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第 74回 厚生科学審議会科学技術部会
一 議'事 次 第 一

【日 時】 平成 24年 10月 18日 (木)9:30～ 12:00

【場 所】 厚生労働省 省議室 (中 央合同庁舎第 5号館 9階 )

【議 題】
1.平 成25年度厚生労働科学研究費補助金の公募について
2.ヒ ト幹細胞臨床研究について
3.臨 床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の

設置について

4.疫 学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の
設置について

5。 その他

【配布資料】

資 料1-1.平成25年度科学技術関係予算の1概算要求について

資 料1-2.医療イノベ‐ション5か年戦略の着実な推進
資 料2-1.平成125年度厚生労働科学研究費補助金公募要項 (案 )

資 料2-2.「平成25年度厚生労働科学研究費補助金の公募について(案 )」

に対する意見募集について(結果)

資 料3-1.ヒト幹細胞臨床研究実施計画の申請について

資 料3=2.ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について

資 料3-3.ヒト幹細胞臨床研究実施計画に関する実施施設からの報告につ

い ¬〔

資 料  4.臨 床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の

設置について(案 )

資 料  5.疫 学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の

設置について(案 )

資 料  6.ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の対象範囲について
国立成育医療研究センター

「慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究」

資 料  7.遺 伝子治療臨床研究に関する実施施設からの報告について

参考資料1.厚生科学審議会科学技術部会委員名簿

参考資料2.厚生科学審議会関係規程等

参考資料3.ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究実施計画の申請に関する参考資料

参考資料4.遺伝子治療臨床研究実施計画の申請及び遺伝子治療臨床研究に

係る生物多様性影響評価に関する参考資料



第74回 科学技術部会
資料 1-1

平成 24年 10月 18日

平成25年度科学技術関係予算の

概算要求について



平成25年度 厚生労働省科学技術関係経費概算要求の概要

分区

平成24年度

予 算 額

平属25年度

要 求 額

対厠年反
差  引
横∧書娼

対前年度

比菫 (%)
考備

F4等 :技術振興費 118,838 133,802 14,964 112.6%

1厚
生労働科学研究費補助金

:【一般会計計上分】
l

l[I.行 政政策研究分野 ]

| (1)行政政策研究経費
|

l (2)厚生労働科学特別研究経費

1[I.厚生科学基盤研究分野]

: (1)先端的基盤開発研究経費

I (2)臨床応用基盤研究経費
l

|[II疾病・障害対策研究分野]

| (1)成育疾患克服等次世代育成基盤研究経費

| (2)第 3次対がん総合戦略研究経費

| (3)生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費

| (4)長寿・障害総合研究経費

| (5)巖染症対策総合研究経費

|[Ⅳ .健康安全確保総合研究分野]

| (1)地域医療基盤開発推進研究経費

| (2)労働安全,生総合研究経費

| (3)食 品医薬品等リスク分析研究経費

| (4)健康

=全

・危機管理対策総合研究経費

:[V.健康長寿社会実現のためのライフ・イノイニショ″
°
ロプψ卜]

: (1)難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究経費

:【東日本大震災復興特別会針計上分】
:

1 東日本大震災からの復興及び大規模災害時への対応に関する研究

|く参考〉              ′

1 医療イノベニション5か年戦略の着実な推進〈再掲)

46,496

44,036

867

584

283

8,699

5,425

3,274

23,793

354

3,708

10,096

2,301

7,334

3,197

487

81

2,373

256

7,480

7,480

2,460

0

58,898

56,405

2,862

579

2,283

8,090

5,338

2,752

25,965

591

2,842

10,983

2,089

9,460

5,066

409

100

4308

248

14,423

14,423

2,492

17,740

12,402

12,369

1,995

△ 5

2,000

△ 609

△ 87

△ 522

2,172

237

△ 866

887

△ 212

2,126

1:868

△ 78

19

1,935

△ 8

6,943

6,943

32

17,740

126.7%

128.1%

330.1%

99.1%

806.7%

93.0%

98.4%

84.1%

109.1%

166.9%

76.6%

108.8%

90.8%

129.0%

158.4%

84.0%

123.5%

181.5%

96.9%

192.8%

192.8%

101.3%

東日本大震災復興特別会計計上分を合
む

厚生労働科学研究費補助金の再掲

目立試験研究機関、独立行政法人運営
経費(東 日本大晨災復興特別会計を含
む)

l試験研究機関等 21,890 24,513 2,623 112.0%

:特定疾患治療研究費補助金 35,000 35,000 0 1∞.09

小児慢性特定疾患治療研究費補助金 12,950 12,950 0 100.0%

:そ  の 他 2,502 2,44 △ 61 97.6% 結核・放射線影響研究所補助金等

その他科学技術関係経費 41,179 51,81 10,638 125.8%

1日立高度専門医療研究センター等 39,585 49,36〔 9,778 124.7%

:労働安全衛生総合研究所 1.594 2,454 860 154.0%
独立行政法人労働安全衛生総合研究所
に必要な経費等〈労働保険特別会計)

計合 160.017 185,61嘔 25.602 116.091
東日本大機災復興特別会計計上分を含
b



平成25年度 厚生労働科学研究費補助金概算要求額の概慶

項事

平成 24年度

予 竺 箱

平成 25年度

馨 葉 相

対副午反

差  引
l● A満

対前年度

比率 (0/6)

考備

昴 鷺  |
(1)行政政策研究経費               |

ア.政策科学総合研究経費            |
イ.地球規模保健課題推進研究経費

(2)厚生労働科学特別研究経費

[Ⅱ 厚生科学基盤研究分野]

(1)先端的基盤開発研究経費

ア.再生医療実用化研究経費

イ 創薬基盤推進研究経費

ウ 医療機器開発推進研究経費

(2)臨床応用基盤研究経費

ア.医療技術実用化総合研究経費

[Ⅲ 疾病・障害対策研究分野]

(1)成育疾患克服等次世代育成塞盤研究経費

(2)第3次対がん総合戦略研究経費

ア、第3次対がん総合戦略研究経費

イ がん臨床研究経費

(3)生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費

ア.循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究経費

イ.難治性疾患等克服研究経費

ク 慢性の痛み対策研究経費

(4)長寿・障害総合研究経費

ア 長寿科学総合研究経費

イ 認知症対策総合研究経費

ウ.障害者対策総合研究経費

(5)感染症対策総合研究経費       
｀

ア.新タ ンフルエンザ等新興・再興感染症研究経費

イ.エイズ対策研究経費

ウ 肝炎等克服緊急対策研究経費

工.B型肝炎創薬実用化等研究経費

[Ⅳ 健康安全確保総合研究分野]

(1)地域医療基盤開発推進研究経費

(2)労働安全衛生総合研究経費

(3)食品医薬品等リスク分析研究経費

ア 食品の安全確保推進研究経費

イ 医薬品・医療機器等レキ・ュラトリデ|イ武/ス総合研究経費

ク.化学物質リスク研究経費

(4)健康安全・危機管理対策総合研究経費

[V健康長寿社会実現のためのライフ・イノヘ・―ションフ■シ・ェクト]

(1)難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究経費

【東日本大震災復興特別会計計上分】

東日本大震災からの復興及び大規模災書時への対応に関する研究

く参考>

医療イノベーション5か年戦略の着実な推進(再掲)

10,096,365

991,6641

8,992,024

112,677

2,300,626

545,131

291,364

1,464,131

7,334,151

1,992,130

1,252,903

1,289,118

2,800,000

3,197,254

487,409

80,706

2,373,277

984,817

676,510

711,950

255,862

7,480,000

7,480,000

2,460,000

警働
10,982,6301

轟Q“J

9,783,543

68,421

2,089,042

402,744

488,019

1,198,279

9,460,333

2,402,877

1,368,338

2,689,118

3,000,000

5,065,300

409,376

100,000

4,307,737

861,997

2,815,600

630,140

248,187

14,423,005

,423,005

492,000

17,740,000

△ 44,2561

会 毬 剛

196,655

∠ゝ 265,852

2,126,182

410,747

115,435

1,400,000

200,000

1,868,046

△ 78,033

19,294

1,934,460

∠ゝ 122,820

2,139,090

△ 81,810

△ 7,675

6,943,005

6,943:005

32,000

17,740,000

126.7%

128.19o

3300%

99.2%

86.4%

110.69o

805.5%

9311k

98.4%

2513%

83.5%

673%

841%

841%

1091%

1672%

766%

857%

61.2%

1088%

114.眺

1088%

607%

90.8%

739%

167591

818%

129儡

1206%

1092%

208691

107.1%

158.4%

84091

123991

1815%

87591

4162%

885鋼

970γ

1928咲

192.8q

1013繁

に日本大震災復興特別計上分を合む

写生医療実用化研究経費、創薬基盤推進
研究経費、医療機器開発推進研究経費、
E療技術実用化総合研究経費を組替

地域医療基盤開発推進研究経費ヘー部
囁替

成育疾患克服等次世代育成基盤研究経
費から一部組替

厚生労働科学研究費補助金の再掲

計合 46,496,03〔 58,897,861 12,401,832 12671 東日本大震災復興特別会計分を含む



平成25年度 厚生労働昔欄算要求 (一般会計)のフレーム

義 務 的 経 費年 金 "医 療 等 に 係 る 経 費 等

年金差額分(注 1)

(基礎年全国
庫負担割合
1/2と 36.596
との差額)

その他の経費

一
国

蒙

機

関

費

等

注 1 年金差額分 (自 然増含む)については、
つなぎ国債 (年金特例公債)を発行して

注2 ①医療保険における70歳以上75歳未満の患者負担の取扱い、②過去の年金国庫
繰り延べの返済、③年金保険料の事務費への充当の解消、④社会保障=税番号制
係システムの導入、⑤雇用保険 `求職者支援の国庫負担の本貝り戻し、③高齢者医
援金の総報酬に応じた負担と協会けんぽの国庫補助の取扱い、⑦生活保護基準の
'見直し、③難病対策等の見直じ
などについて1よ、予算編成邊程で検討。

麟動
「

訓

引

「

リ

た

　

　

負

度

療

検



第 74回 科学技術部会
資料 1-2

平成 24年 10月 18日

ライフ・イノベーションの一体的な推進に向けて

平成25年度 特別重点要求

医療イノベーション5か年戦略の着実な推進

厚生労働省

要求額 :411億円



医療イノベーション5か年戦略の着実な推進

日本再生戦略のライフ成長戦略において「医療イノベーション5か年戦略の着実な実施」が求められていることから、国民が安心して利用
できる最新の医療環境を整備するとともに、日本のものづくり力をいかし、日本発の革新的医薬品・医療機器や再生医療製品などを世界
に先駆けて開発し、医療関連市場の活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的に海外市場へ展開することを目指す。

I 革新的医薬品・医療機器の創出

1)創薬支援戦略室(医薬基盤研究所)の創設
①目効き機能
②出回戦略の策定助言機能
③研究支援・知財管理機能
④企業連携支援機能

2)医薬基盤研究所の創薬研究機能の強化
3)創薬連携研究機関の体制強化

::嘉奮鷺酪』濡ill【暑嘔#〕し_ク

11‐ 1 の 由 彬 月 了́樺 音口_

1)革新的医薬品・医療機器・再生
医療製品の創出

2)安全対策の強化と技術開発ヘ

のフィード′ヽック

医療技術の費用対効果評価のため
のデータベース整備



I 医療イノベ…シヨン

<医療イノベーション5か年戦略の着実な推進≧ 【特別重点】 【411億円】

:環理雹璽縦違誓観鞠罫櫂雖f≦鷲轟精
議決Dに基づき、国民が安心して利用できる最新の医療 |

再生医療製品などを世界に先駆けて開発し、医療関連市場の :
:活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的に海外市場へ展開するため、次の取組を推進               :

(1)革新的医薬品・医療機器の創出

(倉1薬支援ネッヽトワーク赫構築)

【341億円】

【41億円】

O アカデミアなどの優れた基礎研究の成果を確実に医薬品の実用化につなげるため、医薬基盤研究所が中心となって

本部機能を担い、理研、産総研や大学などの創薬関係機関で構成する「倉1薬支援ネットワーク」を構築

(重点領域の職1薬耕究麗発の推進 ) 【139億円】

○ 「医療 イノベー シ ョン 5か年戦略」に定め られた 8つの重点領域 の有望 シーズの実用化支援 、治験へ の導 出 を推進

※ 8つの重点領域 :①がん ②難病・希少疾病 ③肝炎 ①感染症 ⑤糖尿病 ⑥脳心血管系疾患 ⑦精神・神経疾患 ③小児の先天性疾患など

※ 例えば、がんや難病については以下の取組を実施

(がん)

・難治性がんを含む希少がんを中心に、がんペプチ ドワクチンなどの創薬研究に関し、適応拡大も含め、国際水準の非臨床試験や医師

主導治験を強力に推進
・早期診断を可能とする革新的な診断方法の実用化研究を推進
・がん治療薬について、審査員と研究者が一体となり実用化を推進するとともに、最先端の技術の有効性と安全性を評価するための

ガイ ドラインを整備

(難病)

・難病 。希少疾病に対する医薬品・医療機器開発のための臨床研究・医師主導治験等を推進
・再生医療の実用化に向けた研究や患者由来のiPS細胞を用いた難病・希少疾病の原因解析や創薬等に関する研究などを推進
・難病患者の全遺伝子の解析を進め、原因究明や新たな治療法の開発につなげる研究を推進



(臨床研辮 治験環境の整備)                                 【104億円】

① 臨床研究中核病院の整備                                【61億円】

臨床研究中核病院を新たに7箇所整備し、難病、小児疾患などの医師主導治験とネットワーク構築を重点的に

推進するとともに、既存の臨床研究中核病院について、がん `再生医療などの分野で質の高い臨床研究を実施する

基盤として中心的役割を果たすよう体制を強化

② 橋渡し研究などの推進                                 【43億円】

国立高度専門医療研究センター (ナショナルセンター)の機能を活用し、産官学の連携、海外との連携による

共同研究、研究所と病院の連携による橋渡し研究 (ト ランスレーショナルリサーチ)な どを推進

(審査の合醸:L・ 堪選イヒ″賞の向上と安全対策の強化など)                    【57億円】

O 革新的医薬品、医療機器、再生医療製品を創出するため、以下の取組を推進

・医薬品医療機器総合機構 (PMDA)で、開発に見通しを与え迅速な実用化を促進するための薬事戦略相談の拡充、

最先端の技術の有効性と安全性を評価するためのガイドライン作成などの推進
口PMDAで 、中小・ベンチャー企業などに対する相談 ,承認申請手数料の軽減を実施
口医療機器・再生医療製品の特性を踏まえた薬事法などの制度改正、諸外国との連携を推進

O 市販後安全対策を充実するため、電子カルテなどの医療情報の安全対策への利活用を推進

○ 審査の迅速化と市販後安全対策を充実するため、PMDAの体制を強化

(イ プベーシ譲ン翁適場な評価)                                【1億円】

○ 疾患毎の費用などを算出するためのデータベースや海外での費用対効果の評価事例を収集したデータベースを整備

し、個別の医療技術の費用対効果の評1面やその評価手法などの検討を効果的に推進

3



(2)世界最先端の医療の実現 【69億円】

(再生医療の推進)                                       【3フ 億円】

O 再生医療の実用化に向け、以下の取組を推進

・臨床研究情報ネットワーク基盤やヒト幹細胞の長期保存体制を構築し、臨床研究体制の基盤を整備

ロヒト幹細胞の腫瘍化リスクなどに対する安全性の確保、機能不全となつた組織 。臓器の個別治療法の技術開発や

IPS細胞などを用いた創薬の基盤となる技術開発に関する個別研究を支援

○ 再生医療製品の審査の迅速化を図り、実用化を推進するため、PMDAの審査員と研究者が一体となり、最先端の技術

の有効性と安全性を評価するためのガイドラインを策定するとともに、市販後安全対策を充実するため、再生医療

製品を使用した患者の登録システムを構築

(燻剛:れ朧療 (※,総推進)                                    【32億円】

※個別化医療 :患者一人ひとりの体質や病態にあつた有効かつ副作用の少ない治療法 (オーダーメード医療〉や予防法 (個別化予防)

① 個別化医療推進のためのインフラ整備と研究の推進                     【27億円】

国立高度専門医療研究センター (ナ ショナルセンター)で、病態の解明や新たな診断・治療法開発のため、受診

患者からバイオリソースや診療情報などを効果的・効率的に収集し、データベース (バイオバンク)と して整備する

とともに、個別化医療の実現に向けた研究開発を推進

② 個別化医療に資する医薬品開発の推進                            【5億円】

治療薬の効果や副作用を予測し投与が適切な患者を選定することを目的とした検査薬の開発を推進。特に新薬に

ついては、当該検査薬との同時開発・同時審査を推進
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1=厚生労働科学研究費補‐助金の目的及び性格
´

厚生労働科学研究費補助金 (以 下『補助金Jと いう。)は、「厚生労働科学研究の振興を

促 し、もつて、国民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関 し、行政施策の科学

的な推進を確保 し、技術水準の向上 を図ること」を目的とし、独創的又は先駆的な研究や社

会的要請の強い諸問題に関する研究について競争的な研究環境の形成を行い、厚生労働科学

研究の振興を一層推進する観点か ら、毎年度厚生労働省ホームページ等を通 じて、研究課題

の募集を行 つています .

応募された研究課題は、事前評価委員会において「専門的。学術的観点』や「行政的観点 J

等か らの総合的な評価を経たのちに採択研究課題が決定され、その結果に基づき補助金が交

付されます。

なお、この補助金は、「補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭 和 30年法

律第 179号 )J(以 下「補助金適正化法」という。)等 の適用を受けます。補助金の目的

外使用などの違反行為を行 つた者に対 しては、補助金の交付決定取消 し、返還等の処分が行

われますので十分留意 してください。

平成 25年度公募研究事業

く 1.行政政策研究分野>
1.行政政策研究事業

(1)政策科学総合研究事業
ア 政策科学推進研究事業

イ 統計情報総合研究事業

(2)地球規模保健課題推進研究事業

(3)地球規模保健課題推進研究事業 (復興特会 )

<肛 .厚生科学基盤研究分野>     ,
2.先 端的基盤開発研究事業
(1)再生医療実用化研究事業

(2)創薬基盤推進研究事業

(3)医療機器開発推進研究事業
3.臨床応用基盤研究事業

(1)医療技術実用化総合研究事業

ア 臨床研究 口治験推進研究事業
くⅢ.疾病・障害対策研究分野>

4.成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業
5.第 3次対がん総合戦略研究事業
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

(2)難治性疾患等克服研究事業

ア 腎疾患対策研究事業

イ 免疫ア レルギー疾患等予防・治療研究事業

ウ 難治性疾患克服研究事業

フ.長寿・障害総合研究事業

(1)長 寿科学総合研究事業

(2)認知症対策総合研究事業    、

(3)障害者対策総合研究事業

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

(2)エ イズ対策研究事業

(3)肝炎等克服緊急対策研究事業

<Ⅳ .健康安全確保総合研究分野>
9.地域医療基盤開発推進研究事業
10.労働安全衛生総合研究事業
11.労働安全衛生総合研究事業 (復 興特会 )

12.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

(2)化学物質 リスク研究事業

13.健康安全・危機管理対策総合研究事業

※ この公募は、本来平成 25年度予算が成立した後に行うべきものですが1で きるだけ早く補

助金を交付するために、予算成立前に行うこととしているものです。このため予算の成立状況

によっては、新規採択予定課題数を下回る場合等がありますことに留意してください。

※ 平成 24年度までに採択された研究課題と同一内容の研究は採択の対象となりません。



<注意事項>

1 公募期間は、平成 24年 0月 0日 (0)か ら0月 0日 (0)午後 5時 30

分 (厳守)です。

厚生労働科学研究費補助金においては、府省共通研究開発管理システム

(以下 re―Rad」 という。)(http://www.e― rad.gO.jp/)を 用いてのオンラ

インでのみ公募を行つています (申 請時に申請書の書面提出は求めませ

ん。)(詳細は11ページ、工の4のク.府省共通研究開発管理システムにつ

いてを参照 )

なお、c―Radか ら応:募 を行う場合は、研究機関及び研究者が、e―Radに登録

されていることが必要となります。登録手続きには日数を要する場合があり

ますので、 2週間以上の余裕をもつて登録手続きをするよう、十分注意 して

ください。

3 補助金の応募に当たつては、「V。 公募研究事業の概要等1のく新規課題採択

方針 >及び <公募研究課題 >の記載内容をよく確認 し、応募を行 う研究内容

が行政のニーズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検討の上、

研究計画書においてどのような成果を示せるのか記載 して ください。



I`応募に関|する諸条件等

(1)応募資格者

1)次のア及びイに該当する者 (以 下「研究代表者」という。 )

ア。 (ア )か ら (キ )に掲げる国内の試験研究機関等に所属する研究者

(ア )厚生労働省の施設等機関 (当 該研究者が教育職、研究職、医療職 (※ 1)、 福祉

職 (※ 1)、 指定職 (※ 1)又 は任期付研究員 (※ 2)で ある場合に限る。 )

(イ )地 方公共団体の附属試験研究機関

(ウ )学校教育法に基づ く大学及び同附属試験研究機関

(工 )民間の研究所 (民 間企業の研究部門を含む。)

(オ )研究 を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般財団法人、

公益社団法人及び公益財団法人 (以 下「特例民法法人等」という。 )

(力 )研究 を主な事業目的とする独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103号 )第 2

条の規定に基づき設立された独立行政法1人及び特定独立行政法人

(キ )その他厚生労働大臣が適当と認めるもの

※ 1 病院又は研究を行う機関に所属する者に限る。

※ 2 任期付研究員の場合、当該研究事業予定期間内に任期満了に伴 う退職等により

| その責務を果たせなくなることがない場合に限る (研 究分担者を除 く。).

イ.研究計画の組織を代表 し、研究計画の遂行 (研 究成果の取 りまとめ、補助金の適正

な執行を含む。)に係る全ての責任を負う者であつて、外国出張その他の理由により

長期にわた りその責務を果たせなくなること又は定年等により退職 し試験研究機関等      ‐

を離れ ること等の見込みがない者

※ 厚生労働省本省の職員として補助金の配分先の選定に関わつていた期間から 1年      |
を経ない者は、当該者が配分に関わ つた研究事業について、補助金の応募はできな

いもの とする。

なお、「補助金の配分先の選定に関わつていた1者は、以下の者 とする。

・ 技1術 総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官

・補助金の各研究事業の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員

2)次のア又はイに該当する法人

ア.研究又は研究に関する助成を主な事業とする特例民法法人等及び都道府県

※ 特例民法法人等及び都道府県が応募する場合にあっては、研究代表者として当該

法人に所属する研究者を登録すること。

イ。その他厚生労働大臣が適当と認めるもの

(2)研究組織及び研究期間等

ア.研究組織

研究代表者が当該研究を複数の者と共同で実施する場合の組織は、次に掲げる者

によ り構成されるものとする。

(ア )研究代表者 (従前の主任研究者 )

研究計画の遂行にすべての責任を負わねばならな|い 。

(イ )研究分担者 (従前の分担研究者)((1)1)ア に該当し、かつ 1)イ ※書き



に該当しない者に限る。 )

研究代表者と研究項目を分担 して研究を実施 し、分担 した研究項目について

実績報告書を作成する必要がある。

また、分担 した研究項目の遂行に必要な経費の配分を受けた場合:その適正

´ な執行に責任を負わねばならない。

(ウ )研究協力者

研究代表者の研究計画の遂行に協力する。

なお、研究に必要な経費の配分を受けることはできない。、

また、研究協力者は実績報告書を作成する必要はない。

イ.研究期間

厚生労働科学研究費補助金取扱規程 (平 成 10年厚生省告示第 130号 )第 9条
第 1項の規定に基づ く交付基準額等の決定通知がなされた日以後であつて実際に研

究を開始する日 (当該研究を実施する年度の4月 1日 以降)か ら当該年度の実際に

研究が終了する日までとします。

ウ。所属機関の長の承諾       ,
研究代表者及び研究分担者 (以 下「研究代表者等」という。)は、当該研究に応

募することについて所属機関の長の承認を得てください。なお、当該研究の実施に

係る承諾書は補助金を申請する時に提出 していただくこととな ります。

(3)対象経費   ｀

ア.申請てきる研究経費

研究計画の遂行に必要な経費及び研究成果の取 りまとめに必要な経費 .

なお、経費の算出に当たつては、′「Ⅵ .補助対象経費の費目の内容及び単価Jを
参考に して ください。

Ｆ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
卜
Ｌ

物品費
       君髯貫員

費
人 件 費・ 謝 金 ―

[.金 茎

費

旅費

その他

間接経 費

直接経費として申請できない経費について

補助金は、当該研究計画を遂行する上で必要な二定の研究組織、研究用施設及び

設備等の基盤的研究条件が最低限確保されている研究機関の研究者又は特例民法法

人等を対象としているため、次のような経費は申請することはできませんので留意

して ください。

(ア )建物等施設に関する経費

ただ し、補助金によ り購入 した設備備品等の物品を導入することにより必要

となる据え付け費及び調整費を除 く。

く例〉建物の建築、購入及び改修等並びに土地の購入等

(イ )研究機関で通常備えるべき設備備品等の物品.(その性質上、原形のまま比較的

長期の反復使用に耐えうるものに限る。)を購入するための経費



く例>机、いす、複写機、会議セッ ト等の什器類、コンピ■―ター、医学全集等

(ウ )研究実施中に発生 した事故 u災害の処理のための経費

※ 被験者に健康被害が生 じ補償を要する場合に当該補償を行 うために必要

な保険 (当 該研究計画に位置づけられたものに限る。)の保険料を除 く。

(工 )価格が 50万円以上の機機器具であつてt賃借が可能なものを購入するため

の経費。

※ 賃借より購入 した方が安価な場合を除 く。

(オ )そ の他 この補助金による研究に関連性のない経費。

〈例〉

・ 会 議後 の懇親 会 に おける飲食代 等 の経費

・ 預金 口座の開設 を 目的 と して金 融 機関に預 け入れ た経 費

・ 回 数券 及び プ リベイ ドカー ドの類 (謝 品 と して購 入す る場 合 を除

く。 )

ウ.外国旅費について

研究代表者等が当該研究上必要な情報交換t現地調査、専Fl家会議等への参加

又は研究者の招聘等を行 う場合に、 1行程につき最長 2週間 (※ )の期間に限り、

補助対象 となつていますも

来 天災その他事故によりやむを得ず 1行程が 2週間の期 FHlを 超えた場合には、厚生

労働大臣が認めた最小行程を補助対象とする場合がある。

工.国 内学会及び国際学会参加旅費について

研究代表者等が、当該研究の推進に資する情報収集、意見交換又は研究成果の発

表等を行 う場合に限 り、支給することができます。

オ.機機器具について

価格が 50万円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は原則として賃借

によることとされております。ただし、賃借が可能でない場合、又は購入 した場合

と研究期間内で賃借をした場合とを比較 して、購入した場合の方が安価な場合等は、

購入 して差 し支えありません。

なお、賃借 をする場合であつても、所有権の移転を伴 うものは認め られません。

※ 補助金で取得 した財産 (機 械器具)に ついては「厚生労働科学研究補助金によ

り取得 した財産の取扱いについて」 (平 成 14年 6月 28日 厚科第 062800
3号厚生科学課長決定)に より取

.り

扱つてください。

力。人件費について

研究代表者等の研究計画の遂行に必要な研 究協 力、実験 補 助 、集 計 、資料 整

理 又 は経 理事 務 等 を行 う者 の雇 用 に要 す る給与 、賃金 、賞与 、保 険料 、各

種手 当等 (研 究機 関 が 、 当該研究 機 関 の給与規程 等 に基 づ き雇 用 す る場 合

に限 る。 )及 び労働 者派 遣 業者 等 へ の 支 払 いに要 す る経費 については、補助

金か ら支出することができます。

なお、直接経費から支出する場合、研究機関が雇用するために必要 となる経費は、

研究代表者等から所属する研究機関に納入 Lて ください。



キ.間接経費について                        ′

間接経費は、補助全
′
を効果的・効率的に活用できるよう、研究の実施に伴い研究

機関において必要となる管理等に係る経費を、直接経費に上積み して措置するもの

であり、補助金を受給する研究代表者の研究環境の改善や研究機関全体の機能の向

上に資することを目的としています。

平成 25年度に新規採択される課題に係る間接経費は、直接経費の額を問わず、

30%を限度に希望することができます。なお、研究代表者が日立試験研究機関 (※ )

に所属する場合には支給の対象外となります。

※ 国立試験研究機関とは、日立医薬品食品衛生研究所、日立社会保障・人口問題

研究所、日立感染症研究所及び日立保健医療科学院をいう。

(4)応 募に当たつての留意事項

ア.補助金の管理及び経‐理について

補助金の管理及び経理の透明化並びに適正4Lを図るとともに、研究代表者及び経

費の配分を受ける研究分担者の直接経費の管理及び経理事務に係る負担の軽減を図

る観点から、補助金の管理及び経理事務は、研究代表者等の所属機関の長に必ず委

任 して ください。

イ.不正経理等及び研究不正への対応について

(ア )不正経理等に伴 う補助金の交付の制限について

研究者が補助金の不正経理又は不正受給 (偽 りその他不正の手段により補助金

を受給することをいう。)(以 下「不正経理等Jと いう。)に より、平成 16年
度以降t補助金適正化法第 17条第 1項の規定に基づき、補助金の交付決定の全

部又は一部を取 り消され た場合については、次に掲げる場合に応 じ、それぞれ―

定期間、当1該研究者 (不正経理等を共謀 した者を含む。)は補助金の交付の対象

外となり、研究分担者となることもできません。

なお、研究分担者が不正経理を行つた場合は、研究分担者のみが補助金の交付

対象外とな ります。

また、他の競争的研究資金等及び競争的研究資金等以外の補助金等 (補 助金適

正化法第 2条第 1項 に規定する「補助金等Jを いう。以下「補助金等Jと いう。 )

において不正経理等を行つた場合 (不 正経理等を共謀した場合を含む。)も 上記

に準 じ、次に掲げるとおり取 り扱います。

O補助金において不正経理等を行 うた場合         、

① 不正経理により、補助金適正化法に基づき、交付決定の全部又は一部を取り

消された場合 (②及び③に掲げる場合を除く。)

→ 補助金の返還が命じられた年度の翌年度及び翌々年度

不正経理により研究以外の用途へ補助金を使用し補助金適正化法に基づき、

交付決定の全部又は一部を取 り消された場合 (③ に掲げる場合を除く。)

→ 補助金の返還が命じられた年度の翌年度以降 2年以上 5年以内の間で当

該他の用途への使用の内容等を勘案して相当と認められる期FEl

不正受給を行つた場合

②

③



→ 補助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年間

0他の競争的研究資金等において不正経理等を行つた場合

・平成 16年度以降に他の競争的研究資金等において不正経理等を行い、補助金

適正化法に基づき当該競争的研究資金等の交付の制限を受けた場合
→ 当該競争的研究資金等の交付の制限を受けた期間と同一期間

(注 )こ こでいう「競争的研究資金等」とは、「厚生労働科学研究費補助金取扱規

程第 3条第 9項の規定による特定給付金及び補助金を交付 しないこととする期

間の取扱いについて」 (平 成 18年 3月 31日 厚科第 0331002号 厚生科

学課長決定)で いう、特定給付金のことを指 します。

O競争的研究資金等以外の補助金等において不正経理等を行った場合

① 平成 16年度以降に補助金等 (競争的研究資金等を除 く。)に おいて、不正

経理を行い、補助全適正化法に基づ き、交付決定の全部又は一部を取 り消され

た場合 (②及び③に掲げる場合を除 く。)

→ 補助金等の返還が命 じられた年度の翌年度及び翌々年度

② 本正経理により研究以外の用途へ補助金等を使用し、補助金適正化法に基づ

き、交付決定の全部又は一部を取り消された場合 (③に掲げる場合を除く。)

→  補助金等の返還が命 じられ た年度の翌年度以降 2年以上 5年以内の間で当

該他の用途への使用の内容等 を勘案 して相 当と認め られ る期間

③ 不正受給を行った場合
→ 補助金等の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年間

なお、不正経理等を行つた研究者及びそれ らに共謀 した研究者に関する情報に

ついては、「競争的資金の適正な執行に関する指針J(平 成 17年 9月 9日競争

的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ。平成 21年 3月 27日 最終改正 )

に基づき、他府省を含む他の競争的研究資金担当課 (独 立行政法人である配分機

関を含む。以下同 じ。)に 当該不正経理等の概要 (不正経理等をした研究者名、

競争的研究資金名、所属機関、研究課題、支付 (予 定)額、研究年度、不正の内

容等)の提供を行います。また、悪費な事案についてはその概要を公表すること

があります。その結果、他の競争的研究資金担当課が、その所管する競争的研究

資金について、当該研究者の応募を制限する場合があります。

※ 不正経理等については平成 18年 8月 31日 に総合科学技術会議で策定された

『公的研究費の不正使用等の防止に関する取組について (共 通的な指針 )」 を踏

まえ、「厚生労働科学研究費補助金における事務委任について (平 成 13年 7月

5日 厚科第 332号 厚生科学課長決定)」 を平成 21年 3月 31日 付けで改正 し、

研究機関における補助金の管理及び経理に関する体制及び監査について報告を求

めることとしています。補助金の管理・監査体制に明らかな問題があることが判

明 した場合は、問題が是正されるまで、補助金支給の見合せ等の対応をとること

にな りますので、ご留意 ください。

(参 考 )

「公的研究費の不正使用等の防止に関する取組について (共 通的な指針)』

(http://WWw8.cao.go.jp/Ostp/output/ikenQ6o331.pdf)



ウ .

(イ )研究上の不正にういて

科学技術の研究は、事実に基づく研究成果の積み重ねの上に成 り立つ壮大な創

造活動であり、この真理の世界に偽 りを持ち込む研究上の不正は、科学技術及び

これに関わる者に対する信頼性を傷つけるとともに、研究活動の停滞をもたらす

など、科学技術の発展に重大な悪影響を及ぼすものです。そのため研究者は、所

属する機関の定める倫理綱領・行動指針、日本学術会議の示す科学者の行動規範

等を遵守 し、高い倫理性を持つて研究に臨むことが求められます。

このため、補助金においては、研究上の不正を防止 し、それらへの対応を明示

するために、総合科学技術会議か らの意見具申『『研究上の不正に関する適切な

対応について』に関する意見」 (平成 18年 2月 28日 )を踏まえ、「研究活動

の不正行為への対応に関する指針J(平 成 19年 4月 19日 厚生科学課長、日立

病院課長決定)を 策定 しました。研究活動の不正行為に対 しては、補助金の打ち

切 り及び返還、一定期間交付の対象外とする、申請の不採択、不正の内容及び措

置の公表、他府省、の情報提供等の対応を行います。

※ 不正経理等及び研究上の不正の告発について、補助金の不正経理等や研究上の

不正行為がありま した ら、まずは不正が行われた研究活動に係る競争的資金の配

分を受けている機関 (大学、公的研究機関等)に ご相談 ください。これ らの機関

でのご相談が困難な場合には、「工_照会先一覧」に記載されている連絡先にご

相談 ください。

※ 不正経理等及び研究上の不正に係る上記の取扱いについては、「競争的資金の

適正な執行に関する指針1(平 成 ↑ア年 9月 9鳳競争的研究資金に関する関係府

省連絡会申し合わせ)の改正等の動向を踏まえ、造宣見直 しを行うことがありま

す。その場合は、「厚生労働科学研究費補助金取扱規程J(平 成 10年 4月 9日

厚生省告示第 130号 )等の関係焼程を改正 した上で公表 しますので、ご留意 く

ださい。

利益相反 (Oonflict of lnterest i C o I)の 管理について

厚生労働科学研究の公正性、信頼性を確保するため、「厚生労働科学研究におけ

る利益相反 (Oonf H ct of interest:cOI)の 管理に関する指針」 (平 成 20
年 3月 31日 付科発第 0331001号 厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定)に
基づき、所属機関の長は、第二者を含む利益相反委員会 (COI委 員会)の 設置等

を行い、厚生労働科学研究に関わる研究者の利益相反について、透明性を確保 して

適切に管理する必要があります。

平成 22年度以降の厚生労働科学研究費補助金の交付申請書提出前にCOl委 員

会が設置 されず、あるいは外部のCOl委 員会への委託がなされていない場合には、

原則として、厚生労働科学研究費補助金の交付を受けることはできません。

経費の混同使用の禁上について

他の経費 (研究機関の経常的経費又は他の補助金等)に補助金を加算 して、 1個

又は 1組の物品を購入 した り、印刷物を発注 した りすることはできません。

コ E.



オ . 研究i計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点について     |
法律、各府省が定める以下の省令・倫理指針等を遵守 して ください。これ らの法

律・ 省令・指針等の連守状況について調査を行 うことがありますので、予めご了解

ください。また|こ れらの法令等に違反 して研究事業を実施 した場合は、採択の取

消 し又は補助金の交付決定取消 し、返還等の処分を行 うことがあります。

○ヒ トに関するクロー ン技術等の規制に関する法律 (平 成 12年法律第 146号 )

○特定胚の取扱いに関する指針 (平 成 13年文部科学省告示第 173号 )

○ヒ トES細胞の樹立及び分配に関する指針 (平成 21年文部科学省告示第 15
6号 )

○ヒ トES細胞の使用に関する指針 (平 成 21年文部科学省告示第 157号 )

○ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 (平 成 16年文部科学省・厚生

労働省・経済産業省告示第 1号 )

O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 )

O医療機器の臨床試験の実施の基準に議する省令 (平 成 17年厚生労働省令第 3

6号 )

0手術等で摘出されたヒ ト組織を用Ltた研究開発の在 り方について (平 成 10年
厚生科学審議会答申 )

σ疫学研究に関する倫理指針 (平成 19年文部科学省 。厚生労働省告示第 1号 )

0遺伝子治療臨床研究に関する指針 (平 成 16年 文部科学省・厚生労働省告示

第 2号 )

O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 )

0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 38
0号 )          .

0研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針 (平 成 18年文部科学

省告示第 71号 )、 厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施

に関する基本指針 (平 成 18年 6月 1日 付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通

知)又 は農林水産省の所管する研究機関等における動物実験等の実施に関する

基本指針 (平成 18年 6月 1日 付農林水産省農林水産技術会議事務局長通知 )

臨‐床研究登録制度への登録について

「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 3
80号。以下「 ヒ ト幹指針Jと いう。)の対象となる臨床研究、又は介入を行 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、それぞれ、ヒト幹指針又

は「臨床研究に関する倫理指針J(平 成 20年厚生労働省告示第415号 )に 基づ

き、当該臨床研究を開始するまでに以下の三つのうちいずれかの臨床研究登録シス

テムに登録を行つてください。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)の 添付が必要です。なお、登録された内容が、実施 して

いる研究の内容 と饂鶴がないか どうかについて調査を行 うことがありますのであら

か じめご了解 ください。

O大学病院医療情報ネッ トワーク (UMIN)「 臨床試験登録システム J

http://ww冑 .umin.ac.jp/ctr/index,j.htm

O(財 )日 本医薬情報センタ,(JAPIC)「 臨床試験情報 J

http://www.clinicaltrials.jp/user/cte_main.jsp

O(社 )日 本医師会治験促進センター「臨床試験登録システムJ

https://dbcentre2.jhacct.med.or.jp/ctrialr/

力 .
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キ.補助金の応募に当たつての留意点について

補助金の応募に当たつては、「V.公募研究事業の概要等Jの <新規課題採択方

針>及 び<公募研究課題>の記載内容をよく確認 し、応募を行う研究内容が行政の

ニーズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検討の上、研究計画書にお

いてどのような成果を示せるのか記載 して ぐださい。す         .

ク.府省共通研究開発管理システムについて

厚生労働科学研究費補助金においては、競争的資金制度を中心として研究開発管

理に係る一連のプロセスをオンライン化 した府省共通研究開発管理システム (以下

「e―RadJと いう。)を用いて公募を行います。 (申 請時に申請書の書面提出は求

めません。 )

(ア )シ ステムの使用に当たつての留意事項

操作方法に関するマニュアルは、最新のものをe―Radの ポータルサイ ト (http:

〃www.e― rad.go、 jp/)か ら参照またはダウンロー ドすることができます。システ

ム利用規約に同意の上、応募 して ください。

0システムの利用可能時間帯

(月 ～金) 午前 6:00か ら翌午前 2:00ま で

(土 、日) 正午から翌午前 2100ま で

なお、祝祭 日であつても上記の時間帯は利用可能です。ただし、上記利用可能

時FFT内 であっても緊急のメンテナンス等により、システムの運用停止を行うこと

があります。避晨停止を行 う場合は、ポータルサイ トにて予めお知 らせ します。

O研究機関の登録

研究者が研究機関を経由して応募する場合、所属する研究機関は応募時までに

登録されていることが必要 となります。

研究機関の登録方法については、ポータルサイ トを参照 してください。登録手

続きに日数を要する場合がありますのでt2週 間以上の余裕をもって登録手続き

をするよう十分注意 してください。

なお、‐度登録が完了すれば、他制度 口事業の応募の際に再度登録する必要は

ありません。また、他制度・事業で登録済みの場合は再度登録する必要はありま

せん。

ここで登録された研究機関を所属研究機関と称します。

O研究者情報の登録

研究課題に応募する研究代表者及び研究に参画する研究分担者は研究者情報を

登録 し、システムログイン lD、 パスワー ドを取得することが必要 とな ります。

所属研究機関に所属 している研究者の情報は所属研究機関が登録 します。所属研

究機関に所属 していない研究者の情報は、e―Rad運用担当で登録 します。必要な

手続きはポータルサイ トを参照 して ください。

※ なお、文部科学省の科学研究費補助金制度で登録されている研究者情報は、

既にこのシステムに登録されています。



○個人情報の取扱い

応募書類等に含まれる個人情報は、不合理な重複や過度の集中の排除のため、

他府省・独立行政法人を含む他の研究資金制度・事業の業務においても必要な範

囲で利用 (デ ータの電算処理及び管理を外部の民間企業に委託 して行わせるため

の個人情報の提供を含む。)す る他、 e―Radを 経由し、内閣府総合科学技術会議

事務局べ提供 します。

(イ )システム上で提出するに当たつての注意

e―Radを 利用 して応募書類等を作成・提出する際、以下の事項に留意 してくだ

さい。なお、締切間際は大変混み合い、一時的に応答が遅 くなる場合があります。

また、応募書類等の作成方法に問題があると、アップロー ドがうまくいかない

場合もあります。システムの混雑や、提案書の修正にかかる時間帯を考慮の上、

余裕を持 つて提出してください。           |
詳細は、ポータルサイ トの「お知らせ1に おいて「提案書 (応 募情報)提出に

当たつての注
=事

項1(http://www.e―閾直go.jp/kenkyu/doc/teiansho20090724.

賦籠:)を 必ず確認してください。

O応募書類等作成時の注意点  、

応募書類の提出前に、以下の点に問題がないことを確認してからe― Rad上で提

出 して ください。

・ e― Radの 推奨動作環境を満たしていること:

・応募書類等には、別のアプリケーション (CDAや スキャナ、POStScriptや DTP

ソフ ト等)で 作成 した図を貼つていないこと。

・「GIF」 「BMP」 「JPEG」 及び「PNGJ以外の画像を貼つていないこと。

・応募書類等のファイルサイズは 3 Mbyte以 下であること。

問題がある場合は、9-Rad上 で提出 しようとしても、登録されない (正常にPDF

ファイルに変換されない)場合がありますので、ご注意 ください。

※ 添付様式等応募書類に添付する書類がある場合は、当省ホームページから

研究計画書 (Wbrdフ ァィル)を ダウンロー ドし、必要事項を記載 したものの '

当該 フアイルの末尾 (「 17.補 助金等に係る予算の執行の適正化に関する

法律 (昭和 30年法律第 179号 )第 18条第 1項の規定により補助金等の

返還 を命 じられた過去の事業J欄の後)に 貼付 して提出 (ア ップロー ド)す
るか (な お、ダウンロー ドしたファイルを一太郎 ファイルに変換 して研究計

画書 を作成 しても差 し支えありません。)、 あるいは、お手持ちの PDF変
換ア プリケーシヨン (PDFフ ライルヘの変換は、Windows版

AdobeAcrobat5/6/7/8/9を 使用することを推奨します。)を 利用 して、あらか

じめ研究計画書をPDFフ ァイルに変換 してファイルを一つに結合する等に。

よ リーつの PDFフ ァイルを作成 して、e―Rad上 で提出 してください。

O提出の完了について

応募に当たつては機関承認を必要としています。下記の公募期間 日時に達する

までに、研究機関の事務代表者による「承認」が完了している必要があります。

承認の完了は、「機関承認完 了J画 面が表示されたことをもつて完了とな ります。

なお、配分機関へ提出するまでは内容を修正することが可能です。配分機関ヘ

提出 した時点で修正することができません。

●
４



0提出後の処理状況の確認について

応募書類等の提出に当たつては、9-Radの 利用規約第 4条第 3項及び第 4項に

あるとおり、必ず処理状況の確認を行つてください。なお、公募期間終了日まで

「配分機関受付中』にならなかつた場合は、所属研究機関又は、ルプデスクに至

急連絡 して ください。

(ウ )システムの操作方法に関する問い合わせ先

システムの操作方法に関する問い合わせはtヘルプデスクにて受け付けます。

ポータルサイ トをよく確認の上、問い合わせて ください。なお、公募要項の内容、

審査状況、採否に関する問い合わせには一切回答できません。

Oヘルプデスク

0120-066-877(フ リーダイヤル )

(受 付時間帯)午前 9:30か ら午後 5:30ま で

※土曜日、日曜日、国民の祝 日および年末年始 (12月 29日 -1月 3日 )を 除 く。

(5)公募期間 平成 24年 0月 0日 (0)～ 0月 O日 (0)午後 5時 30分 (厳 守 )

※ l o―Rad上の応募が可能なのは、e―Radの 利用可能時間帯のみですので

ご注意 ください。なお、公募期間最終日 (0月 0日 (0))は 午後 5

時 30分で終了とな りますので、十分ご注意 ください。

※ 2 提出書類の受理確認は、「受付状況一覧画面1か ら行 うことができ

ますが、提出締切 日までに受付状況が「配分機関受付中Jと なつてい

ない場合は無効 とな りますので十分 ご注意 ください。

(6)提 出書類  補助金に応募する研究代表者は、e.Radを用いて、研究計画書 (様 式 A
(1))を 提出して ください。

(7)そ の他

ア.研究の成果及びその公表

研究の成果は、研究者等に帰属 します。ただ し、補助金による研究事業の成果に

よつて、相当の収益を得たと認められる場合には、交付 した補助金の全部又は一部

に相当する金額を国庫に納付 してもらうことがあります。

なお、補助金による研究事業の報告書等は公開とな ります。

また、研究事業の結果又はその経過の全部若 しくは一部について、新聞、書籍、

雑誌等において発表を行う場合は、補助金による事業の成果である旨を明らかにし

て ください。

※ 研究により得 られた成果は研究の成果を継続的に追跡して評価するため、「行政

効果報告 (助 成研究成果追跡資料)WEB登 録 (http://mhlw―grants.niph.go.jp/

idshinsei/)」 に必ず登録 して ください。

イ.国 民との双方向コミュニケーション活動について      ′ ｀
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科学技術の優れた成果を絶え間なく創出し―、我が国の科学技術をよリー層発展さ

せるためには、科学技術の成果を国民に還元するとともに、国民の理解 と支持を得

て、共に科学技術を推進 していく姿勢が不可欠であるとの観点か ら、研究活動の内

容や成果を社会・ 国民に対 して分か りやす く説明する双方向コ、ミュニケーション活

動が求められています。 (下 記参考を参照。)

特に、 1件当た り年間 3千万円以上の公的研究費 (競 争的資金又はプロジェク ト

研究資金)の配分を受ける研究者等においては、本活動に積極的に取 り組むようお

願いします。

なお、厚生労働科学研究費補助金においては、今後、国民との双方向コミュニケ

ーション活動の実施の実績を中間 。事後評価の評価項 目に盛 り込むことを検討 して

います。     ‐

【双方向コミュニケーシ ョン活動例】 (下 記参考より抜粋 )

① 小・中・高等学校の理科授業での特別授業

② 地域の科学講座二市民講座での研究成果の講演

③ 大学・研究機関の一般公開での研究成果の講演

④ 一般市民を対象としたシンポジウム_博覧会、展示場での研究成果の講演・

説明

⑤ インターネッ ト上での研究成果の継続的な発信

(参考 )

「国民との科学・ 技術対話」の推進について (基本的取組方針 )

(http://www8.cao.go.Jp/cstp/butput/20100619taiwa.Ddf)

ウ.健康危険情報について

厚生労働省においては、平成 9年 1月 に「厚生労働健康危機管理基本指針」を策

定し、健康危機管.理 の体制を整備しており、この一環として、国民の生命、健康に

重大な影響を及ぼす情報 (以下『健康危険情報」という。)に ついてはt補助金に

より研究を行う研究者からも広く情報収集を図ることとしておりますので、その趣

旨をご理解の上、研究の過程で健康危険情報を得た場合には、厚生労働省への通報

をお願いします。  、

なお、提供いただいた健康危険情報については、厚生労働省において他の情報も

併せて評価した上で必要な対応を検討するものであり、情報提供に伴う責任が研究

者に生じるものではありませんので、幅広く提供いただくようお願いします。

工.内 閣府総合科学技術会議事務局へ提供される情報について

以下の情報については、e―Radを 通 じて、内閣府総合科学技術会議事務局に提供

されます。

(ア )研究者番号 (8桁 )

e― Radに より研究者に一意に付与される研究者固有の番号 (8桁 )を「研究者

番号Jと 呼びます。本システムで、対象とする制度・ 事業について、研究課題名、

研究者名、研究期間、配分額等の基本情報を取 り扱うに当たちで、研究者に対して

「研究者番号Jを発行 し研究者の一意性を確保 します。

※ 従来の「研究者 E DJと は異なりますのでご留意 ください。

(イ )エ フォニ ト

14



研究代表者等は、研究者が当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤務時

間
.(正

規の勤務時間以外の勤務時間を含む。)に 占める割合を百分率で表 した数

値 (1未満の端数があるときは、これを四捨五入して得た数値)(い わゆるエフ

ォー ト)を 記入 して ください。

また、このエフォー トについては、各研究者が当該研究について,何 %ずつ分担

するのかを問うものではありませんので、誤解のないようお願いします。

(ウ )「重点研究分野コー ド表」による研究分野、研究キーワー ド

①研究分野

主たる研究分野を「重点研究分野コァ ド表」より選び、コー ド番号、重点研究

分野、研究区分を記入するとともに、関連する研究分野 (最 大三つ)に ついても

同様に記入願います。

②研究キーワード

当該研究の内容に即した、研究キーワードについて、「研究キーワー ド候補リ

ス ,卜 」 よ り選:び 、コー ド番号 、研究キー ワー ドを記入願 います。 (最 大五つ )

該 当す るものがない場合、 30字 以内で独 自のキー ワー ドを記入 して くだ さい。

(工 )研究開発の性格

当該研究につ いて、基礎研究 、応用研究、開発研究のいずれ に当た るかを記入

願 います。

(オ )「 研 究 分 野 紐 日・ キ ー ワ ー ドー 覧 1に よ る研 究 分 野

主 た る 研 究 分 野 (研 究 分 野 (主 ))と 関 連 す る研 究 分 野 (研 究 分 野

(副 ))に つ い て「 研 究 分 野 細 目 。キ ー ワー ドー 覧 」 か ら選 択 して い た だ

き、それぞれのキヱワー ドについても記入願います。

①研究分野 (主 )

主たる研究分野を「研究分野 紐 目 。キーワー ドー覧』よ り選 び、系、

分野、分科、細 目番号、細 目名を記入するとともに、当該研究の内容 に

即 したキーワー ドについて「研究分野 細 目 。キーワー ド=覧 Jよ り選び、

キー ワー ド番号、キーワー ドを記入願います。 (最 低 1つ 、最大 5つ )

キー ワー ドの記入に際 して、「研究分野 細目・キーワー ドー覧Jよ リ

最低 1ヽつ 選択する必要があるが、「研究分野 細 日・ キーワー ドー覧」に

無いキーワー ドを記載する際は、「その他キーワー ド」欄に 50文 字以

内で 2つ まで記入す る ことが出来 る。その・ため 、最大で合計 7つ のキー

ワー ドまで記 入す る ことが 出来 る。

②研究分野 (副 )

関連す る研究分野 を「研究分野 細 目・ キーワー ドー覧」よ り 1つ 選び、

系、分野、分科、細 目番号、細 目名を記入するとともに、当該研究の内
・容に即 したキー ワー ドについて「研究分野 細 日・キー ワー ドー覧」 より

選び、キーワー ド番号、キーワー ドを記入願います。 (最 低 1つ 、最大

5つ )

キー ワー ドの記入に際 して、「研究分野 細 目 =キーワー ドー覧1よ り

最低 1つ 選択する必要があるが、「研究分野 細 目 ‐キーワー ドー覧」に

Ｅ
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無いキTワ ー ドを記載す る際は、「 その他キーワー ド」欄に 50文 字以

内で 2つ まで記入することが出来る
`そ

のため、最大で合計 7つ のキー

ワー ドまで記入することが出来る。

オ.競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除について

(ア )補助金の応募の際には、厚生労働省か ら交付される研究資金 (特例民法法人等か

ら配分されるものを含む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人か ら交付される研

究資金及び特例民法法人等か ら交付される研究資金等の応募・ 受入状況 (研 究事業

名、研究課題名、実施期間、補助要求額、エフォー ト等)を 研究計画書に記載 して

いただきます。なお、計画書に事実と異なる記載をした場合は、研究課題の採択の
1 

取 り消 し又は補助金の交付決定取 り消 し、返還等の処分を行 うことがあ ります。

(イ )課題採択に当たっては、「競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除

等に関する指針1(競 争的研究資金に関する関係府省連絡会申 し合わせ)に基づき、

e―Radを 活用 し、不合理な重複及び過度の集中の排除を行 うために必要な範囲内で、

応募内容の一部に関する情報 を関係府省 (独立行政法人等である配分機関を含む。)

間で共有 し、競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中が認められた場合には、

研究課題を採択 しない場合等があ ります。

なお、このような課題の存在の有無を確認する目的で、課題採択前に、必要な範

囲内で、採択予定課題及び研究計画書の内容の=部 (競争的研究資金名、研究者名、

所属機関、研究課題、研究概要、計画経費等)に ついて他府省を含む他の競争的研

究資金担当課に情報提供する場合があります。

(ウ )他府省の競争的研究資金及び独立行政法人から交付される競争的研究資金で、

補助金と同一内容の研究課題が採択された場合は、速やかに『皿.照会先一覧」に

記載 された担当課へ報告 し、いずれかの研究を辞退して ください。また、特例民法

法人等から交付される研究資金等で同一内容の研究課題が採択 された場合は、速や

かに「Ⅲ.照会先一覧Jに記載された担当課へ報告 し、指示に従 つて〈ださい。

なお、これ らの手続きをせずt同 一内容の研究課題の採択が明 らかになつた場合

は、補助金の採択の取消し、また、交付決定後においては、補助金の返還等を求め

ることがあります。

力.採 択の取消 し等                 t
研究課題採択後において、厚生労働省が指示する補助金の交付申請書や事業実績

報告書等の提出期限を守らない場合は、採択の取消し、また、交付決定後において

は、「補助金の返還等を求めることがありますので十分留意 して くださ
Iい

。

キ.個 人情報の取扱い

補助金に係る研究計画書又は交付申請書等に含まれる個人情報は、補助金の業務

のために利用及び提供されます。また、採択された個々の課題に関する情報 (制 度

名、研究課題名、研究者名、所属研究機関名、予算額及び実施期間)は、「行政機

関の保有する情報の公開に関する法律」 (平 成 11年法律第 42号 )第 5条第 1号

イに定める「公にすることが予定 されている情報Jと する他、マクロ分析に必要な

情報は内閣府総合科学技術会議事務局に提供され、分析結果が公表される場合があ
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ります。また、上記オに基づく情報提供が行われる場合‐があります。

なお、採択課題名等 (研究代表者名を含む。)及び研究報告書 (概要版を含む。)

については、印刷物、厚生労働省ホームページ (厚生労働科学研究成果データベー

ス)に より公開されます。

ク.リ サーチツール特許の使用の円滑化について

リサーチツール特許については、「ライフサイエンス分野におけるリサーチツー

ル特許の使用の円滑化に関する指針J(平 成 19年 3月 1日 総合科学技術会議)に
基づき、適切に取 り扱うよう努めてください。

ケ.歳出予算の繰越 しについて

交付決定時には予想 し得なかつたやむを得ない事由に基づき年度内に補助事業が

完了しない見込みのあるものについては、補助金を翌年度に繰越 して執行すること

ができる場合があります。

詳細は、「厚生労働科学研究費補助金に係る歳出予算の繰越 しの取扱いについてJ

(平 成 16年 1月 29日科発第 0↑ 29002号 厚生科学課長決定)(http:〃 wWw.

mhiw.go.jp/bunya/kenkyuuj:gyou/tor:atukai05/pdf/01.pdf) を参照 して ください。

コ.知的財産推進計画 2012(平 成 24年 5月 29日知的財産戦略本部)に係る対応

ついて

「知的財産推進計画』は、知的財産基本法 (平成14年法律第122号 )に基づき、

知的財産戦略を強力に推進するために、知的財産戦略本部により毎年策定されてい

る計画です。知的財産推進計画 2012(平 成 24年 5月 29日知的財産戦略本部 )

においては、国際標準化活動をさらに活性化するために、認証の戦略的活用を促進
.す

ることとされており、厚生労働省においても、国際機準化・ 認証を視野に入れた

研究開発の促進に取 り組むこととされています。

このため、厚生労働科学研究費補助金において、国際標準化・ 認証に結びつ く可

能性のある研究を実施する場合には、個別の研究計画において、認証に向けた基準

策定を盛 り込む、研究開発活動に認証機関の参画させる、公的研究機関においては、

認証業務の立ち上げの際はその支援を検討するなど、国際標準化を視野に入れた研

究開発に取 り組むよう、よろしくお願いします。

(参 考 1)「知的財産推進計画 2012」 (抜粋 )

〈 http://wwW.kantei.go.jp/jp/singi/titeki2/kettei/chiZalkelkaku2011,pdf〉
肛 国際競争力強化に資する 2つの知的財産総合戦略
1.知財イノベーション総合戦略

② イノベーションを創出するために総合的な知財マネジメントを積極的に活用する。

(口 )イ ノベーションの創出に資する戦略的な国際標準化活動の強化

【施策例】
・ アつの特定戦略分野における国際標準化戦略の実行

産業競争力強化のために次世代の産業モデルを踏まえて改訂された国際標準化戦略を

実行するとともに、各特定戦略分野における国際標準化活動の自律的展開に向け、進捗
・効果を継統的に確認する。また、新たな特定戦略分野の選定を検討する。 (短期 。中

期)(内閣官房、内閣府、総務省、文部科学省、厚生労働省、経済産業省、国土交通省、

環境省 )′
国際標準化に関する国際会議やフォーラムについて、官民で責任体制を明確化しつつ、

 ́  通切にフォローアップするとともに、情報発信や人的関係の構築を進め、可能な限り、

議長や幹事といった中心的な役割を担うことを目指す。関係府省は、必要な支援策を講

ずるとともに、高度の専門的な知識・ 経験を存する職員を育成・ 活用する。 (短期・中

期)(内 閣官房、内閣府、総務省、文部科学者、厚生労働省、経済産業省、国土交通省、



環境省1、 外務省 )

・ 先進技術に関する認証スキームの構築支援

我が国の産業競争力強化のため、安全性・性能を始めとする認証が重要である。生活

支援 ロボ ッ トや LED照 明を始めとして、先進技術に関する実効的な認証体制の迅速な

構築に向け、必要に応 じ、認証機関や試験機関の参画を通 じて、これ ら機関の技能の向
‐

上を促すとともに、高度な専門性が必要な場合には、知見 を有する公的研究機関による

支援を含む適切な施策を講ずる。 (短期・ 中期)(総 務省、文部科学省、厚生労働省、

経済産業省、国土交通省、環境省 )

(附 表)「 知的財産推進計画 2012」 工程表
「知財計画 2ollJか らの施策
62 国際標準化・認証を視野に入れた研究開発の促進

国が実施 し、あるいは支援する研究開発において、国際標準化を視野に入れるととも

に、必要な場合には、個別の研究計画において、認証に向けた基準策定を盛 り込む。

(短期 L中 期 )

03 情報提供・啓発の実施

研究開発の計画段階で標準化や認証を見通すための支援 として、標準化や認証制度に

腱する情報の提供、啓発を行 う。 (短肝 中揚) ・

け 考 2)経 済産 業省 標 準化・ 認 証サ イ ト

htto://www.meti_2o. io/oolicv/eooncmv/hvo iun/ki ivun/index_htmi

サ.バイオサイエンスデータベースヘの協力について

ライフサイエンス分野の研究を実施する場合 (人体に由来するデータを取 り扱 う

研究は除 く。※)に は、論文発表等で公表された成果に関わる生データの複製物、

又は構築 した公開用データベースの複製物を、バイオサイエンスデータベースセン

ター (※ ※)に提供 くださるようご協力をお願いします。提供された複製物は、非

独占的に複製 "改変その他必要な形で利用できるものとしま.す 。複製物の提供を受

けた機関の求めに応 じ、複製物を利用するに当たって必要 となる情報の提供にもご

.協力をお願 いすることがあります。

※ 平成21年 4月 にまとめられた総合科学技術会議「統合データベース タスクフォ

ース報告書1において●人体に出来するデータ等については、収集、保存、公開

の方針が、個人情報保護等の観点から、人以外の動物や物質等由来の情報 とは異

な り、慎重な対応が不可欠であり、その方針を検討する必要があるとされている

ことから、現段階では対象外とします。

※※ バイオサイエンスデータベースセンター (http://biOsciencedbc.jp/)

様々な研究機関等によって作成されたライフサイエンス分野データベースの

統合的な利用を推進す るために、平成23年 4月 に (独 )科 学技術振興機構 (JST)

に設置 されました。総合科学技術会議統合データベースタスクフォースにおい

て、我が国のライフサイエンス分野のテータベース統合化に関わる中核的機能

を担 うセンターに関する検討がなされ、その検討結果を受けて、平成18年 度か

ら平成22年 度にかけて実施された文部科学省「統合データベースプロジェク トJ

と、平成13年 度から実施されているJST「 バイオインフォマティクス推進セン

ター事業」とを一本化 したものです。

バイオサイエンスデータベースセンターでは、関連機関の積極的な参加を働

きかけるとともに、戦略の立案、ポータルサイ トの構築・運用、データベース

統合化基盤技術の研究開発、バイオ関連データベース統合化の推進を 4つの柱
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として、ライフサイエンス分野データベースの統合イヒに向けて事業を推進 して

います。これによつて、我が国におけるライフサイエンス研究の成果が、広 く

研究者コミュニティに共有かつ活用されることにより、基礎研究や産業応用研

究につながる研究開発を含むライフサイエンス研究全体が活性化されることを

目指 しています。
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Ⅲ=照 会先―覧

この公募に関 して疑間点等が生 じた場合には、次表に示す連絡先に照会 して ください。

分区 連絡先 (厚 生労働省代表03-5253-1111)

1.行政政策研究事業

(1)政 策科学 総合研究事業

ア .政 策 科 学 推 進 研 究 事 業

イ .統 計 情 報 総 合 研 究 事 業

(2)地 球規模 保健課題推進研究事業

(3)地 球規模保健改題推進研究事業 (

復興特会 )

2.先 端的基盤 開発研究事業
‐

(1)再 生医療実用化研究事業

(2)創 薬基盤推進研究事業

(3)医 療機器開発推進研究事業

3.臨 床応用基盤研究事業

(1)医 療技術実用化総合研究事業

4.成 育疾患克服等次世代育成基盤研究

事業

5.第 3次対がん総合戦略研究事業

(1)第 3次対がん総合戦略研究事業

(2)が ん臨床研究事業

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・精尿病等生活習慣病

対策総合研究事業

(2)難 治性疾患等克服研究事業

ア.腎疾患対策研究事業

健康局がん対策・健康増進課 (内 線2348)

健康局疾病対策課 (内線2359)

政策統括官付政策評価官室 (内 線7778)

大臣官房統計情報部保健統計室 (内 線7505)

大 臣官房国 際課 (内 線 7319)

大 臣官房国際課 (内 線 7319)

医政局研究開発振興課 (内 線4151、 4150)

医政局研究開発振興課 (内 線4151、 4150)

医政局研究開発振興課 (内 線4151、 4150)

医政局研究開発振興課 (内 線4151、 4150)

雇用均等・ 児童家庭局母子保健課 (内 線7937)

健康局がん対策・健康増進課 (内 線4603)

健康局がん対策・健康増進課 (内 線4603)
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分区 連絡先 (厚生労働省代表03-5253‐ 1111)

イ.免疫アレルギー疾患等予防・ 治療

研究事業

ウ.難治性疾患克服研究事業

フ.長寿 '障害総合研究事業

(1),長 寿科学総合研究事業

(2)認知症対策総合研究事業

(3)障害者対策総合研究事業

8.感 染症対策総合研究事業

(1)新型インテルエンデ等新興 。再興感染症

研究事業

(2)研だ対策研究事業

(3)肝炎等克服 緊急対策研究事業

9.地域医療基盤開発推進研究事業

10.労働安全衛生総合研究事業

11.労働安全衛生総合研究事業 (復興特

会 )

12.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

(2)化学物 質リスク研究事業

13.健康安全・危機管理対策総合研究事業

健康局疾病対策課(内 線2359)

内容に関する照会

提出に関する照会

:健康局疾病対策課 (内 線2356)

:日立保健医療科学院総務部

紹じ影薔ヨ果 (048-458・ 6111)

老健局総務課 (内 線3908)

老健局総務課 (内 線3908)

社会.援護局障害保健福祉部企画課 (内 線3029)

健康局結核感染症課 (内 線2386)

健康局疾病対策課 (内線2357)

健康局疾病対策課肝炎対策推進室 (内線2949)

医政局総務課 (内線2520)

労働基準局安全衛生部計画課 (内 線5479)

労働基準局安全衛生部計画課 (内線5470)

医薬食品局食品安全部企画情報課 (内線2452)

内容に関する照会 :医薬食品局審査管理課化学

物質安全対策室 (内 線2425)

提出に関する照会 :国立医薬品食品衛生研究所

総務部業務課 (03-3700-1141)

内容に関する照会 :健 康局がん対策・健康増進

課地域保健室 (内 線2336)

提出に関する照会 :日 立保健医療科学院総務部

総層薔ヨ黒 (048-458-6111)

●
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Ⅳ=研究課題の評価

研究課題の評価は、「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」 (平 成 22年 11月
11日 厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)に基づき、新規申請課題の採択の可否等につ

いて審査する「事前評価」、研究継続の可否等を審査する「中間評価」 (※ )、 研究終了後

の研究成果を審査する「事後評価」の二つの過程に分けられます。必要に応 じて、研究終了

後 3年 を経過 した後、施策への活用状況等を審査する追跡評価を行います。

「事前評価」においては、提出された研究計画書に基づき外部専門家により構成される事

前評価委員会において、下記の「専門的・学術的観点J、 「行政的観点J及 び「効果効率的

な運営の確保の観点Jか らの総合的な評価 (研究内容の倫理性等総合的に勘案すべき事項に

ついても評定事項に加えます。)を経たのち、研究課題が決定され、その結果に基づき補助

金が交付されます。 (な おt公募研究課題によつては、必要に応 じ申請者に対 して申請課題

に対する研究の背景、目的、構想.研究体制、展望等についてのヒアリングや施設の訪間調

査を実施 しこ評価を行います。)

研究課題決定後は、速やかに申請者へ文書で還知 します。

また、採択 された課題等については、′印刷物のほか厚生労働省ホームページ等により公表

します。

※ 研究難問が複数年度で採択された研究課題であつても、中間評価により中途で終了

することがあります。

O 事前評価の評価事項

(1)専 門的・ 学術的観点からの評価に当た り考慮すべき事項

ア.研究の厚生労働科学分野における重要性

・ 厚生労働科学分野に対 して有用と考えられる研究であるか

イ.研究の厚生労働科学分野における発展性

・研究成果が厚生労働科学分野の振興・発展に役立つか
。臨床研究の場合は、いわゆる臨床研究登録がなされる予定か

ウ.研究の独創性 ,新規性
｀
・ 研究内容が独創性・ 新規性を有 しているか

工.研究 目標の実現性・効率性

・研究機関の各年度毎の日標が明確か
。実現可能な研究であるか

オ.研究者の資質、施設の能力

・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点から、遂行可能な研究であるか
。臨床研究の場合は、疲学・ 年物統計学の専門家が関与 しているか

(2)行政的観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

ア.政策等への活用′(公 的研究としての意義 )

・施策への直接反映の可能性あるいは、政策形成の過程などにおける参考として間接

的に活用 される可能性

・間接的な波及効果などが期待できるか

・ これ ら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確に示されているか
′
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・社会的 :経済的効果が高い研究であるか

イ.行政的緊急性

(3)効率的・ 効果的な運営の確保の観点からの評価に当た り考慮すべき事項

効率性が確保されない場合、研究計画の見直 しを条件とする。

・研究が効果的・効率的に実施 (計画)さ れているか     t
・ 他の民間研究などにより代替えできるものではないか

・研究の実施に当たり、他の公的研究・ 民間研究などとの連携や活用が十分に図られ

ているか (他の公的研究・ 民間研究や過去の成果などの活用、共同研究とすること

などによる研究効率や効果の向上の余地がないか )

O 中間評価の評価事項

(1)専 門的・学術的観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

ア.研究計画の達成度 (成果 )

・ 当初の計画どおり研究が進行 しているか

イ。今後の研究計画の妥当性・ 効率性
。今後研究を進めていく上で問題点はないか

。rpl題点がある場合には、研究内容等の変更が必要か

・ その際にはどのように変更又 |ま修正すべきか

ウ.研究継続能力
‐研究者の構成、研究者の能力や施設の設備からみて研究を維続 し、所期の目的を達

成することが可能か
。研究者の構成に変更が必要な場合は、どのように変更すべきか

(2)行政的観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

評価時点での政策等への活用 (公 的研究 としての意義)

・施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程などにおける参考として間

接的に活用される可能性

・間接的な波及効果などが期待できるか

・ これ ら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確に示されているか
口社会的・経済的効果が高い研究であるか

(3)効率的 口効果的な運営の確保の観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

効率性が確保されない場合、研究の中止や研究計画の見直 しを条件とする。

・研究が効果的・効率的に実施 (計 画)さ れているか

・他の民間研究などにより代替えできるものではないか

。研究の実施に当た り、他の公的研究・民間研究などとの連携や活用が十分に図られ

ているか (他 の公的研究・民間研究や過去の成果などの活用、共同研究とすること

などによる研究効率や効果の向上の余地がないか )

O 事後評価の評価事項



(1)専門的 。学術的観点か らの評価に当た り考慮すべき事項 
‐

ア.研究 目的の達成度 (成 果)

・所要の目的を達成 したか

'・ 所要の目的を達成できなかつた場合は、どこに問題があつたか

イ.研究成果の学術的・ 国際的・社会的意義
。研究成果の学術的・国際的・社会的意義がどの程度あるか

ウ.研究成果の発展性

・研究成果の今後の研究への発展性があるか

工.研究内容の効率性

`研究が効率的に実施されたか

(2)行政的観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

研究成果0政策等への活用 (公 的研究としての意姜 )

・ 施集への直接反映の可能性tあ るいは、政策形成の過程などにおける参考 として間

接的に活層され る可能性
‐rFT接的な波及効果などが期待できるか

=これ ら政策等への活用がわか りやす く具体的かつ明確に示されているか

・ 社会的・経済的効果が高い研究であるか

(3)効率的・効果的な運営の確保の観点からの評価に当た り考慮すべき事項

・研究が効果的・効率的に実施されたか

(4)国民へのわか りやすい説明・ 普及の勢力の観点か らの評価に当た り考慮すべき事項

・研究の成果や意義が、国民にわかりやすく説明されているか
。研究成果を普及 (社会還元)等 させるために、研究者 (機関 。法人)が十分に取り

組んでい<こ ととしているか

(5)評価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表など研究成果の公表

状況や特許の出願及び取得状況について考慮する。
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Vi

<補助金の うち本公募要項において公募を行う研究類型について>
厚生科学審議会科学技術部会に設置 した『今後の中長期的な厚生労働科学研究の在 り方に関

する専門委員会Jの中間報告書 (http://Www.mhlw.go.jp/shingi/2005/04/s0421… 4.html)IF

基づき、平成18年 度か ら本補助金を 5つ の研究類型に整理 しました。

本公募要項では、「指定型J、 「戦略型」及び「プロジェク ト提案型Jを除いた次の 2類型

について募集を行います。

1.一般公募型

一般公募による競争的枠組み。

2.着手育成型

将来の厚生労働科学研究を担 う研究者の育成を推進するための枠組み。

・応募資格に制限 (た だ し、年齢制限のある事業においても、産前・ 産後体業又は育児休

業を取得 した者については、その日数を応募資格の制限日に加算することができるもの

とします。研究計画書に体暇を取得 したことを所属機関の長が証明 した書‐類 (様 式自由 )

を添付 して ください。 )

・研究評価結果のフイー ドバック等、教育的配慮を重点的に実施 し、研究者の レベルアッ

プに寄与。

<各研究事業の概要及び新規課題採択方針等>

.行政政策研究事業

(1)政策科学総合研究事業

ア.政策科学推進研究事業                            .
<事業概要>

人口・少子化問題など、社会保障全般に関する課題を扱う人文 い社会科学系の研究事業で

ある。

急激に進む少子高齢化や経済成長の鈍イヒのみならず、就労形態の多様化、単身高齢者世帯

の増加や地域コミュニテイの弱体化など、社会保障をとりまく状況がそれぞれ大きく変化し

ている中、変化に対応した政策立案のためのエビデンス (科 学的根拠)を提供し、医療、介

護、福祉、年金、雇用などの各制度が内包する課題の解決、各制度の効率化を推進すること

を目標に事業を行つている。

具体的にはt①社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究、②世帯・個人の経済・生

活状況と社会保障に関する研究、③社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進

等に関する研究、を行うこととしている。

この公募は、本来、平成 25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>
採択に当たつてはこ単なる実態調査や事実関係の確認にとどまらず、現状分析から課題

を抽出し、科学的に検証するという仕組みになつているか、さら―に、課題に対する問題解決

的な結論や提案などが期待でき、社会保障施策の立案、推進に有用であるか、という点を考

公募研究事業の概要等
‐
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慮す る。

研究費の規模 :1課題当たり

一般公募型①～②  2,000千 円 ～ 10,000千 円程度 (1年 当た り)

一般公募型③    2,000千円 ～ 6,000千 円程度 (1年 当た り)

着手育成型     2,000千 円 ～ 3,000千 円程度 (1年 当た り)

研究期間   : 1～ 3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 :7～ 8課 題程度

「着手育成型Jについては 1～ 2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着 手育成型0応募対象 :

・ 平成 25年 4月 1日現在で満 319歳 以下の者 (昭和 48年 4月 2日 以降に生まれた者)`
‐  ※新焼標択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前 日に 1歳加算する方法とする。

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

ことができる。

く研究計画書記入の留意点>
ア.具 体的にどのような施策の立案、政策提言に役立つ成果を上げようとしている研究で

あるのかを明確に記述すること。    .`
イ。 当該研究分野における先行業績を丁車に整理 し、その進捗状況及び研究班ならではの

独 自性、先駆性を具体的に記述すること。

ウ。 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。

<公募研究課題>
【一般公募型】         |
① 社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究

(ア )疾病及び生活機能に基づく保健・医療・介護 福ヽ祉等制度の包括的評価手法の開発を

目的とした研究                        (        )
当該公募課題においては、保健、医療、介護の包括的なサー ビス提供に対 して、10F(国

際生活機能分類)に、基づく「疾病Jと 「生活機能」の両面を統合 した具体的な効果測定、

課題点等を評価・抽出を行 う研究であり、かつ、具体的サー ビス提供への政策策定に展開

できる研究であって保健医療福祉各分野の研究者から構成される共同研究であること。環

境因子等に配慮 し国民 (患者等)の居所における道路交通機関、通信情報環境等の社会基

盤の生活機能に対する影響評価等を考慮 した課題を優先的に採択する。

(イ )人 口減少・ 高齢化にともな う都市機能再編に、おける医療・介護・福祉等連携サービス

の在 り方に関する研究                     (        )
当該公募課題においては、既に医療・介護・ 福祉等連携サー ビス (以下、医療等連携サ

ー ビス)の必要度がピークを迎えつつある都市の実併分析や海外事例の分析等を通 じ、今

後順次人口減少下で医療等連携サービスの必要度が上昇する都市がその実情に合わせた都

ａ
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市機能の再編を行い社会保障サービスの必要度の上昇へ対応する施策に資する基礎資料を

提供し、施策への提言を行う研究を優先 して採択する。

② 世帯・個人の経済・生活状況と社会保障に関する研究

(ア )若 い男女の結婚・妊娠時期計画支援に関するプロモーションプログラムの開発に関す

る研究                            (        )
晩婚化、晩産化に伴いハイリスク妊娠や不妊が増加 しており、これ らへの対応は大きな

政策課題である。しか し、課題背景の分析や適切な時期に妊娠・出産を行うための基本的
‐な知識の普及は進んでいない。

そのため、若い男女が、早い時期か ら人生設計を促すことを目的に、妊よう力や不妊に

関する知識についての効果的な普及・ 啓発の実施につながる効果的なプロモーションプロ

グラムについての社会学的研究を行 う。

この研究では、特に、思春期から30代 の若い男女の妊よう力や不妊等の妊娠に関する知

識の程度やボディイメージ、結婚、妊娠、出産に関するニーズの違いを明らかにするとと

もに、妊よう力や不妊、健やか極妊娠に向けての身体づくりに関する理解及び意識の醸成、

知識伝達に有効で実用的な方法についてプログラム実施に基づき評価・ 提案する研究を優

先的に採択する。

(イ )妊娠期・ 出産後早期から養育支援を必要 とする家庭に対する保健・ 医療・福祉の連携

・ 協働による支援体制と支援方法に関する研究 (        )    .
本研究は、児童虐待の発生予防の観点か ら、妊娠期 ‐出産後早期か ら養育支援を必要とす

る家庭に対する支援 と子どものライフステージに沿 つて関わる機関が行 う支援の状況、特に

妊娠期・ 出産後早期における保健・ 医療・ 福祉の連携 した支援の実態を全目的に把握 し、把

握 した現状o分析等か ら対象の特性と各期 (妊娠・ 出産 。育児)にあわせた保健 。医療・ 福

祉の具体的な連携の仕方と支援法の提示を求める。採択にあたつては、個別の分野で行われ

ている取組ではなく、現制度を基盤 とした保健・ 医療・ 福祉の連携・ 協働による支援につい

て、標準的な取組を示すことが可能な点を考慮する。

③ 社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進等に関する調査研究

(ア )医療費適正化効果のある特定保健指導に関する研究     (        )
現在、医療保険者に義務付けられている特定保健指導については、特定保健指導のプロ

グラム内容と検査値改善状況及び医療費適正化効果との関係等、より効果的な特定保健指

導方法に関する知見が十分ではない。この研究では医療費適正化効果がある特定保健指導

の内容等を分析・検討することを求める。

(イ )高度電子情報化した適正な保険診療体制の構築に関する研究  (        )
多くの医療機関において電子カルテや医事会計システム等からなる医療情報システムが

構築されており、保険診療の面でも効率的な請求を行う環境が整備されてきている。しか

しながら、医療情報システムヘの機能実装の不備から誤請求等の問題が起こり、指導等の

段階で指摘され、過払い分の返還といつた措置となることもある。

そこで、IT化 を有効適切に活用できる医療情報システムの在り方及び方法論に関する研

究、ならびに、医療情報システムの不備による誤請求等の問題の実態把握を行い、保険診

療のルールにそぐわないシステム上の事例等を収集 し、医療機関側とベンダー間のシステ

ム調整過程での問題点等を分析する。当該研究課題においては、今後の指導・ 監査に資す

るのみならず、医療情報システムの適正な構築・ 運用に関してのガイ ドラインを作成し、



ベンダー業界団体や医療関係団体へ周知することにより、適正で効率的な保険診療体制に

対応 した医療情報システムの構築に役立つ研究を優先 して採択する。

【若手育成型】

一般公募型の うち若手育成に資する研究             (        )
本研究では、新たな着手研究者が、①～③の公募研究課題につき実施する独創性や新規性

に富む研究開発課題の提案及び実施を求めるものである。

イ.統計情報総合研究事業

<事業概要>
エビデンスに基づいた政策への要請が高まっている昨今、ィ国民の意思決定や政策決定の

ための客観的根拠である厚生労働統計等の公的統計に対する要求が質 `量 ともに高まつてい

る。また、政府が定めた「公的統計の整備に関する基本的な計画」 (平 成 21年 3月 31日
間議決定)においても、国民にとっての統計の有臓性の確保を図ることが統計整備の重要な

目標であり、①統計の体系的整備、②経済・社会の環境変化への対応、③統計データの有効

活用の推進tO効率歯な統計作成並びに統計リソースの確保及び有効活用の4つの視点が重要

であるとされている。本事業では、こうした国民や行政の要請に適切に応えるための研究を

推進する。

更に,こ れ らの研究テニマについて若手育成枠を設け、次世代の保健医療をは じめとする

厚生労働統計の専門家の育成を図る。

この公募は、本来、平成25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 25年度は「公的統計の整備に関する基本的な計画」 (平成 21年 3月 閣議決定)を

踏まえ、厚生労働省大臣官房統計情報部所管の統計調査について、「厚生労働統計の基盤整

備上、「厚生労働統計情報の利活用の推進」及び『厚1生労働統計調査の手法及び内容の解析
(・

評価上を三つの柱 とした研究を重点的に推進する.

研究費の規模 :1課題当た り 1,000千 円

研究期間 :1～ 2年程度

新規採択予定課題数 :5課題程度 うち、

※以下に示す公募研究課題については、

数の課題、を採択することがある。

～ 3,000f円 程度 (1年当た りの研究費 )

「着手育成型』については 1課題程度

事前評価の結果により採択を行わない、又は複

着手育成型の応募対象 :平 成 25年 4月 1日 現在で満39歳以下の者 (昭 和 48年 4月 2日

以降に生まれた者 )

※新規採択時にのみ本条件を適用する。

※満年齢の算定は誕生日の前日に 1歳加算する方法とする。

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

ことができる。           ,

く公募研究課題>      .
【一般公募型】



① 厚生労働統計の基盤‐整備に関する研究  (        )
厚生労働統計の調査手法及び精度を向上させるための研究及び国際分類の改善への寄与・国内への

導入を図るための研究を公募する。特に、現在課題となつている以下の研究について優先的に採択す

る。

・ 日本版漢方分類の妥当性を技術的に検証するとともに、中国版・韓国版との比較を行い、国

際分類導入への妥当性を検討する研究

② 厚生労働統計情報の利活用の推進に関する研究 (        )
エビデンスに基づいた厚生労働政策の企画立案に資するため、厚生労働統計を高度に分析し、その

成果をわかりやすく提示するための研究を公募する。特に、医療政策のエビデンスに寄与する以下の

研究について優先的に採択する

` 患者調査、医療施設調査、医師・歯科医師・薬剤師調査等を利用 して医師の分布

に影響する要因を分析 し、より精緻な医師の必要数の推計に資する研究

・ 受療行動調査、患者調査を利用 して患者の満足度、国民の医療に対するニーズや

意識、医療へのアクセス状況等を詳組に分析 し、医療提供体制のあり方について

提言を行 う研究

③ 厚生労働統計調査の手法及び内容の解析・評価に関する研究 (        )
現 行の厚 生労働統計 調査 の うち、患者 調査 や医療施設調査等 の保健統 計 につ いて 、

全般 的な レビュー を行 うとともに、行政記録情報や医療機関の保有す る電子化 され

た レセ プ ト・ DPC● デー タ等 の既存情報 を利用 した新 しい露査の 方法及 び調査 内容の

検討 に関す る研究 を公募す る.な お .行政記録情報等の利活用に伴 う調査票や調査

システム に関 して具体的 な改善策 を呈 示で きることが望ま しい。

【若'手育成型】

一般公募型のうち着手育成に資する研究       (        )
本研究では、着手研究者が①～③の公募研究課題について独創性や新規性に富む研究開発

課題の提案及び実施を求めるものである。

(2)地球規模保健課題推進研究事業

<事業概要>
近年、国境を越えた感染症対策や災害対策、医薬品のアクセスと知的財産権の問題など、

これまで以上に地球規模での対策が求め られる保健の課題が増 してきている。このような状

況の中で、日本は、これまで蓄積 してきた知見や経験を活かして、先端的な科学技術を活用

した技術協力を強化することによって保健分野でも国際社会に貢献 し、かつ日本のプレゼン

スを高めることが重要である。

本研究により得 られた成果は、より効果的・効率的な国際協力の実施や、WHO総 会等の

国際会議における地球規模課題に対する日本の方針決定に必要な基礎情報 として直接的・間

接的に利用する予定である。

<新規課題採択方針>
次に掲げる課題について募集を行 う。

① ユニバーサル・ヘルス・カバ レッジ達成に向けた「保険制度1に関する研究

② 保健関連ポス ト国連 ミレニアム開発 目標に関する.研究
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③ 効果的な国際:協 力を推進るための官民連携の推進に関する研究

保健分野において、特に新たな保健課題や地球規模で取 り組むべき保健課題について、日

本が有する知見を活用することで途上国への技術協力に資することにより、国際社会におけ

る日本の発言力とプレゼンスを高めること
―
を目的とする研究であって、その成果を積極的に

活用できるものを優先的に採択する。

なお、各研究課題について原則 として 1課題の採択を予定しているが、採択を行わない場

合又は予定課題数を上回る課題数を採択する場合がある:

研究費の規模 :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 )

ただし、「着手育成型Jに ついては、5,000千 円程度 (1年当たりの研

究費 )

研究期間 11～ 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可となる場合があ

る。 )

新規採撰予定課題数 =一般公募課題  3課 題種度
｀     若手育成型 2課 題1程度

<公募研究課題>
―
【一般公募型】           .
①  ユニバーサル・ ヘルス・ カバ レッジ達成に向けた「保険制度]に 関する研究

(        )
すべての人が最低限の医療を平等に受けられる概念を指す「ユニバーサル・ ヘルス・ カ

バ レッジJの 重要性が指摘 されている。2012年 にはメキシコにて WHOが閣僚級会合を開
、催 し、また WHO総会の一般演説テーマでもとりあげられるなど、「ユニバーサル・ヘルス

‐カバ レッジ1の推進に関する国際社会のモメンタムが高まつている。このユニバーサル

・ヘルス・カバレッジ達成をしていく上で鍵となる要素の一つに医療保険制度が挙げられ

る。日本では 20‖ 年に国民皆保険制度 60周年を迎えるなど諸外国に率先して医療保険制

度を整備 し、優れた知見を有している。このような日本の知見‐を諸外国に活かすための方

策、例えば、金融セクター、財政援助を行つている国際機関等とのあり方の連携について

行う研究を採択する。

② 保健関連ポス ト国連ミレニアム開発目標に関する研究 (        )
2001年 にまとめられた国連ミレニアム開発目標 (Mi‖ enium Devё lopment Goals,以 下

「MDGs」 とする)の達成期限が 2015年 に迫る中12015年以降の国際目標としてのポス ト

MDGs設定に向けた議論が始まっている
`‖

DGsの 中でも保健分野は特に遅れており、2015

年以降も引き続き取組が必要とされる。一方で、最近では非感染性疾患を始めとする新た

な保健課題も出現 し、20i5年 以降は、より広い保健課題に取り組む必要性がある。この

ような状況を踏まえ、2015年 以降の国際的な保健課題克服に向けた国際目標の設定や取

組の方向性についてのレビュー及び提案を行う研究を採択する。

③ 効果的な国際協力を推進するための官民連携の推進に関する研究 (        )
近年、国際保健分野を取り,巻 く状況は大きく変わり、国際機関や政府組織だけでなく民

間基金や財団、また企業もより積極的に国際保健分野に参加するようになつている。また、

より効果的。効率的な援助の必要性が指摘されており、W‖0が製薬企業と連携して熱帯病
対策に対する医薬品の提供を推進するなど、企業の優位性を活か した援助形態も徐々に広
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まりつつある。このような状況を踏まえ、より効果的かつ効率的な官民連携iの あり方につ

いて、好事例の収集及び系統的な文献レビューを行 う研究を採択する。

【着手育成型】

① ユニバーサル・ ヘルス・ カバ レッジ達成に向けた「保険制度」に関する研究

(        )
すべての人が最低限の医療を平等に受けられる概念を指す「ユニバーサル・ ヘルス・ カ

バ レッジJの 重要性が指摘されている。2012年 にはメキショにて WHOが閣僚級会合を開

催 し、また WHO総会の一般演説テーマでもとりあげられるなど、「ユニバーサル・ヘルス

・カバ レッジ」の推進に関する国際社会のモメンタムが高まつている。このユニバーサル

・ ヘルス・ カバ レッジ達成をしていく上で鍵となる要素の一つに医療保険制度が挙げられ

る。日本では 2011年 に国民皆保険制度 60周 年を迎えるなど諸外国に率先 して医療保険制

度を整備 し、優れた知見を有 している。このような日本の知見を諸外国に活かすための方

策、例えば、金融セクター、財政援助を行つている国際機関等とのあり方の連携について

行 う研究を採択する。

② 保健関連ポス ト国連 ミレニアム開発目様に関する研究 (        )
2001年 にまとめられた国連 ミレニアム開発日標 (‖ i‖ enium Development Goals,以 下

「‖DGslと する)の達成期限が 2015年 に追る中、2015年 以降の国際目標としてのポス ト

MDGS設定に向けた議論が始まっている。‖Desの 中でも保撻分野は特に遅れており、2015

年以降も引き続き取組が必要 とされる。一方で、最近では非感染性疾患を始めとする新た

な保健課題も出現 し、2015年以降は、より広い保健課題に取 り組む必要性がある。この

ような状況を踏まえ、2015年以降の国際的な保健課題克服に向けた国際目標の設定や取

組の方向性につぃての レビュー及び提案を行 う研究を採択する。

③ 効果的な国際協力を推進するための官民連携の推進に関する研究 (        )
近年、国際保健分野を取 り巻 く状況は大きく変わ り、国際機関や政府組織だけでな く民

間基金や財団、また企業もより積極的に国際保健分野に参加するようになっている。また、

よ り効果的 D効率的な援助の必要性が指摘されてお り、W‖0が製薬企業と連携 して熱帯病

対策に対する医薬品の提供を推進するなど:企業の優位性を活か した援助形態も徐々に広

ま りつつある。このような状況を踏まえ、より効果的かつ効率的な官民連携のあり方につ

いて、好事例の収集及び系統的な文献 レビューを行 う研究を採択する。

(3)地球規模保健課題推進研究事業 (復 興特会 )

<事業概要>
「東日本大震災からの復興の基本方針案 (平 成 23年 7月 29日 )に ある、復興にあたつ

ての国際社会との絆の強化を図るため、海外医師団と日本の医療チームとの協力に係る研究

や、日本の保健医療体制における震災復興スキームの技術移転研究等を実施する。

<新規課題採択方針>
次に掲げる課題について募集を行 う。

①  日本の保健医療体制における震災対応及び復興スキームの技術移転研究

②  国際社会 に対す る効 果的 なヘル ス リスク コ ミュニケー シ ョンの あ り方 に関す る

研究
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自然災害発生時1こ 、保健分野における重要課題について、日本が有す る知見を活用す る

ことで途上国への技術協力を行うことによ り、国際社会における日本の発言力とプレゼ ン

スを高めることを目的とする研究であつて、その成果を日本において積極的に活用できる

ものを優先的に採択する。

なお、各研究課題について原則として 1課題の採択を予定しているが、採択を行わない場

合または予定課題数を上回る課題数を採択する場合がある。

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 )

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なる場合がある。 )

新規採択予定課題数 :一 般公募課題 2課題程度

<公募研究課題 >
【一般公募型B

① 日本の保健医療体制にお―ける震災対応及び復興スキームの技術移転

このたびの1東 日本大震災において、日本では、津波後の感染症対策や避難所における健

康管理対策、また仮設住宅における医療アクセスの確保といつた公衆衛生上の特別の対策

を講し た.こ れ ら対策に係る知見を開発途'上 国をは じめとした世界で共有するための技術

移転に関する研究を行 う。

とりわけ途上国においては不充分な医療機器や不足する保健人材といつた脆弱な医療基

盤が問題 となつてお り、限られた医療資源の中で如何にして効果的な医療支援を行 うか

は、途上国への技術移転を考える際には最も重要な観点の一つである。現在の日本の医療

体制は、途上国と比較すると高度な水準の医療体制を有 しているものの、東日本大震災の

ような未曾有の大震災の場合には、医療体制も一瞬にして破壊 され、限 られた医療資源の

中で多 くの被災者に適切に医療を提供 しなければいけないという状況はt途上国における

状況と共通する部分もある。また、震災対応急性期のみならず、復興期においても、破壊

された医療体制をどのように再構築するか、震災被書等により減少 した医療人材をどのよ

うに長期1的に確保するかといつた課題は、先進国や途上国に関係な く共通する課題であ

る。                           |
このため、諸外国への 日本の震災対応及び復興対応に関する技術移転を研究すること

は、日本の震災時及び復興時における保健医療体制の利点及び改善点について検証を行 う

ことを可能にするものである。そのことにより、国内においてもより効果的な震災対応及

び復興スキームを構築することが可能となり、被災地の復興に資するものと考えられる。

② 国際社会に対する効果的なヘルスリスクコミュニケーションのあり方に関する研究

(        )
大規模災害時のベルスリスクコミュニケーシヨン(健 康に関するリスク分析の全過程に

おいて、リスク評価者、リスク管理者、消費者、事業者、研究者、その他関係者の間で情

報及び意見を相互に交換すること)の 重要性は、広く認識されてきたが、特に国際社会に

対しどのような情報発信が有効かについては未だに十分に確立されていない。そのため、

国際社会における日本に関する風評被害等が懸念されている。この観点から大規模災害時

に、特に国際社会に対し、どのような情報発信が有効かについて検証を行う。

研究の結果得られる方法論に基づく有効な情:報発信を行うことにより、甲際社会におけ

る被災地に関する正しい認識を広めることを通じて、被災地の復興に資するものと考えら



れる。

2.先端的基盤開発研究事業

(1)再生医療実用化研究事業

<事業概要>
再生医療は、機能不全になつた組織、臓器を補助・再生させる医療で、今までの治療では

対応困難であつた疾患に対する新たな治療法とな り得るものであり、その実用化は喫緊の課

題である。本研究事業は、本年 7月 に閣議決定された「日本再生戦略Jに基づき、ヒ ト幹細

胞を用いた再生医療研究のうち、倫理性及び科学性が十分に担保され うる質の高い臨床研究

を推進することにより、我が国において最新の再生医療を世界に先駆けて本格的に実用化す

ることを目指す。

この公募は、本来、平成25年度予算成立後に行 うヽきものであるが、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>
本研究事業ではゞヒ ト幹細胞を用いた再生医療研究のうち、倫理性及び科学性が十分に担

保され うる質の高い臨床研究を推進する趣旨か ら、ヒト幹細胞を用いた再生医療研究の うち、

心筋、皮膚、角膜、歯 トロ腔、軟骨等の分野において、「 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関

する指針1(平 成22年厚生労働省告示380号。以下「 ヒト幹指針1と いう。)に従 つて実施す

る臨床研究を重点的に推進する。また、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)が 実

施する薬事戦略権談を活用するなど、出回戦略を瞬確にした研究であらて、民間企業と連携

して実施するものが望ましい。

なお、本研究事業で採択された研究課題に対 しては、研究を確実に成果に結び付けるため、

研究開発等のマネジメン トを担 うプログラム ‐ディレクターやプログラム・ オフィサーによ

る、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・ 助言等を行 う予定である。

<公募研究課題>
本事業は、下記の「応募条件及び研究計画書添付書類」に記 した全ての応募条件を満た し

た研究課題のみ応募を受理する。

【一般公募型】

① 各分野 (心 筋、皮膚、角膜、歯・口腔、軟骨等)に おい|て 、ヒト幹指針に従つて実施す

る臨床研究

研究成果を社会に還元するため、募集課題は、ヒト幹指針に従つて臨床研究が開始され

ている若 しくは「 ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会Jで 審査中又は審査が終了した

研究課題とする。また、PMDAが 実施する薬事戦略相談を活用するなど、出回戦略を明

確に した研究であつて、民間企業と連携 して実施するものが望ま しい。

また、研究支援対象は、「 ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」で認め られた臨床

試験計画 (プ ロ トコール)に 従つて実施する臨床研究に係るものとし、非臨床研究や「ヒ

ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会Jで認められていない臨床研究などについては研究

支援の対象とは しないので、それを踏まえて研究計画書を作成すること。

研究費 (間 接経費を除 く)の規模 :1課題当た り    ｀



公募研究課題① 20,000千 円 ～ 40,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

研究期間 :公募研究課題①   2～ 5年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不

可 となる場合が ある。 )

新規採択予定課題数 :公募研究課題①  2課題程度

<応募条件及び研究計画書添付書類>
下記の応募条件を全て満たしている研究課題のみ応募を受理する。なお、下記に記した添

付書類が提出されていないなど、応募書類に不備がある場合は応募を受理しない。

ア.応 募課題が ヒ ト幹指針に従つて実施する臨床研究の場合は、研究計画書の「フ.研究

の概要■記入欄の末尾にヒト幹指針に基づく臨床研究として実施が認められた旨を明記

すると.と もに、厚生労働大臣二知「ヒ ト

究計画書 に添付すること。また、応募課題が現在『 ヒト幹紐胞臨床研究に関する審査委

員会■で審査中又は書査が終了したものである.場合は、研究計画書の「 フ.研究の概要 l

記入欄
―
の末尾に「 ヒト幹細胞臨床研究実施計画■の申請:日 、審査経過等を具体的に明記

することし

_なお、研究支援対象Iよ 、「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会Jで 認められた臨

床試験計画 (プ ロ トコール)に従つて実施する臨床研究に係るものとし、非臨床研究や

「ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」で認められていない臨床研究などについて

は研究支援の対象 とは しないので、それを踏まえて研究計画書を作成すること。

イ.最終日標である薬事承認までのロー ドマップを明確にするため、研究計画書の「 10.
研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を事後的に検証可能な客観的指標

(可 能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記載するとともに、研究開始か ら、

治験への移行や先進医療Bと して実施が認められるなど、実用化に結びつくまでの具体
的な年 次]画を示 した工程表 (様 式自由)を 研究計画書に添付すること6

<研究計画書作成上の留意点>
ア.既‐に独立行政法人医薬品医療機器総合機構 CPMDA)が 行 う薬事戦略相談 (優lll面 談、

事前面談又 :ま対面助言)を受けている場合は、下記の 2点の資料を添付すること。研究

課題の採択に当たつては、本記載事項を特に重視する。

・ 当該相談の、実施年月日、相談概要 (相 談 した事項、PMDAか らの指摘事項等)及
びどのように研究計画に反映させたかを記載した資料 (様 式自由)

・ PMDAが 作成 した対面助言記録 (対 面助言を実施した場合のみ)

なお、出回戦略を見据えた効率的な研究とするために、試験実施前、中間評価前など

の適切な時点で、改めてPMDAが 実施する薬事戦略相談の対面助言 (個 別面談や事前

面談は不可)に おいて、研究方法や結果の解釈等を相談して確認することが望ましく、

相談結果については次年度以降の計画に適切に反映する必要がある。

イ.研究課題の応募において、民間企業と連携して研究を実施する場合は、研究計画書の

「フ.研究の概要」の末文に、研究の実施における当該民間企業の役割を具体的に明記

するとともに、民間企業との共同研究を示す書類 (契 約書等)を 研究計画書に添付して

提出すること。また、現在、民間企業との連携がない場合は、研究期間終了時までにど

のようにして民間企業と連携していくのか民間企業との連携計画を具体的に明記するこ

と。

ウ.目 様を明確にするため、研究計画書の「 9.期待される成果1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。

工.研究課題の応募においては、モニタリング・監査・ データマネジメン ト等を含めた研究

体制や、安全性及び倫理的妥当性を確保する体制について、研究計画書の「 11.倫 理

面への配慮Jに 具体的に記載すること。

オ.本事業では推進事業を実施 しないため、研究計画書の「 13.厚 生労働科学研究費補助

金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者Jは空欄で提出すること。なお。若手研究

者、流動研究員等を非常勤職員 (常 勤職員は不可)と して雇用する場合は、その経費を

直接研究費の人件費に計上すること。

力.研究計画書の「 7.研究の概要Jか ら「 10.研 究計画・方法」までにおいて字数制限  ,
を設定 しているが、記載されている字数はあくまでも目安であり、厳格に遵守する必要

はない。 ‐

キ.本事業の評価においては、マスキング評価を行わない予定であるので、申請に当たつて

は、マスキング審査用の研究計画書を使用 しないこと。

<採択課題の選定方法>
応募課題の評価は、「応募条件及び研究計画書添付書類Jに記載 した全ての応募条件を満

たした研究課題に対 して実施する:ま ず一次評価として、研究計画書及び「応募条件及び研

究計画書添付書類1に記:載 した添付書類を用いて書面評価を行い、ヒアリング評価対象課題

を選定する (ヒ アリング対象者のみメールにて連絡する)。

次にヒア リング評価 を実施 し、採択課題を決定する。採択課題の決定後、本研究事業に応

募 したすべての研究代表者に対 し、 3月末を目途に書面 にて採否遷知を発出する予定。

く研究実施上の目意点>
ア.本事業で採択された研究課題に対 して、研究を確:実に成果に結び付けるため、研究開発

等のマネジメン トを担 うプログラム・ ディレクター (PD)及 びプログラム・ オフィサ     .
― (PO)に よる、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・ 助言等を行う予定である

ので、 PD及び POの指示に従 うこと。

なお、毎年度末に実施する中間評価においては、研究の進捗状況、実施体制等について

の PD及 び POか らの報告も踏まえ、研究の達成度を厳格に評価する。その達成度如何に

よつては、研究費の大幅な減額や研究継続が不可 となる場合もあり得るので、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.ヒ ト幹指針の対象となる臨床研究を実施する場合には、ヒ ト幹指針を通守 し、倫理審査

委員会の承認及び厚生労働大臣の意見に基づ く研究機関の長の許可を得るとともに、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 し、文書に

より同意を得ること。

※本公募要項 肛:(4)オ .「 研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点につ

いてJを参照

工.ヒ ト幹指針の対象となる臨床研究を実施する場合は、試験実施前に以下の 3つの うちい

ずれかのデータベースに当該研究に係る試験計画を登録するとともに、事業実績報告書

の提出時に、登録の有懇を記 載 した報告書 (様式自由)を別に添付すること:

O大学病院医療情報ネッ トワーク (UMIN)「臨床試験登録システム」

http://www.umin.ac.jp/ctr/index― j.htm

O(財 )日 本医薬情報センター (JAPIC)「臨床試験情報1

http://www.clinicaltrials.jp/user/cte_main.isp
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0(社 )日 本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム J

https1//dbcentre2.jmacct.｀ med.or.jp/ctrialr/

平成23年度より、「難病 ざがん等の疾患分野の医療の実用化研究事業 (再生医療関係研

究分野)J(http:〃 regenerativemedicinehw.hgc.jp/ja/)に おいて、研究機関から提

供されたヒ トES・ iPS細胞等のヒ ト幹細胞を用いた研究のデータを包括的に集約するデ

ータベースを構築することか ら、本研究に関する情報をデータベースに提供する等、デ

Tタ ベースの構築に協力すること。

平成24年 度より、国内外の大学・ 研究機関等によつて樹立・保存されているヒ ト幹細胞

(iPS細 胞、ES細胞、疾患特異的 iPS細胞を含む。)に係る樹立・保存方法、分化特性、

性質、継代回数等の情報をとりまとめ、国民・ 国内外の研究機関や企業の研究者等に対

して情報を提供するための「 ヒ ト幹細胞情報データベニス」を構築することか ら、本研

究において樹立 した細胞の情報等をデ=タ
ベースに登録する等、データベースの構築に

協力すること。

(2)創薬基盤推進研究事業

<事業概要>
本研究事業は、革新的な医薬品の創出を目指 して、創薬の基盤技術に係る研究を推進す

る。具体的にはt新薬候補物質の効率的な選定に資するものとして、創薬ニーズに沿つた新

規の疾患モデル動物 (細 胞等の評価系を含む)の開発に関する研究や、副作用発現予灘や有

効性評価に活用可能なバイオマーカーの開発に関する研究など、医薬品の開発過程を迅速化

・効率化するための研究を推進するとともに、ワクチンや血液製剤などのパイオ医薬品の創

出に係る基盤技術研究を推進する。

この公募は、本来、平成25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

極に応 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 25年度は、次世代ワクチンの基盤技術研究を推進するとともに、希少疾病用医薬品

の開発 リスケ低減を目的として、希少疾病に対する既存薬の新たな治療効果のエビデンス構

築 (ド ラッグ ‐リポジシヨニング)に係る研究を推進することにより、日本発の革新的な医

薬品の創出が加速化されることを目指す。

また、中国での薬用植物の価格高騰を受け、漢方製剤の安定供給のためには薬用植物の

国内自給率の向上が求められていることから、薬用植物の新たな育種、栽培、生産技術等に

関する研究を重点的に推進する。

なお、本研究事業で採択された研究課題に対 しては、研究を確実に成果に結び付けるた

め、研究開発等のマネジメン トを担 うプログラム・ ディレクターやプログラム・ォフィサー

による、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・助言等を行 う予定である。

<公募研究課題 > |

本事業は、下記の「応募条件及び研究計画書添付書類」に記 した全ての応募条件を満た

した研究課題のみを応募を受理する。

オ .

力 .

【一般公募型】

① 新たなコンセプ卜に基づくワクチンの基盤技術、生産技術の向上等に関する研究

(
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募集課題は、次世代ワクチンの基盤技術に係る研究とする。具体的には、従来の注射に

よる予防接種技術に限定せずt経鼻等の新投与経路によるワクチンや DNAワ クチン等、

1新たなコンセプ トに基づ くワクチンの基盤技術の実用化を目指 した研究や、細胞培養や遺

伝子組換たんぱ く技術等のワクチン生産技術の低コス ト化・効率化等が見込まれる研究を

採択する.ま た、民間企業と連携 して研究を実施することが望ましい。

ただ し、「Ⅲ.疾病・障害対策研究分野Jの各研究事業との重複を避けるため、新型イ

ンフルエンザワクチン、がんワクチン、マラリアワクチン、水痘ワクチン、エイズワクチ

ン等、特定の疾病を対象とするワクチンの開発に関する研究は募集対象外とする。

② 薬用植物の新たな育種、栽培及び生産技術等に関する研究 (        )
薬用植物の新たな育種、栽培技術や生産技術等に関する研究 (新たな栽培技術により得

られた薬用植物と既存の薬用植物との品質同等性に係る研究も含む。)で あつて、早期

実用化が見込める研究課題を優先的に採択する。なお、技術移転や実用化を目指すため

民間企業や行政機関と連携 して研究を実施するものを優先的に採択する。

③ ドラッグ・ リポジシヨニングによる希少疾病肝医薬品の開発に関する研究

(

既存薬 (上市医薬品)の新たな治療効果のエ ビデンス構築 (ド ラッグ ‐リポジショニ

ング)に よ り希少疾病用医薬品を開発する研究を採択する。研究課題の応募に際 して、

ドラッグ・ リポジシ ョニングにより開発する医薬品が希少疾病用医薬品にな り得ること

を研究計画書の「 ア.研究の概要1記入構の冒頭に具体的に記戦すること (「 応募条件

及び研究計画書添付書類1を参照 )。 また、民間企業と連携 して研究を実施することが

望ま しい。

研究費の規模 :↑ 課題 あた り

公募研究課題①、③ 20,000千 円

②   20,000千 円

40,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )

50,000千円程度 (1年当た りの研究費 )

一
　

¨

研究期間 :公募研究課題①～③ 2～ 3年 (中間評価の結果如何によつては研究の継続不可

となる場合がある。)

新規採択予定課題数 :公募研究課題①  l課 題程度

公募研究課題②   3課 題程度

公募研究課題③   l課 題程度

<応募条件及び研究計画書添付書類>
下記の応募条件を全て満たしている研究課題のみ応募を受理する。なお、下記に記した添

付書類が提出されていないなど、応募書類に不備がある場合は応募を受理 しない。

ア.公募研究課題③の応募に際しては、 ドラッグ・ リポジシヨニングにより開発する医薬

品が下記の 3点 のいずれも満たすことを研究計画書の「7.研究の概要」記入欄の冒頭

に具体的に記載すること。

・生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤であること。

・当該疾患の罹患者数が、本邦において 5万人未満であること。

・当該疾患にかかる既存の療法が国内にない等、医療上の有用性があること。

イ.実 用化までのロー ドマップを明確にするため、研究計画書の「 10.研 究計画・方

り
０



法Jに 、年度 ごとの計画及び達成 目標を事後的に検証可能な客観的指標 (可 能な限 り具

体的な数値等 を用いること)を 用いて記載するとともに、研究開始か ら、実用化に結び

つ くまでの具体的な年次計画を示 し上ェ程表 (様式自由】を研究計画豊 二添付亡るこ

と。

<研究計画書作成上の留意点>
ア.研究課題の申請において、民.間 企業と連携 して研究を実施する場合は、研究計画書の

「フ.研究の概要Jに研究の実施における当該民間企業の役割を具体的に明記するとと

もに、民間企業との共同研究を示す書類 (契 約書等)を研究計画書に添付 して提出する

こと。また、現在、民間企業との連携がない場合は、研究期間終了時までにどのように

して民間企業と連携していくのかを具体的に明記するこど (公 募研究課題②の応募につ

いては、行政機関と連携して研究を実施する場合についても、同様に役割の明記、共尚

研究を示す書類の添付をすること)。

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

される林学雌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

具体的に講雛すること。

ウ。本事業では推進事業を実施 しないため、研究計画書
―
の「 13.厚 生労働科学研究費補助

金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者Jは空欄で提幽すること。なお、着手研究

: 者、流動研究員等を非常勤職員 (常 勤職員は不可)と して雇用する場合は、その経費を

■ 直接研究費の人件費に計上すること。

工.研究計画書の「 7.研究の概要」から「 101研 究計画 口方法Jま でにおいて字数制限
」 を設定 しているが、記載されている字数はあくまでも目安であり、厳格に遵守する必要

はない。

オ.本事業の評価においては、マスキング評価を行わない予定であるので、申請に当たつて

は、マスキ ング審査用の研究計画書を使用 しないこと。

く採択課題の'選定方法>
応募課題の評価は、「応募条件及び研究計画書添付書類Jに記載 した全ての応募条件を満

た した研究課題に対 して実施する。まず一次評価 として、研究計画書及び「応募条件及び研

究計画書添付書類』に記載 した添付書類を用いて書面評価を行い、ヒアリング評価対象課題

を選定する (ヒ ア リング対象者のみメールにて達緯する)。 なお、=次評価は医薬基盤研究

所に委託 して実施する予定であこので、医薬基盤旺究所からF・7い 合わせがあった場合は、適

切に対応すること。

次に二次評価 としてヒアリング評価を実施 し、採択課題を決定する。採択課題の決定後、

本研究事業に応募 したすべての研究代表者に対 し、 3月 末を目途に書面にて採否通知を発出

する予定。

<研究実施上の留意点>
ア.本事業で採択 された研究課題に対 して、研究を確実に成果に結び付けるため、研究開発

等のマネジメン トを担うプログラム・ ディレクター (PD)及 びプログラム・ォフィサ

ー (PO)に よる、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・助言等を行 う予定である

ので、 PD及 び POの指示に従うこと。

なお、毎年度末に実施する中間評価においては、研究の進捗状況、実施体制等につい

ての PD及 び Poか らの報告も踏まえ、研究の達成度を厳格に評価する。その達成度如

何によつては、研究費の大幅生減額や研究織続が不可となる場合もあり得るので、留意

すること。



イ。法律、各府省が定める省令・倫理指針等を連守 し、適切に研究を実施すること。

(3)医療機器開発推進研究事業

ア.医療機器開発推進研究

<事業概要>
医療機器分野においては、早期診断・ 治療 を可能とする医療機器の開発が課題とされてお

り、その課題を解決するため、本研究事業は、実用化への見込みが高い研究を重点的に支援

し、臨床研究に効果的に橋渡 しすることにより、革新的な医療機器の開発を促進 し、国民に

対するより安全な医療技術の実現を図ることを目的とする。

この公募は、本来、平成25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t予算成立前に行うこととしているものである。従つて、成立 した予算の

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新規課題採択方針>
本年 6月 に策定された「医療イノベーシ ョン 5,か 年戦略‐1に基,づ き、本研究事業では、

日本が世界をリー ドする医工学 `運動工学分野の成果を活用した新たな医療機器の開発に関

する研究や、医薬品と医療機器が融合 したコンピネーションプロダク トの開発に関する研究

を重点的に推進するとともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (P‖DA)が実施する薬

事戦略相談を活用するなど、出回戦略を明確に した非臨床研究を推進することにより、日本

発の革新的な医療機器の創出を目指す。

なお、本研究事業で採択された研究課題に対 しては.研究 を確実に成果に結び付けるた

め、研究開発等のマネジメン トを担 うプログラム・ ディレクターやプログラム・ オフィサー

による、研究の進捗管理、研究計画や遊行の指導 。助言等を行う予定である。

<公募研究課題>
本事業は、下記の「応募条件及び研究計画書添付書類』に配 した全ての応募条件を満た し

た研究課題のみ応募を受理する。

【一般公募型】

① 革新的医療機器の創出に向けた臨床研究への橋濃 し研究 (        )
日本発の革新的な医療機器の創出を目指 して、研究代表者や研究分担者が確立 した基礎

研究の成果を適切に臨床研究へ橋渡 しするために実施する非臨床試験 (例 :細 胞毒性試

験、感作性試験、動物を用いた性能試験等)に関する研究であつて、 PMDAが 実施する

薬事戦略相談 (個 別面談、事前面談又は対面助言)を 受け、かつ、その相談結果を適切に

研究計画に反映させたものを募集対象 とする。

なお、上記の募集対象課題の うち、下記の 4点 に該当する研究課題を優先的に採択す

る 。

「医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」 (い わゆる医療

機器 GLP省令)に準拠するもの

研究期間終了時に、治験や先進医療として実施が認められた臨床研究への移行が見込

めるもの

民間企業と連携して研究を実施するもの

下記の「優先研究テーマ』に該当するもの

【優先研究テーマ】

・ 医工学・ ロボッ トエ学・ 運動工学、B‖I(ブ レイン・ マシン レインターフェー
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ス)を用いた技術等を活用し、早期高精度診断・低侵襲治療や患者の 00L向 上に

資する医療機器の開発研究

・医薬品と医療機器とが融合した新たなコンビネーションプロダク トの開発研究

・平成 24年 度より厚生労働省が実施する「在宅医療推進のための医療機器等の承

認の促進事業Jに おいて、在宅医療の現場でニーズが高いと評価された医療機器

の開発研究

(参考)医療現場でニーズがある研究テーマ (例 )

経済産業省が実施する「課題解決型医療機器等開発事業」において、全国の医療

従事者から医療現場が抱えている課題やニーズとして提案があつたもの (平 成 24

年 9月 19日 の医工連携推進シンポジウムで公表 )

http://www.OSaka.cci.or.jp/ikourenkei/index.html

研究費の規模 :1課題あたり

公募研究課震①  20,000千円～50,000千 睛程度 (1年当たりの研究費 )

研究斯貯 :公募研究課題①  2～ 3年 (中 間評価の結果如何によつては研究の継続不可とな

こ場合がある。)

新規採:択‐予定課題数 :公募研究課題① 3～ 5課題程度

<応募条件及び研究計画書添付書類 >
下記の応募条件 を全て満た している研究課題のみ応募 を受理する。なお、下記に記 した添

付書類が提出 されていないな ど、応募書類に不備が ある場合は応募 を受理 しない。

ア_応募 においては、公募期間終 了日.ま でに独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMD
A)が 行 う薬事戦略相談 を受けてお り (個 別面談、事前面談又は対面助言 )、 かつ、そ

の相談結 果 を適切 に研究計画に反映 していること。研究計画書の提 出の際は、下記の 2

点の資総 存添付す る こと _

じ当該相談の、実施年月日、相談概要 (相‐談 した事項、 PMDAか らの指摘事項等 )

及びどのように研究計画に反映させたかを記載 した資料 (様式自由 )

・ PMDAが 作成した対面助言記録 (対面助言を実施した場合のみ )

なおt出 口戦略を見据えた効率的な研究とするために、試験実施前、中間評価前など

の適切な時点で、改めてPMDAが 実施する薬事戦略相談の対面助言 (個 別面談や事前

面談は不可)に おいて、研究方法や結果の解釈等を相談して確認することが望ましく、

相談結果については次年度以降の計画に適切に反映する必要がある。

イ.最終日標である薬事承認までのロー ドマップを明確にするため、研究計画書の「 10.
研究計画・方法Jに 、年度ごとの計画及び達成目標を事後的に検証可能な客観的指標

(可能な限 り具体的な数値等を用いること)を用いて記載するとともに、非臨床試験、

臨床研究、第 1相試験、第 Ⅱ相試験等、それぞれいつまでに開始、完了するか、研究期

間開始からの具体的な年次計画を示した工程表 (様式自由)を研究計画書に添付するこ

と 。

<研究計画書作成上の留意点>
ア.研究課題の応募において、「医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関す

る省令J(い わゆる医療機器 GLP省令)に準拠 した非臨床試験を実施する場合は、GLP
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ウ .

オ .

に準拠した非臨床試験であることを「 7.研究の概要Jに具体的に示すとともに、非臨

床試験 (GLP)計 画書 (細胞毒性試験、感作性試験、動物を用いた性能試験等)を研究

計画書に添付すること。研究課題の採択に当たつては、本記載事項を重視する。

研究課題の応募において、応募課題が「優先研究テ=マ Jに 該当する場合は、研究計

画書の「7.研究の概要Jの 冒頭に、応募課題が「優先研究テーマ』に該当する理由を

具体的に記載すること。研究課題の採択に当たつては、本記載事項を重視する。

研究課題の応募において、民間企業と連携 して研究を実施する場合は、研究計画書の

「 7.研究の概要」の末文に、研究の実施における当該民間企業の役割を具体的に明記

するとともに、民間企業との共同研究を示す書類 (́契 絶書笠)を 研究計画豊に濯量 して

提出すること。また、現在、民間企業との連携がない場合は、研究期間終了時までにど

のようにして民間企業と連携 していくのか民間企業との連携計画を具体的に明記するこ

と。

工.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。

本事業では推進事業を実施 しないため、研究計画書の「 13.厚 生労働科学研究費補助

金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者」は空欄で提出すること。なお、着手研究

者、流動研究員等を非常勤職員 (常 勤職員は不可)と して展用する場合は、その経費を

直接研究費の人件費に計上すること。

研究計画書の「 ア.研究の概要』から「 10.研 究計画・ 方法Jまでにおいて字数制限

を設定 しているが、記載されている字数はあくまでも目安であり、厳格に連守する必要

はない。

本事業の評価においては、マスキング評価を行わない予定であるので、申請に当たつて

は、マスキング審査用の研究計画書を使用 しないこと。        '

<採択課題の選定方法>
応募課題の評価は、「応募条件及び研究計画書添付書類Jに記載 した全ての応募条件を満

た した研究課題に対 して実施する6ま ず一次評価 として、研究計画書及び「応募条件及び研

究計画書添付書類」に記載 した添付書類を用いて書面評価を行い、ヒアリング評価対象課題

を選定する (ヒ アリング対象者のみメールにて連絡する)。

次にヒアリング評価を実施 し、採択課題を決定する。採択課題の決定後、本研究事業に応

募 したすべての研究代表者に対 し、 3月 末を目途に書面にて採否通知を発出する予定。

<研究実施上の留意点>
ア.本事業で採択された研究課題に対 して、研究を確実に成果に結び付けるため、研究開発

等のマネジメン トを担うプログラム・ ディレクター (PD)及 びプログラム・ オフィサ

ー (PO)に よる、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・助言等を行 う予定である

ので,PD及 びPOの 指示に従 うこと。

なお、毎年度末に実施す る中間評価においては、研究の進捗状況、実施体制等につい

ての PD及 びPOか らの報告も踏まえ、研究の達成度を厳格に評価する。その達成度如

何によっては、研究費の大幅な減額や研究継続が不可となる場合もあり得るので、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。

力 .

=キ =.
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3.臨 床応用基盤1研 究事業

(1)医療技術実用化総合研究事業

ア.臨床研究・ 治験推進研究                        t
<事業概要 >       `

日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認に繋げ、革新的な医薬品・ 医療機器 を創出

すること等を目指 して、本研究事業では、基礎研究の成果を治験等に適切に橋渡 しするため

の非臨床試験や、科学性及び倫理性が十分に担保され得る質の高い臨床研究等を推進すると

ともに、日本の臨床研究や治験の更なる活性化を目的とした研究を推進する。

この公募は、本来、平成25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>
本研究事業では、日本で生み出された基礎研究0成果を薬事承認に繋げることを主眼とし

ていることか ら、本年 6月 に策定された「医療イ′ベニション5か年戦略」に基づき、非臨

床試験において1ま、独立行政法人医薬品医療機器継合機構 (P‖DA)が実施する薬事戦略相談

を活用するなど、世回戦略を明確にした研究、またt臨床研究においては、先進医療 B(冊
高度医療評価制度)と して実施が認められたものや、臨床研究実施計画書の内容を評価し

た上で科学性及び倫理性が十分に担保され得るもの等t質の高い臨床研究を重点的に支援す

る。  |
さらに、日本の臨床研究や治験の更なる活性化を目的として、本年 .3月 に厚生労働省と文

部科学省 と合同で策定 した「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012Jに おいて対応が求

められている事項に関する研究を支援する。

なお、本研究事業で採択された研究課題に対 しては、研究を確実に成果に結び付 けるため、

研究開発等のマネジメン トを担うプログラム・ ディレクターやプログラム・オフィサーによ

る、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・助言等を行う予定である。

く公募研究課題>
本事業は、下記の「応募条件及び研究計画書添付書類」に記 した全ての応募条件を満た し

た研究課題のみ応募を受理する。

また、② を除 く公募研究課題においては、「肛_疾病 。障害対策研究分野Jの各研究事業

との重複 を避けるため、当該研究事業において治療法の確立を目指 した研究を推進する研究

分野 (例 :がん、特定疾患 (難 病)等 )以外の研究分野を優先的に採択する。

【一般公募型】

① 医薬品としての薬事承認申請を目指した治験に橋渡しするための非臨床試験

医療上の必要性は高いが※、国内では未承認の医薬品 (漢方薬を含む。医療機器や再生

医療製品は募集対象外。)を 対象とした動物を用いた非臨床試験 (安 全性薬理試験、毒性

試験、薬物動態試験等)で あって、 PMDAが 実施する薬事戦略相談 (個 別面談、事前面

談又は対面助言)を 受け、かつ、その相談結果を適切に研究計画に反映させたものを募集

対象 とする。

なお、上記の募集対象課題のうち、下記の 3点に該当する研究課題を優先的に採択する。

・ 「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準1(GLP)に 準拠するもの
。研究期間終了時に:治験や先進医療として実施が認められた臨床研究への移行が見

込めるもの
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・民間企業と連携して研究を実施するもの

※医療上の必要性が高いもの (下 記 2点 のいずれにも該当するもの )

・生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤であること

・ 当該疾患にかかる既存の療法が国内にない等、医療上の有用性があること

② 先進医療B(旧  高度医療評価制度)と して実施が認められた臨床研究
.              (

「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴 う実施上の留意事項及び先

進医療に係る届出等の取扱いについてJ(平成24年 7月 31日 厚生労働省医政局長、医薬食

品局長t保険局長連名通知)に基づき、先進医療 B※ に該当する医療技術であつて、先進

医療技術審査部会 (旧  高度医療評価会議も含む。以下同じ。)で 「適」又は「条件付き

適Jと 評価とされた臨床研究 (審 査中のものを除 く)を 募集対象とする。

なお、上記の募集対象課題のうち、下記の 4点に該当する研究課題を優先的に採択する。

・文部科学省が実施する「橋渡 し研究加速ネッ トワークプログラム」での開発支援を

受けて、臨床研究の開始に必要な非臨床試験が終了したシーズ

・ ICH―GCP(International Conferenco orl‖armonizalon)に準拠するもの

・ 研究期間終了時に、治験への移行や薬事承認申誇が見込めるもの

。民rEl企 業 と連携 して研究を実施するもの    ～

また、研究支援対象は、先進医療技術審査部会で認められた臨床試験計画 (プ ロ トコー

ル)に従つて実施する臨床研究に係るものとし,非臨床研究や先進医療技術審査部会で認

められていない臨床研究などについては研究支援の対象とはじがいので、それを踏まえて

研究計画書を作成すること。

※先進医療 B
厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準 (平 成20年 厚生労働省告示第129号 )第

3各号に掲げる先進医療の こと。下記のいずれかに該当する医療技術を指す。

・未承認等の医薬品・ 医療機器の使用又は医薬品・ 医療機器の適応外使用を伴 う医

療技術 (た だ し、人体への影響が極めて小さい医療技術を除 く。)

・未承認等の医薬品 。医療機器の使用又は医薬品・ 医療機器の適応外使用を伴わな

い医療技術であつて、当該医療技術の安全性、有効性等に鑑み、その実施に係 り、

実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を要するものと判断され

るもの           |

③ 既に作成済みの臨床試験計画 (プ ロ トコール)に 基づいて実施する臨床研究

(        )
医療上の必要性は高いが※、国内では未承認又は適応外の医薬品 (漢方薬を含む。)や

医療機器を対象 として実施する薬事承認申請に繋げることを目的とした臨床研究であつて、

既に臨床試験計画 (プ ロ トコール)が作成済みであるものを募集対象とし、採択にあたつ

ては、臨床試験計画 (プ ロ トコール)の 内容を中心に評価を行 う。

なお、上記の募集対象課題のうち、下記の 4点 に該当する研究課題を優先的に採択する。

・文部科学省が実施する「橋渡 し研究加速ネッ トワークプログラムJで の開発支援を

受けて、臨床研究の開始に必要な非臨床試験が終了したシーズ

・ ICH―GCP (Internationa1 0onference on llarmonizJorr) :こ 蠣
=JL弓

「 るもの

・研究期間終了時.:こ 、治験への移行や薬事承認申請が見込めるもの



・民 FEl企 無ヒ連携 して研究 を実施するもの

また、研究支援対象は、今回提出する臨床試験計画 (プ ロ トコール)に従 つて実施する

臨床研究に係るものとし、非臨床研究等は研究支援の対象とは しないので、それを踏まえ

て研究計画書を作成すること。

※医療上の必要性が高いもの (下 記 2点 のいずれにも該当するもの )

・生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤であること
。当該疾患にかかる既存の療法が国内にない等、医療上の有用性があること

研究費 (間 接経費を除 く)の規模 :1課題当た り

公募研究課題①  20,000千 円 ～ 50,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

公募研究課題② 20,000千 円 ～ 40,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

公:募 研究課題③ 201000千 円 ～ 50,000千 円程度 (1年当たりの研究費)

研究期PR7二 公募研究課題①  2～ 3年 (中勝評価つ結果如何によっては研究の継続不可
.             

となる場合がある。)

公募研究課題②③  2～ 6年 (中 FHl評 価の結果如何によっては研究の継続不可

となる場合がある。)

新規採択予定数 :公 募研究課題①

公募研究課題②

公募研究課題③

1課題程度

2課題程度

2課題程度

く応募条件及び研究計画書添付書類>
下記の応募条件を全て満たしている研究課題のみ応募を受理する。なお、下記に記 した添

付書類が提出されていないなど、応募書類に不備がある場合は応募を受理しない。

ア.公募研究課題①の応募においては、公募期:間終了日までに独立行政法人医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)が 行う薬事戦略相談を受けており (個別面談、事前面談又は対面

助言)、 かつ、その相談結果を適切に研究計画に反映している.こ と
`研

究什 画書の提出

の際は、下記の 2点の資料を添付すること。               '
・当該相談の、実施年月日、相談概要 (相談した事項、PMDAか らの指摘事項等)

及びどのように研究計画に反映させたかを記載した資料 (様式自由)

・PMDAが 作成した対面助言記録 (対 面助言を実施した場合のみ )

なおt出 回戦略を見据えた効率的な研究とするためにt試験実施前、中間評価前など

の適切な時点で、改めてPMDAが 実施する薬事戦略相談の対面助言 (個 別面談や事前

面談は不可)に おいて、研究方法や結果の解釈等を相談して確認することが望ましく、

相談結果については次年度以降の計画に適切に反映する必要がある。

イ.公募研究課題②の応募においては、応募課題が先進医療Bに該当する医療技術であつて、

,先進医療技術審査部会 (旧  高度医療評価会議)で 「適J又 は「条件付き適Jと 評価と

された臨床研究であることを研究計画書の「 7.研究の概要」記入欄の末尾に具体的に

明記すること (「 先進医療実施届出書J又 は「高度医療実施申請書Jの 申請日、審査経

緯、先進医療技術審査部会 (旧 高度医療評‐価会議)で『適J又は「条件付き適Jと 評

価された日など。)。
′
また、先進医療技術審査部会 (旧  高度医療評価会議)の評価結

果が「条件位き適Jの場合においてはtその実施条件に対する改善策を具体的に明記す
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ること。

なお、研究支援対象は、先進医療技術審査部会で認められた臨床試験計画 (プ ロ トコ

ール)に従つて実施する臨床研究に係るものとし、非臨床研究や先進医療技術審査部会

で認められていない臨床研究などについては研究支援の対象とは しないので、それ を踏

まえて研究計画書を作成すること。

公募研究課題③の応募においては、臨床試験計画 (プ ロトコール)を 中心に評価を行う

ため、公募期間終了時までに臨床試験計画 (プ ロ トコール)を電子媒体にて提出するこ

と。なお、提出方法は、研究計画書を府省共通研究開発管理システム (e― Rad)を 用い

て提出 し、臨床試験計画 (プ ロ トコール)に ついては、CDに て厚生労働省医政局研究

開発振興課 (〒 100-8916 東京都千代田区霞が関 1-2-2)宛 に郵送で提出すること。

また、研究支援対象は、今回提出する臨床試験計画 (プ ロ トコール)に従つて実施す

る臨床研究に係るものとし、非臨床研究等は研究支援の対象とは しないので、それ を踏

まえて研究計画書を作成すること。

なお、公募研究課題③に係る一次評価は医薬基盤研究所に委託 して実施する予定であ

るので、医薬基盤研究所か ら問い合わせがあつた場合は、適切に対応すること。 (<採

択課題の選定方法>を参照。 )

最終 日標である薬事承認までの日― ドマップを明確にするため、研究計画書の「 10.
研究計画・ 方法」に、年度ごとの計画及び達成目標 を事後的に検証可能な客観的指標

(可 能な限 り具体的な数値等を用いること)を 用いて記載するとともに、非臨床試験、

臨床研究、第 二相試験、第 二相試験等、それぞれいつまでに開始、完了するか、研究期

FEl開 始か らの具体的な年次計画を示 した工程表 (株式自由)を研究計画書に添付するこ

と。

く研究計画書作成上の日意点>
ア.公募研究課題①の応募において、「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準」

(CLP)に 準拠 した非臨床試験を実施する場合は、CLPに 準拠 した非臨床試験であ

ることを「 7。 研究の概要1に具体的に示すとともに、非臨床試験 (GLP)計 画書

(安全性薬理試験、毒性試験、薬物勁態試験等)を研究計画書に添付すること。研究課

題の採択に当たつては、本記載事項を重視する。

イ.公募研究課題①及び③の応募において、本研究により薬事承認を目指す医薬品又は医

療機器 (医療機器については公募研究課題③のみ対象)が「医療上の必要性が高い」

ものに該当することを研究計画書の「7.研究の概要Jの冒頭に具体的に明記するこ

と:研究課題の採択に当たつては、本記載事項を重視する。

なお、「医療上の必要性が高い」とは、下記 2点 のいずれにも該当するものをいう。

・生命に重大な影響がある疾患である等、通応疾患が重篤であること

・当該疾患にかかる既存の療法が国内にない等、医療上の有用性があること

ウ.公募研究課題②及び③の応募において、応募課題が「文部科学省の実施する『橋渡 し研

究加速ネ ッ トワークプログラム』での開発支援を受けて、臨床研究の開始に必要な非臨

床試験が終了 したシーズ」に該当す る場合は、研究計画書の「 フ.研究の概要」の冒

頭に、応募課題が当該シーズに該当する理由を具体的に記載すること。研究課題の採択

に当たつては、本記載事項を重視する。

工.研究課題の応募において、民間企業と連携 して研究を実施する場合は、研究計画書の ヽ

「7.研究の概要」の末文に、研究の実施における当該民間企業の役割を具体的に明記

するとともに、民間企業との共同研究を示す書類 (契約書等)を研究計画書に添付 して

提出することこまた、現在、民間企業との連携がない場合は、研究期間終了時までにど

のようにして民間企業と連
i携

していくのか民間企業との連携計画を具体的に明記するこ

ウ .

コ E.

Ｅ
０

■
■



と。

日標 を明確にす るため、研究計画書の「 0.期 待 され る成果J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。

公募研究課題②及び③の応募において、 ICH…GCPに 準拠 した臨床研究を実施する場合は、

10HTGCPに 準拠 した臨床研究であることを研究計画書の「 11.倫 理面への配慮」に具体

的に示すこと (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を明記すること).
本事業では推進事業を実施 しないため、研究計画書の「 13.厚 生労働科学研究費補助

金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者Jは空欄で提出すること、。なお、若手研究

者、流動研究員等を非常勤職員 (常 勤職員は不可)と して雇用する場合は、その経費を

直接研究費の人件費に計上すること。

研究計画書の「7.研究の概要Jか ら「 10.研 究計画・方法Jま でにおいて字数制限

を設定 しているが、記載されている字数はあくまでも目安であり、厳格に遵守する必要

住tttEし .ヽ

本事業の評価においては、マスキング評価を行わない予定であるので、応募に当たつて

は、マスキング審査用の研究計画書を使用 しないこと。

<採択課題の選定方法>
■ 応募課題の評価は、「応募条件及び研究計画書添付書類Jに記載 した全ての応募条件を満

た した研究課題に対 して実施する。まず一次評価 として、研究計画書及び「応募条件及び研

究計画書添付書類」に記載 した添付書類を用いて書面評価を行い、ヒアリング評価対象課題

を選定する (ヒ ア リング対象者のみメールにて連絡する):な お、公募研究課題③に係る一

次評価は医薬基盤研究所に委託 して実施する予定であるので、医薬基盤研究所か ら問い合わ

せがあつた場合は、適切に対応すること。

1 次に二次評価 としてヒア リング評価を実施 しt採択課題を決定する:採択課題の決定後、

`本研究事業に応募 したすべての研究代表者に対 し、 3月末を目途に書面にて採否通知を発出

する予定。

<研究実施上の留意点>
ア.本事業で採択 された研究課題に対 して、研究を確実に成果に結び付けるため、研究開発

等のマネジメン トを担 うプログラム ロディレクター (PD)及 びプログラム・オフィサ

ー (Po)に よる、研究の進捗管理、研究計画や遂行の指導・助言等を行 う予定である

ので、PD及 び POの指示に従 うこと。

なお、毎年度末に実施する中間評価においては、研究の進捗状況、実施体制等につい

ての PD及び POか らの報告も踏まえ、研究の達成度を厳格に評価する。その達成度如

何によつては、研究費の大幅な減額や研究継続が不可となる場合もあり得るので、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.臨 床研究 を実施する場合は、妥当な臨床試験計画を作成し、「臨床研究に関する倫理指

針J(平 成20年 厚生労働省告示第415号 )等 ※に規定する倫理審査委員会の承認を得ると

ともに、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

し、文書によ り同意を得ること。

※本公募要項 I.(4)オ .「研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点につ

いて」を参照

工.介 入を伴 う臨床研究であつて侵襲性を有するものを実施する場合は、試験実施前に以下

オ .

力 .

キ .

ク .

フ
ラ
r‐ .
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の 3つ のうちいずれかのデータベースに当該研究 に係る試験計画を登録するとともに、

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。                         ´

○大学病院医療情報ネッ トワーク (U‖ IN)「 臨床試験登録システム」

http://www.umin.ac.Jp/ctr/:ndex― J.htm

O(財 )日 本医薬情報センタニ (JAPIC)「 臨床試験情報 J

http://www.。 linicaltrials.jp/user/cte_main.jsp

O(社 )日 本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」

https://dbcentre2.JmaCct.med.or.Jp/ctrialr/

4.成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

<事業概要>
社会及び家庭環境の変化により、子ども・子育ての分野において、解決すべき課題は急激

に増加 し、多様化 している。子どもの健全育成を保障する持続可能な社会基盤の強化のため

に、妊産婦と子どもの二つの世代に着日して、母子保健・ 児童福祉の多様な社会的・行政的

課題に対応するための研究を行い、少子化対策の推進 と厚生労働科学研究の重点的分野の推

進を担う。

この公募は、本来、平成25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 して、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>
少子化対策基本法に基づ く「子ども 。子育てビジョン1では、従来の「少子化対策」から

当事者の目線での「子ども 。子青て支援Jへの転換の必要性が指持されている。同ビジ ヨン

においては、「妊娠・ 出産の支援体制を確保する、不妊治療への支援に取 り組む、子 どもの

健康と安全を守る1等 によ り、「妊娠、出産、子育ての希望が実現できる社会Jの実現を目

指すこととされている。当該事業においても、「子ども・ 子青て支援」のために、行政的対

応が必要な課題について、研究を実施する。研究で得 られた成果については、今後の母子保

健、児童福祉の行政施策等に応用することとしている。

研究費の規模 :1課題当た り5, 000千 円～ 25, 000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :2～ 3年

新規採択予定課題数 :7～ 9課題程度 (一 般公募型 )

<公募研究課題>
【一般公募型】

(1)「健やか親子 21」 の最終評価・課題分析及び次期国民健康運動の推進に関する研究

(3年 )(      )
母子保健分野に関する国民健康運動計画である「健やか親子 21Jの 最終評価及び課題

分析を行い、次期の母子保健の国民健康運動の在 り方及び推進のための具体的方策を、主

に母子保健情報の収集・ 評価の推進及び政策の立案・評価への応用の観点から提示するこ

とを目的とする。

(2)長期療養児や発達障害児の社会生活支援や療養生活支援の効果の定量的検証及び標準化

に関す る研究 (3年 )(

■
，



長期間の療養や発達障害等により、家族関係や友人関係等の社会的発達に支援を要する

児童に対 して、発達支援や家族も含めた社会生活・育児支援や療養生活支援が行われてい

る。非専門的、折衷的療育支援として行われることの多いこれ らの支援について、体系的

に整理するとともに、効果を定量的に検証 し、標準化することを目的とする。

(3)小児慢性特定疾患の登録管理及び評価 と情報提供に関する研究 (3年 )

(        )
小児慢性特定疾患治療研究事業により得 られた情報について、データベースによる登録

口管理を実施 し、経年的分析・評価により全国的な動向の把握を行 うとともに、小児慢性

特定疾患治療研究事業の向上に必要な情報の提供方法について検討を行 う。難治性疾患や

がん登録など他の疾患登録や治験や臨床研究への応用を念頭に置き、小児慢性特定疾患治

療研究事業の登録・ 管理の向上を図る。

(4)生殖補助医療により出生 した児の長期予後 と技位の標準化に関する研究 (3年 )

(                         )

生殖補助医療により出生 した児の予後について、思春期までを念頭に した長期コホー ト

により検証 を行 うと共に、施設や施術者による手枚や生産率、合併症率等の違いを把握 し、

生殖補助医療技術の標準化のために必要な施策を提言することを目的とする。

(15)抗 リン脂質抗体症候群合併妊娠の治療及び予後に関する研究 (3年 )

(        )
抗 リン脂質抗体症候群合併妊娠は、重症例では生児が得られないばか りでなく、母体も

血栓症の悪化等を起 こす。自己免疫疾患や周産期医療に関する知見を有す内科医、産科医

及び小児科医が協働 して抗 リン脂質抗体症候群合併妊娠のハイリスク群 を把握する方法お

■ よび母児の予後 を改善するための妊娠管理方法を明らかにすることを目的とする。

(6.)乳幼児の疾患疫学を踏まえたスクリーニング及び健康診査の効果的実施に関する研究

(2年 )(       )
乳幼児に対 して行われるスクリーニング及び健康診査は、疾病及び異常の早期発見によ

り、障害の予防及び軽減を図ることを目的の一つとしている。幼児の眼・耳鼻咽頭 `心臓

の疾患及び悪性腫瘍の発生状況及び治療状況に関する疲学を踏まえ、新生児聴覚スクリー

ニング、神経芽細胞腫スクリーニング、心電図検査、聴覚検査、視力検査等の効果の評価

を行い、乳幼児のスク リーニング及び健康診査の効果的方法を提案することを目的とする。

(7)病児・病後児保育の実態把握及び質の向上に関する研究 (2年 )(        )
需要が高まつている病児・病後児保育について、保育中の体調不良児や発熱なども含む

対応数の推移及び児や保護者への支援の課題を把握 し、質の高い病児・ 病後児保育の方法

について明らかにする。またこ病児・病後児保育における看護師等保育関係者の業務実態

を踏まえ、病児・病後児保育の質の向上のために必要な人員配置の提言や病児・病後保育

内容の標準化のためのマニュアル作成等を行 う。

<研究計画書を作成する際の留意点>
t 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Jに ヽ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1に 、年度ごとの計画及び達成

目裸を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る行程を含めた研究全体の具体的



なロー ドマップを示した資料を添付すること (様 式自由)。

なお、研究課題の採択に当.た つては、これら記載
'事

項を重視するとともに、中間評価

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

場合にはその理由、計画の練り直し案)如何によつては、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。

倫理的妥当性を確保する観点

法律、各府省が定める省令・倫理指針等を連守し、適切に研究を実施すること。

特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (I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 ロデータマネジメント等を含めた

研究体制や、安全性及び倫理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。

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

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

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

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

5.第 3次対がん総合戦略研究事業

く事業概要>
がんは我が日の死亡原因の第 1位であり、国民の生命及び健康にとつて重大な問題になつ

ている。がんの罹患率と死亡率の激滅を目指 した「第 3次対がん ↑0か年総合戦略J(※ 1)が

策定されたことを受け、平成 16年度から開始 した本研究事業では、がんの本態解明の研究

とその成果を幅広く応用する トランスレーシ ョナル・ リサーチの推進、がん医療水準の均て

ん化を目的とした効果的な治療法の確立、緩和ケア等の療養生活の質の維持向上に関する研

究、がんの実態IE握 とがん情報の発信に関する研究及び均てん化を促進する体制整備等の政

策課題に関する研究に取 り組んでいるところである。

平成 18年 6月 に「がん対策基本法J(※ 2)が成立 し、がん対策を総合的かつ計画的に推進

するための基本理念として、がんに関する研究の推進が定められ、基本的施策 として、「が

んの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療に関する方法の開発その他のがんの罹患

率及びがんによる死亡率の低下に資する事項についての研究Jを促進 していくことが求め ら

れている。平成 24年 6月 、政府が、がん対策基本法に基づき策定 した「がん対策推進基本

計画 J(※ 3)で は、がん患者を含めた国民が、がん対策の中心であるとの認識の下、がん患者

を含めた国民の視点に立ったがん対策の実施が求められており、がんによる死亡者の減少、

全てのがん患者とその家族の苦痛の軽減と療養生活の質の維持向上、がんになつても安心 し

て暮 らせる社会の構築を実現するためのがん対策に資する研究をよリー層推進 していくこと

を目標 とすることが掲げられ、本研究事業ではこれ らに資する研究を推進 していく。

(※ 1)第 3次対がん 10か 年総合戦略

http://www.mhiw.go.jp/hOudOu/2003/07/h0725-3.html        ′

(※ 2)が ん対策基本法

http://ww".mhiw.go.jp/bunya/kenkou/gan03/pdf/1-2.pdf

(※ 3)がん対策推進基本計画

http://www.mLlwi go「 」p/bunya/kenkou/dl/gan_keikakuo2,pdf

イ .
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(1)第 3次対がん総合戦略研究事業

<事 業概要 >                    、

がんの罹患率と死亡率の激減を目指 した「第3次 対がん10か 年総合戦略Jに 基づ く本研究事

業は、がんの本態解明の研究やその成果を幅広 く応用する トラシス レーショナル・ リサ=チ 、

また、革新的な予防、診断、治療法の開発を推進することを目的としたものであり、7つ の重

点研究分野を定め、研究を推進することとしている。

(研究分野 1)発がんの分子基盤に関する研究

(研 究分野 2)がんの臨床的特性の分子基盤に関する研究

(研究分野 3)革新的ながん予防法の開発に関する研究

(研 究分野 4)革新的な診断技術の開発に関する研究

(研 究分野 5)革新的な治療法の開発に関する研究

(研 究分野 6)がん患者の00Lに 関する研究

(研究分野17)が んの実態把握とがん情報の発信に関する研究

<新規課題採択方針>  |        ‐

今年度はt一般公募課題においては、研究分野 1～ 7のう ち、研究分野 2、 4、 5,、 アに

ついて公募を行うこととする。 また着手育成型の公募課題においても、同様の研究分野につ

いて公募を行 うこととする。平成 24年 6月 に定められたがん対策推進基本計画に掲げられ

た項爵に合致する課題について優先的に採択する。また、今回採択される研究課題について

は、単年度において具体的な成果が求められるものとする。        ヽ

なお、事前評価点が低い場合、t採 択を行わない研究分野 もあり得る。

この公募は、本来、平成 25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、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。

<公募研究課題 >
【二般公募型】

① がんの臨床的特性の分子基盤に関する研究 (研究分野 2)(        )
浸溝能・ 転移能 ら血管新生能などのがんの個性を規定する分子機構や遺伝学的背景 。が

んに対する応答などの宿主の個性の解明を目悔とする6当該研究では、個々の症例に最も

適した治療法を選択するための予後予測法並びに標準的治療の開発につなげるため、浸潤

能・転移能・血管新生能などのがんの個性を規定する分子機構や、遺伝学的背景・がんに

対する応答などの宿主の個性を解明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10,000千 円～20,000千円程度 (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課題程度

② 革新的な診断技術の開発に関する研究 (研究分野4)(        )
・ がんの早期診断及び適時治療の選択・決定に資する新たなパイオマーカーの開発や、新

しい医療機器の開発及びこれらを利用した新しい診断方法の開発、
‐
革新的技術を活用した

がん検診方法の開発 とその有効性評価 な ど、がん検診・ がん診断の精度・効率の飛躍的向

上に資する新たなシステム等の確立を目指した研究を採択する。

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年

新規採択予定課題数 :1課題程度
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③ 革新的な治療法の開発に関する研究 (研究分野 5)(        )
高度な技術を応用 した革新的な治療法、がんの免疫・遺伝子・細胞療法や治療分子標的

の同定によるテーラーメイ ド医療の確立などにより、がん治療成績の飛躍的向上に資する

研究 を採択する。当該研究においては、分子標的治療薬など新 しいがん治療薬等について、

それ らの適切かつ早期の臨床導入や治療効果判定などに関する研究や、分子標的薬などの

開発において薬力学的作用の指標 となるパイオマニカーについて、検索・ 同定を行い、今

後の新薬開発に繋げ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10,000千 円～20,000千 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課題程度

④ がんの実態把握とがん情報の発信に関する研究 (研究分野7)(        )
標準化された院内がん登録・地域がん登録システムの普及を図 り、全国 レベルでのがん

死亡・罹患情報の一元管理につなげ、迅速で的確な動向分析体制の構築を目指す。

また、がん医療に係る医療費の分析を行い、効率的 い効果的ながん医舟の実施に資する

研究を採択する。さらに、がん医療に関する必要な情報の収集やその有効な提供方法など

の研究を行い、国民のがん医療に関する情報不足感の解消に資する研究を採択する。

研究費の規模 :1課題当た り20,000千 円～30,000千 円程度 (1年当た りの研究費 )

研究期聞 :1年
採択予定課題数 :1課題程度

【若手育成型】
。革新的がん診断 ‐治療法等の開発に関する研究      (        )

今回当該研究事業の概要に即 した研究を、上述の 4分野のうち、いずれかに該当する研

究を採択する。

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 )

研究期間 :1年
採択予定課題数 :数課題程度

若手育成型の応募対象 :

平成 25年 4月 1日 現在で満 39歳以下の者 (昭 和 48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>
研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。

ア.平成 24年度で終了する本研究事業の研究班に参加 している研究者が今回の申請を行う

場合は、同じ研究班で申請を行 う場合に限り、研究班がこれまでに出 した研究成果を明

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

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

イ.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1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
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‐
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t研究課
:題

の採択に当たっては、これ らの記載事項を重視するとともに、中間評

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

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

合もあり得ることに留意すること。

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

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

募に関す.る 諸条件等 (4)応募に当たつての留意事項オ.研究計画策定に当たつての研

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

その見込みである)こ と。各倫理指針等に基づき、あらか じめ、研究め内容、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t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Tタ ベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報

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

(2)がん臨床研究事業

<事業概要 >
「分野 1 主に政策分野に関する研究Jに おいては、特に、「がん対策推進基本計画」にあ

る 4つ の重点項 目および分野別施策 (がん医療、がんに関する相談支援と情報提供、がん登

録、がんの予防、がんの早期発見 t′lヽ 児がん、がんの教育・普及啓発、がん患者の就労を含

めた社会的な問題等)を 推進する研究を進める。

「分野 2診 断・ 治療分野に関する研究Jに おいては、我が国におけるエビデ ンスの確立に

貢献 し、必要な症例数の集積が可能な体制で実施される多施設共同臨床研究を採択 し、転移

性 `再発性 ‐進行がん等、難治性がんを含めたがんの標準的治療法、及び延命効果やがん患

者の療養の質を向上させる効果的治療法の開発等を推進する研究を取 り扱う。

<新規課題採択方針>
分野 1に おいては、がん対策推進基本計画の 4つの重点項目および分野別施策 (がん医療、

がんに関する相談支援と情報提供、がん登録、がんの予防、がんの早期発見、小児がん、が

んの教育‐普及啓発、がん患者の就労を含めた社会的な問題等)の 推進に資する研究を採択

する。また、分野 2に おいては、我が国におけるエビデンスの確立に貢献 し、必要な症例数

の集積が可能な体制で実施される多施設共同臨床研究を優先的に採択する。なお、分野 2に

おいて、 これまで当該研究領域での継続研究である場合はその旨を計画書に明記 し、今回の

研究期間 と合致するプロ トコールを作成の上、資料として添付すること。各分野において、

平成 24年 6月 に定められたがん対策推進基本計画に掲げられた項 目に合致する課題につい

て優先的に採択する。また、若手研究者振興の観点か ら着手研究者を研究分担者として加え

た計画 を採択する。

なお、事前評価点が低い場合、採択を行わない研究分野もあり得る。また、今回採択され

る研究課題については、単年度において具体的な成果が求められるものとする。

この公募は、本来、平成 25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 うこととしてしヽるものである。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。

(分 野 1)

研究費の規模 :

一般公募型 :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 )

着手育成型 :1課題当たり5,000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :1年
新規採択予定課題数 :

一般公募型 :2～ 3課題程度

※着手育成型は公募 しない:

(分 野 2)

研究費の規模 :

一般公募型 :1課題当たり10,000千 円～25,000千円程度 (1年 当たりの研究費 )

研究期間 :1年
新規採択予定課題数 :  .

一般公募型 :2-3課 題程度

※着手育成型は公募 しない。

<公募研究課題>
【一般公募型】

分野 ↑ 主に政策分野に関する研究

① 緩和ケアに携わる医療従事者の青成及び技術向上に関する研究 (        )
緩「 EIケ ア医のみならず、精神腫寿医やコメディカルスタッフ等の育成および技術向上を

目的とした研究を推進 していく。また、緩和ケアチームの選帰令の収集などに基づいた経

和ケアチームの運用モデルの作成など、チーム医療の実践に食する研究課題を優先的に採

択する8

② 小児がん経験者の晩場合併症及び二次がんに関するフォローアップシステムの整備に関

する研究 (        )
小児がん経験者の晩期合併症及び二次がんに関して、リスク要因の研究、必要とされる

フォローアップに関する研究、基礎データの収集を行い実態把握を行う。また、小児がん

を発症から継続敵にフォローアツプをするシステムとして、既存の地域がん登録の枠組み

などを利用したシステムを開発する研究課題であること。

③ がん患者やがん経験者の就労に関する研究 (        )
がん患者は、がんと診断された時点で、定期的な治療を続ける必要があることなどによ

'り

、退職を余儀なくされている実態がある。がん患者が退職することなく就業するために

は、体力や治療計画に見合つた就業環境を構築していくことが必要である。職場の環境づ

くりの推進や、がん患者の就業支援カリキュラムの作成及びその普及啓発法の検討等に資

する研究課題を採択する。

④ その他、がん対策推進基本計画の推進に資する研究 (        )
「分野 1主に政策分野に関する研究Jにおいて、特に「がん対策推進基本計画Jに ある

4つの重点項目および分野Bll施策 (がん医療、がんに関する格談支援と情報提供、がん登
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録、がんの予防、がんの早期発見、小児がん、がんの教育 二普及啓発、がん患者の就労を

含めた社会的な問題等)を推進する上で必要な研究を採択する。

分野2主に診断 口治療分野に関する研究

① 進行又は再発がんに対する標準治療・診断確立のための研究 (        )
主として外科切除や放射線治療により根治が見込めない進行度の成人固形がんに対する

集学的治療の開発を目的とする研究を採択する。造血器腫瘍に対する標準治療開発も対象

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

療法の選択、早期診断等の治療成績の向上に役立つ新規診断手法・マーカーの開発も含め

ている計画を優先的に採択する。

② 早期又は根治が見込めるがんに対する標準治療・診断確立のための研究

(        )
1 主として外科切除や放射線治療により根治が難待できる進行度の成人固形がんに対して、
.よ り根治性を高める、若しくはより低侵襲となることが期待できる治療の開発を目的とす

る研究を採択する。造血器腫瘍に対する標準治療講発も対象とする。原則として、第工IE

試験 (ラ ンダム化比較試験)の計画を優先的に採掟する。手術手技の開発研究は本課題に

て応募すること。治療法の選択、早期診断等の治療成績の向上に役立つ新規診断手法・ マ

ーカーの開発 も含 めている計画 を優先的に採択す る。

③ 希少がんに対する標準治療等の確立のための研究

希少がんに対する治療開発の研究を採択する。第Ⅲ相試験 (ラ ンダム化比較試験)が望

ましいが、よくデザインされた非ランダム化試験の計画も優先的に採択する。治療法の選

択、早期診断等の治療成績の向上に役立つ新規診断手法・マーカーの開発 も含めている計

画を優先的に採択する。また、今後増加が予想される悪性胸膜中皮腫やHTLV-1総 合対策に

資するATLの革新的新規治療法に関する研究を優先的に採択する。

④ がん領域における薬剤のエビデンスの確立に関する研究 (        )
諸外国‐で標準的な治療でありながら我が国では導入されていないがん領域における薬剤

の効能等の追加の開発につながる臨床研究を採択する。研究計画書の作成に当たつては、

あらか じめ諸外国における当該効能等についての安全性 ,有効性等に係るエビデンスが十

分であることを確認すること。また、モニタ リング・ 監査・ デ‐タマネージメン 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。

また、研究計画において、妥当なプロ トコ=ルが作成され、臨床研究に関する倫理指針

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、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)に規定する院内の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。あらか じめ、研究の内容、費用及び補償の内容等に

ついて患者又は家族に説明 し文書により同意 を得ていること。            ′

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

ア.平成 24年度で終了する本研究事業の研究班に参加 している研究者が今回の申請を行 う

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

確に配 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Jに 、当該研究により期待
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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)。 特に、分野 2に 関 しては研

究計画書 (プ ロ トコール)を 付加すること。

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

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

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

合もあり得ることに留意すること。

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 (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。

オ.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 Bll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>
我が国において、がん、循環器疾患、糖尿病、COPDな どの生活習慣病は医療費の約 3割、

死亡者数の約 6割 を占めてお り、急速に進む高齢イヒを背景にますます重要な課題となつてい

る。                                     
｀

こうした生活習慣病については、小児期から高齢期までのライフステージに応じて、栄養

・食生活、身体活動・運動、体養・睡眠、飲酒、喫煙及び歯・ 口腔の健康に関する生活習慣

の改善を啓発 し、健診・保健指導によつて早期発見・早期対応を促 し、危険因子を適切に管

理 して合併症の発症予防に努め、発症 した場合には適切な救急医療によって救命し社会復帰

を目指す ことが重要である。

平成 25年度か らは「健康日本21(第二次)Jで 示 した目標の達成に向けて取組を一層強

化する必要があること等か ら、生活習慣病に関する学術研究の必要性が高まっている。

本研究事業においては、がん以外の生活習慣病について、保健・ 医療におけるこれ らの一

連の対策の各局面に必要なエビデンスを体系的に得ることを目的とするものである。

この公募は、本来、平成25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>
危険因子 としての糖尿病・ 高血圧・ 脂鷺異常症等が、合併症として虚血性心疾患や脳卒

中を引き起 こして壮年期死亡や要介護の主因となり、また、糖尿病腎症は透析導入の原因



の大半を占め、その医療費負担は大きい。生活習慣病の発症予防と重症化予防の徹底を図

ることとした「健康日本 2■ (第 二次)Jの趣旨を踏まえ、こうした合併症の発症予防及

び重症化予防に焦点をあてた研究を推進する必要がある。

そこで平成25年 度は特に、①合併症を減少可能な危険因子コントロール方法の大規模コ

ホー トによる証明、及び②合併症ハイリスク者に対する先制医療の実現 と合併症に対する

超急性期医療技術の刷新 という観点か らの研究を重点的に推進することとしている。

若手育成型の応募対象 :

平成 25年 4月 1日 現在で満39歳 以下の者 (昭 和 48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】

[11健康づくり分野            .
小児斯から高齢期までのライフステージに応 じて、生活習慣の改善を啓発することが生活

習慣病予防のために重要である。健康日本21(第二次)を推進するとともに、中間評価にお

ける議論に資する研究成果が求められる。

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

①:⑤ t ⑫、⑬       10,000千 円～15,000千 円程度 (1年当たりの研究費)

②、③、④、⑥、⑦、③、⑨、⑩、①、① 5,000千 円～10,000千 円程度 (1年 当たりの

研究費)

研究期FEl: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 :14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 健康 日本21(第 二次)の 推進に関する研究 (         )
健康 日本21(第 二次)で は、国・ 自治体が、平成28年度か ら開始予定の中間評価を念頭

に、PDCAサイクルを重視 した取組みを推進 していく必要があることから、日標項目の評価
口分析環境の整備が喫緊の課題である。

国の取組みのための環境整備としては、新たな健康寿命の開発に取組む必要がある。現

在採用されている健康寿命の指標に係る問題点を分析 した上で新たな指標を複数開発 し、

客観性に優れていること、地域での保健医療福祉施策の充実状況を反映 していること、具

体的施策によつて改善 しう
.る

こと、低コス トでモニタリングが可能であること等の観点か

ら検証する必要がある。また、健康格差についても同様の観点で新たな指標の研究を行 う。

さらに、認知度に関す る日標項目についてはその調査を実施するとともに、その他の様々

な目標項目について、
'中

間評価における具体的な評価方法について提言を行 う。

自治体の取組みのための環境整備としては、個々の目標項 目に関する状況を可視化する

ウエプサイ トを開発・ 公開 し、国民が誰でも地域 における取組の進捗状況を容易に把握・
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比較することができるようにするとともに、その状況に関する分析を行つた上で好事例集

を作成する等して自治体にフィニ ドバックする。また、健康日本21(第 二次)の推進に関

する自治体担当者からの相談に応じ、必要に応じて技術的支援を行う体制を整備する。

健康日本21(第二次)の 目標項目は多岐に渡つていることから、研究課題の採択に当た

つては、各分野に対応可能な研究分担者を網羅的に有するとともに、分野横断的な検討が

可能な体制を有した研究課題を優先的に採択する。

② 疾病構造の将来予測を踏まえた政策オプションとその経済効果に関する研究

(

我が国の少子高齢化は加速的に進んでお り、2050年頃には人口の約40%が 65歳 以上にな り、

生活習慣病に係 る疾病負荷が増大すると予測される。

本研究では、こうした大きな変化を予測 しつつ適切な保健医療施策を展開できるように

するため、人口構造の変化を踏まえて疾病構造の変化を推計 し、2050年 までの日本におけ

る健康課題について研究する。

また、それに対 して今後の40年 間に求め られる健康増進施策の政策オプシ ョンについて、

経済効果や実現可能性を含めて研究する。研究課題の採択に当たつては、健康 日本21(第
二次)の進捗によつて生 じる影響を考慮 し、複数の状況についてシミュレーションを行 う

研究課題を優先的に採択する。

③ 追跡終了後コホー ト研究を用いた統合データベース基盤整備:と その活用に関する研究  、

(      )
発症や死亡をエン ドポイン トとしたコホー ト研究は国内で多数実施されてお り、予定追

跡期間終了後のそれ らの研究データベースは、国民の健康壌進に資する、国民の大きな財

産である。個人情報保護への十分な配慮と研究倫理の連守が行われ、研究デ

「

タベースの

維持管理が行われるなどの条件が整えば、これ らの研究デニタベースは国民の共有財産と

して統合され、また、広 く研究者に使用可能 となるべきであるが、これまでそうした観点

での基盤整備の検討は行われてこなかつた。

本研究では、複数の教育研究機関が協同 して予定追跡期間追跡終了後のコホー ト研究を

合わせた統合研究データベースを作成し、その利活用のガイ ドラインを作成する。また、

データ利用者の質を適切に管理するため、データの取扱いに関する研究倫理教育プログラ

ムを開発 し、統合研究データベース利用の必要条件とする。さらに、将来的には利用料を

徴収する等 して統合研究データベースの自立的運営ができるようにすることを目指す。

なお、発症や死亡をエン ドポイン トとして現在追跡中のコホー ト研究についても、予定

追跡期間終了後すみやかに統合研究データベースに参加できるよう、上記ガイ ドラインや

教育プログラムの作成に関与することを前提に、当該コホー ト研究の代表者を研究分担者

とすることができる。ただ し、その際には、将来的に統合研究データベースに組み込むこ

とが適切であると研究代表者が責任をもつて判断する必要があり、その判断基準を明確化

することが求められる。

④ 研究マインドを持つ臨床医に対する疫学教育プログラムの開発と基盤整備

(

臨床医が日常臨床において見出す様々な リサーチクエスチ ョンは、公衆衛生や医療の進

歩に資するエビデンスを提供 し得るものであり、研究を行つてエビデンスを生み出す人材

の育成は重要な課題である。 しか し、臨床医が疫学研究の専門的手法を学ぶためには退職

を要する場合が少な くなく、そのコス トが個人的にも社会的にも大きいことか ら、臨床疫

学スキルをもつ臨床医の育成が進んでいない。また、臨床研修必修化に伴うて医局に所属
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しない医師が増加 しており、こうした観点での卒後教育環境を整備する必要性が高まつて

いる。 こうした取組は、育児休暇中の女性医師等のキヤリアアップにも資することが期待

される。

本研究では、e― learningや 遠隔講義等 も組み合わせて、臨床医等の疫学教育を行 う標準

的プログラムの開発を行い、実証的に研究する。また、将来的には受講料 を徴収する等し

て教育基盤の自立的運営ができるようにすることを目指す。研究課題の採択に当たっては、

退職を回避できることや育児との両立が可能であること等、研究マイン ドを持つ医師が臨

床を継続できるようにする配慮を重視するとともに、臨床医への疲学教育に関する実績の

ある研究課題を優先的に採択する。

⑤ 中高年齢者における身体活動・運動及び生活習慣病患者の運動療法に関する研究

(         )
高血圧や糖尿病等の患者に対する運動療法については、栄養療法 とともに重要な生活習

慣改善支援とされているが、安全かつ有効な運動療法に関する日本人患者のエビデンスに

ついては必ず しも十分ではなく、また、臨床における運動療法の実施に関する実態も瞬ら

かでな L=。 本研究では、生活習慣病診療における運動療法の実態IE握 を行つた上で、日本

人に関する運動療法の介入研究を行い、その成果を臨床現場で活用できるよう運動療法支

援マニュアルを作成 し、その普及を図る。

合わせて、中・ 高年齢者における身体活動 1運動に係る実態把握を行い、中年齢期にお

ける運動習慣やその変化 (中 年齢期に運動習慣のない者が高齢期に運動を始めた場合等 )

が生活習慣病の発症 リスクに与える影響についても検討する。

研究課題の採択に当たっては、テーム医療を重視 し、実践的な研究 となるよう、糖尿病

内科・ 循環器内科・老年内科・整形外科・婦人科等の各診療科の臨床医、公衆衛生医師、

運動生理学研究者や自治体保健師等、多様な関係者で構成される研究班による研究課題を

優先的に採択する。

⑥ 歯周疾患と糠尿病等との関係に着目した歯科保健指導方法の開発等に関する研究

平成24年 8月 に成立 した『歯科口腔保健の推進に関する法律1に基づ く「歯科口腔保健の

推進に関す る基本的事項1において、効果的な国民の歯科口腔保健の状況の改善に資する

よう、日腔の状態と全身の健康との関係、歯科疾患と生活習慣 との関係、歯科口腔保健と

医療費 との関係及び歯科疾患に係るよ り効果的な予防・治療法等についての研究を推進す

ることとされている。特に、歯周疾患と糖尿病等の生活習慣病との密接な関係が明 らかに

されつつあることから、本研究では、これらの関係を踏まえた効果的・効率的な歯科保健

指導方法の開発を行 う。また、糖尿病等に歯周疾患が合併する場合の経済損失と当該指導

方法が歯科医療費等に及ぼす影響に関する評価を行う。

なお、研究班には少な くとも、歯科医師、精尿病内科・循環器内科の臨床医及び公衆衛

生医師が参画する必要がある。

⑦ 口腔ケアと栄養管理による誤味性肺炎の予防に関する研究 (      ｀ )
平成23年 度の死因統計において、肺炎が脳卒中を抜いて第3位 となった。この中には脳卒

中後遺症等による誤味性肺炎が相当数含まれていると考えられるが、誤味性肺炎について

は患者数や死亡者数について全国的な実態把握が行われていない。誤味性肺炎は、高齢患

者の00Lを 低下させ、介護保険施設から医療機関に再入院する理由となる等、加速する高齢

社会における医療問題としても深刻である。予防策として近年、口腔ケアと栄養管理の併

用が注目されているが、その有効性は十分なエビデンスとして示されていない。



本研究では、誤畷性肺炎の実態把握を行うととも に、その予防のために行われる日腔ケ

ア・栄養管理の併用の有効性について:モデル地域 を設定 した介入研究を実施する。また、

エビデンスに基づき、誤味性肺炎予防に関する実践的なマニュアルを作成 し、その普及を

図る。

研究課題の採択に当たつては、全国的な誤味性肺炎の実態把握に関する具体的方法 を示

すことができる研究課題を優先的に採択する。また、研究班には少なくとも、歯科医師、

歯科衛生士、管理栄養士、看護師及び介護福祉士が参画する必要がある。

③ 睡眠指針の改定とその普及啓発に関する研究 (         )
睡眠は、健康日本21(第 二次)の 日標項目にも取 り上げられるなど、生活習慣病予防な

どの健康増進施策の大きな柱とされている。一方で、睡眠障害は睡眠と党醒に関連する多

くの疾病を含む概念であり、画―的な対策が難 しく、地域における対策が実施されにくい

という問題点がある。本研究では、公衆衛生の観点から睡眠呼吸障害を含めた多くの睡眠

障害に対する包括的な健康増進施策を提言するとともに、医療専門職の地域活動に資する

睡眠指針の改定 とその普及啓発について検討する。

研究課題の採択に当たつては、職壌や地域住民の睡眠障害に関する介入実績を踏まえた

研究課題を優先的に採択する。

◎ 心理介入による生活習慣病の発症予防及び重症イヒ予防に関する研究 (       )
心理的因子が生活習慣病の発症に寄与する:と の研究結果が蓄積されつつあ り、健康増進

の観点に立った心理介入法の確立は大きな課題である。しか し、これまでの研究では、う

つ状況やス トレスなどの負の心理的因子における検討が中心であり、実いや幸福感等のポ

ジティブな心理的因子や社会的支援による心理介入が生活習慣病に与える影響につぃての

知見は限られている。

本研究では、健康増進の観点か ら、ポジティブな心理的因子や社会的支援による心理介

入が生活習慣病の1発症及び重症化に与える影響を検討 し、健康増進施策における活用方法

を開発する。また、被扶養者や退職者に対する地域でのメンタルケアの在 り方についても

合わせて検討する。

研究課題の採択に当|た うては.、 地域における心理的因子に関する研究実績 を踏まえた研

究課題を優先的に採択する。

⑩ 00PDに 関する啓発と早期発見のための方策に関する研究 (       )
COPDは推計患者数 と治療患者数との乖離が指摘されているが、近年の実態については十

分に把握がなされていない。健康日本21(第 二次)に おいてCOPDの 認知度の向上が目標設

定されたことを踏まえ、本研究では、COPD患 者の実態を把握 した上で、一般市民や医療従

事者等に対する啓発と早期発見のための具体的な手法について実証的研究を行 う。また、

急性増悪対応や在宅酸素療法等の医療費を含めた経済損失についても推計を行 う。

研究課題の採択に当たつては、他分野での市民啓発に成功 した実績のある研究課題を優

先的に採択する。研究班には少なくとも、呼吸器内科医及び公衆衛生医師が参画する必要

がある。

① たばこ規制枠組み条約を踏まえたたばこ対策に係る総合的研究 (       )
平成 17年にたばこ規制枠組条約 (FCTC)が発効 して以降、国際的なたばこ対策とその認

識は大きく前進 してきた。国際的に新たなたばこ対策が提案 。実施されるとともに、条約

の多くの条文で履行のための指針が採択されてきた ことから、たはこ対策に要求される国

際的な水準は過去 10年間に大きく変 1ヒ した可能性がある。本研究では、国際的なたばこ



対策の現代と日本の到達点を踏まえて、公衆衛生と国1民経済への負荷を加味 した上で、FCT

C履 行状況の検証 とその対策を検討 しt喫煙の健康被害の法的・倫理的評価 と国内法上の課

題を抽出することで、今後のたばこ対策を行 う上での政策課題 と対策を総合的に検討 し、

提言する。

⑫ アルコール世界戦略を踏まえたアルコール対策に係る総合的研究 (       )
WHO「 アルコニルの有害な使用を低減するための世界戦略Jを 踏まえて我が国のアルコー

ル対策を推進するため、飲酒に関する実態調査を行い、それを踏まえた政策研究を行う。

本研究では具体的にこ18～ 19歳 及び成人の飲酒状況、妊婦を含めた女性の飲酒状況、胎児

性アルコール症候群、急性アルコール中毒、飲酒者の外傷、アルコールハラスメント等の

現状について定量的に実態把握を行う。

また、アルコールによる経済損失の評価 (医 療費を含む)、 生活習慣病のリスクを高め

る飲酒量に関するシステマティックレビューによつてアルコールによる公衆衛生と国民経

済への農失を定量化し、さらに、多量飲酒者に対するプリーフインターベンションの普及

を図ること等の新たなアルコール対策に係る政策研究を行う。

研究課題の採択に当たっては、学際的な議論 を健進するため、研究班に、多量飲酒者の

臨床に関わる精神科医 じ消化器内科医・救急医に加え、公衆衛生医師、産婦人科医師、臨

床心理技術者及びメデイカルソーシヤルワーカーが参画 している研究課題を優先的に採択

する。

⑬ 小児期からの生活習慣病対策及び生涯の健診等データの蓄積 =伝達の在り方等に関する

研究                          (       )
小児期の肥満や生活習慣が、将来の循環器疾患等の リスクと関連することが報告されて

いる。小児に対す る生活習慣病スクリーニングとそれに連動 した介入については、既存の

エビデンスの整理や関係者のコンセンサスが得 られていない。また、乳幼児健康診査、就

学時健康診断、小・中・ 高校での学校健診のデータは、個人の手元に情報が残 らないこと

や各段階での利活用にとどまつていること等により、子ども自身の健康管理や成人後の健

康づ くり等には十分に活用できていないとの指摘がある:

本研究では、学校教育担当者の負担を考慮 して地域の保健医療資源やソーシャルキャピ

タルを積極的に活用することを前提に、小児期における生活習慣病の早期発見・早期介入

システムに関するエ ビデンスの整理を行い、複数のモデル地域 を設定 して介入研究を行 う。

研究成果を踏まえ、最終的には、関係者のコンセンサス,を 得てガイ ドライン等の作成を図

る。また、個人情報保護に十分留意 しつつ、小児期の健診等データの蓄積・伝達に関する

先駆的事例を含めた実態把握を行い、そのデータの利活用の方法や効果に関する実証的研

究を行 う。

研究課題の採択 に当たっては、先行研究との差異を明確化 した研究課題を優先的に採択

する。また、研究班には少なくとも、小児科医、公衆衛生医師、地域における母子保健担

当保健師、学校教職員及び学校保健関係者が参画する必要がある。

⑭ 健康づくり及び生活習慣病診療における統合医療の安全な活用に関する研究

(

統合医療として位置づけられ る漢方、マクロビオテック、ヨガ、森林浴、アロマテラピ

=等は、安全に実施することによって、バランスの良い食生活や運動習慣の保持 ご継続、

リラックス効果等による生活習慣病予防に貢献する可能性がある。本研究では、健康日本2

1(第二次)の 内容を踏まえ、統合医療による生活習慣病の発症予防・重症化予防について

システマティック レビュ.― を行い、その安全な活用方策について検討を行 う。



研究課題の採択に当たつては、多様な統合医療について横断的・学際的な検討を行い、

かつ定量的かつ客観的な評価を重視する研究課題を優先的に採択する。

[2]健診 。保健指導分野

平成25年度の新規課題の採択においては、第 3期 医療費適正化計画に向けた議論に資する

研究成果を重視する。また、第 2期 医療費適正化計画における特定健診・保健指導制度の効

果的な実施のための研究を行う。以下に新規課題及び採択に当たつての留意点を列挙する。

研究の規模 :1課題当たり

①   10,000千円～15,000千 円程度 (1年 当たりの研究費)

② 、③    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 :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 特定健診・ 保健指導における健診項 目等の見直 しに関する研究 (        )
内臓脂肪型IE満に着日した特定健診 ‐保健指導制度の枠:組みについては、循環器疾患の

発症 リスク、健診受診率の向上、国際的な動向の 3つの観点から、客観的なデータや明確

な知見に基づいた議論が行えるよう、データの蓄積を進めるとともに、研究・調査を行う

必要があることが指摘されている。

本研究では、第 3期医療費避正化計画に向けた議論に資するよう、健診項 目、健診頻度、

階居化判定基準の妥当性、受診勧奨‐・al定値の妥当性、受診勧奨後のフォローアップの在 り

方、職境 との達携や健診受診の必要性の啓発を含めた健診受診率向上のための方策等につ

いて、学際的な検討を行 う。なお、健診項目として追加を検討する検査項目については、

健診結果を踏まえた具体的な介入方法とそのエビデンス、費用対効果についても合わせて

検討する。

研究課題の採択に当たっては、様々な関連学会の関係者が参画 し、分野機断的な検討が

可能な研究体制を有 した研究課題を優先的に採択する。

② 健診・医療・介護等データベースの活用による地区診断と保健事業の立案を含む生活

習慣病対策事業を担う地域保健人材の育成に関する研究

平成25年から国保デ
=タ

ベースの運用が開始され、市町村レベルで医療費及び介護保

険等のデータベースが活用可能となることを踏まえ、本研究では、どの自治体において

も、一定水準以上の現状分析を踏まえた保健事業が展開できるよう、健診・医療 口介護

等データベースの効果的な活用方法について提案する。

また、生活習慣病対策の効果的な実施を図るため、自治体等の特定健診・保健指導担

当者を対象とした研修を実施しているところであるが、特定健診・保健指導の制度施行

から5年が経過し、これまでに蓄積された成果・課題や制度改正を踏まえ、研修プログ

ラムの内容及び教材を改定する必要がある。

本研究では、研修プログラムについて、実際に事業従事者を対象とした試行を行い、

研修内容や研修方法、教材についても具体的に評価を行う。これらの成果は、普及させ

るための方策についても検討した上で自治体に活用を促し、地域全体で住民の健康づく
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りを支援 てきるよ うにす る。

③ non―HDL等血中脂質評価指針及び脂質標準化システムの構築と基盤整備に関する研究

( 

。

     )

高コレステロール血症については、虚血性心疾患の発症リスクを高めることについては

知見が十分であるが、それ以外の疾患との関係については未だに評価が確定 しているとは

言い難い。また、non― HDLコ レステロールやLDL/HDLコ レステロール比について、循環器疾

患 リスクの新たな指標としてエビデンスが蓄積されつつあり、今後の健診事業等への活用

が期待され る。本研究では、コレステロールの影響に関するエビデンスの整理を行つて関

係者間のコンセンサスを得るとともに、特定健診にnon・ HDLコ レステロールの概念を導入 し

た場合の階層化への影響や費用対効果について検討を行 う。合わせて、LDLコ レステロール

の直接測定法を含めた持続可能な脂質標準化システムの構築を行い、LDLコ レステロールに

関する国際的な リファレンス法であるBeta-Ouantification法 を安定的に実施できるよう基

盤整備を行 う。

研究距には少な くとも、公衆衛生医師、循鮮 内科医、糖尿病内科医及び臓質標準化に

構避 した者が参画する必要がある。

[3]循環器疾静 糖尿病‐研究分野

高血圧:、 脂質異常又は糖尿病を有する患者が、適切な薬物療法 と生活習慣改善に取 り組む

ことによつて、急性心筋梗塞、
´
脳卒中、糖尿病腎症 といつた重篤な合併症を引き起 こす流れ

を食い止めることを目指 し、重篤な合併症の発症予防・重症化予防に関する研究を重点的に

行 う。以下に平成24年度の新規課題及び採択に当たつての留意点を記載する。

研究の規模 :1課題当たり

①、②‐   20,000千 円程度 (1年当た りの研究費)

③、④l. 10,000千 円 ～ 15,000千 円程度 (1年当たりの研究費 )

⑤ t ⑥=. 5,,000千 円 (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FEnで あることが望まれる。

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 糖尿病患者における合併症予防に関する研究 (        )
糖尿病未治療者や治療中断者 を減少させて合併症を予防す るための介入方法については、

これまでに様々な研究が行われてきた。それ らの研究成果を実際の保健医療事業に活かす

ため、本研究では、既存のエビデンスを整理 した上で、精尿病対策推進会議等と連携 して

モデル地域における実証的研究を行い、得 られた知見を活か して糖尿病未治療者の減少及

び治療中断防止のためのガイ ドラインを作成する。合わせて、,糖尿病患者が仕事を続けな

が ら治療に取組めるようにするための支援の具体的方策について、実態を把握 した上で検

討を行 う。

また、糖尿病患者の合併症 としては、脳卒中・急性心筋榎塞等の重篤な脳心血管疾患、

腎症・網膜症・神経障害といつた糖尿病特有のものに加え、がん、認知症、骨粗継症等の

合併も近年問題 となつている。こうした糖尿病患者に起 こる様々な合併症について総合的

な実態把握 を行 うとともに、合併症の予測に有購|で 簡便に測定可能なパイオマニカーに関

する予測能の探索的実証をコホー ト研究で行 うしさらに、糖尿病患者ががん 。認知症等の
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他疾病を合併 した場合の診療の在 り方について、倫理的な側面を含めて研究を行う。

研究課題の採択に当たつては、種々の合併症に関する実態把握が可能な研究体制を有 し

ている研究課題を優先的に採択する。

② 脳心血管疾患に係るハイリスク者の抽出,と 先制医療に関する研究 (        )
脳卒中及び急性心筋梗塞に代表される脳心血管疾患の予防は、より発症リスクが高い危

険因子保有者群 (ハ イリスク者)を 適切に抽出して予防治療を行うことが重要である。本

研究では、新たなバイオマーカーあるいは画像診断技術の開発により、ハイリスク者を的

確に抽出し。発症前に積極的な治療を講じることで、最終的な脳心血管疾患を回避するこ

とを目指した医療技術の開発を行い、診療ガイ ドラインに反映させるとともに、こうした

先制医療を均てん化するための方策について検討する。合わせて、脳卒中・急性心筋梗塞

に係る経済損失と、こうした先制医療が医療費に及ぼす影響について評価する。

研究課題の採択に当たっては、脳卒中と急性心筋梗塞の両方について一体的に先制医療

を構築することができる実績と研究体制を有した研究課題を優先的に採択する。

③ 脳卒中や心筋梗塞に関する医療連携構築に関する研究 (        )
脳卒中や心筋梗塞等において、急性期治療から在宅まで、切れ日なく医療提供を行 うた

めの現状把握や将来予測、lTの活用等による経済的かつ篇便な地域連携パス等の退院支援

策など、連携体制の効果的な構築および普及方策に関することを目的とした研究を行う。

④ チーム医療を活かした格尿病 。高血圧等患者に対する食事療法支援に関する研究

(

糖尿病や高血圧患者の診療では、薬物療法とともに、食事療法が重要であり、継続 して

実施:す るためにはチーム医療での取組が効果的であると考えられる。本研究では,医療機

関等で活動 している栄養サポー トテーム (隧T)が彙養ケア ‐ステーション等 と協働 して

地域における生活 習慣病診療に協力 し、対象者の特性に合わせた僣別性の高い食事療法支

援を行うことにより、精尿病や高血圧等の治療中断を防止 して合併症の発症予防に取 り組

み、先行研究等をもとにそのプロセスや効果を検証するとともに、地域における効果的な

食事療法支援に関する実践手法についてマニュアルを作成し、その普及を図る。

研究課題の採択に当たつては、院内外でのNST活 動実績があってその結果を公表 してお り、

ソーシヤルキヤピタル等地域資源の活用に積極的な研究課題を優先的に採択する。

⑤ 脳卒中に対する急性期医療の地域格差の縮小方策等に関する研究 (        )
脳卒中の重症化予防のためには、標準的な急性期医療技術の均てん化を図 り、救急医療

の地域格差を改善することが重要である.先行事例を踏まえると、限られた医療資源 を有

効活用するためには、医療施設間ネッ トワークを構築 して広域治療連携を形成することが

有用と考えられる。本研究では、t―PA療法や機械的血栓除去術等に係る地域格差の実態把

握を行い、その要因を分析 した上で、こうしたネットワークを新規導入する実証研究 を行

い、得られた知見を活か して広域治療連携ネッ トワーク構築に関するマニュアルを作成す

る。

合わせて、現行の医療機関における脳卒中ケアユニ ット (SCU)に ついて、様々な地域に

おける運用実態や診療報酬に係る基準等についての実態把握を行い、より効果的にSCUを 活

用するための具体的な改善策について研究する。

研究課題の採択に当たつては、脳卒中の急性期医療について良好な実績を有 している研

究課題を優先的に採択する。また、研究班には少な くとも、脳卒中内科医、脳神経外科医、

救急医及び救急搬送担当者が参画する必要がある。



⑥ 慢性心不全の薬物的・非薬物的治療法の確立に関する研究 (        )
慢性心不全は、急性心筋梗塞を含めた様々な心疾患の終末的な病態であるが、高齢化や

心疾患の救命率向上等により、その患者数は著 しく増加 している。患者自身の00Lの 低下

が著 しく、突然死の頻度が高いことに加え、再発率が高いために医療費への負荷も大きい。

慢性心不全に対する治療方法としては、薬物療法・手術療法・心臓 リハ ビリテーションが

重要 とされているが、その組合せを含めた日本人におけるエビデンスについては必ず しも

十分ではな く、関係者間のコンセンサスが得 られていない。

本研究では、日本における慢性心不全患者の重症度及び治療方法に関する実態把握を行

うとともに、治療方法についてシステマティックレビューを行い、費用対効果も踏まえつ

つエビデンスのある慢性心不全治療の確立を目指 した検討を行う。

研究班には少な くとも、循環器内科医、心臓血管外科医、心臓 リハ ビリテーションに関

する有識者が参画する必要がある。

【若手育成型X

我が国F=お いて重要な課題である生活習慣病に関す る着手研究者の育成を図るため、平成

25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0規模 =1課題当た リ

0 5,000千円～|● 000千 円程度 (1年 当たりの研究費)   ヽ

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 青壮年層に対する健康日本21(第 二次)の普及啓発に関する研究 (        )
健康日本21(第二次)は、それ自体の認知度の向上や普及啓発が課題となつている。特

に、高齢イヒ率が最大となることが予想される2050年頃に高齢期を迎える現在の20～ 30代 の

国民に対するアプローテが重要である。■た、若年女性のやせの割合が改善 しない点は、

国際的にも特異な状況であり、この観点か らも青壮年層に着目した対応が必要である。

本研究では、若手研究者の柔軟な発想を活か し|こ うした若い世代に対する効果的な健

康教育手法について検討を行うとともに、SNSやマスメディアの活用等による健康日本 21

(第 二次)の認知度向上等に関する介入研究を行う。

研究課題の採択に当たつては、普及啓発の方法論について研究実績のある研究課題を優

先的に採択する。

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

ア.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J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。

ウ.法律、各府省が定める省令・ 倫理指針等を連守 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 (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。

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)難治性疾患等克服研究事業

ア.腎疾患対策研究事業

く事業概要>
我が国の腎疾患患者は年々増加傾向にあり、腎機能低下が長期にわた り進行する慢性腎臓

病 (CKDは患者数約 1300万人といわれている。そこで『今後の腎疾患対策のあり方につい

てJ(平 成 20年 3月 腎疾患対策検討会報告書)(http://WwW.mhiw.go.Jp/bunya/kenkOu

/pdf/Jinshikkan01.pdf)を 踏まえ、腎機能‐異常の早期発見、早期治療、重症化予防のため

の診断法及び治療法の開発等に資する研究を行 うとともに、根本的な治療法の開発を通 じ

て、CKDの 診療水準を向上させることを目指す。

<新規課題採択方針>
腎機能障害はこれまで不可逆 と考えられ、病態解明 ‐予防・ 早期発見などについての研究

が体系的に行われてきたが、国民の生命や生活の質に支障を来す腎疾患の克服に向け、CKD

の克服に資する根本的な治療法の開発に資する研究を重点的に推進する。

研究費の規模 :1課題あた 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課題程度

く公募研究課題>
【一般公募型】                               ｀

① 腎疾患の新規治療法の開発に関する研究 (        )
これまで不可逆であると考えられてきた腎機能障害を機能回復させることや透析導入後

であつたとしても機能を再生させることなど、CKDの克服に資する根本的な治療法の開発

に資する研究であること。
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<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J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J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3編 を添付 した研究計画書を 2部提出すること。欧

文のものについては日本語要旨も添付すること。

(ア )申 請する課題に係る分野に特に関連するもの。

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

理由を添付すること。

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●各府省が定める法律・ 省令・倫理指針等を連守 し、適切に研究を実施すること。

オ.1特に、研究計画において、́妥当なプロ トユールが作成され、臨床研究倫理指針等 (I応
1募に関する諮条件等 (4)応募に当たつての雪意事項工.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 ウング・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。

イ.免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業

<事業概要>
リウマチ、気管支喘息、ア トピー性皮膚炎及び花粉症などの免疫アレルギ=疾 患は 、国民

の約 2人に 1人が罹患 し、長期にわた り生活の質を低下させるため、国民の健康上重大な問

題となつているが、完全な予防法や根治的な治療法は確立されていない。このため、免疫疾

患・ 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、移植医療分野については、治療成績と安全性を向上するための新たな治療技術の開

発を推進するとともに、移植医療に関する正 しい知識の普及を行い、適切に移植へつなげる

ための有効なシステムを構築するなど、社会的課題の解決に努めている。

<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 レルギニ対策に反映するた

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。

移植医療分野では、臓器移植・組織移植及び造血幹細胞移植について、社会的基盤に関す

る研究及び成績向上に関する研究を推進する。
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研究費の規模 :

【一般公募型】 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 :3年
新規採択予定課題数 :6課題程度

<公募研究課題>
(免疫ア レルギー疾患分野)    ~
【一般公募型】

平成 23年 8月 に厚生科学審議会疾病対策部会 リウマチ・ア レルギー対策委員会でまとめ

られた報告書にある、研究開発及び医薬品等開発の推進の今後のあ り方についての報告を踏

まえ、免疫ア レルギー疾患について、病因・病態に基づいた予防や治療法開発に関する横断

的な研究を推進するとともに、難治性アレルギー疾患等の患者に対する有効な治療法の開発

に関する重点的な研究を推進する。

① 免疲疾患に対する有効な治療法の確立に関する研究 (        )
生物学的製剤など分子機的薬の登場により多くの関節リウマテ患者は病勢がコン トロー

ルされつつある。一方で、未だに病態の制御が困難で有効な治療法が確立されていない疾

患が存在するため、先疫疾患の根治まで期待できる何 らかの根拠があり、かつてきるだけ

多 くの疾患を機的としうる革新的な治療法の確立を重指 し、研究期間に確実な成果を期待

できる研究であること。

② アレルギー疾患に対する横断的な対策に関する研究 (        )
アレルギー疾患、特にアレルギーマーチの病因 。病態を遺伝的要素、環境的要素、細菌

叢等を含めて総合的に解明 し、発症原因に基づいた個別化医療を視野に入れた自己管理、

予防法の開発を行 う研究であること。

(移植医療分野 )

【一般公募型】

臓器移植、組織移植又は造血幹細胞移植について、移植成績の向上又は安全な移植の実

施に関する研究であり、その研究対象、研究規模、研究デザインが明確になつていること。

診療ガイ ドラインやマニュアル等としての臨床への反映や、社会的基盤の構築のための施策

に資する内容であることがより望ましい。

<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J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甲― 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1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

ａ
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もあ り得ることに留意すること。

イ.「 12.申 請者の研究歴等Jに ついて、より詳細に把握するため、以下の (7)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t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 しも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 (肛 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

倫理時妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

力_介スを行 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.難治性疾患克服研究事業

<事 業概要 >
本研究事業は、「希少性 (患者数 5万人未満 )」 、「原因不明」、「治療方法未確立」、

「生活面への長期の支障Jの 4要素 を満たす希少難治性疾患を対象 として、患者の実態把

握 t‐ 病因 。病態の解明、画期的な診断・ 治療法の開発を推進するとともに、診断基準・ 治療

指針の確立及び普及を通 じて、全ての希少難治性疾患患者が受ける医療水準の向上を図るこ

とを目的とする。

わが国の難病研究は、昭和 47年 の「難病対策要綱1に基づいて、原因が不明でt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疾患を対象に開始 され、長

年にわたる継続的な研究によつて多くの研究成果を上げてきた。 しか し一方で、数百から数

千種類存在するといわれる希少性疾患 (rare disease)の うちの一部のみを対象としてきた

こと、研究成果を治療法の確立に迅速につなげる枠組みが確立 していなかつたことなどの間
・

題があつた。そこで本研究事業の今後の方向性を「研究対象疾患の網羅的な拡大Jと 「画期

的な医薬品等医療技術の開発 。実用化の推進Jと して、その方向性の推進に資する研究課題

を公募する。

<新規課題採択方針>
本研究事業は 3つの研究分野で構成 される。「臨床調査研究分野Jで は、患者の実態把

握、病因・病態の解明、標準的な診断・治療法等の開発、確立及び普及を目的として、これ

まで臓器別・疾患群別に構築されてきた研究基盤を一層強化 し、全国規模の研究班体制によ

る組織的な研究t基礎・臨床・社会医学などを網羅する体系的な研究を推進する。「研究奨

励分野」は平成 21年 度より設置 され、「臨床調査研究分野]に おいて研究が行われてこな

かつた多くの希少難治性疾患を対象に、疾患概念の確立、患者数等の実態把握、診断基準の

作成等を進めてきたが、今後はそれ らの成果をさらに発展させ、治療法の確立を最終日標 と



した明確なロー ドマップに基づく研究を推進す る。

本研究事業では、研究分野間での研究成果の交流、関連する他
‐
の研究事業との有機的な連

携のもとで、希少難治性疾患患者及び国民にとって有用な研究成果を産出 し、それ らを国内

外に向けて積極的に発信 していくことを目指 してお り、公募される研究課題においてもこれ

らの役割を果たすことが求められる。

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

ーJ「精神疾患J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本事

業の対象としないことを申し添える。

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 )3,000～ 10,000千 円 (1年 当た りの研究費 )

研究期間 :

(ア )1年

新規採択予定課題数 :

(ア )若干数

<公募研究課題>
(ア )研究奨励分野

「希少性 (患者数おおむね 5万人未満 )」 、「原因不明■、「治療方法未確立 J、 「生

活面への長期にわたる支障」の 4要素を満たす、あるい|よ満たす可能性のある疾患のう

ち―、臨床調査研究分野 (男1表 1の疾患)や他の研究事業等 (が ん、生活習慣病、進行性筋

ジス トロフィー、精神疾患等)においてFE機的・ 体系的に研究が行われてこなか つた希少

難治性疾患 (明ら かな外因性疾患、急性湊患等は除 く)に関して、疾患概念の確立、患者

の実態把:握 、病因・ 病態の解明、標準的な診断 '治療法等の開発、確立及び普及などを行

い、医療水準の向上に貢献することを目的として、以下の研究課題を募集する。

① 希少難治性疾患に関する奨励研究 (公募課題番号        )
<研究奨励分野の採択条件>
・別表 1で示された臨床調査研究分野の対象疾患「以外Jの疾患、及び別表 2で 示された

研究奨励分野において研究が進め られている疾患「以外」の疾患を対象とすること。

・治療法の確立を最終日標とした研究全体の日― ドマップが明示されていること。また各

研究項目について、研究期間内及び研究期間以降 (5年後、10年後)の 達成目標が具体

的な年次で示されていること。

・診断基準を当該研究期間内に作成し、関連学会の承認を得ることが日標として明確に設

定されていること。

・関連する幅広,い専門分野に従事する全国の研究者で構成される研究班であること (全国

の患者の臨床情報の系統的な収集、全国の患者への適切かつ迅速な情報提供を行う体制

であること)。

・疫学データや臨床データを継続的に収集し、患者の実態把握、疾患のリスク・ 予後因子

の解明などの疫学研究を実施する体制が整備されている、または整備計画が明示されて

いること。
,対象疾患の症例登録、及びそのデータ管理の体制が整備されている、または整備計画が



明示されていること。

・患者会等と連携 して、対象疾患に関する情報や研究成果を患者及び国民に広く普及する

体制、及び患者との双方向のコミュニケーションを可能にする体制 (ウ ェブ等の活用)

が整備 されている、または整備計画が明示されていること。

・研究成果を診断・治療ガイ ドラインに反映 させるなど、臨床現場に迅速に還元する体制

が整備されている、または整備計画が明示 されていること。

・本研究事業は公費での研究であることを考慮 し、作成された診断・治療ガイ ドラインや

′ 各種管理マニュアルなどについては全て撃病情報センターにおいて印刷可能な電子媒体

として無料公開すること。また可能な場合は、学会などの公共性あるサイ トでの公開も

考慮す ること (た だ し、商業著作物に引用利用 される場合の著作権の放棄は求めな

い )。

・遺伝子解析を実施するにあたつて、「難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業

(難 病関係研究分野)Jの 拠点及び一般研究班との連携 (情 報交換、共同研究等)の も

とで効率的に解析を進めることが可能な体制が整備されている、または整備計画が明示

されていること。

・ IPS細胞の作鍵.を行 う場合、文部科学省と厚生労働省が協働て行 う「疾患特異的 iPS細

胞を活用 した難病研究1(以 下:疾患特異的 IPS研究事業)の拠点機関と連携すること

を検討すること。具体的には疾患特異的 iPS研究事業における共通のインフォーム ドコ

ンセン ト書式を作成 し、これを用いた患者体細胞や疾患情報の提供などにより疾患研究

や創薬を共同研究として実施することを検討すること。既に疾患特異的 iPS研 究事業の

拠点機関との共同研究を実施 している研究者については、その点を評価する。文部科学

省の事業については、以下を参考にすること。

httl://wWW.stemcellproject.mext.go.jp/index.html

・研究を遂行するにあたつて、また上述 した研究体制を整備するにあたって、関連する学
: 会、臨床調査研究分野及び研究奨励分野の関連する研究班との連携がとれ、かつ適切な

1: 支援が得 られ ること。
。`以上の条件 を満たした上で、疾患概念の確立、病因・病態の解明、新 しい診断・治療法

の開発 `実用化を目指 した独創的かつ新規性の高い研究テーマが設定されていること。

く研究計画書を作成する際の留意点>
。「 7.研究の概要Jに対象 とする全ての疾患の各称を明記すること。

・ 「9.期待され る成果Jに 、申請研究終了時に期待される成果と研究全体で長期的に期待

される成果を別々に明記すること。また「 10。 研究計画・ 方法Jに 、年度ごとの計画及

び達成目標 を記載するとともに、研究全体の目標を達成するための中長期的な (5～ 10年

間の)ロ ー ドマ ッ:プ を添付すること。

・ 『 12.申 請者の研究歴等』についてより詳細に把握するために、申請課題に関連 して出

版 した論文の リス ト及び論文―式 (直 接関連 したものに限ること)の 写 しを添付するこ

と。なお、特に①の課題に関しては未知の希少性疾患の研究であることから、直接関連論
じ 文に限定する意味でも、申請段階における添付論文の多寡は評価 しない。

・ 研究班組織 (別 添様式 1)を 添付すること。

・全ての対象疾患について、申請者が これまでの研究で明らかに した推定患者数、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」、(別 添様式 2)に記載 し、添付すること。また国際展開も視野に入れた研

究開発体制を推進するために同内容の英語版 (男!添様式 3)を 記載 し、添付すること。

・全ての対象疾患について、既存もしくはこれまでに作成 した各疾患の診断基準を添付する

こと。  ~
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・ その他、必要に応じて上述の採択条件を満た していることを証明できる書類を添付するこ

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 (lTP)、 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、側頭動脈炎、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 (P‖ /D‖ )、

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、TSH受容体異常症、甲状

腺ホルモン不応症、PRL分 泌異常症、ゴナ ドトロピン分泌異常症、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 TSH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】クロイツフエル ト・ ヤコブ病 (CJD)、 ゲルス トマン・ ス トロイスラー・ シヤイ

ンカー病 (ess)、 政死性家族性不眠症、五急性優イヒ性全脳炎 (SS旺 )、 進行性多巣性白質

騰炎 (P‖ L)、 脊髄小臓変性症 、多系統委縮症 (線条体黒質変性症、オ リー プ橋小脳姜縮

症 、 シ ャイ ‐ドレー ガー症候 群 )、 副 腎 白鷲 ジス トロフィー、筋 姜縮 性側索硬 化症

(ALS)、 パーキンソン病、進行性核上性麻痺、大脳皮賞基底核変性症、ハンチン トン病、

脊髄性筋姜緯症、球脊髄性筋妻緯症、春髄空洞症、原発性冊索E4L症、有榛赤血球舞踏病、

ライソゾーム病、ベルオキシソーム病、 ミトコン ドリア病、多発性硬イL症 (騰 )、 重症筋無

力症 (‖6)、 ギラン・パ レー症候群 (GBS)、 フィッシヤー症候群、慢性炎症性脱髄性多発

神経炎 (CIDP).多 巣性運動ニューロバチー (ルイス・ サムナー症候群 )、 単クローン抗体

を伴 う末精神経炎 (ク ロウ 。フカセ症候群)、 ‖TLV-1関連脊髄症 (HA‖)、 正常庄水頭症、

モヤモヤ病 (ウ ィリス勁脈輸閉塞症 )

【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 つ血型)心 筋症、肥大型心筋症、拘束型心筋症、ファプリー

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、若年性肺気腫、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 (LA‖ )

【消化器系】漬瘍性大腸炎、クローン病、原発性胆汁性肝硬変、自己免疲性肝炎、難治性の肝

炎のうち劇症肝炎、肝内結石症、肝内胆管障害、パ ッ ド・キアリ (Budd― Chiari)症 候群、

特発性門脈圧克進症、肝外門脈閉塞症、重症急性膵炎、膵嚢胞線維症、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、天疱療、先天性

魚鱗癬様紅皮症、強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性書癬、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 (工 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】後縦靭帯骨化症、広範脊柱管狭窄症、黄色靭帯骨fL症、前縦靭帯骨化症、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1 lgA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:研究奨励分野において研究が進められている疾患>
慢性好中球減少症、家族性血小板減少症 (X連鎖血小板減少症、Wiskott― Aldr:ch症 候

群)、 Epstein(エ プシュタイン)症候群 (MYH9異常症))、 細網異形成症、Emberger症候

群、慢性肉芽腫症、家族性血球貧食症候群、家族性樹状細胞欠損症、先天性赤芽球癖

(DBA)、 Fanooni貧 血 (FA)、 遺伝性鉄芽球性貧血 (SA)、 Congenital

dyserythropoietic anemia(CDA)、 CAPS(Cryopyrin関 連周期熱症候群 :Cryopyrin―

assoc:ated periodlc syndrome)(CINCA症 候群 (NOMID症候群 )、 Muck10-Wells症 候群、

家族性寒冷奪麻疹 )、 TRAPS(TNF受 容体関連周期性症候群 :TNF receptorrassociated

periodic syndrome)、 高 IttD症 候群、Blau症 候群/若 年性サルコイ ドーシス、家族性地中

海熱、PAPA症侯群 (化 膿性関節炎・ 壊疸性臓皮症 ‐座療)、 中條・西村症候群、若年性特

発性関節炎 (全身壁)、 同期性発熱・アフタ性鳳

"炎
・ 咽頭炎・ リンパ節炎症候群 (PFAPA

:peFiOdiC 5●ver, aphthous, stomatitis, pharyngltis, cervical adenitis) 、 rl、 」電夕

"多

む

症全身性エリテマ トーデス、川崎病、慢性再発性多発性骨髄炎 (CR‖0:Chronic recurrent

multifocal osteomyelitis)、 先天性免疫不全症、筋シナプ トパチー・ チャネロパチー (周

期性四肢麻痺、'非 ジス トロフィー性 ミオ トニー症候群、Schwartz― Jampel症 候群)、 自己

貪食空胞性 ミオバチ=(Danon病 、過剰自己貪食を伴 うX連鎖性 ミオパチー )、 封入体筋

炎、先天性 ミオバチー、大田原症候群 (EIEE)、 早期 ミオクロニー脳症、West症 候群、

Doose症 候群 (MAE)t Dravet症 候群 (SMEI)、 遊走性焦点発作を伴 う乳児てんかん、

Lennox―Gastaut症 候群、睡眠時てんかん放電重積状態をもつてんかん脳症、Landau―

K:effner症候群、Tassinari症 候群、Rasmussen症候群、Sturge―Weber症 候群、片側けい

れん・ 片麻痺・ てんかん症候群、Aidardi症 候群、進行性 ミオクローヌスてんかん、神経細

胞移動異常症、片側巨脳症、限局性皮質異形成、視床下部過誤腫、海馬硬化症、異形成性腫

瘍、環状 20番染色体てんかん症候群、急性網膜壌死、角膜内皮症・(特発性角膜内皮炎)、

角膜内皮 ジス トロフィ、角膜内皮機能不全 (水疱性角膜症 )、 視神経疾患 (抗アクアポリン

4抗体陽性視神経症)、 先天性緑内障、遺伝性黄斑症 (オ カル ト貴斑ジス トロフィ)、 血管

新生黄斑症、先天性角膜混濁、嚢胞様黄斑浮腫 C特発性傍中Vb寓毛細血管拡張症)、 ステイ

ープンス・ ジョンソン症候群、優性遺伝形式をとる遺伝性難聴、劣性遺伝形式をとる遺伝性

難聴 (GJB2遺 伝子変異による劣性遺伝難聴を含む)、 ミトコン ドリア遺伝子変異による難

聴、Auditory neuropathy spectrun disorder、 症候群性難聴 (Pendred症候群を含む)、

ミ トコン ドリア遺伝性難聴、外 リンパ療、両側伝音難聴 (両側外耳道閉鎖症、両側小耳`

症 )、 両側性蝸牛神経形成不全症、先天性 OT延長症候群 (LOTS)、 Brugada症候群 (特 発性

心室細動 )、 進行性心臓伝導障害 (PCCD)、 カテコラミン誘発性多形性心室頻拍 (CPVT)、 OT

短縮症候群 (SOTS)、 早期再分極症候群 (ERS)、 先天性横隔膜ヘルニア、先天性嚢胞性肺疾

患、胎児胸水、胎児尿路閉塞性疾患、肺胞蛋白症 (自 己免疲性、続発性、先天性)、 遺伝性

出血性末梢血管拡張症 (オ スラー病 :HHT)、 先天性間質性肺疾患 (HILD)、 単純性漬瘍、多

発性特発性小腸潰瘍症、顕微鏡的大腸炎、Cronkhlte― Canada症候群、粘膜逸脱症候群、ヒ

ルシュスプルング病類縁疾患 (慢性特発性偽性腸閉塞症を含む)、 先天性胆道閉鎖を含む新

生児胆汁 うつ滞症候群、新生児 D乳児巨大肝血管腫、腹部 リンパ管腫、中條・ 西村症候群

(NNS)、 自己免疲性水疱症 (類 天疱癒 )、 遺伝性水疱症 (ヘ イリーヘイリー病 )、 早老症

(コ ケイン症候群)、 角化症 (掌蹴角化症 )、 Thost―unna型 掌蹴角化症、Vorner型 掌驚角化

症、線状または円形掌驚角 1ヒ 症、点状掌臓角化症、Sybert型 掌驚角化症、Greither型 掌驚
´
角化症、優性 腑eleda型 掌蹴角化症、‖6:eda病 、Camboug一‖ie:sen型 掌瞳角化症、長島型車



蹴角化症、指端断節性掌臓角化症、食道癌を合併:す る掌蹴角化症、日囲角:化 を合併する掌臓

角化症、指趾硬化型掌臓角化症、脱毛を伴 う掌蹴角化症t先天性厚硬爪甲症、Rapi‖ on―

Lefevre症 候群、Richner―Hanhart症 候群、Naxos病 、弾力線維性仮性黄色腫、難治性重症

局所多汗症、肥厚性皮膚骨膜症、特発性全身性無汗症、先天性自皮症、眼皮膚白皮症、まだ

ら症、ワールデンブルグ症候群、遺伝性対側性色素異常症、低フォスファターゼ症、遺伝性

多発性外骨腫、過剰運動症候群、骨パジェッ ト病、致死性骨形成不全症、大理石骨病、

CNP/GC―B系異常による骨系統疾患 (GC―B異常症 (マ ロ トー型遠位中間肢異形成症))、 軟骨

異栄養症 (致死性骨異形成症、軟骨無形成症、軟骨低形成症、SADDAN(severe

achondroplas:a with developmental delay and acanthosis nigricans))、 饂弓耳腎

(BOR)症候群、腎コロポーマ (Renal― ooloboma)症 候群、Townes―Brocks症 候群、アルポ

ー ト (Alport)症 候群、エプスシュタィン (Epstein)症候群、ギャロウェイーモワ ト

(Ga‖ oway―‖owat)症候群 (腎糸球体・脳異形成 )、 Fibronectin腎症、尿細管性アシ ドーシ

ス、Dent病 、Lowe症 候群、ネフロン瘍、腎性低尿酸血症、CHARGE症 候群、歌舞伎症候群、

Rubinstein― Taybi症候群、Woif―Hirschhorn症 候群、Prader― Wi‖ i症候群、Angelman症 候

群、Beckwith― Wiedemann症 候群、Silver―Russell症 候群、片親性ダイソミー (第 14番 染色

体母親性ダイソミー症候群、第 14番染色体父親性ダイソミー症候群)、 マルファン症候群
1型、ロイス・ ディーツ症候群、、コステロ症侯群、CFC(Cardio― facio― cutaneous)症 候

群、、lgG4関連疾患、新生児―乳児における食物蛋白誘発胃勝炎 (N″FPIES)、 幼児一成人にお

ける好酸球性食道炎 (EoD、 好酸球性胃腸炎 (AEC)、 RAS関連自己免疫性 リンパ球増殖症候群

様疾患 (RALD)、 遺伝性血桂症 (プ ロテイン S、 プロティン C、 アンチ トロンビン欠損症 )、 出

血性後天性凝固異常症、慢性活動性 EBウイルース感染症、シ トリン欠授症、性分化疾患、多

発性内分泌腫瘍症、脂肪姜緯症、遺伝性腿小血告海 (秀頭と変形性脊権症を伴 う劣性遺伝性

白質脳症 (OARASIL)、 CADASIL、 spheroldを 伴 う若年性認知症 (HDLSI、 POLD))、  ロト枢・

末格連合脱髄症、家族性認知症―バーキンソン症候群、神経フェリチン症、家族性大動脈瘤

・ 解離、肺静脈閉書症 (PVOD、 先天性中枢性低換気症候群 (CC‖S)、 多発奇形 。発達遅

滞、メビウス症候群、リンパ管腫症、血管睡 "血管奇移、原発性 リンバ浮腫、再発性多発軟

骨炎、シャルコー・ マリー・ トウース病、早老症、フォン・ ヒッベル・ リン ドウ病、間質性

膀勝炎、選伝性ポルフイリン症、腹騰偽粘液腫、前頭縫合早期癒合症、ジス トニア、アミノ

酸代謝異常症、有機酸代謝異常症、膿肪酸カルニチン代謝異常症、ケ トン体代謝異常症、尿

素サイクル異常症、グルコース トランスポータ 1(GLじTl)欠長症、ビオプテ リン代謝障

害、糖辱病、高乳酸血症症候群、コレステリルエステル転送蛋白欠授症、先天性大脳白質形

成不全症、エーラスダンロス症候群、Isaacs症候群、傍シルビウス裂症候群、多臓器型ラ

ンゲルハンス細胞組織球症、間葉性異形成胎盤、織毛障害による先天異常疾患群 (有 馬症候

群、Dekaban症 候群、JOubert症 候群、Senior―Loken症 候群、COACH症 候群 )

フ.長寿・障害総合研究事業

(1)長寿科学総合研究事業

<事業概要>
高齢社会が進み、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

会を実現することが喫緊の課題である。本事業では、高齢者の介護予防や健康保持等に向け

た取組を一層推進するため、高齢者に特徴的な病態等に着日し、それらの予防、早期診断お

よび治療技術等の確立に向けた研究を推進し、介護の質の向上や、介護者の身体的・精神的

負担の軽減化を目指す。

<新規課題採択方針>



平成 25年度科学・技術重要施策アタ シ ョンプラン (平 成 24年 7月 19日 総合科学技術会

議科学技術イノベーション政策推進専門調査会)に おいて、「高齢者及び障がい児・者の機

能代償・ 自立支援技術開発J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

図ることが必要とされている。                       
｀

本研究分野では、こうした目標を達成するため、膝痛、腰痛、骨折等の加齢に伴 う骨関節

疾患に関する高齢者介護予防のためのコホー ト研究、高齢者の薬物治療の安全性向上等高齢

者に対する適切な医療の介入の在 り方についての研究、日腔機能の維持・向上等を通 じた要

介護高齢者等の回腔の健康状態の改善及び生活の質の向上に関する研究、介護予防の評価に

係る調査研究、高齢者の栄養に関する研究、その他上記目標達成のための研究を複合的に実

施する。採択にあたつては、行政施策に直結する研究、研究成果の早期社会還元が期待され

る研究を優先する。施策実現に必要な様々な課題について、総合的に研究を実施する事が可

能な調査設計であることが望ましい。

研究費篠規模 :

1課題当たリ

【一般公.募型B 10,000千 円～30,000千 円程度  (1年当たり0研究費 )

【若手育成型】       3,000千 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 :

【一般公募型】 各課題 1～ 2研究程度を目安とする。

【着手育成型】 2研 究程度を目安とする。

着手育成型の応募対象 :

平成 25年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭和 48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十日の前日に 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、その目数を応募資格の制

′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 )要介護高齢者等の日腔機能及び口腔の健康状態の改善・生活の質の向上に関する研究

( 

‐

要介護高齢者等に対する日腔機能の維持・ 向上に資するプログラムの導入による口腔の

健康状態・生活の質への効果を客観的に評価する。広 く用いられることが可能で有効な介

入方法の提案を行う調査研究を優先的に採択する。

(イ )要介護高齢者における適切な摂食機能評価手法の検証と効果的な経口摂取の支援に関す

る研究 (        )   ´

要介護高齢者に対する栄養ケア・ マネジメン トにおいて、対象者の状態に合わせた摂食

機能評価の方法を検証する。効果的な経口摂取ならびに栄養管理方法の提案を行う調査研

究を優先的に採択する。
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(ウ )膝痛・腰痛・骨折に関する高齢者介護予防のための研究:(        )
膝痛、腰痛、骨折等の高齢者が罹患することが多い運動器疾患に着 目し、要介護

‐
状態に

陥る高齢者のリスク因子を解明 し、新たに介護状態に陥る高齢者の増加を抑制する。既存

のコホー トでの疫学的手法に基づ く調査研究を優先的に採択する。

(工 )介護予防を推進する地域づ くりを戦略的に進めるための研究 (        )
保険者が、地域の高齢者の健康状態や社会資源等を把握し、課題やニーズ等をアセスメ

ン トし、介護予防を推進する地域づ くりを戦略的に進める上で有用な研究であること。ま

た、保険者・都道府県・ 国が活用できるツールの開発又は機能強化 を含む研究であるこ

と。研究の採択にあたつては、多くの保険者と協働 した実績を有 し、速やかに実証研究を

行 う保険者との連携体制が構築されている研究を優先的に採択する。

(オ )高齢者の薬物治療の安全性に関する研究 (        )
「多疾患で多剤併用である」、「加齢の影響で薬物動態が若年者 と異なるJ等の高齢者

の特徴に着 目した上で、高齢者に最適な薬物療法の在 り方に関する研究を採択する。特

に、高齢者に処方される頻度が高い薬剤に着日した指針を作成するなどt高齢者医療の現

場での活用が期待できる研究を優先的に採択する。

(力 )加齢による運動器への影響に関する研究 (        )
高齢者における選勤器の変化 (例 えば筋肉減弱症 (サルコベニア))に 着 目し、それら

の予防、診断、治療に関する研究であること。採択に当たっては我が国における運動器の

加齢性変化についての現状と機序、予防法の検証等を包播的に実施する研究を優先的に採

択する。

【若手育成型】

着手研究者が上EE(ア )～ (力 )の公募課題において主体となつて行 う研究

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、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の発展への貢

献が見込まれる研究を採択する。

<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J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Jに 、年度ごとの計画及び達

成目裸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 ,倫理指針等を連守 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 (工 応

募に関する諸条件等 (4)応募に当たつての目意事項オ.研究計画策定に当たつての研
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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

ているデータベニ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>
急速な高齢住とともに認知症患者数は増加の一途 をたどつており、医療・福祉の両分野が

連騰 |し た総合酔な対策が求められている。本研究事業では、「実態把握」、「予防 J、 「診

断l、 「治療■、「 ケアJ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。

く新規課題採択方針>
■ 厚生労働省認知症施策検討プロジエクトチームが平成24年 6月 18日 にとりまとめた

「今後の認知症施策の方向性Jに おいて、早期診断・早期対応の促進が具体的対応方策と示

されている。           (
本研究分野では、認知症の早期診断や治療薬開発に向けての研究、その進行抑制/促 進要

因に関する研究、ならびに医療とライフサポー トの両面から支えるケアに関する研究を中心

として実施する。        、

1 採択に際 しては、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、その成果を

直接的に施策に活かすことのできる研究を優先する。また、施策実現に必要な様々な課題に

ついて、総合的に研究を実施する事が可能な調査設計であることが望ま しい。

研究費の規模 :

1課題当た り

【一般/At募 型】

(ア )   40,000千 円～60:000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

(イ )～ (工 )10,000千 円～15,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

(オ )(力 )  3,000千 円～5,000千 円程度  (1年 当た りの研究費 )

【若手育成型】

研究期間 :1～ 3年

31000千 円程度 (1年 当た りの研究費 )

新規採択予定課題数 :           ｀

【一般公募型】 各課題 1～ 2研究程度を目安とする。       
´

【着手育成型】 2研 究程度を目安とする。      、

若手育成型の応募対象 :     .
平成 25年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭和 48年 4月 2日 以降に生
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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・産後休業及び育児体業を取つた者は、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 )大規模疲学調査による、認知症の発症促進因子および抑制因子の検索に関する研究。

(

エビデンスを提示するに足る十分な規模のコホー ト研究体制を構築 し、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。

(イ )認知症のケア及び看護技術に関する研究 (        )
認知症の適切なケア及び看護技術を分析的に評価 し、その成果の現場への効果的かつ速や

かな反映が期待できる研究を優先的に採択する

(ウ )効果的な 8PSD治療 とケアに関する研究 (        )
BPSDに 対する最適な治療 プロ トコルを研究 。開発する。治療の効率化によって治療に要

する期間を短縮 し、認知症の人の生活の資向上に資することのできる研究を優先的に採択す

る。

(工 )認知症の地域包括ケア体制 :こ 関する研究 (        )
地域における認知症の医療 ‐介護連携に関 し定量的に調査研究を行 う。認知症の人が住み

慣れた地域での生活を織続 しつづけることができるための課選を抽出 し、有効な介入を提言

できるような研究を優先的に採択する。

(オ )急性期病院における認知症感者の医療・ ケアの実態に関する研究 (        )
認知症患者の救急外来等への受診、および入院後の医療・ ケアの実態につき調査を行い、

その課題を抽出・分析する。急性期病院への認知症者受け入れ遺正化とケアの質の向上、病

院勤務者の負担軽減に資する研究を採択する。

(力 )わ が国における認知症の経済的影響に関する研究 (        )
増大する認知症の経済的影響の実態を明らかにし、今後の国家的施策に経済面からの定量

的な判断材料を与えることのできる研究を採択する。

【着手育成型】

着手研究者が上記 (ア )～ (力 )の公募課題において主体となつて行 う研究

若手育成型の研究を公募することにより新たな着手研究者の参入を促進 し、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の発展への貢献が見

込まれる研究を採択する。

く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1に、当該‐研究により期待



イ

ウ

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

具体的に認載すること。また、「 10.研 究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成

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

なロー ドマップを示 した資料を添付すること (様 式自由)。

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

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

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

合もあり得ることに留意すること。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。     ヽ

法律、'各 府省が定める省令・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。

特に、研究計画において、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (肛 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0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。

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。

コ E.

(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、障害者総合支援法の来年度施行を鑑み、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日的として、総合的な支援が推進されて

いるところであり、陣: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 ビスの提供につしヽての手法の確立や、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、うつ病等の現在大きな問題になつている疾患に対応するための標準

的な診療ガイ ドラインの整備を行 う一方で、新たな診断方法や治療法の開発が必要となる疾

患が増加 している。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。

このような現状認識に立って、障害者対策総合研究事業では、ノーマライゼTシ ヨン、及

び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。

具体的には (ア 〉身体・ 知的等障害分野、 (イ )感 覚器障害分
‐
野、 (ウ )精神障害、

(工 )神経・筋疾患分野の 4分野に分け、障害全般に関するリハ ビリテーション等の適切な

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 ビス等をきめ

細か く提供できる体制づ くり等、障害者の総合的な保健福祉施策に関する研究開発を行 うと

共に、これ らの障害を

'|き

起 こす疾患等についての、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・ 除去する技術と、障害のある機能を代替する機器

の開発等が行われてきた。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
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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る。

(ア )身体・知的等障害分野

<新規課題採択方針>
身体及び知的障害等の分野における研究開発を進めることにより、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整備等に

関する成果を得ることを目的とする。

現在、障害者施策については障害者総合支援法の来年度施行を鑑み、制度の谷間のない支

援の提供、個々のニーズに基づいた地域生活支援体系の整備等、一層の充実が求められてい

る。

本研究事業の推進により、身体・知的等の障害分野における障害の予防、リハ ビリ、補完

のための革新的な技術開発、環境作 りを含めた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 し若手青成型については、 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 :10課 題弱程度、うち「若手育成型」については 1～ 2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 25年 4月 1日現在で満 39歳以下の者 (昭和 48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・ 産後休業及び青児休業を取つた者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。

く公募研究課題>
【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         (
(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 難病患者の福祉サービスの活用による就労支援のあり方に関する研究

(

(留 意点 )

来年度施行される障害者総合支援法においてサー ビス給付の対象となる難病患者の地

域での就労支援のあり方について、既存の研究成果を踏まえつつ、難病患者の就労支援

ニーズに対応できる、医療の視点も含めた総合的な支援システムのあり方に関する研究

であること。

また効果的な地域連携のあ り方を検証するとともに、福祉サー ビスの活用を含め、難

病患者の個々の状態に応 じて具体的に提案することとする。

③ 障害特性に配慮 した住宅 (屋 内空間)の設計・ 改修方針に関する研究
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(留 意点)    |
住宅や各種施設 な ど、 日常生活で利用 され る空間の設計やイ ンテ リア計画 において、

段差の解 消 、手す りやス ロ‐ プの設置等 、汎用的なパ リア フ リーの観 点か らだけでな く、

実空間やそれを模 した実験施設における検討などを通 じ、視覚や聴覚など、それぞれの

障害特性に起因する課題や配慮点を抽出・整理し、具体的な解決手法を提示するなど、

実証的で早期に還元できる研究であること。

④ 障害者虐待の防止及び養護者・被虐待障害者の支援のあり方に関する研究

(        )
(留 意点)                   、

本年10月 に施行された障害者虐待防止法の趣旨に鑑み、障害者虐待を防止するために、

虐待の予防及び早期発見のための方策や、事例分析に基づき虐待があつた場合の適切な対

応方法について明らかにする研究であること。また虐待を行つた養護者に対する有効な支

援方策や虐待があつた障害者福祉施設や企業等へe対応方法●立ち直る過程において必要

とされる取 り組みの在り方、虐‐待を受けた障害者の保護及び自立支援等における地方自治

体の取り組みについて、具体的に提案するものとする。

⑤ 地発達障害児とその家族に対する域特性に応じた継続的な支援の実施と評価のあり方に

関す る.研究                         (        )
(留 意点)            :
早期か らの継続 した支援について、複 数地域 (療 育セ ンター を有す る中規模以上の都市

や小規模の市町村篭)を選択し、それらの自治体における地域検証 (フ ィール ドトライア

ル)に よって、サ=ビスの現状とその影響を明らかにし、期待される効果が見られない場

合にはパリアとなつている点 (乳 幼児健診から療育 “保育所へ、療育・保育所から就学前

健診への情報共有のあり方等)を特定し、標準的なサービスを全国に均てん化する際の、

間1題解決の方策を検討する研究であること。また、サービス決定の根拠の一つとなる標準

的な評価指標の組み合わせを特定し、地域全体におけるサービス提供を評価する指榛 (人

数、年齢ヽ待機時間など量的‐な指標や個別のニーズに応じているかどうかの質的指標等 )

を検討し、地域特性に応じた複数のモデルからなる標準的な支援ガイ ドラインを提供する

ものとする。

⑥ 障害者の健康増進活動推進を目的としたエクササイズに関する研究

(        )
(留 意点)

個々の障害者に必要とされる健康増進活動等について、平成 22年度から24年度まで

の障害者総合福祉推進事業の成果を踏まえ、エクササイズ (エ アロビクスダンス等の運動

プログラム)が健康増進に繋がるエビデンス |ヒ ついて明らかにするとともに、プログラム

や評価の標準化に資する研究であること。さらに、エクササイズを実施する関係職員の研

修プログラム等についても開発するなど、障害福祉施設等の人材育成のための研修や教育

方法の検討も行うものとする。

【着手育成型】

身体・知的等障害分野に関する研究を推進するに当たっては、新たな着手研究者
.の

参入

により従来の手法にとらわれない研究体制が望まれる。そこで、上記①ん⑥の研究につい

て着手育成型の研究を公募することにより新たな研究者の参入を促進 し、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、臨床的な研究で政策を含めた障害保健福祉

分野への貢献が大きい研究を
｀
採択する。     (       )

<身体・知的等障害分野全体の留意点>
研究計画書の提出に当たっては、次の点に留意すること。

ア.目 標を明確にするため、上記①から⑥の公募研究課題及び着手育成型において、研究計

画書の「 9.期待される成果』に、当該研究によつて期待される科学的成果、及び当該

成果によつて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J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む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。

各府省が定める法律 0省令・ 倫理指針等を連守 し、通.切 に研究を実施すること。

特に、研究計画において、妥当なプロ トコールが作成され、臨床研究倫理指針等 (Π 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‐明又は情報公開等を実施 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、これを示す書類等を添付 し提出すること。

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

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

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

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。

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。

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。

(イ )感覚器障害分野

<新規課題採択方針>
視党、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、感覚器障害の早期発見、

治療、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。

本研究事業の推進により、感覚器障害分野における予防、診療、リハビリ、補完のための

革新的な技術開発、環境作 りを含めた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5,000千 円～30,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

(た だ し着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 :10課 題弱程度、うち「若手青成型]については数課題程度

※各課題につき原則 として複数の研究を採択するが、応募状況等によっては採択を行わない
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ことがある

着手育成型の応募対象

平成 25年 4月 1日 現在で満39歳以下の者 (昭 和 48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 ,・ 産後体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 。日常生活を支援す る福祉機器の開発ない し有効性

実'証
の研究であること。課題の採択に際 して|ム.達成 目標 と早期の実用化の可能性を評

価す る∫

② 感覚器障害の原因疾患に着 日した発症予防・早期発見及び治療法に関する研究

|:                   '       (        )

(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ョン及び自立支援に関する研究

(

(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。

【着手育成型】

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

従来の手法にとらわれない研究体制が望まれる。そこで、上記①ん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研究者の参入を促進 し、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。

<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.目 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Jに 、当該研究によつて期待される科学的成果、及び当該

成果によつてもたらされる学術的 0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
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に、実際の医療等への応用に至る工程‐を含む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。

各府省が定める法律 Q省令・倫理指針等を連守 し、適切に研究を実施すること。

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

募に関する諸条件 (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を実施 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、これを示す書類‐等を添付 し提出すること。

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。

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。

申誇
: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。      、

I.

フオ

‐

.

力 .

(ウ )精‐神障害分野

<新規課題採択方針>
平成 20年の患者調査では精神障害患者は323万 人と急増 しているため、精神障害分野にお

ける研究開発を進めることによ り、その効果的な治療法の開発等に関する成果を得 ることを

目的とする。

本研究事業の推進により、統合失調症、うつ病、睡眠障害、高次騰機能障害、発達障害等

のほか、身体合併症への対応や災害等における精神保健活動の推進、自殺対策等を含む、精

神障害分野における病態解明、予防法の確立、診断技術、治療法の開発等の精神医療の質の

向上に資することが期待される。   ―      ・

研究費の規模 :

1課題当た り 5,000千 円～20,000千 円程度 (1年 当たりの研究費 )

(た だ し着手育成型についでは、 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 し着手育成型については 3年

新規採択予定課題数 :10課 題程度、うち「若手育成型J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。

着手育成型の応募対象

平成 25年 4月 1日 現在で満 39歳以下の者 (昭和 48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 b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 自殺総合対策大綱に関する自殺の要因分析や支援方法等に関する研究

(留 意点)    .
自殺総合対策大綱 (平 成 19年 6月 8日 閣議決定、平成 24年 8月 28日 一部改正)に基

づき、心理学的剖検など自殺の要因分析、先行研究を踏まえた科学的エビデンスに基づいた

支援方法の開発等に資する研究であること。

② 認知行動療法等の精神療法の科学的エビデンスに基づいた標準治療の開発と普及に関す

る研究              (       )
(留意点〉

認知行動療法を適切に行うための教育システム●構築とともに、認知:行 動療法の副作用

予防のために必要な事項や、医師以外の職種が認知行動療法を行 う上での留意点等をまとめ

た研究であること。

③ 依存‐症・ 嗜癖に関する疫学調査及び治療法の確立に向けた研究  (        )
(留 意点)

有効性の高い依存症回復プログラムの開発や、アルコール依存症・アルコール以外の薬物

依存症・病的賭博についての、借金や家族問題との関連性を含む調査、及び近年社会問題と

なつているインタニネット嗜癖 (い わゆるネット依存)等 の実態調査・日本人向けのチェッ

クシー トや診断ガイ ドライン作成等を含む研究であること。

④ 青年期・ 成人期発達障害の対応困難ケースヘの危機介入と治療・支援に関する研究

(        )
(留意点)

児童福祉 し地域保健・精神保健福祉分野におけろ危機介入や、児童・思春期精神科・一般

精神科医療における治療法、ひきこもり・非行事鶴等に係る本人や家族への支援といった手

法の確立、及び諸外国での対応困難ケースヘの対応状況調査と日本における対応方策の提言

に繋がる研究であること。

⑤ 医療観察法対象者の円滑な社会復帰促進に関する研究 、 (        )
(留意 点 )

医療観察法に′おける医療の実態を踏まえた評価をするとともに、対象者の円滑な社会復帰

及び精神保健福祉法への移行、再入院の防止等についての調査を行うことで、本法の運用改

善に資する研究であること。

⑥ 精神疾患の有病率等に関する大規模疫学調査研究  .(        )
(留 意点 )

平成 14年 に実施された第 1回 の「 こころの健康についての疲学調査」 (世界精神保健日

本調査 ファース ト)を参考にした精神疾患の有病率に関する調査 (WHOに より開発された国

際標準である統合国際診断面接CIDlを使用すること)を行い、有病率等の結果についての国

際比較や、調査手法の日本における妥当性等について評価分析を行 う研究であること。
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⑦ 精神障害者の重症度判定及び重症患者の治療体制等に関する研究 (

(留 意点 )

「精神科医療の機能分化と質の向上等に関する検討会」報告書 (平 成 24年 6月 28日 )

を踏まえ、「重度かつ慢性」患者や医療機関の人員体制等に関する調査、「重度かつ慢性」

患者への治療法の開発、及び効率的な治療体制と今後の医療ニーズに合わせたサー ビス提供

体制を構築するための具体的手法の提言等を含む研究であること。     ・

③ 精神保健医療制度に関する法制度の国際比較研究     (        )
(留 意点)                                 .

主要国における精神保健医療に関する制度 (法律の条文、解釈、運用を含む)の調査、特

に、非任意入院制度における患者の人権保障手続き等についての調査を行 うとともに、法律

家を含む研究体制を有 し、条文構成と法制度の運用の在 り方などの分析を行う研究であるこ

と。

⑨ 精神疾患の医療計画 と効果的な医療連携構築の推進に関する研究  (
(留 意点 )

平成 25年に各県が策定 した医療計画のフォローアップや、GP連携などの仕組み を導入 し

ている地域における受診率や治癒率等を用いた効果検証、及び認知症の退院支援・ 地域連携

クリテイカルバスの導入状況及び退院後の介護サー ビス使用状況に関する調査などの、一般

国民にも理解 し易い、精神科医療機関の機能評価指標の作成に資する研究であること。

⑩ 臨床評価指標を踏まえた睡眠障害の治療ガイ ドライン作成及び難治性の睡眠障害の治療

法開発に関する研究               (        )
(留 意点 )

処方量の漸法、睡眠薬や抗不安薬の併用、精神療法の選択等を含めた治療ガイ ドライ

ンの作成及び治療困難事例に対する適切な治療法開発等に資する研究であること。

【着手育成型】

精神障害分野に関する研究を推進するに当たつては、新たな着手研究者の参入による、

従来の手法にとらわれない研究体制が望まれる。そこで、上記①～⑩の課題について、若

手育成型の研究の公募により新たな研究者の参入を促進 し、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、臨床的な研究で精神障害研究分野への貢献が大きい研究

を数課題程度採択する。

<精神障害分野全体の留意点>
研究計画書の提出に当たっては、以下の点に留意すること。

ア.目 標を明確にするため、上記①から⑩の公募研究課題及び着手育成型において、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

果によつて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む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
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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 (=応
募に関する諸条件 (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 とも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を実施し、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、これを示す書類等を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t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t登録の有無を記載した報告書 (様 式自由)を 添付すること。

オ_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

綱を講韓すること。           ′

力.申講者は、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 )神経 ■筋疾患分野            .             '
<新規課題採択方針 >

様々な神経・ 筋疾患分野 (難 治性疾患克服研究事業、及び慢性の痛み対策研究事業の対象

疾患は対象外とし、長期療養が必要であるため日常生活への支障が大きい、長期慢性内因性

疾患を取 り扱 う課題を優先的に採択する。)に おける研究開発を進めることにより、治療法

開発等に関する成果を得ることを目的とする。

本研究事業の推進により、これまで原因が明らかにされていない多くの神経・筋疾患分野

におけ|る病態解明に基づく治療法の開発等が期待される。

研究費の規模 :

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

(た だ し着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   11～ 3年

、  新規採択予定課題数 :4課題程度、うち「若手育成型Jについては 1～ 2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 25年 4月 1日 現在で満 39歳 以下の者 (昭 和 48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】

神経・ 筋疾患の治療法に対する画期的診断・治療法等の開発に関する臨床研究
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(留 意点)

神経・筋疾患の診断・治療法等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・治療法等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の対象疾患は対象外とし、

長期療養が必要であるため日常生活への支障が大きい、長期慢性内因性疾患を取り扱う課 ,

題を優先的に採択する。

【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、着手の研究者を積

極的に育成するため、上記の課題につき、 1～ 2課題程度採択する。

<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.目 標 を明確にするため、上記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Jに 、当該研究によつて期待される科学的成果、及び当該成果に

よって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む研究全体の: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 らの記韓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、研究の結続が不可となる場

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・倫理指針等を連守 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 (肛 応

募に関する諸条件 (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を実施 し、必要に応 じて文書等に

より同意を得でいること。

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、これを示す書類等を添付 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

ているデニ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。

オ.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。

力.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。

０
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