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     プロトコールについては、予め諸外国において当該効能等の安全性・有効性等に係

るエビデンスが十分にあることを確認の上、作成又は作成されたものであること。 

 カ．「７．研究の概要」について、1,000字以内での記入を求めている研究要旨とは別に、 

申請研究の内容が、＜新規課題採択方針＞及び＜公募研究課題＞に示す研究目的に沿った

内容であることを、「７．研究の概要」記入欄の 後で具体的に説明すること。 

 キ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る過程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。 

        なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。 

  ク．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。 

 ケ．研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究に関する倫理指針等（Ⅱ

応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研

究倫理に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を

得ること。 

 コ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。 

 

 

４．成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

「子どもが健康に育つ社会、子どもを生み、育てることに喜びを感じることができる社会」

の実現のために、次世代を担う子どもの健全育成と、女性の健康の支援に資する研究につい

て募集を行う。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。 

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

晩婚化、少子化、分娩取扱医療機関の減少など、近年の社会環境を踏まえ、当面、厚生労

働行政において迅速に解決しなければならない母子保健領域の諸課題の解決のための新たな

行政施策の企画と推進のために応用が可能な研究を採択する。 

なお、より短期間で成果を得られる研究を優先して採択する。 

 

  研究費の規模：１課題当たり5,000千円～50,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：１～３年 

 


