
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.目 標 を明確にす るため、研究計画書の「 9.期 待 され る成果」 に、当該研究 によ り期待

され る科学的成果及 び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的・経済的メ リッ トを具

体的に記載す ること。また、「 10.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至 る工程 を含めた研究全体 の具体 的な ロー

ドマ ップを示 した資料を添付す ること (様 式 自由)。

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

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

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

り得 ることに留意 す ること。

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 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。

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・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業

<事 業概要 >
生活習慣病対策 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 となっている。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 >
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平成27年 度に生活習慣病 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削

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 った場合において 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、

④、

⑥

③

⑤

20,000千 円～25,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

5,000千 円～10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

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腔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

研究                             (23140201)
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



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。

③  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、

機能副1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、

骨粗霧症健診、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っては、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。

④  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 ィアの活用 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 (23140501)
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 (231
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

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。 oE
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

40601)
や レセ プ ト

CDの 報告

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って

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。



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                          (23140フ 01)
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 多様な二一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

(2314¬ 001)
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 口課題等

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 つてきている。 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

柳l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。
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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・ 1図 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

なつている。

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ili病 分野

以下に新規課題及び採択 に当た っての留意 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  (23141601)
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

慢性閉塞性肺疾患 (COPD)の 予防

た新たなスク リーニング手法について、

もに、今後の慢性開塞性肺疾患 (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 :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 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.目 標 を明確 にす るため、研究計画書の「 9.期 待 され る成果」に、当該研究 によ り期待

され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的 。社会的・経済 的メ リッ トを具

体的に記載す ること。また、 「 10.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及 び達成 目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用 に至 る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー

ドマ ップを示 した資料 を添付す る こと (様 式 自由)。
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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 口倫理指針等を遵守 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 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。

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 口治療研究事業

<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 っ 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 。

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

【若手育成型】 1

研究期間 :3年
新規採択予定課題数 :

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

課題 当た り 2,000千 円～10,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

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 日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 (23150

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、

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

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 を周到

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。

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

201)
免疫 ア レ

ち、成果

るために、上記①

3150501)～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。

(移 植医療分野 )

【一般公募型】

① 造血幹細胞移植の成績向上に関する研究

(2

(23150601)



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

の実用イヒ等に関す 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、早期の実用イヒが見込 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

脳死臓器提供が可能 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 を別 々に示す こと。また、 「 10.研
究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す る とともに、実際の医療等
への応用に至 る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す

ること (様 式 自由 )。

な お 、 研 究 課 題 の 採 択 に 当 た つて は 、 これ らの 記 載 事 項 を重 視 す る と と も

に 、 中 間 評 価 及 び 事 後 評 価 に お い て は 、 研 究 計 画 の 達 成 度 を 厳 格 に 評 価 す る 。

そ の 達 成 度 (未 達 成 の場 合 に は そ の理 由 、計 画 の 練 り直 し案 )如 何 に よ 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 つての留意事項オ.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 であって、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。

<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、 EXE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ニーズを反映 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

論の結果によっては、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」 「生活習慣病」「進行性筋 ジス トロ

フィー」「精神疾患」な ど、他の研究事業において組織的な研究の対象 となつているものは
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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 )

(イ )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 )

(工 )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 )フ 0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・ 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。

1 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 (TTP)

3 原 発 性 免 疫 不 全 症 候 群 に 関 す る調 査 研 究        (23160301)
対 象 疾 患 :原 発 性 免 疫 不 全 症 候 群

4 難 治 性 血 管 炎 に 関 す る 調 査 研 究 (23160401)



対 象 疾 患 :大 動 脈 炎 症 候 群 (高 安 動 脈 炎 )、 ビュル ガー病 (バ ー ジ ャー 病 )、 結 節

性 動 脈 周 囲 炎 、 ウ ェ ゲ ナ ー 肉 芽 腫 症 、悪 性 関 節 リウマ チ 、 ア レル ギ ー 性 肉 芽 腫 性 血

管 炎 、側 頭 動 脈 炎 、 抗 リン脂 質 抗 体 症 候 群

自 己免 疫 疾 患 に 関 す る調 査 研 究            (23160501)
研 究 代 表 者 の 下 、 以 下 の 分 科 会 を設 け て 、担 当す る研 究 分 担 者 と連 携 して 研 究 を

実 施 す る。

分科会① :全 身性エリテマ トーデス (SLE)、 成人スティル病

分科会② :皮 膚筋炎及び多発性筋炎 (PM/DM)

分科会③ :シ ェーグレン症候群

ベ ー チ ェ ッ ト病 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :ベ ー チ ェ ッ ト病

(23160601)

7 ホ ル モ ン 受 容 機 構 異 常 に 関 す る調 査 研 究         (23160701)
研 究 代 表 者 の 下 、 以 下 の 分 科 会 を設 け て 、担 当す る研 究 分 担 者 と連 携 して研 究 を

実 施 す る。

副 甲状 腺 分 科 会 :偽 性 副 甲状 腺 機 能 低 下 症 、 ビタ ミン D受 容 機 構 異 常 症

甲 状 腺 分 科 会 :TSH受 容 体 異 常 症 、 甲状 腺 ホ ル モ ン不 応 症

8 間 脳 下 垂 体 機 能 障 害 に 関 す る調 査 研 究          (23160801)
対 象 疾 患 :PRL分 泌異 常 症 、 ゴナ ド トロ ピ ン分 泌異 常 症 、 ADH分 泌異 常 症 、

下 垂 体 機 能 低 下 症 、 ク ッ シ ング 病 、先 端 巨大 症 、 下 垂 体 性 丁 SH分 泌 異 常 症

副 腎 ホ ル モ ン産 生 異 常 に 関 す る調 査 研 究         (23160901)
対 象 疾 患 :原 発 性 ア ル ドス テ ロ ン症 、 偽 性 低 ア ル ドス テ ロ ン症 、 グ ル コ コル チ コ

イ ド抵 抗 症 、 副 腎 酵 素 欠 損 症 、 副 腎 低 形 成 (ア ジ ソ ン病 )

10

12

中枢 性 摂 食 異 常 症 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :中 枢 性 摂 食 異 常 症

原 発 性 高 脂 血 症 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :原 発 性 高 脂 血 症 (家 族 性 高 コ

ア ミ ロイ ドー シス に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :ア ミロ イ ドー シ ス

(23161001)

(23161101)
レス テ ロー ル 血 症 (ホ モ 接 合 体 ))

(23161201)

3 遅 発 性 ウ イ ル ス疾 患 に 関 す る調 査 研 究         (23161301)
対 象 疾 患 :ク ロイ ツ フ ェル ト・ ヤ コ ブ病 (C」 D)、 ゲ ル ス トマ ン・ ス トロ イ ス

ラ ー ・ シ ヤ イ ンカー 病 (GSS)、 致 死 性 家 族 性 不 眠 症 、亜 急 性 硬 化 性 全 脳 炎 (S
SPE)、 進 行 性 多 巣 性 白 質 脳 炎 (PML)

14 運 動 失 調 症 に 関す る調 査 研 究             (23161401)
対 象 疾 患 :脊 髄 小 脳 変 性 症 、 多 系統 萎 縮 症 (線 条 体 黒 質 変 性 症 、 オ リー ブ橋 小脳

萎 縮 症 、 シ ャ イ・ ドレー ガ ー 症 候 群 )



15 神 経 変 性 疾 患 に 関 す る調 査 研 究             (23161501)
対 象 疾 患 :筋 萎 縮 性 側 索 硬 化症 (ALS)、 パ ー キ ン ソ ン病 、進 行 性 核 上 性 麻 痺 、

大 脳 皮 質 基 底 核 変 性 症 、 ハ ンチ ン トン病 、脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、球 脊 髄 性 筋 萎 縮 症 、脊

髄 空 洞 症 、 原 発 性 側 索硬 化 症 、 有 棘 赤 血 球 舞 踏 病

16 ミ トコ ン ドリア病 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :ミ トコ ン ドリア 病

(23161601)

17 免 疫 性 神 経 疾 患 に 関 す る調 査 研 究           (23161701)
対 象 疾 患 :多 発 性 硬 化症 (MS)、 重症 筋 無 力症 (MG)、 ギ ラ ン・ バ レー 症 候 群 (GB

S)、 フ イ ッ シ ヤー 症候 群 、慢 性 炎症 性 脱 髄 性 多発 神 経 炎 (CIDP)、 多 巣 性 運 動 二

ュ ー ロパ チ ー (ル イ ス ・ サ ム ナ ー 症 候 群 )、 単 ク ロー ン抗 体 を伴 う末 梢 神 経 炎 (ク

ロ ウ ロフカ セ 症 候 群 )、 HTLV-1関 連 脊 髄 症 (HAM)

18 正 常 圧 水 頭 症 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :正 常 圧 水 頭 症

(23161801)

19 モ ヤ モ ヤ 病 (ウ ィ リス 動 脈 輪 開 塞 症 )に 関 す る調 査 研 究 (23161901)
対 象 疾 患 :モ ヤ モ ヤ 病 (ウ ィ リス 動 脈 輪 閉 塞 症 )

20 網 膜 脈 絡 膜 ・ 視 神 経 萎 縮 症 に関 す る調 査 研 究      (23162001)
対 象 疾 患 :網 膜 色 素 変 性 症 、加 齢 性 黄 斑 変 性 症 、 難 治 性 視 神 経 症

21 前 庭 機 能 異 常 に 関 す る調 査 研 究            (23162101)
対 象 疾 患 :メ ニ エー ル 病 、 遅 発 性 内 リ ンパ 水 腫

22 急 性 高 度 難 聴 に関 す る調 査 研究             (23162201)
対 象 疾 患 :突 発 性 難 聴 、 特 発 性 両 側 性 感 音 難 聴

23 特 発 性 心 筋 症 に 関 す る調 査 研 究            (23162301)
対 象 疾 患 :特 発 性 拡 張 型 (う つ血 型 )心 筋 症 、 肥 大 型 心 筋 症 、 拘 束 型 心 筋 症 、 フ

ァ ブ リー 病 、 家 族 性 突 然 死 症 候 群

24 び ま ん 性 肺 疾 患 に 関 す る 調 査 研 究            (23162401)
対 象 疾 患 :特 発 性 間 質 性 肺 炎 、 び まん 性 汎 細 気 管 支 炎 、サ ル コ イ ドー シス

25 呼 吸 不 全 に 関 す る調 査 研 究               (23162501)
対 象 疾 患 :肺 動脈性肺高血圧症 、慢性血栓塞栓性肺高血圧症、 若 年 性 肺 気 1重 、 ラ ンゲ

ル ハ ンス細 胞 組 織 球 症 、 肥 満 低 換 気 症 候 群 、 肺 胞 低 換 気 症候 群 、 リ ンパ 脈 管 筋 腫 症

(LAM)

26 難治性 の肝・ 胆道疾 患に関す る調査研究         (23162601)
対象疾 患 :原 発性胆 汁性肝硬 変 、 自己免疫性肝 炎、難治性 の肝 炎の うち濠1症 肝 炎 、

肝 内結 石症 、肝 内胆管障害

27 門脈血行異常症に関する調査研究 (23162701)



対 象 疾 患 :バ ッ ド・ キ ア リ (BUdd― Chiari)症 候 群 、

門 脈 閉 塞 症

28 難 治 性 膵 疾 患 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :重 症 急 性 膵 炎 、 膵 嚢 胞 線 維 症 、慢 性 膵 炎

29 稀 少 難 治性 皮 膚疾 患 に 関 す る調 査 研 究

対 象 疾 患 :表 皮 水 疱 症 (接 合 部 型 及 び 栄 養 障 害 型 )、

性 魚 鱗 癬 様 紅 皮 症

特 発 性 門脈 圧 克 進 症 、 肝 外

(23162801)

(23162901)
膿 胞 性 乾 癬 、 天 疱 清 、 先 天

0 強 皮 症 に 関 す る調 査 研 究                (23163001)
対 象 疾 患 :強 皮 症 、 好 酸 球 性 筋 l莫 炎 、硬 化 性 萎 縮 性 苔 癬

1 混 合 性 結 合 組 織 病 に 関 す る調 査 研 究           (23163101)
対 象 疾 患 :混 合 性 結 合 組 織 病

2 神 経 皮 膚症 候 群 に 関 す る調 査 研 究            (23163201)
対 象 疾 患 :神 経 線 維 腫 症 I型 (レ ック リ ング・ ハ ウゼ ン病 )、 神経 線 維 腫 症 (Ⅱ

型 )、 結 節 性 硬 化 症 (プ リ ン グ ル 病 )、 色 素 性 乾 皮症 (XP)

3 脊 柱 靱 帯 骨 化 症 に 関 す る調 査 研 究            (23163301)
対 象 疾 患 :後 縦 靱 帯 骨 化 症 、 広 範 脊 柱 管 狭 窄 症 、 黄色 靭 帯 骨 化 症 、 前 縦 靭 帯 骨 化

症 、 進 行 性 骨 化 性 線 維 異 形 成 症 (FOP)

34 進 行 性 腎 障 害 に 関 す る調 査 研 究             (23163401)
対 象 疾 患 :IgA腎 症 、 急 速 進 行 性 糸球 体 腎 炎 、難 治性 ネ フ ロー ゼ 症 候 群 、 多 発 性

嚢 胞 腎

35 スモ ンに関す る調 査 研究

対 象疾患 :ス モ ン

(23¬ 63501)

(イ )重 点研究分野

希 少 難 治性 疾 患 に 対 す る新 た な 医 薬 品 開 発 に 関 す る研 究  (23163601)
希 少 難 治 性 疾 患 に つ いて は 、臨 床 現 場 で 使 用 す る こ とが で き る 医薬 品 の 開 発 要 望

が 多 く、 よ リー 層 の 研 究 の 推 進 が 必 要 と され て い る。 そ こで 、 当研 究 で は 、 これ ま

で 継 続 的 に 希 少 難 治 性 疾 患 患 者 の 臨 床 デ ー タ を集 積 して きた 当事 業 の 知 見 を生 か し

て 、 新 た な 医 薬 品 開 発 を行 うた め の 研 究 を実 施 す る。

具 体 的 に は 、 当研 究 の 成 果 に よ り、新 た な 医 薬 品 につ い て薬 事 法 に基 づ く承 認 申

請 が 可 能 とな る こ と を 目標 とす る 。 当 研 究 課 題 に つ いて は 、 フ ィー ジ ビ リテ ィー ス

タ デ ィー と して 、 1年 目は 薬 事 法 に基 づ い た デ ー タ収 集 を行 うた め の 医 師 主 導 治 験

を前 提 と した プ ロ トコー ル を作 成 す る。 2年 目 以 降 に つ い て は 、 1年 目の 研 究 成 果

を踏 ま えて 研 究 継 続 を判 断 し、 研 究 継 続 が 可 能 な 課 題 に つ い て は 、 医 師 主 導 治 験 に

よ る デ ー タの 収 集 を開 始 す る。

な お 、 当研 究 の 採 択 に つ い て は 、例 え ば 臨 床 調 査 研究 班 な どの 支 援 を得 る な ど希

少 難 治 性 疾 患 患 者 の 臨 床 デ ー タ を 十 分 に収 集 で き る体 制 が あ る こ と、 薬 事 法 の 申 請

が 可 能 な デ ー タ収 集 及 び解 析 が で き る こ と、 及 び 将 来 の 薬 事 申請 者 の 目途 が あ る こ



とな ど を重 視 す る 。

(ウ )横 断的基盤研究分野

希 少 難 知 性 疾 患 患 者 に 対 す る医 療 の 向 上 及 び 患 者 支 援 等 の あ り方 に 関 す る研 究

(23163フ 01)
希 少 難 治 性 疾 患 患 者 に 対 す る医 療 ・ 介 護 ・ 福 祉 の 体 制 に つ い て 、現 状 の 課 題 を

抽 出 し、 そ の 課 題 を解 決 す るた め の 方 法 を研 究 す る こ とに よ り、 そ の 研 究 成 果 に

よ つて 難病対策に関す る行政課題の解決 を図ることを目的 とする。

具 体 的 に は 、研 究 代 表 者 の 下 、 主 に 次 の 分 科 会 を設 け る こ と に よ り、 課 題 抽 出

及 び 解 決 を 図 るた め 方 法 を研 究 し、 分 科 会 間 に お い て 有機 的 な 連 携 を図 り、 全 体

的 な 研 究 成 果 を得 られ る体 制 とす る 。 な お 、 当研 究 の 採 択 に つ い て は 、 患 者 の 立

場 を踏 ま え た 研 究 内 容 を含 む た め 、 患 者 等 との 連 携 体 制 に つ い て も重 視 す る 。

○ 医 療 等 の 提 供 体 制 の あ り方 に 関 す る 分 科 会

地 域 医 療 連 携 体 制 、 病 院 と在 宅 の 連 携 体 制 、 難 病 相 談 支 援 セ ン ター の 機 能 向 上 、

保 健 所 に お け る患 者 支 援 の あ り方 な ど

○ 医 師 及 び コ メデ ィカ ル 等 の技 能 向 上 に 関 す る分 科 会

医 療 、 介 護 、福 祉 の 現 場 に お い て 、 在 宅 医療 、 リハ ビ リテ ー シ ョン、 訪 間 看 護

・ 介 護 等 の 質 の 向 上 及 び そ れ らに 関 与 す る医 師 及 び コ メデ ィ カ ル 等 の 技 能 向 上 な

ど

○ 患 者 支 援 の あ り方 に 関 す る分 科 会

患 者 の 立 場 か らの 患 者 支 援 の あ り方 や 難 病 対 策 の あ り方 な ど

(工 )研 究奨励分野

臨床調査研究分野 に含 まれてお らず、 「希少性 (お おむね5万 人未満 )・ 原因不明・効

果的な治療方法未確立・生活面への長期 にわた る支障」 という4要素 を満たす疾患 (満 た

す可能性が ある場合 を含む)で あ り、臨床調査研究班等によ り組織 的 ,体 系的に研究が行

われ て こなか った疾患について、医療関係者等の関心 を高め、患者 や病態の実態把握等 を

目的 とす る。

なお、研究費の効率的活用の観 点か ら、「がん」「生活習慣病」 「進行性筋 ジス トロフ

ィー」 「精神疾患」な ど、他の研究事業 において組織 的な研究の対象 とな っているもの、

及び臨床調査研究分野の対象疾患 <別 表 1>は 対象 と しない。

また、既に研究奨励分野において研究 対象 とな っている疾患 (平 成 22年 度に 2年計画 と

して採択 され、平成23年 度 も研究奨励分野で継続 して研究する可能性 がある対象疾患 <別

表 2-1>)以 外の もの を優先的に採択する。

① 疾病の診断基準等の作成のための奨励研究 (23163801)

別表 1、 2-1、 2-2以 外の対象疾 患を対象 として、研究 を行 お うとす る疾患の診療

に携わ る研究者等が研究班 を組織 し、 1年以内に患者数等の疾患 に関す る基本 的なデー タ

の収集 、及 び診断基準又はそれに準ず るもの をとりま とめ ることを目的 とす る。

なお、研究の実施 に当た っては、難治性疾患克服研究事業の これ までの経験や知見 を十

分に活用す るとともに、 これまで実施 してきた難治性疾患克服研究事 業の研究班 との連携

を図 るなど、効果的・効率的に研究 を行 い、結果 と して、当該疾 患の研究の発展 と、診療

の確立・ 向上に資す るもの とす る こと。

② 疾病の治療指針等の作成のための奨励研究          (23163901)
別表 1、 2-1、 2-2以 外の対象疾患を対象として、研究を行おうとする疾患の診療



に携わ る研究者等が研究班 を組織 し、 1年以内に患者数等の疾患に関す る基本的なデー タ

の収集 、及び治療指針又はそれ に準ず るもの をと りま とめることを目的 とする。

なお、研究の実施 に当た っては、難治性疾患克服研究事業の これまでの経験や知見 を十

分に活用す るとともに、 これ まで実施 してきた難治性疾患克服研究事業の研究班 との連携

を図るな ど、効果的・効率的に研究 を行 い、結果 と して、当該疾患の研究の発展 と、診療

の確立・向上 に資す るもの とす ること。

③ 疾患の診断及び治療方法の更なる推進に関する研究      (23164001)
平成22年度において研究奨励分野でフィージビリティースタディー として 1年計画で採

択された疾患 <別 表 2-2>に ついて、診断方法の確立、及び治療方法の開発等を目的と

する。

なお、別表 2-2を 研究対象とするのであれば、当分野での研究の実績は間わないが、

医療現場への応用に至る行程を含めた、具体的な研究計画が示されること。

また、既に平成22年 度において研究奨励分野で研究を実施 した研究班に所属 していた研

究者が応募する場合には、採択に際 して、これまでの研究実績及び研究評価の結果を重視

する。

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

ア.(工 )研 究奨励分野①か ら③の研究課題に応募する場合は、対象疾患が、次の [疾 患区

分]の いずれの範疇に該当するか「フ.研究の概要」に該当する番号を必ず記入すること。

[疾 患区分 ]

(1)肝臓疾患、 (2)筋 疾患、 (3)血液・凝固系疾患、 (4)血管奇形、 (5)呼 吸器

系疾患、 (6)耳 鼻科疾患、 (7)循環器系疾患、 (8)消 化器系疾患、 (9)神 経系疾

患、 (10)神 経皮膚疾患、 (11)整 形外科疾患、 (12)代 謝疾患、 (13)内 分泌疾

患、 (14)皮 膚疾患、 (15)眼 科疾患、 (16)免疫系疾患、 (17)奇 形症候群、

(18)そ の他

イ  (ア )臨床調査研究分野及び (工 )研 究奨励分野 においては、研究班組織 (別 添様 式

1)、 患者数、疾患概念 、原因 とその解明状況、主な症状、主な合併症、主な治療 、長期

にわた る疾患の状況等 を「疾患概要」 (男1添 様式 2)、 及び国際展開 も視野に入れた研究

開発体制 を推進す るため同内容の英語版 (別 添様式 3)を 記載す ることと し、それ らを研

究計画書に添付す る こと。

ウ.「 9.期 待 され る成果」に、よ り具体的に把握す るため、申請研究終 了時に期待 される

目標 (特 に (工 )研 究奨励分野では、診断基準作成 を目指すのか、治療のための指針の作

成を目指すのか)と 研究分野の長期的な 目標 とを別 々に明記すること。また、 「 10.研
究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載するとともに、実際の医療等への

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

(様 式 自由 )。

な お 、 研 究 課 題 の 採 択 に 当 た って は 、 これ らの 記 載 事 項 を 重 視 す る と と も に 、

中 間 評 価 及 び 事 後 評 価 に お いて は 、 研 究 計 画 の 達 成度 を厳 格 に 評 価 す る 。 そ の

達 成 度 (未 達 成 の 場 合 に は その 理 由 、計 画 の 練 り直 し案 )如 何 に よ 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。

工.「 12.申 請者 の研究歴等」について、よ り詳細 に把握す るため、以下の (ア )及 び (イ )の

項 目に該当す る論文 (全 文)の写 しを添付 した研究計画書を提出す ること。

(ア )申 請する課題 に係 る分野 に特 に関連するもの。

(イ )申 請者が第一著者 、若 しくは主 となる役割 を担 ったもの。
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オ.法律、各府省が定める省令 口倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。

力.特 に、研究計画において、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 っての研究

倫理に関する留意点参照。)に規定する倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその

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

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

得ていること。

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

理的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

<別 表 1:臨 床調査 研究 分 野の対象疾 患 >
【血 液 系】再 生不 良性 貧血 、溶血性貧血 、不応性 貧血 (骨 髄異 形 成症候群 )、 骨 髄線

維症 、特発性血小板減 少性 紫斑 病 (I tt P)、 特発 性 血栓症 、血栓 性血小板 減少 性 紫

斑病 (TTP)、 原発性 免 疫不全症候 群

【免疫 】大動脈 炎症候 群 (高 安動脈 炎)、 ビュル ガー病 (バ ー ジ ャー病 )、 結 節性 動脈

周 囲炎 、ウ ェゲナー 肉芽腫 症 、悪性関節 リウマチ 、ア レルギー 性 肉芽腫性血 管炎 、倶1

頭動脈 炎、抗 リン脂 質抗体 症候群 、全 身性 エ リテ マ トー デス (SLE)、 皮 膚筋 炎及 び多

発性筋 炎 (PM/DM)、 シ ェー グ レン症候 群 、成人ステ ィル病 、ベー チ ェッ ト病

【内分 泌系】偽性副 甲状 腺 機能低 下症 、 ビタ ミン D受 容機構異 常症 、 丁SH受 容 体異

常症 、 甲状 1泉 ホルモ ン不 応症 、 PRL分 泌異 常症 、 ゴナ ドトロ ピン分泌異 常症 、 AD
H分 泌異常症 、下垂体機 能 低下症 、ク ッシング病 、先 端 巨大症 、下垂体性 丁 SH分 泌

異 常症 、原発性アル ドス テ ロン症 、偽性 低アル ドス テ ロン症 、 グル ココル チ コイ ド抵

抗症 、副 腎酵素欠損症 、副 腎低 形 成 (ア ジソン病 )、 中枢性摂食異 常症

【代謝 系】原発性高脂血 症 (家 族性高 コ レステ ロー ル 血症 (ホ モ接 合体 ))、 ア ミロ

イ ドー シス

【神経 ・筋 】 ク ロイ ツ フ ェル ト・ヤ コ ブ病 (C」 D)、 ゲルス トマ ン・ス トロイ ス ラ

ー・ シ ャイ ンカー病 (GSS)、 致死性 家族性 不眠症 、亜急性硬 化性全脳 炎 (SSP
E)、 進行性 多巣性 白質脳 炎 (PML)、 脊髄 小 脳 変性症 、多系統 萎縮症 (線 条 体 黒

質変性 症 、オ リー ブ橋 小脳 萎縮症 、 シ ャイ・ ドレー ガー症候群 )、 副 腎 白質 ジス トロ

フィー 、筋 萎縮性側 索硬 化 症 (ALS)、 パーキ ン ソ ン病 、進行性 核上性 麻痺 、大脳 皮質

基 底核 変性症 、ハ ンチ ン トン病 、脊髄 性 筋萎縮症 、球 脊髄性筋 萎縮 症 、脊髄 空洞症 、

原発性 倶1索 硬 化症 、有棘 赤 血球 舞踏病 、 ライ ソゾー ム病 、ペル オキ シ ソー ム病 、 ミ ト

コン ドリア病 、多発性硬 化 症 (MS)、 重症筋無 力症 (MG)、 ギラ ン・ バ レー症 候群 (GB

S)、 フィ ッシャー症候 群 、慢性 炎症性脱髄性 多発 神経 炎 (CIDP)、 多巣性運 動 ニ ュー

ロパ チー (ル イス・ サム ナ ー症候群 )、 単 ク ロー ン抗 体 を伴 う末梢 神経 炎 (ク ロウ・

フカセ 症候 群 )、 HTLV-1関 連脊髄 症 (HAM)、 正常 圧 水 頭症 、モヤ モヤ病 (ウ ィ リス動脈

輪 閉塞 症 )

【視 覚 系】網膜色素 変性症 、加齢 性黄斑 変性症 、難 治性視神経 症

【聴覚 ・平衡 機能系】 メニ エー ル病 、遅発性 内 リンパ 水腫 、突発性難聴 、特発性 両側

性感音 難聴

【循環 器系】特発性拡 張 型 (う っ血型 )心 筋症 、肥 大 型心筋症 、拘 束型心筋症 、 ファ

ブ リー 病 、家族性 突然死症 候群

【呼吸器 系】特発性 間 質性 肺炎 、びまん性汎細 気 管支 炎、サル コイ ドー シス 、肺 動脈

性肺高 血圧症 、慢性血栓 塞 栓性肺 高血 圧症 、若年性 肺 気 1重 、ラ ンゲルハ ンス細胞 組織

球症 、肥満 低換気症候群 、肺胞 低 換気症候群 、 リンパ 脈 管筋腫症 (LAM)
【消化 器系】潰瘍性 大腸 炎 、ク ロー ン病 、原発性 胆 汁性肝硬変 、 自己免疫 性 肝 炎 、難



治 性 の 肝 炎 の うち 劇 症 肝 炎 、肝 内 結 石 症 、 肝 内 胆 管 障 害 、バ ッ ド・ キ ア リ (Budd― Chia

ri)症 候 群 、 特 発 性 門脈 圧 克 進 症 、肝 外 門 脈 閉 塞 症 、 重 症 急 性 1革 炎 、 1革 裏 胞 線維 症 、

慢 性 膵 炎

【皮 膚 ・ 結 合 組 織 】 表 皮 水 疱 症 (接 合 部 型 及 び栄 養 障 害 型 )、 膿 胞 性 乾 癬 、天 疱 清 、

先 天 性 魚鱗 癬 様 紅 皮 症 、 強 皮 症 、 好 酸 球 性 筋 膜 炎 、硬 化 性 萎 縮 性 苔 癬 、 混 合 性 結 合 組

織 病 、 神 経 線 維 腫 症 I型 (レ ッ ク リン グ・ ハ ウ ゼ ン病 )、 神 経 線 維 腫 症 (Ⅱ 型 )、 結

節 性 硬 化 症 (プ リ ン グ ル 病 )、 色 素 性 乾 皮 症 (XP)、 重 症 多 形 滲 出 性 紅 斑 (急 性 期 )

【骨・ 関 節 系 】 後 縦 靱 帯 骨 化 症 、 広 範 脊 柱 管 狭 窄 症 、 責 色 靱 帯 骨 化 症 、 前 縦 靱 帯 骨 化

症 、 進 行 性 骨 化 性 線 維 異 形 成 症 (FOP)、 特 発 性 大 腿 骨頭 壊 死 症 、 特 発 性 ス テ ロイ

ド性 骨 壊 死 症

【腎・ 泌 尿 器 系 】 IgA腎 症 、 急 速 進 行 性 糸 球 体 腎 炎 、 難 治性 ネ フ ロー ゼ 症 候 群 、 多発

性 嚢 胞 腎

【ス モ ン】 ス モ ン

<別 表 2-1:平 成22年 度に 2年計画 と して採択 され 、平成23年 度 も研究奨励分野で継続 して

研究す る可能性が ある対象疾患 >
※研究班 よ り提供 された疾患名 をもとに、数 日英順及び50音 順 (日 本語の場合)で 掲載 している。

14番 染 色 体 父 親 性 関 連 疾 患 、 14番 染色 体 母 親 性 関 連 疾 患 、Aicardi― Goutiё res(ェ カル

デ ィーグテ ィ エー ル )症 候 群 、 ATR― X(X連 鎖 αサ ラ セ ミア ロ精 神 遅 滞 )症 候 群 、 Beckwit

h― Wiedemann症 候 群 、 Brugada症 候 群 、 Calciphylaxis、 CFC症 候 群 、 Charcot一 Marie― Too

th病 、 CHARGE症 候 群 、 CINCA症 候 群 、 EEC症 候 群 、 Gorlin症 候 群 、 HMG― CoAリ アー ゼ 欠 損

症 、 IgG4関 連 全 身 硬 化 性 疾 患 、 lgG4関 連 多臓 器 リンパ 増 殖 性 疾 患 、 Microscoplc cOIlt

is、  Mowat―Wilson堀
=[美

君羊、 Muckle― Wel ls垢
=[芙

君羊、 Pelizaeus― MerzbacherJ商 、 RettI=候

群 、 Rubinstein― Taybi症 候 群 、 Silver― Russe‖ 症 候 群 、 Von Hippel― Lindau病 、 Wolfr

am症 候 群 、 β―ケ トチオ ラー ゼ 欠 損 症 、 ア トピー 性 脊 髄 炎 、ア ラ ジー ル (Alagllle)症
候 群 、 ア レキ サ ン ダー 病 、 ア ン ジ ェル マ ン症 候 群 (AS)、 ウ エ ル ナ ー (Werner)症 候

群 、 ウ ォル フ ヒル シ ュホ ー ン症 候 群 、 エ ー ラ ス ダ ン ロス 症候 群 、 エ マ ヌ エ ル 症 候 群 、

オ ル ニ チ ン トラ ン ス カル バ ミラ ー ゼ 欠 損 症 、 カ ル バ ミル リン酸 合 成 酵 素 I欠 損 、 コ ケ イ

ン症 候 群 、 コ ス テ ロ症 候 群 、 コハ ク酸 セ ミア ル デ ヒ ド脱 水素 酵 素 欠 損 症 、サ ク シ ニ ルー

CoA:3-ケ ト酸 COAト ラ ンス フ エ ラー ゼ 欠 損 症 、 ジス トニ ア 、 シ トリン欠 損 症 、 セ ピア プ

テ リン還 元 酵 素 欠 損 症 、 ソ トス 症 候 群 、 チ ロ シ ン水 酸 化 酵素 欠 損 症 、 ビオ チ ン代 謝 異

常 症 、 ビ ッカ ー ス タ ッ フ型 脳 幹 脳 炎 、 フ ック ス 角 膜 内 皮 変性 症 、 プ ラ ダー ・ ウ イ リー

症 候 群 、 プ ロ ピオ ン酸 血 症 (プ ロ ピオ ン酸 尿 症 )、 マ ル フ ァ ン症 候 群 、 ミク リ ッツ 病 、

ミ トコ ン ドリア HMG― CoA合 成 酵 素 欠 損 症 、 メ チ ル マ ロ ン酸 血 症 (メ チ ル マ ロ ン酸 尿 症 )、

リ ンパ 管 腫 、 ロイ ス・ デ イ ー ツ症 候 群 、遺 伝 性 ポ ル フ ィ リン症 、遺 伝 性 高 チ ロシ ン血

症 I型 、遺 伝 性 出 血 性 末 梢 血 管 拡 張症 (オ ス ラー 病 )、 遺伝 性 鉄 芽 球 性 貧 血 、遺 伝 性

脳 小 血 管 病 、 一 過 性 骨髄 異 常 増 殖 症 、 遠 位 型 ミオ パ チ ー 、家 族 性 寒 冷 自 己 炎症 性 症 候

群 、 歌 舞 伎 症 候 群 、 外 リンパ 痕 、 外 胚 葉 形 成 不 全 免 疫 不 全症 、褐 色 細 胞 腫 、肝 型 糖 原

病 、 急 性 大 動 脈 症 候 群 、 筋 チ ャ ネ ル病 、 筋 強 直 性 ジス トロフ ィー (筋 緊 張 性 ジス トロ

フ ィー )、 筋 型 糖 原 病 、濠1症 1型 糖 尿 病 、血 管 新 生 黄 斑 症 、血 球 貪 食 症 候 群 、 原 発 性 リ

ン パ 浮 腫 、 原 発 性 局 所 多 汗 症 、 後 天 性 血 友 病 XⅢ 、 好 酸 球 性 食 道 炎 ・ 好 酸 球 性 胃腸 炎 、

高 IgD症 候 群 、 高 グ リシ ン血 症 、 骨 形 成 不 全 症 、 骨 系 統 疾 患 に お け る CNP治 療 適 応 疾 患 、

再 発 性 多発 軟 骨 炎 、細 網 異 形 成 症 、 自 己貪 食 空 胞 性 ミオ パ チ ー 、 若 年 性 特 発 性 関 節 炎

(全 身 型 )、 周 産 期 心 筋 症 (産 褥 心筋 症 )、 小 眼 球 (症 )、 症 候 性 頭 蓋 縫 合 早 期 癒 合

症 (ク ル ー ゾ ン/ア ペー ル /フ ァ イ フ ァー /ア ン トレー ・ ビクス ラー 症 候 群 )、 新 生 児 ・



乳 児 食 物 蛋 白誘 発 胃腸 炎 、新 生 児 ・ 乳 児 巨大 肝 血 管 腫 、新 生 児 ― 過 性 糖 尿 病 ・ 新 生 児

糖 尿 病 、 進 行 性 下 顎 頭 吸 収 、 進 行 性 心 臓 伝 導 障 害 、 腎 性 尿 崩 症 、 瀬 川 病 、 性 分 化 疾 患 、

脆 弱 X症 候 群 、 脊 髄 障 害 性 疼 痛 症 候 群 、 脊 柱 変 形 疾 患 に 合 併 した 胸 郭 不 全 症 候 群 、 先 天

性 及 び 後 天 性 の 難 治 性 自斑 ・ 白 皮 症 、 先 天 性 好 中球 減 少 症 、 先 天 性 高 イ ン ス リン血 症 、

先 天 性 赤 芽 球 瘍 (Diamond Blackfan貧 血 )、 先 天 性 大 脳 白 質 形 成 不 全 症 、 先 天 性 無 痛 症

(HSAN4型 、 5型 )、 先 天 白 内 障 、 鯉 弓耳 腎症 候 群 、 多発 性 内分 泌 腫 瘍 症 、 胎 児 仙 尾 部

奇 形 1重 、 単 純 性 潰 瘍 /非 特 異 性 多 発 性 小 腸 潰 瘍 症 、胆 道 閉 鎖 症 ・ 新 生 児 乳 児 胆 汁 う っ

滞 症 候 群 、 中性 脂 肪 蓄 積 心 筋 血 管 症 、 中條 ―西 村 症 候 群 、長 鎖 脂 肪 酸 代 謝 異 常 症 、 低

フ オ ス フ ア ター ゼ 症 、道 化 師 様 魚 鱗 癬 、 那 須 ハ コ ラ病 、 内 臓 錯 位 症 候 群 、軟 骨 無 形 成

症 、 難 治 性 (特 発 性 )慢 性 好 酸 球 性 肺 炎 、難 治 性 血 管 腫 ・ 血 管 奇 形 (混 合 血 管 奇 形 な

ど )、 難 治 性 川 崎 病 、難 治 性 脳 形 成 障 害 症 、 難 治 性 慢 性 痒 疹 口皮 膚 そ う痒 症 、手L児 ラ

ン ゲ ル ハ ンス 細 胞 組 織 球 症 、破 局 て ん か ん 、 肺 胞 蛋 白症 、 反 復 胞 状 奇 胎 、 肥 厚 性 皮 膚

骨 膜 症 、 非 もや もや 病 小 児 閉 塞 性 脳 血 管 障 害 、 封 入 体 筋 炎 、分 類 不 能 型 免 疫 不 全 症 、

芳 香 族 ア ミノ酸 脱 炭 酸 酵 素 欠 損 症 、 慢 性 活 動 性 EBウ イ ル ス 感 染 症 、慢 性 偽 性 腸 閉 塞 症 、

牟 婁 病 (紀 伊 ALS/PDC)、 毛 細 血 管 拡 張 性 小 脳 失 調 症 、優 性 遺 伝 形 式 を取 る遺 伝 性 難 聴 、

両 倶1小 耳 症 日外 耳 道 閉鎖 症 (両 側 伝 音 難 聴 )、 両 側 性 蝸 牛 神 経 形 成 不 全 症

<別 表 2-2:平 成22年 度において研究奨励分野で フィー ジ ビリテ ィースタデ ィー と して 1年
計画で採択 された疾患 >
※研究班 よ り提供 され た疾患名をもとに、数・英順及 び50音順 (日 本語の場合 )で 掲載 している。

lp36欠 失 症 候 群 、 22qll.2欠 失 症 候 群 、 Aicardi症 候 群 、 Bloom症 候 、 Carney複 合 、 Cong
enital dyserythropoletic anemia (CDA)、  EIIls― van Creveld症 候 群 、 Galloway―Mowa
t症 候 群 、 Menkes病 ・ occipital horn症 候 群 、 MODYl-6、 Pendred症 候 群 、 Perry(ペ リ

ー )症 候 群 、 Shwachman― Dlamond症 候 群 、 TNF受 容 体 関 連 周 期 性 症 候 群 、 Usher症 候 群 、

VATER症 候 群 、 イ ン ター ロイキ ン 1受 容 体 関連 キ ナ ー ゼ 4(IRAK4)欠 損 症 、 ウ ル リ ッ ヒ病

(UIlrich disease)、 ォ カ ル ト黄 斑 ジス トロ フ ィー 、 ォ ピ ッツ 三 角 頭 蓋 症 候 群 、 サ ラ

セ ミア 、 ス テ ロイ ド依 存 性 感 音 難 聴 、 トゥ レ ッ ト症 候 群 、 ヌー ナ ン症 候 群 (Noonan症 候

群 )、 バ ル デー ・ ビー ドル 症 候 群 、 フ ァー ル 病 (特 発 性 両 側 性 大 脳 基 底 核 ・ 小 脳 歯 状

核 石 灰 化 症 )、 ベ ス レム ミオ パ チ ー 、 ヘ モ ク ロマ トー シ ス 、 ペ ル ー シ ド角 膜 辺 縁 変 性 、

マ リネ ス コーシ ェー グ レン症 候 群 、 ヤ ン グ・ シ ン プ ソ ン症 候 群 、 リジ ン尿 性 蛋 白不 耐 、

レ リー ワ イ ル 症 候 群 、遺 伝 性 女 性 化 乳 房 、遺 伝 性 多発 性 外 骨 腫 、遺 伝 性 不 整 脈 、 家 族

性 血 小 板 異 常 症 、 家 族 性 地 中海 熱 、 家 族 性 良 性 慢 性 天 疱 清 (Halley― Halley病 )、 過 剰

運 動 (hypermobility)症 候 群 類 縁 疾 患 、難 治 性 間 質 性 膀 眺 炎 、 急 激 退 行 症 (21ト リソ

ミー に 伴 う)、 好 酸 球 性 膿 疱 性 毛 包 炎 、 好 酸 球 性 副 鼻 1空 炎 、 孔 脳 症 、 高 カ ル シ ウ ム 尿

症 と 腎 石 灰 化 を伴 う家 族 性 低 マ グ ネ シ ウ ム 血 症 、 膠 様 滴 状 角 1莫 変 性 症 、 周 産 期 の 難 聴 、

重 症 ・ 難 治 性 急 性 脳 症 、 小 児 慢 性 腎 臓 病 、 腎 性 低 尿 酸 血 症 、 先 天 性 OT延 長 症 候 群 、 先

天 性 横 軸 形 成 障 害 、 先 天 性 角 化 不 全 症 、 先 天 性 筋 無 力 症 候 群 、 先 天 性 顆 粒 放 出異 常 、

全 身 性 炎 症 性 肉 芽 1重 性 疾 患 、早 期 再 分 極 (early repolarizatlon)症 候 群 、 早 期 発 症 型

侵 襲 性 歯 周 炎 、 総 排 泄 管 残 存 症 、 多発 肝 の う胞 、 弾 性 線 維 性 仮 性 黄 色 1重 、 致 死 性 骨 異

形 成 症 、 特 発 性 角 膜 内 皮 炎 、 特 発 性 周 辺 部 角 1莫 潰 瘍 、 難 治 性 不 育 症 、 難 治 性 類 天 疱 清 、

難 治 頻 回 部 分 発 作 重 積 型 急 性 脳 炎 、 乳 児 期 OT延 長 症 候 群 、乳 児 特 発 性 僧 帽 弁 腱 索 断

(4)慢 性 の 痛 み 対 策 研 究 事 業 (仮 称 )

<事 業 概 要 >
痛 み は体 の 異 常 を知 らせ る 警 告 反 応 と して 重 要 な役 割 を果 た して い るが 、 慢 性 化



す る こ とで 、 身体 的 の み な らず 、精 神 心 理 的 、社 会 的 な 要 因 が複 雑 に 関 与 し、著 し

い 生 活 の 質 の 低 下 を招 く。 ま た 、痛 み は 主 観 的 な 感 覚 で あ るた め 、標 準 的 な 評価 法

や 診 断 法 、 治 療 法 が 確 立 され て お らず 、 診 療 体 制 も整 つて い な い。

「 平 成 19年 国 民生 活 基 礎 調 査 」 に よ る と、 受 療 頻 度 が 高 い上 位 5疾 病 に腰 痛 症 、

肩 こ り症 が 挙 げ られ 、 同 調 査 に よ る頻 度 の高 い 自覚 症 状 と して 、腰 痛 、 肩 こ り、 手

足 の 関 節 痛 、 頭 痛 が 上 位 を独 占 して い る こ とか ら、 国 民 の 多 くが痛 み を抱 え て生 活

して お り、生 活 の 質 の 低 下 、社 会 的 損 失 を招 い て い る 。 こ うい つた 背 景 の も と、 厚

生 労 働 省 で 開 催 した 「慢 性 の 痛 み に関 す る検 討 会 」 に お いて も、慢 性 の 痛 み に関 す

る現 状 を把 握 す る必 要 性 が 述 べ られ 、 痛 み の 病 態 解 明 、 評 価 法 の確 立 等 に 取 り組 む

べ き で あ る と提 言 され た 。

慢 性 の 痛 み と い う症 状 に 着 目 して 、本 研 究 事 業 の 成 果 に よ り、 よ り良 い医 療 の 提

供 、 情 報 提 供 、 普 及 啓 発 活 動 等 を推 進 し、痛 み を有 す る者 の 生 活 の 質 の 向上 と痛 み

に よ る社 会 的 損 失 の 軽 減 に つ な が る様 な 行 政 施 策 に 反 映 させ る こ と を 目的 とす る 。

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

早 く研 究 を開 始 す る た め に 、 予 算 成 立 前 に行 う こ と と して い る もの で あ る。 従 つ て 、

成 立 した 予 算 の 額 に応 じて 、 研 究 費 の 規 模 、 採 択 件 数 等 の 変 更 が 生 じる場 合 等 が あ

る 。

<新 規 課 題 採 択 方 針 >
本 研 究 事 業 で は 、疾 患 や 原 因 の 別 に か か わ らず 、 原 因 が わ か らな くて 対 応 に苦 慮

す る痛 み や 、 あ る程 度 は つ き り して い る原 因 に 対 して 、 適 切 な対 応 を行 つて い る に

も か か わ らず 残 存 す る痛 み を対 象 に 、 総 合 的 か つ 疾 患 横 断 的 な研 究 な ど を推 進 す る 。

(た だ し、効 率 的 な 研 究 の 実 施 の た め 、 既 に取 組 が な され て い る もの は 、 対 象 と し

な い (が ん 性 疼 痛 な ど )。 )

具 体 的 に は 、 慢 性 の 痛 み に 関 す る研 究 の 基 盤 を形 成 し、 よ り良 い医 療 の 提 供 、情

報 提 供 、普 及 啓 発 活 動 等 を推 進 す るた め 、慢 性 の 痛 み に 関 す る実 態 把 握 (慢 性 の 痛

み を 来 す 疾 患 や 頻 度 、 受 療 施 設 、 対 応 方 法 、 治 療 効 果 等 )、 病 態 解 明 、痛 み に関 す

る 評 価 法 や 新 規 治 療 法 等 の 開 発 に 資 す る研 究 を重 点 的 に 推 進 す る。

研究費の規模 :

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

研究期間 :3年

新規採択予定課題数 :【 一般 公募型】 5課 題程度

<公 募研究課題>
【一般公募型】

① 難治性の慢性疼痛に対する病態解明、診断方法に関する研究

原因や病態が解明されていない難治性の慢性疼痛について、

法等を確立するための研究であること。

② 慢性疼痛の客観的評価法の確立に関する研究

(23170101)
その病態解 明 を行 い、診断 方

(23170201)

疼痛は主観的な体験の表現 であるため、客観 的な評価方法が確立 されていない。慢性疼痛

に対す る、疼痛の度合 いや性状等 を客観的 に評価す る方法 を確立す るための研究で ある こと。

③ 慢性疼痛に対する効果的な治療法の確立に関する研究 (231フ 0301)

慢性疼痛に関す る科学的根拠 を集積す るとともに奨励 され る治療法の基準 を策定 し、慢性



疼痛に対する標準的な治療法を確立するとともに安全で効果的な治療法や新規治療法の開発

に関する研究であること。

④ 慢性疼痛にかかる情報提供体制の基盤構築や普及啓発のあり方に関する研究

(231フ 0401)
慢性疼痛 に対 す る取組 を推進 す るにあた り、 医療従事 者 だ けでな く、患者 やその家族 を含

め、国民全体 に慢性疼痛 に対す る関心 と知 識 を普及・ 啓発 す る必要性 が 高 い。

慢性疼 痛 にか か る知識 や情報 を適切 に整 理 し、効果 的 に普 及啓発す る具 体 的な方法 を明 ら

かにする研究 で あること。

なお、当研究 について は、具体的に行政施策へ反映できる成果が得 られ るものであること。

<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 を別 々に示す こと。また 、「 10.研
究計画・方法」に、年度 ごとの計画及 び達成 目標 を記載するとともに、実際の医療等

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

ること (様 式 自由)。

な お 、 研 究 課 題 の 採 択 に 当た っ て は 、 これ らの 記 載 事 項 を重 視 す る と と も

に 、 中 間 評 価 及 び 事 後 評 価 に お い て は 、 研 究 計 画 の 達 成 度 を 厳 格 に 評 価 す る 。

そ の 達 成 度 (未 達 成 の 場 合 に は そ の 理 由 、計 画 の 練 り直 し案 )如 何 に よ つて

は 、 研 究 の 継 続 が 不 可 とな る場 合 も あ り得 る こ と に留意 す る こ と 。

イ  「 12.申 請者の研究歴等」について、よ り詳細 に把握するため、以下の (ア )及 び (イ )

の項 目に該 当する論文 (全 文)の写 しを添付 した研究計画書 を提 出す る こと。

(ア )申 請す る課題に係 る分野に特に関連す るもの。

(イ )申 請者 が第一著者 、若 しくは主 となる役割 を担 つたもの。

ウ 申請者 は、研究代表者及び研究分担者の研究内容が、他の研究課題 と重 な らないよ う

研究計画書 を作成す ること。

工.法律 、各府省が定め る省令・倫理指針等 を遵守 し、適切に研究 を実施す ること。

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

応募に関す る諸条件 等 (4)応 募に当た つての留意事項オ 研究計画策定に当た つて

の研究倫理 に関す る留意 点参照。)に 規 定す る倫理審査委員会の承認が得 られて いる

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

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

文書等によ り同意 を得て いること。

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

び倫理的妥 当性を確 保す る体制について添付 し提出す ること。

力.介 入を行 う臨床研究 で あつて、侵襲性 を有す るものを実施す る場合 には、臨床研究 に

関す る倫理 指針の規 定に基 づき、あ らか じめ、登録 された臨床研究計画 の内容が公開

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

実績報告書 の提出時 に、登録の有無を記載 した報告書 (様 式 自由)を別 に添付す るこ

と。

フ.長 寿・障害総合研究事業

(1)長 寿科学総合研究事業
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<事 業概要 >
超高齢社会 を迎 え、社会全体で高齢者 を支え、国民が安心 して生涯 を過 ごす ことができる社

会への転換 は喫緊の課題 となって いる。本研究事業 においては、高齢者の介護予防や健康保持

等に向けた取組 を行 つてい くため、高齢者に特徴的な疾病・病態等に注 目し、それ らの予防、

早期診断および治療技術等の確立・向上に向けた研究 を一層推進す る。

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

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

応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新 規課題採択方針 >
平成23年 度か ら10カ 年計画で開始 された、「科学・技術重要施策アクシ ョン・ プラン」 (以

下 「アクシ ョン・ プラン」 という。)に おいて、「高齢者・障がい者の科学技術による自立支援」

が課 題 として設定 されてお り、介護予防 を推進 する支援技術の開発 によ り、高齢者が充実 した

日常生活 を送れ るよ うに し、介護の質の向上 と効率 化などを図ることが推進 目標 に挙 げ られて

いる。

本研究分野では 、 こう した 目標 を達成す るため、先進機器 を活用 した介護予防 プログラムの

開発・ 検証 、その プログラムを提供す る人材育 成、運動器疾患等に関す る研究 、その他上記 目

標達成のための研究 を複 合的に実施 してい く予定で ある。採択にあた つては、行政施策に直結

する研究 を優先す る。施策実現に必要な課題について、着実かつ迅速な社会還元 を図ることの

出来 る調査研究設計 であることが望ま しい。

研究の規模 :1課題当た り

【一般公募型】 10,000千 円～50,

【若手育成型】       3,
研究期間 :1～ 3年

(1年 当た りの研究費 )

(1年 当た りの研究費 )

000千 円程度

000千 円程度

※ただ し、よ り短期間に成果が得 られる研究課題を優先的に採択する。

新規採択予定課題数 :

【一般公募型】 各課題 1研究程度を目安とする。

【若手育成型】 1研 究程度を目安とする。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれ た者 )

※新規採択時にのみ本条件を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳加算す る方法 とする。

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

ことができる。

<公募研究課題>
【一般公募型】

(ア )介護予防プログラム開発に関する研究 (23180101)

長期的視野 に立 って、介護予防 プログラムに用いる先進的機器の選定、 プログラム開発

及びその効果の検証 を行 う研究 を優先的に採択す る。効果的なプログラム を迅速 に開発す

るため、民間企業や地方 自治体 、介護保険サー ビス事業者 との十分な連携の下で実施 され

る研究が望ま しい。
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(イ )運動器疾患の評価 ・予防に関す る調査研究 (23180201)
運動器疾患は、要介護認定者数 を増加 させ る主な原 因の一つ とな っている。原因疾患の

客観的評価・重症度評価 が重要な課題 となってお り、骨強度・ 関節機能・筋肉機能・脊椎

機能等の低下 を評価 した り、その機能低下を改善す る有効 な介入方法に関する調査研究 を

優先的に採択する。

(ウ )在 宅療養 中の胃痩 患者 の経 口摂取への復帰のための客観 的評価基準の策定に関す る研究

(23180301)
脳血 管障害 等 に起 因す る摂食・ 鳴 下障害 によ り胃痕 を造 設 して在 宅療養 に移行 した患者

は 、比較 的早期 に経 口摂 取 開始 のた めの リハ ビ リを開 始す るこ とが 望 まれ て い る こ とか ら、

胃痕造 設後 に おいて定期 的 に摂食・ 廉 下機能 を精査 し、患者が早期 に経 口摂取 に復帰 で き

る客観的な評価基準を策定する研究を採択する。

(工 )在 宅医療を円滑にすすめるための、社会的システムの構築に関する研究

(23180401)
住み 慣 れた 自宅で長 く過 ごす ため に、在 宅医療 の果 たす役割 は非常 に大 きいが 、依 然 と

してそ の提 供 は十分 とは言 えな い。在 宅医療 において重要 な役割 を担 う看護師・ 薬斉1師 ・

理学療 法士等 に対 して 、地 域 医療 の リソー スの教育 等 を行 うことな どで 、よ り円滑な在 宅

医療 の普及 に資す る研究 を優 先的 に採択 す る。

【若手育成型】

(オ )若 手研究者が上記 (ア )～ (工 )の 公募課題において主体となって行 う研究

(23180501)
若手育成型の研究 を公募す ることによ り新たな若手研究者の参入 を促進 し、新 しい技術

によって、よ り幅広い観 点か ら研究が可能 とな る体制 を整備す る。特に、臨床的な研究 で

長寿科学分野への貢献が大 きい研究 を採択す る。

<長 寿科学 総合研究事業全体の留意点 >
研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア.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 日経済的メ リッ トを具

体的に記載す ること。また 、「 lo.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標

を記載 するとともに、実際の医療等への応用に至 る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー

ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由)。

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

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

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

り得 る ことに留意す ること。また事前評価点が低 い場合、採択を行わない分野 もあ り得 る

ことに留意す ること。

イ 法律 、各府省が定め る省令・倫理指針等 を遵守 し、適切 に研究 を実施す ること。

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

募に関す る諸条件等 (4)応 募に当た 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、文書等によ り同意 を得て いる こと。

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



理的妥 当性 を確保す る体制につ いて添付 し提出す ること。

工.介 入 を行 う臨床研究で あつて、侵襲性 を有す るものを実施す る場合には、臨床研究に関

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

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

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

(2)認 知症対策総合研究事業

く事 業概要 >
急速 な高齢化 とともに認知症者数 は増加 の一途 をた どつてお り、医療・ 福祉の両分野が連

携 した総合的な対策が求め られている。本研究事業では、「実態把握」、「予防」、「診

断」 、 「治療」、「ケア」 という観点に立 って、それぞれ重点的 な研究 を一層推進す る。

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

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

応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新 規課題採択方針 >
認知症 に対 しては、平成 20年 度の、「認知症の医療 と生活の質 を高める緊急 プロジェク ト」

にお いて、早期の確定診断 を出発 点 と した適切 な対応の促進が基本方針 と示 されている。

平成20年 度に5カ 年計画で始め られ た、社会還元加速 プロジェク トにおいては、関係府省及

び官 民の連携の下で、認知症 に関す る研究成果の社会還元を加速す ることとされている。また、

アク シ ョン・ プランにおいては、高齢者 の認知機能 を補助する機器 の開発・導入 を進めること

とされている。

本研究分野では、認知症 に係 る自立支援機器の開発・普及に向けた研究、アルツハイマー病

の早期診断や治療薬開発 に向けた研究 、認知症者のケアに関する研究な どを実施 してい く予定

である。

認 知症者やその家族の生活の質 を高め ることを目的 として、研究 成果が直接的に施策に活か

され るような研究 を優先的に採択する。 (ア )に ついては、施策実現 に必要な課題について、着

実かつ迅速な社会還元を図 ることの出来 る調査研究設計であることが望 ま しい。 (イ )、 (ウ )に

ついては、 これまでに得 られてい る知見 を礎 としつつ、更に発展 させてい くような研究が望ま

しい。

研究の規模 :1課 題当た り

【一般公募型】 10,000千 円～50,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(1年 当た りの研究費 )【若手育成型】

研究期間 :1～ 3年

3,000千 円程度

※ただ し、よ り短期間に成果が得 られ る研究課題 を優先的に採択す る。

新規採択予定課題数 :

【一般公募型】 各課題 1研究程度 を目安 とす る。

【若手育成型】 1研 究程度 を目安 とす る。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳加算す る方法 とする。

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

ことができる。



<公 募研究課題>
【一般公募型】

(ア )自 立支援機器による認知症者の生活を支援する方法の開発に関する研究

(23190101)
長期 的視野 に立 って 、認知症者 とその家族 の ニー ズ と能 力に応 えた 支援機器 や情報通信

技術 の選 定 と試 作 、また その効果 の検証 と機器 の改 良 を行 う研究 を優 先 的 に採 択 す る。現

場へ の導 入 に適 した機器 とその使 用 法 を迅速 に開発す るため、企 業 や 自治体 、介護保険 サ

ー ビス事 業者 との十分 な連携の下 で実 施 され る研究 が 望ま しい。

(イ )ア ミロイ ドイ メー ジ ング を用 いた アル ツハ イマー病発症 リス ク予測 に関す る研 究

(23190201)
臨床 応 用の ための エ ビデ ンス を提 示 で き る十分 なサ ンプル数 を用 いた研究 で あ り、研 究

対象者 を長期 間 フォ ロー で きる体制 が整 備 され て いる研究 を優 先 的 に採択 す る。

(ウ )血 液 、尿等 、生 体へ の侵襲が少 な いバ イオ マー カー を用 いた診 断方 法 に関す る研究

(23190301)
血液 、尿等 の生体サ ンプル を用 いて、比較 的安価 か つ低侵襲 な検査 に よ つて、アル ツハ

イマー 病 の早期診 断 を可能 とす る研 究 で あ り、研究 対 象者 を長期 間 フォ ロー で きる体 制 が

整備 され てい る研 究 を優 先的に採択 す る。

【若手育成型】

(工 )若 手研究者が主体と成って行う認知症対策に係る研究 (23190401)

若手育成型の研究 を公募す ることによ り新たな若手研究者の参入 を促進 し、新 しい技術

によって、よ り幅 広い観点か ら研究が可能 となる体制 を整備す る。特 に、臨床的な研究 で

認知症対策への貢献が大 きい研究 を採択する。

<認知症対策総合研究事業全体の留意点 >
研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意す ること。

ア.目 標 を明確にす るため、研究計画書 の「 9.期 待 され る成果」に、当該研究 によ り期待

され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的・経済的メ リッ トを具

体的に記載す ること。また、「 10.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標

を記載す るとともに、実際の医療等へ の応用に至 る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー

ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由)。

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

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

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

り得 る ことに留意す ること。また事前評価点が低 い場合、採択 を行わない分野 もあ り得 る

ことに留意す ること。

イ.法律 、各府省が定め る省令・倫理指針等 を遵守 し、適切 に研究 を実施す ること。

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

募に関す る諸条件等 (4)応 募 に当た っての留意事項オ.研 究計画策定に当た っての研究

倫理 に関する留意 点参照。)に規定す る倫理審査委員会の承認が得 られ ている (又 はその

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

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

得ていること。



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

理的妥当性 を確保す る体制について添付 し提出す る こと。

工 介入を行 う臨床研究であつて、侵襲性 を有す るもの を実施す る場合には、臨床研究 に関

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

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

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

(3)障 害者対策総合研究事業

<事 業概要 >
障害保健福祉施策 においては、障害者がその障害種別に関わ らず、地域 で自立 して生活

できることを目的 と して、総合的な支援が推進 され ているところであ り、障害者の QOL
向上 と自立支援のため、治療か ら福祉 にわたる幅広 い障害保健福祉サー ビスの提供につい

ての手法の確立や、障害の予防、 リハ ビリテー シ ョン、補完のための革新的技術の開発が

期待 されている。精神障害 については、 うつ病や認知症 といった今後増加 してい く疾患に

対応す るための診療 ガイ ドラインの整備が必要 な こと、標準的な診療ガイ ドライ ンが整備

され ていない疾患や 、新たな診断方法や治療法の開発が必要 となる新たな疾患が増加 して

お り、引き続 き研究 を推進 してい くことが求め られて いる。また、神経・ 筋疾患 について

は、未だに実態把握 や病態解明・治療法開発がな されていない疾患が多数 あることか ら、

引き続 き研究 を推進 してい くことが求め られている。

障害者対策総合研究事業は、ノーマライゼー シ ョン、 リハ ビリテー シ ョンの理念の も

と障害者の保健福祉施策の総合的な推進のための基礎 的な知見を得 ることを目的 と してい

る。

また、本事業においては、 (ア )身 体・知的等障害分野、 (イ )感 覚器障害分野、 (ウ )

精神障害・神経・筋疾患分野の 3分 野において、障害全般に関す る リハ ビリテー シ ョン等

適切 な支援、障害の正 しい理解 と社会参加の促進方策 、地域 において居宅・施設サー ビス

等きめ細か く提供 で きる体制づ くり等、障害者の総合的な保健福祉施策に関する研究開発

を行 うと共に、これ らの障害を招 く疾患等についての 、病因・病態の解明、効果的な予防、

診断治療法等の研究 。開発 を推進する。

本研究事業によ り、障害 を予防・軽減・除去す る技術、障害のある機能 を代替す る機

器の 開発等が行われ 、また、 これまでの研究成果は、随時、臨床現場や行政施策に反映

され てお り、今後 とも障害者施策の充実に貢献す ることが期待 され ているものである。

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

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

予算の額 に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

(ア )身 体 ・知的等障害分野

<新 規課題採択方針 >
身体・知的等障害分野は、障害全般 (原 貝Jと して、身体及び知的障害を対象 とす る)に
ついて、治療か らリハ ビリテー シ ョンに至 る適切 なサー ビス、社会参加の推進 、地域 に

おける生活 を支援す る体制等に関す る研究を実施す る。ただ し、本研究事業において現在

実施 中の課題 と重複 す る課題は採択 しない。

現在 、障害者に関 し、 「制度の谷間のない」総合的な福祉制度 を創設す る議論が、障が

い者制度改革推進会議・総合福祉部会等で進め られてお り、今後 、一層の障害者施策の充

実が求め られ ることが予想 されている。そのため、障害者の 自立 を促進す る技術開発・環

境づ くりに資する研究 を強化す る。

身体 B知 的等障害分野の推進 によ り、障害の予防、 リハ ビ リ、補完のための革新的な技



術開発、障害者の地域での 自立生活支援の向上 が期待 され る。

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

(た だ し若手育成型については、 1課題 当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究期 間   :1～ 3年

新規採択予定課題数 :7課 題程度、 「若手育成型」については 1課題程度

※各課題につ き原貝」として 1又 は複数の研究 を採択するが、応募状況等によつて は採択 を

行わないことがある。

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定 は誕生 日の前 日に ¬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 障害保健福祉施策推進のための基盤的政策研究         (23200101)
(留 意点 )

総合的な障害保健福祉施策を推進するため、従来の施策の検証や新たな施策の提案を行

う、政策研究であること。 (諸外国の障害保健福祉施策の比較研究を含む。 )

② 障害者の権利擁護に関する研究                (23200201)
(留 意点 )

障害者の権利擁護については、成年後見制度等があるが、地域生活における日常的な選

択 と決定支援については十分ではなく、これ らの障害者の自らの選択・決定支援に関する

支援内容、手段、システムについて、国際的な実態把握を踏まえた上で概念的な整理 を行

う研究であること。

③  自立訓練 (機 能訓練)事 業における効果的な支援の在 り方に関する研究

(23200301)
(留 意点 )

維持期の身体障害者 に対す る リハ ビリテー シ ョン等について、 どの よ うな障害の身体障

害者 に、どのよ うな専門職が 、 どの よ うな支援 を、 どの程度の期間実施すれ ば、訓練 を終

了 して就労や在 宅等 、次のステ ップヘの移行が可能 となるかについての実態把握 と分析 を

行 う。 これ を基 に して、障害者 の 自立生活 を可能 とす る支援 (サ ー ビス)に つ いて、標準

的なサー ビス内容 、標準的な利用期間等 を提示 し、全国のサー ビスの質の均 てん 化につな

げる研究である こと。

④ 障害者相談支援事業の質の評価に関する研究          (23200401)
(留 意点 )

相談支援事業の各業務内容 における評価軸の設定 を行 い、その評価手法や事 業 所の評価

基準等 を確立す る研究 である こと。

⑤ 障害者の生活実態等に関する多角的分析に関する研究     (23200501)



(留 意点 )

障害者 の生活実態等 を調査 し、障害特 性 に応 じた福祉サー ビスの二一 ズや地域生活移行

のための福 祉サー ビスのニー ズな どを把握す る研究で ある こと。課題の採択 に際 しては、

障害特性 に左右 されない福祉サー ビス利用 ニー ズの分析手法の開発 に関す る研究 を評価す

る。

⑥ 支援機器の臨床評価の在り方に関する研究 (23200601)

(留意 点 )

支援機 器 の開発 を行 って いる機関に対 し、倫理審査 、実証試験 、生命倫 理な どの臨床評

価 ガイ ドライ ンに関わ る現状調査 を行 い、その特徴 と問題点を整理 し、革新 的な機器開発

も含 む臨床評価 ガイ ドライ ンの試案 を策 定す る。またその試行 を通 じて改善点な ど抽 出 し、

臨床評価 ガイ ドラインを策定す る研究 で あ ること。

⑦ 在宅重度障害者に対する医療的ケアにおける支援の在り方に関する研究

(23200フ 01)
(留 意 点 )

医療的 なニー ズ を持 つ在 宅重度障害者 には様 々な状態像の方がお り、そのニーズ も個別

性が高 い。今後 、一定の研修 を受講 した介護職 員がたん吸引等の医療 的ケア を実施で きる

よ うにな る可能性が あるが、例 えば遷延性意識 障害者への医療的ケアにおける対応等 につ

いては支援 方法が確立 されてお らず、結 果 と して医療的ケアが受け られ ない ことのな いよ

う、個別性 の高 い二一ズを整理 し、ニー ズに対応 した医療的ケアが実施 できるよ う、標準

的支援技術 の確立に資す るための研究 で あること。

【若手育成型】

身体・知的等障害分野に関す る研究を推進するに当たつては、新たな若手研究者の参入

による常に新 しい技術を取 り入れた研究体制が望まれる。そこで、上記①～③の研究につ

いて若手育成型の研究を公募することによ り新たな若手研究者の参入を促進 し、新 しい技

術によつて、よ り幅広い観点か ら研究が可能 となる体制を整備する。特に、臨床的な研究

で障害保健福祉分野への貢献が大 きい研究 を採択す る。 (23200801)

<身 体・ 知的等障害分野全体の留意点>
研究計画書 を作成す る際は、次の とお りである。

目標 を明確 にするため、上記①か ら③ の公募研究課題において、研究計画書の 「 9 期

待 され る成果」に、当該研究によ り期待 され る科学的成果及び当該成果 によ りもた らされ

る学術 的・社会的・経済的 メ リッ トを具体的に記載す ること。また、 「 10.研 究計画・

方法」 に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の施策等への応用に至

る工程 を含めた研究全体の具体的なロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由)。

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

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

合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如何 によっては、研究の継続 が不可 となる場合 もあ

り得 る ことに留意す ること。

(イ )感覚器障害分野

<新規課題採択方針 >
視覚、聴覚等の感覚器障害 における研究 開発 を進める ことによ り、感覚器障害の軽減や重



症化の防止 、障害の予後判定、機能の補助・代替等に関す る成果 を得ることを 目的 とす る。

ただ し (旧 )感覚器障害研究事 業において現在実施中の課題 と重複す る課題は採択 しない。

現在 、障害者 に関 し、「制度の谷間のない」総合的な福祉制度 を創設す る議論が、障がい

者制度改革推進会議・総合福祉部会等で進め られてお り、今後、一層の障害者施策の充実が

求め られ ることが予想 されている。そのため、障害者の 自立 を促進する技術開発・環境 づ く

りに資する研究 を強化する。

研究費の規模 :1課 題当た り5,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(た だ し若手育成 型については、 1課 題 当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :3課 題程度、「若手育成型」については 1課題程度

※各課題につき原則 として 1又 は複数の研究を採択するが、応募状況等によつては採択を行

わないことがある

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に一歳加算す 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。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

① 感覚器障害を有する者の活動領域の拡張や就労・日常生活の自立支援に係る福祉機器

の開発研究

(留 意点 )

感覚器障害 を有す る障害者の就労・

証の研究で あること。課題の採択 に際

る。

(23201001)

日常生活を支援す る福祉機器の開発ない し有効性実

しては、達成目標と早期の実用化の可能性を評価す

② 感覚器障害の原因疾患に着目した発症予防・早期発見及び治療法に関する研究

(23201101)
(留 意 点 )

感覚器 障 害 を起 こす頻 度 の高 い眼 疾 患 、先天 性聴 覚 障 害 等 に関す る、予 防・ 早期 発 見 及

び治療法の開発等に資する臨床的研究であること。課題の採択に際 しては、臨床応用の有

用性と、有用性 を前提 とした医療経済上の利点を考慮する。また、研究計画の具体性や実

施可能性を評価する。

③ 感覚器障害を有する者のリハビリテーシヨン及び自立支援に関する研究

(23201201)

(留 意 点 )

感覚器 障害 を有 す る者 の 自立 と社 会参 加 を促 進 す るた め の効 果 的 な リハ ビ リテー シ ョン

及 び 自立 支 援 手 法 の 開発 を行 い、 その 有効 性 に つ いて定 量 的 な 検証 を行 う研 究 で あ る こ と。



【若手育成型】

感覚器障害分野に関する研究を推進するに当たつては、新たな若手研究者の参入による、

常に新 しい技術を取 りいれた研究体制が望まれる。そこで、上記①～③の課題について、

若手育成型の研究の公募によ り新たな若手研究者の参入を促進 し、新 しい技術によって、

よ り幅広い観点か ら研究が可能 となる体制を整備する。特に、臨床的な研究で感覚器障害

研究分野への貢献が大 きい研究 を採択す る。 (23201301)

<感覚器障害分野全体の留意 点 >
研究計画書の提 出に当たつては、以下の点に留意すること。

ア ロ標 を明確にす るため、上記①か ら③の公募研究課題及び若手育成型において、研究計

画書の 「9.期 待 される成果」に、当該研究 によ り期待 され る科学的成果及び当該成果 に

よ りもた らされ る学術的・ 社会的・経済的メ リッ トを具体的に記載すること。また、「 1

0.研 究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の医療

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

こと (様 式 自由)。

なお、研究課題の採択 に 当た っては、 これ らの記載事項 を重視す るとともに、中間評

価及び事後評価 において は、研究計画の達成度 を厳格 に評価す る。その達成度 (未 達 成

の場合 にはその理 由、計画 の練 り直 し案)如 何 によっては、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 各府省が定 め る法律・省 令・倫理指針等 を遵守 し、適切に研究 を実施す る こと。

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

応募 に関す る諸条件 (4)応 募に 当た っての留意事項 工.研究計画策定に当た つての研

究倫理 に関す る留意 点参 照。 )に 規定す る倫理審査委 員会の承認が得 られて いる (又 は

その見込み である)こ と。各倫理指針等に基づ き、あ らか じめ、研究の内容 、費用及 び

補償の有無等について患者 又 は家族に説明又は情報公開等 し、必要 に応 じて文書等に よ

り同意 を得 ていること。

また、モニ タ リング・監査・ デー タマネジメン ト等 を含め た研究体制や、安全性及 び

倫理的妥 当性 を確保す る体制 につ いて添付 し提 出す る こと。

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

す る倫理指針の規定に基 づ き、あ らか じめ、登録 された臨床研究計画の内容が公開され て

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

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

(ウ )精神障害/神経・筋疾患分野

<新規課題採択方針 >
統合失調症 、 うつ病、睡眠障害、高次脳機能障害、発達障害等のほか、思春期精神保健の

課題、 自殺者数が高 い数値 で推移す る問題等 を含む、精神障害 に関わ る諸問題 と、様 々な神

経・筋疾患 (難 治性疾患克服研究事業及び慢性の痛み対策研究事業 (仮 称)の 対象疾患は除

く。)に ついて、病態解明、予防法の確立、診断技術、治療法の開発等に関 して極めて先進

的な技術 を用 いた研究、効果 を確立す るための周到な臨床研究、及びその成果 を評価整理 し、

診療の質の向上に資す る研究 を実施す る。

精神分野においては、自殺者が 3万人 を超 える状態が 10年 以上続 いてお り、原因と して

は、 うつ病 を含む健康問題が第一位 とな っている。 このため、本年 5月 、省内プロジェク ト

チームにおいて関連政策 をと りま とめ、 うつ病・ 自殺対策 を中心 とした精神医療の質の向上

を一層支援す る研究が必要 とされている。また、神経・筋疾患分野 においては、多 くの疾患

について病態解明及び治療法開発 を進め るため、効果的な研究の推進が必要 とされている。
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本研究事業の推進 によ り、精神医療の質の向上が図 られ、 よ り早期 によ りす ぐれた医療サ

ー ビスの提供が期待 され るとともに、多 くの疾 患について病態解明及び治療法開発の推進が

期待 され る。

研究費の規模 :

精神障害分野 1課 題 当た り 5,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

神経・ 筋疾 患分野  1課 題 当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

(た だ し若手育成型につ いては、 1課 題 当た り3,000千 円～5,000千 円程度 )

研究期間   :1～ 3年 、ただ し若手育成型については 3年

新規採択予定課題数 :20課 題程度、 うち「若手育成型」については数課題程度

※各課題につ き原則 と して 1又 は複数の研究 を採択す るが、応募状況等 に よつては採択 を

行わないことがある。

若手育成型の応募対象

平成 23年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降 に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢 の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算する方法 とす る。

※産前・ 産後休業及び育児休業 を取 つた者 は、その 日数 を応募資格の制 限 日に加算す る

ことがで きる。

<公 募研究課題 >
【一般公募型】

(精 神障害分野 )

[診 断・治療法の開発等に向けた実態解明に関す る研究 ]

① 精神疾患の早期診断に資する客観的指標の開発に関する研究  (23201401)
(留 意点 )

気分障害や統 合失調症 な ど精神疾患につ いて、分子生物学 的手法や脳機能画像等 を用 いた、

早期診断を可能 にす るための客観的指標 (バ イオマー カー等 )の 開発 を行 う研究であること。

なお、開発 され る客観的指標は、一月l外 来での使用 も想定 された低侵襲 かつ簡便 なものが望

ま しい。

② 大規模災害や犯罪被害等による精神疾患の実態把握と対応ガイ ドラインの作成・評価に

関する研究                          (23201501)
(留 意点 )

大規模災害、犯罪被害等による外傷後ス トレス障害 (PTSD)や 、口蹄疫等による公衆衛生

学的な危機対応に伴 う心のケア対策等に関する実態把握を踏まえ、それへの介入方法に関す

るガイ ドライン、自治体等における心のケア対策のためのマニュアル等の開発やその評価に

資する研究であること。

③ てんかんの有病率等に関する疫学研究及び診療実態の分析と治療体制の整備に関する研

(23201601)

(留 意点 )

患者調査では把握できない (脳 血管障害等)て んかんの有病率 (高 齢者 を含む。)に 関す

る疫学調査 、てんかんの診断 口治療や専 門医へのアクセスの状況等 に関す る実態調査 を踏 ま

え、てんかん診療の質の向上のために必要 な具体的提言に資する研究で ある こと。
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④ 発達障害児の実態把握のための疫学研究 (23201701)

(留 意 点 )

発達障害児の実態について、十分なサ ンプル に基づいた疫学調査の実施、疫学調査データ

の蓄積・分析 を行 い、広汎性発達障害 を中心 と した早期発見技術の精度向上や効果的なデー

タ活用に関す る研究であること。

[治 療法の確立のための臨床研究等]

⑤ 医療保護入院における保護者制度に関する研究 (23201801)

(留 意点 )

精神保健医療 においては、精神保健指定医の診察及び保護者の同意 によ り、本 人の同意が

な くても患者 を入院 させ ることがで きる医療保護入院の制度が あるが、最近の諸外国の制度 、

運用の状況 、保護者の義務内容等 について、比較研究 し、望ま しい保護者制度の検討に資す

る研究であること。

⑥ アウ トリーチ (訪 間支援)に 関する研究           (23201901)
(留 意 点 )

統合失調症や うつ病等の精神疾患患者や うつ症状な どを呈す る者及びその家族等に対 して

は、医療 と福祉 との多職種チームによるアウ トリーチ (訪 問支援 )が 重要である。 このため、

効果的な訪間支援 を提供す るためのモデル的なチーム編成、職種間の役割分担 、対象 となる

患者像 (認 知症、統合失調症、 うつ病 、児童思春期等)の 把握、介入モデルの開発、運営費

用の分析等、アウ トリーチの推進 に資す る研究 であること。

⑦ 精神障害者の重症度に応じた評価手法の開発に関する研究   (23202001)
(留 意 点 )

精神科病院の機能分化の推進のため、入院や通院 している精神障害者 に対 して、病棟種類

別の精神障害や合併症等の臨床像 、患者特性、必要 となる医療ケアの内容及びそのコス ト等

を分析 し、外来や病床の機能に応 じたケアの質 を担保する評価手法の開発に資す る研究であ

ること。

③ 精神科救急医療における適切な治療法とその有効性等の評価に関する研究

(23202101)
(留 意 点 )

精神科 医療 の現 場 に おいて は、入 院期 間が短 縮 し急性 期医療 にシ フ トして い く傾 向にある

が 、一方 で行動制 限 を行 う機会 が増 えて いる可 能性 が あることか ら、その実態調 査 や分析 を

行 うと ともに、精 神疾 患患者の急性期 症状 に対 す る薬 物療法等 につ いて 、先行 研 究 を踏 まえ

て治療効 果 の評価 を行 い、精神科救 急 医療 の診 療 ガイ ドラインの改 定 につなが る研究 で ある

こと。

⑨ 精神疾患患者に対する早期介入とその普及啓発に関する研究  (23202201)
(留 意 点 )

統合失調症 をは じめ とする精神疾患患者 に対 して、早期介入の効果 について疫学的手法に

よ り検証す るとともに、早期介入 を可能 とす るための効果的な普及啓発内容や方法に関する

研究であること。なお、早期介入 にかか る相談 支援 および医療提供の体制が整備 された施設

の連携 による多施設共同研究 を優先す る。

⑩ うつ病患者に対する社会復帰プログラムに関する研究 (23202301)
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(留 意 点 )

就労 しているうつ病 患者 に対する社会復帰をさ らに推進す るため、先行研究 によ り開発 さ

れている復職 (リ ワー ク)プ ログラムの有効性 を評価す るとともに、継続 して援助 を行 える

ようなネ ッ トワークの構 築、関連スタッフヘの研修体制の構築、薬物療法 を行 いなが ら作業

す る際 の安全性の評価方法の開発に資す る研究である こと。

① 発達障害者の能力・認知面の評価スケールの開発に関する研究  (23202401)
(留 意点 )

発達障害者の能力・ 認知面の評価スケールにつ いて、教育・医療・労働・ 福祉等の共通言

語 とな るべ き標準的評価 スケールの開発 に資す る研究 であること。なお、評価 スケールの開

発にあた っては、学習障害 を視野に入れ 、また、国際 的評価スケールであるWISC,WAISの 日

本版作成等 を含むこと。

⑫ 心神喪失者等医療観察法制度における専門的医療の維持・向上に関する研究

(23202501)

(留 意 点 )

心神 喪 失者 等 医療観 察 法制 度 にお ける医療の実 態把握 、鑑 定や専 門的入院 医療 の分析 を行

い、 当該制 度 の維持・ 向 上 に資す る研究 であ る こと。 な お、研究 内容 は先行研究 を活 用 した

効率的 なもの で ある こ と。

【若手育成型】

研究水準の向上、従来の手法にとらわれない新たな手法の開発のために、若手の研究者を

積極的に育成するため、上記の課題につき、数課題採択する。   (23202601)

(神 経 口筋疾患分野 )

【一般公募型】

[診 断・治療法の開発等に向けた実態解明に関する研究 ]

① 神経・筋疾患に対する病態解明に関する研究         (23202フ 01)
(留 意点 )

遺伝的背景等の内的要因、及び感染・免疫異常の両面から、神経・筋疾患の原因を特定

するとともに、発症機序を解明 し、もって予防や治療への展望を広げる研究であること。

なお、難治性疾患克服研究事業及び慢性の痛み対策研究事業 (仮 称)の対象疾患は対象外

とする。

[治 療法の確立のための臨床研究等 ]

② 神経・筋疾患に対する画期的診断・治療法及び療養支援の開発に関する研究

(23202801)

(留 意 点 )

神経 ・筋疾 患の診 断・ 治 療 法の開発が盛 ん にな され て お り、その成 果 を臨 床の場 に還 元す

る ことが期 待 で きる診 断 ・ 治療法の臨床研究及 び療 養 支 援 の研究 を行 うもの とす る。検 証す

べ き仮 説が 明確 で、効 果 の確 立 に十分 な規模 の研究 で あ り、研究期 間 に 向 けた準 備 が周 到 に

行われ て い るもの を優 先 して採択す る。

なお、難治性疾患克服研究事業及び慢性の痛み対策研究事業 (仮 称)の 対象疾患は対象外

とする。

【若手育成型】



研究水準の向上、従来の手法に と らわれ ない新たな手法の開発のため、若手の研究者 を積

極的に育成す るため、上記の課題 につき、若干課題採択す る。   (23202901)

<精神障害/神経・筋疾患分野全体の留意 点 >
研究計画書の提出に当た つては、以下の点に留意す ること。

ア ロ標 を明確にす るため、上記応募研究課題 (精 神疾患分野 :① か ら⑫ 、若手育成型、神

経・筋疾患分野 :①か ら② 、若手育成型 )に おいて、研究計画書の 「 9 期待 され る成果」

に、当該研究 によ り期待 され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的 。社会

的・経済的 メ リッ トを具体的に記載す ること。また、「 10.研 究計画 =方法」に、年度

ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の医療等への応用に至る工程 を含めた

研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付すること (様 式 自由)。

なお、研究課題の採択に当たっては、 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。

イ.各 府省が定め る法律・省令・倫理指針等 を遵守 し、適切に研究 を実施すること。

ウ.特 に、研究計画において、妥 当な プロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (Ⅱ 応

募に関す る諸条件 (4)応 募に当た つての留意事項 工.研究計画策定に当たっての研究倫

理に関す る留意点参 照。)に 規定す る倫理審査委員会の承認が得 られている (又 はその見

込み である)こ と。各倫理指針等 に基 づ き、あ らか じめ、研究の内容、費用及 び補償の有

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

ている こと。

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

理的妥 当性 を確保す る体制について添付 し提出す ること。

8.感 染症対策総合研究事業

(1)新 型 イ ンフルエンザ等新興・再興感染症研究事業

<事 業概要 >
近年、新たにその存在が発見 され た感染症 (新興感染症)や既に制圧 したかに見 えなが

ら再 び猛威 を振る可能性の ある感染症 (再 興感染症 )が世界的に注 目されている。 これ ら

の感染症 は、その病原体 、感染源 、感染経路、感染力、発症機序 についてさらに解明すべ

き点が多 くまた変化 も見 られ るため、発生の早期探知や適切な診断法、治療法等の開発等

に常 に取 り組む必要がある。

中で も、新型インフルエ ンザについては、平成 21年 4月 に発生 したA/HlNlは 想定 され

る再流行への対応や 、従来か らその発生が大いに懸念 されている高病原性鳥イ ンフルエン

ザH5Nlか ら新たな新型イ ンフルエ ンザが発生・流行 した場合の対応等、いずれ も蓋然性は

低 くないことか ら、引き続 き研究の推進が必要 である。また、現在 、予防接種法の抜本的

な制度の見直 しが議論 され るなか で、見直 しは喫緊の課題であるが、その検討の学術的な

基礎 デー タを早急に整備す る必要 がある。

本事業は、新型イ ンフルエ ンザ に関す る研究 をは じめ、今後 、国内で発生が危惧 され る

感染症 、近 い将来克服 され ると考 え られ ていたが再興のみ られ る感染症、国内での発生は

少ないが国外から持ち込まれる可能性のある感染症等に対し、①その病原体、感染源、感

染経路、感染力、発症機序に関する研究、②迅速な診断法や予防法・治療法等の研究開発、

③これら研究開発を推進するための基盤的研究、感染症に関する医療体制の確保、適切な

情報提供や院内感染防止など政策課題に関する研究等、幅広く国内外の感染症に関する研
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究 を推進 させ ることによ り、 これ ら感染症か ら国民の健康 を守 るために必要な研究成果 を

得 る ことを目指す。

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

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

算の額 に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新 規課題採択方針 >
新型 イ ンフルエ ンザ等新興 。再興感染症 について、国内への流入・ まん延の防止 、発生時

の適切 な対応のため、予防法、診断法 、治療法の開発や、 これ らの開発 に結びつ く病態・感

染機 序の解明に関す る研究、適切 な行政対応の実施の基礎 となる感染 リスク評価・国内外の

関係機 関 との連携協 力の推進、国民へ の情報提供等に資す る研究 を行 う (た だ し、肝炎、 H

IVに 関す る研究 を除 く)。 特 に、新 型インフルエンザに関 しては、高病原性の鳥由来新型

イ ンフルエンザが発生 した場合に備 え、エ ビデ ンスに基づ く新型イ ンフルエンザ対策の再構

築 を図 ることに資す る研究 を実施す る。また、現在 、抜本的な予防接種制度の見直 しが議論

され るなかで、その検討及び今後の施策の推進 のための学術的な基礎 デー タを早急に整備す

るための研究 を実施す る。 このほか、エボラ出血熱等の重篤な感染症 、バイオテ ロの国内発

生への対応、今なお患者数の多い結核 に関す る研究等 も進めてい く。

研究費の規模 :1課題、 1年 当た りの研究費 10,000～ 50,000千 円程度

ただ し、「若手育成型」 については、2,000～ 5,000千 円程度 )

研究期 間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :合計16課 題程度、 うち「若手育成型」につ いては合計 2課題程度

※各研究課題につ いて原則 と して 1研究を採択す るが、採択 を行わない又は複数の採択

をす ることが ある。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 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]新型イ ンフルエンザヘの対応に関す る研究分野

平成 21年 4月 に発生 した新型 イ ンフルエンザHlNl及 び今後発生が危惧 され る高病原性鳥

インフルエンザH5Nl由 来の新型イ ンフルエンザ等に適切に対応す る体制 を整備す るために必

要な ワクチン開発 、ウイルスの解析 、病原性の解明、公衆衛生対応 、医療対応等 に関す る研

究 を行 う。

① 高病原性の新型インフルエンザ発生に対する事前準備及び緊急対応に関する研究

(23210101)

(留 意 点 )

今11の 新型インフルエンザ (A/HlNl)に おける経験を踏まえ、発生が危惧 される高病原

性鳥インフルエンザH5Nl由 来の新型インフルエンザ等に適切に対応するため、新型インフ

ルエンザの出現機序と予測、早期探知、リスク評価及び新型ワクチン開発 (ワ クチン株 を



含む)な ど、新型インフルエンザに対する事前準備 と緊急対応の再構築に資する研究であ

ること。

② 新型インフルエンザ発生時の公衆衛生対策の再構築に関する研究 (23210201)
(留 意点 )

新型イ ンフルエンザ大発生時におけるまん延防止のための公衆衛生対策は、手洗 い等の

個人の行動変容か ら学校 閉鎖まで社会的に多岐の分野 にまたがつている。高病原性鳥イ ン

フルエンザか らの新型イ ンフルエ ンザの発生に備え、本邦及び諸外国における今11の 新型

インフルエ ンザA/HlNl対 策の知見 を踏 まえ、まん延防止のためのよ り効率的・効果的 な公

衆衛生対策 を構築す る研究であること。

[2]感 染症の新たな脅威への対応及び感染症対策の再構築に関す る研究分野

これ まで国内においては大 きな問題 とはな つていなか った感染症の海外か らの流入や、生

活様式や生活環境の変化 、人口構造の変化等の社会的 、宿主的な要因の変化によ り対策の見

直 しや新たな対応が必要 となる感染症 について、その状況や要因 を把握 し、今後の適切 な対

応につなげるための実態把握、病態解明、診断、治療 に関す る研究、及びその対応の あ り方

に関す る研究等、 これまでの感染症対策の一層の推進及び必要に応 じた再構築 を行 うための

研究 を優先 させ る。

① 予防接種に関するワクチンの有効性・安全性等についての分析疫学研究

(23210301
(留 意 点 )

新型 イ ンフル エ ンザ ワクチ ン (特 にハ イ リス ク集 団 に対す る )、 イ ンフル エ ンザ 菌 b型 、

肺炎球 菌 、水痘 、 おたふ くかぜ な ど、現在 、予防接 種 に位置 づけ られ て いる、 も しくは今

後位置 づ け られ る可能 性 の あるワ クチ ンの分析疫学 的 な視点か らの有効性 ・安全性 の検 討

を行 うことに よ り、今 後 の ワクチ ン行 政 の向上 に資 す る学術 的な基盤 とな る研究 で あ る こ

と。

② 我が国における一類感染症の患者発生時に備えた診断・治療等の臨床的対応及び行政対
応に関する研究 (23210401)

(留 意点 )

一類感染症患者発生時の医療機関等におけるバイオセーフテ ィに配慮 した病原体及び患

者管理、接触者への対応 、医療従事者等 に対す る教 育等、患者の適切な診断、治療 と二次

感染の防止等 に必要な対応 、及び適切 な行政対応等 について、具体的な対応ガイ ドライ ン

を整備す るための研究 であること。

③  HTLV-1感 染症の診断法の標準化 と発症 リス クの解 明等に関す る研究 (23210501
(留 意 点 )

HTLV-1ウ イルスに関 してはNAT検 査 が確立 してお らず判定不能 となる者が存在す るな ど、

検査法の整備が求め られ て いる。検査・診断法確立 と共に疫学的な観点か らキ ャ リアの発

症 リスクの解明を行 うな どHTLV-1感 染症の対策に資す る研究である こと。

④ 地域流行型真菌症の疫学調査、診断治療法の開発に関する研究 (23210601)
(留 意点 )

新たに病原性の変化や分布域の拡大が報告 されているCryptococcuS gattilな どの地域流

行型の真菌症 に関す る全国規模の実態把握調査 、簡 易・迅速な診断法の開発、治療効果の
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検証等に関する研究を行う。

⑤ 顧みられない寄生虫病の効果的な監視方法の確立、感染機構の解明等に関する研究

(23210701)
(留 意 点 )

顧み られ な いが 、我が国 で問題 とな りうる寄 生 虫症 の効果的 な監視 方法 の確 立 、感染機

構 等の解 明等 に関す る研究 を通 じて、 これ ら寄 生虫症 の発 生・ まん延防止 に資 す る研究 で

あること。

⑥ 潜在性抗酸菌感染症の病態機構の解明及び診断・治療 口予防に関する研究

(23210801)
(留 意 点 )

潜在性 抗酸 菌 (結 核菌や非結核性抗酸菌 )感 染症 につ いて、菌 および宿 主の視 点か ら、

病原性や発 病 に係 る病態機構 を解 明 し、潜在 性 抗酸 菌感染症の新規診断 法 、抗 微 生物薬 や

ワクチン開発に基盤を提供する研究であること。

⑦ 地域における効果的な結核対策の強化に関する研究       (23210901)
(留意点)

発生の予防及びまん延の防止の強化や結核医療の質の確保など地域の結核対策における

課題解決を目的とし、地域の結核対策の現状や課題の分析・評価、分子疫学的手法も含め

た効果的な対策の介入強化に関する研究であること。

③ 感染症の予防、診断・治療又は医療水準の向上のための臨床的研究 (23211001)
(留 意点 )

感染症の予防、診断・治療又は医療水準の向上のための臨床的研究であること。検証す

る仮説が明確で周到に計画された臨床研究や医療現場のニーズに基づき感染症医学の質の

向上に直結する研究を優先する。

[3]国 際的な感染症ネッ トワークを活用 した対策に関する研究分野

国際的な感染症の発生状況の把握や他国との連携は我が国の迅速かつ適切な感染症対策を

実施する上で必要不可欠である。また、アジアを含む周辺諸国における発生動向の正確な把

握やコン トロールが、我が国における新たな感染症か ら守る重要な対策である。アジア諸国

を中心とした感染症の状況の把握、相手国の感染症対応能力の向上及び研究ネ ッ トワークの

構築により我が国の感染症対策を効果的に実施するための研究を行 う。

① 海外か ら輸入 される多剤耐性結核に関する研究        (23211101)
(留 意 点 )

海外か ら輸入 され る多剤耐性結核の分子疫学 的解析や HIV合 併の把握 、 多剤耐性結核

の診断・ 治療 の確立、今後必要な国内外の結核対策に関する研究である こと。

② 我が国への侵入・定着が危惧される蚊媒介性ウイルス感染症に対する総合的対策の確立

に関する研究                        (23211201)
(留 意点)

我が国に侵入 し定着する可能性が最も危 1具 されるチクングニア熱、デング熱等の蚊媒介

性ウイルス感染症に対して総合的対策を確立す るため、診断法、ウイルスの分子疫学的解

析、病原性の解明を行うとともに、防御法、ワクチンや抗ウイルス剤開発のための科学的



基盤 を確立す る研究である こと。

[4]感 染症対策 にかか る基盤整備に関す る研究分野

多岐にわ た る感染症の予防、診断、治療 等 に関す る研究の推進につなが る基盤技術の研究 、

幅広 い感染症 に対す る効果的な対応につなが る応用技術の研究等、幅広 く感染症対策全般の

推進 につなが る基盤整備 とな りうる研究 を行 う。

① バイオテロに使用される可能性のある病原体等の新規検出法と標準化に関する研究

(23211301)
(留 意 点 )

バ イオ テ ロに使 用 され る可能性の ある病原 体 やそれ が予想 され る不明疾 患の 原因病原体

等 の新規検 出法 とその標準 化 に関す る研 究 で あ る こと。

② 国際的なバイオ リスク管理の基準に基づ く病原体取扱いと管理に関する総合システムの

構築と検証に関する研究                  (23211401)
(留 意点)

特定病原体だけではなく、感染性物質を包含する可能性のある臨床検体および病原体を

取 り扱 う施設を広 く対象に して、国際的標準を十分に考慮して、最低限必要とする機構、

教育研修、実証項目などを示 し、自己管理を可能とするバイオ リスク管理システムを構築

するとともに、緊急モー ドを設定 して事故・災害時に対応する体制の再構築を図る研究で

あること。

③ 経鼻インフルエンザワクチン等粘 1莫 ワクチンの有効性の評価に関する研究

(23211501)
(留 意 点 )

経 鼻 イ ンフル エ ンザ ワクチ ン等粘膜 ワ クチ ンに関 して 、 ヒ トでの実用 化 を 目指 した有効

性評価 方法 の確立 の ための研究 を行 う。

④ 予防接種後副反応サーベイランスの効果的な運用とその行政的な活用のあり方に関する

研究                             (23211601)
(留 意 点 )

迅速 な予 防接種後副 反応報 告 に基 づき副 反応情 報 を効 果的 に活用 でき る よ う、集計 、解

析 、 リス ク評価 、並 びに情 報提供 の あ り方 を確 立す る研究 で ある こと。

【若手育成型】

① 新興・再興感染症の研究分野への研究者の新たな参画を促進 し、感染症対策に関する研

究の推進を図ることを目的とする研究            (23211フ 01)
(留 意点 )

課題の採択に当たつては、 【一般公募】の「 (4)感染症対策にかかる基盤整備に関す

る研究分野」に関する研究を優先する。

(2)エ イズ対策研究事業

<事 業概要>
エイズの予防、診断、治療法開発等の研究に関 しては、これまで①臨床医学・②基礎医

学・③社会医学・④疫学 といった幅広い観点か ら取 り組んできたが、我が国の HIV感 染者

・エイズ患者の報告数は依然 として増加 し続 けており、また多剤併用療法の普及による療養



の長期化に伴 う新たな課題が生 じている。これ らの課題に対応するべ く引き続き研究 を推進

する必要がある。

具体的には① 臨床分野においては、 HI∨ 感染症の新たな治療法開発、長期療養に伴 う

医学的障害、合併症を含めた全身管理に関する研究や HIV垂 直感染予防、肝炎ウイルス と

の重複感染患者の治療法等に関する研究を行 う。②基礎分野においては、エイズの病態解析、

薬剤の効果や副作用に関わる宿主因子の遺伝子多型等に伴 う生体防御機構の研究、 HI∨ の

増殖に関わる総合的な研究を行 う。③社会医学分野においては、個別施策層 (青 少年、同性

愛者、外国人、性風俗従事者・利用者)男1の 介入方法の開発やエイズ予防対策におけるNG
O等の関連機関の連携体制の構築、自立困難な患者に対す る支援に関する研究を行 う。④疫

学分野においては、HI∨ 感染症の国内外の動向把握や効果的な普及啓発の方法に関する研

究、薬剤耐性 HIVウ イルスに対するサーベイランス研究 を行う。

この公募 は、本来 、平成 23年 度予算成立後 に行 うべ きもので あるが 、で きるだ け

早 く研究 を開 始す るた め に 、予算 成立前 に行 うこ とと して い る もの で ある。従 つて 、

成 立 した予算 の額 に応 じて 、研究費の規模 、採択件数 等の変更が生 じる場合等 が あ

る。

<新規課題採択方針>
わが国におけるHIV感 染者・エイズ患者の報告は 1984年 のサーベイランス開始以来、

増加傾向がみ られており、本研究では、基礎医学、臨床医学、社会医学、疫学分野において

総合的なエイズ対策に資す る研究を推進する。

具体的には、新規 HIV感 染者の約 70%を 占める男性同性愛者に対する効果的な介入等、

より効率的な感染予防対策を推進する。

また、薬剤耐性ウイルスの出現や長期療養に伴 う肝障害等の副作用や合併症への対応、新

規治療法の開発、医療提供体制の構築等を推進する。

研究費の規模 :1課題当た り

一般公募型

若手育成型

20,000千 円

5,000二F Fl

”
　

”

30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :合計 10課題程度、 うち「若手育成型」については合計 3課題程度

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

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

ことができる。

<公募研究課題>
【一般公募型】

(ア )臨 床医学のうち次に掲げるもの

①  HIV感 染症の治療薬の使用方法と治療効果、新規治療戦略に関する研究

(23220101)
HIV感 染症治療薬 の使 用方法 に関 して 、その治療 効 果 、副作 用 、費 用 、医学 管理 的 手

法等 につ いて検討 を行 い 、新 規 治療戦 略 の確 立 に資 す る研 究で ある こと。



② 薬斉1耐 性H[Vの 動向把握、発症機序と治療方法に関する研究  (23220201)
薬剤耐性HI∨ に対する疫学調査、又は治療方法の確立等に資する研究であること。

③  HIV感 染症の合併症克服に関する研究、長期予後に関する研究 (23220301)
長期療養に伴 う医学的障害、エイズによる日和見感染症等の合併症、HI∨ 感染症に伴

い認められた合併症 (先 天性血液凝固因子障害等の治療を起因とするC型 肝炎ウィルス感染

によ り生 じたC型 肝炎ならびに肝悪性腫瘍等)の 対策に資する研究を優先的に採択する。

④  HI∨ の外来診療のあり方に関する研究 (23220401)
HIVロ エイズ患者の外来診療 を行 う際の問題点 と今後の対策に資す る研究であること。

都市部 と地方での違 いを明確 に した上で研究 を推進す ることが望 ま しい。

(イ )基礎医学研究のうち次に掲げるもの

①  HIVの 構造、増殖、変異に関する研究           (23220501)
科学的にHIV感 染の拡大を防 ぐために、HIVの 構造を解析 し、増殖や変異に関する

因子に関する研究等を推進 し、今後のエイズ対策研究の基盤 となるような研究計画である

こと。

(ウ )社 会 医学研究 の うち次 に掲 げ る もの

①  HIV感 染症の医療体制の整備及び HI∨ 感染者のQOL向 上に関する研究

(23220601)
HI∨ 感染症 の 国 内外 に お ける動 向の把握 や検査 等の予防体制 の改善 に資す る研究 で あ

る こと。また、長期 療養 型疾 患 に 変貌 しつつ あ る HIV感 染 症 に伴 う医療体制の整備や 、

HIV陽 性者 に対 す るQOLの 向上 に資す る研究 を優先す る。

② 個別施策層に対するHIV感染予防対策とその介入効果の評価に関する研究

(23220701)
課題 採択 に当た っては、文 化 的・経 済的・社 会 的課題 を踏 ま え、個 別施策層へ の介入 と

その評価 、並 びに施策へ 繋 が るよ うな提言 を行 える研究 を優 先す る。また、人権 への配慮

の観 点 か ら、個 別施 策層 との信 頼 関係 の もとで実施 され る研 究 を優 先す る。

③ HIV感 染症・エイズの発生動向に基づいた効果的な予防対策に関する研究

(23220801)
HIV感 染者 数の増 加 、 エ イズ 流 行 に関す る世界 の状 況を踏 まえて、我 が国に お ける効

果 的 な エイ ズ対策 に資す る研 究 、並 び に国際機 関 との連携等 に必 要 な情報 を収 集・ 分 析 し、

国 民の エイズ予防 に対す る意 識 啓 発 に資す る研究 を優 先す る。

④ MSM対 策の企画、実施、評価の体制整備に関する研究 (23220901)
HI∨ ・エイズ患者は増加傾向にあり、MSM対 策は喫緊の課題である。行政による同

性愛者 コミュニティヘの効果的な介入方法について具体的に検討 し、MSM対 策に資する

研究を優先する。

【若手育成型】

エイズ研究の分野に新たに参画する研究者を促進 し、増加しているHI∨ ロエイズの各種

研究の推進を図ることを目的としている。「エイズ予防指針見直 し検討会報告書 (http://wW

w.mhlw.go.jp/shingi/2005/06/s0613-5b.html)」 を踏まえた上で、特に行動変容科学等を用
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い成果 を定量的に評価す る研究でかつユニークな研究 を優先的に採択す る。基礎 、臨床医学

研究については、 HI∨ 長期療養の課題 を克服す るための基礎 となる研究について優先的に

採択す る。 (23221001)

<エ イズ対策研究事業全体の留意点>
研究計画書の提出 に当た り、以下の点に留意す ること。

ア.「 9.期 待 され る成果」に、よ り具体的に把握す るため、申請研究終 了時に期待 され る

成果 と、研究分野の長期的な成果 (目 標 )と を別 々に示す こと。

イ  「 12.申 請者 の研究歴等」につ いて、よ り詳細 に把握するため、以下の (ア )及 び (イ )の

項 目に該 当す る論文 (全 文)を 添付 した研究計画書 を提出すること。外国語文の ものにつ

いては、 日本語の要 旨も添付す る こと。

(ア )申 請す る課題 に係 る分野に特に関連す るもの。

(イ )申 請者が第一著者 、若 しくは主 となる役割 を担 つた もの。後者の場合はその簡潔な理

由を添付す る こと。

※若手育成型については、 (ア )は必ず しも満たす必要性はない。

ウ.研究課題の採択 に当た 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。

(3)肝 炎等克服緊急対策研究事業

<事業概要 >
B型 ・ C型肝炎ウイルスに現在感染 して いる者 は、全国で合計約 300～ 370万 人 と推定 され

てお り、国 内最大級 の感染症である。感染 を放置す ると肝硬変、肝がん といつた重篤な病態

に進行 し、我が国の肝がんによる死亡者数の約 9割 が B型・ C型 肝炎ウイルス起 因 と報告 さ

れている。平成20年 6月 に、国内の肝 炎研究専門家による肝炎治療戦略会議の中で、肝炎研

究の今後の方向性やその実現に向けた対策についての 「肝炎研究 7カ 年戦略」が取 りま とめ

られた。 さ らに、平成22年 1月 に、肝 炎克服に向けた対策 を総合的に推進す ることを 目的 と

し、肝炎対策の推進 に係 る国の責務等 を規定す る肝炎対策基本法 (平 成 21年 法律第97号 )が

施行 された。同法に おいて、国は、肝 炎の治療法等に係 る研究促進 のた め、必要 な施策 を講

じることとされているところである。

この よ うな ことか ら、肝炎ウイルス持続 感染機序の解明や肝疾患 における病態の進展予防

法及び新規 治療法の開発等 を行 う本研究事業は、国民の健康面での安心・安全の実現のため

に重要 であ り、今後 も肝炎に関す る疫学 、基礎 、臨床研究等 を進め 、引 き続 き、肝炎治療実

績の大幅 な改善につなが る成果の獲得 を目指す研究 を推進す る。

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

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

額に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針>
いまだ解明 されて いない肝炎等の本態解明に迫 り、 さ らにウイルス性肝炎に起 因す る肝が

んにおける診断マー カーな どの新たな検査法の新たな検査法の開発や、肝硬変 も含めた肝疾

患の新規治療法の開発等 に資す る研究 を採択す る。

研究費の規模 :1課題当たり

一般公募型① 40,000千 円～60,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)



一般公募型② 20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

一般公募型③ 20,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

一般公募型④ 40,000千 円～60,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

若手育成型   2,000千 円～ 8,000千 円程度 (1年 当たりの直接研究費)

研究期間 :

一般公募型①～④  l～ 3年

若手育成型 1～ 3年

新規採択予定課題数 :8課題程度 、 うち 「若手育成型」については 5課題程度

※各研究課題について原貝」と して 1課題 を採択す るが、採択を行わない又は複数の採択

をす ることがある。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生まれ た者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定 は誕生 日の前 日に 1歳加算す る方法 とする。

※産前・産後休 業及び育児休業取得 した者 は、その 日数 を応募資格の制限日に加算す る

ことができる。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

① 肝炎ウイルス感染モデル動物等を用いた宿主、薬剤、ウイルスの相互作用の分子

基盤の解明に資す る研究 (23230101)

B型 及び C型肝 炎ウイルス感染 モデル動物等 を用 いて、宿 主 とウイルスの相互作用、

及び治療抵抗性の症例か ら分離 したウイルス等 と薬剤 との相互作用の分子機構の解明

を行 い、 これ らに基 づいた新規 、既存の治療薬 の有効 な投与法の開発に資す る研究。

② 肝移植後のウイルス性肝炎等の病態進展制御法に関する研究 (23230201)
B型 及び C型肝炎ウイルス感染者の肝移植後における、効果的な病態進展制御法を

開発 し、標準化を行 う研究。

③ 食事療法等によるウイルス性肝疾患患者のQOLの 改善及び病態進展抑制に資す

る研究                       (23230301)
B型及び C型 ウイルス性慢性肝炎並びに肝硬変等の病態に進行 した患者の各々の病

態における、QOLの 改善及び病態進展抑制を目的とした、医療従事者及び患者等が

利用できる具体的なメニュー案を含む食事療法等に関 して標準化を行う研究。

④ B型肝炎ウイルス感染の病態別における宿主因子等について、網羅的な遺伝子解

析を用い、新規診断法及び治療法の開発を行う研究 (23230401)
B型肝炎ウイルス感染の慢性肝炎・ 肝硬変・ 肝がん といった各々の病態における、

宿主 因子等の網羅 的な遺伝子解析 によ り、新規診断法及び治療法の開発に資す る研究 。

【若手育成型】

○ 当該研究分野での研究を活性化 し、将来にわたって肝炎研究を発展させる研究者を育

成 し、社会的にも重要な肝炎に関する各種研究の推進を図ることを目的とする研究

(23230501)



本研究では、若手研究者が 、肝炎ウイルスに関連する、臨床、基礎、疫学等研究分野の

研究課題について、独創性や新規性に富む研究開発課題の提案 し、実施す ることを求め る。

<研究計画書 を作成す る際の留意 点>
目標 を明確 にす るため、研究計画書の「 9.期 待 され る成果」に、当該研究 によ り期待

され る科学的成果及 び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的 日経済的 メ リッ トを具

体的に記載す ること。また、「 10.研 究計画 口方法」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。

9.地 域医療基盤開発推進研究事業

<事 業概要 >
効率的な医療提供体制 を構築 し、良質な医療 を提供す ることで、豊かで安心で きる国民生

活 を実現す るため、新たな医学・医療技術や情報通信技術等 を活用 し、地域医療の基盤 を確

立す ることを目的に、以下の研究 に取 り組んで いる。

○生命・健康のセー フテ イネ ッ ト確保 に関す る研究

○医療情報のセキ ュ リテ イの確保及び利活用に関す る研究

○地域 医療の基盤確保 と医療のアクセス確保に関す る研究

〇医療現場の安全確保のための研究

○地域 医療で活躍が期待 され る人材の育成・ 確保に関す る研究

○漢方・相補代替医療に関す る研究

平成23年 度公募課題研究 と しては、以下の 6課 題 を「-11公募型」 として公募す る。

また、積極的に新 たな研究者の育成を進める観 点か ら、若手研究者 による「若手 育成型」の

研究 を公募す る。

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

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

応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

く新規課題採択方針 >
新成長戦略において、健康大国戦略の中で、 「医療・介護サー ビスの基盤強化、高齢者の

安心な暮 らしの実現 」が示 され てお り、その実現 に向けて本研究 を推進 してい く。少子高齢

化の進展や医療ニー ズの多様化・高度化によ り、医療 を取 り巻 く環境が大 き く変イヒしている

中で、求め られ る喫 緊の課題に対 して、短期間での実用可能な研究成果 を得 る ことを目標 と

す る。

新規採択予定課題数 :6課題程度、うち「若手育成型」については 1課題程度

※各研究課題について原則 として 1課 題を採択するが、採択を行わない又は複数採択す

ることもある。

若手育成型の応募対象 :



平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とする。

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

ことができる。

<公募研究課題 >
【一般公募型】

(1) 生命・健康のセー フテ ィネッ ト確保 に関す る研究

① 小児救急電話相談 (#8000)の 深夜帯等における体制のあり方、及び電話相談の質の

確保 に係 る研究 (23240101)

平成16年 度か ら実施 されている「小児救急電話相談事業」では、保護者の不安解消や

小児患者の症状に応 じた迅速な対応 とい う観 点か ら、休 日、夜間 に保護者が小児科医や

看護師等に全国同一の短縮番号 (#8000)で 電話相談ができる。 しか し、電話相談実施

時間帯が午後11時 までに限定 され るな ど、いつでもどこか らでも相談で きる体制が不十

分で あ り、また深夜帯や休 日昼間の電話相談 を民間委託 しているな ど、相談対応の質の

確保 についての課題が ある。

本研究 では、以上の二点の他、不要不急の小児救急受診の回避等 に よる本事業の医療

経済的な効果 についての分析 を行 う研究 を、優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課 題当た り3,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

(2) 地域医療の基盤確保と医療のアクセス確保に関する研究

① 小児救急医療体制のグランドデザインのための研究 (23240201)

我が国の亭L幼 児死亡率 は、新生児死亡率及び乳児死亡率は低い一方で 、 1～ 4歳時死

亡率 は相対的に高 く、幼児 に対す る救命救急医療体制の充実や重篤な小児救急患者の受

け皿 となる小児集中治療室 (PICU)の 全国整備は喫緊の課題である。

本研究では、PICUの 必要病床数、小児救命救急セ ンターの必要数の試算 を行 うこと、

一次 、二次、三次救急 を含めた小児救急医療体制の フ レームワー ク を示す こと、特に三

次救急 を担 う小児救命救急センター やPICUを 備 える医療機関の質の確保 に関す る検討 を

含む研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課 題 当た り3,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

(3)医 療現場の安全確保のための研究

①  医療の質と安全性の向上に関する研究

(ア )診療行為に関連した死亡の中立的な原因分析と評価方法及び再発防止に関する

研 究 (23240301)

医療の安全の確保、 とりわ け診療行為に関連 した死亡につ いて、その原因 を究明

し再発防止 を図る ことは、我が国の医療政策上の重要課題で ある。

本研究では、診療行為に関連 した死亡の中立的な原因分析 と評価方法の検討及び

再発 防止策 を提言す る研究 を優 先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題当た り5,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )
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研究期間 :1～ 2年

(イ )医 療 事 故 死 等 の 院 内 調 査 の 在 り方 に 関 す る研 究  (23240401)
医 療 事 故 死 等 の 重 大 な 問 題 が発 生 した 場 合 、速 や か に発 生 の 原 因 を分

析 し、改 善 策 の 立 案 及 び 実 施 並 び に職 員 へ の 周 知 を 図 る必 要 が あ る 。 各

医療 機 関 で は様 々 な 医療 事 故 調 査 の 取 組 が 行 わ れ て い る が 、 適 切 な 調 査

の 方 法・ 指 標 等 が 定 ま っ て い な い 。

本 研 究 で は 、 医 療 機 関 内 に お け る事 故 調 査 の現 状 を把 握 し、 そ の 方 法

と信 頼 性 を検 証 す る こ と で 、 中 立 性 を担 保 した 院 内 事 故 調 査 の 在 り方 に

つ い て の 提 言 を行 う研 究 を優 先 的 に採 択 す る 。

研究 費 の規模 :1課 題 当た り7,000千 円程度 (1年 当た りの研 究費 )

研究期 間 :¬ ～ 2年

(ウ )医 療 事 故 情 報 を 収 集 ・ 分 析 ・ 提 供 す る 仕 組 み の 強 化 に 資 す る 研 究

(23240501)
効 果 的 な 医 療 安 全 対 策 を 講 じ る た め に は 、 個 々 の 医 療 機 関 の 事 情 ・ 特

性 に か か わ らず 、 各 医 療 機 関 に 共 通 す る要 因 を収 集 ・ 分 析 し、 そ の 改 善

策 や 有 用 な情 報 を広 く医 療 機 関 が 共 有 す る こ とや 、 国 民 参 加 型 の 事 故 防

止 体 制 を敷 く こ とが 重 要 で あ る 。

本 研 究 で は 、 医 療 事 故 情 報 を収 集 す る仕 組 み を強 化 す る た め の 研 究 を

優 先 的 に 採 択 す る 。

研 究 費 の規 模 :1課 題 当 た り3,000千 円程 度 (1年 当た りの 研 究 費 )

研 究 期 間 :1～ 2年

② 院内感染対策の質の確保のための研究 (23240601)

医療施設における院 内感染対策は重要な課題であり、病院等の管理者 には院内感染

対策のための指針の策定、委員会の開催、研修の実施等を行 うことや、その質の確保

が求め られて いる。

本研究では、医療現場における感染制御 策の質の向上の検討 (チ エック リス トの作

成、複数の対策を組み合わせたケーアーバ ン ドルの有効活用法、感染症 ア ウ トブ レー

クの早期特定 と原因追究な ど)、 自院のみでは院内感染対策 を完遂 しがた い中小病院

どうしの地域 ネ ッ トワー クの構築 、また、その際に必要 とな るマニ ュアルや DVD等 の

整備、の 3点 についての検討 を含む研究 を優 先的に採択す る。

研究費の規模 :1課 題 当た り3,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 2年

【若手育成型】

若手研究者が上記 (1)～

研究費の規模 :1課題当た

研究期間 :1～ 2年

(3)の 公募課題 に おいて主体 とな って行 う研究

(23240701)
り2,000千 円程 度 (1年 当た りの研 究費 )

<地域 医療基盤開発推進研究事業全体の留意点 >



研究計画書の提出に当た り、以下の点 に留意す ること。

ア.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、実際の施策等への応用 に至る工程 を含めた研究全体の具体

的な ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由 )。

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

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

の場合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何 によつては、研究の継続が不可 とな る場

合もあ り得 ることに留意す ること。

イ.法 律、各府省が定め る省令・倫理指針等 を遵守 し、適切 に研究を実施す ること。

ウ .

(7)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。

(イ )介 入 を行 う臨床研究 であつて、侵襲性 を有す るもの を実施する場合には、臨床研究 に

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

されて いるデー タベー スに当該研究 に係 る臨床研究計画 を登録す る こと。なお、事業

実績報告書 の提出時 に、登録の有無 を記載 した報告書 (様 式 自由)を 別 に添付す るこ

と。

0.労 働安全衛生総合研究事 業

<事 業概要 >
労働災害によ り今なお年間54万 人が被災す るとともに、職業性疾病 も依然 として後を絶 た

ない状況にある。また、一般健康診断において所見 を有す る労働者が 5割 を越 え、仕事や職

業生活に関す る強 い不安やス トレスを感 じて いる労働者が 6割 近 くを占め る中で、過重労働

対策や メンタルヘルス対策の充実が求め られ ている。さらに、職場における化学物質の健康

影響については、社会的な問題 となっている。

このよ うな課題に今後よ リー層的確に対応す るため、本研究事業は、職場 における労働者

の安全 と健康 を確保す るとともに、快適な職場環境の形成 を促進す るための研究 を総合的に

推進す るものであ り、「一般公募型」による研究 を行 うとともに、若手研究者の参入 を促進

す るため、「若手育成型」の公募 を行 うこととする。

なお、 この公募 は、本来 、平成23年 度予算成立後に行 うべ きものであるが、できるだ け

早 く研究 を開始す るため に、予算成立前 に行 うことと しているものである。従 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 >
国は、①事業場におけるメンタルヘルス対策の推進、②労働現場におけるリスクアセスメ

ントの推進、③石綿による健康障害の予防等を重点課題とする第11次 労働災害防止計画 (平

成20年度から平成24年度までの 5カ 年計画)を 策定し、労働災害の着実な減少及び労働者の

ハ
υ



健康確保対策の推進 を図 る こととしている。

このような対策 を推進す るためには、調査研究 によ り最新の科学的知見 を得て、その結果

を基に計画的に対策 を推進する ことが必要で あることか ら、平成23年 度 は、次 の公募研究課

題について募集 を行 う。

ただ し、よ り短期間で成果 を得 られ る研究 を優 先的に採択するとともに、特 に公募研究課

題 (1)～ (4)に おいて示 している具体的研究課題の趣 旨に合致す るもので 、かつ、研究

の成果 を広 く提供す ることによ り事業場にお ける安全衛生対策の実施が期待で きる、も しく

は、行政施策の立案に資す るもの を優先す る。

研究費の規模 :1課題当た り 3,000千 円 ～ 6,000千 円程度 (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 :フ 課題程度、うち 「若手育成型」は 1課 題程度

※評価が低 い場合は、 この限 りではな い。

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)事業場 におけるメンタルヘルス対策 を促進 させ るための研究

① 職場におけるメンタルヘルス対策の有効性、費用対効果等に関する調査研究

(23250101)

仕事や職業生活に関す る強 い不安やス トレスを感 じている労働者 は約 6割 に達 し、精神

障害等によ る労災認定件数は増加傾向にある。また我が国の自殺者数は 、平成10年 以降 、

年間 3万人 を超 えて推移 してお り、この うち約 3害1が被雇用者・ 勤め人 となつているな ど

職場の メンタルヘルス対策の重要性は増 して いる。

しか しなが ら、事業場で メンタルヘルス対策 をさらに推進 してい くためには、対策の実

施に係 るコス トと対策の効果、有効性 に関す る科学的知見を得る ことが必要である。

このため、教 育研修の実施 、相談体制の整備、職場環境の把握 と改善 、職場復帰支援等

職場の メンタルヘルス対策の有効性につ いて実証的な分析 を行 う。 さ らに、メンタルヘル

ス対策の実施 に係 るコス トを分析す るとともに、労働者がメンタルヘル ス不調 になった場

合に生 じる労働損失、医療費、各種手 当、同僚等への影響、職場復帰 に係 るコス ト、職場

のパ フオー マ ンスの低下等 に係 るコス トの分析を行 う。

(2)事業場 における職業性疾病予防対策 を促進す るための研究

① たばこの煙に有効な呼吸用保護具及び屋内循環型換気装置等の調査及び開発研究

(23250201)

全面禁 煙 以外 の受動 喫煙 防止対策 と して は 、呼 吸用保護具 の着用 や喫 煙 室 の設置 によ る

たば こ煙 へ の ば く露 を低 減 させ る方法 が ある。

しか し、た ば こ煙 の 成分 には、粉 じん の ほか 多種の ガス状成分 を含 ん で いるが 、現在 、

それ らを効 果 的 、効率 的 に除去 で きる呼 吸用 保護具 が な い ことか ら、そ の 開発 が望 まれ て

いるところである。
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また、喫煙室 の設置や全体換 気 を行 う場合 、屋外排出型の換 気装置 につ いては、経済的、

構造的な制約等によ り設置が困難 な職場 もあ り、空気清浄機等によ り代用せ ざるを得ない

場合があるが 、分煙効果判定基準策定検討会報告書 によると、空気清浄機 ではたばこ煙中

のガス状成分の除去が不十分であることが報告 されてお り、受動喫煙防止対策が十分に取

られている とはいえない状況 も想定 され ることか ら、ガス状成分 も含めたたば こ煙成分の

除去にも有効 な新 しい屋内循環型の換気装置の開発が望まれ るところで ある。

このため、本調査研究では、たばこ煙成分 を効果的、効率的に除去できるフィルター等

の開発状況 について調査研究 を行 い、開発 を進展 させ るための課題等につ いて洗 い出す と

ともに、今後 、呼吸用保護具及 び屋内循環型換気装置の開発 に必要 とな る分野の研究につ

なげる予備的な研究 を行 う。

② バイオロジカル・モニタリング手法のリスク評価への導入に関する研究

(23250301)
近年、個人暴露測定、作業環境演1定 では、健康障害 リスクが把握 できない事例の一つ と

して、アル シン中毒が挙 げ られ る。当該アル シンの事例では、作業環境におけるアルシン

濃度が低いに もかかわ らず、中毒症状が確認 されてお り、当該事例 においては暴露経路 と

して、「ガス として発生 したアル シンが、呼吸による吸入ではな く、保護具の間隙を通 っ

て皮膚に付着 し、経皮吸収 され たケースが疑われ る。」 との報告 を受けている。

血液・尿中の代謝物に関す る許容濃度は既に 日本産業衛生学会の許容濃度 、 ACGIH
(米 国産業衛生専門家会議)の B tt I(生 物学 的ば く露指標 )な どに掲載 されているが、

その数は限 られてい るとともに我が国にお ける リスク評価への活用方法 については未だ検

討段階である。

このため、本研究 においては、経皮吸収 のある化学物質等、現行の個人ば く露測定、作

業環境浸1定 結果に基づ くば く露評価が必ず しも有効ではない物質 (例 :ア ル シン等)を 対

象とし、「バイオロジカル・モニタリング手法」を開発する。

(3)石綿による健康障害の予防等に資する研究

① バーミキュライ ト取扱い労働者等特定の労働者における石綿等のばく露状況及び健康影

響の実態把握 (23250401)

我が国においては、過去大量のアスベス トが様々な産業に用いられてきたが、作業態様、

屋外作業～屋内作業、1次製品～2次 製品等、非常に多岐に及んでおり、それぞれにばく露

形態は異な り、かつ地域、業種等にそれぞれ特徴がある。また、こうしたば く露形態の違

いにより、健康影響 も特徴があることが予想される。さらに、角閃石系繊維 を含むバー ミ

キユライ トの取 り扱いについても的確な実態把握が必要となつてきている。

これ らのことから、本研究においては、特定の労働者集団 (例 :バ ー ミキュライ ト取扱

い労働者、産業廃棄物取扱い労働者等)を 選定 して、そのば く露の実態や健康影響の状況

を明らかにする。

② 石綿含有建築物解体工事の飛散防止措置効果の連続的確認における測定手法に関する調

査研究 (23250501)

石綿 ば く露防止対策 を行 うに当た つて、例 えば、外部へ漏れていないか隔離の措置の効

果を確認す る際 には、作業現場の出入 り回付近 の繊維状粒子の濃度 を測 定す る場合が ある。

その よ うな措置の効果の確認の ための繊維状粒子濃度沢1定 と しては、現在 、 フィルターに

よ り捕集す る「ろ過」方式で行われている。

「ろ過」方式では、作業現場 で捕集 した フィル ター を分析機関 に持ち込み 、顕微鏡によ

り計測するため、測定結果が判明す るのは翌 日以降 となる。また、捕集時間における平均
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の濃度は把握できるが、経時変化については把握で きない手法である。

他方、連続的に繊維状粒子濃度 を測定 し経時変化 を把握することがで きる手法である

「リアルタイム測定方法」は、措置の効果の確認を現場で行 うことがで き、問題があつた

際には即座 に対応が可能 となる有効な手法であ り、測定機器は既に開発 され、測定手法 に

ついての研究 も進んでいる段階である。

このため、「 リアル タイム測定方法」が実際の作業現場 において活用できるよ う、その

実用化に向 けて、作業現場 における実証双1定 を行い、その効果的な活用方法の検討、実証

的な知見の収集・整理、問題点の把握等 を行 うことを 目的 とするもの である。

③ 石綿関連疾患の診断基準及び手法に関する調査研究 (23250601)

石綿作業に従事 し、一定の要件 を満たす労働者は、労働安全衛生法第67条 に基 づ く健 康

管理手帳制度の対象の一つ として、離職後の健康診断が行われている。 これは石綿 に関連

する疾患の早期発見 を図るものであるが 、ク1え ば中皮腫や肺がんの ように予後不良な疾 患

に対 しては、よ り的確な把握が必要である。また、石綿肺は じん肺の一種 として管理がな

され 、 これ も健康管理手帳の対象であるが、作業歴、画像 所見、病理所見等か らの診断指

針に乏 しく、 じん肺管理 区分の申請 および決定にあた り、個々の医師の専門分野や経験 に

より判断が分かれ る事例 も見 られ る。

このため、本研究 においては、離職者 における各種 の石綿関連疾患の診断基準 および手

法に関す る研究を行 う。具体的には、検査 を受ける ことに伴 う負担 (放 射線ば く露等)を

最小限に しつつ中皮腫や肺がん をよ り早期に発見す るための検査 内容 および頻度の検討 、

石綿肺の具体的な診断指針の検討が挙げ られ る。

(4)労 働現場における リスクアセスメン ト等に関す る研究

① 労働災害による企業の社会的・経済的損失と安全衛生活動の費用対効果に関する研究

(23250701)
職場において 自主的な安全衛生活動 を推進 させ るためには、企業間取引等において積極

的な安全衛生対策の取組が考慮 され るな ど、安全衛生への積極的な取組 が社会的 に評価 さ

れる仕組み を構築す る とともに、 リスクアセス メン ト等の事業者 における自主的な活動 を

促進 させ るための支援や制度設計等 を進 める必要が ある。

一方で、労働災害 に よる企業の社会的・経済的損失や安全衛生活動の費用対効果 につ い

ての知見は事業者 による自主的な労働安全衛生活動 に大 きな影響 を与え るもので あ り、 E

Uな どにおいてその分析が試み られつつ あるが、我が国における法制度や商習慣等 を踏 ま

えた これ らの分析 については未だ十分でない。 このため、本研究 において これ を実施 し、

事業者 による自主的な安全衛生活動 を促進 させ るための方策につな げるもので ある。

【若手育成型】

(5)若 手研究者が上記 (1)～ (4)の公募課題において主体となつて行 う研究

(23250801)

<労 働安全衛生総合研究事業全体の留意点 >
研究計画書の作成に当た り、以下の点に留意すること。

ア ロ標 を明確 にす るため、研究計画書の 「 9.期 待 され る成果」に、当該研究によ り期待 さ

れ る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的 口経済的 メ リッ トを具体的

に記載す ること。また、 「 10.研 究計画・方法」 に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載

するとともに、実際の施策等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー ドマップ

を示した資料を添付すること (様 式自由)。



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

び事後評価 においては、研究計画の達成度を厳格 に評価す る。その達成度 (未 達成の場合に

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

ことに留意す ること。

イ.法律 、各府省が定め る省令 口倫理指針等 を遵守 し、適切に研究 を実施すること。

ウ.特 に、研究計画において、妥 当なプロ トコールが作成 され、臨床研究倫理指針等 (I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 (様 式自由)。

1.食 品医薬品等 リスク分析研究事 業

(1)食 品の安全確保推進研究事業

<事 業概要 >
過去に発生 した腸管出血性大腸 菌による食 中毒や輸入食品による問題等を受 け、国民の食

の安全 に対する関心は極 めて高 い。 これ ら国民の負託 に応えるため、厚生労働省 においては、

リス ク管理機関 と して、輸入食品や新規科学技術 を用 いた食品の安全確保、食品流通過程で

の安全確保、食品の化学物質汚染への対応、食中毒への対応及び関係者間で行 うリスクコミ

ユニケー シ ヨンなどの施策 を展開 しているところで ある。

本研究事業においては、 これ らの施策 に必要な最新の科学的知見 を得るとともに効果的か

つ効率的に施策を展開す るため、食品供給行程全般 におけるリスク分析の うち、厚生労働省

が担 当す る リスク管理及 び リスク コミュニケー シ ョン並びにリスク評価 に必要な科学的知見

の収集等 を実施す る。具体的には、疫学的手法による化学物質摂取や食 中毒事例 のウイルス

型等の現状把握、検査法等の リス ク管理手法の改善、食品に関す る危害要因の分析及び効率

的な リスクコミュニケー シ ョン手法の開発等の研究開発 を推進す る。

なお、本研究事業においては、食品安全 における レギ ュラ トリーサイエンス分野の研究で

積極 的 に人材育成 を進め る観点か ら、一般公募型に加 え、若手育成型の研究 も募集す る。

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

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

算の額 に応 じて、研究費 の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等が ある。

<新規課題採択方針 >
。食 中毒の原因 となる細 菌、ウイルス等の リスク解明及びその対策 に関す る研究

食 中毒の原因 となる細菌、ウイルス、寄生虫等 に関 しては、食中毒防止における有用な リ

スク管理手法の確立が課題であ り、これ らに関す る リスク解明及びその対策並びに原因不明

食中毒の原因究明等 に関す る研究 を実施す る。また、 リスク解明等の基礎 となる高度な疫学

解析 に係 る研究 を行 う。 さらに、 プ リオ ンについては、未だ感染発生機序が解明 され ていな

いことか ら、その感染発生機序の解明や検査法の開発等に関する研究を実施す る。

・新たに開発 された食品等 の リスク分析及びその対応 に関す る研究

新規 開発技術等を用 いて新たに開発 された食品 (い わゆる「新開発食品」、「健康食品」

等)に ついては、国際的 な開発動 向、流通実態等 を踏 まえた リス ク管理措置の確立が課題 と

され てお り、この措置 に必要な科学的知見の収集等 に関す る研究 を実施す る。
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・食品の検査の多様化に対応 した分析法や規格試験法の開発、改良及び分析精度の向上に関す

る研究

微生物汚染のパター ンが 多様 と考 え られ る輸入食品、流通ス ピー ドの早 い生鮮食品等 、流

通形態の多様性に応 じて適切な監視 を実施するために、国際的動 向 も踏 まえ、一斉検査や迅

速検査等の よ り効率的な手法を開発す る研究 を実施す る。

食品中の化学物質やウイルス等 に対す る新たな検査技術や機器 を用 いた分析法の開発 に関

す る研究 、検査等の分析精度の向上に関す る研究、規格試験法の開発・改良に関す る研究及

び既知 の危害物質への暴露実態に関す る研究 を実施す る。

さらに、食の安全の推進 には消費者や事 業者等 との意見交換等による関係者間での相互理

解が必要不可欠であることか ら、 リスク コ ミュニケー シ ョンを効果的に実施す るための手法

の開発等に関する研究を実施する。

上記の研究を推進することにより

等)の 適切な管理がなされるなど、

につなげることを目的とする。

なお、採択 に当た つては、国際的な動 向 も踏 まえつつ、食品等の安全性及び信頼性の確保

の観点か ら、国民の保健衛生の向上に資す るものを優先的に採択す る。

<公募研究課題>
【一般公募型】

(食 品 リスク分析調査研究分野 )

① 検査機関の信頼性確保に関する研究 (23260101)

課題 の採択に当た つては、食品に含まれ る危害物質の分析における検査機関の精度管理体

制の向上等 を目的 と し、食品分野 にお ける外部精度管理調査の実施 において課題 となる (ア )

加工食 品中の残留農薬等試験、 (イ )定 量 的な微生物試験、 (ウ )ア レルギー物質、マイ コ トキ

シン等 の検 出試験の各試験領域 に関 し、適正な試料の開発・品質評価等の実施が期待できる

研究 を優先的に採択す る。

研究 費の規模 :1課題 当た り30,000千 円～40,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究 期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題

② 国際的動向を踏まえたサンプリング手法の高度化に関する研究  (23260201)
課題の採択に当たつては、①食品検査のサンプリング時に不確かさを生 じさせる要因につ

いて、各種の食品と検査対象物質との組み合わせによる母分散の推定等に関する基礎データ

の収集、②国際的に運用 されているサ ンプリング計画及び手順の比較による標準化可能な性

能の明確化等を行つた上で、実施コス トなどの経済的な要素についても考慮し実行可能性に

も配慮 したサンプリングの性能水準を策定し、CODEX委 員会等の国際的な議論において

提案するなどの成果が期待できる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課 題当た り5,000千 円～15,000千 円程度 (1年当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題

③ 放射線照射食品の検知法の開発に関する研究         (23260301)
課題の採択に当たっては、国際的な技術動向を踏まえ、電子スピン共鳴吸収法 (ESR法 )

、重篤な食 中毒の予防や、慢性毒性物質 (発 がん性物質

食の安全の確保がよ リー層充実 し、健康長寿社会の実現



を用いた放射線照射食品の検知法について妥当性の検証等を実施 し、早期に公定法として導

入することが期待できる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課題 当た り5,000千 円～15,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1年
新規採択予定課題数 :1課題

(健 康食品等の安全性確保 に関す る研究分野 )

「健康食品」開発時にお ける安全性確保手法及び健 康被害発生時の因果関係判定手法の確立

に関す る研究 (23260401)

課題の採択に当た っては、特定の成分が抽出・濃縮 されているなどの特徴がある「健康食

品」 を事業者等が開発す る際に、事業者 自らが「健康食品」の特性等に応 じて安全性確保の

ための手法 (毒 性試験、情報収集等の範囲等)を 適切 に選択できるようにするための手法の

類型化について、また、 「健康食品」 を起因とす ることが疑われ る健康被害発生時に、他の

「健康食品」や医薬 品の摂取状況及び原疾患等 を考慮 した因果関係判定手法につ いて、速や

かに実用可能な方法 を提示できる研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り25,000千 円 ～ 35,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題 数 :1課題

(牛 海綿状脳症対策研究分野 )

食品を介す る伝達性海綿状脳症の リスク と対策等に関す る研究 (23260501)

課題の採択に当た っては、BSE等 の伝達性海綿状脳症 に係る感染発症機序、非定型BSEの ヒ

トヘの感受性、感染動物試料 を用 いた高感度検 出法の検討等について成果が期待 できる研究

を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り50,000千 円～60,000千 円程度 (1年 当た りの研究 費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

(添 加物に関する研究分野 )

既存添加物の品質評価 と規格試験法の開発に関す る研究       (23260601)
課題の採択 に当た つては、規格設定が困難な既存添加物について、その特性 を考慮 した、

有効性 と品質 を評価す る規格試験法の開発に関す る研究 を優先的に採択す る。

研究費の規模 :1課題 当た り12,000千 円～17,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究機関 :1～ 3年

新規採択予定課題 数 :1課 題

(食 品中の微生物対策研究分野 )

①  生食用生鮮食品 を介 した病因物質不明の食中毒 の原因物質解明に関す る研究

(23260フ 01)

課題の採択 に当た っては、食中毒調査 において病因物質不明とされた生食用食 肉・鮮魚 を

共通食 とす る食中毒 に関 して、原因究明及び再発防止 について成果が期待できる研究 を優先

的に採択す る。



研究費の規模 :1課題当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題

② 野生鳥獣由来食肉の安全性確保に関する研究          (23260801)
課題の採択に当たっては、近年の鳥獣被害対策の一環で処理される野生鳥獣が増加 してい

るが、これ らの動物は、家畜のように衛生管理がなされていないことを踏まえ、過去に報告

されている野生鳥獣由来食肉に起因する健康被害の実態調査、病原体による汚染実態調査の

実施及び、最新の文献や知見等に基づ く野生鳥獣由来食肉に関するリスクプロファィルの作

成等について成果が期待できる研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課題当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (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

③ 食中毒調査の精度向上のための手法等に関する調査研究     (23260901)
課題の採択に当たっては、食中毒の早期発見 と被害拡大・再発の防止を図るため、食中毒

調査の原因究明率 を向上させる疫学的調査手法及び分子疫学情報の活用など調査体制のあり

方等について検討を行うことにより、広域散発食中毒対策にも対応 した、より精度が高 く、

実効性のある食中毒調査手法に係るガイ ドラインを確立することが期待できる研究を優先的

に採択する。

研究費の規模 :1課題当た り10,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題

④ 食品中の微生物試験法及びその妥当性評価に関する研究     (23261001)
課題の採択に当たっては、食品における微生物試験法の標準化について、微生物規格に与

える影響を踏まえた研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :¬ 課題当た り 10,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :1課 題

⑤ 食品中の毒素産生微生物及び試験法に関する研究       (23261101)
課題の採択に当たっては、迅速かつ高感度な毒素産生微生物及び毒素の試験法の開発及び

毒素産生微生物の食品中の挙動や毒素産生能について検討するとともに、毒素産生微生物の

リスク管理に資する研究を優先的に採択する。

研究費の規模 :1課題当た り 10,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1～ 3年 間

新規採択予定課題 :1課 題

(横 断的推進研究分野 )

① 各対象の行動科学に基づくリスクコミュニケーシヨンの手法開発に関する研究



(23261201)
課題の採択 に当た つては、 リスクコ ミュニケー シ ョンの対象である一般国民 を立場、年代

やライ フス タイルな どリスクコ ミュニケー シ ョンの実施に影響 を与える要 因を考慮 して分類

し、各対象が暴露 されている食品安全上の危害の優先課題 を例 と して、行動科学に基づいた

自発的な リスクコ ミュニケー シ ョンが促進 され る手法を開発する研究 を優先的に採択す る。

研究の実施 においては、当該手法 を客観 的指標 によ り評価 し、その評価結果に基づ く改善

を行 い、各対象別に具体的な成果物 と してま とめること。なお、手法には、動画、クイズ等

のツールや意見交換会な どの実施形式の開発だ けではな く、それ らを使 用す る際のね らいや

展開方法 を含 めた主催者 向け実施マニ ュアル等 を含む。

研究費の規模 :1課 題 当た り6,000千 円程 度 (1年 当た りの研究費 )

研究期 間 :1～ 2年

新規採択予定課題数 :1課題

② 国際食品規格策定に係る効果的な検討プロセスの開発に関する研究 (23261301)
課題の採択に当たっては、世界保健機関、国際食品規格委員会等の国際機関における食

品規格策定の決定に関し、関連分野の議論・検討のプロセスについて情報収集するととも

に、判断根拠について分析 し、規格策定への適切な対応に資する研究 を優先的に採択する。

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

研究期間 :¬ ～ 3年

新規採択予定課題数 :1課題

【若手育成型】

以下に示す年齢条件を満たす若手研究者が主体となつて行 う食品安全に関する研究

(23261401)
課題の採択 に当た つては、食品 リスク分析、毒性評価 、遺伝子組換 え食 品や健康食品等

の安全性評価 、牛海綿状脳症対策、添加物 、汚染物質、食品中の微生物や化学物質対策 、

輸入食品、手L幼児用食品における安全確 保、 リスクコ ミュニケー シ ョンな どの厚生労働省

が行 う食 品安全行政の推進 に資す る研究 を優先的に採択する。

研究費 の規模 :1課 題 当た り 5,000～ 10,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期 間 :1～ 2年

新規採択予定課題数 :3～ 5課 題程度

※ただ し、評価が低 い場合はこの限 りではない。

若手育成型の応募対象 :

平成 23年 4月 1日 現在 で満39歳 以下の者 (昭 和 46年 4月 2日 以降 に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

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

ることができる。

<研究計画書 を提 出す る際の留意点>
研究計画書 の「 9.期 待 され る成果」 に、当該研究 によ り期待され る科学的成果及び 当該

成果によ りもた らされ る学術的・社会的 日経済的メ リッ トを具体的に記載 す ること。
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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、

食 品安全行政等への応用に至 る工程 を含めた研究全体の具体的な ロー ドマ ップを示 した資料

を添付すること (様 式自由)。

なお、研究課題の採択に当た 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

1ま その理由、計画の練 り直 し案)如何によつては、研究の継続が不可 となる場合 もあ り得 る

ことに留意す ること。

(2)医 薬品・医療機器等 レギ ュラ トリーサイエンス総合研究事 業

<事 業概要 >
医薬 品・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学的でかつ国際的動向を踏 まえた規

制 (レ ギュ レー シ ョン)に よ り確保 されている。

本研究事業は、菓事法や麻薬及び向精神菓取締法等の規制の対象 となっている医薬品、医

療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、市販後安全対策、血 液製剤・ ワクチ ンの安全性

・ 品質向上及び乱用薬物への対策等 を政策的に実行す るために必要な規制 (レ ギ ュ レー シ ョ

ン)に ついて、科学的合理性 と社会的正当性に関す る根拠 に基づ いて整備す るための 目的指

向型研究を行 うものである。

本事 業を通 じて得 られた成果は、医薬品・医療機器の承認審査 、市販後安全対策、薬事監

視 、薬物乱用対策及び血液対策等の薬事規制全般が科学的根拠に立脚 して実施 されているこ

とを裏付 ける こととなる。

また、医薬品等の安全性・ 有効性・ 品質に係 る評価手法の整備 な どを図る ことによ り、新

たな医薬品・ 医療機器の開発・ 承認 に通ずる指標 と して効果 をもた らす もので もあ り、本事

業 を推進す ることによ り、新成長戦略に掲 げるライ フ・イノベー シ ョンによる健康大国戦略

の実現 にも資す るものである。

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

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

額 に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等が ある。

<新規課題採択方針 >
①  革新的医薬品・医療機器等の安全性・有効性・品質管理の評価手法等 、承認審査の基盤

整備 に関す る研究

医薬品・ 医療機器開発の迅速化 (ド ラッグ・ ラグ、デバイス・ ラグの解消)に ついては、

行政昴1新 会議で指摘があることに加え、新成長戦略や厚生労働省他がま とめた「革新的医

薬品・医療機器創出のための 5か 年戦略」において も言及 され ているところであ り、喫 緊

の課題 とな つている。その解決 に向け、承認審査の基盤整備に関す る研究 を推進 して い く

方針である。

特に第 3期 科学技術基本計画の分野別推進戦略において、再 生医療 について承認審査 に

係 る評価方法の整備が掲 げ られ てお り、行政刷新会議 において も再生医療の推進が求め ら

れていることなどか ら、再生医療 に係 る技術な どの革新的技術 を用 いた製品の有効性・ 安

全性等の適切な評価手法に関す る調査研究 を推進す ることとす る。

これ らの研究の成果 をもとに、承認審査の在 り方や基準の明確化 を行 うことと してお り、

ひいては審査の迅速化・質の向上 につなげることと している。

②  医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関す る研究

フィブリノゲ ン製剤 によるいわゆ る薬害肝炎事案を受けた総理の施政方針演説等 を踏 ま

え設置 された 「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬 品行政の あ り方検討委員会」
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の最終提言が 、平成 22年 4月 28日 に と りま とめ られ た。当該提言においては、薬剤疫

学・ ファー マ コゲノ ミクスの調査研究の促進や、情報提供の あ り方並びにそのよ り効果的

な手法についての調査研究の実施 など、新たな科学的安全対策手法に係 る研究の充実強化

についての具体的な取組 を求め られているところである。

また、総合科学技術会議か らも「市販後の安全性確保 に向 けた研究 を充実すべ きである」

との指摘 も受 けてお り、医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関す る研究 を推進す

る方針である。

このため、市販後安全対策に寄与する管理指標の確立 、薬剤師等の専門的資質の向上 を

推進す るな ど、市販後安全対策に必要な副作用未然防止対策、情報提供体制整備、適正な

医薬品等の提供体制等 を構築す るための研究 を戦略的に推進 し、 これ らの研究で得 られ た

成果は、医薬 品・ 医療機器 等の市販後安全対策の一層の充実 に活用す ることと している。

③  ワクチン・血液製剤等の安全性・品質向上に関する研究

平成 22年 5月 に開催 された世界保健機関 (WHO)総 会において、血液製剤の国内自

給の達成を国の目標とし、血漿分画製剤の製造体制を構築することを加盟国に求める決議

が採択されている。我が国においては「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」

に基づき、国内自給を確保することを原則としているが、一部血液製剤については未だ達

成されていない状況にある。

かかる状況を踏まえ、その成果が、血液製剤の安全性向上及び国内自給を原貝」とした安

定供給に資する研究を優先的に採択する。

これ らの研究で得 られた成果は、血液製剤の安全性の向上、安定的な供給等を確保する

ための行政施策に活用することとしている。

④  違法 ドラ ッグ等の乱用薬物対策等に関す る研究

違法 ドラ ッグ、覚せ い剤 、大麻等の乱用薬物対策等に関す る研究については、第 3期科

学技術基本計画の分野別推進戦略 においても取 り上げ られてお り、薬物乱用対策推進会議

が策定 した第 3次薬物乱用防止 5か 年戦略においても強化が求め られている。

我が国において、薬物対策 を一層強力に推進 してい くため、新たな薬物乱用の状況に対

応 した調査研究について、推進 し、科学的知見に裏付 け られ た規制の実施 を図ることとす

る。

上記の研究課題の採択に当た つては、基本的に、薬事法、薬剤師法、麻薬及び向精神薬取

締法 、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律等 による医薬行政施策への応用が可

能な ものや、国際的動向も視野 に入れつつ、医薬品等の品質・有効性・安全性確保の観 点か

ら、国民の保健衛生の向上 に資す るものを優先的に取 り扱 う。

研究費の規模 :1課 題 当た り 2,000千 円 ～ 20,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

た だ し、 「② ワクチ ン・ 血液製剤等 の安全性・ 品質向上に関する研究 」

については、5,000千 円程度、 「若 手 育 成 型 」 に つ い て は 、 3,000千 円

程 度

研究期間 :¬ ～ 3年

た だ し、 「若 手 育 成 型 」 に つ い て は 、 1～ 2年

新規採択予定課題数 :15課 題程度

「若手育成型」は、 1課 題程度

※各公募研究課題 について原則 と して 1課題を採択す るが、採択 を行わない又は複数

採択す ることもある。
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く公募研究課題>
【一般公募型】

① 革新的医薬品・医療機器等の安全性・有効性・品質管理の評価手法等、承認審査の基盤

整備に関する研究

ア.医 薬品承認申請における新たな評価指標に関する研究     (23270101)
治験における医薬品の効果を証明する新たな評価指標を利用するために必要なエビデ

ンスや申請パ ッケージ等に関する研究であること。

イ.体外診断用医薬品の臨床性能試験の在 り方に関する研究    (23270201)
体外診断用医薬品の臨床性能試験の実施状況等を踏まえ、臨床性能試験が、倫理的 ″

科学的に適切に実施されるために必要な方策について研究するものであること。

②  ワクチン・血液製剤等の安全性・品質向上に関する研究

ア.献血血液の安全性確保と安定供給のための新興再興感染症等に対する検査・スクリー

ニング法等の開発 と献血制限に関す る研究 (23270301)

検査法の開発 も含 め、その成果が 、我が国でデ ング熱、ウエス トナ イル熱、チク ング

ニヤ等の新興感染症等が流行 した際 に、安定供給に配慮 しつつ、ス ク リーニ ング検査や

献血制限の実施が迅速かつ効果的に行 える ことに資す る研究である こと。

ィ 血液製剤への核酸増幅検査 (NAT)の 実施及びその精度管理 に関す る研究

(23270401)
NAT実 施 対 象 ウ イ

る 安 全 性 確 保 を 目 的

ン 」 の 見 直 しに つ い

(232フ 0501)

医療用 医薬品の使 用上の注意について、例 えば、妊婦などの特定の患者群 に対す る安

全性のグ レー ド評価 の表現方法、医療機関で活用 しやすい共通の安全性評価指標 など、

リス クコ ミュニケー シ ョンの向上に寄与す る医療現場で活用 しやす い添付文書の使用上

の注意 につ いて、国際的な基準等の動 向 も含めた調査・研究である こと。

イ.電子的 医療情報 を活用 した医薬 品等の安全対策 に関する研究  (23270601)
医薬品等の安全対策の充実・強化 を一層図ることを目指 し、電子化 された医療情報の

分析・調査 を通 じた よ り迅速な副作用の発見、副作用発現に関連す る因子の同定 、行政

施策の効果検証など、医薬品等の安全対策への活用につなげる薬剤 疫学 的手法の実装 の

ための先導的な研究 を行 うものである こと。

ウ.医 療機器 の不具合情報提供の共通化 に関す る研究 (232フ 0701)

医療機器 の不具合情報 を迅速に伝達で きるよ うにす るために、国際 的な情報共有 にも

配慮 した不具合に関する用語集の作成及 びコー ド化に関 して研究 を行 うものであること。

工.医療機器 の添付文書の在 り方に関す る研究 (232フ 0801)

医療機器 の添付文書は、使用す る医療現場に有用な情報が記載 され て いる必要が ある

最 新 の 科 学 的 知 見 や 海 外 の 動 向 を踏 ま え 、血 液 製 剤 へ の

ル ス や 、 平 成 17年 に 示 され た 「血 液 製 剤 の ウ イ ル ス に 対 す

と した 核 酸 増 幅 検 査 (NAT)の 実 施 に 関す る ガ イ ドラ イ

て 、提 言 を 行 え る研究であること。

③ 医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関する研究

ア.医療用医薬品の使用上の注意の在 り方に関する研究



ため、添付文書の記載内容の実態調査 、医療現場で求め られ る情報の調査 、海外制度調

査 を通 じ、適切な医療機器の添付文書の在 り方について研究 を行 うもので あること。

オ.医薬品等の模造対策及び企業 コンプライア ンスに関する研究

(232フ 0901)
模造に係 る医薬 品等の規制 に関す る国際的な動 向等の調査 を行い、現状 の把握 を行 う

とともに効果的な規制の あ り方についての研究 を行 う。また、医薬品等 の広告のあ り方

や企 業の薬事関連 コンプライア ンスにつ いて調査研究 を行 い、企業 コンプライア ンスの

向上に資す る提案 を行 う研究で あること。

力.医薬品品質 システムにおける医薬品製造・品質管理手法の系統化及び国際調和に関す

る研究 (232フ 1001)

国際調和会議 において合意 された医薬 品品質 システムが、会議参加国のみ な らず医薬

品生産の発展途上国にも導入 されつつある。 この状況においては、医薬 品の製造・品質

管理の規制・指針な どを、国際調和を考慮 しなが ら系統的にまとめ る必要がある。本課

題では我が 国の現規制・指針、欧米及びその他の医薬品の製造・ 品質管理の規制・指針

な どを踏ま え、医薬品製造・品質管理手法の系統化及び国際調和に関す る研究であるこ

と。

キ.実 務 実 習 指 導 薬 剤 師 の 長 期 実 務 実 習 に お け る関 与 の 実 態 と問 題 点 の 抽 出 に 関

す る研 究                       (232フ 1101)
平成 22年 度か ら薬学教育 における長期実務実習が開始 され、見出され た検討課題等

を基 に して、今後の実務実習指導薬剤師の養成に反映すべ き点を考察 し、薬剤師養成を

通 じた薬剤 師の資質向上 に必要 な行政的対応策 を含めた研究であること。

ク.地域医療 における薬剤師の積極的な関与の方策に関する研究

(23271201)
在宅医療の推進の中で、病院薬剤師及び薬局薬剤師の連携について、先進 的に実施さ

れている取組み及 び実施が困難である場合にはその原因を含めた実態 を調査 し、患家又

は老人保健施設等 における薬学的管理の実態 を含めた研究 とす る。また、疾患 に応 じた

薬学的管理 の方策 を含め、今後の薬剤師業務の あ り方に関す る研究である こと。

④ 違法 ドラツグ等の乱用薬物対策等に関する研究

ア.我 が国における規制薬物乱用に関する実態把握・再乱用防止に関する研究

(232フ 1301)
覚せ い剤 、大麻等、規制薬物の乱用状況に関 し、全国住民・ 中学生等 を対象 とす る調

査 を行 い、我が国における乱用実態等の把握 を行 うものであること。また 、再乱用防止

の観 点か ら、薬物依存症者の社会復帰 に向けた支援策の評価・開発等、実際的な研究 を

行 うもので あること。

【若手育成型】

⑤ 以下に示す応募条件を満たす若手研究者が主体となって行う医薬品・医療機器等に係る

レギ ュラ トリーサイエンスに関す る研究 (232フ 1401)

課題の採択 に当た っては、若手研究者の参入 による新 しい技術や視 点を取 り入れた体制

が必要 な研究や、行政 と して長期 口継続的な研究が必要だが、若手研究者 の参入が少ない

研究 を優先的 に採択する。なお、本研究課題 については、評価の一部につ いて 「マスキ ン



グ評価」によ り実施す る。 (応 募に当た つては、 【マスキ ング審査用】 を用いて研究計画

書の作成を行 うこと。 )

若手育成型の応募対象 :

平成23年 4月 1日 現在で満39歳 以下の者 (昭 和46年 4月 2日 以降 に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

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

す ることがで きる。

<研究計画書 を作成す る際 の留意 点>
【一般公募型】

一般公募型の研究課題の研究計画書の提 出に当た つては、 日標 を明確 にす るため、研究計

画書の 「 9.期 待 され る成果」に、当該研究によ り期待 され る科学的成果及び当該成果 によ

りもた らされ る学術的・ 社会的・経済的 メ リッ トを具体的 に記載す ること。また、「 10.

研究計画・方法」に、年度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の医療・ 規制

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

と (様 式 自由 )。

なお、研究課題の採択 に際 しては、研究計画書の 「 9.期 待され る成果」及び「 10.研

究計画 コ方法」を重視す るとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度

を厳格 に評価する。その達成度 (未達成の場合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何 によ

つては、研究の継続が不可 となる場合 もあ り得 ることに留意すること。

【若手育成型】

若手育成型の研究課題 については、第一次審査 (書 面審査 )を 、特定の個人を識別す る情

報 を秘匿 して行 う「マスキ ング評価」によ り実施す るため、研究計画書 は、様式 【マスキ ン

グ審査 用】によ り作成 して提出す ること。

様式 【マスキ ング審査 用】の「 12 研究の概要」か ら「 1フ .研究 に要す る経費」 は、

マスキ ング評価に用い られ るため、 これ らの欄 に特定の個人 を識別す る個人情報 (氏 名や所

属機関等)が含まれ ない よ うにす ること。記述する必要が ある場合 、「研究者氏名」につい

ては「研究代表者」 「分担研究者①」 「分担研究者② 」な どのように、 「所属機関」につい

ては「 A機 関」「B機関 」などのように容易に特定で きないよう工夫 して記述す ること。

また 、研究計画書の 「 14.期 待 され る成果」には、 日標 を明確 にす るため、当該研究 に

よ り期待 され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・社会的 日経済的 メ リッ

トを具体的に記載す ること。「 15.研 究計画・方法」には、年度 ごとの計画及び達成 目標

を記載す るとともに、実際の医療・規制等への応用に至 る工程を含めた研究全体の具体的な

ロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由 )。

なお、研究課題の採択 に際 しては、研究計画書の 「 14.期 待 され る効果」及 び 「 15.

研究計画・ 方法」を重視 す るとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成

度 を厳格に評価す る。その達成度 (未 達成の場合にはその理由、計画の練 り直 し案)如 何に

よっては、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。

(3)化学物質 リスク研究事 業

<事 業概要 >
我が国の 日常生活 において使用 され る化学物質は数万種 に及ぶ といわれ、様々な場面で国

民生活 に貢献 している反面 、イヒ学物質によるヒ トの健康への有害影響 について国民の関心・

懸念が高ま つている。国際的にも、平成14年 開催の ヨハネスブルグサ ミッ トを受 けて国際化



学物質管理会議にて 「国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチ (SAICM)」 が採択

され 、平成32年 までに化学物質が健康や環境への影響 を最小とす る方法で生産・使用 される

ようにすること、また化学物質に対 して脆弱な集団を保護する必要性が再確認 されてお り、

国際協 力の下で化学物質の有害性評価 を推進す る必要がある。

このため、本事業によ り各種の安全性評価手法 を確立 し、ガイ ドライン化な どによ り化学

物質の有害性評価における行政施策の科学的基盤 とす るほか、得 られた有害性 /リ スク情報

につ いて、化学物質の審査及び製造等の規制に関す る法律 (以 下 「化審法」 という。)に 基

づ く化学物質の審査・ 管理等のみ な らず、食品や医薬 品な ど広範 な厚生労働行政分野 におけ

る安全性評価 に活用す る。

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

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

額に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針 >
①  化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関す る研究

本分野 に関 しては、第3期 科学技術基本計画の分野別推進戦略の中で平成27年 度までに ト

キシヨゲノ ミクスやOSAR(定 量的構造活性相関)を 用 いた リスクを予見的に評価す る手法の

実用化が 目標設定 され ている。

我が国においては、平成21年 のイヒ審法改正を受 けて、未だ評価 されていない多 くの化学物

質の安全性評価を早急 に実施す る必要が あ り、国際協調 を図 りつつ、平成32年 までに化学物

質の安全性について網羅的に把握す ることが化学物質管理における重要 な政策課題 とな つて

いる。 このため、化学物質の総合的な評価 を加速 し、国際的な化学物質管理の取組に貢献す

るために、構造活性相関やカテゴ リーア プローチ等の予測的な評価方法の開発な ど、化学物

質の効率的で精度の高 い評価手法の開発の研究 を推進す る。

②  化学物質の子 どもへの影響評価 に関す る研究

化学物質の子 どもへの影響 に関 しては、分野別推進戦略の中で平成27年 までに基礎的な知

的基盤 を整備 し、影響評価法を完成す るとの 目標が設定 されている。また、国際化学物質管

理のための戦略的ア プロー チ (SAICM)で は、化学物質 リスクか ら脆弱な集団を守 るための

取組が求め られている。

このため、小児や妊婦 (胎 児)な ど化学物質に対 して脆弱と考 え られ る集団に関 して、疫

学調査 を通 じた知見の集積 を継続す るとともに、生体の恒常性維持 メカニズムの綻び等 に着

目した これ ら集団に特有の有害性発現 メカニズムの解 明、また化学物質による情動・ 認知行

動に対す る影響 メカニズムの解明 を通 じ、新たな毒性概念 を確立 し、 これ ら高感受性集団に

対す る作用 を検出可能 な評価手法の開発 に資す る研究 を推進する。

③  ナ ノマテ リアルの ヒ ト健康影響の評価手法に関す る総合研究

ナ ノマテ リアルの健 康影響 については、分野別推進戦略の中で平成23年 までに生体内計沢1

法の確立、27年 頃までに健 康影響 の評価方法の開発が 目標 として設定 されている。新素材で

あるナ ノマテ リアルについては、一般消費者 向けの製品への利用が拡大 しているものの、人

の健康への影響 を評価す るための必要十分なデー タが得 られた状況 には至 っていない。また、

国際 的にも、ナ ノマテ リアルの安全性評価が喫緊の課題 と認識 され てお り、OECDに おいて代

表的ナ ノマテ リアルの有害性情報等 を収集す るプログラムが国際協 力の下進め られて いる。

こう した状況 を踏まえ、国際貢献 を念頭 に置 きつつ、人の健康への影響 を評価す る手法 を開

発 し、その手法に基づ きナ ノマテ リアルの有害性情報等 を集積す る研究 を推進す る。
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以上の各分野について、化学物質の安全対策の観点か ら、国民の保健衛生の向上に資す る

課題 を優先的に採択す る。

【一般公募型】

①化学物質の有害性評価の迅速化、高度化に関する研究

②化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

③ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究

研究費の規模 :1課題当たり

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

課題②

ア)10,000千 円～25,000千 円程度  (1年 当たりの研究費 )

イ)40,000千 円～60,000千 円程度  (1年 当たりの研究費 )

ウ)10,000千 円～25,000千 円程度  (1年 当たりの研究費 )

課題③  10,000千 円～45,000千 円程度  (1年 当たりの研究費)

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

新規採択予定課題数 :

課題①      l課 題程度

課題②ア、イ、ウ 各 1課題程度

課題③      l～ 2課 題程度

※各研究課題について原則 として上記の課題数 を採択するが、事前評価の結果等によつて

は採択 を行わないことがあるので留意すること。

<公募研究課題>
【一般公募型】

① 化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関する研究 (23280101)

経気道 ば く露に関す る有害性評価法 をよ り迅速化、定量化、高精度化 させ るための総合

的かつ安定的な評価 システムの開発。単 に個別物質の毒性評価 を行 うものは対象 とせず、

トキ シコゲノ ミクスな どの情報解析技術 を活用 して実験動物に投与 した際の遺伝子発現特

性 を網羅 的に解析 し、化学物質による精神神経 系への影響評価 に資す るシステムの開発 に

関す るものであること。

② 化学物質の子どもへの影響評価に関する研究

ア)化学物質の子どもへの影響評価に関する研究 (23280201)

子 どもな ど化学物質に対 して高感受性 と考 え られ る集 団に関 して、 これ らの集団

特有な有害性発現 メカニズム を解明 し、 これに基づき健康影響 を評価す るための試

験法の開発 であること。単 に個別物質の毒性評価 を行 うもの は対象 とせず、低用量

における遅発性の有害影響 な ど、 これ らの集団に特有な発現 メカニズム に基づ く有

害性について、毒性学的概念の確立に資す る研究、国際的に通用 しうる体系的・総

合的な評価手法の開発に資す る研究であること。

イ)次世代影響や脆弱な集団に対す る影響に関す る疫学研究  (23280301)
胎児期や新生児への影響 を対象 と した ものであつて、「内分 泌か く乱化学物質の

健康影響に関する検討会中間報告書追補 その 2(平成 1フ 年 3月 )」 及び 「ダイオ

キ シンの健康影響評価に関す るワーキ ンググルー プ報告書 (平 成 14年 6月 )」 を
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踏まえた研究であること。

ウ)化 学物質の情動・認知行動に対する影響の評価方法に関する研究

(23280401)
子 どもの発 達 に対す る影響 を対象 と し、個 体 の情動・ 認知行動 に生 じる異 常現 象

の評 価 に留 ま る ことな く、疫学 的手法 や動 物 モ デルによる評価 手法 を組み 合 わせ て 、

化学 物 質 に よ る情 動・認知行動 へ の影響 の体 系 的 な評価 を可能 とす る研究 で あ る こ

と。

③ ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究 (23280501)

産業利用 を目的 と して意図的に生成、製造 され るナ ノマテ リアル及びナノマテ リアル

利用製品について、有害性評価手法 を開発 し、ナ ノマテ リアルの有害性情報等の集積 に

資す る研究 。特に、研究対象 とす るナ ノマテ リアルの用途 として消費者へのば く露が想

定 され るものにつ いて、その吸入ば く露 (経 気道ば く露によ り代用するものを含 む。 )

及び経皮ば く露等 に関 して国際的に通用 しうる有害性評価手法及び リスク評価手法 を開

発す る研究 である こと。

<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 っては、 日標 を明確 にす るため、研究計画書の 「9.期 待 され る

成果」 に、当該研究 によ り期待 され る科学的成果及び当該成果によ りもた らされ る学術的・

社会的 日経済的 メ リッ トを具体的に記載す ること。また、 「 10.研 究計画・方法」に、年

度 ごとの計画及び達成 目標 を記載す るとともに、実際の化学物質規制行政への応用に至 る工

程 を含 めた研究全体の具体的なロー ドマ ップを示 した資料 を添付す ること (様 式 自由)。

なお、研究課題の採択 に際 しては、研究計画書の 「 9.」 及び「 10.」 を重視す るとと

もに、中間評価及び事 後評価 においては、研究計画の達成度を厳格 に評価 し、その達成度

(未 達成の場合 にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何 によつては、研究の継続が不可 とな

る場合 もあ り得 ることに留意すること。

2.健 康安全・危機管理 対策総合研究事業

<事業概要 >
国民が健康で安心 した生活 を して い くためには、水 、食品、建築物、生活衛生な ど安全な

生活環境の質の維持・向上が必要であるが、同時に、大規模な自然災害や新型インフル エン

ザの感染拡大 など生命や健康 を脅かす近年の事例に伴 い、国民の健康危機管理への関心が増

大 している。 このよ うな状況に対 し、迅速かつ適切 な対応 を可能にす るには、よ り効 果的な

体制整備 を平時か ら構築す る必要が ある。また、テ ロ リズムや原因不明な事象な どを含む様

々な健康危機事案への対処には、感染症、医薬品、食 品等の個別分野における対策 を講 じる

とともに、各分野の情報共有 を含めた連携体制の構 築が必要である。 この ような要求 に対応

す る為、平時及び健康危機発生時における非公的機 関 との連携 も考慮 した地方公共団体 ある

いは国の担 うべ き対処方策についての学際的な研究 を実施する。

本年度 は、 (1)地 域健康安全の基盤形成に関す る研究分野 (健 康危機発生時に備 えた健

康危機管理基盤の形成に関する研究)(2)水 安全対策研究分野 (水 質事故、災害時等 での

対応 を含めた安全・安心な水の供給 に関す る研究)(3)生 活環境安全対策研究分野 (建 築

物や生活衛生関係営業 (「 生活衛生関係営業の運営 の適正化及び振興に関す る法律」 (昭 和

32年 法律第 164号 )に 規定す る理容業、美容業、ク リー ニング業、旅館業 、公衆浴場業、興行

場営業、飲食店営業等)等の生活衛生に起因す る健 康危機の未然防止及び適切な対応等 に関

す る研究 )に おける研究 を公募す る。



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

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

額 に応 じて、研究費の規模 、採択件数等の変更が生 じる場合等が ある。

<新規課題採択方針 >
(1)地域健康安全の基盤形成に関す る研究分野

「健康危機管理体制の構築」は地域保健 における重要な課題で あ り、地方公共団体には健

康 と安全の確保に関 し迅速かつ適切に対応す ることが求め られている。地域 にお ける健康安

全の基盤形成 をよ り確実 にするため、一般公募型 と して、地域健康安全・ 危機 管理 システム

の機能評価及び質の改善 に関す る研究 、健康危機事象への迅速な対応に有効なサー ベイラン

ス解析手法・ ツールの開発・普及に関す る研究 、健康安全・ 危機 管理対策の経済 に関す る研

究 、健康安全・危機管理対策の国際比較研究 を募集す る。なお、新規課題の採択 に おいては、

公衆衛生行政の実施 に資す る研究 を優先する。

また、一定の条件 (後 述)に 該当す る若手研究者 が主体 とな って上記の いずれかに該 当

す る研究を実施す る場合、またはそれ以外の研究で あつても地域健康安全の基盤形成に資

す る研究 を行 う場合には、若手育成型の研究 と して応募す ることも可能である。

(2)水 安全対策研究分野

国民に対 し安全・安心な水 を安定的に供給 して い くために、給配水 システムに係 る飲料水

の衛生確保 に関す る研究及び水道 システムに係 る リスクの低減対策研究 を募集す る とともに、

最新の科学的知見 を踏まえた水道水質基準等の逐次見直 しのための研究、異臭味被害対策強

化研究及び気候変動 に対応 した水道の水量確保 も考慮 した水質管理手法等に関す る研究 を引

き続 き実施す る。

(3)生 活環境安全対策研究分野

建築物や生活衛生 関係営業に関係す る生活衛生 につ いては、その適切な保持が行 われない

場合、1)短 時間に重症の健康被害が大量に発生す る、2)同 時期に複数の者が非特異的な健康

被害 を訴 える、3)早 期に対応がな されないと、危機的状況 を招 く恐れがある等 、健康危機管

理 に直結す るもので あ り、 これ らの健康危機の未然防止及び発生時 に備 えた準備及び発生時

の適切 な対応等に関す る研究 を推進す る必要が ある。

そ こで、建築物における衛生的環境の確保に関す る研究、その他生活衛生が人体 に及 ぼす

影響等の研究 を採択す る。

研究費の規模  :1課 題当た り

研究分野 (1) ①

②～④

(若 手育成型)

研究分野 (2)①
②

研究分野 (3) ①～②

研究期間  : 研究分野 (1)

研究分野 (2)
研究分野 (3)

新規採択課題数 :研究分野 (1

3,000千 円 ～ 16,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

3,000千 円 ～ 4,000千 円程 度 (1年 当た りの研究費 )

3,000千 円 ～ 5,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

4,000千 円 ～ 9,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

9,000千 円 ～ 12,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

20,000千 円 ～ 30,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

【一般公募型】①～④ 2年程度

【若手育成型】   2～ 3年程度

①～②   3年 程度

①～② 2～ 3年程度

) 【一般公募型】①  l～ 2課題程度

②～④ 各 1課題程度



研究分野 (2)

研究分野 (3)

【若手育成型】   1～ 2課 題程度

①   l～ 2課題程度度

②    l課 題程度

①～②  各 1課 題程度

※研究費の規模、研究期間、新規採択課題数の番号等は公募研究課題の番号等と対応 し

ている。

<公募研究課題>
(1)地域健康安全の基盤形成に関する研究分野

【一般公募型】

① 地域健康安全・危機管理システムの機能評価及び質の改善に関する研究

(23290101)
地域 健 康 安全の 中核 とな る保健 所 、地 方衛 生研究 所 、及 び関係機 関 を含む健康 危機 管

理 シス テムの機 能 を包括 的 に評価 し、か つ強化す るた めの方法論 を開発 し、 これ らを考慮

した上 で シス テムの質 の改善 のた めの具体 的かつ実践 的 な方 策 を明 らかにす る ことを目的

とする。

課題採択に当たつては、特に「初期対応からの円滑な移行」、「健康危機からの復興・

回復」、「原因不明事例への迅速かつ適切な対応」、「国と地方自治体の機関との連携」

に重点的に取 り組む研究で、国の機関 (国 立試験研究機関等 )、 地方自治体の機関 (保 健

所、地方衛生研究所等)、 その他の関係機関の研究者 (専 門職種等も含む)で 構成される

研究班体制を構築 し、かつ地域でモデル事業を実施できる研究を優先する。

② 健康危機事象への迅速な対応に有効なサーベイランス解析手法・ツールの開発・普及に

関す る研究 (23290201)

地域 における突発的な健康危機事象の発生及びその具体的な発生場所 を早期に探知 し、

科学的かつ客観的な判断に基づいてア ラー ト等の迅速 な対応 を行 うことができるよう必要

なサー ベイランスにおける統計解析手法・ ツールを開発するとともに、地域の特性に応 じ

たツールの普及のための具体的方策を検討す ることを 目的とする。

課題採択に当た つては、わが国及び諸外国において和l用 されているサーベイランス解析

の現状 を分析 し、理論的及び実践的な見地か らその適用可能性、有用性 を検証す るととも

に、わが国か らの情報発信が行えるよ うなサーベイランス解析に実用 され る手法・ ツール

を開発・普及す る研究 を優先す る。

③ 健康安全・危機管理対策の経済に関する研究 (23290301)

地域 における健康安全・危機管理対策に要す る費用 を推定す るとともに、対策の効果 を

測定す るための方法論 を開発す ることによって、健康安全・危機管理対策の経済的評価

(費 用効果分析、費用便益分析)を 実施 し、地域 レベルだけでな く国 レベルで応用できる

ような対策の効率的な推進方策 を検討す ることを目的 とする。

課題採択に当た つては、例 えば、阪神淡路大震災の よ うな過去に発生 した健康危機事例

か ら健 康被害への対応に要 した費用 (直 接費用、間接費用)、 平常時の健康危機対策 (監

視、訓練等 )に 要す る費用 を詳細 に推計す るとともに、健康危機管理対策の効果の指標

(質 を調整 した生存年 (Ouality Ad」 usted Life Years:OALYs)な ど)を 開発、測定す る

研究 を優先す る。

④ 健康安全・危機管理対策の国際比較研究 (23290401)



諸外国の国 レベル、地域 レベルの健康安全・ 危機管理対策 (制 度 (補 償制度な ども含

む )、 実施機関、事業、活動等)の 実態 を把握 し、その知見をわが国に反映 させ る具体的

方策 を検討す るとともに、わが国の対策の成果 を諸外国に情報発信する ことによつて、国

内及び国際 における健康安全・危機管理 システムのあ り方 を検討す ることを目的 とす る。

課題採択に当た つては、複数の国 を対象 とした現地訪間調査 を実施す るとともに、関連

す る国際会議等においてわが国の対策 に関 して情報提供 を行 う研究 を優先する。

【若手育成型】

上記①～④又は、それ以外の地域健康安全の基盤形成に関する研究であつて、学際的なも

の、あるいは新規性、独創性に富んだ下記に該当する研究者が主体となって実施する研究

(23290501)

若手育成型の応募対象 :

平成23年 4月 1日 現在で原貝1満 39歳 以下の者 (昭 和46年 4月 2日 以降に生 まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件 を適 用す る。

※満年齢の算定は誕生 日の前 日に 1歳 加算す る方法 とす る。

※産前・ 産後休 業及び育児休業 を取 った者 は、その 日数 を応募資格の制限 日に加算す る

ことができる。

(2)水 安全対策研究分野

【一般公募型】

①  給配水システムに係る飲料水の衛生確保に関する研究 (23290601)

国民に対 し安全・安心な水 を安定的に供給 してい くために、新たに、給配水 システムに

係 る飲料水の衛生確保に関す る研究を募集す る。課題採択 に当た つては、水道原水の水質

悪化や残留塩素の減少に伴 う水道水中の病原微 生物の リスク、浄水処理や配水過程での病

原微生物の リスク、集合住宅等の貯水槽等の水 の滞留や管理悪化によつて起 こりえる水質

の悪化、貯水槽水道における残留塩素の減少やその他水質の悪化 を来す原因等 、に関す る

調査研究、管理法の研究 を考慮 したもの を優先する。

② 水道システムに係るリスクの低減対策研究 (23290701)

安定的な供給 を求め られ る水道 システムについて、新たに、その リスク低減のための対

策に係 る研究 を募集す る。水道 システム につ いては、耐震化が遅れている (浄 水場はH20

年度で16%)と ともに、多 くの施設が老朽 化による更新時期 を迎 えている。また、近年は

異常気象による原水水質の悪化 も問題 とな っている。 この ような課題 を解決す るため、課

題採択に当た つては、原水水質の悪化 を受けた浄水 プロセスでの対応及び耐震化の促進 を

施設の更新 に合わせて行 い、 リス クを低減す る対策の研究 を優先す る。

(3)生 活環境安全対策研究分野

【一般公募型】

① 建築物環境衛生管理及び管理基準の今後のあり方に関する研究  (23290801)
課題採択に当たつては、これまでの建築物の環境衛生管理に関する研究成果を十分に活

用するとともに、建築物の大規模化、用途の複合化及び新技術の導入等に伴 う、建築物、

空気調和・衛生設備の多様化、維持管理手法やその他周辺環境の変化を考慮 した更なる調

査等を通 して、建築物の環境衛生の状況を収集・分析・評価を行い、建築物環境衛生管理

及び管理基準の今後のあり方を提案する研究を優先する。



② シックハウス症候群の発生予防・症状軽減となる室内環境の改善対策に関する研究

(23290901)
課題採択 に 当た っては、 これ までの シ ックハ ウス症候 群に関す る研究成果 を十分 に活用

し、シックハウス症候群に関する疫学調査及び室内環境調査 を実施するとともに、適切な

室内環境の維持管理がもた らす影響について分析・評価を行い、シックハウス症候群の発

生予防・症状軽減につながる室内環境の改善対策を提案する研究を優先する。
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医 政 発 1101第 6号

平成 22年 11月 1日

者「 道 府 県 知 事  殿

厚 生 労 働 省 医 政 局 長

ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究に関する指針の改正等について

ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究 (以 下 「ヒト幹細胞臨床研究」 とい う。)は臓器機能再生等を

通 じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重要な役害」を果たすものである。

こうした役割にかんがみ、ヒ ト幹細胞臨床研究が社会の理解を得て、適正に実施・推進 される

よう、個人の尊厳 と人権を尊重 し、かつ、科学的知見に基づいた有効性及び安全性を確保する

ために、厚生労働省 として、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (平 成 18年厚生労

働省告示第 425号 )」 (以 下 「旧指針」とい う。)を 平成 18年 9月 1日 から施行 した。

施行以降、ヒト幹細胞臨床研究にかかわるすべての者にその遵守を求めてきたところである

が、その間、関係法令等の改定が行われるとともに、ヒト胚性幹細胞 (以 下 「ヒトES細胞」と

い う。)や ヒ ト人工多能性幹細胞 (以 下 「ヒ トiPS細胞」 という。)な どの新たな幹細胞技術の

開発、基礎研究の進展等が見 られている。このようなヒ ト幹細胞臨床研究をとりまく環境の変

化に対応するため、今般、旧指針の全般的な見直 しを行い、平成 22年 11月 1日 から「ヒ ト

幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (平成 22年厚生労働省告示第 380号 。以下「本指針」

とい う。)を施行することとした。

本指針については、広く一般に遵守を呼びかける方針であり、下記事項にご留意の上、貴職

管内においてヒト幹細胞臨床研究に携わる者への周知徹底及び遵守の要請をお願いする。

また、本指針の運用に資することを目的として、別添のとお り細貝Jを 定めたので、あわせて

通知する。

(注)別添については、本指針 と細則 との関係をわか りやすくするため、本指針において

示す各事項ごとに細則を挿入する形式 としている。



口己

第 1 指針 の改正 につ いて

今回の主な改正点は、以下に掲げる事項であるので、本指針の運用において留意す ること。

(1)指針の適用範囲 (第 1章第 3)

指針の適用範囲について、指針の 目的 (第 1章第 1)に鑑み、病気やけがで失われた臓

器や組織の再生 を 目的 とし (第 1章第 4)、 ヒ ト幹細胞等を人の体内に移植 又は投与す る

臨床研究であること (第 1章第 3)を明記 した。 なお、 ヒト幹細胞等の範囲については、

下記 (3)の とお りである。

(2)定義

① ヒ ト幹細胞 (第 1章第 2(1))

旧指針 は ヒ ト体性幹細胞 を主な対象 としてお り、 ヒ トES細胞 は対象外 としていた。ま

た、 ヒ トiPS細胞 については旧指針策定時には想定外であ り対象 とされていなかった。本

指針 においては、 ヒ ト幹細胞 を、 自己複製能 (自 分 と同 じ能力 を持 った細胞 を複製す る

能力)と 多分化能 (異 なる系列 の細胞 に分化す る能力)を 有す るヒ ト細胞 と定義 した上

で、 ヒ トES細胞及び ヒ トiPS細 胞 も対象に含まれ ることを明記 した。

②総括責任者 (第 1章第 2(4)、 第 2章第 1の 4)
ヒ ト幹細胞臨床研 究の普及 に伴い、 ヒ ト幹細胞 の採取、調製及び移植又は投与の過程

を複数の機 関で実施す る研究が立案 され るよ うになつたため、それ らの研究に対応す る規

定を整備 した。具体的には、業務 を総括す る研究責任者 を総括責任者 と定め、共同研究機

関 とその研究責任者、研究機関の長の責務等 との連携 を明確に した。

③調製 (第 1章第 2(13))

旧指針では、調製 をヒ ト幹細胞 を加工す ることと定義 しているが、「加工」の意味が不

明確であったことか ら、誤解の恐れがあった。 このため、本指針では、「ヒ ト幹細胞等に

対 して、最小限の操作、 ヒ ト幹細胞の人為的な増殖、細胞・組織の活性化等 を 目的 とし

た薬斉J処 理、生物学的特性改変操作、非細胞・組織成分 との組み合わせ又は遺伝子工学

的改変操作等を施す行為」を調製 として新たに定義 した。

(3)指針の対象 となるヒ ト幹細胞等 (第 1章第 5)

以下の とお り、本指針の対象 となるヒ ト幹細胞等の範囲を明記 した。

i ヒ ト幹細胞及び これを豊富に含む細胞集団

五 iを 調製 して得 られた細胞及び血球

五 ヒ ト分化細胞 (採取時に既 に分化 しているヒ ト細胞)を 、調製 して得 られた細胞及

び血球 (た だ し、最小限の操作のみによる調製は除 く。)

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の有効性 と安全性



ヒトES細 胞やヒトiPS細 胞等の新たなヒト幹細胞をヒ ト幹細胞臨床研究の対象 としたこ

と等から、実施する際の留意事項 として以下の項 目を新たに規定した。

① 有効性 と安全性の配慮

・ 投与する細胞の有効性が動物実験等によつて十分期待され、かつ、その作用機序

も明らかにされていること (第 2章第 1の 1(2))。

・ 臨床研究に際 し被験者における造腫瘍性の懸念がある場合にはそれを否定するた

めに適切な動物実験を行 うこと (第 2章第 1の 1(2))。

② 研究体制について

・ 治療に関わる研究者だけではなく基礎研究者等の多領域にわたる研究者が連携 し

た研究体制を整備すること (第 2章第 1の 1(5))。

・ 基礎研究段階から、被験者や患者団体 との意見交換に努めること (第 2章第 1の

1(5))。

・ 基礎研究を含めた研究成果について、データベース等を用いて広く公開 し周知を

図ること (第 1章第 6の 6、 第 2章第 1の 3(8))。

(5)引 用 されていた法令等の内容の詳記

① 調製機関の要件について、 1日 指針においては 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関す

る省令 (平成 9年厚生省令第 28号 )第 17条第 1項に求められる水準に達 しているこ

と」 と記載 していたが、本指針では 「調製されるヒ ト幹細胞調製品の特徴に応 じ、ヒ ト

幹細胞等の生存能力を保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有 していること」 と

詳記 した (第 2章第 1の 7(2)① )。

② 旧指針においては 「ヒ ト又は動物由来成分を原料 として製造される医薬品等の品質及

び安全性確保について」 (平成 12年 12月 26日 付け医薬発第 1314号 医薬安全局

長通知)の 規定するところによる等 と記載 していたが、本指針においては該当する内

容を詳記 した (第 3章第 2、 第 4章 )。

(6)「 臨床研究に関する倫理指針」 (平成 20年厚生労働省告示第415号 )の 改正に伴い、

以下の項 目を追加 した。

・ データベース (国 立大学附属病院長会議、財団法人 日本医薬情報センター及び社団法

人 日本医師会が設置 したものに限る。)登録による情報公開の義務化 (第 1章第 6の 6、

第 2章第 1の 3(8))。

・ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う被験者に生 じた健康被害の補償のための必要な措置の義務

化 (第 2章第 1の 3(6)⑬ )。

(7)重大な事態に係る厚生労働大臣への報告 (第 2章第 1の 5(8)① 、 (13))

重大な事態の報告及び措置を迅速に行 うために、次に掲げる事項を研究機関の長が速

やかに行 うことと規定 した。

① 重大な事態が発生 したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告すること。

② 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析 し、研究責

任者に中止その他の必要な措置の指示を与えた上で、倫理審査委員会の意見、原因



の分析結果及び研究責任者に指示 した措置の内容を厚生労働大臣に報告すること。

③ ②における中止その他の必要な措置が講 じられた後、その結果を厚生労働大臣に

報告すること。

第 2 経過措置について

本指針の改正事項については、平成 22年 11月 1日 から適用することとし、同日前に

すでに着手された (倫理審査委員会の了承を得た)臨床研究については、従前の例による

ことができることとした。

第 3 指針運用窓口の設置について

指針運用上の疑義照会等がある場合の連絡先は以下のとお りとする。なお、特に医学的

又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、必要に応 じ、専門家の意見も踏まえ

て回答する。

厚生労働省医政局研究開発振興課

住所   :〒 1008916 東京都千代田区霞が関 1-2-2
電 話   :03-3595-2430

FAX :03-3503-0595
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一馴 文

ヒ ト幹細胞 を用 いる臨床研究 (以下「ヒ ト幹細胞臨床研究」 とい う。)は 、臓器機

能再生等 を通 じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療 に重要な役割

を果たす ことが期待 されている。

将来有用な医療 に繋がる可能性 を秘めた ヒ ト幹細胞臨床研究が、社会の理解 を得て

適正に実施及び推進 され るよう、個人の尊厳及び人権 を尊重 し、かつ、科学的知見に

基づいた有効性及び安全性を確保す るために、 ヒ ト幹細胞臨床研究にかかわ るすべて

の者が尊重すべ き事項 を定め、「ヒ ト幹細胞 を用いる臨床研究に関す る指針」 (以下

「指針」 とい う。)を 平成 18年 7月 に策定 した。

その後、既存の幹細胞に係 る臨床研究の進展が図 られている中、新たな幹細胞技術

と して人工 多能性幹細胞 (以下 「 iPS細 胞」 という。)や胚性幹細胞 (以 下「 ES
細胞」 とい う。)等が開発 され、現在、臨床応用のための基礎研究が精 力的に実施 さ

れてお り、致死性又は障害性の高 い疾患等に対する治療法への応用が強 く期待 されて

いる。また、研究実施体制においても多様化が進んでいる。 これ ら現在実施 されてい

る幹細胞に係る研究の成果等が広 く疾病の治療法等 として確立するためには、臨床研

究の実施が必要不可欠である。

こう した状況 を踏 まえ、新たな幹細胞技術 を用いた ヒ ト幹細胞臨床研究に対応す る

とともに、一層の研究開発の推進 を図るため、 ヒ ト人工多能性幹細胞 (以 下 「ヒ ト i

PS細 胞」 とい う。)や ヒ ト胚性幹細胞 (以 下 「ヒ トES細 胞」 とい う。)に ついて

も指針の対象 とす ることとした。また、被験者及び提供者 (以 下 「被験者等」 という。

)の 安全性 、倫理性等の確保 を図る観点か ら多様化する研究体制等につ いて明確化 し

た。

ヒ ト幹細胞臨床研究、とりわ け ヒ トiPS細 胞や ヒ トES細胞等新 しい幹細胞技術

を用 いた臨床研究 においては、人体への影響 について未知の部分 もあることか ら、被

験者の安全性及び倫理性の確保に対 して盤石な体制が構築されている機関において実

施 され ることが必要である。 さらに、実施研究機関においては、 ヒ ト幹細胞による治

療が直ちに実現す る等の過剰な期待や不安 を持たせ るよ うな偏 つた情報 によつて、国

民が混乱 を来す ことがないよう、 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る科学的根拠 に基づいた知

識 を得 られ るよ うに情報公開を行 う等の積極的な取組が求め られ る。

今後 とも、指針については、技術の進歩や新たな科学的知見の集積 に基づき不断の

見直 しを行 うことが必要である。その際には、医学、生命倫理等の専門的観点か ら、

客観的かつ総合的な評価 を行 うために厚生科学審議会において審議の上、了承を得る

もの とす る。なお、 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際 しては、本指針の要件に基づ くの

みな らず、最新の知見 に留意 し、厚生科学審議会において個別に審査 を行 うこととす

る。
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第 1章 総貝1

第 1 目的

ヒ ト幹細胞臨床研究は、臓器機能再生等 を通 じて、国民の健康の維持並びに

疾病の予防、診断及び治療に重要な役割 を果たす ものである。

この指針は、 こうした役割 にかんがみ、 ヒ ト幹細胞臨床研究が社会の理解 を

得て、適正に実施及び推進 され るよ う、個人の尊厳及び人権 を尊重 し、かつ、

科学的知見に基づいた有効性及び安全性 を確保す るために、 ヒ ト幹細胞臨床研

究 にかかわるすべての者が遵守すべ き事項 を定めることを目的 とする。

第 2 用語の定義

この指針 において、次に掲 げる用語の定義は、それぞれ次に定めるところに

よる。

(1)ヒ ト幹細胞  自己複製能 (自 分 と同 じ能力を持 つた細胞 を複製する能力をい

う。以下同 じ。)及 び多分化能 (異 なる系列の細胞 に分化す る能力をいう。以

下同 じ。)を 有す るヒ ト細胞 をいい、別に厚生労働省医政局長が定める細則 (

以下「細則」 という。)に 規定す る ヒ ト体性幹細胞、 ヒ トES細 胞及び ヒ ト i

PS細 胞 を含む。

<細 貝J>

1 ヒ ト体性幹細胞は、 ヒ トの身体の中に存在す る幹細胞で、限定 した分化能 を保有

するヒ ト細胞である。例えば、造血幹細胞 (各種血液細胞に分化す るものをい う。

)、 神経幹細胞 (神 経細胞又はグリア細胞等に分化す るものをい う。 )、 間葉系幹

細胞 (骨 、軟骨又は脂肪細胞等に分化するものをい う。)等が含まれ る。 この指針

では体性幹細胞を含んだ組織 (骨髄又は1齊 帯血等)を 用いる臨床研究 も含まれる。

2 ヒ トES細 胞は、受精卵 を培養 して得 られる胚盤胞の内部細胞塊か ら樹立 された

ヒ ト細胞で、未分化な状態で 自己複製能 と多分化能 を有す る。

3 ヒ トiPS細 胞は、人工的に多能性 を誘導 された ヒ ト幹細胞であ り、ヒ トES細
胞 とほぼ同様の能力を持つ細胞である。一方、人工的に限定 された分化能を誘導 さ

れたヒ ト幹細胞 (例 えば、皮膚の線維芽細胞か ら iPS細 胞を経ずに直接作製 され

た神経幹細胞等)は iPS細 胞 とは呼ばないが、この指針に含まれ る。

(2)研究者  ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る者 をいう。ただ し、研究責任者 を除

く。

(3)研究責任者 研究機関において、研究者に必要な指示 を行 うほか、 ヒ ト幹細

胞臨床研究に係 る業務 を統括す る者 をい う。

(4)総括責任者 採取、調製及び移植又は投与の過程 を複数の機関で実施す る ヒ

ト幹細胞臨床研究において、研究者及び研究責任者 に必要な指示 を行 うほか、

ヒ ト幹細胞臨床研究に係 る業務 を総括す る研究責任者 をい う。なお、総括責任

者 は、研究責任者の うちの一人でなけれ ばな らない。

(5)研究者等 研究者、研究責任者、研究機関の長その他の ヒ ト幹細胞臨床研究

に携わ る者 をい う。

(6)研究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施する機関 (ヒ ト幹細胞又は採取時に既
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に分化 しているヒ ト細胞 (以下 「ヒ ト分化細胞」 とい う。)の採取又は調製 を

行 う機関 を含む。)を い う。

(7)倫理審査委員会  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の

ヒ ト幹細胞臨床研究に関す る必要な事項について、倫理的及び科学的観点か ら

審議す るため、 ヒ ト幹細胞臨床研究を行 う研究機関の長の諮問機関 と して置か

れた合議制の機関をい う。

(8)重 大な事態 被験者の死亡その他の ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際 して生 じ

た重大な事態及び ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に影響 を及ぼすおそれが ある情報

の提供 を受けた事態 をい う。

(9)被験者  ヒ ト幹細胞臨床研究において移植又は投与の対象 となる者 をいう。

(10)提供者  ヒ ト幹細胞臨床研究において 自らの ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を

提供す る者 をい う。

(11)イ ンフオーム ド・ コンセ ン ト 被験者 、提供者又は代諾者 となるべ き者が、

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者か ら、事前に ヒ ト幹細胞臨床

研究に関する十分な説明 を受け、当該臨床研究の意義、 目的、方法等 を理解 し、

自由意思に基づいて、被験者又は提供者 となること及び第 5に 規定す るヒ ト幹

細胞等 (以下 「ヒ ト幹細胞等」 という。)の 取扱 いについて、当該研究責任者

又 は研究責任者の指示 を受 けた研究者に対 して与える同意 をいう。

(12)代諾者 被験者又は提供者 となるべ き者が単独で同意 を与える能力を欠いて

いる場合において、親権 を行 う者、配偶者 、後見人その他の本人の意思及び利

益 を最 もよ く代弁できると判断 され る者であつて、本人に代わ ってイ ンフォー

ム ドロコンセ ン トを与 え得 る者 をいう。

(13)調製  ヒ ト幹細胞等に対 して、最小限の操作、 ヒ ト幹細胞等の人為的な増殖、

細胞の活性化等を目的 と した薬剤処理、生物学的特性改変操作、非細胞成分 と

の組合せ又は遺伝子工学的改変操作等 を施す行為 をい う。

<細 則 >

最小限の操作とは、組織の分離、組織の細切、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の分離・

単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍又は解凍等の当該細胞

の本来の性質を改変しない操作をい う。

(14)調製機関  ヒ ト幹細胞 臨床研究のため に用 い られ る ヒ ト幹細胞等 を調製す る

機 関 をい う。

(15)ロ ッ ト ー連 の調製工程 によ り均質性 を有す るよ うに調製 された ヒ ト幹細胞

等 の一群 をい う。

(16)最終調製物 被験者 に移植 又は投与す る最終 的に調製 された ヒ ト幹細胞等 を

いう。

(17)個人情報 生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他 の

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで
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きることとなるもの を含む。)を い う。

なお、死者 に係 る情報が同時に、遺族等の生存す る個人に関す る情報である

場合には、当該生存す る個人に関す る情報 となる。

(18)保有個人情報 研究者等が実施す る ヒ ト幹細胞臨床研究に係 る個人情報であ

って、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去

及び第二者への提供の停止 を行 うことのできる権限を有す るもの をい う。

(19)未成年者  満 20歳 未満の者であ つて、婚姻 をしたことがない者 をいう。

(20)代理人 未成年者若 しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利

用 目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止 、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以 下 「開示等の求め」 という。)をす ることにつき

本人が委任 した代理人をいう。

第 3 適用範囲

1 この指針は、第 4に 規定する対象疾患等に関す るものであつて、 ヒ ト幹細胞

等 を、疾病の治療 を目的 として人の体内に移植又は投与す る臨床研究 を対象 と

する。

ただ し、次のいずれかに該当す るものは、この指針の対象 と しない。

(1)安 全性及び有効性が確立 されてお り、一般的に行われている医療行為

(2)薬事法 (昭 和 35年 法律第 145号 )に おける治験

2 この指針は、日本国内において実施 され るヒ ト幹細胞臨床研究 を対象 とす る

が、我が国の研究機関が 日本国外において研究 を行 う場合及び海外の研究機関

と共同で研究 を行 う場合は、 日本国外 において実施 され る ヒ ト幹細胞臨床研究

も対象 と し、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を遵守 しつつ、 この指針

の基準 に従わなければな らない。

ただ し、 この指針 と比較 して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格な場合

には、当該基準に従 つて ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 しなければな らない。

<細 則 >

我 が国の研究機 関が 日本 国外において研 究 を行 う場合及び海外 の研 究機 関 と共同で研

究を行 う場合 において、 この指針 の基準 が相 手国の法令 、指針等の基準 よ りも厳格 な場

合であって、かつ次 に掲 げ る要件 のすべ て を満 たす場合 には、当該相手 国 の基準 に従 つ

て研究 を行 うことがで きる。

(1)相 手 国 において この指針 の適用が困難 であ るこ と。

(2)次 に掲 げ る事項が適切 に措置 され る こ とについて、我が国の研 究機 関の倫理

審査委員会 の審査 を受 け、研 究機 関の長 が適 当である と判断 してい る こ と。

① インフォーム ド・ コンセン トを受 けられること。

② 被験者及び提供者の個人情報の保護について適 L‐Dな 措置が講 じられ ること。

③ 当該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点か ら相手国において承認 される

こと、又は相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審

査委員会若 しくはこれに準ずる組織 により承認 され、相手国の研究機関の長によ

り許可 されること。
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第 4 対象疾患等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気や けがで失われた臓器や組織の再生を目

的 とす るものであること。

2 初めて ヒ トに移植又は投与 され るヒ ト幹細胞 (以 下「新規の ヒ ト幹細胞」 と

い う。)を 用 いる臨床研究については、次 に掲 げる要件のいずれにも適合する

ものに限 る。

(1)重篤で生命 を脅かす疾患、身体の機能 を著 しく損な う疾患又は一定程度身

体の機能若 しくは形態 を損な うことによ りQOL(生 活の質)を 著 しく損な

う疾患であること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療 と比較 して

優れていると予測 され るものであること。

(3)被験者に とつて ヒ ト幹細胞臨床研究の治療により得 られ る利益が、不利益

を上回ると十分予測 され るものである こと。

第 5 対象 となる ヒ ト幹細胞等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与 され るヒ ト幹細胞等は、

次 に掲 げる細胞等 とする。

(1)ヒ ト幹細胞及び これ を豊富に含む細胞集団

(2)(1)を 調製 して得 られた細胞及び血球

<細 則 >

ヒ ト胚 の臨床利 用 に関す る基 準 が定 め られ るまで は ヒ トES細 胞 を用 い る臨床研

究 は実施 しな い こ と とす る。

(3)ヒ ト分化細胞 を調製 して得 られた細胞及び血球 (最小限の操作のみによる

調製によ り得 られたものは除 く。 )

2 ヒ ト胎児 (死胎 を含む。)か ら採取 され た幹細胞は、この指針の対象 としな

い 。

第 6 基本原則

1 倫理性の確保

研究者等は、生命倫理 を尊重 しなけれ ばな らない。

2 有効性及び安全性の確保

ヒ ト幹細胞臨床研究は、適切な実験によ り得 られた科学的知見に基 づき、有

効性及び安全性が予測 され るものに限る。

3 品質等の確認

ヒ ト幹細胞臨床研究に用いる ヒ ト幹細胞等は、その品質、有効性及び安全性

が確認 されているものに限る。

4 イ ンフォーム ド・ コンセ ン トの確保

ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る場合には、被験者及び提供者 となるべ き者 (

-8-



代諾者 を含む。第 2章第 1の 1に おいて同 じ。)のインフォーム ド・ コンセ ン

トを確保 しなけれ ばな らない。また、インフォーム ドロコンセ ン トを受 ける者

(以下 「説明者」 とい う。)は、研究責任者又は研究責任者の指示 を受 けた研

究者であ つて、原則 と して、医師でなければな らない。

<細 則 >

4に規定する医師には、歯科医師を含む。

5 公衆衛 生上の安全 の配慮

ヒ ト幹細胞臨床研究 は、公衆衛生上の安全 に十 分配慮 して実施 され な けれ ば

な らない。

6 情報の公開

ヒ ト幹細胞臨床研究 は、第 2章第 1の 3(8)に規定するデー タベースに登録

され 、その情報は適切かつ正確 に公開され るもの とする。

フ 個人 1青 報の保護

(1)被験者等に関す る個人情報については、連結可能匿名化 (必要な場合 に個

人 を識別できるよ うに、その個人 と新たに付 された符号又は番号の対応表を

残す方法による匿名化をいう。)を行 つた上で取 り扱 うもの とす る。なお、

個人 1青 報の保護 に関する法律 (平成 15年 法律第 57号 )、 行政機関の保有

す る個人情報の保護 に関す る法律 (平 成 15年 法律第 58号 )、 独立行政法

人等の保有す る個人情報の保護に関す る法律 (平 成 15年 法律第 59号 )及

び個人情報の保護 に関す る法律第 11条第 1項の趣旨を踏まえて地方公共団

体 において制定 され る条例等が適用され るそれぞれの研究機関は、保有個人

情報の取扱いに当た つては、それぞれに適用 され る法令、条例等 を遵守する

必要が あることに留意 しなければな らない。

(2)研究者等及び倫理審査委員会の委員は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を行 う上で知

り得た被験者等 に関す る個人情報 を正当な理 由な く漏 らしてはな らないもの

とす る。その職 を退 いた後 も、同様 とす る。

第 2章  研究の体制等

第 1 研究の体制

1 すべての研究者等の基本的な責務

(1)被験者等の生命 、健康、プライバシー及び尊厳を守 ることは、 ヒ ト幹細胞

臨床研究に携わ る研究者等の責務である。

(2)研究者等は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た つては、一般的に受け

入れ られた科学的原則に従 い、科学的文献その他の関連す る情報及び十分な

実験結果に基づかなければな らない。原則 と して、移植又は投与 され る ヒ ト

幹細胞等は、動物実験等によつてその有効性が十分期待 され、かつ、その作

用機序が可能な限 り検討 されていなけれ ばな らない。さらに、新規の ヒ ト幹
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細胞 を用 いる ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当たっては、造腫瘍性の確認

を含む安全性に対す る特別な配慮 を しなければならない。

<細則 >

(2)に 規 定す る安 全性 に対す る特 別 な配慮 とは、例 えば次 に掲 げ る事項 で あ り、

常に技術の進歩を反映させるように努めなければならない。

(1)有効性が期待されるヒト幹細胞以外の細胞の混入を避ける。
(2)被験者に移植又は投与す る細胞の特異性に対応した、個別の評価方法 (ゲ ノ

ム、エピゲノムの評価等)を 定める。

(3)造腫瘍性の懸念がある場合には、適切な動物実験に基づいてそれを否定する
ことが求められる。

(3)説 明者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに 当た つては、被験者及 び提供

者 とな るべ き者 に対 し、当該 臨床研究の実施 に関 し必要 な事項 について十分

な説明を行い、文書でインフオーム ドロコンセントを受けなければならない。

<細則 >

1採 取 並 び に移 植 又 は投 与 ご とに、イ ンフ ォー ム ド・ コンセ ン トを受 けな けれ

ばならない。
2説 明者ごとに文書でインフォーム ド・コンセン トを受けなければならないわ

けではなく、研究責任者が代表 して受けるなど、被験者等ごとに一つの文書に
よるインフォーム ド・コンセン トを受けることが可能である。

(4)研 究者 等は、環境 に影響 を及 ぼす おそれの あるヒ ト幹細 胞臨床研究 を実施

す る場合 又は ヒ ト幹細胞臨床研究 の実施 に当た り動物 を使 用す る場合 には、

当該 臨 床研究の実施 に当た つて、環境又は被験者等への影響 に十分な配慮 を

しなければならない。

(5)研究者等は、新規のヒ ト幹細胞を用いる臨床研究を実施する場合には、多

領域の研究者等と十分な検証 を行い、患者団体等の意見にも配慮 しなければ

ならない。

(6)研 究者等の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお りとする。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できな

いように行わなければならない。

② あらか じめ被験者等の同意を得ないで、インフォーム ドロコンセン トで

特定 された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取 り扱

つてはならない。

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④ に規定する場

合を除 く。)に は、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得

なければならない。ただ し、細則で規定する場合を除 く。

<細 則 >

③に規定す る細則で規定する場合は、次に掲げる場合 とす る。

(1)法令に基づ く場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同

意 を得ることが困難であるとき。

(3)公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合で
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あって、本人の同意を得 ることが困難であるとき。

(4)国 の機 関若 しくは地方公共団体又はその委託を受けた者 が法令の定める事務

を遂行す ることに対 して協力す る必要がある場合であつて、本人の同意を得る

ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合

理的に認め られる範囲内において利用目的を変更する場合には、当該変更

の内容について被験者等に通知 し、又は公表 しなければならない。

⑤ 他の研究者等か ら研究を承継することに伴い個人情報を取得 した場合は、

あらか じめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利

用 目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報 を取 り扱つてはならな

い 。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得 してはならない。

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新

の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保有個人情報の漏えい、減失又はき損の防止その他の保有個人情報の安

全管理のために必要かつ適切な措置を講 じなければな らない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情

報についても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その

他の死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講 じなけれ

ばならない。

⑨  あらか じめ被験者等の同意 を得ないで、保有個人情報を第三者に提供 し

てはならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

<細 則 >

l⑨ に規定す る細則で規定す る場合は、次に掲げる場合 とす る。

(1)法 令に基づ く場合

(2)人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同

意を得ることが困難であるとき。

(3)公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合で

あつて、本人の同意を得 ることが困難であるとき。

(4)国 の機関若 しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務

を遂行す ることに対 して協力す る必要がある場合であつて、本人の同意を得る

ことにより当該事務の遂行 に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供を受 ける者は、⑨に規定す

る第二者に該当しないもの とす る。

(1)研究者等が利用 目的の達成 に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は

一部を委託す る場合

(2)保有個人情報を特定の者 との間で共同 して利用する場合であって、その旨並

びに共同 して利用 される保有個人情報の項 目、共同して利用する者の範囲、利

用す る者 の利用 目的及び当該保有個人情報の管理について責任を有す る者の氏

名又は名称について、あ らか じめ被験者等に通知 し、又は被験者等が容易に知

り得る状態に置いているとき。ただ し、当該保有個人情報 を利用す る者の利用

目的又は保有個人情報の管理 について責任を有する者の氏名若 しくは名称 を変

更す る場合、研究者等は、変更する内容についてあらか じめ被験者等に通知 し、
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又は被験者等が知 り得る状態に置かなければな らない。

⑩ 保有個人情報の取扱いに関する被験者等か らの苦情又は問合せへの適切

かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研究者の責務

(1)研究者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知識

又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)研究者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教

育又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。

(3)研 究者は、研究責任者を補助 し、ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画に関する

資料を作成するとともに、当該計画を実施 し、研究責任者に対 し必要な報告

を行わなければならない。

3 研究責任者の責務等

(1)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究について研究機関毎に 1名 とし、次に

掲げる要件を満たす者でなければならない。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分

な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有 していること。

<細貝J>

研 究責任者 が十分 な医療上 の経験及び知識 を有 していない場合 は、十分な臨床

経験 を有す る医師 が 当該 ヒ ト幹細胞 臨床研 究に参加 していなけれ ばな らない。

②  ヒ ト幹細胞臨床研究を行 うことができる倫理観を十分に有 していること。

(2)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手 し

得る情報に基づき、倫理的及び科学的観点か ら十分検討 しなければならない。

(3)研 究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う危険が予測され、安全性を十分

に確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施 してはな らない。

<細則 >

研 究責任 者 は、 ヒ ト幹 細胞 臨床研 究 を終 了す るま で の間、危 険 の予 測や 安全性 の

確保に必要な情報について把握し、経過観察の方法及び対処方法を定めなければなら

ない。

(4)研究責任者は、被験者等の選定に当た つて、被験者等の経済的事由をもっ

て選定 してはな らない。

(5)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 し、継続 し、又は変更す るに当

た り、 (2)の 検討の結果 を踏まえて、研究遂行 に必要な体制 を整え、あ らか

じめ、当該臨床研究の実施計画 を記載 した書類 (以 下「実施計画書」 とい う。

)を 作成 し、研究機 関の長の許可 を受 けなけれ ばな らない。

<細 則 >

1(5)に 規定す るヒ ト幹細胞臨床研究の継続は、臨床研究の実施期間経過後にお

いても引き続 き当該臨床研究を実施す る場合又はヒ ト幹細胞臨床研究を何 らかの

理由によ り中止 し、再開する場合等を指す。

2(5)に 規定す る研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。
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(1)研 究機 関が病院の場合 は、病院長

(2)研 究機 関が大学医学部 の場合 は、医学部長

(6)研究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究において果たす

役割

③ 研究機関の名称及び所在地

④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対象疾患及びその選定理由

⑥ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安全性についての評価

⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被験者等に関するインフオーム ドロコンセントの手続

⑫ インフォーム ドロコンセントにおける説明事項

⑬ 単独でインフォーム ド・コンセントを与えることが困難な者を被験者又

は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うこと      |
が必要不可欠である理由及び代諾者の選定方針                  |

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑬ ヒト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために必要      |
な措置

① 個人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

① その他必要な事項

<細 則 >

⑬に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。

(1)ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)既 に実施 されているヒト幹細胞臨床研究 と比較して新規性が認められる事項

(7)(6)の 実施計 画書 には、次 に掲 げる資料 を添付 しなけれ ばな らな い。

① 研究責任者及び研究者の略歴及び研究業績

② 7に定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要

旨

⑥ インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書の様式

⑦ その他必要な資料
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(8)研 究責任者は、あ らか じめ、登録 された臨床研究の計画の内容が公開 され

ているデー タベース (国 立大学附属病院長会議、財団法人 日本医薬情報セ ン

ター及び社 団法人 日本医師会が設置 したものに限る。)に ヒ ト幹細胞臨床研

究の実施計画 を登録 しなければな らない。ただ し、知的財産等の問題によ り

当該臨床研究の実施に著 しく支障が生 じるもの として、倫理審査委員会が承

認 し、研究機関の長が許可 した当該実施計画の内容については、 この限 りで

はない。

く細貝」>

1研 究機関の長等が研究責任者に代わつて登録する場合が想定され るが、その場

合、登録の責務は研究責任者にある。

2他 の研究機関と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する場合において、一の研究

機関の研究責任者が、他の研究機関の研究責任者を代表 して登録す ることができ

る。その場合、当該臨床研究を行 うすべての研究機関に関する情報が登録内容に

記載 されていなければならない。

(9)研 究 責 任 者 は 、 ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 を総 括 し、他 の研究 者 に必 要 な指 示 を

与 え る と と も に 、恒 常 的 に教 育 及 び 研 修 を行 わ な けれ ばな らな い。

<細 貝1>

(9)に 規定す る研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。

(1)こ の指針についての理解

(2)ヒ ト幹細胞等に関す る知識 (ヒ ト幹細胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む。 )

(3)調 製 され るヒ ト幹細胞等の安全 な取扱 いに関す る知識及び技術

(4)施 設 ・装置 に関す る知識及び技術

(5)調 製 工程 の安全性 に関す る知識 及 び技術

(6)事 故発 生時の措置 に関す る知識 及び技術

(10)研 究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究が実施計画書に従い、適正に実施 され

ている ことを随時確認 しなければな らない。

(11)研 究責任者 は、研究機関の長に対 して、 ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて、随時報告す るもの とし、少な くとも年 1回 、定期的に文書で報告 し

なけれ ばな らない。

(12)研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生 した場合に

は、研究機関の長及び総括責任者 に対 し、速やかに、その 旨を報告 しなけれ

ばな らない。また、研究責任者 は、研究機関の長又は総括責任者の指示 を受

ける前 に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置 を講ず ること

ができる。

(13)研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究によ り期待され る利益 よ りも不利益が

大 きい と判断 され る場合には、当該臨床研究 を中止 しなけれ ばな らない。ま

た、 ヒ ト幹細胞臨床研究によ り十分な成果が得 られた場合 には、当該臨床研

究 を終 了 しなければな らない。

<細 則 >

1研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を終了す るまでの間、当該臨床研究に関す
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る国内外 にお ける学会発 表 、論文発表等 の情報 (以 下 「発 表情報」 とい う。 )に
ついて把握 してお くとともに、把握 した発表情報 を研 究機 関の長 に報告す ること

が望 ま しい。

2研 究責任者 は、他 の研 究機 関 と共 同で ヒ ト幹細胞臨床研 究 を実施す る場合 には、

当該他 の研 究機 関の研 究者等 に対 し、把握 した発表情報 を報告す るこ とが望ま し

い 。

3研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を

研究機関の長に報告 しなければならない。

(14)研究責任者 は、研究機 関の長又 は総括責任者か ら指 示が あ つた場合 には、

適切かつ速やかに必要 な措置 を講ず る とともに、その措置 につ いて研究機 関

の長及 び総括責任者 に報告 しな けれ ばな らない。

(15)研究責任者 は、 ヒ ト幹細 胞臨床研究の 中止又は終 了後速やか に総括報告書

を作成 し、研究機関の長及 び総括責任者 に提出 しなけれ ばな らな い。

(16)研究責任者 は、総括報 告書 に次 に掲 げる事項 を記載 しな けれ ばな らない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② ヒト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間

③ 研究責任者及び研究者の氏名

④ 研究機関の名称及び所在地

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項

<細 則 >

③に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が発生した場合の対処方

法等である。

(17)研究責任者 は、 ヒ ト幹細 胞臨床研究終 了後 にお いて も、有効性及 び安全性

の確保の観 点か ら、治療 に よる効果及 び副作用 について適 当な期間の追跡調

査 その他 の必要 な措置 を行 うよ う努めな ければな らな い。また 、その結 果 に

ついては、研究機 関の長及 び総括責任者 に報告 しな けれ ばな らな い。

<細貝」>

移植又は投与されたヒト幹細胞に由来する腫瘍の発生が懸念される場合には、長期

の経過観察が求められる。

(18)研究責任者 は、 ヒ ト幹細 胞臨床研究終 了後 にお いて も、当該臨床研究の結

果 によ り得 られた最善 の予 防、診断及び治療 を被 験者 が受 ける ことがで きる

よ う努めな けれ ばな らな い。

(19)研究責任者 は、 ヒ ト幹細 胞臨床研究 に関す る記 録等 を、良好 な状態の下で 、

総括報告書 を提 出 した 日か ら少 な くとも 10年 間保存 しな けれ ばな らない。

(20)研究責任者 の個人情報 の保護 に係 る責務 は、次 に掲 げる とお りとす る。

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情報を取り扱う

研究者に対し、必要かつ適切な監督を行わなければならない。
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<細 則 >

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を

整備す るに当た り、これに協力 しなければならない。

② 保有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委託

した保有個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

<糸田貝」>

②に規定す る必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、委託者が定

める安全管理措置の内容 を明示的に規定す るととともに、当該内容が遵守 されて

いることを確認す ることである。

③ 保有個人情報に関 し、次に掲げる事項について、被験者等の知 り得る状

態 (被験者等の求めに応 じて遅滞なく回答する場合を含む。)に置かなけ

ればならない。

一 ヒト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

二 すべての保有個人情報の利用目的。ただ し、細則で規定する場合を除

く。

<細 則 >

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合 とする。

(1)利 用 目的を被験者等に通知 し、又は公表することにより被験者等又は第二

者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す るおそれがある場合

(2)利 用 目的を被験者等に通知 し、又は公表することにより当該研究責任者の

権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

(3)国 の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対 して協

力する必要がある場合であって、利用 目的を被験者等に通知 し、又は公表す

ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

(4)取 得の状況か らみて利用 目的が明 らかであると認 められる場合

三  開 示 等 の 求 め に応 じる手続

四  苦情 の 申 出 先 及 び 問 合 せ 先

④ 被験者等又は代理人か ら、当該被験者等が識別 される保有個人情報の開

示を求められたときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、書面

の交付又は開示の求めを行つた者が同意 した方法により当該保有個人情報

を開示 しなければな らない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在 しないときには、

その旨を知 らせなければならない。

ただ し、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全

部又は一部を開示 しないことができる。

一 被験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するお

それがある場合

二 研究者等の ヒ ト幹細胞臨床研究に係る業務の適正な実施に著 しい支障

を及ぼすおそれがある場合
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三 他の法令に違反す ることとなる場合

また、開示を求め られた保有個 人情報の全部又は一部 につ いて開示 しな

い旨を決定 した ときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、その

旨を通知 しなければな らない。その際、当該被験者等又は代理人に対 し、

その理 由を説明す るよう努めな けれ ばな らない。

なお、他の法令の規定によ り、保有個人情報の開示について定めがある

場合には、当該法令の規定によるもの とす る。

⑤ 保有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、「診療

情報の提供等に関する指針の策定について」 (平 成 15年 9月 12日 付け

医政発第 0912001号 厚生労働省医政局長通知)の規定するところに

よるもの とする。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、

利用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以 下「内容の訂正等」とい

う。)を 求められた場合であつて、当該求めが適正であると認め られると

きは、これ らの措置を行わなければならない。

ただ し、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止については、多額

の費用を要する場合等当該措置 を行 うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利利益を保護するために必要なこれに代わるべき措置 をとるときは、

この限 りでない。

⑦ 被験者等又は代理人か ら、保有個人情報の内容の訂正等を求め られた場

合であつて、その全部又は一部について、その措置を採る旨、その措置を

採 らない旨又はその措置と異なる措置を採る旨を決定 したときは、当該被

験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、その旨を通知 しなければならない。

その際、当該被験者等又は代理人に対 し、その理由を説明するよう努めな

ければな らない。

③ 被験者等又は代理人に対 し、保有個人情報の開示等の求めに関 して、当

該保有個人情報を特定するに足 りる事項の提示を求めることができる。こ

の場合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをす

ることができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等又は代理人の利便を考慮 した措置を採らなければならない。

<細 則 >

研究責任者は、開示等の求めに対 して、一元的に対応できるような手続等を定

めるなど、被験者等及び代理人の負担をできるだけ軽減するような措置を講ずる

よう努めなければならない。

(21)研 究 責任者 は、 (2)か ら (20)ま で に定め る業務のほか、 ヒ ト幹細胞臨床研

究を総括す るに当たって必要な措置 を講 じなければな らない。

(22)採 取、調製及び移植又は投与の過程 を複数の機関で実施す る ヒ ト幹細胞臨

床研究において総括責任者が総括す る場合には、その他の研究責任者 は、 (8
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)に 定める登録 を総括責任者に依頼す る ことができる。

4 総括責任者の責務等

(1)採 取、調製及び移植又は投与の過程 を複数の機関で実施するヒ ト幹細胞臨

床研究において、総括責任者は、 1件の ヒ ト幹細胞臨床研究につき 1名 とす

る。

(2)総括責任者 は、研究責任者の責務を行 うとともに、その他の研究責任者か

ら依頼 された 3(8)に 定め るヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画の登録 を代表 し

て行 うことができる。 この場合には、当該臨床研究 を行 うすべての研究機関

に関す る情報 も登録 しなければな らない。

(3)総 括責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施 し、継続 し、又は変更するに当

た り、 3(5)に 定める実施計画書 を作成 し、研究機関の長の許可 を受けなけ

ればな らない。

(4)総括責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括 し、他の研究責任者 に必要な指

示 を与えるとともに、適宜、教育及び研修 を行わなければな らない。

(5)総括責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 において重大な事態が発生 した場合に

は、研究機関の長及びすべての研究責任者 に対 し、速やかに、その 旨を報告

しなければな らない。また、総括責任者 は、研究機関の長の指示 を受 ける前

に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置 を講ずることができ

る。

(6)総 括責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括するに当た って、その他の必要

な措置 を講 じなければな らない。

5 研究機関の長の責務等

(1)倫 理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関における ヒ ト幹細胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題 を引き起 こす ことがないよう、当該研究機関の研究者等

(研究機関の長 を除 く。)に 対 し、当該臨床研究を実施するに当た り、被験

者等の個人の尊厳及び人権 を尊重 し、個人情報 を保護 しなければな らないこ

とを周知徹底 しなければな らない。

(2)倫理審査委員会の設置

ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す る研究機関の長は、実施計画書の この指針に

対す る適合性その他の ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た り必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的観点か ら審査 を行わせるため、倫理審査委員会 を

設置 しなけれ ばな らない。

<細 則 >

(2)に 規定す る倫理審査委員会は、研究機 関に既に設置 されている類似の委員会を

この指針に規定す る倫理審査委員会に適合す るよ う再編成することで対応可能であ

り、その名称の如何を問わない。

(3)ヒ ト幹細 胞 臨 床 研 究 の 実 施 等 の 許 可
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研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定によ り、 ヒ ト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定す る場合 (以 下 「実施等」 という。 )

の許可 を求める申請 を受 けた ときは、まず倫理審査委員会の意見 を聴 き、次

いで厚生労働大 臣の意見 を聴 いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可

を決定す るとともに、当該臨床研究に関す る必要な事項 を指示 しなけれ ばな

らない。 この場合において、研究機関の長は、倫理審査委員会又は厚生労働

大臣か ら実施等が適 当でない旨の意見を述べ られたときは、当該臨床研究 に

ついて、その実施等 を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会又は厚生労働大臣か ら留意事項、改善事項等につい

て意見 を述べ られた実施計画書について、研究責任者か ら実施計画書の修正

又は改善の報告 を受 けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員

会 に報告 し、再度、倫理審査委員会の意見 を聴 いて、当該臨床研究の実施等

の許可又は不許可 を決定 しなければな らない。

<細 則 >

(3)に 規定する重大な変更であつて細則で規定する場合は、実施計画書の記載内

容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類

並びにその採取、調製及び移植又は投与方法について変更する場合とする。

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定によ り、 ヒ ト幹細胞臨床研究の継

続又は軽微な変更であつて細則で規定す る場合 (以下 「継続等」 という。 )

の許可 を求める申請 を受 けた ときは、倫理審査委員会の意見 を聴いて、当該

臨床研究の継続等の許可又は不許可 を決定す るとともに、当該臨床研究 に関

す る必要な事項 を指示 しなけれ ばな らない。 この場合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会か ら継続等が適当でない旨の意見 を述べ られた ときは、

当該臨床研究について、その継続等 を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会か ら留意事項、改善事項等について意見 を述べ られ

た実施計画書について、研究責任者か ら実施計画書の修正又は改善の報告 を

受 けた場合には、研究機関の長 は、その旨を倫理審査委員会に報告 し、再度、

倫理審査委員会の意見 を聴 いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可 を

決定 しなければな らない。

<細 則 >

1(4)に 規定す る軽微な変更であつて細則で規定す る場合は、実施計画書の記載

内容の うち、 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒ ト幹細胞等の

種類並びにその採取、調製及び移植又は投与方法に係る変更以外の事項について

変更する場合 とす る。

2研 究機関の長は、他の研究機関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施す る場合 に

おいて、当該臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機関に設置 された

倫理審査委員会の意見を聴いて、許可又は不許可を決定 しなければならない。

3研 究機関の長は、他の研究機関 と共同でヒ ト幹細胞臨床研究を実施す る場合 に

おいて、倫理審査委員会の意見を聴 くに当たっては、当該他の研究機関における
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審査の状況、イ ンフォーム ド・コンセン トの取得状況等の情報を倫理審査委員会

に提供 しなければな らない。

(5)重 大 な事 態 に お け る措 置

① 研究機関の長は、 3(12)の 規定により研究責任者か ら重大な事態が報告

された場合には、原因の分析を含む対処方針について、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当該研究責任者に対 し、中止その他の必要な措置

を講ずるよう指示 しなければならない。なお、必要に応 じ、倫理審査委員

会の意見を聴 く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対 し、中止又は

暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ ト幹細胞

臨床研究を実施する場合において、 3(12)又 は 4(5)の 規定により重大な

事態が報告された場合には、報告を受けた研究機関の長は、研究責任者に

対 し、①に掲げる必要な措置を講ずるよう指示した上で、当該臨床研究を

実施する他のすべての研究機関の長に対 して、重大な事態及び講 じられた

措置等について周知 しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、共同で (6)か

ら(12)ま での責務を行わなければならない。

(6)研究責任者か らの報告等

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者か ら適切に報告を受けるとともに、必要に応 じ、聴取することが

できる。

(7)倫理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行 うものとする。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者か ら報告を受けた場

合には、当該進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対 し報告を

行 うこと。

②  8(2)② の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べ られた場合には、これについて講 じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対 し報告を行 うこと。

③ 研究責任者か ら総括報告書を受理 した場合には、速やかに、その写 しを

倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚生労働大臣への報告等

① 研究機関の長は、 3(12)の 規定により研究責任者か ら重大な事態が報告

された場合には、速やかに、次に掲げる事項を行わなければならない。

一 重大な事態が発生 したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告するこ

と。

二 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析

し、研究責任者に中止その他の必要な措置について指示を与えた上で、
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倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研究責任者 に指示 した措置

の内容 を厚生労働大臣に報告す ること。

三 二の中止その他の必要 な措置が講 じられた後、その結果を厚生労働大

臣に報告す ること。

② 研究機関の長は、研究責任者か ら総括報告書を受理 した場合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出 しなければならない。

(9)研究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若 しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応 じ、研究責任者に対 して改善、中止、調査の実施その他の必要な

措置を講ずるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会か らヒ ト幹細胞臨床研究を中止するべきである旨の

意見を述べ られたときは、その中止を指示 しなければな らない。

(10)記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良

好な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

(11)実施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒ ト幹細胞臨床研究の成果を公開するよ

う努めるものとする。

(12)研究体制の整備

研究機関の長は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当た り、適切な研究体

制 を整備 しなければならない。

(13)厚生労働大臣か らの意見聴取等の委任

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ ト幹細胞臨

床研究において、総括責任者か ら(3)に 定める申請を受け、又は (8)② に定め

る総括報告書を受理 した研究機関の長は、その他の研究機関の長の委任を受

けて、複数の研究機関を代表 して、 (3)の規定による厚生労働大臣か らの意

見聴取又は (8)② の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写 しの提

出をすることができる。

6 組織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する責務

①  研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以 下「組織の代表者

等」という。)は、当該研究機関におけるヒ ト幹細胞臨床研究の実施に際

し、個人情報の保護が図 られるようにしなければならない。

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関 し、適正な実施を確

保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対 し、監督上必要

な指示をすることができる。

(2)個 人情報に係る安全管理措置

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織
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的、人的、物理的及び技術的安全管理措置 を講 じなければな らない。

また、組織の代表者等は、死者の人 としての尊厳及び遺族の感情にかんが

み、死者に係 る情報 について も個人情報 と同様 に、必要かつ適切な組織 的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置 を講 じなければな らない。

(3)苦情及び問合せへの対応

組織の代表者等 は、苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応するため、苦情

及び問合せ を受 け付 けるための窓回の設置、苦情及び問合せの対応の手順の

策定その他の必要 な体制の整備 に努めなけれ ばな らない。

(4)手 数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用 目的の通知又は保有個人情報 の開

示 を求め られた ときは、当該通知又は開示の実施に関 し、手数料 を徴収す る

ことができる。手数料 を徴収す る場合には、実費を勘案 して合理的であると

認め られ る範囲内において、その額 を定めなければな らない。

(5)権限等の委任

組織の代表者等 は、 (2)か ら (4)ま でに規定す る権限又は事務 を、当該研究

機関の長その他の 当該研究機関の適 当な者 に委任することができる。

7 研究機関の基準

研究機関は、次 に掲 げる研究段階において、それぞれ次に掲 げる要件 を満た

すほか、第 1章第 6に規定する基本原則 を遂行す る体制が整備 されていなけれ

ばな らない。

<細 則 >

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨床研究については、

栞事法 (昭和35年法律第145号 )、 「医療機関における自家細胞・組織を用いた再生 。細胞

医療の実施について」 (平成22年医政発0330第 2号)等の関係規定を遵守した上で、適正

に実施されなければならない。

(1)ヒ ト幹細胞 又は ヒ ト分化細胞の採取 を行 う研究機 関

ヒ ト幹細胞又 は ヒ ト分化細胞 の採取 を行 う研究機 関は、次 に掲 げる要件 を

満たす もの とす る。

① ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がな

されており、採取に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有してい

ること。

② 提供者の人権の保護のための措置が採られていること。

③ 採取が侵襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

(2)調製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 調製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等の生存能力を

保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有していること。
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②  ヒト幹細胞等の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調

製に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有 していること。

③  ヒト幹細胞等の取 り違えが起こらないよう、設備上及び取扱い上の配慮

がなされていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者への教育及び訓

練がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関

ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすも

のとする。

① 医療機関であること。

② 十分な臨床的観察及び検査並びにその結果とヒト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を有する研究者を置 き、かつ、

これ らの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被験者の病状に応 じて必要な措置 を講ずる能力を有する研究者 を置き、

かつ、当該措置を講ずるために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

8 倫理審査委員会

(1)倫 理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

①  ヒト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点か ら総合的に審査

できるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただ し、研究者等を

含まないこと。

一 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

三 法律に関する専門家

四 生命倫理に関する識見を有する者

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。

④ その構成、組織、運営及びヒ ト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続に

関する規則が定められ、公表されていること。

(2)倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行 うものとする。

① 研究機関の長の意見の求めに応 じ、実施計画書のこの指針に対する適合

性について審査を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等

について、研究機関の長に対 して意見を述べること。

②  ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長か ら報告を受け、

留意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対 して意見を述べ

ること。
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③ 上記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対 し、研究

機関の長か ら改善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査 し、

実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長

に対 して意見を述べること。

④ 研究機関の長から5(5)に 規定する重大な事態に係る報告を受けた場合

には、速やかに、原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対

して意見を述べること。

⑤ 必要 と認める場合には、実施 している、又は終了したヒ ト幹細胞臨床研

究について、研究機関の長に対 して、その適正性及び信頼性を確保するた

めの調査を行うよう求めること。

⑥ 倫理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成 し、総括報告書の

写 しの提出を受けた日か ら少な くとも 10年 間保存するとともに、個人情

報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生 じるおそれのある事項

を除いて、これを公表すること。

第 2 厚生労働大臣の意見等

1 厚生労働大臣の意見

(1)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)に よる研究機関の長か らの意見

の求めに応 じ、実施計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、

実施等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対 して意見

を述べるものとする。

(2)研究機関の長は、厚生労働大臣に対 し意見を求めるに当たつて、次に掲げ

る書類を提出 しなければならない。

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 8(1)④に規定する規則

(3)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)に 基づき意見を求め られた場合

には、当該臨床研究における新規の事項について、倫理的及び科学的観点か

ら、厚生科学審議会の意見を聴 くものとする。

2 重大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第 1の 5(8)① に基づき研究機関の長から報告を受けた場

合には、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対 して意見を述べる

ものとする。

3 厚生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、 1(1)及 び 2の 意見を述べるときその他必要があると認め

るときは、研究機関の長に対 し、 1(2)に規定する書類以外の資料の提出を求

めるとともに、当該研究機関の長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他の

必要な調査を行 うことができる。
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第 3章  ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取

第 1 提供者の人権保護

1 提供者の選定

提供者の選定に当た っては、その人権保護の観点か ら、病状 、年齢 、同意能

力等を考慮 し、慎重に検討す るもの とす る。

2 インフオーム ド・ コンセ ン ト

ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取を行 うに当た つて、説明者 は、提供者の

スク リーニ ングの実施前 に、提供者又は代諾者 となるべ き者 に対 し、 3に規定

す る説明事項 について、文書 を用いて十分に説明 し、理解 を得た上で、文書 に

よるインフォーム ド・ コンセ ン トを受けなければな らない。なお、説明者 は、

原則 として医師 とするが、採取に係 る医療行為の程度に応 じ、研究責任者が総

合的に勘案 し妥当と判断 した場合にあつては、説明者は医師に限 らず、研究責

任者が指示 した者 とす ることができる。

3 提供者又は代諾者 とな るべ き者に対す る説明事項

説明者 は、 2に 規定す る手続に当た つて、提供者又は代諾者 となるべ き者に

対 し、次に掲 げる事項について十分な理解が得 られ るよ う、できる限 り平易な

用語 を用 いて説明す るもの とす る。

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険

④ 提供者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞又は

ヒト分化細胞の採取に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること

はないこと。

⑤ 提供者又は代諾者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同

意した後であつても、いつでも同意を撤回できること。

⑥ 無償による提供であること。ただし、提供に際 し発生した実費相当分は、

この限りでないこと。

<細 則 >

⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理審査委員会の了承を得

た上で適切な補填がなされること。

⑦ 健康被害に対する補償の有無 (ヒ ト幹細胞臨床研究に伴 う補償がある場合

にあつては、当該補償の内容を含む。 )

③ その他提供者の個人情報の保護等に関 し必要な事項

4 代諾者か らのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者か らのインフォーム ドロコンセン トによリヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細

胞の採取を行 うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り、単独でインフォーム ドロコンセン ト
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を与えることが困難な者か らヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取 を行 うこと

に合理的理 由が あ り、倫理審査委員会 において倫理的及び科学的観点か ら審

査 を受けた上で、研究機関の長の許可 を受けていること。

②  代諾者は、提供者 となるべ き者の意思及び利益を最 もよ く代弁できると判

断 され る者であ り、代諾者か らのインフォーム ド・ コンセン トに際 しては、

当該提供者 となるべ き者 と代諾者 との関係についての記録が作成 され、同意

書 とともに保存 されていること。

③  提供者 となるべ き者が未成年者であ り、かつ、当該者が ヒ ト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳以上

の ときは、その同意 を受 けていること。また、当該者が 16歳未満の ときは、

その説明についての理解 を得ていること。

5 手術等で摘出 された ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞を利用する場合

手術等で摘出 された ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞を利用す る場合には、 1か
ら 4ま でに従 つて、手術 を受けた患者又は代諾者か らインフオーム ド・コンセ

ン トを受けなけれ ばな らない。なお、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取の 目

的 を優先 して、手術等の治療方針 を変更 してはな らない。

6 提供者が死亡 している場合

死体か らヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を採取す る場合には、遺族か ら 2に 従

つてインフオーム ド・ コンセ ン トを受けなければな らない。なお、 ヒ ト幹細胞

又は ヒ ト分化細胞 を採取す ることができるのは、当該提供者が ヒ ト幹細胞又は

ヒ ト分化細胞の提供 を生前 に拒否 していない場合に限る。

<細則 >

6に 規 定す る遺 族 は、死 亡 した提 供者 の配 偶者 、成 人 の子 、父母 、成 人 の兄弟姉 妹

若 しくは孫 、祖 父母 、 同居 の親 族 又 はそれ らの近親者 に準ず る と考 え られ る者 とす る。

7 提供者に移植又は投与 を行 う場合

提供者に移植又は投与 を行 う場合には、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取

のための手術 を行 うことができる。

第 2 採取段階における安全対策等

1 提供者の選択基準及び適格性

(1)研究者等は、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取 に当たっては、提供者の

適格性 を確認す るために、利用の 目的に応 じて既往歴の確認、診察、検査等

に基づ く診断を行 うもの とす る。特に B型肝炎 (HB∨ )、 C型肝炎 (HC
V)、 ヒ ト免疫不全 ウイルス (HI∨ )感染症、成人 T細胞 白血病及びパル

ボウイルス B19感 染症 については、間診及び検査 (血清学的試験 、核酸増

幅法等を含む。)に よ り感染が否定 され なければな らない。また、サイ トメ

ガ ロウイルス感染、 EBウ イルス感染及びウエス トナイルウイルス感染につ

いては、必要 に応 じて、検査 によ り感染が否定 されなければな らない。
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<細 則 >

自己由来のヒト幹細胞を用いる場合は必ずしも提供者のスクリーニングを必要と

しないが、調製工程中での交差汚染の防止、製造者への安全対策等の観点からHBV、
HCV又 はHIV等 のウイルスに対する検査の実施を考慮すること。

(2)研 究者 等は、次 に掲 げるもの につ いては、既往歴の確 認 、診察、検査 等 に

基 づ く診 断 を行 うとともに、輸血 又 は移植 医療 を受けた経験 の有無等か ら提

供者 と しての適格性 を判断 しな けれ ばな らない。

① 梅毒 トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

② 敗血症及びその疑い

③ 悪性腫瘍

④ 重篤な代謝内分泌疾患

⑤ 膠原病及び血液疾患

⑥ 肝疾患

⑦ 伝達性海綿状脳症及びその疑い並びに認知症

(3)検査方法及び検査項目については、その時点で最も適切 とされる方法及び

項目を選定するものとする。なお、当該検査方法及び検査項 目については、

感染症等に関する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直 しを行

うものとする。

(4)研究者等は、提供者のスクリーニングに当たっては、検査方法、検査項目

等に応 じて、ウイン ドウ コピリオ ドを勘案 し、可能な限 り適切な時期に再検

査を実施するものとする。

2 採取作業の適切性の確保

(1)研 究者等は、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取に当たっては、採取の過

程における微生物等の汚染を防 ぐために必要な措置を講 じなければならない。

また、必要に応 じて、採取された ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞に対 して微生

物等の汚染及び存在に関する適切な検査を行い、汚染及び存在を否定するも

のとする。検査方法及び検査項 目については、感染症に関す る新たな知見及

び科学技術の進歩にかんがみ、随時見直 しを行うものとする。

(2)研究者等は、提供者が死亡 している場合の死体からの ヒ ト幹細胞又はヒ ト

分化細胞の採取に当たつては、提供者に対する礼意を失わないよう特に注意

しなければならない。

3 記録等

(1)研究者等は、提供者のスクリーニングのための診断及び検査結果、採取作

業の実施内容、採取されたヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の検査内容等につい

ての記録を作成するものとする。

なお、当該記録は、採取を行 つた研究機関及び採取年月日が確認できるも

のでなければな らない。

(2)当 該記録には、ヒ ト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の議事録及びイ
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ンフォーム ド・ コンセ ン トにおける説明文書及び同意文書 を添付 しなければ

な らない。

(3)(1)に掲 げる記録及び (2)に 掲げる添付文書については、総括報告書 を提出

した 日か ら少な くとも 10年間保存するもの とする。

(4)研 究責任者は、必要に応 じて、 ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞提供後 も、提

供者の遅発性感染症の発症等について情報が得 られ る体制 を確保す るもの と

す る。

なお、 ヒ ト幹細胞調製物の調製の成否の確認及び投与又は移植 を受 ける被

験者等が感染症 を発症 した場合等の原因究明のために、採取 した ヒ ト幹細胞

又は ヒ ト分化細胞の一部等の適当な試料 について、適切な期間保存 しなけれ

ばな らない。

第 4章  ヒ ト幹細胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調製段階における安全対策等

1 品質管理 システム

(1)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物 を取 り扱 う調製機関は、当該 ヒ ト幹細胞等又

は最終調製物の特徴 に応 じて一貫性のある品質管理 システムを構築 しなけれ

ばな らない。

(2)ヒ ト幹細胞等の調製に当た って、原料の受入れ、調製処理、中間段階の調

製物、最終調製物等の保管等の作業に必要 な施設及び設備があ り、 これ らの

作業区域は他の作業区域 と区分 されていなければな らない。ただ し、手術室

等、研究 目的にかな う清浄度が保たれた区域 において、例 えば、採取 された

ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を、最小限の操作のみによる無菌的な調製工程

を経て、直ちに提供者 に移植又は投与 され るよ うな場合等については、必ず

しも専用の作業区域 を設 ける必要はない。

(3)調製機関は、 ヒ ト幹細胞等の調製に当た り、 ヒ ト幹細胞等を扱 う作業区域

及び器材 について無菌状態であることを確保 し、定期的な保守、点検等によ

り、その清浄度 を保つよう努めるとともに、その記録 を作成 し保存 しなけれ

ばな らない。

(4)研 究者等は、調製工程において複数の提供者か らの ヒ ト幹細胞等 を同一培

養装置内で同時期に扱わないこと、また、交叉汚染 を引き起 こす よ うな保管

方法を採 らない こと等によ り、取 り違えや微 生物等の伝播の危険性 を避 けな

ければな らない。

2 標準操作手順書

研究者等は、調製工程において行われる各操作について、標準操作手順書 を

作成す るもの とす る。また、標準操作手順書の作成に当たっては、滅菌等の操

作について、あ らか じめ、予備的操作等によ り、評価や検証 を実施す るもの と

す る。なお、事故等の緊急時の作業手順についても確立 してお くもの とす る。

- 28 -



3 原材料 となる ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の受入れ

研究者等は、原材料 となる ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞 を受け入れ る際には、

第 3章第 2の 3(1)に 掲 げる記録 によ り、必要な基準 を満た した適切な もので

あることを確認 しなければな らない。

4 試薬等の受入試験検査

研究者等は、調製工程において使用され る試薬については、使用 目的にかな

う品質基準 を設 け、受入試験検査 を実施す るものとする。

5 最終調製物の試験検査

(1)研究者等は、最終調製物 に関 して、 ヒ ト幹細胞臨床研究に用いる ヒ ト幹細

胞等の特性を明 らかにす るための試験 を行 うもの とす る。 この試験の結果に

基づいて、当該臨床研究に用いる細胞の品質基準 を設 け、試験検査 を実施す

るもの とする。また、調製工程 中の ヒ ト幹細胞等について も、必要 に応 じて

品質基準 を設 け、試験検査 を実施するもの とする。

(2)最終調製物の品質管理の試験 として、例 えば、次に掲 げるような項 目につ

いて実施するもの とする。なお、 これ らの試験項 目はあ くまで例示で あ り、

一律 に必要 とされ るものではな く、 ヒ ト幹細胞等の特性、研究 目的、科学的

知見等に応 じて、必要な試験項 目を設定す るもの とす る。規格値 (判 定基準

)は 、研究初期段階では暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展 に応 じ

て適切 に見直 し、臨床上の有効性及び安全性 に関連す る品質特性 を適切 に把

握す るもの とす る。

① 回収率及び生存率

② 確認試験

③ 細胞の純度試験

④ 細胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

⑤ 製造工程由来不純物試験

⑥ 無菌試験及びマイコプラズマ否定試験

<細 則 >

⑥に規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となることが想定される場合

は、被験者への対応を事前に明らかにしておくものとする。

⑦ エンドトキシン試験

く細貝1>

⑦に規定する試験については日本薬局方を参考にした規格値を設定するものとする。

③ ウイルス等の試験

⑨ 効能試験

⑩ 力価試験

① 力学的適合性試験

(3)研究者等は、ヒト幹細胞等とともに最終調製物の一部を構成する細胞以外

の原材料 (マ トリックス、医療材料、スキャフォール ド、支持膜、ファイバ
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一、 ビーズ等)が ある場合には、その品質及び安全性に関す る知見について

明 らかにするもの とす る。

6 微生物等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製す るヒ ト幹細胞等の由来、特性及び調製方法に応 じて次

に掲 げる方策を適宜組み合わせ ることによ り、微生物等による汚染の危険性 を

排除す るもの とす る。

(1)ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の受入れ時における提供者のスク リーニング

記録の確認

(2)調 製の 目的にかな う培地又は試薬の使用等の調製工程 における汚染防止

(3)調製の各段階における必要性 に応 じた試験及び検査

(4)妥 当性の確認 された方法による不活化及び除去法の導入

7 検疫 、出荷及び配送

研究者等は、運搬の際には、 ヒ ト幹細胞等の品質を保つために、温度管理そ

の他の必要な措置 を講ず るもの とす る。

8 調製工程に関す る記録

(1)研究者等は、調製工程において行われた各操作、試験及び検査の記録並び

に運搬 に関する記録 を作成す るもの とする。

(2)研究者等は、 ロッ トごとに、第 3章第 2の 3(1)に掲 げる記録、 (1)の 調製

記録、試験及び検査記録並びに運搬記録が確認できるよ うにす るもの とす る。

(3)研究者等は、 (2)に 掲 げる記録 については、総括報告書 を提出 した 日か ら

少な くとも 10年間保存す るもの とす る。

9 最新技術の反映

研究者等は、調製工程や試験検査 については、必要に応 じて見直 しを行 い、

最新の知見、技術等 を反映 させ るもの とする。

第 2 調製段階における管理体制等

1 研究責任者は、調製作業の開始前 に、研究者 に対 しこの指針について熟知 さ

せ るとともに、次に掲 げる教育訓練 を定期的に行 うもの とす る。

(1)幹細胞に関す る知識

(2)調 製 に用いる ヒ ト幹細胞等の安全な取扱 いに関す る知識及び技術

(3)設備及び装置 に関す る知識及び技術

(4)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(5)事故発生時の措置 に関する知識及び技術

2 調製機関の研究責任者は、研究者 に対 し定期健康診断を行 い、 ヒ ト幹細胞等

を取 り扱 うのに不適 当な者 を調製作業に従事 させてはな らない。

3 研究責任者は、 ヒ ト幹細胞又は ヒ ト分化細胞の採取又は ヒ ト幹細胞等の調製

を実施す る直前に、 ヒ ト幹細胞等に対 して感染及び汚染の可能性のある微生物

等の取扱 いに従事 した者並びに ヒ ト幹細胞等の安全性及び純度に望ま しくない
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影響 を与える可能性のある者の作業区域への入室 を禁止 しなければな らない。

4 調製機関の研究責任者は、 ヒ ト幹細胞等の調製に当た って、あ らか じめ、作

業区域 内における感染の予防及 び治療の方策について検討するもの とす る。

5 調製機関の研究責任者は、作業区域内において感染のおそれが生 じた場合は、

直 ちに、研究者に対 し健康診断 を行い、適切な措置 を講ず るもの とす る。

6 研究者に対す る健康診断の実施並びに血清の採取及び保存に当た っては、個

人情報 の保護等、研究者の人権 に配慮す るものとす る。

第 5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被験者の人権保護

1 被験者の選定

被験者の選定に当たっては、その人権保護の観点か ら、病状、年齢、同意能

力等 を考慮 し、慎重に検討す るものとする。

2 イ ンフォーム ドロコンセ ン ト

ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与す るに当たって、説明者 は、被験者 となるべ き

者 (代 諾者 を含む。 3に おいて同 じ。)に 対 して、 3に 規定する説明事項につ

いて、文書 を用 いて十分に説明 し、理解 を得た上で、文書 によるインフォーム

ド・ コンセン トを受けなけれ ばな らない。

3 被験者 となるべ き者に対す る説明事項

説 明者は、 2に規定す る手続 に当た って、被験者 とな るべ き者 に対 し、次に

掲 げる事項について十分な理解が得 られ るよ う、できる限 り平易な用語 を用い

て説 明するもの とす る。

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 (従 来の研究成果を含

む。)

④ 他の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並び

に当該治療法との比較

⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞等の

移植又は投与に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはなく、

従来の治療が継続されること。

⑥ 被験者となるべき者がヒト幹細胞等の移植又は投与に同意した後であって

も、いつでも同意を撤回できること。

② 健康被害の補償のために必要な措置

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

<細 則 >

③に規定す るその他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項には、被験者の

負担す る費用を含む。
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4 代諾者か らのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者からのインフォーム ド・コンセン トによリヒ ト幹細胞等の移植又は投

与を行うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り、単独でインフォーム ドロコンセン ト

を与えることが困難な者に対 し、ヒ ト幹細胞等の移植又は投与を行うことに

合理的理由があり、倫理審査委員会において、倫理的及び科学的観点か ら審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代諾者は、被験者 となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判

断される者であり、代諾者からのインフォーム ド・コンセン トに際 しては、

当該被験者 となるべき者 と代諾者 との関係についての記録が作成され、同意

書とともに保存されていること。

③ 被験者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者が ヒト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳以上

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

第 2 移植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロッ ト番号その他のヒ ト幹細胞等に関する情報を管理するものとす

る。

<細貝」>

研 究責任者 は、特 に 自己細胞以外の同種細胞、又 は ヒ ト以外の動物 に由来す る材料

等 を使用 して共培養 を実施す る場合 においては、その危険性 について十分 に把握 し、

必要 に応 じて ウイルス等 の感 染因子 に対す る検査 を実施す るもの とす る。

2 被験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者が将来新たに病原体等 に感染 した場合に、その原因が

当該臨床研究に起因す るか どうかを明 らかにす るため、最終調製物を適切 な期

間保存す るとともに、当該被験者に ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与する前の血清

等の試料及び ヒ ト幹細胞等 を移植又は投与する前後の記録を、総括報告書 を提

出 した 日か ら少な くとも 10年間保存す るもの とする。

<細 則 >

2に規定する最終調製物がヒト細胞以外の原材料 との複合体の場合には、最終段階

のヒト幹細胞等を適切な期間保存すること

3 被験者 に関す る情報 の把握

(1)研 究責任者 は、被 験者 に病原体感染等の有 害事象が起 きた場合 にあ つて は、

当該情報 を把握 で きるよ う、また 、最終調製 物 に問題が生 じた場合にあ つて

は、被験者 の健康状 態等が把握 で きるよ う、適切 な措置 を採 るもの とす る。
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<細 則 >

(1)に 規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞等の

内容、識別コー ド、調製番号等を、被験者のカルテ等の診療記録に記載することが

できる。

(2)研 究責任者 は、 (1)の 措置 を実施す るため、被験者か ら必要 な情報 の提供

や保存について協力を受 け られるよう、あ らか じめ、研究者等に対 して必要

な指示を してお くもの とす る。

第 6章  雑則

第 1 見直 し

この指針は、科学技術の進歩、 ヒ ト幹細胞の取扱 いに関す る社会的情勢の変

化等 を勘案 して、必要に応 じ、又は施行後 5年 を目途 と して検討 を加 えた上で、

見直 しを行 うもの とす る。その際には、医学 、生命倫理等の専門的観点か ら、

客観 的かつ総合的な評価 を行 うために厚生科学審議会において審議の上、了承

を得 るもの とする。

第 2 施行期 日

この指針は、平成 22年 11月 1日 か ら施行す る。

第 3 経過措置

この指針が施行 され る前 に着手 した ヒ ト幹細胞臨床研究 については、なお従

前の例 による。
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中 医協  総 -5
22. 10。  15

医療保険における革新的な医療技術の取扱い

に関する考え方について

(1)ドラッグラグをめぐる現状

○ 我が国においては、欧米諸国と比べ医薬品の上市までの期間

が長いこと (ドラッグラグ)が指摘されている。
※日本は平均 して世界初上市から約 4年遅れて上市。最も遅れの少な

い米国と比較して2.5年間の開き。

世界初上市から各国上市までの平均期間 (医薬品創出国)88製品 2004年

1,417=(約 4年 )

日本   フランス  尋とク ドイツ   スウェ

ーデン

スイス   英国   米国

※世界売上 トップ100(2004年 )の製品が初めて上市されてから何日で各国で上市されたかを平均したもの。各国によつてト

ップ100の うち上市されている製品数が違うため、その国での上市されている製品数のみで上市の遅れを算出。例えば、す

べての医薬品が上市されている米国では売上げ上位100薬品から成分の重複及び1981年 以前上市分を除いた88製品で算出。

出典 :日本製薬工業協会 医薬品産業政策研究所 リサーチペーパーNo.3111

0 この遅れは、

① 承認申請までの期間の1.5年間

② 承認申請から承認されるまでの審査期間の 1年間

に分けられ、その要因としては、審査体制、治験環境、薬価制

度及び企業の開発戦略の問題から、

・ 製薬企業による我が国での治験着手が遅い (①に係るもの)

・ 治験の実施に時間がかかる (①に係るもの)

・ 審査に時間がかかる (②に係るもの)

といつた点が指摘されている。

(有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会報告書 (平成19年 7月 ))



(2)中医協における主なご意見

○ 適応外や未承認であつてもエビデンスがあるものについては、

弾力的な取扱いを検討するべきではないか。

○ 特に抗がん剤について、

・ 適応外のものについて、各種がんの類似性を反映した取扱

いができないか。

・ 未承認のものについて、海外での実績等を評価 し、がん患

者の治療に資することはできないか。

等

(3)新成長戦略及び規制・制度改革に係る対処方針

新成長戦略 (平成22年 6月 18日 閣議決定。別紙 1)及び規制・

制度改革に係る対処方針 (平成22年 6月 18日 閣議決定。別紙 2)

において、先進医療の見直しについて掲げられている。

2.未承認薬及び適応外薬に係る要望の把握と開発の促 )

○  「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」においては、

米英独仏では使用が認められているが、我が国では未承認、適応外で

あるものとして学会や患者団体から要望があつた 374件 について、

医療上の必要性を評価 し、これが高いとされたものについて企業に対

して開発要請を実施。

○ 当該開発の実施を、新薬創出・適応外薬解消等促進加算 (後発品の

ない新薬で、市場実勢価の乖離率が、全収載品の加重平均乖離率を超

えないものに一定率まで加算を行うもの。これにより薬価を実質的に

維持。)の算定要件としているところ。

○ さらに当該検討会議では、承認申請のために実施が必要な試験の妥

当性や公知申請への該当性の確認等を実施。

3.医療保険制度における現在の取

(1)保険適用に係るもの

ア)薬事 0食品衛生審議会の事前評価を経て公知申請された適応外薬

に対する保険適用

「医療上の必要性の高い未承認・適応外薬検討会議」を経て薬食

審において公知申請の事前評価が行われた適応外薬について、薬事

承認の前に保険適用を行うとしたところ。(8月 25日 中医協了承)
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イ)いわゆる55年通知

保険診療における医薬品の取扱いに係り、薬事法上承認を受けた

効能効果によることとしつつも、有効性及び安全性の確認された医

薬品を薬理作用に基づいて処方した場合の取扱いについて、審査支

払機関における医薬品の審査上の留意点を示したもの。 (再審査期

間の終了したものであつて適応外使用に限る。)

(2)保険外併用療養費 (評価療養)に係るもの

ア)先進医療、高度医療

薬事法上未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用

を伴う技術について、保険診療との併用が可能。

イ)治験

医薬品・医療機器の治験に係る診療については、保険診療との併

用が可能。

ウ)公知申請

公知申請 (薬食審の事前評価を経ないもの)が受理された適応外

薬については、保険診療との併用が可能。

4。 今後の議論の方向

上記のような現状において、今後、以下のような論点を踏まえつ

つ、医療保険制度において対応できる具体的な策を検討 してはどう

か。

○ 特に抗がん剤について、患者に対 してより多くの治療の選択肢

を提供するために、どのような課題があるか。

○ 保険外併用療養費制度の活用の在り方をどう考えるか。

○ 安全性の担保、責任の所在の明確化をどのように行うか。

○ 必要となる費用の負担をどのように分担するのか。

(その他 )

○ 医療機器、材料の特殊性に鑑みた取扱いをどう考えるか。

○ 日本発の新たな医療技術の開発、実用化の促進をどう支援する

か。



医療保険制度における現在の取組

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議
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(別紙 1)

「新成長戦略」 (抜粋)

(平成22年 6月 18日 閣議決定)

〃.ライン・ イ/ベーション
=こ
おけ劉蒻 硝跨 勁零を クト

今後、飛躍的な成長が望まれる医薬品・医療機器・再生医療等の

ライフサイエンス分野において、我が国の技術力・創造力を発揮で

きる仕組みづくりに重点に置いたプロジェクトに取り組む。また、

医療分野での日本の「安心」技術を世界に発信し、提供する。

4.医療の実用化促進のための医療機関の選定制度

がんや認知症などの重点疾患ごとに、専門的医療機関を中心とし

たコンソーシアムを形成し、研究費や人材を重点的に投入するほか、

先進医療に対する規制緩和を図ることにより、国民を守る新医療の

実用化を促進する。

また、患者保護、最新医療の知見保持の観点で選定した医療機関

において、先進医療の評価・確認手続を簡素化する。

これにより、必要な患者に対し世界標準の国内未承認又は適応外

の医薬品 0医療機器を保険外併用にて提供することで、難治療疾患

と闘う患者により多くの治療の選択肢を提供し、そのような患者に

とつてのドラッグ・ラグ、デバイス・ラグを解消する。

新たな医薬品・医療機器の創出、再生医療市場の顕在化などによ

り、2020年までに年間約 7′ 000億円の経済効果が期待される。



(男」判氏2)

「規制・制度改革に係る対処方針」 (抜粋)

(平成22年 6月 18日閣議決定)

‖.各分野における規制改革事項・対処方針

2.ライフイノベーション

規制改革事項 ①保険外併用療養の拡大

対処方針 。現在の先進医療制度よりも手続が柔軟かつ迅速な新たな

仕組みを検討し、結論を得る。具体的には、例えば、再

生医療等を含めた先進的な医療や、我が国では未承認又

は適応外の医薬品を用いるものの海外では標準的治療と

して認められている療法、或いは、他に代替治療の存在

しない重篤な患者に対する治験中又は臨床研究中の療法

の一部について、一定の施設要件を満たす医療機関にお

いて実施する場合には、その安全性 。有効性の評価を厚

生労働省の外部の機関において行うこと等について検討

する。<平成 22年度中に結論>



(参考)

先進医療専門家会議及び高度医療評価会議について

1.先進医療専門家会議

設置 :平成 17年 5月

目的 :保険外併用療養費の対象となる先進医療 (第 2項先進医療)につい

て、技術の安全性、有効性、効率性、社会的妥当性、将来の保険導入

の必要性等の観点から検討するとともに、安全に実施するための施設

基準を設定する。

また、保険外併用療養費の対象となる高度医療 (第 3項先進医療)

について、効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必要性等の観点

から検討する。

構成員 :別紙 1

実績 :先進医療 88件、高度医療 29件 (平成 22年 10月 1日現在)

2.高度医療評価会議

設置 :平成 20年 5月

目的 : 保険外併用療養費の対象となる高度医療 (第 3項先進医療)につ

いて、技術の安全性、有効性等の観点から検討するとともに、医療

機関毎に実施の可否を判断する。

構成員 :別紙 2

実績 :高度医療 29件 (平成 22年 10月 1日現在)

3.構成員からの主なご意見

○ 先進医療が多様な技術を対象としているなかで、その評価手法や実施施

設の設定について、画一的な方法を見直す必要があるのではないか。

○ 高度医療評価会議と先進医療専門家会議の評価の在り方について見直し

が必要ではないか。



先進医療・高度医療について

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品
又は医療機器の使用を伴わない技術

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品
又は医療機器の使用を胆 技術



(参考 別紙 1)

先進医療専門家会議構成員

氏  名 役 職 分 野

赤川 安正

新井 一

飯島 正文

加藤 達夫

金子 剛

北村 惣―郎

笹子 三津留

猿田 享男

竹中 洋

田中 憲―

田中 良明

谷川原 祐介

辻 省次

坪田 一男

戸山 芳昭

中川 俊男

永井 良三

樋口 輝彦

福井 次矢

吉田 英機

渡邊 清明

広島大学大学院医歯薬学総合研究科教授

順天堂大学医学部附属順天堂医院長

昭和大学教授

国立成育医療研究センター総長

国立成育医療研究センター医長

国立循環器病研究センタニ名誉総長

兵庫医科大学教授

慶應義塾大学名誉教授

大阪医科大学長

新潟大学教授

日本大学客員教授

慶應義塾大学教授

東京大学大学院医学系研究科教授

慶應義塾大学教授

慶應義塾大学教授

新さっぱろ脳神経外科病院理事長・院長

東京大学教授

国立精神 口神経研究センター総長

聖路加国際病院長

昭和大学名誉教授  、

国際医療福祉大学教授

歯科

脳神経外科

皮膚科

小児科

形成外科

心臓血管外科

消化器科

内科 (内分泌)

耳鼻咽喉科

産婦人科

放射線科

薬学

神経内科

眼科

整形外科

治験

循環器内科

精神科

医療経済

泌尿器科

臨床検査

◎ 座長   O 座長代理



(参考 別紙 2)

◎

○

高度医療評価会議 構成員名簿

氏 名 役 職

しヽ と う  すみのぶ

伊藤 澄信 国立病院機構本部 総合研究センター臨床研究統括部長

か ね こ  つよし

金子 剛 国立成育医療研究センター 形成外科医長

かわかみ  こ う し

川上 浩司 京都大学大学院医学研究科 薬剤疫学 教授

さ と う  いういちるう

佐藤 雄一郎 神戸学院大学 法学部 准教授

き る た  た か お

猿田 享男 慶應義塾大学 名誉教授

しば た  た ろ う

柴田 大朗
国立がん研究センター がん対策情報センター

多施設臨床試験・診療支援部 薬事。安全管理室長
せきはら  た け お

関原 健夫 CDIメ ディカル 顧間

たけうち  よきひろ

竹内 正弘 北里大學薬学部臨床医学 (臨床統計学 。医薬開発学)教授

た し ま  ゆ う こ

田島 優子 さわやか法律事務所 弁護士

な が ヽヽ  りょうそう

永井 良三 東京大学大学院医学系研究科循環器内科学 教授

は な し  ゆきとし

葉梨 之紀 日本医師会 常任理事

はやし    くにひこ

林  邦彦 群馬大学 医学部保健学科医療基礎学 教授

ふじわら  やすひろ

藤原 康弘 国立がん研究センター中央病院 副院長

ほ っ た  ともみつ

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター 院長

むらかみ  まさよし

村上 雅義 先端医療振興財団 専務理事

やまぐち  としはる

山口 俊晴 癌研究会有明病院 副院長

やまなか  たけはる

山中 竹春
国立病院機構九州がんセンター

臨床研究部 腫瘍統計学研究室 室長
やまもと  は る こ

山本 晴子 国立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長

◎ 座長  ○ 座長代理



高度医療評価会議 技術委員名簿

氏 名 役 職

いいしよ  よきふみ

飯島 正文 昭和大学病院長

いっしき  たがあき

一色 高明 帝京大学医学部附属病院 循環器科 教授

お が わ  かおる

/Jヽり|1  有『 慶應義塾大学医学部耳鼻咽喉科 教授

I・  ち  み つ お

越智 光夫 広島大学病院長

か と う  た つ f.

加藤 達夫 国立成育医療研究センター 理事長・総長

さかい  のぶゆき
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医療保険における革新的な医療技術の取扱い
に関する考え方について (その2)

1.現在のがん治療における抗がん剤に関する

○ がん (悪性新生物)は、日本人の死因第 1位となつており、がんによる死
亡者数も増加している。

<死因別死亡数の割合> <がん死亡者数と高齢化率>

(厚生労働省「平成21年人口動態統計月報年計」)

―

“

釧 下 -65注 以上 ――高齢化率

※高齢化率 :国の総人口に占める高齢者 (65歳以上)人口の割合

(厚生労働省「平成20年人口動態統計」)

○ こうした中、毎年、数種の新規抗がん剤が承認されており、抗がん剤に係
る薬剤費の伸び率は大きい。また、腫瘍用薬は、他の医薬品に比べて平均―

日薬価が高い。

<近年の新医薬品の承認数>          <医療用医薬品の国内出荷額>

人
¨
¨
¨
¨
¨
¨
¨
呻
。

60

40

20

0

H17  H18  H19  H20  H21  H22

※平成22年度は10月 1日現在

<医療用医薬品の国内出荷額>
医療用医薬品
国内出荷額

(総数)

年

率

前

び

対

伸
抗がん剤
国内出荷額

対前年
伸び率 動鯖

6,903

7,144 3.5〕 366

7.384 5.5,

H20

※単位 :十億円

(厚生労働省「薬事工輩牛産動態統計年報L)
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<平成20年 4月～平成22年 10月 に薬価収載された新医薬品の主な薬効群毎の平均一日薬価>
■Q000

■4.OOO

■2.000

6′ 000

ご:    ♂鴛♂が予   爾

※対象疾患の特性等から1日 薬価が高額 (5万 円以上)である下記品目は集計対象から除外した。

リコモジュリン点滴静注用、ラステリック静注用、 ナグラザイム点滴静注液、ゼヴァリンイットリウム静注セット、ゼヴァリンインジウ

ム静注セット、ベネフィクス静注用、ソリリス点滴静注、サイモグロプリン点滴静注用、シムレクト小児用静注用、タイロゲン筋注用

○ また、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において、
患者や学会等から抗がん分野 (小児がんを含む。)に係る多くの要望があつ
たところ。
<患者、学会等からの要望数>

(第 5回 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議)

○ 抗がん剤は、薬事承認上、原則、適応部位を特定し、効能効果を限定して
いることから、承認されていない部位への使用は適応外薬となる。しかしな
がら、部位は異なるものの、組織学的に同種の細胞からがん化しているもの
であれば、同様の効果が期待できる可能性もあるとの指摘もある。

○ なお、米国におけるNCCN〔 ompendiumや、イギリスにおけるthe Cochrane
Library等、各国においては一定のエビデンスレベルの評価が行われている
ところ。

2.保険外併用療養費制度につい

法令で定める一定の場合において、保険診療と保険外診療を併用して治
療を行つた場合に、基礎的な部分について保険給付の対象とするもの。

(1)選定療養 :特別の病室の提供等患者の選定に係るもの。
(いわゆる差額ベッド、大病院の初調

(2)評価療養 :将来的に保険給付の対象とするべきか否かについて、適
正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うもの。
(先進医療、治験に係る診療等)
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3.先進医療について
厚生労働大臣が定めた先進的な医療について、評価療養の対象とするもの。

○先進医療制度における技術と実施機関の限定方法

先進医療

先進医療 (第2項先進医療) 高度医療 (第 3項先進医療)

未承認の医薬品等の使用を伴わないもの 未承認の医薬品等の使用をヒ もの

技術 個別の医療技術ごとに規定 個別の医療技術ごとに規定

実施

機関

施設基準を規定
実施希望機関は各厚生局に届け出て実施

個別の保険医療機関を承認

審査

主体

【先進医療専門家会議】
①有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将来の
保険導入の必要性等の観点から検討
②届出により実施可能とする施設基準を設定

【高度医療評価会議】
Э安全性、有効性等の観点から検討
Э医療機関毎に実施の可否を半1断

【先進医療専門家会議】
高度医療評価会議の評価結果を踏まえ、効率性、社会的

妥当性、将来の保険導入の必要性等の観点から検討

○審査期間及び件数等

先進医療(第 2項先進医療) 高度医療(第3項先進医療)

審査

期間

原則として約3ヶ月
(先進医療申請書受理～先進医療専門家会議～中医協
～大臣告示)

※ただし、申請段階で返戻し受理にいたらないものを除く。

平均約3.3ヶ月
(高度医療申請書受理～高度医療評価会議～先進医療専門

家会議～中医協～大臣告示 )

※特に指摘を受けることなく「適」として認められた案件4技術の平

均。臨床研究計画の不備により指摘を受けた案件については、最長

1年 4ヶ 月かかつたものもある。

申請
技術

32技術

(平成20年 4月 ～平成22年 10月 現在 )

※ただし、申請段階で返戻し、受理にいたらないものを含
めると延べ約100件程度

33技術
(平成20年4月 ～平成22年 10月 現在 )

※事前相談のあつたものを含めると延べ約250件程度

承認
件数

うち18技術 うち15技術
※未承認薬3件、適応外薬5件、未承認機器6件、適応外機器
1件

※残りのうち8件不適、1件取り下げ、9件審議中



4。 論点と改善の方向

(1)まずは、医療保険におけるがん医療での革新的治療へのアクセス改善の観
点から、抗がん剤について改善策を検討してはどうか。

(2)先進医療制度は、技術については個別に承認し、実施機関については、
◇第 2項先進医療においては、施設基準を定めて届出制
◇第3項先進医療 (高度医療)においては、個別に承認

とし、画―的な枠組みとなつている。
多様な技術を対象とするなかで、技術的成熟度 (エ ビデンスレベル)に応

じた、実施要件の設定等について弾力的な運用ができないか。

【具体的な視点の例】
○ 海外では一定の使用実績と評価がある適応外抗がん剤の使用を伴うも
の等、一定の使用実績があり、ニーズの高い先進技術については、包括
的な評価に基づき、一定の期限を付した上で実施要件を設定できないか。

○ 先進医療の申請要件として求められる実施症例について、費用負担の
点等から実施困難な場合があること等を踏まえ、適切な技術開発の推進
支援という観点から、見直しを検討できないか。

(3)先進医療の対象技術やニーズが拡大する中で、評価に要する期間等を踏ま
え、評価体制等について検討してはどうか。

【具体的な視点の例】
○ 現行の先進医療専門家会議と高度医療評価会議の2つの会議による評
価体制について、重点化、効率化の観点から見直しを検討してはどうか。

○ 一定範囲の技術について、例えば技術の評価や施設要件の設定、実施
中の評価・監視等について、安全性等を担保した上で、一定の要件を備
えた外部機関の活用等、効率化、迅速化を検討してはどうか。

(4)先進医療制度により得られるデータの蓄積及び情報公開についてどう考え
るか。

【具体的な視点の例】
○ 先進医療制度について、一定の効率化や迅速化を図つた場合において、
実施技術の安全性を確保するなどの観点から、質の高いデータの蓄積及
び情報公開の体制の確保する必要があるが、この体制をどうするか。

○ 評価療養を適切に実施する観点から、期間の制限を設けること等の実
施要件の設定をどう考えるか。
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(5)革新的な医療機器・材料の医療保険制度における取扱いについて、その特
殊性を踏まえてどう考えるか。

【具体的な医療機器・材料の特殊性】
○ 一定の安全性や有効性の評価を得て臨床導入が開始された後でも、実施臨
床での使用経験に基づき、さらなる材質や形状等の改良・改善を反復してい
くことが求められる。

○ 医療機器や医療材料の技術評価については、機器や材料自体の安全性、有
効性に加えて、それらを使用する医師の技術や施設要件も踏まえて評価する
必要がある。

(6)日本発の新たな医療技術の開発・実用化の促進支援についてどう考えるか。
○ 初期段階の技術 (最初の臨床応用)についても、実施施設を限定す
る等、安全性を確保するための要件を設定した上で、一定の対応を検
討できないか。



医療保険制度における現在の取組

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議
・ ゛ ヽ ヽ

ヽ

恩璽土寒ノ、医療上の必要性、追加試験の妥当性、公知申請への該当性について確認
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V
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療専門家会議において評価

保険外併用療養費
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応
外‐
薬

保 険 外 併 用 療 養 費

高度医療評価会議・先進医
療専門家会議において評価

保険外併用療養費 保険外併用療養費

公知申請を行つたもの

保 険 適 用

薬食審の事前評価
を終了したもの

保険適用
(限定的)

再審査期間を終
了したもの



患

等吼嚇
こおし
糀

保

徴
定

※
金

に

|

保険外併用療養費として

医療保険で給付

保険外併用療養費について

|

患者から料金徴収

(自 由料金 )

○評価療養(7種類)        ヽ
・ 先進医療 (高度医療を含む)

・ 医薬品の治験に係る診療
口医療機器の治験に係る診療
口薬事法承認後で保険収載前の医薬品の使用
口薬事法承認後で保険収載前の医療機器の使用

・ 適応外の医薬品の使用
口適応外の医療機器の使用

○選定療養 (10種類 )

特別の療養環境 (差額ベッド)

歯科の金合金等

金属床総義歯

予約診療

時間外診療

大病院の初診

小児う触の指導管理

大病院の再診

180日 以上の入院

制限回数を超える医療行為

基礎的部分

(入院基本料相当)

上乗せ部分

(差額ベッド料)



先進医療 0高度医療について

高度医療評価会議

有効性、安全性等の観点から検討

医療機関毎に実施の可否を判断

先進医療専門家会議

(先進医療の場合 )

・ 有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将
来の保険導入の必要性等の観点から検討

・ 安全に実施できるよう、施設基準を設定

(高度医療の場合)

・ 効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必
要性等の観点から検討

保険診療との併用が可能 (手術等の先進医臓高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担).
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猿田 享男 慶應義塾大学 名誉教授

しば た  た ろ う

柴田 大朗
国立がん研究センター がん対策情報センター
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田島 優子 さわやか法律事務所 弁護士
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永丼 良三 東京大学大学院医学系研究科循環器内科学 教授

は な し  ゆきとし

葉梨 之紀 日本医師会 常任理事

はやし   くにひこ

林  邦彦 群馬大学 医学部保健学科医療基礎学 教授

ぶしわら  やす0ろ

藤原 康弘 国立がん研究センター中央病院 副院長

は っ た  ともみつ

堀田 知光 国立病院機構名古屋医療センター 院長

むらかみ  まきよし

村上 雅義 先端医療振興財団 専務理事

やまぐち  としはる

山口 俊晴 癌研究会有明病院 副院長

やまなか  たけはる

山中 竹春
国立病院機構九州がんセンター

臨床研究部 腫瘍統計学研究室 室長
やまもと  は る こ

山本 晴子 国立循環器病研究センター 先進医療・治験推進部長

◎ 座長  ○ 座長代理



高度医療評価会議 技術委員名簿

氏 名 役 職

いいしま  まさふみ

飯島 正文 昭和大学病院長

いっしき  たがあき

一色 高明 帝京大学医学部附属病院 循環器科 教授

お が わ  かおる

小川 郁 慶應義塾大学医学部耳鼻咽喉科 教授

お ら  み つ お

越智 光夫 広島大学病院長

か と う  た つ お

加藤 達夫 国立成育医療研究センター 理事長・総長

さかい  のぶゆき

坂丼 信幸 神戸市 1ヽ中央市民病院 脳神経外科 部長

さわ  よ しき

澤 芳樹
大阪大学大学院医学系研究科 教授

国立循環器病研究センター 理事
たかはし  ま さ よ

高橋 政代 理化学研究所 神戸研究所 糸日膜再生医療研究チームリーダー

た 0み   じぃんじ

田上 順次 東京医科歯科大学 歯学部長

た な か  けんいち

田中 憲一 新潟大学教育研究院医歯学系 教授

たにが わ ら  ゆうす0

谷川原 祐介 慶應義塾大学大学院医学研究科生理系専攻薬剤学 教授

で ぐち  のぶひろ

出口 修宏
東松山医師会病院 院長

埼玉医科大学 名誉教授
にしおか  く す き

西岡 久寿樹 東京医科大学医学総合研究所長

|ま ん だ  ひろし

本田 浩 九州大学大学院医学研究院臨床放射線科 教授

まつやま  あきふみ

松山 晃文
先端医療振興財団 先端医療センター研究所

膵島肝臓再生研究グループ グループリーダー
みやぎわ  ゆき0さ

宮澤 幸久 帝京大学医学部附属病院 中央検査部 臨床病理学 教授
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氏  名 役 職 分 野

赤川 安正

新井 一

飯島 正文

加藤 達夫

金子 剛

北村 惣―郎

笹子 三津留

猿田 享男

竹中 洋

田中 憲―

田中 良明

谷川原 祐介

辻 省次

坪田 一男

戸山 芳昭

中川 俊男

永井 良三

樋口 輝彦

福井 次矢

吉田 英機

渡邊 清明

広島大学大学院医歯薬学総合研究科教授

順天堂大学医学部附属順天堂医院長

昭和大学教授

国立成育医療研究センター総長

国立成育医療研究センター医長

国立循環器病研究センタニ名誉総長

兵庫医科大学教授

慶應義塾大学名誉教授

大阪医科大学長

新潟大学教授

日本大学客員教授

慶應義塾大学教授

東京大学大学院医学系研究科教授

慶應義塾大学教授

慶應義塾大学教授

新さつぱろ脳神経外科病院理事長・院長

東京大学教授

国立精神・神経研究センター総長

聖路加国際病院長

昭和大学名誉教授  、

国際医療福祉大学教授

歯科

脳神経外科

皮膚科

小児科

形成外科

心臓血管外科

消化器科

内科 (内分泌)

耳鼻咽喉科

産婦人科

放射線科

薬学

神経内科

眼科

|[蚤

外科
1循

環器内科

精神科

◎ 座長   ○ 座長代理          .
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医療保険における革新的な医療技術の取扱い
に関する考え方について (その 3)

これまでの議論において合意いただいた事項及び各委員からいただいた
ご意見を整理した上で、具体的な見直し案を検討することとする。

1.これまでの議論の整理

(1)保険外併用療養費制度の活用
医療保険制度における、未承認薬・適応外薬へのアクセス向上等に資

する取組として、医療保険制度の趣旨を踏まえた上で、現行の保険外併
用療養費制度の枠組みを活用することについて検討を行う。

(2)議論の対象
がんによる死亡者の増加や、がん治療に係る国民の関心等を踏まえ、

まずは抗がん剤の分野において活用できる見直しを念頭に議論を行うこ
ととする。

(3)その他の各委員からの主なご意見
○ 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議と、今回の先進

医療制度の見直しの関係を整理するべき。

○ 現行の先進医療制度の枠組みを大幅に変更するのではなく、安全性
の確保等に留意しつつ、運用の見直しを検討するべきではないか。

○ 運用の改善策のうち、未承認薬に係る部分と適応外薬に係る部分を
明らかにするべきではないか。

2.具体的な見直 しの案について

(別紙参照)

参考資料8



(別 紙)

世界標準の未承認薬 0適応外薬に係るアクセス向上等のための先進医療の運用の見直し案
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現行の先進医療 (第3項 )の実施手順
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○実施計画書の適否

○実施計画書の適否
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