
力 研究課題① ～③ においては、現在実施中の指定研究 と連携 して研究を推進することが効
率的であることか ら、採択 された研究代表者は、この分野の研究の推進、現在実施中の指

定研究 との連携等の連絡調整を行 うこと。

工_政 策創薬探索研究 (仮 称 )
<事業概要 >
保健医療分野において、いわゆる生活習慣病の予防・治療技術の開発、老人性認知症の研

究は、高齢社会を迎えた我が国の重要な課題であり、また、がん等多くの国民が罹患する疾

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

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

注 ぐ必要がある。

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

発につながる可能性の高い基礎的な研究 を実施 し、その成果を広 く普及す ることを目的 とす

る。

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

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

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

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

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

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

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

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

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

礎的研究について重点的に推進することとしている。

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

通的技術基盤の向上が期待 され る。

<公募研究課題>
【一般公募型】

① 画期的医薬品の開発を目指 した研究 (23080101)

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

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

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

等)に おいて新規の作用機序やコンセプ トに基づ く画期的な医薬品の開発 を目指す研究
が望ま しい。

② 画期的医療機器の開発を目指した研究 (23080201)

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

体に対する親和性を高める、医薬品有効成分 と医療機器を組み合わせることにより画期

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

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

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



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

品を体内の標的とする部位に運搬 し目的とする期間その部位にとどめる技術に係る研究

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

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

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

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

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

い 。

【若手育成型】

④ 若手研究者が主体となつて行う、画期的医薬品・医療機器の開発又は医薬品・医療
機器の合理的開発技術の確立を目指 した研究 (23080401)

若手研究者が単独で行 う研究であつて、保健医療上重要な疾患領域に対する医薬

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

おいて共通となる技術基盤の確立等を目指した基礎的研究であつて、上記①～③の

一般公募型の研究課題に該当するもの。

研究費の規模 :1課題当たり
公募研究課題①  30,000千 円 ～ 60,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )

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

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

④         5,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )
研究期間 :公募研究課題①～③ 5年 (中 間評価の結果如何によっては研究の継続不可と

なる場合があるc)

④   2年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合がある。 )

新規採択予定課題数 :公募研究課題①

②

6～ 8課題程度
2課題程度
4課題程度
4課題程度

③

④

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で原則満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )
※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前 日に 1歳 加算する方法 とする。

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

ことができる。

く政策倉1薬探索研究の留意点>
ア  「 7 研究の概要」について、 1,000字 以内での記入を求めている研究要旨とは別に、
申請研究の内容が、 <新規課題採択方針 >及 び <公 募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容であることを、「 7 研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。
イ ロ標を明確にするため、研究計画書の 「 9 期待 される成果」に、当該研究によ り期待
される科学的成果及び当該成果によりもた らされる学術的・社会的・経済的メリッ トを具

体的に記載すること。また、「 可0 研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標
を事後的に検証可能な客観的指標 (可能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記



載するとともに、 PDCAサ イクルを明確にすべ く、実際の医療等への応用に至る工程 を
含めた研究全体の具体的なロー ドマップを示 した資料を添付すること (様 式自由 )。 さら

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

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

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

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

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

り得 ることに留意すること。

ウ 法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究 を実施すること。
工 特に、研究計画においては、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (本
公募要項 Ⅱ.(4)オ  「研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点について」
を参照)に 規定する倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見込みである)こ と。

その際には、モニタリング・監査・データマネジメン ト等 を含めた研究体制や、安全性

及び倫理的妥当性 を確保す る体制について添付 し提出す ること。

オ 介入を伴 う臨床研究であつて、侵襲性 を有す るものを実施す る場合には、臨床研究に関
す る倫理指針の規定を参照 し、あ らか じめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

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

の提出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様 式自由)を 別に添付すること。

(3)医 療機器開発推進研究事業
ア 医療機器開発 (ナ ノテクノロジー等)総 合推進研究 (仮称 )
く事業概要 >
本研究事業は、低侵襲及び非侵襲 を中心 とした医療機器開発推進のため特定の分野・領域

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

よ り安全・安心な医療技術の提供や医療機器産業等の振興 を目的 とする。

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

を開始するために、予算成立前に行 うこととしているものである。従つて、成立 した予算の

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

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

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

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

技術を用いた、非侵襲・低侵襲 を目指 した医療機器等の研究開発 を重点的に推進する。また、

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

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

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

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

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

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 超微細技術 (ナ ノテクノロジー)を 活用した疾患の超早期診断・治療 シス テ ム等 に係 る
(23090101)医療機器等の開発に関する研究

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

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

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

る研究又は下記において例示 した研究 を優先 して採択する。

(例 )

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

発

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

探索あるいは設計する技術 を開発

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

価系に応用する技術 を開発

・疾患の病態 と関連する分子の活性化・変性などの機能変化を生体内でイメー ジン

グする分子プロー ブを開発

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

の治療法の確立

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

て疾患の超早期診断・治療 を行 うシステムの開発に関する研究

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

の開発に関する研究

② 低侵襲診断・治療機器開発に関する研究 (23090201)

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

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

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

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

は研究終了後に臨床応用の実施が期待 される研究を優先 して採択する。

③ 社会復帰型治療機器開発に関する研究 (23090301)

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

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

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

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

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

④ 医工連携研究の推進に向けた医療機器開発及び人材育成の場の提供並びに教育プログ
ラム開発等基盤構築に関する研究 (23090401)

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

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

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

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

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

関における医療機器開発に係る臨床研究・治験の実績 を考慮するものである。

【若手育成型】

⑤ 超微細技術 (ナ ノテクノロジー)を 活用 した疾患の超早期診断・治療システム等に係る
医療機器等の開発のうち若手研究者が主体となつて行う研究   (23090501)



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

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

線被曝を含む)が少ないこと、がんに関 してはより微小な段階か ら転移が診断できるこ

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

画書の「 8 研究の 目的、必要性及び特色・独倉1的 な点」に記載す ること。
なお、若手育成型については必ず しも民間企業 との連携を求めるものではない。

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

公募研究課題④   20,000千 円 ～ 40,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)
公募研究課題⑤          5,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)
研究期間 :公募研究課題①～④ 3年 (中間評価の結果如何によつては研究の継続不可と

なる場合がある。)

公募研究課題⑤   2年 (中間評価の結果如何によつては研究の継続不可

とな る場合が ある。 )

新規採択予定課題数 :公募研究課題①～③ 合計 5課題程度
公募研究課題④

公募研究課題⑤

1課題程度
2課題程度

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で原則満39歳 以下の者 (昭和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )
※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳加算する方法 とする。

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

ことができる。

く医療機器開発 (ナ ノテクノロジー等)総合推進研究の留意点 >
ア  「フ.研究の概要」について、 1,000字 以内での記入を求めている研究要旨とは別に、
申請研究の内容が、く新規課題採択方針 >及 び <公募研究課題 >に 示す研究 目的に沿 つた

内容であることを、 「7.研 究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。なお、研
究課題②及び③において、必要な研究資金の一部が参加民間企業により補われる研究に関

しては、「 7 研究の概要」に参加民間企業が担 う役割 (共 同研究、試作品の作成・提供
等)に 関 して記載するとともに、具体的な寄与について明示すること。
イ.目 標 を明確にするため、研究計画書の 「 9 期待 され る成果」に、当該研究によ り期待
され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされる学術的・社会的・経済的メリッ トを具

体的に記載す ること。また、「 10 研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標
を事後的に検証可能な客観的指標 (可 能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記

載するとともに、 PDCAサ イクルを明確にすべ く、実際の医療等への応用に至る過程 を
含めた研究全体の具体的なロー ドマップを示 した資料 を添付すること (様 式自由 )。 さら

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

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

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

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価するのその達成度 (未達成の場

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

り得ることに留意すること。

”
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ウ.研究課題②及び③においては、「 12 申請者の研究歴等」について、よ り詳細に把握
するため、以下のア)及 びイ)の 項 目に該当する論文 (全 文)の 写 し (冊 子又は A4以 外
の規格の論文については 1枚毎に A4サ イズにコピーすること。)を 添付 した研究計画書
を提出すること。欧文のものについては日本語要旨も添付すること。

ア)申 請する課題に係る分野に特に関連するもの。

イ)申 請者が第一著者、若 しくは主たる役害1を 担 つたもの。後者の場合はその簡潔な

理由を添付すること。

工 研究課題④ においては、以下のア)か ら工)に 留意すること。
ア)計 画の記載に当た つては、人材育成に際 して育成すべき医師・工学者等の人数、

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

式自由 )。

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

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

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

付すること (様 式自由)。

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

オ 法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。
力.特 に、研究計画においては、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (本

公募要項 Ⅱ  (4)オ  「研究計画策定に当た つての研究倫理に関する留意点について」
を参照)に 規定する倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見込みである)こ と。

その際には、モニタリング・監査・データマネジメン ト等 を含めた研究体制や、安全性

及び倫理的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

キ.介 入を伴 う臨床研究であつて、侵襲性 を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定を参照 し、あらか じめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

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

の提出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様 式自由)を 別に添付すること。

3 臨床応用基盤研究事業
(1)医 療技術実用化総合研究事業
ア 臨床研究推進研究
く事業概要 >
革新的な医薬品、医療機器等の研究及び開発 を推進 し、国民の保健や医療などの向上に寄

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

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

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

るようエビデンスを確立する研究を推進することを目的とす る。

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

を開始するために、予算成立前に行 うこととしているものである。従つて、成立 した予算の

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針 >
医療分野において、早期診断・治療 を可能 とする医薬品、医療機器等の開発が求め られて

お り、これ を達成するためには臨床研究等の推進が必要である。 このため、本研究事業では、

基礎的な段階に留まっている研究成果について実用化を促進することにより、国民に有用な

医薬品・医療技術等が提供 される機会が増加することが見込まれ るため、基礎研究成果を実



際に臨床に応用 し、その有効性・安全性の見極めや臨床応用に際 しての問題点を洗い出す研

究 を重点的に推進することとしている。また、論理性及び科学性が十分に担保 され うる質の

高い臨床試験 を実施 し、根拠に基づ く医療の推進を図ることを目標に、医療機関、教育機関

等で実施 され る臨床試験そのものに対 して研究資金 を提供す ることとしている。さらに、高

度医療評価制度によ り高度医療 として認め られた医療技術について、当該技術の実用化を目

的とした臨床研究についても重点的に推進することとしている。

これ らの革新的な医薬品、医療機器等の開発のための臨床研究の推進によ り、医薬品等開

発の一層の促進が期待される。

く公募研究課題 >
【一般公募型】

① 医薬品又は医療機器に係る基礎研究の成果を適切に臨床応用するために実施する研究
であって、薬理試験、用量探索試験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその

実用化等に関する研究 (23100101)

研究代表者又は研究分担者が確立 した研究成果 を活用 して画期的かつ優れた治療法等

を開発するための医薬品又は医療機器 に関する研究であつて、薬理試験、用量探索試

験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその実用化等を行 う研究。基礎研究成

果を臨床応用へ橋渡 しす ることを目的とする。

② 臨床研究のプロトコール作成研究 (23100201)

新規に開発 された医薬品等 を用いた治療法等、国内において適応外使用が行われてい

る治療法等、諸外国では標準的な治療法 として用い られていなが ら、我が国で実用化 さ

れていない治療法等のエ ビデンスの確立に係 る臨床研究の計画を作成する研究である。

なお、国内において承認が得 られておらず、適用外使用が行われている治療法につい

て、優先的に採択する。

③ 高度医療 (第 3項先進医療)と して実施が認められた医療技術を用いた臨床研究
(23100301)

新規に開発 された医薬品等を用いた治療法等、国内において適応外使用が行われてい

る治療法等、諸外国では標準的な治療法 として用い られていなが ら、我が国で実用化 さ

れていない治療法等のエビデンスの確立に係る臨床研究の うち、「厚生労働大臣の定め

る先進医療及び施設基準」 (平 成20年 厚生労働省告示第 129号 )第 3項各号に掲げる先

進医療 (以 下 「第 3項先進医療」という。)と して実施が認め られた医療技術を用いた

臨床研究を対象 とする。

④ 既に作成済みのプロトコールに基づいて実施する臨床研究   (23100401)
諸外国における医薬品又は医療機器を用いた標準的な治療法等について、我が国にお

けるエビデンスの確立に係る臨床研究を実施する研究であり、研究課題③の対象とはな

らない臨床研究を対象とする。

なお、臨床研究 に係 るプロ トコールが既に作成 され ているものに限 る。

研究費の規模 :1課題当た り
公募研究課題①  20,000千 円

公募研究課題②

公募研究課題③ 30,000千 円

公募研究課題④ 10,000千 円

30,000千 円程度 (1

4,000千 円程度 (1

50,000千 円程度 (1

20,000千 円程 度 (1

45

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

”
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研究期間 :公募研究課題① 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可となる
場合がある。)

公募研究課題②  l年
公募研究課題③  3～

公募研究課題④  3～

新規採択予定数 :公 募研究課題①

公募研究課題②

公募研究課題③

公募研究課題④

5年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可 と

なる場合がある。 )

5年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可 と

なる場合がある。 )

1課題程度

2課題程度
4課題程度
2課題程度

く臨床研究推進研究の留意点>
ア 研究課題①について、企業等との協力体制など、確実に臨床応用へつなげる道筋を明確
に示すこと。

イ 研究課題②について、研究終了後、研究課題③又は④に移行 して臨床研究を実施する体
制を確保すること。また、特段の理由のない限 り、研究終了後に研究課題③又は④へ申請

を行うこと。

ウ 研究課題④について、研究課題②において作成 したプロトコール以タトに、その他の適切
に作成され、既に完成しているプロトコールを用いた臨床研究も可である。

工 研究課題②及び④の計画及び実施に当たつては、次の条件を満たすものであることc
I)安 全性を確保する観点
実施医療機関が (財 )医 療機能評価機構の認定を受けている (又 は見込みである )

こと。

I)有 効性を確保する観点
プロトコールについては、予め諸外国において当該効能等の安全性・有効性等に係

るエビデンスが十分にあることを確認の上、作成又は作成されたものであること。

オ  「フ 研究の概要」について、1,000字 以内での記入を求めている研究要旨とは別に、
申請研究の内容が、<新規課題採択方針>及 び<公募研究課題>に 示す研究目的に沿つた

内容であることを、「7 研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。
カ ロ標を明確にするため、研究計画書の「9.期 待される成果」に、当該研究により期待
される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「 10.研 究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標
を事後的に検証可能な客観的指標 (可能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記

載するとともに、PDCAサ イクルを明確にすべく、実際の医療等への応用に至る過程を
含めた研究全体の具体的なロー ドマップを示した資料を添付すること (様 式自由 )。 さら

に、次年度以降に継続申請用の研究計画書 (様 式A(2))を 提出する際には、「10

当初の研究計画に照らした本研究事業の進捗状況」に、新規申請時の研究計画書に記載し

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

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

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場

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

り得ることに留意すること。

キ 法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。
ク.特に、研究計画においては、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究に関する倫理指

針等 (本公募要項 Ⅱ (4)オ  「研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点に
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ついて」を参照)に規定す る倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見込みであ
る)こ と。各倫理指針等に基づき、あ らか じめ、研究の内容、費用及び補償の有無等につ

いて患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等によ り同意を得ること。

ケ 介入を行 う臨床研究であつて、侵襲性 を有するものを実施する場合には、臨床研究に関
する倫理指針の規定に基づき、あらか じめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

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

の提出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様 式自由)を 別に添付すること。
コ.研究課題③については、「高度医療に係る申請等の取扱 い及び実施上の留意事項につい

て」 (平 成21年 3月 31日 付医政発第 0331021号 厚生労働省医政局長通知)及 び 「「厚生労働

大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴 う実施上の留意事項及び先進医療に係 る

届出等の取扱いについて」の一部改正について」 (平 成22年 4月 9日 付保医発0409第 7号厚

生労働省保険局医療課長及び厚生労働省保険局歯科医療管理官連名通知)を 遵守 し、研究

計画書の提出時には第 3項 先進医療技術に認定されたことを示す通知の写 しを添付するこ

と。

4_成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業
<事 業概要 >
子 ど もの健 全育 成 を保 障 す る持 続 可能 な社 会 基 盤 の開 発 や改 善 等 の た め に 、妊産

婦 と子 どもの 二 つ の世 代 に着 目 して 、保健 ・ 医療 ・福 祉 分 野 の社 会 的課 題 に対 応 す

る政 策提 言 型 の基 盤 的研 究 と社 会 的 に 対 策が 求 め られ る成 育 疾 患の 病 態解 明 や治 療

法 開発 を 目指 す研 究 を実 施 す る。

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

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

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針 >
本年 1月 29日 に閣議決定 された「子 ども・子育て ビジョン」では、従来の「少子化対策」
か ら当事者の目線での「子 ども・子育て支援」への転換の必要性が指摘 されている。従 つて、

同 ビジ ョンの実現 を担 う当該事業においても、特に当事者の目線での「子 ども・子育て支援」

のために行政的対応が必要な課題について、研究を実施する。

研究費の規模 11課題当た り3,000千 円～5,000千円程度 (1年 当た りの研究費 )
研究期間 :1～ 3年
新規採択予定課題数 :4課題程度 (一般公募型 )、 1課題 (若 手育成型 )

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 先天性サイトメガロウイルス感染症の診断法と治療法の開発に関する研究

(23110101)
サイ トメガ ロウイルスのマス・スク リー ニングを試行的に実施 して、サ イ トメガ ロウイル

スに先天性感染 した児の追跡調査 を実施す る研究で あること。また、サ イ トメガ ロウイルス

の先天性感染の症状 を有す る児に対 して早期に治療や療育 を開始できるよ う、先天性感染の

症状の発現 を区別す る検査法 を開発す る とともに、症状 を有す る先天性感染に関 して、有効

′
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な治療法や適切な療育法を開発する研究であること。

② 乳幼児突然死症候群 (SIDS)の 病態解明、予防法開発のための研究 (23110201)
SIDSの病態解明に資する組織バンクの構築に当たつての課題について、小児科学、病理学、

法医学などの関連領域の専門家の連携のもとに、実際に試行的に組織バンクを運営して検証

を行う研究であること。また、乳幼児突発性緊急事態 (ALTE)に 関する定義案を作成 し、実

態の把握と病態の解明を進めるとともに、医療関係者に提示 して、実際に医療現場に導入・

適用するに当たつての課題を抽出・整理 し、解決策を提示する研究であること。

③ 重症の慢性疾患児の在宅と病棟での療養・療育環境の充実に関する研究

(23110301)

重症の慢性疾患を有す る子 どもの在宅医療の実情の調査 と在宅医療 に従事する者の意見の

収集等 を行 い、地域 において在 宅医療 を推進す るに当た つての必要 な要件 を設定す るととも

に、望ま しい地域 の在宅医療支援体制モデル を提示す る研究 であること。また、重症の慢性

疾患のために長期入院 している子 どもの療育環境の向上のため、成長発達 を支援 し、入院や

治療 にまつわ るス トレスを軽減・緩和す る専門職の効果 を評価す るとともに、その専門職 を

育成す るに当た つての課題 を検証 し、医師、看護師 、保育士等が連携 して、その適切 な育成

プログラムを開発する研究であること。

【若手育成型】

①不育症の診断法 と治療法開発に関する研究             (23110401)
若手研究者が主体 となつて上記研究を推進する。

若手研究者 とは、平成 23年 4月 1日 現在で原則満39歳 以下の者 (昭和 46年 4月 2日 以降
に生まれた者に限る。)を 指す。
※新規採択時にのみ本条件 を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前 日に一歳加算する方法 とする。

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

ができる

く研究計画書を作成する際の留意点 >
ア.目 標を明確にするため、研究計画書の「 9.期 待 される成果」に、当該研究によ り期待 さ
れる科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的・経済的メリッ トを具体的

に記載すること。また、「 10 研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載
するとともに、実際の医療等への応用に至る行程を含めた研究全体の具体的なロー ドマ ップ

を示 した資料 を添付すること (様 式自由 )。

なお、研究課題の採択に当たつては、これ ら記載事項 を重視するとともに、中間評価及び

事後評価においては、研究計画の達成度 を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場合には

その理由、計画の練 り直 し案)如 何によっては、研究の継続が不可 となる場合もあり得るこ

とに留意す ること。

イ 倫理的妥当性 を確保する観点
・法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究 を実施すること。

・特に、研究計画において、妥当なプロ トコールが作成 され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ 応募

に関す る諸条件等 (4)応 募に当たつての留意事項オ 研究計画策定に当たつての研究倫理
に関する留意点参照。)に 規定す る倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見込み

である)こ と。各倫理指針等に基づき、あらか じめ、研究の内容、費用及び補償の有無等に

ついて患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等によ り同意 を得ているこ
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と。

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

的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

・介入 を行 う臨床研究であつて、侵襲性 を有するものを実施する場合には、臨床研究に関す

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

データベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実施報告書の提出

時に、登録の有無を記載 した報告書 (様 式自由)を 別に添付すること。

5.第 3次対がん総合戦略研究事業
く事業概要 >
がんは我が国の死亡原因の第 1位であ り、国民の生命及び健康にとって重大な問題になって

いる。がんの罹患率 と死亡率の激減を目指 した「第 3次対がん10か 年総合戦略」 (*1)が策定 さ

れた ことを受け、平成16年 度か ら開始 した本研究事業では、がんの本態解明の研究 とその成果

を幅広 く応用する トランス レー シ ョナル・ リサーチの推進、がん医療水準の均てん化を目的 と

した効果的な治療法の確立、緩和ケア等の療養生活の質の維持向上に関する研究、がんの実態

把握 とがん情報の発信に関する研究及び均てん化を促進す る体制整備等の政策課題に関する研

究に取 り組んでいるところである。

第 3期 科学技術基本計画 (戦略重点科学技術 (*2))に おいて、がんに関する研究は戦略重点

科学技術の一つである「標的治療等の革新的がん医療技術」に選定され、「がんの予防・診断

・治療技術の向上」、「標準的治療法の確立」及び 「がん医療水準の均てん化」 を強力に推進

することとされている。平成 18年 6月 に「がん対策基本法」 (*3)が成立 し、がん対策を総合的

かつ計画的に推進す るための基本理念 として、がんに関す る研究の推進が定め られ、基本的施

策として、 「がんの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療に関する方法の開発その他

のがんの罹患率及びがんによる死亡率の低下に資する事項についての研究」を促進 していくこ

とが求められている。平成19年 6月 、政府が、がん対策基本法に基づき策定 した「がん対策推

進基本計画」 (*4)で は、がん患者 を含めた国民の視点に立 ったがん対策の実施が求め られてお

り、がんによる死亡者の減少、がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上

を実現するためのがん対策に資す る研究 をよリー層推進 してい くことを目標 とす ることが掲げ

られ、本研究事業ではこれ らに資する一般公募型や若手育成型の研究を推進 していく。

(*1)第 3次対がん10か 年総合戦略

堕tp力型 性旦L上L里.lp/hOudou/2003/07/hQ725-3 html
(*2)総 合科学技術会議 (第 53回 )配付資料 分野別推進戦略
http://www8、 cao go 」p/cStp/siryo/ha i ht153/siry02-2-l pdf

(*3)が ん対策基本法

httpl∠∠哩 迎11上 笙 立」菫製 a/ke⊇ kOu/國 n03∠p旦J∠ 1二2二 pdf

(*4)が ん 対 策 推 進 基 本 計画

httQi∠/上里L」ШttL性壼≦LJ⊇ /Shi鰻 1/2002∠ 06/dl/s0615-la pdi

(1)第 3次 対がん総合戦略研究事業
<事 業概要 >
がんの罹患率 と死亡率の激減を目指 した「第 3次対がん10か 年総合戦略」に基づ く本研究事

業は、がんの本態解明の研究やその成果を幅広 く応用する トランス レー シ ョナル・ リサーチ、

また、革新的な予防、診断、治療法の開発を推進することを目的 としたものであ り、七つの重

点研究分野を定め、研究 を推進することとしている。
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(研究分野 1)発 がんの分子基盤に関する研究
(研究分野 2)が んの臨床的特性の分子基盤に関する研究
(研究分野 3)革 新的ながん予防法の開発に関する研究
(研究分野 4)革 新的な診断技術の開発に関する研究
(研究分野 5)革 新的な治療法の開発に関する研究
(研究分野 6)が ん患者の00Lに 関す る研究
(研究分野 7)が んの実態把握 とがん情報の発信に関する研究
(な お、ここでいう「がん」とは悪性新生物全体を指す。 )

<新規課題採択方針 >
今年度は、研究分野 1～ フのうち、主に研究分野 4及 び フの 2分野について公募 を行 うこ

ととす る。

なお、今回採択され る研究課題については、各研究期間の最終年度において具体的な成果

が求め られ る。事前評価点が低い場合、採択を行わない公募研究課題もあ りえることに留意

すること。

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

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

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

【一般公募型】

研究費の規模 :1課題当た り 10,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )
研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :3課題程度

【若手育成型】

研究費の規模 :1課題当た り5,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )
研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :4課題程度
若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )
※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前 日に 1歳 加算する方法 とする。

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

とができる。

<公募研究課題>
【一般公募型】

① 消化器内視鏡検査等による新 しいがん検診の開発と有効性評価に関する研究
(23120101)

我が国における大腸がんなどの消化器内視鏡検査を用いたがん検診の有効性について検

討するため、死亡をエン ドポイン トとした前向きコホー ト研究を行 う。また、消化器内視

鏡検査によるがん検診を実施することに伴 う合併症など、検診の不利益に関する調査 を行

い、検診実施に際するリスクマネジメン トの方法を検討する。



② アジア諸国でのがん予防、がん検診、がん治療向上のための調査研究
(23120201)

ア ジア諸国のがん統計 を比較す るための標準化 についての研究 を行 う他 、環境発がん物

質 、感染症等の発 がん要因調査 、がん予防に向 けた疫学調査等の共同研究 や国際共同研究

を視野 に入れ た基盤的及び応用的研究 を行 う。

③ 各種がんに対するホルモン療法等の有効性や副作用における遺伝子多型が及ぼす影響に
関する研究 (23120301)

乳がん等をはじめとする各種がんに対するホルモン療法等の有効性や副作用における遺

伝子多型が及ぼす彰響や関係性を明らかにし、薬剤効果や副作用発現に関する予測技術の

確立を目指 した研究を行う。特に、前向きコホー ト研究、国際共同研究等を視野に入れた

研究推進体制で実施することが望ましい。

④ がん対策推進基本計画における分野別施策の推進に資する研究  (23120401)
がん対策推進基本計画における全体目標の達成を目指 して掲げられた分野別施策 (がん

医療、医療機関の整備、がん登録、がん予防等)の 推進を目標に、専門的ながん医療従事

者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究や緩和ケア等によるがん患者の00

Lの 向上を目的とした医療体制の整備に関する研究、また、地域におけるがん対策の推進

を目的とした研究や小児がん患者の医療体制の整備に関する研究等であること。

【若手育成型】

① 若手研究者育成研究 (23120501)

研究分野 1～ フに基づき、がんの本態解明の研究やその成果を幅広 く応用する トランス

レーシ ョナル・ リサーチ、また、革新的な予防、診断、治療法の開発に関する研究を採択

する。この他、緩和ケア等によるがん患者家族の00Lの 向上に関する研究など、がん対策推

進基本計画におけるがん対策の推進に関する研究等についても採択する。

なお、研究分野 1～ 7の いずれかに該当する場合は、研究課題の末尾に括弧付きで分野

1～ 7の いずれかを付記す ること。 (例 :○ ○○○に関す る研究 (分野 1))
※ 事前評価点が低い場合、採択 を行わない課題 もあ りえることに留意すること。

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

ア  「 9 期待され る成果」に、当該研究によ り期待 される科学的成果及び当該成果によ
りもた らされ る学術的・社会的 (国 民への成果の還元を含む )・ 経済的メリッ トを具体

的に記載すること。

イ  「 10 研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実
際の医療等への応用に至る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー ドマップを示 した資料

を添付すること (様 式自由 )。

ウ 法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。
工 特に、研究計画において、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ
応募に関する諸条件等 (4)応 募に当たっての留意事項オ 研究計画策定に当たつての
研究倫理に関する留意点参照)に 規定す る倫理審査委員会の承認が得 られている (又 は

その見込みである)こ と。各倫理指針等に基づき、あらか じめ、研究の内容、費用及び

補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等 し、文書等により同意 を得て




