
 
 

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 
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・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

156
159



 
 

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。 
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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、 

・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

170
173



 
 

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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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。 

・具体的には、慢性疼痛の新たな治療法に繋がる脳関門通過型核酸医薬の

開発を進め、成果の創出を加速させるべく、調整費による追加配賦を行

った。また、臨床の現場における精神神経免疫学的側面と慢性の痛みの

病態を結びつけ、心理社会的ストレスの影響を解明する開発研究を推進 

・慢性の痛み解明研究事業において、脳関門を通過し、疼痛に関連する

後根神経節の細胞にまでデリバリーされるあらたな核酸医薬の開発

を進め、標的遺伝子が適切に抑制していたことを確認するなど、慢性

の痛みの治療に向けた取り組みを推進した。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテーションに資する新しい開

発研究 

・身体・知的等障害、神経・筋疾患、感覚器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。 

  進行した ALS患者等を含む障害者のコミュニケーション支援機器

の実用化臨床研究を終了し、製品モデルとして完成した。 

  末梢前庭障害に伴うめまい・平衡障害に対する新規治療機器を開発

し、医師主導治験を 2019年度から実施予定。 

 

■老化メカニズムの解明・制御プロジェクト 

・当該事業では、昨年度から継続して研究開発拠点 2拠点と研究推進・

支援拠点 1拠点について、3件の委託研究開発契約を締結し、着実に

研究開発を推進した。 

・平成 30年度は、事業開始から 2年度目となり、サイトビジット（３

回）を実施し、各拠点の研究進捗状況や解析支援状況を把握し、助

言・修正等を行う等、PSPOのマネジメントを実施し、研究開発もし

くは研究推進・支援を着実に推進した。さらに研究開発の加速のた

め、評価の高い課題について、研究費の追加配賦を行った。また、

PSPO会議（３回）や拠点構想会議（４回）を開催し、戦略的な事業

運営や支援拠点の体制強化、また事業内外の有機的な連携促進、今後

の事業や老化関連研究の方向性等について、議論・討議を行った。 

・研究推進・支援拠点では、解析支援 48件を実施し、研究開発拠点の

研究を支援促進した。さらに、リトリートを開催し、各拠点の進捗報

告や海外の動向等の情報共有、意見交換等を行い、拠点間連携を深

・エイズ事業：ウイルス増殖過程

の解析、ウイルスと宿主のイン

ターラクションの解析及び新規

技術の応用によって、新規抗ウ

イルスターゲットが同定され、

そのスクリーニング系も構築さ

れており、シーズも見いだされ

ている。シーズの絞り込みも実

施されており、一部のシーズは

POCを取得している。また、ベ

ンチャー企業が参加している研

究については、ACT-Mワンスト

ップサービスへ相談すること

で、AMED内の橋渡しを行い、

実用化へのステップアップを目

指している。血友病研究班では、

AMED 協賛で市民公開シンポ

ジウムを開催することで、市民

からの意見を積極的に取り入れ

る PPI の取り組みを行った。

2019年度公募では、若手育成枠

を設定し、若手研究者が研究代

表者として研究を進めていく環

境を作り、加えて、国際レビュー

アを導入することにより、研究

環境の国際化に向けた取り組み

を行った。 

・肝炎事業：DAAが導入され C型

肝炎ウイルス（HCV）が非常に

高効率で排除できるようになっ

たが、HCV排除後の肝線維化・

肝発がんが問題となっている。

本年度は、特に HCV 排除後の

肝線維化・肝発がん機構の基盤

的研究を推進し、種々の機構を

解明し、その成果は肝繊維化の

予防や治療及び肝発がん予防に

結び付くことが期待される。ま

た、DAA 治療不成功例を HCV

と宿主の関連を治療最適化に資

するエビデンスを得ている。さ
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め、事業全体の研究促進を図った。 

・研究開発拠点では、研究成果として、肝臓傷害時に脳からの自律神経

による信号が緊急的な肝臓再生を促進する仕組みの解明（個体・臓器

老化研究拠点・東北大学）や血管の防御機構の解明（個体・臓器老化

研究拠点・大阪大学）、またオートファジー制御による寿命延長機構

の解明（老化機構・制御研究拠点・大阪大学）等、新たな老化メカニ

ズムの解明・制御機構を見出し、健康寿命延伸に向けた応用展開が期

待される成果が得られた。また、拠点リトリートを開催し、情報交換

や若手研究者による討論を行うなど、拠点内連携や研究開発の促進

を図った。 

・平成 30 年度 第 2 回の調整費により、研究推進・支援拠点におい

て、寿命解析の死因解析データを高精度化するため、給電式テレメー

ターシステムを非接触型電波式充電装置に改良し、長期体内埋込型

で自動測定可能なシステムの研究開発を実施した。 

・平成 30年度は、他事業との連携として、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（平成 30年 9月 5～6日）を開催し、各事業の研

究について情報を共有し、意見交換等を行い、老化関連研究の連携

や共同研究の促進を図った。さらに、合同シンポジウム（平成 31年

3月 5日）を開催し、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。その他、理化学研究所との連

携推進のため、科学技術ハブの活用や共同研究の推進、クロスアポ

イントメントによる人材の交流等について、意見交換を行った。 

 

■エイズ対策に資する研究 

・エイズ対策実用化研究事業では、HIV 感染症の予防、根治を主目的

として、新規治療薬･ワクチンの開発、HIV感染機構の解明、HIV関

連病態の解明と治療法の開発、新規治療戦略の開発などを推進した。

PSPO の課題マネジメント並びに研究成果発表会及び研究班会議へ

の参加により、適切な研究進捗管理を行うとともに、成果が著しい

研究や新規知見が見込める研究に対しては調整費の交付を行い加速

させた。また、他部課室との連携により、成果の知財化を促進し、企

業が参画している研究については 2019 ACT-Mへの応募に繋げた。

さらに、新規採択課題については、厚生労働省エイズ政策研究事業

と共同で患者団体、国内の研究者などが一同に介する研究計画ヒア

リング会を開催し、最新の情報の共有、意見交換を行った。そこで出

た研究ニーズを反映した公募を設定し、エイズ研究が一層発展する

ように取り組んだ。 

 

・平成 29年度までに、多剤耐性 HIV変異株にも著効を示し、CNS透

過性を有する新規抗 HIV 薬候補化合が見いだされた。本化合物を

らに、B 型肝炎ウイルスの研究

開発では、根治治療に繋がる

cccDNA の減少を導く方法に関

して大きな進捗があった。肝移

植に代わりうる治療法である再

生医療に関しても基盤的研究が

着実に進展している。  

 

【肝炎対策に資する研究】 

・研究・開発を推進できたことは

評価できる 

 

【ICT・人工知能（AI）基盤構築に

関する研究】 

・異なる６学会をとりまとめ、学

会主導の研究を推進し、更に学

会共通課題の解決、各学会のDB

間の情報連携及びデータ集積シ

ステムの構築に際して、成果の

最大化を図る取組を行ったこと

で、各学会の DB 間の情報連携

が可能となるような仕様が定ま

ったことについて評価できる。

更に、集積されたデータを効率

的・有効的に活用できるよう次

世代基盤構築に関わる研究や

AI 開発のための基盤整備に関

する研究開発を行ったことにつ

いても評価できる。 

・PHR 利活用モデルの構築や AI

を活用した保健指導システムの

研究開発、IoT を活用した大規

模長期介入研究を推進、標準的

医療情報収集システム開発・利

活用研究に着手したことは評価

できる。 

 

【統合医療に関する研究】 

・より質の高いエビデンスを創出

するために、臨床研究における

組込れ目標累積例数の進捗管理

192
195



 
 

SIVmac251感染サルへ連続投与（一日一回筋肉注射での 8週間連続

投与）し、安全性及び薬効を評価した結果、強力な抗ウイルス活性を

発揮し、問題となるような副作用・毒性は認められなかった。 

・以前作製された中和抗体 KD-247 よりも広範なウイルスに対して中

和活性を示すに抗体を開発し、非ヒト霊長類にて POCを確認した。

また、中和抗体の活性を飛躍的に増強する CD4 mimic である YIR-

821の臨床応用に向けた研究開発を進めた。 

・国際共同臨床試験第 I 相で安全性・免疫原性が確認されたセンダイ

ウイルス（SeV）ベクターに新規標的断片連結抗原を挿入した発現ベ

クターを作製した。本ワクチン候補をサルエイズモデルに投与した

結果、腸管粘膜で選択的ウイルス特異的 CD8陽性 T細胞誘導を確認

したことから、腸管感染防御効果を有する可能性が示された。 

・構造生物学を利用し、HIV Gag蛋白質をターゲットとした創薬シー

ズの探索研究を実施した結果、HIV 複製機構の新規知見から新たな

創薬標的を同定し、プレスリリース、抗 HIV物質の特許出願等の成

果を得た。本研究開発は、構造生物学という独創的な観点からエイズ

研究の情報・論理基盤の強化に貢献したと考えられる。 

・平成 15 年から平成 30 年上半期までに全国の 8979 症例の未治療

HIV感染者のHIV-1 PR-RT領域（加えて平成 24年以降は IN領域）

の塩基配列決定し解析した。その結果、薬剤耐性変異を有するウイル

スの伝播頻度は近年では約 10％と高い傾向が続いていた。決定した

塩基配列情報を開発した国内伝播クラスタの迅速判定プログラムに

より解析すると、近年報告数が増加している九州での特異的なクラ

スタの特徴が明らかとなり、また、海外由来の CRF01_AE が国内の

MSMコミュニティーで定着していることを確認した。現在の主要な

抗HIV薬であるインテグラーゼ阻害薬に対する薬剤耐性変異株の伝

播は認められなかった。本研究を更に継続し、伝搬ネットワークを明

らかにするれば、効果的に予防戦略に役立つことが期待された。 

・HIV の細胞への侵入阻害と中和抗体の結合の能を高める機能を持つ

「二機能性 Env阻害剤」のシーズを見出した。その中でも構造展開

が図れそうなトリテルペン誘導体に注目し、in vivo薬効試験の準備

のため、①グラム単位の大量合成経路の最適化、②マウス PK 試験

による血中動態および投与濃度の決定及び③特許出願を行った。 

・エイズ患者に発症する KSHV関連疾患（カポジ肉腫、リンパ腫など）

について、KSHV 増殖にかかわる宿主因子の一部を明らかにすると

ともに、in vivoで有効な抗腫瘍物質を見いだした。アンケートや症

例研究により、日本におけるカポジ肉腫・KSHV 感染症の診断、治

療の現状把握を行い、結果を「診断、治療の手引き」としてまとめ、

普及を図った。 

・日本人に最適化されたエイズ関連悪性リンパ腫の包括的医療体制の

確立を目的として、エイズリンパ腫病理診断指針、治療の手引き、ケ

を強化したこと、事前評価に際

して生物統計家や統合医療の専

門家の関与を強めたこと、PS・PO

のサイトビジット等を継続して

実施したことは評価できる。 

・プロトコール作成課題を経て、

平成 30 年度に採択された課題

おいては、プロトコール論文が

掲載されたことは、評価できる。 

・平成 29、30年度に採択されたプ

ロトコール作成課題が平成 31

年度臨床研究の実施課題に採択

されたことは評価出来る。

 

【ACT-M、A-STEP】 

・両プログラムの終了課題の継続

研究が CiCLEに採択され、より

製品化に近い、企業による開発

フェーズへ移行した。 
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アの指針を示し、多施設共同臨床試験を進めた。また、エイズリンパ

腫マウスモデルによるメチル化阻害薬等の評価、新規細胞株樹立、発

症機序についての知見が得、エイズリンパ腫治療の基盤の構築に寄

与した。 

・HIV 関連病態としての血友病の根治を目指した活動の一環として、

市民公開講座を開催して、研究成果を報告し、研究への理解を高める

とともに、参加者とディスカッションを行う場を作る市民参画（PPI）

活動を実施した。 

・機能的抗体誘導 HIVワクチン開発に関する研究では、中和抗体誘導

に結びつく特定の遺伝子型を有するサル群を世界で初めて見出し

た。これらのサルを調べることで、中和抗体誘導に結びつく B 細胞

成熟過程の解析、ワクチンプロトコール至適化の加速が期待された。 

・HIV Cureを目指した Shock and Kill治療法に応用可能な LRAを既

存抗 HIV薬と併用で評価できる系を確立し、この系を用いて有望な

LRAシーズを見出した。 

 

■肝炎対策に資する研究 

・肝炎等克服実用化研究事業では、肝炎ウイルスの増殖過程及びウイ

ルス増殖に関与する宿主因子の解析、肝炎から肝線維化、肝発がんに

至る過程の解析（C 型肝炎ウイルス排除後の病態含む）及び肝炎ウ

イルスと免疫応答の解析などを中心に、基盤研究から臨床応用に向

けて総合的に推進した。また、B型肝炎治療薬の早期創製に向けて、

PSPO 体制のもと進捗管理を行い、必要に応じて研究事業の選択、

集中を図った。さらに、成果が著しい研究事業や新規知見が見込める

研究事業に対して調整費の交付や追加交付を行い、研究事業を加速

させた。出口戦略として、知的財産部や創薬戦略部などと連携し、研

究代表者からの知財獲得に関する相談や企業への導出に係る相談を

積極的に受け、特許出願、企業とのマッチングなどのアドバイスを行

った。また、若手育成枠での研究開発課題を増やし、肝炎研究領域の

人材育成を推進した。研究開発成果の一部は、公開報告会で一般市

民、研究者、関連団体などを対象に公開した。主な成果は以下のとお

りである。 

 造血幹細胞や iPS 細胞から NK 細胞の誘導に成功した。誘導し

た NK細胞は、インターフェロン-γ mRNA レベルが亢進し、C

型肝炎ウイルス（HCV）を感染させた細胞で細胞内の HCV RNA

の複製レベルが抑制された。 

 ゲノム編集に用いるガイド RNA を 8 個同時に発現するアデ

ノウイルスベクターの作製に成功し、オフターゲットの作用

がほとんどなく、宿主 DNAに挿入された B型肝炎ウイルス

DNA を排除できる可能性を示した。さらに、CRISPR/Cas9

と 8 個のガイド RNA が一体となった発現ベクターの作製に
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成功し、臨床応用へ近づけた。 

 鉄代謝がミトコンドリア品質管理を制御する分子機構を明らか

にするとともに、ミトコンドリア品質管理機構は肝発癌抑制に重

要な役割を果たすことを明らかにした。また、鉄代謝に影響を及

ぼす C 型肝炎ウイルスとオートファジー不全がどのように肝

発癌を誘導するかを解析しうる新たなマウスモデルを作製し

た。 

 IFNλ4 は IL28B マイナー型 SNP を有する患者群で発現す

るλファミリーインターフェロンであるが、IFNλ4の発現が

DAAs 治療抵抗性、また肝動注化学療法の感受性と関連して

いることを明らかにした。また、IFNλ4蛋白の哺乳動物細胞

での発現に成功し、精製 IFNλ4 蛋白を用いて他の IFNαや

IFNλ3と異なるシグナルの存在を見出し、IFNλ4の新規レ

セプターを同定した。さらに、マウスモデルで IFNλ4 の抗

腫瘍効果を確認した。 

 次世代シークエンス技術を用いて、C 型肝炎ウイルス遺伝子

情報と病態との関連を詳細に検討した結果、DAA治療不成功

に係るウイルス変異や肝発癌予測につながるある種のプロモ

ータ変異を見いだした。これらの知見は DAA 治療最適化に

資すると考えられた。 

  C型慢性肝炎における肝臓の炎症、線維化にかかわる細胞と

分子を対象に、動物モデルを用いて解析した。その結果、肝が

んモデルマウスでは線維化が進行する時期のマウス肝臓で

Mint3 の発現が上昇すること、ヒト肝がん患者由来細胞株で

Mint3 をノックダウンすると免疫不全マウス皮下移植での造

腫瘍能が著しく抑制されること、マウス四塩化炭素誘導性肝

線維化モデルを用いて、Mint3阻害剤によって線維化が 40%

程度まで抑制されることなどを明らかにした。これらのこと

から、Mint3 が肝線維化・肝がん発症予防のための薬剤の新

規標的となる可能性を示した。 

 これまでに、C型肝炎ウイルス（HCV）のコア蛋白質だけを

発現するトランスジェニックマウスが脂肪肝･肝細胞がんを

発症すること、シグナルペプチドペプチダーゼ（SPP）によっ

て切断を受けていない未熟な HCV のコア蛋白質は分解され

ることを示した。本研究で、7種類の遺伝子型のHCVの SPP

を阻害したところ、すべての遺伝子型のコア蛋白質が分解さ

れた。さらに、SPP阻害剤処理では耐性ウイルスを検出する

ことができなかったことより、SPP阻害剤は、種々の遺伝子

型のHCV感染による脂肪肝･肝細胞がんの予防薬になり得る

可能性が示された。また、HCV感染におけるユビキチン化の影

響を検討した結果、脱ユビキチン化酵素の 1つであるUSP15が
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HCVの増殖に関与することを示した。USP15の欠損実験から、

USP15 は肝臓細胞特異的な機能調節により HCV 増殖に関与し

ていた。 

 蛋白質で線維芽細胞から肝臓細胞への変化を促進できるシス

テムを開発し、マーモセットで有効性を証明した。このこと

より、肝再生療法の可能性が広がるものと期待された。 

 肝星細胞（HSC）にサイトグロビン（Cygb）を過剰発現させ

たマウスに、肝繊維化を誘導するチオアセトミド処理しても、

HSC活性化が阻害され肝肝線維化を抑制した。また、Cygb誘

導剤 1,4-naphtoquinone 類化合物はマウス CCl4肝線維化モデル

で治療効果を示した。これらの成果は脱線維化剤開発促進に繋が

るものと期待される。 

 ・人工 mRNA と生体内 mRNA がそれぞれ異なる分子機構で分

解されることを解明し、mRNA 医薬の分解に関わる因子

（Dom34, OAS3, RNase L）を特定。これらを阻害することで

mRNA 医薬を安定化することが可能となった。この mRNA

安定化技術は、B 型肝炎以外のウイルス疾患治療にも広く応

用が可能で、今後広範な臨床応用に適用されることが期待さ

れる。 

 ・白血病領域を中心とした悪性腫瘍の治療薬として開発が進

められているペボネジスタットが、Smc5/6タンパクの分解を

阻害し、ウイルス RNA をはじめとしたウイルス産物量を強

力に抑制するという、既存の B型肝炎治療薬には無い効果を

有することが明らかになった。これにより、悪性腫瘍の治療

で問題になっている B型肝炎ウイルス再活性化も解決し得る

と期待された。 

 C 型肝炎ウイルスが持続感染し、病状が悪化するにつれて腸

内フローラにレンサ球菌属のストレプトコッカス・サリバリ

ウスなどが異常に増え、腸管で尿素を分解してアンモニアを

生産することを明らかにした。このことから、アンモニア生

産菌を増殖させないことが肝硬変などで見られる高アンモニ

ア血症の予防や治療につながる可能性を示した。(T. Inoue et 

al., Clinical Infectious Diseases, 2018, 67, 869.)  

 間葉系幹細胞はマクロファージをM1（炎症性）からM2（抗

炎症性）へと表現型を変化させるのに関わり、肝線維化改善

を促進させた。また、マウス肝臓をライブイメージング出来

る技術を用いて、投与マクロファージが壊死肝細胞を貪食す

るイメージング画像をとらえることに成功した。この成果は、

間葉系幹細胞を用いた再生治療開発の発展に資すると考えら

れる。(Y. Watanabe et al., Stem Cells Transl Med. 2019, 8, 

271.)  
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 マウス体内で網羅的にがん遺伝子を探索出来る新技術を用い

てスクリーニングを行い、脂肪性肝疾患からの肝がん発症に

Hippo（ヒッポ）経路の構成因子 Sav1が重要な役割を果たす

ことを見いだした。このように、Hippo 経路は、肝がん治療

の新規標的となる可能性を示した。(T. Kodama et al., Proc 

Natl Acad Sci U S A. 2018, 115, E10417.) 

 B 型肝炎ウイルス(HBV)の中でもアラスカで多く認められる

遺伝子型のゲノタイプ F1b に特異的なウイルス変異 

(A2051C) がHBV感染粒子の産生を促し、若年肝がんの発症

に関連していることを明らかにした。これらの結果は、B 型

肝炎の発癌メカニズムや病態の解明、新薬の開発に道を開く

可能性を示した。(S. Hayashi et al., Hepatology, 2018, 69, 

19.) 

 B 型肝炎ウイルスの複製に重要なウイルスタンパク HBx と

宿主タンパクDDB1との結合を阻害する薬剤の効率的なスク

リーニング系を構築し、スクリーニングの結果ニタゾキサニ

ドを同定した。ニタゾキサニドは、初代ヒト肝細胞を用いた

B型肝炎ウイルス感染系において、ウイルス RNA、ウイルス

タンパク、ウイルス DNA、cccDNA量を低下させたことから、

新規の B型肝炎治療薬となる可能性が示された。(K. Sekiba 

et al., Cell Mol Gastroenterol Hepatol. 2019, 7, 297.)  

 B型肝炎ウイルス(HBV)の複製過程に形成される cccDNAの

前駆体 DNAに特徴的な“フラップ構造”に着目し，フラップ

構造を切断するタンパク質 FEN1の作用について、HBV複製モ

デル実験や試験管内で cccDNA 形成を再現する新たな研究手法

を用いて検討した。その結果，いずれの手法においても FEN1の

機能低下に伴い HBV cccDNA 量の減少が認められた。前駆体

DNA に対する FEN1 の作用機序を解析することにより、

cccDNA形成を抑制する新規の抗HBV薬開発につながると考え

られる。(K. Kitamura et al., PLoS Pathog. 2018, 14, e1007124.) 

 

■ICT・人工知能（AI）基盤構築に関する研究 

【臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業】 

・平成 30年度は日本眼科学会の研究を継続するとともに、新たに 2学

会（日本皮膚科学会、日本超音波医学会）を採択、画像共通プラット

フォーム研究を進めるべく国立情報学研究所を採択した。また、昨年

度まで研究を行っていた 3 学会（日本消化器内視鏡学会、日本病理

学会、日本医学放射線学会）も採択し 6学会体制で研究を推進した。

6学会に対しては、研究開始時点より密な相互連携を義務づけ、班会

議等で情報共有するとともに、国立情報学研究所が主体となり画像

関連６学会を取りまとめ、今年度は３回の合同会議を開催し学会間
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の認識の共通化を図った。また、AMEDとしても学会共通の課題解

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た。さらに、６学会

の学術集会及び医療情報学会にて AMED 理事長又は当事業 PS/PO

が研究内容を紹介する機会を設けるとともに、会期中に画像データ

基盤構築に関わるセッションを開催するなど、個々の学会員へ学会

本体の取り組みが周知された。 

 

【パーソナル・ヘルス・レコード（PHR）利活用研究事業】 

・平成 30年度は、これまでに構築した４つのライフステージ（妊娠・

出産・子育て、疾病・介護予防、生活習慣病、医療・介護連携）ごと

に PHR利活用モデルについて、今後の社会実装に向けた実証研究を

実施するとともに、異なる PHR システム間で横断的にデータを管

理・活用できる PHRプラットフォームの研究を行った。 

 

【AIを活用した保健指導システム研究推進事業】 

・平成 30年度は、前年に引き続き地域における健診・レセプトデータ

及びエビデンスデータをもとに、適切な保健指導施策の提案を行う

システムや適切な保健指導を立案できるシステム構築とその有効性

の検証を行い、機能の改善と拡充を図った。 

 

【IoT等活用行動変容研究事業】 

・前年採択した研究６課題を推進するとともに、新たに 6 課題を採択

した。これら研究を通じて、IoTデバイスを用いて取得した個人の健

康情報を基に個人の行動変容を促進し、重症化予防、介護予防、健康

経営等に係る効果の科学的なエビデンスの構築がなされた。 

 

【標準的医療情報収集システム開発・利活用研究事業】 

・新規事業として開始し、電子カルテベンダー・医療機関を超えて広く

利活用が可能なクリニカルパス機能の開発と、その機能が医療安全

の向上や診療行為の効率化へ確実に繋がることを示すことを目標と

し、１課題を採択し研究を行った。 

 

■統合医療に関する研究 

・「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業では、平

成 30年度は、採択課題（計 15課題）に関して、PS、POにもサイ

トビジット／班会議／公開講演会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。 

・「統合医療」に関するプロトコール作成研究（4課題）では、科学技

術調査員のサポートを受けながら、毎月の進捗管理および進捗会議
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（計 3 回）を実施し、倫理審査委員会への申請資料一式の作成を行

った。 

・「統合医療」に関するプロトコール作成研究のうち、痛みをテーマと

うする課題では、慢性の痛み解明研究事業の PSPOに班会議に参画

して頂き、より実臨床に即したプロトコールの作成が出来た。 

・臨床研究に関する採択課題（8課題）を対象とし、研究進展について

の進捗管理を強化するため、組入れ目標累積例数を毎月報告頂き、よ

り質の高い臨床研究実施に向けたアドバイスを PSPOと共有した上

で、研究者へフィードバックを行った。 

・平成 31年度公募に際しては、更なる科学的根拠収集のため、科学技

術調査員の見直しを行い、統合医療の専門家（３名）とヘルスコミュ

ニケーションの専門家（1名）を科学技術調査員として委嘱し、評価

に活用した。 

 

■産学連携医療イノベーション創出推進プログラム（ACT-M） 

・ACT-M ・ACT-MSの同時公募を行い、それぞれ 6件・11件を採択

し、継続課題と共に医療イノベーション創出に向けて研究開発を推

進。研究開発の進捗状況を把握し助言を行うため、POや外部評価委

員等によるサイトビジット、進捗報告会等を実施した。 

・本プログラムで初めて成果発表会を実施した。採択課題（終了課題含

む）の中から、優秀な課題の一部について、研究開発成果を紹介する

とともに、その成果を研究者・企業関係者等に広く役立てていただく

ため、平成 30 年 10 月 12日（金）、パシフィコ横浜にて開催された

「BioJapan2018」にて、「第 1 回成果発表会」を開催し、医療技術

分野の会場、創薬分野の会場、あわせて 200 名以上の方々にご来場

いただいた。千葉 PS からの冒頭のご挨拶後、谷田 PO、山本 PO の

司会進行のもと、各研究者の講演後に質疑応答とフリーディスカッ

ションを行い、本プログラムと採択課題の研究成果への理解を深め

ていただく大変有意義な機会となった。 

・平成 28年度に採択された「Ｃ型肝硬変に対する革新的抗線維化治療

薬の開発」（代表機関：東京都立駒込病院、共同提案機関：（株）PRISM 

BioLab 等）の研究開発課題の治験薬に関して、平成 30 年 5 月に

（株）PRISM BioLab は大原薬品工業（株）とライセンス契約を締

結し、更に同社とその関連会社より平成 30年 12月に 2億円の出資

を受けた。また、本件の継続課題は大原薬品工業（株）を代表機関と

して、AMED「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：第 3回公

募」にて「肝硬変の生命予後を改善する革新的抗線維化薬の研究開

発」として採択された。 

 

■研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP） 

・JST から移管された本事業にて、産学連携体制による実用化に向け
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た研究開発を支援。POや外部評価委員によるサイトビジット、終了

課題 4件について事後評価を実施した。これにより、JST から移管

した A-STEP88課題のうち 84課題が終了した。 

・A-STEP 起業挑戦タイプにて支援し、設立された企業「四国核酸化

学株式会社」は、AMED創薬基盤推進研究事業において「核酸医薬

開発に資する合成基盤技術開発」として継続研究の支援を受け、さら

に平成 30年 10月に、ベンチャーを支援する AMED「医療研究開発

革新基盤創成事業（CiCLE）：第 3 回公募」ViCLE において「液相

セグメント合成法による核酸大量製造法開発」として採択された。 

A-STEP により、企業設立時より、起業準備、研究開発を支援し、 

ベンチャーとしての基盤を固め、 ViCLE 採択により企業開発ステ

ージへの移行を確実なものとした。 

・A-STEPの支援を受け、「テーラーメイド型がんペプチドワクチン」

（富士フイルム（株））は第三相試験を完了し、結果が公表された。

平成 30年度は他、1課題においても臨床試験を実施した。 

・平成 30年 6月 18日に、 A-STEP 委託開発「先天性顔面疾患に用

いるインプラント型再生軟骨」（富士ソフト（(株)）の成果をもとに、

患者から採取した軟骨を培養して鼻の治療に使う再生医療製品につ

いて、富士ソフト・ティッシュエンジニアリング(株)から製造販売承

認申請が提出された。生まれつき唇や上顎に障害がある口唇口蓋裂

の方を対象としている。今後、2019年中の製造販売・事業化を目指

す。 

 

■8K 等高精細映像データ利活用研究事業 

・8K内視鏡システムの医療上の有用性の検証及び高精細映像データの

利活用による医療の質の向上等に関する研究について、平成 30年度

は、平成 29年度からの継続研究開発課題（1件）について、試作品

を用いて 25件のヒト臨床試験を実施した。 

・また、8K等高精細映像データ利活用研究事業／高精細映像データの

収集・解析を通じて内視鏡診療支援を行う医用人工知能システムの

研究について、平成 30年度は、平成 29年度からの継続研究開発課

題（1件）について、支援課題に関する成果として、腫瘍性病変検出

感度 85%を達成した。 

 

■リバーストランスレーショナルリサーチ等による循環型研究開発 

・平成 30年度から「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（個別

技術開発課題」のなかで、リバース・トレーショナル・リサーチに係

る公募を実施していいる。（平成 30年度は 1課題を採択。） 
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■革新的先端研究開発支援事業（AMED-CREST、PRIME、LEAP） 

・推進中の研究開発課題については、7つの研究開発領域において、ユ

ニットタイプ（AMED-CREST）及びソロタイプ（PRIME）153課

題に係る 279 件の委託研究開発契約を締結し、着実に研究開発を推

進した。研究開発の進捗状況を把握し、研究開発計画への助言・修正

を行うため、PSを中心にサイトビジット 34件、領域会議 9件を実

施するとともに、5領域の 51課題について中間･事後評価を、2領域

について領域の中間･事後評価を実施した。さらに研究開発の加速や

領域内の連携促進のため、総括裁量経費による研究費の追加配賦を

行った。また、老化事業と当該事業の機能低下領域との合同によるシ

ンポジウムを開催し、情報発信に取り組んだ。 

・平成 30年度新規の研究開発領域「生体組織の適応・修復機構の時空

間的解析による生命現象の理解と医療技術シーズの創出」を設定し

た。新規領域と既存の 2領域（「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」（平成 29 年度設定）、「微生物叢と宿主の相互

作用・共生の理解と、それに基づく疾患発症のメカニズム解明」（平

成 28年度設定））について公募を行い、AMED-CREST及び PRIME

の総計で 503件の応募があり、事前評価会による審査を経て、37件

の研究開発課題を採択し、38件の委託研究開発契約を締結した。 

・平成 30年度の AMED-CREST 新領域において、国際水準のピア・

レビューを行うため、事前評価における海外レビューア（外国の研究

機関に所属する外国人又は日本人の専門家その他これに準ずる者）

の導入を行った。AMED全体への導入に先駆けた試行であったが、

レビューアの探索から依頼までの仕組みを構築し、提案書の一部を

英語化して、海外レビューア 19名による書面審査を実施した。これ

は、AMED全体への本格導入へ繋がるモデルケースとなった。また、

その際に見出された問題点や改善点について AMED の役員および

事業担当部署に共有した。 

・新規研究開発領域の設定に向けた調査については、外部委託により

調査を行った。その際、当機構の職員も同行し、適切に進行状況管理

を行った。特に、次期中長期計画の中核的テーマの一つとして検討さ

れている「ヒトのライフコースを意識したアプローチ」については、

戦略ワークショップ、連携シンポジウムを開催し、新規研究開発領域

の設定に向けた検討を実施するとともに、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との連携を詳細

に検討し、医療応用を可能とするための長期的視点に立った基礎的

研究の戦略について検討した。 

・「画期的医薬品等の創出をめざす脂質の生理活性と機能の解明」領域

において、研究者からの要請に基づき、領域内で質量分析における課

題点や疑問点についてアンケート調査し、基本技術のベースアップ

を図るため、領域内の専門家３名による質量分析講習会を行った。内

【革新的先端研究開発支援事業

（ AMED-CREST 、 PRIME 、

LEAP）】 

・個別課題の進捗管理を着実に行

うとともに、サイトビジット・助

言等を行うことで、PSPO を中

心としたマネジメントを実施し

た。また、課題、領域、事業とそ

れぞれのレベルにおいて PDCA

サイクルを確実にまわした。ま

た、本事業では、革新的な医療に

つながることが期待されるシー

ズが多数創出されている。

・領域内の研究者を対象としたア

ンケートに基づいた講習会や分

科会の実施等、成果や基盤的技

術の向上を図った。また、バイオ

バンクの利用促進や倫理申請の

支援を目的として、新たなPOを

指名することを検討した。さら

に、AMED-CREST, PRIMEの

成果を将来的にヒトへの展開に

繋げるため、ヒト検体を用いた

疾患絞込み等を支援する制度と

して、FORCE を新たに開始し

た。これらの解析技術の向上と

研究対象範囲の拡大に関する取

組みにより、より優れた研究成

果の創出に繋がると期待でき

る。 

・AMED-CREST新領域の選考に

おいて、海外レビューアによる

書面審査を他事業にさきがけて

導入した。また、画期的シーズの

創出・育成をより一層進めるた

め、LEAPの選考方法において、

自薦を中心とした他事業の臨

床・応用研究者とのマッチング

の仕組みを導入した。さらに、次

期中長期計画の中核的テーマで

ある「ヒトのライフコース」に関
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容は具体的、実践的な事項に絞り、特に質量分析を使い始めた若手研

究者に対し、技術面での情報共有の促進を図った。 

・「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。 

・「疾患における代謝産物の解析および代謝制御に基づく革新的医療基

盤技術の創出」領域において、多量のデータ解析のニーズについてア

ンケート調査を行い、必要性の高い 2 つの課題についてバイオイン

フォマティクスの研究者を紹介した。平成 31年度より共同研究を開

始する予定である。 

・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新

たな取り組みとして、ステップタイプ（FORCE）を開始した。 

・AMED-CREST、PRIMEにおける研究成果としては、神経ガイダン

ス因子であるセマフォリン 6D による栄養・代謝シグナル調節機構

の解明（研究開発代表者：熊ノ郷 淳・大阪大学 大学院医学系研究

科）、神経幹細胞のニューロン産生能にポリコーム群タンパク質の機

能が関係することを解明（研究開発代表者：後藤由季子・東京大学大

学院薬学系研究科）、脳梗塞慢性期において神経症状を回復させる新

規脳内 T 細胞を発見（研究開発代表者：吉村昭彦・慶應義塾大学医

学部）、腸内細菌がつくる乳酸・ピルビン酸により免疫が活性化され

る仕組みを解明（研究開発代表者：竹田潔・大阪大学大学院医学系研

究科）等、応用への展開が期待される成果が得られている。 

・平成 30年度第 1回調整費により、発症機構解明と新規創薬シーズ探

索に向けた NASH 肝がんの表現型解析を実施した。また、平成 30

年度第 2 回調整費により、がんにおける CS-DOCK2 系関連の免疫

回避機構に関する解析、社会性行動や記憶過程の異常における免疫

系や腸内細菌叢関与機構の分析、自然免疫受容体（TLR2/4）を介し

た炎症に関する解析、疾患と腸内微生物叢とゲノム情報の関連の詳

する新規研究開発領域を検討し

た。選考方法の改革にかかる取

り組みや次期計画を意識した領

域の検討により、国際競争性や

将来展開の観点がより深まるこ

ととなり、有力なポテンシャル

を持つ課題の採択に繋がると期

待される。 

 

 

【メディカルアーツの創成に関す

る研究】 

・総合的な取り組みとして、組織

内で協同し、メディカルアーツ

の開発及び普及に関する研究へ

のファンディング等に係るデー

タを事業横断的に集積したこと

は評価できる。 

 

202
205



 
 

細解析を行い、医療応用に資する基礎的検討を実施した。 

・インキュベートタイプ（LEAP）については、推進中の 4件の研究開

発課題において、14件の委託研究開発契約を締結し、着実に研究開

発を推進した。また、当機構及び JSTで実施された AMED-CREST

等の研究課題のうち、医療応用への展開が期待される課題について、

PSPO 会議を開催して候補者を選定し、事前評価により 1 課題を採

択した。 

・研究成果としては、CS-DOCK2系の眼における炎症細胞の浸潤抑制

（研究開発代表者：福井宣規・九州大学生体防御医学研究所）、 

CD8T細胞と呼ばれる免疫細胞を活性化させる 11種類の腸内細菌の

同定・単離（研究開発代表者：本田 賢也・慶應義塾大学医学部）、動

物体内で胚盤胞補完法によるマウス多能性幹細胞由来の血管内皮と

血液細胞の作製成功（研究開発代表者：中内啓光・東京大学医科学研

究所）等、医療応用への展開が期待される成果が得られている。 

・実施中の 2 課題については、研究開発代表者や課題のプログラムマ

ネージャー（PM）と PSPOとの面談を設定し、将来的な実用化や事

業化を考慮した上での知財戦略、企業への導出、規制等への対応につ

いて議論した。 

・画期的シーズの創出・育成をより一層進めるため、LEAP の事業運

営について、企業導出に向けた活動促進と他事業との連携を図るべ

く、選考方法の改革を検討した。具体的には、これまでの候補課題の

条件を AMED-CREST、PRIME の領域総括（PS）の推薦に加えて

自薦も可能とした事前登録制とし、AMED-CREST・PRIME等の研

究者と AMED 他事業の応用以降の研究者とのマッチングフェーズ

を設定することで、より効果的な成果の導出に向けた研究開発提案

を行うための仕組みとした。また、平成 31年度の選考として、前述

の提案プロセスを始動した。 

 

■メディカルアーツに関する取り組み 

・総合的な取り組みとして、組織内で協同し、メディカルアーツの開発

及び普及に関する研究へのファンディング等に係るデータを事業横

断的に集積した。具体的には、事業横断的に、メディカルアーツに関

連する一部の課題について、担当の部局等の特定、関連する事業、課

題管理番号等を集積した。 

 

＜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 

・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・
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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。 

 

■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

手研究者育成枠に対して、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。 

 

■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昨

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。 

・前年度までの研究体制は、プラットフォームに乗せることを前提と

した画像の付帯情報やそれらデータの構成等について、各学会の分

担研究者として国立情報学研究所が参画しコンサルテーションを行

いつつ研究を進めていた。今年度は本研究体制をより強化し研究を

加速すべく、プラットフォームに係る研究を独立させて公募し、採択

された国立情報学研究所がより積極的な関与ができる体制とした。

これにより、国立情報学研究所が主体となり画像関連６学会を取り

まとめ、今年度は３回の合同会議を開催し学会間の認識の共通化を
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図った（第３回会議：2月 1日開催）。また、各学会においても初年

度にデータ収集基盤が構築されたことで今年度は画像データの収集

が加速し日本医学放射線学会では 1000 万枚を超える画像が集まる

など多量のデータがデータベースに集積された。さらに国立情報学

研究所の AI開発担当者と各学会との連携も密に行われ AIプロトタ

イプ開発が進んでいる。例えば、日本病理学会では胃生検標本を用い

たがん診断補助 AI、日本消化器内視鏡学会では見落とし部位同定 AI

を多施設で検証している段階である。各学会と国立情報学研究所が

行う会議には当事業 PS/PO及び AMEDが同席し研究内容に関与し

た結果、より医療現場のニーズに応じかつ研究開発する意義の高い

AI開発が進められている。 

・本研究内容の学会内外への周知については、６学会の学術集会及び

日本医療情報学会にて AMED理事長又は当事業 PS/POが研究内容

を紹介する機会を設けるとともに、会期中に画像データ基盤構築に

関わるセッションを開催するなど、個々の学会員及び学会に参加す

る関係者へ学会本体の取り組みが周知された。 

 

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２－１－４－２ 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 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項） 

  

１．当事務及び事業に関する基本情報 

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

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・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 

 評価対象となる
指標 

達成目標 基準値等 
（前中長期目標期間

最終年度値等） 

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

情報 

PD/PS/PO の委嘱

件数 

  182件 208件 243件 293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 

３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 AMED に求めら

れる機能（研究開発

のマネジメント（デ

ータベースの構築

を含む。）、研究不正

の防止、臨床研究及

び治験データマネ

ジメント、実用化へ

向けた支援、研究開

発の基盤整備に対

する支援、国際戦略

の推進、政府出資を

活用した産学官共

同での医薬品・医療

機器の研究開発の

促進等）を果たすた

め、適切な組織・人

員体制を整備する

AMED に求めら

れる機能（研究開発

マネジメント（デー

タベースの構築を

含む。）、研究不正の

防止、臨床研究及び

治験データマネジ

メント、実用化へ向

けた支援、研究開発

の基盤整備に対す

る支援、国際戦略の

推進、政府出資を活

用した産学官共同

での医薬品・医療機

器の研究開発の促

進等）を果たすため

の組織を設け、広く

産・学・官から優秀

AMED に求めら

れる機能（研究開発

のマネジメント （デ

ータベースの構築を

含む。）、研究不正の

防止、臨床研究及び

治験データマネジメ

ント、実用化へ向け

た支援、研究開発の

基盤整備に関する支

援、国際戦略の推進、

政府出資を活用した

産学官共同での医薬

品・医療機器の研究

開発の促進等）を果

たすため、組織見直

しの検討を不断に行

い、広く産・学・官か

＜評価軸＞ 

・AMED に求めら

れる機能を果たす

ため、適切かつ柔軟

な組織・人員体制を

整備したか。 

 

＜評価指標＞ 

・組織・人員体制の

整備状況。 

＜主要な業務実績＞ 

■組織・人員体制の整備 

 組織は、求められる機能を果たすため、定常的組織として事

業部門に 7部、事業支援部門に 2部、管理部門に 3部 1室、

理事長、理事の下に 12部 1室として運用した。 

 退職等による人員の不足、新規事業に必要となる人員は、随

時、公募等により、産・学・官の各分野から事業を推進する

ためにふさわしい適切な人材を採用して配置した。 

 

■機動性・効率性が確保できる柔軟な組織・人員体制の確保 

 組織は、戦略推進部を軸に他 6事業部との縦横連携による全

体最適化を図る体制を維持し、政策や研究開発動向の変化等

に応じて機動的に対応し、各事業間の緊密な連携による効率

性を確保するため、各部室の人員は産・学・官それぞれのノ

ウハウ等を持つ出身者や経験者等の人数バランスを考慮し

て配置している。 

 機構の運営、事業の推進に必要な人材を長期・安定的に確保

し、人員体制の基盤を構築するため、「プロパー職員」を今

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

AMEDの職員体制の強化のため、プ

ロパー職員制度を昨年度の引き続

き運用するとともに、プロジェクト

マネジメントに一定の経験、知識、

能力等により従事することを理事

長が認定する AMED-PO（AMED

プログラムオフィサー）の運営を行

った。また、改正労働契約法の施行

により、無期転換ルールが制度化さ

れたことに伴い、平成 30年 9月に

AMED としての無期転換制度を策

定した。PDPSPO等について利益相

反マネジメントルールを適切に運

用して、専門人材の登用・確保を行

う等の取組を行った。 

以上から目標を達成していると認

評定  

 

206
209



 
 

こととする。 な人材を登用する

など、当該業務を推

進するために適切

な人員を配置する。 

関連する政策や

医療分野の研究開

発動向の変化、業務

の進捗状況に応じ

機動性・効率性が確

保できるような柔

軟な組織・人員体制

を整備する。 

ら優秀な人材を登用

するなど、当該業務

を推進するために適

切な人員を引き続き

確保する。その際、関

連する政策や医療分

野の研究開発動向の

変化、業務の進捗状

況に応じ機動性・効

率性が確保できるよ

うな柔軟な組織・人

員体制とする。 

年度も募集し、平成 31年 4月 1日付で 8名を採用した。プ

ロパー職員は合計 14名となった。 

 平成 25年 4月の改正労働契約法の施行により、無期転換ル

ールが制度化されたことに伴い、平成 30 年 9 月に AMED

としての無期転換制度を策定した。 

められる。 

 

【組織・人員体制の整備】 

 組織は求められる機能を果たす

ため、12部 1室として運用した。 

人員の不足、新規事業等に必要と

なる人員は、公募等により、各分

野からふさわしい適切な人材を

採用して配置した。 

 

 

【機動性・効率性が確保できる柔軟

な組織・人員体制の確保】 

 戦略推進部を軸とした他 5事業部

との縦横連携による全体最適化を

図れる体制の維持、産・学・官そ

れぞれのノウハウ等を持つ出身

者・経験者等の人数バランスを考

慮した人員配置、部長会議を定期

的な開催による機構内での情報共

有を徹底により、機動性・効率性

の確保を図っている。 

 

特に、AMEDにお

けるマネジメント

において重要な役

割を果たす PD、

PS、PO等、高度の

専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

た人材の登用を積

極的に行うことと

する。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用するものとする。 

また、特に、PD、

PS、PO等、高度の

専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

た人材の登用を積

極的に行うことと

する。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 

また、特に、PD、

PS、PO等、高度の専

門性が必要とされる

者については、産・

学・官から優れた人

材の登用を積極的に

行う。また、利益相反

に留意し、 透明性の

確保にも配慮しつ

つ、 外部人材を登用

する。 

＜評価軸＞ 

・高度の専門性が必

要とされる者につ

いては、産学官から

の優れた人材の登

用を積極的に行っ

たか。 

・利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮しつつ、外部人

材を登用したか。 

 

＜評価指標＞ 

・産学官からの優れ

た人材の積極的登

用状況 

・利益相反の防止や

透明性の確保にも

■PD、PS、PO等の産学官からの登用 

 プログラム・ディレクター（PD)、プログラム・スーパー

バイザー（PS)、プログラム・オフィサー（PO)は、機構に

求められる機能である優れた基礎研究の成果を臨床研究・

産業化につなげる一貫した研究開発マネジメントの中心

的な役割として、研究分野に関して優れた学識経験や研究

開発の実績等を有し、研究開発課題の評価及び業務運営に

関して見識を有する専門家を、産・学・官の各分野から厳

正に人選し、利益相反を充分に配慮して、外部より委嘱し

て登用した。 

 

■利益相反・透明性に配慮した外部人材の登用 

 利益相反の防止及び透明性の確保に係る対応として、「研

究開発課題評価に関する規則」において利益相反に係る基

準を規定するとともに、PD・PS・POを HPで公表した。

また、個別研究課題の選定のための評価を行う事前評価委

委員会の委員については、採択課題の公表時に併せて HP

で公表するように努めた。 

【PD、PS、PO等の産学官からの登

用等】 

・PD、PS、POについては、研究開

発課題の評価及び業務運営に関

して見識を有する専門家を、産・

学・官の各分野から厳正に人選

し、利益相反に充分に配慮して、

計 293 名を外部より委嘱して登

用し、HPで公表している。 

 

【利益相反・透明性に配慮した外部

人材の登用 

・個別課題選定の事前評価委員につ

いても、利益相反に係る基準に基

づき外部より委嘱・登用し、採択

課題の公表に合わせてHPでの公

表に努めている。 
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配慮した、外部人材

の登用状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・PD/PS/POの委嘱

件数 

 PD/PS/POの委嘱件数：293件（PD：9名、PS：67名、

PO：217名）（平成 31年 3月 31日現在） 

 

 

 

＜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 

 委託研究開発契約書の紛失事案の発生について、事案発生

後講じられた管理体制が再発防止策として有効に機能す

るか今後も注視する必要がある。 

【対応状況】 

 再発防止のために講じた、契約書保管状況のチェックや保

管キャビネットの鍵貸出等の管理体制については、有効に

機能しており、以降紛失事例は発生していない。 

 

 

注３）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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