
 「内転性痙攣性発声障害に対するチタンブリッジを用いた甲状軟骨形

成術 2 型の効果に関する研究」：先駆け審査指定制度の対象に指定され

た開発品目の医師主導治験を実施し、製造販売承認に至った（平成 29
年 12 月）。本件は先駆け審査指定制度薬事承認第一号である点で特筆

に値し、研究機関と共同でプレスリリースを実施した。 
 

 「HAM に対する日本発の革新的治療となる抗 CCR4 抗体の実用化研

究」：HTLV-1 関連脊髄症（HAM）の患者を対象とした抗 CCR4 抗体

（モガムリズマブ）の医師主導治験（第 1/2a 相試験）を実施し、抗

CCR4 抗体が HAM の病因となる HTLV-1 感染細胞を劇的に減少させ

る効果を発揮し、脊髄での炎症レベルを改善させることを世界で初め

て示し、国際医学雑誌 The NEW ENGLAND JOURNAL of 
MEDICINE にて発表した。現在国際共同治験が実施されている。 

 
・その他、事業設計の改善及び薬事開発戦略や企業連携等における十分な

支援のためのより効果的な課題支援を行える体制構築のため、以下の取

組みを行った。 
 知的財産部とともに、研究開発課題の成果を展示会や商談会等のマッ

チング機会に出展する支援体制を構築した。平成 29 年度は、DSANJ
疾患別商談会（平成 30 年 2 月）への研究開発課題 1 件の出展を支援

した。 
 

 実用化に関する研究のうち治験準備段階以降の課題では、進捗状況を

正確に把握するため、サイトビジットや評価委員会にあわせて全試験

のサマリーの記載を求め、正確な状況把握とそれに基づくマネジメン

トを行った。特に遺伝子治療に関する課題については、その特殊性を

考慮し、海外の規制状況等も踏まえたマネジメントを行った。 
 

 医師主導治験（ステップ 2）の公募課題では、開発候補物を「新規化合

物」と「ドラッグ・リポジショニング」の 2 つに区別して公募し、そ

れぞれの研究開発費の上限額を実態にあったものとすることで、研究

開発費の効率的活用につなげた。 
 

 ゲノム情報を用いた医療の実現に向け、研究成果に紐付くゲノムデー

タ、及び臨床情報や解析・解釈結果等を含めたゲノム情報の、迅速、

広範かつ適切な共有・公開の枠組みについて、臨床ゲノム情報統合デ

ータベース事業と共通のデータシェアリングポリシーを難病克服プロ

ジェクトにおいても策定し公開する等、オープンサイエンスの推進を

実施した。 
 

 課題の事前評価においては、採否結果にかかわらず評価機会を通じて

その提案が対象とするシーズそのものの育成や治験準備・実施の支援

（Risk & Impact based 

approach to management）を導

入したことは評価できる。 
 
・希少難治性疾患の研究及び医療

の発展に資する情報基盤構築研

究「難病プラットフォーム」を

立ち上げ、難病情報の集約・統

合と二次利用が進むよう、統合

システムや各種手順書、二次利

用に必要な倫理的検討等を実施

したこと、そこに既に多くの難

病研究班からレジストリのカタ

ログ情報を集め公開しているこ

とは評価できる。 
 
・オープンサイエンスの推進に向

け、難病克服プロジェクトにお

ける「ゲノム医療実現のための

データシェアリングポリシー」

を策定し公開したことは評価で

きる。 
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につなげることも重要であるため、公募の実施に当たり、提案書類の

様式に改善を加え、また公募要領や提案書記載要領等の記述を充実さ

せることで、提案の質の更なる向上を図った。具体的には、実用化に

関する研究のうち治験段階の課題においては公募要領にターゲット・

プロダクト・プロファイルの記載を追加する等、研究者が研究計画を

戦略的に考える機会を提供するとともに、事前評価にて開発の必要性

や可能性を具体的に評価できる仕組みを導入した。 
 
 若手研究者の育成に関する取組として、若手研究者が研究開発代表者と

して研究を推進する公募枠（若手枠）を設けて 8 課題を採択した。また、

過去の若手枠で採択された若手研究者を対象に進捗ヒアリングを実施

し、進捗状況の確認と助言という通常の目的に加え、動物実験の信頼性

確保、知財戦略、企業導出を想定した非臨床試験等に関する教育講演の

提供、さらには第三者的な視点にて自身の研究を評価できるトレーニン

グ機会を設けることで研究者育成を推進した。 
 

また、疾患特異的

iPS細胞を用いて疾

患の発症機構の解

明、創薬研究や予

防・治療法の開発等

を推進することに

より、iPS 細胞等研

究の成果を速やか

に社会に還元する

ことを目指す。 

また、難病患者

由来の疾患特異的

iPS 細胞を用いて

疾患の発症機構の

解明、創薬研究や

予防・治療法の開

発等の推進を行

う。 

 ＜評価軸＞ 
・疾患特異的 iPS
細胞を用いて疾患

の発症機構の解明、

創薬研究や予防・治

療法の開発等を推

進したか。 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・左記の評価軸に

係る取組状況等  

■疾患特異的 iPS 細胞を用いた疾患の発症機構の解明、創薬研究や予防・

治療法の開発等 
・疾患特異的 iPS 細胞を用いた難病研究での成果を、難治性疾患実用化研

究事業が受け皿となる形で実用化への研究が継続されている。  
 
・成果事例として、「Pendred 症候群由来疾患 iPS 細胞を用いた病態生理

と新規治療標的の探索および iPS 細胞技術を用いた症例毎の薬剤感受

性の事前予測に関する研究」では、Pendred 症候群において、PENDRIN
というタンパク質の凝集が病態のひとつであることを発見し、既存薬が

治療薬候補となり得ることを報告した。 
 

【疾患特異的 iPS 細胞を用いた疾

患の発症機構の解明、創薬研究や

予防・治療法の開発等】 
・疾患特異的 iPS 細胞を用いた難

病研究での成果を、難治性疾患

実用化研究事業が受け皿となる

形で実用化への研究が継続する

中で、病態解明から治療候補薬

の同定に至る等、顕著な成果の

創出や将来的な成果の創出の期

待等が認められる。 
 

 さらに、データ

ネットワークや解

析コンソーシアム

の整備、診断委員

会を運営する拠点

病院の整備など希

少・未診断疾患に

対する全国規模の

診断体制を構築す

るための研究を推

進する。 
 

さらに、臨床的な

所見を有しながら

通常の医療の中で

診断に至ることが

困難な、いわゆる

未診断疾患とされ

る症例を体系的に

診断するために、

データネットワー

クや解析コンソー

シアムの整備、診

断委員会を運営す

る拠点病院の整備

など希少・未診断

   ■希少疾患や未診断疾患に関する研究 
・平成 29 年度、難治性疾患実用化研究事業において、委託研究開発とし

て 1 件の研究開発課題を実施した（再掲）。この 1 件は、未診断疾患イ

ニシアチブ（IRUD）として AMED が平成 27 年度に開始し、AMED が

その推進に特に主体的に関わる研究課題である。 
 
・上記を実施した結果として得られた主要な研究上の成果及び AMED が

主体的に関わることで得られた成果は以下のとおりである。 
 全国を網羅する診断ネットワークは、34（診断）拠点病院と 398 協力

病院の計 432 施設に広がった。その結果、通常の医療体制では診断が

困難な患者を累計で 3,416 家系（9,517 検体）（2017 年 9 月末時点）

登録することに成功した。 
 

 症例情報の国際共有を念頭に IRUD に最適化したシステム（IRUD 

【希少疾患や未診断疾患に関する

研究】 
・IRUD の推進に AMED が戦略

的かつ主体的に関わり、診断委

員会を含む全国を網羅する診断

ネットワークを 432 施設に拡

大し、中央 IRB による審査体

制の構築、診断困難な 3,416 家

系の登録と、そのうち 809 例

の解析結果を半年以内に返却す

る等、多くの実績を残したこと

は評価できる。また、IRUD で

概念が確立された新規疾患につ

いて海外（カナダ）で患者団体
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疾患に対する全国

規模の診断体制を

構築するための研

究を推進する。 

Exchange）を整備するとともに、日本国内での検討のみでは確定診断

に至らなかった症例について、適宜、表現型・候補遺伝子名（個人情

報を含まない要約情報）を Matchmaker Exchange 等の国際的な情報

共有システムを通じて共有する等の取組により、研究上の国際協力等

を推進した。 
 

 IRUD で概念が確立された新規疾患について、海外（カナダ）で患者

団体が設立された。 
 

 AMED での中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備モデル

事業等の取組と連携し、中央治験・倫理審査委員会（CIRB）を活用し

た審査を先駆的に実施し、34 の拠点病院で準備を進め、承諾を得る等、

IRUD 体制整備を促進した。 
 

 次世代シークエンサーでの解析能力を有する既存の機関（遺伝子拠点

研究）と連携の上、国際標準の患者表現型・ゲノム情報データネット

ワークと 4 つの解析センターによって構成されるコンソーシアムとを

有機的に連携させた IRUD 診断体制の構築を推進した。 
 
 AMED がその推進に特に主体的に関わった以上の取組みにより、

IRUD において 809 例の患者（家系）について半年以内に解析結果を

返却可能となった。IRUD 解析センターにおける解析での確定診断率

は 35.3%であった（2017 年 9 月末時点）。新規疾患原因遺伝子変異の

同定・公開は累計 9 件に達し、うち 2 件については上述の国際的な活

動等が関連するものである。 
 
・翌年度以降の IRUD 推進を見据え、平成 30 年度 1 次公募において IRUD
コーディネーティングセンターを募集し、従来 AMED が担っていた調

整機能の多くを移管する仕組みを整えた。その一方で、IRUD の研究開

発代表者及び核となる研究者、並びに機構内関係部署の間で緊密な意思

疎通を図るべく、最上位に位置づけられる推進会議、機構内のタスクフ

ォース会議等を AMED が開催し、これらの機会等を通じて AMED 自

ら積極的な研究支援を行った。 
 未診断疾患イニシアチブの成果を発展させる研究（IRUD Beyond）

分野を設定し、公募を行った。その結果、4 課題を採択し、診断から

治療等への橋渡しを目指す「Beyond diagnosis」、診断成功率の更な

る向上を目指す「Beyond genotyping」、さらなるデータシェアリン

グ等による国際連携を推進する「Beyond borders」への取組を開始

した。このうち「Beyond genotyping」では、IRUD でも未解明の遺

伝子の機能解析のため、ナショナルバイオリソースプロジェクト

（NBRP）と連携した「モデル生物コーディネーティングネットワー

ク」を立ち上げた。これは先行するカナダの体制（Rare Diseases 

が設立されたことも、海外にお

ける社会的なインパクトを創出

したことを示す事実として評価

できる。 
 
・IRUD の成果を更に発展させる

ため、診断から治療への展開、

より正確な診断等、また研究開

発成果の国際共有を意図した研

究分野研究（IRUD Beyond）
分野を新たに立ち上げ、難病克

服プロジェクトを「未診断疾患

を起点とした研究」「既知の難

病を起点とした研究」の 2 つの

柱のもとに再編したことは評価

できる。 
 
・希少疾患の国際コンソーシアム

である IRDiRC の第 6 回加盟機

関総会を始めて欧州以外である

東京 AMED 本部で開催し、新

10 ヵ年目標の策定に貢献した

ことは評価できる。 
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Models and Mechanisms Network）に準じて設計することで、必要

に応じた諸外国との連携も可能とするもので、未診断疾患に関する

国際会議（UDN International）でも話題とした。そのほか、国内外

の希少疾患データベースとの連携等、国際的なデータシェアリング

に資する仕組み作りを推進した。 
 
・国際的な情報収集及び日本からの提言・発信、そして国内の希少疾患・

難治性疾患の研究開発推進を目的として、国際希少疾患研究コンソーシ

アム（IRDiRC）に関する各種取組みを実施した。主な取組みは以下の

とおりである。 
【IRDiRC 運営への関与】 

 第 6 回加盟機関総会（Consortium Assembly）をアジアで初めて東

京 AMED 本部で開催（2017 年 11 月）し、日本での希少疾患、特に

難病に関する研究開発動向を加盟機関代表等参加者間で共有した。

また、国際的な規範や各国の保健医療政策へ影響を及ぼしうる、

IRDiRC の新 10 か年目標（IRDiRC Goals 2017-2027）の策定、及

びその達成に向けた年度計画等の策定に貢献した。 
 
【日本からの提言・発信及び国内の希少疾患・難治性疾患の研究開発推進

にむけた取組み】 
 国内外の専門家へ IRUD の意義や取組を呼びかけることを念頭に、

AMED 職員が執筆した IRUD の方針書を人類遺伝学分野の査読付

国際専門誌で報告した。この方針書では個別研究の成果ではなく、

難病研究の歴史など我が国の強みを踏まえた独自の「仕組み作り」

について報告し、近年の遺伝子解析技術の革新、海外の同種の診断

プロジェクト例、非常に患者数が少ない病気における情報の国際共

有の重要性、国際的なフォーマット標準化の動きなど、IRUD を取

り巻く環境を包括的に記述しつつ、それを踏まえた IRUD の趣旨と

方向性、そして IRUD で特に重視したいマイクロアトリビューショ

ンにも言及し、「研究のための研究」にとどまらせない社会還元型の

取り組みであることを強調した。 
 

これらの取組を実

施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を11 件以

上達成（ＡＬＳ、

遠位型ミオパチー

等） 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を11 件

以上達成（ＡＬ

Ｓ、遠位型ミオパ

チー等） 

なお、文部科学省

の「疾患特異的

iPS 細胞を活用し

た難病研究」の成

果を用いた研究開

発課題を支援する

等により、疾患特

異的 iPS 細胞を用

いた研究開発を引

き続き推進する。 

＜評価指標＞ 
【2020 年までの達

成目標】 
・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を 11 件以

上達成（ＡＬＳ、遠

位型ミオパチー等） 
・欧米等のデータ

ベースと連携した

・新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大件数：累計 4 件、うち平成 29
年度は 1 件（新規薬剤、新規医療機器の薬事承認） 

これらの他、患者を対象とした治験を実施している課題が多数あり、

今後更なる医薬品、医療機器等の薬事承認（実用化）が期待される。 
（内訳（過年度の成果を含む。）） 

 甲状軟骨固定用器具「チタンブリッジ」（平成 29 年 12 月 15 日承

認）（本件は先駆け審査指定制度薬事承認第一号である点で特筆に

値し、研究機関と共同でプレスリリースを実施した。） 
 重症多型滲出型紅斑眼傷害に対する輪部支持型ハードコンタクト

レンズ「サンコン Kyoto-CS」（平成 28 年 2 月 15 日承認） 
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・欧米等のデータ

ベースと連携した

国際共同臨床研究

及び治験開始 

・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 

を目指すものとす

る。 

・欧米等のデータ

ベースと連携した

国際共同臨床研究

及び治験開始 

・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 

を目指すものとす

る。 

国際共同臨床研究

及び治験の開始 
・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA への薬事

戦略相談を行った

研究開発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 

 神経・筋難病に対する下肢装着型補助ロボット「HAL 医療用下肢

タイプ」（平成 27 年 11 月 25 日承認） 
 リンパ脈管筋腫症に対する mTOR 阻害剤「ラパリムス錠 1mg」（平

成 26 年 7 月 4 日承認） 
 
・欧米等のデータベースと連携した国際共同臨床研究及び治験の開始：難

治性疾患実用化研究事業において以下の取り組みが進行中である。 
 HTLV-1 関連骨髄症（HAM）に対するステロイド製剤（平成 28 年

7 月 27 日治験届提出）：ステロイド製剤の国際共同治験では、平成

28 年度の患者登録開始以来、平成 30 年 1 月時点で同意取得 29 例、

投与開始 20 例へと順調に進捗している。 
 
・未診断又は希少疾患に対する新規原因遺伝子又は新規疾患の発見件数：

累計 9 件、うち 2017（平成 29）年度は 3 件（論文発表等での公開） 
（内訳（過年度の成果を含む。）） 
① 武内-小崎症候群：CDC42 遺伝子 
② 小崎 Overgrowth 症候群：PDGFRB 遺伝子 
③ 無巨核球性血小板減少症を伴うとう尺骨癒合症：EVI1 遺伝子 
④ Schimmelpenning-Feuerstein-Mims 症候群：BRAF 遺伝子 
⑤ ZTTK 症候群：SON 遺伝子 
⑥ Bosma arhinia microphthalmia 症候群：SMCDH1 遺伝子 
⑦ Hydranencephaly-like severe form of cortical dysgenesis: 

TUBA1A 遺伝子 
⑧ Intellectual disability with seizures and hypotonia: PIGG 遺伝

子 
⑨ West 症候群: WDR45 遺伝子 

 
■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 
・新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大件数：累計 4 件、うち平成 29
年度は 1 件（新規薬剤、新規医療機器の薬事承認取得） 
（内訳）評価指標欄に記載のとおり。 
 

・欧米等のデータベースと連携した国際共同臨床研究及び治験の開始に関

する状況：評価指標欄に記載のとおり。国際共同治験が進行中（開始済）。 
 
・未診断又は希少疾患に対する新規原因遺伝子又は新規疾患の発見件数：

累計 9 件、うち 2017（平成 29）年度は 3 件（論文発表等での公開） 
（内訳）評価指標欄に記載のとおり。 

 
・応募件数及び採択件数：441 件及び 147 件 
 
・事業に参画している研究者延べ人数：736 人 
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・PMDA への薬事戦略相談を行った研究開発課題数：14 件 
 
・機動的な研究推進のため年度内に契約変更を実施した課題数：58 件 
 
＜平成 28 年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項への対応状況

＞ 
■指摘事項 
・若手研究者の育成について量的・質的な強化が引き続き望まれるととも

に、その際、事業担当部署が長所を活かしてそれぞれの手法をお互いに取

り入れ合うような取組みが望まれる。 
 
【対応状況】 
・若手研究者（病態解明）を対象とした進捗ヒアリングを行い、その中

で動物実験に関する信頼性確保や知財戦略、企業導出を意図した非臨床

試験等、研究に関連した教育講演を行うととともに、相互の意見交換が

可能となるようなヒアリング形式とした。 
（Ⅰ-(1)-⑤の再掲） 
 

■指摘事項 
・領域の特性に十分配慮しつつ、PS/PO 会議の運用手法など各連携領域に

おける研究開発マネジメントの手法について、連携領域を超えてお互

いに取り入れ合うような取組みが望まれる。 
 
【対応状況】 

・他事業の PS/PO 会議等に参加し、事業運営等について担当者間で意見

交換を行うとともに、先進的に取り組んでいる内容を積極的に取り入

れた。 

（Ⅰ-(1)-①の再掲） 
 
■指摘事項 
・広域連携・分散統合を推進することが望まれる。 
 
【対応状況】 
・難病プラットフォームにおいて、難病情報の集約・統合と、二次利用や

企業との連携等共同研究を促進するインフラ構築を推進しており、その一

環として、対象となる研究班の難病に関するカタログ情報を公開した。 
（Ⅰ-(1)-①の再掲） 
 
■指摘事項 
・AMS や情報分析企画室での検討状況を踏まえた課題マネジメント高度

化が望まれる。 
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【対応状況】 
・疾病領域や開発フェーズ毎の支援状況を可視化した資料を PS/PO 会議に

提供し、事業設計、課題マネジメントの高度化に活用した。 
（Ⅰ-(1)-①の再掲） 

 
４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑩ (2)基礎研究から実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施 
⑩健康・医療戦略の推進に必要となる研究開発事業 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16 条 
当該項目の重要度、難易

度 
重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2017（平成 29 年 7 月 26 日健康・

医療戦略推進本部決定） 
医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2017（平成 29 年 7 月

26 日健康・医療戦略推進本部決定） 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0034、文部科学省 0252、厚生労働省 884-
10） 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度  27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 

応募件数  911 件 1,219 件 1,247 件   予算額（千円） 24,855,171 32,306,240 63,597,837   
採択件数  150 件 281 件 203 件   決算額（千円） 24,427,531 26,379,702 34,882,259   
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 10 件 147 件 49 件   経常費用（千円） 24,864,653 26,496,041 30,639,396   

サイトビジ

ット（班会

議、研究者打

合せ参加）回

数 

 219 回 591 件 708 件   経常利益（千円） 15,566 492,669 583,790   

PS/PO 会議

実施回数 
 62 回 89 件 53 件   行政サービス実施コ

スト（千円） 
23,507,646 25,041,547 30,054,075   

        従事人員数 31 人 42 人 49 人   
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 統合プロジェクト 統合プロジェクト 統合プロジェクト  ■糖尿病などの生活習慣病、脳卒中を含む循環器系疾患、呼吸器系疾 ＜評定と根拠＞ 評定  
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以外の事業であっ

て、複数の疾患領域

における研究の基盤

的な性質を有する研

究開発であるなど横

断的な取組を「横断

型事業」、社会的・臨

床的に医療上の必要

性・重要性が高い疾

患領域に関する取組

を「疾患領域対応型

事業」とする。各事

業に関連した取組は

以下のとおり。 

 

＜横断型事業＞ 

各疾患領域における

研究の基盤構築を目

指した研究開発とし

て、健康・医療戦略

推進本部が中心とな

って行う横断的な検

討に基づき、医療・

介護等のデジタルデ

ータの利活用基盤の

構築を進めるととも

に、収集された臨床

ビッグデータを集

積・共有し、人工知

能技術を活用するこ

とによって、診療支

援や新たな医薬品・

医療技術等の創出に

資する研究開発を推

進する。 

臨床現場で見出し

た課題を基礎研究に

戻すリバースＴＲや

ヒト由来の臨床検体

の使用等による産学

官連携の循環型研究

開発を活性化させ

以外の事業であっ

て、複数の疾患領域

における研究の基盤

的な性質を有する研

究開発であるなど横

断的な取組を「横断

型事業」、社会的・臨

床的に医療上の必要

性・重要性が高い疾

患領域に関する取組

を「疾患領域対応型

事業」とする。各事

業に関連した取組は

以下のとおり。 

 

＜横断型事業＞ 

各疾患領域における

研究の基盤構築を目

指した研究開発とし

て、健康・医療戦略

推進本部が中心とな

って行う横断的な検

討に基づき、医療・

介護等のデジタルデ

ータの利活用基盤の

構築を進めるととも

に、収集された臨床

ビッグデータを集

積・共有し、人工知

能技術を活用するこ

とによって、診療支

援や新たな医薬品・

医療技術等の創出に

資する研究開発を推

進する。 

臨床現場で見出し

た課題を基礎研究に

戻すリバースＴＲや

ヒト由来の臨床検体

の使用等による産学

官連携の循環型研究

開発を活性化させ

以外の事業であっ

て、複数の疾患領域

における研究の基盤

的な性質を有する研

究開発であるなど横

断的な取組を「横断

型事業」、社会的・臨

床的に医療上の必要

性・重要性が高い疾

患領域に関する取組

を「疾患領域対応型

事業」とする。各事

業に関連した取組は

以下のとおり。 

 

＜横断型事業＞ 

各疾患領域における

研究の基盤構築を目

指した研究開発とし

て、健康・医療戦略

推進本部が中心とな

って行う横断的な検

討に基づき、医療・

介護等のデジタルデ

ータの利活用基盤の

構築を進めるととも

に、収集された臨床

ビッグデータを組織

を越えて集積・共有

し、人工知能技術を

活用することによっ

て、診療支援や新た

な医薬品・医療技術

等の創出に資する研

究開発を推進する。 

臨床現場で見出し

た課題を基礎研究に

戻すリバースＴＲや

ヒト由来の臨床検体

の使用等による産学

官連携の循環型研究

開発を活性化させ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸＞ 
・健康・医療戦略推

進本部が中心とな

って行う横断的な

検討に基づき、医

療・介護等のデジタ

ルデータの利活用

基盤の構築を進め

るとともに、収集さ

れた臨床ビッグデ

ータを集積・共有

し、人工知能技術を

活用することによ

って、診療支援や新

たな医薬品・医療技

術等の創出に資す

る研究開発を推進

したか。 
 
・臨床現場で見出

した課題を基礎研

究に戻すリバース

ＴＲやヒト由来の

臨床検体の使用等

による産学官連携

の循環型研究開発

を活性化させたか。 

患、筋・骨・関節疾患、感覚器系疾患、泌尿器系疾患等の多岐にわたる

疾患等に係る研究 

全般的な取り組みとして、多岐領域に渡る事業内課題についてポー

トフォリオ分析を行い、生活習慣病分野を中心に事業内課題構成バラ

ンスの整理と、これを利用した新規公募の策定など、事業の戦略的推

進にかかる取り組みを行った。 

 

・平成 29 年度に得られた主な成果は以下のとおり。 

 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、糖尿病性

網膜症の病態メカニズムを解析し、阻害抗体の効果検証からマクロ

ファージ由来シグナル分子に着目した創薬シーズを同定した。また、

透析導入の原因第一位である透析患者糖尿病腎症の重症化予防に向

けた実臨床で有効かつ実践可能と考えられた栄養指導法を策定し

た。さらに、高齢者に特有の疾患や老化・加齢メカニズムの解明・制

御にかかる研究推進として、老化による ADL 低下の大きな要因であ

るサルコペニアを切り口に、耐糖能異常を含む種々のリスク因子と

サルコペニアとの関連を明らかにし、老化メカニズムの一部として

のサルコペニアの病態解明への取り組みを行った。 
 腎疾患実用化研究事業では、ヒト由来 iPS 細胞による遺伝子導入ブ

タを用いた再生腎臓の製造技術基盤を確立した。これは腎不全患者

の QOL 低下のみならず医療費を逼迫する人工透析にかわる治療法

として期待される、患者由来 iPS 再生腎臓の実用化に向けた開発推

進につながる成果である。 
 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（免疫アレルギー疾患実用

化研究分野）では、アトピー性皮膚炎を有する乳児を対象とした臨

床試験を実施し、鶏卵アレルギーに対する経口免疫療法の有効性

にかかるエビデンスを確立した。 
 
・また、疾患領域対応型事業から横断型事業への貢献として、評価軸に

則り、以下の取り組みを行った。 
 臨床ビッグデータの集積・共有と人工知能技術の活用に関連して、

循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、医療資

源配置の適正化を目的とした全国救急搬送データと病院診療デー

タ（DPC、レセプト）に、各病院の地域特性情報（人口、地理情

報、天候情報など）を組み入れ、AI を用いた疾患発症予測モデル

の構築に向けた取り組みを開始した。 
 画期的シーズの育成に関連して、①循環器疾患・糖尿病等生活習慣

病対策実用化研究事業において、将来的な新たな創薬シーズに繋

がる新規治療標的の発見に向け、糖尿病性網膜症モデル動物確立

への取り組みを行った。具体的には、ペリサイト消失網膜症モデル

マウスを解析し、病態形成に重要なマクロファージ由来シグナル

分子を同定するとともに、ヒト糖尿病性網膜症患者の眼内でもタ

評定：A 
 
・個別の研究課題の推進にとどま

らず将来展望を見据えつつ異な

る 4 学会を取りまとめて悉皆性

のある画像等データベースを構

築する研究を推進した。また次

世代研究基盤構築に関る研究

や、AI 開発のための基盤整備に

関する研究開発を行った。PS を

中心としたマネジメントを行

い、PDCA サイクルをまわすと

ともに、革新的な医療につなが

ることが期待されるシーズも創

出された。周産期・小児期の疾患

について、既存の各種データベ

ースを回収し、そのリンケージ

分析により、介入時期を明確に

する解析結果を報告した。PHR
利活用モデルの構築や AI を活

用した保健指導システムの研究

開発、IoT を活用した大規模長

期介入研究に着手した。糖尿病

性網膜症の新規治療薬、iPS 再

生腎臓、食物アレルギーの新規

治療法など、各分野において成

果を挙げるとともに、生活習慣

病を中心とした多分野にわたる

研究開発の戦略的推進に取り組

んだ。エイズ対策及び肝炎対策

に資する研究において、新規治

療薬の探索研究、ワクチン開発

研究及び根治療法に向けた基盤

研究、産学連携医療イノベーシ

ョン創出推進プログラム（ACT-
M） 等において着実に実用化に

向けた成果をあげるなど、所期

の目標を大きく上まわった。以

上から、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等

が認められる。 
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る。 

将来の医薬品、医療

機器及び医療技術等

の実現に向けて期待

の高い、新たな画期

的シーズの育成に向

けた革新的先端研究

開発を推進する。 

幅広い研究開発を安

定的かつ効果的に促

進するために不可欠

な生物資源等を戦略

的・体系的に整備す

るとともに、研究開

発等の国際展開を推

進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る。 

将来の医薬品、医療

機器及び医療技術等

の実現に向けて期待

の高い、新たな画期

的シーズの育成に向

けた革新的先端研究

開発を推進する。 

幅広い研究開発を安

定的かつ効果的に促

進するために不可欠

な生物資源等を戦略

的・体系的に整備す

る。 

主要な海外ファンデ

ィング機関との協力

協定や海外事務所も

活用して研究開発等

の国際展開を推進す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る。 

将来の医薬品、医療

機器及び医療技術等

の実現に向けて期待

の高い、新たな画期

的シーズの育成に向

けた革新的先端研究

開発を推進する。 

幅広い研究開発を安

定的かつ効果的に促

進するために不可欠

な生物資源等を戦略

的・体系的に整備す

る。 

主要な海外ファンデ

ィング機関との協力

協定や海外事務所も

活用して研究開発等

の国際展開を推進す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
・将来の医薬品、医

療機器及び医療技

術等の実現に向け

て期待の高い、新た

な画期的シーズの

育成に向けた革新

的先端研究開発を

推進したか。 
 
・幅広い研究開発

を安定的かつ効果

的に促進するため

に不可欠な生物資

源等を戦略的・体系

的に整備するとと

もに、研究開発等の

国際展開を推進し

たか。 
 
＜評価指標＞ 
・健康・医療戦略推

進本部が中心とな

って行う横断的な

検討に基づく、医

療・介護等デジタル

データの利活用基

盤の構築状況 
・臨床ビッグデー

タの集積・共有し、

人工知能技術を活

用することによっ

て行う診療支援や

新たな医薬品・医療

技術等の創出に資

する研究開発の取

組状況 
・リバース TR やヒ

ト由来の臨床検体

の使用等の循環型

研究開発の産学官

連携の循環型研究

ンパク質発現量が上昇することを発見した。また、②腎疾患実用化

研究事業では、腎不全患者に対する iPS 再生腎臓の将来的な実用

化に向けた過程において、ヒト iPS 由来腎前駆細胞の作成技術の

確立、そして異種腎前駆細胞からの腎臓原器作成といった、非臨床

研究での革新的技術基盤を確立した。 

 

■高齢者の生活の質を大きく低下させる疾患に係る研究 

【長寿科学研究開発事業における取り組み】 
・高齢者に特徴的な疾病・病態等に着目し、総合的な治療アプローチの

確立を目指し、介護予防や要介護度の重症化予防について効果的な

手法を検討・普及するとともに、高齢者の日常生活を支えるために

必要な研究を推進した。 
・平成 29 年度に得られた主な成果は以下の通りである。 

 住民ボランティアや市町村、地域包括支援センター職員などを対

象に 地域診断ツールを活用した「見える化」 システムの研修を

行い、標準化を目指したプログラム開発や資料収集、プロセス・ア

ウトカム評価の検証等を行った。 
 多剤処方の弊害について啓発を図るため、一般高齢者向けの啓発

パンフレットを作成し、老年医学会と老年薬学会のホームページ

に掲載した。 

 

 

■小児・周産期の疾患に関する研究、女性に特有の健康課題に関する

研究 

・成育疾患克服等総合研究事業（BIRTHDAY） および女性の健康の包

括的支援実用化研究事業（Wise）について、医療分野研究開発推進

計画に追加されたライフステージに応じた健康課題の克服という視

点等により、少子化やライフステージを踏まえた研究支援につなげ

るための取り組みを実施したことにより、「平成 30 年度の調査費の

基本的な考え方」に沿った骨太の取り組みの一項目となり、平成 30
年度の調整費要求につながった。 

 
【小児・周産期の疾患に関する研究】 
・小児・周産期の疾患（成育疾患克服等総合研究事業）については、推

進中の 17 件の研究開発課題において、19 件の委託研究開発契約を

締結し、病態解明、新たな予防・診断・治療・保健指導の方法の開発

や標準化等といった研究を行う等、実用化を目指した研究を実施し

た。 
・日本で 300 人に 1 人（全国で 3～4 千人/年間）の先天感染がある新

生児のサイトメガロウイルス（CMV）症は、約 3 割に聴覚障害、視

力障害、精神遅滞等の神経学的後遺症、また、出生時に神経学的症状

が無くても、後に発達障害や難聴等が明らかとなる場合もあり、感

 
【糖尿病などの生活習慣病、脳卒

中を含む循環器系疾患、呼吸器系

疾患、筋・骨・関節疾患、感覚器系

疾患、泌尿器系疾患等の多岐にわ

たる疾患等に係る研究】 
・糖尿病性網膜症の新規治療薬、

再生腎臓の実用化、食物アレル

ギーの新規治療法など、各分野

において成果を挙げるととも

に、生活習慣病を中心とした多

分野にわたる研究開発の戦略的

推進に取り組んだ。研究課題「霊

長類を用いた再生腎臓による実

践的前臨床試験」では、実用化に

向けた iPS 再生腎臓の製造技術

基盤を確立する等、顕著な成果

の創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められる。 
 
【小児・周産期の疾患に関する研

究、女性に特有の健康課題に関す

る研究】 
・成育疾患克服等総合研究事業と

女性の健康の包括的支援実用化

研究事業との一体的な管理・運

営を行った点は評価できる。ま

た、PSPO のマネジメントによ

るPDCAサイクルをまわして着

実に研究開発を推進や、両事業

のみならず他事業と連携し課題

解決等に向けた取り組みを行っ

た点は高く評価できる。また、周

産期・小児期の既存の各種デー

タベースを回収し、そのリンケ

ージ分析により、介入時期を明

確にする解析結果を報告した。

また、それに伴い、今般、関係学

会の連携による周産期臨床研究

コンソーシアム体制構築の準備

委員会の創設を支援するなど、

周産期臨床試験の円滑な実施を
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＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

開発の活性化への

取組状況 
・将来の医薬品、医

療機器及び医療技

術等への新たな画

期的シーズの育成

に向けた革新的先

端研究開発の取組

状況 
・生物資源等の戦

略的・体系的な整備

への取組状況 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸＞ 
・患者や社会のニ

ーズ、医療上及び経

染児の早期診断方法の開発が求められていた。尿中の CMV 検出に

よる先天性感染の確定診断を目的とした新規の核酸検査技術の臨床

開発を実施し、体外診断用医薬品として申請、平成 29 年 6 月に製造

承認。平成 30 年 1 月に体外診断薬としての承認および保険適応の承

認を受けた。 
・全国に散在する様々な周産期・小児期のコホートデータおよび疾病

登録データを有効利用（リンケージ分析：学校保健データやコホー

トデータの Record Linkage, Data Linkage, Probabilistic Linkage）
し、平成 29 年に報告した。 

・次世代を担う小児・周産期の疾患、不妊症、女性に特有の健康課題に

関する研究開発は、少子･高齢化が進む我が国において極めて重要で

あることから、平成 28 年度より不妊の女性因子に関する研究開発の

支援を開始し、平成 29 年度より男性因子についての原因解明や治

療、生殖補助医療の改良などに関する研究開発を支援し、一定の成

果を得ている。具体的には、ほ乳動物の胚発生における脂肪滴の役

割を解明した。さらに、脂肪滴は着床するまでの胚発生に必要であ

ることを世界で初めて証明しており、今後、受精卵の質の評価への

寄与が期待される。 
・平成 29 年度は、周産期メンタルヘルス、早産予防および治療、染色

体異数性の原因・機序の解明、思春期のヘルスプロモーション、胎児

期から高齢期まで生涯の健康を考慮した母子保健領域疾患の疾病負

荷と効果的介入方法についての俯瞰研究について公募したところ、

37 件の応募が有り、書面評価、ヒアリング評価を行った後、採択さ

れた 5 課題について機関と委託研究開発契約の締結を行い、研究開

発支援を開始した。 
 
【女性に特有の健康課題に関する研究】 
・女性に特有の健康課題（女性の健康の包括的支援実用化研究事業）に

ついては、推進中の 13 件の研究開発課題において、13 件の委託研

究開発契約を締結し、女性器等に関する疾病、性差に関わる研究、女

性アスリートのスポーツ障害の課題や女性ホルモンに関わる各種疾

患等の早期介入に関する研究を行う等、主に実用化を目指した研究

を実施した。 
・本事業では、女性がより良い生涯を送るために必要な健康を提供で

きるような社会創成を目的とし、人生の各段階に応じてその心身の

状況が大きく変化する女性の生涯を通じた健康や疾患について、心

身における性差も加味し、かつ、ライフステージの軸で多面的包括的

にとらえた病態の解明と予防および治療に向けた研究開発とその実

用化を支援し、一定の成果を得ている。具体的には、冠動脈疾患が疑

われる場合の CT 検査の意義には性差を認める事を明らかにした研

究（なでしこ研究）や妊娠糖尿病女性を対象とした妊娠中から産後 3
か月までの包括的強化介入プログラムと従来介入法を対照としたラ

推進するとともに、横断的事業

設計を検討した。（成育疾患克服

等総合研究事業・女性の健康の

包括的支援実用化研究事業） 
・成育疾患克服等総合研究事業

（BIRTHDAY） および女性の

健康の包括的支援実用化研究事

業（Wise）について、医療分野

研究開発推進計画に追加された

ライフステージに応じた健康課

題の克服という視点等により、

少子化やライフステージを踏ま

えた研究支援につなげるための

取り組みを実施、平成 30 年度の

調整費要求につながった。 
 
＜今後の課題＞ 
 ｢医療分野研究開発推進計画｣

に記載のように、ライフステー

ジに応じた健康課題の克服と

いう視点に立って、患者や社会

のニーズ、医療上及び経済上の

ニーズをも十分に意識しつつ、

予防、診断、治療、生活の質の

向上を目指す研究開発を推進

する。特に、子どもの健全な成

育と疾患の克服に資する研究

開発を推進する。具体的には、

周産期臨床研究開発の推進、不

妊治療成績の向上に資する超

少子化を克服するための不妊

の原因解明・生殖機能の維持・

向上のための戦略的研究開発、

人生の礎となる時期の健康観

を確立するための乳幼児・学

童・思春期のレジリエンス向上

に関わる研究開発を行う。 
 
【老化メカニズムの解明・制御プ

ロジェクト】 
・拠点長（研究代表者）を中心に、

日本の様々な研究機関から実績
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て、ライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点に立

って、妊娠期・出産

期、新生児期、乳児

期、幼児期、学童期

及び思春期の疾患、

生殖に関わる課題、

糖尿病などの生活習

慣病、脳卒中を含む

循環器系疾患、呼吸

器系疾患、筋・骨・関

節疾患、感覚器系疾

患、泌尿器系疾患、

エイズ・肝炎等の多

岐にわたる疾患、フ

レイル等の高齢者の

生活の質を大きく低

下させる状態や疾患

等に対し、患者や社

会のニーズ、医療上

及び経済上のニーズ

をも十分に意識しつ

つ、予防、診断、治

療、生活の質の向上

を目指す研究開発を

推進する。さらに、

高齢者に特有の疾患

や老化・加齢メカニ

ズムの解明・制御に

ついての研究を推進

する。 

 

て、ライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点に立

って、妊娠期・出産

期、新生児期、乳児

期、幼児期、学童期

及び思春期の疾患、

生殖に関わる課題、

糖尿病などの生活習

慣病、脳卒中を含む

循環器系疾患、呼吸

器系疾患、筋・骨・関

節疾患、感覚器系疾

患、泌尿器系疾患、

エイズ・肝炎等の多

岐にわたる疾患、フ

レイル等の高齢者の

生活の質を大きく低

下させる状態や疾患

等に対し、患者や社

会のニーズ、医療上

及び経済上のニーズ

をも十分に意識しつ

つ、予防、診断、治

療、生活の質の向上

を目指す研究開発を

推進する。さらに、

高齢者に特有の疾患

や老化・加齢メカニ

ズムの解明・制御に

ついての研究を推進

する。 

て、ライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点に立

って、妊娠期・出産

期、新生児期、乳児

期、幼児期、学童期

及び思春期の疾患、

生殖に関わる課題、

糖尿病などの生活習

慣病、脳卒中を含む

循環器系疾患、呼吸

器系疾患、筋・骨・

関節疾患、感覚器系

疾患、泌尿器系疾患、

エイズ・肝炎等の多

岐にわたる疾患、フ

レイル等の高齢者の

生活の質を大きく低

下させる状態や疾患

等に対し、患者や社

会のニーズ、医療上

及び経済上のニーズ

をも十分に意識しつ

つ、予防、診断、治

療、生活の質の向上

を目指す研究開発を

推進する。さらに、

高齢者に特有の疾患

や老化・加齢メカニ

ズムの解明・制御に

ついての研究を推進

する。 

 

済上のニーズをも

十分に意識しつつ、

予防、治療、生活の

質の向上を目指す

研究開発を推進し

たか。 
・高齢者に特有の

疾患や老化・加齢メ

カニズムの解明・制

御についての研究

を推進したか。 
 
 
＜評価指標＞ 
・ニーズを十分に

意識しつつ、予防、

治療、生活の質の向

上を目指した研究

開発への取組状況 
・高齢者に特有の

疾患や老化・加齢メ

カニズムの解明・制

御についての研究

への取組状況 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 

ンダム化比較試験のパイロット研究の実施等を行った。 
・平成 29 年度は、月経関連疾患、更年期疾患、就労女性の心身の健康

問題等についての研究開発、子宮・卵巣等に関する疾病および健康課

題についての研究開発、若年女性の心身に視点を置いた研究開発、性

差による発症メカニズム等の差異に関する研究開発について公募し

たところ、24 件の応募が有り、書面評価、ヒアリング評価を行った

後、採択された 5 課題について機関と委託研究開発契約の締結を行

い、研究開発支援を開始した。 
・成育疾患克服等総合研究事業および女性の健康の包括的支援実用化

研究事業については、研究開発実施にあたり、PSPO のマネジメン

トによる PDCA サイクルをまわして着実に研究開発を推進した。具

体的には、全ての研究開発課題の班会議に対し、PSPO 等が最低 1 名

参加し、推進にあたった。また、両事業の合同会議を含む 3回のPSPO
会議を実施し、事業および課題推進や新規の課題設定などを行った。

必要に応じ成果の創出を加速させるべく、PS の判断に基づき、研究

開発費の追加配賦を行った。 
・事業の効率的運用のため、両事業で公募を合わせて行うとともに、評

価委員の一部を兼任させるなどの連携を図り、一体的な運用を行っ

た。 
 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテーションに資する新しい開

発研究 

【障害者対策総合研究開発事業における取り組み】 
・身体・知的等障害、感覚器障害、神経・筋疾患の分野において、リハ

ビリテーション等の適切な支援を提供するための研究開発、障害を

招く疾病等の病因・病態の解明、予防、診断、治療法等の先進的・実

践的な研究を推進した。 
・平成 29 年度に得られた主な成果は以下の通りである。 

 小児難聴患者を原因別・病態別に臨床情報の解析をめざして、症例

登録レジストリシステムを開発し、モデル施設（信州大学）での試

験運用を開始した。患者が在宅で使用できる両側前庭障害患者に

対する刺激装置を開発し、薬事承認を目指した臨床試験が開始さ

れた。 
 

■老化メカニズムの解明・制御プロジェクト 
・当該プロジェクトでは、老化遅延により健康寿命の延伸を目的とし

て、老化メカニズムの解明・制御を目指す研究からヒトの老化制御へ

の応用に繋がる研究開発を包括的に推進し、日本の老化研究の永続

的な核となる拠点形成を目指す。そのため、これまでの個別課題では

なく、実績を有する老化研究者を結集し、研究課題を遂行する「研究

開発拠点」と老化研究全体の推進や技術解析支援を担う「研究推進・

支援拠点」の 2課題の公募を行った。 

を有する老化研究者が集結し、

日本の老化研究の拠点となりう

る拠点が採択された。各拠点で

拠点構想に沿った拠点体制が整

備された。また、拠点横断型連携

のための会議をいち早く開催し

たことにより、すでに拠点内も

しくは拠点間での新しい連携研

究等が開始された。さらに、研究

推進・支援拠点では、技術支援・

解析支援がいち早く開始され、

すでに 26 件の解析支援を行っ

た。 

 
＜今後の課題＞ 
・研究推進・支援拠点が実施する

技術・解析支援を、事業外の老化

研究者も活用可能な支援体制の

構築を目指す。また、国内外の老

化関連事業や関連機関との連携

を促進し、老化研究の推進を目

指す。 
 
【エイズ及び肝炎対策に資する研

究】 
 平成 26 年度策定の健康・医療戦

略及び医療分野研究開発推進計

画及び PSPO 体制によりに、適

正、効果的かつ効率的な事業運

営･管理を実施し、エイズ及び肝

炎については、基礎研究から出

口に向けた研究までを一貫して

支援した。その結果、日本発の革

新的医薬品となり得る抗HIV薬

候補化合物の企業導出を図るこ

とができた。またウイルス増殖

過程の解析、ウイルスと宿主の

インターラクションの解析及び

新規技術の応用によって、新規

抗ウイルスターゲットが同定さ

れ、そのスクリーニング系も構

築されており、シーズも見いだ
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・公募は、19 件の応募があり、「研究開発拠点」は、大阪大学 原英二

先生（研究代表者）の「老化機構・制御研究拠点」と東北大学 片桐

秀樹先生（研究代表者）の「個体・臓器老化研究拠点」の 2拠点を採

択し、「研究推進・支援拠点」は、神戸医療産業都市機構（旧：先端

医療振興財団） 鍋島陽一先生（研究代表者）の 1 拠点を採択した。 

・採択された 3 拠点は、事業開始に伴い、各拠点内の研究体制を構築

し、研究推進・支援拠点が主催する横断型連携として重要なキックオ

フやリトリートを開催し、各拠点の研究内容を共有するとともに、事

業や拠点形成の目的や拠点内連携、拠点間連携の意義に対する意識

統一を図った。 

・大阪大学 原拠点（「老化機構・制御研究拠点」、約 5億円/年）は、

16 名の研究分担者が「モデル生物研究チーム」と「細胞老化研究チ

ーム」で構成され、各チームで様々な老化制御機構や老化機能の解明

を実施するとともに拠点内でのチーム連携型研究体制を形成した。 

・東北大学 片桐拠点（「個体・臓器老化研究拠点」、約 5億円/年）は、

17 名の研究分担者が脳・神経等の「中枢性の個体老化制御」、心臓・

血管、腎臓、肝臓等の「臓器連関」、免疫、代謝機能等の「臓器内微

小環境」を分担し、さらに細胞、組織/臓器、個体の階層を超えた統

合的理解から哺乳類における個体・臓器の老化制御機構の解明、加

齢制疾患予防・治療開発に向けた研究展開を目指すための融合研究

体制を形成した。 

・神戸医療産業都市機構（旧：先端医療振興財団）鍋島拠点（「研究推

進・支援拠点」、約 2億円/年）は、キックオフやリトリート会議を開

催し、事業内の情報共有、情報交換を行い、拠点横断型の連携を推進

するとともに、研究開発拠点が活用する技術支援・解析支援体制を構

築し、昨年 12 月から支援を開始した。また、プロジェクト内外の連

携を促進し、日本の老化研究を推進するため、老化に関連する様々な

分野の外部有識者を委員とした研究推進会議を開催した。 

 

■エイズ対策に資する研究 

エイズ対策実用化研究事業では、新規ワクチン･治療薬の開発、HIV 感

染機構の解明、HIV 関連病態の解明と治療法の開発、新規治療戦略の開

発などを中心に推進した。進捗報告会の開催や班会議への参加により

適切な進捗管理を行うとともに、PSPO の課題マネジメントの下、シー

ズの治療薬としての可能性の判断、絞り込み、POC の取得を加速させ

た。成果が著しい研究事業や新規知見が見込める研究事業に対しては

調整費の交付や追加交付を行い出口に向けて加速させた。また、知的

財産部などと連携し、事業の成果の知財化の促進及び企業とのマッチ

ングを図った。さらに、本事業の新規採択課題の研究発表会を厚生労

働省のエイズ政策研究事業と共同開催し、患者団体、国内の研究者な

どが一同に介して、最新の情報を共有するとともに、意見交換を行い、

新規採択課題の研究を推進した。 

されている。シーズの絞り込み

も実施されており、一部のシー

ズは POC を取得している。 
さらに、エイズ事業においては、

HIV 感染症の根治を目指した基

盤研究が進んでおり、HIV 予防

ワクチンも臨床試験に向けた検

討が引き続きなされている。 
肝炎事業においては、昨今注目

を集めている E 型肝炎で、診断･

予防･治療に関する研究が総合

的にすすめられ、知見が蓄積し

ている。NASH からの肝発がん

の研究においても、診断に応用

できる新規技術が開発され、バ

イオマーカーも同定されおり、

臨床応用へ期待できる。また、ド

ラッグフリーを目指した B 型肝

炎の治療法においても、HBs 抗

原の低下が期待できる方法が提

案されている。さらに、HB ワク

チン接種者のうち、約 10％は中

和抗体であるHBs抗体を十分に

獲得できないという問題がある

が、その原因の解析結果が出た

ことは特筆すべきことである。 
 
＜今後の課題＞ 
・エイズに関連する研究費が年々

削減されているので、ウイルス

自身の研究を推進しつつも、

HIV 感染の予防、根治治療など

の世の中からのニーズに合わせ

た課題設定が重要となる。 
 
【統合医療に関する研究】 
・より質の高いエビデンスを創出

するために、臨床研究における

評価項目やサンプルサイズ設定

のプロトコールへの反映や組み

込み例数に関する進捗管理を強

化したこと、事前評価に際して
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 iPS 細胞技術により再生した T 細胞による新規免疫細胞療法の開発

を行い、高品質な iPS 細胞由来 HIV 特異的 T 細胞の大量調整に成功

した。またアカゲザル細胞での iPS 由来 T 細胞の作製、移植実験系

を構築、サルへの自家移植実験を実施し、サルエイズモデルでの本

治療戦略の有効性検証に向けて基盤整備を達成した。 

 モデル実験系、検体解析及びラボ実験からなる個体レベルの HIV-1

実証研究を実施した。HIV-1 急性感染期の動物モデル（アカゲザル）

を構築するとともに、Vif 発現調節領域 SA1D2prox と Nef の個体内

機能を明らかにした。さらに、新規抗 HIV-1 細胞因子 MARCH8 を同定

し、その作用機序を明らかにした。 

 日本の HIV 関連日和見合併症・悪性腫瘍の疫学データを収集解析し

Web 公開した。特定の MRSA クローンの性交渉による水平伝播、miRNA

を用いた PML 診断法、病理検体からの網羅的病原微生物検出法、QFT

残血清を用いた新しい結核診断、免疫再構築症候群発症機構の解明、

早期診断におけるクリオグロブリン血症の意義を明らかにした。 

 免疫を使った HIV-1 の完治療法の確立を目指した研究を行い、次の

成果を得た。①HIV-1増殖をコントロールするCTLする10種類のCTL

が、流行している大多数の変異ウイルスを認識できることを明らか

にし、完治療法用の T 細胞として有効であることを明らかにした。

②サルモデルの感染モデル、治療モデルを樹立し、有効と思われる

治療用アジュバンドを選択した。③新たな HIV-1 宿主細胞の

fibrocyte での HIV-1 潜伏感染を明らかにした。 

 HIV Env 三量体改変抗原の発現 SeV ベクターと搭載非感染性粒子を

用いた HIV ワクチン開発を進め、動物実験で抗 Env 抗体誘導能を明

らかにし、交差性の高い抗体誘導の可能性を示した。また、感染急性

期抗体受動免疫が機能的 T 細胞誘導に結びつくことを見出し、抗体

が HIV 感染防御だけでなく複製制御にも貢献しうることを示した。 

 ダルナビル高度耐性変異 HIV 株にも奏功し、中枢移行性のよい KU-
241 のサルでの薬効・安全性の評価を行い、企業導出を図っている。 

 抗 HIV 活性と HIV の Env 蛋白の構造再変化能（中和抗体の結合を

容易にする）を併せ持つ Bifunctional Env 阻害剤 OKS14-01 の in 
vitro 及び in vivo の有効性試験を行い、特許出願した。 

 HIV 感染が成立するためには、ウイルス DNA 合成ステップとコア構

造体崩壊との「時空間的」な協調が必要不可欠である。このウイルス

コア構造体崩壊の原因が、細胞内リン酸化酵素 MELK のコア構造体リ

ン酸化によることを明らかにした(H. Takeuchi et al., PLOS 
pathogens, 2017)。 

 

■肝炎対策に資する研究 

肝炎等克服実用化研究事業では、肝炎ウイルスの増殖過程の解析、肝

炎から肝発がんに至る過程の解析（C 型肝炎ウイルス排除後の病態含

む）、B 型肝炎治療薬の創製などを中心に、基礎研究から臨床に向けた

生物統計家や統合医療の専門家

の関与を強めたこと、平成 29 年

度から PS・PO のサイトビジッ

ト等を新規に行ったことは評価

できる。 
 
【ACT-M、A-STEP】 
・アカデミア発の技術シーズのう

ち、有望で挑戦的ではあるものの

企業が事業化の対象とするにはリ

スクが高いシーズが、多数存在す

ることに着目し、ACT-M を拡充し

てセットアップスキーム（ACT-
MS）を構築したことは、研究者・

企業のニーズを反映しており、評

価出来る。 
 
【ICT・人工知能（AI）基盤構築に

関する研究】 
・異なる４学会をとりまとめ、学

会主導の研究を推進し、更に学

会共通課題の解決、各学会の

DB 間の情報連携及びデータ集

積システムの構築に際して、成

果の最大化を図る取組を行った

ことで、各学会の DB 間の情報

連携が可能となるような仕様が

定まったことについて評価でき

る。更に、集積されたデータを

効率的・有効的に活用できるよ

う次世代基盤構築に関わる研究

や AI 開発のための基盤整備に

関する研究開発を行ったことに

ついても評価できる。 
・PHR 利活用モデルの構築や AI
を活用した保健指導システムの

研究開発、IoT を活用した大規

模長期介入研究に着手したこと

は評価できる。 
 
【革新的先端研究開発支援事業

（ AMED-CREST 、 PRIME 、
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研究までを総合的に推進した。また、進捗報告会の開催や班会議への

参加により適切な進捗管理を行うとともに、PSPO の課題マネジメント

の下、シーズの治療薬としての可能性の判断、絞り込み、POC の取得を

加速させた。成果が著しい研究事業や新規知見が見込める研究事業に

対しては調整費の交付や追加交付を行い出口に向けて加速させた。さ

らに、出口戦略として、知的財産部や創薬戦略部などと連携し、研究

代表者からの知財相談、企業への導出相談を積極的に受け、特許出願、

企業導出へのアドバイスを行った。さらに、成果の一部は、公開報告

会を開催し、一般市民、研究者、関連団体などを対象に公開した。 
 A 型及び E 型肝炎ウイルスによる肝炎の、大規模かつ網羅的な臨床

データの収集とそれに基づく感染防止、病態解明、起因ウイルスの

遺伝的多様性に関する研究、並びにウイルス増殖機構、抗ウイルス

薬、ワクチン開発に関する研究等により、感染実態・動向を明らか

にし、効率的な診断・予防・治療のためのエビデンスを構築するた

めの最新の資料を提示することができた。 

 多施設共同研究の体制を構築し、7つの疾患グループについて、HBV

再活性化の実態を明らかとした。疾患ごとにその頻度が異なること

が明らかとなり、現状のガイドラインでは高コストであった。その

ため、費用対効果に優れた次期ガイドラインの策定に向けて、HB ワ

クチンを使った臨床試験を開始した。 

 本課題では次の成果を得た。①肝がん微小環境解析技術基盤の確立

と癌関連線維芽細胞関連遺伝子の同定、②肝微小環境における肝線

維化・肝発がん機序の解明と新規線維化マーカーの同定、③NASH 肝

がん特異的エピゲノム修飾遺伝子の同定、④血中 miRNA を遺伝子増

幅なく検出する半導体センサの開発基盤を確立 

 Peg-インターフェロン（IFN）α治療を含む B 型肝炎の抗ウイルス

療法ではHBs抗原量とHBcr抗原量の併用が治療効果予測に役立つ。

アデホビルとテノホビル・ジソプロキシルフマル酸塩は腸管上皮で

IFNλ3 を誘導する作用があり、この誘導は HBs 抗原量の低下と関連

した。 

 これまでに報告されていない新しい肝細胞誘導因子の組み合わせ

を同定し、臨床応用に不可欠な培養下での増殖や維持、凍結保存が

可能なヒト induced hepatocyte-like cell (iHepC) を複数のヒト

体細胞から作製することに成功した。また、将来の医療応用を見据

え、染色体への挿入がない安全な遺伝子導入法によるヒト iHepC 作

製法の基盤技術開発にも成功した。 

 C 型肝炎ウイルス（HCV）感染受容体に対する独自の抗体作製技術に

基づき、優れた genetic barrier と安全性を兼ね備えた宿主感染受

容体を標的とする創薬の proof of concept を確立し、さらに、宿

主感染受容体を標的としたHCV侵入阻害剤候補となる低分子化合物

の取得に成功した。 

 改変したエイズウイルスの逆転写酵素にB型肝炎治療薬エンテカビ

ルを結合させ、その立体構造を解析し、エンテカビルが逆転写酵素

に結合する仕組みと薬剤耐性が生まれる仕組みを解明した(Y. 
Yasutake et al., Scientific Reports, 2018)。 

 

LEAP）】 
・PS を中心としたマネジメント

を行い、PDCA サイクルをまわ

した。一方、AMED 側のマネジ

メントとしては、PSPO 会議を

実施して、より戦略的かつ効率

的な事業運営への移行について

合意がなされた。また、LEAP 運

営の可能性について次年度に向

けた選考方法の見直しなどの検

討を行った。海外レビューアの

導入について先駆けて準備等行

い実施した。これらにより、革新

的な医療につながることが期待

されるシーズが創出された。 
 
＜今後の課題＞ 
・画期的シーズの創出・育成をよ

り一層進めるため、LEAP 等の

プログラムの運営方法につい

て、その改革を引き続き検討す

る。 
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 特定の HLA-DR-DQ 分子による HBs 抗原の認識（ワクチン低反応）、

および BTNL2 分子による T細胞や B細胞の活性制御（ワクチン高反

応）が HB ワクチンの効果に重要な役割を果たすことが明らかとな

った(N. Nishida et al., Hepatology, 2018)。 

 全国 65 の小児施設に登録された、1986 年から 2015 年に出生し研究

条件を満たした 348 例を、出生年ごとに３群に分け、診断時年齢、

最終受診時診断、治療、感染経路、ゲノタイプなどを比較検討し、

肝生検が実施されていた 147 例に関しては、肝組織像を詳細に検討

した。 その結果、近年の傾向は、より低年齢で診断され、母子感染

が 99％以上になり、ゲノタイプは 2型が最多になっていた。 また、

欧米では 1～2％に認められる肝硬変は国内では見られず、大部分の

症例は肝組織で線維化がない、または軽度で、肝がんはなかった(T. 

Mizuochi et al., J. Gastroentelogy, 2018)。 

 

■統合医療に関する研究 

・「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業では、平

成 29 年度は、採択課題（計 15 課題）に関して、PS、PO にもサイ

トビジット／班会議／市民公開講座に可能な限り参加を頂き、直接

研究者と意見交換を実施した。 
・平成 29 年度より新たに始めた機能性食品、鍼灸、アロマに関するプ

ロトコールを作成する課題（3 課題）では、科学技術調査員のサポー

トを受けながら、毎月の進捗管理および進捗会議（計 3 回）を実施

し、倫理審査委員会への申請資料一式の作成を行った。 
・臨床研究に関する採択課題（9 課題）を対象とし、より進捗管理を強

化するため、科学技術調査員に臨床試験のプロトコールについて評

価項目やサンプルサイズ等のコメントを頂き、より質の高い臨床研

究実施に向けたアドバイスを PSPO と共有した上で、研究者へフィ

ードバックした。 
・平成 30 年度公募に際しては、更なる科学的根拠収集のため、評価委

員および科学技術調査員の見直しを行い、追加での生物統計家（２

名）および統合医療の専門家（３名）を科学技術調査員として委嘱

し、評価に活用した。 
 

■産学連携医療イノベーション創出推進プログラム（ACT-M） 

・平成 28 年度からの継続研究開発課題 31 件について、サイトビジッ

ト（39 回実施）、中間進捗報告会等を通じて研究進捗状況を確認しつ

つ、研究開発の進捗に応じて予算再配分を行い、効果的かつ効率的

に推進した。一部の課題については調整費を活用し、研究開発の加

速を行った。 

・平成 29 年度は ACT-M とットアップスキーム(ACT-MS)を 4 月～5 月に

かけて同時公募を行ったところ、ACT-M 52 件、ACT-MS94 件の応募が

あり、それぞれ 7件、11件を採択、支援した。 

・支援課題のうち、平成 28 年度 ACT-M 採択課題「機能性タンパク質シ

ルクエラスチンを用いた新規医療材料の開発および臨床研究」に関
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する成果として、平成 29 年度春の調整の効果もあり、平成 30 年 2

月より医師主導治験を開始した。（平成 30 年 2 月 5 日プレスリリー

ス） 

 

■研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP） 
・平成 28 年度からの継続研究開発課題 17 件について、サイトビジッ

ト（24 回実施）、中間報告書等を通じて研究進捗状況を確認しつつ、

研究開発の進捗に応じて予算再配分を行い、効果的かつ効率的に推

進した。 

・支援課題のうち、JST から移管された課題「骨置換型人工骨」に関す

る成果として、骨の無機成分（低結晶性炭酸アパタイト）と同組成の

人工骨「ジーシー サイトランス グラニュール」を開発し、国内で

は初めて歯科用インプラントの周囲を含む領域でも使用可能な人工

骨として薬事承認（2017 年 12 月 14 日承認）された。（平成 30 年 2

月 15 日プレスリリース）。 

 

■8K 等高精細映像データ利活用研究事業 
・8K 内視鏡システムの医療上の有用性の検証及び高精細映像データの

利活用による医療の質の向上等に関する研究について、平成 29 年度

は、平成 28 年度からの継続研究開発課題（1 件）について、サイト

ビジット（計 2 回）、中間進捗報告会、中間評価委員会を通じて研究

進捗状況の確認および推進を行った。また、非臨床試験を経て 8K 硬

性内視鏡システムの試作機が完成し、ヒト臨床試験が開始された。 
・また、8K 等高精細映像データ利活用研究事業／高精細映像データの

収集・解析を通じて内視鏡診療支援を行う医用人工知能システムの

研究を 5 月～6 月にかけて公募を行ったところ、2 件の公募があり、

１件を採択した。支援課題に関する成果として、腫瘍性病変検出感

度 81%を達成した。 
 

■ICT・人工知能（AI）基盤構築に関する研究 

【臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業】 

・平成 29 年度では、学会が主導する画像等データベース（日本消化器

内視鏡学会、日本病理学会、日本医学放射線学会）の研究に日本眼科

学会を加え、これら DB 同士を連結させる画像等データプラットフ

ォーム構築を引き続き推進した。また４学会に対して、研究開始時点

より密な相互連携を義務づけ、AMED 主体で立ち上げた課題間連携

会議で研究代表者間の進捗状況及び抱えている問題点等を共有し解

決を図ることで、各学会の DB 間の情報連携が可能となるような仕

様を定めることができた。更にデータ集積のシステム構築に際して

は、人工知能研究の専門性が高い国立情報学研究所を各学会の分担

研究者とすることで、より均質性の高いものとなり、平成 29 年度に

システムの構築が完了した。なお、集積されたデータを効率的かつ有
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効的に活用できるよう、次世代研究基盤構築に関する研究や、診療・

研究目的の AI 開発のための基盤整備に関する研究開発を並行して

行った。 
 

【パーソナル・ヘルス・レコード（PHR）利活用研究事業】 

・平成 29 年度は、４つのライフステージ（妊娠・出産・子育て、疾病・

介護予防、生活習慣病、医療・介護連携）ごとに PHR 利活用モデル

を構築し、最終年度である平成 30 年度に実証研究を行う準備を整え

た。また、異なる PHR システム間で横断的にデータを管理・活用で

きる PHR プラットフォームを実現するための研究開発を行った。 
 
【AI を活用した保健指導システム研究推進事業】 
・平成 29 年度は、地域における健診・レセプトデータ及びエビデンス

データをもとに、適切な保健指導施策の提案を行うシステムや適切

な保健指導を立案できるシステムのプロトタイプモデルの構築とそ

の有効性の検証を行った。 
 
【IoT 等活用生活習慣病行動変容研究事業】 
・日本糖尿病学会主導で、IoT を活用した世界的にも大規模（2,000 名

程度）かつ長期間の介入研究に着手し、被験者登録が開始された。 
 

■革新的先端研究開発支援事業（AMED-CREST、PRIME、LEAP） 
・推進中の研究開発課題については、7 つの研究開発領域において、ユ

ニットタイプ（AMED-CREST）及びソロタイプ（PRIME）合計 121
課題に係る 273 件の委託研究開発契約を締結し、着実に研究開発を

推進した。研究開発の進捗状況を把握し、研究開発計画への助言・修

正を行うため、PS を中心にサイトビジット 36 件、領域会議 11 件を

実施するとともに、4 領域の 27 課題について中間･事後評価を、2 領

域について領域の中間･事後評価を実施した。さらに研究開発の加速

や領域内の連携促進のため、総括裁量経費による研究費の追加配賦

や賦を行った。また、1 件のシンポジウムを開催し、情報発信に取り

組んだ。 
・平成 29 年度新規の研究開発領域としては、1 領域を立ち上げた。平

成 27 年度に立ち上げた 2 領域および平成 28 年度に立ち上げた 1 領

域とあわせて、AMED-CREST 及び PRIME の総計で 584 件の応募

があり、事前評価会による審査を経て 49 件の研究開発課題を採択

し、49 件の委託研究契約を締結した。 
・平成 29 年度第１回調整費により、胚盤胞補完法を利用して異種動物

体内で iPS 細胞由来の臓器を再生させる技術開発を加速させ、医療

応用に資する基礎的検討を実施した。 
・業務の効率化をより一層進め、研究企画課で実施している基礎研究

事業で創出された顕著な成果を AMED 他事業の応用研究へと主体
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的に繋げる仕組みを構築すべく、様々な改革を検討した。具体的に

は、AMED-CREST、PRIME、LEAP の PS、PO が一堂に会する全

体会議を初めて開催し制度横断的また領域横断的な議論を行い、領

域会議を研究者主導で実施することへの変革（研究者へのアウトソ

ーシング）等、より戦略的かつ効率的な事業運営への移行について

合意がなされた。また、他事業を巻き込み緊密な連携構築を図りな

がら推進する LEAP 運営の可能性についても、次年度に向けて選考

方法の見直しなどの検討を行った 
・平成 30 年度の AMED-CREST 新領域において、国際水準のピア・

レビューを強化するため、海外レビューア（外国の研究機関に所属

する外国人又は日本人の専門家その他これに準ずる者）の導入準備

を行った。AMED 全体への導入に先駆けた試行であったが、レビュ

ーアの探索から依頼までの仕組みを構築し、今後の AMED 全体への

導入へ繋がる成果・モデルケースとなった。 
・研究成果としては、免疫活性化を起因とする不安・恐怖亢進メカニズ

ムの解明（研究開発代表者：シドニア・ファガラサン・理化学研究所

生命医科学研究センター）、肥満症の治療標的として期待される「褐

色脂肪組織」の新規制御因子を同定（研究開発代表者：山内 敏正・

東京大学医学部附属病院）、脂質分子リゾホスファチジン酸（LPA）

を受容する膜受容体の構造を解明（研究開発代表者：濡木 理・東京

大学大学院理学系研究科、青木 淳賢・東北大学大学院薬学研究科）、

カフェインとその代謝産物がパーキンソン病診断のバイオマーカー

になる（研究開発代表者：服部 信孝・順天堂大学大学院医学研究科）

等、応用への展開が期待される成果が得られている。 
・「微生物叢と宿主の相互作用・共生の理解と、それに基づく疾患発症

のメカニズム解明」領域において「医と食をつなげる新規メカニズム

の解明と病態制御法の開発」と連携を図っている他、シンポジウム等

に関連する他事業関係者の参加を促す等、他事業への展開等に向け

た取組を強化した。 
・新規研究開発領域の設定に向けた調査については、外部委託により

調査を行った。その際、当機構の職員も同行し、適切に進行状況管理

を行った。 
・インキュベートタイプ（LEAP）については、推進中の 3 件の研究開

発課題において、13 件の委託研究開発契約を締結し、着実に研究開

発を推進した。また、当機構及び JST で実施された AMED-CREST
等の研究課題のうち、医療応用への展開が期待される課題について、

PSPO 会議を開催して候補者を選定し、事前評価により 1 課題を採

択した。 
・研究成果としては、がん細胞の生存・転移に重要なタンパク質を狙い

撃ちする化合物を開発（研究開発代表者：福井 宣規・九州大学生体

防御医学研究所）、腸管への口腔常在菌の異所性定着による免疫の過

剰活性化メカニズム（研究開発代表者：本田 賢也・慶應義塾大学医
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学部）等、応用への展開が期待される成果が得られている。 
・研究課題について、創薬戦略部や産学連携部との連携のため、成果導

出に向けた進捗や企業との連携状況について情報を集約した。 
・平成 28 年度に続き、ライプニッツ協会との合同ワークショップ 「疾

患・老化の免疫制御」を開催（平成 29 年 9 月）。免疫系による直接

的、間接的な神経系の制御、老化の制御、健康な老化や疾患防御への

影響を議論。２度のワークショップの成果は、平成 30 年度研究開発

目標に対応する革新的先端研究開発支援事業の領域設計に初めて活

用された。 
 
 

＜平成 28 年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項への対応状

況＞ 
■指摘事項 
・若手研究者の育成について量的・質的な強化が引き続き望まれると

ともに、その際、事業担当部署が長所を活かしてそれぞれの手法を

お互いに取り入れ合うような取組みが望まれる。 
 
【対応状況】 
・「細胞・再生医学イノベーション創出プログラム」の平成 30 年度分

公募においては、全て若手研究者のみを対象にして実施中。若手研究

者育成ととにも、基礎研究領域の強化を図る。 
（Ⅰ-(1)-⑤の再掲） 

 

■指摘事項 
・領域の特性に十分配慮しつつ、PS/PO 会議の運用手法など各連携領

域における研究開発マネジメントの手法について、連携領域を超え

てお互いに取り入れ合うような取組みが望まれる。 
 
【対応状況】 

・再生医療分野の PD/PS/PO は、臨床研究課主催のプロジェクト連携

シンポジウムに出席し、議論に参加した。 

・H29/9 月の再生医療研究交流会に、医薬品等規制科学課の PS/PO が参

加した。また、「再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業(再

生医療技術を応用した創薬支援基盤技術の構築」の会議には、医薬品

等規制科学課の評価委員がオブサーバー参加した。 

（Ⅰ-(1)-①の再掲） 
 
■指摘事項 
・広域連携・分散統合を推進することが望まれる。 
 
【対応状況】 

-194-

198



・再生医療臨床研究促進基盤整備事業（平成 28 年度～）において、再

生医療学会を中心に、再生医療の知識・経験を有する大学、医療機関

等が連携する「ナショナルコンソーシアム」の活動の一つとして、再

生医療等データ登録システム（NRMD）の構築を進める。臨床研究

に関しては、再生医療等臨床研究データ登録システム（NRMD/CR）

に 10 月 2 日より眼科関連研究（RPE 臨床研究データ）の登録受入

を開始、上市済みの製品に関しては、再生医療等製品使用データ登

録システム（NRMD/PMS）に来年３月 30 日に第一例目の製品の登

録を開始した。臨床研究データ登録システムのフォーマットについ

て、日本医学会の主要な学会との統一を進め、情報共有を図ってい

く。 
（Ⅰ-(1)-①の再掲） 
 
■指摘事項 
・AMS や情報分析企画室での検討状況を踏まえた課題マネジメント高

度化が望まれる。 
 
【対応状況】 
・再生医療分野については、臨床応用に遅れが生じている課題の事例

分析を行い、臨床応用加速のための課題を抽出した。それらの課題

（臨床用 iPS ストックの品質確保、基礎的知見の不足、レギュラト

リーサイエンスの不足、人材・支援体制の不足）は、課題管理や平成

30 年度の新規公募に反映した（基礎研究の拡充、rTR の新規採択）。 

また、予算について、フェーズごと及び臓器ごとに分析し、２月の

PD/PS/PO 全体会議で活用した。 
（Ⅰ-(1)-①の再掲） 
 
■指摘事項 
・免疫アレルギーの研究における海外での話題が主にヒトを対象とし

たものになっているなどの海外の動向も踏まえ、臨床データやヒト

の組織等を研究開発に利活用しやすい環境整備を更に推進する取り

組みを行うことが望まれる。 
 
【対応状況】 
・指摘の環境整備推進を機構全体で検討・実施した。例として、難病克

服プロジェクトの「希少難治性疾患の研究及び医療の発展に資する情

報基盤構築研究（難病プラットフォーム）」において、難病情報の集約・

統合と、二次利用や企業との連携等共同研究を促進するインフラ構築

を推進した。その一環として、平成 29 年度中に、対象となる研究班の

難病に関するカタログ情報を公開するとともに、刷新した機構ウェブ

サイトにも難病プラットフォームに関する情報を掲載した。 
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■指摘事項 
・研究開発の基盤整備等の面では、複数学会が悉皆性のある画像等デ

ータベースを共通認識のもとで作成していくよう誘導するという極

めて重要な取組みが開始されており、政策文書に明示された広域連

携の概念の具現化の観点からも、引き続き強力な取組みが望まれる。 
 
【対応状況】 
 平成 29 年度は、学会主導画像等データベース（日本消化器内視鏡学

会、日本病理学会、日本医学放射線学会）の研究に日本眼科学会を加

え、これら DB 同士を連結させる画像等データプラットフォーム構

築を引き続き推進した。また、診療系データベース連結化、人工知能

技術の基盤構築等の加速等を通して臨床研究環境及びAI 開発環境を

整備するための研究開発を行った。 

 

４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―① (1) 業務運営の効率化に関する事項 
①組織・人員体制の整備 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
－ 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる

指標 
達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な

情報 
PD/PS/PO の委嘱

件数 
  182 件 208 件 243 件    

         
         
         

 
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 
 AMED に求めら

れる機能（研究開発

のマネジメント（デ

ータベースの構築

を含む。）、研究不正

の防止、臨床研究及

び治験データマネ

ジメント、実用化へ

向けた支援、研究開

発の基盤整備に対

する支援、国際戦略

の推進、政府出資を

活用した産学官共

同での医薬品・医療

機器の研究開発の

促進等）を果たすた

め、適切な組織・人

員体制を整備する

こととする。 

AMED に求めら

れる機能（研究開発

マネジメント（デー

タベースの構築を

含む。）、研究不正の

防止、臨床研究及び

治験データマネジ

メント、実用化へ向

けた支援、研究開発

の基盤整備に対す

る支援、国際戦略の

推進、政府出資を活

用した産学官共同

での医薬品・医療機

器の研究開発の促

進等）を果たすため

の組織を設け、広く

産・学・官から優秀

な人材を登用する

など、当該業務を推

ＡＭＥＤに求めら

れる機能（研究開発

のマネジメント（デ

ータベースの構築を

含む。）、研究不正の

防止、臨床研究及び

治験データマネジメ

ント、実用化へ向け

た支援、研究開発の

基盤整備に関する支

援、国際戦略の推進、

政府出資を活用した

産学官共同での医薬

品・医療機器の研究

開発の促進等）を果

たすため、組織を不

断に見直し、広く産・

学・官から優秀な人

材を登用するなど、

当該業務を推進する

＜評価軸＞ 
 AMED に求められ

る機能を果たすた

め、適切かつ柔軟な

組織・人員体制を整

備したか。 
 
＜評価指標＞ 
 組織・人員体制の

整備状況。 

■組織・人員体制の整備 
 組織は、求められる機能を果たすため、定常的組織として事

業部門に 7 部、事業支援部門に 2 部、管理部門に 3 部 1 室、

理事長、理事の下に 12 部 1 室として運用した。 
 退職等による人員の不足、新規事業に必要となる人員は、随

時、公募等により、産・学・官の各分野から事業を推進する

ためにふさわしい適切な人材を採用して配置した。 
 
■機動性・効率性が確保できる柔軟な組織・人員体制の確保 
 組織は、戦略推進部を軸に他 6 事業部との縦横連携による全

体最適化を図る体制を維持し、政策や研究開発動向の変化等

に応じて機動的に対応し、各事業間の緊密な連携による効率

性を確保するため、各部室の人員は産・学・官それぞれのノ

ウハウ等を持つ出身者や経験者等の人数バランスを考慮し

て配置している。 
・「オールジャパンでの医薬品創出」プロジェクトの推進体制

を整備するため、民間リソースの活用による支援機能の強化

や、関係課室の集約・一本化を図るとともに、同プロジェク

トと他の AMED 事業との連携を進め、AMED 全体の創薬シ

ーズの横断的評価や戦略立案を行う体制を構築し、創薬シー

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
 機構設立 3 年目となる平成 29 年

度において、AMED が果たすべき

機能を十分に発揮するための組

織・人員体制上の課題を全体的に

整理した上で、①創薬戦略強化の

ため AMED 全体の創薬シーズの

横断的評価や戦略立案を行う「創

薬戦略部」を整備するとともに（平

成 29 年 7 月）、創薬支援ネットワ

ーク機能の強化等のため民間リソ

ースを活用して「創薬支援推進ユ

ニット」を整備し、②ICT、AI の
基盤整備を担う「ICT 基盤研究グ

ループ」を整備して、今後の ICT、
AI の基盤整備を専ら行う部署と

して AMED における組織的な受

皿を構築し（平成 29 年 7 月）、③

AMS（AMED 研究開発マネジメ

評定  
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進するために適切

な人員を配置する。 
関連する政策や

医療分野の研究開

発動向の変化、業務

の進捗状況に応じ

機動性・効率性が確

保できるような柔

軟な組織・人員体制

を整備する。 

ために適切な人員を

引き続き確保する。

その際、関連する政

策や医療分野の研究

開発動向の変化、業

務の進捗状況に応じ

機動性・効率性が確

保できるような柔軟

な組織・人員体制と

する。 

ズの発掘・支援を促進することにより、オール AMED での

革新的医薬品開発の更なる加速を目指して、「創薬戦略部」

を整備する組織改編を行った（平成 29 年 7 月）。併行して、

創薬支援ネットワーク機能の強化、更には医薬品創出の推進

力の強化を図るため、民間リソースを活用して「創薬支援推

進ユニット」として 8 機関を整備した。 
・今後の進展が見込める ICT、AI の基盤整備を行う部署とし

て、臨床研究・治験基盤事業部臨床研究課に「ICT 基盤研究

グループ」を設置し、AMED における組織的な受け皿を構

築した。（平成 29 年 7 月） 
・基盤研究の関係課を集約し、基盤研究を横割りで担う「基盤

研究事業部」を整備した。（平成 29 年 4 月） 
・AMS（AMED 研究開発マネジメントシステム）を構築し、

エビデンスベースの事業企画、事業マネジメント、施策提案

等の機能を目指すため、機構横断的な組織として、「情報分

析企画室」（統括役が室長）を設置した。（平成 29 年 4 月） 
・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）を本格的に稼働さ

せるため、「出資金事業準備室」から「革新基盤創成事業部」

へ組織を増員して改組した（平成 29 年 4 月）。さらに、感染

症分野の採択課題を対象に支援チームを形成する等により、

オール AMED での総合的なコンサルテーションによる伴走

型支援を開始した。 
・統合プロジェクト等の事業間における横断的事項の企画立案

及び調整に関する機能を強化するため、統括役の下に「事業

統括室」を設置。国際レビューア導入へ支援・推進等の事業

横断的業務を開始した。（平成 30 年 2 月） 
・機構の運営、事業の推進に必要な人材を長期・安定的に確保

し、人員体制の基盤を構築するため、「プロパー職員制度」を

創設し、平成 30 年 4 月 1 日付で 6 名を採用するとともに、

プロジェクトマネジメントに一定の経験、知識、能力等によ

り従事することを理事長が認定する AMED-PO（AMED プ

ログラムオフィサー）の運営を本格化した。また、AMED プ

ログラムオフィサー（AMED-PO）の経験、知識等を活用し

て「ワンストップサービス対応チーム」を新たに構築し、研

究者等からの該当事業等についての相談に応える一元的な

対応窓口「AMED Research Compass（AReC）」を平成 30
年 2 月 1 日に AMED ウェブサイトに開設した。 

ントシステム）の充実によるエビ

デンスベースの事業企画等を目指

して「基盤研究事業部」、「情報分

析企画室」を整備し（平成 29 年 4
月）、④政府出資金（平成 28 年度

補正予算 550 億円）を活用した医

療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）を的確に実施する体制

を構築するため「革新基盤創成事

業部」を増員して整備し（平成 29
年 4 月）、⑤事業部門の横割り企

画・調整機能の強化のため「事業

統括室」を整備し（平成 30 年 2
月）、⑥AMED の職員体制の強化

のため、プロパー職員制度を導入

するとともに、プロジェクトマネ

ジメントに一定の経験、知識、能

力等により従事することを理事長

が認定するAMED-PO（AMEDプ

ログラムオフィサー）の運営を本

格化し、⑦PDPSPO 等について利

益相反マネジメントルールを適切

に運用して、専門人材の登用・確

保を行う等の取組を、順次成案を

得て迅速に実行した。以上より、

所期の目標を大きく上回った。 
 
【組織・人員体制の整備】 
 組織は求められる機能を果たす

ため、12 部 1 室として運用した。 
 人員の不足、新規事業等に必要と

なる人員は、公募等により、各分

野からふさわしい適切な人材を

採用して配置した。 
 
【機動性・効率性が確保できる柔軟

な組織・人員体制の確保】 
 戦略推進部を軸とした他 5 事業部

との縦横連携による全体最適化を

図れる体制の維持、産・学・官そ

れぞれのノウハウ等を持つ出身

者・経験者等の人数バランスを考
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慮した人員配置、部長会議を定期

的な開催による機構内での情報共

有を徹底により、機動性・効率性

の確保を図っている。 
 
・機構設立 3 年目となる平成 29 年

度において、AMED が果たすべき機能

を十分に発揮するための組織・人員

体制上の課題を全体的に整理した

上で、創薬戦略強化のため AMED 全

体の創薬シーズの横断的評価や戦

略立案を行う「創薬戦略部」の整備、

ICT、AI の基盤整備を担う「ICT 基

盤研究グループ」の設置、基盤研究

の関係課を集約し基盤研究を横割

りで担う「基盤研究事業部」の整備、

AMS を構築し、エビデンスベースの

事業企画、事業マネジメント、施策

提案等の機能を目指すため、機構横

断的な組織として、「情報分析企画

室」（統括役が室長）の設置、医療研

究開発革新基盤創成事業（CiCLE）を

的確に実施する体制を構築するた

め「革新基盤創成事業部」の設置、

「プロパー職員制度」の導入、AMED

プログラムオフィサー（AMED-PO）の

経験、知識等を活用して「ワンスト

ップサービス対応チーム」を新たに

構築し、研究者等からの該当事業等

についての相談に応える一元的な

対 応 窓 口 「 AMED Research 
Compass（AReC）」の設置等を適時

かつ適切に実施した。 

 
特に、AMEDにお

けるマネジメント

において重要な役

割を果たす PD、

PS、PO 等、高度の

専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

また、特に、PD、

PS、PO 等、高度の

専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

た人材の登用を積

極的に行うことと

する。また、利益相

また、特に、PD、

PS、PO 等、高度の専

門性が必要とされる

者については、産・

学・官から優れた人

材の登用を積極的に

行う。また、利益相反

に留意し、透明性の

＜評価軸＞ 
 高度の専門性が必

要とされる者につ

いては、産学官か

らの優れた人材の

登用を積極的に行

ったか。 
 

■PD、PS、PO 等の産学官からの登用 
 プログラム・ディレクター（PD)、プログラム・スーパーバイ

ザー（PS)、プログラム・オフィサー（PO)は、機構に求めら

れる機能である優れた基礎研究の成果を臨床研究・産業化に

つなげる一貫した研究開発マネジメントの中心的な役割と

して、研究分野に関して優れた学識経験や研究開発の実績等

を有し、研究開発課題の評価及び業務運営に関して見識を有

する専門家を、産・学・官の各分野から厳正に人選し、利益

【PD、PS、PO 等の産学官からの登

用等】 
 PD、PS、PO については、研究開

発課題の評価及び業務運営に関し

て見識を有する専門家を、産・学・

官の各分野から厳正に人選し、利

益相反に充分に配慮して、計 243
名を外部より委嘱して登用し、HP
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た人材の登用を積

極的に行うことと

する。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用するものとする。 

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 

確保にも配慮しつ

つ、外部人材を登用

する。 

 利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮しつつ、外部

人材を登用した

か。 
 
＜評価指標＞ 

 産学官からの優れ

た人材の積極的登

用状況 
 

 利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮した、外部人

材の登用状況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
 PD/PS/PO の委嘱

件数 

相反を充分に配慮して、外部より委嘱して登用した。 
 
■利益相反・透明性に配慮した外部人材の登用 
 利益相反の防止及び透明性の確保に係る対応として、「研究

開発課題評価に関する規則」において利益相反に係る基準を

規定するとともに、PD・PS・PO を HP で公表した。また、

個別研究課題の選定のための評価を行う事前評価委委員会

の委員については、採択課題の公表時に併せて HP で公表す

るように努めた。 
 
 
 PD/PS/PO の委嘱件数：243 件（PD：9 名、PS：55 名、PO：

179 名）（平成 30 年 3 月 31 日現在） 
 
 

で公表している。 
 

 
 
【利益相反・透明性に配慮した外部

人材の登用】 
 個別課題選定の事前評価委員に

ついても、利益相反に係る基準に

基づき外部より委嘱・登用し、採

択課題の公表に合わせて HP での

公表に努めている。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―② (1)業務運営の効率化に関する事項 
②ＰＤＣＡサイクルの徹底 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
－ 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる

指標 
達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な

情報 
中間・事後評価委

員会の実施回数 
  66 回 109 回 123 回    

         
         
         

 
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 
 AMED で行って

いる事業について

は厳格な評価を行

い、不断の業務改

善を行うこととす

る。評価に当たっ

ては、外部の専門

家・有識者を活用

するなど適切な体

制を構築すること

とする。また、評価

結果をその後の事

業改善にフィード

バックするなど、

PDCA サイクルを

徹底する。 

研究事業について

は、外部有識者から

なる評価委員会によ

る評価を行うととも

に、AMED の行う事

業について、中長期

目標に示された目標

の達成に向けて年度

ごとの計画を適切に

定めるとともに、中

長期計画及び年度計

画の評価を行い評価

結果を公表する。ま

た、評価結果は、次

年度以降の業務改善

につなげる PDCA
サイクルを徹底する

ことにより効率的・

効果的な業務を行

う。 

研究事業につい

て、外部有識者から

なる評価委員会を立

ち上げ、中間、事後

評価が必要な研究の

成果について評価を

行う。評価結果は適

切に通知・公表し、

活用する。また、Ａ

ＭＥＤの実施する事

業については、年度

計画に沿った進捗状

況を適時把握すると

ともに、評価を行う。

評価結果は公表する

とともに、次年度以

降の計画に反映さ

せ、PDCA サイクルを

円滑に運用する。 

＜評価軸＞ 
・AMEDで行ってい

る事業については厳

格な評価を行い、不

断の業務改善を行っ

たか。 
・評価結果をその後

の事業改善にフィー

ドバックするなど、

PDCA サイクルを徹

底したか。 
 
＜評価指標＞ 
・AMEDで行ってい

る事業についての評

価の実施状況 
・PDCA サイクルの

実施状況 
 
＜モニタリング指標

■研究成果に係る中間・事後評価の実施 
・中間・事後評価が必要な研究課題について、外部有識者によ

り構成される「課題評価委員会」を 123 回開催。評価結果

について、研究者にフィードバックし、また、適切に公表す

るとともに、追加配賦の課題選択、翌年度の研究費の配分、

研究課題や事業の改善に活用。評価の実施に当たり、必要と

認めた課題をヒアリング審査対象とする等、効率的な評価

を実施。 
・外部有識者により構成される課題評価委員会を設置し、中

間・事後評価を実施。 
・PO の進捗管理のもと進捗に問題があると判断された課題

や書面審査の結果必要と認めた課題をヒアリング審査の対

象とするなど、効率的・効果的な評価の実施に努めた。ま

た、中止等の判断を適切に行うため、中間評価を行う段階に

至るまでの手続フローを作成・共有した。 
 
・中間・事後評価委員会の実施回数：123 回 
 
■年度計画に沿った進捗状況の把握と評価 
・年度計画の達成に向けて、定期的に業務の進捗状況を把握・

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
・目標・計画に基づき、研究成果に

係る中間・事後評価の実施、年度

計画に沿った進捗の把握と評価、

医療分野研究開発速度の最大化

に資する進捗管理、研究評価・課

題管理の改善に向けた検討に基

づく取組を着実に実施し、着実な

業務運営がなされている。 
 
【研究成果に係る中間・事後評価の

実施】 
・中間・事後評価が必要な研究課題

について、外部有識者により構成

される課題評価委員会による評

価を実施し、その結果を研究者に

フィードバックするとともに、追

加配賦の課題選択や翌年度の研

究費の配分、研究課題や事業の改

評定  
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＞ 
・中間・事後評価委

員会の実施回数 

管理する業務と予算に関する会議として体制を構築し、実

施。 
・平成 28 年度の業務実績の評価は内部メンバーで構成される

自己評価委員会及び外部有識者で構成される外部評価委員

会の２段階で評価を実施し、評価結果を HP で公表。 

善に活用している。 
・中間・事後評価の実施に当たって

は、書面審査とヒアリング審査を

適宜使い分けることによる、効率

的な評価の実施が進められてい

る。 
 
【年度計画に沿った進捗状況の把

握】 
・年度計画に沿った進捗の把握と評

価を着実に実施したことは評価で

きる。 
事

業

部

門 

各

部

/

課 

 一方、研究者の研

究活動の円滑化にも

十分配慮し、医療研

究開発速度の最大化

に資する進捗管理を

実現する。 

一方、研究者の研

究活動の円滑化にも

十分配慮し、研究成

果の実用化を目指し

た、医療研究開発速

度の最大化に資する

進捗管理に取り組

む。 

＜評価軸＞ 

・研究者の研究活動

の円滑化にも十分配

慮し、医療研究開発

速度の最大化に資す

る進捗管理を実現し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・医療研究開発の進

捗管理状況 

■医療研究開発速度の最大化に資する進捗管理 
・課題の進捗管理については実用化を見据えた目標設定やス

ケジュール管理を実施。 

・ヒアリングやサイトビジット、班会議への参加などを行い

研究開発の進捗状況の把握、研究代表者への指導、助言を行

い、適切な課題管理を実施。 

・医薬品研究開発マネジメントチェック項目を作成・活用す

ることで、研究成果の実用化を目指した、研究開発速度の最

大化に資する進捗管理を推進。 

・研究開発提案書を府省共通様式に統一するとともに、年度

報告の簡素化や、事後評価資料を活用した総括報告の充実・

効率化を実施し、研究者の研究活動の円滑化、及び PD・PS・

PO の効率的・効果的な進捗管理に寄与。 

・研究代表者が提出する進捗状況申告書等を基に、各領域担

当の PS、PO や外部有識者とともに研究代表者へのヒアリン

グやサイトビジット、班会議への参加等を行い、研究開発の

進捗状況を把握し、必要に応じて研究代表者への指導、助言

を行い、適切な課題管理に実施。 

・進捗管理の結果を踏まえて追加配賦や次年度の研究費配分

を検討し追加配賦により研究の進展が期待できる課題の加

速を図った。 

【医療研究開発速度の最大化に資

する進捗管理】 
・医療分野研究開発速度の最大化に

資する進捗管理、研究評価・課題

管理の改善に向けた検討に基づ

く取組を着実に実施し、着実な業

務運営がなされている。 

 
４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―③ (1) 業務運営の効率化に関する事項 
③適切な調達の実施 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
－ 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる

指標 
達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な

情報 
         
         

         
         

 
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価） 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 
 調達案件につい

ては、主務大臣や

契約監視委員会に

よるチェックの

下、一般競争入札

を原則としつつ

も、随意契約でき

る事由を会計規程

等において明確化

し、公正性・透明性

を確保しつつ、合

理的な調達を実施

する。公正かつ透

明な調達手続によ

る適切で、迅速か

つ効果的な調達を

実現する観点か

ら、機構が策定し

た「調達等合理化

計画」に基づく取

組を着実に実施す

物品調達等の契約

については、主務大

臣や契約監視委員会

によるチェックの

下、一般競争入札の

厳格な適用により公

平性、透明性を確保

するとともに、随意

契約によることがで

きる基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適切

で、迅速かつ効果的

な調達を実現する観

点から、「調達等合理

化計画」に基づく取

組を着実に進めると

物品調達等の契約

については、一般競

争入札の厳格な適用

により公平性、透明

性を確保するととも

に、随意契約による

ことができる基準を

会計規程等において

明確化し厳格に運用

することで、公平性・

透明性を確保しつ

つ、合理的な調達を

実施する。公正かつ

透明な調達手続によ

る適切で、迅速かつ

効果的な調達を実現

する観点から、「調達

等合理化計画」に基

づく取組を着実に進

める。 

＜評価軸＞ 
・公正性・透明性を

確保しつつ、合理的

な調達を実施した

か。 
 
＜評価指標＞ 
・合理的な調達の取

組状況 

■合理的な調達に向けた取組 
・実際の調達に関しては一般競争入札を原則とし、随意契約可能な事

由を会計規程等において明確化するとともに HP において公表し、

公正性・透明性を確保しつつ、合理的な調達を実施している。 
 
・契約の透明性確保の観点から、契約情報及び契約監視委員会の開催

実績を HP において公表した。 
 
・平成 29 年度の「調達等合理化計画」の策定に当たっては平成 28 年

度の実績を踏まえて、改善事項を加え、契約監視委員会によるチェッ

クを経て、公開した。 
また、運用に当たっては、平成 29 年度の「調達等合理化計画」や会

計規程等に基づき契約し、物品などの調達を行った。 
 
➢ 競争性のある契約のうち、一般競争入札の契約実績： 118 件  

契約実績総数に占める割合は、 
平成 28 年度 2.8％→平成 29 年度 2.9％（＋0.1 ポイント改善） 

➢ 競争性のない随意契約の契約実績： 780 件  
契約実績総数に占める割合は、 
平成 28 年度 19.7％→平成 29 年度 19.3％（▲0.4 ポイント改善） 

・「調達等合理化計画」の実施結果の詳細は以下の通りである。 

＜評定と根拠＞ 

評定： B 
 

・目標・計画に基づき策定

した、平成29年度の「調

達等合理化計画」に基づ

き、合理的な調達に向け

た取組を着実に実施した

結果、平成28年度に比

べ、競争性のない随意契

約の比率改善につながっ

た。 

また、ホームページに

おいて、公平性・透明性

の確保のため、各種情報

の公表を行った。以上か

ら、着実に目標を達成し

ていると考えており、評

定をＢとする。 

 

■合理的な調達に向けた取

評定  
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る。 ともに、さらなる改

善を実施する。 
 

１．調達の現状と要因の分析 

 平成２９年度の契約状況 

表１  

平成 29 年度の国立研究開発法人日本医療研究開発機構の調達全体像  （単位：件、億円） 

 
平成 28 年度 平成 29 年度 比較増△減 

件数 金額 件数 金額 件数 金額 

競争入札等 
(2.8％) 

１１６ 

(1.3％) 

１５ 

(2.9％) 

１１８ 

(2.6％) 

３１ 

(0.1％) 

２ 

(1.3％) 

１６ 

企画競争・公

募 

(77.5％) 

３，２２０ 

(97.3％) 

１，１３５ 

(77.8％) 

３．１５２ 

(96.3％) 

１，１３７ 

(0.3％) 

▲６８ 

(▲1.0％) 

２ 

競争性のある

契約（小計） 

(80.3％) 

３，３３６ 

(98.6％) 

１，１５０ 

(80.7％) 

３，２７０ 

(98.9％) 

１，１６８ 

(0.4％) 

▲６６ 

(0.3％) 

１８ 

競争性のない

随意契約 

(19.7％) 

８１８ 

(1.4％) 

１６ 

(19.3％) 

７８０ 

(1.1％) 

１３ 

(▲0.4％) 

▲３８ 

(▲0.3％) 

▲３ 

合 計 
(100％) 

４，１５４ 

(100％) 

１，１６６ 

(100％) 

４，０５０ 

(100％) 

１，１８１ 

(0.0％) 

▲１０４ 

(0.0％) 

１５ 

（注 1） 計数は、それぞれ四捨五入しているため、合計において一致しない場合がある。 

（注 2） 比較増△減の（ ）書きは、平成 29 年度の対 28 年度差分である。 

表２  

平成 29 年度の国立研究開発法人日本医療研究開発機構の一者応札・応募状況 （単位：件、億円） 

 平成 28 年度 平成 29 年度 比較増△減 

２者

以上 

件数 
(98.7％) 

３，２９１ 

(98.7％) 

３，２２７ 

(0.0％) 

▲６４ 

金額 
(99.4％) 

１，１４４ 

(98.5％) 

１，１５１ 

(▲1.0％) 

７ 

１者

以下 

件数 
(1.3％) 

４５ 

(1.3％) 

４３ 

(0.0％) 

▲２ 

金額 
(0.6％) 

６ 

(1.5％) 

１７ 

(1.0％) 

１１ 

合 計 

件数 
(100％) 

３，３３６ 

(100％) 

３，２７０ 

(0.0％) 

▲６６ 

金額 
(100%) 

１，１５０ 

(100％) 

１，１６８ 

(0.0％) 

１８ 

（注 1） 計数は、それぞれ四捨五入しているため、合計において一致しない場合がある。 

（注 2） 合計欄は、競争契約（一般競争、企画競争、公募）を行った合計数である。 

（注 3） 比較増△減の（ ）書きは、平成 29 年度の対 28 年度差分である。 

 

２．重点的に取り組む分野 

平成 29 年度調達合理化

計画 

評価指標 実施結果 

（１）事務・事業の特性を

踏まえた適正な随意契約

の実施 

相手先が限定されるよ

うな特殊で専門的な機器

や役務調達及び業務の委

託においては、事業の特

性を踏まえた適正な随意

契約を実施する。 

 

【当該取り

組みの実施

結果】 

会計規程及び契約事務の取扱

いに定めた随意契約によるこ

とができる事由を国立研究開

発法人日本医療研究開発機構

内に引き続きしっかりと周知

し、総務省行政管理局「独立行

政法人の随意契約に係る事務

について」等も参照しながら、

事業の特性を踏まえた適正な

随意契約を実施した。 

（２）効果的な規模の単

価契約・一括調達の実施 

主に、市場在庫流通物

件の調達については、ス

ケールメリットと事務の

簡素化につながる事案を

中心に単価契約・一括調

達の実施を検討する。他

【当該取り

組みの実施

結果、単価契

約の件数】 

国立研究開発法人日本医療研

究開発機構内で共通に使用す

るものについては、年間使用予

定量の集計を行った上で、単価

契約等による一括契約を以下

の通り実施した。他方、翻訳業

務、会議用音響機材設置業務、

特定仕様の小口印刷業務等に

組 

・調達にあたっては、調達等

合理化計画及び機構の会

計規程等に沿って、厳正な

取扱いを行っていること、

ホームページで公表し、広

く広報し、公平性・透明性

を確保している。 
 
・重点的に取り組む分野に

おいては、単価契約・一括

調達の実施を推進すると

ともに、入札辞退等の背景

要因分析するためアンケ

ートの情報収集とフィー

ドバックをさらに推進す

る等、実施結果に記載のと

おり、活発に取り組めた。 
 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、公正、合理的か

つ効果的な調達を進める

とともに、一者応札等の改

善にも、継続して取り組む

こととする。 
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方、翻訳等の特定の労働

集約型の調達対象におい

ては、フェアトレードを

前提とした中小企業配慮

に留意する。 

おいては、中小企業を対象とし

た少額調達にも配慮し、調達を

実施した。 

（単価契約の件数） 

平成28年度  平成29年度 

17 件   →  28 件 
（３）入札関係書類の専

用のＷｅｂサイトによる

リリース内容充実化の推

進 

ホームページによる入札

公告の公示、仕様書、入札

説明書の頒布を行うこと

により、多くの方に情報

が行き渡るように配慮を

行ってきたが、今後は入

札関係書類の専用Ｗｅｂ

サイトからリリースする

ことにより内容の充実化

を推進するとともに、関

連情報のメルマガ発行を

通じて、応札者の情報ア

クセス等の利便性やタイ

ムリーな喚起に寄与す

る。 

【当該取り

組みの実施

結果、入札公

示案件数に

対する入札

説明資料の

ダウンロー

ド者数】 

国立研究開発法人日本医療研

究開発機構 HP にリンクを張

り、入札公示専用の HP を開設

することにより、仕様書、入札

説明書等の頒布を従前よりも

わかりやすく効率的に行うと

ともに、入札に関する質問回答

も当該 HP 上で展開を実施し、

多くの方に情報が行き渡るよ

うに配慮を行った。また利用者

に登録していただいたメルマ

ガで、入札公示等の更新情報配

信を行うことにより、応札者の

情報アクセス等への利便性に

寄与するよう環境整備に努め

た。 

（ダウンロード者数） 

公示案件毎の延べ数として

1,802 者を計測した。 

 ※平成 29 年度より導入の評

価指標のため、対比不能。 

（４）情報収集とフィー

ドバックの実施 

入札辞退書により応札

を辞退した事業者に対

し、その理由を確認する

ためのアンケート調査を

行うとともに、辞退理由

を要求担当者に共有フィ

ードバックすることによ

り出来る改善を行い、複

数者応札へしっかり取り

組む。 

【当該取り

組みの実施

結果、入札辞

退数に対す

る情報共有

フィードバ

ック数】 

入札辞退者に辞退書の提出や

アンケート調査への任意協力

を依頼し、辞退理由を要求担当

者へ共有フィードバックを行

った。 

（情報共有フィードバック数）

平成 28 年度 平成 29 年度 

164 件 →  354 件 

 

３．調達に関するガバナンスの徹底 
（１） 随意契約に関す

る内部統制の確立 

新たに随意契約を締

結することとなる案件

については、契約審査委

員会規則に則り、事前に

法人内に設置された契

約審査委員会（委員長は

理事）に報告し、会計規

程における「随意契約に

【契約審査委

員会による点

検件数等】 

国立研究開発法人日本医療研

究開発機構の契約審査委員会

規則に基づき、新たな随意契約

の締結の審査のために、契約審

査委員会を３回開催し 11 件の

随意契約審査を実施した。 

いずれも規程に沿った事由に

基づく適正なものとして承認

された。 
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よることができる事由」

との整合性や、より競争

性のある調達手続の実

施の可否の観点から点

検を受けることとする。 

ただし、特別の事情が

あり、委員長が認める場

合に限り、委員会は、書

面又はメールにより開

催することとする。 

（２）不祥事の発生の未

然防止・再発防止のため

の取組 

機構全体へ、経理事務処

理に関する研修会を行

うと共に、マニュアル、

早見表等のメンテナン

スを行う。 

また、推進体制にある調

達等合理化検討会の統

括責任者及び副統括責

任者が指定するメンバ

ーによる、調達内容の多

面的な審査を行うこと

により、国立研究開 

発法人日本医療研究開

発機構がその事業の遂

行のために資する適正

な調達であるか、個別の

チェックを行う。 

また、必要に応じて要求

者に直接説明を求める

等の吟味を行うととも

に、監事回付の調達伺い

案件は、要求時回付だけ

でなく、後日、契約書の

回付も併せて行うも 

のとする。 

【当該取り組

みの実施結果】 

国立研究開発法人日本医療研 

究開発機構職員を対象とし、 

全員が参加できるようにスケ 

ジュールに配慮しつつ、経理事

務処理に関する研修を2回実施

した。 

また、経理事務処理に関する 

マニュアルや様式の追加整備 

を行い、調達事務に必要とな 

る書類を示す既存の早見表等 

とともに電子掲示板等を利用 

して、引き続き、組織全体に 

周知を図るなど、不祥事発生 

の未然防止への取組も行っ 

た。 

さらに、購入依頼の適正なと

りまとめのために、「購入依頼

内容相談会」と称する事前相談

会を毎週一回の定期開催を周

知案内し、同会の中で仕様とり

まとめの相談だけでなく、多面

的なチェックコメント等を併

せて行うことにより、事業遂行

上、適正な調達がなされるよう

支援を行った。 

 

 

 
４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―④ (1)業務運営の効率化に関する事項 
④外部能力の活用 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
－ 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる

指標 
達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な

情報 
         
         
         

 
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 
 費用対効果、専

門性等の観点か

ら、AMED 自ら実

施すべき業務、外

部の専門機関の活

用が適当と考えら

れる業務を精査

し、外部の専門機

関の活用が適当と

考えられる業務に

ついては、外部委

託を活用するもの

とする。 

費用対効果、専門

性等の観点から、自

ら実施すべき業務と

外部の専門機関の活

用が適当な業務を精

査し、外部の専門機

関を活用することに

より高品質で低コス

トのサービスが入手

できるものについて

アウトソーシングを

積極的に活用する。 

費用対効果、専門

性等の観点から、自

ら実施すべき業務と

外部の専門機関の活

用が適当な業務を精

査し、外部の専門機

関を活用することに

より高品質で低コス

トのサービスが入手

できるものについて

アウトソーシングを

積極的に活用する。 

＜評価軸＞ 
・外部の専門機関の

活用が適当と考えら

れる業務を精査し、

外部の専門機関の活

用が適当と考えられ

る業務については、

外部委託を活用した

か。 
 
＜評価指標＞ 
・外部委託の活用状

況 
 

■外部委託の活用 
・費用対効果、専門性等の観点から業務を精査し、外部能力の

活用が適当と考えられる業務について、外部委託を推進。平

成２９年度は５４６件を実施（平成２７年度：４６０件、平

成２８年度：５９７件）。具体的な取組事例は次のとおり。 
・具体的な取組み事例は次のとおり。 

 経理部においては、昨年度に続き、経理伝票処理に関し、

アウトソーシングを実施し、機構職員が効率的に業務に

取り組む環境を実現した。また、新財務会計システムの平

成 30 年 4 月運用開始に向けて、仕様書作成にも関与した

コンサルティング会社に開発支援業務を外注し、専門的

見地からの助言を得ながら着実な進捗管理を行うことが

できた。 
 AMEDにおける今後の開発支援の戦略的な企画立案及び課

題マネジメント等も含めた事業実施を推進するにあたり、

「医療機器開発のあり方に関する検討委員会」を平成 29 年

12 月に設置した。その際、先端的医療機器開発における国

内外の状況について整理した。このため、外部の専門機関を

積極的に活用し、以下に示す調査・分析を行った。 
① 医療機器開発を取り巻く社会動向に関する調査 
② 医療機器開発を取り巻く市場に関する調査及び分析 
③ 医療機器開発を取り巻く技術に関する調査 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
・目標・計画に基づき、費用対効果、

専門性等の観点から業務を精査し、

外部能力の活用が適当と考えられ

る業務については外部委託を着実

に実施し、着実な業務運営を実施し

ている。 
 
 
【外部委託の活用】 
・費用対効果、専門性等の観点から

業務を精査し、外部能力の活用が

適当と考えられる業務について、

外部委託を推進したことは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 

評定  
 

-207-

211



④ 有識者に対するヒアリング 
⑤ 医療機器開発の推進に向けた課題及び課題解決に向け

たアプローチに関するとりまとめ 
 研究企画課で担当する全ての事業（成育疾患克服等総合

研究事業、女性の健康の包括的支援実用化研究事業及び

革新的先端研究開発支援事業、老化メカニズムの解明・制

御プロジェクト）において、事前・中間・事後評価の各課

題評価にあたり、オンラインによる評価システムを利用

し、研究課題の評価・集計、評価委員会の準備に係る各種

資料作成等を円滑に進めた。 

 成育疾患克服等総合研究事業、女性の健康の包括的支援

実用化研究事業においては、班会議の日程調整の効率化

や報告事項の共有化を行うため、オンラインによる班会

議システムを導入した。 

 革新的先端研究開発支援事業においては、論文と研究分

野の関連性分析調査や基礎のライフサイエンスの領域に

おける研究動向調査を専門機関へ外部委託し、新規研究

開発領域の設定等への活用を検討した。 

 革新的先端研究開発支援事業においては、平成 30 年度開

始の新規研究開発領域の設定に向けた調査および、

AMED レビューアの探索について、外部委託により支援

業務を行った。 

 各種評価会やシンポジウム、領域会議の開催にあたって

は、支援業務をアウトソーシングし、効率的な運営を行っ

た。 
 平成 30 年 2 月 6 日に開催した再生医療公開シンポジウ 

ム実施にあたり、情報セキュリティを考慮した申込み 
Web 構築、プログラム・抄録集の編集作業、USTREAM 
配信等の業務を外部機関に委託し、効率的な運営と集客 
を達成することができた。 

 医薬基盤・健康栄養研究所が「効率的な再生医療の提供に

資する課題解決のための研究」課題を受託し、AMED と

連携して、研究遂行上の問題点の整理、助言などを通じた 
きめ細やかな進捗管理の支援を PDCA サイクルにより行

っている。これにより、研究成果の効率的な再生医療実用

化への導出、実用化までのコスト削減を目指している。 
 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて以前から支援

機関として参画してきた医療イノベーション推進センタ

ー（神戸医療産業都市推進機構）は、橋渡し拠点のシーズ

支援を長年実施してきた実績があり、橋渡し研究戦略的

推進プログラムの成果活用支援として、同センターに拠

点のシーズのポートフォリオ戦略の策定、企業リエゾン

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

-208-

212



の支援、国際展開の支援を委託し、研究シーズの実用化が

推進するよう図った。 
 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）では、契約に

際して問題のあぶり出しと解決のため、複数の弁護士の

レビューを経てから、契約書案を確定した。また、採択か

ら契約の間に、応募機関の財務状況を確認するため外部

調査機関による財務状況の確認を行い、シーズとなる知

的財産の特許性判断の参考資料とするための先行技術調

査を外部調査機関に依頼して行うとともに、契約のため

の条件調整に際して法律的に問題がありそうな場合には

随時弁護士に相談を行い、問題解決を行った。 
 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）では、今後の

採択課題の管理や推進支援に必要となる専門的な情報の

収集を目的として調査を外注した。また、課題管理の効率

化・省力化ために事務局支援機能のアウトソースを行っ

た。 
 

 
４．その他参考情報 
特になし。 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 29 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―⑤ (1)業務運営の効率化に関する事項 
⑤業務の効率化 

当該項目の重要度、難易

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
－ 

 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる

指標 
達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な

情報 
一般管理費削減率

（対前年度予算

額）(%) 

毎年度平均

2%以上 
― ― ― ―    

事業費削減率（対

前年度予算額）

(%) 

毎年度平均

1%以上 
― ― ― ―    

ラスパイレス指

数 
― ― 109.8（年齢勘案） 

93.6（年齢・地域・学

歴勘案） 

109.5（年齢勘案） 
92.8（年齢・地域・学

歴勘案） 

106.0（年齢勘案） 
89.9（年齢・地域・学

歴勘案） 

   

   
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 
 運営費交付金を

充当して行う事業

については、新規に

追加されるもの、拡

充分等は除外した

上で、一般管理費

（人件費、公租公課

等の所要額計上を

必要とする経費及

び特殊要因により

増減する経費を除

く。）は毎年度平均

で２％以上、事業費

は 毎 年 度 平 均 で

１％以上の効率化

を達成する。 

運営費交付金を

充当して行う事業

については、新規に

追加されるもの、拡

充分等は除外した

上で、一般管理費

（人件費、公租公課

等の所要額計上を

必要とする経費及

び特殊要因により

増減する経費を除

く。）は毎年度平均

で２％以上、事業費

は 毎 年 度 平 均 で

１％以上の効率化

を達成する。 

運営費交付金を

充当して行う事業

については、新規

に追加されるも

の、拡充分等は除

外した上で、一般

管理費（人件費、

公租公課等の所要

額計上を必要とす

る経費及び特殊要

因により増減する

経費を除く。）は毎

年度平均で２％以

上、事業費は毎年

度平均で１％以上

の効率化を達成す

＜評価軸＞ 
・運営費交付金を充

当して行う事業につ

いては、新規に追加さ

れるもの、拡充分等は

除外した上で、一般管

理費（人件費、公租公

課等の所要額計上を

必要とする経費及び

特殊要因により増減

する経費を除く。）は

毎年度平均で２％以

上、事業費は毎年度平

均で１％以上の効率

化を達成したか。 
 

■業務の効率化 
・運営費交付金を充当して行う事業については、一般管理費

及び事業費とも効率的な執行に努め、着実な経費の削減を

実施している。 
 
・一般管理費削減率、事業費削減率（対前年度予算額）＜モ

ニタリング指標＞ 
（平成 27 年 4 月設立法人であるところ、業務の効率化指

標については、立ち上げから業務が標準化に移行する平成

29 年度のものを使用する予定である。） 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
・目標・計画に基づき、運営費交付金

を充当して行う事業については、一

般管理費及び事業費とも効率的な

執行に努め、着実な経費の削減を実

施している。 
 
以上から、中長期計画における所期

の目標を達成しているため、評定を 
B とする。 

 
【業務の効率化】 
・平成 30 年度以降、計画に沿った効

率化を実施することとなるため、一

般管理費及び業務に関わる事業費

評定  
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る。 
 

＜評価指標＞ 
・業務の効率化状況 
 
＜モニタリング指標

＞ 
・一般管理費削減率 
・事業費削減率 

に携わる職員に対しては、予算執行

調査等を実施することにより、着実

に意識浸透を図ってきた。 
 
 

 また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講じる。 

また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講じるものと

する。 

また、総人件費に

ついては、政府の

方針に従い、必要

な措置を講じるも

のとする。 
 

＜評価軸＞ 
・総人件費について

は、政府の方針に従

い、必要な措置を講じ

たか。 
 

■総人件費 
・政府の方針に従い機構管理、定員管理及び人員配置を適切

に行うとともに、人事院勧告に基づく給与改定を行った。 
 
・増加する業務に対応し業務の一層の効率化を図るため、

PD・PS・PO 等の委嘱業務を職員の指導下、派遣職員によ

る組織化したグループで引き続き実施し、事業部門の業務

軽減による効率化、人員の増加抑制、人員配置の適正化を

図った。 
 

【総人件費】 
・政府の方針に従い機構管理、定員管

理及び人員配置を適切に行い、人事

院勧告に基づく給与改定を行った。

業務の一層の効率化を図るため委

嘱業務を派遣職員グループで引き

続き実施して業務軽減による効率

化、人員の増加抑制、人員配置の適

正を図った。・ 
 

 さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するとともに、

国民に対して納得

が得られるよう説

明することとする。

また、給与水準の検

証を行い、これを維

持する合理的な理

由がない場合には

必要な措置を講じ

ることにより、給与

水準の適正化に取

り組み、その検証結

果や取組状況を公

表するものとする。 

さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するまた、給与

水準の検証を行い、

これを維持する合

理的な理由がない

場合には必要な措

置を講じることに

より、適正化に取

組、その検証結果や

取組状況を公表す

るものとする。こう

した取組を通じて、

必要な説明責任を

果たすものとする。 

さらに、給与水準

については、ラス

パイレス指数、役

員報酬、給与規

程、俸給表及び総

人件費を公表す

る。また、給与水

準の検証を行い、

これを維持する合

理的な理由がない

場合には必要な措

置を講じることに

より、適正化に取

り組み、その検証

結果や取組状況を

公表するものとす

る。こうした取組

を通じて、必要な

説明責任を果たす

ものとする。 

＜評価軸＞ 
・給与水準について

は、ラスパイレス指

数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件

費を公表するととも

に、国民に対して納得

が得られるよう説明

したか。 
・給与水準の検証を

行い、これを維持する

合理的な理由がない

場合には必要な措置

を講じることにより、

給与水準の適正化に

取り組み、その検証結

果や取組状況を公表

したか。 
 
＜評価指標＞ 
・給与水準公表等の

取組状況 

■給与制度、給与水準及び公表 
・給与制度は、類似する独立行政法人等の給与規則に準じた

給与規程等を、人事院勧告等により改正を適時で行い適正

に運用した。 
 
・給与規程等（役員報酬規程、役員退職手当支給規程、定年

制職員給与規程、任期制職員給与規程、職員退職手当支給

規程及び在外職員の取扱に関する規則）はホームページで 
機構内外へ公表している。 
 

・民間給与実態調査に基づく人事院勧告を踏まえ給与等を決

定するなど給与等の水準の適正化を図った（平成 29 年度

のラスパイレス指数： 106.0（年齢勘案）、89.9（年齢・地

域・学歴勘案）。 
 
・ラスパイレス指数を含めた給与水準の検証の実施及び結果

等の公表については、平成 28 年度分について内容を分析・

評価して公表した（平成 29 年 6 月）。平成 29 年度分につ

いては給与支給額をもとに、同様に内容を分析・評価して

結果の公表を予定している（平成 30 年 6 月）。 

【給与制度、給与水準及び公表】 
・給与制度は、類似の独立行政法人等

の給与規則に準じた給与規程等を

適正に運用し、規程類はホームペー

ジで機構内外へ公表している。 
 
・給与等の水準については、民間給与

実態調査に基づく人事院勧告を踏

まえ給与等を決定するなど適正化

を図った。 
 
・ラスパイレス指数を含めた給与水

準の検証結果等公表は、平成 28 年

度分について内容を分析・評価して

公表した（平成 29 年 6 月）・ 
 
 
 
 

 
４．その他参考情報 
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