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外部評価報告書 

 

令 和 元 年 6 月 2 1 日 

研 究 ・ 経 営 評 議 会 

 

 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「機構」という。）は、平成 27年 4

月 1日に、国の医療分野研究開発推進計画等に基づき医療研究開発を担う機関とし

て設立され、今期の中長期目標期間（平成 27（2015）年度～令和元（2019）年度）

においては、①医療に関する研究開発のマネジメントの実現など機構に求められる

機能を発揮するための体制を構築するとともに、②医療分野において基礎研究から

実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施を図ることが求められている。このよう

な機構に求められる役割が十分に発揮され、世界最高水準の医療・サービスの実現

や健康長寿社会の形成に資することに対して機構に寄せられる期待は非常に大き

い。 

 本評議会では、独立行政法人通則法及び独立行政法人の評価に関する指針（総務

大臣決定）に基づき、機構における平成 30年度及び第一期中長期計画期間終了時に

見込まれる業務実績及び機構の自己評価に対して外部評価として一体的に検討を行

った。 

 

１．業務実績及び自己評価について 

 

○PD・PS・PO体制によるプロジェクトマネジメントシステムを確立し、その着

実な運用にあたって PD・PS・POのみならず課題評価委員を含めて体制を充

実・強化させつつ、同時に若手や女性、企業出身者の割合を増やす等優れた取

組を進めている。また、人材育成の観点から若手枠を設定した公募課題を拡充

してきたことが、研究代表者のうち若手の占める割合の着実な増加につながっ

ていることも評価できる。 

 

○研究開発のマネジメントに関しては、初期に整備した 10段階共通評価システ

ムなど課題評価におけるルールが定着を見ている他、29年度の医薬品分野に

続いて 30年度に再生医療及び医療機器の分野において研究開発マネジメント

チェック項目を策定して活用するとともに、全事業部において国際レビューア

の導入に取り組むなどマネジメントの向上に努めている。 

 

○研究開発マネジメントを支える情報システムについては、AMED研究開発マネ

ジメントシステム(AMS)を開発し、ファンディング状況を多角的に分析するた

めの情報基盤が整った。また、効率的な課題評価を実現するためのオンライン

課題評価システム(ARS)も安定運用の水準に到達し効果を発揮している。 

 

○創薬分野においては、企業導出に関して 5年間で達成すべき KPI目標を大幅に

超える実績を 30年度だけで達成した。これは 29年度に創薬戦略部を設置して

一体的な取組を行うことのできる体制整備を行うとともに、BINDS事業による
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技術支援の実施や製薬業界と連携した生物統計家育成事業等も並行して進める

ことなどにより、特に顕著な成果を創出していると評価できる。 

 

○データシェアリングについては、ゲノム医療の実現に向け、臨床情報や解析結

果等を含めたゲノム情報の共有・公開を目的としたデータシェアリングポリシ

ーを策定し、適用事業を難病分野、さらに感染症事業等へ順次拡大し、また、

データマネジメントプランの作成･提出の義務づけも定着させるなど、着実に

進展していると評価できる。 

 

○難病分野においては、30年度までに薬事承認取得６件、医師主導治験 26件等

の実績を出しており、海外での薬事承認等も合算すると、関連する全ての KPI

が現行中長期計画期間中に達成されると見込まれる。データシェアリングの先

見的な取組である未診断疾患イニシアチブ(IRUD)において 400超の施設による

全国的なネットワークを形成して 1000超の確定診断等を実現するとともに、

GA4GHや Matchmaker Exchange等グローバルデータシェアリングに発展させて

いることから、特に顕著な成果を創出していると評価できる。 

 

○臨床画像データベースについては、30年度新たに 2学会が加わり、計 6学会

が主導的に推進し、国立情報学研究所の参画のもと、学術情報ネットワーク

SINET5を活用して均質性の高い DB基盤が構築されている。 

 

〇予算については、昨年度の評価も踏まえて、30年度に運用開始した新財務会

計システムを活用して予算の積極的かつ円滑な執行が実現したことに加え、研

究現場の事務負担軽減につながる経理事務の見直しや新サービス導入など、業

務運営の効率化に向けた優れた取組が着実に進められている。 

 

 

   以上を踏まえ、本評議会としては、理事長のリーダーシップのもとで、機構

が創設されて始められたミッション達成のための優れた取組を通じて、国際的

な展開を含む顕著な成果を創出しており、機構の自己評価は全体として妥当な

ものであると評価する。 
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２．さらなる検討・取組が望まれる課題について 

・ヒトの多くの疾病は、胎児期から長期にわたる生物学的要因と各種環境要因の

複雑な相互作用の中で発生するが、情報科学の進歩によりこれらをデータに基

づき解析し、予防介入や新たな診断・治療を開発することが可能になりつつあ

る。新たな中長期計画期間において、こうしたライフコースを切り口とした研

究開発に機構横断的に積極的に取り組むべきである。具体的には、政府におい

て進められる健康・医療・介護の電子情報を個人のヒストリーとして連結・分

析する基盤整備と連動させつつ、成育関係事業をはじめとするライフステージ

に着目した事業や大規模コホート研究の推進、ゲノム研究、バイオバンクの推

進、同時にこうした研究から得られるデータと既存 DBも含めたデータのリン

ケージを通じて、健康課題の克服につなげていくことが重要である。 

・臨床の現場や研究機関における課題を十分に把握し、研究開発マネジメントに

反映させることに一層取り組むことが求められる。また、医療機器の研究開発

における更なる医工連携や製薬分野との連携を行うことが必要である。 

・AMSによる分析結果等を更なる研究開発マネジメントの向上に活用していくこ

とが望まれるとともに、ファンディング状況に関する正確な情報の広報に努め

るべきである。また、ARSについて、国際レビューアを含めた利用者操作性に

ついて一層の向上が望まれる。 

・国際レビューアの取組の推進にあたっては、我が国の国際競争力を損ねること

のないよう情報の取扱に十分に留意しつつ、レビューア数の増加と適切なレビ

ューアの選任を工夫する等、更なる質の向上を図っていくことが必要である。 

・若手研究者の育成をさらに推進するとともに、データサイエンティスト等の研

究を支援する人材の育成にも取り組むべきである。 

・ネットワークという資産の一層の活用という観点から、革新的医療技術創出拠

点事業における拠点間ネットワークの強化による拠点外シーズの実用化支援

や、クライオ電顕等の大型機器共同利用等、研究開発基盤の更なる整備を引き

続き推進することが求められる。 

・研究開発を通じて得られたデータ資産は知財とともに戦略的重要性を持つもの

であり、我が国としての活用策や国際的な共有のあり方の検討を深める必要が

ある。また、国内外の共同研究において丁寧な契約による知財等の権利確保に

十分な留意が必要である。ライフサイエンスにかかるデータベースに関して、

重複なく必要不可欠な項目のフォーマットの統一化・標準化について、国際的

なデータ連結を視野に入れた速やかな検討が求められる。さらに、統合イノベ

ーション戦略を踏まえて、政府において検討中の「公的資金による研究助成機

関、研究機関、大学等のデータポリシーに関するガイドライン」等の策定に引

き続き貢献していくことが期待される。 

・知財支援に関しては、個別の課題の特性を踏まえた支援を充実すること。ま

た、AMEDぷらっと等の知財の支援スキームについて、専ら科研費で研究をし

ている研究者も含め、一層情報提供に努めるべきである。 

・健康医療という幅広い世代・各層にわたるテーマを扱う AMEDとして、研究に

おける患者・市民参画（PPI)の取組も含め、子供達からシニアに至る市民との

対話をより積極的に推進すべきである。 

以上 



 
 

  

平成 30年度の業務実績に係る 
自己評価報告書 
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国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 
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平成 30年度事業の自己評価について 

○評価の基準 

「独立行政法人の評価に関する指針（平成26年9月2日 総務大臣決定。平成31年3月12

日最終改定）」及び「国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務の実績等に関する

評価の基準（平成27年9月１日内閣総理大臣、文部科学大臣、厚生労働大臣、経済産業

大臣決定）」に基づき、評定区分はSABCD（Bが標準）とする。 

 

Ｓ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組等につ

いて諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効率的な業務運

営の下で「研究開発成果の最大化」に向けて特に顕著な成果の創出や将来的な特

別な成果の創出の期待等が認められる。 

 

Ａ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組等につ

いて諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効率的な業務運

営の下で「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。 

 

Ｂ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組等につ

いて諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最大化」に向け

て成果の創出や将来的な成果の創出の期待等が認められ、着実な業務運営がなさ

れている。 

 

Ｃ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組等につ

いて諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最大化」又は

「適正、効果的かつ効率的な業務運営」に向けてより一層の工夫、改善等が期待

される。 

 

Ｄ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組等につい

て諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最大化」又は「適正、

効果的かつ効率的な業務運営」に向けて抜本的な見直しを含め特段の工夫、改善等

が求められる。 

○自己評価の位置づけ 

・ 独立行政法人通則法は、国立研究開発法人の業務運営について、主務大臣が法人

他制すべき業務運営に関する目標（中長期目標）を定め、法人はこれを達成する

ための計画（中長期計画・年度計画）を作成し、これらに基づき業務運営を行う

こととされている。 

 
・ 業務の運営状況については、独立行政法人通則法第 35 条の６に基づき、毎事業
年度終了後 3ヶ月以内に自ら評価を行った結果を明らかにした報告書を主務大臣
へ提出し、評価を受けなければならない 

 

○自己評価委員会の位置づけ 

・ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下、機構。）に、自己評価委員会を設

置。委員会は理事長を委員長として、理事、執行役及び各部部長の委員によって

構成される。ただし、委員長は必要に応じて委員会の構成員を追加することがで

きる。 

 
・ 自己評価書の記載内容の客観性、信憑性を担保するために、機構内に設置された

外部有識者の委員から構成される研究・経営評議会において自己評価書案の評価

を行う。研究・経営評議会はそれに対する意見を取りまとめ理事長に報告する。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30年度評価 項目別評定総括表 
 

 

中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目

別調

書№ 

備

考 

  中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目

別調

書№ 

備

考   
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 
  

Ⅰ研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する事項   Ⅲ（１）予算（人件費の見積りを含む。）、収支計画及び資金計画 

  

（１）機構に求められる機能を発揮するための体制の構築等          B  B  B  A        Ⅲ（1）   

  
①医療に関する研究開発の

マネジメントの実現 
 A  A  A  A       

Ⅰ（1）

① 
    Ⅲ（２）短期借入金の限度額                   

  
②研究不正防止の取り組の

推進 
 B  B  A  B       

Ⅰ（1）

② 
           －  －  －  －        Ⅲ（2）   

  
③臨床研究及び治験データ

マネジメントの実行 
 B  A  B  B       

Ⅰ（1）

③ 
    Ⅲ（３）不要財産又は不要財産となることが見込まれる財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画 

  ④実用化へ向けた支援  B  B  B  A       
Ⅰ（1）

④ 
           B  B  B  B        Ⅲ（3）   

  

  
⑤研究開発の基盤整備に対

する支援 
 A  A  B  A       

Ⅰ（1）

⑤ 
    

Ⅲ（４）前項に規定する財産以外の重要な財産を譲渡し、 又は担保に供しようとするときは、そ

の計画（記載事項無し） 

  ⑥国際戦略の推進  A  S  A  A       
Ⅰ（1）

⑥ 
           －  －  －  －        Ⅲ（4）   

  

⑦政府出資を利用した産学

官共同での医薬品・医療機

器の研究開発の促進等 

   B  B  B       
Ⅰ（1）

⑦ 
   Ⅲ（５）剰余金の使途 

（２）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 ○      －  －  －  －       Ⅲ（5）   

  ①   医薬品創出  A  A  A  S       
Ⅰ（2）

① 
    Ⅳその他主務省令で定める業務運営に関する事項 

    

②   医療機器開発  B  B  B  B       
Ⅰ（2）

② 
     （１）内部統制に係る体制の整備  B  B B B    Ⅳ（1）  

③   革新的な医療技術

創出拠点 
 A  A  A  A       

Ⅰ（2）

③ 
      （２）コンプライアンスの推進  B  B  B  B       Ⅳ（2）   

  

  ④   再生医療  A  B  B  A       
Ⅰ（2）

④ 
      （３）情報公開の推進等  B  B  B  B       Ⅳ（3）   

  
⑤  オーダーメイド・ゲ

ノム医療 
 S  A  A  A       

Ⅰ（2）

⑤ 
      （４）情報セキュリティ対策の推進  B  B  B  B       Ⅳ（4）   
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⑥  疾病に対応した研究

＜がん＞ 
 A  A  A  A       

Ⅰ（2）

⑥ 
      

（５）職員の意欲向上と能力開発

等 
 B  B  B  B       Ⅳ（5）   

  
⑦疾病に対応した研究

＜精神・神経疾患＞ 
 B  B  B  B       

Ⅰ（2）

⑦ 
      

（６）施設及び設備に関する計画

（記載事項無し） 
 －  －  －  －       Ⅳ（6）   

    
⑧  疾病に対応した研究

＜新興・再興感染症＞ 
 A  A  S  A       

Ⅰ（2）

⑧ 
      （７）職員の人事に関する計画  B  B  B  B       Ⅳ（7）   

    
⑨  疾病に対応した研究

＜難病＞ 
 S  S  A  A       

Ⅰ（2）

⑨ 
      

（８）中長期目標の期間を超える

債務負担 
 －  －  －  －       Ⅳ（8）   

    

⑩健康・医療戦略の推

進に必要となる研究開

発事業 

 A  A  A  A       
Ⅰ（2）

⑩ 
      

（９）機構法第十七条第一項に規

定する積立金の処分に関する事

項 

 －  －  －  －       Ⅳ（9）   

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 
  

  

  

  （１）業務改善の取り組みに関する事項   

 

 

 

 

    
①   組織・人員体制の

整備 
 B  B  B  B       

Ⅱ（1）

① 
               

    
②   PDCAサイクルの
徹底 

 B  B  B  B       
Ⅱ（1）

② 
               

    ③   適切な調達の実施  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

③ 
               

    ④   外部能力の活用  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

④ 
               

    ⑤   業務の効率化  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

⑤ 
               

  （２）業務の電子化に関する事項              

       B  B  B  B       Ⅱ（2）                

 

 

※重要度を「高」と設定している項目については各評語の横に「○」を付す。 

難易度を「高」と設定している項目については各評語に下線を引く。 
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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 30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―(1)―① (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
①医療に関する研究開発のマネジメントの実現 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 

評価委員会

の設置数 

 45件（事業部門

合計） 
90件（事業部門

合計） 

185件 （事業部  

門合計） 
83件 （事業部  

門合計） 
 予算額（千円） 4,910,148 の

内数 
5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

評価委員会

の開催実施

回数 

 71件（事業部門

合計） 
116件（事業部

門合計） 
246件（事業部 

門合計） 
135件（事業部 

門合計） 
 決算額（千円） 3,714,767 の

内数 
4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 各省の関連する 各省の関連す 各省の関連する研究開発 ＜評価軸＞ ■研究・経営評議会、アドバイザリーボード ＜評定と根拠＞ 評定  
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研究開発事業を統

合的に連携させ、

１つのプロジェク

トとして一元的に

管理する「統合プ

ロジェクト」な

ど、AMEDにお

いて実施される研

究開発の成否は、

プロジェクトマネ

ジメントにかかっ

ている。このた

め、患者や医療現

場、産業界等から

のニーズの把握や

技術的可能性を評

価し、現実的なビ

ジョンの下に計画

を常に見直すこと

のできるマネジメ

ントを実現する。

そのためには、優

れたシーズを見出

す目利き機能、臨

床研究及び治験へ

の橋渡しや実用化

を実現するための

産業界への導出に

向けての企画力、

規制対応等の周到

な準備と研究者を

支援・指導する牽

引力が求められ

る。 

具体的には、患

者や医療現場、研

究者、産業界等か

らのニーズの把握

等のためのアドバ

イザリーボードを

理事長の下に置く

とともに、国内外

る研究開発事業

を統合的に連携

させ、１つのプ

ロジェクトとし

て一元的に管理

する「統合プロ

ジェクト」な

ど、AMEDにお

いて実施される

研究開発の成否

はプロジェクト

マネジメントに

かかっている。

このため、患者

や医療現場、産

業界等からのニ

ーズの把握や技

術的可能性を評

価し、現実的な

ビジョンの下に

計画を常に見直

すことのできる

マネジメントを

実現する。その

ためには、優れ

たシーズを見出

す目利き機能、

臨床研究及び治

験への橋渡しや

実用化を実現す

るための産業界

への導出に向け

ての企画力、規

制対応等の周到

な準備と研究者

を支援・指導す

る牽引力が求め

られる。 

具体的には、

機構全体の運営

を適切に行うた

め、研究・経営評

事業を統合的に連携させ、

１つのプロジェクトとして

一元的に管理する「統合プ

ロジェクト」など、ＡＭＥ

Ｄにおいて実施される研究

開発の成否はプロジェクト

マネジメントにかかってい

るため、患者や医療現場、

産業界等からのニーズを把

握し、技術的可能性を評価

するとともに、現実的なビ

ジョンの下に計画を常に見

直すことのできるマネジメ

ントを実現する。そのため

には、優れたシーズを見出

す目利き機能、臨床研究及

び治験への橋渡しや実用化

を実現するための産業界へ

の導出に向けての企画力、

規制対応等の周到な準備と

研究者を支援・指導する牽

引力が求められる。 

具体的には、ＡＭＥＤ全体

の運営を適切に行うため、

理事長の下に設置した研

究・経営評議会を運営し、

ＡＭＥＤ全体の運営につい

て適切な助言・指導を得る

体制を確保する。また、Ａ

ＭＥＤで行う研究開発等の

業務について広く様々な立

場からのニーズの把握等を

行うため、患者や医療現

場、研究者、産業界等から

構成されるアドバイザリー

ボードを運営する。さら

に、ＡＭＥＤが医療分野の

国内外の研究動向を把握・

評価し、テーマを抽出する

ためのシンクタンク機能を

果たすべく、医療研究開発

の現場のシーズやニーズを

・患者や医療現

場、研究者、産

業界等からの

ニーズの把握

等のためのア

ドバイザリー

ボードを理事

長の下に設置

したか。 

・国内外の動向

を把握、評価

し、テーマを

抽出するため

の専門家によ

るシンクタン

ク機能を備え

たか。 

・ＡＭＥＤが実

施する課題を

はじめとする

関連研究開発

のデータベー

スを構築し、

ファンディン

グに係るマネ

ジメント等へ

の活用を図っ

たか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・研究・経営評議

会の取組状況 

・アドバイザリ

ーボードの取

組状況 

・専門家による

シンクタンク

機能の具備状

況 

・シーズやニー

ズのサイトビ

・研究・経営評議会に関しては、平成 30年度第１回会合を平成 30年 5月 29

日に、第２回会合を 6月 20日に、第３回会合を平成 30年 10月 2日、第４

回会合を平成 31 年 3 月 18 日に開催した。アドバイザリーボードに関して

は、平成 30年度第１回会合を平成 30年 10月 15日に、第 2回会合を平成

31年 3月 20日に開催した。それぞれの回において、機構の取組や課題につ

いて説明し、委員から様々な意見やニーズを聴取した。IRUD（未診断疾患イ

ニシアチブ）や創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）、国際レ

ビューアの導入、「AMEDぷらっと」・AMEDによる研究機関における知的人材

の育成、、研究機関等における経理業務の効率化・負担軽減に期待する意見

等をいただきその後の取組を推進した。研究・経営評議会が行った外部評価

については、各部において指摘事項に対するアクションプランを策定し実

行に向け対応し、着実に実施した。 

・五独法理事長会合に参加し（平成 31 年 1 月）、SDGｓに関する取組につい

て、ダイバーシティ向上のための取組について、平成 31年度 新規施策・

予算状況等を各法人より取組状況を発表し、意見交換を行った。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能 

・医療研究開発の現場のシーズやニーズについては、PS、PO及び機構職員

によるサイトビジットによる研究者等からの直接聞き取りを行うなど、

各部各課においてシーズ・ニーズ把握とその活用に向けた取組が行われ

ており、こうした取組により、研究機関等との連携を進めている。 

（取組事例） 

 臨床ニーズ収集において、以下の取組によって収集対象を拡充するとと

もに、具体的な医療機器開発につなげていくためのそれらニーズ情報の

整理・評価体制や方法論について、外部の有識者を含めた検討を進めた。

また、それらの情報の利活用について、当事者間（医療現場と企業）での

交流を円滑化するとともに、国として研究開発を推進するべき課題を精

査し、プロジェクトの公募につなげた。 

 平成 29年度に収集した 291件のニーズから絞り込みを行った 2件のニー

ズ（「術中の迅速な判断・決定を支援するための診断支援機器・システム」

および「術者の技能に依存しない高度かつ精密な手術システム」）につい

て、「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」において平

成 30年度は、それぞれ 5件、4件の課題を実施した。 

 医療現場のニーズである、医師の暗黙知の活用という臨床価値の高いニ

ーズに応えるため、調整費を活用して「未来医療を実現する医療機器・

システム研究開発事業」において、「メディカル・デジタル・テストベッ

ド」プロジェクトとして 4件の課題を実施した。 

 ポータルサイト MEDIC（Medical Device InCubation platform）におい

て、医療従事者より医療機器に関する臨床現場のニーズを収集し、これ

を開発企業に橋渡しすることを目的に開設した「医療機器アイデアボッ

クス」を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 75件のニーズ

について、参考情報を付した上で、ニーズに応じた専門性を有する医療

評定：A 

PD・PS・PO 体制によるプロジェ

クトマネジメントシステムを着

実に運用。横断的な課題につい

て、有機的な連携のもと推進す

るため、プロジェクト連携シン

ポジウムを企画・開催。さらに、

課題支援終了後の実用化進捗状

況の把握のための新たな仕組み

検討のため、試行的調査を実施

した。研究マネジメントチェッ

ク項目について、医療機器、再生

医療について作成し運用を開始

した。国際レビューアの導入に

ついて、平成 31年度事業の公募

においては全ての事業部におい

て合計 13 事業（平成 30 年度 4

事業）と前年度から 3 倍に拡大

した。研究データの統合的活用

の推進について、データシェア

リングポリシーの適用範囲を平

成 31年度事業の公募から「脳と

こころの健康大国実現プロジェ

クト」等 2プロジェクト、2事業

に拡充した。プロジェクトマネ

ジメントの取組強化のため、

AMED オンライン課題評価システ

ム（ARS）を運用し、課題評価委

員、機構職員双方の利便性向上

を図った。また、AMED 研究開発

マネジメントシステム（AMS）に

ついて、分析基盤の強化を図る

と共に、16 機関による研究開発

課題を統合したデータベース構

築への取組を開始した。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。 

 

【研究・経営評議会、アドバイザ

リーボード】 
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の動向を把握、評

価し、テーマを抽

出するための専門

家によるシンクタ

ンク機能を備え

る。 

議会を理事長の

下に置き、機構

全体の運営につ

いて適切な助

言・指導を得る

体制を構築す

る。また、機構で

行う研究開発等

の業務について

広く様々な立場

からのニーズの

把握等を行うた

め、患者や医療

現場、研究者、産

業界等から構成

されるアドバイ

ザリーボードを

設置して運営す

る。さらに、医療

研究開発の現場

のシーズやニー

ズをサイトビジ

ット等によって

調査すること等

により、医療分

野の国内外の研

究動向を把握・

評価し、テーマ

を抽出するため

のシンクタンク

機能を果たすと

ともに、大学・国

立高度専門医療

研究センター等

の研究機関や企

業との連携を強

化するための組

織体制を構築す

る。 

サイトビジット等によって

調査するとともに、大学・

国立高度専門医療研究セン

ター等の研究機関や企業と

の連携を進める。併せてＡ

ＭＥＤ研究開発マネジメン

トシステム（AMS）の基盤

整備を進めつつ、今後の国

内外の動向調査で得られた

結果も加えて AMSを活用

した各種分析を行う。 

ジット等によ

る把握状況、

大学や研究機

関、企業との

連携の進捗状

況 

・研究開発デー

タベースの構

築や活用の取

組状況 

 

 

 

従事者（専門家）グループを組成してニーズの普遍性・重要性・将来性に

ついて 4 段階で評価した。評価結果をニーズ提供者にフィードバックす

るとともに、38件の有望ニーズを医療機器アイデアボックスにて公開し

た。また公開されたニーズに対するコーディネーターおよび医療機器開

発事業者等からの問い合わせ対応を行った（平成 31年 3月末時点で合計

27件）。 

 革新先端研究開発支援事業において、平成 30年度に、AMED-CREST, PRIME

の研究開発代表者に対し、ヒト検体サンプルへのニーズやバイオバンク

利用についてアンケート調査を行った。その結果、ヒト検体サンプルへ

のニーズは高いが、バイオバンク利用に関する情報不足や倫理申請の困

難さが課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理申請の支援を

目的とした POを指名することを検討した。平成 31年度から、この支援

の開始を予定している。 

また、研究開発を進める上で必要となる最新技術について、特に若手研

究者の間でそのニーズがあることが判明したため、領域内で技術を共有

し共同研究を促進することを目的とした分科会を平成 30 年度に実施し

た。 

さらに、今後推進すべき研究分野を調査しているが、エビデンスに基づ

く企画立案を実現するため、また、本事業の研究成果が如何に AMEDの他

事業へ利用、展開されているかを分析するため、革新的先端研究開発支

援事業の成果論文が、AMEDの応用系他事業の成果論文へどの程度引用さ

れているかの分析を進めている。また、AMED成果論文と主要６カ国の配

分機関の成果論文の分野分類を進めている。さらに、Top1%論文の共引用

分析に基づいた新たな研究領域の抽出・分析を進めている。 

 再生医療実用化研究事業において、平成 31 年 7 月に製薬協・AMED 共催

セミナーを開催し、再生医療のシーズをアカデミアから製薬企業にスム

ーズに受け渡すために必要なことについて、アカデミアと製薬企業でデ

ィスカッションする場を提供した。 

また、「多能性幹細胞（iPS/ES細胞）、体性幹細胞等を用いて、産学が連

携して再生医療等製品の開発を目指す研究」の公募に関連して、アカデ

ミア発のシーズから速やかに再生医療等製品の開発につなげる研究の推

進を目的に、開発の方向付け、実用化計画の策定を行う、バイオ医薬品

又は再生医療等製品の開発経験がある企業担当者である「事業化提案者」

候補の方とアカデミアのマッチングをはかる取り組みを行った。 

 次世代がん医療創生研究事業において、サポート機関による進捗情報の

整理をもとに、技術支援班による技術支援マッチング会議を定期的に開

催し、研究者の要望に応じたタイムリーな技術支援を行っている。平成

30年度は、技術支援班が、サポート機関と連携して全 105課題を対象と

したアンケート調査により研究者の要望をくみ上げ、PO同席のもと、13

課題の技術支援マッチング会議を開催し、適時適切な創薬支援技術を課

題横断的に提供した。 

 認知症研究開発事業において、シーズ・ニーズの把握については国内各

・中長期計画及び年度計画に従

い、研究・経営評議会及びアド

バイザリーボードの運営を着

実に実施したと評価できる。 

 

【シーズやニーズの把握とシン

クタンク機能】 

・医療研究開発の現場のシーズ

やニーズについては、PS、PO

及び機構職員によるサイトビ

ジットによる研究者等からの

直接聞き取りを行うなど、各

部各課においてシーズ・ニー

ズ把握とその活用に向けた取

組が着実に行われており、こ

うした取組により、研究機関

等との連携を進め、また、フ

ァンディングエージェンシー

(FA)としての将来戦略に資す

る基盤情報の収集を推進した

こと等は高く評価できる。 

 

【ＡＭＥＤが実施する課題をは

じめとする関連研究開発のデ

ータベースの構築、ファンデ

ィングに係るマネジメント等

への活用】 

・AMED研究開発マネジメントシ

ステム（AMS）に論文・特許

等の成果情報を取り込み、

分析基盤の構築を進めると

ともに、情報分析企画室に

おいて平成28 年度における

医療研究開発の概況を取り

まとめ、公表し、また、AMS

を活用した俯瞰的な分析を

事業課とともに検討し、事

例集積を進める等、分析手

法の検討を推進したことに

加えて、医療研究開発の全

体俯瞰のため、五独法理事

長会合でデータ共有、共同
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地域でそれぞれ目的別のデザインで実施されている発症前プレクリニカ

ルから発症後ケアにわたる認知症コホート・レジストリの実態調査を外

部委託した。 

また、国内における治験への即応体制を整えるため認知症前臨床期を対

象としたトライアルレディコホート構築に着手する際、製薬協や認知症

関連 6学会との意見交換会を実施した。 

 認知症のステージ毎のスクリーニング及びソリューションにおいて、ニ

ーズ・シーズに関して広く情報収集を行う実態調査を実施し、認知症に

関連する製品・サービス等の研究開発・社会実装の状況を網羅的に把握

するとともに、さらなる研究開発・社会実装に向けて、アカデミア・民間

企業・自治体・介護事業者等の自発的なマッチングを促進することを目

的として、以下のニーズ・シーズに関する情報登録サイトを立ち上げた

（登録機関：計 125機関）。その後、情報登録を行った機関の情報交換の

場を提供する目的で、登録機関（計 71機関）による情報交換会を開催し

た。 

 認知症の超早期のリスク低減・予防から発症後の生活支援・社会受容の

ための環境整備に向け、関連取組の現状、重点的に取り組むべき領域や、

産学官連携の実証フィールド整備に向けた論点について議論する目的

で、病理学、老年学、介護等の異分野の専門家によるラウンドテーブル

の議論を、国際会議含めて 5回実施した。 

 製薬業界とのハイレベル意見交換会などを通して、産業界のニーズの把

握を行い、機構業務の推進方策検討時などに活用した。 

 認知証に関するプレクリニカルレジストリ構築に関し、産学連携のため

の意見交換会を立ち上げた。 

 大学等での説明会開催、学会のブース展示等を通じて、アカデミア・シ

ーズの募集のための広報活動及び現場のニーズ情報収集を行うと共に、

創薬シーズ実用化支援基盤整備事業において、エコシステムユニットや

DISCユニット等を通じて企業ニーズの把握を目的とした意見交換を行っ

た。また、感染症領域においてパイロット的に、関連学会・製薬協と AMED

抗菌薬産学官連絡会を組織し、AMR を中心とした感染症の医療ニーズ等

についての意見交換を進めている。 

 BINDS においては、薬学会年会や分子生物学会などライフサイエンス関

連学会に展示ブースを出展、アウトリーチ活動を行って研究者と直接話

す機会を通して、シーズ・ニーズの把握に努めている。また、製薬協の研

究開発委員会など専門部会と定期的に意見交換を行って企業との連携を

進めている。 

 

■ＡＭＥＤが実施する課題をはじめとする関連研究開発のデータベースの構

築、ファンディングに係るマネジメント等への活用 

・AMED 研究開発マネジメントシステム（AMS）に関して、平成 30 年度には

PubMed 型の用語辞書によるキーワードや分類コードを試行的に付与し、分

析手法の開発を試行した。平成 29年から継続して、AMSを活用し、エビデ

利用をトップレベルで提案

し、分析基盤の更なる強化

に向けた取組を開始したこ

とは高く評価できる。 

 

【研究データの統合的活用の推

進】 

・研究データの統合的活用に向

けた土台づくりとして、公募

事業での採択後等に、データ

の名称や説明、リポジトリ、

データサイエンティスト等に

ついて記載したデータマネジ

メントプラン提出を原則全て

の事業において義務づけ等を

実施したことは高く評価でき

る。 
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ンスベースによる事業企画、事業マネジメント、施策提案等の機能の発揮

を目指すため、「情報分析企画室」（時限付）による検討を行い、分析基盤の

構築を進めるとともに、情報分析企画室において平成 29年度における医療

研究開発の概況を取りまとめ、公表した。 

・健康・医療分野の国内外の研究動向を把握・評価し、AMEDの事業に反映さ

せていくため、分析体制構築の検討に資する参考情報の収集と整理等を目

的に委託調査「AMED の事業運営における定量化と可視化に資する基盤情報

整備に関する調査」を継続して実施した。 

・国の健康医療戦略予算に係る 16機関が実施している研究開発課題を統合し

たデータベースの簡易版を構築した。本データベースについては令和元年

度に本格版データベース構築について検討を進める予定。 

・日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐性結核菌を

中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベトナム、モンゴル、台

湾、フィリピン等から分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノ

ムデータベース（GReAT）の拡充を図った。これにより、質・規模ともに世

界的に類をみない優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外

の多剤耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4 分の 1（約 900 株）に

ついてデータ公開を行った。 

・院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサーベイラン

ス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発し、外来検体の集計・

公開を開始した。 

 

■研究データの統合的活用の推進 

・データシェアリングポリシーの対象について平成 30年 11月に改定を行い、

平成 31年度からは脳とこころの健康大国プロジェクト、新興・再興感染症

制御プロジェクト、肝炎等克服実用化研究事業、エイズ対策実用化研究事

業、エイズ対策実用化研究事業にも拡大した。 

 また、臨床画像情報基盤整備について、プラットフォームに係る研究を担

う国立情報額研究所が主体となり、関係 6 学会との全 3 回の合同会議を通

じてデータベース構成及び AI開発等について学会間の認識の共通化を図っ

た。 

 また、個別研究

課題の選定におい

てピア・レビュー

を行うための評価

委員会を設置し、

評価の質及び公正

性・透明性の一層

の向上を図り、成

果が見込まれる適

切な研究課題を選

定する。 

また、個別研

究課題の選定に

おいては、ピア・

レビューを行う

ための評価委員

会を設置し、評

価の質及び公正

性・透明性の一

層の向上を図

り、成果が見込

まれる適切な研

また、個別課題の選定に際し

ては、国際水準のピア・レビ

ューを行うための評価委員

会を設置し、評価の質及び公

正性・透明性の一層の向上を

図り、適切な運営を行うとと

もに、評価・選定結果は、適

切に通知・公表する。更なる

評価の質の向上を図るため、

公募の評価プロセスにおけ

る国際レビューアの導入に

＜評価軸＞ 

・個別研究課題

の選定にピア・

レビューを行う

ための評価委員

会を設置し、評

価の質及び公正

性・透明性の一

層の向上を図

り、成果が見込

まれる適切な研

■課題選定におけるピア/レビュー方式の導入 

・「研究開発課題評価に関する規則」に基づき、各事業において外部有識者か

ら構成される課題評価委員会を設置し、必要に応じ構成員以外の外部専門

家等の出席を求め、意見聴取を行い、個別研究課題の選定を行った。 

・平成 29年度から各事業で実施した 10段階の共通評価システムについて、

AMEDの公募や事前評価のあり方に関する改善の議論の素材とするため、平

成 29年度分の事前評価結果を試行的に分析した。また、中間・事後評価の

運用実績を踏まえて改善のために意見交換会を3回開催して検討を行った。 

・更なる評価の質の向上を図るため、公募の評価プロセスにおける国際レビ

ューアの導入について、平成 30年度事業の一部 4事業で先行的に導入、平

成 31年度事業では 13事業と対象を拡大した。 

【課題選定におけるピア/レビ

ュー方式の導入】 

・国際レビューアの導入につい

て、更なる課題評価の質の向

上を図るため検討を行い、導

入の方針を決定して平成30年

度公募から一部の事業におい

て先行的に実施し、平成31年

度事業では対象を拡大した。

また、AMEDの開発支援の成果

を高め、評価の共通基盤を構
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究課題を選定す

る。 

ついて、平成 30 年度事業の

一部で先行的に導入し、平成

31 年度以降に順次拡大し

本格的に実施していくこと

を目指す。また、研究開発の

開始から推進、監視・管理、

方針の転換まで一元的かつ

一貫したプロジェクトマネ

ジメントを行うため、各統合

プロジェクトに世界の最新

の情勢を把握した PD、PS、

POを配置する。利益相反に

留意し、評価委員や PD、PS、

POについて整備した利益相

反マネジメントに係る規則

を適切に運用する。 

究課題を選定し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

ての収集や活用

の取組状況 

・個別研究課題

の選定における

評価委員会の設

置状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・評価委員会の

設置数 

・評価委員会の

開催実績数 

・平成 29年度に作成した研究マネジメントチェック項目（医薬品）に続き、

平成 30 年度においては、研究マネジメントチェック項目（医療機器）、同

（再生医療）を作成し、運用を開始した。研究マネジメントチェック項目

（医薬品）について、平成 30年度は医薬品の実用化に関する公募課題を有

する 8 事業（約 300 課題）について、事業を担当する部及び課と連携し運

用を行った。 

（取組事例） 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/技術開発個別課題」の事前

評価では AI の専門家を、「再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発

事業/国内医療機関からのヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル

事業」の事前評価では倫理の専門家を、また、「再生医療実現拠点ネット

ワークプログラム/疾患・組織別実用化研究拠点」の中間評価においては、

がん・消化器・軟骨の専門家として委託した科学技術調査員に、対象課

題への意見を得た上で評価を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトの「次世代がん医療創生

研究事業」並びに「革新的がん医療実用化研究事業」では、各事業におい

て過去に採択された研究開発課題によって新規公募への応募がなされた

場合、事前評価の際に当該課題の事後評価結果を参考資料として活用し

た。 

 「新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」、「肝炎等

克服実用化研究事業」、「エイズ対策実用化研究事業」における 2019年度

開始課題の公募において、若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定

し、若手研究者の国際的な人材育成のために国際レビューアを導入した。

提案書の一部英語化や国際レビューア候補者 43名の確保を行った。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）の第 3回公募（平成 30年 3月

7日～平成 30年 5月 31日）から、スタートアップ型（ViCLE）が加わる

ことを踏まえ、事業性評価を強化する観点から、ベンチャーキャピタリ

ストや起業経験者等を専門委員に追加し、計 118 名とした。その後、平

成 31 年度以降の委嘱契約更新のタイミングにおいて、第 4 回公募に向

け、より幅広い専門分野に適切に対応できるよう、更に 33人追加し、査

読体制を強化した。 

・評価委員会の設置数（平成 30年度）：83委員会 

・評価委員会の開催実績（平成 30年度）：135回 

 

 

 

 

 

 

 

 

築するため、個別課題の進捗

評価（Go/no-go判断）を重要

なステージゲートにおいてよ

り適切に行えるよう、平成30

年度に医療機器、再生医療製

品についても研究開発マネジ

メントチェック項目を作成、

運用を開始した。これらを実

施したことは高く評価でき

る。 
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 世界の最新の情

勢 を 把 握 し た

PD、PS、PO等が

これを活用した研

究の実施、研究動

向の把握・調査、

シーズの探査・育

成研究の強化（ス

クリーニングや最

適化研究）や優れ

た基礎研究成果を

臨床研究及び治

験、産業化へつな

げる一貫したマネ

ジメント（研究の

進捗管理・助言、

規制対応等）及び

適切な研究実施の

ための監視・管理

機能など、研究開

発の開始、推進、

監視・管理、さら

には、方針の転換

に至るまで一元的

かつ一貫したプロ

ジェクトマネジメ

ント機能を果た

す。 

また、各統合

プロジェクトに

世界の最新の情

勢を把握した

PD、PS、POを

配置し、PD、PS、

PO がこれを活

用した研究の実

施、研究動向の

把握・調査、シー

ズの探査・育成

研究の強化（ス

クリーニングや

最適化研究）や

優れた基礎研究

成果を臨床研究

及び治験、産業

化へつなげる一

貫したマネジメ

ント（研究の進

捗管理・助言、規

制対応等）及び

適切な研究実施

のための監視・

管理機能など、

研究開発の開始

から推進、監視・

管理、方針の転

換まで一元的か

つ一貫したプロ

ジェクトマネジ

メントを行う体

制を構築する。 

 ＜評価軸＞ 

・世界の最新の

情勢を把握した

PD、PS、PO等

が、研究開発の

開始、推進、監

視・管理、さらに

は、方針の転換

に至るまで一元

的かつ一貫した

プロジェクトマ

ネジメント機能

を果たしたか。 

 

＜評価指標＞ 

・プロジェクト

マネジメントの

取組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・PD・PS・PO会

議実施回数 

■プロジェクトマネジメントの取組 

・各連携分野に PDを次のとおり配置し、HPで公表した。 

連携分野 現職・氏名 

オールジャパンでの医薬品創出 公益財団法人 ヒューマンサイエン

ス振興財団 会長 

竹中 登一 

オールジャパンでの医療機器開発 公益財団法人 医療機器センター 

理事長 

菊地 眞 

革新的医療技術創出拠点プロジェク

ト 

公益財団法人 医療研修推進財団 

顧問 

学校法人慶應義塾 慶應義塾大学 

名誉教授 

猿田 享男 

再生医療の実現化ハイウェイ構想 独立行政法人国立病院機構 名古屋

医療センター 名誉院長 

齋藤 英彦 

疾病克服に向けたゲノム医療実現化

プロジェクト 

国立研究開発法人 国立国際医療研

究センター 理事長 

春日 雅人 

ジャパン・キャンサーリサーチ・プ

ロジェクト 

国立研究開発法人 国立がん研究セ

ンター 名誉総長 

堀田 知光 

脳とこころの健康大国実現プロジェ

クト 

国立大学法人 東京大学大学院医学

系研究科 教授 岡部 繁男 

新興・再興感染症制御プロジェクト 国立感染症研究所 名誉所員 

宮村 達男 

難病克服プロジェクト 学校法人 鈴鹿医療科学大学 大学

院医療科学研究科 研究科長、看護

学部 教授 

葛原 茂樹 

（平成 31年 3月末現在） 

・事業ごとに PS、POを配置し（PS：計 67名、PO：計 217名（平成 31年 3月

31日現在）、HPで公表した。50歳未満の POを委嘱するなど、積極的な人材

活用を実施した。 

・評価委員の多様性に配慮するため、AMEDの各事業において女性を10％以上

（中期的には30％以上）とする目標を運用しており、平成31年2月時点に

おいて、機構全体としての女性の評価委員の割合は約16%となっている。

更なる目標の達成と女性委員の増加に向け取組を進めることとする。 

・PD、PS、POによるマネジメントのもと、各事業において、評価委員会や領

域会議、班会議、サイトビジット、PS・PO会議等を通じて各研究課題の進

捗管理、指導・助言、課題間連携の推進、研究方針の修正等のプロジェクト

【プロジェクトマネジメントの

取組】 

・事業の特性等も考慮のうえ、

50歳未満の人材も積極的に活

用し各事業でPD、PS、POを配

置し、実地調査や領域会議、

班会議等を通じた進捗管理、

研究者への指導・助言を適切

に実施し、課題の進捗に応じ

て積極的に開発予算の見直し

や再配分、調整費及び次年度

予算の要求、新規施策等へ反

映を行い、事業成果の最大化

を目指した事業運営を行った

ことは高く評価できる。 

・このような取組により、研究

開発推進にとどまらず、研究

者の自由な発想に基づく学術

研究とは一線を画し、機構が

目指す「研究開発成果の最大

化」に向けた方針の転換に相

当する研究開発計画変更がな

され問題解決につながった事

例も得られており、プロジェ

クトマネジメント機能を適切

に果たしていると評価でき

る。 
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マネジメントを行った。（平成 30 年度は全研究事業で延べ 3,251 回のサイ

トビジットや班会議への参加、研究者打合せ等により進捗管理を実施した。

研究領域ごとの実施の実績については、Ⅰ(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①～⑩の参考指標を参照。） 

・また、課題の進捗に応じて積極的に開発予算の見直し・再配分や継続審査

を行うとともに、調整費や次年度予算の要求、新規施策等へ反映を行い、事

業成果の最大化を目指した事業運営を行った。 

・平成 30年度第 1回医療分野の研究開発関連の調整費（平成 30年 5月）及

び平成 30年度第 2回医療分野の研究開発関連の調整費（平成 30年 11月）

では医療研究の現状や社会のニーズを踏まえた機動的な配分を行った。 

・AMED内で取り組むべき横断的な課題について、AMED職員ならびに PD、PS、

POが意見交換を行い、共通認識の醸成を目的に、平成 30年度は、「遺伝子

治療・ゲノム編集等の基礎・臨床研究基盤整備」、「感覚器研究と QOL」、「認

知症研究の更なる発展」「子どもの健全な成長・発達と疾患克服」をテーマ

としたプロジェクト連携シンポジウムを計 4回開催した。なお、今回から、

横断的な企画機能を強化するため、事業統括室でプロジェクト連携シンポ

ジウムの実施体制と方法を再検討し、平成 30年度の春の調整費でにおける

『骨太の取組』を基にテーマを設定、テーマ毎の取り纏め課の決定や全体

の進捗把握等を行った。 

・PD 等の任期と再任の考え方を見直し、60～65 歳を含む現役世代の PS、PO

の参画を進めるため、「プログラムディレクター、プログラムスーパーバイ

ザー及びプログラムオフィサーに関する規則」に年齢要件等を加えた改正

を行った。 

・課題支援終了後の実用化進捗状況の把握について新たな仕組みを検討する

ため、平成 27年度終了課題のうち、医薬品・医療機器等の開発を目指す課

題を対象に実用化進捗情報についての調査をWebアンケートにて実施した。

回答数 166課題（回答率 50％）について、データの整理、集計、分析を行

ったところ、試行的な調査ではあったが、調査手法は概ね実施可能であり、

結果についても AMED の支援終了後の進捗状況の把握に一定程度有用であ

ることを確認することができた。 

・平成 30年度に AMSを改修し、データサイエンティストを含めて AMED内で

情報を共有できるようシステムの対応を実施。AMS へのデータ搭載は令和

元年 5月に実施。また、令和元年度には、公開を希望するデータサイエン

ティストについて AMEDfindにも掲載する。 

（取組事例） 

 革新的先端研究開発支援事業については、新規領域では、PS、POが研究

開発目標に基づいて領域設計を行った上で研究提案の公募を行った。既

存領域については、PS、POのマネジメントのもと、領域会議やキックオ

フ計 9回、サイトビジット 34回などを行った。また、研究開発を進める

上で必要となる最新技術を領域内で共有し共同研究を促進するため、テ

ーマを絞った分科会を行った。 

 「メカノバイオロジー機構の解明による革新的医療機器及び医療技術の
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創出」領域において、領域の新規性や特殊性から独自の機器・技術開発

を行っている研究者が参画しており、その研究者らが発起人となって、

「機器・技術の開発と最適化」をテーマに、新たな機器・技術の創出や最

適化を加速することを目的とした分科会を実施した。独自の開発技術や

研究データを持ち寄り、問題点を共有して、議論するだけでなく、ノウ

ハウや技術を提供し合い、情報共有・共同研究の拡大を図った。 

 老化メカニズムの解明・制御プロジェクトについては、PS、POによるマ

ネジメントのもと、PS・PO会議、拠点構想会議を開催し、拠点間連携や

拠点構築に向けた事業運営、また事業内外の連携方針等について、事業

全体の方向性や研究全体の発展に関する議論を行う等、積極的な事業推

進・運営に務めた。サイトビジットやリトリート会議等を通して、事業

全体の進捗管理を行った。さらに事業外連携として、革新的先端研究開

発支援事業の「機能低下」領域と合同リトリートや合同シンポジウムを

行い、研究分野の促進や発展に向けた情報共有、意見交換、人材交流等

の事業促進を図った。 

 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、PS、POのリーダーシップおよびマネジメントのもと、

研究開発実施については 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（成育事業 18回、女

性事業 7回）に対し、PS、PO等が最低 1名参加し、進捗管理、推進にあ

たった。また、PS・PO会議（成育事業 2回、女性事業 1回）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。さらに、「2018 年

度 AMEDプロジェクト連携シンポジウム」のテーマ 3として、「子どもに

健全な成長・発達と疾患克服」を主催し、母子に関する最新の研究や動

向について AMED内で周知を図るとともに、研究者を交え早期のライフス

テージにおける疾病予防、家系情報付ゲノム情報の活用等についても議

論した。また、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。 

 PDが全事業の各評価委員会等にオブザーバーとして出席することや各事

業の評価委員や PS、POを相互に兼任すること等により、事業内連携の助

言、研究開発計画、研究開発費、体制改善の見直し指示が効率的・効果的

になされるよう工夫した。 

また、9 月には、PD・PS・PO 全体会議を開催し再生医療実現プロジェク

トの各事業間での情報共有を行った。 

 平成 30年 9月に開催した「再生医療研究交流会」では、再生医療実現プ

ロジェクト以外の再生医療関連研究課題への参画研究者や PS、POにも参

加してもらい、交流・情報共有と共に連携のための関係作りをはかった。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは次世代がん医療創生

研究事業と革新的がん医療実用化研究事業にそれぞれサポート機関を設

置し、PD、PS、POの指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体制を構築している。
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次世代がん医療創生研究事業では、技術支援班が、サポート機関と連携

して全 105 課題を対象としたアンケート調査により研究者の要望をくみ

上げ、PO同席のもと、13課題の技術支援マッチング会議を開催し、研究

者の要望に応じたタイムリーな技術支援を行った。 

 国際脳事業においては、研究計画の確認を実施し懸念事項がある課題に

おいては面談やヒアリングを実施し研究計画の調整や次年度に向けた取

り組みについてマネジメントを行った。また、研究開発推進支援組織を

整備して事業全体の把握や情報の共有を行えるウェブサイト等体制整備

を行った。また、研究者からの要望や今後の展開についてヒアリングを

行い、PS、POを始め有識者も含めて議論を行い臨床研究から治験へ橋渡

し検討や研究成果の取り扱い等についてマネジメントを実施した。 

 腎疾患実用化研究事業では開発パイプラインを意識した課題管理を行う

など事業運用の改善を行った。 

 プロジェクト一体運営を実現するために部署が所管する 5 事業合同の

PD・PS・PO会議を開催し、事業間の情報共有を行うとともに、事業の運

営方法等について積極的な意見交換を実施した。また、事業を横断して

兼任する PS、POによる課題横断的な助言により、事業間の連携を促し、

課題の管理を円滑に進めた。さらに、製薬企業での経験のある POを新規

に委嘱し、研究班会議や評価委員会における適切な助言により、創薬関

係の課題管理の強化に繋げた。また、各事業において、課題慎重管理の

一環として PD、PS、POによるサイトビジット、ヒアリング等を実施した。 

 感染症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）において、AMEDの国際的取組

としての縦横連携により、日英の研究者が参加する日英感染症研究ワー

クショップを開催し、日英共同公募、課題支援実施の議論につなげた。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおいては、PD、PS、POと密に連

携を取り、一体となって事業のマネジメントを行った。革新的医療技術

創出拠点プロジェクトにおいては、PD、PS、POとともに全 13拠点に対し

て拠点調査会議（サイトビジット）を実施した。革新的医療技術創出拠

点プロジェクトにおける全ての拠点間の連携推進のため、全体会議を開

催し、拠点における好事例の共有や重要課題の確認、協議等を実施した。 

 臨床研究・治験推進研究事業、「統合医療」に係る医療の質向上・科学的

根拠収集研究事業、臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業、パーソナル・ヘ

ルス・レコード利活用研究事業においては、機構職員が積極的に班会議

に出席し、その内容を PS、POと共有してマネジメントに活かした。特に

臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業、パーソナル・ヘルス・レコード利活

用研究事業においては、PS、POによるヒアリングを適宜実施し、課題の

進捗管理を行った。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、委託先との事務処理

要領説明会、キックオフ会議やヒアリングを開催して連携を進め、その

後、適宜 PS、POと共に進捗確認会議、打ち合わせ、サイトビジットや中

間評価などを実施し、シーズ・ニーズ把握を実施した。さらに、総合的コ

ンサルテーションにより、効果的かつ効率的な事業運営を伴走型で支援
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するため、PS、POの下、AMEDの CiCLE課題担当者、AMED関連部署、外部

有識者らによる支援を実施した。 

 平成 29 年度から開始した「創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業

（BINDS）」では、「BINDS重点項目」として 8項目を掲げ、PSから事業の

課題実施者に発信した。この取り組みによって、事業が進むべき方向性

が明確に示された。 

 BINDSで設置した運営会議（PS、PO、外部有識者、AMED事務局から構成）

は、研究内容や進捗度合いからユニット/領域間連携によってさらなる効

率化を図るべき研究課題を「BINDS重点 PJ」として認定した。7課題が認

定され、この取り組みによって事業内ユニット/領域間連携が促進され

た。 

 

・PD・PS・PO会議の開催実績（平成 29年度）：267回 

（連携分野ごとの開催実績は、Ⅰ-(2)-①～⑩の参考指標を参照） 

  AMEDに集約

させた医療分野

の競争的資金等

の研究費申請手

続きに関するワ

ンストップサー

ビスを実施す

る。また、これら

研究開発事業の

契約書の基本部

分の統一を図

り、これに合わ

せて各事業に共

通する部分の事

務処理を標準化

する。 

ＡＭＥＤに集約させた医療

分野の競争的資金等の研究

費申請手続きの質問に対し

て一元的な情報提供をする

ため、部署横断的な取り組

みとして、業務経験や知識

等の一定の要件を有する

AMEDプログラムオフィサ

ー（AMED-PO）で構成さ

れる一元的な対応窓口

「AMEDResearchCompass

（AReC）」により、ワンス

トップサービスを実施す

る。 

ＡＭＥＤ設立に伴い移管さ

れた事業については、研究

開発が円滑に行われるよ

う、引き続き移管前の所管

府省・ＡＭＥＤと緊密に連

携しながら事業を実施する

とともに、現研究費が現場

で効果的に活用されるよ

う、現場の意見を汲み上げ

ていく。また、研究費の機

能的運用に向けた取組につ

いて、研究者、研究機関等

への周知を図るとともに、

事業の実施にあたっては、

 ■研究費申請手続きのワンストップサービス化 

・AMEDに集約させた医療分野の競争的資金等の研究費申請手続きの質問に対

して一元的な情報提供をするため、部署横断的な取り組みとして、業務経

験や知識等の一定の要件を有する AMED プログラムオフィサー（AMED-PO）

で構成される一元的な対応窓口「AMED Research Compass（AReC）」により、

ワンストップサービスを引き続き実施した。 

 

【研究費申請手続きのワンスト

ップサービス化】 

・研究者等からの相談に丁寧か

つ的確に応えるため、一元的

な 対 応 窓 口 「 AMED 

ResearchCompass（AReC）」

を引き続き実施したことは評

価できる。 
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原則、間接経費を 30％措置

する。 

 

  さらに、各事

業の募集等を適

切に調整するこ

とにより、各事

業の成果が次の

フェーズの支援

に円滑につなが

るように運営す

る。 

  ■一貫した切れ目のない支援に向けた取組 

・フェーズをまたぐ切れ目のない支援に資するべく、公募や事業運営におい

て様々な工夫を行った。 

（取組事例） 

 アカデミア等が実施する医薬品の研究開発に関し、適切な時点（ステージ

ゲート）で、それまでの進捗状況等にかかる評価（Go/no-go 判断）を個

別に行うことで、AMED の研究開発支援の成果を一層高め、評価の共通基

盤を構築することを目的として、昨年度作成・公表した研究マネジメント

チェック項目（医薬品）においては、平成 30年度に医薬品の実用化に関

する公募課題を有する 8事業（約 300課題）について、事業を担当する部

及び課と連携して運用をおこなった。 

 医療機器における重要なステージゲートにおける研究開発マネジメント

チェック項目リストを作成（平成 30年 11月策定）し、平成 31年度の公

募より適用を開始した。 

 再生医療における臨床段階に移行するために必要なデータ、規制等をと

りまとめた「再生医療研究事業のマネジメントに関するチェック項目」

を平成 30年 6月に完成させ、本チェック項目を活用することにより、事

業間連携を強化した。 

 戦略推進部では」実用化に向けたシームレスな支援の実現のため、創薬

戦略部、知的財産部、産学連携課と連携し、実用化に近い課題について

のヒアリングやサイトビジットを実施し、後継事業への公募･採択の支援

を行った。 

 産学連携部の PD･PS･PO会議（平成 31年 3月 14日開催）を実施し、医療

機器開発のプロジェクトマネジメントの改善や医療機器開発に関する重

点化について意見交換を行った。 

 事業の一部については、研究課題に関する技術・知財面での情報共有や、

事後評価結果の当該事業内および他事業における事前評価の参考資料と

しての活用などを行うことで、研究費の効率的・効果的な運用や切れ目

のない支援や質の高い課題採択に資するべく事業間連携を図った。また、

研究が進捗し、他の事業による支援が可能であると考えられる研究チー

ムについては、伴走コンサルを積極的に活用するなど、後継事業に採択

されるために必要な研究項目の支援を行った。 

 革新的先端研究開発支援事業では、企業との連携等による研究加速が期

待できる有望な課題について、引き続きインキュベートタイプ（LEAP）

【一貫した切れ目のない支援に

向けた取組】 

・各種事業において、事業の成果

を次のフェーズ支援の支援に

円滑に繋げることを意識し

て、公募設定や募集方法の改

善・工夫、課題採択に取り組

み、切れ目ない支援に繋がっ

た事例が得られたことは、「研

究成果の最大化」に資するも

のであり評価できる。 
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として採択した。また、革新先端事業において、画期的シーズの創出・育

成をより一層進めるため、LEAP申請予定者と AMED他事業の臨床・応用研

究者との共同提案を促し、研究者間のマッチングを行うシステムを導入

した。 

 AMED-CREST、PRIMEの研究代表者に対し、ヒト検体サンプルへのニーズや

バイオバンク利用についてアンケート調査を行った。その結果、ヒト検

体サンプルへのニーズは高いが、バイオバンク利用に関する情報不足や

倫理申請の困難さが課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理

申請の支援を目的とした PO を指名することを検討した。平成 31年度か

ら開始予定。 

AMED-CREST、PRIME から得られた優れた基礎研究成果を他の疾患別事業

等へ展開することを促進するため、ヒト検体サンプルを用いた対象疾患

の絞り込みや分析技術の汎用性検証を行うための取組である FORCE を開

始した。 

 PS、POが別事業の評価委員を兼任することにより、事業間の連携を進め

た。また、プロジェクトの垣根を越えた採択連携を行うと共に、その後

のフォローも連携して行う等切れ目ない支援を行った。 

 疾患特異的 iPS 細胞を活用した創薬支援を中心に部内で情報共用を行

い、事業協力を進めた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代がん医療創

生研究事業において、標的探索研究タイプの特に進捗の優れた課題に対

してステージアップ評価を実施し、PS、POより推薦された課題を評価委

員会で審査し、11課題が応用研究タイプに移行した。また、応用研究タ

イプについてもステージゲート評価を実施し、進捗の優れた 58課題を次

のステージへ進めた。そのうち 3課題については、次世代がん事業の PO

推薦を受け、評価委員会の承認を得た上で、革新がん事業の評価委員会

で審査、PS・PO会議を経て革新がん事業に導出し、AMEDのマネジメント

によって省庁の枠を超えたスムーズな課題移行を実現した。 

ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは次世代がん医療創生

研究事業と革新的がん医療実用化研究事業にそれぞれサポート機関を設

置し、PD、PS、POの指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体制を構築している。

基礎研究から実用化まで一元的なマネジメントの実現に向けて、両サポ

ート機関が、研究倫理研修会の合同開催や、市民向け成果報告会および

PD・PS・PO会議での活動報告などを通じて、互いに連携を強化した。 

 産学連携部、創薬戦略部、臨床研究部、CiCLE部といった、他の部課の関

連事業や担当者を必要に応じて紹介することで、フェーズをまたぐ切れ

目のない支援に努めた。 

 腎疾患実用化研究事業では開発パイプラインを意識した課題管理を行う

など事業運用の改善を行った。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおける個別研究課題の選定に際

しては、平成 29年度に引き続き、橋渡し研究戦略的推進プログラムと革
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新的医療シーズ実用化研究事業を一つの公募で募集し、同一の評価委員

会で採択・評価を行った。また、同プロジェクトの成果報告会において

は、各研究者からのポスター発表ブースを設置する等の対応により研究

者と企業のマッチングを推進した。 

 臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業において在宅医療機器

の臨床研究を実施している研究者より、医師主導治験を実施するにあた

り、継続の研究費に関する相談を受けた。担当者が機構内の公募を検討し

たところ、他部署に適切と考えられる公募「医療機器開発推進研究事業」

があったため情報提供した結果。同研究者は当該事業に提案し、提案採択

され、研究期間も研究費も途切れることなく、臨床研究から医師主導治験

の準備へと繋がる支援を行うことができた。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）は、事業の特性上、フェーズレ

スな支援を行うことから、公募においては、課題評価委員会委員及び専

門委員全体で、評価の多様性を図りつつ、幅広い見識がある方が望まし

いとして、企業の役員経験者などを評価委員とした。また、事業運営に

おいては、総合的コンサルテーションにより、効果的かつ効率的な事業

運営を伴走型で支援した。 

 

・このような取組の結果、各事業の成果を次のフェーズの支援に円滑につな

げることができた。具体的な事例は次のとおり。 

（具体的な取組） 

 障害者対策総合研究開発事業にて支援していた「両側前庭障害患者に対

する経皮的ノイズ前庭電気刺激のバランス改善効果を検証する医師主導

治験の実施と在宅使用可能な経皮的ノイズ前庭電気刺激装置の開発」に

ついて、治験機器製造 及び 安全性試験実施されたものを「医療機器開

発推進研究事業」で採択し、平成 30年度に医師主導治験を開始した。 

 臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業にて支援していた「在宅医療における

再入院を阻止する革新的 ICT モニタリング環境の構築」による成果を、

医療機器開発推進研究事業で採択し、「在宅心不全患者の再入院を回避す

る革新的 ICT 遠隔モニタリング環境の有用性の検証」として今後、医師

主導治験の実施を予定。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業にて支援していた

「磁気ナノ粒子によるセンチネルリンパ節の特定とがん転移の迅速診断

法の開発」の成果を海外展開させるため、医工連携事業化推進事業にて、

「乳腺非触知病変摘出のための磁性を用いたピンポイント検出システム

の開発・海外展開」として採択し、事業化を加速させた。 

 ユニットタイプ(AMED-CREST)の研究課題「制御性 T 細胞を標的とした免

疫応答制御技術に関する研究開発」をインキュベートタイプ（LEAP）で

採択し、炎症性 T 細胞を制御性 T 細胞に機能転換できる新しい免疫抑制

法の確立を通じた様々な炎症性疾患の治療法開発等を次のフェーズへつ

なげた。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/疾患特異的 iPS 細胞の利
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活用促進・難病研究加速プログラム」と「橋渡し研究加速ネットワーク

プログラム」や「難治性疾患実用化研究事業」の連携により、3件の治験

の実施に結びついた。 

① Pendred症候群に対する、シロリムスの治験の実施。 

② ALSへのロピニロール塩酸塩の治験の実施 

③ 疾患特異的 iPS細胞を用いたスクリーニングにより、ALSへのボスチ

ニブの治験を開始。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代がん医療創

生研究事業で得られた有望な研究成果 6件（うち 3 件がステージゲート

評価による課題導出）を革新的がん医療実用化研究事業の支援につなげ

ることができた。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノムデータベースを活用し、多剤耐

性菌感染症に有効な新規抗菌薬の候補物質を見出し、平成 30年度より創

薬戦略部に課題を橋渡しすることにより、新規抗菌薬の導出に向けて開

発を進めた。 

 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業の支援課題

の一部である万能インフルエンザワクチンの創出に関する研究につい

て、産学連携医療イノベーション創出プログラムセットアップスキーム

（ACT-MS）にて採択され、実用化に向けたシームレスな支援を行った。 

 産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M）、感染症実用化研

究事業（肝炎等克服実用化研究事業）の成果を元にした「C型肝硬変等に

対する CBP/β-カテニン阻害剤を用いた抗線維化治療薬の開発」を平成

30年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム公募（シーズ C）」で採択し、

拠点の開発支援を受けて医師主導治験を開始した。 

 再生医療実用化研究事業、再生医療実現拠点ネットワークプログラム、

難治性疾患実用化研究事業、橋渡し研究加速ネットワークプログラム、

橋渡し研究戦略的推進プログラム（シーズ A）の支援を受けて研究開発を

行い、iPS創薬から得られた知見をもとにした Pendred症候群の難聴･め

まいに対する低用量シロリムス療法の医師主導治験について、臨床研究

課の平成 29年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム」シーズ C（臨床 POC

取得を目指す課題）の支援を受けて、治験を実施している。プレスリリ

ースや進捗状況の確認を再生医療研究課と連携して行った。 

 研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP）ハイリスク挑戦タイプの成

果を基にした「アルギン酸を使用した再生医療技術のための新規

scaffoldの開発」について、平成 29年度橋渡し研究戦略的推進プログラ

ム・シーズ B（非臨床 POC取得を目指す課題）で採択し、非臨床 POC取得

に向けた研究を実施している。研究者と両事業の PO、機構職員が参加し

て情報交換会を実施し、開発状況の情報共有を行った。 

 「臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業」の在宅医療機器の

臨床研究の課題が、医療機器課「医療機器開発推進研究事業」の医師主

導治験の課題へと引き継がれるにあたり、両課と研究者が一堂に会し、

研究開発計画書等の作成に関する打ち合わせを実施した。また、大学の
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シーズ登録を紹介したところ、研究者によるシーズ登録がなされ、医師

主導治験の準備が進んだという報告を受けた。なお、現在の AMS では、

研究開発課題名や研究開発代表者が変更になると継続課題として追跡す

ることができないため、それぞれの計画書に課題管理番号等の基本情報

を含める対策を講じた。 

 また、医療研究

開発を円滑に促進

す る た め に 、

AMED から交付

される研究費につ

いて現場で効果的

に使えるよう調整

費の活用や研究機

器の合理的使用な

ど工夫を行う。 

さらに、効果的

な研究開発を行う

上で、研究開発に

係る情報の集約及

び分析、それに基

づく研究開発マネ

ジメントが重要で

ある。従って、

AMED が実施す

る課題を始めとす

る関連研究開発の

データベースを構

築し、ファンディ

ングに係るマネジ

メント等への活用

を図る。また、ピ

ア・レビューの方

法や研究開発提案

書について、国際

的知見の収集等を

行い、国際的視点

も意識しつつ、こ

れまで各分野で異

なっていた評価シ

ステムの共通化を

進める。 

 

また、AMED

から交付される

研究費について

は、現場で効果

的に活用できる

よう、調整費の

活用や研究機器

の合理的使用な

ど工夫を行うこ

とにより、医療

研究開発を促進

する。 

さらに、効果

的な研究開発を

行う上で、研究

開発に係る情報

の集約及び分

析、それに基づ

く研究開発マネ

ジメントが重要

である。従って、

AMEDが実施す

る課題を始めと

する関連研究開

発のデータベー

スを構築し、フ

ァンディングに

係るマネジメン

ト等への活用を

図る。また、ピ

ア・レビューの

方法や研究開発

提案書につい

て、国際的知見

の収集等を行

い、国際的視点

も意識しつつ、

ファンディングに係るマネ

ジメント等への活用を図る

ため、AMED研究開発マネ

ジメントシステム（AMS）

の機能の向上及びよりわか

りやすく情報提供する手段

としてＡＭＥＤの研究開発

課題を主題や事業別に分析

してグラフ等に可視化する

機能とそのためのデータ基

盤の開発を進める。また、

これまで各分野で異なって

いた評価システムを共通化

し評価の俯瞰・分析に繋げ

るため、10段階共通評価シ

ステムによる課題評価を実

施する。また、公募の評価

プロセスにおける国際レビ

ューアの導入を推進する。 

研究課題の重要なステージ

ゲートにおいて実用化に必

要な研究が着実に実施され

ているかの評価を行えるシ

ステムづくりのため、医薬

品の研究開発に関し、医薬

品研究開発マネジメントチ

ェック項目の活用を推進す

るとともに、医療経済的視

点も踏まえた研究開発の推

進を図る。医療機器、再生

医療等製品についても、チ

ェク項目作成等の取組を進

める。 

研究開発から生じるデー

タの種類や所在等を把握す

べく原則として全ての事業

においてデータマネジメン

＜評価軸＞ 

・医療研究開発

を円滑に促進す

る た め に 、

AMEDから交付

される研究費に

ついて現場で効

果的に使えるよ

う工夫を行った

か。 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

て、国際的知見

の収集等を行

い、国際的視点

も意識しつつ、

これまで各分野

で異なっていた

評価システムの

共通化を進めた

か。 

 

＜評価指標＞ 

・研究費の効果

的運用に関する

取組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・研究費の効果

的運用に関する

計画変更数及び

契約変更数 

■研究費の効果的運用に関する取組 

・平成27年度より継続して「研究費の機能的運用」を実施することで、研究

機器の合理的運用や研究費の機動的運用（研究費の増額（調整費による増

額や採択課題数の増加、新たな研究課題の募集）、研究費の合算使用（機

器の合算購入、旅費等の合算使用）、費目の大括り化・流用制限の緩和、

執行状況に応じた予算配分、年度を跨ぐ物品調達・役務提供に係る契

約）、研究事務の効率的実施（採択決定と契約締結等の予定日の明示、研

究開始までの事前準備、採択決定から契約締結までの期間短縮）を図り、

研究成果の最大化に寄与した。 

・上記の「研究費の機能的運用」については、研究機関の事務担当者を対象

とした事務処理説明会で説明を行うとともに、説明会のインターネットラ

イブ配信や、HP への資料掲載などにより、研究者及び研究機関への周知

に努めた。 

・研究の実施に当たっては、年度途中における研究費の増額・減額の弾力的

運用等による「研究費の機能的運用」の推進に加え、契約書及び各種様式

の簡素化等による「研究費事務処理の簡素・合理化」に継続的に取り組ん

でいる。 

また、研究成果の報告についても、英文での報告や活動総括概要を廃止す

るなど、適切に簡素化を行い、研究者の負担軽減を図っている。 

・研究費の効果的運用に関する計画変更数及び契約変更数：846回 

（連携分野ごとの実績は、Ⅰ-(2)-①～⑩のモニタリング指標を参照） 

 

■国際的視点を意識し、評価システムの共通化への取組 

・国際水準での評価等を目指し、国際レビューアの導入と公募・評価プロセ

スの英語化について、平成 30年度公募では AMED-CRESTを含む 4事業で

先行実施した。また、平成 31年度公募においては全事業部の一部事業で

ある 13事業で実施又は実施を予定している。さらに、国際レビューア候

補者の依頼手続きや必要な情報の回収・連絡調整等の業務についてアウ

トソーシングを実施して各事業における導入負担の軽減を図るととも

に、関連規程等の共通的な資料の英語化や既存文書の見直し及び各事業

部の英語化担当者等を集めた説明会・意見交換会を計 8回開催して情報

共有や課題の抽出を行った。 

・課題評価において、その俯瞰・分析につなげるため、各事業で異なってい

た評価手法の共通化を図るため、平成28年度に導入した10段階共通評価シ

ステムについて、平成29年度から各事業で実施した。 

・PD、PS、POによるマネジメントのもと、各事業において、評価委員会や領

域会議、班会議、サイトビジット、PS・PO会議等を通じて各研究課題の進

【研究費の効果的運用に関する

取組】 

・研究費の効果的運用に関する

取組を着実に実施したことは

評価できる。 

 

【国際的視点を意識し、評価シ

ステムの共通化への取組】 

・課題評価において、その俯瞰・

分析につなげるため、各事業

で異なっていた評価手法の共

通化を図るため、１０段階共

通評価システムの導入、国際

水準での評価等を目指した国

際レビューアの導入、AMED の

開発支援の成果を高め、評価

の共通基盤を構築するための

個別課題の進捗評価（Go/no-

go 判断）を重要なステージゲ

ートにおいてより適切に行え

るよう、医薬品、医療機器、再

生医療製品についても研究開

発マネジメントチェック項目

を作成、運用をできたことは

高く評価できる。 
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これまで各分野

で異なっていた

評価システムの

共通化を進め

る。 

 

トプランの提出を義務化す

る。 

捗管理、指導・助言、課題間連携の推進、研究方針の修正等のプロジェク

トマネジメントを行った。また、PD、PS、POについて整備した利益相反マ

ネジメントルールを適切に運用した。平成30年度は全研究事業で延べ

2,391回のサイトビジットや班会議への参加、研究者打合せ等により進捗

管理を実施した。（研究領域ごとの実施の実績については、Ⅰ(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①～⑩の参考指標を参

照。） 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・医療分野の研究開発マネジメントの面では、PD、PS、POのマネジメント

について一層の強化を図っていくこと 

【対応状況】 

・AMED内で開催したプロジェクト連携シンポジウム終了後に、理事長から

の AMEDの運営方針に関する現状報告や PS、POとの意見交換を目的とし

て、「PS・PO全体会議」を 3回開催した。述べ 40人の PS、POが参加し、

1時間～1時間半程度に渡り議論を行った。参加した PS、POからも他事

業の PS、POと交流ができ、かつ理事長と直接意見交換ができる良い機会

であったと、好評価を得た。 

・プロジェクト間での PS、POの業務アンバランスについて検討するため、

平成 30年度における PS、POの業務量についての調査を平成 31年 3月末

～4月上旬に実施し、その後、データの整理、集計、分析を行う予定とし

ている。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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―(1)―② (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
②研究不正防止の取組の推進 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 
研究不正防

止に係る外

部向け説明

会、展示会等

開催回数及

び参加者数 

 25回 
4,524人 

18回 
2,075人 

15回  
1,716人 

16回 
2,009人 

 予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

研究倫理教

育プログラ

ムの履修及

び利益相反

管理の要請

数 

 1,030件 609件 845件 788件  決算額（千円） 3,714,767 の
内数 

4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
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価の視点）、指

標等 
主な業務実績等 自己評価 

 基礎研究及び臨床

研究における不正防

止の取組を推進する

ため、専門の部署を

置き、自らが配分す

る研究費により実施

される研究に対し

て、公正かつ適正な

実施の確保を図ると

ともに、 

公正かつ適正な

実施の確保を図る

ため、機構内に研

究公正・法務に関

する専門の部署を

設置し、基礎研究

及び臨床研究にお

ける不正防止の取

組を推進する。具

体的には、機構が

配分する研究費に

より実施される研

究に対して、競争

的資金制度を所管

する関係府省で構

築した研究開発管

理システムを活用

し、研究費の不合

理な重複及び過度

の集中を排除す

る。また、基礎研究

及び臨床研究にお

ける不正事案防止

のために、関連す

る法令・指針遵守

等のための啓発活

動に取り組むこと

を通じて、研究費

の不正使用及び不

正受給並びに研究

上の不正の防止対

策を実施するほ

か、特に、臨床研究

においては、関連

府省との連携によ

り、透明性の確保、

利益相反管理、イ

ンフォームド・コ

ンセントの取得、

公正かつ適切な

研究開発の実施に

資するため、各部

門との連携を通

じ、基礎研究及び

臨床研究において

遵守すべき法令、

指針等の周知等の

啓発活動を推進す

る。 

ＡＭＥＤの事業

に参画する研究者

に対し、研究倫理

教育プログラムの

履修を義務付け、

その履修状況の報

告を求めるほか、

ＡＭＥＤの事業に

参画する研究機関

に対し、研究者の

利益相反に関する

管理体制の整備を

求める。 

＜評価軸＞ 

･基礎研究及び臨

床研究における不

正防止の取組を推

進するため、専門

の部署を設置した

か。 

･自らが配分する

研究費により実施

される研究に対し

て、公正かつ適正

な実施の確保を図

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・専門部署の設置

状況 

・機構で実施され

ている研究の公正

かつ適正な実施の

確保に向けた取組

状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究倫理教育プ

ログラムの履修及

び利益相反管理の

要請数 

＜主要な業務実績＞ 

■公正かつ適切な研究開発の実施のための啓発活動の推進及び体制の整備 

【規則、契約書等の整備と周知】 

・内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省の各ガイドラインを受け

た統一的な規則となる「研究活動における不正行為等への対応に関する

規則」及び研究開発の透明性・公正性・信頼性を保つことを目的とした

「研究活動における利益相反の管理に関する規則」を運用した。 

・機構の全事業における公募要領、事務処理説明書、契約書、補助金取扱

要領等に、法令、国の指針及び規則の遵守並びに不正行為等への対応に

関して記載するとともに、これら各文書の法的観点からの妥当性につい

て広く検討し、適正化のための修正を実施し、研究機関に周知した。 

・以上の法令、指針及び規則の遵守並びに不正行為等への対応について周

知を図るため、研究者や事務担当者等を対象とした説明会を継続的に開

催した。平成 30年度は合計 5回開催し、計 1,056名が参加した。 

・研究公正に関する説明会をホームページ等により募集し、研究機関等か

らの要望に応じ、出前説明会として 3機関 375名参加した。 

【機構内事業の支援を通した制度の整備】 

・機構内事業の制度設計に関して、事業担当者と連携しながら、法的観点

からの助言を行った。 

【不正発生時の対応：機構各部門との連携及び研究機関や他府省との連絡

調整】 

・不正行為等の発生に伴い、法令、指針、規則に基づき、研究機関・関連

府省庁及び事業担当者に対する連絡調整及び指示を行った。また、機構

の事業で発生した不正使用が研究機関で認定されたことへの対応とし

て、昨年度に機構にて措置検討委員会を開催設置し、被認定者に対して

申請・参加制限措置を決定し、関係府省に連絡した 1件の措置内容につ

いて、7月にホームページにおいて公表した。 

・不正事案に対応するため、他の資金配分機関や関係府省に対して、事実

確認の方法や指針等の法的解釈について現地調査や聞き取りを行い、機

構内で情報共有を図るとともに、これまでの、不正事案への対応を踏ま

え、不正発生時における機構内関係部署との連携・協力をより効率的に

進めるための、対応フロー等について必要な見直しを行った。機構内に

おける基本的な業務の手順に沿って調査対象の課題を担当する事業部、

経理部、研究公正・法務部が対応する事項を示した「研究活動における

不正行為等への対応業務マニュアル」を平成 31 年 3 月末に策定し、機

構内で認識を共有するなど体制の整備を継続している。 

【研究費の不合理重複・過度集中の排除と不正防止に向けた啓発活動】 

・事業担当者との連携を通じ、e-Rad に登録された採択課題情報と研究提

案書等の情報に基づき、研究費の不合理な重複及び過度の集中について

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

昨年度に引き続き、RIOネットワ

ークによる積極的な情報交換、不

正行為等事例集（ケースブック）

の普及、研究倫理教育に関するモ

デル教材・プログラム開発等の推

進、研究倫理ホームページの構築、

関係機関との連携したシンポジウ

ム、セミナーを開催するなど、他

の配分機関にない特徴的な取組み

を行うことにより、ノウハウの蓄

積及び人材育成に強力に推進する

とともに、規則等の適正化とその

周知、事業部門との密接な連携に

よる不正対応と制度の整備を実施

するなど、所期の目標を達成した。

以上から「研究開発成果の最大化」

に向けて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。 

 

【公正かつ適切な研究開発の実施

のための啓発活動の推進及び体制

の整備】 

・AMED設立時から公正かつ適切

な研究開発の実施のために、規

則、契約書等を整備して研究機

関に周知を継続していることは

評価できる。また、昨年度に引き

続き研究公正に関する説明会を

開催し多数の参加者を得たこと

は評価できる。 

・昨年度に引き続き機構内の新規

事業や課室を横断する問題に対

して研究公正・法務部として支

援したことは評価できる。 

・不正行為等の発生に伴い、契約、

指針、規則等に基づき、研究機

関・関連府省庁及び事業担当者

評定  
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倫理委員会承認後

のフォローアッ

プ、被験者保護な

どに関する質の確

保に努める。 

引き続き対応を行った。 

・e-Rad の運営に関して、資金配分機関としての管理業務、事業担当者か

らの各種依頼対応、e-Rad 運営委員会と事業担当者の間の連絡窓口に関

する業務を行った。 

・「競争的資金の適正な執行に関する指針」に基づき関係府省に展開され

る、参加制限措置を受けた者の共有リストを整理し、事業担当者に周知

するとともに取扱いについての説明を行った。また、他の配分機関で参

加制限措置を受けた者の具体的な取扱いについて、事業担当者と連携し

ながら解決を図り、十分な説明を行った。 

・内閣府から会計情報・成果情報の e-Radへの入力を徹底するよう要請を

受け、研究機関等へ徹底させた。その際に会計情報の入力を支援するツ

ールを作成・配布するとともに、事業担当者への説明会を開催し、情報

共有を図り、研究機関等に対してホームページ等により周知を行い、負

担を軽減した。 

 

■適正な臨床研究推進に向けた取組 

・臨床研究実施基準等適合性確認事業において、臨床研究を実施する機関

における臨床研究や、倫理審査委員会での手続等について、「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」の遵守状況および「臨床研究法」へ

の対応状況を、14機関を対象にチェックリストをもとに書面及び実地に

て確認した。 

・上記確認の結果、倫理指針に対応した規定や手順書に基づき審査および

研究が行われており、また、研究者や倫理審査委員会事務局の運用を支

援する体制が整備されていた。また、臨床研究法の施行に伴い、特定臨

床研究を実施する研究者を支援する体制整備も進められており、法に基

づく臨床研究審査委員会に認定されている機関も見られた。各機関の遵

守状況の結果については厚生労働省へ報告した。手続き上の不備等が見

られた機関については、厚生労働省指示のもと改善策及びその後の状況

を確認し、その結果を厚生労働省に報告した。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修状況報告：788件 

 

に対する連絡調整及び指示を実

施する等の対応を行ったことは

評価できる。 

・不正発生時における機構内関係

部署との連携・協力体制のさら

なる整備をしたこと、機構内で

の不正対応のための業務マニュ

アルを作成し、機構内に周知し

たことは評価できる。 

・e-Rad を利用して研究費の不合

理な重複及び過度の集中につい

て確認した。また、研究機関にお

ける会計情報・成果情報の e-

Rad への入力を徹底するよう要

請するとともに支援ツールを提

供したことは評価できる。 

・他の配分機関で参加制限措置を

受けた者の取扱いについて事業

担当者への説明をしつつ、

AMED 事業への入り込みがな

いように、事業担当課に確認を

依頼したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究の公正かつ適正な実施の確

保に向け、これまでの不正事案

への対応を踏まえ、不正発生時

における機構内関係部署との連

携・協力をより効率的に進める

ためのマニュアル及び対応フロ

ー等を適宜に見直し、機構内で

認識を共有するなど、引き続き

体制の整備に努める。 

 

【適正な倫理研究推進に向けた取

組】 

・臨床研究中核病院等以外の臨床

研究実施機関に対して倫理指針

の遵守状況及び臨床研究法への

対応状況を確認することで様々

な規模の研究機関の現状を詳細
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に把握でき、また、指針からの逸

脱に対しても厚生労働省の指示

を仰ぎ適宜対応できていること

は評価できる。 

 

 業務を通じた医療

分野の研究開発に関

する研究不正の防止

に関するノウハウの

蓄積及び専門的な人

材の育成に努める。 

また、研究倫理

教材による研究者

に対する研究開発

活動の不正行為の

防止に係る啓発活

動等の取組によ

り、ノウハウを蓄

積するとともに、

専門的人材の育成

に取り組むこと

で、研究開発活動

の不正行為の防止

の取組を強化す

る。さらに、研究費

の配分機関とし

て、「研究活動にお

ける不正行為への

対応等に関するガ

イドライン」（平成

26年８月文部科学

大臣決定）等に則

って、不正行為の

疑惑が生じた際等

に適切に対応す

る。 

また、研究機関

の人材育成に関す

る支援、ＡＭＥＤ

からの研究資金の

配分を受けている

研究機関の研究公

正関係者が情報交

換できる場である

RIO ネットワーク

を通じての積極的

な情報交換等、研

究機関との連携・

協力体制を構築す

るとともに、引き

続き研究開発活動

の不正行為の防止

に関するノウハウ

の蓄積を図る。 

＜評価軸＞ 

･業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究不正の防止

に関するノウハウ

の蓄積、専門的な

人材育成の取組状

況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究不正防止に

係る外部向け説明

会、展示会等開催

回数及び参加者数 

■研究倫理教育プログラムの履修と利益相反管理 

・【研究倫理教育プログラムの履修】 

・国のガイドラインに基づき、不正行為等を事前に防止する取組の一環と

して、機構の所管する研究費により行われる研究活動に参画する研究者

全員を対象に、研究倫理教育プログラムの履修を義務付け、ホームペー

ジにて公表している。 

【利益相反管理】 

・研究の実施にかかる体制整備の一環として、各研究開発課題における利

益相反管理の状況の報告を研究開発代表者及び研究開発分担者に求め

た。 

・平成 30 年度末で経過措置が終了となるため、小規模な企業や病院でも

利益相反管理が実施可能となるよう規則を改正した。平成 31 年度以降

の円滑な適用が図られるよう、研究者において適切な運用がなされるよ

うに FAQなどを充実させるなど周知に努めた。 

 

■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 

【研究機関・研究者の意識の底上げのための取組】 

・研究機関における研究不正未然防止の強化や研究公正の高度化を図るこ

とを目的として教育教材等の作成及び研究公正の取組強化のための調査

研究を進めた。 

・特に、「研究倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発」は、研

究現場での研究倫理教育に関するニーズを踏まえた目的・内容の提案を、

公募により受け付けて教育研修教材等を開発するという特徴ある事業で

あり、平成 30 年度が最終年度であるため、本事業において作成された

教材等を AMEDの HPで公開した。また、平成 31年 2月 6日に「研究

公正シンポジウム 平成 28 年度研究公正高度化モデル開発支援事業成

果報告会」を開催し、関係者に研究成果を紹介する機会を設けた。一般

参加者は 199名であった。 

・将来の研究開発の発展及び非臨床研究の研究データの質向上のため、研

究現場での研究デ－タの質向上指導者を育成する教育プログラムを開発

し、全国各地で研修会を開催して指導者を育成する「研究データの質向

上の指導者育成プログラム開発事業」の初年度にあたり、平成 30年 5月

15、16日にエジンバラ大学の研究データの専門家を招聘してキックオフ

ミーティングを開催し、また平成 30年 11月 26日にプログラム方針に

対する助言を頂くためのアドバイザリーボード会議を開催した。研究支

【研究倫理教育プログラムの履修

と利益相反管理】 

・機構の事業に参加する研究者に

対する研究倫理教育プログラム

履修の義務付け、研究機関にお

ける利益相反管理規則を受け、

FAQなどを充実させ、運用を図

ったことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修

状況及び利益相反管理状況の報告

について、AMEDへの報告方法な

どの運用を改善し、これら研究機

関等へ適切な周知を行う。 

 

 

【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取組】 

・研究不正未然防止の強化や研究

公正の高度化を目的とした教育

教材の作成等事業、研究公正責

任者など約 900 機関、約 2,500

名がメンバーのRIOネットワー

クの公開を受け、本年度は規模

の拡大を図ったことは評価でき

る。 

・研究倫理に関する情報提供のた

めのホームページ公開及びケー

スブックの「考え方例集」の作成

等を実施したことは評価でき

る。また、他法人との連携も含め

た各種セミナー、シンポジウム

を通して、参加者の意識の底上

げに寄与することができたこと
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援者に対してもきめ細かい支援を進め、この研修を受講した研究者の中

から、データサイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活

躍する人材も出てくることが期待される。 

・RIO （Research Integrity Officer：研究公正責任者の略研究機関の研究

公正関係者）は、組織内において、連携・協力関係が希薄な存在になり

がちなところ、AMEDがそのような立場の者を横断的に結びつけ、気軽

に情報交換ができる場を提供すべく、平成 29年 7月に『RIOネットワ

ーク』を構築した。同年 9月から毎週メールマガジンを配信しており、

本年度も実施した。（平成 31 年 3 月末の登録機関数：約 900 機関、約

2,500名）。 

・RIOネットワークの構築により、研究公正に関する諸情報が研究公正責

任者等に速やかに伝達できるようになった。また、RIOネットワークシ

ンポジウムの資料及び動画等の公開や、研究公正高度化モデル開発支援

事業における教材及び教育プログラムの作成状況を周知した結果、速や

かな閲覧や利用が図られた。 結果、RIOネットワークの構築とシンポ

ジウムの開催の相乗効果により、研究倫理責任者等の知識・能力の向上

のための研究倫理教育教材の普及が進められた。 

・RIOネットワークメンバーの提案により、分科会として「倫理審査委員

教育実施に向けたワークショップ」を平成 31年 1月 30日と 2月 20日

に東京で、3 月 20 日に大阪で開催した。参加者は 3 会場で 113 名であ

り、参加者は倫理審査委員会委員の教育の実施方法等を学ぶとともに、

今後参加者同士で情報共有・交換ができる関係が構築された。 

・臨床研究法や研究倫理指針を適用して実施される研究開発に携わる者

（研究者、倫理審査委員会の委員、及び事務局員、研究倫理コンサルタ

ントなど）に、機構の研究倫理に関する諸情報等を集約して、わかりや

すく提供するための、「研究倫理ホームページ」を平成 30年 5月に公開

した。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めるため、メールマガジンの毎週配信を継続するとと

もに、文部科学省研究公正推進事業の一環として「双方向型の研究倫理

教育プログラム」向けの教育教材として、主に医療分野の研究開発にお

ける不正行為等の事例集「事例から学ぶ公正な研究活動～気づき、学び

のためのケースブック～ 普及版」を平成 30年 3月に刊行し、平成 30

年 4月以降、RIOネットワークなどを通じて約 2,400部を配布した。ま

た、PDF版を 6月に AMEDの研究公正の HPで公開した。 

・研究倫理教育の講師やファシリテーターの経験が浅い人にも上記のケー

スブックを活用していただけるように、ケースブックに記載されている

「設問」に対する標準的な考え方をまとめた「考え方例集」を平成 30年

度に編集し、平成 31年 3月に刊行した。4月以降に RIOネットワーク

などを通じて配布する予定である。 

・「資金配分機関部会」(平成 30年 10月)を開催し、資金配分機関における

が評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究不正の防止に関するノウハ

ウの蓄積、専門的な人材育成の

取組に資するRIOネットワーク

は、2019年度はトピックス等に

応じた小規模な分科会的な活動

をさらに活発化させる。またメ

ールマガジンの配信サービス

も、一方的な情報発信ではなく、

双方向の情報交換となるよう充

実を図るとともに、ケースブッ

クの普及も継続して進める。 
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研究公正情報の共有や RIO ネットワーク等の共同で実施する研究公正

事業の連絡調整を行った。また、「打合せ会」(同年 12 月)を開催し、研

究公正事象の連携・推進の観点から、研究公正情報の共有、各事業の連

絡調整を行った。 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

・平成 30年 12月 5日に、東京で、12月 13日に大阪で研究公正セミナー

『専門家から見た研究データ ～不適切な処理はすぐにわかります～』

を開催した。2名の講師の講演及び総合討論があり、参加者は 2会場で

148名だった。 

・平成 30年 12月 7日に、日本生命倫理学会第 30回年次大会主催、AMED

共催で『研究公正シンポジウム 研究倫理教育の課題と展望』を京都で

開催した。基調講演とパネルディスカッションを行い、参加者は 95 名

だった。 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究不正防止に係る外部向け説明会、展示会等開催回数及び参加者数 

説明会等：8回、1,431名 

シンポジウム等（共催含む）：8回、578名 

 計 16回、2,009名 

 

 

＜平成 29年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項の対応状況＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支援

者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めること。 

【対応状況】 

・「研究データの質向上の指導者育成事業」を平成 30年度から開始した。

この事業の一環として行われた研修を受講した研究者の中から、データ

サイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活躍する人材

が出てくることが期待される。 

・メールマガジンの毎週配信を継続中。平成 31年 2月 6日に研究公正シ

ンポジウムを開催。東京大学神里彩子准教授の提案により、同年 1月 31

日及び 2月 20日に東京、3月 20日に大阪で分科会として「倫理審査委

員教育実施に向けたワークショップ」を開催し、活発な情報交換・共有

を行った。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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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 30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―(1)―③ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
③臨床研究及び治験データマネジメントの実行 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 

臨床研究コ

ーディネー

ター(CRC)
研修の実施

状況（回数

及び人数） 

定員50名 
 ×2回 

98 名(東京会場：

71名、大阪会場：27

名) 

82名 132名  

（大阪大学医学部附 

属病院：32名、  

国立がん研究センタ 

ー中央病院：52名、 

 国立がん研究センタ 

ー東病院：48名） 

98名 
（国立がん研究セン

ター中央病院、国立が

ん研究センター東病

院と合同：54名、 

大阪大学医学部附属

病院、岡山大学病院と

合同：44名） 

 予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

研究データ

管理を行う

データマネ

ージャー

(DM)研修
の実施状況

（回数及び

人数） 

定員80名 
 ×1回 

90名 96名 142名  

（東北大学病院：52  

名  

大阪大学医学部附属  

病院：30名  

千葉大学医学部附属  

病院：60名） 

144名 
（岡山大学病院：32

名、 

大阪大学医学部附属

病院、東京大学医学部

附属病院・東北大学病

院と合同：33名、 

名古屋大学医学部附

属病院：30名、 

千葉大学医学部附属

病院：49名） 

 決算額（千円） 3,714,767 の
内数 

4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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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 

 推進する研究につ

いては、臨床研究及

び治験に係る計画書

（プロトコール）の

策定、研究の進捗状

況の把握、研究デー

タの管理（データ入

力、集計、解析）、研

究成果や知的財産の

管理等の研究マネジ

メントを効率的に実

施する方策を検討

し、その実行に向け

た取組を行う。 

臨床研究及び治

験に係る計画書

（プロトコール）

の評価や研究の進

捗状況の把握に加

えて、プロトコー

ル作成や統計解析

を支援する生物統

計家、データ管理

を行うデータマネ

ージャー、治験に

関する様々な業務

の調整を行う臨床

研究コーディネー

ター（CRC）の育成

を支援することに

よって、臨床研究

及び治験マネジメ

ントを効率的に実

施する体制を整備

する。 

研究データの管

理（データ入力、集

計、解析）、研究成

果や知的財産の管

理等の研究マネジ

メントを効率的に

実施する方策を検

討し、その実行に

向けた取組を行

う。 

ICT を活用し、

医療・介護・健康分

野の情報システム

に収載されたデー

研究マネジメン

トを効率的に実施

するために、 臨

床研究及び治験に

係る計画書（プロ

トコール）の評価

及び研究の進捗管

理を行うととも

に、生物統計家を

育成する生物統計

講座の支援、 デ

ータ管理を行う生

物統計家やデータ

マネージャー、 

治験に関する様々

な業務の調整を行

う臨床研究コーデ

ィネーター 

（CRC） の育成

を支援する研修を

実施する。

研究成果や知的

財産の管理等の研

究マネジメントを

効率的に実施する

方策を検討する。 

国の議論の動向

を踏まえつつ、ICT

を活用し、医療・介

護・健康分野のデ

ータを臨床研究等

に効果的に利用す

るための方策につ

いて検討する。 

＜評価軸＞ 

臨床研究及び治験

に係る計画書（プ

ロトコール）の策

定、研究の進捗状

況の把握、研究デ

ータの管理（デー

タ入力、集計、解

析）、研究成果や知

的財産の管理等の

研究マネジメント

を効率的に実施す

る方策を検討し、

その実行に向けた

取組を行なった

か。 

 

＜評価指標＞ 

・研究マネジメン

トを効率的に実施

する方策の検討及

びその実行に向け

た取組状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・臨床研究コーデ

ィネーター（CRC）

研修の実施状況

（回数及び人数） 

・研究データ管理

を行うデータマネ

ージャー（DM）研

修の実施状況（回

数及び人数） 

＜主要な業務実績＞ 

■研究マネジメントの効率的な実施 

・研究マネジメントを効率的に実施する方策を検討し、次のような取組を

実施した。 

 

【臨床研究・治験推進研究事業】 

・平成 28 年度まで医薬基盤・健康・栄養研究所（基盤研）への業務委託

として実施していた各研究の進捗状況調査等の管理手法を承継し、研究

者の進捗報告・自己評価用様式「PDCAシート」の改善や PS・POおよ

び科学技術調査員による進捗管理ヒアリングの取り入れなどにより独

自の研究マネジメントとして実施、平成 30 年度より様式・付属様式の

一部見直し、提出サイクルの変更により更なる向上を図り、より効率的

な研究マネジメントを実施した。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジェクト】 

・平成 30年 4月、臨床研究法の施行に伴い、必然的に中央 IRB化が進む

ことが想定されるが、中央 IRBでの審査実績が十分でない機関が審査す

ることによる委員会の運用や審査の視点にバラツキが生じる可能性が

ある。そこで、平成 30年度は、平成 30年度 4月 1日までに、臨床研究

法第 23 条 1項において厚生労働大臣の認定をうけ認定臨床研究審査委

員会となった機関が参加する協議会を設置し、特定臨床研究を含めた臨

床研究を審査する上での課題等について４つのワーキンググループ（①

臨床研究法の統一書式及び利益相反管理様式の見直しについて検討②

法施行前より実施中の特定臨床研究に関する調査③技術専門員の評価

実績に関する調査④地域ごとの臨床研究審査委員会に関する情報整理

と提供方法について検討）において検討することで、審査する研究の質

の担保を図ると共に研究の促進を図った。本協議会における議論等を踏

まえ、厚生労働省において臨床研究法の統一書式の見直しがなされ、平

成 31年 3月に厚生労働省のホームページで公表された。 

・介入研究における審査の効率化、質の統一化を図るため、中央倫理審査

委員会等の体制整備を図ってきたが、非介入研究においても倫理審査の

ガイドライン等の策定を目的として公募を行い 1 機関を選定（平成 30

年８月） 。非介入研究における一括審査ガイドライン等の作成に向け、

国内外の現状及び問題点等について調査し、ガイドラインの内容を検討

した。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

これまでの進捗管理の手法から更

なる向上を図り、より効率的なマ

ネジメントを実施し、 また中央治

験審査委員会・中央倫理審査委員

会において認定臨床研究審査委員

会となった機関が参加する協議会

を設置し、審査する上での課題等

について検討した。質の高い臨床

研究の実施のために必要な臨床研

究コーディネーターなど多職種の

研修を実施し、ICT を活用し、医

療・介護・健康分野のデータを臨

床研究等に効果的に利用するため

の研究を推進した。以上から、「研

究開発成果の最大化」に向けて成

果の創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められ、着実な業務運

営がなされている。 

 

【研究マネジメントの効率的な実

施】 

【臨床研究・治験推進研究事業】 

・外部有識者によるマネジメント

手法を承継し、進捗報告の様式、

提出時期の見直しを行い、これ

を活用した研究マネジメントを

実施により研究開発管理能力を

着実に向上していることは評価

できる。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジ

ェクト】 

・臨床研究法の施行に伴い、認定

評定  

 

32
35



タを臨床研究等に

効果的に利用する

ための研究を行

う。 

 

■臨床研究・治験従事者の育成 

・「医療技術実用化総合促進事業」において、質の高い臨床研究を実施でき

るようにするため、臨床研究コーディネーター（CRC）の経験を積んだリ

ーダーシップが取れる上級者 CRC や、データを迅速にまとめその質を確

保するデータマネージャー（DM）及び治験・倫理審査委員を養成するた

めの研修、臨床研究実施者である医師向けの研修を実施した。平成 29 年

度より臨床研究中核病院が主催し、平成 30 年度は医師研修を 8 回、DM 

研修を 4回、上級者 CRC 研修を 2回、治験・倫理審査委員研修を 6回開

催した。 

・生物統計家育成支援事業においては、平成 29 年度に各育成拠点におい

て入学者選抜試験を実施するとともに、平成 30 年度から大学院修士課程

に学位授与コースを開設し、専門教育・育成研修を開始することとなった。

これらの大学院における、質の高い生物統計家を育成するためのカリキュ

ラムについて研究、育成した人材の将来のキャリアパス支援の方策の検討

を支援するなど、継続して人材育成支援のさらなる強化を実施している。 

 

・臨床研究コーディネーター（CRC）研修の実施状況（回数及び人数）： 

2回、98名 

 10月中旬、12月上旬に 2日間の本研修を実施した。 

 

・データマネージャー（DM）研修の実施状況（回数及び人数）： 

4回、144名 

 10月中旬、11月中旬、12月上旬、2月中旬に 2日間の本研修を実施し

た。 

 

■ICT基盤構築に係る研究の推進 

・臨床研究・治験基盤事業部において、省庁横断的に一体的な管理運営を

行い、各研究を推進した。例えば、進捗管理ヒアリング等において、担

当省庁のみならず関連省庁もオブザーバーとして出席する、PS、PO、

関係省庁及び研究者との頻繁な打合せの機会を設ける等、密な連携を図

っている。 

・平成 30 年度予算において、DPC、NDB などの既存の医療等データベ

ースや、SS-MIX2 などに格納された電子カルテ情報などからマッピン

グした標準形式の情報を、医療の質向上・均てん化・診療支援の基盤と

して活用するとともに、臨床研究等の基盤としても活用する、恒常的な

仕組みを構築するための複数の研究を行った。 

 

臨床研究審査委員会となった機

関が参加する協議会を設置し、

臨床研究を審査する上での課題

等について検討することで、審

査する研究の質の担保を図ると

共に研究の促進を図ったことは

評価できる。 

 

【臨床研究・治験従事者の育成】 

・研修後のアンケート結果から

も、受講生の満足度は高く、委託

事業から臨床研究中核病院の主

催に変わっても、質の高い研修

が実施できていると考える。 

 

【ICT 基盤構築に係る研究の推

進】 

・ICT を活用し、医療・介護・健

康分野のデータを臨床研究等に

効果的に利用するための研究を

推進した。「研究開発成果の最大

化」に向けて、特に診療画像デー

タベース構築基盤構築研究にお

いては、学会共通の課題解決を

目的とした会議を複数回開催し

知識を共有するとともに、知財

や個人情報に関する専門家の講

義を通じて研究者の理解向上を

図る等、コンサルティングを交

えつつ研究管理を行っている。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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―(1)―④ 
(1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

④実用化へ向けた支援 

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、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 

知的財産管

理・相談窓

口への相談

件数 

 197件 231件 229件 315件  予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

5,663,409 の

内数 

 

PMDA と

連携した出

口戦略の策

定・助言数 

 204件 301件 290件 294件  決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

5,804,495 の

内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

157,534 の内

数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

5,900,267 の

内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  

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 

 知的財産管理・相

談窓口、知的財産取

得戦略の立案支援等

の知的財産取得に向

けた研究機関への支

援機能や、2015年８

知的財産取得に

向けた研究機関へ

の支援機能の具備

を図る。具体的に

は、知的財産に関

する部署内に医療

知的財産部内の

知的財産管理・相

談窓口のほか、全

国の研究機関等へ

の訪問を通じて、

引き続き、研究機

＜評価軸＞ 

・知的財産管理・

相談窓口、知的財

産取得戦略の立案

支援等の知的財産

取得に向けた研究

■知的財産管理・相談窓口の開設と運用 

・研究機関における知的財産の管理や戦略立案の支援として、知的財産部

に設置した相談窓口（Medical IP Desk）を通じ、常駐する知的財産コン

サルタントによる相談対応に加え、地方の中小規模大学等に対するサポ

ートを強化すべく、「AMED知財リエゾン」を全国に分散配置し、知的財

産コンサルタントと AMED知財リエゾンとが一体となって、早期に全国

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

平成 30年度は、特に、知的財産部

のコンサルタントに加え、全国に

知財リエゾンを配置し、特に地方

の中小規模大学等に対するハンズ

評定  
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月に連携協定を締結

した独立行政法人医

薬品医療機器総合機

構（PMDA）と連携し

た有望シーズの出口

戦略の策定に係る助

言や企業への情報提

供・マッチング、知

的財産の導出（ライ

センスアウト）及び

ワンストップサービ

スの提供等といった

実用化に向けた企業

連携・産学連携を支

援する機能の具備を

図る。 

 

 

分野の知的財産専

門人材を配置した

知的財産管理・相

談窓口を設置する

とともに、知的財

産のデータベース

を利活用すること

によって、研究機

関における知的財

産管理及び知的財

産取得戦略の立案

支援を行うための

体制を速やかに構

築する。また、研究

機関からの知的財

産の取得・管理に

係る相談内容を蓄

積して、発信する

ことにより、知的

財産マネジメント

の理解の共有を図

る。 

関の成果実用化に

向けた知的財産戦

略の立案支援等を

行うとともに、先

行技術や市場情報

等の調査結果の研

究機関への提供、

展示商談会への出

展支援、シーズ・ニ

ーズマッチングシ

ステム（AMED ぷ

らっと）を通じた

企業へのマッチン

グ機会の提供等、

具体的な導出（ラ

イセンスアウト）

に向けた支援内容

をより一層充実さ

せる。また、最新の

医療分野の特許・

技術動向調査や知

財戦略調査結果を

研究機関に提供す

ることにより、的

確な研究開発・知

財戦略策定の支援

を行うほか、医療・

医療機器分野にお

ける知財実務担当

者の実務能力向上

を目的とする各種

講習・研修セミナ

ーの開催、研究者

向け研修コンテン

ツの提供、大学生

や大学院生向け知

財教材の開発や活

用を通じて、それ

ぞれに必要な知財

リテラシーの向上

を図る。 

機関への支援機能

の具備を図った

か。 

 

＜評価指標＞ 

・知的財産支援の

実施状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・知的財産管理・

相談窓口への相談

件数 

機動的な相談対応を可能とする体制を構築した。 

・その結果、相談対応の件数(モニタリング指標)は、過去 3年間で 526件で

あったところ、平成 30年度は 315件の相談に対応すると共に、うち 251

件については、具体的に大学等に出向き、ハンズオンで直接サポートを行

った。 

・また、相談内容を分析したところ、平成 27年度はバイ・ドール手続や簡

単な特許出願に関する相談が主であったが、平成 30年度は、高度な知財

戦略や実用化戦略に相談内容がシフトしており（知財・実用化戦略の相談

数：H27年度 33件→H30FY 157件）、これまで知的財産部が実施した支

援や後述の知財人材育成を通じ、大学等における知財リテラシー向上の

効果が現れたものと考えられる。 

・さらに、AMED の委託事業・補助事業に基づく特許出願等を行ったこと

がある大学等を対象に、知的財産部が提供している支援全般についてア

ンケート調査を行ったところ、知的財産部の支援を受けたことがある大

学等が増加（平成 29年度 41.3％→平成 30年度 60.6％）し、また、支援

に対する満足度も向上（満足＋やや満足：H29 年度 79.2%→H30 年度

90.2％）しており、大学等に対する支援の周知がすすむと共に、効果的な

支援が実施できていると考えられる。 

・知的財産管理・相談窓口への相談件数：315件 

 

■知的財産取得に向けた研究機関への支援 

・上述のとおり、知財コンサルタント及び知財リエゾンによる知財・実用化

戦略についてコンサルテーションを行っているところ、より有効な知的

財産取得のために、①過去の特許・論文の状況を調査する先行技術調査、

②当該発明に関するシーズの市場性調査、③のライセンス可能性調査（製

薬企業等に対するプレマーケティング）を行ってきた。平成 30年度は、

これらに加え、特に医療機器開発で有効となる④関連技術の特許状況や

競合者の状況を分析するパテントマップ調査も行い、成果の最大化及び

実用化促進に向けた適切な知財戦略策定等を行った。 

・また、医療分野の知財戦略策定等の資料とすべく、平成 30年度において

遺伝子治療分野における知財戦略に係る調査（平成 31 年度継続）、医師

主導治験データ導出のための契約に係る調査を AMED内の各研究課とと

もに実施した。さらに、再生医療に関する海外団体における知財戦略に係

る調査を、有識者からの助言も受けて実施した。 

・大学等の知財人材育成に関し、全国各地の大学等に講師を派遣(計 35回)

し、医薬品や医療器機器の実用化に向けた知財戦略上の注意点等につい

て、実務的・実践的なセミナーを行った。 

・また、昨年度に引き続き大学等における知財・産学連携部門の担当者を対

象としたコース研修として、成果導出コース（基礎コース、応用･医薬コ

ース、応用･医療機器コース）、契約交渉コース（国内契約コース、外国契

約コース）を実施するとともに、大学等における知財リテラシー向上に歩

オン支援を充実させた。これによ

り、相談件数の大幅な増加

(H29FY:195件→315件）と共に、

相談内容も知財活用など高度な内

容にシフトしており、個別の課題

に対する着実な支援に加え、大学

等における知財リテラシー向上に

も大きく寄与した。また、知的財産

支援に対する満足度も向上（90％

超が満足・やや満足）し、効果的な

支援が行われた。知財・実用化戦略

コース研修について、受講者のレ

ベル向上にあわせて内容を充実化

するとともに、研究者と産学連携

担当者が実際の研究課題を持ち寄

り、実用化までの戦略を立てる「パ

ートナリング塾」を実施した。な

お、「パートナリング塾」参加課題

の 中 か ら 、 実 際 の 商 談 会

（BioJapan、BioEuro等）に OJT

として参加させ、さらに実践を積

ませる予定。医薬品シーズのマッ

チング機会提供のため、製薬協・

medU-net の協力の下、AMED ぷ

らっと®を立ち上げた。同時に、各

大学等に対し利用促進支援を図

り、大学側参加者 63者、登録シー

ズ 145件、平均アクセス 300件超

／月など、普及が進んでいる。ま

た、国内外の商談・出展支援を行っ

ているところ、特に海外商談につ

いてはコンサルタント等による支

援を充実させ、支援課題の約 50％

について守秘義務契約の締結にこ

ぎ着けた。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、着実な業務運営

がなされている。 

 

【知的財産管理・相談窓口の開設
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研究開発成果の

確実な上市に向け

たワンストップサ

ービスの提供等を

行うため、「創薬支

援ネットワーク」、

「医療機器開発支

援ネットワーク

（伴走コンサル）」

を運営し、ノウハ

ウを蓄積する。 

調を合わせ、薬事戦略や知財価値評価などより高度な内容も盛り込み、研

修内容の拡充を図った。これらのコース研修は、平成 30年度に RTTP（国

際認定・技術移転プロフェッショナル）の単位認定コースに位置づけられ

た。 

・さらに、研究成果の実用化のためには、知財・産学連携担当者だけでな

く、研究者と協力し企業とパートナリングを促進する必要があるという

問題意識の下、平成 30年度は、研究者と産学連携担当者をペアとし、実

際の研究課題について実用化までのプロジェクト計画、企業との連携戦

略などを実践的に習得する「パートナリング塾」を製薬協･medU-net と

の共催で実施し、上述のコース研修とあわせて、合計 109 人が研修を修

了した。 

・成果の実用化のためには、研究者における知財マインド醸成が重要であ

るところ、医療系学部生及び大学院生を対象とした知財教材の作成を 2

ヶ年で開始した。平成 30年度は、一部教材の作成を終え、6大学と実施

に向けた調整を行うと共に、平成 31年度は、残りの教材を作成すると共

に、さらに普及させていく予定。 

 

と運用】 

・知的財産コンサルタント及び

AMED 知財リエゾンにより、知

的財産管理・戦略立案支援を全

国機動的に行い、相談対応の充

実化を行った。 

・その結果、後述の研修などの効

果とあわせ、相談内容の高度化

や、知的財産部の支援に対する

満足度向上など具体的な成果が

見られ、効果的な支援が実施さ

れている。 

 

＜今後の課題＞ 

・アカデミア発ベンチャーの立ち

上げに向けた知財支援強化

 

【知的財産取得に向けた研究機関

への支援】 

・各種調査とコンサルテーション

を組合せ、成果の最大化及び実

用化促進に向けた知的財産取

得の支援に寄与した。 

・コース研修の充実化、研究者及

び知財・産学連携担当者をペア

としたパートナリング塾の実

施などを通じ、大学等における

知財リテラシー向上につなが

った。 

 

＜今後の課題＞ 

・医学系学部性及び大学院生向け

の知財教材の完成、普及 
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 また、実用化に

向けた企業連携・

産学連携を支援す

る機能の具備を図

る。具体的には研

究成果として得ら

れた知的財産の導

出（ライセンスア

ウト）を促進すべ

く、技術移転機関

等とも連携しつ

つ、シーズ・ニーズ

情報の収集を行う

場を提供するな

ど、研究機関とラ

イセンス先とのマ

ッチングを支援す

る。研究開発成果

の確実な上市に向

けたワンストップ

サービスの提供等

として「創薬支援

ネットワーク」、

「医療機器開発ネ

ットワーク（伴走

コンサル）」を運営

する。 

また、2015年８

月に締結した医薬

品医療機器総合機

構（PMDA）と締結

した連携協定に基

づき、必要な事業

については、薬事

戦略相談を受ける

ことを課題採択の

条件としたところ

であるが、薬事戦

略相談等を活用し

た、出口戦略の策

定支援等を推進す

るなど、引き続き

臨床から実用化へ

の橋渡しを促進す

る。薬事戦略・知財

戦略・事業化/販売

戦略及び技術評価

等の PDCAサイク

ルを確実に回し、

運営改善を図るこ

とにより、医療技

術の実用化に向け

た環境を整備す

る。国立医薬品食

品 衛 生 研 究 所

（NIHS）等との連

携により、レギュ

ラトリーサイエン

ス研究を重点的に

行う分野を吟味

し、支援する。 

＜評価軸＞ 

・企業への情報提

供・マッチング、知

的財産の導出（ラ

イセンスアウト）

及びワンストップ

サービスの提供等

といった実用化に

向けた企業連携・

産学連携を支援す

る機能の具備を図

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・実用化に向けた

企業連携・産学連

携を支援する機能

の具備状況 

■研究成果の導出（ライセンスアウト）促進に向けたマッチング機会の提供 

・セキュリティの担保されたクローズドシステム上において、アカデミア

発のシーズ（公開前のシーズを含む）と企業のニーズとを早期にマッチン

グし、アカデミアと企業の両者で研究開発成果の実用化を促すWebシス

テム「AMEDぷらっと®」について、製薬協･medU-net の協力の下、H30

年 4 月に本格稼働を開始した。これにより、上述の早期コンサルテーシ

ョンからマッチング機会の提供まで、一貫した支援体制を確立した。 

・「AMEDぷらっと®」に関しては、平成 29年度から平成 30年度にかけて、

説明会を全国 4カ所で開催すると共に、大学等約 50機関に訪問し有効な

活用方法について意見交換等を行った。その他、各種知財セミナーなどで

利用促進を図った結果、参加機関数、登録シーズ・ニーズ数とも順調に増

加（H31年 3月時点：参加機関数大学等 63機関、製薬企業等 61者、登

録シーズ 145件。なお、登録シーズは、月 10件程度のペースで増加中）

し、5件についてパートナリングに向けた交渉につながった。また、閲覧

件数も毎月 300件前後で推移しており、順調に活用が進んでいる。 

・その他、昨年度に引き続き、AMED 研究プロジェクトの成果の早期導出

に向けて、国内外で実施される展示会や商談会に対する大学等の参加支

援を実施（のべ 72課題）した。特に、本年度は、商談参加資料の作成支

援や、知財コンサルタント等によるビジネスマッチングの同席支援（海

外）なども組み合わせることにより、20課題（支援課題の約 28％）につ

いて、秘密保持契約など導出に向けた企業との具体的な交渉につなげた。 

 

 

■研究開発成果の確実な上市に向けた取組 

・「創薬支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な運営実績について

は、「Ⅱ-(2)-①」を参照）。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な運営実績

については、「Ⅱ-(2)-②」を参照）。 

・その他、事業部門の担当各部において個別に次のような取組を行った。 

創薬支援ネットワーク基盤を活用した研究開発を推進するために、シー

ズ探索を行っている研究課題の情報を創薬戦略部に提供し、共有を図っ

た。 

 

【研究成果の導出（ライセンスア

ウト）促進に向けたマッチング機

会の提供】 

・「AMEDぷらっと®」を本格稼働

させ、早期アドバイスからマッ

チング機会の提供まで一貫した

支援体制を構築した。 

・「AMEDぷらっと®」は利用が順

調に進み、パートナリングに向

けた交渉など効果も出始めてい

る。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・「AMEDぷらっと®」の一層の活

用促進 

 

 

 

 

 

 

 

【研究開発成果の確実な上市に向

けた取組】 

・「創薬支援ネットワーク」及び

「医療機器開発支援ネットワー

ク」の着実な運営とともに、事業

部門の担当各部の日々の業務に

おいて、企業連携・産学連携の支

援を意識して各種取組を行って

いることは評価できる。 

 

 さらに、2015年

８月に連携協定を

締結した医薬品医

療機器総合機構

（PMDA）と連携

して薬事戦略相談

等を活用した、出

さらに、2016年３

月に締結した株式

会社産業革新機構

（INCJ）と締結し

た研究開発成果の

実用化に向けた相

互協力協定に基づ

＜評価軸＞ 

・独立行政法人医

薬品医療機器総合

機構（PMDA）と連

携した有望シーズ

の出口戦略の策定

に係る助言機能の

■PMDAと連携した実用化への橋渡しの促進 

・医薬品等の研究開発を目的とした研究開発課題の進捗管理においては、

研究者が PMDA へレギュラトリーサイエンス（RS）戦略相談に行くこ

とにつき研究者から情報提供していただき、PMDA との連携の一環とし

て可及的に機構職員も同席することとしており、本年度も継続している。 

・研究開発課題公募においては、「原則採択後１～２年目に PMDA の実施

する RS戦略相談を受けていただく」ことや、「PMDA が実施する RS戦

【PMDAと連携した実用化への橋

渡しの促進】 
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口戦略の策定支援

等を積極的に推進

し、臨床から実用

化への橋渡し機能

を整備する。国立

医薬品食品衛生研

究所（NIHS）等と

の連携により、医

薬品等の品質・有

効性・安全性の評

価技術開発、判断

基準の明確化、承

認審査における科

学的要件の明確化

等のレギュラトリ

ーサイエンス研究

を支援する。 

き、研究開発の成

果が、我が国の医

療技術水準や産業

競争力の向上に寄

与することができ

るよう、実用化を

促進する方策を検

討する。 

具備を図ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・独立行政法人医

薬品機器総合機構

(PMDA)と連携し

た有望シーズの出

口戦略の策定に係

る助言機能の具備

状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・PMDAと連携し

た出口戦略に係る

助言数 

略相談を活用し研究開発提案書に相談結果を反映させるなど、出口戦略

を明確にした研究開発課題であること」を採択条件とすることを引き続

き公募要領に明記している。 

・また、連携による取組の重要事項の１つとして、委託研究課題の契約書に

おいて RS 戦略相談を活用するための契約条項を盛り込む運用を継続的に

行った。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援 

・平成 30年度においても PMDAとの連携協定に基づき、両機関のハイレ

ベルを含めた様々な意見交換・シンポジウムの企画・参加などの連携を図

った。また、レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関する公募にあた

っては、PMDAや国立医薬品食品衛生研究所などとの意見交換を通じ、

国内外の情勢等を把握・参考にした上で対応した。 

・平成 30度における RS研究の具体的な成果としては、インフルエンザと

患者の異常行動に関する疫学的研究等を実施、これに基づき抗インフル

エンザウイルス剤の添付文書の改定がなされた。医師主導治験実施時の

健康被害の補償に関して、医薬品、医療機器及び再生医療等製品について

の考え方を取り纏める等、日本での医師主導治験等実施に係る環境を整

備に貢献した。産学連携部との連携のもと、侵襲性の高い医療機器の非臨

床試験による臨床予測性向上に関するアカデミアの研究支援について検

討を行った。また、革新基盤創成事業部（ CiCLE ）での伴走支援策とし

て、規制動向調査研究に関する企画立案を支援した。 

 

■医工連携推進支援事業の運営の推進 

・PMDAとの連携協定に基づき、実施者が対面助言を受ける際に機構職員

の同席および面談記録の共有を受けることで、効果的な開発推進に活か

した。平成 30年度は、「医工連携事業化推進事業」で 6件について、PMDA

と連携した出口戦略の策定・助言を実施した。 

 

・PMDAと連携した出口戦略の策定・助言数：294件 

 

 

 

 

 

 

 

【レギュラトリーサイエンス研究

の支援】 

【規制課】 

・PMDA と連携し、ガイドライン 

策定を達成したことは評価でき 

る。また PMDA との意見交換等 

で得た情報を参考に新規公募課 

題の立案を着実に実行したこと 

は評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

【医工連携推進支援事業の運営の

推進】 

・PMDAとの連携のもと、面談記録

を効果的な開発推進に活用した

ことは評価できる。 

 

 また、研究開発の成

果が、我が国の医療

技術水準や産業競争

力の向上に寄与する

ことができるよう、

2016 年３月に相互

協力協定を締結した

株式会社産業革新機

構との連携等を通じ

て研究開発の成果の

実用化を促進する取

研究開発の成果

が、我が国の医療

技術水準や産業競

争力の向上に寄与

することができる

よう、2016年３月

に相互協力協定を

締結した株式会社

産業革新機構との

連携等を通じて研

究開発の成果の実

 ＜評価軸＞ 

・株式会社産業革

新機構との連携等

を通じて研究開発

の成果の実用化を

促進する取組を行

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・株式会社産業革

新機構との連携等

■官民ファンド等に研究開発の成果をつなげ、実用化を促進するための取

組 

・株式会社産業革新機構と個別の支援案件に関する情報交換を行い、成果

の実用化の促進を図った。 

・株式会社産業革新機構は、2018年 9月に株式会社産業革新投資機構とし

て新たな活動を開始するとともに、株式会社 INCJが同月に（株）産業革新

機構から新設分割する形で発足した。こうした当該機構の組織体制および

業務内容の改編に伴い、改めて今後の連携方法について協議を行っている。 

 

 

 

【官民ファンド等に研究開発の成

果をつなげ、実用化を促進するた

めの取組】 

・当該機構に限らず他の民間ファ

ンドとも連携に向けた具体的な

方法について意見交換を行っ

た。 

＜今後の課題＞ 

・株式会社産業革新機構の組織体

制および業務内容の改編があっ

たが、改めて今後の連携方法に
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組を行う。 

 

用化を促進する取

組を行う。  

 

を通じて研究開発

の成果の実用化を

促進するための取

組状況 

 

 

 

 

■機構全体で整合性のあるファンディング成果の把握体制の検討 

・成果報告書記載論文に加え、未記載の成果論文もWeb of Science から捕

捉する手法を仮構築し、平成 30年 8月より重複のない AMEDの成果論

文情報の取得を開始した。 

・委託調査「研究費助成機関の成果論文調査」を実施し、成果論文情報を元

に AMED と海外の主要ファンディング機関の研究支援の特徴の比較分

析を行った。 

・事業統括室による平成 27 年度終了課題実用化進捗情報調査実施にあた

り、情報分析企画室において、調査項目設定や結果の解釈について検討協力

した。 

・AMED の委託事業・補助事業に基づく特許出願等を行ったことがある大

学等を対象に、成果として得られた知的財産の出願状況、活用状況（ライセ

ンスアウト等）を調査するフォローアップ調査を実施した。 

 

ついて協議しており、引き続き

連携して実用化の促進につなげ

たい。 

 

 

【機構全体で整合性のあるファン

ディング成果の把握体制の検討】 

・評定：A 

成果報告書記載の論文について

は、課題間や事業観で重複となる

ケースがあるが、これらの重複を

排除の目処を付けたことは評価で

きる。 

 

＜今後の課題＞ 

・論文謝辞等への課題番号等の記

載について継続的に研究者等へ周

知し続ける必要がある。 

 

 

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 30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―(1)―⑤ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
⑤研究開発の基盤整備に対する支援 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 

医師主導治

験届出数及

び FIH（企
業主導治験

含む）試験

数 

 97件 105件 94件 91件  予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

5,663,409 の
内数 

 

 
      決算額（千円） 3,714,767 の

内数 
4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 新たなバイオマー 大学等における 企業等を活用し ＜評価軸＞ ■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 ＜評定と根拠＞ 評定  
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カーを探索・解明す

ることで実現する革

新的な診断技術・機

器、既知のマーカー

を取り扱いやすく、

非侵襲、低侵襲で、正

確かつ低コストで測

定できる診断技術や

機器をシームレスに

開発するための体制

整備、 

基礎研究から企業

等による実用化ま

で、研究開発段階

や目的に応じた

様々な研究開発テ

ーマを設定したコ

ンソーシアム形式

による研究開発を

支援することで、

国際基準に適合す

る次世代抗体医薬

の製造技術やバイ

オマーカーを正確

かつ簡便に測定で

きる診断技術等の

産業技術基盤の確

立や医薬品創出の

ための支援基盤等

の整備を行う。 

た研究開発につい

て、イノベーショ

ンの創出の可能性

の観点から適切な

課題を公募・選定・

推進などすること

により、大学等の

研究成果を実用化

につなげ、産業技

術基盤の確立等を

シームレスに開発

する体制整備を行

う。さらに、大学等

における優れた研

究成果を医薬品と

しての実用化に結

びつけるための支

援基盤の整備を行

う。 

 

・新たなバイオマ

ーカーを探索・解

明することで実現

する革新的な診断

技術・機器、既知の

マーカーを取り扱

いやすく、非侵襲、

低侵襲で、正確か

つ低コストで測定

できる診断技術や

機器をシームレス

に開発するための

体制を整備した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・左記の診断技術

や機器をシームレ

スに開発するため

の体制の整備状況 

 

・「体液中マイクロ RNA測定技術基盤開発」では、当初予定していた 13

種のがん（肺がん、食道がん、肝臓がん、胃がん、膵臓がん、大腸がん、

前立腺がん、乳がん、胆道がん、脳腫瘍、骨軟部腫瘍、卵巣がん、膀胱

がん）に 2種の希少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）を加え、53,000検体以上

の血清を網羅的に解析した。平成 30年度は新たに前立腺がん、脳腫瘍、

骨軟部腫瘍で診断性能の高い解析アルゴリズムを開発した。これまで開

発した解析アルゴリズムの臨床有用性を検証するための前向き臨床研

究について、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解析を進めた。さらに、

三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体型認知症）

を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発した。また、

膀胱がん・前立腺がん・認知症等について、マーカーの特許出願を 5件

行うとともに、検査キット又はデバイス及び検出法に関する特許出願を

4件行った。この結果、主要がん 13種と認知症マーカーの特許出願を終

え、当プロジェクトでの特許出願数は計 51件となった。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術開発」では、平成 30 年度に研究開発を

開始し、産官学からなる研究コンソーシアムを組織し、ハイブリッド及

びインテグレート型のバイオ医薬品連続生産に関わる個々の要素技術

開発、並びにそれらを統合したプラットフォーム技術・部分的連続生産

システムを構築するための技術開発を行った。高性能な国産 CHO細胞

株（CHO-MK）、灌流培養、培地開発、分離精製に関する各要素技術に

ついては重要度に応じたラボレベルでの性能検証を通じてプラットフ

ォーム化の準備を行うとともに、インテグレート／ハイブリッド型連続

プロセス構築に向けて要素技術の部分的接続方法検討と接続検証、また

統合化に向けたプロセスシミュレーションの準備、品質を含む管理戦略

の立案について、他課題と連携しながら実施した。 

・「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」では、遺伝子・細胞治療用ベク

ター大量製造技術の開発拠点と遺伝子・細胞治療のシーズ開発促進のた

めのアカデミア・研究機関及び医療機関を一体化した拠点の確立を目指

し、平成 30 年度に研究開発を開始した。また、「難治性疾患実用化研

究事業」と共通の評価委員、PO を委嘱、PS・PO によるヒアリングや

連携シンポジウムの開催（11月 21日）を行うなど、基礎から応用まで

関係者と AMED内連携を図っている。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（創薬

等ライフサイエンス研究支援基盤事業） 

・BINDSでは、事業開始から2年間で1,465件の創薬・ライフサイエンス

研究の支援を実施している。そのうち、181件が放射光施設の供用、

234件が化合物ライブラリーの提供支援で、支援件数は順調に推移して

いる。支援研究の成果として、企業導出はシーズ・技術をあわせて37

件となっている。 

・クライオ電子顕微鏡ネットワークを立ち上げ、国内の数少ない電顕資

評定：A 

データ・基盤の整備（BINDS、バ

イオバンク、MGｅND など）：研

究者が研究用機器やゲノム等のデ

ータにアクセスできる基盤を構築

し、その利用を促進した。創薬等

ライフサイエンス研究支援基盤事

業（BINDS）では、クライオ電子

顕微鏡の共同利用を促進するため

のネットワークを本格稼働させて

研究成果も創出。また、バイオバ

ンクの利活用促進のため、試料・

情報のデータベース化や検索シス

テムの開発、運用に努め、従来実

績を多く上回る配布を行った。さ

らに、日本人に特有の疾患感受性

ゲノム変異のデータベース

（MGeND：臨床ゲノム情報統合

データベース）への登録の枠組み

を構築することにより、登録数を

飛躍的に増加させるとともに、未

診断疾患イニシアチブ（IRUD）に

登録された未診断疾患の患者のデ

ータベースについて、データポリ

シーに基づき運営し、データ共有

数を飛躍的に増加させた。革新的

医療技術創出拠点：拠点間の情報

共有やサイトビジットによる改善

指導等を実施した。若手育成：若

手研究者が代表者となることを条

件とする公募を行うなどの取組を

着実に実施し、支援課題数を平成

27年度比で 5.5倍に増加させた。

PPI：被験者・患者の臨床研究等へ

の参画に関する調査などにより、

研究への患者・市民参画などへの

取組を実施した。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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源の有効活用に資する取り組みを実施している。この取り組みによっ

て、これまでX線結晶解析法では解明できなかった、RNAポリメラー

ゼIIにより、折りたたまれた染色体構造中のDNAを段階的に引き剥が

しながら読み取る姿（構造）が解明されるなど（Science(2018.10), 

(2019.2)）、クライオ電子顕微鏡による画期的な成果（論文、学会発表

など）が表れている。 

 

■若手研究者の育成 

・若手研究者育成枠の設定については、平成29年度から平成30年度にか

けて、同枠を設定するプログラム数は16事業から24事業に増加、応募

数は122件から214件に増加（対前年度倍）させるなど取組を強化し

た。 

・若手研究者の育成に関する個別事業における具体的な取組は以下のと

おり。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業では、医療機器開

発に携わっている若手研究者を対象として、試作機開発（5件）を支援。

その際、当該医療機器の開発に資する他施設での研究開発、サポート機

関による講習・製品化に関する助言などによって支援し、多角的な観点

を踏まえた革新的医療機器開発を推進。 

 革新先端研究開発支援事業では、公募要領に、若手研究者の応募に関し、

積極的な参画・活躍を奨励する旨の理事長メッセージを掲載した。また、

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

究事業の公募要領に若手研究者の登用の推進について項目を追記し、若

手登用を促進した。 

 革新的先端研究開発支援事業において、若手研究者間の共同研究や情報

交換、相互啓発を図るため、PRIME 研究代表者が参加する PRIME 会

議を開催した。 

 平成 31年度 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（幹細胞・再

生医学イノベーション創出プログラム）」の公募において、国際若手研究

者育成枠を設定し、研究開発分担者の若手研究者を研究開発期間内に 1

か月以上海外派遣することを必須とする等、国際的に活躍できる次世代

の研究者を育成するようにした。 

 平成 30年度 AMED再生医療研究交流会において、若手研究者の発表機

会及び交流の機会を作り、提供した。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、若手研究者育成の

一環として、次世代がん医療創生研究事業、革新的がん医療実用化研究

事業、および脳とこころの健康大国実現プロジェクトの戦略的国際脳科

学研究推進プログラムに参加する若手研究者を対象に、異分野交流をテ

ーマにした、第４回 AMED がん若手研究者ワークショップを開催し、

事業やプロジェクトの枠を超えて、若手研究者同士や、若手研究者と経

験豊かな研究者との交流を促進した。 

【次世代治療・診断実現のための

創薬基盤技術開発事業 

・「体液中マイクロ RNA測定技術

基盤開発」では、当初計画を大幅

に前倒して、13種の主要がんに

2種の希少がん（眼腫瘍、子宮肉

腫）と三大認知症を加え、53,000

検体以上の血清を網羅的に解析

し、診断性能の高い解析アルゴ

リズムを開発した。さらに、これ

まで開発した解析アルゴリズム

の臨床有用性を検証するための

前向き臨床研究について、肺が

ん・乳がんを筆頭に検体収集と

解析を進めることができ、これ

により臨床有用性が確認されれ

ば、本前向き臨床研究検体を用

いたプロジェクト参加企業によ

る臨床性能試験・薬事審製が実

施され、画期的な診断技術を日

本初で開発する見通しが高まっ

た。また、主要がん 13種と認知

症マーカーおよび診断技術に関

する 51件の特許を出願し、知財

面においても実用化に向けて実

績を上げることができ、高く評

価できる。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術

開発」では、平成 30年度に研究

開発を開始し、ハイブリッドま

たはインテグレート型のバイオ

医薬品連続生産に関わる個々の

要素技術開発と、それらを統合

化したプラットフォーム技術・

部分的連続生産システムを構築

するための技術開発に着手し

た。規制科学も加えた産官学か

らなる研究コンソーシアムを組

織し、実用化に向けた取り組み

が高く評価できる。 

・「遺伝子・細胞治療研究開発基盤
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 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代がん医療創

生研究事業及び革新的医療実用化研究事業において、国際的に活躍でき

る若手人材の育成を図るため、書面審査により選抜された若手研究者を

海外学会等へ派遣するとともに、平成 30 年度からは新たに海外研修支

援プロジェクトを立ち上げ、書面審査により選抜された若手研究者を海

外研究機関での短期研修に派遣するなど、若手研究者の更なる育成に取

組んだ。 

 戦略的国際脳科学推進プログラム（国際脳）において、若手研究者のみ

で実施する課題を先進的個別研究開発課題若手型として公募し 12 課題

を採択し若手 PI の育成を図っている。また、がん研究課が実施した異

分野交流を目的とした若手 WS へ国際脳若手研究者参加を促し発表や

交流の機会を提供した。また、認知症研究開発事業及び障害者対策総合

研究開発事業・精神障害分野において若手研究者を優先して採択する公

募を実施し、４課題を採択し同領域においても若手 PIの育成を図った。 

 平均年齢が 40 歳前半と若手の研究代表者が多い感染症研究革新イニシ

アチブ（J-PRIDE）では、若手研究者の質的強化、研究者間の交流を図

るため、全課題から研究者が集まる合宿型合同班会議、全課題進捗報告

会を開催した。 

 キャリアパス支援の枠組みで登用した 8名の若手研究者（リサーチ・レ

ジデントを含む）が大学及び研究機関等の職員として採用された。新興・

再興感染症事業あるいはJ-GRIDにおいて採用したリサーチレジデント

同士の交流促進のための発表会を医薬品研究課、医薬品等規制科学課、

産学連携課、人事課と連携し開催した。J-PRIDEにおいて異なる研究分

野の若手研究者による合宿や合同研究発表会を開催し、異分野間の連携

を図ることで若手研究者のさらなる育成を推進した。 

 「新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」、「肝炎

等克服実用化研究事業」、「エイズ対策実用化研究事業」において、2019

年度開始課題の公募を実施し、若手研究者が応募しやすいよう若手枠を

設定した。若手枠には国際的な人材育成のために国際レビューアを導入

し、提案書の一部英語化や国際レビューア候補者 43名の確保を行った。

その結果、若手枠には 38件の応募があり、2019年度より研究者 10名

の支援を開始する。 

 第 1 回 Interstellar Initiative が新たに予算化され、がんとニューロサ

イエンスを主要分野、ＡＩ・コンピュータサイエンスを重点分野に、Ｎ

ＹＡＳ（ニューヨーク科学アカデミー）と共同して国際公募を実施し、

世界中から優秀な若手独立研究者（ＰＩ）３０名を採択した。１０組の

国際的かつ学際的チームを形成し、国内外の著名な研究者をメンターに

実施した国際ワークショップ（６月、１月）や予備的研究を通じて、医

療分野の新規シーズの創出（研究計画の立案）を推進した。 

 第 3回目の「日米医学協力計画の若手・女性育成のための共同研究公募」

を感染症分野にて、米国NIAIDと共に実施した。 

事業」では、遺伝子・細胞治療用

ベクター大量製造技術の開発拠

点と遺伝子・細胞治療のシーズ

開発促進のためのアカデミア・

研究機関及び医療機関を一体化

した拠点の確立を目指し、調整

費により、平成 30年度に前倒し

で公募を行い、短期間に研究開

発体制を構築し、事業を開始、ま

た、AMED内連携を図った点は

高く評価できる。 

 

 

【創薬等に資する創薬・医療技術

基盤の構築及び創薬等の研究支

援】 

・H30 年度の放射光施設の供用

181 件、化合物ライブラリーの

提供 234件を含めて事業開始か

ら 2年間で 1,465件の支援を実

施するとともに、クライオ電子

顕微鏡ネットワークを順調に稼

働し、新たな成果を得たことは

高く評価できる。 

 

 

【若手研究者の育成】 

・若手研究者育成枠の設定につい

ては、平成 29 年度から平成 30

年度にかけて、同枠を設定する

プログラム数は 16 事業から 24

事業に増加させ、応募数は 122

件から 214件に増加させるなど

取組を強化したことは高く評価

できる。 
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 「革新的医療シーズ実用化研究事業」の平成 30 年度公募では、公募研

究開発課題「臨床研究中核病院の機能を活用した若手研究者によるプロ

トコール作成研究」において若手研究者を対象とした公募を実施し、7

課題を採択した。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、第 1、2 回公募に

引き通き、第 3公募の事前評価においても、課題評価実施要綱に基づき、

評価項目⑧人材育成への貢献度合い（・本提案を実施することで、産学

連携による若手人材（若手研究者、若手研究支援者等）の育成に貢献す

ること。）を含む評価を行った。また、採択課題は、実施計画書に、当該

課題の実施期間中やその後の産学連携による人材育成・活用に係る取組

みについて記載し、それに基づき課題を推進した。また、研究開発実施

状況報告書には人材育成に関する実績を具体的かつ定量的に記述して

もらうことにし、研究者の育成状況等を把握した。 

 「創薬基盤推進研究事業」における先端的なバイオ医薬品のデザイン技

術の高度化・汎用化の公募において若手育成枠を設け、3 課題を採択し

た。 

 「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」における先端的な遺伝子・細胞

治療技術開発において、若手育成枠を設定して公募を実施し、6 課題を

採択した。 

 医薬品等規制調和・評価研究事業では若手研究者の人材育成を推進する

ため、2019 年度 1 次公募で若手研究者登用制度により 1 名のリサーチ

レジデントを採用した。また、若手研究者が研究開発代表者となって研

究を遂行する「若手育成枠」で採択された課題に対しては、PSPOによ

る進捗管理ヒアリングを行い、レギュラトリーサイエンスを牽引する人

材の育成に努めた。また、昨年度に引き続き、若手育成枠の公募を行い

（2019年 3月）、若手育成枠の拡充に努めた。 

 

 革新的医療技術創

出拠点の強化・体制

整備やエビデンスに

基づいた予防医療・

サービス手法を開発

するためのバイオバ

ンク等の強化及びモ

デル動物等のバイオ

リソースの整備等を

行う。 

また、革新的医

療技術創出拠点の

強化、体制整備を

進めるとともに拠

点間のネットワー

ク化を図る。さら

に、研究開発の効

果的、効率的な推

進の基盤として、

機構と大学、研究

機関等とのネット

ワーク化を進め

る。 

 

また、革新的医

療技術創出拠点の

強化、体制整備を

進める。その際、シ

ームレスな研究開

発体制の構築に向

け、全国の医療研

究開発を推進する

機関等に革新的医

療技術創出拠点や

ＡＭＥＤとの連携

窓口機能の設置を

求める。 

さらに、ＡＭＥ

＜評価軸＞ 

・革新的医療技術

創出拠点の強化・

体制整備やエビデ

ンスに基づいた予

防医療・サービス

手法を開発するた

めのバイオバンク

等の強化及びモデ

ル動物等のバイオ

リソースの整備等

を行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

■革新的医療技術創出拠点の強化・体制整備 

・拠点の強化･体制整備を行うため、全体会議による拠点間の情報共有や

サイトビジットによる改善指導・助言等を実施。 

・臨床研究実施に必要なモニタリングや監査、知財関連などのネットワー

ク作りを促進し、拠点合同で支援人材を養成する研修等を実施した。さ

らに、拠点のネットワーク強化のため、実務者WGとして、シーズの発

掘・実用化を前臨床段階から支援・進捗管理できるプロジェクトマネー

ジャーの育成に関する課題について議論する会議を開催した。また、産

学連携・知財の実務者 WG については、ARO 協議会の知財専門家連絡

会と連携した会議を実施した。 

・臨床研究中核病院の臨床研究の質を向上させ、臨床研究のさらなる安全

性の確保をはかるため、病院情報システム内の医療情報データの標準化

を図ると共にそのデータを研究等にも利活用できる体制整備を開始し

た。 

【革新的医療技術創出拠点の強

化・体制整備】 

・全体会議による拠点間の情報共

有やサイトビジットによる改善

指導・助言等を実施、臨床研究実

施に必要なモニタリングや監

査、知財関連などのネットワー

ク作りを促進することにつなげ

ており、評価できる。 
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Ｄの研究開発の概

要及び成果をデー

タベース化し、外

部の研究者等がア

クセスしやすいよ

う整備した公開版

AMS（AMEDfind）

のサービスを開始

することにより、

多くの研究者等の

活用を図り、医療

分野の研究開発の

更なる促進につな

げる。 

 

・革新的医療技術

創出拠点の強化・

体制整備状況 

・エビデンスに基

づいた予防医療・

サービス手法を開

発するためのバイ

オバンク等の状況 

・モデル動物等の

バイオリソースの

整備状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・医師主導治験届

出数及び FIH(企

業主導治験を含

む)試験数 

・バイオバンクの

試料数 

・バイオリソース

数 

 また、疾患及び

健常者バイオバン

クの試料・情報を、

新たな医療研究開

発に利活用するた

めに、バイオバン

ク機能の充実を図

る。モデル動物等

のバイオリソース

の整備を行う等、

ライフサイエンス

研究の基礎・基盤

となるバイオリソ

ースについて収

集・保存・提供を行

う拠点の支援等を

行う。 

疾患及び健常者

バイオバンクの試

料・情報を、新たな

医療研究開発に利

活用するために、

健常者については

試料・情報の収集

を継続しつつ、患

者及び健常者のバ

イオバンク利活用

を促進するための

取組を実施する。

また、ライフサイ

エンス研究の基

礎・基盤となる重

要な生物種等であ

って、我が国独自

の優れたバイオリ

ソースとなる可能

性を有する生物種

等について、収集・

保存・提供を行う

拠点の支援やバイ

オリソースの所在

情報や遺伝情報の

データベースの構

■バイオバンクの構築 

【バイオバンクの構築に向けた健常者の生体試料・健康情報等の収集】 

・東北メディカル・メガバンク計画では、同意に基づき宮城県・岩手県の

住民から生体試料及び健康情報（調査票）を収集するコホート調査を行

い、これら試料・情報を広く全国の研究者の医学研究への利活用のため

に提供するバイオバンクを構築している。 

・平成 29年度からは参加者に対する追跡・詳細二次調査を開始しており、

平成 30年度は宮城県では地域住民と三世代成人・子供をあわせ 2.34万

人、岩手県ではサテライトと特定検診参加型の調査を合わせて 0.73 万

人実施し、計画通り当初の目標を達成した。（平成 30 年度目標数 宮城

県 2.3万人、岩手県 0.6万人「東北メディカル・メガバンク計画」） 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

【バイオバンクの利活用の促進】 

・平成 30 年度より、ゲノム研究バイオバンク事業として、これまでに構

築したバイオバンクジャパンの試料・情報をユーザーへ効果的に分譲す

るためのデータベースや検索システムの開発と運用に務め、平成 30 年

度は従来の実績を大きく上回る配布を行った。（DNA88,867 件、血清

3,771件、臨床情報・ゲノム情報 27,072件、検索システム利用 574件） 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

■バイオリソースの整備 

・「ナショナルバイオリソースプロジェクト」（NBRP）において、平成 28

年度に採択した「中核的拠点整備プログラム」の 25 バイオリソース、

及び、「情報センター整備プログラム」の１センターの課題を継続し、こ

れまでの事後・事前評価結果等を踏まえて、リソースの高度化や利活用

【バイオバンクの構築】 

・健常人の DNA・臨床情報や生体

試料の収集を着実に進め、BBJ

等と連携し品質・標準化の取組

にも取り組んでおり、評価でき

る。 

・資料・情報の配布数を大きく伸

ばしたことは評価できる。

  

＜今後の課題＞ 

・海外への対応など、利活用の更

なる促進のためには当初の同意

を超えた対応が必要となるた

め、アドバイザリーボードの助

言を受けながら、条件の検討を

行っていく。 

 

 

【バイオリソースの整備】 

・IRUD-BEYOND を始めとした

AMED内の他課題との連携・情

報共有に努めたのは評価でき

る。 
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築の支援等を実施

する。 

の促進を図る為の事業推進を行った。 

・「中核的拠点整備プログラム」においては、動・植物・微生物等全 25バ

イオリソース中核的拠点について、バイオリソースの収集・保存・提供

業務の支援を行った。また、AMEDからの補助金交付の対象ではない理

研バイオリソースセンターの 5リソースについても、NBRPのリソース

事業を先導する重要な生物種等として、引き続き運用にあたっては、連

携を図った。 

・「情報センター整備プログラム」においては、理研バイオリソースセンタ

ー分を含む 30 バイオリソースのそれぞれを利活用する為に必要な様々

な情報（所在情報・表現型情報・ゲノム情報等）を集約して提供する活

動の支援を行った。その他、大型類人猿情報ネットワーク（GAIN）の

活動、地球規模生物多様性情報機構（GBIF）日本ノードの活動、ABS

（遺伝資源へのアクセスと利益配分）への対応活動等を行った。 

・また、平成 30年度は、「中核拠点整備プログラム」のバイオリソースへ

の遺伝子情報等の整備による付加価値の向上を目的とした「ゲノム情報

等整備プログラム」、バイオリソースの品質管理や保存技術の向上を目

的とした「基盤技術整備プログラム」について新規公募し、10件（ゲノ

ム情報等整備プログラム：5 件、基盤技術整備プログラム：5 件）を採

択した。なお、ゲノム情報等整備プログラムは単年度、基盤技術整備プ

ログラムは 2年度間の実施予定である。 

・さらに、国立遺伝学研究所に設置した NBRP広報室と連携して、NBRP

リソースの利活用を促進する為、日英パンフレットの配布等による広報

活動を行った。 

・IRUD-BEYONDを始めとして、モデル生物の提供を通じて、ヒト疾患

の研究に貢献した。 

・AMED-CREST, PRIMEの研究代表者に対し、ヒト検体サンプルへのニ

ーズやバイオバンク利用についてアンケート調査を行った。その結果、

ヒト検体サンプルへのニーズは高いが、バイオバンク利用に関する情報

不足や倫理申請の困難さが課題として挙がったため、バイオバンク利用

や倫理申請の支援を目的としたＰＯを指名することを検討した。平成 31

年度から開始予定。 

・AMED-CREST, PRIMEから得られた優れた基礎研究成果を他の疾患別

事業等へ展開することを促進するため、また、ヒト検体サンプルを用い

たヒト研究を促進するため、対象疾患の絞り込みや分析技術の汎用性検

証を行うための取組である FORCEを開始した。 

 

〈モニタリング指標〉 

・医師主導治験届出数：／FIH(企業主導治験を含む)試験数：91件 

・バイオバンクの試料数：約 29.5万人分 

・バイオリソースの中核的拠点数：25件（NBRPリソース総数：6,543,566

件） 

46
49



 
 

 

 AMED の研究開

発の成果が、可能な

限り広く共有され、

医療分野の研究開発

の更なる促進に活用

されるよう、その利

活用に向けたデータ

ベース化を推進す

る。 

さらに、AMED

の研究開発の成果

をデータベース化

し、外部の研究者

等がアクセスしや

すいよう整備する

ことにより、多く

の研究者等の活用

を図り、医療分野

の研究開発の更な

る促進につなげ

る。 

さらに、ＡＭＥ

Ｄの研究開発の概

要及び成果をデー

タベース化し、外

部の研究者等がア

クセスしやすいよ

う整備した公開版

AMS（AMEDfind）の

サービスを開始す

ることにより、多

くの研究者等の活

用を図り、医療分

野の研究開発の更

なる促進につなげ

る。 

＜評価軸＞ 

・AMEDの研究開

発の成果の利活用

に向けたデータベ

ース化を推進した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・研究開発成果の

データベース化に

向けた取組状況 

■研究開発成果のデータベース化に向けた取組 

・AMED外の研究者、市民等がインターネット上で AMEDの支援する課

題情報を検索、閲覧可能な一般公開版の AMS（AMED find）を平成 30

年 6月に公開した。また、AMEDfind上の公開情報を研究概要（当年度

目的）まで拡張できるよう機能拡充し平成 31年 3月に公開した。 

・検索や分析の精度向上のため、Pub MED型の用語辞書によるキーワー

ドや分類コードを試行的に付与し、分析手法の開発を試行した。また、

効果的な分析に繋げるため、AMED研究開発課題に合わせた AMS辞書

（PubMed型辞書）の作成に着手した。 

・AMSで付与した研究開発タグについて、国内外の FAとの比較を含め分

析精度を高めるための検討を実施、令和元年度以降、次期中長期計画と

の関係を整理し研究開発タグの充実を図る予定である。 

・AMS を用いた分析基盤を強化するため、研究開発課題を分析し可視化

する機能（AMSfocus）の開発を推進した。令和元年 5 月リリース予定

である。 

・データマネジメントプラン（DMP）等のデータを取り込み活用するため

のシステム改造を行った。 

 

■研究への患者・市民参画（PPI） 

・医療分野研究開発推進計画の平成 29年 2月 17日の変更を受けて、臨床

研究及び治験の立案段階から被験者や患者の参画を促進するための基

礎調査「臨床研究等における患者・市民参画に関する動向調査」を実施

し、AMEDにおける PPIに関する基本的考え方を創出した。 

・また、研究者への PPIの取組啓発を行うため、公募要領・研究開発提案

書・実績報告書の雛形に PPIに関する任意記載欄を設置している。 

・上記調査において作成した PPI に関するガイドブックを PPI の知識普

及のため AMED公式 webサイトより一般公開した 

 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・他のファンディングエージェンシーを含めて研究開発を俯瞰するデータ

の整理は重要であるため、AMED 研究開発マネジメントシステム

（AMS）について、実施済みの科学研究費助成データベース、厚生労働

科学研究成果データベースとのデータ統合をさらに発展させて他のデ

ータとの統合を図っていくことで、その高度化に繋げること。 

【対応状況】 

・平成 30 年度までに AMS への搭載が開始された KAKEN（科学研究費

【研究開発成果のデータベース化

に向けた取組 

・AMEDの研究開発成果について

一般に公開する AMEDfind を

立ち上げた。また、AMSの検索・

分析機能強化のための AMS 辞

書の作成、分析可視化ツールで

ある AMSfocusの開発など新た

な機能による AMS の高度化が

図られつつ有り評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・検索・分析のための補助的なツ

ールである辞書やタグについて

更に検討が必要である。また、今

後構築される業務支援を行うシ

ステムとの連携により業務の効

率化とデータの正確性の確保が

今後必要となる。 

 

 

【研究への患者・市民参画（PPI）】 

・PPI を推進していることは評価

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究への患者・市民参画（PPI）

に関して、研究者等の関係者へ

の PPI活動の普及と作成したガ

イドブックの活用が必要であ

る。 
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助成事業データベース）・厚生労働科学研究成果データベースについて、

逐次最新の情報を追加している。 

・データベースの高度化に繋げるために AMSに追加搭載、あるいは連結

する情報について、海外の FA の情報との比較可能性の観点から調査検

討を実施したほか、委託調査「AMEDの事業運営における定量化と可視

化に資する基盤情報整備に関する調査」において、AMEDが実施してい

る研究開発課題と外部機関の統計情報との複合的な分析について試行

した。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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―(1)―⑥ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
⑥国際戦略の推進 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 

相 手 国 へ

の 派 遣 研

究者数 

 515件 514件 451件 304件  予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

相 手 国 か

ら の 受 け

入 れ 研 究

者数 

 148件 165件 201件 113件  決算額（千円） 3,714,767 の
内数 

4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

 

5,667,428 の
内数 

 

参 加 し て

い る 国 際

コ ン ソ ー

シ ア ム の

数 

 5件 7件 8件 11件  経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

 

5,804,495 の
内数 

 

開 催 し た

国 際 ワ ー

ク シ ョ ッ

プの数 

 8件 11件 19件 20件  経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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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 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 評定  

 最先端分野におけ

る欧米等の研究開発

先進国との協力、ゲ

ノム研究におけるア

ジア諸国との連携を

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

適した医療サービス

の提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の発

展に寄与する持続的

な事業展開を意識し

た日本の産業競争力

の強化を図る必要が

ある。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

最先端分野におけ

る欧米等の研究開発

先進国との協力、ゲ

ノム研究におけるア

ジア諸国との連携を

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

適した医療サービス

の提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の発

展に寄与する持続的

な事業展開を意識し

た日本の産業競争力

の強化を図る必要が

ある。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

最先端分野におけ

る欧米等の研究開発

先進国との協力、ゲ

ノム研究におけるア

ジア諸国との連携を

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

適した医療サービス

の提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の発

展に寄与する持続的

な事業展開を意識し

た日本の産業競争力

の強化を図る必要が

ある。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

＜評価軸＞ 

･我が国にとって

真に価値のある国

際共同研究を推進

したか。 

･我が国の医療に

係る研究能力を活

用して国際的にも

貢献したか。 

・グローバルなデ

ータシェアリング

への戦略的な対応

を行っているか。 

・海外事務所を活

用しつつ、共同研

究の調整・推進や

情報収集・発信等

を行っているか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・諸外国との関係

構築への取組状況 

･国際的な規範や

開発途上国の保健

医療政策の作成、

改訂への寄与の状

況 

･世界に蔓延する

疾病の予防及び治

療法の開発への寄

与の状況 

・グローバルなデ

ータシェアリング

への取組状況 

・海外事務所を活

用した共同研究や

＜主要な業務実績＞ 

■諸外国との関係構築への取組 

・我が国にとって真に価値のある国際共同研究を推進するため、平成

30年 10月にはオーストラリア国立保健医療研究評議会（NHMRC）

と研究協力に関する覚書（MOC）を締結した。平成 31年 3月には、

がん、感染症分野をテーマにしたワークショップを共催して共同研

究を促進した。平成 31 年２月には、全米医学アカデミー（NAM）

が世界各国で進行する高齢化社会の課題を解決する優れたアイデア

を各国から募るプログラム  “The Healthy Longevity Grand 

Challenge”へ参画するため、平成 31年２月にMOCを締結した。 

・統合プロジェクトの PS 等の専門家が国際的な研究ネットワークを

構築する機会を設け、共同研究の推進・調整や情報収集・分析・発

信を可能にする活動をさらに進めるためのワークショップを６件開

催した。特に、米国ではワシントン DC事務所の協力の下、「医工連

携」をテーマにしたワークショップを開催し、分野融合的な研究領

域を含む事業の設計や運営への活用を図った。また、ライフステー

ジ全体から病態の理解や治療・予防法の研究を進めるために、蘭国・

英国で開催したワークショップでは、ロンドン事務所の協力の下、

での疫学コホートやバイオバンクのさらなる活用の検討を行った。

平成 27 年度に MOC を締結したシンガポール科学技術研究庁

A*STARとさらなる連携強化を図るため、シンガポール事務所の協

力の下、「細胞治療」をテーマにワークショップを開催した。 

・国際水準での評価等を目指し、公募・評価プロセスにおける国際レ

ビューアの導入を拡大した。また、デュアルユース技術等の不拡散

のための安全保障輸出管理体制を構築し、機構役職員への研修やガ

イドブックの作成を行った。さらに、慢性疾患国際アライアンス

（GACD）の国際協調公募では、実装研究に関するワークショップ

や、ニューヨーク科学アカデミー（NYAS）と連携し、国内外のノー

ベル賞級の研究者をメンターとする若手育成国際ワークショップを

開催するなどの取組を行い、質の高い国際共同研究を推進した。 

 

■国際協力体制の整備（国際コンソーシアム、希少疾病への対応他） 

・平成 30 年度は、医療分野における Translational Research推進の

ための国際連携の枠組みである TT（Translation Together）、がん研

究費配分機関国際アライアンス ICRP（ International Cancer 

Research Partnership）といった医療研究開発の国際コンソーシア

ムに新たに加盟し、世界規模の医療研究開発や国際共同治験におけ

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

新たな MOC の締結を行い、将来

の協力を見据えたワークショップ

を意欲的に開催したことに加え、

英語による公募・評価プロセスの

構築と国際レビューアの導入を拡

大するとともに、安全保障輸出管

理に関する体制を整備し、国際的

な研究環境の基盤構築をした。国

際コンソーシアムを通じた国際連

携体制を強化し、今後のグローバ

ルなデータシェアリングに繋げ

た。科学技術及び保健外交上重要

とされる国際共同研究を着実に推

進した。若手研究者による国際的

かつ学際的共同研究を推進するた

めの Interstellar Initiativeを新た

に立ち上げ、国際的に活躍が期待

される若手研究者の育成に寄与し

た。以上より、適正、効果的かつ効

率的な業務運営の下で、「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。 

 

【諸外国との関係構築への取組】 

・新たに NHMRC や NAM と

MOCを締結したことにより、国

際共同研究や我が国の医療に係

る研究能力の活用を促進したこ

とは評価できる。 

・また、海外事務所の機能を活用

して、国際ワークショップや情

報収集を行い、統合プロジェク

トの PS 等が国際的な研究ネッ

トワークを構築する機会を設け
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ること（ユニバーサ

ル･ヘルス･カバレッ

ジ）も求められる。 

このような認識の

下、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に価

値のある国際共同研

究を推進することに

よって国民に最高水

準の医療を提供する

ことが必要である。

また、国際的にも貢

献するため、グロー

バルなデータシェア

リングへの戦略的な

対応（例えば、難病・

未診断疾患に関する

情報を共有・分析す

る連携体制の構築な

ど）を行う。さらに、

我が国の医療に係る

研究能力を活用して

国際的にも貢献する

ため、ＡＭＥＤは、主

要な海外ファンディ

ング機関との協力協

定の下、医療分野に

おける研究開発の中

核的な都市に置いた

海外事務所（米国、英

国、シンガポール）を

活用しつつ、共同研

究の推進・調整や情

報収集・発信等を行

っていく。 

ること（ユニバーサ

ル･ヘルス･カバレッ

ジ）も求められる。 

このような認識の

下、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に価

値のある研究分野・

課題を対象に先進国

及び開発途上国との

国際共同研究を推進

するともに、国際的

にも貢献するため、

グローバルなデータ

シェアリングへの戦

略的な対応（例えば、

難病・未診断疾患に

関する情報を共有・

分析する連携体制の

構築など）を行う。

さらに、我が国の医

療に係る研究能力を

活用して、主要な海

外ファンディング機

関との協力協定の

下、医療分野におけ

る研究開発の中核的

な都市に置いた海外

事務所（米国、英国、

シンガポール）を活

用しつつ、共同研究

の推進・調整や情報

収集・発信等を行っ

ていくとともに、地

球規模の保健医療課

題の解決に資する研

究開発等を実施する

ことにより国際的に

も貢献する。特に、

国際協力が欠かせな

い感染症研究の推進

ること（ユニバーサ

ル・ヘルス・カバレ

ッジ）も求められ

る。 

このような認識の

下、国際的な研究開

発動向を踏まえ国が

戦略的に重要なもの

として設定した相手

国・地域及び研究分

野において、感染症

などの地球規模課題

の解決や、ライフイ

ノベーションなどの

国際共通的な課題の

達成、また我が国及

び相手国の科学技術

水準の向上に向け

て、国の政策に基づ

き、国際的な枠組み

のもとに共同研究等

を実施するととも

に、国際的にも貢献

するため、グローバ

ルなデータシェアリ

ングへの戦略的な対

応として、国際コン

ソーシアムのがんゲ

ノム解析プロジェク

トへの参画、ヒト脳

の動作原理等の神経

回路レベルでの解明

に向けて脳画像解析

等における国際連携

の推進、難病・未診

断疾患に関する情報

を共有・分析する連

携体制構築などに向

けた取組みを推進す

る。政府開発援助

（ODA）との連携に

情報収集・発信へ

の取組状況 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・相手国への派遣

研究者数 

・相手国からの受

け入れ研究者数 

・参加している国

際コンソーシアム

の数 

・開催した国際ワ

ークショップの数 

る多国間連携に向けたグローバルネットワークを構築した。 

・慢性疾患の国際的な Implementation Research（実装研究）を推進

すためのワークショップを、平成 30 年 7 月に Global Alliance for 

Chronic Diseases（GACD）と共催した。その効果もあり、ジョイン

トレビューにおける日本からプロポーザルの評価点は昨年に比べて

向上した。 

・平成 30年 10月には、国際ヒューマン・フロンティア・サイエンス

機構（HFSPO）が取り組む、ライフサイエンスと生物医学系データ・

リソースの継続を検討するワークショップ開催の支援を行った。 

・日本のゲノム医療実現に向けた各事業の成果を統合する「GEM 

Japan」プロジェクトが、平成 31年 2月に GA4GH（ゲノミクスと

健康のためのグローバルアライアンス）の基幹プロジェクト（ドラ

イバープロジェクト）の一つとして、アジアで初めて指定を受け、わ

が国のゲノム研究プロジェクト群が世界を先導しているとの高い評

価を得た。 

・英国医学研究会議（MRC）及び AMED 戦略室推進部と連携し、感

染症及び脳科学のワークショップを開催した。この成果をもとに感

染症分野及び脳科学における日英共同研究の展開を推進している。 

 

■国際共同研究等の推進 

・政府開発援助（ODA）との連携によるアジア･アフリカ等の開発途上

国との共同研究については、医療分野国際科学技術共同研究開発事

業（以下、同事業という）の地球規模課題対応国際科学技術協力プロ

グラム（SATREPS）において、継続課題 11 件の共同研究を着実に

推進するとともに、新規採択課題２件について研究開発を開始した。

また新たに感染症領域の平成 31年度公募を実施している。タイにお

ける結核に関する研究開発課題では、抗結核薬による副作用の予測

のための宿主遺伝子検査及び結核集団発生調査用の結核菌の全ゲノ

ム配列検査の利用が、タイの国家ガイドラインへ記載される等の成

果が認められた。 

・省庁間合意に基づく欧米等先進諸国との国際共同研究等について

は、同事業の戦略的国際共同研究プログラム（SICORP）において、

国が戦略的に重要なものとして設定した相手国との国際共同研究を

着実に推進した。具体的にはシンガポールとはエイジング領域の共

同研究を引き続き推進するとともに、新たにスペインはナノメディ

シン領域で国際共同研究を開始した（２か国、６件）。さらに、平成

30 年度 11 月には共同研究のキックオフも兼ね、日スペイン外交関

係樹立 150周年のシンポジウムを開催した。 

・東アジア諸国との共同研究については、同事業 e-ASIA 共同研究プ

ログラムにおいて、アジア・大洋州等の 15 か国による国際共同研究

プログラムに参画して感染症領域（７件）及びがん領域（２件）の国

た。 

・さらに、機構の研究事業の国際

展開を図るため、国際水準での

評価を目指した英語による公

募・評価プロセスの構築と国際

レビューアの導入を拡大すると

ともに、安全保障輸出管理に関

する、機構役職員への研修やガ

イドブックの作成、海外の資金

配分機関と連携して、国際的な

研究環境の基盤構築をしたこと

は評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・世界規模での医療分野の研究開

発に資するため、引き続き、国際

戦略上重要な国・機関との国際

協力関係の構築に向けた取組を

進める。 

・また、海外事務所を活用しつつ、

統合プロジェクトの国際展開を

一層強化する。 

 

【国際協力体制の整備（国際コン

ソーシアム、希少疾病への対応等】 

・TT、ICRP といった国際コンソ

ーシアムに新たに加盟し、世界

規模の医療研究開発や国際共同

治験における多国間連携に向け

たグローバルネットワークを構

築したことは評価できる。

・GACDと連携したワークショッ

プの結果、日本からプロポーザ

ルの評価点は昨年に比べて向上

したことは、我が国の医療に係

る研究能力を国際的に高めた。 

・HFSPOと協力してデータ・リソ

ース継続に関するワークショッ

プを開催したことや、我が国の

取組が GA4GHのドライバープ

ロジェクトに指定されたこと
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や、希少疾患、未診

断疾患、がん、認知

症に関する研究など

での協力体制を構築

する。 

 

よるアジア･アフリ

カ等の開発途上国と

の共同研究、省庁間

合意に基づく欧米等

先進諸国や東アジア

諸国等との共同研

究、GACDと連携し

た中低所得国の非感

染症疾患対策に資す

る研究並びにアフリ

カ諸国との感染症分

野における国際共同

研究等による継続的

な拠点協力を推進す

る。生体の複雑な機

能の解明を目的とす

る最先端の研究を推

進し、その成果を広

く人類全体の利益に

供することを目的と

した国際共同プログ

ラムを推進する。症

例数が少なく国際協

力が重要となる希少

疾病・未診断疾患の

探索、がん、認知症

に関する研究などに

おける国際協力に向

けた体制を検討す

る。さらに、脳疾

患、認知症分野での

成果の紹介等に取り

組む。 

また、我が国にお

いてこれまで蓄積し

てきた保健医療分野

の知見や経験を生か

し、先端的な科学技

術を活用することな

どにより、諸外国へ

の貢献を図るととも

際共同研究を着実に推進するとともに、新規課題２件（感染症領域

１件、がん領域１件）を採択し、研究開発を開始した。さらに、平成

31年度公募を両研究領域で実施している。なお、日本と豪州をはじ

めとしたアジア、大洋州における生物･医学分野の連携強化を進める

ために、日本、豪州、米国、ニュージーランド、ASEAN諸国の研究

資金配分機関関係者及び感染症、がん領域の研究者が参加するワー

クショップをシンガポールで開催した。 

・同事業のアフリカにおける顧みられない熱帯病（NTDs）対策のため

の国際共同研究プログラムにおいては、４件の研究開発課題を着実

に推進した。なお、本プログラムが中心となって、日本-アフリカの

感染症研究者が集う国際シンポジウムをガーナにて開催し、アフリ

カにおける感染症研究の情報共有、人的ネットワークの構築とキャ

パシティ・ディベロップメント等を促進した。 

・以上より、医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業の国際共同

研究開発課題 34件に関わる国は 21か国（アジア９か国、北米１か

国、中南米２か国、欧州２か国、アフリカ７か国）にのぼる。 

・また、同事業において、平成 30年度から Interstellar Initiativeを

新たに実施した。がんとニューロサイエンスを主要分野に国際公募

を実施し、世界中から優秀な若手独立研究者（PI）30名を採択。10

組の国際的かつ学際的チームを形成し、国内外の著名な研究者をメ

ンターに実施した国際ワークショップ（6月、1月）や予備的研究を

通じて、医療分野の新規シーズの創出（研究計画の立案）を推進し

た。 

・さらに、アフリカ諸国との感染症分野における国際共同研究等によ

る継続的な拠点協力については、感染症研究国際展開戦略プログラ

ム（J－GRID）において、２拠点を着実に推進した。 

・生体の複雑な機能の解明を目的とする最先端研究の推進について

は、ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プログラム（HFSP）

において、財政的支援や国内委員会の運営等を行い HFSPの運営に

貢献した。また、広報誌の作成･配布に加え、日本分子生物学会年会、

日本生化学会年会や国内の研究機関での説明会を開催し、日本人研

究者の応募・採択数の増加に向けた取組を推進するとともに、2019

年の創設 30周年に向けて、関係省と準備を進めている。 

・相手国のニーズや価格水準に基づいた製品（画像診断機器を含む）

開発を、行うために、実際に開発途上国の臨床現場で、デザインアプ

ローチを用いたニーズの発見やコンセプト作成と、上市に必要とさ

れる研究開発を支援する「開発途上国・新興国等における医療技術

等実用化研究事業」について検討し平成３０年度より開始した。 

 

■地球規模の保健課題への対応及び「日米医学協力計画」への取組 

・「地球規模保健課題解決推進のための研究事業」では、地球規模の保

は、グローバルなデータシェア

リングへの戦略的な取組として

評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、国際戦略上重要な国・

機関との国際協力関係の構築に向

けた取組を進める。また、各統合

プロジェクトと連携して、グロー

バルなデータシェアリングを戦略

的に推進し、国際協力に向けた体

制等を検討する。 

 

【国際共同研究等の推進】 

・政府開発援助（ODA）との連携

によるアジア・アフリカ等との

開発途上国との共同研究、東ア

ジア諸国との共同研究、アフリ

カ の 顧 み ら れ な い 熱 帯 病

（NTDs）対策のための国際共

同研究、省庁間合意に基づく先

進諸国との既存の国際共同研

究・国際科学技術協力を着実に

推進した。さらに、Interstellar 

Initiativeを新たに実施し、医療

分野の新規シーズの創出を推進

したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・今後も国際的な研究開発動向を

踏まえ国が戦略的に重要なものと

して設定した相手国・地域及び研

究分野において国際共同研究を着

実に推進するとともに、統合プロ

ジェクトとの協調した運営を行

う。 

 

 

【地球規模の保健課題への対応及

び「日米医学協力計画」への取組】 

・地球規模保健に関する研究課題

52
55



 
 

に、得られた成果を

もとに、より効果的

な保健医療分野の国

際協力の充実を図

る。地球規模の保健

課題に関して、疾病

の原因究明、予防法

の検討、及び疾病の

治療法・診断法の開

発等を進めるととも

に、国際保健分野の

政策提言に資するよ

うな、または、国際

保健実務者人材の育

成等に関する研究を

行うことにより、ユ

ニバーサル・ヘル

ス・カバレッジの実

現に寄与する。あわ

せて、アジア地域に

蔓延している疾病に

関する研究を日米両

国で共同して行う

「日米医学協力計

画」についての取組

を推進する。また、

米国国立衛生研究所

（NIH）等との協力

に関する覚書に基づ

き、感染症、脳神経

科学、難病・未診断

疾患等の分野におい

て研究協力を推進す

る。 

日本人の若手独立

研究者をリーダーと

した国際的・学際的

研究チームによる医

療分野での先進的な

研究シーズの創出を

継続的に推進する。 

健課題についての現状及び我が国の保健外交政策に則り、WHO 等

の国際機関と適宜連携しながら我が国の知見や経験を基盤に各国の

状況に沿った対策を作成・提案し、新規含め７件の研究を着実に実

施した。特に、GACDとの国際協調公募で採択された研究課題では、

ベトナムで開発している医療従事者の心の健康を支援する ICTプロ

グラムが、抑うつ・不安の予防・改善に効果を示すという新たな知見

を得た。今後、本プログラムがベトナムにおける医療従事者の心の

健康に関する国家施策としての導入されることが期待できる。 

・日米医学協力計画においては、AIDS等ウイルス分野、コレラ等寄生

虫・細菌分野、栄養・代謝、がんの９分野において、アジア地域に蔓

延する疾病に関する研究内容を米国国立アレルギー・感染症研究所

（NIH／NIAID）と共有して実施した。NIAIDと第 20回汎太平洋

新興・再興感染症国際会議（EID 国際会議）を共同でベトナムにて

開催し、「One Health」をテーマに研究成果を共有した。さらに、平

成 27年度に実施した日米医学協力計画 50周年記念行事のフォロー

アップとして、若手・女性育成のための国際共同研究７課題を推進

するとともに、前年度に引き続き若手・女性育成のための公募を行

い、若手・女性研究者の育成に貢献した。 

 

・相手国への派遣研究者数：304件 

 

・相手国からの受け入れ研究者数：113件 

 

・参加している国際コンソーシアムの数：11件 

① IHEC (The International Human Epigenome Consortium：

国際ヒトエピゲノムコンソーシアム) 

② IRDiRC (International Rare Diseases Research 

Consortium：国際希少疾患研究コンソーシアム) 

③ GloPID-R (Global Research Collaboration for Infectious 

Disease Preparedness：感染症のアウトブレイクに対する国

際連携ネットワーク) 

④ JPIAMR (Joint Programming Initiative on Antimicrobial 

Resistance：薬剤耐性に関するプログラム連携イニシアティ

ブ) 

⑤ GACD（The Global Alliance for Chronic Diseases：慢性疾患

国際アライアンス） 

⑥ 世界の生物医学研究を支援する資金配分機関等が参加する会

議 

⑦ GA4GH（The Global Alliance for Genomics and Health) 

⑧ CDISC（Clinical Data Interchange Consortium：国際的

臨床試験データ標準を作成するコンソーシアム） 

を国際機関と連携しながら着実

に推進するとともに、GACD加

盟 12 か国との国際協調公募に

参加したことは評価できる。 

・日米医学協力計画ではNIAIDと

連携して研究課題を着実に推進

するとともに、他事業との連携

や若手・女性研究者の育成の取

組は評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・GACDやWHO等と連携し、地

球規模保健課題解決に向けた研

究と研究成果の国際保健政策へ

の反映を推進する。 

・日米医学協力計画において、引、

NIAID と協力を行い、共同公

募・研究を継続して実施してい

く。 
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さらに、主要な海

外ファンディング機

関との協力協定の

下、医療分野におけ

る研究開発の中核的

な都市に置いた海外

事務所（ワシントン 

DC、ロンドン、シ

ンガポール）を活用

しつつ、PS等の専門

家が国際的な研究ネ

ットワークを構築す

る機会を設け、共同

研究の推進・調整や

情報収集・分析・発

信を可能にする等の

ＡＭＥＤ全体の国際

戦略を強化する。 

⑨ MME（Matchmaker Exchange：未診断疾患に関する国際的

な症例比較プラットフォーム） 

⑩ TT(Translation Together：医療分野における Translational 

Research推進のための国際連携) 

⑪ ICRP（International Cancer Research Partnership：がん研

究費配分機関国際アライアンス） 

 

・開催した国際ワークショップの数：20件 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進する

こと。 

【対応状況】 

・医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業において、平成 30年度

から Interstellar Initiativeを新たに実施した。がんとニューロサイ

エンスを主要分野に国際公募を実施し、世界中から優秀な若手独立

研究者（PI）30 名を採択。10 組の国際的かつ学際的チームを形成

し、国内外の著名な研究者をメンターに実施した国際ワークショッ

プ（6月、1月）や予備的研究を通じて、医療分野の新規シーズの創

出（研究計画の立案）を推進した。 

・同事業 戦略的国際共同研究プログラム（SICORP）では、スペイン

と若手研究者を対象に共同公募を行った結果、18件の応募があり 3

件を採択した。平成 30年 11月には、採択された 3課題と、「ナノメ

ディシン」、「難病分野」の若手研究者交流が参加するシンポジウム

を開催し、若手研究者交流を図った。 

・地球規模保健課題解決推進のための研究事業（日米医学協力計画）

では、第 3 回目の「日米医学協力計画の若手・女性育成のための共

同研究公募」を感染症分野にて、アメリカ国立アレルギー・感染症研

究所（NIAID）と共に実施した。 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国

際連携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質

の高い国際共同研究の取組を進めること。【対応状況】 

・GACDとの国際協調公募において、平成 31年 1月 22日-24日に

アルゼンチンに加盟 6機関と共にジョイントレビュー（英語）を実

施した（合計 30名のレビューアのうち、AMEDが推薦した日本人

レビューア 2名を含む、計 30名の多国籍レビューアによる評価）。

また、平成 30年 7月に東京で開催した GACD Implementation 

Science Workshopの効果もあり、ジョイントレビューにおける日
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本からのプロポーザルの評価点は昨年に比べて向上した。医療分野

国際共同絵研究事業戦略的国際共同研究プログラムでは、日本とス

ペイン各 5名の評価委員から構成される合同評価委員会による評価

を行い、国際共同研究の質の向上に努めた。 

・国際共同研究の取組を進めるために、海外事務所の協力の下、米国

における研究開発の分析及び現状調査（NIHにおける Agingに関

する研究開発の方向性及びファンディングの分析、All of Us プロ

グラム）や、統合プロジェクトの PSPOが参加するワークショッ

プ（WS）を実施した。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・

分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的

な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じて

イノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、機構の

イニシアティブにより IRUDや複数の学会による異なるモダリティ

の画像データベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク

等によってその端緒が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有

化や、汎用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げて

いく取組を進めること。 

【対応状況】 

・データシェアリングに関して、信頼関係に基づく 2 国間もしくは国

際アライアンス等を通じたグローバルデータシェアリングを推進し

ている。この活動を拡大推進するために、10 月 17 日にオーストラ

リアNHMRCと協力覚書に署名した。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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―(1)―⑦ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
⑦政府出資を利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 

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、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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

及 び 採 択

件数 

 － 0件 112件  
17件 

52件 
14件 

 予算額（千円） － 5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

5,663,409 の
内数 

 

事 業 に 参

画 し て い

る 延 べ 機

関数 

 － 0件 39機関 97機関  決算額（千円） － 4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

5,667,428 の
内数 

 

Ｐ Ｍ Ｄ Ａ

へ の 薬 事

戦 略 相 談

を 行 っ た

研 究 開 発

課題数 

 － 0件 0件 0件  経常費用（千円） － 4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） － 101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
－ 4,415,604 の

内数 
5,819,965の  
内数 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 － 253人の内数 290人の内数 290の内数  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 

 政府出資を活用 政府出資を活用 政府出資を活用 ＜評価軸＞ ■医療研究開発革新基盤創成事業の公募・審査 ＜評定と根拠＞ 評定  
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し、革新的な医薬品・

医療機器等の創出に

向けて、産学官が連

携して取り組む研究

開発及びその環境の

整備を促進する。 

当該事業を進める

に当たっては、実用

化が困難な革新的医

薬品・医療機器等の

実用化開発の不確実

性を踏まえ、研究開

発に係る事業計画・

事業目標を含む事業

採択のための審査、

事業の進捗状況の確

認や進捗過程におけ

る課題の相談、事業

終了時の事業目標等

の達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等を

支援するために必要

な実施体制を構築す

る。また、その進捗状

況については、内閣

府、文部科学省、厚生

労働省及び経済産業

省（以下「所管府省」

という。）に適宜報告

するとともに、所管

府省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 

し、革新的な医薬品・

医療機器等の創出に

向けて、産学官が連

携して取り組む研究

開発及びその環境の

整備を促進する。 

当該事業を進める

に当たっては、実用

化が困難な革新的医

薬品・医療機器等の

実用化開発の不確実

性を踏まえ、研究開

発に係る事業計画・

事業目標を含む事業

採択のための審査、

事業の進捗状況の確

認や進捗過程におけ

る課題の相談、事業

終了時の事業目標等

の達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等を

支援するために必要

な実施体制を構築す

る。また、その進捗

状況については、内

閣府、文部科学省、

厚生労働省及び経済

産業省（以下「所管

府省」という。）に適

宜報告するととも

に、所管府省から改

善を求められた場合

には、これに適切に

対応する。 

し、革新的な医薬

品・医療機器等の創

出に向けて、産学官

が連携して取り組む

研究開発及びその環

境の整備を促進す

る。その中で、スタ

ートアップ型のベン

チャー企業が出口戦

略をもって短期間に

行う医薬品・医療機

器等の実用化に向け

た研究開発や環境整

備を支援する。 

当該事業を進める

に当たっては、実用

化が困難な革新的医

薬品・医療機器等の

実用化開発の不確実

性を踏まえ、採択の

ための審査、進捗状

況の確認や進捗過程

における相談、終了

時の目標等の達成状

況等の評価など、当

該事業の内容につい

て検討を行うととも

に、その推進に必要

な実施体制を段階的

に整備し、公募、選

定を行い、適切な資

金管理を行いつつ、

事業を推進する。ま

た、ＡＭＥＤ全体で、

特に関連する疾患領

域対応型統合プロジ

ェクトと密接に連携

する等により、採択

課題を支援する。さ

らに、その進捗状況

については、内閣府、

・実用化が困難な

革新的医薬品・医

療機器等の実用化

開発の不確実性を

踏まえ、採択のた

めの審査（事業計

画・事業目標の審

査を含む）、進捗確

認や課題の相談、

終了時の目標達成

状況等の評価（判

断基準の策定を含

む）など、政府出資

を活用して研究開

発等を支援するた

めに必要な実施体

制を構築している

か。 

・事業フェーズに

応じた適切な研究

開発マネジメント

を行っているか。 

・ＡＭＥＤの取組

状況や事業の進捗

状況について、所

管府省に適宜報告

をしているか。改

善を求められた場

合は、これに適切

に対応している

か。 

 

＜評価指標＞ 

・採択のための審

査に係る取組状況

（事業計画・事業

目標の審査状況を

含む） 

・ＡＭＥＤの取組・

事業の進捗や課題

の相談に対する対

・平成 29年度に引き続き、CiCLEの第３回公募（平成 30年 3月 7日

～平成 30年 5月 31日）を行い、52件の応募があった。 

・第３回公募では、第１回公募、第２回公募を振り返り、技術やビジ

ネスモデルに新規性・革新性があり、短期間に成長して IPO（株式

上場）や導出（技術売却）、M&A（事業売却、企業売却）等の出口戦

略を持つスタートアップ型のベンチャー企業が産学連携、産産連携

の下に行う医薬品や医療機器、再生医療等製品、医療技術などの実

用化に向けた研究開発や環境整備を支援する「スタートアップ型

（Venture Innovation for Clinical Empowerment；ViCLE <ヴィー

クル>）」（実施期間：３年、金額：最大３億円、担保／債務保証は委

託費総額の 10％）を設定するとともに、第１回公募及び第２回公募

と同様の一般型においても、応募要件や返済条件を緩和する対象を

拡大し、より応募しやすいものへと変革した。 

・外部有識者により構成される医療研究開発革新基盤創成事業課題評

価委員会を設置し、また、CiCLEでは多様な分野の研究開発を対象

とすることから多数の専門委員を委嘱し、それらの協力の下、医療

研究開発革新基盤創成事業採択・評価会による公平で厳格な事前評

価を実施した。その結果、第３回公募では 52件の応募から 14課題

を採択した。 

・課題評価委員会の委員については第２回公募に引き続き 14 名でヒ

アリングを行った。また、より専門性の高い査読と、委員一人ひとり

の負荷低減を図るべく、専門委員を置いており、第３回公募（平成

30年 3月 7日～平成 30年 5月 31日）において、スタートアップ

型（ViCLE、”ヴィークル”）が加わることを踏まえ、事業性評価を

強化する観点から、ベンチャーキャピタリストや起業経験者等を追

加し、118名とした。その後、平成 31年度以降の委嘱契約更新のタ

イミングにおいて、第 4 回公募に向け、より幅広い専門分野に適切

に対応できるよう、専門委員を更に 33人追加し、体制を強化した。 

・事業の特性として、将来的に委託費の精算を伴うことから、採択時

においても応募企業の財務状況を確認し、評価の際の考慮対象とし

たこと、シーズに基づく研究開発・実用化を目指す課題に関しては

そのシーズの状況が重要であることから、外部機関を適宜活用しつ

つ、先行技術調査を行い、評価の際の考慮対象とした。 

・平成 30年度第 2次補正予算を活用して、第 4回公募を平成 31年 3

月 27日に開始した。第 3回公募を振り返り、ViCLE の提案下限額

を原則 1 億円から原則 5000 万円に引き下げ、財務基盤が弱いベン

チャー企業でも応募しやすい設計に改善した。 

 

■医療研究開発革新基盤創成事業の研究開発マネジメント 

・第 1回・第 2回公募分採択課題 17課題に対して PS兼 PO 3名及び

PO 1名の体制で課題管理等を行ってきたが、第 3回公募分採択課題

評定：B 

医療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）第 3回（平成 30年 12

月採択決定）公募の採択課題を決

定し、支援を開始した。強化され

た新たな PS/PO体制の下、総合コ

ンサルテーションにより、効果的

かつ効率的な事業運営をオール 

AMED で行う伴走支援やマネジ

メントにより課題を推進してい

る。平成 30 年度第 2 次補正予算

の政府出資金を活用した第 4 回公

募を開始した。以上から、「研究開

発成果の最大化」に向けて成果の

創出や将来的な成果の創出の期待

等が認められ、着実な業務運営が

なされている。 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業

の公募 

・CiCLEの第３回公募を行い、審

査の結果、52 件の応募から 14

課題を採択した。なお、第３回公

募では「スタートアップ型

（ViCLE）」を新たに設定し、4

課題を採択した（上記 14課題に

含まれる）。審査においては、医

療研究開発革新基盤創成事業課

題評価委員会を設置し、多数の

専門委員を委嘱し、それらの協

力の下、外部機関を適宜活用し

つつ、先行技術調査も行い、評価

の際の考慮対象とし、医療研究

開発革新基盤創成事業採択・評

価会による公平で厳格な事前評

価を実施した。第４回公募では、

引き続き「スタートアップ型

（ViCLE）」を設定し、ベンチャ

ーがより応募しやすいように応

募下限額を引き下げた。 
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文部科学省、厚生労

働省及び経済産業省

（以下「所管府省」

という。）に適宜報告

するとともに、所管

府省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 

応等の状況  

・終了時の評価に

係る取組状況（判

断基準の策定状況

を含む） 

・上記の内容につ

いての所管府省へ

の適時適切な報告 

 

＜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

いる延べ機関数  

・ＰＭＤＡへの薬

事戦略相談を行っ

た研究開発課題数 

 

14 課題が増加し合計で 31 課題となったことから、これに対応し円

滑な課題管理等に資するため、平成 31年 1月に PSを 4名に、新た

な POを 17名追加し、体制強化を図り、採択課題の実施計画策定に

おいて指導・助言を行った。 

・CiCLEでは、総合的コンサルテーションにより、効果的かつ効率的

な事業運営をオール AMEDの観点から伴走型で、運営費交付金財源

（平成 29年度当初予算から措置）により支援することとしている。

PS･POの下、機構の本事業担当部署、機構の関連部署、外部有識者、

外部コンサルタント（薬事、知財、財務、マーケティング等）らによ

るチームを形成し伴走支援を実施している。具体的には、平成 29年

12月 11日開催部長会議にて了承された伴走支援第 1次実行計画に

基づき、a）基盤的事業との連携実施（チーム A）、b）感染症関係事

業との連携実施（チーム B）を感染症研究課と、c）安全保障貿易管

理に関する取組との連携実施を国際事業部と支援活動をそれぞれ実

施し、平成 30年 9月 19日開催部長会議にて了承された伴走支援第

2 次実行計画に基づき、ベンチャー関連課題への機構横断的支援の

実施（チーム V）も産学連携課と開始したところである。 

・POを 17名に拡充したことから、平成 31年 3月 28日に PSPO会

議を開催し、CiCLE について、PSと新たに参画いただく PO17 名

を一堂に会し、PS、POの業務・役割期待の理解を深め、また事業全

体および個々の課題に関する情報を共有し、今後の課題管理に有用

な議論を交わした。 

・中間評価については、委託研究期間 5年以上の課題に対しては 3年

以内を目安に実施し、加えてマイルストーン（以下「MS」という。）

が設定されている課題については、予め定めたMS時期に応じてMS

評価を含む中間評価を実施する運用となっている。平成 30年度にお

いて 4課題において中間評価を実施した。 

 

■進捗状況の報告等 

・課題の選考に当たっては、医療研究開発革新基盤創成事業採択・評

価会及び医療研究開発革新基盤創成事業課題評価委員会の場におい

て所管府省と進捗状況を共有するとともに、課題の採択に当たって

は、関係府省に採択課題を報告した。 

・第４回公募（平成 30年 3月 27日～平成 30年 6月 13日）の開始に

当たっては、事前に公募要領案を関係府省に送付し、了承を得た上

で、適切に対応した。 

・事業の進捗状況に係る関係府省への報告会を平成 31年 3月 19日に

開催し、第 3回公募の採択結果、第 1～2回公募採択課題の進捗、第

４回公募などについて報告するとともに、事業の推進について意見

交換を行った。 

 

＜今後の課題＞ 

・第４回公募まで含め、1100億円

の予算措置がなされ、第３回公

募までに約 800億円分の課題を

採択しており、今後さらなる応

募課題の掘り起こしが求められ

る。 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業

採択・評価会の設置 

・医療研究開発革新基盤創成事業

に関する事項について審議を行

うため、医療研究開発革新基盤

創成事業採択・評価会を設置し

ている。採択・評価会は、理事

長、理事、執行役、統括役及び部

長をもって構成し、CiCLEの課

題評価の業務について、必要な

事項を定めるものとしている。 

 

＜今後の課題＞ 

・事前評価のみならず、今後は中

間・事後評価の開催が増えるた

め、効果的かつ効率的な運用が

必要になると考えられる。 
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＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進する

こと。 

【対応状況】 

・第 1、2回公募に引き通き、第 3回公募の事前評価においても、課題

評価実施要綱に基づき、評価項目⑧人材育成への貢献度合い（・本提

案を実施することで、産学連携による若手人材（若手研究者、若手研

究支援者等）の育成に貢献すること。）を含む評価を行った。また、

採択課題は、実施計画書に、当該課題の実施期間中やその後の産学

連携による人材育成・活用に係る取組みについて記載し、それに基

づき課題を推進した。また、研究開発実施状況報告書には人材育成

に関する実績を具体的かつ定量的に記述してもらうことにし、研究

者の育成状況等を把握できるようにした。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連

携・分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・

基盤的な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を

通じてイノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、

機構のイニシアティブにより IRUDや複数の学会による異なるモダ

リティの画像データベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネット

ワーク等によってその端緒が開かれてはいるが、今後、データの統

合・共有化や、汎用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全

体に広げていく取組を進めること。 

【対応状況】 

・データ共有化あるいは基盤的施設の共用促進を目的とした CiCLE環

境整備タイプ課題が順調に進捗しており、次の第 4回公募において

も引き続き環境整備タイプを設定する予定である。同タイプ以外で

大型装置やデータベースの共用を含む課題においても、引き続き代

表機関に対応状況を確認しながら、所要の支援措置を講じることと

する。該当課題の現況を以下に示す。 

・LSIメディエンス：J-PDXライブラリーの構築・運用のための各機

関の規定や体制が予定通り平成 31年 3月に整備される見込みであ

る。PDX株の樹立も計画より前倒しで開始した。 

・日本電子：クライオ TEM装置用画像解析ソフトウエアの公開、およ

び、ユーザーからのフィードバックを受けてのフィッティングが行

われ、高解像度の標準データが計画どおり順調に得られつつある。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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特になし。 
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創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援 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 30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)―① (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 
①医薬品創出 

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、困難

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 25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 2016（平成 28 年 7 月
29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-
1、経済産業省 0037） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  227件 242件 226件 205件  予算額（千円） 23,716,806 23,378,042 24,438,010 22,438,568  
採択件数  54件 100件 82件 76件  決算額（千円） 23,484,233 23,030,424 24,495,528 22,032,786  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 4件 7件 9件 17件  経常費用（千円） 21,869,628 22,737,309 24,902,776 21,687,389  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施 /

参加回数 

 235件 365件 396件 629件  経常利益（千円） 0 0 44 0  

PS/PO 会議

実施回数 

 68件 66件 83件 57件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
21,829,717 22,564,996 24,033,541 20,965,666  

相談・シーズ

評価（ 2020

年頃まで） 

1,500 件

（累積） 
421件 863件 1,138件 1,376件  従事人員数 74人 58人 53人 62人 

 
 

有望シーズ

への創薬支

援（2020 年

頃まで） 

200件（累
積） 

44件 58件 83件 117件        

企業への導

出（ライセン

5 件（累
積） 

3件 15件 80件 162件        
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スアウト）

（2020 年頃

まで） 

創薬ターゲ

ットの同定

（2020 年頃

まで） 

10件（累
積） 

8件 8件 11件 33件        

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、創

薬支援ネットワー

クの構築や創薬等

ライフサイエンス

研究支援基盤事業

などの医薬品創出

のための支援基盤

の整備により、大

学や産業界と連携

しながら、新薬創

出に向けた研究開

発を支援するとと

もに、創薬支援の

ための基盤強化を

図る。 

 

 

 

創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、大

学等や産業界と連

携して、新薬創出

に向けた研究開発

を支援するととも

に、創薬支援ネッ

トワークの構築や

創薬等ライフサイ

エンス研究支援基

盤事業などの医薬

品創出のための支

援基盤の整備によ

り創薬支援のため

の基盤を強化す

る。 

 

 

 

創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、大

学等や産業界が有

する優れた創薬技

術を活用し、新薬

創出に向けた必要

な支援を行うとと

もに、創薬支援ネ

ットワークの構築

や創薬等ライフサ

イエンス研究支援

基盤事業などの医

薬品創出のための

支援基盤の整備に

より、創薬支援の

ための基盤を強化

する。 

＜評価軸＞ 

・創薬支援ネット

ワークの構築や創

薬等ライフサイエ

ンス研究支援基盤

事業などにより、

大学や産業界と連

携しながら、新薬

創出に向けた研究

開発を支援すると

ともに、創薬支援

のための基盤強化

を図ったか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

＜評価軸＞ 

・創薬ターゲット

の同定に係る研

究、創薬の基盤と

なる技術開発、医

療技術の実用化に

係る研究を推進

し、革新的医薬品

■創薬支援ネットワークの構築（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・シーズ収集及び医療ニーズ等の把握について、AMED内各事業課との連

携や AMSの活用など広くシーズ情報の調査・収集を図るとともに、国

家戦略特区・臨床拠点中核病院等との連携や、外部ユニットとの連携を

推進することで、創薬支援ネットワークを中核とした、シーズリクルー

ト先の多様化を図るとともに導出ニーズの把握に努めるなど、創薬支援

体制を強化した。 

・その結果、相談・シーズ評価数は、平成 30 年度末までに 1,376 件とな

るなど、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の KPI 目標

値・1,500 件達成に目処をつけることができた。また、三独法（特定国

立研究開発法人理化学研究所、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養

研究所、特定国立研究開発法人産業技術総合研究所）との創薬関連研究

機関との連携や、ユニットなどの外部機関との連携を通じ、平成 30 年

度は 34 件の支援テーマを新たに採択するとともに、導出件数について

は、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」実施期間で 5件の

当初目標に対し、平成 30年度末までに 6件（うち平成 30年度単年度で

2件）の導出を達成した。 

・なお、支援テーマ決定等の意思決定に際しては、AMEDと三独法の各理

事長が指名する者から構成される「創薬支援ネットワーク運営会議」を

定期的に開催するとともに、創薬支援ネットワークの運営方法等につい

て助言する機能としての創薬支援ネットワーク諮問委員会を開催した。 

 

■創薬支援のための基盤強化（創薬支援推進事業（創薬支援効率化事業）） 

「産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC）」 

・ハイスループット・スクリーニング（HTS）実施のためのDISCライブラ

リについて、平成30年度は企業9社から新たに約7万化合物をライブラリ

に追加するとともに、ライブラリ内の化合物の多様性と医薬品候補物質

＜評定と根拠＞ 

評定：S 

平成 29 年 7 月に創薬戦略部を立

ち上げ、平成 30年度は同部を中心

に「オールジャパンの医薬品創出

プロジェクト」関係事業を推進。

また AMED 横断的に創薬関連業

務を積極的に実施。この結果、企

業導出目標 5件に対して、平成 30

年度単年度で 82 件の企業導出を

達成。具体的には、全般的取組と

しては、創薬分野での産学連携を

一層推進。マッチングを伴う新た

な GAPFREE 型産学連携を 2 事

業開始、BINDS事業開始からの 2

年間で約 1,500 件の技術支援を実

施・民間企業利活用ルールを策定、

人材育成分野では生物統計の大学

院生 21 人（第一期生）が平成 30

年度より在籍中。この他、AMRや

認知症に関する産学官クロストー

ク、NIH・NCATS等との橋渡し研

究に関する連携、遺伝子治療に関

する AMED 内横断的プロジェク

トを開始した。研究開発の成果と

しては、体液中マイクロ RNA の

検出によるがん・認知症の早期診

評定  
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及び希少疾患治療

薬等の開発を支援

したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

としての可能性を高めるため市販化合物を約1.4万個購入した。これに

より、約30万化合物のライブラリに拡充することができるとともに、市

販品を追加することでこれまで課題となっていた研究者への構造開示

にも対応できる体制を整備した。また、DISCにおける化合物管理やHTS

実施等業務を一元的に担う外部ユニットを選定し、始動するとともに、

DISCを利用した探索研究を活性化するため、DISC参加企業とのクロス

トークを実施し、支援テーマの情報共有やDISCのHTS利便性向上に関

する意見交換を開始した。 

 

「創薬支援インフォマティクスシステム構築」 

・毒性・薬物動態を中心としたインシリコの統合解析プラットフォーム（デ

ータベース、モデリング機能、予測機能から構成されるシステム）を構

築する「創薬支援インフォマティクスシステム」については、現状、国

内製薬企業 7社から提供された約 2万 5千化合物分の毒性・薬物動態に

関するデータについてデータベースへの統合を行うとともに、企業提供

化合物の空間解析を行った。その結果、幅広い空間分布が確認され、予

測システム開発に十分なダイバーシティのある化合物データであるこ

とが確認された。また、企業との連携により作成された予測モデルにつ

いては、創薬支援ネットワークの支援課題だけでなく、創薬支援ネット

ワーク構成機関や連携参加企業にも提供して研究開発に活用してもら

う予定である。また、予測モデルを継続的に運用するための商用化につ

いても、担当研究者の所属する医薬基盤・健康・栄養研究所及び理化学

研究所、並びにシステム開発企業間で 3月に契約が締結されるなどの進

捗があった。さらに、明治薬科大で開発された肝毒性予測システムにつ

いても同じ商用版システムに追加搭載することで基本合意がなされ、今

後 4者で契約が締結される見込みである。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（創薬

等ライフサイエンス研究支援基盤事業）（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)―⑤の再掲） 

・BINDSでは、事業開始からの2年間で1,465件の創薬・ライフサイエン

ス研究の支援を実施している。そのうち、181件が放射光施設の供用、

234件が化合物ライブラリーの提供支援で、支援件数は順調に推移して

いる。支援研究の成果として、企業導出はシーズ・技術をあわせて37

件となっている。 

・クライオ電子顕微鏡ネットワークを立ち上げ、国内の数少ない電顕資

源の有効活用に資する取り組みを実施している。この取り組みによっ

て、これまでX線結晶解析法では解明できなかった、RNAポリメラー

ゼIIにより折りたたまれた染色体構造中のDNAを段階的に引き剥がし

ながら読み取る姿（構造）が解明されるなど（Science(2018.10), 

(2019.2)）、クライオ電子顕微鏡による画期的な成果（論文、学会発表

など）が表れている。 

断技術の開発、新たなペプチド合

成法開発、臨床研究・治験支援を

通じた筋ジストロフィーに対する

国産初の核酸医薬品が先駆け指定

を受け承認申請準備中、RSの観点

からは、インフルエンザ治療薬と

異常行動に関する疫学研究に基づ

く添付文書改訂などに貢献。支援

基盤整備については、創薬支援 N

Ｗのシーズ収集・エコシステム機

能強化のための外部機関（ユニッ

ト）連携のほか平成 30 年度 2 件

の導出達成、BINDS事業によるク

ライオ電顕 NW の構築や Science

誌掲載の成果創出。CINについて

は、レジストリ保有者と企業との

ニーズマッチングを実施するなど

新たな産学連携を開始。以上から、

適正、効果的かつ効率的な業務運

営の下で、 創薬実用化に関する

「研究開発成果の最大化」に向け

て、特に顕著な成果の創出や将来

的な特別な成果の創出の期待等が

認められる。 

 

【創薬支援ネットワークの構築】 

・創薬に必要な多様な技術を保有

する産学官の研究開発機関につ

いて、従来の三独法だけでなく

外部ユニットを活用して連携・

機能強化を図るとともに、創薬

シーズリクルート先の多様化を

図るなどの実用化を加速する体

制を整備したことは大いに評価

できる。 

・また、その結果、関係機関と連携

の上、平成 30年度までに当初目

標を上回る導出件数 6 件を達成

できたことは大いに評価でき

る。 
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・BINDSの運営に関しては、PSよりその運営方針 8項目を「BINDS重

点項目」として明示し、研究者と共有した。BINDS 活用を図る個別研

究者にどの研究者とタイアップすべきかといった相談に応じる「ワンス

トップ」窓口を設け、利便性向上を図った。また、PS・PO、外部有識

者、AMED事務局で構成する BINDS運営会議において、研究内容や進

捗状況に応じ、更なるユニット /領域間連携を行うべき研究課題を

「BINDS重点 PJ」として認定し、この取り組みによって事業内ユニッ

ト/領域間連携が一層促進された。 

 

■一貫した切れ目のない支援に向けた取組（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・アカデミア等が実施する医薬品の研究開発に関し、適切な時点（ステー

ジゲート）で、それまでの進捗状況等にかかる評価（Go/no-go判断）を

個別に行うことで、AMEDの研究開発支援の成果を一層高め、評価の共

通基盤を構築することを目的として、昨年度作成・公表した研究マネジ

メントチェック項目（医薬品）を実施。平成 30 年度においては、医薬

品の実用化に関する全ての公募課（8事業・約 300課題）について、事

業を担当する部及び課と連携して運用をおこなった。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・製薬協とのハイレベル意見交換会など、様々なレベルで製薬業界とのク

ロストークを実施し、創薬に関する産業界のニーズを把握するととも

に、業務の推進方策検討時などに活用した。 

・「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」公開シンポジウムを今

年度初めて開催。各事業の顕著な成果を発表するととともに、パネルデ

ィスカッションにおいて、製薬業界、アカデミアの代表者とともに、今

後の産学連携のあり方などのニーズについて議論した。 

・創薬支援ネットワークの観点からは、大学等での説明会開催、学会のブ

ース展示等を通じて、アカデミアシーズ募集のための広報活動を行うと

共に、外部ユニット等を通じた導出側ニーズ（企業ニーズ）の把握に努

めた。また、感染症領域において関連学会・製薬業界との「AMED抗菌

薬産学官連絡会」を新たに立ち上げ、AMR を中心とした感染症領域の

創薬ニーズ等についての意見交換を進めている。  

・BINDS に関しては、薬学会年会や分子生物学会などライフサイエンス

関連学会に展示ブースを出展、研究者と直接話す機会を確保することに

より、シーズ・ニーズの把握のためのアウトリーチ活動を行った。また、

製薬業界（製薬協・研究開発委員会など）と定期的に意見交換を行い企

業ニーズの把握・連携を進めている。 

・この他、戦略推進部と連携し、認知証に関するプレクリニカルレジスト

リ構築に関し、産学連携のための意見交換会立ち上げを支援した。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援（Ⅰ―(1)―④の再掲） 

【創薬支援のための基盤強化】 

・DISCライブラリについて、企業

9 社から新たに約 7 万化合物を

追加し充実するとともに、課題

となっていた研究者への構造開

示も考慮して HTS を実施でき

る体制を整備したことは評価で

きる。また、DISCライブラリの

活用について、参加製薬企業と

の間で意見交換し、協力して事

業を進める仕組みを整えたこと

は大いに評価できる。 

・創薬支援インフォマティクスス

ステムについては、国内主要製

薬企業 7 社の持つアセット・約

2 万 5 千化合物分のデータを統

合して予測システム開発が可能

となったこと、そのデータベー

スは多様性のある化合物から構

築される予測性の優れたもので

あり、そのようなデータベース

を実現できたことは大いに評価

できる。また、そのシステムを創

薬支援ネットワークの支援課題

のみならず、創薬支援ネットワ

ーク構成機関や連携参加企業が

事業期間中に活用できるように

なり、将来的に安定的な運用を

図るための商用化についても検

討が進んでいることは評価でき

る。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術

基盤の構築及び創薬等の研究支援

（クリニカル・イノベーション・

ネットワーク（CIN）推進支援事

業） 

・レジストリ保有者と企業とのマ

ッチングを実施し、一部につい

ては産学協同の研究開発課題と

して実施に至った。企業との協
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・平成 30年度においても PMDAとの連携協定に基づき、両機関のハイレ

ベルを含めた様々な意見交換・シンポジウムの企画・参加などの連携を

図った。また、レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関する公募にあ

たっては、PMDA や国立医薬品食品衛生研究所などとの意見交換を通

じ、国内外の情勢等を把握・参考にした上で対応した。 

・平成 30 度における RS 研究の具体的な成果としては、インフルエンザ

と患者の異常行動に関する疫学的研究等を実施、これに基づき抗インフ

ルエンザウイルス剤の添付文書の改定がなされた。医師主導治験実施時

の健康被害の補償に関して、医薬品、医療機器及び再生医療等製品につ

いての考え方を取り纏める等、日本での医師主導治験等実施に係る環境

を整備に貢献した。産学連携部との連携のもと、侵襲性の高い医療機器

の非臨床試験による臨床予測性向上に関するアカデミアの研究支援に

ついて検討を行った。また、革新基盤創成事業部（ CiCLE ）での伴走

支援策として、規制動向調査研究に関する企画立案を支援した。 

 

■国際協力体制の整備（国際コンソーシアム）（Ⅰ―(1)―⑥の再掲） 

・平成 30 年度は、医療分野における Translational Research推進のため

の国際連携の枠組みである TT（Translation Together）に新たに加盟し、

世界規模の医療研究開発における多国間連携に向けたグローバルネッ

トワークを構築した。 

 

■人材確保・育成を含めた拠点機能の強化・特色化（Ⅰ―(2)―③の再掲） 

・優秀な生物統計家の人材育成を目的とし、座学的教育を実施する大学院

と実学的研修を実施する病院が一体となった育成体制を整備した。平成

28年度に生物統計家育成拠点として、「東京大学大学院」と「京都大学

大学院」を各々核とする 2つの拠点を選定、製薬企業からの寄附金と国

の研究資金を基として、産学官が一体となった環境整備事業を開始、各

大学院は「生物統計講座」を新たに設置し平成 30 年には学生受け入れ

を開始し、合計 21名が第一期生として在籍中で、研鑽に励んでいる。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（クリ

ニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）推進支援事業） 

・平成 29年度より開始した CIN推進拠点の支援については、患者レジス

トリ情報の収集のための調査を継続実施しており、平成 31 年度中に一

般公開する予定である。CIN推進拠点にて収集された患者レジストリ情

報も活用し、レジストリ保有者と企業のニーズマッチングを実施したう

えで、企業ニーズを踏まえたレジストリの改修及び改修レジストリを活

用した産学協同の課題を採択、研究開発の立ち上げの支援を開始した。 

同を通して患者レジストリを有

効活用するスキームを構築し、

薬事承認や製販後調査等の具体

的な利活用を目指す研究開発に

着手したことは評価できる。 

また、創薬ターゲ

ットの同定に係る

研究、創薬の基盤と

また、創薬ターゲ

ットの同定に係る

研究、創薬の基盤と

また、創薬ター

ゲットの同定に係

る研究、創薬の基

 ■創薬ターゲットの同定（革新的先端研究開発支援事業（インキュベート

タイプ）） 

・創薬ターゲットの同定については、革新的先端研究開発支援事業（イン

【創薬ターゲットの同定】 

・これまでになかった大腸がんに

関与する新たな遺伝子変異を確
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なる技術開発、医療

技術の実用化に係

る研究を推進し、革

新的医薬品及び希

少疾患治療薬等の

開発を支援する。 

なる技術開発、医療

技術の実用化に係

る研究を推進し、革

新的医薬品及び希

少疾患治療薬等の

開発を支援する。 

盤となる技術開

発、医療技術の実

用化に係る研究を

推進し、革新的医

薬品及び希少疾患

治療薬等の開発を

支援する。

キュベートタイプ）により、平成 29年度までの 11件に対し平成 30年

度は 33件まで大幅に増加した。平成 30年度増加分のうち 4件について

は、大腸がんに関与する新たな遺伝子変異などのがん関連のものであっ

た。また、ノックアウトマウスを用いた手法等により、インフルエンザ

増殖に関わる因子として新たに 18 件の因子が見いだされた。このこと

によりこれまでの本事業実施により、がん関連で 12 件、インフルエン

ザ関連で 21件の創薬ターゲットが見いだされた。 

・がんのドライバー遺伝子変異（真の発がん原因）を見つけ出すハイスル

ープットな機能アッセイ法（MANO法）について、今年度は更に幅広い

がん種へ適用することに成功した。 

 

■創薬の基盤技術に係る研究の推進（創薬基盤推進研究事業） 

・民間資金の活用・AMEDによるマッチングを通じた新たな産学連携スキ

ーム（GAPFREE）について、「オミックス創薬（GAPFREE1）」及び

「リバース TR（GAPFREE2）」を着実に実施した。また、平成 30年

度は薬用植物国産化促進を企画し、製薬産業以外の業種を含む 10 企業

が参画した新たな GAPFREE 型プロジェクトを立ち上げた。また、新

たに「創薬技術」に着目した GAPFREE型プロジェクトを立ち上げた。 

・この他、平成 30 年度の同事業における新たな取り組みとしては、新規

モダリティのドラッグデザイン研究ついて、研究者間での課題共有・意

見交換の場を新たに設けた。中分子創薬を目指した次世代創薬シーズラ

イブラリーについては、中分子化合物合成だけでなく、AIとデータベー

スを活用したタンパク－タンパク相互作用（PPI）に関する活性予測モ

デルの構築を開始した。また、製造の観点からは、連続フロー合成研究

により低分子合成のための新触媒を新たに開発するとともに、ペプチド

合成のためのマイクロフロー技術の研究を進めている。 

 

■希少疾病用医薬品の開発支援（創薬支援推進事業（希少疾病用医薬品指

定前実用化支援事業）） 

・開発の進みにくい希少疾患領域の医薬品について、希少疾病用医薬品の

製造販売承認を目指す研究開発型企業等に対する実用化支援を行った。

平成 30 年度においては、これまでの継続課題としてヒト初回投与試験

（FIH）の前段階 2 件及び FIH 以降の段階 2 件を着実に実施するとと

もに、新たに FIH開始前段階 4件への支援を開始した。 

 

■革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業 

・バイオ医薬品創出にあたり企業が直面する技術的課題を解決するととも

に、革新的次世代技術創出を目指した本事業において、平成 30 年度は

5年計画の最終年を迎えたが、平成 30年度単年度の実績としては、特許

に関して 19件出願済み、企業導出 16件を達成した。これら導出技術に

ついては、最終的に、医薬品 8件、試薬・診断薬 7件及びソフトウエア

認し、創薬ターゲットを同定し

た。また、インフルエンザに関連

する創薬ターゲットとして新た

に 18 件の因子が見いだされる

など、革新性もあり大いに評価

できる。また、真の発がん原因を

短期間に解明可能な革新的技術

MANO 法の開発に成功し、さ

らに有効な治療薬をスクリーニ

ングする方法も開発したことは

評価できる。 

 

【創薬の基盤技術に係る研究の推

進】 

・画期的新薬創出のためには産学

連携が必要な中で、民間資金の

活用・AMEDによるマッチング

による GAPFREE 型産学共同

研究を安定的に実施するととも

に製薬産業以外の業種が参画し

た新たな GAPFREE 型プロジ

ェクトを立ち上げたことは、今

後の新たな産学連携を構築する

経験として貴重であり、大いに

評価できる。 

・その他、新規モダリティ研究に

関し、ドラッグデザイン、PPI活

性予測モデル構築、連続フロー

合成に関する研究に積極的に取

り組んでいることは評価でき

る。 

 

【希少疾病用医薬品の開発支援、

医療技術の実用化に係る研究】 

・従来、薬機法に基づく希少疾病

用医薬品指定を受ける前段階で

の医薬品開発を支援するスキー

ムが存在せず、特に希少疾病用

医薬品の製薬企業等による研究

開発が進みにくい傾向にある

が、このスキームを安定的に運

66
69



 
 

1件への応用が期待される。また、導出先企業としては、大手企業 8社、

中小企業 2社、ベンチャー6社であり、契約に併せて共同研究契約を締

結した事例も多く、今後の産学連携推進・ベンチャー育成にも資する研

究成果であった。 

 

■医療技術の実用化に係る研究（臨床研究・治験推進研究事業） 

・平成 30 年度の成果としては、運動ニューロンの細胞死を防ぐ物質とし

て同定されたボスチニブの筋萎縮性側索硬化症患者に対する安全性を

検討する医師主導治験を開始した。 

 

■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 

（Ⅰ―(1)―⑤の再掲。） 

・「体液中マイクロ RNA測定技術基盤開発」では、当初予定していた 13

種のがん（肺がん、食道がん、肝臓がん、胃がん、膵臓がん、大腸がん、

前立腺がん、乳がん、胆道がん、脳腫瘍、骨軟部腫瘍、卵巣がん、膀胱

がん）に 2種の希少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）を加え、53,000検体以上

の血清を網羅的に解析した。平成 30年度は新たに前立腺がん、脳腫瘍、

骨軟部腫瘍で診断性能の高い解析アルゴリズムを開発した。これまで開

発した解析アルゴリズムの臨床有用性を検証するための前向き臨床研

究について、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解析を進めた。さらに、

三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体型認知症）

を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発した。また、

膀胱がん・前立腺がん・認知症等について、マーカーの特許出願を 5件

行うとともに、検査キット又はデバイス及び検出法に関する特許出願を

4件行った。この結果、主要がん 13種と認知症マーカーの特許出願を終

え、当プロジェクトでの特許出願数は計 51件となった。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術開発」では、平成 30 年度に研究開発を

開始し、産官学からなる研究コンソーシアムを組織し、ハイブリッド及

びインテグレート型のバイオ医薬品連続生産に関わる個々の要素技術

開発、並びにそれらを統合したプラットフォーム技術・部分的連続生産

システムを構築するための技術開発を行った。高性能な国産 CHO細胞

株（CHO-MK）、灌流培養、培地開発、分離精製に関する各要素技術に

ついては重要度に応じたラボレベルでの性能検証を通じてプラットフ

ォーム化の準備を行うとともに、インテグレート／ハイブリッド型連続

プロセス構築に向けて要素技術の部分的接続方法検討と接続検証、また

統合化に向けたプロセスシミュレーションの準備、品質を含む管理戦略

の立案について、他課題と連携しながら実施した。 

・「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」では、遺伝子・細胞治療用ベク

ター大量製造技術の開発拠点と遺伝子・細胞治療のシーズ開発促進のた

めのアカデミア・研究機関及び医療機関を一体化した拠点の確立を目指

し、平成 30 年度に研究開発を開始した。また、「難治性疾患実用化研

営することにより、希少疾病用

医薬品の製造販売承認を目指す

研究開発型企業への実用化支援

を継続的に行ってきたことは評

価できる。 

 

【革新的バイオ医薬品創出基盤技

術開発事業】 

・平成 30 年度単年度実績だけで

も、創薬技術に関する数多くの

特許出願・企業導出を達成した。

また、契約に併せて共同研究契

約を締結した事例も多く、今後

の産学連携推進・ベンチャー育

成にも資するものであり、これ

らの研究成果は大いに評価でき

る。 

 

【医療技術の実用化に係る研究】 

・希少難治性疾患への有効性が示

唆される物質について安全性を

検討する多施設協同の医師主導

治験を開始したことは評価でき

る。 
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究事業」と共通の評価委員、PO を委嘱、PS・PO によるヒアリングや

連携シンポジウムの開催（11月 21日）を行うなど、基礎から応用まで

関係者と AMED内連携を図っている。 

医薬品の実用化

支援については、最

新の特許関連情報

データベースを活

用しつつ、創薬支援

コーディネーター

チームの目利き評

価により大学等で

生み出された研究

成果から有望シー

ズを選抜し、創薬支

援ネットワークが

保有する創薬支援

資源を集中的に投

下することにより、

応用ステージ（スク

リーニング、最適化

研究、非臨床試験）

を中心に、革新的新

薬の創出を目指し

たオールジャパン

での強力な支援を

行う。 

 

大学等の優れた

基礎研究の成果を

医薬品として迅速

に実用化につなげ

るため、医薬品開発

の専門家である創

薬支援コーディネ

ーターチームを適

切に配置する。創薬

支援コーディネー

ターに関しては、民

間等より優秀な人

材を積極的に登用

することに努める。

大学等における創

薬シーズについて、

積極的に情報収集

や調査を行うとと

ともに、これを適正

に評価し、有望な創

薬シーズを支援対

象として選定した

上で、創薬支援ネッ

トワークが保有す

る創薬支援資源を

集中的に投下し、開

発期間の最短化を

目指す。

また、理化学研究

所、医薬基盤・健康・

栄養研究所、産業技

術総合研究所等関

連する機関と緊密

に連携し、異なる分

野で応用可能な研

究成果を橋渡しす

る等、これまでの発

想にとらわれない

創薬支援について

は、有望な創薬シ

ーズを選定するた

め、大学等の優れ

た創薬シーズ及び

創薬支援技術につ

いて、日本医療研

究開発機構研究費

に申請された研究

課題、医薬品開発

に取り組む研究者

等からの創薬に関

する相談、革新的

医療技術創出拠点

（臨床中核病院

等）の担当コーデ

ィネーターを設置

することによる窓

口機能の強化等を

通じて、積極的に

情報収集を行う。

医薬品開発の専門

家である創薬支援

コーディネーター

チームを配置し、

チームが選定した

有望な創薬シーズ

については、企業

への導出による確

実な実用化を図る

ための出口戦略を

策定し、革新的医

薬品や希少疾病治

療薬等の開発支援

を行う。創薬支援

コーディネーター

に関しては、民間

等より優秀な人材

＜評価軸＞ 

・医薬品の実用化

支援について、最

新の特許関連情報

データベースを活

用しつつ、創薬支

援コーディネータ

ーチームの目利き

評価により大学等

で生み出された研

究成果から有望シ

ーズを選抜し、創

薬支援ネットワー

クが保有する創薬

支援資源を集中的

に投下することに

より、応用ステー

ジ（スクリーニン

グ、最適化研究、非

臨床試験）を中心

に、革新的新薬の

創出を目指したオ

ールジャパンでの

強力な支援を行っ

たか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

■総合的な創薬支援（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・創薬シーズ情報等の収集・調査から、有望創薬シーズの評価・選定、出

口戦略の策定・助言まで、一連の総合的な創薬支援として次の取組を実

施した。 

（１）有望な創薬シーズ及び創薬技術の情報収集・調査 

・有望な創薬シーズ及び創薬技術の情報収集・調査の専門性確保の観点か

らその実務を担う者（創薬支援コーディネーター）として、製薬企業等

で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専門人材を積極的に登用して

いる。平成 30 年度はコーディネーターのチーム制を新たに導入し、コ

ーディネーター間の連携を強化するとともに、組織的な有望創薬シーズ

の発掘・評価を行う体制を一層強化した。また、有望な創薬シーズや医

療ニーズを幅広く情報収集する観点から、従来の AMED内事業間連携・

コーディネーターによる学会・アカデミアの個別訪問に加え、国家戦略

特区域内の臨床研究中核病院との連携に関し担当コーディネーターを

指名してコミュニケーションを図るとともに、特区区域外の臨床研究中

核病院とも連携、外部ユニットとして大阪商工会議所と連携したシーズ

情報の収集、感染症領域に関して関係学会・産業界とのクロストーク

「AMED抗菌薬産官学連絡会」を立ち上げ情報収集を図るなど、アカデ

ミア・産業界との連携強化を図るとともに、創薬シーズ情報の収集体制

等をより一層強化した。また、アカデミアの創薬シーズ実用化を支援す

るための相談事業（以下「創薬ナビ」という。）を着実に実施、平成 30

年度は約 30 件の創薬ナビに対応し、コーディネーターによる創薬の観

点からの研究アドバイスを行うとともに、有望な創薬シーズとして創薬

創薬支援ネットワークによる支援に結びつけたり、その後のコーディネ

ーターによる大学等への訪問等に結びつけるなど、効果的なシーズ情報

収集にも結びつけた。その結果、相談・シーズ評価数は、平成 30 年度

単年度で 238件となり、平成 30年度末までの累計 1,376件となるなど、

「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」実施期間での KPI目標

値・1,500件達成に目処をつけることができた。 

 

（２）有望な創薬シーズの評価・選定 

・創薬支援ネットワークにおける有望な創薬シーズの評価・選定に当たっ

ては、個別創薬シーズの革新性・医療ニーズ・知財対応状況など、評価

に当たっての考え方をあらかじめ整理した上で個別シーズ毎に評価し

ている。また、評価に当たっては、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄

養研究所及び産業技術総合研究所とともに評価・選定や研究開発計画の

検討を行っている。 

・また、平成 30 年度からは、アカデミア等の現場ニーズを踏まえ、創薬

【総合的な創薬支援】 

・有望な創薬シーズに関する従来

の情報収集体制に加え、創薬支

援コーディネーターの積極採

用・チーム制導入、特区臨床研究

中核病院等との連携、外部ユニ

ットとの連携、感染症領域にお

ける産学官連絡会での意見交

換、創薬ナビの着実な実施と創

薬シーズリクルートへの活用な

ど、情報収集先の多様化を積極

的に推進し、その結果、相談・シ

ーズ評価数はに累計 1,376 件と

なり、「オールジャパンでの医薬

品創出プロジェクト」実施期間

での KPI目標値・1,500件達成

に目処をつけることができたこ

とは大いに評価できる。 

・有望な創薬シーズの評価・選定

に当たり、一定の基準及び手順

のもとで適正な評価を実施して

いる。また、アカデミア等現場ニ

ーズを踏まえ、実用化の可能性

の高い有望な創薬シーズ 34 件

を選定、これまでで最大の支援

開始ができたことは評価でき

る。 

・「導出に関する基本的考え方」に

基づき、導出先となる製薬企業

等の適切な交渉を行うととも

に、専門性の高い人材確保など

の体制整備に取り組んでいる。

これらの取り組みの結果、平成

30年度単独で 2件の導出、これ

までの累積で 6件の導出を達成

し、「オールジャパンでの医薬品

創出プロジェクト」実施期間で

の導出目標 5 件をすでにクリア
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研究開発を促進す

る。 

を積極的に登用す

ることに努める。 

また、理化学研

究所、医薬基盤・健

康・栄養研究所、産

業技術総合研究所

等に加え、民間リ

ソース等の基盤を

活用した創薬支援

推進ユニットを整

備し、創薬支援技

術の機能を強化・

拡充するととも

に、CRO（医薬品開

発業務受託機関）、

CMO（医薬品製造

業務受託機関）等

への委託開発を通

じた、実用化に向

けた必要な支援を

行う。 

のごく初期段階のシーズや核酸・遺伝子治療などの新たなモダリティに

ついても支援対象として評価・選定の俎上にのせ、平成 30 年度単年度

で創薬シーズ 34件を選定、昨年度（25件）以上に件数を伸ばすととも

に、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降で最大

の創薬シーズを支援を開始した。 

 

（３）出口戦略の策定・助言 

・創薬支援ネットワークによる選定シーズ（支援課題）を導出するに当た

っては、導出経験のある高い専門性を有する者により、知財戦略・導出

戦略を考える必要がある。これまでも、知的財産部とも連携しつつ、企

業との導出交渉に当たり留意すべき点についてまとめた「導出に関する

基本的考え方」に基づき対応してきたところであるが、平成 30 年度は

製薬企業で導入交渉を経験した専門性の高い人材を更に 1名採用するな

どの体制強化を図り、企業導出による確実な実用化を図るための知財戦

略、出口戦略を含めた研究開発計画の立案等の支援を行った。また、外

部ユニットとして大阪商工会議所と連携して、創薬支援ネットワークに

よる支援課題を導出に結びつける取り組みを強化した。 

・これらの取り組みにより、平成 30 年度単年度で創薬支援ネットワーク

による導出 2 件を達成し、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェク

ト」の開始以降これまでの間で企業導出 6件を達成。更に 2件の支援課

題について導出準備中の成果が得られた。 

 

（４）応用研究等の支援 

・理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所及び産業技術総合研究所と

の間で定期的に会合の場を設け、各研究所の有する個別創薬技術に関す

る情報共有等を通じるなど、連携体制を整備している。平成 30年度は、

「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降これまでの

選定シーズ（支援課題）117 課題のうち 16 課題について、理化学研究

所、医薬基盤・健康・栄養研究所及び産業技術総合研究所の創薬関連研

究機関と連携して、探索研究から非臨床試験を中心とした技術的支援を

行った。技術支援にあたっては、適宜、進捗状況の把握、研究開発計画

の修正等を行うことで、効率的な実用化支援を行った。 

・また、創薬ナビの相談者等に対し、必要に応じ CRO（医薬品開発業務受

託機関）や CMO（医薬品製造業務受託機関）等に関する情報提供を行

うなど、応用研究等の支援を行った。 

 

（５）知財管理支援 

・アカデミア創薬における知財管理の脆弱性を克服するために、創薬支援

ネットワークにおける「信頼性保証に関する基本的考え方」に基づき、

適切な知財管理を行えるよう、知的財産部とも連携しながらシーズ保有

者に指導・助言を行っている。 

できた状況は大いに評価でき

る。 

・適宜、進捗状況の把握、研究開発

計画の修正等を行い、16課題の

選定シーズ（支援課題）につい

て、理化学研究所、医薬基盤・健

康・栄養研究所、産業技術総合研

究所の有する技術を活用して、

効率的な実用化支援を行ったこ

とは評価できる。 

・大学等のアカデミア創薬におけ

る知財管理の脆弱性を克服する

ために、「信頼性保証に関する基

本的考え方」に基づき、シーズ保

有者に指導・助言を行うととも

に、創薬シーズ（支援課題）に対

して先行技術調査等を実施し、

適切な知財評価を行ったことは

評価できる。 
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・選定シーズ（支援課題）について、特許や創薬過程における周辺特許等、

研究者（シーズ保有者）に対する医薬品の実用化に必要な戦略的な知財

取得や知財管理の指導・助言を行った。また、製薬企業等への導出を見

据えた特許戦略等を検討し、それらを踏まえた研究開発計画を立案する

など、研究を推進する上で必要な知財管理支援を行った。 

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、 

・相談・シーズ評

価 1500 件 

・有望シーズへの

創薬支援 200 件 

・企業への導出

（ライセンスアウ

ト）５件 

・創薬ターゲット

の同定10 件 

を目指すものとす

る。 

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、 

・相談・シーズ評

価 1500 件 

・有望シーズへの

創薬支援 200 件 

・企業への導出

（ライセンスアウ

ト）５件

・創薬ターゲット

の同定10 件 

を目指すものと

する。 

－ 

 

 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・相談・シーズ評価 

1500件 

・有望シーズへの

創薬支援 200件 

・企業への導出（ラ

イセンスアウト） 

５件 

・創薬ターゲット

の同定 10件 

 

 

＜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 

・シーズ情報の入

手先機関数 

・技術支援を実施

した機関数 

 

 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・相談・シーズ評価：1376件（うち平成 30年度 238件）（創薬支援推進

事業（創薬総合支援事業）） 

・有望シーズへの創薬支援：117件*1（うち平成 30年度 37件） 

（*1研究開発計画書に基づく支援件数 128 件）（創薬支援推進事業（創薬

総合支援事業）） 

・企業への導出（ライセンスアウト）件数：162 件（うち平成 30 年度 82

件*2（うち創薬支援ネットワーク 2 件）） 

（*2 うち 12件は過年度判明分） 

（導出例） 

（創薬支援ネットワーク） 

 「味覚・食感を損ねない長時間作用型口内炎疼痛緩和薬の開発」（上園 

保仁（国立がん研究センター研究所）） 

  「HSVワクチンの探索」（川口 寧（東京大学医科学研究所）） 

（革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業） 

 抗体医薬品の高機能化を達成するため、ペプチドを利用して抗がん剤

や放射性金属キレート剤等を部位特異的に抗体に付加する技術を導

出（伊東 祐二（鹿児島大学大学院理工学研究科）） 

（創薬基盤推進研究事業） 

 バイオ医薬品の品質管理人材育成プログラムの導出（内田 和久（神

戸大学科学技術イノベーション研究科）） 

 

・創薬ターゲットの同定件数 33 件（平成 30 年度 22 件） 

平成 29 年度までの 11 件に加え、新たに 22 件のターゲットを同定し

た。うち 4件については、大腸がんに関与する新たな遺伝子変異を確認

する等、がん関連のものであった。また、インフルエンザ増殖に関わる

因子では、ノックアウトマウスを用いた手法等により、新たに 18 の因

子が見いだされた。 

 

・応募件数及び採択件数：205件及び 76件 

・事業に参画している研究者延べ人数：3,624人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：9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：121件 

・シーズ情報の入手先機関数：71機関 

・技術支援を実施した機関数：57件 
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＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】 

（Ⅰ―(1)―⑤の再掲） 

平成 30年度は以下の公募で、若手育成枠を設け、課題を採択した。 

・「創薬基盤推進研究事業」における先端的なバイオ医薬品のデザイン技

術の高度化・汎用化の公募において若手育成枠を設け、3 課題を採択し

た。 

・「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」における先端的な遺伝子・細胞治

療技術開発において、若手育成枠を設定して公募を実施し、6 課題を採

択した。 

・医薬品等規制調和・評価研究事業では若手研究者の人材育成を推進する

ため、平成 31年度 1次公募で若手研究者登用制度により 1名のリサー

チ・レジデントを採用した。また、若手研究者が研究開発代表者となっ

て研究を遂行する「若手育成枠」で採択された課題に対しては、PSPO

による進捗管理ヒアリングを行い、レギュラトリーサイエンスを牽引す

る人材の育成に努めた。また、昨年度に引き続き、若手育成枠の公募を

行い（平成 31年 3月）、若手育成枠の拡充に努めた。 

 

・以下のような場において、若手とベテランによる交流が活発に行われ

た。 

 【創薬等ライフサイエンス基盤事業（BINDS）】 

  BINDS 「創薬支援 NMR」講習会 

  BINDSユニット連携講習会 

  Cryo-EM Course 

  BINDSユニット連携セミナー 

  BINDS-PDBj合同講習会 「NMRによる構造計算入門」 

 【次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業】 

  バイオ医薬品の高度製造技術の開発事業 キックオフ会議 

  バイオ医薬品の高度製造技術の開発事業 成果報告会 

  糖鎖利用による革新的創薬技術開発事業 成果報告会 

 【創薬基盤推進研究事業】 

  モダリティ創薬デザイン研究会 

  次世代アジュバント研究会 

 【医薬品等規制調和・評価研究事業】 

  AMEDリサーチ・レジデント講演会 

  第 4回レギュラトリーサイエンス公開シンポジウム 

 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支
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援者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

【対応状況】 

・創薬研究に係るmedicinal chemist、computational biologistの育成を

創薬基盤推進研究事業において支援を実施。 

・創薬基盤推進研究事業（次世代メディシナルケミスト等人材育成プロ

グラム）で、構造展開ユニットを活用した OJTを通してメディシナル

ケミスト、薬物動態/物性評価研究者の 4人を育成した。 

・優秀な生物統計家の人材育成を目的とし、座学的教育を実施する大学

院と実学的研修を実施する病院が一体となった育成体制を整備、平成

30年度には学生受け入れを開始し、合計 21名が第一期生として在籍

中で、研鑽に励んでいる。 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際連

携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の高い

国際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業（バイオ医薬品の

高度製造技術の開発）の事前評価に参画した国際レビューアを招へい

し、本事業実施者との交流を行うための勉強会の開催を実行することを

企画立案した。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・分

散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的な大

型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイノベー

ションに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニシアティ

ブにより IRUD や複数の学会による異なるモダリティの画像データベ

ースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によってその端緒

が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有化や、汎用・基盤的な

大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げていく取組を進めること。 

【対応状況】 

・クライオ電子顕微鏡：6 大学・機関からなるネットワークは平成 30 年

10月から本格稼働した。ネットワークの中核を担う東京大学では、平成

30 年 10月 25日（木）にキックオフミーティングを実施、沖縄科学技

術大学院大学では「cryo-EMCource」(平成 31年 2月 18日（月）～22

日（金）)を開催して人材育成にも注力している。高エネルギー加速器研

究機構では「cryoEM勉強会」を介して企業利用促進にも取り組んでい

る。平成 30 年 10 月には平成 29 年ノーベル化学賞受賞者の Richard 

Henderson博士を AMEDに招聘し、理事長、BINDS PS/PO、クライ

オ電顕研究者と、クライオ電顕研究とネットワークのあり方について議
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論した。 

・遺伝子治療：遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業では、課題（遺伝子・

細胞治療用ベクター新規大量製造技術開発）において、オープンラボの

開所に向けて、設備等の設置を完了した。 

・MID-NET：MID-NET を活用し、経口抗凝固薬の適正用量の実態調査

及び脳卒中との関連性の検討に関する研究を開始した。製造販売後調査

への MID-NET の活用を促進するために、対象とするアウトカムの選

定、アウトカム定義の作成、定義の妥当性の評価を進めた。 

・創薬支援インフォマティクスシステム構築：「体内動態」、「心毒性」及び

「肝毒性」の各予測システムをほぼ完成し、事業最終年度である平成 31

年度中の公開に向けた準備が順調に進んでいる。また、国内製薬企業か

ら提供された約 2万 5千化合物分のデータを統合し、高精度予測モデル

の構築も開始した。さらに、企業との連携による高精度システムについ

て国内 IT 企業との共同開発による商用化の話し合いが進んでおり、本

事業の産学官連携による成果の社会実装が達成できると期待される。 

・DISC：ハイスループット・スクリーニング（HTS）実施のための

DISCライブラリについて、平成 30年度は企業 9社から新たに約 7万

化合物をライブラリに追加するとともに、ライブラリ内の化合物の多

様性と医薬品候補物質としての可能性を高めるため市販の化合物を平

成 30年度に約 1.4万個購入した。これにより、約 30万化合物のライ

ブラリに拡充することができ、市販品を追加することでこれまで課題

となっていた研究者への構造開示にも対応できる体制を整備した。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・「研究マネジメントチェック項目」の作成、創薬支援ネットワークの支援

テーマ撤退基準に時間的な視点を反映したことは評価できる。AMS の

活用などにより、より一層の目利き力、マネジメント力の強化が望まれ

る。 

【対応状況】 

・創薬支援ネットワークにおいて、各事業課からの情報や AMSの活用等

により 85 件の創薬シーズの評価を実施するとともに、支援中の課題に

ついて,平成 30年度は、各課題のマイルストーン設定時期並びに支援開

始又はステージアップから 2年経過の時期に 38課題の継続/終了の判断

を実施した。また、「研究マネジメントに関するチェック項目（医薬品）」

については、AMED全体での運用に必要な体制を構築し、平成 30年度

末までに AMED内の創薬関連事業全 8事業（約 300課題）を対象に運

用・評価を行った。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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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 30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)―② (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 
②医療機器開発 

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-
2、経済産業省 0035・0036） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 

 ①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  325件 371件 306件 304件  予算額（千円） 14,513,718 14,291,517 13,796,156 12,453,685  
採択件数  39件 106件 63件 58件  決算額（千円） 13,460,667 13,792,740 12,899,432 11,256,115  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 0件 9件 5件 8件  経常費用（千円） 13,187,672 13,488,742 13,632,747 12,094,295  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施 /

参加回数 

 209件 177件 436件 626件  経常利益（千円） 0 1,405 -21 0 
 

 

PS/PO 会議

実施回数 

 4件 8件 44件 62件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
12,988,431 13,168,601 12,806,952 11,433,002  

革新的医療

機器の実用

化（2020 年

頃まで） 

5 種類以
上（累積） 

9 種類（開発
中） 

11種類（開発
中） 

11種類（開発 
中） 

 

11種類（開発 
中） 

 従事人員数 23人 27人 27人 23人  

医工連携に

よる医療機

器開発件数

（2020 年頃

まで） 

100件（累
積） 

7件 12件 65件 79件        

医療機器の 約 1,500 25.4億円 33.2億円 43.0億円 71.1億円        
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実用化によ

る成果

（2020年頃

まで） 

億円／年 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

具体的には、推進

計画において設定

された成果目標（医

療機器の輸出額を

倍増、国内医療機器

市場規模の拡大等）

の実現に向け、医工

連携による医療機

器開発を促進する。 

我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

大学等研究機関

や関連する学会が

保有する先端計測

技術等の技術シー

ズを確実に実用化

につなげる。ロボッ

ト技術、ＩＴ等を応

用して日本発の国

際競争力の高い医

療機器・システムの

開発や、介護従事者

の負担軽減及び高

齢者の自立支援に

資する、実際に現場

で使えるロボット

介護機器等の開発

を進める。具体的に

は、医療の安全性等

我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。また、革新的医

療機器の開発の成

否を分ける有用な

評価法の開発のた

めのレギュラトリ

ーサイエンス研究

を一層推し進め

る。 

大学等研究機関

や関連する学会が

保有する先端計測

技術等の技術シー

ズを確実に実用化

につなげる取組と

して、実際に現場

で使える医療機

器・ロボット介護

機器等の開発を進

める。具体的には、

＜評価軸＞ 

・医工連携による

医療機器開発を促

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 

 

■医療現場のニーズに基づき医療機器開発を推進・強化する体制の構築 

・臨床ニーズ収集において、以下の取組によって収集対象を拡充するとと

もに、具体的な医療機器開発につなげていくためのそれらニーズ情報の

整理・評価体制や方法論について、外部の有識者を踏まえた検討を進め

た。また、それらの情報の利活用について、当事者間（医療現場と企業）

での交流を円滑化するとともに、国として研究開発を推進するべき課題

を精査し、プロジェクトの公募につなげた。 

 平成 29年度に収集した 291件のニーズから絞り込みを行った 2件の

ニーズ（「術中の迅速な判断・決定を支援するための診断支援機器・シ

ステム」、および、「術者の技能に依存しない高度かつ精密な手術シス

テム」）について、「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発

事業」において、それぞれ 5件、4件の課題を実施した。 

 医療現場のニーズである、医師の暗黙知の活用という臨床価値の高い

ニーズに応えるため、「未来医療を実現する医療機器・システム研究開

発事業」において、「メディカル・デジタル・テストベッド」プロジェ

クトとして、4 件の課題を実施した。医師の暗黙知をデジタルデータ

化して解析できるプラットフォームを構築し、熟練者の手技を評価す

ることに成功。 

 また、ポータルサイトMEDICにおいて、医療従事者より医療機器に

関する臨床現場のニーズを収集し、これを開発企業に橋渡しすること

を目的に開設した「医療機器アイデアボックス」（https://www.med-

device.jp/db/）を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 75

件のニーズについて、参考情報を付した上で、ニーズに応じた専門性

を有する医療従事者（専門家）グループを組成してニーズの普遍性・

重要性・将来性について 4段階で評価した。評価結果をニーズ提供者

にフィードバックするとともに、38 件の有望ニーズを医療機器アイ

デアボックスにて公開した。また公開されたニーズに対するコーディ

ネーターおよび医療機器開発事業者等からの問い合わせ対応を行っ

た（平成 31年 3月末時点で合計 27件）。 

・さらに、「医療機器開発の重点化に関する検討委員会」を平成 30 年 11

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

全体的な取組としては、医療機器

開発のあり方について検討し、重

点分野別に将来のあるべき姿の実

現に向けての対応すべき課題と課

題解決に向けた方向性を整理し、

公開した。革新的医療機器の開発

支援と普及については、「先端計測

事業」で日本医療研究開発大賞

AMED理事長賞を受賞するほか、

「未来医療機器・システム開発事

業」において 31件の先端機器開発

を実施、スマート治療室の臨床研

究を開始した。「医療機器開発推進

事業」で、AIを用いたソフトフェ

アの承認を得るなど、基礎・応用・

実用化研究それぞれで成果を上げ

た。また、「ロボット介護事業」で

は、開発補助のみならず、効果測

定、評価手法・環境の開発・整備を

実施した。医療機器市場獲得、海

外展開に向けた企業支援として

は、「医療機器開発支援ネットワー

ク」で伴走コンサルを 117件実施

して開発から事業化まで幅広く支

援。「医工連携事業化推進事業」で

34 件の課題を推進してものづく

り技術を有する中堅・中小企業を

支援した。「途上国事業」において、

評定  
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の向上を目的とし

て、①ロボット・Ｉ

Ｔ技術を活用した

医療機器、②低侵

襲・高精度な診療を

実現する医療機器、

③身体組織・機能の

回復技術、の開発・

実用化を進める。こ

れらと並行して、

PMDA 等の各種公的

機関と連携し、技術

評価・支援、経営・

事業化、販路開拓等

の様々な段階で関

係する機関に適切

な支援を行う。ま

た、医療機器の開発

拠点となる病院等

（臨床拠点）を活用

したユーザー評価

等の支援や安全性

評価等に関する助

言及び薬事申請に

係る情報提供や、医

療機器等の開発に

資する開発ガイド

ラインの策定等を

行う。 

医療機器研究開発

の重点５分野(①手

術支援ロボット・

システム、②人工

組織・臓器、③低侵

襲治療、④イメー

ジング(画像診断)、

⑤在宅医療機器)に

基づく、革新的な

医療機器の開発・

実用化を進める。

さらに今後のＡＭ

ＥＤにおける医療

機器開発のあり方

を検討し、まとめ

る。 

月に設置し、医療の価値（対応すべき課題）、我が国の競争力ポテンシャ

ル、AMED支援の必要性の高い領域の視点で、医療機器開発の重点分野

を設定した。重点分野別に、将来のあるべき姿を検討し、実現に向けて

の対応すべき課題の整理と、課題解決に向けた方向性を整理した。平成

31年 3月に取りまとめ、公表した。 

・革新的医療機器の開発の成否を分ける有用な評価法の開発のためのレギ

ュラトリーサイエンス研究として、次世代シークエンサー（NGS）を用

いた遺伝子検査システムに関する研究課題を支援し、平成 30 年度は当

該研究班により運用等に関するドラフト・ガイダンス案が作成された。 

・最新の技術動向を踏まえ、人工知能等を利用した医療機器プログラムの

薬事規制の在り方や遺伝子パネル検査におけるコンパニオン診断シス

テムの標準化を検討する研究課題を公募、採択した。 

 

■先端計測技術等の技術シーズを実用化につなげる革新的医療機器の開 

発支援と普及 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」では 27課題の継続課題と 7

課題の新規採択課題を推進した。また、サイトビジット・伴走コンサル・

AMED を交えてのチーム（全体）会議を合計 189 回実施した。また、

実施中の課題において、第 2回日本医療研究開発大賞・理事長賞を受賞

するに至った（九州大学朔チーム；心筋梗塞時の心筋壊死を極小化する

迷走神経刺激カテーテル装置開発、次世代乳がん画像診断機器の開発に

続いて 2年連続受賞）。 

・大学等の技術シーズを確実に実用化につなげるため、「先端計測分析技

術・機器開発プログラム」（要素技術開発タイプ）については、外部有識

者による評価を経て、機器開発並みの費用で実施する仕組みを導入し、

実用化への更なる加速支援が必要と考えられる有望な１課題について

課題評価委員会による機器開発への導入を実施した。その結果、医療機

器の実用化開発を行うものと判断された「てんかん発作オンデマンド介

入のための発作予測システムの開発」について実施を認めた。 

・調整費配賦による研究加速 4件、4.6億円（マイクロ波乳癌画像診断機

器開発、粒子線治療リアルタイム線量モニタ、てんかん発作予測システ

ム、原発性アルドステロン症簡易計測装置） 

・先駆け審査指定制度合格（木村チーム）2019年 4月 8日発表 

・「医療機器開発支援ネットワーク」活動の一環として、企業自身が医療従

事者と直接的なコネクションをもたなくても、企業等に代わって、当該

製品の想定ユーザーである医療従事者等に対して製品の有効性や提供

価値の妥当性、使い勝手（ユーザビリティ）、購入意思等の観点から意見

を収集し、より医療現場のニーズに訴求する製品の開発をサポートする

ことを目的に「製品評価サービス」を提供した。平成 28 年度に作成し

た「製品評価サービス実施マニュアル（企業向け、支援機関向け、医療

機関向け）」を用いて、34の協力医療機関（大学病院、市中病院等）か

日本企業の、現地ニーズに応じた

機器開発を 5 件実施。医療機器開

発のマネジメントの改善について

は、医療機器開発のマネジメント

チェック項目を策定し適用を開

始。医療機器開発人材育成につい

ても、11医療機関で企業人材の育

成を実施した。研究開発成果の最

大化に向けて、着実な成果の創出

と業務運営がなされている。 

 

【医療現場のニーズに基づく医療

機器開発を推進・強化する体制の

構築】 

・臨床ニーズの収集とその利活用

について、推進するべき課題を

精査し、医師の暗黙知の活用と

いう臨床価値の高いニーズに応

えるため、プロジェクトを実施

した。また、医療の価値（対応す

べき課題）、我が国の競争力ポテ

ンシャル、AMED支援の必要性

の高い領域の視点で、医療機器

開発の重点分野を設定するとと

もに、対応すべき課題の整理と、

課題解決に向けた方向性を整

理、公表するなど、具体的な取組

を行ったことは評価できる。 

 

【大学等研究機関等が保有する先

端計測技術等の技術シーズを実用

化につなげる取組】 

・大学等が保有する革新的な技術

と臨床ニーズをマッチさせた開

発を行い、特に有望な課題とＰ

ＳＰＯが判断した課題は研究加

速を行い、早期実用化を促進す

る事業運営をしている。 

 

【様々な段階で開発する機関への

支援、開発ガイドラインの作成等

77
80



 
 

ら製品評価サービス利用企業のニーズに合致した医療従事者（医師、看

護師等）に評価の依頼を行った。企業から 9件の相談を受け、6件の評

価を実施した。また、全国のセミナー・会議等のイベント（合計 11回）

にて、医療機器開発事業者・地域支援機関等に対して、製品評価サービ

スの周知を図った。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」の一環として、

①ロボット・IT技術を活用した医療機器、②身体組織・機能の回復技術、

③救急の現場にて傷病者が早く正しい医療を受療できる技術、④認知症

の早期診断・早期治療のための医療機器開発、⑤メディカルアーツの取

組としてメディカル・デジタル・テストベッドにおいて、開発・実用化

を進めた。具体的な取り組みは下記に示すとおり。 

 ロボット・IT技術を活用した医療機器 

・「安全性と医療効率を両立するスマート治療室の開発」：平成 30 年

度は、信州大学にスマート治療室の標準モデルを設置するととも

に、東京女子医科大学にハイパーモデルを設置し、平成 31 年度事

業化に向けてスマート治療室の臨床研究を開始した。 

・「高い安全性と更なる低侵襲化及び高難度治療を可能にする軟性内

視鏡手術システムの研究開発」：平成 30年度は、3アームの軟性鉗

子と触覚フィードバック、近赤外と可視光画像備えた 2眼 3D軟性

内視鏡を装備したプロトタイプを完成させ、術式の決定をして前臨

床試験を行った。 

・「ICT を活用した診療支援技術研究開発プロジェクト」：平成 30 年

度は、ウエアラブル連続瞬時血圧計を完成するとともに、これから

得られるデータからサージ血圧を予測するシステムを構築した。 

 身体組織・機能の回復技術 

・「立体造形による機能的な生体組織製造技術の開発」：3D プリンタ

を利用して強度の問題を解決した人工血管の構築技術をほぼ確立

した。また、透析シャントの臨床試験も施工目前まで達している。 

・「麻痺した運動や知覚の機能を回復する医療機器・システムの研究

開発」：平成 30年度は、手指 BMIロボットシステムの治験の完了、

肩 BMI ロボットシステムおよびハイブリッド電気刺激装具システ

ムの POC 確立、NIRS ニューロリハシステムの医師主導治験のプ

ロトコール策定など、全ての開発機器で成果が得られている。 

 救急の現場にて傷病者が早く正しい医療を受療できる技術 

・リストバンド型ウェアラブルデバイスとクラウド上の AI を活用し

た救急搬送時のトリアージ（救急優先順位、適切な搬送先などを決

定すること）システムの開発を目指している。平成 30 年度はウェ

アラブルデバイスの小型化・高機能化を実現し、関係者・入院患者

向けに容体異常検出の運用を開始した。 

 認知症の早期診断・早期治療のための医療機器 

・MRIを用いた認知症診断法について、これまでに完成させた QSM・

の取組】 

・研究開発と薬機法の承認ができ

る限り整合的に進められるよう

な環境整備を行ったことは評価

できる（PMDAとの連携協定に

基づいて、個々の研究開発課題

の進捗状況を具体的に把握して

AMED での支援方法に反映さ

せた。医療機器開発・実用化促進

のための開発ガイドラインを着

実に策定した。また、次年度の新

規開発ガイドラインの策定に向

け学会や有識者に幅広くアンケ

ートを取るなど、新たな試みを

行った点は評価できる。 
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VBM ハイブリッド撮像法で得られた、鉄の沈着の増加による磁化

率上昇と Aβの増加による認知症の進行との相関を、アミロイド

PETによる撮像と比較する臨床研究を行うことで確認した。この結

果、QMSによる磁化率上昇とアミロイド PETでの Aβ集積は良好

な相関が認められた。 

 メディカルアーツの取組としてメディカル・デジタル・テストベッド 

・平成 30 年度は、内視鏡外科手術における暗黙知を明らかとするた

め協力施設からの手術動画を収集し、アノテーションソフトによる

アノテーションとそれを利用した熟練者と初心者の主義の相違を

認識させる技術評価システムを AIを用いて完成させた。 

 

・「医療機器開発推進研究事業」においては、「医療費適正化に資する革新

的医療機器の医師主導治験」「医療費適正化に資する革新的医療機器の

臨床研究」「在宅医療の推進に資する革新的医療機器の臨床研究・医師主

導治験」の 3つのテーマの公募を行い、9課題を採択した。また、2件

の課題について、革新的医療機器の医師主導治験を開始した。 

① 重度のふらつきを有する難治性前庭障害患者における経皮的ノイズ

前庭電気刺激によるバランス改善効果と安全性を検証するための医

師主導治験の実施 

② 肝臓癌の術後生存率を高め、医療費低減を可能とする人工知能・質

量分析診断支援装置の治験 

 

・平成 30 年度から開始した「ロボット介護機器開発・標準化事業」にお

いて、経済産業省・厚生労働省が定めた「ロボット技術の介護利用にお

ける重点分野（平成 29年 10月改訂）」で追加された新規 1分野を含む

４分野5項目の介護現場のニーズに基づいたロボット介護機器の開発を

行う企業を公募により 10件採択し、開発支援に取り組んでいる。 

 また、先行事業である「ロボット介護機器開発・導入促進事業」で作成

した「ロボット介護機器開発ガイドブック」、「ロボット介護機器開発の

ための安全ハンドブック」、「ロボット介護機器実証試験ガイドライン」

等、ロボット介護機器の安全性等基準について、産業技術総合研究所等

の委託先事業者が連名でプレスリリースを行い、本事業の広報サイトで

ある「介護ロボットポータルサイト」で公開して活用を促している。な

お、上記重点分野で追加された４分野 5項目の安全性等の基準について

は、「ロボット介護機器開発・標準化事業」の中で作成を進めている。 

 

■大学等研究機関等が保有する先端計測技術等の技術シーズを実用化に

つなげる取組 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」においては、大学等が保有す

る革新的な技術と臨床ニーズをマッチさせた開発を行っており、本年度

は 34 課題の支援課題を実施し、特に有望な課題とＰＳＰＯが判断した
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課題は研究加速を行い、早期実用化を推進した。 

また、支援課題のうち、心筋梗塞時の迷走神経刺激カテーテル装置を

開発したチームが、心筋梗塞後心不全の治療に期待されるとして、第２

回日本医療研究開発大賞ＡＭＥＤ理事長賞を受賞した。 

 

■様々な段階で開発する機関への支援、開発ガイドラインの作成等の取組 

・クリニカルイノベーションネットワーク推進プロジェクトの一環とし

て、「医療機器開発推進研究事業」で「医療機器開発に利活用する疾患登

録システム（患者レジストリ）の研究開発」を推進。委託先の一般社団

法人日本脳神経外科学会は PMDA との綿密な連携の下、疾患登録シス

テムの構築を進めた。 

・PMDAとの連携協定に基づき、実施者が対面助言を受ける際に AMED

職員の同席および面談記録の共有を受けることで、効果的な開発推進に

活かした。平成 30 年度は、「医工連携事業化推進事業」で 6件、「医療

機器開発推進研究事業」で 12件の実績があった。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」の「医療機器等

に関する開発ガイドライン（手引き）策定事業」では、厚生労働省・経

済産業省・PMDA・AMED連携による「次世代医療機器評価指標検討会

／医療機器開発ガイドライン評価検討委員会合同検討会」にて、今後の

合同検討会の枠組みおよびガイドライン策定に取り上げるテーマの選

定プロセスについて見直しを実施した。平成 29 年度からは、事務局側

で広くテーマの候補を挙げると共に、各年度第一回の合同検討会におい

て委員からの追加の提案を募り、第二回において絞り込むというプロセ

スで次年度のテーマ選定を進めた。 
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 医療機器開発は

医療現場のニーズ

を取り込むことが

重要であることや

医薬品医療機器等

法対応等において

課題があるため、各

省・専門支援機関

（国立研究開発法

人産業技術総合研

究所、公益財団法人

医療機器センター

等）・地域支援機関・

医療機関・学会等の

連携による開発支

援体制（医療機器開

発支援ネットワー

ク）を強化し、その

中核的役割を果た

す医工連携並びに

産学連携のハブと

して機能を整備す

るとともに、 

また、開発初期段

階から事業化に至

るまでの切れ目な

いワンストップ支

援（「伴走コンサ

ル」）を行う「医療機

器開発支援ネット

ワーク」を運営す

る。具体的には、大

学や医療機関、科学

技術振興機構及び

学会等を通じた、共

同開発、技術シーズ

活用及び実用化へ

の橋渡しを実施し、

産業技術総合研究

所や中小企業基盤

整備機構、公益財団

法人医療機器セン

ター、メディカルエ

クセレンスジャパ

ン及び日本貿易振

興機構等による、技

術評価、経営相談及

び販路開拓の支援

を実施する。また、

医療機器開発に係

る臨床拠点等をは

じめとする臨床機

関や、薬事関連法制

への対応にかかわ

る専門機関（国立医

薬品食品衛生研究

所、PMDA等）を通じ

た医療機器の開発・

実用化促進を実施

する。 

更に、全国の地域

支援機関、伴走コン

サルタント、専門支

援機関間の交流を

これらと並行し

て、PMDA等の各

種公的機関と連携

し、技術評価・支

援、経営・事業化、

販路開拓等の様々

な段階で開発する

機関に適切な支援

を行う。また、医療

機器の開発拠点と

なる病院等（臨床

拠点）の体制構築

支援、企業が開発

する医療機器につ

いて第三者的な立

場でユーザー評価

を受けられる「製

品評価サービス」

の提供、医療機器

等の開発に資する

開発ガイドライン

(手引き)の策定等

を行う。複数の専

門支援機関と大学

病院、研究機関の

連携により、開発

初期段階から事業

化に至るまでの切

れ目ないワンスト

ップ支援（「伴走コ

ンサル」）を行う

「医療機器開発支

援ネットワーク」

を運営する。これ

までの支援活動を

通じて抽出された

課題や方向性につ

いて検討し、具体

的な対策として業

界団体等と連携

し、医療機器の販

＜評価軸＞ 

・複数の専門支援

機関と大学病院、

研究機関の連携に

よる開発支援体制

（医療機器開発支

援ネットワーク）

を強化し、その中

核的役割を果たす

医工連携並びに産

学連携のハブとし

て機能を整備した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

■医療機器市場獲得、海外展開に向けた企業支援 

・高度なものづくり技術を有する中堅・中小企業の支援を推進するため、

「医工連携事業化推進事業」において、12件の課題を新規採択し、既存

課題と合わせて 34件の課題に対し支援を実施した。平成 28年度採択課

題「金属製骨折治療デバイスの課題克服を目指した次世代新素材骨折治

療デバイスの開発・事業化」において、治験の予定症例数が完了した。 

・「開発途上国・新興国等における医療技術等の実用化研究事業」におい

て、開発初期段階プロジェクトとして 2件を採択し、タイを対象国とし

て、デザインアプローチを用いて、現地ニーズを踏まえた医療機器等を

開発した。継続案件である、開発後期段階プロジェクト 3件について、

インドネシア及びベトナムを対象国として、デザインアプローチを用い

て、現地ニーズを踏まえた医療機器等を開発した。 

・平成 27年度に開発した、医療機器開発をサポートする「伴走コンサル」

育成のための教育プログラム、第三者評価方法を活用することによっ

て、平成 29 年度に引き続き伴走コンサルタントの人材育成セミナー及

び第三者評価を実施した。人材育成セミナーは医療機器開発支援経験年

数が 2～3 年目までの方や今後コンサルタントとしての活動を予定して

いる方を対象に実施し、東京と大阪の 2箇所で計 40名が受講した。第

三者評価は人材育成セミナー受講者から希望者を募り、OJTプログラム

として伴走コンサルティング及び第三者評価への参加を案内する方法

をとった。計 6回の OJTプログラムに、新任のコンサルタント 4名（延

べ 9名）が参加し、第三者評価を受けた。第三者評価の方法としては、

外部から評価者を招き、対面でのコンサルタントへのフィードバックを

行う形態を採用した。 

 

■「医療機器開発支援ネットワーク」の運営 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として運営する「医療機器開発支援ネ

ットワーク」への相談件数は、のべ 1,540件（うち、平成 30年度は 146

件）、うち伴走コンサル件数はのべ 641 件（うち、平成 30 年度は 117

件）にのぼった。地域別にみると、関東・近畿が多いものの、他地域で

も徐々に増加傾向となっている。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」における相談対応、製品評価サービス

の地域での対応可能性を検討するため地域拠点実施可能性調査を行い、

一般財団法人 ふくしま医療機器産業推進機構、関西医療機器産業支援

ネットワーク（事務局 大阪商工会議所）、一般財団法人九州産業技術セ

ンターの 3拠点を選定し試行調査を実施した。 

・同ネットワークにおいては平成 29 年度に引き続き、医療機器開発に係

る施策や規制、開発支援事業等について新規参入事業者でも分かるよう

にまとめた「医療機器開発ハンドブック」を作成し、ホームページで公

開するとともに、無料冊子としてイベント、展示会等で広く配付した。 

・「第 5回全国医療機器開発会議（平成 31年 2月 4日）」を開催し、地域

【「医療機器開発支援ネットワー

ク」の運営】 

・医療現場のニーズに訴求する製

品の開発をサポートすることを

目的とした「製品評価サービス」

を提供し、企業からの相談を受

け、評価を実施したこと、また、

全国のセミナー・会議等のイベ

ントにて、医療機器開発事業者・

地域支援機関等に対して、製品

評価サービスの周知を図ったは

評価できる。また、「医療機器開

発支援ネットワーク」の運営は

軌道に乗りつつあり、相談件数

も増加している点は大いに評価

でき、地方における取組の裾野

を広げるべく、それらを一律に

底上げするのか、状況に応じた

メリハリをつけるのかについて

検討を開始したことは評価でき

る。 
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通じた情報共有・発

信を図り、各地域に

おける支援機関の

底上げとネットワ

ークを通じた支援

機能の強化を行う。 

 

路や医療現場のニ

ーズに関する情報

収集や提供を進め

ることで、異業種

からの参入支援を

強化する。また、伴

走コンサルの地方

開催を充実させる

ことで、各地域で

の医療機器の開発

支援を強化する。

さらに、欧米をは

じめ海外市場に精

通した伴走コンサ

ルタントの発掘

や、メディカルエ

クセレンスジャパ

ン及び日本貿易振

興機構等の関係機

関と連携すること

で、海外市場への

進出支援を強化す

る。 

支援機関や医療機器開発事業者を対象に、関係省庁及び専門支援機関の

支援施策や医工連携事業化推進事業の成果について説明した。同会議に

は全国から 142名が参加し、地域間の情報共有、連携促進を図った。 

・ポータルサイトMEDICにおいて、医療従事者より医療機器に関する臨

床現場のニーズを収集し、これを開発企業に橋渡しすることを目的に開

設した「医療機器アイデアボックス」（https://www.med-device.jp/db/）

を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 75 件のニーズにつ

いて、参考情報を付した上で、ニーズに応じた専門性を有する医療従事

者（専門家）グループを組成してニーズの普遍性・重要性・将来性につ

いて 4段階で評価した。評価結果をニーズ提供者にフィードバックする

とともに、38 件の有望ニーズを医療機器アイデアボックスにて公開し

た。また公開されたニーズに対するコーディネーターおよび医療機器開

発事業者等からの問い合わせ対応を行った（平成 31年 3月末時点で合

計 27件）。

（「■医療現場のニーズに基づき医療機器開発を推進・強化する体制の構

築」の一部再掲） 

 

・医療機器開発支援ネットワーク活動の一環として、企業自身が医療従事

者と直接的なコネクションをもたなくても、企業等に代わって、当該製

品の想定ユーザーである医療従事者等に対して製品の有効性や提供価

値の妥当性、使い勝手（ユーザビリティ）、購入意思等の観点から意見を

収集し、より医療現場のニーズに訴求する製品の開発をサポートするこ

とを目的に「製品評価サービス」を提供した。平成 28 年度に作成した

「製品評価サービス実施マニュアル（企業向け、支援機関向け、医療機

関向け）」を用いて、34の協力医療機関（大学病院、市中病院等）から

製品評価サービス利用企業のニーズに合致した医療従事者（医師、看護

師等）に評価の依頼を行った。企業から 9件の相談を受け、6件の評価

を実施した。また、全国のセミナー・会議等のイベント（合計 11回）に

て、医療機器開発事業者・地域支援機関等に対して、製品評価サービス

の周知を図った。（「■先端計測技術等の技術シーズを実用化につなげる

革新的医療機器の開発支援と普及の再掲） 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として実施中の全開発課題について、

それぞれ 2～3回の伴走コンサルを行った。加えて、のべ 89回のサイト

ビジットを行い、技術評価・支援、経営・事業化、販路開拓等の様々な

段階で開発チームに対し適切に指導した。 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」の開発課題に対し、「医工連

携事業化推進事業」が実施する「医療機器開発支援ネットワーク」の活

用を積極的にすすめた。17 課題が伴走コンサルを受けて事業化戦略等

のアドバイスを受け、実用化に向けたソフト支援を行った。 

 

 

82
85



 
 

我が国の高い技

術力を生かし、医療

機器の開発・事業化

を加速する。 

 

これらの取り組

みを介して、我が国

の高い技術力を生

かすために、技術シ

ーズの創出を担う

事業を確実に運営

し、その成果を、医

療機器・システムの

実用化を担う事業

へと円滑に橋渡し

をすることで、医療

機器の開発・事業化

を加速する。 

また、技術シー

ズの創出を担う事

業（医療分野研究

成果展開事業な

ど）で高評価を得

た課題について、

医療機器・システ

ムの実用化を担う

事業（医工連携事

業化推進事業等）

を紹介し、応募を

促すことにより、

技術シーズを実用

化へとつなげる研

究開発を行う。 

＜評価軸＞ 

・我が国の高い技

術力を生かし、医

療機器の開発・事

業化を加速した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

■技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」で開発中の「注

視点検出技術を活用した発達障がい診断システムの開発」の成果を基に

した「視線計測装置及び視線計測装置用診断プログラム（Gazefinder）

による自閉スペクトラム症（ASD）の診断能に関する多施設共同試験」

を「医療機器開発推進研究事業」で採択し、実用化に向けたシームレス

な支援を行った。 

・「医療機器開発推進研究事業」の成果を基にした「立体構造が極めて複雑

な先天性心疾患患者への 3Dモデル診断による術時間削減を実現する、

オーダーメイド型超軟質 3D精密心臓モデルの開発・事業化」及び「在

宅医療における新規口腔プラーク除去装置の開発・事業化」を「医工連

携事業化推進事業」で採択し、事業化を加速させた。 

・産学連携部の PD・PS・PO会議（平成 31年 3月 14日開催）を実施し、

医療機器開発のプロジェクトマネジメントの改善や医療機器開発に関

する重点化について意見交換を行った。 

・産学連携部が実施する医療機器開発関連事業の紹介パンフレットを改訂

作成し、各事業の目的、支援対象、支援後の展開例を具体的に示した。

作成したパンフレットは各事業の公募説明会で配付し、提案内容に合致

した事業の活用を促した。（Ⅰ―(1)－①の再掲） 

【技術シーズの創出と医療機器・

システムの実用化へとつなげる研

究開発】 

・開発フローにおける上流を支援

する事業において創出された

「技術シーズ」を次の段階を支

援する事業につなげて、さらに

課題採択に至った事例は、切れ

目のない支援が着実に具体化し

つつあるものであり評価でき

る。 

 

 

 

 

 併せて、事業化人

材・伴走コンサル人

材の育成、国際標準

化、知財強化を進め

る。 

 

産業技術の将来

を担う創造性豊か

な技術者、研究者を

機構の技術開発プ

ロジェクトや公的

研究機関等の最先

端の研究現場にお

いて技術開発等に

携わらせること、及

び大学等の研究者

への支援をするこ

とにより事業化人

材・伴走コンサル人

材を育成するとと

もに、国際標準化、

知財強化を進める。 

 

産業技術の将来を

担う創造性豊かな

若手の技術者、研

究者を公的研究機

関等の最先端の研

究現場において技

術開発等に携わら

せることや大学等

の研究者への支援

を行うことによ

り、事業化人材・

伴走コンサル人材

を育成するととも

に、国際標準化、

知財強化を進め

る。 

＜評価軸＞ 

・事業化人材・伴走

コンサル人材の育

成、国際標準化、知

財強化を進めた

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

 

■研究開発人材の育成 

・「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」の一環として、医療機器開発

を担う企業の技術者、研究者を対象に、11の臨床拠点におけるニーズ発

見および研修プログラムを実施した。 

 参加人数（延べ）： 746人 

 参加企業数（延べ）：492社 

 臨床現場等見学者数（延べ）：804人 

 臨床現場等見学参加企業数（延べ）：289社 

 

【研究開発人材の育成】 

・シンポジウム等による啓蒙普及

に留まらず、研修プログラムの

実施等の一定のルールに基づい

た医療機器開発を目指す企業人

材による臨床現場の見学機会増

大のための取組が、国産医療機

器創出拠点（大学病院等）におい

て実施されるようになったこと

は評価できる。 

 

 

 

 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、 

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、 

－ ＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・実用化に至った

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・5種類以上の革新的医療機器の実用化 

・医工連携による医療機器開発件数 100 件 

・医療機器の実用化による成果 約 1,500 億円 
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・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用化

に よ る 成 果  約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用

化による成果  約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

革新的医療機器の

種類数 

・医工連携による

医療機器開発件数 

・医療機器の実用

化による成果 

・医療機器開発・実

用化促進のための

ガイドラインの策

定数 

 

＜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 

 

 

・実用化に至った革新的医療機器の種類数： 

複数種類の革新的医療機器を開発中（11種類のテーマ（平成 31年 3

月末現在）で事業を実施、各テーマにて複数の機器開発を予定してい

る。） 

 

・医工連携による医療機器開発件数： 

平成 31 年 3月末現在で医療機器として薬事認証・申請をしたと確認

出来た件数は、79件。 

 

・医療機器の実用化による成果： 

平成 31年 3月末時点の累計売上額は、71.1億円。 

 

・医療機器開発・実用化促進のための開発ガイドラインの策定数： 平成

27～30年度までのべ 22本（平成 30年度 8本） 

医療機器開発・実用化促進のための開発ガイドラインとして、平成 30

年度中に下記に示す 8本を新たに策定した。また、次年度の新規開発ガ

イドラインの策定に向け、新たに学会や有識者に幅広くアンケートを取

るなど、ニーズに応じた案件の発掘に努めた。 

① 三次元積層造形技術を用いた椎体間固定デバイスの開発ガイドラ

イン 2018（手引き） 

② マグネシウム合金を用いたスーチャーアンカー及び骨接合材料等

の整形インプラントに関する開発ガイドライン 2018（手引き） 

③ in silico評価に関する開発ガイドライン 2019（手引き） 

④ PDT機器開発ガイドライン 2019（手引き） 

⑤ 再生医療等製品製造の作業所におけるインキュベータの初期設置

と維持管理に関するガイドライン 2019（手引き） 

⑥ スマート治療室のシステム構成・運用に関する開発ガイドライン

2019（手引き） 

⑦ 再生医療等製品の製造所における安全キャビネットの設置と維持

管理に関するガイドライン 2019（手引き） 

⑧ 外科手術用及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低

侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン 2019（手引き） 

 

 

・応募件数及び採択件数：295件及び 51件 

・事業に参画している研究者延べ人数：720人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：26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 
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＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】 

・未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業において、医療機

器開発を主体的に行っている若手研究者（工学研究者、医療従事者、ベ

ンチャー・中小企業研究者）を対象とした事業を実施するため、革新的

医療機器創出支援プロジェクト枠を創設すべく、制度の設計等について

有識者の意見も交えながら、検討を行った。具体的には、若手研究者の

試作品開発を多方面から支援し、将来の革新的な医療機器開発を担う研

究者を育成するような制度とする。 

（Ⅰ-(1)-⑤の再掲） 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際連

携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の高い国

際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・途上国事業において、国内では JICA、JETRO及び経済産業局の担当者

と双方の事業について情報交換をおこない、連携協力体制を構築した。

国外においては、本年度採択課題の研究開始に際して、現地（タイ）に

おいて、厚生労働省、AMED、タイ保健省当局との意見交換を行うとと

もに、開発事業者、AMED、採択課題関連 KOL（大学、主要病院）、現

地政府関係者、日本大使館、JETRO 現地事務所の参加によるキックオ

フ会議を開催し連携を深めた。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・

分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的

な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイ

ノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニ

シアティブにより IRUDや複数の学会による異なるモダリティの画像

データベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によっ

てその端緒が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有化や、汎

用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げていく取組

を進めること。 

【対応状況】 

・ロボット介護事業については、効果測定評価事業のデータ取得は平成

31年度から本格化するため、データ管理者、データサイエンティスト

等の位置付けの明確化は、平成 31年度に完了する予定である。今年度

は、データの統合を念頭に、効果測定評価事業の事業者である国立長
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寿医療研究センターにおいて、データベース構築を加速費にて前倒し

で開始し継続中である。今後、研究における取得データを追加する受

け皿として、将来的に、関係する研究者間でデータを共有する方向で

検討を進めている。 

・平成 31年度から開始する「先進的医療機器・システム等技術開発事

業」の中で、「デジタル化／データ利用」というテーマを立て、データ

利用に向けた基盤的・共通的な課題の募集を行うべく準備中。 

 

■指摘事項 

・医療機器の研究開発については、医工連携による研究開発が円滑に実施

されるよう、工学側からの研究開発の支援に一層取り組むこと。 

【対応状況】 

・先端計測分析技術・機器開発プログラムの公募説明会では、九州と仙台

において、医学部・工学部の共同開催を行い医工学マッチングの促進を

強化した。 

・物質・材料研究機構には、事業統括室と産学連携部メンバーが計 7回訪

問し、20名程度の研究者とそれぞれの研究内容について話を聞き、意見

交換を行っている。医療分野の適用可能性に向け、これまでとは違った

方向性の研究をスタートした研究者も出てきている。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・大学等研究機関等が保有する先端計測技術等の技術シーズを元にした医

療機器開発においても、臨床におけるニーズの見極めが重要であり、国民

への還元に資する要素技術、機器開発を積極的に支援することを期待す

る。 

【対応状況】 

・先端計測技術事業において、医療機器開発につなげるよう伴走コンサル

を実施し、医療機器開発に必要な問題点を明らかにしている。また、終

了予定課題のうち、2 課題は医工連携事業に応募するための準備を行っ

ている。 

・技術シーズと医療ニーズのマッチングの一環として、「医療機器開発の

重点化に関する検討委員会」の中で選定した重点分野において、「解決す

べき課題（ニーズ）」の具体化作業を行った。今後、こうした課題の公表

等を通じて、ニーズに沿ったシーズ研究への誘導を図る。 

 

■指摘事項 

・また、大学等の技術シーズを確実に実用化につなげるため、事業間連携

を一層強化するとともに、「医療機器開発支援ネットワーク」の活用等の取

組を強化することが求められる。 

【対応状況】 
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・技術シーズを実用化につなげるため、先端計測事業,未来医療事業におい

て既に「医療機器開発支援ネットワーク」の活用を促しており、相談対

応をした。引き続き同ネットワークの活用を強化する。 

 

■指摘事項 

・各事業において実施課題に対する継続審査や中間評価等を厳密に実施す

るとともに、引き続き課題の進捗を適切に管理することが求められる。 

【対応状況】 

・９名の外部有識者および８名の AMED 内メンバーによる WG を構成

し、外資系企業、ベンチャー、アカデミアからの意見もふまえ、事業化、

技術開発・臨床開発、薬事審査等の観点から医療機器開発マネジメント

において考慮すべきチェック項目リストを作成した。事務局案につい

て、医療機器研究課の全 PDPSPOに確認を行い、意見を反映した。 

・公募説明会においてチェック項目リストについて説明、全国医療機器開

発会議においても周知した。 

・平成３１年度公募においては、「先端計測分析技術・機器開発プログラ

ム」、「医療機器開発推進研究事業」「先進的医療機器・システム等技術開

発事業」等においてチェック項目リストの運用を開始し、研究の進捗状

況確認資料として提出を求めている。 

 

■指摘事項 

・事業進捗や課題を把握するため、引き続きサイトビジットの着実な実施

が求められる。 

【対応状況】 

・医工連携事業化推進事業において、89件のサイトビジットを実施した。

医療機器開発推進研究事業において、13 件のサイトビジットを実施し

た。国産医療機器創出促進基盤整備等事業において、11件のサイトビジ

ットを実施した。 

 

■指摘事項 

・民間資金を活用し、市場を見据えた開発の促進に向け、関係機関との連

携等によるベンチャーキャピタル等への橋渡しが求められる。 

【対応状況】 

・金融機関等との意見交換を 3回実施。アカデミア発ベンチャーと製薬会

社との早期連携による実用化の加速を目的の一つと位置づけ、アクセラ

レーションプログラムの中途段階での協業機会を設け、産学連携、民間

資金の導入につながる支援策を検討。 

 

■指摘事項 

・医療機器開発支援ネットワークに関し、地方創生につなげるべく、伴走

コンサルの地方開催の強化、さらに、海外展開の促進に向け、関係機関の
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連携により情報収集を進め、伴走コンサルに活用することが求められる。 

【対応状況】 

・医療機器開発支援ネットワークに関し、地域実証のモデル機関として福

島、大阪及び九州の 3か所を採択した。モデル機関における伴走コンサ

ル件数は福島で 6件、大阪で 22件、九州で 3件となっている。 

・また、海外展開の促進に向け、医療機器の海外展開に関する知見を有す

る経験者を、伴走コンサルのコンサルタントとして追加登録した。米国

で想定されるクラス分類と臨床データの要否についての質問対応等の

実績がある。 

 

■指摘事項 

・実際に介護現場で使えるロボット介護機器の見極めが重要であり、開発

を積極的に支援することを期待する。また、ロボット介護機器の安全性等

基準の作成・活用が求められる。 

【対応状況】 

・平成 30 年度から開始した「ロボット介護機器開発・標準化事業」にお

いて、経済産業省・厚生労働省が定めた「ロボット技術の介護利用にお

ける重点分野（平成 29年 10月改訂）」で追加された新規 1分野を含む

４分野5項目の介護現場のニーズに基づいたロボット介護機器の開発を

行う企業を公募により 10件採択し、開発支援に取り組んでいる。 

 また、先行事業である「ロボット介護機器開発・導入促進事業」で作成

した「ロボット介護機器開発ガイドブック」、「ロボット介護機器開発の

ための安全ハンドブック」、「ロボット介護機器実証試験ガイドライン」

等、ロボット介護機器の安全性等基準について、産業技術総合研究所等

の委託先事業者が連名でプレスリリースを行い、本事業の広報サイトで

ある「介護ロボットポータルサイト」で公開して活用を促している。な

お、上記重点分野で追加された４分野 5項目の安全性等の基準について

は、「ロボット介護機器開発・標準化事業」の中で作成を進めている。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―③ (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  
③革新的医療技術創出拠点 

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、困難

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-
3） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  187件 135件 382件 211件  予算額（千円） 12,322,551 11,598,949 10,046,555 11,194,264  
採択件数  57件 31件 109件 52件  決算額（千円） 11,774,614 11,585,030 9,786,731 10,867,333  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 11件 4件 4件 1件  経常費用（千円） 11,773,498 11,809,121 9,903,639 11,039,734  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施 /

参加回数 

 33件 52件 117件 74件  経常利益（千円） 0 0 -3 0  

PS/PO 会議

実施回数 
 17件 2件 3件 6件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
11,773,498 11,585,334 9,736,395 10,869,679  

医師主導治

験 届 出 数

（2020 年
頃まで） 

年間40件 31件 

 

24件 

 

33件 36件         

FIH試験
（企業治験

含む）

（2020年
頃まで） 

年間40件 16件 24件 26件 22件  従事人員数 11人 19人 18人 16  

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 
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  注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 アカデミア等に

おける画期的な基

礎研究成果を一貫

して実用化につな

ぐ体制を構築する

とともに、各開発

段階のシーズにつ

いて国際水準の質

の高い臨床研究や

治験を実施・支援

する体制の整備も

行う。 

具体的には、大学

等の基礎研究成果

を一貫して実用化

につなぐ体制を構

築するため、当該プ

ロジェクトにおけ

る、橋渡し研究支援

拠点、臨床研究中核

病院等の一体化を

進めるとともに、 

アカデミア等に

おける画期的な基

礎研究成果を一貫

して実用化につな

ぐ体制を構築する

とともに、各開発

段階のシーズにつ

いて国際水準の質

の高い臨床研究や

治験を実施・支援

する体制の整備も

行う。 

具体的には、大学

等の基礎研究成果

を一貫して実用化

につなぐ体制を構

築するため、革新的

医療技術創出拠点

プロジェクトにお

いて、文部科学省及

び厚生労働省と協

力しつつ、PD・PS・

POによる体制整備

状況の確認・助言を

適宜行うとともに、

拠点間で情報を共

有することにより、

各拠点や病院の一

体的な運営を推進

する。 

アカデミア等に

おける画期的な基

礎研究成果を一貫

して実用化につな 

ぐ体制を構築す

るとともに、各開

発段階のシーズに

ついて国際水準の

質の高い臨床研究

や治験を実施・支

援する体制の整備

も行う。 

具体的には、革

新的医療技術創出

拠点プロジェクト

において、橋渡し

研究支援拠点、臨

床研究中核病院の

いわゆる革新的医

療技術創出拠点

（この項において

以下、｢拠点｣とい

う。）の一体的な運

営を推進するため

に文部科学省及び

厚生労働省と協力

しつつＡＭＥＤが

中心となって、全

体会議を運営し、

拠点間の情報共有

を図る。また、課題

選考委員会を設置

し、適切な課題を

選定するととも

＜評価軸＞ 

・橋渡し研究支援

拠点、臨床研究中

核病院等の一体化

を進めたか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況   

 

■橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院の一体的な運営の促進 

【橋渡し研究戦略的推進プログラム、臨床研究中核病院関連事業(※)】 

・平成 30 年 8 月～11 月にかけて 13 拠点のサイトビジットを行い、平

成 29 年度のサイトビジットでの指摘事項に対する対応や、研究成果の

実用化のための体制構築について各拠点の取組状況をヒアリングする

とともに、PD、PS、PO、文部科学省、厚生労働省等と連携の上、拠点

の ARO 機能等の体制整備状況について適切なアドバイスを行った。平

成 30 年度のサイトビジットでは、拠点の自立化に向けて必要な、基礎

から実用化まで一貫した研究課題のマネジメントや研究開発戦略を実

現するために必要な体制についての議論を深めることができた。サイト

ビジットの調査票について見直しを行い、これまでの調査との継続性に

配慮するとともに、医療法に基づく調査等との重複部分について削除し

負担軽減・効率化を図る一方、拠点の自立化関連指標や臨床研究法施行

後の対応状況等の必要な項目については重点的に記入を求める様式に

改訂した。変更点について拠点を訪問しての説明を行ったことにより、

拠点において改訂の意図が反映された調査票が作成された。また、拠点

内外におけるシーズ発掘体制について確認を行った。それらの記載内容

から、シーズ発掘や育成を担うプロジェクトマネージャーの人材不足が

各拠点共通の課題として抽出され、その解決策を協議するための拠点間

ネットワーク実務者WGによる取り組みを平成 30年度内に開始した。 

・平成 30 年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト関連シーズについて

は、平成 29 年度公募に引き続き、文部科学省が所管する橋渡し研究戦

略的推進プログラムと厚生労働省が所管する革新的医療シーズ実用化

研究事業を、同一の課題評価委員会で一体的に評価出来るよう、PD、PS、

PO、文部科学省及び厚生労働省と調整を行い、平成 29年 12～平成 30

年 3月、平成 30年 6～8月に合同公募を実施した。 

・本事業における具体的な成果の例は次のとおり。 

 

（成果の例） 

アカデミア発医療技術の実用化 

・自家骨髄間葉系幹細胞（脊髄損傷） 

・人工真皮 

・AMG0001 

・メラ金属コネクタ 

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

橋渡し研究支援拠点や臨床研究中

核病院の一体的な運営を促進する

ため、PD、PS、POと共にサイト

ビジットや全体会議を実施した。

また、臨中ネットの整備を開始す

る等、拠点以外の研究機関との連

携の強化と拠点保有情報等の確認

をすすめた。さらに、拠点を中心

に、アカデミア発シーズを実用化

につなぐ体制を充実させるための

人材育成の研修・講習会の開催、

臨床研究倫理審査の効率化・質の

均一化効率化を推進する取組を実

施した。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。 

 

【拠点や病院の一体的な運営の促

進】 

・PD、PS、PO と共に革新的医療

技術創出拠点へのサイトビジッ

ト等を通じ、アカデミア等にお

ける画期的な基礎研究成果を一

貫して実用化につなぐ体制の構

築や各開発段階のシーズについ

て国際水準の質の高い臨床研究

や治験を実施・支援する体制の

整備に向けた指導助言を行った

ことで、各拠点の体制整備の進

捗が認められたことは評価でき

る。 

評定  
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に、PD、PS、POに

よるサイトビジッ

ト等による体制整

備状況の確認・助

言や、全体会議等

による拠点運営へ

の助言により、各

拠点が一体的な運

営を行える体制を

構築する。 

 

医師主導治験の実施 

・椎間板再生治療における組織修復材の開発 

・AMPA受容体可視化のための PETプローブ 

・薬剤抵抗性の切除不能膵癌に対する核酸医薬 STNM01 の超音波内視鏡

ガイド下投与の医師主導治験 

・難治性角結膜疾患に対する培養自家口腔粘膜上皮シート移植 

・がん特異的アミノ酸輸送体阻害作用を有する抗がん剤の臨床 POC取得 

・C型肝硬変等に対する CBP/β-カテニン阻害剤を用いた抗線維化治療薬

の開発 

・次世代シークエンサーによる網羅的がん関連遺伝子パネル解析を用いた

HER2 遺伝子変異陽性の進行非小細胞肺癌に対する治療開発を目指し

た研究 

・認知症に対する経頭蓋超音波治療装置の開発 

・自閉スペクトラム症患者におけるピリドキサミンの有効性および安全性

を評価する医師主導第Ⅱ相試験 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援

プログラム、国際共同臨床研究実施推進プログラム、臨床研究・治験従

事者研修及び啓発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラム、

先進医療等実用化促進プログラム）、革新的医療シーズ実用化研究事業、

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業、倫理審査委員会

報告事業、臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO機能評価事業 

 

・文部科学省所管の事業と厚生労

働省所管の事業のシーズを合同

で公募し、同一の課題評価委員

会で評価するよう PD、PS、PO、

文部科学省及び厚生労働省と調

整し、省庁間のリエゾンをより

一層強化する方向性を明確にし

たことは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・より緊密な一体化運営を実現す

るためには、橋渡し拠点と臨床

研究中核病院が完全には同一

でないことも考慮しながら、拠

点間のネットワークを強化し、

拠点外シーズをより支援して

いく必要がある。 

 

人材確保・育成を含

めた拠点機能の強

化・特色化、ネット

ワーク化、オープン

アクセス化及びシ

ーズの拡大を更に

推進する。 

また、若手研究者

等の教育や実施研

修、データマネージ

ャーなどの専門人

材の教育訓練や講

習会等による人材

育成に加えて、先進

的なプログラムの

導入や人材交流等

を積極的に推進し、

拠点機能の強化・特

色化を進める。橋渡

し研究支援拠点の

ネットワークを更

に強化し、拠点間の

情報共有等を推進

拠点機能の強

化・特色化のため

に、拠点における

データマネージャ

ー、生物統計家、レ

ギュラトリーサイ

エンスの専門家な

どの専門人材確保

に加えて、教育訓

練や講習会、オン・

ザ・ジョブ・トレー

ニング等による若

手研究者を含めた

人材育成の実施を

推進する。先進的

なプログラムの導

＜評価軸＞ 

人材確保・育成を

含めた拠点機能の

強化・特色化、ネッ

トワーク化、オー

プンアクセス化及

びシーズの拡大を

更に推進したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・上記の評価軸に

係る取組状況等  

 

■人材確保・育成を含めた拠点機能の強化・特色化 

【橋渡し研究戦略的推進プログラム、臨床研究中核病院関連事業(※)、臨

床研究・治験従事者研修及び啓発事業、生物統計家育成支援事業】 

・医療技術実用化総合促進事業の臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業

において、質の高い臨床研究を実施できるようにするため、臨床研究コ

ーディネーター（CRC）の経験を積んだリーダーシップが取れる上級者

CRC、データを迅速にまとめ、その質を確保するデータマネージャー

（DM）及び治験・倫理審査委員、臨床研究実施者である医師・歯科医

師向けの研修、倫理審査委員会・治験審査委員会委員養成研修を実施し

た。平成 29年度より臨床研究中核病院が主催し、平成 30年度は医師研

修を 8回、DM 研修を 4回、上級者 CRC 研修を 2回、治験・倫理審査

委員研修を 6回開催し、合計約 800名の参加者を得た。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムの拠点間ネットワークにおいて、①モ

ニタリングに係る取組、②監査に係る取組を実施し、拠点合同で拠点内

外のモニター等の臨床研究支援人材に対する研修を実施した。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、医薬品・医療機器等の研究

【人材確保・育成を含めた拠点機

能の強化・特色化、革新的医療技

術創出拠点以外の研究機関との連

携の強化と拠点保有情報等の確

認】 

・拠点機能の強化・特色化のため

に、専門人材の育成や確保に加

え、拠点外とのネットワークの

強化を実施し革新的な医療技術

創出に向けたノウハウの共有を

実施し、また、拠点の保有情報の

確認を行う等の取組が進められ

ていることは評価できる。

 

＜今後の課題＞ 

・臨床研究法が施行され、一層質
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するとともに、拠点

以外の研究機関等

からのシーズの創

出を支援するため、

オープンアクセス

化に向けた取組を

推進する。 

入や人材交流につ

いて検討する。さ

らに、橋渡し研究

支援拠点のネット

ワーク機能を更に

強化するため、拠

点への拡充や拠点

外との連携強化の

ための調査等を実

施するとともに、

オープンアクセス

化を目指してデー

タマネジメントポ

リシーの策定に必

要な各拠点の保有

情報等の確認を実

施する。 

開発に資する人材育成を目指して Translational Science & Medicine 

Training Program（TSMTP）や Japan Biodesignを継続実施するとと

もに、2018年 10月から若手研究者等を対象にアントレプレナーの育成

を目的とした、臨床開発からビジネスモデルまで、海外事業も含め豊富

なビジネス経験を有するトップリーダーによるメンタリングと海外プ

ログラムとの連携による人材育成プログラムであるResearch Studioを

新たに開始した。2018年度のプログラムにおいては、参画拠点の大学に

加え、参画していない拠点や全国の拠点外の研究機関の若手研究者から

も応募・参加希望があった。 

・2018 年度から、橋渡し研究戦略的推進プログラムにおける人材育成研

修の担当者の会合（10月 25開催済）や、医療技術実用化総合促進事業

における医療系ベンチャー育成支援プログラム担当者による連絡会（11

月 12 日開催済）を新たに開催し、人材育成等に係る情報共有や検討を

行った。また、新たに拠点間ネットワーク実務者連絡会として、11月 13

日にシーズ発掘及び PM育成に関するテーマ、2月 21日に PM育成や

産学連携に関するテーマについて情報共有及び議論を行った。拠点間で

の施設・機器・専門性・教育等の効率的な活用における具体的な取組を

検討されたことにより､拠点機能の特色化とネットワーク化が推進され

た。 

・平成 30年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト成果報告会において、

TSMTP、Japan Biodesign、Research Studioの人材育成プログラムの

進捗報告と ARO 支援人材の育成・キャリアパスについてのパネルディ

スカッションを 2019年 2月 28日に開催した。 

・若手研究者を対象とした橋渡し研究人材育成支援プログラムである第 6

回ヤング・サイエンティスト・シンポジウム（米国研究製薬工業協会主

催）をＡＭＥＤが後援し、2018年 11月 17日に開催した。 

・国際共同研究実施推進プログラムにおいては、平成 28 年度に選定され

た国際共同臨床研究実施推進拠点（大阪大学、国立がん研究センター）

が臨床研究中核病院連絡会議及び「競争から協奏へ」と題したシンポジ

ウムを開催し、臨床研究中核病院が実施または支援している国際共同臨

床研究に関連するシーズの発掘や現状の課題を共有した。 

・拠点へのサイトビジット等において、プロジェクトマネジメント、臨床

研究コーディネーター（CRC）、データマネージャー（DM）、モニタリ

ング、監査、生物統計家等,質の高い臨床研究遂行のための人員確保状況

および今後の充足予定を把握した。 

・優秀な生物統計家の人材育成を目的とし、座学的教育を実施する大学院

と実学的研修を実施する病院が一体となった育成体制を整備した。平成

28年度に生物統計家育成拠点として、「東京大学大学院」と「京都大学

大学院」を各々核とする 2つの拠点を選定、製薬企業からの寄附金と国

の研究資金を基として、産学官が一体となった環境整備事業を開始、各

大学院は「生物統計講座」を新たに設置し平成 30 年には学生受け入れ

の高い臨床研究の遂行が要求さ

れる。そのためには医師以外の

職種が協働することが必須であ

り、それらの職種を評価の基盤

を作る必要がある。 

・平成 28 年度に選定された国際

共同臨床研究実施推進拠点につ

いては、平成 30年度でその採択

期間が終了となるため、これま

での成果を活用しつつ、今後の

臨床研究中核病院に求められる

国際共同臨床研究に関連する支

援機能について、検討していく

必要がある。 
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を開始した。合計 21名が第一期生として在籍中で、研鑽に励んでいる。 

 

■革新的医療技術創出拠点以外の研究機関との連携の強化と拠点保有情

報等の確認 

・拠点が保有するシーズ情報やデータマネジメントシステムについて、サ

イトビジットによる調査などを通じて確認を行った。 

・臨床研究中核病院の臨床研究の質を向上させ、臨床研究のさらなる安全

性の確保をはかるため、病院情報システム内の医療情報データの標準化

を図ると共にそのデータを研究等にも利活用できる体制整備を開始し

た。 

・これらの取り組みを通じ、拠点外シーズ数は 406 件（平成 29 年度 317

件）と増加した。 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援

プログラム、国際共同臨床研究実施推進プログラム、臨床研究・治験従

事者研修及び啓発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラム、

先進医療等実用化促進プログラム）、革新的医療シーズ実用化研究事業、

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業、倫理審査委員会

報告事業、臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO機能評価事業 

 

また、ICH－GCP準拠

の国際水準の質の

高い臨床研究や医

師主導治験を実施

するとともに、ARO

機能を持ち、多施設

共同研究の支援を

行う施設としてこ

れら拠点の整備を

進める。なお、ＡＲ

Ｏ機能の更なる活

用のため、各医療機

関が有するＡＲＯ

機能について客観

的な評価も行う。 

臨床研究中核病院

等といった ICH－

GCP準拠の国際水準

の臨床研究や医師

主導治験を実施又

は支援することが

可能な環境の整備

を推進するととも

に、橋渡し研究支援

拠点において基礎

研究段階から実用

化まで一貫した支

援を行う人材・体制

を整備して、育成し

たシーズを強力か

つ切れ目なく効率

的に実用化につな

げる体制の構築を

推進する。なお、Ａ

ＲＯ機能の更なる

臨床研究中核病

院等の整備及び拠

点における国際水

準の臨床研究や医

師主導治験の推進

を行うとともに、

特に国際共同臨床

研究実施推進拠点

が国内外の研究機

関との連絡・調整

を行い国際共同臨

床研究・治験の実

施・支援を行う中

核となる体制を構

築する。また、拠点

のネットワークを

強化し、一体的な

運用を進めるとと

もに、拠点内外の

シーズを対象と

＜評価軸＞ 

・ICH－GCP準拠

の国際水準の質の

高い臨床研究や医

師主導治験を実施

するとともに、

ARO機能を持ち、

多施設共同研究の

支援を行う施設と

してこれら拠点の

整備を進めたか。 

・また、各医療機関

が有するＡＲＯ機

能について客観的

な評価を行った

か。 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

■臨床研究中核病院等の整備と研究開発の推進 

【橋渡し研究戦略的推進プログラム、臨床研究中核病院関連事業(※)】 

・臨床研究中核病院、国際共同臨床研究実施推進拠点及び臨床研究品質確

保体制整備病院に対し、ICH－GCP 準拠の国際水準の質の高い臨床研究

や医師主導治験を実施するための支援を、サイトビジット等を通じて行っ

た。 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援

プログラム、国際共同臨床研究実施推進プログラム、臨床研究・治験従

事者研修及び啓発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラム、

先進医療等実用化促進プログラム）、革新的医療シーズ実用化研究事業、

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業、倫理審査委員会

報告事業、臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO機能評価事業 

 

■拠点のネットワーク強化及び切れ目ない実用化につなげる体制の構築 

・ネットワーク強化及び切れ目ない実用化につなげる体制の構築について

は、前述の通り拠点合同でモニター・監査の支援人材を養成する研修等

を実施した。 

・上記に加え、実務者WGとして、シーズの発掘・実用化を前臨床段階か

【臨床研究中核病院等の整備と研

究開発の推進、拠点のネットワー

ク強化及び切れ目ない実用化につ

なげる体制の構築、中央治験審査

委員会・中央倫理審査委員会の推

進】 

・ICH－GCP 準拠の質の高い医

師主導治験の実施により医薬品

医療機器等法に基づく承認品目

が出たことは高く評価できると

ともに、中長期目標及び今年度

目標に掲げられている医療機関

に対し、PD、PS、PO とともに

文部科学省、厚生労働省ととも

にサイトビジット等を行い、

ARO 機能の整備状況の確認及

び改善・向上の為の適切な指導・

助言を実施したことは、今後の

成果の創出に資するものであり

評価できる。 
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活用のため、各医療

機関が有するＡＲ

Ｏ機能について客

観的な評価も行う。 

さらに、倫理審査の

効率化や審査の質

の統一を図ること

を目的に、臨床研究

中核病院等を中心

に中央治験審査委

員会・中央倫理審査

委員会を推進する

体制整備を進める。 

 

し、育成したシー

ズを協力かつ切れ

目なく効率的に実

用化につなげる体

制の構築を進め

る。なお、ＡＲＯ機

能の更なる活用の

ため、各医療機関

が有するＡＲＯ機

能について客観的

な評価も行う。 

平成 30 年 4 月

から施行される臨

床研究法に対応し

た質の高い臨床研

究開発を滞りなく

進められるよう、

公募要領の改訂等

ＡＭＥＤ内で部署

横断的な情報共有

を継続していく。

さらに、倫理審査

の効率化や審査の

質の統一を図るこ

とを目的に、臨床

研究中核病院等を

中心に中央治験審

査委員会・中央倫

理審査委員会を推

進する体制整備に

対する支援を行

う。 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

 

 

ら支援・進捗管理できるプロジェクトマネージャーの育成に関する課題

について議論する会議を開催した。また、ARO協議会の知財専門家連絡

会と連携した会議を実施した。 

・ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット（JHVS）2018にて、臨床

研究中核病院６拠点がブースを出展し、ベンチャー支援ニューや実用化

シーズ・アカデミアシーズから起業したベンチャー等を紹介した（2018

年 10月） 。加えて、ピッチセッションや JHVSセミナーにおいても臨

床研究中核病院の役割について紹介した。11月には全拠点の本プログラ

ム実務担当者間の連絡会を開催し、各拠点のベンチャー支援に関する取

組・特長を情報共有し、在り方や連携の方策について検討を行った。連

携の重要性を鑑み、定期的な連絡会開催のため取りまとめ機関を決定し

た。 

 

■ARO 機能の客観的な評価 

・平成 29年度は「支援機能の見える化」を図るため、ARO機能評価事業

において、拠点等を含む全国の AROの研究開発支援機能について調査、

その結果を類型化しリストを作成し、類型化結果リストをホームページ

で公開した。平成 30年度はこの内容を活用しつつ、ARO機能の利用者

であるアカデミアの視点で ARO の支援機能を評価する指標の検討を開

始した。 

 

■中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会の推進 

・平成 30年 4月、臨床研究法の施行に伴い、必然的に中央 IRB化が進む

ことが想定されるが、中央 IRBでの審査実績が十分でない機関が審査す

ることによる委員会の運用や審査の視点にバラツキが生じる可能性が

ある。そこで、平成 30年度は、平成 30年度 4月 1日までに、臨床研究

法第 23 条 1 項において厚生労働大臣の認定をうけ認定臨床研究審査委

員会となった機関が参加する協議会を設置し、特定臨床研究を含めた臨

床研究を審査する上での課題等について４つのワーキンググループ（①

臨床研究法の統一書式及び利益相反管理様式の見直しについて検討②

法施行前より実施中の特定臨床研究に関する調査③技術専門員の評価

実績に関する調査④地域ごとの臨床研究審査委員会に関する情報整理

と提供方法について検討）において検討することで、審査する研究の質

の担保を図ると共に研究の促進を図った。本協議会における議論等を踏

まえ、厚生労働省において臨床研究法の統一書式の見直しがなされ、平

成 31年 3月に厚生労働省のホームページで公表された。 

・介入研究における審査の効率化、質の統一化を図るため、中央倫理審査

委員会等の体制整備を図ってきたが、非介入研究においても倫理審査の

ガイドライン等の策定を目的として公募を行い 1 機関を選定（平成 30

年８月） 。非介入研究における一括審査ガイドライン等の作成に向け、

国内外の現状及び問題点等について調査し、ガイドラインの内容を検討

 

＜今後の課題＞ 

・AROの支援機能を評価する指標

を検討すると共に、各 AROの特

色を見える化し、利用を促進し

ていく必要がある。 
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した。 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研究安全性確保支援

プログラム、国際共同臨床研究実施推進プログラム、臨床研究・治験従

事者研修及び啓発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラム、

先進医療等実用化促進プログラム）、革新的医療シーズ実用化研究事業、

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業、倫理審査委員会

報告事業、臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO機能評価事業 

 

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、 

・医師主導治験届

出数 年間40 件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験

（企業治験を含

む）年間40件 

を目指すものとす

る。 

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、 

・医師主導治験届

出数 年間40 件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験

（企業治験を含

む）年間40件 

を目指すものとす

る。 

－ ＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・医師主導治験届

出数 年間 40件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験（企

業治験を含む。）年

間 40件 

 

 

＜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 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・医師主導治験届出：36件（平成 29年度 33件）  

 ※AMED 全体では 59件（平成 29 年度 49 件）（革新拠点と他事業

の件数を単純計算し算出） 

・FIH試験（企業治験を含む）：22件（平成 29年度 26件）   

※AMED全体では 32件（平成 29年度 45件）（革新拠点と他事業の

件数を単純計算し算出） 

 

・応募件数及び採択件数：211件及び 52件 

・事業に参画している研究者延べ人数：3309人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：185件（拠点の支援

シーズにおける実施件数） 

・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：53件 

 

【参考】 （実用化関連指標） 

     製造販売承認件数 10件、企業導出件数 16件 

 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】 

・Translational Science & Medicine Training Program（TSMTP）、Japan 

Biodesignに加えて、2018年 10月から若手研究者等を対象にアントレ

プレナーの育成を目的とした、臨床開発からビジネスモデルまで、海外

事業も含め豊富なビジネス経験を有するトップリーダーによるメンタ

リングと海外プログラムとの連携による人材育成プログラムである

Research Studioを開始した。2018年度のプログラムにおいては、参画

拠点の大学に加え、参画していない拠点や全国の拠点外の研究機関の若

手研究者からも応募・参加希望があった。 

・TSMTP、Japan Biodesign、Research Studioについて橋渡し研究支援
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拠点間ネットワークでの情報交換を目的とした、人材育成プログラム連

絡会を 2018年 10月 25日に開催した。 

・平成 30年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト成果報告会において、

TSMTP、Japan Biodesign、Research Studioの人材育成プログラムの

進捗報告と ARO 支援人材の育成・キャリアパスについてのパネルディ

スカッションを 2019年 2月 28日に開催した。 

・若手研究者を対象とした橋渡し研究人材育成支援プログラムである第 6

回ヤング・サイエンティスト・シンポジウム（米国研究製薬工業協会主

催）をＡＭＥＤが後援し、2018年 11月 17日に開催した。 

 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支援

者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

【対応状況】 

・革新的医療技術創出拠点プロジェクト関連シーズ、臨床研究・治験推

進研究事業では、平成 30年 5月以降の公募において、採択課題の決定

後、データサイエンティストの関与と活動状況を把握し支援するため

データマネジメントプラン提出を求めた。2019年 5月リリース予定の

AMSに反映されるよう登録を完了する。  

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際連

携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の高い

国際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・より質の高い国際共同研究推進への取組の端緒として、臨床研究・治験

推進研究事業の平成 31年度 1次公募における国際レビューア導入を検

討し、10月に公募テーマおよび国際レビューア候補者を決定、１１月に

公募開始、12月から 1月にかけて提案課題のレビューを行った。レビュ

ーアのコメントを集約し１月の事前評価委員会に還元し課題選考の参

考とし、2月に採択課題を決定した。 

 

■指摘事項 

・革新的医療技術創出拠点事業については、作業の効率化に努めつつ拠点

以外の研究への支援を更に進めること。 

【対応状況】 

・各拠点へのサイトビジットに合わせて、拠点内外におけるシーズ発掘体

制について確認を行った。また、2019年度の橋渡し研究戦略的推進プロ

グラムのシーズ B、シーズ C 公募時、及び、2019 年度補助事業計画書

の提出時に、各拠点における拠点外シーズ選定の手順についてより詳細

な報告を受けた。 
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＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・サイトビジットについて、効果的・効率的な実施方法を検討しながら、

継続的に取り組むことが求められる。また、各拠点の成果の把握の方法

(様式)、質の高い臨床研究や治験を実施・支援する体制の整備に向けた

継続的な指導助言などについては、文部科学省、厚生労働省及び拠点と

ともに検討が必要である。 

【対応状況】 

・サイトビジットの調査票について見直しを行い、これまでの調査との継

続性に配慮するとともに、医療法に基づく調査等との重複部分について

削除し負担軽減・効率化を図る一方、拠点の自立化関連指標や臨床研究

法施行後の対応状況等の必要な項目については重点的に記入を求める

様式に改訂した。 

 

■指摘事項 

・専門的な人材の育成及び人材の確保については長期的なスパンで実施・

持続することが必要であり、また、そのような取組の実施により拠点外

のネットワークの強化にもつながるため、継続的に本取組を実施する必

要がある。 

【対応状況】 

・医療技術実用化総合促進事業において、①臨床研究・治験従事者、②上

級者臨床研究コーディネーター、③倫理審査委員会・治験審査委員会委

員、④データマネージャーの４つの専門人材に対する研修を、2018年７

月～2019年 3月にかけて実施した。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、医薬品・医療機器等の研究

開発に資する人材育成を目指して Translational Science & Medicine 

Training Program（TSMTP）や Japan Biodesignを継続実施するとと

もに、2018年 10月から若手研究者等を対象にアントレプレナーの育成

を目的とした、臨床開発からビジネスモデルまで、海外事業も含め豊富

なビジネス経験を有するトップリーダーによるメンタリングと海外プ

ログラムとの連携による人材育成プログラムであるResearch Studioを

新たに開始した。2018年度のプログラムにおいては、参画拠点の大学に

加え、参画していない拠点や全国の拠点外の研究機関の若手研究者から

も応募・参加希望があった。 

・2018 年度から、橋渡し研究戦略的推進プログラムにおける人材育成研

修の担当者の会合（10月 25開催済）や、医療技術実用化総合促進事業

における医療系ベンチャー育成支援プログラム担当者による連絡会（11

月 12 日開催済）を新たに開催し、人材育成等に係る情報共有や検討を

行った。また、新たに拠点間ネットワーク実務者連絡会として、11月 13

日にシーズ発掘及び PM育成に関するテーマ、2月 21日に PM育成や
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産学連携に関するテーマについて情報共有及び議論を行った。 

・平成 30年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト成果報告会において、

TSMTP、Japan Biodesign、Research Studioの人材育成プログラムの

進捗報告と ARO 支援人材の育成・キャリアパスについてのパネルディ

スカッションを 2019年 2月 28日に開催した。 

 業務を通じた医療

分野の研究開発に関

する研究不正の防止

に関するノウハウの

蓄積及び専門的な人

材の育成に努める。 

また、研究倫理

教材による研究者

に対する研究開発

活動の不正行為の

防止に係る啓発活

動等の取組によ

り、ノウハウを蓄

積するとともに、

専門的人材の育成

に取り組むこと

で、研究開発活動

の不正行為の防止

の取組を強化す

る。さらに、研究費

の配分機関とし

て、「研究活動にお

ける不正行為への

対応等に関するガ

イドライン」（平成

26年８月文部科学

大臣決定）等に則

って、不正行為の

疑惑が生じた際等

に適切に対応す

る。 

また、研究機関

の人材育成に関す

る支援、ＡＭＥＤ

からの研究資金の

配分を受けている

研究機関の研究公

正関係者が情報交

換できる場である

RIO ネットワーク

を通じての積極的

な情報交換等、研

究機関との連携・

協力体制を構築す

るとともに、引き

続き研究開発活動

の不正行為の防止

に関するノウハウ

の蓄積を図る。 

＜評価軸＞ 

･業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究不正の防止

に関するノウハウ

の蓄積、専門的な

人材育成の取組状

況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究不正防止に

係る外部向け説明

会、展示会等開催

回数及び参加者数 

■研究倫理教育プログラムの履修と利益相反管理 

・【研究倫理教育プログラムの履修】 

・国のガイドラインに基づき、不正行為等を事前に防止する取組の一環と

して、機構の所管する研究費により行われる研究活動に参画する研究者

全員を対象に、研究倫理教育プログラムの履修を義務付け、ホームペー

ジにて公表している。 

【利益相反管理】 

・研究の実施にかかる体制整備の一環として、各研究開発課題における利

益相反管理の状況の報告を研究開発代表者及び研究開発分担者に求め

た。 

・平成 30 年度末で経過措置が終了となるため、小規模な企業や病院でも

利益相反管理が実施可能となるよう規則を改正した。平成 31 年度以降

の円滑な適用が図られるよう、研究者において適切な運用がなされるよ

うに FAQなどを充実させるなど周知に努めた。 

 

■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 

【研究機関・研究者の意識の底上げのための取組】 

・研究機関における研究不正未然防止の強化や研究公正の高度化を図るこ

とを目的として教育教材等の作成及び研究公正の取組強化のための調査

研究を進めた。 

・特に、「研究倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発」は、研

究現場での研究倫理教育に関するニーズを踏まえた目的・内容の提案を、

公募により受け付けて教育研修教材等を開発するという特徴ある事業で

あり、平成 30 年度が最終年度であるため、本事業において作成された

教材等を AMEDの HPで公開した。また、平成 31年 2月 6日に「研究

公正シンポジウム 平成 28 年度研究公正高度化モデル開発支援事業成

果報告会」を開催し、関係者に研究成果を紹介する機会を設けた。一般

参加者は 199名であった。 

・将来の研究開発の発展及び非臨床研究の研究データの質向上のため、研

究現場での研究デ－タの質向上指導者を育成する教育プログラムを開発

し、全国各地で研修会を開催して指導者を育成する「研究データの質向

上の指導者育成プログラム開発事業」の初年度にあたり、平成 30年 5月

15、16日にエジンバラ大学の研究データの専門家を招聘してキックオフ

ミーティングを開催し、また平成 30年 11月 26日にプログラム方針に

対する助言を頂くためのアドバイザリーボード会議を開催した。研究支

援者に対してもきめ細かい支援を進め、この研修を受講した研究者の中

【研究倫理教育プログラムの履修

と利益相反管理】 

・機構の事業に参加する研究者に

対する研究倫理教育プログラム

履修の義務付け、研究機関にお

ける利益相反管理規則を受け、

FAQなどを充実させ、運用を図

ったことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修

状況及び利益相反管理状況の報

告について、AMEDへの報告方

法などの運用を改善し、これら

研究機関等へ適切な周知を行

う。 

 

 

【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取組】 

・研究不正未然防止の強化や研究

公正の高度化を目的とした教育

教材の作成等事業、研究公正責

任者など約 900 機関、約 2,500

名がメンバーのRIOネットワー

クの公開を受け、本年度は規模

の拡大を図ったことは評価でき

る。 

・研究倫理に関する情報提供のた

めのホームページ公開及びケー

スブックの「考え方例集」の作成

等を実施したことは評価でき

る。また、他法人との連携も含め

た各種セミナー、シンポジウム

を通して、参加者の意識の底上

げに寄与することができたこと
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から、データサイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活

躍する人材も出てくることが期待される。 

・RIO （Research Integrity Officer：研究公正責任者の略研究機関の研究

公正関係者）は、組織内において、連携・協力関係が希薄な存在になり

がちなところ、AMEDがそのような立場の者を横断的に結びつけ、気軽

に情報交換ができる場を提供すべく、平成 29年 7月に『RIOネットワ

ーク』を構築した。同年 9月から毎週メールマガジンを配信しており、

本年度も実施した。（平成 31 年 3 月末の登録機関数：約 900 機関、約

2,500名）。

・RIOネットワークの構築により、研究公正に関する諸情報が研究公正責

任者等に速やかに伝達できるようになった。また、RIOネットワークシ

ンポジウムの資料及び動画等の公開や、研究公正高度化モデル開発支援

事業における教材及び教育プログラムの作成状況を周知した結果、速や

かな閲覧や利用が図られた。 結果、RIOネットワークの構築とシンポ

ジウムの開催の相乗効果により、研究倫理責任者等の知識・能力の向上

のための研究倫理教育教材の普及が進められた。 

・RIOネットワークメンバーの提案により、分科会として「倫理審査委員

教育実施に向けたワークショップ」を平成 31年 1月 30日と 2月 20日

に東京で、3 月 20 日に大阪で開催した。参加者は 3 会場で 113名であ

り、参加者は倫理審査委員会委員の教育の実施方法等を学ぶとともに、

今後参加者同士で情報共有・交換ができる関係が構築された。 

・臨床研究法や研究倫理指針を適用して実施される研究開発に携わる者

（研究者、倫理審査委員会の委員、及び事務局員、研究倫理コンサルタ

ントなど）に、機構の研究倫理に関する諸情報等を集約して、わかりや

すく提供するための、「研究倫理ホームページ」を平成 30年 5月に公開

した。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めるため、メールマガジンの毎週配信を継続するとと

もに、文部科学省研究公正推進事業の一環として「双方向型の研究倫理

教育プログラム」向けの教育教材として、主に医療分野の研究開発にお

ける不正行為等の事例集「事例から学ぶ公正な研究活動～気づき、学び

のためのケースブック～ 普及版」を平成 30年 3月に刊行し、平成 30

年 4月以降、RIOネットワークなどを通じて約 2,400部を配布した。ま

た、PDF版を 6月に AMEDの研究公正の HPで公開した。 

・研究倫理教育の講師やファシリテーターの経験が浅い人にも上記のケー

スブックを活用していただけるように、ケースブックに記載されている

「設問」に対する標準的な考え方をまとめた「考え方例集」を平成 30年

度に編集し、平成 31年 3月に刊行した。4月以降に RIOネットワーク

などを通じて配布する予定である。 

・「資金配分機関部会」(平成 30年 10月)を開催し、資金配分機関における

研究公正情報の共有や RIO ネットワーク等の共同で実施する研究公正

が評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究不正の防止に関するノウハ

ウの蓄積、専門的な人材育成の

取組に資するRIOネットワーク

は、2019年度はトピックス等に

応じた小規模な分科会的な活動

をさらに活発化させる。またメ

ールマガジンの配信サービス

も、一方的な情報発信ではなく、

双方向の情報交換となるよう充

実を図るとともに、ケースブッ

クの普及も継続して進める。 
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事業の連絡調整を行った。また、「打合せ会」(同年 12 月)を開催し、研

究公正事象の連携・推進の観点から、研究公正情報の共有、各事業の連

絡調整を行った。 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

・平成 30年 12月 5日に、東京で、12月 13日に大阪で研究公正セミナー

『専門家から見た研究データ ～不適切な処理はすぐにわかります～』

を開催した。2名の講師の講演及び総合討論があり、参加者は 2 会場で

148名だった。 

・平成 30年 12月 7日に、日本生命倫理学会第 30回年次大会主催、AMED

共催で『研究公正シンポジウム 研究倫理教育の課題と展望』を京都で

開催した。基調講演とパネルディスカッションを行い、参加者は 95 名

だった。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究不正防止に係る外部向け説明会、展示会等開催回数及び参加者数 

説明会等：8回、1,431名 

シンポジウム等（共催含む）：8回、578名 

 計 16回、2,009名 

 

＜平成 29年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項の対応状況＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支援

者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めること。 

【対応状況】 

・「研究データの質向上の指導者育成事業」を平成 30年度から開始した。

この事業の一環として行われた研修を受講した研究者の中から、データ

サイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活躍する人材

が出てくることが期待される。 

・メールマガジンの毎週配信を継続中。平成 31年 2月 6日に研究公正シ

ンポジウムを開催。東京大学神里彩子准教授の提案により、同年 1月 31

日及び 2月 20日に東京、3月 20日に大阪で分科会として「倫理審査委

員教育実施に向けたワークショップ」を開催し、活発な情報交換・共有

を行った。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―④ (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 

④再生医療 
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、困難

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-

4、経済産業省 0038） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  62件 231件 228件 265件  予算額（千円） 16,020,209 15,766,013 14,092,504 15,834,232  

採択件数  39件 42件 79件 65件  決算額（千円） 15,960,916 15,642,964 14,304,176 15,629,570  

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 2件 7件 21件 6件  経常費用（千円） 19,136,725 18,939,327 14,404,214 15,919,437  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 67回 516件 550件 650件  経常利益（千円） 0 555の内数 0 0  

PS/PO会議実

施回数 

 13回 13回 10回 13回  行政サービス実施コ

スト（千円） 

19,136,725 18,939,327 14,404,214 15,542,233  

 

臨床研究又

は治験に移

行する対象

疾患の拡大 

約 15 件
（累積） 

21件 28件 31件 41件  従事人員数 20人 25人 25人 23人  

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 
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価の視点）、指

標等 

主な業務実績等 自己評価 

 基礎から臨床段階

まで切れ目なく一

貫した支援を行う

とともに、再生医

療関連事業のため

の基盤整備並び

に、iPS細胞等の創

薬支援ツールとし

ての活用に向けた

支援を進め、新薬

開発の効率性の向

上を図る。 

具体的には、iPS 細

胞等を用いた再生

医療の迅速な実現

に向けて、安全な

iPS 細胞の提供に向

けた取組、幹細胞操

作技術等の iPS細胞

等の実用化に資す

る技術の開発・共

有、再生医療の基礎

研究・非臨床試験の

推進等を実施する。 

基礎から臨床段階

まで切れ目なく一

貫した支援を行う

とともに、再生医

療関連事業のため

の基盤整備並び

に、iPS細胞等の創

薬支援ツールとし

ての活用に向けた

支援を進め、新薬

開発の効率性の向

上を図る。 

具体的には、再生医

療の迅速な実現に

向けて、iPS細胞を

用いた他家細胞移

植治療の基礎研究、

応用研究、臨床研究

及び治験を加速す

るために、均一な

iPS細胞の高効率樹

立法の確立等によ

り、安全性の高い再

生医療用 iPS 細胞

ストックを構築し、

その提供を推進す

る。また、幹細胞操

作技術等の実用化

に資する技術の開

発・共有について、

細胞を安定的に大

量供給可能とする

基盤技術や高度培

養技術の開発等に

対する支援を行う。

再生医療の基礎研

究・前臨床試験につ

いては、短期、中長

期で臨床研究への

再生医療の迅速な

実現に向けて、基

礎から臨床段階ま

で切れ目なく一貫

した支援を行うと

ともに、再生医療

関連事業のための

基盤整備並びに、

iPS 細胞等の創薬

支援ツールとして

の活用に向けた支

援を進め、新薬開

発の効率性の向上

を図る。具体的に

は、評価や課題管

理の改善強化のた

めに、研究開発マ

ネジメントチェッ

ク項目の作成等に

取り組むととも

に、他家細胞移植

治療の基礎研究、

応用研究、臨床研

究及び治験を加速

するために、高品

質の iPS 細胞の樹

立方法の開発を行

い、安全性の高い

再生医療用 iPS 細

胞ストックの作製

を行う。また、幹細

胞操作技術等の実

用化に資する技術

の開発・共有のた

めに、細胞を安定

的に大量供給可能

とする基盤技術や

高度培養技術の開

発等に対する支援

＜評価軸＞ 

・安全な iPS 細胞

の提供に向けた取

組、幹細胞操作技

術等の iPS 細胞等

の実用化に資する

技術の開発・共有、

再生医療の基礎研

究・非臨床試験の

推進等を実施した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

 

■iPS細胞の樹立方法の開発と iPS細胞ストックの製作 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療用 iPS細胞スト

ック開発拠点、京都大学 CiRA）にて、2019 年 3 月に HLA 型日本人第４

位・末梢血由来の iPS細胞ストックの提供を開始した。既に提供を行っ

ている iPS細胞ストックと合わせると、日本人の約 40％をカバーできる

と考えられ、より広い患者さんを対象とした再生医療の提供が可能とな

った。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療用 iPS細胞スト

ック開発拠点）において、京都大学 CiRAの金子新准教授らは、ゲノム編

集技術を用いて、HLA 遺伝子を選択的に破壊することにより、他家移植

の際にレシピエントのキラーT 細胞と NK 細胞の両方からの攻撃を回避

し免疫拒絶反応を抑制する iPS細胞を作製する技術を開発した。本研究

は、次世代の iPS細胞ストックの構築に向けた重要な技術となることが

期待される。 

・京都大学 CiRA では、継続して、臨床用 HLA ホモ iPS 細胞ストック事業

のための、ドナーリクルートを行った、 

・AMEDでは、京都大学 iPS細胞研究所が作成する臨床用 iPS細胞ストック

について有識者からヒアリングを行い、課題を抽出した。 

 

■幹細胞操作成技術等の実用化に資する技術 

【細胞を安定的に大量供給可能とする基盤技術】 

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」では、細胞

を安定的に大量かつ安全安価に製造・加工する基盤技術として、拡大培

養、分化誘導、品質管理、加工、保存等各プロセスにおいて、個別要素

の自動化や培地・基材等の周辺技術を開発したと共に、各プロセスが連

携した細胞製造システムを構築し、従来の 1/10 のコスト、細胞回収量

が 1010 個/バッチを達成した。また、各工程を統合し一貫した製造工程

を、川崎市殿町のライフイノベーションセンター内に設置したクリーン

ルームおよび大阪大学吹田キャンパス集中研究所にて実証した。「再生

医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」では、細胞を安

定的に大量かつ安全安価に製造・加工する基盤技術として、拡大培養、

分化誘導、品質管理、加工、保存等各プロセスにおいて、個別要素の自

動化や培地・基材等の周辺技術を開発したと共に、各プロセスが連携し

た細胞製造システムを構築し、従来の 1/10 のコスト、細胞回収量が 1010 

個/バッチを達成した。また、各工程を統合し一貫した製造工程を、川崎

市殿町のライフイノベーションセンター内に設置したクリーンルーム

および大阪大学吹田キャンパス集中研究所にて実証した。 

・「再生医療等の産業化に向けた評価手法等の開発」において、日立製作所

は、大日本住友製薬と京都大学との共同でパーキンソン病に対する iPS 

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

PDPSPOによる助言や交流会等によ

る研究者同士のネットワークの形

成、課題担当者の進捗管理・アド

バイスによる橋渡し等、再生医療

の迅速な実現を進めるための支援

を行った結果、ヒト iPS 細胞由来

ドパミン前駆細胞を用いたパーキ

ンソン病患者を対象とした医師主

導治験が開始されるなど、30年度

中に 11 件が臨床研究段階又は治

験段階に移行しており、臨床研究・

治験の実施が進んだ。また、iPS細

胞を活用した新規治療薬の探索に

ついて 3 件の治験が開始された。

プロジェクトの運営にあたって

は、「再生医療研究事業のマネジメ

ントに関するチェック項目」を作

成し、採択時の評価や進捗管理に

活用した。また、製薬協と AMEDの

共催セミナーを行い、新たなプロ

ジェクト運営の方法を構築した。

さらに、研究交流会や公開シンポ

ジウム等を通じてネットワーク形

成、人材育成、患者・一般への情報

発信を行うなど、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。 

 

【iPS 細胞の樹立方法の開発と

iPS細胞ストックの製作】 

・HLA ホモ iPS 細胞ストックは日

本人の 40％をカバーするところ

まで到達しており、目標とする

50％カバーを確実に遂行できる

状態であることは大変評価でき

評定  
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到達を目指す再生

医療の基礎研究・前

臨床研究を推進す

るとともに、再生医

療の安全性を確保

するため、造腫瘍性

等に関する研究等

を支援する。 

を行う。 

再生医療の基礎研

究・非臨床試験の

推進等のため、中

期、中長期で臨床

研究への到達を目

指す再生医療の基

礎研究の支援を行

う。また、再生医療

の安全性を確保す

るため、造腫瘍性

等に関する研究等

の非臨床試験の支

援等を行う。 

細胞由来細胞製剤の製造工程で用いる閉鎖型大量自動培養装置を開発

し、GCTP省令 に適合した製品製造が可能な装置（「iACE2」）として国内

で初めて製品化し、一号機を大日本住友製薬株式会社の再生・細胞医薬

製造プラント（ＳＭaＲＴ）に納入した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療の実現化ハイウ

ェイ）において、京都大学 CiRA、千葉大学再生治療学研究センター長の

江藤浩之教授は、マウスの生体内観察により、血液の乱流が巨核球から

血小板の生成を促進させることを突き止め、乱流を発生させる縦型培養

装置を開発し、乱流エネルギー、せん断応力などの物理変数を適合させ

ることにより、実際の輸血に必要な量の高品質の血小板を作製すること

を可能とした。今後の血小板生成の研究、輸血医療等に影響をもたらす

ことが期待される。 

 

【高度培養技術の開発】 

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」では、細胞

の高度培養技術及び分化誘導法の開発を行っている。京都大学の長谷川

特定拠点講師ら研究グループは、iPS 細胞等の培養において必須とされ

る２種類の成長因子に代わる低分子化合物を用いた合成培地を開発し

た。また大阪大学金准教授らの研究グループは、新規の低分子量ヘマグ

ルチニン（ナノ HA）について、安定的な製造方法および安定性について

の評価を行うとともに、逸脱細胞除去および HA 添加操作を伴う大量培

養において、実用化に向けた実証試験を実施した。これらの技術により、

培養工程の低コスト化・安定化が期待できる。さらに、大阪大学にて自

動培養システム・自動凍結保存システム等に最適な凍結保護剤の開発と

して、塑性流体を用いた新規な保護剤の試作を行い、その有効性を検証

した。 

 

■中期、中長期で臨床研究への到達を目指す再生医療の基礎研究の支援 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別実用化研究

拠点）において、慶応義塾大学医学部の岡野栄之教授は、慢性期の脊髄

損傷モデルマウスに対して Notch シグナル阻害剤で前処理したヒト iPS

細胞から樹立した神経幹/前駆細胞の移植治療単独で、運動機能を回復･

維持させることに成功した。また本神経幹/前駆細胞は、再生や運動機能

回復が困難といわれる過酷な状況においても、軸策の再生・伸長が起こ

り、再髄鞘化も誘導することが明らかとなった。ヒト iPS細胞由来神経

幹/前駆細胞移植の臨床応用を実現させる上で、非常に大きな成果であ

る。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（技術開発個別課題）では、

これまでの iPS細胞中核拠点の研究成果を臨床応用に展開するために重

要となる基盤技術の推進・充足を図るため、iPS 細胞の分化特性、分化

効率、ゲノム安定性などについて遺伝学的、発生学的見地から解明する

る。 

・また、ゲノム編集という新たな

技術を活用することにより、免

疫拒絶反応を抑制する次世代の

iPS 細胞に向けた新たな知見が

得られたことについても評価で

きる。 

 

【幹細胞操作成技術等の実用化に

資する技術】 

・再生医療製品に対応した細胞製

造プロセスにおいて、培養法、分

化手法、輸送法、品質管理、シス

テム構築等、多くの個別要素技

術を創出、実用化し、再生医療関

連の周辺産業の基盤構築に寄与

した事は大変評価出来る。

・「再生医療等の産業化に向けた

評価手法等の開発」では開発さ

れた再生医療等製品の安全性・

有効性等にかかる評価手法等が

PMDA との一定の合意形成に

達するなど着実に進展している

ことは評価出来る。 

 個別の疾患の臨床研究・治験を

目指した課題等においても、製

品化に向けた培養技術等の開発

が進んでいることは評価でき

る。 

 

【再生医療の基礎研究/造腫瘍性

等に関する研究等の非臨床試

験】 

 基礎から臨床・治験段階まで、一

貫した支援を実施し、着実に進

捗管理を行い、成果を積み上げ

ていることは評価できる。 

 再生医療研究課の再生医療実用

化研究事業と、医薬品等規制科

学課の医薬品等規制調和・評価

研究事業が連携して課題管理し
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ことを目的とした「細胞特性」、HLA一致／不一致の他家細胞移植におけ

る免疫拒絶反応について免疫学的見地から解明することを目的とした

「移植免疫」、非臨床 POC（動物試験における有効性の検証、ヒト有効性

予測）を確立することを目的とした「トランスレーショナル・リサーチ」

の領域を新規公募として立ち上げ、公募した。 

・「幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラム」において、平成 30

年度に引き続き「若手研究者枠」を設けた。平成 31年度分公募では新た

に国際若手研究者育成枠を設定し国際的に活躍できる次世代の研究者

の育成を目指した。審査には国際レビューアを導入した。また、事業内

交流会を会津若松市と協力して実施し、アウトリーチ活動として会津若

松市の小・中学校で出張授業およびミニ公開シンポジウムを実施した。 

 

■造腫瘍性等に関する研究等の支援 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療の実現化ハイウ

ェイ）や、「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別

実用化研究拠点）において、造腫瘍性試験を支援している。また、規制

支援を目的とした再生医療の実現化ハイウェイの課題が各課題・拠点を

横断的にバックアップし、First in Humanの実施に向けて取り組んでい

る。 

 再生医療実用化研究事業において、医薬品等規制科学課の医薬品等規制

調和・評価研究事業と連携し、造腫瘍性等に関する以下の研究への支援

を行った。 

 国立医薬品食品衛生研究所の佐藤部長らは、ヒト iPS細胞等の多様

性幹細胞由来移植細胞の臨床応用における最大の隘路とされる造

腫瘍性評価について、国内外の動向調査を行った結果、性能が担保

された造腫瘍性試験における非臨床評価が重要であることを再確

認した。本成果を広く海外に周知する目的で、健康環境科学研究機

構（HESI）の CT-TRACS委員会で、各極産官学メンバーと共同でポジ

ションペーパー案を作成し、公開の準備を行っている。また、造腫

瘍性試験に関する官民共同・多施設による研究体制を構築し、造腫

瘍性試験に代替可能な簡易試験法を標準化するため、簡易試験法の

性能を検討し、その結果を論文にまとめ、公表準備を進めている。 

 先端医療振興財団の川真田センター長ら、東京医科歯科大学の森尾

教授らは、多能性幹細胞由来の移植細胞における遺伝子情報と造腫

瘍性の関連性を検討した。当該研究は、平成 27 年度厚生労働科学

特別研究事業「iPS 細胞等を用いた臨床研究を実施する際の移植細

胞の安全性評価の在り方に関する研究」（研究代表者：福井次矢）の

検討結果を踏まえ、さらなる造腫瘍性に関する科学的知見の蓄積を

行い、移植細胞の安全性評価に資する基準案の策定を目指すもので

ある。本研究によって得られた科学的知見をもとに、今後、「特定認

定再生医療等委員会におけるヒト多能性幹細胞を用いる再生医療

たことは高く評価できる。 

 「再生医療ナショナルコンソー

シアム」等において、再生医療に

関する臨床研究支援の基盤の整

備が着実に進んでいることは高

く評価できる。 
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等提供計画の造腫瘍性評価の審査のポイント」が改訂される見込み

である。 

 

■再生医療研究基盤整備のための取り組み 

 「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」の「再生医療ナショナルコンソ

ーシアム」において、平成 30年度には新たに 31件の支援を行い、合計

61件の臨床研究実施・準備支援が行われた。また、再生医療に携わる全

人材のための教科書が作成され、平成 31年 3月 21日に刊行された。細

胞培養技術者を対象とした e-learningが構築され、「認定再生医療等委

員会教育研修会」は平成 30年 12月 22日（東京）と平成 31年 1月 13日

（大阪）に開催された。このような技術支援、人材教育・育成を行うこ

とにより、より質の高い臨床研究をより多く実施することが可能とな

る。 

 「再生医療ナショナルコンソーシアム」の再生医療等臨床研究データ登

録システム（NRMD/CR）で、眼科関連研究について、契約者に対してデー

タを公開する準備が完了した。心筋領域研究及び骨領域研究について

は、レジストリー登録の準備が完了した。また、脳神経領域研究でも、

レジストリー登録の検討が開始され、順次研究領域を増やす予定であ

る。レジストリー登録については、日本医学会連合の協力により、関連

学会協議会を設置することとなり、疾患ごとの専門的項目づくりの効率

化が図られるようになった。臨床研究及び市販後のデータを一括管理す

る本登録システムの利用が広がることで、更なる臨床研究の推進及び再

生医療等製品の開発につながる。 

 

また、再生医療の臨

床研究及び治験の

推進や再生医療等

製品の安全性評価

手法の開発等を行

う。さらに、再生医

療の実現化を支え

る産業基盤を構築

する。 

再生医療の臨床研

究及び治験につい

ては、実用化に向け

て橋渡し支援でき

るよう、安全かつ有

効な医療への実現

化の可能性が高い

研究を重点的に支

援する。また、再生

医療等製品の安全

性評価手法につい

て、原料細胞の品質

及び安全性を確保

するため評価項目

を策定するととも

に、iPS細胞等の作

成方法及び評価手

再生医療の臨床

研究及び治験の推

進のため、臨床応

用に近い段階にあ

り、安全かつ有効

な医療の実現の可

能性が高い研究を

支援するととも

に、再生医療等確

保法に従い実施す

る再生医療等の科

学的評価の研究を

進める。また、臨床

研究等の実施に係

る技術的支援や人

材教育、データベ

ース構築等も含め

＜評価軸＞ 

・再生医療の臨床

研究及び治験の推

進や再生医療等製

品の安全性評価手

法の開発等を行っ

たか。 

・再生医療の実現

化を支える産業基

盤を構築したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

■再生医療の臨床研究及び治験の推進 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支援してい

る「再生医療実用化研究事業」において、京都大学 iPS細胞研究所の高

橋淳教授らは、平成 30 年 8 月より、京都大学医学部付属病院にて、医

師主導治験を開始した。50歳から 69歳の 7名のパーキンソン病患者を

対象に、ヒト iPS細胞由来ドパミン神経前駆細胞を移植し、移植後 2年

間の経過観察を行い、安全性と有効性を評価する予定である。本治験で

安全性や有効性が確認できれば、病気が進行すると症状のコントロール

が難しかったパーキンソン病患者の症状改善が可能となる。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支援してい

る「再生医療実用化研究事業」において、大阪大学大学院医学系研究科

の西田幸二教授らは、世界で初めて、iPS 細胞から角膜上皮細胞シート

を作成することに成功した。当該角膜上皮細胞シートについて、規制対

応を進め、平成 30 年 3 月の厚生科学審議会再生医療等評価部会から、

臨床研究実施の承認が得られた。角膜上皮細胞シートが上市されれば、

ドナー不足により角膜移植のできない患者に対しての新たな治療法の

提案となる。 

【再生医療の臨床研究及び治験の

推進、再生医療等製品の安全性評

価手法の開発、並びに再生医療の

実現化を支える産業基盤の構築】 

 支援を行った研究が治験段階に

進むなど着実に進捗し、成果を

積み上げていることは評価でき

る。 

 基礎研究を支援する事業から臨

床研究・治験の支援をする事業

への円滑な移行を目的として、

「再生医療研究事業のマネジメ

ントに関するチェック項目」を

採択時の評価や進捗管理に活用

したことは高く評価できる。当

該チェック項目を活用すること

により、事業間連携のさらなる
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法の確立とその最

適化を行う。さら

に、再生医療の実現

化を支える産業基

盤を構築するため、

再生医療の開発・実

用化に必要な装置

等の周辺産業を含

めた再生医療関連

産業の競争力強化

に向け、産学連携等

による技術開発を

推進する。 

た、臨床研究等の

推進のための基盤

を整備する。細胞

の採取から臨床応

用までの効果的、

効率的な手順等の

確立に向けた研究

への支援等を行

う。再生医療等製

品の安全性評価手

法の開発について

は、原料等として

利用する細胞の品

質及び安全性を確

保するため、評価

項目の策定及び評

価手法等の開発に

向けた研究の支援

等を行う。さらに、

再生医療の実現化

を支える産業基盤

を構築するため、

幹細胞関連技術の

実用化によって関

連産業をも含めた

幅広い分野の産業

発展につなげ、細

胞培養等の関連装

置の開発等を通じ

てその評価手法・

指標等を明確化

し、標準化の検討、

国際標準化機構

（ISO）での再生医

療に関する検討に

つなげていく。 

 再生医療の真の実現化のためには、再生医療のみならず、再生医療と並

行して行うリハビリテーションを構築し、「失われた機能の再生」を目指

すことが重要である。「再生医療実用化研究事業」において、慶應義塾大

学医学部の中村雅也教授らは、脊椎損傷に対する再生医療と並行して、

リハビリテーション治療の内容、プロトコールのあり方、効果測定方法

の標準化を目指す臨床研究を計画し、平成 30 年 2 月の厚生科学審議会

再生医療等評価部会から実施の承認を得た。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」で基礎研究を行った研究

課題を臨床研究・治験の段階に円滑に移行することを目的として、臨床

移行に必要な準備等をまとめた「再生医療研究事業のマネジメントに関

するチェック項目」を作成し、平成 30年 5月の AMED理事会議・部長会

議で承認された。「再生医療実用化研究事業」における採択時の評価及び

進捗管理に活用した。 

 平成 30年 7月に、「製薬協・AMED共催セミナー『花開け！再生医療のシ

ーズ』」を開催し、実用化に向けて再生医療のシーズをアカデミアから製

薬企業にスムーズに受け渡すために必要なことについて、アカデミアと

製薬企業等産業界でディスカッションを行った。この結果をもとに、平

成 31 年度から新たな産学連携課題を開始すべく、その準備として、企

業と研究者のマッチングを行った。 

 

■細胞の採取から臨床応用までの効果的、効率的な手順等の確立に向けた

研究 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療の実現化ハイウ

ェイ）において、生物由来原料基準などレギュレーションや被験者の選

定等に関する支援、およびインフォームド・コンセントなど倫理面での

支援を行った。 

 

■再生医療等製品の安全性評価手法の開発 

・再生医療における品質・安全性評価手法の開発に向けた取組みとして、

医薬品等規制科学課の医薬品等規制調和・評価研究事業と連携しなが

ら、「再生医療研究における品質及び安全性の評価に係る調査研究」（平

成 28年度～平成 30年度）の研究課題を実施した。本研究では、再生医

療研究課が所管する 4事業の 144課題から抽出したデータをもとに調査

研究を実施し、成果を研究課題にフィードバックし、課題管理に活用し

ている。 

 

■再生医療の実現化を支える産業基盤の構築 

・国内でヒト細胞原料を安定的に供給するため、「国内医療機関からのヒ

ト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル事業」では、ヒト細胞原料

の供給にかかる体制整備に向けた研究を平成 30 年度より開始した。ま

た本事業に併走して、ヒト細胞原料供給に関わる法的・倫理的な課題等

強化につながる。 

・産業化の課題の一つである国内

でのヒト細胞原料供給につい

て、モデルとなる供給体制を構

築していくことで再生医療の産

業化の基盤構築に資することが

期待できる。 

・再生医療シーズの産業化が加速

するために、早期段階より戦略的

な薬事対応を見据えた製造方法の

確立や非臨床試験等を実施出来る

ようと問えていることは評価出来

る。 
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を議論する有識者からなる検討委員会を設置し、3 回委員会を開催し、

細胞取得のために必要なＩＣ等、優先項目について議論した。 

・「再生医療等の産業化に向けた評価手法等の開発」では、個々の再生医療

等製品の開発における安全性や有効性に関する評価手法の確立や、製造

工程合理化の検討等を行っている。平成 30年度は、7課題の再生医療等

製品の開発における品質評価手法に関する規制当局の見解や開発のプ

ロセス等について、公開の成果報告会 (2月 19 日、大手町プレイスカ

ンファレンスセンター)において公表した。また、事業終了後、実施者に

より作成された事業報告書は、機構ホームページ等において広く公開さ

れる予定である。これらの取り組みを通して、後続の再生医療等製品の

実用化のための基盤整備が促進されることが期待される。 

主な成果としては、大日本住友製薬が代表者と努めるパーキンソン病

に iPS細胞由来神経細胞製剤の開発において、共同研究者である日立製

作所が開発した iPS細胞大量自動培養装置が、GCTP 省令 に適合した製

品製造が可能な装置（「iACE2」）として国内で初めて製品化した。また、

大阪大学宮川特任教授ら研究グループは、大日本印刷株式会社と共同

で、人工知能（AI）技術を応用した、再生医療等製品に対するマイコプ

ラズマ 否定試験を自動で判定する細胞画像解析ソフトを開発した。 

・再生医療シーズ開発の産業化を促進するため、「再生医療シーズ開発加

速支援」では、ベンチャー含む民間企業が進める再生医療のシーズ開発

において、臨床開発に進むために必要な薬事規制に沿った非臨床試験や

製造工程の整備等を早期段階から行うための支援を平成 30 年度より開

始した。 

 

■国際標準化機構（ISO）での再生医療に関する検討  

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」では、引き

続き、細胞製造システムに関連する ISO/TC276/WG4 （Bioprocessing）

及び ISO/TC198/WG9（Aseptic processing）への参画を継続し、それぞ

れ Cell Manufacturability 及び無菌インターフェイス等、日本発提案

を日本主導でステージを進めた。 

 

また、新薬開発の効

率性の向上を図る

ために、連携して

iPS 細胞等を用いた

創薬等研究を支援

する。 

また、新薬開発の効

率性の向上を図る

ために、様々な疾患

の患者体細胞から

の疾患特異的 iPS

細胞の樹立及びバ

ンクへの寄託を行

い、バンクの機能充

実を図るとともに、

多くの研究者、企業

一方、新薬開発

の効率性の向上を

図るため、病態分

析、創薬等に用い

る細胞の作製に向

け、様々な疾患の

患者ボランティア

からの検体をもと

に疾患特異的 iPS

細胞を樹立する研

<評価軸＞ 

・新薬開発の効率

性の向上を図るた

めに、連携して iPS

細胞等を用いた創

薬等研究を支援し

たか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

■疾患特異的 iPS細胞の樹立/利用基盤構築とそれらを用いた研究の推進 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患特異的 iPS細胞の利

活用促進・難病研究加速プログラム）において、慶應義塾大学医学部 岡

野栄之教授は、筋萎縮性側索硬化症（ALS）の患者さん由来の組織から樹

立した iPS細胞（疾患特異的 iPS細胞）を用い、革新的なドラッグスク

リーニング手法により同定された治療薬候補であるロピニロール塩酸

塩の安全性・有効性を評価するために第 I/Ⅱa相医師主導治験を開始し

た。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患特異的 iPS細胞の利

活用促進・難病研究加速プログラム）において、慶應義塾大学医学部 岡

【疾患特異的 iPS 細胞の樹立/利

用基盤構築とそれらを用いた研究

の推進】 

・創薬研究やドラッグスクリーニ

ングに疾患特異的 iPS細胞が用い

られ、医師主導治験が開始された

ことは高く評価できる。 
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等が創薬等研究を

実施できる基盤を

構築し、疾患の病因

や病態解明を行う

研究、創薬を視野に

おいた治療法の開

発を目指す研究を

推進する。 

究の推進と共に疾

患特異的 iPS 細胞

の品質管理・供給

体制・ルール作り

等の基盤構築をは

かり、これらの細

胞を用いた難病・

希少疾病等の原因

解析や創薬等に係

る研究を推進す

る。また、幹細胞の

創薬応用の促進を

図るため、iPS細胞

等から分化誘導し

た各種臓器の細胞

を応用し、医薬候

補品の薬物動態や

安全性の評価基盤

技術開発支援も行

う。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究開発成果の

最大化に向け

て、事業内連携、

事業間連携のさ

らなる強化に取

り組む。特に、機

構の規制科学・

臨床研究支援室

との連携を密に

し、着実に進め

る。 

 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

野栄之教授は、難聴やめまい、甲状腺腫を引き起こす遺伝性の病気で希

少難治性疾患の一つであるPendred症候群に対して、患者さん由来のiPS

細胞を用いて生体外で疾患病態を再現することによって創薬研究を行

ってきた。本研究において疾患動物モデルを用いることなく、iPS 創薬

から得られた知見にもとづき治験を開始することとなった。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患特異的 iPS細胞の利

活用促進・難病研究加速プログラム）では、「バンク活用促進課題」（理

化学研究所バイオリソースセンター）に、拠点等から疾患特異的 iPS細

胞等の寄託を受けるバンクの運営体制を構築し、平成 30年度は 42患者

由来の 22疾患、95株の寄託を受け、60疾患、178株を提供した。・ 
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また、iPS 細胞技術

を応用した心毒性

評価手法の開発及

び国際標準化への

提案を行う。 

また、iPS細胞技術

を応用して催不整

脈作用等の予測が

可能な心毒性評価

手法の開発を進め、

ICHガイドラインの

改訂に向けて国際

標準化への対応を

促進する。 

また、iPS細胞技

術を応用して催不

整脈作用等の予測

が可能な心毒性評

価手法を開発する

ための基準設定の

研究を推進し、

ICHガイドライン

の改訂に向けて国

際標準化に対応す

るための議論を進

める。 

＜評価軸＞ 

・iPS 細胞技術を

応用した心毒性評

価手法の開発及び

国際標準化への提

案を行ったか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

 

■iPS細胞技術を応用した心毒性評価手法の開発と国際標準化 

・FDAらとともに行った国際検証試験により、ヒト iPS細胞由来心筋細胞

を用いて医薬品による致死性不整脈の発生リスクを評価できることを

明らかにし、その有用性を示した論文が受理された。ワシントン DC で

開催された国際安全性薬理学会（平成 30年 10月 1日）における心毒性

シンポジウムで発表、提案し、国際的な議論を行った。さらに、2018年

11月に開催された ICHにおいて、S7B及び E14ガイドラインに関する作

業部会が設置され、ヒト iPS細胞由来心筋細胞等を用いた新しいアプロ

ーチの利用可能性を検討することがコンセプトペーパーに記載された。 

国際コンソーシアムや ICH作業部会等と連携しながら、引き続き、検討

を進めている。 

・本研究班については適宜情報共有を行い事業間連携に取り組んだ。 

 

【iPS 細胞技術を応用した心毒性

評価手法の開発と国際標準化】 

・心毒性評価系の国際検証試験等

を実施し、国際共著論文が採択

され、その成果をもって国際的

な議論を行うなど、着実に成果

を積み上げていることは評価で

きる。 

 

 

さらに、幹細胞によ

る創薬支援の実現

化を支える産業基

盤を構築する。 

さらに、創薬プロセ

スにおける安全性

評価に活用可能な、

幹細胞を用いた創

薬スクリーニング

システムの開発等

により、創薬支援の

実現化に向けた産

業基盤の構築を支

援する。 

さらに、幹細胞を

用いた創薬スクリ

ーニングシステム

の開発等への支援

を行い、創薬支援

の実現化を支える

技術基盤の構築を

推進する。・ 

＜評価軸＞ 

・幹細胞による創

薬支援の実現化を

支える技術基盤を

構築したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

 

■幹細胞による創薬支援の実現化を支える技術基盤の構築 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患特異的 iPS細胞の利

活用促進・難病研究加速プログラム）では、「バンク活用促進課題」（理

化学研究所バイオリソースセンター）に、拠点等から疾患特異的 iPS細

胞等の寄託を受けるバンクの運営体制を構築し、平成 30年度は 42患者

由来の 22疾患、95株の寄託を受け、60疾患、178株を提供した。 

 

・「再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術の開発」では、これまでの

iPS 細胞研究の成果を活用し、iPS 細胞等から分化誘導した各種臓器細

胞をチップ等のデバイス上に搭載することで、医薬品候補化合物の安全

性や薬物動態等の評価が可能な新たなシステムの基盤技術を開発して

いる。ユーザー（製薬企業）ニーズを踏まえ、デバイスのプロトタイプ

を開発すると共に、iPS 細胞由来の各種臓器細胞の高機能化を図る等、

要素技術の開発を進めた。 

 

【幹細胞による創薬支援の実現化

を支える技術基盤の構築】 

・バンク機関としての機能が定着

し、寄託数、提供数とも着実に伸

びてきており、創薬支援の実現

化を支える技術基盤が構築され

てきていることは評価できる。 

・「再生医療技術を応用した創薬

支援基盤技術の開発」では、ユー

ザーとなる製薬企業のニーズを

抽出し、開発へフィードバック

できる体制を構築すると共に、

デバイスやデバイスに搭載する

iPS 細胞由来の各種臓器細胞製

造、培養モデル等各種技術開発

の有機的連携を図ったことは評

価出来る。 
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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、 

・iPS細胞技術を活

用して作製した新

規治療薬の臨床応

用（臨床研究又は

治験の開始） 

・再生医療等製品

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・iPS細胞技術を応

用した医薬品心毒

性評価法の国際標

準化への提言 

を目指すものとす

る。 

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、 

・iPS細胞技術を活

用して作製した新

規治療薬の臨床応

用（臨床研究又は

治験の開始） 

・再生医療等製品

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・iPS細胞技術を応

用した医薬品心毒

性評価法の国際標

準化への提言 

を目指すものとす

る。 

－ ＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・ｉＰＳ細胞技術

を活用して作製し

た新規治療薬の臨

床応用（臨床研究

又は治験の開始） 

・再生医療等製品

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大 35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・ｉＰＳ細胞技術

を応用した医薬品

心毒性評価法の国

際標準化への提言 

 

 

＜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 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・ｉＰＳ細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用（臨床研究又

は治験の開始）: 

 iPS 細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用の状況： 

 慶應義塾大学医学部生理学教室の岡野栄之教授らが作成した疾患特異

的 iPS細胞を用いた創薬応用技術により、2 件の治験が開始された。① 

慶應義塾大学医学部耳鼻咽喉科学教室の小川郁教授、藤岡正人専任講師

らによる、Pendred症候群に対する、シロリムスの治験の実施。② 慶應

義塾大学病院神経内科診療科部長の中原仁教授、診療科副部長の高橋愼

一准教授らによる、ALSへのロピニロール塩酸塩の治験の実施。 

 ③京都大学 iPS細胞研究所 井上治久教授らによる、疾患特異的 iPS細

胞を用いたスクリーニングにより、ALSへのボスチニブの治験を開始。 

 

・再生医療等製品の薬事承認数： 

 ① 条件・期限付承認として 12月 28日にヒト(自己)自己骨髄間葉系幹細

胞「ステミラック注」(ニプロ株式会社)「脊髄損傷」)が承認された。 

 ② 12月 28日にヒト（自己）表皮由来細胞シート（「ジェイス」（株式会

社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング）の「表皮水疱症」の適応

が追加され、累計で、5品目、7対象疾患が承認された。 

 

・臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大： 

「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」、「再生医療実用化研究事

業」等で推進する研究開発について、11件（対象疾患数：10疾患）が臨

床研究又は治験に移行し、対象疾患が拡大した。 

（内訳） 

① 文部科学省「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」等での支援 

により、臨床研究段階又は治験段階へ移行した課題 

2013 年度：5 件、2014 年度：2 件、2015 年度：1 件、2016 年度:1 

件 

② 厚生労働省「再生医療実用化研究事業」等での支援等により、臨床研 

究又は治験へ移行した課題 

2013 年度：4 件、2014 年度：6 件、2015 年度：3 件、、2016年 

度:6件、2017年度: 3件、2018年度:11件 

 

・再生医療関係の周辺機器・装置の実用化の状況： 

 リプロセルは、生物由来原料基準をクリアし、再生医療向けとして臨床

実験に使用可能なヒト iPS細胞用培養液「ReproMedTM iPSC Medium」を

発売開始した。尚、本製品はフィーダー（iPS 細胞の培養・維持を支持

する働きをする細胞）を用いない拡大培養および分化誘導にも使えるこ

とが確認されている。 
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・iPS 細胞技術を応用した医薬品心毒性評価法の国際標準化への提言の状

況： 

 FDAらとともに行った国際検証試験により、ヒト iPS細胞由来心筋細胞 

 を用いて医薬品による致死性不整脈の発生リスクを評価できることを 

 明らかにし、その有用性を示した論文が受理された。 

 ワシントン DCで開催された国際安全性薬理学会（平成 30年 10月 1日） 

 における心毒性シンポジウムで発表、提案し、国際的な議論を行った。 

 さらに、2018年 11月に開催された ICHにおいて、S7B及び E14ガイド 

 ラインに関する作業部会が設置され、ヒト iPS細胞由来心筋細胞等を 

 用いた新しいアプローチの利用可能性を検討することコンセプトペー 

 パーに記載された。 国際コンソーシアムや ICH作業部会等と連携 

 しながら、引き続き、検討を進めている。 

 

・応募件数及び採択件数：平成 30年度 265件及び 65件 

            累積 786件及び 2,255件 

・事業に参画している研究者延べ人数：平成 30年度 900人

                  累積 3,100人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：平成 30年度 27件 

                       累積 133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： 

                   平成 30年度 55件 

                   累積 169件 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】 

平成 31年度 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（幹細胞・再生

医学イノベーション創出プログラム）」の公募において、国際若手研究者

育成枠を設定し、研究開発分担者の若手研究者を研究開発期間内に 1か月

以上海外派遣することを必須とする等、国際的に活躍できる次世代の研究

者を育成するようにした。・ 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際連

携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の高い国

際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・平成 31年度 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（幹細胞・再

生医学イノベーション創出プログラム）」の公募において、国際若手研究

者育成枠を設定し、研究開発分担者の若手研究者を研究開発期間内に 1か
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月以上海外派遣することを必須とする等、国際的に活躍できる次世代の研

究者を育成するようにした。その際に、国際レビューア（外国の研究機関

に所属する研究者等）による査読を設け、面接対象選考会議時の参考資料

として活用した。 

・シンガポール科学技術研究庁 A＊STARとさらなる連携強化を図るため、

シンガポール事務所の協力の下、国際事業部との適切な事前調整で決定さ

れた「細胞治療」をテーマに、2月 26-27日にワークショップを開催した。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・分

散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的な大型

機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイノベーショ

ンに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニシアティブによ

り IRUDや複数の学会による異なるモダリティの画像データベースの取組、

あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によってその端緒が開かれては

いるが、今後、データの統合・共有化や、汎用・基盤的な大型機器の共用

促進を、研究機関全体に広げていく取組を進めること。 

【対応状況】 

再生医療等臨床研究データ登録システム（NRMD/CR）で、眼科関連研究につ

いて、契約者に対して課金にて、データを公開する準備が平成 30 年秋に

完了した。その後骨領域研究については、レジストリー登録の準備が完了

した。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・引き続き、iPS 細胞ストックの供給体制の構築に向けて、品質管理体制

等の一層の強化を図っていく必要がある。 

【対応状況】 

CiRAにおいては、製造方法の改善や教育訓練強化など品質の向上を図る取

組みを実施した。 

また、AMEDにおいて、iPS細胞ストックの供給体制のあり方に関する勉強

会を 9月～11月に計 3回実施し、議論した。具体的には、CiRAにおける、

製造方法の改善や教育訓練強化など品質の向上を図る取組みの継続を確

認した。また、供給先機関からは株間のばらつきや使用のための手続きの

煩雑さ等の課題が挙げられ、CiRA側が今後改善していく事を確認した。 

 

■指摘事項 

・「再生医療実用化研究事業」においては、「再生医療実現プロジェクト」

に基づき、文部科学省事業での推進により、非臨床段階から臨床段階へ移

行した課題について、切れ目なく支援を行い、引き続き臨床研究等を推進

していく必要がある。 
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【対応状況】 

臨床段階に移行するために必要なデータ、規制等をとりまとめた「再生医

療研究事業のマネジメントに関するチェック項目」を平成 30 年 6 月に完

成させ、平成 31 年度再生医療実用化研究事業」の公募において本チェッ

ク項目を臨床研究等への移行準備状況の確認に活用し、臨床研究等への移

行課題の選定に活用した。 

 

■指摘事項 

・他事業との連携により、疾患特異的 iPS細胞を活用した創薬研究を推進

するとともに、寄託した iPS細胞の利活用を促進するよう、iPS細胞の付

随情報等基盤の充実を図る必要がある。 

【対応状況】 

・再生医療研究課で支援してきた研究課題で作成した疾患特異的 iPS細胞

を活用した創薬支援技術をもとに、臨床研究課や難病研究課で支援する研

究課題で医師主導治験を開始した(慶應大学「Pendred症候群の難聴・めま

いに対するシロリムス少量療法」、及び「筋萎縮性側索硬化症（ALS）に対

するロピニロール塩酸塩（本治験薬）」、京都大学 iPS細胞研究所「筋萎

縮性側索硬化症（ALS）患者を対象としたボスチニブ第 1相試験」)。 

・理研 BRCにて、疾患特異的 iPS細胞の利活用促進をはかるため、AMED再

生医療研究交流会や薬理学会等で、バンクについての紹介を行うととも

に、AMED支援課題において寄託する株については臨床情報を付けた。また、

3月末までに CiRAから健常人 25人分の iPS細胞（三胚葉分化能を含めた

基本品質評価項目情報を付随）が理研 BRCに寄託されることとなった。 

 

■指摘事項 

・「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」においても、再生医療を推進す

る医療機関等への更なる支援を期待していることから、引き続き進捗管理

等を適切に進める必要がある。 

【対応状況】 

平成 30年 4月に、PDPSPO及び評価委員が同席のもと、進捗管理のための

ステアリングコミティを開催した。平成 30年 12月にも第 2回ステアリン

グコミティを開催し、事業全体の進捗状況の確認を行った。 

 

■指摘事項 

・造腫瘍性試験の国際標準化には、厚生労働省・PMDAが医薬品規制調和国

際会議や国際薬事規制当局プログラム等で規制当局間の調整を行うこと

が必要であり、厚生労働省や PMDA 等を通じて関係各局との連携を更に密

にしていくことが必要である。 

【対応状況】 

平成 30年７月及び平成 31年 3月 19日に厚生労働省、PMDA立会いのもと、

医薬品等規制科学課の医薬品等規制調和・評価研究事業と再生医療実用化
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研究事業で連携して支援している研究課題「細胞加工製品の造腫瘍性評価

に関する多施設共同研究」関係者による全体会議を行った。また本課題で

は、予備試験の結果を踏まえて試験ロトコールの見直しを行い、本試験を

実施した。 

■指摘事項 

・iPS細胞技術を応用した心毒性評価手法については、引き続き CiPA運営

委員会等に参加して国際的な議論を引き続き行うとともに、評価法の国際

標準化に向けて取組を強化することが必要である。 

【対応状況】 

平成３０年度から、「ヒト iPS分化細胞技術を応用した医薬品の心毒性評

価法の開発と国際標準化に関する研究」を開始した。その活動中で、平成

30 年 10 月 1 日にワシントン DC で開催された国際安全性薬理学会にて心

毒性シンポジウムでＪｉＣＳＡと CiPA の iPS データの比較結果を発表、

提案し、国際的な議論を行った。 

 

 業務を通じた医療

分野の研究開発に関

する研究不正の防止

に関するノウハウの

蓄積及び専門的な人

材の育成に努める。 

また、研究倫理

教材による研究者

に対する研究開発

活動の不正行為の

防止に係る啓発活

動等の取組によ

り、ノウハウを蓄

積するとともに、

専門的人材の育成

に取り組むこと

で、研究開発活動

の不正行為の防止

の取組を強化す

る。さらに、研究費

の配分機関とし

て、「研究活動にお

ける不正行為への

対応等に関するガ

イドライン」（平成

26年８月文部科学

大臣決定）等に則

って、不正行為の

疑惑が生じた際等

に適切に対応す

る。 

また、研究機関

の人材育成に関す

る支援、ＡＭＥＤ

からの研究資金の

配分を受けている

研究機関の研究公

正関係者が情報交

換できる場である

RIO ネットワーク

を通じての積極的

な情報交換等、研

究機関との連携・

協力体制を構築す

るとともに、引き

続き研究開発活動

の不正行為の防止

に関するノウハウ

の蓄積を図る。 

＜評価軸＞ 

･業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究不正の防止

に関するノウハウ

の蓄積、専門的な

人材育成の取組状

況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究不正防止に

係る外部向け説明

会、展示会等開催

回数及び参加者数 

■研究倫理教育プログラムの履修と利益相反管理 

【研究倫理教育プログラムの履修】 

・国のガイドラインに基づき、不正行為等を事前に防止する取組の一環と

して、機構の所管する研究費により行われる研究活動に参画する研究者

全員を対象に、研究倫理教育プログラムの履修を義務付け、ホームペー

ジにて公表している。 

【利益相反管理】 

・研究の実施にかかる体制整備の一環として、各研究開発課題における利

益相反管理の状況の報告を研究開発代表者及び研究開発分担者に求め

た。 

・平成 30 年度末で経過措置が終了となるため、小規模な企業や病院でも

利益相反管理が実施可能となるよう規則を改正した。平成 31 年度以降

の円滑な適用が図られるよう、研究者において適切な運用がなされるよ

うに FAQなどを充実させるなど周知に努めた。 

 

■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 

【研究機関・研究者の意識の底上げのための取組】 

・研究機関における研究不正未然防止の強化や研究公正の高度化を図るこ

とを目的として教育教材等の作成及び研究公正の取組強化のための調査

研究を進めた。 

・特に、「研究倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発」は、研

究現場での研究倫理教育に関するニーズを踏まえた目的・内容の提案を、

公募により受け付けて教育研修教材等を開発するという特徴ある事業で

あり、平成 30 年度が最終年度であるため、本事業において作成された

教材等を AMEDの HPで公開した。また、平成 31年 2月 6日に「研究

公正シンポジウム 平成 28 年度研究公正高度化モデル開発支援事業成

【研究倫理教育プログラムの履修

と利益相反管理】 

・機構の事業に参加する研究者に

対する研究倫理教育プログラム

履修の義務付け、研究機関にお

ける利益相反管理規則を受け、

FAQなどを充実させ、運用を図

ったことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修

状況及び利益相反管理状況の報告

について、AMEDへの報告方法な

どの運用を改善し、これら研究機

関等へ適切な周知を行う。 

 

 

【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取組】 

・研究不正未然防止の強化や研究

公正の高度化を目的とした教育

教材の作成等事業、研究公正責

任者など約 900 機関、約 2,500

名がメンバーのRIOネットワー

クの公開を受け、本年度は規模

の拡大を図ったことは評価でき
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果報告会」を開催し、関係者に研究成果を紹介する機会を設けた。一般

参加者は 199名であった。 

・将来の研究開発の発展及び非臨床研究の研究データの質向上のため、研

究現場での研究デ－タの質向上指導者を育成する教育プログラムを開発

し、全国各地で研修会を開催して指導者を育成する「研究データの質向

上の指導者育成プログラム開発事業」の初年度にあたり、平成 30年 5月

15、16日にエジンバラ大学の研究データの専門家を招聘してキックオフ

ミーティングを開催し、また平成 30年 11月 26日にプログラム方針に

対する助言を頂くためのアドバイザリーボード会議を開催した。研究支

援者に対してもきめ細かい支援を進め、この研修を受講した研究者の中

から、データサイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活

躍する人材も出てくることが期待される。 

・RIO （Research Integrity Officer：研究公正責任者の略研究機関の研究

公正関係者）は、組織内において、連携・協力関係が希薄な存在になり

がちなところ、AMEDがそのような立場の者を横断的に結びつけ、気軽

に情報交換ができる場を提供すべく、平成 29年 7月に『RIOネットワ

ーク』を構築した。同年 9月から毎週メールマガジンを配信しており、

本年度も実施した。（平成 31 年 3 月末の登録機関数：約 900 機関、約

2,500名）。

・RIOネットワークの構築により、研究公正に関する諸情報が研究公正責

任者等に速やかに伝達できるようになった。また、RIOネットワークシ

ンポジウムの資料及び動画等の公開や、研究公正高度化モデル開発支援

事業における教材及び教育プログラムの作成状況を周知した結果、速や

かな閲覧や利用が図られた。 結果、RIOネットワークの構築とシンポ

ジウムの開催の相乗効果により、研究倫理責任者等の知識・能力の向上

のための研究倫理教育教材の普及が進められた。 

・RIOネットワークメンバーの提案により、分科会として「倫理審査委員

教育実施に向けたワークショップ」を平成 31年 1月 30日と 2月 20日

に東京で、3 月 20 日に大阪で開催した。参加者は 3 会場で 113名であ

り、参加者は倫理審査委員会委員の教育の実施方法等を学ぶとともに、

今後参加者同士で情報共有・交換ができる関係が構築された。 

・臨床研究法や研究倫理指針を適用して実施される研究開発に携わる者

（研究者、倫理審査委員会の委員、及び事務局員、研究倫理コンサルタ

ントなど）に、機構の研究倫理に関する諸情報等を集約して、わかりや

すく提供するための、「研究倫理ホームページ」を平成 30年 5月に公開

した。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めるため、メールマガジンの毎週配信を継続するとと

もに、文部科学省研究公正推進事業の一環として「双方向型の研究倫理

教育プログラム」向けの教育教材として、主に医療分野の研究開発にお

ける不正行為等の事例集「事例から学ぶ公正な研究活動～気づき、学び

る。 

・研究倫理に関する情報提供のた

めのホームページ公開及びケー

スブックの「考え方例集」の作成

等を実施したことは評価でき

る。また、他法人との連携も含め

た各種セミナー、シンポジウム

を通して、参加者の意識の底上

げに寄与することができたこと

が評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究不正の防止に関するノウハ

ウの蓄積、専門的な人材育成の

取組に資するRIOネットワーク

は、2019年度はトピックス等に

応じた小規模な分科会的な活動

をさらに活発化させる。またメ

ールマガジンの配信サービス

も、一方的な情報発信ではなく、

双方向の情報交換となるよう充

実を図るとともに、ケースブッ

クの普及も継続して進める。 
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のためのケースブック～ 普及版」を平成 30年 3月に刊行し、平成 30

年 4月以降、RIOネットワークなどを通じて約 2,400部を配布した。ま

た、PDF版を 6月に AMEDの研究公正の HPで公開した。 

・研究倫理教育の講師やファシリテーターの経験が浅い人にも上記のケー

スブックを活用していただけるように、ケースブックに記載されている

「設問」に対する標準的な考え方をまとめた「考え方例集」を平成 30年

度に編集し、平成 31年 3月に刊行した。4月以降に RIOネットワーク

などを通じて配布する予定である。 

・「資金配分機関部会」(平成 30年 10月)を開催し、資金配分機関における

研究公正情報の共有や RIO ネットワーク等の共同で実施する研究公正

事業の連絡調整を行った。また、「打合せ会」(同年 12 月)を開催し、研

究公正事象の連携・推進の観点から、研究公正情報の共有、各事業の連

絡調整を行った。 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

・平成 30年 12月 5日に、東京で、12月 13日に大阪で研究公正セミナー

『専門家から見た研究データ ～不適切な処理はすぐにわかります～』

を開催した。2名の講師の講演及び総合討論があり、参加者は 2 会場で

148名だった。 

・平成 30年 12月 7日に、日本生命倫理学会第 30回年次大会主催、AMED

共催で『研究公正シンポジウム 研究倫理教育の課題と展望』を京都で

開催した。基調講演とパネルディスカッションを行い、参加者は 95 名

だった。 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究不正防止に係る外部向け説明会、展示会等開催回数及び参加者数 

説明会等：8回、1,431名 

シンポジウム等（共催含む）：8回、578名 

 計 16回、2,009名 

 

 

＜平成 29年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項の対応状況＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支援

者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めること。 

【対応状況】 

・「研究データの質向上の指導者育成事業」を平成 30年度から開始した。

この事業の一環として行われた研修を受講した研究者の中から、データ

サイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活躍する人材
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が出てくることが期待される。 

・メールマガジンの毎週配信を継続中。平成 31年 2月 6日に研究公正シ

ンポジウムを開催。東京大学神里彩子准教授の提案により、同年 1月 31

日及び 2月 20日に東京、3月 20日に大阪で分科会として「倫理審査委

員教育実施に向けたワークショップ」を開催し、活発な情報交換・共有

を行った。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―⑤ (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 
⑤オーダーメイド・ゲノム医療 

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、困難

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、復興-0062、厚生
労働省 884-5） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  24件 119件 34件 28件  予算額（千円） 7,990,616 10,574,283 12,342,273 9,230,792  
採択件数  8件 30件 5件 7件  決算額（千円） 7,147,390 11,282,378 12,229,057 9,299,125  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 0件 3件 6件 4件  経常費用（千円） 7,148,876 11,242,578 12,290,430 9,379,508  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者

打合せ・電

話会議等の

実施/参加回

数 

 37件 43件 120件 115件  経常利益（千円） 0 0 41 0  

PS/PO 会議

実施回数 

 17件 27件 23件 23件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
7,148,876 11,242,578 12,237,709 9,315,605  

生活習慣病

の劇的な改

善、発がん

予測診断等

の治療反応

性や副作用

の予測診断

の確立、う

つ・認知症

少なくと

も１つ以

上達成 

0件 0件 0件   従事人員数 7人 18人 13人 9人  
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ゲノム医療

に係る臨床

研究の開

始、神経・

筋難病等の

革新的な診

断・治療法

の開発

（2020年

頃まで） 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 急速に進むゲノム

レベルの解析技術

の進展を踏まえ、

疾患と遺伝的要因

や環境要因等の関

連性の解明の成果

を迅速に国民に還

元するため、解析

基盤の強化を図る

とともに、特定の

疾患の解明及びこ

れに対する臨床応

用の推進を図る。

その際、ゲノム医

療の実現には時間

を要することか

ら、長期的視点に

立って戦略的に推

進する。 

具体的には、疾患及

び健常者バイオバ

ンクを構築すると

共にゲノム解析情

報及び臨床情報等

急速に進むゲノム

レベルの解析技術

の進展を踏まえ、

疾患と遺伝的要因

や環境要因等の関

連性の解明の成果

を迅速に国民に還

元するため、解析

基盤の強化を図る

とともに、特定の

疾患の解明及びこ

れに対する臨床応

用の推進を図る。

その際、ゲノム医

療の実現には時間

を要することか

ら、長期的視点に

立って戦略的に推

進する。

具体的には、疾患及

び健常者バイオバ

ンクを構築するた

めに、全国の患者及

び東日本大震災の

急速に進むゲノム

レベルの解析技術

の進展を踏まえ、

疾患と遺伝的要因

や環境要因等の関

連性の解明の成果

を迅速に国民に還

元するため、解析

基盤の強化を図る

とともに、特定の

疾患の解明及びこ

れに対する臨床応

用の推進を図る。 

疾患バイオバンク

に関し、オーダー

メイド医療の実現

プログラムでバイ

オバンク・ジャパ

ンが、3大バイオ

バンクの一角とし

て、今までに蓄積

された試料、臨床

情報、ゲノムデー

タの利活用促進を

＜評価軸＞ 

・疾患及び健常者

バイオバンクを構

築すると共にゲノ

ム解析情報及び臨

床情報等を含めた

データ解析を実施

し、疾患の発症原

因や薬剤反応性等

の関連遺伝子の同

定・検証及び日本

人の標準ゲノム配

列の特定を進めた

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

 

■健常者のバイオバンクの構築とこれを活用した日本人標準ゲノム配列

の特定（東北メディカル・メガバンク計画） 

 

バイオバンクの構築に向けた健常者の生体試料・健康情報等の収集 

・同意に基づき宮城県・岩手県の住民から生体試料及び健康情報（調査票）

を収集するコホート調査を行い、これら試料・情報を広く全国の研究者

の医学研究への利活用のために提供するバイオバンクを構築している。 

・平成 29年度からは参加者に対する追跡・詳細二次調査を開始しており、

平成 30年度は宮城県では地域住民と三世代成人・子供をあわせ 2.34万

人、岩手県ではサテライトと特定検診参加型の調査を合わせて 0.73万人

実施し、計画通り当初の目標を達成した。（平成 30 年度目標数 宮城県

2.3万人、岩手県 0.6万人） 

・試料・情報分譲について、2.3万人規模の SNPアレイ解析とインピュテ

ーション技術により復元したゲノム配列情報または次世代ゲノムシーク

エンサー解析によるゲノム配列情報、試料、血液・尿検査情報等の分譲

や、平成 30年 3月に岩手県地域住民 8300人分の生体試料、生理機能検

査情報等の分譲受付を開始により、平成 30年度末時点の累計で、分譲 21

件、共同研究 129件、商用利用 1件が承認された。また、全国の研究者

が、遠隔地から東北メディカル・メガバンク機構のスパコンにアクセス

して、個人毎の遺伝子変異情報などの個人同定性の高い情報を、セキュ

リティを担保しつつ利活用できる VPN 拠点を整備しており、平成 30年

度末までに累計 19 拠点の遠隔セキュリティルームから VPN 回線を介し

たアクセスが可能になり、前年比 2.16倍の利用促進効果があった。 

 

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

臨床ゲノム情報統合データベース

整備事業、ゲノム創薬基盤推進研

究事業を通じ、今年度からがんゲ

ノムにつながるがんオンコパネル

の開発や医薬品の製造販売承認の

取得等が実現し、臨床ゲノム情報

統合データベース（MGeND）への

日本人集団の疾患関連変異データ

の蓄積、東北メディカル・メガバ

ンク計画による日本人基準ゲノム

配列（JRGA）等の公開やゲノム情

報等の公開が進むとともに、デー

タシェアリングポリシー適用事業

拡大とゲノム医療データのグロー

バルシェアリングに向けた国際活

動への新規参画など、疾患関連遺

伝子の同定や日本人の標準ゲノム

配列の特定に加え、医療実装の創

出やゲノム医療情報の国際標準化

への新たな取組みなどを行い目標

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

評定  
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を含めたデータ解

析を実施し、疾患の

発症原因や薬剤反

応性等の関連遺伝

子の同定・検証及び

日本人の標準ゲノ

ム配列の特定を進

める。 

被災地の住民の協

力を得て、生体試料

や臨床情報等を収

集する。疾患の発症

原因や薬剤反応性

等の関連遺伝子と

遺伝的要因の関連

を明らかにするた

め、収集した生体試

料及び臨床情報を

活用し、疾患関連遺

伝子・薬剤関連遺伝

子の同定等に関す

る研究を推進する。

日本人の標準ゲノ

ム配列の特定を進

めるために、協力者

から提供頂いた生

体試料を用いて全

ゲノムデータ解析

を行う。

図る。 

健常者バイオバン

クに関し、前年度

までに生体試料、

健康情報等を収集

した約 15万人の

住民を対象に、追

跡調査及び詳細二

次調査を実施し、

健康調査の結果の

回付等を通じて東

日本大震災被災地

住民の健康不安の

解消に貢献する。

また日本人の標準

ゲノム配列の特定

を進めるために、

協力者から提供さ

れた生体試料を用

いて全ゲノム解析

を行う。 

ゲノム医療実現

を推進するための

プラットフォーム

構築に関し、バイ

オバンク・地域コ

ホート等の研究基

盤と個別疾患研究

のマッチングや連

携の仲介役を果た

すため、機構に設

けたゲノム医療研

究支援機能により

様々な研究支援を

行う。この一環と

して、バイオバン

ク試料の利活用促

進に向けた取組を

継続する。また、

生活習慣病リスク

等に関連する疾患

ゲノム医療研究のための基盤構築と提供 

・日本人標準ゲノム配列を特定することは、日本人特有のゲノム配列も考

慮したゲノム解析ができる基盤として極めて重要であり、日本人全ゲノ

ムリファレンスパネルの規模と精度の拡充を目指している。平成 30 年

度はこれまで全ゲノム解析に広く利用されてきた国際基準ゲノム配列

の問題点を根本的に解決した日本人基準ゲノム配列（JRGA）の初版とな

る JG1構築に成功し、2月に公開した。前バージョン JRGv2に比べ月平

均 DL率が約 660%upするなど反響も大きく、これにより日本人全ゲノム

リファレンスパネルの精度向上、がんゲノム解析、さらには日本人特有

の疾患感受性や薬剤感受性に寄与するゲノム配列変化の解明などが大

きく進展することが期待できる。 

・これまで、コホート調査参加者の全ゲノム解析により構築し、公開して

きた全ゲノムリファレンスパネルについて、平成 30 年度は 6 月に X 染

色体・ミトコンドリアゲノム上の 200 万個を超える一塩基バリアント

（SNV）を発見しパネルに収載し、国際標準に準拠したデータ解析手法に

更新した 3.5KJPNv2をリリース、11月にはこれを拡張し、研究コミュニ

ティから問い合わせの多かったゲノムの挿入・欠損配列（insertion and 

deletion : Indel）の頻度情報、1塩基毎の平均深度データ、変異情報

をタンパク質立体構造上にマッピングするツール、全ゲノム解析済み約

4000 人のゲノム解析レポジトリ情報等を公開し、3.5KJPN に比べ

3.5KJPNv2の月平均 DL率が 139%upした。全ゲノムリファレンスパネル

により、未診断疾患イニシアチブ（IRUD）全体で 2700例以上の未診断疾

患の方について半年以内に解析結果を返却可能とすることに貢献した。 

・超高齢化社会の到来で問題となっている認知症を含む精神・神経疾患関

連遺伝子研究など、喫緊に対処すべき多因子疾患研究を加速させ、産官

学が一体となった真のオールジャパンのゲノム医療を活性化させるた

め、大規模ゲノムデータの解析と分譲を実施しており、平成 30 年度は

6.2万人の解析を実施（平成 30年度第 1回調整費）、MRI撮像も 1万人

を超えるなど軽度認知症のための解析基盤確立に向け、取得データのク

リーニングを行っている。MRI撮像 1万人超のアナウンスを実施機関 HP

に掲載後 2ヶ月でアカデミア以外に企業の問い合わせが 2件あるなど、

当該分野における MRI 画像データを含む分譲への期待感が高まってい

る。 

 

■患者のバイオバンクの構築（オーダーメイド医療の実現プログラム） 

・東京大学医科学研究所のバイオバンクジャパンでは、平成 25 年度から

平成 29年度末までに、12医療機関の協力を得て、38疾患について患者

より DNA及び臨床情報を収集している。（第 2コホート）（H25からの累

計同意取得数：68,516件、DNA採取数：67,294件） 

・平成 30 年度より、ゲノム研究バイオバンク事業として、公募にて採択

した東京大学医科学研究所により、これまでに構築したバイオバンクジ

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。 

 

【健常者のバイオバンクの構築と

これを活用した日本人標準ゲノム

配列の特定】 

・健常者バイオバンクの構築につ

いては、東北メディカル・メガバ

ンク計画において、すでに構築

済みの 15 万人規模の健常者バ

イオバンクに加え、追跡・詳細二

次調査の実施、生体試料・健康情

報の分譲等、日本人全ゲノムリ

ファレンスパネルを X染色体・

ミトコンドリアゲノム上の SNV

や Indel 頻度情報等を拡充した

3.5KJPNv2のリリース、日本人の

ゲノム研究ツールとして欠くこ

とのできない日本人基準ゲノム

配列JG1の公開など計画を着実

に実施した点は高く評価でき

る。 

 

【患者のバイオバンクの構築】 

・疾患バイオバンクとして、試料・

情報の分譲数が、従来の実績を

大きく上回っており、バンクの

利活用の促進を通じて、疾患の

発症原因や薬剤反応性等の関連

遺伝子の同定・検証に貢献でき

たことは評価できる。 

 

【ゲノム研究プラットフォームの

構築】 

・データシェアリングポリシーの

拡大や国際的なデータシェアリ

ングの推進に取り組むととも

に、3大バイオバンク等の新たな

連携、研究者間の情報共有の促

進、ＥＬＳＩに関する活動を一

層進めており、ゲノム解析情報
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関連遺伝子・薬剤

関連遺伝子の同定

等に関する研究を

推進する。これら

の研究成果に紐付

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

開を行うことを目

的として、データ

シェアリングを推

進する。 

ャパンの試料・情報をユーザーへ効果的に分譲するためのデータベース

や検索システムの開発と運用を開始した。平成 30 年度は従来の実績を

大きく上回る配布を行った。（DNA88,867件、血清 3,771件、臨床情報・

ゲノム情報 27,072件、検索システム利用 574件） 

・さらに、バンク試料の活用幅を広げる血清パネルの作成に着手し、2019

年度からの配布開始の準備を整えた。 

 

■ゲノム研究プラットフォームの構築  

・政府のゲノム医療実現推進協議会「中間とりまとめ」（平成 27年 7月）

を受け、「AMED ゲノム医療研究支援機能」を始動し、その一環として、

バイオバンク等の利活用の促進に向け、次の各種取組を行った。 

 

データシェアリングの推進 

・データシェアリングポリシーの適用事業の拡大（従前の「疾患克服に向

けたゲノム医療実現プロジェクト」、「難病克服プロジェクト」に加え、

「脳とこころの健康大国実現プロジェクト」、「新興・再興感染症制御プ

ロジェクト」、及び肝炎等克服実用化研究事業、エイズ対策実用化研究事

業に適用事業を拡大）に取り組むとともに、科学技術振興機構（JST）と

の基本連携協定等を通じ、東北メディカルメガバンク機構やバイオバン

クジャパン等の全ゲノム解析データの合同解析の検討を進める等、各種

協力活動を進めた。さらに、研究成果に紐付くゲノムデータ等の迅速、

広範かつ適切な共有・公開を推進していくため、JST バイオサイエンス

データベースセンター（NBDC）、国立遺伝学研究所 DDBJセンターの協力

の下、ゲノムデータ等を制限共有データとして扱う AGD（AMED Genome 

group sharing Database）の運用を進めた。さらに、大量のゲノムデー

タを高速に解析するための電算資源の供用等も継続し、ゲノム情報の利

用促進を引き続き行った。 

・国際的なデータシェアリングによる疾患解明を進めるため、ゲノム情報

の国際標準化とデータシェアリングを目的とした国際活動である GA4GH

（Global Alliance for Genomics & Health）との協力関係を強化した。

具体的には、オーダメイド・ゲノム医療に関わる各種事業を「GEM-Japan」

プロジェクトとして位置づけ、平成 31年 2月より、GA4GHの基幹プロジ

ェクトとして、GEM-Japan が参画した。これにより今後、英国、米国等

のバイオバンクとのデータシェアリングの加速が期待される。 

 

バイオバンクの連携 

・ゲノム医療実現に向けた研究の推進のため、バイオバンク横断的な試料・

情報の利活用促進環境を整備し、オールジャパンのプラットフォームを

構築することを目的として、平成 30 年度に、ゲノム医療実現推進プラ

ットフォーム事業において、ゲノム研究プラットフォーム利活用システ

ムの公募を行い、5課題を採択した。3大バイオバンク（BBJ、TMM、NCBN）

及び臨床情報等を含めたデータ

解析を実施していく上で必要な

基盤がさらに整備されたことは

評価できる。 

 

【バイオバンク機能等を活用した

疾患関連遺伝子･薬剤関連遺伝

子の同定等に関する研究の推

進】 

・今まで発見できなかった疾患原

因、新規薬剤、日本人特異的な変

異領域等を発見するなど、疾患

関連遺伝子･薬剤関連遺伝子の

同定が順調に推進したことは評

価できる。 
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を中心に、それらを補完する特色を持った中核的な大学病院等の診療機

関併設バイオバンクのネットワーク化を実現し、試料・情報の横断的な

検索及び標準的かつ効率的な利用手続きを可能とすることにより、研究

基盤としての利活用環境を整備する事を目指す。 

 

研究者間の情報共有の促進 

・研究基盤と研究者をつなぐために開設した、国内のバイオバンク・コホ

ートの保管試料の種類や量等を一覧表示する機能や、その他情報基盤、

ELSI 関係の情報発信機能等を備えた情報ポータルサイトを引き続き運

用した。 

・バイオバンクと研究者が一堂に会したバイオバンク連絡会によるコミュ

ニティーのネットワーク形成を進めている。 

 

ＥＬＳＩに関する活動 

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業をはじめとする各省連携プロ

ジェクト「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト」の推進の

一環で、ゲノム医療研究において生じうる倫理的・法的・社会的諸課題

（ELSI : Ethical, Legal and Social Issues）の問題解決を推進する

ため設定した「先導的 ELSI研究プログラム」では、平成 28年度採択の

1 課題にて研究開発を実施した。また、ゲノム医療研究やそれにまつわ

る ELSIに関する国民理解の促進を図るとともに次世代の ELSI研究者の

育成を目指した「研究倫理に関する情報共有と国民理解の推進事業（ゲ

ノム医療実用化に係る ELSI分野）」3課題の研究開発を実施した。 

 

■バイオバンク機能等を活用した疾患関連遺伝子･薬剤関連遺伝子の同定

等に関する研究の推進  

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム研究事業（先端ゲノム研究開発）

では、平成 28年度に 8課題、平成 30年度に 2課題を採択し、各課題を

継続した。平成 28年度採択課題については、平成 30年度に中間評価を

行い、全課題について、研究の継続が認められており、次の成果も得ら

れている。 

・今まで疾患原因となるゲノム変異が発見できなかった家族性ミオクロー

ヌスてんかん罹患者の疾患関連遺伝子において、新規の構造異常が本疾

患の原因として同定された。 

・双極性障害の家系における発解析を行い、ある遺伝子の機能不全変異を

見出し、「セロトニンの異常と活性化双極性障害の関係」を見いだした。 

・GWASデータとインシリコデータベースを活用したインシリコ drugスク

リーニング法を開発し、vitro と動物モデルにおいて神経細胞死抑制効

果を示す新規抗パーキンソン病薬を発見した。 

・2 型糖尿病について、健常者を対照とする全ゲノム関連解析にて、複数

の薬剤標的遺伝子の蛋白変化を伴う変異を認めた。88 個の領域を同定

122
125



 
 

し、28領域がこれまでに報告されていない新規領域であり、さらにうち

２領域は日本人特異的な領域であった。 

 

また、共同研究やゲ

ノム付随研究等の

実施により、難治

性・希少性疾患等の

原因遺伝子の探索

を図るとともに、ゲ

ノム情報を生かし

た革新的診断治療

ガイドラインの策

定に資する研究を

推進する。 

また、難治性・希少

性疾患・未診断疾患

等の原因遺伝子の

探索を図るため、国

内の医療・研究機関

及び国際機関等並

びにその研究コミ

ュニティーと緊密

な連携を進める。ま

た、ゲノム情報を生

かした革新的診断

治療ガイドライン

の策定に資する研

究を支援する。 

難治性・希少性

疾患やがん疾患等

の原因遺伝子の探

索を図るため、患

者に対してゲノム

解析を行いなが

ら、その情報を集

積するデータベー

スを構築するとと

もに、国際連携の

推進にも留意した

運営を行う。 

＜評価軸＞ 

・共同研究やゲノ

ム付随研究等の実

施により、難治性・

希少性疾患等の原

因遺伝子の探索を

図ったか。 

・ゲノム情報をい

かした革新的診断

治療ガイドライン

の策定に資する研

究を推進したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

 

■難治性・希少性疾患等の原因遺伝子の探索  

臨床ゲノム統合データベース整備事業により平成 30 年度には、次の成

果が見られた。 

・次世代シークエンサーを駆使したゲノム解析において，これまでに豊富

な実績を有する難病研究拠点班全 6班と，成人及び小児の IRUD研究班

が協力・協調し，さらに，全国遺伝子診療部門連絡会議に属する全国の

大学病院・高度先進医療機関と緊密に連携することにより，希少・難病

領域におけるオールジャパンの研究組織を構築し，その体制のもとに難

治性・希少性疾患等の原因遺伝子の探索を行った。1,029 件のクリニカ

ルシーケンスを行い，302例の確定診断，院内の遺伝カウンセリング実

施件数は 160件を超えた． 

・非典型症例については、先天異常症候群・ヒストン修飾因子異常症・循

環器疾患・腎疾患・ミトコンドリア疾患・肝疾患・神経疾患・原発性免

疫不全症、小児遺伝性疾患、耳鼻科疾患、眼科疾患等の各分野を網羅し、

日本免疫不全・自己炎症学会、日本臨床視覚電気生理学会・日本緑内障

学会・日本網膜色素変性協会、小児遺伝学会・日本先天異常学会の支援

を得て、幅広い遺伝性稀少疾患の患者の研究参加を促した。7,684 件の

クリニカルシーケンシングを実施するとともに、新たな解析アルゴリズ

ムを導入することによって、体細胞モザイク、微小欠失・重複、片親性

ダイソミーの検出範囲を拡大し、非典型例の診断率の向上に寄与した。 

 

■臨床ゲノム情報統合データベースの整備 

 臨床ゲノム情報統合データベースについて、平成 30 年度に次の進展が

見られた。  

・クリニカルシークエンスにより見いだされた疾患感受性バリアント情報

を疾患横断的に集約した統合データベース MGeND（Medical genomics 

Japan Variant Database）を構築し、日本人の疾患感受性バリアント情

報を全世界に公開している。各疾患領域の研究班より計画を上回るデー

タ登録があった。 

 希少・難治疾患 13,513 変異 

 がん 25,073変異 

 感染症 157,082変異（GWASを含む） 

 認知症・覚器 19,339変異（GWASを含む） 

 合計 218,878変異（GWASを含む） 

・IRUD事業、難プラ事業と連携し、IRUDから 494件、難プラより 424

【難治性・希少性疾患等の原因遺

伝子の探索】  

・難治疾患、がん、感染症、認知

症、感覚器の疾患領域を対象と

して、学会組織と連携しながら

日本全国規模における医療研究

機関の共同研究ネットワークを

構築し、難治性・希少性疾患等の

原因遺伝子の探索およびゲノム

診断を実施したことは大いに評

価できる。 

 

【臨床ゲノム情報統合データベー

スの整備】 

・各疾患領域の研究班より計画を

上回るデータ登録があったこと、

MGeND が全世界から参照されるデ

ータベースとして運用されている

ことは大いに評価できる。 

＜今後の課題＞ 

・他事業と連携して MGeND データ

のデータ登録を更に推進する。 

・MGeND データを利活用した研究

をさらに促進する。 

 

【革新的診断治療ガイドラインの

策定に資する研究の推進】

・ゲノム情報をいかした診断治療

ガイドラインの策定に必要とな

るパネル検査の開発と保険収載

をがん領域と難聴領域で実現で

きたこと、更にがん領域におい

ては「患者レポジトリー及びが

んゲノム医療知識データベー

ス」の基盤整備の立ち上げに貢
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件の登録を得た。 

 

■革新的診断治療ガイドラインの策定に資する研究の推進 

（臨床ゲノム情報統合データベース整備事業）  

・希少がん、若年がんを含む多種進行がんにおける体細胞変化、および、

遺伝性腫瘍原因遺伝子の生殖細胞系列変化を対象として NCC オンコパ

ネル検査を開発した。本パネルは厚生労働省先駆け審査制度指定項目に

指定され、体外診断システムとしての薬事承認に向けて国内実装化に向

かっている。それに合わせ、H30年度より、9箇所のゲノム中核病院を

含む全国 50 施設からなる先進医療が開始され、薬事承認後を想定した

expert panel 会議の開催、患者への結果返却を行っている。 

・リンチ症候群を対象として、リンチ症候群との鑑別を要する疾患の原因

遺伝子を含んだマルチ遺伝子パネル解析法を開発した。DNAと RNAを

用いたマルチ遺伝子パネルによる新たな方法を開発し、従来法では確定

診断できなかったスプライシングの異常や遺伝子を大規模欠損が検出

できるようになった。マルチ遺伝子パネル解析によるコピー数の変化も

検出できる系となった。 

・DNAパネルはがん関連 464遺伝子に対して、点突然変異、挿入欠失だ

けでなく、染色体コピー数変化を測定することができ、RNAパネルは、

463種類の遺伝子に対して遺伝子融合、発現量解析、エクソンスキッピ

ングが測定できる Todai OncoPanel パネルを開発した。本パネル検査

は、先進医療 Bとして、保険収載を見据えた臨床性能試験に移行した。 

・難聴領域においては、株）ビーエムエルとの連携により若年発症型両側

性感音難聴のパネル検査を保険診療に移行できた。 

・がんゲノム情報の集約・管理・利活用を図るためのがんゲノム医療・研

究のマスターデータベースとしての「がんゲノム情報レポジトリー」、お

よび、同定された変異意義付けの際の基礎情報となる「がんゲノム知識

データベース」のプロトタイプを構築していたことで。平成 30 年度か

ら本格的に始まったゲノム医療体制を促進する「患者レポジトリー及び

がんゲノム医療知識データベース」の基盤整備の立ち上げに貢献した。 

 

（ゲノム創薬基盤推進研究事業（再掲）） 

・「ゲノム医療における情報伝達プロセスに関する提言 –その１：がん遺

伝子パネル検査を中心に- （改訂版）」及び「ゲノム医療における情報伝

達プロセスに関する提言 –その２：次世代シークエンサーを用いた生殖

細胞系列網羅的遺伝学的検査における具体的方針（初版)」を公開した。 

 

献したことは、大いに評価でき

る。 

・ゲノム医療の現場において、医

療従事者が適切なプロセスを経

てゲノム医療に係る情報伝達を

行い、開示されるゲノム情報が

患者及び家族の医療及び健康管

理のために適切に役立つことを

目的とした提言を整備したこと

は大いに評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・ゲノム創薬基盤推進研究事業に

ついては、がんゲノム医療中核拠

点病院・連携病院が指定され、が

ん遺伝子パネル検査の一部は 2019

年度からは保険診療として開始さ

れる状況を踏まえ、がん遺伝子パ

ネル検査に対応できる「情報伝達

プロセス」を明確に整理する必要

がある。 
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さらに、ゲノム医療

実現に向けた研究

基盤の整備やゲノ

ム医療提供体制の

構築を図るための

試行的・実証的な臨

床研究を推進する。 

さらに、主治医を通

じて患者に成果を

還元するためのゲ

ノム医療実現に向

けたシステム等の

研究基盤の整備や

医療提供体制の構

築を図るための試

行的・実証的な臨床

研究を推進する。こ

れらを実現するた

めに必要な、ゲノム

解析で得た個人の

遺伝情報について、

返却を行う場合の

インフォームド・コ

ンセント及び結果

開示方法等、ゲノム

医療実現に不可避

な具体的課題の解

決に向けた研究等

を実施する。 

さらに、主治医を

通じて患者に成果

を還元するための

ゲノム医療実現に

向けた研究基盤の

整備や医療提供体

制の構築を図るた

めの検討を進め

る。具体的には、ゲ

ノム医療を提供す

るために必要な体

制の構築を図るた

め、インフォーム

ド・コンセント、偶

発的所見等を含め

ての検査結果説

明、患者の血縁者

への対応、その後

のケア等について

の具体的対応策の

検討等を行うとと

もに、対応策の効

果の検討を行う。

また、薬剤の有効・

無効患者の層別

化、至適投与量の

予測等の個別化医

療に関する研究並

びに世界に先駆け

た核酸医薬の研究

基盤の整備を進め

る。 

＜評価軸＞ 

・ゲノム医療実現

に向けた研究基盤

の整備やゲノム医

療提供体制の構築

を図るための試行

的･実証的な臨床

研究を推進した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

■ゲノム医療提供体制の構築に向けた研究の推進  

・ゲノム情報の医療への実利用を進めるため、平成 29 年度よりゲノム創

薬基盤推進研究事業により、ゲノム創薬研究の成果の患者還元に係る諸

課題の解決及びゲノム情報を活用した薬剤の開発等を推進している。 

 

ゲノム創薬及びその推進に係る課題解決に関する研究（PGx実施に向けた

診断キット等の研究開発） 

・炎症性腸疾患、白血病、リウマチ性疾患、臓器移植後の治療におけるチ

オプリン製剤の重篤な副作用の予測に有用な  NUDT15（Nudix 

Hydrolase 15）遺伝子多型を検出するキット（製品名：MEBRIGHT 

NUDT15 キット、以下「本キット」）を開発し、世界で初めて体外診断

用医薬品として製造販売承認（平成 30年 4月 6日）を取得し、同年 7

月 2日に発売した。さらに、平成 31年 1月 16日に保険収載され、2月

から保険適応となった。 

・HSD17B4メチル化診断キットを完成させ、HER2陽性乳癌のみならず、

全てのサブタイプで適用可能なマーカーが得られた。 

 

ゲノム創薬及びその推進に係る課題解決に関する研究（診断法・治療法等

の研究開発） 

・ファブリー病、嚢胞性線維症、cbl-E型ホモシスチン尿症、先天性 QT延

長症候群 I型をはじめとする多数の遺伝病関連変異がスプライシング制

御化合物（RECTAS、TG003）により正常遺伝子産物の回復が見込める

ことを見いだした。先行して解析を行い非臨床 POC が確認できた家族

性自律神経失調症（FD）については、臨床治験に向けた導出交渉に着手

した。 

 

ゲノム創薬研究の推進に係る課題解決に関する研究（検査品質・精度確保

課題、ゲノム情報患者還元課題、人材育成課題） 

・バイオバンク国際標準規格 ISO20387を平成 30年 8月に発行した。ま

た、ゲノム解析技術を対象とした ISO15189施設認定プログラムの構築

に必要なガイダンス文書を作成し、現地実技試験に使用する標準試料の

開発・作製を行った。 

・「ゲノム医療における情報伝達プロセスに関する提言 –その１：がん遺

伝子パネル検査を中心に- （改訂版）」及び「ゲノム医療における情報伝

達プロセスに関する提言 –その２：次世代シークエンサーを用いた生殖

細胞系列網羅的遺伝学的検査における具体的方針（初版)」を公開した。 

・ゲノム医療に関わる看護師、薬剤師、検査技師向けのテキスト（ひと目

でわかるがんゲノム看護師、薬剤師、検査技師の仕事）を作成し、HP上

で公開した。豊岡班７大学主催による研修会を実施し、がん／非がんの

基本的なゲノム知識を兼ね備えた横断的な医療従事者の掘り起こしと

底上げを図った。 

【ゲノム医療提供体制の構築に向

けた研究の推進】 

・副作用予測を可能にする遺伝子

検査キットの開発を進め、保険

収載まで至ったこと、患者やそ

の家族等に対して必要とされる

説明事項や留意事項を明確化す

る提言（その１及びその２）を策

定したことは評価できる。

 

＜今後の課題＞ 

・ 保 険 収 載 さ れた NUDT15

（Nudix Hydrolase 15）遺伝子

検査を副作用の予測以外に、投

与量の設定など個別化医療のツ

ールとして最大限に活用する方

法を検討する。 

・MGeND をはじめとしたゲノム

情報等を創薬等へ利活用する研

究等を支援するため、網羅的生

体情報を活用したゲノム診断・

ゲノム治療に資する研究の公募

を開始する（2019年度開始） 
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ゲノム情報を活用した新規創薬ターゲットの探索等の基盤整備に関する

研究（創薬探索基盤整備課題） 

・霊長類のデータベース構築に先立ち、既存データを活用したヒト Pre-

mRNA／mRNA及び DNAデータベース（テスト版）を構築し公開した

（平成 30年 6月 27日）。このテスト版を活用し、昨年発売された本邦

初のアンチセンス核酸医薬品スピンラザ（18塩基配列）のオンターゲッ

ト・オフターゲットサイトの検証を行った。 

 

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、 

・糖尿病などに関

するリスク予測や

予防、診断（層別

化） や治療、薬

剤の選択・最適化

等に係るエビデン

スの創出 

・発がん予測診

断、抗がん剤等の

治療反応性や副作

用の予測診断に係

る臨床研究の開

始・うつ、認知

症・感覚器系領域

のゲノム医療に係

る臨床研究の開始 

・神経・筋難病等

の革新的な診断・

治療法に係る臨床

研究の開始 

を目指すものとす

る。2020年まで

に、上記の達成目

標のうち少なくと

も１つ以上達成す

ることを目指すも

のとする。 

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、 

・糖尿病などに関

するリスク予測や

予防、診断（層別

化） や治療、薬

剤の選択・最適化

等に係るエビデン

スの創出

・発がん予測診

断、抗がん剤等の

治療反応性や副作

用の予測診断に係

る臨床研究の開

始・うつ、認知

症・感覚器系領域

のゲノム医療に係

る臨床研究の開始 

・神経・筋難病等

の革新的な診断・

治療法に係る臨床

研究の開始 

を目指すものとす

る。2020年までに、

上記の達成目標の

うち少なくとも１

つ以上達成するこ

とを目指すものと

する。 

― ＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・糖尿病などに関

するリスク予測や

予防、診断（層別

化）や治療、薬剤の

選択・最適化等に

係るエビデンスの

創出 

・発がん予測診断、

抗がん剤等の治療

反応性や副作用の

予測診断に係る臨

床研究の開始 

・認知症・感覚器系

領域のゲノム医療

に係る臨床研究の

開始 

・神経・筋難病等の

革新的な診断・治

療法に係る臨床研

究の開始 

 

＜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

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・糖尿病などに関するリスク予測や予防、診断（層別化）や治療、薬剤の

選択・最適化等に係るエビデンスの創出： 

「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」において、20万人規模

の日本人集団の遺伝情報を用いた大規模ゲノムワイド関連解析を行い、

2 型糖尿病の発症に関わる遺伝子領域を新たに 28 同定し、日本人と欧

米人では異なる仕組みが２型糖尿病の発症に関わることを見出した。 
更に、2型糖尿病の重症化奨励について全ゲノム解析を実施した結果、

オッズ比 2~4の強い効果を持つ遺伝因子の同定に成功した。これらの遺

伝因子を利用した重症化予測法の開発を進めている。 

 

・発がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測診断に係る臨

床研究の開始： 

「ゲノム創薬基盤推進研究事業」において、チオプリン製剤の重篤な

副作用の予測に有用な NUDT15 遺伝子多型を検出するキットの開発を

行い、世界で初めての体外診断用医薬品として製造販売承認を取得し、

キットの発売を行った。また、平成 31年 2月には保険適応に至った。 

「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」において、、「NCCオン

コパネル」は、先進医療Ｂを経て体外診断用医薬品・医療機器として製

造販売承認を取得した(平成 30年 12月)。「Todaiオンコパネル」は、先

進医療 Bを実施中である。 

 

・認知症・感覚器系領域のゲノム医療に係る臨床研究の開始： 

「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」では、感覚器障害患者

8,864 件のゲノム情報と臨床情報等を集積し、全国より集積された症例

のクリニカルシーケンスを実施し、新規変異の同定を行った。また、企

業と連携し健康保険の検査として社会実装を行った。 

認知症領域においては、WGS 1,670例、WES 520例、GWAS 20,132

例を実施、認知症領域における疾患ゲノム研究を展開する基盤を構築す

ることができた。 

 

・神経・筋難病等の革新的な診断・治療法に係る臨床研究の開始： 
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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 

「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」では、神経・筋難病等

の難病疾患を対象として約 6,000件のゲノム解析を行い、新たな疾患原

因遺伝子を同定し、約 2,000のバリアントを登録した。また、解析した

結果から、約 900症例の診断を確定した。 

「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」では GWASデータとイ

ンシリコデータベースを活用したインシリコ drug スクリーニング法を

開発し、vitro と動物モデルにおいて神経細胞死抑制効果を示す新規抗

パーキンソン病薬を発見した。 

 

 

・応募件数及び採択件数：28 件及び 7 件（H30 ゲノム医療実現推進プラ

ットフォーム事業）  

・事業に参画している研究者延べ人数：877人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：2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：10件 

 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】  

・革新的先端研究開発支援事業では、平成 30年度に引き続き 31年度公募

においても公募要領に理事長名による『若手研究者の積極的な参画・活

躍について』を明記し、研究者交流の場の提供、研究代表者による若手

研究者支援の働きかけを行うこととしている（現在 2019 年度公募準備

中）。また、若手研究者に対して、専門的な分析技術等の共有を目的とし

た質量分析講習会（10/9 東京大学）を実施したり、領域会議（1/29-1/31 

福岡）においてバイオバンク・倫理審査の専門家およびバイオバンク課

担当によるバイオバンク説明会を開催した。 

・ゲノム医療実現プラットフォーム事業先端ゲノム研究開発（GRIFIN）

において、申請時に登用予定の若手研究者及びその実績、研究内容、育

成計画を記載してもらっており、若手研究者の登用の推進に取り組ん

だ。その結果、この方式で公募を行った平成３０年度採択２課題につい

て助教、医師、研究員、大学院生等 63 名にに参加してもらい、本研究

開発を通して若手人材の育成を実施している。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・

分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的

な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイ

ノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニ
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シアティブにより IRUDや複数の学会による異なるモダリティの画像

データベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によっ

てその端緒が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有化や、汎

用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げていく取組

を進めること。 

【対応状況】 

・ヒトサンプルを使った研究開発を進めるため、革新先端事業内に新た

に成果展開の仕組みとして FORCE（ステップタイプ）を導入した。

PS,PO等の運営体制を整備し、２月に公募を開始した。 

・バイオバンクの利便性等について平成 30年夏に研究者アンケートを実

施し、バイオバンクの認知度や倫理申請の難しさ等に課題があること

がわかった。これを克服すべく、バイオバンク課と協力し、2019年度

からバイオバンクおよび倫理審査を専門とする POを設置すべく、準備

を進めている。 

・老化プロジェクトでは、支援拠点における老化マウスの解析データ等

の共有化を図るため、理研、長寿研と打ち合わせを行って会議等の調

整を進めている。 

・ToMMoのスパコン供用サービスの概要やバイオバンクサンプルの利活用

について、機能低下領域の領域会議にてパンフレットの配布及び口頭

での説明にて、研究者への周知を行った。 

・若手研究者に対して、専門的な分析技術等の共有を目的とした質量分

析講習会を実施した。講習会実施前には、アンケートを行い、ニーズ

にあわせた内容の講習会となるようにした。 

 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・オーダーメイド医療の実現プログラムで構築されたバイオバンク・ジャ

パンが、ユーザー視点に立ち、これまでに蓄積された試料・臨床情報、ゲ

ノムデータの利活用を更に進める必要がある。 

【対応状況】 

・ヒト疾患バイオバンク試料を初めて利用するユーザーの為に、バイオ

バンクジャパンの web サイトの改訂やパンフレットの作成を行うな

ど、利活用の促進に努めた結果、平成 30年度は、従来の実績を大きく

上回る配布を行った。（DNA88,867件、血清 3,771件、臨床情報・ゲノ

ム情報 27,072件、検索システム利用 574件）。さらに、2019年度はバ

ンク資料の活用幅を広げる血清パネルの作成・配布を予定するなど、

更なる利活用促進を進めることとしている。また、モデル生物による

基礎研究からヒト医学研究への橋渡しの実現に向けて、研究企画課に

よる革新的先端研究開発支援事業のモデル生物利用研究者を対象とし

たバイオバンクに対する要望調査に協力して要望の内容と実際の利用
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希望者候補等を抽出し、これらユーザー候補が実際の試料利用を始め

られるように検討を進めている。 

 

■指摘事項 

・東北メディカル・メガバンク計画において、リクルートされた研究参加

者の追跡・詳細二次調査や、アレイ解析・全ゲノム解析等を全体計画に示

された目標の達成に向けて着実に進めるとともに、得られた試料・情報の

外部研究者への分譲、公開を強化、加速する必要がある。 

【対応状況】 

・追跡調査は順調に進捗。詳細二次調査については、今年度の市町村との

契約に基づきＩＭＭの数値目標を修正、月次報告による管理を継続し、

今年度はおおむね達成の見込み（27,316 人、1 月末時点予約数含む）。

各種解析等を着実に進め、日本人全ゲノムリファレンスパネル

3.5KJPNv2や 1万人に拡張した血漿中代謝物情報を jMorpで公開、効

果的な広報活動によりその利用を促進した。約 2.3万人分の生体試料・

情報を対象に、分譲や共同研究を実施している。また、バンク試料・情

報の外部研究者への分譲等利用を加速させるため、試料・情報分譲まで

のプロセスを見直し期間を短縮、BBJと合わせて AMED課題の研究者

に対してもバイオバンクを紹介するなどの活動を行った。 

 

■指摘事項 

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業において、先端ゲノム研究開

発（多因子疾患研究）として現在進めている 6課題について、研究開始後

５年以内に実用化に向けた検証や臨床研究へ移行できるよう、進捗管理等

を行っていく必要がある。 

【対応状況】 

・平成 28 年度開始の４課題については、平成 30 年９月に実施した中間

評価結果を踏まえ、研究開始後５年以内の実用化に向けた検証や臨床研

究へ移行できるよう、PS/POと調整しつつ必要に応じて研究計画の見直

しを進めた。また、平成 30 年度開始の２課題についても、サイトビジ

ットや班会議への参画等を通じて研究開始後５年以内の実用化に向け

た検証や臨床研究へ移行できるよう、進捗管理を行った。 

・PSPOと協議を重ね、多因子疾患における５年以内の実用化に向けた出

口戦略を明確化した。多因子疾患の解明においてはゲノムに加えてオミ

ックス情報の利用が重要であることを強調した。 

A) 重症化の予測と層別化医療 

【例】糖尿病重症化の遺伝因子・バイオマーカ  

 ➡ 早期治療介入により重症化予防 

B) 疾患感受性の高いレアバリアントを用いたメカニズムの解明 

【例】パーキンソン病のレアバリアント 

➡ 悪性黒色腫の治療薬の適応拡大 
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C)遺伝型に基づくリスク予測と予防 

【例】心血管疾患の遺伝的発症リスクが高い 

 ➡ 現在の健康状態や他のリスクを勘案した上での、スタチンの予防的

服用等 

 

■指摘事項 

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業においては、各疾患領域の研

究班における MGeND へのデータ登録を推進すると共に、MGeND に登

録されたゲノム情報等を創薬等へ利活用する研究等について検討をして

いく必要がある。 

【対応状況】 

（再掲） 

・クリニカルシークエンスにより見いだされた疾患感受性バリアント情報

を疾患横断的に集約した統合データベース MGeND（Medical genomics 

Japan Variant Database）を構築し、日本人の疾患感受性バリアント情

報を全世界に公開している。各疾患領域の研究班より計画を上回るデー

タ登録があった。 

 希少・難治疾患 13,513 変異 

 がん 25,073変異 

 感染症 157,082変異（GWASを含む） 

 認知症・覚器 19,339変異（GWASを含む） 

 合計 218,878変異（GWASを含む） 

・IRUD事業、難プラ事業と連携し、IRUDから 494件、難プラより 424

件の登録を得た。 

・ゲノム創薬基盤推進研究事業において、MGeNDに登録されたゲノム情

報等を創薬等へ利活用する研究課題を新たに設定し、新規公募を行っ

た。予想を遙かに上回る応募があった。 

 

■指摘事項 

・データシェアリングの推進に向けては、データマネジメントプランをも

とに、データの共有が適切に図られるよう推進することが必要である。 

【対応状況】 

・データシェアリングポリシーが適用されているゲノム医療実現推進プ

ラットフォーム事業（先端ゲノム研究開発）では 7～8 月に実施したサ

イトビジット及び9月に実施した中間評価の機会を用いてデータマネジ

メントプランの内容把握及び再確認を行った。また、臨床ゲノム情報統

合データベース整備事業では平成 31年 1～2月に、ゲノム創薬基盤推進

研究事業では平成 31年 1 月に実施した事後評価の機会を用いて、デー

タマネジメントプランの実施状況を把握し、確実にデータの共有が図ら

れるように再確認した。 

・平成 30 年 11 月にデータシェアリングポリシーを改定し、感染症研究
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課及び脳と心の研究課の所管事業にも適用を広げた。 

・平成 31年度の契約時に、データマネジメントプラン及びその実施状況

を提出させ、共有が適切に図られていることを確認した。 

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業及びゲノム創薬基盤推進研

究事業においては、データシェアリングポリシーが適用される研究班に

データマネジメントプランの提出を促している。臨床ゲノム情報統合デ

ータベース整備事業の平成 30 年度終了課題については、データの登録

が可能になった平成 30年度当初から PSPOの助言の元各研究班にデー

タ登録を呼びかけ、進捗を細やかに確認した。また、事後評価に向けて

データマネジメントプランに対しての評価指標を評価委員とともに検

討した。データ登録も順調に実施され、実際に事後評価が行われた結果、

評価対象の各課題においてデータマネジメントプランどおりあるいは

それを上回る登録数であり、評価も滞りなく終えられた。同様に、ゲノ

ム創薬基盤推進研究事業においても PSPO の助言の元にデータ登録を

促すとともに評価委員と評価の方向性について検討し、評価指標に従い

追跡評価が必要な研究班については追跡方法も確認した。データシェア

リングポリシーが適用される事業のさきがけとして、公募から事後評価

までの一貫した仕組みを整えることができた。 

 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―⑥ (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 
⑥疾患に対応した研究<がん> 

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-
6、経済産業省 0036） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  391件 1,246件 644件 723件   

予算額（千円） 
14,916,323 14,136,674 13,642,840 12,815,913  

採択件数  54件 244件 83件 135件  決算額（千円） 14,609,045 13,931,411 13,446,193 12,733,781  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 4件 4件 3件  経常費用（千円） 14,599,640 14,442,670 13,649,316 12,949,885  

サイトビジ

ット実施/参

加回数 

 279件 290件 291件 265件  経常利益（千円） 0 0 0 0  

PS/PO 会議

実施回数 

 8件 15件 19件 16件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
14,599,640 14,442,670 13,433,496 12,736,127  

革新的なが

ん治療薬の

創出に向け

た治験への

導出（５年以

内） 

10種以上 6種 10種 12種 14種  従事人員数 21人 21人 20人 21人  

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、未承

認薬・適応外

薬を含む治

12種以上 9種 20種 21種 26種        
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療薬の実用

化に向けた

治験への導

出 

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、薬事

承認・効能追

加 

1 種類以
上 

0種 0種 0種 0種        

小児がん、難

治性がん、希

少がんに対

する標準治

療の確立に

向けたガイ

ドラインの

作成に資す

る多施設共

同臨床試験

の実施 

3 件以上
（累積） 

48 件（支援
中） 

60 件（支援
中） 

1 件 （50 件
支援中） 

1件（50件支
援中） 

       

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

基礎研究の有望な

成果を厳選し、実用

化に向けた医薬品・

医療機器を開発する

研究を推進し、臨床

研究等へ導出する。

また、臨床研究で得

られた臨床データ等

を基礎研究等に還元

し、医薬品・医療機

器開発をはじめとす

るがん医療の実用化

を「がん研究 10か年

＜評価軸＞ 

・基礎研究の有

望な成果を厳選

し、実用化に向け

た医薬品、医療機

器を開発する研

究を推進し、臨床

研究及び治験へ

導出したか。 

・臨床・ゲノム情

報基盤を整備し

ビッグデータを

活用することに

■ジャパンキャンサーリサーチプロジェクト（JCRP）（全体進捗管理） 

・JCRPの下で支援しているがんの本態解明等基礎的な研究開発課題か

ら臨床研究等のより実用化に近い研究開発課題にスムーズにつなげ

ていくため、次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研

究事業の PD/PS/PO に加え、臨床ゲノム情報統合データベース整備

事業および未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業の

PO も一部参加する形で PD/PS/PO 会議を年度内に４回開催し、

JCRP内の各事業の活動内容の共有や意見交換、より緊密な連携に向

けた取組に関する検討などを行った。次世代がん医療創生研究事業お

よび革新的がん医療実用化研究事業では、PO と AMED 職員による

サイトビジットを年度末までに 265回行った。 

・次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業にそ

れぞれサポート機関を設置し、PD/PS/POの指示の下、各事業の研究

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

PD/PS/PO を中心にジャパン・キ

ャンサーリサーチ・プロジェクト

全体の一体的運用により、日本初

のがん治療ウイルス薬の製造販売

承認申請に着手、固形がんに有効

な新規 CAR-T細胞の開発、機能喪

失性変異に対し代謝異常を標的と

する新規がん治療法の発見など、

顕著な研究成果を挙げた。事業や

省庁の枠を超えプロジェクを一体

的に運用し、次世代がん・革新が

評定  
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推進する。 

具体的には、我が国

でリードすべき基礎

研究の有望な成果を

厳選し、実用化に向け

た医薬品、医療機器を

開発する研究を推進

し、臨床研究及び治験

へ導出するとともに、

臨床・ゲノム情報基盤

を整備しビッグデー

タを活用することに

よって個別化医療の

実現、国際的な貢献を

果たす。 

推進する。 

具体的には、我が

国でリードすべき基

礎研究の有望な成果

を厳選し、実用化に

向けた医薬品、医療

機器を開発する研究

を推進し、臨床研究

及び治験へ導出する

とともに、臨床・ゲ

ノム情報基盤を整備

しビッグデータを活

用することによって

個別化医療の実現、

国際的な貢献を果た

す。この際、実用化

に向けた医薬品・医

療機器を開発する基

礎研究について、有

望な成果を厳選でき

るよう、評価委員会

の質的向上を図る。 

戦略」（平成 26年３

月関係３大臣確認）

に基づいて加速す

る。 

具体的には、がん

の生物学的解明に迫

る研究、がんゲノム

情報など患者の臨床

データに基づいた研

究及びこれらの融合

研究を推進し、実用

化に向けた医薬品、

医療機器を開発する

研究を推進し、臨床

研究及び治験へ導出

するとともに、臨床・

ゲノム情報基盤を整

備しビッグデータを

活用することによっ

て個別化医療の実

現、国際的な貢献を

果たす。この際、実

用化に向けた医薬

品・医療機器を開発

する基礎研究につい

て、有望な成果を厳

選できるよう、評価

委員会において、実

用化に向けた医薬

品・医療機器を開発

する基礎研究を適切

に評価できる委員を

選任し、がん分野の

特性を踏まえたピ

ア・レビューを実施

する。 

がん予防、がんゲ

ノム医療、免疫療法、

難治性がんや希少が

んの早期診断や治療

法開発等に資するが

よって個別化医

療の実現、国際的

な貢献を果たし

たか。 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等 

開発課題の進捗管理を補助し、開発方針等について適切な助言や支援

を行う体制を構築しているところ、JCRPとして両サポート機関を通

じて一元的に研究進捗管理を行い、基礎研究から実用化へ一貫してつ

なぐマネジメントを実現するため、 H30年度は、両事業のサポート

機関が、研究倫理研修を合同開催するとともに、市民向け成果報告会

や PD/PS/PO 会議での活動報告などを通じて、事業の枠を超え連携

を強化した。 

 

 次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）（研究課題・進捗管理） 

・5領域、80課題（前年度からの継続課題。年度研究費予算総額：

(H30: 4,135) 百万円）を今年度当初より支援した。一次公募にて

25課題、二次公募にて 33課題を追加採択し、合計 138課題の研

究管理を行った。 

・PS/PO会議を年間 7回、PS/POも参加する研究代表者会議を 1回

開催し、進捗把握と事業の推進に努めた。 

・当該事業において過去に採択された研究開発課題によって新規公

募への応募がなされた場合、事前評価の際に当該課題の事後評価

結果を参考資料として活用した。 

・応用研究 65課題を対象にステージゲート評価を実施し、7課題を

研究支援打ち切り（うち１課題は支援を希望しなかったため終

了）、3課題を革新的がん医療実用化研究事業に移行させた上で、

55課題を平成 31年度より 3年間応用研究タイプとして継続支援

することとした。さらに、標的探索研究タイプの中から POによ

り推薦された、特に進捗の優れた課題を候補として、応用研究タ

イプへ移行させるトラックを新たに設定し、平成 30 年度中にス

テージアップ評価を実施、11課題の標的探索研究を早期終了した

上で、応用研究タイプとして採択し、平成 31 年度より 3 年間支

援することとした。 

・平成 28年 12月のがん対策基本法改正を踏まえ、難治性がん・希

少がんについてバイオマーカー等の早期同定や治療法の早期確立

を実現するための新たなシーズを探索する標的探索研究として平

成 29年に採択された 13課題のうち、1課題をステージアップ評

価によって応用研究タイプに移行させることで、実用化に向け研

究加速した。 

 

 革新的がん医療実用化研究事業（研究課題・進捗管理） 

・6領域に亘る 202課題（前年度からの継続課題、一次公募採択課

題。年度研究費予算総額：(H30: 8,681)百万円）を年度当初より支

援した。二次公募にて 23 課題を追加採択し、合計 225 課題の研

究管理を行った。 

・PS/PO会議を年間 9回、PS/POも参加する研究代表者会議を 1回

ん両サポート機関の連携強化によ

って一気通貫マネジメントの実現

に向けた基盤整備、次世代がん事

業で標的探索研究から応用研究へ

ステージアップ評価を実施すると

ともに、応用研究のステージゲー

ト評価によって有望な研究課題の

次のステージへの移行と革新がん

事業への移行を実現、課題紹介リ

ーフレット集配布を通じて企業導

出を促進、がん関連遺伝子パネル

検査の開始に対応した医薬品の新

規開発と適応拡大を目指した医師

主導治験を推進。戦略的な公募策

定への活用を目的に ICRP に正式

加盟、早期診断バイオマーカー実

用化の日米研究協力体制構築、異

分野交流若手ワークショップや海

外短期研修等への派遣を通じて国

際的に活躍できる若手研究者育成

を推進。KPI 目標値を超える治験

導出等を実現するなど、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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ん研究を推進する。 開催し、進捗把握と事業の推進に努めた。 

・当該事業において過去に採択された研究開発課題によって新規公

募への応募がなされた場合、事前評価の際に当該課題の事後評価

結果を参考資料として活用した。 

・サポート機関において、研究開発課題進捗管理システム、研究情

報マッピングシステム、ポータルサイト等の開発・改修を進め、

運用を開始した。 

・平成 30年 4月から、がんゲノム医療中核拠点病院において、がん

関連遺伝子パネル検査が実施され、がんの治療方針決定において

詳細なゲノム情報を活用できるようになったことを受けて、がん

関連遺伝子パネル検査等による遺伝子検査結果に基づき投与患者

を特定する新規抗悪性腫瘍薬の開発および既存抗悪性腫瘍薬の適

応拡大等を目指した医師主導治験の公募を実施して 4課題を採択

し、パネル検査結果に基づく治療選択肢の拡大を通じ個別化医療

の実現に取組んだ。 

 

また、臨床研究及び治

験で得られた臨床デ

ータ等を基礎研究等

に還元し、医薬品、医

療機器の開発を始め

とするがん医療の実

用化を加速する。 

また、機構が実施

する研究において、

がんに関する研究機

関との連携体制を整

備することにより、

当該研究機関が保有

する研究能力やデー

タベース等の研究資

源を戦略的に活用

し、がん治療の実用

化に貢献する。 

さらに、応用研究

段階にある研究課題

に対し、臨床研究及

び治験に導出するた

めの出口戦略の明確

化を重点的に実施す

る。 

また、医薬品、医

療機器の開発をはじ

めとするがん医療の

実用化に関わる臨床

研究及び治験で新た

に得られた新知見や

問題点を集約して、

また、ＡＭＥＤが

実施する研究におい

て、がんに関する研

究機関との連携体制

を整備することによ

り、当該研究機関が

保有する研究能力や

データベース等の研

究資源を戦略的に活

用し、がん治療の実

用化に貢献する。臨

床研究及び治験で得

られるゲノム解析デ

ータ等を格納した既

存のプログラム内デ

ータベースの運用を

拡充するとともに、

その利活用を推進す

るために研究者に対

して研究倫理に関す

る支援を行う。 

さらに、応用研究

段階にある研究課題

について、臨床研究

及び治験に導出する

＜評価軸＞ 

・臨床研究及び

治験で得られた

臨床データ等を

基礎研究等に還

元し、医薬品、医

療機器の開発を

始めとするがん

医療の実用化を

加速したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況 

等 

 

■次世代がん医療創生研究事業における取組 

・技術支援班が、サポート機関と連携して全 105 課題を対象としたア

ンケート調査により研究者の要望をくみ上げ、PO同席のもと、13課

題の技術支援マッチング会議を開催し、研究者の要望に応じたタイム

リーな技術支援を行った。 

・NBDC との連携を前身事業（次世代がん研究シーズ戦略的育成プロ

グラム（P-DIRECT））に引き続いて実施し、データシェアリングや

データ公開に取組んだ。 

・次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業のサ

ポート機関が合同で研究者向けの研修会を 1回開催し、ヒト試料・情

報を使用する研究に必要な倫理的配慮について周知し、研究者が適切

に対応できるように支援した。 

 

■革新的がん医療実用化研究事業における取組 

・サポート機関において、海外のがん研究や臨床試験の実施状況等のデ

ータ分析を行い、PD/PS/POや次世代がん医療創生研究事業のサポー

ト機関などに共有を行った。 

 

■臨床研究・治験で新たに得られた新知見・問題点を踏まえた新たな基

礎研究領域の抽出と将来を見越したがんの基礎研究の開拓のための取

組 

・革新的がん医療実用化研究事業において PS/PO会議を年間 9回開催

し、新たな研究領域や公募領域等について検討を行い公募要領に反映

させた。二次公募においては、支持・緩和療法のプレシジョン・メデ

ィシンの実現に資するリバース・トランスレーショナル・リサーチを

【次世代がん医療創生研究事業に

おける取組】 

・サポート機関による進捗情報の

整理をもとにした技術支援班に

よるタイムリーな技術支援に加

えて、標的探索研究タイプから

応用研究タイプへのステージア

ップや革新的がん医療実用化研

究事業への課題導出など事業内

または事業間の支援の連携に関

する取組を強化したことで、有

望シーズの速やかな育成に資す

ると期待される。 

 

【臨床研究・治験で新たに得られ

た新知見・問題点を踏まえた新

たな基礎研究領域の抽出と将来

を見越したがんの基礎研究の開

拓のための取組】 

・革新的がん医療実用化研究事業

におけるサポート機関の運用開

始と、次世代がん医療創生研究

事業のサポート機関との協力に

よって、異分野技術の融合を通

じたリバース・トランスレーシ
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新たに必要となる基

礎研究領域を抽出

し、将来を見越した

がんの基礎研究の開

拓を支援する。 

主体や時期に関する

戦略を研究者や PO

等とともに検討でき

るよう、知的財産戦

略に精通した人材を

含む研究支援基盤を

整備する。研究成果

の企業導出を通し実

用化を促進するため

に、成果発表会等を

活用して研究者と産

業界の人的交流の活

性化を図る。 

また、医薬品、医療

機器の開発をはじめ

とするがん医療の実

用化に関わる臨床研

究及び治験で新たに

得られた新知見や問

題点を集約して、新

たに必要となる基礎

研究領域を抽出し、

将来を見越したがん

の基礎研究の開拓を

支援する。このため、

医師等が有する臨床

的疑問を研究者が把

握して基礎研究に活

用できるよう、成果

発表会等を活用して

若手研究者を含めた

人的交流の活性化を

図る。 

募集し、該当する新規課題を採択した。 

・サポート機関による進捗情報の整理とそれに基づく技術支援を通じ

た包括的リバース・トランスレーショナル・リサーチを推進するため、

次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業のサ

ポート機関が研究倫理研修会開催等での協力を通じて連携を強化し

た。 

・アカデミアシーズへの企業関係者の理解促進を図ることで研究成果

の企業導出を促進するため、次世代がん医療創生研究事業と革新的が

ん医療実用化研究事業の研究課題を紹介するリーフレット集を初め

て作成し、製薬協や臨薬協等からの案内を通じて登録した数十社の企

業関係者に配布した。さらに、配布先を対象とした事後アンケートを

実施し、企業ニーズを把握することで今後の情報提供のあり方の参考

とするとともに、リーフレット集配布の効果について調査を行い、企

業側の関心の高さを確認することができた。引き続き、企業側の要望

に応じて研究者との個別面談サポートなど提携を促す環境を提供す

るなど、フォローアップを行っている。 

・がん研究費配分機関の多国間の協力組織である ICRP （International 

Cancer Research Partnership）が構築した世界最大規模のがん研究

費配分データベースを活用し、がん研究分野の世界的動向をいち早く

把握・俯瞰し、AMEDとして公募策定等の戦略立案に役立てるため、

平成 31年 2月に ICRPへ正式メンバーとして加盟した。 

・がん早期診断のためのバイオマーカーの研究成果について米国 NCI

（National Cancer Institute）と合同で平成 31年 3月に米国内でワ

ークショップを開催し、わが国の主要バイオバンクへのアンケートか

ら保存検体について取りまとめた結果を会議で発表し、日米の研究協

力体制の構築に向けて、今後のシーズ交換実施に関する意見交換を行

った。 

・若手研究者育成の一環として、次世代がん医療創生研究事業、革新的

がん医療実用化研究事業、および脳とこころの健康大国実現プロジェ

クトの戦略的国際脳科学研究推進プログラムに参加する若手研究者

を対象に、異分野交流をテーマにした、第４回 AMEDがん若手研究

者ワークショップを開催し、事業やプロジェクトの枠を超えて、若手

研究者同士や、若手研究者と経験豊かな研究者との交流を促進した。 

・研究開発成果のみならず、その社会的意義について、がん患者を含め

た市民の理解を得ることを目的として、JCRP の 5 事業に拡大して

（平成 29 年度 4 事業）、市民向け成果発表会を合同で開催した。

PS/POなどの有識者が指揮をとりポスターを巡る「ポスターツアー」

を実施するなど、がん研究をより身近に感じていただくことに成功し

た。 

 

ョナル・リサーチを推進するた

めの基盤が整備された。 

・研究開発課題紹介リーフレット

集を今年度初めて作成し、企業

向けに配布するなどの工夫によ

って、製薬企業と研究者が個別

に提携しやすい環境が整えら

れ、研究成果の企業導出の促進

に役立つことが期待される。 

・今年度の若手ワークショップで

は他の疾患領域の事業にも拡大

して異分野交流をテーマとする

ことで、若手研究者が新しい発

想によって問題解決の手掛りを

得る貴重な機会を提供する取組

となった。 
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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、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上の

治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験へ

の導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

臨床試験の実施 

を目指すものとする。 

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、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上

の治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

臨床試験の実施 

を目指すものとす

る。 

― ＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・日本発の革新

的ながん治療薬

の創出に向けた

10 種類以上の治

験への導出 

・小児がん、難治

性がん、希少がん

等に関して、未承

認薬・適応外薬を

含む治療薬の実

用化に向けた 12

種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少

がん等の治療薬

に関して１種類

以上の薬事承認・

効能 追加 

・いわゆるドラ

ッグ・ラグ、デバ

イス・ラグの解消 

・小児・高齢者の

がん、希少がんに

対する標準治療

の確立（３件以上

のガイドライン

を作成） 

 

 

 

 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・応募件数及び

採択件数 

・事業に参画し

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・日本発の革新的ながん治療薬の治験への導出数：14種（うち平成 30

年度に 2種） 

（導出例） 

 同種移植後再発難治性成人 T 細胞白血病リンパ腫に対する抗

原特異的 TCR遺伝子導入 Tリンパ球輸注療法 

 難治性肉腫に対する ワクチン併用 TCR 遺伝子改変 T 細胞輸

注療法 

 高齢者食道癌に対するペプチドホルモン療法 

 進行・再発固形がんに対する免疫療法 

 悪性神経内分泌腫瘍に対する 131I-MIBG内照射療法 

 肉腫の革新的医薬：独自開発の増殖制御型アデノウイルス 

 非小細胞肺がんに対する新規ペプチドワクチン維持療法高齢

者食道癌に対するペプチドホルモン療法 

 

・小児がん、難治性がん、希少がん等に関する未承認薬・適応外薬を含

む治療薬の実用化に向けた治験への導出数：26種（うち平成 30年度

に 5種） 

（導出例） 

 再発膠芽腫に対する適応拡大試験 

 難治性神経芽腫に対する分化誘導療法 

 食道扁平癌を対象とした化学放射線療法後の免疫療法の安全

性・有効性試験 

 難治急性リンパ性白血病に対する多剤併用療法 

 胸腺癌、胸腺腫に対する抗 PD-1抗体ニボルマブ（適応拡大） 

 ALK 融合遺伝子陽性のⅢ期非小細胞肺癌に対する集学的治療

法の開発に関する研究 

 オリジナル抗原 HSP105由来ペプチドワクチン 

 化学療法に対する抵抗性を克服することを目的とした希少が

ん（悪性胸膜中皮腫）治療薬 

 慢性骨髄性白血病に対する根治薬 

 

・小児がん、希少がん等の治療薬に関し、薬事承認・効能追加数：0種 

※ 目標年度までの臨時承認、効能追加を目指し、医師主導治験等

42課題の研究開発を支援中である。  

 

・小児がん、難治性がん、希少がん等のドラッグ・ラグ、デバイス・ラ

グ（開発ラグ）の解消に向けた、国際基準に準拠した臨床研究等の推

進状況：小児がん、難治性がん、希少がん等のドラッグ・ラグ、デバ

イス・ラグ（開発ラグ）の解消に向けた、国際基準に準拠した臨床研

究等を 10課題以上で支援中。 

【革新的がん医療実用化研究事業

における取組】 

・日本発の革新的ながん治療薬の

治験への導出数：14種（うち平

成 30 年度に 2 種）（2020 年頃

までの達成目標：10種）、小児が

ん、難治性がん、希少がん等に関

する未承認薬・適応外薬を含む

治療薬の実用化に向けた治験へ

の導出数：26種（うち平成 30年

度に 5種）（2020年頃までの達

成目標：12 種）など、2020 年

頃までに達成すべき成果目標の

一部を前倒しで達成しており、

概ね順調に進捗している。 
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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 

 

・小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療の確立に向けたガイ

ドライン作成数：1件（うち平成 30年度に 0件） 

※ 小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療の確立に向け

た、ガイドライン作成に資する多施設共同臨床研究を 50 課題

で支援中（小児がん 14件、高齢者がん 9件、難治がん 10件、

希少がん 17件） 

 

 

・応募件数及び採択件数：723件及び 135件 

・事業に参画している研究者延べ人数：2,594人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：7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：113件 

 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進するこ

と。 

【対応状況】 

・次世代がん医療創生研究事業では、平成 30年度の第 1回・第 2回調

整費を活用して二次公募を実施し、新規シーズを発掘するとともに若

手研究者を育成するべく革新的な治療薬等の開発・実用化を目指す研

究を募集し、若手研究者による提案を優先的に採択した。また、次世

代がん医療創生研究事業及び革新的医療実用化研究事業において、国

際的に活躍できる若手人材の育成を図るため、書面審査により選抜さ

れた若手研究者を海外学会等へ派遣するとともに、平成 30年度から

は新たに海外研修支援プロジェクトを立ち上げ、書面審査により選抜

された若手研究者を海外研究機関での短期研修に派遣するなど、若手

研究者の更なる育成に取組んだ。 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国

際連携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より

質の高い国際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・次世代がん医療創生研究事業では、平成 31年度の標的探索研究タイ

プの公募おいて、海外研究機関との連携を活用する研究提案を対象と

した若手研究者育成枠を設定し、国際レビューアによる査読を導入し

ている。また、革新的がん医療実用化研究事業の平成 31年度一次公

募では、公募要領の特記事項に国際共同臨床研究を実施する課題を優
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先的に採択する旨を記載し、該当する課題を採択した。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・

分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的

な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイ

ノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニ

シアティブにより IRUD や複数の学会による異なるモダリティの画

像データベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によ

ってその端緒が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有化や、

汎用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げていく取

組を進めること。 

【対応状況】 

・次世代がん医療創生研究事業の公募では、NBDC 等の各種データベ

ースへのデータ登録を奨励しており、革新的がん医療実用化研究事業

においては、公募要領に MGeND へのゲノムデータ登録の協力依頼

文を掲載するとともに、研究代表者会議において研究者への周知を行

った。また、次世代がん医療創生研究事業では、汎用・基盤的な大型

機器の共用促進に資する取組として、サポート機関が整理した進捗情

報に基づき、技術支援班が創薬支援技術を課題横断的に適時適切に提

供している。 

 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・平成 30年３月に閣議決定された「第３期がん対策推進基本計画」も

意識し研究を推進する。 

【対応状況】 

・がん対策推進基本計画を事業運営に反映すべく、基礎から臨床まで一

貫した研究を実施する体制を確保し、新規治療薬の開発、標準的治療

法の開発、難治性がんや希少がんなどの研究課題に対応する形で事業

を実施してきたところ、革新的がん医療実用化研究事業の平成 31年

度一次公募では、領域６での小児がん、希少がん及び難治性がんなど

の研究開発、領域１のゲノム医療や領域３の免疫療法を含む幅広いモ

ダリティを対象とした研究開発など、「第３期がん対策推進基本計画」

を意識した公募設定を行った。 

 

 

■指摘事項 

・臨床研究・治験で得られた知見を基礎研究へ還元する基盤を構築する

ため、「次世代がん医療創生研究事業」と「革新的がん医療実用化研
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究事業」のサポート機関の一体的な運用に向けて、より一層の連携の

促進を図る。 

【対応状況】 

・次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業のサ

ポート機関によって両事業合同の研究倫理研修を開催するとともに、

JCRP の市民向け成果報告会でサポート機関の活動を紹介するコー

ナーを設け、両サポート機関が共に発表するなど、連携を拡大する取

組を行った。さらに、革新的がん医療実用化研究事業のサポート機関

が海外のがん研究や臨床試験の実施状況等のデータ分析を行い、次世

代がん医療創生研究事業のサポート機関の陪席のもと PD/PS/PO 会

議で報告し、両事業のサポート機関が問題意識を共有できるようにな

った。 

 

■指摘事項 

・「次世代がん医療創生研究事業」の探索研究において創出された有望

なシーズについて、応用研究への橋渡しなど事業内の支援の連携に関

する取組を強化し、有望シーズの速やかな育成を推進する。 

【対応状況】 

・次世代がん医療創生研究事業の標的探索研究タイプの中から POによ

り推薦された、特に進捗の優れた課題を候補として、応用研究タイプ

へ移行させるトラックを新たに設定し、平成 30年度中にステージア

ップ評価を実施、11 課題の標的探索研究を早期終了した上で、応用

研究タイプとして採択し、平成 31年度より 3年間支援することとし

た。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―⑦ (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 
⑦疾患に対応した研究<精神・神経疾患> 

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、困難

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-
7） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  205件 200件 30件 211件  予算額（千円） 8,287,920 8,140,896 7,816,250 10,345,076  

採択件数  76件 52件 12件 61件  決算額（千円） 8,264,890 7,997,910 7,808,176 10,271,750  

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 1件 2件 1件  経常費用（千円） 8,258,803 8,086,831 7,839,045 10,327,013  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者

打合せ・電

話会議等の

実施 /参加
回数 

 107件 210件 105件 60件  経常利益（千円） 0 0 13 0  

PS/PO 会

議実施回数 
 1件 11件 12件 15件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
8,258,803 7,998,239 7,809,353 10,273,034  

        従事人員数 8人 6人 10人 13人  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 

 認知症やうつ 認知症やうつ 認知症やうつ病 ＜評価軸＞ ■霊長類の神経回路の網羅的解析（革新的技術による脳機能ネットワーク ＜評定に至った理由＞ 評定  
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病などの精神・

神経疾患等の発

症に関わる脳神

経回路・機能の

解明に向けた研

究開発及び基盤

整備を各省連携

の下に強力に進

めることによ

り、革新的診

断・予防・治療

法を確立し、精

神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、

脳全体の神経回

路の構造・機能

の解明やバイオ

マーカー開発に

向けた研究開発

及び疾患の特性

を踏まえた臨床

研究の基盤整備

等を推進すると

ともに、 

病などの精神・

神経疾患等の発

症に関わる脳神

経回路・機能の

解明に向けた研

究開発及び基盤

整備を各省連携

の下に強力に進

めることによ

り、革新的診

断・予防・治療

法を確立し、精

神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、

脳全体の神経回

路の構造・機能

の解明やバイオ

マーカー開発に

向け、霊長類等

モデル動物の創

出・活用・普及を

促すとともに、

神経回路の形成

過程等の解析及

び精神・神経疾

患の分子細胞シ

ステムレベルで

の解析に係る研

究開発を推進す

る。 
また、拠点や実

施機関間のネッ

トワーク化を促

し、疾患の特性

を踏まえた臨床

研究の基盤整備

等を推進する。 
本領域に関わる

疾患の発症や進

などの精神・神

経疾患等の発症

に関わる脳神経

回路・機能の解

明に向けた研究

開発及び基盤整

備を各省連携の

下に強力に進め

ることにより、

革新的診断・予

防・治療法を確

立し、精神・神経

疾患等の克服を

目指す。 
 具体的には、

脳全体の神経回

路の構造・機能

の解明やバイオ

マーカー開発に

向け、これまで

の取組で得られ

た知見を踏ま

え、霊長類の神

経回路の網羅的

解析等を進める

と同時に、ヒト

とその他の霊長

類において共通

の手法で脳の活

動を計測可能な

技術開発を進め

ていく。また、事

業を取りまとめ

る中核拠点や研

究開発実施機関

間のネットワー

ク化を促し、精

神・神経疾患の

特性を踏まえた

研究開発基盤の

・脳全体の神経回

路の構造・機能の

解明やバイオマ

ーカー開発に向

けた研究開発及

び疾患の特性を

踏まえた臨床研

究の基盤整備等

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 

の全容解明プロジェクト） 

・神経細胞がどのように神経回路を形成し、どのように情報処理を行うこ

とによって、全体性の高い脳の機能を実現しているか、コモンマーモセ

ットを活用してその全容を明らかに、ヒトの高次脳機能の解明のための

基盤を構築することを目的に事業を推進した。 

・H30 年度は中間・事後評価があり、革新脳後半 5 年にむけた公募を実

施し、新たに 25課題を採択した。 

・H30年度に得られた主な成果は以下の通りである。 

- 脳に内視鏡カメラを埋め、マーモセット自由行動環境下において、大脳

皮質運動野で最大 240 個の脳の神経細胞が働く様子を「見える化」す

る技術を開発した。 

- 早期のアルツハイマー病患者で、眼窩前頭皮質に蓄積するタウタンパ

ク質が多い患者ほど、同部位の神経細胞死や、その部位と他の脳部位を

結ぶ線維の障害が重度で、意欲低下も重症であることがわかった。 

 

■ヒトとその他の霊長類において共通の手法で脳の活動を計測可能な技

術開発（革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）を開始し、精神･神経

疾患で異常等が認められる機能に関連するヒトと非ヒト霊長類種間比

較に資する MRI 機能解剖画像データの取得、皮質下構造物や皮質･皮

質下神経回路の解明に向けた技術開発、侵襲的な計測や非ヒト霊長類を

用いた回路操作による神経活動及び機能的結合等による神経回路の同

定に着手した。 

 

■脳科学研究を支える集約的体系的な情報基盤の構築（革新的技術による

脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析技術の開発を行う中

核拠点と、その目標の達成を補完・加速する技術開発個別課題が、分科

会や進捗報告会等を通じて相互に成果等をフィードバックしながら、研

究開発を推進した。 

・革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト（革新

脳）の中間評価、事後評価を行い、後半 5年のより効率的な実施体制に

向けて、中核拠点を見直し、革新脳後半 5年にむけた公募を実施し、新

たに 25課題を採択した。 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏まえた研究開発の基盤の整備（脳科学研

究戦略推進プログラム） 

・生検試料を用いた病態研究が非常に難しく、特にヒトの意思決定の過程

および結果は、対人関係、すなわち相手の意思決定により自己の意思決

定が影響を受ける特性を踏まえ、研究開発の基盤の整備を進めた。 

評定：B 

PDPSPO による適切な研究開発

マネジメント、研究者のリソース

や情報の共有促進、さらに、関係

省庁、有識者、企業との密な意見

交換等のもとで事業運営方針や事

業間連携の加速を図ったことなど

により、精神・神経分野のライフ

ステージにわたる研究を行い、遺

伝性の前頭側頭型認知症（FTDP-

17）患者の病態解明、認知機能と

リスク要因の解析、思春期におけ

る精神神経の発達の特徴等、成果

を挙げた。認知症や精神疾患に関

する治験・臨床研究を推進する基

盤であるコホート・レジストリの

調査、連携強化を図り、さらに、共

通 SOP の作成や研究成果を国内

外へ提供する体制を構築した。IBI

等国際的な枠組み連携、ファンデ

ィング機関同士の連携に基づくシ

ンポジウムの開催、国際会議の開

催を実施するなどの国際連携、若

手向け公募の実施、若手研究者交

流会等の交流・人材育成を図った。

以上から、「研究開発成果の最大

化」に向けて成果の創出や将来的

な成果の創出の期待等が認めら

れ、着実な業務運営がなされてい

る。 

 

■霊長類の神経回路の網羅的解析

（革新的技術による脳機能ネット

ワークの全容解明プロジェクト） 

・脳の構造と機能のつながりを明

らかにするための、脳全体の神

経回路の構造・機能の解明やバ

イオマーカー開発に向けた研究

開発成果が得られたことは評価

できる。 
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行速度、臨床経

過の特徴に鑑

み、長期間の経

過観察が必要な

臨床研究を促進

するために必要

な措置を講じ

る。 

整備を行うとと

もに、疾患の臨

床情報等をもと

に中核拠点・臨

床研究を担当す

る研究開発実施

機関等の研究に

係る成果を長期

的な活用を見据

えて蓄積・共有

する。 

・平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである 

 ヒト（患者）死後脳を用いた病態・病理研究基盤を整備するため、日本

ブレインバンク（JBBN）の整備を促進した。 

 DREADD システムで一般的に用いられている Clozapine N-Oxide 

(CNO）より高性能な新規 PET トレーサー兼アゴニスト C22b を開発

し、マカクザルを用いた行動課題と組み合わせた独創的かつ先駆的な

手法を開発した。 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核拠点、臨床グループ等の研究

に係る成果を蓄積・共有する体制の構築 

・＜革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクトにお

ける取組み＞ 霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析技術

の開発を行う中核拠点と、その目標の達成を補完・加速する臨床グルー

プ等が、分科会や進捗報告会等を通じて相互に成果等をフィードバック

しながら、研究開発を推進した。 

・＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取り組み＞融合脳事業では、

認知症等の神経変性疾患、発達障害・統合失調症、うつ病・双極性障害

等を対象とした、疾患発症メカニズムの探求、新しい診断技術の開発、

病態モデル動物の開発と創薬への応用を通じて、新しい疾患概念と革新

的技術による治療・予防法の治験につなげることを目指し、これらの研

究基盤となる脳組織等のヒト試料リソースの整備・普及等を推進した。 

・認知症関連事業について調整費を契機に AMED 内横断的に取りまと

め、連携シンポジウム等で情報共有に務めた。また、特に被験者リクル

ート、アウトリーチについて３省と連携を深めつつ、情報収集・発信に

努めた。 

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能とその障害としての精神・神経疾患の理

解と治療法の導出（脳科学研究戦略推進プログラム） 

・臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服に向けた研究開

発を推進するため、JBBN リソースを活用した治療標的シーズ探索研

究を開始した。また行動選択、環境適応を支える種を超えた脳機能原理

の抽出と解明目指し、研究開発を推進した。 

・平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである 

 ヒト脳の回路機構を細胞レベルから理解するため、様々な手法が適用

可能なげっ歯類での結果をヒトに近い霊長類を用いた検証研究へトラ

ンスレートできるよう、マーモセットとマウスでほぼ同一の意思決定・

行動選択課題を構築し、これらの動物が課題実行中の神経軸索活動を

２光子カルシウムイメージングする技術を開発した。 

 

 

 

■ヒトとその他の霊長類において

共通の手法で脳の活動を計測可能

な技術開発（革新的技術による脳

機能ネットワークの全容解明プロ

ジェクト） 

・国際脳事業を開始しヒトとその

他の霊長類の種間比較できるよ

うな体制を構築したことは評価

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、ヒトと非ヒト霊長類

種間比較に資する成果を目指

す。 

 

 

■脳科学研究を支える集約的体系

的な情報基盤の構築（革新的技術

による脳機能ネットワークの全容

解明プロジェクト） 

・革新脳事業において、前半 5年

を踏まえて、集約的体系的な情

報基盤の構築のため後半 5 年に

むけた体制を見直したことは評

価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、革新脳の中核拠点を

中心とした体制強化を推進す

る。 

 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏

まえた研究開発の基盤の整備（脳

科学研究戦略推進プログラム） 

・JBBN の整備を促進し、また、

意思決定研究の技術開発等の基

盤整備ができたことは評価でき

る。 
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■本領域に関わる疾患の発症や進行速度、臨床経過の特徴に鑑み、長期間

の経過観察が必要な臨床研究を促進する方策の検討 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラムにおける取り組み＞ 

・平成 30年度新規事業として国際脳を立ち上げ、発達期、成人期、高齢

期の各ライフステージに応じて発症する疾患について健常から発症に

至る縦断的なMRI脳画像等を取得し総合的解析研究を開始した。また

これら取得した脳画像データは共有化を目指してプラットファームの

構築のための体制整備を開始した。 

 

■脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマーカー開発に向けた研

究開発及び疾患の特性を踏まえた臨床研究の基盤整備等の推進 

・＜革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクトにお

ける取組み＞ 中間・事後評価をふまえ、疾患モデルマーモセット、脳

の構造・機能マップ作成にむけて後半 5 年間の実施体制等の見直しを

行った。 

・＜戦略的国際脳科学研究推進プログラムにおける取り組み＞精神・神経

疾患に関連する神経回路を中心に、ヒト脳と非ヒト霊長類脳の構造及び

機能の領域化と相動性解析による種間比較などを推進した。 

 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセン

ター、中核拠点、臨床グループ等

の研究に係る成果を蓄積・共有す

る体制の構築 

・疾患の臨床情報をまとめて研究

に活用する体制を構築している

のは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、より効率的、体系的な

体制整備、強化を進める。

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能

とその障害としての精神・神経疾

患の理解と治療法の導出（脳科学

研究戦略推進プログラム） 

・臨床と基礎研究の融合を目指し

た研究、行動選択、環境適応を支

える脳の研究を通じて、成果を

挙げてきた。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、障害としての精神・神

経疾患の理解と治療法のための

研究を推進する。 

 

■本領域に関わる疾患の発症や進

行速度、臨床経過の特徴に鑑み、

長期間の経過観察が必要な臨床研

究を促進する方策の検討 

・国際脳事業を開始し疾患の進行

を捉えられる研究体制を構築し

たことは評価できる。 

 

■脳全体の神経回路の構造・機能

の解明やバイオマーカー開発に向

けた研究開発及び疾患の特性を踏

まえた臨床研究の基盤整備等の推

進 
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＜今後の課題＞ 

霊長類（コモンマーモセット）脳

全体の神経回路の構造と機能に関

するマップ作成等を通じて、神経

細胞レベルでの高次脳機能を解明

するとともに、その障害としての

精神・神経疾患の理解を目指す。 

 

認知症やうつ病

などの精神・神

経疾患等の発症

メカニズム解

明、診断法、適

切な治療法の確

立を目指す。 

また、分子病

態、環境等の要

因を精密に解析

することで、認

知症やうつ病な

どの精神・神経

疾患等の発症メ

カニズムを解明

し、発症リスク

の客観的な早期

診断法、適切な

治療法の開発を

推進する。 

また、機構が実

施する研究にお

いて、精神・神

経疾患及び長寿

に関する研究機

関との連携体制

を整備すること

により、当該研

究機関が保有す

る研究能力やデ

ータベース等の

研究資源を戦略

的に活用し、精

神・神経疾患治

療の実用化に貢

献するととも

に、認知症など

のコホート研究

また、国内外の

機関との連携も

活用しながら脳

画像を用いた解

析やヒトと霊長

類の種間比較等

にも取り組み、

ヒト脳の動作原

理等の神経回路

レベルでの解明

を目指す。これ

らにより、神経

細胞レベルでの

高次脳機能とそ

の障害としての

精神・神経疾患

の理解・治療法

を導出する。さ

らに、本統合プ

ロジェクトに関

わる疾患の発症

や進行速度、臨

床経過の特徴に

鑑み、長期間の

経過観察が必要

な臨床研究を促

進していく。こ

れら基礎研究と

臨床研究の双方

向性の連携を通

じ、精神・神経疾

＜評価軸＞ 
・認知症やうつ病

などの精神・神経

疾患等の発症メ

カニズム解明、診

断法、適切な治療

法の確立を目指

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 

 
 

■認知症やうつ病などの精神･神経疾患等の発症リスクの客観的な早期診

断法・治療法の開発 

＜障害者対策総合研究開発事業における取り組み＞ 

・ 精神障害の分野において、障害全般に関する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、障害を招く疾病等についての

病因・病態の解明、予防、診断、治療法、リハビリテーション法等の先

進的・実践的な研究に取り組むと同時に、障害児・者及びその家族の生

活支援、社会参加等を目指した研究を推進した。 

・ 平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである 

 覚せい剤依存患者にイフェンプロジルあるいはプラセボ投与を行い、

二重盲検ランダム化比較試験により探索的検証試験を実施し、治療効

果検証試験（医師主導治験）に向けたプロトコール作成に進んだ。 

 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導出の小型脳波計を開発

し、睡眠ポリグラフ検査との併存妥当性検証の結果、当該機器によって

精神障害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検査前および治験実施時

の睡眠スクリーニング評価にも応用可能となった。 

 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取り組み＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障害・統合失調症、う

つ病・双極性障害といった精神・神経疾患の克服に取り組んだ。 

・平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである。

 自閉スペクトラム症と統合失調症の病因・病態のオーバーラップの可

能性についてゲノム全体で CNVを解析した結果、両疾患の患者の各々

約 8%で既知の病的 CNVと 29の共通したゲノム領域で変異を発見し、

リスク変異のオーバーラップが存在することを確認した。 

 インスリン抵抗性とアルツハイマー病理変化の関係に関する知見を得

た。 

 

■認知症やうつ病などの精神･神経疾患等の適切な治療法の開発 

＜認知症研究開発事業における取り組み＞ 

・認知症に伴う行動・心理症状（Behavioral and Psychological Symptoms 

■認知症やうつ病などの精神･神

経疾患等の発症リスクの客観的な

早期診断法・治療法の開発 

・これらの疾患に関し、早期診断

法、治療法の開発研究に向けた

研究を支援してきたことは評価

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、必要に応じて実用化

に詳しい有識者の意見を伺いな

がら課題を推進する。 

 

■認知症やうつ病などの精神･神

経疾患等の適切な治療法の開発 

・これらの疾患の治療法の開発研

究に向けた研究を支援してきた

ことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、必要に応じて実用化

に詳しい有識者の意見を伺いな

がが、課題を推進する。 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関す

る研究機関の連携体制の整備（再

掲、取組の詳細は、疾患の臨床情

報等をもとにセンター、中核拠点、

臨床グループ等の研究に係る成果

を蓄積・共有する体制の構築の項

を参照） 
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と臨床研究の連

携を促進させ

る。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

を推進し、医療

現場での効果的

な実用化を支援

する。 

各国における研

究開発の動向を

踏まえながら、

脳科学や認知症

に関して国際連

携を推進する。 

患（認知症、うつ

病、発達障害等）

の発症メカニズ

ムの探求ととも

に、病態モデル

動物の開発と創

薬への応用、客

観的な早期診断

法と革新的技術

による治療・予

防法の開発等を

推進する。 
 また、国内の

大学及び国立高

度専門医療セン

ター等との連携

を進め、当該研

究機関が保有す

る研究能力やデ

ータベース等の

研究資源を戦略

的に活用し、精

神・神経疾患治

療の実用化への

貢献を図る。具

体的には、認知

症では認知症レ

ジストリや全国

的コホート研究

などの推進によ

り、病態解明・予

防法・治療法開

発・ケアに関す

る研究等を加速

する。特に、国内

の関連したデー

タベースやレジ

ストリのさらな

る連携による全

国展開の推進、

of dementia: BPSD）の予防・治療を包括的に行うための指針を作成し、

その有用性を検証する研究を推進した。 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取り組み＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障害・統合失調症、う

つ病・双極性障害といった精神・神経疾患の克服に取り組んだ。 

・平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである。

 オキシトシンの投与で、自閉スペクトラム症の方の中立表情の変動の

乏しさが改善することについて、検証に成功し、さらにこの改善効果は

時間と共に変化することを明らかにした。 

 パーキンソン病蓄積タンパク質シヌクレインのマウス脳内（線条体）投

与によって、3ヶ月で注入即の対側を含む広汎な病変が起こることを示

した。対側の病変が脳梁離断やボツリヌス毒素の投与で阻害されるこ

とを確認し、治療薬候補の評価法としての可能性を示した。 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関する研究機関の連携体制の整備（再掲、取

組の詳細は、疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核拠点、臨床グルー

プ等の研究に係る成果を蓄積・共有する体制の構築の項を参照） 

＜認知症研究開発事業における取り組み＞ 

・国内のタウ研究者や企業と連携し、非臨床と臨床の双方向のトランスレ

ーションを通じた、タウ蛋白を標的とした認知症の病態解明・治療法研

究開発のための産官学一体からなる「タウ・トランスレーショナル・コ

ンソーシアム」が構築された。このコンソーシアムは、タウ病態解明や

タウ病変の高感度の検出するポジトロン断層撮影（PET）プローブが開

発され、新規薬剤候補化合物の探索などを行った。 

・認知症に係るバイオマーカーを研究開発する公募において、多施設検証

が可能な多施設共同研究チーム体制を構築することを採択条件とし、構

築されたチームで共通のプロトコールを整備し、研究開発をすすめてい

る。 

 

■認知症などのコホート研究と臨床研究の連携に向けた取組（認知症研究

開発事業） 

・臨床治験にスムーズに登録できるよう認知症の人等（前臨床期、MCI、

軽度・中等度・進行期）の全国的な情報登録・追跡システムであるオレ

ンジレジストリを本格稼働し、健常者 5,400 名、前臨床期 5,985 名、

MCI 1,471名（平成 31年 1月時点）の登録が進んだ。被験者の登録を

進めるとともに、認知症の評価・検査方法の標準化等による臨床研究の

実施支援体制の整備など、治療薬等の大規模臨床研究への即応体制の構

築を推進する。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神経疾患等の発症メカニズム解明、診断法、

・研究機関の連携体制を整備して

きたことは評価できる。 

 

■認知症などのコホート研究と臨

床研究の連携に向けた取組（認知

症研究開発事業） 

・オレンジレジストリをはじめと

したコホート･レジストリの体

制を強化し、また、治験等への即

応体制の構築に着手したことは

評価できる。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神

経疾患等の発症メカニズム解明、

診断法、適切な治療法の確立 

精神疾患の客観的診断法の確立 

・精神疾患に関して、在宅環境で

反復記録が可能の小型脳波計を

開発したことや、統合失調症に

関して病前からの認知機能低下

が労働時間に関与することを発

見し、病態解明や治療法開発へ

の貢献が期待されることは評価

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・精神・神経疾患等の発症メカニ

ズム解明、診断法、適切な治療法

の確立に向けて、新規のバイオ

マーカーや創薬対象化合物の候

補等の探索に継続して取り組む

とともに、レジストリなどの情

報基盤の活用も視野に入れなが

らバイオマーカーの有効性の検

証等に取り組むことが重要であ

る。 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

・覚せい剤依存患者を対象とした

医師主導治験が開始される見込
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臨床検体の基礎

研究での利用の

推進等を図るこ

とにより、認知

症研究の活性化

を図る。精神疾

患においては客

観的診断法の開

発、診断・治療法

の標準化等を推

進する。身体機

能障害の代替・

回復やリハビリ

テーションに資

する新しい研究

開発も引き続き

推進し、医療現

場での効果的な

実用化を支援す

る。 
各国における研

究開発の動向を

踏まえながら、

脳科学や認知症

に関して国際連

携を推進する。

具体的には、米

国 NSF や英国
MRC 等との連

携により脳科学

や認知症につい

てシンポジウム

等情報交換を行

っていく。 

適切な治療法の確立 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）における取り組み＞ 

・ 平成 30 年度新規事業として国際脳を立ち上げ、発達期では AYA 世代

統合失症や自閉症等の発達障害、成人期ではうつ病や双極性障害等の

気分障害、高齢期ではアルツハイマー病（AD）･パーキンソン病（PD）

等についてバイオタイプ診断や治療法開発に資するバイオマーカー等

の同定を目指して健常から発症に至る縦断的なMRI脳画像等を取得し

総合的解析研究を開始した。 

・ 精神･神経疾患で異常等が認められる機能に関連するヒトと非ヒト霊

長類種間比較に資するMRI機能解剖画像データの取得、皮質下構造物

や皮質･皮質下神経回路の解明に向けた技術開発、侵襲的な計測や非ヒ

ト霊長類を用いた回路操作による神経活動及び機能的結合等による神

経回路の同定に着手した。 

・ 先進的ニューロフィードバック法による治療法が試用され予備的な結

果を踏まえ、治験プロトコールの確立を目指し AI技術を活用した脳画

像データからバイオマーカーの開発に要するMRI画像の解析パイプラ

イン構築に着手した。 

・国際脳研究グループ１の３課題については疾患コホートや住民コホー

トのリソースの活用による課題となっており、高齢期の AD･PDを対象

とした課題においては東北メディカル･バイオバンクとの連携を行い健

常パネルの作成等を計画している 

・認知症予防の日本初のシステム、健常者対象オンラインレジストリ大規

模データ「IROOP」の研究から、糖尿病の既往や、日常生活活動の低下

などの認知症リスク因子が抽出された。 

・特定地域で多発する認知症では、認知機能障害や運動機能障害など多様

な臨床省をを呈する。タウ・コンソーシアムで開発された PET技術を

用いて、タウ蓄積部位と臨床症状の関連を調べ、タウの脳内蓄積部位は

患者毎に多様で、蓄積部位に関連した脳機能が障害されることをみいだ

した。 

 

■認知症の診断・治療効果に資するバイオマーカーの確立 

（次項参照） 

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始 

（次項参照） 

 

■精神疾患の客観的診断法の確立 

（次項参照） 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

みとなったことや、一般向けの

メンタルヘルス教育研修プログ

ラムを開発したことは、病態解

明や治療法開発への貢献が期待

されることは評価できる。 
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（次項参照） 

 

■脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成 

（次項参照） 

 

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、 

・認知症の診

断・治療効果に

資するバイオマ

ーカーの確立

（臨床ＰＯＣ取

得１件以上） 

・日本発の認知

症の疾患修飾薬

候補の治験開始 

・精神疾患の客

観的診断法の確

立（臨床ＰＯＣ

取得４件以上、

診療ガイドライ

ン策定５件以

上） 

・精神疾患の適

正な治療法の確

立 （臨床ＰＯ

Ｃ取得３件以

上、診療ガイド

ライン策定５件

以上） 

・脳全体の神経

回路の構造と活

動に関するマッ

プの完成 

を目指すものと

する。 

 

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、 

・認知症の診

断・治療効果に

資するバイオマ

ーカーの確立

（臨床ＰＯＣ取

得１件以上） 

・日本発の認知

症の疾患修飾薬

候補の治験開始 

・精神疾患の客

観的診断法の確

立（臨床ＰＯＣ

取得４件以上、

診療ガイドライ

ン策定５件以

上） 

・精神疾患の適

正な治療法の確

立 （臨床ＰＯ

Ｃ取得３件以

上、診療ガイド

ライン策定５件

以上） 

・脳全体の神経

回路の構造と活

動に関するマッ

プの完成 

を目指すものと

する。 

 

＜評価指標＞ 
【2020 年までの
達成目標】 
・認知症の診断・

治療効果に資す

るバイオマーカ

ーの確立（臨床Ｐ

ＯＣ取得１件以

上） 

 
・日本発の認知症

の疾患修飾薬候

補の治験開始 

 
・精神疾患の客観

的診断法の確立

（臨床ＰＯＣ取

得４件以上、診療

ガイドライン策

定５件以上） 

 
・精神疾患の適正

な治療法の確立

（臨床ＰＯＣ取

得３件以上、診療

ガイドライン策

定５件以上） 

 
・脳全体の神経回

路の構造と活動

に関するマップ

の完成 

 
＜モニタリング

指標＞ 

■認知症の診断・治療効果に資するバイオマーカーの確立 

・血液からアミロイドや p-tauを検出する方法の開発に成功しており、認

知症の診断・治療効果に資するバイオマーカーの一部は実用化に進んでい

る。 

H30年度における達成内容： 

・ 新たに脳神経由来エクソソームによるバイオマーカー開発に取り組む

課題を採択した。【認知症】 

・ 発症メカニズムの理解に基づく早期診断技術や発症予測技術の開発を

目指して、脳画像解析により健常から疾患に至るアルツハイマーとパ

ーキンソン病の責任回路とバイオマーカー同定を行う取り組みを開始

している。【国際脳】 

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始 

・ 目標期間内の達成は難しい状況ではあるが、日本発の認知症の疾患修

飾薬候補の治験開始に向けて取り組んでいる。 

H30年度における達成内容： 

・ アルツハイマー病の超早期病態に関連する遺伝子を同定するなど、治

療薬の新規ターゲット探索にも継続して取り組んでいる。【革新脳】 

・ 国内における治験への即応体制を整えるためトライアルレディコホー

トの構築に着手した。【認知症】 

 

■精神疾患の客観的診断法の確立 

・精神疾患の客観的診断法の確立に向けて取り組んでいる。 

・ 臨床 POC取得等： 取得１件、取組中２、検討中１件 

・ 診療ガイドライン策定等： 策定４件、策定見込み１件 

H30年度における達成内容： 

＜診断法： 臨床 POC取得に向けた状況＞ 

・ C-11標識 AMPA受容体 PET薬剤を用いた疾患横断的診断法の開発に向け

て、てんかん、うつ病、統合失調症の各疾患を対象に、治験実施施設を

拡充し、効率化を図っている。【脳プロ】 

・ 統合失調症、うつ病、強迫性障害、嗜癖性障害について、複数の施設ま

たは撮像機器で撮像された脳活動データに対して汎化するバイオマー

カーを開発し、今後、ニューロフィードバックの治験を実施予定。【障

害・国際脳】 

・ 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導出の小型脳波計を開発

■認知症の診断・治療効果に資す

るバイオマーカーの確立 

・ 認知症の血液バイオマーカーと

してエクソソームの研究、さら

に画像バイオマーカーの研究も

推進したことは評価できる。 

・ 今後は、引き続き、脳画像や血

液等を用いた認知症の診断・治

療効果に資するバイオマーカー

の探索について、これまでのコ

ホート研究やレジストリ研究で

集積した生体試料や情報をさら

に活用しつつ、新たな標的分子

同定や測定法、診断技術の開発

等の検証や実用化に向けた取組

を継続する。 

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候

補の治験開始 

治療薬の新規ターゲット探索の

ほか、トライアルレディコホート

の構築に着手したことは評価でき

る。 

・ 今後は、トライアルレディコホ

ートを整備し治療薬等の大規模

臨床研究への即応体制の構築を

推進するほか、認知症の革新的

な治療法を指向し、従来の仮説

とは異なる発想に基づくシーズ

探索研究や、臨床データ等から

有望視されている萌芽的な治療

方法の実証的研究についても推

進する。 

 

■精神疾患の客観的診断法の確立 

148
151



 
 

・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 

し、睡眠ポリグラフ検査との併存妥当性検証の結果、当該機器によって

精神障害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検査前および治験実施時

の睡眠スクリーニング評価にも応用可能となった。 

・ 統合失調症において、病前からの認知機能低下の推定値が労働時間と

関連することを見出し、病前からの認知機能低下の推定値を含む関連

要因により、週当たり一定時間以上働ける確率を推定する方法を開発

した。 

＜診断法： 診療ガイドライン策定状況＞ 

・ ギャンブル障害において診療ガイドラインを策定した。【障害】 

・ アルコール依存症において診療ガイドラインを策定した。【障害】 

 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

精神疾患の適正な治療法の確立に向けて取り組んでいる。 

①臨床 POC取得等： 取得３件、取組中２件 

②診療ガイドライン策定等： 策定３件、策定見込み１件 

H30年度における達成内容： 

＜治療法： 臨床 POC取得に向けた状況＞ 

・ 依存症患者におけるイフェンプロジルの治療薬としての有効性を検討

するため治験を実施している。【障害】 

・自閉症スペクトラム症(ASD)の中核症状におけるオキシトシン点鼻薬

（TTA-121、剤形改良型）の治験を開始した。【脳プロ】 

・ 統合失調症陰性症状に対する活性型ビタミン B6（ピリドキサミン, K-

163）の改善効果の治験を開始した。【脳プロ】 

・ うつ病の治療薬候補である R-ケタミンや S-ノルケタミンについて、抗

うつ薬としての治験実施に向けて、導出先企業と連携しながら研究開

発を進めている。【脳プロ】 

・ 先天性ホモシステイン尿症治療薬の betaine （トリメチルグリシン）

のリポジショニングによる統合失調症治療法を開発中である（H28-30：

自主臨床試験、H31-32:特定臨床研究）【脳プロ】 

・ 一般企業の社員がメンタルヘルスの不調を抱える同僚や部下に適切に

関わるための知識とスキルを具体的に習得可能な教育研修プログラム

を独自開発し、社員に対して本プログラムが有効である可能性がパイ

ロット試験として示された。 

＜治療法： 診療ガイドライン策定状況＞ 

・ うつ病において診療ガイドラインを策定した。また、統合失調症におい

て診療ガイドラインを策定見込みである。【障害】 

 

■脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成 

革新脳において、マーモセット脳全体の神経回路の構造・機能マップ作成

・ 精神疾患に関する客観的診断法

の確立や診療ガイドライン策定

により、病態解明や治療法開発

への貢献が期待されることは評

価できる。 

・ 今後の取り組みとしては、引き

続き、うつ病・双極性障害等の

精神疾患に対する血液等を用い

たバイオマーカー探索や MRI・

PET 等の脳画像を用いた診断法

の開発を推進する。また、精神

疾患の客観的診断法の導出に資

する研究を実施する。加えて、

精神疾患レジストリの構築・統

合を通して、精神疾患に対する

新規の診断補助システムの開発

を推進する。 

 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

・ ケタミン等の開発研究を進め、

病態解明や治療法開発への貢献

が期待されることは評価でき

る。 

・ 今後の取り組みとしては、引き

続き、うつ病・双極性障害・発

達障害・統合失調症等の精神疾

患の適正な治療法を確立するた

め、基礎から臨床にわたる研究

開発を推進する。診療ガイドラ

インの作成を継続して進める。

加えて、平成 30年度より開始し

た精神疾患レジストリの構築・

統合を通して、精神疾患に対す

る治療の層別化等を目指す。ま

た、薬物依存症、アルコール依

存症、ギャンブル等依存症等の

治療法の開発を推進する。 

 

■脳全体の神経回路の構造と活動
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を進めている。 

H30年度における達成内容： 

・ 小型蛍光顕微鏡を用いて、マーモセット大脳皮質運動野の深部の神経

細胞活動を、自由行動環境下で計測することに成功した。【革新脳】 

・ 構造・機能マップ作成に必要となる革新的な解析技術（超広視野顕微

鏡、領野間神経活動の同時計測等）を開発した。【革新脳】 

 

・応募件数及び採択件数：211件及び 61件 

・事業に参画している研究者延べ人数：3684人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：1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：60件 

 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進するこ

と。 

【対応状況】 

・平成 30年度のシンポジウムや研究交流会、海外視察等において、各事

業に参画する若手研究者が自らの研究を発表し、他の研究者と意見交換

や情報共有の機会が得られるよう取り組んだ。 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際

連携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の

高い国際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・脳科学研究における国際連携を更に推進するため、平成 31年度中に国

際的な枠組みである International Brain Initiative（IBI）に対し

て、戦略的国際脳科学研究推進プログラムの中核的組織とともに、日

本として戦略的に対応する体制を整えた。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・

分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的

な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイ

ノベーションに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニ

シアティブにより IRUDや複数の学会による異なるモダリティの画像デ

ータベースの取組、あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によって

その端緒が開かれてはいるが、今後、データの統合・共有化や、汎

に関するマップの完成 

・ マーモセット自由行動環境下で

計測する技術等により、脳の構

造・機能のマッピングが進展し

たことは評価できる。 

・ 今後の取り組みとしては、引き

続き脳全体の神経回路の構造と

活動に関するデータ蓄積・マッ

プ作成とともに、これに寄与す

る革新的な技術開発を推進す

る。また、精神・神経疾患に関

連する神経回路を中心に、ヒト

脳と非ヒト霊長類脳の構造及び

機能の領域化と相動性解析によ

る種間比較などを推進する。 
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用・基盤的な大型機器の共用促進を、研究機関全体に広げていく取組

を進めること。 

【対応状況】 

・ 「ゲノム医療実現のためのデータシェアリングポリシー」 に関して、

脳と心の研究課の認知症研究開発事業の一部における平成 31年度新規

課題より適用対象とするため、バイオバンク課と調整のうえ、ポリシー

の改定を行った。また、認知症研究開発事業のヒト脳由来エクソソーム

を利用したバイオマーカー研究において、採択研究者間で測定機器等

を共通利用する方針で調整を行った。さらに、戦略的国際脳科学研究推

進プログラムにおいて、脳画像の撮像機器を多機関で共通利用する方

策について、平成 31年度中に PSPOや参画研究者とともに検討する。 

 

■指摘事項 

・ 疾患に対応した研究については、形成してきた国際的な基盤等を活用

して成果を出した感染症分野の事業マネジメントをモデルとして、他

の疾患分野の事業マネジメントを強化すること。 

【対応状況】 

・ 戦略的国際脳科学研究推進プログラムでは、平成 30 年 9 月 10 日にキ

ックオフ会議を開催し、米国 Human Connectome Project（HCP）の研究

者との意見交換等を行った。今後の脳画像研究に関する具体的な連携

について引き続き HCPの研究者と協議を行い、平成 31年度以降の連携

開始に向けて検討を進めた。 

・ 健康長寿分野においては、米国医学アカデミー（National Academy of 

Medicine: NAM） の Healthy Longevity Grand Challengeの賞金型研

究助成との協力に向けて、平成 31年度中の実施を目指して、AMEDワシ

ントン事務所とも連携しながら関係機関との調整を行った。 

 

■指摘事項 

・ 精神・神経疾患においては、ヒトを対象とした脳と心の研究の推進方策

を検討し、戦略目標をもって取り組むこと。 

【対応状況】 

・ 次期 5ヶ年の中長期計画に向けて、課題評価等も活用し、ヒトを対象と

した疾患研究を推進した。具体的には、産官学の連携により創薬開発を

加速するトライアル・レディ・コホートの構築、バイオマーカーの実用

化の加速、モデル動物研究によるヒト疾患の発症メカニズム解明など

の取り組みを重点的に推進するための方策について検討した。 

 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 
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・ 脳全体の神経回路の構造・機能の解明について、霊長類脳全体の神経回

路の構造と機能に関するマップ作成等を通じて、高次脳機能を解明し、

精神・神経疾患の理解を目指した研究をより効率的に推進する必要が

ある。また、海外との協力により互いの長所の活用・短所の補完をする

べく、積極的な国際連携体制の構築を図る必要がある。 

【対応状況】 

・ 革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクトにおい

て、今年度実施した中間・事後評価をふまえて後半 5年間の実施体制等

の見直しを行った。また、本事業の目標達成に向けて後半 5年間のより

効率的な実施体制等について検討した。 

・ 戦略的国際脳科学研究推進プログラムでは、平成 30 年 9 月 10 日にキ

ックオフ会議を開催し、米国 Human Connectome Project（HCP）の研究

者との意見交換等を行った。今後の脳画像研究に関する具体的な連携

について引き続き HCPの研究者と協議を行い、平成 31年度以降の連携

開始に向けて検討を進めた。【再掲】 

・ 国際事業部との連携のもと、平成 31 年 2 月 9-11 日に日本において

AMED-MRC シンポジウムを開催することを始めとして、日米欧と基礎研

究から実用化まで、各フェーズにおける最新の研究動向等について情

報共有、意見交換を行った。 

 

■指摘事項 

・健康・医療戦略の 2020年頃までの目標（日本初の認知症、うつ病等の

精神疾患の根本治療薬候補の治験開始、精神疾患の客観的診断法の確立、

精神疾患の適正な薬物治療法の確立）の達成に向けて、現在のシーズを着

実に進め次のフェーズへの移行を促進するとともに、次世代の創薬・診断

法・治療法につながる新しいシーズを見出すことも重要である。 

【対応状況】 

・ 中長期計画の達成に向けて、AMED 他課との連携公募などの事業間連携

を引き続き推進し、認知症やうつ病等において、次世代の創薬・診断法・

治療法につながる新しいシーズを継続して探索した。 

 

■指摘事項 

・同一プロジェクト内のみならず、他のプロジェクト等との連携を推進す

るとともに、レジストリなどの情報基盤の活用など、リソースや情報を相

互に有効活用することが必要である。 

【対応状況】 

・ 他のプロジェクト等との連携を推進するため、AMED 他課との連携公募

などの事業間連携を引き続き推進した。具体的には、平成 31年度公募

に向けて、ライフステージに応じた研究課題等における連携を検討し

た。 
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・ 認知症に関する既存のコホートやレジストリを広く活用するため「国

内認知症レジストリ及びコホート研究の調査」を実施しており、平成 30

年度中に調査結果を取りまとめ、認知症レジストリ／コホートに関し

て既存データの統合や共有に向けて検討した。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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)―⑧ (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 
⑧疾患に対応した研究<新興・再興感染症> 

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-
8） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  88件 102件 320件 91件  予算額（千円） 4,781,658 5,387,395 5,736,802 7,625,704  

採択件数  31件 28件 54件 30件  決算額（千円） 4,768,067 5,328,953 5,439,515 5,851,206  

シンポジ

ウム等の

開催件数 

 2件 1件 4件 2件  経常費用（千円） 4,768,067 5,255,126 5,435,273 5,797,701  

サイトビ

ジット・班

会議・研究

者打合せ・

電話会議

等の実施 /
参加回数 

 130件 138件 156件 196件  経常利益（千円） 0 0 -25 0  

PS/PO 会

議実施回

数 

 59回 48回 38回 4回  行政サービス実施

コスト（千円） 
4,768,067 5,314,233 5,325,188 5,784,679  

 

事業に参

画してい

る研究者

の延べ人

数 

 906人 807人 800人 648人  従事人員数 25人 25人 16人 12人  

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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 
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 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（＞感染症課） 

 

主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 新型インフル

エンザなどの感

染症から国民及

び世界の人々を

守るため、感染

症に関する国内

外での研究を各

省連携して推進

するとともに、

その成果をより

効率的・効果的

に治療薬・診断

薬・ワクチンの

開発等につなげ

ることで、感染

症対策を強化す

る。 

具体的には、イ

ンフルエンザ、結

核、動物由来感染

症、デング熱、薬

剤耐性菌、下痢症

感染症、HTLV－
1（ヒト T細胞白
血病ウイルス 1
型）、ジカウイル

ス感染症など、国

内外の様々な病

原体に関する疫

学的調査及び基

盤的研究並びに

予防接種の有効

性及び安全性の

向上に資する研

究を実施し、感染

症対策並びに診

断薬、治療薬及び

新型インフル

エンザなどの感

染症から国民及

び世界の人々を

守るため、感染

症に関する国内

外での研究を各

省連携して推進

するとともに、

その成果をより

効率的・効果的

に治療薬・診断

薬・ワクチンの

開発等につなげ

ることで、感染

症対策を強化す

る。 

具体的には、

国の定める推進

計画等に従っ

て、新興・再興感

染症や新型イン

フルエンザ等の

国内への流入・

まん延防止に必

要なワクチン等

の予防法・診断

法の開発、病態・

感染機序の解

明、感染リスク

評価、国内外の

関係機関との調

査研究協力を進

めるとともに、

機構が実施する

研究において、

感染症に関する

新型インフル

エンザなどの感

染症から国民及

び世界の人々を

守るため、感染

症に関する国内

外での研究を各

省連携して推進

するとともに、

その成果をより

効率的・効果的

に治療薬・診断

薬・ワクチンの

開発等につなげ

ることで、感染

症対策を強化す

る。 

具体的には、国

の定める推進計

画等に従って、新

型インフルエン

ザ、ジカ熱等の感

染症の国内への

流入・蔓延防止に

必要なワクチン

等の予防法・診断

法の開発、病態・

感染機序の解明、

感染リスク評価、

国内外の関係機

関との調査研究

協力を進めると

ともに、既存の抗

菌薬に対し耐性

を示す薬剤耐性

菌に関する研究

を推進する。ま

＜評価軸＞ 
・国内外の様々

な病原体に関す

る疫学的調査及

び基盤的研究並

びに予防接種の

有効性及び安全

性の向上に資す

る研究を実施

し、感染症対策

並びに診断薬、

治療薬及びワク

チン開発を一体

的に推進した

か。 

 
＜モニタリング

指標＞ 
・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

 
 

■感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発等の一体的な

推進 
・「新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」（以

下「新興・再興感染症事業」という。）で支援した 79件の研究課

題において、感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発

等の一体的な推進に向けた支援を行った。主な取組み及び成果は

以下のとおり。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を強化す

るために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企業の連携に

加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、2回目のジカウイル

ス感染症に対する国際連携ワークショップを開催した。また、

調整費を活用し、ジカウイルスワクチン開発、ジカウイルス迅

速診断法開発等を支援した。その結果、ジカウイルスワクチン

については、選定したワクチンシーズについて、治験薬の製造、

非臨床試験を完了し、企業治験にむけた準備を実施した（2019

年 2月に PMDA対面助言実施）。また、ジカワクチンターゲット

プロダクトプロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携に

よるワーキンググループを立ち上げ、TPP 検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組みが進展した。ジカウイルス迅

速診断法については、LAMP法を用いた迅速診断法開発を推進し、

ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認を平成 30 年 6 月

に取得した。 

 世界的な問題となっている薬剤耐性菌について、平成 28年 4月

に策定された薬剤耐性(AMR)対策アクションプランに基づいた

研究開発を推進するために、コリスチン耐性因子 mcr-1 を産生

するコリスチン耐性株を簡便、迅速に検出する試験法の構築の

ため、化合物ライブラリーから、MCR-1を阻害する物質を複数見

出し、効果について検討を行った。また、深海微生物由来物質

のスクリーニングからメチシリン耐性黄色ブドウ球菌及びバン

コマイシン耐性腸球菌に対して抗菌活性のある新規物質を発見

し、構造解析をすすめた。メチシリン耐性黄色ブドウ球菌およ

び多剤耐性緑膿菌に感染した皮膚潰瘍を対象とする光線力学療

法について、ヒトを対象とした臨床研究で有効性を見出した。

また、医師主導治験に向けた GLP 試験実施のための準備を実施

した。超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然

物由来ライブラリーから選定し、in vitroの系において高い有

効性を示す化合物を見出した。病原体ゲノムデータベース

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
PSPO 及び事業担当による
タイムリーな助言や適切な

課題管理を行った結果、ノロ

ウイルスワクチンシーズの

企業導出、ジカウイルス感染

症の迅速診断法製造販売承

認の取得、インフルエンザウ

イルス全粒子不活化ワクチ

ン、多剤耐性結核に対する新

規治療用DNAワクチンの治
験開始、トキソプラズマ症に

おける新規病原性機構の解

明、RS ウイルスの抗原部位
のアミノ酸置換が再感染の

原因である事の発見など顕

著な研究成果を挙げ、グロー

バルヘルスに資する実用化

研究を推進した。プロジェク

ト一体運営のための連携強

化および事業運用改善の一

環として、事業間合同開催に

よる公開講座やシンポジウ

ム、プロジェクト横断的な

「ゲノム医療実現のための

データシェアリングポリシ

ー」の改訂、製薬企業出身の

新規 PO 委嘱、CiCLE 事業
AMR関連課題支援のための
意見交換会、研究動向調査を

実施した。若手の感染症研究

者育成の推進のための交流

会や日英ワークショップの

開催、公募若手枠における国

際化、 2019年 GloPID-R総
会ホストとしての準備、特に

評定  
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ワクチン開発を

一体的に推進す

る。 

研究機関との連

携体制を整備す

ることにより、

当該研究機関が

保有する研究能

力やデータベー

ス等の研究資源

を戦略的に活用

し、感染症治療

治療法の実用化

等を支援する。 

た、ＡＭＥＤが実

施する研究にお

いて、感染症に関

する研究機関と

の連携体制を整

備することによ

り、当該研究機関

が保有する研究

能力やデータベ

ース等の研究資

源を戦略的に活

用し、感染症治療

法の実用化等を

支援する。 
節足動物媒介

性感染症に関し

て、病理学的所見

と病態の関連性

を解析し重症化

の機序等を解明

するなど、感染症

に関する国内外

での研究を推進

することにより、

感染症対策に関

する基盤研究の

強化を行う。 

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発生・伝播機序等の解明に向け

て、薬剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細菌及びプラスミドの

ゲノムデータを収集し、データベースの拡充を図った。また、

プラスミド・ネットワーク解析ツール iPAT に３次元イメージ

化を追加・改良し、公開バージョンの準備を行った。さらに、

ベトナム、カンボジア、タイ等においてカルバペネム耐性腸内

細菌科細菌（CRE）臨床分離株を収集し、全ゲノムまたはプラス

ミドゲノムの塩基配列を取得し、これらの株の一部については

国内の分離株との比較解析を実施した。AMR 等の喫緊の課題に

ついて抗菌剤創薬の観点から広く意見交換を行う場を AMED、関

係学会（日本感染症学会及び日本化学療法学会）及び関連する

製薬企業（製薬協）の専門家等で構成するとともに、AMR関連課

題について実用化に向けた意見交換を実施した。 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。また一昨年度までに開発を行っ

た結核菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReATの収載データ数の増加に伴い、

そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度化を進めた。 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイルスワク

チンシーズに関する企業とのライセンス契約締結（企業導出）

が完了し、新たな次世代ノロウイルスワクチンシーズの開発も

開始した。 

 経鼻インフルエンザワクチンについては、企業治験（第 II相）

が完了し（平成 29年度）、現在企業治験（第 III相）を実施中。

また、経鼻インフルエンザワクチンで誘導されるインフルエン

ザ予防に重要な分泌型 IgA（SIgA）抗体について、その効果を検

証した。 

 結核 DNAワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が完了し、

国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の準備のため、

PMDAとの対面助言を実施し治験届けを提出した。 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP 準拠エボラウイルス

候補ワクチンの製造を完了し、非臨床試験を開始した。ヒトで

の臨床研究についても実施準備を行った。 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサ

感染症研究分野のデータシ

ェアリング推進を図るサイ

ドイベント開催に向けて企

画段階からの積極的関与、

JPIAMR活動への協力など、
研究者育成・人的交流・国際

連携等に資する活動強化を

行った。これらの成果によ

り、2020 年及び 2030 年ま
での達成目標に向け着実に

進捗が得られている。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

待などが認められるため、評

価を Aとする。 

 
【感染症対策並びに診断薬、

治療薬及びワクチン開発等

の一体的な推進】 

・中南米を中心に感染拡大

が発生したジカ熱に対す

るワクチン開発、迅速診断

法等の開発を加速するた

めの支援を行った。また世

界的に問題となった薬剤

耐性菌について、平成 28
年 4月に策定された AMR
対策アクションプランに

基づき病原ゲノムデータ

ベース(GenEpid-J)を拡充
して薬剤耐性菌・結核菌な

どの病原体ゲノム情報を

収集し利用する体制基盤

を充実させるとともに、プ

ラスミド・ネットワーク解

析ツール iPATに 3次元イ
メージ化を追加・改良し、

公開バージョンの準備を

行い、国際的な感染症対策
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ーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発

し、外来検体の集計・公開を開始した。また、インドネシア、ベ

トナム、モンゴルの厚生省とも連携し、試験的に WHONET から

JANISの形式への変換を行う等により、JANISシステムの改修を

行った。 

 トキソプラズマ症におけるヒト免疫反応に関する研究につい

て、トキソプラズマ病原性因子 GRA15 が、ヒトでは宿主細胞に

作用して一酸化窒素の産生を誘導し、免疫応答を抑制するとい

う新規の病原性機構を発見した。 

 インフルエンザの予防に重要な分泌型 IgA(SIgA)抗体について、

四量体型 SIgA抗体を作製する技術を新規開発し、単量体や二量

体、四量体の IgA 抗体を人工的に作製することに成功した。本

技術を用いることで、SIgA抗体は四量体化すると単量体では不

活化できないウイルスも不活化できることが明らかになった。 

 ヒトロタウイルスのリバースジェネティクスによる人工合成に

世界で初めて成功した。 

 パンデミック真菌カンジダ・アウリスを 1 時間以内に検出・診

断できる遺伝子診断法を開発し、米国疾病管理センター（CDC）

協力の下に実証試験を計画した。 

 腸内細菌科の病原細菌であるサルモネラが、自身の細胞内レギ

ュレーターRamRタンパク質により胆汁酸を認識し、その結果、

胆汁排出の機能を有する排出タンパク質の発現を誘導する胆汁

排出機構を解明した。胆汁が存在する腸内での細菌の環境適応

機構を明らかにした。 

・「感染症研究国際展開戦略プログラム」（以下「J-GRID」という。）

でも感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発等の一体

的な推進に向けた支援を行った。主な取組み及び成果は以下のと

おり。 

 デング熱制御研究について、デングウイルス粒子の構造と抗デ

ングウイルス抗体の結合によるウイルス感染性の変化を調べる

システムを活用し、デングウイルス E タンパク質二量体と抗体

による複合体の平衡構造の解析を更にすすめ、抗体依存性感染

増強（ADE）の分子機構の解析を引き続き加速させた。 

 抗デングウイルス薬について、全ての血清型のデングウイルス

へのウイルス増殖阻害効果を示す候補化合物の合成展開を実施

した。また、追加で drug repositioningライブラリーから複数

のヒット化合物を得た。 

 デング熱対策に資する研究において、北里大学天然化合物ライ

ブラリーより確認された抗ウイルス活性を示す候補化合物にお

いて、引き続き高い抗デング活性を示す安定な候補物質を数種

の強化に貢献した。ノロウ

イルスワクチンについて

は第 1 世代ノロウイルス

ワクチンシーズの企業導

出の完了、新たな次世代ノ

ロウイルスワクチンシー

ズ開発を開始、結核 DNA
ワクチンについては医師

主導治験の実施のための

PMDA 対面助言および治験

届けを提出した。平成 28
年度中に企業導出を達成

した経鼻インフルエンザ

ワクチンについては、第 II
相企業治験完了後、第 III 
相企業治験を実施し、経鼻

インフルエンザワクチン

で誘導される分泌型 IgA

（SIgA）抗体について、そ

の効果を検証した。 
・インフルエンザウイルス

全粒子不活化ワクチン開

発において、第Ⅰ/Ⅱ相臨

床試験として企業治験を

開始し、研究計画が大幅に

進捗した。 
これらの感染症対策並び

に診断薬、治療薬及びワク

チン開発等を一体的に推

進したことは高く評価で

きる。 

 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、感染症対策の強

化に向けた診断薬、治療薬

及びワクチン等開発の推

進を行う。具体的には、現

在非臨床で開発が進んで

いる新規抗結核薬等のシ

ーズについて創薬支援部
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類見出し、分子構造の解析を実施した。 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学の天然

化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリーニングを進

め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補物質を複数発見

した。そのうち最適化合物については構造解析を実施し、特許

出願済み。 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究において、

核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニアジド耐性菌

検出法の基盤技術を確立した。本法により、イソニアジド耐性

菌が迅速に検出できるようになった。また、リファンピシン耐

性結核菌検出用テイラーメイド診断キットの開発に着手した。 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発において、

PMDA RS戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験と

して治験を開始した。 

・平成 29年度に立ち上げた事業「感染症研究革新イニシアティブ」

（以下「J-PRIDE」という。）の公募型研究では、異分野連携と若

手の斬新な発想に基づく挑戦的な 30 課題について、感染症対策

並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発等の一体的な推進に向け

た支援を引き続き行った。全研究代表者・共同研究者を対象とし

た合宿型班会議を開催するなど、研究者間の交流促進の取組を活

発に行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 次世代シーケンサーを使った新規臨床データの遺伝子解析によ

って、慢性活動性 EBウイルスが血液がんを引き起こすメカニズ

ムを解明した。 

 マラリア治療薬、マラリアの治療方法、マラリア治療用候補物

質のスクリーニング方法、マラリア重症化マーカー、マラリア

の重症化の危険度を試験する方法および試験試薬に係る特許を

出願した。 

 
■感染症に関する国内外での研究推進 
・新興・再興感染症事業では、感染症に関する国内外での研究につ

いて支援を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を強化す

るために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企業の連携に

加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、2回目のジカウイル

ス感染症に対する国際連携ワークショップを開催した。また、

調整費を活用しジカウイルスワクチン開発、ジカウイルス迅速

診断法開発等を支援した。その結果、ジカウイルスワクチンに

ついては、選定したワクチンシーズについて、治験薬の製造、

非臨床試験を完了し、企業治験にむけた準備を実施した（2019

と連携し、実用化に向けた

臨床試験への橋渡しを加

速していく。 

 
 
【感染症に関する国内外で

の研究推進】 
・国内の研究機関・企業が連

携し開発したジカウイル

ス迅速診断法について、ブ

ラジル研究機関とも連携

し、ジカウイルス感染症に

対する国際連携ワークシ

ョップを開催、ブラジルに

おける臨床性能試験の完

了後、LAMP法を用いた迅速

診断キットの製造販売承

認を平成 30 年６月に取得

したことは高く評価でき

る。 
・国際連携イニシアティブ

(GloPID-R)の活動を通し
て、世界の感染症アウトブ

レイク等への対応に関す

る情報を収集、日本からの

情報発信を行ったこと、

GloPID-R総会ホストお呼
びデータシェアリングサ

イドイベント開催に向け

ての積極的対応は評価で

きる。AMR 研究の国際連
携 コ ン ソ ー シ ア ム

（JPIAMR）が進めてい
る、AMR 研究のバーチャ
ルな国際連携のプラット

フォーム (VRI)に参加を
表明、JPIAMRが開催した
ワークショップに日本の

研究者を派遣した。また、

JPIAMR 事務局が進めた
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年 2月に PMDA対面助言実施）。また、ジカワクチンターゲット

プロダクトプロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携に

よるワーキンググループを立ち上げ、TPP 検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組みが進展した。ジカウイルス迅

速診断法については、LAMP法を用いた迅速診断法開発を推進し、

ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認を平成 30 年 6 月

に取得した。（再掲） 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサ

ーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発

し、外来検体の集計・公開を開始した。また、インドネシア、ベ

トナム、モンゴルの厚生省とも連携し、試験的に WHONET から

JANISの形式への変換を行う等により、JANISシステムの改修を

行った。（再掲） 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。また一昨年度までに開発を行っ

た結核菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReATの収載データ数の増加に伴い、

そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度化を進めた。

（再掲） 

 感染症アウトブレイクに対する研究支援協力を目的とした国際

連携イニシアティブである GloPID-R（ Global Research 

Collaboration for Infectious Disease Preparedness)の活動

として、AMEDの研究支援関連情報を GloPID-R Newsletterに提

供、世界に発信した。また、次回年次総会（2019年 5月開催）

ホスト、データシェアリングサイドイベント主催に向けて準備

を進めた。 

 薬剤耐性(AMR)研究の国際連携コンソーシアムである JPIAMR

（ Joint Programming Initiative on Antimicrobial 

Resistance）が進めている、AMR研究のバーチャルな国際連携の

プラットフォーム、Virtual Research Institute (VRI)の設立

に向けての議論に参加した。平成 30年 12月に JPIAMRがオラン

ダで開催したワークショップに日本の研究者を派遣した。また、

JPIAMR事務局がまとめている各国のＡＭＲ研究支援課題マッピ

ング作業に協力した。 

各国のAMR研究支援課題
マッピングとその公開に

向けて協力した。 
 J-GRIDは引き続き 9カ
国 9拠点において研究を
推進し、研究成果を上げ

たことは高く評価でき

る。 

 
＜今後の課題＞ 
・引き続き国際的に問題と

なる感染症について、関係

各国の研究機関とも連携

して対策を進めていく。ま

た感染症に対する国際連

携ネットワーク(JPIAMR)
や国際連携イニシアティ

ブ(GloPID-R)とも引き続
き連携し情報共有を行う。 
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また、国内外の

病原体に関する

全ゲノムデータ

ベースを構築す

ることで、病原体

情報をリアルタ

イムに共有し、感

染症の国際的な

リスクアセスメ

ントを可能とす

る。また、集積さ

れた情報を分析

することで、重点

的なサーベイラ

ンスを実施する

など、感染症流行

時の迅速な対応

の促進を図る。 

また、特に重要

となっている感

染症（インフル

エンザ、デング

熱、薬剤耐性菌、

下痢感染症等）

を対象に、海外

と国内の流行株

のゲノム変異、

病原性、薬剤耐

性等の変化をリ

アルタイムに把

握し、国内侵入

時の迅速対応を

可能にするとと

もに、進化論的

解析による流行

予測の可能性を

検討する研究を

支援する。 

また、特に重要

となっている感

染症（インフルエ

ンザ、デング熱、

薬剤耐性菌、下痢

感染症等）を対象

に、病原体ライブ

ラリーの作成及

びゲノム情報デ

ータベースの構

築を行うことで、

海外と国内の流

行株のゲノム変

異、病原性、薬剤

耐性等の変化等

の病原体情報を

リアルタイムに

共有し、感染症の

国際的なリスク

アセスメントを

可能とする。 

＜評価軸＞ 
・国内外の病原

体に関する全ゲ

ノムデータベー

スの構築に着手

することで、病

原体情報をリア

ルタイムに共有

し、感染症の国

際的なリスクア

セスメントを可

能としたか。 
・集積された情

報を分析するこ

とで、重点的な

サーベイランス

を実施するな

ど、感染症流行

時の迅速な対応

の促進を図った

か。 

 
＜モニタリング

指標＞ 
・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

■病原体ゲノムデータベースの構築及び集積された情報を利用し

た感染症流行時の迅速対応 
・新興・再興感染症事業と J-GRIDでは、病原体ゲノムデータベース

の構築及び集積された情報を利用した感染症流行時の迅速対応

について支援を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 4大重点疾患（インフルエンザ、デング熱、薬剤耐性菌、下痢症

感染症）それぞれを対象とした支援を行うことで、国立感染症

研究所の研究者及び「感染症研究国際展開戦略プログラム」（北

海道大学・長崎大学・岡山大学・大阪大学）の研究者が研究開

発代表者となって各病原体サンプル収集・解析・ゲノムデータ

共用の拡充をさらに進めた。また、4大重点疾患のうち、薬剤耐

性菌については、カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報

について、大阪大学が国立国際医療センター研究所、国立感染

症研究所と連携し、論文の発表時に順次公開を進めた。 

 病原体ゲノムデータベース（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発生・

伝播機序等の解明に向けて、薬剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、

細菌及びプラスミドのゲノムデータを収集し、データベースの

拡充を図った。また、プラスミド・ネットワーク解析ツール iPAT 

に３次元イメージ化を追加・改良し、公開バージョンの準備を

行った。さらに、ベトナム、カンボジア、タイ等においてカル

バペネム耐性腸内細菌科細菌（CRE）臨床分離株を収集し、全ゲ

ノムまたはプラスミドゲノムの塩基配列を取得し、これらの株

の一部については国内の分離株との比較解析を実施した。（再

掲） 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサ

ーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発

し、外来検体の集計・公開を開始した。また、インドネシア、ベ

トナム、モンゴルの厚生省とも連携し、試験的に WHONET から

JANISの形式への変換を行う等により、JANISシステムの改修を

行った。（再掲） 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

【病原体ゲノムデータベー

スの構築及び集積された情

報を利用した感染症流行時

の迅速対応】 
・病原体ゲノムデータベー

ス(GenEpid-J)への薬剤耐

性菌ゲノムデータの拡充

を図り、薬剤耐性菌の解析

を推進した。WHOサーベイ

ランス（GLASS）に準拠した

院内感染対策サーベイラ

ンスシステム（JANIS）の検

体別集計プログラムを開

発するとともに、アジア地

域の厚生省と連携を強化

するなど本システムの海

外展開を推進した。アジア

地域を中心とした国内外

の多剤耐性結核の菌株、核

酸、ゲノム情報を収集し、

国際的な結核データベー

ス（GReAT）の拡充を行うと

ともに、構築した多剤耐性

結核解析ツール（TGS-TB）

について GReAT の収載デ

ータ数の増加に伴い、その

データを活用し、薬剤耐性

予測機能の高精度化を進

めた。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌に

ついてデータベース登録

株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行

った。以上の病原体ゲノム

データベースの構築及び
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優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。また一昨年度までに開発を行っ

た結核菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReATの収載データ数の増加に伴い、

そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度化を進めた。

（再掲） 

・J-GRIDでは、病原体ゲノムデータベースの構築及び集積された情

報を利用した感染症流行時の迅速対応について支援を行った。主

な取組み及び成果は以下のとおり。 

 デング熱制御研究について、デングウイルス粒子の構造と抗デ

ングウイルス抗体の結合によるウイルス感染性の変化を調べる

システムの活用し、デングウイルス E タンパク質二量体と抗体

による複合体の平衡構造の解析を更にすすめ、抗体依存性感染

増強（ADE）の分子機構の解析を引き続き加速させた。（再掲） 

 
 
 

集積された情報を利用し

た感染症流行時の迅速対

応に対する取り組みは高

く評価できる。 

 
 
＜今後の課題＞ 
さらなる病原体データベー

スの拡充や整備を J-GRID と

の連携の元に行い、日本だけ

ではなく、日本と関連の深い

アジア地域の病原体情報も

包括するデータベースの構

築を引き続き推進する。また

データベースの病原体情報

を利用した抗菌薬開発等、蓄

積した病原体情報の効果的

な活用方法を引き続き検討

する。 

 

さらに、予防

接種に関する基

本的な計画、特

定感染症予防指

針、ストップ結

核ジャパンアク

ションプラン及

び「薬剤耐性

（ＡＭＲ）対策

アクションプラ

ン」（平成28年４

月5日関係閣僚会

議決定）等を踏ま

え、病原体の薬

剤ターゲット部

位を同定するこ

と等を通じ、新

たな診断薬・治

療薬・ワクチン

のシーズの開発

また、病原体

の感染から増殖

にいたる過程を

解析して治療薬

の標的を定め、

薬剤開発のシー

ズを抽出する。

さらに、病原体

の血清型と繰り

返し感染・病態

の重篤化等に関

する情報、ゲノ

ム情報を応用し

た計算科学によ

る病原体タンパ

ク質の構造情報

等をもとに適切

な抗原を設定

し、ワクチン開

発戦略等を構築

また、ジカウイ

ルス、デングウイ

ルス、チクングニ

アウイルス及び

ノロウイルス等

の増殖とそれに

起因する疾患の

病態を詳細に調

べ、治療薬の標的

とワクチン戦略

を定めるための

基盤情報を得る。 
実践的な若手

の感染症研究者

の育成のため、感

染症流行期に、若

手感染症研究者

を流行地の中核

病院に派遣し、海

外の感染症流行

＜評価軸＞ 
・予防接種に関

する基本的な計

画、特定感染症

予防指針、スト

ップ結核ジャパ

ンアクションプ

ラン及び「薬剤

耐性（ＡＭＲ）対

策アクションプ

ラン」（平成 28
年４月 5 日関係
閣僚会議決定）

等を踏まえ、病

原体の薬剤ター

ゲット部位を同

定すること等を

通じ、新たな診

断薬・治療薬・ワ

クチンのシーズ

■予防接種に関する基本的な計画、特定感染症予防指針、ストップ

結核ジャパンアクションプラン及び「薬剤耐性（ＡＭＲ）対策アク

ションプラン」（平成 28年４月 5日関係閣僚会議決定）等を踏まえ
た新たな診断薬・治療薬・ワクチンのシーズの開発 
・新興・再興感染症事業では、予防接種に関する基本的な計画、特

定感染症予防指針、ストップ結核ジャパンアクションプラン及び

「薬剤耐性（ＡＭＲ）対策アクションプラン」（平成 28 年４月 5

日関係閣僚会議決定）等を踏まえた新たな診断薬・治療薬・ワク

チンのシーズの開発について支援を行った。主な取組み及び成果

は以下のとおり。（再掲） 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を強化す

るために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企業の連携に

加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、2回目のジカウイル

ス感染症に対する国際連携ワークショップを開催した。また、

調整費を活用し、ジカウイルスワクチン開発、ジカウイルス迅

速診断法開発等を支援した。その結果、ジカウイルスワクチン

については、選定したワクチンシーズについて、治験薬の製造、

非臨床試験を完了し、企業治験にむけた準備を実施した（2019

年 2月に PMDA対面助言実施）。また、ジカワクチンターゲット

プロダクトプロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携に

【予防接種に関する基本的

な計画、特定感染症予防指

針、ストップ結核ジャパンア

クションプラン及び「薬剤耐

性（ＡＭＲ）対策アクション

プラン」（平成 28年４月 5日
関係閣僚会議決定）等を踏ま

えた新たな診断薬・治療薬・

ワクチンのシーズの開発】 
・中南米を中心に世界的に

流行したジカ熱に対し、ジ

カウイルスワクチン・ジカ

ウイルス迅速診断法開発

を進め、ワクチンについて

は治験薬の製造、非臨床試

験を完了し、企業治験にむ

けた準備を実施、迅速診断

法開発についてはブラジ

ル研究機関とも連携し、ブ

ラジルにおける臨床性能
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を実施する。こ

れにより、国内

のみならず、感

染症が発生して

いる海外の現地

における予防・

診断・治療等へ

の貢献が可能と

なる。 

する。 地で患者に直接

接する機会を活

用し詳細な臨床

情報を収集・解析

できる体制の構

築に着手する。 

の開発を実施し

たか。 

 
＜モニタリング

指標＞ 
・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

よるワーキンググループを立ち上げ、TPP 検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組みが進展した。ジカウイルス迅

速診断法については、LAMP法を用いた迅速診断法開発を推進し、

ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認を平成 30 年 6 月

に取得した。（再掲） 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイルスワク

チンシーズに関する企業とのライセンス契約締結（企業導出）

が完了し、新たな次世代ノロウイルスワクチンシーズの開発も

開始した（再掲）。 

 経鼻インフルエンザワクチンについては、企業治験（第 II相）

が完了し（平成 29年度）、現在企業治験（第 III相）を実施中。

また、経鼻インフルエンザワクチンで誘導されるインフルエン

ザ予防に重要な分泌型 IgA（SIgA）抗体について、その効果を検

証した。（再掲） 

 結核 DNAワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が完了し、

国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の準備のため、

PMDAとの対面助言を実施し、治験届けを提出した。（再掲） 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP 準拠エボラウイルス

候補ワクチンの製造を完了し、非臨床試験を開始した。ヒトで

の臨床研究についても実施準備を行った。（再掲） 

 世界的な問題となっている薬剤耐性菌について、平成 28年 4月

に策定された薬剤耐性(AMR)対策アクションプランに基づいた

研究開発を推進するために、コリスチン耐性因子 mcr-1 を産生

するコリスチン耐性株を簡便、迅速に検出する試験法の構築の

ため、化合物ライブラリーから、MCR-1を阻害する物質を複数見

出し、効果について検討を行った。また、深海微生物由来物質

のスクリーニングからメチシリン耐性黄色ブドウ球菌及びバン

コマイシン耐性腸球菌に対して抗菌活性のある新規物質を発見

し、構造解析をすすめた。メチシリン耐性黄色ブドウ球菌およ

び多剤耐性緑膿菌に感染した皮膚潰瘍を対象とする光線力学療

法について、ヒトを対象とした臨床研究で有効性を見出した。

また、医師主導治験に向けた GLP 試験実施のための準備を実施

した。超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然

物由来ライブラリーから選定し、in vitroの系において高い有

効性を示す化合物を見出した。病原体ゲノムデータベース

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発生・伝播機序等の解明に向け

て、薬剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細菌及びプラスミドの

ゲノムデータを収集し、データベースの拡充を図った。また、

ベトナム、カンボジア、タイ等において CRE 臨床分離株を収集

し、全ゲノムまたはプラスミドゲノムの塩基配列を取得し、こ

試験の完了後、LAMP法を用

いた迅速診断キットの製

造販売承認を平成 30 年６

月に取得した。また、ブラ

ジル研究機関との連携を

推進し、ジカウイルス感染

症に対する国際連携ワー

クショップを開催、対策を

強化したことは高く評価

できる。 

・ノロウイルスワクチンに

ついては、第 1世代ノロウ

イルスワクチンシーズの

企業導出が完了し、新たな

次世代ノロウイルスワク

チンシーズ開発を開始し

たことは高く評価できる。 

・治療困難な多剤耐性結核

に対して、結核 DNAワクチ

ンの医師主導治験の実施

のための PMDA 対面助言を

実施し、治験届けを提出し

たことは高く評価できる。 

・問題となっている種々耐

性菌に対する新規抗菌剤

の開発を推進したことは、

特に薬剤耐性(AMR)対策ア

クションプランに資する

取組みの一環として高く

評価できる。 

・インフルエンザウイルス

全粒子不活化ワクチン開

発において、第Ⅰ/Ⅱ相臨

床試験として企業治験を

開始し、研究計画が大幅に

進捗したことは高く評価

できる。 

 
 
＜今後の課題＞ 
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れらの株の一部については国内の分離株との比較解析を実施し

た。更に、プラスミド・ネットワーク解析ツール iPAT に３次

元イメージ化を追加・改良し、公開バージョンの準備を行った。

（再掲） 

 AMR 等の喫緊の課題について抗菌剤創薬の観点から広く意見交

換を行う場を AMED、関係学会（日本感染症学会及び日本化学療

法学会）及び関連する製薬企業（製薬協）の専門家等で構成す

るとともに、AMR 関連課題について実用化に向けた意見交換を

実施した。 

・J-GRIDでは、予防接種に関する基本的な計画、特定感染症予防指

針、ストップ結核ジャパンアクションプラン及び「薬剤耐性（AMR）

対策アクションプラン」（平成 28年４月 5日関係閣僚会議決定）

等を踏まえた新たな診断薬・治療薬・ワクチンのシーズの開発に

ついて支援を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 デング熱対策に資する研究において、北里大学天然化合物ライ

ブラリーより確認された抗ウイルス活性を示す候補化合物にお

いて、引き続き高い抗デング活性を示す安定な候補物質を数種

類見出し、分子構造の解析を実施した。（再掲） 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学の天然

化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリーニングを進

め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補物質を複数発見

した。そのうち最適化合物については構造解析を実施し、特許

出願済み。（再掲） 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究において、

核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニアジド耐性菌

検出法の基盤技術を確立した。本法により、イソニアジド耐性

菌が迅速に検出できるようになった。また、リファンピシン耐

性結核菌検出用テイラーメイド診断キットの開発に着手した。

（再掲） 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発において、

PMDA RS戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験と

して治験を開始した。 

（再掲） 

 

・結核 DNAワクチンの治験開

始、インフルエンザウイル

ス全粒子不活化ワクチン

開発等の研究が加速され

るよう、引き続き知財部や

創薬支援戦略部とも連携

を図り支援を行う。 

 

また、国内の臨

床医や若手の感

染症研究者の育

成を推進するた

め、感染症研究国

際展開戦略プロ

海外の感染症

流行地で患者に

直接接する機会

を活用し詳細な

臨床情報を収

集・解析するこ

我が国の結核

低蔓延国入りを

目指して、結核の

新規ワクチンの

開発について研

究の推進、多剤耐

＜評価軸＞ 
・国内の臨床医

や若手の感染症

研究者の育成を

推進するため、

感染症研究国際

■海外拠点と国立感染症研究所等における研修プログラム実施 
・J-GRIDでは、海外拠点と国立感染症研究所等における研修プログ

ラム実施について支援を行った。主な取組み及び成果は以下のと

おり。 

 「新興・再興感染症制御プロジェクト 新興再興事業・J-GRID・

J-PRIDE合同シンポジウム」（平成 31年 3月開催）を AMEDが主

【海外拠点と国立感染症研

究所等における研修プログ

ラム実施】 
・「新興・再興感染症制御プ

ロジェクト 新興再興事

業・J-GRID・J-PRIDE合同
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グラム（Ｊ－ＧＲ

ＩＤ）の海外拠点

と国立感染症研

究所等で研修プ

ログラムを実施

する。 

とを通じて、実

践的な感染症研

究者の育成を図

るための研修プ

ログラムを策定

し実施する。 

性結核菌（MDR）
株を収集し遺伝

子情報データベ

ースの構築を行

うとともに、潜在

性結核感染症の

早期診断等に繋

がる基礎的研究

を推進する。感染

症サーベイラン

スの強化のため、

海外から持ち込

まれる蚊媒介性

ウイルス感染症

の対策に資する

研究や迅速・簡便

な診断法の開発

に関する研究を

実施する。 

展開戦略プログ

ラム（Ｊ－ＧＲ

ＩＤ）の海外拠

点と国立感染症

研究所等で研修

プログラムを着

実に実施した

か。 

 
＜モニタリング

指標＞ 
・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

催となって国立感染症研究所において開催し、寄生虫・原虫感

染症、HTLV-1、結核・非結核性抗酸菌、人畜共通感染症に関す

るテーマ演題を設定し、研究者間の情報共有や連携を推進し、

今後のプロジェクト推進・連携基盤の構築に努めた。（参加者：

約 100名） 

 タイ拠点における研修プログラムでは、日本の感染症専門医 8

名が参加し、複数のクリニック、大学病院で病院実習を行った。

また、医学部 3年次学生の希望者 2名を、約 1ヶ月間、日本・

タイ感染症共同研究センターあるいはマヒドン・大阪感染症研

究センターに配属し、デング熱研究あるいは細菌およびウイル

ス性下痢症研究に参加させ、熱帯病研修を行った。 

 インドネシア拠点においては、国内の医学部 3年生 2名の感染

症研修を実施した。 

 ミャンマー拠点においては、国内の学部生 3 名への研修を実施

し、病院の視察、実習、デング熱のサーベイランス等を行った。 

 フィリピン拠点においては、国内の医学部 6 年生の研修を約 2

週間実施し、拠点内の病棟でインターンとして、熱帯地域の感

染症臨床や対策を学ぶとともに、地方病院や貧困地域の現状お

よび感染症対策の重要性を認識することができた。 

 
 
■若手の感染症研究者育成の推進 
・新興・再興感染症事業と J-GRIDでは、若手の感染症研究者育成に

ついて支援を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 平成 30年度は若手研究者 7名の登用を支援し、国立研究機関等

についてはリサーチ・レジデント制度を活用して 9 名を雇用し

た。 

 キャリアパス支援の枠組み（若手登用支援）で登用した 8 名の

若手研究者（リサーチ・レジデントを含む）が大学及び研究機

関等の職員として採用された。新興・再興感染症事業あるいは

J-GRIDにおいて採用したリサーチレジデント同士の交流促進の

ための発表会を開催した。J-PRIDE において異なる研究分野の

若手研究者による合宿や合同研究発表会を開催し、異分野間の

連携を図ることで若手研究者のさらなる育成を推進した。 

 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業に

おいて、2019 年度開始課題の公募を平成 30 年度中に実施し、

若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定した。また、国際

レビューア導入に伴い、応募のための提案書の一部を英語化し

た。その結果、17件の応募があり、2019年度より、採択した研

究者 3名の研究課題を支援予定。本年度は若手枠にて 4課題を

シンポジウム」を開催した

ことで、共通課題毎での拠

点間連携の強化を推進す

ることが出来たことは評

価できる。 

 
＜今後の課題＞ 
・引き続き海外拠点と国立

感染症研究所等における

研修プログラムを実施し、

研究者間の情報共有や連

携を図り、今後のプロジェ

クト推進基盤の構築を図

る。 

 
 
 
 
 
【若手の感染症研究者育成

の推進】 
・新興・再興感染症事業ある

いは J-GRID において、育

成した若手研究者（リサー

チ・レジデントを含む）が

大学及び研究機関等の職

員として採用されたこと

は高く評価できる。 

・新興・再興感染症事業で、

公募での若手枠に国際レ

ビューアを導入し、提案書

の一部英語化を行い、国際

的な人材の育成を推進し

たことは高く評価できる。 

・異なる研究分野の若手研

究者による合宿や合同研

究発表会開催により、異分

野の連携を図り若手研究

者のさらなる育成を推進

したことは高く評価でき
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支援中。 

・J-PRIDE では、海外研究機関と連携し若手研究者育成に資するプ

ログラムを実施した。取組み内容は以下のとおり。 

 全研究代表者・共同研究者を対象とした合宿型班会議や全課題

進捗報告会を開催、異分野連携、研究者交流を促した。 

 在京英国大使館及び MRC との協力により、J-PRIDE 若手研究者

と英国研究者が参加する第２回日英ワークショップを東京で開

催、新たな日英共同研究の開始や既存の共同研究発展の可能性

を探る議論を行った。2019年１月安倍首相訪英後の日英共同声

明に、「２０１７年に署名された MOCに基づく国立研究開発法人

日本医療研究開発機構 (AMED)と英国医学研究会議 (MRC) の間

の協力並びに特に２０１９年に開始された感染症及び再生医療

分野に関する協働を歓迎する。」との文言が盛り込まれた。 

 

る。 

 
＜今後の課題＞ 
引き続き若手研究者の支援

を行い、感染症研究分野の底

上げを推進する。 

 

さらに、2014年

５月に採択され

た WHO の結核対

策に関する新戦

略を受け、2020年

までに我が国が

低蔓延国入りで

きるよう、結核に

関する研究を推

進する。  

また、2020年の

東京オリンピッ

ク・パラリンピッ

クに向け、感染症

サーベイランス

の強化に関する

研究を促進する。 

「国際的に脅

威となる感染症

対策の強化に関

する基本方針」

（平成 27 年９月

11 日関係閣僚会

議決定）及び「国

際的に脅威とな

る感染症対策の

将来的に、我

が国で結核につ

いての低まん延

化ができるよ

う、新規結核ワ

クチン等の研究

のうち、有望な

革新的技術につ

いては早期の実

用化を目標に開

発を推進する。 

また、2020 年

の東京オリンピ

ック・パラリン

ピックに向け感

染症の早期診断

並びに発生動向

の迅速かつ正確

な把握に資する

研究を推進す

る。 

「国際的に脅

威となる感染症

対策の強化に関

する基本方針」

（平成 27年９月

また、2020 年

の東京オリンピ

ック・パラリンピ

ックに向け感染

症の早期診断並

びに発生動向の

迅速かつ正確な

把握に資する研

究を推進する。 

「国際的に脅

威となる感染症

対策の強化に関

する基本方針」

（平成 27年９月

11 日関係閣僚会

議決定）及び「国

際的に脅威とな

る感染症対策の

強化に関する基

本計画」（平成 28

年２月９日関係

閣僚会議決定）等

を踏まえて形成

される高度安全

実験施設を中核

とした感染症研

＜評価軸＞ 
・2014年５月に
採 択 さ れ た

WHO の結核対
策に関する新戦

略を受け、2020
年までに我が国

が低蔓延国入り

できるよう、結

核に関する研究

を推進したか。 
・2020年の東京
オリンピック・

パラリンピック

に向け、感染症

サーベイランス

の強化に関する

研究を促進した

か。 
・高度安全実験

施設を中核とし

た感染症研究拠

点を活用する、

危険性の高い病

原体等の治療

法、ワクチン等

■WHO の結核対策を受けた 2020 年までの低蔓延国入りに向けた
研究の推進 
・新興・再興感染症事業では、結核の低蔓延国入りに向けた研究の

推進を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。また一昨年度までに開発を行っ

た結核菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReATの収載データ数の増加に伴い、

そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度化を進めた。

（再掲） 

 わが国が結核低蔓延状況に近づいていることを踏まえて、罹患

率低下の促進や今後の対策のあり方や検討するための研究開発

を推進した。都市部及び地方における感染状況の分析に分子疫

学的調査研究の有用性を証明した。接触者健診の質的改善を目

的に接触者健診台帳システム構築を進めた。また、集団感染が

疑われる接触者健診の症例を収集し手引き策定を進めた。潜在

性結核感染症の診断のための、新しいツール(QFT-plus)の免疫

低下における反応を検討し、重要な知見を得た。小児結核対策

の症例検討会を実施し課題を明らかにするとともに普及啓発、

人材育成に寄与する成果を得た。様々な状況にある結核患者に

【WHO の結核対策を受け

た 2020年までの低蔓延国入
りに向けた研究の推進】 
・結核について、アジア地域

を中心とした国内外の多

剤耐性結核の菌株、核酸、

ゲノム情報を収集し、国際

的な結核データベース

（GReAT）の拡充を行うと

ともに、構築した多剤耐性

結核解析ツール（TGS-TB）

について GReATの収載デー

タ数の増加に伴い、そのデ

ータを活用し、薬剤耐性予

測機能の高精度化を進め

たこと、更に、国内外の多

剤耐性結核を含む結核菌

についてデータベース登

録株の約 4 分の 1（約 900

株）についてデータ公開を

行ったこと、地方自治体や

医療機関等の協力・連携を

基盤とした結核対策の推

進に資する研究開発を推

進し、接触者健診の質的改

善を目的とした接触者健
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強化に関する基

本計画」（平成 28

年２月９日関係

閣僚会議決定）等

を踏まえて形成

される高度安全

実験施設を中核

とした感染症研

究拠点を活用す

る、危険性の高い

病原体等の治療

法、ワクチン等の

研究開発を国の

指示に基づき推

進する。 

 

11 日関係閣僚会

議決定）及び「国

際的に脅威とな

る感染症対策の

強化に関する基

本計画」（平成 28

年２月９日関係

閣僚会議決定）

等を踏まえて形

成される高度安

全実験施設を中

核とした感染症

研究拠点を活用

する、危険性の

高い病原体等の

治療法、ワクチ

ン等の研究開発

を国の指示に基

づき推進する。 

 

究拠点の活用に

向けて、危険性の

高い病原体等の

治療法、ワクチン

等の研究開発を

国の指示に基づ

き推進する。 

の研究開発を推

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   

 

対する支援のために地域包括ケアとの連携、服薬アプリの開発、

治療成績の分析を行い、対策の改善につながる知見を得た。医

療提供体制の検討のために空気感染隔離室の実態に対する全国

質問票調査を実施し情報を得た。外国出生結核患者の対応のた

めに、スクリーニングの費用対効果分析、日本語学校への調査、

対応困難事例の検討を行い、解決のための知見を得た。 

 結核 DNAワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が完了し、

国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の準備のため、

PMDAとの対面助言を実施し、治験届けを提出した。（再掲） 

・J-GRIDでは、結核の低蔓延国入りに向けた研究の推進を行った。

主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学の天然

化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリーニングを進

め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補物質を複数発見

した。そのうち最適化合物については構造解析を実施し、特許

出願済み。（再掲） 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究において、

核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニアジド耐性菌

検出法の基盤技術を確立した。本法により、イソニアジド耐性

菌が迅速に検出できるようになった。また、リファンピシン耐

性結核菌検出用テイラーメイド診断キットの開発に着手した。

（再掲） 

 
■2020 年の東京オリンピック・パラリンピックに向けた感染症サ
ーベイランスの強化 
・新興・再興感染症事業では、感染症サーベイランスの強化を行っ

た。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 麻しんの排除状況の維持に資する研究の一環として、麻しんリ

アルタイム PCR 法を確立し、地方衛生研究所を対象に本法の精

度管理を実施した。引き続き、麻しんの排除状況の維持に向け

た取組みを支援することにより、既存検査法の改良、検査体制

強化等、国内サーベイランス体制の強化を推進した。 

 リアルタイムに地域のウイルス性呼吸器感染症の発生動向を把

握可能なネットワークシステムの構築のため、検疫所･地方衛生

研究所等と協力し、インフルエンザ、MERS、麻しん・風しん等、

ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす様々な病原体を同時に鑑

別診断可能な LAMP 法を基盤とした全自動 POC 迅速遺伝子検査

システムの開発を進めた。また、MERSの迅速診断法に関しては、

サウジアラビアの大学と共同研究を実施し、現地での臨床検体

を用いた臨床性能試験を実施した。 

診台帳システム構築や手

引き策定、小児結核対策の

症例検討会を実施し、普及

啓発、人材育成に寄与する

成果を得たこと、さらに、

結核対策の質の向上を目

的に結核患者・潜在性結核

感染症の支援・管理のため

のツール開発や、外国出生

結核患者対策のための情

報収集を行ったこと、天然

化合物ライブラリーを用

いた天然抽出物のスクリ

ーニングを進め、多剤耐性

結核菌に有効な最適化合

物について構造解析を終

了し、特許出願したことは

高く評価できる。 

 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、WHOの結核対策

に沿って結核ワクチン開

発、データベース構築を推

進し 2020 年までの低蔓延

化に向けた研究開発を推

進する。 

 
 
【2020 年の東京オリンピッ
ク・パラリンピックに向けた

感染症サーベイランスの強

化】 
・麻しんや風しんのサーベ

イランス体制の構築と維

持を行った。麻しんについ

て排除認定の維持に繋が

る取組みを行ったこと、ま

た、リアルタイムに地域の

ウイルス性呼吸器感染症

の発生動向を把握可能な
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 ポリオの根絶に資する研究の一環として、ポリオ直接検出法

(ECRA法)を改良し、従来よりも 5～10倍程度回収率を上げるこ

とに成功した。企業と研究機関等が連携することによって、ワ

クチン量を低減可能な新規デバイス（マイクロニードル）を利

用したポリオ貼るワクチンの開発支援を開始し、動物実験によ

る有効性評価を実施した。また、sIPV(セービン不活化ポリオウ

イルスワクチン)の有効性の検証、品質管理の国際標準化、また

エンテロウイルス D68 型（EV-D68）感染症も含めた急性弛緩性

麻痺のサーベイランス体制の構築の準備など、広範な試みも含

め、継続して取組みを実施している。 

 腸管出血性大腸菌については、国内サーベイランス体制の強化

のため、PCRによる大腸菌血清型（O:H）型別手法の確立を行っ

た。 

・J-GRIDでは、感染症サーベイランスの強化を行った。主な取組み

及び成果は以下のとおり。 

 平成 30年 9月に PS、PO、AMED職員によるザンビア拠点、ガー

ナ拠点のサイトビジットを実施した。アフリカにおけるサーベ

イランスにおいて、現地研究者による研究進捗報告会を行い、

備品の劣化等を確認し、研究費の追加配分を決定し研究支援強

化を図った。 

 フィリピン拠点において、RSウイルス（Respiratory Syncytial 

Virus）に再感染した 4名の小児から検出されたウイルスから、

抗原タンパク（F タンパクと G タンパク）の特定の部位にアミ

ノ酸置換が見出された。F タンパクと G タンパクのアミノ酸置

換により抗原性が変化したウイルスが再感染を引き起こした可

能性があることを示唆した。 

 フィリピン拠点において、疫学調査によって、アデノウイルス・

インフルエンザウイルス・パラインフルエンザウイルス・ライ

ノウイルスに感染した小児は、その後呼吸器感染症に罹患する

リスクが高まることがわかった。 
 インドネシア拠点において、小児急性胃腸炎症例の便中ロタウ

イルスを解析し、2015年から 2016年に Equine-like （ウマ様）

G3ロタウイルスが流行していたことを証明した。研究成果によ

って、近隣国からインドネシアへのロタウイルス株の伝播様式

の解明が期待される。 

 

ネットワークシステム構

築のため、検疫所･地方衛

生研究所等と協力し、イン

フルエンザ、MERS、麻しん・

風しん等、ウイルス性呼吸

器感染症を引き起こす

様々な病原体を同時に鑑

別診断可能な LAMP 法を基

盤とした全自動 POC 迅速

遺伝子検査システムの開

発を進めたこと、ポリオな

らびに EV-D68 感染症を含

めた急性弛緩性麻痺のサ

ーベイランス体制の構築

準備を引き続き行ったこ

とは評価できる。 

 
＜今後の課題＞ 
・2020年東京オリンピック・

パラリンピックに向け、海

外から本邦へ輸入される

可能性のある感染症につ

いてサーベイランス強化

を引き続き支援する。 

 
 

167
170



 
 

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、 

・得られた病原

体（インフルエ

ンザ、デング

熱、下痢症感染

症、薬剤耐性

菌）の全ゲノム

データベース等

を基にした、薬

剤ターゲット部

位の特定及び新

たな迅速診断法

等の開発・実用

化 

・ノロウイルス

ワクチン及び経

鼻インフルエン

ザワクチンに関

する臨床研究及

び治験の実施並

びに薬事承認の

申請 

を、2030年まで

の達成目標とし

て、 

・新たなワクチ

ンの開発（例：

インフルエンザ

に対する万能ワ

クチン等） 

・新たな抗菌

薬・抗ウイルス

薬等の開発 

・ＷＨＯ、諸外

国と連携したポ

リオ、麻疹など

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、 

・得られた病原

体（インフルエ

ンザ、デング

熱、下痢症感染

症、薬剤耐性

菌）の全ゲノム

データベース等

を基にした、薬

剤ターゲット部

位の特定及び新

たな迅速診断法

等の開発・実用

化 

・ノロウイルス

ワクチン及び経

鼻インフルエン

ザワクチンに関

する臨床研究及

び治験の実施並

びに薬事承認の

申請 

を、2030年まで

の達成目標とし

て、 

・新たなワクチ

ンの開発（例：

インフルエンザ

に対する万能ワ

クチン等） 

・新たな抗菌

薬・抗ウイルス

薬等の開発 

・ＷＨＯ、諸外

国と連携したポ

リオ、麻疹など

異分野連携や斬

新な視点・発想

等に基づく創薬

の標的探索につ

ながる基礎から

の感染症研究を

推進して、革新

的な医薬品の創

出に向けたブレ

ークスルーを目

指す。研究課題

の推進に資する

国際連携の取り

組みを支援し、

感染症基盤研究

のレベルアップ

を図るととも

に、感染症分野

の若手人材育成

を促進してい

く。 

＜評価指標＞ 
【2020 年まで
の達成目標】 
・得られた病原

体（インフルエ

ンザ、デング熱、

下痢症感染症、

薬剤耐性菌）の

全ゲノムデータ

ベース等を基に

した、薬剤ター

ゲット部位の特

定及び新たな迅

速診断法等の開

発・実用化 
・ノロウイルス

ワクチン及び経

鼻インフルエン

ザワクチンに関

する臨床研究及

び治験の実施並

びに薬事承認の

申請 

 
【2030 年まで
の達成目標】 
・新たなワクチ

ンの開発(例：イ
ンフルエンザに

対する万能ワク

チン等） 
・新たな抗菌薬・

抗ウイルス薬等

の開発 
・ＷＨＯ、諸外国

と連携したポリ

オ、麻疹などの

感染症の根絶・

排除の達成（結

核については

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 
平成 30年度の達成状況は以下のとおりである。 
・得られた病原体（インフルエンザ、デング熱、下痢症感染症、薬

剤耐性菌）の全ゲノムデータベース等を基にした、薬剤ターゲッ

ト部位の特定及び新たな迅速診断法等の開発・実用化の状況： 

 全ゲノムデータベースを利用し、薬剤ターゲット部位の特定及

び新たな迅速診断法の開発・実用化に向けた基盤整備を行い、

次年度には J-GRID の最終目標の一つである「国内感染症対策

への応用」へ向けて、下痢症感染症およびデングウイルス/媒介

蚊データベース構築の強化を促進した。 

 国立感染症研究所の研究者及び北海道大学・長崎大学の研究者

が研究開発代表者となって各病原体ゲノムデータベース構築基

盤の拡充を進めることにより、北海道大学で一部のデータベー

ス（インフルエンザ）について公開することができた。 

 下痢症およびデングウィルスのゲノムデータベースについて

は、国立感染症研究所(GenEpid-J)に集約を開始した。 

 耐性菌プラスミドネットワーク解析プログラムを開発し公開す

るに至った。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報について、大阪大

学が国立国際医療センター研究所、国立感染症研究所と連携す

ることにより DNA Data Bank of Japan (DDBJ)に登録を開始し、

論文の発表時に順次公開を進めた。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノムデータベースを活用

し、多剤耐性菌感染症に有効な新規抗菌薬の候補物質を見出し、

平成 30年度より創薬戦略部に課題を橋渡しすることにより、新

規抗菌薬の導出に向けて開発を進めた。 

 ジカウイルスについては、LAMP法用いた迅速診断キットの製造

販売承認を平成 30年６月に取得した。（再掲） 

 A群連鎖球菌特異的な増殖阻害剤候補分子を数種類見出した。 

 

・新たなワクチンの開発の状況（例：インフルエンザに対する万能

ワクチン等）： 

 経鼻インフルエンザワクチンについては、企業治験（第 II相）

が完了し（平成 29年度）、現在企業治験（第 III相）を実施中。

また、経鼻インフルエンザワクチンで誘導されるインフルエン

ザ予防に重要な分泌型 IgA（SIgA）抗体について、その効果を検

証した。（再掲） 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイルスワク

チンシーズに関する企業とライセンス契約締結（企業導出）が

完了し、新たな次世代ノロウイルスワクチンシーズの開発も開
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の感染症の根

絶・排除の達成

（結核について

は2050 年までの

達成目標） 

を目指すものと

する。 

の感染症の根

絶・排除の達成

（結核について

は2050 年まで

の達成目標） 

を目指すものと

する。 

2050 年までの
達成目標） 

 
 
＜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 

始した。（再掲） 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発において、

PMDA RS戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験と

して治験を開始した。（再掲） 

 

・新たな抗菌薬･抗ウイルス薬等の開発の状況： 

世界的な問題となっている薬剤耐性菌について、平成 28 年 4 月に

策定された薬剤耐性(AMR)対策アクションプランに基づいた研究開

発を推進するために、 

 コリスチン耐性因子 mcr-1 を産生するコリスチン耐性株を簡

便、迅速に検出する試験法の構築のため、化合物ライブラリー

から、MCR-1を阻害する物質を複数見出し、効果について検討を

行った。（再掲） 

 深海微生物由来物質のスクリーニングからメチシリン耐性黄色

ブドウ球菌及びバンコマイシン耐性腸球菌に対して抗菌活性の

ある新規物質を発見し、構造解析をすすめた。 

 超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然物由来

ライブラリーから選定し、in vitroの系において高い有効性を

示す化合物を見出した。（再掲） 

 メチシリン耐性黄色ブドウ球菌および多剤耐性緑膿菌に感染し

た皮膚潰瘍を対象とする光線力学療法について、ヒトを対象と

した臨床研究で有効性を見出した。また、医師主導治験に向け

た GLP試験実施のための準備を実施した。（再掲） 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学の天然

化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリーニングを進

め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補物質を複数発見

した。そのうち最適化合物については構造解析を実施し、特許

出願済み。（再掲） 

 デング熱対策に資する研究において、北里大学天然化合物ライ

ブラリーより確認された抗ウイルス活性を示す候補化合物にお

いて、引き続き高い抗デング活性を示す安定な候補物質を数種

類見出し、分子構造の解析を実施した。（再掲） 

 

・WHO、諸外国と連携したポリオ、麻しんなどの感染症の根絶・排除

の達成の状況： 

 ポリオの根絶に資する研究の一環として、ポリオ直接検出法

(ECRA法)を改良し、従来よりも 5～10倍程度回収率を上げるこ

とに成功した。企業と研究機関等が連携することによって、ワ

クチン量を低減可能な新規デバイス（マイクロニードル）を利

用したポリオ貼るワクチンの開発支援を開始し、動物実験によ
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る有効性評価を実施した。また、sIPV(セービン不活化ポリオウ

イルスワクチン)の有効性の検証、品質管理の国際標準化、また

エンテロウイルス D68 型（EV-D68）感染症も含めた急性弛緩性

麻痺のサーベイランス体制の構築の準備など、広範な試みも含

め、継続して取組みを実施している。（再掲） 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。また一昨年度までに開発を行っ

た結核菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReATの収載データ数の増加に伴い、

そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度化を進めた。

（再掲） 

 わが国が結核低蔓延状況に近づいていることを踏まえて、罹患

率低下の促進や今後の対策のあり方や検討するための研究開発

を推進した。都市部及び地方における感染状況の分析に分子疫

学的調査研究の有用性を証明した。接触者健診の質的改善を目

的に接触者健診台帳システム構築を進めた。また、集団感染が

疑われる接触者健診の症例を収集し手引き策定を進めた。潜在

性結核感染症の診断のための、新しいツール(QFT-plus)の免疫

低下における反応を検討し、重要な知見を得た。小児結核対策

の症例検討会を実施し課題を明らかにするとともに普及啓発、

人材育成に寄与する成果を得た。様々な状況にある結核患者に

対する支援のために地域包括ケアとの連携、服薬アプリの開発，

治療成績の分析を行い、対策の改善につながる知見を得た。医

療提供体制の検討のために空気感染隔離室の実態に対する全国

質問票調査を実施し情報を得た。外国出生結核患者の対応のた

めに、スクリーニングの費用対効果分析、日本語学校への調査、

対応困難事例の検討を行い、解決のための知見を得た。（再掲） 

 結核 DNAワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が完了し、

国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の準備のため、

PMDAとの対面助言を実施し、治験届けを提出した。（再掲） 

 麻しんの排除状況の維持に資する研究の一環として、麻しんリ

アルタイム PCR 法を確立し、地方衛生研究所を対象に本法の精

度管理を実施した。引き続き、麻しんの排除状況の維持に向け

た取組みを支援することにより、既存検査法の改良、検査体制
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強化等、国内サーベイランス体制の強化を推進した。（再掲） 

 リアルタイムに地域のウイルス性呼吸器感染症の発生動向を把

握可能なネットワークシステム構築のため、検疫所･地方衛生研

究所等と協力し、インフルエンザ、MERS、麻しん・風しん等、ウ

イルス性呼吸器感染症を引き起こす様々な病原体を同時に鑑別

診断可能な LAMP 法を基盤とした全自動 POC 迅速遺伝子検査シ

ステムの開発を進めた。MERSの迅速診断法に関しては、サウジ

アラビアの大学と共同研究を実施し、現地での臨床検体を用い

た臨床性能試験を実施した。（再掲） 

 

・応募件数及び採択件数：91件及び 30件 
・事業に参画している研究者延べ人数：648人 
・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：4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：43
件 

 
 
＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進す

ること。 
【対応状況】 
・新興・再興感染症事業と J-GRIDでは、若手の感染症研究者育成に

ついて支援を行った。主な取組み及び成果は以下のとおり。 

 キャリアパス支援の枠組み（若手登用支援）で登用した 8 名の

若手研究者（リサーチ・レジデントを含む）が大学及び研究機

関等の職員として採用された。新興・再興感染症事業あるいは

J-GRIDにおいて採用したリサーチレジデント同士の交流促進の

ための発表会を開催した。J-PRIDE において異なる研究分野の

若手研究者による合宿や合同研究発表会を開催し、異分野間の

連携を図ることで若手研究者のさらなる育成を推進した。（再

掲） 

 平成 30年度は若手研究者 7名の登用を支援し、国立研究機関等

についてはリサーチ・レジデント制度を活用して 9 名を雇用し

た。（再掲） 
 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業に

おいて、平成 31 年度開始課題の公募を平成 30 年度中に実施
し、若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定した。また、

国際レビューア導入に伴い、応募のための提案書の一部を英語

化した。その結果、17件の応募があり、2019年度より、採択し
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た研究者 3名の研究課題を支援予定。本年度は若手枠にて 4課
題を支援中。（再掲） 

 在京英国大使館及び MRC との協力により、J-PRIDE 若手研究者

と英国研究者が参加する第２回日英ワークショップを東京で開

催、新たな日英共同研究の開始や既存の共同研究発展の可能性

を探る議論を行った。(再掲) 

 
■指摘事項 
・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる

国際連携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、よ

り質の高い国際共同研究の取組を進めること。 
【対応状況】 
・新興・再興感染症事業では、国際共同研究の推進として、以下の

取り組みを行った。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を強化す

るために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企業の連携に

加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、2回目のジカウイル

ス感染症に対する国際連携ワークショップを開催した。また、

ブラジルでの現地臨床検体を用いた国際連携研究を推進し、ジ

カウイルス迅速診断法開発等を支援した。 
 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。（再掲） 
 MERSの迅速診断法に関しては、サウジアラビアの大学と共同研

究を実施し、現地での臨床検体を用いた臨床性能試験を実施し

た。（再掲） 
 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業に

おいて、平成 31 年度開始課題の公募を平成 30 年度中に実施
し、若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定した。また、

国際レビューア導入に伴い、応募のための提案書の一部を英語

化した。その結果、17 件の応募があり、2019 年度より採択し
た研究者 3 名の研究課題を支援予定。本年度は若手育成枠にて
4課題を支援中。（再掲） 

 

■指摘事項 
・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連

携・分散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・

基盤的な大型機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等
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を通じてイノベーションに大きく貢献するものである。これまで

に、機構のイニシアティブにより IRUDや複数の学会による異な
るモダリティの画像データベースの取組、あるいは低温電子顕微

鏡ネットワーク等によってその端緒が開かれてはいるが、今後、

データの統合・共有化や、汎用・基盤的な大型機器の共用促進を、

研究機関全体に広げていく取組を進めること。 
【対応状況】 
・データシェアリングに関しては、 

 「ゲノム医療実現のためのデータシェアリングポリシー」の改

訂を行い、新興再興感染症制御プロジェクトの一部事業におい

てポリシーを適用した研究開発課題の公募を行った。 
 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐

性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベ

トナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から分離株及びゲノム

データの収集を行い、結核菌ゲノムデータベース（GReAT）の拡

充を図った。これにより、質・規模ともに世界的に類をみない

優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外の多剤

耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）

についてデータ公開を行った。（再掲） 
 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサ

ーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発

し、外来検体の集計・公開を開始した。（再掲） 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 

特になし。 
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kii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 30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)―⑨ (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 
⑨疾患に対応した研究<難病> 

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、困難

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-
9） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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  171件 412件 441件 73件  予算額（千円） 10,011,792 10,202,693 9,697,274 8,938,379  
採択件数  25件 97件 147件 15件  決算額（千円） 9,891,837 9,791,129 9,471,399 9,093,736  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 1件 3件 1件  経常費用（千円） 9,891,728 9,866,636 9,580,274 9,166,341  

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施 /

参加回数 

 32件 138件 160件 84回  経常利益（千円） 0 0 17 0  

PS/PO 会議

実施回数 

 3件 6件 6件 6件  行政サービス実施コ

スト（千円） 
9,891,728 9,787,867 9,458,773 9,092,243  

 

新規薬剤の

薬事承認や

既存薬剤の

適 応 拡 大

（2020 年頃

まで） 

11 件（累
積） 

3件 3件 4件 （累積） 6件（累計）  従事人員数 10人 12人 12人 13人  

 

欧米等のデ

ータベース

と連携した

国際共同臨

  － 開始済 開始済 開始済        
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床研究及び

治験の開始

（2020 年頃

まで） 

 

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（2020 年

頃まで） 

5 件（累
積） 

－ 6件 （累積） 9件 （累積） 16件（累計）        

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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（＞難病課） 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 希少・難治性疾

患（難病）の克服

を目指すため、患

者数が希少ゆえに

研究が進まない分

野において、各省

が連携して全ての

研究プロセスで切

れ目ない援助を行

うことで、難病の

病態を解明すると

ともに、効果的な

新規治療薬の開

発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的

に推進する。 

具体的には、難病

の克服を目指すた

め、治療法の開発に

結びつくような新

しい疾患の病因や

希少・難治性疾

患（難病）の克服

を目指すため、患

者数が希少ゆえに

研究が進まない分

野において、各省

が連携して全ての

研究プロセスで切

れ目ない援助を行

うことで、難病の

病態を解明すると

ともに、効果的な

新規治療薬の開

発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的

に推進する。 

具体的には、未

だ治療法の確立し

ていない難病等に

対し、治療法の開

発に結びつくよう

希少・難治性疾

患（難病）の克服

を目指すため、患

者数が希少ゆえに

研究が進まない分

野において、各省

が連携して全ての

研究プロセスで切

れ目ない援助を行

うことで、難病の

病態を解明すると

ともに、効果的な

新規治療薬の開

発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的

に推進する。 

具体的には、未

だ治療法の確立し

ていない難病等に

対し、治療法の開

発に結びつくよう

＜評価軸＞ 

希少・難治性疾患

（難病）の克服を目

指すため、治療法の

開発に結びつくよ

うな新しい疾患の

病因や病態解明を

行う研究、医薬品、

医療機器等の実用

化を視野に入れた

画期的な診断法や

治療法及び予防法

の開発を目指す研

究を推進とともに、

未診断疾患に対す

る全国規模の診断

体制を構築するた

めの研究を推進し

たか。 

 

 

■疾患の原因・病態解明を行う研究、画期的な診断法・治療法・予防法の 

研究の推進 

・研究の推進にあたり PD・PS・PO 等による研究開発マネジメントに取

り組んだ。具体的には、サイトビジットや研究課題のヒアリングの開催

などによる進捗状況把握に加え、Risk & Impact based approach to 

management 等にもとづく半年毎の進捗報告（研究および予算執行状

況）の分析と課題抽出を実施し、研究費の規模や社会的インパクト、 

開発上の懸念や問題の予想可否（Risk）により分類し、課題管理の時期

や関与度合いを最適化するとともに、指標も定量的又は定性的な手法を

使い分けた効果的な研究開発管理を行った。また、研究開発提案書によ

り適切な評価が実施できるよう別紙を追加し、応募課題の研究テーマと

評価委員の専門性で最適な評価委員を査読者に充当するためのマッチ

ングシステムを稼動させるとともに、科学技術調査員として非臨床試験

に対し助言をいただく PMDA 毒性専門家に加え新たに治験・臨床研究

の専門家を追加し、より専門的な評価及び助言が可能となる体制を強化

した。さらに、採択している研究課題を疾患、公募枠（開発フェーズ）

にて整理し、公表論文等で示されている開発フェーズ毎の次ステップへ

の成功確率を元に事業として理想的なポートフォリオ案を作成し、今後

の公募設計の参考とした。 

 

・平成 30 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

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

患者の多くが未だ治療がない、も

しくは診断さえつけられていない

希少・未診断疾患に対する研究開

発においては、迅速に研究成果を

治療へと結びつけることが重要と

なる。本年度はミトコンドリア病

MELAS に対し日本初の薬事承認

を取得し、炎症性腸疾患に対する

初の体外診断薬の薬事承認を取得

した。また、iPS細胞モデルにて見

出された治験薬による筋萎縮性側

索硬化症（ALS）治験が開始とな

り、iPS 細胞創薬という革新的な

医療開発を推し進めている。未診

断疾患イニシアチブ (IRUD) に

おける CIRB は 28 施設における

審査の実施許可を達成し、35の大

学病院に診療科横断的診断委員会

を設置する等、全国の大学病院、

評定  
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病態解明を行う研

究、医薬品、医療機

器等の実用化を視

野に入れた画期的

な診断法や治療法

及び予防法の開発

を目指す研究を推

進するとともに、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。 

な新しい疾患の病

因、病態解明を行

う研究を推進する

ため、疾患モデル

の作成や生体試料

の収集、管理、運用

するシステムに関

する研究を行い研

究基盤の創出を図

りつつ、遺伝子解

析等、病因、病態解

明を行う研究及び

シーズの探索を行

う研究を推進す

る。また、実用化を

視野に入れた画期

的な診断法、治療

法及び予防法の開

発を目指す研究を

推進するため、薬

事承認に必要とさ

れる前臨床試験及

び臨床試験を実施

して薬事承認の取

得を目指す研究や

診療に関する質の

高いエビデンスを

提供するための研

究を促進し、研究

成果の実用化を図

る。 

な新しい疾患の病

因、病態解明を行

う研究を推進する

ため、疾患モデル

の作成や生体試料

の収集、管理、運用

するシステムに関

する研究を行い研

究基盤の創出を図

りつつ、遺伝子解

析等、病因、病態解

明を行う研究及び

シーズの探索を行

う研究を推進す

る。また、実用化を

視野に入れた画期

的な診断法、治療

法及び予防法の開

発を目指す研究を

推進するため、薬

事承認に必要とさ

れる前臨床試験及

び臨床試験を実施

して薬事承認の取

得を目指す研究や

それらの基盤を構

築する研究、診療

に関する質の高い

エビデンスを提供

するための研究を

促進し、研究成果

の実用化を図る。 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

て以下の 222件の研究開発課題の課題管理を実施した。 

 

【治療法の開発に結びつくような新しい疾患病因や病態解明を行う研究】 

 疾患モデルの作成や生体試料の収集、管理、運用するシステムに関す 

る研究（事業内の定義で「オミックス解析を通じて希少難治性疾患の 

医療に貢献する基盤研究（オミックス解析拠点）」に相当）及び遺伝子 

解析等、病因、病態解明を行う研究（事業内の定義で「未診断疾患イ

ニチアチブ（ Initiative on Rare andUndiagnosed Diseases: IRUD）」

に関連する課題）…13課題 

 

【治療法の開発に結びつくような新しい疾患病因や病態解明を行う研究】 

 希少難治性疾患の克服に結びつく病態解明研究…41課題 

【シーズの探索を行う研究】 

 薬事承認を目指すシーズ探索研究（ステップ 0）…73 課題 

【医薬品、医療機器等の実用化を視野に入れた画期的な診断法や治療法及 

び予防法の開発を目指す研究】 

 「希少難治性疾患に対する画期的な医薬品医療機器等の実用化に関

する研究：治験準備（ステップ 1）」…11 課題 

 「希少難治性疾患に対する画期的な医薬品医療機器等の実用化に関

する研究：治験（ステップ 2）」…26 課題 

 

診療に関する質の高いエビデンスを提供するための研究（事業内の定義で

「診療に直結するエビデンス創出研究」に相当）…55 課題 

 

【その他、本プロジェクトのもとで研究基盤の創出や研究成果の実用化を 

図る研究】 

 「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

（事業内の定義で「難病プラットフォーム」に相当）…1 課題 

 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…3 課

題 

 

・上記を実施した結果として得られた主要な成果や進捗状況の事例、将来

の成果創出への期待等は以下のとおりである。 

 

【難病の病態解明】 

「希少難病の高精度診断と病態解明のためのオミックス拠点の構築」： 

・699例の小児てんかん患者から採取した血液白血球からDNAを採取し、

次世代シークエンサーを用いた全エクソーム解析を用いて疾患原因遺

伝子の検索を行い、WAVE 調節複合体の構成タンパクの一つである

CYFIP2 の 87 番目のアミノ酸変異が、早期発症型のてんかん性脳症を

引き起こす原因となることを世界で初めて見出した。本成果は国際医学

地域中核病院を含む全国を網羅し

た 418施設が関連する大規模ゲノ

ム観察研究を円滑に遂行すること

に寄与した。また、未診断状態患

者の登録は 73%が協力病院から拠

点病院への紹介であり（2019年 2

月 20日時点）、診断困難な患者と

して累計 3,356家系［9,524検体］

を登録（2018年 7月）した。更に

新規疾患関連遺伝子の発見は 16

件（累計）と計画を大幅に上回り、

IRUD beyond としてもモデル生

物コーディネーティングセンター

により 102の未知遺伝子の機能解

析が進行（2019年 3月）する等、

特筆すべき成果をあげている。加

えて難病プラットフォームでは

35 の研究班へのレジストリ構築

支援が開始された（2019年 3月）。

また、課題管理に関しても研究テ

ーマと評価委員の専門性を合致さ

せるマッチングシステムの開発・

導入や、科学技術調査員の活用に

よる質の高い課題評価と管理、更

に効果的かつ効率的な課題管理が

可能になる「Risk & Impact based 

approach to management」の導入

を開始しており、タイムリーかつ

機動的な研究の追加支援を実施し

ている。加えて Matchmaker 

Exchange を通じた海外とのデー

タ共有、国際レビューアーを活用

した公募、HAM患者に対する国際

共同治験も継続しており、国際連

携への取組みも進んでいる。評価

の高かった若手研究者への教育研

修についても規模と内容を拡充し

て開催した。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ため評価を A
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雑誌 Annals of Neurologyに発表している。 

 

【効果的な新規治療薬の開発、既存薬剤の適応拡大等】 

・医師主導治験を実施中ないし実施準備している課題が 26 課題と多数あ

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。

その中には「iPS 細胞創薬に基づいた新規筋萎縮性側索硬化症(ALS)治

療薬であるロピニロール塩酸塩の実用化第 1/2a 相試験」のように、実

際のヒト脊髄における病態を十分に再現し得たモデルは未だ存在しな

い ALSにおいて、健常者由来および ALS患者さん由来の血液細胞から

作った iPS 細胞を誘導して脊髄運動ニューロンを作製したうえで治験

薬候補物（ロピニロール塩酸塩）を見出し、当該治験薬を用いた医師主

導治験を開始した。本件は動物モデルではなく iPS 細胞モデルを駆使

した iPS 細胞創薬という革新的な手法で治験を開始した事例も含まれ

ている。 

 

【その他特筆すべき事例】 

 「タウリンによるMELAS脳卒中様発作再発抑制療法の実用化」： 

医師主導治験を実施し、製造販売承認に至った（平成 31年 2 月）。本件

は国内外に有効な治療法が確立されていなかった当該疾患に対し、日本

で初めて保険適応となる治療法を開発した点で特筆すべき事例に値し、

研究機関と共同でプレスリリースを実施した。 

 

 「新規治療標的分子 LRG の炎症性腸疾患における役割の解明と創薬

への応用」： 

ロイシンリッチα2グリコプロテイン（以下、LRG）が炎症性腸疾患の

疾患活動性マーカーとなることを発見し、「炎症性腸疾患の疾患活動性

評価の血清バイオマーカー」として開発をすすめ、体外診断用医薬品と

して製造販売承認に至った（平成 30年 8月）。これまで有効な血清バイ

オマーカーがなく疾患活動性の迅速な評価が不可能だったが、本承認に

より血液検査での炎症性腸疾患の迅速な活動性評価が可能となった点

が特筆すべき事例にあたり、研究機関と共同でプレスリリースを実施し

た。今後は、炎症性腸疾患以外に、バイオ製剤使用時の関節リウマチな

ど様々な炎症性疾患への応用も期待されている。 

 

 「HAM・HTLV-1 陽性難治性疾患の診療ガイドラインに資する統合

的レジストリの構築によるエビデンスの創出」： 

腎移植におけるヒト T細胞白血病ウイルス I型（以下、HTLV-1）感染

症の危険性に関する全国調査を実施し、HTLV-1 の未感染者が HTLV-1

の感染ドナーから腎移植を受けると、高頻度で HTLV-1に感染するだけ

でなく、神経難病である HTLV-1 関連脊髄症（HAM）を移植後数年の

間に高い頻度で発症する危険性があることを示し、国際医学雑誌 The 

とする。 

 

【疾患の原因・病態解明を行う研

究、画期的な診断法・治療法・予防

法の研究の推進】 

・次世代シークエンサーやオミッ

クス解析といった新しい技術の

活用により治療ターゲットの探

索が加速するともに、モデル生

物コーディネーティングセンタ

ーにより既存の IRUD活動と相

乗効果が生まれ、原因遺伝子同

定が効率化した。 
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NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE に発表した。本成果によ

り腎臓を始め各臓器の移植ガイドラインにも大きな影響を及ぼすと考

えられ、より安全な移植医療の整備に貢献することが期待されている。 

 

・その他、事業運営の改善及び若手研究者の支援として以下の取組みを行

った。 

 課題の事前評価においては、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

機会を設定し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ていたが、更に今年度はステップ１課題において

は実施済み及び実施予定の非臨床試験の概要とガントチャートを別

紙として提出することを必須とし、研究計画の充足性、効率性及び実

行可能性を評価できる型式とした。 

 パイプラインの分析を実施し、PSPO会議にてフェーズ毎の最適シー

ズ数の試算と今後の公募設計への反映を決定のうえ、それに参考に公

募枠毎の採択数を決定した。 

 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（若手枠）を実施した。また、過去の若手

枠で採択された若手研究者を対象に、教育講演と進捗ヒアリングを実

施した。教育講演では捏造と誤解されないための適切な画像処理に加

え、病態解明後に必要な知識であるシーズ最適化と非臨床試験の実務

について外部演者を用意し、加えて次ステップ（ステップ０）で評価

の高い研究者より研究の進め方についての講演を企画した。進捗ヒア

リングでは相互評価方式という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研究者育成を推進した。 

 中枢神経疾患に対する医薬品開発を加速すべく、日本ブレインバンク

ネットで集積している剖検脳等を用いることを条件とした公募を実

施し 3課題採択した。これにより創薬候補物の探索や、創薬候補物の

最適化に向けた各種疾患モデルでの病態再現の補完等により、疾患の

病因・病態機序に基づくシーズ探索やバイオマーカー研究の発展が期

待できる。 

 「医薬品条件付き早期承認品目該当性相談」を活用して治療薬開発の

早期実用化が達成できるよう、有効性の代替エンドポイントになりえ

るバイオマーカーの開発を目標とする公募を実施し 2課題採択した。 

 遺伝子治療の研究開発促進を目的として、創薬戦略部による新規事業

である「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」と連携し、本領域に造

詣の深いPOを新たに委嘱し評価委員会の体制も整備した上で新規シ

ーズ探索の公募を実施し、3課題採択した。更に、遺伝子細胞治療に

関する連携シンポジウムを開催（11/21）し、情報共有を行った。 
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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 

・ステップ２として「iPS 細胞創薬に基づいた新規筋萎縮性側索硬化症

(ALS)治療薬であるロピニロール塩酸塩の実用化第 1/2a相試験」を採択

し、iPS 細胞モデルを駆使して見出した治験薬（ロピニロール塩酸塩）

による医師主導治験を開始した。 

・「自己炎症性症候群 Blau 症候群と中條西村症候群の病態解析と新規治

療標的探索」において、iPS/ES 細胞を CRISPR/Cas9 ゲノム編集技術

を用いて作製し、中條西村症候群患者さん由来 iPS/ES細胞から作製し

た単球系細胞を用いた解析により中條西村症候群の病態再現に成功し

た。本成果は国際幹細胞学会（ISSCR）が発行する科学誌「Stem Cell 

Reports」にてオンライン公開された。 

【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】 

・iPS 細胞創薬という革新的な手

法を通じ、従来手法（動物モデ

ル）をスキップした医師主導治

験への移行を達成した。さらに、

有効性のサロゲートエンドポイ

ントや事前の効果判定に利用可

能なバイオマーカー探索を研究

に含める公募を含めることで、

開発計画の更なる進展を加速さ

せた。 

 

 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

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、そしてその成

果を発展させる研

究を推進する。 

   ■希少疾患や未診断疾患に関する研究 

・平成 30 年度、難治性疾患実用化研究事業において、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として、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、研究体制をコーディネートする体制へと進展し

た。 

・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として、35 の大学病院に診療科横

断的診断委員会を設置する等、全国の大学病院、地域中核病院を含む全

国を網羅する診断ネットワークは、37（診断）拠点病院と 375 協力病院

の計 418 施設となり、通常の医療体制では診断が困難な患者を累計で

3,356 家系（9,524 検体）（2018 年 7 月末時点）登録した。 

・症例情報の国際共有を念頭に IRUD に最適化したシステム

IRUDExchangeでは、日本国内での情報共有を行い、国内の検討のみで

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。これにより、2 疾患の確定診断（論文準備中）がで

きた。 

・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、37 の拠点病院の 31施設で審査承認を得、1施

設で準備中であり、自施設で倫理審査を実施している 5施設と合わせて

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

【希少疾患や未診断疾患に関する

研究】 

・35の大学病院に診療科横断的診

断委員会を設置する等、全国の

大学病院、地域中核病院を含む

全国を網羅する診断ネットワー

クは 418施設に拡充し、診断困

難な 3,356家系（9,524検体）の

登録を達成した。 

・KPI目標である 5件を大幅に超

える 16 件の新規疾患原因遺伝

子変異の同定・公開し、現在もそ

の成果は増加し続けている。 

・モデル生物コーディネーティン

グセンターの設置により、ショ

ウジョウバエやゼブラフィッシ

ュ等の研究者と臨床研究者を連

携させ、未解明の遺伝子の機能

解析を大幅に加速させた。 

・Matchmaker Exchange 等の国

際的な情報共有システムを通じ

研究上の国際協力等を推進する

とともに、IRDiRC の加盟機関

総会への参加や各種タスクフォ

ースへの参加を通じて情報共有

に努めた。 

・国際的な情報共有システムを利
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クと 5 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 36.9%で

あった（2018 年 7 月末時点）。新規疾患原因遺伝子変異の同定・公開は

累計 16 件に達した。 

・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）分野では、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 への取組を継続した。このうち、Beyond 

diagnosis では 2課題の継続に加え、新たに平成 30年度に 3課題を採

択した。Beyond genotypingでは、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として、102の未知の遺伝子の機

能解析が進行中である。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。第 7, 8 回加盟機関総

会（Consortium Assembly）にも参加し、IRDirRC Goal 2027達成に向

けた取り組みに対して共同すると共に、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

IRDiRCの各種タスクフォースに、日本から有識者の参加をすすめ情報

共有に努めた。 

 

■難病プラットフォーム 

・レジストリ運営に必要な SOPや共通様式等の提供を開始し、実際に 35

の研究班に対しレジストリの構築支援を開始するとともに、188名が参

加する公開シンポジウムを開催しデータシェアリングを推進した。 

 

用することで、通常診療では困

難であった既存難病の診断が可

能になるとともに、日本のデー

タにより海外での診断が可能と

なった。 

 

【難病プラットフォーム】 

公開シンポジウムやレジストリ

運営に必要な SOP や共通様式

等の提供等のレジストリ構築支

援を実施することで、既に 35の

研究班が難病プラットフォーム

を利用したレジストリ構築に着

手している。 
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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） 

・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。 

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） 

・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。 

なお、文部科学省

の「疾患特異的

iPS細胞の利活用

促進・難病研究加

速プログラム」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

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 

■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 6 件、うち平成 30 

年度は 2件（新規薬剤、新規体外診断薬の薬事承認） 

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。）） 

① 甲状軟骨固定用器具「チタンブリッジ」（平成 29 年 12 月承認） 

② 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 月承認） 

③ 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 月承認） 

④ 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 月承認） 

⑤ 「ミトコンドリア脳筋症・乳酸アシドーシス・脳卒中様発作（MELAS）

症候群」に対するタウリン散 98%「大正」（平成 31年 2月承認） 

⑥ 「炎症性腸疾患の疾患活動性評価の血清バイオマーカー」としての

「ナノピア®LRG」（平成 30年 9月承認） 

 

• その他： 希少疾患による歩行障害改善において「HAL®医療用」が

EUで医療機器として CE 適用拡大となった。（平成 29 年 1 月）、そ

のデータには本事業で支援した日本における医師主導治験成績が利

用されている。 

• 原発性免疫不全症の新規疾患概念である STAT1 異常症 2 例につい

て、確定診断後の病態解明を通じて行った骨髄移植により救命するこ

とができた（Journal of Allergy Clinical Immunology, 2018）。（その他、

新規に見出された原発性免疫不全症の新規疾患概念等 39 例について

も、確定診断が、新規治療の導入に繋がっている。） 

 

・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 31 年 1 月時点で同意取得 37 例、 

投与開始 32 例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 16 件、うち平成 30年度は 7 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 

【医療分野研究開発推進計画 達

成すべき成果目標（KPI）】 

・KPI については他事業のレベル

を大幅に超える厳しい条件を設

定されているにも関わらず、新

規原因遺伝子又は新規疾患の発

見は 5 件の目標値に対して 16

件と 300%以上の達成、1件の国

際共同臨床研究については目標

を達成のうえ現在も順調に被験

者登録が進んでいる。更に、薬事

承認取得については 11 件に対

し 6 件という累計になってい

る。これは「製薬産業 2018-2019

てきすとぶっく（日本製薬工業

協会）」における 25社への調査

で 2012 年-2016 年の承認取得

数が低分子医薬品の薬事承認取

得が 26件（1年あたり 1社で約

1 件）であったという事実から

も非常に優れた成果と言える。 

・更に取得したデータにより海外

での薬事承認が得られたものが

6 件以外に発生していたり、現

時点でも 26 件の医師主導治験

が進行しており、今後更なる薬

事承認取得が期待できる。 
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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 

⑩ Clinical features of SMARCA2 duplication overlap with Coffin-Siris 

Syndrome： SAMRCA2遺伝子 

⑪ Pontocerebellar hypoplasia： TOE1遺伝子 

⑫Gabriele-de Vries syndrome症候群： YY1遺伝子 

⑬ 難治性てんかんと多発奇形症候群の異なる②疾患： PPP3CA遺伝子 

⑭ ステロイドに反応性を示す一次性ネフローゼ症候群： ITSN2遺伝子 

⑮ 新規ガラクトース血症 （Type IV)： GALM遺伝子 

⑯口蓋裂を伴う知的障害： NCOR1遺伝子 

 

＊その他： 平成 31年 1月時点で未公表段階の情報          

a) 短瞼裂＋先天性心疾患＋知的障害： 遺伝子名未公開 

b) 大頭症＋胸郭変形＋知的障害： 遺伝子名未公開 

c) 痙性対麻痺、知的障害、脳形成異常を持つ新規奇形症候群： 遺伝子名

未公開 

 

＊参考：原発性免疫不全症の新規疾患概念 

5件発見された。 

1) DBR1異常症： DBR1遺伝子（Cell, 2018） 

2) IL23R異常症： IL23R遺伝子（Science Immunology, 2018） 

3) IL12RB2異常症： IL12RB2遺伝子（Science Immunology, 2018） 

4) PTEN異常症： PTEN遺伝子（Journal of Allergy Clinical Immunology, 

2016） 

5) IKBKB 異常症： IKBKB 遺伝子（Journal of Experimental Medicine, 

2018） 

 

・応募件数及び採択件数：446件及び 146件 

・事業に参画している研究者延べ人数：681人 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課題数：12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：30件 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、若手研究者の育成を更に推進すること。 

【対応状況】 
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・若手研究者を対象（応募条件）とした公募を実施し、若手研究者による

独創的な研究を支援した。 

・若手研究者を集めた教育講演及び相互評価方式の進捗ヒアリングを実施

した。 

 

■指摘事項 

・国際戦略の推進の面では、海外事務所の活発な活動により更なる国際

連携を進めているが、国際レビューアの導入を契機として、より質の

高い国際共同研究の取組を進めること。 

【対応状況】 

・H31年度一次公募では、神経筋疾患に特化した若手病態解明研究（後で

正式名称を入れる）として、英語で記載された研究計画書を国際レビュ

ーアがレビューを実施する公募を実施した。 

・IRUD Beyond, Beyond bordersとして採択した課題では、我が国アカ

デミア発の新規医療技術の国際展開を推進し、国際協調のもとで希少・

難治性疾患、未診断疾患領域の研究開発の促進、診療レベルの向上に資

することを目的とし Nature社の支援を受け事業の成果を英語で発信す

るウェブサイトを公開し、また Orphanet Japan としてフランス

INSEREMで設立された希少疾患関連情報収集機関 Orphanetに参画し、

国際的な情報発信・共有に努めた。 

 

■指摘事項 

・医療イノベーションの創出に向け、データシェアリングや広域連携・分

散統合という概念が極めて重要となっている。また、汎用・基盤的な大型

機器の共用も、共同研究の推進や融合領域の開拓等を通じてイノベーショ

ンに大きく貢献するものである。これまでに、機構のイニシアチブにより

IRUDや複数の学会による異なるモダリティの画像データベースの取組、

あるいは低温電子顕微鏡ネットワーク等によってその端緒が開かれては

いるが、今後、データの統合・共有化や、汎用・基盤的な大型機器の共用

促進を、研究機関全体に広げていく取組を進めること。 

【対応状況】 

・IRUDでは、国際的な症例情報共有を念頭に IRUD Exchangeを用いた

データシェアリングを推進した。2019 年 3 月までに 3556 家系が登録さ

れ日本国内での情報共有を行い、国内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。これによ

り、2疾患の確定診断（論文準備中）ができた。 

 

■指摘事項 

・疾患に対応した研究については、形成してきた国際的な基盤等を活用し
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て成果を出した感染症分野の事業マネジメントをモデルとして、他の疾患

分野の事業マネジメントを強化すること。 

【対応状況】 

・IRUD による Matchmaker Exchange を用いたデータシェアリング、

IRUD Beyond, Beyond bordersによる Orphanet Japanの設立以外に、

Beyond genotyping として未解明の遺伝子の機能解析のためのモデル生

物コーディネーティングネットワークの国際的データシェアリングに資

する仕組として、カナダにおける同様の取り組みとし、同様に追従するオ

ーストラリア、欧州を含めたの連携のしくみ作りを推進した。 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

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 30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、困難

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） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

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 1,409件  予算額（千円） 24,855,171 87,306,240 63,597,837 52,592,698  
採択件数  150件 281件 203件 251件  決算額（千円） 24,427,531 26,379,702 34,882,259 39,639,378  
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 10件 147件 49件 50件  経常費用（千円） 24,864,653 26,496,041 30,639,396 33,935,141  

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 735件  経常利益（千円） 15,566 492,669 583,790 2,027,242  

PS/PO 会議

実施回数 

 62回 89件 53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 28,181,060  

        従事人員数 31人 42人 49人 66人  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     注３）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 

              注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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疾患、呼吸器系疾患、 ＜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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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。 

筋骨格系・結合組織疾患、泌尿器系疾患に係る研究 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、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

30年度は、1次公募・2次公募を実施し、応募課題 70課題中 15課

題を採択した。 

【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】 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、ＡＩなどの新

技術を用いてビッグデータを解析することにより、生活習慣病の発

症・重症化予測の開発を推進してきた。 

 

【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】 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、糖尿病性腎症

の発症・重症化のバイオマーカーを探索する基礎的研究を推進し、病

態を反映するマイクロ RNA や DNA メチル化異常を同定した。ま

た、これらのシーズを元に糖尿病性腎症の新しい治療法の開発研究

を推進した。 

 

【画期的シーズの育成に向けた革新的先端研究開発の推進】 

・腎疾患実用化研究事業では、 ステージゲートを利用した課題管理を

導入し、C-メガリンが糖尿病性腎症進展のマーカーであることを始

め、複数の成果を得た。 

・腎疾患実用化研究事業では、C-メガリンが、小児有熱性感染症患者に

おける腎瘢痕のマーカーとしても有用である可能性を見いだした。 

 

■高齢者の生活の質を大きく低下させる疾患に係る研究 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、サルコペニア

の発症・重症化メカニズムを解明することで、治療のための新たな

シーズ探索を目的とした基礎研究を推進した。また、高齢者のエネ

ルギー消費量を適切に評価するための研究を推進し、高齢者特有の

病態解明に寄与した。 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、循環器疾患に

おける緩和ケアの現状を明らかにするとともに、緩和ケアの質の評

価指標を策定することにより、緩和ケアの質向上に貢献した。 

 

・長寿科学研究開発事業では、高齢者に特徴的な疾病・病態等に着目

し、高齢者の介護予防や要介護度の重症化予防、健康保持などに向

け、診断・治療、介入プログラムや標準的ケアの確立に向けた研究を

推進した。平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである。 

  医療・介護保険のレセプトデータを個人レベルで突き合わせ、匿名

かされた状態で研究利用することで、高齢者の医療・介護にまたが

評定：A 

複数学会主導の臨床画像データベ

ースを構築：臨床画像の関連６学

会（新たに 30 年度に 2 学会が参

画）が主導する画像データベース

の連携データ集積システムを構

築。その際、国立情報学研究所が

参画し、同研究所が構築・運営す

る学術情報ネットワーク SINET5

を活用して、より均質性の高いデ

ータを集積する取組を行うこと

で、世界で類を見ない学会連携の

DB基盤の仕様が定まった。これに

より、AIによる診断・治療支援の

ための基盤構築が加速された。 革

新的先端研究開発支援事業

（ AMED-CREST 、 PRIME 、

LEAP）：PSPOを中心としたマネ

ジメントを行い、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。LEAP の成果最大

化を図るため、臨床・応用研究者

とのマッチングシステムを導入し

た。また、成果展開促進のため、ヒ

ト検体を用いた疾患絞込み等を行

う FORCE 事業を導入した。

AMED-CREST新領域において海

外レビューアを他事業にさきがけ

て導入した。 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、両事業の

合同シンポジウムで提唱されたラ

イフステージに応じた健康課題の

克服という重点テーマを展開、成

育分野の研究を充実させる流れを

形成。 疾病に対応した研究では、

生活習慣病、免疫アレルギー、エ

イズ対策及び肝炎対策などの各分

野において研究成果を挙げ、産学

連携医療イノベーション創出推進
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開発を活性化させ

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

開発を活性化させ

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

発を活性化させる。 

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

開発の活性化への

る医療経済研究を可能とした。一つの成果として、高齢者における

複数の慢性疾患併存は、年間医療費のみならず、年間介護給付費の

増大とも関連があることを見いだした。 

  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。 

 

■口腔の疾患に係る研究 

＜長寿科学研究開発事業における取り組み＞ 

・平成 30年度に得られた主な成果は以下の通りである。 

  8020 運動の達成者が増加する一方で、自立した口腔ケアが困難と

なり口腔疾患罹患率が高まるなど、多様化する高齢者の口腔内環境

へ対応するべく、高齢者の口腔疾患についての研究を推進した。 

 口腔ケア「困難事例」とされる、認知症の病態に応じた、口腔管理及

び栄養ケアマネジメントに資する知見を収集し、エビデンスに基づ

く適切な歯科診療を含む口腔管理及び栄養ケアマネジメントに関す

るガイドラインを研究・開発を行った。 

 

■小児・周産期の疾患に関する研究 

・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

研究事業により、平成 29年度に思春期および若年女性の健康・疾患

課題克服に向けた合同 PSPO 会議を開催し、その結果、「全てヒト

は、個として成熟する成熟ステップと次の世代を創出する成育サイ

クルからなるライフステージに位置する。各々のステージにおける

健康課題の克服、さらには未来のライフステージに向け予め準備す

るための科学的エビデンスを創出する。」とし、ライフステージに応

じた健康課題の克服という構想を打ち出した。 

・調整費の骨太の取組の一つとして「子どもの健全な成育と疾患克服

に資する研究」を立案し、当該事業のみならず、障害者対策総合研究

開発事業、東北メディカルメガバンク計画、ゲノム創薬推進研究事

業、臨床ゲノム情報統合データベース整備事業と連携し、周産期・子

ども領域に関連する研究事業の有機的な連携や効果的な事業推進を

行った。 

・国際事業部、戦略推進部脳と心の研究課、基盤研究事業部バイオバン

ク課と連携し、ライフステージ研究に携わる研究者とともに蘭国・英

国における視察及びワークショップ、意見交換を行い、国際的な研究

開発の動向とともに今後の研究推進の方向性について検討した。具

体的には、以下を検討した。 

①国内の疫学コホート及びバイオバンクの連携や利活用に関する取組

を海外事例から学ぶ。 

プログラム（ACT-M） において薬

事承認の取得等、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。 

 

【糖尿病などの生活習慣病、脳卒

中を含む循環器疾患、呼吸器系疾

患、筋骨格系・結合組織疾患、泌尿

器系疾患に係る研究】 

・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、ビ

ックデータを活用した循環器疾

患の予後・重症化予測法の開発

を推進した。また、糖尿病性腎症

に対する診断マーカー・創薬シ

ーズを同定するなど着実な成果

を挙げている。 

 

 

【高齢者の生活の質を大きく低下

させる疾患に係る研究】 

・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、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・普及していると認められ

る。また、高齢者の医療・介護に

またがる医療経済研究を可能と

し、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と

認められる。 

 

＜今後の課題＞ 

・作成された各プログラムを広く

実装するためには、その効果を

検証すると共に、各地域の特性

や高齢者ニーズ、や健康状態等
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＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向

けたライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点か

ら、出生数減少とい

う局面において重要

な妊娠期・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、さら

には、糖尿病などの

生活習慣病、脳卒中

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

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。 

 

②各プロジェクトにおいて、海外プロジェクトとの共同研究の具体的

検討を行う。 

③子どもに着目し、同一病態の背景（異文化や社会環境の違い）をベー

スに、国際比較を試みることが可能であること。（国際色ある新規性

の高い海外連携） 

 

 平成 30年度第 1次公募により、周産期メンタルヘルス、早産予防・

治療、染色体異数性の解明、思春期のヘルスプロモーション、胎児

期～高齢期まで生涯の健康を考慮した母子保健領域疾患の俯瞰研究

について募集し、研究開発を開始した。さらに、H30年度 AMED春

の調整費において、周産期臨床研究支援基盤整備を大きく推進し、

また、H30年度第 2次公募により、乳幼児期の神経発達障害および

視覚障害に関する研究開発、養育環境が子どもの心に与える影響の

客観的手法の開発、学童・思春期の心身の健全育成を支援する医療

との連携システムの開発について募集し、研究開発を開始した。ま

た、調整費の骨太の取組の一つとして「子どもの健全な成育と疾患

克服に資する研究」を立案し、当該事業のみならず、障害者対策総

合研究開発事業、東北メディカルメガバンク計画、ゲノム創薬推進

研究事業、臨床ゲノム情報統合データベース整備事業と連携し、周

産期・子ども領域に関連する研究事業の有機的な連携や効果的な事

業推進を行った。 

・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 15 件の研究開発課題において、15 件の委託研究開発契約を

締結し、妊娠高血圧症候群や母子感染、先天異常等周産期に関わる病

態解明や新たな予防・診断・治療・保健指導の方法の開発、生殖補助

医療技術に関する研究等を行い、より実用化を目指した研究を実施

した。 

・平成 30年度春の調整費により立ち上がった周産期・小児期臨床研究

推進基盤の体制により、多施設共同臨床研究・試験の促進を図った。

具体的には、周産期新生児分野の自然歴を調査するため、周産期デー

タベース整備を通じたリンケージデータベース構築、臨床試験実施

体制ならびに on the job trainingを通じて自ら臨床研究を企画・実

施できる人材育成基盤の構築、研究アイデアの募集による多施設共

同研究の企画・実施を行った。 

・平成 30年度は、周産期メンタルヘルスの予防的治療介入法、早産予

防・治療の臨床研究、染色体異数性を示す疾患の原因・機序の解明、

乳幼児期における感覚器や発達等の早期発見、思春期の心身の健康

に関する研究、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法について公募したところ、56

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

9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

に応じる実践モデルの開発が必

要である。 

 

 

【口腔の疾患に係る研究】 

・認知症の病態に応じた、口腔管

理及び栄養ケアマネジメントに

資する知見を収集し、エビデン

スに基づく適切な歯科診療を含

む口腔管理及び栄養ケアマネジ

メントに関するガイドラインを

研究・開発し、高齢者に特徴的な

疾病・病態等に着目した複合的・

総合的な治療のアプローチの確

立に向けて着実な成果を挙げて

いる。 

 

 

 

【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

（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、両事業の

合同シンポジウムで提唱された

ライフステージに応じた健康課

題の克服という構想を展開さ

せ、成育分野の研究を重視する

機運を高めた。（参考：2019 年

12月 8日に成育基本法が成立）。

こ れ ら の 活 動 に よ り 、

BIRHTDAY事業の H31予算は

前年度比 80%増と大幅に拡張さ

れた。これに関連し、平成 31年

度研究開発目標「健康・医療の質

の向上に向けた早期ライフステ

ージにおける分子生命現象の解

明」が設定されたため、AMED-

CREST、PRIMEと連携し、各
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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。 

 

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。 

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。 

 

＜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 

 

を開始した。（一次公募 5課題、2次公募 4課題） 

・平成 30年 12月には衆参両院で『成育基本法』が可決成立し、それ

を受けて成育疾患克服等総合研究事業の 31年度予算は 30年度予算

に対して 80%増となった。 

・本事業で打ち出された「ライフステージに応じた健康課題の克服」と

いう構想に基づき、新たに研究開発目標「健康・医療の質の向上に向

けた早期ライフステージにおける分子生命現象の解明」が平成 31年

度に設定されることとなった。本研究開発目標に基づき運営される

AMED-CREST、PRIMEと適切に連携することにより、各事業から

創出される成果の最大化を目指す。 

 

■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 5件の研究開発課題において、5件の委託研究開

発契約を締結し、妊娠高血圧症候群や母子感染、先天異常等周産期に

関わる病態解明や新たな予防・診断・治療・保健指導の方法の開発、

生殖補助医療技術に関する研究等を行い、より実用化を目指した研

究を実施した。 

・平成 30年度は、複数の大規模多目的コホート研究において、生殖関

連要因および女性ホルモン等とがんや認知症との関連解析結果をま

とめた。 

・女性のライフコース疫学によって検討すべき健康事象とその規定因

子とされる項目について、ベースライン調査および定期的追跡調査

で前向きに調査を行った。 

・近年技術革新の進んだウエアラブル機器により、女性の更年期特有

の症状を把握する測定装置の開発、AIによる女性の愁訴について適

切な診断アルゴリズムを作成・実装に向けて、研究を実施した。 

・平成 30年度は、子宮・卵巣等に関する疾病・健康課題や更年期疾患

等への女性ホルモンの影響、若年女性の心身に視点を置いた研究開

発、女性の健康に資することが期待される男女共通の疾患における

年齢および生物学的性差を加味した診断・予防法の開発と治療法の

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（1 次公募：5 課

題）。 

・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、進捗管理、推進にあたった。また、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。 

事業から創出される成果の最大

化を図っている。また、周産期臨

床研究コンソーシアムにより、

治験移行の推進、データベース

のクリーニング、長期に渡る研

究・試験から得られた質の高い

データや国内に散在しているデ

ータの集約等も推進した。

 

【女性に特有の健康課題に関する

研究】 

・研究・開発を推進できたことは

評価できる 

 

【免疫アレルギーに関する研究】 

・2019年 1月に「免疫アレルギー

戦略 10 か年戦略」（以下、「戦

略」）が発出され、本研究領域に

おけるわが国の目指すべき目標

とその実現のための方略が明ら

かにされた。 

 

【慢性の痛みを呈する疾患に関す

る研究】 

・痛みは主観的な感覚であるた

め、標準的な評価法や診断法、治

療法が確立されておらず、診療

体制も十分に整っていない現状

があるが、難治性の慢性疼痛に

悩む国民は多く、早急な痛み対

策が求められている。本事業で

は、病態の解明等の基礎的な研

究を進め、評価法等の開発につ

なげる研究を実施し、慢性の痛

みに悩む患者の QOL 向上に繋

がる開発研究を推進した。今後

も適切な支援を継続することが

期待される。 

 

【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
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・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。 

 

■免疫アレルギーに関する研究 

・全般的な取り組みとして、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、アレルギー疾患及び免疫疾

患領域における事業内課題についてポートフォリオ分析を行い、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。 

・免疫アレルギー実用化研究事業においては、アトピー性皮膚炎及び

関節リウマチを含む免疫疾患について、臨床情報と組織検体の標準

化された収集方法及び組織学、トランスクリプトーム・エピゲノム等

オミクス解析を統合した解析パイプラインの構築するとともに、国

際標準化を視野に入れた mRNA の発現ダイナミクスに基づく新た

なmRNA-seqデータベースシステムを構築した。 

・免疫アレルギー疾患等実用化研究事業では、国際レビューアーを導

入した①慢性アレルギー性気道炎症の繊維化メカニズムについて、

新規病態を解明、②新たなドラッグリポジショニングのためのシー

ズと患ゲノム情報と組織特異的マイクロ RNA 発現情報を統合する

インシリコ・スクリーニング手法の開発、③関節リウマチの発症に係

わる新規バイオマーカー候補miRNAを同定した。  

・免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（移植医療技術開発研究分野）

では、2018 年度は、採択課題（計 10 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。 

・免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（移植医療技術開発研究分野）

においては、ＧＶＨＤの発症危険因子の同定を目指す研究開発を推

進した。また、患者や社会のニーズを十分に意識し、造血幹細胞移植

後の生命予後に大きくかかわるＧＶＨＤの発症危険因子の同定を目

指す研究開発を推進した。 

 

■慢性の痛みを呈する疾患に関する研究 

・慢性の痛み解明研究事業では、2018年度は、採択課題（計 9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。 

・慢性の痛み解明研究事業については、推進中の9件の研究開発課題につ

いて、9件の委託研究開発契約を締結した。 

・痛みは主観的な感覚であるため、標準的な評価法や診断法、治療法が確

立されておらず、診療体制も十分に整っていない現状があるが、難治性

の慢性疼痛に悩む国民は多く、早急な痛み対策が求められている。本事

開発研究】 

・ALS患者等を含む障害者のコミ

ュニケーション支援機器が製品

モデルとして完成するなど、障

害全般に関するリハビリテーシ

ョン等の適切な支援を提供する

ことが期待される。 

 

【老化メカニズムの解明・制御プ

ロジェクト】 

・PSPO を中心としたマネジメン

トを行い、適切に PDCAサイク

ルをまわした。PSPO 会議や拠

点構想会議を開催し、戦略的な

事業運営を行った。革新的先端

研究開発支援事業「全ライフコ

ースを対象とした個体の機能低

下機構の解明」領域と合同リト

リートや合同シンポジウムを開

催し、事業外との有機的な連携

促進するとともに、両事業の進

捗や成果について、広く企業や

一般の方へ周知し、社会への還

元を図った。 

 

＜今後の課題＞ 

・日本の老化関連研究機関との連

携促進のための意見交換等を行

い、次期プロジェクトのあり方

や拠点構想について今後さらに

検討を進める必要がある。

 

【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、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。 
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