
対 象 疾 患 :大 動 脈 炎 症 候 群 (高 安 動 脈 炎 )、 ビ ユル ガー 病 (バ ー ジ ヤー 病 )、 結 節

性 動 脈 周 囲 炎 、 ウ エゲ ナ ー 肉 芽 1重 症 、 悪 性 関 節 リウ マ チ 、 ア レル ギ ー 性 肉 芽 腫 性 血

管 炎 、 側 頭 動 脈 炎 、 抗 リン脂 質 抗 体 症 候 群

自 己 免 疫 疾 患 に 関 す る 調 査 研 究            (23160501)
研 究 代 表 者 の 下 、 以 下 の 分 科 会 を 設 け て 、 担 当 す る研 究 分 担 者 と連 携 して 研 究 を

実 施 す る 。

分科会① :全 身性エ リテマ トーデス (SLE)、 成人スティル病

分科会② :皮 膚筋炎及び多発性筋炎 (PM/DM)

分科会③ :シ エーグレン症候群

ベ ー チ ェ ッ ト病 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :ベ ー チ エ ッ ト病

(23160601)

ホ ル モ ン受 容 機 構 異 常 に 関 す る調 査 研 究         (23160701)
研 究 代 表 者 の 下 、 以 下 の 分 科 会 を設 け て 、 担 当 す る研 究 分 担 者 と連 携 して 研 究 を

実 施 す る 。

副 甲状 腺 分 科 会 :偽 性 副 甲状 腺 機 能 低 下 症 、 ビタ ミン D受 容 機 構 異 常 症

甲 状 腺 分 科 会 :TSH受 容 体 異 常 症 、 甲状 腺 ホ ル モ ン不 応 症

間 脳 下 垂 体 機 能 障 害 に 関 す る調 査 研 究          (23160801)
対 象 疾 患 :PRL分 泌 異 常 症 、 ゴナ ド トロ ピ ン分 泌 異 常 症 、 ADH分 泌 異 常 症 、

下 垂 体 機 能 低 下 症 、 ク ッ シ ン グ病 、 先 端 巨大 症 、 下 垂 体 性 TSH分 泌 異 常 症

副 腎 ホ ル モ ン産 生 異 常 に 関 す る調 査 研 究         (23160901)
対 象 疾 患 :原 発 性 ア ル ドス テ ロ ン症 、 偽 性 低 ア ル ドス テ ロ ン症 、 グル コ コル チ コ

イ ド抵 抗 症 、 副 腎 酵 素 欠 損 症 、副 腎 低 形 成 (ア ジ ソ ン病 )

10 中枢 性 摂 食 異 常 症 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :中 枢 性 摂 食 異 常 症

原 発 性 高 脂 血 症 に 関 す る 調 査 研 究

対 象 疾 患 :原 発 性 高 脂 血 症 (家 族 性 高 コ

(23161001)

(2316可 101)
レス テ ロー ル 血 症 (ホ モ 接 合 体 ))

12 (23161201)

13 遅 発 性 ウ イ ル ス 疾 患 に 関 す る調 査 研 究         (23161301)
対 象 疾 患 :ク ロ イ ツ フ エ ル ト・ ヤ コ ブ 病 (C」 D)、 ゲ ル ス トマ ン ・ ス トロ イ ス

ラ ー ・ シ ヤ イ ン カ ー 病 (GSS)、 致 死 性 家 族 性 不 眠 症 、 亜 急 性 硬 化 性 全 脳 炎 (S

SPE)、 進 行 性 多 巣 性 白 質 脳 炎 (PML)

14 運 動 失 調 症 に 関 す る調 査 研 究              (23161401)
対 象 疾 患 :脊 髄 小 脳 変 性 症 、 多 系 統 萎 縮 症 (線 条 体 黒 質 変 性 症 、 オ リー ブ橋 小 脳

萎 縮 症 、 シ ャ イ・ ドレー ガー 症 候 群 )

ア ミ ロイ ドー

対 象 疾 患 :ア

に 関 す る調 査 研 究

イ ドー シ ス

ス
　
ロ

ンヽ
　

ミヽ



15 神 経 変 性 疾 患 に 関 す る調 査 研 究             (23161501)
対 象 疾 患 :筋 萎 縮 性 側 索 硬 化 症 (ALS)、 パ ー キ ン ソ ン病 、進 行 性 核 上 性 麻 痺 、

大 脳 皮 質 基 底 核 変 性 症 、 ハ ンチ ン トン病 、 脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、 球 脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、 脊

髄 空 洞 症 、 原 発 性 側 索 硬 化 症 、 有 棘 赤 血 球 舞 踏 病

17 免 疫 性 神 経 疾 患 に 関 す る調 査 研 究           (23161701)
対 象 疾 患 :多 発 性 硬 化 症 (MS)、 重 症 筋 無 力症 (MG)、 ギ ラ ン・ バ レー 症 候 群 (GB

S)、 フ ィ ッ シ ヤー 症 候 群 、慢 性 炎症 性 脱 髄 性 多発 神 経 炎 (CIDP)、 多 巣性 運 動 二

ュー ロパ チ ー (ル イ ス ・ サ ム ナ ー 症 候 群 )、 単 ク ロー ン抗 体 を伴 う末 梢 神 経 炎 (ク

ロ ウ ・ フ カ セ 症 候 群 )、 HTLV-1関 連 脊 髄 症 (HAM)

16 ミ トコ ン ドリア病 に関す る調 査 研究

対 象疾 患 :ミ トコ ン ドリア病

18 正 常 圧 水 頭 症 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :正 常 圧 水 頭 症

(23161601)

(23161801)

19 モ ヤ モ ヤ 病 (ウ ィ リス 動 脈 輪 閉 塞 症 )に 関 す る調 査 研 究 (23161901)
対 象 疾 患 :モ ヤ モ ヤ 病 (ウ ィ リス 動 脈 輪 閉 塞 症 )

20 網 膜 脈 絡 膜 ・視 神 経 萎 縮 症 に 関 す る調 査 研 究      (23162001)
対 象 疾 患 :網 膜 色 素 変 性 症 、加 齢 性 黄 斑 変 性 症 、 難 治 性 視 神 経 症

21 前 庭 機 能 異 常 に 関 す る調 査 研 究            (23¬ 62101)
対 象 疾 患 :メ ニ エ ー ル 病 、 遅 発 性 内 リンパ 水 腫

22 急 性 高 度 難 聴 に 関 す る調 査 研 究             (23162201)
対 象 疾 患 :突 発 性 難 聴 、 特 発 性 両 側 性 感 音 難 聴

23 特 発 性 心 筋 症 に 関 す る調 査 研 究             (23162301)
対 象 疾 患 :特 発 性 拡 張 型 (う っ血 型 )心 筋 症 、 肥 大 型 心 筋 症 、 拘 束 型 心 筋 症 、 フ

ァ ブ リー 病 、 家 族 性 突 然 死 症 候 群

24 び ま ん 性 肺 疾 患 に 関 す る調 査 研 究            (23162401)
対 象 疾 患 :特 発 性 間 質 性 肺 炎 、 び ま ん 性 汎細 気 管 支 炎 、 サ ル コ イ ドー シ ス

25 呼 吸 不 全 に 関 す る調 査 研 究               (23162501)
対 象 疾 患 :肺動脈性肺高血圧症 、慢性血栓塞栓性肺高血圧症 、 若 年 性 肺 気 腫 、 ラ ンゲ

ル ハ ン ス細 胞 組 織 球 症 、 肥 満 低 換 気 症 候 群 、 肺 胞 低 換 気 症 候 群 、 リンパ 脈 管 筋 腫 症

(LAM)

26 難 治 性 の 肝 ・ 胆 道 疾 患 に 関 す る調 査 研 究         (23162601)
対 象 疾 患 :原 発 性 胆 汁 性 肝 硬 変 、 自 己免 疫 性 肝 炎 、 難 治 性 の 肝 炎 の うち劇 症 肝 炎 、

肝 内 結 石 症 、 肝 内 胆 管 障 害

2フ  門脈血行異常症に関する調査研究 (23162701)



対 象 疾 患 :バ ッ ド・ キ ア リ (Budd―Chiari)症 候 群 、

門 脈 閉 塞 症

8 難 治 性 膵 疾 患 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :重 症 急 性 膵 炎 、 1率 嚢 胞 線 維 症 、慢 性 膵 炎

9 稀 少 難 治 性 皮 膚 疾 患 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :表 皮 水 疱 症 (接 合 部 型 及 び 栄 養 障 害 型 )、

性 魚 鱗 癬 様 紅 皮 症

35 ス モ ン に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :ス モ ン

30 強 皮 症 に 関 す る調 査 研 究                (23163001)
対 象 疾 患 :強 皮 症 、 好 酸 球 性 筋 1莫 炎 、硬 化 性 萎 縮 性 苔 癬

31 混 合 性 結 合 組 織 病 に 関 す る調 査 研 究           (23163101)
対 象 疾 患 :混 合 性 結 合 組 織 病

32 神 経 皮 膚 症 候 群 に 関 す る調 査 研 究            (23163201)
対 象 疾 患 :神 経 線 維 腫 症 I型 (レ ック リ ン グ ・ ハ ウ ゼ ン病 )、 神 経 線 維 腫 症 (Ⅱ

型 )、 結 節 性 硬 化 症 (プ リ ング ル 病 )、 色 素 性 乾 皮 症 (XP)

33 脊 柱 靭 帯 骨 化 症 に 関 す る調 査 研 究            (23163301)
対 象 疾 患 :後 縦 靱 帯 骨 化 症 、 広 範 脊 柱 管 狭 窄 症 、 黄 色 靱 帯 骨 化 症 、前 縦 靱 帯 骨 化

症 、進 行 性 骨 化 性 線 維 異 形 成 症 (FOP)

34 進 行 性 腎 障 害 に 関 す る調 査 研 究             (23163401)
対 象 疾 患 :lgA腎 症 、 急 速 進 行 性 糸 球 体 腎 炎 、 難 治 性 ネ フ ロー ゼ 症 候 群 、 多発 性

嚢 胞 腎

特 発 性 門 脈 圧 克 進 症 、 肝 外

(23162801)

(23162901)
膿 胞 性 乾 癬 、 天 疱 清 、 先 天

(23163501)

(イ )重 点研究分野

希 少 難 治 性 疾 患 に 対 す る新 た な 医 薬 品 開 発 に 関 す る研 究  (23163601)
希 少 難 治 性 疾 患 に つ い て は 、 臨 床 現 場 で 使 用 す る こ とが で き る 医 薬 品 の 開 発 要 望

が 多 く、 よ リー 層 の 研 究 の 推 進 が 必 要 と され て い る。 そ こで 、 当研 究 で は 、 これ ま

で 継 続 的 に 希 少 難 治 性 疾 患 患 者 の 臨 床 デ ー タ を集 積 して きた 当事 業 の 知 見 を 生 か し

て 、新 た な 医 薬 品 開 発 を行 うた め の 研 究 を実 施 す る。

具 体 的 に は 、 当研 究 の 成 果 に よ り、新 た な 医 薬 品 に つ い て 薬 事 法 に 基 づ く承 認 申

請 が 可 能 と な る こ と を 目標 とす る 。 当 研 究 課 題 に つ い て は 、 フ ィー ジ ビ リテ ィー ス

タ デ ィー と して 、 1年 目 は 薬 事 法 に基 づ い た デ ー タ収 集 を行 うた め の 医 師 主 導 治 験

を前 提 と した プ ロ トコー ル を作 成 す る 。 2年 目以 降 に つ い て は 、 1年 目の 研 究 成 果

を踏 ま え て 研 究 継 続 を判 断 し、 研 究 継 続 が 可 能 な 課 題 に つ い て は 、 医 師 主 導 治 験 に

よ る デ ー タ の 収 集 を 開 始 す る。

な お 、 当研 究 の 採 択 に つ い て は 、例 え ば 臨 床 調 査 研 究 班 な どの 支 援 を得 る な ど希

少 難 治 性 疾 患 患 者 の 臨 床 デ ー タ を十 分 に 収 集 で き る体 制 が あ る こ と、 薬 事 法 の 申請

が 可 能 な デ ー タ収 集 及 び 解 析 が で き る こ と 、 及 び 将 来 の 薬 事 申請 者 の 目途 が あ る こ



と な ど を 重 視 す る 。

(ウ )横 断 的基盤 研 究 分野

希 少 難 知 性 疾 患 患 者 に 対 す る 医 療 の 向 上 及 び 患 者 支 援 等 の あ り方 に 関 す る 研 究

(23¬ 63701)

希 少 難 治 性 疾 患 患 者 に 対 す る 医 療 ・ 介 護 ・ 福 祉 の 体 制 に つ い て 、 現 状 の 課 題 を

抽 出 し、 そ の 課 題 を解 決 す るた め の 方 法 を研 究 す る こ と に よ り、 そ の 研 究 成 果 に

よ つ て 難病対策に関す る行政課題の解決 を図 る ことを目的 とす る。

具 体 的 に は 、研 究 代 表 者 の 下 、 主 に 次 の 分 科 会 を設 け る こ とに よ り、課 題 抽 出

及 び 解 決 を 図 るた め 方 法 を研 究 し、 分 科 会 間 に お いて 有 機 的 な 連 携 を 図 り、 全 体

的 な 研 究 成 果 を得 られ る体 制 とす る 。 な お 、 当研 究 の 採 択 に つ い て は 、 患 者 の 立

場 を踏 ま え た 研 究 内 容 を含 む た め 、 患 者 等 との 連 携 体 制 に つ い て も重 視 す る 。

○ 医 療 等 の 提 供 体 制 の あ り方 に 関 す る 分 科 会

地 域 医 療 連 携 体 制 、 病 院 と在 宅 の 連 携 体 制 、 難 病 相 談 支 援 セ ン タ ー の 機 能 向 上 、

保 健 所 に お け る患 者 支 援 の あ り方 な ど

○ 医 師 及 び コ メデ ィカ ル 等 の 技 能 向 上 に 関 す る分 科 会

医 療 、 介 護 、 福 祉 の 現 場 に お い て 、在 宅 医 療 、 リハ ビ リテ ー シ ョン 、 訪 間 看 護

・ 介 護 等 の 質 の 向 上 及 び そ れ らに 関 与 す る医 師 及 び コ メ デ ィ カ ル 等 の 技 能 向 上 な

ど

○ 患 者 支 援 の あ り方 に 関 す る分 科 会

患 者 の 立 場 か らの 患 者 支 援 の あ り方 や 難 病 対 策 の あ り方 な ど

(工 )研究奨励分野

臨床調査研究分野 に含 まれてお らず、 「希少性 (お おむね5万 人未満 )・ 原因不明・効

果的な治療方法未確立・生活面への長期 にわた る支障」 とい う4要素 を満たす疾患 (満 た

す可能性が ある場合 を含む)で あ り、臨床調査研究班等によ り組織 的・体系的に研究が行

われ て こなか った疾患について、医療関係者等の関心 を高め、患者や病態の実態把握等 を

目的 とす る。

なお、研究費の効率的活用の観点か ら、「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋 ジス トロフ

ィー 」 「精神疾患」な ど、他の研究事業において組織 的な研究の対象 とな つているもの 、

及び臨床調査研究分野の対象疾患 <別 表 1>は 対象 と しない。

また、既に研究奨励分野 において研究対象 とな つている疾患 (平 成22年 度 に 2年計画 と

して採択 され 、平成23年 度 も研究奨励分野で継続 して研究す る可能性が ある対象疾患 <別

表 2-1>)以 外の もの を優先的 に採択す るの

① 疾病の診断基準等の作成のための奨励研究 (23163801)

別表 1、 2-1、 2-2以 外の対象疾患 を対象 として、研究 を行 お うとす る疾 患の診療

に携わ る研究者等が研究班 を組織 し、 コ年以内に患者数等の疾患に関す る基本的なデー タ

の収集 、及び診断基準又はそれ に準ず るもの をとりま とめ る ことを目的 とす る。

なお、研究の実施に当た っては、難治性疾患克服研究事業の これ までの経験や知見 を十

分に活用す る とともに、 これ まで実施 してきた難治性疾患克服研究事業の研究班 との連携

を図 るな ど、効果的・効率的に研究 を行 い、結果 と して、当該疾患の研究の発展 と、診療

の確立・ 向上 に資す るもの とす ること。

② 疾病の治療指針等の作成のための奨励研究          (23163901)
別表 1、 2-1、 2-2以 外の対象疾患を対象として、研究 を行おうとする疾患の診療



に携わ る研究者等が研究班 を組織 し、 1年 以内に患者数等の疾患 に関す る基本的なデー タ

の収集 、及 び治療指針又はそれ に準ず るもの をと りま とめ ることを目的 とす る。

なお、研究の実施 に当た つては、難治性疾患克服研究事業の これ までの経験や知見 を十

分に活用す るとともに、 これ まで実施 してきた難治性疾患克服研究事業の研究班 との連携

を図 るな ど、効果的・効率的に研究 を行 い、結果 と して、当該疾患の研究 の発展 と、診療

の確立・向上 に資す るもの とす ること。

③ 疾患の診断及び治療方法の更なる推進に関する研究 (23164001)

平成 22年 度 において研究奨励分野 で フイー ジ ビリテ イースタデ ィー と して 1年 計画で採

択 された疾患 <別 表 2-2>に ついて、診断方法の確立、及 び治療方法の開発等 を目的 と

す る。

なお、別表 2-2を 研究対象 とす るので あれ ば、当分野での研究の実績 は間わ ないが、

医療現場への応用に至る行程 を含めた、具体的な研究計画が示 され ること。

また、既に平成22年 度において研究奨励分野で研究 を実施 した研究り1に 所属 していた研

究者 が応募す る場合には、採択 に際 して、 これ までの研究実績及び研究評価の結 果 を重視

する。

く研究計画書 を作成す る際の留意 点>
研究計画の提 出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア  (工 )研 究奨励分野① か ら③ の研究課題に応募す る場合 は、対象疾患が、次の [疾 患区

分]の いずれ の範疇 に該 当す るか 「 7.研 究の概要」に該 当す る番号 を必ず記入す る こと。

[疾 患区分 ]

(1)肝 臓疾患、 (2)筋 疾患、 (3)血 液・凝 固系疾患、 (4)血 管奇形、 (5)呼 吸器

系疾 患、 (6)耳 鼻科疾患、 (7)循環器 系疾患、 (8)消 化器 系疾患、 (9)神 経 系疾

患 、 (10)神 経 皮膚疾 患 、 (11)整 形外科疾 患、 (12)代 謝疾 患 、 (13)内 分 泌疾

患、 (14)皮 膚疾患、 (15)眼科疾患、 (16)免疫 系疾患、 (17)奇形症候群 、

(18)そ の他

イ.(ア )臨床調査研究分野及 び (工 )研究奨励分野 にお いては、研究班組織 (別 添様 式

1)、 患者数、疾患概念 、原因 とその解 明状況、主な症状 、主な合併症 、主な治療 、長期

にわた る疾患の状況等 を「疾患概要」 (別 添様式 2)、 及 び国際展開 も視野に入れた研究

開発体制 を推進す るため同内容の英語版 (別 添様式 3)を 記載す ることと し、それ らを研

究計画書に添付す る こと。

ウ.「 9 期待 され る成果」 に、よ り具体的に把握す るため、申請研究終 了時に期待 され る

目標 (特 に (工 )研 究奨励分野 では、診断基準作成 を目指すのか、治療のための指針の作

成 を目指すのか)と 研究分野の長期的 な 目標 とを別 々に明記す 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 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。

工  「 12 申請者の研究歴等」について、よ り詳細 に把握す るため、以下の (ア )及 び (イ )の

項 目に該 当す る論文 (全 文)の 写 しを添付 した研究計画書 を提出す ること。

(ア )申 請す る課題に係 る分野に特 に関連す るもの。

(イ )申 請者が第一著者 、若 しくは主 とな る役割 を担 つた もの。



オ_法律 、各府省が定める省令・倫理指針等 を遵守 し、適切 に研究 を実施す ること c

力 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 る諸条件等 (4)応 募 に当た っての留意事項オ 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。

<別 表 1:臨 床 調 査 研 究 分 野 の 対 象 疾 患 >
【血 液 系 】 再 生 不 良 性 貧 血 、 溶 血 性 貧 血 、 不 応 性 貧 血 (骨 髄 異 形 成 症 候 群 )、 骨 髄 線

維 症 、 特 発 性 血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 (lTP)、 特 発 性 血 栓 症 、 血 栓 性 血 小 板 減 少 性 紫

斑 病 (TTP)、 原 発 性 免 疫 不 全 症 候 群

【免 疫 】 大 動 脈 炎 症 候 群 (高 安 動 脈 炎 )、 ビュ ル ガー 病 (バ ー ジ ャー 病 )、 結 節 性 動 脈

周 囲 炎 、 ウ ェゲ ナ ー 肉 芽 腫 症 、 悪 性 関 節 リウ マ チ 、 ア レル ギ ー 性 肉 芽 腫 性 血 管 炎 、 側

頭 動 脈 炎 、 抗 リン脂 質 抗 体 症 候 群 、 全 身 性 エ リテ マ トー デ ス (SLE)、 皮 膚 筋 炎 及 び 多

発 性 筋 炎 (PM/DM)、 シ ェー グ レ ン症 候 群 、 成 人 ス テ ィル 病 、 ベ ー チ ェ ッ ト病

【内 分 泌 系 】 偽 性 冨1甲 状 腺 機 能 低 下 症 、 ビタ ミ ン D受 容 機 構 異 常 症 、 丁 SH受 容 体 異

常 症 、 甲状 腺 ホ ル モ ン不 応 症 、 PRL分 泌 異 常 症 、 ゴナ ド トロ ピ ン分 泌 異 常 症 、 AD
H分 泌 異 常 症 、 下 垂 体 機 能 低 下 症 、 ク ッ シ ン グ 病 、 先 端 巨大 症 、 下 垂 体 性 丁 SH分 泌

異 常 症 、 原 発 性 ア ル ドス テ ロ ン症 、偽 性 低 ア ル ドス テ ロ ン症 、 グル コ コル チ コ イ ド抵

抗 症 、副 腎 酵 素 欠 損 症 、副 腎 低 形 成 (ア ジ ソ ン病 )、 中 枢 性 摂 食 異 常 症

【代 謝 系 】 原 発 性 高 脂 血 症 (家 族 性 高 コ レス テ ロー ル 血 症 (ホ モ 接 合 体 ))、 ア ミ ロ

イ ドー シス

【神 経 ・ 筋 】 ク ロ イ ツ フ ェル ト・ ヤ コ ブ病 (C」 D)、 ゲ ル ス トマ ン・ ス トロイ ス ラ

ー ・ シ ャ イ ン カー 病 (GSS)、 致 死 性 家 族 性 不 眠 症 、 亜 急 性 硬 化 性 全 脳 炎 (SSP
E)、 進 行 性 多 巣 性 白質 脳 炎 (PML)、 脊 髄 小 脳 変 性 症 、 多 系統 萎 縮 症 (線 条 体 黒

質 変 性 症 、 オ リー ブ橋 小 脳 萎 縮 症 、 シ ャ イ ・ ドレー ガ ー 症 候 群 )、 副 腎 白 質 ジス トロ

フ ィー 、筋 萎 縮 性 側 索 硬 化 症 (ALS)、 パ ー キ ン ソ ン病 、進 行 性 核 上 性 麻 痺 、 大 脳 皮 質

基 底 核 変 性 症 、 ハ ンチ ン トン病 、 脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、球 脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、脊 髄 空 洞 症 、

原 発 性 側 索 硬 化 症 、 有 棘 赤 血 球 舞 踏 病 、 ラ イ ソ ゾー ム 病 、 ペ ル オ キ シ ソー ム 病 、 ミ ト

コ ン ドリア 病 、 多 発 性 硬 化 症 (MS)、 重 症 筋 無 力 症 (MG)、 ギ ラ ン ・ バ レー 症 候 群 (GB

S)、 フ ィ ッ シ ヤ ー 症 候 群 、 慢 性 炎症 性 脱 髄 性 多 発 神 経 炎 (CIDP)、 多 巣 性 運 動 ニ ュ ー

ロパ チ ー (ル イ ス ・ サ ム ナ ー 症 候 群 )、 単 ク ロー ン抗 体 を伴 う末 梢 神 経 炎 (ク ロ ウ ・

フ カ セ 症 候 群 )、 HTLV-1関 連 脊 髄 症 (HAM)、 正 常 圧 水 頭 症 、 モ ヤ モ ヤ 病 (ウ ィ リス 動 脈

輪 閉 塞 症 )

【視 覚 系 】 網 膜 色 素 変 性 症 、 加 齢 性 黄 斑 変 性 症 、 難 治 性 視 神 経 症

【聴 覚 ・ 平 衡 機 能 系 】 メ ニ エ ー ル 病 、 遅 発 性 内 リ ンパ 水 腫 、 突 発 性 難 聴 、 特 発 性 両 側

性 感 音 難 聴

【循 環 器 系 】 特 発 性 拡 張 型 (う っ血 型 )心 筋 症 、 肥 大 型 心 筋 症 、拘 束 型 心 筋 症 、 フ ァ

ブ リー 病 、 家 族 性 突 然 死 症 候 群

【呼 吸 器 系 】 特 発 性 間 質 性 肺 炎 、 び ま ん 性 汎 細 気 管 支 炎 、サ ル コ イ ドー シ ス 、肺 動 脈

性 肺 高 血 圧 症 、 慢 性 血 栓 塞 栓 性 肺 高 血 圧 症 、 若 年 性 肺 気 腫 、 ラ ンゲ ル ハ ン ス細 胞 組 織

球 症 、 肥 満 低 換 気 症 候 群 、 肺 胞 低 換 気 症 候 群 、 リンパ 脈 管 筋 腫 症 (LAM)
【消 化 器 系 】 潰 瘍 性 大 腸 炎 、 ク ロー ン病 、原 発 性 胆 汁 性 肝 硬 変 、 自 己 免 疫 性 肝 炎 、難



治 性 の 肝 炎 の うち 環l症 肝 炎 、肝 内 結 石 症 、肝 内 胆 管 障 害 、 バ ッ ド・ キ ア リ (Budd― Chia

rl)症 候 群 、 特 発 性 門 脈 圧 克 進 症 、肝 外 門 脈 開 塞 症 、 重 症 急 性 膵 炎 、 膵 嚢 胞 線 維 症 、

慢 性 膵 炎

【皮 膚 ・ 結 合 組 織 】 表 皮 水 疱 症 (接 合 部 型 及 び 栄 養 障 害 型 )、 膿 胞 性 乾 癬 、 天 疱 療 、

先 天 性 魚 鱗 癬 様 紅 皮 症 、 強 皮 症 、 好 酸 球 性 筋 1莫 炎 、硬 化 性 萎 縮 性 苔 癬 、 混 合 性 結 合 組

織 病 、 神 経 線 維 腫 症 I型 (レ ック リン グ ・ ハ ウ ゼ ン病 )、 神 経 線 維 腫 症 (Ⅱ 型 )、 結

節 性 硬 化 症 (プ リ ン グ ル 病 )、 色 素 性 乾 皮 症 (XP)、 重 症 多 形 滲 出 性 紅 斑 (急 性 期 )

【骨 ・ 関 節 系 】 後 縦 靱 帯 骨 化 症 、 広 範 脊 柱 管 狭 窄 症 、 黄 色 靱 帯 骨 化 症 、前 縦 靭 帯 骨 化

症 、 進 行 性 骨 化 性 線 維 異 形 成症 (FOP)、 特 発 性 大 腿 骨 頭 壊 死 症 、 特 発 性 ス テ ロイ

ド性 骨 壊 死 症

【腎 ・ 泌 尿 器 系 】 IgA腎 症 、急 速 進 行 性 糸 球 体 腎 炎 、難 治 性 ネ フ ロー ゼ 症 候 群 、 多 発

性 嚢 胞 腎

【ス モ ン】 ス モ ン

く別 表 2-1:平 成22年 度に 2年 計画 と して採択 され 、平成23年 度 も研究奨励分野で継続 して

研究す る可能性が ある対象疾患 >
※研究班 よ り提供 された疾患名 をもとに、数・英順及び50音 順 (日 本語の場合 )で 掲載 している。

14番 染 色 体 父 親 性 関 連 疾 患 、 14番 染 色 体 母 親 性 関 連 疾 患 、 Aicardi― Goutieres(ェ カ ル

デ ィーグ テ ィ エー ル )症 候 群 、 ATR― X(X連 鎖αサ ラ セ ミア ・ 精 神 遅 滞 )症 候 群 、 Beckwit

h―Wiedemann症 候 群 、 Brugada症 候 群 、 Calciphylaxis、 CFC症 候 群 、 Charcot― Marle― Too

th病 、 CHARGE症 候 群 、 CINCA症 候 群 、 EEC症 候 群 、 Gorlin症 候 群 、 HMG― CoAリ ア ー ゼ 欠 損

症 、 lgG4関 連 全 身 硬 化 性 疾 患 、 lgG4関 連 多臓 器 リ ンパ 増 殖 性 疾 患 、 Microscoplc cOlit

is、 Mowat― Wilson症 候 群 、 Muckle― Wells症 候 群 、 Pellzaeus― Merzbacher病 、 Rett症 候

群 、 Rubinstein― Taybi症 候 群 、 SilVer― Russe‖ 症 候 群 、 Von Hippel― Lindau病 、 Wolfr

am症 候 群 、 β―ケ トチ オ ラー ゼ 欠 損 症 、 ア トピー 性 脊 髄 炎 、 ア ラ ジー ル (Alagille)症

候 群 、 ア レキ サ ン ダー 病 、 ア ン ジ ェル マ ン症 候 群 (AS)、 ウ エ ル ナ ー (Werner)症 候

群 、 ウ ォル フ ヒル シ ユホ ー ン症 候 群 、 エ ー ラ ス ダ ン ロス 症 候 群 、 エ マ ヌ エ ル 症 候 群 、

オ ル ニ チ ン トラ ン ス カ ル バ ミラー ゼ 欠 損 症 、 カ ル バ ミル リン酸 合 成 酵 素 I欠 損 、 コ ケ イ

ン症 候 群 、 コ ス テ ロ症 候 群 、 コ ハ ク酸 セ ミア ル デ ヒ ド脱 水 素 酵 素 欠 損 症 、 サ ク シ ニ ル ー

CoAi3-ケ ト酸 00Aト ラ ンス フ エ ラー ゼ 欠 損 症 、 ジ ス トニ ア 、 シ トリン欠 損 症 、 セ ピア プ

テ リ ン還 元 酵 素 欠 損 症 、 ソ トス 症 候 群 、 チ ロ シ ン水 酸 化 酵 素 欠 損 症 、 ビオ チ ン代 謝 異

常 症 、 ビ ッカ ー ス タ ッ フ型 1図 幹 脳 炎 、 フ ック ス 角 膜 内 皮 変 性 症 、 プ ラ ダー ・ ウ イ リー

症 候 群 、 プ ロ ピオ ン酸 血 症 (プ ロ ピオ ン酸 尿 症 )、 マ ル フ ア ン症 候 群 、 ミク リ ッ ツ病 、

ミ トコ ン ドリア HMG-OoA合 成 酵 素 欠 損 症 、 メ チ ル マ ロ ン酸 血 症 (メ チ ル マ ロ ン酸 尿 症 )、

リ ンパ 管 腫 、 ロイ ス ・ デ イ ー ツ症 候 群 、 遺 伝 性 ポ ル フ イ リン症 、遺 伝 性 高 チ ロ シ ン血

症 I型 、遺 伝 性 出 血 性 末 梢 血 管 拡 張 症 (オ ス ラー 病 )、 遺 伝 性 鉄 芽 球 性 貧 血 、遺 伝 性

脳 小 血 管 病 、 一 過 性 骨 髄 異 常 増 殖 症 、 遠 位 型 ミオ パ チ ー 、 家 族 性 寒 冷 自 己 炎 症 性 症 候

群 、歌 舞 伎 症 候 群 、 外 リ ンパ痕 、 外 胚 葉 形 成 不 全 免 疫 不 全 症 、褐 色 細 胞 腫 、 肝 型 糖 原

病 、 急 性 大 動 脈 症 候 群 、 筋 チ ャ ネ ル 病 、 筋 強 直 性 ジ ス トロ フ ィー (筋 緊 張 性 ジ ス トロ

フ ィー )、 筋 型 糖 原 病 、 劇 症 1型 糖 尿 病 、血 管 新 生 黄 斑 症 、血 球 貪 食 症 候 群 、 原 発 性 リ

ン パ 浮 腫 、 原 発 性 局 所 多 汗 症 、 後 天 性 血 友 病 XⅢ 、 好 酸 球 性 食 道 炎 ・ 好 酸 球 性 胃腸 炎 、

高 IgD症 候 群 、 高 グ リ シ ン血 症 、 骨 形 成 不 全 症 、 骨 系 統 疾 患 に お け る CNP治 療 適 応 疾 患 、

再 発 性 多発 軟 骨 炎 、 細 網 異 形 成 症 、 自 己貪 食 空 胞 性 ミオ パ チ ー 、 若 年 性 特 発 性 関 節 炎

(全 身 型 )、 周 産 期 心筋 症 (産 褥 心 筋 症 )、 小 眼 球 (症 )、 症 候 性 頭 蓋 縫 合 早 期 癒 合

症 (ク ル ー ゾ ン/ア ペー ル /フ ア イ フ ァー /ア ン トレー ・ ビク ス ラー 症 候 群 )、 新 生 児 ・



乳 児 食 物 蛋 白誘 発 胃腸 炎 、 新 生 児 ・ 乳 児 巨大 肝 血 管 腫 、 新 生 児 一 過 性 糖 尿 病 ・ 新 生 児

糖 尿 病 、 進 行 性 下 顎 頭 吸 収 、 進 行 性 ,い 臓 伝 導 障 害 、 腎 性 尿 崩 症 、 瀬 川 病 、 性 分 化 疾 患 、

脆 弱 X症 候 群 、 脊 髄 障 害 性 疼 痛 症 候 群 、 脊 柱 変 形 疾 患 に 合 併 した 胸 郭 不 全 症 候 群 、 先 天

性 及 び 後 天 性 の 難 治 性 白 斑 ・ 白 皮 症 、 先 天 性 好 中 球 減 少 症 、 先 天 性 高 イ ン ス リ ン血 症 、

先 天 性 赤 芽 球 瘍 (Diamond Blackfan貧 血 )、 先 天 性 大 脳 白 質 形 成 不 全 症 、 先 天 性 無 痛 症

(HSAN4型 、 5型 )、 先 天 白 内 障 、鯉 弓耳 腎 症 候 群 、 多発 性 内 分 泌 腫 瘍 症 、 胎 児 仙 尾 部

奇 形 腫 、単 純 性 潰 瘍 /非 特 異 性 多 発 性 小 腸 潰 瘍 症 、 胆 道 閉 鎖 症 ・ 新 生 児 乳 児 胆 汁 う つ

滞 症 候 群 、 中 性 脂 肪 蓄 積 心 筋 血 管 症 、 中 條 ―西 村 症 候 群 、 長 鎖 脂 肪 酸 代 謝 異 常 症 、 低

フ オ ス フ ア ター ゼ 症 、 道 化 師 様 魚 鱗 癬 、 那 須 ハ コ ラ病 、 内 臓 錯 位 症 候 群 、 軟 骨 無 形 成

症 、難 治 性 (特 発 性 )慢 性 好 酸 球 性 肺 炎 、難 治 性 血 管 腫 ・ 血 管 奇 形 (混 合 血 管 奇 形 な

ど )、 難 治 性 川 崎 病 、 難 治 性 脳 形 成 障 害 症 、 難 治 性 慢 性 痒 疹 ・ 皮 膚 そ う痒 症 、乳 児 ラ

ン ゲ ル ハ ン ス 細 胞 組 織 球 症 、破 局 て ん か ん 、 肺 胞 蛋 白症 、 反 復 胞 状 奇 胎 、 肥 厚 性 皮 膚

骨 1莫 症 、 非 も や も や 病 小 児 閉 塞 性 脳 血 管 障 害 、 封 入 体 筋 炎 、 分 類 不 能 型 免 疫 不 全 症 、

芳 香 族 ア ミ ノ酸 脱 炭 酸 酵 素 欠 損 症 、 慢 性 活 動 性 EBウ イ ル ス 感 染 症 、 慢 性 偽 性 腸 閉 塞 症 、

牟 婁 病 (紀 伊 ALS/PDC)、 毛 細 血 管 拡 張 性 小 脳 失 調 症 、 優 性 遺 伝 形 式 を 取 る遺 伝 性 難 聴 、

両 側 小 耳 症 ・ 外 耳 道 閉 鎖 症 (両 側 伝 音 難 聴 )、 両 側 性 蝸 牛 神 経 形 成 不 全 症

<別 表 2-2:平 成22年 度において研究奨励分野で フィー ジ ビリテ イースタデ ィー と して 1年

計画 で採択 された疾患 >
※研究班 よ り提供 された疾患名 をもとに、数・英順及 び50音 順 (日 本語の場合 )で 掲載 している。

lp36欠 失 症 候 群 、 22ql1 2欠 失 症 候 群 、 Alcardl症 候 群 、 Bloom症 候 、 Carney複 合 、 Cong

enital dyserythropoletic anernia (CDA)、  EIlis― van Creveld症 候 群 、 Galloway一 Mowa

t症 候 群 、 Menkes病 ・ ocClpital horn症 候 群 、 MODYl-6、 Pendred症 候 群 、 Perry(ペ リ

ー )症 候 群 、 ShWachman― Diamond症 候 群 、 TNF受 容 体 関 連 周 期 性 症 候 群 、 Usher症 候 群 、

VATER症 候 群 、 イ ン ター ロ イ キ ン 1受 容 体 関 連 キ ナ ー ゼ 4(lRAK4)欠 損 症 、 ウ ル リ ッ ヒ病

(UIlriCh disease)、 オ カ ル ト黄 斑 ジス トロ フ ィー 、 オ ピ ッ ツ 三 角 頭 蓋 症 候 群 、 サ ラ

セ ミア 、 ス テ ロ イ ド依 存 性 感 音 難 聴 、 トゥ レ ッ ト症 候 群 、 ヌ ー ナ ン症 候 群 (Noonan症 候

群 )、 バ ル デ ー ・ ビー ドル 症 候 群 、 フ ァー ル 病 (特 発 性 両 側 性 大 脳 基 底 核 ・ 小 脳 歯 状

核 石 灰 化 症 )、 ベ ス レム ミオ パ チ ー 、 ヘ モ ク ロ マ トー シ ス 、 ペ ル ー シ ド角 膜 辺 縁 変 性 、

マ リネ ス コーシ ェー グ レ ン症 候 群 、ヤ ン グ ・ シ ン プ ソ ン症 候 群 、 リジ ン尿 性 蛋 白不 耐 、

レ リー ワ イ ル 症 候 群 、遺 伝 性 女 性 化 乳 房 、遺 伝 性 多発 性 外 骨 腫 、遺 伝 性 不 整 脈 、 家 族

性 血 小 板 異 常 症 、 家 族 性 地 中海 熱 、 家 族 性 良 性 慢 性 天 疱 清 (Halley― Halley病 )、 過 剰

運 動 (hypermobility)症 候 群 類 縁 疾 患 、難 治 性 間 質 性 膀 肌 炎 、 急 激 退 行 症 (21ト リ ソ

ミー に 伴 う)、 好 酸 球 性 膿 疱 性 毛 包 炎 、 好 酸 球 性 副 鼻 腔 炎 、 孔 脳 症 、 高 カ ル シ ウ ム 尿

症 と腎 石 灰 化 を伴 う家 族 性 低 マ グ ネ シ ウ ム 血 症 、 膠 様 滴 状 角 膜 変 性 症 、 周 産 期 の 難 聴 、

重 症 ・ 難 治 性 急 性 脳 症 、 小 児 慢 性 腎臓 病 、 腎 性 低 尿 酸 血 症 、 先 天 性 OT延 長 症 候 群 、 先

天 性 横 軸 形 成 障 害 、 先 天 性 角 化 不 全 症 、 先 天 性 筋 無 力 症 候 群 、 先 天 性 顆 粒 放 出異 常 、

全 身 性 炎 症 性 肉 芽 腫 性 疾 患 、早 期 再 分 極 (early repolarization)症 候 群 、早 期 発 症 型

侵 襲 性 歯 周 炎 、総 排 泄 管 残 存 症 、 多発 肝 の う胞 、 弾 性 線 維 性 仮 性 黄 色 腫 、 致 死 性 骨 異

形 成 症 、 特 発 性 角 膜 内 皮 炎 、 特 発 性 周 辺 部 角 膜 潰 瘍 、 難 治 性 不 育 症 、 難 治 性 類 天 疱 清 、

難 治 頻 回 部 分 発 作 重 積 型 急 性 脳 炎 、 乳 児 期 OT延 長 症 候 群 、手L児 特 発 性 僧 帽 弁 腱 索 断

(4)慢 性 の 痛 み 対 策 研 究 事 業 (仮 称 )

<事 業 概 要 >
痛 み は 体 の 異 常 を知 らせ る 警 告 反 応 と して 重 要 な 役 割 を 果 た して い る が 、 慢 性 化



す る こ とで 、 身 体 的 の み な らず 、 精 神 心 理 的 、 社 会 的 な 要 因 が 複 雑 に 関 与 し、著 し

い 生 活 の 質 の 低 下 を招 く。 ま た 、 痛 み は 主 観 的 な 感 覚 で あ る た め 、標 準 的 な 評 価 法

や 診 断 法 、 治 療 法 が 確 立 され て お らず 、 診 療 体 制 も整 つて い な い 。

「平 成 19年 国 民 生 活 基 礎 調 査 」 に よ る と、 受 療 頻 度 が 高 い上 位 5疾 病 に腰 痛 症 、

肩 こ り症 が 挙 げ られ 、 同 調 査 に よ る頻 度 の 高 い 自覚 症 状 と して 、腰 痛 、 肩 こ り、 手

足 の 関 節 痛 、 頭 痛 が 上 位 を独 占 して い る こ とか ら、 国 民 の 多 くが 痛 み を抱 え て 生 活

して お り、 生 活 の 質 の 低 下 、社 会 的 損 失 を招 い て い る 。 こ うい つた 背 景 の も と 、 厚

生 労 働 省 で 開 催 した 「慢 性 の 痛 み に 関 す る検 討 会 」 に お い て も 、慢 性 の 痛 み に 関 す

る現 状 を把 握 す る 必 要 性 が 述 べ られ 、 痛 み の 病 態 解 明 、 評 価 法 の 確 立 等 に 取 り組 む

べ き で あ る と提 言 され た 。

慢 性 の 痛 み と い う症 状 に 着 目 して 、 本 研 究 事 業 の 成 果 に よ り、 よ り良 い 医 療 の 提

供 、 情 報 提 供 、普 及 啓 発 活 動 等 を推 進 し、痛 み を有 す る者 の 生 活 の 質 の 向 上 と痛 み

に よ る社 会 的 損 失 の 軽 減 に つ な が る様 な 行 政 施 策 に 反 映 させ る こ と を 目的 とす 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 。

く新 規 課 題 採 択 方 針 >
本 研 究 事 業 で は 、疾 患 や 原 因 の 別 に か か わ らず 、 原 因 が わ か らな くて 対 応 に 苦 慮

す る痛 み や 、 あ る程 度 は つ き り して い る原 因 に 対 して 、 適 切 な 対 応 を行 つて い る に

もか か わ らず 残 存 す る痛 み を対 象 に 、 総 合 的 か つ 疾 患 横 断 的 な 研 究 な ど を推 進 す る 。

(た だ し、 効 率 的 な 研 究 の 実 施 の た め 、 既 に 取 組 が な され て い る も の は 、 対 象 と し

な い (が ん 性 疼 痛 な ど )。 )

具 体 的 に は 、慢 性 の 痛 み に 関 す る研 究 の 基 盤 を形 成 し、 よ り良 い 医 療 の 提 供 、情

報 提 供 、普 及 啓 発 活 動 等 を推 進 す る た め 、 慢 性 の 痛 み に 関 す る実 態 把 握 (慢 性 の 痛

み を来 す 疾 患 や 頻 度 、 受 療 施 設 、 対 応 方 法 、 治 療 効 果 等 )、 病 態 解 明 、痛 み に 関 す

る評 価 法 や 新 規 治 療 法 等 の 開 発 に 資 す る研 究 を重 点 的 に 推 進 す る。

研究費の規模 :

【一般公募型】 1課題 当た り10,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :3年

新規採択予定課題数 :【 一般公募型】 5課 題程度

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 難治性の慢性疼痛に対する病態解明、診断方法に関する研究

原因や病態が解明されていない難治性の慢性疼痛について、

法等 を確 立す るた めの研 究 で ある こと。

② 慢性疼痛の客観的評価法の確立に関する研究

(23170101)
そ の 病 態 解 明 を行 い 、診 断 方

(231フ 0201)

疼痛 は主観的な体験の表現 であるため、客観的な評価方法が確立 されていない。慢性疼痛

に対す る、疼痛の度合 いや性状等 を客観 的に評価す る方法 を確立す るための研究 で ある こと。

③ 慢性疼痛に対する効果的な治療法の確立に関する研究 (231フ 0301)

慢性疼痛 に関する科学的根拠 を集積す るとともに奨励 され る治療法の基準 を策定 し、慢性



疼痛 に対す る標準的な治療法 を確立す る とともに安全で効果的な治療法や新規治療法の開発

に関す る研究 である こと。

④ 慢性疼痛にかかる情報提供体制の基盤構築や普及啓発のあり方に関する研究

(23可 フ 0401)

慢性 疼 痛 に対す る取組 を推進す るに あた り、 医療従事 者 だ けでな く、患者 やその 家族 を含

め 、国 民全体 に慢 性疼痛 に対す る関心 と知識 を普及・ 啓発 す る必 要性 が高 い。

慢性 疼痛 にかか る知識 や情 報 を適 切 に整理 し、効 果 的 に普 及 啓発 す る具 体 的 な方 法 を明 ら

かにす る研究 である こと。

なお、当研究 については、具体的に行政施策へ反映できる成果が得 られ るものである こと。

く研究計画書 を作成す る際 の留意 点>
研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア  「 9 期待 され る成果」に、よ り具体的に把握す るため、申請研究終 了時 に期待 され

る成果 と、研究分野 の長期的な成果 (目 標 )と を男1々 に示す 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_「 12 申請者の研究歴等」につ いて、よ り詳細 に把握す るため、以下の (ア)及 び (イ )

の項 目に該 当す る論文 (全 文)の 写 しを添付 した研究計画書 を提 出す ること。

(ア )申 請す る課題 に係 る分野 に特に関連す るもの。

(イ )申 請者が第一著者 、若 しくは主 となる役割 を担 つた もの。

ウ.申 請者 は、研究代表者及び研究分担者の研究内容が、他の研究課題 と重な らないよ う

研究計画書 を作成す ること。

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

オ 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 る諸条件等 (4)応 募 に当た つての留意事項オ 研究計画策定に当た つて

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。

力 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 別 に添付す るこ

と。

7 長寿・障害総合研究事業

(1)長 寿科学総合研究事業



く事業概要 >
超高齢社会 を迎 え、社会全体で高齢者 を支え、国民が安心 して生涯 を過 ごす ことがで きる社

会への転換 は喫緊の課題 となっている。本研究事業 においては、高齢者 の介護予防や健 康保持

等に向けた取組 を行 つて い くため、高齢者に特徴的な疾病・病態等 に注 目 し、それ らの予防、

早期診断 および治療技術等の確立・向上 に向 けた研究 を一層推進す 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。

く新規課題採択方針 >
平成23年 度か ら10カ 年計画 で開始 された、「科学・技術重要施策ア クシ ョン・ プラン」 (以

下 「アクシ ヨン・ プラ ン」 とい う。)に おいて、 「高齢者・障が い者の科学技術 による自立支援」

が課題 として設定 されてお り、介護予防 を推進す る支援技術の開発 によ り、高齢者が充実 した

日常生活 を送れ るよ うに し、介護の質の向上 と効率化な どを図る ことが推進 目標 に挙 げ られて

いる。

本研究分野では、 こうした 目標 を達成す るため、先進機器 を活用 した介護予防 プログラムの

開発・検証、その プログラム を提供す る人材育成、運動器疾患等 に関す る研究 、その他上記 目

標達成のための研究 を複 合的に実施 してい く予定である。採択にあた つては、行政施策 に直結

す る研究 を優先す る。施策実現 に必要 な課題について、着実かつ迅速な社会還元 を図 ることの

出来 る調査研究設計であることが望ま しい。

研究の規模 :1課題 当た り

【一般公募型】 10,000千 円～50,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(1年 当た りの研究費 )【若手育成型】

研究期間 :1～ 3年

3,000千 円程度

※ただ し、より短期間に成果が得 られる研究課題を優先的に採択する。

新規採択予定課題数 :

【一般公募型】 各課題 1研究程度を目安とする。

【若手育成型】 1研 究程度を目安とする。

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】

(ア )介 護予防 プログラム開発 に関す る研究 (23180101)

長期的視野 に立 って、介護予防 プログラムに用 いる先進的機器の選定、 プログラム開発

及びその効果の検証 を行 う研究 を優先的に採択す る。効果的なプログラム を迅速に開発す

るため、民間企業や地方 自治体 、介護保険サー ビス事業者 との十分な連携の下で実施 され

る研究が望ま しい。



(イ )運動器疾患の評価・予防に関す る調査研究 (23180201)

運動器疾患は、要介護認定者数 を増加 させ る主な原因の一つ とな っている。原因疾患の

客観 的評価・重症度評価が重要 な課題 となってお り、骨強度・関節機能 ・筋肉機能・脊椎

機能等の低下 を評価 した り、その機能低下 を改善す る有効 な介入方法に関す る調査研究 を

優先的に採択す る。

(ウ )在 宅療養 中の 胃痩患者の経 口摂取への復帰のための客観的評価基準の策定に関す る研究

(23180301)
脳血管障害等に起 因す る摂食・鳴 下障害 によ り胃痩 を造設 して在宅療養 に移行 した患者

は、比較的早期 に経 口摂取開始のための リハ ビ リを開始す ることが望 まれ ていることか ら、

胃療造設後 において定期的に摂食・哺下機能 を精査 し、患者 が早期 に経 口摂取 に復帰 で き

る客観 的な評価基準 を策定す る研究 を採択す る。

(■ )在宅医療 を円滑にすすめ るための、社会的 システムの構築 に関す る研究

(23180401)
住み 慣 れ た 自宅で長 〈過 ごす ため に、在 宅 医療 の果 たす役 割 は非 常 に大 き いが 、依 然 と

して そ の提 供 は十分 とは言 えな い。在 宅 医療 に おいて重要 な役害1を 担 う看護 師 ・薬剤 師 ・

理学 療 法 士等 に対 して、地 域 医療 の リソー スの教 育 等 を行 うことな どで 、 よ り円滑 な在 宅

医療の普及に資する研究を優先的に採択する。

【若手育成型】

(オ )若 手研究者が上記 (ア )～ (工 )の 公募課題において主体 となって行 う研究

(23180501)
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

によって、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

長寿科学分野への貢献が大 きい研究 を採択す る。

く長寿科学総合研究事業全体の留意点 >
研究計画書 の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア ロ標 を明確 にす るため、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 口社会的・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。また事前評価点が低い場合、採択を行わない分野もあり得る

ことに留意すること。

イ 法律、各府省が定める省令・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

募に関する諸条件等 (4)応募に当たっての留意事項オ 研究計画策定に当たつての研究

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、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。

(2)認 知症対策総合研究事業

<事 業概要 >
急速 な高齢化 とともに認知症者数 は増加の一途 をた どってお り、医療・福祉の両分野が連

携 した総合的な対策が求め られている。本研究事業では、「実態把握」、 「予防」、 「診

断」、「治療」、「ケア」 とい う観点に立 って、それぞれ重 点的な研究 を一層推進す 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。

く新規課題採択方針 >
認知症 に対 しては、平成 20年 度の、「認知症の医療 と生活の質 を高める緊急 プロジェク ト」

にお いて、早期の確定診断 を出発点 と した適切 な対応の促進が基本方針 と示 され ている。

平成 20年 度 に5カ 年計画 で始め られた、社会還元加速 プロジェク トにおいては、関係府省及

び官民の連携の下で、認知症 に関す る研究成果の社会還元 を加速す る こととされ ている。また、

アクシ ョン・ プランにおいては、高齢者の認知機能 を補助す る機器の開発・導入 を進め ること

とされている。

本研究分野では、認知症 に係 る自立支援機器の開発・普及に向けた研究、アル ツハイマー病

の早期診断や治療薬開発 に向けた研究 、認知症者のケアに関す る研究な どを実施 してい く予定

である。

認知症者やその家族の生活の質 を高め ることを目的 として、研究成果が直接的に施策に活か

され るような研究 を優先的 に採択す る。 (ア )に ついては、施策実現 に必要な課題について、着

実かつ迅速な社会還元を図 ることの出来 る調査研究設計であることが望ま しい。 (イ )、 (ウ )に

っいては、 これまでに得 られている知見 を礎 と しつつ、更に発展 させてい くよ うな研究が望 ま

しい。

研究の規模 :1課題当た り

【一般公募型】 10,000千 円～50,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(1年 当た りの研究費 )【若手育成型】

研究期間 :1～ 3年

3,000千 円程度

※ただ し、よ り短期間に成果が得 られ る研究課題 を優先的に採択す る。

新規採択予定課題数 :

【一般公募型】 各課題 1研究程度 を目安 とす る。

【若手育成型】 1研 究程度 を目安 とす 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・産後休業及び育児体 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 )自 立 支 援機 器 によ る認知症 者 の 生 活 を支援す る方法 の 開発 に関す る研究

(23190101)
長期 的視野 に立 って 、認 知症者 とその 家族 の ニー ズ と能 力 に応 えた支援 機 器 や情 報通 信

技 術 の選 定 と試作 、 また その効 果 の検 証 と機 器 の改 良 を行 う研 究 を優 先 的 に採 択 す る。現

場へ の 導入 に適 した機器 とその使 用 法 を迅速 に開発 す るた め 、企 業や 自治体 、介 護保 険 サ

ー ビス事 業者 との十分 な連 携 の 下 で実 施 され る研究 が望 ま しい。

(イ )ア ミロイ ドイ メー ジ ング を用 いた アル ツハ イマー病発 症 リス ク予測 に関 す る研究

(23¬ 90201)

臨床応用のためのエビデンスを提示できる十分なサンプル数を用いた研究であ り、研究

対象者を長期間フォローできる体制lが 整備されている研究を優先的に採択する。

(ウ )血 液、尿等、生体への侵襲が少ないバイオマーカーを用いた診断方法に関する研究

(23190301)
血 液 、尿等 の生体 サ ンプル を用 いて 、比較 的 安価 か つ低侵 襲 な検査 に よ って、 アル ツハ

イマー 病 の 早期診 断 を可能 とす る研究 で あ り、研究 対 象者 を長期 間 フォ ロー で き る体 制 が

整備 されて い る研究 を優 先 的 に採 択す る。

【若手育成型】

(工 )若 手研究者が主体と成って行 う認知症対策に係る研究 (23190401)

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 って、 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

認知症対策への貢献が大 きい研究 を採択す る。

<認知症対策総合研究事業全体 の留意 点 >
研究計画書 の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア ロ標 を明確にす るため、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。また事前評価点が低い場合、採択 を行わない分野 もあ り得 る

ことに留意す ること。

イ 法律 、各府省が定め る省令・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 る諸条件等 (4)応 募 に当た つての留意事項オ 研究計画策定 に当た つての研究

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。




