
いること。

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

倫理的妥当性 を確保する体制について添付 し提出すること。

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

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

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

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

(2)が ん臨床研究事業
<事業概要 >
「分野 1 主に政策分野に関する研究」においては、全国的に質の高いがん医療水準の均て

ん化を推進することを目標に、専門的ながん医療従事者の育成やがん診療連携拠点病院の整

備等に関す る研究や緩和ケア等によるがん患者の00Lの 向上を目的とした医療体制の整備に関

する研究を推進す る。また、地域におけるがん対策の推進 を目的 とした研究や小児がん患者

の医療体制の整備に関す る研究、がん対策に対する医療経済評価に関する研究等も推進 して

い く。

「分野 2診 断・治療分野に関する研究」においては、我が国におけるエ ビデンスの確立に
資するような、必要な症例数の集積が可能な体制で実施され る多施設共同研究 を優先的に採

択 し、転移・再発・進行がん等、難治性のがんを含めたがんの標準的治療法、及びよ り根治

性を高める、もしくはよ り低侵襲 となることが期待できる効果的治療法の開発等を推進する

研究 を取 り扱 う。また、諸外国では標準的な治療であ りなが ら我が国では導入されていない

薬剤の効能等の追加の開発につながる研究 も進めてい く。さらに、希少がんや小児がんにつ

いても、引き続きその対策が必要な状況であることに鑑み、標準的治療法の確立につながる

研究を推進 してい く。

(な お、ここでいう「がん」とは悪性新生物全体を指す。 )

<新規課題採択方針 >
【一般公募型】

(分 野 1)主 に政策分野に関す る研究
① がん治療や在宅療養支援に関する地域医療連携体制の整備に資するツール開発と有効性
の検討に関す る研究

② 受診率向上につながるがん検診の在り方や、普及啓発の方法の開発等に関する研究
③ 小児がんを含むがん患者及びがん経験者とその家族の抱える社会的問題点の検討と支援
の在り方についての研究

④ より有効ながん対策の政策決定に資する、がん対策に対する医療経済評価に関する研究
⑤ 地域での医療連携に資する効率的な診療・医療情報の共有を目指した伝達技術の確立の
ための研究

(分野 2)主 に診断・治療分野に関する研究
① 進行又は再発がん、難治がんに対する標準治療等の確立のための研究② 早期又は根治
が見込めるがんに対する標準治療等の確立のための研究

③ 希少がんに対する標準治療等の確立のための研究
④ 小児がんに対する標準治療等の確立のための研究
⑤ 緩和ケア領域における医療技術の確立のための研究
⑥ 感染症に起因するがんに対する有効な感染・発症予防方法に関する研究



【一般公募型】

研究費の規模 :1課題当た り
分野 1 10,000千 円～ 30,000千 円程度 (1

分野 210,000千 円～ 30,000千 円程度 (1
研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :

分野 1 4課 題程度
分野 2 5～ 6課題程度

年当た りの研究費 )

年当た りの研究費 )

<公募研究課題>
【一般公募型】

(分野 1)主 に政策分野に関する研究
① がん治療や在宅療養支援に関する地域医療連携体制の整備に資するツール開発と有効性
の検討に関す る研究 (23130101)

がん医療においては、がん診療連携拠点病院が地域におけるがん医療連携の拠点 とな り

自ら専門的な医療 を行 うとともに、地域連携 ク リテイカルバス等のツールを通 じて、がん

患者家族の安心と安全の確保された、切れ目のないがん医療の提供や在宅療養の支援が望

まれ る。 5大がんをは じめとしたがん治療や在宅療養支援に関する地域連携ク リティカル

パス等のツール開発 とその有効性の検討に関する研究 を採択する。

② 受診率向上につながるがん検診の在り方や、普及啓発の方法の開発等に関する研究
(23130201)

がんの早期発見 を実現す るため、有効性の確認 され たがん検診の受診につなが るインセ

ンテ ィブ等の在 り方について検討 を行 うとともに、性別や年齢等 を踏まえた効果的な情報

提供 、普及啓発の在 り方 について も検討 を行 い、がん検診の受診率向上 に関す る具体的 な

対策 と有効性の検証 を行 う研究 を優先的に採択す る。

③ 小児がんを含むがん患者及びがん経験者とその家族の抱える社会的問題点の検討と支援
の在 り方についての研究 (23130301)

がん患者の社会的背景は多様であ り、その支援の在 り方についても多様である。また、

がん経験者が社会生活を営むに当たっても、様々な問題があ り、効果的な支援が求め られ

ている。さらに、小児がん患者やその家族は、様々な負担 を抱えて生活 してお り、効果的

な支援の在 り方の確立が求め られている。全国で活用が可能な具体的支援策を提示できる

研究を優先的に採択 してい く。

④ より有効ながん医療政策の決定に資する、がん対策に対する医療経済評価に関する研究
(23130401)

がん予防対策やがん検診 とそれ に伴 う検査技術費用 、がんの診断や治療 、在宅医療等 に

係る医療経済的評価を行い、より有効ながん医療政策の決定に資する研究を採択する。

⑤ 地域での医療連携に資する効率的な診療・医療情報の共有を目指した伝達技術の確立の
ための研究                         (23130501)
がん予防対策やがん検診とそれに伴う検査技術費用、がんの診断や治療、在宅医療等に



係る医療経済的評価 を行 い、よ り有効ながん医療政策の決定に資する研究 を採択する。

(分 野 2)主 に診断 口治療分野に関する研究
① 進行又は再発がん、難治がんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130601
主として外科切除や放射線治療によ り根治が見込めない進行度のがんに対する集学的治

療の開発を目的とする研究 を採択する。原則 として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験 )

の計画 を優先的に採択す る。また、若手研究者振興の観点か ら若手研究者 を研究分担者 と

して加えた計画を採択する。

② 早期又は根治が見込めるがんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130701)
主として外科切除や放射線治療により根治が期待できる進行度のがんに対 して、より根

治性 を高める、若 しくはよ り低侵襲 となることが期待できる治療の開発を目的とする研究

を採択する。原則 として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験 )の 計画 を優先的に採択する。

手術手技の開発研究は本課題にて応募すること。また、若手研究者振興の観点か ら若手研

究者 を研究分担者 として加えた計画を採択する。

③  稀少がんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130801)

消化管間質腫瘍 (GIST)等 の肉腫や神経系悪性腫瘍等の稀少がんに対す る治療開発の研

究を採択する。第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)が望ま しいが、よくデザインされた非

ランダム化試験の計画も優先的に採択する。また、若手研究者振興の観点か ら若手研究者

を研究分担者 として加えた計画 を優先的に採択する。

④  小児がんに対する標準治療等の確立のための研究 (23130901)

血液がんや固形がんなどの小児がんの標準治療に資する治療開発の研究を採択する。原

則として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)の 計画を優先的に採択するが、希少な対象

に対する非ランダム化試験の研究も許容する。また、若手研究者振興の観点から若手研究

者を研究分担者として加えた計画を優先的に採択する。

⑤ 緩和ケア領域におけるより有効な医療技術の確立のための研究  (23131001)
適切な鎮痛補助薬の導入、専門性の高い口腔ケアの導入、がん患者のセルフケアマネジ

メン トなどに関する看護技術、小児がん患者の痛みに対する評価や疼痛管理などの他、 IVR

技術の応用も含め、多様ながん患者の苦痛の軽減につながる緩和ケア技術の開発研究を優

先する。原則として、第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)の 計画を優先的に採択するが、

稀少な対象や方法論的に困難な技術に対しては非ランダム化試験の研究も許容する。また、

若手研究者振興の観点から若手研究者を研究分担者として加えた計画を優先的に採択する。

⑥ 感染症に起因するがんに対する有効な感染・発症予防方法に関する研究
(23131101)

肝 炎 ウ イル ス や一 部 の ヒ ト・パ ピ ロー マ・ ウ イル ス 、 HTLV-1、 ヘ リコバ ク ター ・ ピロ リ

菌等の感染はがんを誘発する原因 と考えられている。有効な感染・発がん予防方法の開発

を目的 とした研究を採択する。原則として第Ⅲ相試験の計画 を優先的に採択するが、よく

デザインされた非ランダム化試験の計画も優先 される。

<研究計画書を作成する際の留意点>

研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア 平成 21年 度で終了する本研究事業の研究班に参加 している研究者が今回の申請 を行 う



場合は、同 じ研究班で申請 を行 う場合に限 り、研究班が これまでに出 した研究成果を明確

に記 し、それを踏まえた研究計画についても記載すること。また、当初計画 していた達成

目標 を示 した うえで、その達成度についても明示すること (様式 自由 )。

イ ロ標を明確にするため、研究計画書の「 9 期待 され る成果」に、当該研究によ り期待
される科学的成果及び当該成果によりもた らされる学術的・社会的・経済的メリッ トを具

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

ドマ ップを示 した資料を添付す ること (様式 自由)。

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

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

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

り得ることに留意すること。

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

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

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等によ り同意 を

得ていること。

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

理的妥当性 を確保する体制について添付 し提出すること。

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

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

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

6 生活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業
(1)循 環器疾患 口糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業
<事 業概要 >
生活習 IF‐ 病対策は我が国における重要な課題であ り、平成20年度か ら実施 され る医療制度

改革においても重要な柱 となつている。政策 目標である平成27年 度までに生活習慣病患者 。

予備群を25%減少 させるためには、一層効果的な生活習慣病対策が必要であ り、そのために

は日本における質の高いデータに立脚 した科学的根拠 を更に着実に蓄積 してい くことが求め

られている。

本研究事業においては、循環器疾患、糖尿病等の生活習慣病の予防か ら診断、治療に至る

まで、疫学研究や介入研究等を行 うことによ り、生活習慣病対策に必要なデータを体系的に

得ている。平成23年 度の新規研究においては今後の生活習慣病対策の推進に必要なエ ビデン

スを構築すべ く、 [1]健 康づ くり分野、 [2]健 診・保健指導分野、 [3]循 環器疾患分野、

[4]糖尿病分野、 [5]そ の他の生活習慣病分野の研究において一般公募 を行 うとともに、
若手研究者の参入を促進す るために「若手育成型」の研究 を公募する。

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

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

算の額 に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針 >



平成27年 度に生活習li病 患者及び予備群 を25%減少 させるという政策目標 を実現するため

に、平成23年 度においては、様々なコホー トを総合的に分析 して得 られたデータ等を用い、

生活習慣病の予防や診断、治療に資する新たなエビデンスの構築や疾病予防による医療費肖1

減について具体的に検証する課題等を優先的に採択する。

疫学的研究については、疫学・生物統計学の専門家の関与を要件 とするとともに、長期的

な観点か らエビデンスの構築を図る研究、臨床研究については多施設共同研究等の日本人に

おける新たなエビデンスの構築につながるものを優先 し、研究計画のロー ドマップ等 を審査

の上、必要 と認めた場合には研究期間の上限を 5年 間 とする。

なお、研究期間が 5年 となつた場合においても、研究評価については、従前の とお り厚生

労働省の科学研究開発評価に関する指針に準 じて実施するもの とする。

若手育成型の応募対象 :

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

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳加算する方法 とする。

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

ことができる。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

[1]健 康づ くり分野
生活習慣病対策においては、食生活、運動習慣などの生活習慣を改善す ることによる生

活習慣病の予防が重要である。以下に新規課題及び採択に当たつての留意点を列挙する。

研究の規模 :1課題当たり
①    10,000千 円～15,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

②、③ 20,000千 円～25,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

④、⑤  5,000千 円～10,000千 円程度 (¬ 年当たりの研究費 )

⑥   15,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )
研究期間 :1～ 3年 (疫学的研究については、最長 5年程度 )

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

新規採択予定課題数 :6課題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

の課題を採択することがある。

① 地域やライフステージを考慮した歯および口1空 の健康づくりの支援体制の構築に関する
研究                            (23140101)
母子 、学校 、産業、成人及び高齢者 における歯科保健 医療 について、 これ までの歯科

保健 医療施策が与 えた影響 とその効果等 のア ウ トカム に焦 点 を当てて評価す る とともに、

諸外国における歯科保健 医療サー ビスの連携体制や実施状況等 も参考 と しつつ、我が国

の地域における健康づくりを目的とする歯科保健医療サービス等の提供を含めた支援体

制のあり方について具体的な提言を行う研究を採択する。

② 日本人の食塩摂取量減少のための生体指標を用いた食事評価による食環境整備に関す る
(2314020¬ )研究

食品のナ トリウム含有量の低減により、健康人における日本人の食塩摂取量の減少を
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③

実現できる環境整備の具体的な方法を明 らかにする研究であること。

個人並びに集団の特性に応 じ、24時間糞尿による尿中ナ トリウム排泄量の推定に基づ

き、食塩摂取量に寄与する割合の高い食品の特定を行 うこと。

健康増進事業の推進・評価および今後のあ り方に関する研究  (23140301)
健康増進法第17条 第 1項 に基づ く健康増進事業 (健 康手帳の交付、健康教育、健康相談、

機能訓練、訪問指導)お よび健康増進法第 19条の2に 基づ く健康増進事業 (歯 周疾患検診、

骨粗髯症健診、健康増進法施行規則第4条 の2第 4号 に定める健康診査、健康増進法施行規則

第4条の2第 5号 に定める保健指導)に ついての現状の把握 とその評価および今後のあ り方に

ついての研究 を実施す る。課題を採択す るに当たつては、老人保健事業か ら健康増進事業

への変遷に伴 う影響やこれ らの施策の効果について評価 し、次期国民健康づ くり対策を踏

まえた事業提供のあ り方に関する研究を優先する。

性 差 を考 慮 した 生活 習 慣 病 や症 状 に対 す る効 果 的 な介 入 方 法 に関す る研 究

(23140401)
性差 を考慮 した生活習慣病や症状について全国的な状況及び地域住民のニーズを把握

し、行政・企業等による事業 、女性に関連する外来、ボランテ イアの活用な どによる性

差を考慮 した健康づ くりの支援体制のあ り方について検討 し、地域の状況及びライ フス

テー ジを勘案 した支援体制の確立 をめ ざす。また、 この支援体制について一部の 自治体

で試行的に実施することによ り、その有効性 を検証する。

⑤ 健康寿命に基づいた生活習慣病対策に関する研究 (23¬ 40501)

健康寿命の考え方を学術的に整理するとともに、有効性、効率性、費用対効果等を加

味した上で、生活習慣病対策を中心とした健康寿命の延伸に向けた健康づくりの在 り方

について研究を実施する。

⑥ 健康づくり施策の効率性等の経済分析に関する研究 (23140601)

保健事業を含む健康づ くり施策の効果及び効率性等について、健診データや レセ プ ト

データ等を活用 して主に経済的な観点か ら分析を行 う研究であること。 OECDの 報告
書「肥満と予防の経済学」で採用 されている研究手法も踏まえた研究であること。

[2]健 診・保健指導分野
平成 23年度の新規課題の採択においては、特定健診・保健指導の実施状況等を踏まえた検

証 を行 うことによ り、健診・保健指導における課題の整理を行い、新たな保健指導の プログ

ラムや評価方法等の開発を目的 とした研究を推進す る。以下に新規課題及び採択に当た つて

の留意点を列挙する。

研究の規模 :1課題当た り
①   20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )
②   10,000千 円～15,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)
③、④ 5,000千 円～10,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫学的研究については、最長 5年 )
※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ま しい。

新規採択予定課題数 :4課 題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果によ り採択 を行わない、又は複数

の課題 を採択することがある。

④



① 大規模コホート共同研究による効率的な健診・保健指導に用いるエビデンス構築に関
する研究 (23140701)

長期間の追跡が可能な全国の大規模 コホー トを統合 して得 られ るデータを活用 してエ ビ

デンスを構築することによ り、個人の生活習慣病 リスクのよ り正確な予測を可能 とし、健

診・保健指導の更なる効率化に資することを目的とした研究であること。

②  メタボリック・シンドロームの効果的・効率的な指標の探索に資するための内臓脂肪
等のエビデンスに関する研究 (23140801)

健診 コホー ト等によ り収集された多数の内臓脂肪に関する画像データを用いて、内臓

脂肪の蓄積 をよ り鋭敏に反映 し得る効果的、効率的、経済的でかつ簡便な指標の発見に

資す るためのエビデンスの構築に関す る研究であること。

③ 多様なニーズに対応するための新たな保健指導方法の開発に関する研究
(23140901)

40歳 未満及び 65歳 以上の生活習慣病予備群 に対す る保健指導方法や、 「 1次 予防」
である保健指導 をよ り円滑にかつ効果的に行 うため、テ レビ電話な どインター ネ ッ トを用

いた情報通信技術等 を生か した新 たな保健指導 に関す るシステム を開発 し、従来の保健指

導 と比較す る研究 である こと。

④ 地域診断に資するための手法等の総括と保健指導の評価やあり方等に関する研究
(23141001)

特定健康診査・保健指導や健康増進事業の導入以降、地域における疾病の状況・課題等

の把握やこれを踏まえた保健事業のあ り方の検討等がますます重要になってきている。こ

うした状況を踏まえ、地域における疾病の状況・課題等の把握や保健事業評価に資するた

めの方法論や事例、エビデンスの総括 を行つた上で、こうした総括 を踏 まえて保健指導の

効果の評価や今後のあり方等の検討を実施する研究であること。

[3]循 環器疾患分野
平成 23年度新規採択に当たつては、多施設共同で行 う研究や、急性期医療体制の評価に関

する研究を行 うものであることが望ま しい。以下に新規課題及び採択に当たつての留意点を

列挙す る。

研究の規模 :1課題当た り
①～③  15,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫学的研究については、最長 5年 )
※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望まれる。

新規採択予定課題数 :3課題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果によ り採択 を行わない、又は複数

の課題を採択することがある。

① 循環器疾患の患者に適切な受診を促す手法に関する研究 (23141101)

民間の関連団体やマスメディア等を利用した、循環器疾患の患者に適切な受診を促すた

めの国民への啓発手法を開発するとともに、啓発手法の費用対効果も明らかにし、啓発事

業の推進に向けた環境整備に資する研究を実施する。



②  急性期脳卒中への内科複合治療の確立に関する研究      (23141201)
脳卒中超急性期から急性期における血栓止血学治療法とアンジオテンシン受容体阻害薬

(ARB)・ インスリン機能改善薬・スタチン等の相乗作用を確かめ、これらの複合治
療法を確立するためのエビデンスを構築することを目的とした研究を実施する。

③  心筋梗塞データベース・脳卒中データベースを用いた救急搬送情報と診療情報の連結
のための研究                       (23141301)
社団法人 日本脳卒中協会を通 し、全国 174施 設で使用されている脳卒中データベ
ース及び、心筋梗塞データベースを活用 し、病院前の救急搬送情報と搬送後の診療情報

をDPCデ ータ等を介 して連結 し、当該データベースを構築するとともに、救急搬送及
び救急医療の更なる向上に資する検討を行う。

[4]糖 尿病分野
食生活、運動習慣等の生活習慣の変化や、高齢化の進展に伴い、糖尿病の患者数は増加 し

てきている。糖尿病は、高血圧症、脂質異常症等とともに、脳卒中、急性心筋梗塞等の重篤

な疾病の重要な危険因子である。さらに、糖尿病の合併症である糖尿病網膜症、糖尿病腎症、

糖尿病神経障害の発症は、患者の生活の質 (QOL)を 低下させるとともに、生命予後を大
きく左右することなどから、特に、糖尿病は、今後の生活習慣病対策における重要な課題と

なっている。

以下に平成23年 度の新規課題及び採択に当たっての留意点を記載する。

研究の規模 :1課 題 当た り
10,000千円 ～ 15,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

の課題を採択することがある。

① 保健指導等を活用した総合的な糖尿病治療のあり方に関する研究
(23141401)

糖尿病対策において、糖尿病の治療の中断および適切な血糖コン トロールがなされてい

ないこと等により、重症化および合併症 を来 していることが大きな問題の一つであること

か ら、保健指導等を活用 した総合的な糖尿病治療のあ り方について、効率性、費用対効果

等を加味 した上で、必要 とされ る施策の立案に資する研究を実施する。

[5]そ の他の生活習慣病分野
以下に新規課題及び採択に当たつての留意点を列挙する。

研究の規模 :1課題当た り5,000千 円 ～ 10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )
研究期間 :1～ 3年 (な お、①については、研究期間を 1年 とする。 )
※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ましい。

新規採択予定課題数 :4課題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

① 飲食店等多数の者が利用する施設における受動喫煙対策の実態及び課題に関する研究



(23141501)

受動喫煙の防止に必要な措置の実行状況についての現状把握や更 なる受動喫煙対策 を推

進す る上での課題や改善策等について研究 を実施す る。

② たばこ対策の評価及び推進に関する評価及び推進に関する研究  (2314¬ 60¬ )

たばこ対策に関する国内外の諸施策等について、分析・評価を行い、今後のたばこ対

策の推進に資する研究を行う。

③ アルコールの有害な使用を軽減するための世界戦略を踏まえたアルコール対策に関する
研 究 (23141701)

平成 22年 5月 にWHOに 採択 された世界戦略を踏まえ、我が国における現状 を把握 し、
分析・評価 を行 うとともに、国内外等における諸施策を踏まえ、有効性、効率性、費用対

効果等を加味 し、必要 とされる施策の立案に資する研究を実施する。

④ 慢性閉塞性肺疾患 (COPD)の スク

慢性開塞性肺疾患 (COPD)の 予防
た新たなスクリーニング手法について、

もに、今後の慢性閉塞性肺疾患 (COP
案に資する研究を実施する。

リーニング手法の評価と今後の課題に関する研究

(23141801)
・早期発見に関す る検討会における議論 を踏 まえ

相 当数のデー タに基づき、評価・分析 を行 うとと

D)に 係 る課題 を整理 し、必要 とされ る施策の立

【若手育成型】

我が国において重要な課題である生活習慣病に関する若手研究者の育成を図るため、平成23

年度の新規課題において若手育成型の研究を応募する。

研究の規模 :1課題当た り
①  5,000千円～10,000千円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 (疫学的研究については、最長 5年 )
※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限 り短期間であることが望ましい。

新規採択予定課題数 11課題程度
※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を採択することがある。

① 生活習慣病対策の経済的効果に関する研究 (23141901)

各種データを活用 して各種の生活習慣病対策の医療費や国民の生産性 を含めた経済的効

果の分析を実施する研究であること。

<研究計画書を作成する際の留意点 >

研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意すること。

ア これまでに公募研究課題 と同様な課題について研究実績がある場合は、研究計画書に詳
細を記載す ること。

イ ロ標を明確にするため、研究計画書の「 9 期待 される成果」に、当該研究によ り期待
され る科学的成果及び当該成果によりもた らされる学術的・社会的・経済的メリッ トを具

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

ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様式 自由)。



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

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

合にはその理由、計画の練 り直 し案)如何によっては、研究の継続が不可 となる場合もあ
り得ることに留意す ること。

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

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

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて文書等によ り同意 を

得ていること。

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

理的妥当性 を確保す る体制について添付 し提出すること。

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

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

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

(2)免 疫ア レルギー疾患等予防・治療研究事業
<事 業概要 >
リウマ チ 、 気 管支 喘 息 、 ア トピー 性 皮 膚 炎及 び花 粉症 な どの 免 疫 ア レル ギー 疾 患

は 、国 民の 約 30%が 罹 患 し、長 期 にわ た り生 活 の 質 を低 下 させ るた め 、国 民 の健 康
上 重 大 な問題 とな つて い るが 、完 全 な予 防法 や根 治 的 な治 療 法 は確 立 され て い な い。

この た め 、本 研究 事 業 を リウマ チ・ ア レル ギー 対 策 に お ける取 組 の 柱 の 一 つ に位 置

付 け、 リウマ チ・ ア レル ギー 疾 患 にか か る病 態 解 明 、治 療 法 開発 及 び 患者 自己管理

に 資す る研 究 等 を推 進 し、国 民 に 対 して よ り良 質 か つ適 切 な 医療 を提 供 す る こと を

目標 と して い る。

ま た 、移 植 医療 分 野 で は 、臓器 移 植 法 の 改正 を踏 ま え 、国 民 の 間 で理 解 を得 なが

ら適 切 な形 で移植 医療 を推 進 す るため 、造血 幹 細 胞移 植 や臓 器 移植 をは じめ とす る

移 植 医療 の 成績 を向 上 させ 、 ドナ ー (臓 器 を提 供 す る人 )及 び レシ ピエ ン ト (臓 器
を提 供 され る人 )双 方 の 安 全 性確 保 と 00L向 上 に よ る良質 か つ安 定 的 な移植 医療 を
提 供 す るた め の社 会 的基 盤 の構 築 を図 る ことを 目標 と して い る。

この 公 募 は 、本 来 、 平成 23年 度 予 算 成 立 後 に行 うべ き もので あ るが 、で き るだ け

早 く研 究 を開 始 す るた め に、 予算 成 立 前 に行 うこ と と して い る もの で あ る。従 つて 、

成 立 した予 算 の額 に応 じて 、研 究 費 の規 模 、採 択 件数 等 の変 更 が生 じる場 合 等 が あ

る。

<新規課題採択方針 >
免 疫 ア レル ギー疾 患 の分 野 にお いて は 、今後 の リウマ チ・ ア レル ギ ー 対策 に反映

す るた め 、 原 因究 明 及 び 治療 法 の 開発 を進 め る と ともに 、 リウマ チの 寛解 療 法 の確

立 や継 続 的 な患者 の デー タベー ス を構 築 す るた め の研 究 、医療 の標 準 化・ 患 者 の 自

己管理 に必 要 な診 療 ガイ ドライ ン等 の 策 定 に資 す る研 究 等 を推 進 す る c

また 、移 植 医療 分 野 で は 、 ドナ ー 及 び レシ ピエ ン ト双方 の安全 性 向 上 や症 例 登録
の あ り方 に関 す る研 究 、臓 器 提 供 の意 思 を最 大 限 に尊 重 す るため の提 供施 設 の体 制

整 備 に 関す る研 究 を推進 す る。



研究費の規模 :

【一般公募型】 1課題当た り10,000千 円～30,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )
【若手育成型】 1課題当た り 2,000千 円～ 10,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :3年

新規採択予定課題数 :10課 題程度、うち「若手育成型」については 2課題程度

若手育成型の応募対象 :

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

※年齢の算定は誕生日の前 日に 1歳 加算する方法 とする。

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

ことができる。

<公募研究課題 >
(免疫ア レルギー疾患分野 )

【一般公募型】

免疫ア レルギー疾患の病因・病態、予防、治療等に関する研究 を行 う。

① 関節リウマチの病因・病態の解明や治療法の開発及び確立に関する研究 (23150101)
関節 リウマチは生物学的製剤やメ トトレキサー トによる治療法によつても、なお治療に抵

抗する病態が存在する。このような難治性病態のコン トロールに資する基礎的・臨床的研究

を重層的に行う研究であること。

関節 リウマチについて、免疫抑制、組織破壊及び組織 リモデリングの解明など、病因
。病

態を解明するための研究のうち、成果が予防・治療法の開発に資する研究であること。

② 喘息等の病因・病態の解明等に関する研究            (23150201)
自然免疫と獲得免疫の機序の解明、小児と成人との発症機構の病態異同の解明、免疫アレ

ルギー性疾患の中心となる細胞の同定など、病因・病態を解明するための研究のうち、成果

が予防・治療法の開発に資する研究であること。

③ 花粉症等の予防・治療法の開発及び確立に関する研究       (23150301)
特異的免疫療法 (減感作療法)に ついて、臨床に応用 して効果を確立するための臨床研究

であること。対象者、研究の規模やデザインを明確にすると共に、実施に向けた準備を周至1

に行つており、研究期間を有効に活用 して成果を期待できる研究であることc

④ ア トピー性皮膚炎の予防・治療法の開発及び確立に関する研究    (23150401)
ア トピー性皮膚炎の発症に関する予防及び自己管理を可能にするとともに、他のアレルギ

ー疾患への進展防止に寄与する研究であること。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上記①

～④の課題について若手の研究者による研究計画を採択する。   (23150501)

(移植医療分野 )

【-1曼 公募型】

①  造血幹細胞移植の成績向上に関す る研究 (23150601)
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造血幹細胞移植の成績向上 と、安全な移植の実施、造血幹細胞移植における免疫寛容誘導

の実用化等に関す る研究であること。特に、すでに動物実験等によ り有効性が期待され る研

究、早期の実用化が見込める研究 を優先的に採択す る。

② 臓器移植の成績向上に関する研究 (23150701)

臓器移植・組織移植の高度化 と新たな治療技術の開発、移植成績の向上 と安全な移植の実

施、臓器移植における免疫寛容誘導の実用化等に関する研究であること。特に、すでに動物

実験の成果によ り有効性が期待 される研究、早期の実用化が見込める研究を優先的に採択す

る。

③ 移植医療の社会的基盤に関する研究 (23150801)

組織移植又は造血間細胞移植の現状や関連バ ンクの役割等についての検討を行い、 ドナー
及び レシピエン ト双方の安全性の向上に資するための社会基盤整備に関する研究を優先的に

採択する。

④ 移植医療におけるコーディネートに関する研究 (23150901)

改正臓器移植法が施行 され、家族の書面による承諾に基づ く脳死臓器提供及び小児か らの

1図 死臓器提供が可能 となった ことを踏まえ、臓器提供者 (ド ナー )家 族の心理的ケアを含め

た、コーディネー トの質の向上に関する研究を優先的に採択する。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上記

①及び②の課題について若手の研究者による研究計画を採択する。 (23151001)

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

ア  「 9 期待 され る成果」に、よ り具体的に把握するため、申請研究終了時に期待 され
る成果 と、研究分野の長期的な成果 (目 標 )と をlll々 に示す こと。また、「 10 研
究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標を記載するとともに、実際の医療等

への応用に至る工程 を含めた研究全体の具体的なロー ドマ ップを示 した資料を添付す

ること (様 式自由)c
な お 、研 究 課 題 の 採 択 に 当た つて は、 これ らの 記 載事 項 を重視 す る と とも

に 、 中 間 評 価 及 び 事 後 評 価 に お い て 1ま 、研 究 計 画 の 達 成 度 を厳 格 に評 価 す る。

そ の達 成度 (未 達 成 の場 合 には その理 由 、計 画 の練 り直 し案 )如 何 に よ って
は 、研 究 の 継 続 が 不 可 とな る場 合 もあ り得 る ことに留意 す る こ と。

イ、「 12.申 請者の研究歴等」について、より詳細に把握するため、以下の (ア )及 び (イ )
の項 目に該当する論文 (全 文)の 写 しを添付 した研究計画書 を提出すること。

(ア )申 請する課題に係る分野に特に関連す るもの。

(イ )申 請者が第一著者、若 しくは主 となる役割を担 つたもの。

ウ 申請者は、研究代表者及び研究分担者の研究内容が、他の研究課題 と重な らないよう
研究計画書 を作成すること。

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

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



費用及び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等 し、必要に応 じて

文書等によ り同意 を得ていること。

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

び倫理的妥当性を確保す る体制について添付 し提出すること。

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

されているデータベースに当該研究に係 る臨床研究計画を登録す ること。なお、事業

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

(3)難 治性疾患克服研究事業
<事 業概要 >
原因が不明で、根本的な治療法が確立 してお らず、かつ後遺症を残す恐れが少な くない難

治性疾患の うち、患者数が少な く研究の進みに くい疾患に対 して、その実態把握 と病態解明、

診断・治療法の確立、進行の阻止、機能回復・再生を目指 した画期的な診断・治療法の開発

を行い、医療技術の水準の向上 を図る。

また、これまで研究が取 り組まれて こなかつた希少難治性疾患について、実態把握 を通 じ、

診断・治療方法の開発に取 り組む。

更に、難病対策に関する行政的課題 を解決するため、地域医療体制や QOL向 上に関 して、
医療連携体制のあ り方、コメディカルを含めた医療水準の向上及び患者支援のあ り方な どに

ついて研究 を進め、その研究成果を今後の難病対策の政策立案への反映を目指す。

これ らの研究 を推進することによ り、希少難治性疾患の病態解明及び新たな治療法の開発

が促進 され、希少難治性疾患患者の医療水準の向上を図るとともに、難病対策に関する行政

課題の解決を図 り、健康長寿社会の実現につながることを目指 している。

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

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

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

く新規課題採択方針 >
未だ治療法の確立 していない希少難治性疾患の根治的治療開発のため、最新技術を駆使す

ることによつて、病因、病態解明の研究 を推進するほか、診療ガイ ドラインの作成や新規医

薬品開発、医療提供体制の向上等を進め、臨床現場における医療の質の向上を図 り、国民ヘ

の研究成果の還元を進める。

具体的には、 「臨床調査研究分野」においては、臓器別、疾患別に希少難治性疾患に係 る

科学的根拠 を集積・分析 し、疫学的研究 を含む疾患の病態解明、診断・治療法の開発及び確

立、標準的診断・治療法の確立及び普及などを図ることによ り、医療の向上に貢献する研究

を推進する。

また、平成 21年度よ り「研究奨励分野」を設 けて、「臨床調査研究分野」などにより組織

的 ,体 系的に研究が行われてこなかつた多くの疾患について、患者や病態の実態把握 を目的

とした研究を進めてきたところであ り、今後 とも着実に研究 を推進する。

更に、希少難治性疾患患者の二一ズを反映 し、病態の改善・治療に導 くような治療薬のシ

ーズの発見及び治療薬の開発など臨床現場での応用が期待できるもの、及び難病対策に関す

る行政課題の解決 を図ることが期待できるものを重点的に推進する。

なお、厚生労働省においては今後の難病対策のあり方について検討を進めてお り、その議

論の結果によつては、研究予定期間中であつても研究体制の変更等があ り得ることを申 し添

える。また、研究費の効率的活用の観点か ら、「がん」 「生活習 li病 」 「進行性筋ジス トロ

フィー」「精神疾患」など、他の研究事業において組織的な研究の対象 となっているものは



本事業の対象 としない。

研究費の規模 :1課題当た り
<研究の規模及び研究課題の評価結果によって、採択時に研究費の変動があり得 る>
(ア )15,000 ～ 100,000千 円 (1年 当た りの研究費 )
(ィ )5,000 ～ 10,000千 円 (1年当た りの研究費 )
(ウ )70,000 ～ 100,000千 円 (1年 当た りの研究費 )
(ェ )① ②    5,000千 円 (1年 当たりの研究費)
③ 7,000～  10,000千 円 (1年 当たりの研究費)

研究期間 :(ア )、 (ウ )  3年
(イ )、 (工 )① 、②  l年

(工 )③    2年
新規採択予定課題数 :(ア )35課 題

(イ ) 5課 題程度
(ウ ) 1課 題
(工 )70課 題程度

<公 募研究課題 >
(ア )臨 床調査研究分野

臓器別、疾患別に科学的根拠 を集積・分析 し、疾患の実態解明、診断・治療法の開発及び確立、

標準的診断・治療法の確立及び普及などを図ることによ り、医療の向上に貢献することを目的 と

する。

具体的には、広 く関連す る専門分野の研究者か ら構成 される体制 を構築 し、病因
い病態究明の

ほか、継続 して臨床情報 を含めた疫学研究を実施 し、研究成果が診断・治療ガイ ドラインヘ反映

され るなど、研究成果を臨床現場に還元することによ り、原因究明及び医療水準の向上を図る。

なお、当研究の採択については、継続 して患者数や臨床情報などを収集 し疫学者を含む疫学研

究が実施できる体制、研究成果を臨床現場へ反映・応用するための方法、新たな治療薬・治療方

法を医療現場に応用するため、治験を含めた臨床研究に積極的に対応できる体制、国際展開も視

野に入れた研究開発体制、平成 21年度か ら当研究事業で実施 している生体試料等の収集に関す る

研究 (いわゆる「難病研究資源バ ンク」 )と の連携体制、及び国民・患者に対する研究成果の公

表体制などを重視する。

○次の 1～ 35の 調査研究毎に採択する。

可 特 発性 造 血 障 害 に関 す る調 査 研究           (23160101)
対 象 疾 患 :再 生不 良性 貧 血 、溶血 性 貧血 、不 応 性 貧血 (骨 髄 異 形成 症 候 群 )、 骨

髄 線 維 症

2 血 液凝 固異 常 症 に関 す る調 査 研究           (23160201)
対 象 疾 患 :特 発 性 血 小 板 減 少性 紫斑 病 (I tt P)、 特 発 性 血 栓 症 、血 栓 性血 小板

減 少 性 紫斑 病 (T tt P)

3 原 発性 免 疫 不 全 症候 群 に関す る調 査 研究        (23160301)
対 象 疾 患 :原 発 性 免 疫 不 全 症候 群

4 難 治性 血 管 炎 に関す る調 査 研 究 (23160401)




