
（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

4，865   5，528   6，178   6．487   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

○ 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、QOL向上に資する低侵襲治療法等の開発や、   

国民・がん患者への適切な情報提供システムの開発等に取り組むことにより、以下のもの   

を含む多くの知見が得られ、がん対策の推進に資する研究を実施した。   

・難治がんである膵がんの血渠腫瘍マーカーの同定及びその有用性の検証作業の実施   

t 新しい発想の化学療法剤（シスプラチン内包ミセル、SN－38内包ミセル、キガマイシ  
ン）の開発及びその薬効研究の実施   

・アテロコラーゲンDDSによるRNAi創薬と転移がんの治療薬開発研究の実施   
・手術不能頭頸部がんに対する新規放射線化学療法の開発、泌尿器領域における広汎前  

立腺全摘及び女性の膜胱全摘を安全に行う技術の開発等の多くの医療技術の開発   

・がん羅患・死亡動向の実態把握の研究の進展、院内がん登録の標準化等のがん情報の  

基盤整備の推進   

・発がんの分子基盤に関する研究において、ジェネティツク・エビジェネティツクな遺  

伝子異常の解析に基づく発がんのリスク評価・予後予測・治療応答性予測等の研究の  

実施   

・新しい診断用技術の確立のため、各種診断用機器等の開発の推進   

・がん診断・治療開発のために重要ながん浸潤・移転の動物モデルの開発、マトリック  

スメタロブロテアーゼ（l酬Ps）の阻害剤スクリーニングのためのELISA方法の確立、  

白血病モデルマウスの作成  

○ エビデンスに基づいた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、数百例から千例を超える規模の症例登録を伴う臨床研究を実施した。  
具体的には、進行性大腸がん、直腸がん、進行胃がん、難治性白血病、進行・再発子   
宮頸がん、子宮体がん、進行卵巣がん、早期前立腺がん等について、より有効性の高い   

標準治療法の確立を目的とした多施設による無作為化比較試験を実施し、症例登録を進   

めた。  

また、症例登録が終了した腹膜転移を伴う進行胃がん（登録者数237例）、小細胞肺が   

ん（登録者数281例）、再発高危険群の大腸がん（登録者数1101例）等の試験について   
追跡を行っており、今後、追跡期間が終了し次第、順次解析を行った上で公表を予定し   

ている。  

○ 卵巣がんに対するBevacizumab投与について、日米同時承認を目指して無作為化第Ⅲ相   

試験として世界初の研究に取り組み、平成19年1月より症例登録を進め、医師主導治験   
初の国際共同試験として実施した。  

また、手術可能なHER2過剰発現乳がんの術前化学療法におけるTrastuzumabの薬事法   

上の効能・効果の承認への貢献を目指した医師主導治験についても取り組み、予定症例   

数100例に対して、12ケ月で86例の登録を行い、順調な症例集積を実施した。  

以上の取り組みを通じて、医師主導治験の実施に必要な休制整備及び人材育成に貢献   

するとともに、海外とのDrugLagの解消を目指した医師主導治験のあり方についても示   

した。  

○ 悪性中皮腫の病態把握と診断、治療法の確立に向けた中皮腫登録システムを構築し、関   
係学会の協力の下、病理及び臨床データの集積を開始した。  

○ がん医療の均てん化を目指し、がん診療に携わる医療従事者の育成やがん診療連携拠点   

病院の機能向上のための知見の集積を行った。  

具体的には、「がん対策推進基本計画」に基づき、平成20年度より全国で開催される   

緩和ケア研修会について、その内容の質を確保し適切に実施していくためのプログラム  
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のあり方の検討を行った。  

○ がん対策のための戦略研究においては、「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」と「緩和ケアプログラムによる地域介入研究」に取り組んだ。  

前者は、精度の高い乳がん検診の確立を目的に、40～49歳の女性を対象として、マン   

モグラフィに超音波検査を併用する群と併用しない群で乳がん検診を実施して、超音波   

検査の精度と有効性を検証する大規模臨床試験（RCT）であり、1年間で約1万人の症例   
登録を行った。  

また、後者については、緩和ケアを提供するモデルをつくり、その有効性を評価する   

ことによって、患者の身休的・精神的苦痛を緩和し、希望する場所で療養できるための   
方策を明らかにし、全国に普及させることを目的とするものであり、平成19年度では、   

介入地域の住民8000人を対象とした実態調査を行い、その結果を踏まえた緩和ケアのモ   

デルプログラムの作成を行った。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

我が国において、がんは死因の第1位であり、国民の健康に対する大いなる脅威となって  
おり、がんの羅患率と死亡率の激減を目指した「第3次対がん10か年給合戦略」が策定さ  
れ、平成16年度からスタートしたところである。   

がんが国民の健康に対する大いなる脅威となっていることを受け、分野別推進戦略（第3  

期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」に、がんに関する研究が「標的治療等  

の革新的がん医療技術」として選定され、予防・診断■治療技術の向上、標準的治療法の確  
立、地域格差の解消を目指したがん医療水準の向上一均てん化に資するものが重点的に推進  

していく研究として定められた。   

さらに、平成19年4月に「がん対策基本法」が施行されたところであり、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の一つに、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罷患率及びがんによる死亡率の低下に資する辛項についての研究」の促  

進が求められている。政府は、がん対策基本法に基づき、がん対策を総合的かつ計画的に推  

進するため、がん対策推進基本計画を策定し、「がんによる死亡者の減少、すべてのがん患  

者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の賞の維持向上を実現するためのがん対策に  

資する研究をより一層推進していく」ことが目標として掲げられている。   

これらの状況を踏まえて、がん対策に資する研究の一層の充実を図る必要がある。  

（2）研究事業の効率性   

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」を担う本研究事業は、  
研究開発投資の効果的・効率的推進を目指した科学技術の戦略的重点化の方針に沿って、基  
礎から臨床分野まで、一千した研究を推進することで事業全体を効率化し、戦略的に高水準  
の評価能力・計画性を実現するものである。   
また、がん対策を推進していく上で必要な研究課題を設定した上で公募を行い、申請され  

てくる研究計画に対して、専門的・学術的観点から研究企画・事前評価委員会による事査を  
行い、最も効果的に目標を達成し得る研究計画を採択するとともに、中間・事後評価委員会  
では、研究の進捗状況について評価し、研究の継続の可否について審査し、効率的に本研究  
事業を進めていくための体制を整備している。  

（3）研究事業の有効性   

がんによる日本人の年間死亡総数は約33万人にも上り、日本人の3人に1人ががんで死  

亡する状況において、がんの羅患率や死亡率を減らし、がん患者の療養の質の向上に資する  
がん研究の推進は、国民に対して大きく薫献するものである。   
また、公募を行い、申請されてくる研究計画については、研究企画・事前評価委員会にお  
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いて専門的■学術的観点から審査された上で採択し、中間・事後評価委員会では毎年課題の  

目標がどの程度達成されたかにつき厳正に評価を行っているところであり、その有効性につ  

いて十分に検討した上で、研究費の配分を行っている。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

我が国において、がんは死因の第1位であり、国民の健康に対する大いなる脅威となって  
おり、がんに関する研究は「標的治療等の革新的がん医療技術」として、第3期科学技術基  
本計画における「戦略重点科学技術」として定められており、がんの羅患率や死亡率を減ら  

すために、これに資する研究を強力に推進する必要があるとされている。   
また、がん対策のより一層の充実を図り、がん対策を総合的かつ計画的に推進することを  
目的に、「がん対策基本法」が成立し、その基本的施策として、「国および地方公共団体は、  
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程  
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が促進され、ならびにその成  
果が活用されるよう必要な施策を講ずるものとする」と記されている。さらに、がん対策基  
本法に基づき平成19年6月に策定された「がん対策推進基本計画」に布いては、がん対策  
に資する研究をより一層推進していくことが、目棲として定められたところである。   
がん医療を飛躍的に発展させ、更なるがん対策を推進していく原動力となるのは、がんに  
関する新たな知見や、革新的ながん医療技術の開発であり、がん医療水準の向上に資する研  
究である。がんが国民の疾病による死亡の最大の原因となっていること等、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、今後より一層、がんに関する研究  
を推進していく必要があり、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、革新的な予防、診断、治療法の開発、臨床研究により根拠に基づく  

効果的な治療法の開発、全国的に賞の高いがん医療水準の均てん化の推進に資する研究等を  
推進していく「第3次対がん総合戦略研究事業」は極めて重要な研究事業といえる。  

4．参考（概要図）  
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（7）生活・習慣病・難治性疾患克服捻合研究（仮称）  

分野名   疾病■障害対策研究分野   

①循環器疾患等生活習恨病対策総合研究事業  

事業名  
②免疫アレルギ「疾患等予防・治療研究事業  

③難治性疾患克服研究事業  

④腎疾患対策研究幸美（仮称）   

①健康局総務課生活習慣病対策室  

主管部局（課室）  ②、③、④健康局疾病対策課   
運営体制   主管部局単独運営   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活   

中日標   国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  
（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

・がん、免疫・アレルギー疾患、生活習慣病、骨関節疾患、腎疾  

重要な研究開発課題  
患、障腋疾患等の予防・診断t治療の研究開発  
一精神・神経疾患、感覚器障害、認知症、難病等の原因解明と治  

療の研究開発   

・2010年までに、糖尿病などの生活習煉病の治療・診断法を  
開発するための基盤を蓄積し、臨床研究につなげる。  
・2010年までに、花粉症等の免疫・アレルギー疾患に関して、  

研究開発目標  
治療法につながる新規技術、患者自己管理手法や重症化・難治  

化予防のための早期診断法等を確立する。  

■2010年までに、早期リウマチの診断・治療方法を確立する。  

・2010年までに、多様な難病患者の病態に関して情報収集し、  

適切な治療法が選択できるよう知的基盤を確立する。   

・2015年頃までに、生活習慣病改善のための施策の実施とと  
もに、生活習慣病予防や治療に資する科学技術の開発を推進  
し、心疾患及び脳卒中の死亡率、糖尿病の発生率を改善させる。  

成果目標  ・2015年頃までに、循環器疾患、糖尿病、腎疾患等の早期診  
断法、革新的治療法を可能とする。  
・2015年頃までに多様な難病の病態に関する知的基盤を基に  

治療法を適切に評価し、情報提供する。   

戦略重点科学技術の  ②臨床研究、橋渡し的研究   

該当部分  

生活習性病、免疫・アレルギー疾患、精神疾患等に対応した、疾  

患診断法、創薬や再生医療、個人の特性に応じた医療等の新規医  
療技術の研究開発などについて、国民へ成果を還元する臨床研  

「研究開発内容」のう           究・臨床への橋渡し研究を強化する。   

ち、本事業との整合部分   ・早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診  

断・治療法や、諸外国で一般的に使用することができる  

が我が国では未承認の医薬品等の使用につながる橋渡し  

研究・臨床研究・治験   
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・臨床研究、橋渡し研究の支援体制整備  
・臨床研究推進に資する人材養成・確保  

・創薬プロセスの効率化などの成果の実用化を促進する研  

究推進   

推進方策   （2）臨床研究推進のための体制整備   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノ  ◆  ーション25   1．生涯健康な社会   

社会  

クトI  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）二該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

一部新規  （5）事業の内容（新規   

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

平成18年に法案が成立し、本年度より施行となった医療制度改革においては、生活習慣  
病の予防を重視した健康づくりとして、個人の特徴に応じた予防・治療を推進することと  
されており、平成19年4月の新健康フロンティア戦略においては、メタポリックシンドロ  
ームヘの対策に向けた研究開発・普及を行うことが必要とされている。また、本年度から  
開始された特定健診一保健指導は、予防を重視した生活習懐病対策の具体的取組であり、  
こうした取組の推進に直結するエビデンスの構築が求められている。   
これらのニーズを踏まえ、循環器疾患等の生活習慣病の予防、診断、治療までの取組を  
効果的に推進する研究を体系的・戦略的に実施する。  
【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

慢性の経過をたどる免疫アレルギー疾患を適切に管理する方法の開発一昔及をすすめる  

と共に、文部科学省等における基礎的な病態解明についての研究の成果を活用し、根治的  
治療法開発を目的とした免疫アレルギー疾患の治療戦略に関する研究を総合的に実施す  
る。特に、リウマチ、花粉症等、国民のQOLを大きく損なっている疾患について、治療法  
の実用化や最適化を図る。   

近年の免疫学の成果等を活用し、拒絶反応の抑制など治療成績と安全性を向上するため  
の技術革新を推進する観点から、平成20年度より、移植医療に関する研究を本事業の一分  
野として行っており、免疫造血幹細胞移植等の移植医療の治療効果の向上とエビデンスの  
確立とともに、臓器移植における拒絶反応の抑制など安全性を向上させる技術を推進する。  
【難治性疾患克服研究事業】   

未だ治療法の確立していない神経疾患、難治性炎症性疾患、代謝性疾患等の根治的治療  

開発のため、疾患遺伝子の解析等をすすめ、最新技術を駆使することによって、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難病患者の在宅医療の技術開発  
等を進め、臨床現場における医療の質の向上を推進し、国民への研究成果の還元を進める。   
特定疾患に関する調査研究を行う「臨床調査研究グループ」、特定疾患の病因・病態の  
解明並びに社会疫学に関する研究を行う「横断的基盤研究グループ」及び難病患者の生活  

の質の向上を目指した新規治療法の開発に関する研究を行う「重点研究グループ」の3グ  
ループが相互に連携し、疾病毎に重点的・効率的に研究を行うことにより、画期的な診断■  
治療法の開発及び患者の療養生活の質を向上させるための研究を推進していく。  

【腎疾患対策研究事業】（仮称）   

我が国において、腎疾患患者は年々増加傾向にあり、死因の第8位を占めている。腎機  

能低下が長期にわたり進行する慢性腎臓病（CKD）は患者数が約600万人、成人の有  
病率は約6％とも言われている。CKDは自覚症状が乏しく、医療現場においても糖尿病  
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や高血圧などの他の疾患よりも、その重要性が見過ごされがちな中、国民にCKDについ  

て啓発するとともに、医療現場に適切な予防・治療を昔及することは喫緊の課題である。  
また、CKDの進行は、腎機能の悪化のみならず、循環器系の疾患の発症の強い危険因子  
でもあり、早急に早期発見から早期治療につなげる仕組みを確立する必要がある。   

これらのニーズを踏まえ、CKDの病態解明・予防■早期発見・診断・治療・重症化防  
止等についての研究を体系的に行うことで、より効果的・効率的な研究を推進する。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

これまで当該幸美の中で戦略型として行っていた腎疾患に係る研究事業を、新規に腎疾  
患対策研究事業として再編し、当該事業においては、循環器等の生活習慣病の予防、診断、  
治療に係る研究に特化し、より一層の充実を図る。  
【腎疾患対策研究事業】（仮称）   

これまで循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業の戦略型研究として行われてきた腎  

疾患対策分野を効率的・効果的に推進するため、独立した事業として行うとともに、診療  
のエビデンス確立及び実践並びに病態の解明と治療法開発のための国民の生命や生活の賞  

に支障を来す腎疾患に関する研究を公募し、腎疾患研究のより一層の充実を図る。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

○免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業と理化学研究所「免疫・アレルギー科学総合  

研究事業」の連携  

国立相模原病院臨床研究センターと独立行政法人理化学研究所免疫・アレルギー科学   

総合研究センターの間で、免疫・アレルギー疾患克服に関する基礎研究と臨床研究の連   
携強化及び研究成果の応用に関する研究協力協定を結び、共同して研究を実施している。  
O「難治性疾患克服研究事業」と r特定疾患治療研究手業」の連携   

特定疾患治療研究事業においては、生活への支嘩も特に大きい疾患を対象に、患者へ   
の医療費助成を行うとともに、臨床調査個人票として難病患者の臨床情報を収集してい   
る。一方、難治性疾患克服研究事業においては、難治性かつ患者数が少ない疾患を中心   

に、臨床調査個人票のデータも活用し、病態解明、治療法の開発等、疾患の克服を目指   
した研究を効率的・効果的に推進している。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

5，556   6．003   6．548   6．916   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事案】  

○疾病予防サービスに係わるエビデンス構築のための大規模コホート共同研究  

・約18万人、平均追跡期間約10年である13のコホートの統合データベースを用いて、   

血圧及び肥満と総死亡への影響について解析し、各年齢で血圧上昇に伴い死亡率が増加   
する傾向と、BH118．5未満とBH130．0以上でリスク増加傾向があるという結果が得られ   
た。  

○受動喫煙対策にかかわる社会環境整備についての研究  

・健診と医療を連携させて禁煙を推進した場合の経済効果の推定を行い、医療費や特定   
保健指導費用の低減効果を明らかにするとともに、たばこ価格・税の引き上げを含め、日   
本学術会議における「脱タバコ社会の実現に向けて」の作成に関与した。  
○疾病予防サービスの精度に関する研究  

・特定保健指導プログラムを先行的に実施し一定の効果が認められたが、参加率は2割   
程度であり、情報提供による受診勧奨の必要性が示された。また、健保の5年間の健診  
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データの分析結果では（n＝3．750）、情報提供群から動機づけ  積極的支援群になる割合   

は年間4．8％で、特定保健指導群からの改善者数を大きく上回っており、生活習慣病減少   

の目標達成には、情報提供により悪化者を減じることが重要であることが明示された。  
○健康診査の精度管理に関する研究   

・専門家のコンセンサスや実際の実験結果に基づき、検体検査の検査前手順についての   

エビデンスに基づく留意事項をまとめた指針、特定健診用の検査全行程の手順のガイド   

ライン等を作成し、その一部は「標準的な健診・保健指導プログラム（確定版）」に活用   

された。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】  

○アレルギーの疫学・病態解明   

・4ケ月健診から乳児期コホート調査（約5000人）により、乳児期の食物アレルギー・   

アトピー性皮膚炎を危険因子として5歳時調査で気管支喘息、スギ花粉症の羅患率が増   
加することが判明した。   

・アレルギー発症要因を分析疫学的に検討した結果、兄弟数とアレルギー疾患発症のリ   

スクとの間の相関は対象集団により異なり、衛生仮説を全面的に支持することは難しい   

ことが判明した。   

・日本人アトピー性皮膚炎患者においても、フィラグリン遺伝子変異が新規の変異を含   

め複数検出され、欧州患者と同様にアトピー性皮膚炎発症の一因となっている辛が明ら   

かにされた。   

・金属アレルギー発症の分子機構解明に取り組み、Hiで感作したマウスにおいて．Ni，Pd．   

Cr，Coはいずれも低濃度で炎症を誘導することが分かった。  

○アレルギーの診断   

・呼気凝結液分析で、TNF－α、TGF－β、IL－4等の炎症物質の定量が可能となり、治療抵   

抗性等の喘息病態の評価における有用性が明らかにされた。   

・食物アレルギー検査のための負荷試験を普及するとともに、その結果を集積し、食物   
アレルギーの実態がより明らかになった。  

○アレルギーの治療   

・ダニアレルゲン遺伝子DNAワクチンは犬においてThl型の免疫応答を誘導し、プルラ   

ン結合ワクチンは犬において安全性が高いことが判るなど、臨床応用へ向けて進展があ   

った。   

■スギ花粉アレルゲン発現乳酸菌はマウスのアレルギー症状を緩和した。   

・花粉症に対する早期介入の臨床検討が行われている。ミント吸入、鼻翼関大テープ、   
鼻スチーム療法には鼻腔抵抗を一過性に改善することが確認されたが、個人差や制約が   

大きかった。  

○リウマチの疫学・病態解明   

・30施設での6年間に及ぷリウマチ患者のコホート研究により、治療による改善の度合   

いや、人工関節の予後、投薬による合併症の頻度、問質性肺炎の発生状況等が明らかに   

なった。  

○リウマチの治療   

・関節リウマチにおける自己抗原を標的とした抗原特異的戦略として、アナログペプチ   

ドを用いることにより、関節リウマチの治療及び発症阻止が可能であることを証明した。   

・インフリキシマブ、エタネルセプト、トシリズマブなどの生物学的製剤による日本人   
関節リウマチでの寛解導入率が報告され、それと関連する要因が明らかとなった。   

・CD20抗体療法を、既存の治療に抵抗性を示した重症SLEに投与し、臨床効果を確認し   

た。   

一多発性筋炎のモデルマウスの作成に成功し、それを用いた筋炎の治療法の開発が可能   

となった。   

・人工手関節のプロトタイプを作成し、可動域はほぼ正常であり、関節の適合性も良好   
であることが分かり、臨床応用への道が開けた。  
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【難治性疾患克服研究事業】  

○多発性硬化症の治療法   

・抗AQP4抗体／日日O－1gG陽性例ではIFNβへの治療反応性が異なることが明らかになり、   

製薬会社からの注意喚起につながるなど成果が直ちに医療現場に還元された。  

○メニエール病の病態解明 

rvasopressin type2receptorがAQP2の発現部位と同部位に発現し、内耳水代謝は   
VaSOPreSSin－aquaPOrin2系によって制御されていることが確認された。  

○プリオン病の臨床研究及び予防   

・全国サーベイランス体制の強化が進み、1051例を認定し、非典型的CJDには醐2型や  

附2型が多いことなど、多数の疫学・臨床研究の成果を得た。   
・二次感染予防対策や患者等のケア対策が進展した。  

○肺リンパ脈管筋腫症（∪棚）の疫学的研究   

・基礎および臨床研究を進めると共に、2回目の全国調査と、以前の症例の追跡調査を   
行うとともに、調査を踏まえて、診断基準、治療と管理の手引きが作成された。  

○バージャー病の病態解明   

一前向き臨床試験で採取した患者末梢血における遺伝子発現を網羅的に解析し、アウト   

カムと関連して有意に変動する74遺伝子を同定した。  

O「原発性アルドステロン症J、「先天性副腎低形成症」の診断の手引きの作成や、「先天性   

副腎過形成症」の診断基準の改訂を行った。  

○もやもや病の治療法開発   

・直接／くイパス術の効果を検証する多施設間共同研究（」川trial）を継続するとともに、   

世界初のもやもや病診断治療ガイドラインを作成した。  

○本邦に多いHPO－ANCA関連血管炎の重症度別治療プロトコールの有用性を明らかにする前   

向きコホート研究（．∬AAV）を行い、51症例の組み込みを完了した。  

○特発性問質性肺炎の疫学的研究  

・前向き登録システムにより臨床情報集積し初めてその解析を行った。  

○】gA腎症の治療法開発  

・ARB群がACE阻害薬群に比し尿蛋白減少作用で差がある可能性が示唆されたほか、IgA   
腎症の新たな診断基準（案）の作成を行った。  

○難病患者の入院確保、災害時支援、医療相談のガイドラインを作成するとともに、自動   

痍吸引器の開発が進展した。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

【循環拳疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

心疾患、脳卒中は我が国において死因の第2位、3位を占め、また、これらの疾患に関係  

する糖尿病の患者数は、強く疑われる人と可能性が否定できない人を合わせると約1，870  

万人と、この4年間で約15％の増加を認めている（平成14、18年度国民健康・栄養調査）。  

このように、循環器疾患等生活習慣病対策は我が国の重要な課題であり、本年度より施行さ  
れた医療制度改革や、平成19年度策定の「新健康フロンティア戦略」においても重要な桂  

となっている。   

これまで本手菓においては、糖尿病に関する大規模介入臨床研究や、生活習債病に着目し  
た大規模疫学研究等を行い、生活習慣病について、予防から診断、治療までの体系的なデー  

タを得て、厚生労働行政施策に反映される多くの成果を上げている。これら施策を的確に推  
進するためには、引き続き、本事業において、日本における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必要がある。  

【免疫アレルギー疾患等予防一治療研究事業】   

花粉症、気管支喘息等のアレルギー性疾患は、国民の約30％が羅患し、小児から高齢者  

まで年齢層が幅広く、増加傾向にあるとされている。一方で、アレルギー疾患は多くの要因  
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が複雑に絡んでいるため、免疫システム解明等の基盤研究の知見に基づき、実践的な予防・  

診断・治療法の確立と技術開発を重点的・効率的に行い、得られた最新の知見を国民へ還元  

して着実に臨床の現場に反映し、より適切な医療の提供が実現されることを目指す必要があ  

る。   

また、免疫疾患については、例えば、リウマチでは、運動障害となって現れ、個々の患者  

の00しだけでなく、経済的な側面からも労働力・生産力の低下等の様々な問題が生じている。  

発症早期に診断し治療を開始することにより将来のQOしの低下を予防する診断・治療法の確  

立が急務である。更に免疫システム解明の基盤研究の知見に基づいた、疾患特異的治療法を  
開発するとともに、身体機能を評価して機能再建法を確立することが必要であり、継続的な  
研究推進が重要である。   

さらに、国民の間では徐々に移植医療に関する認識が高まりつつある。移植医療に対して  
の理解を深め、我が国の実情に適したシステムを構築する必要があり、実態把握、世界の情  

勢や移植方法の検討等も含めた政策的・社会的課題の解決に向け着実に研究を推進していく  

必要もある。   

なお、平成16年4月9日に閣議決定された「平成13年度決算に関する衆議院の決議（警  
告決議）について講じた措置」にも位置づけられている。  

【難治性疾患克服研究事業】   

難治性疾患は、患者数が少なく、原因が不明かつ治療法が未確立であり、長期にわたり生  
活への支障をきたす疾患である。このため、民間資金や他の研究事業から研究資金を得るこ  
とが困難である。このような背景から、本事業により診断法・治療法を確立し、症状の改善  
や進行を阻止することが急務である。現在、研究対象となっていない疾病を含め広く臨床知  
見を集積する等により実態を把握し、我が国における標準的な知見を取りまとめることで、  
当該疾患の研究の発展と、治療の確立・向上を目指していく必要がある。  

【腎疾患対策研究事業】（仮称）   

平成19年度より腎不全への進行予防のための戦略研究を開始し、特に糖尿病腎臓病患者  

の腎不全を対象に、腎疾患の発症、進展を予防するため、医師間の連携の‘強化、患者情報の  
共有化、診療の役割分担協力等にかかる研究を推進し、国民への普及啓発にも努めており、  
継続して実施する必要がある。さらに腎疾患対策を効率的・効果的に推進するため、腎機能  
異常の早期発見、早期治療、重症化予防のための診断法及び治療法の開発を行い、CKDの診  

療水準を向上させるとともに、CKDの発症原因は、年齢、高血圧、糖尿病、慢性糸球休腎炎  

や薬剤等さまざまであることから、原因毎の病態を解明し、それぞれの病態に応じた、効果  
的な治療法開発を目指し、CKDの発症予防、進展の阻止につなげるための研究が必要である。  

（2）研究事業の効率性  

【循環蕃疾患等生活習債病対策総合研究事業】   

予防から治療まで生活習慎病に関する研究を体系的に実施することにより、効率的な研究  

の実施が期待される。本年度より開始された特定健診・保健指導の実態に基づいたより効果  

的な施策の推進に関する研究や、生活習慣病に関する各種ガイドラインの策定に資するエビ  

デンスの構築を図ることにより、国民の健康増進、生活習憤病予防による医療費適正化によ  
る経済的貢献が期待される。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

免疫・アレルギー疾患の病態は十分に解明されたとはいえず、根治的な治療法が確立され  

ていないため、患者のQOLの損失はきわめて大きい。免疫アレルギー疾患予防・治療研究事  

業はこのような国民病である免疫・アレルギー疾患を適切に管理するために、重症化予防の  

ための自己管理方法や生活環境整備に関する研究を推進しており、医療の質の向上と国民の  

健康指標の向上が期待される。  

【難治性疾患克服研究事業】   

本研究の成果は、難治性疾患の治療成績の向上や、それに伴って患者の社会参加の可能性  

を示すものであり、大きな効果を示す可能性があるものと考えられる。また、研究班を構成  
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する研究者から幅広い情報、患者の臨床データが収集されており、疫学を踏まえた研究を効  
率的に進めている。  

【腎疾患対策研究事集】（仮称）   

国民の健康に重大な影響を及ぼしている腎疾患対策を行うことにより、透析導入患者数が  

減少することが期待される。また、CKDの進行は、脳卒中、心筋梗塞等の心血曹疾患のリス  

クを高めており、本研究の成果によりCKDに伴う循環器系疾患の発症を抑制し、国民の健康  

の向上と医療費の適正化に貢献すると期待される。  

（3）研究幸美の有効性   

各研究事業の実施に当たっては、行政的なニーズ、医学的な重要性等を勘案して研究課題  

の設定を行い、生活習慣病に関する各分野の専門家による事前評価を実施して採択を決定し  

ている。また、中間評価及び事後評価を実施して研究継続の必要性を評価しており、客観的  

かつ公平な手業実施が期待される。  

【循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業】   

本手集の研究成果により、日本人における生活習慣病に関する種々の知見が得られ、健康  
づくりのための各種指針の策定や、診療ガイドライン等の策定に活用されており、生活習慣  
病予防のための正しい知誰の普及や医療の賞の向上などにより国民にその成果が還元され  

ている。  

【免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業】   

本研究幸美においては、原因の解明から治療法開発に向けた様々な取り組みを進めている  

が、例えばアレルギーの各疾患についての診療ガイドラインだけではなく、一般向けのガイ  
ドライン作成も行うなど、国民への普及啓発に努めている。  

【難治性疾患克服研究事業】   

本研究書集においては、難治性疾患の克服に向け、予後やQOLの向上につながる研究を推  

進しており、診断・治療法の開発を行うとともにホームページ等を通じて、その成果を医療  
従事者、患者やその家族への普及も進めている。  

【腎疾患対策研究事案】（仮称）   

本研究事業においては、CKDの病態解明・予防・早期発見■診断・治療・重症化防止等に  

ついての研究を体系的に行うことで、より効果的・効率的な研究を推進するとともに、CKD  

の診療においても、適切な医療を国民へ提供できるよう、診療システムの構築と検証といっ  
た研究にも取り組んでいく。  

（4）その他：特になし   

3．抱合評価  

【循環蕃疾患等生活習慣病対策総合研究車乗】   

循環器疾患等の生活習慣病は、我が国の死因の約3割を占めており、本年度より施行とな  
った医療制度改革においては、生活習慣病の予防を重視した健康づくりとして、個人の特徴  
に応じた予防・治療を推進し、生活習頒病有病者・予備軍を25％減少することとしている。  

本事業においては、日本l±おけるデータに基づき、循環器疾患等の生活習債病について、そ  

の予防、診断、治療に関する施策や医療現場での活用が可能なエビデンスを構築し、広く国  

民の健康づくりに係わる厚生労働施策の基盤となる成果を上げている。  

【免疫アレルギー疾患等予防一治療研究幸美】   

これまでの研究成果により、免疫アレルギー疾患の患者のQOLを大きく改善する効果が得  

られており、国民への還元にも寄与している。例えば、最近10年間で喘息の死亡患者数が  

半減するなど、医療の賞の向上と国民の健康指標の向上にもつながっている。今後も予防法  
と根治的な治療法の確立に向けた研究についてもその展開が期待される。  

【難治性疾患寛巌研究事業】   

難病は長期にわたり患者のみならず家族の生活を大きく損ない、QOLを損失するものであ  
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る。難治性疾患克服研究事業において、各疾患についての診断基準の確立、治療指針の標準  
化、原因の究明、治療法の開発や疾患横断的な疫学・社会医学的研究等についても取り組ん  
でいる。研究の実施にあたっては、臨床への応用を重視するとともに標準的な治療の普及を  
進めており、我が国の難病研究の中核として、今後もより一層臨床に応用できる成果を上げ  
ることが期待される。  

【腎疾患対策研究事業】（仮称）   

平成19年10月より「腎疾患対策検討会」において、今後の腎疾患対策のあり方が議論さ  
れ、平成20年3月にその報告書がとりまとめられた。報告書では、CKD診療を効果的かつ  
効率的に行うため、診療システムの構築と検証、リスク因子の同定等を進めるとともに、今  

後わが国での増加が予測される疾患の病態解明や治療法開発に関する研究などを推進する  

べきであるとされており、本研究事業は、その方向性に沿ったものである。平成19年度か  
ら開始された戦略研究と連携し、より一層の成果を上げることが期待される。  

4．参考（概要図）  

国民を悩ます病の克服に向けて  
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（8）長寿・障害総合研究（仮称）  

分野名   疾病・障害対策研究分野   

事業名   長寿・障害絵合研究事業   

主管部局（課室）   老健局総務課、社会・援護局障害保健福祉部企画課   

長寿・障害総合研究事業のうち、長寿科学総合研究事業については、  

運営体制  
老健局総務課が、障害保健福祉総合研究事業、感覚器障害研究事業  
については社会・援護局障害保健福祉部企画課が、認知症対策総合  
研究事業については老健局、障害保健福祉部が共同で運営する。   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中日棲）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活－一子どもから高齢者まで健康な日本を実現   

中日棲   
誰もが元気に暮らせる社会の実現  

国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  
（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

ライフサイエンス分野における41の重要な研究開発課題のう  

ち障害保健福祉総合研究事業、感覚器障害研究事業、長寿科学総  
合研究事業、認知症対策総合研究事業が関連する課塩は以下のと  

おり。  

・国民を悩ます重要な疾患の一つである骨関節疾患（骨粗髭症等）   

の予防（食生活による疾患の予防の研究を含む）・診断・治療   

の研究開発を行う  

・耕神・神経疾患、感覚器障害、認知症、難病等の原因解明と治   
療の研究開発  

・00Lを高める診断・治療機器の研究開発  

・感覚器等の失われた生体機能の補完やリハビリテーションを含   

む要介護状態予防等のための研究開発  

・障害者等の自立支援など、生活の質を向上させる研究  

重要な研究開発課題  

（障害保健福祉総合研究事業）  

・2010年までに、障害者のために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手法を開発する。  

（感覚器障害研究事業）  

2010年までに再生医学等を適用した感覚器障害の治療法の確立  

を目指した知見を集積する。  

（長寿科学総合研究事業）  

2015年頃までに、画像診断機券の高度化等による検査の高速化  

や、生休機能・代謝の可視化による疾患の早期発見技術を実用  

化する。  

2010年までに、老化■疾患等により低下した身体機能を補助・  

代替に資する医療技術、医療機器・福祉機器の要素技術を確立  

する。  

（認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業）  

2010年までに、分子イメージング技術の高度化により、腫瘍の  

治療に対する反応性の評価、転移可能性や予後予測等、腫瘍の  
性状評価や精神・神経疾患の診断手法、薬効評価手法を開発す  

研究開発目標  
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る。  

2010年までに、効果的な介護予防プログラムの開発や認知症の  

早期発見・治療技術等の介護予防や介護現場を支えるための技  

術を開発する。  

（障害保健福祉総合研究事業）  

・2015年頃までに、障害者の00L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手  

法の確立を図る。  

（感覚器障害研究事業）  

2015年頃までに、失われた生休機能の補完等に資する医療技  

術一医療機器・福祉機器の開発に資する先端技術を迅速かつ効  

率的に臨床応用し、革新的医療を実現する。  
（長寿科学総合研究事業）  

2015年頃までに、低侵襲で早期復帰が可能な治療を実現など診  

断治療行為を高度化する。  

2015年頃までに介護予防技術や介護現場を支える技術の開発普  

及などにより、高齢者の要支援状態■要介護状態への移行及び  

悪化の一層の低減を図る。  

（認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業）  

2020年頃までに、精神疾患、神経・筋疾患、感覚器疾患につい  

て、細胞治療、遺伝子治療、創薬等による治療法開発の例を示  

す。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  ②臨床研究、橋渡し研究   

該当部分  

・疾患診断法等新規医療技術の研究開発などについて国民へ成果  

を還元することで、臨床研究・臨床への橋渡し研究を推進する。  

・早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診断・治療  

法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未  

「研究開発内容」のう              承認の医薬品等の使用につながる、橋渡し研究・臨床研究・治   

ち、本事業との整合部分  験  

・臨床研究推進に資する人材養成・確保（疫学、生物統計に専門  

性を有する人材を含む）  

・我が国でも画期的治療薬等が患者・国民により早く届くよう、  

基盤研究の実用化に向けた研究開発の強化が必要。   

（2）臨床研究推進のための体制整備  

推進方策  ②臨床研究者・臨床研究支援人材の確保と育成  

医理工連携等の促進   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   
1生涯健康な社会  
3 多様な人生を送れる社会   

イ多様な人生を送れる社会」を目指して  

高齢者・有病者・障害者への先進的な在宅医療・介護の実現   
●       社会還乃加速プロジェ  ※なお当該研究事業では認知症関連の研究を社会還元加速プロ   

呈上に該当するか否か。  ジェクトに登録し、推進しているところである。今後、認知症関  

連の研究を拡大し社会還元加速プロジェクトで推進していく。   
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（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）  

目標   （ii）健康な社会構築   

医療工業技術  

革新的技術  ■高齢者、障害者自立支援技術（ブレインマシン・インターフエ  

イス）   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）  

第3章 科学技術外交の具体的かつ戦略的な推進   

3．科学技術外交を推進する基盤の強化  

（5）事業の内容（新規  一部新規  

【障害保健福祉総合研究事案】   

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、居住支援など地域で  

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、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。  

【感覚署障害研究幸美】   

視覚、聴覚・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賞（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する。   

また、平成19年度から聴覚障害児の言語能力等の発達の確保と、視覚障害の発生と重症  

化を予防するための戦略研究を実施している。  

【長寿科学総合研究事業】   

現在我が国では少子高齢化に伴い、要介護者の増加等の問題を抱え、今後益々高齢化が  

進み、こうした問題がさらに深刻化することが懸念されている。要介護状態になる原因と  

して大きな割合を占める運動器疾患対策は重要である。当該研究事業では、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、運動器疾患など、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。  

【認知症対策総合研究事業】   

認知症は、荏患している患者自身の精神的苦痛に加え、介護者の介護負担が大きいとい  

う点で特徴的な疾患である。このような背景から、本年5月に「認知症の医療と生活の質  
を高める緊急プロジェクト」が設置され、同プロジェクトでは「実態把握」、「予防」、「診  
断」、「治療」、「ケア」という観点にたって重点的に認知症対策に関する研究を推進させる  

必要があるという提言が出された。これを受け、認知症対策に関する研究を集約し、重点  

的に進めるため、長寿科学総合研究事業の一分野であった認知症総合研究分野を「認知症  
対策総合研究事業」として独立させる。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

【障害保健福祉総合研究事業・感覚器障害研究事業】   

21年鹿は、「新健康フロンティア戦略」に示された人間活動領域の拡張を目指した技術開  

発を一層強化するとともに、その成果を実際に障害者に提供する体制の整備に関する研究  
を加える。  

【認知症対策総合研究事業・長寿科学絵合研究事業】  
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長寿科学総合研究事業の一分野であった認知症総合研究分野を「認知症対策総合研究事  

業」として独立させる。社会還元加速プロジェクトに登録し、ロードマップに従って、研  

究を推進中である。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

（こころの健康科学研究事業と障害保健福祉絵合研究事業との関連について）   

精神障害に関する研究については、障害保健福祉総合事業は障害者保健福祉サービスに  

関する事項を担当し、こころの健康科学研究事業は精神科医療、精神疾患克服に関する事  

項を担当している。  

（認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業とその他省内外の研究事業の関連につ  

いて）  

・障害保健部のこころの健康科学で扱っていた一部の認知症研究を認知症対策総合研究と  

して一本化し、障害保健部と共同で運用する。  
・経済産業省と一部共同で研究を推進している。  

・文部科学省は基礎的な研究を、当該研究事業は臨床応用を前提とした研究を実施し、情  
報交換をしながら重複がないように調整している。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

2，925   2，326   2，212   1，709   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

【障害保健福祉投合研究事業】  

・精神障害者の誤蟻による肺炎や窒息事故に対し、リスク評価と支援法の確立を行った。   

また、これによる身体状況の改善が証明された。   

遷延性意識障害者の状態改善を目指した看護プログラムの作成など、在宅の重度障害者   

のケア向上のための方策を確立した。   

発達障害者の犯罪被害などの状況を分析し、発達障害のある方が地域で生活しやすくす   

る地域啓発プログラムを作成した。   

国際生活機能分類（柑F）のわが国での活用方法についてガイドラインを作成し、その   

利用を促進した。  

【感覚器障害研究事業】   

外リンパ特異的蛋白（CTP）を発見し、続いてこの蛋白を指標とする診断系を作成、難   

治性の難聴・めまいの原因となる外リンパ痍の診断治療向上の基盤を構築した。   

地域ごとに違いのある手話について、日本各地の手話言語に関するデータベースを作成   

し、手話研究・習得を促進する基盤を構築した。   

人工内耳手術後の幼児児童について、良好な日本語発達が得られていることを認め、人   
工内耳の日本語発達に関する有用性を証明した。   

正常眼圧緑内障の疾患感受性遺伝子を広範に検索することにより、多数の関連遺伝子を   

発見し、今後の診断や治療法開発の基盤を構築した。  
【長寿科学総合研究事業（認知症対策絵合研究事業）】   

継続して要介護認定を受けている者の要介護認定データの分析研究が行われ、その結果   

は平成21年度からの要介護認定のシステムの見直しに活用されている。   

閉経女性の骨粗転症羅患にもっとも関連が強い遺伝子（旺－6など）を同定した。この知   

見は、将来的には、効果的な骨粗軽症の予防介入をするための対象者選定に役立つもの   

である。   

114例の軽度認知障害患者を追跡したところ、1年目の集計時点で12例がアルツハイ   
マー病に進展した。その12例はすべて登録時FDG－PETで陽性所見を示しおり、この結   

果はアルツハイマー病の早期診断にFDG－PETが有効であることを示唆するものである。  
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2．評価結果  
（1）研究事業の必要性  

【障害保健福祉総合事業】   

障害保健福祉施策については、平成18年4月より「障害者自立支援法」が施行され、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た新しい障害保  
健福祉制度の枠組みの構築を行っているところである。   
また、自立支援のための就労対策・住まい対策などの充実・推進や、発達障害・高次脳機  
能障害への対応など総合的な対応が求められている。   
障害保健福祉総合研究は、行政課題に密着した研究事業として、行政ニーズに基づく公募  
課題の設定と研究の着実な実施を進めつつ、科学的に意義のある知見の発見・開発も目指し、  
賞の高い研究事業として引き続き着実に進めることが必要である。  
【感覚器障害研究手業】   

情報の80％は視覚を通じて得られると考えられており、視覚障害は生活の質（QOL）を大  
きく低下させる最大の要因の一つとなっている。日本人の長寿化や欧米式の生活習慣の浸透  
により加齢性眼疾患による視覚障害者は増加の一途を辿っている。また、同様な社会背景に  
て聴覚障害者も増加の一途をたどっている。そして、これら障害は円滑なコミュニケーショ  
ンの障害につながるとともに社会生活上の大きな支障となっている。そのため、650万人と  
いわれる障害者の疾病負荷を軽減し、早期の段階での発見・進展防止を図り、新たな予防・  
診断・治療法に関する日本人特有のエビデンスを確立するとともに、利用者のニーズにあっ  
た機器を開発していくことが重要であり、賞の高い研究事業として引き続き着実に進めるこ  
とが必要である。  
【長寿科学投合研究事業・認知症対策総合研究事業】   

介護保険制度における要介護者は334万人（平成19年11月末）に上る。その中でも、要  
介護状態になる原因として、認知症（12．5％）、骨折・転倒（10．9％）、関節症（8．9％）は  
大きな割合を占めている。このように加齢に伴う疾患への対策は、要介護状態にならないよ  
うにするための介護予防及び要介護状態になった場合の自立支援のために重要で、これらの  
取組みを進めることが必要である。   

運動器疾患については、大腿骨頚部骨折は年間14万人が発症、変形性膝関節症及び変形  
性腰椎症は、医療機関を受診していない潜在的なものを含めると、それぞれ3080万人、3300  
万人が罷患しているといった推計値があるなど非常に頻度の高い疾患群である。潜在的なも  
のについては早期診断・早期治療を実現するなど、症状を呈する前の取組みが必要である。   
認知症については、患者が多いこと（65才以上の有病率6．4％と推定）、羅患している患者  
自身の苦痛に加え、介護者の介護負担が大きいことから、認知症対策においては、早期診断  
技術の向上、根本治療薬の開発等が急務である。  

（2）研究事業の効率性  

【障害保健福祉総合事業・感覚暮障害研究事案】   

障害保健福祉総合研究事業、感覚器障害研究事業とも、行政的なニーズの把握に加え、学  

術的な観点からの意見を踏まえて本省の企画立案に基づき、真に研究実施が必要な課題につ  

いて研究課題の公募を行い、既に実施している課題と重なりのないよう研究実施に努めてい  

る。また、事前評価委員会及び中間・事後評価委員会において専門的な評価を行い、成果が  

期待される課題の採択を行っている。研究途中であっても成果が期待できない課題について  

は必要な指導助言を行い、さらに必要と判断された場合は中止することとしている。研究費  
の配分については、研究内容に基づき必要額を査定して配分している。   

このように、真に必要な課題を実施し、研究費壊についても必要額とし、研究成果の着実  
な達成を確保するよう努めており、効率的な事業運営が図られているところである。  
【認知症対策総合研究事業・長寿科学総合研究事業】   

認知症、運動器疾患の課題設定に当たっては有識者からなる検討会等を開催し、検討の結  

86   



果、各分野における優先的かつ5年程度で臨床応用が可能である課題や行政的ニーズが高い  

課題を公募の優先課題に設定している。このように、当該研究事業については、課題を限定  
して重点的に資金を投入し、効率的に運用されている。  

（3）研究事業の有効性   

障害保健福祉総合研究事業、感覚器障害研究事業、長寿科学総合研究事業とも、学術的な  
観点からの意見に加え行政的なニーズを把握した上での企画立案に基づき、真に研究実施が  

必要な課題について研究課題の公募を行っている。また課題採択にあたっては、各分野の専  
門家による最新の研究動向を踏まえた評価（書面審査及びヒアリング）及び、行政的観点か  

らの評価に基づき決定している。これにより、最先端の知見に基づき適切にニーズに応える  

研究成果を着実に生み出している。さらに、中間・事後評価（書面審査及びヒアリング）の  

実施により、研究の方向性に関する適切な助言指導を行っている。また、若手研究者の育成  

に努めており、研究の活性化も併せて図られている。   

また認知症対策総合研究事業、運動着疾患対策研究については、5～10年を目途として、  

ロードマップを作成し、施策への反映、臨床応用を前提として運用している。   
なお、当該研究事業の成果は、介護保険制度の見直しや、介護予防等の施策へ反映させる  
ための基礎データとして活用されている。このように、当該研究事業の成果は厚生労働行政  
にとって重要かつ有効なものである。  

（4）その他   

認知症については、厚生労働大臣の指示の下、本年5月より「認知症の医療と生活の質  

を高める緊急プロジェクト」が設置され、そこでは、認知症の実態把握及び発症予防対策、  
診断技術の向上、治療方法の開発、発症後の対応についての研究を推進することとされて  
いる。当該事業では、関係省庁と連携しながらこれらに取り組むこととする。  

3．総合評価  

【障害保健福祉総合事業】   

障害保健福祉総合研究事業は、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。ノーマライゼーション、リハビリテーションの理念の  

もと、障害者の地域生活を支援する体制づくりが喫緊の課題であるが、本研究事業の成果  
により基礎的な知見や資料の収集、科学的で普遍的な支援手法の開発等が進みつつある。  
また、障害保健福祉総合研究事業は、医療、特にリハビリテーション医療、社会福祉、教  
育、保健、エ学など多分野の協働と連携による研究が必要な分野であり、本研究事業によ  

りこれらの連携を進めることが必要である。研究基盤が確立するとともに、新たな研究の  
方向性が生まれる効果も期待でき、今後とも行政的に重要な課題を中心に、研究の一層の  
推進が求められる。   

これまでの研究成果は、随時、行政施策に反映されてきており、障害者施策の充実に貢  

献している。   

障害関連研究は広い範囲を対象とするものであるから、施策に有効に還元できる課題を  
適切に選定して効率的に推進することが重要である。現在でも、行政的ニーズに学術的観  
点を加えて、公募課題の決定、応募された課題の事前評価と採択、中間・事後評価等を実  

施しているが、これらの評価システムをより有効に運営することが求められている。  

【感覚器障害研究幸美】   

感覚器障害研究は、ノーマライゼーション、リハビリテーションの理念のもと、障害者  

の地域生活を支援する体制づくりが喫緊の課題であるが、本研究事業の成果により基礎的  

な知見や資料の収集、科学的で普遍的な支援手法の開発等が進みつつある。また、医療、  

特にリハビリテーション医療、社会福祉、教育、保健、エ学など多分野の協働と連携によ  

る研究が必要な分野であるが、本研究事業によりこれらの連携が進み、研究基盤が確立す  

るとともに、新たな研究の方向性が生まれる効果も期待できる。このため、今後とも行政  
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的に重要な課題を中心に、研究の一層の堆進が求められる。   

また、世界的に見てイノベーションの進展を求めて、研究が活性化しつつある分野であり、  
世界との競争という観点においてもー層の研究開発を進める必要がある。   

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きており、障害者施策の  
充実に貢献してきている。   

現在でも、行政的ニーズに学術的観点を加えて、公募課題の決定、応募された課題の事前  

評価と採択、中間・事後評価等を実施しているが、これらの企画及び評価システムをより有  
効に運営しつつ、研究の推進に努めることが必要である。  

【長寿科学総合研究事業・認知症対策総合研究事業】   

当該研究事業は、有病率・羅患率の高い運動器疾患や認知症において早期診断技術の開発  

や適切な治療▲ケアの確立が可能となることを目指している。これにより、現在、高齢者の  

7人に1人である要介護者を、10年後までに高齢者の10人に1人にまで減少させることが  

でき、ひいては、介護や医療に係る負担の適正化にもつながり、医療や介護を始めとする社  

会保障制度の持続可能性の確保にも大きく資することとなる。   

こうしたことから当該研究事業は非常に重要かつ有効であり、今後も研究事業を推進させ  

ていく必要がある。  

4，参考（概念図）  

障害保健福祉総合研究事業  

これまでの研究成果  
新たな障害程虐区分の開発  廃除生活機能分類（IC汚の簿用に隣する研究  

地域生活支援システムに関する研究  肢体不自由春用療移動機穿の研究観衆  
高次脳樵能障害者の支援方法iこ関する研究  陣害者ケアマネジメントに関する研究  
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感覚器障害研究事業  

（背t）情報の80％は視覚を通じて得られると考えられており、視覚障害は生活の貫（QOL）を大きく低下させる最大の要  
因の1つとなっている。日本人の長＃イヒや欧米式の生活習慣の浸透により加齢性鴫疾患による視覚障害者や聴覚障害者は増加の  
一途を辿っており、円汁なコミュニケーションの障書につながるとともに社会生活上の大きな支障となっている。そのため、6  
50万人といわれる障書看の疾病負荷を軽減し、早期の段階での発見■進展防止を図り、新たな予防1診断・治療法に閲する日  
本人特有のエビデンスを確立するとともに、利用者ニードにあった機器を開発していくことが重要な諌顎となっている。   
新健康フロンティア載略では、人仰の活動領域の拡張を目指した技術開発を進めることとされており、21年度はこれら活動  
領域の拡張の推進に資する研究の拡充を図る。   
なお平成19年度から聴覚障害児の言拝能力等の発達の確保、視覚障書の発生と重症化を予防するための戦略研究を実施して  
いる。  

感覚器障害を零する者の就労・日常生  

活の自立支撲に係る機器・技術開発  

例）人工網膜の開発  

感覚器障害の原画疾患に着目した翠  
症予防及び治療法に関する研究  

感覚器障害の克服、発生の予防、  
重症化の防止   

例）外リンパ痩の診断法の開発、未熟児網膜症の治療法の開発  

障害を有する舌のリハビリ  感覚轟   
ション及び自立支  捷に蘭する研究  

例）手話のデータベース作成  

感覚器障害戦略研究  

（聴覚障害、視覚障害）  

平成21年度 長寿科学総合研究事業及び認知症対策総合研究事業  
←●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾▲●－●■－■－－－■■■■一一一■■■■■■－■■■－－－一－●－－－－－●■一●▲●一叩－●●｛－●●●－－一一－－－－－－－－一一一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－■  

認知症の実態把握や診断・治療技術に関する研究開発の促進を図るため、従来「長寿科学総合研究事業」  
及び「こころの健康科学研究事業」にて実施していた認知症に関する研究を、平成21年唐より「認知症対儀  

」として独立させる 。また、この「認知症対策総合研究事業」を総合科学技術会諸における社  
ロジェクトに位置づける。  

平成21年度  平成20年度  

（新）認知症対策総葦研究事案  

発症予防、実態把握▲診断技鱒嘩向上、  
治療方法の開発、発症後沿対応 等  

（※）認和症の医療と生活の貰を高める緊急  
プロジェクト  

こころの健康科学研究事業  
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「健康フロンティア戦略」（平成16年5月19日与党幹事長・政調会長）  

戦略実施期間：平成17年から平成26年までの10年間   

戦略の目標：要介護者の減少‥「7人に1人」を「10人に1人」へ  

調   

・介護予防に向けた取組み等の  

認知症・（アルツハイ  

○アルツハイマーホ対策について、ステージこβアミロイド沈着の程度∵症状の発症）を考慮した対策が玉里。  

′●■■●■■■■■■●■●■■●●■■●■ヽ  

②実態の把握 ≡  
」「■1「■ヨ「亡ココ仁王コ仁王コ ＝コロErE■王Ⅱココ  

※MCl（MildCognitivelmpairrne¶t）：軽度認知障害）  
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分野名   Ⅲ．疾病・障害対策研究分野   

エイズ対策研究事業  

事業名  肝炎等克服緊急対策研究事業  

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業（仮称）   

主管部局（課室）   
健康局疾病対策課（エイズ、肝炎）  

結核感染症課   

運営休制   疾病対策課の単独運営及び結核感染症課の単独運営   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活   

中目標   国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

感染症の予防・診断・治療の研究開発  

稀少疾病等、公的な対応が必要な疾病の画期的医療技術の研究  

開発  

治験を含む新規医療開発型の臨床研究  

ライフサイエンスが及ぼす社会的影響や社会福祉への活用に関  

する研究開発  

重要な研究開発課題  

2010年までに、行動変容科学に基づくエイズに関する普及啓  

発・相談手法の開発、利便性の高い検査体制構築や医療提供体  

制の再構築を可能とするための研究により、エイズを治療のコ  

ントロールが可能な感染症にする。  

2010年までに国連ミレニアム開発目標（MDGs）で示された  
以下の目標の達成に至る方法論について新たな知見を得てと  

りまとめる。   

→HIV／エイズの蔓延を2015年までに阻止し、その後減少さ  

せる。  

2010年までに、国民の健康を脅かす新興・再興感染症について、  

診断・予防方法を確立し、国内への侵入監視、効果的な対応計  
画の立案等を実現する。  

2009年までに、感染症、稀少疾病等、政策的に対応を要する疾  

病の診断・治療法の開発に資する研究成果を得るとともに、画  

期的医療の実用化を可能とする。  

2015年頃までに、国民の健康を脅かす新興・再興感染症につい  

て、国民に対する適切な医療の確保への道筋をつけるべく、予  
防・診断方法の確立や治療法の開発を実現する。  

2010年までに、感染症・稀少疾病等、政策的に対応を要する疾  

病の診断・治療に資する新規ワクチンを開発するとともに、創  

薬に資するモデル動物の開発を実現する。  

2010年までに国連ミレニアム開発目標（MDGs）で示さ  
れた以下の目標の達成に至る方法論について新たな知見を得  
てとりまとめる。   

→マラリア及びその他の主要な疾病の発生を2015年までに  

阻止し、その後発生率を下げる。  

研究開発目標  
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2015年頃までにエイズー肝炎や鳥インフルエンザ、SARSな  

どの新興・再興感染症に対する国民に適切な医療を提供する。  

2010年頃までに、国内外の研究拠点を整備して感染症研究を行  

い、基礎的知見の集積や人材育成を図る体制を強化する。  
2015年頃までに、エイズ・肝炎や、鳥インフルエンザ、SAR  

Sなどの新興■再興感染症に対する国民に適切な医療を提供す  

る。  

2020年頃までに、感染症対策にかかる医薬品開発に資する先端  

技術を迅速かつ効率的に臨床応用し、画期的医療の実現を可能  

とする。  

2015年頃までに、医薬品・医療機番の開発に資する先端技術を  

迅速かつ効率的に臨床応用し、稀少疾病等に対する革新的医療  

を実現する。  

2015年頃までに、WHO等の国際機関に対する主要分担金負担  
国たる我が国の国際社会への貢献を確固たるものにし、健康政  

策について国際的な影響力を確保する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  新興・再興感染症克服科学技術   

該当部分  

・病原体や発症機序の解明などの基礎研究  

「研究開発内容」のう     ・我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興・再興感染   

ち、本手美との整合部分  症、動物由来感染症の予防・診断・治療の研究  

・我が国及びアジア地域の拠点の充実及び人材養成   

（2）歯床研究推進のための体制整備  

堆進方策  （3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進  

（5）医療におけるITの活用   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   
1．生涯健康な社会  

4．世界的課題解決に貢献する社会   

社会還元加速プロジェ  

クトに該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）  

【エイズ対策研究】   

【肝炎等克服緊急対策研究】   

【新型インフルエンザ等新興1再興感染症研究】（仮称）  

（iii）日本と世界の安全保障  

【エイズ対策研究】   

【肝炎等克服緊急対策研究】   

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）  

革新的技術  
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（4）科学技術外交との関係（該当部分）  

「新興■再興感染症研究」   

世界の人々を脅かす新興■再興感染症について、診断・予防方法を確立し、発生地域で  
の封じ込め、効果的な対応計画の立案等を実現し、治療法の開発や医療の確保をすること  
を目的に、開発途上国との共同研究を進める。  

（5）事業の内容（新規  一部新規  

【エイズ対策研究】  

（1）臨床分野  

日和見感染症に対する診断一治療開発、服薬アドヒアランスの向上、治療ガイドラインの  
句作成。HIV感染母胎からの垂直感染防止。  

（2）基礎分野  

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、抗日IV薬・ワクチン等の開発。血友病に対する遺伝子治療法の開発。  

（3）社会医学  

個別施策層（青少年、同性愛者、外国人、性風俗従事・利用者）別の介入方法の開発やエ  

イズ予防対策におけるNGO等の関連機関の連携。検査体制の構築に関する研究。慢性期  
の合併症を含めた患者管理の体制の確立。自立困難な患者に対する支援に関する研究。  
（4）疫学  

薬剤耐性HIVウイルスに対するサーベイランス、先進国の発生動向の調査。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

肝炎ウイルスキャリアの高齢化が顕著であり、他の疾患との合併率も高く、画一的な治  
療が行えない状況であることから、多様な患者病態に合わせた抗ウイルス治療の適応検討  
やその副作用対策の研究などの臨床研究をはじめ、臨床現場でのニーズの高い基礎・基盤  
的研究、医療経済、医療の標準化等の社会医学的研究、肝炎ウイルスキャリアや肝疾患の  

全体像を把握するための大規模な疫学的研究、さらにはウイルス肝炎から進展した病態で  
ある肝硬変や肝がんに関し、再生医療や新規治療法を考慮した研究を行う。  
【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）   

数十年ごとに多くの死者を出している新型インフルエンザ対策、世界情勢の変化の中で、  
警戒の必要性が高まっているバイオテロに対応するための迅速診断検査法やワクチン開発  

等の研究、感染症対策の点検及び再構築、感染症全体の基盤整備を強化するなどの研究を  
行う。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

【エイズ対策研究】  

特になし。  

【肝炎等克服緊急対策研究】  

ウイルス肝炎及びその進展した病態に対する研究の充実。  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）  

新型インフルエンザ対策の研究の強化。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働省内においては、エイズ、新興■再興、肝炎に関する研究事業は、公募段階で  
それぞれの研究課題について選定を行っており、他省庁との関連については、新型インフ  

ルエンザ等新興・再興感染症研究（仮称）が総合科学技術会謙の連携施策群（新興・再興  

感染症WG）の対象であり、他省庁との重複排除が行われているところである。  
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（8）予算額（単位：百万円）  

【エイズ対策研究】  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1．817   2，013   2，073   1，969   未定   

【肝炎等克服緊急対策研究】  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

793   1，042   1，426   1，602   未定   

【新興・再興感染症研究事業】  

H17 H18   H19   H20   H21（概算要求）   

2，213   2，326   2，396   2．586   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

【エイズ対策研究】  

・男性同性間性的接触によるHIV感染について、当事者参加型の研究体制を構築し訴求性  
の高い啓発プログラムを開発じた。  

イ男性同性間のHIV感染対策に関するガイドライン」を作成し、全国の自治休・保健所エ  
イズ担当者、拠点病院、NGO、養護教諭等に配布した。  
・我が国における薬剤耐性HIVの動向を初めて明らかにした。  

・抗HIV薬の血中・細胞濃度を非侵襲的に測定する新たな方法を開発した。  

・RNAi耐性ウイルスに対しても長期間にわたり抗ウイルス活性を示す第二世代RNAi医薬品  
を開発し、今後、従来の多剤併用療法と組み合わせることにより、より効果の高い新規治療  

法の開発が可能となった。  

【肝炎等克服緊急対策研究】  

（臨床研究、治療法開発）  

・ウイルス性肝炎および肝硬変患者に対する治療ガイドラインを策定することによりC型肝  

炎ウイルスの根治率が着実に向上した。  

・肝硬変患者に対するウイルス駆除により、発がん抑止効果を確認し、今後、肝がん発生率  

の低下につながる。  

・ウイルス性肝炎により発生した肝がんの治療法及び再発防止の進歩により、肝がんによる  

死亡率を減少させる可能性がある。  

ウイルス性肝炎に随伴する全身性疾患の解明により、治療効果及び予後の改善につながる。  
（臨床研究、診断系開発）  

・肝がんの新規診断マーカーの開発により、肝がんの生存率を上昇させる可能性がある。  

（臨床研究、QOLを考慮した研究）  

肝がん患者の術後QOLを客観的指標にて評価した。患者のQOLを考慮した診療ガイドラ  
イン作成を目指す。  

（ウイルス肝炎研究の基盤となる基礎的研究）  

C型肝炎ウイルスの感染複製増殖に関与する宿主因子の同定とその分子機構の解明が進ん  

だ。特に宿主脂質の重要性が明らかとなり、新規治療法の開発につながる。  

肝炎ウイルスの安定した培養系によるC型肝炎ウイルスのワクチン開発を推進した。  

ヒト肝細胞キメラマウスを用いた肝炎ウイルス感染モデルの研究が進み、新規治療薬開発  

につながる。  

薬剤耐性肝炎ウイルスの病態を解明し、耐性ウイルス治療法を生み出す。  
（ウイルス性肝射こおける宿主側から考慮した基礎的研究）  

ジェノミクス技術により、ウイルス性肝炎lこ関与する宿主因子の網羅的解析をおこなった。  

テーラーメード治療法開尭を目指し、宿主因子およぴウイルス側因子を統した肝炎ウイル  

スデータベース構築を開始した。  
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（肝炎の状況に関する疫学研究）  

肝炎ウイルスキャリアの大規模調査により、我が国のウイルス性肝炎の全体像を把握し、  
肝炎対策構築に寄与する。  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）  

（新型インフルエンザ等に関する研究）  

新型インフルエンザ対策として、アルミアジュバント添加全粒子不活化ワクチンの作製と  

全確認、診断キットの開発、海外例のインフルエンザウイルス（H5Nl）の分離や遺伝  
解析等による型への変異の確認などを行い、我が国の対策の前進に責献した。  
高病原性鳥インフルエンザに関して遠隔診断システムの構築、症例のデジタルデータ管  

理、臨床専門家の養成等を通じて、アジアでのネットワークを構築した。  
インフルエンザ（H5Nl）感染症の劇症型ARDSのマーカー同定やサイトカイン動態  
の評価等を行うとともに、動物実験モデルマウスを確立する等、病態解析と治療法の開発  
に寄与した。  

（バイオテロ対策に関する研究）  

バイオテロ対策として、多数のウイルスの網羅的検出法の構築や、各種病原体診断法の確  
立、天然痘対応指針の策定等、基本的な体制整備を行い、行政施策に貢献する成果をあげ  

た。  

バイオセーフティに閲し、シンポジウムの開催等による情報収集・普及啓発、管理方法の  
システム構築や評価ツール実の策定等、セキュリティシステムの整備を進めた。  

（予防可能な感染症等に関する研究・開発）  

予防接種で予防可能な多種の疾患に対し、発生動向の疫学調査や重症化などの調査研究及  

び基礎研究を行い、行政施策の基礎資料としても利用されるなど、実際の感染症対策に貢  
献した。麻疹・風疹（MR）混合ワクチンの有効性・安全性等について症例調査、評価を  
行い、ワクチンによる麻疹排除計画といった政策に寄与した。  
インフルエンザ脳症の発症に関与する蛋白の同定や機能分析、ステロイド早期使用による  

治療法の見直し、ガイドラインの普及による致命率の改善等を進めた。  
（アジア地域等における感染症に関する研究）  

・海外との積極的な研究協力を行い、ゲノム情報の有効活用や疫学情報の各国での把握、診  

断法の標準化等、アジアにおける感染症ネットワークを構築した。  
アジア地域における多剤耐性結核の状況の把握、新たな結核ワクチンの動物実験の検証と  

ともに、研究ネットワークの強化を行った。  

（結核等に関する研究）  

結核接触者健診の手引きの策定、マニュアル作成、治療中断者の全国調査など、行政施策  

に貢献した。  

BCGと比較して、新しい結核診断法であるQFTが費用対効果に優れるとのデータを示  
すことにより、QFTの確立に貢献した。  

難治性ハンセン病の治療薬や免疫療法の研究開発、講習会やパンフレット作成を通じた普  

及啓発等を行った。  

（寄生虫・動物由来感染症等に関する研究）  

遺伝子増幅RPA法を用いた媒介蚊からの迅速検出法を開発一確立し、マラリアの水際で  
の侵入防止等の対策に責献している。  

（性感染症に関する研究）  

モデル県を設定し、性感染症の疫学調査、診断キットの配布、検査コーディネーター養成  

やマニュアル作成等を行うなど、性感染症対策に寄与した。  
（サーベイランス等基盤整備に関する研究）  

感染症に関する効果的なリスクコミュニケーションに関するツールの開発やその評価を積  

極的に行い、行政施策に貢献した。  
流行把握に有用な発生動向サーベイランスシステムの構築及び改良を行い、感染症行政に  

貢献した。  
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2．評価結果  

（1）研究事業の必要性  

【エイズ対策研究】   

エイズの予防手法や検査法、治療法に関しては未だ確立したものはなく、各国からの情報  
収集とともに日本に適したマニュアルの作成や普及啓発を通して感染のまん延を防止し、か  
つ感染者を免疫不全に陥らせないようにするための研究の推進が必要である。さらに、HIV  
／エイズ患者を取り巻く社会的側面の研究も必要である。  
【肝炎等克服緊急対策研究】   

ウイルス肝炎は国内最大の感染症であり、また、肝炎訴訟等によって肝炎に対する国民の  

関心は高まっており、肝炎対策に資する研究の必要性は高い。本研究事業では、ウイルス性  
肝炎及び肝硬変患者に対する治療ガイドラインを策定することによりC型肝炎ウイルスの  
根治率が着実に向上する等の成果があったが、今後、肝炎等に関する臨床、基礎、社会医学、  
疫学研究において新たな研究、例えば、肝炎ウイルスの感染機構の解明並びにここから進展  
する肝炎等における病態の予防及び新規治療法の開発等に関する研究などに取り組む必要  

がある。  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）   

新興■再興感染症は、国家の安心・安全対策としても、対策を行うべき問題である。研究  
事業については、昨今話題となっている新型インフルエンザに関する研究、近い将来克服さ  

れると考えられていたが再興がみられる麻疹や結核等に関する研究等、幅広い分野に関し  
て、病態解明、予防、治療法の開発のみならず、行政が行う対策に資する課題など、幅広く  
研究する必要がある。特に新型インフルエンザについては、インフルエンザウイルス（H5  
Nl）の遺伝子解析によるヒト型への変異の確認や、アルミアジュバント添加全粒子不活化  
ワクチンの作製とその安全確認等、基礎・臨床研究について成果があがっており、それらの  
研究開発を推進するとともに、我が国の施策の基礎となるエビデンスに基づいた公衆衛生的  

介入に資する研究、各種施策介入のシミュレーションモデルの開発等の研究を迅速に進める  
必要がある。  

（2）研究事業の効率性  

【エイズ対策研究】   

H川／エイズに関する基礎医学・臨床医学・社会医学・疫学が一体となっている研究事業  

であり、各主任研究者間の調整会護も実施し、一体化の利点を最大化すべく運営されている  

効率的事業といえる。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

行政施策に反映させることが目的となっており、そのための研究を実施している。また、  

総合科学技術会議の連携施策群（新興・再興感染症WG）において、関係府省との研究課題  

の重複を避けるなど、効率性の高い研究事業と考えられる。  

【新型インフルエンザ等新興■再興感染症研究】（仮称）   

行政施策に反映させることが目的となっており、平成19年度における新興・再興感染症  

研究では、新型インフルエンザ対策として、アルミアジュバント添加全粒子不活化ワクチン  

の作製と安全確認、′くイオテロ対策として、多数のウイルスの網羅的検出法の構築や、各種  
病原体診断法の確立、麻疹・風疹（MR）混合ワクチンの有効性・安全性等について症例調  

査、評価の実施、新しい結核診断法であるQFTの費用対効果の分析、流行把握に有用な発  
生動向サーベイランスシステムの構築及び改良など、施策に反映する研究を実施。また、総  

合科学技術会議の連携施策群（新興・再興感染症WG）において、関係府省との研究課題の  

重複を避けるなど、効率性の高い研究事業と考えられる。  
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（3）研究事業の有効性  

【エイズ対策研究】   

H川／エイズ対策の目標は、予防法、治療法の開発である。エイズの予防に係る社会医学  

的研究については青少年、男性同性愛者等の介入について着実に効果が上がっている。また、  
治療法としても、新たな機序によるHIV治療薬の基礎となる研究成果や、免疫賦活を利用  
した治療法の開発、耐性ウイルスサーベイランスなど十分な成果が得られている。  

【肝炎等克服緊急対策研究】   

肝炎研究において、臨床研究面では、ペプチドワクチンを用いた新たな治療法の開発によ  
る肝がんの再発予防、基礎研究面では、B型、C型肝炎ウイルス感染においてリバースジェ  

ネティツクスの実施できる系の確立から劇薬を目指すなど、新たな治療法開発に関して十分  

な成果が得られている。  

【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）   

インフルエンザウイルス（H5Nl）の遺伝子解析によるヒト型変異に備えた確認法や、  
アルミアジュバント添加全粒子不活化ワクチンの作製とその安全確認、麻疹・風疹（MR）  

混合ワクチンの有効性・安全性等についての症例調査、評価によるワクチンによる麻疹排除  

計画といった政策の推進など、多くの研究成果が施策の推進を通じ、国民に遺元されている。  

（4）その他   

感染症対策は国内対応はもとより、国際的な連携が必要であることから、不十分な医療  
資源下で発生しやすく治療が極めて困難な多剤耐性結核菌、地球温囁化に伴い北進を続け  
るデング熱、ウエストナイル等の節足動物媒介感染症、旅行者下痢症として問題になって  
いる耐性菌腸チフス等下痢症等、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、我が国自体を新たな感染症から守る重要な対策であることを鑑み、アジア諸国を中心  
に感染症の状況把握の研究、相手国の感染症対策の質の向上に資する研究等を行う。   

このような取組を通じて、新型インフルエンザ対策を含めた感染症対策について、アジ  
ア、ASEAN各国のネットワークによる総合的な防護体制を構築する。  

3．総合評価  

【エイズ対策研究】  エイズ対策については、保健分野だけの問題ではなく、社会・政治・文化・経済・人権全  
ての分野に関わる重要課題であり、全世界で一丸となって対応すべき問題とされている。エ  
イズに関する研究を推進することは、国内のみならず、我が国よりも更に深刻な状況に直面  
している開発途上国に対する支援にも結びつくものであり、他の先進諸国とも共同しなが  
ら、当該事業を積極的に推進する必要がある。  
【肝炎等克服緊急対策研究】   

ペプチドワクチンを用いた新たな治療法を開発、B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルスの  

感染とともに、リバースジェネティツクスの実施できる系の構築、インター フェロン抵抗性  

の研究の基礎の構築等を行い、順調に成果をあげており、「肝炎研究7カ年戦略」（平成20  

年6月）を踏まえ、今後も推進する必要がある。  
【新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究】（仮称）   

殆どの者が免疫を持たない新型インフルエンザについては、特に、ワクチンの基礎的研究  
のみならず実用化のための治験支援を含めた開発、我が国の施策の基礎となる公衆衛生的介  
入に資する研究、各種施策介入のシミュレーションモデルの開発等の研究を実施すること  
で、我が国の施策に大きく資するものと考えられる。また、麻疹や結核等、再び流行が見ら  
れる感染症に対する施策にかかる検討、バイオテロに対する迅速診断検査法やワクチン開  

発、アジア諸国を中心としたデング熱やウエストナイル等感染症の状況の把握や迅速な対応  
の基盤となるサーベイランスの改良等が必要とされており、これらの研究を推進すること  

で、感染症対策の充実が図られ、国民に貢献すると期待される。  
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4．参考（概要図）  

肝炎研究7カ年戦略（平成20～26年度）  

新型インフルエンザ等新興再興感染症研究  

7．鹿町ヌ砂エン勲醐ダ者冴穿 

新型イ；中ソ汗ンザ野草に関する研究を推進させ冬た軋峯捷的研究の舛咋ずワクチン実用化愈ための  

治験支援をぎめiノその腑発喪強力な支援を行う。またiY教が孤の施策の碁敵なる公衆衛生的介入に資する研究、  
叫．‖． ＿，■一▲． 一－－－■■1■▲■■■■・．■■■ノ」■■■▲▲■▼■■■」■■－ －■▼▲▲二J」▲▲■▲▲＿，－■■■■■■l■J」かせ！  

各種濁兼介入のシミュレーシiンモデルの帥覚等価疫学研究及び社会学的研究等を行鼠  

2．感染症の顔たを柑への轍鮒声様相す岳既穿   
新たな脅威となる感染痘に関する研究及び対応、さらに世界情勢の変化の中で￥戒の必要性が高まっている  
′くイオテロに対し、迅速に対応するための迅速珍漸法やワクチン開発等の研究を行う。また、伝染病予防法及び  
他の個別疾患対策法を廃止、統合し、新しい感染症法が施行されてから10年日の節目として、2012年排除を  
目指している麻疹（はしか）、未だ暮蛭田と定義される結核等に関する、感染症対策の点検及び再構築をするため  
の研究等を行う。  

ユ虜触感象症ネットワーク邑活用L包材肴に磨する研究   

不十分な医療資源下で発生しやすく治療が極めて困難な多剤耐性結核菌、地球温暖化に伴い北進を続ける  
デング熱、ウエストナイル等の節足動物媒介感染症、旅行者下痢症として問題になっている耐性菌腸チフス等  
下痢症等、周辺精匹における発生動向の正確な把握やコントロールが、我が国自体を新たな感染症から守る重要  
な対策であることを鑑み、アジア諸国を中心に感染症の状況の把握、相手四の質の向上に資する研究を行う。  
また、治療薬等に対する営利企業の投資が少ない途上臼に多く見られ先進国に少ない疾患であるいわゆる  
”顧みられない病気（Ne9LectedDisease）“に対する研究を実施する。このような取り組みを通じて、アジア、ASEA  
N各四のネットワークによる、新型インフルエンザ対策を含めた感染症劇儀の総合的な防護体制を檎築する。  

観腐堵嘘魂懐紙効励儀轟盤控好  
スの検肘、コンピューターを活用したシミュ  

レーションモデルの検討、リスクコミュニケーションのあり方、バイオセーフティりくイオセキュリティの1新の知見の  

規制への反映等、個別の疾病でばなく、怒染症全体の基盤葦備となる研究を行う。  
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（10）こころの健康科学研究  

分野名   疾病・障害対策研究分野   

事業名   こころの健康科学研究経費   

主管部局（課圭）   
社会・援護局障害保健福祉部企画課  

（執行機関 国立精神・神経センター）   

運営体制   
精神分野→障害保健福祉部精神・障害保健課  

神経分野→健康局疾病対策課   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活一子どもから高齢者まで健康な日本を実現   

中目標   国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦痕との関係  

こころの発達と意志伝達機構並びにそれらの障害の解明  

重要な研究開発課題  精神・神経疾患、感覚器障害、認知症、難病等の原因解明と治  

療の研究開発   

・2010年までに、精神疾患、神経・筋疾患について、細胞治療、  

創薬等を活用した治療法の開発に資する病態の詳細や、原因  

遺伝子といった疾患の原理を理解する。  

・2010年までに、神経工学・再生医学を適用した神経疾患の治  

研究開発目標  
療法の知見を集積する。 

・2010年までに地域における自殺率を減少させる介入方法及び  

自殺未遂者の再発率を減少させる介入方法を開発する。  

・2015年までに、精神疾患、神経・筋疾患について、細胞治療、  

遺伝子治療、創薬等を活用した治療法について研究を行い、  
臨床応用が検討される段階まで到達する。   

・2015年頃までに、脳と心の病気の治療につながる知見や老化  

成果目標  機構に関する知見を得て、保育、教育、子育て支援、医療、  
介護への応用を図る。   

戦略重点科学技術の  ライフサイエンス分野 臨床研究、橋渡し研究   

該当部分  

精神疾患等に対応した、疾患診断法、創薬や再生医療、個人の  

「研究開発内容」のうち、     特性に応じた医療等の新規医療技術の研究開発などについて、   

本事業との整合部分   国民へ成果を還元する臨床研究・臨床への橋渡し研究を強化す  

る   

推進方策   
臨床研究者・臨床研究支援人材の確保と育成、成果に関する国  

民理解の促進等   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   1．生涯健康な社会   

社会還元加速プロジェク  

上に該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし  
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（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

高い水準で推移する自殺問題・患者数が急増しているうつ病・統合失調症■社会的関心の  

高い外傷後ストレス障害・ひきこもり等の思春期精神保健の問題・自閉症やアスペルガー症  

候群等の広汎性発達障害等こころの健康に関わる問題と、筋萎縮性側索硬化症・パーキンソ  

ン病等の神経・筋疾患に対して、疫学的調査によるデータの蓄積と解析を行い、心理一社会  
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・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。うつ病については、地域における自殺率の減少及  
び救急部門における自殺再発率の減少を目標に、戦略研究を実施している。  

（6）平成21年度における主たる変更点   

21年度は、うつ対策の一層の進展にかかる研究開発の強化充実と、思春期の精神疾患に  

関する早期介入に関する研究の強化充実を国ることとしている。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

障害保健福祉総合研究事業との関係について   

こころの健康科学研究事業は精神医学に関する事項を担当し、障害保健福祉総合は障害者  

福祉サービスに関する事項を担当している。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

2，037   2，056   1，953   1，856   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

【精神分野】  

・広汎性発達障害（PDD）及び注意欠陥多動性障害（ADHD）において、脳機能障害の検  
出に有用な検査法を非侵襲脳計測であるMRI・MEG・EEG等を用いて開発した。  

・重い精神障害を持つ人々の地域生活を支える包括型地域生活支援プログラム（ACT）の日  

本における定着可能性を検討するために実証的研究を行い、入院率の低下、就労率や患者  
満足度の向上等の有効性が示唆された。  

・心神喪失者等医療観察法制度における専門的医療の向上のためのモニタリングに関する  

研究を行い、医療観察法対象者の基礎情報、指定医療機関における治療期間や治療内容、  
退院に際しての住居の確保、社会復帰における連携状況等に関する情報を収集、解析す  

るシステムを構築し、関係機関にフィードバックし、被害者支援や自殺に関する対策な  
ど制度実施に関する示唆を得た。  

地域における自殺率の20％減少と、自殺未遂者の再発率の30％減少を目標に自殺対策の  
ための戦略研究を進めており、自殺対策に向けた政策の具体的手法の確立を因っている。  
【神経分野】  

ライソゾーム酵素欠損症へのケミカルシャペロン療法の開発に取り組み、GHl－ガングリ  

オシドーシスモデルマウスヘのN－オクテルー4－エビーβ－バリエナミン（NOEV）投与で、早  

期治療により神経症状の進行が軽減することが分かった。  

神経変性疾患におけるSiRNAの遺伝子治療の開発に取り組み、SiRNAをビタミンEで修飾  
する土とにより、血液脳間門を超えるSiRNA非ウイルスベクターを開発した。  

筋萎縮性側索硬化症に対する肝細胞増殖因子（HGF）による治療の開発に取り組み、動物  

実験による有効性と安全性の確立が進んだ。  

弧発型札Sの病因にADAR2活性の低下によるGluR2のR岨編集異常が密接に関わること  
を見いだし、このメカニズムに基づく治療薬の候補物質を得た。  

筋ジストロフィー犬に対して骨髄問質細胞から筋前駆細胞を誘導し遺伝子導入を行った  
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うえ細胞を移植する細胞移植治療の開発が進展した。  

・片頭痛が視床下部に始まり、大脳皮質の感受性元進により前兆を起こし、硬膜及び周辺   
で血管性頭痛を起こしていることが明らかにされた。  

・HTLV－1プロテアーゼ阻害剤によるHAH治療法の開発ならびに仙川発症予防に関する研究   

において、アスパラギン酸化合物よりHTLV－1特異的プロテアーゼ阻害剤のスクリーニン   

グを行い、更に構造の分子モデリングを通じて分子の一部の構造変換を行い、強い酵素   
阻害活性を持つ物質を得た。また、HTLV－1蛋白が産生されたときのみルシフェラーゼを   

産生する細胞培養システムを樹立し、ウイルス感染価定量法を開発した。H州疾患モデル   

としてHAH発症感受性ラットを樹立し、発症機序の解析を行った。  

・デュシェンヌ型筋ジストロフィーの治療として、ジストロフィン遺伝子のエクソン20を   

欠失したDⅦ）患者にエクソン19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   

チドを点滴静注する治療を行い、エクソン19のスキッビングを有効に誘導すると共に、   

ジストロフィンの発現を確認した。  

・プリオン病の日本初の画期的治療法であるベントサンボリサルフェート脳室内持続投与療   

法（PPS療法）をプリオン病患者に実施し、安全に治療を施行したが、治療効果について   

はさらなる検討が必要である。プリオン感染干渉現象を培養細胞で再現し、治療法に結び   

つく可能性のある成果を得た。  

■骨髄問質細胞からの神経並びに筋細胞の選択的誘導と骨髄問質細胞にVHL遺伝子を一定   

の処理後導入すると、神経細胞へ特異的に分化誘導できることを示した。また、サイト   

カイン刺激及びNotch遺伝子の導入により筋芽細胞、筋衛星細胞、筋管細胞が誘導され   

ることが分かり、パーキンソン病■筋ジストロフィーヘの自家移植治療法の開発につな   

がる知見を得た。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

我が国の精神疾患患者数は300万人を超え、また年間の自殺死亡者は約3万人で推移  
している。また、思春期のひきこもり・問題行動など、心の問題と関連する社会問題もク  

ローズアップされている。このように、「精神疾患」は、統合失調症等はもちろんのこと、  

うつ病、神経症、ストレス性障害、発達障害等、非常に広範かつ深刻な問題にまで及んで  

いる。これらの問題の特性として、病因分析、診断法、治療法から社会的な取組に至るま  

で、幅広い視野での研究が不可欠となってきている。   

また、筋萎縮性側索硬化症、パーキンソン病、免疫性神経疾患等の神経・筋疾患につい  

ても、心理t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・病態の  

解明、効果的な予防、診断、治療法等の研究・開発を推進する必要がある。   

これらの精神・神経に関する研究については臨床施策の場での具体的な応用に向け、一  
体的な企画・進行管理を行っていく必要がある。  

（2）研究事業の効率性   

行政的なニーズの把握に加え、学術的な観点からの意見を踏まえて、本省の企画立案に基  
づき、真に研究実施が必要な課題について研究課題の公募を行い、既に実施している課題と  
重なりのないよう研究実施に努めている。また、事前評価委員会及び中間・事後評価委員会  

において専門的な評価を行い、成果が期待される課題の採択を行っている。研究途中であっ  
ても成果が期待できない課題については必要な指導助言を行い、さらに必要と判断された場  

合は中止することとしている。研究真の配分については、研究内容に基づき必要額を査定し  
て配分している。   

このように、真に必要な課題を実施し、研究費額についても必要額とし、研究成果の着実  
な達成を確保するよう努めており、効率的な事業運営が図られているところである。  
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（3）研究事業の有効性   

事前評価委員会及び中間・事後評価季長会において最新の研究動向をふまえた専門的な  

評価（書面及びヒアリング）を行い、適切な研究計画の採択と、研究の進捗管理、助言等を  

行っている。また、若手研究者の育成にも努めており、研究の活性化も併せて図られている。   
研究による成果は、「精神障害者地域移行推進特別対策事業」r耗神科救急体制整備事業」  

等の政策立案に反映されたほか、「今後の精神保健福祉のあり方等に関する検討会」等の資  

料として活用されるなど、成果が直ちに行政施策に反映されている。  
（4）その他：特になし   

3．総合評価   

精神・神経疾患は、患者数が多く、また深刻な障害の原因となりうることから、国民の健  

康問題として重要なものとなっている。本研究事業は、これらの疾患について、病因・病態  

の解明、画期的な予防・診断暮治療法等の研究開発等を行うものとして、平成14年度から  

既存研究事業の発展的な再編のうえ発足したものである。   

精神疾患の研究については、一般の身体疾患に比べて、疫学調査等の心理・社会学的手法、  
分子生物学的手法及び画像診断技術等の最先端′くイオ・メディカル技術等の活用が十分でな  

い面があり、これらの研究開発を進める必要がある。また、海外では一流の医学雑誌に精神  

疾患の治療に関する臨床疫学研究が多く発表されるようになっており、世界的にも注目され  

る分野となっている。本研究事業でも研究結果が臨床の向上をもたらすことが期待できるよ  

うな現場に近い内容での臨床研究を進める必要がある。うつ病に着目した自殺対策のための  

戦略研究はわが国におけるこの分野の取組として重要であり、引き続き着実な実施が必要で  

ある他、臨床疫学研究の一層の推進を図るべきである。   

これまでの研究成果は学術的な成果として発表され、本分野の研究の進展に寄与している  

のはもちろんのこと、随時行政施策に反映され、こころの健康問題や精神疾患、神経・筋疾  

患対策の充実に貢献してきている。   

神経疾患の研究については、世界をリードする内容となっており、特に筋ジストロフィー  
の研究については臨床試験を開始しており、医療への貢献のため一層の進展が必要である。  
引き続き、病態の詳細・原因遺伝子等、疾患の原理を理解するための研究を進展させるため  
に、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、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まで到達を目指すことが重要である。   

こころの健康科学研究は広い範囲を対象とするものであるから、優先度の高い課題を適切  

に選定して効率的に推進することが重要であり、現在でも、行政的なニーズに学術的な観点  
を加えて企画運営委員会において公募課題を決定し、応募された課題について事前評価の上  

採択し、実施した課題について中間・事後評価等を実施しているが、これらの評価システム  
をより有効に活用することが必要である。  

102   



4．参考（概要図）  

＜Ⅳ．健康安全確保絵合研究分野＞  

健康安全確保総合研究分野は、「地域医療基盤開発推進研究」、「労働安全衛生総合研究」、  

「食品医薬品等リスク分析研究」及び「健康安全・危機管理対策総合研究」の各事業から構  

成されている。   

食品医薬品等リスク分析研究は、「食品の安心■安全確保推進研究」、「医薬品・医療機  
器等レギュラトリーサイエンス総合研究」及び「化学物質リスク研究」からなる。   

（11）地域医療基盤開発推進研究  

分野名   健康安全確保総合研究分野   

事業名   地域医療基盤開発推進研究事業   

主管部局（課室）   医政局総務課   

運営体制   
医政局内、総務課、指導課、医事課、看護課、歯科保健課、研究  

開発振興課と調整しつつ事業実施   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   安全が誇りとなる国一世界一安全な国■日本を実現   

中目標   暮らしの安全確保   
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1．幸美の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戟略との関係  

・科学的評価に基づいた統合・代替医療活用に向けた研究開発  

重要な研究開発課題・     ・医療の安全の推進、医療の質の向上と信頼の確保に関する研究  

開発   

・2010年までに、国内外で行われている統合医療について、その  

内容や経済学的評価を調査し、その把握をする。  
・2010年までに、現代西洋医学との併用により、その効果を高め  

たり、新たな効果を示す統合医療の例を示す。  
研究開発目標  ・2010年までに、医療安全に関する管理体制の充実に資する、医  

療の質の評価体系について案を示す。  

・2010年までにヒューマンエラーなどが発生しやすい部門や手技  

に対して、ヒューマンセンタードデザインの視点で開発された  

IT機器の導入による影響を把握する。   

■2015年頃までに、医療の安全、質及び信頼の確保等を通じた、  

より貫の高い効率的な医療サービスを提供する。  

成果目棲  ・2015年頃までに、ヒューマンエラー等が発生しやすい部門や手  

技に対する、ヒューマンセンタードデザインの視点で開発され  

たIT機器の導入により、事故の未然防止を図る。   

戦略重点科学技術の  臨床研究・臨床への橋渡し研究   

該当部分  

・早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診断一治療  
「研究開発内容」のう ち 
、本手菓との整合部分  

承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験   

（2）研究推進や承認審査のための環境整備  

推進方策  
（3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進  

（4）成果に関する国民理解の促進  

（5）医療におけるITの活用   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

1．生涯健康な社会  

イノベーション25  2．安全・安心な社会  

3．多様な人生を送れる社会   

社会還元加速プロジェ  
クトに該当するか否か。  

（3）革新的技術戦喝との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外套との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

労働集約型サービスである医療サービスの分野は、人口の少子・高齢化において、医療  
ニーズの多様化■高度化に適切に対応するため、より一層の省力化と効率化した医療提供  
体制の構築と良質の医療サービスの提供、また、医学・医療技術や情報通信技術の進歩等  
を活用して、時代の要請に応じた効率的な医療システムを構築し、豊かで安心できる国民  
生活の実現が求められている。   
このため、良質な医療を合理的・効率的に提供する観点から、既存医療システム等の評  
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価研究、医療安全体制確保に関する研究、根拠に基づく医療に関する研究、医療に対する  

信頼確保に係る研究を推進する。  

（6）平成21年度における主たる変更点   

「安心と希望の医療確保ビジョン」において課題となっている医師の勤務環境の改善、医  

療関係職種間の業務分担と協働、在宅医療の推進、救急医療の充実及び遠隔医療の推進と  
いった課題について公募するとともに、「社会保障国民会議中間報告」や「安心と希望の医  

療確保ビジョン」で指摘された地域医療の基盤が脅かされる要因となっている医師不足・  

萎縮医療等を解決し、また、地域密着型医療を促進するための研究は、短期間に着実に成  

果を出し、施策に反映させる必要があることから、指定型研究として実施し、行政施策に  

確実に反映させていくこととする。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担：特になし   

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1，432   1．317   915   839   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

医療を効率的に提供するための医療システムの構築、医療安全体制の確保を進めるための基  

盤研究、医療提供休制の基礎となる技術の開発等を重点的に実施し、その研究成果を医療政策  

に反映することができた。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

安全で良質な医療を受けることはすべての国民の希望であり、その提供は国の重大な責務  

である。医療技術の高度化が進む中、適切な情報収集と提供、先端医療技術の評価等が国民  

から求められており、このような研究の進展は社会的なインパクトが極めて大きく、研究を  
進める意義は大きい。   

なお、本研究事業と密接な関係を持つ医療提供体制の改革については、経済財政諮問会議  
において、「経済財政改革の基本方針2008」（平成20年6月）として方針が示されるととも  

に、第169回通常国会において、福田総理より「5つの安心プラン」の中で重要施策として  

示されたところである。  

（2）研究事業の効率性  

・現在、医療事故の発生に伴う医療訴訟が、年間1000件曙どあるが、医療安全確保の研究   

や医療システム構築に係る研究の進展等によって、医療の質が向上し医療事故の発生が減   

少すれば、医療事故によって死亡する等の患者が減少し、極めて大きな効果を国民が享受   

することが期待される（米国のデータによると有効性の高い電子システムの開発・導入に   

よって重篤な薬剤事故の50％以上が削減可能であり、大幅な医療費の削減に繋がる可能   

性が示唆される）。  

・また、患者の保険証認証をネットワークで行うことのできるシステムを研究・開発するこ   

とにより、従来まで当該認証業務に要したコスト（約800億円／年）を削減することが可   

能となる。  

・複数の医療機関を受診する際に、紙ベースによる診療情報共有のために発生する重複診療   

のコスト（約3000億円／年、年間総医療費の1％）を、電子署名基盤を利用した医療機   
関関連連携システムの研究・開発により一定程度削減することが可能となる。  

・災害医療においては、災害時における救急医療体制の確立によって救命される患者が増加  
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「“テ右 こ とが期待され、国民の安全・安心が確保されるという社会的利益も大きい。  
このような研究とその成果に対する経済的な試算は現時点では困難であるが、生命の危険  

藍 
れ、不安を抱えた患者にとって、適切な医療資源の投入による治療成績の向上や医  
る信頼の向上はかけがえのないものであり、国民全体にとって大きな効果をもたら  

考えられる。  

（3）研究事業の有効性   

これまでも、救急医療をはじめとした適切な医療の提供や医療事故等の予防等に有効性が  

高い技術、基準、マニュアル等の開発を進めてきた。今後ともこうした取り組みを推進する  

とともに、研究成果が臨床や医学教育の現場で活用されることにより、医療水準の確保のみ  
でなく．．医療を担う人材育成にも貢献する体制を進めていく。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価  

療基盤開発推進研究事業の成果は、今後の制度設計に資する基礎資料の収集・分析  

全、救急医療）、良質な医療提供を推進する具体的なマニュアルや基準の作成（E  

療安全、医療情報技術、看護技術）などを通じて、着実に医療政策に反映されてい  

な医療提供体制の整備については、既存の医療体制の評価研究や新たな課題（医療  

の解決を図る研究などを推進する本研究の充実は不可欠である。  

4．参考（概要図）  

・・・  

・もっとわかり易く地域の医療情報を知りたい  

中心から日常生活の場に  
が拡大している  

個人の医療情報の管理は大丈夫なの  
夜間や休日に身近な場所での医療が不  
在宅での療養生活を選択することが難  
本当は自宅で最後を迎えたい  

…療現場の安全確保  
療情報のセキュリティの確保  

内感染対策  
医療へのアクセサビリティの確保  
青む官民の榔こ立っモ医療の選択を支援－  

医療システムめ実現へ向けて  
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分野名   健康安全確保総合研究分野   

事業名   労働安全衛生総合研究経費   

主管部局（課室）   労働基準局安全衛生部計画課   

運営体制   労働基準局安全衛生部計画課の単独運営   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   安全が誇りとなる国   

中目標   暮らしの安全確保   

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

1．医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク  

重要な研究開発課題  評価等の研究開発  

2．こころの発達と意思伝達機構並びにそれらの障害の解明   

1．2010年までに、労働者及び労働災害の実態調査や労働安全衝  

生に係る技術の検討により、新たな知見である、職場における  

研究開発目標  
労働災害を防止・減少するために必要な技術を明らかにする。  

2．2010年までに、労働者の実態調査や地域保健との連携のあり  

かたの検討により、労働者の職場におけるメンタルヘルス不調  

の予防暮減少を図るための有効な手段を見いだす。   

1．2015年頃までに、事業場における安全衛生水準を向上し、安  

成果目標  
全と健康が確保された労働環境を形成する。  

2．2020年頃までに、職場のメンタルヘルス不調の予防・減少を  

図ることにより、事業場における安全衛生水準を向上させる。   

戦略重点科学技術の  

該当部分  

「研究開発内容」のうち、  

本手集との整合部分  

推進方策  

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）：該当なし   

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

労働安全衛生総合研究事業は、職場における労働者の安全と健康の確保、快適な職場環境  
の形成等を図ることを目的として調査研究を実施している。   
平成20年度から平成24年度は、国が定めた第11次労働災害防止計画の計画期間であり、  

同計画において、メンタルヘルスケアに取り組んでいる事業場の割合を増加させること、作  
業環境管理の徹底等により職業性疾病を減少させることなどを重点対策とし、石綿に関して  
は診断技術の向上などによる離職後の健康管理対策の推進、事業場における新型インフルエ  
ンザ等の発生に備えた危機管理体制の構築、高年齢者労働者対策として身体的特性等につい  
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ての調査研究の推進、就業形態の多様化等に対する対策などが示されている。   

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。   

このため、平成21年度は、新たに以下の研究を実施する。   

○ メンタルヘルス不調の1次予防の浸透手法に関する調査研究及びメンタルヘルス不   
調者の職場復帰を推進するための調査研究   

○ 作業環境測定結果の評価に基づく労働衛生工学的対策等に関する研究   

○ 中皮腫の診断精度の向上のための研究   

○ 職場における新型インフルエンザ対策の定着促進に係る研究   

○ 高齢者等の心身の特性と労働災害リスクに関する研究及び心身状態の特性に応じた   

職場における健康管理に関する研究   

○ 派遣労働者の特性等を踏まえた労働災害リスク及びその低減に関する研究  

（6）平成21年度における主たる変更点：特になし   

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

労働災害防止や職業性疾病予防に関する関連事業はない。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

283   254   203   163   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

平成19年度終了課題においては、労働安全衛生法における定期健康診断の胸部エックス  
線検査について若年層の実施基準に関する新たな知見を得たほか、石綿について現場で短時  
間に測定が可能なサンプリング装置及び繊維状粒子の計数法の開発、プレスブレーキ等の災  
害防止条件と安全システムの明確化などを行い、これらは行政が労働安全衛生施策を推進す  
るための具体的なデータを提供したという点で重要な成果をあげた。  

2．評価結果  

（り研究幸美の必要性   

新たな技術の開発、新たな物質の出現、労働災害防止技術の進歩、労働環境の変化など、  
労働者の安全と健康を取り巻く状況は刻々と変化しており、労働者の命と健康を守るために  
はその変化に対応し、常に最新の科学的知見に基づいて必要な規制や予防のための取組を続  
けていかなければならない。   

最新の科学的知見を得るためには、本研究事業において国の重要政策に関わる調査研究を  
継続的に行うことが必要不可欠であり、これによって得られた知見が政策に反映されること  
により、労働者の安全と健康の確保を図ることが可能となることから、本研究事業の必要性  
は極めて高い。  

（2）研究事業の効率性   

本研究事業については、事前評価、中間評価及び事後評価を実施し、計画性があり政策目  
的に合致した課題の選定、評価を行っており、事業の効率性を確保している。   
また、労働安全衛生においては依然として非常に多くの政策課題があるものの、限られた  
予算の中で最大限の効果を得る必要があることから、特に優先的に対応すべき重点課題を定  
め、課題の採択、研究費の配分においても、重点課題に直結した成果を出せる研究となるよ  
う必要額を精査しており、効率性は高い。  
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（3）研究事業の有効性   

本研究事業において実施されている調査研究は国の施策と密接に関わっており、その成果  

は有効に活用されている。19年度の成果の例でいえば、労働安全衛生法における定期健康  

診断の胸部エックス線検査について若年層の実施基準に関する新たな知見を得たほか、石綿  

について現場で短時間に測定が可能なサンプリング装置及び繊維状粒子の計数法の開発、プ  

レスブレーキ等の災害防止条件と安全システムの明確化など、国の規制等と密接に関わった  

成果を上げており、有効性は高い。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

労働安全衛生行政は、常に最新の科学的知見に基づき、必要かつ有効な規制を設けること  
で全国6千万人を超える労働者の安全と健康を確保しており、本研究事案は、行政が必要と  
する科学的知見の提供、具体的手法の開発等を担うなど、労働安全衛生行政の推進に重要な  
成果を上げており、引き続き一層の推進が必要である。  

4．参考（概要囲）  

労働安全衛生総合研究費  

第11次労働災警防止計画く平成20年度一平成封年度〉  

・ メンタルヘルスケアに取り報んでいる事業場の都合を増加きせること  

・作業環境管理の徹底等により職業性癖癖を減少させること  

一 石綿に腑しては診断技術の向上などによる離職後の健康管理対策の推進  

一 事業㈲こおける新型インフルエンザ等の発生に備えた危機管理体制の構築  

暮 高年齢者労働者対優としで身体的特性等についての調査研究の推進  

・就業形態の多様化専に対する対策の推進  

● メンタルヘルス不調の1次予防の浸透手法に関する調査研究及びメンタルヘルス不調者の職場  

復帰を推進するための調査研究  

● 作業環境測定結果の評価に基づく労働衛生工学的対策等に関する研究  

● 中皮腫の診断欄度の向上のための研究  

● 職場における新型インフルエンザ対策の定着促進に係る研究  

● 高齢者等の心身の特性と労働災専リスクに関する研究及び心身状態の特性に応じた職場におけ  

る健康管理に関する研究  

● 派遣労働者の特性等を踏まえた労働災害リスク及びその低減に関する研究  

得られた知見を行政施策に反l晩  
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（13）食品医薬品等リスク分析研究 

・食品の安心・安全確保推進研究  

分野名   Ⅳ．健康安全確保総合   

事業名   食品の安心■安全確保推進研究事業   

主管部局（課室）   食品安全部企画情報課   

運営体制   食品安全部企画情報課の単独運営   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中日標）  
理念   健康と安全を守る   

大目標   安全が誇りとなる国   

中日棲   暮らしの安全確保   

1．幸美の概要  

（り 第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

重要な研究開発課題   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   

・2010年までに、と畜場等におけるBSE検査用高感度・迅速検査  

法、食料・食品中に存在する食中毒菌等の迅速一斉検査法等を  

実用化する。  

t2010年までに、食品等の安全性を科学的に確保するため、遺伝  

研究開発目標  
子組み換え食品の意図せざる新規代謝物質等の発現等を検証  

する手法を確立する。  

・2010年までに、食品の安全に関するリスクコミュニケーション  

手法を確立する。  

・2015年頃までに、科学をベースにした透明性・信頼性の高い、  

食料・食品の安全性に関するリスク評価手法を確立する。   

・2015年頃までに、食品供給行程（フードチェーン）全般につい  

成果目標  て、リスク分析に基づく食料・食品の安全確保を実現する。  
・2015年頃までに、食品による健康被害事例を低減させる。   

戦略圭点科学技術の   ④新興・再興感染症克服科学技術   

該当部分   ⑤国際競争力を向上させる安全な食料の生産・供給科学技術   

・我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興・再興感染  

「研究開発内容」のうち、     症、動物由来感染症の予防・診断t治療の研究   

本手菓との整合部分   ・食品供給行程（フードチェーン）全般におけるリスク分析に資  

する研究開発   

推進方策   （3）安全の確保のためのライフサイエンスの推進   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノ  ○  ーション25   2．安心・安全な社会   

会  

クトl  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  
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（5）事業の内容（新規－一部新規   

厚生労働省では、中国産冷凍ギョーザ、清涼飲料水への化学物質混入など、食品の安全を  
脅かす様々な問題に対し、平成18年のポジティブリスト制度の施行（食品衛生法）などに  

より、安心・安全な社会の構築を実現するため種々の施策を講じているところであり、それ  
らの科学的根拠を、本研究等の活用により構築する。  

（6）平成21年度における主たる変更点：特になし   

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

平成15年の食品安全基本法の制定により、当省はリスク管理について担当しており、そ  

の科学的根拠の研究をしている。なお、農林水産省と食品安全委員会と定期的に局長級、課  

長級、補佐級で協議を行っている。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1．352   1，448   1，491   1，752   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

BSEの検査技術においては、偽陽性が陽性の約10倍であった従来の検査方法に対して、  

4～16倍の感度を持つ検査法を開発できた。  

モダン／くイオテクノロジーについて、遺伝子組換え食品の安全性情報の収集整理を行う  

とともに、プロテオームなどの手法の導入に向けた研究を行った。  

既存添加物は418品目あるが、含有成分の基礎情報が不足している酸化防止剤、苦味料、  

増粘安定剤、ガムベースに重点を置き、規格設定に寄与した。  
アレルギー物質の検査法開発に関する研究では、今年度新たに表示義務化したエビ・カ  

ニのELISA法、PCR法の開発等を行った。  

薬剤耐性食中毒菌では、ヒト由来、鶏肉由来、牛由来、ペット由来のものについて、耐  
性菌の出現率等の状況を把握した。  

国際協調のあり方に関する研究では、食品の国際規格であるCODEX委員会への対応の休  

制構築の基礎となる成果が得られた。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

食品の安心・安全確保については、第3期科学技術基本計画にも位置づけられているほか、  

偽装表示や輸入食品など国民の関心の極めて高い分野であり、今後、国民の意識はさらに向  

上すると考えられることから、引き続き食品の安心・安全確保の根拠となる研究を、様々な  
角度から推進していく必要がある。本研究事業は、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  
るものであり、食品による健康被害事例を低減させるために必要な事業である。  

（2）研究事業の効率性   

BSE対策、モダン／くイオテクノロジー、アレルギーなどの国民に関心が高い研究に加え既  
存添加物など国民生活に影響の大きい研究を同時に実施するなど、食の安心・安全を推進す  
るために効率的に研究事業を行っており、効率性は高いと考えられる。  

（3）研究事業の有効性   

国民に関心が高い研究に加え、国民生活に影響の大きい研究を実施することにより、国  
民の食に対する安心・安全に資するもので、有効性は高いと考えられる。  
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（4）その他   

食の「安全」については、科学的な根拠をこれまでも第3期科学技術基本計画等により推  
進してきたが、昨今、食の「安心」についても行政に強く求められている。特にリスクコミ  

ュニケーションについては、総合科学技術会譲からの昨年度の指摘や′くイオテクノロジー推  

進官民会議の中間報告において、その充実を求められており、喫緊の課題となっている。  

3．捻合評価   

食品の安心・安全確保については、第3期科学技術基本計画にも位置づけられているほか、  

偽装表示や輸入食品など、国民の関心の極めて高い分野であるが、本事業を推進することで、  
行政が種々の施策を実施していく上での根拠となるデータを作成・収集することが可能とな  

り、ひいては国民の食生活の安心・安全に繋がっていくものである。  

4．参考（概要図）  

○昨今、暮晶安全を書かす♯々な憫t（例：恕E、いわゆる儀■暮晶）の先生やポジティフリスト制度の嶋入などにより、四民のー食」に対する■心が書い。  

○手た、「紺財政⊇鸞とれ蓋改暮に■する▲木方針（t大方析007）」や「書き欄科事技縮暮本鮒翳分野別椎濃欄爛（輌1丘分野＝指定）」で書及されている  
ところであり、さらに、日本学爾全■でも本年よりレギュラトリーサイエンスとして年度内に暮九をまとめる千走など、r食」の安全については政府全体としてt先■  
世の書いk鷺となっている。  

対t：0■別細薫＝添加犠、汚染物■、化事物暮、議書■藁、徽生鞠、BSE、t■暮品、モダン′くイオテクノロジー応用食品、暮■ヰ暮色♯、おもちや事  
0その他ニリスクコミュニケーション．危■t書（テロ対★を含む） 書   

＜食中暮■の雛納耐性に■する疲事的・遺伝学的研究＞  
○食中■書として▲暮なサルモネラ及びカンビロバクターの多刑耐性化の★   
鴨を明らかにした。  

③研究成果の国際社会への貢献等  
一研究成果例－  
＜熟雛体の人♯影事とその治■法lこ勲する研究＞  
0血中ダイオキシン■■廉の徽t走t法の開発により、せ霹的にも注目され   
ているダイオキシン無と楕々な斗床虚欄との叩1を明らかにすることが可能   
になった。  
＜中野丁戴＞  
08SEの声翳墓攣を策定する匹敵♯瘍事務鳥（0Ⅰ∈）へのデータ提供  
○四隋暮点線糟婁■食において米のカドミウムのf定週間耐審摂取tおよ   
び食品中のロ際暮攣が本研究書霊のデータを暮に改定  
一→国際社会をリードするとともに、国際貢献推進に寄与  

②検査機暮等の開発研究  
一研究成果例－   
＜BSEに■する研究＞   
0日本彙のBSE迅速♯暮キット‘‘R旺LISABSEKlt（暮士レビオ株式会   
社）’’に応用   

＜／くイオテクノロジー応用食品の安全性縫優に印する研究＞   
○遺伝子組■え食品（放10、Bt耶○）の定性檎董法による公走法の開発   
＜ウシ由来■t出血性大■薔0157のt晶汚染制■に開する研究＞   
○■株の■薫製及びt★t生を計る遺伝学的♯暮法を確立  

⇒食品安全確保■経済効果・知的財産の保有等に寄与  
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成  
果  
目  

標  

亭010年までに、次世代の食品の安全性を揖保するため、意図せぎる新規代謝物箕の発現等申影響を検証する手法を触発  
2010年までに、輸入食品における食中ヰ菌等の体系的サーベイランス体制を構築  
2010年までに、と恕動こおける8SE検査用高感度■迅速検査法、食品中に存在する食中毒菌等の迅速一斉検査法を実用化  
2010年まで霊こ涛加物4ち0品目について安全性に掬する科学的知見を整備  
2010年までに、食品の安全に関するリスクコミュニケーション手法を体系化  

牛海綿状脳症（BSE）対策  

変異型qD発生 国内1名 世界195名  BSE発生 国内29頭 世界約19万頭  

く課 題＞  

1）プリオンの高感度・迅速  

検査法の開発  
3）食肉汚染防止のための  
と畜解体処理方法の開発  

2）牛海綿状脳症の感染・発  
症機績の解明  

く研究成果＞  

◆牛枝肉とブロック肉の脳・脊髄  
組織（GFAPを箱壕）残留調査   

◆脳・背振組織の添加回収実験  

●病理・免疫粗食化学検査   
迅速包埋法の開発（7時間）と確認   
新規検出法の開発  
●新規抗プリオン抗体の開発と応用  
ニワトリ、マウス抗体の作成  

●蛍光相関測定法のシステム化完了  

■国内BSE例のマウス馴化株の作出と／くイ  
オアッセイによる桂岡バリアーーの解析  
●羊、山羊、牛さらにシカのプリオン遺伝子  
解析（国内ではmはみつからなかった）  

疑似患畜の観察とウシ脳内接種  
■BSE接種カニウイサルの病態解析  

【今後の課題】  

▼・ 

・・・ 

ごWD CbⅣ11CⅥ′asb叩D鱈飽ざぐ ぺ卑′埋消耗病  （if’AP Gl血Flbll皿公一Ac】血＝Pro旭】1クマ細胞j薮経世酪僅少ンハク   
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リスクコミュニケーション  
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次世代食品の安全性確保（モダン′くイオテクノロジー応用食品、機能性食品等）   

技  
、  

l  

医療・環境への応用   

科学  
（分子栄麓学、食品免疫学  

次世代食品の開発  

接合形質qMOi成長促進魚貝類く食糧需要）  

崖養改変満機能性食品（温床零即 

肉質改変家畜（食の多様化）  

高抽肘濃縮サプリメント（高齢化料応）  

【主な問題点】  

【研究の必要性】  

GMO（元netlGluyM血丘edOrg机飢】遺伝子組換え生物  

食品テロ対策（バイオテロ等）  
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の化合物の安全確認   
〈現状）  

・対象 添加物、残留農姦■動物用医薬品・飼料添加物（残留農薬啓）、汚染物賢、許奥・容器包装など  
・添加臥残訝農姦革はポジティブリストにより管理→穂性データに基づくAD！の殴渡りスク評価）を踏まえ施策：リスク管理jを実施  

・国民からの添加軌残園廉廉の安全性についての握掛不安に対し、科学的知見を踏まえた艶明（リスクコミュニケーション〕が必車  

（間徒食汲）  

食品中の化合物について新たに間煽が発生した場合、限られた予定、時間で如何に安全確認を契施すべきか  

現在の添加物での安全確認手き膿（発がん性の場合）  

○妊婦、乳幼児などリスク感受性が高い者への対応   

○高額で時間がかかる従来試験法から、迅速で費用が  
かからない新型富式旗法へ   

○発がん性、神経系、内分泌・生殖系、免疫系などの社  
会的閣心の高い毒性は多岐。  
別個に試験を実施するのは費用が膨らむ。   

○内分泌かく乱化学物質の奄性研究からの教示  
（転写過程への影響など遺伝子発現の調艶機構の重要性う  

ステップ1文献、既存のデータベース∴海外の安全性評価レポーー  使
先
聯
仕
付
、
 
 

ス
ク
リ
l
】
ン
グ
 
 

ステップ2短細及び90日反復投与毯性苫式級の実施  
ぜ 

出竺三竺二世＿ 室ステップ3・妄言諾諾竺雷‡畿器濫発軋 

ステップ4 閏題が汲められた場合、毯性メカニズム、  

原因成分の特定こ天然物などの場合）  
＿仙．．．⊃＝．．．．．．．．．．．u．」  

1 間触り   

‡リスク評価＝食品安全登飽食での食品健康影響  

宇リスク管理：厚生労働省での使用禁止等の措置  

リスクコミュニケーション：国民への説明（健康への影響等）  

最新の／くイオテクノロジーを踏まえた新しい轟性試験法  

食品の安全性確認に導入するための基盤研究   

生体反応のメカニズムに立脚する安全確認の手法   

（スクリーニング・優尭順位付けの可能性）  

（13）食品医薬品等リスク分析研究  

・医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究  

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中日標）  

健康と安全を守る  

安全が誇りとなる国 ～世界一安全な国・日本を実現  

暮らしの安全確保  

1。事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画■分野別推進戦略との関係  

医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評  
価等の研究開発  

創薬プロセスの加速化■効率化に関する研究  

ライフサイエンスが及ぼす社会的影響や、社会福祉への活用に  

関する研究開発  

重要な研究開発課題  

2010年までに、プアⅦマコゲノ  

立する。  

ミクスに基づく評価手法を確妻   
研究開発目標  

116  



2010年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・  

依存性を評価する技術を確立する。  

2010年までに、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法を確  
立する。  

2010年までに現時点で明らかになっている乱用物質の毒性・  

依存性を評価する技術を確立する。  

2015年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基  
づく評価を踏まえ、テーラーメイド医療に有用な医薬品の承  

認を実現する。  

2015年頃までに、薬物の毒性・依存性の迅速な評価により、  

それらの公表や国民向けの啓発活動を行い、薬物乱用を防止  

する。  

2015年頃までに、ファーマコゲノミクス等、新たな知見に基  
づく評価を踏まえた、個人の遺伝情報に応じた医療に有用な  

医薬品の承認を可能とする。  

2015年頃までに、迅速な薬物の毒性・依存性の評価により、  

薬物乱用防止の普及・啓発を行い、それらの結果の公表をし、  

薬物乱用を減少させる。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  臨床研究一臨床への橋渡し研究   

該当部分  

一早期に実用化を担うことができる研究成果、革新的診断・治療  

「研究開発内容」のう     法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未   

ち、本事業との整合部分  承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験  
・創薬プロセスの効率化など成果の実用化を促進する研究開発   

推進方策   
（彰支援体制等の整備・増強  

③研究推進や承認審査のための環境整備   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   1，生涯健康な社会   

社会還元加速プロジェ   「生涯健康な社会」を目指して   

クトに該当するか否か。   失われた人体機能を補助・再生する医療の実現   

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）  

目標   （ii）健康な社会構築   

革新的技術   
創薬技術  

iPS細胞活用毒性評価技術   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

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では、医薬品・医療機器等  

の安全性、有効性及び品質の評価、及び乱用薬物への対策等に必要な規制（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を根拠として整備するための研究を実施す  

ることにより、医薬行政全般の推進を図るものであり、保健衛生の向上及び国民生活の質  

の向上に資するものとして重要である。本研究事業の成果は、医薬品■医療機器等の承認  
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・薬事政策全  

般に対し科学的根拠を与えることにつながる目的志向型研究であり、国民の健康と安全を  

守り「よりよく暮らす」につながる役割は大きい。  
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今後、我が国における基礎研究成果の実用化に向けた臨床研究や橋渡し研究を強力に推  
進することに相まって、最終的に国民に対して、画期的な医薬品・医療機器をより安全か  

つ迅速に提供するには、科学的合理性と社会的正当性をもとに整備された医薬規制による  
適正かつ迅速な評価が必要になる。そのため、本研究事業においては、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  
成果の承認事査への応用を強化する。特に、我が国が世界をリードしているiPS細胞に代  
表される再生医療に係る研究及びその実用化については、国をあげて推進していくことと  
されており、再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定で  
ある。   

また、医薬品・医療機器の承認審査迅速化に向けて、世界的動向を踏まえつつ、次世代  
医療機器等に係る評価指標（バイオマーカー等）・ガイドライン等の整備に取り組むとと  

もに、医薬品や医療機番の開発における棲準的手法■迅速化・効率化等の研究（クリテイ  
カルパスリサーチ）などの世界的に検討されている新しい手法・研究等の活用・導入に向  

けた研究・検討をさらに堆進する予定である。   

これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」等でも求められ  
ている医薬品・医療機器開発分野への重点化・拡充の動きに沿ったものである。   
さらに、フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説  
等を踏まえ、医薬品の市販後安全対策の充実強化を桂とした医薬品行政の見直し検討に取  
り組んでいるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情報伝達にあたっての社  
会心理学的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実■強化につい  
ても本レギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。   

その他、医薬品・医療機器等の薬事監視の強化、医薬品販売等の適正化対策、さらには  
血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、引き続き行政施策につながる研究を実施  
する。特に、新型インフルエンザワクチンの確保・導入等に関する関連研究を実施する。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

1．再生医療関連を中心とした医薬品の評価手法等の確立研究の強化   
総合科学技術会譲からは、具体的に  
①社会還元加速プロジェクトの枠の中で、「レギュラトリーサイエンス研究等の充実を一  
層堆進し、品質・安全性等を確保するための適切な科学的評価基準を引き続き確立するこ  
とが求められている」とともに、  

②iPS細胞研究WGにおいても今後の研究のあり方について提言を受けているところであり、  

再生医療に係るレギュラトリーサイエンス研究を大幅に強化充実する予定である。  
2．市販後を中心とした安全対策強化に向けた研究の充実   

フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事案を受け、総理の施政方針演説等を踏ま  
え、医薬品の市販後安全対策の充実強化を牲とした医薬品行政の見直し検討に取り組んで  
いるところであり、薬剤疫学やファーマコゲノミクス、情報伝達にあたっての社会心理学  
的手法等、新たな科学的安全対策手法の導入についての研究の充実・強化についても本レ  
ギュラトリーサイエンス研究の中で対応する予定である。  

（丁）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

社会還元加速プロジェクトについては、  

となる。  

他省庁との適切な役割分担の上実施されること  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1，278   1，086   807 683   未定   
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（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果  

本研究を通じ、医薬品開発のための早期探索的臨床試験について、その実施に必要な  
非臨床試験の範囲と手順を示したことから、行政通知である「マイクロドーズ試験実  

’施のための指針」の発出につながった。  

本研究を通じ、治験の実施に関する薬事法上の基準（GCP）に係る運用や信頼性調査  

のあり方などについて提案を行った。  

本研究を通じ、未承認薬でありながら個人輸入されているサリドマイドの適正使用を  

登録・管理するシステムの開発と評価を行ったことから、今後、本システムを利用し  
てサリドマイドの個人輸入管理制度の構築が進められる予定である。  

本研究を通じ、塩化ビニル製医療機器の可塑剤成分の安全性に関する知見を得たの  
で、医療機器の材質成分に対する安全性評価への応用が期待される。  
本研究を通じ、日本人の遺伝子多型により、ウルフアリンや塩酸イリノテカンといっ  
た薬物の薬効や副作用の発現頻度に相違が生じることが明らかにされた。  

本研究を通じ、献血の際の初流血除去法の効果が示されたことから、具体的に「血  

小板製剤による敗血症の予防と対応策に関する手引き」の策定につながった。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

我が国の医療において、医薬品や医療機器の使用は疾病の治療・診断等の分野において重  

要な役割を果たしており、患者・国民からは有効でかつ安全な医薬品や医療機器が迅速に提  

供されることが望まれている。今後、臨床研究等の成果が、医薬品や医療機器として国民に  
迅速に還元されるにあたり、医薬品等の有効性・安全性等を予測・評価する評価科学（レギ  

ュラトリーサイエンス）の考え方に基づく研究を推進することにより、その成果の承認審査  

への応用を進めるとともに、再生医療や高機能人工心臓システム等の次世代医療機器の承認  

審査にかかる評価指標の整備、国際化等を進める必要性は極めて大きい。  

（2）研究事業の効率性   

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は、国民に医薬品や医療機器  

等を提供するにあたり必要な承認審査や安全対策等に直結する評価手法や指針を、科学的根  

拠をもって確立していくための研究を行っており、公募により多くの課題を集約し、かつ医  
薬行政に精通した専門家による事前評価委員会において、研究を通じた成果がレギュレーシ  

ョンに科学性を付与することができるかどうかの観点と行政的ニーズにマッチしているか  

という観点から厳選されている。また、必要に応じて研究実施にあたっての助言等も行って  
いる。あわせて中間■事後評価委員会において、研究の進行状況の確認や目標達成状況の評  

価を行うとともに、研究予定期間における成果を上げるために必要な計画や研究実施体制の  

見直し等の助言等を付与することとしており、常に行政施策への反映という目的に合致した  

形で研究事業が進められるよう配慮しているところである。   

また、本研究事業を通じて国際水準との整合がとれた評価手法や指針が策定され、企業側  
に示されることにより、医薬品や医療機器としての承認取得などにあたって必要なデータの  

種類や厚生労働省の承認に当たっての考え方が示唆されることから、企業側にとっては、海  
外で行われた臨床試験データ等が国内でも利用できるなど、データの重複■無駄が回避され、  

開発時間の短縮化・効率化と研究開発費の節減にも寄与できる。例えば、科学技術研究調査  
結果における医薬品工業の研究費は約8，800億円（2004年）であり、新薬開発型製薬企業  
だけで約7，600億円（2003年）の研究費が投入されているが、その全てから生み出された  
候補物質に占める承認された新薬の割合は約12，000分の1である。この確率を研究事業の  

成果物である指針等によって10％効率化したとすれば、約760億円の費用対効果がもたらさ  

れることになり、本研究事業の効率性は大きいと考える。  
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（3）研究事業の有効性   

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においては、医薬品等の有効  

性・安全性等を予測・評価する評価科学（レギュラトリーサイエンス）の考え方に基づく研  

究を推進することにより、その成果の承認審査への応用を進めることを通じて、臨床研究や  
橋渡し研究によって生み出された成果を医薬品・医療機器としての承認に迅速かつ科学的に  

つな！・fる効果があり、科学的に十分なリスク評価が行われた医薬品・医療機器等が国民に提  

供されることになり、本研究事業の有効牲は大きく、研究成果の承認審査への応用や、再生  
医療・高機能人工心臓システム等の次世代医療機器の承認審査にかかる評価指標の整備、国  

際化等を強力に進めていく予定である。国際的な整合性も考慮されているため、海外データ  
の受け入れにもつながる等の効果もある。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価   

本事業では、医薬品・医療機器等、乱用薬物、ワクチン・血液製剤等に関する医薬行政の  

適正な実行のために必要な評価手法の確立等、医薬行政の科学的一社全的基盤整備につなが  

る成果が得られている。   

成果目標として掲げた事項としては、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法の確立と乱  

用物質の毒性岬依存性評価技術の確立に向けた取組が行われており、目標達成に向けて順調  

に研究が進められていると考えられる。今後は国際的動向も踏まえつつ、再生医療に係る研  
究や医薬品安全対策につながる研究等を中心に新たな研究分野にも取り組んでいく予定と  

しており、民間では実施しにくい研究分野を取扱う必要不可欠な研究事業としで、さらに推  
進する必要がある。   

また、本事業は、新たな技術を用いた医薬品、医療機器等の評価手法についての研究開発  

や、こうした新技術に対応した製品の承認審査基準の策定のための科学的下支えといった位  

置付けもあり、その一部が社会還元加速プロジェクトや革新的技術戦略にも位置付けられて  

いるとおり、政府が取り組んでいる医薬分野でのイノベーションの創造にもつながるものと  

して重要な研究であるといえる。  

4．参考（概要図）  

○ 再生医1書にも資する、医薬品・医事嚢機器は、使用する匡】民にとって、品耳が確保され、かつできるだけ健康1療育のおそれ   
がない（安全性が高い）ものであるとともに、できるだけi■い有効性が求められる。   
また、乱用薬物をi迅速かつ適切に規制することが求められる。   
一→医薬品等の有効性と安全性（晶キを含む。）に関する規制や乱用薬物対策には、科学的合理t生と社会的正当性が必要。  

○ 秘略暮点科学技術である橋渡し研究や臨床研究専を通じて、医薬品一医療機器をより早く実用化することが求められている。  
・・→医薬品等の有効性や安全性尊の絆■i手法・精一卜鬱の整1■が必事  
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（用）食品医薬品等リスク分析研究  

・化学物質リスク研究  

分野名   健康安全確保総合研究   

事業名   化学物質リスク研究校黄   

主管部局（課圭）   医薬食品局化学物質安全対策室   

運営体制   
企画運営は当室において、評価・研究費交付は国立医薬品食品衝  

生研究所においてそれぞれ担当。   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   国力の源泉を創る   

大目標   
環境と経済の両立  

イノベーター日本   

中目標   
環境と調和する循環型社会の実現  

科学技術により世界を勝ち抜く産業競争力の強化   

1．事業の概要  
（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

○化学物質リスク・安全管理研究領域  

・多様な有害性の迅速な評価技術  

・環境アーカイブシステム利用技術  

一新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

・高感受性集団の先駆的リスク評価管理  

・国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理  

○ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域  

・ナノテクノロジーの責任ある研究開発  

重要な研究開発課題  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

2010年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲ  

ノミクスやQSARを用いた迅速かつ高精度な手法について、基  

盤となるデータを取得する。  

2015年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲ  

ノミクスやQSÅRを用いた迅速かつ高精度な手法を実用化する。  

2010年までに、疫学的手法を利用して、化学物質の暴露と次世  

代の健康影響（又は発ガン）等との因果関係について検討し、  

知見を蓄積する。  

2010年までに、生体内計測法を含め、ナノマテリアル等ナノテ  

クノロジーによる材料の人健康影響の評価となる休内動態や  
影響臓器などの知見を得る。  

2015年までに、ナノ粒子やナノマテリアルについて、健康影響  

の評価方法を開発する。  

2010年までに、妊婦や胎児・新生児等の感受性の高い集団に特  

有な障害等に関する知見を蓄積する。  

化学物質の妊婦や子供への影響について、2015年までに基礎的  

な知的基盤を整備するとともに、影響評価法を完成する。  
（ナノテクノロジーt材料分野推進基盤領域）  

2011年までに、市民対話、アウトリーチ活動、教育活動、人材  

育成のプログラム開発と運用等の活動を通して、ナノテクノロ  

ジーに関するリテラシー向上のための効果的アウトリーチプ  

研究開発目標  

121   



ログラムの開発とその社会科学的評価を行う。  

2011年までに、ナノマテリアル等ナノテクノロジーによる材料  

について生休内計測法を確立し、ヒト健康影響の評価となる体  

内動態や影響臓器などを検証し、明かにする。  
2015年頃までに、ナノマテリアル等ナノテクノロジーによる材  

料のヒト健康影響の評価方法を開発する。  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

－2020年までに化学物質によるヒト健康や環境への影響に関する  

リスクの最小化を図る。  

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

・2020年頃までに、ナノ物質のヒト健康影響に関する体系的な評   

価手法を活用し、ヒト健康影響に関するリスクを最小化し、ヒ  
トヘの安全を確保する。  

成果目標  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

戦略ま点科学技術の  
○新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

該当部分  
○国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理  

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

○ナノテクノロジーの社会需要のための研究開発   

「研究開発内容」のう  

ち、本手業との整合部分  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

・国際リーダーとしての率先的な取組と世界への貢献  

・国民の期待と関心に応える情報発信  

堆進方策  
・研究共通基盤の整備・運用 など  

（ナノテクノロジー・材料分野堆進基盤領域）  

・国の関与の必要性と官民の役割分担  

・安全・安心に資する取組と責任ある研究開発推進  

・国民への研究成果の説明 など   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   2．安全・安心な社会   

社会還元加速プロジェ  

クトに該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規・一部新規   

化学物質リスク研究事業は化学物質によるヒト健康への被害を防止する施策に資する科  

学的基盤となる研究を推進することを目的としている。具体的には、身の回りに存在する  

数万種にのぽるとも言われている様々な化学物質の安全性点検を推進するため、化学物質  
のリスク評価手法の迅速化・高度化に向けて構造活性相関やカテゴリーアプローチ等のよ  

り効率的な評価手法の開発の促華や化学物質の影響に対して脆弱なグループである子ども  

等に対する化学物質の影響評価、新規素材であるナノマテリアルの健康影響評価手法の開  

発等を推進してきた。   

平成21年度は、国際的な化学物質管理の取組に貢献するため、化学物質の有害性評価手  

i
」
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法の開発やナノマテリアルの健康影響評価手法の開発をさらに推進する。また、化学物質  
の新たな有害性として示唆されている情動・認知に対する影響について評価手法の開発に  

関する研究を拡充する。  

（6）平成21年度における主たる変更点  

化学物質の総合評価のさらなる迅速化・高度化を図るため、これまで開発を行ってきた  
構造活性相関やカテゴリーアプローチ等の研究をさらに進め、精度を高めて実用化を目  

指す。  

ナノマテリアルについては、特異的な物理化学的性状に起因する毒性メカニズムの解明  
や体内動態（ADHE）の把握等にかかる研究など、ナノマテリアルの有害性評価手法の開  
発にかかる研究を促進する。  

化学物質に起因する情動・認知異常という毒性の評価手法の開発にかかる研究をさらに  

推進し、休系的な毒性評価システムの構築を急ぐ。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働省では、人の健康を損なう恐れのある化学物質に対して環境衛生上の観点に基  
づく評価及びこれに基づく管理等、経済産業省は、産業活動の観点からの化学物質の管理  

等、環境省は、化学物質の管理の改善促進に関する環境保全の観点からの基準等の策定等  

を担当している。これらは、連絡会等を活用して連携を図りながら進められているところ  
である。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1，866   1，586   1．348   1，280   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

当該研究事業の成果は行政施策の科学的基盤となると同時に、化事法等における活用、  
食品や医薬品及び労働衛生など広範な厚生労働行政分野における活用、OECDテストガイド  

ラインプログラムへの新規提案等の国際貢献施策に応用された。   

具体的な事例としては、以下のとおり。  
・ナノマテリアルのヒト健康影響に関する研究においてカーボンナノチューブ（CNT）が   

アスベストと同様の毒性（中皮腫）を有する可能性を指摘する動物試験の結果が得られ、   

ナノマテリアルに関する検討会において安全対策を議論する上で貴重な知見を提供し   

た。  

・化学物質の評価手法の迅速化に関する研究では、研究成果として構築された構造活性相   

関（（Q）SAR）モデルを用いて既存化学物質安全牲点検事業の物質選定を行った。  

・化学物質の健康影響評価に関する研究では、ラット周産期における低用量のビスフェノ   

ールA投与による出生後の中枢神経発達に対する影響を示唆する新たな知見を提供し   
た。  

・評価手法の高度化に関する研究では、遺伝毒性試験であるコメットアツセイについてバ   

リデーションを行い、OECDテストガイドラインとして提案した。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

現在、化学物質は様々な形で私たちの生活のあらゆる場面に存在しており、日々の生活  
を豊かなものにし、生活の質の維持向上に必須のものとなっている。一方、製造から廃棄  

にいたるすべての段階において、ヒトの健康に悪影響を及ぼす恐れがある。2002年の持続  

可能な開発に関する世界首脳会議（ヨハネスブルグサミット、WSSD）の実施計画において  

は「化学物質が、人の健康と環境にもたらす著しい悪影響を最小化する方法で使用、生産  
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されることを2020年までに達成することを目指す。」とされている。   
また、2006年2月に開催された国際化学物質管理会譲（lCC川）で採択された「国際的な  
化学物質管理のための戦略的アプローチ（SAlⅧ）」においても、WSSDの2020年の目標を  

より戦略的に達成することが再確認されている。しかしながら、我が国のみならず、国際  

的にも化学物質の安全点検の遅れが指摘されており、国際的な協調を踏まえつつ、2020年  
までに化学物質の毒性について網羅的に把握をすることが化学物質管理における政策課題  

となっている。   

化学物質リスク研究事業では、数万種にものぽると言われる身の回りにある様々な化学  
物質の安全点検を推進するため、構造活性相関やカテゴリーアプローチ等の最新の科学的  
知見を活用した評価手法の開発研究を行ってきた。これまでの研究により、これらの新手  
法にかかる科学的基盤について整備されつつあるが、今後はこれら評価手法の精度を高め、  
実用化に向けた研究の更なる推進と、新手法の開発や各手法を効果的に利用した安全点検  
スキームの構築などが重要な課題となりつつある。また、SAICHでも大きく取り上げられて  
いる化学物質リスクに対して脆弱な集団（小児や妊婦等）への取組として、化学物質リス  
クの子どもの安全確保に向けた研究的取組が不可欠な状況となっている。  
10債分の1mサイズ（ナノサイズ）の新規素材であるナノマテリアルについては、熟・  
電気伝導性や強度・弾性等についてこれまでの素材にはない特性が見られ、画期的素材と  
して開発が急速に進行している。ナノマテリアルの開発研究においては、我が国は世界で  

もトップレベルにあり、成長が期待される産業分野である。一方、安全性に関するこれま  
での研究からは、同じ物質でも微小化することで体内への取込みが増加することが示唆さ  
れたり、一部のナノ物質については、大きさや形状がアスベストに類似していることに起  
因すると考えられるアスベスト様の毒性を示すことが明らかになるなど、粒子の形状や大  
きさの変化と毒性影響が関連する可能性が示されてきている。ナノマテリアルには様々な  

種類のものが存在しており、また同一名称のナノマテリアルにおいても、その粒子径、ア  
スペクト比、化学修飾の有無、表面コーティングや結晶形の違い等により、様々な種類の  
ものが存在している。このような違いが生体への吸収、分布、代謝、排泄、さらに健康に  
どのような影響を及ぼすのかについては、ほとんど解明されていない。これまで化学物質  

リスク研究事業ではナノマテリアルの曝露手法の開発や基礎的な安全性試験を実施してき  

ているが、様々なナノマテリアルについてその毒性発現メカニズムを解明し、網羅的かつ  
簡便な健康影響評価手法を開発することは、ナノマテリアルの適切な規制を実施する上で  
喫緊の課題であり、重点的かつ計画的に研究を推進する必要がある。   
近年、化学物質に起因する情動・認知異常という毒性について指摘されるようになって  
いるが、情動■認知異常は、既存の毒性評価方法の応用によって評価することが困難であ  
り、行動観察に加え病理組織的な分析や遺伝子発現分析等の解析を組み合わせた体系的な  
毒性評価システムを緊急に構築する必要があり、平成20年度から開始した化学物質の情  
動・認知行動影響の毒性学的評価方法に関する研究を推進することが重要である。  

（2）研究事業の効率性   

これまで、公募された多数の研究課題から、専門家による事前評価委員会が研究内容につ  
いて審査し、必要性、緊急性のより高い課題を採択している。また、専門家による中間・事  

後評価委員会により、研究の進行状況や目標達成状況について評価がなされ、必要に応じて  
各主任研究者に改善指導がなされている。   
費用対効果の面について検討すると、国内において年間製造又は輸入量が1000トン以上  
の高生産主化学物質は約700種類あるといわれており、これらについて、早急な安全性情報  

の取得が必要である。一方、現状の方法による毒性試験実施には、1物質当たり4億5000  
万円以上の費用と3～4年の時間がかかるといわれている。すべての安全点検の実施には  
3150億円以上が必要となるが、研究事業の実用化に伴う試験費用の削減効果を10％と仮定  
すると315億円であり、さらに試験法の迅速化により試験期間も短縮することが可能とな  
り、安全性情報取得までの期間の短縮が期待され、効率性は高いと考えられる。  

124   



（3）研究事業の有効性   

当該事案においては、国際的な化学物質管理で合意された目棟に基づく政策目棲の実現に  
向けた研究課題が設定されている。その研究成果は化学物質によるヒト健康への被害を防止  

する行政施策の科学的基盤となっており、実用化も図られている。さらには、これら研究成  

果から、新規な知見の創出、国際貢献等の成果もあがっており、有効性は高いと考える。  

（4）その他：特になし   

3．総合評価  

ク研究事業は、化学物質の安全確保のための行政施策の科学的基盤として有  化学物質リス   

寧性評価手法の開発等の研究を実施しており、国民生活の安全確保に大いに寄与する不可欠  
な事業である。   
2020年までに化学物質の毒性を網羅的に把握することは、化学物質管理における国際的  
な政策課題であり、当該事業では、この課題の解決に向け、最新の科学的知見を活用した評  
価手法の開発研究、実用化研究、網羅的な安全点検スキームの構築研究等を推進している。  
また、国際的に化学物質から子どもや胎児などを守る取り組みが求められているが、これに  
対して、評価法開発のみならず、子どもの成長発達の生物学的特性を踏まえた影響のメカニ  
ズム解明を推進している。   
さらに、ナノマテリアルの社会的な受容に根ざした開発を推進するために、毒性発現のメ  
カニズムの解明と並行した安全性試験手法の開発を推進しており、社会的な必要性が高い。   
個別の課題については、必要性、緊急牲に基づく採択と計画的な実施がなされており、着  
実な成果達成が期待される。開発された手法は行政施策として化学物質の安全点検スキーム  
に取り入れることによって、早急な安全性情報の取得、発信、利用等が可能となり、また、  
経済的にも毒性試験実施にかかる費用と時間の大きな削減が期待される。   
安全・安心な国民生活を確保するためには、日常の生活環境の中に無数に存在する化学物  
質の管理が必須であり、国際協調に留意しつつ、当該研究事業を推進する必要がある。  

4．参考（概要園）  
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平成21年度化学物質リスク研究事業の方向性  

（14）健康安全・危機管理対策総合研究 

分野名   健康安全確保総合   

事業名   健康安全・危機管理対策総合研究経費   

主管部局（課室）   健康局総務課地域保健室   

運営体制   大臣官房厚生科学課健康危機管理対策室、健康局生活術生課並びに  
水道課と調整し事業を運営   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   理念3 健康と安全を守る   

大目標   目標6 安全が誇りとなる国   

中目標   （1り  国土と社会の安全確保   

1．事業の概要  

（1）第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

（ライフサイエンス分野）  

テロリズムを含む健康危機管理への対応に関する研究開発  

医薬品一医療機番、組み換え微生物、生活・労働環境のリスク  
評価等の研究開発  

（環境分野）  

国際的に普及可能で適正な先端水処理技術  

重要な研究開発課題  

（ライフサイエンス分野）  

2010年までに、NBCテロ・災害への対応体制運用の強化や効率  

126   



化、除染・防護技術の改善、対策資材の開発や備蓄の効率化等、  
対策の強化や効率化に資する基盤技術やオペレーション手法  

の開発にかかる研究体制整備を実現する。  
2010年までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等を  
確立する。  

2010年までに、シックハウス症候群の治療の普及に役立つ優れ  

た手引きを作成する。  
2010年までに、異臭味被害や水質事故を解消するため、既存対  

策に加えて導入可能な汚染物の監視や浄水技術、水源から給水  
栓に至るまでのリスク低減方策を開発する。  
（環境分野）  

2010年産までに、水道の異臭味被害の原因物質を把握するとと  
もに、多様な原水に対応するために必要な浄水技術を開発す  
る。また、水質事故防止のための汚染源等に関する情報管理手  
法を開発する。  
2015年頃までに、国内外の健康危機管理に関する対策知見や基  

盤技術情報がNBCテロ・災害への対応を含む健康危機管理体制  

に適切に反映できる体制を整備する。  
2010年頃までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等  
を確立し、事態発生に対する体制整備を図る。  
2009年までに水道の異臭味被害率を半減し、2014年頃までに異  
臭味被害や水質事故をできるだけ早期に解消する。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  ライフ② 臨床研究・臨床への橋渡し研究   

該当部分  

・生活習慣病、免疫・アレルギー疾患、精神疾患等に対応した、  
疾患診断法、創薬や再生医療、個人の特性に応じた医療等の新  
規医療技術の研究開発などについて、国民へ成果を還元する臨  

「研究開発内容」のう  

ち、本事業との整合部分  
法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未  
承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究■臨床研究■治験   

① 支援体制等の整備・増強  

推進方策  ・臨床医と基礎医学研究者、他領域の研究者（特にエ学系、薬学  
系等）との共同体制の増強   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   
2．安全・安心な社会  

4．世界的課題解決に貢献する社会   

社会還元加速プロジェ  

クトに該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし  

（4）科学技術外交との関係（該当部分）  

第3章 科学技術外交の具体的かつ戦略的な推進  
1．地球規模の課題解決に向けて開発途上国との科学技術協力の強化  

（1）科学技術協力の実施及び成果の提供・実証  
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（5）事業の内容（新規・一部新規．・   

近年、大規模災害やテロリズムなど、国民の生命・健康の安全を脅かす健康危機事例の  
発生が頻発しており、また、新型インフルエンザの発症が懸念されるなど、健康不安が増  

大している。また、健康危機発生時においては、迅速で適切な組織的対応が要求されてい  

る。健康危機発生に際し、初動体制を整備することや情報を共有し活用すること等につい  
ては、より一層の体制整備を行う必要性が指摘されているところである。   

テロリズムを含む原因不明の健康危機への対策を強化するには、感染症や医薬品、食品  

等の個別分野における対策だけでなく、学際的な研究も必要である。本研究事業では、地  

域レベルあるいは国家レベルにおける、健康危機管理に関する体制について研究を実施す  

る。すなわち、健康危機事例発生時に備えた健康危機管理基盤の形成に関する分野、水質  

事故、災害、テロ時においても安全かつ安定的な水供給に関する分野、建築物や生活衛生  

関係営業等の生活環境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分野にお  

ける研究を推進する。  

く6）平成21年度における主たる変更点   

地域における健康危機管理研究は、「地域保健対策検討会 中間報告」（平成17年5月）  
において「今後の地域保健のあり方として有事の健康危機管理対策の重要性が提言された  

こと」を踏まえ、研究を実施しているところである。現在、地域健康安全の基盤形成に関  
する研究分野、水安全対策研究分野、生活環境安全対策研究分野、健康安全・テロリズム  
対策システム研究分野として研究事業を行っている。  

く7）他府省及び厚生労他省内での関連事業との役割分担   

本研究事業では、感染症の病因と治療あるいは医薬品や食品の安全対策といった個別の  
疾病に対する対応策を明らかにするための研究ではなく、公衆衛生行政システムの活用に  
関する研究を行う。すなわち、健康危機管理の基盤形成や水道水質基準の逐次見直し、生  

活術生のガイドラインを作成するなどの研究を実施する。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1．114   657   577   467   未定   

（9）19年度に終了した本研究事業で得られた成果  

（地域健康危機管理の基盤形成に関する研究分野）  

・大規模な自然災害が発生した場合に、住民の健康被害を抑制する方法について検討した。   

災害発生後の避難生活では、熱中症とエコノミークラス症候群の発生が大きな問題であ   

ることが明らかとなり、対応ガイドラインを作成した。  
・健康危機発生時の情報収集と情報の質の評価、情報共有等における基本的な問題点を整   

理し、情報システム構築に関する基本的な概念を提示した。また、化学物質に関連する   
健康危機情報を整理した。成果は、国立保健医療科学院が健康危機管理対策として運営   

する「健康危機管理支援ライブラリーシステム」に公開され全国的に活用されている。  

・健康危機発生時に最前線で対応する民間の医療関係者向けに行政の危機管理計画と整合   

性を図りながら活動計画や災害医療プログラムのモデルを作成した。同モデルは、三県   

市の医師会において各種計画を作成する際に活用された。  

・健康危機の原因となりうるウイルス検査等の精度管理の実態を把握したうえで訓練を実   

施し、健康危機発生時の各検査機関等の連携向上を図るための問題点を抽出した。ウイ   

ルスの簡易診断法あるいは多成分一斉迅速検査は、鑑別診断や原因物質特定診断に有用   

であり、普及を図ることで診断の迅速化が期待できる。  
・地域保健業務従事者の効率的な人材育成方法について検討し、ガイドラインを作成した。  

（水安全対策研究分野）  j
．
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■健全な水循環の形成に資する浄水一管路技術に関する研究では、膜ろ過技術を組み込ん   

だ新しい浄水システムの導入に資するガイドラインを作成したとともに、管路の老朽化   

診断に関する実用的な手法を示した。  

・残留塩素に過度に依存しない新しい水道に関する研究では、残留塩素がない場合におけ   

る微生物再増殖による水質悪化や、給配水過程において水道水賞を良好な状態に保つた   

めの条件などの水質管理手法等についてとりまとめられた。  

・給水末端における水質及び給水装置等の管理に関する研究では、給水装置等の機能不全   

に由来する水質異常や音・振動、漏水、逆流などの異常の早期検出に資する知見が得ら   

れ、給水末端における水質管理■施設管理手法についてとりまとめられた。  
（生活環境安全対策研究分野）  

・シックハウス対策関連研究については、ダニやカビ等を含めたシックハウス症候群の実   

態調査を行い、保健所の職員向けにシックハウス症候群に関する相談マニュアルを作成   

した。  

（テロリズム対策システム研究分野）  

・健康危機管理における効果的な医療体制のあり方に関する研究において、テロに対する   

急性期医療に関して実効性ある体制整備に寄与するため、「医療機関におけるNBCテ   

ロ・災害への標準的対応マニュアル」及び「医療機関におけるNBCテロ対応標準的資   

器材」の整備推奨リストを策定し、それを用いてNBCテロ・災害研修会の実施、検証   

をするとともに、米国医師会による災害医療研修であるAdvanced Disaster Life   
Support（ADLS）を我が国で開催した。  
・改正国際保健規則への対応体制構築に関する研究において、平成19年6月から施行さ   

れた改正国際保健規則（lHR2005）に沿って主要国が法改正等の手続きを経て情報収集   

休制を構築していることを把握し、我が国がIHR2005遵守のために実施すべき課題を描   

出した。  

・健康危機管理におけるクライシスコミュニケーションのあり方の検討を通じ、危機にお   

ける情報伝達の諸課題を描出し、シンポジウムを開催し広く一般国民に周知し、また、   
行政担当者向けのコミュニケーションマニュアルを作成中。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

健康危機管理対策は行政が中心となって推進していく必要があり、本研究分野は行政課題  
解決のための対策の一つとなっている。健康危機事例の発生時に国民の健康と生命の安全を  
確保するためには、平時において健康危機管理休制の基盤形成を確実に行っておく必要があ  
る。また、水供給や生活環境が適切に維持されない場合には、大規模な健康危機が惹起され  
ることとなるため、適切な維持・管理と環境の保持・増進に関する研究が必要である。テロ  
リズムや国際的な公衆衛生上の脅威が発生した場合における健康危機管理対策も必要であ  

り、個別の分野における研究のみならず、分野横断的な研究が必要とされている。  
（地域健康危機管理に関する基盤形成に関する研究分野）   

健康危機管理体制の構築」は地域保健において重要な課題であり、これまでの成果も多く  
の自治体、関係者において利用されている。健康と安全の確保に関しては、専門的で迅速な  
対応が必要であり、地域における健康危機管理対策をより強化するためには、引き続き研究  
を推進する必要がある。  
（水安全対策研究分野）   

安全・安心t快適な水を供給していくため、水道水賞基準の逐次見直しを進めるとともに、  
地震による水道施設の損害や老朽化した管路の破損等による断水が市民生活に大きな影響  

を及ぼす事例が問題となっていることから、飲料水危機管理対策等の掛ヒ、水源から蛇口ま  
でについての微量化学物質や病原生物等並びに突発的事故・災害等に係るリスクを一層低減  

し総合的安全性を強イヒしていくための方策、異臭味被害対策強化方策、途上国に適した水道  
技術の検証等に係る研究開発を中心として進めていくことが必要である。また、安全・安心1  
快適な水道水の利用が健康増進に果たしている役割など、水道利用に関するソフト面の観点  
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からの研究を進めることも必要である。  
（生活環境安全対策研究分野）   

シックハウス症候群やレジオネラ属菌対策等、当初、発症機序等が未解明な分野に関する  
知見が確実に集積され、実際にマニュアルや指針の作成等具体的な対応策につながっている  
が、未解明な部分も多く、さらなる対策のため、調査研究の推進が必要である。  
（健康危機管理・テロリズム対策研究分野）   

NBC災害、国際テロ等の国際的健康危機発生に備えた我が国の政策立案に寄与する研究  
や、我が国の保健医療システムの強化を図ることを目指した研究等が実施されており、それ  
らを通じて、万一健康危機が発生した場合に効果的一効率的に対策を推進するために必要な  
基礎資料の収集と分析が図られており、引き続き着実な推進が望まれる。  

（2）研究事業の効率性   

研究課題のほとんど全てを公募課題としており、また、試行的FundingAgencyである保  
健医療科学院が研究費配分機能を担うことで、適切な研究評価がなされ、より多くの研究成  
果が得られるように配慮している。   

本研究分野の研究成果は公衆衛生行政に反映されるため、その経済的効果は極めて大き  
い。大規模な健康危機事例における健康被害による経済的損失は甚大であり、本研究分野の  
推進によって健康被害の拡大を抑止する体制整備が行われるため、経済的に直接なメリット  

があるだけでなく、社会不安の軽減も図られ、極めて有意義な研究事業である。  

（3）研究事業の有効性  

公衆衛生行政には、科学的根拠が強く求められている。特に「指針」、「ガイ  ドライン」r基  

準値」等の策定や改正にあたっては、基礎的な調査研究が不可欠である。公衆衛生行政の課  

題及び施策に対して本研究事業の結果は積極的に活用されており、また、健康危機管理の基  
盤を形成することは、国民の安全確保に不可欠であり、  安心感の醸成に大きく貢献している。  

（4）その他：特になし   

3．稔合評価   

国民の生命・健康の安全を守ることは国家の責務である。本研究事業における個々の研究  

結果は、健康危機への対策として活用されており、地方公共団体における体制整備、関係者  

間の情報共有等に活用されている。また、本研究事業の成果物は、ガイドライン策定や基準  

値等の改正の際に、科学的根拠として活用されており、公衆衛生施策を進めるにあたって有  
用な研究事業である。   

今後起こりうる健康危機はますます多様化、複雑化することが予想されている。迅速かつ  
適切に健康危機に対応し、国民の安全を確保するためには、引き続き研究事業の推進を図る  
ことが必要である。  
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4．参考（概要国）  

究の概要  ′ 厚生労働省における健康危機管  理関連研   

4．がん研究助成金  

事業名   がん研究助成金   

主管部局（課室）   医政局国立病院課   

運営体制   
運営に係る事務については国立がんセンターがん対策企画課に  

て行っている。   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   健康と安全を守る   

大目標   生涯はつらつ生活   

中目標   国民を悩ます病の克服   

1．事業の概要  
分野別推進戦帽との関係   術基本計 （1）第3期科学技画t   

重要な研究開発課題   
がん、免疫・アレルギー疾患、生活習慣病、骨関節疾患、腎  
疾患、膵臓疾患等の予防・診断・治療の研究開発   

・2010年までに、がん、糖尿病などの生活習慣病や難病の治療・  

研究開発目標  
診断法を開発するための基盤を蓄積し、臨床研究につなげる。  
特に、生活習慣病に関しては、遺伝要因と環境要因に応じた  
疾患の原因を探求することにより、新たな予防・治療法へつ   
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なげる。  

2010年までに、早期がん、難治性がん等の疾患の本態や病態  

変化を解明し、疾患の早期発見と悪性度の早期診断を実現す  

る技術を開発する。  

2010年までに、がんに関する基礎研究を臨床研究に橋渡しす  

るための体制を整備し、新たな治療法等を確立し、実用化を  
可能とする。  

2015年頃までに、生活習慣病改善のための施策の実施ととも  

に、生活習慣病予防や治療に資する科学技術の開発を推進し、  

がんの罷患率や生存率を改善させる。  

2015年頃までに、がん、循環器疾患、糖尿病、腎疾患等の早  

期診断法、革新的治療法、悪性中皮腫の診断・治療法を可能  
とする。  

成果目標  

戦略重点科学技術の  標的治療等の革新的がん医療技術   

該当部分  

・がん予防に資する、がんの超早期発見技術などの研究  

「研究開発内容」のうち、     ■がん患者の生活の貫に配慮した低浸襲治療や標的治療などの   

本事業との整合部分   治療技術の研究  

・がんの生存率を向上させる標準的治療法の研究   

推進方策   
（2）鹿床研究推進のための体制整備  

（10）知的財産権の戦略的確保と活用   

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   1．生涯健康な社会   

社会還元加速プロジェク  

上に該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）  

目標   （ii）健康な社会構築   

革新的技術  

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規■一部新規   

がん研究助成金は「がん対策の企画及び行政を推進し、並びにがん医療の向上を図る」こ  

とを目的として、厚生労働大臣が必要な研究に対して交付する補助金として、昭和38年度  

より国立高度専門医療センター特別会計（設立当時は国立病院会計）で予算措置されている  

ものである。   

研究の形態は、臨床的研究、基礎的研究並びに行政的研究を含めて実施する「総合研究」、  
関連学会等で重要性が認識されている課題について研究する「計画研究」、がんの診断・治  

療に必要な機械器具を開発する「機械開発研究」、関連学会や社会的要請に基づき計画的か  

つ集中的に実施する「指定研究」で構成されており、平成20年度の研究課題数は96（総合  
研究7、計画研究72、機械開発研究2、指定課題15）となっている。   
当該助成金にかかる事務は国立がんセンター総長に委任されており、学識経験者や行政関  

係者で構成される運営委員会を設置の上、研究課題及び研究者の選定や研究費の配分、研究  
成果の評価を実施している。  

i
 

‡
．
．
彗
－
」
」
 
 

132  



（6）平成21年度における主たる変更点   

国立がんセンターは平成22年度に研究開発型独法として独立行政法人に移行することを  

予定しており、これに合わせて本手菓の役割をより明確化できるような課題設定や採択を行  

うこととしている。このため、国立がんセンターが研究開発型独法としてその使命を適切か  
つ安定的に果たすために実施が必要な研究課題の範囲を明らかとし、その必要とされる基盤  

的な研究課題について、これまで以上に重点的、積極的に取り組んでいく方針である。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

関連事業としては、「第3次対がん総合戦略研究事業」（健康局総務課がん対策推進室）  

がある。   

厚生労働科学研究費補助金「第3次対がん総合戦略研究事業」では、がんの本態解明を目  

指す基礎研究や、その成果を幅広く応用し革新的な予防、診断、治療法の開発等を目指すト  
ランスレーショナル＝ノサーチ、がん診療連携拠点病院の機能向上、がんの効果的な治療法  
の開発等を目指す臨床研究に対して、広く全国を対象に研究補助を行っている。   

一方、がん研究助成金事業は、国立がんセンターが我が国のがん対策における使命（※1）  

を果たすための基本となる研究経費であり、がん研究の効率化、相互調整等に係る研究（※  
2）や、主力研究機関として高度・先駆的医療の開発等を主体的に行うための研究を主な対  

象としている。   

※1国立がんセンターは、がん対策推進基本計画において「がん患者に対して、科学的   

根拠に基づく最善の医療を提供するために積極的に臨床研究に取り組むとともに、多施  

設が共同して実施する臨床研究に対して、必要な技術的支援を行っていく。」とされて  
いる。また、第3次対がん10か年給合戦略においては、重点的研究分野を推進するた  
め、r研究体制一支援休制の整備」、「トランスレーショナルーリサーチ推進のためのセ  

ンター機能や、がん情報、バイオリソースに関する事業等の充実」、「地方中核がんセン  
ターとの情報ネットワーク化」等を行うこととされている。   

※2 例えば、長期かつ大規模の集団観察研究、がん研究に必要な研究資源をセンター内   

外の研究者に提供する研究資源バンク等の構築、外来における集学的がん治療といった  

新たな医療システムの導入に係る研究、多施設共同臨床研究の調整、支援、統合を通じ  
た標準的治療（エビデンスに基づいた最良の治療）の確立など  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

1．850   1，803   1，803   1，803   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

代表的な成果としては、長期かつ大規模な集団観察の体制を維持して「身体活動量－コー  

ヒー摂取・葉酸／ビタミンB6／ビタミンB12／メチオニン摂取・大腸がん検診・血中イ  

ンスリン関連マーカー・ビタミンD値と大腸がんとの関連」、「体格一生殖要因と乳がんと  

の関連」、「受動喫煙と肺がんとの関連」、「糖尿病歴・肥満・運動・喫煙・飲酒・緑茶及  
びコーヒー摂取と膵がんとの関連」、「大豆■イソフラボン摂取と前立腺がんとの関連」な  

ど、がんの予防に関する示唆に富んだ解析結果を発表した。また、多施設共同臨床研究の調  

整、支援、統合を行い、それらによって、胃がん、肺がん、食道がん等について提唱されて  
いる新しい治療法の評価、確立が行われたことが挙げられる。  

2．評価結果  

（1）研究事業の必要性   

がんが国民の疾病による死亡の最大の原因となっており、今後もこのような状況は続く見  

込みである。また「がん対策基本法」において、がんに関する研究はその促進が国及び地方  
公共団体の責務として盛り込まれており、その社会的な要請は非常に強い。  
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国立がんセンターは、同法に基づいて昨年6月に閣議決定されたがん対策推進基本計画  
や、第3次対がん10か年給合戦略等により、我が国のがん研究推進戦略上、重要な使命を  
持つ存在とされている。がん研究助成金は、国立がんセンターが我が国のがん対策における  
使命を果たすための基本となる研究経費として、我が国のがん研究の効率化、相互調整等に  

係る研究や、主力研究機関として高度・先駆的医療の開発等を主休的に行うための研究を主  

な対象として補助を行っているものであり、上言己理由より、極めて必要性が高いものである  

と言える。  

（2）研究幸美の効率性   

がん研究助成金の交付対象となる研究課題の選定や評価においては、研究目標の実現性等  

が評価項目として設定されており、研究の効率性については個々の研究課題毎に評価がなさ  

れている。そのため、各々の研究課題においては、効率性が常に意鼓されている。例えば、  
地域がん登録精度向上に関する研究では、高い林産で地域がん登録に取り組んでいる自治体  

の協力を得て、効率的なデータ収集を行い、継続的なものとしては我が国で唯一のがんに関  
する統計値の整備を行った。この成果はこれまでに様々ながんの研究の推進に寄与してい  
る。   

なお、がん研究助成金の研究事業自体の効率性以外にも、がん研究助成金の交付を受けた  
多施設共同研究の賞の向上に関する研究によって、臨床試験の品質管理・品質保証を行い、  
有害事象報告の把握など適切な臨床試験実施体制が築き上げられたことによって、我が国の  

臨床研究の費用対効果を向上してきたことも特筆すべきである。  

（3）研究手業の有効性   

がん研究助成金においては、国立がんセンターの使命を意識し、社会的要諦を踏まえた上  
で重要と判断される分野について課題を設定し、年度ごとに評価とフィードバックを行いつ  

つ研究助成事業を進めており、その結果として、全ての交付対象課題において高い有効性が  
示されている。例えば、がん研究助成金が早期から関与している大腸内視鏡の開発研究にお  
いては、その成果が診断・治療に利用され、当初は40％程度であった5年生存率が今日で  
は70％程度にまで改善されている。   

また、近年では、がん研究助成金による多施設共同臨床研究の相互調整、支援により、各  

種がんの診断・治療の標準化にかかる多施設共同臨床研究が効率的に進み、がん医療の均て  

ん化に寄与している。その他、外来通院がん治療の安全性確保に必要な事項を明らかにする  
研究により、入院せずにがん治療が受けられる環境の整備が飛躍的に進んだこと、がん検診  
の適切な方法とその評価法の確立にかかる研究の成果に基づき、市町村で実施されているが  

ん検診の実施手法等の見直しが行われたことなど、がん研究助成金は多種のがん研究を支え  

ることによって、がん医療水準の向上に大きく責献してきている。  

（4）その他   

全ての研究課題について、毎年度研究者から研究計画やこれまでの成果などについて  

報告を受け、それらを運営委員会委員が評価し、必要な指摘は研究者にフィードバック  

している。  

3．総合評価   

がん研究助成金は、これまで長年にわたり我が国のがん研究の基盤を築き、がん研究の推  

進とがん医療水準の向上に寄与してきた。平成22年虔に国立がんセンターは研究開発型独  

法として独立行政法人化が予定されているが、本事業は、国立がんセンターが我が国のがん  
対策における使命を果たすための基本となる研究経費であり、がん対策推進基本計画などに  

基づく施策をより一層進める上で重要であり、特に重点的に実施すべき事業である。  
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4．参考（概要図）  

がん研究助成金  

○国立がんセンターがその使命を果たすための基本となる研究経費  

い「国立がんセンターにおいては、がん患者に対して、科学的根拠に基づく最善の医療を提供するために：  
；積極的に臨床研究に取り組むとともに、多施設が共同して実施する臨床研究に対して、必要な技術的支；  
…援を行っていく。」（がん対策基本計画）  

ト「（国立がんセンターにおいては、）重点的研究分野を推進するため、研究体紗支援体制の整備、がん：  
ぎ情報や／くイオリソースに関する事業等の充実等を行う」（第3次対がん10か年総合戦略）  
l＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿■－＿＿＿＿＿＿●●＿＿＿．．．．＿＿＿＿＿＿＿●＿．．．．．＿＿＿＿＿●．．．．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿■＿＿＿＿＿l  

O主としてがん研究の効率化、相互調整等に係る研究や、主力研究機関として   

高度・先駆的医療の開発等を主体的に行うための研究を行う  

○国立高度専門医療センター特別会計で予算措置された非競争的資金  

がん研究助成金の全体像  

がん研究助成金  国立がんセンターの役割（※）  

瞳床研究の推進  

医療の均てん化等の推進  

政策医療の総合的かつ戦略的展開  

国立がんセンターがその使命を果たすた  

めの基盤的な研究経費  

（取立高度専門医療センター特別会書十で予算措置）  

担うべき主たる研究分野  

○国立がんセンターの公共的機能（※）につい  

て、その維持、向上、発展に資する研究を助成  

（※）代表的な例として  

・我が国のがん研究に関する方向性の提言  

・がんに関する臨床研究の相互調整・支援  

・リソースバンク、データバンク等の基盤的事業の運営  

・医療の標準化、ガイドライシ化  

・がんの情報発信の方法論に関する研究  

○国立がんセンターが、我が国のがん研究の  
主力機関として行う高度・先駆的医療の開発  

※「国立高度専門医療センターの今後のあり方について  

iの干竺ミチ㌍．ぎ主書！デさ長Iアミ了≡．．  
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がん研究助成金と厚労科研費関係書集の関係   

一般会計  

競争的資金  

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、  

がんの効果的な治療法の確立、がん医療水準  

の均てん化に資するがん診療連携拠点病院の  

機能向上に関する研究や緩和ケア等の療養生  

活の質の維持向上に関する研究等の経費  

非競争的資金  
がん研究助成金  

国立がんセンターが我が国のがん対策における使命を果たす  
ための基本となる研究軽tであり、主としてがん研究の効率化、  
相互講整等に係る研究（※）や、主力研究機関として高度・先駆  
的医療の開発等を主体的に行うための研究を助成する。  

（※）例えば、  

・長期かつ大規模の集団観雇研究  

・多施設共同臨床研究の調整、支捷、統合を通じた標準治療  
（エビデンスに基づいた最良の治療）の確立  

・国立がんセンターによる我が国のがん研究に  

関する方向性の提言、相互調整、リソースバン  

ク、データバンクなどの基盤的事業の運営等  
の公共的な機能について、その維持、向上、発  
展に資する研究を助成する経費  

・国立がんセンターが、我が国のがん研究の主  

力機関として高度・先駆的医療の開発等を主  
体的に行うための研究経費  

特別会計※［ ※別甜 
］  

5．基礎研究推進事業費  

（独立行政法人医薬基盤研究所運営費交付金）  

事業名   保健医療分野における基礎研究推進事業   

主管部局（課室）   医政局研究開発振興課   

医薬基盤研究所は大臣官房厚生科学課の所管であり、基礎研究推  
運営体制  進事業費は、医政局研究開発振興課が所管しており、両課の密接  

な連携により事業を推進している。   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念   国力の源泉を創る   

大目標   イノベーター日本一革新を続ける強靭な経済・産業を実現   

中目標   科学技術により世界を勝ち抜く産業競争力の強化   

3． 事業の概要  
（2） 第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  
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・00Lを高める診断・治療機器の研究開発  

・感染症の予防・診断・治療の研究開発  

・治験を含む新規医療開発型の臨床研究   

○疾患メカニズムの解明の加速、診断機器の高度化、より有用な  
薬剤候補物質の絞込みの精度の向上等の創薬プロセスの高度  
化を実現し、個人の特性を踏まえた、生活習慣病や難病の予  

防・早期診断・先端医療技術を実現する。  

○画像診断機器の高度化等による検査の高速化や、生体機能・代  

謝の可視化による疾患の早期発見技術を実用化する。  

○神経工学・再生医療学を適応した神経疾患・感覚器障害の治療  

法の確立を目指した知見を集積する。  

○再生医療、遺伝子治療などに係る先端技術を迅速かつ効率的に  

臨床応用し、従来の治療法である臓器移植等に代わりうる、神  
経疾患、感覚器障害等で失われた機能の補完につながる革新的  

研究開発目標  
医療の実現を可能とする。  

○デバイスやバイオセンサ等、ナノ技術を駆使し、生体構造・組  
織への適合性を高めた医療機器の開発を進め、臨床応用が検討  

される段階まで到達する。  

○国民の健康を脅かす新興・再興感染症について、国民に対する  

適切な医療の確保への道筋をつけるべく、予防・診断方法の確  

立や治療法の開発を実現する。  

○がん、糖尿病などの生活習慣病や難病の治療・診断法を開発す  

るための基盤となる知見を集積し、臨床研究に繋げる。基盤の  
集積により、我が国で生み出された基礎研究成果を活用・育成  

することにより、臨床研究を経て、実用化（創薬等）を目指す。  

また、我が国で生み出された基礎研究成果からトランスレーシ  

ヨナルリサーチにより、実用化を可能とする。   

◆がん、循環器疾患、糖尿病、腎疾患等の早期診断法、革新的治  
療法、悪性中皮腫の診断・治療法を可能とする。  

◆精神疾患、神経・筋疾患、感覚器疾患について、細胞治療、遺  
伝子治療、創薬等による治療法の例を示す。  
◆低侵襲で早期復帰が可能な治療法など、新規の医薬品・診断機  

成果目標  器・医療機器の開発に資する先端技術を、迅速かつ効率的に臨  

床応用し、革新的医療の実現を可能とする。  
◆感染症対策に係る医薬品開発に資する先端技術を迅速かつ効  
率的に臨床応用し、画期的医療の実現を可能とする。  
◆国民のニーズに合った新しい診断法・治療法の臨床現場への提  

供を実現する。   

②「臨床研究・臨床への橋渡し研究」  

③「標的治療等の革新的がん医療技術」  

④「新興・再興感染症克服科学技術」  

⑦「世界長高水準のライフサイエンス基盤整備」  

戦略重点科学技術の  

該当部分  

137   



早期に実用化を狙うことができる研究成果、革新的診断・治療  

法や、諸外国で一般的に使用することができるが我が国では未  

承認の医薬品等の使用につながる橋渡し研究・臨床研究・治験  

創薬プロセスの効率化など成果の実用化を促進する研究開発  

がん予防に資する、がんの超早期発見技術などの研究  

がん患者の生活の賞に配慮した低侵襲治療や標的治療などの治  

療技術の研究  

がんの生存率を向上させる標準的治療法の研究  

我が国及びアジア地域にとってリスクの高い、新興・再興感染  

症、動物由来感染症の予防・診断・治療の研究  

国際的優位性が高いデータベースや、国際協力等の観点から我  

が国で整備しておくべきデータベースを対象とした、蓄積され  

た生命情報データの利活用に必須である統合的なデータベー  

ス整備に向けた研究開発  

「研究開発内容」のう  

ち、本事業との整合部分  

（2）臨床研究推進のための体制整備   

①支援体制の整備一増強  

（2）イノベーション25（社会還元加速プロジェクト）との関係（該当部分）  

イノベーション25   
1．生涯健康な社会  

4．世界的課題解決に責献する社会   

社会還元加速プロジェ  

之上に該当するか否か。  

（3）革新的技術戦略との関係（該当部分）：該当なし   

（4）科学技術外交との関係（該当部分）：該当なし  

（5）事業の内容（新規－一部新規   

保健医療分野において、いわゆる生活習債病の予防■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、がん等の予後不良の疾患や  

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有効な対策を  
講じるため、これらの課題の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。   

保健医療分野における基礎研究推進事業は、国民の健康の保持増進に役立つ画期的な医  
薬品・医療機番等の開発につながる可能性の高い基礎的な研究を国立試験研究機関や大学  

等に委託して実施し、その成果を広く普及することを目的としている。本事業では、一般  

公募により、研究課題を採択しており、特に基礎研究の成果が画期的な医薬品一医療機器  

等の開発に繋がる可能性の高い研究課題に重点をおいて公募課題を採択して研究を実施し  

ている。  

（6）平成21年度における主たる変更点   

平成21年度においては、審査の透明性と評価体制の充実をさらに進めつつ、着実に本事  
業を実施することとしている。   

また、平成20年度においては、  

1．核酸医薬品、抗体医薬品等の画期的な新世代型医薬品の開発を目指す研究  
2．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釧こ開発されていない領域   

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又は医療機器の開発を目   

指す研究什に掲げるものを除く。〕  
3．がんにおけるゲノム変化の網羅的把握（がん関連ゲノム異常アトラス作成）のための国  

138   



際共同研究  

4．独創的な発想に基づく医薬品・医療機器開発プロセスに関して、若手研究者（37歳以下）   

が単独で行う研究  

を公募テーマとして、新規研究プロジェクトの募集・採択を行ったところであるが、平成  
21年度には、社会的要請を公募テーマの設定に反映させるため、臨l禾現場等に対し社会的  

ニーズアンケートを実施し、最終的に、外部者識者による会議を開催するとともに、厚生  

労働省の意見を聴取した上で、公募テーマを決定し、重要な疾患領域に対する画期的な医  
薬品・医療機器等の開発につながる実用化に向けた基礎的研究の採択・実施を行うことと  

している。  

（7）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

厚生労働科学研究費補助金事業は「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、生活術生、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、独創的または先駆的な研究や社会的要請の強い諸  
問題に関連する研究について競争的な研究環境を形成しているものである。   

保健医療分野における基礎研究推進事業では、いわゆる生活習債病の予防・治療技術の  
開発、老人性認知症の研究など、高齢社会を迎えた我が国の重要な課題や、また喫緊の対  

策が求められているがん等の予後不良の疾患やエイズ等の感染症の真服といった課題に対  

して有効な対策を講じる必要性から、重要な疾患領域に対する画期的な医薬品・医療機器  
等の開発を目指した成果の実用化に向けた明確な計画を有する研究を推進し、当該研究に  
おいて確立された技術を活用することにより国民の健康の保持推進に資することを目的と  

している。  

（8）予算額（単位：百万円）  

H17   H18   H19   H20   H21（概算要求）   

8．000   7，982   7．977   7．972   未定   

（9）19年度に終了した研究課題で得られた成果   

保健医療分野において、いわゆる生活習憤病の予防・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、がん等の予後不良の疾患や  

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有効な対策を  
講じるためには、各課題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。このよ  
うな背景から、本事業では、重要な疾患領域に対する画期的な医薬品■医療機器等の開発  
を目指し、成果の実用化に向けた明確な計画のある研究を広く公募採択して実施している。   

これまでに得られた主な成果としては、人工万能細胞の創薬及び再生医療への応用に関  

する研究、悪性中皮腫に対する新たな治療薬の研究開発、筋ジストロフィーに対する新た  

な治療薬の研究開発、難治性皮膚潰瘍に対する新たな治療薬の研究開発、肝炎・肝硬変等  

に対する新たな治療薬の研究開発等が挙げられる他、いくつかの研究プロジェクトでは臨  
床研究が実施されている。また、本事業によって、保健医療の向上に結びつく知的資産の  

形成等の成果が出てきている。  

2．評価結果  
（1）研究事業の必要性   

感染症やがん等の疾病の克服に資する、画期的な医薬品・医療機器等の開発は、国民の保  
健医療水準の向上に寄与するのみならず、国際社会にも大きく貢献するものと考えられる。  
近年の遺伝子治療や再生医療等をはじめとする先端的科学技術が目覚ましい進歩を遂げて  

いる中、こうした技術の基盤となる基礎的研究は、ますますその重要性を増している。   
本事業では、医薬品・医療機器等の開発に繋がる成果の実用化を目指した研究を実施して  

おり、これらの研究は疾病の克服・健康の保持増進に大きな役割を果たすと考えられる。  
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（2）研究事業の効率性   

本手菓の研究成果としては、自己免疫疾患に対する新規治療薬の研究開発や人工万能細胞  

に関する研究など社会的注目度の高い研究成果もある他、いくつかの研究プロジェクトでは  

臨床研究が実施されている。本手菓では、保健医療の向上に結びつく数々の研究成果があり、  
これらの成果が実用化されることにより、高い費用対効果が待られると考えられる。   

各研究プロジェクトの採択時及び研究実施期間中毎年度行われる評価では、外部専門家に  

より組織された基礎的研究評価委員会が、評価要領に従って定土的に評価しており、評価に  
基づき、採択の可否・研究費の配分額が決定される他、研究計画の見直し、成果があがって  

いない研究プロジェクトヘの支援打ち切り等が行われ、効率的な運営が行われている。  

（3）研究事業の有効性   

公募研究プロジェクトの採択審査、継続研究プロジェクトの年次評価、中間評価、事後評  

価等については、外部専門家からなる基礎的研究評価委鼻会に本事業担当の行政官の参加を  

求めて、評価実施要領に基づき専門的及び行政的観点からの評価を実施し、評価結果に基づ  

き、採択課題の決定及び研究費のi配分等を行っている。また、当研究所において、研究機開  

の実地調査も行い、研究実施状況及び研究費の執行状況等を確認し、必要に応じて、研究の  

目的達成のための指導・助言を行っている。プロジェクトの成果は、今後、画期的な医薬品・  

医療機器等の創製に結びつくものと考えられ、保健医療ぺの貢献度は高い。  

（4）その他   

本手兼は平成8年鹿に創設され、本手薫の実施運営主体は、平成15年度までは、医薬品  
副作用被害救痘・研究振興調査機構であったが、政府の特殊法人等改革により、同機構が国  
立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器層査センター等と統合され、独立行政法人医薬品医  

療機器総合機構が設立されたことから、平成16年4月より本手菓は新独立行政法人に移管  
された。更に、独立行政法人医薬品医療機器超合機構法の国会寺請の際、平成14年12月  
12日の参議院厚生労働委鼻会において「独立行政法人医薬品医療機器超合機構の在り方に  

関する決議」がなされ、本事業を含む研究開発振興業務が分離されたことから、本事業は平  
成17年鹿より新たに設立された「独立行政法人医薬基盤研究所」に移管された。  

3．稔合評価   

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り、新規の作用機序  
やメカニズムによる医薬品一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っている。本事業では、画  

期的な医薬品・医療機番等の開発に結びつく可能性の高い研究課題を選定して研究委託を行  

い、また、研究実施期間は毎年度、評価を行い、その結果に基づき研究費の配分額の決定や、  

研究計画の修正、中止等を求めるなど、適正な事業の運営に努めていると考えられる。   
知的財産の形成や、研究成果の実用化も認められるなど、その有用性も高く評価でき、今  

後とも推進すべき研究事業であると考えられる。  
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4．参考（概要図）   




