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厚生労働科学研究費補助金 (以 下 「補 助金」 とい う。)は 、「厚生労働 科学研究の振興 を

促 し、 もって、国民の保健 医療 、福祉 、生活衛生、労働安全衛生等 に関 し、行政施策の科学

的な推進 を確保 し、技術水準の向上 を図 ること」 を目的 と し、独創的又は先駆 的な研究や社

会的要請の強 い諸問題に関す る研究につ いて競争的な研究環境の形成を行 い、厚生労働科学

研究の振興 を一層推進す る観点か ら、毎年度厚生労働省ホームペー ジ等 を通 じて、研究課題

の募集 を行 つています。

応募 された研究課題 は、事前評価委員会 において 「専門的・学術的観 点」や 「行政的観 点」

等か らの総合的な評価 を経たのちに採択研究課題が決定 され 、その結果 に基づ き補助金が交

付 され ます。

なお、 この補助金 は、「補助金等 に係 る予算 の執行の適正化 に関す る法律 (昭 和 30年 法

律第 1フ 9号 )」 (以 下 「補助金適正化法」 とい う。)等 の適用 を受けます。補助金の 目的

外使 用な どの違反行為 を行 つた者 に対 しては、補助金 の交付決定取消 し、返還等の処分が行

われ ますので十分留意 して くだ さい。

平成 23年 度公募研究事業

く I 行政政策研究分野 >
1.行 政政策研究事 業

(1)政 策科学総合研究事業

ア 政策科学推進研究事業

イ 統計情報総合研究事業

(2)地 球規模保健課題推進研究事業

くⅡ 厚生科学基盤研究 分野 >
2.先 端的基盤開発研究事業

(1)再 生医療実用化研究事業

(2)倉1薬 基盤推進研究事業

ア 創薬総合推進研究事業

イ 政策倉1薬 総合研究事業

ウ 創薬バ イオマーカー探索研究事 業

工 政策創薬探 索研究事業 (仮 称 )

(3)医 療機器開発推進研究事業

ア 医療機器開発 (ナ ノテクノロジー等)総合推進

研究事業 (仮 称 )

3.臨 床応用基盤研究事 業

(1)医 療技術実用化総合研究事業

ア 臨床研究推進研究事業

<Ⅲ _疾病・障害対策研究分野 >
4 成育疾 患克服等次世代育成基盤研究事 業

5 第 3次対がん総合戦略研究事業

6 生活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業

(1)循 環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事

業

(2)免 疫 ア レルギー疾患等予防・治療研究事業

(3)難 治性疾患克服研究事業

(4)慢 性の痛み対策研究事 業 (仮 称 )

7.長 寿・ 障害総合研究事業



(1)長 寿科学総合研究事業

(2)認 知症対策総合研究事業

(3)障 害者対策総合研究事業

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

(2)エ イズ対策研究事業

(3)肝 炎等克服緊急対策研究事 業

くⅣ 健康安全確保総合研究分野 >
9 地域医療基盤開発推進研究事 業

10.労 働安全衛生総合研究事業

11_食 品医薬品等リスク分析研究事業

(1)食 品の安全確保推進研究事業

(2)医 薬 品・医療機器等 レギ ュラ トリーサ イエンス総

合研究事業

(3)化 学物質 リスク研究事業

12 健康安全・危機 管理対策総合研究事業

※ この公募 は、本来平成 23年 度予算が成立 した後 に行 うべ きものですが、で きるだ け早 く補

助金 を交付す るために、予算成立前 に行 うこととしているものです 。 このため予算の成立状況

によつては新規採択予定課題数 を下回 る場合等があ ります ことに留意 して くだ さい。

また、公募研究事業名の 「 (仮 称 )」 については、予算成立後 に削除す る予定です。

※ 平成 22年 度 までに採択 された研究課題 と同一内容の研究は採択の対象 とな りませ ん。



<注意事項>

1 公募期間は、平成 22年 11月 2日 (火 )か ら 12月 14日 (火 )午後 5

時 30分 (厳守)です。

2 厚生労働科学研究費補助金においては、府省共通研究開発管理 システム

(以下 「e― Rad」 という。)(http:〃 wwwi e― rad.go.jp/)を 用いてのオ ンラ

インでのみ公募を行 つています (申 請時に申請書の書面提出は求めませ

ん。)(詳 細は11ペ ージ、 Ⅱの 4の ク.府省共通研究開発管理システムにつ

いてを参照 )

なお、e―Radか ら応募を行 う場合は、研究機関及び研究者が、e―Radに 登録

されていることが必要 とな ります。登録手続 きには日数を要する場合があ り

ますので、 2週間以上の余裕 をもつて登録手続 きをするよう、十分注意 して

ください。

補助金の応募に当たつては、「V.公募研究事業の概要等」の <新規課題採択

方針 >及 び<公募研究課題 >の 記載内容 をよく確認 し、応募を行 う研究内容

が行政のニーズを満たす成果を示せるものであるか どうかを十分検討の上、

研究計画書においてどのような成果を示せるのか記載 して ください。



Ⅱ,応募に関する諸条件等

(1)応 募資格者

1)次 のア及びイに該当す る者 (以 下 「研究代表者」 とい う。 )

ァ  (ア )か ら (キ )に 掲 げる国内の試験研究機関等 に所属す る研究者

(ア )厚 生労働省の施設等機関 (当 該研究者が教育職 、研究職 、医療職 (※ 1)、 福祉

職 (※ 1)、 指定職 (※ 1)又 は任期付研究員 (※ 2)で あ る場合に限 る。 )

(イ )地方公共団体の附属試験研究機関

(ウ )学校教育法 に基 づ く大学及び同附属試験研究機関

(工 )民 間の研究所 (民 間企業の研究部門 を含む。 )

(オ )研究 を主な事業 目的 としている特例 民法法人並びに一般社 団法人、一般財団法人、

公益社 団法人及び公益財団法人 (以 下 「特例民法法人等」 とい う。 )

(力 )研 究 を主な事業 目的 とす る独立行政法人通則法 (平 成 11年 法律第 103号 )第 2

条の規定に基づき設立 された独立行政法人及び特定独立行政法人

(キ )そ の他厚生労働大 臣が適 当と認めるもの

※ 1 病院又は研究 を行 う機関に所属す る者に限 る。

※ 2 任期付研究員の場合、当該研究事 業予定期間内に任期満 了に伴 う退職等によ り

その責務 を果たせな くなる ことがない場合 に限 る (研 究分担者 を除 く。 )。

イ.研究計画の組織 を代表 し、研究計画の遂行 (研 究成果の取 りま とめ、補助金の適正

な執行 を含む。)に 係 る全ての責任 を負 う者 であつて、外国出張その他の理由によ り

長期 にわた りその責務 を果たせ な くなること又は定年等によ り退職 し試験研究機関等

を離れ ること等の見込みがない者

※ 厚生労働省本省の職員 と して補助金の配分先の選定に関わ つて いた期間か ら 1年

を経 ない者 (ア .(ア )～ (力 )に 掲 げる者 を除 く。)は 、当該者が配分 に関わ つ

た研究事業について、補助金の応募はで きないもの とす る。

なお、 「補助金の配分先の選定に関わ っていた」者 は、以下の者 とす る c

・技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官

・補助金の各研究事業の評価委員会委員 を務めた厚生労働省本省の職員

2)次 のア又はイに該 当す る法人

ア 研究又は研究 に関す る助成 を主な事業 とす る特例 民法法人等及び都道府県

※ 特例 民法法人等及び都道府 県が応募す る場合にあつては、研究代表者 と して当該

法人に所属す る研究者 を登録す ること

イ.そ の他厚生労働大臣が適 当 と認め るもの

(2)研 究組織及び研究期間等

ア 研究組織

研究代表者が当該研究 を複数の者 と共同で実施す る場合の組織 は、次 に掲 げる者

によ り構成 され るもの とす る。

(ア )研究代表者 (従 前の主任研究者 )

研究計画の遂行にすべての責任 を負わね ばな らない。

(イ )研 究分担者 (従 前の分担研究者)((1)1)ア に該当 し、か つ 1)イ ※書 き



に該 当 しない者 に限 る。 )

研究代表者 と研究項 目を分担 して研究 を実施 し、分担 した研究項 目について

実績報告書 を作成す る必要が ある。

また、分担 した研究項 目の遂行 に必要 な経費の配分 を受 けた場合 、その適 正

な執行 に責任 を負わね ばな らない。

(ウ )研究協 力者

研究代表者 の研究計画の遂行に協 力す る。

なお、研究 に必要 な経費の配分 を受 ける ことはできない。

また、研究協 力者 は実績報告書 を作成す る必要 はない。

イ 研究期間

厚生労働科学研究費補助金取扱規程 (平 成 10年厚生省告示第 130号 )第 9条

第 1項の規定に基づ く交付基準額等の決定通知がな された 日以後で あつて実際 に研

究 を開始す る日 (当 該研究 を実施す る年度の 4月 1日 以降 )か ら当該年度の実際 に

研究 が終 了す る日まで と します 。

ウ.所属機関の長の承諾

研究代表者及び研究分担者 (以 下 「研究代表者等」 とい う。)は 、当該研究 に応

募す る ことについて所属機 関の長の承認 を得て くだ さい。なお、当該研究の実施 に

係 る承諾書 は補助金 を申請す る時 に提 出 していただ くこととな ります。

(3)対 象経費 (※ 「対象経費」の取扱いについては見直 しを予定 してお り、今後変更す る場

合があ りますので ご留意 くだ さい。 )

ア 申請 で きる研究経費

研究計画の遂行 に必要 な経費及び研究成果の取 りま とめに必要 な経費。

なお、経費の算出に当た つては、「Ⅵ 補助対象経費の単価基準額一覧表」 を参

考 に して くだ さい。

_直 接 研 究 費_可

≡ ]査1賣

に お い て 、 研 究 事 業 の 一 部 を他 の

~間
接 経 費

イ 直接研究費及び委託費 (以 下 「研究費」 とい う。)と して申請できない経費について

補助金 は、当該研究計画 を遂行す る上で必要な一定の研究組織 、研究用施設及び

設備等の基盤的研究条件が最低限確保 されている研究機関の研究者又は特例民法法

人等 を対象 と しているため 、次の ような経費 は申請す ることはで きませんので留意

して くだ さい。
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ただ し、補助金によ り購入 した設備備品 を導入す ることによ り必要 とな る据

え付 け費及び調整費 を除 く。

(イ )研究 を補助す る者 に対す る月極 めの給与 、退職金 、ボーナスに類す る各種手当

(ウ )机 、いす、複写機等研究機 関で通常備 えるべ き設備備品を購入す るための経費

(工 )研究実施中に発生 した事故又は災害の処理のための経費 (被 験者 に健康被害が

生 じ補償 を要す る場合に当該補償 を行 うために必要 な保険 (当 該研究計画に位置

づけ られた ものに限 る。)の 保険料 を除 く。 )

(オ )そ の他研究 に関連性のない経費。

ウ_外 国旅費等 について

研究代表者等が当該研究上必要な専門家会議 、情報交換及 び現地調査又は国際学会

等において 当該研究の研究成果の発表等 を行 う場合 に、 1行程 につ き最長 2週間 (※ )

の期間に限 り、海外渡航 に必要な外国旅費及び海外で必要 となる経費 (諸 謝金並 びに

調査研究費の各費 目に限 る。)が補助対象 とな って います。また、海外の研究者 との

研究協 力によ り、外国人研究者 を招聘す る場合 も同様 と します。 (推 進事業にて外国

人研究者招聘事業 を行 つている場合は除 く。)た だ し、補助対象 となる外国旅費等の

総額 は、次の とお り上限額が設定 されてお ります。

区 分 上限額

① 交付額25,000千 円以上 5, 000千 円

② 交付額3,000千 円以上～25,000千 円未満 交付額の 20%

③ 交付額 1,000千 円以上～3,000千 円未満 600千 円

※ 天災その他事故によりやむを得ず 1行程が 2週間の期間を超えた場合には、厚生

労働大臣が認めた最小行程を補助対象 とする場合がある。

※ 国際学会において当該研究の推進に資する情報収集、意見交換又は研究成果の発

表等を行 う際の「学会参加費」については、発表等を行 うために必要な最低限の費

用であることを確認できる場合に限 り、補助対象とする場合がある。

工 国内学会参加旅費について

研究代表者等が、当該研究の推進に資する情報収集、意見交換又は研究成果の発

表等を行 うことを確認できる場合に限 り、補助対象となつています。ただ し、補助

対象となる国内学会参加旅費の総額は、次の とお り上限額が設定されてお ります。

※ 国内学会 (国 内で開催 され る国際学会含む。)に おいて当該研究の推進に資す る

情報収集、意見交換又は研究成果の発表等 を行 う際の 「学会参加費」については、

発表等 を行 うために必要 な最低限の費用であることを確認できる場合に限 り、補助

対象 とす る場合が ある。

区 分 上限額

① 交付額 25,000千 円以上 2, 500千 円

② 交付額3,000千 円以上～25, 000千 円未満 父付額 の 10%

③ 交付額 1,000千 円以上～3,000千 円未満 300千 円

オ 備品について



価格 が 50万 円以上の機械器具等の備品については、賃借が可能 な場合 は原則 と

して賃借 によることとされ てお ります。ただ し、賃借 が可能 でない場合 、又は購入

した場合 と研究期間内で賃借 を した場合 とを比較 して、購入 した場合の方が安価 な

場合等 は、購入 して差 し支 えあ りませ ん。

なお、賃借 をす る場合で あつて も、所有権 の移転 を伴 うものは認 め られ ません。

※ 補助金 で取得 した財産 (備 品等)に ついては 「厚生労働科学研究補助金 によ り

取得 した財産の取扱 いについて」 (平 成 ¬4年 6月 28日 厚科第 0628003
号厚生科学課 長決定 )に よ り取 り扱 つて くだ さい。

賃金 について

研究代表者等の研究 計画の遂行 に必要 な資料整理 等 (経理事務等 を行 う者 を含

む。)を 行 う者 を日々雇用す る経費 (賃 金 )に ついては、補助金か ら支出 し、研究

機関 において雇用す ることがで きます。

なお、直接研究費か ら支出す る場合、研究機 関が雇用す るために必要 となる経費

は、研究代表者等か ら所属す る研究機関に納 入 して くだ さい。

研究代表者等が国立試験研究機 関 (※ )に 所属す る場合、経理事務及び研究補助

に要す る賃金職員は別途の予算手 当によつて各機関一括 して雇用す るため、補助金

か らこれ らに係 る賃金は支出で きません。

※ 国立試験研究機関 とは、国立医薬 品食 品衛生研究所 、国立社会保障・ 人 口問題

研究所 、国立感染症研究所及び国立保健 医療科学院 をい う。

間接経費について

間接経費は、補助金 を効果的・ 効率的に活用できるよ う、研究の実施に伴 い研究

機関 において必要 となる管理等に係 る経費 を、研究 費等に上積み して措置す るもの

であ り、補助金 を受給す る研究代表者の研究環境の改善や研究機 関全体の機能の向

上に資す ることを目的 と しています。

平成 23年 度 に新規採択 され る課題に係 る間接経費 は、研究費の額 を問わず、30

%を 限度に希望す る ことができます。なお、研究代表者が国立試験研究機 関に所属

す る場合には支給の対象外 とな ります。

(4)応 募 に 当た つての留意 事項

補助金の管理及び経理 につ いて

補助金の管理及 び経理の透明化並びに適正化 を図 る とともに、研究代表者及び経

費の配 分を受 ける研究分担者の研究費等の管理及び経理事務 に係 る負担の軽減 を図

る観 点か ら、補助金の管理及び経理事務 は、研究代表者等の所属機 関の長 に必ず委

任 して くだ さい。

イ 不正経理等及び研究不正への対応 について

(ア )不 正経理等に伴 う補助金の交付の制限につ いて

研究者 が補 助金の不正経 理又は不正受給 (偽 りその他不正の手段によ り補 助金

を受給す ることをい う。)(以 下 「不正経理等」 とい う。)に よ り、平成 16年

力
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②

③

度以降、補助金適正化法第 17条第 1項 の規定 に基 づ き、補助金の交付決定の全

部又は一部 を取 り消 された場合 については、次 に掲 げる場合 に応 じ、それぞれ一

定期間 、当該研究者 (不 正経理等 を共謀 した者 を含む。)は 補助金の交付の対象

外 とな り、研究分担者 とな ることもで きません。

なお、研究分担者が不正経理 を行 つた場合は、研究分担者のみが補助金の交付

対象外 とな ります。

また、他 の競 争的研究資金等及び競争的研究資金等以外の補助金等 (補 助金適

正化法第 2条第 1項 に規 定す る「補助金等」 をい う。以下 「補助金等」 とい う。 )

において不正経理等 を行 つた場合 (不 正経理等 を共謀 した場合 を含む。)も 上記

に準 じ、次 に掲 げるとお り取 り扱 いまサ。

○補助金 において不正経理等 を行 つた場合

① 不正経理により、補助金適正化法に基づき、交付決定の全部又は一部を取り

消 された場合 (②及び③に掲げる場合を除 く。 )

→ 補助金の返還が命 じられた年度の翌年度及び翌々年度

不正経理により研究以外の用途へ補助金を使用 し補助金適正化法に基づき、

交付決定の全部又は一部を取 り消された場合 (③ に掲げる場合を除 く。 )

→ 補助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 2年 以上 5年 以内の間で当

該他の用途への使用の内容等 を勘案 して相当 と認め られ る期間

不正受給 を行 つた場合

→ 補助金の返還が命 じられた年度の翌年度 以降 5年間

○他の競争的研究資金等 において不正経理等 を行 つた場合

・平成 16年度以降に他の競争的研究資金等において不正経理等 を行 い、補助金

適正化法 に基づき当該競争的研究資金等の交付の制限 を受 けた場合

→  当該競争的研究資金等の交付の制限 を受 けた期間 と同一期間

(注 )こ こで い う「競争的研究資金等」 とは、「厚生労働科学研究費補助金取扱規

程第 3条第 フ項の規定による特定給付金及び補助金 を交付 しない こととす る期

間の取扱いについて」 (平 成 18年 3月 31日 厚科第 0331002号 厚生科

学課長決定)で い う、特定給付金の ことを指 します 。

○競争的研究資金等 以外の補助金等において不正経理等 を行 つた場合

① 平成 16年度以降に補助金等 (競 争的研究資金等を除く。)に おいて、不正

経理を行い、補助金適正化法に基づき、交付決定の全部又は一部を取 り消され

た場合 (② 及び③に掲げる場合を除 〈。 )

→ 補助金等の返還が命 じられた年度の翌年度及び翌々年度

② 不正経理により研究以外の用途へ補助金等を使用 し、補助金適正化法に基づ

き、交付決定の全部又は一部を取 り消された場合 (③ に掲げる場合を除 く。 )

→ 補助金等の返還が命 じられた年度の翌年度以降 2年 以上 5年 以内の間で当

該他の用途への使用の内容等を勘案 して相当と認め られる期間

③ 不正受給を行つた場合

→ 補助金等の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年 間

なお、不正経理等を行つた研究者及びそれ らに共謀 した研究者に関する情報に

ついては、「競争的資金の適正な執行に関する指針」 (平 成 17年 9月 9日 競争



的研究 資金 に関す る関係府省連絡会 申 し合わせ 。平成 19年 12月 14日 最終改

正)に基づき、他府省を含 む他の競争的研究資金担 当課 (独 立行政法人で ある配

分機 関 を含む。以下 同 じ。)に 当該不正経理等の概要 (不 正経理等 を した研究者

名、競争的研究資金名、所属機 関、研究課題 、交付 (予 定)額 、研究年度 、不正

の内容等)の 提供 を行 います。また、悪質な事案についてはその概要 を公表す る

ことが あ りますcそ の結果 、他 の競争的研究資金担 当課が、その所管す る競争的

研究資金 について、当該研究者 の応募 を制限す る場合があ ります 。

※ 不正経理等 につ いては平成 18年 8月 31日 に総合科学技術会議で策定 された

「公的研究費の不正使用等の防止 に関す る取組 について (共 通的な指針 )」 を踏

まえ、 「厚生労働科学研究費補助金 における事務委任 について (平 成 13年 7月

5日 厚科第 332号 厚生科学課長決定 )」 を平成 2¬ 年 3月 31日 付 けで改正 し、

研究機 関における補助金の管理及び経理 に関す る体制及び監査 について報告 を求

め ることと しています。補助金 の管理・監査体制に明 らかな問題が ある ことが判

明 した場合 は、問題が是正 され るまで、補助金支給の見合せ等の対応 をとること

にな りますので、 ご留意 くだ さい。

(参 考 )

「公的研究費の不正使用等の防止 に関す る取組 について (共 通的な指針 )」

(httpi//WwW8≦ ao go」 p/cstp/Output/lkeno60831 pdf)

(イ )研究上の不正 について

科学技術の研究 は、事実 に基 づ く研究成果の積み重ねの上 に成 り立つ壮大な創

造活動であ り、 この真理の世界 に偽 りを持 ち込む研究上の不正は、科学技術及び

これ に関わ る者に対す る信頼性 を傷つ けるとともに、研究活動の停滞 をもた らす

な ど、科学技術の発展 に重大な悪影響 を及ぼす ものです。そのため研究者 は、所

属す る機関の定め る倫理綱領・行動指針 、 日本学術会議の示す科学者の行動規範

等 を遵守 し、高 い倫理性 を持 つて研究 に臨む ことが求め られます 。

このため、補助金 においては、研究上の不正 を防止 し、それ らへの対応 を明示

す るために、総合科学技術会議か らの意見具 申「『研究上の不正 に関す る適切 な

対応 について』に関す る意見」 (平 成 18年 2月 28日 )を 踏 まえ、「研究活動

の不正行為への対応 に関す る指針」 (平 成 19年 4月 19日 厚生科学課長 、国立

病院課長決定)を 策定 し、 この ような不正に対 して、補助金の打ち切 り及び返還 、

一定期間交付の対象外 とす る、申請の不採択 、不正の内容及び措置の公表 、他府

省への情報提供等の対応 を行 います。

※ 不正経理等及び研究上の不正の告発 につ いて、補助金の不正経理等や研究上の

不正行為があ りま した ら、まず は不正が行われた研究活動に係 る競争的資金の配

分 を受 けている機 関 (大 学 、公的研究機関等 )に ご相談 くだ さい。 これ らの機関

での ご相談が困難な場合 には、「Ⅲ 照会先一覧」に記載 されてい る連絡先に ご

相談 くだ さい。

ウ 利益相反 (COnfliCt Of lnterest i C O I)の 管理 について

厚生労働科学研究の公正性 、信頼性 を確保す るため、厚生労働科学研究 における

利益相反 (COnfliCt Of interest:COI)の 管理 に関す る指針 (平 成 20年 3

月 31日 付科発第 0331001号 厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定)に 基 づ



オ

き、所属機関の長は、第二者 を含む利益相反委員会 (COI委 員会 )の 設置等 を行

い、厚生労働科学研究 に関わ る研究者 の利益相反について、透明性 を確保 して適切

に管理す る必要が あ ります 。

平成 22年 度以降の厚生労働科学研究費補助金 の交付 申請書提 出前 に COI委 員

会が設置 されず、あるいは外部の COI委 員会 への委託がな されていない場合 には、

原則1と して、厚生労働科学研究費補助金の交付 を受 けることはで きませ ん。

経費の混 同使用の禁止 につ いて

他の経費 (研 究機関の経常的経費又は他 の補助金等 )に 補助金 を加算 して、 1個

又は 1組の物品を購入 した り、印刷物 を発注 した りす ることはで きません。

研究計画策定に当た つての研究倫理 に関す る留意 点について

法律 、各府省が定め る以下の省令・倫理指針等 を遵守 して くだ さい。 これ らの法

律・省令・指針等の遵守状況について調査 を行 うことがあ りますので、予め ご了解

くだ さいcま た、 これ らの法令等 に違反 して研究事業 を実施 した場合は、採択の取

消 し又は補助金の交付決定取消 し、返還等の処分 を行 うことがあ ります。

○ ヒ トに関す るク ロー ン技術等の規制 に関す る法律 (平 成 12年 法律第 146号 )

○特定 1至 の取扱 いに関す る指針 (平 成 13年文部科学省告示第 173号 )

○ ヒ トES細 胞の樹立及び分配 に関す る指針 (平 成 21年 文部科学省告示第 15
6号 )

○ ヒ トES細 胞の使 用に関す る指針 (平 成 21年 文部科学省告示第 157号 )

○ ヒ トゲノム・遺伝子解析研究 に関す る倫理指針 (平 成 16年 文部科学省・厚生

労働省 `経済産業省告示第 1号 )

○医薬品の臨床試験 の実施の基準 に関す る省令 (平 成 9年 厚生省令第 28号 )

○医療機器の臨床試験の実施の基準に関す る省令 (平 成 17年 厚生労働省令第 3

6号 )

○手術等で摘 出 された ヒ ト組織 を用 いた研究開発の在 り方について (平 成 ¬0年

厚生科学審議会答 申 )

○疫学研究 に関す る倫理指針 (平 成 19年文部科学省・厚生労働省告示第 1号 )

○遺伝子治療臨床研究に関す る指針 (平 成 16年文部科学省・厚生労働省告示

第 2号 )

○臨床研究 に関す る倫理指針 (平 成 20年 厚生労働省告示第 415号 )

○ ヒ ト幹細胞 を用 いる臨床研究 に関す る倫理指針 (平 成 18年厚生労働省告示第

425号 )

○研究機 関等 に お ける動物 実験 等の実 施 に関 す る基 本 指針 (平 成 18年 文部科 学

省告 示第 71号 )、 厚生労働 省 の 所管す る実施 機関 に おけ る動物 実験等 の実施

に関す る基本指針 (平 成 18年 6月 1日 付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通

知)又 は農林水産省の所管す る研究機関等における動物実験等の実施に関す る

基本指針 (平 成 18年 6月 1日 付農林水産省農林水産技術会議事務局長通知 )

臨床研究登録制度への登録 について

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」に基づ き、当該臨床研究 を開始す るまでに以下の三つの う

ちいずれかの臨床研究登録 システムに登録 を行 つて くだ さい。また、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)の 添付が必要です。なお、

登録 された内容が、実施 している研究の内容 と副館 がないか どうかについて調査 を

力



行 うことが あ りますのであ らか じめ ご了解 くだ さい。

○大学病院医療情報 ネ ッ トワー ク (UMIN)「 臨床試験登録 システム」

http://www umin ac 」p/ctr/index― j htm

O(財 )日 本 医薬情報セ ンター (」 APIC)「 臨床試験情報」

http://www clinlcaltrials jp/user/cte_maln jsp

O(社 )日 本医師会治験促進セ ンター 「臨床試験登録 システム」

https://dbCentre2 jmacct med or 」p/ctrialr/

キ 補助金の応募 に当た つての留意点について

補 助金 の応募 に 当た つて は、「V公 募研究事 業の概 要等」の <新規課題採択方

針 >及 び <公募研究課題 >の 記載 内容 をよ く確認 し、応募 を行 う研究内容が行政の

ニー ズ を満たす成果 を示せ るものであるか どうか を十分検討の上 、研究計画書 にお

いて どのよ うな成果 を示せ るのか記載 して くだ さい。

ク 府省共通研究開発管理 システム について

厚生労働科学研究費補助金 においては、競争的資金制度 を中心 と して研究開発管

理 に係 る一連の プロセス をオ ンライン化 した府省共通研究開発管理 システム (以 下

「e― Rad」 とい う。)を 用 いて公募 を行 います。 (申 請時に申請書の書面提 出は求

めません。 )

(ア )シ ステムの使用 に当た つての留意事項

操作方法 に関す るマニ ュアルは、最新の もの をe Radの ポー タルサ イ ト (http:

//www e― rad go」 p/)か ら参照 または ダウンロー ドす ることができます。 システ

ム利用規約 に同意 の上、応募 して くだ さい。

〇 システムの利用可能時間帯

(月 ～金 )午 前 6:00か ら翌午前 2:00ま で

(土 、 日)正 午か ら翌午前 2:00ま で

なお、祝祭 日であって も上記の時間帯は利用可能です。ただ し、上記利用可能

時間内であつても緊急の メンテナ ンス等 によ り、 システムの運用停止 を行 うこと

があ ります。運用停止 を行 う場合は、ポー タルサイ トにて予めお知 らせ します。

○研究機関の登録

研究者 が研究機関 を経 由 して応募す る場合 、所属す る研究機関は応募時までに

登録 されていることが必要 とな ります Q

研究機関の登録方法については、ポー タルサイ トを参照 して くだ さい。登録手

続 きに 日数 を要す る場合があ りますので、 2週 間以上の余裕 をもって登録手続 き

をす るよ う十分注意 して くだ さい。

なお、一度登録が完 了すれ ば、他制度・事業の応募の際 に再度登録す る必要 は

あ りません。また、他制度・事業で登録済みの場合は再度登録す る必要 はあ りま

せん。

ここで登録 され た研究機関 を所属研究機関 と称 します。

○研究者情報の登録

研究課題に応募す る研究代表者及び研究 に参画す る研究分担者 は研究者情報 を

登録 し、システム ログイ ン ID、 パスワー ドを取得す ることが必要 とな ります。



所属研究機 関に所属 して いる研究者の情報 は所属研究機関が登録 します 。所属研

究機関に所属 していない研究者 の情報 は、 e―Rad運用担 当で登録 します。必要な

手続 きはポー タルサ イ トを参照 して くだ さい。

※  なお、文部科学省の科学研究費補助金制度で登録 されて いる研究者情報は、

既に この システムに登録 されています。

○個 人情報の取扱 い

応募書類等に含 まれ る個人情報は、不合理な重複 や過度の集 中の排除のため、

他府省 ・独立行政法人を含む他 の研究資金制度・事業の業務 においても必要な範

囲で利l用 (デ ー タの電算処理及び管理 を外部の民間企業に委託 して行わせ るため

の個 人情報 の提供 を含松。)す る他、 e―Radを 経 由 し、内閣府の 「政府研究 開発

デー タベース」へ提供 します。

(ィ )システム上 で提出す るに当た っての注意

e Radを 利用 して応募書類等 を作成 ・提 出す る際 、以下の事項 に留意 して くだ

さいQな お、締切間際は大変混み合い、一時的に応答が遅 くなる場合が あ ります。

また、応募書類等の作成方法に問題があると、ア ップロー ドが うま くいかない

場合 もあ ります。 システムの混雑 や、提案書の修正にかか る時間帯 を考慮の上、

余裕 を持 つて提出 して くだ さい。

詳細 は、ポー タルサ イ トの 「お知 らせ」において「提案書 (応 募情報)提 出に

当た つての注意事項」 (httpi//WWW e― rad go」 p/kenkyu/doc/teiansho20090724

html)を 必ず確認 して くだ さい。

○応募書類等作成時の注意点

応募書類の提 出前に、以下の点に問題がない ことを確認 してか らe― Rad上 で提

出 して くだ さい。

・ e― Radの 推奨動作環境 を満た して いること。

・応募書類等 には、別の ア プリケー シ ヨン (CDAや スキ ャナ、PoStScriptや DTP

ソフ ト等)で 作成 した図 を貼 つていない こと。

・ 「GIF」 「BMP」 「JPEG」 及び「PNG」 以外の画像 を貼 つていない こと。

・応募書類等の ファイルサイズは 3 Mbyte以 下で あること。

問題が ある場合は、e― Rad上 で提出 しよ うとして も、登録 され ない (正 常にPDF

ファイルに変換 され ない)場合があ りますので、 ご注意 くだ さい。

※ 添付様式等応募書類 に添付する書類が ある場合は、当省ホームペー ジか ら研

究計画書 (WOrdフ アイル )を ダウンロー ドし、必要事項 を記載 した ものの 当該

ファイルの末尾 (「 17 補助金 等に係 る予算の執行の適 正化 に関す る法律

(昭 和 30年 法律第 179号 )第 18条第 1項の規定によ り補助金等の返還 を

命 じられた過去の事業」欄 の後)に 貼付 して提出 (ア ップロー ド)す るか (な

お、ダウンロー ドした ファイル を一太郎 ファイルに変換 して研究計画書 を作成

して も差 し支 えあ りません。 )、 あるいは、お手持 ちの PDF変 換アプ リケー

シ ョンを利用 して、あ らか じめ研究計画書 を PDFフ ァイルに変換 して ファイ

ル を一つに結合す る等 によ リーつの PDFフ ァイル を作成 して、 e― Rad上 で提

出 して くだ さい。



○提 出の完 了について

応募 に当た つては機関承認 を必要 と して います 。下記の公募期間 日時に達す る

までに、研究機関の事務代表者 による「承認」が完 了 して いる必要があ ります。

承認の完 了は、 「機 関承認完 了」画面が表示 された ことをもって完 了とな ります。

なお、配分機関へ提 出す るまでは内容 を修正す ることが可能 です。配分機 関ヘ

提出 した時点で修正す ることができません。

○提 出後の処理状況の確認 につ いて

応募書類等の提 出に当た っては、 e― Radの 利用規約第 4条第 3項及 び第 4項 に

あるとお り、必ず処理状況の確認 を行 つて くだ さい。なお、公募期間終 了 日まで

「配分機関受付 中」 にな らなか つた場合 は、所属研究機関又はヘル プデス クに至

急連絡 して くだ さい。

(ウ )シ ステムの操作方法 に関す る問い合わせ先

システムの操作方法 に関す る問い合わせ は、ヘル プデスクにて受 け付 けます。

ポー タルサ イ トをよ く確認の上、問い合わせて くだ さい。なお、公募要項の内容 、

審査状況、採否に関す る問 い合わせ には一切回答で きません。

○ヘル プデスク

0120-066-877(フ リー ダイヤル )

(受 付時間帯)午前 9130か ら午後 5130ま で

※土曜 日、 日曜 日、国民の祝 日および年末年始 (12月 29日 ～ 1月 3日 )を 除 く。

(5)公 募期間 平成 22年 11月 2日 (火 )～ 12月 14日 (火 )午 後 5時 30分 (厳 守 )

※ l e― Rad上 の応募が可能なのは、 e―Radの 利用可能 時間帯のみですので

ご注意 くだ さい。なお、公募期間最終 日 (12月 14日 (火 ))は 午

後 5時 30分 で終 了 とな りますので、十分 ご注意 くだ さい。

※ 2 提出書類の受理確認 は、「受付状況一覧画面」か ら行 うことがで き

ますが、提出締切 日までに受付状況が 「配分機関受付 中」 とな ってい

ない場合は無効 とな りますので十分 ご注意 くだ さい。

(6)提 出書類  補助金 に応募す る研究代表者 は、 e―Radを 用 いて、研究計画書 (様 式 A

(1))を 提出 して くだ さい。

※ 若手育成型であつてマスキング評価を行 う研究課題については、研究

計画書の様式が異な りますので、内容をご確認の上作成・提出して くだ

さい。

※  「難 治性疾 患克服研究事 業」 、 「化学物 質 リス ク研 究事 業 」及

び 「健 康安全・危機 管理 対策総 合研究事業」については、研究計画書

の宛先が異な りますので、「作 成 上 の留意事項 」 を参 照 の上 、作 成

して くだ さい。



(7)そ の他

ア 研究の成果及 びその公表

研究の成果は、研究者等 に帰属 します 。ただ し、補助金 による研究事業の成果 に

よって、相 当の収益 を得た と認め られ る場合 には、交付 した補助金の全部又は一部

に相 当す る金額 を国庫に納付 して もらうことが あ ります。

なお、補助金 による研究事業の報告書等は公開 とな ります 。

また、研究事業の結果又はその経過の全部若 しくは一部 について、新聞 、書籍 、

雑誌等 において発表 を行 う場合 は、補助金 による事 業の成果である旨を明 らかに し

て くだ さい。

※ 研究により得 られた成果は研究の成果を継続的に追跡 して評価するため、「行政

効果報告 (助 成研究成果追跡資料)WEB登 録 (http://mhlw― grants niph go jp/

idshlnsei/)」 に必ず登録 して ください。

国民との双方向コミュニケーシ ョン活動について

科学技術の優れた成果を絶え間なく創出 し、我が国の科学技術をよリー層発展さ

せるためには、科学技術の成果を国民に還元するとともに、国民の理解 と支持を得

て、共に科学技術を推進 してい く姿勢が不可欠であるとの観点か ら、研究活動の内

容や成果を社会 '国 民に対 して分か りやす く説明する双方向コミュニケーション活

動が求められています。 (下 記参考を参照。 )

特に、 1件 当た り年間 3千 万円以上の公的研究費 (競 争的資金又はプロジエク ト

研究資金)の 配分を受ける研究者等においては、本活動に積極的に取 り組むようお

願いします。

なお、厚生労働科学研究費補助金においては、今後、国民との双方向コミュニケ

ーション活動の実施の実績を中間・事後評価の評価項 目に盛 り込むことを検討 して

います。

【双方向コミュニケーション活動例】 (下 記参考より抜粋 )

① 小・中・高等学校の理科授業での特別授業

② 地域の科学講座・市民講座での研究成果の講演

③ 大学・研究機関の一般公開での研究成果の講演

④ 一般市民を対象としたシンポジウム、博覧会、展示場での研究成果の講演・

説 明

⑤ インターネット上での研究成果の継続的な発信

(参 考 )

「国 民 との科 学・ 技術対話 」の推進 につ いて (基 本 的取組 方 針 )

(httpi//WWW8 cao go 」p/cstp∠ outp塑二/20100619taiwa pdf)

ウ.補助金 による推進事業の活用について

本公募要項 に基 づ く公募 による研究者等への研究費補助のほか、採択 され た研究

課題 を支援す るため、補助金 によ り主に次の事業 を関係特例 民法法人等 において実

施す る予定 です。 なお、当該事業の実施 の有無及び実施内容は研究事業毎に異 な り、

当該事業に係 る募集 を行 う場合には、実施団体か ら直接、当該事業の対象 とな る研

究代表者 あて連絡 を行 うこととな ります c
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(ア )外 国人研究者招へ い事業

課題が採択 された研究代表者か らの申請 に基 づ き、当該研究の分野 で優れた研

究 を行 つている外国人研究者 を招へ い し、海外 との研究協 力を推進す る ことによ

り我が国にお ける当該研究の推進 を図 る事業。 (招 へ い期間 :2週 間程度 )

(イ )外 国への 日本人研究者派遣事 業

課題が採択 された研究代表者か らの推薦 に基 づ き、国内の若手 日本人研究者 を

外国の研究機 関及び大学等に派遣 し、当該研究課題 に関す る研究 を実施す ること

によ り、我が国における当該研究の推進 を図 る事業。 (派 遣期間 :6ヶ 月程度 )

(ウ )リ サーチ・ レジデ ン ト事業 (若 手研究者育成活用事業 )

課題が採択 された研究代表者か らの申請 に基 づき、研究代表者等の所属す る研

究機関 に当該研究課題に関す る研究 に専念す る若手研究者 を一定期間 (原 則11年 、

最長 3年 まで延長)派遣 し、当該研究の推進 を図 るとともに、将来の我が国の 当

該研究の中核 とな る人材 を育成す るための事業 。

(対 象者 :博 士の学位 を有す る者又はそれ と同等の者 (満 39歳 以下の者 ))

工 健康危険情報 について

厚生労働省 においては、平成 9年 1月 に 「厚生労働健康危機管理基本指針」 を策

定 し、健康危機管理 の体制 を整備 してお り、 この一環 と して、国民の生命 、健康 に

重大な影響 を及ぼす情報 (以 下 「健康危険情報 」 とい う。)に ついては、補助金 に

よ り研究 を行 う研究者か らも広 く情報収集 を図 ることと してお りますので、その趣

旨をご理解の上、研究の過程 で健康危険情報 を得た場合には、厚生労働省への通報

をお願 い します。

なお、提供 いただ いた健康危険情報 については、厚生労働省 において他の情報 も

併せ て評価 した上で必要な対応 を検討す るものであ り、情報提供 に伴 う責任が研究

者 に生 じるもので |ま あ りませんので、幅広 く提供 いただ くよ うお願 い します。

オ 政府研究開発デー タベース入力のための情報

補助金 によ り行 う研究については、府省横断的なデー タベースである政府研究開

発デー タベース (内 閣府総合科学技術会議事務局)へ の入力対象 とな ります。以下

の情報 については、e Radを 通 じて、政府研究開発デー タベー スに提供 され ます。

(ア )研究者番号 (8桁 )

e― Radに よ り研究者 に一意 に付与 され る研究者 固有の番号 (8桁 )を 「研究者

番号」 と呼びます。本 システムで、対象 とす る制度・ 事業について、研究課題名、

研究者名、研究期間、配分額等の基本情報 を取 り扱 うに当たって、研究者に対 して

「研究者番号」 を発行 し研究者 の一意性 を確保 します。

※ 従来の 「研究者 ID」 とは異 な りますので ご留意 くだ さい。

(イ )エ フォー ト

III究 代表者等 は、研究者が 当該研究の実施 に必要 とす る時間が年間の全勤務時

間 (正 規 の勤務時間以外の勤務時間 を含む。 )に 占める割合 を百分率で表 した数

値 (1未満の端数が ある とき Iよ 、 これ を四捨五入 して得た数値)(い わゆ るエフ

ォー ト)を 記入 して くだ さい。

また、 この エフオー トについては、各研究者が当該研究について何°/oず つ分担



するのかを問うものではありませんので、誤解のないようお願いします。

(ウ )研究分野

主た る研究分野 を 「重点研究分野 コー ド表」 よ り選 び、研究 区分番号 、重点研

究分野 、研究区分 を記入す るとともに、関連す る研究分野 (最 大三つ)に ついて

も同様 に記入願 います。

(工 )研究キー ワー ド

当該研究の内容に即 した、研究キー ワー ドにつ いて 、「研究キー ワー ド候補 リ

ス ト」 よ り選 び、 コー ド番号 、研究キー ワー ドを記入願 います。 (最 大五つ )

該当す るものがない場合、 30字 以内で独 自のキー ワー ドを記入 して くだ さい。

(オ )研究開発の性格

当該研究について、基礎研究、応用研究 、開発研究 のいずれ に当た るか を記入

願 います。

力 競争的研究資金の不合理 な重複及 び過度 の集 中の排除 について

(ア )補助金の応募の際 には、厚生労働省か ら交付 され る研究資金 (特 例民法法人等か

ら配分 され るもの を含む。 )、 他府省の研究資金 、独立行政法人か ら交付 され る研

究資金及び特例民法法人等か ら交付 され る研究資金等の応募・受入状況 (研 究事業

名、研究課題名、実施期間 、補助要求額 、エフォー ト等 )を 研究計画書 に記載 して

いただ きます。なお、計画書に事実 と異 なる記載 を した場合は、研究課題の採択の

取 り消 し又は補助金 の交付決定取 り消 し、返還等の処分 を行 うことがあ ります 。

(イ )課題採択 に当た つては、 「競争的研究資金の不合理 な重複及び過度の集中の排除

等に関する指針」 (競 争的研究資金に関す る関係府省連絡会 申 し合わせ )に 基づ き、

e― Radを 活用 し、不合理 な重複 及び過度の集 中の排除 を行 うために必要 な範囲内で、

応募内容の一部 に関する情報 を関係府省 (独 立行政法人等である配分機関 を含む。 )

間で共有 し、競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集 中が認め られた場合には、

研究課題 を採択 しない場合等が あ ります。

なお、 この よ うな課題の存在の有無 を確認す る目的で、課題採択前 に、必要な範

囲内で、採択予定課題及 び研究計画書 の内容の一部 (競 争的研究資金名、研究者名、

所属機関、研究課題 、研究概要 、計画経費等)に ついて他府省 を含む他の競争的研

究資金担 当課 に情報提供す る場合があ ります。

(ウ )他府省の競争的研究資金及 び独立行政法人か ら交付 され る競争的研究資金 で、

補助金 と同一内容の研究課題が採択 された場合は、速やかに「Ⅲ 照会先一覧」に

記載 され た担 当課へ報告 し、いずれかの研究 を辞退 して くだ さい。また、特例民法

法人等か ら交付 され る研究資金等で同一内容の研究課題が採択 された場合は、速や

かに「Ⅲ.照会先一覧」に記載 された担 当課へ報告 し、指示に従 つて くだ さい c

なお、 これ らの手続 きをせず、同一内容の研究課題の採択が明 らかにな った場合

は、補助金の採択の取消 し、また、交付決定後においては、補助金の返還等 を求め

ることがあ ります。

キ 採択の取消 し等



研究課題採択後 において、厚生労働省が指示す る補助金の交付申請書や事 業実績報

告書等の提 出期限 を守 らない場合は、採択の取消 し、また、交付決定後 においては、

補助金 の返還等 を求める ことが あ りますので十分留意 して くだ さい c

ク_個 人情報の取扱 い

補助金に係 る研究計画書又は交付申請書等 に含 まれ る個人情報 は、補助金の業務

のために利用及び提供 され ます。また、採択 された 1□ 々の課題 に関す る情報 (制 度

名、研究課題名、研究者名、所属研究機 関名、予算額及び実施期間 )は 、 「行政機

関の保有す る情報の公開 に関す る法律」 (平 成 11年法律第 42号 )第 5条第 1号

イに定める 「公にす ることが予定 され ている情報」 とす る他 、マク ロ分析 に必要 な

情報 は 「政府研究開発デー タベース」への入 力のため内閣府 に提供 され 、分析結果

が公表 され る場合が あ ります。また、上記オ に基づ く情報提供が行われ る場合が あ

ります。

なお、採択課題名等 (研 究代表者名 を含む。 )及 び研究報告書 (概 要版 を含む。 )

については、印刷物、厚生労働省ホームペー ジ (厚 生労働科学研究 成果デー タベー

ス)に よ り公開 され ます。

ケ  リサー チツール特許の使用の円滑化について

リサーチツール特許につ いては、「ライフサ イエ ンス分野における リサーチ ツー

ル特許の使用の円滑化に関す る指針」 (平 成 19年 3月 1日 総合科学技術会議 )に

基づ き、適切 に取 り扱 うよ う努めて くだ さい。

コ.歳出予算の繰越 しについて

交付決定時には予想 し得なかったやむを得ない事由に基づき年度内に補助事業が

完了 しない見込みのあるものについては、補助金を翌年度に繰越 して執行すること

ができる場合があ ります。

詳細は、「厚生労働科学研究費補助金に係る歳出予算の繰越 しの取扱いについて」

(平 成 16年 1月 29日 科発第 0129002号 厚生科学課長決定)(httpi//WWW
mhlw go」 p/bunya/kenkyuujigyou/toriatukai05/pdf/01 pdf)を 参照 して ください。
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Ⅲ:照 会先―覧

この公募に関して疑問点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会してください。

区 分 連絡先 (厚 生労働省代表 03-5253-1111)

行政政策研究事業

)政策科学総合研究事業

(2)地 球規模保健課題推進研究事業

2.先 端的基盤開発研究事業

(¬ )再生医療実用化研究事業

(2)創 薬基盤推進研究事業

(3)医 療機器開発推進研究事業

3 臨床応用基盤研究事業

(1)医 療技術実用化総合研究事 業

4 成育疾患克服等次世代育成基盤研究

事業

5 第 3次対がん総合戦略研究事業

(1)第 3次対がん総合戦略研究事業

(2)が ん臨床研究事業

6 生活習慣病・難治性疾患克服総合研

究事業

(1)循 環器疾患 口糖尿病等生活習慣病

対策総合研究事業_

(2)免 疫ア レルギー疾患等予防・治療

研究事 業

(3)難 治性疾患克服研究事業

政策統括官付政策評価官室 (内 線7778)

大 臣官房統計情報部保健統計室 (内 線 7505)

大臣官房国際課 (内 線7319)

医政局研究開発振興課 (内 線 4151)

医政局研究開発振興課 (内 線4151)

医政局研究開発振興課 (内 線 4151)

医政局研究開発振興課 (内 線 4151)

雇用均等・児童家庭局母子保健課 (内 線 7987)

健康局総務課がん対策推進室 (内 線 4604)

健康局総務課がん対策推進室 (内 線 4604)

健康局総務課生活習慣病対策室 (内 線 2339)

健康局疾病対策課 (内 線 2359)

内容 に関す る照会

提出に関す る照会

:健 康局疾病対策課

(内 線 2355)

:国 立保健医療科学院総務部

総務課 (048-458-6111)



分区 連絡先 (厚 生労働省代表 03-5253-1111)

(4)慢性の痛み対策研究事業 (仮 魯 )

7 長寿・障害総合研究事業

(1)長 寿科学総合研究事 業

(2)認 知症対策総合研究事業

(3)障 害者対策総合研究事業

8_感 染症対策総合研究事業

(1)新 型インフルエンサ
゛
等新興・再興感染症

研究事業

(2)エ イス
゛
対策研究事業

(3)肝 炎等克服 緊急対策研究事業

9 地域医療基盤開発推進研究事 業

10 労働安全衛生総合研究事業

11_食 品医薬 品等リスク分析研究事業

(1)食 品の安全確保推進研究事 業

(2)医 薬 品・医療機器等レギュラトリーサイエンス

総合研究事業

(3)化 学物質リスク研究事業

12.健康安全・危機管理対策総合研究事業

健康局疾病対策課 (内 線 2359)

老健局総務課 (内 線 3908)

老健 局総務課 (内 線 3908)

社会・援護局障害保健福祉部企画課 (内線∞29)

健康局結核感染症課 (内 線2379)

健康局疾病対策課 (内 線 2357)

健康局疾病対策課肝炎対策推進室 (内 線 2949)

医政局総務課 (内 線 2520)

労働基準局安全衛生部計画課 (内 線 5479)

医薬食品局食品安全部企画情報課 (内 線2452)

医薬食品局総務課 (内 線 4211)

内容 に関す る照会

提出に関す る照会

内容に関する照会

提出に関する照会

:EAI薬 食品局審査 管理課化学

物質安全対策室 (内 線 2425)

:国 立医薬品食品衛生研究所

総務部業務課

(03-3700-1141)

:健 康局総務課地域保健室

(内 線 2336)

:国 立保健 医療科学院総務部

総務課 (048-458-6111)

※ 公募研究事業名の 「 (仮 称 )」 については、平成 23年 度予算成立後に削除す る予定です。

したが つて、研究計画書 を提 出す る時には研究事 業名の 「 (仮 称 )」 を削除 して提出願 います。

※  「政策科学総合研究事 業」の うち「政策科学推進研究事 業」については政策統括官付政策評



価官室が、「統計情報総合研究事業」については大臣官房統計情報部保健統計室が照会先とな

ります。

Ⅳ,研究課題の評価

研究課題の評価は、 「厚生労働省の科学研究開発評価 に関す る指針」 (平 成 22年 ○月○

日厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)に 基 づき、新規 申請課題の採択の可否等につ いて

審査す る「事前評価」、研究継続 の可否等 を審査す る 「中間評価 」 (※ )、 研究終 了後の研

究成果 を審査す る「事後評価」の三つの過程 に分 け られます。必要に応 じて、研究終 了後 3

年 を経過 した後、施策への活用状況等 を審査す る追跡評価 を行 います。

「事前評価 」においては、提出 された研究計画書に基づき外部専門家によ り構成 され る事

前評価委員会 において、下記の 「専門的・学術的観 点」、 「行政的観点」及び 「効果効率的

な運営の確保の観 点」か らの総合的な評価 (研 究内容の倫理性等総合的に勘案すべ き事項 に

ついて も評定事項に加 えます。)を 経 たのち、研究課題が決定 され 、その結果に基づ き補助

金が交付 され ます 。 (な お、公募研究課題によ つては、必要 に応 じ申請者 に対 して申請課題

に対す る研究の背景 、 目的 、構想、研究体制、展望等についての ヒア リングや施設の訪間調

査 を実施 し、評価 を行 います。 )

研究課題決定後は、速やかに申請者へ文書で通知 します。

また、採択 された課題等 については、印刷物のほか厚生労働省ホームペー ジ等 によ り公表

します。

※ 研究期間が複 数年度で採択 された研究課題であ っても、中間評価 によ り中途 で終 了

す ることが あ ります。

○ 事前評価の評価事項

(¬ )専 門的・学術的観 点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

ア 研究の厚生労働科学分野における重要性

・厚生労働科学分野に対 して有用 と考え られ る研究で あるか

イ 研究の厚生労働科学分野における発展性

・研究成果が厚生労働科学分野の振興・発展 に役立つか

。臨床研究の場合は、いわゆ る臨床研究登録がな され る予定か

ウ 研究の独創性・新規性

・研究 内容が独倉1性 ・新規性 を有 しているか

工 研究 目標の実現性・即効性

・研究機関の各年度毎の 目標が明確か

・実現可能な研究で あるか

オ_研究者の資質、施設の能力

・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点か ら、遂行可能な研究であるか

・臨床研究の場合は、疫学 ・生物統計学の専門家が関与 しているか

(2)行 政的観 点か らの評価 に当た り考慮すべき事項

ア.政策等への活用 (公 的研究 と しての意義 )
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・ 施策への直接反映の可能性 あるいは、政策形成の過程 な どにおける参考 と して間接

的に活用 され る可能性

・間接 的な波及効果 な どが期待で きるか

・ これ ら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確 に示 されているか

・ 社会的・経済的効果が高 い研究 であるか

イ 行政的緊急性

(3)効 率的・ 効果的な運営の確保の観点か らの評価に当た り考慮すべ き事項

効率性が確保 され ない場合 、研究計画の見直 しを条件 とす る。

・研究が効果的・効率的に実施 (計 画 )さ れているか

・他の民間研究 などによ り代替 えで きるものではないか

・ 研究の実施 に当た り、他の公的研究・民間研究 な どとの連携や活用が十分 に図 られ

ているか (他 の公的研究・民間研究や過去の成果な どの活用、共同研究 とす ること

な どによる研究効率や効果の向上の余地がないか )

○  中間評価の評価事項

(¬ )専 門的・学術的観 点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

ア 研究計画の達 成度 (成 果 )

・ 当初の計画 どお り研究が進行 しているか

イ、今後の研究計画の妥 当性・効率性

・ 今後研究 を進めて い く上で問題点はないか

。問題 点がある場合には、研究内容等の変更が必要か

・その際 には どのよ うに変更又は修 正すべ きか

ウ 研究継続能 力

・研究者の構成、研究者の能 力や施設の設備か らみて研究 を継続 し、所期の 目的 を達

成す ることが可能か

・研究者 の構成に変更が必要 な場合 は、 どの よ うに変更すべ きか

(2)行 政的観点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

評価時点での政策等への活用 (公 的研究 としての意義 )

・施策への直接反映の可能性 、あるいは、政策形成の過程 な どにおける参考 として間

接的に活用 され る可能性

・間接的な波及効果 な どが期待で きるか

・ これ ら政策等への活用がわか りやす 〈具体的かつ明確 に示 されて いるか

・社会的・経済的効果が高 い研究であるか

(3)効 率的・効果的な運営の確保の観 点か らの評価に当た り考慮すべ き事項

効率性が確保 され ない場合 、研究の中止や研究計画の見直 しを条件 とす る。

・研究が効果的・効率 的に実施 (計 画)さ れているか

・他の民間研究 な どによ り代替 えで きるものではないか

・研究の実施 に当た り、他の公的研究・民間研究 などとの連携や活用が十分 に図 られ



ているか (他 の公的研究・民間研究や過去の成果な どの活用 、共同研究 とす ること

な どによる研究効率や効果の向上の余地がないか )

○ 事後評価 の評価事項

(1)専 門的・ 学術的観点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

ア 研究 目的の達成度 (成 果 )

・所要の 目的 を達成 したか

・所要 の 目的 を達成で きなか つた場合は、 どこに問題が あつたか

イ 研究成果の学術的・国際的・社会的意義

・ 研究成果の学術的・国際的・社会的意義が どの程度 あるか

ウ 研究成果の発展性

・研究成果の今後の研究への発展性があるか

工 研究内容の効率性

・研究 が効率的に実施 されたか

(2)行 政的観 点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

研究成果の政策等への活用 (公 的研究 と しての意義 )

・施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程 な どにお ける参考 と して間

接的に活用 され る可能性

・間接的な波及効果 な どが期待できるか

。これ ら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確 に示 されているか

・社会 的 。経済的効果が高い研究であるか

(3)効 率的・効果的な運営の確保の観点か らの評価に当た り考慮すべ き事項

効率性が確保 されない場合、研究の中止や研究計画の見直 しを条件 とす る。

・研究が効果的・効率的に実施 されたか

(4)国 民へのわか りやすい説明・普及の努 力の観点か らの評価 に当た り考慮すべ き事項

・研究の成果や意義が、国民にわか りやす く説 明 されているか

。研究成果 を普及 (社 会還元)等 させ るために、研究者 (機 関・法人 )が 十分に取 り

組んでい くことと しているか

・評価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表 など研究成果の

公表状況や特許の出願及び取得状況について考慮す る。
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<補助金の うち本公募要項 において公募 を行 う研究類型について >
厚生科学審議会科学技術部会 に設置 した 「今後の中長期的な厚生労働科学研究の在 り方 に関

す る専門委員会」の中間報告書 (http://www mhlw go」 p/shingi/2005/04/s0421-4 html)に

基づ き、平成 18年 度か ら本補助金 を 5つ の研究類型に整理 しま した。

本公募要項では、 「指定型」、 「戦略型」及び 「プロジェク ト提案型」 を除 いた次の 2類型

につ いて募集 を行 います。

1.一般公募型

一般公募 による競争的枠組み。

2 若手育成型

将来の厚生労働科学研究 を担 う研究者 の育成 を推進す るための枠組み。

・応募資格 に制限 (た だ し、年齢制限の ある事業において も、産前・産後休 業又は育児休

業を取得 した者 については、その 日数 を応募資格の制限 日に加算す ることがで きるもの

と します c研 究計画書 に休 暇 を取得 した ことを所属機 関の長 が証明 した書類 (様 式 自由 )

を添付 して くだ さい。 )

・研究評価結果の フィー ドバ ック等、教育的配慮 を重点的 に実施 し、研究者の レベルア ッ

プに寄与。

※  「規制改革推進のための 3か 年計画」 (平 成19年 6月 22日 閣議決定)に おいて、「主

に業績 が十分 に定ま らない若手研究者等 について、導入に当た つての課題の解決 を図 り

つつ、一定の試行 を行 い、その効果 を十分検証 した上で『 マスキ ング評価』 を導入す る

ことを図 る。」 とされ ていること等か ら、一部の研究事業において、マスキ ング評価 を

実施す ることと している。

<各 研究事業の概要及び新規課題採択方針等 >

1_行政政策研究事業

(1)政 策科学総合研究事 業

ア 政策科学推進研究事業

<事 業概要 >
人 口・少子化問題な ど、社会保障全般 に関す る課題 を扱 う人文・社会科学系の研究事業で

ある。社会保障 を中心 と した厚生労働行政施策の企画立案及 び推進 に有用な研究成果が得 ら

れ る ことを目標 に事業 を行 つて いる。

具体的には、①社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究、②世帯・個人の経済・生

活状況と社会保障に関する研究、③社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進

等に関する研究について、一般公募を行 うとともに、若手研究者の参入を促進するため、

「若手育成型」の研究を公募することとしている。これ らの研究を通 して、成長戦略の中核

としての社会保障施策を立案することが求められている。

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。

<新規課題採択方針 >



近年の厳 しい経済情勢や急激 に進む少子高齢化 を踏 まえ、①社会・経済構造の変化 と社会

保障 に関す る研究 を重点的に採択す る こととす る。採択に当た っては、単なる実態調査 や事

実関係の確認 に とどま らず 、現状分析か ら課題 を抽 出 し、科学的 に検証す るとい う仕組みに

なつているか、及び、社会保障施策の立案に有用であるか、 とい う点を考慮す る。

研究費の規模 :1課 題 当た り2,000千 円～ 10,000千 円程度 (1年 当た り)

ただ し、 「若手育成型」については、2,000千 円～3,000千 円程度

研究期間   : 1～ 3年

※喫緊の行政課題 に関す る研究 については可能 な限 り短期間である ことが望ま しい。

新規採択予定課題数 :9課 題程度 「若手育成型」については 1課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果によ り採択 を行わない、又は複数

の課題 を採択す る 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。

<研究計画書記入の留意点 >

ア  具体的にどの ような施策の立案、政策提言 に役立つ成果 を上げよ うと している研究で

あるのか を明確に記述す る こと。

イ  当該研究分野 における先行業績 を丁寧 に整理 し、その進捗状況及び研究班な らではの

独 自性 、先駆性 を具体的に記述す ること。

ウ  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。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

①  社会・経済構造の変化 と社会保障に関す る研究

人口、地域・家庭等の社会構造や、企業活動 ・経済情勢等の経済構造の変化は、近

年、めま ぐる しいものがあ り、それ らへの対応は喫緊の課題 となつている。特に、少

子化対策につ いては、近年の出生率低下 を受 け、政府 をあげて取 り組んでいる ところ

であ り、平成23年 度新規採択に当た つての重点事項 を以下に列挙す る c

(ア )外国人労働者の受入れに よる将来の人 口推計の変化及び社会保障費の負担 と給付 に与

える影響 に関す る研究                     (23010101)
我が国で外国人労働者 を受 け入れ た場合の人 口構造の変化について、複 数の前提条件

を設定 して推計 を行 い、その結果 に基 づき、少子高齢化・社会保障の負担 と給付 に与 え

る影響等について分析 を行 うこと。また、分析結果 を基 に、経済全体に与 える影響 を調

査す る場合の課題等の整理 を行 うこと。なお、既存の人口統計学のデー タ及び手法の蓄

積 を活用 し、比較的短期間で研究成果 を得 られ るよ うにす ること。

(イ )治 療 中の者等に対す る保健指導 を行 つた場合の医療費適正化の効果に関す る調査研究



(23010201)
生活 習慣病 治 療 中の者 や 、非肥 満者 で高 血 圧 や高血 糖 、脂 質異常 な どの リス ク要 因 を

保有 して い るが 、特 定保 健 指導 対象外 で ある者 に対す る医療 保 険者 に よ る個 別 保健 指 導

プログラム について、その健康状況の改善及 び医療費適正化の効果 を分析す る研究であ

ること。

既存 デー タを有効 に活用 し、比較的短期間で研究成果 を得 られ るよ うにす ること。

(ウ )費 用対効果か ら見た保険者機能の分析研究          (23010301)
各医療保険者が行 つている、医療費通知 、適正受診の普及・啓発、被扶養者資格 の再

確認な どの保険者機能の取組 を横断的に調査 し、取組 の医療費適正化効果 を費用対効果

の観点か ら分析 し、保険者機能向上の観点か ら、今後の保険者機能のあ り方について提

言 を行 う研究である こと。

② 世帯・個人の経済・生活状況と社会保障に関する研究

所得・資産格差の拡大をめ ぐる議論を受け、成長力底上げ戦略では働 く人全体の所得

や生活水準を引き上げつつ、格差の固定化を防止することとしているところであるが、

社会・経済の持続的成長や社会における公正の確保等の観点か ら、適正な社会保障制度

の在 り方の検討に資する研究を求めるものである。平成23年 度新規採択に当たっての重

点事項を以下に列挙する。

(ア )児 童虐待の発生と重症化に関連する個人的要因と社会的要因についての研究

(23010401)

児童虐待の発生や深刻化をもた らす個人的要因と社会的要因 (ソ ーシヤル・サポー ト

やソー シャル・キャピタル )、 虐待の発生機序や深刻化 してい くプロセスを明 らかに し

対策を検討するためのパイロッ ト研究。虐待の発生や深刻化の要因を明 らかにするため

の症例対照研究、及び虐待の発生や深刻化を予防するために必要な方策 (支 援・資源の

内容、パフォーマンスを上げる行政サー ビスやシステムのあ り方等)を 検討するための

介入研究の研究デザイン及び実現可能性を探究 し、比較的短期間で研究成果が得 られる

ようにすること。

(イ )虐 待被害を受けた母子に対する支援サー ビスの標準化に関する研究

(23010501)
配偶 者 か らの暴 力 と児童 虐 待 問題 が重複 す る よ うな、虐待被 害 を受 けた母 子へ の支援 は

複 数 の制度 施 策 が交錯 す るなか で行われ 、都 道府 県 を越 えた連携 対 応が 必要 な事例 も少 な

くな い。 しか し、各機 関・ 各 自治体 での対応 にば らつ きが あ る ことか ら、一定 の標 準 化 が

求 め られ る。 よ つて 、 この研 究 に おいては、婦 人相 談 所等 での知見 を集 積 し、標 準 とな る

相 談機 関の連 携 等 の 対応 を明 らか にす る とともに、 その普 及 のた めの指 針 等 を作 成す る こ

とを求 め る。

(ウ )社会的養護 における児童の特性別標準的ケアパ ッケー ジ (標 準的 自立サー ビス支援 ソフ

ト)開 発 に関す る研究                     (23010601)
社会的養護 を必要 とす る児童が増加す る中、入所児童の健全な成長及びケアの質の向

上について、児童 の状態 に応 じた適切 な支援内容や個 々の特性に応 じたケアの提供の実

態 を把握 し、そのケアの内容や提供量 、及び成果 を分析 し、児童の状態 に応 じて標準的



なケアを提供するシステム開発の研究。ケアの実態の把握については社会的養護におけ

る施設ケアの実態調査等の既存データを分析 し、有効に活用すること。

③ 社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進等に関する調査研究

少子高齢化の進展など我が国の社会経済構造が変化する中で、社会保障分野において

は、これまで年金、介護保険、医療保険制度の抜本的改革が行われてきたところである。

このような社会保障制度の改革の流れの中で、厚生労働施策が効果的に推進されている

か検証する研究を求めるものである。平成23年 度新規採択に当たつての重点事項を以下

に列挙する。

(ア )医 療 における情報活用 を行 う上での適切な国際疾病分類の あ り方に関す る研究

(23010701)
我が国において死亡統計及 び疾病統計の他、広 く医療情報全般において活用 され てい

るICD(国 際疾病分類 )を よ り適切 な もの とすべ く、国内関連学会か らの意見によ り、 IC

D改 訂作業上の問題点や課題 、特に大分類間の重複 や不足、オ ン トロジーの概念の包括方

策 を集約 し、新 しい疾病分類作成 に向 けてそれ らを科学的 に解決す る研究であること。

(イ )医療・介護連携 において共有すべ き情報 に関す る研究 (23010801)

医療 と介護の連携にあたつて共有すべき情報を整理することで、連携の円滑化に資す

るツール開発および提言を行う研究。なお、 1)連携にあたって最低限共有すべき情報

の内容を明 らかに したうえで、その情報共有のためのツール開発をし、 2)診 療報酬 と

介護報酬の同時改定に資する提言を行 う研究であること。

(ウ )欧米諸国における障害年金制度の運用体制 に関す る研究 (23010901)

稼得能 力の減退・喪失に着 目 した障害認定基準 を有す る欧米諸国 と日本 との間での比

較研究の もとに、 日本の障害認定基準の在 り方 について行 う研究 。また、あわせて認定

法等の認定基準の運用体制な どについて も研究 を行 うこと。なお、既存の研究等 を有効

活用 し、比較的短期間で研究成果 を得 られ るよ うにす ること。

【若手育成型】

一般公募型の うち若手育成に資する研究 (23011001)

本研究 では、新たな若手研究者が 、① ～③の公募研究課題につき実施す る独創性や新規性

に富む研究開発課題の提案及び実施 を求めるもので ある。

イ 統計情報総合研究事業

<事 業概要 >
エ ビデ ンスに基 づいた政策への要請が高 まつている昨今 、行政施策 を計画的に進 め る上で

基盤 となる統計情報の重要性はますます高ま つている。調査結果の施策立案に際す る積極的

活用に資す る形での情報発信はもとよ り、行政記録情報等の活用やデー タ リンケー ジ等調査

手法・精度 に関す る研究 、オー ダー メイ ド集計や匿名デー タの作成及び提供等結果の活用範

囲の拡大に関す る検討、 さ らに統計情報の国際比較可能性の向上 に関す る検討が求め られて

いる。

このため、平成 23年 度は一般公募型 と して① 厚生労働統計調査の調査手法及び精度の向上

に関する研究、②厚生労働統計データの高度分析及び政策立案への活用に関する研究、③厚

生労働統計データの利用促進等に関する研究、④その他厚生労働統計調査の高度な利用又は



効率的かつ効 果的な企画 ・立案及び実施方策 に関す る研究 で あつて、重要性・緊急性が特に

高 いもの を求める。更に、 これ らの研究テーマについて若手育成枠 を設 け、次世代の保健 医

療 をは じめ とす る厚生労働統計の専門家の育成 を図 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。

<新規課題採択方針 >
採択 に当た つては、社会・経済の変化 に対応 した統計の整備及び統計調査 の効率的・ 円滑

な実施 に関 して、「公的統計の整備 に関す る基本的な計画」 (平 成21年 3月 )(http:〃 www

soumu go jp/menu_news/s― news/090313 2 html)を 踏 まえた研究及び厚生労働省大臣官房統

計情報部所管の統計調査 に実際 に応用が可能 な研究 を重点的に評価す る。

研究費の規模 :1課題 当た り 1,000千 円

研究期間 :1～ 2年程度

新規採択予定課題数 :3～ 4課題程度 う

※以下に示す公募研究課題につ いては、

数の課題 を採択す ることがある。

～ 3,000千 円程度 (¬ 年 当た りの研究費 )

ち、 「若手育成型」については 1課題程度

事前評価の結果 によ り採択 を行わない、又 は複

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 c

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 厚生労働統計調査の調査手法及び精度の向上に関する研究  (23020101)
厚生労働統計調査の調査手法や標本設計に関する研究を行い、より精度の高い高度

な統計情報を得ることに具体的に資する研究を求める。

平成21年 3月 に策定された「公的統計の整備に関する基本的な計画」において、統計

情報の国際比較性の向上が課題の一つとされたところであるが、採択にあたつては、

国際比較性の向上に資する統計調査手法の開発やその標準化についての具体的方策に

関する研究を評価するc

② 厚生労働統計データの高度分析及び政策立案への活用に関する研究

(23020201)
厚生労働 行 政分 野 に おけ る統 計 デー タの高 度 な分析 や新 た な分析 手 法の開発等 に

関す る研究 、 また厚 生労 働 施策 上 の ニー ズに対応 した統 計 デー タの効 果 的 な活 用 に

資す る研究 を求め る。

特 に 、患者 調査等 に よ って把握 され る患者 の 動態 や地域 の 医療機 能 に関す るデー

タを、都 道 府 県 にお ける医療計 画 に反映 させ るための モデル作成等 に関す る研 究 を

求 め る。本研 究 に お いて は 、 レセ プ ト情 報 の活 用 や DPC調 査等 患者 の 受療状 況 や診療

内容 に関す る情報 環 境 に鑑み て 、今後 患者調査 に求 め られ る役割 に ついての提 言 を

含む こ とが望 ま しい。



③ 厚生労働統計データの利用促進等に関する研究       (23020301)
平成21年 3月 に策定された「公的統計の整備に関する基本的な計画」において、統計

情報の有効活用の観点か ら、統計データの匿名化やオーダーメイ ド集計等を推進するこ

ととされているが、これ らを含め統計調査結果の二次利用促進に資するデータ処理手法

に関する研究等を求める。

④  その他厚 生労働統 計調査 の高度 な利用 又 は効 率 的 か つ効 果 的な企 画・ 立案及

び実施方 策 に関す る研究 で あ つて、重要性 ・ 緊急性 が特 に高 い もの

(2320401)

【若手育成型】

一般公募型の うち若手育成に資す る研究              (23020501)
本研究 では、若手研究者が① ～③ の公募研究課題につ いて独創性や新規性に富む研究

開発課題の提案及び実施 を求め るものである。

<研究計画書 を作成す る際の留意 点>
先行研究等で培われた知見 を十分整理 した上で、当該研究の 目的、期待 され る統計情

報施策への効果 を明確 に記載す ること。

(2)地 球規模保健 課題推進研究事業

<事 業概要 >
近年 、地球規模の課題の中でも特に国際保健分野の比重が増 してきてお り、我が国には保

健分野 においてよ リー層の国際協 力を行 うこと及び国際社会 において リー ダー シップを発揮

す ることが求め られている。

この よ うな背景 を踏 まえ、我が国 はこれ まで蓄積 して きた知見や経験 を活か して、先端的

な科学技術 を活用 した技術協力を強化す ることによつて国際保健分野で も国際社会に貢献 し、

かつ我が国の プ レゼ ンス を高め ることを目的 と した 「地球規模保健課題推進研究」に対 して

補助金 を交付す る。得 られた研究成果は、よ り効果的 ,効 率的な国際協 力の実施や、WHO
総会等の国際会議 における地球規模保健課題 に対す る我が国の方針決定等に必要 な背景 デー

タ、基礎デー タ等 と して直接的・間接的に利用す る予定である。

なお、 この公募は、本来、平成 23年 度予算成立後 に行 うべ きであるが、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。 したが つて、成立 し

た予算の額 に応 じて、研究領域の内容 、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 >
次 に掲 げる課題 について募集 を行 う。

①  ア フ リカにおける研究ネ ッ トワー ク構築 に関す る研究

②  技術移転 に関す る研究 非感染性疾患対策

保健 分野において、特に新たな保健課題や地球規模 で取 り組むべ き保健課題について、我

が国が有す る高度な科学技術や知見 を活用す ることで途上国への技術移転 に資す ることによ

り、国際社会 における我が国の発言力 とプレゼ ンスを高め る ことを目的 とす る研究であつて、

その成果 を我が国において積極的に活用できるもの を優先的に採択す る。

なお、各研究課題 について原則lと して ¬課題の採択 を予定 しているが、採択 を行わない場

合又は予定課題数 を上回 る課題数 を採択す る場合が ある。



研究費の規模 :1課題 当た り 5,000千 円～10,000千 円程度

ただ し、 「若手育成型」については、5,000千 円程度

研究期間 :1～ 3年 (中 間評価の結果如何 によつては研究の継続不可 とな る場合があ

る。 )

新規採択予定課題数 :公 募研究課題①  l課題程度

公募研究課題②  l課題程度

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った者は、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 アフリカにおける研究ネッ トワーク構築に関する研究      (23030101)
アフリカ各国に対する保健分野での研究に関する支援量は増加 しているが、アフリカ諸国

間での連携は十分ではない。G8会 合 (2009年 7月 ラクイラサ ミッ ト)に おいて、アフリ

カにおける研究ネッ トワーク構築の必要性が指摘されたところ、アフリカにおける保健分野

の研究体制の現状を調査研究するものであつてアフリカ各国の連携体制の構築に資する研究

課題を採択 したい。また、WHOが とりまとめた R&D Financing and Coordinatlonな ど

の報告書や最近の Imprementation researchの 動向を踏まえ、現場の保健状況の改善に資

する研究を採択 したい。

【若手育成型】

② 技術移転に関する研究 非感染性疾患対策 (23030201)

開発途上国で も、従来か ら重要 な課題で あるたば こやアル コール に関す る健康被害に加 え

て、近年、脳卒 中、急性心筋梗塞等の非感染性疾患が大 きな問題 とな って きている。我が国

は 「健康 日本 21」 や メタボ リックシン ドローム に着 目 した健診・保健指導 を実施す るな ど、

積極的に非感染性疾患に取 り組んできている。 こうした我が国の取 り組み における知見 を開

発途上国 をは じめ と した国際社会 に活かすための研究課題 を採択 したい。

※事前評価 点が低 い場合 、採択 を行わない課題 もあ りえることに留意す ること。

2 先端的基盤開発研究事業

(1)再 生医療実用化研究事業

<事 業概要 >
再生医療は、健康寿命の延伸 に寄与す る次世代医療技術であ り、その実用化への期待は大

きい。本研究事業は、新たな再 生医療技術の開発について、疾患への応用 を見据 えた研究開

発の実施、安全・品質に配慮 した技術開発の推進 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。

<新規課題採択方針 >



再生医療分野 において、医療技術の実用化が重要な課題で あ り、その課題 を解決す るため

に新規治療技術や周辺基盤技術の研究の推進が必要 で ある。 このため、本研究事 業では、再

生医療技術の臨床応用に向けた研究 、細胞・組織等 を用いる治療技術の安全性・品質の確保

に関す る技術開発 、再生医療早期実用化促進及び汎用性向上のための周辺基盤技術開発 につ

いて重点的に研究 を推進す ることとして いる。また、再生医療の実用化 をよ リー層促進す る

ため、 「ヒ ト幹細胞 を用 いる臨床研究 に関す る指針 (平 成 18年 厚生労働省告示425号 )」 (以

下 「 ヒ ト幹指針」 という。)に 従 つて実施 され た臨床研究の支援 について も重点的に推進す

ることと している。

これ らの研究の推進 によ り、再生医療技術の実用化の一層の促進 が期待 され る。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

① 各分野 (循 環器、神経・運動器、肝臓・膵臓、皮膚・感覚器あるいは歯等)に おける

再生医療技術の臨床応用を目標としたエビデンス創出のための研究

(23040101)
研究 申請者 の 所属す る施設 が細 胞調 製施 設 等 を有 し、基礎 研究 か ら前 臨 床研 究 、臨 床

応用へ と一 貫 した研究 開発 を行 う研究 、又は シー ズ を有す るに もか かわ らず、細 胞 調製

施設等 を有す る臨床研究機関に属 さな い研究者が、当該施設等 を有す る臨床研究機関 と

の共同研究 によ り、早期臨床応用が可能 となる研究 (拠 点共同利用型研究 )の いずれか

とす る。また、研究機関のネ ッ トワー クによる多施設共同研究が望 ま しい。

研究成果 を社会に還元す るため、 ヒ ト幹指針に則 り臨床研究が開始 され ている、又は

2年 以内に臨床研究が開始可能 となる橋渡 し研究中の課題及び ヒ ト幹指針 に従 つて実施

された臨床研究 を展開 し、実用化 に向けた新 たなプロ トコール作成・実施する研究課題

を優先 して採択す る。

② 再生医療早期実用化促進及び汎用性向上のための周辺基盤技術開発

(23040201)

再生 医療 製 品の安 全性上 の問題 で ある生物 由来 の感 染 リス ク及 び製 造過 程 に よ る汚染

を避 け る こ と、均 一 性の確 保、がん化 の抑制 等 を目的 と した 、原 材 料等 の周 辺基盤 技 術

の開発 を行 う研究 を優 先 して採 択 す る。

(例 )・ 調製 に必要 な培 地 ・ 因子 や足場 等の原 料 に利用 され る生 物 由来原料 に とっ

てかわ るよ うな半合成品・化学合成品の開発

・製造者の手技 を必要 と しない再生医療製品の製造技術の開発

・再生医療製品の滅菌技術開発 等

【若手育成型】

③ 再生医療における革新的治療技術開発を目指した研究 (23040301)

当該領域 においては、有望な基礎研究 シーズ を採択 し、 2年間の研究成果 をもつて評

価 し、研究期間終 了時に臨床応用 に近 いと評価 された研究課題 を一般公募型につなげ、

採択 ・集中化 しなが ら研究規模の拡大 を行 うことで、よ り早 い臨床実現 を目指す ことと

している。

研究費の規模 :1課題当たり

公募研究課題① 30,000千 円

公募研究課題② 20,000千 円

公募研究課題③

50,000千 円程 度 (1

30,000千 円程 度 (1

5,000千 円程 度 (1

30

年当た りの研究費 )

年 当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

”
　

”



研究期間 :公 募研究課題①～② 3年 (中 間評価の結果如何によ

なる場合がある。)

公募研究課題③   2年 (中 間評価の結果如何によ

な る場 合が あ る。 )

つては研究の継続不可 と

つては研究の継続不可 と

新規採択予定課題数 :公 募研究課題①  合計 2課題程度

公募研究課題②    2課 題程度

公募研究課題③    2課 題程度

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在 で原則満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。

<再 生医療実用化研究 の留意 点>
ア.「 7 研究の概要」 について、 1,000字 以内での記入 を求めている研究要 旨 とは別に、

申請研究の内容が、 <新規課題採択方針 >及 び <公 募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つ

た内容 であることを、 「7 研究の概要」記入欄の最後に具体的に記載す ること。

イ 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 を事後的に検証可能 な客観的指標 (可 能 な限 り具体的な数値等 を用 いること)を

用 いて記載す るとともに、 PDCAサ イクル を明確 にすべ く、実際の医療等への応用に

至 る過程 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 )。 さ らに、次年度 以降に継続 申請用の研究計画書 (様 式 A(2))を 提 出す る際

には、 「 10 当初の研究計画 に照 らした本研究事 業の進捗状況」 に、新規 申請時の研

究計画書 に記載 した研究計画の数値 目標等に照 らした上で、達成度 を具体的な数値 を用

いて記載す ること。

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G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。

ウ  「 ¬2.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 (冊 子又 は A4以 外の規格の論文については

¬枚毎に A4サ イズにコ ピーす る こと。)を 添付 した研究計画書 を提出す ること。欧文

の ものについては 日本語要 旨も添付す 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 しくは主た る役割 を担 った もの。後者 の場合はその簡潔な

理由を添付す 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 は 、 妥 当 な プ ロ トコー ル が 作 成 され 、 ヒ ト幹 指 針 等

(本 公募要項 Ⅱ_(4)オ .「 研究計画策定に当た っての研究倫理 に関す る留意 点につ

いて」 を参照)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。

その際 には、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説明す る資料 を添付 し提出す ることε

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 定を参照 し、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、事業実施

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。

キ_ヒ ト幹指針の対象 となる研究 を実施する場合には、 ヒ ト幹指針 を遵守 し、倫理審査委

員会の承認及び厚生労働 大臣の意見に基づ く研究機関の長の許可 を得 ること。なお、必

要に応 じヒ ト幹指針の見直 しが行われ ることに留意す ること。

(2)創 薬基盤推進研究事業

ア .倉1薬 総合推進研究

<事 業概要 >
創薬 に関す る基礎研究で得 られた知見 を実用化す るため、本研究事業は、倉1薬 基盤推進の

ため特定の分野・領域について重点的な支援 を行 い、スク リーニ ング系の開発 、候補化合物

探索 、候補化合物最適化 といつた、医薬 品開発過程 を迅速化 '効 率化す るための技術基盤の

確立に向けた研究 の推進 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。

<新 規課題採択方針 >
近年のゲノム研究等の進展 に伴 い、 ヒ トの細胞や遺伝子な どを材料 と した研究か ら重要 な

知見が得 られ るよ うにな ってお り、研究材料た る生物資源 の整備 は研究上非常 に重要 な もの

とな つている。また、感染症のみ な らず 、がん、認知症等に対す るワクチ ン開発が期待 され

ている。 このため、本研究事業では、生物資源 (培 養細胞 、 ヒ ト組織、遺伝子、実験動物 、

霊長類 )の 整備又は薬効評価 に利用で きる創薬モデル動物 (細 胞等の評価 系を含む)の 開発

や組織培養 や遺伝子組換たんぱ く技術等の次世代 ワクチンの開発 について重点的に研究 を推

進す る ことと している。

これ らの新薬の開発 を目的 とした総合的研究開発の推進 によ り、創薬開発 の一層の促進 が

期待 され る。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

① がん、心筋梗塞、脳卒中、認知症等の領域で開発が望 まれ る新規 の疾患 モデル動物

(細 胞等の評価系を含む)の 開発に関する研究

動物開発施設で実施する新規の疾患モデル動物

等)の 開発を目指す研究を採択する。

本研究で言 う「新規」とは、以下のとお り。

(23050¬ 01)
(が ん 、心筋梗 塞 、脳卒 中 、認知症

ア_過去に適切なモデル動物がいなか ったため、薬剤開発等に向 けた先駆的な研究

を十分 に行 い得なか つた疾患 を対象 とす るもの

イ 既存のモデル動物 よ り、再現性や利便性並びに経済性の観点か ら圧倒 的に秀で

ているもの 等

疾患モデル動物の開発に関 しては、ニーズがあることが重要であ り、創薬等の二一ズ

に沿わ ない研究は対象 と しない。



申請に際 して、創薬等のニーズの内容に関 して、明確に記載すること。

②  自然発生病態動物の開発法・システムに関する研究     (23050201)
動物開発施設で実施す る自然発生病態動物の開発法やシステムに関する研究を採択す

る。疾患に関 しては特に限定 しないが、日本人に代表的な疾患 (が ん、認知症、生活習

慣病等)の モデル動物開発を目指す課題を優先する。

③ ワクチン基礎生産技術の向上に関する研究

組織培養や遺伝子組換たんぱく技術等のワクチン製造技術の低コ

見込まれる研究を採択する。なお、民間企業等 との研究協力により

しい。

④  ワクチン臨床評価に関する研究

(23050301)
ス ト化 ・効 率 化 等が

実 施 す る こ とが望 ま

(23050401)

従来の注射 による予防接種技術 に限定せず、経鼻等の新投与経路 によるワクチ ンや D

NAワ クチ ン等、新 ワクチ ンの臨床評価及びその実用化 を 目指 した研究 を採択す る。な

お、民間企業等 との研究協 力によ り実施す ることが望ま しいの

⑤ ワクチンの免疫増強剤に関する研究 (23050501)

ワクチンの免疫増強剤の開発及び臨床評価に関する研究の うち、よ り実用化が近い研

究を優先 して採択する。なお、民間企業等との研究協力によ り実施することが望ま しい。

⑥ 漢方薬の作用機序を解明するための研究          (23050601)
漢方薬の有効成分を同定 し、作用点、作用メカニズムを解明するための基礎研究 (有

効成分の単離や構造決定を含む)を 実施する。

【若手育成型】

⑦ 若手研究者が主体となつて行う、創薬基盤推進全般のための研究 (2305070¬ )

上記①～⑥の一般公募型の研究課題において、若手研究者が主体となつて行う創薬基

盤推進全般のための研究。

研究費の規模 :1課題当たり

公募研究課題①、②  5,000千 円 ～ 8,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

公募研究課題③～⑤ 10,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

公募研究課題⑥    5,000千 円 ～ 8,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

公募研究課題⑦          5,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :公 募研究課題①～⑥ 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合がある。)

公募研究課題⑦ 2年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合があるc)
新規採択予定課題数 :公 募研究課題①、② 合計 2課題程度

公募研究課題③～⑤ 合計 2課 題程度

公募研究課題⑥

公募研究課題⑦

1課題程 度

2課題程度

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在 で原則満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。

<倉1薬 総合推進研究の留意点 >
ア.「 7 研究の概要」について、1,000字 以内での記入 を求めている研究要 旨とは別 に、

申請研究の内容が、 く新規課題採択方針 >及 び <公募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容で あることを、 「7 研究の概要」記入欄の最後で具体 的に説明す ること。

イ 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

を事後的に検証可能 な客観的指標 (可 能 な限 り具体的な数値等 を用 いる こと)を 用いて記

載す るとともに、 PDCAサ イクル を明確にすべ く、研究対象 とな っている生物資源及び

所属機関で行 つている生物資源の配分実績 (過 去 3年 間 )、 生物資源 を新 たに開発す る場

合は、実際 の公的バ ンク等 を介 した生物資源の普及に至 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)。 さらに、次年度以降 に継続 申

請用の研究計画書 (様 式 A(2))を 提 出す る際 には、「 10.当 初の研究計画 に照 らし

た本研究事業の進捗状況」 に、新規 申請時の研究計画書に記載 した研究計画の数値 目標等

に照 らした上で、達成度 を具体的な数値 を用 いて記載す ること。

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。

ウ 研究課題③～⑤及び研究課題⑦のワクチン分野においては、研究成果を社会に還元する

ため、採択に際 しては、研究期間内での臨床応用又は研究期間終了後の臨床応用が期待で

きる研究を優先する。なお、パンデミックに特化 した課題は採択 しない。

工 研究課題③～⑤及び研究課題②のワクチン分野においては、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 (本 公募要項 Ⅱ_(4)オ  「研究

計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点について」を参照)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。

その際には、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。

オ 研究課題③ ～⑤及 び研究課題⑦ のワクチン分野においては、介入 を伴 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 を参照 し、

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、事業実施報告書の提出時に、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。

力 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。

イ 政策倉1薬 総合研究

<事 業概要 >
急速 に高齢化が進む中で、がん、アル ツハイマー病 をは じめ として、これ までに有効 な治

療薬が見いだ され ていない疾病 はいまだ多 く残 されてお り、優れた医薬品の開発が強 く望ま

れて いる。また、エイズについては、世界的に深刻な状況 にあ り、特にア ジア諸国において

は急増傾向にある。わが国においては、国内で感染す るケースが大半 とな り、感染経路 は性



的接触 を中心に拡大 しつつ ある ことに加 え、若年層感染者の増加 、同性間性的接触 による感

染の急増等 、エイズの状況 は新たな局面 を迎 えつつある。

このよ うな状況の中で、エイズ治療薬 、発症 防止薬等の開発 に対す る期待 は、国内外 とも

高 ま つてお り政策的にも重要な課題であるQし か しなが ら、希少疾 患やエイズ等 に対す る治

療薬の開発 は、産業界の 自主努 力に頼 るだけでは研究開発の促進 が図 られ ない。

このため、本研究事業は、 これ らの領域 について、日立試験研究機関、大学等 と民間研究

機関の研究者、研究資源等 を結合 し、画期的・独創的な医薬品等の創成のための技術開発 を

行 うことで、医薬 品等の研究及 び開発 を推進 し、国民の保健や医療 な どの向上 に寄与す 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、研究費の規模等の変更が生 じる場合等が ある。

<新 規課題採択方針 >
創薬分野 において、早期診断・治療 を可能 とす るEII薬 品の開発が課題 とされ てお り、その

課題 を解決す るためには、研究機関同士の資源結合等が必要 とされ ているcこ のため、本研

究事業では、官民共同研究方式 を原則 と して国立試験研究機 関、大学等 と民間研究機関の研究

者、研究資源等 を結合 し、エイズ医薬 品等 を含む希少疾病治療薬の開発に関す る研究 、医薬品

開発のための評価科学に関す る研究、政策的に対応 を要す る疾患等予防診断・治療法等の開

発に関す る研究、医薬品等開発のための ヒ ト組織の利用に関す る研究等について重点的に推

進す ることと している。

これ らの官民共同研究の推進 によ り、創薬開発の一層の促進が期待 され る。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 政策倉1薬 総合研究 (23060101)

本研究課題は国立試験研究機関、大学等 と民間研究機関 との官民共同研究方式での

マ ッチ ングによる研究 を目的 とす ることか ら、応募資格者 は法人 と し、国立試験研

究機関、大学等 と民間研究機関の研究者、研究資源等 を結合す ることによ り、 1)希
少疾病治療薬の 開発 に関す る研究 、 2)医 薬 品開発 のための評 価科学 に関す る研究 、

3)政 策的に対応 を要す る疾患等予防診断・治療法等の開発 に関す る研究 、 4)医 薬

品等開発のための ヒ ト組織 に関す る研究 、 5)医 療上未充足の疾患領域 における医

薬品創成 を 目指 した研究及び 6)エ イズ医薬 品等開発研究のための基盤技術の開発

等に関す る研究 を総合的に実施 し、研究の取 りまとめ を行 うもの とす る。具体的に

は以下ア)か らキ )ま での業務 を実施す ることによ り、当該研究領域の研究者 との

共同研究のマ ッチ ングを実施す る。

ア) 研究 の企画 、立案及び総合調整

イ) 研究課題の募集及び採択
※1

ウ) 研究組織の編 成

工) 研究 に係 る研究費の配分 、各種 の折衝及び事務処理※2

オ) 研究 に関す る便宜供与

力) 研究の評価

キ) 研究の報告書の刊行
※3

※ ¬)研 究 申請書 を定めて研究課題 (外 国の研究機 関等 と共同で実施す る国際共同

研究 を含む。)の 募集 を行 い、研究応募者か ら提出 された研究内容 を評価 し、厚



生労働大臣 との協議の うえ、研究課題 を採択す ること。

※ 2)採 択 した研究課題の研究者 に対 し、厚生労働大 臣 と協議の うえ、人件費、諸

謝金 、旅費 (国 内旅費及 び外国旅費。ただ し、外国旅費の取扱 いについては、別

に定め る厚生労働科学研究費取扱細則 によるもの とす る。 )、 調査研究費 (備 品

費、消耗品費 、印刷製本費 、通信運搬費、光熱水料 、借料及び損料 、会議費、賃

金並 びに雑役務費 をい う。)及 び委託費 を支給す ること。研究成果の帰属 は、厚

生労働大臣 との協議の うえ、決定す ること。

※ 3)希 少疾病や有効な医薬品が開発 されていない疾病の治療薬等の開発 に資す る

技術動向、海外動 向、医療 ニー ズの動向等に関す る調査 を実施す るとともにその

研究成果、研究動向等に関す る情報提供 を併せ て実施す る こと。

研究費の規模 :1課題 当た り

公募研究課題①  500,000千 円 ～ 670,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :3年 (中 間評価 の結果如何によつては研究の継続不可 となる場合がある。 )

新規採択予定課題数 :公 募研究課題①  l課 題

<政 策倉1薬 総合研究の留意 点>
ア  「 7 研究の概要」について、 1,000字 以内での記入 を求めている研究要 旨とは別 に、

申請研究の内容が、く新規課題採択方針 >及 び <公募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容であることを、 「フ 研究の概要」記入欄 の最後で具体的に説明す ること。

イ′ 目標 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

を事後的に検証可能 な客観的指標 (可 能 な限 り具体 的な数値等 を用 いること)を 用いて記

載す るとともに、 PDCAサ イクル を明確にすべ く、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 )。 さ ら

に、次年度以降に研究計画書 を提 出す る際には、「 12 申請者 が この研究 に関連 して現

在 までに行 つた研究状況」に、新規 申請時の研究計画書に記載 した研究計画の数値 目標等

に照 らした上で、達成度 を具体的な数値 を用 いて記載す ること。

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。

ウ 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。

工 特 に、研究計画 においては、妥 当な プロ トコールが作成 され 、臨床研究倫理指針等 (本

公募要項 I (4)オ 、 「研究計画策定に当た つての研究倫理 に関す る留意点について」

を参 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。

その際には、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。

オ 介入 を伴 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 を参 照 し、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、事業実施報告書

の提出時に、登録の有無 を記載 した報告書 (様 式 自由)を 男1に 添付す ること。

力 本研究課題 は国立試験研究機 関、大学等 と民間研究機関 との官民共同研究方式でのマ ッ

チングによる研究 を目的 とすることか ら、応募資格者 は法人 と し、研究計画書の 「 12
申請者が この研究 に関連 して現在 までに行 つた研究状況」に、下記のア)か らウ)に つい



て具体的に記載す ること。研究課題の採択に当た っては、 当該記載事項 を特に重視す る。

ア)共 同研究の実施 にあた り、官民の研究者 のマ ッチ ングに関 し、その実施 に関す る

実績又 はノウハウ。

イ)国 立試験研究機関、独立行政法人研究機関又は大学 との受託研究契約の締結 、民

間企業か らの受託研究契約の締結 、受託研究費の取 りまとめ等の関係業務の実績 。

ウ)医 療二― ズ、疾病の治療開発 、医薬品等の開発技術、海外における規制機 関 。研

究機関・企業等の開発技術等の動向に関す る調査研究 に関す る調査実績 。

ウ`倉1薬バ イオマー カー探索研究

<事 業概要 >
医薬品等の研究及び開発 を推進 し、国民の保健 や医療 な どの向上 に寄与す るため、本研究

事業は、創薬 スク リーニ ングや医薬品評価指標等に利用可能 なバイオマー カー探索のための

研究 と して、タンパ ク質、 トランスク リプ トーム、 ヒ トゲノム等の分野 における、バ イオマ

ーカーの探索、機能解析 、臨床研究な どの推進 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 >
「革新的医薬 品・医療機器倉1出 のための 5カ 年戦略」において、創薬 シー ズの探索、医薬

品の評価の迅速化のための探索 、デー タ作成 を目指 した研究の推進 が求め られている。 この

ため、本研究事業では、動物における トキ シコゲノ ミクス・デー タベー スの活用 を促進す る

研究 とともに、 ヒ トヘの安全性評価の外挿性の向上や肝・腎毒性 以外の ターゲ ッ トヘの拡大

等の研究な ど、倉1薬 を効率的に実施す る ことを可能 とす る トランスク リプ トーム解析 につい

て重点的に研究 を推進す ることと して いる。

これ らの倉1薬 スク リーニ ング等 に利用可能なバイオマーカー探索のための研究の推進 によ

り、創薬開発の一層の促進が期待 され る。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

①  トキ シコプロテオ ミクス、 トキ シヨメタボ ロミクス、 ヒ ト巨S細 胞等の利用 による評

価系の開発 に関 し、現在実施中の指定研究 と連携 して、安全性バ イオマー カーの開発 に

資す る研究                        (2307010¬ )

トキシコプロテオ ミクス、 トキ シコメタボ ロミクス、 ヒ トES細 胞等の利用による評

価系の研究 において、 これ までに構築 した動物 における トキ シコゲ ノ ミクスのデー タベ

ース を活用 し、安全性バイオマー カーの開発 に資す る研究 で ある。

② 臨床 (臨 床研究を含む)に おける副作用の発現メカニズムに関し、現在実施中の指定

研究と連携 して、安全性バイオマーカーの開発に資する研究   (23070201)
ヒトの関連性に関する臨床的な解析研究において、上記①と同様に トキシヨゲノミク

スのデータベースを活用し、安全性バイオマーカーの開発に資する研究である。

③ 肝・腎毒性以外の一般毒性をターゲットとした トランスクリプ トー ム 手 法 を用 い た 安

(23070301)全性予測・評価研究

医薬品の安全性バイ

発に資す る研究であ り

オマー カーの探 索の効率化及び臨床での安全性 予測評価手法の開

、当該創薬基盤推進研究 で得 られた成果によ り、 さ らに医薬品評



価手法の科学的検討における根拠 デー タと して も活用可能 な もの を目指す。

④ヒトゲノムテーラーメー ド医療の実用化に関する研究 (23070401)

これまで実施 されて きた ヒ トゲノム・遺伝子治療 、ファーマ コゲ ノ ミクス等のゲ ノム

関連の知見 を活用 し、 日本人に代表的な疾患 (が ん、認知症 、生活習慣病等)に ついて

遺伝子 レベルの個体差 を踏 まえた診断技術 、治療法 (遺伝子診断技術、医薬品の有効性

及び安全性の向上 、遺伝子治療等 )の 実用化 を図る研究であ り、創薬の標的、病態・薬

効等のサ ロゲー ト・バイオマー カー、疾患のサ ブタイ プ・個体差の解明に係 る遺伝子の

臨床的な意義 に関す る研究に対 して重点 を置 き、個別化医療の実現 を目指す研究 を採択

す る。

なお、研究成果 を社会に還元するため、採択に際 しては、研究期間内での臨床応用又

は研究期間終 了後の臨床応用が期待で きる研究 を優先す る。

研究費の規模 :1課題当た り

公募研究課題①～④  20,000千 円 ～ 30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

研究期間 :公 募研究課題①～④ 3年 (中 間評価の結果如何によっては研究の継続不可と

なる場合が ある。 )

新規採択予定課題数 :公 募研究課題① ～④  合計 5課題程度

<創 薬バイオマー カー探索研究の留意 点 >
ア_「 7 研究の概要」について、 1,000字 以内での記入 を求めて いる研究要 旨 とは別 に、

申請研究の内容が、 <新規課題採択方針 >及 び <公募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容 であることを、「 フ.研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明す ること。

イ 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

を事後的に検証可能 な客観的指標 (可 能な限 り具体的な数値等 を用 いる こと)を 用いて記

載す るとともに、 PDCAサ イクルを明確にすべ く、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 )。 さ ら

に、次年度 以降に継続 申請用の研究計画書 (様 式 A(2))を 提出す る際 には、 「 10.
当初の研究計画に照 らした本研究事業の進捗状況」に、新規 申請時の研究計画書 に記載 し

た研究計画の数値 目標等に照 らした上で、達成度 を具体的な数値 を用いて記載す ること。

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 し実)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。

ウ.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 Q

工、特 に、研究計画 においては、妥 当な プロ トコールが作成 され 、臨床研究倫理指針等 (本

公募要項 Ⅱ  (4)オ _「 研究計画策定 に当た つての研究倫理に関す る留意 点について」

を参照)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。

その際には、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。

オ 介入 を伴 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 を参照 し、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、事業実施報告書

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。



力 研究課題① ～③ においては、現在実施 中の指定研究 と連携 して研究 を推進す る ことが効

率的で ある ことか ら、採択 された研究代表者 は、 この分野の研究の推進 、現在実施中の指

定研究 との連携等の連絡調整 を行 うこと。

工_政 策創薬探索研究 (仮 称 )

<事 業概要 >
保健 医療分野 において、いわゆ る生活習慣病 の予防・治療技術の開発 、老人性認知症の研

究は、高齢社会 を迎 えた我が国の重要 な課題で あ り、また、がん等 多 くの国民が罹患す る疾

患やエイズ等の感染症の克服 は喫緊の課題である。 これ らの多 くの課題 に対 して効率的 に治

療法等 を開発す るためには、疾病横断的な観点か ら共通の基盤 となる基礎研究の推進 に力を

注 ぐ必要が ある。

このため、本研究事 業は、国民の健康の保持増進 に役立つ画期的な医薬 品・医療機器の開

発につなが る可能性の高 い基礎 的な研究 を実施 し、その成果 を広 く普及す 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。

<新規課題採択方針 >
画期的な医薬品・医療機器等の開発 は、疾病の克服 に必要不可欠である。近年、複 合的な

要因 を有す る等未 だ原因が明 らか とな っていない疾病が多 く残 され てお り、新規の作 用機序

やメカニズム による医薬品・医療機器等の開発 に資す る医薬品候補化合物の発見 、疾病構造

の解 明、遺伝子治療技術の開発等の基礎研究の重要性 は益 々高ま つている。このため、本研

究事 業では、保健 医療上重要な疾患領域 に対す る医薬品・ 医療機器等 を開発す ることを目指

した基礎的研究や医薬品・医療機器開発 において共通 となる技術基盤の確 立等 を目指 した基

礎的研究について重点的に推進す ることと している。

これ らの基礎 的研究の推進 によ り、革新的な医薬品・医療機器の基礎的研究の向上及び共

通的技術基盤 の向上が期待 され る。

<公 募研究課題>
【一般公募型】

① 画期的医薬品の開発を目指 した研究 (23080101)

保健医療上重要 な疾 患領域 に対す る医薬品等 を開発す ることを目指 した基礎的研究 。

これ までに治療等の手段がないか又は既存の治療薬等が十分に開発 され ていない領域

(例 :各 種難病治療薬 、精神疾 患 、自己免疫・ 炎症性疾患、既存の治療 に抵抗性のがん

等)に おいて新規の作用機序や コンセ プ トに基 づ く画期的な医薬品の開発 を目指す研究

が望ま しい。

② 画期的医療機器の開発を目指した研究 (23080201)

画期的な性能 を有す る植 え込み型 (イ ンプラン ト)医 療機器開発 を目指 した研究 。生

体に対す る親和性 を高め る、医薬品有効成分 と医療機器 を組み合わせ ることに よ り画期

的な有効性・安全性 を発揮する等の性質 を有す る研究 (例 :自 己修復機能 、細胞誘導 ・

再生機能 、運動制御機能 を有す る人工関節・人工臓器等 インプラン トな ど)が望 ま しい。

③ 医薬品・医療機器の合理的開発技術の確立を目指 した研究   (23080301)
医薬品・医療機器開発において、実用化・製品化を目指 して、共通 となる合理的開発



技術や技術基盤の確立 を目指 した基礎研究。新規の作用機序や コンセ プ トに基 づき医薬

品を体内の標的 とす る部位 に運搬 し目的 とす る期間その部位 に とどめ る技術に係 る研究

(例 :細 胞内受容体 に運搬す る技術開発 、血液脳関門の通過技術開発 、医薬品 (低 分子 、

抗体医薬等高分子 )を 目的 とす る臓器 に運搬 し濃度 をコン トロールす る技術開発 など)、

これ まで十分 に解明 されて いない疾患の早期診断や予後診断のための基礎 、応用研究

(例 :こ れ まで臨床的に有用な診断方法が無か つた難病等の早期診断法の研究 な ど)又

は二次元・三次元情報等か ら医薬品の有効性・薬理作用 を予測す る技術の研究が望ま し

い 。

【若手育成型】

④ 若手研究者が主体となつて行う、画期的医薬品・医療機器の開発又は医薬品・医療

機器 の合理的開発技術の確立 を目指 した研究 (23080401)

若手研究者が単独 で行 う研究であつて、保健 医療上重要な疾患領域 に対す る医薬

品・ 医療機器等 を開発す ることを目指 した基礎 的研究又は医薬品・医療機器開発 に

おいて共通となる技術基盤の確立等を目指した基礎的研究であつて、上記①～③の

一般公募型の研究課題に該当するもの。

研究費の規模 :1課題当たり

公募研究課題①  30,000千 円 ～ 60,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

②  20,000千 円 ～ 40,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )

③  10,000千 円 ～ 30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

④         5,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )

研究期間 :公募研究課題①～③ 5年 (中 間評価の結果如何によっては研究の継続不可と

なる場合があるc)

④   2年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合がある。 )

新規採択予定課題数 :公 募研究課題①

②

6～ 8課題程度

2課題程度

4課題程度

4課題程度

③

④

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在 で原則満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。

く政策倉1薬 探索研究の留意 点>
ア  「 7 研究の概要」について、 1,000字 以内での記入 を求めている研究要 旨 とは別 に、

申請研究の内容が、 <新規課題採択方針 >及 び <公 募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容 であることを、「 7 研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明す ること。

イ 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、 「 可0 研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標

を事後的に検証可能 な客観的指標 (可 能な限 り具体的な数値等 を用 いる こと)を 用いて記



載す るとともに、 PDCAサ イクル を明確にすべ く、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 )。 さら

に、次年度 以降に継続 申請用の研究計画書 (様 式 A(2))を 提出す る際 には、 「 10
当初の研究計画に照 らした本研究事業の進捗状況」に、新規 申請時の研究計画書 に記載 し

た研究計画の数値 目標等に照 らした上で、達成度 を具体的な数値 を用いて記載す ること Q

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。

ウ 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。

工 特 に、研究計画 においては、妥 当な プロ トコールが作成 され 、臨床研究倫理指針等 (本

公募要項 Ⅱ.(4)オ  「研究計画策定に当た つての研究倫理に関す る留意点について」

を参 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。

その際には、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。

オ 介入 を伴 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 を参照 し、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、事業実施報告書

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。

(3)医 療機器開発推進研究事業

ア 医療機器開発 (ナ ノテクノロジー等)総 合推進研究 (仮 称 )

く事業概要 >
本研究事業は、低侵襲及び非侵襲 を中心 と した医療機器開発推進のため特定の分野・領域

につ いて重点的な支援 を行 い、画期的な医療機器の研究・開発等が促進 され、国民に対す る

よ り安全・安心な医療技術の提供や医療機器産業等の振興 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。

<新規課題採択方針 >
医療機器分野 において、早期診断・治療 を可能 とす る医療機器の開発 が課題 とされ て お り、

その課題 を解決す るため医療機器総合開発の研究の推進が必要であるcこ のため、本研究事

業では、患者 にとつてよ り安全・ 安心な医療技術の実現 を図 るため、ナ ノテク ノロジー等の

技術 を用 いた、非侵襲・低侵襲 を 目指 した医療機器等の研究 開発 を重 点的に推進 す る。 また、

臨床現場のニーズに応える新規 医療機器 の、よ り効率的な開発 を目的 と して、工学者 を医療

機関等の医学研究機関で トレー ニングす る等 、 レジデ ン ト雇用 を促進 して医学 と工学 とを緊

密に融合す るための基盤整備に関す る研究について重点的に推進す ることと している。

これ らのナ ノテクノロジー を医学 に応用す ることによる非侵襲・ 低侵襲 を目指 した医療機

器の開発 を目的 と した研究開発の推進 によ り、医療機器開発の一層の促進が期待 され る。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 超微細技術 (ナ ノテクノロジー)を 活用した疾患の超早期診断・治 療 シ ス テ ム 等 に 係 る

(23090101)医療機器等の開発に関す る研究

超微細技術 (ナ ノテクノロジー ) を活 用 した 医療機器 等 の 開発技 術 を産 官学問 の連携 の
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下、医学・薬学 ・化学・工学の融合的研究等学際的に発展 させ る研究で ある。

なお、課題採択に当た つては、研究終 了時又はその数年先 (3年 以内)に 臨床応用 さ

れ る研究計画であること、民間企業 との連携等によ り早期に実用化・ 製品化が期待 でき

る研究又は下記において例示 した研究 を優先 して採択す る。

(例 )

・疾患の病態解明や医薬品の体内動態観察のため、たんぱ く質等の画像化技術 を開

発

・疾 患の鍵 となるタンパク質の分子構造 を明 らかに し、それ を基 に分子標的薬剤 を

探索 あるいは設計す る技術 を開発

=分 子の機能 をイ メー ジングで評価す る系 を確立 して、分子 を標的 とした薬剤の評

価系に応用す る技術 を開発

・疾 患の病態 と関連す る分子の活性化・ 変性 な どの機能変化 を生体内でイ メー ジン

グす る分子 プロー ブを開発

・ DDS、 マイク ロマシン、あるいは生体材料 との複 合技術 を活用 した重大疾病ヘ

の治療法の確立

・抗体 、 リガ ン ドの利用等によ り正常細胞 と病的細胞の分子 レベルの差違に着 日 し

て疾患の超早期診断・治療 を行 うシステムの開発 に関す る研究

・画像診断技術 とバ イオマー カー を融合 した重大疾患の超早期診断・治療 システム

の開発 に関す る研究

② 低侵襲診断・治療機器開発に関する研究 (23090201)

被曝量の低減化や全身 を短時間で描 出す る撮像装置等 、低侵襲の革新的診断機器 を開

発す る研究 、低侵襲かつ患者の視 点か ら苦痛の少ない革新的治療機器 を開発す る研究 、

あるいは画像診断 と内視鏡手術の融合な ど診断 口治療 が融合 した革新的医療機器等の開

発研究 。なお、研究成果 を社会 に還元す るため、課題採択 にあた っては、研究期間内又

は研究終 了後 に臨床応用の実施が期待 され る研究 を優 先 して採択す る。

③ 社会復帰型治療機器開発に関する研究 (23090301)

高齢者や障害者 (介 護者を含む)の 動作をより少ない力で可能 とする機器及び盲導大

の代替ロボッ ト等感覚器を補助する機器など動作、感覚等の身体機能を体外か ら補助す

る機器であつて、高齢者や障害者の社会における活動領域の拡張を補助する革新的医療

機器を開発する研究。なお、研究成果を社会に還元するため、課題採択にあたつては、

研究期間内又は研究終了後に臨床応用の実施が期待される研究を優先 して採択する。

④ 医工連携研究の推進に向けた医療機器開発及び人材育成の場の提供並びに教育プログ

ラム開発等基盤構築に関す る研究 (23090401)

我が国で行われ る医工連携研究の質 を向上 させ るために、医療機関・教育機関等の医

工連携研究 を支 える基盤の整備 を主に人材育成の観 点か ら効率的に行 う研究 を採択す る。

なお、採択 に際 しては、産学連携及び医師の技能研究 に係 る各機関の実績 、育成・実地

トレー ニング、臨床医の技能研修 ・ トレーニ ングに向けた ツールの開発 、臨床医への教

育 プログラムの策定に係 る研究計画の具体性 、研究成果の長期的活用内容及び各 医療機

関における医療機器開発 に係 る臨床研究・治験の実績 を考慮す るものである。

【若手育成型】

⑤ 超微細技術 (ナ ノテクノロジー)を 活用 した疾患の超早期診断・治療システム等に係る

医療機器等の開発のうち若手研究者が主体 となつて行う研究   (23090501)



当研究課題の応募 に当た っては、既存の検診・ 診断・ 治療・ フォローア ップ技術 と比

較 して、感度・特異度に優れて いること、費用対効果に優れていること、侵襲性 (放 射

線被 曝 を含む)が少ない こと、がんに関 しては よ り微 小な段階か ら転移が診断で きる こ

と及び位置把握精度が高 い ことな どの長所について具体的数値・根拠 を示 して、研究計

画書の 「 8 研究の 目的 、必要性 及び特色・独倉1的 な点」に記載す ること。

なお、若手育成型 については必ず しも民間企 業 との連携 を求 めるものではない。

研究費の規模 :1課題 当た り

公募研究課題①～③ 20,000千 円 ～ 30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

公募研究課題④   20,000千 円 ～ 40,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

公募研究課題⑤          5,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

研究期間 :公 募研究課題①～④ 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合がある。)

公募研究課題⑤   2年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可

とな る場合 が ある。 )

新規採択予定課題数 :公 募研究課題①～③ 合計 5課題程度

公募研究課題④

公募研究課題⑤

1課題程度

2課題程度

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で原則満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。

く医療機器開発 (ナ ノテクノ ロジー等)総合推進研究の留意点 >
ア  「 フ.研究の概要」 について、 1,000字 以内での記入 を求めている研究要 旨とは別 に、

申請研究の内容が 、く新規課題採択方針 >及 び <公 募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容 である ことを、 「7.研 究の概要」記入欄の最後 で具体的に説明す ること。なお、研

究課題②及 び③ において、必要 な研究資金の一部が参加民間企業によ り補われ る研究に関

しては、「 7 研究の概要」に参加民間企業が担 う役割 (共 同研究、試作品の作成・提供

等)に 関 して記載す るとともに、具体的な寄与 につ いて明示す ること。

イ.目 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

を事後的に検証可能な客観 的指標 (可 能 な限 り具体 的な数値等 を用 いること)を 用いて記

載す るとともに、 PDCAサ イクル を明確にすべ く、実際の医療等への応用に至 る過程 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 )。 さ ら

に、次年度以降 に継続 申請用の研究計画書 (様 式 A(2))を 提 出す る際には、 「 10
当初の研究計画 に照 らした本研究事業の進捗状況」に、新規 申請時の研究計画書 に記載 し

た研究計画 の数値 目標等 に照 らした上で、達成度 を具体的 な数値 を用いて記載す ること。

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 るのその達成度 (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。

”
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ウ.研究課題②及び③ においては、「 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 (冊 子又は A4以 外

の規格の論文 については 1枚毎 に A4サ イズにコピーす ること。)を 添付 した研究計画書

を提 出す る こと。欧文の ものにつ いては 日本語要 旨も添付す 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 しくは主た る役害1を 担 つたもの。後者 の場合はその簡潔な

理 由を添付す ること。

工 研究課題④ においては、以下のア)か ら工)に 留意す ること。

ア)計 画の記載 に当た つては、人材育成に際 して育成すべ き医師・ 工学者等の人数、

配置等に具体的に示 し、研究終 了後の人材配置 も含めた資料 を添付する こと (様

式 自由 )。

イ)本 研究は基盤整備のための研究であ り、研究終 了後の研究成果の活用等 を確実 な

もの とす るため、研究計画書の提出に際 しては各 医療機 関の長の承諾 を得 ること。

ウ)各 申請期間及び研究者等 における医療機器 開発 に係 る臨床研究・ 治験の実績 を添

付す る こと (様 式 自由)。

工)医工連携に経験 を有す る工学系研究者が研究 に参画 していることが望ま しい。

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。

力.特 に、研究計画 においては、妥 当な プロ トコールが作成 され 、臨床研究倫理指針等 (本

公募要項 Ⅱ  (4)オ  「研究計画策定 に当た つての研究倫理に関す る留意点について」

を参照)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。

その際には、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。

キ.介 入 を伴 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 を参照 し、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、事業実施報告書

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。

3 臨床応用基盤研究事業

(1)医 療技術実用化総合研究事業

ア 臨床研究推進研究

く事業概要 >
革新的な医薬品、医療機器等の研究及び開発 を推進 し、国民の保健 や医療 な どの向上 に寄

与す るため、本研究事業は、我が国で生み出 された基礎研究の成果 を臨床現場 に迅速かつ効

率的に応用 してい くために必要な技術開発、探 索的な臨床研究等 を推進す るとともに、医薬

品や医療機器 を用 いた治療法及び診断法等の医療技術について臨床において適切 に実施 され

るよ うエ ビデ ンスを確立す る研究 を推進す 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。

<新 規課題採択方針 >
医療分野 において、早期診断・治療 を可能 とす る医薬品、医療機器等の開発が求め られて

お り、 これ を達成す るため には臨床研究等の推進が必要 である。 このため 、本研究事業では、

基礎 的な段階 に留ま っている研究成果について実用化 を促進す ることによ り、国民に有用な

医薬品・医療技術等が提供 され る機会が増加す ることが見込 まれ るため、基礎研究成果 を実



際に臨床に応用 し、その有効性・安全性 の見極 めや臨床応用 に際 しての問題点 を洗 い出す研

究 を重点的に推進す ることと している。また、論理性及び科学性が十分 に担保 され うる質の

高 い臨床試験 を実施 し、根拠に基づ く医療の推進 を図 ることを目標 に、医療機関、教育機関

等で実施 され る臨床試験 その ものに対 して研究資金 を提供す ることとしている。 さ らに、高

度医療評価制度に よ り高度医療 として認め られた医療技術 について 、当該技術の実用化 を目

的 と した臨床研究 について も重点的に推進す ることと して いる。

これ らの革新的な医薬品、医療機器等の開発のための臨床研究の推進 によ り、医薬品等開

発の一層の促進が期待 され る。

く公募研究課題 >
【一般公募型】

① 医薬品又は医療機器に係る基礎研究の成果を適切に臨床応用するために実施する研究

であって、薬理試験、用量探索試験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその

実用化等に関す る研究 (23100101)

研究代表者又は研究分担者が確立 した研究成果 を活用 して画期的かつ優れ た治療法等

を開発す るための医薬 品又 は医療機器 に関す る研究で あ つて、薬理試験 、用量探 索試

験、性能試験 、安全性試験 、検査指標 の探索及びその実用化等 を行 う研究 。基礎研究成

果を臨床応用へ橋渡 しす ることを目的 とす る。

② 臨床研究のプロトコール作成研究 (23100201)

新規に開発 された医薬品等 を用いた治療法等、国内において適応外使 用が行われてい

る治療法等 、諸外国では標準的な治療法 として用い られ ていなが ら、我が国で実用化 さ

れていない治療法等のエ ビデ ンスの確立 に係 る臨床研究の計画 を作成す る研究 である。

なお、国内において承認が得 られ てお らず、適用外使用が行われている治療法につい

て、優 先的に採択す る。

③ 高度医療 (第 3項先進医療)と して実施が認められた医療技術を用いた臨床研究

(23100301)
新規 に開発 された医薬品等 を用いた治療法等 、国内において適応外使 用が行われて い

る治療法等 、諸外国では標準的な治療法 として用い られていなが ら、我が国で実用化 さ

れていない治療法等のエ ビデンスの確立 に係 る臨床研究の うち、 「厚生労働大 臣の定め

る先進 医療及び施設基準」 (平 成20年 厚生労働省告示第 129号 )第 3項 各号 に掲 げる先

進医療 (以 下 「第 3項先進 医療 」 とい う。)と して実施が認め られ た医療技術 を用いた

臨床研究 を対象 とす る。

④ 既に作成済みのプロトコールに基づいて実施する臨床研究   (23100401)
諸外国における医薬品又は医療機器を用いた標準的な治療法等について、我が国にお

けるエビデンスの確立に係る臨床研究を実施する研究であり、研究課題③の対象とはな

らない臨床研究を対象とする。

な お、臨 床研究 に係 るプ ロ トコー ル が既 に作 成 され て いる もの に限 る。

研究費の規模 :1課題当た り

公募研究課題①  20,000千 円

公募研究課題②

公募研究課題③ 30,000千 円

公募研究課題④ 10,000千 円

30,000千 円程 度 (1

4,000千 円程 度 (1

50,000千 円程 度 (1

20,000千 円程 度 (1

45

年 当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

”
　

”



研究期間 :公募研究課題① 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可となる

場合がある。)

公募研究課題②  l年
公募研究課題③  3～

公募研究課題④  3～

新規採択予定数 :公 募研究課題①

公募研究課題②

公募研究課題③

公募研究課題④

5年 (中 間評価の結果如何によ つては研究の継続 不可 と

なる場合が ある。 )

5年 (中 間評価の結果如何 によつては研究の継続不可 と

なる場合が ある。 )

1課題程度

2課題程度

4課 題程度

2課題程度

く臨床研究推進研究の留意点>
ア 研究課題①について、企業等との協力体制など、確実に臨床応用へつなげる道筋を明確

に示すこと。

イ 研究課題②について、研究終了後、研究課題③又は④に移行 して臨床研究を実施する体

制を確保すること。また、特段の理由のない限 り、研究終了後に研究課題③又は④へ申請

を行 うこと。

ウ 研究課題④について、研究課題②において作成 したプロ トコール以タトに、その他の適切

に作成され、既に完成 しているプロ トコールを用いた臨床研究も可である。

工 研究課題②及び④の計画及び実施に当たつては、次の条件を満たすものであることc

I)安 全性を確保する観点

実施医療機関が (財 )医 療機能評価機構の認定を受けている (又 は見込みである )

こと。

I)有 効性を確保する観点

プロ トコールについては、予め諸外国において当該効能等の安全性・有効性等に係

るエビデンスが十分にあることを確認の上、作成又は作成されたものであること。

オ  「フ 研究の概要」について、1,000字 以内での記入を求めている研究要旨とは別に、

申請研究の内容が、<新規課題採択方針>及 び<公募研究課題>に 示す研究目的に沿つた

内容であることを、「7 研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。

カ 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

を事後的に検証可能な客観的指標 (可 能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記

載するとともに、PDCAサ イクルを明確にすべ く、実際の医療等への応用に至る過程を

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 )。 さら

に、次年度以降に継続申請用の研究計画書 (様 式A(2))を 提出する際には、「10

当初の研究計画に照 らした本研究事業の進捗状況」に、新規申請時の研究計画書に記載 し

た研究計画の数値目標等に照らした上で、達成度を具体的な数値を用いて記載すること。

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。

キ 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。

ク.特 に、研究計画においては、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究に関する倫理指

針等 (本 公募要項 Ⅱ (4)オ  「研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点に
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ついて」を参 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 ること。

ケ 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。

コ.研究課題③ については、「高度医療 に係 る申請等の取扱 い及び実施上の留意事項 につい

て」 (平 成21年 3月 31日 付医政発第 0331021号 厚生労働省医政局長通知)及 び 「「厚生労働

大臣の定め る先進 医療及び施設基準の制定等 に伴 う実施上の留意事項及 び先進 医療 に係 る

届出等の取扱 いについて」の一部改正 について」 (平 成22年 4月 9日 付保医発0409第 7号 厚

生労働省保険局医療課長及び厚生労働省保険局歯科医療管理官連名通知)を 遵守 し、研究

計画書の提 出時には第 3項 先進医療技術 に認定 され た ことを示す通知の写 しを添付す る こ

と。

4_成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

<事 業概要 >
子 ど もの 健 全 育 成 を保 障 す る持 続 可 能 な社 会 基 盤 の 開 発 や 改 善 等 の た め に 、 妊 産

婦 と子 ど もの 二 つ の 世 代 に 着 目 して 、 保 健 ・ 医 療 ・福 祉 分 野 の 社 会 的 課 題 に 対 応 す

る政 策 提 言 型 の 基 盤 的 研 究 と社 会 的 に 対 策 が 求 め られ る 成 育 疾 患 の 病 態 解 明 や 治 療

法 開 発 を 目指 す 研 究 を実 施 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。

<新規課題採択方針 >
本年 1月 29日 に閣議決定 され た 「子 ども・子育て ビジ ョン」では、従来の 「少子化対策」

か ら当事者の 目線での「子 ども・子育 て支援」への転換の必要性が指摘 されている。従 つて、

同 ビジ ョンの実現 を担 う当該事 業においても、特に当事者の 目線 での 「子 ども・子育 て支援」

のために行政的対応が必要 な課題 について、研究 を実施す る。

研究費の規模 11課題 当た り3,000千 円～5,000千 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 :4課題程度 (一 般公募型 )、 1課題 (若 手育成型 )

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

① 先天性サイトメガロウイルス感染症の診断法と治療法の開発に関する研究

(23110101)
サ イ トメガ ロウイル スの マス・ ス ク リー ニ ング を試 行 的 に実 施 して、サ イ トメガ ロウ イル

ス に先 天性 感 染 した児の追 跡調 査 を実 施 す る研 究 で あ る こと。また 、サ イ トメガ ロウ イル ス

の先天 性感 染 の症 状 を有す る児 に対 して早期 に治療 や療育 を開始 で きる よ う、先天性 感 染 の

症状 の発現 を区別 す る検査 法 を開発す る とともに、症 状 を有 す る先天性 感 染 に関 して 、有効

′
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な治療法や適切な療育法を開発する研究であること。

② 乳幼児突然死症候群 (SIDS)の 病態解明、予防法開発のための研究 (23110201)
SIDSの 病態解明に資する組織バンクの構築に当たつての課題について、小児科学、病理学、

法医学などの関連領域の専門家の連携のもとに、実際に試行的に組織バンクを運営 して検証

を行 う研究であること。また、乳幼児突発性緊急事態 (ALTE)に 関する定義案を作成 し、実

態の把握と病態の解明を進めるとともに、医療関係者に提示 して、実際に医療現場に導入・

適用するに当たつての課題を抽出・整理 し、解決策を提示する研究であること。

③ 重症の慢性疾患児の在宅と病棟での療養・療育環境の充実に関する研究

(23110301)

重症 の慢性 疾 患 を有す る子 どもの在 宅 医療 の実情 の調査 と在 宅 医療 に従 事 す る者 の意 見 の

収 集 等 を行 い、地域 に お いて在 宅医療 を推進 す るに 当た つての必 要 な要 件 を設 定す る と とも

に、望 ま しい地域 の在 宅 医療支 援体制 モ デル を提 示す る研 究 で あ る こと。 また 、重症 の慢性

疾 患 の ため に長期 入院 して い る子 どもの療育環 境 の 向上の ため 、成長発 達 を支 援 し、入院 や

治療 に まつわ るス トレス を軽減・ 緩和 す る専 門職 の効 果 を評価 す る とともに、 その専 門職 を

育成 す るに 当た つての課 題 を検証 し、医師 、看 護師 、保育 士 等 が連 携 して 、その適切 な育 成

プログラム を開発す る研究 であること。

【若手育成型】

①不育症の診断法 と治療法開発 に関す る研究             (23110401)
若手研究者が主体 とな つて上記研究 を推進す る。

若手研究者 とは、平成 23年 4月 1日 現在で原則満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降

に生 まれ た者 に限 る。)を 指す。

※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

く研究計画書 を作成す る際の留意点 >
ア.目 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 る行程 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。

イ 倫理的妥 当性 を確保す る観 点

・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。

・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

И
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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。

・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、事業実施報告書の提出

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。

5.第 3次対がん総合戦略研究事業

く事業概要 >
がん は我が国の死亡原因の第 1位 であ り、国民の生命及び健康 に とって重大な問題にな って

いる。がんの罹患率 と死亡率の激減 を目指 した 「第 3次 対がん10か 年総合戦略」 (*1)が策定 さ

れた ことを受 け、平成16年 度か ら開始 した本研究事業では、がんの本態解明の研究 とその成果

を幅広 く応用す る トランス レー シ ョナル・ リサーチの推進 、がん医療水準の均てん化 を目的 と

した効果的な治療法の確立、緩和 ケア等の療養生活の質の維持向上 に関す る研究 、がんの実態

把握 とがん情報 の発信に関す る研究及び均てん化 を促進す る体制整備等の政策課 題に関す る研

究 に取 り組んでいるところである。

第 3期 科学技術基本計画 (戦 略重点科学技術 (*2))に おいて、がんに関す る研究は戦略重点

科学技術の一つで ある「標的治療等の革新的がん医療技術」に選定 され 、「がんの予防・診断

・治療技術の向上」 、「標準的治療法の確立」及び 「がん医療水準の均てん化」 を強力に推進

す ることとされている。平成 18年 6月 に 「がん対策基本法」 (*3)が成立 し、がん対策 を総合的

かつ計画的に推進す るための基本理念 と して、がんに関す る研究 の推進が定め られ、基本的施

策 と して、 「がんの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療 に関す る方法の開発 その他

のがんの罹患率及 びがんによる死亡率の低下に資す る事項 についての研究」 を促進 して い くこ

とが求 め られている。平成19年 6月 、政府が 、がん対策基本法に基づき策定 した 「がん対策推

進基本計画」 (*4)で は、がん患者 を含めた国民の視 点に立 ったがん対策の実施が求め られてお

り、がんによる死亡者の減少、がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上

を実現す るためのがん対策 に資す る研究 をよ リー層推進 してい くことを目標 とす ることが掲 げ

られ 、本研究事業では これ らに資する一般公募型や若手育成型の研究 を推進 してい く。

(*1)第 3次対がん10か 年総合戦略

堕tp力型 性旦L上L里.lp/hOudou/2003/07/hQ725-3 html

(*2)総 合科学技術会議 (第 53回 )配付資料 分野別推進戦略

http://www8、 cao go 」p/cStp/siryo/ha i ht153/siry02-2-l pdf

(*3)が ん対策基本法

httpl∠∠哩 迎11上 笙 立」菫製 a/ke⊇ kOu/國 n03∠p旦J∠ 1二2二 pdf

(*4)が ん 対 策 推 進 基 本 計 画

httQi∠/上里L」ШttL性壼≦LJ⊇ /Shi鰻 1/2002∠ 06/dl/s0615-la pdi

(1)第 3次 対がん総合戦略研究事業

<事 業概要 >
がんの罹患率 と死亡率の激減 を目指 した 「第 3次対がん10か 年総合戦略」に基 づ く本研究事

業は、がんの本態解明の研究やその成果 を幅広 く応用す る トランス レー シ ョナル・ リサーチ、

また、革新的な予防、診断、治療法の開発 を推進す ることを目的 と した ものであ り、七 つの重

点研究分野 を定め、研究 を推進す ることとしている。

月
十
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(研 究分野 1)発 がんの分子基盤 に関す る研究

(研 究分野 2)が んの臨床的特性の分子基盤 に関す る研究

(研 究分野 3)革 新的ながん予防法の開発 に関す る研究

(研 究分野 4)革 新的な診断技術の開発 に関す る研究

(研 究分野 5)革 新的な治療法の開発 に関す る研究

(研 究分野 6)が ん患者の00Lに 関す る研究

(研 究分野 7)が んの実態把握 とがん情報の発信に関する研究

(な お、 ここでい う「がん」 とは悪性新生物全体 を指す。 )

<新 規課題採択方針 >
今年度は、研究分野 1～ フの うち、主に研究分野 4及 び フの 2分野につ いて公募 を行 うこ

ととす る。

なお、今回採択 され る研究課題 については、各研究期間の最終年度 において具体的な成果

が求め られ る。事前評価 点が低 い場合 、採択 を行わない公募研究課題 もあ りえることに留意

す ること。

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。

【一般公募型】

研究費の規模 :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 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :3課題程度

【若手育成型】

研究費の規模 :1課題 当た り5,000千 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 :4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。

※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 消化器内視鏡検査等による新 しいがん検診の開発 と有効性評価に関する研究

(23120101)

我が国における大腸がんな どの消化器内視鏡検査 を用 いたがん検診の有効性につ いて検

討す るため、死亡 をエン ドポイ ン トと した前 向きコホー ト研究 を行 う。また、消化器 内視

鏡検査 によるがん検診 を実施す ることに伴 う合併症 な ど、検診の不利益 に関す る調査 を行

い、検診実施 に際す る リスクマネ ジメン トの方法 を検討す る。



② アジア諸国でのがん予防、がん検診、がん治療向上のための調査研究

(23120201)

ア ジア諸国 の がん統 計 を比 較す るため の標 準 化 につ いての研 究 を行 う他 、環境 発 がん物

質 、感 染症 等 の発 が ん要 因調査 、がん予 防に 向 けた疫 学調 査 等 の 共 同研究 や国際 共 同研究

を視 野 に入れ た基 盤 的及 び応 用 的研究 を行 う。

③ 各種がんに対するホルモン療法等の有効性や副作用における遺伝子多型が及ぼす影響に

関する研究 (23120301)

乳がん等をは じめとする各種がんに対するホルモン療法等の有効性や副作用における遺

伝子多型が及ぼす彰響や関係性を明らかにし、薬剤効果や副作用発現に関する予測技術の

確立を目指 した研究を行 う。特に、前向きコホー ト研究、国際共同研究等を視野に入れた

研究推進体制で実施することが望ましい。

④ がん対策推進基本計画における分野別施策の推進に資する研究  (23120401)
がん対策推進基本計画における全体 目標の達成を目指 して掲げられた分野別施策 (が ん

医療、医療機関の整備、がん登録、がん予防等)の 推進を目標に、専門的ながん医療従事

者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究や緩和ケア等によるがん患者の00

Lの 向上を目的とした医療体制の整備に関する研究、また、地域におけるがん対策の推進

を目的とした研究や小児がん患者の医療体制の整備に関する研究等であること。

【若手育成型】

① 若手研究者育成研究 (23120501)

研究分野 1～ フに基 づき、がんの本態解明の研究やその成果 を幅広 く応用す る トランス

レー シ ョナル・ リサーチ、また、革新的な予防 、診断 、治療法の開発に関す る研究 を採択

す る。 この他 、緩和 ケア等 によるがん患者家族の00Lの 向上に関す る研究な ど、がん対策推

進基本計画 におけるがん対策の推進 に関す る研究等について も採択す る。

なお、研究分野 1～ 7の いずれ かに該 当す る場合は、研究課題の末尾に括弧付 きで分野

1～ 7の いずれか を付記す ること。 (例 :○ ○○○に関す る研究 (分 野 1))
※ 事前評価点が低い場合、採択 を行わない課題 もあ りえることに留意す 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 c

ア  「 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 (国 民への成果の還元 を含む )・ 経済的 メ リッ トを具体

的に記載す ること。

イ  「 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 )。

ウ 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。

工 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。

オ 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。

(2)が ん臨床研究事業

<事 業概要 >
「分野 1 主に政策分野に関す る研究」においては、全国的に質の高 いがん医療水準の均 て

ん化 を推進す ることを目標 に、専門的ながん医療従事者の育成やがん診療連携拠 点病院の整

備等 に関す る研究や緩和 ケア等 によるがん患者の00Lの 向上 を目的 と した医療体制の整備 に関

す る研究 を推進す る。また 、地域 におけるがん対策の推進 を目的 と した研究や小児がん患者

の医療体制の整備 に関す る研究 、がん対策に対す る医療経済評価 に関す る研究等 も推進 して

い く。

「分野 2診 断・治療分野に関す る研究」においては、我が国におけるエ ビデンスの確立に

資す るような、必要な症例数の集積が可能な体制で実施 され る多施設共同研究 を優先的に採

択 し、転移・ 再発・進行がん等 、難治性のがん を含めたがんの標準的治療法、及びよ り根治

性 を高める、 も しくはよ り低侵襲 とな ることが期待 できる効果的治療法の開発等 を推進す る

研究 を取 り扱 う。また、諸外国では標準的な治療で あ りなが ら我が国では導入 されていない

薬剤の効能等の追加の開発 につながる研究 も進めてい く。 さ らに、希少がんや小児がんにつ

いて も、引き続 きその対策が必要な状況である ことに鑑み 、標準的治療法の確立 につながる

研究 を推進 してい く。

(な お、 ここでい う「がん」 とは悪性新生物全体 を指す。 )

<新 規課題採択方針 >
【一般公募型】

(分 野 1)主 に政策分野 に関す る研究

① がん治療や在宅療養支援に関する地域医療連携体制の整備に資するツール開発と有効性

の検 討 に関す る研究

② 受診率向上につながるがん検診の在り方や、普及啓発の方法の開発等に関する研究

③ 小児がんを含むがん患者及びがん経験者とその家族の抱える社会的問題点の検討と支援

の在 り方についての研究

④ より有効ながん対策の政策決定に資する、がん対策に対する医療経済評価に関する研究

⑤ 地域での医療連携に資する効率的な診療・医療情報の共有を目指した伝達技術の確立の

ための研究

(分 野 2)主 に診断・治療分野に関する研究

① 進行又は再発がん、難治がんに対する標準治療等の確立のための研究② 早期又は根治

が見込めるがんに対する標準治療等の確立のための研究

③ 希少がんに対する標準治療等の確立のための研究

④ 小児がんに対する標準治療等の確立のための研究

⑤ 緩和ケア領域における医療技術の確立のための研究

⑥ 感染症に起因するがんに対する有効な感染・発症予防方法に関する研究



【一般公募型】

研究費の規模 :1課題 当た り

分野 1 10,000千 円～ 30,000千 円程度 (1

分野 210,000千 円～ 30,000千 円程度 (1

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :

分野 1 4課 題程度

分野 2 5～ 6課題程度

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

<公募研究課題>
【一般公募型】

(分 野 1)主 に政策分野に関する研究

① がん治療や在宅療養支援に関する地域医療連携体制の整備に資するツール開発と有効性

の検 討 に関 す る研 究 (23130101)

がん医療 に おいては 、がん診療 連携拠 点病院 が地域 にお けるがん医療連携 の拠 点 とな り

自ら専門的な医療 を行 うとともに、地域連携 ク リテ イカルバス等のツール を通 じて、がん

患者家族の安心 と安全の確保 され た、切れ 目のないがん医療の提供や在宅療養の支援が望

まれ る。 5大 がん をは じめ と したがん治療や在 宅療養支援 に関す る地域連携 ク リテ ィカル

パス等のツール開発 とその有効性の検討に関す る研究 を採択す る。

② 受診率向上につながるがん検診の在り方や、普及啓発の方法の開発等に関する研究

(23130201)

がん の早期 発 見 を実現 す るため 、有効 性 の確 認 され たが ん検 診 の 受診 に つ なが るイ ンセ

ンテ ィブ等 の在 り方 につ いて検 討 を行 うとともに、性 別や 年齢等 を踏 ま えた効 果 的 な情 報

提供 、普 及啓 発 の在 り方 につ いて も検 討 を行 い、が ん検診 の 受診 率 向上 に関す る具体 的 な

対策 と有効 性 の検 証 を行 う研究 を優 先 的 に採 択 す る。

③ 小児がんを含むがん患者及びがん経験者とその家族の抱える社会的問題点の検討と支援

の在 り方 につ いて の研究 (23130301)

がん患者の社会的背景 は多様であ り、その支援の在 り方についても多様 である。また、

がん経験者が社会生活 を営むに当たって も、様 々な問題が あ り、効果的な支援が求め られ

ている。 さ らに、小児がん患者 やその家族は、様 々な負担 を抱えて生活 してお り、効果的

な支援の在 り方の確立が求め られている。全国で活用が可能な具体的支援策 を提示できる

研究 を優先的に採択 してい く。

④ より有効ながん医療政策の決定に資する、がん対策に対する医療経済評価に関する研究

(23130401)
がん 予 防対策 やがん検診 とそれ に伴 う検査技 術 費 用 、が んの診断 や 治療 、在 宅 医療 等 に

係る医療経済的評価を行い、より有効ながん医療政策の決定に資する研究を採択する。

⑤ 地域での医療連携に資する効率的な診療・医療情報の共有を目指 した伝達技術の確立の

ための研究                         (23130501)
がん予防対策やがん検診 とそれに伴 う検査技術費用、がんの診断や治療、在宅医療等に



係 る医療経済的評価 を行 い、よ り有効 ながん医療政策の決定 に資す る研究 を採択す る。

(分 野 2)主 に診断 口治療分野 に関す る研究

① 進行又は再発がん、難治がんに対す る標準治療等の確立のための研究 (23130601
主 と して外科切除や放射線治療によ り根 治が見込めない進行度のがんに対す る集学的治

療の開発 を目的 とす る研究 を採択す る。原則 と して、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験 )

の計画 を優先的に採択す る。また、若手研究者振興の観点か ら若手研究者 を研究分担者 と

して加 えた計画 を採択す る。

② 早期又は根治が見込め るがんに対す る標準治療等の確立のための研究 (23130701)
主 として外科切除や放射線治療 によ り根治が期待で きる進行度のがんに対 して、 よ り根

治性 を高め る、若 しくはよ り低侵襲 となることが期待できる治療の開発 を目的 とす る研究

を採択す る。原則 と して、第 Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験 )の 計画 を優 先的 に採択す る。

手術手技の開発研究 は本課題にて応募す ること。また、若手研究者振興の観点か ら若手研

究者 を研究分担者 と して加 えた計画 を採択す る。

③  稀少がんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130801)

消化管間質腫瘍 (GIST)等 の肉腫や神経系悪性腫瘍等の稀少がんに対す る治療開発の研

究 を採択す る。第 Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)が望ま しいが、よ くデザインされた非

ランダム化試験の計画 も優先的に採択す る。また、若手研究者振興の観点か ら若手研究者

を研究分担者 と して加 えた計画 を優先的に採択す る。

④  小児がんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130901)

血液がんや固形がんなどの小児がんの標準治療に資する治療開発の研究を採択する。原

則として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)の 計画を優先的に採択するが、希少な対象

に対する非ランダム化試験の研究も許容する。また、若手研究者振興の観点か ら若手研究

者を研究分担者として加えた計画を優先的に採択する。

⑤ 緩和ケア領域におけるより有効な医療技術の確立のための研究  (23131001)
適切な鎮痛補助薬の導入、専門性の高い口腔ケアの導入、がん患者のセルフケアマネジ

メン トなどに関する看護技術、小児がん患者の痛みに対する評価や疼痛管理などの他、 IVR

技術の応用も含め、多様ながん患者の苦痛の軽減につながる緩和ケア技術の開発研究を優

先する。原則として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)の 計画を優先的に採択するが、

稀少な対象や方法論的に困難な技術に対 しては非ランダム化試験の研究も許容する。また、

若手研究者振興の観点か ら若手研究者 を研究分担者として加えた計画 を優先的に採択する。

⑥ 感染症に起因するがんに対する有効な感染・発症予防方法に関する研究

(23131101)

肝 炎 ウ イ ル ス や 一 部 の ヒ ト・パ ピ ロー マ ・ ウ イ ル ス 、 HTLV-1、 ヘ リコバ ク ター ・ ピ ロ リ

菌等の感染はがん を誘発す る原因 と考 え られて いる。有効 な感染・発がん予防方法の開発

を目的 とした研究 を採択す る。原則 と して第 Ⅲ相試験の計画 を優先的に採択す るが、よ く

デザ イ ンされた非 ランダム化試験の計画 も優先 され る。

<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 平成 21年 度 で終 了す る本研究事業の研究班に参加 している研究者が今回の申請 を行 う



場合 は、同 じ研究班 で申請 を行 う場合 に限 り、研究班が これ までに出 した研究成果 を明確

に記 し、それ を踏 まえた研究計画 について も記載す る こと。また、当初計画 していた達成

目標 を示 した うえで、その達成度 につ いても明示す ること (様 式 自由 )。

イ 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。

ウ 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。

工 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。

志た 、モニタ リング・ 監査 ロデー 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。

オ 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。

6 生活習慣病・ 難治性疾患克服総合研究事業

(1)循 環器疾患 口糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業

<事 業概要 >
生活習 IF‐ 病対策 は我が国における重要 な課題 であ り、平成20年 度か ら実施 され る医療制度

改革において も重要 な柱 とな つている。政策 目標で ある平成27年 度までに生活習慣病患者 。

予備群 を25%減少 させ るためには、一層効果的な生活習慣病対策が必要 であ り、そのために

は日本 における質の高 いデー タに立脚 した科学的根拠 を更に着実 に蓄積 してい くことが求め

られている。

本研究事業においては、循環器疾患、糖尿病等の生活習慣病の予防か ら診断 、治療 に至 る

まで、疫学研究や介入研究等 を行 うことによ り、生活習慣病対策に必要 なデー タを体 系的に

得ている。平成23年 度の新規研究 においては今後の生活習慣病対策の推進 に必要なエ ビデ ン

スを構築すべ く、 [1]健 康づ くり分野 、 [2]健 診・保健指導分野 、 [3]循 環器疾患分野 、

[4]糖尿病分野 、 [5]そ の他の生活習慣病分野の研究 において一般公募 を行 うとともに、

若手研究者の参入 を促進す るために「若手育成型」の研究 を公募す 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。

<新 規課題採択方針 >



平成27年 度に生活習li病 患者及び予備群 を25%減少 させ るとい う政策 目標 を実現す るため

に、平成23年 度においては、様 々なコホー トを総合的に分析 して得 られ たデー タ等 を用 い、

生活習慣病の予防や診断 、治療 に資す る新たなエ ビデ ンスの構築や疾病予防による医療費肖1

減について具体的に検証す る課題等 を優先的に採択す る。

疫学的研究 については、疫学・生物統計学の専門家の関与 を要件 とするとともに、長期 的

な観点か らエ ビデ ンスの構築 を図 る研究 、臨床研究 については多施設共同研究等の 日本 人に

おける新たなエ ビデ ンスの構築につなが るもの を優 先 し、研究計画の ロー ドマ ップ等 を審査

の上、必要 と認めた場合 には研究期間の上限 を 5年 間 とす る。

なお、研究期間が 5年 とな つた場合において も、研究評価 については、従前の とお り厚生

労働省の科学研究開発評価 に関す る指針 に準 じて実施す るもの 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。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

[1]健 康 づ くり分野

生活習慣病対策においては、食生活、運動習慣 な どの生活習慣 を改善す ることによる生

活習慣病の予防が重要である。以下に新規課題及び採択に当たつての留意 点を列挙す る。

研究の規模 :1課題当た り

①    10,000千 円～15,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

②、③ 20,000千 円～25,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

④、⑤  5,000千 円～10,000千 円程度 (¬ 年当た りの研究費 )

⑥   15,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫 学的研究については、最長 5年 程度 )

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ましい。

新規採択予定課題数 :6課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

の課題を採択することがある。

① 地域やライフステージを考慮した歯および口1空 の健康づくりの支援体制の構築に関する

研究                            (23140101)
母子 、学校 、産業 、成人 及 び高齢者 に お ける歯科保健 医療 に ついて 、 これ までの歯科

保健 医療 施 策 が与 えた影 響 とそ の 効 果 等 の ア ウ トカム に焦 点 を当 て て評 価 す る と ともに 、

諸外 国 にお ける歯 科保健 医療サー ビスの連携 体 制 や実施状 況等 も参 考 と しつつ 、我 が国

の地域における健康づくりを目的とする歯科保健医療サービス等の提供を含めた支援体

制のあり方について具体的な提言を行う研究を採択する。

② 日本人の食塩摂取量減少のための生体指標を用いた食事評価による食環境 整 備 に関 す る

(2314020¬ )研究

食品のナ トリウム含有量の低減 によ り、健康人における日本人の食塩摂取量の減少 を
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③

実現 で きる環境整備の具体的な方法 を明 らか にす る研究で あること。

個人並 びに集団の特性 に応 じ、24時 間糞尿による尿中ナ トリウム排泄量の推定 に基づ

き、食塩摂取量 に寄与す る割合の高 い食品の特定 を行 うこと。

健康増進事業の推進・評価 および今後のあ り方 に関す る研究  (23140301)
健康増進法第17条 第 1項 に基 づ く健康増進事業 (健 康手帳の交付、健康教育、健康相談 、

機能訓練、訪問指導)お よび健康増進法第 19条 の2に 基づ く健 康増進事業 (歯 周疾患検診 、

骨粗髯症健診、健 康増進法施行規則第4条 の2第 4号 に定める健康診査 、健康増進法施行規則

第4条 の2第 5号 に定め る保健 指導)に ついての現状の把握 とその評価 および今後の あ り方に

ついての研究 を実施す る。課題 を採択す るに当た つては、老人保健事業か ら健康増進事業

への変遷 に伴 う影響や これ らの施策の効果につ いて評価 し、次期国民健康づ くり対策 を踏

まえた事業提供の あ り方に関す る研究 を優先す る。

性 差 を考 慮 した 生 活 習 慣 病 や 症 状 に 対 す る効 果 的 な 介 入 方 法 に 関 す る研 究

(23140401)
性差 を考慮 した生活習慣病や症状 につ いて全 国的な状況及 び地域住 民の ニー ズ を把握

し、行 政・企 業等に よる事 業 、女性 に関連す る外来 、ボラ ンテ イアの活用な どに よる性

差 を考慮 した健 康 づ くりの支援体 制の あ り方 について検討 し、地域 の状況及 び ライ フス

テー ジを勘 案 した支援体制 の確立 をめ ざす 。また、 この支援体制 につ いて一部の 自治体

で試行的に実施す ることによ り、その有効性 を検証す る。

⑤ 健康寿命に基づいた生活習慣病対策に関する研究 (23¬ 40501)

健康寿命の考え方を学術的に整理するとともに、有効性、効率性、費用対効果等を加

味 した上で、生活習慣病対策を中心とした健康寿命の延伸に向けた健康づ くりの在 り方

について研究を実施する。

⑥ 健康づくり施策の効率性等の経済分析に関する研究 (23140601)

保健事業 を含む健康 づ くり施策の効果及び効率性等 について、健診 デー タや レセ プ ト

デー タ等 を活用 して主に経 済的な観 点か ら分析 を行 う研究 で あること。 OECDの 報告

書 「肥満 と予防の経済学」で採用 され て いる研究手法 も踏 まえた研究であること。

[2]健 診・ 保健指導分野

平成 23年 度の新規課題の採択 においては、特定健診・保健指導の実施状況等 を踏 まえた検

証 を行 うことによ り、健診・保健指導 における課題の整理 を行 い、新たな保健指導の プログ

ラムや評価方法等の開発 を 目的 と した研究 を推進す る。以下 に新規課題及び採択に当た つて

の留意 点を列挙す る。

研究の規模 :1課題 当た り

①   20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

②   10,000千 円～15,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

③、④ 5,000千 円～10,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫 学的研究については、最長 5年 )

※喫緊の行政課題 に関す る研究 については可能 な限 り短期間 であることが望ま しい。

新規採択予定課題数 :4課 題程度

※以下 に示す公募研究課題 については、事前評価の結果によ り採択 を行わ ない、又は複 数

の課題 を採択す ることが ある。

④



① 大規模コホー ト共同研究による効率的な健診・保健指導に用いるエビデンス構築に関

する研究 (23140701)

長期間の追跡が可能な全国の大規模 コホー トを統合 して得 られ るデー タを活用 してエ ビ

デンス を構築す ることに よ り、個 人の生活習慣病 リスクの よ り正確 な予測 を可能 とし、健

診・保健指導の更な る効率化に資す ることを目的 と した研究であること。

②  メタボリック・シンドロームの効果的・効率的な指標の探索に資するための内臓脂肪

等のエビデンスに関する研究 (23140801)

健診 コホー ト等によ り収集 された多数の内臓脂肪に関す る画像デー タを用 いて、内臓

脂肪の蓄積 をよ り鋭敏に反映 し得 る効果的、効率的 、経済的でか つ簡便 な指標 の発見に

資す るためのエ ビデ ンスの構築 に関す る研究 である こと。

③ 多様なニーズに対応するための新たな保健指導方法の開発に関する研究

(23140901)
40歳 未 満 及 び 65歳 以上 の生 活習慣 病 予備 群 に対す る保健 指導 方 法や 、 「 1次 予 防」

で あ る保健 指導 をよ り円滑 にか つ効果 的 に行 うため 、テ レビ電話 な どイ ンター ネ ッ トを用

いた情報 通信 技術等 を生 か した新 たな保健指 導 に関す るシス テム を開発 し、従 来 の保健 指

導 と比較す る研究 で ある こと。

④ 地域診断に資するための手法等の総括と保健指導の評価やあり方等に関する研究

(23141001)

特定健康診査・保健指導や健康増進事業の導入以降、地域 における疾病の状況・ 課題等

の把握や これ を踏 まえた保健事業のあ り方の検討等がます ます重要 にな ってきている。 こ

うした状況 を踏まえ、地域 における疾病の状況・課題等の把握や保健事業評価 に資す るた

めの方法論や事例 、エ ビデ ンスの総括 を行 つた上で、 こう した総括 を踏 まえて保健指導の

効果の評価や今後の あ り方等の検討 を実施す る研究であること。

[3]循 環器疾患分野

平成 23年度新規採択に当た つては、多施設共同で行 う研究や、急性期医療体制の評価 に関

す る研究 を行 うものである ことが望ま しい。以下に新規課題及び採択に当た つての留意 点 を

列挙す る。

研究の規模 :1課題 当た り

① ～③  15,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫 学的研究 については、最長 5年 )

※喫緊の行政課題に関す る研究 については可能な限 り短期間である ことが望まれ る。

新規採択予定課題数 :3課題程度

※以下に示す公募研究課題 については、事前評価の結果によ り採択 を行わない、又は複 数

の課題 を採択す ることがある。

① 循環器疾患の患者に適切な受診を促す手法に関する研究 (23141101)

民間の関連団体やマスメディア等を利用 した、循環器疾患の患者に適切な受診を促すた

めの国民への啓発手法を開発するとともに、啓発手法の費用対効果も明 らかに し、啓発事

業の推進に向けた環境整備に資する研究を実施する。



②  急性期脳卒中への内科複合治療の確立に関する研究      (23141201)
脳卒中超急性期か ら急性期における血栓止血学治療法とアンジオテンシン受容体阻害薬

(ARB)・ インス リン機能改善薬・スタチン等の相乗作用を確かめ、これ らの複合治

療法を確立するためのエビデンスを構築することを目的とした研究を実施する。

③  心筋梗塞データベース・脳卒中データベースを用いた救急搬送情報 と診療情報の連結

のための研究                       (23141301)
社団法人 日本脳卒中協会を通 し、全国 174施 設で使用されている脳卒中データベ

ース及び、心筋梗塞データベースを活用 し、病院前の救急搬送情報 と搬送後の診療情報

をDPCデ ータ等を介 して連結 し、当該データベースを構築するとともに、救急搬送及

び救急医療の更なる向上に資する検討を行 う。

[4]糖 尿病分野

食生活、運動習慣等の生活習慣の変化や、高齢化の進展に伴い、糖尿病の患者数は増加 し

てきている。糖尿病は、高血圧症、脂質異常症等とともに、脳卒中、急性心筋梗塞等の重篤

な疾病の重要な危険因子である。さらに、糖尿病の合併症である糖尿病網膜症、糖尿病腎症、

糖尿病神経障害の発症は、患者の生活の質 (QOL)を 低下させるとともに、生命予後を大

きく左右することなどか ら、特に、糖尿病は、今後の生活習慣病対策における重要な課題と

なっている。

以下に平成23年 度の新規課題及び採択に当たっての留意点を記載する。

研究の規模 :1課 題 当た り

10,000千 円 ～ 15,000千 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 :1課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

の課題を採択することがある。

① 保健指導等を活用 した総合的な糖尿病治療のあり方に関する研究

(23141401)
糖尿病対策 において、糖尿病の治療の中断および適切な血糖 コン トロールがな されてい

ない こと等 によ り、重症 化および合併症 を来 している ことが大 きな問題の一つで ある こと

か ら、保健指導等 を活用 した総合的な糖尿病治療の あ り方について、効率性 、費用対効果

等 を加味 した上で、必要 とされ る施策の立案 に資す る研究 を実施す る。

[5]そ の他の生活習慣病分野

以下 に新規課題及び採択 に当た つての留意点 を列挙す る。

研究の規模 :1課題 当た り5,000千 円 ～ 10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (な お、①については、研究期間を 1年 とする。 )

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ま しい。

新規採択予定課題数 :4課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

① 飲食店等多数の者が利用する施設における受動喫煙対策の実態及び課題に関する研究



(23141501)

受動喫 煙 の 防止 に必 要 な措置 の実 行状 況 につ いての現 状把握 や更 な る受動 喫煙 対策 を推

進す る上 での課題 や改善 策等 につ いて研究 を実 施す る。

② たばこ対策の評価及び推進に関する評価及び推進に関する研究  (2314¬ 60¬ )

たばこ対策に関する国内外の諸施策等について、分析・評価を行い、今後のたばこ対

策の推進に資する研究を行う。

③ アルコールの有害な使用を軽減するための世界戦略を踏まえたアルコール対策に関する

研 究 (23141701)

平成 22年 5月 にWHOに 採択 された世界戦略 を踏 まえ、我が国における現状 を把握 し、

分析・評価 を行 うとともに、国内外等 における諸施策 を踏 まえ、有効性 、効率性 、費用対

効果等 を加味 し、必要 とされ る施策の立案に資す る研究 を実施す る。

④ 慢性閉塞性肺疾患 (COPD)の スク

慢性開塞性肺疾患 (COPD)の 予防

た新たなスクリーニング手法について、

もに、今後の慢性閉塞性肺疾患 (COP
案に資する研究を実施する。

リーニング手法の評価と今後の課題に関する研究

(23141801)
・早期 発 見 に関す る検 討会 に お け る議論 を踏 まえ

相 当数 の デー タに基 づ き、評価 ・ 分析 を行 うと と

D)に 係 る課 題 を整理 し、必要 とされ る施策 の立

【若手育成型】

我が国において重要な課題である生活習慣病に関する若手研究者の育成を図るため、平成23

年度の新規課題において若手育成型の研究を応募する。

研究の規模 :1課題当た り

①  5,000千円～10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫 学的研究については、最長 5年 )

※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ま しい。

新規採択予定課題数 11課題程度

※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

① 生活習慣病対策の経済的効果に関する研究 (23141901)

各種デー タを活用 して各種の生活習慣病対策の医療費や国民の生産性 を含めた経済的効

果の分析 を実施す る研究であること。

<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 これまでに公募研究課題 と同様 な課題について研究実績がある場合は、研究計画書 に詳

細 を記載す ること。

イ 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 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。

ウ.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。

工 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。

オ 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。また、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。

(2)免 疫 ア レルギー疾 患等予防・治療研究事業

<事 業概要 >
リウ マ チ 、 気 管 支 喘 息 、 ア トピー 性 皮 膚 炎 及 び 花 粉 症 な どの 免 疫 ア レル ギ ー 疾 患

は 、 国 民 の 約 30%が 罹 患 し、長 期 に わ た り生 活 の 質 を低 下 させ る た め 、 国 民 の 健 康

上 重 大 な 問 題 とな つて い るが 、 完 全 な 予 防 法 や 根 治 的 な 治 療 法 は 確 立 され て い な い 。

この た め 、 本 研 究 事 業 を リウ マ チ ・ ア レル ギ ー 対 策 に お け る取 組 の 柱 の 一 つ に位 置

付 け 、 リウ マ チ ・ ア レル ギ ー 疾 患 に か か る病 態 解 明 、 治 療 法 開 発 及 び 患 者 自 己 管 理

に 資 す る研 究 等 を 推 進 し、 国 民 に 対 して よ り良 質 か つ 適 切 な 医 療 を提 供 す る こ と を

目標 と して い る。

ま た 、移 植 医 療 分 野 で は 、 臓 器 移 植 法 の 改 正 を踏 ま え 、 国 民 の 間 で 理 解 を得 な が

ら適 切 な 形 で 移 植 医 療 を推 進 す る た め 、 造 血 幹 細 胞 移 植 や 臓 器 移 植 を は じめ とす る

移 植 医 療 の 成 績 を 向 上 させ 、 ドナ ー (臓 器 を提 供 す る 人 )及 び レシ ピ エ ン ト (臓 器

を提 供 され る人 )双 方 の 安 全 性 確 保 と 00L向 上 に よ る 良 質 か つ 安 定 的 な 移 植 医 療 を

提 供 す るた め の 社 会 的 基 盤 の 構 築 を図 る こ と を 目標 と して い 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 。

<新規課題採択方針 >
免 疫 ア レル ギ ー 疾 患 の 分 野 に お い て は 、 今 後 の リウ マ チ ・ ア レル ギ ー 対 策 に 反 映

す る た め 、 原 因 究 明 及 び 治 療 法 の 開 発 を進 め る と と も に 、 リウ マ チ の 寛 解 療 法 の 確

立 や 継 続 的 な 患 者 の デー タ ベ ー ス を構 築 す る た め の 研 究 、 医 療 の 標 準 化 ・ 患 者 の 自

己 管 理 に 必 要 な 診 療 ガ イ ドラ イ ン等 の 策 定 に 資 す る研 究 等 を推 進 す る c

ま た 、移 植 医 療 分 野 で は 、 ドナ ー 及 び レシ ピエ ン ト双 方 の 安 全 性 向 上 や 症 例 登 録

の あ り方 に 関 す る研 究 、 臓 器 提 供 の 意 思 を最 大 限 に尊 重 す る た め の 提 供 施 設 の 体 制

整 備 に 関 す る研 究 を推 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 )

【若手育成型】 1課題 当た り 2,000千 円～ 10,000千 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 :10課 題程度 、 うち「若手育成型」については 2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 に限 る )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※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 >
(免 疫ア レルギー疾患分野 )

【一般公募型】

免疫 ア レルギー疾患の病因・病態、予防、治療等に関す る研究 を行 う。

① 関節 リウマチの病因・病態の解明や治療法の開発及び確立に関する研究 (23150101)
関節 リウマチは生物学的製剤やメ トトレキサー トによる治療法によつても、なお治療に抵

抗する病態が存在する。このような難治性病態のコン トロールに資する基礎的・臨床的研究

を重層的に行 う研究であること。

関節 リウマチについて、免疫抑制、組織破壊及び組織 リモデ リングの解明など、病因 。病

態を解明するための研究の うち、成果が予防・治療法の開発に資する研究であること。

② 喘息等の病因・病態の解明等に関する研究            (23150201)
自然免疫と獲得免疫の機序の解明、小児と成人との発症機構の病態異同の解明、免疫ア レ

ルギー性疾患の中心となる細胞の同定など、病因・病態を解明するための研究のうち、成果

が予防・治療法の開発に資する研究であること。

③ 花粉症等の予防・治療法の開発及び確立に関する研究       (23150301)
特異的免疫療法 (減 感作療法)に ついて、臨床に応用 して効果を確立するための臨床研究

であること。対象者、研究の規模やデザインを明確にすると共に、実施に向けた準備を周至1

に行 つてお り、研究期間を有効に活用 して成果を期待できる研究であることc

④ ア トピー性皮膚炎の予防・治療法の開発及び確立に関する研究    (23150401)
ア トピー性皮膚炎の発症に関する予防及び自己管理を可能にするとともに、他のア レルギ

ー疾患への進展防止に寄与する研究であること。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上記①

～④の課題について若手の研究者による研究計画を採択す る。   (23150501)

(移 植医療分野 )

【-1曼 公募型】

①  造血幹細胞移植 の成績 向上 に関す る研究 (23150601)
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造血幹細胞移植の成績 向上 と、安全な移植の実施、造血幹細胞移植 における免疫寛容誘導

の実用化等 に関す る研究 で ある こと。特に、すでに動物実験等 によ り有効性が期待 され る研

究、早期の実用化が見込め る研究 を優先的に採択す る。

② 臓器移植の成績向上に関する研究 (23150701)

臓器移植・組織移植 の高度化 と新たな治療技術の開発 、移植成績 の向上 と安全な移植の実

施、臓器移植 における免疫寛容誘導の実用化等 に関す る研究 であること。特に、すでに動物

実験の成果 によ り有効性が期待 され る研究、早期の実用化が見込め る研究 を優先的に採択す

る。

③ 移植医療の社会的基盤に関する研究 (23150801)

組織移植又 は造血間細胞移植の現状や関連バ ンクの役割等 についての検討 を行 い、 ドナー

及び レシ ピエ ン ト双方の安全性の向上 に資す るための社会基盤整備に関す る研究 を優先的に

採択す る。

④ 移植医療におけるコーディネー トに関する研究 (23150901)

改正臓器移植法が施行 され 、家族の書面による承諾 に基づ く脳死臓器提供及び小児か らの

1図 死臓器提供 が可能 とな った ことを踏まえ、臓器提供者 (ド ナー )家 族の心理的ケア を含め

た、 コーデ ィネー トの質の向上 に関す る研究 を優先的に採択す る。

【若手育成型】

研究水準の向上 、従来の発想や手法 に と らわれ ない斬新 な研究 を推進す るために、上記

① 及び②の課題について若手の研究者 に よる研究計画 を採択す る。 (23151001)

<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lll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)c
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 1ま 、 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。

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 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。

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 添付す る こと。

(3)難 治性疾患克服研究事業

<事 業概要 >
原因が不明で、根本的な治療法が確立 してお らず、かつ後遺症 を残す恐れが少な くな い難

治性疾患の うち、患者数が少な く研究の進みに くい疾患に対 して、その実態把握 と病態解明、

診断・治療法の確立、進行の阻止 、機能回復・再生 を目指 した画期的な診断・治療法の開発

を行 い、医療技術の水準の向上 を図 る。

また、 これ まで研究が取 り組 まれて こなか つた希少難治性疾患について、実態把握 を通 じ、

診断・ 治療方法の開発に取 り組む。

更 に、難病対策に関す る行政的課題 を解決す るため、地域 医療体制や QOL向 上に関 して、

医療連携体制のあ り方、コメデ ィカル を含めた医療水準の向上及び患者支援の あ り方な どに

ついて研究 を進め、その研究成果 を今後の難病対策の政策立案への反映 を目指す 。

これ らの研究 を推進す ることによ り、希少難治性疾患の病態解明及び新 たな治療法の開発

が促進 され 、希少難治性疾患患者の医療水準の向上 を図るとともに、難病対策 に関す る行政

課題の解決 を図 り、健康長寿社会の実現 につながることを目指 している。

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 >
未だ治療法の確立 していない希少難治性疾患の根治的治療開発のため、最新技術 を駆使す

ることによ つて、病因、病態解 明の研究 を推進す るほか、診療 ガイ ドライ ンの作成や新規医

薬品開発、医療提供体制の 向上等 を進め、臨床現場 における医療の質の向上 を図 り、国民ヘ

の研究成果の還元 を進め る。

具体的には、 「臨床調査研究分野」においては、臓器別、疾患別に希少難治性疾患に係 る

科学的根拠 を集積・分析 し、疫学的研究 を含む疾患の病態解 明、診断・治療法の開発及び確

立、標準的診断・治療法の確立及び普及 などを図ることによ り、医療の向上に貢献す る研究

を推進する。

また、平成 21年 度 よ り「研究奨励分野」 を設 けて、 「臨床調査研究分野」などによ り組織

的 ,体 系的に研究が行われて こなか つた 多 くの疾患について、患者や病態の実態把握 を目的

とした研究 を進めて きた ところであ り、今後 とも着実 に研究 を推進す る。

更に、希少難治性疾患患者の二一ズを反映 し、病態の改善・治療 に導 くよ うな治療薬の シ

ーズの発見及び治療薬の開発な ど臨床現場での応用が期待 できるもの、及 び難病対策に関す

る行政課題の解決 を図る ことが期待で きるもの を重点的に推進す る。

なお、厚生労働省においては今後の難病対策の あ り方 について検討 を進めてお り、その議

論の結果によつては、研究予定期間中であつて も研究体制の変更等があ り得 る ことを申 し添

える。また、研究費の効率的活用の観 点か ら、「がん」 「生活習 li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 となっているものは



本事業の対象 と しない。

研究費の規模 :1課題 当た り

<研究の規模及び研究課題の評価結果 によって、採択時に研究費の変動が あ り得 る>
(ア )15,000 ～ 100,000千 円 (1年 当た りの研究費 )

(ィ )5,000 ～ 10,000千 円 (1年 当た りの研究費 )

(ウ )70,000 ～ 100,000千 円 (1年 当た りの研究費 )

(ェ )① ②    5,000千 円 (1年 当たりの研究費)

③ 7,000～  10,000千 円 (1年 当たりの研究費)

研究 期 間 :(ア )、 (ウ )  3年
(イ )、 (工 )① 、②  l年

(工 )③    2年
新規採択予定課題数 :(ア )35課 題

(イ ) 5課 題程度

(ウ ) 1課 題

(工 )70課 題程度

<公 募研究課題 >
(ア )臨 床調査研究分野

臓器別 、疾患別に科学的根拠 を集積・分析 し、疾患の実態解 明 、診断・治療法の開発及び確立 、

標準的診断・ 治療法の確立及び普及な どを図 ることによ り、医療の向上 に貢献す ることを目的 と

する。

具体的には、広 く関連す る専門分野の研究者か ら構成 され る体制 を構築 し、病因 い病態究明の

ほか、継続 して臨床情報 を含めた疫学研究 を実施 し、研究成果が診断・治療 ガイ ドライ ンヘ反映

され るな ど、研究成果 を臨床現場 に還元す る ことによ り、原因究明及び医療水準の向上 を図る。

なお、当研究の採択 については、継続 して患者数や臨床情報 な どを収集 し疫学者 を含 む疫学研

究が実施で きる体制 、研究成果 を臨床現場へ反映・ 応用す るための方法 、新たな治療薬 ・治療方

法 を医療現場 に応用す るため、治験 を含めた臨床研究 に積極的に対応で きる体制 、国際展開 も視

野に入れた研究開発体制 、平成 21年 度か ら当研究事 業で実施 してい る生体試料等の収集 に関す る

研究 (い わゆ る「難病研究資源バ ンク」 )と の連携体制、及び国民・ 患者 に対す る研究成果の公

表体制な どを重視す る。

○次の 1～ 35の 調査研究毎に採択す る。

可 特 発 性 造 血 障 害 に 関 す る調 査 研 究           (23160101)
対 象 疾 患 :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

2 血 液 凝 固 異 常 症 に 関 す る調 査 研 究           (23160201)
対 象 疾 患 :特 発 性 血 小 板 減 少 性 紫 斑 病 (I tt P)、 特 発 性 血 栓 症 、 血 栓 性 血 小 板

減 少 性 紫 斑 病 (T tt P)

3 原 発 性 免 疫 不 全 症 候 群 に 関 す る調 査 研 究        (23160301)
対 象 疾 患 :原 発 性 免 疫 不 全 症 候 群

4 難 治 性 血 管 炎 に 関 す る調 査 研 究 (23160401)



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。



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。



② 薬剤耐性 HI∨ の動向把握、発症機序と治療方法に関する研究  (23220201)
薬剤耐性 HIVに 対する疫学調査、又は治療方法の確立等に資する研究であること。

③  HIV感 染症の合併症克服に関する研究、長期予後に関する研究 (23220301)
長期療養に伴 う医学的障害、エイズによる日和見感染症等の合併症、HlV感 染症に伴

い認め られた合併症 (先 天性血液凝固因子障害等の治療を起因とするC型 肝炎ウィルス感染

によ り生 じたC型 肝炎な らびに肝悪性腫瘍等)の 対策に資する研究を優先的に採択する。

④  HI∨ の外来診療のあり方に関する研究           (23220401)
HI∨ ・エイズ患者の外来診療を行 う際の問題点と今後の対策に資する研究であること。

都市部 と地方での違いを明確に した上で研究を推進することが望ましい。

(イ )基礎医学研究のうち次に掲げるもの

①  HIVの 構造、増殖、変異に関する研究          (23220501)
科学的にHIV感 染の拡大を防 ぐために、HIVの 構造を解析 し、増殖や変異に関する

因子に関する研究等を推進 し、今後のエイズ対策研究の基盤 となるような研究計画である

こと。

(ウ )社会医学研究のうち次に掲げるもの

①  HI∨ 感 染症 の医療 体制 の整備及 び HI∨ 感染者 の QOL向 上 に関す る研究

(23220601)
HIV感 染症 の 国 内外 に お ける動 向の把握 や検査 等 の予防体制 の改善 に資す る研究 で あ

る こと。また 、長期 療養 型疾 患 に変貌 しつつ あ る HIV感 染症 に伴 う医療 体制の 整備 や 、

HI∨ 陽性 者 に対す る QOLの 向上 に資 す る研究 を優 先す る。

② 個別施策層に対するHI∨ 感染予防対策とその介入効果の評価に関する研究

(23220701)

課題 採 択 に 当た つて は 、文 化的 =経済 的・社 会 的課 題 を踏 ま え、個 別施 策 層へ の介入 と

その評価 、並 びに施 策へ繋 が るよ うな提 言 を行 える研究 を優 先す る。また 、人権 への配 慮

の観 点か ら、個別施 策層 との信 頼 関係 の もとで実施 され る研究 を優 先す る。

③ HIV感 染症・エイズの発生動向に基づいた効果的な予防対策に関する研究

(23220801)
HIV感 染者 数の増 加 、 エイズ流 行 に関す る世界 の状 況 を踏 ま えて 、我 が国 に お ける効

果 的 な エ イ ズ対策 に資 す る研 究 、並 び に国 際機 関 との 連 携 等 に必 要 な情 報 を収 集 ・ 分 析 し、

国民 の エイズ予防 に対す る意識 啓 発 に資す る研究 を優 先す る。

④ MSM対 策の企画、実施、評価の体制整備に関する研究 (23220901)

HI∨ ・エイズ患者は増加傾向にあ り、MSM対 策は喫緊の課題である。行政による同

性愛者コミュニティヘの効果的な介入方法について具体的に検討 し、MSM対 策に資する

研究を優先する。

【若手育成型】

エイズ研究の分野に新たに参画する研究者を促進 し、増加 しているHIV・ エイズの各種

研究の推進を図ることを目的としている。「エイズ予防指針見直 し検討会報告書 (http://WW

w mhlw go jp/shingi/2005/06/s06135b、 html)」 を踏まえた上で、特に行動変容科学等を用

94



い成果 を定量的に評価す る研究 でかつユニー クな研究 を優先的に採択す る。基礎 、臨 床医学

研究 については、 HIV長 期療養の課題 を克服す るための基礎 となる研究 について優 先的に

採択す る。 (23221001)

<エ イズ対策研究事 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  「 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 を別 々に示す 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)を 添付 した研究計画書 を提出す ること。外国語文の ものにつ

いては、日本語の要 旨も添付す 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 った もの。後者の場合 はその簡潔な理

由を添付す ること。

※若手育成型については、 (ア )は 必ず しも満たす必要性 はない。

ウ.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 |ま

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。

(3)肝 炎等克服緊急対策研究事業

く事業概要 >
B型 ・ C型肝 炎ウイルスに現在感染 している者 は、全国で合計約 300～ 370万 人 と推定 され

てお り、国内最大級の感染症で ある。感染 を放置す ると肝硬変、肝がん といった重篤な病態

に進行 し、我が国の肝がんによる死亡者数の約 9割 が B型 ,C型肝炎ウイルス起 因 と報告 さ

れてい る。平成20年 6月 に、国内の肝炎研究専門家 による肝炎治療戦略会議の中で、肝 炎研

究の今後の方向性や その実現 に向けた対策についての 「肝炎研究 フカ年戦略」が取 りま とめ

られた。さ らに、平成22年 1月 に、肝 炎克服に向けた対策 を総合的 に推進す る ことを目的 と

し、肝炎対策の推進 に係 る国の責務等 を規定す る肝炎対策基本法 (平 成 21年 法律第97号 )が

施行 されたの同法において、国は、肝 炎の治療法等 に係 る研究促進 のため、必要な施策 を講

じることとされているところで ある c

このよ うな ことか ら、肝炎ウイルス持続感染機 序の解明や肝疾患における病態の進展予防

法及び新規治療法の開発等 を行 う本研究事業は、国民の健康面での安 ib・ 安全の実現のため

に重要 であ り、今後 も肝炎に関す る疫学 、基礎 、臨床研究等 を進め、引き続 き、肝炎治療実

績の大幅 な改善につなが る成果の獲得 を目指す研究 を推進す 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。

<新規課題採択方針 >
いまだ解明 され ていない肝炎等の本態解明に迫 り、 さらにウイルス性肝炎 に起 因す る肝が

んにおける診断マー カー な どの新たな検査法の新たな検査法の開発や、肝硬変 も含めた肝疾

患の新規治療法の開発等に資す る研究 を採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り

一般公募型① 40,000千 円～60,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)



一般公募型② 20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

一般公募型③ 20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

一般公募型④ 40,000千 円～60,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費 )

若手育成型   2,000千 円～ 8,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

研究期間 :

一般公募型①～④  l～ 3年

若手育成型 1～ 3年

新規採択予定課題数 :8課題程度、 うち 「若手育成型」については 5課題程度

※各研究課題について原則 と して 1課題 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 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取得 した者 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 肝炎ウイルス感染モデル動物等を用いた宿主、薬剤、ウイルスの相互作用の分子

基盤の解明に資する研究                 (23230101)
B型及び C型 肝炎ウイルス感染モデル動物等を用いて、宿主とウイルスの相互作用、

及び治療抵抗性の症例か ら分離 したウイルス等と薬剤 との相互作用の分子機構の解明

を行い、これ らに基づいた新規、既存の治療薬の有効な投与法の開発に資する研究。

② 肝移植後のウイルス性肝炎等の病態進展制御法に関する研究 (23230201)
B型及び C型 肝炎ウイルス感染者の肝移植後における、効果的な病態進展制御法を

開発 し、標準化を行 う研究。

③ 食事療法等によるウイルス性肝疾患患者のQOLの 改善及び病態進展抑制に資す

る研究                         (23230301)
B型 及び C型 ウイルス性慢性肝炎並びに肝硬変等の病態に進行 した患者の各々の病

態における、QOLの 改善及び病態進展抑制を目的 とした、医療従事者及び患者等が

利用できる具体的なメニュー案を含む食事療法等に関 して標準化を行う研究。

④ B型肝炎ウイルス感染の病態別における宿主因子等について、網羅的な遺伝子解

析 を用 い、新規診断法及び治療法の開発 を行 う研究 (23230401)

B型 肝炎 ウイルス感染の慢性肝炎・肝硬変・肝がん といった各 々の病態 における、

宿主 因子等の網羅 的な遺伝子解析 によ り、新規診断法及 び治療法の開発 に資す る研究 Q

【若手育成型】

○ 当該研究分野での研究 を活性化 し、将来にわた つて肝炎研究 を発展 させ る研究者 を育

成 し、社会的にも重要な肝炎に関す る各種研究の推進 を図 る ことを目的 とす る研究

(23230501)



本研究では、若手研究者 が、肝炎ウイルスに関連す る、臨床 、基礎 、疫学等研究分野の

研究課題 について、独創性や新規性に富む研究開発課題の提案 し、実施す ることを求 め る。

<研 究計画書 を作成す る際の留意 点 >
目標 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。

地域 医療基盤 開発推進研究事業

<事 業概要 >
効率的な医療提供体制 を構築 し、良質な医療 を提供す ることで、豊かで安心できる国民生

活 を実現す るため、新たな医学 。医療技術や情報通信技術等 を活用 し、地域医療の基盤 を確

立す る ことを 目的に、以下の研究 に取 り組んで いる。

○生命・健康のセー フテ イネ ッ ト確保 に関す る研究

○医療情報 のセキ ュ リテ イの確保及び利活用に関す る研究

〇地域医療 の基盤確保 と医療のア クセス確保 に関す る研究

○医療現場 の安全確保のための研究

○地域 医療 で活躍が期待 され る人材の育成 。確保に関す る研究

○漢方・相補 代替医療 に関す る研究

平成23年 度公募課題研究 と しては、以下の 6課 題 を「一般公募型」 と して公募す る。

また、積極 的に新 たな研究者の育成 を進める観点か ら、若手研究者 による「若手育成型」の

研究 を公募す 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。

<新 規課題採択方針 >
新成長戦略 において、健康大国戦略の中で、「医療・介護サー ビスの基盤強化、高齢者 の

安心な暮 らしの実現」が示 され てお り、その実現に向 けて本研究 を推進 してい く。少子高齢

化の進展や医療ニー ズの 多様化・高度化 によ り、医療 を取 り巻 く環境が大 き く変化 している

中で、求め られ る喫緊の課題に対 して、短期間での実用可能 な研究成果 を得 る ことを目標 と

す る。

新規採択予定課題数 :6課題程度、

※各研究課題 について原則 と して

ることもある。

若手育成型の応募対象 :

うち「若手育成型」については 1課 題程度

1課 題 を採択す るが、採択 を行わない又は複数採択す



平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46
※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

※産前 ・産後休業及び育児休業 を取 つた者 は、その

ことができる。

年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

とす る。

日数 を応募資格の制限 日に加算す る

<公募研究課題>
【一般公募型】

(1) 生命・健康のセー フテイネッ ト確保に関する研究

①  小児救急電話相談 (#8000)の 深夜帯等 における体制の あ り方 、及び電話相談の質の

確保 に係 る研究                        (23240101)
平成 16年 度か ら実施 されている「小児救急電話相談事 業」では、保護者の不安解消や

小児患者の症状に応 じた迅速な対応 とい う観 点か ら、休 日、夜間に保護者が小児科医や

看護師等に全国同一の短縮番号 (#8000)で 電話相談がで きる。 しか し、電話相談実施

時間帯が午後11時 までに限定 され るな ど、いつでもどこか らでも相談で きる体制が不十

分であ り、また深夜帯や休 日昼間の電話相談 を民間委託 して いるな ど、相談対応の質の

確保についての課題がある。

本研究では、以上の二点の他 、不要不急の小児救急受診の回避等による本事業の医療

経済的な効果についての分析 を行 う研究 を、優先的に採択す る。

研究費の規模 11課題当た り3,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

(2)地 域医療の基盤確保と医療のアクセス確保に関する研究

① 小児救急医療体制のグランドデザインのための研究 (23240201)

我が国の乳幼児死亡率は、新生児死亡率及び乳児死亡率は低い一方で、 1～ 4歳 時死

亡率は相対的に高 く、幼児に対する救命救急医療体制の充実や重篤な小児救急患者の受

け皿 となる小児集中治療室 (PICU)の 全国整備は喫緊の課題である。

本研究では、PICUの 必要病床数、小児救命救急センターの必要数の試算を行 うこと、

一次、二次、三次救急を含めた小児救急医療体制のフレームワークを示す こと、特に三

次救急を担 う小児救命救急センターやPICUを 備える医療機関の質の確保に関する検討を

含む研究を優先的に採択する。

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

研究期間 :1～ 2年

(3) 医療現場の安全確保のための研究

①  医療の質と安全性の向上に関する研究

(ア )診療行為に関連 した死亡の中立的な原因分析 と評価方法及び再発防止に関する

研 究 (23240301)

医療の安全の確保 、と りわ け診療行為に関連 した死亡 について、その原因 を究明

し再発防止 を図ることは、我が国の医療政策上の重要課題で ある c

本研究 では、診療行為に関連 した死亡の中立的な原因分析 と評価方法の検討及び

再発防止策 を提言す る研究 を優先的に採択す る。

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



研究期間 :1～ 2年

(イ )医 療 事 故 死 等 の 院 内 調 査 の 在 り方 に 関 す る 研 究  (23240401)
医 療 事 故 死 等 の 重 大 な 問 題 が 発 生 した 場 合 、 速 や か に 発 生 の 原 因 を分

析 し、 改 善 策 の 立 案 及 び 実 施 並 び に職 員 へ の 周 知 を 図 る必 要 が あ る 。 各

医 療 機 関 で は 様 々 な 医療 事 故 調 査 の 取 組 が 行 わ れ て い る が 、 適 切 な 調 査

の 方 法 ・ 指 標 等 が 定 ま つ て い な い 。

本 研 究 で は 、 医 療 機 関 内 に お け る事 故 調 査 の 現 状 を把 握 し、 そ の 方 法

と信 頼 性 を検 証 す る こ とで 、 中 立 性 を 担 保 した 院 内 事 故 調 査 の 在 り方 に

つ い て の 提 言 を行 う研 究 を優 先 的 に 採 択 す る 。

研 究 費 の 規 模 :1課 題 当 た り7,000千 円 程 度 (1年 当 た りの 研 究 費 )

研 究 期 間 :1～ 2年

(ウ )医 療 事 故 情 報 を収 集 ・ 分 析 ・ 提 供 す る仕 組 み の 強 化 に 資 す る研 究

(23240501)
効 果 的 な 医 療 安 全 対 策 を講 じる た め に は 、個 々 の 医療 機 関 の 事 情 ・ 特

性 に か か わ らず 、 各 医 療 機 関 に 共 通 す る 要 因 を収 集 。分 析 し、 そ の 改 善

策 や 有 用 な 情 報 を 広 く医 療 機 関 が 共 有 す る こ とや 、 国 民 参 加 型 の 事 故 防

止 体 制 を敷 く こ とが 重 要 で あ る 。

本 研 究 で は 、 医療 事 故 情 報 を収 集 す る仕 組 み を 強 化 す る た め の 研 究 を

優 先 的 に採 択 す る 。

研 究 費 の 規 模 :1課 題 当 た り3,000千 円 程 度 (1年 当 た りの 研 究 費 )

研 究 期 間 :¬ ～ 2年

② 院内感染対策の質の確保のための研究 (23240601)

医療施設における院 内感染対策 は重要 な課題 であ り、病院等の管理者には院内感染

対策のための指針の策定 、委員会の開催 、研修 の実施等 を行 うことや、その質の確保

が求め られている。

本研究では、医療現場における感染制御 策の質の向上の検討 (チ ェック リス トの作

成、複数の対策 を組み合わせたケーアーバ ン ドルの有効活用法、感染症 アウ トブ レー

クの早期特定 と原因追究 な ど)、 自院のみ では院内感染対策 を完遂 しがたい中小病院

どう しの地域 ネ ッ トワー クの構築 、また、その際に必要 とな るマニュアルや DVD等の

整備、の 3点 についての検討 を含む研究 を優先的に採択す る。

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

研究期間 :1～ 2年

【若手育成型】

若手研究者が上記 (1)～ (3)の 公募課題 において主体 とな つて行 う研究

(23240701)
研究 費 の規 模 :1課 題 当た り2,000千 円程 度 (1年 当た りの研 究費 )

研究 期 間 :1～ 2年

<地域 医療基 盤 開発推 進研究 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 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 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

(ア )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 る体市1に ついて添付 し提出す ること。

(イ )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c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。

0 労働安全衛生総合研究事業

<事 業概要 >
労働 災害によ り今 なお年間54万 人が被 災する とともに、職業性疾病 も依 然 として後 を絶た

ない状況にあ るcま た、一般健康診断 において所見 を有す る労働者が 5割 を越 え、仕事や職

業生活 に関す る強 い不安やス トレスを感 じている労働者が 6割近 くを占め る中で、過重労働

対策や メンタルヘルス対策の充実が求め られている。 さらに、職場 における化学物質の健康

影響 については、社会的な問題 となっている。

この よ うな課題に今後 よ リー層的確 に対応す るため、本研究事業は、職場 における労働者

の安全 と健康 を確保す る とともに、快適 な職場環境の形成 を促進す るための研究 を総合的に

推進す るものであ り、「一般公募型」による研究 を行 うとともに、若手研究者の参入 を促進

す るため、「若手育成型」の公募 を行 うこととす る。

なお、 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 >
国は、①事業場におけるメンタルヘルス対策の推進、②労働現場におけるリスクアセスメ

ントの推進、③石綿による健康障害の予防等を重点課題とする第11次 労働災害防止計画 (平

成20年 度から平成24年 度までの 5カ 年計画)を 策定し、労働災害の着実な減少及び労働者の
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健康確保対策の推進 を図 る ことと している。

このよ うな対策 を推進す るためには、調査研究 によ り最新の科学的知見 を得て、その結果

を基 に計画的に対策 を推進す る ことが必要であることか ら、平成23年 度は、次の公募研究課

題について募集 を行 う。

ただ し、よ り短期間で成果 を得 られ る研究 を優先的 に採択す るとともに、特に公募研究課

題 (1)～ (4)に おいて示 している具体的研究課題の趣 旨に合致す るもので、かつ、研究

の成果 を広 く提供す ることによ り事業場 における安全衛生対策の実施が期待で きる、 も しく

は、行政施策の立案 に資す るもの を優 先す る。

研究費の規模 :1課題 当た り 3,000千 円 ～ 6,000千 円程度 (可 年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :7課題程度 、 うち 「若手育成型」は 1課題程度

※評価が低 い場合 は、 この限 りではない c

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)事 業場 にお けるメンタルヘルス対策 を促進 させ るための研究

①  職場にお けるメンタルヘルス対策の有効性、費用対効果等に関す る調査研究

(23250101)
仕事 や職業生活に関す る強 い不安やス トレス を感 じている労働者 は約 6害1に 達 し、精神

障害等 による労災認定件数 は増加傾 向に ある。また我が国の 自殺者数は、平成 10年 以降 、

年間 3万 人 を超 えて推移 してお り、 この うち約 3割 が被雇用者・勤め人 とな っているな ど

職場の メンタルヘルス対策の重要性は増 している。

しか しなが ら、事 業場でメンタルヘルス対策 をさらに推進 してい くためには、対策の実

施に係 るコス トと対策の効果、有効性 に関す る科学的知見 を得 ることが必要である。

このため、教育研修の実施 、相談体制の整備 、職場環境の把握 と改善、職場復帰支援等

職場の メンタルヘルス対策の有効性 について実証的な分析 を行 う。 さらに、メンタルヘル

ス対策の実施 に係 るコス トを分析す るとともに、労働者が メンタルヘルス不調 になつた場

合に生 じる労働損失 、医療費、各種手 当、同僚 等への影響 、職場復帰に係 るコス ト、職場

のパ フォー マ ンスの低下等 に係 るコス トの分析 を行 う。

(2)事 業場 における職 業性疾病予防対策 を促進す るための研究

① たばこの煙に有効な呼吸用保護具及び屋内循環型換気装置等の調査及び開発研究

(23250201)
全面禁煙以外の受動喫煙防止対策 と しては、呼吸用保護具 の着用や喫煙室の設置 による

たば こ煙へのば く露 を低減 させ る方法が ある。

しか し、たば こ煙の成分には、粉 じんのほか多種の ガス状成分 を含んでいるが、現在 、

それ らを効果的、効率的に除去 できる呼吸用保護具がない ことか ら、その開発が望まれて

いるところである。
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また、喫煙室 の設置 や全体換 気 を行 う場合、屋 外排出型の換 気装置 については、経済的 、

構造的な制約等によ り設置が困難 な職場 もあ り、空気清浄機等によ り代用せ ざるを得ない

場合が あるが、分煙効果判定基準策定検 討会報告書 によると、空気清浄機 ではたば こ煙中

のガス状成分の除去が不十分であることが報告 され てお り、受動喫煙防止対策が十分に取

られているとはいえない状況 も想定 され ることか ら、ガス状成分 も含めたたば こ煙成分の

除去 にも有効 な新 しい屋内循環型の換気装置 の開発が望まれ るところで ある。

このため、本調査研究では、たば こ煙成分 を効果的、効率的に除去 できるフィル ター等

の開発状況 について調査研究 を行 い、開発 を進展 させ るための課題等について洗 い出す と

ともに、今後 、呼吸用保護具及び屋内循環型換気装置 の開発 に必要 とな る分野の研究 につ

なげる予備的な研究 を行 う。

②  バイオ ロジカル・モニタ リング手法の リスク評価への導入に関する研究

(23250301)
近年、個人暴露測定、作業環境測定では、健康障害 リスクが把握 できない事例 の一つ と

して、アル シン中毒 が挙 げ られ る。当該 アル シンの事例では、作業環境 におけるアル シン

濃度が低 いに もかかわ らず 、中毒症状が確認 されてお り、当該事例 においては暴露経路 と

して、「ガス と して発生 したアル シンが、呼吸 による吸入ではな く、保護具の間隙 を通 つ

て皮膚に付着 し、経皮吸収 され たケースが疑われ る。」 との報告 を受けている。

血液・尿中の代訪i物 に関す る許容濃度 は既 に 日本産業衛生学会の許容濃度 、ACGIH
(米 国産業衛生専門家会議 )の BEI(生 物学的ば く露指標 )な どに掲載 され て いるが、

その数 は限 られているとともに我が国における リスク評価への活用方法については未 だ検

討段階である。

このため、本研究 においては、経 皮吸収のある化学物質等 、現行の個人ば く露測定、作

業環境測定結果に基づ くば く露評価が必ず しも有効ではない物質 (例 :ア ル シン等 )を 対

象とし、「バイオロジカル・モニタリング手法」を開発する。

(3)石綿による健康障害の予防等に資する研究

① バーミキュライ ト取扱い労働者等特定の労働者における石綿等のばく露状況及び健康影

響の実態把握 (23250401)

我 が国においては、過去大量のアスベス トが様 々な産業 に用 い られ て きたが、作業態様 、

屋外作業～屋内作業 、1次製品～2次 製品等、非常 に多岐に及んでお り、それぞれ にば く露

形態は異な り、かつ地域 、業種等にそれぞれ特徴が ある。また、 こうしたば く露形態の違

いによ り、健康影響 も特徴がある ことが予想 され る。 さらに、角閃石系繊維 を含むバー ミ

キュライ トの取 り扱 いについて も的確 な実態把握が必要 とな つてきている。

これ らの ことか ら、本研究においては、特定の労働者集団 (例 :バ ー ミキ ュライ ト取扱

い労働者 、産業廃棄物取扱 い労働者等)を 選定 して、そのば く露の実態や健康影響の状況

を明 らかにす る。

②  石綿含有建築物解体工事の飛散防止措置効果の連続的確認における漫1定 手法に関す る調

査研究 (23250501)

石綿 ば く露防止対策 を行 うに当た って、例 えば、外部へ漏れていないか隔離の措置の効

果 を確 認す る際には、作業現場の出入 り回付近 の繊維 状粒子の濃度 を測定す る場合 が ある。

そのよ うな措置の効果の確認のための繊維状粒子濃度測定 と しては、現在 、フィルター に

よ り捕集す る「ろ過」方式で行われて いる。

「ろ過」方式では、作業現場 で捕集 した フイル ター を分析機関に持 ち込み 、顕微鏡 によ

り計測す るため、測定結果が判明するのは翌 日以降 となる。また、捕集時間における平均
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の濃度 は把握 できるが、経時変化 につ いては把握で きない手法である。

他方、連続 的に繊維状粒子濃度 を測定 し経時変化 を把握す ることがで きる手法で ある

「 リアルタイム測定方法」は、措置の効果の確認 を現場で行 うことがで き、問題があつた

際 には即座 に対応が可能 となる有効な手法であ り、測定機器 は既 に開発 され 、測定手法 に

ついての研究 も進 んでいる段階で ある。

このため、「 リアル タイム測定方法」が実際の作業現場 において活用 できるよ う、その

実用化に向けて、作業現場 における実証測定 を行い、その効果的な活用方法の検討、実証

的な知見の収 集・整理、問題点の把握等 を行 うことを目的 とす るもので ある。

③ 石綿関連疾患の診断基準及び手法に関する調査研究 (23250601)

石綿作業に従事 し、一定の要件 を満たす労働者 は、労働安全衛生法第67条 に基 づ く健康

管理手帳制度の対象の一つ として、離職後の健 康診断が行われている。 これ は石綿 に関連

す る疾患の早期発見 を図 るもので あるが 、例 えば中皮腫や肺がんのよ うに予後不良な疾 患

に対 しては、よ り的確な把握が必要である。また、石綿肺 は じん肺の一種 と して管理がな

され 、 これ も健康管理手帳の対象 であるが、作業歴、画像所見、病理所見等か らの診断指

針に乏 しく、 じん肺 管理 区分の 申請および決定 にあた り、個 々の医師の専門分野や経験 に

よ り判断が分かれ る事例 も見 られ る。

このため、本研究 においては、離職者 における各種 の石綿関連疾患の診断基準 および手

法に関する研究 を行 う。具体的には、検査 を受 けることに伴 う負担 (放 射線 ば く露等)を

最小限に しつつ中皮腫や肺がん をよ り早期に発見す るための検査 内容 および頻度の検討、

石綿肺の具体的な診断指針の検討が挙 げ られ る。

(4)労 働現場における リスクアセス メン ト等に関す る研究

①  労働災害 による企業の社会 的・経済的損失 と安全衛生活動の費用対効果に関す る研究

(23250701)
職場 において 自主的な安全衛生活動 を推進 させ るためには、企業間取引等 において積極

的な安全衛生対策の取組が考慮 され るな ど、安全衛生への積極的な取組が社会的 に評価 さ

れ る仕組み を構築す るとともに、 リスクアセス メン ト等の事業者 における自主的な活動 を

促進 させ るための支援や制度設計等 を進め る必要が ある。

一方 で、労働災害による企業の社会的・経済的損失や安全衛 生活動の費用対効果につい

ての知見は事業者 による自主的な労働安全衛生活動 に大 きな影響 を与 えるものであ り、 E

Uな どにおいてその分析が試み られつつあるが、我が国における法制度や商習慣等 を踏 ま

えた これ らの分析 については未 だ十分でない。 このため、本研究において これ を実施 し、

事業者による自主的な安全衛生活動を促進させるための方策につなげるものである。

【若手育成型】

(5)若 手研究者が上記 (1)～ (4)の 公募課題において主体 となつて行 う研究

(23250801)

く労働安全衛生総合研究事業全体の留意 点>
研究計画書の作成 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 )。
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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 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。

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 (様 式 自由 )。

1.食 品医薬品等 リスク分析研究事業

(1)食 品の安全確保推進研究事業

<事 業概要 >
過去に発生 した腸管出血性大腸菌による食 中毒や輸入食品による問題等 を受 け、国民の食

の安全 に対す る関心は極 めて高 い。 これ ら国民の負託 に応 え るため、厚生労働省 においては、

リス ク管理機関 と して、輸入食品や新規科学技術を用いた食品の安全確保 、食 品流通過程で

の安全確保 、食品の化学物質汚染への対応、食 中毒への対応及び関係者間で行 うリスクコ ミ

ュニケー シ ョンな どの施策 を展開 しているところで ある。

本研究事業においては、 これ らの施策に必要 な最新の科学的知見 を得 るとともに効果的か

つ効率的に施策 を展開す るため、食品供給行程全般 における リスク分析の うち、厚生労働省

が担 当する リスク管理及 び リス クコ ミュニケー シ ョン並びに リスク評価 に必要 な科学的知見

の収集等 を実施す る。具体的には、疫学的手法による化学物質摂取や食 中毒事例のウイルス

型等の現状把握 、検査法等の リスク管理手法の改善 、食品に関す る危害要因の分析及び効率

的な リスクコ ミュニケー シ ョン手法の開発等の研究開発 を推進す る。

なお、本研究事業においては、食 品安全 における レギ ュラ トリーサ イエ ンス分野の研究で

積 lpT的 に人材 育成 を進め る観点か ら、一般公募型に加 え、若手育成型の研究 も募集す 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 >
・食中毒の原因 となる細 菌、ウイルス等の リスク解明及びその対策に関す る研究

食中毒の原因 となる細菌、ウイルス、寄生虫等 に関 しては、食中毒防止 における有用な り

スク管理手法の確立が課題 であ り、これ らに関す る リスク解明及びその対策並びに原因不明

食中毒の原因究明等に関す る研究 を実施す る。また、 リスク解明等の基礎 とな る高度な疫学

解析 に係 る研究 を行 う。 さ らに、 プリオ ンについては、未 だ感染発生機序が解明 され ていな

いことか ら、その感染発生機序の解明や検査法の開発等に関する研究 を実施す る。

・新たに開発 された食品等の リスク分析及びその対応に関す る研究

新規開発技術等 を用いて新たに開発 された食 品 (い わゆ る 「新開発食品」、 「健康食 品」

等)に ついては、国際的な開発動 向、流通実態等 を踏まえた リスク管理措置の確立が課題 と

されてお り、 この措置 に必要な科学的知見の収集等 に関す る研究 を実施す る。
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・食 品の検査の多様化に対応 した分析法や規格試験法の開発 、改 良及び分析精度の向上 に関す

る研究

微生物汚染のパター ンが 多様 と考 え られ る輸 入食品 、流通 ス ピー ドの早 い生鮮食 品等 、流

通形態の多様性に応 じて適切 な監視 を実施す るために、国際的動 向 も踏 まえ、一斉検査や迅

速検査等の よ り効率的な手法 を開発す る研究 を実施す る。

食品中の化学物質やウイルス等に対す る新たな検査技術や機器 を用いた分析法の開発 に関

す る研究、検査等の分析精度の向上に関す る研究 、規格試験法の開発・改 良に関す る研究及

び既知の危害物質への暴露実態 に関す る研究 を実施す る。

さらに、食の安全の推進 には消費者や事業者等 との意見交換等による関係者間での相互理

解が必要不可欠であることか ら、 リスク コ ミュニケー シ ョンを効果的に実施す るための手法

の開発等に関す る研究 を実施す る。

上記の研究 を推進す ることによ り、重篤な食 中毒の予防や、慢性毒性物質 (発 がん性物質

等)の 適切な管理 がなされ るな ど、食の安全の確保 がよ リー層充実 し、健康長寿社会の実現

につなげることを目的 とす る。

なお、採択 に当た つては、国際的な動 向 も踏 まえつつ、食 品等の安全性及 び信頼性の確保

の観 点か ら、国民の保健衛生の向上に資す るもの を優先的に採択す る。

<公 募研究課題>
【一般公募型】

(食 品 リスク分析調査研究分野 )

① 検査機関の信頼性確保に関する研究 (23260101)

課題の採択に当たつては、食品に含まれる危害物質の分析における検査機関の精度管理体

制の向上等を目的とし、食品分野における外部精度管理調査の実施において課題 となる (ア )

加工食品中の残留農薬等試験、 (イ )定 量的な微生物試験、 (ウ )ア レルギー物質、マイコ トキ

シン等の検出試験の各試験領域に関 し、適正な試料の開発・品質評価等の実施が期待できる

研究 を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課題当た り30,000千 円～40,000千 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 :1課題

② 国際的動向を踏まえたサンプリング手法の高度化に関する研究  (23260201)
課題の採択に当たつては、①食品検査のサンプリング時に不確かさを生 じさせる要因につ

いて、各種の食品と検査対象物質との組み合わせによる母分散の推定等に関する基礎データ

の収集、②国際的に運用されているサ ンプリング計画及び手順の比較による標準化可能な性

能の明確化等を行つた上で、実施コス トなどの経済的な要素についても考慮 し実行可能性に

も配慮 したサンプリングの性能水準を策定 し、 CODEX委 員会等の国際的な議論において

提案するなどの成果が期待できる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課 題当た り5,000千 円～15,000千 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 :1課題

放射線照射食品の検知法の開発に関する研究          (23260301)
課題の採択 に当た っては、国際的な技術動向 を踏 まえ、電子ス ピン共鳴吸収法 (ESR法 )
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を用 いた放射線照射食品の検知法について妥 当性の検証等 を実施 し、早期 に公定法 と して導

入す ることが期待で きる研究 を優先的 に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り5,000千 円～ 15,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1年
新規採択予定課題数 :1課題

(健 康食品等の安全性確保 に関す る研究分野 )

「健康食品」開発時における安全性確保手法及び健 康被害発生時の因果関係判定手法の確立

に関す る研究 (23260401)

課題の採択 に当た つては、特定の成分が抽出・ 濃縮 され ているな どの特徴がある 「健康食

品」 を事業者等が開発す る際に、事業者 自らが 「健 康食品」の特性等に応 じて安全性確保の

ための手法 (毒 性試験 、情報収集等の範囲等 )を 適切 に選択 できるようにす るための手法の

類型化 につ いて、また、 「健康食品」 を起因 とす ることが疑われ る健康被害発生時に、他の

「健 康食品」や医薬品の摂取状況及び原疾患等 を考慮 した因果関係判定手法について、速や

かに実用可能 な方法 を提示できる研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り25,000千 円 ～ 35,000千 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 :1課題

(牛 海綿状脳症対策研究分野 )

食品を介する伝達性海綿状脳症の リスクと対策等に関する研究 (23260501)

課題の採択 に当た つては、BSE等 の伝達性海綿状脳症 に係 る感染発症機序、非定型BSEの ヒ

トヘの感受性 、感染動物試料 を用 いた高感度検 出法の検討等 について成果が期待できる研究

を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題当た り50,000千 円～60,000千 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 :1課題

(添 加物に関す る研究分野 )

既存添加物の品質評価 と規格試験法の開発に関す る研究       (23260601)
課題の採択 に当た つては、規格設定が困難な既存添加物について、その特性 を考慮 した、

有効性 と品質 を評価す る規格試験法の開発に関す る研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り12,000千 円～17,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究機関 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

(食 品中の微生物対策研究分野 )

①  生食用生鮮食品を介 した病因物質不明の食 中毒の原因物質解 明に関す る研究

(23260フ 01)

課 題 の採択 に 当た っては 、食 中毒 調査 に おいて病 因物 質不 明 とされ た生食用食 肉・鮮 魚 を

共通 食 とす る食 中毒 に関 して 、原 因究 明及 び再発 防止 につ いて成果 が期 待 で きる研 究 を優 先

的 に採 択す る。
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研究 費の規模 :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 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

②  野生鳥獣 由来食肉の安全性確保に関す る研究          (23260801)
課題の採択 に当た つては、近年の鳥獣被害対策の一環 で処理 され る野生鳥獣が増カロして い

るが、 これ らの動物 は、家畜のよ うに衛 生管理がな されていない ことを踏 まえ、過去 に報告

されている野生鳥獣 由来食 肉に起因す る健康被害の実態調査 、病原体による汚染実態調査の

実施及び、最新の文献や知見等 に基づ く野生鳥獣由来食肉に関す る リスクプロファイルの作

成等 について成果が期待で きる研究 を優先的 に採択す る。

研究 費の規模 ,1課 題 当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (¬ 年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

③  食 中毒調査の精度向上のための手法等に関す る調査研究     (23260901)
課題の採択 に当た っては、食 中毒の早期発見 と被害拡大 口再発の防止 を図 るため 、食 中毒

調査の原因究明率 を向上 させ る疫学的調査手法及び分子疫学情報の活用な ど調査体制 の あ り

方等 について検討 を行 うことに よ り、広域散発食 中毒対策 に も対応 した、よ り精度が高 く、

実効性の ある食 中毒調査手法に係 るガイ ドライ ンを確立す ることが期待で きる研究 を優先的

に採択す る。

研究費の規模 :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 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

④  食品中の微生物試験法及びその妥 当性評価 に関す る研究     (23261001)
課題の採択 に当た つては、食品における微生物試験法の標準化について、微生物規格 に与

える影響 を踏 まえた研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :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 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

⑤  食品中の毒素産生微生物及 び試験法 に関す る研究        (23261101)
課題の採択に当た つては、迅速かつ高感度な毒素産生微生物及び毒素の試験法の開発及び

毒素産生微生物の食品中の挙動や毒素産生能 について検討す るとともに、毒素産生微生物の

リスク管理 に資す る研究 を優先的に採択す る c

研究費の規模 :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 )

研究期間 :1～ 3年間

新規採択予定課題 11課題

(横 断的推進研究分野 )

①  各対象の行動科学に基 づ くリスクコ ミュニケー シ ョンの手法開発に関す る研究
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(23261201)
課題の採択 に当た つては、 リスクコ ミュニケー シ ョンの対象 である一般国民を立場 、年代

や ライ フスタイルな どリスクコ ミュニケー シ ヨンの実施に影響 を与 える要因を考慮 して分類

し、各対象が暴露 されている食品安全上の危害の優 先課題 を例 と して、行動科学 に基づいた

自発的な リス クコ ミュニケー シ ヨンが促進 され る手法 を開発す る研究 を優先的に採択す る。

研究の実施 においては、当該手法 を客観的指標 によ り評価 し、その評価結果に基 づ く改善

を行 い、各対象別に具体 的な成果物 と してまとめ ること。なお、手法には、動画 、クイズ等

のツールや意見交換会 な どの実施形式の開発だ けではな く、それ らを使用す る際のね らいや

展開方法 を含めた主催者 向 け実施 マニ ュアル等 を含む。

研究費の規模 :1課題 当た り6,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

新規採択予定課題数 :1課題

② 国際食品規格策定に係る効果的な検討プロセスの開発に関す る研究 (23261301)
課題の採択に当たつては、世界保健機関、国際食品規格委員会等の国際機関における食

品規格策定の決定に関 し、関連分野の議論・検討のプロセスについて情報収集するととも

に、判断根拠について分析 し、規格策定への適切な対応に資する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課題当た り15,000千 円～20,000千 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 :1課題

【若手育成型】

以下に示す年齢条件を満たす若手研究者が主体 となつて行 う食品安全に関する研究

(23261401)
課題の採択に当た っては、食品 リスク分析 、毒性評価 、遺伝子組換 え食 品や健 康食品等

の安全性評価、牛海綿状脳症対策、添加物、汚染物質、食品中の微生物や化学物質対策 、

輸入食品、乳幼児用食品における安全確保、 リスクコ ミュニケー シ ョンな どの厚生労働省

が行 う食品安全行政の推進 に資す る研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題当た り 5,000～ 10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

新規採択予定課題数 :3～ 5課題程度

※ただ し、評価が低 い場合 はこの限 りではない。

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。

く研究計画書 を提 出す る際の留意点 >

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。
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また、 「 ¬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、

食品安全行政等への応用 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 ることの

(2)医薬 品・医療機器 等 レギ ュラ トリーサ イエンス総合研究事 業

<事 業概要 >
医薬 品・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学的でかつ国際的動 向を踏 まえた規

制 (レ ギ ュ レー シ ョン)に よ り確保 されている。

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

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

・品質向上及び乱用薬物への対策等 を政策的に実行す るために必要 な規制 (レ ギ ュ レー シ ョ

ン)に ついて、科学的合理性 と社会的正 当性に関す る根拠 に基づいて整備す るための 目的指

向型研究 を行 うものである。

本事業 を通 じて得 られた成果は、医薬品・医療機器の承認審査 、市販後安全対策 、薬事監

視 、薬物乱用対策及 び血液対策等の薬事規制全般が科学的根拠に立脚 して実施 されているこ

とを裏付 けることとなる。

また、医薬品等の安全性・ 有効性・品質 に係 る評価手法の整備 な どを図 ることによ り、新

たな医薬品・ 医療機器の開発・承認に通ず る指標 と して効果 をもた らす もので もあ り、本事

業を推進す る ことによ り、新成長戦略 に掲 げるライフ・イノベー シ ョンによる健康大国戦略

の実現 にも資す 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。

く新規課題採択方針 >
①  革新的医薬品・ 医療機器等の安全性・有効性 。品質管理の評価 手法等 、承認審査 の基盤

整備 に関す る研究

医薬品・ 医療機器開発の迅速化 (ド ラ ッグ・ ラグ、デバ イス・ ラグの解消 )に ついては、

行政刷新会議 で指摘がある ことに加 え、新成長戦略や厚生労働省他がま とめた 「革新的医

薬品・ 医療機器倉1出 のための 5か 年戦略」において も言及 されているところであ り、喫 緊

の課題 とな つている。その解決 に向け、承認審査の基盤整備 に関す る研究 を推進 してい く

方針 である。

特に第 3期 科学技術基本計画の分野別推進戦略において、再生医療 について承認審査 に

係 る評価方法の整備が掲 げ られ てお り、行政刷新会議 においても再生医療 の推進が求め ら

れていることなどか ら、再生医療 に係 る技術な どの革新的技術 を用 いた製品の有効性・安

全性等の適切 な評価手法 に関す る調査研究 を推進す る こととす る。

これ らの研究 の成果 をもとに、承認審査の在 り方や基準の明確化 を行 うことと してお り、

ひいては審査の迅速化・質の向上につなげることと している。

②  医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関す る研究

フイブ リノゲ ン製剤 によるいわゆ る薬害肝炎事案 を受 けた総理の施政方針演説等 を踏 ま

え設置 された 「薬害肝炎事件の検証及 び再発防止のための医薬品行政の あ り方検討委員会」
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の最終提言が、平成 22年 4月 28日 に と りま とめ られた。当該提言においては、薬剤疫

学・ ファー マコゲノ ミクスの調査研究の促進 や、情報提供の あ り方並びにその よ り効果的

な手法についての調査研究 の実施な ど、新たな科学的安全対策手法 に係 る研究の充実強化

についての具体的な取組 を求め られて いるところで ある。

また、総合科学技術会議か らも「市販後の安全性確保 に向けた研究 を充実すべ きである」

との指摘 も受 けてお り、医薬品 。医療機器等の市販後安全総合戦略 に関す る研究 を推進す

る方針 である。

このため、市販後安全対策 に寄与す る管理指標 の確立 、薬剤師等の専門的資質の向上 を

推進す るな ど、市販後安全対策に必要 な副作用未然防止対策 、情報提供体制整備 、適正な

医薬品等の提供体制等 を構築す るための研究 を戦略的に推進 し、 これ らの研究で得 られた

成果は、医薬品・医療機器等の市販後安全対策の一層の充実 に活用す る ことと している。

③  ワクチ ン・血液製剤等の安全性・品質向上 に関す る研究

平成 22年 5月 に開催 された世界保健機関 (WHO)総 会 において、血液製剤 の国内 自

給の達成を国の 目標 と し、血漿分画製剤 の製造体制 を構築す ることを加盟国に求める決議

が採択 されている。我が国においては 「安全 な血液製剤の安定供給の確保等に関す る法律」

に基 づき、国内自給 を確保す ることを原則 と しているが、一部血液製剤 については未 だ達

成 されていない状況にある。

かか る状況 を踏まえ、その成果が、血液製剤の安全性向上及 び国内 自給 を原則 と した安

定供給 に資す る研究 を優先的に採択す る。

これ らの研究 で得 られた成果は、血液製斉1の 安全性の向上、安定的な供給等 を確保す る

ための行政施策に活用す ることと している。

④  違法 ドラ ッグ等の苦L用 薬物対策等に関す る研究

違法 ドラツグ、覚せ い剤、大麻等の乱用薬物対策等に関す る研究 については、第 3期 科

学技術基本計画の分野別推進戦略 においても取 り上 げ られてお り、薬物乱用対策推進会議

が策定 した第 3次薬物乱用防止 5か年戦略において も強化が求め られて いる。

我が国において、薬物対策 を一層強 力に推進 してい くため、新たな薬物乱用の状況に対

応 した調査研究につ いて、推進 し、科学的知見 に裏付 け られた規制の実施 を図 ることとす

る。

上記の研究課題の採択 に当た つては、基本的に、薬事法、薬剤師法 、麻薬及び向精神薬取

締法 、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関す る法律等 による医薬行政施策への応用が可

能なものや 、国際的動向 も視野に入れ つつ、医薬品等の品質・有効性・安全性確保の観 点か

ら、国民の保健衛生の向上に資す るもの を優先的に取 り扱 う。

研究費の規模 :1課題 当た り 2,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

た だ し、 「② ワクチ ン・血液製剤 等の安全性 。品質向上に関す る研究 」

については、5,000千 円程度、「若 手 育 成 型 」 に つ い て は 、 3,000千 円

程 度

研究期間 :1～ 3年

た だ し、 「若 手 育 成 型 」 に つ い て は 、 1～ 2年

新規採択予定課題数 :15課 題程度

「若手育成型」は、 1課 題程度

※各公募研究課題 について原則 と して ¬課題 を採択す るが、採択 を行わない又は複数

採択す ることもある。
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く公募研究課題>
【一般公募型】

① 革新的医薬品・医療機器等の安全性・有効性・品質管理の評価手法等、承認審査の基盤

整備に関する研究

ア 医薬品承認申請における新たな評価指標に関する研究     (23270101)
治験における医薬品の効果を証明する新たな評価指標を利用するために必要なエビデ

ンスや申請パ ッケージ等に関する研究であること。

イ 体外診 断用医薬品の臨床性能試験 の在 り方 に関す る研究    (232フ 0201)
体外診断用医薬品の臨床性能試験の実施状況等 を踏 まえ、臨床性能試験が、倫理的・

科学的に適切 に実施 され るために必要 な方策 について研究す るものである こと。

②  ワクチ ン・血液製剤等の安全性・品質向上 に関す る研究

ア.献血血液の安全性確保 と安定供給のための新興再興感染症等に対す る検査 =ス ク リー

ニ ング法等の開発 と献血制限 に関す る研究 (232フ 0301)

検査法の開発 も含め、その成果が、我が国でデング熱、ウエス トナイル熱、テクング

ニヤ等の新興感染症等が流行 した際に、安定供給に配慮 しつつ、スクリーニング検査や

献血制限の実施が迅速かつ効果的に行えることに資する研究であること。

イ 血液製剤への核酸増幅検査 (NA丁 )の 実施及びその精度管理に関する研究

(23270401)
血 液 製 剤 へ の NA丁 実 施 対 象 ウ イ

イ ル ス に 対 す る 安 全 性 確 保 を 目 的

る ガ イ ドラ イ ン 」 の 見 直 しに つ い

③ 医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関する研究

ア.医療用医薬品の使用上の注意の在 り方に関する研究 (23270501)

医療用医薬 品の使用上の注意 について、例 えば、妊婦 などの特定の患者群 に対す る安

全性のグ レー ド評価の表現方法 、医療機関で活用 しやす い共通の安全性評価指標 な ど、

リスクコ ミュニケー シ ョンの向上 に寄与す る医療現場 で活用 しやす い添付文書の使用上

の注意 について、国際的な基準等の動向 も含めた調査・ 研究 であること。

イ 電子的 医療情報 を活用 した医薬 品等の安全対策 に関す る研究  (2327060」 )

医薬品等の安全対策の充実・強化 を一層図 ることを目指 し、電子化 され た医療情報の

分析・調査 を通 じた よ り迅速な副作用の発見、副作用発現 に関連す る因子の同定 、行政

施策の効果検証な ど、医薬品等の安全対策への活用につなげる薬斉1疫 学的手法の実装の

ための先導的 な研究 を行 うものであること。

ウ 医療機器の不具合情報提供の共通化に関す る研究       (23270701)
医療機器の不具合情報 を迅速に伝達できるよ うにす るために、国際 的な情報共有 にも

配慮 した不具合に関す る用語集の作成及び コー ド化に関 して研究 を行 うものであること。

工 医療機器の添付文書の在 り方に関す る研究          (23270801)
医療機器の添付文書 は、使用す る医療現場 に有用な情報が記載 され ている必要が ある

最 新 の 科 学 的 知 見 や 海 外 の 動 向 を踏 ま え 、

ル ス や 、平 成 17年 に 示 され た 「血 液 製 剤 の ウ

と した 核 酸 増 幅 検 査 (NAT)の 実 施 に 関 す

て 、 提 言 を行 え る研究であること。
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ため、添付文書の記載内容の実態調査 、医療現場で求め られ る情報 の調査 、海外制度調

査 を通 じ、適切 な医療機器の添付文書 の在 り方 について研究 を行 うもの である こと。

オ 医薬品等の模造対策及 び企業 コンプライア ンスに関す る研究

(232フ 0901)

模造 に係 る医薬品等の規制 に関す る国際的な動向等の調査 を行い、現状の把握 を行 う

とともに効果的な規制の あ り方 についての研究 を行 う。また、医薬 品等の広告の あ り方

や企業の薬事関連 コンプライア ンスについて調査研究 を行 い、企業 コンプライア ンスの

向上に資す る提案 を行 う研究であること。

力.医薬品品質 システムにおける医薬品製造・品質管理手法の系統化及び国際調和に関す

る研究 (23271001)

国際調和会議 において合意 された医薬 品品質 システムが、会議参加国のみ な らず医薬

品生産の発展途上国にも導入 されつつある。 この状況 においては、医薬品の製造・品質

管理の規制・指針 な どを、国際調和 を考慮 しなが ら系統的 にま とめ る必要がある。本課

題では我が国の現規制・指針、欧米及びその他 の医薬品の製造・品質管理の規制・指針

などを踏まえ、医薬品製造・ 品質管理手法の系統化及 び国際調和 に関す る研究 であるこ

と。

キ.実 務 実 習 指 導 薬 剤 師 の 長 期 実 務 実 習 に お け る関 与 の 実 態 と問 題 点 の 抽 出 に 関

す る研 究                       (232フ 1101)
平成 22年 度か ら薬学教育 における長期実務実習が開始 され、見出 された検討課題等

を基 に して、今後の実務実習指導薬剤師の養成に反映すべ き点を考察 し、薬剤師養成 を

通 じた薬剤師の資質向上 に必要 な行政的対応策 を含めた研究であること。

ク 地域医療 における薬剤師の積極的な関与の方策に関す る研究

(2327120¬ )

在 宅 医療 の推進 の 中で、病 院薬剤 師及 び薬 局薬剤 師 の連携 につ いて 、先進 的 に実 施 さ

れ て い る取組 み及 び実施 が困難 で ある場 合 には その原 因 を含 めた実態 を調査 し、患家 又

は老 人保健 施 設等 に お け る薬学 的 管理 の実態 を含 めた研究 とす る Qま た 、疾患 に応 じた

薬学 的管理 の方策 を含 め 、今後 の薬斉1師 業務 の あ り方 に関 す る研 究 で あ る こと。

④ 違法 ドラッグ等の乱用薬物対策等に関する研究

ア 我が国における規制薬物乱用に関する実態把握・再乱用防止に関する研究

(23271301)

覚せ い剤、大麻等 、規制薬物の乱用状況 に関 し、全国住民・ 中学生等 を対象 とす る調

査 を行 い、我が国における乱用実態等の把握 を行 うものであること。また、再乱用防止

の観 点か ら、薬物依存症者の社会復帰 に向けた支援策の評価・開発等、実際的な研究 を

行 うものであること。

【若手育成型】

⑤ 以下に示す応募条件を満たす若手研究者が主体となつて行う医薬品・医療機器等に係る

レギュラ トリーサイエンスに関する研究 (232フ 1401)

課題の採択 に当た つては、若手研究者の参入による新 しい技術や視 点を取 り入れ た体制

が必要 な研究や、行政 と して長期・継続的な研究が必要だが、若手研究者の参入が少ない

研究 を優先的に採択する。なお、本研究課題 については、評価の一部について 「マスキ ン



グ評価」によ り実施する。 (応 募に当たつては、 【マスキング審査用】を用いて研究計画

書の作成を行 うこと。 )

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。

<研究計画書 を作成す る際 の留意 点>
【一般公募型】

一般公募型の研究課題の研究計画書の提 出に当た っては、 日標 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・規制

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、研究課題の採択に際 しては、研究計画書の 「 9_期 待 され る成果」及び 「 10 研

究計画・方法」 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。

【若手育成型】

若手育成型の研究課題については、第一次審査 (書 面審査 )を 、特定の個人 を識別す る情

報 を秘匿 して行 う「マスキ ング評価」によ り実施す るため、研究計画書 は、様式 【マスキ ン

グ審査 用】に よ り作成 して提出す ること。

様式 【マスキ ング審査用】の 「 12 研究の概要」か ら「 17 研究に要す る経費」は、

マスキ ング評価に用 い られ るため、 これ らの欄 に特定の個 人を識卵lす る個 人情報 (氏 名や所

属機 関等)が含まれ ないよ うにす ること。記述する必要が ある場合、「研究者 氏名」につい

ては 「研究代表者」 「分担研究者①」 「分担研究者② 」な どのよ うに、 「所属機関」につい

ては 「 A機 関」 「 B機関」な どの よ うに容易に特定で きないよう工夫 して記述す ること。

また、研究計画書の 「 14 期待 され る成果」には、 日標 を明確 にす るため、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。「 15.研 究計画・方法」には、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・規制等への応用に至 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、研究課題の採択に際 しては、研究計画書 の「 14 期待 され る効果」及び 「 15.

研究計画・方法」 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。

(3)化 学物質 リスク研究事業

<事 業概要 >
我が国の 日常生活 において使用 され る化学物質は数万種 に及ぶ といわれ 、様 々な場面で国

民生活 に貢献 している反面、化学物質による ヒ トの健康への有害影響について国民の関心・

懸念が高ま っている。国際的に も、平成14年 開催の ヨハネス ブル グサ ミッ トを受 けて国際化



学物質管理会議にて「国際的な化学物 質管理のための戦略的ア プローチ (SAICM)」 が採択

され 、平成 32年 までに化学物質が健康や環境への影響 を最小 とす る方法 で生産・使用 され る

よ うにす ること、また化学物質に対 して脆弱 な集団 を保護す る必要性が再確認 されてお り、

国際協 力の下で化学物質の有害性評価 を推進す る必要がある。

このため、本事業によ り各種の安全性評価手法 を確立 し、ガイ ドライン化な どによ り化学

物質の有害性評価 における行政施策の科学的基盤 とす るほか、得 られた有害性 /リ スク情報

について、化学物質の審査 及び製造等の規制 に関す る法律 (以 下 「化審法」 とい う。)に 基

づ く化学物質の審査・管理等のみ な らず 、食品や医薬品な ど広範 な厚生労働行政分野 におけ

る安全性評価 に活用す 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。

<新 規課題採択方針 >
①  化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関す る研究

本分野 に関 しては、第3期 科学技術基本計画の分野別推進戦略の中で平成 27年 度までに ト

キ ショゲノ ミクスやOSAR(定量的構造活性相関 )を 用いた リスクを予見的 に評価す る手法の

実用化が 目標設定 されている。

我が国においては、平成 21年 の化審法改正 を受 けて、未だ評価 され ていない多 くの化学物

質の安全性評価 を早急に実施す る必要が あ り、国際協調 を図 りつつ、平成32年 までに化学物

質の安全性 について網羅的に把握す ることが化学物質管理 における重要な政策課題 とな つて

いる。 このため、化学物質の総合的な評価 を加速 し、国際 的な化学物質管理の取組に貢献す

るために、構造活性相関やカテゴ リーア プローチ等の予測的な評価方法の開発な ど、化学物

質の効率的で精度の高 い評価手法の開発の研究 を推進す る。

②  化学物質の子 どもへの影響評価 に関す る研究

化学物質の子 どもへの影響 に関 しては、分野 lll推 進戦略の中で平成27年 までに基礎的 な知

的基盤 を整備 し、影響評価法 を完成す るとの 目標が設定 され ている。また、国際化学物質管

理のための戦略的ア プローチ (SAICM)で は、化学物質 リスクか ら脆弱な集団を守 るための

取組が求め られている。

このため、小児や妊婦 (胎 児)な ど化学物質に対 して脆弱 と考 え られ る集団に関 して、疫

学調査 を通 じた知見の集積 を継続す るとともに、生体の恒常性維持 メカニズムの綻 び等 に着

目 した これ ら集団に特有の有害性発現 メカニズムの解明、また化学物質 による情動・認知行

動に対す る影響 メカニズムの解明 を通 じ、新 たな毒性概念 を確立 し、これ ら高感受性集団に

対す る作用 を検出可能な評価手法の開発 に資す る研究 を推進す る。

③  ナ ノマテ リアルの ヒ ト健康影響の評価手法 に関す る総合研究

ナ ノマテ リアルの健康影響 については、分野 rll推 進戦略の中で平成23年 までに生体内計測

法の確立、27年 頃 までに健 康影響の評価方法の開発が 目標 と して設定 され ている。新素材で

あるナノマテ リアルについては、一般消費者向 けの製品への利用が拡大 しているものの、人

の健康への影響 を評価す るための必要十分なデー タが得 られた状況には至 っていない。また、

国際的にも、ナ ノマテ リアルの安全性評価が喫緊の課題 と認識 されてお り、OECDに おいて代

表的ナ ノマテ リアルの有害性情報等 を収集す るプログラムが国際協 力の下進め られている。

こうした状況 を踏 まえ、国際貢献 を念頭 に置 きつつ、人の健康への影響 を評価す る手法 を開

発 し、その手法に基づきナ ノマテ リアルの有害性情報等 を集積す る研究 を推進す る。



以上の各分野について、化学物質の安全対策の観点か ら、

課題を優先的に採択する。

国民の保健衛生の向上 に資す る

【一般公募型】

①化学物質の有害性評価の迅速化、高度化に関する研究

②化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

③ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究

研究費の規模 :1課題当た り

課題①  10,000千 円～30,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

課題②

ア)10,000千 円～25,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

イ)40,000千 円～60,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

ウ)10,000千 円～25,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

課題③  10,000千 円～45,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可とする場合がある。

新規採択予定課題数 :

課題①       l課 題程度

課題②ア、イ、ウ 各 1課題程度

課題③       l～ 2課題程度

※各研究課題について原則 として上記の課題数を採択するが、事前評価の結果等によつて

は採択を行わないことがあるので留意すること。

<公募研究課題 >
【-11公 募型】

① 化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関する研究 (23280101)

経気道 ば く露 に関す る有害性評価法 をよ り迅速化、定量化、高精度化 させ るための総合

的かつ安定的な評価 システムの開発。単 に個別物質の毒性評価 を行 うものは対象 とせず 、

トキ シヨゲノ ミクスなどの情報解析技術 を活用 して実験動物 に投与 した際の遺伝子発現特

性 を網羅的 に解析 し、化学物質による精神神経系への影響評価に資するシステムの開発 に

関す るもので ある こと。

② 化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

ア )化 学物 質 の子 どもへ の影響 評価 に関す る研究 (23280201)

子 どもなど化学物質に対 して高感受性 と考 え られ る集団に関 して、 これ らの集 団

特有 な有害性発現 メカニズム を解明 し、 これに基づき健康影響 を評価す るための試

験法の開発で あること。単 に個別物質の毒性評価 を行 うものは対象 とせず、低用量

における遅発性の有害影響 など、 これ らの集 団に特有 な発現 メカニズムに基づ く有

害性 について、毒性学的概念の確立に資す る研究、国際的に通用 しうる体系的・総

合的な評価手法の開発に資す る研究 であること。

イ)次世代影響や脆弱な集 団に対す る影響に関す る疫学研究  (23280301)
胎児期 や新生児への影響 を対象 と した もので あつて、 「内分泌か く乱化学物質の

健康影響 に関す る検討会 中間報告書追補 その 2(平 成 ¬7年 3月 )」 及 び「ダイオ

キ シンの健康影響評価 に関す るワーキ ンググルー プ報告書 (平 成 14年 6月 )」 を



踏まえた研究であること。

ウ)化 学物質の情動・認知行動に対する影響の評価方法に関する研究

(23280401)

子 どもの発 達 に対す る影 響 を対 象 と し、個体 の情動 ・認 知行 動 に生 じる異 常現 象

の評価 に 留 ま る ことな く、疫 学 的手法 や動 物 モ デル に よ る評価 手 法 を組 み 合 わせ て 、

化学 物 質 に よ る情動・ 認 知行動 へ の影響 の体 系的 な評価 を可能 とす る研究 で あ る こ

と。

③ ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究 (23280501)

産業利用 を目的 と して意図的に生成 、製造 され るナ ノマテ リアル及びナ ノマテ リアル

利用製品について、有害性評価手法 を開発 し、ナ ノマテ リアルの有害性情報等の集積 に

資す る研究。特に、研究対象 とす るナ ノマテ リアルの用途 として消費者へのば く露が想

定 され るものについて、その吸入ば く露 (経 気道ば く露によ り代用す るもの を含む。 )

及び経皮ば く露等に関 して国際的に通用 しうる有害性評価手法及 び リスク評価手法 を開

発す る研究 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 つては、 日標 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、実際の化学物質規制行政への応用に至 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 に際 しては、研究計画書の 「 9.」 及び 「 10 」 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 し、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。

2 健康安全・ 危機 管理対策総合研究事業

く事業概要 >
国民が健康で安心 した生活 を してい くためには、水、食品、建築物 、生活衛生な ど安全な

生活環境の質の維持・向上が必要 であるが、同時に、大規模 な自然災害や新型 イ ンフルエン

ザの感染拡大 など生命や健康 を脅かす近年の事例 に伴 い、国民の健康危機 管理への関心が増

大 している。 この よ うな状況に対 し、迅速かつ適切 な対応 を可能 にす るには、よ り効果的な

体制整備 を平時か ら構築す る必要が ある。また、テ ロ リズムや原因不明 な事象な どを含む様

々な健康危機事案への対処 には、感染症 、医薬 品、食品等の個別分野における対策 を講 じる

とともに、各分野の情報共有 を含めた連携体制 の構築が必要である。 この ような要求 に対応

す る為、平時及び健康危機発生時 における非公的機関 との連携 も考慮 した地方公共団体 ある

いは国の担 うべ き対処方策についての学際的な研究 を実施す る。

本年度は、 (1)地 域健康安全の基盤形成に関す る研究分野 (健 康危機発生時 に備 えた健

康危機管理基盤の形成に関す る研究)(2)水 安全対策研究分野 (水 質事故、災害時等での

対応 を含めた安全・ 安 jら な水の供給に関す る研究)(3)生 活環境安全対策研究分野 (建 築

物や生活衛生関係営業 (「 生活衛生関係営業の運営の適正化及び振興に関す る法律」 (昭 和

32年 法律第 164号 )に 規定す る理容業、美容業、ク リー ニング業、旅館業、公衆浴場業、興行

場営業、飲食店営業等)等 の生活衛生に起因す る健康危機の未然防止及び適切な対応等 に関

す る研究 )に おける研究 を公募す 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。

<新規課題採択方針 >
(1)地 域健康安全の基盤形成 に関す る研究分野

「健康危機 管理体制 の構築」は地域保健 における重要 な課題であ り、地方公共団体 には健

康 と安全の確保に関 し迅速かつ適切に対応す ることが求め られている。地域 における健康安

全の基盤形成 をよ り確実 にす るため、一般公募型 と して、地域健康安全・危機 管理 システム

の機能評価及び質の改善 に関す る研究、健康危機事象への迅速な対応に有効なサーベイ ラン

ス解析手法・ ツールの開発 ・普及に関す る研究 、健康安全・危機 管理対策の経済 に関す る研

究 、健康安全 ・危機管理対策の国際比較研究 を募集す る。な お、新規課題の採択 においては、

公衆衛 生行政の実施 に資す る研究 を優先す る。

また 、一定の条件 (後述 )に 該 当す る若手研究者が主体 とな って上記の いずれかに該 当

す る研究 を実施す る場合 、またはそれ 以外の研究で あつて も地域健康安全の基盤形成に資

する研究 を行 う場合 には、若手育成型の研究 と して応募す ることも可能 である。

(2)水 安全対策研究分野

国民に対 し安全・安心な水 を安定的に供給 してい くために、給配水 システムに係 る飲料水

の衛生確保 に関す る研究及 び水道 システムに係 る リス クの低減対策研究 を募集す るとともに、

最新の科学的知見 を踏まえた水道水質基準等の逐次見直 しのための研究 、異臭味被害対策強

化研究及び気候変動 に対応 した水道の水量確保 も考慮 した水質管理手法等 に関す る研究 を引

き続 き実施す る。

(3)生 活環境安全対策研究分野

建築物や生活衛生関係営業 に関係す る生活衛生につ いては、その適切な保持が行われない

場合 、1)短 時間に重症の健 康被害が大量 に発生す る、2)同 時期に複数の者が非特異的な健康

被害 を訴 える、3)早 期に対応がな され ないと、危機 的状況 を招 く恐れがある等 、健康危機管

理 に直結す るものであ り、 これ らの健康危機 の未然防止及び発生時 に備 えた準備及び発生時

の適切 な対応等に関す る研究 を推進す る必要が ある。

そ こで、建築物における衛生的環境の確保 に関す る研究、その他生活衛生が人体 に及 ぼす

影響等の研究 を採択す る。

研究費の規模  :1課 題当たり

研究分野 (1)①
②～④

(若 手育成型)

研究分野 (2)①
②

研究分野 (3)① ～②

研究期間 : 研究分野 (1)

研 究分野 (2)
研究 分 野 (3)

新規 採 択課 題 数 :研 究分 野 (1

3,000千 円 ～ 16,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

3,000千 円 ～ 4,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

3,000千 円 ～ 5,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

4,000千 円 ～ 9,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

9,000千 円 ～ 12,000千 円程 度 (1年 当た りの研究費 )

20,000千 円 ～ 30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

【一般公募型】① ～④ 2年 程度

【若手育成型】   2～ 3年程度

①～② 3年程 度

①～② 2～ 3年 程度

) 【一般公募型】① 1～ 2課題程 度

②～④ 各 1課題程度



研究 分野 (2)

研究 分野 (3)

【若手育成型】   1～ 2課題程度

①   l～ 2課題程度度

②     l課 題程度

①～②  各 1課題程度

※研究費の規模、研究期間、新規採択課題数の番号等は公募研究課題の番号等 と対応 し

ている。

く公募研究課題>
(1)地域健康安全の基盤形成に関する研究分野

【一般公募型】

① 地域健康安全・危機管理システムの機能評価及び質の改善に関する研究

(23290101)

地域健康安全の 中核 となる保健所、地方衛生研究所 、及 び関係機関 を含む健康危機管

理 システムの機能 を包括的に評価 し、かつ強化す るための方法論 を開発 し、 これ らを考慮

した上 でシステムの質の改善のための具体的かつ実践的な方策 を明 らかにす ることを目的

とす る。

課題採択に当た つては、特 に「初期対応か らの円滑な移行」、 「健康危機か らの復興・

回復」 、 「原因不明事例への迅速かつ適切な対応」、 「国 と地方 自治体の機関 との連携」

に重点的に取 り組む研究で、国の機関 (国 立試験研究機関等 )、 地方 自治体の機関 (保 健

所、地方衛生研究所等 )、 その他の関係機関の研究者 (専 門職種等 も含む)で 構成 され る

研究班体制 を構築 し、かつ地域でモデル事業 を実施で きる研究 を優先す る。

② 健康危機事象への迅速な対応に有効なサーベイランス解析手法 ロツールの開発・普及に

関する研究                         (23290201)
地域における突発的な健康危機事象の発生及びその具体的な発生場所を早期に探知 し、

科学的かつ客観的な判断に基づいてアラー ト等の迅速な対応を行 うことができるよう必要

なサーベイランスにおける統計解析手法・ツールを開発するとともに、地域の特性に応 じ

たツールの普及のための具体的方策 を検討す ることを目的 とす る。

課題採択に当た つては、わが国及び諸外国において利用 されているサー ベイラ ンス解析

の現状 を分析 し、理論的及び実践的な見地か らその適用可能性、有用性 を検証す るととも

に、わが国か らの情報発信が行 えるよ うなサーベイランス解析に実用 され る手法 ロツール

を開発・普及す る研究 を優 先す る。

③ 健康安全・危機管理対策の経済に関する研究 (23290301)

地域 における健康安全・危機管理対策に要す る費用 を推定す るとともに、対策の効果 を

測定す るための方法論 を開発す ることによって、健 康安全・危機管理対策の経済的評価

(費 用効果分析、費用便益分析 )を 実施 し、地域 レベルだけでな く国 レベルで応用で きる

ような対策の効率的な推進方策 を検討す ることを目的 とす る。

課題採択に当た つては、例 えば、阪神淡路大震災のよ うな過 去に発生 した健康危機事例

か ら健康被害への対応に要 した費用 (直 接費用 、間接費用 )、 平常時の健康危機対策 (監

視、訓練等)に 要す る費用 を詳細 に推計す る とともに、健康危機管理対策の効果の指標

(質 を調整 した生存年 (Ouality Adjusted Life Years:OALYs)な ど)を 開発 、浸1定 す る

研究 を優先す る。

④ 健康安全・危機管理対策の国際比較研究 (23290401)



諸外国の国 レベル、地域 レベルの健康安全・危機管理対策 (制 度 (補 償制度なども含

む)、 実施機関、事業、活動等)の 実態を把握 し、その知見をわが国に反映させる具体的

方策を検討するとともに、わが国の対策の成果を諸外国に情報発信することによつて、国

内及び国際における健康安全・危機管理システムのあり方を検討することを目的とする。

課題採択に当たつては、複数の国を対象 とした現地訪間調査を実施するとともに、関連

する国際会議等においてわが国の対策に関 して情報提供を行 う研究を優先する。

【若手育成型】

上記①～④又は、それ以外の地域健康安全の基盤形成に関する研究であつて、学際的なも

の、あるいは新規性、独創性に富んだ下記に該当する研究者が主体 となつて実施する研究

(23290501)

若手育成型の応募対象 :

平成23年 4月 1日 現在 で原則満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。

(2)水 安全対策研究分野

【一般公募型】

① 給配水システムに係る飲料水の衛生確保に関する研究 (23290601)

国民に対 し安全・安心な水 を安定的に供給 してい くために、新たに、給配水 システムに

係 る飲料水の衛生確保に関す る研究 を募集す る。課題採択 に当た っては、水道原水の水 質

悪化や残留塩素の減少に伴 う水道水中の病原微 生物の リスク、浄水処理 や配水過程 での病

原微 生物の リスク、集合住 宅等の貯水槽等の水の滞留や管理悪化によつて起 こ りえる水質

の悪化、貯水槽水道 における残留塩素の減少やその他水質の悪化 を来す原因等 、に関す る

調査研究、管理法の研究 を考慮 したもの を優先す る。

② 水道システムに係るリスクの低減対策研究 (23290701)

安定的な供給 を求め られ る水道 システムについて、新たに、その リスク低減のための対

策に係 る研究 を募集す るc水道 システムについては、耐震化が遅れている (浄 水場はH20

年度で16%)と ともに、 多 くの施設が老朽化による更新時期 を迎 えている。また、近年は

異常気象による原水水質の悪化 も問題 となっている。 この よ うな課題 を解決す るため、課

題採択に当た つては、原水水質の悪化 を受 けた浄水 プロセスでの対応及び耐震化の促進 を

施設の更新 に合わせて行 い、 リスクを低減す る対策の研究 を優先す る。

(3)生 活環境安全対策研究分野

【一般公募型】

① 建築物環境衛生管理及び管理基準の今後のあり方に関する研究  (23290801)
課題採択に当たつては、これまでの建築物の環境衛生管理に関する研究成果を十分に活

用するとともに、建築物の大規模化、用途の複合化及び新技術の導入等に伴う、建築物、

空気調和・衛生設備の多様化、維持管理手法やその他周辺環境の変化を考慮 した更なる調

査等を通 して、建築物の環境衛生の状況を収集・分析・評価を行い、建築物環境衛生管理

及び管理基準の今後のあり方を提案する研究を優先する。



② シックハウス症候群の発生予防・症状軽減となる室内環境の改善対策に関する研究

(23290901)

課 題採 択 に 当た つて は 、 これ までの シ ックハ ウス症 候 群 に関す る研 究成 果 を十 分 に活 用

し、 シ ックハ ウス症候 群 に関す る疫 学調査 及 び室 内環 境調査 を実 施す る と ともに 、適 切 な

室内環境 の維 持管理 が もた らす影 響 につ いて分 析・ 評価 を行 い、 シ ックハ ウス症候 群 の 発

生予 防・症 状 軽減 に つなが る室 内環境 の 改善 対策 を提 案 す る研究 を優 先 す る c
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