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様式２－２－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

評価対象中長期

目標期間 

見込評価（中長期目標期間実

績評価） 

第１期中長期目標期間（最終年度の実績見込を含む。） 

中長期目標期間 平成２７～令和３年度（2015 年度～2021 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     佐々木 昌弘 課 長 

 評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策立案・評価担当参事官室 生 田  直 樹  参事官 

主務大臣  

 法人所管部局  担当課、責任者  

 評価点検部局  担当課、責任者  

 

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） 

 

 

 

 

 

 

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２－２－２ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 総合評定様式 

 

１．全体の評定 

評定 

（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ，

Ｄ） 

Ｂ （参考：見込評価） 

 

評定に至った理由 当該研究所の目的である医薬品等の研究及び創薬支援並びに国民の健康・栄養に関する調査・研究において、全体として目標を上回る成果を達成しているといえる。 

 基盤的技術の研究及び創薬等支援においては、難病治療分野において、大腸がん患者血液中細胞外小胞のプロテオーム解析を行い、大腸がんの早期診断マーカ群を発見、抗

フラビウイルス効果のある核小体形成阻害剤について国際共同研究を開始、創薬支援を目的とした AI基盤構築に向けた「疾患－遺伝子関連性データの統合基盤」構築、薬物動

態統合解析プラットフォーム（DruMAP）や難病・希少疾患創薬データベース（DDrare）の公開と継続的改良、DruMAPを公開し、継続的な更新を可能にする枠組みの一環とし

て、富士通より AI創薬基盤「SCIQUICK」の販売開始、新たに AMED「産学連携による次世代創薬 AI開発」事業の委託機関として、統合創薬 AIプラットフォームの PK部分のデ

ータ収集・予測モデルを構築するなど、難病治療や新薬候補の探索に資する重要な成果が得られている。また、AI創薬などを推進するライフインテリジェンスコンソーシアム

（LINC）について、平成 27 年の発足時より中核メンバーとして貢献を続けており、「第２回 日本オープンイノベーション大賞」で厚生労働大臣賞を受賞している。さらに、抗

体・核酸分野において、また、独自のエピトープ均質化抗体パネル技術を活用し、特に SARS-CoV2感染症に対する治療抗体の開発を進め、SARS-CoV2と SRASや MERSなどの病原

コロナウイルスのスパイク抗原に共通な複数のエピトープとそのエピトープに特異的な抗体を同時に同定することに成功した点、架橋型人工核酸 (LNA) を高精度かつ迅速に転

写・逆転写可能な合成酵素 (改変ポリメラーゼ) を用いて、世界で初めて LNAを含む人工核酸アプタマーを創出することに成功した。ABDD創薬では、結合親和性が優れた人工

核酸アプタマーを創出した点など、実用化に向けた発展的な研究を行い、創薬支援に繋げている。 

 また、生物資源に係る研究及び創薬等支援において、細胞バンクにおける細胞分譲数及び高品質研究用カニクイザルの供給数がそれぞれ毎年、目標を大きく上回る実績とな

ったこと、薬用植物資源研究センターが有する約 4,000系統の薬用植物資源が創薬研究に活用されている等、企業・アカデミアの研究推進に大きく貢献している。さらに、新

型コロナウイルス分離・増殖用細胞株を迅速に分譲開始したことや、コロナウイルス感受性マウスの増産を開始したこと、弊所の霊長類医科学研究センターでは完全な屋内飼

育による SPF生産を行っているために世界的に貴重な霊長類感染実験施設となっており、継続して感染症モデルを用い、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、新たな技術開発を行っているところであるが、特に新型コロナウイルス感染症モデルを作製するなど、迅速に生物資源の提供や連携を開始したことは評価できる。 

 また、希少疾病用医薬品等開発振興事業において、年度計画で盛り込まれた成果の創出に向けた着実な業務運営を行うとともに、積極的な助言の実施などにより「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」とする年度目標を全ての年度において上回っていることは評価できる。 

 また、健康・栄養分野においては、厚生労働省の「身体活動基準 2013 の妥当性及び策定根拠の論文化、厚生労働省認定の健康増進施設における標準的な運動プログラム

（16 項目）の策定に資する研究、国民健康・栄養調査データを活用した研究による健康日本 21（第 2 次）の分析評価、「妊娠前から始める妊産婦のための食生活指針」改定に

資する研究を実施するとともに、「健康食品」の安全性・有効性情報サイトを介した情報提供、特に最近では COVID-19 関連情報の発信が順調に進められたことが評価でき

る。 

 さらに、平成 27 年４月に（独）医薬基盤研究所と（独）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、競争的資金の獲得件数が増加

したことに加え、生活習慣病の新しい予防法に関する研究については、日本各地にコホートを拡張し、バイオインフォマティクスによるデータベース解析により、地域特性を

含めた生活習慣と腸内細菌、腸管免疫、健康状態等との関連について知見が集積してきていることは評価できる。 

 

２．法人全体に対する評価 

本中長期目標期間における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業績であると評価する。 

主な研究成果としては、基盤的技術の研究及び創薬等支援について、創薬支援を目的としたＡＩ基盤構築に向けて、診療データを追加し、TargetMineなどを用いて創薬標的候補の提示まで至ってい

る。さらに、薬物動態解析プラットフォーム（DruMAP）や難病・希少疾患創薬データベース（DDrare）を公開して継続的に改良している。また、医薬品の市場からの撤退にもつながる副作用として大

きな問題となっている肝障害について、肝毒性関連データベース及び肝毒性予測システムを開発・公開し、さらに公開のための環境整備の一環として研究班のポータルサイトを構築し、公開も完了し

た。経口投与製剤のヒトにおける消化管吸収・排泄や代謝を評価できるヒト iPS細胞由来小腸上皮細胞の世界初の製品化し、さらに機能を高めた製品を開発中であり、本分野に大きな貢献を果たし

た。 

生物資源に係る研究及び創薬等支援については、新型コロナウイルス分離・増殖用細胞株やコロナウイルス感受性マウスの分譲、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

ルの提供などの生物資源の提供を多く実施するとともに霊長類感染実験施設を活用した他機関と連携したワクチン開発への着手等、企業・アカデミアの研究推進に寄与している。さらに、病態解明や
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医薬品開発に有用なカニクイザルを用いた疾患モデルとして、令和 2年に発生した世界的な課題である COVID-19感染モデルを作製したこととワクチンや治療薬の評価を行う目的でヒト ACE2の Tgマウ

スを用いた評価系も樹立したことと着実に成果を挙げている。 

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が図られている。 

 健康と栄養に関する分野については、「健康食品」の安全性・有効性情報サイトを介した情報提供を継続しており、本サイトは関連省庁、地方自治体等に引用され、厚生労働行政にも活用された。さ

らに、COVID-19 感染拡大に対して迅速に対応し、科学的根拠に基づく正しい情報提供を行うことで、国民の健康情報に対する正しい理解に貢献した。身体活動基準 2013 の妥当性及び策定根拠の論文

化、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による「日本人の食事摂取基準」策定への貢献、身体活動量の評価法の標準化に関する研究成果による健康づくりのための施策やガ

イドライン策定への貢献が行われた。他にも、運動療法ガイドラインに関する先行研究、海外のガイドラインの調査を行い、厚生労働省認定の健康増進施設における標準的な運動プログラム（16 項

目）の策定に研究成果が反映された。国民健康・栄養調査データを活用した研究については、健康日本 21（第 2 次）の分析評価事業を実施するとともに、国際共同疫学研究に参加し、Nature 、

Lancet 等の一流国際誌への論文掲載、エビデンスに基づく国際健康増進施策に貢献した。また、妊娠期の推奨体重増加量、妊娠期及び授乳期の至適栄養、妊娠期の至適身体活動量等の科学的エビデン

スの系統的レビューの成果に基づく厚生労働省の「妊娠前からはじめる妊産婦のための食生活指針」の改定が行われた。国際協力に関しては中長期目標期間中、栄養と身体活動に関する WHO 協力セ

ンターとして若手外国人研究者招へい事業を実施し、アジア栄養ネットワークシンポジウムを隔年度開催した。 

 統合による相乗効果を発揮するための研究については、中長期目標に例示した①生活習慣病の新しい予防法に関する研究、②健康・栄養分野への AI 技術展開に関する研究、③フレイルのバイオマー

カーの探索に関する研究を着実に実施している。特に①については、日本各地において立ち上げたコホートにおいて個人内の変化を解析出来る体制構築と共に、大学や企業との共同研究として他の地

域や疾患患者を対象としたコホートを立ち上げ、解析を開始しており、オールジャパンでの解析に取り組んでいる。 

 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 

平成２９年度に、国立健康・栄養研究所において発生した、「Ｘ線骨密度装置の操作に関する法令違反が疑われる事例」が発覚した件については、当該装置の使用を速やかに禁止するとともに、外部

の調査機関として第三者委員会を設置し、対象となる被験者に対して説明会を開催するとともに、相談窓口を設け適切に対応を実施した。平成３０年度以降においては同様な問題は発生していない

が、今後においても再発防止に努め、適切に実施していく。 

 

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） 

 

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２－２－３ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 項目別評定総括表様式 

 

中長期目標（中長期計

画） 

年度評価 中長期目標

期間評価 

項目

別調

書№ 

備考

欄 

 中長期目標（中長期計画） 年度評価 中長期目標

期間評価 

項目

別調

書№ 

備考

欄 

 2015

年度 

2016

年度 

2017

年度 

2018

年度 

2019

年度 

2020

年度 

2021

年度 

見込

評価 

期間

実績

評価 

  2015

年度 

2016

年度 

2017

年度 

2018

年度 

2019

年度 

2020

年度 

2021

年度 

見込

評価 

期間

実績

評価 

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事項  Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 

 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○ S○ A○ A○

重 

A○

重 

S○

重 

 A○

重 

 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 B B B B B  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○ B○ B○ B○

重 

A○

重 

B○

重 

 B○

重 

 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○ B○ B○ B○

重 

B○

重 

B○ 

重 

 B○ 

重 

 １－３   

             

 Ⅲ．財務内容の改善に関する事項 

  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 B B B B B  B  ３－１  

 

B.健康と栄養に関す

る事項 

B○ 

 

B○ B○ B○

重 

B○

重 

A○

重 

 B○ 

重 

 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○ A○ B○ A○

重 

A○

重 

A○

重 

 A○

重 

 １－５ 研究

開発

業務 

             

 Ⅳ．その他の事項 

  その他主務省令で定

める業務運営に関す

る事項 

B B C B B B  B  ４－１  

 

 

 
 

                        

 

※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。 

※２ 困難度を「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２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

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、困難

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 
９２２ 

 

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 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度  2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度 

共同研究件

数 

13 件以上 19 件 29 件 57 件 93 件 105 件 71 件  予算額（千円） 430,353 771,282 643,000 1,990,551 1,643,505 1,899,847  

特許出願件

数 

8 件以上 13 件 17 件 34 件 30 件 32 件 47 件  決算額（千円） 1,828,865 1,557,294 2,801,598 2,526,807 2,515,971 2,409,343  

査読付き論

文発表件数 

76 報以上 87 報 96 報 89 報 101 報 121 報 122 報  経常費用（千円） 1,830,807 1,872,609 1,998,540 2,757,261 2,597,513 2,441,443  

学会発表件

数 

256 回以上 266 回 252 回 297 回 348 回 364 回 215 回  経常利益（千円） △300,967 82,544 733,861 △270,355 △257,171 △139,665  

         行政コスト（千円） 922,150 802,282 427,276 2,362,978 2,716,835 2,476,415  

          従事人員数 88 人 95 人 107 人 118 人 126 人 115 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、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

研究及び創薬等

支援 

 世界最高水準

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

研究及び創薬等

支援 

 世界最高水準

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、

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。 

 

 

 

 

 

 

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

（業務運営の状況、研究開発成果の

創出の状況及び将来の成果の創出

の期待等を踏まえ、評定に至った根

拠を具体的かつ明確に記載） 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場合

には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかった

課題、新中長期目標の変更が必要に

なる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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。 

さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科学技術・イノベ

ーション創出の

活性化に関する

法律（平成２０年

法律第６３号。以

下「科技イノベ活

性化法」という。）

に基づく出資並

びに人的及び技

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。 

 さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科学技術・イノベ

ーション創出の

活性化に関する

法律（平成２０年

法律第６３号。以

下「科技イノベ活

性化法」という。）

に基づく出資並

びに人的及び技
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術的援助の手段

を活用すること。 

【重要度：高】基

盤的技術の研究

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

療の提供や国民

が健康な生活及

び長寿を享受す

ることのできる

社会(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

術的援助の手段

を活用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【難病治療分野】 

大腸がん患者血液中細胞外

小胞のプロテオーム解析を行

い、大腸がんの早期診断マーカ

群を発見し、また、大腸がん以

外にも胃がん、膵がん、肝臓が

ん、食道がんに反応する消化器

がんに共通したマーカーであ

ることを見出した。血中エクソ

ソームの大規模検体に適した

精製キット及び精製手法を共

同開発した（R3 年度上市予

定）。 

また、抗フラビウイルス効果

のある阻害剤について関連特

許の申請を行い、国際共同研究

を開始した。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大腸がん患者血液中細胞外

小胞のプロテオーム解析を行

い、大腸がんの早期診断マーカ

ー群を発見した。その中でもア

ネキシン A3、A4、A11 は、独立

した 3コホートで AUCが 0.9を

超える特異性、感度を有してい

ることを確認した。質量分析を

基盤としたマルチマーカーア

ッセイ系を用いて、マーカーの

特異性について検証を行った

結果、大腸がん以外にも胃が

ん、膵がん、肝臓がん、食道が

んに反応する消化器がんに共

通したマーカーであることを

見出し、PMDAと体外診断用医薬

品全般相談を実施し、今後の開

発方針を決定した。また今後の

臨床応用を見据えて、血液中細

胞外小胞の大規模検体に適し

た精製キット及び精製手法を

共同開発した（R3 年度上市予

定）。深層学習を活用したプロ

テオーム解析手法によって、血

中エクソソームから真菌由来

タンパク質を定量することに

成功した。 

 

特発性肺線維症（IPF）を含む

間質性肺炎患者の診療情報お

さらに、ウイルス構成因子の

核－細胞質間輸送メカニズム、

SARS-CoV-2 構成因子による

核輸送阻害の分子機構を明ら

かにし、核外輸送因子 CRM1 の

白血病細胞における新たな機

能を見出した。 

さらに、スクリーニング系を

立ち上げ複数の新規 CRM1 阻

害剤候補化合物を取得した。 

D-アミノ酸の腎臓病診療上

の有益性を示し、D-アミノ酸に

よる慢性腎臓病の早期診断、予

後予測方法を確立した。また、

これまで腎生検でしか区別で

きなかった、慢性腎臓病の原因

（原疾患）診断や、腎臓病の活

動性評価に D-アミノ酸を応用

した。さらには、治療法開発に

つながる知財の取得も進めた。 

薬物動態（PK）の高精度な予

測に向けた基礎データベース

を構築し、化合物数 30,000 の

データベースに、20 種類の薬物

動態パラメータ予測モデルを

組み込んだ、統合解析プラット

フォーム DruMAP を公開し、

継続的な更新を可能にする枠

組みの一環として、富士通より

AI 創薬基盤「SCIQUICK」の

販売を開始した。AMED「産学

連携による次世代創薬 AI 開

発」事業の委託機関として、統

合創薬 AI プラットフォームの

PK 部分のデータ収集・予測モ

デル構築を行った。  

LINC が行う、産学連携によ

る医薬品開発プロセス全域に

わたる AI 開発プロジェクトが

評価され、「第２回 日本オープ

ンイノベーション大賞」で厚生

労働大臣賞を受賞した。  
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

よびオミックスデータ（全ゲノ

ム配列、DNA メチル化アレイ、

遺伝子発現プロファイル）を累

計 883症例（見込み）収集した。

診療情報およびオミックスデ

ータを用いて患者層別化を行

うことができる AI（特許出願中

および論文投稿中）を開発し、

これを用いて、大阪大学との連

携によって収集された診療情

報および血清中エクソソーム 

プロテオームデータの解析を

行い、IPF の特徴と紐づけられ

たタンパク質をデータ駆動的

に複数個見出すことに成功し

た。これらのタンパク質は IPF

患者の肺組織においても線維

化部で発現が亢進しているこ

とを確認し、本結果を手掛かり

に TargetMine などを用いて創

薬標的候補の提示まで至って

いる。これらの結果により、ヒ

ト臨床情報の AI 解析による創

薬標的探索という革新的なア

プローチの有効性を示した。 

更に、医薬基盤研が副代表を

務めるライフインテリジェン

スコンソーシアム（LINC）が行

う、産学連携による医薬品開発

プロセス全域にわたる AI 開発

プロジェクトが評価され、「第

２回 日本オープンイノベーシ

ョン大賞」で厚生労働大臣賞を

受賞した。  

 

・抗フラビウイルス効果のある

阻害剤について関連特許の申

請を行い、国際共同研究を開始

した。 

・ウイルス構成因子の核－細胞

質間輸送メカニズムを解明し

た。 

日本製薬工業協会 医薬産業

政策研究所との共同研究によ

り難病創薬情報を解析し、

DDrare (ddrare.nibiohn.go.jp)

を開発・公開した（約 30,000 件

の臨床情報から抽出した約

2,000 薬剤とその標的の情報）。

製薬企業へのアンケートによ

るニーズ把握と継続的な改良、

他 DB へのデータ提供、データ

を利用した製薬企業との共同

研究に進展があった。DDrare

に基づくドラッグ・リポジショ

ニング手法の開発をした。 

難病データベースとは別に、

研究班による難病患者レジス

トリデータを複数疾患領域に

ついて取得して解析を進め、臨

床情報を利活用するモデルを

構築した。 

緑内障の治療標的となり得

る創薬ターゲットに対して、完

全ヒト抗体を作製することに

成功し、企業導出案件として特

許を出願した。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・SARS-CoV-2 構成因子による

核輸送阻害の分子機構を明ら

かにした。 

・核外輸送因子 CRM1 の白血

病細胞における新たな機能を

見出した。 

・スクリーニング系を立ち上げ

複数の新規 CRM1 阻害剤候補

化合物を取得した。 

 

D-アミノ酸の腎臓病診療上

の有益性を示し、D-アミノ酸に

よる慢性腎臓病の早期診断、予

後予測方法を確立した。また、

これまで腎生検でしか区別で

きなかった、慢性腎臓病の原因

（原疾患）診断や、腎臓病の活

動性評価に D-アミノ酸を応用

した。さらには、治療法開発に

つながる知財の取得も進めた。 

 

・難病研究班との連携を進め、

難病DBやレジストリデータを

活用した機械学習を進め、臨床

に必要なエビデンス取得を進

めた。 

・D-アミノ酸研究を難病領域に

応用し、早期診断に関わる研究

を進めた。 

 

人工ビオチンを用いたラベ

ル化試薬と改変型ストレプト

アビジンを応用した独自のタ

ンパク質タグ精製技術をプロ

テオミクス技術と組み合わせ、

これまでにない表面タンパク

質精製法を開発し特許を出願

した。本技術の最適化により、

臓器選択的に発現するタンパ

ク質や発現量の少ない創薬タ

ーゲット候補タンパク質を同

定できるようになった。びまん
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

性大細胞型 B 細胞リンパ腫

（DLBCL）を対象に、創薬ターゲ

ットタンパク質を探索した結

果、アミノ酸トランスポーター

をはじめとする複数の新規創

薬ターゲットの同定に成功し

た。 

基盤研独自のファージヒト

抗体ライブラリを用いて、創薬

ターゲット候補の一つである

ROBO4 に対する抗体を作製する

とともに、創薬支援ネットワー

クで対象となった創薬ターゲ

ット候補分子に対して、一本鎖

抗体の創出と、その実用化に向

けた検討を行った。その結果、

緑内障の治療標的となり得る

創薬ターゲットに対して、完全

ヒト抗体を作製することに成

功し、企業導出案件として特許

を出願した。 

新規抗体フォーマットの開

発について、ヒトウテログロビ

ンのアミノ酸改変体を用いた

低分子二重特異性抗体を作製

した。また、抗 PD-1 抗体、抗

PD-L1 抗体の配列から Fab 抗体

を作製するとともに、各抗体と

ウテログロビンとの融合タン

パク質を作製することで、低分

子化二重特異性抗体の医薬品

としての利用価値について評

価した。 

 

リン酸化シグナル解析の個

別化医療への応用を目指し、微

量な生検検体から 20000個を超

えるリン酸化部位を定量する

世界トップレベルの技術を開

発した。86名の胃がん未治療患

者のがん部位・非がん部位から

取得した生検検体を解析し、リ
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ン酸化シグナル情報から患者

のサブグループを規定した。本

研究成果は、がんの増殖や薬剤

感受性を決定するのに重要な

リン酸化酵素の活性をみるこ

とのできる技術の臨床応用を

可能にしたものであり、がん個

別化医療の高精度化に応用可

能であると期待される。 

 

薬物動態（PK）の高精度な予

測に向けた基礎データベース

を構築し、化合物数 30,000 の

データベースに、20種類の薬物

動態パラメータ予測モデルを

組み込んだ、統合解析プラット

フォーム DruMAP を公開した。

また製薬企業 7社との企業連携

の枠組みを確立し、社内データ

によって拡充したデータベー

スに基づく高精度予測モデル

を構築した。DruMAPの継続的な

更新を可能にする枠組みの一

環として、この予測モデルを AI

創薬基盤「SCIQUICK」として富

士通より販売を開始した。

DruMAP に関して更に公共デー

タベースの調査を行い新規デ

ータの収集を行うと共に、上記

連携企業 7 社や AMED 東西構造

展開ユニットなど創薬現場か

らのフィードバックを通じて

解析機能を強化した。 

また、AI創薬などを推進する

ライフインテリジェンスコン

ソーシアム（LINC）について、

平成 27 年の発足時より中核メ

ンバーとして貢献を続けてい

る。産学連携による AI 開発プ

ロジェクトが評価され、令和 2

年に第 2回 日本オープンイノ

ベーション大賞 厚生労働大
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

臣賞を受賞し、文科学省の研究

支援サービス・パートナーシッ

プ認定制度に採択された。 

 

・多系統萎縮症研究班（13 機

関）による患者レジストリのバ

イオバンクとして、臨床試験の

推進を支援（対象者選定のため

の試料・情報収集等）した

(raredis.nibiohn.go.jp)。 

・日本製薬工業協会 医薬産業

政策研究所との共同研究によ

り難病創薬情報を解析し、

DDrare (ddrare.nibiohn.go.jp)

を開発・公開した（約 30,000 件

の臨床情報から抽出した約

2,000 薬剤とその標的の情報）。

製薬企業へのアンケートによ

るニーズ把握と継続的な改良、

他 DB へのデータ提供、データ

を利用した製薬企業との共同

研究に進展があった。DDrare

に基づくドラッグ・リポジショ

ニング手法の開発をした。 

・難病データベース（腎疾患領

域 10 万人規模の臨床調査個人

票）を受領し、研究班と連携し

て患者層別化の解析を実施し

た。 

・難病データベースとは別に、

研究班による難病患者レジス

トリデータを複数疾患領域に

ついて取得して解析を進め、臨

床情報を利活用するモデルを

構築した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【ワクチン等の分野】 

緊急感染症対策としてモッ

クアップワクチンを mRNA とい

う新たな核酸モダリティと核

酸アジュバントを用いて産学

連携で遂行し、平成 30 年度ま
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

緊急感染症対策としてモッ

クアップワクチンを mRNA とい

う新たな核酸モダリティと核

酸アジュバントを用いて産学

連携で遂行し、平成 30 年度ま

でには MERS に対するワクチン

のみならず、ジカ熱ウイルス、

パンデミックインフルエンザ

ウイルスに対するｍRNA ワクチ

ンのプロトタイプを開発し動

物実験を終了している。 

 

ヒト抗破傷風毒素抗体が、４

種類のカクテルで高力価中和

活性を有することを明らかに

したが、さらに、破傷風毒素サ

ブユニットの中で機能が不明

であった Hn サブユニットにつ

いて、抗体との結合様式を検討

でには MERS に対するワクチン

のみならず、ジカ熱ウイルス、

パンデミックインフルエンザ

ウイルスに対するｍRNA ワクチ

ンのプロトタイプを開発し動

物実験を終了している。 

 

ヒト抗破傷風毒素抗体が、４

種類のカクテルで高力価中和

活性を有することを前年度に

明らかにしたが、さらに、破傷

風毒素サブユニットの中で機

能が不明であった Hn サブユニ

ットについて、抗体との結合様

式を検討した結果、毒性発揮の

ために Hn の構造変換を伴う可

能性が示唆された。一方、中和

抗体は、Hnの機能性を阻害する

ことが推測された。その結果、

B 型肝炎ウイルス、および破傷

風毒素リコンビナント抗体に

対して、物質新規性、および機

能性が認められたことより、2

件の特許共同出願を行った。 

 

新型コロナウイルス感染症

における初等、中等症に対して

の治療戦略を提供するために、

ヒト中和抗体シーズの開発を

行った。その結果、12種類のヒ

ト抗新型コロナウイルス抗体

を同定した。そのうち 2種類の

中和活性を有する抗体シーズ

をリコンビナント化した。また

これらの抗体シーズについて

特許出願を行った。これらの成

果は、従来より確立した抗体探

索コア技術の安定利用を示す

とともに、感染症対策における

緊急性、迅速性が要求される対

応に際し、治療シーズを提供で

きることが明らかとなった。 
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した結果、毒性発揮のために

Hn の構造変換を伴う可能性が

示唆された。一方、中和抗体は、

Hn の機能性を阻害することが

推測された。その結果、B 型肝

炎ウイルス、および破傷風毒素

リコンビナント抗体に対して、

物質新規性、および機能性が認

められたことより、2 件の特許

共同出願を行った。また破傷風

毒素抗体で見いだされた結果

ついて、現在論文投稿中であ

る。これらの成果は、血液原料

供給に依存しない安定的な血

液事業を構築する上で極めて

重要な知見となる。 

大動脈弁狭窄症や人工心臓

等の機械循環に併発する後天

性 von Willebrand 症候群に対

する治療薬として、機能的なマ

ウスADAMTS13抗体の開発を

行っている。治療薬シーズとし

て、ヒト化を行った抗体レパー

トリーを 2 種類樹立した。さら

に、Master cell bank リソース

としての発現細胞株の樹立も

完了した。これら一連の抗体ク

ローン化、ヒト化に対して、奈

良医科大学、製薬企業との特許

共同出願を行った。本成果は、

当該疾患治療薬シーズの提供

のみならず、開発抗体の特性を

基に、先天性 TTP の病態解明、

および治療基盤に対する知見

蓄積に貢献することが期待で

きる。 

新型コロナウイルス感染症

における初等、中等症に対して

の治療戦略を提供するために、

ヒト中和抗体シーズの開発を

行った。その結果、12 種類のヒ

ト抗新型コロナウイルス抗体

 

COVID-19の治療薬・ワクチン

開発に関して、令和 2年度、AMED

研究として、核酸薬、微生物由

来酵素、低分子化合物、不活化

ワクチンについて、それぞれ関

係したアカデミア、企業と連携

して研究を進めた。その中で、

微生物由来酵素については、特

許を出願した。 

 

重症ウイルス感染症の予防・

治療法の開発の基盤研究につ

いては、インフルエンザの重症

化における神経ペプチドの役

割を明らかにした (2018 年

Nature Microbiology に発表)。

また、ウイルス感染における宿

主クロマチンの構造変化と感

染症の病態との関わりに焦点

を当てた研究を進め、その間の

成果をまとめて 2021 年に

iScience に発表した。さらに、

ウイルス感染症が重症化する

と ICU で集中治療が行われる

が、ICU 離脱後のフレイルを中

心とした病態 (ICU-AW; ICU-

acquired weakness)について、

マウスモデルを樹立し、これを

用いて ICU-AW に関与する新

規のマイオカインを同定した。 

 

ウイルス感染症のデータ連

携基盤について、COVID-19 を

はじめとしたウイルス感染症

例の診療情報と検体の解析情

報を収集し、二次利用が可能な

クラウド型のデータ連携基盤

を構築した（令和２年度）。さら

にこれらを含む患者情報を活

用したデータ駆動型研究を行

った。 
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を同定した。そのうち 2 種類の

中和活性を有する抗体シーズ

をリコンビナント化した。また

これらの抗体シーズについて

特許出願を行った。これら成果

は、従来より確立した抗体探索

コア技術の安定利用を示すと

ともに、感染症対策における緊

急性、迅速性が要求される対応

に際し、治療シーズを提供でき

ることが明らかとなった。 

バイオ医薬品開発における

プロテオミクス、およびゲノミ

クス統合解析技術（プロテオゲ

ノミクス）のプラットフォーム

構築完了後、プロテオームリサ

ーチプロジェクトと共同で、ナ

ノ LC-MS/MS を用いた医薬品

シーズの薬効評価プラットフ

ォームを策定した。特に、経時

的な薬効評価を可能にするた

めに、血液等リキッドバイオプ

シーを用いた包括的プロテオ

ーム解析のプロトコル化を実

現した。 

 

開発達成した第３世代抗体

シーズ単離法に基づき、新たに

抗原分子も同時同定する包括

的解析法を開発した。本法を用

いて、ジフテリア毒素抗原サブ

ユニット同定、およびそれに対

するヒト抗体単離を検討した

結果、ジフテリア毒素 DT−Aに

対する抗体２種を新規同定し

た。本法による抗原、抗体同定

は、新たなワクチンターゲット

の選定、および新規感染症検査

法開発の可能性を示唆してい

る。また、今回同定したヒト抗

ジフテリア毒素抗体は、急性ジ

フテリア感染症に対する治療

 

令和 2 年度～令和３年度、

COVID-19 に対する治療薬・ワ

クチン開発として、核酸薬、微

生物由来酵素、低分子化合物、

不活化ワクチンについて、それ

ぞれ関係したアカデミア、企業

と連携して研究を進めた。その

中で、ACE2 様活性を有する微

生物由来酵素については、特許

を出願した。 

 

細菌性食中毒に対する多価

ワクチンは、腸管出血性大腸菌

とウェルシュ菌もしくはコレ

ラとウェルシュ菌の組み合わ

せのワクチンをデザインし、前

者については注射型ワクチン、

後者については経口ワクチン

としての有効性を、動物モデル

を用いて確認した。さらに腸管

出血性大腸菌とウェルシュ菌

の多価ワクチンについては、発

現系・精製方法・エンドトキシ

ン除去など実際の製造を見据

えた生産システムを確立し、共

同で開発を進めているワクチ

ンメーカーへ情報提供し、緊急

時にはすぐに製造に取りかか

れる状態とした。 

 

腸管リンパ組織内に共生す

る菌として同定したアルカリ

ゲネス菌は、免疫細胞の一種で

ある樹状細胞内に共生してい

ることを見いだし、その共生維

持機構として菌体成分である

LPS ならびに活性中心である

Lipid A のユニークな活性によ

り、樹状細胞における一酸化窒

素の誘導活性を低く保つこと

を見出した。さらに、アルカリ
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薬シーズの提供に貢献した。 

 

―包括的遺伝子情報、タンパ

ク情報を用いた抗原抗体複合

体分子同定を確立した。特に感

染微生物に対して、ヒト血漿抗

体/抗原複合体を網羅的に解析・

同定する技術を確立した。これ

ら成果が、ワクチン・抗体シー

ズ探索の高速化を可能にし、そ

の結果、バイオ医薬品開発が促

進されることが期待される。 

 

当 PJ は平成 29 年度からス

タートした PJ であるが、平成

29 年度から令和 3 年度（見込

みを含む）、①重症ウイルス感

染症の予防・治療法の開発の基

盤研究、②ウイルス感染症のデ

ータ連携基盤、③ウイルス感染

症の治療薬・ワクチン開発を中

心に研究を行ってきた。この中

長期目標期間の業績（見込みを

含む）は以下の通りである。 

①重症ウイルス感染症の予

防・治療法の開発の基盤研究に

ついては、インフルエンザの重

症化における神経ペプチドの

役割を明らかにした(2018 年

Nature Microbiology に発表)。

また、ウイルス感染における宿

主クロマチンの構造変化と感

染症の病態との関わりに焦点

を当てた研究を進め、その間の

成果をまとめて 2021 年に

iScience に発表した。さらに、

ウイルス感染症が重症化する

と ICU で集中治療が行われる

が、ICU 離脱後のフレイルを中

心とした病態 (ICU-AW; ICU-

acquired weakness)について、

マウスモデルを樹立し、これを

ゲネス Lipid A の化学構造の決

定ならびに合成方法を確立し、

新規アジュバントとしての有

効性を評価した。その結果、実

験的モデル抗原である卵白ア

ルブミンを用いた検討から、

Lipid A が抗原特異的な抗体産

生や T 細胞応答などの免疫応

答を増強できることを明らか

にした。さらに、肺炎球菌に対

しても経鼻ワクチンとして用

いた際の免疫応答を増強し、肺

炎球菌の呼吸器感染に対する

感染防御効果を高めることを

明らかにした。 

 

高齢カニクイザル検体から

得られる Naive T細胞の数は制

限されていることから、微量サ

ンプルからの cDNA ライブラリ

ー構築及び RNA-seqでの検証を

行い、2500細胞までインプット

数を減らしても十分なトラン

スクリプトーム解析を実行可

能であることを見出した。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

用いて ICU-AW に関与する新

規のマイオカインを同定した。

②ウイルス感染症のデータ連

携基盤について、COVID-19 を

はじめとしたウイルス感染症

例の診療情報と検体の解析情

報を収集し、二次利用が可能な

クラウド型のデータ連携基盤

を構築した（令和２年度）。さら

にこれらを含む患者情報を活

用したデータ駆動型研究を行

った。③ウイルス感染症の治療

薬・ワクチン開発については、

①の神経ペプチドの阻害薬に

ついてインフルエンザの治療

薬としての特許を出願した。ま

た、令和 2 年度～令和３年度、

COVID-19 に対する治療薬・ワ

クチン開発として、核酸薬、微

生物由来酵素、低分子化合物、

不活化ワクチンについて、それ

ぞれ関係したアカデミア、企業

と連携して研究を進めた。その

中で、ACE2 様活性を有する微

生物由来酵素については、特許

を出願した。 

 

細菌性食中毒に対する多価

ワクチンは、腸管出血性大腸菌

とウェルシュ菌もしくはコレ

ラとウェルシュ菌の組み合わ

せのワクチンをデザインし、前

者については注射型ワクチン、

後者については経口ワクチン

としての有効性を、動物モデル

を用いて確認した。さらに腸管

出血性大腸菌とウェルシュ菌

の多価ワクチンについては、発

現系・精製方法・エンドトキシ

ン除去など実際の製造を見据

えた生産システムを確立し、共

同で開発を進めているワクチ
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ンメーカーへ情報提供し、緊急

時にはすぐに製造に取りかか

れる状態とした。 

食中毒の診断システムは、各

種病原体や毒素に対する抗体

ライブラリーを樹立し、診断に

適した抗体とその組合せの選

定を進め、一部についてはデモ

キットを作製し、ヒト糞便を含

めた検討を開始すると共に、所

内発明届けの提出を終え、特許

出願書類の作成を終えたとこ

ろである。 

腸管リンパ組織内に共生す

る菌として同定したアルカリ

ゲネス菌は、免疫細胞の一種で

ある樹状細胞内に共生してい

ることを見いだし、その共生維

持機構として菌体成分である

LPS ならびに活性中心である

Lipid A のユニークな活性によ

り、樹状細胞における一酸化窒

素の誘導活性を低く保つこと

を見出した。さらに、アルカリ

ゲネス Lipid A の化学構造の決

定ならびに合成方法を確立し、

新規アジュバントとしての有

効性を評価した。その結果、実

験的モデル抗原である卵白ア

ルブミンを用いた検討から、

Lipid A が抗原特異的な抗体産

生や T 細胞応答などの免疫応

答を増強できることを明らか

にした。さらに、肺炎球菌に対

しても経鼻ワクチンとして用

いた際の免疫応答を増強し、肺

炎球菌の呼吸器感染に対する

感染防御効果を高めることを

明らかにした。 

これら食中毒ワクチン、診断

システム、アジュバント開発に

関する知見は、実用化における

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

有効性と製造に向けた有益な

情報と技術になり、さらに基礎

的な観点からも有用性の高い

重要な知見である。現在、ワク

チンメーカーや製薬メーカー、

試薬メーカーなどと共同で実

用化に向けた共同研究を進め

ている。 

 

食用油の免疫機能に着目し

た研究から、脂肪酸の代謝プロ

ファイルが臓器により異なっ

ていることに着目し解析を進

めたところ、腸管ではシトクロ

ム P450 経路が優位となってい

ること、その結果、オメガ３脂

肪酸を豊富に含むアマニ油で

飼育したマウスの腸管では、シ

トクロム P450 の EPA 代謝物

である 17,18-EpETE が増加す

ることを見いだした。17,18-

EpETE は腸管アレルギーを抑

制するのに加え、好中球の遊走

を GPR40 依存的に抑制するこ

とでアレルギー性皮膚炎に対

しても有効であることをマウ

スとカニクイザルのモデルを

用いて明らかにした。一方、皮

膚では 12-リポキシゲナーゼ活

性が強く、アマニ油で飼育する

と、EPA 由来の 12-ヒドロキシ

エイコサペンタエン酸（12-

HEPE）が皮膚で高産生される

ことを見出し、さらに 12-

HEPE がケラチノサイトから

のケモカイン産生を抑制する

ことで接触皮膚炎を軽減する

作用があることを見いだした。

さらに鼻腔においては、好酸球

が発現する 15-リポキシゲナー

ゼ活性により 15-HEPE が高産

生され、マスト細胞の脱顆粒を
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PPARγ依存的に抑制すること

でアレルギー性鼻炎を改善す

ることを明らかにした。 

さらに母子栄養に着目した

研究を展開し、乳腺では特殊な

脂質代謝経路が発達しており、

その結果、妊娠・授乳期間中に

アマニ油を摂取したマウスの

母乳中には 14-ヒドロキシドコ

サペンタエン酸（14-HDPA）が

高産生されることを見出し、さ

らに 14-HDPA が母乳を介して

仔マウスに移行することで仔

の接触皮膚炎を抑制する作用

があることを明らかにした。さ

らにヒトサンプルを用いた解

析から、１歳児健診の際にアレ

ルギーと診断されたお子さん

が生後１ヶ月時に飲んでいた

母乳には 14-HDPA が少ないこ

とが判明した。 

その他、微生物による脂質代

謝にも着目し、納豆菌などを含

む枯草菌がシトクロム P450 を

発現することを利用した微生

物による 17,18-EpETE 産生系

を確立した。さらに腸内細菌に

よって代謝産生される新たな

脂肪酸代謝物を同定し、その新

規機能についても解明を進め

ている。その他、オメガ 3 脂肪

酸以外にも、オメガ６脂肪酸由

来のロイコトリエン B4 の受容

体である BLT1 を介した刺激

が、腸管での IgA 抗体の産生を

増強し、ワクチン効果を高める

こと、オレイン酸由来代謝物で

あるミード酸が好中球の遊走

阻害によりアレルギー性皮膚

炎を改善することを見いだし

ている。 

ビタミンに着目した研究か
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【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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ら、エネルギー代謝経路におい

て補酵素として機能するビタ

ミン B1 が欠乏すると胸腺スト

ローマ細胞におけるエネルギ

ー代謝が変化することにより、

胸腺での T 細胞分化に異常が

生じることを明らかにした。さ

らに胸腺での T 細胞分化に関

し、胸腺ストローマ細胞の 1 つ

である血管内皮細胞について

の機能解析を遂行し、密着結合

因子であるクローディン-5 の

血液-胸腺関門における新機能

を解明した。   

これら一連の研究から、当プ

ロジェクトの主課題である「食

―腸内細菌―免疫・代謝と健

康」をキーワードにした研究領

域のさらなる発展が期待され、

脂質代謝物を微生物から製造

する技術開発や類縁体の合成

などを進めながら、機能性素材

の創薬・機能性食品などの実用

化に向けた研究を遂行してい

る。 

 

有効かつ安全性の高いアジ

ュバント、ワクチンなどを世界

初、日本発のバイオロジックス

として発信し、グローバルな産

学官の交流を目的に、令和３年

1 月 19 日に「第 14 回次世代ア

ジュバント研究会」を開催し

た。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。 

 

目的のシグナル伝達分子を

活性化するために、まず（i）シ

グナル伝達分子をリン酸化す

るキナーゼとしての機能を保

持するが、シグナル伝達分子を
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リクルートする足場としての

機能を持たないチロシンキナ

ーゼドメインを設計した。二量

体化によって活性化される受

容体型チロシンキナーゼの 1つ

である c-KITを選択し、シグナ

ル伝達分子結合モチーフのチ

ロシン残基をフェニルアラニ

ン残基となるように変異を加

えた。次に、得られた足場機能

のないチロシンキナーゼドメ

インを、（ii）リン酸化された時

に標的シグナル伝達分子をリ

クルートするチロシンモチー

フにつなげた。このチロシンモ

チーフとキナーゼとの融合タ

ンパク質を、（iii）外部刺激依

存的にキナーゼ活性をオンに

することができる二量体化ド

メインにさらにつなげた。上記

のドメインによって作製され

た改変型チロシンキナーゼを

細胞で発現させ、標的シグナル

伝達分子を活性化できるかど

うかを検証した。 

その結果、(i)のキナーゼは

様々な改変体を試したが、キナ

ーゼ活性の調節に関与する膜

近傍ドメインの改変によって、

標的シグナル伝達分子を活性

化できるキメラ受容体を得る

ことに成功した。(ii)は c-KIT

の複数の位置にモチーフを配

置することが可能で、3 種類の

シグナル伝達分子を単独また

は複数活性化することに成功

した。(iii)は適切なドメイン

を選択することで小分子また

は光刺激によってキナーゼ活

性をオンオフさせることに成

功した。さらに、以前の研究で

問題となっていたオフターゲ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ットのシグナル伝達分子の活

性化は生じず、大幅にシグナル

特異性を改良することに成功

した。従って、年度当初の目標

を上回る成果を達成した。 

 

 プロジェクト発足初年度の

令和元年度には、ヒトとサルに

共通して使用可能なフローサ

イトメーター用抗体を用いた

次世代型フローサイトメータ

ー解析系を整備した。具体的に

は、主にヒトの免疫反応に関連

する抗ヒト抗体 350種類を用い

て、サル細胞との交差性を検討

した。結果として、そのうちの

約 6割がサル細胞においても使

用可能であることを確認でき

たことで、ヒト臨床検体とサル

のシームレスな次世代型フロ

ーサイトメーター解析プラッ

トフォームが確立された。令和

2 年度はサルゲノム解析に必須

のトランスクリプトーム解析

系の整備を行った。我々は過去

にヒト T細胞を用いたトランス

クリプトーム解析を行ってい

たため、まずはその経験を生か

し、カニクイザル由来 Naive T

細胞を用いてサルトランスク

リプトーム解析の基盤構築を

目指した。高齢カニクイザル検

体から得られる Naive T細胞の

数は制限されていることから、

微量サンプルからの cDNA ライ

ブラリー構築及び RNA-seqでの

検証を行い、2500細胞までイン

プット数を減らしても十分な

トランスクリプトーム解析を

実行可能であることを見出し

た。令和 3年度末までに「シン

グルセルを用いた全 mRNA 遺伝
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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】 

子解析」と「特徴的なバーコー

ドを付加している抗体染色に

よる細胞表面抗原発現量解析」

を同時に実行可能な技術であ

る AbSeq解析基盤を整備する。

これら全ての技術を集約し、ワ

クチン開発における前臨床試

験、臨床試験における非ヒト霊

長類動物モデルならびにヒト

臨床検体をシームレスに解析

可能な高次免疫学的解析プラ

ットフォームを確立する。 

 

ワクチンやアジュバント、診

断システム、栄養・食事成分を

対象にした様々な研究におい

て、ワクチンならびに創薬、機

能性食品としての開発を複数

の製薬・食品メーカーなどと共

同研究契約を結び進めている。

その他、ヒトデータを活用した

食品の有効性に関する腸内環

境の関与についても、多くの企

業との共同研究を遂行してい

る。多くの研究員や学生を研修

生として受け入れ、実用化研究

の加速化に向けた密な共同研

究体制の構築を図っており、実

用化に向けた点でも、順調に研

究を遂行している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医薬品等の安全性等評価系

の分野】 

ヒト iPS 細胞を安定した創

薬研究利用するために、複数の

基本原則や留意点を作成し関

係団体へ情報共有した。 

 

iPS 細胞を用いて構築した 

in vitro BBB モデルにおいて、

低酸素・低グルコース条件下で

培養すると、バリア能が著しく
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

・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 

・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 iPS 細胞を安定した創薬

研究利用するために、「多能性

幹細胞培養の留意点」、「培養細

胞の観察の基本原則」、「細胞培

養における基本原則」のドラフ

トを完成させ、学会誌に掲載

し、関係団体に情報共有した。 

「再生医療等製品の原材料と

しての同種ヒト多能性幹細胞

の品質についての留意点（案）」

について、関係団体に情報共有

して意見を求め、修正したもの

を PMDAに提出した。 

 

〇iPS 細胞を用いて構築した 

in vitro BBB モデルを用いて

測定した薬物の透過性は、ラッ

ト in vivo での脳移行性と良

い相関性を示した。したがっ

て、この in vitro BBB モデル

を利用して生体での薬物の脳

障害されることが明らかとな

った。その後、酸素とグルコー

スを供給するとバリア能は回

復し、病態モデル（虚血性脳血

管障害モデル）を in vitro で構

築することに成功した。 

 

MDR1 過剰発現 iPS 細胞を

用いることで生体により近い

脳血管内皮細胞が得られるこ

とが示された。 

 

iPS 細胞技術とゲノム編集技

術を用いて、任意の薬物代謝酵

素遺伝子等を欠損したヒト iPS

細胞由来肝細胞を安定に製造

し、poor metabolizer に相当す

る個人にも対応可能な精密な

個人差を反映した毒性評価系

の開発を行っている。すでに、

CYP2C19、CYP3A4 を欠損させた

ヒト iPS細胞由来肝細胞を作製

し、その有用性を実証した。 

 

医薬品等の安全性等評価系

構築への応用を目指し神経堤

細胞への安定な分化誘導法を

開発した。歯科材料安全性評価

への応用法を策定し、毒性を評

価した。 

 

DILI-cSEARCH、TOXPILOT 及び

DILI-PANELは、創薬早期におけ

る肝毒性評価に資するもので

あり、医薬品の安全性確保、開

発の迅速化に寄与すると考え

られる。 

 

開発した分化誘導法を用い

て、ヒト iPS 細胞由来小腸上皮

細胞の製品化に向けて、タカラ

バイオ社と共同研究を行い、
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

移行性を正確に予測できる可

能性が示された。 

〇iPS 細胞を用いて構築した 

in vitro BBB モデルにおいて、

低酸素・低グルコース条件下で

培養すると、バリア能が著しく

障害されることが明らかとな

った。その後、酸素とグルコー

スを供給するとバリア能は回

復し、病態モデル（虚血性脳血

管障害モデル）を in vitro で構

築することに成功した。 

〇脳血管内皮細胞での発現が

高い転写因子を用いて、ヒト臍

帯静脈内皮細胞（HUVEC）の

P-gp 発現を向上させることを

試みた。まず、脳血管内皮細胞

とその他の血管内皮細胞の遺

伝子発現を比較したデータベ

ースを利用し、脳血管内皮細胞

で高発現している遺伝子に関

して探索を行い、候補遺伝子を

挿入したウイルスベクターを

作製した。次に、HUVEC を播

種し、翌日にコントロールベク

ター、あるいは脳血管内皮細胞

での発現が高い転写因子発現

レンチウイルスベクターを作

用させた。その後、細胞を回収

し、各種脳血管内皮細胞マーカ

ーなどの発現について解析し

た。その結果、HUVEC に遺伝

子 X を導入した群では、VE-カ

ドヘリン、PECAM1 などの血

管内皮細胞マーカー遺伝子や、

claudin-5、P-gp、Glut1 などの

BBB のバリア機能に関連する

マーカー遺伝子の発現量が増

加した。また、脳血管内皮細胞

マーカーの一つである Mfsd2a

の発現量が増加することが示

された。したがって、HUVEC

2019年 6月 27日に世界初のヒ

ト iPS細胞由来小腸上皮細胞の

発売を開始した（商品名：

Cellartis Intestinal Epithelial 

Cells (from ChiPSC18) Kit）。

すでに世界販売が開始されて

いる。現在、より高機能なヒト

iPS 細胞由来小腸上皮細胞の作

製を目指して共同研究を実施

している。 
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に遺伝子 X を過剰発現させる

ことで、脳血管内皮細胞マーカ

ーの発現量が上昇し、脳血管内

皮細胞への分化を促進する可

能性が示された。 

〇P-gp をコードする MDR1 遺

伝子を過剰発現させた iPS細胞

を用いて、脳血管内皮細胞への

分化誘導を試みた。まず、

MDR1 発現ウイルスベクター

を用いて、MDR1 過剰発現 iPS

細胞株の作成を行った。MDR1

過剰発現 iPS細胞はコントロー

ル細胞と比較し、Nanog や

Oct3/4 などの未分化細胞に高

発現している遺伝子の発現に

有意な差はなかった。したがっ

て、MDR1 過剰発現 iPS 細胞は

未分化状態を維持しているこ

とが示された。次に、作成した

iPS 細胞を用いて、脳血管内皮

細胞への分化誘導を行い、膜間

電気抵抗値の測定や各種トラ

ンスポーターの発現などにつ

いて解析を行った。また、iPS 細

胞由来脳血管内皮細胞を用い

て膜間電気抵抗値やモデル薬

物（NaF）の透過性を評価した

結果、コントロール細胞と

MDR1 過剰発現細胞で有意な

差はなかった。さらに、MDR1

過剰発現 iPS細胞由来脳血管内

皮細胞では P-gp の基質となる

rhodamine-123 の取り込み量

が減少していたことから、機能

的な P-gp が発現していること

が示された。以上の結果から、

MDR1 過剰発現 iPS 細胞を用

いることで生体により近い脳

血管内皮細胞が得られること

が示された。 
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

iPS 細胞技術とゲノム編集技

術を用いて、任意の薬物代謝酵

素遺伝子等を欠損したヒト iPS

細胞由来肝細胞を安定に製造

し、poor metabolizerに相当す

る個人にも対応可能な精密な

個人差を反映した毒性評価系

の開発を行っている。すでに、

CYP2C19、CYP3A4 を欠損させた

ヒト iPS細胞由来肝細胞を作製

し、その有用性を実証した。

CYP2C19 の代謝活性がほぼ無い

poor metabolizerは、日本人で

は約 20％の頻度で存在するが、

欧米人では数%の頻度でしか確

認されておらず、日本人向けの

毒性評価系として有用である。

CYP3A4は市販の薬剤の約 50%の

代謝に関与する最も重要な薬

物代謝酵素である。現在、第 2

相薬物代謝酵素の中で最も重

要な UGT1A1 を欠損したヒト

iPS 細胞由来肝細胞の機能評価

を詳細に行い、毒性評価系への

応用を進めている。このような

次世代評価系は、初代培養（凍

結）ヒト肝細胞を用いた従来技

術では解析が困難であった個

人差を反映した肝毒性を評価

でき、より正確な肝毒性予測が

可能になる。 

 

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、

顎顔面領域相当の神経堤細胞

への安定な分化誘導法を開発

し、歯科材料安全性評価への応

用法を策定し、3 種類の歯科関

連材料の毒性を評価した。 

 

 創薬での肝毒性評価を支援
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ノミクス等の新

技術を応用する

ことにより、ヒト

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

するため、(1) 肝毒性に係る多

層的なデータが網羅的に集積

され、且つ集積データについて

複数の抽出項目／条件を同時

指定して絞り込み検索ができ

る デ ー タ ベ ー ス （ DILI-

cSEARCH）、(2) 肝毒性マーカ

ーパネル（ヒト肝細胞評価系で

の肝毒性マーカー群）を基に肝

毒性フェノタイプ別に予測を

行うデータ駆動型（機械学習）

肝毒性予測システム（DILI-

PANEL）、(3) 複雑な肝毒性作

用機序の解釈を支援するため

のオントロジー知識システム

（TOXPILOT）の３システムを

三位一体としたシステム群を

開発し、研究班のポータルサイ

ト（DILI-TOOLBOX）からの公

開を達成した。 

 

 

開発した分化誘導法を用い

て、ヒト iPS 細胞由来小腸上皮

細胞の製品化に向けて、タカラ

バイオ社と共同研究を行い、

2019年 6月 27日に世界初のヒ

ト iPS細胞由来小腸上皮細胞の

発売を開始した（商品名：

Cellartis Intestinal Epithelial 

Cells (from ChiPSC18) Kit）。

すでに世界販売が開始されて

いる。現在、より高機能なヒト

iPS 細胞由来小腸上皮細胞の作

製を目指して共同研究を実施

している。 

 

京都大学で開発された深層

学習法（kGCN）を応用した毒

性予測 AI の開発を開始し、今

までに化学構造から遺伝毒性

（Ames）を予測するための試
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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・有効性の確

保・向上のための

デザインに関す

 

 

（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 

・研究の進捗 

・コストパフォーマンス向

上の状況 

作モデルの構築を完了した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、

 

 

【抗体・核酸分野】 

独自の抗エピトープ均質化

抗体パネル技術群を用いて、ウ

イルスを SARS-CoV2 と SRAS や

MERS などの病原コロナウイル

スのスパイク抗原に共通な複

数のエピトープと、そのエピト

ープに特異的な抗体を同時に

同定することに成功している。

昨年度までに開発していた架

橋型人工核酸 (LNA) を高精度

かつ迅速に転写・逆転写可能な

合成酵素 (改変ポリメラーゼ) 

を用いて、世界で初めて LNA を

含む人工核酸アプタマーを創

出することに成功している。 

 

AMED研究として、脳動脈瘤治

療、筋ジストロフィー治療、及

び脳内血管新生抑制に関連し

た医薬品候補分子に対する抗

体作製を支援している。ヒト抗

体ライブラリを活用して作製

した抗 LRP-1抗体が、緑内障治

療薬としての開発可能性を期

待され企業へ導出した。 

 

ABDD創薬では、結合親和性が

優れた人工核酸アプタマーを

創出し、6 種類の創薬標的に対

して研究開発を進め、複合体情

報をもとに選定した化合物の

ヒット率が高いことを見出し

た。 

 

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
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る研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

新たなバイオ医薬品に関する

研究を行った。 

 

 バイオ医薬品のターゲット

として有望な膜タンパク質等

を標的に、基盤研独自の抗体作

製技術を開発してきた。ファー

ジヒト抗体ライブラリの作製

に加えて、創薬ターゲットの立

体構造に着目した抗体作製技

術の開発を進め、その研究成果

として、抗原の機能エピトープ

に着目し、医薬品開発に資する

有用な機能抗体を作製する独

自のエピトープ均質化抗体パ

ネル技術を構築した。本技術を

有効活用し、実際の標的分子に

対し機能抗体の作製を行った。

代表的な成果としては、①病原

コロナウイルスのスパイク抗

原に共通の立体構造を認識す

る抗体の作製に成功し、SARS-

Cov2 や SARS、MERS など病

原性の異なるコロナウイルス

を同時に認識する抗体の取得

に成功した。また、②エピトー

プ領域架橋型バイパラトピッ

ク抗体、及びそれを製造する方

法について PCT 特許出願を行

った。さらに、③本技術を企業

との共同研究で有効活用し、あ

る種のがんに特異的に発現す

る抗原 X に対して機能抗体を

創製した。 

 

エピトープ均質化抗体パネ

ルを用いたバイパラトピック

抗体の作製法を確立させ、特許

出願した。また、バイパラトピ

ック抗体の利用法に関する新

システムを開発した。企業との

共同研究においては、分子間相

支援を実施した。 

また、核酸医薬開発を進め、

脊髄損傷と小細胞肺がんに対

するアンチセンス核酸をそれ

ぞれベンチャー企業に導出し

た。 
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互作用の精密測定とその評価

という、独自の技術を用いて、

同社から提供された抗体と受

容体との相互作用観察系（抗体

4 点と受容体 3 点、計 12 の組

み合わせ）のうち、4 つについ

て評価系最適化を終了した。 

 

架橋型人工核酸  (LNA) を

高精度かつ迅速に転写・逆転写

可能な合成酵素 (改変ポリメラ

ーゼ) を用いて、世界で初めて

LNA を含む人工核酸アプタマ

ーを創出することに成功した。

また、改変ポリメラーゼに関す

る特許を取得した  (特許第

6826275 号)。 

ABDD 創薬については、6 種

類の創薬標的に対して研究開

発を進め、複合体情報をもとに

選定した化合物のヒット率が

高いことを見出した。 

核酸医薬が抱えるデリバリ

ーの課題を解決するために、昨

年度までに 869 種類のリガン

ド分子をそれぞれコンジュゲ

ートさせたアンチセンス核酸

を用いて 12 種類の細胞株に対

する in vitro 活性評価を実施

し、活性を向上させる 85 種類

のリガンド分子を見出した。 

 

細胞の統合数理モデリング

研究を進め、がん増殖に関わる

シグナル伝達と細胞周期のモ

デルを構築した。このモデルを

応用し、少数の培養細胞実験デ

ータと公共の遺伝子発現デー

タを用いて、細胞内のキナーゼ

活性を計算予測する技術を開

発した。さらに、臨床がんデー

タを用いて患者固有モデルを
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構築し、トリプルネガティブ乳

がん（TNBC)患者の予後分類に

成功した。また、免疫細胞のオ

ミクス解析法、細胞分類法、細

胞特異的な転写因子予測系を

開発した。 

 

骨・関節の生体イメージング

系を開発し、関節リウマチ治療

のバイオ医薬品（抗 IL-6抗体、

抗 TNF 抗体、CTLA-4 Ig）の作

用機序を解明した。生体骨イメ

ージング系を用いた製薬企業

などとの共同研究を行い、

Abbvie 社と共同研究による新

たな JAK阻害剤の in vivo骨破

壊抑制作用について、従来の生

物製剤とは異なる作用を示す

ことを明らかにした。また、こ

れまで詳細な薬効が不明であ

った骨形成促進剤であるテリ

パラチド（副甲状腺ホルモンの

合成ポリペプチド）の in vivo

薬理作用を同定し、副甲状腺ホ

ルモンによる骨量増加メカニ

ズムを明らかにした。CAR-T 細

胞可視化系の開発にも成功し

た。 

 

高分子の医薬品候補を効率

よく標的部位に送達するため

のドラッグデリバリーシステ

ムの構築にあたり、ファージ表

面提示法を用いたペプチドラ

イブラリの作製とともに、細胞

内に効率よく薬物候補を導入

するための独自技術を作製し、

細胞内導入が可能なペプチド

配列の同定に成功した。また、

新規モダリティとして注目さ

れている核酸医薬等のデリバ

リー技術として、低分子化合物
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【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

と核酸医薬候補品とのコンジ

ュゲートを作製し、その体内動

態を検討した。その結果、核酸

医薬候補としてのアンチセン

ス核酸の動態評価法を構築す

るとともに、目的とする組織に

効率よくアンチセンス核酸を

送達可能な低分子化合物を複

数同定することに成功し、特許

を出願した。 

 

 TNFR2 に対するバイパラトピ

ック抗体の実用化に向けて、健

常人由来生物材料への機能評

価を実施し、制御性 T細胞の増

殖制御への有効性が示された。

また、既存の二重特異性抗体作

製法の最適化によって、収率を

5倍程度向上させた。 

 

ナノカーボン素材を利用し

た新規プロテオミクス用分離

カラム及び金属ナノ構造によ

る強固な金属アフィニティー

を有する nanowire column を

開発した。また、高通水性の有

機高分子体 (SPM)を利用した

細胞外小胞の表面糖鎖構造に

基づくサブクラス分離技術を

開発した。また、脳由来の細胞

外小胞マーカー候補を同定し

た。今後、開発した分離基材を

多様な生体関連分子群の分析

へと応用し、各種バイオマーカ

ーや新規創薬標的の発見を大

いに促進することが期待され

る。 
 

創薬支援ネットワークに参

画する研究機関としてアカデ

ミア創薬を継続的に支援した。

AMED から依頼のあった、脳動
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を行う。 脈瘤治療、筋ジストロフィー治

療、及び脳内血管新生抑制に関

連した医薬品候補分子に対す

る抗体作製を支援した。その成

果として、ヒト抗体ライブラリ

を活用して作製した抗 LRP-1

抗体が、緑内障治療薬としての

開発可能性を期待され企業へ

導出された。 

 

アカデミア・企業と連携しな

がら65件以上 の共同研究に取

り組み、70 種類以上 の創薬標

的に対する核酸の配列設計等

を実施した。また、関連する成

果をもとに9件の特許出願を実

施した。アンチセンス核酸によ

る脊髄損傷治療 (DNW-13002) 

と小細胞肺がん治療  (DNW-

14028) について、企業に導出

した。 また、アンチセンス核酸

による腹膜播種治療  (DNW-

16012) とパーキンソン病治療 

(アカデミア間の共同研究) に

ついては、PMDA の対面助言を

受けて非臨床安全試験パッケ

ージを確定した。 

 

 

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）について、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係る②主要なインプット情報を内数としている。 

 

  



38 

様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

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、困難

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 
９２２ 

 

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 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度  2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度 

共同研究件

数 

22 件以上 30 件 35 件 44 件 34 件 27 件 24 件  予算額（千円） 1,297,520 1,325,677 1,537,000 2,951,240 2,560,309 1,601,218  

特許出願件

数 

6 件以上 8 件 11 件 14 件 14 件 7 件 3 件  決算額（千円） 2,983,681 2,569,251 2,642,885 2,683,811 2,796,420 3,358,014  

査読付き論

文発表件数 

37 報以上 45 報 50 報 36 報 52 報 57 報 49 報  経常費用（千円） 2,983,722 3,016,905 2,738,827 2,941,939 2,828,292 2,663,703  

学会発表件

数 

151 回以上 158 回 138 回 147 回 132 回 111 回 59 回  経常利益（千円） △814,555 △127,806 △29,574 △40,955 △165,787 △47,007  

         行政コスト（千円） 2,443,156 2,014,369 2,027,381 3,005,775 3,377,367 3,046,372  

          従事人員数 145 人 136 人 135 人 119 人 117 人 119 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、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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、革新的

な医薬品等の開

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、革

新的な医薬品等

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

（業務運営の状況、研究開発成果の

創出の状況及び将来の成果の創出

の期待等を踏まえ、評定に至った根

拠を具体的かつ明確に記載） 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場合

には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかった

課題、新中長期目標の変更が必要に

なる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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。 

さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科技イノベ活性

化法に基づく出

資並びに人的及

び技術的援助の

手段を活用する

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

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。 

 さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科技イノベ活性

化法に基づく出

資並びに人的及

び技術的援助の

手段を活用する。 
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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、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

 

 

 

 

 

（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、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

 

 

 

 

 

（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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【難病、培養分野】 

ヒト由来生物資源の円滑な利

用を促進するための政策・倫理

課題の研究として、創薬資源

（細胞バンク、難病バンク、動

物資源）の横断検索システム構

築、国内のバイオバンク、疫学

研究の調査、ヒト研究資源の所

有権についての調査・研究を実

施した。 

新型コロナウイルス感染症へ

の取組みとして、コロナ関連補

助マウス 5 系統を作出した。 

その他、30 系統の難病モデルマ

ウスライブラリを構築、ネフロ

ーゼ症候群モデルマウスの病

態解析を行った。 

実験動物研究資源バンク事業

も推進し，新規公開資源化系統

が 91 系統，国内外への分譲 311

件分譲し，358 匹のコロナ感染

モデルマウスを生産し分譲し

た。また、サポートサービスの

取り扱いは年平均 647 件であ

った。 

培養細胞については、利用者の

利便性向上努力や海外での利

用者の開拓を積極的に行い、毎

年、目標の 3,500 試料を大幅に

上回る試料を分譲供給し、令和

2 年度に発生した新型コロナウ

イルス感染症のパンデミック

においても、いち早く新型コロ

ナウイルスを増殖・分離するた

めの細胞株の供給体制整備を

行い、全世界への供給を実施

し、パンデミック克服に向けた
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

・他機関等に対する技術提

供及び支援の状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

細胞資源の品質管理法とし

て核酸増幅法を用いて、多種類

微生物（ウイルス、マイコプラ

ズマ、細菌、真菌）を網羅的・

迅速・高感度に検出できる新規

検査法の開発を行った。 

新規資源開発研究としては

創薬研究において十分に資源

確保が出来ていない膵癌、乳

癌、前立腺癌およびその他希少

癌細胞資源の開発を行うため、

免 疫 不 全 動 物 を 用 い た

Patient-Derived Xenograft

（PDX）技術を用いて新規細胞

資源開発を実施し、多くの新規

細胞資源を確保することが出

来た。また、既存細胞資源の高

研究支援を実施した。 

新規資源開発研究としては創

薬研究において十分に資源確

保が出来ていない膵癌、乳癌、

前立腺癌およびその他希少癌

細胞資源の開発を行うため、免

疫不全動物を用いた PDX 技術

を用いて新規細胞資源開発を

実施し、多くの新規細胞資源を

確保することが出来た。また、

既存細胞資源の高度化のため、

遺伝子導入による発光がん細

胞資源の作製・整備を行い、世

界最大の発光細胞資源バンク

を構築できた。 

ロイシンリッチα2 グリコプロ

テイン（LRG）が、炎症性腸疾

患の疾患活動性評価の血清バ

イオマーカーとなることを発

見し、平成 30 年に体外用診断

薬として承認された 

難病データベースへ累積数百

万件のデータを登録とデータ

提供依頼に基づき申出審査を

経て、提供予定疾病のデータを

準備し、難病データベース初と

なる第三者提供を行った。 

306 疾病の OCR 改正前臨床調

査個人票および 331 疾病の

OCR 臨床調査個人票を作成し

て、平成 27 年 1 月に施行され

た指定難病の医療費申請を支

援し、作成した臨床調査個人票

を元に難病データベースの構

造設計図を作成し、国が調達し

たデータベース構築業務を支

援し、令和元年 7 月から医療費

助成される指定難病第 5次 2疾

病の臨床調査個人票を作成し

て、医療費申請を支援した。 

さらに、難病データベースのデ

ータ精度検証を拡充（307 件）
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

度化のため、遺伝子導入による

発光がん細胞資源の作製・整備

を行い、世界最大の発光細胞資

源バンクを構築できた。さらに

細胞資源の情報充実化のため、

次世代シークエンサーによる

遺伝子プロファイル技術等を

活用し、細胞資源に関する情報

データベースの充実を実施し、

提供体制を構築した。 

ヒト由来生物資源の円滑な

利用を促進するための政策・倫

理課題の研究として、創薬資源

（細胞バンク、難病バンク、動

物資源）の横断検索システム構

築、国内のバイオバンク、疫学

研究の調査、ヒト研究資源の所

有権についての調査・研究を実

施した。これらの成果を「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」から発信し

た。 

希少疾病創薬 Gateway を難

治性疾患研究開発・支援センタ

ーと連携して開始し、患者と研

究者のポータルサイト R-

Square を構築、治験参加を志

向する難病患者の所在として

患者団体と連携し、パーキンソ

ン病、ALS および高安大動脈炎

の患者会の情報を把握した。創

薬 Gateway の一環としてクリ

ニカル・イノベーション・ネッ

トワーク（ＣＩＮ）にて難病分

野を担当した。 

 

・ゲノム編集による遺伝子改変

マウス作製（35 系統）。 

・難病モデルマウスライブラリ

を構築（30 系統） 

・新型コロナ感染症研究に資す

した解析結果や重症度分類の

均霑化のあり方を国に提示し

指定難病の普及啓発に寄与し

た。 

さらに、国が検討中の次期難病

データベースのオンライン化

要件および OCR 臨個票の AI-

OCR 識別精度に定量的/質的評

価を下した。 

難病データベース/小慢データ

ベースと NDB の連携の利点他

（ID付与による患者紐付、再同

意のあり方など）を整理して、

国に報告した。 

 また、本研究所にとどまら

ず、多施設共同研究としての倫

理審査が円滑に行われるよう、

メールや Web 面談の手法も活

用し、研究倫理審査の相談・支

援業務を実施した。 

ロイシンリッチα2 グリコプロ

テイン（LRG）が、炎症性腸疾

患の疾患活動性評価の血清バ

イオマーカーとなることを発

見し、平成 30 年に体外用診断

薬として承認された（ナノピア

®LRG）。 
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補物質等の有効

性・安全性評価の

基盤構築を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る遺伝子改変マウスを5系統作

出 

・実験動物研究資源バンク事業

を介した分譲を開始 

・ネフローゼ症候群モデルマウ

ス（ICGN）の病態解析 

・腎糸球体基底膜の異常や糸球

体形成と血圧の影響等を解析 

・正常にはない Laminin α2

蓄積を見出した（新規治療標的

候補の発見）。 

・急速進行性糸球体腎炎・血管

炎モデルマウス（SCG/Kj）を用

いた研究・開発 

・難治性血管炎の抗体医薬の国

際特許を企業と共同出願 

・抗体医薬の繁殖性向上効果を

報告，標的分子探索などを実施 

・導入遺伝子の染色体マッピン

グやホモ・ヘミ型判定用PCRの

構築技術を開発 

・次世代ロング・リードシーケ

ンスを用いる方法の技術開発

と論文化 

・次世代ショート・リードシー

ケンスを用いる方法の技術開

発 

 

半世紀にわたるマウス実験

による医薬品や放射線等環境

因子による未来世代（子孫）へ

の健康影響に関する大阪（野

村）レポート（遺伝子変異、が

ん、発生異常、遺伝的不安定性、

生活習慣病）を基に、中長期成

果として遺伝的不安定性の指

標であるマイクロサテライト

（MS)変異が数十世代にわたり

遺伝蓄積し、原子炉放射線によ

る MS 変異及び白血病の線量依

存的上昇と MS 変異の次世代へ

の遺伝（劣性遺伝）を証明、ヒ
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ト被ばく集団子孫（セミパラチ

ンスク）においても子供から孫

への MS 変異の伝搬を明らかに

した。UNESCO依頼による唯一の

臨床調査（ロシア）においても

被ばく住民の子孫には、特異的

に小児特有のがんが上昇して

いる。自然発がんの上昇は、野

村マウス実験と同じである（Of 

Mice and Men?）。日ソ国交回復

60周年記念フォーラム(2016年

10月)にて講演し、12月安倍－

プーチンコミュニケにてプー

チン大統領より未来世代の健

康－健康寿命の伸展としてト

ップに紹介された（NHK)。その

予防実験にも成功している。 

100 系統のマウス解剖実験記

録より、系統依存的臓器がん多

発の遺伝要因、高感度 in vivo

突然変異検出法の開発により

発がん、制がん機構研究を可能

にした。 

中長期成果として、①マウス

肺 腺 が ん 誘 発 医 薬 品 溶 媒

（urethane）によるヒト肺腺が

ん後発第 3次調査と特異的遺伝

子変異探索、②第 6 染色体 K-

ras 遺伝子の遠方に新たな肺腺

がん増幅遺伝子の発見、③前項

で示した如く、肝がん、乳がん

自然高率発生に対する活性化

糖類関連化合物の抑制効果に

よる 5ヶ月の健康寿命の延長、

④宇宙医学、宇宙創薬研究にお

ける情動行動異常マウスを用

いた無重力実験に成功し、新た

に発見した食道アカラシアマ

ウス、変形性膝関節症マウスが

あり、後者では第 2 染色体 pa-

bp 間に新たな単一の劣性遺伝

子 oa を発見し、その予防実験
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

及び、ヒトでの相同遺伝子を探

索中である。 

 

新規細胞資源として令和2年

度までに日本人由来希少がん

細胞株、発光がん細胞株、ウイ

ルス感受性株等を含む創薬研

究に有用な細胞株 340 種以上

を収集し、提供体制を構築し

た。これら細胞資源についてマ

イコプラズマ、ウイルス等の検

査を含む世界に誇る高度な品

質管理検査を行い、高品質な細

胞資源の提供を継続的に実施

した。 

細胞資源の提供については

分譲システムによる業務の効

率化を図るとともに、海外代理

店制度を北米・欧州・韓国・豪

州に導入することで海外にお

ける利用者への宣伝と利便性

向上に努めることで細胞資源

の十分な分譲実績の増加を認

めた。また、利用しやすい環境

整備のため、web サービスの充

実や丁寧かつ迅速な問い合わ

せ対応により利用者獲得を図

るとともに、講演会・講習会・

技術マニュアル等による利活

用促進を実施した。さらに令和

2 年度に発生した新型コロナウ

イルス感染症のパンデミック

においても、いち早く新型コロ

ナウイルスを増殖・分離するた

めの細胞株の供給体制整備を

行い、全世界への供給を実施

し、パンデミック克服に向けた

研究支援を実施した。 

平成 27 年度 ：4,474 件 

平成 28 年度 ：4,515 件 

平成 29 年度 ：4,602 件 

平成 30 年度 ：4,690 件 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和元年度 ：4,885 件 

令和 2 年度  ：6,094 件 

 

実験動物研究資源バンク事業

（R02 年までの実績） 

・新規公開：91 系統 

・分譲件数：311 件 

・コロナ感染モデルマウスの生

体を大量生産・分譲（358 匹） 

・サポートサービス：647 件

（H27~R02 の平均年間取り扱

い数） 

・分譲動物の遺伝子型判定や繁

殖法などの技術指導 

創薬研究の支援等 

・ヒト型ライソゾーム病モデル

マウスを用いた薬効試験の実

施： 

・海外企業の薬効試験を支援（2

件）， 

・国内大学連携で薬効試験を支

援し，企業へ導出した。 

・血管炎・腎炎治療薬候補の薬

効評価（薬効確認，繁殖性向上

効果） 

・繁殖困難モデルマウスの増産

支援 

・遺伝子組換え動物の受託作

成：16 件（R02 までの実績） 

 

1984 年 SCID マウスを改良、

悪性腫瘍が全て増殖、良性腫

瘍、前がん病変の増殖、病理像・

遺伝子発現の長期維持、正常ヒ

ト組織の長期継代維持、ヒト胎

児組織の分化・成熟と増殖を

1989年に報告（NCI、NIH、国際

がん会議）、ウィルス検査、倫

理規定を設定した。中長期成果

として製薬企業 6社との共同研

究を再開、米国を凌ぐ成果を発

表し、臨床がん PDX291 症例を
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樹立、特殊技術により生きたま

ま凍結保存した臨床がん組織

400 症例は、今年度中に覚醒・

樹立を行う。これに阪大におけ

る希少症例が加わる。又、5 月

末には世界最大の PDX 特化 CRO

である Crown Bio.、及び、

Champion Oncol.と NDA 契約を

締結、世界に向けて提供を開始

し、医薬健栄研 PDX事業のセン

ター化を計る。臨床がん PDXの

産学官への提供、教育支援以外

に、重粒子線治療前臨床試験、

単細胞培養化、ヒト甲状腺組織

PDX による医薬品、宇宙・地上

環境有害因子形態・機能障害試

験法を開発、健康食品等による

臨床がん PDX増殖・転移抑制試

験を行い、成果を得た。 

慢性閉塞性肺疾患(COPD)に代

表される病因追求も難しく、治

療法も定まらない不治の疾患

PDX を樹立する。又、老齢男性

の半数以上が罹患し QOLを下げ

る前立腺肥大症(BPH)もある。

BPH-PDX については成功し、現

在クローン病、COPDの PDXを樹

立中である。 

 

 ロイシンリッチα2 グリコプ

ロテイン（LRG）が、炎症性腸

疾患の疾患活動性評価の血清

バイオマーカーとなることを

発見し、平成 30 年に体外用診

断薬として承認された（ナノピ

ア®LRG）。また、ヒト食道がん

より同定した癌細胞特異的膜

抗原である Glypican-1（GPC-

1）に対する抗体を作成し、抗体

薬物複合体医薬品としての開

発およびサイトカインシグナ

ル伝達阻害分子 SOCS を用い
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

た悪性胸膜中皮腫等の難治性

癌に対する新規遺伝子治療の

開発を進めている（今年度末に

がんセンター東において医師

主導治験を予定）。 

 

・難病データベースへ累積数百

万件のデータを登録した。 

・データ提供依頼に基づき申出

審査を経て、提供予定疾病のデ

ータを準備し、難病データベー

ス初となる第三者提供を行っ

た。 

・306 疾病の OCR 改正前臨床

調査個人票および 331 疾病の

OCR 臨床調査個人票を作成し

て、平成 27 年 1 月に施行され

た指定難病の医療費申請を支

援した。 

・作成した臨床調査個人票を元

に難病データベースの構造設

計図を作成し、国が調達したデ

ータベース構築業務を支援し

た。 

・令和元年 7 月から医療費助成

される指定難病第 5次 2疾病の

臨床調査個人票を作成して、医

療費申請を支援した。 

・難病データベースのデータ精

度検証を拡充（307 件）した解

析結果や重症度分類の均霑化

のあり方を国に提示し指定難

病の普及啓発に寄与した。 

・CIN事業の患者レジストリ検

索システムに 853 疾病を登録

して、令和元年７月に公開し

た。 

・難病データベースと NDB の

連携の方策と課題を検討した。 

・国が検討中の次期難病データ

ベースのオンライン化要件お

よび OCR 臨個票の AI-OCR 識
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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】 

別精度に定量的/質的評価を下

した。 

・難病データベース/小慢デー

タベースと NDB の連携の利点

他（ID 付与による患者紐付、再

同意のあり方など）を整理し

て、国に報告した。 

 

創薬研究等、本研究所が大

学、医療機関や製薬企業等と共

同で実施する多施設共同研究

の倫理審査支援のため、「人を

対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」に対応した一括審

査のための手順書の整備を平

成３０年に行うとともに、令和

３年３月に「人を対象とする生

命科学・医学系研究に関する倫

理指針」が新たに制定され、同

年６月末に施行とされたため、

令和３年６月に同指針に基づ

き、研究代表者による一括審査

を原則とする関連規程・手順書

改訂を行った。これらの手順

書、規程の整備に併せ、本研究

所にとどまらず、多施設共同研

究としての倫理審査が円滑に

行われるよう、メールやWeb面

談の手法も活用し、研究倫理審

査の相談・支援業務を実施し

た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【薬用植物分野】 

平成 27年から令和 2年まで、

毎年、種子交換目録「 Index 

Seminum （西暦年号）」を 396

（H27〜R1）又は 398 機関

（R2）（62 ヶ国）に郵送あるい

はメール送付した。平成 27 年

から令和2年までの種子交換目

録に基づく種子の請求件数は

6,037 件、内送付件数は 5,522
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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。 

 

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

・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 27年から令和 2年まで、

毎年、種子交換目録「 Index 

Seminum （西暦年号）」を 396

（H27〜R1）又は 398 機関

（R2）（62 ヶ国）に郵送あるい

はメール送付した。平成 27 年

から令和2年までの種子交換目

録に基づく種子の請求件数は

6,037 件、内送付件数は 5,522

件（のべ 156 カ国 419 機関）で

件（のべ 156 カ国 419 機関）で

あった。又、平成 27 年から令

和 2 年までに、種子交換・保存

用として、4,414 点（野生 2,873

点、栽培 1,541 点）の種子を採

取・調製した。（北海道、筑波、

種子島） 

平成 27 年から令和 2 年まで

に、大学、公的研究機関等に対

し、種子 1,095 点、植物体

12,640 点、標本等 2,035 点、分

析用エキスサンプル等 229,575

点、化合物 162 点を供給した。

（北海道、筑波、種子島） 

薬用植物総合情報データベ

ース（MPDB）の拡充整備を進

め、新規情報カテゴリーとし

て、種苗マップ、並びに栽培適

地マップの整備を行った。本デ

ータベースは年間 10 万件を超

える検索利用があり、薬用植物

に関する総合データベースと

して広く認知されるようにな

った。（筑波） 

植物組織培養での効率的増

殖方法確立のための参考情報

の整備を目的に、薬用植物21種

の組織培養物及び効率的増殖

法 に 関 す る 文 献 デ ー タ を

MPDB へ登録した。また、シャ

クヤク、タチバナ、オタネニン

ジン等の薬用植物 11 種の培養

物を資源化するとともに、オリ

ジナルデータとして、シナニッ

ケイのデータを MPDB へ登録

した。本成果は、貴重な木本性

薬用植物等の創薬資源として

の活用に大きく貢献するもの

である。（筑波） 

多くの研究機関との共同研

究契約を締結し、植物エキスラ

イブラリーの提供を行った。抗



51 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・品種登録（出願）に向けた

取組及びその進捗 

・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

あった。又、平成 27 年から令

和 2 年までに、種子交換・保存

用として、4,414 点（野生 2,873

点、栽培 1,541 点）の種子を採

取・調製した。（北海道、筑波、

種子島） 

〇国内栽培振興に資するため、

エゾウコギ、ナイモウオウギ、

ハマボウフウ、メハジキ、モモ

の 5 品目について、栽培指針が

完成し、「薬用植物 栽培と品質

評価 Part 13」として出版し

た。 

〇ジャノヒゲの栽培試験結果

をもとに特性分類表（案）の作

成を行った。（筑波）ケイリンサ

イシンは採種後速やかにペー

パーポットに播種する栽培法

が適していると考えられた。

（北海道） 

〇ツルドクダミの圃場栽培の 5

年生株から増殖した苗の3年生

栽培を継続して行い、地上部の

生育調査を行った。（筑波） 

〇現行では手作業となってい

るインドジャボクの苗の定植

について、既存の半自動野菜移

植機を用いた機械定植法の開

発を試みた結果、機械定植を可

能とする苗の形状が明らかと

なり、作業が軽労化されるとと

もに、手作業に対して所要時間

が 39％に減少した。（種子島） 

〇定植 4 年目は E.sinica 及び

Ep13 共欠株の発生がなく安定

していた一方、全体的に草丈の

伸長が鈍化し、一部では地上部

収量が前年より減少したこと

から、地上部の刈り取り 3 回以

降は株の再生力が鈍化する可

能性が示唆された。また今回、

定植4年目のマオウ植物体生育

超多剤耐性結核菌スクリーニ

ングにおいてはシソ科および

マツ科植物に効果が見られ大

量抽出後に活性化合物の特定

に成功し、得られた活性化合物

を元にした合成展開による類

縁体スクリーニングを行い、極

めて強い抗超多剤耐性菌活性

化合物を見出したため、感染動

物実験を行っている。抗エンテ

ロウイルスについては食経験

情報に基づいた素材による探

索で、アボカドから強い抗ウイ

ルス活性と安全性を有する化

合物を特定し特許出願に至っ

た。抗口蹄疫ウイルス活性に関

しては、ソロモン産植物から強

い活性を見出し、最終的に 3 種

類の抗ウイルス活性化合物を

見出した。国内産ヒット植物エ

キスからも多くの化合物を取

得した。RNA 減弱活性に関し

ては、国内産植物エキスに活性

を見出し、1 種類の新規化合物

および6種類の既知化合物を取

得し、最終的に 1 種類の RNA

減弱活性物質を見出した。産官

学共同研究において動物生薬

の抗 HCV 活性を見出し特許出

願を行った。ゼブラフィッシュ

を用いた抗ガン活性化合物探

索でヒットした植物エキスか

ら2種類の活性化合物を特定し

た（筑波） 
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に対しては肥効調節型被覆尿

素(セラコート R50)の効果は殆

ど認められなかったが、7 月施

肥群では溶出開始時期の8月初

旬からの降雨が少なかったた

め肥料溶出に時間を要した可

能性があることから、施肥時期

の検討が必要と考えられた。

（種子島） 

〇センナの優良系統の選抜を

目的として、アレキサンドリア

センナとチンネベリーセンナ

の種間雑種4世代目の果実の形

質、収量性及びセンノシド含量

の評価を行った。（種子島） 

○カンゾウ栽培における軽労

化を目的とし、除草機を用いた

機械除草技術を開発した結果、

除草作業時間を 85％削減出来

ることを示し、研究成果をマニ

ュアルにまとめた。（北海道） 

〇トウキのペーパーポット育

苗栽培法の開発では、育苗土へ

の土壌改良材の混合による紙

の分解は十分ではなかった。薬

用植物の栽培適地調査を目的

に北海道内6箇所で実施したダ

イオウ、トウキ等の栽培試験に

おいて、本年度ダイオウ 5 年生

を収穫した結果、収量は 389.9

～1406.2g/株であった。（北海

道） 

〇気象条件等が異なる全国9箇

所で、県農試、大学、農研機構

と連携し、栽培・調製加工した

当帰試作品の収量は、106.3～

564.9g/㎡で、ほぼ全ての試験地

で日本薬局方の基準を満たし

た。日本漢方生薬製剤協会委員

等による性状評価では、平成 28

年度の初期試作品と比較して、

香りやしなやかさが向上し市
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場性があると評価された。柴胡

試作品の収量は、1 年生が 12.8

～91.8g/㎡、2 年生が 43.3～

125.4g/㎡で、ほぼ全ての試験地

で日本薬局方の基準を満たし

た。日本漢方生薬製剤協会委員

等による性状評価では、1 年生

だけでなく、品質がより高いと

言われる 2 年生についても、香

りやしなやかさが大きく改善

し、市場性が十分にあると評価

された。5 年間の試験から得ら

れた、各地域に適したトウキ、

ミシマサイコの栽培・調製加工

技術を成果集にまとめ発行し

た。（北海道） 

〇シャクヤク「べにしずか」の

乾燥根重を推定できる重回帰

モデルを作成し、目標収量へ到

達するために必要な条件を明

らかにした。また、これまで岡

山県の中山間地において開発

した各技術を導入後の収量増

加率は 180％となり、その成果

に基づき「薬用シャクヤク「べ

にしずか」の栽培の手引き～岡

山県の中山間地編～」を作成

し、R2 年 12 月に発行した。（北

海道、種子島） 

〇ハネセンナの生育に伴う小

葉の成分含量について検討し

た結果、植物体の生長に伴いセ

ンノシド含量が低下する傾向

が認められた。（種子島）   

〇サジオモダカに関する圃場

およびポット試験の結果に基

づき、種子島において類円形を

したタクシャを生産するため

の作付け体系を、以下のように

提案した。播種を 7 月末～8 月

頭に実施し、肥沃度が高い土壌

を選定して9月中旬に定植を行
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い、定植後から 2 週間までの水

位を 5 ㎝、その後 10 ㎝とし、

葉数が 45 枚に達する前に落水

を行い、60 日後に収穫する。（種

子島） 

〇東京都下で栽培している食

用ウドの未利用部分の有用成

分探索の一環として東京都産

ウド根部 2 品種について、ウド

を基原植物とする生薬ドクカ

ツ（市販品）との比較を主成分

分析により行った。その結果、

ウド 2品種とドクカツ 4種は明

確に分類されることが分かっ

た。その寄与成分を S-plot 解析

により検討した結果、クロロゲ

ン酸であることが分かった。そ

こで東京産ウド2品種について

簡易的にクロロゲン酸量を定

量した結果、モデル生薬よりも

多く含まれていることが示唆

された。（筑波） 

〇生薬の品質評価としてハト

ムギ、ニガキ、ボウフウ、オウ

ギ、チンピ、マオウ、シコン、

カワラケツメイ、ショウキョ

ウ、カンキョウ、オウゴン、シ

ャクヤク、トウキ、サイコにつ

いて検討を行い、HPLC、LCMS

による産地間、部位などによる

成分差異について検討を行い、

多くの有用な知見を得るに至

った。 

〇生薬の品質評価法開発の一

環として SPME 法による

GCMS の検討を行った。サイコ

に関しては生育年数の違い及

び栽培品と市場流通品の違い

があることが分かった。ショウ

ガに関しては、検体から揮発し

ている香気成分を明らかにし

た。ハトムギに関して香気成分
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はほとんど認められなかった。

（筑波） 

〇肥効調節型被覆尿素を用い

て各地域におけるトウキの生

育解析を行い、種子島および愛

媛では 12 月中旬、長野および

秋田では 11 月中旬がそれぞれ

収穫適期であると判断した。

（種子島） 

〇ヒロハセネガの播種密度の

検討では、マルチ 1 穴あたりの

株数を増やすことで増収が示

唆された。センブリの栽培技術

では、播種密度を制御するた

め、コーティング種子を作成し

た。寒冷地におけるハトムギ

‘北のはと’の施肥試験では、

ケイ酸カリの施用により、充実

種子の割合が高まること、緩効

性窒素肥料の施肥は種子収量

に顕著な効果がなく、肥効の短

い窒素肥料の施用により、種子

収量が増加することを明らか

にした。（北海道） 

〇薬用植物の新品種育成に関

しては、品質及び収量性に優れ

た形質を有するシャクヤク育

成品種 No.513 を、しゃくやく

（薬用）品種‘夢彩花’として

品種出願に至った（2019 年 10

月 24 日）。 

〇ウラルカンゾウ優良種の選

定のため形質調査を実施し、グ

リチルリチン酸含量及び収量

性に優れた品種候補を選抜し

新品種‘SUPACOR’として品

種出願した。（北海道） 

〇品種出願中のシソ新品種

‘per-001’は 2020 年 11 月 19

日に品種登録を完了した。同品

種の栽培試験の結果、葉のロス

マリン酸含量は、地際（１〜３
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

節目）と茎頂部（７節目以上）

を比較すると、茎頂部は約 1.9

倍高く、日照量によるロスマリ

ン酸含量の影響が示唆された。

ハトムギ’北のはと’の種子

1,300 kg を生産者に供給した。

カンゾウ及びシャクヤク品種

の試験栽培を指導した。品種審

査を目的に出願中のシャクヤ

ク品種’夢彩花’および対照品

種 3 種の特性分類調査として、

40 形質、合計 160 項目を実施

した。（北海道） 

〇ケシ属植物の遺伝子鑑別に

利用可能な遺伝子情報の整備

を行うとともに、コカ属植物の

遺伝子多型情報を活用し、

PCR-RFLP 法による簡便な遺

伝子鑑別法を開発した。（筑波） 

〇厚生労働省からの要請に応

じ、同省発行の「大麻・けしの

見分け方」パンフレット及びポ

スターの改訂に関し、助言を行

うとともに、参考資料として公

表論文及び書籍を提供した。

（筑波） 

 

〇重要薬用植物の資源保護及

び優良系統選抜のため、カンゾ

ウ属植物、ミシマサイコ、シャ

クヤク、オタネニンジンについ

て、複数系統から組織培養クロ

ーンを作出し、培養にて生育の

良い系統を選抜した。ミシマサ

イコでは培養苗の圃場栽培を

実施し、直播と比較し、収量が

高く、サポニン含量の日本薬局

方の規格を満たすことを確認

した。また、チョウカカンゾウ

培養苗を水耕栽培した結果、約

1 年間の水耕栽培で径 5 ㎜以上

の根のグリチルリチン酸含量
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研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

が 4.5％を超えるクローンの作

出に成功した。(筑波) 

〇新たなシナマオウ組織培養

物を含む培養シュートについ

て、2 条件（25℃恒温：25℃/16

時間明又は 25℃/15℃変温：

25℃/16 時間明-15℃/8 時間暗）

のグロースチャンバー室内で

の培養シュートの挿し木を行

なった結果、25℃/15℃変温の

方が高い発根率を示すことを

確認した。又、新たに導入した

トウキ種子、センブリ種子、ヒ

ロハセネガ種子、シャクヤク種

子及びシャクヤク根茎からの

新規組織培養物の誘導と培養

に成功した。（筑波） 

〇平成 28 年に筑波研究部圃場

に定植したウラルカンゾウ優

良株の培養苗及び挿し木苗の

圃場定植後 4年 3ヶ月の株を収

穫し、挿木苗株の多くで根の腐

敗が認められた（50%以上）が、

正常な根の最大根長、最大根

径、新鮮重量は、昨年収穫した

根よりも大きな値を示すこと

を確認した。本データは、甘草

国内生産のための貴重な基礎

データである。（筑波） 

 

〇ボウフウ、ホッカイトウキの

発芽に及ぼすジベレリン A3 処

理の影響について検討した。ボ

ウフウ、ホッカイトウキの種子

発芽は 15℃、20℃ともにジベ

レリン A3 25ppm、ジベレリン

A3 50ppm 処理では無処理と発

芽率は変わらなかった。ジベレ

リン A3 100ppm 処理では無処

理区に比べて低下した。今回の

試験ではボウフウ、ホッカイト

ウキともにジベレリン A3 処理
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の明確な効果はみられなかっ

た。（筑波） 

〇薬用植物総合情報データベ

ース（MPDB）の拡充整備を進

め、新規情報カテゴリーとし

て、種苗マップ、並びに栽培適

地マップの整備を行った。本デ

ータベースは年間 10 万件を超

える検索利用があり、薬用植物

に関する総合データベースと

して広く認知されるようにな

った。（筑波） 

〇植物組織培養での効率的増

殖方法確立のための参考情報

の整備を目的に、薬用植物21種

の組織培養物及び効率的増殖

法 に 関 す る 文 献 デ ー タ を

MPDB へ登録した。また、シャ

クヤク、タチバナ、オタネニン

ジン等の薬用植物 11 種の培養

物を資源化するとともに、オリ

ジナルデータとして、シナニッ

ケイのデータを MPDB へ登録

した。本成果は、貴重な木本性

薬用植物等の創薬資源として

の活用に大きく貢献するもの

である。（筑波） 

〇薬用植物の系統保存を目的

として、オケラ属 7 系統、シャ

クヤク 108 系統、スペインカン

ゾウ 2 系統を対象に株分け・移

植し系統保存を行った。ケシ優

良系統 10 系統、あへん多収 3

系統の選抜を実施した。乾燥あ

へん 461g を生産して国に収納

した。（北海道） 

◯研究部保有の薬用植物資源

について、各種資料の情報を元

に研究部内植物名の確認を行

い、約 200 点の植物体の情報整

理及びラベル作成・設置を行う

と共に、紙媒体資料の電子化を
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

進めた。（種子島） 

◯現状では試験者の主観に基

づいて評価されている生薬の

官能情報について、これまでに

45 品目、555 ロットの生薬熱水

抽出エキスに関する客観的な

評価データを集積した。（種子

島） 

〇カンキョウ等の品質評価の

材料として、新規導入種苗より

ショウガ培養苗を育成した。

又、これまでに確立したショウ

ガ培養苗を栽培して得た根茎

及び新たに入手したショウガ

根茎のカンキョウへの調製と

品質評価を行い、最適なカンキ

ョウ原料となるショウガを見

出すための基礎データを収集

した。さらに、ショウガの優良

種苗選抜に資する基盤情報整

備のため、核 rDNA ITS 領域お

よび葉緑体DNA trnL-F領域の

塩基配列情報を収集した。(筑

波) 

 

〇平成 27 年から令和 2 年まで

に、大学、公的研究機関等に対

し、種子 1,095 点、植物体

12,640 点、標本等 2,035 点、分

析用エキスサンプル等 229,575

点、化合物 162 点を供給した。

（北海道、筑波、種子島） 

〇積極的な野外採集を行い、そ

れらのエキスを作成し創薬や

健康食品、化粧品開発に有用な

ツールとなるエキスライブラ

リーを構築した。食経験、食薬

区分調査を行い、それらの高付

加価値情報を付加することに

より利用しやすい形の提供が

可能となった。現在までに作成

が終了したエキスは 15,029 種
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類（2021.6.3 現在）となった。

エキスライブラリーの高品質

化を目指したエンドトキシン

の活性測定では 752 点のエキ

スの測定を実施し、542 点のサ

ンプルより結果を得た。植物エ

キス中の反応干渉因子の検討

を行い、ポリフェノール化合物

が測定に影響を与えていたこ

とが明らかとなった。ヒアルロ

ニダーゼ阻害活性評価では阻

害活性を示したコシダの地上

部及びヒリュウシダ根茎の成

分探索を実施し、新規化合物を

含む合計 14 種の化合物を単離

した。一酸化窒素産生抑制活性

評価ではこれまでに合計 35 種

554 点の生薬エキス及び 6253

点の野外採取植物エキスにつ

いて評価を行った。（筑波） 

現在までに企業 11 件、大学 14

件、公的機関 8 件に対し、

190,977 点のエキスを提供し

た。 

〇多くの研究機関との共同研

究契約を締結し、植物エキスラ

イブラリーの提供を行った。抗

超多剤耐性結核菌スクリーニ

ングにおいてはシソ科および

マツ科植物に効果が見られ大

量抽出後に活性化合物の特定

に成功し、得られた活性化合物

を元にした合成展開による類

縁体スクリーニングを行い、極

めて強い抗超多剤耐性菌活性

化合物を見出したため、感染動

物実験を行っている。抗エンテ

ロウイルスについては食経験

情報に基づいた素材による探

索で、アボカドから強い抗ウイ

ルス活性と安全性を有する化

合物を特定し特許出願に至っ
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た。抗口蹄疫ウイルス活性に関

しては、ソロモン産植物から強

い活性を見出し、最終的に 3 種

類の抗ウイルス活性化合物を

見出した。国内産ヒット植物エ

キスからも多くの化合物を取

得した。RNA 減弱活性に関し

ては、国内産植物エキスに活性

を見出し、1 種類の新規化合物

および6種類の既知化合物を取

得し、最終的に 1 種類の RNA

減弱活性物質を見出した。産官

学共同研究において動物生薬

の抗 HCV 活性を見出し特許出

願を行った。ゼブラフィッシュ

を用いた抗ガン活性化合物探

索でヒットした植物エキスか

ら2種類の活性化合物を特定し

た（筑波） 

〇化粧品原料として有用であ

るカウレン化合物を含むヌマ

ダイコンの品質評価を行った。

商業化に向けて採取地による

有効成分の含量を定量した結

果、台湾産と岐阜産では主要カ

ウレン系ジテルペン化合物の

含量比が大きく異なることが

わかり、台湾産と岐阜産では異

性体比率が大きく異なること

が分かった。抗癌活性（胆癌の

増殖を抑制）を検討し、台湾の

ヌマダイコン茶では活性があ

るが、岐阜で育てたものは有意

ではないという結果であり、そ

の理由として異性体間の活性

の違いによるものと推測され、

ヌマダイコンの生産と品質評

価における重要な指標になる

と考えられた。（筑波） 

〇重要薬用植物（重要生薬の基

原植物 41 種、培養物：40 種 66

系統、圃場栽培植物：37 種 101
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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、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

系統・部位）について網羅的発

現遺伝子(EST)・トランスクリ

プトーム情報の整備を行い、こ

のうちオタネニンジン、ウラル

カンゾウ等 17 植物種由来の

EST の機能予測（アノテーショ

ン）情報を植物種間横断検索シ

ステムに収載した。（筑波） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○当センターでは、継続して高

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【霊長類医科学分野】 

医科学研究に用いる高品質な

霊長類の供給については、国内

で唯一の医学実験用霊長類セ

ンターとして、継続して目標の

110 頭を大きく上回る約 200 頭

を研究に供給し、令和 2 年度に

は資源群のカニクイザルは 1，

339 頭と過去最高になった。 

 

センターの持続的な機能維持

の為には安定かつ高度な繁殖、

育成システムが必要である。こ

のことから R2 年度では流産や

死産を繰り返す母体に対し、プ

ロジェステロンの単独、および

プロジェステロンとエストラ

ジオールの混合投与を行った。

いずれの投与においても流産、

死産共に発生率が優位に低下

した。一方、通常の交配で妊娠

が認められない、不妊雌カニク

イザルに対し、人工授精を試

み、安定して妊娠を導くことに

成功した。 

 

継続して、疾患モデルの充実を

はかっているところであるが、

当センターでは独自の特徴の

ある研究として、老化（Aging 

Farm）ならびに代謝異常を含

む肥満個体（Obesity Group）

を維持している。Aging Farm
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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。 

 

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。 

 

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。 

 

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。 

カニクイザル生産頭数の管

理状況 

・研究の進捗 

品質霊長類（SPF：特定病原体

不在）の繁殖体制の樹立を行っ

ており、R2 年度の SPF 個体は

222 頭の生産、SPF 個体の総数

は 1,339頭と過去最高となって

いる。また、センター全体の飼

育頭数は 1,915 頭（2 月末時点）

である。 

＜生産頭数＞ 

平成 27 年度：180 頭 

平成 28 年度：210 頭 

平成 29 年度：219 頭 

平成 30 年度：214 頭 

令和元年度：210 頭 

令和 2 年度：222 頭 

 

さらに海外では繁殖育成を屋

外で行っているために、SARS-

CoV-2 感染の可能性から、マカ

ク属を使用した研究の遂行が

停滞しているが、当センターは

完全な屋内飼育による SPF 生

産を行っているために SARS-

C0V-2 による研究への影響は

受けていない。R2 年度は人工

授精システムが構築された。 

 

○当センターの持続的な機能

維持の為には安定かつ高度な

繁殖、育成システム及び供給体

制が必要である。このことから

R2 年度では流産や死産を繰り

返す母体に対し、プロジェステ

ロンの単独、およびプロジェス

テロンとエストラジオールの

混合投与を行った。いずれの投

与においても流産、死産共に発

生率が優位に低下した。一方、

通常の交配で妊娠が認められ

ない、不妊雌カニクイザルに対

し、人工授精を試み、安定して

妊娠を導くことに成功した。一

個体において、ヒトと同様に

EBV の制御の破綻が認められ

るかを検討したところ、老齢個

体においては血漿中や唾液中

に EBV を排出している個体が

認められた（24～26 歳、7/17）。

また、EBV 排出個体の免疫学的

検討を行っている。糖尿病や脂

質異常症、老齢個体の免疫反応

を検討するためにインフルエ

ンザ、ワクチンを投与し、抗体

の誘導を見たところ、老齢個体

は若齢群に比較し、抗体価は低

いことが確認された。また、脂

質異常症においても同様に低

いものであったが、最も抗体の

低い群は糖尿病個体群であり、

殆ど、抗体誘導が認められない

個体も存在した。ヒトで確認さ

れる心機能や血圧の加齢性変

化をカニクイザルで検討した

ところ、ヒトと同様の加齢性変

化が認められ、これらにおける

基準値を樹立した（ExpAnim, 

2020）。循環器疾患においては

遺伝子組み換え BCG を用いて

マウスにおいて自己免疫性疾

患のモデルを樹立することに

も成功した（ Int J Mol Sci. 

2021）。肥満が加齢症状の一つ

であるということから、加齢脂

肪組織内の細胞を検討したと

ころ、末梢血中には認められな

い CD14+, CD11b-,CD9+マク

ロファージが皮下脂肪内なら

びに内臓脂肪内に若齢群と比

較し優位に多いことが確認さ

れた。この細胞群が生体の恒常

性維持にどの様な影響を与え

るのかの検証を行う。 

 

継続して感染症モデルを用い、
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方、育成個体に関いてはアニマ

ルウェルフェアを考慮して、お

もちゃ「ゴング」を飼育ケージ

にいれ、行動観察を開始した。

この様に繁殖、育成業務に関し

新たな試みが開始された。 

 

○過去より、疾患モデルの充実

をはかっているところである

が、当センターでは独自の特徴

のある研究として、老化（Aging 

Farm）ならびに代謝異常を含

む肥満個体（Obesity Group）

を維持している。Aging Farm

個体において、ヒトと同様に

EBV の制御の破綻が認められ

るかを検討したところ、老齢個

体においては血漿中や唾液中

に EBV を排出している個体が

認められた（24～26 歳、7/17）。

また、EBV 排出個体の免疫学的

検討を行っている。糖尿病や脂

質異常症、老齢個体の免疫反応

を検討するためにインフルエ

ンザ、ワクチンを投与し、抗体

の誘導を見たところ、老齢個体

は若齢群に比較し、抗体価は低

いことが確認された。また、脂

質異常症においても同様に低

いものであったが、最も抗体の

低い群は糖尿病個体群であり、

殆ど、抗体誘導が認められない

個体も存在した。ヒトで確認さ

れる心機能や血圧の加齢性変

化をカニクイザルで検討した

ところ、ヒトと同様の加齢性変

化が認められ、これらにおける

基準値を樹立した（ExpAnim, 

2020）。循環器疾患においては

遺伝子組み換え BCG を用いて

マウスにおいて自己免疫性疾

患のモデルを樹立することに

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、

新たな技術開発を行っている

ところである。特に R2 年度は、

感染症研究においてはCOVID-

19 対策研究にエフォートを大

きくとった。ヒト病態を反映す

るモデルとして健常若齢、老齢

ならびに糖尿病や高脂血症を

示すカニクイザルを用いて病

態解明モデルの樹立を行った

（論文投稿中）。また、ワクチン

や治療薬の評価を行う目的で

ヒト ACE2 の Tg マウスを用い

た評価系も樹立した（論文投稿

中）。 
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も成功した（ Int J Mol Sci. 

2021）。肥満が加齢症状の一つ

であるということから、加齢脂

肪組織内の細胞を検討したと

ころ、末梢血中には認められな

い CD14+, CD11b-,CD9+マク

ロファージが皮下脂肪内なら

びに内臓脂肪内に若齢群と比

較し優位に多いことが確認さ

れた。この細胞群が生体の恒常

性維持にどの様な影響を与え

るのかの検証を行う。 

 

○継続して感染症モデルを用

い、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、新たな技術開発を行ってい

るところである。特に R2 年度

は、感染症研究においては

COVID-19 対策研究にエフォ

ートを大きくとった。ヒト病態

を反映するモデルとして健常

若齢、老齢ならびに糖尿病や高

脂血症を示すカニクイザルを

用いて病態解明モデルの樹立

を行った（論文投稿中）。また、

ワクチンや治療薬の評価を行

う目的でヒト ACE2 の Tg マウ

スを用いた評価系も樹立した

（論文投稿中）。 

我が国で重要な課題として存

在するHTLV-1感染症に対して

樹立したHTLV-1カニクイザル

モデルにおいては、ヒトと同様

の感染経路モデルに発展させ

るために、雌の HTLV-1 カニク

イザルモデルに人工授精で妊

娠させ、新生児を得るモデルを

樹立した。この新生児ザルは十

分な移行抗体を保持していた。

ヒトHTLV-1感染では移行抗体

が消失した後の母乳を取るこ
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とで小児に感染することから、

妊娠正常カニクイザルから帝

王切開にて新生児を得て、その

新生児を母乳から移行抗体が

消失した母体から授乳させる

ことに成功した。感染が成立す

るかを今後検討する。また、中

和活性のある抗体により感染

予防が可能であることが見い

だされた。 

三大感染症であるエイズに関

してはアジュバントウイルス

を用いた新たな予防ワクチン

の開発を行った（論文投稿中）。

予防ワクチンのみならず、ヒト

由来モノクロナール抗体によ

る治療も成果を上げている。 

もう一つの三大感染症の一つ

である結核に関しては大きな

進展が認められた。現在、世界

中で再注目されている結核ワ

クチン、BCG の皮内接種にお

ける効果機序を解明した（J 

Immunol 2020）。この論文は結

核関連の論文では現在引用が

トップクラスとなっている。こ

の BCG は HIV 陽性母体から

生まれた新生児には使用出来

ないことから、これら HIV 陽

性児にも使用できる遺伝子組

み換え BCG（BCG-SOCSIDN）

を開発し、エイズウイルス感染

カニクイザルにおいて効果と

安全性の検証を開始した。ま

た、BCG は肺結核の予防効果

が低いことから、呼吸器粘膜に

感染をするヒトパラインフル

エンザ 2 型ウイルス（HPIV2）

をベクターとした経鼻粘膜ワ

クチンの検討をカニクイザル

で行ったところ、他のウイルス

ベクターを用いた結核ワクチ
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ンと異なり、BCG と相乗効果

を示すことが判明し、実用化を

見据えることとなった。また、

結核においては代謝機構を検

討するために、BCG 免疫なら

びに結核感染カニクイザルに

おけるメタボローム解析を開

始した。さらにエイズウイルス

感染者においては通常の結核

診断では診断が困難であるこ

とから TB-LAMP を用いた診

断法の可能性をエイズウイル

スと結核菌の重複感染カニク

イザルで検討を行い、有効であ

ることを見出した。これらのシ

ーズや技術を実用化すべく、

2020 年度は臨床研究・治験推

進研究事業 アジア地域におけ

る臨床研究・治験ネットワーク

の構築事業「感染症分野におけ

る日本とアジア諸国の国際研

究開発協力を促進する臨床研

究・治験プラットフォーム形成

と実証事業」においてインドネ

シアに結核の臨床試験プラッ

トフォームの樹立を開始した。

2020 年はコロナ過であったた

めに、インドネシアと日本の往

来が出来なかったために、往来

せずに開発が可能なレジスト

リーシステムの構築を行った。

本システムは PC、タブレット

のみならずスマホからでも操

作可能であり、日本語、英語、

インドネシア語の三カ国語で

の対応となっている。今後、こ

の拠点をベースに Real World 

Data（RWD）の取得と上記した

ワクチンの試験を行うことを

計画している。 

感染症に関しては上記以外に

世界で初めて B 型肝炎ウイル
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ス（HBV）の持続感染モデル（ツ

パイモデル）における肝がん発

生を誘導した。また、“食べるワ

クチン”として E 型肝炎ウイル

VLP を発現したトマトの作製

に成功し、マウスにおいて経口

投与で免疫反応が誘導される

ことが確認された。 

 

育成ザルの供給について、共

同利用施設の研究用、所内研究

者の研究用等として、令和 2 年

度は 222 頭を供給した。 

平成 27 年度：198 頭 

平成 28 年度：197 頭 

平成 29 年度：211 頭 

平成 30 年度:158 頭 

令和元年度：205 頭 

 

 例年、多くの研究が実用化を

視野に入れてものであり、ワク

チンや、抗体に関しては全て提

携企業がある。また、継続的に

アカデミアとの共同研究を実

施している。令和 2 年度は 40

件の共同研究を行っている。 

 

 

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）について、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係る②主要なインプット情報を内数としている。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

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、困難

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 
９２２ 

 

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 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度  2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021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% 

5／8 

目標 

達成率 

187.5% 

3／5 

目標 

達成率 

180.0% 

2／3 

目標 

達成率 

200.0% 

2／5 

目標 

達成率 

120% 

2／2 

目標 

達成率 

300% 

 予算額（千円） 1,058,666 901,645 1,471,200 760,595 705,814 1,211,865  

 
 【参考】累積の達成率 決算額（千円） 1,067,276 939,645 868,083 3,132,350 3,754,728 4,116,276  

50% 

(7／14) 

55% 

(12／22) 

56% 

(15／27) 

57% 

(17／30) 

54％ 

(19／35) 

57％ 

(21／37) 

 経常費用（千円） 1,067,276 942,949 841,859 2,965,696  3,710,016 4,163,532  

         経常利益（千円） 137,839 359,698 143,941 220,227 124,022 18,783  

         行政コスト（千円） 745,565 584,618 527,302 2,568,618 3,710,970 4,163,918  

          従事人員数 25 人 25 人 25 人 28 人 26 人 24 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、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自己評価を B と評定する。主

な評定に係る業績は次のとお

りである。 

 

１．希少疾病用医薬品等開発振

興事業（特定用途医薬品等開発

振興事業については、令和 2 年

9 月施行であり、助成金交付実

績等がないため割愛）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

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

（業務運営の状況、研究開発成果の

創出の状況及び将来の成果の創出

の期待等を踏まえ、評定に至った根

拠を具体的かつ明確に記載） 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場合

には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかった

課題、新中長期目標の変更が必要に

なる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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もに、公的試験研

究機関、大学、民

間企業等と連携

を図り、希少疾病

用医薬品、希少疾

病用医療機器及

び希少疾病用再

生医療等製品（以

下「希少疾病医薬

品等」という。）並

びにその用途に

係る対象者の数

が医薬品、医療機

器等の品質、有効

性及び安全性の

確保等に関する

法律（昭和３５年

法律第１４５号）

第７７条の３の

厚生労働省令で

定める人数に達

しない特定用途

医薬品、特定用途

医療機器及び特

定用途再生医療

等製品（以下「特

定用途医薬品等」

という。）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。なお、

平成２５年の旧

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、医薬品及

び医療機器に加

え、再生医療等製

品を始めとした

再生医療等製品

もに、公的試験研

究機関、大学、民

間企業等と連携

を図り、希少疾病

用医薬品、希少疾

病用医療機器及

び希少疾病用再

生医療等製品（以

下「希少疾病医薬

品等」という。）並

びにその用途に

係る対象者の数

が医薬品、医療機

器等の品質、有効

性及び安全性の

確保等に関する

法律（昭和３５年

法律第１４５号）

第７７条の３の

厚生労働省令で

定める人数に達

しない特定用途

医薬品、特定用途

医療機器及び特

定用途再生医療

等製品（以下「特

定用途医薬品等」

という。）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。なお、

平成２５年の旧

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、医薬品及

び医療機器に加

え、再生医療等製

品の開発にも適

切に取り組む必

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

組むなど、着実な業務運営を行

ったとともに、評価指標につい

てこれまでの全ての年度にお

いて目標を達成している。 

２．特例業務及び承継事業等に

ついては、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

実施により、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、中長期目標を踏まえ

た中長期計画に照らし、着実な

業務運営を行った。 

 

＜課題と対応＞ 

１．希少疾病用医薬品等開発振

興事業については、指標を「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」としているが、毎年度、

120％超となっている。このた

め、次期中期目標・計画におい

ては、必要な事務等を完遂しつ

つ、「必要とする患者のために

一日でも早く医薬品等を医療

の場に届けること」を目指し、

助成金交付対象品目における

製造販売承認申請時期の遅延

防止となる効果的な指導・助言

を視点とした指標（企業側が採

用した指摘事項数など）の設定

を検討する。また、この指標を

達成するため、医薬品等の開発

経験が豊富で識見の広い専門

家の雇用を維持する必要があ

る。 

２．特例業務及び承継事業等に

ついては、医薬品・医療機器の

研究開発は長い時間と高いリ

スクを伴う分野であり、委託先

企業において開発途上の技術

（審議会の意見を記載するなど） 
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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

医薬品等及び特

定用途医薬品等

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。 

 

（１）希少疾病用

医薬品等・特定用

途医薬品等開発

振興事業 

希少疾病用医

薬品等及び特定

用途医薬品等の

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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病用

医薬品等・特定用

途医薬品等開発

振興事業 

希少疾病用医薬

品等及び特定用

途医薬品等に対

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病用医薬品等・

特定用途医薬品等開発振興

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病用医薬品等・特

定用途医薬品等開発振興事業 

① 支援体制の確立 

  医薬品等の開発経験を有

する専門家をプログラムオフ

ィサーとして適正人数を確保

することにより、助成対象品目

に対する幅広な見地からの技

術的な指導・助言を可能とする

体制の構築が図れた。 

② 効率的な開発支援の実施 

  助成対象品目に対し、毎年

的な課題による研究の中断や

追加的な試験が必要となった

こと等の理由により、売上納付

は低い水準にとどまっている

状況である。特例業務について

は、売上納付の増加に向けて、

引き続き委託先企業に対して

指導・助言等の支援を実施し、

事業化の進捗状況に応じたき

め細かな対応を行う。承継事業

については、事業終了年度であ

る令和5年度に向けて所有する

株式の処分について検討を進

め、繰越欠損金の最大限の減少

を図る。 
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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

医薬品等及び特

定用途医薬品等 

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。 

 

・ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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  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。 

 

③  税額控除に

係る認定事業 

申請企業に対

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】 

・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

度での助成金申請時における

開発状況のヒアリング、年度途

中での進捗状況の現地調査

（COVID-19 対策のための Web

方式での実施を含む）の実施に

よる技術的な指導・助言を確実

に実施したとともに、助成金の

交付、経理調査等の事務作業に

ついても年間計画に基づき完

遂した。 

③ 事業内容の普及・啓発等 

  本事業の詳細について、年

2 回の説明会を完遂し、ホーム

ページやパンフレット等を適

時において更新し掲載・配布し

た。また、年 4回の個別相談会

を確実に実施し、助成金申請内

容にとどまらない幅広な希少

疾病用医薬品等の開発に関す

る相談に親身に対応した。更に

は税額控除の認定事務につい

て、期限内での認定を完遂し

た。 

④ 支援を経た品目の製造販

売承認申請の状況 

  評価指標「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」について

は、令和２年度までの毎年度に

おいて達成している。また、３

年を超えた時点で承認申請に

至った品目を加えると、令和２

年度末時点で７６％（２８／３

７）の品目が承認申請されてい

る。なお、承認申請された２８

品目のうち、令和２年度末時点

で２６品目が製造販売承認さ

れている。 
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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

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。 

 

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

等及び特定用途

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）特例業務及び承継事業等 

① マネジメント体制の確立 

 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、適正なマネジメント体
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を行うベンチャ

ー企業等を支援

する実用化研究

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、

令和１０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

行うベンチャー

企業等を支援す

る実用化研究支

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、令

和１０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

度見直すなどマ

ネジメントを強

を行うための支援体制が確

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 

 

制の最適化を図るとともに、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。また、各分野の先端技術及

び開発に広く精通した外部専

門家等を委員として委嘱し、書

面評価及び面接評価によって

専門的評価を行う評価体制を

構築し、中立かつ公正な評価を

行った。 

② 適切なマネジメントの実

施 

 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、企業及び研

究協力者を訪問し、より詳細な

進捗状況を把握するとともに、

プログラムオフィサー及び外

部専門家の評価結果を踏まえ、

指導・助言を行った。さらに、

知的財産戦略支援に関する専

門家等も活用し、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 成果の創出 

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、早期事業化に向けた指

導・助言を実施した。特例業務

については、平成 27 年度から

令和 2 年度の間に計 3 件（約

700 万円）売上納付があった。

また、平成 30 年度に 1 件承認

が得られた製品があり、既に承

認が得られている製品1件と合
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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

実用化及び収益

の最大化を図り、

事業終了年度の

令和５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。 

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

の令和５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

ー等による指導・

管理体制の構築

を図る。 

 

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 

わせて計2件の販売が行われて

いる。承継業務については、平

成 23 年度から導出先企業にお

いて販売されている製品があ

り、出資法人が収益を得てい

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、国内外の企業に対してライ

センス契約が締結され、ロイヤ

リティーが得られている。 

 

④ 繰越欠損金の計画的な解

消 

毎年度末に繰越欠損金に関

する計画策定委員会を開催し、

翌年度の繰越欠損金に関する

計画を策定した。当該計画に基

づき、繰越欠損金の最大限の減

少に向けた継続性のある指導・

助言を行った。承継事業につい

ては、毎年度、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

収益が見込まれたため、１社に

ついて存続を認めた。 

 

<参考>繰越欠損金残高と当期

総利益等の経年推移 （単位：

百万円） 

〇特例業務 

経常利益 

平成 27 事業年度：2、平成 28

事業年度：1、平成 29 事業年度：

1、平成 30 事業年度：1、令和

1 事業年度：1、令和 2 事業年

度：7 

（売上納付金） 
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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 

平成 27 事業年度：－、平成 28

事業年度 1：、平成 29 事業年

度：0、平成 30 事業年度：－、

令和 1 事業年度：－、令和 2 事

業年度：6 

当期総利益 

平成 27 事業年度：2、平成 28

事業年度：1、平成 29 事業年度：

1、平成 30 事業年度：1、令和

1 事業年度：1、令和 2 事業年

度：7 

繰越欠損金 

平成 27 事業年度：△6,524、平

成 28 事業年度：△6,522、平成

29 事業年度：△6,521、平成 30

事業年度：△6,521、令和 1 事

業年度：△6,520、令和 2 事業

年度：△6,513 

 

〇承継業務 

経常利益 

平成 27 事業年度：5、平成 28

事業年度：－、平成 29 事業年

度：4、平成 30 事業年度：7、

令和 1 事業年度：6、令和 2 事

業年度：5 

（売上納付金（配当）） 

平成 27 事業年度：－、平成 28

事業年度：－、平成 29 事業年

度：－、平成 30 事業年度：－、

令和 1 事業年度：－、令和 2 事

業年度：－ 

当期総利益 

平成 27 事業年度：5、平成 28

事業年度：0、平成 29 事業年度：

4、平成 30 事業年度：10、令和

1 事業年度：7、令和 2 事業年

度：7 

繰越欠損金 

平成 27 事業年度：△25,393、

平成 28 事業年度：△25,393、

平成 29 事業年度：△25,389、
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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。 

 

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。 

 

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

ことで収益を確

保し、繰越欠損金

の最大限の解消

を目指す。 

 

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

平成 30 事業年度：△25,379、

令和 1 事業年度：△25,372、令

和 2 事業年度：△25,365 
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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。 

 

 

 

 

４．その他参考情報 

 

 

 

  



79 

様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

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、困難

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 

９２２ 

 

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 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度  2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度 

競争的研究費獲得数（研

究代表者分） 
30件以上 30件 32件 22件 27件 28件 28件 

 予算額（千円） 623,523 

 

609,825 

 

971,000 601,447 719,598 844,874  

競争的研究費獲得数（研

究分担者分） 
23件以上 32件 37件 30件 31件 31件 21件 

 

共同研究・受託研究実施

件数 
21件以上 21件 18件 18件 32件 21件 23件 

 決算額（千円） 626,138 

 

604,613 

 

695,502 642,410 694,795 740,128  

査読付き論文の掲載件数 95件以上 90件 113件 110件 108件 112件 104件  

論文等(総説、概論、著書

等も含む)の掲載件数 
103件以上 93件 82件 57件 89件 71件 57件 

 経常費用（千円） 626,301 

 

612,235 

 

677,025 654,081 692,436 736,706  

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 213件 150件 175件 135件 107件 

 

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 40件 51件 37件 38件 13件 

 経常利益（千円） 10,683 

 

158,100 

 

△3,851 41,930 △9,425 77,768  

健康増進関連委員会等出

席回数（国） 
70件以上 93回 76件 68回 58回 67回 45回 

 

健康増進関連委員会等出

席回数（自治体） 
1回以上 7回 16件 8回 19回 11回 7回 

 行政コスト（千円） 584,099 533,645 579,275 563,082 15,424 14,173  

海外からの研修生等の受

入れ人数 
120人以上 126人 149人 123人 46人 139人 54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 

1 日平均 

16,000 件 

1日平均 

16,000件 

1日平均 

11,000件 

1日平均 

16,000件 

1日平均 

18,000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) 

65.8％ 

(H27調査) 

44.4％ 

(H28調査) 

59.7％ 

(H29調査) 

64.9% 

(H30調査) 

63.5% 

(R元調査) 
 

国民健康・栄養調査の結

果を用いた論文数 
６件以上 － － ９件 31件 11件 19件 

 従事人員数 93 人 92 人 86 人 89 人 95 人 97 人  

 
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 年 2回 年 2回 年 2回 年 2回 年 2回 
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３．中長期目標、中長期計画、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視

点）、指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

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２１（第二

次）、健康・医療

戦略、食育推進基

本計画、戦略市場

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自己評価を B と評定する。 

・「健康食品」の安全性・有効性

情報サイトを介した情報提供

を継続しており、アクセス数は

現中長期を通して目標を達成

した。また、本サイトは関連省

庁、地方自治体等に引用されて

おり、厚生労働行政にも活用さ

れた。さらに、COVID-19 感染

拡大に対して迅速に対応し、科

学的根拠に基づく正しい情報

提供を行うことで、国民の健康

情報に対する正しい理解に貢

献しており、多数のメディアに

紹介された。 

・身体活動基準 2013 の妥当性

及び策定根拠の論文化、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によ

る「日本人の食事摂取基準」策

定への貢献、身体活動量の評価

法の標準化に関する研究成果

による健康づくりのための施

策やガイドライン策定への貢

献が行われた。他にも、運動療

法ガイドラインに関する先行

研究、海外のガイドラインの調

査を行い、厚生労働省認定の健

康増進施設における標準的な

運動プログラム（16 項目）の策

定に研究成果が反映された。 

・国民健康・栄養調査データを

活用した研究による健康日本

21（第 2 次）の分析評価事業や

日本人の所得格差と食事の質

の差に関する疫学的研究成果

を活かした食生活改善に向け

た施策への提言、妊娠期の推奨

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

（業務運営の状況、研究開

発成果の創出の状況及び将

来の成果の創出の期待等を

踏まえ、評定に至った根拠

を具体的かつ明確に記載） 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業

務・組織全体の見直しに反

映すべき事項等を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載する

など） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離があ

る場合には重点的に理由を

記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されな

かった課題、新中長期目標

の変更が必要になる事項等

あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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

創造プランなど

の政策目標の達

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。 

さらに、研究開発

成果の実用化及

びこれによるイ

ノベーションの

創出を図るため、

必要に応じ、科技

イノベ活性化法

に基づく出資並

びに人的及び技

術的援助の手段

を活用する。 

このため、以下に

特化・重点化して

研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体重増加量、妊娠期及び授乳期

の至適栄養、妊娠期の至適身体

活動量等の科学的エビデンス

の系統的レビューの成果に基

づく厚生労働省の「妊娠前から

はじめる妊産婦のための食生

活指針」の改定が行われた。 

・国民健康・栄養調査等を活用

して国際共同疫学研究に参加

し、Nature 、Lancet 等の一流

国際誌への論文掲載、エビデン

スに基づく国際健康増進施策

に貢献した。また、中長期目標

期間中、栄養と身体活動に関す

る WHO 協力センターとして

若手外国人研究者招へい事業

を実施し、アジア栄養ネットワ

ークシンポジウムを隔年度開

催した。 

＜課題と対応＞ 

COVID-19 に対する国民の不

安に乗じて、感染予防に良いと

謳った根拠のない情報・製品が

市場に出回っていたことから、

迅速に各素材についてそのエ

ビデンスレベルを精査し、国民

にわかりやすい形で情報提供

を行った。本取り組みは各種メ

ディアでも多数紹介され、アク

セス数は過去最高値を記録し、

不適切な利用による健康被害

及び経済被害の抑制につなが

った。なお、令和 2 年度は 31

件（令和元年度は 11 件）の素

材について対応した。 
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然防止の観点

から情報を幅

広く発信して

いくこと。 

さらに、研究開

発成果の実用

化及びこれに

よるイノベー

ションの創出

を図るため、必

要に応じ、科技

イノベ活性化

法に基づく出

資並びに人的

及び技術的援

助の手段を活

用すること。 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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、身体活動量の評価法の標

準化に関する研究などの将来

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

コホートの解析に基づく運動

の効果と注意点に関する新た

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

ための研究が計画どおり進め

られた。また身体活動の標準的

な評価法に関する研究を通し、
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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。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１．（１）ア 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コホートを用いて、身体活動や体力と疾患発

症、特に聴覚や視覚の衰えを誘発する疾患などとの関連に関する疫

学調査を実施し、研究論文を発表した。（身体活動研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１．（１）イ NEXIS コホートの約 750 名の 1500 項目に及ぶ生活

習慣データならびに血液・糞便や DNA サンプルを連携した、健康

情報基盤の整備を推進した。NEXIS コホートのデータを活用した、

身体活動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。（身体活動研究部） 

 

健康づくりのための施策やガ

イドライン等に活用可能な研

究成果が得られた。（身体活動

研究部） 

・計画期間内に１）アメリカ心

臓学会 AHA の科学声明「臨床

診療での全身持久力評価の重

要性」、２）東京都のスポーツガ

イドライン「Tokyo Style」、

３）厚労省認定健康増進施設に

おける「標準的な運動プログラ

ム」の策定に貢献した（身体活

動研究部）。 

特定健診及び特定保健指導の

全国データを用いた食事・運動

指導効果の推定など、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どお

り進められた。（国際栄養情報

センター） 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

１．（１）ウ 

肥満に伴うインスリン抵抗性について、インスリン受容体基質

(IRS-1,2)を介したインスリン作用の選択的インスリン抵抗性発症

メカニズム、特に肝臓や炎症における役割を解明し、さらにこれら

のデータをもとにどうして肥満になると糖尿病やがんなどが発症

するのか体系的な考えを示すことができた。（臨床栄養研究部） 

１．（１）ウ 

要支援レベルの高齢者を対象として、総エネルギー消費量とその関

連因子を明らかにするために、施設入所高齢者や有疾患患者の体重

の変化を追跡し、総エネルギー消費量および身体活動レベルとその

後の体重変動との関係から、総エネルギー消費量からエネルギー必

要量を求める際に考慮すべき点（例：身体活動レベルの下限値）を

明らかにした。 

糖尿病患者や COPD 患者、および自立高齢者において、活動量計

などを用いた身体活動レベルや総エネルギー消費量の推定の妥当

性を検討した。 

ヒューマンカロリメーター法に精通している世界中の研究者らと

協力し、標準化した研究方法をまとめ論文化した。 

時間栄養学研究として、時計遺伝子の発現は、摂取内容および組織

により異なることを動物実験で明らかにした。（栄養・代謝研究部） 

１．（１）ウ 

特定健診及び特定保健指導の全国データを用いて、積極的支援によ

る食事・運動指導が健診項目に及ぼす効果を、食事指導のみ、運動

指導のみ、食事・運動指導併用の別に推定し比較した。その結果、

腹囲や BMI は男女とも食事指導や運動指導により低下したが、血

圧や HDL コレステロールへの効果は男女で異なることを明らかに

した。（国際栄養情報センター） 

 

１．（１）エ 防衛装備庁からの委託事業により、自衛官の総エネル

ギー消費量や基礎代謝量の測定、ならびに身体活動量や食事調査を

140 名で実施、それに準ずる質問紙調査を 2200 名対象に実施する

など、契約どおり完了し、自衛官のための栄養摂取基準策定に資す

る科学的エビデンスを提供した。（栄養・代謝、栄養疫学・食育、身

体活動研究部） 

 

１．（１）オ 

国民健康・栄養調査結果をもとに、1975 年以降の日本人成人にお

けるエネルギー摂取量とエネルギー消費量の不均衡と BMI の推移

をシミュレーションモデルにより明らかにした。（国際栄養情報セ

ンター） 
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（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 

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

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

 

 

 

 

 

１．（１）カ 

日本人の高齢者を対象としたシミュレーションモデルを作成し、死

亡率や要介護移行率の変化に関するシナリオ別に医療費・介護費の

推移を明らかにした。（国際栄養情報センター） 

 

 

 

１．（１）キ 日本学術会議の第二部健康生活委員会、健康・スポー

ツ分科会、生活習慣病分科会において、提言表出のための検討を行

った。また、東京都スポーツ振興審議会や東京都自転車活用推進計

画検討会に委員を派遣した。（身体活動研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２） 

国民健康・栄養調査データを活

用した研究による健康日本 21

（第 2 次）の分析評価事業や日

本人の所得格差と食事の質の

差に関する疫学的研究成果を

活かした食生活改善に向けた

施策への提言、妊娠期の推奨体

重増加量、妊娠期及び授乳期の

至適栄養、妊娠期の至適身体活

動量等の科学的エビデンスの

系統的レビューの成果に基づ

く厚生労働省の「妊娠前からは

じめる妊産婦のための食生活

指針」の改定が行われた。厚生

労働省の「妊娠前からはじめる

妊産婦のための食生活指針」の

改定に資する研究が行われた。 

 また、災害時の衛生問題につ

いて、東日本大震災時の栄養士

の活動報告書を質的に分析し、
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１．（２）ア 

民族共通な 4 つと日本人に特徴的な 3 つの 2 型糖尿病になりやす

い遺伝子を同定することができた。（臨床栄養研究部） 

１．（２）ア 

小児の過体重および肥満の発症率について、年齢による変化の男女

差、関連する要因を明らかにした。日本における非感染性疾患のリ

スクに対する薬物療法の効果について、長期推移を明らかにした。

非感染性疾患と危険因子に関する国際共同研究に参加し、日本を含

む世界各国のデータによる世界の循環器疾患リスク、血圧、身長、

糖尿病、BMI に関する研究論文の一流国際誌への発表に貢献した。

（国際栄養情報センター） 

 

１．（２）イ 大規模な多目的コホートである JPHC スタディのデ

ータを用い、居住地の国勢調査データから地理的貧困度を算出し、

食物摂取頻度調査から計算した 70 点満点の食事バランスガイド遵

守得点で中央値以上の群を食事の質の良い群、中央値未満を質の低

い群とした。地理的貧困度が低い地域に居住しておりかつ食事の質

が良い人を基準とした場合、貧困度が高く食事の質が低い人では平

均 16.5 年のフォローアップ期間中に死亡するリスクが 1.2 倍であ

った。また、平成 26 年国民健康・栄養調査結果の再解析では、男

女ともすべての年齢区分で低所得層では高所得層より食事の質が

低い傾向がみられた。健康寿命のさらなる延伸のためには、所得格

差による食事の質の差をいかにし縮小するかが課題であると示さ

れた。（栄養疫学・食育研究部） 

１．（２）イ 

肥満糖尿病患者、ALS 患者や運動機能疾患の患者、要支援レベルの

高齢者を対象として、総エネルギー消費量とその関連因子を明らか

にした。 

（栄養・代謝研究部） 

１．（２）イ 

災害時の衛生問題について、東日本大震災で被災地派遣した栄養士

599 名の発災１か月～6 か月後の活動報告書を質的に分析し、被災

地での衛生問題として食料、調理、水回り、居住空間に関する課題

を抽出した。災害時には栄養改善が不可欠であること、弁当に移行

するだけでなく、栄養士等が質を改善すること、炊き出しなどその

他の方法の食事提供と組み合わせることが必要であることを農林

水産省 家庭用備蓄ガイド、日本栄養士会 赤ちゃん防災プロジェク

課題を抽出、農林水産省等のガ

イドラインに反映させた。 

・NCD 要因の分布と管理状況

に関する国際共同研究等に参

画する等の取組を行うと共に、

被災地における衛生上の問題

の実態把握等を行い、計画どお

りの研究成果が得られた。（国

際栄養情報センター） 
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（３）健康食品

を対象とした

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

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

ト手引き等のガイドラインに組み込んだ。（国際栄養情報センター） 

 

１．（２）ウ 先行研究によりフレイルやサルコペニアの予防のため

に必要とされている体重あたり 1.2ｇというたんぱく質摂取の推奨

量には満たない人の割合は、平成 24 年国民健康・栄養調査結果の

再解析によれば 30 歳以上のすべての年代で 40％以上であった。ま

た、筋肉増強のために必要なアミノ酸であるロイシンの 1 食あたり

2.5g の摂取が勧められているが朝食や昼食で不足している人が多

かった。（栄養疫学・食育研究部） 

 

１．（２）エ 国民健康・栄養調査結果の「見える化」や年次推移の

検討を行い、情報発信用サイトで日本語と英語で昭和 21 年以降の

集計表や年次推移を公表している。 

（https://www.nibiohn.go.jp/eiken/kenkounippon21/index.html） 

栄養摂取状況調査のほかにも実施されている、身体状況調査や生活

習慣調査の調査項目の変遷について論文発表を行った。また、個人

別の栄養素等摂取量の推計が開始された 1995～2016年のエネルギ

ー摂取量および脂質・たんぱく質のエネルギー摂取量に占める割

合、1000kcal あたりのナトリウム摂取量の推移について検討した。

年齢調整後のエネルギー摂取量は男女ともに 2010 年以降は減少傾

向が止まっているものの、脂質の占める割合が増加傾向にあった。

一方、1000kcal あたりのナトリウム摂取量は長期減少傾向がみら

れた。今後は減塩を進めつつ脂質摂取量を抑制する食環境づくりが

必要と考えられる。（栄養疫学・食育研究部） 

 

１．（２）オ 平成 25 年から 10 年間の国の健康増進政策である「健

康日本 21（第二次）」の中間評価報告書が平成 30 年 9 月に厚生労

働省から公表された。この公表にあたっては、専門委員として参画

するとともに、目標項目の達成率の評価に用いられている国民健

康・栄養調査の結果について特別集計を実施した。令和 3 年 3 月、

15 年ぶりの改定となる「妊娠前からはじめる妊産婦のための食生

活指針」の公表に令和元年度 子ども・子育て支援推進調査研究事

業「妊産婦のための食生活指針の改定案作成および啓発に関する調

査研究」の成果が活用された。 

また、令和 3 年 3 月農林水産省が公表した第 4 次食育推進基本計画

に対し、食育推進評価専門委員会にて生涯を通じた食育の重要性

や、働き盛り世代の健康課題を取り入れることの重要性を提言し、

その結果「重点事項 1  生涯を通じた心身の健康を支える食育の推

進（国民の健康の視点）」が採用された。（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）健康食品を対象とし

た有効性評価及び健康影響
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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。 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１．（３）ア． 

・健康食品に含まれる素材や成分について、利用度、健康被害状況

及び科学的根拠の有無等から選択した、エゾウコギ、甘草、葛の花

評価に関する調査研究 

 

・健康食品を対象とした有

効性評価及び健康影響評価

に関する調査研究として

は、利用頻度が高い、ある

いは健康被害情報に基づき

検証が必要な健康食品に含

まれる素材・成分について、

安全性・有効性に関する基

礎的なエビデンスを構築す

ることで、食品の安全性に

貢献した。具体的には、健

康食品に含まれるエゾウコ

ギ、甘草、葛の花由来イソ

フラボン、松樹皮、及びコ

レウス・フォルスコリー抽

出物、並びにレスベラトロ

ール、茶カテキン成分等を

対象とし、これらの有効性

及び健康影響評価を正常マ

ウス、閉経後モデルマウス、

廃用性モデルマウス、

NAFLD/NASH発症マウス

及び細胞を用いて行った。 

安全性を含めた健康影響

評価を人で実施するのは困

難であり、動物モデルや細

胞を用いた検討が必要であ

る。これらの評価結果を中

立公正な視点から論文化し

エビデンスを蓄積したこと

は、健康食品の安全性・有

効性を考慮する上で重要で

ある。 

また、健康食品による健

康被害情報を踏まえた安全

性評価系の構築を目指して

おり、データベースを利用

することで、これまでの健

康食品の被害情報や基礎的

な知見等の幅広い情報か
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 健康食品等

に関する対応と

してホームペー

由来イソフラボン及び松樹皮抽出物、並びに茶カテキン成分等を対

象とし、これらの有効性及び健康影響評価を雌性マウス、閉経後モ

デルマウス、廃用性モデルマウス及び細胞を用いて行った。健康食

品による被害状況の重篤度及び発生件数から、安全性評価は肝臓薬

物代謝酵素、エストロゲン様作用に、有効性評価はお腹の脂肪量や

骨密度への影響等に着目した。ヒトの摂取目安量の範囲内では、こ

れらの健康食品素材・成分摂取により安全性・有効性ともに大きな

影響は認められなかったが、甘草抽出物及び松樹皮抽出物の過剰摂

取では、一部の肝臓薬物代謝酵素活性への作用が認められた。これ

らの研究結果は、健康食品の安全性・有効性の科学的根拠として、

健康食品による健康被害の未然防止や健康の保持増進につながる

ものと考える。 

・健康食品による健康被害情報を踏まえた安全性評価系を開発する

ため、肝機能に着目し健康食品データベースから健康食品素材・成

分を抽出したところ、211 素材のうち、57 素材がポリフェノール類

を含む素材であった。現在、健康食品に含まれる素材・成分の肝臓

薬物代謝酵素への影響を簡便に評価する細胞での評価系を検討し

ている。安全性評価系の構築は、健康食品の未然防止につながるも

のと考える。 

・食品中に含まれる抗酸化物質が健康に及ぼす影響を明らかにする

ための疫学研究に資するべく、185 品目の食品の抗酸化能を

Oxygen Radical Absorbance Capacity (ORAC 法) を用いて数値

し、データベース化し、公表した。 

・マウスを用いた検討により、健康食品素材であるレスベラトロー

ルおよびコレウス・フォルスコリが肝臓薬物代謝酵素である CYP

の活性を増強することを明らかとした。 

・マウスを用いた検討により、正常マウスに比較し、NAFLD/NASH

を発症させたマウスでは CYP 活性が変動していることを明らかと

し、健常者と病者では健康食品と医薬品との相互作用の影響が異な

る可能性が示唆された。 

・未成年、大学生、成人、病者を対象とて健康食品の利用実態調査

を行い、一定の割合で医薬品と併用している者がおり、また健康食

品の利用が原因と思われる健康被害が発生していることを明らか

とした。 

・薬剤師を対象とした調査において、健康食品への認識が十分でな

いため、現場での聞き取りが十分でない実態が明らかとなったこと

から、薬学部生を対象に教育介入を行い、講義により意識の改善に

つながることを明らかとした。（食品保健機能研究部） 

 

１．（３）イ． 

・新聞・雑誌への掲載数と講演数 

毎日新聞、読売新聞等、主要報道機関への掲載多数 

ら、肝機能を介した健康被

害を生じる可能性のある健

康食品素材・成分を明らか

にした。現在、肝臓薬物代

謝酵素に着目した細胞の評

価系を検討している。本評

価系の構築は、健康食品に

よる健康被害の検証や未然

防止につながるものと期待

される。 

・食品中に含まれる抗酸化

物質が注目されているが、

人が摂取するのは成分ベー

スではなく食品として摂取

している。そのため、食品

としての抗酸化能データベ

ースは健康影響を考察する

上で重要である。 

・健康食品の利用が増えて

いることは知られている

が、各年代における利用実

態を調査し、その特徴、問

題点を把握し論文化したこ

とは健康被害の未然防止に

極めて重要である。また、

専門家においても健康食品

への認識が十分でないこと

を明らかとしたことによ

り、薬学部生への教育介入

とともにその効果を検証し

たことで、今後の薬剤師育

成において貢献した。 

 

 

 

 

 

 

 

・「健康食品」の安全性・有

効性情報サイトを介した情

報提供を継続しており、そ
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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

を行うととも

に、我が国のヒ

トに関する健

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

関連省庁、地方自治体、学術集会シンポジウム等、講演多数 

・ホームページの情報掲載件数と更新件数  

最新ニュース（新規：698 件）、基礎知識（新規：7 件）、特定保健

用食品/その他解説（新規：178 件、更新：31 件）、被害関連情報（新

規：1,178 件）、素材情報データベース（新規：201 件、更新：1,882

件）  

・アクセス件数 

HFNet｜16,839 回/日 

（平成 27 年度～令和 2 年度） 

・認知度と情報提供法の妥当性のチェック状況 

・HFNet 認知度 

一般消費者：12.4％ 

専門職  ：29.9％ 

令和元年度に HFNet の利活用に関する実態調査を行い、情報提供

方法の見直しを行った。 

・ホームページのリンク件数 

厚生労働省、消費者庁、農林水産省、内閣府、国民生活センター、

食品安全性委員会、日本医師会、日本薬剤師会、日本栄養士会の他、

東京都、愛知県、大阪府の主要な政令指定都市をはじめ多数リンク

先実績あり（食品保健機能研究部） 

 

 

 

１．（４）コホートデータを利用して、データキュレーションを行

い、次元削減・可視化の手法を適用することで、データ間の相関を

定義するための重要指標の抽出を行った。さらに、複数種の機械学

習技術を用いた判別モデルを構築し、アンサンブル評価による指標

抽出を行った。（ＡＩ栄養研究） 

 

１．（４）健康・栄養研究における代謝関連エビデンスの向上に向

けて、代謝知識基盤としての代謝モデル構築、代謝シミュレーショ

ン技術の開発ならびに代謝に関連する文献知識整理技術の開発を

行った。（ＡＩ栄養研究） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

の取り組みの成果として、

関連省庁、各団体にリンク

が貼付されただけではな

く、講演依頼や各種取材に

繋がっており、直接的・間

接的な情報提供に役立って

いる。 

・本データベースは迅速な

対応が可能である点が特徴

であり、COVIT-19 感染拡

大時期には迅速に科学的根

拠に基づく正しい情報提供

を行うことで、国民の健康

情報に対する正しい理解に

役立っている。これは、各

種メディアで取り上げられ

た。 

・その一方で、HFNet 認知

度が低いことも明らかとな

ったことから、さらに認知

度を向上させるための対策

も開始した。 
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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

り組むこと。 

 

（１）国民健

康・栄養調査に

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。 

 

 

 

 

 

（１）国民健康・

栄養調査に関す

 

 

 

２，（４）ア 京都府亀岡市の地域在住高齢者を対象とした運動や栄

養を中心とした介護予防・健康づくりプログラムの作成及び効果検

証やその追跡研究、食品摂取量を調査する手法の妥当性検証に関す

る研究を実施し、成果を論文等で公表した。 

プレフレイル（働く世代からのフレイル）対策の確立を目指す、大

阪府健康格差解決プログラム促進事業を実施し、知見を論文化し

た。また、フレイル評価ツールおよび、フレイル予防プログラムを

開発し、社会実装に必要な業務を行った。 

（身体活動研究部） 

 

２，（４）イ 外部資金や推進枠交付金を通して、若手の特別研究員

や研究技術補助員を雇用し、育成を行った。これらの人材を複数の

研究事業に効率的に配置し、一定の成果を上げた。（身体活動研究

部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）中長期目標期間中の

全ての国民健康・栄養調査
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

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２１

（第二次）」等の

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．（１）ア 平成 27 年～令和元年国民健康・栄養調査の集計業務

について、すべて滞りなく実施した。また、平成 30 年調査の実施

に当たっては、栄養摂取状況調査結果入力専用サイト「食事しらべ」

の開発と運用を行い、また操作マニュアル（動画）の公開も行った。

（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

２．（１）イ 平成 29 年国民健康・栄養調査調査において史上初の

60 歳以上を対象とした多周波インピーダンス法による四肢骨格筋

量測定結果を、たんぱく質摂取量及び肉体労働をしている時間別に

集計するなど、今後のフレイル予防対策に必要な結果を算出した。

また、令和元年国民健康・栄養調査では食習慣改善の意思の状況に

ついて、集計を実施した。（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

 

２．（１）ウ 健康日本２１（第二次）分析評価事業のサイトで国民

健康・栄養調査データを活用した研究論文（2015 年 4 月～2021 年

3 月:75 報）を紹介（当所からは 28 報を発表）している。また、12

の地域ブロック別に見た場合の成人のエネルギー、エネルギー産生

栄養素バランス、1000kcal あたりの食塩、野菜、果物の摂取量の年

次推移（2003－2017 年）を分析した。すべての地域で炭水化物エ

ネルギー比率と 1000kcal あたりの食塩摂取量の減少が認められ

た。（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

２．（１）エ 国民健康・栄養調査企画解析検討会、国民健康・栄養

の集計業務について滞りな

く実施するとともに、より

効率的な調査方法として 

「食事しらべ」の導入を行

ったこと、政策ニーズに対

応した集計として、今後の

フレイル予防に必要な結果

を算出した点は評価でき

る。更に、国民健康栄養調

査データを活用した研究の

論文の紹介や年次推移の検

討等、調査の高度化に資す

る研究が計画どおり行われ

た。国の国民健康・栄養調

査に関する検討会に構成員

として参画したことも評価

できる。 
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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

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。 

 

（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

調査企画解析検討会自治体ワーキンググループに構成員として参

画した。（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

 

 

評価軸①について 

・2015～2020 年度において、収去試験は実施されなかった。 

・消費者庁から委託を受け、外部機関と共同して、特別用途食品・

特定保健用食品・機能性表示食品の買上調査を行い、関与成分等の

含有量の確認試験を実施し、全て期間内に報告した（2017～2020 年

度。総計 407 品目）。 

・特別用途表示の許可等に関わる申請・定期報告に関わる申請に基

づく試験業務を実施し、全て期間内に報告した (2015 年度，1 件；

2016 年度，2 件；2017 年度，5 件；2018 年度，1 件；2019 年度，

1 件；2020 年度，2 件)。 

評価軸②について 

・消費者庁から委託を受け、特別用途食品（えん下困難者用食品）

の試験方法を改良し、論文発表した。本研究成果に基づき改定通知

が発出された。 

・ビタミンの微生物学的定量法において検量線による定量精度を高

めるため、近似曲線の作成方法について検討し、4 パラメータロジ

スティック回帰が有用であることを見出し、論文発表した。 

・食品添加物としてのカルシフェロール類（ビタミン D2及び D3）

の分析方法について、単一試験室内で妥当性確認を行い、論文発表

した。 

・食品添加物としてのチアミン塩類（ビタミン B1）の分析方法につ

いて、単一試験室内で妥当性確認を行った。 

・消費者庁から委託を受け、特別用途食品（乳児用調製液状乳）中

に微量に含まれるセレンの量が許可基準を満たすかどうか試験す

るため、誘導結合プラズマ質量分析計(ICP-MS)を用いた定量法を

開発し、その妥当性を評価し、論文発表した。研究成果に基づき改

定通知が発出された。 

・消費者庁から委託を受け、「とろみ調整用食品」の試験方法につい

て、室間共同試験による妥当性確認試験を行い、課題点を明らかに

した。研究成果に基づき改定通知が発出された。 

・HPLC を用いて水溶性食物繊維を分析する際に、固相抽出カート

リッジを使用することで前処理を簡便化する方法を開発し、室間共

同試験による妥当性確認試験を行い、論文発表した。 

・操作に熟練を要する微生物学的定量法で定量されるビタミン B12

（VB12）の新たな分析法の開発を目指し、定量菌内で VB12 を補酵

素とするリボヌクレオチドリダクターゼ（RNR）に着目した。大腸

 

 

 

 

 

 

（２）収去試験に関する業

務及び関連業務 

 

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、2015～2020 年度は、

消費者庁が収去試験を実施

せず、当研究所において収

去試験に関する業務は発生

しなかった。収去試験に準

じる事業として、消費者庁

は 2017 年度から、特別用

途食品・特定保健用食品・

機能性表示食品の買上調査

を実施しており、他機関と

協働して適切かつ遅滞なく

これを実施した。また、特

別用途表示の許可等に関わ

る申請・定期報告に関わる

申請に基づく試験業務につ

いては、全て適切かつ遅滞

なく実施した。 

栄養成分（ビタミン D，

ビタミン B1，ビタミン B12，

セレン，水溶性食物繊維）

および特別用途食品（えん

下困難者用食品，とろみ調

整用食品）について分析方

法の標準化及び改良を実施

し、単一試験室内妥当性確

認試験あるいは室間共同試

験により、その信頼性を証

明した。 

試験室内外の分析値の信

頼性確保については、栄養

成分検査に係る外部精度管
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するため、検査

方法の標準化

及び改良、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．国際協力・

産学連携に関

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

菌を用いて組換え RNR を精製し、この RNR が VB12に応答するこ

とを確認した。 

評価軸③について 

・我が国における栄養成分分析値の分析精度を客観的に評価するた

めの技能試験の方法を開発し、論文発表した。研究成果に基づき消

費者庁通知「栄養成分等検査の外部精度管理の実施について (平成

29 年 4 月 20 日消食表第 225 号)」が発出された。 

・一般財団法人食品薬品安全センターと共同で、上記消費者庁通知

に基づく栄養成分検査に係る外部精度管理調査（技能試験）を実施

した（実施年度：2017～2020 年；総参加機関：延べ 293 機関；試

験項目：熱量・たんぱく質・脂質・食塩相当量・水分・灰分・カル

シウム・鉄・食物繊維）。 

・2017～2018 年度の栄養成分検査に係る外部精度管理調査（技能

試験）結果を解析し、特に炭水化物の分析値に試験室間でのばらつ

きが大きいことをみいだし、論文発表した。 

・試験室内での分析値の信頼性確保のため、分析精度管理試験

（FAPAS）に参加し（測定対象ビタミン B1、B2、B6）、分析精度に

問題無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、協力体制の維持増進を図った。 

・食品衛生登録検査機関協会の栄養成分研修会で講演を行い、試験

機関間の協力体制の維持を図った。 

・栄養成分等の分析方法等に関して、登録試験機関等からの照会に

適宜対応し、現行の公定法における問題点について共有した。 

評価軸④について 

・消費者庁から事業を受託し、2020 年 12 月に公表された日本食品

標準成分表八訂(2020 年版)の改訂を踏まえ、栄養成分表示のための

公定分析法に関する運用上の課題に対応するため、課題を整理し、

対応方策の素案を作成した。 

・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。 

・栄養成分表示の推定値としても引用される日本食品標準成分表に

関して、文部科学省から委嘱を受け、食品成分委員としてその改訂

に寄与した（2017～2020 年度）。（食品保健機能研究部） 

 

 

 

 

 

 

理調査（技能試験）を実施

するための方法論について

研究し、2017 年度から社会

実装した。研究成果は、参

加機関にフィードバックす

るだけでなく、学術論文と

して一般化し、我が国の食

品の栄養成分分析技術の向

上に貢献した。 

上記の取組の成果は、消

費者庁通知の発出・改定に

おける科学的根拠となり、

以て栄養成分表示の信頼性

向上に資するものである。

また、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

び助言等の他、行政からの

食品表示に関する問い合わ

せに適宜対応して貢献し

た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．国際協力・産学連携に関す

る事項 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

関する調査実施

に係る技術支援

を行う。 

 

イ  WHO 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．（１）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、WHO が主催するワークショップ等に講師またはオブザー

バーとして参加し、当研究所の栄養と身体活動のサーベイランスに

おける知見を提供した。（国際栄養情報センター） 

 

 

３．（１）イ 

WHO の GEMS/Food プログラム協力機関として、国民健康・栄養

調査の集計結果をもとに食品の安全性向上に関する食品摂取量把

握に貢献した。（国際栄養情報センター） 

 

 

（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

向けた活動を計画どおり実施

し、平成 25～28 年度にわたる

１期目の活動内容が評価され、

平成 29 年度末に 2 期目の指定

を受けた。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どお

り実施した。また、隔年度で第

7 回から計 3 回、アジア栄養ネ

ットワークシンポジウムを開

催した。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、当研究

所と諸外国のネットワークの

着実な拡充を図った。 
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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、本研究所の

保有する人材・

情報・技術等を

活かして、大学

 

ウ 海外の保健

政策担当者及び

研究者の人材育

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

る人材・情報・技

術等を活かして、

大学及び民間企

 

３．（１）ウ 

国際協力若手外国人研究者招へい事業により、毎年度 1～2 名の若

手研究者をフィリピン、ベトナム、マレーシア、タイ等から受け入

れた（令和 2 年度は実施せず）。本事業の成果として、フィリピン

の国民栄養調査の概要に関する論文を国際誌に発表した。また、

JICA「フィジー国生活習慣病対策プロジェクト」の短期専門家派遣

および研修生受入に協力した。（国際栄養情報センター） 

 

３．（１）エ 

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た。アジア太平洋地域を中心とする研究機

関との交流、共同研究を、新規と継続を含め、各年度 15 件実施し

た。（国際栄養情報センター） 

 

３．（１）オ 

隔年度で実施しているアジア栄養ネットワークシンポジウムの第 7

回から第 9 回をそれぞれ「学童の肥満予防のための施策」、「西太平

洋地域における SDGs 達成に向けた母子栄養改善施策の重要性」、

「国民栄養調査を用いた健康格差の評価とモニタリング」をテーマ

に開催し、WHO 西太平洋地域事務局からの基調講演に加え、アジ

ア・太平洋地域の国々からの発表をもとに意見交換を行った。また、

国際ワークショップ（IUNS 栄養学のリーダーシップ育成国際ワー

クショップ）を日本学術会議 IUNS 分科会、公益社団法人日本栄養・

食糧学会、特定非営利活動法人日本栄養改善学会との共催で開催し

た。（国際栄養情報センター） 

 

３．（１）カ 

当研究所の研究成果、我が国の栄養、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。（国際栄養情報

センター） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）産学連携等による共同研

究・受託研究実施件数について

は目標期間平均で 22.2 件と目

標値をやや上回った。 

 台風等の自然災害発生時や

新型コロナウイルス感染症の

宿泊療養施設において栄養支

援を行った。 

 食育推進に関しては各自治
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及び民間企業

等との間で研

究所研究員の

派遣を年間１

００名程度、研

究員の受入れ

を年間１００

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。 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体の取り組みを専用ホームペ

ージで情報公開し、毎年開催さ

れてきた食育推進全国大会で

は研究所の歴史や活動の情報

発信を行った。 
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４．情報発信に

関する事項 

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 

 

 

 

 

 

 

３．（２）イ 

台風等の自然災害や新型コロナウイルス感染症等において迅速な

後方支援を実施し、栄養支援につなげた。（国際栄養情報センター） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．（２）エ 食育基本法に則って策定されている、平成 28~令和

2 年度までの第 3 次食育推進基本計画の目標の一つに市町村の食育

推進計画を 100％にすることが挙げられていた。そこで、他の自治

体の取り組みを「見える化」する目的で、専用ホームページで情報

公開をした。収集したデータをもとにした論文も執筆した。さらに、

毎年 6 月開催の食育推進全国大会では、展示ブースで研究所の歴史

や活動を PR した。（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４．オープンハウスと一般公開

セミナーを予定どおりに開催
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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

駆使して情報

発信し、健全な

生活習慣の普

及・啓発を行

い、健康日本２

１（第二次）の

政策目標、健康

寿命の延伸の

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

するとともに、令和 2 年度は国

立健康・栄養研究所創立 100 周

年記念事業の動画と、健栄研フ

ェスタとして研究紹介の動画

を公開した。 
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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。 

 

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。 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４．オ 

栄養や食品、身体活動をテーマに、毎年度一般公開セミナー（国立

健康・栄養研究所セミナー）を開催した。また、令和 2 年の国立健

康・栄養研究所創立 100 周年記念事業として、関係者からの祝辞と

「健康長寿社会に向けた栄養学の取り組み」と題する記念講演の動

画をホームページで公開した。（国際栄養情報センター） 

 

４．カ 

本研究所の業務を一般の方々に深く理解いただくことを目的とし

て、毎年度オープンハウス（研究所一般公開）を開催した。また、

令和 2 年度は一般公開セミナーとオープンハウスに代えて、各部門

の研究紹介や災害時の食事に関する情報提供の動画を健栄研フェ

スタとしてホームページで公開した。（国際栄養情報センター） 
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の見学を積極的

に受け入れる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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）について、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係る②主要なインプット情報を内数としている。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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 

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、困難

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 
９２２ 

 

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 2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度  2015年度 2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度 

研究等件数 3 件以上 3 件 3 件 3 件 3 件 3 件 3 件  予算額（千円） 30,000 23,500 20,000 18,000 18,000 18,000  

競争的資金

獲得件数 

1 件以上 2 件 3 件 5 件 6 件 9 件 11 件  決算額（千円） 14,651 22,446 18,790 17,546 14,418 15,172  

         経常費用（千円） 7,974 20,255 18,854 16,636 15,424 14,173  

         経常利益（千円） 245 1,410 1,210 2,489 1,575 3,342  

         行政コスト（千円） 7,974 20,255 18,854 16,636 15,424 14,173  

          従事人員数 87 人 84 人 88 人 100 人 108 人 107 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、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

身体活動に関す

る国の施策や健

康食品を中心と

する国民の食の

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

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、 

【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

 

 

 

 

【生活習慣病の新しい予防法

に関する研究】 

東京や山口、大阪、新潟など

日本各地にサンプル・データ取

得のための拠点を立ち上げ、現

時点で乳幼児から高齢者まで 5

千名を超える方から、食事や運

動などの生活習慣や健康情報

などのメタデータと共に、血

液、唾液、糞便、母乳などを提

供いただき、腸内細菌を始めと

する共生微生物や代謝物、免疫

因子、ゲノムなどの測定を行

い、特に腸内細菌についてはシ

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。 

 

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、バイオインフォマティク

スプロジェクト、国立健康･栄

養研究所 身体活動研究部）： 

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

コホートを拡充し、腸内細菌叢

の解析を振興している。 

東京や山口、大阪、新潟など日

本各地にサンプル・データ取得

のための拠点を立ち上げ、現時

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

（業務運営の状況、研究開発成果の

創出の状況及び将来の成果の創出

の期待等を踏まえ、評定に至った根

拠を具体的かつ明確に記載） 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場合

には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかった

課題、新中長期目標の変更が必要に

なる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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。 

 

 

 

 

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

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 

 

ョットガンメタゲノムシーケ

ンシングデータの解析を行い、

得られた Taxonomy データ、機

能遺伝子データも格納し、メタ

データの付随した世界最大級

の腸内環境データベースとな

っている。さらに得られた腸内

細菌叢と様々な身体活動デー

タや生活習慣、腸管免疫に関わ

る因子との関連を対話的に解

析できる統合解析プラットフ

ォーム MANTA を開発し、イン

ハウスの統合解析プラットフ

ォームを用いた解析を進める

と共に、本システムを学術誌に

報告し、ホームページ上で公開

した。 

さらに同一プロトコルを

様々な学術機関や病院に提供

し、様々な疾患患者のデータ収

集を共同研究として開始した。

これまでに収集したデータや

動物モデルを用いた解析から、

疾患に関連する腸内細菌や食

事由来代謝物を同定、もしくは

共生メカニズムを解明し、多く

の学術論文や学会で発表した。  

その他、自治体や企業、商工

会議所などとの連携も拡大し、

介入試験や時間栄養を考慮し

た解析を含め、次世代型の健康

増進システムの構築や製品の

有効性評価を可能とするため

の体制構築と解析を進めてい

る。 

 

【健康・栄養分野への AI 技術

展開に関する研究】 

 国民健康栄養調査に関する

政府統計の e-Stat データを利

用して、説明変数と目的変数の

データ組合せの妥当性につい

点で乳幼児から高齢者まで5千

名を超える方から、食事や運動

などの生活習慣や健康情報な

どのメタデータと共に、血液、

唾液、糞便、母乳などを提供い

ただき、腸内細菌を始めとする

共生微生物や代謝物、免疫因

子、ゲノムなどの測定を行い、

特に腸内細菌についてはショ

ットガンメタゲノムシーケン

シングデータの解析を行い、得

られた Taxonomy データ、機能

遺伝子データも格納し、メタデ

ータの付随した世界最大級の

腸内環境データベースとなっ

ている。さらに得られた腸内細

菌叢と様々な身体活動データ

や生活習慣、腸管免疫に関わる

因子との関連を対話的に解析

できる統合解析プラットフォ

ーム MANTA を開発し、インハ

ウスの統合解析プラットフォ

ームを用いた解析を進めると

共に、本システムを学術誌に報

告し、ホームページ上で公開し

た。 

 

自治体や企業、商工会議所な

どとの連携も拡大し、介入試験

や時間栄養を考慮した解析を

含め、次世代型の健康増進シス

テムの構築や製品の有効性評

価を可能とするための体制構

築と解析を進めている。 

 

生薬と基原を同一とする健

康食品の安全性の検証として、

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。 
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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 

 

・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。 

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 

 

・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 

て、統計・機械学習法により検

討した。e-Stat データは平均値

データであり、AI 解析に十分な

データが提供されていないこ

とも判明したため、現在、国民

健康栄養調査データ利用申請

中である。 

日本食・和食指標の抽出に向

けて、栄養士監修による網羅的

な食事レシピデータを有する

「おいしい健康」と共同研究の

もと、データ連携を進め、AI 技

術の適用により、食分類に関わ

る指標を抽出した。 

 

【フレイルのバイオマーカー

の探索に関する研究】 

初年度はフレイルバイオマ

ーカーの候補となる物質の同

定に向け、以下のとおり研究を

遂行した。 

フレイル該当割合と関連す

る要因を検討し、体格が痩身で

も肥満でもフレイルのオッズ

が高くなること（エネルギー摂

取量の観点も同様）、日常の歩

数（身体活動量）が少ないとフ

レイルのオッズが高くなるこ

と、などのエビデンスを得た。 

健栄研 NEXIS コホートで、体

格や身体活動量等フレイル評

価に必要な変数が満たされて

いることを確認した。NEXIS

管理者と連携して IRB に変更

申請し、本シナジー研究構成員

を NEXIS 研究者リストに追加

する承認を得た。 

フレイルの概念およびフレ

イルのバイオマーカーに関す

る先行研究を十分に検討し、年

齢に差がない群で、フレイル/非

フレイルの 2 群でなく、フレイ

カンゾウの機能性成分である

グラブリジンは、生薬及び健康

食品原料の一部に含有されて

いたが、カンゾウ抽出物を配合

した健康食品には多量に含有

されていた。また、健康食品原

料及び健康食品には in vitro で

のエストロゲン活性が検出さ

れた。これらの結果は健康被害

の可能性も考慮した重要な基

礎データとなると考えられた。

葛の花由来イソフラボン抽出

物は、ヒトの摂取目安量の範囲

内では、エストロゲン様作用、

肝臓薬物代謝酵素、腹部脂肪に

対して顕著な影響はないこと

が明らかになった。松樹皮抽出

物の過剰摂取により一部の肝

臓薬物代謝酵素活性の亢進が

認められた。これらの研究は健

康被害の未然防止の観点から

必要な知見であり、今後、食品

衛生法における新規の指定成

分等の提言につながるものと

考えられる。また、健康食品等

の薬効成分、機能性成分、基原

植物、安全性も含めた品質評価

は、国の食品の安全性確保だけ

でなく食品表示の観点からも

施策に貢献するものと考えら

れる。 

 

医薬品と食品の相互作用を

予測する手法の構築を目指し

た研究及び重篤な症状につな

がる可能性のある医薬品と健

康食品の相互作用に関する調

査研究を実施した。 

相互作用を予測する手法の

構築を目指した研究では、トキ

シコゲノミクスデータベース

及び健康食品の安全性・有効性
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ル/プレフレイル/ウェル/フィッ

トの4群を設定する必要性に至

った。NEXIS データセットで、

統計手法の傾向スコアを用い

た 4 群間マッチングにより、全

群の年齢・性別に統計的な差が

ない 9 人×4 群をマッチングさ

せたサンプルを抽出した。 

各種分析系においては、リピ

ドミクス解析で定量解析可能

な代謝物を増やすことに成功、

超臨界システムを用いた分析

系の始動、プロテオミクス解析

では、深層学習を利用した解析

手法により、同定数・定量精度

の向上を確認した。 

NEXIS データセットで抽出

した 4群 36人 の血清サンプル

を基盤研に集積し、フレイルバ

イオマーカー探索のためのメ

タボローム解析やプロテオー

ム解析を開始した。 

 

【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】 

国立健康・栄養研究所との統合

によるシナジー効果研究の一

環として、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、エゾウコギ、カンゾウ、

クズ、マツに着目し、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以下の品

質評価を実施した。 

１．エゾウコギ 

生薬 4 品目、健康食品原料 5 品

情報データベースより収集・整

理した情報を活用した。標的臓

器は肝臓とし、in vitro 及び in 

vivo での検討を行った。 

重篤な症状につながる可能性

のある医薬品と健康食品の相

互作用に関する調査研究では、

インターネット調査、文献調査

及び薬剤師を対象とした調査

を行った。 
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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、

輸入健康食品には健康食品原

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

発現量は、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。 

２．カンゾウ製品 

その薬用成分であるグリチル

リチン酸の定量を日本薬局方

に準じて行った。健食原料中に

はいずれもばらつきがあるも

のの、特に問題の無い程度の含

量であったが、健康食品中には

輸入品以外は微量であった。一

方、カンゾウ健食品原料中には

一部多量に含有されるものが

存在した。機能性成分であるグ

ラブリジンは、生薬及び健康食

品原料の一部に含有されてい

たが、カンゾウ抽出物を配合し

た健康食品には多量に含有さ

れていた。また、健康食品原料

及び健康食品には in vitro での

エストロゲン活性が検出され
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た。これらの結果は健康被害の

可能性も考慮した重要な基礎

データとなると考えられた。 

３．葛の花 

機能性・薬効成分の分析、DNA

解析による基原植物の同定、肝

臓薬物代謝酵素への影響等の

安全性評価及び機能性評価の

ため、生薬葛根及び葛の花を含

む健康食品原料及び健康食品

について調査を行い、検体を調

達した。また、機能性・薬効成

分解析のための標品の入手、分

析条件の検討、原料植物のクズ

及びその近縁種の遺伝子情報

の収集を行った。生薬葛根の薬

効成分であるプエラリンは葛

根を原料とする製品には認め

られたが、葛の花製品には全く

認められなかった。一方、入手

した検体について、機能性成分

である葛の花由来イソフラボ

ン（テクトリゲニン類）の分析

を行ったところ、表示または成

績書があるものからは概ね記

載通りの量のテクトリゲニン

類が検出された。葛花からゲノ

ム DNA の調製を行い、植物種

解析領域の遺伝子増幅及び基

原植物の鑑別が可能なことを

確認した。正常雌性マウスにお

ける葛の花由来イソフラボン

抽出物摂取は、ヒトの摂取目安

量の範囲内では、エストロゲン

様作用、肝臓薬物代謝酵素、腹

部脂肪に対して顕著な影響は

ないことが明らかになった。 

４．マツ関連製品 

機能性・薬効成分の分析、DNA

解析による基原植物の同定の

ため、マツを原料とする生薬及

び健康食品原料並びに健康食
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品について調査を行い、検体を

調達した。また、機能性・薬効

成分解析のための標品の入手、

分析条件の検討、マツ及びその

近縁種の遺伝子情報の収集を

行った。この結果、マツ関連生

薬の薬効成分であるアビエチ

ン酸、デヒドロアビエチン酸は

生薬の松脂、海松子、松葉の他、

松葉を原料とした健康食品、フ

ランス海岸松樹皮エキスを用

いた健康食品に検出された。機

能性表示食品、松樹皮抽出物と

記載のある健康食品には検出

されなかった。機能性成分であ

る松樹脂由来プロシアニジン

の成分分析を行うため、機能性

表示食品における機能性の科

学的根拠及び分析方法の届出

情報を精査した。HPLC-FL 法

を用いることで、有効成分であ

るプロシアニジン類の検出の

特異性を高める可能性が示唆

された。閉経後モデルマウスを

用いた松樹皮抽出物のエスト

ロゲン様作用および肝臓薬物

代謝酵素に対する安全性評価

において、松樹皮抽出物の過剰

摂取により一部の肝臓薬物代

謝酵素活性の亢進が認められ

た。これらの研究は健康被害の

未然防止の観点から必要な知

見であり、今後、食品衛生法に

おける新規の指定成分等の提

言につながるものと考えられ

る。また、健康食品等の薬効成

分、機能性成分、基原植物、安

全性も含めた品質評価は、国の

食品の安全性確保だけでなく

食品表示の観点からも施策に

貢献するものと考えられる。 
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【医薬品と食品の相互作用に

関する研究】 

医薬品と食品の相互作用を予

測する手法の構築を目指した

研究及び重篤な症状につなが

る可能性のある医薬品と健康

食品の相互作用に関する調査

研究を実施した。 

相互作用を予測する手法の構

築を目指した研究では、トキシ

コゲノミクスデータベース及

び健康食品の安全性・有効性情

報データベースより収集・整理

した情報を活用した。標的臓器

は肝臓とし、in vitro 及び in 

vivo での検討を行った。 In 

vitro実験系においては、遺伝子

発現情報から肝毒性の予測及

び機序の解明の基盤となる3種

のシステムの整備を行い、当シ

ステムを活用してヒト初代肝

細胞の遺伝子発現データから

相互作用の評価を試みた。その

結果、健康食品 A から抽出した

成分と医薬品 X の相互作用を

示唆する予備的なデータが得

られ、設定した評価手順が概ね

機能することが確認できた。In 

vivo実験系においては、CYP活

性への影響を指標にした検討

を行った。その結果、健康食品

Bから抽出した成分による主要

CYP 活性の亢進を示唆するデ

ータが得られ、設定した実験系

により CYP 活性への影響を検

出することが概ね可能である

ことを確認した。 

重篤な症状につながる可能性

のある医薬品と健康食品の相

互作用に関する調査研究では、

インターネット調査、文献調査

及び薬剤師を対象とした調査



110 

を行った。調査によって得られ

た健康食品による CYP 活性へ

の影響などに関するデータは、

相互作用の研究に活用するた

めに整理統合した。 

 

 

 

４．その他参考情報 
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様式２－２－４－２ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要

事項）様式 

 

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 

当該項目の重要度、困難

度 

 関連する政策評価・行政事業

レビュー 

９２２ 

 

２．主要な経年データ 

 評価対象となる

指標 

達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

2015 年度 2016 年度 2017 年度 2018 年度 2019 年度 2020 年度 2021 年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

運営会議の開催

数 

 12 回以上 12 回 11 回 11 回 13 回 12 回 12 回   

定例研究発表会

の開催件数 

 17 回以上 17 回 18 回 16 回 17 回 17 回 17 回   

評価委員会の開

催数 

 3 回以上 3 回 3 回 3 回 3 回 2 回 4 回   

           

 

３．中長期目標、中長期計画、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・定型的業務については、外部

委託化に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

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場

合には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかっ

た課題、新中長期目標の変更が必

要になる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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】 

・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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等を基

に将来構想検討委員会等にお

いて議論し、各研究プロジェク

トの継続等の必要性について

検討を行うとともに組織の見

直しに関する議論を進めた。 

 

・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。 

 

・期間中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、全職員を対象として、

コンプライアンスの遵守等に

 

 

 

 

 

・各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。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

係る研修を実施した。 

 

・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 年度からの日本

医療研究開発機構の委託費の

採択は、代表研究者として 129

件約 67.7 億円、分担研究者と

して 181件約 17.3 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おいて

は、 期間中において、委員会審

査を 57 回（小委員会を含む）、

メールによる審査を 308 回開

催し、研究所で行う研究につい

て生命倫理・安全面に配慮した

研究が行われるよう、研究計画

等の「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」等への適

合状況、その他研究の適正な実

施に必要な事項等について、適

切な審査・調査を行った。 

 

・国立研究開発法人審議会、国

立研究開発法人医薬基盤・健

康・栄養研究所運営評議会、基

盤的研究等外部評価委員会等

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。 

 

・「内部統制・リスク管理委員

 

 

・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 年度からの日本医療研

究開発機構の委託費の採択は、

代表研究者として 129 件約

67.7 億円、分担研究者として

181 件約 17.3 億円であった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



114 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

・ 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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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」を毎月一回定期的に開催

し、リスク要因の識別、分析及

び評価等について議論を進め

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。 

 

・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、シナジ

ー研究活動を継続して行った。 

・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・バイオインフォマティクス

プロジェクトと国立健康･栄養

研究所身体活動研究部）（平成

27 年度～継続中） 

・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）（平成 27 年度～令和元

年度） 

・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）（平成27年度～令和元年度） 

・フレイルのバイオマーカーの

探索に関する研究（医薬基盤研

究所ワクチンマテリアルプロ

ジェクト・プロテオームリサー

チプロジェクトと国立健康･栄

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・医薬基盤研究所と国立健康・

栄養研究所の研究所間の連携

環境を構築し、複数件のシナジ

ー研究活動を継続して行った。 
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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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

養研究所身体活動研究部）（令

和２年度～継続中） 

・健康・栄養分野への AI 技術

展開に関する研究（医薬基盤研

究所バイオインフォマティク

スプロジェクトと国立健康･栄

養研究所 AI 栄養研究チーム）

（令和２年度～継続中） 

 

・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

の定期協議を開催し、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。 

 

・期間中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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

所主催のセミナーを開催する

とともに、他機関開催のセミナ

ーに職員を参加させ、職員の資

質や能力の向上を図った。ま

た、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。 

研究所の研究成果に関して、

特許出願等の促進を図るため、

特許取得に向けた相談業務を

随時実施するとともに、TLO へ

の技術移転や企業への導出に

積極的に取り組んだ結果、平成

27 年度から令和２年度におい

て、288 件（PCT 出願後の各国

移行を含む延べ件数）の特許出

願を行い、56 件の特許が成立し

た。 

 

・国立健康・栄養研究所の大阪・

健都への移転に向け、平成29年

度以降、厚生労働省、大阪府、

吹田市及び摂津市と継続的に

協議を進めている。また、平成
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（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

長期目標期間中

の初年度と比べ

て１７．５％程度

の額を節減する

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

・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

31 年３月吹田市において、健栄

研が入居する建物（アライアン

ス棟）の整備・運営を行う事業

者の公募が行われ、同年９月に

は事業者が選定、決定された。

現在、健栄研の建物部分につい

て、事業者と定期的に会議を開

催するなど移転に向け着実に

進めている。 

 

平成 30 年度からの ESCO 事業

の実施により、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、様々な部分

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。 

中長期期間中において随意

契約を締結したものは少額で

あるもの、真にやむを得ないも

ののみとし、原則一般競争入札

としており、引き続き競争によ

るコスト削減を図っている。 

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、契約監視委員

会からの意見を反映し、改善に

取り組んだ。 

 

【契約に係る規程類、体制】 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・中長期目標に掲げた節減目標

を達成するため、継続して随意

契約の見直しによる経費節減

に努めた。 
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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。 

 

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。 

【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、中

長期期間中においては、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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が、事務

職員のラスパイレス指数（年齢

勘案）は、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

職の割合が国家公務員行政職

俸給表（一）の適用を受ける職

・中長期目標に掲げた目標を達

成するため、継続して国の給与

改正に準じた給与の見直しを

行った。 
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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。 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

員の 6 級以上の占める割合（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



121 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

② 「調達等合理

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 「調達等合理化計画」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。 

 

 

 

 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。 

 

 前年度に１者応札・１者応募

となっていた案件は、公告期間

のさらなる延長や履行期間の

延長を行い、改善に向けた取り

組みを行った。 

 

 

 

 

無駄な支出の削減等につい

て、中長期期間中、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
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映するなど、自律

的な取組のため

の体制を整備す

ること。 

 

 

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、ＩＣＴ環境

の整備等により、

業務の電子化を

図る。 

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。 

 

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。また、ＩＣ

Ｔ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。 

 

 

 

 

 

 

 

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 

制としている。 

 

 

 

 

 

・就業管理、人事給与及び財務

会計業務について、統合的業務

支援システムを導入し、電子化

を進めた。 

・テレビ会議システムの活用に

加えて、コロナウイルス感染が

拡大する中で、WEB 会議シス

テムを会議及び研修等におい

て積極的に活用した。また、適

切な ICT 環境の整備のため必

要な情報の入手等に努めた結

果、上記業務支援システムをテ

レワークで使用できる仕組み

を構築した。 

 

 

 

 

 

 

 

・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、鹿

児島県、東京都）での会議や打

合せでの積極的な活用を図っ

た。 

・就業管理、人事給与及び財務

会計業務のシステム化や WEB

会議の積極的な活用、テレワー

ク環境の構築など、ICT 環境の

整備が進んでいる。 

 

 

４．その他参考情報 
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様式２－２－４－２ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要

事項）様式 

 

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 

当該項目の重要度、困難

度 

 関連する政策評価・行政事業

レビュー 

９２２ 

 

２．主要な経年データ 

 評価対象となる

指標 

達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

2015 年度 2016 年度 2017 年度 2018 年度 2019 年度 2020 年度 2021 年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

           

           

           

           

 

３．中長期目標、中長期計画、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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

による運営を行

うこと。 

 

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

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（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

 

 

 

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 27 年度：18 件 206,081 千円 

平成 28 年度：13 件 133,722 千円 

平成 29 年度：8 件 89,960 千円 

平成 30 年度：11 件 74,858 千円 

令和元年度： 17 件  50,971 千円 

令和２年度： 26 件 355,062 千円 

文部科学研究費補助金 

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

長期計画予算に沿った事業執

行を行った。 

 

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場

合には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかっ

た課題、新中長期目標の変更が必

要になる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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（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。 

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２７

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 

究環境の整備に係る経費）に

充てているか。） 

平成 27 年度：107 件 187,777 千円 

平成 28 年度：87 件 195,526 千円 

平成 29 年度：93 件 271,390 千円 

平成 30 年度：102 件 274,284 千円 

令和元年度： 101 件 224,450 千円 

令和２年度： 119 件 192,492 千円 

AMED 委託費 

平成 27 年度：54 件 1,887,314 千円 

平成 28 年度：49 件 1,599,046 千円 

平成 29 年度：49 件 2,122,685 千円 

平成 30 年度：51 件 886,119 千円 

令和元年度： 42 件  768,227 千円 

令和２年度： 65 件 1,236,033 千円 

共同研究費 

平成 27 年度：55 件 230,285 千円 

平成 28 年度：71 件 246,220 千円 

平成 29 年度：111 件 388,006 千円 

平成 30 年度：82 件 474,620 千円 

令和元年度： 68 件 334,057 千円 

令和２年度： 67 件 334,290 千円 

その他受託研究費 

平成 27 年度：17 件 234,187 千円 

平成 28 年度：17 件 94,646 千円 

平成 29 年度：31 件 713,970 千円 

平成 30 年度：25 件 541,986 千円 

令和元年度： 29 件 735,023 千円 

令和２年度： 17 件 616,739 千円 

奨励寄付金 

平成 27 年度：10 件 19,000 千円 

平成 28 年度：8 件 35,782 千円 

平成 29 年度：14 件 35,874 千円 

平成 30 年度：13 件 22,500 千円 

令和元年度： 16 件 18,016 千円 

令和２年度：  6 件 13,300 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。 
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※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 

 

 

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

２９年度に、筑波に所有してい

るつくば並木３丁目住宅につ

いては令和 2 年度に、それぞれ

国庫納付を完了した。 

 

 

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

18,304 千円、積立金 1,744,969

千円と当期未処分利益 273,700

千円の合計 2,036,973 千円とな
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った。 

 

４．その他参考情報 
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様式２－２－４－２ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要

事項）様式 

 

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 

当該項目の重要度、困難

度 

 関連する政策評価・行政事業

レビュー 

９２２ 

 

２．主要な経年データ 

 評価対象となる

指標 

達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

2015 年度 2016 年度 2017 年度 2018 年度 2019 年度 2020 年度 2021 年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

運営評議会の開

催件数 

 1 回以上 1 回 1 回 1 回 1 回 1 回 1 回   

一般公開等の開

催数 

 5 回以上 5 回 5 回 5 回 5 回 5 回 1 回   

AMED委託研究

費獲得件数（代

表） 

 32 件以上 32 件 24 件 17 件 16 件 19 件 21 件   

AMED委託研究

費獲得件数（分

担） 

 22 件以上 22 件 25 件 32 件 35 件 23 件 44 件   

 

３．中長期目標、中長期計画、主な評価軸、業務実績等、中期目標期間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 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

 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年厚生労働

省令第１５７号）

第３条の業務運

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

評定  評定  

＜評定に至った理由＞ 

 

＜今後の課題＞ 

（検出した課題、今後の業務・組織

全体の見直しに反映すべき事項等

を記載） 

 

＜その他事項＞ 

（審議会の意見を記載するなど） 

＜評定に至った理由＞ 

（見込評価時との乖離がある場

合には重点的に理由を記載） 

＜今後の課題＞ 

（見込評価時に検出されなかっ

た課題、新中長期目標の変更が必

要になる事項等あれば記載） 

＜その他事項＞ 
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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

部の内部統制担

当責任者及び内

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

化する。 

 

 

 

 

（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。 

 

・期間中、全職員を対象とした

コンプライアンス研修を開催

した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

診断の実施に加えて、今中長期

計画中においては、「内部統制・

リスク管理委員会」を設置し定

例的に開催し内部監査体制の

強化等、内部統制の更なる拡充

が図られている。 
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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。 

 なお、法人の人

材確保・育成につ

いて、科技イノベ

活性化法第２４

条に基づき策定

された「人材活用

等に関する方針」

に基づいて取組

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

とで内部統制の充実を図って

いる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）人事及び研究環境の整備

に関する事項 

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開催

するとともに、他機関開催のセ

ミナーに職員を参加させ、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。 

所内における円滑なコミュ

ニケーションを更に促進する

ことを目的として、マインドフ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・各種セミナー及び総合教育訓

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。 
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を進めること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

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。 

なお、法人の人材

確保・育成につい

て、科技イノベ活

性化法第２４条

に基づき策定さ

れた「人材活用等

に関する方針」に

基づいて取組を

進める。 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ルネス研修、メンタルヘルス研

修を実施した。 

また、研究や技術を社会実装

していく力を養うことを目的

として、MOT（Management of 

Technology) 研修等を実施し

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。 

業績評価を踏まえ、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。 

 

クロスアポイント制度につ

いては、大阪大学等国内４大学

との間で運用するとともに、他

大学との協議を実施した。 
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エ  これまでの

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

 

エ  これまでの

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１００％

を上限とする。 

（参考１）期初の

常勤職員数  １

２０人 

期末の常勤職員

数 １２０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 １０，

４ ２ ８ 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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】 

・具体的な取組事例に係る

評価 

 

 

 平成２７年度に創薬デザイ

ン研究センター、平成２９年度

に難治性疾患研究・開発センタ

ー、令和元年度にＡＩ健康・医

薬研究センター等を設置した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・法令遵守と倫理教育の徹底を

図るため、コンプライアンス研

修、研究倫理研修（e-learningを

含む）等を通じ、職員の教育を

実施。 

 

・平成２９年度に、国立健康・

栄養研究所において発生した、

「Ｘ線骨密度装置の操作に関

する法令違反が疑われる事例」

が発覚した件については、当該
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様々なルールを

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

・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

知するとともに、内部監査体制

の強化を図っている。 

 

・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。 

③内部統制・リスク管理委員会

において、リスク要因の識別、

分析及び評価について議論を

装置の使用を速やかに禁止す

るとともに、外部の調査機関と

して第三者委員会を設置し、対

象となる被験者に対して説明

会を開催するとともに、相談窓

口を設け適切に対応を実施し

た。平成３０年度以降において

は同様な問題は発生していな

いが、今後においても再発防止

に努め、適切に実施していく。 
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（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

 

 

（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

 

 

（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

進めている。 

 

・幅広い分野の有識者で構成す

る「医薬基盤・健康・栄養研究

所運営評議会」を期間中毎年度

１回開催し、各年度の業務実績

及び決算について確認等いた

だくとともに、研究所の役割、

研究所内設置のセンターの現

在の取組、今後の方向性等につ

いて御意見をいただいた。 

 

・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

究室の期間中の研究成果や業

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。 

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

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

 

 

・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、期間中の研究成果や業

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

の意見が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
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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１

３年法律第１４

０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。 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

等を通じ情報発信を行うなど、

広報の充実を図った。 

 

・平成 27 年度から令和元年度

において、研究所（大阪本所）

の一般公開を毎年度１回開催

し、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

関でのデジタルサイネージに

よる掲示などの広報に努めた

結果、延べ 6,058名が来場した。

また国立健康・栄養研究所にお

いても平成 27 年度から令和元

年度において、一般公開（オー

プンハウス）を毎年度１回開催

し、延べ 1,337 名が来場した。 

令和２年度において、研究所

（大阪本所・薬用筑波・種子島）

の一般公開については、新型コ

ロナウイルス感染症の影響に

より開催を見送った。大阪本所

においては、周辺小中学校及び

周辺世帯へ一般公開を開催し

ない旨とともに、医薬基盤研究

所の新型コロナウイルスに関

する研究についての取組をお

知らせするチラシを配付した。

また国立健康・栄養研究所にお

いては、例年開催している一般

公開（オープンハウス）と一般

公開セミナーを合わせた「健栄

研フェスタ」をオンライン開催

した。 

 

・期間中の科学ジャーナル等論

文誌への査読付き論文の掲載

数は、1,568 報であった。 

 

・期間中の国際会議、シンポジ

ウム等における発表数は、

3,349 回（国際学会 615 回、国

内学会 2,734 回）であった。 

等を通じ情報発信を行うなど、

広報の充実が図られている。 
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（６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）セキュリティの確保に

関する事項 

【評価軸】 

 

・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。 

 

・「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。 

 

・内部監査計画に基づき内部監

査を実施し、その結果をホーム

ページに掲載し公開している。 

 

・「研究費不正の防止に関する

規程」に基づき競争的資金及び

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。 

・企業において内部監査業務に

従事した経験を有する者を、内

部監査を担当する職員として

新たに雇用することで、内部監

査体制の整備を図った。 

 

・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 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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

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。 

 

政府統一基準群に準拠した

情報セキュリティポリシー等

を策定・運用し、適切な情報セ

キュリティ対策を推進してい

る。 

 

（７）施設及び設備に関する事

項 

 

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。 

施設設備の計画的な整備の

ための予算の確保を図り、その

結果、中長期期間中に創薬支援

ネットワーク棟改修工事、薬用

植物資源研究センター宿舎立

替工事、薬用植物資源研究セン

ター北海道研究部屋外風乾場

大規模改修工事等の予算を獲

得した。 
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 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。 

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 

 

（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。 

 

ているか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

和歌山圃場については平成

２９年度に国庫納付完了した。 

また、筑波に所有しているつ

くば並木３丁目住宅について

は令和２年度に、それぞれ国庫

納付を完了した。 

 

 

 

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、令和 2 年

度は 5,378 千円を取崩し、期末

残高は 18,304 千円となった。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

競争的研究資金、受託研究費

及び共同研究費並びに研究施

設の外部利用促進等による自

己収入の拡大を目指しており、

平成２７年度以降、毎年度約２

０億円以上の高い水準にて自

己収入を獲得している。 
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（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。 

（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 

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。 

 

 

４．その他参考情報 

 

 

 


