
また、モニタ リング・監査・ デー タマネジメン ト等 を含めた研究体制や、安全性及び倫

理的妥 当性 を確保する体制について添付 し提 出す る こと。

工_介 入を行 う臨床研究で あつて、侵襲性 を有す るもの を実施す る場合 には、臨床研究 に関

す る倫理指針の規定に基づ き、あ らか じめ、登録 された臨床研究計画の内容が公開 され て

いるデー タベースに当該研究に係 る臨床研究計画 を登録す る こと。なお、事業実績報告書

の提 出時に、登録の有無 を記載 した報告書 (様 式 自由)を 添付す る こと。

(3)障 害者対策総合研究事業

く事業概要 >
障害保健福祉施策においては、障害者がその障害種別に関わ らず 、地域 で 自立 して生活

できることを目的 と して、総合的な支援が推進 され ている ところであ り、障害者の QOL

向上 と自立支援のため、治療か ら福祉 にわた る幅広 い障害保健福祉サー ビスの提供につい

ての手法の確立や、障害の予防、 リハ ビリテー シ ョン、補完のための革新的技術の開発が

期待 されている。精神障害 については、 うつ病 や認知症 とい つた今後増加 してい く疾 患に

対応す るための診療 ガイ ドライ ンの整備が必要 な こと、標準的な診療ガイ ドライ ンが整備

されていない疾患や、新たな診断方法や治療法の開発が必要 となる新たな疾患が増加 して

お り、引き続 き研究 を推進 してい くことが求め られ ている。 また、神経・ 筋疾患について

は、未だに実態把握や病態解明・治療法開発がなされていない疾患が多数 あることか ら、

引き続 き研究 を推進 してい くことが求め られている。

障害者対策総合研究事業は、ノー マライゼー シ ヨン、 リハ ビリテー シ ョンの理念の も

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

る。

また、本事業においては、 (ア )身 体 ・知的等障害分野 、 (イ )感 覚器障害分野、 (ウ )

精神障害・神経・筋疾患分野の 3分野 において、障害全般 に関す る リハ ビリテー シ ョン等

適切 な支援 、障害の正 しい理解 と社会参加の促進方策、地域 において居宅・施設サー ビス

等 きめ細か く提供で きる体制づ くり等、障害者の総合的な保健福祉施策に関す る研究開発

を行 うと共に、 これ らの障害 を招 く疾患等についての、病因・病態の解 明、効果的な予防、

診断治療法等の研究・ 開発 を推進す る。

本研究事業によ り、障害 を予防・軽減・除去す る技術、障害の ある機能 を代替する機

器の 開発等が行われ 、また、 これ までの研究成果は、随時、臨床現場や行政施策 に反映

され てお り、今後 とも障害者施策の充実に貢献す ることが期待 され ているもので ある。

この公募は、本来、平成 23年 度予算成立後 に行 うべ きものであるが、できるだけ早 く

研究 を開始す るために、予算成立前 に行 うことと しているものである。従 つて、成立 した

予算の額 に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等が ある。

(ア )身 体・知的等障害分野

<新規課題採択方針 >
身体・知的等障害分野は、障害全般 (原 貝1と して、身体及 び知的障害 を対象 とす る)に
ついて、治療か らリハ ビリテー シ ョンに至 る適切 なサー ビス、社会参加の推進 、地域 に

おける生活 を支援す る体制等に関す る研究 を実施す る。ただ し、本研究事 業において現在

実施 中の課題 と重複す る課題は採択 しない。

現在 、障害者に関 し、 「制度の谷間のない」総合的な福祉制度 を創設す る議論が、障が

い者制度改革推進会議・総合福祉部会等で進め られてお り、今後 、一層の障害者施策の充

実が求め られ ることが予想 されて いる。そのため、障害者の 自立 を促進す る技術開発・環

境づ くりに資す る研究 を強化す る。

身体・知的等障害分野の推進 によ り、障害の予防、 リハ ビリ、補完のための革新的な技



術開発 、障害者の地域での 自立生活支援の向上が期待 され る。

研究費の規模 :1課題 当た り3,000～ 15,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(た だ し若手育成型につ いては、 1課 題 当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究期間   :1～ 3年

新規採択予定課題数 :7課題程度 、 「若手育成型」については 1課題程度

※各課題につ き原則 として 1又 は複数の研究 を採択す るが、応募状況等によつては採択 を

行わ ない ことがある。

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在 で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降 に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定 は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

※産前・産後休 業及び育児休業 を取 つた者 は、その 日数 を応募資格の制限 日に加算す る

ことがで きる。

く公募研究課題 >
【一般公募型】

① 障害保健福祉施策推進のための基盤的政策研究         (23200101)
(留 意 点 )

総合的 な障害保健福祉施 策 を推進す るため、従 来の施策の検証 や新 たな施策の提 案 を行

う、政 策研究で ある こと。 (諸 外 国の障害保健福祉施策の比較研究 を含む。 )

②  障害者 の権 利擁護 に関す る研究                (23200201)
(留 意点 )

障害者の権 利擁護 については 、成年後 見制 度等 が あるが、地域 生活 にお ける 日常的な選

択 と決定支援 につ いては十分 ではな く、 これ らの障害者の 自らの選 択・決定支援 に関す る

支援内容 、手段 、 システムについて、国際 的な実態把握 を踏 まえた上で概念 的な整理 を行

う研究 で あること。

③  自立訓練 (機 能訓練 )事 業 にお ける効果的 な支援の在 り方 に関す る研究

(23200301)
(留 意 点 )

維 持 期 の 身 体 障 害者 に対 す る リハ ビ リテー シ ョン等 につ いて 、 どの よ うな障 害 の 身体 障

害者 に 、 どの よ うな 専 門職 が 、 どの よ うな支 援 を、 どの程 度 の 期間 実 施 すれ ば 、訓練 を終

了 して就 労 や在 宅等 、次 の ス テ ップヘ の移 行 が 可能 とな るか に つ いての 実 態 把握 と分 析 を

行 う。これ を基に して、障害者の自立生活を可能 とする支援 (サ ー ビス)に ついて、標準

的なサー ビス内容、標準的な利用期間等を提示 し、全国のサー ビスの質の均てん化につな

げる研究であること。

④ 障害者相談支援事業の質の評価に関する研究          (23200401)
(留 意点 )

相談支援事業の各業務内容における評価軸の設定を行い、その評価手法や事業所の評価

基準等 を確立する研究であること。

⑤ 障害者の生活実態等に関する多角的分析に関する研究      (23200501)



(留 意点 )

障害者 の生活実態等 を調査 し、障害特性 に応 じた福祉サー ビスの 二一 ズや地域 生活移行

のための福祉サー ビスの 二一 ズな どを把握す る研究 で ある こと。課題の採択 に際 しては、

障害特性 に左右 され ない福祉サー ビス利用 ニー ズの分析手法の開発 に関す る研究 を評価す

る。

⑥ 支援機器の臨床評価の在り方に関する研究 (23200601)

(留 意点 )

支援機器 の開発 を行 つて いる機関 に対 し、倫理審査 、実証試験 、生命倫 理 な どの臨床評

価 ガイ ドライ ンに関わ る現状調査 を行 い、その特徴 と問題 点 を整理 し、革新的な機器 開発

も含む臨床評価 ガイ ドライ ンの試案 を策定す るcま た その試 行 を通 じて改善点 な ど抽 出 し、

臨床評価 ガイ ドライ ンを策定す る研究 で あること。

⑦  在 宅重度障害者 に対す る医療的 ケアにお ける支援 の在 り方 に関す る研究

(23200701)

(留 意 点 )

医療的 なニー ズ を持 つ在 宅重度障害者 には様 々な状態像の方が お り、そのニーズ も個別

性が高 い。今後 、一定の研修 を受講 した介護職 員がたん吸 引等の医療的ケア を実施 で きる

よ うになる可能性が あるが 、例 えば遷 延性意識障害者 への 医療 的ケアにおける対応等 につ

いては支援方法 が確 立 され てお らず、結果 と して医療 的ケアが受 け られ ない ことのな いよ

う、個 別性 の高 い二一ズ を整理 し、ニーズに対応 した医療 的ケアが実施 で きるよ う、標準

的支援技術 の確立 に資す るための研究 で あること。

【若手育成型】

身体 ・知的等障害分野 に関す る研究 を推進 す るに当た っては、新たな若手研究者 の参 入

による常 に新 しい技術 を取 り入れた研究体制が望まれ る。そ こで、上記① ～③ の研究 につ

いて若手育 成型の研究 を公募す る ことによ り新 たな若手研究者 の参入 を促進 し、新 しい技

術によ つて 、よ り幅 広 い観 点か ら研究 が可能 となる体制 を整備 す る。特 に、臨床的な研究

で障害保健福祉分野への貢献 が大 きい研究 を採択す る。 (23200801)

<身体・知的等障害分野全体 の留意 点>

研究計画書 を作成す る際 は、次の とお りである。

目標 を明確 にす るため、上記① か ら③ の公募研究課題 において、研究計画書の 「 9 期

待 され る成果」に、当該研究によ り期待 され る科学的成果及 び当該成果によ りもた らされ

る学術的・社会的・経済的 メリッ トを具体的に記載す ること。また、 「 10 研究計画・

方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す る とともに、実際の施策等への応用に至

る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由 )。

なお、研究課題の採択に当た っては、 これ らの記載事項 を重視す るとともに、中間評価

及び事後評価 においては、研究計画の達成度 を厳格 に評価す る。その達成度 (未 達成の場

合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何によっては、研究の継続 が不可 となる場合 もあ

り得 ることに留意す ること c

(イ )感覚器障害分野

<新規課題採択方針 >
視覚 、聴覚等の感覚器障害 における研究開発 を進め ることによ り、感覚器障害の軽減や重
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症化の防止 、障害の予後判定、機能の補助・代替等 に関す る成果 を得 ることを目的 とす る。

ただ し (旧 )感覚器障害研究事 業において現在実施 中の課題 と重複 す る課題は採択 しない。

現在 、障害者 に関 し、「制度の谷間のない」総合的な福祉制度 を創設す る議論が、障が い

者制度改車推進会議・総合福祉部会等で進め られて お り、今後 、一層の障害者施策の充実が

求め られ ることが予想 され ている。そのため、障害者の 自立 を促進す る技術開発・環境 づ く

りに資す る研究 を強化す る。

研究費の規模 :1課 題当た り5,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(た だ し若手育成型については、 1課 題当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究 期 間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 i3課題程度、 「若手育成型」につ いては 1課 題程度

※各課題 につ き原則 と して 1又 は複 数の研究 を採択す るが、応募状況等によつては採択 を行

わない ことが ある

着手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に一歳加算する方法 とする。

※産前・産後休業及び育児休業を取 つた者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。

く公募研究課題>
【一般公募型】

① 感覚器障害を有する者の活動領域の拡張や就労・ 日常生活の自立支援に係る福祉機器

の 開 発 研究                          (2320100¬
(留 意 点 )

感覚 器 障害 を有 す る障害 者 の 就労 ・ 日常 生 活 を支援 す る福 祉 機 器 の 開発 な い し有 効 性 実

証 の研 究 で あ る こ と。課 題 の 採 択 に際 して は 、達 成 目標 と早 期 の実 用 化 の 可 能 性 を評 価 す

る。

② 感覚器障害の原因疾患に着目した発症予防・早期発見及び治療法に関する研究

(23201101)
(留 意 点 )

感覚器 障害 を起 こす頻 度 の高 い眼 疾 患 、先 天 性 聴 覚 障 害 等 に関 す る、予 防 ・早 期 発見 及

び治療 法 の 開発 等 に資 す る臨 床的 研 究 で あ る こ と。課 題 の 採 択 に際 して は 、臨 床 応 用 の有

用性 と、有 用性 を前 提 と した 医療 経 済 上 の 利 点 を考 慮 す る。 ま た 、研 究 計 画 の具 体 性 や実

施 可能 性 を評価 す る。

③ 感覚器障害を有する者のリハビリテーション及び自立支援に関する研究

(23201201)
(留 意 点 )

感覚器 障害 を有 す る者 の 自立 と社 会参 加 を促 進 す るた めの 効 果 的 な リハ ビ リテー シ ョン

及 び 自立 支 援 手 法 の 開 発 を行 い、 そ の 有 効 性 に つ いて 定 量 的 な検 証 を行 う研 究 で あ る こ と。
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【若手育成型】

感覚器障害分野に関する研究 を推進するに当たつては、新たな若手研究者の参入による、

常に新 しい技術を取 りいれた研究体制が望まれ る。そこで、上記①～③の課題について、

若手育成型の研究の公募によ り新たな若手研究者の参入を促進 し、新 しい技術によつて、

より幅広い観点か ら研究が可能 となる体制を整備する。特に、臨床的な研究で感覚器障害

研究分野へ の貢献が大 きい研究 を採択す る。 (2320¬ 301)

<感覚器障害分野全体の留意点 >
研究計画書の提出に当た つては、以下の点に留意す ること。

ア.目 標 を明確 にす るため、上記①か ら③の公募研究課題及び若手育成型 において、研究計

画書の 「9 期待 され る成果」に、当該研究 によ り期待 され る科学的成果及び当該成果 に

よ りもた らされ る学術的 ・社会的・経済的メ リッ トを具体的に記載す ること。また、「 1

0.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の医療

等への応用 に至る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す る

こと (様 式 自由)。

なお、研究課題の採択 に 当た っては、 これ らの記載事項 を重視す る とともに 、中間評

価及び事後評価 にお いては、研究計画 の達成度 を厳格 に評価す る。その達成度 (未 達成

の場合 にはその理 由、計画の練 り直 し案 )如 何 によつては、研究の継続 が不可 となる場

合 もあ り得 る ことに留意 す る こと。

イ 各府省 が定め る法律・省令・倫理 指針等 を遵守 し、適切 に研究 を実施す ること。

ウ 特 に、研究計画 において 、妥 当な プロ トコールが作成 され 、臨 床研究倫 理指針等 (Ⅱ

応募 に関す る諸条件 (4)応 募 に当た つての留意事項 工 研究計画策定 に当た っての研

究倫理 に関す る留意 点参 照。)に 規定す る倫理審査委 員会 の承 認が得 られ ている (又 は

その見込み であ る)こ と。各倫理 指針等に基 づ き、あ らか じめ 、研究の内容 、費用及 び

補償の有無等 について患者又は家族 に説明又は情報公開等 し、必要 に応 じて文書 等 によ

り同意 を得 てい ること。

また、モニタ リング・監査・ デー タマネ ジメン ト等 を含め た研究体制や 、安全性 及び

倫理的妥 当性 を確保す る体制 について添付 し提 出す る こと。

工_介入 を行 う臨床研究で あつて、侵襲性 を有す るもの を実施す る場合には、臨床研究 に関

す る倫理指針の規定に基づ き、あ らか じめ、登録 された臨床研究計画の内容が公開 され て

いるデー タベースに当該研究に係 る臨床研究計画を登録す ること。なお、事業実績報告書

の提 出時に、登録の有無 を記載 した報告書 (様 式 自由)を 添付す る こと。

(ウ )精 神障害/神 経・筋疾患分野

く新規課題採択方針 >
統 合失調症 、 うつ病、睡眠障害、高次脳機能障害 、発達障害等のほか、思春期精神保健の

課題 、 自殺者数が高 い数値で推移す る問題等 を含む、精神障害に関わ る諸問題 と、様 々な神

経・筋疾患 (難 治性疾患克服研究事業及び慢性の痛み対策研究事業 (仮 称)の 対象疾 患は除

く。)に ついて、病態解 明、予防法の確立、診断技術 、治療法の開発等 に関 して極めて先進

的な技術 を用 いた研究、効果 を確立す るための周到な臨床研究、及びその成果 を評価整理 し、

診療の質の向上に資す る研究 を実施す る。

精神分野 においては、自殺者が 3万 人 を超える状態 が 10年 以上続 いてお り、原因 と して

は、 うつ病 を含む健康問題が第一位 とな つている。 このため、本年 5月 、省内 プロジェク ト

チームにおいて関連政策 をと りま とめ、 うつ病 ・自殺対策 を中心 と した精神医療 の質の向上

を一層支援す る研究が必要 とされている。また 、神経・筋疾患分野 においては、多 くの疾患

につ いて病態解明及び治療法開発 を進め るため、効果的な研究の推進が必要 とされている。
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本研究事業の推進 によ り、精神 医療の質の向上が図 られ、よ り早期 によ りす ぐれ た医療サ

ー ビスの提供が期待 され るとともに、多 くの疾 患について病態解明及び治療法開発の推進が

期待 され る。

研究費の規模 :

精神障害分野    1課 題 当た り 5,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

神経・筋疾患分野  1課 題 当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(た だ し若手育成型 については、 コ課題 当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究期間 1～ 3年 、た だ し若 手育 成型 に つ いて は 3年

新規採択予定課題数 120課 題程度、うち「若手育成型」については数課題程度

※各課題につき原則として 1又 は複数の研究を採択するが、応募状況等によつては採択を

行わないことがある。

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前日に 1歳加算する方法 とするの

※産前・産後休業及び育児休業を取つた者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。

<公募研究課題>
【一般公募型】

(精 神障害分野 )

[診 断・治療法の開発等に向けた実態解明に関する研究 ]

① 精神疾患の早期診断に資する客観的指標の開発に関する研究   (23201401)
(留 意 点 )

気分障害や統合失調症な ど精神疾 患について、分子生物学 的手法や脳機能画像等 を用 いた、

早期診断 を可能 にす るための客観的指標 (バ イオマー カー等 )の 開発 を行 う研究 である こと。

なお、開発 され る客観的指標 は、一般外来での使用 も想定 された低侵襲かつ簡便 なものが望

ま しい。

②  大規模災害や犯罪被害等による精神疾患の実態把握 と対応ガイ ドライ ンの作成・ 評価 に

関す る研究                          (23201501)
(留 意点 )

大規模災害 、犯罪被害等 による外傷後ス トレス障害 (PTSD)や 、 口蹄疫等 による公衆衛生

学的な危機対応に伴 う心のケア対策等 に関す る実態把握 を踏 まえ、それへの介入方法 に関す

るガイ ドライ ン、 自治体等 における心のケア対策のためのマニュアル等の開発やその評価 に

資す る研究で あること。

③ てんかんの有病率等に関する疫学研究及び診療実態の分析と治療体制の整備に関する研

究                             (23201601)
(留 意 点 )

患者 調査 で は把握 で きな い (脳 血 管障害 等 )て んか んの有病 率 (高 齢者 を含 む 。 )に 関す

る疫 学 調査 、 てんか んの診 断・ 治 療や専 門医へ の ア クセ スの状況 等 に関 す る実 態調査 を踏 ま

え、 てんか ん診療 の 質の 向上の ため に必 要 な具 体 的提 言 に資す る研 究 で あ る こ と。



④ 発達障害児の実態把握のための疫学研究 (23201701)

(留 意点 )

発達障害児 の実態 について、十分 なサ ンプルに基づいた疫学調査の実施 、疫学調査デー タ

の蓄積・分析 を行 い、広汎性発達障害 を中心 と した早期発見技術の精度向上や効果的なデー

タ活用に関す る研究である こと。

[治 療法の確立のための臨床研究等]

⑤ 医療保護入院における保護者制度に関する研究 (23201801)

(留 意点 )

精神保健医療 においては、精神保健指定医の診察及び保護者の同意によ り、本人の同意が

な くて も患者 を入院 させ る ことがで きる医療保護入院の制度が あるが、最近の諸外国の制度、

運用の状況、保護者の義務内容等について、比較研究 し、望 ま しい保護者制度の検討に資す

る研究 である こと。

⑥ アウトリーチ (訪 間支援)に 関する研究 (23201901)

(留 意 点 )

統合失調症や うつ病等の精神疾患患者や うつ症状な どを呈す る者及びその家族等 に対 して

は、医療 と福祉 との多職種 チームによるアウ トリーチ (訪 問支援 )が重要である。 このため、

効果的な訪間支援 を提供す るためのモデル的なチーム編成、職種間の役割分担 、対象 となる

患者像 (認 知症、統合失調症 、 うつ病 、児童思春期等 )の 把握、介入モデルの開発 、運営費

用の分析等 、アウ トリーチの推進 に資す る研究 であること。

⑦  精神障害者の重症度に応 じた評価手法の開発 に関す る研究    (23202001)
(留 意 点 )

精神科病院の機能分化の推進のため、入院や通院 している精神障害者に対 して、病棟種類

別の精神障害や合併症等の臨床像 、患者特性、必要 となる医療ケアの内容及びそのコス ト等

を分析 し、外来や病床の機能に応 じたケアの質 を担保す る評価手法の開発に資す る研究であ

ること。

③ 精神科救急医療における適切な治療法とその有効性等の評価に関する研究

(23202101)

(留 意 点 )

精神科 医療 の現場 に おいて は、入院 期 間 が短 縮 し急性期 医療 に シ フ トして い く傾 向に あ る

が 、一 方 で行 動制 限 を行 う機会 が増 えて いる可能性 が あ る ことか ら、その実態 調査 や分析 を

行 うと ともに 、精 神疾 患 患者 の急性期症 状 に対す る薬物療 法等 につ いて 、先行 研究 を踏 ま え

て治療 効果 の評価 を行 い、精神 科救 急 医療 の診 療 ガイ ドライ ンの 改定 に つ なが る研究 で ある

こと。

⑨ 精神疾患患者に対する早期介入とその普及啓発に関する研究  (23202201)
(留 意 点 )

統合失調症 をは じめ とす る精神疾患患者に対 して、早期介入の効果 につ いて疫学的手法に

よ り検証す るとともに、早期介入 を可能 とす るための効果的な普及啓発 内容や方法に関する

研究であること。なお、早期介入 にかか る相談支援 および医療提供の体制が整備 された施設

の連携 による多施設共同研究 を優先す る。

⑩ うつ病患者に対する社会復帰プログラムに関する研究 (23202301)



(留 意 点 )

就労 している うつ病患者 に対す る社会復帰 をさ らに推進す るため、先行研究 によ り開発 さ

れている復職 (リ ワー ク)プ ログラムの有効性 を評価す るとともに、継続 して援助 を行 える

よ うなネ ッ トワー クの構築、関連スタ ッフヘの研修体制の構築、薬物療法 を行 いなが ら作業

す る際の安全性の評価方法の開発に資す る研究である こと。

① 発達障害者の能力・認知面の評価スケールの開発に関する研究  (23202401)
(留 意点 )

発達障害者の能力 Ⅲ認知面の評価スケールについて、教育・医療・労働・福祉等の共通言

語となるべき標準的評価スケールの開発に資する研究であること。なお、評価スケールの開

発にあたつては、学習障害を視野に入れ、また、国際的評価スケールであるWISC,WAISの 日

本版作成等を含むこと。

⑫ 心神喪失者等医療観察法制度における専門的医療の維持・向上に関する研究

(23202501)
(留 意 点 )

心神喪失者等医療観察法制度における医療の実態把握、鑑定や専門的入院医療の分析を行

い、当該制度の維持・向上に資する研究であること。なお、研究内容は先行研究を活用 した

効率的なものであること。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の手法にとらわれない新たな手法の開発のために、若手の研究者を

積極的に育成するため、上記の課題につき、数課題採択する。   (23202601)

(神 経・筋疾患分野 )

【一般公募型】

[診 断・治療法の開発等に向けた実態解明に関する研究 ]

① 神経・筋疾患に対する病態解明に関する研究         (2320270可 )

(留 意点 )

遺伝的背景等の内的要因、及び感染・免疫異常の両面から、神経・筋疾患の原因を特定

するとともに、発症機序を解明 し、もって予防や治療への展望を広げる研究であること。

なお、難治性疾患克服研究事業及び慢性の痛み対策研究事業 (仮 称)の 対象疾患は対象外

とする。

[治 療法の確立のための臨床研究等 ]

② 神経・筋疾患に対する画期的診断・治療法及び療養支援の開発に関する研究

(23202801)
(留 意 点 )

神経 ・ 筋疾 患 の診 断・ 治療 法の開 発 が盛 ん に な され て お り、 その 成果 を臨 床 の場 に還 元す

る こ とが期 待 で き る診断 ・治療 法の臨 床研究 及 び療養 支援 の研究 を行 うもの とす る。検 証 す

べ き仮 説 が 明確 で 、効 果 の確 立 に十分 な規模 の研究 で あ り、研究 期 間 に 向 けた準備 が周 到 に

行われ て いる もの を優先 して採 択 す る。

な お 、難 治性 疾 患克服研 究事 業 及 び慢 性 の痛み 対策研 究事 業 (仮 称 )の 対 象疾 患 は対象 外

とする。

【若手育成型】



研究水準の向上 、従来の手法に とらわれ ない新たな手法の開発のため、若手の研究者 を積

極的に育成す るため、上記の課題につ き、若千課題採択す る。   (23202901)

<精 神障害/神経・筋疾患分野全体の留意 点 >
研究計画書の提 出に当た つては、以下の点に留意す ること。

ア ロ標 を明確 にす るため、上記応募研究課題 (精 神疾患分野 :① か ら⑫ 、若手育成型、神

経・筋疾患分野 :① か ら② 、若手育成型 )に おいて、研究計画書の 「 9 期待 され る成果」

に、当該研究 によ り期待 され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会

的・ 経済的 メ リッ トを具体的に記載す る こと。また、 「 10 研究計画・方法」に、年度

ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の医療等への応用に至 る工程 を含めた

研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由 )。

なお、研究課題の採択に当た つては、 これ らの記載事項 を重視す る とともに、中間評価

及び事後評価 においては、研究計画の達成度 を厳格 に評価す る。その達成度 (未 達成の場

合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何によつては、研究の継続が不可 とな る場合 もあ

り得 る ことに留意す ること。

イ 各府省が定め る法律・省令・倫理指針等 を遵守 し、適切 に研究 を実施す ること。

ウ 特に、研究計画において、妥 当な プロ トコールが作成 され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ 応

募に関す る諸条件 (4)応 募に当た つての留意事項 工 研究計画策定に当た っての研究倫

理に関す る留意 点参照。)に 規定す る倫理審査委員会の承認 が得 られて いる (又 はその見

込み である)こ と。各倫理指針等 に基 づき、あ らか じめ、研究の内容、費用及 び補償 の有

無等 について患者又は家族 に説明又は情報公開等 し、必要 に応 じて文書等 によ り同意 を得

ている こと。

また、モニタ リング・監査・デー タマネ ジメン ト等 を含めた研究体制や、安全性及び倫

理的妥当性 を確保す る体制 について添付 し提 出す ること。

8.感 染症対策総合研究事業

(1)新 型イ ンフルエンザ等新興・再興感染症研究事業

<事 業概要 >
近年、新たにその存在が発見 され た感染症 (新 興感染症)や既に制圧 したかに見 えなが

ら再び猛威 を振 る可能性の ある感染症 (再 興感染症 )が世界的に注 目されている。 これ ら

の感染症 は、その病原体 、感染源 、感染経路 、感染力、発症機序について さらに解明すべ

き点が多 くまた変化 も見 られ るため、発生の早期探知や適切な診断法、治療法等の開発等

に常 に取 り組 む必要がある。

中で も、新型 インフルエンザについては、平成 21年 4月 に発生 したA/HlNlは 想定 され

る再流行への対応や 、従来か らその発生が大 いに懸念 され ている高病原性鳥イ ンフルエ ン

ザH5Nlか ら新 たな新型イ ンフルエ ンザが発生・流行 した場合の対応等、いずれ も蓋然性 は

低 くないことか ら、引き続 き研究の推進が必要である。また、現在 、予防接種法の抜本的

な制度の見直 しが議論 され るなかで、見直 しは喫緊の課題 であるが、その検討の学術的な

基礎 デー タを早急に整備す る必要がある。

本事業は、新型インフルエ ンザ に関す る研究 をは じめ、今後 、国内で発生が危惧 され る

感染症 、近 い将来克服 され ると考 え られていたが再興のみ られ る感染症 、国内での発生は

少ないが国外か ら持 ち込 まれ る可能性のある感染症等に対 し、① その病原体、感染源 、感

染経路 、感染 力、発症機序 に関す る研究、②迅速 な診 断法や予防法・治療法等の研究 開発 、

③ これ ら研究開発 を推進す るための基盤的研究 、感染症 に関す る医療体制の確保 、適切 な

情報提供や院 内感染防止 な ど政策課題 に関す る研究等、幅広 く国内外の感染症に関す る研



究 を推進 させ ることによ り、 これ ら感染症か ら国民の健康 を守 るために必要な研究成果 を

得 ることを 目指す。

この公募は、本来 、平成 23年 度予算成立後に行 うべ きもので あるが 、できるだ け早 く研

究 を開始す るために、予算成立前 に行 うことと しているものである。従 って、成立 した予

算の額 に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新 規課題採択方針 >
新型 イ ンフルエ ンザ等新興・再興感染症 について、国内への流入・ まん延の防止 、発生時

の適切 な対応のため、予防法、診断法 、治療法の開発や、 これ らの開発 に結びつ く病態・感

染機序の解 明に関す る研究 、適切 な行政対応の実施 の基礎 となる感染 リスク評価・国内外の

関係機関 との連携協 力の推進 、国民への情報提供等 に資す る研究 を行 う (た だ し、肝炎、 H

IVに 関す る研究 を除 く)。 特に、新型 インフルエ ンザに関 しては、高病原性の鳥由来新型

インフルエ ンザが発生 した場合 に備 え、エ ビデ ンスに基づ く新型 イ ンフル エンザ対策の再構

築 を図 ることに資す る研究 を実施す る。また、現在 、抜本 的な予防接種制度の見直 しが議論

され るなかで、その検討及び今後の施策の推進 のための学術的な基礎デー タを早急に整備す

るための研究 を実施す る。 このほか、エボラ出血熱等の重篤 な感染症 、バ イオテ ロの国内発

生への対応、今なお患者数の多い結核 に関す る研究 等 も進めてい く。

研究費の規模 :1課題、 1年 当た りの研究費  10,000～ 50,000千 円程度

ただ し、「若手育成型」につ いては、2,000～ 5,000千 円程度 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :合 計 16課 題程度 、 うち 「若手育成型」 については合計 2課題程度

※各研究課題について原則1と して 1研究 を採択す るが、採択 を行わない又は複数の採択

をす ることが ある。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 ¬日現在 で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳加算す る方法 とす る。

※産前・産後休業及 び育児休業 を取 つた者 は、その 日数 を応募資格の制限 日に加算す

ることがで きる。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

[1]新型 インフルエンザヘの対応に関す る研究分野

平成 21年 4月 に発生 した新型イ ンフルエンザHlNl及 び今後発生が危 1具 され る高病原性鳥

インフルエンザH5Nl由 来の新型 インフル エンザ等に適切に対応す る体市1を 整備す るために必

要な ワクチ ン開発 、ウイルスの解析、病原性の解明、公衆衛生対応 、医療対応等 に関す る研

究 を行 う。

①  高病原性の新型 インフルエ ンザ発生に対す る事前準備及 び緊急対応 に関す る研究

(23210101)
(留 意 点 )

今般 の新 型 イ ンフル エ ンザ (A/HlNl)に お け る経験 を踏 ま え、発 生 が危 惧 され る高病 原

性 鳥 イ ンフル エ ンザ H5Nl由 来の新 型 イ ン フル エ ンザ 等 に適 切 に対 応す るた め、新 型 イ ン フ

ルエ ンザの 出現機 序 と予 測 、早期 探知 、 リス ク評価 及 び新 型 ワクチ ン開発 (ワ クチ ン株 を



含む)な ど、新型インフルエンザに対する事前準備 と緊急対応の再構築に資する研究であ

ること。

② 新型インフルエンザ発生時の公衆衛生対策の再構築に関する研究 (23210201)
(留 意 点 )

新型イ ンフル エンザ大発生時におけるまん延防止のための公衆衛生対策は、手洗 い等の

個人の行動変容か ら学校 閉鎖 まで社会的に多岐の分野 にまたが って いる。高病原性鳥イ ン

フルエ ンザか らの新型イ ンフルエ ンザの発生に備 え、本邦及び諸外国における今般の新型

インフルエンザA/HlNl対 策の知見 を踏 まえ、まん延防止のための よ り効率的・効果的な公

衆衛生対策 を構築す る研究 であること。

[2]感染症の新たな脅威への対応及び感染症対策の再構築 に関す る研究分野

これ まで国内においては大 きな問題 とはな つていなか つた感染症 の海外か らの流入や、生

活様式や生活環境 の変化 、人口構造の変化等の社会 的、宿主的な要 因の変化によ り対策の見

直 しや新たな対応が必要 となる感染症 について、その状況や要因 を把握 し、今後の適切 な対

応につなげるための実態把握、病態解 明、診断 、治療 に関す る研究 、及びその対応の あ り方

に関す る研究等 、 これまでの感染症対策の一層の推進及び必要 に応 じた再構築 を行 うための

研究 を優先 させ る。

① 予防接種に関するワクチンの有効性・安全性等についての分析疫学研究

(23210301

(留 意 点 )

新型イ ンフルエンザ ワクチ ン (特 にハイ リスク集団に対す る )、 イ ンフルエンザ菌b型 、

肺炎球菌、水痘 、おたら、くかぜな ど、現在、予防接種 に位置 づけ られている、も しくは今

後位置 づけ られ る可能性の あるワクチ ンの分析疫学的な視 点か らの有効性 ・安全性の検討

を行 うことによ り、今後の ワクチ ン行政の向上 に資す る学術的な基盤 となる研究 であるこ

と。

②  我が国における一類感染症の患者 発生時に備えた診断・治療等の臨床的対応及び行政対

応に関す る研究                         (2321040¬ )

(留 意 点 )

一類感染症患者発生時の医療機関等におけるバ イオセー フテ ィに配慮 した病原体及び患

者管理 、接触者への対応 、医療従事者等に対す る教育等、患者の適切な診断、治療 と二次

感染の防止等 に必要 な対応、及び適切 な行政対応等について、具体的な対応 ガイ ドライ ン

を整備す るための研究で あること。

③  HTLV-1感 染症の診断法の標準化 と発症 リス クの解明等に関す る研究 (23210501)
(留 意 点 )

HTLV-1ウ イルスに関 してはNAT検 査 が確立 してお らず判定不能 となる者が存在す るな ど、

検査法の整備 が求め られ ている。検査・ 診断法確立 と共に疫学的な観点か らキ ャ リアの発

症 リスクの解明 を行 うな どHTLV-1感 染症の対策に資す る研究 であること。

④  地域流行型真菌症の疫学調査 、診断治療法の開発に関す る研究 (23210601)
(留 意 点 )

新たに病原性の変化や分布域の拡大が報告 され ているCryptococcuS gattilな どの地域流

行型の真菌症 に関す る全国規模の実態把握調査 、簡易・迅速 な診断法の開発、治療効果の



検証等に関する研究を行う。

⑤ 顧みられない寄生虫病の効果的な監視方法の確立、感染機構の解明等に関する研究

(23210701)
(留 意 点 )

顧み られないが、我が国で問題 とな りうる寄生虫症 の効果的な監視方法の確立 、感染機

構等の解明等 に関す る研究 を通 じて、 これ ら寄生虫症の発生・まん延防止 に資す る研究 で

ある こと。

⑥ 潜在性抗酸菌感染症の病態機構の解明及び診断・治療・予防に関する研究

(23210801)

(留 意 点 )

潜在性抗酸菌 (結 核菌や非結核性抗酸菌)感 染症について、菌および宿主の視点から、

病原性や発病に係る病態機構を解明 し、潜在性抗酸菌感染症の新規診断法、抗微生物薬や

ワクチン開発に基盤を提供する研究であること。

⑦ 地域における効果的な結核対策の強化に関する研究       (23210901)
(留 意点 )

発生の予防及びまん延の防止の強イヒや結核医療の質の確保など地域の結核対策における

課題解決を目的とし、地域の結核対策の現状や課題の分析・評価、分子疫学的手法も含め

た効果的な対策の介入強化に関する研究であること。

③ 感染症の予防、診断・治療又は医療水準の向上のための臨床的研究 (23211001)
(留 意 点 )

感染症 の予防、診断 ・治療又は医療水準の向上のための臨 床的研究 であること。検証す

る仮説が明確 で周到に計画 された臨床研究や医療現場のニー ズに基づき感染症 医学の質の

向上 に直結す る研究 を優先す る。

[3]国 際的な感染症 ネ ッ トワー クを活用 した対策に関す る研究分野

国際的な感染症の発生状況の把握 や他国 との連携 は我が国の迅速かつ適切 な感染症 対策 を

実施す る上で必要不可欠 である。また、アジア を含む周辺諸国における発生動向の正確 な把

握や コン トロールが、我が国における新たな感染症か ら守 る重要 な対策であるcア ジア諸国

を中心 と した感染症 の状況の把握 、相手国の感染症対応能 力の向上及び研究ネ ッ トワー クの

構築 によ り我が国の感染症対策 を効果的に実施す るための研究 を行 う。

① 海外から輸入される多剤耐性結核に関する研究        (23211101)
(留 意 点 )

海外か ら輸入 され る多剤耐性結核の分子疫学的解析や HIV合 併の把握 、多剤耐性結核

の診断 Ⅲ治療の確立 、今後必要な国内外の結核対策 に関す る研究 で あること。

② 我が国への侵入・定着が危惧される蚊媒介性ウイルス感染症に対する総合的対策の確立

に関する研究                        (23211201)
(留 意 点 )

我が国に侵入 し定着す る可能性が最 も危惧 され るチクングニア熱、デ ング熱等の蚊媒介

性ウイルス感染症 に対 して総合的対策 を確立す るため、診断法 、ウイルスの分子疫学的解

析、病原性の解明 を行 うとともに、防御法、ワクチ ンや抗 ウイルス剤開発のための科学的



基盤を確立する研究であること。

[4]感 染症対策にかかる基盤整備に関する研究分野

多岐にわたる感染症の予防、診断、治療等に関する研究の推進につながる基盤技術の研究、

幅広い感染症に対する効果的な対応につながる応用技術の研究等、幅広 く感染症対策全般の

推進につながる基盤整備 となりうる研究を行 う。

① バイオテロに使用される可能性のある病原体等の新規検出法 と標準化に関する研究

(23211301)

(留 意 点 )

バ イオ テ ロに使 用 され る可能 性 の あ る病 原体 や それ が予想 され る不 明疾 患の原 因病 原体

等の新規 検 出法 とその標 準 化 に関 す る研 究で あ る こと。

② 国際的なバイオ リスク管理の基準に基づ く病原体取扱いと管理に関する総合システムの

構築と検証に関する研究                  (23211401)
(留 意点 )

特定病原体だけではなく、感染性物質を包含する可能性のある臨床検体および病原体を

取 り扱 う施設を広 く対象に して、国際的標準を十分に考慮 して、最低限必要とする機構、

教育研修、実証項目などを示 し、自己管理を可能とするバイオ リスク管理システムを構築

するとともに、緊急モー ドを設定 して事故・災害時に対応する体制の再構築を図る研究で

あること。

③ 経鼻インフルエンザワクチン等粘 l莫 ワクチンの有効性の評価に関する研究

(23211501)

(留 意 点 )

経 鼻 イ ンフル エ ンザ ワクチ ン等粘 膜 ワクチ ンに関 して 、 ヒ トでの実 用化 を 目指 した有 効

性評価 方 法 の確立 の ための研究 を行 う。

④ 予防接種後副反応サーベイランスの効果的な運用とその行政的な活用のあり方に関する

研究                            (23211601)
(留 意 点 )

迅速 な予防接種後 副 反応報 告 に基 づ き副 反応 情 報 を効 果 的 に活用 で きるよ う、集計 、解

析 、 リス ク評価 、並 びに情報提 供 の あ り方 を確 立す る研究 で あ る こ と。

【若手育成型】

① 新興・再興感染症の研究分野への研究者の新たな参画を促進 し、感染症対策に関する研

究の推進を図ることを目的とする研究            (23211フ 01)
(留 意点 )

課題の採択に当たつては、 【一般公募】の「 (4)感 染症対策にかかる基盤整備に関す

る研究分野」に関する研究を優先する。

(2)エ イズ対策研究事業

<事業概要>
エイズの予防、診断、治療法開発等の研究に関 しては、これまで①臨床医学・②基礎医

学・③社会医学・④疫学 といつた幅広い観点か ら取 り組んできたが、我が国の HI∨ 感染者

・エイズ患者の報告数は依然 として増加 し続 けてお り、また多剤併用療法の普及による療養



の長期化に伴 う新たな課題が生 じている。これ らの課題に対応するべ く引き続き研究 を推進

する必要がある。

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

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

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

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

増殖に関わる総合的な研究を行 うの③社会医学分野においては、個別施策層 (青 少年、同性

愛者、外国人、性風俗従事者・利用者 )別 の介入方法の開発やエイズ予防対策におけるNG
O等 の関連機関の連携体制の構築、自立困難な患者に対する支援に関する研究を行 う。④疫

学分野においては、 HI∨ 感染症の国内外の動向把握や効果的な普及啓発の方法に関する研

究、薬剤耐性 HlVウ イルスに対するサーベイランス研究 を行 う。

この公募 は 、本 来 、平成 23年 度予算 成立後 に行 うべ きもの で あるが 、で きるだ け

早 く研 究 を開 始す るた め に 、予 算 成立 前 に行 う こ とと して い る もの で ある。従 つて 、

成立 した予算 の額 に応 じて 、研 究 費の規 模 、採択 件数等 の変更 が生 じる場 合等が あ

る。

<新規課題採択方針 >
わが国におけるHI∨ 感染者・エイズ患者の報告は 1984年 のサーベイランス開始以来、

増加傾向がみ られており、本研究では、基礎医学、臨床医学、社会医学、疫学分野において

総合的なエイズ対策に資する研究を推進する。

具体的には、新規 HI∨ 感染者の約 フ0%を 占める男性同性愛者に対する効果的な介入等、

より効率的な感染予防対策を推進する。

また、薬斉1耐 性ウイルスの出現や長期療養に伴 う肝障害等の副作用や合併症への対応、新

規治療法の開発、医療提供体制の構築等を推進する。

研究費の規模 :1課題当た り

一般公募型

若手育成型

20,000千 円

5,000=FF可

”
　

¨

30,000千 円程度 (1年 当た りの研究 費 )

10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :合 計 10課題程度 、 うち「若手育成型」につ いては合計 3課題程度

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

※新規採択時 にのみ本条件 を適用す るの

※満年齢の算定は誕 生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

※産前・産後体業及び育児休業 を取 つた者は、その 日数 を応募資格 の制限 日に加算す る

ことができる。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

(ア )臨 床 医学の うち次 に掲 げるもの

① HIV感 染症の治療薬の使用方法と治療効果、新規治療戦略に関する研究

(23220101)
HI∨ 感 染症治療 薬 の使 用方法 に関 して、その治 療効 果 、副作 用 、費 用 、医学 管理 的手

法等 につ いて検 討 を行 い、新規 治療戦 略 の確 立 に資 す る研 究 で あ る こと。




