化合物の自主規格化では、川91化  
を目指し、国際単位系（SI）へのトレーサ  合物の自主規格を策定し、5射ヒ合犠如こ  

ビリティを確保した定量核磁気共鳴法  華規格を2丁5化合物に暫定規格を策定  
（qNMR）の構築を目的として、香料ビラ  した。食品衛生法施行規則別表貢1に  
ジン類及びタール色素の絶対定主につ  収載されている個別指定香料98品目を  

風隙的動向を踏まえ  いて検討した。その縮果、qNMRが食品  含めると1589化合物lこ規格化が図ら  

0  5    0  6  4  0  0  0   た貪品添加物の規 枯、基準の向上に蘭 する甘査研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  佐藤 恭子        添加物の絶対定量法として実用的であ ることを見出した。また、確認試験として 汎用されている赤外吸収スペクトルりR）  ♯とることができた。また、フルス ペックではないが準規格・暫定規格とし  
法について、日本国での規格基準向上  て333化合物をまとめた意♯も大きいも  
のため、外国とは環境の異なる日本国  のと考える。本調査研究の結果は消費  
において、再現性の良い胴を得るため  
のIRの測定法を確立し、積掌IRを作成し  

肴あるいは利用者の安全と安心に十分 寄与できるものと考える 
た。   。   蒲用されている。   

2010年度日本農芸化学会大会シンポジ  

正金属等を含む食品  食品の安  

の安全性に関する研 究  19  21   心・安全確 保推進研究  蕃山 不二雄  カドミウム長期に亘る経口曝露により尿 中カドミウム景虎が10マイクロ〆gクレア チニンを超えると不可逆性の腎尿細管 降雪が起こること ないように、カドミウム曝露の高い地域  
いに、、 の食品中のカドミウム濃度を測定し、曝  

、   では健康診断を行う必要がある，   露を極力減らす必要がある。  年北里大学公朗シンポジウム「農と  
食」   

カビ毒を対象にした3年間通年（平成16  
年度成果を加えると通年6年間）の実態  
調査およぴそれを墓にした暴露評価は  
書門約分野からも貴王なデー一夕ーとな  
る。学術紘払こおいても高く評価さ九て  本成果は今後食品安全委員会に提出さ れ、リスク評価の科学的根拠として賛す  カピーを含む食品の 安全性に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  小西良子       いる。減衰効果の評価法も従来の理化 学的分析ではなく、体内の状態をそのま  る。   

答申後、食品衛生手盛会食品規格部会 にて 

ま反映する′くイオアツセイ法の♯集に  、基準価が設定される。 

成功したことも基礎学的にも応用学的に  
も評価出来る。カビ暮の暮性においても  
新規の毒性を見いだした。   
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特  
年度  

原書論文  
（件）  

研究諌鰯名  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   
名  

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  
願  

姶   和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  図 内  国 瞭    取  
得   

非遺伝毛性肝発がん物質と評価されて  
いる動物用医薬品の中には活性酸素檀  非遺伝毒性肝発がん物寅と評価されて  
（ROS）が関与するものがあることを突き  ROSが関与する非遺伝毒性肝発がん物  
止めた。またその発がん機序にDNAの  貫の安全性評価については、閉止がな  

動物用匡韮品等に醐  食品の安  メチル化が関与することを明らかにし た。牛神権能除去の研究では、笥4匪  今回の研究成果には、臨床的な書風こ    い発癌物質として評価すべきなのか否 かについて未だ詳細な手旗は国内の事  
する畜水産食品の安 全性確保に係る研究  19  21   心・安全確 保推進研究  三森l暫敏               議会レベルでは実施されていないが、今  辛が低く、除去法の改良が必要である。  後のガイドライン改訂に重要な基礎的資  

キノロン真の安全性評価では、ラットと  料となり得る。  取した場合の健康影響をどのように評  
兎の腎糸球体濾過量の測定法を確立し  価すべきかについての基礎的資料とな  
た。これらの成果は食品の安全確保の  る。   推察される。   
向上に役立つものである。   

1）ポジティブリスト制度に対応して、多数  

の残留農巣を検査するための新技術応  平成20年5月23日の薬事・食品衛生審  

用スクリーニング法を開発するため、新  
議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬  

しいGC－MS／MS条件選択法を開発した  
晶部会において、初めて急性参照用皇  

結果、妨薯成分からの影響を受けにくい  
について議論された際に．すでに当研究 が1¢からしてい  

食品中残留農薬等の  食品の安  有感座な分析が可能となった。2）残留農  
渋平成年度研究を継続  る旨が報告され、棄料として配付された  

特配事項なし  汚染実態把握と急性 暴露評価に関する研 究  19  21   心・安全確 保推進研究  米谷 民雄        稟の短期暴毘評価のために、多王摂取 王データベースとユニット王量子一夕 ぺ 研究要旨をもとに説明がなされた。その 後、厚生労働省からの依挽こより、分担  
一スを整備し、それを基に国内で急性  研究者と研究協力者がメタミドホス・アセ  

参照用王が設定されたメタミドホスなど  フェートとアセタミプリドの基準値が、急  
の農業について、急性参照用王からみ  
て残留基準値が妥当かを検討した結  性参照用玉の観点から妥当かを検証  
果、残留基準値の変更や調整が行われ  し、一部の作物について基準値の変更  

た。   
と洪整が行われた。   

製造後流通開始時に冷凍されている冷  
凍流通食品の多くは、販売までの間に  
保存温度条件を変更され、冷凍食品以  
外の食品として流通している実情が把  
複された。一一方、汚染指標菌の分激辛  
は、凍結食品やチルド食品で冷凍食品  
よりも有意に高かった。諸外国では食品  

冷凍食品の安全性確 保に朋する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  春日 文子         ＃別に微生物規格が設定され、冷凍食 品に特化した規格は限られていた 特になし   特になし   特になし   0  0  3  0  10    0  0  0   

。わ  
が国では冷凍食品以外の冷凍流通食  
晶には規格基準が設定されていないこ  
とから、コーデックス垂■会等の国際勒  
向も見据え、食品の微生物規格基準を  
適切に再検討することの必要性を指摘  
した。   

本研究により、わが国における豚のサ  
本研究により、食肉生産における豚の  

ルモネラ保菌状況、漬け物類製造工程  
解体処理時における微生物危害、漬け  

における病隈菌動態が明らかになった。  物類劇通工程での微生物汚染・危害に  

これらのデータは、食品微生物学的に  
食品製造における食  極めて重要な成果である。また、徴好気 カンピロバタ 

0  4  4  P  10  2  0  0  

関する研究  中暮菌汚染防止のた  19  21  食品の安 心・安全確 保線進研究  品川 邦汎       性細菌であるクーのモニタ   テリアイフィルムンロ 
易に実施が可能なモニタリング手法を  とが望まれる。  
確立した。本法を活用することにより、  

晶の保管・流通眉偏で間熔となる食中  

食品中でのカンビロバククーの動態を精  毒原田菌の挙動についてのモニターが  

軌こ解析することが可能となる。   
可能になり、食中幸細菌のコントロール  
が可能となる。   
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特  
年度  

原書論文  
（件）  

研究課贈名  名   名   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の関東   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

関l終  和 文  英 文  
姶了  等   

待   

食品製造加工機蕃の構造と細菌汚染と  食品製追加工機器の研究成果は．食品  
の関係を明らかにした。般付き卵のサ  営業における一般的籠生管理の監視葉  
ルモネラ汚染防止対策としての生産段  務のための手引きまたはマニュアルの  
階でのワクチンの接種、流通段階での  作成に利用できる。経済効果の研究成  
コールドチェーンのヰ入、小売段偏での  果は、食中毒対儀を讃じる場合に必妻  
鶏卵の日付表示義務甲導入を対熟こ  な綾済的メリットデメリットの予瀞‖こ役  
費用便益分析に基づく堆済効果を推定  立てることができる。魚介矧＝おける腸  

なし  炎ビブリオ汚染の実態は魚介類の監視  2  2    0  10  0  D  0  0   細菌性食中毒の防止 対策に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  熊谷進         した。魚介矧こおける腸炎ビブリオ汚染 の実態を明らかにし、平成13年時点の  業務に役立つ。施策の透明性が要求き  
同実態と比級することによって、腸炎ビ  れる現在では、食中董のリスク管理にお  
プリオ食中ヰの減少に対する食中毒対  いても、食中キ対策による経済効果の  
策の効果を検証した。これら成果は食  予測とその検証、食中毒対策の食中幸  
晶衛生物学会や食品衛生学毒草の匡  発生に及ぼす効果の検証が重要であ  
内学会に口鴫発表され、高い評価が待  リ、これらは本研究の成果に基づき可能  
られている。   となる。   

H〔∨が増殖できる培養細胞系を確立し たことから、ウイルス増殖、複製のメカニ ズムの解明に新たな遭が開かれた 
。ま た 
、これによってHEVの不活化条件、消 毒の 

た「ノロウイルス  
薬評価、ワクチン効果、さらに治療 薬のスクリーニング等をinv比和で容易に  や組織が主催する講演会・講習会や学  

食品中のウイルスの 制御に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  野田 術        検討することが可触こなった。ノロウイ ルスGll／4検出株約200株の全ゲノム解  
析を行い、国際遺伝子データベースに 登録した。本情報を全世界で共有するこ  
とによりノロウイルス流行株との疫学 的関連性の解明や本ウイルスの感染 
・ 増殖メカニズムの解明に寄与する 

。   等に活用されている。   

産後＝月の母乳中のダイオキシン類濃  
度は†g－9年度は平均14．9pgT〔Q／由t  
で1998－20（氾年度と比較すると61．1X、  

母乳中のダイオキシン濃度は母親の体  
大阪府の1gT3年の母乳と比較すると  

内に蓄積している濃度を反映しているの  
17．31に減少していた。1歳時の血清中  

で、測定された母乳中濃度の経年的な  

母乳のダイオキシン  の濃度は母乳からの摂取王と有意な相  低下は、ダイオキシン排出減少対策の  

頬汚染の実鰻Ⅶ査と  食品の安  効果を表している。比較的簡単に測定  

乳幼児の発達への影  出来る母乳中のダイオキシン潮1定は今  0    10  2  0    0  0  

響に関する研究   保推進研究   は影響が認められなかったが、出生時  後ともわが国のダイオキシン対策の劾  
と生後†ケ月の体重と身長、生後1年の   

果の指標として使用できる。また本研究  

体1にダイオキシン頬摂取量には員の  
班の研究成果により現在では安心して  

影響が認められたが、母親の体格、在  母乳哺書を推進することが可能であるこ  

胎期間などに比較すると影響は少な  とが明らかになった。   

かった。   がないことが明らかになった。   

合成樹脂及びゴム製暑具・容器包装の  
蒸発残留物試験をオリーブ油移行試験  玩具の鉛及びカドミウム塗膜試験の検  
と対比して試験することにより、現行法  

封結果は、平成20年3月のおもちやの規  

の間鞄点を明らかにするとともに科学的  格基準改正においてISO規格試験法を  

根拠に基づいた試験条件築を捷示し  採用する根拠となった。また、フタル酸エ  
食品用器具・容器包  た。また、これまで拝啓がばとんどな  

ステルについての報告は薬事・食品簡  
生蕃津金器具・容器包装部会で参考凛  
料として使用された。また、洗浄剤の規  

2  0  0        2  0   

保に関する研究   装、乳幼児用玩具及 び洗浄剤の安全性確   19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  河村葉子        かったポリウレタン製品中のイソシ7 ネートやアミン、ポリメタクリル酸メチル  
製品中の揮発性化合物、最近のラップ  格基準改正頂雇、合成樹脂及びゴム製  

フイルム中のノニルフェノール．ポリ乳酸  
器具・容器包装の蒸発残留物における  

製品などの実態を明らかにし、一般的な  政財湿度区分及び試験条件の改正原  

装置で測定できる新しいニトロソアミン  築は、今後厚生労働省において検討予  

頴分析法などを開発した。  
定である。  
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特  

年度  
原著論文  

く件）  

研究課煽名  名   鴎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  
名   

始了  和 文  英 文 等  和 文  美 文 等  国 内  凰 際   願 取  
待   

網羅的な文簡潔董において、日常的に  
食品中化学物質の相互作用をiハVivo及 ぴh血○実験で検討した結果、四塩化  

炭素やフルメキンの併用によるM8IOxの 遺伝寺性の増強、有掛ノン系農染の娩  
合投与による多動性などの神経行動嚢  

食品の安  性の増強、3－メチルコラントレンとチ7ぺ  

に関する現査研項   保推進研究   食品中の嶺劇の化学 物質による健康影響   19  21   心・安全確   西川 秋佳        ンダソールやクルクミンの併用による 則1R活性化やCYPIA酵素活性誘導の  

がない現状であるが、本研究班で確立し  増強、フェノール系物質と亜硝酸塩の併 用で惹起されるニトロ化反応による活性 酸素種の発生増加等が認められた。成 果は層本種芋余事で公表され、Canc8r  
Sci8nC8等の雑誌に掲載されている。  

本研究は自然童のリスクプロファイルを  
作成することを目的としたが、近年問頗  フグ中暮やキノコ中書のように自然毒に よる食中毒は致命的なことが多いので、  本研究では研究ターゲットを絞ってガイ  本研究では、自然童のリスクプロファイ ルの概要版と詳細版の2檀類を作成した  

が．このうち概要版については平成22年 4月に厚生労働省のホームページ  鼓されているが、厚生労働省の担当官  
食品の安   （ 自然書のリスクプロ  20  21    塩見一雄              ．ht頓／／佃W．爪hlw．goJp八opics／syokuch u／pdson／てnd8X 

た調査研究  保推進研究  ．ht爪l）に掲載済みであ り、詳細距についても掲載準備中であ  
る。このように本研究成案はすでに行政  

的に活用されており、自然圭による健康 危書の防止につながると考えられる。   
術上貴重な新知見を得た。   有益である。   

食品に含まれる有毒タンパク箕などを、  
簡便に高速でかつ感度点く検出する手  
法としてイムノクロマト法が検査が広  
まってきた。本研究では抗原く7ピジン）  

に応答してナノ絹孔が開閉するゲート厚  
を開発し、この厚さ2叫m程度の隆を金  

抗原応普ゲート膜を  食品の安  ナノ粒子が通過するだけで判定ができ  本研究内容を21年度検字会で発表し、 修士課程1年の菅原勇貴氏が日本膜学  

用いた超高速イムノ  格言己事項なし   特記事項なし  会筈31年金字生賞を受賞  0  6  2  0  22  13  0  0  0   
クロマト法の開発   保推進研究   である。本研究ではアピジンービオテン  

架橋反応によるナノ細孔開閉制御に世  
界で初めて成功した。さらにアピジンの  
みに応答して金ナノ粒子の透過を制御  
するシステムを構築し、新規イムノウロ  
マト法の基経コンセプト実証に成功し  
た。   

本研究によって、これまでに他の着で まったく報告がない新規の穿胞調節遺  
伝子が同定され、本遺伝子が芽地形成  

本研究はウエルシュ酋食中毒に関する  

における段階的な調節遺伝子群の発現  細菌側の基礎的データの解析を行って  
ウエルシュ茜芽胞形  いる段階であり、まだ行政的な指針を与  
成調節ネットワークの  食品の安  を包括的に制御することにより．ウェル シ 
解析と、調節遺伝子  0  6  0  0  2    0  0  0   

をターゲットとした食  保線進研究   的応用につなげ、食中毒予防への方策  
中毒予防法の開発   が明らかになった。この遺伝子のさらな る機能解析を通じて、将来的にウェル シュ詰食中暮発症機構の辞細なメカニ  が見いだされた場合にtま、行政的にも  

ズムの基礎的・学術的解明へとつなが  
大きな成果を上げられる可能性があると  

きな成果と言える。   
思われる。   

るものと思われる   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課題名  研究書業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   
名  

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  

閥絶  
始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  回 内  国 際   麻 取  

待   

ビタミンβ12及びビタミンDの分析法  

「栄養表示掛にお  開発では、相性のある検討結果が得  
られたことから、学術論文及び学会にて  

特になし   特になし   0  2  0  0    0  0  0  0   

上のための研究   ける栄養成分の分析 方法」の測定精度向   20  2†  食品の安 心・安全確 保推進研究  松本輝樹     発表予定である。また、公定法に関して 主点的な検討は行われていないことか  特に大きくi歎するものと思われる。   

ら、今後鼻止しが行われる際には、有益  
であると思われる。   

★色タマネギの外皮の色素は鱗茎に含  
まれるクエルセテンであると長年言われ  
てきたが、この定説が間違っていること  タマネギ色素等の褐色色素は食品席加  

既存添加物・褐色系  食品の安  を明らかにし、色素の正しい化学構造を  物公定義への収敲が検討されており、  
フラボノイド色素群の  なし  本研究で判明した色素の化学構造は分  
化学構造の解明   保推進研究   ら色素がクエルセテンの酸化物から形  析法の開発に有益な情報となるもので  

成されることが強く示唆された。実際に  あった。   
酸化反応が必須であることが証明され  
た。   

DEHPの生殖暮性影響は、PPARclを介  今回は∴新生児に用いる可能性のある  
していることがP圃巾「血Iマウスの結果  3つのチューブについて溶出試験を行っ  
から明らかになった。また、hPPARqマ  たが、他の研究で、人工腎絶血液回路、  
ウスは、野生型と同様にDEHP曝露の影   

母乳を介したブタル酸   響を受けていたが、野生型では陪仔、新  児の栄養チューブはDEHPフリーの  乳中の濃度を測定しない為、今後の検  る。その結果と併せて考えると、平成14   
ジー（2一エチルヘキ  食品の安   生仔の生仔赦の減少を特徴とするに対  チューブの康用に切り替わってきている  討課麺であるが、それらの曝露濃度の  年の躍労省の通達時に、代替品に切リ   

21  21    伊藤 由起  0  0  0  0  2    0  0  0  

発達暮性と成熟後の  保推進研究  仔数は減少せず、一方胚吸収・死亡胎  れに使う可能性があるという残リ1檀の  曝露量とD［HPの暮性メカニズムの両面  肺回路や多用途チューブはDEHPが検   
脂質量への影響  仔の割合は野生型よりも低い濃度から  チューブはDEHPが主に使用されてい  から感受性の高い子供を中心にした  出されている。フィーディンケチューブと  

影響がみられた。このようにDEHP曝＃  
による生殖暮性彰弓削＝おいて、マウスと  でも新生児に用いることを卦ナる必裏が  
ヒトのPPA恥の果たす役割が異なって  あり、再度通知が必章であると考えられ  
いる可能性が示唆された。   る。   

遺伝子発現情報の棟華化について国際  
的な動向を調査すると共に、主要な楕  

諷化団体へ技術的な什報捷供を行った 結果、確立しつつある国際標準規格と 国産の標準化技術の整合性維持に成  
固際的整合性を目指   医薬品・底   功した。併せて、世界有数規模に成長し   
す有効性及び安全性  への的して   対象を次世代ンークエンサに絞り込むな   

情報の脚化に閲す  19  2†    菅野純  
る研究  総合研究  

化技術のヰ入や、規制当局による脚  なった また将来のRNA標準化技術の   
化対応を促した。   
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特  
年度  原著韻文  

（件）  

研究課麺名  名 名   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案   その他のインパクト  出  

関絶  
始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

国際的整合性を目指す医薬品等の晶  国際的整合性を目指す新規医薬品の同  
貫、有効性及び安全性に関する協調体  
制のもとで、新規医薬品の同時開発、  
向時申請・承認を進める協力体制を犠  
築することは、一義的には各踵のステー  

図靡的整合性を目指  医薬品・医 療瞼等等レ  クホルダーの様々な和書と止篭右した政  

湘する研究   す直巣品等の品質． 有効性及び安全性に   柑  21    ギュラトリー サイエンス  
総合研究   めの原動力としては、個々の課漁が つ■門的、学問的な道理を基盤として  

合意に達する性質を持っている。この意  
味で各課糎lこおいて各々の研究分担者  

は学術的に高い貢献を成し、この点で  ／ミック等が進められ，ガイドライン案作  

成果は高く辞価される。・、   
成の準備が引き挽き進展している。  

れる。   な意義がある。   

皮膚刺激性試験代替法の開発におい  本研究班でバリデーションおよび第三者  
医薬品・医  て、日本で開発された培養皮膚モデルと 欧米モデルの別化ができた 

動物実験代替法を用   療機署等レ  差。眼刺激 性棚代替法開発のため．正♯な角膜  

の確立と国際協！斯こ  サイエンス  19  2l    ギュラトリー   

朋する研究  総合研究   を利用した軌法開発の目途立つ た。日本で開発されね∩VttrO皮膚法作  
管理課にお願いしている。   も、テストガイドラインとしての検討が  

性紬の信頼性を向上できる条件が明 らかになった。   OECDで進んでいる。   懸の現状を幅広く国民に普及させた。   

日本製馬方くJP）に収載されている試験 法や医薬品各条規格などについて、医 薬品を巡る環境の変化および分析法等  
の科学技術の進歩に応じた記載内容の 検討を行い 

医薬品・医  医韮晶を巡る環境の  、改正案の根拠となる試験 を行いつつ．改正秦の作成、改正案の 解説の作成、さらには今後の改正に向 けた捷言を行うための研究を行った 
の研究   変化に対応した日本 薬局方の改正のため   19  21   療機器等レ ギュラトリー サイエンス  

。本 研究の成果は、JPの第15改正第一追  
総合研究   補以降の改正に反映され、またl（：H（日  

米欧国際医薬品規制調和全盛）やPDG  

（黒鳥方調和検討会議）等の国際的な 増での日本側の圭矧こ科学的根拠を与  

える。   推進に貢献している。   

小児科領域での投薬  医薬品・医  
に過した医薬品諏形  

した医薬品の安全  サイエンス  
性・有効性の確保に  
関する研究   総合研究   のあり方と、剤形変更     19  21   療機器等レ ギュラトリー    石111洋一  小児用刑形の不足は社会的な間瀬であ り、厚生労働省の「小児薬物療津検討－ 会議」でも小児用剤形開発との連携の 必要性が指摘され、現在の「医療上の 必要性の高い東泉思案・適応外薬検討 会旛」に引き継がれている。しかしなが ら医療現場での削形変更の実際こ係わ る研究は今までになく．今回の研究結果 は、前回の適応外使用研究の結集と同 梯 

、医療施設での実際を社会に知らせ るものであり、今後の小児用剤形開発 の推進に向け貴重な効果を上げてい  究姐の資料ま製薬会社の積極的な開  
発参加に向けて効果を上げている。   

る 
。   

－131－   



特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課旭名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   名  
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  

蘭終  
始了  

和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  匡l 内  回 際   願 取  

得   

有効で安全な小児疾患治療に関して研  本邦での未承認薬・適応外使用医薬品  小児に用いる個別医薬品の使用方法に  医療上の必要性が高い未承認の医業   
平成20年1月柑日（金）「小児薬物療法   

小児等の特殊患者に   医薬品・医   カルテシステムでの薬物処方オーダノン  107号通机医師主ヰ治験、未承認菓使  おこなったが、作成に至っていない。しか  募集に対する対応を行なった。それらの  の現状と間確点上平成21年1月28日   
対する医薬品の製剤  腐蝕蕃等レ  グシステム、未承認菜・適応外使用度菜  用聞麺検討会浅．小児染物療法根協憎  し、小児開閉連字会における疾患治療  資料をもとに、医療上の必要性の高い  （金）「新たな小児適応外使用医芙晶を   1ウ  21    伊藤 進            75  8  65  10  1（X）  10  D  0  13  
び安全性の確保のあ  サイエンス  る適応外債用医産品に対応および現存  や有効で安全な医業晶を迅速に捷供す  菜晶についての選定を行なった。また、  がなされている。薬理作用に基づく医薬  （金〉「小児薬用王をどのように決定する   
リ方に関する研究  総合研究  する未承認薬・適応外使用医薬品への  るための検討会）に対する基礎資料を  小児裳用量渓雇におけるPKパラメータ  品の適応外使用の例についての資料を  かJの研究成案等普及啓発事業シンポ  

解決法に対する方向性について一定の  捷出し、小児用医業晶の開発、適応拡  を求めることの重要性について、普及啓  提出した。その結果．小児の9事例が認  ジウム発表会を行った。  
成果を得た。   大や添付文書の改言丁等に関与したp  発車凛において製菓企業に啓発した。  められた（平成21年9月10日）   

タンパク資力ルポニル炭素やDNAのデ  
オキシリボース炭素のM梢緩和時間  
や、ミクロ熱量計を用いタンパク質の分  
解に伴う極微弱な熱を検出することに  

医業晶・匪  よって、タンパク覧凍睾吉傘E煉製剤や遺伝  よこはまNMR構造生物学研究会第36回  

タンパク貫及び核酸  子ヰ入リポソーム製剤などの保存安定  ワークショツブ「生体系固体NMRの基礎  
性を評価できることを明らかにした。カチ  から応用への展開」において、本研究成 r  2  61  l  0  60  皿  0  0  l   

含有製剤の高感度安 定性評価法の確立に  19  21   療牧羊等レ ギュラトリー  阿曽 幸男         オン性脂質の化学構造やリポソーム   
果をまとめた高分子医薬品製剤の保  

関する研究  総合研究  の界面活性剤によってリポソ 存安定性とNMR緩和」に関する講演を  
の水和状態などが遺伝子導入効率や 細胞内取り込みに大きな影響を与える  行った。   

ことを明らかにし、遺伝子導入効率が高 く 
、保存安定性に優れた非ウイルス性遺  

伝子年入製剤の設計において重要な知  
見を得ることができた。   

本研究の成果から、現在臨床応用され  
ている生物学的製剤（抗体医某）の品質  

評価法、とりわけ抗原性の評価に資す  
買主分析、分子イ  る新規評価法の開発への可能性が示さ  
メージング、リンパ租  医薬品・医  れた。また、これらの抗原性を示す可能 のが 

療機番等レ  性ある抗体医業、免疫締他に作用  
該当無し。   該当無し。   0  16  13    2  2  0  0  0   

バク貰製剤の高感度  サイエンス  
な安定性評価法、挨  総合研究   織機築等を有効活用 した機能性人エタン  
原性試験法の確立   に寄与するだけでなく、開発中の抗体医  

菜の抗原性予測にも利用できる可能性  
があり，薬物開発のための基礎†★報の  
収集たも貢献できたと考えられる。   

異常プリオンくPrPsc）の検出溝や試料  

遺伝子租換え医薬品  医薬品・医  
調姐去、さらにはPrpsc除去工程の評価  

等のプリオン妻全性  療機番等レ  法について検討を行ったが、特に工程 評価のためのPrPscの調製法を明確に  

法の樺準化及ブ1」オ  
D  30  3  0  32  8  0  0  0   

ン除去工程罰価への  サイエンス  総合研究   利用可放と考えられる。また、スプライ シンケ変異の検出法を開発できたこと  タとして活用されている。   確保のための検出事  
適用に朋する研究   は、生理的な役割の解明につながる成  

果である。   
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年度  
原著論文  

（件）  

研究課誌名  研究書葉   研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   鴎床的観点からの成案   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  
名  

開l絹  
姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

感染症予防ワクチンの非臨床試験ガ  
イドライン案及び感染症予防ワクチの臨  

ワクチン開発におけ  医業品・医  
療機器等レ   る鴎氏評価ガイドライ  19  2†     山西 弘一    床馳ガイドライン薬を作成した。これら のガイドラインにより、ワクチンの医薬品  新型インフルエンザワクチンなど安全 で効果の高いワクチンⅦ莞が迅射ヒさ  感染症予鵬ワクチンの非臨床試験ガ  ワクチンの医薬品としての安全性及び 有効性に関する承認春季を迅速、効率  企業におけるワクチン開発が促進され る 

ン等の作成に関する  サイエンス  。   

研究  結合研究  が医薬品として承認されるために必 な非臨床試験及び臨床試験データが収  化が図れる。   

■しやすくなる。安全で効果の高いワウ  
テン開発が迅速化される。   

ウイルス感染症（ヘノレヾスやインフル工  

ンザ）の診断キ、ソトでキット間感度格差 がめられ 

認た。キットの性能評価に際 し，国内標準試料くウイルス遺伝子：風  イ国立感染症研究所認定国内株準パ  
医薬品・医   疹、血清二風疹、麻疹、A型肝炎、百日   

ウイルス慈染症の体   療機署等レ  
19  21    小林和夫  より、睦床・検査医学領域で適切な診断   

閲する基盤善㈲′閑  サイエンス  
する研究  総合研究  2  ロ  19  0  32  3  0  l  l  

キットを研究開発し、診断に要する時間 を大幅に短鎗（3時間＜－杓1か月）する ことが可能となり た、広範な普及を目途に向キットの製造  

、また、広範な普及を目 途に同キットの製造承認を申醸した 
承認を申請した。   

。   

速・血テ書診断キットを開発した。  

レギュラトリーサイエンス分野における  
医療機器の国際的な  医薬品・底  規制方法などの研究であり、現在は未  医療機巻ソフトウェアについては、蕃査t  

動向を踏まえた品  療機器等レ  規制の懸念事項について規制の在り方  
真，有効性及び安全  特に無し   0  0  10  0  8  3  0  0  16   

性の評価に関する研  サイエンス  ウエアについては．単体ソフトウェアの  ての¢1304の修正案を示した。今後の行  
究   総合研究   医療機羊化を捷言するなどの専門的横  政における施策立案の参考になり得る。   

点の成果が得られた。   

先端的プロテオミクス技術を用いた材料 ス 
リク評価、SNP解析を用いた人工心   

織弁不具合の患者側の遺伝的個体差 のリスク要因、ナノマテリアルの形状依  
医薬局・医  存的染色体異常誘発リスク、光学デジタ  

医療機器・医用材料  イザーを用いた人工関節磨耗王測定関   

究  のリスクアセスメント  19  21   療機器等レ  土屋 利江  総合研究  評価系を構築した。脳動脈摺ステント、  な情報捷供が可能である。中日静脈カ  に数牌解析が導入された。リスクの高い  る国際的にも各国の専門穿のl痛心  たすなわち 人工股間節村斬の耐久性        人工膝・股開脚のリスク評価手法として  
コンピューターシミュレーション技術によ  
る数値解析を適用した。先端的∴書門  

際標準化開発i献。   的、学術的観点から、リスク評価を行っ た。   
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年度  原書論文  
（件）  

研究課地名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的欄点からの成果   
名  

臨床的横点からの成果   ガイドライン等の閲発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開  
姶   和 文  英 文 等  有】 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

待   

医療機等／体外診断薬の定も、承認／  
認証グランドリレールにより管理医療磯 署である全ての医療機器が認証移行可  

認証制度、OMS調査、不具合感染症報  
各、回収／改修、特定保険医療材料、  

医薬品・医  流通／在席管理など、一般的名称を用  
製造眼売規制を効率  療機器等レ  

いて医療機器を特定する状況は様々で  

の推進に閲する研究   総合研究   的に行うための医療 機暮の体系的な分梅   19  21    ギュラトリー サイエンス   小林 郁夫       あり、ある医療機器が単一の一般的名 称のみで特定する亭は不適切かつ不可 能であるが、階層構造を有する分類体  
系の導入等によって、それらの状況／  

規制に対応する医療機等を段階的に特 達する事が可能となり、我が国の医療  
機器の規制に対して大変有用である。   

リ、産業育成に貢献する。さらにそれら は総合的に国民の医療に貢献する事と  

なる。   
貢献する。   

レギュラトリーサイエンス分野の研究で  
あり、「医療機署の販売業等の営業管  
理者と修理彙の暮任技術者への雑観的  1－1項記載の専門領域の研究の結  
研修J、及び、「家庭用の医療積層でイ  果、r継績的研修」及び「インターネット版  

医療職萎の販売等に   医薬品・医 僚機著等レ  ンターネット販売、移動販売・連鎖販売、  レギュラトリーサイエンスの領域で、医療    禿等の多様な販売形態」のそれぞれに   
0  0  0  0  0  0  0  0  0   

関する研究  19  21    ギュラトリー サイエンス  

総合研究   て、現状調査とレギュレーションのあリ  して捷言を行っている。捷苫には規制の  
方を研究した点においては初めての嶺  改正を含んでおり、今後の行政での施  
みであり、意義ある成果を待たが、学術  荒立素に参考になりうる。   
的な観点からの成果としては特記すべ  
き事項はない。   

薬剤師及び登録販売者の一般用医薬  
晶に関する情報ニーズを把握した。ま  
た、一般用医薬品の添付文■用諸に関  

一般用医業晶の販売  医薬品・医 療機器等レ   
にあたっての情報捷  19  21     古澤 康秀  
供のあり方に関する  解度を向上させるための説明文の作  
研究  サイエンス  成、辞書化を行うとともに、同じ作用を有  する消費者の理解度現壬をもとに理解 度が80％未満の用語200諸について理  一般用医業晶に関する政策的な研究で  製薬企臭からの真剣師事の専門家向け  研究成果は、今乱行政や製薬業界等  学会シンポジウムや製薬業界団体主催  0  0  0  0  2  0  0  ○  0  

総合研究  する2檀類の異なる製品の添付文暮を  

用いて理解度と文字サイズ、レイアウト  
などの関係について検討した。   

乱用薬物の依存および精神行動障書動  1）研修会等の講師：コンサータ適正使用指  
物モデルを用いて病態解析ならびに侯   ヰ者研修会、薬剤師セミナ【／書少年の薬   

1）我々が開発したAS卜」（嗜癖王症度指  

医薬品・医  ムチャンネル括抗菜、アルツハイマー病  成・標準化した。動物実験で依存症治療  （ASl－」：嗜癖1症度指寸書日本語版）と  積〉を用い、本邦で服役している7〔氾名以  労省海外麻薬行政研修会．AS卜」及び  
乱用薬物による神鎧   療機番等レ  治療粂、抗凝瘍性抗生物貰および抗生  粂候補として遺んだ薬物がアルコール  Stim血ntR0laps8和skScaI8（SRRS：射  上の受刑者（薬物依存患者）で乱用菜  SRRSのワークシ】ツナ2）公開シンポゾウム等二   

19  21    ギエラトリー  

る診断・予防及び治  サイエンス  と成る可能性を示した。摂食関連ペプチ  患者に対して有効性を示すことを明かに  た。また薬物依存に績似するアルコール  結果は、受刑者の柔物再使用リスクの  医学講座とけノ演奏会、3）薬物乱用防   

療法に関する研究  総合研究   ドやストレス関連因子の発現変化から  した。また、覚せい剤精神病患者およぴ  依存についても川cohdlもl8PSe何故  把握に役立てられた。2）薬物依存関連  止教育凍廣二中高校生、大学生、薬剤  
薬物に対する馬望状態の診断薬として  動物モデルのサンプルを用いて網羅的  Sc8k（ARRS：再飲酒リスク評価尺度〉を  事犯への瞥察捜査において専門的見地  師、一般4）薬物依存、I送料学研究を扱っ  
の可能性を示した。また、新規葉物依存  な解析を行い、乱用業物による精神障  作成，横車化した。これらの評価尺度の  から参考意見を捷言した（鍋島）  た丁∨番組やラジオ出演、新聞掲載（兢  
関連遺伝子如at；およぴpicGdoを発見し  禿、朝日、日経、中日、長崎、メディカルトリ  
た。   伝子＃を見出した．   ビューン等）．N帥tOn誌特集等   
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持  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課麹名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門朗・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  
名  

開l終  和  
始了  文   

得   

取締りの現場で緊急に活用されるもの  
本研究は，特殊性の強い麻薬．覚せ  として，発芽試験に代わる大麻．ケシ檀  

い輌等の乱用染物対策に対応する研究  平成柑年9月20日に公布きれたオリパ  
であるため．行政的に特に間惣lこないも  ビン、平成19年12月19日公布された2  

医菜晶・匡  のに限り．学会．論文発表を行っている  
C－1．平成20年12月17日公布されたN－  

療機暮等レ   が．平成19－21年度の3年Ⅶで．関連研 について7の文発3件の総説  本研究lよ臨床研究ではなく，麻薬．     OHMDMAの麻薬指定には、本研究の  

定に関する研究  サイエンス  発表19件の学会餞應（内1件は苧▲   乱用薬物の分析・同  19  21     合田 幸広       究件鴇表  
総合研究  のハイライトポスターに選ばれている）を  

別法．生体試料かbの分析．確認法等 の確立等）が反映されている．また．本  

行っている，さらに．MDMA，シロシン，メ  研究の成果は分析マニュアル等として．  

タンフェタミン代謝物は．一定量合成が  各麻薬取締卸で利用されている．   

行われており，関連研究者に捷供可能  から寛せい刑やMDMA等を検出する羊  
である．   法を示し多数の検体に対する迅速スク  

リーニング分析が可能となった．   

平成19年度の研究成果は．平成20年度  

重症化予防やインフルエンザ流行を抑  インフルエンザワクチン需要検討会に報  
医薬品・医  

インフルエンザワクチ  療機器等レ  ここ10年にわたる研究の結果、我が国  

総合研究   ン需要予測に祝する 研究  19  21    ギュラトリー サイエンス   三浦宜彦   のインフルエンザワクチン接種率の年 次推移（平成12年－21年〉を初めて明ら かにした。   える効果のあるインフルエンザワクチン 接種が、任意接檀となっているため需要 王の把握が困難な状況下である。その 需要量を予測することはインフルエンザ  流行のため開催されず。  
対策に寄与している。   

（平成21年度は新型インフルエンザ流行  
のため、需要検討会が陳催されなかっ  
た。）   

粘膜投与ワクチンに代表される従来と  
粘膜投与ワクチンは新型インフルエン  
ザなどに対して有効なワクチンと考えら  

新型インフルエンザ対策の強化として新  

粘膜授与等の新授与  医薬品・匡 療機器等レ  
規インフルエンザワクチンの開発が国の  

れているが、本研究により粘膜投与ワク チンの実用化に向けて品質管理の観点  
経路ワクチン研究に おける品筐管理に関 する研究  19  21    ギュラトリー サイエンス  から製剤の規格や安全性の検討方法に  用化へ向けてのトランスレーショナルな  クテンのひとつである。本研究によって、  

総合研究   ついて基礎となる知見を提供するととも ににることができた 粘険投与ワクチンの実用化促進に貢献  
課煉を明確す。  することが期待される。   ついて特許を出願している。   

化に向けての支援を行った。   

本納査研究は、血友病インヒビターの発  
生や消失に関する愚者関連摩周（遺伝 子 本研究の長大の成果は、血友病A患者  

異禁、蛋白具＃、免疫応答機構、人  血友病治療ガイドラインは、本研究期間  
医薬品・医  檀など）と補充ま法関連要因（製剤の檀  

第Ⅷ，第Ⅸ因子製剤  療機暑等レ  
のインヒビター発生婁  8  1¢  30  0  30  12  0  0  0   

因に朋する研究   サイエンス  するためのものであった。後方視的潔査 デーーータから．インヒビター発生・消失の婁  
総合研究   

ビター発生機序の解明に寄与すると共  医が明らかとなった。この結果は、インヒ   エンス法）の導入など今後の血友病の  

に、血友病診療の国際的動向との調和  診療基盤の整備が図られた。   

および標準化に≠赦する。   

－135一   



特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課贈名  研究書菓   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   
名  

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  和  
始了  文   

得   

「危機的出血への対応ガイドライン」を  
含む危機的出血への対応について日経  

日本麻酔科学会および日本輸血・細胞  メディカル誌に取り上げられた。輸血関  
治療学会が19年に作成した「危嬢的出  平成21年2月20日の菜食如22（泊82号  

危機的出血に対する   医薬品・医  術中の危擁的出血発生時の心停止発    血への対応ガイドライン」の普及度が上  「危機的出血への対応ガイドライン」の   のr輸血療浅の実施に朋する指針」及び  

輸血ガイドライン導入  療機器等レ  生車や予後についてのデータが明らか  興し、医療施訊こおける緊急輸血に関  整備に向けてのデ嶋タベースが充実し  学会や、日本臨床麻酔学会、日赤シン   
による救命率変化お  

システム機業に関す  19  21    ギュラトリー サイエンス  

総合研究   型不明時の0型血の使用、不規則 存在時の緊急輸血、異型適合輸血など  
る研究  ことも明らかになった。   が加えられた。  われた。平成22年4月に「産科危機的出  

になった。緊急輸血時の高カリウム血症  血への対応ガイドライン」作成に関与し  
の危険度も明らかになった。   た学会のホームページに掲載するととも  

に．平成22年4月8日に厚生労働省苫己者  
クラブで発表を行った。   

ヘモフィルスインフルエンザb型菌（以下  

H托■）、肺炎球菌の流行の実態を菌楕欄  

重から明らかにし、我国の流行の実態 を把握した Hib、肺炎球菌の流行状態については日  

ワクチンの有用性向  医薬品t医  。ロタウイルス感染について  

上のためのエビデン ス及び方策に関する 研究  19  21   療機暮等レ ギュラトリー サイエンス  分状況出た。HPVについて は中和エピトープとHPV16型VLPにつ  もRT－PCRを使って地域は限られている が血液型を調査し、GタイプとPタイプの 布が欄腫来   
総合研究   いて組み込むことによリキメラVLP4の  方について意見を述べた。  に報告した。第一三共製菓プレスセミ  

作動こ成功したので今後のワクチンの  ナーでも研究内容を紹介した。   

効果領域が増えることに染がる。   
応用された。   

わが国で開発、備蓄している新型インフ ルエンザワクチン（H5Nl）は、現在流通し  
ているHAワクチンと異なり、ウイルスの  

粒子形状を維持した全粒子型である。こ  
新型インフルエンザ  医薬品■医  の製剤における新規の品質管堰手法の  
ワクチンの性状及び  療機番等レ  開発及び、評価を行い、実際のワクチン  
免疫原性の正確．か つに  特になし。   なし。   0  2    D    0  0  D  0   

迅速な評価方法  サイエンス  に用できる、という果を得たク に試行した方法は、動的光散乱測定装  
関する研究   総合研究   モを用いた艶度分布欄1走、ホルムアル  

デヒドで不語化されたワクチンからの枚  
酸の分離と定量、細胞を用いた免疫賦  

活化能の定量、の3檀頼である。   

高度な医療を行う施設では、造血幹租 他の採取・処理・保存がなされ、また洗  
浄血小坂数を必垂とする患者も珍しくな  
い。加えて、多くの市中病院では多くの 自己血（全血 

医薬品■医  
院内血液製剤の適正  療機器等レ  、成分血）が製造・使用さ れている。それらの安全性や品貫の保 柾は医療機関の自主管理において実行  

（2010年）にて、教育書l濱（細胞採取・管  

孝に関する研究   サイエンス  
総合研究   な製造体制・順守墓   20  21    ギュラトリー    大戸斉         され、安全性に関して危惧が存在する。 3つの血液製剤（自己血液、造血幹抽 胞、洗浄血小板）について、医療機関で  

実用に供する基本指針案（施設基準、品  

貴官理の最低事件等）を作成した．また  
であろう。   

造血幹細胞品質管理手臓暮については  
海外からの評価も予定している。   
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特  

年度  
原書論文  

（件）  

研究課姓名  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   名  
臨床部備点からの成果   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  

硯終  和 文  英 文  
始了  等   

待   

輸血副作用のサーベイランスの報告項  
医薬品・医  目を、症状項目と診断項目に分け、国  

日本における血液製  辟的に使用されているものを採用した。 これまで、報告内容に関しては医療施  
2    0      4  0  ○  0   

関する研究   刑の副作用サーベイ ランス体制の確立に   20  21   療機器等レ ギュラトリー サイエンス  泣からの自発報告に頼っていたものか ら、参加機関からの全数把握でデータを  
総合研究   集計出来るようになったことは大きな改  作用報告の檎完を目指す。   

良点である。   僻も整いつつある。   

血液製剤の安全性向上のために血祭  
分国製剤製造所等ごとに実施している  
核酸増幅試験法について、国際単位で  HⅣ核酸増幅試験の感度の精度管理が  
表示した共通の検体を測定することに  適切に行われていることを兵事・食品衛  

血液製剤の安全性向  医薬品・医  よって、HIV検出感度の精度管理が適切  生春誰会平成21年度第1国血液事凛  
上のために実施され  療機萎等レ  であること、日本で見られる4つの遺伝子  部会運営委員会（平成21年5月14日）  
る肝炎ウイルス専権 法の精度管理評価  に報告した。HBV核酸増幅雷式駿法によっ  0  0  D  0  0    0  3  0   

査  サイエンス  型のHβ∨を遺伝子き削こ係わら検出で きることが示された。成果をWHOの核酸  て遺伝子型にかかわりなく検出できるこ  
に関する研究   総合研究   増幅試験法ワーキンググループ会雄で  とを薬事・食品衛生春雄会平成21年度  

に善が無いことが示された。よって、輸  第4回血液事業部会運営委員会（平成  

発表し、日本における核酸増幅！碩が 適切に管理されていることを国内外に示 した 22年3月2日）に報告した。   

。   が示唆された。   

我が国では国レベルでコード体系を決  
定し、また、安全性確保の必要腐が高  い注射剤に対してバーーくコード表示を纏  
務づけている。本研究は、注射剤以外  すべての医療用医薬品に対Lてバー  

医薬品・医  の剤形の包装形掛こ対して、製薬企業  コード表示をすることがは定められてい  
特殊な包装形態の医  レベルでの実施を念諷こバーコード表  

0  0  0  0  0  0  0  0  0   

に関する研究   療用医薬品へのバー コードの表示方法等   20  21   療機馨等レ ギュラトリー サイエンス  

総合研究   を含めて検討を行ったものである。本研 究の成果を基に、剤形あるいは包装形  回の研究により、注射剤以外の剤形、  
態毎の実施期限等を定めることが可能  包装形態等に対する実施時期を決める  
となり、多種多様な刑形、包装形態を有  ことが可能となった。   

する我が国において系統立った実施が  
実現できることになる。   

患者木偏の医療を提供するためには、  
地域における医療連携が重層である  r医薬連携喘息セミナー」（平成21年2  
が、本研究では、医師、薬剤師ともに什 のじがら  月7日）、「医菜情報交換の現状と問矩  

報共有必要性を感なも不十分  点」（平成21年2月20日）およぴ「医師  
であり、その理由として①互いのニーズ が不 薬剤師と医師との偶の情報交嶺によっ  

薬剤師の社会的役割  医巣晶t一芸 療機番等レ   明．②コミュニケーション不足、③ がい‾とがらかとっ   く平成22年3月2日）をテーマとして、宮  
て、薬剤師が医師に対して投薬方法や  

方に朋する研究  を踏まえた医師との  20  2†     大野 勲        手段や時間な明な   た。これらの成果より、†一報共有促進の ためには、①医師と薬剤師間のコミュニ  城県医師会、宮城県薬剤師会宮城県  D  0  0  0  0  0  0  0  4   
総合研究  ケーションの向上、②互いの情報ニーズ  う医療経済効果が確認された。   携ノ処方箋情報の活用を目指して」の  

の明確化、③情報捷侠の制度の充実化 が必要であることが明らかになり、今後  テーマで、宮城県薬剤師会、吉城県病  
院薬剤師会との共催で、研修セミナー  

医療関係者の研鰭や情報提供体制の  （平成21年5月6日）を開催した。   

整鰍こ活用できるものである。   
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特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課僧名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的頼点からの成果   
名  

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  

朋終  和  
姶了  文   

得   

薬剤師書成のための教育課程が8年制  
行政処分を受けた薬剤師の再教欄制度  

となったことに臨み、薬剤師が自らの責  
が平成20年4月より施行されている。某  

稚を再認離することを目的に、今後の薬  
刑師の行政処分に関する海外の処分状 やれに対当の比つ  

剤師に対するニーズや某剤師が果たす  況そする手等較を行 こ 

医薬品・医  たとろ、基本的な処分理由は倫理原  

療機器等レ  
べき役割tこついて鵠査した。国民の意 詳調査、他撒檀比捜、海外の状況比較  

0  0  0  0      0  0  0   

研究   サイエンス  
総合研究   薬剤師の役割と倫理 規範の実態に帆する   20  21    ギュラトリー    久保∴鈴子        等により、日本における薬剤師の■門 職倫理を考察するための基礎資料を纏 めた。本資料は、薬剤師生涯教育、薬 字数爾等の専門教育の場面において活  

への貢献等についての評価は低い傾向  行為を少なくすること必要でり、 剤師についてみれば、薬学教育課緩か  
用できるものである。また、薬剤師の役  
割の展開に合わせた倫理規定の見粧し  ら生涯教育、再教育に至るまで、医療書  

にも活用できるものである。   
門職としての倫理原則と書門職意識の  
徹底が不可欠であるとの結論に至った。   

本研究は、「地域薬局をベースとした咄  

本研究は、「地域某局をベースとした咄 息疾患管理に射する研究」 
医薬品・医  

薬剤師業務の在り方  、「薬剤飼に よる糖尿病疾患管理に関する研究」2件 について行った 
とその評価に関する 研究  20  向   療機器等レ ギュラトリー サイエンス  状のコントロール状況が開始前と比較し  息患者を指導することにより、患者の  

総合研究   導することにより、患者の満足度、喘息 症状のコントロール状況が開始朋と比 粧して改善した。  こに、に する満足度も開始時に比較して有意に  
改善した。   

本研究では最近のわが国における国際 共同治験の実蛙を、治験中椴拠点病院  
等協譲会参加痛腐（54施設）と独立行  
政法人国立病院機欄所属病院（145施  
設）を対象としたWめアンケートにより現  

重した。調査結実に基づき規制当局、俵  「新たな治験活性化5カ年計圃の中間見 直しにる討ノの成として 

国際共同治験を前捷  医薬品・医 頑稜等等レ  特製某企業、治験実施医療機肌治験  関す検会構■ 
、 乗6国会合では本研究成果を含む内容  
を意見陳述し、内容の一部は新たな治  

あり方に関する研究   としたGCP等の治験 制度及びその運用の   21  21    ギュラトリー サイエンス  

に、そのの為にれGCP 等の治験制度及びその運用のあり方を  
験活性化5カ年計画の中間見直しに閑  

総合研究   捷案した。本研究の捷葉に基づく制度  する検討会極点1に反映された。   

改正は鳳際共同治験の障壁の少なくと  
もー部を取り除くことになり、国際共同  
治験の円滑な実施に役立つものと考え  
られる。   

組む必要性があることを捷言した。   

菜如市を養成する新しい6年制薬学教  厚生労働省は、薬剤師の貪格を有さな  
青課程において、実践的な臨床能力を   

学部では． 
めのワークショップ」（平成21年8月）、日 本業刑師会学術大会（平成21年10月）  

医薬品・医  において上映し 
「薬学教育実務実習   療機器等レ  、内容について高い評価 を得た 

。参考指針に掲載したr『実務美 習配線』の記載項目と作成プロセスの例  

究  21  21    ギュラトリー サイエンス  中村 明弘  総合研究  示」については日本案学会菓字数育   
ので ，      の   しい。」で、研 の  心に二。 の目 に  21  で実 て。 研  部会主催「教青フォーラム2り（平成21 12） 

年月、薬学教育協議会フォーラム 2010（平成22年2月）で紹介し、参考指 針は日本薬学会策130年会（平成22年 
行う上で、非常こ有用な指針となる。   3 月）のシンポジウムにおいて紹介した。  

－138－   



特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究誌粗名  名   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  
名   和  

始了  文   
得   

旛床的な鏡像、異常行動の発現状況等  
も不明な新型インフルエンザの流行拡  薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対  

医薬品・題  インフルエンザ様疾  大に降し、従来のインフルエンザ同様の 異常行動の発生等が見られることをい ち早く確認し情報攫儀も行い新型イ  主に小児に対する新型インフルエンザ への治療において、異常行動を踏まえ  主に小児に対する新型インフルエンザ への治療において．異常行動を踏まえ   篤郎会安全対策調査会に中仰報告を 行った。主に小児に対する新型インフル エンザヘの瀞如こおいて異常行動を   
患霞愚時の異♯行動  21  21   療機苓等レ  岡部信彦  

の情報収■に関する  サイエンス  
研究  総合研究  ンフルエンザにおける異常行動の発生  た坑インフルエンザウイルス築投与につ  た抗インフルエンザウイルス薬投与につ  踏まえた抗インフルエンザウイルス美校  企業からの情報捷供にも活用され、新          と坑インフルエンザウイルス薬治療の検  

討を行う上で学術的にも壬妻な知見を  供した。   保にも活用きれた。   
早期に得ることができた。   

極めて多彩な病態を呈する2型♯尿病  
の病態改善には、既存の杭糖尿病薬の  本研究によって策定した「新規経口鴇尿 の床のためのガイドライン  

病巣臨評価 （秦〉Jは、臨床試験を用いた経口糖尿病 薬評価のメルクマ 
軽口糖尿病薬の臨床   医薬品・医   

ールとなり得る。これ  

21  21    加来 浩平  
定及びその運用に開  サイエンス  への参入が必須であるこれらの新規   
する研究  を捷供する 

総合研究  

英の分楓こ従った併用療法を採用した ことにより、併用臨床繍の結果を通じ て、各線口糖尿病菓の作用牧附こつい ての理解が深まるものと考えられる。  鶉尿病薬の臨床評価のためのガイドラ イン」を策定した。これにより、臨床試験 のレベル向上、迅速かつ適切な承認書 査業務の推進等を通じて．凛尿病診療 レベルの向上による国民の健康寿命の  
延長につながるものと期待される。   

診断用放射性医薬品に関する臨床評価  
ガイドライン（案）作成に伴い、診断用放  

射性医薬品の特徴を明確にした。1．効  

果・効能は、化合物が標的部位へ特異  
医薬品・医  的に集積し、その何からの光子などを検  

「診断用放射性医業  出することに基づいている手2．効果・効  

ガイドライン」の作成  
0  0  0  0  0  0  0  0  0  

に関する研究  サイエンス  
総会研究  晶に関する臨床評価  21  21   敵機暮等レ  久保救司        能は化合物の薬理作用の発現に基づく   

り、生体に影響を及ぼす可能性が極め て低い事4．単国粋与である書これによ り 
、放射性医薬品を投与する事での被  

ぱくは避けられないことを慎1に考慮す るとともに 

、被ばく量は非財こ低いことを  
確認した。   であることを強調した。   

HDV感染は．HBVをヘルパーウイルス  
わが国の献血者とB型急性肝炎患者  

を対象として、B型肝炎感染者における  献血者を対象とした本調査は、一般人  
デルタ肝炎ウイルス（HDV）感染実態を  口における肝炎ウイルス感染の実態を  

献血者でのHBV－D  医薬品・医  検討した。丙対象群において年間10％  反映すると考えられる。特に献血者を対  

NA陽性血における  敵機器等レ  以下の頻度で、目口VRNAが検出された  象とした場合には、感染初期の者が多く  

デルタ肝炎ウイルス  含まるため、肝疾患として発病する前の 状況を握することができる 
把。今まで、  

0    3  0  0  0  0  0  0   

感染の実態に関する  サイエンス  、血では2005を 
研究   総合研究   度は減少向にあり．ま8急肝 炎患者でtま2002年以後検出をみとめて  その感染実態が不明なデルタ肝炎ウイ  

いないことから、少なくとも．近年わが国  ルス感染の実態を、今の時点で把握す  

でのデルタ肝炎感染者は壇加傾向には ないことを明らかにした ることは、今後の厚生行政として重要と  

。  

思われる。   
が存在するも、最近増加傾向にはないこ  
とを明らかにした。   
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年度  原書論文  
（件）  

研究課糖名  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   名  
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  
始   和 文  英 文 等  祁 文  英 文 等  園 内  国 際   願 取  

待   

平成2†年度において、r抗うつ薬の臨  研究目的が「抗うつ薬の臨床評価方法  
床評価方法に関するガイドライン（案）」 の策定を行った 

医稟晶・医  
療機軍事レ  。策定にあたっては、今 日の治験の課増整理を行っただけでな く、国内外の朋党状況とその動向を事 前に調査することにより将来に想定され る班にも対応できる開発戦略の提案  

の作成に関する研究   「抗うつ菜に閲する臆 床評価ガイドライン」   21  21    ギュラトリー サイエンス  

総合研究   も行った。国際共同治験が増加している 現状を踏まえ、また本邦の世界同時開 発への参加を促進するためにも、最近  
の国内外の臨床試験のガイドライン及  

ぴデザインについても研重し、国際水準 の試験！十画が可能となるような具体的  
提案も行った。   考にされていない。   知される予定である。   

本研究成果は、検証の途中でも「薬害  
本研究は、薬害肝炎の被書拡大の経過 と原因等の実態等について客観的かつ  

医薬品・医  本研究は、フィブリノゲン製剤及び血液  
薬害肝炎の検証およ  環礁署等レ  凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎の発  

び再発防止に関する 研究  21  四    ギュラトリー サイエンス 総合研究  堀内維也    生及び被嘗痢大の経過と原因等を客観 的、科学的に検証することができた。  
成果なのか判断できない．   合した。   目的の研究であり、鴎附こ関連した研究 ではないので、何が臨床的観点からの  ついて」にその亀吉鴇が盛り込まれて、再  

発防止策の検討に活用された。   

0－SAR手法など化学物質そのものの暮  
性を評価する方法はこれまでにもあっ  
た。しかし、化学物質は生体内で代謝さ  

メタボローム解析およ  れ．その代謝物が暮性を発揮するもの  

ぴバイオマーカーを  も多い。本研究では、肝霊性を示す血液  発見したバイオマーカー（グルタチオン  

なし  アナロケ）を高感度に双1定する方法を開  

書性評価手法の開発  用いた化学物質の有   発し、ペプチド分析の手法の発展に責敵  

に関する研究   ウスや肝臓絹地に化学物賀を投与し て、肝暮性マーカーの変動を測定知るこ  した。   

とによって投与した化学物質の代洲物  までをひつくるめての暮性を評価する方  
法鴇を確立した。   置を可触こし、人命を救いだすことを可  

㈲こする。   

内分泌かく乱化学物質の影響が受容体  OECDガイドラインにはすでにinvむ0の  

を介する暮性であることを裏付ける結果  rヒトエストロゲン受容体組込み細胞アツ  

を確認し、その影ずが胎児期、新生児  
セイ」（TG455）、invivoのエストロゲン作  

高感受性農眉に於け  期の発生の早期の曝露に始り、遅発性  
用検出のための「子宮肥大碩J  

る化学物質の有害性  に発現することを確認した。発生・発達  
（TG440）．アンドロゲン作用に関する  

発現メカニズムの解 明及び評価手法開発  「Ho愕hb8rgOr試験」（TG441）が採択され  
ている。現在、確定試験法に近い「拡大  

144  2    185  35  2  0  0   

ほかに、神経・行動、免疫等の高次調節  
にかかる総合研究   系への影響も現われることを動物実験  一世代生殖毒性試験」が協議されてい  

によって明らかにした。このように、内分  
る。われわれは、r喘歯穣一生涯輔」  

泌捜乱化学物償の作用様態の解明に  を考案し、ジュテルスチルベストロール  

迫ることが出来た．   
等を用いて予備的に試験を実施し、有  
用性のあることを確認した。   を行った。   
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特  
年度  原書論文  

（件）  

研究課個名  研究書莱    研究者代表者艮  名  専門朗・学術的観点からの成果   名  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  
開絶  和  
始了  文   

得   

形態形成期・思潮  WH（X世界保健機関）／lP¢Sく国際化芋物  

などの高感受性朋に  
ある丸田での抜内受  本研究tま内分泌かく乱化学物質の生体 影響を、桜内受容体作動性化学物質の 高次生命系に対する影響研究として－ 椴化することによりその基盤における少  
ニズムの解明及びそ  容体作動性化学物質 等の有害性発領メカ  の評価手法にかかる  

価の手法に当該領域の世界の研究者  雷式験および鵬「如borg即纏のバリデ 盤研究の接点が示された点で社会への  
総合研究   が注目する成果をあげることができた。   た．   イン／くクトがあったと考えられる。   

当該研究課矧ま、多数の論文発表や学  当該研究課蛙においては．執ニナノマテ リアルの安全性に関する研究者実施す  
るだけではなく、ナノマテリアルの薬物相  
互作用誘導に関する検討や疾患の発症  

ナノマテリアルの綾皮  
暮性に関するトキシコ  や悪化における影響蕾も解析してきた。 これらの検吉す範菓から、彊径100nrn以  
キネテイクスおよぴト  下のナノマテリアルが．抗がん剤の肝細  

等の融合による有害  
性評価法・リスク予濠l  

法の開発   キシコプロテオミクス     19  21  化学物質リ  堤鹿央           胞死誘導能やアトビ→性皮膚炎の発症 に対して促進的に働く可能性を見出し た。以上の成果から、ナノマテリアルの 安全性確保を主目的とした当該手業 が、厚生労働行政的・社会的に重要で  
あるのみならず、臨床的観点からも必要  
性の高い内容であることが裏付けられ  

る。  た。   である。   る。   る。   

腱萬および障害皮膚において、一次粒  
径ナノサイズの二酸化チタニウム、酸化  
亜鉛は様々な大きさの凝集塊をつくり、  
憶禽および障書されたマウス、ラット、ミ  
ニブタの皮膚、およぴヒトの皮膚モデル  

ナノマテリアルの経皮  を透過しなかった。また角質除去・脱毛  
毒性に関する評価手 法の開発に関する研  

スク研究   経でも異物は毛蓋まで侵入するが．周  
なし（不明〉。   なし。   なし。   0  5  0  0  8    2  0  0   

究   園の真皮雑掛＝は移行しないことが分  
かった。このことlま．皮附よ固形異執こ  

対しては強固なバリア機能により侵入を  
防いでいることを意味する。従来の化学  
物質の透過性とは全く異なった観点で  
研究を進めることが必要である。   

健康危機管理における行政サービス捷  
供のサプライチェーンの維持の方策、闇  

係者・朋係機関の連携体制や撫能分化 のあり方を検討し、その中での保健所機  
地域横断的な健康危  能の位置づけを行った。腱最危機管理  

機管理働制の機能分  健康安全・  事象として矧こ首都直下型地票を含む  医療計画、地域防災計画、そして介謹  

化のあり方、評価緒 襟、効果の評価に関  事業計画等の災害医療・介護体制を規 定する行政計画の策定や見直しの際に  0  0    0    0  0  0  

策総合研究   
する研究   の内容の時系列での変化、医療機関へ のアクセスの間贈と地域性、介護閉場、 そして医療用の水の供給l笥洩について  参考となる資料である。   

具体的な数値等の根拠をもとにして被  
書想定と対策の検討を行うことができ  
た．   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課地名  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   
名  

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  和  
姶7  文   

待   

インターネット粥査会社のプラツトフォー  
ムを用い、島根県出屯市及び北海道洞  
爺湖町周辺においては家庭用PC、東京  
都府中市においては携帯t話を媒体と  

通信連絡機暮を活用  した調査者行い、症候群サーベイランス  

した健康危挽†★報を  として有用性を確立した。研究班独自の  
デーヰ収九システムを楕焦し、データ収  

より迅速に収書する 体制の構築及びその  ヰ  0    D  D  0  0   

付紐の分析評価に関  策総合研究   ■から解析まで 
する研究   れた。基本システムを応用した7レル  

ギー調査では季節ごとや日々の変化を  
確実にとらえ、感染症分野で用いた   
EARSが応用可能なシステムと考えられ  
た。   

地域での健康危機管  北海道洞爺湖サミットにおいては、本研  
理情報の早期探知、  鍵應安全・  日本で初めて全国的な運用が可能な症  21年2月の新型インフルエンザのガイド  
行政棟兢も含めた什  ラインには薬局サーベイランスが位置付  10    5  0  10  4  0  2  0   

報共有システムの美  策総合研究   用を行った。   けられる  究損が毎日監視し、厚生労働省や都道  
狂的研究   府県での対策に；舌用きれた。   

災薯ボランティア等に関して、公衆衛生  
平成21年7月中国・九州北部豪雨（山口  

の視点から我が国で初めて検討を行っ  
た研究である。災書ボランティアの嫡型  び災昔時に活用することができる健康  町内会等の地区組織で災書への備え及   
と役割についての整理を行った。また、  

地軌こおける健康危  健康危性管租こおけるボランティ7活動  
危機対応支援ツールを開発した。また、 災警ボランティアの判断力を養うことを  
目的として、ゲーミングシミュレーション  

ボランティア活動の安全衛生に関するポ   

体制に関する研究  機管理におけるポラ  19  21  健康安全・ 危機管理対  尾島 俊之       について．自主防災組織・町内会、また  該当なし  動について、さらに災書時要援護者から  
を利用したツ 

見たボランティアへの期待、自治体の災  
ド災書ランティア鴇を開発した。さb に、防災ボランティ7研修の一部と位置  

害廃棄物処理計周におけるボランティア  
の扱い等について、その実態を数量的  づける、研修の安全衛生モジュールを開 発した。   
及び貫的に明らかにした。  

てきたと考えられるが、当研究班もー定  
の貢献ができたと考えられる。   

健康危酬報の支援システムの開発と  小学校欠席状況データの地域健康危機  
健康危機情報の空間分析を行った。非  定型暮式のデータを高い精度でアドレス  管理への活用例として．本研究において  

マッチングして垂間作♯化する空間ド  19年度より、小学校欠席率の分布図を クリギングによる空間補間で作成し，イ  
キュメント管理システム（SDMS）のユー  

地理情報を加味した  健康安全・   ザビリティの向上可視化機能の充実   

地域の社会情報及び  †9  2†    浅見秦司  
する調査研究  機能の追加などの拡張を行ないその   フルエンの行にの 様相を捕捉することに成功した。これ  

り感染症の地域アウトブレイクの把握が 可能であることが判明した。インフルエ ンザ流行の時空間流行モデルを構築  は、有効なサーベイランスのモデルとし  
て、全国の都市にも応用可能な貴重な  

し、地域間の流行影響度を推定した。   資料と位茸付けられる。   
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年度  原書論文  
（件）  

研究課頸名  名   名   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の朋党   その他行政的嘲点からの成果   その他のインパクト  出  
騨＝＝柊  

姶了  
和  
文   

得   

外国製の検知器材にはブラックボックス  これまで交流の津かった分野・省庁横断  

くい面がある。原理や活用法を分かり易 くし 
的な要素が多く、初心者には取り扱いに   

にして組織的な活動へと発展させるか  
解説、書門的知識を有していない現 壌で検知を行う実働者に対して、適材適  

健康危機発生時の迅  所に検知蕃を活用する術を明らかにし  
連なる検査体制およ  腱康安全・  の捉え方ができ、より広角的な着眼点が  
び原因究明に向けた 連携体制機業に関す  た。また、実験室レベルでの検査法を改 良・開発し、より迅速に災害の原田と  

策総合研究   なっている物質の推定を可能とした。本  
る研究   

ていなくても、既存の機器を有効活用し てびにレベに  研究成果から、高価な分析機器を有し   
を檎虔した。本成果は、多分野（異分  

とした。   災書現場なら実験室ルお いても効率的な原田物貰の推定を可能  角的視野にたって解析することに役立つ  
と考える。   

今回の研究で、貪水系惑染症原田菌、  
呼吸暑系ウイルス、エンテロウイルス、  

食水系感染症原因竜24穐の遺伝子を  正金惧等の網羅的迅速検査法を確立で  
同時に検出できる系はこれまで存在せ  き、健康危機発生時の原因究明に要す  
ず、今風新たに開発した方法lま網羅性  

地域における健康危  に優れ、今後の実用化が期待できる。ま  
る時間を短詩できた。このことは」露査 結果を基に行政当局が早急な対応を行  
うこと誉可附こする。さらに、全地方衛生  
研究所にこれらの検査法を普及させるこ  

酎ヒに関する研究   4紺＝対応するための 地方衛生研究所機能   19  21  健康安全・ 危機管理劇 策総合研究  吉村腱蒲      た、呼吸等系ウイルスとエンテロウイル スを迅速・網羅的に検査する方法∴及び 重金属を迅速に検出する方法について  
る。この時Ⅶ短縮lニより．適切な治療を  

とにより、健康危機発生時の検査マニユ  

も細かい条件検討を行い、それぞれ美  アルとして、実際に使用されることが期 待できる 
用化に向けて、学術的基礎データを得  。また、地方衛生研究所の疫学  
ることができた。   機能の強化に関する解析結果は，健康  

危機発生時に必要な地方自治体の対応  
能力の向上に資すると考えられる。   

PACを高塩基虔化するとアルミニウムの  水道における微生物聞顆検討会  
重合が進みコロイド化により凝集処理後  く山22．3．23〉において．クリプトスポリジウ  

の溶解性アルミニウム尭度が低くなる  ム等に係る新しい検査方法として．本研  

が、凝♯剤の荷t量は減少しないため  究より開発された粉体ろ過濃縮法とクリ  
飲料水の水質リスク  凝兼任は保持される．ニトロソアミン化  プトスポリジウム等遺伝子検出法が主な  

なし  三組となり．実用化に向けての一層の研 と効の検めことの  

究有性証を進る重要  32  58      79  3（S  0  28  0   管矧こ関する統合的 研究  19  21  健康安全・ 危機管理対 策総合研究  松井佳蔑       食物の実態調査より．原机オゾン処理 水．浄水からNDMAなど検出されその 挙動は個別の物質により異なりことがわ  性が確認された．その他水質基讃逐  
かったまたオゾン処理により生成する  次改正検討会（H20息6．H21．6．25）や薫  

NDMAの前駆体の一部を同定し．その  厚生科学書漢会生活環境水道部会  
排出源が示唆された．その他．多くの専  （H22．2．2）におけるNDMAやPFOSなどの  
門的t学術的成果が得られた．   富豪論に賓された．   

水道水中のトリクロラミンの測定法とし  高感度で正確に水道水中のトリクロラミ  
て．高度虔で正確に測定できるHS－  ンを測定できるHS－GC／MS法を確立し  
GC／MS法を確立し、既存の方法より低  水草管理に有用な機菩分析手法を捷供  
い濃度を再現性高く検出できる技術の  した。臭気強度の官能評価方法として，  

進歩を果たした。一般水環境中に広く存  現行法より安定性が優れた三点比較法  
水道水異臭薇書を及  在するアミノ酸類などの化学物質から  を確立した。これまで判断基講が困難で  

特記事項おし。  あった臭気の判定に、科学的で再現性  の高い手法も捷伐として良質の水道水  3  3    0  2  8  0  0  0   

技術に関する研究   ぽす原田物質の同 定・評価および低減   19  21  健康安全・ 危機管理対 策総合研究  西村哲治        も、塩素処理によりトリクロラミン等の力 ルキ臭物屑が生成することを明らかと し 
．その先生勧や原因物質の構造特  提供への寄与が≠献できた。これらの  

異性を究明し、臭気制御に有益な什報  方法は．上水試験方法（（社）日本水道  

を得た。通常粒子径の粉末活性炭より  協会編）に収載される。生物分解が困難  

微細化した紺粉化粉末活性炭による水  な状況におけるトリクロラミン等の除去  
溶液中の化学物其の物質吸着特性を  方法として，微粉化粉末活性炭の利用  
明らかとした。   の可能性を示した。   
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特  

年度  
原著論文  

（件〉  

研究読聴名  研究事礫   研究者代表者氏  名  ■門的・学術的鰯点からの成東   名  
臨床的横点からの成果   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  

帆1終  和  
姶了  文   

得   

市販のレジオネラ遺伝子検査試薬の  遺伝子迅速検査はレジオネラが検出さ  
反応特異性を検討し、わが国で分離さ  

れた入浴施設の再開lこ利用されてい  

た。定量的PCRは生薗のみならず死菌  
れるレジオネラ属に関して概ね検出し   

迅速・簡便な検査に  
も検出し培養法との相聞は高くなかった  

よるレジオネラ対策に  健康安全・  
が、浴槽水の墟素濃度を0．わpm以下に  

凛体培養と定量逆転写－PCRとの組合  係る公衆浴場等の衛 生管理手法に関する 研究  19  2丁   危機管理対 策総合研究  倉 文明        限定するとよく相関した。Ethid山m mono白扇血処理とPCRの組合せ、短時間   
わせでレジオネラ生薗を選択的に迅速  

り．微生物による汚染状況を迅速に把  
に検出できた。浴槽水のATP測定によ   
堰でき、ATP膿とレジオネラ汚染との陳  感染源の特定に必須のパルスフィール ドt気泳動の結果判明までの期間を4日  

係を明らかにした。   から2日に短縮した。   防止対策講習会考において研修を行つ  
た。   

縮合型の塩素であるモノクロラミン（2？3  

m〆L）が浴槽水のレジオネラ汚染対策  
に効果的な薬剤で、退蔵残留壇兼消暮  

日本の量内ラドン人口加重平均膿は、  

本研究の結果、C8Rト忙災書、テロに対  
N8Cテロ／災害に対して、医療機朋およ  
び現場派遣医療チームのNBC共通の檀  

準的な医薇対応方法（マニュアル）の腑  

健康危機管理におけ  健康安全・  
8  0  12  0  10  2  0  3  2   

究  る効果的な医療体制  †9  2†   危機管理対  大友康裕     発、研修カリキュラムの開発・発展およ ぴサーベイランス方法の開発により、テ  
ある体制整備に寄与した。また化学テロ 災書時に科学的な根拠に基づいた治療  
が施されるような医療機関での検査休  
制を構築した。   rN8Cテロ対策セミナ 

いる。   
ニュアル」を完成させ、出版物として公Ⅶ  
した。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課題名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的横点からの成果   名  
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  和  
始了  文   

得   

日本DMAT隊A養成研修会のプロゲラ ム改および生教育としての今後の  

回り）が主催する広域医療搬  

「災書時の瓜域緊急医療体制について？ 整備すべき事項のプライオリティを考え る？」 

性康危機・大規模災  、消防防災、Vd．23、再9－56、20． DM八丁（Di細或orM8dc81Assi＄t8nC8  
健康安全・  T88mこ災書派遣医療チーム）の整備と将  

書に対する初動期医 療体制のあり方に関  
篭総合研究   来展望．医者苧77二128－135．19．他論文 発表は咄を数える。また、学会発表にお  

する研究   いては、日本救急医学会をはじめ日本  
ホ団災書学会、本航空医療学会総会．  

日本鴎床救急医学会学術■会他多数 を数える。   
ないかを検討した。  会を開催している。   課埴が抽出され対応を図っている。   

′くイオテロの曝露状  
況の推定、被書予  
測・公衆衛生的対応  天然痘のためのシミュレーション技術を  本研究班での成果であるシミュレーショ  

特になし  ン結果が、厚生労働省のバイオテロ対  0  0  0  0  5  0  0    0   

た天然痘ワクチンの  の効果評価のための 数理モデルを利用し   型インフルエンザ等に広く応用された   策に基礎資料として活用された。   

備蓄及び使用計画に  
関する研究   

人為災奄（都市災害）pp212－2ほドゥ  天然痘テロの分野においては対応ガイ  
ダーヘリ導入と運用のガイドブックメ ディカルサイエンス社東京21．N8C災  
者「災書医学」館山豊（改訂簾2版）山  

凰際連携ネットワーク   健康安全・  本保博監修鵜飼卓杉本揚彦編兼  

19  21   危機管理対 策総合研究  近藤 久祖       東京21、NBC災害と病院の対応救急 医学20年2月号他、国内国外を問わず  る研究  
論文を発表した。また．日本公衆衛生学 会総会、日本救急医学会総会等その  
他、国内園外を問わず学会発表を行っ  危機対応体制の進展に資するものであ  
た。   

る。   モデルを開発した。   

自治体が．地矧こおいて望ましい健康  

地域健康危機管理に  危機管理活動を実践していくための職  平成20年に発生した新型インフルエン  

従事する公衆衛生行   健康壊全・   檀別の能力開発や対応チームの連携  地域保健の人材開発に朋する研究のた  健康危機事象発生時の自浄体隋員の   ザ（HINl）への保健所の対応について Eうーニング教材を作成し、全国の保健  
20  21    曽根 智史             所、地方衛生研究所に配布し、自治体  

び人■配置に朋する  策総合研究  発生した新型インフル工ンザ（HINl）へ  研修での利用を促した。国立保健医療  
研究  の保腱所の対応についてE－ラーニング  

教材を作成した。   
科学院での研修で実際に使用した。   
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年度  原書論文  
（件）  

研究課題名  研究書業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   
名  

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  

朋終  
姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  図 内  国 際   願 取  

得   

火葬場におけるダイオキシン≠乱水軋  
クロム等の排出挙動、形態に関して基  
礎データを得ることができた。特に、1．  

形態別連続水銀分析装置を用いて、水  
銀lま0価で排ガス中に移行し、歯科アマ  

火葬場における有書   健康安全・  ルガム由来の水銀が無視できないこと，   
研究の成果の一都が掲載された。また   

調査および抑制対策  策総合研究   20  21   危機管理対   武田 信生  

に関する研究  し、掲載した。今後、全国の火葬場に て、この対応策が参考とされれば、有書  
葬囁からの有害物賢妹出状況は、特  

物質の排出抑制がよリー層進むものと えられる 
考。   

王な知見が得られており、今後国外へ  
の†輪舞信を積極的に行っていく。   な活用が期待される。  

健康安全・危機管理対策に関連する過  
去の研究成果のレビュー、アメリカの近  
年の環境対策の中で腱附こ開運する施  文献レビューと諸外国の調査で明らかと  

健康安全■危機管理  
策の動向と研究開発の00違性の分祁の  

なった重点的に実施すべき研究領域に  
祝する†書報を、厚生労働省の所管課  
圭、企画運営委■余事に壮快し、研究  

0  0    0  2  0  0  0  0   

別に関する研究   対策に関連する研究 開発の動向と将来予   21  21  健康安全・ 危塊管理対 策総合研究  武村真治      結果、わが国において王点的に実施す べき研究領域が明らかとなった 。これら  
の情報は、わが国の研究開発の国際競  

事集の戯昭・基本方針の設定、公募漂  

争力の向上のために有用である。   
随の設定等に活用した。   

された。   

㊦・   




