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第 77回 厚生科学審議会科学技術部会
― 議 事 次 第 一

時 】平成25年4月 18日(木)1430～ 17:00

所 】厚生労働省 省議室(中央合同庁舎第5号館9階)
題 】
平成 25年度厚生労働科学研究費補助金公募研究事業(二次)について

遺伝子治療臨床研究について

ヒト幹細胞臨床研究について

平成 25年度戦略研究課題について

その他

【配布資料 】

資 料  1.平 成 25年度厚生労働科学研究費補助金公募要項(二次)(案)

資 料  2.遺 伝子治療臨床研究実施計画及び遺伝子治療臨床研究に係る生

物多様性影響評価に係る意見について
・千葉大学医学部附属病院

資 料  3.遺 伝子治療臨床研究に係る生物多様性影響評価に係る意見につ

い ¬〔

コ東京大学医科学研究所附属病院

資 料  4.遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保
に関する法律に基づく第一種使用規程の審議について (案)

資 料5-1.ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画の申請について

資 料5-2.ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について

資 料  6.戦 略研究新規課題案について

資 料  7.遺 伝子治療臨床研究実施計画の変更に係る意見について
口東京大学医学部附属病院

東京大学医科学研究所附属病院
8.遺 伝子治療臨床研究に関する実施計画からの報告について
9.疫 学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見

直しについて

10.厚 生労働科学研究費補助金における不正使用等の事案に係る

公表の方針について

資 料 11.再 生医療の安全性確保と推進のための枠組み構築について

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: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
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.戦 略研究について
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第77回 科 学技術部会
資料 1

平成25年4月 18日

半 2  5

厚 牛 労 働 科 学 研 究 費 ネ甫 助 金 公 募 姜 項

(二 次 )

半 成 25年 〇 月 〇 日

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 り早 生 科 学 言果



次
日

目

1 .厚 生労働科学研究費補助金の目的及び性格

Ⅱ.応 募に関する諸条件等

(1)応 募資格者

(2)研 究組織及び研究期間等

(3)対 象経費

(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

イ.不 正経理等及び研究不正への対応について

ウ.利 益相反 (00n f H C t  O f  l n t e r e s t  i  c  o  l )の管理について

工.経 費の混同使用の禁止について

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

力.臨 床研究登録制度への登録について

キ.補 助金の応募に当たつての留意点について

ク.府 省共通研究開発管理システムについて

( 5 )公 募期間

(6)提 出書類

(フ)そ の他

Ⅲ.照 会先一覧

Ⅳ.研 究課題の評価

V.公 募研究事業の概要等

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

4

4

5

フ

ア.研 究の成果及びその公表

イ.国 民との双方向コミュニケーション活動について

ウ.健 康危険情報について

工.政 府研究開発データベース入力のための情報

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

力.採 択の取消 し

キ.個 人情報の取扱い

ク.リ サーチツール特許の使用の円滑化について

ケ.歳 出予算の繰越について

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

サ.バ イオサイエンスデータベースヘの協力について

1 3

1 3

1 3

2 5

2 5

2 0

2 2

各研究事業の概要及び新規課題採択方針等



1 .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 .…………………………………………………………………

2 成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業 .…………………………………………………

3.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 免 疫 ア レルギー疾患等予防 ・治療研究事業

イ 難 治性疾 患克服研 究事 業 .…………………・

4 .感 染症対策総合研究事業 … …………………………………………………………………

(1)エ イズ対策研究事業 .……………………………………………………………………

(2)肝 炎等克服緊急対策研究事業.…………………………………………………………

(3)B型 肝炎創薬実用化等研究事業.………………………………………………………

(4)新 型インフルエンザ等新興 ・再興感染症研究事業 .………………………………・

5.食 品医薬品等リスク分析研究事業 .……………………………………………………………・

(1)医 薬品 ・医療機器等 レギュラ トリーサイエンス総合研究事業 .…………………・

6.難 病 ・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業 .………………………………………

(1)が ん関係研究分野 .………………………………………………………………………

(2)精 神疾患関係分野 .………………………………………………………………………

(3)再 生医療関係研究分野 …………………………………………………………………・

公募研究事業計画表 .………………………………………………………………………………

2 5

2 5

2 9

3 2

3 3

3 3

3 6

3 6

3 6

4 8

4 8

4 9

5 1

5 3

5 6

5 6

6 0

6 0

6 4

6 6

7 5

Ⅵ.補 助対象経費の費目の内容及び単価

(付その 1)研 究計画書の様式及び記入例

■ ,● ● ● ● ● ● ● ● ●フ 6

● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●8 0

(付その 2)厚 生労働科学研究費補助金の応募 に係 る

府省共通研究 開発管理 システム (e―Ra d )へ の

入力方法 について (平成 25年 ○月○ 日版)・ ・・・・・・。 (省略 )
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厚生労働科学研究費補助金 (以下 「補助金」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、独倉1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」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 )」 (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

<Ⅱ .厚 生科学基盤研究分野>

1.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

<Ⅲ .疾 病 ・障害対策研究分野>

2.成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

3.生 活習1贋病 ・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 免 疫ア レルギー疾患等予防 '治療研究事業

イ 難 治性疾患克服研究事業

4.感 染症対策総合研究事業

(1)エ イズ対策研究事業

(2)肝 炎等克服緊急対策研究事業

(3)B型 肝炎創薬実用化等研究事業

(4)新 型インフルエンザ等新興 ・再興感染症研究事業

<Ⅳ .健 康安全確保総合研究分野>

5.食 品医薬品等リスク分析研究事業

(1)医 薬品 。医療機器等 レギュラ トリーサイエンス総合

研究事業

<V.健 康長寿社会実現のための

ライフ ・イノベーションプロジェク ト>

6.難 病 。がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業

(1)が ん関係研究分野

(2)精 神疾患関係分野

(3)再 生医療関係研究分野



※ 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、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25年 0月 0日 (0)か ら0月 0日 (0)午 後0時 0分

(厳守)で す。

2 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 『o―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0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、e―Radから応募を行う場合は、研究機関及び研究者が、o―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』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,

( 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貝1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」者は、以下の者とする。

・技術総括審議官、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 つては、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 Iずる者

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。
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(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 請できる研究経費

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」を

参考に してください。

直 接 設 備備 品費

消耗 品費

物 品費費

　
　
　
　
　
　
　
費

経
　
　
　
　
　
　
　
経

Ｆ
Ｉ

Ｉ
Ｉ

Ｉ
Ｌ

人 件 費 ・謝 金 一

[.全 基

費

旅 費

その他

間 接

イ.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一定の研究組織、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

〈例〉机、いす、複写機、会議セッ ト等の什器類、コンピューター、医学全集等

(ウ)研 究実施中に発生 した事故 ・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 円以上の機械器具であつて、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6

〈例 〉

・会議後 の懇親 会 にお け
・預金 口座 の 開設 を 目的
・回数券 及 び プ リペイ ド

く。)

る飲 食 代 等 の 経 費

と して 金 融 機 関 に預 け 入 れ た経 費

カー ドの 類 (謝 品 と して 購 入 す る場 合 を 除

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 、現地調査 、専門家会議等への参 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 っています。

※ 天 災その他事故 によ りやむ を得ず 1行 程が 2週 間の期間 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 械器具 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 062 8 0 0

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 して ください。

キ.間 接経費について

間接経費は、補助金を効果的 ・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、研究代表者が国立試験研究機関

(※)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、国立医薬品食品衛生研究所、国立社会保障 ・人口問題

研究所、国立感染症研究所及び国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化を図るとともに、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」という。)に より、平成 16年

度以降、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、それぞれ一

定期間、当該研究者 (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。

また、他の競争的研究資金等において不正経理等を行うた場合 (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。

○補助金 において不正経理等 を行 つた場合

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

a.自 らが不正経理に直接関与 した場合

(a)個人の経済的利益を得るために補助金を使用 した場合 .

二 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 10年 間

(b) ( a )以外の場合

→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 1年 以上 5年 以内の間で

当該不正経理の内容等を勘案 して相当と認め られる期間

b.自 らは不正経理に直接関与 していないものの、補助金を管理する責任者 と



しての義務に違反 したと認められる場△

→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 1年 間又は 2年 間 (自ら

が不正経理に直接関与 した者に対 して適用する補助金を交付 しない期間

の半分の期間 (ただ し、上限は 2年 とし、 1年 に満たない期間は切 り捨

てる。)と する。)

(注)上 記に関わ らず、平成 25年 3月 29日 より前に不正経理を行つた者につ

いては以下のとお りとする (ただ し、上記を適用することとした場合に算定

される補助金を交付 しない期間の方が短い場合は、この限 りではない。また、

以下の a及 び bの いずれの場合についても、自らは不正経理に直接関与 して

いない者に対 しては適用 しない。)。

他の用途へ補助金を使用 した場合

→ 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 られる期間

a以 外の場合
→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度及び翌々年度

② 不 正受給を行った場合

→ 補 助金の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年 間

○他の競争的研究資金等において不正経理等を行った場合

・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 0331 0 0 2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。

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」 (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 24年 10月 1フ 日改正)

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、交付 (予定)額 、研究年度、不正の内

容等)の 提供 を行います。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。

また、不正経理等が行われた事案については、その悪質性に関わ らず原則とし

てすべての事案について、概要を公表 します。

※ 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 フ月

b.



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)

「競争的資金の適正な執行に関する指針」

(http1 / / W W w 3 . c a o . g o .」p/oSt p / o o m p e f u n d / s h i s h i n l . p d f )

「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)」

(h t tp :  l1 f iww8.  cao.  go .  jp lcs  )

(イ)研 究上の不正について

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t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

等を連守 し、高い倫理性を持って研究に臨む 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」 (平成 19年 4月 19日 厚生科学課長、国立

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、他府省へ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工の告発について、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、 「Ш.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」 (平成 1フ 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)の 改正等の動向を踏まえ、適宜見直 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」 (平成 10年 4月 9日

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

ださい。

ウ.利 益相反 (00n f H C t  O f  i n t e r e s t : C o l )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 (00n f l i C t  O f  i n t e r e s t : c o l )の 管理に関する指針」 (平成 20

年 3月 31日 付科発第 0331 0 0 1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



コ E .

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 り志す。

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COI委 員

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

原貝1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。

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

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 ・指針等の遵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 )

O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 25年 文部科学省 ・厚生

労働省 ・経済産業省告示第 1号 )

○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関する省令 (平成 1フ 年厚生労働省令第 3

6号 )

○手術等で摘 出 され た ヒ ト組織 を用いた研究開発の在 り方 について (平成 10年

厚生科学審議会答 申)

○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 )

○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 )

○ 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 )

○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J(平 成 22年 厚生労働省告示第 3

80号 。以下 「ヒ ト幹指針」 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」 (平成 20年 厚生労働省告 示第1415号 )に 基づ

オ .

力 .

10



き、当該臨床研究を開始するまでに以下の二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 と曲館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。

○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」

O (財 )日 本医薬情報センター (」API C )「 臨床試験情報」

○ (社)日 本医師会治験促進センター 「臨床試験登録システム」

http s : / / d b c e n t r e 2 .」mac C t . m e d . o r . J p / c t r i a l r /

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」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 ください。

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―Rad」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。)

(ァ)シ ステムの使用に当たつての留意事項

システム による応募 は、 「府省共通研究 開発 管理 システム (e―Rad )」 に

て受付 けます。

操作方法 に関す るマ ニ ユアル は、e―Radポー タルサ イ ト (htt p : / / w w w . c―■ヽad .

g O . j p / )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。

oシ ステムの利用可能 時間帯

サー ビス時間 は平 日、休 日ともに5:00～0:0 0

※0:0 0～5:0 0はメ ンテナ ンス時間 。

ただ し、上記利用可能 時間 内であ つて も保守 口点検 を行 う場 合 、e―Radシス

テムの運用 を停止 す る ことが あ ります。 e―Radの運 用 を停止 す る場合 は、e

―Rad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、 〔″″″表者〕が所属する研究

機関及び 〔研究分/_F者〕が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、e―Rad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、 2週 間以上の余裕

をもって登録手続きをして ください。なお、一度登録が完了すれば、他制



度 ・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。

○研究者情報の登録

研究課題に応募する 〔″劣κ表者〕および研究 に参画する 〔″劣分/_F者〕

は研究者情報 を登録 し、システム ログイン ID、 パス ワー ドを取得す るこ

とが必要とな ります。研究機関に所属 している研究者の情報は研究機関が

登録 します。なお、過去に文部科学省の科学研究費補助金制度で登録 され

ていた研究者情報は、既にこのシステムに登録 されています。研究者番号

等を確認の上、所属情報の追加を行つて ください。研究機関に所属 してい

ない研究者の情報は、府省共通研究開発管理システム運用担当で登録 しま

す。必要な手続 きはe―Radポータルサイ トを参照 して ください。

○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 口事業の業務におい

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、府省共通研究開発

管理システム (e―Rad)を 経由 し、内閣府へ提供 します。

(イ)シ ステム上で提出するに当た つての注意

○ポータルサイ ト

http://www.e一rad.go.1;p/

Oシ ステムの利用方法

システムを利用の上、提出 して ください。e―Radシステムの操作マニュア

ル|よ、上記ポータルサイ トよリダウンロー ドできます。

○応募書類様式のダウンロー ド

制度 ・事業内容を確認の上、所定の様式ファイルをダウンロー ドして く

ださい。

○ファイル種別

電子媒体の様式は、アップロー ドを行 う前にPDF変換を行 う必要があり

す。PDF変換はログイン後のメニューか ら行つて下さい。また、同じくメ

ューか ら変換 ソフ トをダウンロー ドし、お使いのパ ソコンヘインス トール

してお使いいただ くことも出来ます。 (システムヘの負荷軽減 と安定稼働

の実現のため、旧システムでは可能だつたWord等の形式のままでの提出は

行えな くな りま した。提出は行えな くな りま した)。 外字や 特 殊文字等

を使用 した場合、文字化けする可能性があ りますので、変換 されたPDFファ

イルの内容 をシステムで必ず確認 して くだ さい。利用可能な文字に関 して

は、研究者向け操作マニュアルを参照 して ください。

O画 像 ファイル形式

提案書に貼 り付ける画像 ファイルの種類は「GIF」、「BMPJ、「JPEG」、 「PNGJ

形式のみ として ください。それ以外の画像データ (例えば、CADやスキャナ、



PostScriptやDTPソフ トなど別のアプリケーションで作成 した画像等)を 貼

り付けた場合、正 しくPDF形 式に変換されません。画像データの貼 り付

け方については、操作マニュアル 「3.4画 像を貼 り付ける方法」を参照 し

て ください。

○ファイル容量

ァップロー ドできるファイルの最大容量は10MBです。それを超える容量

のフアイルは 〔〃″ 部署 ζ厚生労働省ノ〕へ問い合わせて くださ

い 。

O提 案書アップロー ド

提案書類は、ア ップロー ドを行 うと、 自動的に PDFフ ァイルに変換 し

ます。外字や特殊文字等を使用 した場合、文字化けする可能性があ ります

ので、変換 された PDFフ ァイルの内容 をシステムで必ず確認 して くだ さ

い。利用可能な文字に関 しては、操作マニュアル 「1,7システムの基本的な

操作方法」 を参照 して くだ さい。

○提案書ア ップロー ド後の修正

<研 究機関を経由する場合 >

研究者が研究機関へ提出するまでは提案内容 を修正する事が可能です。

研究機関へ提出 した時点で修正することができません。修正する場合は、

研究機関へ修正 したい旨を連絡 して くだ さい。なお、研究機関承認後は、

〔〃分窟″″当″薯 [厚生ガ働省ノ〕へ修正 したい旨を連絡 して くだ さい。

<研 究機関を経由 しない場合>

研究者が配分機関へ提出するまでは提案内容 を修正する事が可能です。

配分機関へ提出 した時点で修正す ることができません。修正する場合は、

〔〃分機関″当″薯 1厚生″″省ノ〕へ修正 したい旨を連絡 して くだ さい。

O受 付状況の確認

提出締切 日までにシステムの 「受付状況一覧画面」の受付状況が 「配分

機関受付中」 となつていない提案書類は無効 とな ります。提出締切 日まで

に 「配分機関受付中」にならなか つた場合は、研究機関まで至急連絡 して

ください。研究機関に所属 していない研究者 は、 〔″分機関 /_F当綱 ま

で連絡 して ください。提案書の受理確認は、 「受付状況一覧画面」か ら行

うことができます。

Oそ の他

上記以外の注意事項や内容の詳細については、e―Radポー タルサイ ト

(研究者向けページ)に 随時掲載 してお りますので、ご確認 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、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。



○ヘルプデスク

ヘルプデスク :012 0 - 0 6 6 - 8 7 7

受付時間 9:0 0～ 18: 0 0 (平日)

※ 土 曜日、日曜日、国民の祝日及び年末年始 (12月29日～1月3日)を 除 く

(5)公 募期間 平 成 25年 ○月○日 (○)～ ○月○日 (○)午 後○時○分 (厳守)

※ l e― Ra d上の応募が可能 なの は、e―Ra d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 (O月 ○ 日 (○))は 午後○

時○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」 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」 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―Ra dを用 いて、研究計画書 (様式 A

( 1 ) )を 提出 して くだ さい。

(フ)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 (ht如 i/血hl墜ェ ants.n12h.go」

p/research/gyosel.html)」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

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エク 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
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地域の科学講座 ・市民講座での研究成果の講演

大学 ・研究機関の一般公開での研究成果の講演
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://WWwal ol。lg。.」p/Ostp/output/20100619taiwa,pdf)

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、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.政 府研究開発データベース入力のための情報

補助金により行 う研究については、府省横断的なデータベースである政府研究開

発データベース (内閣府総合科学技術会議事務局)へ の入力対象とな ります。以下

の情報については、e―Radを通 じて、政府研究開発データベースに提供されます。

(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」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 り扱うに当たつて、研究者に対 して

「研究者番号」を発行 し研究者の一意性を確保 します。

※ 従 来の 「研究者 ID」 とは異な りますのでご留意 ください。

(イ)エ フオー ト

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動務時間を含む。)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 )「 研究 分野 細 目 ・キー ワー ドT覧 」 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 のキー ワー ドに つい て も記 入願 います 。

②

③

④



① 研 究 分 野 (主 )

主 た る研 究分野 を 「研究 分野 細 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」 よ り

最低 1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 」 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

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 フつ の キ ー

ワ ー ドま で 記 入 す る こ とが 出 来 る 。

(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 .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

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 つては、 「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」 (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―Ra d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一部 (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 「Ⅲ.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 『皿.照 会先一覧」に記載 された担当課へ報告 し、指示に従つて ください。

なお、これ らの手続きをせず、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

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」とする他、マクロ分析に必要な

情報は 「政府研究開発データベース」への入力のため内閣府に提供され、分析結果

が公表される場合があります。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。

ケ .

ク.リ サー チツール特許の使用の円滑化につ いて

リサニ チツール特許 について は、 「ライ フサ イ

ル特許の使用の円滑化に関する指針」 (平成 19

基 づ き、適切 に取 り扱 うよ う努 めて くだ さい。

エンス分野における リサー チ ツー

年 3月 1日 総合科学技術会議 )に

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」 (平成 16年 1月 29日 科発第 012 9 0 0 2号 厚生科学課長決定)(h t t p : /

/ w w w . m h l w . g o .」p/ b u n y a / k e n k y u u j i g y o u / t o r i a t u k a 1 0 5 / p d f / 0 1 . o d f )を参照 して く

だ さい。

知的財産推進計画 201 2 (平 成 24年 5月 29日 知的財産戦略本部 )に 係 る対応

ついて

コ .



「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 201 2 (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、国際標準化 ,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 201 2」 (抜粋 )

く http://www.kantel.go.Jp/Jp/singl/titek12/kettel/chlzalkeikaku2012 pdf〉

I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】
・フ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
・効果を継続的に確認する。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、

適切にフォローア 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、

議長や幹事といつ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 ・経験を有する職員を育成 ・活用する。 (短期 ・中

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

環境省、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 LE D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 20 1 2」 工程表
「知財計画 20 1 1」 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 ・中期)

6 3  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

関す る情報の提供、啓発を行 う。 (短期 ・中期)

(参考 2)経 済 産 業 省 標 準 化 ・認証 サ イ ト

htto://www.meti.go. lo/oollcv/economv/hvoiun/klJyun/index.html



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つ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 タスクフオ

ース報告書」において、人体に由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 (htt p : / / b i O S C l e n c e d b c . j p / )

様々な研究機関等によつ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 (JS

T )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」と、平成13年度か ら実施 されているJST「バィォィンフオマティクス推

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

として、ライフサイエンス分野データベースの統合化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。



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 .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

2.成 育疾患克服等次世代育成基盤研究

事業

生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研

究事業

)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.免 疫ア レルギー疾患等予防 ・治療

研究事業

難 治性疾患克服研究事業

4 .感 染症対策総合研究事業

(1)エ イス
・
対策研究事業

(2)肝 炎等克服緊急対策研究事業

(3)B型 肝炎創薬実用化等研究事業

(4)新 型インフルエンサ
゛
等新興 ・再興感染症

研究事業

5.食 品医薬品等リスク分析研究事業

( 1 )医 薬 品 ・医療童器 等 レギ ュ豆
―サ イ エ ンス総 合研究事 業

2587)医政局研究開発振興課 (内線41 5 1、

医政局研究開発振興課 (内線41 5 1 )

雇用均等 ・児童家庭局母子保健課 (内線 79 3 7 )

健康局がん対策 健康増進課 (内線23 9 6 )

健康局疾病対策課 (内線23 5 9 )

内容に関す る照会 :健 康局疾病対策課 (内線24 5 9 )

提 出に関す る照会 :国 立保健 医療科学院総務部

総 務 課  ( 0 4 8 - 4 5 8 - 6 1 1 1 )

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 )

健康局疾病対策課肝炎対策推進室 (内線2949 )

健康局結核感染症課 (内線2386 )

医薬食 品局総務課 (内線271 2 )
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.難 病 ・がん等の疾患分野の 医療の実

用化研究事業

(1)が ん関係研究分野

(2)精 神疾患研究分野

(3)再 生医療 関係研究分野

健康局がん対策 ・健康増進課 (内線2396 )

障害保健福祉部企画課 (内線3029 )

医政局研究開発振興課 (内線4151、258 7 )

|
|
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Ⅳ,

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J、 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」の三つの過程に分 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」、 「行政的観点」及び 「効果効率的

な運営の確保の観点」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、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 リングや施設の訪問調

査 を実施 し、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通知 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 究期間が複数年度で採択 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。

○ 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

研究課題の評価

ア .

イ .

ウ 。

オ .

コ E .

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

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

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

研究 目標 の実現性 ・効率性

・研究機 関の各年度毎の 目標 が明確か

,実 現可能な研究であるか

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、疫学 '生 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

。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

,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)

○ 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

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

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

・問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は修正すべきか

研究継続能力   i

・研究者の構成、研究者の能力や施設の設備か らみて研究を継続 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
・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

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)

ア .

イ .

ウ .

Ｏ
ι
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事後評価の評価事項

)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

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

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

,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 ・普及の努力の観点か 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 くことと 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。

イ

　

　

ウ
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<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」の中間報告書 (http://WWw、mhlw.go、lp/shingi/2005/04/s0421-4.html)に

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」、 「戦略型」及び 「プロジェク ト提案型」を除いた次の 1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.若 手育成型

1専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 ・産後休業又は育児休

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。研究計画書に休暇を取得 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。)

・研究評価結果のフィー 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。

|.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 1月 に閣議決定された 「日本経済再生に向けた緊急経済対

策」も踏まえ、 ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究のうち、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 し、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 うべきものであるが、できるだけ早 く研究

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

額に応 じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生 じる場合等がある。

<新 規課題採択方針 >

本研究事業では、 「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380号。以下 「ヒ ト幹指針」という。)に 基づ く研究の実施計画書 (プロ トコール)に 従 つ

て実施するヒ ト幹細胞 (特にIPS細胞)を 用いる臨床研究であつて、 3省 連携事業 「再生医療

の実現化ハイウエイ」を実施中の課題を優先的に採択する。また、独立行政法人医薬品医療

機器総合機構 (PMD A )が実施する薬事戦略相談や研究開発振興課における先進医療事前相談

を活用 して、出回戦略を明確に した研究であることが望ましい。            ′

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。

ｎ
４



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 ～ 70,000千円程度 (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 合 計3課 題程度

<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  ヒ ト幹指針に従 つて実施するヒ ト幹細胞 (特にiPS細胞)を 用いた再生医療の臨床

研究

(250 4 0 2 0 1 )

研究成果を社会に還元するため、募集対象は、ヒト幹細胞 (特に iPS細胞)を 用いた

再生医療の臨床研究であつて、かつ、ヒ ト幹指針I従 つて臨床研究が開始されている若

しくは厚生科学審議会科学技術部会 「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」 (以下

「ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」という。)で 審査中又は審査が終了 した研

究課題とする。

研究課題の評価に当たつては、研究内容が文部科学省で実施中の 「再生医療の実現化

ハイウェイ」で支援を受けていた研究課題を優先的に採択する。また、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構 (PMD A )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。

なお、昨年末に実施 した平成25年度厚生労働科学研究費補助金公募要項 (一次)に お

いて、 「再生医療実用化研究事業」に応募 した研究課題であつて、かつ、今回の公募に

再度応募する場合は、研究計画の改善点等を明確にすること。

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及びGLP準 拠の非

臨床試験に限るものとし、 「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

ない臨床研究やGLP非 準拠の非臨床試験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。

<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た応募を受理する。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J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、厚生労働大臣通知 「ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画について」の写 しを研究計

画書に添付すること。また、応募課題が現在 「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」

で審査中又は審査が終了 したものである場合は、研究計画書の 「7.研 究の概要」記入欄

の末尾 に 「ヒ_L幹 細雌 ]究 実施
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なお、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及びGLP準 拠の非臨床

試験に限るものとし、 「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

床研究や GLP非 準拠の非臨床試験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。

した資料 (様式 自由)を 研究計画書 に添付す ること。

ウ.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

く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 (PMD A )が 行 う薬事戦略相談 (事前面談

又は対面助言)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

に二
十旨塾薫璧蔦ヂ邊淵靖葬巽輩詠≪話誕彗計詰談 した事項、PMDAか らの指摘事項等)。当該相談の、実施年月日、相談概要 (

及びどのよう|こ研究計画に反映させたかを記載 した資料 (様式自由)

・PMD Aが 作成 した対面助言記録 (対面助言を実施 した場合のみ)

を特に重視する。

ウ.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。

オ.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

面べの配慮」に具体的に記載すること。

力.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、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。

キ.研 究計画書の 「フ.研 究の概要」から 「10.

限を設定しているが、記載されている字数はあく

はない。

<採 択課題の選定方法>

研究計画 ・方法」までにおいて字数制

までも目安であり、厳格に遵守する必要

０
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応募課題の評価は、 「応募条件及び研究計画書添付書類」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)。

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、遅 くとも8月 末までに書面にて採否通知

を発出する予定である。

<研 究実施上の留意点>

ア.毎 年度末に実施する中間評価においては、新規申請に提出 した研究計画に対する達成度

を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場合にはその理由、計画の練 り直 し案)如 何に

よつては、研究の継続が不可となる場合もあ り得ることに留意すること。

イ.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。

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.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 ト幹指針を遵守 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 Ⅱ.(4)オ .「 研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点につい

て」を参照

オ.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 (UMI N )「臨床試験登録システム」

http://www.umln.ac、Jp/ctr/index―」.htm

O (財 )日 本医薬情報センター (」API C )「 臨床試験情報」

http : / / w w w . o l i n l c a l t r l a l s . J p / u s e r / c t e _ m a i n . j s p

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」

http s : / / d b c e n t r e 2 . J m a c c t . m e d , o r  J p / c t r i a l r /

力.平 成23年度よ り、 「難病 ・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)」 (ht t p :〃reg e n e r a t i v e m e d i c i n e h w . h g c . j p / j a / )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、データベ

ースの構築に協力すること。

キ.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

(lPS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ース」 (htt p : / / w W W . S k l p . m e d l  k e 1 0 . a c .

違∠)を 構築しており、本研究において樹立した細胞の情報等をデータベースに登録する

等 、デー タベー スの拡大 に協 力す ること。

ク.平 成 24年 度 よ り、移植に用いた幹細胞 を保管 して、移植か ら時間が経過 した後 に、移

植 に用いた ヒ ト幹細胞 について湖 つて調べ る ことを可能にす る 「ヒ ト幹細胞アーカイブ」

う
乙



を開始 しているため、本研究 において使用す る細胞の一部 を寄託す 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、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の開発に関する研究や、副作用発現予測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。

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>

医療関連イノベーシヨンを促進するため、本研究事業では、個別化医療を推進すべ く、治

療薬の選択等に用いられることにより個別化医療に資する診断薬 (コンパニオ ン診断薬)と

して薬事承認 を目指 した臨床試験への橋渡 し研究 (応用研究 。非臨床試験)で あつて、か

つ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMD A )が 実施する薬事戦略相談を活用 した

出回戦略が明確な研究を募集する。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に

新設 され る 「創薬支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向

けた研究開発を推進することを条件とする。

研究費の規模 :1課 題あたり

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)

研究期間 :

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

<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

を応募を受理する。

【一般公募型】

|.コ ンパニオン診断薬としての薬事承認を目指した臨床試験への橋渡 し研究

( 2 5 0 5 0 4 0 1 )

現在、正常部位にも異常部位にも作用 しうる従来型の医薬品ではな く、疾患の発症原因と

なる異常分子のみに作用 し、正常部位には作用 しない 「分子標的薬」の開発が増えてきてい

る。

このような分子標的薬を使用することにより、通常の治療薬よりも副作用を少な くするこ

とができるが、同 じ疾患でも発症原因が多種多様であるため、ある分子標的薬が標的とする

０
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異常分子 を持たない患者では、その治療薬を投薬 しても効果が期待できない。

従 つて、分子標的薬を効果的に使用するためには、この分子標的薬の標的となる異常分子

が存在するか否かを判定するためのコンパニオン診断薬が必要 となる。

しか し、現在、分子標的薬が薬事承認 されているにもかかわ らず、その適応対象となる患

者を適切に選定するためのコンパニオン診断薬がないものがある (ア)。

また、より効果的な治療は、分子標的薬とコンパニオン診断薬の両輪が揃 つて初めて実現

できることか ら、分子標的薬 とコンパニオン診断薬を同時開発することが望ましいと考えら

れる (イ)。

従つて、本研究事業では、既に検査対象となるパイオマーカーのパ リデーシヨンが確立 し

たものであつて、かつ、下記 2点 の 【公募テーマ】のいずれかのコンパニオ ン診断薬として

の薬事承認を目指 した研究課題を募集する (バイオマーカーとなる遺伝子やタンパクを探索

する研究や、そのバイオマーカーの検査対象としての有用性を検証する研究など、バイオマ

ーカー探索研究等は募集対塞外とする。)。

なお、研究課題が採択 された場合には、研究開始初年度に PMDAが 実施する薬事戦略相

談 (対面助言)を 受け、かつ、その相談結果を適切に次年度の研究計画に反映することを応

募の条件とする。

また、研究期間終了時に、臨床性能試験への移行や薬事承認申請が見込めることが望まし

い 。         、

【公募テーマ】
。既承認の分子標的薬等をより効果的に使用することを目的としたコンパニオン診断薬

(上記 (ア)の ケース)
・現在、臨床研究や治験で開発中の分子標的薬等との同時薬事承認を目指 して、研究開

発を実施 しているコンパニオン診断薬 (上記 (イ)の ケニス)

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と応募を受理する。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.出 回戦略 を見据えた効率的な研究とするために、研究課題が採択された場合には、研究

開始初年度にPMDAが 行う薬事戦略相談 (対面助言)を 受けることとし、次年度の研究

計画の策定に当たつて、薬事戦略相談 をどのように活用するかを研究計画書の 「7.研 究

の概要」に具体的に明記すること (記載箇所をわか りやす く明示すること。本記載がない

場合は、応募を受理 しない。)。

なお、次年度の継続申請書提出時までに薬事戦略相談 (対面助言)を 受けていない場合

は、研究継続を認めないので、留意すること。

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t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、応用研究、臨床性能

試験、薬事承認申請等、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>

30



ア.研 究内容が 【公募テーマ】の うち、いずれに該当するのかを 『7.研 究の概要」の冒頭

に具体的に明記すること。

イ.既 に PMDAが 行う薬事戦略

の 2点 の資料を添付すること。

相談 (事前面談又は対面助言)を 受けている場合は、下記

研空誤頴の撲根に当たっては、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)

,PM D Aが 作成 した対面助言記録 (対面助言を実施 した場合のみ)

ウ.【 公募テーマ】のうち、 (イ)の 分子標的薬との同時薬事承認を目指す研究を実施する

場合は、分子標的薬を開発 して いる製薬企業等との連携内容又は連携計画 について、研究

計画書の 「7.研 究の概要」の末文に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。

ォ.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、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 「フ.研 究の概要」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。

<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」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)。

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、遅 くとも 8月 末までに書面にて採否通知

を発出する予定である。

<研 究実施上の留意点>

ア.本 事業の採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新設される 「創

薬支援戦略室」 と協力 し、同研究の知的財産等の守秘 を前提 に、実用化に向 けた研究開発

。                                                             ・

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

の創薬支援戦略室か 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 を連守 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」 (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 Ⅱ.(4 )オ .「 研究計画策定に当たつての研究倫理 に関す る留意点 につい

てJを 参照
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工.介 入を伴 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、豊

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 トヮーク (UMI N )「臨床試験登録システム」

http1//www.umln,ac、 jp/ctr/indeX―」,htm

O (財 )日 本医薬情報センター (」API C )「臨床試験情報」

http : / / w w w  C l i n i c a l t r i a l s′ip/ u s e r / c t e _ m a l n .」sp

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」

http s i / / d b c e n t r e 2 .」mac c t . m e d . o L  i p / c t r i a l r /

2 .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。

<新 規課題採択方針 >

小児の先天性疾患のうち、これまでに多施設共同研究等一定の取組がなされた重症免疫不

全症等の希少遺伝性疾患について、基礎研究の成果を実用化 し、疾患の早期診断 ・早期治療

によ り、疾病による障害の予防と予後の改善 を図るための検査や治療の研究開発を実施する。

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80, 0 0 0千 円～ 160,  0 0 0千 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～ 2課 題程度 (一般公募型)

<公 募研究課題 >

【一般公募型】

①□ 小児希少遺伝性疾患に対する遺伝子 ・細胞治療に関する研究 (3年 )

( 2 5 0 8 0 8 0 1 )

重症複合性免疲不全症や神経 ・筋退行を伴 う代謝異常など、早期に診断 し、遺伝子 ・細胞

治療によ り著 しく予後が改善する小児希少遺伝性疾患について、早期診断方法を確立すると

共に、医師主導治験 `国際共同治験等により、遺伝子 ・細胞治療の確立を図ることを目的と

する。

く研究計画書を作成する際の留意点>

ア.目 標 を明確にするためt研 究計画書の 「9.期 待される成果」に、

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

当該研究 によ り期待

経済的メ リッ トを具



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

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

ドマップを示 した資料を添付すること (様式自由)。

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

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

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

得ることに留意すること。

イ.倫 理的妥当性を確保する観点

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

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

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

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

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

得ていること。

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

理

的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。
・介入を行う臨床研究であつて、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

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

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

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

3,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

く事業概要>

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、急速に進む高齢化を背景にますます重要な課題 とな

っている。

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、休養 ・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 ・保健指導によって早期発見 ・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)」 で示 した日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。

<新 規課題採択方針>

危険因子 としての精尿病 ・高血圧 ・脂質異常症等が、合併症 として虚血性心疾患やI歯卒

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 21(第 二次)」 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、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及び③合併症を引き起こす慢性炎症の制御による革新的な合併症予防

薬の開発、を研究の 3本 柱として位置づけ、包括的な生活習慣病対策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。

このうち、今般の公募においては、 「医療関連分野におけるイノベーションの一体的推

進」に係る研究課題をして、上記の③を中心に公募を行うものである。その他、一次公募

の際に適切な研究課題がなく採択に至らなかつた公募課題や、新たに生じた行政課題につ

いて二次公募を行 う。また、 1年 目の研究期間が数ヶ月間短縮することに留意されたい。

なお、医薬品開発 に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所

に新設 され る 「創薬支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化

に向けた研究開発を推進することを条件とする。

研究費の規模 :1課 題当た り

①  30,000～60,000千円 (間接経費を含む 1年当たりの研究費)

②、③  10,000～15,000千円 (間接経費を含む1年当たりの研究費)

④  5,000～10,000千円 (間接経費を含む1年当たりの研究費)

研究期間 :

①  3～ 5年

②、③、④  l～ 3年

新規採択予定課題数 :5課 題程度

<公 募研究課題>

【一般公募型】

①□ 慢性炎症の制御に着日した創薬のための新たなバイオマーカーの開発に関する研究

( 2 5 1 1 2 5 0 1 )

糖尿病 、高血圧 、脂質異常症等 は、その合併症 と して脳卒 中、急性 心筋梗塞 、慢性 腎不

全等 を引 き起 こ し大 きな問題 とな つているが 、 こう した病 的変化が、慢性 炎症 及 びその結

果 と しての組織 リモデ リングの制 御 によ つて生 じている との知見が集積 されつつ ある。 こ

うした 「過剰 な」 炎症 を制御 する治療技 術 について、病態解 明 ・臨床効 果 の両方 の面 か ら

研究を重点的に推進す ることによ り、 こうした重篤な合併症の予防を推進 す る。

具体 的 には、多 くの生 活習慣病の病態 に共通 して慢性 炎症 が関与 してい る点に着 目 し、

分子 イメー ジング技術 ・体 外検査薬 ・画像 診 断等 、臨床現場 で現実 的に活用で きる新 たな

バ イオマー カー を開発 して動脈硬 化等の変化 をモニタ リングす る ことがで きるよ うに し、

さらに これ を効果指標 と して慢性炎症や線維化の制御 に有効 な新薬の開発 を 目指す。

採択 に当た つては 、既 に基礎 医学 の知見 が一定程度蓄積 され た シー ズが あ り、臨床への

橋 渡 し研究 を行 うべ き段階 にある研 究課題 であつて、臨床現場への成果 の還元 とその行程

表について費用対効果 を含めて具体的 に明示できる課題 を優 先的に採択す る。

② 重 篤な循環器疾患等に提供される医療内容の評価及び発症予測による先制医療に資する

レジス トリネ ッ トワー ク システム構 築 に関す る研 究

(2 5 1 1 2 6 0 1 )
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救命救急セ ンター等に入院する重症循環器疾患の患者については、先行研究によ り様 々

な レジス トリが存在するが、それ を連結可能 とするプラッ トホームとしての レジス トリネ

ッ トワークはこれまで構築 されて こなかつた。本研究では、既存の レジス トリを統合する

ことによつて、疾患毎又は医療機関毎の医療内容を把握 ・評価 し、標準的な医療提供 プロ

セスを示すとともに、データの解析結果を用いて各医療機関の 01(O u a l i t y  i n d i c a t o r )を

算出する等の 「見える化」を図ることで医療提供体制の見直 しに活用できるよう、重篤な

循環器疾患等に関するレジス トリネッ トワークを整備する。合わせて、発症前の背景デー

タ (臨床検査デー タや受診状況等)を 含めた レジス トリを構築することにより、重篤な循

環器疾患等の発症予測因子の検索を行い、先制医療の実現を目指す。

研究課題の採択に当たつては、 4年 目以降は本 レジス トリシステムの自立的運営が可能

となる行程表を明示 している課題 を優先的に採択する。本 レジス トリシステムの自立的運

営に当たつては、個人情報の保護が適切に図 られた上で、研究班以外の外部の研究者 にも

広 く利用可能な形 となることが重要である。なお、該当 レジス トリを発症予測に用いるこ

とを目的として、上記背景データの統合を実施す るために、研究班には公衆衛生医師が参

画する必要がある。

③ 標 準的な健診 '保 健指導 プログラム (改訂版)及 び健康づ くりのための身体活動基準

2013に基づ く保健事業の研修手法と評価に関する研究

´   ( 2 5 1 1 2フ 01 )

平成 25年 度か ら開始す る健康 日本 21(第 二次 )の 推進 に資す るため、平成 25年 4月

に、標準的な健診 ・保健指導 プログラム (改訂版)を 、平成 25年 3月 に健康づ くりのため

の身体活動基準 201 3を 公表 した。 これ らは主に、健診 ・保健指導の現場 を担 う医師 、保健

師 、管理 栄養 士等や まちづ くり ・職場 づ くりを担 う自治体 や企 業の関係者 に活用 され る こ

とを想 定 した もの で あ り、特 に生 活習慣 病 の 重症 化予 防の観 点 で充実 を図 つた もの で あ

る。 これ らの趣 旨や活用方法 につ いて現場 の健診 ・保健 指導実 施者等 に対す る研 修 を行 う

とともに、 これ らが地域 ・職域 における保健事業の 向上 に資す るもの で あ つたのか ど うか

を客観 的に評価 ・検証 し、次期の見直 しのための具体的方策 を提言す る研究 を行 う。

採択に当たつては、標準的な健診 ・保健指導プログラム (改訂版)及 び健康づくりのた

めの身体活動基準 2013の普及に資する具体的な方策 (研修の実施方法を含む)を 明示 して

いる課題を優先的に採択する。

④ 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

( 2 5 1 1 2 8 0 1 )

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

ー等 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 ・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

21(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

て情報収集 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。具体的には、定量

的な検討 を行 つた先行研究 を悉皆 的 に検索 し、現在 の科学 的知見の到達 点 と限界 につ いて

の検討 を十分に行 うことを前提 と した研究計画であることが重要 で ある。

<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7‐i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)c

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 (Π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 t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。     1

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.免 疫 ア レルギー疾患等予防 ・治療研究事業

<事 業概要 >

リウマ チ、気管支喘息 、ア トピー性 皮膚炎及び花粉症などの免疫 ア レルギー疾患は、国民の

約 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、免疲疾患 ・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。

<新 規課題採択方針 >

免疫ア レルギー疾 患の分野 においては、今後の リウマチ ・ア レルギー対策 に反映す るため、

原因究明及び治療法の開発 を進 める。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新

設される 「創薬支援戦略室」と協力し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向けた

研究開発を推進することを条件とする。

研究費の規模 :

【一般公募型】 1課題当たり20,000千円～40,000千円程度 (1年 当たりの研究費)
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研究期間 :3年

新規採択予定課題数 :2課 題程度

<公 募研究課題 >

(免疲ア 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 ア レルギー疾患の治療法の開発及び確立に関する研究

( 2 5 1 3 0 4 0 1 )

臨床現場で使用できる医薬品や医療機器の国内における実用化が求められている。そこで本

分野では、ア レルギー疾患の治療 ・ケアのための医療技術 (医薬品、医療機器等)に 関 して、

国内での薬事承認 (薬事法)を 最終日標 とした非臨床試験、医師主導治験等 を実施 し、患者の

予後の向上に資する医療技術の迅速な確立を目指す。

本分野の研究対象は、開発候補物の非臨床試験、医師主導治験、及びそれ らに伴 う製剤また

は製品開発を対象とする。ただ し医師主導治験は第 二相試験、第 Ⅱ相試験までとする。また、

医師主導治験への移行を目的とした非臨床試験 (GLP ) (安 全性薬理試験、毒性試験、薬物動

態試験等)、 製剤または製品の確保 (治験薬の GMP製造、製品の OMS製造等)、 治験 プロ トコ

ールの作成等を行 うこと。

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.「 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エ

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。研究計画が完了 した時点で、以下に相当する成果物を提出 しなければ

ならない。なお、採択後の中間評価や事後評価、あるいは進捗管理において、成果物の存在

を確認する。
・非臨床試験総括報告書 (安全性試験については GLP)、 治験薬 G‖P製 造 した製剤の確保

・提供を証明 ・保証する書類及び製造工程記録一式、治験薬概要書 (機器の場合はそれぞ

れに準ずる書類)

イ,「 12.申 請者の研究歴等」について、より詳細に把握するため、以下の (ア)及び (イ)の項

目に該当する論文 (全文)の 写 しを添付 した研究計画書を提出すること。

(ア)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。

(イ)申請者が第一著者、若 しくは主となる役割 を担 つたもの。

う
０



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

計画書 を作成す ること。

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

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

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

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

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

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

と。

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

的妥 当性 を確保す る体制 について添付 し提 出す ること。

力.開 発候補物が標 的 とす る疾患が特 定 されている こと (複数の疾 患を対象 とす る場合は、そ

れ らの疾 患 とその適応内容 を具体的に明示す ること)。 またその疾患の現状 (診断基準、患

者数、現在の治療内容及び治療成績 な ど)が 明示 され ていること。

キ .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。

以上の条件 を満た した上 で、予後の向上に貢献す る医療技術の開発 に向けた実行可能な研究計

画 が策定 され ている こと。

イ.難 治性疾患克服研究事業

<事 業概要 >

本研究事業 は、 「希 少性 J、 「原因不 明」、 「治療 方法未確立」、 「生活面への長期の支

障 」の4要素 を満 たす希 少難 治性疾 患 (明らかな外因性疾患、急性疾患等 は除 く)を 対象 と

して、患者 の実 態把握 、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」 に基 づ いて、原因が不 明で、根本的な

治療法が確 立 してお らず 、かつ後遺症 を残す恐れが少 な くな い疾患 を対象 に開始 され 、長年

にわ た る継続的な研究 によ って 多 くの研究成果 を上 げて きた。 しか し一方で 、希少性疾患

(ra r e  d i s e a s e )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 どの問題が あ った。そ こで本研究事業の方 向

性 を 「研究対象疾 患の網羅 的な拡大」 と 「画期 的な医薬品等 医療技術 の開発 ・実用化の推

進 」 と して、その方向性 の推進 に資す る革新 的 な研究課題 を公募す る。

<新 規課題採択方針 >

本 研究事業 は4つの研究分野 (臨床調査研究分 野 、重 点研究分野 、横 断的基盤研究分野、

研 究奨励分野)で 構成 され るが 、本公募 では 「重点研究分野 」、 「横 断的基盤 研究分野」

「研 究奨励分野 」 につ いて公募 を行 う。

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つ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。

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



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

える。また、HTLV - 1総合対策に資するHTLV - 1に起因す る希少難治性疾患に関する研究 を優先

的に採択する。 「研究奨励分野」においては臨床調査研究分野の対象疾患であるHAMは対象

としない。 な お、研究費の効率的活用の観点か ら、 「がん」 「生活習慣病」 「進行性筋 ジ

ス トロフィー」 「精神疾患」など、他の研究事業において組織的な研究の対象 となつている

ものは本事業の対象としないことを申し添える。

医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新設 さ

れ る 「創薬支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向けた研

究開発を推進することを条件とする。

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)① 30,000～150,000千円 (1年 当たりの研究費)

②100,000～200,000千円 (1年 当たりの研究費)

(イ)30,000～ 50,000千円 (1年 当たりの研究費)

(ウ)3,000～ 5,000千円 (1年 当たりの研究費)

研究期間 :

(ア)1～ 2年

(イ)1年

(ウ)1年

新規採択 予定課題 数 :

(ア)① 2～3課題程度

②2～3課題程度

(イ)① 2課題程度、②、③で各1課題

(ウ)若 干数

く公募研究課題 >

(ア)重 点研究分野

希少難治性疾患に対する新たな医薬品等医療技術の実用化に関する研究

医薬品等医療技術の開発の促進は厚生労働行政において最も重要な課題の一つであ

り、特に希少難治性疾患に関 しては、臨床現場で使用できる医薬品や医療機器の国内

における実用化が強 く求め られている。そこで本分野では、希少難治性疾患の治療 ・

ケアのための医療技術 (医薬品、医療機器等)に 関 して、国内での薬事承認 (薬事

法)を 最終 日標 とした非臨床試験、医師主導治験等を実施 し、患者の予後の向上に資

する医療技術の迅速な確立を目指す。

具体的な対象疾患及び医療技術 として、例えば神経 口筋難病に対する医療機器開発

や治療薬開発、失明難病に対する人工視覚機器の開発や再生医療技術を用いた研究、

重症心不全に対する再生医療技術を用いた治療研究、呼吸器難病に対する治療薬開発

等 を公募課題 とする。

本分野の研究対象は、開発候補物の非臨床試験、医師主導治験、及びそれ らに伴 う

製剤または製品開発 を対象 とする。ただ し医師主導治験 は第 二相試験、第 Π相試験 ま

でとする。



臨床開発の段階に応 じて、以下のステ ップごとに公募 を行う6申 請にあたつては、

現状がどのステップのどの過程にあるかを明確に した上で、該当するステップに応募

す ること。

① ステップ1…医師主導治験への移行を目的とした非臨床試験 (GLP)(安 全性薬理

試験、毒性試験、薬物動態試験等)、 製剤または製品の確保 (治験薬のGMP製造、

製 品の OM S製造 等 )、 治験 プ ロ トコー ルの作 成

(2 5 1 4 0 2 0 1 )

② ス テ ッ プ 2… 医師主導 治験 の実 施 (治験 届 、第 I相 試験 、第 Ⅱ相 試 験 、PO C ( p r o o

f  o f  o o n c e p t )の 取 得 、GM P・O M S製造 等 )

( 2 5 1 4 0 3 0 1 )

いずれについても、研究期間内に現在のステップを完了すること、かつ次のステ ッ

プを開始することが求め られる。

また各ステ ップが完了 した時点で、以下に相当する成果物を提出しなければな らな

い。なお、成果物に含まれ る秘密情報が公開等され ることで今後の開発に影響を与え

ることが予想 される場合、担当窓回の了承を得た上で、該当する部分 をマスキ ングす

るか、あるいはこれ らの情報を除いた要約を成果物の代替として提出 してもよい。こ

の場合、採択後の中間評価や事後評価、あるいは進捗管理において、成果物の存在 を

確認する。

・ステップ 1… 非臨床試験総括報告書 (安全性試験についてはGLP)、 治験薬GMP製造

した製剤の確保 ・提供を証明 ・保証する書類及び製造工程記録一式、治験薬概要書

(機器の場合はそれぞれに準ずる書類)

・ステ ップ2… 医師主導治験総括報告書、GMP製造 した製剤の確保 ・提供 を証明 ・保

証する書類及び製造工程記録一式、治験薬概要書最終版 (機器の場合はそれぞれに準

ず る書類)
・全てのステ ップについて…開発候補物に係る新規特許出願を した場合には、それを

示す書類

<採 択条件 >
・最終 日標である薬事承認までの ロー ドマップが明示されていること。また、非臨床

試験、第 1相 試験、第 Ⅱ相試験 をそれぞれいつまでに開始、完了するか、研究期間内

(1年後、2年後)と 研究期間外 (5年後、10年後)の 具体的な年次で示 されているこ

と。
・対象 とする製剤または製品 (またはそのプロ トタイプ)の 入手方法 (企業等か ら供

与、購入、自施設で製造、委託製造)、 及び薬事承認状況 (国内外未承認、国外既承

認かつ国内未承認、国内既承認かつ適応外)が 明記 されていること。

・戦略的に知的財産権を確保 し、それを適切に管理 ・活用できる体制が整備 されてい

る、またはそれを支援する専門家 (弁護士、弁理士等)と 契約 して実施できること。

・開発候補物が標的とする疾患が特定されていること (複数の疾患を対象とする場合

は、それ らの疾患とその適応内容 を具体的に明示すること)。 またその疾患の現状

(診断基準、患者数、現在の治療内容及び治療成績など)が 明示 されていること。

・医師主導治験 を実施できる体制 (手順書、スタッフ、モニタ リング ・監査 ・データ

マネジメン ト等)が 整備 されていること、または整備 された機関等と契約 して実施で

きること (ステップ 2の 場合)。



・疾患登録や医療機関のネ ッ トワークを活用 して、短期間 (1年以内)に 予定被験者

数をリクルー トできる体制が整備 されている、または初年度中に整備 して実施できる

こと (ステップ2の 場合)。
・バイオマーカー測定等、検体の分析 ・保管が必要な場合には、サ ンプルセ ンター等

を含めた体制が整備 されている、または整備 された機関等 と契約 して実施できること

(ステ ップ2の 場合)。
・治験 を実施する場合、以下の 3つ の うちいずれかのデータベースに登録す 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 (UMI N )「臨床試験登録システム」

http://www.umin.ac.」p/ctr/index―J.htm

O (財 )日 本医薬情報センター (JAP I C )「臨床試験情報」

http : / / w w w . c l l n i c a l t r i a l S i」p/u s e r / c t e _ m a i n . J s p

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」

http s i / / d b c e n t r e 2 .」mac C t , m e d . o r . J p / c t r i a l r /

・ヒ ト幹細胞 を用いる場合、 「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380号。以下 「ヒ ト幹指針」という。)に 従つて研究が開始 されて

いる、も しくは 「ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」で審査中又は審査が終了

していること。
・以上の条件 を満た した上で、希少難治性疾患患者の予後の向上に貢献する医療技術

の開発に向けた実行可能な研究計画が策定されていること。

<研 究計画書添付書類>
・基本情報票 (別添様式 1)(現 在の進捗段階について記入すること)
・研究組織及び研究者名簿 (分担研究項 目 ・業務 とそれぞれのスケジュールを明示す

ること)
・予算計画書 (研究計画、研究項 目と関連づけて詳細な費 目を計上す ること。またそ

の予算に見合つた研究計画であることを明示すること)
・開発候補物に係る特許 (物質特許、用途特許、製法 ・製剤特許等)の 出願 ・取得状

況を示す資料 (出願準備中の場合は出願予定の技術等の要旨、既出願未公開の場合は

明細書要 旨、既公開の場合は出願公開公報 `特許公報)
。開発候補物が 「希少疾病用医薬品」や 「希少疾病用医療機器」 として指定 を受ける

ための申請書類、も しくは指定を受けていることを示す書類
・開発候補物概要書 (nOn―GLP非臨床試験総括報告書、開発候補物の製剤規格及びエ

程記録一式 (機器の場合は製品規格及び仕様)を 含む)(ス テ ップ 1の 場合)
・非臨床試験 (GLP )計画書 (安全性薬理試験、毒性試験、薬物動態試験等)(ス テ

ップ 1の 場合)
・治験薬概要書 (非臨床試験総括報告書、治験薬GMP製造 した製剤の確保 ・提供 を証

明 ・保証する書類及び製造工程記録一式 (機器の場合はそれぞれに準ずる書類)を 含

む)(ス テップ2の 場合)
・治験薬または治験機器の確保状況 (例えば、被験者○名について△年間投与ない し

使用が可能か、など)を 示す書類 (ステ ップ2の 場合)
・1年以内に リクルー ト可能な被験者数を示す資料 (症例登録計画、予定登録数の事

前調査など、根拠となるデータを明示すること)(ス テップ2の 場合)
・医師主導治験実施計画書 (ステ ップ 2の 場合)
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・当該 研究 に関連 して出版 した論文の リス ト及び論文一式 (直接 関連 した ものに限 る

こと)

,独 立 行政法 人 医薬 品医療機器 総合機構 (PM D A )が 実施す る相談事 業 (薬事戦略相談

な ど)の 結果 や経過 を示す書類 (相談の実施 または実施 予定の年 月 日、相談事項 、PM

D Aか らの指摘 事項等 、対面助言 記録 (対面助言 を実施 した場合のみ ))。 なお、 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PMD Aが実施す る薬事戦略相談の対面助言 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 志 し〈、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。

・民間企 業の協 力が得 られ る場 合 には、それ を具体 的に示す資料 (契約書等 )。 また

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、将来 的な薬事

申請者 と しての可能性 につ いて も記す こと。なお当該民間企業 との利益相反があ る場

合 にはそれ を開示す ること。

・その他 、上述の採 択条件 が満 た され て いる ことを証明す る書類 、体制 整備 にあた っ

て契約 の候補 先 とな る機 関等 に関す る資料等 。

<医 師主導 治験 実施計画 書 を作 成す る際の留意 点 >

医師 主導治験実 施計画書 に は以下 に相 当す る事項 が記載 され て い る ことが望 ま しい。

作成 に 当た つては、例 えば先端 医療振興財 団臨床研究情報 セ ンターや 日本 医師会 治験

促進セ ンター な どで公開 され てい るの 「医師主導治験実施 計画書 作成要領 」な どを参

考 にす る こと。

・概要

。目的

・背景 と根拠

・治験 薬 ・治験機器 情報
・診 断基準 と病期 ・病型 ・病 態分類

適格 規準

説明 と同意

症例 登録及 び割付

治療 計画

有害 事象の評価 ・報告

観察 ・検査 ・調査 項 目とスケ ジユー ル

目標 登録症例 数 と治験実施 予定期 間

評価 項 目及 び評価 方法

統計 学 的考 察

治験 実施計 画書の遵守 、逸脱又 は変更並びに改訂

治験 の終 了又 は中止

症例 報告書

治験 の品質 管理及 び品質保証

記録の保存

治験 実施体 制及び各種委 員会

治験 実施 上 の倫理 的配慮

治験 の費用 負担及 び補償

試験 の登録 、成果 の帰属 と公表

文献
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・付録

<研 究課題の事前 ・中間 ・事 後評価 及び進捗 管理 の実施要領 >

。応募課題の事前評価 は 「採択条件及 び研究計画書添付書 類」 に記載 した全 ての条件

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 「採択

条件及 び研究計画書 添付書 類Jに 記載 した添付書類 を用 いて書 面評価 を行 い、評価得

点の高 い申請課題 を ヒア リング評価対象 と して選 定す る (ヒア リング対象者 のみ メー

ル にて連絡す る)。 次 に二次評価 と して ヒア リング評価 を実施 し、採択 の可否 を決 定

す る。研究代表者は ヒア リングに 出席 し、研究計画等 につ いて発 表 を行 うこと。原則

と して代理 は認 めない。

・課題の採択 にあた つては、本研 究分野が国内の希少性疾 患に対す る医薬 品等の 開発

を 目的 と して いることか ら、開発候補 物が 「希少疾病用 医薬品」や 「希 少疾病用 医療

機器」 と して指定 を受けて いる、 も しくは指定申請 を前提 と して いる こと、開発候補

物 に関連す る知的財産権 が 国内で保有 され ている こと、 を優先す る。

・進捗 管理 は、研究期間の各年度の 中間時点にお ける ヒア リング及びサ イ トビジ ッ ト

によ つて行 う。サイ トビジ ツ トでは、研究の進捗状況 と今後の研 究計画 (当初計画 の

修正等 )に 関す る報告 と質疑応答 を行 うとともに、研究 に関連 す る施設 ・設備の視 察

等 を行 う。

・中間評価 は、各年度末 に実施 し、上述 した成果物の うち当該 年度 まで に提 出 を計画

していた もの 、サイ トビジ ッ トで確認 された進捗状 況t次 年度 以降の研究計画書 (当

初計画 の変更 点な ど)を 評価す る。中間評価の結 果、研 究計画 の達成度 が十分 でな い

と判 断 され た場合、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。

・事後評価 は、研究期 間の最終年度末 に実施 し、研究計画 の達 成度 、及び上述 した成

果物の提 出状況 を評価す る。

・採択 された研究課題に対 しては、

等のマネジメン トを担 うプログラム

ー (PO)に よる、研究の進捗管理、

ので、PD及びPOの指示に従 うこと。

研究 を確実に成果に結びつけるために、研究開発
・ディレクター (PD)及 び プログラム ・オ フィサ

研究計画や遂行の指導 ・助言等を行 う予定である

<研 究費の算定>

研究費の算定にあたっては、以下の 目安を参考に して、研究期間全体及び各年度で

必要な費用を積算すること。

・非臨床試験の費用に関 しては、non―GLP / n o n―GMPで10, 0 0 0～50, 0 0 0千円、GLP/ G M P

で30, 0 0 0～100 , 0 0 0千円が 目安 となる(上限値は ミニブタやサルを用いた場合を想定 し

ている)。
,試 験物の調達費用に関 しては、a)国内外で未承認の場合、購入で1,00 0～10, 0 0 0千

円、自施設での製造で10,0 0 0～40, 0 0 0千円、委託での製造で40,0 0 0～200 , 0 0 0千円、

b)国外で既承認かつ国内で未承認の場合、購入で1,00 0～10, 0 0 0千円、委託での製造

で40,0 0 0～200 , 0 0 0千円、C)国内で既承認かつ適応外の場合、購入で1,00 0～5,0 0 0千

円、が 目安となる。またいずれの場合も、企業等か ら供与を受ける場合は費用を積算

しないこと。なお研究費の効率的な執行の観点か ら、候補物に関 しては可能な限 り企

業か らの供与を求めること。

・医師主導治験費用に関 しては、治験に必要な検査費用、入院費用等 とともに、治験

の規模に応 じて、CRC、データマネジメン ト、統計解析、モニタ リング等に要する費
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用を積算すること。

。これ らの 目安 を参考に して、各ステ

積算 して、適正な研究費を算定するこ

ップで必要な試験の費用、試験物の調達費用を

と。             `

<申 請書類等を作成する際の参考 >

申請書類等の作成にあたっては、以下 を参考にすること。

1)薬 事法 :htt p 1 / / l a w . e―gov . g o  J p / h t m i d a t a / S 3 5 / S 3 5 H 0 1 4 5 . h t m l

2 )医 療法 :htt p : / / 1 a w . e―gov . g o . J p / h t m l d a t a / S 2 3 / S 2 3 H 0 2 0 5 . h t m l

3 )健 康保険法 :htt p : / / l a w . e―gov  g o . j p / h t m l d a t a / T l 1 / 1 1 l H 0 0 7 0  h t m l

4 )医 薬品GCP省令 :ht t p : / / l a w  e―gov  g o」p/h t m l d a t a / H 0 9 / H 0 9 F 0 3 6 0 1 0 0 0 0 2 8 . h t m l

5 )医 薬品GCP運 用通知 :

htt p : / / w w w , p m d a . g o  j p / O p e r a t l o n s / n o t i c e / 2 0 0 8 / f l l e / 1 0 0 1 0 0 1 . p d f

6 )医 療機器GCP省令 :h t t p : / / 1 a W . e「go L璽 J= h t m l d a t a / H 1 7 / H 1 7 F 1 9 0 0 1 0 0 0 0 3 6 . h t m l

7 )医 療機器GCP運用通知 :

http: / / w w w . p m d a . g o .」p/Ope r a t i O n s / n o t l c e / 2 0 0 9 / f i l e / 2 0 0 9 1 2 2 4 - 4 . p d f

8 )総 括報告書作成ガイ ドライン :htt p 1 / / w w w , p m d a . g o . J p / i c h / e / e 3 _ 9 6  5  1  p d f

9 )治 験薬GMP:いttp J / / w w w h o u r e l . m h l w . g o . j p / 1 0 u r e i / d O c / t s u C h i / T 0 9 0 7 0 7 1 0 0 2 0 , p d f

1 0 )医 薬品GLP:

‖)医 療機器GLP :  h t t p : / / l a w  e―go v  g。lJ p / h t m l d a t a / 1 1 7 / H 1 7 F 1 9 0 0 1 0 0 0 0 3 7 .いtm l

1 2 )非 臨床安全性試験のガイダンス :

http: / / w w w , p m l a . g Q _」p/ich / m / s t e p 5 _ m 3 r 2 1 0 _ 0 2 _ 1 9 . p d f

1 3 )先 端医療振興財団臨床研究情報センター 「医師主導治験実施計画書作成要領」 :

httpi / / w w w . t r l―kobe. o r g / r e f e r e n c e s / t o O I . h t m l

1 4 )医 薬品医療機器総合機構 (PMDA)「薬事戦略相談」 :

htto://www.omda.go. io/ooeratlons/shonin/info/consult/vaku iisenryaku.html

(イ)横 断 的基盤 研究分野

希 少難治性疾 患 に関連 す る研 究資源の活用に関す る研究

これ まで、希 少難 治性疾 患に対す る研究活動や診 断治療のため に様 々な資源 (遺伝

子 、生体試料 等 )が 収集 され 、個 々の研究や患者の診 断治療 に活用 され てきた。本研

究では、それ らの貴重な研究資源 をよ り有効 に活用す る方策 を検 討 し、研究の重複 を

回避 し、科学 的価値の高 い成果 を効率 的に蓄積す る基盤 的な研究 を推進す る ことを 目

的 とす る。な お、採択後 の 中間評価 (おおむね年 1～ 2回 程度)や 事後評価 に おいて、

研究の進行状 況 を必要 に応 じてサ イ トビジッ トを行 い確認 す る。なお、サ イ トビジ ッ

トの結 果計画 通 りの成果が得 られ ない と判断 され た場合 、研究費の有効活用の観 点か

ら研究 を中止 す ることもあ りうる こととす る。

① HTLV-1に起因する希少難治性疾患に関する研究

( 2 5 1 4 0 4 0 1 )

H T L V - 1はAT LやHA Mなどの他 に、様 々な希少難治性疾患 との関連 が報告 され てい る。

これ らHTL V - 1に関連 す る希少難 治性疾 患 を対象 と して患者の実態把握 、病 因 ・病態の

解 明、診 断法 ・治療法 に関す る研究 を行 う。

② 遺伝学的検査の実施拠点の在り方に関する研究



( 2 5 1 4 0 5 0 1 )

現在 、希 少難 治性 疾 患 に対 す る遺 伝 学 的検 査 は大 学病 院 や研 究 機 関 な ど個 別 に検 査

が行われており、その検査の精度管理の必要がある。これを解決するために希少難治

性疾患に対する遺伝学的検査や検査結果の解釈の提供及び治療法選択や治療法開発の

ための検査データの活用を実施する拠点の在 り方について提言を行う。

③  細 胞、組織、臓器等の資源を用いた研究

( 2 5 1 4 0 6 0 1 )

主に希 少性 '難 治性疾 患 を対象 に、全国の連携 す る研 究班 ・研究者 よ り提供 を受 け

た細胞、組織若 しくは臓器 を用いて、疾患に関する分子 レベルでの疾患特性の解明、

新規創業に資する研究を行 う。臓器に関 しては、倫理面への配慮や保管方法 といつた

基盤整備に関 しても計画に盛 り込む こと。

<横 断的基盤研究分野の採択条件>

,各 関連学会などのパ ックアップを得ていること。
・研究資源を適切に収集 ・管理する体制 (関連法規やガイ ドライン等の連守、イ ンフ

ォーム ドコンセン トなどに係る書式や実務に関するマニュアル等)が 整備 されている

こと。
・研究結果、研究成果を臨床現場に迅速に還元する体制 。ネッ トワークが整備 されて

いること。                                '
・研究期間終了時の研究資源の取 り扱いに関する方策を検討すること。
・技術進歩に伴 つて新たに生 じて くる社会的 ,倫理的課題 を迅速に把握 し、患者、関

係機関、国民に適切に提供する体制が整備されていること。
・遺伝子解析を実施するにあたつては、 「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)」 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こと。
・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、本研究

事業の他の関連する研究班、学術団体、関係機関等 との連携体制が整備 されているこ

と。
・服薬指導、疾患管理、症状管理など患者に有益 となる各種マニュアルなどを作成 し

た際には、公費での研究であることを考慮 し、全て難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を必須 とする。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。

`以 上の条件を満た した上で、貴重な研究資源の有効活用による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。

<研 究計画書を作成する際の留意点>

。 「9.期 待 される成果」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」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。
`研 究班組織及び研究者名簿 (研究資源を収集 ・管理する窓回の一覧を含む)を 添付

Л
■



すること

・予算計画書 (研究計画、研究項 目と関連づけて詳細な費 目を計上すること。またそ

の予算に見合 つた研究計画であることを明示すること)

・研究資源の収集 ・管理を行 う際には、研究資源の収集 =管理等に関わる過去の実績

を示す資料を添付すること。
1研究資源の収集 ・管理、解析結果の提供等に係るマニュアル等を添付すること。

・研究代表者又は研究分担者が独立行政法人医薬品医療機器総合機構の薬事承認審査

経験者である場合は、研究計画書の 「12.申 請者の研究歴等」の 「申請者の研究

歴」欄にその旨を記載すること。研究課題の採択に当たっては、本記載事項を重視す

る。

。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。

(ウ )研 究 奨 励 分 野

希 少 難 治 性 疾 患 に 関す る奨 励 研 究

(2 5 1 4 0 7 0 1 )

<研 究奨励 分野 の採択 条件 >

'別 表 1で 示 された疾患 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 ロー 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 ヨンを可能 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 どについては全て難病情報セ 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)」 の拠 点及び一般 研究班 との連携 (情報 交換 、共 同研究

”
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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細胞の作製を行 う場合、文部科学省と厚生労働省が協働で行 う 「疾患特異的 iPS

細胞を活用 した難病研究」 (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。http 1 / / w w w . J s t . g o . jげk

eyte c h / k O u b O h 2 4 - 7 . h t m l

・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。

<研 究計画書を作成する際の留意点>

。 「フ.研 究の概要」に対象とする全ての疾患の名称を明記す ること。

・ 「9.期 待 される成果」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」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 ト及び論文一式 (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 (月1添様式 2)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 3)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 (別添様式4)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。

・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>

難治性脳形成障害症、周産期の難聴、急激退行症 (21トリソミー)、 非定型溶血性尿毒症症

候群、難治頻回部分発作重積型急性l饉炎、重症 ・難治性急性1図症、脊柱変形疾患に合併 した

胸郭不全症候群、ベルーシ ド角膜辺縁変性、内臓錯位症候群、非モヤモヤ病小児閉塞性1当血

管障害、偽落暦角膜内皮症、原因不明消化管出血、 り ・フラウメニ症候群 とその類縁症候群、

網膜芽細1包腫、ヘパ リン起因性血小板減少症、薬剤性過敏症症候群、Calc i p h y l a x i s、脊髄
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障害性疼痛症候群、好酸球性膿疱性毛包炎、セ ピアプテ リン還元酵素欠損症、チロシン水酸

化酵素欠損症、褐色細胞腫、急性大動脈炎症候群、びまん性絨毛膜羊膜ヘモジデローシス、

難治性不育症、反復胞状奇胎、 ビッカースタッフ型脳幹脳炎、劇症1型糖尿病、新生児一過

性糖尿病、 ト ゥレッ ト症候群、早期発症型侵襲性歯周炎 (遺伝性急性進行型歯槽膿漏症候

群)、 進行性下顎頭吸収、VATE R症候群、EEC症候群、遺伝性非クロム型親和型パラガング リ

オーマ、 レリー ワイル症候群、先天性横軸形成障害、胎児仙尾部奇形種、オ ピッツ三角頭蓋

症候群、エマヌエル症候群、サ ブテロメア微細構造異常症、難治性慢性痒疹 ・皮膚掻痒症、

多発肝の う胞症、EIli s―vah  C r e v e l d症候群、腎性尿崩症、毛細血管拡張性小脳失調症、6or

l i n症候群、Pend r e d症候群、脆弱X症候群、バルデー ビー ドル症候群、ヌーナン症候群、先

天性角化不全症、ATR―X(X連 鎖 αサラセ ミア ・精神遅滞)症 候群、サラセ ミア、中枢脂肪蓄

積心筋血管症、周産期心筋症、アラジール症候群、ベス レム ミオパチー、脳表ヘモシデ リン

沈着症、三分脊椎、Rett症候群、ア トピー脊髄炎、ウル リッヒ病、那須ハコラ病、先天性高

インス リン血症、高グ リシン血症、オルニチン トランスカルバ ミラーゼ欠損症、メチルマロ

ン酸血症、カルバ ミル リン酸合成酵素 I欠 損、コハク酸セ ミアルデヒ ド脱水素酵素欠損症、

芳香族ア ミノ酸脱炭酸酵素欠損症、Carn e y複合、Wolf r a m症候群、UShe r症候群、小眼球症、

Schw a c h m a n―Dia m o n d症候群、外胚葉形成不全免疫不全、先天 白内障、ヤング ・シンプソン症

候群、MOWa t―Wil s o n症候群、家族性血小板異常症、縁取 り空胞を伴 う遠位型 ミオパチー (G

NEミ オパチー)、 眼 ・咽頭遠位型 ミオパチー、三好型 ミオパチー、マリネスコーシエーグ レ

ン症候群、ア レキサ ンダー病、前頭側頭葉変性症、遺伝性高チロシン血症 I型 、occi p i t a l

h o r n症候群、遺伝性女性化手し房、サクシエル00A: 3 -ケト酸OoAトランスフエラーゼ欠損症、H

MG- O o Aリアーゼ欠損症、βケ トチオラーゼ欠損症、ペルオキシソーム病、 ビオチン代謝異常

症、 ミ トコン ドリアHMG- O o A合成酵素欠損症、ステ ロイ ド依存性感音難聴、特発性周辺部角

膜潰瘍、フックス角膜内皮変性症、膠様滴状角膜変性症、総排泄管残存症、MODY l - 6、ソ ト

ス症候群、ヘモクロマ トーシス、難治性 (特発性)慢 性好酸球性肺炎、孔脳症、先天性筋無

力症候群、先天性無痛症、リジン尿性蛋白不耐、Menk e s症候群、長鎖脂肪酸代謝異常症、プ

ロピオ ン酸血症、インターロイキン1受容体関連キナーゼ4(IR A K 4 )欠損症、遺伝子修復異常

症 (Blo o m症候群)、遺伝子修復異常症 (Rot h m u n d―Tho m s o n症候群)、遺伝子修復異常症 (RAP A D

I L I N O症候群)、遺伝子修復異常症 (Bal l e r―Ger o l d症候群)、先天性顆粒放出異常症、肥厚性

硬膜炎、高カルシウム尿症と腎石灰化を伴 う家族性低マグネシウム血症、家族性慢性膿皮症

4 .感 染症対策総合研究事業

(1)エ イズ対策研究事業

<事 業概要 >

本研究領域 では、基礎 、臨床、社会 医学 、疫学等の観点か ら、HIV感 染予防、新 たな治療法

の 開発 、医療提 供体制 の確保 や早期発見 に係 る普 及啓発等 エィズ対策 を総合的 に推進 してい

る。

具体的には、
`①

 臨 床分野においては、HiV感 染症の新たな治療法開発、長期療養に伴 う医学的障害、合

併症を含めた全身管理に関する研究や HIV垂直感染予防、肝炎ウイルスとの重複感染患者

の治療法等に関する研究を行う。

② 基 礎分野においては、エイズの病態解析、 薬 剤の効果や副作用に関わる宿主因子の遺

伝子多型等に伴う生体防御機構の研究、薬剤耐性ウイルスの発生機序解明等の研究を行

う。
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③ 社 会医学分野においては、個別施策層 (青少年、同性愛者、外国人、性風俗従事者 ・利

用者)別 の介入方法の開発やエイズ予防対策における NGO等 の関連機関の連携体制の構

築、自立困難な患者に対する支援に関する研究を行う。

④ 疫 学分野においては、HIV感 染症の国内外の動向把握や効果的な普及啓発の方法に関す

る研究、薬剤耐性 HIVウイルスに対するサーベイランス研究を行う。

<新 規課題採択方針>

HIV感 染者/エイズ患者は、日本も含めた世界的な研究の推進により様々な薬剤が開発 さ

れ、早期に適切な治療を受けることができれば死に至る疾患でな くなつたが、未だに世界的

に HIV感 染者は増加傾向にある。また、多剤併用療法の導入により、HIV感染症 ・エイズは

コン トロール可能な一般的な慢性感染症へ と疾患概念が変化 しつつある。

これ らを踏まえ、世界的な HiV感染症のまん延防止及び国内の感染拡大阻上に向けたエイズ

予防ワクチンの研究開発を推進するとともに、HIV感 染症の克服及び長期予後の改善を図る

研究開発 を推進する。

なお、医薬品開発に関す る採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所

に新設される 「創薬支援戦略室」と協力し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に

向けた研究開発を推進することを条件とする。

研究費の規模 :1課 題当た り20,0 0 0～50, 0 0 0千円程度 (1年 当た り)

研究期間 :1～ 3年

新規採択予定課題数 :数課題

<公 募研究課題 >   ,

【一般公募型】

重点研究分野 【新】

HIV感 染症の疾病概念の変化に併せた新たな HIV・エイズ対策の基盤となる研究開発 を推進

する。

① エ イズ予防ワクチンの開発に関する研究

( 2 5 1 9 0 6 0 1 )

世界的 な HIV感 染症 のまん延の防止 を図 り、国内での HIV感 染症 の拡大防止 に資す るため、

国際協 力 を通 じて、本邦 を含め世界的 に実用化に資す るエイズ予防 ワクチ ンの開発 を行 う研究

を優先的に採択 する。

② 革 新的なHIV感染症又は合併症の治療法に関する研究

( 2 5 1 9 0 7 0 1 )

H I V感 染症の治療 においては、患者の服薬 ア ドヒア ラ ンスの低下が大きな問題 となる ととも

に、昨今 、長期服薬 に係 る副作用や HIVの 長期感染 に伴 う合併症 の問題 も生 じている ことか

ら、 これ らを克服す るため、HiV治 療症又は合併症 の治療法 について、革新 的な医薬品の実 用

化に向けた研究 を採択す る。原則 として、国内での薬事承認 (薬事法)を 最終 目標 と した応用

研究または非臨床試験 を実施 し、患者 の予後の向上 に資す る医療技 術の迅速 な確立 を目指す研

究 を優先的に採択す る。

”
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<エ イズ対策研究事業全体の留意点>

研究計画書の提出に当た り、以下の点に留意すること。

ア.応 募にあたっては、研究が基礎研究 ,応用研究 ・非臨床試験 。治験 ・臨床試験等、どの段

階にある研究か明記するとともに、治験 。臨床試験等の場合は詳細な研究計画書 (プロ トコ

ール)を 添付すること。

イ.「 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、研究全体で長期的に期待される成果 (目標)を 別々に明示すること。また 「lo.研

究計画 ・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、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。

ウ.「 12.申 請者の研究歴等」について、より詳細に把握するため、以下の (7)及び (イ)の項

目に該当する論文 (全文)を 添付 した研究計画書を提出すること。外国語文のものについて

は、日本語の要旨も添付すること。

(7)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。

工.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。

オ.法 律、各府省が定める省令 ・倫理指針等を遵守 し、適切に研究を実施すること。

(2)肝 炎等克服緊急対策研究事業 (肝硬変創薬実用化等分野)

<事 業概要>

B型 。C型 肝炎ウイルスに現在感染している者は、全国で合計約300～370万人と推定され

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

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

れている。

近年、ウイルス排除療法の進歩は著 しく、 C型 肝炎については、難治とされる lb型 の高

ウイルス症例でも約70～80%の 根治率が期待できるところ志で治療成績の向上がみ られてい

る:一 方、病態が肝硬変まで進行 した者では、ウイルス排除率は低 く、肝移植も ドナー不足

から希望者全員が受けることは困難なのが実情である。

以上をふまえ、本事業では、ウイルス排除療法の効果が期待できない肝硬変患者の生命予

後の改善を目指 し、肝硬変の進行を抑制することのできる新 しい治療薬や治療法の開発を目

指 した研究を推進する。

<新 規課題採択方針>

ウイルス排除療法の適応にならない肝硬変患者の肝機能の改善につながる治療薬の開発を

目指 した研究や集学的治療法の開発を目指 した研究等を推進する。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に

新設される 「ell薬支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向

けた研究開発を推進することを条件 とする。

研究費の規模 :1課 題当たり
一般公募型① 30,000千円～40,000千円程度 (1年当たりの直接研究費)

50



一般公募型② 30,000千円～40,000千円程度 (1年当たりの直接研究費)

研究期間 :一般公募型①～② 3年

新規採択予定課題数 :一般公募型①から②について、原則として1課題を採択するが、採

択を行わない又は複数の採択をすることがある。

く公募研究課題>

【一般公募型】

① 肝 機能の改善につながる治療薬の開発を目指した研究

( 2 5 2 0 1 1 0 1 )

基礎研究 ・臨床研究 を問わず、ウイルス排 除療法の適応にな らない肝硬 変患者の肝機能の

改善 につなが る治療薬 の開発 を目指 した研究 を推進す る。基礎研究の場合 は、臨床応用 まで

の実現性 が高 い研究を優先す る。臨床研究の場合は、よ り規模 が大 きい前 向き試験 を実施す

る研究 を優先す る。

なお、今後の医薬品開発研究においては、政府全体 と して 「オール ジャパ ンでの創薬支援

体制」 を構築 し、医薬 品開発に関わ る研究者 に対す る実用化 までの支援 を行 うことされてお

り、その本部機能 を独立行政法人医薬基盤研究所の 「創薬支援戦略室」が担 うことにな つて

いる。 このため、採択 され た課題は、その内容によっては、研究期間中、創薬支援戦略室の

関与 を受 ける ことがあるので留意す ること。

② 肝 硬変患者に対する集学的治療法の開発を目指した研究

( 2 5 2 0 1 2 0 1 )

ウイルス排除療法の適応にならない肝硬変患者の合併症の改善に繋がる集学的治療法の開

発を目指 した臨床研究を推進する。採択にあたっては、より規模が大きい前向き試験 を実施

する研究を優先する。

なお、今後の医薬品開発研究においては、政府全体として 「オールジャバンでの創薬支援

体制」を構築 し、医薬
'品

開発に関わる研究者に対する実用化までの支援を行 うことされてお

り、その本部機能を独立行政法人医薬基盤研究所の 「創薬支援戦略室」が担 うことになつて

いる。このため、採択 された課題は、その内容によっては、研究期間中、創薬支援戦略室の

関与を受けることがあるので留意すること。

<研 究計画書を作成する際の留意点>

目標 を明確にするため、研究計画書の 「9.期 待 される成果」に、当該研究により期待 さ

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

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

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

を示 した資料を添付すること (様式自由)。

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

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

はその理由、計画の練 り直 し案)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。

なお、平成 25年 度に、 「肝炎等克服緊急対策研究事業」 「難病 ・がん等の疾患分野の医

療の実用化研究事業 (肝炎関係研究分野)」 「B型 肝炎創薬実用化等研究事業」において、

研究代表者もしくは研究分担者 と なる予定の者については、原則今回応募する研究班の研



究代表者 。研究分担者には加えないこと。上記に該当する者が生 じる場合は、その必要性 =

合理性を研究計画書に記載すること。

(3)B型 肝炎創薬実用化等研究事業 (新領域探索分野)

<事 業概要>

B型 ・C型 肝炎ウイルスに現在感染 している者は、全国で合計約300～370万人と推定され

てお り、国内最大級の感染症である:感 染を放置すると肝硬変、肝がんといった重篤な病態

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

れている。

肝炎研究の推進によ り、 C型 肝炎については、難治とされる lb型 の高ウイルス症例でも

約70～80%の 根治率が期待できるところまで治療成績の向上がみ られているが、一方 B型 肝

炎については、C型 肝炎と比較 して治療成績が低 く、インターフエロンによる治療効果が期

待 し難い症例では、ウイルス増殖持続抑制 目的の逆転写酵素阻害剤の継続投与が行われてい

る。 しか し、この逆転写酵素阻害剤 を長期間投与した場合、ウイルスの遺伝子変異が生 じ、

薬剤耐性化 したウイルスによる肝炎の悪化が問題となつている。また、変異が出現 しない例

においても5年 か ら10年以上の長期投与が必要という問題がある。

このようなことから、平成 24年 度より新たにB型 肝炎の画期的な新規治療薬の開発等を

行 うB型 肝炎創薬実用化等研究事業を開始 したところであるが、本事業では、薬剤耐性ウイ

ルスに対する新規治療薬等の開発を目指 した研究を実施することにより、B型 肝炎に対する

新規治療薬や新規治療法の開発を推進する。

く新規課題採択方針>

薬剤耐性 をもつた B型 肝炎ウイルスに対する画期的な新規治療薬や治療法の開発を目指 し、

ウイルス因子の解析や新規治療法の実用化を目指 した臨床研究等を推進する。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新

設 される 「創薬支援戦略室」と協力し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向けた

研究開発を推進することを条件 とする。

研究費の規模 :1課 題当た り
一般公募型① 30, 0 0 0千円～40,0 0 0千円程度 (1年当た りの直接研究費)

一般公募型② 30,000千円～40,000千円程度 (1年当たりの直接研究費)

研究期間 :一般公募型①～② 3～ 4年

新規採択予定課題数 :一般公募型①から②について、原則として1課題を採択するが、採

択を行わない又は複数の採択をすることがある。

<公 募研究課題 >

【一般公募型】

① 構 造生物学的手法等を用いたB型肝炎治療薬の開発に関する研究

( 2 5 2 6 0 1 0 1 )

最先端の解析機器等を用いて薬剤耐性を獲得 したウイルスのタンパク質構造を解析する

ことなどにより、ウイルスの薬剤耐性獲得のメカニズムに基づ く新 しい薬剤のデザインな



どを行 う研究を推進する。

採択に当たつては、より臨床応用に近い研究を優先する。

なお、今後の医薬品開発研究においては、政府全体として 「オールジヤバンでの創薬支

援体制」を構築 し、医薬品開発に関わる研究者に対する実用化までの支援を行 うことされ

てお り、その本部機能を独立行政法人医薬基盤研究所の 「創薬支援戦略室」が担 うことに

なつている。このため、採択された課題は、その内容によっては、研究期間中、創薬支援

戦略室の関与を受けることがあるので留意すること。

② B型 肝炎に対する核酸アナログ製剤治療の反応不良例 ・耐性化例の考察と対策法の確立

にむ けた研究

(2 5 2 6 0 2 0 1 )

核酸アナ ログ製剤の反応不良例 ・耐性化出現例について、分析や解析 を行い、効果的な

対策を提示する研究を採択する。

採択に当たつては、より規模が大きい前向き試験を実施する研究を優先する。

なお、今後の医薬品開発研究においては、政府全体として 「オールジャバ ンでの創業支

援体制」を構築 し、医薬品開発に関わる研究者に対する実用化までの支援を行 うことされ

てお り、その本部機能を独立行政法人医薬基盤研究所の 「創薬支援戦略室」が担 うことに

なつている。このため、採択 された課題は、その内容によっては、研究期間中、創薬支援

戦略室の関与を受け ることがあるので留意すること。

く研究計画書を作成する際の留意点>

目標 を明確にするため、研究計画書の 「9.期 待 される成果」に、当該研究によ り期待 さ

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

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

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

を示 した資料を添付すること (様式自由)。

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

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

はその理由、計画の練 り直 し案)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。

なお、平成 25年 度に、 「肝炎等克服緊急対策研究事業」 「難病 。がん等の疾患分野の医

療の実用化研究事業 (肝炎関係研究分野)」 「B型 肝炎創薬実用化等研究事業」において、

研究代表者もしくは研究分担者 と なる予定の者については、原則今回応募する研究班の研

究代表者 ・研究分担者には加えないこと。上記に該当する者が生 じる場合は、その必要性 ・

合理性を研究計画書に記載すること。

(4)新 型インフルエンザ等新興 ・再興感染症研究事業

<事 業概要>

近年、新たにその存在が発見された感染症 (新興感染症)や 既に制圧 したかに見えなが

ら再び猛威を振るう可能性のある感染症 (再興感染症)が 世界的に注 目されている。これ

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

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

等に常に取 り組む必要がある。

中でも、新型インフルエンザについては、従来か らその発生が大いに懸念されている高



病原性鳥インフルエンザ H5Nlか ら新たな新型インフルエンザが発生 ・流行 した場合の対

応等、蓋然性は低 くないことか ら、引き続き研究の推進が必要である。

本事業は、新型インフルエンザ等、今後、国内で発生が危惧 される感染症、近い将来克

服 されると考え られていたが再興のみ られる感染症や、国内での発生は少ないが国外か ら

持ち込まれる可能性のある感染症、結核、腸管出血性大腸菌感染症、性感染症など、国民

の健康に大きな影響を与える感染症等に対し、①その病原体、感染源、感染経路、感染

力、発症機序に関する研究、②迅速な診断法や予防法 ・治療法等の研究開発、③これら研

究開発を推進するための基盤的研究、感染症に関する医療体制の確保、適切な情報提供や

院内感染防止などの政策課題に関する研究等、幅広 く国内外の感染症に関する研究を推進

させることにより、これ ら感染症か ら国民の健康を守るために必要な研究成果を得ること

を目指す。

<新 規課題採択方針 >

平成 24年 5月 の厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会における 「予防接種制度の見

直 しについて (第二次提言)」 において、新ワクチンの開発やその生産基盤の確保が求めら

れている。今般の公募では、ワクチンギヤップの解消、我が国発ワクチンの世界へ向けた展

開を図るため、HIV及 び肝炎を除 く新興 ・再興感染症に対する新ワクチンの開発を推進する

ことを目的としており、その目的に資 し、研究事業中に 「医薬品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」 (医薬品GLP省 令)に 準拠 した非臨床試験 を実施 し、研究

事業開始後 5年 以内に Inte r n a t i O n a 1  0 o n f e r e n c e  o n  H a r m o n i z a t i o nにおける臨床試験の実

施の基準 (10H―GCP )に 準拠 した臨床研究又は臨床試験が開始 されることが期待 される研究

課題を優先的に採択する。また、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。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に

新設される 「創薬支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘 を前提に、実用化に向

けた研究開発を推進することを条件とする。

研究費の規模 :1課 題、1年 当た りの研究費 50, 0 0 0～100 , 0 0 0千円程度

研究期間 :1～3年

採択予定課題数 :合計 3～6課 題

<公 募研究課題>

(1)創 薬支援機能の強化分野

① 新興・再興感染症に対する新ワクチンの開発,実用化に関する研究
( 2 5 1 8 1 8 0 1 )

遺伝子組換 え技術 を用 いた ワクチ ンや、様 々な抗 原に対応 できる万能 ワクチ ン、新 たな

ア ジユバ ン トを用 いた ワクチ ン等 、 よ り安全 かつ有効で効率 的な、世界 に向けて展 開す る

ことができる次世代 ワクチンの開発に関す る研究 を募集す る。

③ 利 便性の高い混合ワクチンの開発に向けた研究

( 2 5 1 8 1 9 0 1 )

近 年新たな ワクチ ンが増 え るにつれ 、予 防接種の スケ ジュール は益 々混み合 つてきてい

る。今後 、公 的な接種 を行 うワクチ ンの種類の さらな る増 加 が見込 まれ る中で、被接種者



の負担軽減、接種率の向上、接種費用の軽減等を図ることが重要である。 このよ うな状況

を踏まえ、社会的二ニズの高い混合ワクチンの開発に関する研究を募集する。

く研究計画書を作成する際の留意点>

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

「7.研 究の概要」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と

イ.目 標 を明確にするため、研究計画書の 「9 期 待される成果」に当該研究により期待 され

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

記載すること。また、 「10.研 究計画 ・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標 を記載す

るとともに、実用化に結びつ くまでの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研究計画の内

容と研究経費の効率的な活用の観点か らも考慮することに留意すること。中間評価及び事後

評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価 し、その達成度 (未達成の場合にはその理

由、計画の練 り直 し案)如 何によつては、研究の継続が不可となる場合もあ り得ることに留

意すること。

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、臨床研究を実施する場合においては、妥当なプロ トコールが作

成され、臨床研究倫理指針等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。また、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。

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

理的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

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

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

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

時に、登録の有無を記載 した報告書 (様式自由)を 別に添付すること。

力.既 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 (個別面談、

事前面談又は対面助言)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)

・PMD A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。

キ.「 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準」 (GLP )に 準拠 した非臨床試験を

実施する場合は、GLPに 準拠 した費臨床試験であることを 「フ.研 究の外洋」に具体的に

示すと共に、費望む床試験 (GLP )計 画書 (安全性薬理試験、毒性試験 、薬物動態試験

研 究課題の採択 に当たつては、本記載事 項 を重視 す る。等)を 研究計画書に添付すること。
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5 .食 品医薬品等 リスク分析研究事業

(1)医 薬品 ・医療機器等 レギュラ トリーサイエンス総合研究事業

<事 業概要>

医薬品 ・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学的でかつ国際的動向を踏まえた規

制により確保されている。

「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあ り方検討委員会」の最終提言

(平成 22年 4月 28日 )で 、薬剤疫学 =フ アーマコゲノミクスの調査研究の促進や、情報

提供のあ り方並びにそのより効果的な手法についての調査研究の実施など、新たな科学的安

全対策手法に係る研究の充実強化についての具体的な取組を求め られているほか、最先端の

技術を用いた革新的な医薬品 '医療機器等の迅速な実用化のためには、医薬品 =医療機器等

の安全性、有効性及び品質の評価や市販後安全対策の手法を、技術の進歩に合わせて常に検

証するとともに、よリー層充実させることが求められている。

本研究事業は、薬事法や麻薬及び向精神薬取締法等の規制の対象となつている医薬品、医

療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、市販後安全対策、血液製剤の安全性 ・品質向上

及び薬物乱用対策等を政策的に実行するために必要な規制 (レギュレーション)に ついて、

科学的合理性と社会的正当性に関する根拠に基づいて整備するための 目的指向型研究を行 う

ものである。

なお、本研究事業は、医薬品 し医療機器等に係るレギュラ トリーサイエンス分野の研究者

の人材育成を進める観点から、一般公募型に加え、若手育成型の研究も募集する。

この公募は、本来、平成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 >

① ウイルス検出を目的とした体外診断薬の再評価技術基盤に関する研究

ウイルス検出については、核酸検出法等の技術進歩が著 しいところであ り、過去に承認

された体外診断薬の感度、特異度、特異性などの再評価が必要であることを踏まえ、再評

価に当た り、感度等の医療上の必要性も踏まえた再評価方法等の技術基盤の検討を行 う研

究を推進する。

② 国際動向を踏まえた医療機器の登録認証機関に対する要件基準の適用に関する研究

登録認証機関が医療機器の基準適合性認証のための審査を適切に行うことは重要である

ことか ら、欧米等の現状や登録認証機関に対する国際的なガイダンスの検討状況等を踏ま

え、我が国へ要件基準 として導入するための課題に関する研究を推進する。また、登録認

証機関の審査員の力量確保、登録認証機関を監督する行政当局としての査察方法等のあり

方に関する研究を推進する。

③ 製薬企業の薬事関連コンプライアンスに関する研究

製薬企業が医療現場に提供する医薬品関連情報が正確でなくこバイアスがかかつたも

のである場合、医師や薬剤師など医療従事者の認識誤 りに起因 した患者の不利益が生 じ

る懸念が否定できない。このため、企業が提供する情報の正確性その他の薬事関連コン

プライアンスについて、現状の問題点を網羅的に把握できる調査研究を優先的に採択 し、

自主ガイ ドラインの見直 しなどによる情報提供の更なる適正化や医療従事者への注意喚



④

起を図ることとする。

違法 ドラッグ等の乱用薬物対策等に関する研究

違法 ドラッグ、覚せい剤、大麻等の乱用薬物対策等に関する研究については、薬物乱

用対策推進会議が策定 した第 3次 薬物乱用防止 5か 年戦略においても強化が求め られて

いる。

我が国では、覚せい剤の乱用が最も多いが、大麻や合成薬物の乱用も深亥1であ り、ま

た、近年は違法 ドラッグと呼ばれる薬物の乱用が注目されており、こうした乱用薬物の

多様化に即 した薬物対策を早急に講 じる必要がある。

我が国において、薬物対策を一層強力に推進 してい くため、新たな薬物乱用の状況に

対応 した調査研究について推進 し、科学的知見に裏付けられた規制の実施を図ることと

する。

血液製剤の安全性 =品質向上に関する研究

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」 (血液法)で は、血液製剤の適

正使用を推進することとしてお り、 「血液製剤の使用指針」等の輸血ガィ ドラインが定

め られている。輸血医療は近年急速に進歩 しているが、平成 17年 以来、ガイ ドライン

の大規模な改定は行われておらず、国内外の最新の知見が必ず しも反映されていない。

また、血液法では血液製剤の国内自給の確保を原則としており、平成 22年 の世界保

健機関総会においては、国内自給の達成を国の 目標 とすることを加盟国に求める決議が

採択されているが、我が国では、一部血液製剤については未だ国内自給が達成されてい

ない。平成 24年 に取 りまとめられた 「血漿分画製剤の供給のあ り方に関する検討会報

告書」では、できる限 り患者が国内献血由来製剤を選択できる環境の整備及び医療関係

者が説明をしやす くなる環境の整備が必要とされている。

さらに、血液製剤の安定供給については、献血者の不足が将来的に懸念 されてお り、

血液法に基づ く 「基本的な方針」の見直 しにあた り、薬事 ・食品衛生審議会血液事業部

会では、現在、若年層の献血推進の観点から200m l献血の推進の必要性について議論 され

ているが、同献血推進調査会では、200m l献血由来の血液製剤の安全性等についての研価

が共有されていないこと等が課題であるとの指摘がなされている。

このような状況の中で、その成果が、血液製剤の国内自給を原則とした適正使用及び

安定供給の推進に資す る研究を優先的に採択 し、これ らの研究で得 られた成果は、血液

製剤の適正使用及び安定的な供給等を確保するための行政施策に活用する。

⑥  医 薬品 ・医療機器等に係るレギュラ トリーサイエンスに関する研究

医薬品 ・医療機器等の安全性、有効性及び品質の評価や市販後安全対策等をよ リー層

充実させることが求め られていることを踏まえ、医薬品 。医療機器等の安全性、有効性

及び品質の評価や市販後安全対策の新たな手法の開発に資する、とりわけ若手研究者に

よる新 しい技術や視点を取 り入れた研究を推進する。

上記の研究課題の採択に当たつては、基本的に、薬事法、薬剤師法、麻薬及び向精神菓

取締法、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律等による医薬行政施策への応用

が可能なものや、国際的動向も視野に入れつつ、医薬品等の品質 ・有効性 ・安全性確保の

観点から、国民の保健衛生の向上に資するものを優先的に取 り扱う。

研究費の規模 :

⑤



課題①  l課 題当たり 15,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題②  l課 題当たり 10:000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題③  l課 題当たり 2,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題④ ア  1課 題当たり 18,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

イ 1課 題当たり 8,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

ウ 1課 題当たり 13,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題⑤ ア  1課 題当たり 7,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

イ 1課 題当たり 2,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

課題⑥ (若手育成型)1課 題当たり 3,000千円程度 (1年当たりの研究費)

研究期 間 :1～ 3年

ただ し、 「若手育成型」 については、 1～ 2年

新規採択予定課題数 :10課 題程度

「若手育成型」は、

※各公募研究課題 について原則 として 1

採択す る こともある。

2課 題程度

課題 を採択す るが、採択 を行わない又は複 数

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① ウイルス検出を目的とした体外診断薬の再評価技術基盤に関する研究

( 2 5 2 7 0 1 0 1 )

ウイルス検 出については、核酸検 出法等の技術進 歩が著 しいところであ り、過去 に承認

された体外診断薬の感度、特異度、特異性な どの再評価が必要である ことを踏まえ、再評

価 に当た り、感度等の医療上の必要性 も踏まえた再評価方法等の技術基盤の検討を行 う研

究である こと。

② 国際動向を踏まえた医療機器の登録認証機関に対する要件基準の適用に関する研究

( 2 5 2 7 0 2 0 1 )

登録認証機関が 医療機器の基準適合性認証 のための審査 を適切に行 うことは重要 である

ことか ら、欧米等の現状や登録認証機 関に対す る国際的なガイダンスの検討状況等 を踏 ま

え、我が国へ要件基準 として導入す るための課題 を研究す るもので あること。また、登録

認証機関の審査員の力量確保、登録認証機関を監督する行政当局としての査察方法等のあ

り方も含む研究であること。

③ 企業の薬事関連ヨンプライアンスに関する研究

( 2 5 2フ 0 3 0 1 )

製薬企業が医療現場に提供する医薬品関連情報の正確性その他の薬事関連コンプライ

アンスについて調査研究を行い、現状の問題点を網羅的に把握するとともに、医療従事

者、医療現場への注意喚起や自主ガイ ドラインの見直 し提案に資するものであること。

④ 違 法 ドラッグ等の乱用薬物対策等に関する研究

ア.我 が国における規制薬物舌L用に関する実態把握 =再乱用防止に関する研究

( 2 5 2 7 0 4 0 1 )

覚せい剤、大麻等、規制薬物の乱用状況に関する調査を行い、我が国における乱用実



態等の把握を行 うものであること。また、再乱用防止の観点か ら、薬物依存症者の社会

復帰に向けた支援策の評価 。開発等の研究を行 うものであること。

イ.規 制薬物の分析 と鑑別等に関す る研究

(25 2 7 0 5 0 1 )

我が国で乱用 され る規制薬物 について、分析 に係 る研究 を行 うと ともに、その規制薬

物の効果的な鑑別等 を行 うための手法 を確立す るための調査研究で あること。

ウ.乱 用薬物 による薬物依存の予防 ・診 断に関す る研究

(25 2 7 0 6 0 1 )

薬物の依存性形成のメカニズムにかかる研究 を行 うとともに、薬物依存の予防 ・診 断

法の開発等 を行 うための調査研究であ ること

⑤ 血 液製剤の安全性 ・品質向上に関する研究

ア.科 学的根拠に基づく輸血ガイ ドラインの策定等に関する研究

( 2 5 2フ 0フ 0 1 )

輸血用血液製剤及びアルブミン製剤について、有効性等に関する国内外のエビデンス

を収集 してその質を評価 し、適正使用のあり方を検討 した上で、 「血液製剤の使用指

針」等の現行の輸血ガイ ドラインの問題点 ・改善点を整理 し、日本輸血 ・細胞治療学会

や関係各学会等との連携のもとに、ガイ ドラインの改定に資する具体案を作成 ・提示す

る研究を行 うとともに、血漿分画製剤の使用に当た り、日本輸血 ・細胞治療学会や先行

研究によ り示された同意書を用いて、患者に対 して実際に説明を行い、その効果と課題

を明らかにすることにより、同意文書やその活用方法等の改善を図る研究を行 うもので

あること。

イ.200 m l献 血由来の血液製剤の安全性評価及び学校献血の推進等に関する研究

( 2 5 2フ 08 0 1 )

若年者等 による200 m l献血 由来の輸血 用血液製剤の安全性 について、文献学 的方法等 に

よ り400 m l献血 由来製剤 との間で比較検討 を行 い、 日本輸血 ・細胞治療学会等の関係学会

と連携 して総合的に評価するとともに、その結果 を踏 まえ、医療機 関における200 m l献血

製剤 由来製剤 の使用や学校献血等 にお ける200 m l献血推進 について、輸血用血液製剤の需

給に関係す る組織 とも連携 して、普及啓発や情報発信 の方策 を具体 的に検討する研究 を

行 うものである こと。

【若手育成型】

⑥   医 薬品 ,医療機器等に係るレギュラトリーサイエンスに関する研究

( 2 5 2 7 0 9 0 1 )

課 題 の採 択 に当た つて は、若 手研究者 の参 入 に よ る新 しい技 術や視 点 を取 り入れ た体 制

が必要な研究や、行政 として長期 ・継続的な研究が必要だが、若手研究者の参入が少ない

研究を優先的に採択する。

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。

<研 究計画書を作成する際の留意点>

【一般公募型】 【若手育成型】
一般公募型の研究課題の研究計画書の提出に当たつては、日標を明確にするため、研究計

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

りもたらされる学術的 ・社会的 ,経済的メリッ トを具体的に記載すること。また、 「10.

研究計画 ・方法」に、年度ごとの計画及び達成日標を記載するとともに、実際の医療 ・規制

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

と (様式自由)。

なお、研究課題の採択に際 しては、研究計画書の 「9.期 待 される成果」及び 「10.研

究計画 =方法」を重視するとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度

を厳格に評価する。その達成度 (未達成の場合にはその理由、計画の練 り直 し案)如 何によ

っては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに留意すること。

6.難 病 ・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業

(1)が ん関係研究分野

<事 業概要>

がんは我が国の死亡原因の第 1位 であり、国民の生命及び健康にとつて重大な問題になって

いる。このため、がん研究については、昭和 59年 にがん対策関係閣僚会議により 「対がん 1

0カ 年総合戦略」が策定され、以来、 10年 ごとに 10か 年戦略を改訂 し、これまで厚生労働

省、文部科学省、経済産業省が中心となつて、がんの病態解明から臨床への応用に至るまで取

り組んできた。 「第 3次 対がん 10か 年総合戦略」 (*1)ががんの罹患率と死亡率の激減を目指

して策定されたことを受け、平成 16年 度か ら厚生労働省では第 3次 対がん総合戦略研究事業

を推進 してきた。また、平成 18年 6月 に 「がん対策基本法」 (*2)が成立 し、その基本理念で

「がんの克服を目指 し、がんに関する専門的、学際的又は総合的な研究を推進するとともに、

がんの予防、診断、治療等に係る技術の向上その他の研究等の成果を普及 し、活用 し、及び発

展させること」が求め られていることから、更なるがん研究の推進に取 り組んでいる。

本研究事業は、平成22年7月に総合科学技術会議でまとめ られた 「平成23年度科学 ・技術重要

施策アクション ・プラン」 (*3)のライフ ・イノベニション ・施策パ ッケージとして 「早期診断

・治療を可能 とする技術、医薬品、機器の開発」において、特に死亡者が多 く、 5年 生存率が

低 く、早期診断が困難ながんについて、効率的にヽ研究を推進することが掲げられたことを受け、

第3次対がん総合戦略研究事業での実績を踏まえ、 「健康長寿社会実現のためのライフ ・イノベ

ーションプロジエク ト」 (*4)の一貫として、平成23年度より新規に取 り組む事業を開始 した。

平成23年度、24年度には 「領域 1 革新的早期診断 ・治療法の開発に関する研究」及び 「領域 2

革新的がん治療の実用化を目指 した非臨床研究」、 「領域 3 日 本発のがんワクチン療法による

革新的がん治療の開発に関す る研究」、 「領域 4 日 本発の分子標的薬等による革新的がん治

療の実用化に関する臨床研究」の 4領 域について重点的に推進 し、実用化に向けた一定の成果

をあげていることか ら、平成 25年 度では、更に本研究事業を推進するため、以下の通 り、新

領域を含めた 3つ の領域に再構成 し、領域 2、 3に ついて公募する。

領域 1 革新的早期診断 ・治療法の開発に関する研究

領域 2革 新的がん診断 ・治療の実用化に関する非臨床研究および実用化に関する臨床研究等の

実施計画 (プロ トコール)作 成研究 (新領域 :平成 24年 度の領域 2を 含む)



領域 3日 本発の革新的がん診断 ・治療の実用化に関する臨床研究 (新領域 :平 成 24年 度の領

域 3、 4を 含む)

(*1 )第 3次 対がん10か年総合戦略

http1//www.mhlw,go.」p/hOudou/2000/07/h0725-3.html

( * 2 )がん対策基本法

http:/ / w w w . m h l w . g o .」p/bun y a / k e n k O u / g a n o 3 / p d f / 1 - 2  p d f

( * 3 )第91回総合科学技術会議 ・会議資料 (平成22年7月16日)

(* 4 )健康長寿社会実現のためのライフ ・イノベー ションプロジエク ト

http : / / w w w . m h l w . g o .」p/t o p i c s / 2 0 1 1 / 0 1 / d l / t p 0 1 1 9 - 1 _ 1 3 . p d f

く新規課題採択方針>

【一般公募型】

(領域 2)

革新的がん診断 '治療の実用化に関する非臨床研究および実用化に関する臨床研究等の実施計画

(プロ トコール)作 成研究

領域 2に おいては、膵がんや肺がん等の難治性がんや肉1重や1図神経1重瘍、悪性胸膜中皮腫、小

児がん等の希少性の高いがん等を中心に、日本に知財を有する革新的な医薬品を創出す るため、

がんの早期発見を可能とする診断薬や、がんペプチ ドワクチンをは じめとしたがん免疫療法や

抗体医薬等の分子標的薬、核酸医薬等をは じめとするがん治療薬等に係る基礎研究の成果を確

実に実用化に向けた臨床研究へ移行させるために実施するGLPに準 じた非臨床研究や、実用化

を目指 した臨床研究等の実施計画 (プロ トコール)の 作成研究を採択する。 PMDAが 実施す

る事前面談又は薬事戦略相談を受け、かつ、その相談結果を適切に研究計画書に反映させたも

のであることを特に重視する。薬理試験、用量探索試験、安全性試験等、非臨床研究の全体構

成が俯敵できるよう、研究計画書を作成すること。また、治験相談又は薬事戦略相談の、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)、 又はPMDAが 作成 した対面助言記録を付加するこ

と。なお、応募の時点までに対面助言記録を添付できない場合には、研究課題が採択された後

の研究開始初年度に PMDAが 実施する薬事戦略相談 (対面助言)を 必ず受け、かつ、その相

談結果を適切に次年度の研究計画に反映することを応募の条件とする。

また、公募の際には、研究課題に関する基本情報 (別添様式 1)の 提出を求める。研究期

間終了時には、治験実施可能なGMPグレー ドの医薬品として臨床研究への移行が見込める研究

課題を優先的に採択する。また、医薬品開発業務受託機関 (CRO )や民間企業等と連携 して研

究を実施することが望ましい。

本領域は文部科学省の 「次世代がん研究戦略推進プロジエク ト」と公募課題の設定等におい

て連携 してお り、本領域においては基礎的な研究や探索研究は対象としない。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新

設される 「創薬支援戦略室」と協力し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向けた

研究開発を推進することを条件とする。

(領域 3)日 本発の革新的がん診断 ・治療の実用化に関する臨床研究

領域 3に おいては、膵がんや肺がん等の難治性がんや肉腫や脳神経1重瘍、悪性胸膜中皮腫、

小児がん等の希少性の高いがん等を対象に、日本発の、がんペプチ ドワクチンをはじめとした



がん免疫療法や抗体医薬等の分子標的薬、核酸医薬等のがん治療薬や、がん治療薬に関連する

バイオマーカー診断薬を含む、がん診断薬の創薬 。実用化を目的と した臨床研究について重点

的に推進する。また、既に特定のがん種に対 して実用化されているがん治療薬に関 して、他の

がん種に対する適応拡大による実用化に向けた臨床研究を推進する。

但 し、本領域における臨床研究は、日本の研究機関 ・企業等が知財を有 し、臨床試験 を開始

するために合理的に必要 と認め られる非臨床研究のデータを有する開発薬をGMPグレー ドで作製

して利用 し、国際標準の 「臨床試験の実施の基準」 (GCP )に準 じた臨床試験体制のもとで、薬

事承認を目指 した第 二相および第 Ⅱ相 (前半)の 医師主導型臨床試験を実施するものである。

また、当該臨床試験の進捗状況を踏まえ、治験または高度医療評価制度を活用 した臨床試験に

移行 させていくための手続きを進めることが望ましい。医師主導型臨床試験の実施に当たって

は、臨床研究中核病院整備事業等で選定された医療機関との連携をはじめ、医薬品開発業務受

託機関 (CRO )や民間企業等の協力を得つつ、治験コーディネーターや生物統計の専門家等の確

保、データ管理や健康危機管理等を行 うと共に、承認申請に向けた PMDAで の薬事相談等を

実施することにより、具体的な創業に向けた研究実施体制の環境整備に努めること。このため

、 PMDAが 実施する事前面談又は薬事戦略相談を受け、かつ、その相談結果を適切に研究計

画に反映させたものであることを特に重視する。また、応募には[RBの審査に提出できる程度の

詳細な研究計画書 (プロ トコール)に 加えて、治験相談又は薬事戦略相談の、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)、 又はPMDAが 作成 した対面助言記録を付加すること。なお、

応募の時点までに対面助言記録を添付できない場合には、研究課題が採択 された後の研究開始

初年度にPMDAが 実施する薬事戦略相談 (対面助言)を 必ず受け、かつ、その相談結果を適

切に次年度の研究計画に反映することを応募の条件 とする。

また、公募の際には、研究課題に関する基本情報 (別添様式 1)の 提出を求める。加えて、

知財の開発者 と医師主導型臨床試験の責任者は基本的に異なる者とする。なお、本領域は文部

科学省の 「次世代がん研究戦略推進 プロジェク ト」と公募課題の設定等において連携 してお り、

本領域においては基礎的な研究や探索研究は対象としない。

なお、医薬品開発に関する採択課題については、採択後に独立行政法人医薬基盤研究所に新

設される 「創業支援戦略室」と協力 し、同研究の知的財産等の守秘を前提に、実用化に向けた

研究開発を推進することを条件 とする。

※ 1 日 本発の革新的医薬品 ・医療機器の開発と実用化、 ドラックラグ ・デバイスラグのさら

なる短縮を図るため、医薬品 。医療機器の開発研究においては PMDAと の人事交流 (医

師、薬剤師等の専門家)や PMD A経 験者が研究計画に参画 している研究を優先的に採択

するものとする。

※ 2本 研究事業は、文部科学省および経済産業省と連携 し、産学官が一体となつたオールジャ

バン体制により、研究開発の基礎から実用化まで切れ 日ない研究開発費の投入や研究基盤

の整備に取 り組むこととしているため、採択後に研究計画の見直 しや共同研究者の追加等

を求める場合がある。

※ 3新 規課題採択方針 と著 しく異なる研究計画の場合、事前評価で高い評価を得る研究計画で

ない場合、結果的に課題を採択 しない領域もある可能性に留意すること。

・研究費の規模 :

【一般公募型】

領域 2 10 , 0 0 0千 円～ 100, 0 0 0千円程度 (1課 題、 1年 当た りの研究費)
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領域 3100,000千 円～ 200,000千円程度 (1課 題、 1年 当た りの研究費)

・研究期間 :

1～ 3年 (領域 2の うちプロトコール作成研究は 1年 とする)

。新規採択予定課題数 :

領域 2… ・数課題程度 (うち、小児がんに関する課題を 1課 題程度)

領域 3… ・1～ 2課 題程度

く公募研究課題 >

【一般公募型】

(領域 2)

① 革 新的がん診断 `治療の実用化に関する非臨床研究および実用化に関する臨床研究等

の実施計 画 (プ ロ トコニ ル )作 成研 究

(2 5 2 8 0 1 0 1 )

膵がんや肺がん等の難治性がんや肉腫や脳神経1重瘍、悪性胸膜中皮1重、小児がん等の希少性の高

いがん等を中心に、日本に知財を有する革新的な医薬品を創出するため、がんの早期発見を可

能とする診断薬や、がんペプチ ドワクチンをはじめとしたがん免疫療法や抗体医薬等の分子標

的薬、核酸医薬等をはじめとするがん治療薬等に係る基礎研究の成果を確実に実用化に向けた

臨床研究へ移行させるために実施するGLPに準 じた非臨床研究や実用化を目指 した臨床研究等の

実施計画 (プロ トコール)の 作成研究を実施する。

(領域 3)

②  日 本発の革新的がん診断 ・治療の実用化に関する臨床研究

(252 8 0 2 0 1 )

膵がんや肺がん等の難治性がんや肉腫や脳神経腫瘍、悪性胸膜中皮1重、小児がん等の希少性

の高いがん等を対象に、日本発の、がんペプチ ドワクチンをはじめとしたがん免疲療法や抗体

医薬等の分子標的薬、核酸医薬等のがん治療薬や、がん治療薬に関連するバイオマーカー診断

薬を含む、がん診断薬の創薬 ・実用化に向けた臨床研究を実施する。また、既に特定のがん種

に対 して実用化されているがん治療薬に関 して、他のがん種に対する適応拡大による実用化に

向けた臨床研究を実施する。特に、創薬に資する安全性や有効性の探索的検討を行 うものであ

り、採択方針に則 り、国際標準の 「臨床試験の実施の基準」 (GCP )に準 じた臨床試験体制のも

とでの、薬事承認を目指 した第 1相 および第 Ⅱ相 (前半)に 相当する医師主導型臨床試験を優

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.領 域 3に おいて、民間企業等 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」に研究の実施における当該民間企業等の役割を具体的に明記すること。また、

現在t民 間企業との連携が無い場合は、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と。

イ.目 標を明確にするため、研究計画書の 「9.期 待される成果」に、当該研究により期待

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

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

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



ドマ ップを示 した資料を必ず添付すること (様式自由)。

なお、研究課題の採択に当たっては、新規課題採択方針に則つているかどうかを含め、

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.臨 床研究におけるプロ トコールに関しては、科学的妥当性を明確にするとともに、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、研究の内容、費用及び

補償の有無、利益相反の有無等について患者又は家族に十分に説明 し、文書により同意を

得ること。

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は、採択方針に提示 した事項を包含 した資料を添付 し

提出すること。

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

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

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

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

力.領 域 3の 研究については、上記の他、臨床試験の実施に関する基準 (GCP )等 の信頼

性基準に準 じたものであることを示す体制について説明を行 うことができること。

( 2 )精 神疾患関係分野

<事 業概要 >

うつ病 等の気分障害 で医療機 関 を受診する患者数は:平 成 8年 の 約 40万 人か ら、平成 20

年 には 100万 人を超 えてお り、精神疾患全体 と して も、平成 8年 の 21 8万 人か ら平成 20

年 には 320万 人を超 えて増加 してい る。 このため、気分障害 をは じめ とす る精神疾患に対す

る効果的な医療の提供が急務 である。 しか し、気分障害等の精神疾 患については、いまだその

病態が解 明 されてお らず 、有効 な診断 ・治療法が確立 されていない。本研究事業 は、気分障害

等の精神疾患について、脳機能画像等 を用いた客観 的な診断法や、病態 メカニズム に基づ く客

観 的な診 断法や効果的治療法の 開発 を推進す る。

く新規課題採択方針 >

精神疾 患に対する脳機能画像 等 を用 いた客観 的な診断法や 、病態 メカニズムに応 じた効果的

な治療法の開発 を行 う研究 とす る。さ らに、 これ らの成果 を臨床場 面で応用す る手法を確立す

る事等に よ り、気分障害等の精神疾患 に関す る客観的かつ効果的な診断 ・治療法の実用化 を推

進す る研究であること。

なお、診断法研究に関 しては、 これ までの研究等 によ り具体 的な手法や測定す る指標が定 ま

つてい る こととす る。 また、治療法研究 に関 しては、患者への介入研 究 を必 須 とす ることと し、

治療反応性予測に資す るバイオマーカーに関す る研究 を含む こととす る。いずれ も、研究期間

内に一般臨床での応用が可能 となる程度の成果が期待できるもの を優先的に採択す る。

また、 医薬品開発 に関す る採択課題 については、採択後に独立行 政法人医薬基盤研究所 に新

設 され る 「創薬支援戦略室」 と協 力 し、同研究の知的財産等の守秘 を前提に、実用化に向けた

研究開発 を推進することを条件 とす る。



研究費の規模 :1課 題当たり

公募研究課題① 25,000千円～50,000千円程度 (1年 当たりの研究費)

研究期 間 :

公募研究課題① l～ 3年

新規採択予定課題数 :公募研究課題① 2～ 4課題程度

<公 募研究課題>

【一般公募型】

① 気 分障害等の精神疾患に関する客観的な診断法及び効果的な治療法の開発 ・実用化研究

( 2 5 2 8 0 3 0 1 )

1図機能画像等 を用いた客観的な診断法や効果的な治療法の実用化 を 目指す研究であ つて、先行

研究 によ り具体的な手法が定ま っているな ど、研究期 間内に一般臨床での応用が可能 とな る程度

の成果が期待で きる研究である こと。

く精神疾患関係研究分野全体の留意点 >

研究計画書の提 出に当た つては、次の点に留意す ること。

ア. 目 標 を明確にするため、上記公募研究課題において、研究計画書の 「9.期 待され

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

学術的 。社会的 ・経済的メリッ トを具体的に記載すること。また、 「10.研 究計画
・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の医療等への応

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

(様式自由)。

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

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

達成の場合にはその理 由、計画の練 り直 し案)如 何によっては、研究の継続が不可と

なる場合もあり得ることに留意すること。

イ. 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

(I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 し、必要に応 じて

文書等により同意を得ていること。

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

び倫理的妥当性を確保する体制について添付 し提出すること。

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

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

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

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

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。

(3)再 生 医療関係研究分野

<事 業概要 >

再生 医療 は、機能不全 にな つた組織 、臓器 を再生 させ る医療 で、今までの治療では対応困

難 であ った疾患 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 1月 に閣議決定 され た 「日本経済再生に向けた緊急経済対策」 も踏

まえ、 iP S細 胞 を利用 した創薬基盤研究、再生 医療の安全性確保のための研究等 を支援す

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 t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 >

再生 医療の実用化 に際 して喫 緊の課題 とな つている、 ヒ ト幹細胞の がん化及び免疫拒絶

とその解決方法 に関す る研究 、並びに移植後の体内動態の把握 に関す る研究 を推進す 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。

研究費の規模 11課 題あた り 30,000千 円 ～ 60,000千 円程度 (1年 当た りの研究費)

研究期間 :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在る場合がある。)

新規採択予定課題数 : 6課 題程度

<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」

した研究課題 のみ応募 を受理す る。

【一般公募型】

①□ 再生医療の安全性確保のための研究

した全 ての応募条件 を満 た

( 2 5 2 8 0 4 0 1 )

再 生 医療 の安全 性 を確保 す るにあた り、 ヒ ト幹細 胞等 の がん化 及 び免疫拒絶 とその解

決方法、並びに移植後の体内動態の把握は、実用化に際して喫緊の課題である。

そこで、本研究事業では、下記の 【公募テーマ】の研究課題を募集する。

【公募テーマ】

ヒ ト幹細胞の造腫瘍性 における病態解 明とその克服 に関す る研究

ヒ ト幹細胞、特 に iPS細 胞及び ES細 胞の造腫瘍性 に関す る発生頻度、機序、検

査 方法 、対応 (退避 )策 等の研究開発 を行 うもの。



ヒ ト幹細胞等の免疫拒絶 における病態解明 とその克服 に関す る研究

ヒ ト幹細胞等の免疫拒絶 における機序、反応性 、検査方法、対応 (退避 )策 等の研

究開発 を行 うもの。

・ヒト幹細胞等の移植後の体内動態等の把握に関する研究

移植後における安全性の確認 を可能 とするために、移植後の体内における動態、生

着状況、分化状態、残留状況等を把握する、画像診断機器、診断薬、生化学検査方法

等の研究開発を行 うもの。

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.最 終 日標である実用化までのロー 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、研究期間開始か らの星

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 究内容が募集テーマにどのように該当するのかを 「フ.研 究の概要」の冒頭に具体的

に明記すること。

イ。日標を明確にするため、研究計画書の 「9.期 待される成果」に、当該研究によ り期待

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

体的に記載すること。

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」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。

工.研 究計画書の 「フ.研 究の概要」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。

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」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)。

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、遅 くとも 8月 末までに書面にて採否通知

を発出する予定である。

<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、



P D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.平 成 23年度 よ り、 「難 病 ・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 )」 (ht t p : / / r e g e n e r a t i v e m e d i c i n e h w . h g c . J p /」a/)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 して い 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 、デー タベー スの構 築 に協 力す る こと。

工.平 成 24年度 よ り、国内外 の大学 ・研 究機 関等 によ って樹立 ・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 タベー

ス」 (htt p : / / W W W . S k i p . m e d  k e l o . a c」p)を 構 築 して い る ことか ら、本 研究 に お

いて樹立 した細 胞 の情報等 をデー 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。

オ.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」 (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 Ⅱ.(4)オ .「 研究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点につい

て」を参照

力.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

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、三

業 掌 結 報 告 書 の 線 出 時 に ヽ 薔 録 の 右 無 を言1載 した 報 告 書 (様 式 自 由 )を 9 1 1に添 付 す る こ と。

○大学病院医療情報ネッ トワーク (UMI N )「臨床試験登録システム」

http : / / w w w  u m i n . a c .」p/c t r / i n d e x―J.h t m

O (財 )日 本医薬情報センター (JAP I C )「臨床試験情報」

http i / / w w w . c l i n i c a l t r i a l s . J p / u s e r / c t e _ m a i n . j S p

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」

http s : / / d b c e n t r e 3 . j m a c c t . m e d . o r .」p/j m a C t r /



「3 生 活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業、 (2)難 治性疾患等克服研究事業、 (ア)重 点研究分野、<研 究計画書添付書類>J p41よ り
「6 難 病 ・がん等の疾患分野の医療の実用1ヒ研究事業.(1)力 くん関係研究分野、<新規課題採択方針>」 p61、 62より

(別添様式 1)

研究課題基本情報票

① 試験物 の名称

(略称 )

試験物の分類 □医薬品 □ 医療機器 □ 細胞 ・組織 □ 診断技術 □ 予防薬等 □ その他

③ 開発権保有者 □ 自大学  □ 国 内他大学  □ 国内企業 国 海外機 関 ・企 業  国 個 人 口 その他

④ 対象疾患
□特定疾患治療研究事 業の対象疾患

想 定す る

効能 ・効 果

⑤ 日本 で の薬 事 承 認

取得予定 日
平成**年

⑥ 平成24年 4月末

までの達成事項

□主要特許 出願

□試験 物の製造体制整備

□非臨床安全性評価終 了

□その他 (    )

ロライセンスアウ ト
ロ試験物の規格決定
□非臨床PO c取得

⑦ プログラム期間中

の開発 目標

(達 成 見 込 み 年

度 )

□主要特許出願

口試験 物 の規 格決定

□非臨 床P0 0取得

□医師主導治験 開始

□薬価収載

□海外 での承認 申請

□保険適 用

ロライセ ンスアウ ト  (平 成**年* *月)
□試験物の製造体制整備 (平成**年* *月)

□非臨床安全性評価終了 (平成**年* *月)
□企業主導治験開始

´
 (平 成**年* *月)

□国際臨床試験開始 (平成**年* *月)
□先進医療承認   (平 成**年* *月)
□その他 (   ) (平 成**年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

(平成* *年* *月)

③ 開発目標へ至る現

在 のハー ドル

・―

＝̈

Ⅲ̈

主な知財権 の確保

状況
⑨ [分類]

□物質

□用途

□製剤

□製法

□他

□PC T (□ 移行前し出願 国 :□ 日本
し出願 日 :

し出願 人 :□ 大学
じ成立 国 (□日本
し侵害調査  □ 済

しライセ ンスイ ン

しライセ ンスア ウ

出願番号

□研究者

日米国

(侵害特許

□移行国 :  力 国 )□ その他

公開番号 :

□企業

口欧 州 □ 中国 □ 韓国 □ その他 )

□無  □ 有 )日 未

手ゝ 当て □済 □対応 中 □未
□済 □ 交渉中 国 未

ト ロ 済 □ 交渉中 日 未 □ 特許譲渡

[分類]

□物質

□用途

国製剤

国製法

□他

し出願 国 :□ 日本
し出願 日 :

し出願 人 :口 大学

じ成立 国 (□日本
し侵害調査  □ 済

じライセ ンスイ ン

しライセ ンスア ウ

出願 番号

□研究者

日米国

(侵害特許

□移行国 : ヵ 国)□ その他
公開番号 :

□企業

□欧州 □ 中国 □ 韓国 □ その他 )

□無  口 有 )  □ 未
じ手 当て □済 □対応 中 □未

□PCT(□ 移行前

□済 □ 交渉中 国 未
ト ロ 済 □ 交渉中 国 未 □ 特許譲渡

[分類]

□物質

□用途

国製剤
□製法

□他

し出願 国 :□ 日本  国 P C T (□ 移行前  □ 移行国 :  ヵ 国 )□ その他
し出願 日 :     出 願 番号 :     公 開番号 :

し出願 人 :□ 大学  口 研究者  □ 企 業

し成立国 (□日本  □ 米国 □ 欧州 □ 中国 □ 韓 国 □ その他 )
し侵害調査  □ 済 (侵害特許 口無  口 有 )  □ 未

じ手 当て □済 □対応 中 国未
しライセ ンスイ ン  ロ 済  □ 交 渉中 □ 未
しライセ ンスア ウ ト ロ 済 □ 交 渉中 □ 未  □ 特許譲渡

<備 考 >



生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業、 (2)

難病 が ん等の疾患分野の医療の実用化研究事業、

難治性疾患等克服研究事業、 (ア)重 点研究分野、

(1)が ん関係研究分野、<新 規課題採択方針>」

<研究計画書添付書類>」 p41ょり

p61、62より

⑩ 試験物の概要 i 競 合品/技 術 □ 無 □ 有 (□少数 □ 多数)

: | 対象疾患の国内 ・世界の患者 数

国 内      人  世 界 人

位置付け
□他に有効な治療法がない

□医療費の低減が期待される

□高 い効 果が期待 され る

□その他 ( )

敵 規 格   □ 決定済み  □ 未 定 (対応状況 : )

v  調 達法

□国内企業 (□製造 委託 企業名       ヽ 口供与 企業名       )
口海外か ら輸入、□ 自施設 で製造 、口その他 、日未定

VI 品質    .

□G M P / O M S準拠 (判断 日     )

□非G M P / O M S (対 応状況 : )

<備 考 >

① 非臨床試験 i 薬効薬理試験

_試 験

試験

_試 験

試験

試験

<備 考 >

GLP/J卜GLP
□/□
□/□
□/□
□/□
□/□

□未

□未

□未

日未

日未

□実施中

国実施中

国実施中

国実施 中

□実施 中

□済 (完了判断 日

□済 (完了判断 日

□済 (完了判断 日

□済 (完了判断 日

□済 (完了判断 日

)

)

)

)

)

i i薬 物動態試験

吸収

分布

代謝

排泄

_試 験

<備 考 >

□未

□未

日未

□未

□未

□実施 中  国 済

□実施中  □ 済

□実施 中 □ 済

□実施 中 国 済

□実施 中  □ 済

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

GLP/フトGLP

□/□
□/□
口/□
口/□
口/□

l l i安全性薬理試験

試験  □ 未

_試 験  □ 未

二 試験  □ 未

_試 験  □ 未

_試 験  □ 未

<備 考 >

□実施 中 国 済

□実施 中 □ 済

□実施 中 □ 済

□実施 中  国 済

□実施 中  □ 済

(完 了半1断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

GLP/リトGLP

E 1 /□

□/□
口/□
口/□
□/□

Ⅳ 毒性試験

単 回投与試験  □ 未

反復毒性試験  □ 未

特殊毒性試験  □ 未

生殖 ・発 生毒性試験

遺伝毒性試験  □ 未

局所束1激性試験 □未

免疫毒性試験  □ 未

_試 験  □ 未

_試 験  □ 未

_ _ _ _試 験  □ 未

□実施 中 □ 済

□実施 中  □ 済

□実施 中 □ 済

□未  □ 実施 中

□実施 中 □ 済

□実施 中 □ 済

□実施 中 □ 済

□実施 中 国 済

□実施 中 国 済

□実施 中 国 済

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

□済  (完 了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

GLP/J卜GLP

)  □ /□
) □ /□
) □ /□

)□ /□
) □ /□
) E 1 /□

) □ /□
) □ /□
) □ /ロ
) □ /□

く備考>
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生活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究事業、 (2)

難病 ・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業、

難治性疾患等克服研究事業、 (ア)重 点研究分野、

(1)が ん関係研究分野、<新規課題採択方針>」

<研究計画書添付書類>J p41よ り

p61、62より

⑫ 臨床試験 1  位置付 け □ F i r s t―i n―m a n  □ F i r s t―i n―m a n以外

| | 開発 トラ ック

□治験  □ 先進 医療  □ その他

治験の場合 (□医師主導 □ 企業主導 (企業名
開発相   (□ P h a s e  l  □P h a s e  1 / H

事前面談  □ 未 □ 実施中 □ 済

対面助言  □ 未 □ 実施中 国 済

E ] P h a s e  l l

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(承認 日

□その他

I R B

治験 届

日未  □ 対応 中 □ 承認

)

)

)
)□未 □ 提出  □ 受領 (提出日

症例登録  日 未 □ 実施中 国 済

治験終了届 □ 未 □ 実施中 口 済

総括報告書 □ 未 □ 作業中 □ 済

論文投稿  □ 未 □ 作業中 □ 済

<備 考 >

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

(完了判断 日

)

)

)

)

先進医療の場合 (□第二項、□第二項)

論文投稿  □ 未 □ 作業中 □ 済

申請    日 未 □ 作業中 国 済

承認    日 未      □ 承認

症例登録  日 未 □ 実施中 国 済

総括報告  口 未 □ 作業中 国 済

企業への承継日未 □ 対応中 □ 済

<備 考>

(完了判 断 日

(申請 日

(承認 日

(完了判 断 日

(完了判 断 日

(完了判断 日

<備 考 >

⑬ 対象疾 患 レジス ト
:リ □無 口 構築中 □ 構築済 (症例登録開始 日 )

⑭ 国際展 開 □非該 当

日該 当

し展開国日米国 (ステー タス

□欧州 (ロイギ リス ロフ

(ステータス

□中国 (ステータス

□韓国 (ステータス

ロ他  (ス テータス

し連携企業 国 無、固有 (企業名__

ランス ロ ドイツ ロその他

)

)

)

)

⑮ 企業との連携・

利益相反状 況

⑩ 特記事項



○○研究班

区 分 氏  名 所 属 等 職 名

研 究 代 表 者

研 究 分 担 者

研 究 協 力 者

事  務   局

〒○〇〇―○○○○

TEL  O O― OO O一 〇〇〇〇
FAX  O O一 〇〇〇一〇〇〇〇
e―mail

経理事務担 当者

〒○○○ 一〇〇〇〇

TE L  O O― ○○○―○○○○
FA X  O O一 〇〇〇一〇〇〇〇
e―mail

「3生 活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業、(2)難治性疾患等克服研究事業、(ウ)研究奨励分野、<研 究計画書を作成する際の留意点>」 p47より

(別添様式2)

(注)研 究が採択 された場合については、当該資料についてはホームページ等で公開する予定です。

事務局部分の所属等欄については、住所、電話、FAXに ついても記載すること。

経理事務担当者については、電話、FAX、 E―皿ILについても記載すること。
事務局と経理事務担当者の所属等欄が同一の場合は、同上と記載すること。
字体はMS明朝で統一すること。                       |
研究班名は 「研究課題名+班 」 とすること。
表題は14ポイン ト、表題以外はHポ イン トで統一すること。
ホームペ‐ジ掲載時では 「事務局」及 「経理事務担当者」は、非公開といた します。



「3生 活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業、(2)難治性疾患等克服研究事業、(ウ)研究奨励分野、<研究計画書を作成する際の留意点>」 p47より

(別添様式3)

疾患概要

【疾患名】

【患者数】

【概要】

【原因の解明】

【主な症状】

【主な合併症】

【主な治療法】 項

【研究班】
留意事項:研究が採択された場合については、当該資料についてはホームページ等で公開する予定です。
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「3生 活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業、(2)難治性疾患等克服研究事業、(ウ)研究奨励分野、く研究計画書を作成する際の留意点>」 p47より

(別添様式4)

Disease Summary

IName of the disease,/symptom)

(Number of Patients)

IBackground)

(Causel

IMajor symptomsF

IMajor complications]

IMajor treatments)

IContact information)
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公募研究事業計画表

年 月 (研 究 者 ) (厚 生 労 働 省 )
研究

評価

通知等

25.5

25.9

●
ι

26.5

|
|

研究課題等の公募 (ホームペ

中間評価委員会の開催

(必要に応 じて開催)

2 6年 度継続申請に係る

研究計画書の作成 ・提出

□

自

目

日

目

日

―
期
‐

Ｈ

日

―
間
‐

目

□

研究計画書の受付 ・審査

事前評価委員会の開催

国庫補助通知

補助金の受

事業実績報告書及び研究報告書

の作成 ,提 出

事業実績報告書

の受付 ・審査

事後評価委員会の開催

助金の確 定通知

―ジ)

囲

囲

囲

次官通知

大臣通知

|

大 臣通 知

75



V I . 補 助 対 象経 費 の費 目の 内容 及 び単価

費目の内容

費 目

費目の内容

大項 目 中項 目

物品費 設備備 品費 設備備 品の購入、製造又はその据付等 に要す る経費

消耗品費 消耗品の購入に要する経費

人件費 ・謝金 人件費 研究事業の実施 に必要な者に係 る給与、賃金、賞与、保険料、各種

手当等 (研究代表者又は研究分担者の所属す る試験研究機関等若 し

くは研究事業 を行 う法人 (以下 「研究機関」 とい う。)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
※研究代表者及び研究分担者に対す るもの を除 く。

※常勤職員に対す るもの を除 く。

謝 金 知識、情報又は技術の提供等を行 つた者に対する謝礼に要する経費
※研究代表者及び研究分担者に対するものを除 く。

旅 費 国内旅費及び外国旅費
※外国旅費については、研究代表者 、研究分担者又は研究協力者

(法人にあつては、当該研究に従事す る者であつて研究代表
者、研究分担者又は研究協力者 に準ず る者)が 1行 程につき最

長 2週 間の期間 とする。ただ し、天災その他事故 によ りやむ を

得ず 1行 程が 2週 間の期間を超えた場合には、厚生労働大臣等
が認 めた最小行程 を交付対象 とす る場合がある。

その他 同表の大項目に掲げる物品費、人件費 ・謝金及び旅費以外の必要経
費 (印刷代、製本代、複写費、現像 ・焼付費、会場借料、会議費
(茶菓子弁当代 (アルコール類を除〈。))、 通信費 (郵便料及び

電話料等)、 運搬費、光熱水料 (電気料、ガス料及び水道料等)、
機械器具の借料及び損料、研究実施場所借 り上げ費 (研究機関等の
施設において研究事業の遂行が困難な場合に限る。)、 学会参加
費、保険料、振込手数料、旅費以外の交通費、実験廃棄物処理費、
(独)医 薬品医療機器総合機構 (PMD A )に 対する薬事相談費用
(研究終了後の製品化等に関する相談費用は除 く。)、 業務請負費
(試験、解析、検査、通訳及び翻訳等)、 委託費 (研究事業の一部

を他の機関に委託するための経費)並 びにその他研究事業の実施に

必要な経費



2.費 目の単価

1  設 備備品費

実費とする。

2 消 耗品費

実費とする。

3 人 件費
研究代表者等が所属する試験研究機関等若 しくは研究事業又は推進事業を行 う法人 (以下

「研究機関等」という。)の 給与規程等によるものとする。なお、労働者派遣業者等への支

払いに要する経費は実費とする。

4 謝 金
研究機関等の謝金規程等によるものとする。ただ し、次の単価を参考に決定する等、その

者の資格、免許、研究に従事 した年数、職歴又は用務内容等を踏まえ、妥当な単価により支

出することも可とする。
(単位 :円 )

用 務 内 容 職 種 対 象 期 間 単   価 摘 要

定形的な用務

を依頼す る場

合

医 師

1日 当た り

14,100 医師又 は相当者

技 術  者 7,800

大学 (短大を含む)卒業者又は専門技
術を有する者及び相当者

研究補助者 6,600 そ の  他

講演、討論等

研究遂行の う
えで学会権威

者 を招へ いす

る場合

教 授

１

り

時間当た

8,100 教授級以上又は相当者

准 教  授 6,200 准教授級以上又は相 当者

講 師 5,300 講師級 以上又は相当者

治験等のため

の研究協 力謝

金

1回 当た り 1,000

程度

治験、アンケート記入などの研究協力謝金については、協力内

容(拘束時lBl等)を勘案し、常識の範囲を超えない妥当な単価

を設定すること。

なお、謝品として代用することも可(その場合は消耗品費とし

て計上すること)。

5  旅 費
研究機関等の旅費規程等によるものとする。ただ し、次の単価を参考に決定する等、妥当

な単価により支出することも可とする。

(1)国 内旅費

ア 運 賃 (鉄道賃、船賃、航空賃等)

原則として、最も経済的な通常の経路及び方法により目的地までを旅行 した運賃とす

ること。
※ 同 一地域内における旅行であつて、 1日 の行程が鉄路 1 0 0k m、水路 5 0km又は

陸路 2 5km未満の場合は支給できない。なお、この場合の地域 とは市町村 (都にあ

っては全特別区)の 区域 とする。

※ グ リーン料金、寝台A料 金、ビジネスクラス等の書J増運賃等については、その者

の役職等を踏まえた妥当な取扱 とすること。



イ 日 当及 び宿泊料

(単位 :円 )

職 名 日  当

宿  ,自  料

国家公務員の場合の該当 ・号俸
甲  地 乙  地

教授又は相 当者 3,000 14,800 13.300 指定職のみ (原貝1使用 しない)

教授、准教授 2.600 13, 100 11,800

医 (―)  3級  1号 俸以上

研     5級  1号 俸以上

講師、助手、技師又は

相当者 2,200 10,900 9,800

医 (―)  2級
1級 13号 俸 以上

研     4級 、 3級

2級 25号 俸 以上

上記以外 の者 1,700 8,700 7,800

医 (―)  1級 12号 俸以下

研      2級 24号 俸以下
1級

※ 表 中の 日当について、 1日 の行程が鉄路 1 0  0 k m、水路 5 0 k m又は陸路 2 5 k m未満

の旅行 の場合 は、定額の 2分 の 1と す る ことも

※ 表 中の 甲地 とは、次の地域 をいい、乙地 とは、甲地以外の地域 をいう。ただ し、車

中泊は乙地 とす る。
a 埼 玉 県 ・・・さいたま市
b 千 葉 県 ・・・千葉市
c 東 京 都 ・・・特男1区 (2 3区 )
d  神 奈川県 ・・・横浜市、川崎市
e 愛 知 県 ・・・名古屋市
f 京 都 府 ,・ ・京都市

g 大 阪 府 ・・・大阪市、堺市
h 兵 庫 県 ・・・神戸市
i 広 島 県 ・・・広島市

」 福 岡 県 `・ ・福岡市

( 2 )外 国旅費

ア 運 賃 (鉄道賃、船賃、航空賃等)
原則として、最も経済的な通常の経路及び方法によ り目的地までを旅行 した運賃とす

ること。
※ グ リーン料金、寝台A料 金、ビジネスクラス等の割増運賃等については、その者

の役職等を踏まえた妥当な取扱とすること。



職 名

日 当 及 び 宿 ,自
Ｊ
十

Ｗ
↑

国家公務員の場合の該当 ・号俸
指定都市 甲地方 乙地方 丙地方

教授又 は相当者
日   当

宿泊料

8,300

25,700

7,000

21,500

5,600

17,200

5,100

15,500

指定職のみ (原則l使用 しない)

教授 、准教授
日   当

宿泊料

7,200

22,500

６

　

　

８

200

800

5,000

15,100

4,500

13,500

医 (―) 3級  1号 俸以上

研     5級  1号 俸以上

講師、助手、技

師又は相 当者

日   当

宿泊料

6,200

19,300

5,200

16,100

4,200

12,900

3,800

11,600

医 (―) 2級
1級 13号 俸以上

研
上以俸

級
号

３
５

ヽ

の

こ

級
級

４

２

上記 以外 の者

日  当

宿泊料

5,300

16,100

4,400

13,400

3,600

10,800

3,200

9,700

医 (―) 1級 12号 俸以下

研 ２級

級

２

１

4号 俸以下

イ 日当及び宿泊料
(単位 :円 )

※ 表 中の指定都市、甲及び丙地方とは次の地域をいい、乙地方とは、指定都市、甲及び丙

地方以外の地域をいう。ただし機中泊は丙地方とする。

1:ス
ン)彗下さ、

｀
」ずり1毛非′ifこ

‐
■更′皮志=ここでし3見義■¥竜。

トン、ジュネーブ、ロンドン、モスクワ、パ

2  甲 地方
ス
灘 視盤 ti†温 t馨 諄 t°ノヂ課条yttl猟 く↑マ霧 Lゞ

ミューダ諸島及びグアム並Jこ

イ・
警型普サ′駄陸(アゼルバイジヤン、アルメニア、ウクライナ、ウズベキスタン、カザフスタン、キルギス、グルジ

アンλ挙多黍f美菌lttZ′晨6阜多L貸孟修E孝れ:よ督」傍菖:r観 ≧ξiキヽ幣■ら峯菖締 `ギま
島を含む。)

ウ 中 近東地域
アラビア半島、アフガニスタン、イスラエル、イラク、イラン、クウエー ト、ヨルダン、シ リア、 トルコ及び レバ ノ

ニ縛姜匠聯:ゴ穏ン′扁沼:梶癸」′みち午曇T鷺亀曹螺 虔鼈tfブルガリア、ベラルーシ、ポーランド、ボスニア ・ヘル

セルビア ・モンテネグロ、ラトビア、リトアニア、ルーマニア及びロシアを除いた地域とする。

3  丙 地方

形 炉 鵠 彎 稚 縣 慨 湛 稔 J徽
箭!毬L確 認 警レク降

イ

　

ウ

す軍す普被南の北アメリカ大陸、南アメリカ大陸、西イン

アフリカ地域
アフリカ大陸、マダガスカル、マスカレーニュ諸島及びセーシ

島、マデイラ諸島及びカナリア諸島を除く。)
エル諸島並びにそれらの周辺の島しよ (アツレス諸

工 南 極地域

ォ 覆督李撃う雫号子撃量kうンガポール、タイ、ミヤンマー及びマレーシアを含む。)、インドネシア、大韓民国、東
ティモール、フイリピン、ボルネオ及び香港並びにそれらの周辺の島しよを除いた地域とする。

その他

実費 とす る。

ド諸島及びイースター並びにそれらの周辺の島しょ
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(付その 1)研 究計画書の様式及び記入例
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様式A(1)

平成__年 度厚生労働科学研究費補助金 (       _研 究事業)研 究計画書 (新規申請用)

平成_年 __月 __日
厚生労働大臣
(国立医薬品食品衛生研究所長)殿
(国立保健医療科学院長)

住  所 I
フリカ

ヾ
ナ

申請者 氏   名
生年月 日 19  年    月    日 生

平成___年 度厚生労働科学研究費補助金 (________― 一二研究事業)を 実施したいので

次のとおり研究計画書を提出する。

1.研 究課題名 (公募番号)  :
(             )

2.当 該年度の計画経費    :金             円 也 (間接経費は含まない)

3.当 該年度の研究事業予定期間

4.申 請者及び経理事務担当者

:平に 年___月 ___ぃ 日から平に 年___』 ____日
(___)年 計画の1年 目

申 請 者

①所属研究機関

②所 属 部 局

③職 名

④所属研究機関

所 在  地

連  絡  先

T

r e l :

E一Mail

Fax;

⑤最終卒業校 Э学  位

⑦卒 業 年 次 Э専攻科目

務
者蝉当

経
担

＞
名

ナ■
″フ

氏
＜
⑨

⑩連 絡 先 ・

所属部局 ・

名

T

rel:

3 Mail

Fax:
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①研究承諾

の 有 無
有 征

ヽ

⑫事務委任

の 有 征
小

有 征
朴

DCOI(利 益相反 )

委 員 会 の 有 無
有 征

小

⑭COI委員会への申出の有無 有 。 無
D間 接経費の
要   否

要( 千円、計画経費の %) 否

5,研 究組織情報

①研究者名 る
目

す
項

担
究

分
研

② ・
位
目

校
学
科

畔
業年次．

呻

最
卒
及

③ ④所属研究機関
及び現在の専門
(研究実施場所)

⑤所属研究
機関にお
ける職名 輔［印

究研
予

⑥

6.政 府研究開発データベース

研究者番号及びエフォー ト

研究分野及び研究区分

基礎研究 応用研究 開発研究

研 究 者 名 性 男リ 生 年 月 日 研究者番号 (8桁 ) エフォート (%)

コー ド番 号 重点研究分野 研 究 区 分

研 究主分野
研 究副分 野1
研 究副分 野2
研 究副分 野3

研究キーワー ド

研究開発の性格

コ ー ド番 号 研 究 キ ー ワ ー ド

研究キーワー ド1
研究キーワー ド2
研究キーワー ド3
研究キーワー ド4
研究キーワー ド5



7.研 究の概要

(2)     :鷲 7ご 研究全体の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるよ

うに記入すること。
(3)研 究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。

(流れ図)

8.研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点

(1)研 究の目的、必要性及び特色 。独創的な点については、適宜文献を引用しつつ、1, 000字

以内で具体的かつ明確に記入すること。
(2戸晋該研究計画に関して現在までに行つた研究等、研究の最終的な目標を達成するのに必要な他

の研究計画と、当該研究計画の関係を明確にすること。

耀判卿財鏃蓼蠅爆]富なiヅ鯰饗議醐覗こ撃
°
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9.期 待される成果

(1)期 待される成果については、厚生労働行政の施策等への活用の可能性 (施策への直接反映の可能性
政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等 (民間での利
用 (論文引用等)、 技術水準の向上、他の政策上有意な研究への発展性など)が 期待できるか)を 中
に600字 以内で記入すること。

(2)当 該研究がどのような厚生労働行政の課題に対 し、どのように貢献するのか等について、その

体的な内容や例を極力明確にすること。

10.研 究計画 ・方法

|:す        肥 得F番家難齢怠霧罫新務纂謙
的な役割を明確にすること。

(3)複 数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入す
ること。

(4)本 研究を実施するために使用する研究施設 ・研究資料 。研究フィール ドの確保等、現在の研究
環境の状況を踏まえて記入すること。

(5)臨 床 ・疫学研究においては、基本デザイン、日標症例 。試料数及び評価方法等を明確に記入す
ること。
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11.倫 理面への配慮

。研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益 。危険性の排除や説明と同意 (インフォームド・コ
ンセント)へ の対応状況及び実験動物に対する動物愛護上の配慮等を記入すること。

遵守すべき研究に関係する指針等
(研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の 「□」の枠

内に 「○」を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に 「○」を記入する
こと。))。

ロ
ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針

 [三 コ
疫学研究に関する倫理指針

□
遺伝子治療臨床研究に関する才旨針

1正三]臨
床研究に関する倫理指針

EIヨ
ヒト幹糸田胞を用いる臨床研究に関する指針

EI]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

□
その他のオ旨針等 (指針等の名称 :                          )

疫学 ・生物統計学 の専門家の関与 の有無 有 無  。  そ の他 ( )

臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無 有 無  。 そ の他 ( )
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12.申 請者の研究歴等

申請者の研究歴 :
過去に所属した研究機関の履歴、主な共同研究者 (又は指導を受けた研究者)、 主な研究課題、こ

れまでの研究実績、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言数 (寄
与した指針又はガイ ドライン等))

発表業績等 :
著者氏名 。発表論文名 。学協会議名 。発表年 (西暦)。 巻号 (最初と最後のページ)、 特言午権等知

的財産権の取得及び申請状況、研究課題の実施を通じた政策提言(寄与した指針又はガイ ドライン等)
(発表業績等には、研究代表者及び研究分担者ごとに、それぞれ学術雑誌等に発表した論文 。著書

のうち、主なもの (過去 3年 間)を 選択し、直近年度から順に記入すること。また、この研究に直接
関連した論文 。著書については、著者氏名の名前に 「〇」を付すこと。)

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

年   度 外国人研究者招へい事業 外国への 日本 人研究者派遣事 昔手研究者育成活用事業
(リサーチ。レジデント)

平成  年 度 名 名 名

平成  年 度 名 名 名

平成  年 度 名 名 名
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４

１

研究に要する経費
各年度別経費内訳 (単位 :千 円)

年 度 研究経費

内 訳

物品費 人件費 ・謝金
旅費 その他

設備備品費 消耗品費 人件費 謝金

平成  年 度

平成 年度

平成  年 度

合 計

(2)機 械器具の内訳 ((1)の 物品費のうち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。)

ア.賃 借によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によるもののみ記入すること。)

年 度 機 械 器 具 名 賃 借 の 経 費 (靴:千円) 数 量

平成  年 度

平成  年 度

平成  年 度

イ.購 入によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によらないもののみ記入すること。)

年 度 機 械 器 具 名 単   価  (難 :千円) 数 量

平成  年 度

平成 年度

平成  年 度
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(3)委 託費の内訳 ((1)の その他のうち委託費について記入すること。) 千円)

15。 他の研究事業等への申請状況 (当該年度) (単位 :千円)

16.研 究費補助を受けた過去の実績 (過去 3年 間) (単位 :千円)

年  度 研 究 事 業 名 研 究 課 題 名 補  助  額 所 管 省 庁 等

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が命じられた過去の事業                (単 位 :円)

年  度 研究事業名 研 究 課 題 名 補助額 返還額 ・

返還年度
返 還 理 由 所管省庁等

年 度 委 託 内 容 委 託 先 委 託 費

平成  年 度

平成 年度

平成  年 度

祈規 ・継続 研究事業名 研 究 課 題 名 代表 ・分担等 補助要求額 所管省庁等 エフォート(%)

(添付書類等がある場合は、この後に一つの電子ファイルになるよう添付してください。)



作成上の留意事項

1.本 研究計画書は、申請課題の採択の可否等を決定するための評価に使用されるものである。

2.宛 先の欄には、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 。以下 「規程」と
いう。)第 3条第 1項の表第 12号 (難治性疾患克服研究事業に限る。)の 右欄に掲げる一般公募型並びに
同表第26号 の右欄に掲げる一般公募型及び若手育成型については国立保健医療科学院長、同表第25号 の
右欄に掲げる一般公募型及び若手育成型については国立医薬品食品衛生研究所長を記載すること。

3.「 申請者」について
(1)法人にあつては氏名欄に法人の名称を記入すること。
(2)住所は、申請者の現住所を記入すること。

4.「 1.研 究課題名 (公募番号)」 について

1メ                     費 補助金公募要項で定める公募課題番号を記入すること。

5。 「2.当 該年度の計画経費」について
。当該事業年度 (1会計年度)の 研究の実施に必要な計画経費を記入すること。

6。 「3。 当該年度の研究事業予定期間」について
。当該事業年度中の研究事業予定期間を記入すること。

。 「4.申 請者及び経理事務担当者」について
(1)①及び②は、申請者が勤務する研究機関及び部局の正式名称を記入すること。
(2)③は、申請者が専攻した科目のうち当該研究事業に関係あるものについて記入すること。
(3)⑨の経理事務担当者には、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に卓越した
同一所属研究機関内の者を置くこと。
(4)⑪は、申請者の所属研究機関の長に対する研究の承諾の有無を記載すること。

の の ま必ずす るこ

の CO I C O I 関での設置の有無を記載する
こと。
(7)⑭は、COI委 員会へのCOI管 理の申出の有無を記載すること。
(8)⑮は、間接経費の要否を記載すること。

8.「 5。研究組織情報」について
。申請者 (研究代表者)及 び研究分担者 (研究代表者と研究項目を分担して研究を実施する者をいう。)
について記入すること (研究協力者 (研究代表者の研究計画の遂行に協力する者(研究分担者を除く。)をい
う。)に ついては記入する必要はない。)。

9。 「6.政 府研究開発データベース」について
(1)研究代表者及び研究分担者の、性別、生年月日及び府省共通研究開発管理システム (e―Rad)も しくは
文部科学省の科学研究費補助金制度により付与された研究者番号 (8桁 の番号)を 記入すること。
また、当該研究代表者及び研究分担者ごとに、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)を 、エフォー ト (%)欄 に記入すること。
なお、当該研究についての各研究者の分担割合を記入するものではないので留意すること。

(2)研究分野及び研究区分の表の研究主分野については別表第 1「研究分野コード表」から当該研究の主要
な部分の属する研究分野及び研究区分を選択して研究区分番号とともに記入し、研究副分野については、
当該研究に関連する分野 (最大3つ)を 同様に選択して記入すること。
(3)研究キーワー ドについては、当該研究の内容に応じ、別表第2「研究キーワード候補 リス ト」から適切
な研究キーワー ド (最大5つ)を 選択してコー ド番号とともに記入すること。同様に該当するものがない
場合は30字 以内で独自の研究キーワードを記入すること。
(4)研究開発の性格については、基礎研究、応用研究又は開発研究のいずれかに 「○」を付すこと。

10。 「7.研 究の概要」について
(1)「8.研 究の目的、必要性及び特色 。独創的な点」から 「11.倫 理面への配慮」までの要旨を1, 0
00字 以内で簡潔に記入すること。



(2)複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画 と当該事業年度の計画との関係が分かるように記入
すること。
(3)研究の目的、方法及び期待 される効果の流れ図を記入又は添付すること。

11.「 8.研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点」について

(1)研究の目的、必要性及び特色 。独倉1的な′点については、適宜文献を引用しつつ、 1, 000字 以内で具
体的かつ明確に記入すること。
(2)当該研究計画に関して現在までに行つた研究等、研究の最終的な目標を達成するのに必要な他の研究計
画と、当該研究計画の関係を明確にすること。
(3)研究期間内に何をどこまで明らかにするか、各年度の目標を明確にしたうえで記入すること。
(4)当該研究の特色 。独倉1的な点については、国内 。国外の他の研究でどこまで明らかになつており、どの
ような部分が残 されているのかを踏まえて記入すること。

12,「9.期 待される成果」について

(1)期待される成果については、厚生労働行政の施策等への活用の可能性 (施策への直接反映の可能性、政
策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等 (民間での利活用 (論
文引用等)、 技術水準の向上、他の政策上有意な研究への発展性など)が 期待できるか)を 中心に600

字以内で記入すること。
(2)当該研究がどのような厚生労働行政の課題に対 し、どのように貢献するのか等について、その具体的な
内容や例を極力明確にすること。

13.「10.研 究計画 ・方法」について
(1)研究目的を達成するための具体的な研究計画及び方法を 1=60 内で記入すること。

(2)研究計画を遂行するための研究体制について、研究代表者:研 究 及び研究協力者の具体的な役割
を明確にすること。

・
(3)複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入すること。
(4)本研究を実施するために使用する研究施設 ・研究資料 ・研究フィール ドの確保等、現在の研究環境の状
況を踏まえて記入すること。
(5)臨床 。疫学研究においては、基本デザイン、日標症例 。試料数及び評価方法等を明確に記入すること。

14.「 11.倫 理面への配慮」について

(1)「 に|ま

なお、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 )、 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)、 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 )、 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 )、 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (平成
18年 厚生労働省告示第 425号 )、 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)及 び申請者が所属する研究
機関で定めた倫理規定等を遵守するとともに、あらかじめ当

ア こつ い て は 、 研 究 開 攻台前 |こ

内の倫理委員会等において倫理面からの

審査を受けた場合には、審査内容を必ず添付すること。
(3)研究の内容に照らし、遵守しなければならない研究に関係する指針等については、該当する指針等の
「□」の枠内に 「○」を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に 「○」を記

入すること。)。
(4)「疫学 。生物統計学の専門家の関与の有無」欄及び 「臨床研究登録予定の有無」欄は、 「有」又は 「無」
のいずれか該当するものを 「○」で囲むこと。ただし、当該研究の内容に関係がない場合は、 「その他」
を 「○」で囲むこと。

15.「 12.申 請者の研究歴等」について
(1)申請者の研究歴について、過去に所属した研究機関名、主な共同研究者 (又は指導を受けた研究者)、
主な研究課題、これまでの研究実績 (論文の本数、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実
施を通じた政策提言)等 について記入すること。なお、論文については査読があるものに限る。
(2)発表業績等には、研究代表者及び研究分担者ごとに、それぞれ学術誌等に発表した論文 ・著書のうち、

塁寺最缶曇讐釜碧劣ま)こ辱g「唇有与鸞旨]合ζ足F集新勇た置曇書笹季暑是警霧馨讐催肇斎
については査読があるものに限る。

16.「 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」について
。申請者が、厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦を予定している研究者の人数について記



入すること。

17.「 14.研 究に要する経費」について

(1)当該研究課題に要する経費を、年度別に記入すること。

(2)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。ただし、賃借が

可能でない場合、又は、研究期間内で賃借をした場合の金額 と購入 した場合の金額を比較して、購入 した

718「褥蜀鰈管ζあ需ウ舅遣韮ン齢影瓢薫贅ヽぐ宅酎‰蹟上のものをけ.賃はるも
の」又は 「イ.購 入によるもの」に分けて記入すること。

(4)「ア.賃 借によるもの」については、賃借による機械器具についてのみ記入し、 「イ.購 入によるもの」
については、賃借によらない機械器具についてのみ記入すること。

18。 「15.他 の研究事業等への申請状況」について

傍脇予鋒斜鶴冤嬰桟騨 摯錦等tlT誰
蜂筵麗集誕22絡築雲k

19。 「16.研 究費補助を受けた過去の実績 (過去 3年 間)」 について

きF露蜀脇囀閾颯冬蓄蝙罐愧りは辞悛尚「鸞曇資金等を受けたことがあれば、直近年度から順に記フ
入すること。)。

"墳パ義L∬考篇室璧λ謹鰍τ2鰺 :[侯』鞣][鷺曹、1糟混じXttt。
お選遭祭ポ瑠 饉 躙 f  に 記載すること

負 ござ梁生業鵬 嗣 婚 硼 紙抑 略 これ 薇 目婦 入劉 こ応 じ(直 欄を引帥 ゴして差 政

えない。
(2)申請者が法人である場合は、特段の指示がない限り本様式に準じて作成すること。
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別表第 1
点研 野コー ド表

コー ド
番 号 重点研究分野 研究区分

101
一
　

二

　

一

中
　

¨
　

“
　

中

″一″一″一″一″

”一サイェ一サイェ一サイェ一一

夕一夕一夕一夕一ク

ラ
ニ
フ
ニ
フ
ニ
フ
ニ
フ

ゲノム
102 酉 T醸

103

104

翻 科γ「1蜀抒
脳科学

1 0 5

1 0 6

バイオインフォマティクス

ライフサイエンス 環境 。生態
107

一　
　
一

二

一″一み
一サイェ
一サイェ

一夕一タ
ニ
フ
ニ
フ

物質生産
189

199

共通基礎研究
ライフサイエンス その他

０ １

】
０２

，
〓

ワ
″

¨¨ 拠糧
樋一蝉
獅
輝
踵
獅
蝉
麺
蝉
樋
蝉
騨
輛

情
情
情

情
情
借

情

情
情
情
情
情
情
情
膳

ロ 高速ネ ットワーク
セキュリティ

203 サ=ど ズ :アプリケーション
204 刻 ネブFラニク

０５

・
０６

０
４
［
つ
ん

¨［
高速ニンピユビテレ「ジグ

F _ … _ _ _ _ _ _ .
シ ミュ レーシ ョン

207

208

天蓉量■稿速記憶装置
r l 入出力  (注 )

209

210

論 T諌 鰤 享
一〓
ロ センサ

９

“ LIニ マシインターフェイス評価
ワ
″

，
“ ソフトウ手ア
213 ロ デバイス
289 要逓基礎研究
299 その他

301 案 境 地球環 境

302

303

304

305

環境 地域環境
環境 環境 リスク
彙玩 循環型社会 システム

環境 生物多様性
８９

９̈９

３

中
３

一］
環境 共通基礎研究
隠 靖 その他

401 材
一材
一材
一材

二

　

一

ク

一ク

ク̈

一ク

テ
∵ァ
〓ァ
〓ァ

ノ

一ノ

ノ̈

・ノ

ナ
］ナ
ナ̈
・ナ

斗
¨
　

二

¨
　

二

］
　

¨
　

一

］
　

¨
　

一

二

　

一

『
一
一
一

醐一
一
一

学
中＞
三

ユ
膳一
一

ｏ磁気一断
一

訴一縫一
一

＜中＜ス
・

搬
棚一材

質。
一質．
覆

物
物̈
情

″
一″
一″

402

403

一斗

一斗

404
Ｉ
イ ナノ医療

405 テフV夕
~・~冴

．斗 テフリじfa■ νニ

406 一材
一材
一

一
　

】
　

一

一ク

】ク

一

すァ
∵ァ
一

・ノ

ノ̈

・ナ
ナ̈

．斗 三アルギ‐IXE応 用
407 F ~ ~ ~

ギ

~ ~ ~

√
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表面 ・界面
408 材

一材
一材
一材
一材
一材
研

一
　

一
　

二

　

¨
　

中

ク
ロク
一ク
一ク

ク̈
］ク

ク̈

テ
∵ァ
〓ァ
∵ァ
∵ァ
∵ァ
∵ァ

ノ

ロノ
・ノ

ノ̈

中ノ
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ノ̈
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・ナ
中ナ
］ナ
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計測技術■標韮
409
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月ゴIT篭 ま 三=プロセス
．斗

基礎物性
411

412

489

斗
斗

計算 T理 論 0シ ミュレーション

安全空間創成材料
一斗 要通基麗研究

499
．斗

そ の他



コー ド
丞  昇 重点研究分野 研究区分

501 エネルギー ヒ石燃毘ヒ_拠工助
５０２

一
５０３

一中

三ネラジギ= 原子力iネ
~ル

ギー
一
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［
　

中
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中
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を
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５０５
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５０６

一
５８９

一
５９９

二

　

¨
　

¨

¨
　

［
　

¨
　

一

国際石会入の協万 [貢 献
共通基礎研究
その他
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二
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中
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イ
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イ
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フ
一フ
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フロンテ イア
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1000 科 字 =

区分番号 208の ス は、情報通信システムの入出

にする技術をいう。ただ し、研究区分番号 209か ら211ま でに該当

するものを除く。
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別表第 2

研究キーワー ド候 l ス ト
コー ド
番  昇

研究キーワー ド

1 遺伝子

2 ゲノム

3 蛋白質

4 糖

5 脂質

6 核 酸

7 細胞 ・組織
8 生体分子
9 生体機能利用

10 発生 。介イ「

脳 ・神経
０
ん 動物

13 植物

14 微生物
15 , 4  ) v7
16 行動学

17 進化

18 情報工学

19 7u7** t ^
20 トランスレーショナル リサーチ
９

″ 移植 。再 牛 医療
９
“

，
“ 医療 ・福祉
23 再生医学
24 食 品

25 農林水産物
26 組換え食品
27 バイオテクノロジー

28 認知症

29 癌
う
０ 糖尿病
つ
０ 循環器 ・高血圧
32 アレルギー ・ぜんそく
33 感染症
34 脳神経疾轟

35 老化
Ｏ
υ 薬剤反応性
37 バイオ関連機器
38 フォトエックネットワーク
39 先端的通信
4C 有線アクセス

41 インターネット高度化
42 移動体i繭信

43 衛星rll用ネ ッ トワー ク



コー ド
番  昇

研究キーワー ド

44 暗 号 ・認 証 資

45 セキュア ・ネ ッ ワーク
46 高信頼性ネ ットワーク
47 著作権 ・コンテ ンツ保護

48 A4 ;Z  t * - ?Yz  .  =YY  z *7 . t  >2 "
49 デイペンダブル ・コンピューティング
50 アルゴリズム
浜
υ モデル化
52 可視化
53 翠

匡
Щ

54 記憶方式
55 データス トレージ

56 大規模 ファイル システ ム

57 マルチモーダルインターフェース

58 画像 。文章 。音 声等認 識

59 多言語処理

60 自動タブ付け
61 バー チ ャル リア リテ ィ

62 ェージェン ト
63 スマー トセンサ情報システム

64 ソフ トウエア開発効率化 。安定化
65 ディレク トリ・情報検索
66 Lシ テンツ ・アーカイブ
67 v77  A*V? y7
68 デバイス設計 。製造プロセス
69 高密度実装
70 先端機能デバイス

71 眠消着 電 力 ・高エネル ギー密 度

72 デ ィス プ レイ

73 リモー トセンシング
74 モニタ リング (リモー トセ ンシング以外)

75 天気現象
76 気候変動
77 永圏現象
78 土壌圏現象
79 目現象
80 環境質定量化 ・予測
81 環境変動

０
４

０
０ 有害化学物質
83 廃棄物処理
84 廃棄物再資源化
85 大気 持 染 防 止 ・Y 卜化

8C 太暫汚酢 十壌汚染 防止 ・浄化

87 i分析

88 公 薯 防 1卜・対 策

89 生態 系修復 0整 イ

90 環境調和型農林ラti旨雪

91 環境調和型都市基盤整備 ・建築
92 自然共生
93 動
94 磁気記録
95 半導体超微細化

95



コー
ド

番  丹
研究キーワー ド

96 超高凍情報処理
97 原子分子処理
98 /L型塁ラバrューーラバ豆貞窃次働竜(STM、 AFM、 STS、 SNOM、 引
99 量子 ドッ ト

100 量子細線
101 量子丼戸
102 超 格子

103 分子機械
104 ナノマシン
105 ンネ ル 現象

106 量子 コンピュータ
107 DNAコンピュータ
108 T C Y T - V , l v = , 7
109 強相 関エ レク トロニ クス

110 ナ ノチューブ 。フラー レン

量子閉 じ込め
９

″ 自己組織化

113 分子認識
114 少数電子素子

115 高性能 レーザー

116 超伝 導材 料 。素子

117 力率太陽光発電材料 。素子
118 量子 ビー ム

119 光スイ ッチ
120 フォ トニック糸

９

″ 微 小 共 振 器

122 テラヘルツ/赤外材料
123 ナノコンタク ト
124 超分子化 学

125 MBE、エピタキシャル
126 1多〉輌酔言十導謝 (SMD

127 光 ピンセ ッ ト

128 (分子 )モ ー ター

129 酵素反応
130 共焦点顕微鏡

０
０ 子顕微鏡

０
ん

Ｏ
υ 薄 膜

133 エネルギー全般
134 再生可能 エネル ギー

135 原 子 カ エ ネ ル ギ ー

136 太陽電池

137 太陽光発電
138 風力

139 地熱

140 廃熱禾J用
141 コー ジ ェネ レー シ ョン

０
´

И
仕 メタンハイ ドレー ト

143 t \4 *-< z
144 天然 ガ ス

145 省 エ ネ ル ギ ー

146 新エネルギー

147 エネルギー効率



研究キーワー ド

クロマシン

L :z -? l t > t *

アル タイムマ
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ド

昇
一コ

番 研究キーワー ド

200 生活空間
201 濁`rll 備
202 過密 市

203 水資源
204 水循環
205 流域 圏

206 水管理
207 淡水製造
208 igJ水
209 延命イ
210 長 寿命化
，

“
コ ス 縮 減

212 環境対応
213 建設機械
214 建設マネー ジメ ン ト

215 国際協力
216 国際貢献
217 地 理 情 報 シ ス テ ム (G I S )

218 交通事故

219 彩勿お
０，

“
，
″ 次世十 交通 システ ム

，

″

，

″ 高度道路交通システム (ITS
222 走行 支援道 路 システ ム (AH S )

223 交通需要マネージメン ト
224 バ リアフリー

５９
″

，
″

ユニバーサルデザイン
226 輸送機器
227 電子航法
228 管 制

229 ロケ ッ ト

230 人工衛 星
231 再 停 用 型 輪 扶 系

，

“

３，
″ 宇宙インフラ
233

234 衛星通信 ・放送
235 衛星測位

236 国 際 牢 宙 ス テ ー シ ョン (I S S )

237 地球を見濃」
238 惑 星 K髭璧
239 天 文

240 宇 宙
И
ｔ

，
“ 上 空 ‖用

242 海洋科学
~

243 海洋開発
244 i微生物
245 海辛 震査

246 海洋利用
247 海洋 ` [``さ:

248 海洋資源
249 深海環境
250 海洋 生態

251



コー
ド

番  昇
研究キ∵ワー ド

252 砥地
３Ｅ

υ
，

“
i学

254 心理 弓

255 社会ご

256 教 育 字

257 文 ヒ人類学
258 史ど

259 丈ど

260

261 学
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別表第3

研究分野 細目・キーワードー覧

系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総

合

系

情報 字 晴報 字基礎

青報学基礎理論

a)81算理論、(2,ォー トマ トン理論 ・形式言語理論、(3,フログラム埋爾、

(4)計算量理論、 (5)アルゴリズム理論、(6)暗号系、 (7)離散構造 .(8)31算

諾的学習理論.(9)量 子計算理論、(10)数理論理学

牧理情報学

(1)最適化理論、 (2)数理 フアイナ ンス、 (3)数理 システム理論、 (4,システム

制御理論 、 (5)システム分析、 (6)システム方法愉、 (7)システムモデ リン

グ.(8)シ ステム シミュ レー シ ョン、 (9)組み合わせ最適化 、 00)待 ち行列論

発計科学

(1)調査 ・実験計画、(2)多変量解析、(3)時系列解析、(4)分類 ・バターン認

識、(5)統計的推測、(6)統計31算 ・コンピュータ支援統計、17)統計的予

測 ・制御、(8)モデル選択、(9)医薬生物 ・ゲノム統計解析、00)行 動計量分

析、(11)空間 ・環境統計、(12)統計教育、03)統計的品質管理、(14)統計的

学習理論、(15)社会調査の計画と解析、(16)データサイエンス

計算 基盤

計算機システム

0)計算機アーキテクチヤ、(2)回路とシステム、(3)LSI設 計技術、(4)リ
コンフィギヤラブルシステム、(5)高信頼アーキテクチヤ、(6)低消費電力技

術、17)ハー ド・ソフ ト協調設計、 (8)組み込みシステム

ソフトウェア

(1)フログラミング菖語、(2,フロクラミンク万法蘭、 しヽ,フロクフミンク百

語処理系、(4)並列 ・分散処理、(5)オペ レーティングシステム、(6)高信頼

システム、(7)仮想化技術、(8)ソフ トウェアセキュリティ、(9)クラウ ドコ

ンピューテイング基盤、60)ソフ トウエアエ学、(11)仕様記述 ・検証、(12)

り金壼造、(13)開発管理

清報ネットワーク

(1)ネットワークアーキテクチヤ、(2)ネットワークフロトコル、(3)モノ`イ
ルネットワーク、(4)オーバレイネットヮーク、(5)センサーネットワーク、
(6)トラフイツクエレジニアリング、(7)ネットワーク運用技術、(3)ユビキ
タスコンピユーティング、(9)サービス構築基盤技術、(10)情報家電システ
ム

マルチメディア ・デー

タベース

(1)データモデル、(2)関係データベース、(3)データベースシステム、

ルチメディア情報獲得、(5)マルチメディア情報処理、(6)マルチメディ

報表現、(7)マルチメディア情報生成、(8)情報検索、19)構造化文書、

コンテンツ流通 ・管理、01)地理情報システム、(12)メタデータ

マ
情

，

０
ア

ー０

薔性能計算

0)並 列処理.(2)分 散処理、(3,クリツド・クラウ ドコンピユーティンク、

14)数値解析、(5)可視化、(6)コンピュータグラフイクス、17)高性能計算ア

プリケーシヨン

情報セキ ュ リテ ィ

(1)アクセス制御、(2,個人諄別、t3,晴号、(4,認llL、0,セ 千ユリアイ辟

価 ・監査、(6)ウィルス対策、(7)ネットワークセキユリテイ、(8)不正アク
セス対策、(9)ソフ トウエア保護、00)プ ライバシー保護、(11)情報フイル

タリング

人間Tr報
学

恩知科学

0,運イじ・発理 ・字雷、 Zヽ′認知 ・配億 ・叡■、t6'愚琴 ・た輛 ・F●1題lFfス、

(4)感覚 ・知覚 ・感性、(5)感情 ・情動 ・行動.(6)認知心理学、(7)比較認知

心理学、③ 認知哲学、 (9)脳認知科学、(10)認知言語学、 (11)行動意思決定

捨、(12)認知工学、(13)認知考古学、(14)認知モデル、(15)社会性、 (16)法

と心理学、(17)安全 ・ヒューマンファクターズ

詢党情報処理

o)バターン認識、(2,画像情報処理、(3,コンピユータヒシヨン、(4,コン

ピュテーショナルフォ トグラフイ、 (5)人間計測、(6)知的映像編集、(7)視

覚メディア処理、(8)画像データベース、(9)音声情報処理.(10)音響情報処

理、01)音声音響データベース、(12)情報センシング、(131センサ融合 ・続

合、(14)センシングデ′`イス ・システム、(15)接触センシング処理

ヒューマンインタ
フェース ・インタラク
ション

(1)ヒューマンインタフエース、(2,マルチモータルインタ ノエース、 のヽ

ヒューマンコンピュータインタラクション、(4)CSCW、 (5)グループウエ

ア、16)バーチャルリアリティ、(7)拡張現実、(8)複合現実惑.(9)臨 場感コ

ミュニケーシヨン、(10)ウエアラブル機器、(11)ユーザビリティ、(12)人間
工学



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総
合
系

清報 学 へ間 lI籠

学 、

畑能情報学

0)探 索 ・論理 ・推論アルゴリズム、(2)機II学習、 0知 識獲得、(4)知識ベ
ースシステム、(5)知的システムアーキテクチヤ、(6)知能情報処理、(7)自

然言語処理、(8)知識発見とデータマイニング、(9)オン トロジー、(10)
ヒューマンエージェン トインタラクシヨン.(11)マ ルチエージェン トシステ

ソフトコンピューテイ
ング

tl,ニユーラルネッ トリーク、 2ヽ腫 伝アルヨリスム、C,フ アツイ埋誦、 ●ヽ'

カオス、 (5)フラクタル、(6)複雑系.(7)確率的情報処理

知能 ロポティクス

(1'知能 口不 ツ ト、 〔2,子T動 環境認識 、 (3,モー シ ヨンフフンニンク.t4,肇 冤

行動 システム、 (5)自律 システム、 (6)ディジタル ヒューマンモデル、 (7)実

世界情報処理 、 (8)物理 エー ジェン ト、 (9)インテ リジェン トルーム

感性情報学

(1,感性テサ イン宇 、 2ヽ,羅鷲表現字 、 (3,羅性認識字 、 t4,懇電認知科字 ・懸

性心理学 、 15)感性 ロボテ イツクス t(6)感 性ll測評価、 (7)あいまいと感

性、 (8)感性情報処理 、 (9)感性デー タベース、 (10)感性インタフェース.

(11)感性生理学、←υ感性材料製品、(13)感性産業、(14)感性環境学、(15)

感性社会学、06)感 性哲学、(17)感性教育学、(18)感性脳科学、(19)感性経

営学

情報 字 フ

ロンテ ィ

ア
生命 ・健康 ・医療情朝
学

0)バ イオインフォマテイクス、(2)ゲノム情報処理、(3,フロテォーム情報

処理、(4)コンピュータシミュレーション、(5)生命情報、(6)生体債報、(7)
ニューロインフォマテイクス、(8)脳型情報処理、(9)人工生命システム.

品:)箸8盆需骸齢泌裏1)R3食昼善覇Fttζ縫農継辱F常勢L鳥薔黒F78)
細胞 内 ロジステ ィクス解析

ウェブ情報学 ・サービ
ス情報学

[ウエフ情報字〕
(1 )ウェブシステム、(2 )ウェブコンピューティング、(3 )ソーシャルウェ

ブ.( 4 )セマンティックウェブ、(5 )推鵬システム、(6 )ウェブサー ビス、(7 )

ウエプマイニング、(3 )ウェブインテリジエンス、19 )社会ネッ トワーク分

析、(1 0 )ネットヮークコミュニティ

〔サー ビス情報学〕

01)サ ー ビスエ学 、 (12)サー ビスマネジメン ト、 (13)サー ビス品質 .04)待

ち行列 、 (15)ビジネスモデル、 (16)サー ビス指向アーキテクチャ、 (17)知識

マネジメント、(18)教育サービス、09)医療・福祉サービス.(20)高度交通
システム、(21)金融サービス、(22)社会・環境サービス、(23)スマートグ
リッド、124)技術マネジメント

1303
国書館情報学 ・人文社
会情報学

L国薔館情報宇リ
1)図書館学、(2)情報サー ビス、(3)図書館情報システム、(4)ディジタル
′―カイブズ、15)情報組織化、(6)情報検索、(7)情報メディア、(8)計量情

晏学 ・科学計量学、 (9)情報資源の構築 ・管理

t人ヌ社余情報字J
(10)情報倫理、(11)メディア環境.(12)文 字情報、(131歴史情報、(14)情報

l■会学 .05)法 律情報、(16)情報経済学.(17)経 営情報、(18)教育情報、
(19)芸術情報、120)医療情報、(21)科学技術情報、1221知的財産情報、(23)

咆理情報、(24)地域情報化

争習支援システム

3,メディア ・リテラシー、(2,字首メティア、t3'ソーシヤルメティア、t4,

F習 コンテンツ開発支援、(5)学習管理システム、(6)知的学習支援システ
ム.(7)遠 隔学習.(81分 散協調学習支援システム、(9)プロジェク ト型学習

t援 システム、00o― ラーニング、(11)遺用 ・評価

1305
エンタテインメント
ゲーム情報学

tり音桑情報処理、tZ′凍秦薫臓、 りヽ311Dコンアンツ・/ニメーシヨン、 リヽ
ゲームプログラミング.(5)ネットワークエンタテインメント、16)メディア
アート、(7)インタラクテイブアート.(8)ディジタルアーカイブズ.(9)デ
ジタルミュージアム・ヴアーチャルミュージアム、(10)情報文化



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総
合
系

環境学 環境解析
学

環境動態解析 (1)環境変動 、 (2)物質循環 、 (3)環境3T測 、 t4,環境モテル、 りヽ環境T「報、

(6)地球温暖化、 (7)地球規模水循環 変動 、 (8)極域環境監視 、 (9)化学海洋、

(10)生物海洋、 (11)リモー トセ ンシング

瓜 莉 線
・1 6デ ツ 良 影

響科学

』麟 現双射課 t熊'、 2ヽ'防謹、 6ヽ′基礎通種、 4ヽ,稼彙測疋 ・1+Im、 0ヽ′憚

尋、16)応答、 (7)修復、 (8)感受性、(9)生物影響、(10)リスク評価、(11)放

け線管理

32)トキシヨロジー、03)人体有害物賀、(14)薇量化学物質汚梁評価、05)

ヽ分泌か く乱物質

環境 影 響 評 価 (1,睡日 ・水日 '本気日影響畔1由、 t2,生懇糸膨割 11●、 0ヽ'影晋l■ロテス、

14)健康影響評価、(5)次世代環境影響評価.(61極域の人間活動.(7)環境モ
ニタリング、(8)モデルシミュレーション、(9)環境アセスメン ト

環境保 全

学
原現 仮 爾 '環 現 員 何

区減

0)排水 ・排ガス ・廃棄物等発生抑制、(2)適正処理 ・処分、 (3)環境負荷低

減 ・クローズ ド化、(4)汚染質除去技術、(5)騒音 ・振動 ・地盤沈下等対策、

(6)環境分析、(7)簡易分析

曝境モデリング ・保
全修復技術

(1)環境負荷解析、(2)汚染調査と評価、(3)汚染除去 ・修復技術、(4)汚染賀

動態とモデ リング、(5)生物機能利用、(6)環境 ・生態系影響、(7)土壊 ・地

下水 ・水環境       ′

環境材料 ・リサイク
,レ

0)循 環再生材料設計 ・生産、(2,3R、 t」l有価物回収、(4,分離精裂 ・局捜

度化、(5)適性処理 処ヽ分、(6)リサイクルとしCA、 (7)環境配慮設計.(8)

グリーンプロダクション、(9)ゼロエ ミッシヨン、(10)リサイクル化学

環境 リスク制御 ・評
固

(1)汚榮質評1●、t2,モニタリンク、(3,移動 ・TA叡・蓄積、 4ヽ,環要晏午、

(5)生活環境 ・健康項目、(6)排出基準、(7)越境汚梁評価、 (8)化学物質管

理、(9)暴露シナリオ、(10)リスク評価、(11)予防原11.(12)生分解性 ・濃

縮性、(13)遺伝毒性 ・生鵬毒性、(14)リスクコミュニケーシヨン

環境劇 成

学
ヨ然共生 システム ( 1 )生物多様性 、 ( 2 ,生態糸サー ビス、 ( 3 ,生懸 リスク、 t 4 ,生懇糸影詈解何、

( 5 )生熊系管理 ・保全、 ( 6 )リモー トセ ンシング. ( 7 )景 観生態 . ( 8 )生 懸系修

復、 1 9 )代償措置、 ( 1 0 1生態工学

時続 可 能 シス テム (1)物質循環システム、(2)低炭素社会、(3)再生可能エネルギー、(4)バイオ

マス利活用、(5)都市 ・地域環境創生、(6)水資源 ・水システム、0産 業共

生、(8)物質 ・エネルギー収支解析、(9)ライフサイクル評価、00)統合的環

境管理

味 現 lIX東 ・環 現 fI云

システム

(1)環境理念、(2)環境正機、(3)環境経済、(4)環境法、 (5)環境情報、(0)環

境地理情報、(7)環境教育、(3)環境マネジメン ト.(9)環境と社会活動、

00)環境規格 ・環境監査、01)合意形成、(12)安全 ・安心、(13)環境 CS

R、 04)社会システム、(15)公共システム管理、06)持続可能発展

諷言領

域

ァサイン
学

デザイン学

(1)情報デザイン(コミュニケーション、メティア情報、コンァンツ、インタ

ラクシヨン、インタフェイス)、(2)環境デザイン(建築、都市、ラン ドス

ケープ).(3)工業デザイン(プロダク トデザイン、ユニバーサルデザイン)、
(4)芸術、(5)美学、 (6)デザイン史、(7)デザイン論、(8)デザイン規格、(9)

デザイン設計支援、(10)空間 ・音響モデ リング、(11)デザイン評価分析、

(12)デザイン教育

=渚 科 字

家政 ・生活学
一

般

1)生活経営、 (2)家庭経済 ・消費生活 .(3)家 族 .(4)ラ イフスタイル、 (5)

三活情報 、 (6)生活文化、 (7)高齢者生活 .(8)生 活福祉 、 (9)保育 ・子育て、

10)家敗 ・家庭科教育 .01)消 費者教育、 (12)家政学 ・生活原論 、 (13)生活

贈材 ・生活財 、 04)生 活デザ イン、 05)も のづ くり

k・住 生活学

料、(6)服飾史.(7)服 飾文化、(8)被服心理、(9)住生活、(10)住居計画、

(11)住居管理、02)住居史、 (13)インテ リア ・住居 ・住環境デザイン、04)

庄居環境 ・設備、(15)住居材料 ・構造、06)地域居住 ・まちづ くり、(17)子

青て環境.(18)高 齢者居住、(19)福祉住環境、(20)住文化.(21)住 教育 ・住

情報

饉生活学

[食品と醐埋J

(1)調理と加工、(2)食品と貯蔵、(3)食嗜好とiT価、(4)食素村、 (5)調理と

機能性成分、(6)フー ドサー ビス、(7)食文化、(8)テクスチヤー.(9)咀暇 ・

察下

(10)健康と食生活、01)食と栄養、(12)食教育、 03)食習慣、04)食行動、

(15)食情報、 (16)保健機能食品、(17)食と環境.(18)食生活の評価、09)

フー ドマネージメン ト



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総
合
系

薇官観

域 ・教育エ
姜

科学教育

u'高 等教育 (数学、物理、化宇、生物、情報、天文、地球悪星、学際).(2)
の中等教育(算数 ・数学、理科、情報)、 (3)工学教育

0科 宇 リテ ランー 、 (5,実験 ・観察、 (6)科学教育カ リキュラム、 (7)環境教

時、 (8)産業 ・技術教育、 (9)科学 と社会 ・文化、 (10)科学教 員養成 、 (11)科
事コ ミュニケー シ ョン

教育工学

りヽ刀 リモ ユフム ・叡豫活開発、 2ヽ駆 燎字省ヌIIンスァム、 3ヽ,分椒協調叡

育システム、 (4)ヒューマ ン ・インター フェース

(b朧 材r「報システム、(6,メティアの活用、(フ腫 隔教育、(8)e― ラニニン
グ、(9)情報教育、(10)メディア教育、(11)学習環境、(12)教師教育、(13)
授業

円
~■

薇 云

学 ・科 学

技術 史
科学社会学 ・科学技術
走

学哲学 ・科学基礎論、(7)科学技術社会論 (STS)

Xl鰤 科
学・博物
晴学

文化財科学 ・博物館等

(1'年代測定、(2)材質分析、(3)製作技法、(4)保存科学、(5)這跡探歪、(6)
動植物遺体 ・人骨、(7)文化財 ・文化遺産、(8)文イヒ資源、(9)文化財政策

(10)博物館展示学、01)博物館教育学、(12)博物館情報学、(13)博物館経営
学、(14)博物館行財政学、(15)博物館資料論、06)博物館学史

lL理学

也理学

ti,地理字一般 、 (2,土地利用 。景観 、 (3)環境 システム、 (4)地域計画 、 (5,
地図 ・地誌 ・地理教育、 (6)地形、 (7)気候、 (8)水文、 (9)地理情報 システ

ム、 (10)リモー トセ ンシング、 01)檀 生 ,土 壌、 (12)ツー リズム

全 シス テ
ム科 学

L会システムエ学 。安
全システム

(1)社会工学 、 (2)社会 システム、 (3)政策科学、 (4)開発ll画、 (5)経営エ

学、(6)経営システム、(7)OR.(8)品質管理、(9)インダストリアルエンジ
ニアリング、(10)モデリング、(11)ロジスティクス、(12)マーケティング、
(13)ファイナンス、(14)プロジェクトマネジメント、(15)環境管理

〔安全システム〕

(16)安全工学、(17)製品 ・設備 ・システム安全、08)リ スクマネジメン ト、
(19)危機管理、120)火災 ・爆発防止、(21)安全情報、(22)安心の社会技術
(避難、群衆誘導、情報伝達、ハザー ドマップ)、 (23)リスクベースエ学、
(24)診断 ・回生 ・維持管理、(25)機器 ・人間の信頼性、(26)労働安全衛生

2202 自然災害科学 ・防災学

(1)地震勁、 (2)液状化、 (3)活断層、 (4)津波、(5)火山噴火、(6)火山噴出
物 ・土石流、(7)地震災害、(3)火山災害、(9)被害予想 ・分析 ・対策、(10)
睦造物防災

(11)気象災害、(lυ水災害、(13)地盤災書、 04)土砂流、 (15)渇水、 (16)雪
氷災害、(17)自然災害予測 ・分析 ・対策、(18)ライフライン防災、09)地域
防災計画 ・政策.(20)復 旧 ・復興工学、(21)災害 リスク評価



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総
合
系

顔含領

域

ヽ「H n医 上 宇

2301
主体医工学 ・生体材料
妻

t生体医工宇J

(1)医用画像 ・バイオイメージング、(2)生体モデリング ・フィジオーム、

(3)生体シミュレーション、(4)生体情報 。計測、(5)人工臓器学、(6)再生医

工学、① 生体物性、(8)生体制御 ・治僚、(9)パイオメカニクス、00)細胞
バイオメカニクス、01)ナノバイオシステム、(12)医用物理学、 (13)超音波

医科学、(14)医用生理活性物質応用、(16)バイオインスパイアー ドシステ

ム、06)放射線技術工学

t生疹7科 宇J

07)バ イオマテ リアル、(18)生体機能材料、(19)細胞 ・組織工学材料、(20)

生体適合材料、(21)ナノバイオ材料、(22)再生医工学材料、(23)薬物送速シ

ステム.124)刺 激応答材料、(25)遺伝子 ・核酸工学材料

2302 医用 シス テム

(1)医用超音波システム、(2涸像診断システム、(3,薇萱 ・診断システム、

(4)低侵襲治療システム、(5)遠隔診断治瞭システム、 (6)機器保存 ・治僚シ

ステム、(7)医療情報システム、(8)コンピユータ外科学、(9)医用 ロボツト

医療技術評価 学
G)レギュラ トリーサイエンス、(2)安全性評1面、(3,観沐研究、(4,医療駁lrr

倫理、(5)医療機器

2304
リハビリテーション科
学・福祉工学

tリハ ヒリテーシヨン科字J

(1)リハ ビリテーシヨン医学、(2)障害学、 (3)理学僚法学、(4)作業療法学、

(5)言語聴覚僚法学、(6)医療社会福祉学、(フ)人工感覚器、(8)老年学、 (9)

臨床心理療法学

00)健康 ・福祉工学、(11)生活支援技術、(12)介護予防 ・支援技術、03)社

会参加、(14)バリアフリー、(15)ュニノ`~サ ルデザイン、 (10福祉 ・介護用
ロボッ ト、(1フ)生体機能代行、(18)福祉用具 ・支援機器、09)ヒ ユーマンイ

ンターフエース、(20)看護工学

健康 ・ス
ポーツ科
学

2401 身体教育学

t身体の位泄みと発運メカニスムJ

6)教 育生理学、(υ身体システム学、(31生体情報解析、(4)脳高次機能学、

(5)身体発育発達学、(6)感覚と運動発達学

〔心身の数百と文化J

(7)感性の教育、(8)身体環境論、(9)運動指導it、(10)体育科教育、(11)

フィッ トネス、(12)身体運動文化論、03)身体性暫学、(14)死生観の教育、

(15)体育心理学、(16)情動の科学、(17)野外教育.(187N舞踊教育、(19)ジエ

ンダー教育、(20)成年 ・老年期の体育、(21)武道論、 (22)運動適応生命学

スポーツ科学

tスポーツ程宇J
O)スポーツ哲学、(2)スポーツ史、(3)スポーツ心理学、(4)スポーツ経営
学、(5)スポーツ教育学、(6)トレー=ング科学、(7)スポーツパイオメカニ

クス、(8)コーチング、(9)スポーッ・タレント、(10)障害者スポーツ、01)
スポーツ社会学、02)スポーッ環境学、03)スポーツ文化人類学

[スポーツ医科字J

(14)スポーツ生理学、(15)スポーッ生化学、(16)スポーツ栄養学.(17)エネ

ルギー代謝、(18)トレーニング医科学、(19)スポーツ障害、(2のドーピング

芯用健 康科学

(1)健康教育.(2)ヘ ルスプロモーション、(3)安全推進 ・安全教育、(4)保健

科教育、(5)ストレスマネジメン ト.(6)喫 煙 ・案物乱用防止教育、(7)学校

保健.(3)性 ・エイズ教育、(9)保健健康管理.(10)保 健健康情報、01)栄 養

指導、02)心 身の健康、03)レ ジャー ・レクリエーション

tb用 健康 医宇 '

(14)生活習慣病、 (15)運動処方 と運動療法 、 (16)加齢 ・老化、 (17)スポー ツ

医学、(18)スポーツ免疲学

子ども字

2451
子ども学 (子ども環境
羊)

コ,健康 ・屁長、 tZ′鶉運 ・十●て、 tり,週勁 ・通 ひ、 4ヽ,人II:任 利、 0ヽ′フF

i・ 逸脱、 (6)社会環境 、 (7)文化環境 、 (8)物理的環境 、 (9)教育的環境



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

総
合
系

置 百 11n

域

生杯分 子

科学

2501
主物分子化学

a)天 然物化学、(2)二次代謝産物、(3)生物活性物質の探索、 4ヽ,年杯分子の

化学修飾、(5)生体機能物質、(6)活性発現の分子機構、(7)生合成、 (8)生物

活性分子の設Hl・全合成、(9)コンピナ トリアル化学、(10化 学生態学、

01)メ タボローム解析

2502 ケミカルバイオロジー

含物ライブラリー、(6 )構造活性相関、(7 )化学プローブ、(8 )分子イメージ

者gシ醤詢Υ療裂i3傷∫翠響冒型ず
反応、01)ポストゲノム創薬..

脳科学

2601
基盤 ・社会脳科学

(1)ゲノム脳科学、(2)エビジエネティクス、(3)脳分子フロフアイ リンク、

(4)ナノ脳科学、(5)ケミカルバイオロジー、(6)薬物脳科学、(7)脳機能プ

ロープ、(8)脳イメージング、(9)光脳科学、(10)ニユーロングリア相互作

用、(11)脳機能モデル動物、(12)脳機能行動解析、(131脳とリズム、(14)睡

眠、 (15)神経心理学 ・言語神経科学、(16)病態脳科学、(17)認知神経科学

(18)コミュニケーシヨン、(19)対人関係、(20)社会行動、(21)発達 ・教育、

(22)感性 ・情動 ・感情.(23)価 値 ・報酬 ・懲罰、(24)動機づけ、(25)ニュー

ロエコノミクス ・ニュー ロマーケティング、(26)政治脳科学

2602
悩計測科 学

(1)脳形贈計測.(2)脳 機能計測 ・非侵襲的脳活動ll測、 (3,リアルタイム脳
血流計測、(4)脳活動記録 (レコーディング)、 (5)脳情報読み出し(デコー

ディング)、 (6)感覚情報、(71運動情報、18)認知情報、(9)高次脳機能lt

測、(10)脳情報処理、(11)脳機能操作.(12)ブ レインマシンインター フェイ

ス

人

文

社

会

系

|

総 宙 人

文社 会

地域 研 究

2701 地域研究

(1)ヨーロッパ_(2)ロ シア ・スラフ地域、(3)1じアメリカ、 4ヽ,中 ・雨アメリ

カ、(5)東アジア、(6)東南アジア、(7)南アジア、(3)西アジア ・中央アジ

ア、(9)アフリカ、(10)オセアニア、(11)世界、(12)地域聞比較研究、(131

援助 ・地域協力

ジェンダー

(1)性差 ・性別役割、(2)セクシュアリテイ、(3)思想 ・運動 ・歴興、 (4,法・

政治、(5)経済 ・労働、(6)社会政策 ・社会福祉、(フ)身体 ・表現 ・メディ

ア、(3)科学技術 ・医療 ・生命、(9)教育 ・発達.(10)開発、 (11)暴力 ・売買

春.(12)比較文化、(13)女性学 ・男性学 ・クイア ・スタディーズ、 (14)キャ

リア、(15)男女共同参画、06)国際比較

人文 字 目字

2901 旨学 ・倫理学

u紹 宇環蘭 ・行輌、tZ′編饗子ほ腋 ・管蘭、U四 浄口子、t●′四杵輛毯子、

(5)日本哲学、(6)日本倫理学、(7)比較哲学

2902
中国哲学 ・印度管学 ・

眠教学

) 甲 日 哲 字
・

8簿 、 2ヽ , 甲 日 4●撃 、 い '■ 翠 、 9 '輛 撃

1 5 )印鷹 召 字 ・忠懇 、 tり仏 雲 字 ・仏 叡 栞 =猥

宗教学

(1)界撃 字 全 般 、 (2)示撃 露 、 U示 撃 彊 電 子 、 W示 承 口 子 、 い,“ V●t示承 宇

思想史

1ヽ )口汗忠懇賢、 2ヽ,果将 ｀日不思簿梵、い'巧執轟簿■、 ■ヽ,示撃8簿 爽、

(5)社会思想史、(6)政治思想史、(7)科学思想史、(81芸術思想史

豪爾
~■

3001 美学 ・芸術諸学
い)乗字、(2)芸Tr奮字 署`II蘭、 3ヽ盾 朱宇 ・首朱賢、 4ヽ'去爾輌字

3002 美術史

u,日不 ・果浮乗lrJ貿、 tz′四浮乗爾史、 6ヽ′圧執乗"工 、い′四躊子 ・示撃彙

新史、(5)建築史、 (6)工芸 ・意匠 ・服飾史

芸術
一般

(1)表象文化論、(2)大衆芸術、(3,映画甜、 (4,舞書芸lrr議、 (り肇lFF収策

産業、(6)芸術表現、(7)メディア芸術

叉
~■

日本文学

1)日本文字―骰、(2)百償X字 、(3,甲口X宇 、(4′諄口X宇 、 t●′遅 ・場ヽ

え学、(6)漢文学、 (7)関連書誌 ・文献.(8)関 連文学理論 ・文学批評 ・比較

た学

3102 霙米 ・英語圏文学

J,央文字、 t2,米ヌ字、ψ 央:=回ヌ手、い′関連X子 理“ ・X子 榔け ・●

志・文献、15)比較文学

3103 ヨーロッパ文学

(1)仏文字 ・仏語日文学、(2)独文字 ・独語圏文字、0)ロ シア栞駅又手、 4ヽ,

その他のヨー ロツパ語系文学、(5)西洋古奥学、(6)関連文学理論 ・文学批

評 ・書誌 ・文献、(7)比較文学



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

人

文

社

会

系

へ又 字 又 字

中国文学

(1)中国文学 .(2)関 連書誌 ・文献、 (3)関連 文字批評 ・文字理論、 (4)比較ヌ

学

文学一般

(1)文学理論 ・批評、(2)比較文学論、(3)譜地域 ・諸言語の文字

雪語 字

3201 言語学

(1)音声学、(2)音韻論.(3)形 態論、(4)続語蘭.(b'意 味諦、 (り請用薔、

(7)談話研究、(8)文字論、(9)辞書論

(10)社会言語学、(11)ぶ理吾語手、(12)膏語の生物的基盤103)歴 史言語

学、(14)仏語学、(151独語学、(16)中国語学、07)そ の他の語学、08)危

機 ・少数言語、(19)神経言語学、(20)コーバス言語学

3202 日本語学
3)音声 音 韻、 (2)文法、 (3)語彙 ・意味、(4,文字、 (り文章 ・ヌ杯、(り万

雪、17)言語生活.(8)日本語史、(9)日本語学史

英語学

(1)音声 ・音韻、(2)文法、(3)語彙 ・意味、(4)文体 .(5)英語史、(6)英語宇

史、 17)英語の多様性

日本語教育

ll)日本語教育制度 ・言語政策、(2)教師論 ・教室研究、(3)教授法 ・カリ

キュラム、(4)第二言語習得理論、(5)教育工学 ・教材 ・教育メディア、(6)

母語保持 ・バイリンガル教育、17)異文化理解 ・異文化間コミュニケーショ

ン、(3)日本事情、(9)日本語教育史、(10)教育評価 ・測定

外国語教育

0)教授法 ・カリキユラム論、(2)教育工字・教材・教育メティアー般.(3,
o―ラーニング・コンピュータ支援学習(CALL)

4,第二百請省待埋続、 tO,早期分曰積翠ロ

5)外国語教育制度・言語政策、(7)外国語教育論・教育史、(8)教育評価・

財定、(9)外国語教師養成、(10)異文化間コミュニケーシヨン ・翻訳 ・通訳

兜宇

史学
一

般

り菫界史、tZ'父凛贅、(6,屁執爽、 0ヽ′屁駆X明 中、 0ヽ′フロ~

景境史.(7)島 颯 ・海域史、18)史料研究

3302 ヨ本史
円票難:8慇登8提騒:‖も鶴讐

｀
洲理羅:吊則駐

一般、03)交流史.(14)史料研究

アジア史 ・アフリカ史

3)中国吉代 中 近世史、(2)中国近現代史、(3)東アジア史、(4)東南アジア

た、(5)オセアニア史.(6)南アジア史、(7)西アジア ・イスラーム史、(3)中

央ユーラシア史、19)アフリカ史、00)比較 ・交流史、(11)史料研究

ヨー ロ ッパ史 ・ア メ リ

カ史

3)ヨーロッパ古代史、(2)ヨーロッパ中世史、(3)西欧近現代興、(4,東駅違

見代史、(5)南欧近現代史、(6)北欧近現代史.(7)南北アメリカ史、(8)比

咬・交流史、(9)史料研究

3305 号古学

ll D考古学一般.(2)先 史学、 (3)歴史考古学、14)日本考古学、(5)アジア考

古学、(6)吉代文明学、17)物質文化学、(8)実験考古学、(9)埋蔵文化財研

究、(10)情報考吉学

入文 地理

学

人文地理学

0,地 埋思想 ・万示蘭、(2,経済 ・メ通地埋子、 6ヽ′取石 ・延蒸W壌 子 .ヽ■,メ

化地理学、15)都市地理学、(6)農村地理学、(フ)歴史地理学、 (81地域環境 ・

災害、(9)地理教育、(10)地域計画 ・地域政策、01)地誌学、 (12)地理情報

システム、(13)絵図 ・地図

文化 人類

学
文化人類学 ・民俗学

(1)文化人類学.(2)民 俗学、 (3)民族学、(4,lt会人類宇、(5,比較民俗字、

(6)物買文化、(7)先史 ・歴史、(8)芸能 ・芸術、(9)宗教 ・儀礼、(10)開発 ・

援助、11)医療、 02)移動 ・越境、(13)マイノリティー.(14)生 態 ・環境、

05)メ ディア、06)身体 ・スポーツ



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

人

文

社

会

系

障宏 科

学
云字

基礎法学

(1)法哲学 ・法理学、(2,ローマ法、(3)法制興、(4)法社会字、(5)比較法、

(6)外国法ヽ 0)法 政策学 ・立法学、(8)法と経済

公法学

u,憲 法、(2,行取法、 Uヽ′租祝法、t4,国蔵字 ・悪活史、tり悪法酪聡、 りヽlC

餃憲法 ・EU法 、(7)行政組織法、(8)イi政手続法、(9)行取救済法、(10国

際税法

3603 国際法 学
a)国際公法、(2)国際私法、(3)国際人権 ・国籍法、(4)国際組織法、(5)国

際経済法、(6)国際民事手続法、(7)国際取引法

瞳会法学

3605 刑事法学

3)刑 法 、 (2)刑事訴訟法、 (3,犯罪字 、 (4)刑事政策、 (5,少年法、 (0'法と心

理

3606 民事法 学

(6)証券法、 (7)保険法、 0倒 産法、 (9)紛争処理法制 、 (10)民事執行法

3607 断領域法学

tり環境示、t2,医手法、t3'情報 ・メァイア活、 4ヽ,知的用医洒、や′法こ

ジェンダー、(6)法学教育 ・法曹論 ・法教育.(7)法人 ・信託、(3)消費者

法、(9)交通法、(10)土地法 ・住宅法、(11)司法制度論

政治学

欧治学

1)政治理論、(2)政治字万法論、(3)西洋政治思想兜、t4)日本 ・アンア取冶

思想史、(5)政治史、(6)日本政治史、(7)日本政治、(8)政治過程論、(9)選

ド研究、(10)新制度論、(11)政治経済学、(12)行政学、 (13)地方自治.(14)

t較 政治、 (15)公共政策

国際関係論

(1)国際理論、(2)外交史 ・国際関係史、(3)対外政策諸、(4)安全保障論、
(5)非伝統的安全保障 。人間の安全保障.(6)国際政治経済格、(7)国際 レ

ジーム論、(8)国際統合論、0国 際協調論、(10)国際交流論,(11)トランス

ナショナル関係.(121グローバル ・イシュー、(13)東アジア国際関係、(14)

国際協力論

鐘済 字

理論経済 学

tリミク ロ稚 済字 、 tZ'マク ロ確済宇 、 のヽ穂済埋南 、 4ヽ,7-ム 埋爾 、 0■

助経済学 、 (6)実験経済学 、 (7)道化経済学 、 (81経済制度 ・体制論

経済 学説 ・経済 思想

1,経済字説、(Zl経済忠観、t3'彊云忠観、 t4'避済省宇

経済統計
tl'続計制度 、 (2,続「31食 、 (3'人口流計 、 t4,所得 ・費鷹 "葡 、 t5'国民糖

斉計算、 (6)計量経済学 .17)Hl量 ファイナ ンス

経済政策

りヽ国踪経済字、 t2,屋票組颯輌、ヽ̀′絶済%積 輌、 ■ヽ'種済駆栞輌、tO′砕中

経済学、(6)交通経済学、(7)地域経済学、(3)環境経済学、(9)資源経済学、
(10)日本経済論、(11)経済事情

財政 ・公共経済

り財収宇、 t2,地万財厭輌、 3ヽ'公栞種済宇 、 4ヽ,公栞取 栞輌 、 bヽ′医療機済

摯、 (6)労働経済学 、 (7)社会保障論 、 (3)教育経済学 、 19)法と経 済学 、 (101

腱治経済学

金融 ・ファイナ ンス
(1)金融論、 (2)ファイナ ンス .(3)国 際金融論 t(4)企 栞金融 .(5)保 陳論、

(6)金融工学

経済史

(1)経済史、 (2)経営史、 (3)産栞史

隣冨
~■

3901 経営学

りヽ穫富租積、t2,糧富財務、t`′積冨l■報、 4ヽ'な=富 埋、 0ヽ肛 粟″任云鉤

責任、(6)経営学説

(7)経営戦略、(8)国際経営.(9)技術経営、(10)ベンチヤー企業、(11)人的

資源管理

商学

1)マーケティング、(2)消費者行動、(3)広告、0流 通 ・ロジステイツク
え、(5)マーケティングリサーチ、(6)商業、(7)保険

3903 会計学

り 財 務 伝 耐 、 t″ 官 埋 云 師 、 ヽ̀′雷 耐 風 食 .ヽ ●′澤 1●、 0ヽ′国 除 云 IT、 0ヽ '碗 "

a計 、17)公会il、(D環境会計



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

人

文

社

会

系

l■会科
学

l l会字

4001 社会学

1)社会賓字 ・社会思想、(2)社会字更、(3)社宗字埋蘭 ・在云字万麻輌、C

i会 システム、6)社 会調査法、 (6)数理社会学t(7)相互行為 ・社会関係.

1)社会集団 ・社会組織、(9)制度 ・構造 ・社会変動、 (10)知識 ・fll学・撼

抒、(11)政治 ・権力 ・国家、(12)階級 ・階層 ・社会移動

(13)家族 ・親族 ・人口、(14)地域社会 ・村落 都 市、 (15)産業 ・労働、(16)

旧社社会学、 (17)文化 ・宗教 ・社会意識、08)コ ミュニケーション 情 報 ・

メディア、09)ジ エンダー、(20)教育 ・学校、(21)医療社会学 ・障害学、

(22)社会問題 ・社会運動、(23)差別 ・排除、(24)環境 ・公害、 (25)国際村

会 ・エスニシティ、(26)身体 ・スポーツ、(27)自我 ・アイデンティティ

社会福祉学

(り江云個性凛瀬 ・江雷饉71t思想 . Zヽり紅云饉flL贅.ヽのtI云沐中 fI云価位

政策、(4)福祉国家 ・福祉社会、(5)ソーシヤルワーク、(6)貧困 ・公的扶

助、(7)子ども福祉、(8)女性福祉、(9)障害 (児)者 福祉、(10)高齢者福祉、

(11)家族福祉、(12)地域福祉、(13)精神保健福祉 ・医療福祉 ・介護福祉、

04)司 法福祉 ・更生保護、(15)福祉マネジメン ト・権利擁護 ・評価、06)国

際福祉 ・福祉 NGO、 (17)ボランティア ・福祉NPO、 (18)社会福祉教育 ・

美習

b理 字

社会 心理 学

1)自己過程、(2)社会的認知 ・感情、 (3)態度 ・信念.(4)社会的相互作用 ・

け人関係、(5)対人コミュニケーション、(6)集団 ・リーダーシップ、(7)集

針現象 ・社会現象、́ (8)産業 ・組織 ・人事、(9)文化、 (10)社会問題、(11)環

力・環境問題、(12)メディア ・電子ネッ トワーク、(13)消費者行動

散育心理学

3)発達、(2)親子関係、(の発通障害、(4)パーソナリテイ、(5)教授法 ・学

ヨ、(6)教育測定 ・評価、(7)教育相談.(8)対人関係 ・行動、(9)自己 ・個人

村過程、(10)学校 ・学級 ・教師

臨床心理学

(1)心理的障香 、 t2,3L罪・非行 、 (3)lLI埋アセスメン ト、 t4,lLI埋瞭漬、 tO,

心理学的介入、 (6)非言語 コ ミュケー シ ョン、 (7)カウンセ リング ・学生相

談、 (3)心理面接過程、 (9)事例研究 、 (10)セル フヘル プグルー プ、 (11)セラ

ビス ト論 、 02)地 域 援助、 (13)健康心理学 ・健康開発、 04)心 理 リハ ビリ

テー シ ョン

実験心理学

(1)生理、 (2)思寛 ・知寛 ・感性、(3)意識 ・認知 ・江藤、(4,記憶、 tり騨

隣 ・情動 ・動機付け.(6)思考 ・推論 ・言語、(7)学習 ・行動分析、(8)進

化 ・発達 。比較認知、(9)原理 ・歴史 ・心理学研究法

致育 字

枚育学

』凛 爾爾字、 (2,教●忠鬱 、 (3)教育興、 (4,カリ千ユフム輌、 lb,宇雷殖導

由、 (6)学力論 、 (フ)教育方法、 (8)教育評価 、 (9)教師教育

00)教育行財政((11)学校経営、(12)字様教育、931初児教育・保■.(14,
生涯学習、05'社会教育、(16)家庭教育、(17)教育政策

4202 教育社会学

(1)教育社会字 、 (2)歌百経済学 、 (3)教育人類宇、 (4,教百収粟、 (5'比報教

育、 (6)人材開発 ・開発教育、 (7)学校組織 ・学校文化 .(8)教 師 ・生徒文

化.(9)青 少年問題 、 (10)学力問題、 (11)多文化教育 .(12)ジ ェンダー と教

育、 (13)教育調査法 .(14)教 育情報 システム

敗科教育学

舌、音楽、図画工作 ・美術工芸、家庭、技術、英語、情報)、 (2)専門教科
D教育 (工業、商業、農業、水産、看護、福祉)

(3)カリキユラム構成・開発、(4)教材開発、(51教科外教育 (総合09宇習、
道徳、特別活動)、 (6)生活指導 ・生徒指導、(7)進路指導、(8)教員養成

侍別支援教育

(1)理霧 ・思想 ・歴興、 (2,制度 ・政策 ・̀ T収、 (3,い理字円田沐 ・案願、 4ヽ,

アセスメン ト、 (5)指導 ・支援 ・評価 、 (6)支援体制 ・コーデ ィネー ター .

(7)コンサルテーシヨン ・カウンセリング.(8)家 族 ・権利擁護、(9)共生社

会 ・インクルージヨン、00)早 期発見 ・早期支援、(11)通常学級 ・リツース

ルーム.(12)特 別支援学校、(13)高等教育 ・キヤリア教育、(14)発達障害 ・

情緒障害、(15)知的障害、(16)視覚障害 ・聴覚障害 ・言語障害、(17)肢体不

自由 ・病弱 ・身体虚弱、(18)学習困難 ・不適応 ・非行、(19)ギフテッド・才

能



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理

工
系

総 宙 理

工

たノ ・マ

イクロ科
姜 ナノ構造化学

tl,ナノ構造化字、(2,ナノ輌通作製、(3)クラスター ・ナノ粒子、(4)フラー

レン ・ナノチュープ ・グラフエン、(5)メソスコピック化学、(6)階層構造 ・

E構 造、(7)ナノ表面 ・界面、(3)自己組織イヒ

ナノ構造物理

t],ナノチューフ ・クラフエン、(2,ナノ構造物性、(3)ナノ物性制御、(4)ナ
ノマイクロ物理、(5)ナノプローブ、(6)量子情報、(7)量子効果、(8)量子
ドット、(9)量子デバイス、(10)電子デバイス、(11)スピンデバイス、(12)
ナノ トライポロジー

4303 ナノ材料化学

(1)ナノ材料創製、(2)ナノ材料解析・評価、(31ナノ表面・界面、(4)ナノ機
能材料、(5)ナノ構造形成 ・制御、(6)分子素子、(7)ナノ粒子、(3)フラーレ
ン・ナノチュープ・グラフエン、(9)ナノカーボン材料、(10)1分子化学、
01)ナノ光デバイス、(12)分子デバイス

ナノ材料工学

(1,ナノ結晶材粋 コンポジット、(2,ナノ粒子 ・ワイヤー ・シー ト、(3)ナ
ノ ドット・レイヤー、(4)ナノ欠陥制御、(5)ヘテロ ・ホモ構造、(6)ナノ材
料 ・創製プロセス、(7)ナノ加工 ・成形プロセス、(8)ナノカーボン応用、
(9)ナノマイクロ構造解析 ・評価 ・試験法

4305 ナノバイオサイエンス

tりDNAテ ハイス、(2,ナ′合成、(3,分子マニピュレーション、(4)バイオ
チップ、(5)1分子生理 ・生化学、(6)1分子生体情報学、(7)1分子科学、
(8)1分子イメージング ・ナノ計測、(9)ゲノムエ学

4306 ナノマイクロシステム

りヽM E M S・ N E M S、 ( 2 ,ナノマイクロファフリケーション、(3 )ナノマ
イクロ光デバイス、(4 )ナノマイクロ化学システム、(5 )ナノマイクロバイオ
システム、(6 )ナノマイクロメカニクス、(7 )ナノマイクロセンサー

埋物用一０

学

き用物性

:ヽ′饉1ユ悴、 ∠ヽ′配“尋い、 0ヽ′い●い、 4ヽ′九物1■、 0ヽ,薇櫂十、tO′襴機"
子、(7)液品、(8)新機能材料、(9)スピントロニクス、(10)有機 ・分子エレ
クトロニクス、(11)′ヽイオエレクトロニクス

嗜晶工学

(1,金属、(2,半導体、(3)ヨF品質、 (4)微結晶、(5)セラミックス、(6)結晶威
長、(7)エビタキシャル成長、(8)結晶評価、(9)ヘテロ構造、(10)電子 ・光
機能

車膜 ・表面界面物性

tl,強誘電体薄膜、0カ ーボン糸薄瞑、 (3)酸化物エレク トロニクス、(4)薄
腱新材料、15)表面、(6)界面、 (7)真空、(8)ビーム応用、19)走査プロープ
晨微鏡、00)電子顕微鏡

4404
た工学 ・光量子科学

りヽ丼子泰十 ・表直 ・7料 、 Zヽ′九情報処理 、 tの硯寛工宇 、 t4,二十 エ レク ト
ロニクス、 (5)レーザー 、 (6)非線形光学 、 (フ)量子光学 、 (8)フォ トニック結
晶、 (9)光エ レク トロニクス、 (10)微小光学 、 (11)光計測、 (12)光記録 .
( 1 3 )光制御、(1 4 )光プロセシング

4405
プラズマエレク トロニ

クス

(1,フラスマ、(2,フラズマプロセス.(3)プ ラズマ応用、(0反応性フラズ
マ、(5)プラズマ化学、6)プ ラズマ処理、(7)プラズマ計測

む用物理学一般

りヽ / J、 t Z′熙 、 のヽ 百 、 4ヽ′猥 剛 、 0■ 体 熟 、 りヽ 物 埋 ET測
・
制 御 、 アヽ'薔

準、(8)センサー、(9)エネルギー変換、(10)放射線、(11)加速器

ム科 学

4501 量子ビーム科学

(1)加速器要素技術開発、(2)量子 ビーム測定手法、(3)データ処理 ・解析手
法、(4)検出器、 (5)量子 ビーム産業応用、(6)量子ビーム医療応用、(7)小型
量子 ビーム発生技術、(8)レーザー、(9)x線 .(10)ガ ンマ線、(11)放射光、
02)中性子、(13)ミュオン、(14)電子 ・陽電子、(15)ニュー トリノ、(16)イ
オンビーム、(17)陽子 ビーム、(18)その他の量子 ビーム

‖鼻 科 字

計算科学

1ヽ′鍬埋工字 t蘇埋円解研 ・耐回 ・嵌甜 ・最適 1じ,、 Zヽ,IT鼻 刀字、 (3,頭Inシ
ミュ レー シ ョン、 (4)マルテスケー ル、 (5)大規模計算 、 (6)超並列計算 (並列
化計算 、 3次 元計算)、 (7)数値計算手法 、 (8)先進アル ゴ リズム



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理
工
系

鍛 物 糸

科学
枚字

4701 代数 学

])数論、 (2)数論幾何学、(3)群論 (含 群 の表現論)、 (4)代数的組み合わ

」論

5)代歎競i可、 (6,環薔 (書 リ ー環)、 (″1 軟ヽ一般 雷ヽ ヽ 鍬解荷、ET募

t数 、代数学の応用)

幾何 学

コ)リーマン幾何 (含 幾 何解析)、 (2)シンブレクティック幾何 (含 接 触

雙何)、 (3)複素幾何 .(4)微分幾何一般 (含 種 々の幾何構造、離散幾何)

D位 相幾何学 (代数的位相幾何学、位相空間論)、 (6)微分位相幾何 (葉層

書造、特異点、位相変換群)、 (7)低次元 トポロジー (結び目理論、3次 元

多様体論、4次 元多様体論)

4703 解析 学基礎

3)関 数解荷 (省 作 用素請 ・豪現請'、 (2,作用葉環、 tの刀宇糸 ・可積分

晨、 14)代数解析

5)実 解析 、 (6)複素解析 、 17)雇率論、 (8)基礎解析一般 (含 関 数空間論 ・

3用 解析の基礎 )

数学解析
tl,関数万程式、(2,応用解荷.(3,フ「課形解荷 t雷 変 分解碑 ヲ「課形易

晨)

4705 数学基礎 ・応用数学

(1'数字基礎論、I「報奴理、12濯 散数字、(3,歎1●解価 ・取埋モァル t雷

予測理論、最適化、データ解析)、 ④ 統計数学 (含 ゲ ーム理論、実験計

画法、凸計画問題、決定理論、推定論、検定論、確率過程の推測)、 (5)応

用数学一般

尺文 字

尺文学
(1)光宇赤外線天文字 、 (2,電波天文字 .(3,本 陽物埋子 、 4ヽ,口直六X手 、

(5)理論天文学 、 (6)Xtt γ線天文学

物理 字

4901 素粒子 ・原子核 ・宇宙
線 ・宇宙物理

a)素 粒子 (理論)、 (2)原子核 (理論)、 (3)宇宙線 (理論)、 (4,宇雷物埋

(理論)、 (5)相対論 ・重力 (理論)

3)素粒子 (実験)、 (71原子核 そ実験)、 (8)宇宙線 (実験)、 (9)宇宙物理

(実験)、 (10)相対論 ・重力 (実験)、 (11)加速器、(12)粒子測定技術

勿性 I

(1)半導体、 (2)メゾスコピック系 ・局在、(3)光物性、 (4)表面 ・界面、(5)

結晶成長.(6)誘電体、(7)格子欠陥.(8)X線 ・粒子線、(9)フォノン物性、

(10)スビン物性 (半導体)

勿性 lI (3)強相関系、 (4)石温超伝導、 (5)金属、 (6,超低温 ・量子凛縮糸、 (/′超伝

導 ・密度波.(3)分 子性固体 ・有機導体

4904 敗理物理 ・物性基礎

(1)統計物理学.(2,物 性基礎論、(3)数理物理、(4,可績分糸、(り非半衡 ・

非線形物理学、16)応用数学、(7)力学、(8)流体物理、(9)不規則系、(10)II

算物理学

4905
原子 ・分子 ・量子エレ
ク トロニクス

(1)原子 ・分子 .(2)量 子エ レク トロニクス、 (3)量子情報 、 (4)放射線、 (b)

ビーム物理

生物物理 ・化学物理 ・

ソフ トマターの物理

体 ・溶液、15)光応答 ・光合成 ・化学反応、 0古 分子 ・液晶 ′グル、(7)エ

マルジヨン ・膜 ・コロイ ド、(8)界面 ・ぬれ ・接着 破 壊、(9)生物物理一

般、(10)化学物理一般、01)ソ フ トマターの物理一般



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理
工
系

臥 r / 4 糸

科学 ‖学
固体地球惑星物理学

害 ・火山災害、(5)地数変加 海底変動、(6)地磁気、(7)童力.(8)テ ク トニ

クス、0内 部構造、(10)内部ダイナ ミクス ・物性、(11)固体感星 ・衛星 ・

小惑星、中2)惑星形成 ・進化、(13)固体感星探査.(14)観 測手法

5002
気象 ・海洋物理 ・陸水
学

(1)気象、 (2)気候 、 (3)悪星人気、 (4)大気海洋相互作用、 (5)地球流体カ

学、 (6)海洋物理 、 (7)地球環境 システム、 (8)陸域水循環 ・物質循環、 (9)水

収支

超高層物理学

大気、 (5)オー ロラ ・磁気嵐、 (6)太陽風 ・惑星間空間、 (7)太陽地球 システ

ム ・宇宙天気、 (8)宇宙プラズマ ・プラズマ波動 .(9)感 星 プラズマ ・大気探

査

也質学

3)地域地質、(2)海洋地買、(3,付加体 ・造山帯.(0構 造地質 ・テク トニク
ス、(5)火山 ・活断層 ・災害地賞、(6)環境 ・水理地質、(7)第四紀学、(3)応

1・ 都市地質.(9)堆 積 ・燃料地賞、(10)地球史 ・惑星地質、(11)情報地
雪、(12)地学史

5005 曽位 ・古生物学

(6)古生物地理、(7)古環境、③ 古海洋

5006 吉石・鉱物・鉱床学

(1)地撃悪塁物買 .(2)地 球惑塁道化、 (3)地胸 マン トル ・核、 (4,マクマ ・

火成岩 、 (5)変成岩 、 (6)鉱物物理 、 (7)天然 :人 工結晶、 (8)元素分別濃集過

程、 (9)鉱床形成 、 (10)鉱物資源、 (11)生体 ・環境鉱物

・L球宇宙化学

t、 (5)宇宙 ・感星化学、(6)地穀 ・マン トル化学.(7)有 機地球化学、(8)生
勿圏地球化学、(9)大気日 ・水圏化学、(10)環境化学 ・地球環境化学、(11)

十測手法

フフスマ

科学

5101 プラズマ科学

tり暑e双 電フフスマ、tZ′テ自 ・六澪 ノフスマ、 0ヽ,核緊IInフフスマ、t4,

宙エネルギー密度科学,(5)被合プラズマ、(6)反応性プラズマ.(7)プ ラズ
マ化学.(3)プラズマ応用、(9)プラズマ「I測、(10)プラズマ制御 ・レー

ザー、(11)プラズマ粒子加速、(12)電子 ビーム ・イオンピームヘの応用、

0助 ミリ波 ・テラヘルツ波への応用

化 字 蜃掟 1じ字

5201 物理化学

摯.(6)分子分光、(7)表面 ・界面、(8磨 液.(9)クラスター.(10)理論化

掌、(11)生物物理化学

5202 有機化学

(5)有機光化学、(6)物理有機化学、(7)理論有機化学

5203 籐機 化学

〔1,金属網体化宰、(2,有機定属(ヒ宇、 (3,無概固体{ヒ宰、(4)生物無機1ヒ字、
(5)核・放射化学、 (6)超分子錯体、(7)多核 ・クラスター錯体、(3)配位高分
子.(9)溶 液化学、 (10)ナノマテリアル、(11)結晶構造、(12)触媒.(13)元
素資源

頃含 化 字

幾能物性化学

子、 (7)液晶、 (8)結晶、 (9)薄膜 、 (10表 面 ・界面、 (11)コロイ ド・量子
ドッ ト、(12)電気化学

5302 合成化学

(1)選択的合成.(2)錯 体 ・有機金属触燥、(3)ファインケ ミカルズ、(4)不斉

合成.(5)触 媒設計 ・反応、(6)環境調和型合成、(7)反応場.(8)自 動合成、

19)生体模倣合成、(101コンピナ トリアル合成、(11)有機分子融媒.(12)天

然物合成、(131合成関連資源

5303 自分子化学

tり局分子宙屁、tZ′局"十 反応 ・"解 、 のヽ4 斉`菫"、 4ヽ′日し涸猥16間"

子、(5)高分子構造、(6)高分子物性、(7)機能性高分子、(8)生体関連高分
子、(9)高分子錯体.(10)高分子薄膜 ・表面、(11)重合触媒、(12)高分子資
原         ・

分析化学

(1)サンプリング ・前処理.(2)溶 媒 ・固相抽出、(3)機器分析.(4,ス ペク
トル分析、(5)レーザー分光、(6)質量分析、(7)x線 ・電子分光、(3)界面 ・

厳粒子分析、 (9)電気化学分析、 (10)化学 ・パイオセンサー、 01)分 離分

析、 (12)クロマ トグラフイー、(13)電気泳動分析、(14)流れ分析 (F:A)、

(15)マイクロ流路分析、(16)分析試薬.(17)環境分析、(181有機 ・高分子分

析、(191バイオ分析



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理

工
系

|し字 曖含 1し字

5305 生体関連1し学

(1)核酸関連化学、(2)タンパク買 ・酵素化学、(3)稲質関連iヒ字 ・涌預エ

学、(4)天然物有機化学、(5)生物無機化学、(61生体関連反応、(71分子認

識、(8)生体機能化学.(9)バ イオテクノロジー、(10)生体触媒、(11)生体機

能材料、02)生 体構造イヒ学

グリーン ・環境イし学

(1)環境計測、(2,センサー ・モニタリンク、t3,薄梁物翼鮮1口、 4ヽ'あ梁殖孫

物質、(5)環境評価、(6)環境情報化学、(7)汚染物質、(3)汚染除去材料、

(9)環境負荷低減物質.(10)生分解性物質、01)環境修復材料、(12)グリー

ンケミス トリー、(13)サステイナブルケミス トリー、 (14)リサイクル.(15)

元素回収、(16)安全化学、(17)資源分析

5307 エネルギー関連化学

(1)エネルギー変換、(2)低炭素化学、(3)高機能触媒、(4)光触媒.(5)分子
素子材料、(6)エネルギー資源、(フ)省エネルギー化学

Й料lι字
有機 ・

料
イヽプリッド材

0)液品.(2)編品、(3,有機半導体材料F(4,有磯光字π料、 0ヽ′綱磯熟磯′

イプリッド材料、(6)分子素子材料、(7)機能材料

葛分子 ・繊維材料
ゲル、(6)高分子機能材料、(7)天然・生体高分子材料、(8)ポリマーアロ
イ、0高 分子系複合材料、(101高分子 ・繊維加エ

腱機工業材料

(1)結晶、(2)ガラス、(3)セラミックス、(4)金属材料、(5)層状 ・層間化合

物、(6)イオン交換体.(7)イオン伝導体、(8)光触媒、 (9)高機能融媒、(10)

電気化学材料、(11)ナノ粒子 ・量子 ドット、(12)多孔体

デバイス関連化学

(1)半導体デバ イス、 (2)電気 ・磁気 ・光デバ イス、 (3)生体機能応用デバ イ

ス、 (4)電池、 (5)分子セ ンサー

工 字 麟板 工 字

幾機材料 ・材料力学

(1)材料設計 ・プロセス ・物性 ・評価 、 (2)連続体 力宇 .(3)構 造力字 .(4,磯

傷力学 、 (5)破壊、 (6)疲労 、 (7)環境強度、 (8)信頼性設計、 (9)生体力学 、

(10)ナノマイクロ材料力学 、 (11)バイオ材料 力学

生産工学 ・加工学

りヽ王笙tア リンフ、 Zヽ,生鷹ンスアム、 6ヽ′生圧冨理、い′ユ任訳●1、 0ヽ,‐

作機械、(6)成形加工、(7)切削 ・研削加工、(8)特殊加工、(9)超精密加工、

(101ナノマイクロ加工.(11)精 密位置決め ・加工計測

5503 設計工学 ・機械機能要
素・トライボロジー

0)設 計工学.(2)形 状モデ リング.(3)CAD・ CAM・ CAE.(4,副 通エ

学、(5)機構学、 (6)機械要素、(7)機能要素、(8)故障診断、(9)安全 ・安心

設計、(101ライフサイクル設計.(11)リ サイクル設計、(12)トライポロ

ジー、(13)ナノマイクロトライボロジー

充体工学

0)数 値流体力学、(2)流体計測、(3)圧縮 ・非圧縮流、(4)乱流、(5)混相

流、 (6)反応流.(7)非 ニュー トン流、(8)マイクロ流、(9)分子流体力学、

00)バ イオ流体力学、(11)環境流体力学、(12)音響、03)流 体機械.04)油

空圧機器

熟工 学
マイクロ熱工学、(8)熱機関、 (9)冷凍 ・空調、(10)伝熱機器、(11)エネル

ギーエ学、(12)バイオ熱工学

5506 幾械力学 ・制御
幣、(6)モーションコン トロール、(7)振動制御.(8)機 械計測.(9)耐 震 ・免

霊設計、001交通機械制御、(11)音響情報 ・制御、(12)音響エネルギー

知能機械学 ・機械シス
テム

(1)ロポティクス、(2)メカ トロニクス、(3)ナノマイクロメカ トロニクス、

(4)バイオメカニクス、(5)ソフ トメカニクス.(6)情報機器 ・知能機械シス

テム、17)精密機械システム、 (8)人間機械システム、(9)情報システム

電気電 子

工学 電力工学 ・電力変換 ・

電気機器

(1)電気エネルギーエ字 (発生 ・変換 ・貯蔵、省エネル子―なと,、t2,電力糸

院工学、(3)電気機器、(4)パワーエレク トロニクス、(5)電気有効利用、(6)

電気 ・電磁環境.(7)照明

5602 電子 ・電気材料工学

(1)電気 ・電子材料 (半導体、誘電体、磁性体、超誘電杯、有破物、祀稼停、

超伝導体など).(2)薄 膜 ・量子構造.(3)厚 膜、(4)作成 ・評価技術

5603
電子デバイス ・電子機
嬌

(1)電子 デバ イス ・集積回路、 (2)回路設計 ・CAD、 (3)光ディヽイス ・光回

路、 (4)量子デバイス ・ス ピンデバ イス、 (5)マイクロ波 ・ミリ波 ・テラヘル

ツ波、 (6)波動利用工学 、 (7)バイオデバイス .(3)記 憶 ・記録 、 (91表示、

(10)センシングデバイス、(11)徴細プロセス技術、(12)インターコネクト・

パッケージのシステム化・応用

5604 五信 ・ネ ッ トワークエ

学

(1)電子回路網 、 (2)非線形理論 ・回路、 (3)情報理論、 (4,信号処理、 (5,通

信方式 (無線 、有線 、衛星 、光 、移動).(6)変 復調 、 (7)符号化、 18)プロ ト

コル、 19)アンテナ、 (10)中継 ・交換、 (11)ネッ トワー ク ・LAN、 (12)マ

ルチメデ ィア、 (13)暗号 ・セキ ュ リテ イ



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理

工
系

|

工
~■

|,

電気軍十

工学
5605 il測工学

コ)II測理論、(2)It測機器、(3)計測システム、(4)信号処理、(5,センシン
ア情報処理

制御 ・システムエ学

(1,制御理論、(2,システム埋酪、(3,知識型制御、t4,制御機器、0'制 御シ

ステム、16)複雑系、(7)システム情報 (知識)処理、13)社会システムエ学、

(9)経営システムエ学、(10)環境システムエ学、01)生産システムエ学、

(12)バイオシステムエ学

土木工字

土木材料 ・施工 ・建設
マネジメント

コンクリー ト、(2)鋼材、t3)蘭分子柄料、t4凛 合材料 ・新材料、 しヽ'不

(6)施工、(7)舗装 ・涯青材料、(8)維持 ・管理、(9)建設事業計画 ・設

“0)建設マネジメント、(11)地下空間、(12)土木情報学

5702 韓造工学 ・地震工学 ・

維持管理工学

1,応用 力宇 、 (2,構造工字 、 (3,鋼薔通、 t4,コンク リー ト積通、 (り薇 貧碑

置、 (6)風工学 、 (7)地震工学 、 (8)耐震構造、 (9)地震防災、 (10)維持管理エ

ユ

地盤 工学 16)地盤 と構造物、(7)地盤防災、(81地盟環境工学、(9)トンネルエ学

5704 水工学
録岸工学、(7)港湾工学.(8)海 洋工学

5705 土木計画学 ・交通工学 (5)交通31画、(6)交通工学、(7)鉄道工学、(3)測量 ・リモー トセンシング、

(9)景観 ・デザイン、(10)土木史

5706 土木環境システム

(1)環境計画 ・管理、(2)環境システム、(3)環境保全、(4,用排水システム、

(5)廃棄物.(6)土 壊 ・水環境、(7)大気循環 ・騒音振動、(8)環境生態

塵築構造 ・材料

tl l荷=酪 、 (2)積造解前、t3,篠造調 r、 t4,コンクリー ト薔道、tり'馴薔

造、(6)木構造、 (7)合成構造、(8)基礎構造、(9)構造材料、00)建 築工法、

(11)保全技術、(12)地震防災、(13)構造制御、(1め耐震設計、(lD耐 風設計

塵築環境 ・設備

tl′首 ・歌動環境 、 Zヽ'光環境 、 しヽ'懇環明 .(4′笙熟環境、 0ヽ'環薔蘇偏 IT

画、 (6)環境心理生理 、 (7)建築設備 、 (8)火災工学、 (9)地球 ・都市環境 、

(10)環境設計

都市計画 ・建築計画

(1'計画綸 、 (2,設計薦 .(3,住 零諦 、 t4,各種建物 ・地域施設 、 tり郡雨 ・■

域計画 .(6)行 取 ・制度、 (7)建築 ・都市経済 、 (8)生産管理 、 (9)防災計画 、

(10)景観 ・環境計画

室築史・意匠

tり建築興、 U都 雨賢、 (3,建築面 、 4ヽ,=匠 、 tり薇=、 tり景観 ・環羽 、

(7)保存 ・再生

5901 金属物性 ・材料

tり 電 子 ・億 気 物 に 、 2ヽ ,刀 子
・

澱
・
九 物 lI、 0ヽ ,表 外 国 ・澤 嗅 物 1三.ヽ 4′"

性 ・電子 ・情報材料、(5)超伝導 ・半導体材料、(6)アモルフアス ・金属ガラ
ス ・準結晶、(7)第一原理計算 ・材料設計シミュレーション、(8)原子 ・電子

構造評価.(9)拡 散 ・相変態 ・状態図

5902 熙機材料 ・物性

0痛 品篠通 ・組織制御、tZ′力字 ・電子 ・電傾 ・光 ・秘物lE、 3ヽ,表界回制

御、(4)機能性セラミックス材料、(5)機能性ガラス材料、(6)構造用セラ
ミックス材料、(7)カーボン材料.(8)誘 電体、 (91無機材料創成 ・合成プロ

セス

複合材料 ・表界面工学

0)機 能性被合材料、(2)構造用薇含材料、(3)ハイフリッ ト・スマー ト・生

体材料、(4)表界面 ・粒界制御、(5)プラズマ処理 ・レーザー加工 ・表面処

理.(6)耐 久性 ・環境劣化 。モニタリング ・評価、(7)接合 ・接着 ・溶接、

(8)易リサイクル接合 ・複合、(9)設計 ・作製プロセス ・加工、(10)複合高分

子

構造 ・機能材料

0'憶 属 ・破壌靭に、 (2,信線鷲、 tリエネル千―材料、 tl′繁科町氾 ・電旭猛

料、 (5)センサー ・光機能材料 、 (6)生体 ・医療 ・福祉材料 、 (7)多機能材

ド、 (8)社会基盤構造材料 、 (9)機能性高分子材料



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

理

工
系

工字 Й料工字

5905
材料加工 ・組織制御工

学

‖)塑性加工 ・成形、(2)加工 ・熱処理、(3)精密 ・特殊加エフロセス、(4)結

融・組織制御、(5)電気化学プロセス、 (6)粉末プロセス ・粉末冶金、(7)薄

真プロセス ・めつき ・配線、(8)電極触媒 ・作用

5906 金属 ・資源生産工学

(1)反応 ・分離 ・轟製、(2)融体 ・凝固、(3膚 造、(4,績晶■屁 ・瞑量、(b'

各種製造プロセス、(6)エコマテ リアル化 省 エネルギープロセス、(7)希少

資源代替プロセス ・ユ ビキタス化、(8)環境浄化 ・低負荷 ・環境調和、(9)リ

サイクル ・循環 。再利用 変 換、 00)資源分離 ・保障 ・確保

ス ・化学
工学 化工物性 ・移動操作

単位操作

(5)吸収、 (6)吸着、(7)イォン交換、(8)膜分離、 (9)異相分離、 (10)超高度

分離、(11)攪拌 ・混合操作、(12)粉粒体操作、(13)晶析操作、04)薄膜 ・微

粒子形成操作、(15)高分平成形加工操作

6002 反応工学 ・プロセスシ
ステム

(1)気・液 ・固 ・超田界流体反応操作、(2)新規反応場、(3,反応返度、(4,反

応機構、(5)反応装置、(6)材料合成プロセス、(7)重合プロセス、(3)計測、

(9)センサー、(10)プロセス制御、(11)プロセスシステム設計、 (12)プロセ

ス情報処理、(13)プロセス運転 ・設備管理

触媒 ・資源化学プロセ
ス

(1)触媒反応、(2)触燥調製化学、(3)触媒機能解析、(4)エネルキー変換フロ

セス、(D化 石燃料有効利用技術.(6)資源 ・エネルギー有効利用技術、(7)

省資源 ・省エネルギー技術、(8)燃焼技術

生物機能 ・バィォプロ
セス

(1)生体触燥工字、(2,生物機能工字、(3)食品工字、t4,医用1じ宇工宇.(5,
パイオ生産プロセス、(6)生物環境プロセス、(7)マイクロ ・ナノバイォプロ

セス、(3)応用生物電気化学、(9)バイオリアクター、(10)バイオセンサー、

(11)バイオセパ レーション、(12)バイオ リフアイナ リー、(13)生物情報工学

Ю含工~■

航空宇宙工学

０

御
装

航空宇宙流体 力学 、 (2)構造 ・材料 、 (3)振動 ・強度 、 (4)誘導 ・航法 ・制

(5)推進 ・エンジン、 (6)飛行 力学、 (7)航空宇宙 システム、 (8)設計 ・計

(9)特殊航空機、 (10)宇宙利用 探 査 、 (11)航空宇宙環境

沿舶海 洋工学

0,推 進 ・運動性能、(2,材料 ・構造力字、(3,r鋼 な澤流漆刀早、 4ヽ,It回

設計 ・生産システム、(5)建造 ・艤装、(6)海上輸送システム、(7)舶用機

関 ・燃料、(8)海洋環境、(9)海洋資源 ・エネルギー、00)海 洋探査 ・機器、

01)海 中 ・海底工学、(12)極地工学、(13)海事 システム

6103 地球

学

資源 シス テムエ

(1,応用地質、(2,地骰工宇、(3)リモー トセンシンク、 4ヽ,地壌酎測、t●,地

球システム、(6)資源探査、17)資源開発、(8)資源評価、(9)資源処理、00)

廃棄物地下保存 ・処分、(11)地層汚染修復.(12)深 地層開発、(13)素材資

源、(14)再生可能資源 ・エネルギー、(15)資源経済

核融合 学

(1)炉心プラズマ、 (2)周辺 ・ダイ′ヽ一 タフラズマ、 (3,フラスマ計測、 (4,核

融合理論 ・シミュレー シ ョン、 (5)プラズマ ・壁相互作用 、 (6)プラズマ対向

機器 ・加熱機器、 (7)燃料 ・プランケ ッ ト、 (8)低放射化材料 、 (9)電磁 ・マ

グネ ッ ト、 (10)慣性核融合、 (11)核融合 システムエ学 、 02)安 全 ・生物影

書 ・社会環境

6105 原子力学
線物理.(4)熱 流動、 (5)構造.(6)シ ステム設計 ・安全工学.(7)原 子力材

料 ・核燃料、(8)同位体 ,放射線化学.(9)燃 料サイクル、(10)バックエン

ド、(11)新型原子炉、02)保健物理 ・環境安全、(13)原子力社会環境

エネルギー学

(1)エネルギー生成 ・変換、 (2)エネルギー輸送 ・貯蔵、 (3)エネルギー節

約 ・効率利用、 (4)エネルギー システム .(5)環 境調和、 (6)自然 エネルギー

の利用



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

総宙生

物

碑維 ■■
~■

6201 神経生理学 ・神経科学
一般

(1)分子 ・細胞神経科学、(2)発生 ・発運 ・再生神経科学、(3)神経内分泌
学、(4)臨床神経科学、(5)神経情報処理、(6)行動神経科学、(7)計算論的神
経科学、(8)システム神経生理学、(9)体性 ・内臓 ・特殊感覚

6202 神経解剖学 ・神経病理
学

t神経解ヨl字J

O)神 経回路網、(2)神経組織学、(3)分子神経生物学、(4)神経微細形熊学、
15)神経組織細胞化学、(6)神経発生 ・分化 ・異常、17)神経再生 ・神経可塑
性、(8)神経実験形態学、(9)脳画像解剖学、(10)神経細胞学

(11)神経細胞病理学、(12)分子神経病理学、(13)神経変性疾患、(14)脳発達
障害 ・代謝性疾患、(15)認知症疾患、(16)脳循環障害、(17)脳腫瘍、(18)書
髄 ・末梢神経 ・筋肉疾患

6203 神経化学 ・神経薬理学

(1)分子 ・細胞 ・神経生物学、(2)発生 ・分化 ・老化、(3)神経伝達物質 ・受
容体、14)細胞内情報伝達、(5)グリア細胞、(6)精神 ・神経疾患の病鵬と治
瞭.(7)幹 細胞生物学 ・再生 ・修復、(3)神経可塑性、(9)中lE・末梢神経薬
理学、00)神経創薬、01)神経ゲノム科学

夷触 動物字

実験 動 物学

u,環 境 。施設 、 (2,感染症、 (3,凍結保存、 (4)安全性、 (5)疾思モデル、 (6)
育種遺伝 、 (7)発生工学 、 (8)実験動物福祉 、 (9)動物実験技術、 (10)リサー

チバイオ リソース、 01)評 価技術

IE場字

睡瘍生物学

tリケノム4 買ヽ足性、 (2,エビジエネテイクス、(3)がんグノム解析、(4)発が
も、6)炎 症とがん、(6)実験動物モデル、(7)遺伝子改変動物、(8)がん遺伝
子、19)がん制御遺伝子、00)シ グナル伝達、(11)DNA複 製、(12)細胞周
場.(13)が んと遺伝、(14)アポ トーシス、(15)組胞極性、06)細 胞接着 ・運
動、(17)浸潤 ・転移、(18)がん細胞の特性、(19)がん微小環境、(20)血管新
主、(21)リンパ管新生、(22)幹細胞、 (23)細胞老化、(24)細胞不死化

125)疫宇研究、(26)バイオバンク、(27)遺伝子環境交互作用、(28)予防介入
研究、(29)化学予防、(30)がん研究と社会の棲点

睡瘍診断学

u)ゲ ノム解析、(2)フロテオミクス解析、(3)発現解析、(4)がんの個性診
断、(5)オーダーメイ ド治療、(6)薬効評価と予測、(7)バイオマーカー、(8)
腫瘍マーカー.(9)分 子イメージング、(10)エピゲノム、(11)miRNA、
(lυ機能性 RNA

睡瘍治療学

u'机 かん物買探索 ・ケ ミカルバイオロツー、(2)1ヒ字僚法、(3)分子標的治
瞭、(4)内分泌療法.(5)ド ラッグデ リパリー、(61物理療法、(7)遺伝子治
僚.(8)核 酸治療、(91細胞僚法、(10)液性免疲、(11)細胞免薇、(12)抗体療
法.(13)免 疲療法、 (14)ワクチン僚法、(15)細胞免疫療法、(16)サイ トカイ
ン、(17)免疲抑制、(18)免疲活性化

グノム科
学

6501 ゲノム生物学

tリグノム薔造多薇籠、(2,動物ケ/ム 、(3,IE物ゲノム、(4)薇生物ゲノム、
(5)メタゲノム、(6)オルガネラゲノム、(7)ゲノム進化、(8)ゲノム構築、
(9)ゲノム維持修復、(10)ゲノム機能発現、(11)遺伝子発現国節、(12)トラ
ンスクリプ トーム、(13)プロテオーム、(14)メタボローム、(15)エピゲノ
ム、(16)比較ゲノム、(17)生物多様性

6502
ゲ ノム 医科学

tl)疾思関連遺伝子、(2)個別化医療、(3)遺伝子診断、(4)ヒトゲノム構造多
様性、(5)ゲノム創薬、(6)再生医療.(7)ゲ ノムワイ ド関連解析、(81ヒトゲ
ノム配列再解析、(9)疾患モデル生物ゲノム、(10)疾患エピゲノミクス、
(11)と卜集団遺伝学、(12)遺伝統計学、(13)メディカルインフォマティク
ス、04)ヒ ト・動物細菌叢



系 分 野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

総 官 f E

物
アノム科
学

システムゲノム科学

(1)遺伝子ネットワーク、(2)蛋自質ネットワーク、(3)代謝ネッ トワーク、

(4)発生分化、(5)合成生物学、(6)データベース生物学、(7)バイオデータ

ベース.(8)モデル化とシミュレーション、(9)バイオインフォマティクス、

(10)ゲノム解析技術、01)機能性 RNA.(12)エ ピゲノム制御、03)ゲノム

生物工学、 (14)遺伝子資源

=物 買温

果全 学

生物資源保全学

0)保全生物、(2)生物多様性保全、(3)系統生物保全、(4)遺伝子資源保全、
(5)生態系保全、(6)在来種保全、(7)微生物保全、(8)細胞・組織 ・種子保存

年 物 字 生物科学

分子生物学

(1)染色体構築 ・機能 ・分配.(2)エ ビジエネテイクス、(3,クロマテン動

態、(4)DNA複 製、(5)ONA損 傷 ・修復.(6)組 換え、(7)転写 ・転写調

節、(8)転写後調節、(9)RNA.(10)翻 訳、(11)翻訳後修飾、(12)超分子被

合体

轟造生物化学

t],精買、tZ'"日買、t3'核殷、 t4,,ンハフ責、t●店 栞、 0ヽ′還広十夕ひ策ロ

体、① 生体膜及び受容体、(8)細胞間マ トリックス、(9)細胞小器官.(10)

翻訳後修飾、(11)分子認識及び相互作用、(12)変性とフォールディング、

03)立体構造解析及び予測、(14)NMR、 (15)質量分析.(16)X線 結晶解

析、07)高 分解能電子顕微鏡解析

護能生物化学

エネルギー変換、(5)金属タンパク賀、(6)生体微量元素、(7)ホルモンと生

理活性物質、(8)細胞情報伝達機構、(9)膜輸送と輸送タンパク質、001細胞

内タンパク質分解、01)細 胞骨格、 02)免喪生化学、(13)縮鎖生物学、(14)

生物電気化学

主物物理学

(1,タンパク買 ・フ醸の薔道 ・動悲 ・磯配、t2,運動 ・用送、 6ヽ'■い嗅 ・彙

容体 ・チヤシネル、(4)光生物.(5)細 胞情報 ・動態、(6)脳・神経系の情報

処理、17)理論生物学 ・バイオインフオマティクス、(8)構造生物学、(9)

フォールディング.(10)構 造 ・機能予測、(11)1分子計測 ・操作、02)バ イ

オイメージング、03)非 平衡 ・複雑系

咽胞 生物学

(1)細胞構造 ・機能、(2)生体瞑、 (3)細胞管格 ・運動、(4)欄胞内情報伝違、

(5)細胞間情報伝達、(6)細胞周期、(7)細胞質分裂、 (8)核構造 ・機能、(9)

細胞間相互作用 ・細胞外マ トリックス、(10)タンパク質分解、(11)クロマチ

ン、(12)オルガネラ形成 ・動態

発生生物学

1)細胞分i`.(2,幹 細胞 、 (3,胚集形屁 ・麻腸形屁、 4ヽ,器 目形屁 、 0ヽ,贄

1、 (6)生殖綱胞 、 (7)遺伝子発現調節 、 (8)発生遺伝 、 (9)進化発生

暑 促 ェ r / m

学 疸物分子 ・生理科学

1)色素体機能 ・光合成、(2)植物ホルモン ・成長生理 ・全能性、(3)オルガ

|ラ ・細胞壁、(4)環境応答.(5)植物機生物相互作用 ・共生、(6)代謝生

里、(7)植物分子機能

形態 ・構造

(1)動物形態、 (2,覆物形態.(3,薇 年物 ・瀑類形態、 4ヽ,比較 内""、 tり分

子形態学、 (6)形態形成 ・シミュレー ション、 (7)組織構築 .(8)微 細構造、

(9)顕微鏡技 術 ・イメー ジング

助物生理 ・行動
( 1 )代謝 生 理 、 (2)神経 生 物 、 (3)神経 行 動 、 (4)行動 生 埋 、 0ヽ'動 物 二埋 `ヒ字

意伝 ・染色体 動態

コ,綱胞通伝、(2,栞回l■伝、(3,還1じlE伝、 (4,人類lE伝、 tO'遺伝ロン篠

生.(6)発生遺伝、(7)行動遺伝、(8)変異誘発、(9)染色体再編 ・維持、00)
モデル生物開発、 (11)トランスポゾン、(12)oTL解 析、(13)エビジェネ

ァィクス

進化生物学

3)生0起 源、(2,真核生物羅源.(3,ォルカネラ起諒、(4,多測屁理源、tり

)子進化、(6)形態進化、(7)機能進化、(3)遺伝子進化、(9)進化生物学一

殴、00)比較ゲノム、(11)実験進化学

主物多様性 ・分類

:り分類諄、 2ヽ,分類停糸、(6'速1じ、 4ヽ,通伝的多豫lI、 0ヽ'栞回 ・薇″擦

生、(6)群集 ・生態系多様性.(7)分類形質、(8)系統、 (9)種分化、(10)自然

t.(11)博 物館

生態 ・環境

3)個体群、 (2)生物社会.(3)種 間関係.(4)群 集、 (5)生態系、 (0'適化生

巌.(7)行 動生態、(8)自然環境、(9)生理生憩、(10)分子生態、(11)保全生

麟学

人類 字

自然人類学

(1)形態、(2)先興 ・年代測定、(3,生体機構、(4)分子 ・遺伝、(り■鵬、tり

霊長類、(7)進化、 (8)成長 ・老化、(9)社会,(10)行動 ・認知、(11)生殖 ・

発生、(12)骨考古学、(13)地理的多様性

6902 お用人類学

(1,生理人類宇、t2)人間工字、(3,生埋円多型E.t4,環 境増ル鷲、 0ヽ'黛身

的協関、16)機能的潜在性、(7)テクノ ・アダプタビリティー、(8)ソマ トメ

トリー、(9)被服、 (10)生体 ・適応、 01)体質 ・健康、(12)法医人類学、

(13)医療人類学



系 分野 分科 網目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

ヨ字 =産 環境

奎学

量伝 育種 科学

(1)遺伝子発現tll御・エビゲノム、(2)遺伝子ネッ トワーク.(3)オ ミクス解
析、(4)トランスポゾン、(5)ォルガネラ、(6)生長 ・発生遺伝、(7)ゲノム ・

染色体解析、(8)生殖 ・雑種 ・倍数性、(9)環境ス トレス.(10)生 物的ス トレ
ス、(11)収量 ・パイオマス、(12)加工適性 ・成分育種、(13)遺伝青種 リツー

ス ・多様性、(14)遺伝子地図 ・OTL解析、(15)遺伝子導入 ・変異作出、(16)
ゲノム育種 ・マーカー育種、(17)青種理論 ・インフォマティックス、“8)有
用遺伝子組換え植物作出 ・アセスメン ト

昨物生産科学

0)食 用作物、(2)工芸作物、(3)飼料 ・車地利用作物、(4)バイォ燃料IE物、
(5)資源植物、(6滅 培 ・作付体系、(7)農作業体系、(鳳作物品質 ・食味、
(9)雑車科学、00)雑車制御、01)ア レロケ ミカル、(12)有機農業、(13)環
境調和型作物生産、(14)ファイ トレメデイエーション、(15)休耕地管理、
(16)地 力維持 ・増強、(17)ストレス応答反応、(18)生育環境 ・気候変動、
(19)生育予測 ・モデル

闘芸科学

りヽ米両、 Zヽ′野栞. `ヽ′醜■ ・東醜環境罹物、t4,他物王鷹官埋薇術、∪ 群
換え遺伝子 ・遺伝子解析技術、(6)園芸ゲノム科学 ・バイオインフォマティ
クス、17)受粉受精 ・胚発生、18)果実発育 ・成熟、9)生 育障害 ・生理障
害.(10)植 物成長調節物費、(11)色素芳香成分 ・機能性成分、(12)環境応
答 ・環境調節.(13)施 設園芸 ・植物工場、(14)ポス トハーベス ト・青果物加
工技術、(15)種苗種子生産 ・繁殖.(16)資 源植物開発利用、(17)生体計測 ・

園芸ロポティクス.08)園 芸福祉 ・園芸僚法

疸物保護 科学

0)櫃 物病原体、(2)線虫 ・寄生性高等福物、(3)ゲノム、 (4)系統分類 。進
fヒ、(5)病原性.(6)抵 抗性、(7)病害発生、(8)病害診断.(9)同 定、(10)病
害防除 ・治僚、(11)伝染 ・生態 ・媒介、(12)宿主特異性、(13)植 物感染生
理、04)桂 物―病原体相互作用、(15)檀物生理病.(16)ポ ス トハーベス ト病
害、(17)抵抗性育種、(18)RNAサイレンシング、(19)内生菌 ・共生菌

(20)化学農薬 ・生物農薬、(21)薬剤耐性 ・除車剤耐性、(22)農薬障害、(23)
桂物成長調整剤 ・プラン トアクチベーター、(24)天然生理活性物質、(25)病
害虫管理、(26)ダニ ・線虫管理、(27)雑革管理、(28)外来植物.(29)ア レロ
パシー.(30)総 合的病害虫管理 (IP‖)、 (31)媒介昆虫、(32)害虫個体群、
C3)天 敵、134)侵入病害虫、(35)昆虫分類、(30発 生予察、(37)鳥獣管理、
(38)環境ス トレス応答 ・耐性、(39)植物生育環境、(40)耕種的防除 ・物理的
防除、(41)病害虫抵抗性作物、(42)檀物傷害応答.(43)植 物―毘虫相互作用

風去 1じ字 L

7101 植物栄養学・土壊学

りヽ燿物襲量 ・玉響、t`′IE物不贅～硼、ヽ̀′種物ヽ閉調un、 4ヽ,確物分十■埋
半、(5)肥料、 (6)土壌生成 ・分類.(7)土 壌物理、(8)土壊化学、(9)土壌生
吻、(101土壊環境,(11)土 壊生態学、 02)土 壊8E沃度、(13)土壊汚染防除

7102 t用微生物学

(1)薇生物分類、(2)発酵生産、(3,微生物生理、(4)薇生物遺伝 ・育種、(5)
微生物酵素.(6)微 生物代謝、(7)微生物機能、(8)微生物利用学、(9)環境微
生物、(10)二次代謝産物生産、(11)微生物生筵学、(12)微生物制御学.(13)
遺伝子資源.(141遺 伝子発現、(15)代謝制御、(16)環境 ・細胞応答.(17)微
生物ゲノム

7103 1用 生物 化学

1)動物生化宇、(2)植物生1ヒ宇、(3)酵素利用宇、(4)遺伝子工学、(5)タン

クヽ賀工学、(6)構造生物学、(7)生物工学、(8)代謝工学、(9)醇素化学、
10)糖賀 ・脂質科学、(11)細胞 ・組織培養、(12)代謝生理、(13)遺伝子発
見.04)物 質生産、(15)細胞応答、(16)情報伝達、(17)微量元素

7104 主物有機 化学

り生物肩[物 ■、 Zヽ脚 祀懺肛田即物■、 6ヽ′晨栄T■手、 4ヽ,確物屁彙闘動物
彗、(5)情報分子、(6)生合成、(7)天然物化学、(8)ケミカルバイオロジー、
,)物理化学、(10)分析化学、01)有機合成化学、(12)生物制御化学、(13)
)子認識、(14)構造活性相関

7105 生品科学

1'食 品化学 、 (2)食品生化字 、 (3)食品機能 、 (4)栄養化宇 、 (5)栄養生化

卜、 (6)分子栄養学、 (7)ニュー トリゲノ ミクス、 (8)食品物理学 .(0)食 品分

F、 (10)食品工学、 (11)食品製造 ・加工、 (12)食品貯蔵 .(13)食 品安全性

際林圏科

学

7201
栞林科学

り王鮨 ・玉物ン薇E.ヽ Z′通信 ・■極、tU,生埋、t4,分類、 tO,ユ地 ・気
■、(6)造林、(7)病理 ・微生物、(8)昆虫 ・動物、(9)計画 ・管理、(101政
庶・経済、(11)持続的林業、(12)作業システム ・林道 ・機械、(13)治山 ・砂
方・縁化、(14)水資源 ・水循環、(15)物質循環 ・フラックス.(16)気 候変
助・炭素収支、(17)バイオマス、(18)景観生態 ・風致 ・縁地管理、(19)環境
喚育 ・森林教育

7202 卜貫科学

りヽ毬 薔 通 、 Zヽ胴 員 ・物に 、 い'セル 「l―ス ・ヘ ミセ ルロース 、 t4,リクニ

ン、 (5)抽出成分 ・生理活性成分、 (6)微生物 、 (7)きの こ ・木材腐朽菌.(8)

fヒ学加工 ・横着 .(9)保 存 ・文化財 、 (10)乾燥 .(11)機 械加工、 (12)本質材

料、 (13)強度 ・木質構造 .(14)居 住性 、 (15)林産教育.06)木 貿バ イオマ

ス、 (17)紙パルプ
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科学

К圏生産科学

(1)水圏環境、(2)生物環境、(3)環境保全、(4)水質 ・底質、(5)海洋 ・物質

皓環、(6)藻場 ・干潟、(7)修復 ・再生、(8)環境徹生物、(9)プランク トン、

(10)ネク トン、(11)ベン トス、02)赤潮、(13)環境毒性、(14)水圏生態シス

テム,051温 暖化、(16)生物多様性、(17)リモー トセンシング

コ8)分類 ・形態、(19'気態 ・行動.(20)バ イオロキンク、(21)資源 ・資源管

里、(22)漁業、(23)増奏殖、(24)水産動物、(25)水産槙物、(26)遺伝 ・育

菫.(27)魚 病 ・水族病理、(28)水産工学、(29)漁村社会 '水産政策.(301水

菫経済 ・経営 ・流通、(31)水産教育、(32)水産開発

К圏生命科学

(1)発生、(2)生理、 (31免疫 ・生体防御.(4)代謝 ・鮮素、(5)水族栄養、(6)

生化学、 (7)分子生物学、(8)マリンゲノム、(9)遺伝子資源.(10)生物エ

学、(11)微生物機能、(12)糖鎖生物学、(13)ケミカルバイオロジー、(14)バ
イオミメティクス、05)生物活性物質、(16)天然物化学、(17)生体高分子、

08)分析化学、(19'水産食品イヒ学、(20)機能性食品、21)水産食品加工 ・貯

載、(22)食品微生物、(23)食品衛生、(24)自然毒、 (25)食品安全性、(26)ゼ
ロエミッシヨン、(27)水圏バィォマス利用、(23)バイオエネルギー

肛芸経済

農学

経営 ・経済農学

0)食料自給 ・食料安全保障、(2)食料経済、(3)農漁村経済 ・計画、(4)晨栞

関連産業、 (5)食農環境経済、(6)食料政策、(7)農林水産業政策、(8)国際食

料経済 ・貿易、(9)農林水産投資 ・金融、(10)農畜水産物 ・食品流通、(11)

フー ドシステム、02)食の安全 ・リスク管理、(13)農林水産業経営、(14)農

林水産技術 ・知識評価、05)経営管理 ・診断 ・計画、(16)土地利用、(17)農

の付加価値化、(18)マーケティング、G9)経営倫理 ・CSR、 (20)集落営

豊、(21)農林水産業支援組織、(22)経営主体、(23)食農情報システム.(24)

企業の農業参入、25)農業普及

注会 ・開発農学

0)農村社会、(2,農FT生活、 (3)地産地消、(4)食農教育、(5,農村 り=

ダー ・NPO、 (6)都市農村交流、(7)女性の農業 ・社会参画、(8)農社会と

文化、(9)農業 ・農村の多面的機能.00)農 史 ・農法比較、(11)農思想 ・倫

曖、(12)国際農業、03)国際農漁村開発、(14)開発プロジエク トマネジメン

ト、05)技術の普及と移転、(16)食選移、 (17)コモンズ

黒果 工 宇

也域環境工学 ・計画学

(5)地域景観 ・生鑢系、 (6)地域振興 ・持続可能性、(7)物質エネルギー循

康 ・管理、 (3)水資源.(9)自 然エネルギー.00)地 域ガバナンス、91)地 域

防災、 02)土 壊環境保全、(13)農業施設 ・ス トツクマネジメン ト、‖4)農村

道路.(15)集 落排水、(16)国際農業農村開発、(1フ)水理、(18)水文 気 象、

(19)水 ・水環境、 (20)土壕物理、(21)土質力学、(22)応用力学、(23)材料 ・

設計 ・施エ

妻業環境 ・情報工学

1)生物生産システム、(2)生物生産機械、(3)施設園要 ・植物工場.(4)生物
量境調節、(5)バイオプロセシング、(6)農業生産環境、(7)農業気象 ・磁気

晨、(3)気象災害、(9)地球環境 .温暖イヒ影響、(10)環境改善 ・様化、01)再
L可能エネルギー、(12)農作業技術管理、03)農業労働科学.(14)ポス ト
一ヽベス トエ学.(15)流通管理

36,生体計測、(1′刑 胞計測、(18,非破壊計測、 Uり 口標BI測.(201環 境ス

トレス応答、 (21)バイオセンシング、(22)画像情報処理 ・画像認識、(23)ア
メリバイオインフォマティクス、(24)リモー トセンシング、(25)地理情報シ
ステム、(26)モデリング ・シミュレーション、(27)コンピュータネッ トワー

ン・:CT、 (28)農業ロポティクス、(29)精密農業、(30)生物環境情報、

31)農業情報 .(32)農作業情報
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科学

7601 動物生産科学 (6,塚百衛生、(71動物管理 ・福rlt、(u,環境、(9)施設 ・生産システム、(10,
草地.(11)放牧、(12)畜産物、(13)糞尿処理、(14)畜産バイオマス.(15)畜
室経営、(16)畜産物流通

7602 獣医学

りヽ洒埋、 Zヽ′洒態、 0ヽ′乗理、 4ヽ,トヤンコロンー、 0ヽ′洒い似=物 、 りヽ人3
共通感染症、(7)寄生虫、(8)獣医公衆衛生、(9)防疲.(10)疲学

哩、 (16)治療 ・看護、(17)疾病予防 ・制御、(18)麻酔 ・鎮痛、(19)放射線科
学、(20)勁物福祉 ・倫理

7603 充合動物科学

0)生 理、(2)組織、 (3)解剖、(4)内分泌、 (5)細胞機能、(6)免疫、 (7)生体
方御、(8)遺伝、(9)エビジエネティクス、(10)ゲノム、01)発 生 ・分化、
(12)生体情報、03)生懸、(14)行動、 (15)心理

(16)遺伝子工学、(171細胞工学、(18)発生工学、(19)幹細胞、 (20)再生医
瞭、(21)イメージング、(22)野生動物、(23)実験動物、(24)疾患モデル勁

物、(25)コンパニオンアニマル、(26)動物介在僚法、(27)バイオ リツース、
(28)生物多様性

暁界 晨 字

昆虫科学

原微生物 ・ウイルス、(5)昆虫生態、(6)昆虫生理生化学、(7)昆虫分子生物
学、(8)昆虫行動、(9)昆虫個体群 ・群集、(10)昆虫進化 ・系統分類、(11)昆
虫遺伝 ・ゲノム、(12)昆虫発生 ・生殖、(13)生活史 ・季節適応、 (14)化学生
腺学、(15)化学的 ・物理的交信、(16)寄生 ・共生、(17)クモ ・ダニ ・線虫、
(18)養蜂、(19)ポリネーシヨン、(20)社会性昆虫、(21)昆虫 ミメティクス

7702
環境農学(含ランドス
テープ科学)

(1,バイオマス、(2,生物環境.(3,遺 伝資源、0生 物多篠性、

(5)環境分析、(6)環境修復,(7)環 境浄化、(8)水域汚染、(9)環境適応、
(101生態系サー ビス、01)資源環境バランス、(12)資源循環システム、(13)
環境価値評価、(141低炭素社会,(15)LCA、 (16)環境調和型農業、(17)流
域管理、(18)陸海域の統合農学、(19)地域農学

(20)ラン ドスケープデサイン、(21)造園、(22)練地計画、(23)景観形成 ・保
全.(24)文 化的景観、(25)自然環境保全 ・自然再生、(26)都市環境デザイ
ン、(27)自然環境影響評価、(23)生物生忠空間、129)生態系機能、1301景観
生憩、(31)都市農地、(32)公園管理 ・縁地環境管理、(33)都市/4・園 ・防災公

園、(341自然公園、(35)環境緑化工学、(36)都市絆化植物、(37)観光 ・グ
リーンツー リズム ・レクリエーション、(38)参加型まちづくり、 (39)CSRと

緑化

7703 応用分子細胞生物学

(1)綱胞生物字、(2)染色体工宇.(3,酒 鍛工宇、(4)オルカネラエ字、6)綱
胞 ・組織工学、16)エビジエネティクス、(7)発現制御、(8)発生 。分化制
御、(9)細胞間相互作用、(10)分子間相互作用、(11)生物間相互作用、(12)
バイオセンサー、03)細 胞機能、(14)分子情報、(15)機能分子設計、(16)プ
ロテオーム、(17)メタボローム、(18)物質生産、(19)培養工学.(20)バ イオ
ロジクス

医函 楽

学

票学

7801 七学系薬学

tり有機 1じ字 .t2,含 屁16字、 tり玉体関連物箕、 (4,大裕物1`字、 tり有破反
志学 .(6)ヘ テ ロ環化学 、 (7)不斉合成

勿理系薬学

tl,物埋1じ字、 t2,分積ィ̀子 、 のヽ製Al宇、W王 物物理16手、 tO,同位椰榮品
七学、(6)生命錯体化学、(7)分子構造学、18)構造生物学、(9)イメー ジン

ア、(10)ドラッグデリバリー、(11)情報科学

7303 主物系薬学 6)ゲノム機能学、(7)生理化学、(31内分泌学

薬理系薬学

りヽ 榮 埋 宇 、 Zヽ ,楽 効 解 孤 子 、 0ヽ用 確 =物 字 、 t4 ,楽 物 石 環 手 、 tO′嗣 胞 l■諏

云達学、16)毒性 ・医薬品安全性学.(7)シ ステム薬理学、18)ゲノム薬理学

7805 天然資源系薬学

蕉、(6)生合成、(7)抗生物質 ・微生物薬品学.(8)天然活性物質、(9)薬用食
晶学

7806 創薬化学
(5)ゲノム創薬、16)レギュラ トリーサイエンス、(7)ケミカルバイオロ
ジー、(8)バイオ医薬品

環境 ・衛生系薬学

学、(6)微生物 ・感染症学、(7)中毒学 .(3)環 境毒性学、(9)番粧品科学、

(101衛生試験

医療 系薬学

リーニング系、(5)ヒトの薬物動態 ・代謝予測系、 (6)臨床化学、(7)個別医
熙

壽)臨床薬学、(9)医療薬剤学、(10)医薬品情報 ・安全性学、 (11)薬剤経済
お、(12)社会薬学,(13)病 院薬学 ・保険薬局管理学、(141医療薬学教育学



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

医 圏 余

学
塁 促 医 字

7901
解剖学一般 (合組織
学・発生学)

(1)肉眼解剖字、 (2,機能解剖字、(3,臨医解剖字、(4,比較解制宇、0回 篠

罪剖学、(6)発生学 ・形態形成学、 (7)先天異常学 ・奇形学、18)実験形態

学、(9)解割学教育

(10)細胞字、91)組 織字、(12)綱胞分化 ・狙猥形成、t]3,細胞硯罷形態字、

04)細 胞微細形態学.05)分 子形態学、06)細 胞組織化学、(17)顕微鏡技術

7902 生理学一般

0)分 子 ・細胞生理学、(2)生体膜 ・チヤネル ・トランスボーター ・熊勤鞠

送、(3)受容体 細 胞内シグナル伝達、(4)刺激分泌連関、15)上皮機能、(6)

遺伝 ・受精 ・発生 ・分化、(7)細胞増殖 ・細胞死、(8)細胞運動 ・形態形成 ・

細胞間相互作用、 19)微小循環 ・末梢循環 ・循環力学 ・循環調節、(10)換気

力学 ・血液ガス ・呼吸調節、←1)消化管運動 ・消化吸収、(12)腎・体液 ・酸

塩基平衡、(13)血液凝固 ・血液 レオロジー.(14)病 態生理、(15)システム生

理 ・フィジオーム、06)比 較生理学 ・発達生理学 ・ゲノム生理学、(17)筋肉

生理学

環境生理学 (合体力医
学・栄養生理学)

(1,環境生理宇、 t2,体力医字、tu,宋養王埋宇、 4ヽ,7●応 ・協関玉埋子、tO'

生体 リズム、(6)発達 ・成長 ・老化、(7)ストレス、(8)宇宙医学、(9)行動生

理学.00)生 物時計、(11)温熱生理学、(12)摂食調節、(13)睡眠 ・覚醒、

(14)生殖生理学

栗理学
一

般

o)胃臓、 (2,官格蒻 ・半滑筋、(3ル日1じ器、 t4,炎屁 ・兄投、0'■埋満圧物

質、(6)中枢 ・末梢神経.(7)書髄 ・痛み、(8)受容体 ・チヤネル ・輸送系 ・

シグナル情報伝達系、(9)心血管 ・血液、00)創薬 ・ゲノム薬理学、(11)薬

物治療 ・トキシヨロジー.(12)生薬 ・天然物薬理学

医化学一般

(1)生体分子医宇、(2)綱胞医iヒ字 .(3)グ ノム医化宇、t4,発低医字、tり書

生医学、(6)加齢医学、17)高次生命医学、(8)細胞内シグナル伝達

黄態医化学

(1)代謝異常学、 (2)分子病態字.(3)分子遺伝子診断宇、(4)分子腫場字、

(5)分子病憩栄養学

7907 人類遺伝学
ほ疫学、(6)遺伝診断学、(7)遺伝子治僚学、(81社会遺伝学.(9)エビジェネ
ティクス

人体病理学

tり月16器 '唾 な麻、 tZ′"Ⅲ 生燿碑 内ガ“

13)脳 ・神経 、 (4)呼吸器 縦 隔 、 (5)循環器、 (6)骨 ・関節 ・筋肉 ・皮膚 ・感

贈器、 (7)血液

学.(12)環 境病理、(13)移植病理

実験病理学

1)細 胞F●書 、 (2'腫場、 t3'遺伝F疾 患、 4ヽ,環境、 tり再生医手

3)炎 症 、 (7)循環 障害、 (8)免疲 .(9)感 染症 .001代 謝異常.(11)小 児病

里、 (12)疾患モデ ル動物

7910
諄生虫学 (含衛生動物
学)

1)嬌虫、 (2)原虫、(3)媒介節足動物、(4痛害動物、(5)国諫医療、tり分

子・細胞、(7)発生 ・遺伝、(3)疲学、(9)診断 ・治僚、(10)感染防御 ・制御

7911 畑菌学 (含真 菌学 )

(1)遺伝 ・ゲノム情報、(2)構造 ・生理.0分 類.(4)病原性、 (5,尋索 ・エ

フェクター.(6)薬剤耐性、(フ)疫学、(8)診断 ・治療、(9)感染防御 ・制御

7912 サイルス学 晨、(6)感染防御 ・制御、(フ)プ リオン

7913 免疫学

0)サ イ トカイン、(2)免摂シクナル伝達、(3,,体 ・補体、t4,目漆兄投、

(5)獲得免疲、(6)粘膜免疲、(7)免疲記憶、(8)免疲寛容 ・自己免疲、(9)免

度監視 ・腫瘍免疲、(10)免疲不全、(11)アレルギー ・免疫関連疾患、(12)感

染免疲、(13)炎症、(14)免疲制御 ・移植免疫



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

医g楽 辱 魔界 医 字

医療社会学

、リハ イオエンックス、 (2,医函楽字教育、 (3,医字興、 (4,医療経済字 、 (5,
=僚 行動学

8002 応用薬理学

tり曝床楽埋宇、tZ,日沐ユ貯 備埋、(3,楽物冶瞭字、(4,医楽品副作用 ・楽
物相互作用、(5)薬物輸送学.(6)フ ァーマコゲノミックス、(7)同位体医療
薬学、(8)機器医療薬学、(9)薬物代謝酵素 ・トランスポーター、00)イ メー

ジング、(11)ヒト組織利用研究、(12)薬物依存 ・薬剤感受性、(13)遺伝子診
断 ,治療、 (14)ドラツグデ リバ リー、(15)薬剤疲学

8003 膚態検査学

J'臨 床薇葦医宇、(2,日床病理宇、(3,日床化字、(4)免疫工清学、(5)圏床
貪査システム、(6)遺伝子検査学、(7)臨床微生物学、(8)腫瘍検査学、(9)臨
末血液学,(10)生 理機能検査学

疼痛学

(1,燿痛の評価法、(2,邦痛の疫宇、(3)鎮痛棗、(4)疼痛の非薬物治僚、(5)
発痛物賀、(6)疼痛の発生 ・増強機序、(7)疼痛の神経機構、(3)痛覚過敏、
(9)疼痛の遺伝的要因.10)疼 痛の発速 ・加齢要因、(11)疼痛の性差、(12)
参痛反射、(13)しびれ、(14)侵害受容器、(15)組織障害性疼痛、(16)神経陣
害性疼痛、(17)精神 ・心理的疼痛、(18)痒み評価法、(19)痒みの疲学、(20)
瞳痒薬、 (21)起痒物質、(22)痒みの発生 ・増強機序、(23)痒みの神経機構,
(24)掻破行動、(251痒み過敏、(26)精神 ・心理的痒み、(27)痒みの発達 ・加
齢要因

■会 医 学

8101 疫学 ・予防医学
子遺伝疲学、(7)予防医学、(3)健康診断、(9)検診、 (10)集団検診、(11)腱
康管理、(12)健康増進

8102 壻生学 ・公衆衛生学

日)環境保健、(2)産業保健、(3)食品衛生、(4)地域保健、 (5)地域医療、(6)
]子 健康、(7)成人保健.(8)高 齢者保健、(9)国際保健、(10)保健医療行
瞑、(11)保健医療政策、(12)介護福祉

8103 病院 ・医療管理学
tり病 瞬 官埋 宇 、 tZ,医 lR富 埋 字 、 tu,医 療 情 報 字 、 4ヽ,医 療 の 質 、 (5影 瞭 豫

曹理、(6)リスクマネジメント、(7)院内感染管理、(8)クリティカルバス

8104 法医学

tり示 医宇、 t2,法医駆足字 、 t3,アルコール医宇 、 4ヽ,法菌字 、 (5,DNA多
聖医学 、 16)法医病理学

末医学 8201 内科学一般 (含心身医
学)

(1)心療内科学、(υス トレス科学、(3)東洋医学、(4)代替医療、(5)緩和医
療、(6)総合診療、(7)プライマリーケア、(8)老年医学

消化器内科学
13)肝臓学

6)消化器内視鏡学

循環器内科学

り田 床 心 臓 宇

tZ,日床皿 雪 宇

13)分子●臓学

t 4 ,分子 皿 管 字



系 分 野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生

物

系

医歯 薬 辱 べF■糸鴎
末医学

8204 呼吸器 内科学

1 )田 床 呼 吸器 宇

12)分子細胞呼吸器学

8205 腎臓内科学

1)腎臓学

2)高血圧学、(3)水・電解質代謝学、(4)人工通析宇

8206 神経 内科学

1,神経分子病賜字、 (Z'神経病態免投宇、(3,国沐神経分十1E伝字

`)臨床神経生理学、(5)臨床神経形態学、(6)臨床神経心理学、(7

雪像学

代謝学

(1)エネルギー ・糖質代謝異常、 (2)メタポ リックシン ドロー ム

(3)脂質代謝異常 、 (4)プリン代謝異常、 (5)骨・カルシウム代謝異常、 (6)電

罪質代謝異常

8208 内分泌学

1 )内分 泌 宇 、 ( 2 ,生燿 内 分 泌 宇

8209 血液内科学

L疫 制御学

蓼原病 ・アレルギー内
斗学

)膠原病学、 ( 2 )リウマチ宇

β)アレルギー宇、(4)囲床免疫宇、(5,炎症字

感染症内科学
(1)感染症診断学、(2)思榮症治僚宇、(3)懸染症防御字、(4)国際懇梁症字、

(5)感染疲学、(6)日和見感染症

J 児ヽ科 学

1)発運小児科学、(2)成育医学、(3)小児神経学、(4)小児内分泌字、(5)小

慰代謝 ・栄養学、(6)遺伝 ・先天異常学、(7)小児保健学、(3)小児社会医学

(9)小児血液宇、(10'小児腫瘍宇、(11)小児免額 ・アレルキー ・膠原病字、

02)小 児感染症学

13)小児徳環器字 .(14)小 児呼吸器字 、 (15,小児暫 ・泌尿器字 、 uO'小 児凋

`器病学

恰児 ・新生児 医学

1)出 生前診断、 (2)胎児医学 、 (3)先天異常学 、 (4)新生児医学 .(5)未 熟児

医学

支膚科学

コ)皮膚診断字、 (2,反町病鵬宇、 (3,反層生理 ・工物宇 、 (4,レーサー ・九年
勿学

(5)皮膚腫場学、 (6)色繁細胞学、(7)皮膚免疲 ・炎症字、(8)反膚膠梁症、

19)皮膚再生学、(10)皮膚遺伝学

晴神神経科学

‖)精神薬理学.(2)臨 床精神分子遺伝学

:の■神生理学.(41精 神病理学.(5)社 会精神医学、⑥ 児童 ・思春期精神医

姜.(7)老 年精神医学、(3)司法精神医学.(9)神 経心理学、 (10)リエゾン籍

1医学、01)ll神科 リハビリテーシヨン医学

女射線科学

3)画像診断学(含放射線診断学)、 (2)エックス線 ・CT、 (3)核磁気共鳴画

彙(MRI).(4)核 医学 (PETを 含む).(5)超 音波診断学   ,

1)放射性医薬品 ・造影剤、(7)放射線防護 ・管理学、(8)医用画像工学、(9)

インターベンショナルラジオロジー (IVR)、 (10)血管形成術 ・骨形成術 ・

肛管基栓術、(11)ラジオ波治療 ・ステン ト治療 ・リザーバー治僚、02)温 熱

台僚学、(13)超音波治療学.(14)校 ば〈医療、(15)医学放射線生物学

コ6)放射線治僚学、(17)放射線腫瘍学、(18)放射線治寮物理学、09)放 射線

台僚生物学、(20)粒子線治僚、(21)放射線技術学



系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生
物
系

医歯楽¶ 本科系臨
末医学

ホ科学 一般

1)外科総論、(2)移植外科字、(3,人工臓器字、0内 視競外科字、(5)ロ

トット外科学

8302 消化器 外科学

(1)食遭外科学 、 (2)冒十二指腸外科学

に,4 腸` 大腸 肛 門 外 科 字

8303 さ臓血 管外科学

血管外科学

5)大 血管外科学 、 (6)茉梢勤脈外科字 、 9)末 梢静脈外科宇 、郎)リ ンパ管
摯

呼吸器外科学

0)肺外科

Z′気 官 外 科 、 (3,績隔外 科 、 t4,胴腺 外 科 、 (b,旧璽 分 科

脳神経外科学

(1)頭部外FE学、 (2)脳」ll管陣冒字、(3)脳血管内外科字、(4)異躾脳外科字、
(5)神経画像診断学

(6)脳腫瘍学、(7)機能悩神経外科学、(8)小児脳神経外科学、(9)普髄 ・青椎
疾患学、(10)脳外科手術機器学、(11)放射線脳外科学

8306 罐形外科学

り青 種 青 順 病 宇 .(2 )筋
・
神 経 病 字 、 (3,埋字 瞭 法 ・リハ じ リテ ー シ ヨン字

(4)骨・軟部腫瘍学 、 (5)四肢機能再建学、 (6)小児運動器字 .(7)運 動器外傷

学

t 8 ,関師 病 宇 、 (9)リウマ テ病 字 、 t]0 ,管 ・
軟 賞 lt謝 宇 、 uリ ス 不

― ツ 医字

麻酔科学

tり麻 酔 字 、 Zヽ ,麻 酔 露 年 平

泌尿器科学

0)腫 瘍学

(2)排尿機能学、(3)結石症学、(4)感染症学、⑤ 再生医学、6)寄 影学

7 )副 腎外科学、 ( 8 )腎移I E、 ( 9 )アン ドロロジー

8309 奎婦人科学

J '産 科 宇 .(2 ,生 燿 医宇

8310 甲鼻咽喉科学
)口腔咽頭科学、 (3藤 頭科学、 (9)気管食道科学、 (10)頭菫部外科学

眼科学

u)田 床研究、(2)疫学研究、(3,社会医字、(4)眼生化字 ・分子笙物字、15)
眼細胞生物学、(6)眼遺伝学、(7)眼組織学、(3)眼病理学

0)眼薬理学、(10)眼生理学、(11,眼発集 ・再生医学、(12)眼免疫宇、(13)
眼微生物学 ・感染症学、(14)視能嬌工学、(15)眼光学、(16)眼医工学

8312 J 児ヽ外科学 小科学、(5)小児腫瘍学

8313 形成外科学
tり再鰹外科宇、 (2,副儡灌轟字 、 tのマイクロサー シエリー字 、 4ヽ懸 機猶

嬢 ・移 植学、 (5)再生医学

8314 女急医学
],栗甲清僚医字、(2,外臓分科字、tu,嶽思絲=字 、t41 ttIE甲書字、 りヽ災
鬱医学
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系 分野 分科 細目名 キーワー ド (記号)

生
物
系

丞 図 染 守 獅字
8401 形態系基礎歯科学

)口腔解剖学 (含組織字 。発生字)、 (2)口腔病理学 、 (3,日程細菌宇

農能系基礎歯科学

購 購 科 宇 糸 函 字 ・函 引
時 針 鍾 畳

3渓 朦腫場字、(2,免投 ・摩架 ・炎症、t3'図科双射線宇~報 、 4ヽ,日科メ,7

棠診断学

呆存治療系歯学

1)保存修復宇 、 (2)歯内治僚字

哺綴 ・理工系歯学
0)歯科補綴学一般、(2)有床義歯補綴学、(3)冠橋稜歯補綴字、(4)猥敵画布

顔学、(5)顎口腔機能学、(6)歯料理工学、(7)歯科材料学

8406 雪科 医 用 工
~■・丹 工 理 ( 1 )生体材料宇、 ( 2 ,尋笙菌字 . ( 3 ,歯 科イ ンフラン ト字

`科 系歯学 ( 3 )燿科 麻酔 宇 、 (4,病態 使 食 宇 、 (り 口肥 敬 敵 口澪 理 外 科 宇

喬正 ・小児系歯学
り薗科用 IL早、 Zヽ'4 児`函科子、 のヽ J 児` 口肥休慨子 、 t4'猥口腟慎 Rじ観II子

歯周治療系歯学
1)歯 周 病 顧

・診 断 字 、 t2,日周 冶 瞭 字 、 U四 周 尋 王 医宇 、 (41函 周 す 助 宇

吐会系歯学
0)口腔衛生宇(奮公衆衛笙字 ・求妥字)、(2)予防菫科宇、 3ヽ,日科医療官埋
学、(4)歯科法医学.(5)老年歯科学、(6)歯科心身医学、(7)歯学教育学

書護 字

馨礎看護学
(り看凛哲字 、 Zヽ′看減籠埋手 、 6ヽ,看臣薇爾、 4ヽ′看識翠 口平 、 g百 晨百

学、 (6)看護政策 ・行取 .(7)災 害看護 .(8)看 護の歴史

8502 臨床看護学
1)重篤 救 急看護字、(2)周手術期看護字.(3,慢性病看護宇、t4,リハ ヒリ

テーション看護学、(5)ター ミナルケア、(6)がん看護学

8503 主涯発達看護学
1)家族看護学、 (2)母性 ・女性看護学 、 (3)助産学、 (4)小児看護字

8504 言齢看護学
コ,老年看護字、 2ヽ,精神宥瞬子、t3,在宅看朦、(4,萌間薔護、 ●ヽ′琢麻百議

摯、(6)リハ ビリテーシヨン看護学



献 Aい )

平成 25 年 度厚生労働科学研究費補助金

申請者

撃IISIf言響労働科学11詈鷲][][11::II魁腱は17概橿壇「号ζ昴11111

2.当 該年度の計画経費 :金  60,000,000 円 也 (間接経費は含まない)

当該年度の研究事業予定期間

申請者及び経理事務担当者

(記入例)

( ○ ○○○ 研 究事業)研 究計画書 (新規申請用)

平成 25年 ○○月〇〇 日

1953年  1月  1日 生

所
「
名
日

励
　
朝

住

フ
氏
生

山田  太 郎

次のとおり研究計画書を提出する。

4 .

申 請 者

①所属研究機関 国立厚生労働センター

②所 属 部 局 疾病研究部

③職 名 疾病研究部長

④所属研究機関

所  在  地

連  絡  先

〒100-0000 東 京都○○区幸町200

rel:03-3333-111l     Fax:03-3333-3333
E―Mail:  yamada@abcd.go,jp

⑤最終卒業校 霞ヶ関大学医学部 Э学  位 医学博士

⑦卒 業 年 次 昭和 54年 Э専攻科目 感染症内科

務
者鮮当

経
担

( フリカ
゛

⑨氏
ナ)
名

夕拗

田中

ノ、ナコ

花子

⑩連 絡 先 ・

所属部局 ・

名

〒100-0000 東京都○○区幸町200

国立厚生労働センター会計課

rel:03-3333-lHl(内 200) Fax:03-3333-3333
E―Mailitanaka@abcd.go.jp
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(記入例)

⑪研究承諾

の 有 無

O I (利 益 相 反 )

委 員 会 の 有

⑭COI委員会への申出の有
⑮間接経費の

∈妻),000千円、計画経費の15%)・ 否

5。 研究組織情報

①研究者名 る
目

す
項

担
究

分
研

② ・
位
目

校
学
科

碑
業年次．

中

最
卒
及

③ ④ 所属研 究機 関
及び現在の専門
(研究実施場所)

⑤所属研究
機関にお
ける職名

⑥研究費配分
予 定  額

(千円)

田山 ノて良6

冷木 花 子

DOO研 究総 D

臨床研究協力体

おJの整備

霞ヶ関大学医学部、

昭和 54年 卒、医学

博士、○○科

丸の内大学医学部、

昭和 61年 卒、医学

博士、○○科

国立厚生労働セ ン

ター、○○科

(臨床研究部)

丸の内大学難病翻

究所、〇〇科

臨床 研 究諏

員

雀教授

50,000

10,000

6.政 府研究開発データベース

研究者番号及びエフォー ト

研 究 者 名 性 男リ 生 年 月 日 研究者番号 (8桁 ) エフオー ト (%)

山田 太 郎

鈴木 花 子

男

女

19530101

19551005

12300001

23400002

20%

1 5 %

研究分野及び研究区分
コー ド番号 重点研究分野 研 究 区 分

研究主分野

研究副分野 1

研究副分野 2

研究副分野 3

101

102

104

105

ライフサイエンス

ライフサイエンス

ライフサイエンス

フイフサイエンス

ゲノム

医療 。医学

脳科学
′ヾイオインファマティクス

研究キー ワー ド

コー ド番号 研 究 キ ー ワ ー ド

研究キーワー ド1

研究キーワー ド2

研究キーワー ド3

研究キーワー ド4

研究キーワー ド5

１

２

６

７ 乙 織 _  1 /

淋テム生物学
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(記入例)

研究開発の性格

1基
礎研究

| 1応
用研

劉  卜
発群究

| ]

7.研 究の概要

|:卜Jl撃置鵞gi増幅麟彦弦嗜詳澪『葛受]I'i書[]』警菫凛[]畢][IIなiI『][
( 3′肝勇分盲品F募 私及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。

(流れ図)

8.研 究の目的、必要性及び特色 ・独創的な点

(1)研 究の目的、必要性及び特色 。独創的な′点については、適宜文献を引用しつつ、―

2   il晰饒矯ケを離ρ髯[Rll趙爾訂翼稟霧まと。2ち       :]鴬載L;il!縁争]富曽ぇ晃筆躊 ギこまで明らかになつてお
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(記入例)

9.期 待される成果

(1)期 待される成果については、厚生労働行政の施策等への活用の可能性 (施策への直接反映の可能性、

政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等 (民間で

(2声塑霧膊盟現饉鏑れ硼題に対し、どのように貢献するのか等について、その具
的な内容や例を極力明確にすること。

10.研 究計画 ・方法

|夕霧嘉魔群裂協櫻鶴鰐得%鎌 斃孫霧攀罫犠務纂醜
的な役割を明確にすること。

(3)複 数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入す
ること。

(4)本 研究を実施するために使用する研究施設 ・研究資料 。研究フィール ドの確保等、現在の研究
環境の状況を踏まえて記入すること。

(5)臨 床 ・疫学研究においては、基本デザイン、日標症例 。試料数及び評価方法等を明確に記入す
ること。



(記入例)

11.倫 理面への配慮

・研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益 ・危険14_の排除や説明と同意 (インフォームド・コ

ンセン ト)へ の対応状況及び実験動物に対する動物愛護上の配慮等を記入すること。

遵守すべき研究に関係する指針等
(研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の 「□」の枠

内に 「○」を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に 「○」を記入する
こと。))。

ロ
ヒト

グ
ノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針

 ロ

□
遺伝子治療臨床研究に関する指針

EI]臨
床研究に

電
する

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針

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

その他の指針等 (指針等の名称 :

疫学研究に関する倫理指針

有  。 無  。  そ の他 (         )疫学 。生物統計学の専門家の関与の有無

臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無 有  。 無 。  そ の他 (
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(記入例)

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

12.申 請者の研究歴等

申請者の研究歴 :
過去に所属した研究機関の履歴、主な共同研究者 (又は指導を受けた研究者)、 主な研究課題、こ

れまでの研究実績、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言数 (寄
与した指針又はガイ ドライン等))

発表業績等 :
著者氏名 。発表論文名 ・学協会誌名 。発表年 (西暦)。 巻号 (最初と最後のページ)、 特許権等知

的財産権の取得及び申請状況、研究課題の実施を通じた政策提言(寄与した指針又はガイドライン等)
(発表業績等には、研究代表者及び研究分担者ごとに、それぞれ学術雑誌等に発表した論文 。著書

のうち、主なもの (過去 3年 間)を 選択し、直近年度から順に記入すること。また、この研究に直接
関連 した論文 。著書については、著者氏名の名前に 「○」を付すこと。)

年   度 外国人研究者招へい事業 外国への 日本人研究者派遣事業 若手研究者育成活用事業
(リサーチ。レジデント)

平成 25年 度 名 名 名

平成 26年 度 名 名 名

平成 27年 度 名 名 名



年 度 研究経費

内 訳

物品費 人件費 ・謝金
旅費 その他

設備備品費 消耗品費 人件費 謝金

平成 25年 度

平成 26年 度

平成 27年 度

合 計

(記入例)

14.研 究に要する経費

(1)各 年度別経費内訳 (単位 :千 円)

(2凛
欝督言ぅ蜃繕顧I』 lヒ pr品

費のうち50万 円以上の機械器具については、賃借が可能な場合は

ア.賃 借によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によるもののみ記入すること。)

年 度 備 品 名 賃 借 の 経 費 (単位:千円) 数 量

平成 25年 度

平成 26年 度

平成 27年 度

イ.購 入によるもの (50万 円以上の機械器具であつて、賃借によらないもののみ記入すること。)

年 度 備 口
山 名 単   価  (戦 :千円) 数 量

平成 25年 度

平成 26年 度

平成 27年 度
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(記入例)

(3)委 託費の内訳 ((1)の その他のうち委託費について記入すること。) (単位 :千 円)

15.他 の研究事業等への申請状況 (当該年度) (単位 :千 円)

16.研 究費補助を受けた過去の実績 (過去 3年 間) (単位 :千 円)

年  度 研 究 事 業 名 研 究 課 題 名 補  助  額 所 管 省 庁 等

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                (単 位 :円)

年  度 研究事業名 研 究 課 題 名 補助額 厘還額 。

厘還年度
返 湮遼 理 由 所管省庁等

目 |

年 度 委  託  内  容 委  託   先 委 託 費

平成 25年 度

平成 26年 度

平成 27年 度

新規 。継続 研究事業名 研 究 課 題 名 代表 ・分担等 1補助要求額 1所管省庁等 エフォート(%)

新規 ○○研究費 〇〇に関する研究 1 17,999__1[_1望型三貧代表 20%

(添付書類等がある場合は、この後に一つの電子ファイルになるよう添付してください。)



第 77回 科 学技術部会

平成 25年 4月 18日
資料 2

遺伝子治療臨床研究実施計画について

【千葉大学医学部附属病院
‐
】

課題名 : 家 族性 LCA丁(レシチン :コレステロールアシル トランス

ァ    フ エラーゼ)欠損症を対象としたLCAT遺伝子導入ヒト前脂

肪細胞の自家移植に関する臨床研究

究実施計画

の意見 P.1

遺伝子治療臨 名簿

学部附属病院

丁(レシチン :

ゼ)欠 損症を対

胞の自家移植に P.11

P.13遺伝子治療臨床研究実施計画申請書 及び概要書

(改訂版)

実施計画書 (改訂版)   ・ ・・・・・・・口・

説明同意文書 (改訂版)  ・ ・・・・口・・・・

P.39

P.142

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律に基づき申請のあつた第一種使用規程に係る意見について

○ 作業委員会の意見   口 ・・・口・口・・・・日  P.167

0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

作業委員会 名簿   ・ ・・・・・ロロロロロ・・・ P.169

0第 一種使用規程承認申請書 (改訂版)  ・ B口 ・・ P.171

0生 物多様性影響評価書 (改訂版)  自 ■■■ロロ・ P.175
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平成25年 3月 29日

千葉大学医学部附属病院から申請のあった遺伝子治療臨床研究実

施計画に係る意見について

遺伝性疾患遺伝子治療臨床研究作業委員会

委員長 島 田 隆

千葉大学医学部附属病院から申請のあった下記の遺伝子治療臨床研究実施

計画について、本作業委員会で検討を行い、その結果を別紙のとお りとりま

とめたので報告いたします。

記

1.家 族性 LCAT(レ シチン :コ レステロールアシル トランスフェラーゼ)

欠損症を対象 としたLCAT遺 伝子導入 ヒト前脂肪細胞の自家移植に関す

る臨床研究

申請者 :千葉大学医学部附属病院 病 院長 宮 崎 勝

申請 日 :平成 22年 4月 9日



(別 紙 )

「
―
―
―
―
―

1.遺 伝子治療臨床研事実施計画の概要

(1)研 究 課 題 名

(2)申 請 年 月 日

(3)実 施 施

代  表

(4)総 括 責 任 者

(5)対 象 疾 患

導 入 遺 伝 子

ベクターの種類

用 法 ・用 量

研 究実施 期 間

目 標 症 例 数

家族性 LCAT(レ シチン :コレステロールアシル トランスフェ

ラーゼ)欠 損症を対象としたLCAT遺 伝子導入ヒト前脂肪細胞

の自家移植に関する臨床研究

平成 22年 4月 9日

千葉大学医学部附属病院

病院長 宮 崎 勝

千葉大学大学院医学研究障

臨床遺伝子応用医学 教 授 武 城 英明

家族性LCAT欠 損症

ヒトLCAT遺 伝子

レトロウイルスベクター

被験者の腹部皮下脂肪組織から採取し調製した前脂肪細胞に

LCAT遺 伝子を導入した後、再び皮下脂肪組織に注射投与する。

LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞の投与量は、健康成人の血中

LCAT蛋 白量の 10%を 補充することができる細胞数とする。

厚生労働大臣より了承された日から6年 間

3例

設

者

(6)研究の概略 :

本研究は、家族性 LCAT欠 損症に対して、患者の自己前脂肪細胞より調製した

LCAT遺 伝子導入ヒト前脂肪細胞を患者皮下脂肪組織内に自家移植することにより

LCAT補 充を行 う方法の安全性について検討することを目的とする。また、併せて

LCAT欠 損に起因する症状 (低HDLコ レステロール血症、角膜混濁、腎障害、溶血

性貧血)の 改善効果についても探索的に検討する。

(7)そ の他 (外国での状況等):

家族性 LCAT欠 損症に対して、原因遺伝子の導入による根本的治療を試みる臨床研

究は他に知られていない。また、遺伝子導入に際して自己前脂肪細胞を用いる点も他

に例はない。なお、前臨床段階の研究として、海外において、アデノウイルスベクタ

ーやアデノ随伴ウイルスベクターを用いたヒトLCAT遺 伝子導入例が報告されてい

る。



2.遺 伝子治療臨床研究作業委員会における審議概要

1)事 前の意見 ・照会事項及びその回答

作業委員会会合の開催に先立ち、各委員より申請者に対して、遺伝子治療臨床研究実

施計画申請書等に係る意見 ・照会事項を送付し、平成 22年 6月 29日 に申請者よりそれ

に対する回答を得た。主な意見 ・照会事項及び回答の概要は以下の通りである。

(作業委員会委員からの主な意見 ・照会事項及びそれに対する回答)

ア.LCAT欠 損症は希少疾患であるため、臨床経過の予測や治療効果の判定は難しい

と考えられるが、治療効果として何をどのように評価するのか。本研究におけるエ

ンドポイントを明確にすべき。

【回答】治療効果 としては腎不全、角膜混濁の発症 と進行を遅延 させることが

主たる長期治療 目標 となる。本研究では、LCAT活 性 と、脂質代謝関連の

血液イヒ学的検査、尿蛋白量、溶血性貧血指標、視力 ・視野、角膜混濁の治

療前後の変化から、治療効果を総合評価する。

イ.正常の 10%程度のLCAT活 性があれば臨床症状の改善が期待できると考える根拠

は 何 か 。

【回答】本疾患の主症状である脂質代謝異常、貧血症状、角膜混濁、腎不全は LCAT

活性が正常の 10%を 下回ると発症することが示唆されており、また、LCAT補 充

療法として試みられた新鮮血輸血では、血中LCAT活 性の一過性の上昇と、それ

に伴 う脂質代訪f異常の改善等が認められた。したがつて、正常の10%程 度のLCAT

活性を長期に持続させることにより、上記症状の発症 ・進行を遅延 させることが

期待できる。

ウ。前脂肪細胞の性質はどこまで明らかにされているのか。患者の性別、年齢、肥満

度、採取場所等により性状に違いはないか。 ま た、前脂肪細胞と脂肪組織由来幹細

胞の違いは何か (前脂肪細胞は他の間葉系細胞に分化 しないのか。)。

【回答】千葉大学において 16名 の被験者 を対象に、腹部皮下脂肪 について前

脂肪細胞の調製、遺伝子導入等の検討 を行つてきたが、性別、年齢、肥満

度による性状の違いは認 め られていない。また、前脂肪細胞と脂肪組織由来

幹細胞では調製過程における由来画分が異なるが、前脂肪細胞は、脂肪組織由来

幹細胞に比べ脂肪細胞への分化能力が高い。一方、in vitroにおける分化誘導刺

激による脂肪細胞以外の軟骨、骨分化の報告もある。

工。これまでの遺伝子治療臨床研究では、蛋白質の長期発現 ・分泌はマウスでは可能

であるものの大型動物では成功しておらず、それは免疫学的な問題によると考えら

れている。本研究で長期発現が可能と考えた根拠は何か。

【回答】in v市oでのアデノ随伴ウイルスベクター投与による血友病に対する遺伝子治

療臨床研究では、治療効果の期待できる蛋白発現は8週までしか持続 しなかったこ

とが報告されており、その原因として、ウイルスベクター由来の抗原に対する免



疫反応により治療用遺伝子の発現が減弱されたことが示唆されている。本研究で

は、ex宙voで遺伝子導入を実施し、その後の拡大培養によリウイルスベクター由

来の抗原の残存はリト除されるとともに、安定したLCATの 産生を確認している。

さらに、①脂肪細胞移植は豊胸術など形成外科領域で普及している手技であり、

移植細胞の生着性が証明されていること、②脂肪細胞の寿命が長いこと、③LCAT

遺伝子導入前脂肪細胞がin vtFOでの培養において移植時期を超えてもLCAT遺

伝子を安定に維持していることからも、LCATの 長期発現が可能と考える。

オ.LCATの 28日以上の長期発現についてのデータはあるか。

【回答l移植マウスにおける28日以上の長期発現分泌については確認していないが、

in vL■oで はヒト前脂肪細胞からの長期 LCAT分 泌を確認している。これまでの研

究において(ア ルカリホスフアタ‐ゼ (ALP)遺 伝子導入脂肪細胞移植マウスに

おいて、移植 350日 後までマウス血中にALP活 性を認めており、移植後 28日 以

降のALP血 中濃度は安定していることから、移植した前脂肪細胞は 28日 以内に

生着が安定し、持続分泌が可能になると考えられる。

力.動 物実験において、移植された細胞はどの程度の期間どのくらいの細胞が生存じ

ていたのか。

【回答】マウスの試験では、移植細胞の生存評価の指標として血中LCAT蛋 白と移植

部位でのLCAT cDNAを 検討した結果、移植 28日 後において、血中ヒトLCAT

を確認するとともに、細胞の生着率は30%と 推測された。一方、サルの試験では、

移植細胞の生着性や LCATの 血中分泌は検討していない。

キ.移植細胞は患者内でせいぜい1年程度しか生着できないと思われるため、短期的な

治療効果で終わる可能性が高いことについて被験者に十分に説明すべき。

I回答】治療効果は約 1年程度と推定されるが、それよりも短い場合も考えられるた

め、その点を同意説明文書に記載した (同意説明文書 15ページ)。

ク.家 族性LCAT欠 損症のモデル動物はないのか。これまで当該疾患に対する遺伝子

治療臨床研究が行われていないのであれば、少なくともLCAT遺 伝子ノックアウト

マウス等を用いて有効性 ・安全性の検討を行 うべき。

【回答】LCAT遺 伝子ノックアウトマウスは、LCAT欠 損症における生命予後を規定

する角膜混濁や腎不全を発症しないことが報告されていること等から、薬効評価

に用いることは適切でないと判断した。そのため、薬効評価としては、マウスの

移植実験における血中へのLCATの 分泌を確認すること等により有効性を予測し

た。

ケ.移植後の前脂肪細胞について、注入部位以外への分散はどの程度あるのか。また、

全身に分散した細胞が癌化した場合はどのような対応が可能か。

【回答】マウスの脂肪組織への移植後最大8ヶ月まで検討した結果、移植細胞は移植部

位に残存していることを確認した。一方、注入部位以外への分散については観察

4



していないが、各種の動物実験における剖検の結果では、全身所見に加え癌化な

どの異常所見は認められなかった。本研究では、全身に分散した細胞が癌化した

場合に備え、移植後5年間は癌化に関わる検査値の変動に留意し、また、5年の予

後調査終了後も定期的に症状の把握に努める。

コ.レ トロウイルスベクターの安全性について、連鎖重症複合免疫不全症 (X‐SCID)

の遺伝子治療における白血病の問題だけでなく、1曼性肉芽腫症 (CGD)の 遺伝子治

療における骨髄異形成症候群の問題も記載すべき。

【回答】指摘に従い、実施計画書及び同意説明文書に記載した。(実施計画書 27ペー

ジ、同意説明文書 12、13ページ)。

サ.ク ローナリティーの出現をどのようにチェックするのか。

【回答1安 全性の観点からクローナリティーのチェックは必須と考えている。クロー

ナリティーが出現した際には、LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞の異常増殖が起こつ

ていると考えられるため、それを反映する血中LCAT活 性の変動、及びクローナ

ル増殖とその後のがん化 (転移)に 伴い被験者の血中へ漏出した移植細胞を検出

_することにより、安全性を確保する。

2)作 業委員会における審議

① 開 催日時 : 第 1回 平 成22年 6月 29日飲)17Ю O～19Ю0

第 2回   平 成 24年 12月  5日 (水) 14:00～ 16:00

② 議 事概要 :

【第1回 (平成 22年 6月 29日 )】

平成 22年 4月 9日 付けで千葉大学医学部附属病院より申請のあつた遺伝子治療臨

床研究実施計画 (対象疾患 :家族性 LCAT欠 損症)に ついての審議を行つた。

まず、実施計画について総括責任者等より説明を受けた後、委員間で実施計画の妥

当性等について審議が行われた。その結果、ベクターの安全性や、実験動物を用いた

治療実験等に関する各委員の意見について、事務局で整理 し、申請者に検討を依頼す

ることとされ、その結果を基に再度審議することとされた。

なお、指摘事項は平成 22年 7月 14日 に発出され、申請者より、同 11月 18日 に中

間報告が、平成 24年 8月 15日 に最終回答がそれぞれ提出された。

さらに、最終回答に対する追加の指摘事項が平成 24年 10月 12日 に発出され、平

成 24年 11月 8日 に申請者より回答が提出された。その回答についても指摘事項が平

成 24年 11月 26日 に発出され、平成 24年 12月 5日 に申請者より回答が提出された。

指摘事項の内容及び回答の概要は以下の通 りである。

(本作業委員会の主な指摘事項及びそれに対する回答)

ア.LCATノ ックアウトマウスにLCAT遺 伝子導入マウス前脂肪細胞を移植する治療

実験を実施 し、有効性 。安全性に関する実験結果を提出すること (既存の実験成績



があれば、それを提出すること。)。

【回答】ノックアウトマウスを用いた試験を実施し、有効性 。安全性に関して以下の

結果が得られた。

有効性に関しては、①LCAT遺 伝子導入マウス前脂肪細胞を移植したノックア

ウトマウスにおいて、Lこ澄 が活性体として血中に供給されていること、②マウ

ス前脂肪細胞から分泌されるLCATが 脂質組成を改善すること、③移植後 56日

時点においてもLCATが 血清中に認められ、持続的な供給がされていること、④

移植細胞の生存率を評価した結果、移植 14日 後に20%程 度、移植 28日 、56日

後に 10%程 度の細胞が残存していることを確認した。

安全性に関しては、⑤移植 56日 後において、移植部位の組織学的な異常は認

められず、また、血液一般生化学検査における異常も認められないこと、⑥移植

前後における遺伝子導入細胞集団のクローナリティーの変化が見られたこと (た

だし、クローナリティーの変化は必ずしもがん化につながるものではないと考え

られる。)を 確認した。

イ。上記アの実験において、LCAT活 性は移植後 14日 日以降どうなるのか (LCAT

の発現は移植後 56日 目まで糸区続するようだが、この量の蛋自では LCAT活 性は認

められないのか。)。

【回答】14日 日以降の LCAT活 性の経時的変化は演1定していないが、これまでの研

究結果から、移植 14日 日以降は血中のLCAT分 泌は持続安定していることが予

測され、活性も同様に検出されると考えられる。

ウ.長 期の移植生着が期待できない前脂肪細胞に、持続的な酵素補充が必要な遺伝性

代謝疾患の遺伝子治療のキャリアー細胞としての有効性があるのか。治療効果を得

るためには、どの程度の頻度で移植を繰り返す必要があるか。

【回答】上記アの実験においても移植 14日 日以降細胞は安定に生着していると考え

られ、前脂肪細胞は、長期の細胞生着が期待でき、遺伝性代謝疾患の遺伝子治療

のキャリアー細胞としての有効性があると考える。また、移植頻度や繰り返し投

与の必要性については、本臨床研究の結果をもとに考察したい。

工.前 脂肪細胞を用いたex vivo遺伝子治療はこれまでヒトに実施された例がないた

め、ヒ.卜での移植に必要な細胞数や移植の条件を決定するため、サルを用いた前臨

床試験の成績を得ておくことが望ましい。

【回答】サルを用いた試験の結果、①ヒトに比べて摘出可能な脂肪組織が少量であり、

また、サル前脂肪細胞の増殖能が低いことから、ヒト細胞に準じた方法でのサル

細胞の調製は難しいこと、②脂肪組織の摘出や遺伝子導入細胞の皮下脂肪組織ヘ

の注入に物理的困難さを伴うことが判明したことから、ヒトでの移植に必要な細

胞数や移植の条件を決定するための自家移植モデルとしてサルを用いることは困

難と判断した。

オ.現 時点では、本件遺伝子治療の有効性は示されていないと考えられることから、



同意説明文書において、①本件遺伝子治療が安全性の検証を目的としたものである

こと、②本件遺伝子治療によリー時的な脂質代謝の改善の可能性はあるものの、臨

床的意義のある治療効果を得られる可能性は限定的であることを記載すること。ま

た、仮に一時的な効果があつた場合に再度本研究に参加できるか否かについても、

同意説明文書に記載すること。

【回答】本件遺伝子治療を実施したとしても、効果が限定的となる、あるいは効果が

認められない可能性があること、仮に一時的な効果があつた場合でも研究期間内

に再度 LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞を移植することはできないこと等について、

同意説明文書に記載した。(同意説明文書 15、16ページ)

力.ク ローナリティー解析の経験をもつレトロウイルスベクターの研究者や、遺伝子

治療に造詣の深い専門家の本研究への参画 ・協力を得ることを検討すべき。

【回答】指摘に従い、レトロウイルスベクターを用いた遺伝子治療の専門家を本研究

の外部協力者として追加した。

キ。前脂肪細胞の脂肪細胞以外への分化能に関して、間葉系幹細胞との相違点も含め

て実施計画書に記載すること。

【回答】同一個体より調製したヒト前脂肪細胞と脂肪幹細胞の分化能に関する比較検
.討を行つた結果、前脂肪細胞は、脂肪幹細胞に比べて、①脂肪分化誘導刺激に対

する応答性が高いこと、②骨分化誘導、軟骨分化誘導刺激に応答しそれぞれの細

胞に分化する性質は同程度に保持していることが確認された。また、前脂肪細胞

は、本研究で用いる培養法において、分化誘導刺激を加えなくても自発的に脂肪

細胞に成熟することが認められた。以上について実施計画書に記載した。(実施計

画書 37～40ぺ ‐ジ)

ク.前 脂肪細胞は多分化能を保持しており、造血幹細胞よりも安全であるとは言えな

い。 したがって、レトロウイルス導入後のクローナリティーの変化に注意する必要

がある。

【回答】LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞は、マウス皮下に移植 した場合、脂肪細胞に分

化し生着していることを確認している。その上で、クローナリティー解析および

評価を行う予定である。

ケ。がん化の懸念に対してどのような対策を講じるのか。投与部位の観察をどのよう

に行い、また、どのような異常が認められた場合にどのような処置を実施するのか。

【回答】がん化の懸念に対する安全対策として、①移植部位あるいは腹部を画像診断

(MRI)に より経過観察すること、②患者に移植した細胞を免疫不全マウスに同

時に移植 し、クローナリティー変化とがん化について経時的に観察することを追

加する。また、上記所見を勘案し、必要に応じて生検試料のクローナリティー検

査を行い総合的に判断する。

コ.LCAT遺 伝子発現蛋自質による免疫応答に関するリスクとその対応策を考察する



こと。

【回答】LCATノ ックアウトマウスにおける実験結果から、全くLCAT蛋 白を持たな

い患者においては、LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞の移植により、抗体の出現と効

果の減弱が起こる可能性がある。このため、被験者の選択基準を改訂し、LCAT

遺伝子にミスセンス変異を持ち、かつ血中にLじミ 蛋自が検出される患者を対象

とする (LCAT蛋 白を保有しない患者は除外する。)。また、移植後の患者におい

て抗 LCAT抗 体の産生を経時的に観察するとともに、研究継続が困難な所見が認

められた被験者については、移植部の摘出による抗原の排除等を適宜実施する。

【第2回 (平成24年 12月 5日)】

実施計画や前回審議からの追加データ等について総括責任者より説明を受けた後、

委員間で実施計画の妥当性等について審議が行われた。その結果、本計画は概ね了承

されたが、長期的な有効性 ・安全性、及びそれらを踏まえた同意説明書の記載等につ

いて確認した後、科学技術部会に報告することとされた。

なお、指摘事項は平成 24年 12月 21日 に発出され、平成 25年 1月 24日 に申請者

より回答が提出された。さらに、回答に対する追加の指摘事項が平成 25年 2月 27日

に発出され、平成 25年 3月 6日 に申請者より回答が提出された。これらを踏まえた

実施計画書等の整備については、同 3月 29日 に委員長により了承された。指摘事項

の内容及び回答の概要は以下の通りである。

(本作業委員会の主な指摘事項及びそれに対する国答)

ア.長 期的な有効性や安全性について、適当な実験系がなく、動物実験における十分

なデータが得られているとは言い難いことから (ノックアウトマウスの実験結果を

みても、LCATの 発現や活性の持続性に関するデータは限定的である。)、被験者が

過pllな期待を抱くことがないよう、同意説明文書の記載内容を再度慎重に見直し、

,有効性 。安全性に関する正確な情報を記載すること。

【回答】指摘に従い、同意説明文書の記載内容の全てを再度慎重に見直し、有効性 ・

安全性に関する正確な情報を記載するとともに、患者が理解しやすいように説明

文を平易な表現にする等の修正を行つた。(同意説明文書6、15、16ペ ージ)

イ.移 植した前脂肪細胞の生体内分布を明らかにすることは安全性の観点から重要で

あるため、今後の課題として検討されたい。

I回答】被験者に移植したLCAT遺 伝子導入前脂肪細胞を免疫不全マウスに移植し安

全性を評価する際に、クローナ リティーの経時的解析とあわせて各臓器への

LCAT遺 伝子導入前脂肪細胞の体内分布を解析する。体内分布検索組織は血液、

脳、肺、心臓、肝臓、腎臓、生殖組織を予定している。

ウ。本臨床研究における有効性 ・安全性の評価について、迅速な対応が可能となる体

制を確保すること。

【回答】安全 ・効果評価 。適応判定小委員会 (遺伝子治療臨床研究審査委員会の下に

０
０



設置され、安全性及び効果並びに被験者の適格性に関する具体的な事項について評

価及び半J定を行う。)に ついて、遺伝子治療臨床研究審査委員会に属する内部委員 4

名と外部委員 1名から構成するとともに、委員会の機動性を高めるため、電話会議

による審議等の会議体制を臨床研究開始前までに整備する。

工.重 篤な有害事象が発生した場合の対応について、実施計画書に詳細に記載するこ

と (例えば、第一報および詳細報告のそれぞれにおける審査委員会や実施施設長、

厚生労働省 。文部科学省への連絡期限、連絡方法等。また、被験者への説明等。)。

【回答】指摘に従い、実施計画書の記載を修正した。また、有害事象発生時の連絡体

制について追加資料を作成した。(実施計画書 85、86ページ)

3.遺 伝子治療臨床研究作業委員会の検討結果

千葉大学医学部附属病院から申請のあつた遺伝子治療臨床研究実施計画 (対象疾患 :

家族性 LCAT欠 損症)に 関して、遺伝子治療臨床研究作業委員会は、主として科学的観

点から以上のとお り論点整理を進め、それらの結果を実施計画及び患者への同意説明文

書に適切に反映させた。その上で、本作業委員会は本実施計画の内容が科学的に妥当で

あると判断した。




