
 
 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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）様式 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑥ (2)基礎研究から実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施 

⑥疾患に対応した研究<がん> 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

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

第 16 条 

当該項目の重要度、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 2019（令和元年 6 月 20 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 2019（令和元年 6 月 20

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 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 889-

6、経済産業省 0030・0031） 

 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応募件数  391 件 1,246 件 644 件 723 件 599 件 予算額（千円） 14,916,323 14,136,674 13,642,840 12,815,913 14,700,132 

採択件数  54 件 244 件 83 件 135 件 133 件 決算額（千円） 14,609,045 13,931,411 13,446,193 12,733,781 12,533,274 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3 件 4 件 4 件 3 件 2 件 経常費用（千円） 14,599,640 14,442,670 13,649,316 12,949,885 12,678,905 

サイトビジ

ット実施/参

加回数 

 279 件 290 件 291 件 265 件 345 件 経常利益（千円） 0 0 0 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 8 件 15 件 19 件 16 件 17 件 行政サービス実施コ

スト（千円） 

14,599,640 14,442,670 13,433,496 12,736,127 12,706,855 

革新的なが

ん治療薬の

創出に向け

た治験への

導出（５年以

内） 

10 種以上 6 種 10 種 12 種 14 種 15 種 従事人員数 21 人 21 人 20 人 21 人 21 人 

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、未承

認薬・適応外

薬を含む治

療薬の実用

化に向けた

12 種以上 9 種 20 種 21 種 26 種 31 種       
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治験への導

出 

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、薬事

承認・効能追

加 

1 種類以

上 

0 種 0 種 0 種 0 種 1 種       

小児がん、難

治性がん、希

少がんに対

する標準治

療の確立に

向けたガイ

ドラインの

作成に資す

る多施設共

同臨床試験

の実施 

3 件以上

（累積） 

48 件（支援

中） 

60 件（支援

中） 

1 件（50 件支

援中） 

1 件（50 件支

援中） 

3 件       

注１）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２）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 

 中長期目標 中長期計画 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 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 Ａ 評定  

 がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

推進する。 

具体的には、我が国

でリードすべき基礎

がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

推進する。 

具体的には、我が

国でリードすべき基

＜評価軸＞ 

・基礎研究の有

望な成果を厳選

し、実用化に向け

た医薬品、医療機

器を開発する研

究を推進し、臨床

研究及び治験へ

導出したか。 

・臨床・ゲノム情

報基盤を整備し

ビッグデータを

活用することに

よって個別化医

療の実現、国際的

な貢献を果たし

■ジャパンキャンサーリサーチプロジェクト（JCRP）

（全体進捗管理） 

 JCRP の下で支援しているがんの本態解明等基礎的

な研究開発課題から臨床研究等のより実用化に近

い研究開発課題にスムーズにつなげていくため、次

世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）／次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）

と革新的がん医療実用化研究事業の PD/PS/PO に加

え、臨床ゲノム情報統合データベース整備事業およ

び未来医療を実現する医療機器・システム研究開発

事業、先進的医療機器・システム等技術開発事業の

PS/POも一部参加する形でPD/PS/PO会議を計19回

開催し、JCRP 内の各事業の活動内容の共有や意見

交換、より緊密な連携に向けた取組に関する検討な

どを行った。 

 P-DIRECT／P-CREATE および革新的がん医療実用化

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

PD/PS/PO を中心にプロジェクト全体の

一体的運用により、がん研究 10 か年戦

略に対応する研究を推進し、固形がんに

有効な新規 CAR-T 細胞の開発、日本初の

がん治療ウイルス薬の製造販売承認申

請に着手、膵がん早期診断バイオマーカ

ーの企業導出など、顕著な研究成果を挙

げ、がんゲノム医療実用化を後押しする

研究開発の推進と機構内外の連携促進、

サポート機関設置と事業の枠を超えた

連携強化により基礎から実用化まで一

貫したマネジメントの実現に向けた基

盤整備、AMED のマネジメントによる事業

内・事業間のスムーズな課題移行を実

＜評定に至った理由＞ 

・令和元年度における中長期目

標・計画の実施状況について

は、タンパク質立体構造を標

的にしたがん免疫療法の開

発、膵がん早期診断バイオマ

ーカーの企業導出、喫煙と遺

伝子突然変異の相関証明な

ど、「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、評定をＡ

とする。 

 

・次世代がん医療創生研究事業

及び革新的がん医療実用化研
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研究の有望な成果を

厳選し、実用化に向け

た医薬品、医療機器を

開発する研究を推進

し、臨床研究及び治験

へ導出するとともに、

臨床・ゲノム情報基盤

を整備しビッグデー

タを活用することに

よって個別化医療の

実現、国際的な貢献を

果たす。 

礎研究の有望な成果

を厳選し、実用化に

向けた医薬品、医療

機器を開発する研究

を推進し、臨床研究

及び治験へ導出する

とともに、臨床・ゲ

ノム情報基盤を整備

しビッグデータを活

用することによって

個別化医療の実現、

国際的な貢献を果た

す。この際、実用化

に向けた医薬品・医

療機器を開発する基

礎研究について、有

望な成果を厳選でき

るよう、評価委員会

の質的向上を図る。 

たか。 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等 

研究事業にはそれぞれヘッドクォーター／サポー

ト機関を設置し、PD/PS/PO の指示の下、各事業の

研究開発課題の進捗管理を補助し、開発方針等につ

いて適切な助言や支援を行う体制を構築した。P-

DIRECT／P-CREATE では、研究支援基盤／技術支援

班を設置し、技術面で課題横断的な支援を行った。 

 

【次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）（研究課題・進捗管理）】 

 平成 27 年度 AMED に移管され、3 領域、17 分野、

152 課題（研究費予算総額：4,915 百万円）にて研

究を推進した。 

 PS/PO 会議を平成 27 年度中に 1 回実施した。PS お

よび PO が出席する研究代表者会議を 2回実施し、

進捗把握と事業の推進に努めた。 

 本プログラムで支援を受けた研究開発課題の成果

をベースに革新的がん医療実用化研究事業に応募

し採択された課題が平成 30 年度末までに 31 件あ

った。（うち 1件は P-CREATE でも支援） 

 本プログラムの事後評価結果をベースに、「がん研

究に係るプログラムの今後の在り方に関する検討

会」においてがんの基礎的研究の今後の在り方が模

索され、後継の次世代がん医療創生研究事業（P-

CREATE）に活かされた。 

 

【次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）（研究課

題・進捗管理）】 

 P-DIRECT の後継事業として平成 28 年度から開始

し、5領域、217 課題（研究費予算総額：17,919 百

万円）にて研究を推進した。 

 PS/PO 会議を合計 26 回、PS/PO も参加する研究代表

者会議を合計 4回開催し、進捗把握と事業の推進に

努めた。 

 P-CREATE で支援を受けた研究開発課題の成果をベ

ースに革新的がん医療実用化研究事業に応募し採

択された課題が 14件あった（うち 1件は P-DIRECT

でも支援。また、うち 3件はステージゲート評価に

よる課題導出）。P-CREATE と P-DIRECT で合計する

と、44 件の成果を革新的がん医療実用化研究事業

の支援につなげることができた。 

 平成 27 年度にとりまとめられた「がん研究の今後

現、国際協力体制構築、研究成果の企業

導出促進、国際的に活躍できる若手研究

者育成を推進。さらに、2020 年までの成

果目標のすべてを期限内に達成し、所期

の目標を大きく上まわるとともに、次世

代がん事業の有望な成果 44 件を革新が

ん事業につなげた。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。なお、令和元年度において予

算額と決算額の差異が約 21.7 億円発生

しているが、これは主として医療分野の

研究開発関連の調整費（令和元年度第 2

回配分）について令和 2年度に繰越を行

ったため、予算額と決算額の乖離が生じ

た。 

 

■ジャパンキャンサーリサーチプロジ

ェクト（JCRP） 

 PD/PS/PO 体制による運営を通じて、省

庁や事業の枠を超えた一元的管理を

実現し、適切な研究マネジメントと基

礎から実用化へ一貫してスムーズに

つなぐ運用を実現し、有望な成果の実

用化の促進が図られた。 

究事業において、省庁や事業

の枠を超えた一元的管理を実

現し、適切な研究マネジメン

トと基礎から実用化へ一貫し

てスムーズにつなぐ運用を実

現するなどの業務を行い、有

望シーズの速やかな育成に資

すると期待される。 

 

･日本発の革新的ながん治療薬

の治験への導出数：14 種（う

ち平成 30 年度に 2 種）（2020

年頃までの達成目標：10種）、

小児がん、難治性がん、希少が

ん等に関する未承認薬・適応

外薬を含む治療薬の実用化に

向けた治験への導出数：26 種

（うち平成 30 年度に 5 種）

（2020 年頃までの達成目標：

12 種）など、目標を上回る成

果がでたことは高く評価でき

る。今後についても、省庁や事

業の枠を超えた一元的管理、

適切な研究マネジメントと基

礎から実用化へ一貫してスム

ーズにつなぐ運用を継続的に

行い、治験への導出件数を一

層積み上げていくことを期待

する。 
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の在り方に関する検討会」による提言を踏まえ、本

事業では、評価委員会に企業在籍の経験をもつ創薬

の専門家や機構の創薬支援戦略部の陪席を得て、実

用化に向けた医薬品・医療機器を開発する基礎研究

を適切に評価できる体制を整え、事前評価を実施し

た。 

 平成 30 年度、令和元年度には、当該事業において

過去に採択された研究開発課題によって新規公募

への応募がなされた場合、事前評価の際に当該課題

の事後評価結果を参考資料として活用した。 

 平成 28 年 12 月のがん対策基本法改正を踏まえ、難

治性がん・希少がんについてバイオマーカー等の早

期同定や治療法の早期確立を実現するための新た

なシーズを探索する標的探索研究 13 件を平成 29

年度に追加採択し、うち 1件は特に進捗が優れてい

たことから平成 30 年度中に評価委員会で審査した

上で、令和元年度より応用研究タイプに移行させる

ステージアップを実施した。 

 第 2 期標的探索研究として平成 30 年度一次公募で

25 課題を採択し、うち 10課題は特に進捗が優れて

いたことから平成 30 年度中に評価委員会で審査し

た上で、令和元年度より応用研究タイプに移行させ

るステージアップを実施した。また、平成 30 年度

の第 1回・第 2回調整費を活用し、若手研究者から

の提案を優先的に採択する二次公募を実施した。若

手研究者による提案21課題を含む計33課題を第2

期標的探索研究として追加採択した。 

 平成 30 年度には応用研究 65 課題を対象にステー

ジゲート評価を実施し、7課題を研究支援打ち切り

（うち１課題は支援を希望しなかったため終了）、

3 課題を革新的がん医療実用化研究事業に移行さ

せた上で、55 課題を令和元年度より 3 年間応用研

究タイプとして継続支援することとした。さらに、

標的探索研究タイプの中から PO により推薦され

た、特に進捗の優れた課題を候補として、応用研究

タイプへ移行させるトラックを新たに設定し、平成

30 年度中にステージアップ評価を実施。前述の標

的探索研究タイプ計 11 課題を早期終了した上で、

応用研究タイプとして採択し、令和元年度より 3年

間支援することとした。 

 平成 30 年度に実施したステージアップ評価によっ
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て、標的探索研究 11 課題が応用研究へ移行するこ

とになったため、更なるシーズの充実を目的とし

て、令和元年度に標的探索研究の公募を実施し、若

手研究者育成枠を含む、計 22 課題を採択した。若

手研究者育成枠の公募では、国際的に活躍できる若

手研究者の育成を目指して、海外研究機関との連携

を盛り込むことを応募条件とするとともに、新たに

国際レビューアによる査読を導入し 3 課題を採択

して、国際連携を活用した研究を開始した。 

 次世代がん医療創生研究事業中間評価報告書（令和

元年 6月）を踏まえ、令和 2年度一次公募において

応用研究の公募枠を新たに設定し、標的探索研究の

有望な研究課題の応用研究へのステージアップを

可能とすることで、優れた研究成果を次のステージ

へ移行させる仕組みを確保した。 

 

【革新的がん医療実用化研究事業（研究課題・進捗管

理）】 

 6 領域にわたって平成 27年度 192 課題、平成 28年

度 198 課題、平成 29 年度 220 課題、平成 30 年度

225 課題、令和元年度 249 課題の研究管理を行っ

た。 

 PS/PO 会議を合計 43 回、PS/PO も参加する研究代表

者会議を合計 5回開催し、進捗把握と事業の推進に

努めた。 

 評価委員会に臨床分野、生物統計等の専門家や製薬

企業での創薬経験者などを加え、評価レベルを向上

させるとともに、各委員の専門性を考慮した分科会

への配置によって、評価の質的向上に努めた。 

 平成 28 年度から当該事業において過去に採択され

た研究開発課題による新規公募への応募がなされ

た場合、事前評価の際に当該課題の事後評価結果を

参考資料として活用した。 

 平成 29 年度にサポート機関を設立し、PD/PS/PO の

指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体

制を構築した。 

 がん関連遺伝子パネル検査の実用化に対応して、平

成 29年度には、AMED 内及び関係省庁との連絡会議

を定期的に開催するとともに、がんゲノム情報をも

とに行う医師主導治験の共通プロトコル、共通方針
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の策定・整備を行う研究や、がんクリニカルシーケ

ンスを運営、管理できるメディカルディレクター等

の専門家を育成する研究を推進した。 

 平成 30 年 4 月から、がんゲノム医療中核拠点病院

において、がん関連遺伝子パネル検査が実施され、

がんの治療方針決定において詳細なゲノム情報を

活用できるようになったことを受けて、平成 30 年

度には、がん関連遺伝子パネル検査等による遺伝子

検査結果に基づき投与患者を特定する新規抗悪性

腫瘍薬の開発および既存抗悪性腫瘍薬の適応拡大

等を目指した医師主導治験の公募を実施して 4 課

題を採択し、パネル検査結果に基づく治療選択肢の

拡大を通じ個別化医療の実現に取り組んだ。 

 シームレスな研究支援によって研究成果を次のス

テージにスムーズにつなぐため、きめ細やかな研究

進捗管理に基づき最大 2 年間研究期間を延長でき

る制度を新たに設計し、令和元年度終了予定の 122

課題のうち 8課題に適用して、実用化に向けた研究

成果の最大化を図った。 

 

 

 

 また、臨床研究及び治

験で得られた臨床デ

ータ等を基礎研究等

に還元し、医薬品、医

療機器の開発を始め

とするがん医療の実

用化を加速する。 

また、機構が実施

する研究において、

がんに関する研究機

関との連携体制を整

備することにより、

当該研究機関が保有

する研究能力やデー

タベース等の研究資

源を戦略的に活用

し、がん治療の実用

化に貢献する。 

さらに、応用研究

段階にある研究課題

に対し、臨床研究及

び治験に導出するた

めの出口戦略の明確

化を重点的に実施す

る。 

また、医薬品、医

＜評価軸＞ 

・臨床研究及び

治験で得られた

臨床データ等を

基礎研究等に還

元し、医薬品、医

療機器の開発を

始めとするがん

医療の実用化を

加速したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況  

等 

 

■次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）における取組 

・ P-DIRECT では、研究開発課題においてゲノム解析

やDDSなど技術面で課題横断的に支援可能な領域

でコンサルティングや共同実験などを行う研究

支援基盤を整備し、効率的な研究推進をサポート

した。 

・ P-DIRECT の研究事業の一環として NBDC での我が

国初の大規模がんゲノム情報データベースの構

築と公開を行った。 

・ ヘッドクォーター主催による研究倫理研修会を 2

回実施した。 

・ 次期プログラム（次世代がん医療創生研究事業

（P-CREATE））においては、知財の戦略と研究倫理

に関して AMED と PS/PO による事業の推進をサポ

ートする課題を設置し、AMED 内の知的財産部との

連携によりプログラムの推進を図る体制を構築

した。 

 

【次世代がん研究シーズ戦略的育成プ

ログラム（P-DIRECT）／次世代がん医療

創生研究事業（P-CREATE）における取組】 

 

 ヘッドクォーター／サポート機関な

らびに研究支援基盤／技術支援班を

整備し、研究開発課題の進捗に応じて

適時適切な技術支援を提供すること

で、有望シーズの速やかな育成を推進

した。 

 AMED のマネジメントによって有望な

成果を事業内または事業間で次のス

テージにスムーズに移行させる仕組

みを構築し、基礎研究から実用化へ一

貫してつなぐプロジェクト運用を可

能にした。 

 

 

【革新的がん医療実用化研究事業にお
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療機器の開発をはじ

めとするがん医療の

実用化に関わる臨床

研究及び治験で新た

に得られた新知見や

問題点を集約して、

新たに必要となる基

礎研究領域を抽出

し、将来を見越した

がんの基礎研究の開

拓を支援する。 

■次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）における

取組 

・ AMED の PS/PO 体制を決議機関として、サポート機

関による進捗情報の整理をもとに、技術支援班に

よる技術支援マッチング会議を定期的に開催し、

研究者の要望に応じたタイムリーな技術支援を

行った。 

・ P-CREATE の研究事業の一環として NBDC との連携

を前身事業（P-DIRECT）に引き続いて実施し、デ

ータ共有やデータ公開に取り組んだ。 

・ サポート機関による研究倫理研修会を合計７回

開催し、研究倫理指針の基本的事項やゲノム関連

研究に関係する個人情報保護法の改正に伴う各

種研究開発指針改訂の動きに研究者がいち早く

対応できるように支援した。 

 

■革新的がん医療実用化研究事業における取組 

・ サポート機関において、国内外のがん研究や臨床

試験の実施状況等のデータ分析を行い、PD/PS/PO

やP-CREATEのサポート機関などに共有を行った。 

 

■臨床研究・治験で新たに得られた新知見・問題点を

踏まえた新たな基礎研究領域の抽出と将来を見越し

たがんの基礎研究の開拓のための取組 

・ 次世代がん医療創生研究事業の平成 28 年度公募

では、革新的がん医療実用化研究事業の中で得ら

れたリバース・トランスレーショナル・リサーチ

の成果に基づく課題を優先的に採択する旨、公募

要領に明記した。 

・ 革新的がん医療実用化研究事業では、PS/PO 会議

を合計 43 回開催し、新たな研究領域や公募領域

等について検討を行い次年度の公募要領に反映

させた。平成 30 年度二次公募では、支持・緩和療

法のプレシジョン・メディシンの実現に資するリ

バース・トランスレーショナル・リサーチを募集

し、該当する新規課題を採択した。また、令和元

年度には、リバース・トランスレーショナル・リ

サーチの推進を次年度概算要求に盛り込むとと

もに、二次公募の若手研究者育成枠において臨床

現場から得られたニーズ・課題の把握やデータ等

の利活用が可能な提案を優先的に採択する旨、公

ける取組】 

 サポート機関の設立により、臨床研

究・ゲノム研究を含む研究開発課題の

データシェアリングの基盤が構築さ

れ、異分野技術の融合を通じたリバー

ストランスレーショナルリサーチを

推進するための環境が整備された。 

 

 

【臨床研究・治験で新たに得られた新知

見・問題点を踏まえた新たな基礎研究

領域の抽出と将来を見越したがんの

基礎研究の開拓のための取組】 

 

・ 企業向け成果報告会の開催や研究開

発課題紹介リーフレット集の配布等

によって、製薬企業とアカデミア間

の相互理解を通じて、研究成果の企

業導出の促進に取組んだ。 

・ 若手ワークショップや若手研究者の

海外派遣等の人的交流や、がん分野

の若手研究者の斬新な視点による研

究提案等への支援によって、将来を

担う若手がん研究者の育成に取組ん

だ。 
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募要項に記載し、該当する課題を採択した。 

・ 研究成果の企業導出を通し実用化を促進するた

めの取組として、製薬協や臨薬協の協力を得て、

次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療

実用化研究事業の合同で企業向け成果発表会を

平成 28 年度と平成 29 年度の 2回開催し、企業と

アカデミアのニーズの把握や、相互理解の促進を

図った。2度の成果報告会によって AMED 事業への

理解が浸透しつつあると考えられたことから、平

成 30 年度と令和元年度は研究課題紹介リーフレ

ット集を作成、製薬協や臨薬協からの案内等を通

じて登録した数十社の企業関係者に配布し、要望

に応じた個別面談サポートなど企業とアカデミ

アの提携を促す環境を提供した。 

・ がん研究費配分機関の多国間の協力組織である

ICRP （ International Cancer Research 

Partnership）が構築した世界最大規模のがん研

究費配分データベースを活用し、がん研究分野の

世界的動向をいち早く把握・俯瞰し、AMED として

公募策定等の戦略立案に役立てるため、令和元年

2月に ICRP へ正式メンバーとして加盟した。 

・ 難治性がん・希少がんを含むがん早期診断のため

のバイオマーカーに関するワークショップを米

国 NCI（National Cancer Institute）と合同で 5

回開催し、日米のシーズ相互評価に向けた研究協

力体制の構築を進めた。 

・ 革新的がん医療実用化研究事業で若手リサーチ

レジデント 83 人を採用するとともに、次世代が

ん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研

究事業で合わせて101名の若手研究者育成枠の採

択を行い、若手人材の育成を推進した。両事業の

若手研究者を中心に AMED がん若手研究者ワーク

ショップを計 5回開催し、のべ 166 人の若手研究

者が参加、事業やプロジェクトの枠を超えて、若

手研究者どうしや若手研究者と経験豊かな研究

者との交流を促進した。さらに、計 29 人の若手

研究者を海外学会や海外研究機関での研修へ派

遣し、国際的に活躍できる若手研究者の育成を推

進した。 

・ がん研究の社会的意義について、がん患者を含め

た市民の理解を得ることを目的に、JCRP 参加事業
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の合同企画として市民向け成果報告会を計4回開

催し、リモコンアンケートによる講演者との双方

向のやりとり、一般来場者が研究者と直接対話で

きるポスター発表、臨床試験や患者参画の紹介

等々、さまざまな工夫を通して、がん研究者や

AMED をより身近に感じつつ理解が得られるよう

努めた。 

 

これらの取組を実

施することにより、

2020年までの達成目

標として、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上の

治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験へ

の導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

これらの取組を実

施することにより、

2020年までの達成目

標として、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上

の治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・日本発の革新

的ながん治療薬

の創出に向けた

10 種類以上の治

験への導出 

・小児がん、難治

性がん、希少がん

等に関して、未承

認薬・適応外薬を

含む治療薬の実

用化に向けた 12

種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少

がん等の治療薬

に関して１種類

以上の薬事承認・

効能追加 

・いわゆるドラ

ッグ・ラグ、デバ

イス・ラグの解消 

・小児・高齢者の

がん、希少がんに

対する標準治療

の確立（３件以上

のガイドライン

を作成） 

 

 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標

（KPI） 

・ 日本発の革新的ながん治療薬の治験への導出数：

15 種（目標 10種以上） 

（導出例） 

 慢性骨髄性白血病に対する新規 PAI-1 阻害

剤併用療法 

 難治性肉腫に対するワクチン併用 TCR 遺伝

子改変 T細胞輸注療法 

 高齢者食道癌に対するペプチドホルモン療

法 

 進行・再発固形がんに対する免疫療法 

 悪性神経内分泌腫瘍に対する 131I-MIBG 内

照射療法 

 非小細胞肺がんに対する新規ペプチドワク

チン維持療法 

 希少がんに対するウイルス療法 

 

・ 小児がん、難治性がん、希少がん等に関する未承

認薬・適応外薬を含む治療薬の実用化に向けた治

験への導出数：31種（目標 12種以上） 

（導出例） 

 ROS1 融合遺伝子陽性の進行固形がんに対す

る治療開発 

 HER2 遺伝子変異陽性の進行非小細胞肺癌に

対する治療開発 

 HER2 増幅固形癌に対する多剤併用療法 

 FGFR 遺伝子異常を有する難治性切除不能進

行・再発固形がんに対する医師主導治験 

 MET 遺伝子異常陽性の進行非小細胞肺癌に

対する治療開発 

 難治性神経芽腫に対するエピジェネティッ

ク治療開発 

【革新的がん医療実用化研究事業にお

ける取組】 

・ 日本発の革新的ながん治療薬の治験

への導出数：15 種（2020 年頃までの

達成目標：10種）、小児がん、難治性

がん、希少がん等に関する未承認薬・

適応外薬を含む治療薬の実用化に向

けた治験への導出数：31種（2020 年

頃までの達成目標：12 種）など、2020

年頃までの達成目標を大きく上回る

成果を得るとともに、2020 年頃まで

の達成目標のすべてを期限内に達成

することができた。 
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臨床試験の実施 

を目指すものとする。 

臨床試験の実施 

を目指すものとす

る。 

 

 

 

＜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 

 難治急性リンパ性白血病に対する多剤併用

療法 

 

・ 小児がん、希少がん等の治療薬に関し、薬事承認・

効能追加数：1種（目標 1種以上） 

（成果例） 

 再発又は難治性ALK陽性未分化大細胞リンパ

腫に対するALK阻害剤アレクチニブの効能追

加（令和 2年 2月 21 日承認） 

 

・ 小児がん、難治性がん、希少がん等のドラッグ・

ラグ、デバイス・ラグ（開発ラグ）の解消の推進

状況：希少がん等に関して新規薬剤開発及び未承

認薬の適応拡大を目指した臨床試験を実施し、ド

ラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に寄与した。 

（数値データ） 

 平成 29 年度に抗悪性腫瘍剤分野に承認申請

された新有効成分医薬品に関する米国との

申請時期の差の中央値 0.2 年 

 平成25年度の厚生労働科学研究 研究班によ

る調査における開発着手ラグ 37.5 ヶ月 

 

・ 小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療

の確立に向けたガイドライン作成数：3 件（目標

3件以上） 

（成果例） 

 がん患者の妊孕性温存のための診療マニュ

アル（令和元年 5月 30日発行） 

 小児・ＡＹＡ世代の腫瘍に対する陽子線治療

診療ガイドライン 2019 年版（令和元年 4月

1日発行） 

 頭頸部癌診療ガイドライン 2018 年版（平成

29 年 12 月発行） 

 

 

 応募件数及び採択件数：3,603 件及び 649 件 

 事業に参画している研究者延べ人数：13,595 人 

 PMDA への薬事戦略相談を行った研究開発課題数：

43 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：407 件 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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）様式 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑦ (2)基礎研究から実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施 

⑦疾患に対応した研究<精神・神経疾患> 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個別法

条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49号）第 16条 

当該項目の重要度、困難度 重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策評価・

行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 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 2019（令和元年 6 月 20 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 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-7） 

 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応募件数  205 件 200 件 30 件 211 件 131 件 予算額（千円） 8,287,920 8,140,896 7,816,250 10,345,076 8,798,908 

採択件数  76 件 52 件 12 件 61 件 16 件 決算額（千円） 8,264,890 7,997,910 7,808,176 10,271,750 8,506,368 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3 件 1 件 2 件 1 件 1 件 経常費用（千円） 8,258,803 8,086,831 7,839,045 10,327,013 8,508,842 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 107 件 210 件 105 件 60 件 66 件 経常利益（千円） 0 0 13 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 1 件 11 件 12 件 15 件 8 件 行政サービス実施コス

ト（千円）※令和元年度

は、行政コスト（千円） 

8,258,803 7,998,239 7,809,353 10,273,034 8,526,982 

        従事人員数 8 人 6 人 10 人 13 人 15 人 

注１）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２）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 

 中長期目標 中長期計画 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 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定  

 認知症やうつ病

などの精神・神経

疾患等の発症に関

わる脳神経回路・

認知症やうつ病

などの精神・神経

疾患等の発症に関

わる脳神経回路・

＜評価軸＞ 

・脳全体の神経回路

の構造・機能の解明

やバイオマーカー開

■BMI(ﾌﾞﾚｲﾝﾏｼﾝｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ）技術を用いた研究（脳科学

研究戦略推進プログラム） 

・BMI の技術を用いて、身体機能の回復・代替・補完

や神経疾患の革新的な予防・診断・治療法につなが

＜評定に至った理由＞ 

評定：B 

PDPSPO による適切な研究開発マネジメン

ト、研究者のリソースや情報の共有促進、

＜評定に至った理由＞ 

・脳全体の神経回路の構造・機能

の解明やバイオマーカー開発に

向けた研究開発及び疾患の特性
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機能の解明に向け

た研究開発及び基

盤整備を各省連携

の下に強力に進め

ることにより、革

新的診断・予防・

治療法を確立し、

精神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、脳

全体の神経回路の

構造・機能の解明

やバイオマーカー

開発に向けた研究

開発及び疾患の特

性を踏まえた臨床

研究の基盤整備等

を推進するととも

に、 

機能の解明に向け

た研究開発及び基

盤整備を各省連携

の下に強力に進め

ることにより、革

新的診断・予防・

治療法を確立し、

精神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、脳

全体の神経回路の

構造・機能の解明

やバイオマーカー

開発に向け、霊長

類等モデル動物の

創出・活用・普及を

促すとともに、神

経回路の形成過程

等の解析及び精

神・神経疾患の分

子細胞システムレ

ベルでの解析に係

る研究開発を推進

する。 

また、拠点や実施

機関間のネットワ

ーク化を促し、疾

患の特性を踏まえ

た臨床研究の基盤

整備等を推進す

る。 

本領域に関わる疾

患の発症や進行速

度、臨床経過の特

徴に鑑み、長期間

の経過観察が必要

な臨床研究を促進

するために必要な

措置を講じる。 

発に向けた研究開発

及び疾患の特性を踏

まえた臨床研究の基

盤整備等を推進した

か。 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・左記の評価軸に係

る取組状況等 

る研究を行うことを目標として事業を推進した。

また、生物学、工学、情報学（BMI 技術）の融合に

より治療効果を促進する技術開発を目的に研究開

発に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 自閉症を脳回路から見分ける先端人工知能技術

を開発に成功。 

 

 

■霊長類の神経回路の網羅的解析（革新的技術によ

る脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・神経細胞がどのように神経回路を形成し、どのよう

に情報処理を行うことによって、全体性の高い脳

の機能を実現しているか、コモンマーモセットを

活用してその全容を明らかに、ヒトの高次脳機能

の解明のための基盤を構築することを目的に事業

を推進した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 新規の人工生物発光システム AkaBLI を開発し、

生きた動物個体深部からのシグナル検出能を飛

躍的に向上させ、マウスやコモンマーモセット

の標識神経細胞からの発光を、無麻酔かつ自由

行動の状態で非侵襲的に可視化することに成功

した。 

 

■ヒトとその他の霊長類において共通の手法で脳の

活動を計測可能な技術開発（革新的技術による脳機

能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析

技術の開発を行う中核拠点と、その目標の達成を

補完・加速する技術開発個別課題が、分科会や進捗

報告会等を通じて相互に成果等をフィードバック

しながら、研究開発を推進した。 

・戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）を

開始し、精神･神経疾患で異常等が認められる機能

に関連するヒトと非ヒト霊長類種間比較に資する

MRI 機能解剖画像データの取得、皮質下構造物や皮

質･皮質下神経回路の解明に向けた技術開発、侵襲

的な計測や非ヒト霊長類を用いた回路操作による

神経活動及び機能的結合等による神経回路の同定

に着手した。 

さらに、関係省庁、有識者、企業との密な

意見交換等のもとで事業運営方針や事業

間連携の加速を図ったことなどにより、①

精神・神経分野のライフステージにわたる

研究を行い、成果を挙げた。②認知症や精

神疾患に関する治験・臨床研究を推進する

基盤であるコホート・レジストリの調査、

連携強化を図り、さらに研究成果を国内外

へ提供する体制を構築した。③IBI 等国際

的な枠組み連携、ファンディング機関同士

の連携に基づくシンポジウムの開催、国際

会議の開催を実施するなどの国際連携、若

手向け公募の実施、若手研究者交流会等の

交流・人材育成を図った。 基礎研究や創

薬を踏まえたコホート研究を通じ、認知症

をはじめとした精神神経疾患の基礎から

臨床までの研究を管理してきた。認知症に

ついてはさらに社会実装に繋げていく基

盤を構築してきた。以上より、「研究開発

成果の最大化」に向けて成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等が認められる。 

 

 

 

 

■BMI(ﾌﾞﾚｲﾝﾏｼﾝｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ）技術を用いた研

究（脳科学研究戦略推進プログラム） 

・身体機能の回復・代替・補完や神経疾患

の革新的な予防・診断・治療法につなが

る研究を実施し、成果を挙げてきたこと

は評価できる。 

 

 

■霊長類の神経回路の網羅的解析（革新的

技術による脳機能ネットワークの全容解

明プロジェクト） 

・脳の構造と機能のつながりを明らかに

するための、脳全体の神経回路の構造・

機能の解明やバイオマーカー開発に向

けた研究開発成果が得られたことは評

価できる。 

を踏まえた臨床研究の基盤整備

等を推進するとともに、認知症

やうつ病などの精神疾患等の発

症メカニズム解明、診断法、適

切な治療法の確立に向けた取組

を実施した。 

その結果、血液からアミロイド

やタウを検出する方法の開発と

その実用化が進められるなど、

認知症の診断・治療効果に資す

るバイオマーカーの確立に進展

が見られている。 

精神疾患の客観的診断法及び適

正な治療法の確立として、精神

疾患の MRI 画像を用いた診断技

術開発、PET薬剤を用いた診断薬

の治験、治療薬として既存薬の

適用拡大に向けた治験等が順調

に進められている。また、うつ病

及び総合失調症などの精神疾患

の病態を踏まえた診療ガイドラ

インの策定も進められている。 

脳全体の神経回路の構造と活動

に関するマップの完成として

は、非ヒト霊長類の脳画像デー

タの 3Ｄ化や動画を公開すると

ともに、構造・機能マップの作成

に必要となる超広視野顕微鏡等

の革新的な技術開発が進められ

ている。 

以上から、「研究開発成果の最大

化」に向けて成果の創出があり、

そのほかにも期待できる研究等

が認められ、中長期目標に向け

た取組は着実に達成されること

が見込まれるため、評定を B と

する。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・日本発の認知症の疾患修飾薬候
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・得られた主な成果は以下の通りである。 

 脳の構造と機能のつながりを明らかにするため

に重要な情報を供給するマーモセットの遺伝子

発現の図解となる Marmoset Gene Atlas を平成

28 年にホームページで公開した。 

 

■脳科学研究を支える集約的体系的な情報基盤の構

築（革新的技術による脳機能ネットワークの全容解

明プロジェクト） 

・霊長類の脳構造・機能マップの作成を実施するとと

もに、これに寄与する革新的な解析技術の開発等

を実施するため、平成 26年より代表機関として独

立行政法人理化学研究所にて事業を開始した。そ

の後参画機関として、慶應義塾大学・京都大学を加

え、この 3 機関により基盤を構築、その後全国の

様々な研究拠点の連携を得てプロジェクトを強力

に推進できるよう運用を行っている。 

・革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクト（革新脳）の中間評価、事後評価を H30

年度に行い、後半 5 年のより効率的な実施体制に

向けて、中核拠点を見直し、革新脳後半 5 年にむ

けた公募を実施し、新たに 25課題を採択した。 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏まえた研究開発の

基盤の整備（脳科学研究戦略推進プログラム） 

・精神・神経疾患分野では、生検試料を用いた病態研

究が非常に難しく、特にヒトの意思決定の過程お

よび結果は、対人関係、すなわち相手の意思決定に

より自己の意思決定が影響を受けるという特性を

踏まえ、研究開発の基盤の整備を進めた。 

・得られた主な成果は以下の通りである 

 ヒト（患者）死後脳を用いた病態・病理研究基盤

を整備するため、日本ブレインバンク（JBBN）の

整備を促進した。 

 DREADD システムで一般的に用いられている

Clozapine N-Oxide (CNO）より高性能な新規 PET

トレーサー兼アゴニスト C22b を開発し、マカク

ザルを用いた行動課題と組み合わせた独創的か

つ先駆的な手法を開発した。 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核拠点、臨

 

 

 

■ヒトとその他の霊長類において共通の

手法で脳の活動を計測可能な技術開発（革

新的技術による脳機能ネットワークの全

容解明プロジェクト） 

・革新脳事業で中核拠点と技術開発個別

課題との連携体制を強化したこと、国際

脳事業を開始しヒトとその他の霊長類

の種間比較できるような体制を構築し

たことは評価できる。 

 

 

 

■脳科学研究を支える集約的体系的な情

報基盤の構築（革新的技術による脳機能ネ

ットワークの全容解明プロジェクト） 

・革新脳事業において、前半 5年を踏まえ

て、集約的体系的な情報基盤の構築のた

め後半 5 年にむけた体制を見直したこ

とは評価できる。 

 

 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏まえた研

究開発の基盤の整備（脳科学研究戦略推進

プログラム） 

・JBBN の整備を促進し、また、意思決定研

究の技術開発等の基盤整備ができたこ

とは評価できる。 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセンター、中

核拠点、臨床グループ等の研究に係る成果

を蓄積・共有する体制の構築 

・疾患の臨床情報をまとめて研究に活用

する体制を構築しているのは評価でき

る。 

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能とその

障害としての精神・神経疾患の理解と治療

補の治験開始については、治験

に着手できるシーズが見つかっ

ていない。一方で、疾患修飾薬

候補の治験への即応体制の構築

に着手したことは評価できる。 

新規のバイオマーカーや創薬対

象化合物の候補等の探索に継続

して取り組むとともに、レジス

トリなどの情報基盤の活用も視

野に入れながら病態解明及びバ

イオマーカーの有効性の検証等

に取り組むことが重要である。 

 

・引き続き、精神・神経疾患等の

克服を目指して革新的診断・予

防・治療法の確立に向けた研究

開発及び基盤整備を各省連携の

下に強力に進めることが期待さ

れる。 
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床グループ等の研究に係る成果を蓄積・共有する体

制の構築 

・霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析

技術の開発を行う中核拠点と、その目標の達成を

補完・加速する臨床グループ等が、分科会や進捗報

告会等を通じて相互に成果等をフィードバックし

ながら、研究開発を推進した。 

・認知症等の神経変性疾患、発達障害・統合失調症、

うつ病・双極性障害等を対象とした、疾患発症メカ

ニズムの探求、新しい診断技術の開発、病態モデル

動物の開発と創薬への応用を通じて、新しい疾患

概念と革新的技術による治療・予防法の治験につ

なげることを目指し、これらの研究基盤となる脳

組織等のヒト試料リソースの整備・普及等を推進

した。JBBN の整備にあたり、既存の各バンクの検

体情報（提供者の病歴・治療歴等の生前情報および

脳以外の組織の情報等）を中核拠点にて集約・デー

タベース管理し、研究者への提供の際の精度向上

と効率化を進めた。 

・認知症関連事業について調整費を契機に AMED 内横

断的に取りまとめ、連携シンポジウム等で情報共

有に務めた。また、特に被験者リクルート、アウト

リーチについて３省と連携を深めつつ、情報収集・

発信に努めた。 

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能とその障害として

の精神・神経疾患の理解と治療法の導出（脳科学研究

戦略推進プログラム） 

・臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患

の克服に向けた研究開発を推進するため、JBBN リ

ソースを活用した治療標的シーズ探索研究を開始

した。また行動選択、環境適応を支える種を超えた

脳機能原理の抽出と解明目指し、研究開発を推進

した。 

・得られた主な成果は以下の通りである 

 R-ケタミンの治療抵抗性うつ病治療薬再開発：

平成 29 年度に米国企業に導出を達成、平成 30

年度に第 1 相および 2 相の臨床試験計画準備を

推進（資金調達及びプレスリリース）、第 1相試

験については、海外導出先の Perception 

Neuroscience, LLC 社が健常者を対象に海外で

法の導出（脳科学研究戦略推進プログラ

ム） 

・オキシトシンの臨床研究をはじめ、臨床

と基礎研究の融合を目指した研究、行動

選択、環境適応を支える脳の研究を通じ

て、成果を挙げてきた。 

 

■本領域に関わる疾患の発症や進行速度、

臨床経過の特徴に鑑み、長期間の経過観察

が必要な臨床研究を促進する方策の検討 

・国際脳事業を開始し疾患の進行を捉え

られる研究体制を構築したこと、融合脳

事業において、具体的なシーズの実用化

を見据えた研究をしてきたことについ

て、評価できる。 
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実施中であり、令和２年６月に終了予定である。

第 2 相試験についても同様に海外でうつ病患者

を対象に 2020 年に実施予定である。ただし、

COVID-19 の影響でいずれも遅れる可能性はあ

る。 

 新規オキシトシン経鼻製剤の自閉スペクトラム

症治療薬としての開発については、令和元年度

に第 2相の治験を完了した。 

 ヒトに近い霊長類脳をモデルに、自己が受ける

報酬を他者と比較し主観的価値観を生成するメ

カニズムを発見し、報酬期待やモチベーション

などの意思決定・行動選択における脳機能原理

の一端を解明した。 

 

■本領域に関わる疾患の発症や進行速度、臨床経過

の特徴に鑑み、長期間の経過観察が必要な臨床研究

を促進する方策の検討 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）に

おける取組＞ 

・平成 30年度新規事業として国際脳を立ち上げ、発

達期、成人期、高齢期の各ライフステージに応じて

発症する疾患について健常から発症に至る縦断的

な MRI 脳画像等を取得し総合的解析研究を開始し

た。またこれら取得した脳画像データは共有化を

目指してプラットフォームの構築のための体制整

備を開始した。MRI 脳画像データのハーモナイゼー

ションに向けた取組を推進した。 

 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・パーキンソン病等のレビー小体病の早期診断法と

して、FABP3 抗体と IMR 法を用いた方法および

FABP3 PET プローブを医薬品開発と平行して開発

中、令和元年度末にプロトタイプ開発達成を目指

す。 

・平成 29 年度に血漿中 APL1β28 のアルツハイマー

病の病態バイオマーカーとしての開発を中止した

（進捗の問題ではなく、期待した診断性能を満た

さないことを科学的に結論したため）。 

 

■脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマ

ーカー開発に向けた研究開発及び疾患の特性を踏ま

192



えた臨床研究の基盤整備等の推進 

・革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクトにおいて、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。 

・戦略的国際脳科学研究推進プログラムでは、精神・

神経疾患に関連する神経回路を中心に、ヒト脳と

非ヒト霊長類脳の構造及び機能の領域化と相動性

解析による種間比較などを推進した。 

 

 

認知症やうつ病な

どの精神・神経疾

患等の発症メカニ

ズム解明、診断

法、適切な治療法

の確立を目指す。 

また、分子病態、

環境等の要因を精

密に解析すること

で、認知症やうつ

病などの精神・神

経疾患等の発症メ

カニズムを解明

し、発症リスクの

客観的な早期診断

法、適切な治療法

の開発を推進す

る。 

また、機構が実施

する研究におい

て、精神・神経疾

患及び長寿に関す

る研究機関との連

携体制を整備する

ことにより、当該

研究機関が保有す

る研究能力やデー

タベース等の研究

資源を戦略的に活

用し、精神・神経

疾患治療の実用化

に貢献するととも

に、認知症などの

コホート研究と臨

床研究の連携を促

進させる。身体機

能障害の代替・回

復やリハビリテー

＜評価軸＞ 

・認知症やうつ病な

どの精神・神経疾患

等の発症メカニズム

解明、診断法、適切

な治療法の確立を目

指したか。 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・左記の評価軸に係

る取組状況等 

 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の発症リスクの

客観的な早期診断法・治療法の開発 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・「認知症施策推進総合戦略（新オレンジプラン）」に

基づき、十分な確立や標準化がなされていない領

域を重点的に、診断や治療、予防、ケア等について

研究を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 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症状を呈する。

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見いだ

した。 

 

＜障害者対策総合研究開発事業における取組＞ 

・精神障害の分野において、障害全般に関するリハ

ビリテーション等の適切な支援を提供するための

研究開発、障害を招く疾病等についての病因・病態

の解明、予防、診断、治療法、リハビリテーション

法等の先進的・実践的な研究に取り組むと同時に、

障害児・者及びその家族の生活支援、社会参加等を

目指した研究を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 覚せい剤依存患者にイフェンプロジルあるいは

プラセボ投与を行い、二重盲検ランダム化比較

試験により探索的検証試験を実施し、治療効果

■認知症やうつ病などの精神疾患等の発

症リスクの客観的な早期診断法・治療法の

開発 

・これらの疾患に関し、早期診断法、治療

法の開発研究に向けた研究を支援して

きたことは評価できる。 

 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の適

切な治療法の開発 

・これらの疾患の治療法の開発研究に向

けた研究を支援してきたことは評価で

きる。 

 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関する研究機

関の連携体制の整備（再掲、取組の詳細は、

疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核

拠点、臨床グループ等の研究に係る成果を

蓄積・共有する体制の構築の項を参照） 

・研究機関の連携体制を整備してきたこ

とは評価できる。 

 

■認知症などのコホート研究と臨床研究

の連携に向けた取組（認知症研究開発事

業） 

・オレンジレジストリをはじめとしたコ

ホート･レジストリの体制を強化し、ま

た、治験等への即応体制の構築に着手し

たことは評価できる。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテ
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ションに資する新

しい開発研究を推

進し、医療現場で

の効果的な実用化

を支援する。 

各国における研究

開発の動向を踏ま

えながら、脳科学

や認知症に関して

国際連携を推進す

る。 

検証試験（医師主導治験）に向けたプロトコール

作成に進んだ。 

 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導

出の小型脳波計を開発し、睡眠ポリグラフ検査

との併存妥当性検証の結果、当該機器によって

精神障害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検

査前および治験実施時の睡眠スクリーニング評

価にも応用可能となった。 

 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障

害・統合失調症、うつ病・双極性障害といった精神・

神経疾患の克服に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 麻酔薬として使用されているケタミンの光学異

性体 R-ケタミンに抗うつ作用があることを見出

し、新規抗うつ薬 R-ケタミンとして企業導出に

成功した。また、R-ケタミンが認知症、パーキン

ソン病などの神経変性疾患治療薬への適応拡大

へと繋がるよう支援を行った。 

 DecNef を応用した精神疾患の診断・治療システ

ムの開発と臨床応用拠点の構築： 

安静状態の脳が自発的に起こす活動状態を磁気

共鳴撮像装置（MRI）にて記録し、計 140 個の脳

部位間で作られる約 10,000 通りの同期状態（脳

機能結合）の中で、真に ASD に特徴的といえる

結合はごく僅か（0.2%）であることを特定した。

該当する脳機能結合を用いると、ASD 当事者と非

当事者（定型発達者）の間を 85%という高精度で

判別できることを発見した。この精度は、本邦・

米国の双方の独立データでも再現されたため、

発見された脳機能結合は人種をも超えて ASD に

特異的であることが示された。また、この ASD 判

別技術を、統合失調症・うつ病・注意欠如多動性

障害（ADHD）など他の精神疾患のデータに適用

し、ASD が、うつ病や ADHD と比べ、統合失調症

に類似することを明らかにした。安静状態の脳

機能結合という生物学的な指標を用いて、精度・

再現性の双方が高い ASD のバイオマーカーを確

立し、複数の精神疾患の関係を定量的に示した

本研究の成果は、世界に先駆ける画期的なもの

ーションに資する新しい開発研究の推進

（BMI） 

・身体機能の回復・代替・補完や精神・神

経疾患の革新的な予防・診断・治療法の

開発を BMI 技術を用いて実施し、成果を

挙げたことは評価できる。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神経疾患等

の発症メカニズム解明、診断法、適切な治

療法の確立 

・精神疾患に関して、在宅環境で反復記録

が可能の小型脳波計を開発したことや、

統合失調症に関して病前からの認知機

能低下が労働時間に関与することを発

見し、病態解明や治療法開発への貢献が

期待されることは評価できる。 
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である。 

 インスリン抵抗性が、アルツハイマー病の病因

タンパク質「Aβ」の脳内の除去速度低下による

蓄積増加を引き起こすこと、その作用は食事制

限で可逆的に改善されることを明らかにした。

インスリン抵抗性とアルツハイマー病理変化の

関係に関する知見を得た。 

 統合失調症患者由来 iPS 細胞を用いた解析によ

り、カルボニルストレスを伴う詳細な分子病態

が明らかになり、統合失調症における分子標的

治療・創薬、及び発症予防法開発の基盤が構築さ

れた。 

 ヒト統合失調症患者の変異遺伝子検索により、

細胞内で物質を輸送するキネシン分子モーター

KIF3B の機能欠損が同定された。Kif3b 遺伝子欠

損マウスモデルの解析においても統合失調症の

表現型が確認された。すなわち、KIF3 によって

運ばれる分子複合体が統合失調症の発症に深く

関わることが示唆された。 

 

＜革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクトにおける取組＞ 

・臨床研究グループにおいて、中核拠点と相互に成

果等のフィードバックしながら、ヒトの精神・神経

疾患等の原因究明・克服に向けた研究開発を推進

した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 統合失調症をもつ人にみられる社会機能障害

に、大脳皮質下領域における神経回路のかなめ

である視床の体積異常が関与することを発見し

た。視床を中心とする神経回路の機能不全が統

合失調症の社会機能障害に影響することを示唆

しており、統合失調症の病態解明や新たな治療

法開発の契機となることが期待される。 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の適切な治療法

の開発 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・認知症に伴う行動・心理症状（Behavioral and 

Psychological Symptoms of dementia: BPSD）の

予防・治療を包括的に行うための指針を作成し、そ
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の有用性を検証する研究を推進した。 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障

害・統合失調症、うつ病・双極性障害といった精神・

神経疾患の克服に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 オキシトシンの投与で、自閉スペクトラム症の

方の中立表情の変動の乏しさが改善することに

ついて、検証に成功し、さらにこの改善効果は時

間と共に変化することを明らかにした。 

 パーキンソン病蓄積タンパク質シヌクレインの

マウス脳内(線条体)投与によって、3ヶ月で注入

即の対側を含む広汎な病変が起こることを示し

た。対側の病変が脳梁離断やボツリヌス毒素の

投与で阻害されることを確認し、治療薬候補の

評価法としての可能性を示した。 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・平成 27 年 1 月に発表された「認知症施策推進総合

戦略（新オレンジプラン）」に基づき、重点的な研

究開発を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおである。 

 認知症に伴う行動・心理症状（Behavioral and 

Psychological Symptoms of dementia: BPSD）

の予防・治療を包括的に行うための指針を作成

し、その有用性を検証する研究を推進した。 

 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関する研究機関の連携

体制の整備（再掲、取組の詳細は、疾患の臨床情報等

をもとにセンター、中核拠点、臨床グループ等の研究

に係る成果を蓄積・共有する体制の構築の項を参照） 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・国内のタウ研究者や企業と連携し、非臨床と臨床の

双方向のトランスレーションを通じた、タウ蛋白

を標的とした認知症の病態解明・治療法研究開発

のための産官学一体からなる「タウ・トランスレー

ショナル・コンソーシアム」が構築された。このコ

ンソーシアムは、タウ病態解明やタウ病変の高感

度の検出するポジトロン断層撮影（PET）プローブ

が開発され、新規薬剤候補化合物の探索などを行

った。 
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・認知症に係るバイオマーカーを研究開発する公募

において、多施設検証が可能な多施設共同研究チ

ーム体制を構築することを採択条件とし、構築さ

れたチームで共通のプロトコールを整備し、研究

開発を推進した。 

・家族性アルツハイマー病に関する縦断的観察コホ

ート研究を推進した。 

 

■認知症などのコホート研究と臨床研究の連携に向

けた取組（認知症研究開発事業） 

・臨床治験にスムーズに登録できるよう認知症の人

等（前臨床期、MCI、軽度・中等度・進行期）の全

国的な情報登録・追跡システムであるオレンジレ

ジストリを本格稼働し、健常者・前臨床期 9,886 名

（令和 2年 1月現在）、MCI 1,503 名（令和元年 11

月時点）の登録が進んだ。被験者の登録を進めると

ともに、認知症の評価・検査方法の標準化等による

臨床研究の実施支援体制の整備など、治療薬等の

大規模臨床研究への即応体制の構築を推進する。 

・全国 8地域（青森県弘前市・岩手県矢巾町・石川県

中島町・長野県佐久地域・島根県海士町・愛媛県中

山町・福岡県久山町・熊本県荒尾市）において、認

知症対策と大規模コホート研究実施に関して当該

自治体および住民に周知を図り、研究をスムーズ

に立ち上げるための準備を行った。また現地に常

駐できる臨床心理士・保健師、ベースライン調査お

よび追跡を担当する研究者や医師の確保と教育を

行った。さらにスクリーニング調査内容の標準化・

コード化、また認知症・MCI・うつ病の診断を標準

化するための診断手順書・症例登録票を作成した。

平成28年度からの本格稼働に向けてデータ精度を

向上させるためワークショップを行い、研究内容

の徹底と調査・診断方法・手順の均一化を図った。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテーション

に資する新しい開発研究の推進（BMI） 

・BMI 技術を用いて、身体機能の回復・代替・補完や

精神・神経疾患の革新的な予防・診断・治療法の開

発を実施した。具体的には体内埋込型低侵襲 BMI、

革新的 BMI リハビリテーションロボット技術の開

発、DecNef 技術の開発と精神疾患治療への応用、
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経頭蓋磁気刺激（rTMS）の効果の解読と脳機能操作

法の確立目指し研究開発を推進した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 自閉症を脳回路から見分ける先端人工知能技術

を開発に成功。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神経疾患等の発症メ

カニズム解明、診断法、適切な治療法の確立 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）に

おける取組＞ 

・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。平成 30 年度は大規模デ

ータ解析に向け関連する研究者による撮像プロト

コールの検討･策定を行った。また、策定したプロ

トコールを用いて MRI 画像撮像を開始している。 

・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及び侵襲的な

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を推進している。 

 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・「認知症施策推進総合戦略（新オレンジプラン）」に

基づき、十分な確立や標準化がなされていない領

域を重点的に、診断や治療、予防、ケア等について

研究を推進した。 

・アルツハイマー病患者の脳に特異的に蓄積する病

的蛋白質であり、その大脳内での広がりが認知症
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の発症と直接的に関連していることがわかってい

るリン酸化タウ蛋白（p-tau）を、ヒトの血液中で

特異的に定量できる超高感度定量系を世界で初め

て開発した。アルツハイマー病患者およびダウン

症候群患者では正常対象者と比較して血液中 p-

tau が高値であり、それによってアルツハイマー病

の診断ができることを報告した。 

・採取が容易な血液（僅か 0.5CC）でアルツハイマー

病変を早期に正確に検出することが可能となり、

現在用いられている脳脊髄液（CSF）や PET イメー

ジングの検査に匹敵する極めて高い精度のアルツ

ハイマー病変（アミロイド蓄積）検出法を確立し

た。 

 

＜認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業

＞ 

・平成 30 年度調整費による前倒し実施を経て令和元

年度新規事業として認知症対策官民イノベーショ

ン実証基盤整備事業を本格的に立ち上げ、認知症

のリスク低減・早期検知・ケア等の領域において、

企業・自治体等と連携し、質の高い技術・サービス・

機器等の社会実装に資する研究を推進した。 

・特に、認知症のリスク低減に関しては、海外での先

駆的な研究(FINGER 研究)を参考にした非薬物の多

因子介入による認知機能低下抑制の検証を行う課

題を開始した。 

 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・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

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

＜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

■認知症の診断・治療効果に資するバイオマーカー

の確立 

・血液を用いたアルツハイマー病の簡便な早期診

断・治療効果測定に資するバイオマーカーを探索

し、新規アミロイドβ関連ペプチド、p-Tau、およ

びコレステロール代謝産物を発見した。中でも、p-

Tau は神経細胞死を直接反映するとされ、脳神経萎

縮・脱落を伴う認知機能低下を示す簡便な診断マ

ーカーとして、さらには認知症の根本治療薬開発

に有用な薬効評価用のコンパニオンマーカーとし

て期待される。 

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始 

・認知症やその前段階の人の全国的なレジストリ体

■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。 
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（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 

を目指すものとす

る。 

 

（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 

を目指すものとす

る。 

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

＞ 

・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 

制を強化し被験者の登録を進めるとともに、認知

症の評価・検査方法の標準化等による臨床研究の

実施支援体制の整備など、治療薬等の大規模臨床

研究への即応体制の構築を推進した。 

・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

取り組んでおり、トライアルレディコホートを構

築した。 

 

■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。 

① 臨床 POC 取得等： １件取得済（取組み中 5件、

検討中 2件） 

② 診療ガイドライン策定等： 策定 5件、策定見込

み１件 

＜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、

効率化を図った。これまでに動物を用いた前臨床

研究と、健常者とてんかん患者を対象とした臨床

研究により、当該薬剤が生体内で AMPA 受容体を特

異的に認識していることが証明された。てんかん

の病巣（焦点）の診断薬としての薬事承認を目指

し、多施設共同で医師主導治験を開始した。 

- 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。 

- 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導出

の小型脳波計を開発し、睡眠ポリグラフ検査との

併存妥当性検証の結果、当該機器によって精神障

害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検査前およ

び治験実施時の睡眠スクリーニング評価にも応用

可能となった。 

- 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

 

■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 

・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。 

・今後の取組としては、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。 

・今後の取組としては、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
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方法を開発した。 

＜診断法： 診療ガイドライン策定状況＞ 

・統合失調症、医療観察法・措置入院、危険ドラッグ

使用、ギャンブル障害において、診療ガイドラインを

策定した。また、アルコール依存症において診療ガイ

ドラインを策定見込みである 

 

■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４件 

②診療ガイドライン策定等： 策定３件、策定見込み

１件 

＜治療法： 臨床 POC 取得に向けた状況＞ 

・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

験を進めた開始した。【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実

施し、目標症例数を達成して終了した。【脳プロ】 

・R-ケタミンをうつ病の治療薬候補として海外企業

に導出し、第一相治験を開始した。【脳プロ】 

・先天性ホモシステイン尿症治療薬の ベタイン（ト

リメチルグリシン）のリポジショニングによる統

合失調症新規治療法について、自主臨床試験を開

始した。【脳プロ】 

・覚せい剤依存患者にイフェンプロジルあるいはプ

ラセボ投与を行い、二重盲検ランダム化比較試験

により探索的検証試験を実施し、治療効果検証試

験（医師主導治験）に向けたプロトコール作成に進

んだ。） 

・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＞ 

・発達障害、医療観察法・措置入院、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。 

 

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。 

・今後の取組としては、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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■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・機能マップ作成を進めている。 

・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。 

・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。 

 

＜モニタリング指標＞ 

 

 

 

 

 

 

＜第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業務実

績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始につ

いては、治験に着手できるシーズが見つかっていな

い。一方で、疾患修飾薬候補の治験への即応体制の構

築に着手したことは評価できる。 

 H27 H28 H29 H30 R1 

応募件数 205 200 30 211 131 

採択件数 76 52 12 61 16 

事業に参画

している研

究者延べ人

数 

1523 2228 2788 3684 3755 

PMDA への薬

事戦略相談

を行った研

究開発課題

数 

2 0 0 1 0 

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 

59 85 99 60 75 
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新規のバイオマーカーや創薬対象化合物の候補等の

探索に継続して取り組むとともに、レジストリなど

の情報基盤の活用も視野に入れながら病態解明及び

バイオマーカーの有効性の検証等に取り組むことが

重要である。 

【対応状況】 

・引き続き、新規のバイオマーカーや創薬対象化合物

の候補等の探索に取り組んだ。認知症研究開発事業、

認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業で

は、レジストリ、コホートの活用も視野に入れながら

病態解明、バイオマーカー研究に取り組んだ。 

 

■指摘事項 

・引き続き、精神・神経疾患等の克服を目指して革新

的診断・予防・治療法の確立に向けた研究開発及び基

盤整備を各省連携の下に強力に進めることが期待さ

れる。 

【対応状況】 

・精神・神経疾患の診断・予防・治療法の確立に向け

た研究開発及び基盤整備を各省連携の下に進めてき

た。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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）様式 

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、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 2019（令和元年 6 月 20 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 2019（令和元年 6 月 20 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 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-8） 

 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応募件数  88 件 102 件 320 件 91 件 196 件 予算額（千円） 4,781,658 5,387,395 5,736,802 7,625,704 8,557,268 

採択件数  31 件 28 件 54 件 30 件 47 件 決算額（千円） 4,768,067 5,328,953 5,439,515 5,851,206 7,637,617 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 2 件 1 件 4 件 2 件 3 件 経常費用（千円） 4,768,067 5,255,126 5,435,273 5,797,701 7,696,142 

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 107 件 経常利益（千円） 0 0 -25 0 0 

PS/PO 会 議

実施回数 

 59 回 48 回 38 回 4 回 2 回 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和元

年度は、行政コスト

（千円） 

4,768,067 5,314,233 5,325,188 5,784,679 7,706,382 

 

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 1086 人 従事人員数 25 人 25 人 16 人 12 人 11 人 

注１）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２）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 

 中長期目標 中長期計画 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 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 Ａ 評定  

 新型インフルエ 新型インフル ＜評価軸＞ ■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 ＜評定と根拠＞ ・中長期目標・計画の実施状況に
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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

薬及びワクチン開

発を一体的に推進

する。 

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

・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  

 

 

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

組及び成果は以下のとおり。 

 令和元年12月から中国武漢市から広まった非定型肺炎の

原因として新型コロナウイルス（SARS-CoV2）が同定され、

日本においても感染者が拡大したことを受け、診断法、治

療薬、ワクチンの開発を行った。また、抗インフルエンザ

薬であるファビピラビルの SARS-CoV2 感染症に対する臨

床研究を行うために、SARS-CoV2 感染無症状・軽症患者に

おけるウイルス量低減効果の検討を目的としたファビピ

ラビルの多施設非盲検ランダム化臨床試験およびファビ

ピラビルを投与された中等症・重症患者における臨床経

過の検討を目的とした多施設観察研究を行った。 

 インフルエンザの感染防御に有効で、現在使用されてい

る注射型ワクチンと比べ多様な流行株にも効果を有する

とされる新規経鼻インフルエンザワクチンの開発に関す

る研究開発課題に対して、実用化に向けた成果創出への

取組に沿った研究支援を行い、その成果創出の加速を図

った。その結果、国内初の不活化経鼻インフルエンザワク

チン実用化に向け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27

年 10 月より開始されるとともに、平成 29年度第 II 相試

験が完了し、企業導出後、令和元年度 7月に企業治験（第

III 相）が完了し、現在承認申請準備中。さらなる成果と

して、多量体 IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見

し、経鼻インフルエンザワクチンの効果を裏付ける結果

を確認した。また、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とし、その効果につ

いて検証を行った。また、様々なインフルエンザを防御可

能な抗体産生を誘導する万能インフルエンザワクチンを

開発。候補ワクチンの実用化に向けて企業と連携し、令和

元年 11 月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）に

て採択され、支援が開始された。 

 高病原性鳥インフルエンザ感染症の国際連携研究の推進

のため、追加支援を行い新たにエジプトとの連携体制を

強化した。 

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、新型コロナウイルス感染症の流

行に即応する社会的緊急性に応じた

研究開発支援のために、タイムリー

な既存課題への追加交付、ワクチン・

診断法・治療法開発に係る新規課題

実施の結果、コロナウイルス感染症

の迅速診断キットのプロトタイプの

開発など社会実装が見込まれる速や

かな成果の創出に貢献した。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の

製造販売承認取得、結核治療用 DNA

ワクチンの治験開始、2 年連続での

AMED 理事長賞（日本医療研究開発大

賞）受賞研究者の輩出、高病原性鳥イ

ンフルエンザ H5N1 ウイルスに対す

る抗体保有状況の解明、ベトナムに

おけるジカ熱の流行とジカウイルス

感染に起因する小頭症例の証明、亜

急性硬化性全脳炎を引き起こすこと

がある麻疹ウイルスに対して感染阻

害効果を示す阻害剤の作用メカニズ

ムの解明、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、

万能インフルエンザワクチンへの応

用に向けた様々なインフルエンザを

防御する抗体誘導法の開発、ノロウ

イルスの細胞への侵入が胆汁酸によ

り助長されることの発見、ウエスト

ナイルウイルスの病態発症機構を発

見、気道上皮組織でインフルエンザ

ウイルスを感知する病原体センサー

タンパク質の発見、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。平成 29

年度感染症研究革新イニシアティブ

（J-PRIDE）開始にあたり、斬新な視

点・発想に基づく異分野連携・若手研

ついては、感染症に関する国内

外での研究の推進や、得られた

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

等につなげる等の取組を実施

し、治療薬及びワクチンの開発

が期待される新規創薬につな

がる治験創出や感染症対策に

資する治験など画期的な成果

を得ており、「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、評定

をＡとする。 

 

・個別研究課題への支援として、

PS、PO 及び AMED 事業担当者は

研究班会議・ヒアリング等に参

加し、研究進捗・知財状況の確

認ならびに事業全体を俯瞰し

たシーズやニーズの把握を行

った上、必要に応じて助言する

とともに効果的かつ機動的に

資金配分することによって、研

究の加速や前倒しを行った。 

 

・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

症の迅速診断法の製造販売承

認取得、結核治療用 DNA ワクチ

ンの治験開始、高病原性鳥イン

フルエンザ H5N1 ウイルスに対

する抗体保有状況の解明、ベト

ナムにおけるジカ熱の流行と

ジカウイルス感染に起因する

小頭症例の証明、病原体ゲノム

データベース（GenEpid-J）や

国際的な結核データベース

（GReAT）の拡充など画期的な

成果を得たことは高く評価で

きる。 
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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。 

 高病原性H7N9鳥インフルエンザウイルスの特性に関する

研究について中国の患者から分離された高病原性H7N9鳥

インフルエンザウイルスの特性を解明した。本ウイルス

が、哺乳類間で飛沫感染すること及び哺乳類に対して致

死的な感染を引き起こすことを明らかにした。 

 韓国での中東呼吸器症候群(MERS)の流行を踏まえ、MERS

関連の研究開発課題について迅速な追加配賦を行い、迅

速診断法の改良・ワクチン開発の加速を支援した。その結

果、MERS とインフルエンザを同時に検出可能な MERS-Flu 

LAMP 法の作製に成功した。この機構の支援によって開発

された検出法を利用することで、国立感染症研究所にお

ける確定検査の一層の改良が可能となった。（これにより

2015 年 11 月までに 5 件の行政検査を実施し、全検体陰

性という結果を迅速且つ正確に確認した。さらに、希望し

た地方衛生研究所へ陽性コントロールの配布を行うこと

で、一次スクリーニングの精度管理に繋げることが可能

になり、国のサーベイランス体制改善の一助となった。）

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。 

 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、ウイルス性呼吸器感染

症を引き起こすインフルエンザウイルス、RS ウイルス、

メタニューモウイルスを同時にポイントオブケア診断が

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、臨床検体を用いた臨床性能試験を

実施した。また、コロナウイルス、パラインフルエンザウ

イルス、鳥インフルエンザウイルス、MERS コロナウイル

スなども含めて、ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす

ウイルスを網羅的に検出可能な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。 

 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、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 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。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。

究者による挑戦的課題 30 課題を採

択し支援を開始し、若手研究者・課題

間の交流や情報交換、国際連携を促

す取組を積極的に行った。J-PRIDE で

取り組んだ日英共同研究支援からそ

の持続的発展の可能性を見出し、国

際事業 SICORP の共同公募につなげ、

治療薬やワクチン開発を見据えた研

究支援の事業間橋渡しとなった。日

英など国際共同研究の支援等、研究

者育成、人的交流、国際連携等に資す

る活動を実施した。支援最終年度に

は、全課題による研究成果発表会を

開催、成果の発信、研究者交流や議論

促進の取組を行った。また、CiCLE 事

業のＡＭＲ研究課題支援の一環とし

て、AMR 等の喫緊の課題について

AMED、関係学会、製薬企業の専門家等

による抗菌剤創薬の観点からの意見

交換会を実施し、「耐性菌株バンク構

築」、「抗菌薬開発インセンティブ調

査」の実施につながる具体的対応を

推進した。若手中心の J-PRIDE 研究

者による国際共同研究の支援等、研

究者育成、人的交流、国際連携等に資

する活動を実施した。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。なお、平成 30 年度にお

いて予算額と決算額の差異が約 17.7

億円発生しているが、これは一部の

支援課題において、外的な要因によ

り高額な研究費の繰り越しがあった

ため、予算額と決算額に差が生じて

いる。また、令和元年度において予算

額と決算額の差異が約 9.2 億円発生

しているが、これは主として医療分

野の研究開発関連の調整費（令和元

 

・プロジェクト推進基盤の構築

強化のため、「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」を開催するな

ど、異なる事業の研究者間にお

ける情報共有や連携を図った。 

 

・人材育成、特に若手育成に関し

ては、リサーチレジデントや

若手研究者の登用を推進し、

若手研究者への支援を積極的

に行った。特に J-PRIDE 課題

においては、異なる研究分野

の研究者による合宿や合同研

究発表会開催、英国研究機関

の研究者とのワークショップ

開催などの支援を行った。 

 

・平成 30 年度において予算額

と決算額の差異が約 17.7 億

円発生しているが、これは一

部の支援課題において、外的

な要因により高額な研究費

の繰り越しがあったためで

ある。 
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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、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

月より開始）。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。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。 

 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ついては、企業導出後、海外における

2020 年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進めて

いる。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、

経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化

生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特

許出願を行った。 

 マウスノロウイルスの感染受容体が細胞表面上に存在す

る CD300lf、CD300ld であることを明らかにした。この結

果によりマウスノロウイルスの感染の仕組みが解明され

たとともに、ノロウイルスワクチン、ノロウイルス治療

薬、ノロウイルス消毒薬開発への応用が期待された。 

 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。 

 治療法の無い重症熱性血小板減少症候群（SFTS）の治療法

開発に向けて、調整費を活用して SFTS に対する抗ウイル

ス薬の実用化を推進するための医師主導型臨床研究を行

った。 

 エボラ出血熱ウイルス治療用抗体を開発し、PCT 出願を行

った。 

 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、非臨床試験を完了し、令和元年

12 月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。 

 流行性耳下腺炎の原因ウイルスであるムンプスウイルス

の細胞表面受容体への結合構造を解明し、ワクチンや抗

ウイルス薬の開発・改良に関する重要な情報を得た。 

 ダニ媒介性ウイルス性脳炎ウイルスの新たな発症メカニ

ズムに関する研究について、ダニ媒介性脳炎ウイルスの

年度第 2 回配分）について令和 2 年

度に繰越を行ったため、予算額と決

算額の乖離が生じた。 

 

 

【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 型 コ ロ ナ ウ イ ル ス 感 染 症

（COVID19）の流行に対応して、診

断法、治療法、ワクチン開発への研

究支援を速やかに開始した。 

 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 相企業治験が完了し、現在

承認申請準備中。また、万能インフ

ルエンザワクチンを開発。医療研究

開発革新基盤創成事業（CiCLE）で

実用化に向けた支援が開始された。

さらに、世界初の経鼻インフルエン

ザワクチンの効果を裏付ける多量

体 IgA 抗体の存在と効果を発見し

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、企業治

験の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験は完了し、

現在免疫原性試験を継続中、今後

PMDA と第Ⅲ相試験の協議予定で、

研究計画はさらに大幅に進捗した。 

 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

発を開始した。 

 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。 

 SFTS に対する抗ウイルス薬の実用

化を推進するための医師主導型臨

床研究を行った。 
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遺伝子 RNA が神経細胞の樹状突起内を新規のメカニズム

で移動し、中枢神経症状の発症に影響していることを解

明した。 

 HTLV-1 等感染症の診断薬、治療薬及びワクチン開発につ

いては、新規 HTLV-1 治療用ヒト免疫グロブリンの開発等

に関する研究開発課題について追加配賦を行い、研究の

加速を図った。その結果、抗 HTLV-1 ヒト免疫グロブリン

のウイルス感染リスクを、当初計画していた定量 PCR 法

に加え、電子顕微鏡を用いた超微形態学的なアプローチ

も新たに導入し、ウイルス感染リスクが確認されないこ

とを明らかにできた。また ATL 患者並びに HAM/TSP 患者

末梢血リンパ球からHTLV-1感染T細胞株を複数樹立出来

たことに加え、これらを比較検討した結果、IL-10 受容体

下流のシグナルに違いがあり、細胞の増殖性に大きく影

響することを明らかにできた。 

 ポリオ・麻疹等感染症の根絶・排除を継続する取組に資す

る研究に追加配賦を行い、研究の加速を図った。その結

果、ポリオ直接検出法(ECRA 法）の改良が成功し、従来よ

りも 5～10 倍程度回収効率を上げることに成功した。ま

た、麻しんリアルタイム PCR 法を確立し、平成 28年 3 月

までに地方衛生研究所を対象に本法の精度管理を実施す

ることができた。WHO 基幹ラボとして、近年、パプアニュ

ーギニア、フィリピン、マレーシア等で発生したポリオ流

行の原因となったワクチン由来ポリオウイルスの遺伝子

解析を行い、ウイルス伝播様式の理解に基づくアウトブ

レイク対策に寄与した。企業と研究機関等が連携するこ

とによって、接種が要易で途上国等での実用化が期待で

きる新規デバイス（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研究を進め、動物実験による有効性

評価を実施した。また、sIPV(セービン由来不活化ポリオ

ワクチン)の有効性の検証、品質管理の国際標準化、エン

テロウイルス D68 型（EV-D68）感染症も含めた急性弛緩

性麻痺サーベイランス国内導入対応など、継続した取組

を進めている。 

 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

 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、薬剤耐性菌ゲノム情報

の円滑な情報解析のため、感染症法

に規定される３５菌種の公開ゲノ

ム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開

し、国際的な感染症対策の強化に貢

献した。 

 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

析を終了し、特許を出願した。 

 結核 DNA ワクチンについては多施

設第 I相医師主導治験を実施した。 

 HIV-1 感染最初期におけるウイル

スタンパク質と内因性免疫のせめ

ぎあいの分子メカニズムを解明し

た。 

 麻疹ウイルスがヒトに感染する際

に必須のウイルス膜融合蛋白質の

構造を世界で初めて解明し、さら

に、ウイルス膜融合蛋白質と阻害剤

が結合した状態を原子レベルの分

解能で可視化することに成功した。 

 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た。 

 セアカゴケグモ抗毒の安全性を確

保するための非臨床試験を行った。 

これらの成果により、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。 
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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、既存化合物の用法に関する特許を取得し、第 I相

試験に向けた PMDA 対面助言を実施した。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、薬剤耐性菌ゲノム情報の円滑な情報解析

のため、感染症法に規定される３５菌種の公開ゲノム情

報を収集し、gGENEPID で一般ユーザーでも閲覧できるよ

う公開した。さらに、ベトナム、中国等においてカルバペ

ネム耐性またはポリミキシン耐性の腸内細菌科細菌の臨

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外

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会

を実施した。また、AMED の AMR 事業への取り組み（サー

ベイランス・バンク、創薬）および Push/Pull インセン

ティブ等に関する関係各位の発表および情報共有の場と

して第 2回 AMR シンポジウムを開催した。 

 薬剤耐性(AMR)対策アクションプランに資する取組の一

環として、超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化

合物を企業の有する天然物由来ライブラリーから 7 種類

の候補化合物を選定した。また、工業製品化に向けたポリ

マー型抗菌剤の開発を推進した。また、新たな機序の抗菌

薬開発の取組として、細菌の多剤排出ポンプを標的とし

た阻害剤の探索を行った。特に多剤耐性緑膿菌に対する

阻害剤のスクリーニングを行った。 

 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

＜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、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。

また、イムノクロマト法を用いた

迅速診断キットの開発に向けて

令和元年度より海外流行地にて

臨床性能試験を実施。製造販売承

認申請に向けて準備中。 

 国際事業部との連携で米国より専

門家を招聘して研究者対象のセミ

ナー「蚊媒介感染症と遺伝子編集技

術」を開催した。薬剤耐性（AMR）

シンポジウム ～AMED における基

礎から創薬までの研究開発最前線

～を開催した。 

 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

情報収集、日本からの情報発信を積

極的に行ったことは評価できる。特

に、2019年 GloPID-R総会をホスト、

データシェアリングに関するサイ

ドイベントを開催するなどの貢献

によりプレゼンスを高めた。 
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る腸内での細菌の環境適応機構を明らかにした。 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、

WHO サーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プロ

グラムを開発し、外来検体の集計・公開を開始した。ま

た、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR 臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、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

の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

ステムの改修・機能追加を行った。 

 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）を構築し、継続して拡充を図った。

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。5,000 株の結核菌を収集

し、4,500 株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270 株

については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。 

 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、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019 年 11 月

に First in Human にて投与開始）。 

 非結核性抗酸菌症（NTM 症）の研究を推進し、国内におけ

る NTM 症の罹患率が 7年前と比較して 2.6 倍と急激な勢

いで上昇し、公衆衛生上重要な感染症となっていること

を明らかにした。国内外分離株 2 株の全ゲノム解析を行

い、それぞれの菌種において、分子疫学に関する知見を世

界で初めて得るとともに、クラリスロマイシン耐性株の

中で、既存の遺伝子変異を持たない複数の株を確認した。 

 肺 MAC 症（MAC: 複数のマイコバクテリウム属細菌種から

構成される系統群の総称）について、集団規模での菌ゲノ

ム比較解析により、肺 MAC 症原因菌が進化する仕組みを

 ジカ熱流行（2016 年 10 月）、エボ

ラ出血熱流行（2018 年 6月）、新型

コロナウイルス流行（2020 年 1月）

に際し、GloPID-R の呼びかけを通

じて、世界の研究支援機関や学術出

版社との連携によるデータシェア

リングの声明に署名した。 

 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

した。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 事務局がまとめてい

る各国の 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。 

 結核菌ゲノムデータベース（GReAT）

の拡充を図り、国内外の多剤耐性結

核を含む結核菌について登録株の

データ公開を行った。結核菌ゲノム

情報解析ツール (TGS-TB) の薬剤

耐性予測機能の高精度化を行った。 

これらの成果は高く評価できる。 

 

＜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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解明した。 

 実践的理論疫学研究については、疫学観察データを数理

モデルへ適合させ、マダガスカルの肺ペスト流行の国際

的流行リスクが極めて限定的であることを証明し、リア

ルタイムで社会へ還元を行った。 

 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。 

 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、トキソプラズマ症の免疫反応に関する重要な因

子 Gate-16 を同定し、また、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。 

 研究ツールとして高頻度突然変異率を持つマラリアミュ

ーテーターを開発し、原虫ゲノムの多様な変異の蓄積と

配偶子分化誘導因子の高頻度な変異挿入を発見した。こ

れにより剤耐性マラリア対策に向けた迅速な研究が可能

となった。 

 日本で生息域が拡大しているセアカコケグモによる咬傷

患者治療に必須な抗毒素を国内で製造・供給を可能にす

るため、国産のセアカゴケグモ抗毒素製造プロジェクト

を推進する研究開発課題に対して追加配賦を行い、研究

の加速を図った。その結果、平成 28 年 1 月より抗毒素の

安全性を確保するための非臨床試験が開始することがで

きた。 

 インフルエンザ感染患者由来の感染性粘液に対してアル

コール系消毒剤の有効性が低下するメカニズムを解明

し、さらに現行の手指衛生の効果が低下する状況を特定

した。 

 一部のノロウイルスが、胆汁酸により誘導される複数の

細胞活動を巧みに利用して、細胞内に侵入していること

を明らかにした。 

 重篤なウイルス性脳炎を引き起こすウエストナイルウイ

ルスが，感染した神経細胞を傷害するメカニズム（ウエス

トナイルウイルスはオートファジーを抑制し，その結果，

ウイルスに感染した細胞にタンパク質の凝集体の形成を

誘導して，細胞死及び脳炎形成を引き起こす）ことを明ら

かにした。 

 様々なインフルエンザ亜型を防御するヘマグルチニン抗

体を発見するとともに、この抗体を誘導しやすい改変型
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抗原を特定した。 

 気道上皮細胞へのウイルス感染を特異的に認識する病原

体センサー分子として MxA タンパク質を同定し、インフ

ルエンザウイルスの感染早期に MxA によって生体防御応

答が誘導され、ウイルスの増殖が抑制されることを明ら

かにした。 

 ATL、悪性リンパ腫、一部の固形がんなどで発がんを抑え

る遺伝子について、その発現が抑制される原因を特定し、

原因であるエピゲノム異常を誘導する酵素(EZH1とEZH2)

について、特異的に阻害する化合物を開発し、非臨床研究

において高い有効性と持続性を示した。 

 

・「感染症研究国際展開戦略プログラム」（以下「J-GRID」とい

う。）では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研究支援を行った。主な取組

及び成果は以下のとおり。 

 東京大学のエンベロープウイルス感染制御のための基礎

研究を加速化するため、当課主導により感染研との連携

強化を進めた。その結果、中東呼吸器症候群（MERS）の原

因ウイルス(MERS コロナウイルス)創薬導出に向けての感

染の最初の過程であるウイルス外膜と細胞膜との融合を

簡便かつ定量的に評価できるハイスループット測定系を

開発し、MERS コロナウイルスの感染を効果的に阻害する

薬剤を同定した。この成果について、東京大学と AMED に

よる共同プレスリリースを行った。 

 神戸大学インドネシア拠点において、H5N1 ウイルスに極

めて濃厚に暴露している生鳥市場従業員の血清を調べ、

インフルエンザ発症歴の無い従業員 101 人のうち 84％に

抗 H5N1 ウイルス抗体を検出した。多数の H5N1 ウイルス

ヒト不顕性感染例を示した世界初のデータであり、H5N1

ウイルスのヒトへの感染と病原性を再検証する必要を示

した。この成果について、神戸大学と AMED による共同プ

レスリリースを行った。また、生鳥市場で鳥とヒト、両ウ

イルスの混合感染が起こり得ることが示唆されたことか

ら追加予算の交付行い、更なるコホート調査の支援強化

を行った。 

 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

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。 
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 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

変化を調べる新しい研究基盤が開発できた。このシステ

ムの活用で、デングウイルス Eタンパク質二量体-抗体複

合体の平衡構造解析を予測可能なMD計算システムの構築

を完了した。今後は、ウイルス側への変異導入解析や凍結

電子顕微鏡観察による確認を進め、感染増強の分子機構

を検証し感染者試料解析のための基盤とする。 

 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ス

クリーニング及びヒット化合物とデングウイルス」との

複合体の結晶構造解析により結合部位・結合様式を明ら

かにし、さらに合成展開、活性評価を行った。 

 デング熱対策に資する研究において、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５化合物を毒性

試験結果から、２候補化合物に絞り込み、高次評価試験の

準備で測定系を構築している（細胞毒性の発現機序、マウ

ス感染モデルでの阻害活性等）。 

 多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索において、北

里大学北里生命科学研究所から追加供給を受けた多剤耐

性結核菌臨床分離株に対する増殖阻害活性を評価して、

高い活性を見いだした。今後、再培養後、確認試験を実施

して、第 2、第 3の開発対象化合物を検索する。新規抗結

核薬候補物質は特許出願済み（2018 年日本、2019 年 PTC）

で、AMED 創薬戦略部の助言を受けつつ、TBアライアンス

（米 NY）、GHIT Fund に応募。 

 迅速・正確な感染症診断を可能にする病原微生物同定シ

ステムの開発において、ポータブル型の DNA シーケンサ

ー「MinION」（Oxford Nanopore Technology 社製）に応用

可能なゲノム解析システムを開発し、16S rRNA 遺伝子を

PCR 増幅して配列決定することにより、細菌感染症試料に

対する細菌の同定を 2 時間以内で行うことが可能である

ことを示唆した。 

 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

は構造解析を終了し、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、
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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、略完了した。イソニアジド耐

性菌結核菌検出用キットについては、評価試験を完了。今

後、リファンピシン耐性結核菌検出用キットの評価試験

を完了して、現場への実装を目指す。 

・「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

く挑戦的な課題を採択、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。

主な取組及び成果は以下のとおり。 

 構造生物学的手法による麻疹ウイルス中枢神経持続感染

の治療薬創出を目指した研究において、麻疹ウイルスが

ヒトに感染する際に必須のウイルス膜融合蛋白質の構造

を世界で初めて解明し、さらに、ウイルス膜融合蛋白質と

阻害剤が結合した状態を原子レベルの分解能で可視化す

ることに成功した。 

 HIV 感染症の新規治療コンセプトの確立を目指したシス

テムウイルス学研究において、ヒト免疫システムを再構

築し、HIV-1 に感受性をもつ小動物モデル「ヒト化マウス」

を用い、HIV-1 感染最初期におけるウイルスタンパク質と

内因性免疫のせめぎあいの分子メカニズムを解明した。 

 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。 

 ペア型レセプターを標的にした新たな感染症制御法の開

発において、ヒトに感染する熱帯熱マラリア原虫が免疫

応答を抑えて重症化を引き起こす分子メカニズムを発

見、マラリアに対するワクチン開発や治療薬の開発に大

きく貢献すると期待されている。 

 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。 

 マラリア原虫の増殖に関わる宿主因子の解明に取組み、

肝細胞では宿主因子の CXCR4 依存的にマラリア原虫の形

態変化が起きることを見出した。さらに、この形態変化が

CXCR4 の発現増強による細胞内カルシウムイオン濃度の

上昇によって誘導されることを明らかにした。 

 B 型肝炎ウイルスの細胞内侵入経路の解明に取り組み、独

自のHBV感染実験系を用いて、上皮成長因子受容体(EGFR)
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が HBV の細胞内侵入を媒介することを明らかにした。 

 令和 2年度に J-GRID, J‐PRIDEが発展的に統合される文

科新事業の開始に当たっては、プロジェクト連携の利点

を活かし、対策に重きを置く厚労省の新興再興感染症事

業の研究支援との相補的効果を図り、感染症研究のレベ

ルアップや人材育成を促す基礎研究を重視した公募課題

を設定した。 

 

■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。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 ジカウイルス感染症に関する研究課題のブラジルとの協

力開始にあたり、日本側研究機関とブラジル側研究機関

との協力覚書締結（平成２８年１０月）に向けた助言や人

的橋渡し等の側面支援を行って研究を推進した。 

 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、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 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。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、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

月より開始）。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。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。（再掲） 

 平成 28 年 10 月、国際事業部との連携で米国より専門家

を招聘して研究者対象のセミナー「蚊媒介感染症と遺伝

子編集技術」を国立感染症研究所において開催、感染環制

御に関する最先端の研究について研究者間の交流、我が
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国の若手研究者の育成に努めた。 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、

WHO サーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プロ

グラムを開発し、外来検体の集計・公開を開始した。ま

た、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR 臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、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

の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

ステムの改修・機能追加を行った。（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。 

 GloPID-R 年次総会を東京でホスト開催（2019 年 5 月）、

感染症アウトブレイクに対応する国際研究連携、データ

シェア、社会科学と感染症研究の連携などの議論の進展

にも貢献した。 

 新型コロナウイルス流行（2020 年 1月）に際して、GloPID-

R の呼びかけを通じて、Wellcome Trust を中心とした世

界の研究支援機関、学術出版社と連携してデータシェア

リングの声明に署名した。 

 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。 

 平成 29 年 9 月 28 日（木）、感染症研究課が中心となり関

連部門との連携で、薬剤耐性（ＡＭＲ）シンポジウム ～

AMED における基礎から創薬までの研究開発最前線～を開

催、AMR に関する産学官の議論を促した。 

 

また、国内外の また、特に重要と ＜評価軸＞ ■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 【病原体ゲノムデータベースの構築   
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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。 

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。 

・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  

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。主な取組及び成果は以

下のとおり。 

 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。 

 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、薬剤耐性菌ゲ

ノム情報の円滑な情報解析のため、感染症法に規定され

る３５菌種の公開ゲノム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開した。さらに、ベトナ

ム、中国等においてカルバペネム耐性またはポリミキシ

ン耐性の腸内細菌科細菌の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外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、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR 臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、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

の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

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】 

 薬剤耐性菌について、カルバペネム

耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報を、

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、薬剤耐性菌ゲノム情報

の円滑な情報解析のため、感染症法

に規定される３５菌種の公開ゲノ

ム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開

し、国際的な感染症対策の強化に貢

献した。 

 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、データベース登録株の約 4分

の 1（約 1300 株）についてデータ

公開を行った。また、薬剤耐性結核

の迅速診断法の開発に活用した。 

 デング熱制御研究について、抗体依

存性感染増強（ADE）の分子機構の

解析を加速させた。 

これらの成果により、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

応を推進したことは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・さらなる病原体データベースの拡

充や整備を新興・再興感染症事業と

J-GRID との連携の元に行い、日本
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ステムの改修・機能追加を行った。（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）を構築し、継続して拡充を図った。

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。5,000 株の結核菌を収集

し、4,500 株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270 株

については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） 

 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

変化を調べる新しい研究基盤が開発できた。このシステ

ムの活用で、デングウイルス Eタンパク質二量体-抗体複

合体の平衡構造解析を予測可能なMD計算システムの構築

を完了した。今後は、ウイルス側への変異導入解析や凍結

電子顕微鏡観察による確認を進め、感染増強の分子機構

を検証し感染者試料解析のための基盤とする。（再掲） 

 

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

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

＜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（Ａ

ＭＲ）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

■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。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 インフルエンザの感染防御に有効で、現在使用されてい

る注射型ワクチンと比べ多様な流行株にも効果を有する

とされる新規経鼻インフルエンザワクチンの開発に関す

る研究開発課題に対して、実用化に向けた成果創出への

取組に沿った研究支援を行い、その成果創出の加速を図

った。その結果、国内初の不活化経鼻インフルエンザワク

チン実用化に向け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27

【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】 

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 相企業治験が完了し、現在

承認申請準備中。また、万能インフ

ルエンザワクチンを開発。医療研究

開発革新基盤創成事業（CiCLE）で

実用化に向けた支援が開始された。

さらに、世界初の経鼻インフルエン

ザワクチンの効果を裏付ける多量

体 IgA 抗体の存在と効果を発見し
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発を実施する。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。 

発戦略等を構築

する。 

クチンのシーズ

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  

年 10 月より開始されるとともに、平成 29年度第 II 相試

験が完了し、企業導出後、令和元年度 7月に企業治験（第

III 相）が完了し、現在承認申請準備中。さらなる成果と

して、多量体 IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見

し、経鼻インフルエンザワクチンの効果を裏付ける結果

を確認した。また、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とし、その効果につ

いて検証を行った。また、様々なインフルエンザを防御可

能な抗体産生を誘導する万能インフルエンザワクチンを

開発。候補ワクチンの実用化に向けて企業と連携し、令和

元年 11 月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）に

て採択され、支援が開始された。（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ついては、企業導出後、海外における

令和２年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進め

ている。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとし

て、経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱

毒化生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞ

れ特許出願を行った。（再掲）。 

 マウスノロウイルスの感染受容体が細胞表面上に存在す

る CD300lf、CD300ld であることを明らかにした。この結

果によりマウスノロウイルスの感染の仕組みが解明され

たとともに、ノロウイルスワクチン、ノロウイルス治療

薬、ノロウイルス消毒薬開発への応用が期待された（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、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 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。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、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

月より開始）。また、ジカワクチンターゲットプロダクト

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、企業治

験の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験は完了し、

現在免疫原性試験を継続中、今後

PMDA と第Ⅲ相試験の協議予定で、

研究計画はさらに大幅に進捗した。 

 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

発を開始した。 

 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

性能試験の完了後、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、さらにイ

ムノクロマト法を用いた迅速診断

キットの実用化に向け、PMDA への

相談等、製造販売承認申請の準備を

行い、対策を強化した。 

 デングウイルス増殖阻害剤の開発

研究に関して、候補化合物の一つが

デングウイルス 2型の Vero 細胞に

おける増殖を阻害することを明ら

かとした。 

 治療法の無い重症熱性血小板減少

症候群（SFTS）の治療法開発に向け

て、SFTS に対する抗ウイルス薬の

実用化を推進するための医師主導

型臨床研究を行った。 

 治療困難な多剤耐性結核に対して、

結核 DNA ワクチンの多施設第 I 相

医師主導治験を開始した。 

 問題となっている種々耐性菌に対
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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。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。（再掲） 

 ジカウイルスについて、数理モデルを用いて感染症流行

動態を予測し、その感染力がデング熱と同等であること

を世界で初めて明らかにした。 

 抗結核菌物質探索において、北里大・微生物資源ライブラ

リーを活用したスクリーニングの支援を、創薬支援戦略

部と連携して行うことで多剤耐性結核の新規治療薬開発

を促進した。同様に、抗デング熱薬剤開発でも天然抽出物

を中心としたスクリーニング支援を行い、創薬推進に向

けた取組を行った。 

 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、非臨床試験を完了し、令和元年

12 月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。

（再掲） 

 治療法の無い重症熱性血小板減少症候群（SFTS）の治療法

開発に向けて、調整費を活用して SFTS に対する抗ウイル

ス薬の実用化を推進するための医師主導型臨床研究を行

った。（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、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019 年 11 月

に First in Human にて投与開始）。（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

する新規抗菌剤の開発を推進した。 

これらの成果により、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

ズの開発を推進したことは高く評価

できる。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・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。 
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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、既存化合物の用法に関する特許を取得し、第 I相

試験に向けた PMDA 対面助言を実施した。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、薬剤耐性菌ゲノム情報の円滑な情報解析

のため、感染症法に規定される３５菌種の公開ゲノム情

報を収集し、gGENEPID で一般ユーザーでも閲覧できるよ

う公開した。さらに、ベトナム、中国等においてカルバペ

ネム耐性またはポリミキシン耐性の腸内細菌科細菌の臨

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外

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会

を実施した。また、AMED の AMR 事業への取り組み（サー

ベイランス・バンク、創薬）および Push/Pull インセン

ティブ等に関する関係各位の発表および情報共有の場と

して第 2回 AMR シンポジウムを開催した。（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会を実施した。 

・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。主な取組及

び成果は以下のとおり。 

 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

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に
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つき相談する予定。（再掲） 

 デング熱対策に資する研究において、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５化合物を毒性

試験結果から、２候補化合物に絞り込み、高次評価試験の

準備で測定系を構築している（細胞毒性の発現機序、マウ

ス感染モデルでの阻害活性等）。（再掲） 

 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

資する研究として、特に、デングウイルスに対する VLP ワ

クチン開発課題への追加配賦を行い研究の加速を図っ

た。その結果、デングウイルス VLP 高生産系を確立した

ことに加え、マウスを用いたデングウイルス VLP の免疫

原性試験を実施し、VLP 免疫により野生型ウイルスへの抗

体応答が見られることを確認できた。 

 デングウイルスの増殖とそれに起因する疾患の病態を詳

細に調べ、治療薬の標的を定めるための基盤情報を得る

研究「デングウイルス増殖阻害剤開発研究」に対して平成

27 年度第 2 回調整費にての成果創出の加速化を推進し

た。その成果として、得られた候補化合物の一つが実際に

デングウイルス2型のVero細胞における増殖を阻害する

ことが明らかになり、デングウイルス増殖阻害剤開発の 6

ヶ月の前倒しを達成することが出来た。 

 北海道大学の多剤耐性結核等の新規治療薬の開発におい

て、AMED 創薬支援戦略部と連携し、北里大学との共同研

究体制の構築し研究費の増額を行った。その結果、北里大

学の天然化合物ライブラリーより強い抗結核菌活性を示

す５つの候補物質を確認した。 

 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

は構造解析を終了し、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） 

 

また、国内の臨

床医や若手の感染

症研究者の育成を

海外の感染症

流行地で患者に

直接接する機会

＜評価軸＞ 

・国内の臨床医や

若手の感染症研

■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

【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
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推進するため、感

染症研究国際展開

戦略プログラム

（Ｊ－ＧＲＩＤ）

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。 

を活用し詳細な

臨床情報を収集・

解析することを

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。 

究者の育成を推

進するため、感染

症研究国際展開

戦略プログラム

（Ｊ－ＧＲＩＤ）

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  

プログラム実施について支援を行った。主な取組及び成果

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 合同シンポジウム」（平成 28 年 3 月、平成 29 年 3

月、平成 30 年 3 月開催）を AMED が主催となって国立感

染症研究所において開催し、4大重点課題（薬剤耐性菌、

インフルエンザ、デング熱、下痢症感染症）、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

症の研究進捗情報等を集積する場を提供することで、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

進基盤の構築に努めた。 

 J-GRID９拠点から研究者191名（うち海外勢66名）、AMED・

PDPSPO12 名が 2019 年 10 月に北大にて「アジア・アフリ

カ・リサーチフォーラム 2019」を開催して、各拠点から

の研究成果・進捗を発表し(口頭・ポスター)、活発な意見

交換が行われ、研究者の連携強化を図った。 

 

 感染症研究所において、アイルランガ大学（インドネシ

ア）及び東京医科歯科大学ガーナ野口記念医学研究所よ

り研究員を招聘し、10月～11月にかけて 3週間の研修を

実施し、J-GRID の成果目標である人材育成を推進した。 

 タイ拠点における研修プログラムでは、デング熱やチク

ングニア熱の診断法開発研究を通して、担当の若手研究

者が単クローン抗体の作製技術に関して習熟し、またウ

イルス培養や感染力価の測定などウイルス研究に関わる

基本技術を習得できた。J-GRID の成果目標である人材育

成を推進した。 

 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。 

 ザンビア拠点及び国内大学において、若手研究者を含む 7

名を節足動物媒介性病原体、細菌、及びウイルス性人獣共

通感染症の研究に参加させた。また、博士研究員 2 名を

ザンビア拠点へ長期派遣し、ザンビアにおける人獣共通

感染症を対象とした基礎・疫学研究に従事させた。 

 フィリピン拠点においては、国内の医学部３年生４名の

研修受け入れ約 2 週間の研究を実施した。熱帯地域の感

ト 新興再興事業・J-GRID・J-PRIDE

合同シンポジウム」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。 

・アジア・アフリカ・リサーチフォー

ラムでは、海外拠点間での研究の連

携・研究者間の交流を実現したチャ

レンジングな取組であり、高く評価

できる。 

・国立感染症研究所において、アイル

ランガ大学及び東京医科歯科大学

ガーナ野口記念医学研究所より研

究員を招聘し、研修を実施し、J-

GRID の成果目標である人材育成を

推進した。 

・タイ拠点では、若手研究者がデング

熱やチクングニア熱の診断法開発

研究を通して、基本技術を習得し

た。また、医学部学生を、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、熱帯病研修を行い、人

材育成を推進した。 

・ザンビア拠点及び国内大学におい

て、若手研究者を節足動物媒介性病

原体、細菌、及びウイルス性人獣共

通感染症の研究に参加させた。ま

た、博士研究員をザンビア拠点へ長

期派遣し、ザンビアにおける人獣共

通感染症を対象とした基礎・疫学研

究に従事させた。 

・フィリピン拠点において、医学部の

研究を実施し、熱帯地域の感染症臨

床や対策を学ぶとともに、地方病院

や貧困地域の現状及び感染症対策

の重要性を認識することができた。 

・インドネシア拠点において、医学部

の感染症研修を実施した。 

・ミャンマー拠点においては、学部生

３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
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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。 

 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。 

 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。 

 

■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。主な取組及び成果は以下のと

おり。 

 新興・再興感染症事業・J-GRID において若手登用支援枠

により採用したリサーチ・レジデント同士の交流促進の

ための発表会を開催した。 

 平成 28 年度は若手研究者 39 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 26 名を雇用した。平成 29 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 11 名を雇用した。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。 

 若手の感染症研究者育成の推進の結果、キャリアパス支

援の枠組みで登用した 30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・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究

事業において、令和元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育成枠

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、多くの応募を

得て、令和元年度より採択した研究者 3 名の研究課題を

支援予定。平成 30年度は若手育成枠にて 4 課題を支援。 

 

・J-PRIDE では、海外研究機関と連携し若手研究者育成に資す

を行った。 

これら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

たことは高く評価できる。 

 

 

＜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。 

・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。 

・新興・再興感染症事業において、令

和元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

しやすいよう若手育成枠を設定し

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。 

・J-PRIDE 課題の若手研究者と英国研

究機関の研究者との間でワークシ

ョップを 2回に渡り開催、共同研究

の可能性を見出した。具体的な共同

研究につながった課題に研究費追

加配分を行った。 

 日英共同研究支援の取り組みを

国際事業 SICORP の共同公募に橋

224



るプログラムを実施した。取組内容は以下のとおり。 

 J-PRIDE において異分野連携や斬新な発想を重視した若

手研究者中心の課題支援を実施。合宿型合同会議を開催

するなどして、感染症研究を包含する幅広い分野の研究

者による活発な議論、情報やノウハウの共有を推進した。 

 英国事務所との連携により、J-PRIDE 課題の若手研究者 8

名と MRC 支援を受ける英国研究機関（インペリアルカレ

ッジロンドン、グラスゴー大学、オックスフォード大学）

の研究者との間でワークショップを開催、両国研究者間

の研究紹介や情報交換、議論を通し、共同研究の可能性を

探った。具体的な共同研究を進める課題については、追加

支援を行った。 

 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日英ワークショップを英

国、東京で２回に渡り開催、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進めた。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。 

 J-PRIDE での日英共同研究支援の取り組みから感染症分

野での日英協力の持続的発展の可能性を見出し、国際事

業 SICORP の共同公募につなげた。この事業間橋渡しは若

手研究者にとって海外との連携の機会提供となった。 

 J-PRIDE の先進的な研究課題を通じて若手データサイエ

ンティスト育成が促され、２０２０年に米国の機関で開

催される Data Science Summer Institute(DSSI) への

大学院生派遣を決定、若手研究者への機会提供に貢献し

た。 

 

渡しし、若手研究者の国際的活躍

の機会提供に貢献した。 

これら若手感染症研究者育成の推進

を行ったことは高く評価できる。 

 

 

＜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

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

＜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。 

■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）を構築し、継続して拡充を図った。

これにより、質・規模ともに世界的に類をみない優位性の

【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、データベース登

録株の約 4 分の 1（約 1300 株）に

ついてデータ公開を行った。また、
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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。 

 

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

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。 

 

・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  

 

高いデータベースへと成長した。5,000 株の結核菌を収集

し、4,500 株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270 株

については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） 

 今後の結核低蔓延状況を踏まえて、新たな課題やより効

果的・効率的な対策に関する研究・開発を推進した。医療

提供体制に関して、①空気感染隔離室の実態に対する全

国質問票調査を実施、②結核病床のあり方と医療の質の

確保に関する提言を策定、③外国出生結核患者の対応の

ための、日本語学校でのスクリーニングの費用対効果分

析・医療通訳等の言語障壁への対応の課題の検討、④服薬

アプリの開発を行い、⑤高齢者結核患者に対する支援や

患者発見につながる地域包括ケアとの連携についての知

見を得た。接触者健診については、①接触者健診台帳シス

テムの構築、②感染源患者の周囲への排菌量を定量する

方法の開発、③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。その他、潜在性結核感染症の

診断のための、QFT-plus の免疫低下における反応の検討、

小児結核対策の症例検討会の実施による課題の確認およ

び小児結核手引きの普及と診療等にかかる人材育成と啓

発に寄与した。また、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の証明を行った。 

 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、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019 年 11 月

に First in Human にて投与開始）。（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

は構造解析を終了し、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、

薬剤耐性結核の迅速診断法の開発

に活用した。 

・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、地方自治

体や医療機関等との連携の元に高

齢者施設・介護職員、住宅医療サー

ビス提供者、喫煙者等を対象とした

手引きの作成、接触者健診の質的改

善を目的とした接触者健診台帳シ

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。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。 

・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多施設第 I 相

医師主導治験を実施した。 

・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。 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの

開発のため基盤技術を確立し、テイ

ラーメイド診断キットの開発に着

手した。 

これらの成果により、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を行ったことは

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

を推進する。 
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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。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 麻しんについては排除認定の維持に向けた取組を引き続

き支援。麻しんの排除状況の維持に資する研究の一環と

して、平成 29 年患者（麻しん 189 例）の疫学・ウイルス

遺伝子情報解析より、全例が輸入関連症例であることを

明かにした。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。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。麻しんウイルスならびに風しんウイル

ス流行株の遺伝子解析を行い、患者発生状況と合わせる

ことで、国内での詳細な流行状況を解析。また、現在、地

方衛生研究所を中心に実施されている検査法ならびに検

査アルゴリズムの見直しを行い、より効率的で持続可能

な検査体制への改良を推進するなど、引き続き、麻しんの

排除状態の維持ならびに風しんの排除達成に向けた取り

組みを支援した。 

 ポリオの根絶に資する研究の一環として、ポリオ遺伝子

直接検出法を改良し(ECRA 法)、従来よりも 5～10 倍程度

検出効率を上げることに成功した。WHO 基幹ラボとして、

近年、パプアニューギニア、フィリピン、マレーシア等で

発生したポリオ流行の原因となったワクチン由来ポリオ

ウイルスの遺伝子解析を行い、ウイルス伝播様式の理解

に基づくアウトブレイク対策に寄与した。企業と研究機

関等が連携することによって、接種が要易で途上国等で

の実用化が期待できる新規デバイス（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研究を進め、動物

実験による有効性評価を実施した。また、sIPV(セービン

由来不活化ポリオワクチン)の有効性の検証、品質管理の

国際標準化、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サーベイランス国内導入対応な

ど、継続した取組を進めている 

 韓国での中東呼吸器症候群(MERS)の流行を踏まえ、MERS

とインフルエンザを同時に検出可能な MERS-Flu LAMP 法

の作製に成功した。この機構の支援によって開発された

検出法を利用することで、感染研における確定検査の一

 

 

【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

取組を行った。 

 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、インフルエンザウイルス、

RS ウイルス、メタニューモウイル

ス、コロナウイルス（MERS 以外）、

パラインフルエンザウイルス、鳥イ

ンフルエンザウイルス、MERS コロ

ナウイルス等、ウイルス性呼吸器感

染症を引き起こす様々な病原体を

数種類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。 

 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

ンス体制の国内導入対応を引き続

き行った 

 J-GRID では、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、北海道大学ザンビア拠点、東北

大学フィリピン拠点、新潟大学ミャ

ンマー拠点、東京大学中国拠点、東

京医科歯科大学ガーナ拠点、大阪大

学タイ拠点、神戸大学インドネシア

拠点、岡山大学インド拠点、長崎大

学ベトナム拠点への PS、PO、AMED

職員によるサイトビジットを実施

した。 

 サーベイランス強化のための 4 大

疾患（インフルエンザ、AMR、デン

グ熱、下痢症感染症）の基盤的研究
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層の改良が可能となった。（これにより 2015 年 11 月まで

に 5 件の行政検査を実施し、全検体陰性という結果を迅

速且つ正確に確認した。さらに、希望した地方衛生研究所

へ陽性コントロールの配布を行うことで、一次スクリー

ニングの精度管理に繋げることが可能になり、国のサー

ベイランス体制改善の一助となった。）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。（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の構築のため、検

疫所･地方衛生研究所等と協力し、ウイルス性呼吸器感染

症を引き起こすインフルエンザウイルス、RS ウイルス、

メタニューモウイルスを同時にポイントオブケア診断が

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、臨床検体を用いた臨床性能試験を

実施した。また、コロナウイルス、パラインフルエンザウ

イルス、鳥インフルエンザウイルス、MERS コロナウイル

スなども含めて、ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす

ウイルスを網羅的に検出可能な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。（再掲） 

 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

取組及び成果は以下のとおり。 

 平成 28 年 9 月に PS、PO、AMED 職員による東北大学フィ

リピン拠点のサイトビジットを実施した。下痢症の原因

ウイルスの抗原性と伝播メカニズム解明のための現地コ

ホート調査の視察、備品の劣化等を確認し、コホート調査

継続のための研究費の追加配分を決定し、研究支援強化

を図った。 

 平成 29 年 1 月に PS、AMED 職員による長崎大学ベトナム

拠点 NIHE のサイトビジットを実施した。ヒアリングを実

施し、新拠点長と打合せを行い、平成 29 度の研究計画の

推進向けて、ベトナム拠点の特徴を生かした、現地だから

こそなしうる蚊媒介性感染症原因ウイルスの侵淫状況の

調査をより強化できるよう研究体制を整えた。また、NIHE

の小児患者よりジカウイルス感染が確認され、長崎大学

へ調査研究の協力を要請があるとの報告を受け、追加配

分を決定し、ジカウイルス感染の研究強化を図った。 

やコホート調査の推進のため、機動

的かつ有機的な追加交付を実施し、

抗結核薬候補物質の同定、多剤耐性

結核菌迅速診断法の開発、特定のウ

イルスの感染後の呼吸器感染症に

対するリスク上昇に関する発見、RS

ウイルス再感染の原因の特定、近隣

国からのインドネシアへのロタウ

イルス株の伝播様式の解明、ロタウ

イルス分離株の遺伝子全ゲノム解

析による非定型ウイルス株の成立・

流行の要因およびワクチンの影響

の解明、ジカ熱の流行とジカウイル

ス感染による小頭症の関連性の確

認など、顕著な成果を上げた。 

以上、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

ベイランスの強化に対する取組の実

施やそれに対応する成果をあげたこ

とは高く評価できる。 

 

＜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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 平成 29 年１月に PS、AMED 職員による新潟大学ミャンマ

ー拠点のサイトビジットを実施した。インフルエンザと

呼吸器ウイルスの解析、及びミャンマーにおける小児重

症肺炎の研究において、現地コホート調査の視察、備品の

劣化等を確認し、コホート調査継続のための研究費の追

加配分を決定し、研究支援強化を図った。 

 平成 30 年 9 月に PS、PO、AMED 職員による北海道大学ザ

ンビア拠点、東京医科歯科大学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。 

 ベトナム拠点において、NIHE 及び WHO と協力し、ベトナ

ム中央高地 Dak Lak 省地域におけるジカ熱の流行とジカ

ウイルス感染による小頭症の関連性を確認した。今回ベ

トナムで確認されたジカウイルス感染による小頭症例

は、診断データを添えて論文報告された症例としては、東

南アジアで初めてとなる。 

 インドネシア拠点において、現地の健康なボランティア

（無症候者）の便中から高率にノロウイルスが検出され

ることを分子疫学的に証明した。この結果は無症候感染

者がノロウイルス感染症の発生源となることを示唆し

た。 

 神戸大学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。 

 岡山大学インド拠点での下痢症感染症の予防－診断－創

薬における国際協同研究において、インドでのロタウイ

ルス分離株の遺伝子全ゲノム解析により、非定型ウイル

ス株の成立・流行の要因、ワクチンの影響等について明ら

かにした。 

 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。 
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 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。 

 

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、麻疹などの感

染症の根絶・排除

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

＜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

・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、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を活用する研究課題を2次公

募にて追加採択したことにより、データベース構築の強

化を促進した。 

 平成 27 年及び平成 28 年度に、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。また 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

蚊データベースを活用する研究課題を 2 次公募にて追加

採択したことで、データベース構築の強化を促進した。ま

た、耐性菌プラスミドネットワーク解析プログラムにつ

いては開発済みで平成 28年度に公開した。下痢症および

デングウイルスのゲノムデータベースは国立感染症研究

所(GenEpid-J)に集約を開始した。 

 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。 

 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、現在、論文の発表時に順次公開を

進めた。 

 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。 
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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。 

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2050 年までの

達成目標） 

を目指すものと

する。 

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） 

 

 

＜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 

 ジカウイルスについては、ゲノム情報等を元にした迅速

診断法（RT-LAMP 法）の海外流行地における臨床性能試験

を完了し、国内薬事承認申請を行った。（再掲） 

 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） 

 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。 

 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。（再掲） 

 

・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）： 

 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ついては、企業導出後、海外における

2020 年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進めて

いる。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、

経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化

生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特

許出願を行った。（再掲） 

 国内初の不活化経鼻インフルエンザワクチン実用化に向

け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27 年 10 月より開

始されるとともに、平成 29 年度第 II 相試験が完了し、

企業導出後、令和元年度 7 月に企業治験（第 III 相）が

完了し、現在承認申請準備中。さらなる成果として、多量

体 IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見し、経鼻イ

ンフルエンザワクチンの効果を裏付ける結果を確認し

た。また、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とし、その効果について検証

を行った。また、様々なインフルエンザを防御可能な抗体

産生を誘導する万能インフルエンザワクチンを開発。候

補ワクチンの実用化に向けて企業と連携し、令和元年 11

月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）にて採択さ

れ、支援が開始された。（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
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相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。（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、非臨床試験を完了し、令和元年

12 月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。

（再掲） 

 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、FIH

にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６月より開

始）。（再掲） 

 

・新たな抗菌薬･抗ウイルス薬等の開発の状況： 

 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

は構造解析を終了し、特許出願済み。（再掲） 

 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。 

 多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索において、大

学と創薬支援戦略部が連携し、企業導出の可能性を検討

すると共に、知財部と本件の知財化の可能性を見出し支

援した。（再掲） 

 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） 

 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。（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、
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ヒトを対象とした臨床研究で有効性を見出し、既存化合

物の用法に関する特許を取得し、第 I 相試験に向けた

PMDA 対面助言を実施した。（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） 

 今後の結核低蔓延状況を踏まえて、新たな課題やより効

果的・効率的な対策に関する研究・開発を推進した。医療

提供体制に関して、①空気感染隔離室の実態に対する全

国質問票調査を実施、②結核病床のあり方と医療の質の

確保に関する提言を策定、③外国出生結核患者の対応の

ための、日本語学校でのスクリーニングの費用対効果分

析・医療通訳等の言語障壁への対応の課題の検討、④服薬

アプリの開発を行い、⑤高齢者結核患者に対する支援や

患者発見につながる地域包括ケアとの連携についての知

見を得た。接触者健診については、①接触者健診台帳シス

テムの構築、②感染源患者の周囲への排菌量を定量する
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方法の開発、③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。その他、潜在性結核感染症の

診断のための、QFT-plus の免疫低下における反応の検討、

小児結核対策の症例検討会の実施による課題の確認およ

び小児結核手引きの普及と診療等にかかる人材育成と啓

発に寄与した。また、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の証明を行った。（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。（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） 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・グローバルな病原体・臨床情報の共有体制の確立を基にし

た、病原体に関する全ゲノムデータベースの構築、生理学的

及び臨床的な病態の解明、及びアジア地域における病原体

マップの作成： 

全ゲノムデータベースを構築した（平成 28年 3月）（一

部疾患は平成 28 年 4 月末の公開予定）。 

薬剤耐性ゲノムデータベース（GenEpid-J）を用いてコリ

スチンに対する耐性遺伝子を日本で初めて確認した（平成

28 年 1 月）。 

デングウイルス病原体マップを作成し、逐次更新した

（平成 28年 3月）。 
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・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： 

平成 27 年及び平成 28 年度に、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。また 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

スを活用する研究課題を 2 次公募にて追加採択したこと

で、データベース構築の強化を促進した。また、耐性菌プ

ラスミドネットワーク解析プログラムについては開発済み

で平成 28 年度に公開した。下痢症およびデングウイルス

のゲノムデータベースは国立感染症研究所(GenEpid-J)に

集約を開始した。 

カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報の一部に

ついて、公開ゲノムデータベースである DNA Data Bank of 

Japan (DDBJ)に登録を開始した。(再掲) 

 

・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の状

況： 

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ついては、企業導出後、海外における

2020年度内の第I相臨床治験に向けて製造準備を進めてい

る。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、経

粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化生ワ

クチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特許出願

を行った。（再掲） 

経鼻インフルエンザワクチンについては、実用化に向け

た成果創出への取組に沿った研究支援を行い、その成果創

出の加速を図った。その結果、国内初の不活化経鼻インフ

ルエンザワクチン実用化に向け第 I相臨床試験（企業治験）

が平成 27 年 10 月より開始されるとともに、平成 29 年度

第 II相試験が完了し、企業導出後、令和元年度 7月に企業

治験（第 III 相）が完了し、現在承認申請準備中。（再掲） 

ジカウイルスについては、ゲノム情報等を元にした迅速

診断法（RT-LAMP 法）の海外流行地における臨床性能試験

を完了し、国内薬事承認申請を行った。（再掲） 
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・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）： 

 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

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。（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、非臨床試験を完了し、令和元年

12 月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。 

（再掲） 

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、FIH に

て第 I相企業治験実施を支援した（2019 年６月より開始）。

（再掲） 

 

・新たな抗菌薬・抗ウイルス薬等の開発の状況： 

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

化合物において活性と細胞毒性を基準に評価した結果 2 サ

ンプルを精製候補として選択した。（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。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、既存化合物の用法に関する特許を取得し、

第 I相試験に向けた PMDA 対面助言を実施した。また、工業

製品化に向けたポリマー型抗菌剤の開発を推進した。（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

物質を発見した。（再掲） 

おける多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索にお

いて、名古屋大学と創薬支援戦略部が連携し、企業導出の

可能性を検討すると共に、知財部と本件の知財化の可能性
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を見出し支援した。（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

物質を発見した。（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： 

麻しんについては排除認定の維持に向けた取組を引き

続き支援。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支援に寄与。さらに、平成 29 年患者

（麻しん 189 例）の疫学・ウイルス遺伝子情報解析より、

全例が輸入関連症例であることを明かにした。（再掲） 

ポリオについては、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

試みも含めて取組を行っている。（再掲） 

ポリオの根絶に資する研究の一環として、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、本デバイスの試作品を完成し

た。（再掲） 

 

 

 

 平成

27年

度 

平成28

年度 

平成29

年度 

平成30

年度 

令 和

元 年

度 

合計 

応募件

数及び

採択件

数 

88件

及び 

31件 

102件

及び28

件 

320件

及び 

54件 

91件及

び 

30件 

196件

及び 

47件 

797件

及び

190件 

事業に

参画し

ている

研究者

延べ人

数 

906人 807 人 800 人 648 人 1,086

人 

4,247 

人 

PMDA へ

の薬事

戦略相

談を行

った研

究開発

課題数 

0件 2 件 2件 4件 3件 11件 
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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 

3件 75件 51件 43件 51件 223件 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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