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る成果と、研究分野の長期的な成果（目標）とを別々に示すこと。 

イ．「１２．申請者の研究歴等」について、より詳細に把握するため、以下の(ｱ)及び(ｲ)

の項目に該当する論文（全文）の写しを添付した研究計画書を提出すること。欧文の

ものについては日本語要旨も添付すること。 

     (ｱ)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。 

     (ｲ)申請者が第一著者、若しくは主となる役割を担ったもの。後者の場合はその簡潔

な理由を添付すること。 

ウ．申請者は、研究代表者及び研究分担者の研究内容が、他の研究課題と重ならないよう

研究計画書を作成すること。 

エ．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。 

オ．特に、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ていること。 

    また、モニタリング・監査・データマネジメント等を含めた研究体制や、安全性及

び倫理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。 

カ．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）難治性疾患克服研究事業 

 ＜事業概要＞ 

      原因が不明で、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

難治性疾患のうち、患者数が少なく研究の進みにくい疾患に対して、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する。 

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＞ 

     難治性疾患の克服に向け、研究奨励分野においては、臨床調査研究分野＜別表１＞の範疇

には含まれていない、いわゆる難病について、実態を把握するための研究を行う。また全体

として、他の研究資金を得ることがより困難と考えられる希少性の高い疾患を優先する。 

 

   研究費の規模：１課題当たり 

（ア）      50,000千円（１年当たりの研究費） 

     （イ）      30,000千円（１年当たりの研究費） 

          （ウ）①          25,000千円（１年当たりの研究費） 

②          50,000千円（１年当たりの研究費） 

     （エ）      15,000千円（１年当たりの研究費） 


