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様式２－１－１ 国立研究開発法人 年度評価 評価の概要様式

１．評価対象に関する事項

法人名 国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

評価対象事業年

度

年度評価 平成２７年度（医薬基盤・健康・栄養研究所）

中長期目標期間 平成２７～３３年度

２．評価の実施者に関する事項

主務大臣 厚生労働大臣

法人所管部局 大臣官房厚生科学課 担当課、責任者 大臣官房厚生科学課 佐原 康之 厚生科学課長

評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策評価官室 玉川 政策評価官

主務大臣 （共管法人は評価の分担についても記載）

法人所管部局 （評価を実施した部局を記載） 担当課、責任者 （担当課、課長名等を記載）

評価点検部局 （主務大臣評価を取りまとめ、点検する部局を記載） 担当課、責任者 （担当課、課長名等を記載）

３．評価の実施に関する事項

（実地調査、理事長・監事ヒアリング、研究開発に関する審議会からの意見聴取など、評価のために実施した手続等を記載）

平成 28 年 7 月 19 日に「厚生労働省国立研究開発法人審議会 厚生科学研究評価部会」を開催し、評価部会委員から意見聴取を行うとともに、法人の理事長及び監事から、法人の業務運営の状況や今

後の課題、改善方針等についての意見聴取を行った。

４．その他評価に関する重要事項

（目標・計画の変更、評価対象法人に係る重要な変化、評価体制の変更に関する事項などを記載）
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様式２－１－２ 国立研究開発法人 年度評価 総合評定様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．全体の評定

評定

（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ，Ｄ）

B 27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 32 年度 33 年度

B

評定に至った理由 当該研究所の目的のうち、医薬品等の研究及び創薬支援に関しては、中長期目標等に照らし、「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特別な成果の創

出の期待が認められるが、国民の健康・栄養に関する調査・研究並びに法人全体としての適正、効果的かつ効率的な業務運営に関しては、着実な業務運営がなされていると評価

でき、全体として、中長期目標における所期の目標を達成しているとして B としたもの。

基盤的技術の研究において、潰瘍性大腸炎などの免疫難病に対する新規疾患活動性マーカーである LRG について平成 28 年 3 月に診断薬としての製造販売承認申請を行った

ことや、当該研究所が独自で開発した新たなマイクロカラムが平成 28 年１月に製品化されたことなど製品の実用化に向けた取り組みが確実に成果に結びついていること。新規

核酸アジュバントの開発や安全性が確立されている添加剤シクロデキストリンをアジュバントにリポジショニングについて、今後の開発が期待される顕著な成果を挙げたこと。

また、シャクヤク新品種’べにしずか’の品種登録されたことや遺伝子組み換えウイルスを用いた粘膜免疫誘導型結核ワクチンでは組み換えウイルス結核ワクチンでは世界で初

めて霊長類においてワクチン効果が認められた点は特に顕著な成果が認められる。

また、生物資源に係る創薬等支援において、細胞バンクにおける細胞分譲数が目標 3,500 試料を大きく上回る 4,474 試料を分譲したことや高品質研究用カニクイザルの供給数

が前年度の 155 頭を大きく上回る 198 頭を供給するなど企業又はアカデミアの研究の進展に大きく貢献したと評価できる。ミシマサイコ種子を組織培養技術により遺伝的に均

質なクローン苗の作出に成功しことは、日本薬学会においてハイライト要旨に選出される顕著な成果が認められる。

さらに、平成 27 年 4 月に独立行政法人医薬基盤研究所と独立行政法人国立健康・栄養研究所が統合したことによる相乗効果を発揮するための研究についても、中長期目標等

に掲げた研究分野全てにおいて平成 27 年度内に研究を開始し、うち 2 分野において競争的資金を獲得するなど、着実な業務運営がなされているなど研究開発に係る事業につい

ては顕著な成果が認められる。

一方、定量的な指標においては、一部の指標は基準値を大きく上回り顕著な成果が出ているが、全体としては所期の目標を上回るとはまでは評価できない。また、業務運営の

効率化に関する目標課等についても同様である。

なお、昨年度の評価結果と本年度の評価結果については、当省において所管する独立行政法人全般において、相当程度差異が生じているが、これは、「平成 26 年度における独

立行政法人の業務の実績及び平成 26 年度に中期目標期間を終了した独立行政法人の中期目標の期間における業務の実績に関する評価の結果についての点検結果」（平成 27 年 11

月 17 日付独立行政法人評価制度委員会）において、

①複数の数値目標を設定して評価する事項について、達成度が 120％以上となる指標が少ないにも関わらずＡ評定を付す場合には、合理的な根拠を記載すること

②目標水準自体が実績及び達成すべき水準であるかを検証すること

等について指摘を受けたことを踏まえ、本年度の主務大臣評価においては、「独立行政法人の評価に関する指針」に則りより厳格な評価を実施したことによるものである。

２．法人全体に対する評価

平成 27 年度業務実績については、下記に示す業績のとおり全体として計画を上回る実績であると評価する。

主な研究成果としては、難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援の分野については、マイクロカラムの製品化、炎症性腸疾患のバイオマーカーの承認申請、サイトカインシグナル制御因子遺伝

子治療の非臨床試験の開始などの製品の実用化に向けた取り組みや新規アジュバントの開発やワクチンアジュバントガイドライン案を作成し、厚生労働省及び PMDA へ意見具申した実績が挙げられる。

また、平成 27 年 4 月に「創薬デザイン研究センター」を設け、独自で開発・保有するライブラリーを活用したスクリーニングを実施することで新たな医薬品シーズの探索に貢献している。

生物資源に係る研究及び創薬等支援の分野については、官民等の協力により創薬イノベーションを創出すべく患者・研究者・企業等の連携のプラットフォームとしての創薬 Gateway 事業を開始して

いる。また、細胞分譲、疾患モデル動物の供給、薬用植物の種子・種苗の提供、カニクイザルの供給などの生物資源の提供を多く実施しており、企業等の研究の実用化又は進展に寄与している。また、

創薬スクリーニングプロジェクトにおいて植物ライブラリー構築を行い、2,322 種類（学名ベース 682 種）の植物エキスを作成し、平成 26 年度までの作成エキス数を合わせると 9,502 種類のエキス作

成を作成するなど、創薬支援等の体制を着実に整備している。ミシマサイコ種子を組織培養技術により、遺伝的に均質なクローン苗の作出に成功した成果は、日本薬学会においてハイライト要旨に選出

される優れた成果を挙げている。

医薬品の開発振興については、希少疾病用医薬品等開発振興事業における取り組み（助成金交付、指導・助言）の他に、特例業務及び承継事業等においてプログラムオフィサー等による指導・管理体

制の構築、外部評価委員による評価の実施を通して、早期事業化や収益最大化に向けた支援を図られている。
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健康と栄養に関する分野については、厚生労働省策定の身体活動基準 2013 で示された基準の妥当性についての検討並びに策定の根拠の論文化、日本人の食事摂取基準改定に資する研究の実施、将来

の身体活動基準・指針改定のためのエビデンスの蓄積、大規模コホートの解析からの新たな知見の獲得など、生活習慣病予防ならびに健康寿命延伸のための研究成果は計画通り進められている。また、

平成 26 国民健康・栄養調査の集計・解析を滞りなく行うとともに、消費者庁の特別用途表示の許可等に関わる申請に基づく試験業務を適切かつ遅滞なく実施している。さらに国際協力若手外国人研究

者招へい事業の受け入れ、海外からの視察、研修を積極的に受け入れ、主にアジア諸国との研究交流の推進している。

統合による相乗効果を発揮するための研究については、中長期目標に記載した３分野における研究が着実に振興している。①医薬品と食品の相互作用に関する研究（医薬基盤研究所トキシコゲノミク

ス・インフォマティクスプロジェクトと国立健康･栄養研究所食品保健機能研究部・情報センター）、②生活習慣病の新しい予防法に関する研究（医薬基盤研究所ワクチンマテリアルプロジェクトと国立

健康･栄養研究所健康増進研究部）、③健康に関する機能性を表示した食品の品質評価に関する研究（医薬基盤研究所薬用植物資源研究センターと国立健康･栄養研究所食品保健機能研究部）

業務運営及び予算については、計画に沿って適切に業務運営がなされている。

３．項目別評価の主な課題、改善事項等

（項目別評価で指摘した主な課題、改善事項等で、翌年度以降のフォローアップが必要な事項等を記載。中長期計画及び現時点の年度計画の変更が必要となる事項があれば必ず記載。項目別評価で示さ

れた主な助言、警告等があれば記載）

研究開発に係る事務及び事業であるにもかかわらず、中長期計画及び年度計画に定量的な指標に関する計画が記載されていないため、中長期計画の一部修正及び年度計画時の定量的な指標の取り扱い

について注意する必要がある。

研究開発事業のため中長期計画のほとんどを達成した項目（基盤的技術の研究及び創薬等支援）について見直しが必要。

４．その他事項

研究開発に関する審議

会の主な意見

（研究開発に関する審議会の主な意見などについて記載）

基盤的技術の研究及び創薬等支援に関し、

・想定目標を大きく上回る画期的な成果が認められる。

・質の高い研究が多く今後の発展が期待される。

・指標に関して 120%に届いていないものがある。

統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項に関し、

・統合による成果が出ていることは認めるが、想定された範囲内の成果であると判断

・評価指標の設定根拠がわかりにくく評価できない。

全体として、

・事務職員を含めた職員のモチベーションが上がるような評価も必要

監事の主な意見 （監事の意見で特に記載が必要な事項があれば記載）
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様式２－１－３ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定総括表様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目別

調書№

備考 中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目別

調書№

備考

27

年度

28

年度

29

年度

30

年度

31

年度

32

年度

33

年度

27

年度

28

年度

29

年度

30

年度

31

年度

32

年度

33

年度

Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置 Ⅱ．業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置

A.医薬品等に関する事項

１．基盤的技術の研究及び創

薬等支援 ◯

A １－１ 研究開発

業務

業務運営の効率化に関する目

標を達成するためとるべき措

置

B ２－１

A.医薬品等に関する事項

２．生物資源に係る研究及び

創薬等支援 ◯

B １－２ 研究開発

業務

A.医薬品等に関する事項

３．医薬品等の開発振興 ◯

Ｂ １－３

Ⅲ．財務内容に関する事項

予算、収支計画及び資金計画、

短期借入額の限度額、不要財

産がある場合には、当該財産

の処分に関する計画、剰余金

の使途

B ３－１

B.健康と栄養に関する事項

◯

B １－４ 研究開発

業務

C.統合による相乗効果を発

揮するための研究に関する

事項 ◯

B １－５ 研究開発

業務

Ⅳ．その他主務省令で定める業務運営に関する事項

その他主務省令で定める業務

運営に関する事項

B ４－１

※重要度を「高」と設定している項目については各評語の横に「○」を付す。

難易度を「高」と設定している項目については各評語に下線を引く。
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

１－１ 基盤的技術の研究及び創薬等支援

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 32 年度 33 年度 27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 31 年度 32 年度 33 年度

共同研究件

数

13 件以上 19 件 予算額（千円） 430,353

特許出願件

数

8 件以上 13 件 決算額（千円） 1,828,865

査読付き論

文発表件数

76 報以上 87 報 経常費用（千円） 1,830,807

学会発表件

数

256 回以

上

266 回 経常利益（千円） 1,529,840

行政サービス実施コスト

（千円）

922,150

従事人員数 88 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価

の視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

第３ 研究開発の

成果の最大化その

他の業務の質の向

上に関する事項

Ａ．医薬品等に関

する事項

１．基盤的技術の

第１ 研究開発

の成果の最大化

その他の業務の

質の向上に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置

Ａ．医薬品等に

関する事項

１．基盤的技術

第１ 研究開発の成果

の最大化その他の業務

の質の向上に関する目

標を達成するためとる

べき措置

Ａ．医薬品等に関する

事項

１．基盤的技術の研究

自己評価を S と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとお

りである。

各プロジェクトにおいては、日

本医療研究開発機構研究費等

の公的な競争的資金を多数獲

得し、行政ニーズ、社会的ニー

ズに沿った研究を行った。

難病治療分野においては、

・独自開発したマイクロカラ

評定 Ａ

＜評定に至った理由＞

難病治療分野においては、

潰瘍性大腸炎などの炎症性腸疾患には、こ

れまで臨床上有用なバイオマーカーが存在

していなかった。開発している炎症性腸疾患

のバイオマーカーは、既に製品化に向けた製

造販売のための承認申請を行っており、実用

化されれば、これまで存在しなかった臨床現

場で求められる製品を上市することになり、

顕著な成果を挙げたと言える。
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研究及び創薬等支

援

世界最高水準

の医療の提供に寄

与する革新的な医

薬品等の開発に資

するよう事業を実

施するという観点

から、難病対策、

新興・再興感染症

対策、迅速な新薬

等の開発、抗体･

核酸医薬等の開発

の推進等の国の政

策課題の解決と国

の経済成長に寄与

することを目標

に、以下の研究及

び創薬等支援に取

り組むこと。

なお、創薬支援ネ

ットワークの一環

として創薬支援を

行う場合は、日本

医療研究開発機構

等と緊密に連携を

図ること。

（１）難病治療等

に関する基盤的研

究及び創薬等支援

難病等に対する研

究は、公的研究機

関で担うべき研究

の一つであること

から、難病等につ

いて、分子病態の

の研究及び創薬

等支援

世界最高

水準の医療の提

供に寄与する革

新的な医薬品等

の開発に資する

よう事業を実施

するという観点

から、難病対策、

新興・再興感染

症対策、迅速な

新薬等の開発、

抗体・核酸医薬

等の開発の推進

等の国の政策課

題の解決と国の

経済成長に寄与

することを目標

に、以下の研究

及び創薬等支援

に取り組む。

なお、創薬

支援ネットワー

クの一環として

創薬支援を行う

場合は、国立研

究開発法人日本

医療研究開発機

構等と緊密に連

携を図る。

（１）難病治

療等に関する基

盤的研究及び創

薬等支援

難病等に対する

研究は、公的研

究機関で担うべ

き研究の一つで

あることから、

及び創薬等支援

平成２７年度は、以下

の研究及び創薬等支援

に取り組む。

なお、創薬支援ネット

ワークの一環として創

薬支援を行う場合は、

国立研究開発法人日本

医療研究開発機構等と

緊密に連携を図る。

（１）難病治療等に関

する基盤的研究及び創

薬等支援

（１）難病治療等

に関する基盤的

研究及び創薬等

支援

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が国の政策

や社会のニーズ

と適合している

ムの製品化

・炎症性腸疾患のバイオマー

カーの承認申請

・サイトカインシグナル制御

因子遺伝子治療にかかる非臨

床試験の開始

など、当研究所で行われている

基盤的研究は、計画を上回るペ

ースで実用化に向けて進んで

おり、社会的ニーズに対応した

成果をあげた。

特に、炎症性腸疾患のバイオマ

ーカーの開発については、これ

まで炎症性疾患に対しては

IL-6 阻害抗体などの生物学的

製剤が臨床現場で用いられる

ことが多いため、IL-6 阻害抗体

を打つと、IL-6 の機能が抑制さ

れるため急性期タンパクが血

清中から出なくなり、IL-6 で誘

導されるCRPやSAAなどのマ

ーカーでは炎症評価が困難で

あるため、潰瘍性大腸炎などの

炎症性腸疾患にはこれまで有

用な血清バイオマーカーが存

在していなかった。今回バイオ

マーカーの製品化に向けた製

造販売承認申請がなされ、今後

実用化されれば、IL-6 阻害抗体

を使用しながら、炎症性腸疾患

を評価することが可能となる

ため、これまでになかった臨床

的に求められる製品を上市す

ることになり、顕著な成果を挙

げたといえる。

また、ワクチン等の研究分野に

おいては、

・新規核酸アジュバント候補と

して、GMP 準拠で製造された

ヒト型 CpG-ODN、及び第２世

また、マイクロカラムについて、既存技術

を上回る手法を発明し、特許を出願してい

る。それだけに止まらず既に連携企業により

製品化されるに至っており、計画を大きく上

回る顕著な成果を挙げたと言える。

ワクチン等の研究分野においては、

独自で開発したアジュバント（免疫反応増

強剤）をもとに開発された新規核酸アジュバ

ントは、今後のがん治療のターゲットになり

うる優れた成果を挙げている。がん免疫療法

に核酸アジュバントを併用するのは世界最

先端の研究であり、臨床試験となれば世界初

となる。

また、安全性を強く求められるアジュバン

ト開発にとって、すでに安全性が確立されて

いる添加剤をアジュバントにリポジショニ

ング（既存の薬剤を新規効能として再利用）

し、有効な成果が得られたことは、今後の安

全で有効なアジュバント開発に繋がる優れ

た成果を挙げたと言える。

抗体・核酸に係る創薬等技術の基盤的研究及

び創薬等支援においては、

新たに設置した創薬デザイン研究センタ

ーにおいて、独自の創薬技術や創薬シーズを

開発し、共同研究機関からの支援・依頼に対

応するとともに、独自の基礎研究を推進する

ことで、多数の有望な創薬シーズの創出に成

功したことは、今後の創薬に繋がる顕著な成

果を挙げたと言える。

研究に係る指標（共同研究等件数、特許出願

件数、査読付き論文発表件数、学会発表件数）

においては、

全ての指標で基準値を上回るとともに、特

に共同研究等件数は基準値比 146％、特許出

願件数については基準値比 162％、と、研究

成果の評価に直接結びつく指標では年度計

画を大きく上回ることができた。なお、査読
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解明、治療法や医

薬品等の研究開発

及び関連する基盤

的技術の研究開発

を行い、標的因子

の探索及びその構

造・機能解析、医

薬品候補物質等の

創製・臨床応用等

を目指すこと。ま

た、その成果等も

活用して医薬品等

の開発を支援する

こと。

難病等に関する

分子病態を解明

し、これに基づ

き各種疾患領域

に お け る 治 療

法・診断法や医

薬品等の研究開

発を行い、標的

因子の探索及び

その構造・機能

解析、医薬品候

補 物 質 等 の 創

製・臨床応用等

を目指す。また、

その成果等も活

用して医薬品等

の開発を支援す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。

【研究】

ア プロテオミ

クス、トランス

ク リ プ ト ミ ク

ス、バイオイン

フォマティクス

等に関する最先

端の解析技術を

開発するととも

に、これらの技

術を用いて、難

病等に対する創

薬ターゲットの

探索を行い、創

薬シーズ等の発

掘につなげる。

ア タンパク質同定の

網羅性を向上し、かつ、

より簡便でハイスルー

プットなプロテオーム

解析のための前処理法

の開発を行う。

上記の手法を用いて、

免疫難病及び転移・再

発大腸がんのバイオマ

ーカー、創薬ターゲッ

トの探索を行う。

か。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・各種媒体等への

掲載、取材及び地

域イベント等へ

の出展の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進

捗

・データベース等

の公開状況

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が企業又は

アカデミアにお

ける研究の実用

化又は進展につ

ながっているか。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・探索された創薬

ターゲット数・シ

ーズ数

・研究の進捗

感度を落とさず多検体処理を行うため

に、10 個のサンプルを同時定量する TMT

10plex 試薬を採用し、さらに独自開発し

た新たなマイクロカラムによる分画法を

組み合わせる手法を開発した。この新技術

によって、リン酸化プロテオーム解析は従

来法と比較して必要サンプル量、前処理時

間及び MS 解析時間を減少させ、定量数を

向上させることに成功した。なお、マイク

ロカラムについては特許出願を行い（特願

2015-134482、論文投稿中）、平成 28 年 1

月に GL Science 社から製品化された。免

疫難病のバイオマーカータンパク質の探

索については、多施設共同研究を前提にし

て、臨床と解析の研究者によるワーキング

グループを結成し組織体制を整備した。ま

た、今後の研究計画の策定し、研究実施基

盤を整えた。

大腸癌バイオマーカーについては、平成

代の DDS-核酸アジュバントと

し て ベ ー タ グ ル カ ン

-CpG-ODN 複合体の前臨床試

験の実施及び臨床試験の準備

・安全性の確立している添加剤

シクロデキストリンのアジュ

バントへのリポジショニング

に成功

・関係機関との連携のもと、ワ

クチンアジュバントガイドラ

イン案を作成し、厚生労働省へ

意見具申

特に、新規核酸アジュバントの

開発については独自で開発し

たアジュバントをもとにした

ものであり、今後のがんのター

ゲットになりうる成果を挙げ

ている。また、すでに安全性が

確立されている添加剤シクロ

デキストリンをアジュバント

にリポジショニングでき、かつ

有効な成果が得られたことは、

安全性を強く求められるアジ

ュバント開発にとっては、今後

の開発が期待される顕著な成

果を挙げたと言える。

また、創薬支援分野において

は、

・産業技術総合研究所や理化

学研究所等との連携のもと、創

薬最適化技術の研究の開始

・所内に新たに設立した「創

薬デザイン研究センター」にお

いて、独自のライブラリーを活

用したバイオ医薬品シーズを

検索の開始

特に、創薬デザイン研究センタ

ーについて、独自のファージ抗

体ライブラリー及び人工核酸

アプタマーを開発し、保有して

付き論文発表件数や学会発表件数について

は計画を 120％以上上回ることはできなかっ

たが、目標値を上回っており、総合的に勘案

すると優れた成果を挙げたと言える。

以上より、中長期目標等に照らし、年度計

画を大きく上回る実績をあげているが次年

度以降により注目すべき成果が期待できる

こと、また、一部の指標に課題は残ること等

を踏まえて総合的に勘案した結果、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

と評価した。

＜今後の課題＞

これらの研究成果は、独創的な学術情報を

提供する基礎研究の成果であり、また、創薬

シーズ開発、実用化に向けた応用研究として

も重要であるため、より一層の研究の推進と

研究成果の周知活動に努めていただきたい。

また、創薬デザイン研究センターについて

は、“創薬支援ネットワーク”の技術支援拠

点として、大学等で見出された創薬シーズと

なる研究成果の医薬品開発への橋渡しをさ

らに強化していくとともに、独自のライブラ

リーを活用した基礎研究を推進する等、新た

なシーズの創出に努め。基盤的研究の強化を

努めていただきたい。
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がんや免疫疾患、感染

症等に対する新規バイ

オ医薬の開発に資する

ため、血管病巣に着目

したプロテオミクス解

析技術等の創薬ターゲ

ット探索技術の確立を

開始する。見出した創

薬シーズについて、フ

ァージライブラリー技

術を活用して抗体・タ

ンパク質・ペプチド等

による候補薬を創製

し、有用性評価を進め

る。

26 年度までに大規模解析で同定された候

補膜タンパク質 5,566 個のうち、44 タン

パク質が大腸がんのバイオマーカーの最

終候補として絞り込み、そのうち約 20 種

類については、血液中のエクソソームで検

出・定量ができ、そのうち 3 種類が大腸が

ん転移診断マーカーとなることを見出し

た。平成 27 年度は、それらのタンパク質

を大腸癌のステージ別に SRM/MRM 法を

用いて定量した結果、最も早期のステージ

1 の患者においても感度 94.7% (n=19)で

検出できた。これは既存マーカーの

CEA(ステージ1の感度10.5%)を大きく上

回る結果であり、早期診断マーカーとなり

うることを見出した。

血管内腔、組織間質又は細胞膜に存在す

る抗体医薬品の新規創薬標的タンパク質

の探索技術として、タンパク質のビオチン

ラベル化及びストレプトアビジン精製を

利用した新規プロテオーム解析法の開発

を推進した。平成 27 年度は、生体内の内

在性ビオチンによる干渉を受けずに、ラベ

ル化されたタンパク質のみを特異的に解

析するため、新規タンパク質ラベル化試薬

（イミノビオチン誘導体）を設計・合成し

た。本ラベル化試薬を使用することより、

既存のビオチン化試薬を用いたプロテオ

ーム解析では大量に混入し、目的タンパク

質の検出を阻害していた内在性ビオチン

化タンパク質の量が 1/100 程度に減少し

た。一方で、組織間質に存在するフィブロ

ネクチン等のタンパク質の同定率は低下

せず、膜タンパク質の同定率が向上したこ

とから、新規合成したイミノビオチン誘導

体が優れた膜タンパク質ラベル化試薬で

あり、創薬標的タンパク質の探索技術に有

用であることが示された。

また、病態血管に対する新規抗体医薬の

創製を目的として、がん等の新生血管に特

異的に発現する Roundabout ファミリー

おり、日本医療研究開発機構や

共同研究機関からの支援・依頼

に対応するとともに、独自の基

礎研究を推進することで、多数

の有望なシーズ分子の創出に

成功したことは、顕著な成果を

挙げたと言える。

また、研究に係る指標（共同研

究等件数、特許出願件数、査読

付き論文発表件数、学会発表件

数）について全ての指標で基準

値を上回るとともに、特に共同

研究等件数は基準値比 146％、

特許出願件数については基準

値比 162％、また、査読付き論

文発表件数については基準値

比 120％には届かないものの

114％と大幅に目標値を上回っ

た。以上のことから研究に係る

指標についても、総合的に勘案

すると、顕著な業績を上げたと

言える。

以上より、所内の様々な部局

が連携し、本評価項目について

は、年度計画を大幅に上回る実

績をあげたと考える。
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イ 難病等の原

因・病態の解明

及び正確かつ有

効 な 新 規 治 療

法・診断法を開

発するための基

盤 的 研 究 を 行

う。

分子認識から生体応答

を予測するための基礎

データとして、ゲノム、

エピゲノム、プロテオ

ームなど多階層のデー

タと臨床データを統合

してモデル化する技術

開発と、統合データベ

ースの構築を行う。

イ 各種病態で発現異

常を示す核輸送因子

や、核－細胞質間局在

異常を示す分子の機能

解析を行い、病態メカ

ニズムとの関連を検討

する。また、核－細胞

質間輸送制御の視点か

ら抗ウイルス作用や抗

がん作用を持つ人工核

酸医薬品の開発を試み

る。

分子の一つである ROBO4 に対する抗体

を、独自にファージ抗体ライブラリーより

スクリーニングした。その結果、ROBO4

に対して親和性を示す 3 種類の抗体を単

離することに成功した。これらの抗体の

ROBO4 抗原との反応性を SPR 解析にて

評価した結果、10-9 M 程度の KD 値を示

したことから、一般的に利用される抗体医

薬と同等の親和性を持って結合可能な抗

体であることが明らかになった。

創薬ターゲットの絞り込みを支援する

統合データウェアハウス TargetMine に

新たな解析ワークフロー機能を実現する

と共に、薬物動態基礎データベースや健康

な日本人の腸管免疫と腸内細菌データベ

ースの基本設計を作成し、プロトタイプを

構築した。

がんで高発現する核輸送因子 importin

α1 が細胞表面で細胞増殖因子 FGF1 と

結合し、下流の ERK シグナル経路の活性

化を亢進していることがわかった。さらに

抗 importin α1 抗体をがん細胞に作用さ

せるとERKシグナルの抑制や細胞増殖の

阻害が認められた。これらの結果より細胞

表面の importin α1 ががんの増殖に重要

であり、創薬ターゲットとなる可能性が明

らかとなった(Sci Rep, 2016)。また、白血

病病因因子である Nup98 とホメオボック

ス転写因子 HoxA9 の融合遺伝子産物

Nup98-HoxA9 が Hox クラスター領域に

結合し、クロマチン構造の変化を誘導して

Hox 遺伝子群の活性化に関わっているこ

とを明らかにした。さらに核外輸送因子

Crm1 が Hox クラスター領域に予め結合

しており、Nup98-HoxA9 をリクルートし

ていることが明らかになり、新たな作用機

序を持つ治療薬開発の可能性が示された



10

潰瘍性大腸炎などの免

疫難病に対する新規疾

患活動性マーカーであ

るロイシンリッチα２

グ リ コ プ ロ テ イ ン

（LRG）について、独

立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）

との対面助言結果をも

とに、引き続き、臨床

サンプルを収集し、承

認申請に向けた臨床性

能試験の準備に着手す

る。

悪性胸膜中皮腫などの

難治性希少性がんに対

して、サイトカインシ

グ ナ ル 抑 制 因 子

（SOCS）遺伝子治療の

確立を目指して、追加

の非臨床試験を開始す

る。

脂肪組織由来多系統前

駆細胞を用いる治療法

の研究開発を行い、対

面助言を２回受ける。

(eLife, 2016)。また、老化関連因子 RBBP4

による核輸送制御のメカニズムを解明し

た。さらに RBBP4 のノックダウンが核輸

送効率の低下と共に細胞老化を引き起こ

した事から、細胞老化と核輸送の密接な関

連が明らかとなった。(JBC, 2015)

これまでに、LRG は、炎症性腸疾患

（IBD）において発現が上昇し、内視鏡的

活動性と概ね相関することを明らかにし

た。また、平成 26 年度末に PMDA との

対面助言（体外診断用医薬品開発前相談）

において、IBD におけるバイオマーカー

として開発の方向性に問題がないことが

確認し、平成 27 年度には、これまでの結

果を纏め、エーディア株式会社より潰瘍性

大腸炎などの炎症性腸疾患の活動性マー

カーとして製造販売承認申請を行い、2 年

以内の保険診療可能なバイオマーカーと

しての上市を目指している。平成 28 年度

は、生物学的製剤使用時の関節リウマチ患

者におけるバイオマーカーとしての適応

拡大を目指し、慶応義塾大学・京都大学・

大阪大学・東京医科歯科大学とともに予備

臨床試験を実施する予定である。

カニクイサルでの安全性を確認し、

GMP 下でのベクター精製、PMDA の薬事

戦略対面助言が既に終了している。平成

28 年度末から国立がん研究センター東病

院にて医師主導治験を実施するために、

GLP 準拠での毒性試験、品質試験を開始

した。

脂肪組織由来多系統前駆細胞を用いる

再生医療等製品の開発を行い、重症心不全

を適応症とするスペルミン加培養脂肪組

織由来多系統前駆細胞の非臨床安全性に

かかる対面助言を 2 回受けた。1 回は、用

いる動物種をブタのみとするか免疫不全
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【創薬等支援】

ウ 細胞内及び

体内等における

薬の輸送に関す

る研究及びその

技術の応用によ

り、医薬品の動

態・機能制御等

に関する技術的

な支援を行う。

エ 最先端の解

析技術等を用い

て、品質、有効

性及び安全性の

予測等の創薬等

支援を行う。

ウ 抗体医薬や核酸医

薬等の高機能化及び最

適化支援のため、二重

特異性抗体による抗体

の高機能化技術や、ペ

プチドライブラリーや

抗体ライブラリーを活

用した薬物送達システ

ム（DDS）キャリアの

創製技術等の確立を進

める。

エ 薬剤の有効性や薬

剤耐性を予測するため

の大規模リン酸化タン

パク質定量データベー

スの作成及びそのデー

タベースを用いたキナ

ーゼ活性予測法を確立

マウスも追加するかで議論を行い、

PMDA と合意には至らなかった。2 回目

では、ブタでは循環安全性に焦点を絞り、

マウスで一般毒性評価を行うことで合意

した。

共同研究について 5 件実施し、各種媒体

等への掲載、取材を 8 件行った。

細胞内に導入が困難であるタンパク質

や核酸等の医薬品候補分子を、効率良く細

胞内へ導入可能なキャリアの開発を目的

として、既存の細胞膜透過ペプチド（CPP）

の中でも比較的高い導入効率を示す

CPP-1 のアミノ酸配列を基に、特定のア

ミノ酸配列を 20 種類の他のアミノ酸へと

網羅的に改変したファージペプチドライ

ブラリを作製した。上記ライブラリーを

A431 上皮がん細胞に対して、アフィニテ

ィパンニングを実施した後、単独では細胞

侵入活性を持たない緑膿菌由来タンパク

質毒素である PE38 を活用した細胞傷害

性に基づくスクリーニングを実施した結

果、既存のアミノ酸配列とは異なる新規ア

ミノ酸配列を持った CPP-1 誘導体を見出

した。現在、この CPP-1 誘導体の細胞内

タンパク質導入活性を、様々なタンパク質

を用いて検証しているところである。

また、核輸送因子特異的なモノクローナ

ル抗体や核酸アプタマーのスクリーニン

グに着手した（核酸アプタマーに関して

は、創薬デザインセンター・人工核酸スク

リーニングプロジェクトとの共同研究）。

キナーゼの中で最も分子標的薬の標的

となっている受容体型チロシンキナーゼ

(RTK)の活性を予測するために、チロシン

リン酸化プロテオーム解析法の開発を行

った。免疫沈降法を用いて種々の条件検討

を行うことにより、微量なリン酸化チロシ

ンペプチドの回収率を上げ、定常状態の培
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（２）ワクチン等

の研究開発及び創

薬等支援

新興・再興感染症

対策等に資するた

め、ワクチン及び

その免疫反応増強

剤（アジュバント）

並びに免疫システ

ム等を基盤とした

（２）ワクチン

等の研究開発及

び創薬等支援

新興･再興感染

症に対応するた

め、新規のより

強力なワクチン

を迅速に国民に

提供することが

重要である。こ

する。その手法を用い

て、種々の分子標的薬

の有効性や薬剤耐性の

指標となるマーカーを

探索する。

統合データベースやモ

デル化技術を具体的な

実験データ解析に応用

し、医薬品候補物質の

安全性や薬効メカニズ

ムを予測する。実験研

究に方向性を与えるこ

とによる創薬支援を行

なう。

難病患者由来試料を活

用して品質、有効性及

び安全性の予測技術を

１種類開発する。

（２）ワクチン等の研

究開発及び創薬等支援

（２）ワクチン等

の研究開発及び

創薬等支援 ア、

イ

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が国の政策

や社会のニーズ

と適合している

か。

養細胞株から600～800個のチロシンリン

酸化を定量することが可能となった。ま

た、臨床サンプルを解析する前段階とし

て、大腸がんと肺がん培養細胞株それぞれ

の薬剤感受性細胞株と耐性細胞株の解析

から、薬剤感受性予測に有用なチロシンキ

ナーゼを特定し、そのキナーゼ阻害剤によ

って、耐性細胞株の細胞増殖を抑制できる

ことを確認した。

重篤な呼吸器疾患の病態モデルマウス

の網羅的遺伝子発現データや、ワクチン接

種後の血清マイクロRNA及びサイトカイ

ン量などのシステム生物学的解析を実施

し、病態メカニズム推定やワクチン接種に

よる副作用の分子メカニズム推定をおこ

なった。

高発がん性遺伝病患者（難病）由来の

iPS 細胞を用いて、遺伝子変異が起こりや

すい細胞株の同定を行い、再生医療製品の

がん原性予測に用いる細胞の開発を実施

した。

特許出願 3 件、論文発表 46 件、学会発

表 85 件行った。また、大腸がん転移マー

カー182 個、前立腺がんマーカー31 個が

探索された。
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治療法、医薬品等

の研究開発を行

い、ワクチン等の

開発につながる基

礎技術の開発等を

目指すこと。また、

その成果等も活用

してワクチン等の

開発を支援するこ

と。

のため、ワクチ

ン及びその免疫

反応増強剤（ア

ジュバント）並

びに免疫システ

ム等を基盤とし

た治療法、医薬

品等の研究開発

を行い、ワクチ

ン等の開発につ

ながる基礎技術

の開発等を目指

す。また、その

成果等も活用し

てワクチン等の

開 発 を 支 援 す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。

【研究】

ア ワクチン及

びアジュバント

の研究開発を行

う。

ア ワクチンアジュバ

ントの細胞内及び細胞

間シグナルの分子基盤

とその応用として、既

に世界的に上市されて

いる、又は開発中のア

ジュバントに関する免

疫学的機序解析を続行

する。ワクチン接種及

びアジュバント投与に

よって起こる宿主免疫

システムとの相互作用

の時空間的なダイナミ

ズムを生体レベルで解

析する。

新規ワクチン技術、ア

ジュバントの開発とし

て、新規核酸アジュバ

ント候補として、医薬

品 適 正 製 造 基 準

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・他機関等との連

携等の数

・各種媒体等への

掲載、取材及び地

域イベント等へ

の出展の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進

捗

・研究や支援の成

果等が企業又は

アカデミアにお

ける研究の実用

化又は進展につ

ながっているか。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究の進捗

すでに世界的に上市されている、又は開

発中のアジュバントに関する免疫学的機

序解析を続行し、大手製薬企業、ベンチャ

ー企業が開発するアジュバントの作用機

序を解明し、特許の共同出願も行った。ワ

クチン接種及びアジュバント投与によっ

て起こる宿主免疫システムとの相互作用

の時空間的なダイナミズムを生体レベル

で解析した。

新規核酸アジュバント候補として、

GMP 準 拠 で 製 造 さ れ た ヒ ト 型

CpG-ODN、及び第２世代の DDS-核酸ア

ジ ュ バ ント と してベ ー タ グル カ ン

-CpG-ODN 複合体の前臨床試験を継続

し、臨床試験の準備を行った。

安全性の確立している添加剤シクロデ

キストリンのアジュバントへのリポジシ

ョニングに成功した。
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イ 粘膜免疫シ

ステムを基盤と

した治療法や医

薬品等の研究開

発を行う。

【創薬等支援】

ウ ワクチン及

びアジュバント

の研究開発に関

す る 連 携 の 推

進、アジュバン

（GMP）準拠で製造さ

れたヒト型シトシン－

リン酸－グアニン－オ

リゴデオキシヌクレオ

チド（CpG-ODN）、及

び第２世代の DDS-核

酸アジュバントとして

ベ ー タ グ ル カ ン

CpG-ODN 複合体の前

臨床試験を継続し、臨

床試験の準備を行う。

イ 腸内環境を介した

免疫制御の解明を進

め、それらを応用した

ワクチンデリバリー、

免疫調整剤/アジュバン

トのシーズ分子の開発

研究を遂行する。

粘膜免疫のユニーク性

を規定する免疫制御機

構を解明し、その関連

分子を標的とした免疫

療法・診断法としての

開発研究を遂行する。

ウ ワクチン、アジュ

バント開発研究の橋渡

し、また審査行政等へ

の働きかけとして、当

所を中心に発足させた

腸内環境に着目した研究から、免疫制御

に関わる常在細菌や食事成分を同定する

と共に、それらに反応する宿主免疫応答を

解明し、ワクチンデリバリー、アジュバン

ト、免疫調整剤としての有用性を報告し

た。また、アレルギーや炎症といった免疫

疾患における粘膜免疫機構を解明し、免疫

療法や診断薬としての可能性を提唱した。

これらの成果は、Immunity や Sci Rep,

Cell Rep などの雑誌を含む複数の国際雑

誌にて報告した。さらにはこれらの知見を

粘膜ワクチンや免疫療法に応用するため

に、動物モデルを用いた解析を遂行し、応

用的展開についての知見を得ることに成

功し、一部については GMP での化合物製

造の草案作成や前臨床試験などにまで発

展させた。また、国立健康・栄養研究所と

の合併に伴い、シナジー研究も開始し、上

記の基礎的知見をヒトに応用するための

プラットフォーム形成を行った。

共同研究について 11 件実施し、各種媒

体等への掲載、取材を 8 件行った。

医薬基盤研究所を中心に発足させた「次

世代アジュバント研究会」を受け皿とし、

アジュバントの安全性、有効性の新たなバ

イオマーカー、評価法開発のための「アジ

ュバントデータベース構築研究」を促進し
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（３）医薬品等の

安全性等評価系構

築に向けた基盤的

研究及び創薬等支

援

創薬等に関する研

究の加速化を図る

ため、幹細胞の分

化誘導系等を利用

すること等によ

り、医薬品・医療

機器の安全性等の

評価系の構築に向

けた基盤的研究を

行い、安全性バイ

オマーカーの開

発、幹細胞等の培

養環境の整備、新

トの機能・安全

性評価システム

に関する研究開

発及びその技術

の 応 用 等 に よ

り、ワクチン及

びアジュバント

の開発を支援す

る。

エ 免疫システ

ム解析の成果の

活用等により医

薬品等の開発を

支援する。

（３）医薬品等

の安全性等評価

系構築に向けた

基盤的研究及び

創薬等支援

創薬等に関する

研 究 を 加 速 化

し、革新的な医

薬品等を国民等

に迅速に提供す

るため、幹細胞

の分化誘導系等

を利用すること

等により、医薬

品・医療機器の

安全性等の評価

系の構築に向け

た基盤的研究を

「次世代アジュバント

研究会」を受け皿とし、

アジュバントの安全

性、有効性の新たなバ

イオマーカー、評価法

開発のための「アジュ

バントデータベース構

築研究」を開始する。

PMDA と連携しアジュ

バントガイドライン作

成への協力を引き続き

行う。

エ 粘膜免疫並びに免

疫疾患モデルを用いた

解析システムを用い、

免疫療法・ワクチンの

開発を支援する。

（３）医薬品等の安全

性等評価系構築に向け

た基盤的研究及び創薬

等支援

（３）医薬品等の

安全性等評価系

構築に向けた基

盤的研究及び創

薬等支援

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が国の政策

や社会のニーズ

と適合している

か。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・各種媒体等への

掲載、取材及び地

た。内外の学会、研究会にて招待講演での

口頭発表を行い、平成 28 年 1 月 19 日に

第 9 回次世代アジュバント研究会を開催

するなど新たなアジュバント開発の成果

やデータベースの解析結果などを成果と

して発信した。また、関係機関と連携しア

ジュバントガイドライン作成への協力を

引き続き行い、ガイドライン案を厚生労働

省及び PMDA に提出した。

24 のアカデミア機関との共同研究・支

援を行い、関連テーマとして 8 件の競争的

資金の獲得、並びに免疫療法やワクチンの

開発につながる成果発表を行った。また、

6 件の企業との共同研究を遂行し、免疫療

法やワクチン開発の実用化につながる支

援を進めている。

特許出願 6 件、論文発表 20 件、学会発

表 67 件行った。
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規細胞評価系の構

築等を目指すこ

と。また、その成

果等も活用して医

薬品等の開発を支

援すること。

行い、安全性バ

イオマーカーの

開発、幹細胞等

の培養環境の整

備、新規細胞評

価系の構築等を

目指す。また、

その成果等も活

用して医薬品等

の開発を支援す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。

【研究】

ア 幹細胞等の

培養環境の整備

及び評価法の開

発を行う。

イ 幹細胞の未

分化・分化制御

機構を解明し、

機能を有した細

胞への効率的な

分化誘導法を確

立する。

ア ヒト多能性幹細胞

由来神経幹細胞の医薬

品等の安全性等評価系

構築への応用を目指し

た培養環境整備に着手

する。

イ 医薬品等の安全性

等評価系構築への応用

を目指したヒト多能性

幹細胞から神経幹細胞

への安定な分化誘導法

開発に着手する。

前年度までに作製した

ヒト iPS 細胞由来血管

内皮細胞の品質管理法

の開発及び培養環境の

整備を行い、血液脳関

門モデルとして利用可

能なヒト iPS 細胞由来

域イベント等へ

の出展の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進

捗

・ガイドライン案

の作成に向けた

各種データの取

得の進捗

・安全性評価のバ

イオマーカーや

安全性データベ

ースの利用状況

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が企業又は

アカデミアにお

ける研究の実用

化又は進展につ

ながっているか。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究の進捗

ヒト多能性幹細胞のエネルギー代謝が

分化細胞とは異なることを明らかにし、ミ

トコンドリアの電位を染色できる試薬に

より、未分状態の逸脱の判定ができること

を見出し、論文発表した。さらに、未分化

維持の品質管理とともに、分化誘導試薬の

スクリーニングにも使用できることを確

認した。

神経幹細胞を用いて薬剤の安全性を評

価する方法を開発するため、バルプロ酸を

モデルとして評価方法開発に着手した。

ヒト多能性幹細胞から神経幹細胞への

分化誘導法の開発に着手した。

ヒト多能性幹細胞由来神経堤細胞用へ

の分化誘導条件の開発を行い、論文発表し

た。

iPS 細胞から血管内皮細胞と神経系細

胞とを同時に分化誘導する（共分化法）こ

とにより、タイトジャンクション形成能の

高い脳血管内皮細胞を簡便に作製するこ

とに成功し、生体の血液－脳関門に近い

in vitro モデルが構築できる可能性が示

された。
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ウ 幹細胞又は

幹細胞由来分化

細胞を用いて、

薬物の有効性及

び安全性の評価

系の構築に関す

る研究を行う。

エ ヒト iPS 細

胞由来分化細胞

を用いた希少難

病研究を行う。

オ トキシコゲ

ノミクス等の新

技術を応用する

ことにより、ヒ

脳血管内皮細胞作製法

の最適化を目指す。

各種マスト細胞を標的

とした新規抗アレルギ

ー薬の開発を目指し、

昨年度同定した粘膜型

マスト細胞あるいは結

合組織型マスト細胞特

異的に発現する因子の

機能解析を試みる。

ウ 薬物免疫毒性を

in vitro で評価するた

めのガイドライン案の

作成に向け、抗原に対

する脱顆粒応答能の評

価等、ヒト iPS 細胞由

来マスト細胞の機能評

価を行う。

様々な薬物代謝酵素活

性を有したヒト iPS 細

胞由来肝細胞の開発を

行う。

エ 進行性家族性胆汁

うっ滞症２型患者由来

iPS 細胞を肝細胞に分

化誘導させ、病態再現

を行う。

オ 平成 26 年度に実

施及び平成 27 年度に

計画するアジュバント

の動物投与試験で採取

粘膜型マスト細胞又は結合組織型マス

ト細胞に特異的に発現する遺伝子として、

それぞれ 3 型ガラニン受容体と 2 型ガラ

ニン受容体を同定した。そこで、ガラニン

のマスト細胞分化における役割を解析し

た結果、ガラニンは、粘膜型マスト細胞へ

の分化を促進し、逆に結合組織型マスト細

胞への分化を抑制することが示された。

支持細胞と共培養することにより、ヒト

iPS 細胞由来マスト細胞をより成熟化さ

せることに成功した。本研究により得られ

た成熟マスト細胞は、IgE 抗体依存的及

び非依存的な脱顆粒応答能を示し、薬物免

疫毒性のガイドライン案の中でも未だ確

立されていない即時型アレルギーの評価

系に応用できる可能性が示された。

平均的な薬物代謝活性を有するヒト

iPS 細胞由来肝細胞に加え、主要な薬物代

謝酵素である CYP3A4 、 CYP2C9 、

CYP2C19の活性が様々なヒト iPS細胞由

来肝細胞を作成した。また、CYP2D6 活

性が欠損したヒト iPS 細胞由来肝細胞を

作成した。さらに、これらのヒト iPS 細

胞由来肝細胞が毒性試験に有用なことを

実証した。

進行性家族性胆汁うっ滞症 2 型患者由

来 iPS 細胞から肝細胞を分化誘導し、そ

の病態が in vitro で再現可能なことを明

らかにした。

平成 27 年度はラット臓器について 120

サンプル及びマウス臓器について 222 サ

ンプル、計 342 サンプルの遺伝子発現デ

ータの取得を計画通り実施し、得られたデ
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トでの応用が期

待できる安全性

バイオマーカー

の開発、安全性

データベースの

構築、毒性機序

の解明及び評価

手法の開発を行

う。

【創薬等支援】

カ 上記ア～オ

の成果の活用等

により医薬品等

の開発を支援す

る。

された各種臓器サンプ

ル（肝臓など）より遺

伝子発現データ等を取

得し、アジュバント安

全性データベースに格

納する。引き続き、当

データベースを用いて

新たなアジュバントの

安全性評価に資するバ

イオマーカーの開発を

遂行する。

創薬における最適化技

術の開発を推進するた

め、主に in vitro 実験

から肝毒性の予測を可

能とするバイオマーカ

ーの開発を開始する。

カ 幹細胞等の形態に

よる評価法開発に着手

する。

ヒト iPS 細胞由来肝細

胞の毒性評価や薬物動

態評価への応用を目指

して、日本製薬工業協

会「ヒト iPS 細胞応用

安全性評価コンソーシ

アム」と連携した共同

研究を開始する。

創薬最適化技術の開発

を実現するため、研究

所内外の研究者との連

携環境を構築するとと

もに、当該連携を活用

した開発研究を開始す

る。

ータのデータベースへの移行も完了した。

当該データベースに格納されたデータを

用い、アジュバント投与の影響を反映する

遺伝子群の特定に向けた研究を発展させ

た。

創薬における最適化技術の開発を推進す

るため、in vitro 実験（主にヒト初代肝細

胞）より取得した遺伝子発現データを入力

することにより、フェノタイプ（肝細胞壊

死、脂肪化など）又はメカニズム（グルタ

チオン枯渇など）で分類された肝毒性の予

測を可能とする肝毒性予測システムの開

発を 5 ヵ年計画で開始した。

共同研究について 3 件実施し、各種媒体

等への掲載、取材を 3 件行った。

H26 年度までに開発した非侵襲的幹細

胞画像評価法の成果を発展させ、幹細胞の

形態変化を非侵襲的に数値化するアルゴ

リズムを開発し、特許出願を行った。

日本製薬工業協会「ヒト iPS 細胞応用

安全性評価コンソーシアム」と連携した共

同研究として、3 社との共同研究を実施し

た（平成 27 年度～平成 28 年度）。

創薬最適化技術の開発を実現するため、

本研究所内の研究者、創薬支援ネットワー

クを構成する産業技術総合研究所及び理

化学研究所の研究者、熊本大学の研究者ら

との共同研究体制を確立し、当該連携を活

用した開発研究を計画通り開始した。

特許出願 2 件、論文発表 14 件、学会発

表 57 件行った。
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（４）抗体・核酸

に係る創薬等技術

の基盤的研究及び

創薬等支援

抗体・核酸医薬等

の開発を推進する

ため、抗体・核酸

のスクリーニン

グ、最適化、デザ

イン等に関する技

術の研究を行い、

スクリーニング、

最適化、デザイン

等に関する新規技

術の開発等を目指

すこと。また、そ

の成果等も活用し

て抗体・核酸のス

クリーニング、最

適化、デザイン等

の創薬等支援を行

うこと。

（４）抗体・核

酸に係る創薬等

技術の基盤的研

究及び創薬等支

援

抗体・核酸医薬

等の開発を推進

す る た め 、 抗

体・核酸のスク

リーニング、最

適化、デザイン

等に関する技術

の研究を行い、

ス ク リ ー ニ ン

グ、最適化、デ

ザイン等に関す

る新規技術の開

発等を目指す。

また、その成果

等も活用して抗

体・核酸のスク

リーニング、最

適化、デザイン

等の創薬等支援

を行い、よりよ

い候補薬の探索

及び提供を目指

す。具体的には、

以下の取組を行

う。

【研究】

ア 抗体・核酸

のスクリーニン

グ、最適化、デ

ザイン等の質の

向上のための基

盤的技術研究と

医薬品の動態制

御・高機能化技

術、安全性・有

（４）抗体・核酸に係

る創薬等技術の基盤的

研究及び創薬等支援

ア 抗体スクリーニン

グプロジェクトで構築

した非免疫ファージ合

成抗体ライブラリーの

品質解析・評価に加え、

免疫ファージ抗体ライ

ブラリー等、多様な特

性を有したモノクロー

ナル抗体の取得基盤の

（４）抗体・核酸

に係る創薬等技

術の基盤的研究

及び創薬等支援

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が国の政策

や社会のニーズ

と適合している

か。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・抗体・核酸のス

クリーニング、最

適化、デザイン等

の実施件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進

捗

・創薬に関連した

相談等に対する

体制整備の状況

【評価軸】

・研究や支援の成

果等が企業又は

アカデミアにお

ける研究の実用

化又は進展につ

ながっているか。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

創薬デザイン研究センターでは、独自の

ファージ抗体ライブラリー及び人工核酸

アプタマーライブラリーを開発・保有して

おり、これらを活用したスクリーニングを

実施することでバイオ医薬品シーズを探

索している。日本医療研究開発機構や共同

研究機関からの支援・依頼に対応するとと

もに、独自の基礎研究を推進することで、
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効性の確保・向

上のためのデザ

インに関する研

究を行う。

構築を図る。

人工核酸スクリーニン

グプロジェクトで構築

した人工核酸ライブラ

リーの品質解析・評価

に加え、アプタマー等、

多様な特性を有した人

工核酸の取得基盤の構

築を図る。

・研究の進捗

・コストパフォー

マンス向上の状

況

新たなバイオ医薬品に関する研究を行っ

た。

抗体スクリーニングプロジェクトでは、

医薬品候補分子の創出のために、各種新規

抗体の作製や精製法の開発を行った。その

中で、多様な特性を有するモノクローナル

抗体の取得基盤の構築の一環として、本研

究所が独自に研究してきた複数のターゲ

ットに対して抗体スクリーニングを実施

した。その結果、多数の有望なシード抗体

分子の創出に成功した。具体的には、

CD307c（FCRL3）のリファレンス抗体に

ついて、制御性 T 細胞の機能抑制効果を

解析するとともに、CD307e（FCRL5）の

リファレンス抗体について、FCRL5 が高

発現する B 細胞の分化段階を明らかにし

た。これらの抗体による制御性 T 細胞の

抑制解除及び B 細胞由来腫瘍の治療薬と

して開発するために重要な基礎データの

収集は、悪性腫瘍の新たな創薬ターゲット

となり得るものであり、社会ニーズの高い

ものである。

また、人工核酸スクリーニングプロジェ

クトでは、多様な特性を有した人工核酸の

取得基盤の構築の一環として、がん細胞で

多く産出される過酸化水素に応答して活

性化する人工核酸の開発を行った。具体的

には、塩基対形成に重要な部位に過酸化水

素存在下で脱離する修飾を施した人工核

酸の合成に成功した。さらに、アンチセン

ス核酸に搭載し正常細胞とがん細胞とで

のアンチセンス活性の比較を行ったとこ

ろ、正常細胞に比べてがん細胞で高い有効

性を確認した。改変ポリメラーゼの開発に

ついては、取り込み効率に大きな影響を与

えるアミノ酸残基に様々な変異を導入し

た改変体を作成し、それらの取り込み効率

を詳細に検証した。その結果、アミノ酸残

基の嵩高さや電荷、極性が取り込み効率や

正確性に大きな影響を与えることが判明

した。



21

【創薬等支援】

イ 抗体・核酸

のスクリーニン

グ、最適化、デ

ザイン等の創薬

等支援を行う。

イ 上記の基盤技術等

を活用して、創薬ター

ゲット等に対し、医薬

品リード抗体・バリデ

ーション用抗体・機能

解析用抗体等のスクリ

ーニング及び最適化の

デザイン等を行い、創

薬等支援を実施する。

上記の基盤技術等を活

用して、創薬ターゲッ

ト等に対し、医薬品リ

ード人工核酸バリデー

ション用核酸・機能解

析用核酸等のスクリー

ニング及び最適化のデ

ザイン等を行い、創薬

等支援を実施する。

共同研究について 46 件（件数は他プロ

ジェクトとの重複含む。）実施し、抗体・

核酸のスクリーニング、最適化、デザイン

等を 26 件実施した。

支援案件等の抗体作製、抗体デザインに

関する広範なコンサルティングを実施可

能な経験豊富なプロジェクト研究員 2 名

を増員する等の支援体制整備を進めた。ま

た、TargetMine データウェアハウスをア

カデミック使用のみから利用制限なしの

公開に拡張する等、合理的なドラッグデザ

インの支援体制を整備した。

本研究所が保有する創薬基盤技術を活

用して、抗体の Fc 部分の改変や、新しい

抗体医薬の鋳型の候補として、種々のタン

パク質と抗体 Fv の融合タンパクの創製

等、抗体の性能向上に向けた最適化を実施

し、創薬支援に適う技術的基盤を構築し

た。具体的には、多発性骨髄腫の治療薬と

しての開発を目指し、創薬ターゲットの一

種である BCMA に対し、本研究所が独自

に抗体を創出し、同定した Fv を用いて組

み換え毒素融合タンパク質を作製した。こ

のタンパク質は、BCMA を発現するがん

細胞を効率よく殺傷することが他の共同

研究施設でも証明された。本研究は多発性

骨髄腫に対して新たな抗体医薬を提供す

る可能性を示すものであり、実用化につな

がるものである。

また、抗体スクリーニングプロジェクト

及び人工核酸スクリーニングプロジェク

トの保有する独自の基盤技術を駆使して、

創薬支援ネットワークの支援課題 4 件の

技術支援を含む複数のターゲットに対す

るスクリーニングを実施し、有望なシード

分子の創出に貢献した。

特許出願 9 件、論文発表 58 件、学会発表

97 件行った。（件数は他プロジェクトとの

重複含む。）

コストパフォーマンス向上のため、抗体
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スクリーニングの確度向上を目指して、抗

原の調整を含めた免疫技術やスクリーニ

ング方法の多様化など各種技術の成熟化

やアンチセンス核酸の確度向上を目指し

て、設計・評価したアンチセンス核酸の配

列と活性との相関を把握することで、設計

技術や評価技術の成熟化を図った。

４．その他参考情報



23

様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

１－２ 生物資源に係る研究及び創薬等支援

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

共同研究件数 22 件以上 30 件 予算額（千円） 1,297,520

特許出願件数 6 件以上 8 件 決算額（千円） 2,983,681

査読付き論文

発表件数

37 報以上 45 報 経常費用（千円） 2,983,722

学会発表件数 151 回以

上

158 回 経常利益（千円） 2,169,167

行政サービス実施コ

スト（千円）

2,443,156

従事人員数 145 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価の

視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

２．生物資源に係

る研究及び創薬等

支援

ヒト組織・細胞、

疾患モデル動物、

薬用植物、実験用

霊長類等の生物資

源は、医薬品等の

開発に有用なツー

ルであることを踏

まえ、これまで蓄

積した専門性や経

験も活かしつつ、

２．生物資源に

係る研究及び創

薬等支援

ヒ ト 組

織・細胞、疾患

モデル動物、薬

用植物、実験用

霊長類等の生物

資源は、医薬品

等の開発に有用

なツールである

ことを踏まえ、

これまで蓄積し

２．生物資源に係る研究

及び創薬等支援

平成２７年度は、以下の

研究及び創薬等支援に

取り組む。

なお、創薬支援ネットワ

ークの一環として創薬

支援を行う場合は、国立

研究開発法人日本医療

研究開発機構等と緊密

に連携を図る。

自己評価をＡと評定する。主

な評定に係る業績は下記のと

おりである。

各プロジェクトにおいては、

国の政策や社会的ニーズに沿

った研究及び製薬等支援が実

施された。

特に各分野において下記の研

究において優れた成果を挙げ

ている。

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

難病、培養分野においては、

創薬 Gateway 事業は、希少疾病創薬に向け

て実施している官民等の協力により創薬イ

ノベーションを創出するものであり、国立研

究開発法人として唯一無二の役割を果たし

ていると評価できる。

また、細胞バンクにおける培養細胞の分譲

については、分譲数が目標の 3,500 試料を大

幅に上回る4,474試料を分譲する優れた成果

を得ている。
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革新的な医薬品等

の開発に資するべ

く、これらの生物

資源の研究開発、

収集、維持、品質

管理、提供に関し、

以下の研究及び創

薬等支援に取り組

むこと。

なお、創薬支援ネ

ットワークの一環

として創薬支援を

行う場合は、日本

医療研究開発機構

等と緊密に連携を

図ること。

【重要度：高】

生物資源に係る研

究及び創薬等支援

は、革新的な医薬

品等の開発に貢献

することを通じ

て、健康・医療戦

略推進法に規定さ

れている世界最高

水準の医療の提供

や健康長寿社会の

形成に直結する極

めて重要な業務で

あり、我が国の健

康・医療政策にお

ける主要な位置を

占めるため。

（１）難病・疾患

資源に係る研究及

び創薬等支援

難病・疾患研究に

重要なヒト組織・

細胞等及び疾患モ

デル動物の開発、

た専門性や経験

も活かしつつ、

革新的な医薬品

等の開発に資す

るべく、これら

の生物資源の研

究開発、収集、

維持、品質管理、

提供に関し、以

下の研究及び創

薬等支援に取り

組む。

なお、創薬支

援ネットワーク

の一環として創

薬支援を行う場

合は、国立研究

開発法人日本医

療研究開発機構

等と緊密に連携

を図る。

（１）難病・

疾患資源に係る

研究及び創薬等

支援

難病・疾患研究

に重要なヒト組

織・細胞等及び

（１）難病・疾患資源

に係る研究及び創薬等

支援

難病、培養分野においては、

・希少疾病創薬に向け、患者・

研 究 者 ・ 企 業 ・ Clinical

Innovation Network 等の連

携のプラットフォームとして

創薬 Gateway 事業を開始し

た。本事業は、官民等の協力

により創薬イノベーションを

創出するものであり、国立研

究開発法人として唯一無二の

役割を果たしている。

・培養細胞分譲については、

目標の 3,500 試料を大幅に上

回る4,474試料を分譲供給し、

366報の論文や51件の公開特

許に利用された。

薬用植物分野においては、

・植物ライブラリーの構築に

ついては、新たに 2,322 種類

の植物エキスを作成するとと

もに、シャクヤク新品種’べ

にしずか’の品種登録を完了

した。また、シャクヤク新品

種べにしずかの遺伝子鑑別法

の開発に成功した。

・塩誘導性キナーゼ 3（SIK3）

欠損は、軟骨細胞の肥大化を

抑制し、軟骨を増やすことが

確認されており、SIK3 阻害性

スクリーニングによりワラビ

成分 Pteroisn B 及びその関

連化合物が活性成分として単

離され、変形性膝関節症の治

療薬シーズとしての可能性が

示す有望な成果を得た。

・他殖性が強く、性質にばら

つきの大きいミシマサイコ種

子を材料に、組織培養技術に

より、遺伝的に均質なクロー

ン苗の作出に成功した。本成

薬用植物分野においては、

シャクヤクの新たな品種として、’べにし

ずか’の品種が登録される成果を挙げてい

る。

また、ワラビの成分である Pterosin B と

関連する化合物が、変形性膝関節症の治療薬

シーズとしての可能性を示す成果を得てお

り、ネイチャーコミュニケーションズに掲載

される優れた成果を挙げている。

さらに、性質にばらつきの大きいミシマサ

イコ種子を組織培養技術により、遺伝的に均

質なクローン苗の作出に成功しており、日本

薬学会においてハイライト要旨に選出され

る優れた成果を挙げている。

霊長類医科学分野においては、

国内で唯一の医学実験霊長類センターと

して、霊長類の供給について、前年度実績を

約28％上回る198頭を供給する優れた成果を

挙げた。

また、組み換えウイルス結核ワクチンでは

世界で初めて霊長類においてワクチン効果

が認められることを明らかにする優れた成

果を挙げた。

研究に係る定量的な指標（共同研究等件

数、特許出願件数、査読付き論文発表件数、

学会発表件数）について全ての指標で基準値

を上回るとともに、特に共同研究等件数は基

準値比 136％、特許出願件数については基準

値比 133％、また、査読付き論文発表件数に

ついては基準値比 121％と大幅に基準値を上

回っており、総合的に勘案すると、顕著な業

績を上げたと言える。

以上より、中長期目標等に照らして総合的

に勘案した結果、研究開発成果の最大化に向

けて成果の創出等が認められ、着実な業務運

営がなされていると評価した。

＜今後の課題＞
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品質高度化、遺伝

子等の情報付加並

びにヒト試料等の

研究利用における

政策・倫理研究等

の研究を行い、ヒ

ト組織・細胞等及

びモデル動物の資

源・情報等の充実

等を目指すこと。

また、これらの生

物資源の収集、維

持、品質管理、提

供及び政策・倫理

研究の成果の普及

等を通じて医薬品

等の開発を支援す

ること。培養細胞

については年間

3,500 件を目標に

提供を行うこと。

なお、本研究所が

実施するバンク事

業について、試料

は有用な研究ツー

ルであるため、そ

の更なる利活用を

図り、品質管理を

強化する観点か

ら、バンクの利用

者のニーズ等を踏

まえ、試料の価値

を高めるために必

要な情報を付加す

るとともに、試料

に係る各種情報に

ついて共有し、も

ってバンク事業を

行っている他の独

立行政法人との連

携を強化するこ

疾患モデル動物

の開発、品質高

度化、遺伝子等

の情報付加並び

にヒト試料等の

研究利用におけ

る政策・倫理研

究等の研究を行

い、ヒト組織・

細胞等及びモデ

ル動物の資源・

情報等の充実等

を目指す。また、

これらの生物資

源の収集、維持、

品質管理、提供

及び政策・倫理

研究の成果の普

及等を通じて医

薬品等の開発を

支援する。具体

的には、以下の

取組を行う。

なお、国立研究

開発法人医薬基

盤・健康・栄養

研究所（以下「本

研 究 所 」 と い

う。）が実施する

バンク事業につ

いて、試料は有

用な研究ツール

であるため、そ

の更なる利活用

を図り、品質管

理を強化する観

点から、バンク

の利用者のニー

ズ等を踏まえ、

試料の価値を高

めるために必要

果は日本薬学会においてハイ

ライト要旨に選出される優れ

た成果を挙げた。

霊長類医科学分野において

は、

・医科学研究に使用する高品

質な霊長類の供給について

は、国内で唯一の医学実験霊

長類センターとして、前年度

実績を約28％上回る198頭を

供給した。

・遺伝子組み換えウイルスを

用いた粘膜免疫誘導型結核ワ

クチンでは組み換えウイルス

結核ワクチンでは世界で初め

て霊長類においてワクチン効

果が認められた。

また、研究に係る指標（共同

研究等件数、特許出願件数、

査読付き論文発表件数、学会

発表件数）について全ての指

標で基準値を上回るととも

に、特に共同研究等件数は基

準値比 136％、特許出願件数

については基準値比 133％、

また、査読付き論文発表件数

については基準値比 121％と

大幅に基準値を上回った。以

上のことから研究に係る指標

についても、総合的に勘案す

ると、顕著な業績を上げたと

言える。

以上より、年度計画を大幅

に上回る実績をあげたと考え

る。

バンク事業の安定した運営を図るために

も、ホームページ等を通じた広報活動の推進

に努めるとともに、薬用植物に関しては、国

内唯一の薬用植物に関する総合研究センタ

ーとして、今後も資源の維持・管理・提供並

びに情報整備等の体制の維持に努めていた

だきたい。

また、霊長類を用いた疾患モデルの構築や

病態解析の推進、高品質な研究用カニクイザ

ルの安定供給等についても引き続き努めて

いただきたい。
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と。

また、その際には、

バンクの利用者に

とって分かりやす

く、より一層利用

しやすい環境整備

を図ること。

な情報を付加す

るとともに、試

料に係る各種情

報について共有

し、もってバン

ク事業を行って

いる他の独立行

政法人との連携

を強化する。

また、その際に

は、バンクの利

用者にとって分

かりやすく、よ

り一層利用しや

すい環境整備を

図る。

【研究】

ア 創薬等研究

に用いる創薬資

源 の 品 質 高 度

化、遺伝子等の

情報付加及び充

実を行うととも

に、希少疾病治

療薬開発・創薬

における倫理的

課 題 を 解 決 す

る。

ア 創薬等研究に用い

る培養細胞資源の遺伝

子解析形態観察を実施

し、細胞の動画情報を含

む細胞情報の充実を図

る。

創薬に利用する細胞の

物権としてのあり方を

検討し、法的・倫理的側

面から報告する。

（１）難病・疾患資

源に係る研究及び

創薬等支援

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が国の政策や社

会のニーズと適合

しているか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・各種媒体等への掲

載、取材及び地域イ

ベント等への出展

の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進捗

・細胞等培養技術の

普及状況

・規制研究の進捗

・データベースの構

培養資源の情報付加による高度化を目

的として、がん関連遺伝子のプロファイ

リングを行うとともに、これら細胞プロ

ファイリングデータのサーバーを拡充し

て、利用者への提供を開始した。また、

細胞の動画情報として 256本の動画を公

開した。

ヒト細胞・組織など試料の提供は、患

者と主治医の医療行為を外形とする準委

任契約のもと行われており、説明同意文

書も準委任を想定したものとなってい

た。一方で、製薬企業等がヒト由来試料

などを用いて法的果実を生み出した場

合、医療契約の類推は法益享受者の観点

から限界があることが明らかとなった。

今後、試料入手にかかる説明同意文書に、

物権法の観点から MTA 条項を記載し、

試料の transferにかかる法解釈を明確に

する必要があることが明らかとなった。

再生医療規制研究の成果として、5 指

針の改訂作業に参画している。加えて、
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イ 難病等の疾

患モデル動物の

開発及びヒト疾

患モデル動物を

用いた医薬品候

補物質等の有効

性・安全性評価

の基盤構築を行

う。

イ 次世代遺伝子改変

技術によるヒト型神経

変性疾患等のモデルマ

ウスの作製を行うとと

もに、心疾患、腎疾患等

の疾患モデル動物の有

用性評価を行う。

築状況

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が企業又はアカ

デミアにおける研

究の実用化又は進

展につながってい

るか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・生物資源開発及び

情報付加の進捗

・生物資源の提供状

況

・倫理申請状況

・他機関等との連携

状況

・他機関等に対する

技術提供及び支援

の状況

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品

実用化促進事業（再生医療主体）を実施、

「経冠動脈的投与再生医療等製品に関す

る評価指標」の作成を進めている。

次世代遺伝子改変技術であるゲノム編

集システム（CRISPR/Cas9 システム）

を立ち上げ、難病指定の小児神経変性疾

患の原因遺伝子Bのヒト型変異を導入し

たマウス、心疾患の原因の可能性のある

遺伝子 C の欠損マウス等を作出した。

プロテオーム解析により、正常対照と

比べて拡張型心筋症モデルマウス

（4C30）において心臓ミトコンドリア中

のフマラーゼ（FH1）量が有意に低下す

るが、細胞質内 FH1 量は変化がないこ

とを見出した。心筋の機能低下が FH1

の減少によるエネルギー産生系の障害に

起因する可能性が示唆された。また、

4C30 の心臓では導入遺伝子のシアル酸

転移酵素 ST3GalII が高発現しているこ

とから、FH1 蛋白質のミトコンドリア内

への移行にシアル酸付加の関与が示唆さ

れた。

原発性ネフローゼ症候群を呈する慢性

腎疾患モデルマウス ICGN系統の原因遺

伝子である tensin2 に変異をもつコンジ

ェニック系統（C57BL/6、DBA/2、129、

BALB/c、FVB を背景）を作製し、詳細

な病態解析を行ったところ、FVB 背景と

する系統が小児難治性腎疾患モデル、

DBA/2 背景とする系統が慢性腎臓病モ

デルとして利用可能であることが示唆さ

れた。さらに tensin2 欠損により、糸球

体発生後期に糸球体基底膜と糸球体上皮

細胞の接着部位で病変が始まることを明

らかにした。

急速進行性糸球体腎炎・血管炎モデル

マウス（SCG/Kj）を使った治療実験とし

て，組換え免疫ガンマグロブリン 204 ク

ローンからの絞り込みによる血管炎治療
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遺伝毒性・発がん性・

生活習慣病等評価・解析

マウスモデルを樹立す

る。また、臨床がん等ヒ

ト疾患組織移植・維持患

者由来異種移植（PDX）

モデルの新たな樹立・解

析を行い、創薬における

有効性・安全性評価の基

盤構築を行う。

薬候補の開発を産官学共同で行い，１ク

ローンが抗体医薬として開発可能なこと

が示された。

高感度 in vivo 遺伝毒性評価モデルマ

ウスの樹立・保存を行うとともに、次世

代影響研究として三菱重工業株式会社、

カザフスタン共和国ユーラシア大学等に

加え、ロシア連邦国立研究医科大学と日

露 二 国 間 交 流 事 業 共 同 研 究

（JSPS-RFBR）を平成 27 年度より新た

に開始し、ヒト集団においても分子遺伝

学的検出システムを開発し調査を実施し

た（国際共同研究 4 件、国内共同研究 2

件）。肺がん、白血病、肝がん、乳がん等

モデルマウスを用い、活性化糖類関連化

合物が放射線誘発白血病のみならず自然

発がん（肝がん、乳がん）を予防するこ

とを証明した。また、肺腺がんが日本人

に特異的に多い原因を、肺腺がんマウス

モデルを用い追求し、ヒト及びマウスに

おいて共通の環境因子の関与を裏付ける

成果を得た。生活習慣病の中でも、発見

した変形性膝関節症発症の原因遺伝子と

して第二染色体 Gdf5 遺伝子近傍に新

たな劣性遺伝子（oa）とそれに相当する

遺伝子発現の変化を同定した。

臨 床 が ん PDX （ Patient-derived

Xenograft）樹立に最適の Super-SCID

マウスの作製・増産を継続した。ヒト前

立腺がん、難治性希少癌 GIST 等の PDX

の樹立に世界で初めて成功し、産学官共

同研究 8 件により、各種ヒト臨床がんの

PDX を平成 27 年度までに 180 種作製

し、臨床所見、遺伝子変異、発現の変化

等 PDX パネルを作成中である。また、

ヒト肺がん、膵がん、前立腺がんに加え、

乳がん PDX を用い、粒子線（炭素、ヘ

リウム、陽子）治療の有効性と副作用に

ついて官学共同研究 2 件を実施した。
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【創薬等支援】

ウ 創薬支援に

資する資源の供

給及び資源管理

等の技術の提供

により医薬品等

の開発を支援す

る。培養細胞に

つ い て は 年 間

3,500 件を目標

に提供を行う。

エ 難病等の疾

患モデル動物の

収集・提供等を

行う。また、ヒ

ト疾患モデル動

物を活用した有

効性・安全性試

験技術等の提供

を通じて医薬品

等の開発を支援

する。

ウ 寄託されているヒ

ト iPS細胞株の幹細胞特

性検査を行って資源化

を行い、培養資源研究室

に提供する。

ヒト iPS細胞株の形態に

よる品質管理法の開発

を行う。

細胞等培養技術の普及

を目指し、培養技術指導

等を行う。

創薬・疾患研究に有用な

培養細胞、ヒト幹細胞、

発光細胞等の細胞資源

の品質管理を行い、40

株の細胞を分譲できる

よう新規登録する。

培養細胞について、年間

供給数 3,500 試料を達成

する。

エ 難病等の疾患モデ

ル動物について、年間 10

系統以上を収集し、保

存、品質管理を行い、系

統毎の繁殖維持方法な

ど詳細情報とともにホ

ームページ上に公開す

る。また、年間供給件数

30 件を達成する。

疾患モデル動物等の

利活用を進めるため、ホ

共同研究について 7 件実施し、各種媒

体等への掲載、取材を 8 件行った。

寄託されているヒト iPS細胞株の幹細

胞特性検査を行って資源化を行い、培養

資源研究室に提供した。

ヒト iPS細胞株の形態による品質管理

法の開発を行った。

細胞等培養技術の普及を目指し、培養

技術指導等を行った。

創薬・疾患研究に有用なヒト幹細胞、

発光細胞等の細胞資源の品質管理を行

い、70 株の新規細胞登録行い、分譲を開

始した。

培養細胞 4,474 試料を分譲供給した。

疾患モデル動物について、新たに 17

系統を収集，資源化（保存、品質管理）

し、詳細な疾患関連情報とともにホーム

ページに公開した。

疾患モデルマウスの分譲を 39件行い、

うち 13 件の海外への分譲については、

専任の事務担当者を置き、追加の微生物

検査など先方の希望にきめ細かく対応す

ることができ、件数も増加傾向であった。

利用しやすいバンクシステム・ホーム

ページの構築のため、Web サーバー・マ
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オ 多施設共同

研究（本研究所

を含む。）の倫理

申請支援及び希

少疾病創薬に向

けたデータベー

スの構築等を通

じて医薬品等の

開 発 を 支 援 す

る。

ームページの改良や広

報に努めるとともに、モ

デルマウスの凍結胚や

精子の保護預かりなど

利用者ニーズに応じた

取り組みを進める。

遺伝毒性・発がん性・

生活習慣病等評価・解析

マウスモデルのデータ

ベース化と技術・情報提

供を行う。

臨床がん等ヒト疾患組

織移植・維持 PDX モデ

ル 30 株の情報・技術提

供及び、前立腺がん・肥

大症 PDX モデルの公開

を行う。

オ 創薬資源の利活用

の推進にむけ、創薬資

源・患者の所在・位置情

報をデータベース化し、

Feasible（実行可能）な

疾患として 3疾患につい

て公開する。

シンの更新準備、ホームページへの新規

系統の追加とホームページ記述の

HTML5 化、及びホームページ掲載用の

系統データベース開発などを行うととも

に、実験動物資源のデータベース JMSR

等へのデータ提供や各種学会での広報、

企業訪問、日本製薬工業協会でのプレゼ

ンテーション等を行った。

モデルマウスの凍結胚・凍結精子の保

護預かりサービスを 598 件、保護預かり

のためのサポートサービスを 108件行っ

た。保護預かり及び保護預かりのための

サポートサービスの合計件数は 706件で

あり、平成 26 年度の 627 件と比較して

13%増加した。

遺伝毒性検出のため国連報告等に用い

た独自開発の 17 系統のマウス、がん等

約 70 系統マウス 7 万匹、臓器組織 25

万件、可移植性がん、生活習慣病自然発

症マウス等の整理を行い、データベース

化と技術・情報提供の準備をした。

臨床がん等ヒト疾患組織移植・維持

PDX モデル 30 種の新たな樹立を行い、

その情報と移植技術等の提供を行った。

前立腺がん・肥大症 PDX モデルについ

ては国際会議（米国、平成 27 年 6 月）

で基調講演を行った。

希少疾病創薬 Gateway を開始し、

Clinical Innovatin Network にて難病分

野を担当、創薬資源・患者の所在・位置

情報をデータベース化するため、創薬

Gateway のコンテンツとして「創薬支援

データベース統合検索」、「メディカル・

バイオリソース・データベース」を構築、

創薬資源（細胞バンク、難病バンク、動

物資源）の横断的検索を可能とした。患

者の所在・位置情報のデータベース化に

むけ、創薬 Gateway のコンテンツに
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（２）薬用植物に

係る研究及び創薬

等支援

薬用植物及び他の

有用植物（以下「薬

用植物等」とい

う。）は、医薬品及

びその原料、更に

は健康食品等とし

て、国民の健康に

大きく貢献してき

た。植物の分化全

能性と多様な機能

性成分を生合成す

る能力に鑑み、そ

の創薬資源として

の重要性は高い。

また、薬用植物資

源研究センターは

日本で唯一の薬用

植物等の総合研究

センターとして、

ナショナルリファ

レンスセンターの

機能を果たすこと

が期待される。

このような重要性

（２）薬用植物

に係る研究及び

創薬等支援

薬用植物及び他

の有用植物（以

下「薬用植物等」

という。）は、医

薬品及びその原

料、更には健康

食品等として、

国民の健康に大

きく貢献してき

た。植物の分化

全能性と多様な

機能性成分を生

合成する能力に

鑑み、その創薬

資源としての重

要性は高い。ま

た、薬用植物資

源研究センター

は日本で唯一の

薬用植物等の総

合研究センター

として、ナショ

ナルリファレン

スセンターの機

多施設共同研究（本研究

所を含む）の倫理審査支

援等を行う。

（２）薬用植物に係る研

究及び創薬等支援

（２）薬用植物に係

る研究及び創薬等

支援

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が国の政策や社

会のニーズと適合

しているか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・地方公共団体、企

業等への技術移転

件数

・種子交換件数

・各種媒体等への掲

載、取材及び地域イ

ベント等への出展

の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進捗

・国際動向等に係る

情報収集及び提供

の状況

・麻薬関連植物の遺

R-Square (Researchers x Rare disease

patients)を構築、治験参加を志向する難

病患者の所在として患者団体と連携、パ

ーキンソン病、ALS および高安大動脈炎

の各々の患者会の情報を把握した。

医薬基盤研究分科会と健康栄養研究分

科会の２つの倫理委員会の運営を開始

し、企業、大学等研究機関との共同研究

にかかる倫理審査を行った。

特許出願 3 件、論文発表 23 件、学会

発表 73 件行った。
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に鑑み、薬用植物

等の重点的保存、

資源化、戦略的確

保を行うととも

に、関連情報の集

積・発信により薬

用植物等の栽培及

び創薬等を支援す

ること。また、薬

用植物資源のより

高度な活用に資す

る応用研究を行う

ことにより、創薬

又は機能性食品の

シーズとなる品種

の育成、各品種に

適した植物及びそ

の苗の生産システ

ムの構築等を目指

すこと。

能を果たすこと

が期待される。

このような重要

性に鑑み、創薬

又は機能性食品

のシーズとなる

品種の育成、各

品種に適した植

物及びその苗の

生産システムの

構築等を目指し

て、以下のよう

な研究及び創薬

等支援を行う。

【研究】

ア ナショナル

リファレンスセ

ンターとしての

機能強化を指向

した薬用植物等

の 戦 略 的 確

保、資源化、生

産技術開発及び

品質・安全性評

価に関する基盤

的研究を行う。

ア ケイリンサイシン、

メハジキ、カワラケツメ

イ、サジオモダカ、ゴシ

ュユ等の栽培試験・特性

調査及び品質評価を行

う。

大規模機械化栽培等の

研究並びに生産地での

実用化を図るため、カン

ゾウ収穫の開発を行う

とともに、トウキの種苗

調製・定植法を検討す

る。カンゾウについて栽

培環境が収量及び品質

へ及ぼす影響を検討す

る。農薬の適正使用につ

いてカノコソウでは殺

菌剤、カンゾウでは除草

剤等の登録農薬施用方

法を検討する。

伝子領域等の情報

整備状況

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が企業又はアカ

デミアにおける研

究の実用化又は進

展につながってい

るか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究の進捗

・薬用植物等に係る

遺伝情報等の収集、

整理及び発信の状

況

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が高品質かつ安

全な薬用植物等の

安定供給につなが

っているか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・品種登録（出願）

に向けた取組及び

その進捗

ケイリンサイシンは、種子を採種して

ペーパーポットに播種し、種苗の増殖を

行った（北海道研究部）。カワラケツメイ

に関して品質評価の一環として成分研究

を行い、glutinol, sitosterol,ｒhamnose

の他に 2 種類の C 配糖体の他、天然には

珍しいヘミテルペンを単離した（筑波研

究部栽培）。ゴシュユの各種栽培試験デー

タの整理を行った（種子島研究部）。

大規模機械化栽培等の研究及び生産地

での実用化を図るため、カンゾウ収穫機

についてコールター式前処理装置を試作

して圃場実証試験を行った。トウキにお

けるペーパーポット育苗栽培法につい

て、育苗用土の最適化を検討し、用土の

ピートモスの配合比率を高くすること

が、苗を肥大させ収穫物の重量を増加さ

せることが明らかになった。カンゾウの

施肥体系の確立を目的として基肥と追肥

の影響を検討した結果、基肥は根重の増

加に有意な影響を及ぼし、追肥の効果が

小さいことが明らかとなり、基肥のみが

有効と判断した。農薬の適正使用につい

てカノコソウでは殺菌剤ベノミルによる

苗消毒法を検討した結果、苗消毒を行う
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ナイモウオウギの成

分についてキバナオウ

ギと比較検討を行う。ま

た、シコンについてその

栽培条件とピロリチジ

ンアルカロイドとの相

関を解析する。さらにハ

トムギの品質評価法を

検討する。

地方自治体や業界等

の要請に対し、栽培、調

製加工法及び育成した

新品種の栽培指導を行

う。

ジオウの効率的増殖法

の検討を行う。

インドジャボクの増殖

栽培試験を行う。

・研究の進捗

・薬用植物栽培指針

の作成状況

・地方公共団体及び

業界団体等との連

携実績

と生育が良好となり、地下部の収量が増

加する可能性が示唆された。カンゾウで

は除草剤ペンディメタリン及びクレトジ

ムの連用試験を行い、除草剤の残留性は

基準値未満または検出されず、除草剤の

使用は無処理区と比較して地下部の収量

を増加させ、根のグリチルリチン酸含量

に影響を与えないことが明らかとなった

（北海道研究部）。

ナイモウオウギの成分の検討を行い、

ほとんどの成分がキバナオウギと一致し

たが、ナイモウオウギにのみ見られる成

分を見出し、7α-hydroxyβ-sitosterol

と 7β-hydroxyβ-sitosterol の混合物で

あると決定した。本化合物は重要な比較

マーカーとなると考えられた。北海道で

栽培されたシコン中のピロリチジンアル

カロイドについて検討を行った結果、N-

オキシド体が高含量で含まれていること

が分かった。また、シコンを用いた軟膏

剤である紫雲膏中のピロリチジンアルカ

ロイドの定量を行った。その結果、ロッ

ト差はあるが lithosenine 含量が最も高

かった。N-オキシド体はほとんど認めら

れなかった。ハトムギの品質評価法とし

て TLC 法での脂質類の検出および

LCMSによる指標成分 coixolの検出が可

能となった（筑波研究部栽培）。

秋田県、長野県、北海道陸別町におい

て都道府県、地方自治体の要請による薬

用植物の栽培に関する講演を行い、北海

道名寄市においてカンゾウの栽培法に関

する技術講習会の講師を務めた（北海道

研究部）。

アカヤジオウの増殖法の検討を行い、

シルバーマルチを栽培期間中に被覆する

と収量が増加することが明らかになった

（筑波研究部栽培）。
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生薬生産栽培に向けた

マオウの栽培試験を行

う。

カイケイジオウの、肥料

による生育の違いを検

討する。

センナの栽培試験を行

い、小葉と果実の収量調

査を行う。

これまでに収穫したハ

ネセンナ各部位につい

て、各成長段階における

花放任区と摘花区を設置して 4 年生株

のインドジャボクの収量調査を行った結

果、摘花区は放任区に比べて明らかに地

上部と地下部が大きくなり、収量が増加

することを明らかにした（種子島研究

部）。

Ephedra sinica、E. gerardiana、Ep13.

の比較栽培試験を行い、地上部の栽培年

数が同じ 2 年の場合，地下部の栽培年数

が長い再生株（地上部栽培 3 年目に刈り

取り後再生 2 年目，地下部 5 年生）の方

が，地上部の収量が増加することを明ら

かにした（種子島研究部）。

筑波系統及び奈良系統のカイケイジオ

ウについて、一般的な肥料とサツマイモ

栽培用の肥料による比較栽培を行った。

筑波カイケイ、奈良カイケイ共、種子島

にて生育し、根を収穫可能であったが、

植物体の状態は良好とは言えず、種イモ

の質や天候不良、施肥法の影響が影響し

ている可能性が考えられた。しかしなが

ら悪条件の中でも、特に奈良カイケイの

中には高い再生を示した株が見られたこ

とから、種子島においてジオウ栽培が全

く適さないとは言い切れず、特に種イモ

の質の向上が重要であると考えられた

（種子島研究部）。

アレキサンドリアセンナとチンネベリ

ーセンナについて、直播き栽培試験を行

った結果、鉢は大型で深いタイプ、用土

は赤玉小粒を主体として配合土、肥料は

マグアンプの試験区の小葉の乾燥重量が

最も重くなることを明らかにした（種子

島研究部）。

種子島研究部圃場にて栽培しているハ

ネセンナについて、平成 25 年度及び平

成 26 年度から枯死せず残った 6 株の植
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成分含量の変化を調査

する。

シャクヤク及びウラ

ルカンゾウ新品種につ

いて生産地育成を目的

とした種苗の供給、栽培

指導を開始する。ハトム

ギは、生産栽培地に種子

を供給して栽培指導を

行い、栽植密度等栽培条

件の最適化を図る。トウ

キ類の優良な栽培系統

を育成する目的で、特性

調査を行う。品種登録出

願中のウラルカンゾウ

について現地審査に対

応した試験を開始する

とともに種苗の増殖を

行う。シャクヤク優良系

統の増殖を行う。

育成したシャクヤク

新品種の知財保護のた

めの遺伝子鑑別法を整

備する。

引き続き、人及び家畜

の健康に影響を与える

成分を生産する遺伝子

物体の再生を観察し、種子の収穫を試み

た。再生したハネセンナの植物体は約

1.5 m〜2.5 m に成長した。平成 27 年度

は平成 26 年度より多くの結実が認めら

れ、成熟種子が収穫された。平成 27 年

度は平成 26 年度よりさらに日照不足で

あったにも関わらず平成 26 年度より多

くの種子が収穫できた要因は明確でな

く、更なる調査が必要であると考えられ

る。また、ハネセンナ中のセンノシド含

有量測定条件を検討した（種子島研究

部）。

平成 27 年度はシャクヤク新品種’べ

にしずか’の品種登録を完了し、本品種

及びウラルカンゾウ新品種について、生

産圃場へ種苗を提供したほか、現地で生

育調査及び栽培指導を行った。ハトムギ’

北のはと’は種子 100kg を生産地に供給

して産地指導を行い、栽植密度に関する

試験では、栽植密度が種子の大きさに影

響を与えることを見出したが、平成 27

年度の試験では収量に明確な影響が認め

られなかった。トウキ類の優良な栽培系

統育成を目的とし、ホッカイトウキと北

海道に自生するトウキ類の特性調査を実

施した結果、狩勝系統の乾燥重量が他系

統より高い傾向にあった。ウラルカンゾ

ウ新品種を 373株増殖したほか現地審査

に対応した試験圃場を設置した。シャク

ヤク新品種「べにしずか」を 350 株増殖

した（北海道研究部）。

開発したシャクヤクの遺伝子鑑別法に

ついて、鑑別能の評価を行った（筑波研

究部育種）。

平成 26 年度に引き続き、薬用、環境

浄化用及び工業用（食用作物）（非食用）

遺伝子組換え（GM）植物並びに新規植
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イ 安 心 ・ 安

全・安定な創薬

シーズ及び機能

性食品シーズと

しての活用に資

するため、バイ

オテクノロジー

を応用した薬用

植物等種苗供給

システムの確立

とその高度利用

（バイオナーサ

リー）及び薬用

植物等遺伝子資

源の整備・活用

に関する応用研

究を行う。

組 換 え （ GM ：

Genetically Modified）

植物、環境浄化を目的と

した GM 植物、及び食用

作物を使用した工業用

GM植物の開発状況の調

査、及び、近年多様化・

複雑化している新規植

物育種法（NBT：New

Breeding Techniques）

の開発状況の調査を継

続する。

ケシ属植物の遺伝子情

報を活用し、オリパビン

生産能を有する植物の

遺伝子レベルでの鑑別

法開発を継続する。

イ 国内での需要度、重

要度、繁殖特性（種子あ

るいは栄養体）及び供給

状況の調査を行い、選定

した研究対象薬用植物

の材料の入手、無菌培養

物の育成を行う。

薬用植物の閉鎖系植物

生産システムの構築を

継続する。

物 育 種 法 （ NBT ： New Breeding

Techniques）の研究・開発状況の調査を

行い、非食用 GM 植物の研究・開発は平

成 26 年度に比べ増加していること、最

も研究・開発が盛んな中国では、薬用植

物も対象となっている実態を明らかにし

た（筑波研究部育種）。

オニゲシ特異的な遺伝子 contig#1603

の全長 cDNA のクローニングを行いそ

の遺伝的性状の解析を行った（筑波研究

部育種）。

ウラルカンゾウ、スペインカンゾウ、

チョウカカンゾウ、コガネバナ、ヒナタ

イノコズチ、トウゴシツ、クチナシ、ミ

シマサイコについて、植物組織培養によ

る効率的増殖方法を確立した。キキョウ、

キバナオウギ、ナイモウオウギ、チョウ

センゴミシについて、種子を材料に植物

組織培養での継代・維持・増殖が可能な

シュート培養の育成に成功した。ナツメ

について、種子より培養シュートの育成

に成功した。イトヒメハギについて、培

養シュートの挿し木前に 1 mg/L のイン

ドール酢酸添加培地で培養することによ

り、土壌移植後の地上部の生育率向上に

成功した。7 生薬の基原植物の植物組織

培養による効率的増殖法に関する情報を

収集した（筑波研究部育種）。

平成 26 年度までに確立したシナマオ

ウ 21 クローン及びキダチマオウ 2 クロ

ーンについて、シュート増殖及び発根の

ための培養条件を検討し、全てのクロー
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【創薬等支援】

ウ 上記アによ

り得られた情報

を発信するとと

もに、必要な技

術を提供するこ

とにより、国内

における薬用植

物等の栽培を支

援する。

ウラルカンゾウやジオ

ウ等の挿し木苗や in

vitro 培養物等をモデル

として、各種栽培環境下

における有用物質生合

成関連遺伝子の発現情

報の解析を行う。

ウ 薬用植物資源保存

のために、発芽条件の検

討を行い、適正な試験温

度条件、観察日数の検討

を行う。また、発芽促進

するための処理方法、種

子の保存方法の検討を

行う。

絶滅危惧薬用植物デ

ータベースを構築する

ために必要な文献並び

に現地調査を行い稀少

薬用植物の分布と生育

状況に関する情報の収

集調査を行う。

ンが安定して継代・維持・増殖が可能な

条件を明らかにした（筑波研究部育種）。

また、他殖性が強く、性質にばらつきの

大きいミシマサイコ種子を材料に、組織

培養技術により、遺伝的に均質なクロー

ン苗の作出に成功した。

ジオウの根の成長に関わる遺伝子の探

索のため、根の生育状態の異なる試料の

サンプリングを行い、トランスクリプト

ーム解析の試料とした（筑波研究部育

種）。

共同研究について 18 件実施し、各種

媒体等への掲載、取材を 16 件行った。

ウィタニアソムニフェラ、トゲナシノ

イバラの発芽の適正な試験温度条件、観

察日数の検討を行った。ウィタニアソム

ニフェラは 15℃で発根率、出葉率が高

く、発根率 60％、出葉率 41%を示した。

トゲナシノイバラの発芽は 15～20℃の

発根、出葉率が高く、20℃で発根率、出

葉率 74％を示した。カリンは砂湿潤処理

42 日区で発芽率が高くなり、発芽所要日

数も短くなった。サジオモダカの発芽は

冷水処理した区で発芽率が高く、種子の

冷水処理の効果が認められた。ハトムギ

種子の保存年数 4 年目の異なる保存方法

の発根率は 25℃で 67～77％、ダイオウ

種子の保存年数 4 年目の異なる保存方法

の発根率は 15℃で 85～87％であった

（筑波研究部栽培）。

絶滅危惧薬用植物データベースの重点

研究対象種であるミシマサイコとキキョ

ウについて、大分県，佐賀県，長崎県に

おける標本調査を行った。さらに、宮崎

県産ミシマサイコの生育試験、大分県に

おけるミシマサイコの自生株確認調査を

行い、各種データの整理、解析を行った
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エ 安 心 ・ 安

全・安定な創薬

シーズ及び機能

性食品シーズと

しての活用に資

するため、薬用

植物の遺伝子資

源等に関する情

報を発信し、薬

用植物等をシー

ズとした創薬を

支援する。

コガネバナ、オケラ属植

物及びケシについて、優

先的保存を行う。また、

医薬品原料となるニガ

キ等国内自生種の資源

量に関する調査を行う。

エ 種子交換目録を作

成して国内外関係機関

へ配布し、要望に応じて

種子・種苗を提供する。

また、種子交換等により

希少種又は業界より保

存要望の強い種子を収

集する。

創薬スクリーニング

プロジェクトの一環と

して、国内の広範囲の植

物を積極的に採取しエ

キスを作成して、薬用植

物スクリーニングのた

めの植物エキスライブ

ラリーを構築する。

（種子島研究部）。

コガネバナ 3 系統、オケラ属 7 系統、

ケシ 15 系統の増殖・更新を行った。北

海道美唄市に自生するニガキについて部

位別に形質調査を行い、地際に近いほど、

幹の直径が太いほど心材の割合が高くな

ることが分かった（北海道研究部）。

396 機関（62 ヶ国）に 2015 年種子交

換目録を送付した。種子交換目録に基づ

く種子の請求件数は 1,239 件、内送付件

数は 1,017 件（26 カ国 66 機関）に種子

を送付した。種子交換により、ニチニチ

ソウ 20 点、エゾウコギ、スペインカン

ゾウ、キハダ各 7 点を含む 540 点の種子

および種苗を種子交換業務を通じて海外

から導入した（筑波研究部栽培）。

創薬スクリーニングプロジェクトにお

ける植物ライブラリー構築を行い、

2,322 種類（学名ベース 682 種）の植物

エキスを作成した。平成 26 年度までの

作成エキス数を合わせると 9,502 種類の

エキス作成が終了した（平成 28 年 1 月

29 日現在）。分注プログラムでは 384 プ

レートへの分注を可能にしたほか、カク

テルプレート作成、マイクロプレートリ

ーダーで読み込ませるアッセイプログラ

ムについても可能となった。高知県立牧

野植物園との外国産植物エキス寄託契約

を締結した。平成 27 度は動物生薬を一

部含めた。共同研究契約を新たに国研 2

件、大学 2 件の他、大学と企業との 3 者

共同契約を 2 件、合計 6 件の契約を締結

した。1 製薬会社とは平成 28 年度中に契

約を締結する方向で準備をしており、さ

らに１製薬会社とは現在協議をしてい

る。平成 27 年度は公的機関には 35,693

点、大学には 13,738 点、合計 49,431 点

のエキス分譲を行った。各機関に提供し
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希少薬用植物資源の

収集・保存、有効活用に

向けた増殖法の検討並

びに収集した希少植物

資源の遺伝子情報の収

集を進め同属植物等と

の比較解析を行う。

薬用植物 2種の発現配

列タグ（EST）ライブラ

リを精査し、薬用成分の

生合成に関わる遺伝子

群の機能アノテーショ

ン情報を整備する。

人工水耕栽培だけで

なく圃場栽培及び人工

水耕-圃場ハイブリッド

栽培にも適した新規ウ

ラルカンゾウ優良株の

作出と効率的増殖法の

開発を継続する。

たエキスプレートは各種活性評価が行わ

れ一部の機関の結果を元に、今後の分離

精製を進めるための候補植物エキスの選

定を行った（筑波研究部栽培、種子島研

究部、北海道研究部）。

ウコンイソマツの遺伝子解析による多

様性の検討を行った（筑波研究部育種）。

資源の枯渇が懸念されているウコンイソ

マツの資源量推定調査を南西諸島で実施

し、データのとりまとめを行った。また、

九州各地で自生地の減少が指摘されてい

るオケラについては、大分県，佐賀県，

長崎県で標本調査、長崎県で資源量調査

を行った（種子島研究部）。

ジオウの根の肥大化に関わると推定さ

れる遺伝子、コガネバナの有用成分生合

成酵素遺伝子を各 EST ライブラリーよ

り in silico スクリーニングにより取得し

た（筑波研究部育種）。

水耕ウラルカンゾウ地上茎挿し木法に

よる苗の増殖及びパミスを支持体とする

水耕栽培に対する 1%酸化型グルタチオ

ン粒剤（1%GSSG）施肥の効果を調べた

結果、1%GSSG 添加は、発根率の向上、

根の収量増加、グリチルリチン酸含量増

加効果があることが判明し、GSSG 存在

下でわずか 213日間パミス水耕した根の

グリチルリチン酸含量は 3%以上であっ

た（筑波研究部育種）。

特許出願 2 件、論文発表 12 件、学会

発表 55 件行った。

ハマボウフウ及びメハジキの栽培指針

（案）を作成した。

生薬・薬用植物に関する国際調和のた
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（３）霊長類に係

る研究及び創薬等

支援

実験用霊長類は医

薬品・医療機器の

開発において利用

される最も重要な

実験動物であり、

基盤的な開発研

究、種々の橋渡し

研究、医薬品候補

化合物の安全性と

有効性の評価、そ

して新興・再興感

染症の制圧を目的

とした診断法、治

療法及びワクチン

の開発に不可欠で

あり、世界的にも

飛躍的に需要が増

加している。

このような重要性

に鑑み、高品質の

医科学研究用霊長

類の繁殖、育成、

（３）霊長類に

係る研究及び創

薬等支援

実験用霊長類は

医薬品・医療機

器の開発におい

て利用される最

も重要な実験動

物であり、基盤

的な開発研究、

種々の橋渡し研

究、医薬品候補

化合物の安全性

と 有 効 性 の 評

価、そして感染

症の制圧を目的

とした診断法、

治療法及びワク

チンの開発に不

可欠であり、世

界的にも飛躍的

に需要が増加し

ている。

このような重要

性に鑑み、ヒト

（３）霊長類に係る研究

及び創薬等支援

（３）霊長類に係る

研究及び創薬等支

援

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が国の政策や社

会のニーズと適合

しているか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・各種媒体等への掲

載、取材及び地域イ

ベント等への出展

の件数

・共同研究等件数

・共同研究等の進捗

【評価軸】

・研究や支援の成果

等が企業又はアカ

デミアにおける研

究の実用化又は進

めの西大西洋地区討論会 FHH（Western

Pacific Regional Forum for the

Harmonization of Herbal Medicines）

に資する各国局方及び規格書の比較調査

を実施した。 また、ISO/TC249 国際会

議に出席した。

塩誘導性キナーゼ 3（SIK3）欠損は、軟

骨細胞の肥大化を抑制し、軟骨を増やす

ことが確認されており、SIK3 阻害性ス

ク リ ー ニ ン グ に よ り ワ ラ ビ 成 分

Pteroisn B 及びその関連化合物が活性

成分として単離され、変形性膝関節症の

治療薬シーズとしての可能性が示され

た。
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品質管理を行うと

ともに、それを供

給することにより

医科学研究を支援

すること。また、

霊長類を用いた医

科学研究を行うこ

とにより、ヒト疾

患モデル及び感染

症モデルの開発等

を目指すこと。

疾患モデル及び

感染症モデルの

開発等を目指し

て、以下のよう

な研究及び創薬

等支援を行う。

【研究】

ア 霊長類等を

用いた各種疾患

モ デ ル を 解 析

し、その繁殖コ

ロニーを構築す

るとともに、難

病等の病態解明

や、診断技術、

予防・治療法の

開発につながる

研究を行う。

ア サルタイプ D レト

ロウイルス非感染カニ

クイザルの供給に向け

て、非感染パイロットコ

ロニーの規模拡大を図

るとともに、SPF（特定

病原体不在）コロニーか

らの繁殖体制を検討す

る。さらに非感染パイロ

ットコロニー内での繁

殖も行い、その手法を検

討する。

繁殖関連データを解析

し、カニクイザルの初潮

と初妊娠の関連性をも

とに行動学等の新しい

解析戦略を導入して、繁

殖効率を向上させるた

めの基盤技術を提案す

る。

ヒトでの利用が頻繁に

行われている種々の高

度医療機器及び医療技

術を用いて疾患モデル

の解析を進めることに

より、疾患モデルの充実

を図り、ヒト疾患への応

用を検討する。また、こ

れから疾患モデルの解

析の充実化を図る。

霊長類での幹細胞研究

展につながってい

るか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・特許出願件数

・論文発表件数

・学会発表件数

・カニクイザル供給

頭数（正常／疾患モ

デル）

・共用利用施設の利

用率又は利用件数

・SPF サル類の保

有数及びカニクイ

ザル生産頭数の管

理状況

・研究の進捗

特定感染微生物非汚染（ＳＰＦ）カニ

クイザルの更なるクリーン化、高品質化

を目指して血液検査等各種検査手法を確

立した。

1,600 頭の繁殖・育成群について、微

生物学的・生理学的モニタリングを行い、

供給ザルの品質管理を実施した。

霊長類を用いた研究開発ではヒトでは

困難な幹細胞の生体内移入とその後の動

態を MRI にて検索した。

カニクイザルにおける不妊の原因であ
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イ 病態解明や

新規ワクチンの

開発等に関連し

た感染症研究を

行う。

【創薬等支援】

ウ 系統や清浄

状態を確認でき

る、クリーンか

つ高品質な霊長

類（老齢個体を

含む。）を生産及

び供給し、霊長

類を用いた国内

の医科学研究等

を支援する。

を行い、生殖細胞研究や

遺伝子組み込み等のヒ

トで検証できない知見

を得る。

イ 感染症モデルを用

い、病態解明やワクチン

等の研究を推進し、ヒト

疾患への有効な利用法

を検討する。 また、ワ

クチンや感染病原体の

遺伝子操作等による高

度化を行い、新たな技術

開発につなげる。

ウ 遺伝的背景が明ら

かで、かつ SPF よりも

更にクリーンな高品質

研究用カニクイザル年

110 頭を供給する体制を

確立する。

る子宮内膜種はヒトと同様の組織反応を

示し、ヒトのモデルとなりうることが確

認された。

ヒトモデルとなりうるカニクイザルモ

デルとしてエイズウイルス感染症モデル

を樹立した。

アジュバント分子探索においては抗酸

菌分泌抗原 Ag85 組み込みエイズウイル

スでの検証を行った。

難病モデルとしてプリオン病は、当セ

ンター以外では検証不可能なモデルであ

り、そのモデルにおいて発症前診断の可

能性が示唆された。

カニクイザルが最も実験動物としてヒ

トに近いと考えられている結核感染症で

は新規の BCG の開発を行った。

粘膜免疫誘導型新規結核ワクチンの開

発が行われており、遺伝子組み換えウイ

ルスを用いた粘膜免疫誘導型結核ワクチ

ンでは組み換えウイルス結核ワクチンで

は世界で初めて霊長類においてワクチン

効果が認められた。

共同研究について 5 件実施し、各種媒

体等への掲載、取材を 1 件行った。

育成ザルの供給については、共同利用

施設の研究用、所内研究者の研究用等と

して、198 頭（平成 26 年度 155 頭）を

供給した。

平成 27 年度のカニクイザル生産頭数

は 180 頭であり、SPF ザル保有頭数は

939 頭となっている。

カニクイザルを用いた移植細胞動態追

跡システムによって脳や肝臓、筋肉内に

移植細胞が確認されたことにより、本シ

ステムの再生医療評価系としての有用性

が示された。
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エ 研究者に対

し共同利用施設

を開放し、管理

することで、公

益性の高い研究

を支援する。

エ 医科学研究及び感

染症研究において共同

利用施設（医科学研究施

設、感染症実験施設、管

理棟）を用いた外部研究

者を年 1 回以上公募し、

共同研究を行い、厚生科

学研究の推進を図る。

共同利用施設において 16 件の研究を

行った。

特許出願 1 件、論文発表 10 件、学会

発表 30 件行った。

４．その他参考情報
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

１－３ 医薬品等の開発振興

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

製造販売承

認申請数

新規に助成金を交付

して３年を経過した

時点において、承認申

請に至った品目の割

合が１／３

7／14

目標達成率

150%

予算額（千円） 1,058,666

決算額（千円） 1,067,276

経常費用（千円） 1,067,276

経常利益（千円） 1,205,115

行政サービス実施コ

スト（千円）

745,565

従事人員数 25 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価の

視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

３．医薬品等の開

発振興

医薬品等の

開発振興について

は、これまでに蓄

積した医薬品等の

開発支援に係る専

門性及び経験を活

かして、国内外の

最新の技術動向等

を的確に把握する

とともに、公的試

験研究機関、大学、

３．医薬品等の

開発振興

医薬品等の開発

振 興 に つ い て

は、これまでに

蓄積した医薬品

等の開発支援に

係る専門性及び

経 験 を 活 か し

て、国内外の最

新の技術動向等

を的確に把握す

るとともに、公

３．医薬品等の開発振興 自己評価をＡと評定する。主な評

定に係る業績は下記のとおりであ

る。

希少疾病用医薬品等開発振興事業

について、助成金交付による経済

的支援、試験研究に係る指導・助

言相談等を展開、発展させて取り

組んだことから、中期目標等を踏

まえた年度計画に照らし、特に顕

著な成果を創出した。

１．プログラムオフィサー等がヒ

アリング、実地調査を行い、それ

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

希少疾病用医薬品等開発振興事業において

は、

助成金交付事業では、「平成 23年度におけ

る厚生労働省所管独立行政法人業務の実績

に関する評価の結果等についての意見につ

いて」（平成 25 年１月 21 日政委第７号）に

基づき、「新規に助成金を交付してから３年

を経過した時点において、承認申請に至った

品目の割合が３分の１となるように助成金

交付、指導・助言を行う」という目標が評価

の基準となっているが、平成 25 年度におい
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民間企業等と連携

を図り、希少疾病

用医薬品等を始め

とした医薬品等の

開発を一層促進す

ることが必要であ

る。特に、薬事法

改正により、再生

医療等製品が新た

に定義されたこと

等を踏まえ、希少

疾病用再生医療等

製品を始めとした

再生医療等製品の

開発にも適切に取

り組む必要があ

る。

このような観点

から、医薬品･医療

機器･再生医療等

製品の開発を促進

するため、以下の

事業を実施するこ

と。

【重要度：高】医

薬品等の開発振興

は、希少疾病用医

薬品等の開発を促

進することを通じ

て、健康・医療戦

略推進法に規定さ

れている世界最高

水準の医療の提供

や健康長寿社会の

形成に直結する極

めて重要な業務で

あり、我が国の健

康・医療政策にお

ける主要な位置を

占めるため。

的 試 験 研 究 機

関、大学、民間

企業等と連携を

図り、希少疾病

用医薬品等を始

めとした医薬品

等の開発を一層

促進することが

必要である。特

に、薬事法改正

により、再生医

療等製品が新た

に定義されたこ

と等を踏まえ、

希少疾病用再生

医療等製品を始

めとした再生医

療等製品の開発

にも適切に取り

組 む 必 要 が あ

る。

このような観点

から、医薬品･医

療機器･再生医

療等製品の開発

を 促 進 す る た

め、以下の事業

を実施する。

ぞれの研究開発の進捗状況等を把

握した上で、製造販売承認申請を

見据えた助言を行った。プログラ

ムオフィサーを 1 名増員し、適正

なマネジメント体制の構築を図っ

た。

２．助成金交付申請のあった 18

品目（希少疾病用医薬品 17 品目、

希少疾病用再生医療等製品 1 品

目）について、ヒアリング、実地

調査を通じて、研究開発に関する

技術的な指導・助言・相談を行い、

製造販売承認申請を見据えた積極

的な助言を実施した。

３．年 2 回（春と秋）開発企業に

対し説明会を開催し、制度の疑問

点等に関するアンケートを実施

し、不明な点がある場合には個別

に対応を行った。また、アンケー

トや日常の問い合わせにおいて、

開発企業担当者が陥りやすい誤解

等を把握し、助成金の交付を滞り

なく行えるように助成金交付申請

の手引きを改訂し、パンフレット

において「よくある質問」として

反映した。

４．平成 27 年度、助成金交付実績

のある希少疾病用医薬品 4 品目、

希少疾病用医療機器 1 品目が承認

を受けた。また、平成 28 月 3 月

31 日時点で製造販売承認取得に

至っていない 65 品目について、開

発企業に対し、開発状況、製造販

売承認申請後の審査状況等の報告

を求め、内容の確認を行った。平

成 25 年度新規助成品 14 品目は、

平成 27 年度末で初めて助成金を

交付してから 3 年経過している

が、７品目が承認申請された。（承

認取得:5 品目、審査中:２品目）

て新たに助成金を交付した 14 品目中、３年

を経過した平成２７年度までに、承認申請に

至ったものは７品目（うち５品目が承認取

得）であり、この実績値は上記目標値を大幅

に上回り達成率は 150％となっている。

また、助成金の交付、公的研究機関および

製薬企業において創薬に関する研究経験を

有するＰＯ及びＰＭＤＡでの審査経験を有

する職員が、助成期間中にヒアリング、実地

調査等により研究開発の進捗状況等を把握

し、製造販売承認申請を見据えた指導助言を

行うなど開発支援を行うことにより、平成 27

年度は助成金交付実績のある希少疾病用医

薬品 4品目、希少疾病用医機器 1 品目が承認

を取得した。

特例業務及び承継業務等においては、

プログラムオフィサーや外部専門家によ

る進捗管理、助言指導等を行った結果、特例

業務では、収益が見込まれる案件を３件確保

し、承継業務についても、導出先企業におい

て商品化されたものがあり、出資法人が収益

を得ている案件を確保した。

以上により、助成金交付事業では中長期目

標等に照らし、研究開発成果の最大化に向け

て顕著な成果の創出等が見られる一方で、特

殊事業等においては、収益を確保し繰越欠損

金の解消を着実に進めてい入るが、繰越欠損

金の解消につながるかはもう少し様子を見

る必要があることから、着実な業務運営がな

されていると評価する。

＜今後の課題＞

希少疾病用医薬品等開発振興事業につい

ては、引き続き、適正なマネジメント体制の

構築を図ることに加え、助成金交付企業への

実地調査等を通じた積極的な指導・助言の実

施、及び開発企業に対する説明会の開催など

による事業の周知に努めるとともに、特例業

務及び承継事業における繰越欠損金の最大
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（１）希少疾病用

医薬品等開発振興

事業

希少疾病用医薬

品・希少疾病用医

療機器・希少疾病

用再生医療等製品

の開発を促進する

ために、マネジメ

ント体制の構築を

図るとともに、以

下の観点を踏ま

え、助成金交付、

指導・助言・相談、

税額控除に係る認

定等の支援事業を

充実・強化し、希

少疾病用医薬品等

の製造販売承認申

請を目指すこと。

・ 申請企業に対

し、ヒアリング、

実地調査等を行

い、試験研究の進

捗状況の報告を求

め、効率的な助成

金の交付を実施す

ること。

（１）希少疾病

用医薬品等開発

振興事業

希少疾病用医薬

品・希少疾病用

医療機器・希少

疾病用再生医療

等製品に対する

助成金交付、指

導・助言・相談、

税額控除に係る

認定等の支援事

業を充実・強化

する。

ア 適正なマネ

ジメント体制の

構築

研究開発の進捗

状況を把握した

上で助成金を交

付する等、適切

に事業を実施す

るために、医薬

品等の開発経験

を有するプログ

ラムオフィサー

によるマネジメ

ント体制の構築

を図る。

イ 適切な事業

の実施

（１）希少疾病用医薬品等

開発振興事業

ア 適正なマネジメント体

制の構築

研究開発の進捗状況を把握

した上で、助成金の交付や

製造販売承認申請を見据え

た指導・助言・相談等を行

い、適切に事業を実施する

ために、医薬品等の開発経

験を有するプログラムオフ

ィサーの増員を図り、適正

なマネジメント体制を構築

する。

イ 適切な事業の実施

①-1 助成金交付事業

（１）希少疾病用医薬

品等開発振興事業

【評価軸】

①助成金交付事業等

のために必要な支援

体制が十分に確立さ

れているか。

②ヒアリング、実地調

査等が適切に実施さ

れ、効率的な開発支援

が実施されているか。

③事業内容の普及・啓

発が適切に実施され

ているか。

④助成金交付等の支

援により、希少疾病用

医薬品等の承認申請

につながっているか。

①について、

【評価指標】

・支援体制の確立の有

無

【モニタリング指標】

・プログラムオフィサ

ーの人数

②について、

【評価指標】

・適切な支援の有無

【モニタリング指標】

・ヒアリング・実地調

査実績

・指導・助言・相談実

績

・認定実績

③について、

【評価指標】

・説明会の開催件数

【モニタリング指標】

希少疾病用医薬品等を対象とした助成金交

付事業において、希少疾病用医薬品 17 品目（新

規 5 品目、継続 12 品目）、希少疾病用再生医

療等製品 1 品目（継続 1 品目）の合計 18 品目

について、プログラムオフィサー等がヒアリン

グ、実地調査を行い、それぞれの研究開発の進

捗状況等を把握した上で、製造販売承認申請を

見据えた助言を行った。

特に、開発計画が鍵となる新規助成金交付 5

品目や国際共同治験 3 品目の交付決定に際し

ては、プログラムオフィサーの多方面からの意

見を踏まえ、助成交付決定の可否を判断すると

ともに、助成対象の試験研究に関する妥当性及

び製造販売承認を見据えた実効性の検証を行

った。また、プログラムオフィサーを 1 名増員

し、適正なマネジメント体制の構築を図った。

（平成 27 年度末時点：プログラムディレク

ター1 名、プログラムオフィサー9 名）

注）プログラムディレクター：競争的研究資

金制度の運用について統括する研究経歴のあ

る責任者

プログラムオフィサー：創薬に関する研

究経験を有する研究課題管理者

①-1 助成金交付事業

助成金交付申請のあった希少疾病用医薬品

特例業務及び承継事業等につい

て、プログラムオフィサー等によ

る指導・管理体制の構築、外部評

価委員による評価の実施を通し

て、早期事業化や収益最大化に向

けた支援を図ったことから、中期

目標等を踏まえた年度計画に照ら

し、顕著な成果を創出した。

１．特例業務について、収益が見

込まれる案件を 3 件確保した。う

ち1件については平成27年度に支

援を行ったテーマの一部について

上市したことから、今後継続的な

売上納付が見込まれることとなっ

た。

２．承継業務について、出資法人

の成果を用いて開発された 7 つの

遺伝子治療製剤について、導出先

企業により日本及びオーストラリ

アにおいて臨床試験が実施され、

中国において臨床試験の実施に向

けて準備が進められている。また、

出資法人の成果を用いて開発され

た技術について、大手製薬企業が

研究開発を行うことを許諾するラ

イセンス契約が締結されたため、

今後、出資法人の財務状況を踏ま

えた上で、売上納付について協議

を行う予定である。

３．希少疾病用再生医療等製品開

発支援事業について、採択した 3

テーマのうち 1 テーマについて、

医師主導治験が実施された。

以上より、年度計画を大幅に上回

る実績をあげたと考える。

限の解消を目指すため、引き続き適切な指

導・助言や外部専門家による評価等を行い、

早期実用化・収益最大化に向けた支援の実施

に取り組んでいただきたい。
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・ 事業の透明性

を確保するため

に、説明会（年２

回開催）やホーム

ページ等を通じ

て、支援制度を周

知するとともに、

事業の成果等を公

開すること。

① 助成金交付

事業

申 請 企 業 に 対

し、ヒアリング、

実地調査等を行

い、試験研究の

進捗状況の報告

を求め、適正か

つ効率的な助成

金の交付を実施

する。

② 指 導 ・ 助

言・相談事業

申 請 企 業 に 対

し、助成金交付

事業等に係る指

導・助言・相談

を実施する。

申請企業に対し、書面審査、

ヒアリング、実地調査等を

行い、試験研究の進捗状況

を効率的に把握した上で、

実績に応じ適正な助成金の

交付を行う。

対象患者数が 1,000 人を下

回る品目（ウルトラオーフ

ァン）には、重点的に助成

金を交付する。

助成金交付終了後、製造販

売承認に至っていない品目

に対し、進捗状況の確認を

行う。

①-2 希少疾病用再生医療

等製品開発支援事業

希少疾病用再生医療等製品

開発支援事業により実施し

ているテーマについて、実

地調査等を行い、開発の進

捗状況の報告を求め、開発

支援を行う。また、速やか

な実用化が行われるよう、

外部有識者で構成する委員

による評価を実施するとと

もに、開発計画について指

導・助言を行う。

② 指導・助言・相談事業

助成金を交付中の研究開発

に対し、進捗状況に応じて

製造販売承認申請を見据え

た指導・助言等を行う。

助成金交付申請に係る相談

や希少疾病用医薬品等の開

発に係る幅広い相談に応

じ、希少疾病用医薬品等の

・パンフレットの更新

・ホームページの管理

④について、

【評価指標】

・製造販売承認申請品

目数の割合

【モニタリング指標】

・助成金交付品目数

17 品目（新規 5 品目、継続 12 品目）、希少疾

病用再生医療等製品 1 品目（継続 1 品目）の

合計 18 品目に対し、実地調査により試験の進

捗状況を適切に把握し、それぞれの品目の開発

状況に応じて交付額を決定し、助成金交付を行

った。

対象患者数が 1,000 人を下回る品目（ウルト

ラオーファン）には、原則助成率 1/2 で重点的

に助成金を交付した。

進捗に遅れのある品目の開発企業には報告

を求めると同時に、厚生労働省医薬・生活衛生

局審査管理課又は PMDA への相談を促した。

助成金交付終了後、製造販売承認に至っていな

い品目のうち、平成 27 年度、希少疾病用医薬

品 4 品目、希少疾病用医療機器 1 品目が製造

販売承認を受け、希少疾病用医薬品 2 品目が承

認申請に至り審査中である。

①-2 希少疾病用再生医療等製品開発支援

事業

希少疾病用再生医療等製品開発支援事業に

より実施している 3 テーマについて、プログラ

ムオフィサーよる実地調査の実施及び開発の

進捗状況の報告を受けることにより進捗状況

を把握し、指導・助言を行った。また、速やか

な実用化が行われるよう、外部有識者で構成す

る委員による評価を実施し、開発計画について

指導・助言を行った。

平成 27 年度は、支援した 3 テーマのうち 1

テーマについて、医師主導治験に入った。

② 指導・助言・相談事業

助成金交付申請のあった 18 品目（希少疾病

用医薬品 17 品目、希少疾病用再生医療等製品

1 品目）について、ヒアリング、実地調査を通

じて、研究開発に関する技術的な指導・助言・

相談を行い、製造販売承認申請を見据えた積極

的な助言を実施した。

また、説明会やパンフレット及びホームペー

ジで、希少疾病用医薬品等の開発振興制度の周
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③ 税額控除に

係る認定事業

申 請 企 業 に 対

し、試験研究に

要した費用の税

額控除に係る認

定を実施する。

ウ 透明性のあ

る事業の実施

① 事業内容の

公開

説明会（年２回

開催）やホーム

ページ等を通じ

て、支援制度を

周知するととも

に、事業の成果

等を公開する。

開発促進に繋がるよう、適

切な情報を提供する等、充

実した相談業務を行う。

③ 税額控除に係る認定事

業

申請企業に対し、助成金交

付期間における経費を実地

調査等で把握した状況に応

じて、試験研究費の税額控

除に係る認定を実施する。

ウ 透明性のある事業の実

施

① 事業内容の公開

助成金交付申請の手続きや

交付条件の明確化を行うた

め、「助成金交付申請の手引

き」をホームページに公開

し希少疾病用医薬品等の指

定を受けた品目の開発企業

に対し、４月に助成金交付

に係る説明会を開催する。

本研究所による助成金交

付、指導・助言・相談、税

額控除に係る認定といった

支援だけでなく、厚生労働

省や PMDA による優先審

査、再審査期間の延長等の

優遇措置といった開発支援

制度全般について、ホーム

ページで周知するととも

に、希少疾病用医薬品等の

開発を計画中の企業に対す

る開発支援制度に係る説明

知を図り、制度利用を促すとともに、助成金交

付申請を検討中の開発企業及び開発企業の委

託を受ける臨床開発業務受託機関(CRO)から

の開発計画及び指定制度に関する相談等に対

し、随時、厚生労働省医薬・生活衛生局審査管

理課と情報を共有しながら、希少疾病用医薬品

等の指定取得に向けた今後の開発の流れ及び

指定後の開発振興制度を説明した。

③ 税額控除に係る認定事業

認定申請があった 2 品目について、適切に税

額控除が受けられるよう助言を行い、実地調査

等で把握した助成金交付期間における経費に

基づき、希少疾病用医薬品等の試験研究に要し

た費用の認定を行った。また、12 月決算の開

発企業の税務申告に支障を来さないよう、助成

金額の確定時期にも配慮し適切な支援を実施

した。

① 事業内容の公開

ホームページ、パンフレット等で助成金交付

額の合計、助成品目、交付先企業、助成期間を

公表して助成金交付事業の透明性の確保を図

り、開発企業が助成金交付事業を効率的に利用

可能となるよう、希少疾病用医薬品等開発振興

制度の説明をホームページに掲載した。また、

希少疾病用医薬品指定品目一覧表等の情報を

随時更新してホームページで公開した上で、開

発企業からの要望に応じて個別に情報提供を

行った。なお、ホームページは随時更新し、パ

ンフレットを改訂し関係団体に配布した。ま

た、研究所のホームページの公開情報等に関す

る外国企業又は国内研究機関からの問い合わ

せにも積極的に対応し、情報提供を行った。
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（２）特例業務及

び承継事業等

ア 画期的医薬

品・医療機器の実

用化段階の研究を

行うベンチャー企

業等を支援する実

② 意見・要望

等の把握

助成金交付事業

等 に 対 す る 意

見・要望等を把

握し、その内容

を検討し、可能

な限り業務に反

映させる。

エ 成果の創出

助成金交付等を

適切に行い、希

少疾病用医薬品

等の製造販売承

認申請につなげ

る。

（２）特例業務

及び承継事業等

画期的医薬品・

医療機器の実用

化段階の研究を

行うベンチャー

企業等を支援す

会を厚生労働省及び PMDA

と共に開催する。

ホームページで助成金交付

品目の承認取得情報等の事

業の成果を公開する。

② 意見・要望等の把握

説明会の参加者へのアンケ

ート、日々寄せられる問い

合わせ、相談等から、助成

金交付事業、指導助言事業、

認定事業等に対する意見・

要望等を把握し、その内容

を検討し、可能な限り業務

に反映させる。

エ 成果の創出

助成金の交付や指導・助

言・相談に加え、助成金交

付品目数を把握した上で、

助成金交付終了後には製造

販売承認申請に至っていな

い品目の開発状況を確認す

る等、適切な事業を行い、

希少疾病用医薬品等の製造

販売承認申請につなげる。

医薬品等の開発は長期間で

あるものの、新規に助成金

を交付して 3 年を経過した

時点において、承認申請に

至った品目の割合が 3 分の

1 となるように助成金交付、

指導・助言を行う。

（２）特例業務及び承継事

業等

（２）特例業務及び承

継事業等

【評価軸】

①成果の実用化、収益

最 大 化 のた め の指

導・助言及び評価を行

うための支援体制が

② 意見・要望等の把握

年 2 回（春と秋）開発企業に対し説明会を開

催し、制度の疑問点等に関するアンケートを実

施し、不明な点がある場合には個別に対応を行

った。また、アンケートや日常の問い合わせに

おいて、開発企業担当者が陥りやすい誤解等を

把握し、助成金の交付を滞りなく行えるように

助成金交付申請の手引きを改訂し、パンフレッ

トにおいて「よくある質問」として反映した。

平成 27 年度、助成金交付実績のある希少疾

病用医薬品 4 品目、希少疾病用医療機器 1 品

目が承認を受けた。助成金交付品目に対して

は、PO がヒアリング、実地調査を行い、各品

目の進捗状況を踏まえ、技術的な指導・助言を

行った。また、平成 28 月 3 月 31 日時点で製

造販売承認取得に至っていない 65 品目につい

て、開発企業に対し、開発状況、製造販売承認

申請後の審査状況等の報告を求め、内容の確認

を行った。

平成 25 年度新規助成品 14 品目は、平成 27

年度末で初めて助成金を交付してから 3 年経

過しているが、7 品目が承認申請された。（承

認取得:5 品目、審査中:2 品目）



50

用化研究支援事業

（平成２３年度廃

止）の既採択案件

のフォロー、成果

の創出等を行う特

例業務を実施する

に当たり、適正な

体制を構築すると

ともに、繰越欠損

金の解消状況を随

時把握し、必要に

応じ指導・助言を

行うなどマネジメ

ントを強化するこ

とにより、研究成

果の早期実用化及

び収益の最大化を

図り、平成４０年

度までの解消計画

の随時見直しを行

い、着実に繰越欠

損金の解消を図る

こと。

イ 旧医薬品副作

用被害救済・研究

振興調査機構で実

施した出資事業に

係る資金の回収を

行う承継事業等を

実施するに当た

り、適正な体制を

構築するととも

に、研究成果の実

用化により将来得

られる収益見込み

を精査し、毎年度

見直すなどマネジ

メントを強化する

ことにより、研究

成果の早期実用化

る実用化研究支

援事業（平成２

３年度廃止）の

既採択案件のフ

ォロー、成果の

創出等を行う特

例業務を実施す

るに当たり、適

正な体制を構築

するとともに、

繰越欠損金の解

消状況を随時把

握し、必要に応

じ指導・助言を

行うなどマネジ

メントを強化す

ることにより、

研究成果の早期

実用化及び収益

の 最 大 化 を 図

り、平成４０年

度までの解消計

画の随時見直し

を行い、着実に

繰越欠損金の解

消を図る。

また、旧医薬品

副 作 用 被 害 救

済・研究振興調

査機構で実施し

た出資事業に係

る資金の回収を

行う承継事業等

を実施するに当

たり、適正な体

制を構築すると

ともに、研究成

果の実用化によ

り将来得られる

収益見込みを精

査し、毎年度見

確立されているか。

②実施状況、新たな技

術動向等にも機動的

に対応し、収益の最大

化に向けた支援が図

られているか。

③成果が社会的価値

である国民の健康福

祉の増進に貢献する

ものであるか。

④繰越欠損金の解消

が進んでいるか。

①について、

【評価指標】

・支援体制の確立の有

無

【モニタリング指標】

・プログラムオフィサ

ーの人数

②について、

【評価指標】

・外部評価委員による

評価の有無

【モニタリング指標】

・事業実施者への訪問

等による支援実績

・収益の最大化に関す

る指導・助言実績

③について、

【評価指標】

・薬事承認取得により

実用化（上市）がなさ

れる等、収益が生じた

件数

【モニタリング指標】

・実用化が見込まれる

知的財産権の創出や

技術の開発の支援の
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及び収益の最大化

を図り、事業終了

年度の平成３５年

度までに繰越欠損

金の最大限の解消

を図ること。

なお、研究成

果の実用化により

将来得られる収益

見込みと事業終了

による回収額を比

較し、事業終了に

よる回収額が上回

る場合は、事業終

了年度前の事業の

終了を含め承継事

業の抜本的な見直

しを行うこと。

直すなどマネジ

メントを強化す

ることにより、

研究成果の早期

実用化及び収益

の 最 大 化 を 図

り、事業終了年

度の平成３５年

度までに繰越欠

損金の最大限の

解消を図る。

なお、研究成果

の実用化により

将来得られる収

益見込みと事業

終了による回収

額を比較し、事

業終了による回

収額が上回る場

合は、事業終了

年度前の事業の

終了を含め承継

事業の抜本的な

見直しを行う。

ア 適正なマネ

ジメント体制及

び評価体制の構

築

① プログラム

オフィサー等に

よるマネジメン

ト体制の構築

成果の最大化を

図るため、マネ

ジメント力が発

揮できるよう、

医薬品等の開発

経験を有するプ

ログラムオフィ

サー等による指

ア 適正なマネジメント体

制及び評価体制の構築

① プログラムオフィサー

等によるマネジメント体制

の構築

成果の最大化を図るため、

マネジメント力が発揮でき

るよう、医薬品等の開発経

験を有するプログラムオフ

ィサー等による指導・助言

を行うとともに、プログラ

ムオフィサーの増員を図

り、適正なマネジメント体

制を構築する。

実績

・事業実施者が治験を

実施することにより、

被験者への投与がな

された事例の実績

④について、

【評価指標】

・事業実施者が薬事承

認を取得することに

より実用化がなされ、

繰越欠損金の解消に

貢献した事例の有無

【モニタリング指標】

・繰越欠損金の解消の

経年変化

・新たな技術動向等を

踏まえた繰越欠損金

の解消計画の随時見

直しの有無

① プログラムオフィサー等によるマネジ

メント体制の構築

医薬品等の開発経験を有するプログラムオ

フィサー等を配置し、専門的知見から成果の最

大化を図るための指導・助言を行った。本年度

は、プログラムオフィサーを 1 名増員し、適正

なマネジメント体制の構築を図った。

（平成 27 年度末時点：プログラムディレク

ター1 名、プログラムオフィサー9 名）

注）プログラムディレクター：競争的研究資

金制度の運用について統括する研究経歴のあ

る責任者
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導・管理体制の

構築を図る。

② 外部評価委

員による評価の

実施

中立かつ公正な

評価を行えるよ

う、外部評価委

員会による評価

の実施等、適正

な評価体制の構

築を図る。

イ マネジメン

トの実施につい

て

① 進捗状況の

把握

プログラムオフ

ィサーが参加す

る進捗状況報告

会、外部評価委

員が参加する評

価会議等に実用

化支援及び開発

促進の対象事業

者 の 出 席 を 求

め、進捗状況を

② 外部評価委員による評

価の実施

中立かつ公正な評価を行え

るよう、外部評価委員会に

よる評価の実施等、適正な

評価体制の構築を図る。

実用化に近いものについ

て、速やかな実用化が行わ

れるよう、外部有識者で構

成する専門委員及び委員に

よる評価を実施するととも

に、研究開発計画について

指導・助言を行う。

開発に広く精通した専門家

等を委員として委嘱し、面

接評価を実施する。

必要に応じて、様々な分野

の研究開発プロジェクトを

適切に評価できるよう各分

野の先端技術に精通した専

門委員の書面評価による専

門的評価を行う。

イ マネジメントの実施に

ついて

① 進捗状況の把握

プログラムオフィサーが参

加する進捗状況報告会、外

部評価委員が参加する評価

会議等に実用化支援及び開

発促進の対象事業者の出席

を求め、進捗状況を把握す

る。

今後の研究計画の妥当性、

開発継続能力、事業化計画

の妥当性などの適切な評価

項目に基づいた評価を実施

プログラムオフィサー：創薬に関する研

究経験を有する研究課題管理者

② 外部評価委員による評価の実施

研究内容、会社の財務関係書類の提出を求

め、プログラムオフィサー及び外部専門家によ

り、技術面だけではなく知的財産、経営の観点

から書面による評価を行うとともに、プログラ

ムオフィサー及び外部専門家が出席する評価

会議において研究の進捗状況、研究開発計画、

研究体制、知的財産、経営の観点から説明を求

め、特に研究開発計画、研究体制の見直しにつ

いて指導・助言を行った。

各分野の先端技術に精通した外部専門家等

を専門委員として委嘱した書面評価及び開発

に広く精通した外部専門家等を評価委員とし

て委嘱した面接評価によって専門的評価を行

う評価体制としており、中立かつ公正な評価を

行った。

① 進捗状況の把握

プログラムオフィサーが参加する進捗状況

報告会、外部評価委員が参加する評価会議等に

おける事業者からの研究計画の達成度、今後の

研究計画、財務状況、収益性に関する報告やヒ

アリングにより進捗状況を把握した。

また、今後の研究計画の妥当性、開発継続能

力、事業化計画の妥当性についての評価項目に

基づき評価を行うとともに、指導・助言を行っ

た。
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把握する。

② 早期事業化

に向けた支援

進捗状況から開

発が遅延してい

る要因を分析す

るとともに、技

術的支援や関係

機関との連携等

を講じ、早期事

業化に向けた支

援を行う。

③ 収益の最大

化に向けた支援

関連市場に関す

る情報収集、売

するとともに、指導・助言

を行う。

② 早期事業化に向けた支

援

進捗状況把握の結果、予定

通り開発が進行しているも

のについては、開発が加速

化するための指導・助言を

行うとともに、進捗状況か

ら開発が遅延しているもの

については、要因を分析す

るとともに、技術的支援や

関係機関との連携等を講

じ、早期事業化に向けた支

援を行う。

繰越欠損金に関する現時点

での解消計画で規定された

特例業務の解消見込みであ

る平成４０年度、承継事業

の平成３５年度までの最大

限の解消を見据え、進捗状

況報告会、企業訪問等にお

いて、繰越欠損金の解消に

つながる売上納付対象とな

る収益の把握、開発の進捗

状況の把握に努め、計画ど

おりに収益が得られていな

い、又は進捗していない案

件については、その原因を

分析し、早期事業化に向け

た指導・助言を実施する。

外部評価を行った専門家の

意見を踏まえ、開発計画に

ついて指導・助言を実施す

る。

③ 収益の最大化に向けた

支援

事業報告書、事業計画書、

研究成果報告書、財務諸表

② 早期事業化に向けた支援

進捗状況に応じ、早期事業化に向けた指導・

助言を行った。

繰越欠損金に関する現時点での解消計画で

規定された特例業務の解消見込みである平成

40 年度、承継業務の平成 35 年度までの繰越欠

損金の最大限の解消を見据え、進捗状況報告

会、企業訪問等において、繰越欠損金の解消に

つながる売上納付対象となる収益の把握、開発

の進捗状況を把握し、計画どおりに収益が得ら

れていない、又は進捗していない案件について

は、その原因を分析し、早期事業化に向けた指

導・助言を実施した。

また、外部専門家による評価会議等での外部

専門家の意見を踏まえ、開発計画について指

導・助言を実施し、知的財産戦略支援に特化し

たコンサルタント企業に外部委託を行い、早期

実用化に必要不可欠である知的財産戦略、ライ

センス戦略、薬事戦略等の実施支援を行った。

③ 収益の最大化に向けた支援

事業報告書、事業計画書、研究成果報告書、

財務諸表等の資料の提出を受け、内容を確認し

た。また、承継業務については、株主総会への
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上高を増加させ

るための情報発

信等について、

指導・助言によ

り収益の最大化

に向けた支援を

行う。

ウ 成果の創出

について

実用化が見込ま

れる知的財産権

の創出や技術の

開発を支援する

ことにより、承

認 取 得 を 目 指

し、実用化によ

る収益を確保す

る。

等の資料を提出させ、当所

にて内容を確認する。

関連市場に関する情報収

集、売上高を増加させるた

めの情報発信等について、

指導・助言により収益の最

大化に向けた支援を行う。

経営分野の外部専門家を委

員として委嘱し、収益の最

大化の観点で評価を実施す

る。

企業訪問等によって現地調

査の実施を行い、現況の確

認及び収益最大化のための

指導・助言を行う。

ウ 成果の創出について

実用化が見込まれる知的財

産権の創出や技術の開発を

支援することにより、承認

取得を目指し、実用化によ

る収益を確保するため、外

部機関を活用する等の方策

を講じる。

外部専門家の評価結果を踏

まえ、今後の開発を行うよ

う指導・助言を行う。

出席、取締役会のオブザーバー参加を行い、現

況の確認及び収益最大化のための指導・助言を

行った。

関連市場に関する情報収集、売上高を増加さ

せるための情報発信等について、知的財産戦略

支援に特化したコンサルタント企業に外部委

託を行い、収益最大化に必要不可欠である知的

財産戦略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施

支援を行った。

評価会議等においては、経営分野の外部専

門家を委員として委嘱し、収益の最大化の観点

からの評価を実施した。

さらに、企業への訪問による現地調査を実施

し、現況の確認及び収益最大化のための指導・

助言を行った。

・特例業務

プログラムオフィサー等による進捗状況等

報告会を既採択案件に対し実施した。また、事

業者及び研究協力者を訪問し、より具体的に進

捗状況を把握した上で、比較的進捗があったと

認められる既採択案件について、プログラムオ

フィサー及び外部専門家の評価結果を活用し

た研究開発がなされているか確認を行うとと

もに、指導・助言を行った。この結果、収益が

見込まれる案件を 3 件確保した。うち 1 件に

ついては平成 27 年度に支援を行ったテーマの

一部について上市したことから、今後継続的な

売上納付が見込まれる。さらに、知的財産戦略

支援に特化したコンサルタント企業に外部委

託を行い、知的財産戦略、ライセンス戦略、薬

事戦略等の実施支援を行った。

・承継業務

プログラムオフィサー及び外部専門家が出

席する成果管理委員会において、研究開発計画

や研究体制の見直しについて指導・助言を行っ

た。その結果、平成 23 年度より、導出先企業

において商品化されたものがあったことなど

から、出資法人が収益を得ている案件を確保し
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エ 繰越欠損金

の計画的な解消

① 特例業務

適切な指導・助

言により実用化

を促し、対象事

業者の売上げに

基づき当所への

売上納付を求め

ることで収益を

エ 繰越欠損金の計画的な

解消

① 特例業務

委託先企業より財務諸表等

の資料を提出させ、進捗状

況報告会、企業訪問により

進捗状況の把握に努め、売

上納付対象となる収益の確

保につながる方策について

指導・助言を行うとともに、

ていることが判明した。今後、出資法人の財務

状況を踏まえた上で、研究所への売上納付につ

いて協議を行う予定である。また、この他、平

成 27 年度までに、導出先企業において、出資

法人の成果を用いて開発された 7 つの遺伝子

治療製剤が製薬企業へライセンス契約されて

いる。平成 27 年度に日本及びオーストラリア

において臨床試験が実施され、中国において、

臨床試験の実施に向けて準備が進められてい

る。さらに、出資法人の成果を用いて開発され

た技術について、大手製薬企業が研究開発を行

うことを許諾するライセンス契約が締結され

た。

・東北三県（岩手県、宮城県及び福島県）が

実施している革新的医療機器創出・開発促進事

業のうち、進捗管理事業を受託し、開発に係る

各種支援を行った。

・日本医療研究開発機構から臨床研究倫理指

針適合性調査業務を受託し、調査実施施設（14

施設）において倫理指針が適切に遵守されてい

るかどうか確認を行った。

・希少疾病用再生医療等製品開発支援事業に

ついて、3 テーマを採択し、年度末に外部有識

者で構成される評価委員会における年次評価

を通して、着実な開発がなされるよう、指導・

助言を行った。このうち、１テーマについて、

医師主導治験が実施された。

① 特例業務

平成 27 年度繰越欠損金に関する計画に基づ

き、平成 40 年度末までに繰越欠損金の解消を

目指すための早期事業化に向けた指導・助言を

行った。また、平成 28 年 3 月 8 日に開催され

た繰越欠損金に関する計画策定委員会におい

て、解消目標年度を引き続き平成 40 年度末と

定め、繰越欠損金減少に向けた継続性のある指

導・助言を行う、平成 28 年度繰越欠損金に関

する計画が策定された。具体的には、適正な評
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確保し、繰越欠

損金の最大限の

解消を目指す。

開発の進捗状況に応じ、早

期実用化に向けた指導・助

言を実施する。

外部評価委員による評価を

踏まえ、開発計画の見直し

について指導・助言を実施

する。

委託先企業及び委託先企業

の医学専門家を訪問し、早

期実用化にあたっての問題

点について、技術的な指

導・助言を実施する。

採択時の事業計画通りに開

発が進んでいない非臨床試

験段階にあるものについ

て、なぜ臨床試験に進めな

いのか原因を把握し、重点

的に指導・助言を実施する。

販売実績や営業活動実績等

の売上高に直結する情報を

積極的に収集し、売上高を

増加させるための情報発信

の強化について、適時・適

切に指導・助言を実施する。

適切な指導・助言により実

用化を促し、対象事業者の

売上げに基づき当所への売

上納付を求めることで収益

を確保し、繰越欠損金の最

大限の解消を目指すととも

に、年度末に開発状況を踏

まえ、解消計画を見直す。

価体制の構築として、プログラムオフィサー等

による指導・管理体制の構築、外部評価委員に

よる評価の実施、適切な評価項目の設定を行う

こととし、適切なフォローとして、研究進捗状

況の把握、早期実用化に向けた取り組み、繰越

欠損金の解消計画の随時見直しを策定した。特

に、採択時の事業計画のとおりに開発が進んで

いない非臨床試験段階にあるものについて、な

ぜ臨床試験に進めないのか原因を把握し、重点

的に指導・助言すること、販売実績や営業活動

実績等の売上高に直結する情報を積極的に収

集し、売上高を増加させるための情報発信の強

化について、適時・適切に指導・助言すること

とした。さらに、知的財産戦略支援に特化した

コンサルタント企業に外部委託を行い、早期実

用化や収益最大化に必要不可欠である知的財

産戦略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施支

援を行った。

<参考>特例業務に関する繰越欠損金残高と当

期総利益等の経年推移 単位：百万円

経常利益

平成 24 事業年度：4、平成 25 事業年度：2

平成 26 事業年度：17、平成 27 事業年度：2

（売上納付金）

平成 24 事業年度：1、平成 25 事業年度：－

平成 26 事業年度：15、平成 27 事業年度：－

当期総利益

平成 24 事業年度：4、平成 25 事業年度：2

平成 26 事業年度：17、平成 27 事業年度：2

繰越欠損金

平成 24 事業年度：△6,544、平成 25 事業年度：

△6,542、平成 26 事業年度：△6,525、平成 27

事業年度：△6,523

繰越欠損金の解消計画について、経年でどの

程度解消しつつあるか明らかにするため、繰越

欠損金残高と各年度の解消額である当期総利

益、当期総利益の要因となった売上納付額等の

経年推移の状況を明らかにした。
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② 承 継 事 業

（承継業務）

適切な指導・助

言により実用化

を促し、出資法

人 が 売 上 げ を

得、出資法人か

ら当所へ配当が

なされることで

収益を確保し、

繰越欠損金の最

大限の解消を目

指す。また、将

来収益を見通し

た上で、外部専

門家の意見を踏

まえ、期待され

る収益が管理コ

ストを上回る可

能性がないと判

断 さ れ た 場 合

は、速やかに出

資法人の解散整

理等の措置を講

ずる。

② 承継事業（承継業務）

出資法人より財務諸表等の

資料を提出させ、出資法人

の株主総会への出席、関係

企業、医学専門家に協力を

求め、進捗状況の把握に努

める。

収益の確保につながる方策

について指導・助言を行う

とともに、開発の進捗状況

に応じ、早期実用化に向け

た指導・助言を実施する。

外部評価委員による評価を

踏まえ、開発計画の見直し

について指導・助言を実施

する。

導出先企業及び導出先企業

の医学専門家を訪問し、早

期実用化にあたっての問題

点について、技術的な情報

提供を実施する。

適切な指導・助言等により

実用化を促し、出資法人が

売上げを得、出資法人から

当所へ配当がなされること

で収益を確保し、繰越欠損

金の最大限の解消を目指す

ため、年度末に開発状況を

踏まえ、解消計画を見直す。

また、将来収益を見通した

上で、外部専門家の意見を

踏まえ、期待される収益が

管理コストを上回る可能性

がないと判断された場合

は、速やかに出資法人の解

散整理等の措置を講ずる。

② 承継事業（承継業務）

出資法人から財務諸表等の資料の提出を受

け、出資法人の株主総会に出席した。また、関

係企業、医学専門家の協力を得て、進捗状況を

把握した。

平成 27 年度繰越欠損金に関する計画に基づ

き、収益最大化のための指導・助言を行った。

また、平成 28 年 3 月 8 日に開催された繰越欠

損金に関する計画策定委員会において、法附則

第 12 条に基づき規定された承継事業の終了期

限である平成 35 年度末までに、繰越欠損金の

最大限の減少に向けた継続性のある指導・助言

を行う、平成 28 年度繰越欠損金に関する計画

が策定された。この計画を受け、指導・助言を

行えるよう、プログラムオフィサーの採用を行

う等、体制整備を行った。具体的には、適正な

評価体制の構築として、プログラムオフィサー

等による指導・管理体制の構築、外部評価委員

による評価の実施、適切な評価項目の設定を行

うこととし、適切なフォローとして、研究進捗

状況の把握、早期実用化に向けた取り組み、出

資法人の解散整理等の措置を策定し、特に、導

出先企業及び導出先企業の医学専門家を訪問

し、収益最大化にあたっての問題点について技

術的な情報提供をすること、繰越欠損金の最大

限の減少を目指すため、開発状況を踏まえて解

消計画を随時見直すこととし、出資法人が将来

的に管理コストを上回る収益を上げる可能性

がないと判断される場合は、承継事業の終了期

限である平成 35 年度末より前の事業の終了を

含め、事業の抜本的な見直しを実施することと

した。

将来収益を見通した上で、外部専門家の意見

を踏まえ、期待される収益が管理コストを上回

る可能性がないと判断された場合は、速やかに

出資法人の解散整理等の措置を講じることと

しているが、現時点では管理コストを上回る収

益を上げているため、平成 27 年度は 1 社につ

いて存続を認めた。

<参考>承継業務に関する繰越欠損金残高と

当期総利益等の経年推移 単位：百万円
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経常利益

平成 24 事業年度：5、平成 25 事業年度：0

平成 26 事業年度：3、平成 27 事業年度：5

（売上納付金）

平成 24 事業年度：－、平成 25 事業年度：－

平成 26 事業年度：－、平成 27 事業年度：－

当期総利益

平成 24 事業年度：166、平成 25 事業年度：1

平成 26 事業年度：3、平成 27 事業年度：5

繰越欠損金

平成 24 事業年度：△25,402、平成 25 事業年

度：△25,401、平成 26 事業年度：△25,398、

平成 27 事業年度：△25,393

繰越欠損金の解消計画について、経年でどの

程度解消しつつあるか明らかにするため、繰越

欠損金残高と各年度の解消額である当期総利

益、当期総利益の要因となった売上納付額等の

経年推移の状況を明らかにした。

４．その他参考情報
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 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【医薬基盤研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

１－４ 健康と栄養に関する事項

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー

９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

競争的研究費獲得数（研究代表者分） 30 件以上 30 件 予算額（千円） 623,523

競争的研究費獲得数（研究分担者分） 23 件以上 32 件

共同研究・受託研究実施件数 21 件以上 21 件

査読付き論文の掲載件数 95 件以上 90 件 決算額（千円） 626,138

論文等(総説、概論、著書等も含む)

の掲載件数

103 件以

上

93 件

国内学会等(シンポジウム、講演会等

も含む)の発表件数

171 件以

上

165 件 経常費用（千円） 626,301

国際学会等(シンポジウム、講演会等

も含む)の発表件数学会発表数

48 件以上 46 件

経常利益（千円） 636,984

健康増進関連委員会等出席回数（国） 70 件以上 93 回

健康増進関連委員会等出席回数（自

治体）

1回以上 7回 行政サービス実施コ

スト（千円）

584,099

海外からの研修生等の受入れ人数 120 人以

上

126 人

従事人員数 93 人

健康食品の安全性等に関する HP の

アクセス件数

１日平均

14,000 件

以上

１日平均

16,000 件

国民健康・栄養調査の対象世帯の協

力率

67.1％以

上

67.2％

（H26 調査）

一般公開セミナー・オープンハウス

実施回数

2回以上 年 2回
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価

の視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

Ｂ．健康と栄養に

関する事項

【重要度：高】栄

養と身体活動、食

品に関する研究

及び人材育成は、

国の生活習慣病

対策等の施策の

推進にエビデン

スを提供し、また

高齢化社会にお

いて重要性が増

している健康栄

養研究の底上げ

を図るものであ

り、国の重要課題

である健康長寿

社会の形成に向

けて、重要かつ基

本となる業務で

あるため。

１．研究に関する

事項

栄養と身体活動

の観点からの多

角的な評価を同

時に実施しうる

本研究所の独自

性・利点を活かす

とともに、健康日

本２１（第二次）、

健康・医療戦略、

食育推進基本計

画、戦略市場創造

プランなどの政

策目標の達成に

Ｂ．健康と栄養

に関する事項

１．研究に関す

る事項

栄養と身体

活動の観点から

の多角的な評価

を同時に実施し

うる本研究所の

独自性・利点を

活 か す と と も

に、健康日本２

１（第二次）、健

康・医療戦略、

食育推進基本計

画、戦略市場創

造プランなどの

Ｂ．健康と栄養に関する事項

１．研究に関する事項

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。

１．研究に関する事項

（１）日本人の健康寿命延伸に資

する身体活動と栄養の相互作用に

関する研究については、厚生労働

省策定の身体活動基準 2013 で示

された基準の妥当性についての検

討ならびに策定の根拠の論文化、

日本人の食事摂取基準改定に資す

る研究の実施、将来の身体活動基

準・指針改定のためのエビデンス

の蓄積、大規模コホートの解析か

らの新たな知見の獲得など、生活

習慣病予防ならびに健康寿命延伸

のための研究成果は計画通り進め

られた。健康の社会的決定要因に

関する研究ならびに生活習慣病等

の健康格差に関する研究が順調に

進められた。

（２）日本人の食生活の多様化と

健康への影響、及び食生活の改善

施策に関する栄養疫学的研究につ

いては、健康日本２１（第二次）

の推進に資するため、国民健康・

栄養調査結果の「見える化」のた

めの専用サイトの立ち上げ、運用

を行った。国民健康・栄養調査デ

ータの地域レベルでの解析・検討

に取り組んだ。日本人の健康・栄

養状態をモニタリングする手法の

検討を進め、シミュレーションモ

デルをもとに生活習慣病による死

亡等の将来予測を行った。高齢者

のたんぱく質、アミノ酸の摂取量

を検討し、高齢者コホート研究を

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

研究に関する事項

日本人の健康寿命延伸に資する身体活動

と栄養の相互作用に関する研究において

は、生活習慣病予防ならびに健康寿命延伸

のための研究、健康の社会的決定要因に関

する研究ならびに生活習慣病等の健康格差

に関する研究を計画どおり順調に進んでい

ると言える。

また、日本人の食生活の多様化と健康へ

の影響、及び食生活の改善施策に関する栄

養疫学的研究についても、国民健康・栄養

調査結果の「見える化」のための専用サイ

トの立ち上げ・運用及び国民健康・栄養調

査データの地域レベルでの解析・検討に取

り組むなど計画どおり順調に進んでいると

言える。

健康食品を対象とした有効性評価及び健

康影響評価に関する調査研究については、

エゾウコギ摂取により骨密度の低下を抑制

する可能性を示し、また、ビタミンＫのア

ポトーシス誘導に新規の因子が関与する知

見を得るなど計画どおり順調に進んでいる

と言える。

国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育

成するための関連研究領域の基礎的、独創

的及び萌芽的な研究については、日本学術

振興会流動研究員及び厚生労働省栄養技官

の受け入れを行い、計画に沿った対応を取

っている。

法律に基づく事項

国民健康・栄養調査に関する事項につい

ては、国民健康・栄養調査の集計・解析を

実施している。また、収去試験に関する業

務及び関連業務については、消費者庁の特
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資することを目

的として栄養と

身体活動に関す

る研究を推進す

ること。

また、健康志向の

高まりから健康

食品の利用が増

えている。一方で

健康食品の一部

には、健康被害の

報告もあるため、

関係省庁におい

て消費者に対し

て適正な利用を

求めるとともに

安全性確保の取

組がなされてい

る。本研究所は健

康食品等に含ま

れる素材や成分

の使用実態の把

握、食品表示を踏

まえた有効性評

価及び健康影響

評価に関する調

査研究を実施し、

これらの取組に

寄与すること。ま

た、健康食品の適

正な選択・利用の

推進及び健康被

害の未然防止の

観点から情報を

幅広く発信して

いくこと。

このため、以下に

特化・重点化して

研究を行うこと。

（１）日本人の健

政策目標の達成

に資することを

目的として栄養

と身体活動に関

する研究を推進

する。

また、健康食品

の一部には、健

康被害の報告も

あるため、関係

省庁において消

費者に対して適

正な利用を求め

るとともに安全

性確保の取組が

なされている。

このような関係

省庁の取組に寄

与する研究を行

うとともに、健

康食品の適正な

選択・利用の推

進及び健康被害

の未然防止の観

点から情報を幅

広く発信してい

く。

このため、以下

に特化・重点化

し て 研 究 を 行

う。

（１）日本人の （１）日本人の健康寿命延伸 （１）日本人の健康

進めた。いずれも、論文発表、学

会発表を順調に行っている。

（３）健康食品を対象とした有効

性評価及び健康影響評価に関する

調査研究については、健康食品素

材であるエゾウコギの有効性及び

健康影響を動物及び細胞を用いて

評価し、エゾウコギ摂取によりエ

ストロゲン欠乏に起因する骨密度

の低下を抑制する可能性を示すと

ともに、肝臓薬物代謝酵素遺伝子

発現が亢進する可能性を示した。

ビタミンＫの新しい機能であるア

ポトーシス誘導に新規の因子が関

与する知見を得た。食品の抗酸化

能データベースを拡充した。安全

性の観点では、健康食品の利用実

態調査により有害事象が保健所に

報告され難い要因、インターネッ

ト調査による有害事象の収集法な

どについて研究した。いずれも、

論文発表、学会発表を順調に行っ

た。

（４）国の公衆衛生施策に寄与す

る研究者を育成するための関連研

究領域の基礎的、独創的及び萌芽

的な研究については、日本学術振

興会流動研究員を 2 名受け入れ

た。厚生労働省栄養技官を研究員

として受け入れ、国民健康・栄養

調査の協力率改善のための調査及

び国民健康・栄養調査の活用研究

に従事させた。

２. 法律に基づく事項

（１）国民健康・栄養調査に関す

る事項については、平成 26 年国民

健康・栄養調査の集計・解析を滞

りなく行った。平成 27 年調査の精

度向上に向けて、福岡県、大阪府、

埼玉県（2 回）で計 4 日間、160

名の調査実施担当者を対象に、技

別用途表示の許可等に関わる申請に基づく

試験業務を適切かつ遅滞なく実施し、特別

用途食品の分析方法の改良を行い、消費者

庁通知の発出に貢献したと言える。特に、

特別用途食品の分析法の構築は、食品表示

行政施策へ大きく貢献したと評価できる。

国際協力・産学連携に関する事項

国際協力においては、WHO 協力センター

として、アジア・太平洋諸国の健康・栄養

状態の向上に向けた活動を実施するととも

に、海外からの視察、研修を積極的に受け

入れるなど、アジア諸国との研究交流に貢

献している。

産学連携等による共同研究・人材育成に

おいては、食育と関連して米飯と糖尿病に

関する研究、共食に関する研究を行い、論

文化するなどの成果を得ている。

情報発信に関する事項

健康・栄養・食生活に関する情報をホー

ムページだけでなく、Facebook や Twitter

も活用して提供し、目標を達成していると

評価できる。

以上のことより、一部事業では計画以上

の成果を上げているものの、中長期目標等

に照らし、着実な業務運営を行っていると

評価した。

＜今後の課題＞

行政施策に科学的な基盤を与えるという

役割を果たすため、引き続き調査・研究の

推進や情報発信に努めるとともに、国民健

康・栄養調査について、調査方法や報告書

の作成方法等の検討を進め、協力率の上昇

を図ることで調査の信頼性・有意性の向上

に努めていただきたい。
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康寿命延伸に資

する身体活動と

栄養の相互作用

に関する研究

本研究所の有す

る、身体活動・栄

養研究に関する

高度な専門性を

活かし、日本人の

知見が不足して

いる高齢者など

のエネルギー・栄

養所要量の確立

に関する研究、ヒ

ト集団における

大規模介入研究

等を通じて、身体

活動と栄養の相

互作用について

の解明を進め、健

康寿命の延伸を

目指したガイド

ライン等の妥当

性の検証、将来に

向けての効果的

なエビデンスの

構築等を図ると

ともに、研究成果

がガイドライン

の改定など施策

に反映（活用）さ

れることなどを

通じて健康日本

２１の目標達成

に貢献すること。

健康寿命延伸に

資する身体活動

と栄養の相互作

用に関する研究

身体活動・栄養

研究に関する高

度な専門性を活

かし、日本人の

知見が不足して

いる高齢者など

のエネルギー・

栄養素の必要量

の確立に関する

研究、ヒト集団

における大規模

介入研究等を通

じて、身体活動

と栄養の相互作

用についての解

明を進め、健康

寿命の延伸を目

指したガイドラ

イン等の妥当性

の検証、将来に

向けての効果的

なエビデンスの

構築等を図ると

ともに、ガイド

ラインの改定等

に反映（活用）

される研究の実

施などを通じて

健康日本２１(第

二次)の目標達成

に貢献する。具

体的には、以下

の取組を行う。

ア 厚生労働

省の健康づくり

のための身体活

に資する身体活動と栄養の相

互作用に関する研究

ア 厚生労働省の健康づくり

の た め の 身 体 活 動 基 準

2013・アクティブガイドの改

寿命延伸に資する身

体活動と栄養の相互

作用に関する研究

【評価軸】

①身体活動と栄養の

相互作用に関する知

見が科学的・学術的

に意義があるか。

②ガイドライン等の

検証や施策等に活用

されるエビデンスの

構築がなされている

か。

③国民の身体活動増

加や健康寿命の延伸

に貢献するものであ

るか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究費獲得件数

②について、

【評価指標】

・ガイドライン等に

おける利用の具体的

事例

【モニタリング指

標】

・ガイドライン等に

おける採用項目数

・ガイドライン等に

おける引用論文数

③について、

身体活動基準 2013やアクティブガイドの改定に

資する、日本人を対象とした 2 つの職域ならびに１

つの地域のコホートを用いて、体力、身体活動と疾

術研修セミナーを開催した。

（２）収去試験に関する業務及び

関連業務については、消費者庁の

特別用途表示の許可等に関わる申

請に基づく試験業務を適切かつ遅

滞なく実施した。また、特別用途

食品（えん下困難者用食品）の分

析方法の改良を行い、消費者庁通

知の発出に貢献した。特に、特別

用途食品の分析法の構築は、食品

表示行政施策への貢献大と評価さ

れる。

３．国際協力・産学連携に関する

事項

（１）国際協力については、WHO

西太平洋地域の栄養と身体活動に

関する WHO 協力センターとし

て、アジア・太平洋諸国の健康・

栄養状態の向上に向けた活動を計

画通り実施した。国際協力若手外

国人研究者招へい事業の受け入

れ、海外からの視察、研修を積極

的に受け入れ、主にアジア諸国と

の研究交流の推進を計画通り実施

した。また、アジア栄養ネットワ

ークシンポジウムを予定通り実施

した。日本栄養士会との協力協定

のもとベトナムの栄養士養成に協

力するとともに、アジア諸国にお

ける栄養調査に関する共同研究を

実施した。

（２）産学連携等による共同研

究・人材育成については、毎年開

催されている食育推進全国大会に

ブースを出展し、当研究所の研究

業務を紹介した。食育と関連して、

米飯と糖尿病に関する研究、共食

に関する研究を行い、論文化した。

４．情報発信に関する事項につい

ては、国民の健康志向の高まりか

ら健康・栄養・食生活に関する情
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動基準 2013・ア

クティブガイド

の改定や自治体

の身体活動施策

の策定や遂行に

資する身体活動

に関する疫学研

究及び文献研究

を実施する。

イ 国民の身体

活動・運動習慣

や摂食行動に関

連する遺伝的要

因と社会・環境

要因を明らかに

する。

ウ 肥満や生活

習慣病の発症予

防・重症化予防、

健康寿命の延伸

のために有効な

エネルギー必要

量や身体活動レ

ベル、主要栄養

素の摂取法及び

その理論的な背

景について、提

示する。

定や自治体の身体活動施策の

策定や遂行に資する身体活動

に関する疫学研究及び文献研

究を実施する。

特定健診及び特定保健指導の

データをもとに、BMI や血圧

値等の検査結果と食生活・身

体活動に関する問診結果を分

析し、運動指導のみ、あるい

は食事指導のみの群における

変化と比較することにより、

運動指導と食事指導の相互作

用を検討する。

イ 国民の身体活動・運動習

慣や摂食行動に関連する遺伝

的要因と社会・環境要因を明

らかにするための研究を実施

する。

ウ 各主要栄養素の種類や摂

取方法、及び運動との併用が

肥満・生活習慣病発症及び改

善に与える効果についてエネ

ルギー調節機構も含めて検討

を行う。ヒトにおいては、ヒ

ューマンカロリメーターを用

いて、１食毎に異なる栄養素

組成と運動との交互作用がエ

ネルギー基質に与える影響を

検討する。

肥満や生活習慣病の発症予

防・重症化予防のための理論

的な背景を導くために、過栄

養によるインスリン抵抗性や

運動あるいは新規化合物など

による生活習慣改善について

検討する

【評価指標】

・健康日本２１（第

二次）の目標達成に

向けての具体的な取

組事例に係る評価

【モニタリング指

標】

・健康日本２１（第

二次）の「運動しや

すいまちづくり環境

整備」に取り組む地

方公共団体数

・厚生労働省や自治

体の検討会への委員

派遣件数

患発症との関連に関する疫学調査を実施するとと

もに、国立健康・栄養研究所で実施している

NEXIS コホートのベースラインデータを用いた中

高齢者における動脈硬化度増加の日米比較、2 年間

の追跡データを用いた高体力による動脈硬化の抑

制効果などに関する研究論文を発表した。（論文発

表 10 件、研究費獲得 4 件）

特定健診及び特定保健指導のデータをもとに指

導前後の変化を比較し、BMI や HbA1c において運

動指導・食事指導併用群の変化率が食事指導のみの

群の変化率より有意に大きいことを明らかにした。

特定保健指導のためのアクティブガイドを作成し、

ホームページにアップした（学会発表 1 件）

NEXIS コホートの参加者を対象として、身体活

動量や運動習慣に関連する遺伝子解析や環境要因

の分析を進めた。現在、複数の論文を投稿中であり、

採択を目指している。（論文発表 3 件、研究費獲得

2 件）

低脂質食及び低炭水化物食は短期で同程度の肥

満改善効果を示したが、脂肪肝は低脂質食でのみ改

善され、肝臓への脂肪酸取り込み及び脂肪合成にか

かわる遺伝子発現抑制によることをマウスで明ら

かにした。また、ヒューマンカロリメーターにおい

て、1 日の脂質利用に与える高糖質朝食と高脂質朝

食の影響の違いは、運動を付加するとみられなくな

り、朝食の組成と運動との交互作用が示唆された。

（学会発表 3 件、研究費獲得件数 1 件）

2 型糖尿病感受性遺伝子として同定した

KCNQ1 の遺伝子変異マウスの解析により、

KCNQ1 の機能低下はインスリン分泌異常をきた

さない可能性が示唆された。また、2 型糖尿病で認

められる肝臓の「選択的インスリン抵抗性」には、

報が注目されている。研究所では

それらの情報をホームページだけ

でなく、Facebook および Twitter

も活用して提供しており、全体的

には目標（アクセス数）が達成で

きているので B の評価。ただし、

その中で健康食品の安全性・有効

性に関しては、ホームページとし

てのアクセス数が 16000 件/日（目

標（8000 件/日以上）が確保でき、

別途、Facebook および Twitter の

アクセス数（約 1000 件/日）も追

加すると目標を上回る成果であっ

た。また、内閣府食品安全委員会

に協力し、『いわゆる「健康食品」

に関する情報』を広く国民向けに

提供した。その他、新聞等への報

道に協力している成果もある。こ

れらのことから情報提供について

は、全体的な評価は B 評価で、健

康食品関連の情報提供を重視すれ

ば A 評価となる。一般公開セミナ

ーおよびオープンハウスを予定ど

おりに開催した。
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（２）日本人の食

エ 総エネルギ

ー消費量や身体

活動レベル、運

動量及び身体組

成の推定法につ

いて提示する。

オ 健康の社会

的 決 定 要 因

(social

determinants of

health)の考え方

に従い、生活習

慣病等の増加を

引き起こす社会

環境の構造的要

因を明らかにす

る。

カ 生活習慣病

等の危険因子や

病態、合併症に

関する健康格差

の実態を明らか

にする。

キ 研究発表や

委員会等の場を

通じて地方自治

体の関係者に対

して「運動しや

すいまちづくり

環境整備」の取

組 を 働 き か け

る。

（２）日本人の

エ 二重標識水法により日本

人における身体活動レベル及

び総エネルギー消費量に関す

る原著論文についてレビュー

を行い、現時点での知見をま

とめるとともに、成人及び高

齢者における身体活動量推定

法の妥当性を検討する。

オ 健康の社会的決定要因に

関する研究のレビューを行う

とともに、社会経済統計等の

資料を収集し、生活習慣病等

の増加を引き起こす社会環境

の構造的要因のリストアップ

を行う。

カ 生活習慣病等の危険因子

や病態、合併症に関する健康

格差について研究のレビュー

を行うとともに、保健統計を

もとに健康格差の実態把握を

行う。

キ 研究発表や委員会等の場

を通じて「運動しやすいまち

づくり環境整備」の取組に寄

与する。

（２）日本人の食生活の多様 （２）日本人の食生

高インスリン血症による IRS-2 の発現低下と、中

心静脈側で IRS-1 の発現が上昇していることが重

要であることが明らかになった。（論文発表 7 件,

学会発表 30 件,研究費獲得 1 件）

二重標識水法を用いて得られた日本人の身体活

動レベル・総エネルギー消費量に関する論文のレビ

ューを行ったところ、28 件の原著論文が採択され

た。それをもとに、対象特性別の身体活動レベルや

推定法について今後の課題を整理した。また、施設

高齢者や糖尿病患者、COPD 患者を対象に、二重

標識水法を用いた測定等からエネルギー必要量を

求める測定を 28 年度に開始し 29 年度完了予定の

準備を進めた。（論文発表 3 件、研究費獲得 1 件）

健康の社会的決定要因に関する研究をレビュー

するため、日本人に関する知見について日本語と英

語の論文を収集し、サマリーテーブルを作成中であ

る。（論文発表 1 件、研究費獲得 1 件）

生活習慣病等の危険因子や病態、合併症における

健康格差に関する研究をレビューするため、日本人

に関する知見について日本語と英語の論文を収集

し、サマリーテーブルを作成中である。（論文発表

1 件、研究費獲得 1 件）

厚生労働省、東京都、埼玉県、神奈川県などの健

康づくり検討会に委員として参加し、身体活動の普
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生活の多様化と

健康への影響及

び食生活の改善

施策に関する栄

養疫学的研究

日本人の食生活

の多様性を科学

的に評価し、それ

が健康に及ぼす

影響について疫

学的研究を行う

こと。また、その

成果を活かした

食生活改善に向

けた施策への提

言を行うととも

に、生活習慣病の

予防法の確立や

健康格差の縮小

に有用な成果を

上げること。

食生活の多様化

と 健 康 へ の 影

響、及び食生活

の改善施策に関

する栄養疫学的

研究

食生活の多様化

に伴う変化を科

学的に評価し、

それが健康に及

ぼす影響に関す

る疫学的研究を

行う。また、そ

の成果を活かし

た食生活改善に

向けた施策への

提言を行うとと

もに、生活習慣

病の予防法の確

立や健康格差の

縮小に有用な研

究 成 果 を 上 げ

る。具体的には、

以下の取組を行

う。

ア 生活習慣病

等における遺伝

素因と環境因子

及びその相互作

用を解明する。

化と健康への影響、及び食生

活の改善施策に関する栄養疫

学的研究

ア 新たなコホートから健常

者と生活習慣病罹患者をリク

ルートし、臨床情報や血液、

便などのサンプルを採取する

とともに、解析するための研

究基盤を構築する。

国民健康・栄養調査及び特定

健診等のデータを活用して、

日本人の健康・栄養状態をモ

ニタリングする手法を確立す

るための検討を行う。また、

国民健康・栄養調査等のデー

タをもとに、生活習慣病によ

る死亡等の将来予測を行うシ

ミュレーションモデルを構築

活の多様化と健康へ

の影響、及び食生活

の改善施策に関する

栄養疫学的研究

【評価軸】

①食生活の多様性や

生活習慣病予防、健

康格差の縮小に関し

た知見が科学的・学

術的に意義がある

か。

②社会ニーズに応じ

た食生活・生活習慣

の改善施策や生活習

慣病予防施策の推進

に寄与したか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究費獲得件数

②について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・厚生労働省や地方

公共団体の検討会へ

の委員派遣件数

・ガイドライン・マ

ニュアル等への反映

件数

及や効果に関するエビデンスに基づいた施策の立

案に関し、意見を述べた。

新たなコホートを用いた研究において、健常人

(肥満も耐糖能異常もない者)106 名、肥満者 65 名、

耐糖能異常者 64 名の登録とサンプル回収が完了し

ており、当初の計画より早いペースでリクルートす

ることが出来ている。さらに、メタボロームなどの
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イ 平常時のみ

ならず災害時等

の多様な生活状

況における健康

の保持・増進の

ための研究を行

う。

ウ 栄養ケアニ

ーズの高い集団

の健康の維持・

増進に資する研

究を行う。

エ 国及び地方

自治体等の施策

の推進に資する

た め 、 国 民 健

康・栄養調査の

機能強化及びデ

ータ活用に資す

る研究を行う。

するための検討を行う。

イ 災害時等の食生活が多様

化する状況下での、食のあり

方を検討する。

ウ 高齢者のコホート研究を

継続し、高齢者の自立度低下

予防、介護度悪化予防のため

の栄養ケアについて検討す

る。

安定同位体を使用して、虚弱

高齢者や有疾患者等の適切な

栄養摂取目標に関する研究を

実施する。

周産期の母体及び新生児の栄

養管理に関する研究を開始す

る。

エ 健康日本２１（第二次）

の推進に資するため、国民健

康・栄養調査結果の「見える

化」や年次推移の検討を行う。

都道府県健康増進計画等に資

するよう、国民健康・栄養調

査データの地域レベルでの解

析・検討を行う。

解析基盤の構築ができ、解析を始めた。また、2 型

糖尿病感受性遺伝子として新規に 7 領域を同定し、

このうち 4 領域は民族共通であったが、3 領域は日

本人特有であることが明らかとなった。（学会発表

16 件,研究費獲得１件）

日本人の健康・栄養状態のモニタリングに重要な

国民健康・栄養調査について、その調査手法の現状

と問題点をまとめ、英文誌で紹介した。また、国民

健康・栄養調査における世帯単位の食事記録につい

て、対面確認の不足が総エネルギー摂取量を過小に

推定する可能性を明らかにした。さらに、21 世紀

出生児縦断調査を用いた家庭環境等と子どもの健

康・成長との関連について、過体重・肥満の罹患率

等に着目してその要因も含めて分析中である。生活

習慣病に関する将来予測については、性、年齢、収

縮期血圧、糖尿病の有無等から循環器疾患の罹患の

シミュレーションを行い、ポピュレーション戦略の

効果を検証した。（論文発表 2 件、学会発表 2 件、

研究費獲得 3 件）

災害時の食事の格差を減らすため根拠として、災

害派遣を受け入れる側の事前の受け入れ体制整備

の重要性等を見出した。

食事摂取基準の次期改定に資するため、脂質最低

必要量に関するシステマティックレビューを行い、

ベジタリアン等の多様な食生活では必須脂肪酸欠

乏状態を惹起しないことが明らかとなった。総脂質

摂取量 20g/日程度が目安となりうる可能性も見

出した。

平成 24 年度国民健康・栄養調査成績の再解析に

より、高齢者のたんぱく質、アミノ酸の摂取量を検

討し、論文投稿準備中である。

高齢者の 2 つのコホートについては、データ整備

を継続している。１つについては自立度低下の要因

について解析する。（論文発表 2 件、学会発表国内

1 件、シンポジウム国内 1 件、海外 2 件）

これまで集積したエネルギー消費量に関するデ

ータによるデータベースの整備及び測定方法の精

度管理について検討中である（総説 1 件、シンポジ

ウム国内 1 件）
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（３）健康食品を

対象とした有効

性評価及び健康

影響評価に関す

る調査研究

健康食品に関す

る国民の関心が

高まる一方で、自

由な経済活動を

確保しようとす

る流れもある。こ

うした中、公平・

公正な視点から

健康食品等に含

オ 行政におけ

る検討会等の場

を通じて食生活

の改善や行政施

策の推進に関す

る提言を行う。

（３）健康食品

を対象とした有

効性評価及び健

康影響評価に関

する調査研究

健康食品に関す

る国民の関心が

高まる一方で、

自由な経済活動

を確保しようと

す る 流 れ も あ

る。このような

現状に鑑み、公

平・公正な視点

オ 健康増進施策に関連する

検討会等に委員として参画し

必要な提言を行う。

日本栄養士会等の専門職種と

連携し、エビデンスベースで

の現場支援、種々の基準や施

策の普及啓発、活用促進に取

り組む。

（３）健康食品を対象とした

有効性評価及び健康影響評価

に関する調査研究

（３）健康食品を対

象とした有効性評価

及び健康影響評価に

関する調査研究

【評価軸】

①健康食品に関する

有効性及び安全性確

保に資する取組がな

されているか。

②成果や取組が国の

方針や社会のニーズ

と適合しているか。

③国民のニーズを踏

まえた健康食品の安

虚弱高齢者及び有疾患患者等のデータについて

は、継続してデータ収集中である。（学会発表（国

内 2 件、シンポジウム国外 1 件））

妊娠中の環境因子（栄養素等摂取状況、メンタル

ヘルス等）が母体及び胎児・新生児の健康状態やそ

のエピゲノムにどのような影響を及ぼすかを検討

するために、11 月より研究を開始したところであ

る。現在、同意率が 63％（37 名）であった。今後

も募集を続ける予定である。（研究費獲得 1 件）

健康日本 21(第二次 )分析評価事業のサイト

（ http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/

kenkou_iryou/kenkou/kenkounippon21/index.ht

ml）にて昭和 48 年以降の主要な結果表を公開し、

最新の公表結果である平成 25 年調査結果の内容も

追加収載した。また、国民健康・栄養調査開始時（昭

和 23 年）から現在までの結果の主要データについ

て、年次変化をグラフ等で視覚化した。（論文発表

（in press 1 件、投稿中 1 件）、学会発表（ポスタ

ー発表国外 2 件）、健康日本 21(第二次)分析評価事

業のサイト）

厚生労働科学研究「健康増進・栄養政策の推進に

おける国民健康・栄養調査の活用手法の開発」の分

担研究として、都道府県別データの再解析のため、

平成 7 年～平成 26 年のデータセットを整備し、解

析した。（研究費獲得 1 件）

下記の会議に委員として参画した。

・国民健康・栄養調査企画解析検討会

・科学技術・学術審議会 資源調査分科会 食品

成分委員会 作業部会

・内閣府食品安全委員会添加物専門調査会栄養成

分関連添加物ワーキンググループ

・食育推進評価専門委員会

・平成 27 年度厚生労働科学研究費（健康安全・

危機管理対策総合研究）中間・事後評価委員会

また、下記の研修会講師として、種々の基準の普

及に取り組んだ。

・平成 27 年度国民健康・栄養調査担当者会議

・平成 27 年度都道府県等栄養施策担当者会議

・平成 27 年度奈良県栄養改善対策担当者研修会
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まれる素材や成

分の有効性と健

康影響に関する

調査研究を進め、

利用度の高い素

材や成分につい

てエビデンスを

構築し、国民の食

に関する安全の

確保及び業の健

全な進展に資す

ること。また、健

康食品の適正な

利用のため安全

性・有効性情報デ

ータベースを通

じて情報提供を

行い、１日平均で

8,000 件程度の

アクセス件数を

確保する。

から健康食品等

に含まれる素材

や成分の有効性

と健康影響に関

する調査研究を

進め、利用度の

高い素材や成分

についてエビデ

ンスを構築し、

国民の食に関す

る安全の確保及

び業の健全な進

展に資する。ま

た、安全性・有

効性情報データ

ベースによる情

報提供を通じて

健康食品の適正

な利用を推進す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。

ア 健康食品等

に含まれる食品

成分に関して、

実社会における

使用実態を把握

するとともに、

食品表示を踏ま

えた有効性評価

及び健康影響評

価に関する調査

研究を実施し、

利用度の高い素

材、成分につい

てエビデンスを

構築する。

ア 食品に含まれる微量栄養

素の生理機能の評価として、

βカロテン-ビタミン A 転換

酵素遺伝子のビタミン A によ

る転写制御機構を明らかに

し、成果をまとめるとともに、

ビタミンKによるアポトーシ

ス誘導の分子機構を詳細に解

析し、創薬への応用の基盤と

する。

栄養素以外の機能性を有する

食品成分について、その有効

性評価及び健康影響評価を行

う。特に、植物由来の素材・

成分について検討する。

食品の抗酸化能の評価を行

い、データベースを構築する

ための基礎資料とする。

全性・有効性情報、

正しい利用法の提供

ができているか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・研究費獲得件数

②について、

【評価指標】

・行政・社会への貢

献度

【モニタリング指

標】

・国や地方公共団体

等の検討会への委員

派遣件数

・共同研究件数

③について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・新聞・雑誌への掲

載数と講演数

・ホームページの情

報掲載件数と更新件

数

・アクセス件数

・認知度と情報提供

法の妥当性のチェッ

下記に委員として参画し、栄養改善におけるエビ

デンスに基づいた専門職の活動に関し、提言した。

・日本栄養士会 JDA-DAT 運営委員

・NR・SA 資格認定委員

・日本災害食学会学術委員

また、下記の保健所長等を対象とした研修会講師

として、食事摂取基準考え方の普及、活用促進に取

り組んだ。

・平成 27 年度 国立保健医療科学院 健康危機

管理研修
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（４）国の公衆衛

生施策に寄与す

る研究者を育成

するための関連

研究領域の基礎

的、独創的及び萌

芽的な研究

国の公衆衛生施

策に寄与する研

究者を育成する

ため、課題克服、

エビデンス創出

等を目指した関

連領域の研究を

イ 健康食品等

に関する対応と

してホームペー

ジを活用した情

報発信、安全性

情報の収集によ

る健康食品によ

る健康被害の未

然防止と拡大防

止、健全な生活

習慣の推進に関

す る 研 究 を 行

う。安全性・有

効性情報データ

ベースへのアク

セス件数は１日

平均で 8,000 件

程 度 を 確 保 す

る。

（４）国の公衆

衛生施策に寄与

する研究者を育

成するための関

連研究領域の基

礎的、独創的及

び萌芽的な研究

国の公衆衛生施

策に寄与する研

究者を育成する

ため、課題克服、

エビデンス創出

等を目指した関

連領域の研究を

健康食品の利用実態や

安全性・有効性に関連した調

査研究を行う。

イ 健康食品に関する正しい

知識の普及と健康被害の未然

防止及び拡大防止を目的に、

公正で科学的な健康食品の情

報を継続的に安全性・有効性

情報データベースに収集・蓄

積し、それらの情報を効果的

に国民に提供する。アクセス

件数は 1 日平均で 8,000 件程

度を確保する。

（４）国の公衆衛生施策に寄

与する研究者を育成するため

の関連研究領域の基礎的、独

創的及び萌芽的な研究

ク状況

・ホームページのリ

ンク件数

（４）国の公衆衛生

施策に寄与する研究

者を育成するための

関連研究領域の基礎

的、独創的及び萌芽

的な研究

【評価軸】

①国の公衆衛生施策

に寄与する研究者を

育成できているか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

食品に含まれる微量栄養素の生理機能の評価と

して、βカロテン-ビタミン A 転換酵素遺伝子のビ

タミン A による転写制御機構を明らかにし、成果

をまとめた。ビタミン K によるアポトーシス誘導

を解析したところ、新規の因子が関与する可能性を

示唆する結果を得た。アポトーシス誘導の分子機構

を解析している。(学会発表 4 件、消費者委員会及

び新開発食品調査部会への業務協力 35 件、共同研

究 1 件)。

閉経後骨粗鬆症モデル動物を用い、健康食品素材

であるエゾウコギ摂取の有効性及び健康影響を評

価したところ、エゾウコギ摂取により肝臓薬物代謝

酵素（CYP）2C29、3A41 遺伝子発現が亢進した。

エゾウコギ摂取により、エストロゲン欠乏により生

じた骨密度の低下を抑制する可能性が示された。閉

経後骨粗鬆症モデルラット（OVX）において、大

豆イソフラボン代謝産物の摂取は、エストロゲン欠

乏による血流及び骨密度の低下を抑制する可能性

が示唆された。(研究費獲得 6 件、論文 7 報、学会

発表 8 件（含学会賞講演）、政府委員会派遣回数 15

回、共同研究 2 件)。

32 品目の食品の抗酸化能を測定し、食品の抗酸

化能データベースを拡充した (総計 143 品目)。(研

究費獲得 2 件、論文 1 報)。

安全性確保を中心とした健康食品の利用実態調

査について、有害事象が保健所に報告され難い要

因、インターネット調査による有害事象(下痢）の

収集法、サプリメント摂取と血圧の関連の調査をそ

れぞれ実施した（論文発表 8 件、学会発表 11 件、

研究費獲得 7 件）。

健康食品の安全性・有効性情報への情報追加は、

新規情報が約 310 件、更新・追記情報が約 450 件、

アクセス数は約 16,000 件/日。これに加えて 4 月よ

り Facebook および Twitter も開始し、そのアクセ



70

行うとともに、我

が国のヒトに関

する健康・栄養研

究の底上げを目

指すこと。

２．法律に基づく

事項

本研究所が行う

こととされてい

る健康増進法に

基 づ く 国 民 健

康・栄養調査の実

施に関する事務

並びに健康増進

法及び食品表示

法の規定により

収去された食品

の試験について

以下のように取

行うとともに、

我が国のヒトに

関する健康・栄

養研究の底上げ

を目指す。具体

的には、以下の

取組を行う。

ア 公衆衛生上

の課題克服等に

役立てるための

研 究 を 実 施 す

る。

イ 我が国のヒ

ト に 関 す る 健

康・栄養研究の

底上げを図るた

め、新規受入れ

研究者の上記研

究の実施による

育成を図る。

２．法律に基づ

く事項

健康増進法に基

づく国民健康・

栄養調査の実施

に関する事務並

びに健康増進法

及び食品表示法

の規定により収

去された食品の

試験について以

下のような取組

を行う。

ア 公衆衛生上の課題克服等

に役立てるための研究とし

て、産官学民連携による地域

での介護予防プログラムの確

立に向けた効果的な栄養素摂

取に関する研究や、体力に着

目した新たな健康づくりプロ

グラムの作成に資する研究等

を実施する。

イ 我が国のヒトに関する健

康・栄養研究の底上げを図る

ため、新規受入れ研究者の上

記研究の実施による育成を図

る。

２．法律に基づく事項

健康増進法に基づく国民健

康・栄養調査の実施に関する

事務並びに健康増進法及び食

品表示法の規定により収去さ

れた食品の試験について以下

のような取組を行う。

に係る評価

【モニタリング指

標】

・関係省庁との研究

連携を担う研究者の

割合

・公衆衛生施策と関

連した論文発表件数

ス数は約 1,000 件/日。

健康食品情報関係の新聞掲載は、朝日新聞 7 回、

東京新聞１回、日本経済新聞 2 回、産経新聞 2 回、

共同通信を介した地方紙への掲載１回。その他、雑

誌への掲載は武田薬報 2 回など。また、読売新聞の

医療・健康・介護サイトのヨミドクター「ホントは

どうなの？健康食品・サプリメント」において、平

成 27 年 12 月 15 日より、2 週間に 1 回記事を掲載。

国や県が主催した健康食品関係のリクスコニュ

ニケーションにおける講演 3 回。

地域での介護予防プログラムの確立に向けた効
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り組むこと。

（１）国民健康・

栄養調査に関す

る事項

国民健康・栄養調

査は国や地方公

共団体における

施策を検討する

上での基礎デー

タとなるもので

あり、本研究所に

おいてはこれま

での業務の実施

において培った

ノウハウを活か

しつつ効率的な

実施に努めると

ともに、これまで

に蓄積されたデ

ータを基に分析

を進め、全国や地

域レベルでの施

策成果を評価で

きるようにする

など、調査の高度

化に資する研究

を実施すること。

また、国や地方公

共団体の健康増

進施策の推進に

専門的な立場か

ら協力すること。

（ １ ） 国 民 健

康・栄養調査に

関する事項

国民健康・栄養

調査は国や地方

公共団体におけ

る施策を検討す

る上での基礎デ

ータとなるもの

であるとの認識

の下、以下のよ

う な 取 組 を 行

い、国民健康・

栄養調査の実施

における改善及

び充実を図る。

ア これまでに

培ったノウハウ

を活かしつつ国

民健康・栄養調

査を効率的に実

施する。

イ 国民健康・

栄養調査の集計

業 務 に つ い て

は、「健康日本２

１（第二次）」等

（１）国民健康・栄養調査に

関する事項

ア 国民健康・栄養調査集計

を効率的に実施するため、調

査票の審査方法の効率化を行

う。

イ 「健康日本２１（第二次）」

等の政策ニーズに対応した集

計表の提案と集計結果報告を

行う。

（１）国民健康・栄

養調査に関する事項

【評価軸】

①効率的な集計が行

われているか。

②調査の高度化が図

られているか。

③専門的・技術的な

支援を行っている

か。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・事業経費

・報告状況

②について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・食事調査システム

改善

・調査結果の利活用

状況

③について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・技術支援の件数

果的な栄養素摂取に関する研究や、体力に着目した

新たな健康づくりプログラムの作成に資する研究、

サルコペニアの判定・診断のための筋量・体力の基

準値の策定のための研究を実施し、成果を論文とし

て公表した。（論文発表件数 11 件、研究費獲得件数

3 件）

日本学術振興会流動研究員を 2 名受け入れた。ま

た連携大学院などから研修生を 22 名受け入れた。

（受入人数 24）
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の政策ニーズに

対応した集計を

行う。

ウ これまでに

蓄積されたデー

タを基に分析を

進め、全国や地

域レベルでの施

策成果を評価で

きるようにする

など、調査の高

度化に資する研

究を実施する。

エ 国

や地方公共団体

の健康増進施策

の推進に専門的

な立場から協力

する。

ウ 国民健康・栄養調査にお

ける全国値の年次変化の検討

や地域レベルでの分析を進め

る。

エ 健康増進施策に関連する

検討会等において、専門的な

立場から助言等を行う。

平成 26 年に実施された平成 26 年調査結果集計

（全 172 表）は 10 月には完了し、11 月末日に確認

を終え、厚生労働省健康局健康課栄養指導室に提出

した。集計に用いたデータセットを登録データとし

て提出済みである。

食物摂取状況調査票データ入力用ソフト「食事し

らべ 2015」への改定を実施し、8 月には自治体で

使用できるように本研究所ホームページに掲載し

た。

平成 27 年調査の精度向上に向けて、8・9 月に福

岡県、大阪府、埼玉県（2 回）で計 4 日間、160 名

の調査実施担当者を対象に、調査票の審査や食物摂

取状況調査実施のための技術研修セミナーを開催

した。

より効率的に、正確なデータの集積を可能とする

ため、食物摂取状況調査入力用ソフト「食事しらべ」

のアップデート（2015 年版）を行い、入力の省力

化を達成した。

また、昨今の ICT の技術進歩の状況を踏まえ、

上記ソフト「食事しらべ」の改良版の開発を今年度

末完了した。

さらに、平成 27 年調査実施保健所を対象に、国

民健康・栄養調査協力率改善のための実態調査を行

った（回収率 100％）。

平成 27 年度食生活改善普及運動の一環として実

施した、平成 24 年度国民健康・栄養調査の特別集

計「日本人における野菜の摂取量ランキング」の結

果が、平成 27 年 8 月 31 日厚生労働省より公表さ
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（２）収去試験に

関する業務及び

関連業

務

食品表示は、消費

者が栄養成分や

熱量の摂取状況

の目安を把握し

て自らの健康増

進に資するため

の情報であり、当

該食品の成分量

が正しく表示さ

れている必要が

ある。本研究所

は、健康増進法第

２７条第５項及

び食品表示法第

８条第７項の規

定により本研究

所が行うことと

されている収去

された食品の試

験業務並びに健

康増進法第２６

条第３項の規定

による特別用途

食品の許可試験

を的確に実施す

るとともに、成分

分析に係る分析

値の信頼性を向

上するため、検査

方法の標準化及

（２）収去試験

に関する業務及

び関連業

務

食品表示は、消

費者が栄養成分

や熱量の摂取状

況の目安を把握

して自らの健康

増進に資するた

め の 情 報 で あ

り、当該食品の

成分量が正しく

表示されている

必要がある。こ

のような食品表

示の重要性に鑑

み、以下のよう

な取組を行い、

関連省庁におけ

る食品表示に関

する取組に専門

的な立場から協

力する。

ア 健康増進法

第２７条第５項

及び食品表示法

第８条第７項の

規定により、収

去された食品の

試験業務を的確

かつ迅速に実施

する。また、収

（２）収去試験に関する業務

及び関連業務

ア 健康増進法第 27 条第 5

項及び食品表示法第８条第７

項の規定により収去された特

別用途食品及び栄養表示がな

された食品の分析業務を、期

間内に実施する。

試験室内外における分析値の

信頼性を確保するため、栄養

分析に関わる試験機関間の協

（２）収去試験に関

する業務及び関連業

務

【評価軸】

①健康増進法及び食

品表示法の規定に基

づく業務について

は、指定の期間内に

報告がなされている

か。

②分析方法の標準化

及び改良が的確にな

されているか。

③試験室内外の分析

値の信頼性確保に資

する取組が的確にな

されているか。

④関連省庁における

栄養表示に関係した

施策に寄与している

か。

①について、

【評価指標】

・業務実施の的確性

【モニタリング指

標】

・試験結果の期限内

報告率

②について、

【評価指標】

・標準化又は改良し

た分析方法の件数

れた。上記データは、「健康日本 21（第二次）分析

評価事業」の専用 HP にて公開予定である。

平成 27 年 9 月 9 日に公表された「生活習慣病予

防その他の健康増進を目的として提供する食事の

目安」の策定において、平成 24 年国民健康・栄養

調査データを用いた特別集計の結果（朝食・昼食・

夕食別にみた主食・主菜・副菜を摂っている成人の

割合等）が活用された。

平成 27 年調査の集計は、順調に進んだ。

平成 28 年 は拡大調査年であり、「健康日本 21

（第二次）」の中間評価年であることを踏まえ、妥

当性の高い評価を可能とする平成 28 年調査票およ

び集計表の設計・提案を、厚生労働省と協議しつつ

進めた。

健康日本 21(第二次 )分析評価事業のサイト

（ http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/

kenkou_iryou/kenkou/kenkounippon21/index.ht

ml）にて昭和 48 年以降の主要な結果表を公開し、

最新の公表結果である平成 25 年調査結果の内容も

追加収載した。また、国民健康・栄養調査開始時（昭

和 23 年）から現在までの結果の主要データについ

て、年次変化をグラフ等で視覚化した。（論文発表

（in press 1 件、投稿中 1 件）、学会発表（ポスタ

ー発表国外 2 件））、健康日本 21(第二次)分析評価事

業のサイト

厚生労働科学研究「健康増進・栄養政策の推進に

おける国民健康・栄養調査の活用手法の開発」の分

担研究として、都道府県別データの再解析のため、

平成 7 年～平成 26 年のデータセットを整備し、解

析した。（研究費獲得 1 件）

下記に委員として参画した。

・国民健康・栄養調査企画解析検討会

・科学技術・学術審議会 資源調査分科会 食品

成分委員会 作業部会

・内閣府食品安全委員会添加物専門調査会栄養成

分関連添加物ワーキンググループ

・食育推進評価専門委員会

・平成 27 年度厚生労働科学研究費（健康安全・

危機管理対策総合研究）中間・事後評価委員会
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び改良、検査精度

の維持管理に重

点的に取り組み、

関連省庁におけ

る食品表示に関

する取組に専門

的な立場から協

力すること。

なお、食品表示法

に基づく栄養表

示に関する収去

試験の実施は、民

間の登録検査機

関の活用が進め

られた場合には、

民間の登録検査

機関による実施

状況に応じて、本

研究所の業務を

縮小すること。

去試験を民間試

験機関で適切に

実施するため、

検査方法の標準

化及び改良など

試験手順等につ

い て 検 討 を 進

め、検査精度の

維持管理に一層

重点的に取り組

む。

イ 上記の試験

及び健康増進法

第２６条第３項

の規定による特

別用途食品の許

可に係る試験業

務を的確に実施

する。また、分

析技術の確立し

た試験について

は、登録試験機

関及び登録検査

機関における検

査の精度管理に

努める。さらに、

食品表示基準に

おける栄養成分

について、分析

手法の改良を行

う。

ウ 食品表示法

に基づく栄養表

示に関する収去

試験の民間の登

録検査機関の活

用が進められた

場合には、民間

の登録検査機関

力体制を維持し、分析精度の

管理を行う。

食品表示基準における栄養成

分等の分析方法等に関する情

報を外部機関と広く交換・共

有するため、ホームページ等

を活用した双方向ネットワー

クの構築について検討する。

イ 消費者庁の特別用途表示

の許可等に関わる申請に基づ

く試験業務を期間内に実施す

るとともに、そのヒアリング

に適切に対応する。

食品表示基準における栄養成

分の分析法について、より適

切な分析手法の検討を行う。

【モニタリング指

標】

・論文発表件数

・学会発表件数

・報告書等の件数

③について、

【評価指標】

・分析値の信頼性確

保の推進

【モニタリング指

標】

・精度管理試験の件

数

・問合せへの対応件

数

・関係機関との意見

交換会等の開催件数

等

④について、

【評価指標】

・行政への貢献度

【モニタリング指

標】

・会議等への参加数

・問合せへの対応件

数

・事業への参加件数

また、下記の研修会講師として、種々の基準の普

及に取り組んだ。

・平成 27 年度国民健康・栄養調査担当者会議

・平成 27 年度都道府県等栄養施策担当者会議

・平成 27 年度奈良県栄養改善対策担当者研修会

下記に委員として参画し、栄養改善におけるエビ

デンスに基づいた専門職の活動に関し、提言した。

・日本栄養士会 JDA-DAT 運営委員

・NR・SA 資格認定委員

・日本災害食学会学術委員

また、下記の保健所長等を対象とした研修会講師

として、食事摂取基準考え方の普及、活用促進に取

り組んだ。

・平成 27 年度 国立保健医療科学院 健康危機

管理研修

平成 27 年度は、収去試験は実施されなかった。
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３．国際協力・産

学連携に関する

事項

（１）国際協力

我が国の健康・医

療戦略の政策目

標の達成に資す

るため、栄養と身

体活動に関する

ＷＨＯ協力セン

ターに指定され

ている本研究所

の国際的機能を

活かして国際協

力事業の展開及

び共同研究を年

間１５件程度実

施するなど推進

を図り、特にアジ

ア太平洋地域に

おいて栄養や身

体活動のサーベ

イランスを向上

させることなど

により健康・栄養

問題の改善に貢

献すること。

による実施状況

に応じて、本研

究所の業務を縮

小する。

３．国際協力・

産学連携に関す

る事項

（１）国際協力

我が国の

健康・医療戦略

の政策目標の達

成 に 資 す る た

め、栄養と身体

活動に関するＷ

ＨＯ協力センタ

ーに指定されて

いる本研究所の

国際的機能を活

かして国際協力

事業の展開及び

共同研究の推進

を図り、特にア

ジア太平洋地域

における栄養や

身体活動のサー

ベイランスを向

上させることな

どにより健康・

栄養問題の改善

に貢献する。具

体的には、国内

外の学術的ネッ

トワークを活用

して以下の取組

を行う。

ア ＷＨＯ協力

センターとして

栄養・身体活動

に関する調査実

３．国際協力・産学連携に関

する事項

（１）国際協力

ア WHO 西太平洋地域の栄

養と身体活動に関する WHO

協力センターとして、主に西

太平洋地域においてＷＨＯ及

（１）国際協力

【評価軸】

①アジア太平洋地域

における健康・栄養

問題の改善に寄与し

たか。

②アジア太平洋地域

の学術的ネットワー

クを強化できたか。

①について、

【評価指標】

・対象国における栄

養・身体活動サーベ

イランスの向上

【モニタリング指

標】

・対象国における研

究成果の活用件数

・技術支援・人材育

成のための専門家派

遣件数

・「若手外国人研究者

招へい事業」の招へ

い実績

②について、

【評価指標】

・学術的ネットワー

クを活用した共同研

究の実施

【モニタリング指

標】

登録試験機関を訪問して栄養成分分析の実務担

当者と意見を交換し、協力体制の維持・増強を図っ

た。試験室内での分析値の信頼性確保のため、外部

精度管理試験 (FAPAS) に参加し (測定対象ビタ

ミン B1、B2、B6)、分析精度に問題なしとの良好

な結果を得た (精度管理試験 1 件)。

登録試験機関との意見交換会にて、栄養成分の

分析方法等に関する問題点や課題を収集し、機関間

で共有した。特に、多種多様な食品形態に対応する

ための分析ノウハウに係る情報に対するニーズは

大変高く、ホームページ等を用いて広く情報を交

換・共有することが、機関間の分析精度の維持・向

上に有効であると考えらえた (関連機関との意見

交換会 4 回)。

今後の分析精度管理の方向性について、消費者庁

食品表示企画課及び食品表示対策課と意見交換を

行った(関連機関との意見交換会 5 回)。

消費者庁の特別用途表示の許可等に関わる申請

に基づく試験業務を期間内に実施した (許可試験 1

件。期限内報告率 100%)。消費者庁への特定保健

用食品申請時の関与成分分析に関するヒアリング

及び助言等については、消費者委員会と新開発食品

調査部会の審査に係る資料精査等に関する請負業

務に係る請負契約を締結し、適切に対応した（ヒア

リング 4 回出席、事前説明会 27 回出席、第一・第

二調査会 25 回出席、調査部会 10 回出席、調査報

告書 87 報提出（3 月 25 日現在）。

食品表示法では、栄養表示が原則義務化された

ことから、対象成分であるナトリウムの分析方法に

ついて、複数の方法による結果の差異について、カ

リウムと共に検討を行った (学会発表 2 件)。

消費者庁の請負事業として「特別用途食品（えん

下困難者用食品）の規格の分析方法について」の改

正に係る調査研究事業」を実施し、これまでの通知

法では対応困難な場合の分析方法を構築し、消費者
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施に係る技術支

援を行う。

イ Ｗ Ｈ Ｏ の

GEMS/Food プ

ログラム協力機

関として食品摂

取量の推計に貢

献する。

ウ 海外の保健

政策担当者及び

研究者の人材育

び各国との協力関係を強化

し、関連する国際会議に研究

員を派遣するとともに、次の

２つの行動計画を踏まえて活

動を実施する。

・WHO 西太平洋地域各国に

おける地域栄養及び非感染性

疾患 (NCDs) に関連する施

策・行動計画及び母子栄養に

関する包括的な行動計画の実

施に向けて、WHO と連携し

て技術支援を行う。

・WHO 西太平洋地域各国に

おける栄養モニタリングなら

びに身体活動モニタリングを

実施する人材の能力強化支援

を行う。

イ WHO の地球環境モニタ

リングシステム／食品汚染モ

ニタリング（GEMS/Food）プ

ログラム協力機関として食品

中の化学物質の暴露評価のた

めの食品摂取量調査の準備を

行う。また、国民健康・栄養

調査の結果等をもとにした集

計結果について、わが国の食

事調査データの発信に努め

る。

ウ アジア諸国との間で、栄

養学研究の発展につながる共

同研究及び人材育成を積極的

・「若手外国人研究者

招へい事業」フォロ

ーアップ共同研究採

択件数

・アジア太平洋地域

の研究機関との共同

研究件数

・国際シンポジウム

開催件数

庁通知（特別用途食品の表示許可について、消食表

第 221 号、平成 28 年 3 月 31 日）の発出に貢献し

た（事業への参加数１件、改良した分析方法１件）。

消費者庁からの問い合わせに適切に対応した（7

件）。
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（２）産学連携等

に よ る 共 同 研

究・人材

育成

科学技術基本計

画を踏まえ、本研

成及び能力強化

を図る。

エ アジア太平

洋地域を中心と

する研究機関と

の共同研究を推

進し、年間１５

件 程 度 実 施 す

る。

オ 栄養・身体

活動分野の国際

シンポジウムを

開催する。

カ 我が国の健

康・栄養分野の

情報を海外へ発

信する。

（２）産学連携

等による共同研

究・人材育成

科学技術基本計

画を踏まえ、本

研究所の保有す

に行う。研究交流を推進する

観点から、国際栄養協力若手

外国人研究者招へい事業を活

用し、年間２～３名の若手研

究者を受け入れる。また、こ

れまで受け入れた招へい研究

者との共同研究や情報提供な

どを引き続き推進する。

エ アジア諸国における栄養

士制度・栄養士養成の現状に

ついて研究協力を行う。

アジア太平洋地域を中心とす

る研究機関との共同研究を推

進し、年間１５件程度実施す

る。

オ アジア・太平洋地域の研

究機関との学術的ネットワー

クを活用し、栄養・身体活動

分野の国際シンポジウム（第

7 回アジア栄養ネットワーク

シンポジウム）を開催する。

カ 当研究所の研究成果、わ

が国の栄養、運動施策上の重

要なガイドライン（食事摂取

基準、アクティブガイド等）

について、英語版ホームペー

ジ上で情報発信するととも

に、データ提供等の支援を行

い、海外からのニーズに的確

かつタイムリーに応える。

（２）産学連携等による共同

研究・人材育成

（２）産学連携等に

よる共同研究・人材

育成

【評価軸】

①共同研究、研究所

研究員の派遣、研究

WHO 西太平洋地域の栄養と身体活動に関する

WHO協力センターとしての2つの行動計画を踏ま

えて、本年度は以下 a.～ｆ.の活動を行った。

a. 国際協力若手外国人研究者招へい事業による

若手研究者１名の受入(予定されていたもう１名に

ついては期日内に査証を取得しなかったため受入

を取り消した）

b. JICA「フィジー国生活習慣病対策プロジェク

ト」への協力

①短期専門家派遣（平成 27 年 6 月（2 名）、平

成 27 年 9 月（1 名）、平成 28 年 2 月（1 名））

②フィジー国保健大臣招へいに係る視察訪問

受入（平成 27 年 10 月）

c. WHO フェローシップ（ベトナム）の受入（平

成 27 年 9 月 15 日）

d. “Scaling Up Nutrition (SUN) Business

Network Asia Regional Workshop”への出席（平

成 27 年 12 月 3-4 日、インドネシア）

e. マレーシア国保健省からの視察訪問受入（平

成 27 年 12 月 18 日）

f. ＷＨＯ西太平洋事務局と共催で「西太平洋地

域における小児肥満サーベイランスに関する諮問

会議」（平成 28 年 3 月 21 日～22 日）の開催、お

よび同会議に連動して「第 7 回アジア栄養ネットワ

ークシンポジウム」（3 月 23 日）を開催

(b.①においては、疫学／栄養の立場から助言を

行い、当該プロジェクトの事前調査および初期調査

の実施を技術支援することにより、同国のサーベイ

ランス向上に貢献した。また、ｆにおいては、日本

の学校保健統計の経験を共有することにより、西太
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究所の保有する

人材・情報・技術

等を活かして、大

学及び民間企業

等との間で研究

所研究員の派遣

を年間１００名

程度、研究員の受

入れを年間１０

０名程度と積極

的に行い、国内外

の産業界を含む

健康・栄養・食品

関係の機関との

共同研究を中長

期目標期間中に

６０件程度と拡

充ささせるとと

もに、人材の養成

と資質の向上、研

究設備の共同利

用や外部利用を

推進すること。こ

れらの取組を通

じて我が国にお

ける健康栄養の

研究の拠点とし

て更に発展を図

ること。

食育推進基本計

画に資する調査

研究を推進し、専

門家（管理栄養士

等）への情報提供

を行うこと。

る人材・情報・

技術等を活かし

て、大学及び民

間企業等との間

で研究所研究員

の派遣や受入れ

の 積 極 的 な 実

施、国内外の産

業 界 を 含 む 健

康・栄養・食品

関係の機関との

共 同 研 究 の 拡

充、人材の養成

と資質の向上、

研究設備の共同

利用や外部利用

の推進を図る。

これらの取組を

通じて我が国に

おける健康栄養

の研究の拠点と

して更なる発展

を図る。

また、食育推進

基本計画の推進

に資する調査研

究を行うととも

に、効果的に食

育を推進するた

め専門家（管理

栄養士等）への

情 報 提 供 を 行

う。

具体的には以下

の取組を行う。

ア 大学、連携

大学院、民間企

業及び各種研究

機関等から研究

員を年間１００

ア 大学、連携大学院、民間

企業及び各種研究機関等から

研究員を年間１００名程度受

け入れる。

研究員を大学院や関係

員の受入れが積極的

に行われているか。

②施設設備の共同利

用や外部利用の促進

のための取組が行わ

れているか。

③食育推進基本計画

の推進に寄与してい

るか。

④食生活の改善に資

する情報提供が専門

家に対して行われて

いているか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・共同研究等件数

・研究所研究員の派

遣人数

・研究員の受入れ人

数

②について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・施設設備の共同利

用・外部利用件数

③について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

平洋地域各国の学童のサーベイランス強化に向け

た課題を抽出することができた。）

WHO の GEMS/Food プログラム協力機関とし

て、厚生労働省生活衛生・食品安全部基準審査課の

依頼を受け、「食品摂取量の調査方法及び化学物質

の暴露量推定方法の研究（平成 27 年度厚生労働科

学研究費補助金（食品の安全確保推進研究事業））」

を実施し、平成 28 年度から開始予定の食品摂取量

調査のための検討を行った。

国際協力若手外国人研究者招へい事業により、ベ

トナムから１名の若手研究者を受け入れた。受入予

定であったインドネシアからの研究者 1 名は、期日

内に査証を取得できなかったため受入を取り消し

た。また、海外からの視察訪問（7 件）、WHO フ

ェローシップ(1 件)、JICA 研修(2 件)を要請に応じ

て受け入れた。

アジア諸国における栄養士制度・栄養士養成の一

環として、日本栄養士会との協力協定のもと、ベト

ナム・ハノイ医科大学における栄養士養成への協力

を行っており、本年度は平成 28 年 3 月に現地にて

講義を行った。また、ベトナム、ラオス、マレーシ

ア、パプアニューギニアの研究機関と、「途上国に

おける国レベルの栄養調査を用いた非感染性疾患

(NCDs)のモニタリング手法の検討」をテーマとし

た共同研究を実施した。

第 7 回アジア栄養ネットワークシンポジウム「学

童の肥満予防のための施策」を開催（平成 28 年 3
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名程度受け入れ

るとともに、研

究員を広く大学

院や関係機関等

に年間１００名

程度を客員教授

等 と し て 派 遣

し、本研究所の

持つ情報・技術

等の提供や社会

への還元及び人

材の養成や資質

向上を図る。

イ 共同研究を

民間企業及び大

学等と積極的に

行い、中長期目

標期間内に６０

件程度を目標と

する。また、新

たな民間企業と

協同研究を行う

など産業界との

共同研究の拡充

を図る。

ウ 研究施設・

設 備 に 関 し て

は、ヒューマン

カロリメーター

などの研究設備

の大学、他研究

機関との共同利

用や外部利用を

推進する。

エ 食育をより

効果的に推進す

るための調査研

究を行い、その

機関等に年間１００名程度を

客員教授等として派遣する。

イ 国内外の産業界を含む健

康・栄養・食品関係の機関と

の共同研究を、年間１２件程

度を目標に実施する。

日本栄養士会との研究

協力の推進に関する協定書に

基づき、年間 3 件以上の研究

協力を実施する。

ウ 研究施設・設備に関して

は、ヒューマンカロリメータ

ーなどの研究設備の大学、他

研究機関との共同利用や外部

利用を推進する。

エ 食育推進のための目標設

定や課題抽出のための調査研

究を実施する。

・関連研究の実施状

況

・食育推進全国大会

への参加状況

④について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・専門家への情報提

供件数

月 23 日）し、WHO 西太平洋地域事務局、ディー

キン大学（肥満予防に関する WHO 協力センター）、

そしてマレーシア、 ベトナム、モンゴル、フィリ

ピン、フィジー、日本より当該テーマに係る施策の

中心的役割を担っている研究者を招へいし、学術的

議論を深めることでアジア太平洋地域の学術的ネ

ットワークを強化した。

本研究所の研究成果、我が国の栄養、運動施策上

の重要なガイドラインについて英語版ホームペー

ジで情報発信を行った。また、海外からのメール問

い合わせに対し、対応した。
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４．情報発信に関

する事項

国 民 の 身 体 活

動・栄養・食品に

対 す る 関 心 は

益々高まってお

り、メディアなど

を介して様々な

情報が提供され

ている。しかし、

それらの情報の

中には、科学的根

拠に基づかない

情報がある。一

方、本研究所で実

施した研究成果

を社会に還元す

るためには、それ

らの成果を国民

に効果的に伝え

る必要がある。本

研究所では、情報

収集力を活かし

て身体活動・栄

養・食品に関する

国内外の最新情

報及び本研究所

で実施した栄養

や身体活動に関

する研究成果を

インターネット

等を駆使して情

成 果 を 専 門 家

（ 管 理 栄 養 士

等）のみならず

広く国民に情報

提供し、行政機

関等と協調して

食 育 を 推 進 す

る。

４．情報発信に

関する事項

国 民 の 身 体 活

動・栄養・食品

に対する関心の

高まりを受けて

提供される様々

な 情 報 の 中 に

は、科学的根拠

に基づかない情

報がある。また、

研究成果を社会

に還元するため

の効果的な伝達

が必要である。

このような現状

を踏まえつつ、

健全な生活習慣

の普及・啓発を

行い、健康日本

２１（第二次）

の政策目標、健

康寿命の延伸の

達成に資するた

め、以下の取組

を行う。

ア 国民のニ

ーズ及びインタ

ーネット等の動

向を踏まえ、健

康・栄養・身体

４．情報発信に関する事項

ア 健康・栄養・身体活動に

関する国内外の最新の学術情

報を収集し、ホームページ等

を介して積極的に国民に提供

する。１日の総アクセス数は

４．情報発信に関す

る事項

【評価軸】

①国民のニーズにあ

った健康・栄養・身

体活動に関する情報

収集と提供が行われ

ているか。

②ホームページやニ

ュースレター等を介

して研究所の活動や

研究成果が効果的に

発信されているか。

③外部からの問合せ

に適切に対応し、そ

の内容を職員に周知

できたか。

④政府方針を踏まえ

た情報セキュリティ

の推進が図られてい

るか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・インターネットを

介した情報提供数と

アクセス数

・講演会等への講師

第 10 回食育推進全国大会（平成 27 年 6 月 20 日

（土）～21 日（日）：東京都墨田区）において、本

研究所のブースを出展し、本研究所の組織概要、歴

史及び研究部・センターにおける食育に関連した研

究業務の紹介を行った。

客員研究員 67 名、協力研究員 56 名、研修生 22

名を受け入れた。（モニタリング指標：受け入れ人

員数計 145 名）
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報発信し、健全な

生 活 習 慣 の 普

及・啓発を行い、

健康日本２１（第

二次）の政策目

標、健康寿命の延

伸の達成に資す

る。

最 新 の 身 体 活

動・栄養・食品に

関する国内外の

情報を収集し、イ

ンターネット等

を介して情報提

供する（１日の総

アクセス数は約

28,000 件以上を

維持する（健康食

品のページを含

む。））こと。

活動に関する国

内外の最新の情

報を収集し提供

する。（１日の総

アクセス数は約

28,000 件以上を

維持する（健康

食品のページを

含む。））。

イ ニュースレ

ターやホームペ

ージ等を介して

研究所内の活動

や研究成果を効

果 的 に 発 信 す

る。

ウ 外部からの

問合せに適切に

対応するととも

に、それにより

国民のニーズを

把握できている

か検証を行う。

エ セキュリテ

ィ の 確 保 の た

め、政府方針を

踏まえた適切な

情報セキュリテ

ィ対策を推進す

る。

オ 講演会の開

催等を通じて健

康や栄養に関す

る普及、啓発を

図る。

健康食品のページを含め約

28,000 件以上を維持する。

イ 研究所内の活動・研究成

果をホームページや「健康・

栄養ニュース」（電子媒体で年

４回刊行）を介して発信する。

ウ ホームページ等を通じて

研究所に対する意見、要望等

を把握し、その内容を可能な

限り業務に反映させる。

エ 情報システムに係る情報

のセキュリティの確保に努め

る。

オ 講演会の開催等を通じ

て、健康や栄養に関する普及、

啓発に取り組む。

研究で得られた成果を社

会に還元するため、一般向け

の公開セミナー（第１７回）

を東京で開催する。

派遣件数

②について、

【評価指標】

・研究所の活動状況

の発信

【モニタリング指

標】

・オープンハウスや

講演会の参加者数

・外部からの見学者

数

・ホームページ等へ

の掲載件数

・ニュースレターの

発行件数

③について、

【評価指標】

・外部からの問合せ

対応

【モニタリング指

標】

・問合せへの対応状

況

④について、

【評価指標】

・情報セキュリティ

への対応

【モニタリング指

標】

・セキュリティ関連

事項の職員への通知

件数

・セキュリティ講習

会の開催件数

国内の健康・栄養・食品関係の機関と 9 件の共同

研究（研究指導の 1 件を含む）を実施中。また、日

本栄養士会との協定書に基づき、国際協力と災害対

応の分野を中心に研究協力を実施した。

大学とのヒューマンカロリメーターを使用した

共同研究を１件実施した。

食育で推奨されている米飯を主食とする食事へ

の懸念を示す結果が独立した 2 つの研究で得られ

た。また、共食の定義に関する論文を公表した。

① 地域住民コホート研究において米飯摂取と関

連する糖尿病リスクの高まりが女性で観察された

（論文印刷中 1 編）。

② NHNS2012 のデータにおいて女性で米飯高

摂取がヘモグロビン A1c 高値と関連していた（投

稿準備中）。

（モニタリング指標：発表論文 2 編）
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カ 幅広い人々

に本研究所の業

務について理解

を深めてもらう

ことを目的に、

年１回オープン

ハウスとして本

研究所を公開す

る。

また、

健康と栄養に興

味を抱かせ、将

来、栄養学研究

を担う人材の育

成 に 資 す る よ

う、「総合的な学

習の時間」によ

る中学・高校生

等の見学を積極

的 に 受 け 入 れ

る。

カ 幅広い人々に本研究所の

業務について理解を深めても

らうことを目的に、年１回の

オープンハウス開催や外部見

学者の積極的な受け入れを行

う

インターネットを介した情報提供は、「健康食品」

の安全性・有効性情報を含めると目標の 28,000 件/

日以上であった。

本研究所の活動情報（論文や学会発表・講演など）
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が参照できるマンスリーレポートへの登録を各研

究者が行い、外部から閲覧できるようにした。また、

「健康・栄養ニュース」年 4 回発行し、希望者（メ

ールアドレス登録者、約 3,000 名）に配信した。

外部からのメールや電話による問い合わせに対

応し、メールでの問い合わせについては、その内容

を毎月所内メールで配信し、所員で共有できるよう

にした。

セキュリティ確保に努め、その講習会を予定通り

実施した（年 6 回実施）。

第 17 回一般公開セミナーを「食品の栄養・機能

性表示を考える」をテーマに平成 28 年 1 月 24 日

に開催し、332 名の来場者があった。

外部からの見学を積極的に受け入れた（ただし、

他の業務への影響を考慮して、平成 27 年の 9 月頃

より、原則 10 名以上を受け入れることとした）。

平成 27 年度の受け入れは、中高生を中心に 22 回

で 247 名。また、オープンハウスを平成 27 年 11

月 14 日に開催し、142 名の来場者があった。
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４．その他参考情報
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

１－５ 統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

研究等件数 3 件以上 3 件 予算額（千円） 30,000

競争的資金獲

得件数

1 件以上 2 件 決算額（千円） 14,651

経常費用（千円） 7,974

経常利益（千円） 8,219

行政サービス実施コ

スト（千円）

7,974

従事人員数 87 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価の視

点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

Ｃ．統合による相

乗効果を発揮する

ための研究に関す

る事項

旧医薬基盤研究所

は、これまで我が

国の医薬品等の創

出に貢献する研究

機関として、着実

な成果を上げてき

たところであり、

また、旧国立健

康・栄養研究所は、

栄養と身体活動に

Ｃ．統合による

相乗効果を発揮

するための研究

に関する事項

旧独立行政法人

医薬基盤研究所

（以下「旧医薬

基盤研究所」と

いう。）は、これ

まで我が国の医

薬品等の創出に

貢献する研究機

関として、着実

な成果を上げて

Ｃ．統合による相乗効

果を発揮するための

研究に関する事項

Ｃ．統合による相乗効

果を発揮するための

研究に関する事項

【評価軸】

①研究成果等が国の

政策や社会のニーズ

と適合しているか。

②研究成果等が国民

の健康の保持増進や

安全性の確保に係る

研究に示唆を与えて

いるか。

①について、

自己評価をＡと評定する。主な

評定に係る業績は下記のとお

りである。

２つの研究所の統合に伴い、統

合による相乗効果を発揮する

ための研究として計画に記載

した下記３分野の研究を開始

することができた。

①医薬品と食品の相互作用に

関する研究（医薬基盤研究所ト

キシコゲノミクス・インフォマ

ティクスプロジェクトと国立

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

生活習慣病の新しい予防法に関する研究

（基盤研ワクチンマテリアルプロジェクト

と健栄研健康増進研究部）については、健康

な日本人の腸管免疫と腸内細菌データベー

スを構築・分析すべく、被験者の生活習慣調

査、血液、糞便サンプリングを完了するとと

もに、糞便の一部について腸内細菌叢の解析

が終了した。

なお、健康に関する機能性を表示した食品

の品質評価に関する研究（基盤研薬用植物資

源研究センターと健栄研食品保健機能研究

部）については、健康食品の生薬に共通する
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関する国の施策や

健康食品を中心と

する国民の食の安

全の確保に大きく

寄与してきたとこ

ろである。

両法人の統合を踏

まえ、革新的な医

薬品の研究開発、

免疫に関する基礎

研究や臨床サンプ

ルを用いた研究等

の経験及び薬用植

物の鑑別や植物成

分の分析等に関す

る技術を始めとす

る「医薬品等に関

する専門性」と健

康食品素材の安全

性・有用性に関す

る研究、生活習慣

病に関する基礎研

究や疫学調査等の

経験及び食品成分

分析等に関する技

術を始めとする

「食品・栄養等に

関する専門性」を

融合した研究を推

進し、国民の健康

の保持増進や安全

性の確保に資する

新たな成果を生み

出すため、中長期

目標期間中に、例

えば以下のような

新たな研究課題に

取り組むこと。

きたところであ

り、また、旧独

立行政法人国立

健康・栄養研究

所（以下「旧国

立健康・栄養研

究所」という。）

は、栄養と身体

活動に関する国

の施策や健康食

品を中心とする

国民の食の安全

の確保に大きく

寄与してきたと

ころである。

両法人の統合を

踏まえ、革新的

な医薬品の研究

開発、免疫に関

する基礎研究や

臨床サンプルを

用いた研究等の

経験及び薬用植

物の鑑別や植物

成分の分析等に

関する技術を始

めとする「医薬

品等に関する専

門性」と健康食

品 素 材 の 安 全

性・有用性に関

する研究、生活

習慣病に関する

基礎研究や疫学

調査等の経験及

び食品成分分析

等に関する技術

を 始 め と す る

「食品・栄養等

に 関 す る 専 門

性」を融合した

【評価指標】

・具体的な取組事例に

係る評価

【モニタリング指標】

・各種媒体等への掲

載、取材及び地域イベ

ント等への出展の件

数

・研究件数

・研究の進捗

②について、

【評価指標】

・具体的な取組事例に

係る評価

【モニタリング指標】

・研究件数

・研究の進捗

健康･栄養研究所食品保健機能

研究部・情報センター）

②生活習慣病の新しい予防法

に関する研究（医薬基盤研究所

ワクチンマテリアルプロジェ

クトと国立健康･栄養研究所健

康増進研究部）

③健康に関する機能性を表示

した食品の品質評価に関する

研究（医薬基盤研究所薬用植物

資源研究センターと国立健康･

栄養研究所食品保健機能研究

部）

更に上記研究において研究開

始１年目から今後の研究の発

展に繋がる研究成果が得られ

た。

特に、健康に関する機能性を表

示した食品の品質評価に関す

る研究においては、旧基盤研及

び旧健栄研のデータベースか

ら抽出した健康食品と生薬に

共通する 57 素材について、健

康食品の実態調査を行うとと

もに、健康食品として利用頻度

の高い上位 15 素材の中からエ

ゾウコギ製品を選択して、生薬

と基原を同一とする健康食品

の安全性の検証を目的に、薬用

植物資源研究センターにおい

て生薬としての薬効成分エレ

ウテロシド B, E を LC/MS に

より定量分析し、健栄研におい

て健康食品としての機能性成

分イソフラキシジンの分析を

行った。その結果として、一部

の健康食品中に生薬を大幅に

上回る高含量の薬効成分を検

出することができた。この結果

は健康被害の可能性も考慮し

素材について、健康商品の実態調査を行うと

ともに、科学的根拠が乏しいエゾウコギにつ

いて、栄養成分分析及び機能性成分分析を行

い、一部の健康食品中に生薬を大幅に上回る

高含量の薬効成分を検出した。

また、年度計画に記載されている３項目全

ての研究を平成 27 年度内に開始することが

できた上、うち２件について競争的資金を獲

得することができ、シナジー研究で少なくと

も１件以上の競争的資金を獲得するという

目標値を達成するなど、統合１年目として大

きな進展があったことが認められる。

以上により、競争的資金の獲得が目標値の

２倍となるなど統合による成果が出ている

ことは認められるが、統合 1 年目でもあり顕

著な成果の創出等が認められるとは言いが

たく、着実な業務運営がなされていると評価

した。

＜今後の課題＞

医薬基盤研究所及び国立健康・栄養研究所

のそれぞれの専門性を生かしたシナジー研

究の推進に引き続き取り組み、国民の健康の

保持増進や安全性の確保に資する新たな研

究成果の発信に努めていただきたい。
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・医薬品と食品の

相互作用に関する

研究

・生活習慣病の新

しい予防法に関す

る研究

研究を推進し、

国民の健康の保

持増進や安全性

の確保に資する

新たな成果を生

み出すため、中

長期目標期間中

に、例えば以下

のような新たな

研究課題に取り

組む。

・医薬品と食品

の相互作用に関

する研究

・生活習慣病の

新しい予防法に

関する研究

・ 医薬品と食品の相

互作用に関する情報

を整理し、旧医薬基盤

研究所と旧国立健

康・栄養研究所が持つ

強みを最大限に発揮

できる課題を抽出す

る。研究の基盤となる

両研究所の研究者間

の連携環境を構築し、

相互作用に係る研究

活動を開始する。

・ 運動や食生活など

の人体に対する影響

の知見と免疫・生活習

慣病に関する知見を

融合させるための研

究プラットフォーム

を構築し、基盤となる

情報を獲得する。

コホート研究から得

られたヒト試料を対

象にした、健康な日本

人の腸管免疫と腸内

細菌データベース構

築のための、データ産

生及び解析手法を確

立する。

医薬基盤研究所が構築したトキシコ

ゲノミクスデータベース（170 種の医

薬品等に係る情報を公開）及び国立健

康・栄養研究所が構築した素材情報デ

ータベース（848 種の健康食品に係る

情報を公開）をもとにして医薬品と食

品の相互作用に関する情報及び課題を

整理し、当該情報を活用して研究計画

書を立案した。会議等での意見交換を

経て、研究の基盤となる両研究所の研

究者間の連携環境を構築し、相互作用

に係る研究活動を開始した。

食事・栄養状況や身体活動・運動な

どの生活習慣と免疫疾患・生活習慣病

との関係に関するコホート研究から得

られたヒト試料を対象に、生活習慣病

やアレルギー疾患の新しい予防法確立

に資する健康な日本人の腸管免疫と腸

内細菌データベースを構築し、そのデ

ータを横断的に分析することにより、

生活習慣、腸内細菌叢、腸管免疫、疾

患発症との相互関係を明らかにするこ

とを目的とした。その結果、糞便・排

便状況調査票、採便法および便輸送方

法を確立した。平成 28 年 3 月末におい

て、138 名の研究参加同意が得られ、

生活習慣調査、血液、糞便サンプルリ

ングを完了した。また、糞便の一部に

ついて腸内細菌叢の解析が終了した。

た重要な基礎データとなる研

究成果を挙げたといえる。

また、生活習慣病の新しい予防

法に関する研究においても、平

成 28 年 3 月末において、138

名の研究参加同意が得られ、生

活習慣調査、血液、糞便サンプ

ルリングを完了し、また、すで

に糞便の一部について腸内細

菌叢の解析が終了している。

また、年度計画に記載されてい

る３分野のうち２件について

競争的資金を獲得することが

でき、シナジー研究で少なくと

も１件以上の競争的資金を獲

得するという目標を達成した。

以上より、所内の様々な部局が

連携し、年度計画を大幅に上回

る実績をあげたと考える。
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・健康に関する機

能性を表示した食

品の品質評価に関

する研究

【重要度:高】「医

薬品等に関する専

門性」と「食品・

栄養等に関する専

門性」を融合した

研究を推進するこ

とを通じて、国民

の健康の保持増進

や安全性の確保に

資する新たな成果

が創出されること

が期待され、健

康・医療戦略推進

法に規定されてい

る世界最高水準の

医療の提供や健康

長寿社会の形成に

貢献し、我が国の

健康・医療施策に

おける新しい研究

分野を切り拓く可

能性の高い業務で

あるため。

・健康に関する

機能性を表示し

た食品の品質評

価に関する研究

・ 健康食品と生薬に

共通する素材調査及

び成分分析等の品質

評価を行う。

見学者の積極的な受

け入れを行う

血液による短鎖脂肪酸の解析について

は、予備検討が終了した。さらに、本

研究で得られたデータをどのようにバ

イオインフォマティクスの手法を用い

て解析するかの検討を行った。

医薬基盤研究所及び国立健康・栄養

研究所のデータベースから抽出した健

康食品と生薬に共通する57素材につい

て、健康食品の実態調査を行うととも

に、健康食品として利用頻度の高い上

位 15 素材の中から、科学的根拠が乏し

いエゾウコギを選択し、生薬 4 品目、

健康食品原料 5 品目、健康食品 5 品目

について栄養成分分析及び機能性成分

であるエレウテロシド B、E 及びイソ

フラキシジンの分析を行った。生薬及

び原料の栄養成分は炭水化物が約 85％

を占めており、次いで水分、たんぱく

質、脂質の順で含有量が低下した。上

記機能性成分は原料と生薬には同程度

（最高 0.6％）で検出された。機能性成

分は健康食品では極微量に検出された

が、輸入健康食品には原料と同程度の

高い含有量のもの（0.4％）があった。

エゾウコギを含有する製品の機能性評

価としてエストロゲン活性を測定した

ところ、全ての試料には有意なエスト

ロゲン活性は認められなかった。正常

マウスの肝臓薬物代謝酵素の遺伝子発

現は、健康食品素材の安全性評価法と

して有用であることが示唆された。

上記３件のシナジー研究を開始し、

うち２件について競争的資金を獲得し

ている。

４．その他参考情報
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

２－１ 業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

運営会議の

開催数

12 回以上 12 回 予算額（千円） 1,278,301

定例研究発

表会の開催

件数

17 回以上 17 回 決算額（千円） 551,497

評価委員会

の開催数

3 回以上 3 回 経常費用（千円） 552,522

経常利益（千円） 1,526,007

行政サービス実施コ

スト（千円）

706,179

従事人員数 38 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価の

視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

第４ 業務運営の

効率化に関する事

項

１．業務改善の取

組に関する事項

（１）効果的かつ

効率的な業務運営

経費節減の意識及

第２ 業務運営

の効率化に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置

１．業務改善の取

組に関する事項

（１）効果的かつ

効率的な業務運

営

ア 理事長の経

第２ 業務運営の効

率化に関する目標を

達成するためとるべ

き措置

１．業務改善の取組に

関する事項

（１）効果的かつ効率

的な業務運営

ア 業務運営体

（１）効果的かつ効

率的な業務運営

【評価軸】

①理事長の経営判 定型的業務については、外部委託化に

自己評価を B と評定する。主

な評定に係る業績は下記のと

おりである。

・各研究プロジェクトの研究

の方向性が、組織目標に沿っ

たものとなっているか、社会

的ニーズに合致しているか等

についてこれまでの研究成果

を基にモニタリングを実施

し、各研究プロジェクトの継

続等の必要性について検討を

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

効果的かつ効率的な業務運営においては、

研究成果を基にモニタリングを実施し、各研

究プロジェクトの研究の方向性が、組織目標に

沿ったものとなっているか、社会的ニーズに合

致しているか等について検討を行うなど、適切

に業務運営がなされていると評価できる。

また、各種競争的資金について、平成 27 年

度の日本医療研究開発機構の委託費の採択は、

代表研究者として 32 件約 17.6 億円、分担研究

者として 22 件約 1.3 億円でなっており、多く
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び能力・実績を反

映した業績評価等

を適切に行い、理

事長の強い指導力

の下で、事務内容、

予算配分及び人員

配置等を弾力的に

対応させる効果的

かつ効率的な業務

運営体制の確立を

図ること。

営判断が迅速に

業務運営に反映

される業務運営

体制を構築し、以

下の措置を実施

する。

・ 状況に応じた

弾力的な予算配

分、人事配置、定

型的業務の外部

委託、非常勤職

員・外部専門家の

有効活用等によ

り効率化を図る。

・ 研究テーマ等

の変化に応じて、

必要な組織の再

編・改廃等の措置

を講じ、柔軟かつ

効果的な組織形

態を維持する。

・ 各部門の業務

の目標と責任を

明確にするとと

もに、業務の進捗

状況の管理を通

じ、問題点の抽出

及びその改善に

努める。

制の強化

・ 定型的な業務の外

部委託について検討

する。

・ 研究契約や知的財

産の扱い等の専門的

事項について、顧問弁

護士や顧問弁理士の

他、当該専門的事項に

知見の深い外部専門

家を積極的に活用し

ていく。

・ 非常勤職員等の活

用により常勤職員の

採用を極力抑える。

・ 研究テーマ等の変

化に応じて、必要な組

織の再編・改廃等の措

置を講じ、柔軟かつ効

果的な組織形態を維

持する。

・ 事務部門業務の標

準業務手順書（ＳＯ

Ｐ）を整備・見直し、

業務の標準化・均質化

を進める。

・ 年度計画に基づ

き、部門別の業務計画

表を作成し、目標管理

による業務運営を推

進する。

・ 内部統制、ガバナ

ンスの強化に向け、コ

ンプライアンスの遵

守等、業務運営の適正

化を図る。

断が迅速に業務運

営に反映できる組

織体制が構築され、

有効に機能してい

るか。

②大学、民間企業等

との共同研究、受託

研究等の件数や規

模はどの程度か。ま

た、コンプライアン

ス、倫理の保持等に

向けた取組みが行

われているか。

③中期計画のフォ

ローアップを行い、

進捗状況と整合し

ていない項目につ

いては、対応策を実

施したか。

①について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・運営会議の開催数

・評価委員会開催数

②について、

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・共同研究等の契約

数・金額

・所内研修の開催数

③について、

【評価指標】

ついて引き続き検討を行った。

顧問契約を締結した弁護士や弁理士等

の専門家を必要な場面において積極的に

活用した。

非常勤職員等の活用により、常勤職員

の採用を抑えた。

各研究プロジェクトの研究の方向性

が、組織目標に沿ったものとなっている

か、社会的ニーズに合致しているか等に

ついてこれまでの研究成果を基にモニタ

リングを実施し、各研究プロジェクトの

継続等の必要性について検討を行った。

平成 27 年度においては、医薬基盤研究

所における１プロジェクトを廃止すると

ともに、「創薬支援スクリーニングセンタ

ー」を「創薬デザイン研究センター」に

改編することで組織の再編・改廃等を行

った。

事務部門業務における現状の課題点

等を抽出し把握した上で、標準業務手順

書（SOP）の整備・見直しを行うことに

より、更なる業務の標準化と均質化に努

めた。

平成 27 年度の各業務において実施す

べき手続き等を整理した業務計画表を作

成し、年度計画における業務目標の効率

的かつ確実な達成のための整備を図っ

た。

本研究所の運営に関する重要事項を協

議する運営会議を設置するとともに、医

薬基盤研究所及び国立健康・栄養研究所

のそれぞれに研究所の運営管理を協議す

る幹部会議を設置し、毎月一回（年 12

回）定例的に開催することで内部統制・

ガバナンスを強化するとともに、業務の

適正化を図っている。

また、所内職員を対象として、コンプ

行い、平成 27 年度において

は、医薬基盤研究所における

１プロジェクトを廃止すると

ともに、「創薬支援スクリーニ

ングセンター」を「創薬デザ

イン研究センター」に改編す

ることで組織の再編・改廃等

を行った。

・国家公務員に準じた給与体

系となっていることから、国

家公務員と比較して適切な給

与水準となっている。

・各種競争的資金の情報を随

時収集し、研究者に対して情

報提供を行うことで、多くの

研究費の獲得に寄与した。

平成 27 年度の日本医療研究

開発機構の委託費の採択は、

代表研究者として 32 件約

17.6 億円、分担研究者として

22 件約 1.3 億円であった。

・評価指標及びモニタリング

指標等を利用して、研究の進

捗状況等を確認する体制を整

理した。

・定例研究発表会を医薬基盤

研究所においては 6 回、国立

健康・栄養研究所においては

10 回を開催する等、研究所内

の情報交換が多く行われた。

また、医薬基盤研究所と国立

健康・栄養研究所の研究者間

の連携環境を構築し、相互作

用に係る研究活動を複数件開

始することができた。

・一般管理費について、中期

の研究費の獲得していることは評価できる。

統合による新たな研究課題への取組のための

措置として、

医薬基盤研究所及び国立健康・栄養研究所に

おいて、定例研究発表会を頻繁にを開催するこ

とにより研究所内の情報交換が行われ、相互作

用に係る研究活動を複数件開始することがで

きたことは、計画どおり順調に進んでいると言

える。

業務運営の効率化に伴う経費節減等として

一般管理費について、適切に無駄な支出の削

減(経費節減)を実施し、また、職員の給与につ

いても、国家公務員に準じた給与体系を維持す

ることで、国家公務員と比較して適切な給与水

準を維持したと評価できる。

以上のことから、計画どおり着実な業務運営

がなされていると評価した。

＜今後の課題＞

機動的かつ効率的な業務運営を図るため、内

部・外部の意見を取り入れ、研究課題の最適化

やリスク評価を適切に実施、反映に努めるとと

もに、一般管理費及び事業費の節減のため、適

切な予算の執行・管理体制を維持に引き続き努

めていただきたい。
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イ 企画・管理機

能の強化

・ 本研究所の研

究テーマに沿う

情報の収集に努

め、研究の進展、

研究資金の獲得

を支援する。

・ 生命倫理上の

問題を生じさせ

ることなく、適切

に研究を進める

ことができるよ

う、研究者を支援

する。

ウ 業務プロセ

スの変革

・ 目標管理を実

践し、中長期計画

と実施結果が中

長期目標に沿う

ことを確認する

とともに、計画を

阻害するリスク

要因を共有でき

るようにする。

・ 職員の意識改

革と意欲向上に

つながる業務改

善施策の企画立

イ 企画・管理機能の

強化

・ 各種競争的資金の

情報を収集して随時

研究者に提供し、ま

た、重点分野の研究費

が獲得できるよう研

究所として研究者へ

の支援に努める。

生命倫理面に十分

配慮して、適切に研究

を進めることができ

るよう、研究者への支

援に努める。

ウ 業務プロセスの

変革

・ 中長期計画に沿っ

て策定した行動計画

の阻害要因を早期に

把握してリスク要因

を共有し、定期的な計

画の進捗確認時にリ

スクをモニターする

ことに努める。

・ 中長期計画と実施

結果との進捗の整合

状況を整理して所

内・関係部署に周知

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・運営評議会等の開

催件数

ライアンスの遵守等に係る研修を実施し

た。（1 回）

研究を公募している機関や企業等のホ

ームページ等を通じて各種競争的資金の

情報を随時収集するとともに、適時所内

研究者に対して情報提供を行った。平成

27 年度の日本医療研究開発機構の委託

費の採択は、代表研究者として 32 件約

17,6 億円、分担研究者として 22 件約 1.3

億円であった。

また、応募に際しては、戦略企画部で申

請内容を確認するなど、研究費の獲得に

向けて支援を行った。

研究倫理審査委員会については、内部及

び外部の研究倫理審査委員会を 7 回開催

し、研究計画等が臨床研究に関する倫理

指針等の指針に適合しているか否か、そ

の他研究の適正な実施に必要な事項につ

いて審査を行い、生命倫理・安全面に配

慮した研究が行われるよう研究者の支援

を行った。また、各回の委員会の審議事

項について事前に打ち合わせを行うこと

で論点の整理を行い、委員会を適切かつ

迅速に運用できるよう努めた。

国立研究開発法人審議会（2 回）、国立

研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究

所運営評議会（1 回）、基盤的研究等外部

評価委員会（3 回）等における対応時に

行動計画と比較して進捗状況の確認を繰

り返し実施し、リスク要因の特定や対処

施策を確認することに努めた。

各部の業務の進捗状況を把握して所

内・所属部署に周知し、整合していない

項目については、その要因と対応策を検

討した。

計画に掲げた節減目標を達成

するため、平成 27 年度は随意

契約の見直しによる経費節減

に努めた。

・テレビ会議システムの使用

について、本所（大阪府）、支

所間（茨城県、北海道、大阪

府、東京都）での会議や打ち

合わせでの積極的な活用を図

った。
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（２）統合による

新たな研究課題へ

の取組のための措

置

旧医薬基盤研究所

と旧国立健康・栄

養研究所の統合を

踏まえ、両研究所

の「医薬品等に関

する専門性」と「食

品・栄養等に関す

る専門性」を融合

した研究を推進す

るため、例えば第

３のＣに掲げるよ

うな新たな研究課

題への取組を効果

的かつ効率的に実

施し、研究成果の

最大化に資する観

点から、以下の措

置及び第６の（１）

の措置を講ずるこ

と。

・ できるだけ早

期に統合後の新た

な研究課題等に適

応した研究部門の

再編を組織横断的

に実施するととも

に、研究部門に属

する研究ユニット

案を行う。

（２）統合による

新たな研究課題

への取組のため

の措置

旧医薬基盤研究

所 と 旧 国 立 健

康・栄養研究所の

統合を踏まえ、両

研究所の「医薬品

等に関する専門

性」と「食品・栄

養等に関する専

門性」を融合した

研究を推進する

ため、例えば第１

のＣに掲げるよ

うな新たな研究

課題への取組を

効果的かつ効率

的に実施し、研究

成果の最大化に

資する観点から、

以下の措置及び

第７の（１）の措

置を講ずる。

・ できるだけ早

期に統合後の新

たな研究課題等

に適応した研究

部門の再編を組

織横断的に実施

するとともに、研

究部門に属する

し、整合していない項

目については、その要

因を分析し、関係部署

と対応策を検討する

とともに、必要な措置

を講じる。

（２）統合による新た

な研究課題への取組

のための措置

両研究所の「医薬品等

に関する専門性」と

「食品・栄養等に関す

る専門性」を融合した

研究を推進するため、

新たな研究課題への

取組を効果的かつ効

率的に実施し、研究成

果の最大化に資する

ような措置を講ずる。

・ 統合後の新たな研

究課題等に適応した

研究部

門の再編を組織横断

的に実施するととも

に、研究部門に属する

研究ユニット等を研

究テーマ等に応じて

（２）統合による新

たな研究課題への

取組のための措置

【評価軸】

統合による新たな

研究課題への取り

組みとして、テレビ

会議システムを活

用した定例研究発

表会を開催するな

ど、相互の研究につ

いて理解を深め、研

究活性化のための

場を設けているか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

【モニタリング指

標】

・定例研究発表会の

開催件数

会議等での意見交換や研究計画書の共

同作成を経て、研究の基盤となる医薬基

盤研究所と国立健康・栄養研究所の研究

者間の連携環境を構築し、新たな研究活

動を開始した。

医薬品と食品の相互作用に関する研究

（医薬基盤研究所トキシコゲノミクス・

インフォマティクスプロジェクトと国立
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等を研究テーマ等

に応じて機動的に

再編できる仕組み

を構築すること。

また、その実効性

を確保するため、

できるだけ早期に

研究員等を柔軟に

配置できる仕組み

を構築すること。

・ 上記の取組を

通じて、本研究所

が実施している研

究開発業務につい

て、人的及び物的

資源の適切な配分

を踏まえた更なる

重点化を図るこ

と。

・ それぞれの事

務所に所属する研

究員相互間におけ

る、テレビ会議シ

研究ユニット等

を研究テーマ等

に応じて機動的

に再編できる仕

組みを構築する

こと。また、その

実効性を確保す

るため、できるだ

け早期に研究員

等を柔軟に配置

できる仕組みを

構築する。

・ 上記の取組を

通じて、本研究所

が実施している

研究開発業務に

ついて、人的及び

物的資源の適切

な配分を踏まえ

た更なる重点化

を図る。

・ それぞれの事

務所に所属する

研究員相互間に

おける、テレビ会

機動的に再編すると

ともに、その実効性を

確保するため、研究員

等を柔軟に配置でき

る仕組みを構築する。

・ 評価指標及びモニ

タリング指標等を利

用して研究の進捗状

況等を確認するとと

もに、厚生労働省や製

薬等の団体を代表す

るオピニオンリーダ

ー等との意見交換を

進めて、適切な研究部

門の再編が行えるよ

う情報収集に努める。

・ 本研究所が実施し

ている研究開発業務

について、人的及び物

的資源の適切な配分

を踏まえた更なる重

点化を図る。

・ テレビ会議システ

ムを活用した日常的

な研究情報の交換や、

ＩＣＴを活用した研

健康･栄養研究所食品保健機能研究部・情

報センター）

・生活習慣病の新しい予防法に関する研

究（医薬基盤研究所ワクチンマテリアル

プロジェクトと国立健康･栄養研究所健

康増進研究部）

・健康に関する機能性を表示した食品の

品質評価に関する研究（医薬基盤研究所

薬用植物資源研究センターと国立健康･

栄養研究所食品保健機能研究部）

評価指標及びモニタリング指標等を利

用して、研究の進捗状況等を確認する体

制を整理した。また、日本製薬工業協会

との定期協議や個別プロジェクトのプレ

ゼンテーションをはじめ、各共同研究プ

ロジェクトにおける委員会及び研究班会

議において本研究所が実施する研究テー

マの進め方や方向性に係る助言を頂戴

し、適宜研究計画の企画立案に反映する

よう取り組んだ。

平成 26 年度における研究成果や業務

実績等について、基盤的研究分科会、生

物資源研究分科会及び健康・栄養研究分

科会において外部委員による評価を行っ

た。評価結果に基づき相対的に評価の高

いプロジェクトに対して研究費の追加交

付をするなどの重点化を図った。また、

各研究プロジェクトの研究の方向性が組

織目標に沿ったものとなっているか、社

会的ニーズに合致しているか等につい

て、これまでの研究成果を基にモニタリ

ングを実施し、各研究プロジェクトの継

続の必要性について検討を行った。

国内外の専門家を講師として招き、各

研究分野について研究所主催のセミナー

を開催するとともに、彩都バイオサイエ

ンスセミナー等のセミナーに職員を参加
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ステムを活用した

日常的な研究情報

の交換や、ＩＣＴ

を活用した研究機

関誌の共同発行を

進めるとともに、

研究開発を推進し

ていく上で必要と

なる技術、能力、

人材、設備及び研

究シーズの相互利

用を活性化する仕

組みを構築するこ

と。

・ 管理部門につ

いて、内部統制の

強化及び知的財産

管理等の研究サポ

ート業務の充実を

図りつつ、合理化

すること。

（３）業務運営

の効率化による経

費削減等

ア 業務運営の効

率化を図ることに

より、中長期目標

期間終了時まで

に、一般管理費（人

件費は除く。）につ

いて、中長期目標

議システムを活

用した日常的な

研究情報の交換

や、ＩＣＴを活用

した研究機関誌

の共同発行を進

めるとともに、研

究開発を推進し

ていく上で必要

となる技術、能

力、人材、設備及

び研究シーズの

相互利用を活性

化する仕組みを

構築する。

・ 管理部門につ

いて、内部統制の

強化及び知的財

産管理等の研究

サポート業務の

充実を図りつつ、

合理化する。

（３）業務運営

の効率化に伴う

経費節減等

ア 一般管理費

（管理部門）にお

ける経費の節減

不断の業務改善

及び効率的運営

に努めるととも

に、調達方法・契

究機関誌の共同発行

を進めるとともに、研

究開発を推進してい

く上で必要となる技

術、能力、人材、設備

及び研究シーズの相

互利用を活性化する

仕組みを構築する。

・ 内部統制を強化す

るとともに、知的財産

管理や研究費獲得に

必要な情報の収集、周

知等を行い、研究所と

して研究サポートに

努めつつ、業務の充実

と合理化を図ってい

く。

（３）業務運営の効

率化に伴う経費節減

等

ア 一般管理費（管理

部門）における経費の

節減

省エネルギーの推進

等により、更に経費節

減に努める。

（３）業務運営の効

率化に伴う経費節

減等

【評価軸】

国家公務員と比べ

て給与水準の高い

法人について、以下

のような観点から

厳格なチェックが

行われているか。

させ、職員の資質や能力の向上を図った。

また、研究所の職員、研究者等が一堂に

会して研究者レベルで研究成果を発表す

る「所内研究発表会」、各プロジェクト当

番制の「定例研究発表会」を大阪におい

ては 6 回（平成 26 年度実績：8 回）、東

京においては 10 回（平成 26 年度実績：

10 回）を開催する等、研究所内の情報交

換を進め、研究開発を推進していく上で

必要となる技術、能力、人材、設備及び

研究シーズの相互利用の活性化を図っ

た。なお、研究成果発表会においては、

テレビ会議システムを活用することによ

り、大阪本所以外の支所からも参加して

いる。

本研究所では、平成 17 年４月１日に

策定した国立研究開発法人医薬基盤・健

康・栄養研究所職務発明等規程等で特許

出願や知的財産活用に関する方針を定め

ている。また、研究所の研究成果に基づ

く特許出願を促進するため、TLO 等の協

力を得て特許取得に関する所内での相談

業務・出願等を行った。平成 27 年度に

おいては、23 件の特許出願を行い、13

件の特許が成立した。

また、研究費獲得のために外部資金の公

募等の情報収集を行い、所内研究者に迅

速に周知を行うことで研究サポートして

いる。

エレベーターの使用頻度の少ない時間

帯における運行制限、照明・外灯等の一

部消灯、不要な空調停止・冷暖房の適正

な温度管理、研究機器・ＯＡ機器等の適

正規模かつ省エネ型機器の導入・更新、

施設整備に係る省エネ対策、節水、廃棄

物減量等、引き続きあらゆる面で節減を

図った。

一般管理費（人件費を除く）については、

中長期目標期間の最終年度には、初年度
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期間中の初年度と

比べて１７．５％

程度の額を節減す

ること。

約単価の見直し

等の取組により、

一般管理費（人件

費は除く。）の中

長期計画予算に

ついては、中長期

目標期間の終了

時において、中長

期目標期間中の

初年度と比べて

１７．５％の節減

額を見込んだも

のとする。

随意契約に見直しを

更に進めるとともに、

調達内容の見直しや

より競争性のある方

法（入札会場の現地開

催等）での一般競争入

札の実施を行い、調達

コストの縮減や複数

業者の参加による一

般競争入札の実施を

図る。

・職員の在職地域や

学歴構成等の要因

を考慮してもなお

国家公務員の給与

水準を上回ってい

ないか。

・国からの出向者の

割合が高いなど、給

与水準が高い原因

について是正の余

地はないか。

・国からの財政支出

の大きさ、累積欠損

の存在、類似の業務

を行っている民間

事業者の給与水準

等に照らし、現状の

給与水準が適切か

どうか十分な説明

ができるか。

・その他、給与水準

についての説明が

十分に国民の理解

を得られるものと

なっているか。

・監事及び会計監査

人による監査に於

いて、入札・契約の

適正な実施につい

て徹底的なチェッ

クを受けているか。

・「調達等合理化計

画」に基づく取り組

みを着実に実施す

るとともに、その取

り組状況を公表し

ているか。

・一般競争入札等に

より契約を行う場

合であっても、特に

企画競争や公募を

である平成 27 年度に比べて 17.5％程度

削減することを目指している。

随意契約の見直しに伴い一般競争入札

の導入を進めた結果、経費節減に成功し、

平成 27 年度において随意契約を締結し

たものは真にやむを得ないもののみとな

った。

また、調達内容の見直しや調達方法、

コスト縮減、複数業者の参加についても、

契約審査委員会及び契約監視委員会から

の意見を反映し、改善に取り組んだ。

平成 26 年度合計：200 件、4,426 百万円

一般競争入札：93 件（46.5％）、1,442

百万円（32.5％）

企画競争： 84 件（42.0％）、2,207 百万

円（49.9％）

競争性のある契約合計：177 件（88.5％）、

3,649 百万円（82.4％）

随意契約：23 件（11.5％）、777 百万円

（17.6％）

平成 27 年度：209 件、2,181 百万円

一般競争入札：169 件（80.8％）、1,520

百万円（69.7％）

企画競争： 2 件（1.0％）、47 百万円

（2.2％）

競争性のある契約合計：171 件（81.8％）、

1,567 百万円（71.9％）

随意契約：38 件（18.2％）、614 百万円

（28.1％）

対前年比：9 件、▲2,245 百万円

一般競争入札：76 件、78 百万円

企画競争：▲82 件、▲2,160 百万円

競争性のある契約合計：▲6 件、2,082

百万円

随意契約：10 件、▲209 百万円

【契約に係る規程類、体制】
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イ 業務運営の効

率化を図ることに

より、中長期目標

期間終了時まで

に、事業費につい

て、中長期目標期

間中の初年度と比

べて７％程度の額

を節減すること。

ただし、中長期目

標初年度の当初予

算に計上されなか

った業務分等はそ

の対象としない。

イ 効率的な事

業運営による事

業費の節減

不断の業務改善

及び効率的運営

に努めるととも

に、調達方法・契

約単価の見直し

等の取組により、

事業費の中長期

計画予算につい

ては、中長期目標

期間の終了時に

おいて、中長期目

標期間中の初年

度と比べて７％

程度の節減額を

見込んだものと

する。ただし、中

長期目標初年度

の当初予算に計

上されなかった

業務分等はその

対象としない。

イ 効率的な事業運

営による事業費の節

減

調達内容に見直しや

より競争性のある方

法での一般競争入札

の実施を行い調達コ

ストの縮減を行う。

行う場合には、競争

性、透明性が十分確

保される方法によ

り実施しているか。

・契約監視委員会に

おいて、契約の点

検・見直しを行って

いるか。

・業務の特性を勘案

しつつ、１者応札・

１者応募になった

事例については、公

示方法の検討や仕

様書の見直し等の

改善策を講じてい

るか。

・業務経費に生じる

不要な支出の削減

を図るため、無駄の

削減及び業務の効

率化に関する取り

組みを人事評価に

反映するなど、自律

的な取組のための

体制を整備してい

るか。

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

契約方式等、契約に係る規程類について、

国の基準と同等に整備している。

契約事務手続きに係る執行体制や審査体

制については、執行を行う決裁の際、複

数の者が内容を確認して適切にチェック

する体制となっている。また、契約審査

委員会においても審査項目として仕様書

等の内容を確認している。

【個々の契約】

個々の契約については、競争性・透明性

を確保するため、平成 24 年度に引き続

き入札公告専用の掲示板をわかりやすい

場所に設置することや、入札公告をホー

ムページに掲載することにより、調達情

報を周知して適切な調達に努めている。

事業費（当初予算計上されなかった業

務分を除く）については、中長期目標期

間の最終年度には初年度である平成 27

年度に比べて 7％程度削減することを目

指している。
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ウ 本研究所の給

与水準について

は、国家公務員の

給与水準も十分考

慮し、厳しく検証

を行った上で、そ

の検証結果や取組

状況については公

表すること。また、

総人件費につい

て、政府の方針を

踏まえ、必要な措

置を講じるものと

する。

ウ 適正かつ効

率的な給与水準

の設定

職員の給与につ

いては、「独立行

政法人改革等に

関する基本的な

方針」（平成２５

年１２月２４日

閣議決定）を踏ま

え、国家公務員に

おける水準を勘

案しつつ、優秀な

人材を確保する

上での競争力を

考慮して、適正か

つ効率的な給与

水準となるよう、

必要な措置を講

ずる。

また、給与水準の

適正化のための

取組状況につい

て、以下の観点に

より毎年検証を

行い、その結果を

公表するものと

する。

① 職員の在職

地域や学歴構成

等の要因を考慮

してもなお国家

公務員の給与水

準を上回ってい

ないか。

② 国からの出

向者の割合が高

いなど、給与水準

が高い原因につ

いて是正の余地

はないか。

ウ 適正かつ効率的

な給与水準の設定

職員の給与につ

いては、「独立行政法

人改革等に関する基

本的な方針」（平成２

５年１２月２４日閣

議決定）を踏まえ、国

家公務員における水

準を勘案しつつ、優秀

な人材を確保する上

での競争力を考慮し

て、適正かつ効率的な

給与水準となるよう、

必要な措置を講ずる。

また、給与水準の適正

化のための取組状況

について、以下の観点

により毎年検証を行

い、その結果を公表す

るものとする。

① 職員の在職地域

や学歴構成等の要因

を考慮してもなお国

家公務員の給与水準

を上回っていないか。

② 国からの出向者

の割合が高いなど、給

与水準が高い原因に

ついて是正の余地は

ないか。

③ 国からの財政支

出の大きさ、累積欠損

の存在、類似の業務を

行っている民間事業

者の給与水準等に照

らし、現状の給与水準

が適切かどうか十分

な説明ができるか。

④ その他、給与水準

についての説明が十

[給与水準]

本研究所における給与水準については、

国家公務員に準じた給与体系及び給与水

準としており、特に高い給与水準とはな

っていない。本研究所の研究職員のラス

パイレス指数（年齢勘案）は全国の国家

公務員全体の平均を下回っている（全国

の国家公務員全体の平均を 100とすると

95.4）が、事務職員のラスパイレス指数

（年齢勘案）は 108.6 であり、国家公務

員の水準を上回っている。

本研究所の事務職員は、全てが国及び他

独法からの出向者であり、給与水準も国

に準じた体系としていることから、各職

員への支給額は国に在籍していたときと

基本的には変わりない。

それにもかかわらず、事務職員の給与水

準が全国の国家公務員全体の平均を若干

上回る数値となっている要因は、基準と

なっている全国の国家公務員全体の平均

と比較したときの職員構成の相違に起因

するものであり、具体的には次の要因が

あげられる。

1.組織的要因

出向者のほとんどが東京特別区に所在す

る国及び他独法の機関に勤務していた者

であり、本研究所の所在地における地域

手当に比べ高い額を異動保障として受け

ている者の割合が 58.8％（17 人中 10 人）

となっており、給与水準の数値が高くな

っている。

2.正規職員の構成の相違

本研究所では、非常勤職員を積極的に活

用していることから、職員の国家公務員

行政職俸給表（一）6 級相当以上の管理

職の割合（29.4％）（17 人中 5 人）が国

家公務員行政職俸給表（一）の適用を受

ける職員の 6 級以上の占める割合

（16.1％）（「平成 28 年 1 月 国家公務員

給与の概要」より）よりも高いため、ラ

スパイレス指数の数値が相対的に高くな
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エ 契約について

は、原則として一

般競争入札等によ

るものとし、「調達

等合理化計画」に

基づく取組の着実

な実施や監事及び

会計検査人による

監査等の取組によ

り、随意契約の適

正化を推進するこ

と。

③ 国からの財

政支出の大きさ、

累積欠損の存在、

類似の業務を行

っている民間事

業者の給与水準

等に照らし、現状

の給与水準が適

切かどうか十分

な説明ができる

か。

④ その他、給与

水準についての

説明が十分に国

民の理解を得ら

れるものとなっ

ているか。

さらに、総人件費

について、政府の

方針を踏まえ、必

要な措置を講じ

るものとする。

エ 契約の競争

性・透明性の確保

契約については、

原則として一般

競争入札等によ

るものとし、以下

の取組により、随

意契約の適正化

を推進する。

① 監事及び会

計監査人による

監査において、入

札・契約の適正な

実施について徹

底的なチェック

を受ける。

② 「調達等合理

分に国民の理解を得

られるものとなって

いるか。

さらに、総人件費につ

いて、政府の方針を踏

まえ、必要な措置を講

じるものとする。

エ 契約の競争性・透

明性の確保

原則一般競争入札を

行い、随意契約を行う

場合は真にやむを得

ない場合とする。

① 入札・契約の適正

な実施について監事

監査の重点項目とし

て徹底的なチェック

を受ける。また、会計

監査人により財務諸

表監査の枠内におい

て監査を受ける。

② 「調達等合理化計

る。

3.職員の学歴の相違

本研究所の職務の専門性（医学・薬学分

野等）等から事務職員の大卒者割合

70.6％（17 人中 12 人）が国家公務員行

政職俸給表（一）の適用を受ける職員の

大卒者割合（54.7％）（「平成 28 年 1 月 国

家公務員給与の概要」より）より高いた

め、ラスパイレス指数の数値が相対的に

高くなっている。

以上のように、本研究所における給与水

準は国に準じた体系（国家公務員に準じ

た俸給表等）を適用しているところであ

り、本研究所の給与水準は国家公務員と

の比較においても適切なものであると考

えており、今後も引き続き国の給与改正

に準じた給与の見直しを行っていく。

一般競争入札を原則とした契約手続き

を徹底し、随意契約については真にやむ

を得ないもののみとした.

入札・契約の適正な事務手続きについ

ては、監事監査において重点項目として

徹底的なチェックを受け、また、会計監

査人による財務諸表監査の枠内において

監査を受けた。

「調達等合理化計画」を踏まえた取り
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オ 業務経費に生

じる不要な支出の

削減を図るため、

無駄の削減及び業

務の効率化に関す

る取組を人事評価

に反映するなど、

自律的な取組のた

めの体制を整備す

ること。

化計画」に基づく

取組を着実に実

施するとともに、

その取組状況を

公表する。

③ 一般競争入

札等により契約

を行う場合であ

っても、特に企画

競争や公募を行

う場合には、競争

性、透明性が十分

確保される方法

により実施する。

④ 契約監視委

員会において、契

約の点検・見直し

を行う。

⑤ 業務の特性

を勘案しつつ、１

者応札・１者応募

になった事例に

ついては、公示方

法の検討や仕様

書の見直し等の

改善策を講じる。

オ 無駄な支出

の削減

業務経費に生じ

る不要な支出の

削減を図るため、

無駄の削減及び

業務の効率化に

関する取組を人

事評価に反映す

るなど、自律的な

取組のための体

制を整備する。

画」を着実に実施し、

その取組状況をホー

ムページに公表する。

③ 一般競争入札を

行う場合であっても、

競争性、透明性が十分

確保される方法によ

り実施する。

④ 契約監視委員会

において契約の点

検・見直しを行う。

⑤ １者応札・１者応

募になった事例につ

いては、改善に向けた

取り組みを行う。

オ 無駄な支出の削

減

① 人事評価制度に

ついて、「コスト意

識・ムダ排除」、「制度

改善」、「情報収集・公

開」の視点による目標

設定を盛り込み職員

の評価に反映させる。

② 職員から業務の

改善あるいは経費の

組み状況を本研究所のホームページに公

表し、フォローアップを実施した。

一般競争入札を行う場合であっても、

参加者が複数確保できるよう十分な公告

期間を設けるとともに、必ず本研究所ホ

ームページに公告を掲載することによ

り、競争性、透明性の確保に努めている。

一般競争入札の公告期間については、

10 日間以上の公告期間を確保している

ものの、競争性を促すため、できる限り

公告期間を延長する等の運用を行い、適

切な調達手続きを行った。

１者応札・１者応募とならないよう入

札公告をホームページに掲載し、十分な

公告期間を確保する取り組みを行ったこ

とにより、前年度の半数以下とすること

ができた。

無駄な支出の削減等について、平成 27

年度の事務職員を対象とした人事評価に

おいて、各部門共通の目標を設定すると

ともに、職員ごとにその目標達成に向け

た具体的取組を実施するなど、組織的に

取組む体制としている。

職員等から業務改善等のアイデアを募

る「アイデアボックス」の活用について
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２．業務の電子化

に関する事項

業務の効率化を図

るため、テレビ会

議やメール会議等

の更なる活用、Ｉ

２．業務の電子化

に関する事項

会議の開催に当

たっては、テレビ

会議やメール会

議による開催す

節減のアイデアを広

く求めるため、設置し

た業務改善アイデア

ボックス等で募集す

る。

③ 無駄の削減に取

り組むために、理事長

をチーム長とする支

出点検プロジェクト

チームにより、関係者

が連携・協力できる体

制を構築する。

④ 事務用品の一括

調達、コピー機等の複

数年度のリース契約

等公共調達の効率化

に資する取組を一層

推進する。

⑤ 割引運賃及びパ

ック商品の利用を職

員に徹底し、出張旅費

の削減に取り組む。

⑥ その他従前から

取り組んでいる事項

については、引き続い

て一層の推進を行う。

２．業務の電子化に関

する事項

会議の開催に当たっ

ては、テレビ会議やメ

ール会議による開催

するよう周知を行う。

２．業務の電子化に

関する事項

【評価軸】

文 書 情 報 の 電 子

化・データベース

化、また、テレビ会

改めて全職員に対し周知し、業務改善へ

の意欲をより促す取組を行った。

支出点検プロジェクトチームを組織運

営し、業務経費に関する不適切な支出が

行われていないか点検を行った。

事務用品の一括調達、コピー機等の複

数年リース契約等に加え、高額研究機器

のリース契約や一般的な研究機器の一括

調達を行い、公共調達の効率化に資する

取組を一層推進した。

出張旅費について、パック商品の利用

促進等、経費の削減に努めた。

定期刊行物については、必要最低限の

購入に努め、経費の節減を図っている。

また、国立健康・栄養研究所、筑波の霊

長類医科学研究センター及び薬用植物資

源研究センター筑波研究部での入札につ

いては、現地の職員が開札事務を行うこ

とにより、大阪からの職員の出張旅費を

節減している。

テレビ会議システムの使用について、

本所（大阪府）、支所間（茨城県、北海道、

大阪府、東京都）での会議や打ち合わせ

での積極的な活用を図った。また、適切

なＩＣＴ環境の整備のために必要な情報

の収集に努めた。
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ＣＴ環境の整備等

により、業務の電

子化を図る。

るよう周知を行

う。また、ＩＣＴ

環境の更なる整

備を行うために

必要な情報の収

集に努める。

また、ＩＣＴ環境の更

なる整備を行うため

に必要な情報の収集

に努める。

議等の活用により、

業務の効率化が図

られているか

【評価指標】

・具体的な取組事例

に係る評価

４．その他参考情報

※管理部門（総務部総務課・会計課、戦略企画部）に関する主要なインプット情報(予算額、決算額、経常費用、経常利益、行政サービス実施コスト)は不可分なため、関連する部分（P55,59）について金

額を再掲している。
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（財務内容に関する事項）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

３－１ 予算、収支計画及び資金計画、短期借入額の限度額、不要財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画、剰余金の使途

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

予算額（千円） 1,278,301

決算額（千円） 551,497

経常費用（千円） 552,522

経常利益（千円） 1,526,007

行政サービス実施コ

スト（千円）

706,179

従事人員数 15 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価の視点）、

指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

第５ 財務内容の

改善に関する事項

通則法第３５条

の４条第２項第４

号の財務内容の改

善に関する事項

は、次のとおりと

する。

（１）本目標第４

の１.及び２.で定

めた事項について

は、経費の削減を

見込んだ中長期計

画の予算を作成

し、当該予算によ

第３ 予算、収

支計画及び資金

計画

１ 予 算

別紙１のとおり

２ 収 支 計 画

別紙２のとおり

３ 資 金 計 画

別紙３のとおり

第３ 予算、収支計

画及び資金計画

１ 予算

別紙１のとおり

２ 収支計画

別紙２のとおり

３ 資金計画

別紙３のとおり

第３ 予算、収支計画及び

資金計画、第４ 短期借入

額の限度額、第５ 不要財

産がある場合には、当該財

産の処分に関する計画、第

６ 剰余金の使途

【評価軸】

①短期借入金について、借

り入れ理由や借入額等の

状況は適切なものと認め

られるか。

②和歌山圃場については、

適切な国庫納付の処理を

行っているか。

③決算において剰余を生

じた場合は、将来の投資

予算、収支計画及び資金計画に係る予算執行

等の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおり

である。

競争的研究資金、受託研究費、共同研究費等

の獲得状況は、以下のとおりである。

厚生労働科学研究費補助金

平成 26 年度：45 件 995,685 千円

平成 27 年度：18 件 206,081 千円

厚生労働科学研究費委託費

平成 26 年度：14 件 309,500 千円

平成 27 年度： 0 件 0 千円

文部科学研究費補助金

平成 26 年度：64 件 167,103 千円

平成 27 年度：107 件 187,777 千円

自己評価をBと評定する。

主な評定に係る業績は下

記のとおりである。

・予算の範囲内での予算執

行のほか、競争的研究資

金、共同研究費・受託研究

費等の獲得など、自己収入

の確保に努め、中期計画予

算に沿った事業執行を行

った。

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

予算の範囲内での予算執行のほか、競

争的研究資金、共同研究費・受託研究費

等の獲得など、自己収入の確保に努め、

中長期計画に沿った事業執行をしてお

り。計画に沿った着実な業務運営がなさ

れていると評価した。

＜今後の課題＞

引き続き、競争的資金等の自己収入の

更なる獲得に努めるとともに、予算の範

囲内での執行に努めていただきたい。
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る運営を行うこ

と。

（２）運営費交付

金以外の収入の確

保

競争的研究資金、

受託研究費、研究

施設の外部利用促

進などにより自己

収入を獲得するこ

と。

（３）繰越欠損金

の解消

繰越欠損

金解消計画を定

め、当該計画を適

切に見直し、本目

標第３のＡ.の３．

の（２）で定めた

対策を講じなが

ら、繰越欠損金の

着実な解消を図る

こと。

第４ 短期借入

額の限度額

(１)借入限度額

８億円

(２ )短期借入れ

が想定される理

由

ア 運営費交付

金、補助金、委

託費等の受入れ

の遅延等による

資金の不足

イ 予定外の退

職者の発生に伴

う退職金の支給

ウ その他不測

の事態により生

じた資金の不足

第４ 短期借入額の

限度額

(１)借入限度額

８億円

(２ )短期借入れが

想定される理由

ア 運営費交付金、

補助金、委託費等の

受入れの遅延等に

よる資金の不足

イ 予定外の退職

者の発生に伴う退

職金の支給

ウ その他不測の

事態により生じた

資金の不足

（業務改善に係る支出の

ための財源・職員の資質向

上のための研修等の財

源・知的財産管理、技術移

転に係る経費・研究環境の

整備に係る経費）に充てて

いるか。）

AMED 委託費

平成 26 年度：0 件 0 千円

平成 27 年度：54 件 1,887,314 千円

共同研究費

平成 26 年度：46 件 210,311 千円

平成 27 年度：55 件 230,285 千円

その他受託研究費

平成 26 年度：20 件 1,306,781 千円

平成 27 年度：17 件 234,187 千円

奨励寄付金

平成 26 年度：9 件 46,500 千円

平成 27 年度：10 件 19,000 千円

※1 厚生労働科学研究費補助金及び文部科学

研究費補助金については外部研究資金として

取り扱っていない。ただし、間接経費について

は財務諸表で管理し、外部研究資金として取り

扱っている。

※2 厚生労働科学研究費補助金及び文部科学

研究費補助金は、分担研究者への配分額を含ん

だ金額を記載している。

第４ 短期借入額の限度額

(１)借入限度額

８億円

(２)短期借入れが想定される理由

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れ

の遅延等による資金の不足

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支

給

ウ その他不測の事態により生じた資金の不

足
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第５ 不要財産

が あ る 場 合 に

は、当該財産の

処分に関する計

画

和歌山圃場につ

いては、平成２

７年度以降に、

現物納付により

国庫納付する。

第６ 剰余金の

使途

各勘定におい

て、以下に充て

る こ と が で き

る。

・業務改善に係

る支出のための

財源

・職員の資質向

上のための研修

等の財源

・知的財産管理、

技術移転に係る

経費

・研究環境の整

備に係る経費

第５ 不要財産が

ある場合には、当該

財産の処分に関す

る計画

・和歌山圃場の土地

及び建物を現物で

国庫納付する。

第６ 剰余金の使

途

各勘定において、以

下に充てることが

できる。

・業務改善に係る支

出のための財源

・職員の資質向上の

ための研修等の財

源

・知的財産管理、技

術移転にかかる経

費

・研究環境の整備に

係る経費

第５ 不要財産がある場合には、当該財産の処

分に関する計画

薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山

圃場については、平成 23 年度をもって廃止し

ており、土地建物等を不要財産として現物によ

る国庫納付手続きを、近畿財務局と進めてい

る。

第６ 剰余金の使途

開発振興勘定の利益剰余金は、前中期目標期間

繰越積立金 804，506 千円と当期未処分利益

297,773 千円の合計 1,102,279 千円となった。

４．その他参考情報

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)は P４７に記載された金額の再掲



105

様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（その他主務省令で定める業務運営に関する事項）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】

１．当事務及び事業に関する基本情報

４－１ その他主務省令で定める業務運営に関する事項

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１

厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条

当該項目の重要度、難易

度

関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー
９１７

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 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度

運営評議会の

開催件数

1 回以上 1 回 予算額（千円） 1,278,301

一般公開等の

開催数

5 回以上 5 回 決算額（千円） 551,497

AMED 委 託

研究費獲得件

数（代表）

32 件以上 32 件 経常費用（千円） 552,522

AMED 委 託

研究費獲得件

数（分担）

22 件以上 22 件 経常利益（千円） 1,526,007

行政サービス実施コ

スト（千円）

706,179

従事人員数 38 人

注）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

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価

中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評価

の視点）、指標等

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価

主な業務実績等 自己評価

第６ その他業務

運営に関する重要

事項

通則法第３５条

の４第２項第５号

のその他業務運営

に関する重要事項

は、次のとおりと

する。

第７ その他主

務省令で定める

業務運営に関す

る事項

国立研究開発法

人医薬基盤・健

康・栄養研究所

の業務運営並び

に財務及び会計

に 関 す る 省 令

（平成１６年厚

第７ その他主務省

令で定める業務運営

に関する事項

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおり

である。

・研究所の運営に関する重要事

項を協議する運営会議を、医薬

基盤研究所及び国立健康・栄養

研究所においてもそれぞれの重

要課題について協議する幹部会

議を設置し、毎月 1 回定例的に

評定 Ｂ

＜評定に至った理由＞

研究所の運営に関する重要事項を協議す

る運営会議や医薬基盤研究所及び国立健

康・栄養研究所におけるそれぞれの重要課題

について協議する幹部会議を定例的に開催

していることや、コンプライアンス研修や内

部統制に係る自己診断を実施するなど、内部

統制に係る取組も適正に行われていると評

価できる。また、人事制度の透明化、業績評

価に基づく人事評価の実施等についても、計
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（１）内部統制に

関する事項

内部統制について

は、「「独立行政法

人の業務の適正を

確保するための体

制等の整備」につ

いて」（平成２６年

１１月２８日行政

管理局長通知）に

基づき業務方法書

に定めた事項の運

用を確実に図ると

ともに、危機管理

の観点から、研究

における不正やバ

ンク事業における

試料の取り違えが

起きないよう関係

規程の充実を図る

とともに、研究員

を含む役職員に対

し、担当業務に関

連した内部統制に

係る研修を行うな

どの取組を強化す

ること。

また、統合後も引

き続き研究施設が

各地に置かれるこ

とから、速やかに

各研究施設に置か

れる内部統制責任

者と本部の内部統

生労働省令第１

５７号）第３条

の業務運営に関

する事項は、次

の と お り と す

る。

（１）内部統制

に関する事項

内部統制につい

て、以下の取組

を行う。

ア 「「独立行政

法人の業務の適

正を確保するた

めの体制等の整

備」について」

（平成２６年１

１月２８日行政

管理局長通知）

に基づき業務方

法書に定めた事

項の運用を確実

に図る。

イ 危機管理の

観点から、研究

における不正や

バンク事業にお

ける試料の取り

違えが起きない

よう関係規程の

充実を図る。

ウ 研究員を含

む 役 職 員 に 対

し、担当業務に

関連した内部統

制に係る研修を

（１）内部統制に関

する事項

ア 「独立行政法人

の業務の適正を確保

するための体制等の

整備」について」（平

成２６年１１月２８

日行政管理局長通

知）に基づき業務方

法書に定めた事項の

運用を確実に図る。

イ 危機管理の観点

から、研究における

不正やバンク事業に

おける試料の取り違

えが起きないよう関

係規程の充実を図

る。

ウ 研究員を含む役

職員に対し、担当業

務に関連した内部統

制に係る研修を行う

などの取組を強化す

（１）内部統制に

関する事項

【評価軸】

・内部統制の強化

に向けた取組み

が行われている

か。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

評価指標及びモニタリング指標等を利用

して、研究の進捗状況等を確認する体制を

整えるとともに、研究のための契約や知的

財産権等の取扱いが適切になされるよう事

務部門が支援する体制を取ることで業務方

法書に定められた事項の確実な運用を図っ

ている。

競争的資金等の配分を受ける研究機関と

しては、厚生労働省の「研究活動の不正行

為への対応に関する指針について」に基づ

く研究者倫理統括者の設置、研究不正行為

に係る申し立て手続き、調査委員会の設置、

調査結果の公表等の内部統制の整備等を規

定した本研究所の内部規程等により、研究

ノートの作成管理等、不正行為の防止に引

き続き取り組んでいる。

全職員を対象としたコンプライアンス研

修を行うとともに、内部統制に係る自己診

断調査を実施した。自己診断調査結果につ

いては、運営会議及び幹部会議に報告し、

情報共有するとともに結果に対する対応策

開催するとともに、全職員を対

象としたコンプライアンス研修

や内部統制に係る自己診断を実

施しており、内部統制の拡充が

図られている。

・セミナー、総合教育訓練等を

年間通して積極的に開催する

等、職員の資質や能力の向上が

適正に図られている。

・また、人事制度の透明化の確

保、業績評価に基づく人事評価

の実施、人件費の執行等につい

ても適正な業務運営がなされて

いる。

・研究成果の評価を行うため、

基盤的研究等外部評価委員会に

設置された基盤的研究分科会、

生物資源研究分科会及び健康・

栄養研究分科会（いずれも外部

有識者で構成）をそれぞれ開催

し、平成 26 年度の研究成果や業

務実績等について専門性の高い

外部評価を行い、外部有識者の

意見を研究に反映するよう図ら

れている。

・研究所の研究成果等の広報を

強化するとともに、本研究所の

研究成果や業務の成果に関係す

る基本的かつ最新の情報が発信

できるようホームページ及びパ

ンフレットのリニューアルを行

うなど、広報の充実を図られて

いる。

画どおり適正に行われていると言える。

さらに、研究成果の評価を行うため、外部

有識者で構成される基盤的研究分科会等を

開催し、外部有識者の意見を研究に反映する

よう図られていることは計画に沿った対応

がなされていると言える。

以上のことから中長期目標等に照らし、総

合的に勘案した結果、年度計画を着実に達成

しており、着実な業務運営がなされていると

評価した。

＜今後の課題＞

引き続き、職員の資質や能力の向上を図る

ため、セミナーや研修会等の開催に努めると

ともに、人事制度の透明性確保、適正な人事

評価の実施、人件費の執行等を継続的な実施

に努める。また、コンプライアンス体制の確

保による研究の信頼性・公正性の確保や、セ

キュリティの確保、施設等の整備についても

引き続き適正な措置に努めていただきたい。
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制担当責任者及び

内部統制担当部門

の意見交換を毎年

1 回実施すること

とするなど、組織

全体としての内部

統制の充実を図る

こと。

（２）人事及び研

究環境の整備に関

する事項

ア 職員の専門性

を高めるための能

力開発の実施、連

携大学院の活用等

により、若手研究

者等の育成を更に

進めるとともに、

卓越した研究者等

を確保するために

職員の勤務成績を

考慮した人事評価

を適切に実施する

こと。

行うなどの取組

を強化する。

エ 統合後も引

き続き研究施設

が各地に置かれ

ることから、速

やかに各研究施

設に置かれる内

部統制責任者と

本部の内部統制

担当責任者及び

内部統制担当部

門の意見交換を

毎年１回実施す

ることとするな

ど、組織全体と

しての内部統制

の充実を図る。

（２）人事及び

研究環境の整備

に関する事項

ア 業務の質の

向上及び人材の

育 成 を 図 る た

め、業務等の目

標に応じて系統

的に研修の機会

を提供すること

等により、職員

の資質や能力の

向上を図るとと

もに、連携大学

院等を活用し、

若手研究者等の

育成に積極的に

取り組む。

また、卓越した

研究者等を確保

するとともに職

る。

エ 本部と各研

究施設に置かれる内

部統制責任者の意見

交換等を実施するな

ど、組織全体として

の内部統制の充実を

図る。

（２）人事及び研究

環境の整備に関する

事項

ア 各分野の著名な

研究者を招請したセ

ミナーの開催、外部

セミナーへの参加等

により、研究の機会

を提供し、職員の資

質や能力の向上を図

る。

人事評価制度

について、研究業績、

外部資金獲得などの

貢献、コスト意識、

業務改革等を総合的

に評価し、評価結果

を賞与に反映する。

職員の専門性

や業務の継続性を確

保するため、適正な

（２）人事及び研

究環境の整備に

関する事項

【評価軸】

・職員の資質や能

力の向上を図る

とともに職員の

専門性や業務の

継続性を確保す

るため、人事上の

施策を適正に実

施しているか。

等について検討した。

本研究所の運営に関する重要事項を協議

する運営会議を設置するとともに、医薬基

盤研究所及び国立健康・栄養研究所のそれ

ぞれに研究所の運営管理を協議する幹部会

議を設置し、毎月一回定例的に開催するこ

とで内部統制の拡充を図っている。

国内外の専門家を講師として招き、各研

究分野について本研究所主催のセミナーを

15 回開催（平成 26 年度実績：19 回）する

とともに、彩都バイオサイエンスセミナー

等のセミナー（11 回）（平成 26 年度実績：

9 回）に職員を参加させ、職員の資質や能

力の向上を図った。また、各プロジェクト

当番制の「定例研究発表会」を大阪におい

ては 6 回（平成 26 年度実績：8 回）、東京

においては 10 回（平成 26 年度実績：10

回）それぞれ開催するとともに、研究所の

職員等が一堂に会して研究成果を発表する

「所内研究発表会」を実施（1 回）し、研

究所内の情報交換を進めるとともに研究者

の連携を図った。

また、研究所内の総合教育訓練として、組

換えＤＮＡ実験従事者、病原体取扱い実験

従事者、動物実験従事者等のための内部研

修会を実施し、職員の資質や能力の向上を

図った。

専門の外部業者に委託し、管理職用と一般
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イ 製薬企業等と

の不適切な関係を

生じることがない

よう、適切な措置

を講じること。

ウ 「「日本再興戦

略」改訂 2014-未

来への挑戦-」を踏

まえ、大学等との

間でのクロスアポ

イントメント制度

（各法人と大学等

のそれぞれと雇用

契約関係を結ぶ等

により、各機関の

責任の下で業務を

行うことができる

制度）を導入する

こと。

エ これまでの実

員の意欲向上に

つながる人事評

価制度を適切に

実施し、総合的

かつ適切な評価

を踏まえ、処遇

に反映する。

さらに、職員の

専門性や業務の

継続性を確保す

るため、適正な

人 事 配 置 を 行

う。

イ 製薬企業等

との不適切な関

係が生じること

がないよう、適

切な措置を講じ

る。

ウ 「「日本再興

戦略」改訂 2014-

未来への挑戦-」

を踏まえ、大学

等との間でのク

ロスアポイント

メント制度（各

法人と大学等の

それぞれと雇用

契約関係を結ぶ

等により、各機

関の責任の下で

業務を行うこと

ができる制度）

を導入する。

エ これまでの

人事配置を行う。

イ 就業規則や兼業

規程に基づき、採用

時における誓約書の

提出や兼業許可の適

切な運用、人事委員

会での審査等を行

い、当研究所と製薬

企業等との不適切な

関係を生じることが

ないよう、必要な人

事管理を行う。

ウ 大学等との間で

のクロスアポイント

メント制度を導入す

るため、関係機関等

との協議を実施す

る。

エ 重点研究への研

職用に分けたメンタルヘルス研修を実施す

るとともに、研究に従事する職員を対象に、

コンプライアンスに関する研修として、研

究者倫理に関する研修を行った。

知的財産権、情報公開・個人情報保護、政

策評価等に関する研修に担当事務職員が参

加し、業務遂行に必要な知識の習得を図っ

た。

平成 26 年度の業績評価を踏まえ、平成 27

年度の賞与に反映した。

職員等の採用に際して誓約書を提出さ

せ、製薬企業等との株取引の自粛等国民の

疑念や不信を招く行為の防止を図るととも

に、兼業承認の適切な運用を行う等により

製薬企業等との不適切な関係を生じさせる

ことがないよう人事管理を行った。

国立大学に対してクロスアポイント制度

導入に向けた検討を行った。

平成 27 年度においては、1 プロジェクト
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績を活かしなが

ら、重点研究への

研究テーマの絞り

込み等により、最

先端の研究開発に

必要な環境整備に

取り組むこと。

（３）コンプライ

アンス、研究不正

への対応、倫理の

保持等に関する事

項

本研究所が国立研

究開発法人として

発展していくため

には、独立行政法

人制度や国の制度

等の様々なルール

実績を活かしな

がら、重点研究

への研究テーマ

の絞り込み等に

より、最先端の

研究開発に必要

な環境整備に取

り組む。

※人事に係る指

標

期末の常勤職員

数（若手任期付

研究者を除く。）

は、期初の１０

０ ％ を 上 限

とする。

（参考１）期初

の 常 勤 職 員 数

１２０人

期末の常勤職員

数 １ ２ ０ 人

（上限）

[注] 若手任期付

研究者を除く。

（参考２）中長

期目標期間中の

人件費総額 １

０，４２８百万

円 （見込）

(３)コンプラ

イアンス、研究

不正への対応、

倫理の保持等

本研究所が国立

研究開発法人と

して発展してい

くためには、独

立行政法人制度

や国の制度等の

様々なルールを

究テーマの絞り込み

等により、最先端の

研究開発に必要な環

境整備に取り組む。

(３ )コンプライ

アンス、研究不正へ

の対応、倫理の保持

等

不正行為の防止、不

正行為への対応、倫

理の保持、法令遵守

等について徹底した

対応が取れるよう、

国の制度等に関する

情報収集に努めると

(３)コンプライア

ンス、研究不正へ

の対応、倫理の保

持等

【評価軸】

・コンプライアン

ス、倫理の保持等

に向けた取組み

が行われている

か。

【評価指標】

を廃止した。また、創薬支援の体制強化の

ために「創薬支援スクリーニングセンター」

を「創薬デザイン研究センター」に改編し、

充実強化を図った。

研究活動の不正行為（論文の捏造、改ざ

ん等）への対応

競争的資金等の配分を受ける研究機関とし

ては、厚生労働省の「厚生労働分野の研究

活動における不正行為への対応等に関する

ガイドライン」に基づく研究者倫理統括者

の設置、研究不正行為に係る申し立て手続

き、調査委員会の設置、調査結果の公表等

の内部統制の整備等を規定した本研究所の

内部規程等により、研究ノートの作成管理

等、不正行為の防止に引き続き取り組んで
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を遵守し適切に行

動していく必要が

ある。本研究所の

組織全体として

も、個々の研究者

としても、研究活

動における不正行

為の防止、不正行

為への対応、倫理

の保持、法令遵守

等について徹底し

た対応をとるとと

もに、研究所とし

ての機能を確実に

果たしていくこ

と。

（４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関する

事項

研究分野における

業務計画、運営、

業績については、

目標の達成状況を

随時把握し、必要

に応じ研究開発の

継続そのものに関

する助言・指導を

行う外部有識者か

遵守し適切に行

動していく必要

がある。本研究

所の組織全体と

しても、個々の

研 究 者 と し て

も、研究活動に

おける不正行為

の防止、不正行

為への対応、倫

理の保持、法令

遵守等について

徹底した対応を

とるとともに、

研究所としての

機能を確実に果

たしていく。

(４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関す

る事項

研究分野におけ

る業務計画、運

営、業績につい

ては、目標の達

成状況を随時把

握し、必要に応

じ研究開発の継

続そのものに関

する助言・指導

ともに、必要な規程

等の整備を行う。

(４）外部有識者によ

る評価の実施・反映

に関する事項

外部評価委員会専門

の観点から、適正な

評価を実施する。そ

こでの評価結果は、

予算等の配分に反映

させる。また、自己

評価、主務大臣の評

価結果等について

は、ホームページ等

で公表する。

・具体的な取組事

例に係る評価

(４）外部有識者に

よ る 評 価 の 実

施・反映に関する

事項

【評価軸】

・幅広い分野の学

識経験者との意

見交換の場とし

ての審議機関が

設置・運営され、

業務内容や運営

体制への提言や

改策が業務の効

いる。

公的研究費の不正使用等の防止

競争的資金の配分を受ける研究機関として

は、文部科学省の「研究機関における公的

研究費の管理・監査のガイドライン（実施

基準）」に基づく、最高管理責任者・総括責

任者等の責任体制、行動規範・不正防止計

画の策定、通報・相談窓口の設置等の内部

統制の整備等を規定した本研究所の内部規

程により、平成 19 年度から引き続き、通報

窓口や規定について本研究所のホームペー

ジで公表・周知している。

コンプライアンス等の遵守

①所内におけるパワーハラスメント防止及

びその啓発、また、発生した場合の対処方

針等を定めた「パワーハラスメントの防止

に関する規程」を制定しており、同規程に

よって設置されている窓口等について周知

した。

②研究に従事する職員を対象に研究者倫理

に関する研修を行い、研究の信頼性と公正

性を確保するために制定した「研究者行動

規範」を中心に、研究業務を行うにあたっ

て遵守すべき事項等について改めて周知し

た。

幅広い分野の有識者で構成する「医薬基

盤・健康・栄養研究所研究所運営評議会」

を平成 27 年 11 月に開催し、新たに発足し

た統合法人の概要、平成 26 年度の業務実績

及び決算などについて御議論・御了承いた

だくとともに、運営費交付金が減額される

中で実績を上げている等の御意見を頂い

た。

研究成果の外部評価を行うため、基盤的研

究等外部評価委員会に設置された基盤的研

究分科会、生物資源研究分科会及び健康・

栄養研究分科会（いずれも外部有識者で構

成）をそれぞれ開催し、基盤的研究分科会
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ら構成される研究

マネジメント体制

を構築し、評価結

果を人的及び物的

資源の適時・適切

な配分に反映させ

研究開発業務の重

点化を図るなど評

価結果を積極的に

活用し、公表する

こと。

（５）情報公開の

促進に関する事項

本研究所の適正な

運営と国民からの

信頼を確保するた

め、適切かつ積極

的に情報の公開を

行うこと。また、

契約業務について

は、透明性が確保

されるように留意

すること。

を行う外部有識

者から構成され

る研究マネジメ

ント体制を構築

し、評価結果を

人的及び物的資

源の適時・適切

な配分に反映さ

せ研究開発業務

の重点化を図る

など評価結果を

積 極 的 に 活 用

し、公表する。

(５）情報公開の

促進に関する事

項

本研究所の適正

な運営と国民か

らの信頼を確保

するため、適切

かつ積極的に情

報 の 公 開 を 行

う。契約業務に

ついては、透明

性が確保される

よ う に 留 意 す

る。

また、広報の充

実と国民への情

報発信を適切に

行い、研究機関

及び研究活動が

正しく国民に理

解されるように

努める。

ア 独立行政法

人等の保有する

情報の公開に関

する法律（平成

(５）情報公開の促

進に関する事項

研究所の研究成果や

業務の成果について

は、研究所を一般の

住民に公開するこ

と、ホームページや

新聞、雑誌、学会誌

等のメディア等を通

じて公表すること、

シンポジウムに参加

すること等を通じて

国民一般に分かりや

すく広報する。

ア 独立行政法人等

の保有する情報の公

開に関する法律（平

成１３年法律第１４

率化、公正性、透

明性の確保に役

立てられている

か。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

【モニタリング

指標】

・運営評議会の開

催件数

(５）情報公開の促

進に関する事項

【評価軸】

・独立行政法人等

情報公開法の趣

旨に則り、適切か

つ積極的に情報

公開が行われて

いるか。

・情報公開に迅速

に対応できる体

制が確実に整備

されているか。

及び生物資源研究分科会においては医薬基

盤研究所の各研究プロジェクト、各研究室、

薬用植物資源研究センター、霊長類医科学

研究センター、健康・栄養研究分科会にお

いては国立健康・栄養研究所における各研

究室の平成 26 年度の研究成果や業務実績

等について専門性の高い外部評価を行っ

た。評価点数に基づき、相対的に評価の高

いプロジェクトに対して研究資金の追加交

付を行うこととしている。評価結果につい

てはホームページで公表している。

研究所の研究成果等の広報を強化すると

ともに、本研究所の研究成果や業務の成果

に関係する基本的かつ最新の情報が発信で

きるようホームページ及びパンフレットの

リニューアルを行うなど、広報の充実を図

った。

研究所（大阪本所）の一般公開（毎年度

１回開催）を平成 27 年 11 月に開催した。

周辺小中学校及び周辺世帯へのチラシ配

付、さらに周辺主要交通機関・公共施設へ

のポスター貼付などの広報に努めた結果、

1,070 名が来場した。

科学ジャーナル等論文誌への査読付き論

文の掲載数は、222 報であった。

国際会議、シンポジウム等における発表

数は、635 回（国際学会 131 回、国内学会

504 回）であった。

法人文書の体系的な整備を行うととも

に、法人文書ファイル管理簿の更新を行う

など情報公開請求に迅速に対応できる体制

を維持した。
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（６）セキュリテ

ィの確保に関する

事項

個人及び法人等の

情報保護を徹底す

るため、事務室等

のセキュリティを

確保するととも

に、「第２次情報セ

キュリティ基本計

画」等の政府の方

針を踏まえ、適切

な情報セキュリテ

ィ対策を推進する

１３年法律第１

４０号）に基づ

き積極的な情報

の公開を行う。

イ 独立行政法

人制度に基づく

外部監査の実施

に加え、計画的

に内部業務監査

や会計監査を実

施し、その結果

を公表する。な

お、公的研究費

の運営・管理の

適正な実施及び

研究活動の不正

防止等について

も 監 査 を 実 施

し、その結果を

公表する。

(６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項

・ 防犯及び機

密保持のために

研究所の入退去

者の管理を含め

内部管理体制を

徹底する。

・ 「第２次情

報セキュリティ

基本計画」等の

政府の方針を踏

０号）の規定に基づ

き、適切かつ積極的

な情報の公開を行

う。

イ 外部監査、内部

業務監査及び会計監

査を適切に実施し、

その結果を公表す

る。また、公的研究

費の運営・管理の適

正な実施及び研究活

動の不正防止等につ

いても監査を実施

し、その結果を公表

する。

(６）セキュリティ

の確保に関する事項

・ 防犯及び機密保

持のために研究所の

入退去者の管理を含

め内部管理体制を徹

底する。

・ 「第２次情報セ

キュリティ基本計

画」等の政府の方針

を踏まえ、適切な情

報セキュリティ対策

を推進する。

(６）セキュリティ

の確保に関する

事項

【評価軸】

・事務室・研究室

の入退室に係る

管理体制が整備

されているか。情

報システムに係

る情報セキュリ

ティ確保に関す

る措置がとられ

ているか。

「随意契約見直し計画」を踏まえた取り

組み状況を本研究所のホームページに公表

し、フォローアップを実施した。

役員報酬について、個人情報保護にも留

意しつつ、引き続き本研究所のホームペー

ジに掲載し公表した。

職員就業規則等により職員の勤務時間そ

の他勤務条件を引き続き本研究所のホーム

ページに掲載し公表した。

「研究費不正の防止に関する規程」に基づ

き研究費の内部監査を実施し、その結果を

ホームページに掲載し公開した。

外部資金の執行に関して内部監査を実施

し、その結果をホームページで公表すると

ともに、監査法人による外部監査を適正に

実施した。

ＩＤカードによる入退室管理について、

新任職員には要領を配布して取り扱いを周

知徹 底するとともに、警備室と連携して

適正な運用を図った。また、高度なセキュ

リティを必要とするＲＩ区域及びＥＳ細胞

室については、引き続き入退室者を専用の

入退室カードで限定するなど管理の徹底を

図った。

出入口等を中心に所内各所に設置した 30

台の録画機能付き監視カメラをリアルタイ

ムでモニタリングする等活用し、本研究所

への立ち入り等を随時把握することによっ

て引き続きセキュリティ管理の徹底を図っ

た。
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こと。

（７）施設及び設

備に関する事項

業務の円滑な実施

を図るため、施設

及び設備の整備に

ついて適切な措置

を講じること。

なお、和歌山圃

場については、本

中長期目標期間中

に適切に処分を行

うこと。

まえ、適切な情

報セキュリティ

対 策 を 推 進 す

る。

（７）施設及び

設備に関する事

項

業務の円滑な実

施を図るため、

既存の研究スペ

ースを有効活用

するとともに、

将来の研究の発

展と需要の長期

的 展 望 に 基 づ

き、良好な研究

環境を維持する

ため、老朽化対

策を含め、施設、

設備等の改修、

更新、整備を計

画 的 に 実 施 す

る。

また、施設、設

備等の所内共有

化を図ること等

により、可能な

限り施設、設備

等を有効に活用

する。

和歌山圃場につ

いては、平成２

７年度以降に、

現物納付により

国庫納付を行う

こととする。

別紙４のとおり

（７）施設及び設備

に関する事項

施設、設備等の所内

共有化を図ること等

により、可能な限り

施設、設備等を有効

に活用する。

和歌山圃場の土地及

び建物を現物で国庫

納付する。

（７）施設及び設

備に関する事項

【評価軸】

・業務の円滑な実

施を図るため、既

存の研究スペー

スを有効活用す

るとともに、将来

の研究の発展と

需要の長期的展

望に基づき、良好

な研究環境を維

持するため、老朽

化対策を含め、施

設、設備等の改

修、更新、整備を

計画的に実施し

ているか。

・施設、整備等の

所内共有化を図

ること等により、

可能な限り施設、

設備等を有効に

活用しているか。

・和歌山圃場につ

いては、適切な国

庫納付の処理を

行っているか。

必要に応じ、所内の情報セキュリティ規

程及び情報セキュリティポリシーを見直す

等、適切な情報セキュリティ対策を推進し

ている。

共同利用機器運営委員会により、共同利

用が可能な機器を整備し、研究所内での予

算の有効活用を推進した。

薬用植物資源研究センター筑波研究部和

歌山圃場については、平成 23 年度をもって

廃止しており、土地建物等を不要財産とし

て平成２８年度に来期中現物でで国庫納付

するため、近畿財務局と協議を進めた。

返納予定の帳簿価格（平成 28 年３月 31 日

現在）は、土地、建物等 158,443 千円であ

る。
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（８）積立金の

処分に関する事

項

旧医薬基盤研究

所及び旧国立健

康・栄養研究所

の前中期目標期

間 繰 越 積 立 金

は、前中期目標

期間中に自己収

入 財 源 で 取 得

し、本研究所の

当中長期目標期

間へ繰り越した

有形固定資産の

減価償却に要す

る費用に充当す

る。

（９）運営費交

付金以外の収入

の確保

競 争 的 研 究 資

金、受託研究費、

研究施設の外部

利用促進などに

より自己収入を

獲得する。

（１０）繰越欠

損金の解消

繰越欠損金解消

計画を定め、当

該計画を適切に

見直し、本計画

第１のＡ.の３．

の（２）で定め

た対策を講じな

がら、繰越欠損

（８）積立金の処分

に関する事項

旧医薬基盤研究所及

び旧国立健康・栄養

研究所の前中期目標

期間繰越積立金は、

前中期目標期間中に

自己収入財源で取得

し、本研究所の当中

長期目標期間へ繰り

越した有形固定資産

の減価償却に要する

費用に充当する。

（９）運営費交付金

以外の収入の確保

競争的研究資金、受

託研究費、研究施設

の外部利用促進など

により自己収入を獲

得する。

（１０）繰越欠損金

の解消

繰越欠損金解消計画

を定め、当該計画を

適切に見直し、本計

画第１のＡ.の３．の

（２）で定めた対策

を講じながら、繰越

欠損金の着実な解消

を図る。

（８）積立金の処

分に関する事項

【評価軸】

・旧医薬基盤研究

所及び旧国立健

康・栄養研究所の

前中期目標期間

繰越積立金は、前

中期目標期間中

に自己収入財源

で取得し、本研究

所当中長期目標

期間へ繰り越し

た有形固定資産

の減価償却に要

する費用に充当

しているか。

（９）運営費交付

金以外の収入の

確保

【評価軸】

・競争的研究資

金、受託研究費、

研究施設の外部

利用促進などに

より自己収入を

獲得しているか。

（１０）繰越欠損

金の解消

【評価軸】

・貸付金、未収金

等の債権につい

て、回収計画が策

定されているか。

回収計画が策定

されていない場

合、その理由の妥

前中期目標期間に自己収入で取得した資

産について、当中長期目標期間の減価償却

費相当額等を収益に充当することができる

のが前中期目標期間繰越積立金であるが、

厚生労働大臣より統合した独立行政法人健

康・栄養研究所分を含めた 1,099,363 千円

の繰越が承認された。平成 27 年度は 294､

857 千円を取崩し、期末残高は 804，506

千円となった。

競争的研究資金、受託研究費、研究施設

の外部利用促進等による自己収入の拡大を

目指しているが、平成 27 年度は国立研究開

発法人日本医療研究開発機構からの受託研

究増加の要因もあり、受託研究費受入額全

体では前年度から 496，398 千円（27.1％）

増加した。

特例業務、承継事業(承継業務)の繰越欠損

金については、第１、A、3（３）エに記載

する対策を講じながら、繰越欠損金の解消

を図ることとしている。
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金の着実な解消

を図る。

当性についての

検証が行われて

いるか。

・回収計画の実施

状況についての

評価が行われて

いるか。評価に際

し、ⅰ）貸倒懸念

債権・破産更生債

権等の金額やそ

の貸付金等残高

に占める割合が

増加している場

合、ⅱ）計画と実

績に差がある場

合の要因分析を

行っているか。

・回収状況等を踏

まえ回収計画の

見直しの必要性

等の検討が行わ

れているか。

【評価指標】

・具体的な取組事

例に係る評価

４．その他参考情報

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)は P４７に記載された金額の再掲


