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医療機器は薬と違う !

・ モノづ <りを生かせるのは医療機器
―中小企業の力を生かせる産業基盤が有る

・ 医療機器 (医薬品と比較して)

―短いLife cycleで、少量多品種
二改良に次ぐ改良によって製品化

―治験プロセスが医薬品ほど確立していない

(薬は1相・ll相・lll相と明確)
一術者の使用経験の違いが、結果に影響

・ Learning cuⅣeあり、トレーニングコースが必要
―ブラインド研究が不可

・ 診断と治療の融合

―診断と治療機器が一体化していなければ生き残れない



新規医療機器を使用した治療技術の

び普及(医療現場への導入)

臨床研究・治験を経た薬事
認が必須



日本における医療機器審査の現状

新医療機器(2001-2009年承認分:54件について調査)

・ 新規医療機器54件のうち,4分の3が海外
からの輸入承認である

・ 国内発の新規医療機器は13件あつたが ,

うち治療機器の承認は,2件である
(2件とも大型で特殊な機器)→今年2件の
人三二心臓承言忍(EVaHeart,DuraHeart)追カロ

・ 他に国内発のレギュラトリーサイエンスを
構築しフ承認された機器がない  (ただし,
医用材料ヮ体外使用機器は含まない)



新規医療機器開発の除路

2009改訂医療機器GCPの運用通知
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医療機器開発を阻む3つの「不安」

・「怖い」(何が起きるかわからない)

・「遅い」(いつまでかかるかわからない)

・「見えない」(どこまでやればいいのかわからない)
―経済性を加味した規制科学による医療機器の評価系の明
確化

―ベネフィットを重視したリスクロベネフィットバランスの可視化

―薬事につながる新規治療機器に関する評価系の確立



新規医療技術には未知の危険が存在

・ 医療行為・新規医療技術の根本的問題
(未知の危険)

→厚労省も専門家も判断不能

未知の危険が有ることを社会は容認す
べき

社会的合意には、技術的・医学的に想
定できるリスクに対する合理的な対策が
必須



必須な条件

新規医療機器の開発

・ 新規医療機器の評価法の開発

●開発した新規医療機器の性能・安全性などについては、
開発者自身が自ら評価方法を作っていかなければなら
ない宿命



合理的な対策

・リスクとベネフィットのバランス

(レギュラトリーサイエンス):世界的通念

・ 絶対的に安全な医療の実現

‐医療経済上許されないようなコストが
かかる場合がある

・ 安全とは許容できるリスクのみにするこ
とであり、事故の確率をゼロにすること
ではない



レギュラトリーサイエンス

新しい科学技術の導入に起因する予期しな
い事故の予防

解決しなければならない問題→新技術と人間
との調和及び安全性の確保(困難な問題 )

根拠に基づく解決のために必要な独自科学
分野を形成

科学技術の進歩を、真に人と社会に役立つ

最も望ましい姿に調整 (レギュレート)するた
めの、評価・半1断の科学(1987内山提唱)



日欧米における

リスク・ベネフィットバランスの考え方
・ EU:新たな枠組みに移行中
― 各国の規制力は比較的緩(市販前評価よりも市販後の改良に力点)

― メーカ品質が保証されていれば,医師の判断

― 新規医療機器が患者に届きやすい

― 自己責任の世界

・ 米国 :リスクロベネフィットを医薬品評価に用いられてきた手法・統計学的手法で評価
― 極力科学的な結果を求める傾向

― ある程度,機器の有効性・安全性が担保.

・ 日本 :国内の臨床症例数を米国ほどに求めることが困難
― 一部国内発の医療機器を除けば,他国での認可済み機器の輸入

― 十分に有効性・安全性が担保されているため,安心して使用

― 機器流通のデバイス・ラグは大



展望

・ 即座にFDA的な方向に進むことは困難
―医療機器業界,医師ヮ患者,マスコミそれぞれの考
え方を根本的に変えていく必要がある上フ設備や
体制の変更も必要

・ 医療機器業界の活性化を考えるとフ

ーEU的最低限の品質担保で,メーカや医師の判断
に委ねる方法も理想的だが、国民的コンセンサス
が必要

・ そこで日本の医療機器実用化加速には

一臨床研究口治験センター(CttC:Clinical丁百al
Center)と医療機器評価センタニの同時構築



e― CttC(Ciinical丁百al Center)

・ lT技術(NGN、 データセンター、電子フアイルシステム
etcn)を駆使して臨床研究・医師主導治験を実施する仕
組みづくり

・ 対象患者が少なく、全国的な規模で臨床サイトを募集し
、中央でネットワークを介して管理

・ 中央lRB、 効果安全評価委員会、安全情報の管理、デー
タの蓄積管理、モニタリング、CROなどを整備
・ 医療機器をトランスレーショナルリサーチから、スムーズ
に臨床フェーズに進ませるための仕組み

・ ワンストップ型の窓口→アイデアから商品化まで、一貫し
てサポートするプラットフォーム (中小企業も支援可能 )



医療特区相談 PMDA

彙lRB:lnst:tut:ona:Review Board・・ MO■ Management of Technology・ 彙★CRO:Contract Research Organ:zation



日本発医療機器イノベーションには
サクセスストーリーが必要

・ 2種類の仕組みで目指す
―重厚・長大な ルメデ カルインベーシ ンセン
―軽量・迅速にPilot studvを実施する組織
・ 現存の組織・人材をネットワーク上で活用

・ Phase毎で異なるタスクをクラウドでアウトソーシング
ー初期はプロトコールデザインで統計家、後期では治験モニタリング

O P1lot studyを 走らせることで、明確になる問題点を迅速に解決
―グレーゾーンも速く走れば白くなる
一問題に関わる担当省庁へ取り次ぐ窓口(強力なネゴシエーター)
一通知発令で、障壁を突破(特区では無く、場所によらない特プロ)
0ノウハウの塊を生かした迅速実行 (医師主導治験の経験 )
・ 中小企業のシーズを医療のニーズと擦り合わせも可能

セスストー l がガイドラインGL
に(次の成功のため):



からの とのコミュニケーションの
口(複合)医療機器医師主導治験の経験から‐

出口に行くために !

―薬事手続きが必須(安全性、有効性の確認は必須のため)

薬事手続きを意識した開発の推進 !

研究者・開発者は常に出口を意識して臨床研究を推進

早い段階から(特に新規性の高い技術についてはより早く)、 規制当
局 (厚労省、機構 :PMDA)との意見交換を取つていくことが必要

えた

日本中に機構しかなく、その機能を機構が発揮することが重要

我が国発の医療技術を世界に出していくためには、機構に研究者が
気軽に相談でき、親身に相談に乗つてくれるシステムが絶対に必要

機構の持つている専門性を駆使して、効率的な開発相談を加速

研究者にとつては高額

機構はレギュラトリーサイエンスに基づいて、研究者に道筋を示すよ
うな相談事業を更に更に推進すべき
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精密治療実用化機構が実例で除路を突破する

国産新規治療機器開発

十
薬剤を併用した高効率収束
超音波治療 :音響力学療法
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医療イノベーションの今後の進め方 (案 )

平成 22年 11月 30日
内  閣  官  房

新成長戦略の柱の,つであるライフ・イノベーションの成果を、早期に具
現化すると同時に、持続的な成長サイクルとして確立するには、次のような
視点に立った取り組みが必要である。

① 第一は、資源の戦略的集中投入である。予算などの政策資源に一定の制
約がある中では、成功事例 (サクセスストーリー)を生み出すために、
ターゲットを絞り込んだ上で、まずは当該分野に産官学の取り組みを集
中することが必要である。そのためには、我が国が強みを持つ技術分野
(シーズ)の特定、医療現場で直面している解決すべき課題 (ニーズ)
の特定及び産業としての強みの特定を踏まえ、産学官で重点的に取り組
むべき分野についてコンセンサスを形成する必要がある。

② 第二は、産学官の連携及び官内部の各省連携である。これは単に言葉の
上での連携にとどまらず、予算の一体運用に踏み込むまでの覚悟を持っ
た取り組みが必要である。

③第二に、上記二点と平行して、この分野のイノベーションを研究段階か
ら実用化段階まで一貫して推進していくための横断的 口共通的な基盤整
備を図ることである。

④ 第四に、成功事例を生み出すための取り組みが、持続的・自立的に新た
な成果の創出につながっていくような、組織的な仕組みの創出である。

こうした視点に立って、具体的には以下のとおりに取り組みを進めていく。



1.スケジュールと取り組

(1)当面の課題として直ちに着手すること
①予算措置関連
・重点分野の絞り込み及び取り組みの基本方針の策定 (当面は、がん分野
での重点の絞り込み。再生医療・認知症等他の分野についても検討。)
・上記絞込みを踏まえた3省 (文部科学省、厚生労働省、経済産業省)の
平成23年度予算の執行方針の策定 (共同選考の枠組みづくり等)
・同じく3省の平成24年度予算要求における方針の策定
・下記②の状況を踏まえ、共同基盤整備 (スクリーニング、非臨床試験に
必要なインフラ整備など)にかかる平成24年度予算要求における方針
の策定

②共同基盤整備
・バイオバンク、データーベースに関して、ナショナルセンター日大学・

研究機関が共同で運営できる体制を整備
ロナショナルセンター、大学、研究機関が共同で知財・薬事戦略を構築
できる体制を整備
口全国臨床研究ネットワークの立ち上げ (当面はがん分野について、都
道府県がん診療連携拠点病院連絡協議会を活用して実施)

(2)中長期的な課題として順次取り組む事項
①実用化を促進するための薬事戦略として以下の課題を検討
口全国臨床試験ネットワーク (がん以外)の立ち上げ
・臨床研究コーディネータの人材育成や病院配置に必要な施策
・臨床研究の国際基準 (ICH¨ GCP)水準対応や、高度医療評価制度と治
験制度の見直し (米国等の制度を踏まえ検討)
・ PMDA審 査員のキャリアパスを強化するための施策

②国内の大学 口研究機関などから有望な知財を集約・分析し、知財戦略
を構築



③ベンチヤー支援策の検討 (研究から実用化に向けて、特に「死の谷」
を克服する段階における研究開発の強化策)

④研究開発成果を活用した医療技術の医療保険制度における取扱の検討

⑤被験者保護や副作用被害救済など、研究開発に関係が深い制度の見直
しの検討



2.推進体

医療イノベーションの推進に係る企画・立案、総合調整を行うための「医

療イノベーション担当室 (仮称)」 を内閣官房に設置し、国内の産業界、研

究機関、及び3省 (文部科学省、厚生労働省、経済産業省)と 連携を図り
ながら、上記の取り組みを推進する。

「医療イノベーション担当室 (仮称)」

(1)組織 (立ち上げ時)
室長 (学より)

′次長 (産学官より各 1名 )

班長・班員 (専任 :産学官より各 1～ 2名。併任 :産学官より)

※医療イノベーション担当室の業務をサポー トし、産学官の関係機

関との連携を強化する目的で、ステアリングコミッティ (仮称)

を設置 (併任 :産学官より)

(2)当面の業務内容
①国内の大学 口研究機関からのインプットを得て、研究開発から実用化
までの取り組みの基本方針策定の取りまとめ業務 (平成22年度は、
重点領域として「がん」に特化。他の分野については順次)

②3省の新規予算における共同選考の枠組みづくり等に係る業務
③バイオバンク、データーベースや知財・薬事戦略に関して、ナショナ
ルセンター ロ大学・研究機関が共同で運営できる体制を整備するため
の関係者との調整業務

④がん臨床試験ネットワークの立ち上げ及び運用における関係者との調
整業務

⑤平成24年度の3省の予算要求作業に対して、国内の大学・研究機関
等と連携しながら、研究開発や共同基盤整備に関して、どこを重点化
するか等を指示・調整する業務

⑥中長期の取り組みについては、上記 1.<中長期的な取り組み>の各
課題について検討を行うための関係者との調整などの業務



メディカル・イノベーション実現推進プラン(案 ) 参考 1

国民の健康と安全・安心を確保するため、医療・介護分野の技術革新を図り、疾患・障害の
克服による健康長寿社会を実現するとともに、国際競争力の強化による経済成長を実現す
る。

それらの課題解決に向け、国としての研究開発戦略を定め、それに則り、関係する文部科学
省・厚生労働省日経済産業省が協働し、一体となって事業を実施する。

目標

・革新的医薬品口医療機器等の実用化(経済波及効果1.7兆円口新規雇用3万人)
・ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

協働の基本方針

出口を見据えた研究開発戦略を産学官の連携により策定し、その戦略に則り以下の取組を
実施する。

大学等と連携しつつ基礎研究を行い、産業応用及び臨床研究へと繋げるための取組。
臨床研究を推進し、技術革新の臨床現場での実用化のための取組 .
基礎研究成果の早期産業化及び国際展開を推進し、経済成長の基盤形成。



具体的取組

1.日本発の医薬品・医療機器や医療口介護技術の創出に向けた研究開発

社会的影響の大きい疾患を克服するため、あらたな医薬品口医療機器、医療・介護技術の創出
に向けた研究開発を実施する。
具体的施策 :

再生医療の実現 (文部科学省・厚生労働省・経済産業省)
次世代がん医療の実現 (文部科学省・厚生労働省・経済産業省)
心の健康のための精神・神経疾患の克服 (文音「科学省口厚生労働省・経済産業省)
難病 (難治性疾患)や肝炎などの政策上重要な疾患の克服 (文部科学省口厚生労働省ロ

経済産業省)
福祉用具・介護ロボット実用化 (厚生労働省日経済産業省)
創薬加速化のための分子解析技術開発 (経済産業省)
創薬プロセスにおける幹細胞活用の推進 (経済産業省)
各省等で管理されている研究データの統合 (文部科学省・厚生労働省日経済産業省)

2.医薬品・医療機器等の研究開発を実用化に結びつける支援事業

研究の成果を実用化するための整備推進事業を実施する。もって世界に先駆けた革新的医薬品
等の倉1出に係るドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に資する。
具体的施策 :

橋渡し研究口臨床研究への支援強化 (文部科学省・経済産業省・厚生労働省)
大学の教育研究機能の向上 (文部科学省)
先端医療技術等の開発・研究の推進事業 (国立高度専門医療研究センター)(厚生労働省)
薬事戦略相談事業の創設 (厚生労働省)
先進医療制度等の見直し(厚生労働省)
医療情報データベース基盤の整備事業(厚生労働省)
医療機器の開発や審査の円滑化に資する評価指標及びガイドライン策定事業 (厚生労働省・

経済産業省 )
病院口企業間の連携支援事業 (経済産業省)



各省の予算要望一覧

文部科学省

○メディカルロイノベーションを担う国立大学病院の教育研究の充実強化 平成23年度要望額 :loo億円
メディカル・イノベーションを下支えする国立大学附属病院が行う、質の高い医療人の養成や新しい治療
法の開発を支援

○健康社会と成長を実現するライフロイノベーション加速計画 平成23年度要望額 :113億円
我が国が強みを有する社会的二一ズの強い分野を加速し、難病口疾患の克服により健康社会を実現する
とともに、世界の医薬品・医療機器市場を獲得し、成長を実現

○ライフサイエンス分野における研究成果の実用化促進 (「明日に架ける橋」プロジェクトの一部)
平成23年度要望額 :30億円

ライフ分野の実用化・事業化の支援口加速及び関係投資機関と連携した実用化研究支援

厚生労働省

0健康長寿のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :約233億円
新たな医療技術の研究開発、ドラッグロラグ等の解消や国民の安心・安全の確保

経済産業省

○課題解決型医療機器の開発・改良に向けた病院・企業間の連携支援事業 平成23年度要望額30億円
地域ものづくり企業や異業種企業等の産業界と、医療現場や学会等との医工連携による医療機器の開発
口改良を推進

○経済成長に向けたライフロイノベーション関連事業 平成23年度要望額 :99億円
医療機器・介護ロボット・福祉機器の開発、創薬に資する基盤技術の開発、再生医療の確立等の手段を
適切に組み合わせることによって、QOLの向上、疾患の早期診断、及び適切な治療法の提供を実現するほ
か、関連産業の競争力強化ロベンチヤー企業の創出を図る。



(1ぅ)厚
生労里省
 橿編蓄i:ス1市席訳免勇規愛磐属編鴻雀錨

~シヨシプロジェクト 平成23年度要望額:233億円  考2
雅病関連分野)           40億 円)

難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (難治性疾患克服研究関連分野 )

難病患者の全遺伝子を極めて短期間に解析し、早期に原因解明及び新たな治療法・開発を推進する  「

背景 :

すでに難治性疾患克服研究事業の研究班では、多くの難
治性希少疾患の研究を実施し、これまで実態調査等を通じ
た患者登録及び臨床データを蓄積している。

↓

概要

O次世代遺伝子解析装置 (※ )を用いて、難病患者の全遺伝子
を極めて短期間に解析し、早期に原因解明及び新たな治療
法・開発を推進する。
※主要先進国の次世代遺伝子解析装置の数(20101Q28発行Natureよ り)
米国602,EU337,中 国127,韓国28,日本21
0難治性疾患克服研究事業研究班が把握している難病患者
の臨床データ(臨床調査個人票など)を有効に活用することI=
より、難病の原因究明を飛躍的に発展させる。

O当該成果を積極的に活用することによって新たな治療法・
医薬品の開発やテーラーメード医療などの実用化につなげ(
難病の克服を目指す目的指向型プロジェクト。
Oなお、厚生労働省、文部科学省が連携して、当プロジェクト
の成功を目指すとともに、基礎的データは、国際的利用を促
進する。                   .

目標

難病患者の全遺伝子を極めて短期間に解析し、早期に原
因解明及び新たな治療法・開発を推進する。

鰐

など
ヽ

ヽ  ,

■ lr、

など

【文部科学割

文部科学省のプロジェクトで整れ て
いる先進的慮遺伝子解析技術及び大
量データの解析技術等の基盤技術を
活用した積蹴 連携・協力を実施

多`系統
―

1【難治性疾患克服研究事業の 1
1研究硼          |

(事業イメージ)

【拠点施設】

|

口 lロ

′鵬 系難病
僣1)、
内分泌疾患
など 、

゛

循環器系難病
イ

"ll)

珊声暫 ■
演瘍性大腸炎 ′

クロー刀茜なぅ
′

′
′■ ■

拡張型心筋症

■ ■



tf)厚1労
働省
健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち肝炎関連分野)            5億 円)

難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (肝炎関連分野)

概要

平成22年 1月に施行された「肝炎対策基本法」
の趣着を踏まえ、国民の健康を保持する上での重
要な課題である肝炎対策を総合的に推進するため
の基盤となる行政的な研究を実施する。

目標
日常生活の場や各種施設における新規感染の
発生予防等を目的とした肝炎感染予防ガイドライ
ン等策定のための研究や、肝炎診療に当たる医療
従事者に対する効果的な研修プログラム策定に関
する研究等を行うことで、肝炎対策を総合的に推
進するための基盤づくりを目指す。

キャッチフレーズ「肝炎対策の基盤をつくり、大切な人財の損失を防ぐJ

背景
‐国内最大級の感染症であるB型口C型肝炎は、感

雛 螺 勇 鯉 鷺 貫 禦 鴛 暴翫 鵬
による死亡者数の約9割がB型口C型肝炎ウイルス

房塁墓象筆燿課認を。 
民の健康を保持

す,上
で

・肝炎ウイルスの持続感染者は約300～ 370万人と推定
・放置すると肝硬変・肝がんといった重篤な病態に進行
・肝がんによる死亡者数の約9割がB・ C型肝炎ウイルスに起因

・正しい知識が普及しないことによる偏見・差別   、
口専門的な肝炎診療を行う医療機関今のアクセスの問題 等

肝炎対策を総合的に推進するための

基盤づくりに資する研究を実施

(事業イメ=ジ )



tf)厚
生労働省健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト

(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち精神疾患関連分野)

平成23年度要望額 :約233億円
1.5億円)

難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (精神疾患関連分野)

地域生活中心の精神科医療を実現するため、効果的な地域精神科医療モデルを開発し、精神疾患の克服を目指す

背景 精神疾患患者の受療者数は、年間約320万人を超え、年々増加傾向に
あり、医療ニーズは高まつている。そのような中で、重症の精神疾患で通院
困難な患者に対して、経続的に地域で適切な医療(危機介入)、 福祉、就労
サービス(地域生活支援)等を提供することlこより、長期入院化や回転ドア現
象を食い止め、社会復帰を可能とすることができると期待されており、その
ニーズに応える豊然性が高まりつつある。しかしながら、その効果を検証す
る実証研究は未だ十分には行われていないため、全国的に普及を見るに
至っておらず、そのための研究が不可欠となっている。

(事業イメージ)   
動
機難i患
者多職種による有期限の  1

医療型リハビリ J田 二  訪問活動

概要                   `
①地域精神科医療モデルの開発

婁源撃ご竣苦凛堪汁
域

→ アウトカム調査、プロセス調査、費用対効果の検討
⇒ 複数地域を想定した地域精神科医療モデルを開発
②地域精神科医療モデルの試行研究
→ 地域精神科医療モデルの有効性・普及性を検証
⇒ 試行地域における精神病院や精神科診療所に対して、
訪間支援や相談支援等を主体とした新たな精神医療
モデルヘの転換に資する処方箋を提示

③本格的な普及を見据えた検証

医療経済効果、地域社会に与える影響等の調査・分析
を行い、効率的な地域精神医療モデルヘ改良

目標 本研究により、地域精神科医療モデルの開発を進め、「地
‐ ・
域生活中心の精神科医療J実現のため、包括的地域精神
科ケアチームを全国に普及させる

プロセス調』 7精
神        ノ

Iの
開 発

費用対効果分析

試行地域

アウトカム調査



0厚
生学陥麟遍膚彗髯請記嗣鐸災運勇%乙彗お1俗嘉菫理異ぎエクト勅"雑華熱雪:層胃)
難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (再生医療の実現化ハイウェイ関連分野 )‐

背景 :ヒトES・ lPS細胞を含むヒト幹細胞を用いた再生医
療技術の実現化に向けた研究は、国際競争が激化
しており、日本は海外に遅れをとりつつある。

目標 :基礎研究から臨床研究への迅速かつシームレス
な移行を可能とし、ヒトES・ :PS細胞を含むヒト幹細
胞を用いた安全な再生医療をいち早く実現化する。

キヤッチフレーズ (「再生医療のいち早い実現化のために、関係省庁が連続的に支援を実施」 )

(事業イメージ)

概要 :ヒトES・ :PS細胞を含むヒト幹細胞を用いた再生医
療技術を実現化するためには、関係省庁(基礎研
究を推進する文科省t臨床研究を推進する厚労省、
1周辺機器の開発等を推進する経産省)が連携し、
再生医療の実現に向けた取組を,体的に進めるこ
とが重要である。まず、文科省は、厚労省と協働し
てt研究課題の採択及び評価を実施し、数年以内
に臨床研究に到達することを目指すこととしている。
また、厚労省は、ヒトES・ IPS細胞を用いた臨床研究
の実施に先立ち、切れ日のない基礎研究から臨床

床研究支援体制等の基盤構築を目的とした研究を
実施する(再生医療臨床実現化ハイウェイ研究事

担 。さらに、経産省は、再生医療の基盤となる細
胞評価装置、培養装置等の周辺機器などの開発を
行うこととしている。



tf)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発事業 30億円)

日本発の革新的がんワクチン療法の開発

「質の高い臨床研究を行い、副作用が少なく、有効性の高いがんワクチン療法の確立と実用化を目指すJ

【背景】

我が国のがんワクチンに対する基礎的・免疫学的研究の国際
的なレベルは非常に高く、副作用が少なく、有効性の高い第4の
がん治療法として期待されている。現在、国内で開発されたがん
ワクチンにおける安全性や有効性の臨床研究が始まつており、
創薬に向けた日本発のがんワクチン療法開発の加速化が期待
されている

【概要】

本事業では、膵がんや肺がん等の難治性がんを中心に、有効

性の高いがんワクチン療法の実用化に向けた臨床研究を実施

する。

特に創薬に資する安全性と有効性の検証を行うものであり、公

募にて課題を選定し、計画的かつ継続的に臨床研究を実施する。

また、臨床研究の実施にあたつては、研究評価委員会や既存

の臨床研究支援組織等の外部専門家で構成された第3者機関

のもと、研究計画の質の評価や進捗管理等を実施し、創薬に資

する質の高い臨床研究体制を構築する。

【目標】
がん対策推進基本計画において
Oがんによる死亡者の減少
○がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上
を全体目標として掲げているところ。
日標実現のために、本事業では日本発のがんワクチン療法を確立
し、膵がんや肺がんなどの難治性がんを含めた各種がんの沿療成
績を向上させ、がん患者の人生の質の向上を目指す。

【事業イメージ(実用化までのロードマップ)】

難
治
性
が
ん
（膵
が
ん
・肺
が
ん
等
）中
心

がんワクチンの開発研究
これまで開発されたシーズをもとに、国際戦略を踏まえ、アジア地域で
適合性の高いHLA型に対応したがんワクチンの開発等、革新的がんワク
チン療法の開発研究を行う。

2012…2017

臨床研究・リバース臨床研究
Oがんワクチンの国内の多施設共同による臨床研究の実施
0臨床研究に基づくリバース臨床研究の遂行
(安全性の評価・免疲学的反応・臨床効果の検討 )
Oがんワクチン療法の最適化

薬剤承認に向けた臨床試験
がんワクチンの医薬品としての承認に向けた企業連携と医師主
型臨床試験の実施
大手製薬企業への導出(ゴールは医薬品承認)

・QOLを維持した生存期間の延長     ・日本発のがんワクチン創薬による
。日常生活 (仕事等)とがん治療の両立    国際競争力の向上
・再発予防効果による人生の質の改善   ・日本での医療経済の持続的発展
・外来療法・軽微な副作用による医療費削減 ・パイオ医薬品研究分野の人材育成 等



Q)厚
生労働省健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円

(世界に先駆けた革新的新薬・医療機器創出のための臨床試験拠点の整備事業  51億円)
(難病、がん、肝炎等の疾患の克服 (うち 臨床試験) 9億円)

.   新薬・医療機器の創出(臨床試験拠点の整備事業/研究費)
キャッチフレーズ「世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する」

背景:我が国は世界に先駆けてヒHこ初めて新規薬物ロ
機器を投与・使用する臨床試験体制(人材及び設備)
が不十分であるため、基礎研究成果 (シーズ)が日本
発であっても、インフラの整つた海外で先行して実用化
された後、運れて日本に導入される状況にある。

基礎  ＼非臨 、早期探索
「
/ 
臨床試験

概要:O企 業・研究機関が有する日本発の新規薬物・
機器の早期・探索的な臨床試験を実施可能となるようイ
ンフラを整備する予定の医療機関 (『がん(バイオ医薬品
診断薬等 )」、「神経口精神疾患領域」、「脳心血管領域
(医療機器 )」等を重点分野として公募し、5か所支援)に
対して、

0日 本初の有望なシーズを評価し日本発の革新的新
薬等を世界に先駆けて創出するために、

O早 期口探索的臨床試験 (具体的な開発企業の目処が
立つているもの)の実施に必要な体制の整備を行う。
O実 施医療機関の体制整備費と個別の具体的な研究
費を運動させることにより迅速な実用化を図る。

整備費 10億円程度/年/機関 5箇所程度(5年継続)
研究費※1.8億円程度/年/課題 5課題程度(3～5年継続)
※開発企業力`なく、医師主導治験を実施する場合

目標 :新規薬物・機器について、世界に先駆けて
承認又は日本での開発段階が世界中で最も進ん
でいる状況を実現すること。

(事業イメージ) 世界初

璽■_/ 床
後期

開発

この段階を支援

)

整備費と研究費の

連動が必要

1世界に先駆けた |

医師主導治

以下の費用を補助 / ｀

ヒHこ初めての臨床試験を
可能とするインフラを整備

_ザ

ー

(重点分野の例 )
・力tん

・神経・精神疾患
・脳心血管領域

日
=雷 =星

。研究者・臨床研究コーディネーター等の人材
・診断機器等設備   等の体制整備
、    (整 備費51億円)″

∬

出

】り

　

一
Ｌ



(1)厚
生労働省 健康長寿社会実現のためのライフロイノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円

(先端医療技術等の開発口研究の推進事業(国立高度専門医療研究センター) 70億円)
(うち4億円はがん治療研究の推進事業を重複計上)

先端医療技術等の創出

「各分野で実績を蓄積するセンターを中心に、日本発の診断・治療法開発を目指す」

(背景 )

全国に6つある国立高度専門医療研究センターは、中核機関

として各分野 (力tん。循環器・精神神経・国際・成育・長寿)の

高度先駆的医療や研究開発の先導的役割を担っている。

(概要)        .
豊富な症例数、高度な専門性、これまでの研究開発に

おける実績を活かし下記の事業を実施する。

Oバイオリソースの蓄積
血液・筋肉などの′`イオリソ,ス収集と活用体制の整備を
行い病態の解明や新たな診断・治療法開発を目指す。

O研究開発の推進
研究所と病院が共同して研究を実施できる強みを活用し

先端医療技術等の創出を目指す。

O知的財産の管理
センターが独自に知的財産管理を実施する体制整備を

行うことで、豊富な研究成果の社会還元を目指す。

(目標)
先端医療技術等の創出により、がん。循環器など国民にとつて
重要な疾患を克服したり、医薬・医療機器産業の発展に寄与
したりするといつた、ライラィノベーションによる健康大国戦略を
牽引する先導的役割を果たす。

(事業イメージ)

W
中
皿
0
回

究成果の権利化

(特許出願)

究成果の利活用

(企業との連携)

がんワクチン療法の確立
小児用人工心臓の開発
認知行動療法の確立
肝炎の新規治療法開発
再生医療の研究開発
認知症治療薬の開発

など



tf)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフロイノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器に関する薬事戦略の相談事業 5億円)

新医薬品・医療機器の創出(薬事戦略相談事業)

キャッチフレーズ「薬事戦略相談を導入し、日本発の革新的医薬品口医療機器の創出につなげる」

背景

O創 薬の開発に要する期間・コストの増加傾向等によ
り、シーズ探索段階の基礎研究に注力することが難しい。

O画 期的な医薬品・医療機器の開発には、有望な
シーズの絶え間ない供給とその実用化への方策が重要。

O国 内では、有望なシーズを発見したアカデミア(大
学)、 ベンチャー等が、製品化につなげるための開発戦
略に不案内ということがあり、実用化に向けての橋渡し
が円滑に進められていない現状がある。

概要

0シ ーズ発見後のアカデミア (大学 )、 ベンチヤー等に
おける、医薬品・医療機器候補選定の最終段階から、治
験に至るまでに必要な試験・治験計画策定等に関する
相談を主な対象とする「薬事戦略相談」を導入する。

O「薬事戦略相談」においては、薬事に精通した製薬
企業出身者を含む多彩な相談員を確保して、開発・薬事
の相談に応じる。

O官 民協力により事業を推進するため、「医薬品・医
療機器薬事戦略懇談会 (仮称)」を設置し、相談事業の
優先順位付け、実現可能性等の検討を行う。

目標
0日 本発の医薬品・医療機器の早期承認

Oドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

(事業イメージ)

日本発シーズの実用化に向けた医薬品。医療機器薬事戦略相談推進事業

研究期間の長期化と
低い成功率

大手企業のシーズの
3割強はベンチャーから

⇒

(検討中))

① アカデミア、ベンチャー等であること
② 有望なシーズを有すること
(内閣府先蟷医療開発特区(スーパー特区)

(相散内容 (検討中))

相談により、今後の承認に向けてのやるべき課題
を抽出し、今後の対応方針を助言

塔驚黒馳臨:"l場臨 .

1購〔】塁醤鴫静" il思舅器蹄
會闘「

0本 事業は、ライフ・イノベーションにおける革新的な医薬品・医療機器開発を目指したあらゆる
プロジェクトに対して、実用化を目指した適切な戦略をアドバイスするものであり、他事業との重複
はなく、日本発の医薬品・医療機器のシーズの実用化のカギ

核酸医薬品、再生医療など
日系企業の取l■に遅れ

アカデミア、ベンチャー等において優れたシーズが発見されても、これを改善・改良等して、
革新的医薬品,医療機器として実用化に結びつけるためのサポート体制がない。

1/21 ooo      1/25 48`1/3 07● く

:F<=II竃]:II響)＼＼諾 )
PMM場 鯛 備 談群

'¬
く

薬事戦略懇
談会 (仮称) ＼ 酪蹴 ＼¨ )＼

鸞
日

】

Ｅ

■

鯰     |llilili:::lil:ilil:

電機動制瀧塩静   ■
■

ヨ

● 日本発 ジーズの奥用 化に向け

て .官 民協 力が不可欠な分野
● アカデミア、ベンチャーに求め

られていた相談領城
● 手数料による相談業務ではア
カデミア、ベンチャーの資金的
基盤が脆弱なため不成立



(f)厚
生労働省

健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度要望額 :233億円
(医療情報データベース基盤の整備事業 11億円)

医療情報データベースの活用による医薬品等の安全対策の向上

キャッチフレーズ「10oo万人規模の電子的医療情報を収集し、安心口安全な医療の提供を目指す」

背景

医薬品等の安全性情報の正確性・迅速性を向上
するため、「薬害再発防止のための医薬品行政等
の見直しについて」(平成22年 4月最終提言)にお
いて、医薬品の安全対策への電子的なデータベー
スの活用を求められ、政府のIT戦略 (平成22年5
月)、 新成長戦略 (平成22年 6月 )においても、
データベースの活用について盛り込まれている。

概要

全国5箇所の大学病院等に電子カルテ等のデー
タを活用した医療情報データベースの基盤を整備
する。デ=タベ

ニスについて、疫学的手法を利用し、
医薬品等のリスクロベネフィットの正確 :迅速な評価
を行い、副作用に関する情報を見つけ出す等、安
全対策に活用する。

目標

医薬品等の安全対策の更なる向上を目指し、従
来の企業等からの副作用報告のみでは把握でき
なかった安全性情報を正確かつ詳細に情報収集
するため、1000万人規模のデータベースを構築
する。

(事業イメージ)
曜暴墨や0=圭菫簿警11創t●デ→ べT不



tf)厚
生労働省

先進医療制度等の見直し

患者により多くの治療の選択肢を提供するとともに、新たな医療の実用化を促進する。

背景

難治性疾患の患者等にとっては、使用を希望する医薬品が日本では適応外となつている等の場合があり、ドラッグ・ラグ、デバイ
ス・ラグを解消することが求められている。

また、新たな医療技術の創出においても、その実用化を促進していく必要がある。

概要

新たな医療技術の実用化を促進し、また、難治性疾患の患者等に、より多くの治療の選択肢を提供するため、特定の技術につ
いて、一定のルールに基づき、特定の医療機関において評価療養として実施する等、医療の安全性等を確保した上で、先進医療
の評価方法や確認手続等の見直しを図る。

目標

当該スキームにより、世界標準とされる適応外薬等、必要かつ適切な技術が保険外併用療養の対象とされ、患者に対してより
多くの治療の選択肢を提供するとともに、新たな技術の研究開発・実用化を促進すること。



tf)厚
生労甲| (l冒証量賛社属嚢蓄繁3侮羹3尾名≦窪鐘夢シヨンプロジェクト平成23年度要望額:2331意円2億円)

福祉用具・介護ロボットの実用化

キャッチフレニズ「介護現場のニーズに対応した福祉用具・介護ロボット等の実用化を支援する 」

背景      ・
O要 介護高齢者の増加や介護期間の長期化な
ど、介護三ニズは増大するTttt介護人材の不足
が問題としてお:デられている。こうした中で1我が

'

国の優れた科学技術の応用により、高齢者の自立
した生活への支援や介護職員の負担軽減等が期
待されている。        ●

0-方 で、開発現場では、様々な福祉用具や生
活支援ロヽボットについて実用化に向けた研究開発
がなされているが、開発メーカーからは、介護現場
のニーズをくみ取ることができないことが課題の1
つとされている。

概要

福祉用具や介護ロボット等の実用化を支援する
ため、試作段階にある当該機器等に対する臨床的
評価及び介護保険施設等におけるモニター調査
等の機会を提供する。

目標

試作段階にある高齢者の自立や介護者の負担
軽減に資する機器を対象として、20件の機器を目
途に実用化を支援する。

♂ ′
″
 厚生労働省

メ評価業務を委託

施設や利用者への協力依頼
協力施設への専門職派遣



→o メディカル
0イノベー

セ鳥塁急撮二
日立大学附層病院の教育研究の充実強1
1特別枠」で日立大学病院を元気に～

文部利字省

平成 23年度概算要求要望額
交付金の削減などにより、附属病院収入の増加を目指す診療重視の運営を余儀なくされ、

本来の使命である人材養成機能や研究機能が低下
◆新医師臨床研修医制度の導入による若手医師離れにより医師の供給機能や次世代の医療を担う体制が崩壊
▲医師不足問題、地域医療の崩壊などにより地域高度医療の最後の砦としての役割が増大
▲医師不足問題に対応するため、地域枠の拡大を図つているが、教育体制の再構築が急務
▲新たな治療法の開発に向けた臨床研究機能や臨床論文数の低下により国際競争力や医療の質向上に懸念

(億円)
附属病院運営費交付金推移 教育研究時間の減少に伴い、臨床系の論文数が低下
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メディカル・イノベーションを担う日立大学附属病院の教育研究の充実強化②
～「元気な日本復活特別枠」で日立大学病院を元気に～

百万

「

7ハ ―゙ション構想を下支えする国立大学附属病院が行う、次世代の地域医療を担う医療人の養成や
新しい治療法の開発に向けた環境整備等の取組に対して「元気な日本復活枠」で要望

要望内容

【教育機能の充実】

【研究機能の充実】

に対 し、

な

の向上を図る。
く支援例〉
・地域医療を志す医師の養成・強化を図るため、学部の早期から地域医療の現場での体験学習を行うなど、
教育プログラムに対する支援を充実。
・医師看護師等の臨床研修の質の向上を強化するため、卒後臨床研修センターの体制整備やスキル・ラホ

゛
の充実

を図る。

■た医店ヘ

デイカル・イハ ―゙ションの下支えとなる国立大学附属病院の研究機能の向上を図る。
く支援例〉
口先進医療や医師主導の治験など、テ

゛
ハ
゛
イスラグやドラックラグの改善を図るため、臨床研究センタ…の体制を強

化 (CRC,デ ータ・マネーシ
゛
ャ等の雇用拡大)するとともに、研究開発環境の整備を図る。

、 メ



理を実現するライ70イノベーション加速計画健康社会と成』
平成23年度要菫口 :
113億円

○ 我が国が強みを有する社会的ニーズの強い分野を加速し、難病・疾患の克服により
するとともに、

1 .

我が国が強みを有する幹細胞研究について、臨床研究までの一貫した推進体制が欠如

■課題解決の取組 :O再生医療の実現に向けた―貫した支援体制の整備 (再生医療の実現化ハイウェイ等
・iPS細胞等幹細胞を用いた研究開発について、関係省との協働により、基礎研究の成果
をもとに、前臨床口臨床研究までの一貫した支援を実施し、早期の再生医療の実現を図る
。世界的に新たな研究の潮流となっている生命動態システム科学(生命科学と数理計算科学
の融合)を推進し、再生医療実現の鍵となる技術体系をネットヮーク型で創出

: がんは日本国民最大の死亡原因であり、今後更に増加。世界トップレベルの革新的
ながんの基礎研究の成果が創出されているが、臨床研究に至っていない

■課題解決の取組 :O次 世代革新的がん医療の実用化を戦略的に促進  38億円
。革新的な基礎研究成果を戦略的に育成し、臨床応用を目指した研究を加速す

■現状認識と課題 : 近年増加傾向にある、うつ病、認知症等の精神・神経疾患について、仕組みが解明されていなし
■課題解決の取組 :0脳科学研究を通じた精神・神経疾患の克服 20億円

■現状認識と課題
■課題解決の取組

戴
:0花粉症ワクチンの安全性 0有効性を確立 5億円

2.1 ん の
■現状認識と課題

3. ′Ё のため の

4 ・アレルギ… の

。既に研究成果の出ている花粉症ワクチンについて、安全性。有効性等の課題を解決し、フクチt



【新成長戦略 (平成 22年 6月 18日 閣議決定)】
○ライフイノベーションによる健康大国戦略
・安全性が高く優れた日本発の革新的な医薬品、医療・介護技術の研究開発を推進する。
・新薬、再生医療等の先端医療技術… (中略)¨・等の研究開発・実用化を促進する。

○成長戦略実行計画 (工程表) I健康大国
・再生医療の公的研究開発事業のファンディング及び

進捗管理の一元的実施。
・再生医療に関する前臨床一臨床研究事業の一元的な公募審査。

(再生医療の実現化ハイウェイ構想)

発の画期的成果。

Oこの研究成果を総力を挙げ育てていく
ため、 iPS細 胞等の研究をオール
ジヤバン体制のもと戦略的に推進。

は、再生医療・疾患研究等に幅広く活用されることが期待される我が国

米国をはじめとした多<の諸外国でも強力に推進。国際的な競争が激化。
◆オバマ政権発足に 平成21年 3月 )
◆米国ジェロン社による、ES細胞を用いた臨床試験の開始 (平成21年 1月 )
◆研 究 費 (※):     米 国 日 本

F Y 2009 約9億6300万 ドル I FY2009  約 45億円
.      F Y2010 約9億7700万 ドル

I FY2010  
絢 58億円

◆研 究 者 数 :

(国際幹細胞学会)     1,128人    1       118人
今後の重要課題

臨床応用に向けた研究開発

医療の実現化に向け、

基盤技術開発・研究基盤整備

・疾患研究の推進や創薬研究等の共通インフラや、
知的財産の戦略的な確保に向げた支援など、研究を

くりは引き続き推進

・再生医療の実現の基盤となる知見を蓄積すべ く、
IPS細胞の安全性評価技術や幹細胞操作技術等の基

堕ば
晃笛奨留Ъi詈蘊ピ電堪

ヽ個別研究事業実施機

のPS細胞リソース 特異的PS細胞等)の充実等に

名 5晶犯撃饉嵩子と豊羅ぁ皇晃
活用 し、知的財産戦略や管理・活用体

平成 23年度の取組

の協 により 研究開発を支援・橋渡
旨稽子
仕組み (再生医療

_で再生医療の実現化を |

ハ エ



平成 23年度「再生医療の実現化ハイウェイ」文科省、厚労省、経産省の運営体制
文部科学省

厚生労働省

経済産業省

再生医療の実現化ハイウェイ構想
とが可能な仕組こるす施実を援支

。
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◆課題の内害や進捗状況に応じた制度
・課題A(10億 円Xl課題)(厚労省)次年度には臨床研究実施のための効率的臨床研究基盤を探索・実証する研究を対象。
・課題B(2億 円程度×5課題)(文科省)1～ 3年目までに臨床研究に到達することを目指す。体性幹細胞を用いた研究を想定。
・課題C(1.5億 円程度×7課題)(文科省)5～ 7年目までに臨床研究に到達することを目指す。PS/ES細胞を用いた研究を想定。
・課題D、 E (13.4億 円)(経産省)再生医療の基盤となる周辺機器 (簡便で正確な細胞評価装置、培養装置等)を開発。
・課題 F(4.3億 円の内数)(経産省)再生医療技術を活用し、生体内で自己組織の再生を促す再生デバイスを開発。

◆文科省、厚労省が協働して評価を実施し、結果が芳しくないものは非臨床研究段階から支援を打ち切り。
◆PMDAの事事相談憲口が可能となる仕組みの構築
◆基礎研究から臨床研究への迅速かつシームレスな移行を可能とする仕組みの籠彙

◆課■B、 課題Cの採択は、文科
省、澤労省が協働して実施

◆最先出の基礎研究成果を装
置■発薔に迅速に反映

◆技術動向や安全性薔準に関する情報を選
次共有しながら周辺機器を開発

◆治療用装置や医療機器など
の開発

「
0

関係省庁が有機的に連
携し、再生医療の実現
に向けた取組を一体的
に推進

医療以外のヒHPS/ES細胞研究での知見の医療研究への還元



【新成長戦略 (平成22年 6月 18日閣議決定)】
○成長戦略実行計画 (工程表) V科 学・技術・情報通信立国戦略
・イノベーション創出に必要な研究・実証・成果普及上の規制 .制度 '体制の整備新技術開発や新分野開拓を創出する基盤の整備
(.… (中略).…生命動態システム科学等 )

再生医療実現の鍵となる、多細胞・組織レベルでの革新的な操作技術開発 (移植細胞の挙動をリアルタイムで解析する技術等)を
幅広い研究者・大学等との連携によるネットワーク型で推進。

(再生医療
開発機関)

圃
◇再生医療を加速する技術

幹細胞からの立体組織の形成技術、
移植した細胞・組織の動態解析技術等、
組織再生に必須の技術を大学等との連携によ

り開発  合尋霜葉]暦E枷こよる
0再生医療の実現化に向けた基盤技術
ライブ計測技術、シミュレーション技術等、
多細胞集団の動態の解析を実現する技術
を大学等との連携により開発

先端医療

機関

◇ 研究者育成・支援と多領

域融合研究の促進

領域横断型の公募若手ユニッ
トを設置 (多細胞システム制御
研究ユニット等 )
オールジャパンでのインフラ技
術の融合利用を促進

若手・基盤技術利用研究 (4テーマ)
244百万円

連携タスクフォース(6テーマ)751百万円

生
命
動
態
シ

再
生
医
療
の

よ

るの
創
出

細胞動態計測、生命モデリング、細胞デザインの3研究コア設置
◇細胞内分子動態を中心とした、細胞理解の基盤となる要素技術開発



平成23年度要望額 :38億円
【新規】

○限られた資源を社会的なニーズの高い、膵がん・肺がん。肝がんを初めとする難
治がんに集約し、世界をリードする研究領域・研究者へ戦略的に重点配分

○革新的な基礎研究の成果 (有望シーズ)を厳選、戦略的に育成し、臨床研究ヘ

と研究を加速。

○ がんは日本国民の最大の死亡原因。現在では 3人に 1人、
近い将来国民の半数が、がんにより死亡すると予測。

○ 国内の基礎的がん研究の優れた成果が、バイオベンチャー

の不在等により、次世代がん医療の開発に生かされないた

①日本発の医薬品が上市されず欧米企業の医薬品が世界市
を席巻し、②日米の基礎研究に対する公的投資の格差が
しており、研究開発の失速、研究人材の散逸、国際競争力の

低下、がん克服に向けた展望の途絶などが懸念。

次 次世代がん医療創生研究HQ

7革新的がん医療シーズ育成チーム
ズ  ex.革新的な新規分子標的
職  一分子格的としての有用性の確認、これに対
略 する阻害剤等の化合物の探索、実験動物の機

的
髯鷲[霜塁,誦議湯寧2二鼻覇Fセ

スを一

外部の研究基盤
関連する外部
の研究基盤と
協力・連携

‐ ―

―

基

=な

シイ   がんへの   共有化   羅 蹴 議 篠
確  
の■週   影薔評籠薬 共有化

―

―

―

_

化含物のがんに
対する日麟評饉系

がん■床シーズ育成チーム

研

究

患書鶴料の
日整。撮僕

ー共有化患■讚体号‖澪需]路鼻墳恩濯導軍
ム共有化

がん薬物療法の個別適正化プログラムは称)

フアーマコゲノミクスの成果の臨床応用に向
けた取組を推進

外書『の研究基盤  質じリ オミックス

研究基盤 :

関連する外部
の研究基盤と
協力・連携



概要

精神・神経疾患 (う つ病、認知症等)の発症の仕組みを明らかにし、早期診断、治療、予防法の開発に資する研究を実施。また、
複雑かつ多階層な脳機能を解明するため、様々なモデル動物の多種類・多階層情報を集約化・体系化した情報・技術基盤を構築。

背景。現状
●自殺やうつ病による経済的損失は2.7兆円に上り、また、
うつ病は年間自殺者3万人の主な要因となっている。
●うつ病とされる人は約104万人、認知症とされる人は約
170万人に上り、さらに増加傾向。

●脳科学委員会において、精神・神経疾患等の発症のメカ
ニズムを明らかにすることは非常に重要なテーマである

とともに、範囲や対象が膨大であり組織化・体系化して

研究を実施することが重要と指摘。

課題

●特定の疾患 (う つ病、認知症等)に着日し、これら発症
のメカニズムを明らかにすることにより、診断、治療ヽ

予防法の開発を進めることが必要。
●複雑かつ多階層な脳機能を解明するために、様々なモデ
ル動物から発生する多種類・多階層情報を集約化・体系

生することも必要。

②複雑な脳機能を解明するた
めの情報・技術基盤を構築

。精神・神経疾患の病態につ
いて、分子・細胞レベル、
回路レベル、個体・システ
ムレベルにおける基本的な
機序の解明が必要。

析 したのみでは不十
分であ り、脳の機能

:1:lilil;:::::|:::」
i::;:lli::1:::。

◆動物種を超えても保
存されている基本的
な機能を見出すこと
が重専。

多種類。多階■情報

厚生労働省と連携して推進①特定の疾患に着目した研究チ…ムを構築

`き
Tr)疾患 :こ着酵した研究チ・―・ム:群 )

うつ病

睡眠等の生体 リズムの維持逸脱機構や過度なス トレ
メカニズム

認知症

遺伝的要因による脳の健康逸脱機構や異常な脳老化
ニ ズ

発達障害

乳児期から幼児期にかけて生じる発達遅延に関わる



【新成長戦略 (平成22年 6月 18日閣議決定)】
○ライフイノベーションによる健康大国戦略
・安全性が高 く優れた日本発の革新的な医薬品…(中略 )・

」・の研究開発を推進する。
・新薬…(中略 )・・・等の研究開発・実用化を促進する。

○成長戦略実行計画 (工程表 )
V科学・技術・情報通信立国戦略
・新技術開発や新分野開拓を創出する基盤の整備
(・
・・(中略)・・・ワクチン開発基盤…(中略)・・・

創薬・医療技術支援基盤…(中略)・・・等)

概要
○国民の5人に1人が発症する国民病である花粉症の克服を目指し、花粉症ワクチンの安全性・有効性等の課題を解決するための研究を
実施することで、ワクチンを実用化に結びつける。
○アレルギー疾患を発症した人の謄帯血を用いて、ヒトアレルギーモデルマウスを作製し、安全性・有効性等の課題を解決するための
研究を推進。

花粉症対策研究スキーム
´

基
同
国

臨床への応用研究 臨床研究

理研 (基礎研究 )

免疫システムの制御メカニズム、

免疫・アレルギー疾患の
発症の仕組みを明らかに

"

理研 (臨床への応用研究 )

ヒトの造血幹細胞    ヒトアレルギーマウス

◎
~~気

・アレルギー疾患を発症した人の騰帯血を
用いてヒトアレルギーモデルマウスを作製し、
ワクチンの薬効・安全性等の課題を解決
するための研究を推進。
・あわせて、ワクチンの体内での動態を
把握するための′`イオマーカー探索や、

フィード′

製薬企業との連携研究

ワクチンを薬として世に出す
ために必要な開発研究を実

施。

・安定したワクチンの製造

方法の開発
・花粉症患者を対象にした

第1/2相臨床試験

三p弾務どF
・アレルギー制御ワクチンの

基盤技術開発
・アレルギー発症初期
メカニズム解明

アレルギー研究を支えるデータベース 写
`Iの構築を推進.           _甲 ・■

有効性が高く安価なワクチン開発の基盤を構築し、安全な根本治療ワクチンを開発     I



○基礎研究の成果を経済成長に結びつけるためには、基礎研究と実用化の間にある研究開発における「デスバレー」克服が不可欠

O企業の自前主義からオープン・イノベーションヘ、研究成果の実用化促進のためのイノベーションシステムを構築

<課題>真に企業の求める課題解決のため
の基礎研究段階からの産学の協働が不足

<課題>。実用化に向けた研究開発における資金。経営人材・ガバナンスが不足
・世界的に見て、我が国企業の大学等への研究費支出割合は低い

。「産学共創の場Jを設置し、産学が対話を

通じてテーマを設定
。企業の人的リソースも活用しつつ、企業
の技術テーマの解決に資する研究課題
を大学等が実施
・非競争領域の研究成果を産学が共有し、
オープン・イノベーション促進
1民間研究投資を誘発

メディカル・イノベーショこ

・研究初期段階から投資機関が参画。事業化に向けた助言等を行い、
審査等を踏まえ投資を実施
・マッチングフアンド等により、民間資金を活用。出口を見据えた実用
化研究支援を実施

・実用化までに特に長期間かつ複雑な手続きが必要なライフ分野
の有望な研究成果の実用化・事業化を支援
・橋渡し研究支援拠点と研究・医療機関のネットワーク化により
ノウハウの共有等、効果的・効率的な支援を実施

・ハ
゜
ッケーシ
・
化等の提案等により特許価値を向上させ、ライセンス活動を支援し、大学等の保有特許利用率を向上

「デスパレー」克服
″

全体の半分1以下 連携
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平成23年度概算要求額:30億円(特別枠)
(平成22年度予算額:24億円)

○がんや認知症、生活習慣病等の国民を悩ます病に

対する創薬や医療技術などについて、有望な基礎
研究の成果を実用化につなげる「橋渡 し研究」の
支援体制を整備。

○橋渡 し研究を加速するため、全国 7箇所の支援拠
点を中核とtて、地域性や開発シーズの特性を基
本とした、大学等から構成される橋渡 し研究ネッ
トワークを形成。

○平成 23年度までに、各拠点 2件の研究シーズを
治験の段階まで移行させ、拠点の支援能力につい

て=定の確立を図るとともに、各拠点の自立 した
橋渡 し研究支援を促進。 地域の特性に応じ絲 ッh7-ク

研究・医療機関G
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概要・実施体制

企業への
ライセンスアウト・

先進医療・

|‐ ■‐治験lx・
=(厚労省・経産省が支援〉

※シーズの進捗状況(H227現在)
治験へ移行     4件
企業へのライセンスアウト 10件
先進医療・高度医療  5件

医療として，実用化
は醜即

橋渡し研究ネットワーク

1‐橋渡し研究支援拠点
(7拠点)

橋渡し研究

支援設備  支援人材

波及効果と成果の例

■がんのウイルス療法

がん細胞だけで増殖でき
るように人工的に造つたウ
イルスにより、がん細胞だ
けを壊滅させる。

がん患者数 :約64万人、国民医療費 :約3兆円

■脳便豊に対する細胞治療

自己の骨髄細胞を用いた
新治療法。麻痺していた身
体が動くようになるなど、
これまで 12例で顕著な臨
床効果を確認。

者数:約40万人、国民医療費 :約 6千億円



課題解決型医療機器の開発◆改良に向けた病院・企業間の連携支援事業

平成23年度要望額 :30億円

●我が国医療機器産業は、輸入超過で推移しており、日
本が誇る中小企業の「ものづくり技術」が活かしきれて
いない状況。この主要因としては、①医療機器は規制
産業である(例 :治験及び承認審査に時間がかかる
等)、 ②参入リスクが高い(例 :人命に直接関わる分野
であるため、製造責任が重い等)、 ③医療現場が有す
る課題・ニーズがものづくり現場に行き届いていない、
が挙げられる。

●このため、本事業では、厚労省及び文科省と連携し、
①医療現場からの二一ズが高〈、課題解決に資する
研究課題の選定、
②地域の特色あるものづくり技術(切削、精密加工、
コーティング等)を有する中小企業等と、それらの課
題を有する医療機関や研究機関等とが連携した「医
工連携」による医療機器の開発・改良

③臨床評価、実用化までの一貫した取組、
を行う。

●これにより、中小企業のものづくり技術を活かした医療
機器の実用化を加速することにより、我が国における
医療の質の向上と、ものづくり産業の新たな事業分野
の開拓を実現する。

Ｆ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｌ

◇
‥

学会・

医療機関等

轟藻境場lLII
:チる医療機器
の改善・改良

1

薫鋼
開発に反映

、■■■■` ■■■■■i、~~~=~~■

産業界 ,
中小企業 r

地域クラスタ,等

医療機器製
品化に係る
リスクを低
減

L… … …
幸

_― ― ― ]

我が国の医療の質の向上と、ものづくり産業の持続的成長

事業イメージ

【解決の鍵となるものづくり
技術例】
・切削、精密加工技術
`高精度金型技術
・精密プレス加工技術
・コーティング技術
・プラスチック成型技術
・電子部品実装技術  等

【医療現場のニーズ・課題例】
・新型インフルエンサ

・
、口蹄疫等に対す

るオンサイト型の診断システム
・迅速なワクチン投与が可能な注射器
・操作が簡使、小型の人工呼吸器
・発ガン性のあるホルマリンに代わる
滅菌器 等

各領域における
ニァズ洗い出し

選定 (事業性の判断 )

ヒ ニ



がん超早期診断・治療機器総合研究開発プロジエクト

平成23年度要望額 :20.8億円 (内要望額 16.0億円)

微小な段階でのがん
対策の実現

病理鰺断支援システム

位置情報に基づく

身体的負担を最大
した確実ながん

画像診断システム

内視餞下手術支摂システム

ヽ '｀―_

ti戸"OJ

血中がん分子・遺伝子診断システム

鷹

○我が国の死亡原因第 1位の疾患であるがんに
ついて、最適ながん対策を実現し、患者の生
活の質の向上を図るため、がんの超早期診
断 8治療等を総合的に推進する研究開発を実
施します。

O具体的には、平成 26年度までに、肺がん、
肝臓がん、膵臓がん等を対象に、医療機器
メーカー、医療機関、さらにがんに関する最新の
知見を有する研究機関が参加した医工連携の研
究開発体制を構築し、以下の研究開発を行いま
す。

(1)微小ながんを発見し、がんの特性を正確に把
握することで最適な治療を実現するため、高精
度な 画像診断、病理診断、血中がん分子口遺
伝子診断に係る革新的な医療機器を開発。

(2)最小限の切除で確実な治療を実現する診断・

治療一体型の内視鏡下手術支援システム、微
小ながんを高精度に治療するX線治療機器を
1開発。



次世代機能代替技術研究開発事業

平成23年度要求額 :4.3億円

事業の内容

○健康長寿社会の実現に向け、傷病等により失
われた組織・器官・機能等を補助・代替し、
高齢者や患者の機能回復を図る医療機器等の
実用化に向けて、以下の研究開発を実施する。

(1)次世代再生医療技術研究開発
再生医療技術を活用し、生体内で自己組織
の再生を促す再生デバイスを開発するととも
に、これら再生デバイスにおける有効性・安全
性の評価技術等を確立。

(2)次世代心機能代替治療技術研究開発
小柄な体格にも適用可能な小型の製品で、
血栓形成や感染を防ぎ、長期在宅使用が可能
な植込み型補助人工心臓を開発。



医療機器等の開発0実用化促進のためのガイドライン策定事業

平成23年度要求額 :0.7億円

事業の内容

(1)医療機器開発ガイ ドライン等策定事業
0先進的な医療機器等の開発及び薬事審査で必要と
なる評価項目等の明確化により、医療機器の実用
化を促進。

O具体的には、厚生労働省との連携の下、産学の協
力を得て、今後実用化が期待される医療機器につ
いて、工学的安定性や生物学的安定性等に関する
詳細な評価基準を開発ガイ ドライン等として取り
まとめ、医療機器開発の効率化 口迅速化を推進。

(2)医療機器分野への参入 自部材供給の活性化に
向けた調査研究

0医療機器分野への新規参入・部材供給活性化の具
体策を策定し、医療機器分野の国際競争力の強化
を図る。

O具体的には、医療機器分野への新規参入促進、並
びに医療機器向け部材・部品市場への中小企業等
の参入を促進するための方策の具体化の検討等を
行う。

事業イメージ

(1)医療機器開発ガイドライン等策定事業

承

認

(2)医療機器分野への参入・部材供給の活性化に向けた
調査研究

0コーディネーター活動活性
化方策の検討

O医療機器産業の海外展開ビ
ジョン作成

O医療機器部材供給に関
するガイドライン作成

O中小医療機器企業向け
PL保険フィーシ

・ヒ・り7r~スタテ・ィ

医療機器産業の国際競争力強化



基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術■発

平成23年度要望額 :16. 2億円

事業の内容

●がん、糖尿病、認知症等の重要疾患に対する従来にない画
期的な治療法の提供、個人や病態の特性に応じた最適な治
療や副作用の軽減の実現のためには多様なパイオ技術、
医 口理・工学の基盤・基礎研究成果を融合し、迅速に実用
化につなげることが必要。

●このため、本事業では、ベンチャー等民間企業と臨床研究
機関が一体となつて、医療現場のニーズを踏まえた新たな
先端技術の医療現場への普及を有効かつ迅速に行う取組を
牽引・促進するため、基礎研究の成果を臨床研究へつなげて
いく研究 (橋渡し研究)を実施。

●これにより、急速に発展している多様なバイオ技術等の融
合と医療現場への橋渡しによるイノベーションの創出・加
速による研究成果の円滑な社会還元、国内臨床研究水準の
向上、バイオベンチャーによる研究成果の実用化促進を通
じ、我が国の医薬品・医療機器産業の国際競争力強化につ
ながる。

事業イメージ

0各省連携による、ニーズとシーズの
マッチング(多様な技術・異分野研究
者の融合

果のフィー ド
′ヽック

ナショナルセンター

民間企業 (へ・ンチャー等 )

診断機器 口解析ソフ
ト、製剤等の開発

大学等研究機関

先進的基
盤技術開

発

医療現場のニー

大学病院等 ズ ロ臨床研究成



幹綱胞産業応用促進基盤技術■発

平成23年度要望額 :7.7億円

事業の内容

●i円細胞 (人工多能性幹細胞)は、京都大学山中教授が樹立に成
功した画期的な細胞で、人為的な操作をすることで、体内のあら
ゆる細胞に変化が可能である。i円細胞の産業応用として、病気
の原因解明や、有効で安全な医薬品の開発等が期待されている。

●しかし、i円細胞を民間企業が活用するためには、i門細胞の作製
効率の向上や産業利用に必要な量の細胞の安定供給など、様々な
解決すべき課題が存在している。

●i円細胞に関する研究は、国際的な競争が激化している中、本分
野における我が国の国際競争力を維持・強化するため、本事業で
は産業応用に不可欠な基盤技術の開発を行うと共に、i円細胞を
用いた早期の産業応用事例の創出を促進する。

●具体的には、以下の研究開発を実施。
①i門細胞等の幹細胞の選別・製造技術等の開発
②i円細胞等の幹細胞を用いて、医薬品の安全性を正確に評価す
る創薬スクリーニングシステムの開発

●これらの研究開発を実施することにより、創薬の効率向上及
びコスト低減が期待されるとともに、iPS細胞等の革新的技
術の早期産業化につながる。

産業利用に必要な量の
iPS細胞を安定供給する
自動培養装置の実用化等

システムを開発

世界共通の医薬品安全性の審査項目に位
置付け

ユ
開発した創薬スクリァニングシステムを
世界中で販売し、市場の獲得を目指す



ゲノム綱薬加速化支援バイオ基盤技術開発

平成23年度要望額 :14. 2億円

事業の内容

●近年、従来行われていた偶然の発見による創薬から、生命科
学の情報と ITを活用したシミュレーション等により合理的
に新薬を設計する医薬品開発へと、創薬の主流が変化してい
る。

●本事業では、これらの合理的な創薬を支えるための基盤技術
を産官学で開発することで、我が国の創薬産業の研究開発力
の強化を図る。

●具体的には、以下の技術開発を実施。
①創薬の標的として重要な分子 (膜タンパク質等)の立体構
造を解析する技術の開発
②膜タンパク質等とこれに反応する分子との相互作用の部位
を解析する技術の開発
③①②から得られた情報を用いて、新薬候補を高効率に探索
するためのソフトウェア等の開発
④微生物機能を活用し、化学合成が困難な新薬候補の製造を
可能とする技術の開発

●本研究の成果は、画期的な創薬や新たな研究開発につながる
ものであり、今後国際的に例を見ない高齢化社会を迎える我
が国にとって、国民の健康の維持 口増進や創薬産業等のイノ
ベーションに大きく寄与することが期待出来る。

事業イメージ

①膜タンパク質等の立体構造を解析する
技術の開発 (電子線を用いた解析技術

②膜タンパク質等と結合する分子との
相互作用の部位を解析する技術の
製胆を用いた解析技術)

③膜タンパク質の構造情報等を基に、
コンピュータによる新薬候補を設計
する技術の開発 (シミュレーション)

④化学合成が困難な新薬候補の製造を
可能とする技術の開発
(微生物機能を活用した合成技術)

タンパク質立体構造に基づいた
新薬候補を設計・合成する技術



後天的ゲノム修飾のメカニズムを活用した創薬基盤技術開発

平成23年度要望額 :2.4億円

事業の内容

● 「後天的ゲノム修飾 (エ ピゲノム)」 は、がんや生活習慣病など
の後天的疾患の原因として重要な因子であることが、近年の研

究により判明している。

●本事業では、後天的ゲノム修飾を標的としたがんの診断及び新

薬開発に必要となる基盤を構築するため、がんに特異的な後天

的ゲノム修飾を特定する高感度な解析技術や情報処理技術を開

発し、その実証を行う。

●開発した技術については、診断装置として実用化を目指すとと

もに、波及効果として後天的ゲノム修飾を標的とした医薬品が

誕生することで、新たな市場が創出されることが期待される。

※「後天的ゲノム修飾 (エ ピゲノム)」 とは、ヒトのゲノム (DNA)

に対して、生体内で日常的に行われる化学反応のこと。後天的

ゲノム修飾により、ゲノム上に存在する遺伝子情報の読み取り

などが変化し、生命現象に様々な影響を及ぼす。

大学、病院、研究機関、診断装置メーカー、製薬
企業が研究拠点に集まり、一体的に研究を推進

:T等を活用し、がん特異的な後天的ゲノム
修飾を高精度に解析する技術の開発

高精度・高速な解析装置の開発・実用化・標準化

がん特異的な後天的ゲノム修飾のパイオマーカー
を選抜し、創薬の標的を探索

新薬の候補をスクリーニングするシステムの開発

開発した解析技術や情報処理技術を
後天的ゲノム修飾の創薬基盤 として実用化

ト J

後天的ゲノム修飾が

原因の疾患を診断する
機器の開発

%ザ圏

後天的ゲノム修飾の異常
により発症する疾患 (が
ん等)の画期的な新薬



幹細鹿実用化に向けた評価基盤技術開発プロジエクト

平成23年度要望額 :13. 4億円

事業の内容

●幹細胞は、様々な細胞に変化できる一方で、がん化しやすいとい
う特徴を持つため、再生医療に利用するためには、細胞ががん化
しないかを正確に予測する技術が必要である。また、幹細胞で
あつても、細胞の増えやすさや目的細胞への変化のしやすさに大
きな差があることが分かつてきており、産業利用した際の生産性
の観点から、それらを評価する技術が必要とされている。

●そのため、本事業では、幹細胞の品質を評価する技術口装置を開
発し、実用化を目指します。その上で、評価項目の国際標準化
(ISO)を通じて、評価装置の海外展開を促進する。

●具体的には、以下の取組を実施。
C各種幹細胞の特性を表しうる様々な情報を測定し、 ITを用
いた解析により、幹細胞の品質評価に必要な情報を特定。
②特定した情報を、正確かつ効率的に測定する技術を開発。
C確立した評価技術をISOに提案するため、必要なデータの
蓄積を行い、国際標準化を目指す。

●これらの取組を実施することにより、品質管理が徹底された幹細
胞の供給を可能とし、再生医療の実現を推進するとともに、品質
の評価項目の国際基準化を通じて評価装置の海外展開を行う。

事業イメージ

細胞が持つ各種情報 (バイオマーカー)を
測定し、ITを用いて解析することで、細胞の
品質評価に必要な情報を特定。

必要な情報 (バイオマーカー)を特定

評
価
基
準
の
国
際
標
準
化

（Ｉ
ｓ
Ｏ
等
）
を
推
進

品
質
評
価
技
術
を

装
置
と
し
て
実
用
化

（装
置
メ
ー
カ
ー
）

製
薬
企
業

ュ
ー
ザ
ー
意
見
を

フ
ィ
ー
ド
バ
ツ
ク

雷課需量吾副壁塔弩蓋
実用化し、資

費υ



ライフサイエンスデータベースプロジェクト

平成23年度要望額 :0. 3億円

事業の内容

●ライフサイエンス分野の研究から産生されたデータを
活用しやすい形で統合し、研究者や産業界に提供する
ため、総合科学技術会議が策定する「統合データベー
ス整備のロー ドマップ」に基づき、関係省庁と連携し
て、政府全体の統合デニタベースの構築を目指す。

●経済産業省では、これまで、当省関連の研究から産生
されたデータをデータベースとして統合してきた。本
事業では、JSTに設置された政府全体の統合データ
ベースセンターと当省のデータベースを連携するため、
必要となるデータ形式の統一化や横断検索システムの
高度化等を行い、政府全体の統合データベースを構築
する。

●これにより、研究者や産業界が活用できる環境が整備
され、新たな基礎研究や産業応用研究につながり、ラ
イフサイエンス研究全体の活性化が期待される。

政府における体制

統合 DB整備のロー ドマップ
H20FY              : H23FY           :H26FY

文郡科宇■
統合DB

JST・統合DB

新たな
統合DBセンター

統合データベースセンター (仮称 )

DB運営委員会 (仮称)



生活支援ロボツト実用化プロジエクト

平成23年度予算額18.9億円(内要望額 :8.4億円)

事業の内容

事業の概要・目的

○高齢者、要介護者、身体障害者等から介護 口移動
支援等の生活支援でのロボットの活用に強い要請
がある。

O生活支援にあたっては、人との接触度が高くなる
ため、一層の安全確保が必須ですが、対人安全技
術や基準・ルールが未整備で、開発リスクが高い
のが現状。

O生活支援ロボットの「対人安全技術」を開発し、
安全に関するデータを収集・分析しながら「安全
基準案」を策定するとともに、「安全性検証手
二」を確立します。また、「国際標準化」を目指
す。

○これまで安全の基準やルールが分からず進まな
かった生活支援ロボットの開発が加速され、ロ
ボットの普及と制度改革の検討が促される。
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