
 
 
 
 
 
 
 
 

難治性疾患克服研究事業

他部門実用化事業

難治性疾患克服研究事業

重点研究分野
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基礎研究 非臨床試験 治験・臨床研究 保険収載 

（治療技術材料開発） 

魔の川 
（Devil River）→ 

死の谷 
（Death Valley）→ 

淘汰の海 
（Darwin’s Sea）→ 

すべての研究成果が医療
臨床技術に結び付くわけ
ではない。 

動物実験の結果に基づきヒトの治療臨床に応用すること
は種の差によるリスクがあるため非常に難しい。 

個々の技術での治療効果、困難度、コスト、副作用等
に基づく医療技術の評価の結果、淘汰が行われれる。 

（医療のスタートアップ） （ ゴール ） 

希少・難治性疾患に対する創薬支援の状況      

（治療シーズ探索） 

治療技術 
として実用化 

死の谷を乗り越える研究 
無事 

渡りきる 

企業による 

申請 

保険収載 

実用化 

再評価 
支援 

   H23年度『薬事戦
略相談』の活用 

基礎的研
究 

NIBIOによるオーファン 
ドラッグ等の開発支援 

医師主導／企
業主導治験 

実用化材料 

シーズ 

シーズ 

バイオテクノロジー・医療技術分野 

科学技術振興機構 

    H23年度～『難病遺伝子 
   シークエンス事業』 
  （健康局疾病対策課） 

   H24年度『ヒト幹細胞情報化推進事業』、『iPS細胞等ヒト幹細胞を用いた創薬基盤技術開発研究事業』 
   （研究開発振興課） 

   H23年度『早期・探索的臨床試験拠点』、H24年度『臨床研究中核 
    病院整備事業』、H24年度『日本主導型グローバル臨床研究体制     
    整備事業』（研究開発振興課） 

再生医療の実現化プロジェクト 
（研究振興局ライフサイエンス課） 

  橋渡し研究推進プログラム（23年度まで）、 
  橋渡し加速ネットワークプログラム（24年度から） 
         （研究振興局ライフサイエンス課） 

 経済産業省 ライフ・イノベーションの推進研究 

脳科学研究戦略推進プロジェクト 
（研究振興局ライフサイエンス課） 
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『希少疾病用医薬品・医療 
機器の指定制度』の活用 
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