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HIV感染症は、HAARTの導入により慢性感染症の性格を帯びてきているものの、

効果的な予防ワクチンも完治する治療法も開発されていない現在、常に最新の

治療法の開発、治療ガイドラインを必要とする。また、新規のHIV感染者のう

ち、そのほとんどが性的接触に由来するため、性感染症対策に関する研究も必

要となる。このような状況に対応するため、本研究事業は、効果的な予防対策

と疾患概念を変える治療法及びエイズ医療の体制確立について着実な結果を

示しており、行政施策の推進に大きく貢献しているところである。 
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HIV感染症の動向と予防モデルの開発・普及

に関する社会疫学的研究
＜目標＞
１．わが国のハイリスク行動層のHIV感染率と行動の実態を解明する
２．若者、滞日外国人、HIV感染者等に対する、わが国の社会状況や文化環境に適しかつ有効なエイズ対策モデルを、社会疫学

的手法を用いて開発・普及する。

＜研究成果の例＞
膨大な質的・量的調査に基づいて、わが国の若者の性行動の実態とその社会生態構造（コネクティドネスモデル）を

明らかにし、それに基づく「社会分業」という新しい予防理念のもとに、疫学、ソーシャルマーケティング、行動科学などを統合した学際的アプ
ローチにより、新しい予防モデル(WYSHモデル)と関連資材を開発した。WYSHモデルによる予防教育は、若者の知識・態度・行動に顕著な
効果のあることが準実験的に確認され、その成果は2004年度より厚生労働省青少年エイズ対策事業として研修事業化され、中学、高校を

中心に全国的普及が進みつつある。

表１．ＷＹＳＨ予防教育の知識・態度・行動への効果

 

図２１（エイズ対策研究事業）の例 

 

（１０－３）肝炎克服研究事業 

肝炎については、「Ｃ型肝炎対策等に関する専門家会議」において、①Ｃ型

肝炎ウイルス検査等の検査体制の充実、②効果的な治療法の普及、③新しい医

薬品等の研究開発の一層の推進、の３点の必要性が指摘されている。当該研究

事業では、この報告書に沿った施策を推進するための研究が実施されており、

国民の健康の安心・安全の実現のための重要な研究として、今後も積極的に実
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施する必要がある。 

血液透析施設における
C型肝炎ウイルス（HCV）感染予防マニュアルの作成

［わかっていたこと］
わが国の透析施設では、現在でも平均すると年率約２％の頻度で、HCVの新たな感染が起こっていること

が知られています。

透析現場における写真を中心とした観血的処置時の注意点、手袋の着脱時の注意点などをもととした感

染予防のためのマニュアルを作成し、９つの透析施設（患者数延べ2,744人）において、スタッフの教育

訓練に用いたところ、HCVの新たな感染の発生は見られなくなりました。

［今回の成果］

写真を主体とした感染予防マニュアルを広く普及することにより透析施設におけるHCV感染の予防に寄与

できることがわかりました。

［今回の成果の意義］

透析施設におけるHCV感染防止のための介入とその効果

 

図２２（肝炎等克服緊急対策研究事業）の例 

 

（11）免疫アレルギー疾患予防・治療研究事業 

花粉症、食物アレルギー、気管支喘息、アトピー性皮膚炎等のアレルギー疾

患やリウマチ・膠原病等の免疫疾患を有する患者は、国民の 30％以上に上り、

ますます増加傾向にあるといわれている。また、一般的に免疫アレルギー疾患

の病態は十分に解明されたとは言えず、根治的な治療法が確立されていないた

め、長期的に生活の質（QOL）の低下を招き、一部のアレルギー疾患について

は不適切な治療法等の結果により致死的な予後をもたらす等、疾患毎に様々な

問題を抱えている。そこでこれらの病気にかかりやすい体質と生活環境等の関

係を明らかにすることで、疾病の予防、診断、治療法に関する新規技術を開発

するとともに、免疫アレルギーの診断・治療等臨床に係る科学的根拠の収集・

分析する。 
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「食物アレルギーの診療の手引き２００５」の作成

臨床型分類

*慢性の下痢などの消化器症状、低蛋白血症を合併する例もある。
全ての乳児アトピー性皮膚炎に食物が関与しているわけではない。
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【厚生労働科学研究班による食物負荷試験の結果】
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【スケジュール】

【わかっていたこと】食物アレルギーは小児から成人まで認められていましたが、対応が医師によりまちまち
で患者さんもどうのようにしたらよいか困るケースもありました。
【今回の成果】小児科・皮膚科・内科・耳鼻科の医師が討議を重ね、厚生労働科学研究の研究成果を図表
にまとめ、食物アレルギーの病型分類を行い、病型別のアルゴリズムを示した「食物アレルギーの診療の
手引２００５ 」を公開しました。
【今回の成果の意義】食物アレルギーの診断の基本となる食物負荷試験のネットワークを全国的にも立ち
上げ負荷試験に基づいた食物アレルギーの診療の基本を一般の医師を対象に提示し病診連携を推進し食
物アレルギーの患者さんの生活の質の改善に役立てることができます。

 

図２３（免疫アレルギー疾患予防・治療研究事業）の例 

 

（12）こころの健康科学研究事業 

近年、社会的関心の高いこころの問題は、精神科疾患、発達障害や自殺とい

った領域に加え、アルツハイマー病やパーキンソン病などの神経分野に亘る広

範な領域と関連しており、基礎研究から臨床研究に亘る総合的な研究成果を国

民の安心・安全のために還元していくことが期待されている。こうした背景を

踏まえ、精神分野と神経・筋疾患分野が連携を図り、社会的に要請の高い様々

な課題に対して質の高い研究成果を出していくこととしている。 

従来から精神保健福祉の重要な課題である統合失調症に加え、近年、高い水

準で推移し、平成１５年には過去最高となった自殺問題や、患者数の多いうつ

病、睡眠障害等のこころの健康に関わる問題、社会的関心と需要の大きい犯罪

被害者や災害被災者に対するこころのケアの問題、ひきこもり等の思春期精神

保健の問題、自閉症やアスペルガー症候群等の広汎性発達障害等、精神保健福

祉行政においては新たな課題が山積している。 
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 特に行政的に大きな課題である自殺問題については平成１７年度より「自殺

対策のための戦略研究」（図２４）が開始され、介入のための研究プロトコー

ルがとりまとめられた。また思春期保健関連、さらには、司法精神医学に係る

研究など、行政施策に直接的に反映された研究も多く、本研究事業は大きな成

果をあげているといえる。 

 神経・筋疾患分野においては、脳の役割という観点から、神経・筋疾患に関

して病態解明から予防法や治療法の開発まで、多くの成果があげられ、成果の

還元、活用も着実に進んでいる。また、論文、特許等についても多くの成果が

上がっており研究費が有効的に活用されているといえる。 

 今後とも、こころの問題、神経・筋疾患の多くの課題に対し、疫学的調査に

よるデータの蓄積と解析を行い、心理・社会学的方法、分子生物学的手法、画

像診断技術等を活用し、病因・病態の解明、効果的な予防、診断、治療法等の

研究・開発を推進していくことが重要である。 

 今後、国民の健康に占める「こころの健康問題」の重要性が更に高まってく

ることは間違いなく、本事業を強力に推進していく必要がある。 

財団法人 精神・神経科学振興財団による戦略研究の実施：J-MISP

(背景) 我が国の自殺死亡率（人口10万対25.3）は世界第10位（G7中第1位）であり、年間自殺
者数は3万人を超える。毎日80人以上が自殺で死亡している。

(目的） 全国各地の先駆的な取組みの経験を踏まえ、大規模共同研究で効果的な介入方法に
関するエビデンスを構築し、今後の自殺防止対策に役立てる。

複合的自殺対策プログラムの自殺企図予防効果
に関する地域介入研究：NOCOMIT-J

・ 地域特性に応じた複合的自殺予防プログラムを実施し、通常の自殺予
防対策を行う対照地区と比較して、自殺企図の発生予防に効果がある
かどうかを検討する。

自
殺
率
の
減
少

研究成果

「自殺対策のための戦略研究」

自殺企図の再発防止に対するケースマネジメントの
効果多施設共同による無作為化比較試験：ACTION-J

・ 救急医療施設に搬送された自殺未遂者に対して、ケースマネジメントを
中心とした複合的自殺予防プログラム実施し、通常の対応と比較して自
殺企図再発の防止に効果があるかどうかを検証する。

人口動態や産業構造、
社会基盤などの地域特
性は自殺率に大きな影
響を与えている。最も自
殺率の高い都道府県は
最も低い都道府県の約
２倍である。

自殺未遂の既往は自殺
既遂の最大の危険予測
因子として大きな影響を
与えている。１人の自殺
者の背景には10人を超
える自殺未遂者が存在
する。

地域の自殺
率を20％減
少させる介
入方法

自殺未遂者
の再企図率
を30％減少
させる介入
方法

図２４（こころの健康科学研究事業）の例 
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(13)難治性疾患克服研究事業 

根本的な治療法が確立しておらず、かつ後遺症を残すおそれが少なくない自

己免疫疾患や神経疾患等の不可逆的変性を来す難治性疾患に対して、重点的・

効率的に研究を行うことにより進行の阻止、機能回復・再生を目指した画期的

な診断・治療法の開発を行い、患者のＱＯＬの向上を図ることを目的とした研

究を推進していく必要がある。 

現在までに、特定疾患の診断・治療等臨床に係る科学的根拠を集積・分析し、

医療に役立てることを目的に積極的に研究を推進している。また、重点研究等

により見いだされた治療法等を臨床調査研究において実用化につなげる等治

療法の開発といった点において画期的な成果を得ている。 

引き続き、災害時における難病医療提供等に関する研究、疫学研究、診断基

準や治療指針の改訂を進めるとともに、各疾患の研究の進捗状況や対策の緊急

性等を十分考慮した上で、ゲノム、再生、免疫等他の基盤開発研究の成果を活

用した臨床研究を強力に推進していく必要がある。 

 

図２５ 難治性疾患克服研究事業の概要 

9
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現在の難治性疾患を取り巻く問題点

・根本的な治療法が確立していない多くの難治性疾患の存在

・患者のQOLの向上

今
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の
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方

・革新的技術の導入
・重点化
・到達目標の明確化

（治療成績の向上）
重点研究

難治性の疾患に対する画期的診断・治療法
を開発し、患者の予後やQOLの改善を目指
す。
・ゲノム関連技術等の革新的技術を基にした診断・治療
法の開発

見込まれる成果

横断的基盤研究
他の研究事業の成果（ヒトゲノム研究等）と情報
交換、技術的な連携を図り、特定疾患の基礎的
な知見を集積し、臨床研究の支援・促進に役立
てる。

難治性疾患の治療成績の向上

治癒・寛解した患者の社会参加の促進

【難治性疾患】
原因不明、治療法未確立であり、かつ、後遺症を残すおそれが少なくない疾病
または、経過が慢性にわたり、単に経済的な問題のみならず介護等に著しく人
手を要するために家族の負担が重く、また、精神的にも負担が大きい疾患。

例 ①プリオン病等の従来にない病因の伝播を示す疾患
②筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）等の難治性の神経疾患
③アレルギー性肉芽腫性血管炎や全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ）等の難治

性のアレルギー疾患・自己免疫疾患
等

「難治性疾患患者への福音「難治性疾患患者への福音 ＝＝ 治療法の確治療法の確
立」立」

発症

患
者
の
Ｑ
Ｏ
Ｌ

ＡＬＳ
ＳＬＥ

プリオン病

治療開始
時間の経過

自然の経過

治療により期待
できる経過

難治性疾患の不可逆の
変性をくい止め、機能を回
復させる治療法を開発
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＜IV．健康安全確保総合研究分野＞ 

健康安全確保総合研究分野は、「創薬等ヒューマンサイエンス総合」、「医療

技術評価総合」、「労働安全衛生総合」、「食品医薬品等リスク分析」、「健康科学

総合」の各事業から構成されている。 

表 6「健康安全確保総合研究分野」の概要 

研究事業 研究領域 

１４．創薬等ヒューマンサイエンス総合 

１５．医療技術評価総合 

１６．労働安全衛生総合 

（１７－１）食品の安全性高度化推進 

（１７－２）医薬品・医療機器等レギュラ

トリーサイエンス総合 
１７．食品医薬品等リスク分析 

（１７－３）化学物質リスク 

１８．健康科学総合 

 

(14)創薬等ヒューマンサイエンス総合研究事業 

官民共同研究による画期的・独創的な医薬品の研究開発等においては、原著

論文の発表及び特許取得・出願等、大きな成果があがっている。また、エイズ

医薬品等の研究開発については、行政的に重要性の高い研究事業であり、新た

なエイズ治療薬のシーズ開発、エイズ治療薬にかかる臨床研究等は今後ともよ

り精力的に取り組むべき課題であり、高く評価できる。 
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研究目的

本研究の目的は、病態時にプリン受容

体を介して引き起こされる異常痛覚の

発症・維持メカニズムを、侵害情報の

発生部位である末梢組織から上位中枢

までの各段階で解明し、難治性疼痛に

有効な鎮痛薬創製のための基盤データ

を得ることである。

研究概要

モルヒネも効かない難治性疼痛に世界中の患者が苦しんでいる

が、そのメカニズムが不明のために有効な医薬品がない。本研

究により、難治性疼痛の発症にプリン受容体が深く関与してい

ることが明らかとなり、有効な鎮痛薬の開発に糸口が見つかり

つつある。

研究成果

既に「脊髄内ミクログリアに高度に発現するATP受容体P2X4刺

激が神経因性疼痛の発症と維持に深く関与する」という新しい

メカニズムを明らかにした（Nature 424, 778-783, 2003)。こ

れにつながる知見として、同ミクログリアでのp38MAPキナーゼ

活性化が神経因性疼痛の発現に重要であることを明らかにした。

さらに、P2X4刺激によりミクログリアから神経栄養因子が放出

され痛み伝達を異常に高めることを明らかにした（Nature印刷

中）。脊髄では痛覚情報伝達を、最初の短期間はシナプス前性

ATP受容体P2Xを介して増強して、その後、シナプス前性アデノ

シンA1受容体を介して比較的長期間に減弱すること、さらに上

位脳では、情動関連領野である扁桃体中心核におけるシナプス

伝達に劇的な変化が生じ、アデノシンおよびATPが、異痛症に

よるシナプス応答を抑制することを明らかにした。

「病態時の侵害情報伝達に関与するプリン受容体の機能解明」

p38p38p38

栄養因子、サイトカ
イン等放出

活性型ミクログリア

後角ニューロン

DRG神経

損傷

神経因性疼痛

P2X4

 

図２６（創薬等ヒューマンサイエンス総合研究事業）の例 

 

（15）医療技術評価総合研究事業 

良質な医療を合理的・効率的に提供する観点から、既存医療システム等の評

価研究、医療安全体制確保に関する研究、根拠に基づく医療に関する研究を実

施した。医療事故、院内感染等の報道が増加していることに伴い、特に医療に

対する信頼確保に係る研究テーマが採択されている。 

 研究の成果は、今後の制度設計に資する基礎資料の収集・分析（医療安全、

救急・災害医療、ＥＢＭ）、良質な医療提供を推進する具体的なマニュアルや

基準の作成（ＥＢＭ、医療安全、医療情報技術、看護技術）などを通じて、着

実に医療政策に反映されている。 

 今後は、平成１８年度の医療法、医師法等の改正を踏まえ、患者の視点に立

った安心で安全な医療提供のあり方が実現されるよう、また、今後の検討課題

である医療の質の更なる向上や医療提供施設のあり方等を中心として研究課

題を優先的に採択する方針であり、体系的に位置付けられた研究を推進する。 
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事前評価、中間事後評価委員会委員又は委員長の了解の上提出して下さい。 

 

 
 

 

図２７ 

 

図２７（医療技術評価総合研究事業）の例 

 

（16）労働安全衛生総合研究事業 

労働者の安全と健康の確保は国民的課題の一つであるが、労働災害による被

災者数は年間５４万人にも及び１５００人以上が亡くなっているほか、業務上

疾病による被災者数は７０００人を超えており、その中で約６割を占める腰痛

等の負傷に起因する疾病は繰り返し発生している状況にある。 

また、仕事や職場生活に関する強い不安、悩み、ストレスを感じる労働者の

割合は６割を超え、過重労働による健康障害に関する労災認定件数は年間３０

０件程度にも上るなど、その重要性は高まっている。 

本研究事業は、労働者の安全と健康の確保を図る上で必要な基礎資料の収

集・分析をはじめ、具体的な安全・健康確保手法の開発を行うことにより、行

 

・ 標準的電子カルテの開発に関する研究事業については、平成１７年５月に公表

された標準的電子カルテ推進委員会最終報告書の内容を受け、診療情報や画像

データ等の保健医療福祉情報の情報交換の実証実験等を行った。 
その成果は、本年度より事業化する標準的電子カルテシステム作成の基盤とな

っている。 
 

・ 医療情報ネットワークの構築に関する研究事業については、既存の病院システ

ムに組み込んで運用する保険証認証システムの実証実験等を行い、全国的規模

で実現できる実装システムのモデルとして検討可能な研究成果がまとめられ

た。 

・ ＥＢＭの体系化に関する研究事業については、整形外科領域の５疾患（腰椎椎

間板ヘルニア、大腿骨頚部骨折等）の診療ガイドラインを完成させ、うち２疾

患についてインターネットによる情報提供が行われた。本年度は残り３疾患を

インターネットにより広く情報提供する予定である。 
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政施策に必要とされる重要な成果をあげており、一層の推進が必要である。 

洋雑誌28誌、和雑誌4雑誌から腰痛発
症要因・評価手法などについて、１２０
論文を抽出し、精査・分類を行った。
自動車組立・自動車部品製造・特殊鋼
製造などの４事業所における調査（作
業分析・作業姿勢分析・腰痛に関する
聞き取り調査）を行った。

腰部への慢性的な異常ストレス

腰痛の原因
腰部への瞬間的な過大ストレス（災害性腰痛）

（近年増加傾向）

異常ストレス 慢性的負荷（繰り返し・頻度）

不良姿勢 動作速度 持続時間 負荷頻度 負荷の総量

バイオメカニカルモデル
による腰部負担評価

作業分析による
職務内容の評価

腰痛の程度

痛みの程度 日常生活への影響

検診データ
アンケート調査

データ収集

１．分担研究者（産業医）の企業を対象とした作業姿勢および作業分析
２．分担研究者（産業医）の企業を対象としたリスクファクター抽出のための質問紙調査
３．産業医ネットワークを利用してチェックリストの試行

腰痛の程度＝ｆ（異常ストレス，慢性的負荷）の関係を求める

作業姿勢負担評価チェックリストの開発
（筋骨格系障害発生リスクを事前推定・評価＋人間工学的作業改善指針）

人間工学的作業改善支援データバンクシステム 構築の試み 携帯端末を利用した評価システムの開発 

文献調査による過去の腰痛研究の整理（既知の事実と方法論の収集）

腰痛発症要因探索に最適化された腰
痛重症度評価手法を開発
質問紙調査用の作業姿勢記述・分類
手法を開発
腰痛発症要因をモデル化
作業姿勢観察支援ツールを開発

作業姿勢および繰り返しを中心とした
腰痛発症要因調査用質問紙を開発し、
合計９企業において実施

２回の調査で有効サンプル数4963を得
て、腰痛発症要因と腰痛重症度との関
連性を整理

作業姿勢-姿勢保持-繰り返し性の関
連性を明確化
作業管理上の管理値を明示したアク
ション型作業姿勢負担評価チェックリス
トを完成（最終成果）

職場における腰痛防止の為の作業姿勢負担評価チェックリストの開発

効果：職場における腰痛防止に向けたより定量的な作業管理が可能となり、より具体的な腰痛防止対策が立案可能となる。

 

図２８（労働安全衛生総合研究事業）の例 

 

(17)食品医薬品等リスク分析研究事業 

食品医薬品等リスク分析研究事業は、「食品の安心・安全性確保推進研究領

域」、「医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究領域」、および

「化学物質リスク研究領域」から構成されている。なお、それぞれの研究領域

の内容は次の通りである。 

(17-1)食品の安心・安全確保推進研究事業 

食品の安心・安全に関する様々な問題（例：BSE、いわゆる健康食品等）に

ついては、国民の関心が極めて高く、政府においても「経済財政運営と構造改

革に関する基本方針（骨太 2005）」や「第 3 期科学技術基本計画分野別推進戦

略（戦略重点研究分野に指定）」として高い優先順位付けがなされているとこ

ろである。 
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本研究事業は、その研究成果が食品安全行政に適切に反映されており、食品

の安心・安全を確保するために科学的根拠に基づくリスク管理を進める上で、

重要かつ有益である。ＢＳＥ、輸入食品、添加物、残留農薬、いわゆる健康食

品など食品の安全性に関する国民の関心は高く、食品の安全確保に資する研究

開発をより一層強化する必要がある。 

リスク評価リスク評価
（食品安全委員会）（食品安全委員会）

○データを元にリスクを評価

科学に基づく最新の知見収集
（厚生労働省等）

○研究（国内・国外）データの収集・蓄積
○リスク管理データ収集 等

リスク管理（厚生労働省）リスク管理（厚生労働省）
○評価結果を基に管理方針を決定

（例：基準・管理指針策定 等）
○方針の基づいた監視の実施

○危機管理への対応

対象：○個別物質：添加物、汚染物質、化学物質、残留農薬、微生物、ＢＳＥ、健康食品、モダンバイオテクノロジー応用食品、器具・容器包装、おもちゃ 等
○そ の 他：リスクコミュニケーション、危機管理（テロ対策を含む） 等

対象：○個別物質：添加物、汚染物質、化学物質、残留農薬、微生物、ＢＳＥ、健康食品、モダンバイオテクノロジー応用食品、器具・容器包装、おもちゃ 等
○そ の 他：リスクコミュニケーション、危機管理（テロ対策を含む） 等

○昨今、食品安全を脅かす様々な問題（例：BSE、いわゆる健康食品）の発生や「食育基本法」の制定などにより、国民の「食」に対する関心が高い。

○また、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 （骨太方針2005）」や「第3期科学技術基本計画分野別推進戦略（戦略重点分野に指定）」で言及されている

ところであり、政府としても「食」の安全には高い優先順位付けがなされている。
○厚生労働省では、食品安全行政における「リクス管理」等を実施しており、施策実施に必要な研究課題を設定し研究事業を推進してきたところ。

○昨今、食品安全を脅かす様々な問題（例：BSE、いわゆる健康食品）の発生や「食育基本法」の制定などにより、国民の「食」に対する関心が高い。

○また、「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 （骨太方針2005）」や「第3期科学技術基本計画分野別推進戦略（戦略重点分野に指定）」で言及されている

ところであり、政府としても「食」の安全には高い優先順位付けがなされている。
○厚生労働省では、食品安全行政における「リクス管理」等を実施しており、施策実施に必要な研究課題を設定し研究事業を推進してきたところ。

①危害要因のリスク解明・管理体制の高度化
－研究成果例－

＜ＢＳＥに関する研究＞
○若齢例や非定型例の発見、従来感染性がないとされていた牛の末梢神経

からの異常プリオンタンパク検出等世界的にも新たな発見
＜担子菌類中の有害物質の評価に関する研究＞

○アガリクス茸を含有する特定の健康食品中から、有害物質と考えられてい
るアガリチンを検出。

＜食中毒菌の薬剤耐性に関する疫学的・遺伝学的研究＞
○食中毒菌として重要なサルモネラ及びカンピロバクターの多剤耐性化の実

態を明らかにした。
＜既存添加物の安全性関する研究＞

○既存添加物のうち慢性毒性、発がん性に関する安全性評価が必要なもの
を優先的に実施。

⇒食品健康被害の未然防止やリスク管理措置等に寄与

②検査機器等の開発研究
－研究成果例－

＜ＢＳＥに関する研究＞
○日本発のBSE迅速検査キット“FRELISA BSE Kit(富士レビオ株式会
社)”に応用

＜バイオテクノロジー応用食品の安全性確保に関する研究＞
○遺伝子組換え食品（Bt10、Bt rice）の定性検査法による公定法の開発

＜ウシ由来腸管出血性大腸菌O157の食品汚染制御に関する研究＞

○菌株の毒素型及び毒素産生を計る遺伝学的検査法を確立

⇒食品安全確保・経済効果・知的財産の保有等に寄与

③研究成果の国際社会への貢献等
－研究成果例－
＜熱媒体の人体影響とその治療法に関する研究＞

○血中ダイオキシン類濃度の微量定量法の開発により、世界的にも注目され
ているダイオキシン類と様々な臨床症状との関連を明らかにすることが可能
になった。

＜国際貢献＞
○ＢＳＥの国際基準を策定する国際獣疫事務局（ＯＩＥ）へのデータ提供
○国際食品規格委員会において米のカドミウムの暫定週間耐容摂取量およ

び食品中の国際基準が本研究事業のデータを基に改定

→国際社会をリードするとともに、国際貢献推進に寄与

リスクコミュニケーション

 

図２９（食品の安心・安全確保推進研究事業）の概要 

 

(17-2)医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業 

本研究事業は、医薬品・医療機器等の安全性、有効性及び品質の評価、及び

乱用薬物への対策等に必要な規制（レギュレーション）について、科学的合理

性と社会的正当性を根拠として整備するための研究を実施することにより、医

薬行政全般の推進を図るものであり、保健衛生の向上及び国民生活の質の向上

に資するものとして重要である。 

本研究事業の成果は、医薬品・医療機器等の承認審査、治験の推進、市販後
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安全対策などに寄与し、また、評価手法の整備等により新たな医薬品・医療機

器の開発・承認に通ずる指標としての効果をもたらしており、今後は、基礎研

究成果の実用化に向けて、再生医療や次世代医療機器等に係る評価指標・ガイ

ドラインの整備やファーマコゲノミクス等の新たな知見に基づく評価手法確

立のための研究を強化する必要がある。 

添付文書情報

患者患者向医薬品ガイド向医薬品ガイド

患者用語知っておいてほしい内容を
分かり易い言葉で

同じイメージ

（１）作成年月又は更新年月

（２）販売名

（３）患者向医薬品ガイドについて

（４）この薬の効果は 〔効能・効果〕〔薬効薬理〕〔薬物動態〕

（５）この薬を使う前に、確認すべきことは 〔警告〕〔禁忌〕〔使用上の注意〕

（６）この薬の使い方は 〔用法・用量〕〔使用上の注意〕

（７）この薬の使用中に気をつけなければならないことは

〔使用上の注意〕

（８）この薬の形は 〔組成・性状〕

（９）この薬に含まれているのは 〔組成・性状〕

（10）その他

（11）この薬についてのお問い合わせ先は

添付文書での該当箇所

「患者向医薬品ガイド」の記載項目及び記載順序

皮膚が黄色くなる、尿が褐色になる、白
目が黄色くなる

黄疸
おうだん

皮膚が黄色くなる、もどす、嘔吐、白目
が黄色くなる、尿が黄色い、吐き気、食
欲不振、かゆみ、からだがだるい

肝機能障害
かんきのう-しょうがい

冷や汗、空腹感、動悸、頭痛、脱力感、
手足のふるえ、ふらつき、めまい

低血糖
ていけっとう

意識の低下、羽ばたくような手のふるえ、
考えがまとまらない、判断力の低下、深
く大きい呼吸、吐き気、むかむかする、
もどす、嘔吐、腹痛、下痢

乳酸アシドーシス
にゅうさん-あしどーし
す

主な自覚症状重大な副作用

尿が黄色い、尿が褐色になる尿

下痢便

判断力の低下その他

皮膚が黄色くなる、かゆみ皮膚

羽ばたくような手のふるえ、手足のふるえ手足

空腹感、食欲低下、むかむかする、吐き気、腹痛腹部

深く大きい呼吸、動悸、むかむかする、吐き気胸部

もどす、嘔吐、吐き気口や喉

白目が黄色くなる眼

意識の低下、考えがまとまらない、頭痛、めまい頭部

冷や汗、脱力感、ふらつき、からだがだるい全身

自覚症状部位

特にご注意頂きたい
重大な副作用と、

それぞれの主な自覚症状
を記載しました。副作用で

あれば、それぞれの
重大な副作用ごとに

記載した主な自覚症状
のうち、いくつかの症状が

同じような時期に
現れることが一般的です。

このような場合には、
ただちに医師または

薬剤師に相談してください。

以上の自覚症状を、
副作用のあらわれる

部位別に並び替えると
次のとおりです。

これらの症状に気づいたら
重大な副作用ごとの表を

ご覧ください。

患者向医薬品ガイドの検討

【これまでの状況】医療用医薬品の患者向け文書は、臨床現場の薬剤師や
製薬企業がそれぞれの意図と努力で作成。

【今回の成果】患者のニーズや諸外国のガイドライン等を調査し、製薬企業が
作成する医療用医薬品の患者向医薬品ガイド作成要領案を提示。

【今回の成果の意義】患者向医薬品ガイドの提供により、患者等が医療用医薬品
を正しく理解して重大な副作用の早期発見に活用できるなど、安全対策
の向上への貢献が期待できる。

（例）患者向医薬品ガイドの副作用の記述

「患者向医薬品ガイドの作成要領」について
（平成１７年６月３０日厚生労働省医薬食品局長通知）抜粋

 

 

図３０（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）の例 

 

(17-3)化学物質リスク研究事業 

化学物質の安全確保のための行政施策の科学的基盤として、有害性評価手法

の迅速・高度化等に関する研究を実施している。研究成果は、化学物質の安全

情報収集プログラム等の施策に生かされたほか、有害性評価における科学技術

の基盤形成にも寄与している。 

また、21 世紀を担う新技術であるナノテクノロジー等により生み出される新
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規物質（ナノマテリアル等）に対する安全確保のための研究に着手しており、 

これを引き続き推進する必要がある。 

化学物質の安全性確保に向けた評価手法の開発等着実な成果をあげており、

化学物質安全行政の科学的基盤として不可欠である。国民生活の安全確保に化

学物質管理は必須であり、国際協調に留意しつつ、研究をさらに推進する必要

がある。 

化学物質リスク評価の基盤整備としてのトキシコゲノミクスに関する研究

TTG 実験 一覧表

実験番号TTG Ti tl e(投与物質） 化合物数番号M .W . 白黒 投与物質略 Sex マウスn 数Dos e(m g/kg ) 肝臓 腎臓   肺 精巣 胸腺 骨髄大腸上皮子宮 脳 海馬視床下部動物実験実施日
1 Hepat ectom y ♂ 38   ○ 2002.9.17-27
2 Hepat ectom y ♂ 36   ○ 2002.10.21-31
3 Hepat ectom y ♂ 45   ○ 2002.12.2-12
4 Aceta minop hen Acet ami no ♂ 20   ○   ○

5 Aceta minop hen Acet ami no ♂ 33   ○   ○ 2003.1.23-1.3 0
6 Hepat ectom y ♂ 6   ○ 2003.1.27-2.3
7 Hepat ectom y ♂   ○ 2003.2.17-27
8 Pheno barbi tal 1 PB ♂ 48 0,17 ,50,1 50   ○   ○ 2003.3.4-5
9 Valpr oic A cid 2 VPA ♂ 48 0,89 ,267, 800   ○   ○ 2003.3.5-6
1 0 Aceta minop hen 3 Acet ami no ♂ 48 0,60 ,180, 600   ○   ○ 2003.3.3-4
1 1 Isoni azid 4 Ison iaz id ♂ 48 0,15 ,50,1 50   ○   ○ 2003.4.2-3
1 2 Thali domid e 5 Thal ido mi ♂ 48 0,80 ,240, 800   ○   ○ 2003.4.1-2
1 3 Paraq uat 6 Para qua t ♂ 48 0,10 ,30,1 00   ○   ○   ○ ○ 2003.4.3-4
1 4 2,4-d initr oph enol 7 黒 2,4- DNP ♂ 48 0,3, 10,30   ○   ○   ○ 2003.4.24-25
1 5 4-ami no-2, 6-d ichlorophen 8 白 4A2, 6DC P ♂ 48 0,20 ,70,2 00   ○   ○ 2003.4.22-23
1 6 Penta chlor oph enol 9 黒 PCP ♂ 48 0,10 ,30,1 00   ○   ○ 2003.4.23-24
1 7 Hydro xycit ric  Acid 10 HCA ♂ 48 0,    3.3 1%   ○   ○   ○ 2003.6.5　2003.6 .19

1 8 2-Ami nomet hyl pyridine 11 白 2-AM P ♂ 48 0,20 ,70,2 00   ○   ○ 2003.10.30-31
1 9 2-Vin ylpyr idi ne 12 黒 2-VP ♂ 51 0,20 ,70,2 00   ○   ○ 2003.10.23-24
2 0 TCDD 13 TCDD ♂ 60 0,1, 3,10, 30μ g/kg   ○   ○   ○   ○ 2003.10.16-17
2 1 TCDF 14 TCDF ♂ 60 0,1, 3,10, 30μ g/kg   ○   ○   ○   ○ 2003.9.30-10. 1

2 2 Cispl atin 15 cis- pt ♂ 83 0,5, 15,50   ○   ○   ○ 2003.9.25-26
2 3 Trans plati n 16 tran s-p t ♂ 83 0,5, 15,50   ○   ○   ○ 2003.10.2-3

2 4
E2,BP A,GEN （子宮肥大試

験）
E2,  B PA , G EN ♀ 56

0. 3u g/ kg,  7 0m g/ kg,  2 5m g/k g,
35 +1 2. 5mg /k g   ○   ○   ○   ○ ○ 2003.9.2-5

2 5 Citri c aci d-c alcium salt 17 CAC ♂ 50 CAC: 3.61%   H CA:3.31%   ○   ○ 2003.10.28　2003 .12.2 5
2 6 TCDF TCDF ♂ 60 0,1, 3,10, 30μ g/kg   ○   ○   ○   ○ 2003.11.13-14
2 7 1,2,3 -Tria zol e 18 黒 1,2, 3-T AZ ♂ 48 0,40 ,140, 400   ○   ○ 2003.11.27-28
2 8 1,2,4 -Tria zol e 19 白 1,2, 4-T AZ ♂ 48 0,40 ,140, 400   ○   ○ 2003.12.4-5
2 9 2-Ami nomet hyl pyridine 20 白 2-AM P ♂ 48 0,20 ,70,2 00   ○   ○ 2003.11.20-21
3 0 N-Met hylan ili ne 21 黒 NMA ♂ 48 0,15 ,50,1 50   ○   ○ 2003.12.18-19
3 1 2-Chl oro-4 ,6- dimethylani 22 白 2C4, 6DM A ♂ 48 0,3, 10,30   ○   ○ 2003.12.11-12
3 2 3-Ami no-1H -1, 2,4-triazol 23 黒 3A1H 1,2 ,4 T ♂ 48 0,40 ,140, 400   ○   ○ 2004.1.8-9
3 3 1,2-D ichlo ro- 3-nitrobenz 24 黒 1,2- DC3 NB ♂ 48 0,3, 10,30   ○   ○ 2004.1.22-23
3 4 4-Eth ylnit rob enzene 25 白 4-EN B ♂ 48 0,50 ,150, 500   ○   ○ 2004.1.29-30
3 5 Aceta minop hen Acet ami no ♂ 48 0, 1 8,60, 180   ○   ○ 2004.2.26-27
3 6 Valpr oic A cid VPA ♂ 48 0,60 ,180, 600   ○   ○ 2004.2.5-6
3 7 Pheno barbi tal PB ♂ 48 0,15 ,50,1 50   ○   ○ 2004.2.19-20
3 8 Hydro xycit ric  Acid 27 HCA ♂ 48 0.10 0.300 .10 00   ○   ○   ○ 2004.3.4-5
3 9 Citri c aci d-c alcium salt CAC ♂ 48 0.10 0.300 .10 00   ○   ○   ○ 2004.3.11-12
4 0 Cispl atin cis- pt ♂ 80 0,5, 15,50   ○   ○   ○ 2004.3.18-19
4 1 Valpr oic A cid VPA ♂ 48 0,50 , 150 , 5 00   ○   ○ 2004.3.25-26
4 2 Ethyn yl es tra diol 28 EE ♂ 60 PLD (0),0 ,1,  3, 10ug/kg   ○   ○   ○ 2004.4.22-23
4 3 Testo stero ne propionate 29 TP ♂ 48 1, 3 , 10m g/k g   ○   ○   ○ 2004.4.8-9
4 4 Clofi brate 30 CFB ♂ 48 10, 30, 1 00m g/kg   ○   ○   ○ 2004.5.13-14
4 5 Trogl itazo ne 31 TGZ ♂ 48 1, 3 , 10m g/k g   ○   ○   ○ 2004.5.20-21
4 6 Levot hyrox ine 32 T4 ♂ 48 3, 1 0, 30 ug/ kg   ○   ○   ○ 2004.4.1-2
4 7 Bisph enol A 33 BPA ♂ 48 30, 100, 300 mg/kg   ○   ○   ○ 2004.6.17-18
4 8 Genis tein 34 GEN ♂ 48 10, 30, 1 00m g/kg   ○   ○   ○ 2004.7.1-2
4 9 Tribu tylti n 35 TBT ♂ 48 3,10 , 30u g/k g   ○   ○   ○ 2004.6.10-11
5 0 Dibut yltin  di chloride 36 DBTC l ♀ 18 TG菅野班江馬先生サンプル ○ -
5 1 9-cis  reti noi c acid 37 9-ci s R A ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○   ○ 2004.9.2-3
5 2 All t rans ret inoic acid 38 ATRA ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○   ○ 2004.9.9-10
5 3 Ethyn yl es tra diol EE ♂ 48 PLD (0,1,  3,  10ug/kg)   ○   ○   ○ 2004.7.8-9
5 4 Dieth ylnit ros amine (C57B 39 117 DEN ♂ 48 1, 3 , 10m g/k g   ○   ○ 2004.6.3-4
5 5 N-eth y１ -N -ni trosourea 40 102 ENU ♂ 48 3, 1 0, 30 mg/ kg   ○   ○ 2004.7.15-16
5 6 3-met hylch ola nthrene 41 3-MC ♂ 48 10, 30, 1 00m g/kg   ○   ○ 2004.9.16-17
5 7 Indig o 42 Indi go ♂ 48 30, 100, 300 mg/kg   ○   ○ 2004.9.30-10. 1
5 8 Dieth ylnit ros amine (C3H) 117 DEN ♂ 48 1, 3 , 10m g/k g   ○   ○ 2004.10.14-15
5 9 Caffe ine 43 CAF ♂ 48 3, 1 0, 30 mg/ kg   ○   ○ 2004.10.21-22

6 0 Forsk olin 44 FK ♂ 48 1, 3 , 10m g/k g   ○   ○ 2004.12.2-3

実験番号TTG Ti tl e(投与物質） 化合物数番号M .W . 白黒 投与物質略 Sex マウスn 数Dos e(m g/kg ) 肝臓 腎臓   肺 精巣 胸腺 骨髄大腸上皮子宮 脳 海馬視床下部動物実験実施日

6 1 Paraq uat Para qua t ♂ 60
1 , 3, 10mg /kgに決定。
経口でのLD50は12 0mg/ kg。 48時

間のサンプリングも同時に行
  ○   ○   ○ 2005.2.2-4

6 2 Dexam ethas one 45 DEX ♂ 48
10, 30, 1 00ug/kg (溶媒に
DMSO を0.1 %添加する）   ○   ○   ○ 2004.12.9-10

6 3 Sodiu m Ars eni te 46 As ♂ 48
0 .3 , 1, 3 mg/ kgで実施。
30? 5 0m g/ kgを最高投与量として

予備検討 用途は銅の精錬、液
  ○   ○ 2004.12.16-17

6 4
E2,BP A,GEN （子宮肥大試

験）( CRF-1 )
E2,  B PA , G EN ♀ 36   ○ 2003.9.2-5

6 5 Metho prene  ac id 47 MPA ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○ 2005.1.20-21
6 6 Metho prene 48 MP ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○ 2005.1.27-28
6 7 Aceph ate 49 Ace ph ♂ 48 0.7,  2, 7 mg/ kg   ○   ○ 2005.2.17-18
6 8 Carba ryl 50 Car ba ♂ 48 2, 7 , 20m g/k g   ○   ○ 2005.2.24-25
6 9 CMC ( C57BL /6N Crj) CMC ♂ 48   ○ 2004.11.25-26

7 0 Forma lin 51 For ma l ♂ 48

3 , 10 , 30 mg/ kg(H CH O重量で計

算。ホルマリン中のHCHO , Me OH
含量 %を記載。比重は実測。試薬

調製時のホルマリン液容量(uL)
を記載

  ○   ○   ○ 2005.3.10-11

7 1 Aceta ldehy de 52 Acet al ♂ 48 15, 50, 1 50m g/kg   ○   ○   ○ 2005.3.24-25
7 2 Benzene (解析ペンディング5/24 決定） Benz en ♂ 48 100,  300,  10 00mg/kg   ○   ○   ○ 2005.4.14-15
7 3 Tolue ne 53 Tolu en ♂ 48 100,  300,  10 00mg/kg   ○   ○   ○ 2005.4.21-22
7 4 Bromo benze ne 54 BrBe nz ♂ 48 7, 2 0, 70 mg/ kg   ○   ○   ○ 2005.5.12-13

7 5 Carbo n tet rac hloride 55 CCL4 ♂ 48
0 .7,  2, 7 mg/kg (再予試験

でも10mg/ kgで肝小葉明瞭
化）

  ○   ○   ○ 2005.6.9-10

7 6 p53KO  (Che mic al 3-MC) p53 ♂ 48 30mg /kg   ○   ○   ○ 2005.3.31-4.1

7 7 Monoc rotal ine 56 Mono Cr ♂ 48 10, 30, 1 00m g/kg LD50(rat
gava ge) 6 6mg /kg

  ○   ○   ○ 2005.5.26-27

7 8 Ethan ol 57 EtOH ♂ 48

150,  500,
1500 mg/kg (d=0.79を考慮し

た重量として）
  ○   ○

2005.6.16-17（→マウス体重増加不調の
ため中止）

2005.7.7-8

7 9 Metha nol 58 MeOH ♂ 48
30, 100, 300 mg/kg
( For malin , EtOHを考慮)   ○   ○ 2005.7.14-15

8 0 DMSO 59 DMSO ♂ 48

100,  300,  10 00mg/kg
Sigm a Hyb riM ax
99.7 %(#D2 650) purityを用
いる

  ○   ○ 2005.7.21-22

8 1 Warfa rin 60 WF ♂ 48 10, 30, 1 00mg/kg (Na塩 )   ○   ○ 2005.9.8-9
8 2 Monof luoro ace tic Acid（保留） MFA ♂ 48   ○   ○

8 3 Dieth ylsti lbe strol 61 DES ♂ 48
PLD (0,1,  3,  10ug/kg)
分子量DES  26 8.4, EE 296.4

  ○   ○   ○ 2006.0216-17

8 4 Tamox ifen 62 Tam ♂ 48 PLD (0,1,  3,  10ug/kg)
分子量Tam  37 1.5, EE 296.4

  ○   ○   ○ 2006.02.23-24

8 5 Tribu tylti n TBT ♂ 48 30,1 00, 3 00ug/kg 血清を採取  ○   ○   ○ 2006.02.2-3
8 6 Coenz yme Q 10 63 CoQ1 0 ♂ 48 30, 100, 300 mg/kg   ○   ○ 2005.11.15-16
8 7 Pyrip roxyf en 64 PPX ♂ 48 10mg /kgを入れて予備試験   ○   ○ 2005.9.15-16
8 8 Tebuf enozi de 65 TEB ♂ 48 10mg /kgを入れて予備試験   ○   ○ 2005.9.29-30
8 9 Rifam picin 66 RIF ♂ 48 1 , 3 , 10m g/kg(0.1%DMSO添加   ○   ○ 2005.10.12-13
9 0 5-Pre gnen- 3be ta-ol-20-on 67 PCN ♂ 48 7 , 2 0, 70 mg/kg(0.1%DM SO添加  ○   ○ 2005.10.20-21
9 1 Azacy tidin e 68 AzaC ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○ 2005.10.27-28
9 2 Deet 69 Deet ♂ 48 10, 30, 1 00m g/kg   ○   ○ ○

9 3 AraC 70 AraC ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○ 2005.11.10-11
9 4 Aspir in 71 ♂ 48 3, 3 0, 10 0mg /kg   ○   ○ 2006.03.9-10
9 5 Ibupr ofen  (d l-p-isobuty 72 ♂ 48 10? 30 0mg /kgで予試験   ○   ○ 2006.03.23-24
9 6 Omepr azole 73 ♂ 48 0.3,  1, 3 mg/ kg   ○   ○ 2006.03.30-31
9 7 Perme thrin 74 ♂ 48   ○   ○

9 8 DEHP 75 ♂ 48   ○   ○

9 9 Pacli taxe (Ta xol) 76 ♂ 48 200m g/kgから予試験   ○   ○
100 Pheny toin 77 ♂ 48   ○   ○

101 Tar d ye ♂ 3種類, 1濃度, 1時点   ○   ○ 2006.01.26-27

102 Fulle rene C60 ♂

0 , 3 00ppm (脳、肺、腎、血

液をフラーレン測定用に採
取)（注：予定より溶解濃度
薄い見込み）

  ○   ○

103 Hydro xycit ric   Acid HCA ♂ 0 , 3 .3% 2 8日間投与   ○ ○ 2005.12.26-27
104 MEHP ♂ 48   ○   ○

105 Fulle rene C60 ♂

0 , 3 00ppm (脳、肺、腎、血
液をフラーレン測定用に採

取)（溶解濃度に確信を持っ
た上で実施）

  ○   ○ 2006.1.11-12

代
表
的
化
合
物
の
選
択

目的: 化学物質のリスク評価を、発現のメカニズムに基づいて、より迅速、正確かつ安価に実施する為の基盤整備

→ 短期毒性プロファイル試験法の設定（現設定＝２４時間、４８匹）
→ トキシコゲノミクス手法により毒性所見の発現を待たず、遺伝子発現プロファイルを取得

成果: ◎約９０化合物(延100実験以上）のデータベース（2億2500万データ）の構築

◎解析に必要な視覚化、検索、アンスーパーバーズド（教師無し）クラスタリング等の基本解析手法の整備

１化合物のデータ=
約45,000 遺伝子の曲面から

なる 多層データ
（「ミルフィーユ・データ」）の取得

１化合物につき
４時点 （2hr, 4hr, 8hr, 24hr)
４用量 (0, 1, 2, 3)
計１６群 各群３匹 ４８匹

Affymetrix GeneChip
MOE430

物質

化学物質
食品
食品添加物
農薬
医薬部外品
医薬品
デバイス
他

毒性

死ぬ毒性（LD50, MTD）
死なない毒性

記憶障害
視覚障害
聴覚障害
生殖毒性
神経毒性
受容体原性毒性
奇型・機能異常
変異原･発癌
他

包
括
的
リ
ス
ク
評
価
系

より分かり易い形での
国民への情報発信物質
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図３１（化学物質リスク研究事業）の例 

 

(18) 健康科学総合研究事業 

個々の研究結果については、地域保健法第４条に基づく地域保健対策の推進

に関する基本指針の改正及び水質基準等の「指針」、「基準値」等の改正の科学

的根拠として活用するとともに、「健康日本２１中間評価」等の施策や対応策

における具体的方法に活用されており、有効な活用が行われているものである。 

１ 公衆衛生の基盤確保に関する研究分野 
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地域保健サービスに関する知見の集積、手法の開発など本研究の結果は、地

域保健に関する計画作成ガイドラインの基礎資料として、今後の行政施策に反

映される予定となっており、研究の成果が活用されている。 

２ 地域における健康危機管理に関する研究分野 

地域保健に関する計画の中で「健康危機管理体制の構築」として今後反映さ

れる予定となっており、研究の成果はあがっているが、地域における健康危機

管理対策をより強化するために引き続き研究の推進が必要である。 

３ 健全な水循環の形成に関する研究分野 

本研究により、安全で最適な水利用システムを構築し、健全な水循環系の形

成に資する上で多くの知見を得て、病原生物対策や水道水質基準の逐次見直し

等の検討、新技術導入のための技術的手引書の整備、浄水技術や貯水槽管理に

おける最適な手法の提案等に資することができた。今後は、安全・安心・快適

な水を供給していくため、水道水質基準の逐次見直しを進めるとともに、突発

的事故・災害等に対しても安全な水道水を安定的に供給していくという観点か

ら、飲料水危機管理対策等の強化、水源から蛇口までについての微量化学物質

や病原生物等に係るリスクを一層低減し総合的安全性を強化していくための

方策、異臭味被害対策強化等に係る研究開発を中心として進めていくことが必

要である。 

４ 生活環境に関する研究分野 

シックハウス症候群等、当初、未解明な分野に関する知見が確実に集積され、

具体的な対応方策につながっているが、未だ不明な部分も多く、さらなる調査

研究の推進が必要である。 

５ 健康づくりに関する研究分野 

健康増進法を基盤とする国民の健康の増進、生活習慣病に着目した疾病予防
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の推進のため研究を実施し、集積された科学的知見は健康づくりを進めるため

の検討会等において活用されるなど、今後の施策に活用可能な多くの研究成果

を得ることができた。健康フロンティア戦略が策定され、「日本２１世紀ビジ

ョン」において、健康維持と病気の予防に重点が置かれた社会を目指すべき方

向が示されつつあり、今後ますます生活習慣病の予防対策が重要となり、生活

習慣病に係る予防・医療・治療までを効果的に推進するためのエビデンスの構

築と基盤整備等を実施するため「循環器疾患等生活習慣病対策総合研究事業」

を構築し、生活習慣病対策に係る研究を体系的、戦略的に推進していくことが

必要である。 
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健全な水循環の形成に資する浄水・管路技術に関する研究

Ⅰ 安全でおいしい水を目指した高度な浄水処理技術の確立に関する研究安全でおいしい水を目指した高度な浄水処理技術の確立に関する研究【【平成平成1717～～1919年度年度】】

Ⅱ 管路施設の機能診断・評価に関する研究管路施設の機能診断・評価に関する研究【【平成平成1717～～1919年度年度】】

実証実験施設実証実験施設

[わかっていたこと] 昭和30～40年代の高度成長期に大量に布設された水道管の老朽化に伴い、漏水事故や
断水被害の増加、水質の劣化等が発生するおそれがあります。これらのリスクを回避
するためには、管路の実態を把握し、適切に管路を更新する必要がありますが、地下
に埋設されている管路の調査・診断や更新には膨大な費用を要するため、思うように
進んでいません。

[今回の成果] 診断コストの低減にむけ、「弾性衝撃波法」や「パルス・エコー法」等の技術が、管
路の非開削診断へ適用できることを確認しました。
老朽管路が水質に及ぼす影響について、管の種類や埋設期間別に調査し、その関連性
を把握しました。

[今回の成果の意義] 老朽化している管路を低コストで適正に評価・診断することによって、安全・安心な
水の安定的な供給が可能となります。

管内面診断方法（挿入式管内カメラ） 非開削による管機能低下診断方法（弾性衝撃波法）

ケーブル
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内視鏡カメラ
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地下式ボール消火栓
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ボール式補修弁

[わかっていたこと] 昭和30～40年代の高度成長期に大量に布設された水道管の老朽化に伴い、漏水事故や
断水被害の増加、水質の劣化等が発生するおそれがあります。これらのリスクを回避
するためには、管路の実態を把握し、適切に管路を更新する必要がありますが、地下
に埋設されている管路の調査・診断や更新には膨大な費用を要するため、思うように
進んでいません。

[今回の成果] 診断コストの低減にむけ、「弾性衝撃波法」や「パルス・エコー法」等の技術が、管
路の非開削診断へ適用できることを確認しました。
老朽管路が水質に及ぼす影響について、管の種類や埋設期間別に調査し、その関連性
を把握しました。

[今回の成果の意義] 老朽化している管路を低コストで適正に評価・診断することによって、安全・安心な
水の安定的な供給が可能となります。

管内面診断方法（挿入式管内カメラ） 非開削による管機能低下診断方法（弾性衝撃波法）

ケーブル

内視鏡挿入装置

カメラヘッド部(50φ)照明
白色LED24灯

内視鏡ケー
ブルドラム

内視鏡カメラ

カメラケーブル

地下式ボール消火栓

内視鏡案内

ボール式補修弁

[わかっていたこと] 高度経済成長期に建設された浄水施設は今後10年以内に更新時期を迎えますが、その
更新の際は、膜ろ過設備等の高度な技術を導入し、省力化・効率化が図れる施設に更新
することや、その地域に最適な浄水処理技術を選択することが求められています。

[今回の成果] 膜ろ過設備を含めた水処理実験施設を建設し、各種水処理方式の組合せ実験を行って
います。その結果、原水条件に応じた最適浄水処理プロセスの選定手法を確立することに
より、消費エネルギー等の低減及び維持管理の効率化などが図れることがわかりました。

[今回の成果の意義] 更新時期を迎えている水道施設の効率的な更新を図ることが可能となる、健全な水循環
に資する水道技術を確立することができます。

 

図３２（健康科学総合研究事業）の例 
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２）終了課題の成果の評価 

原著論文等による発表状況 
 今回個別の研究成果の数値が得られた 325 課題について、原著論文として総

計 7,928 件(英文 6,203 件、和文 1,725 件)、その他の論文総計 4,599 件(英文 780

件、和文 3,819 件)、口頭発表等総計 11,643 件が得られている。表 7 に研究事

業毎の総計を示す。 

厚生労働省をはじめとする行政施策の形成・推進に貢献する基礎資料や、治

療ガイドライン、施策の方向性を示す報告書、都道府県への通知、医療機関へ

のガイドライン等、施策の形成等に反映された件数及び予定反映件数を集計し

たところ、197 件であった。 

 

課題毎の平均を示したのが表８である。原著論文 24.4 件、その他論文 14.2

件、口頭発表 35,8 件であった。 

なお、本集計は平成 18 年 6 月 7 日時点の報告数を基礎資料としたものである

が、研究の終了直後であり論文等の数については今後増える可能性が高いこと、

分野ごとに論文となる内容に大きな違いがあること、さらに研究課題毎に研究

班の規模等に差異があることなども考慮する必要がある。 

 

 

平成 16 年度終了課題分までの調査は、研究終了後の 4 月から 5 月にかけての調査の

みで成果を評価していたが、昨年６月の科学技術部会の「研究年度終了直後だけでなく、

少し時間をおいた１年後ぐらいの成果の発表状況を報告させるべき」との指摘等を踏ま

え、今回調査する平成 17 年度終了課題分より研究年度終了後 3 年間随時データの更新

を WEB 上で登録できるシステムを構築した。これにより、平成 17 年度終了課題分から

は、経時的な評価が可能になっている。 
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原著

論文

その

他の

論文

学会

発表
その他の成果 

研究事業名 

集計

課題

数 
合計 合計 合計

特許出

願及び

取得状

況   

（件数） 

施策

への

反映

（件

数） 

普及・

啓発

活動

（件

数） 

行政政策研究分野   

行政政策研究 35 409 80 539 7 7 89

厚生労働科学特別研究 26 75 36 70 2 12 12

厚生科学基盤研究分野   

先端的基盤開発研究 6 106 20 183 2 0 3

臨床応用基盤研究 3 24 5 12 5 0 0

疾病・障害対策研究分野   

長寿科学総合研究 43 972 432 1154 15 10 58

子ども家庭総合研究 14 178 203 379 0 9 195

第 3 次対がん総合戦略研究 17 1022 250 943 16 1 5

循環器疾患等総合研究 1 21 155 6 0 0 3

障害関連研究 9 147 44 162 2 6 17

エイズ・肝炎・新興再興感染症研究 43 1825 854 2824 35 63 402

免疫アレルギー疾患予防・治療研

究 
7 437 489 944 10 4 80

こころの健康科学研究 16 676 618 1307 24 2 18

難治性疾患克服研究 6 501 830 971 10 0 57

健康安全確保総合研究分野   

創薬等ヒューマンサイエンス総合

研究 
10 51 28 106 1 0 10

医療技術評価総合研究 22 59 84 192 2 13 67

労働安全衛生総合研究 4 12 10 22 0 1 31

食品医薬品等リスク分析研究 42 1097 328 1309 21 56 166

健康科学総合研究 21 316 133 520 10 13 48

合計 325 7928 4599 11643 162 197 1261

注：集計課題数は、平成 18 年 6 月 7日時点において成果が登録された課題数のことを指す。 

表７ 研究事業毎の成果集計表 
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原著

論文

その

他の

論文

学会

発表
特許 

その

他の

成果 

普及・

啓発

活動

（件

数） 

研究事業名 

集計

課題

数 

平均 平均 平均 平均 平均 平均

行政政策研究分野   

行政政策研究 35 11.7 2.3 15.4 0.2 0.2 2.5 

厚生労働科学特別研究 26 2.9 1.4 2.7 0.1 0.5 0.5 

厚生科学基盤研究分野   

先端的基盤開発研究 6 17.7 3.3 30.5 0.3 0.0 0.5 

臨床応用基盤研究 3 8.0 1.7 4.0 1.7 0.0 0.0 

疾病・障害対策研究分野   

長寿科学総合研究 43 22.6 10.0 26.8 0.3 0.2 1.3 

子ども家庭総合研究 14 12.7 14.5 27.1 0.0 0.6 13.9 

第 3 次対がん総合戦略研究 17 60.1 14.7 55.5 0.9 0.1 0.3 

循環器疾患等総合研究 1 21.0 155.0 6.0 0.0 0.0 3.0 

障害関連研究 9 16.3 4.9 18.0 0.2 0.7 1.9 

エイズ・肝炎・新興再興感染症研究 43 42.4 19.9 65.7 0.8 1.5 9.3 

免疫アレルギー疾患予防・治療研究 7 62.4 69.9 134.9 1.4 0.6 11.4 

こころの健康科学研究 16 42.3 38.6 81.7 1.5 0.1 1.1 

難治性疾患克服研究 6 83.5 138.3 161.8 1.7 0.0 9.5 

健康安全確保総合研究分野   

創薬等ヒューマンサイエンス総合研

究 
10 5.1 2.8 10.6 0.1 0.0 1.0 

医療技術評価総合研究 22 2.7 3.8 8.7 0.1 0.6 3.0 

労働安全衛生総合研究 4 3.0 2.5 5.5 0.0 0.3 7.8 

食品医薬品等リスク分析研究 42 26.1 7.8 31.2 0.5 1.3 4.0 

健康科学総合研究 21 15.0 6.3 24.8 0.5 0.6 2.3 

合計 325   

平均 24.4 14.2 35.8 0.5 0.6 3.9 

注：集計課題数は、平成 18 年 6 月 7日時点において成果が登録された課題数のことを指す。 

表８ 研究事業毎の成果平均 
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５．おわりに 

 

１）研究成果に対する主な評価結果 

 厚生労働科学研究費補助金の成果を評価した結果、成果は学術誌に掲載され

ているとともに、行政課題の解決に役立っていることが明らかになった。厚生

労働科学研究費補助金では、厚生労働行政への政策支援的要素の強い研究課題

が少なくないが、各研究が行政からの要請に的確に貢献しているのは、このよ

うに公募する研究課題を事前に公表して申請を受け付ける採択プロセスも関係

しているものと考えられる。 

 

２）厚生労働科学研究費補助金の「必要性」について 

厚生労働科学研究費補助金により実施されている研究の多くは、厚生労働省

の施策の根拠を形成する基盤となるものであり、厚生労働省にとって、行政的

意義が極めて大きいものである。ただし、その行政的要請は、総合科学技術会

議が指摘する通り、「科学技術的要素が強いもの」、「政策支援的要素の強いもの」

及び「行政事業的要素が強いもの」など、いくつかの要素に分類できる。 

このため、厚生労働科学研究費補助金制度では、それぞれの要素に応じて、

平成 15 年度から「行政政策研究」「厚生科学基盤研究」「疾病・障害対策研究」、

及び「健康安全確保総合研究」の４分野に分類されている。例えば、「行政政策

研究」は行政施策への政策支援が要請され、また、「厚生科学基盤研究」では政

策的に重要で臨床に直結する学術的成果が期待されている。このために、各研

究分野において要請されている要素が明確に整理され、それぞれの領域で「行

政的に必要な」研究課題の公募がなされていると考えられる。 

 

３）厚生労働科学研究費補助金の「効率性」について 

平成17年度の厚生労働科学研究における１研究課題あたりの金額は、平均23，

826 千円（戦略研究を除く。）であり、他の研究制度に比べて金額的に多いもの
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ではない。     

しかし、例えば、医療技術総合研究事業において医療事故の全国発生頻度が

明らかされているなど、研究班を構成する研究者らの協力による広範な症例が

収集することにより効率的に研究が実施されている。厚生労働科学研究は、保

健医療福祉の現場にある実践者らの関与により研究が実施される場合が多く、

実践者の積極的な協力が、保健医療福祉分野の現状把握と課題の解決に大きな

役割を果たしていると考えられる。 

限られた予算の中で、公募研究課題については、新規分と継続分合わせて応

募課題数の 45．7％（1,410/3,085）を採択・実施することにより、必要性、緊

急性が高く、予算的にも効率的な研究課題が採択され、研究が実施されている

と評価できる。研究期間は原則最長３ヵ年(平成 17 年度より開始された戦略研

究は５ヵ年)であり、その成果が研究課題の見直しに反映されるため、効率性が

高いものと考えられる。 

また、評価方法についても適切に整備され、各評価委員会の評価委員が各分

野の最新の知見に照らして評価を行い、その結果に基づいて研究費が配分され

ていることから、効率性、妥当性が高いと考えられる。中間評価では、当初の

計画通り研究が進行しているか否か到達度評価を実施し、必要な場合は研究計

画の変更・中止を決定することにより、効率的に研究費の補助がなされている

と考えられる。 

 

４）厚生労働科学研究費補助金の「有効性」について 

 いずれの事業においても、研究課題の目標の達成度は高く、行政部局との連

携の下に研究が実施されており、政策の形成、推進の観点からも有効性の高い

研究が数多く実施されていた。また、成果は国際的な学術誌へも多数報告され

ており、治療法等の開発を通じて国民の福祉の向上に資する研究が国際的な水

準でなされていると考えられる。なお、成果は４つの研究分野でそれぞれ特徴

がある。学術的な成果が多く見られる研究分野がある一方、原著論文や特許が

少なくとも施策の形成への反映において効果が高い研究事業を擁する分野が見
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受けられるからである。 

このように、政策課題への支援及び治療法等の開発を通じた学術研究の成果

が、厚生労働科学研究の各研究分野で適切になされていることは、この制度の

「有効性」の一端を示している。さらに、研究成果の報告を WEB 上で一般に公

開するシステムも構築されており、研究成果の有効な利用を促し「新しい知の

創出」に貢献することにもつながっていると考えられる。 

 

５）本評価の課題 

今回の調査は、施策の形成等への反映件数について、主任研究者及び所管課

等から提出された資料をもとに集計したものである。施策等への反映は社会的

な状況によっても大きく左右されるため、より適切な評価方法への改変を引き

続き推進していく必要がある。 

一方、今回から導入した研究成果の WEB 登録システムにより、経時的に随時

成果の報告をすることが可能になった。これにより、研究補助期間終了後成果

が出るまでに時間が必要なために、従来のような研究年度終了直後の調査では

その成果が明らかとなりにくかった分野の研究者に対しても、納得のいく評価

が行えるようになったと考えられる。このことは、「国の研究開発評価に関する

大綱的指針」に盛り込まれた「4．評価システム改革の方向」にある「①創造へ

の挑戦を励まし成果を問う評価」にも合致するものといえる。今後、研究終了

から一定期間に新たにこのシステムに蓄積されたデータを用いて継続的評価を

行い、その結果に基づいて研究者に研究開発の目標達成や成果の社会的還元の

意義の一層の自覚を促すこと等も必要であろう。  

 

６）おわりに 

厚生労働科学研究費補助金は、「厚生労働科学研究の振興を促し、もって、国

民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関し、行政施策の科学的な

推進を確保し、技術水準の向上を図ること」を目的とする研究事業の総称であ

り、保健医療分野における国内及び国際的な知的基盤の形成に関する研究、科
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学技術の成果を臨床に応用する研究など種々の研究を実施している。 

厚生労働科学研究においては、学術的に高い成果を挙げている研究事業、特

許等で成果を挙げている事業、行政的な成果を挙げている事業等があるが、そ

れぞれの領域において行政的な貢献及び学術的成果の２つの観点から評価した

結果、その力点が異なることが改めて明らかになった。このことは、評価の重

点を調整しながら研究分野毎に柔軟に評価する必要性を示唆しているものと考

えられる。引き続き適切な評価指標の開発を進める必要がある。 
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