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厚生労働科学研究費補助金制度の概要  

1．厚生労働科学研究費補助金制度の概要   

1）研究費の目的  

厚生労働科学研究費補助金は、「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、労働安全衛生等に閲し、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つつ、厚生   

労働科学研究の振興を一層推進するものである。  

厚生労働科学研究は、研究及びエビデンスの結果を施策に反映させ、また施策の   

成果をエビデンスとして把握し、国民の健康・安全確保を推進することを目指して   

実施されている。（図1参照）  
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図1．厚生労働科学研究と施策の関連性   



2）厚生労働科学研究費の経緯  

厚生科学研究費補助金制度は昭和26年度に創設された。昭和26年度に厚生行政   

科学研究費、昭和36年度に医療研究費、昭和59年度に対がん10カ年総合戦略経費、   

昭和62年度エイズ調査研究費、平成10年度に厚生科学研究費補助金取扱規程、取   

扱細則決定などの制度の整備を経て、平成14年度から厚生労働科学研究費補助金に   

改称した。  

3）厚生労働科学研究の4分野  

厚生労働科学研究費補助金の研究事業は、行政政策研究分野、厚生科学基盤研究   

分野、疾病■障害対策研究分野、健康安全確保総合研究分野の4分野に大別される。   

各分野の予算額の割合は、平成21年度予算においては、図2－1に示すように、行   

政故策研究分野が約3％、厚生科学基盤分野が約27％、疾病■障害対策研究分野が   

61％、健康安全確保総合分野が約9％を占めていた。  

なお、平成18年度以降の予算額の割合の推移は、図2－2に示すとおりである。  

健康安全確 行政施策  
保総合研究 研究分野   

分野  3％  

ヽ  

図2－1．分野別予算鏡の割合（平成21年度予算）  
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健康安全確  行政施策  
保総合研究  研究分野   

分野  2％  平成20年度  

総額：   

42，765，401千円  

平成19年度  

総籠：   

42．788，935千円  

平成18年度  

総額：   

42，789，535千円  

図2－2．分野別予算額の割合の推移   



4）研究の課題設定と公募  

厚生労働科学研究費補助金制度では、平成21年度には14の研究事業において、  

それぞれの研究事業ごとに、国民の健康、福祉、労働面の課題を解決する目的志向  

型の研究課題設定を行い、その上で、国内の試験研究機関等（国公私立大学、国公  

立・民間研究機関等）に属する研究者、又は法人を対象として、原則として公募に  

より研究課題を採択した。  

5）予算額及び採択件数の推移等  

厚生労働科学研究費補助金予算額（推進事業費を含む）は、厚生労働省の科学技  

術関係予算のほぼ3分の1を占め、平成21年度予算は484億円、平成14年以降毎  

年1，400課題程度の研究を実施しており、平成21年度は1，548課題の研究を実施し  

た。  
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図3－2 採択件数の推移  

6）各研究事業の予算額に占める構成割合  

厚生労働科学研究の予算額484億円（推進事業費を含む）における各研究事業の  

占める割合は図4のとおりである。  
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7）研究費金額階層毎の研究費予箕全体に占める割合、採択数等  

図5 各金額階層の研究費全体に占める割合（金額ベース）  

図6 研究費額階層毎の平成21年度採択課題数   

注：図5，図6ともに直接研究費を集計  
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予算に占める割合は、10，000干円から30，000千円台が4割以上を占め（囲5）、   

課題の採択数では、5，000干円以上20，000干円台までの課題の採択数が2／3近   

くを占める（園6）。  

図7 研究事業ごとの1課題当たり平均研究真鶴（直接研究費）（干円）   

平成21年度の1課題毎の平均額は、研究事業毎に異なっており、図7に示される   

配分となっている。実験的な内容を含む研究事業では、それ以外の研究事業と比較   

して研究費額が大きくなる傾向がある。  

平成21年度の厚生労働科学研究費の研究課題1課題当たりの研究費額は平均   

27，751千円（間接経費を含む）である。（8頁参照）  
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平成21年度厚生労鶴科学研究♯補助金ヰ鏑・採択編黒一文表（部会椚べ〉  

l■位一円）  

申  請  凍  択  
NO．   区  分  新 規 分  膿 瘍 分  iヒ 】は 分  

件 数 金  鶴   件 敷 金  綴   特・戴  金  職   件 数  金  額  件 数  金  環  1蒙幾あた りの平均疇   

ロ  政簸勧学檜應層項   70  3相月78．（X旧   32  298．＄8さ．∝泊  正  616S66．   13   54893．∝巾   〇2  242．136．弼  45  297．029．00  6．6（将．644   

2  続鮒一腋越鮭舎】才覚   8  26月（旧．∝氾  ◆  柑，】【埠．∝抑  F  ヰ4，弼  2  r ●一こ ●＝  4  9．120．㈱  6  13．7880（埠  2ヱ98．（削   

4  関際声苧協力研究   9  131580．【I∝〉  0    t31．5郎．   9  13】．！姶0．0の  0   0  9  】31．580．0∝l  14．820．㈱   

5  厚生芳t科学特別研究   28  27l．600．000  0  28  238．8ヰ0．（X旧  8．530．000   

6  再生医療実用化研究   

7  ヒトゲノム子－うーメ一日訂安   0   0  15  ・・・ ＝■  15  819．767．   0  15  ・ 一・■刑●  】5  ・一・●・－●■  12060．267   

8  波せ代ワクチン聞彙研究   8   0  3  1二〉2．（XX）．（00  3  132．㈱．   0  3  96842弼  3  ・・…・ …  3228（）．687   

12  ナノメディシン研究   

柑  活動領域拡張医儒機器開発研究桂井   

14  治験推進研究   l．1：！8，880．（伽  0   ・≡‘■ ◆●■  0   0  ■  l．】3¢．8∞，0（旧  l．136．880．（加   

2（〉  匪工連携研究推進よ盤研究   8   0  3  256．9ヰ0．（仰  3  256．848 

2l  長専科学鎧台研究   59  979．3：‖，（X旧  3】  432＿柑0．∝旧    lノ＝1．52l．   12  2ユ2，丁（XI．0（XI  3l  ヰ23一】！氾．0（X）  ヰ3  ・ ・●● ＝●  †5．ヱ5：‡，ヱ56   

22  汲知症対策超合研究   

23  子どむた蘇総合l許安   

24  電3；努射がん穀含厳劇】済■変   

21  ■鼠1疾鮭終電騒安   ∬  885．39l．（伽  3  57J氾1．（旧0  5丁  7ヰ2．892   7  87．脇）㈱  3  573¢l．∝氾  】0  】ヰ430l．㈱  り．4卸．100   

28  陣書侃せ福祉総合研究   

29  露集馨障害研究   

ユl  エイズ対策l訂変   

32  膵也社昏解璧農射籠l訂賓   54  2394ユ89【伽  28  ト川8ヱ92．∝旧  82  コ五▲2．別‖   16  857981抑）  28  1148292∝X）  14  ＝●◆   ●●●  」‖D51859   

33  負虞アレルギー・座象櫨予訪・染■t許■変   78  2．131．71‡2．00  41  1．84¢ヱ2e．∝0  119  4384．010．  10  19l618．Q：カ  41  】051】帥（l∝）  5l  ・：●・…  24．388．7■5   

34  瞥庵象射篭1許夜   24  剖）4月20．  0   0  24  904．820  3     …－●■  0   0  3  425（D∝貯  日用6．687   

ユ5  こころの4■露‡ま彗l訂変   105  3▲ヰ1■7ま（伽    1，17も．581，∝巾  155  4．928．05：〉  23  5柑瑚α：伯  50  ＝■・●・＝ ●＝  7：〉  135g4（D（X旧  用．62】g18   

ユ8  t一法性癌邑智lもt計電   3色2  1l．－66了51．  55  2月色2．8ヰ2．∝帝  ■3  1ヰ．7ヰ9．〇！婚一  22（】  ・  …・● ●●  55  2，5t；638（Iα）  275  9．668．720．（伽  3＄．】51709   

37  地域医療基盤開発蛙逢研究   130  l．07ユ．－15．  ヰ2  ヰ53月IX）．㈱  り2  1．527．575．  32  245．038．皿  42  348．68t（職）  7ヰ  59l．¢餌，（削  丁，995′885   

38  労働安全衛生総合研究   之▲  1ヰ6．922．くカ0  12  10も．5∞．00  つも  253．42ヱ．  7  ヰ2．870．伽  12  的767．【伽  19  12こl．63丁．（伽  8劇7．211   

39  食品の帝石．寄合確度擁護l計数   32  183月6色（舶  18  的0㈹．α氾  ）  1．も1ヰ．∝㊥  2l  65l．鎚8（Xめ  38  ・▲…■仙●  59  り柑17280（氾  25．1日．0封   

ヰ○  医重晶・疾■」■盟峯レキ■ユうーり－サイn乱総合研突  も5  659£2き  l†  50340（）．∝船  112  1．1も〇129  38  273（抱l∝の  47  378ヱ8〃（加  85  65】371∝め  76631貼   

41  化：章無官りスウ‡才‘史   3Q  l偽585ヰ（加  1も  91ヰ．¢89㈱  嶋  2加治．1ヰ1一  】0  3さ0713．∝の  】8  丁36．880∝船  28  l0675フ3∝帝  4l080．500   

1■■審卓・痛j暮曹王甲射缶】監合一評染   26  25677も㈱  28  ヰ12．1†4．伽  5ヰ  机胤黒鼠  13  113！わ6∝心  28  2－2584（伽  一＝  3も60フ0∝追  9ヰ163■2  

合    t十   2．053  58．127，6始．∝山  告†l  ココ．05：）56l．α：わ  2．924  89．沌tj80．  683  2（）．658．ヰ87．∝0  885  2ヱ．299．項．（X旧  1．548  42．957．9‖．tX旧  27．750，5i婚   
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2．申請課題の評価  

1）公募課題の決定手順、決定について  

公募課題については、各研究事業の評価委員会において課題の検討を行い、その   

意見を基に、各研究事業を所管する部局の科学技術調整官が厚生科学課（プログラ   

ムオフィサーを含む）と調整の上、課題の選定を行い、厚生科学審議会科学技術部   

会において審議、決定する。公募課題は、行政施策の科学的な推進、技術水準の向   

上のために必要性の高いものについて検討することとしている。  

2）研究課題の評価  

厚生労働科学研究費補助金の評価は、「厚生労働省の科学研究開発評価に係る指   

針」、「厚生労働科学研究費実施要項」に基づき行われる。  

研究の透明性の確保と活性化及び公正な執行を図ることを目的とし、研究課題ご   

とに、事前評価委員会、中間・事後評価委員会を設置している（委員：10…15名程   

度）。なお、評価委員名簿は、ホームページ上で公開している。  

提出された研究開発課題は、各研究事業の評価委員会において、専門家により、   

専門的■学術的観点と行政的観点から評価を行っている。  

また、書面審査を基本とし、各評価委員会の判断によりヒアリングを実施してい   

る。（図8参照）  

3）評価の観点   

それぞれの研究事業の評価委員会において、次に掲げる観点から評点を付け、評  

価を行っている。  

3－1）事前評価  

1．専門的・学術的観点からの評価  

①研究の厚生労働科学分野における重要性  

②研究の厚生労働科学分野における発展性  

③研究の独創性1新規性  

④研究目標の実現性・効率性  
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⑤研究者の資質、施設の能力   

2．行政的観点からの評価  

①行政課題との関連性  

②行政的重要性  

③行政的緊急性   

3．総合的に勘案すべき事項   

（彰研究の倫理性（倫理指針への適合等）  

②エフォート等  

③研究実績の少ない者（若手等）への配慮  

3－2）中間評価   

1．専門的・学術的観点からの評価   

（D研究計画の達成度  

②今後の研究計画の妥当性・効率性  

③研究継続能力   

2．行政的観点からの評価  

期待される厚生労働行政に対する貢献度など   

3．総合的に勘案すべき事項  

①研究の倫理性（倫理指針への適合等）  

②今後の展望等  

3－3）事後評価   

1．専門的・学術的観点からの評価  

①研究目的の達成度（成果）  

②研究成果の学術的・国際的一社会的意義  

③研究成果の発展性  

④研究内容の効率性   

2．行政的観点からの評価  

期待される厚生労働行政に対する貢献度など   

3．総合的に勘案すべき事項  

①専門学術雑誌への発表、特許の出願状況等について  

②今後の展望  
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委員会での書面評価   

辞節奏貞会において、研究拝想  
全体の好個を行う。  
○研究ぼ竃ごとの絆節点を考   
慮しつつ、総合的に絆缶を行   
う。  

0採択辞恐及び配分額の決定。  

各辞紆看は各採点毎に教授職の評点で鮮乱  
掘基孝  
次に掲げる観点から評点を付ける。  

1．専門的・学術的観点からの野師  
①研究の厚生労研斗半分野における重要性  
②研究の厚生労働科学分野こおける発霞性  
③研究の独割性・新規性  
④研究白樺の実現性・効率性  
⑤研究者の資質．施旗の能力  

2．行政的観点からの評価  

①行政探題との関連性  
②行政的圭蔓性  
③行政的紫急性  

3．総合的に勤倭すべき事項  

①研究の倫理性く情理指針への適合等）  
②エフォート専  
③研究臭鳩の少ない肴（苦手等）への配慮  

①外部辞紆  
②研究分野の専門計専  
門家以外の有繕者・厚  
生労働省の関係部局の  
職員により構成  

③25研究事業ごとに班茸  
④車員10～15名程度  
⑤利害関係者の拝辞  
⑥年齢・所圧機関・性別等   
に配慮  

図8 厚生労働科学研究費の評価システム   



3．その他の取組事項  

1）倫理指針の遵守等  

各府省や学会の定める倫理指針に適合しているか、又は倫理審査委員会の審  

査を受ける予定であるかを確認する等により、研究の倫理性について検討して  

いる。  

なお、医学研究に係る厚生労働省関連の指針については、ホームページで公  

開している。  

2）被評価者に評価結果を通知（平成10年以降）  

3）若手研究者への配慮  

研究の評価にあたっては、これまで研究実績の少ない者（若手研究者等）  

についても、研究内容や計画に重点を置いて的確に評価し、研究遂行能力を  

勘案した上で、研究開発の機会が与えられるように配慮するよう指針で定め  

ている。一部の研究事業において若手研究者（当該年度4月1日現在で満39  

歳以下※）を対象とした枠を設定している。  

※ 平成21年度公募より、当該年度4月1日現在で満39歳以下とした。  

4）間接経費の計上  

平成21年度公募では、1，000万円以上の新規研究課題を対象に研究費の  

30％の間接経費を導入している。  

※ 平成22年度公募より、すべての新規研究課題を対象に研究費の30％  

の間接経責を導入している。  

・平成21年度（実績）：59億円  

5）大学院博士課程学生への支援  

研究者を対象とした制度であり、大学院生への支援措置はないが、実験補  

助等に対する賃金を支払うことは可能としている。  
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4．申請と採択の状況  

平成21年度実績では、課題の採択率（新規、継続合わせて）は、約52．9％とな   

っている。（8頁表参照）  

新規課題 応募 2，053件 採択 683件 （採択率 33．2％）  

継続課題 応募   871件 採択 865件 （採択率 99．3％）  

5．厚生労働科学研究の推進事業   

1）外国人研究者招碑事業  

当該分野で優れた研究を行っている外国人研究者を招碑し、海外との研究協力を   

推進している。   

2）外国への日本人研究者派遣事業  

国内の若手日本人研究者を外国の研究機聞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、わが国における当該研究の推進を図っている。   

3）リサーチレジデント事業（若手研究者育成活用事業）  

主任又は分担研究者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1年、最長3年まで延長）派遣し、当該研究の推進を   

図っている。将来のわが国の研究の中核となる人材を育成するための事業を行って   

おり、年間300名以上を派遣している。   

4）その他  

研究成果発表会や、研究事業毎のパンフレット作成等を行っている。  
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6．公表に関する取組   

1）研究事業に関連する情報の公表  

厚生労働省ホームページ上で、次の事項を公開している。  

・事業概要、募集要項、評価指針   

・評価委員会委員名簿   

・採択研究課題名、主任研究者、交付金額   

2）研究成果の公表  

研究報告書を厚生労働省図書館、国会図書館、国立保健医療科学院等に配布し、   

保管・公表するほか、国立保健医療科学院ホームページ上で、研究課題、研究者名、   

研究成果（報告書本文等）を含み、検索も可能な厚生科学研究成果データベースを   

公開しており、毎月約2万件程度のアクセスがある（図9）。  
■  
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図9．厚生労働科学研究成果データベース  
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（参考資料）  

各研究事業の概要  
評価対象である4研究分野14研究事業の各研究事業は、次のとおりである。  

研究分野   研究事業   研究領域   
平成21年度  

予算鏡（千円）   （件）   （件）   

政策科学総合   332．304   112   

Ⅰ．行政政策   1．行政政策  481．920   39   22  

2．厚生労働科学特別研究  422，350   28   28   

再生医療実用化   539，674   90   23  
3．先端的基盤             創薬基盤推進   

Ⅱ．厚生科学  
3，957．185   120   82  

基盤  
医療機器開発推進   2，429，457   181   55  

4．臨床応用基   医療技術実用化総合   
盤  

6．柑1．945   88   

障害保健福祉総合   221，047   64   34  

5．長寿・障害  381，481   52   19  

総合  長寿科学総合   720，290   90   43  

認知症対策   349．300   20  

6．子ども家庭総合  483，534   56   23  

7．第3次対が  3，657，857   

ん総合戦略   がん臨床   2，176，912  
236   132  

循環器疾患等生活習慣  

病対策総合   
2，020，800   80  

Ⅲ．疾病t障  

害対策  腎疾患対策   292，500   24   3  

病・難治性疾患  

克服総合  免疫アレルギー疾患等  

予防・治療   
1，314．339   51  

難治性疾患尭服   10，000，000   437   275  

エイズ対策   1，771，398   68   47  

9．感染症対策  1，839，375   82   44  

総合  新型インフルエンザ等  

新興・再興感染症   
2，616，676   94   

10．こころの健康科学  1，616，270   155   73   

11．地域医療基盤開発推進  734．566   172   74  

12．労働安全衛生総合  142，406   36   

食品の安心・安全確保推  
1－531，308   70   

Ⅳ．健康安全  

確保総合  品等リスク分  

析  ユラトリーサイエンス総合   
611，168   112   85  

化学物質リスク   1，117．844   46   26  

14．健康安全・危機管埋対策総合  408，811   54   

注）「指定研究」を含む  
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各研究事業の論文数、学会発表件数等  

研究  
原著論文（件）   その他論文（件）   学会発表（件）   特許等 （件）  その他（件）  

分野   
研究領域  

出願・  

和文  英文等  和文英文等   国内国際    取得   反映   

政策科学総合  49   40   57   0   90   27   0   2  47  

1 地球規模保健  
104   

Ⅰ 課題推進  
431   42   26  528  234   

2．贋脚御研究  4   6   14   20   12   0   15   49   

ヒ  95   20   1 171 68   15   0   0  

3 創薬基盤推進  132  1342  32  1618  6】6   46   7   35  

II 脚進  445  107   20  744  335   70   25  

4 
医療技術実用  

化総合  
431  274   94  493  243   15   7   75   

障棚倉  32   30   39   2   50   0   7   31  

感覚器障害  8   74   30   4  142   74   21   0   

5 
長寿科学総合  107   322  113   13  562  159   19   5   30  

認知症対策  14   84  229   37  188   85   10   48  

6．子ども家庭総合  67   86   95   1 252 54   0   16  1303  

第3次対がん  

7 総合戦略  281  2313  1455   266  3114  1048   78   14   179  

がん臨床  

御念  
164   614  669   15  793  188   13   102  

IE 

8 
腎疾患対策  25   55   16   0   21   3   0   0   0  

免疫アレルギーー疾  94   538  192   146  889  230   
遠築予防・治療  

31   0   13  

稚≠地顔嘉詞眼  571   1987  1126   122  2893  959   66   12   421  

エイズ対策  39   442  135   1047  207   20  

肝炎等克服緊  
36   992   88   4  680  427   23   

急対策  
5   44  

9 
新型インフル  

エンザ等新  283   583  216   49  1013  278   9   31  

興・再興感染症  

10．ここ僻  162   399  497   44  648  211   13   303   

11．地域医療基盤開     126   
発推進  

‖9  121   3  362   76   3   10   23  

12．労蜘謹糸合  4   12   2   45   2   

食完の寿♭・安全   35   

確保推進  
72   9  316   2   12   102  

IV 医業品・因軸雛  

13．  451  384   150   94  452   16   50   193  

総合   

化堀ノスク   2了7   196   19   487  165   12   0   2  

14．健康安全・危機管  114   182  120   4  346  100   37   33   
理対策総合  

①   
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各研究事業の概要  

＜Ⅰ．行政政策研究分野＞  

1．行政政策研究事業   

2．厚生労働科学特別研究事業  

＜Ⅱ．厚生科学基盤研究分野＞   

3．先端的基盤開発研究事業   

4．臨床応用基畢研究事業  

＜Ⅲ．疾病・障害対策研究分野＞   

5．長寿・障害総合研究事業   

6．子ども家庭総合研究事業  

■ ■ ■・・・・・・・・…  ■13   

・・・－・t・・・・・・■・ ・23  

■ －・・・・・・－ … …  32   

… …・・・・・・・・ ・37  

7．第3次対がん総合戦略研究事業 ・・… … … … ・40  

8．生活習慣病t難治性疾患克服総合研究事業  … … … ・44   

9．感染症対策総合研究事業  

10．こころの健康科学研究事業  

＜Ⅳ．健康安全確保総合研究分野＞  

・・・・・… … ■ t・ ■ 53   

・t t t t …・・・・・・ ・60  

11．地域医療基盤開発推進研究事業  … … … … … 64  

12．労働安全衛生総合研究事業  … … ■ t ■1… ‥ 67  

13．食品医薬品等リスク分析研究事業  … … ‥・・・・・ ・69  

14．健康安全・危機管理対策総合研究事業  ‥・… …・－ ・75   



Ⅰ．行政政策研究分野   



1．行政政策研究事業  

3   



研究事業名：政策科学総合研究事業  

所管課：政策統括官付政策評価官室、統計情報部人口動態・保健統計課保健統計室  

①研究事業の目的   

本研究事業は人文一社会科学系を中心とした人口・少子化問題、社会保障全般   

に関する研究等に積極的に取り組み、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資することを目的とする。  

②課題採択1資金配分の全般的状況  

事業予算額 333，304干円（対平成20年度予算比88．4％）  

申請件数  112 件  
採択件数  51 件  

③研究成果及びその他の効果  

本研究事業では、制度設計、政策立案に資する観点から、省内関係部局と調整   

の上で様々な視点から真に必要で緊急性の高い課題について、理論的1実証的研   

究を実施し、施策の企画立案及び推進に寄与する研究結果を得た。   

・喫煙、運動等の生活習慣や血圧等の健診結果と平均余命・生涯医療費との関係  

を、約5万人のコホート（40歳～79歳の国民健康保険加入者が対象）を用い  

て定量的に解析し、良好な生活習慣及び適正体重等が、寿命の延長及び生涯医  

療費の減少と関連している可能性が示唆され、これまでの医療制度改革の重要  

性を裏打ちする結果を得た。  

・独自のモデルを用いた産業連関分析により、医療・介護・福祉の生産誘発効果  

を算出することで、医療・介護・福祉活動の経済波及効果は産業全体で見ても  

高いことを明らかにし、各分野への財政支出を検討する上での参考資料となる  

結果を得た。  

・「国民生活基礎調査」等の大規模調査の個票分析や独自の全国調査の分析によ  

って、低所得者層における社会保険一公的扶助の実態把握を行い、その結果を  

基にしたマイクロシュミレーション等により、制度検討に当たって有用な知見  

を明らかにした。  

・医療・介護保険・健診の統合的データベース構築とその分析が制度的・技術的  

に可能であることを立証し、現場マネジメントの推進と地域特性を踏まえた医  

療関係計画等への活用の可能性を示した。  

・ベルギー等で用いられている保育の質評価を調査・研究し、子どもを主体にし  

た保育の質を評価する尺度の日本版を開発した。また、それら用いた研修の有  

効性を検討し、全国的な保育者の資質向上に資する結果を得た。   

t 医療費適正化に資する観点から、受診歴と健診歴を分析することによって、特  

定健診を重点的に勧奨するべき対象を発見する手法を開発し、一部の地方自治  

体の健康日本21計画等に活用された。  

・生活保護受給有子世帯における自立支援プログラムの活用状況と収入等の関  

係を分析し、自立支援プログラムの効果を明らかにした。  
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原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

④課題と今後の方向性   

本研究事業は、ここ数年研究責縮減が行われ続けている。このため、事前評価   

においては厚生労働行政の政策立案■運営、統計情報の整備及び利用の総合的な   

促進に資することが十分に見込めるテーマを厳選し、中間評価においては、必要   

に応じて研究内容・方向性や期間の見直しを行うことで、研究費の有効活用を図   

るとともに、必要な研究費の確保に努める。  

5   



研究事業名：地球規模保健課題推進研究事業  

所管課：医薬食品局 大臣官房国際課 大臣官房厚生科学課  

研究事業の目的  

1．地球規模保健課題推進研究事業  

我が国においてこれまで蓄積してきた保健医療分野の知見や経験を活かし、先   

端的な科学技術を活用することにより、諸外国への貢献を図ること、及びアジア   

地域を中心とする保健医療に関する研究協力の充実を図ることを目的とする。  

また、平成19年4月に開催された日中韓三国保健大臣会合において発表された   

「日中韓三国保健大臣会合共同声明」の実現に向け、医薬品の国際共同開発及び   

臨床データ共有を推進する観点から、民族的要因等を明らかにするための研究を   

行う。  

2．国際医学協力研究事業   

我が国と米国が共同して、アジア地域にまん延している疾病に関する研究を行   

うことを目的とした「日米医学協力計画」の下で、アジアにおける感染症、栄養・   

代謝関連疾患、環境と遺伝要因による疾患といった幅広い分野における諸課題の   

改善・克服に向けて取組む。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

・事業予算額 48・1，920干円（対平成20年度予算比260．3％）   
・申請件数  39 件  
■採択件数  22 件  

③研究成果及びその他の効果  

1．地球規模保健課題推進研究事業  

1ミレニアム開発目標の達成のための国際協力を効果的に推進するために必要な   

方策等を検討する研究として、「MDG4・5を達成するための保健システム強化に   

関する研究」、「国連ミレニアム開発目標達成のための保健人材強化に関する研   

究」、「水供給分野の国際協力における総合援助手法に関する研究」、「コムギ無   

細胞タンパク質合成法を活用したマラリアワクチン候補抗原の網羅的探索技術  

の開発に関する研究」を行っている。  

・気候変動の健康影響や新興国における交通外傷の増加など、国際社会が新たに   

直面している課題に対しても、「熱帯地域における紫外線による眼疾患の実態調   

査と小児期服部被曝の影響の解明に関する研究」や「日本の道路安全と外傷予   

防に関する経験を活用した途上国の外傷予防に関する研究」で対応を検討して  

いる。  

・日本の国際社会に対する貢献が、より効果的で存在感のあるものとなるよう、   

保健医療政策策定に資する人材養成のあり方を体系的に整理し、それらの人材  

を効果的に活用する方策を検討した。  

・医薬品の薬物動態特性を東アジア民族間で厳密に比較するため、臨床研究の対   

象薬の選定及び同一研究計画に基づく臨床研究の実施を行った。   

一平成21年度に同一研究計画に基づく臨床研究を実施するための体制を構築し  
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た。  

臨床研究実施施設との調整等に時間を要したため、薬物血中濃度の測定は年度  

内に完了できなかった。  

2．国際医学協力研究事業  

・腸管感染症病原体10種類を一度に高感度で迅速かつ簡便に検出するシステム   

を開発し国際特許を出願した。腸炎ビブリオでは世界的に流行している新型ク   

ローンの分離・同定に成功し、輸出入二枚貝が伝搬経路となっていることをパ   

ルスフィールド系統解析により証明した。  

・遺伝子傷害性の解析から自生植物由来のアリストロキア酸（AA）をバルカン腎症   

の原因物質であること特定した本研究や他の研究者の報告と合わせて、アリス   

トロキア酸は、「IARC発がん性リスクー覧」で、Group2Aから1にアップグレ   

ードされた。   

tベトナムにおけるメタポリツクシンドローム及び糖尿病の疫学調査を行い、デ   

ータが集積され、日・米及びベトナムとの比較検討が可能な状況となりつつあ  

る。  

・新型インフルエンザについては脳症や重症肺炎（わが国の小児で多発）などの   

合併症の現状と病態など重要な知見が得られた。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  英文等  出願・取得  

431  26  

④課題と今後の方向性  

1．地球規模保健課題推進研究事業  

本事業は、我が国が進めている保健医療分野における国際協力事業と密接に関  

わる地球規模の保健課題に関して取り組むとともに成果を上げている。保健課題   

の原因究明、効果的な介入方法の検証、人材育成の在り方の検討等を行い、我が   

国の貢献が、より効果的で存在感のあるものとなることが重要であり、今後も引   

き続き、より体系的■戦略的な国際協力政策に資する研究を推進する必要がある。  

また、医薬品の国際共同開発の推進等については、平成22年度は平成21年度   

中に完了できなかった研究を睾施するとともに、21年度とは別の薬剤について東   

アジア民族間での薬物動態特性を比較するための臨床研究を実施する。これらの   

結果から、医薬品の国際共同開発及び臨床データ共有を推進するための医薬品の   

応答性に関する民族的要因等についての知見を得る。   

2．国際医学協力研究事業  

我が国のみならず、アジア地域において問題となる細菌性疾患、ウイルス性疾   

患、寄生虫疾患の予防及び治療に向けた分子■細胞レベルの探索等の基礎的な研  
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究、疫学調査等のほか、栄養・代謝分野としてメタポリツクシンドロームのアジ  

アにおける疫学調査、環境中発がん物質の検索等により、疾病の予防・治療につ  

ながる基礎的な研究をも含めた成果を今後とも着実に上げる必要がある。  
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2．厚生労働科学特別研究事業  
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研究事業：厚生労働科学特別研究事業  

所管課：大臣官房厚生科学課  

①研究事業の目的   

国民の健康生活を脅かす突発的な問題や社会的要請の強し＼諸課題について、  

緊急に行政による効果的な施策が必要な場合、先駆的な研究を支援し、当該課  

題を解決するための新たな科学的基盤を得ることを目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

暮事業予算額 422，350干円（対平成20年度予算比87．5％）   
－申請件数  28 件  
・採択件数  28 件  

③研究成果及びその他の効果   

緊急性の高い研究課題について、施策に反映するための科学的知見が得られ  

た。特に、年度当初から感染が報告された日用1新型インフルエンザに関する対  

策については、迅速に研究成果が施策に活用された。  

・HINl死亡例が報告されていたメキシコ国立呼吸器センターにて、死亡事例  

の検討を行い、合併症、発症から治療（タミフル投与）開始までの時間が   

長いこと、重症肺炎例はDADであっ美こと等が明らかになった。  

・我が国においても、HINlの臨床像を踏まえ、診療に関するガイドライン及  

び症例集を作成、厚生労働省のホームページにおいて公表した。特に、小   

児の喘息患者における重症化の機序を解明し、診療の手引き暫定版ver．3  

や小児の重症例に対する重症化阻止マニュアルを作成した。  

・また、慢性疾患を有するハイリスク者に向けて、その効果的な情報伝達の   

手法を明らかにし、ぜんそくや糖尿病等の患者が中心となって4種類のパ  

ンフレット（「ぜんそくなどの呼吸器疾患のある人へ」、「糖尿病または血糖   

値が高い人へ」、「がんで治療中の人へ」、「妊娠中の人や授乳中の人へ」）を   

作成し、2009年12月には厚生労働省のホームページに掲載し、多数のアク   

セスがあった。また、それぞれの患者団体関係者により、情報誌、ホーム  
ページ 、講演会等を通じて広報・普及が行われた。  

・自治体における対応に閲し、保健所、都道府県等の感染症対策課、市町村、   

小・中・高等学校等を対象に、H川1感染への公衆衛生対応の状況について、   

数量的調査を行うとともに、対応した関係者等への質的調査を行い、その   

対応の実際や今後の課題を明らかにした。 

新型インフルエンザ以外の研究課題としては、  

・HTLV－1母子感染について、4ケ月以上の母乳晴育で17．7％と高率となるこ   

と、症例数は十分ではないが、3ケ月以内の母乳晴育や凍結母乳により母子   

感染率を約3％まで減少させることを明らかにした。また一次抗体スクリー   

ニングで0．05－0．59％の偽陽性が生じるため、ウエスタンブロツト法による   

確認試験が必要であることが判明した。さらに確認試験を行なっても   

15－20％前後が判定保留となるため、これらの症例に対するPCR法をも含め  
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Ⅱ・厚生科学基盤研究分野  
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3．先端的基盤開発研究事業  
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研究事業名：再生医療実用化研究事業  

所管課：医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的  

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。本事業では、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図ること   

を目的としている。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 539，674干円（対平成20年度予算比102％）  
・申請件数  90 件  
・採択件数  23 件  

③研究成果及びその他の効果  

・再生医療・細胞治療の場で汎用性のある、4つのシステムを開発・検証し、安全  

性と品質が担保された細胞製剤の規格作りに寄与した。  

細胞組織加工医薬品の品質・安全性の確保を目的として、基盤技術の開発を実施  

し、合理的な品質管理法の策定や安全性の高い細胞組織加工医薬品等の開発及び  

実用化の適正な推進に寄与した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出願・取得  

95  15  

④課題と今後の方向性  

公募課題について①各分野（心臓■血管、感覚器他）における再生医療技術の   

臨床応用に向けた研究、及び②再生医療実用化に関連した細胞・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研究の二つを柱とした一般公募型に   

加え、③若手育成型を設け、再生医療技術開発に繋がる有望なシーズを支援して   

いく。  
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研究事業名：創薬基盤推進研究事業 ヒトゲノムテーラーメード研究事業  

所管課： 医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的  

本事業は、疾患関連遺伝子やその機能、ファーマコゲノミクス分野で明らかに   

なった医薬品の反応性に関与する遺伝子などのゲノム関連知見を基に、’バイオイ   

ンフォマテイクス技術を駆使して、がん、認知症、生活習慣病その他日本人に代   

表的な疾患について個人の遺伝子レベルにおける差異を踏まえた診断、治療法の   

実用化に向けた研究を通じ、個別化医療の実現を目的としている。  

②課題採択一資金配分の全般的状況  

・事業予算額 791，155干円（対平成20年度予算比55．0％）  
・申請件数  15 件  
1採択件数  15 件  

③研究成果及びその他の効果  

肺がんにおける主要原因遺伝子を同定する目的で、遺伝子スクリーニング法を開  

発し、新規がん遺伝子EML4－ALKを発見することに成功した。  

ゲノム全体を対象とした人類遺伝学的手法を駆使して，川崎病の発症関連遺伝子  

の一つを明らかにするとともに、他のゲノム領域から発症関連遺伝子を複数同定  

した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出願■取得  

270  

④課題と今後の方向性  

事業内容を継続案件中心にしていき、平成22年度の予算額を縮小するととも   

に、今後はバイオマーカー探索研究に重点を移していく予定。  
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研究事業名二 創薬基盤推進研究事業 創薬バイオマーカー探索研究事業  

所管課： 医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的  

本事業は、トランスクリプトーム分野及びたんばく分野よりなる事業であり、   

創薬ターゲットに活用できるバイオマーカー・タンパク質の探索、機能解析及び   

臨床研究の推進を行う。  

②課題採択■資金配分の全般的状況  

・事業予算額1．020，248千円（対平成20年度予算比87．1％）  
・申請件数  13 件  
・採択件数  13 件  

③研究成果及びその他の効果  

薬物誘導性肝障害のメカニズムの解明と予測試験系の構築とその評価を行い、薬  

物投与における重篤な薬物誘導性臓器障害、特に肝障害の発現を回避するための  

研究を実施した。  

トキシコゲノミクスデータベース■解析システム・安全性予測システムを備えた  

統合システム（TG－GATEs）を用いて、①安全性予測向上■安全性バイオマーカー  

の開発、②副作用用促成の向上、③レギュラトリーサイエンスの基盤形成を進め  

た。  

その他論文（件）  学会発表（件）  原著論文（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

本事業は、事業の組み替えにより平成20年度から開始された、トランスクリプ   

トーム分野及びたんばく分野よりなる事業である。トランスクリプトーム分野で   

は、トキシコゲノミクス研究にて構築した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、ヒトへ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への拡大等の研究など、創薬を効率的に実施する   

ことを可能とする包括的なトランスクリプトーム解析を実施する。たんばく分野   

では、疾患関連たんばく質を検索し、質量分析装置を利用した配列同定研究に加   

え、バイオマーカー・タンパク質の探索、機能解析などを実施する。  
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研究事業名：創薬基盤推進研究事業 次世代ワクチン開発研究事業  

所管課：医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的  

本事業は、感染症のみならず、がん、認知症等に対するワクチンの開発による   

疾患の予防や、組織培養や遺伝子組換えたんばく技術等のワクチン製造技術の低   

コスト化一効率化などにより、国民の健康福祉を増進させることを目的とする。  

②課題採択一資金配分の全般的状況   

■事業予算額 91，000干円（対平壌20年度予算比91．0％）  
1申請件数  3 件   

■採択件数  3 件  

③研究成果及びその他の効果  

・CTLを効率よく誘導するためには、HSPq抗原ペプチド複合体がどのように誘導さ  

れることが重要なのかを明らかにするとともに、このような複合体がin vル0の  

腫瘍拒絶モデルでも効率よく働くことを確認した。  

・ヒトに応用可能なM細胞標的型粘膜ワクチンを開発するため、モノクローナル抗  

体の特異性を詳細に検討すると同時に、M細胞標的型粘膜ワクチンのキャリアー分  

子としての効果を、ヒト扁桃組織を用いた組織培養法により精査した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願t取得  

④課題と今後の方向性  

公募研究事業を分類・整理してわかりやすくするため、平成22年度から、「次   

世代ワクチン開発研究」と「生物資源創薬モデル動物研究」を統合し、これら既   

存研究を主とした創薬基盤推進全般のための研究事業に改組したところ。  
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研究事業名：医療機器開発推進研究事業 医工連携研究推進基盤研究事業  

所管課： 医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的   

本事業は、我が国で行われる医工連携研究の質の向上を目的として、医療機関   

において行われる医療機関・教育機関等の医工連携研究を支える基盤の整備を、   

革新的医療機器開発の場を提供する観点及び人材育成の観点から効率的に行う研   

究である。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 196，000千円（対平成20年度予算比98．0％）  
・申請件数  3 件  

・採択件数  3 件  

③研究成果及びその他の効果  

循環器系シミュレータ技術を用いた外科訓練センターの創設を目的として、技能  

研究室、GLP対応実験室及び医療情報解析室を体験型実験環境として整備するとと  

もに、試験的な教育を行った。  

・「先端的循環器系治療機器の開発と臨床応用、製品化に関する横断的・統合的研究」   

に取り組んだ。その結果、「治験拠点医療機関」、「医療機器開発の実績を有する医  

工学研究施設」、「医療クラスター」といった連携体制を、国立循環器病センター   

を中核として構築し、様々な治療機器の研究に着手した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願■取得  

④課題と今後の方向性  

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を実施している。本事業は、産学連携及   

び医師の技能研修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・治験の実績を考慮して推進する。  
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4．臨床応用基盤研究事案  
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研究事業名：医療技術実用化総合研究事業 治験推進研究事業  

所管課二 医政局 研究開発振興課  

①研究事業の目的  

治験環境の整備を行うとともに、医療上必須かつ不採算の医薬品等に関して医師   

主導の治験を行う。これにより、我が国の治験の活性化を図るとともに、患者に必   

要な医薬品等の迅速な提供を可能とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額1，236，880千円（対平成20年度予算比91．2％）  

・申請件数  1 件  

・採択件数  1 件  

③研究成果及びその他の効果  

本事業では、治験の実施の準備等に必要な資料の作成や治験実施医療機関の選定   

準備を行う「治験の計画に関する研究」、治験実施医療機関の選定や施設間の調整   

等を行う「治験の調整・管理に関する研究」、選定された治験実施医療機関におい   

て自ら治験を実施する「治験の実施に関する研究」の各分野において研究を実施し   

ているところであり、平成21年度までに18課題の医師主導治験課題を採択し、医   

薬品19品目、医療機器1品目について計22件の治験届を提出し、そのうち、医薬   

品6品目について薬事法上の承認を取得した。  

なお、平成21年度には、以下のとおり1品目について治験を終了し、2品目に   

ついて薬事承認の申請を行った。   

・イリノテカン塩酸塩（難治性小児悪性固形腫癌）（治験終了）   

1沈降不活化インフルエンザワクチン（H5Nl型／小児）（2品目）（申請中）  

また、これまでに治験実施体制の整備を実施するために大規模治験ネットワーク   

を形成し（平成22年3月31日現在の登録医療機関数は1，611施設）、同ネットワ   

ークの中から選定された治験実施医療機関において上記の医師主導治験を実施し   

た。  

このように採算が得られにくい等の理由により企業等が開発に着手しにくいが、   

一方で、保健衛生上極めて重要な医薬品の有効性、安全性の確認のために本事業が   

有効に活用され、それが着実に薬事承認等の実用化に結びついていることは大きな   

成果である。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

④課題と今後の方向性   

本事業は、医師主導治験を促進するためのものである。医師主導治験の推進につ  
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いては、平成19年3月に策定された「新たな治験活性化5カ年計画」に基づく取  

り組みの一つとして実施しているところであり、引き続き推進する必要がある。  
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2了   
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Ⅲ．疾病・障幸対策研究分野  
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5．長寿・障害総合研究事業  

32   



研究事業名：障害保健福祉総合研究事業  

所管課：社会・援護局 障害保健福祉部 企画課  

（D研究事業の目的  

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に、障害者自立支援法による新しい障害保健福祉制度   

の枠組みを構築しようとしている。そのため、地域生活支援を理念として、身体   

障害J知的障害、精神障害及び障害全般に関する予防、治療、リハビリテーショ   

ン等の適切なサービス、障害の正しい理解と社会参加の促進方策、障害者の心身   

の状態等に基づく福祉サービスの必要性の判断基準の開発、地域において居宅■   

施設サービス等を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推進する。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額  22’1，047干円（対平成20年度予算比90．9％）  

・申請件数  64 件   

■採択件数  34 件  

③研究成果及びその他の効果  

・補装具等の価格に関して、経済学的観点から分析を行い、適正な価格設定に資  

する研究成果を得、支給単価等の設定に反映された。   

t障害者自立支援機器の一つであるブレイン■マシン・インターフェースの実用  

化に向けて、臨床実証研究につなげるまでの研究成果を得た。  

・養育に困難を抱える保護者の健診評価尺度（自己記入式調査表）の開発が進め  

られた。これにより、子育てに不安を抱える保護者を的確に把握し、支援につ  

なげられることが期待される。  

・盲導犬の生殖工学に関する基礎的研究成果を得、補助犬育成体制確立のために  

貢献した。  

・取組の遅れている分野にあるトウレット症候群に関する総合的取組として、実  

態把握や治療支援を深化させる研究が進み、普及啓発のための冊子作成が進め  

られた。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出願一取得  

30  

④課題と今後の方向性  

障害者基本法、障害者自立支援法の趣旨を踏まえつつ、総合的な障害者対策を   

推進するため、イノベーション25などの政府の技術開発方針に沿った、障害者の   

自立を支援する技術開発を一層強化するとともに、根拠に基づく障害保健福祉施   

策の実現に資する研究を一層促進する。  
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研究事業名：感覚器障害研究事業  

所管課：社会・援護局 障害保健福祉部 企画課  

①研究事業の目的  

視覚、聴覚t平衡覚等の感覚器機能の障害は、その障害を有する者の生活の質  

（QOL）を著しく損なうが、障害の原因や種類によっては、その軽減や重症化の防止、   

機能の補助・代替等が可能である。そのため、これらの障害の原因となる疾患の   

病態・発症のメカニズムの解明、発症予防、早期診断及び治療、障害を有する者   

に対する重症化防止、リハビリテーション及び機器等による支援等、感覚器障害   

対策の推進に資する研究開発を推進し、研究成果を国民に還元する。  

②課題採択■資金配分の全般的状況   

■事業予算額  381，481干円（対平成20年度予算比88．4％）   

一申請件数  52 件  

・採択件数  19 件  

③研究成果及びその他の効果  

・耳漏、外耳道閉鎖等により、既存の気道補聴器が使えない難聴者が使用可能な  

新たな補聴器を開発した。  

・難聴の検査・診断に関し、多施設共同研究体制をとり、遺伝子診断の臨床応用  

等へ貢献した。  

・未熟児網膜症に対する手術療法の時期等、多施設間での連携体制を構築し、治  

療プロトコールの標準化に向けた研究が進められた。  

・網膜に対する電気刺激に基づいた人工視覚システムを開発し、動物実験レベル  

まで到達した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出願・取得  

74  

④課題と今後の方向性  

障害者基本法、障害者自立支援法の趣旨を踏まえつつ、感覚器障害対策を推進   

するため、イノベーション25などの推進方針に沿った、わが国の国力を向上させ   

る研究開発を促進するとともに、EBMを向上させるための知見を得る研究を引き   

つづき促進する。  
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研究事業名：長寿科学総合研究事業  
所管課二 老健局 総務課  

（D研究事業の目的  

高齢者の介護予防や健康保持等に向けた取組を一層推進するため、高齢者に特   

徴的な疾病・病態等に着目し、それらの予防、早期診断及び治療技術等の確立に   

向けた研究を推進する。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

t事業予算額  720，290千円（対平成20年度予算比87．5％）  
・申請件数  90 件  
・採択件数  43 件  

③研究成果及びその他の効果  

・硬骨細胞前駆細胞の遊走制御という新たなアプローチによる骨組髭症治療の基  

礎研究を行い、動物実験において有効な結果を得た。本機序による新規骨粗髭  

症治療薬は、高齢者の骨折予防に役立つと期待される。  

・食生活と循環器疾患死亡リスクの関連、高血圧一喫煙・血清低アルブミンとADL  

低下リスクとの関連を明らかにした。その成果をもとに、食生活を要因とした  

循環器死亡予測チャートを作成中であり、その活用により国民が、循環器疾患  

のリスク評価を簡便に行えるようになることが期待される。  

・裾療の肉眼的所見の定義化、その創表面に特徴的な蛋白質（LTBPl）の解析を行  

い、その病態に基づいた外用治療選択と予防への指針が示された。   

一訪問看護・介護が24時間効果的・効率的に提供できる仕組みづくりのための研  

究を実施し、訪問看護ステーションの体制構築方法のマニュアルが作成された。  

本マニュアルの活用が、より効果的・効率的な訪問看護・介護サービスの提供  

に役立つと期待される。  

その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  原著論文（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

介護予防対策の一層の推進に資するため、運動器疾患対策を引き続き重点的に   

推進し、具体的には、骨粗髭症の診断・治療、膝痛・腰痛対策、加齢性筋肉減弱   

現象等についての研究を強化・推進していく。また、高齢化社会への対応に必要   

な訪問看護の質の向上に向けた研究や口腔機能の維持・向上に関する研究も引き   

続き推進していく。  
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研究事業名：認知症対策総合研究事業  
所管課：老健局 総務課  

①研究事業の目的  

認知症に対して、医療・福祉の両分野が連携した総合的な対策を推進するため、   

「実態把握」、「予防」、「診断」、「治療」、「ケア」という観点に立ち、重点的な研   

究を推進する。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額  349，300干円  
（平成21年度より長寿科学総合研究事業から分離）  

・申請件数  55 件  
・採択件数  20 件  

③研究成果及びその他の効果  

・アルツハイマー病の客観的評価基準の確立を目的とした多施設研究（」－ADNりに  

おける、プロトコル策定等の基盤整備が行われた。本研究は認知症領域におけ  

る世界トップレベルの多施設研究であることから、得られた知見を活用するこ  

とにより、わが国の認知症医療の大きなレベルアップにつながることが見込ま  

れる。   

■アルツハイマー病発症の鍵を握っていると考えられるアミロイドβ蛋白の細胞  

内蓄積に、軸索輸送モーター蛋白（ダイニン）の機能障害が関与していることが  

明らかにされた。この結果は、アルツハイマー病に対する新たな治療の実現に  

寄与することが見込まれる。  

・認知症高齢者の自動車運卓云に対する社会支援のあり方に関して検討し、家族介   

護者に対する「支援マニュアル」が作成された。本マニュアルは認知症高齢者  

の地域における自立した生活の継続に寄与することが見込まれる。  

・カニクイザルの内頸動脈にマイクロビーズを投与して、再現性の高い血管性認   

知症モデルを作成する事に成功した。今後、本モデルを活用することにより、   

診断薬・予防治療薬開発が飛躍的に発展することが見込まれる。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

認知症の発症メカニズム及び治療法に関する新たな知見が着実に得られてい   

る。臨床応用の実現には更なる研究成果の蓄積が待たれるところである。   

平成22年度は、認知症ケアに関する研究に重点的に資源を投入し、海外の知見   

を参考とするとともに、機器や汀の活用も視点に入れつつ、より有効な認知症ケ   

ア・自立支援の確立に向けた研究を強化・推進していく。  
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6．子とも家庭総合研究事業  
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研究事業名：子ども家庭総合研究事業  

所管課：雇用均等・児童家庭局母子保健課  

（D研究事業の目的  

政府の最優先課題の一つである子ども・子育て支援対策の一環として、「子ども   

が健康に育つ社会、子どもを生み、育てることに喜びを感じることができる社会」   

の実現のため、次世代を担う子どもの健全育成等に資する科学的研究に取り組む   

ことにより、母子保健、児童福祉施策の総合的、計画的推進に資することを目的   

とする。  

②課題採択■資金配分の全般的状況  

・事業予算額 483．534千円（対平成20年度予算比89．2％）  
・申請件数  56 件  
・採択件数  23 件  

③研究成果及びその他の効果  

本研究事業では、「新健康フロンティア戦略」に基づく子どもを守り育てる健康   

対策、少子化対策の具体的実施計画である「子ども・子育て応援プラン」、母子保   

健の国民運動計画である「健やか親子21」に基づく母子保健施策等を効果的に推   

進するための科学研究を推進しており、各領域で大きな成果を得られている。  

以下において、本研究事業の成果の例をあげる。   

一総合周産期母子医療センターにおける医療の質の評価手法を開発  

・タンデムマス法を用いたマススクリーニングに関するQ＆Aを一般向けに作成、  

市町村等に配布 

・NICU長期入院児等のための在宅医療支援マニュアルを医療者向けに作成   

暮種々の成育疾患に関する症例情報を統合し、成育疾患に関する包括的データベ  

ースを構築  

・生殖補助医療により生まれた児の長期予後評価のための長期フォローアップ体  

制を検証  

・不育症の症例情報を収集し、原因別頻度等を分析  

・／ト児の臨床遺伝子診断を実施する際の統一説明同意文書案を作成  

・妊産婦死亡原因解明等のために妊産婦死亡剖検マニュアル案を作成  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

本研究事業では、従来から、小児慢性疾患、周産期疾患、生殖補助医療とこれ   

に関連する生命倫理、母子保健、児童福祉の広範な分野の研究課題にバランス良   

く取り組んできたところである。しかし、子どもを取り巻く社会、家庭環境の変  
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化により、本研究事業において取り組むべき課題が急激に変化するとともに、  

益々、多様化しているため、多様なニーズへの対応が求められている。引き続き  

広範な分野の研究課題に取り組むとともに、政策的に重要かつ対応が必要な課題  

についても重点化して取り組んで行くこととしている。  
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7．第3次対がん総合戦略研究事業  
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研究事業名：第3次対がん総合戦略研究事業・がん臨床研究事業  

所管課：健康局 総務課 がん対策推進室  

①研究事業の目的  

「がんによる死亡者の減少」及び「全てのがん患者及びその家族の苦痛の軽減   

並びに療養生活の質の向上」を目的とし、革新的ながんの予防・診断・治療技術   

の開発等をはじめ、多施設共同臨床研究による標準的治療法等の確立、がん医療   

水準の均てん化の促進、がん患者のQOL向上等に資することを目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

一事業予算額 5，834，769干円（対平成20年度予算比90．0％）  
・申請件数  236 件   

▲採択件数  132 件  
③研究成果及びその他の効果  

＜第3次対がん総合戦略研究事業＞   

がんの本態解明の研究、その成果を幅広く応用するトランスレーショナル・リサ  

ーチとして、革新的な予防・診断・治療法の開発、00L向上に資する低侵襲治療等  

の開発等に取り組むことにより、以下のものを含む多くの知見等が得られ、がん対  

策の推進に資する研究を実施した。  

■子宮頸がん予防ワクチンとして、交差性中和エピトープを持つ型共通次世代HPV   

ワクチンを開発し、必要な周辺技術を整備した。  

・HPV感染に対する中間集計では、従来データとは異なり、成人女性の30％は同時   

に複数のHPV型に感染していること、HPV52、16、58、56、51型が多いことが   

わかった。  

・乳癌遺伝子発現プロファイルから化学療法効果予測系を樹立した。  

■大腸がんの手術検体から調整したがん幹細胞で肝転移と相関する複数の   

microRNAを同定した。  

・難治性小児がんの中央診断とバイオリソース形成を継続し、中央診断システム   

の確立と診断法の標準化、新規検査法を確立した。  

・前立腺精嚢浸潤を伴う下部直腸進行癌でStoma－lessが可能な術式を開発した。  

・画像強調内視鏡の多施設RCTで胃1100例、大腸800例を登録し、解析中。  

・カプセル内視鏡での全小腸観察は対象症例の92％で可能で、食道胃病変も判定   

可能であることがわかった。  

・がん検診の精度管理に係るチェックリスト（CL）とプロセス指標との関連分析   

において、CalトreGatlシステム関連項目と受診率、精検受診率関連項目と精  

検受診率とに有意な相関があり、CLによる精度評価が可能と示された。  

■がん対策のための戦略研究では以下の知見を得た。  

「乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験」  

ランダム化比較試験では、平成21年度は29，500人の新規登録者を得、平   

成19年度からの累積登録者数は66，600人となった。我が国の臨床試験（RCT）  
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で登録者数6万人を超えた例はなく、正に画期的な成果が蓄積されている。  

「緩和ケアプログラムによる地域介入研究」   

地域介入として、1）緩和ケアの標準化と継続性の向上（セミナーの開催、  

マニュアルの配布など）、2）がん患者・家族に対する適切な緩和ケアの知識  

の提供（講演会の開催、リーフレット・ポスターの配布、図書の設置など）、  

3）地域の緩和ケアの包括的なコーディネーション（相談窓口の設置、地域  

多職種カンファレンスの開催など）、4）緩和ケア専門家による診療及びケア  

の提供介入（地域緩和ケアチームの設置など）を、4地域で実施した。  

＜がん臨床研究事業＞   

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、がん患者のQOL  

の向上に係る医療体制の整備等をはじめ、診断・治療分野でのエビデンスや標準的  

治療の開発等に取り組むことにより、以下のものを含む多くの知見等が得られ、質  

の高いがん医療水準の均てん化の推進に資する研究を実施した。   

・がんに関わる医療従事者に対する緩和ケア研修に係る教材「PEACEプログラム」  

に新しく6モジュールと教育用マテリアルを開発した。  

・小児がん登録では、日本小児がん学会と連携して、登録率が向上するWEB上で  

の登録プログラムを開発し、平成21年12月から運用を開始した。   

霊全国の地域連携パス開発状況調査を実施した。平成21年11月末現在、全176   

パスで胃43、大腸35、乳腺41、肝17、肺21、前立腺12、膜胱1，子宮1、緩  

和1、舌1、月革1（適応患者数：3542人）が稼働していることが明らかとなった   

（平成20年12月全63パス・適応1，320人）。   

この他、ATL、腫がん切除例、限局型小細胞肺がん、悪性リンパ腫、卵巣がんIlI／lV  

期、神経芽腫、限局性前立腺癌等を対象としたエビデンスに基づくがんの標準的治  

療法の確立に向けた多施設共同臨床研究に取り組み、数十例から千例を超える規模  

の症例登録を伴う、多くの臨床研究を継続実施している。  

※本研究事業の平成21年度終了課題は69課題あり、以下はその成果の一部である。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  
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④課題と今後の方向性   

がんは国民の疾病による最大の死亡原因となっており、がんが国民の生命及び健  

康にとって重大な問題となっている現状に鑑み、国は、がん医療を飛躍的に発展さ  

せていくことが渾められており、更なるがん対策を推進していくための原動力とな  

るがんに関する様々な研究を今後とも推進していく必要がある。  
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8．生活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業  
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研究事業名：循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業  

所管課：健康局 総務課 生活習慣病対策室  

①研究事業の目的  

生活習慣病対策は我が国の重要な課題であり、医療制度改革の重要な柱である   

ことから、施策推進のための研究成果が求められている。本事業では生活習慣病   

の予防から診断、治療までの取組を効果的に推進する研究を体系的に行うことを   

目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

■事業予算額 2，020，800干円（対平成20年度予算比87．5％）  
・申請件数  187 件   

一採択件数  80 件  

③研究成果及びその他の効果  

・我が国の大規模コホート共同研究による生活習慣病発症予防データベースの構  

築とその高度利用に関する研究において、約10万人分の生活習慣病発症予防デ  

ータの解析を行い、血圧水準別の循環器疾患死亡との関連及び確立された危険  

因子集積と循環器疾患死亡との関連を明らかにするとともに、約20万人の総死  

亡データベースからの解析により喫煙状況別の平均余命の推定を行うなど、生  

活習慣病発症予防データベースの高度利用に向け、多くの重要な知見を得た。  

・メタポリツクシンドローム（…etS）該当者・予備群に対する保健指導による健康  

指標・医療費の変化について経年的に評価を行い、体重4％減少達成者（34．3％）  

において、動脈硬化リスクの改善を認めた。また、医療費適正化の観点では、   

保健指導に参加■完了した者は、受診率や診療実日数が有意に減少しており、  

調査した健保組合では医療貴低下効果を認めた。  

・2，033人の日本人2型糖尿病患者を対象とした前向き研究により、主治医による  

患者教育による生活習慣改善を中心とした介入は、脳卒中発症リスクを有意に   

低下させることが示され（ハザード比：0．62）、生活習慣改善を主体とした専門  

医による強化治療が糖尿病血管合併症を予防可能であることを明らかにした。   

■全国の中学校より130校、高等学校より110校を無作為抽出し、調査対象とし  

たわが国の中高生の喫煙及び飲酒行動の実態と関連要因を明らかにする研究（4   

年に1度全国調査実施）において、わが国の高校生男子の喫煙経験者の割合が   

51．9％（1996年）から24．9％（2008年）となる等、1996年以降わが国の未成  
年喫煙率は減少していることが示された。  

・特定保健指導等の成功事例（6ケ月体重4％減）男女約1，600人の量的検討と、   

男性成功事例30例、非成功事例8例の質的検討から減量成功（非成功）要因と   

保健指導の影響について分析し、本人の要因のみならず、本人以外の要因（家  

族の支援状況など）を明らかにした。  
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原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

今後とも生活習慣病対策の推進に資するよう、日本における生活習慣病に関す   

るエビデンスの更なる蓄積を図るとともに、これらのエビデンスを基に効果的な   

政策や介入のあり方について検討を進める。  

また、健康づくりの観点からは健康日本21の最終評価に向けた調査等、効果的   

な施策の推進に寄与する研究を推進していく予定である。  
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研究事業名：腎疾患対策研究事業  

所管課：健康局疾病対策課  

（D研究事業の目的  

我が国の腎疾患患者は年々増加傾向にあり、腎疾患の発症・進展予防対策を強   

化することは喫緊の課題となっている。「今後の腎疾患対策のあり方について（腎   

疾患対策検討会 平成20年3月）」報告書を踏まえ、厚生労働行政の目的を反映   

し、CKDの病態解明等に資する研究を行い、早期発見から早期治療につなげる仕   

組みの確立を目指す。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 292，500千円  
・申請件数  24 件  

・採択件数  3 件  

③研究成果及びその他の効果  

腎疾患対策研究事業においては、平成21年度から「今後の腎疾患対策のあり方   

について（腎疾患対策検討会 平成20年3月）」報告書（以下、報告書）を踏ま   

えて厚生労働行政の目的に沿った研究課題を設定している。なお、平成21年度に   

ついては、当事業の開始年度となるため、最終的な成果ではない。  

イCKDの早期発見・予防・治療標準化■進展防止に関する調査研究」においては、   

CKDと循環器疾患やメタポリツクシンドロームとの関連について疫学的研究を   

実施し、CKD診療ガイドラインヘの反映を目指している。平成21年度は3年計   

画の1年目であり、患者登録を開始し、血清シスタテンCによる推算式の作成、   

評価を実施した。  

イ糖尿病性腎症の病態解明と新規治療法確立のための評価法の開発」においては、   

糖尿病性腎症は新規透析導入の原因疾患として最も多いことから、本疾患の予   

後改善に向けてデータベースを構築し、病期評価の為のバイオマーカーや新規   

治療法の開発を目指している。平成21年度は3年計画の1年目であり、多施設   

共同のコホート研究による患者登録を開始しており、病期分類の為のメタ解析   

の準備に取りかかっている。  

イ健診データを基盤として、慢性腎臓病該当者の医療費過剰支出と末期腎不全発   

症リスクを評価するデータベース構築研究」においては、CKDの有病率や将来   

の循環器疾患の発症率を明かにしつつ、医療費負担の程度について定量的に推   

計することを目的としている。平成21年度は3年計画の1年目であり、末期腎   

不全患者の登録及びレセプトデータの収集を進めた所である。  

■「腎疾患重症化予防のための戦略研究」においては、CKD患者の重症化予防の為   

の診療システムの有用性を検討するため、2群の介入群を割り付けるクラスタ   

ー・ランダム化比較試験を実施している。平成21年度は5年計画の3年目であ   

り、登録基準に合致する対象者に介入試験を実施している。  
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原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

腎疾患対策研究事業については、本報告書の提言を踏まえて厚生労働行政の目   

的に沿った研究課題を設定し、平成21年度からCKDの病態解明を始め、レセプト   

データを用いたCKDに関する医療費推計など社会医学的な研究を実施していると   

ころであり、引き続き研究を実施する。本事業の研究成果によって、我が国のCKD   

対策の推進に寄与するものと期待される。  
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研究事業名：免疫アレルギー疾患等予防■治療研究事業  

所管課：健康局疾病対策課  

①研究事業の目的   

リウマチ、気管支晴息、アトピー性皮膚炎、花粉症、食物アレルギー等の免疫   

アレルギー疾患は長期にわたり生活の質（QOL）を低下させるため、国民の健康上重   

大な問題となっている。  

これらの疾患について、発症原因と病態との関係を明らかにし、予防、診断及   

び治療法に関する新規技術を開発するとともに、自己管理方法や治療法の確立を   

行うことにより、国民に対してより良質かつ適切な医療の提供を目指す。  

また、造血幹細胞移植や臓器移植をはじめとする移植医療においては、治療効   

果の向上と、適切な移植医療の推進のための社会的基盤の構築を目指す。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 1，ノ314，339干円（対平成20年度予算比86．8％）  
・申請件数  119 件  
・採択件数  51 件  

③研究成果及びその他の効果  

【アレルギー分野】   

一最新の知見を踏まえ、「アレルギー（特に気管支喘息）のテーラーメイド治療管  

理ガイドライン」を策定し、患者毎に個別化された医療を行うための専門医・  

一般医が活用可能な治療管理法を確立した。  

・皮膚バリア機能障害による慢性抗原刺激が、アトピー性皮膚炎・気管支喘息の  

発症要因の一つであることを明らかにし、生活習慣と保湿スキンケアの教育介  

入によりアトピー性皮膚炎の患者が減少することが示された。  

・国民のアレルギー疾患に対する代替医療の実態を明らかにした。代替医療の多  

くはプラセボ効果であると考えられたが、免疫調節作用が期待されるなど今後  

の標準治療として開発が期待されるものもあることが示された。  

・NSAIDs過敏症が喫煙や長期の罷病期間よりも強い成人喘息の難治化因子である  

ことを初めて証明した。  

【リウマチ分野】  

・診断未確定の関節炎の骨病変に対する早期治療の開始基準や治療効果判定の新  

たな指標として、MRI上の骨髄浮腫が有用であることを証明した。  

・リウマチ患者の失われた手関節の機能を再建する人工手関節置換術の術式を確  

立し、必要な手術器械を完成させた。  

・日本人におけるリウマチの寛解導入率、機能障害の進行が生物学的製剤投与に   

より改善したことを明らかにするとともに、効率的な生物学的製剤の投与法を  

提唱した。  

【移植医療分野】  

・臓器移植におけるドナー及びレシピエントの症例登録と追跡制度の確立に向  

け、腎臓移植及び肝臓移植における登録システムの改修や試験運用を開始した。  
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スペインでの取り組みを参考に、臓器提供に関する課題を調査、分析し、それ  

ぞれの医療機関にあった改善策を検討、実行した。  

高齢造血器疾患患者に対するさい帯血移植の後方視的検討により、血縁ドナー  

からの骨髄・末梢血移植と同等の成績が期待できる可能性があることが示され  

た。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

④課題と今後の方向性  

今後、当面の目標として、患者の00Lの維持■向上を図ることが重要である。   

アレルギー疾患においては重症化を予防するための医療の提供及び適切な自己管   

理を目標とする。リウマチに関しては活動期初期での早期治療法の確立と重症化   

の防止、入院患者数の減少を目指す。  

長期的な観点では、免疫アレルギー疾患の予防法及び根治的治療法の研究開発   

にこれからも着実に取り組む。  

移植医療については、拒絶反応の抑制など安全性を向上させるとともに、ドナ   

ー及びレシピエント双方の安全性を確保した移植医療の実施に向けた社会的基盤   

の構築を目指す。  
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研究事業名：難治性疾患克服研究事業  

所管課：健康局疾病対策課  

①研究事業の目的  

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、進   

行の阻止、機能回復・再生を目指した画期的な診断■治療法の開発を行うことに   

より、患者のQOLの向上を図ることを目的とする。  

②課題採択■資金配分の全般的状況  

・事業予算額 10，000，000干円（対平成20年度予算比410％）   

t申請件数  437 件  
・採択件数  275 件  

③研究成果及びその他の効果  

平成21年度より、臨床調査研究分野においては、130の希少難治性疾患につい   

て研究を実施し、これらの疾患の実態解明、診断・治療法の開発■確立に向けた   

研究を実施している。  

また、130疾患以外の原因不明の希少難治性疾患で、未だ実態が明らかでない   

疾患について、疾患概念の確立を目指す研究等を行う「研究奨励分野」を創設し、   

新たに177疾患を対象に研究を推進し、希少難治性疾患の患者数など疫学情報の   

把握や疾患概念の検討を行い、一部の疾患については新たな治療法の可能性につ   

いても明らかにした。  

主な成果は、以下の通り。   

＜臨床調査研究分野＞   

・「難治性炎症性腸管障害」の研究においては「潰癌性大腸炎クローン病診断基  

準」を作成し、国際臨床試験へ参加するとともに、多施設共同研究の成果に  

よる日本オリジナルの新治療法を海外発信した。   

＜研究奨励分野＞   

・「道化師様魚鱗癖」の研究においては「道化師様魚鱗療治療指針」を作成した。  

また、ABCA12遺伝子変異が病因であると特定し、モデルマウスを用いて胎児  

治療としての遺伝子治療法の開発を進めた。   

・「Cryopyrin－aSSOCiatedperiodjcsyndrome（CAPS）」の研究においては我が国  

における実態調査を把握した上で、世界規模での症例集積を通してこれまで  

原因とされてきた遺伝子変異であるC（ASl変異を有さないCAPS患者の再調査  

を行って、患者数などの実態を明らかにした。また、CAPS患者由来iPS細胞  

の作成、iPS細胞からの血液細胞、軟骨細胞への分化系の確立を行った。  

－「難治性血管腫・血管奇形」の研究において21年度は「血管腫・血管奇形診  

療ガイドライン」、「難治性疾患としての血管奇形診断基準案」の作成を行っ  

た。22年度以降、疾患情報データベースにおける症例登録、患者間き取り（ア  

ンケート）調査による00Lスコア化の調査、血管病変の病理学的解析、分子  

生物学的解析、血管腫t血管奇形の疾患情報ホームページの作成を中心に行  
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っていく予定である。  

原著論文（件〉  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

66  

④課題と今後の方向性  

平成21年度から130の希少難治性疾患について研究を実施しており、引き続き   

各疾患について、国内の専門家を広く網羅した班研究により診断基準の確立・治   

療指針の標準化等を行う。また、130疾患以外の原因不明の希少難治性疾患で、   

未だ実態が明らかでない疾患について、疾患概念の確立を目指す研究等を行って   

おり、今後は研究対象を拡充していくこととしている。  
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9．感染症対策総合研究事業  
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研究事業名：エイズ対策研究事業  

所管課：健康局疾病対策課  

①研究事業の目的  

我が国の新規エイズ患者・Hl〉感染者報告数は年々増加し、特に国内における   

日本人男性の同性間性的接触による感染、若年層への感染拡大、薬剤耐性の問題   

等が懸念されている。また、H川訴訟の和解を踏まえ、恒久対策の一貫として、   

エイズ対策研究を推進させることが求められている。  

本事業は、エイズに関する基礎、臨床、社会医学、疫学等の研究を総合的に実   

施することで、エイズ対策をより一層効果的に推進するために必要な研究成果を   

得ることを目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額1，771，398干円（対平成20年度予算比90．0％）  
・申請件数  68 件  
・採択件数  47 件  

③研究成果及びその他の効果  

本研究事業では、HfV感染予防・早期発見にかかる普及啓発から、新たな治療   

法の開発、医療体制の確立等、行政課題を踏まえた上で効果的に研究を実施して   

おり、行政施策の推進に大きく貢献している。  

・HIVに対するワクチン開発に資する粘膜ワクチンアジュバンドとして、TNFα、  

TLIA、Iト1、IL－18、Ⅰト33が有望であることを世界に先駆けて明らかにした。  

・HtVの薬剤耐性変異と新規承認薬の使用状況について全国調査を行い、薬剤耐  

性変異の頻度を明らかにするとともに、薬剤耐性検査の標準化作業を完成させ  

た。  

・各ブロック拠点病院における講習会や研修会の開催、全国の医療機関へのエイ   

ズ治療均てん化に向けた取組みにより、診療レベルの向上、病診連携の活性化、  

拠点病院間での情報交換・連携の強化を推進した。  

・エイズ患者の長期予後を規定する最重要因子の一つであるエイズリンパ腫につ  

いて、「治療の手引き」を策定した。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

エイズ医療については、最新の診断・治療法、医療体制の整備等、患者の医療   

環境の向上に寄与してきたが、多剤併用療法が長期化するに従い、薬剤耐性ウイ   

ルスの問題、副作用の問題が出てきており、今後は長期療養を前提とした医療体   

制の整備やメンタルケアを含む全身管理に重点を置いた治療法の開発が必要であ  
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る。   

また、これまでの関東地域を中心とした感染者数の増加に加え、地方都市にも  

増加傾向が広がるなど、HIV・エイズを取り巻く状況が変化していることを踏まえ  

ながら、引き続き、基礎、臨床、社会医学、疫学等の研究を総合的に実施する必  

要がある。  
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研究事業名：肝炎等克服緊急対策研究事業  

所管課：健康局 疾病対策課 肝炎対策推進室  

①研究事業の目的  

ウイルス性肝炎、肝硬変、肝がん等の肝疾患について、基礎から臨床応用分野   

まで幅広く研究が進められてきた。本研究は、肝炎等の治療実績の大幅な改善に   

つながる成果等の獲得を目的とする。なお、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。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。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額1，839，375干円（対平成20年度予算比114．8％）  
・申請件数  82 件  

・採択件数  44 件  

③研究成果及びその他の効果  

【臨床研究】  

・ペグインターフェロン及びリバピリン併用療法の治療効果を予測する宿主側因  

子の一つとして、【L28Bの遺伝子多型（SNP）が同定された。  

・ウイルス側因子として、従来のISDR、COre70に加えて、新たにNS5A2334－2379  

領域（lRRDR）の変異が同定された。  

・これらの宿主、及びウイルス因子の同定により、ペグインターフェロン及びリ   

バピリン併用療法のより精度の高い治療効果予測が期待され、テーラーメイド   

治療のための条件が着々とそろってきている。   

一肝がん周辺に浸潤する免疫や炎症に関係する細胞と血液中の細胞が、似た遺伝   

子発現のパターンを示すことを明らかにし、肝がんの新規の血液診断法の開発  

に資する成果が得られた。  

【基礎研究】  

・HBVとHCVの新規感染実験系の開発が行われ、HCV感染に関わる宿主因子を標的  

とする新規治療薬候補の可能性のある化合物の開発や、複数の新たなHCV侵入   

樋害機構の解明が進んだ。薬剤候補の評価に関して、感染性粒子産生の低下を   

みるという定量的な評価が確立した。  

・HCVが身体に侵入した際に、RNAを感知するセンサーがウイルス排除に関係する   

ことが示され、この排除システムをウイルスタンパク質が破壊することが、HCV   

の持続感染に関与することが明らかとなった。  

・線維化に寄与する可能性のある複数のmicro RNAが抽出され、インターフェロ   

ンの抗線維化分子機構の解析が進められ、また、骨髄及び脂肪由来細胞を用い   

た肝臓再生一修復（抗線維化）療法の開発も進められた。  

【疫学研究】   

■ウイルス肝炎防止体制の確立に関する総合研究として、輸血前後の感染症検査  
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を効率的に実施するための提言や輸血副作用に関連したサーベイランスシステ  

ムの構築■情報ネットワークの基盤の確立が行われた。  

肝炎ウイルス検査後の医療機関受診率の調査や、実際の治療への結びつきに関  

する調査などが行われ、肝炎対策の推進につなげるための課題が示された。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出兜・取得  

23  992   

④課題と今後の方向性  

今後策定予定である肝炎対策基本指針も踏まえながら、以下の研究を推進する。   

また、臨床、基礎、疫学等各分野における研究の基盤となる人材の養成を図る。  

・慢性肝炎、肝硬変、肝がん等の病態別の患者推計は明らかになっておらず、正  

確な実態把握が必要であり、また、病態別の患者数の将来予測を行う研究を推  

進する。  

・HCV粒子形成や粒子分泌機構の解明を進め、これらを特異的に阻害する化合物  

の探索、新規治療薬候補の開発を推進し、さらに実際の治療薬に結びつけるた  

めの評価モデルの開発を進める。  

・インターフェロン治療の副作用を軽減する等の治療の工夫■難治例の治癒率向  

上や、B型肝炎に対する核酸アナログ製剤治療の適切な中止基準の検討、イン  

ターフェロン少量長期投与に関して投与対象・方法及び有効性・安全性等を明  

らかにするための臨床研究を推進する。  

・肝再生及び肝線維化改善及び、肝線維化進展の機序を解明する基礎研究を進め、  

臨床応用に結びつける成果の獲得を目指すとともに、肝がん再発の抑制に資す  

る研究を推進する。  

・B型肝炎ウイルスの遺伝子型の変遷から、我が国のB型肝炎の病態が、近年大  

きく変貌しており、この実態把握及びユニバーサルウクチネーションの効果予  

測に関する研究を推進する。  
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研究事業名：新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業  

所管課：健康局 結核感染症課  

①研究事業の目的  

新型インフルエげ、ウイルス性出血熱等の新興感染症、麻疹や結核等の再興感染症等の   

国内外の感染症に関し、感染症の脅威から国民の健康を守るために必要な行政的   

対応につながる研究を推進し、成果を得ることを目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

1事業予算額 2，616，676干円（対平成20年度予算比107．4％）  
・申請件数  94 件  

・採択件数  ・51 件  

③研究成果及びその他の効果  

【インフルエンザ及び近年流行が問題となっている呼吸器感染症の分析疫学研究】  

・新型インフルエンザワクチンの有効性・安全性に関する臨床研究を実施し、ワ   

クチンの接種方針（接種回数）についての科学的な根拠を提供した。  

【新型インフルエンザ大流行時の公衆衛生対策に関する研究】  

・新型インフルエンザ流行時の学校閉鎖に関する科学的な知見をとりまとめ、学  

校閉鎖の基本的な考え方を呈示し、地方自治体へ提供した。  

【インフルエンザ脳症など重症インフル工ンザの発症機序の解明とそれに基づく治   

療法、予防法の確立に関する研究】  

・インフルエンザ脳症ガイドラインの見直しを行ない、地方自治体・医療機関に  

情報提供した。  

【防疫上緊急を要するウイルス性出血熱等に対する病原体診断法の確立及び予防・   

治療法の開発に関する研究】   

－一類感染症については、南米出血熱ウイルスの擬似ウイルスを用いた中和抗体  

測定系の開発等を行った。  

【ワクチン戦略による麻疹及び先天性風疹症候群の排除、及びワクチンで予防可能   

疾患の疫学並びにワクチンの有用性に関する基礎的臨床的研究】  

・Hib感染症や小児の肺炎球菌感染症に対するワクチンについて我が国での販売  

開始を受けて、安全性・有効性の評価等を行った。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性   

新型インフルエンザをはじめ、今後国内で発生が危倶される感染症（新興感染   

症）、近し＼将来克服されると考えられていたが再興がみられる感染症（再興感染症）   

等、国内外の感染症に関する研究を継続的に幅広く推進していき、感染症対策の   

基盤となる知見を蓄積していくことが、国民の健康を守るために重要である。  

58   



特に、2009年に発生した新型インフルエンザ（A／H川1）の今後想定される更な  

る流行への対応や、高病原性鳥インフルエンザ（H5Nl）から新型インフルエンザ  

が発生する場合に備えて、①新型インフルエンザに関する研究については重症化  

機序の解明などさらに研究を進めていく必要がある。．また、②感染症対策上重要  

な手段である予防接種について、抜本的な制度の見直しが議論されるなかで、そ  

の検討の基礎データとなる学術的な基盤を早急に整備する必要がある。今後とも、  

対策の実施に必要とされる行政的ニーズに基づいた優先度が高いと考えられる研  

l 究課題について適切かつ確実な研究の実施を図っていくこととしている。  
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10暮 こころの健康科学研究事業  
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研究事業名：こころの健康科学研究事業  

所管課二社会・援護局障害保健福祉部企画課  

（国立精神・神経センター運営局政策医療企画課）  

①研究事業の目的  

自殺者数が高い数値で推移する問題をはじめ、社会的関心の高い統合失調症や   

うつ病、睡眠障害、ひきこもり等の思春期精神保健の問題、また自閉症やアスペ   

ルガー症候群等の広汎性発達障害等のこころの健康に関わる問題と、神経・筋疾   

患に対して、心理■社会学的方法、分子生物学的手法、画像診断技術等を活用し、   

病因い病態の解明、効果的な予防、診断、治療法等の研究・開発を推進する。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 1，616，270干円（対平成20年度予算比87．1％）   

■申請件数  155 件  
・採択件数  73 件  

③研究成果及びその他の効果   

神経疾患について、臨床症例に基づく実態解明や、病態に基づいた診断・治療法  

の開発を行い、以下をはじめとする多くの成果を得た。  

・「Duchenne型筋ジストロフィーのエクソンスキッビング誘導治療」の研究班で  

は、ジストロフィン遺伝子の欠失のホットスポットにあるエクソン45のスキッ  

ビングを誘導するアンチセンスオリゴヌクレオチドのRNA／ENAキメラを見い出  

し、治療の対象となる欠失を有する患者の筋細胞で治療の効果検討を行い、  

Duchenne型筋ジストロフィー治療の有効性が患者培養筋細胞で確認された。   

イ突然変異によって生じた未熟終止コドンを薬物により読み飛ばし（リードスル  

ー）、機能的な全長タンパク質を作らせる治療法の開発」の研究班では、効率的  

かつ定量的に生休内でリードスルー薬効評価が可能な遺伝子改変マウスを作出  

し、このマウスを用いることで重篤な副作用をもたないリードスルーを誘起す  

る薬物候補を特定するとともに、リードスルー薬物を投与するとジストロフィ  

ンが合成され、筋変性も軽減されることを確認した。   

精神分野においては、行政課題に直結する多くの成果を得て、これらの成果は直  

ちに行政施策に反映されたほか、精神疾患の診断・治療法の向上に関する知見を得  

た。  

・うつ病等の気分障害患者への認知行動療法の実施マニュアルを作成すると共に、   

効果を検証した。この成果に基づき、平成22年度診療報酬改定で、「認知療法・  

認知行動療法」の評価が新たに創設された。  

・自殺による死亡者の遺族等に対する詳細な聞き取り調査を行い、自殺者の特徴  

として、青少年では、精神疾患への羅患や生活歴、中高年では、アルコール関   

連問題、高齢者では未治療のうつ病等が多くみられた。この知見に基づいて、  

厚労省の自殺対策への反映や、効果的対策に関する周知などを行った。  

・PET（陽電子放射断層画像）を用いた分子イメージング技術により、抗精神病薬   

の脳への作用と下垂体への作用を比鼓するなど、高プロラクテン血症等の副作  
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用が少なく、脳への効果が高い治療法を選択するための技術開発を行った。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

神経一筋疾患について、病態の詳細、原因遺伝子等、疾患の原因解明につなが   

る研究が進展している中、本研究事業においては、解明された病態に基づいて、   

更に細胞治療、再生治療、創薬等、新規治療法の開発について研究を行い、臨床   

応用が検討される段階にまで到達することを目指すことが重要である。   

精神保健医療福祉については入院中心から地域中心に向けた改革が進めている   

ところであり、精神障害者の地域でのQOLの高い生活を支援するため、精神医療   

システムの改善に向けた調査研究、疾患そのものの克服に向けた調査研究、精神   

疾患の予防に向けた調査研究を推進していく。  

また、精神療法、薬物療法に関する研究を実施しているところであるが、今後   

の治療ガイドラインヘの反映を念頭に置いた、臨床疫学的に質の高い研究を実施   

する。  
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Ⅳ1健康安全確保総合研究分野  
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11．地域医療基盤開発推進研究事業  
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研究事業名：地域医療基盤開発推進研究事業  

所管課：医政局 総務課  

（D研究事業の目的  

既存の医療システム等を評価するとともに、新たな課題に対して、地域密着型   

医療の促進に関する研究、根拠に基づく医療に関する研究、医療安全管理体制の   

整備に関する研究等を実施することを目的とする。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 734，566干円（対平成20年度予算比87．5％）  
・申請件数  172 件  
・採択件数  74 件  

③研究成果及びその他の効果  

・診療関連死の死因究明の調査を行う上で、解剖調査を補助する手法としての死後  

画像の有用性を検証し、解剖前の情報として一定の有用性があることが示され  

た。   

■地域医療を支える診療所、助産所等の小規模医療機関の医療の質の向上と安全   

確保を推進するため、医療機関の規模と機能に応じた医療安全研修中リキュラ  

ム案を示した。  

・医師と医療関係職種との役割分担について、アンケート調査を行い、業務分担  

の実態と分担可能な業務の範囲について明らかにし、今後の医療関係職種間の  

役割分担や医師需給を検討するための基礎資料が得られた。   

■医師のキャリアパスを踏まえた医師の動態の分析により、現荏の傾向が続けば  

開業医数が増加すること、離職した女性医師の復職率が低下傾向であること、  

外科系の特に新人の医師数を確保する必要があることなどを明らかにした。  

・78の救命救急センターに対し、アンケート調査を実施し、救命救急センターに  

入院する患者の背景・予後などを明らかにした。  

・患者ハラスメント対策においては、ハラスメント事例を組織全体で把握■共有  

していく体制を構築することが必要であり、実務的にはハラスメントを暴力、  

セクシャルハラスメント、暴言・不当な要求と分類し対策を講じることが効果  

的であることが示された。   

暮周産期母子医療センターについて、NICU、MFICUの病床数や患児数、搬送実績  

などをもとに、評価指標の作成を行った。  

・皮膚・排泄ケア認定看護師を対象に高度創傷管理技術教育を実施したことによt   

皮膚・排泄ケア認定看護師を対象に高度創傷管理技術教育を実施したことによ  

り、裾療の治癒過程が促進された。皮膚■排泄ケア認定看護師が緯療管理のチ   

ームリーダーを担うことで、チーム医療推進の役割機能を果たせることが示さ  

れた。  

・新人看護職員研修の全国調査により、研修の実態が明らかとなり、多様な新人   

看護職員研修プログラムのあり方が提示された。平成■新人看護職員研修の全   

国調査により、研修の実態が明らかとなり、多様な新人看護職員研修プログラ  
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ムのあり方が提示された。平成22年4月から努力義務となった新人看護職員に   

対する研修の効果を検証するための基礎データとなった。  

・看護の対象となる外来、急性期、慢性期等の医療機能区分を設定し、機能区分・   

看護の対象となる外来、急性期、慢性期等の医療機能区分を設定し、機能区分   

毎の医療需要を推計し、さらに単位医療需要あたりの看護職員必要数を推計す   

る手法を開発した。この推計を参考に看護職員需給見通しを策定した。  

・我が国において、献体を利用した外科系技術修練の実施を検討するための基礎   
資料が得られた。  

・救命救急士の処置拡大に閲し、①既往歴のある喘息発作に対する気管支拡弓良薬・  

救命救急士の処置拡大に関し、①既往歴のある喘息発作に対する気管支拡弓最薬   

スプレーの使用、②意識障害を認める傷病者に対する血糖測定と低血糖の補正、  

③心肺停止前の静脈路確保と輸液の投与について、その有用性を明らかにした。  

tアルツハイマー病や統合失調症に効果があるとされる漢方薬抑肝散の有効成分   

の同定に成功した。  

－平成18年度版の鍼灸ガイドラインを改訂した。また現状での鍼灸の教育ツール   

の国際化に関する基礎作りを行った。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

英文等  出願・取得  

119  

④課題と今後の方向性  

本研究で得られた成果を基に、実現可能な医療政策の立案が期待される。   

多様化し、変化し続けろ国民生活の中で、医療に対する国民のニーズを把握す   

ることや、国民生活に直結する地域医療の確保、医療の安全性・質の向上につい   

て、今後も本研究事業を推進していくことは必要不可欠である。  
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12．労働安全衛生絵合研究事業  
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研究事業名：労働安全衛生総合研究事業  

所管課：労働基準局安全衛生部計画課  

（手研究事業の目的  

職場における労働者の安全と健康の確保並びに快適な職場環境の形成の促進に   

関して、労働安全衛生行政の科学的な推進を確保し、技術水準の向上を図ること   

を目的として、総合的に研究事業を行っているもの  

（∋課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額142，406干円（対平成20年度予算比87．5％）  
・申請件数  36 件   

一採択件数  19 件  

③研究成果及びその他の効果   

平成21年度に終7した研究課題については、労働安全衛生行政施策の具体的検討  

に資する基礎資料の収集、分析、また、現場における労働災害防止対策の実施に活  

用可能な技術等の開発を担うものであり、その成果は事業目的である「職場におけ  

る労働者の安全及び健康の確保並びに快適な職場の形成」に大きく寄与するもので  

ある。  

一転倒事故が社会問題化している基礎工事用大型建設機械の不安定化メカニズムを   

解明、安定設置に必要な地盤の支持力要件を提案し、行政における当該機械の転   

倒防止措置の検討や現場における対策に活用が期待される。  

・労働者の熱中症予防対策として、暑熱ストレス別・作業強度別必要水分補給量の   

予測表を作成する等、行政における熱中症予防対策の検討に資する成果があった。  

・粉じん作業におけるばく露防止対策として、リアルタイムの粉じん濃度把握手法   

を開発する等、行政における作業環境測定の手法の検討に資する成果があった。  

・じん肺の症例におけるデジタル写真を収集し、適切な表示条件等を検討する等、   

デジタル写真によるじん肺標準エックス線フイルムの実用化や、健診・管理区分   

審査の円滑な実施に資する成果があった。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性   

労働安全衛生総合研究事業は、労働安全衛生施策の具体的検討に資する基礎資   

料の収集、分析、また、現場における労働災害防止対策の実施に活用可能な技術   

等の開発を担うなど、行政の推進に着実な成果を上げている。  

引き続き、行政課題に対応した科学的知見の集積を計画的に推進する必要があ   

る。  
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13．食品医薬品等リスク分析研究事業  
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研究事業名：食品の安心・安全確保推進研究事業  

所管課：食品安全部企画情報課  

①研究事業の目的  

食料・食品の安全と消費者の信頼の確保に関する研究開発を行う。  

食品供給行程（フードチェーン）全般について、リスク分析に基づく食料・食   

品の安全確保を図るための科学的根拠を作成・収集することにより、食品による   

健康被害事例を低減させる。  

②課題採択・資金配分の全般的状況   

■事業予算額 1，531，308干円（対平成20年度予算比87．4％）  
・申請件数  70 件  

・採択件数  59 件  

③研究成果及びその他の効果  

・食品や環境からの迅速簡便なウイルス検出法の改良を行うとともに、ヒト、環  

境、食品から病原体ウイルスを検出し、汚染実態を明らかした。  

・食肉検査における高感度検出法の開発を目的として、BSEプリオンの試験管内  

増幅法等の検討を行った。  

1トウモロコシの一粒中に複数系統の組換えDNA配列が存在することが検知でき  

る検査法を開発し、各検疫所に通知した。  

・既存添加物の安全性情報の収集・検討を行った。また、食品添加物に関する新  

たな試験法である定量NMR法を開発した。  

・自然毒のリスクプロファイルを作成し、厚生労働省ホームページで公表した。  

・食品中の発がん性物質や輸入食品の安全確保に関するクイズと、討論を柱にし  

た参加型のワークショッププログラムやゲームを開発した。  

・報道が消費者の判断に影響を及ぼす要因を確かめた。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

本研究事業は、昨今の食に対する国民の関心の高まりから、さらに推進する必   

要があると考えられるが、特に、基準設定や分析などについて迅速に対応できる   

ための科学的根拠となる研究を推進していく。研究で得られた成果は、国際機関   

に提供するなど国際貢献にも活用していく。  

また、研究成果が国民に受け入れられるものとなるために、リスクコミュニケ   

ーションを含めた普及啓発への対応の拡充を図る予定である。  

さらに、関連分野を担う研究者の育成が必要であり、引き続き若手枠の拡大も   

進めていく予定である。  
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研究事業名：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  

（健康安全確保総合研究）  

所管課：医薬食品局総務課  

①研究事業の目的  

薬事法や麻薬及び向精神薬取締法等の規制の対象となっている医薬品、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として実行するため、科学的   

合理性と社会的正当性に関する根拠をもって必要な規制（レギュレーション）を   

整備するための研究を行うものである。  

②課題採択・資金配分の全般的状況  

・事業予算額 611，168干円（対平成20年度予算比89．4％）  

・申請件数  112 件  
・採択件数  85 件  

③研究成果及びその他の効果   

一再生医療技術の安全性・有効性等を確保するため、平成19年度は自家細胞・組  

織加工製品、平成20年度は他家細胞1組織加工製品についての安全性評価基準  

を作成したところであるが、平成21年度はこれらの知見も踏まえ、今後実用化  

が予想されるヒト体性幹細胞加工医薬品などに係る指針案の中間報告を作成し  

た。  

なお、本指釦中間報告について、日本再生医療学会雑誌（再生医療）に掲載  

するなど、研究課題に関係の深い学会誌での公開などを通じ、成果の周知につ  

いても配慮しているところ。  

・迅速かつ適切な承認審査業務の推進のため、最新の知見をもとに、平成21年度  

は、経口糖尿病薬、抗うつ薬、診断用放射性医薬品について、実効性ある臨床  

評価ガイドラインを作成した。これらの成果は通知により周知する予定。  

・平成20年度に引き続き、平成21年度についても薬害肝炎の検証及び再発防止  

に関して逐次検討を行い、その成果を検証・検討委員会に示すことにより、「薬  

害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」がとりまとめ  

られた。  

その他論文（件）  学会発表（件）  原著論文（件）  その他（件）  

英文等  英文等   出願・取得  

150  451   16  

④課題と今後の方向性  

臨床研究や橋渡し研究の推進にあわせて、レギュラトリーサイエンスの考え方   

に基づく研究の推進と、その成果の承認審査への応用を強化する。具体的には以  
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下の4項目に着目した研究を推進する。  

・医薬品・医療機器の審査の迅速化（ドラッグラグの解消）  

・国際共同治験の推進等国際連携の強化  

・再生医療等先端技術応用製品の評価等（新技術への対応）  

・未承認薬・適応外薬の解消、スイッチOTCの促進等   

また、薬害肝炎事件の教訓を踏まえ、医薬品等の市販後安全対策総合戦略に関  

する研究の充実を図るとともに、血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等  

の観点から研究を進めることにより、医薬行政全般にわたる取組の強化に取り組  

んでいく。  
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研究事業名：化学物質リスク研究事業  

所管課：医薬食品局 審査管理課 化学物質安全対策室  

（D研究事業の目的  

化学物質によるヒト健康へのリスクに関し、既存化学物質の総合的かつ迅速な   

評価、新規素材等に対する的確な評価手法の構築を実施するとともに、規制基準   

の設定等必要なリスク管理、的確な情報発信を通じ、国民の不安解消、安全な生   

活の確保を図ることを目的とする。  

②課題採択■資金配分の全般的状況  

・事業予算額1，117，844千円（対平成20年度予算比87．3％）  
・申請件数  46 件  
・採択件数  26 件  

③研究成果及びその他の効果  

得られた研究成果は、化学物質のヒト健康影響に係る行政施策の科学的基盤と   

なるほか、   

・化審法など法令に基づく化学物質安全管理規制における活用   

・OECDガイドラインプログラムへの新規提案や安全性評価などへの国際貢献   

等にも応用される。   

応用事例としては、  

・ナノマテリアル（二酸化チタン、酸化亜鉛）を材料として健常及び損傷皮膚の   

透過性、免疫毒性、発がんプロモーション作用を確認する試験系を開発。  

－ナノシリカの皮膚透過性、体内動態の評価を実施。カーボンナノチューブ及び   

フラーレンの経皮毒性調査。  

・in vivoコメットアツセイの国際バリデーションの実施、エストロゲンレセプ   

ターαに対するレポーターアツセイの国際バリデーション終了  

等があげられ、また、  

・化学物質慢性ばく露状態でのトキシコゲノミクスデータを総計1944万データ、   

多臓器トキシコゲノミクスデータを総計1536万データ取得。これらデータベー   

スを有効活用するためのアルゴリズム開発、改良を実施し、データベースを最   

適化。  

tパラジクロロベンゼン、テトラデカン、クロルピリブオス等の昇華性物質の極   

低濃度吸入ばく露試験系の開発と実施。  

・妊婦への化学物質のばく霧状況の実態を調査し、その量をマウスES細胞及びヒ   

トiPS細胞にばく露させ、DNAメチル化プロファイルを解析することによる、   

化学物質のエビ変異原性の検討実施。  

・前向きコホート研究における先天異常モニタリングにおいて、約16，000例を登   

錦。先天異常発生状況の調査とともに、ダイオキシン類、有機フッ素化合物と   

出生時体重、アレルギー症状、感染症などの関連を調査。  

など、基盤的研究においても、化学物質の安全点検推進施策に必要な手法の開発  
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や化学物質のヒト健康影響に関する新規性のある情報が成果として得られてお  

り、事業目的の達成度は高いものと考えられた。  

原著論文（件）  その他論文（件）  学会発表（件）  その他（件）  

出願・取得  

④課題と今後の方向性  

化学物質によるリスクを最小化した状態で使用することが化学物質管理の国際   

的目標であり、この達成に向けて引き続き国際協調の下で化学物質の有害性評価   

を推進する必要がある。  

本研究事業では、上記目標達成のため化学物質の総合的評価の迅速化、高度化   

に取り組むとともに、ナノマテリアル等新規素材の安全性や胎児・子どもなど脆   

弱集団に対する化学物質の安全性について、引き続き評価を進め、国民の不安解   

消、安全な生活の確保を目指す。  
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14．健康安全一危機管理対策総合研究事業  
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研究事業名：健康安全■危機管理対策総合研究事業  

所管課二健康局総務課地域保健室  

（D研究事業の目的  

国民の健康及び安全を確保するために、健康危機管理に関する研究、安全な水   

の安定供給確保に関する研究、建築物や公衆浴場等における衛生的環境の確保に   

関する研究、その他生活環境が人体に及ぼす影響等の研究を実施する。  

②課題採択■資金配分の全般的状況  

・事業予算額 408，811干円（対平成20年度予算比88．6％）  
・申請件数  54 件  

・採択件数  41 件  

③研究成果及びその他の効果  

1．地域健康安全の基盤形成に関する研究分野   

一地域の健康危機管理における従事する公衆衛生行政職員の職種間の連携が必  

須であり、新型インフル工ンザの保健所での対応について多職種間の連携を考  

慮した状況設定型のE－ラーニング教材を作成した。また、健康危機管理にお  

けるボランティアの支援体制として災害ボランティア研修のための「安全衛生」  

モジュールを開発した。  

・普及・一般化している携帯電話やインターネットなどの通信連絡機器を活用し  

た健康危機情報を収集する体制の構築とその分析評価を行った。また、地域（学  

校、薬局など）やイベントにおけるサーベイランスを構築し、健康異常、健康  

危機の早期探知を確認しその有効性を確認した。さらに、空間ドキュメント管   

理システム（SDMS）によりインフルエシザ流行の時空間モデルを構築し、流行  

拡大傾向が示された。  

・災害対策における要支援者のニーズとその対応の基準、健康危機管理従事者の   

クライシスコミュニケーションスキルの向上のための研修プログラムの開発、  

あるいは、医療従事者向けの感染症危機管理シミュレーション訓練の開発など  

の健康危機管理体制の基盤となる成果が得られた。  

2．水安全対策研究分野  

・水道法に定める水道水質基準の逐次改訂に際して必要な水質項目に関する化  

学物質、金属類、微生物に関する毒性、挙動及び低減化や水質管理制度に関す  

る知見を集積し、水道水質に関する省令などに活用された。実用に供すること  

のできる、臭気濃度測定のための機器分析法及び官能試験 法を開発・確立し  

た。  

・中山間部における管路の地震被害等のデータベースを作成し、管路の機能診断  

手法原案、浄水施設等の機能診断マニュアル案を作成した。  

・水道水の配水過程における化学的及び微生物学的な水質変化を最小限に抑える  

ための水質管理や管路の衛生管理のあり方、それを確保する上で必要な浄水水  

質や浄水処理システムの要件を明らかにした。   

t気候変動による飲料水健康危機事例等の収集・分析、長期的な水源水質の変化  
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の把握、水源貯水池で増殖が懸念される浄水処理障害生物の同定方法の確立、   

高濁度発生時の浄水処理システムのプラント実験による評価、水分状況変化を  

考慮したGISベースの原水病原微生物汚染リスク評価システムの開発を行っ  

た。  

3．生活環境安全対策研究分野  

・公衆浴場に係るレジオネラ属菌対策については、浴槽水の消毒方法及び検査方   

法等衛生管理手法に関する研究が進められ、より有用な検査方法等を示した。  

・シックハウス対策については、真菌・ダニ等を含む全国規模のシックハウス症   

候群の実態調査（要因分析）を行うとともに、シックハウス症候群（狭義）の   

定義及び診断基準の運用の試行を行い、その妥当性について検証し、改善点を  

示した。  

・建築物衛生対策については、地下街における環境衛生の現状と課題、建築物の   

用途別の維持管理の必要性、省エネルギー技術の導入が建築物の環境衛生に及  

ぼす影響等を明らかにした。  

4．テロリズム対策システム研究分野  

・NBCテロに対する急性期医療に関して、体制整備に寄与するため、「救急医療機   

関におけるNBCテロ対応標準的対応マニュアル」を完成させ、具体的手順及び   

整備するべき資器材を明確にした。また、主要な災害拠点病院に対してマニュ   

アルに準拠した研修会「NBCテロ対策セミナー」を開発実施した。さらに「NBC   

テロ現場出動医療チームのあり方」について検討し、現場から高度な医療を開   

始する医療チームの派遣のための要件として、研修・装備■補償等の検討が必   

要という課題を明らかにした。  

・大規模災害に対する初動期医療体制を充実拡大するため、災害拠点病院、広域   

災害医療情報システム（EM［S）、災害派遣医療チーム（DMAT）、広域医療搬送シ   

ステム等の充実を行い、有機的な災害対応システムを構築した。   

㌧バイオテロ発生時の暴露状況（場所、規模、時間）を推定する統計学的モデル   

とその暴露状況からの被害予測、公衆衛生的対応の効果を評価した。  

・改正国際保健規則への対応体制構築において、2012年6月までにこの新しい枠   

組みに対応するため、WHOにおける川R2005の施行に関するガイドライン作成   

に技術支援を行った。主要な加盟国の川Rの施行運用状況と各国の進捗状況を   

調査し、日本における今後の方向性について提言した。  

・世界的な健康危機管理の標準化に向け、世界健康安全保障グループ（GHSAG）の   

化学テロ等の作業部会で医療従事者向けのNBCテロ標準対応手段に関する科学   

的根拠を示す等を行った。  

・健康危機管理時、特にテロ対処に必要な医薬品について、海外と国内の承認・   

備蓄状況について網羅的にまとめ、課題を整理した。  
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