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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価(期間実績評価) 評価の概要 

 
１．評価対象に関する事項 
法人名 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ） 
評価対象中長期

目標期間 
中長期目標期間実績評価 第 1 期中長期目標期間 
中長期目標期間 平成 27～令和元年度 

 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 内閣総理大臣 
 法人所管部局 内閣府 担当課、責任者 日本医療研究開発機構・医療情報基盤担当室参事官 坂下鈴鹿 

評価点検部局 内閣府大臣官房政策評価広報課 担当課、責任者 政策評価広報課長 笹川敬 
主務大臣 文部科学大臣 
 法人所管部局 文部科学省研究振興局 担当課、責任者 ライフサイエンス課長 武田憲昌 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 厚生労働省大臣官房厚生科学課 担当課、責任者 厚生科学課長 佐々木昌弘 
主務大臣 経済産業大臣 
 法人所管部局 経済産業省商務情報政策局 商務・サービスグループ 担当課、責任者 ヘルスケア産業課長 稲邑拓馬 

 
３．評価の実施に関する事項 
令和２年８月 17 日 日本医療研究開発機構審議会（第 11 回）において、理事長等から機構の活動状況等についてヒアリングを行い、委員から期間実績評価へのご意見・ご助言を受けた。 
         〔日本医療研究開発機構委員：薄井紀子委員（東京慈恵会医科大学客員教授）、加藤益弘委員（ミラバイオロジクス株式会社代表取締役社長）、楠岡英雄委員(国立病院機構理事長)、

高井まどか委員（東京大学大学院工学系研究科教授）、瀧澤美奈子委員（科学ジャーナリスト）、田辺国昭委員（会長、国立社会保障・人口問題研究所所長）、福井次矢委員（聖路

加国際病院院長）〕 
 
 

 
４．その他評価に関する重要事項 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価(期間実績評価) 総合評定 

 
１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ，Ｄ） 

A：AMED の目的・業務、中長期目標に照らし、機構の活動による成果、取組等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した

結果、適正、効果的かつ効率的な業務運営の下で「研究開発成果の最大化」に向けて顕著な成果の創出や将来的な成果の創

出の期待等が認められる。 

（参考：見込評価） 

A 

評定に至った理由 ・健康・医療戦略や医療分野研究開発推進計画において AMED の機能として期待され、重要度、優先度等が高いとしている「Ⅰ 研究開発の成果の最大化その他の業務の

質の向上（２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施」において、項目別評定が概ね A 以上（１０項目中７項目）となっており、また、それ以外の項

目においても、項目別評定が B 以上となっていること等から、全体の評定を A とした。 
 
２．法人全体に対する評価 
・法人設立から５年が経過し、「Ⅰ（１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等」において A 評定とした「①医療に関する研究開発のマネジメントの実現」「⑤研究開発の基盤整備に

対する支援」「⑥国際戦略の推進」の項目をはじめ、運営管理や研究開発の環境整備などの基盤が充実するとともに活用されるようになり、研究開発の成果が出始めていることを評価する。医療イノ

ベーションの創出により最新の研究開発成果が一刻も早く人々に届けられることを期待する。 
・「Ⅰ（２）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施」においては、「⑨疾患領域対応型統合プロジェクト<難病>」で実施している未診断疾患イニシアティブ(IRUD)のように、AMED の

知見とマネジメントがなければできなかった取組を高く評価するとともに、「⑥疾患領域対応型統合プロジェクト<がん>」の項目における日本初の画期的な抗がん剤の創出など、画期的な成果が得ら

れていることを高く評価する。また、新型コロナウイルス感染症の流行に即応して、関連する既存課題への追加交付、ワクチン・診断法・治療薬開発に係る新規課題実施などを行い、新型コロナウ

イルス感染症の迅速診断キットのプロトタイプの開発など、社会実装が見込まれる速やかな成果の創出に貢献したことを高く評価する。 
 

 
３．項目別評価の主な課題、改善事項等 
・AMED が求められる役割を果たすためには、職員のキャリアパスや将来的な組織規模・人員体制の在り方、女性職員も含めた職員の育成・活躍方策などを総合的に検討し、長期的な人事戦略を策

定・実行することが必要である。 
・個別事業によりデータベースが整備されてきているが、法人全体として、これらデータベースを把握・管理し、データ形式や利用条件の整理・統一といった取組を通じて、十分な利活用が図られる

よう、AMED としての戦略的なデータ利活用のための基盤整備に向けた検討を進めるべきである。特に、AMS（AMED マネジメントデータベース）については、データベースとしての信頼性向上

を図り、我が国の健康・医療分野の戦略企画立案に貢献することを期待する。 
 
４．その他事項 
研究開発に関する審議

会の主な意見 
・医療分野の研究開発に関し、AMED として、国内外の最新状況を把握し、将来的に有望な研究開発への目利き力を備えていく必要がある。 
・若く優秀なプロパー職員を増やすとともに、こうした職員が様々な職務を経験できるキャリアパスを構築する必要がある。 
・AMED として、科学的な観点も含めて発信力を強化していくべきである。 
・今後の自己評価に当たっては、アウトカム指標を示すなどの工夫が必要。また、どういう点で顕著な成果が出たのかを説明できるようにするなど、自己評価の際の根拠を明

確にすべき。 
・自己評価では、業務がいかに着実に進捗したかが説明されるが、着実に進捗した中でも、どのような取組をすればより良くなるのかという視点から説明されるべきである。 

監事の主な意見 ・AMED の業務は、法令等に従い適正に実施され、また、中長期目標の着実な達成に向け効果的かつ効率的に実施されているものと認める。 
・第２期中長期目標期間においては、第１期中長期目標期間の取組の成果を、理事長のリーダシップの下で、AMED が一丸となって結実させていただきたい。 等 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評定総括表 

 

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 

  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 
  

平成

２７

年度 

平成

２８

年度 

平成

２９

年度 

平成

３０

年度 

令和

元年

度 

見込 

評価 

業務 

実績 
    

平成

２７

年度 

平成

２８

年度 

平成

２９

年度 

平成

３０

年度 

令和

元年

度 

見込 

評価 

業務 

実績 

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   Ⅲ（１）予算（人件費の見積りを含む。）、収支計画及び資金計画 

  

（１）機構に求められる機能を発揮するための体制の構築等          B  B  B  B  B  B  B  Ⅲ（1）   

  
①医療に関する研究開発の

マネジメントの実現 
 A  A  A  A  A  A A 

Ⅰ（1）

① 
    Ⅲ（２）短期借入金の限度額                   

  
②研究不正防止の取り組の

推進 
 B  B  A  B B  B  B 

Ⅰ（1）

② 
           －  －  －  －  －  －  －  Ⅲ（2）   

  
③臨床研究及び治験データ

マネジメントの実行 
 B  A  B  B B  B  B 

Ⅰ（1）

③ 
    Ⅲ（３）不要財産又は不要財産となることが見込まれる財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画 

  ④実用化へ向けた支援  B  B  B  B  B  B  B 
Ⅰ（1）

④ 
           B  B  B  B  B  B  B  Ⅲ（3）   

  

  
⑤研究開発の基盤整備に対

する支援 
 A  A  B  A  B  A  A 

Ⅰ（1）

⑤ 
    

Ⅲ（４）前項に規定する財産以外の重要な財産を譲渡し、 又は担保に供しようとするときは、そ

の計画 

  ⑥国際戦略の推進  A  S  A  A  B  A  A 
Ⅰ（1）

⑥ 
           －  －  －  －  －  －  －  Ⅲ（4）   

  

⑦政府出資を利用した産学

官共同での医薬品・医療機

器の研究開発の促進等 

 －  B  B  B  B  B  B 
Ⅰ（1）

⑦ 
   Ⅲ（５）剰余金の使途 

（２）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 ○      －  －  －  －  －  －  －  Ⅲ（5）   

  ①   医薬品創出 ○A ○A ○A ○A ○A ○A ○A 
Ⅰ（2）

① 
    Ⅳその他主務省令で定める業務運営に関する事項 

    

②   医療機器開発 ○B ○B ○B ○B ○A ○B ○B 
Ⅰ（2）

② 
     （１）内部統制に係る体制の整備  B  B B B B B B Ⅳ（1）  

③   革新的な医療技術

創出拠点 
○A ○A ○A ○A ○B ○A ○B 

Ⅰ（2）

③ 
      （２）コンプライアンスの推進  B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（2）   

  

  ④   再生医療 ○A ○B ○B ○A ○A ○A ○A 
Ⅰ（2）

④ 
      （３）情報公開の推進等  B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（3）   

  
⑤  オーダーメイド・ゲ

ノム医療 
○S ○A ○A ○A ○A ○A ○A 

Ⅰ（2）

⑤ 
      （４）情報セキュリティ対策の推進  B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（4）   
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⑥  疾病に対応した研究

＜がん＞ 
○A ○A ○A ○A ○A ○A ○A 

Ⅰ（2）

⑥ 
      

（５）職員の意欲向上と能力開発

等 
 B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（5）   

  
⑦疾病に対応した研究

＜精神・神経疾患＞ 
○B ○B ○B ○B ○B ○B ○B 

Ⅰ（2）

⑦ 
      

（６）施設及び設備に関する計画

（記載事項無し） 
 －  －  －  －  －  －  － Ⅳ（6）   

    
⑧  疾病に対応した研究

＜新興・再興感染症＞ 
○A ○A ○S ○A ○S ○A ○A 

Ⅰ（2）

⑧ 
      （７）職員の人事に関する計画  B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（7）   

    
⑨  疾病に対応した研究

＜難病＞ 
○S ○S ○A ○A ○A ○A ○A 

Ⅰ（2）

⑨ 
      

（８）中長期目標の期間を超える

債務負担 
 －  －  －  －  B  B  B Ⅳ（8）   

    

⑩健康・医療戦略の推

進に必要となる研究開

発事業 

○A ○A ○A ○A ○A ○A ○A 
Ⅰ（2）

⑩ 
      

（９）機構法第十七条第一項に規

定する積立金の処分に関する事

項 

 －  －  －  －  -  －  － Ⅳ（9）   

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 
  

  

  

  （１）業務改善の取り組みに関する事項   

 

 

 

 

    
①   組織・人員体制の

整備 
 B  B  B  B  B  B  B 

Ⅱ（1）

① 
               

    
②   PDCA サイクルの

徹底 
 B  B  B  B  B  B  B 

Ⅱ（1）

② 
               

    ③   適切な調達の実施  B  B  B  B  B  B  B 
Ⅱ（1）

③ 
               

    ④   外部能力の活用  B  B  B  B  B  B  B 
Ⅱ（1）

④ 
               

    ⑤   業務の効率化  B  B  B  B  B  B  B 
Ⅱ（1）

⑤ 
               

  （２）業務の電子化に関する事項              

       B  B  B  B  B  B  B Ⅱ（2）                

 

※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。 

※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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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―① (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

①医療に関する研究開発のマネジメントの実現 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 
評価委員会

の設置数 
 45件（事業部門

合計） 
90件（事業部門

合計） 
185件 （事業部  

門合計） 
83 件 （事業部  

門合計） 
85件（事業部  

門合計） 
予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

評価委員会

の開催実施

回数 

 71件（事業部門

合計） 
116 件（事業部

門合計） 
246件（事業部  

門合計） 

 

135 件 （事業部  

門合計） 
127件（事業部  

門合計） 
決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 

※令和元年度は、行

政コスト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 
注１） 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 

注２） 上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 各省の関連する 各省の関連す ＜評価軸＞ ■研究・経営評議会、アドバイザリーボード ＜評定と根拠＞ 
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研究開発事業を統

合的に連携させ、

１つのプロジェク

トとして一元的に

管理する「統合プ

ロジェクト」な

ど、AMEDにおいて

実施される研究開

発の成否は、プロ

ジェクトマネジメ

ントにかかってい

る。このため、患

者や医療現場、産

業界等からのニー

ズの把握や技術的

可能性を評価し、

現実的なビジョン

の下に計画を常に

見直すことのでき

るマネジメントを

実現する。そのた

めには、優れたシ

ーズを見出す目利

き機能、臨床研究

及び治験への橋渡

しや実用化を実現

するための産業界

への導出に向けて

の企画力、規制対

応等の周到な準備

と研究者を支援・

指導する牽引力が

求められる。 

具体的には、患

者や医療現場、研

究者、産業界等か

らのニーズの把握

等のためのアドバ

イザリーボードを

る研究開発事業

を統合的に連携

させ、１つのプ

ロジェクトとし

て一元的に管理

する「統合プロ

ジェクト」な

ど、AMEDにおい

て実施される研

究開発の成否は

プロジェクトマ

ネジメントにか

かっている。こ

のため、患者や

医療現場、産業

界等からのニー

ズの把握や技術

的可能性を評価

し、現実的なビ

ジョンの下に計

画を常に見直す

ことのできるマ

ネジメントを実

現する。そのた

めには、優れた

シーズを見出す

目利き機能、臨

床研究及び治験

への橋渡しや実

用化を実現する

ための産業界へ

の導出に向けて

の企画力、規制

対応等の周到な

準備と研究者を

支援・指導する

牽引力が求めら

れる。 

具体的には、機

・患者や医療現

場、研究者、産

業界等からの

ニーズの把握

等のためのア

ドバイザリー

ボードを理事

長の下に設置

したか。 

・国内外の動向を

把握、評価し、

テーマを抽出

するための専

門家によるシ

ンクタンク機

能を備えたか。 

・ＡＭＥＤが実施

する課題をは

じめとする関

連研究開発の

データベース

を構築し、ファ

ンディングに

係るマネジメ

ント等への活

用を図ったか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・研究・経営評議

会の取組状況 

・アドバイザリー

ボードの取組

状況 

・専門家によるシ

ンクタンク機

能の具備状況 

・シーズやニーズ

のサイトビジ

・機構全体の運営を適切に行うに当たり、機構全体の運営につい

て適切な助言・指導を得る体制を構築するため、日本医療研究

開発機構においても、研究・経営評議会を設置した。 

・研究・経営評議会 

平成 27 年 5 月 1 日付けで研究・経営評議会を設置し、第１回

会議を平成 27年 9月 16日に開催した。以降毎年４回（平成 27

年度、令和元年度は２回）開催し、各回において、機構の取組

や課題について議論を行い、これらとあわせて、研究・経営評

議会において外部評価を実施しており、その結果については評

価報告書にとりまとめた。また、本評価報告書を基に、各部に

おいて指摘事項に対するアクションプランを策定するととも

に実行に向け対応し、着実に実施した。 

・アドバイザリーボード 

平成 27年 10月 1日付けで研究・経営評議会を設置し、第１回

会議を平成 27 年 10 月 29 日に開催した。以降、毎年２回（平

成 27 年度、令和元年度は１回）開催し、各回において、機構

の取組や課題について議論し、委員から意見を聴取した。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能 

・医療研究開発の現場のシーズやニーズについては、PS、PO及

び機構職員によるサイトビジットによる研究者等からの直

接聞き取りを行うなど、各部各課においてシーズ・ニーズ把

握とその活用に向けた取組が行われており、こうした取組に

より、研究機関等との連携を進めている。 

（取組事例） 

 臨床ニーズ収集において、以下の取組によって収集対象を拡

充するとともに、具体的な医療機器開発につなげていくため

のそれらニーズ情報の整理・評価体制や方法論について、外

部の有識者を含めた検討を進めた。また、それらの情報の利

活用について、当事者間（医療現場と企業）での交流を円滑

化するとともに、国として研究開発を推進するべき課題を精

査し、プロジェクトの公募につなげた。 

 平成 29 年度に収集した 291 件のニーズから絞り込みを行っ

た 2 件のニーズ（「術中の迅速な判断・決定を支援するため

の診断支援機器・システム」および「術者の技能に依存しな

い高度かつ精密な手術システム」）について、「未来医療を実

現する医療機器・システム研究開発事業」において平成 30

年度は、それぞれ 5件、4件の課題を実施した。 

 医療現場のニーズである、医師の暗黙知の活用という臨床価

評定：A 

PD・PS・PO体制による研究開発プ

ロジェクトマネジメントシステ

ムを確立し着実に運用、PD・PS・

PO 及び評価委員に対する利益相

反マネジメントルールを導入し、

マネジメントの公正性を担保、課

題評価において 10 段階の共通評

価システムの導入、医薬品・再生

医療製品・医療機器の研究開発に

関し、研究課題の重要なステージ

ゲートにおいて、より適切な評価

を行うため研究開発マネジメン

トチェック項目の策定、国際水準

での評価等を目指した国際レビ

ューアの導入、ゲノム医療実現の

ためのデータシェアリングポリ

シーの設定及び研究データのデ

ータベース化を要する全ての事

業・課題にデータマネジメントプ

ランの提出義務化、課題評価の効

率化を図るため、オンライン課題

評価システム（ARS）の構築や研究

開発マネジメント等に資するデ

ータベースとして AMED 研究開発

マネジメントシステム（AMS）の構

築。事業に応じた組織改編、研究

者等からの相談に的確に応える

ため、一元的な対応窓口（AReC）

の開設、実用化進捗情報調査の実

施等、所期の目標を大きく上まわ

った。以上から、「研究開発成果の

最大化」に向けて顕著な成果の創

出や将来的な成果の創出の期待

等が認められる。 

 

【研究・経営評議会、アドバイザ

リーボード】 

・中長期計画及び年度計画に従

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、AMED研究開発マネジ

メントシステム(AMS)の充実な

どのシンクタンク機能の強化、

異なった事業の課題の進捗管

理等に使用するチェック項目

（研究マネジメントチェック

項目）の導入、国際レビューア

の導入、データシェアリングポ

リシー対象事業の拡大などマ

ネジメントの強化を進め、「研

究開発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認めら

れるため、評定をＡとする。 

 

・研究・経営協議会、アドバイザ

リーボードを開催し、機構の取

組 や課題について意見から意

見やニーズを聴取したり、PD・

PS・PO及び機構職員による現場

のニーズ・シーズの把握を進

め、その情報を活用する取組が

進んだたことは評価できる。特

に、国内外の動向の把握、評価、

テーマ抽出等のためのシンク

タンク機能として、AMED研究開

発マネジメントシステム(AMS)

の構築・高度化を図ったことは

高く評価できる。AMED の課題の

情報に加えて論文・特許等の情

報を取り込み分析基盤の構築

を進めるともに、理事長のトッ

プダウンでの提案のもと国内

医療研究関係機関 16 機関の研

究開発課題を統合したデータ

ベースの構築を進めた。 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、シンクタンク機能の

強化、異なった事業の課題の進

捗管理等に使用するチェック

項目（研究マネジメントチェッ

ク項目）の導入、国際レビュー

アの導入、データシェアリング

ポリシー対象事業の拡大など

マネジメントの強化等の取組

を進め、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待

等が認められるため、評定をＡ

とする。 

 

・研究・経営協議会、アドバイザ

リーボードを開催し、機構の取

組や課題について意見やニー

ズを聴取したり、PD・PS・PO及

び機構職員による現場のニー

ズ・シーズの把握を進め、その

情報を活用する取組が進んだ

ことは評価できる。また、国内

外の動向の把握、評価、テーマ

抽出等のためのシンクタンク

機能として、AMED 研究開発マネ

ジメントシステム(AMS)の構

築・高度化を図った。 

 

・個別研究課題の選定において評

価の質等の一層の向上を図っ

ていることは高く評価できる。

特に課題評価において共通で

利用する 10 段階の共通評価シ

ステムに加えて、重要なステー

ジゲートにおける進捗評価

(Go-no-go 判断)を同じ尺度で

実施するための「研究マネジメ

6



 
 

理事長の下に置く

とともに、国内外

の動向を把握、評

価し、テーマを抽

出するための専門

家によるシンクタ

ンク機能を備え

る。 

構全体の運営を

適切に行うため、

研究・経営評議会

を理事長の下に

置き、機構全体の

運営について適

切な助言・指導を

得る体制を構築

する。また、機構

で行う研究開発

等の業務につい

て広く様々な立

場からのニーズ

の把握等を行う

ため、患者や医療

現場、研究者、産

業界等から構成

されるアドバイ

ザリーボードを

設置して運営す

る。さらに、医療

研究開発の現場

のシーズやニー

ズをサイトビジ

ット等によって

調査すること等

により、医療分野

の国内外の研究

動向を把握・評価

し、テーマを抽出

するためのシン

クタンク機能を

果たすとともに、

大学・国立高度専

門医療研究セン

ター等の研究機

関や企業との連

携を強化するた

めの組織体制を

ット等による

把握状況、大学

や研究機関、企

業との連携の

進捗状況 

・研究開発データ

ベースの構築

や活用の取組

状況 

 

 

 

値の高いニーズに応えるため、調整費を活用して「未来医療

を実現する医療機器・システム研究開発事業」において、「メ

ディカル・デジタル・テストベッド」プロジェクトとして 4

件の課題を実施した。 

 また、ポータルサイト MEDIC（Medical Device InCubation 

platform）において、医療従事者より医療機器に関する臨床

現場のニーズを収集し、これを開発企業に橋渡しすることを

目 的 に 開 設 し た 「 医 療 機 器 ア イ デ ア ボ ッ ク ス 」

（https://www.med-device.jp/db/）を継続して運営した。

アイデアボックスで収集した 311件のニーズについて、参考

情報を付した上で、ニーズに応じた専門性を有する医療従事

者（専門家）グループを組成してニーズの普遍性・重要性・

将来性について 4段階で評価した。評価結果をニーズ提供者

にフィードバックするとともに、165件の有望ニーズを医療

機器アイデアボックスにて公開した。また公開されたニーズ

に対するコーディネーターおよび医療機器開発事業者等か

らの問い合わせ対応を行った（令和 2 年 2 月末時点で合計

100件）。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、ニーズに基づく

医療機器開発推進のため、Japan Biodesignを実施した。ま

た、同プログラムにおいて、拠点に配分するシーズＡ支援費

などにおいて優れた研究成果を発掘し、AMED 他事業へシー

ズを供給している。令和元年度には医療実用化を目指した広

範なシーズの育成と、医歯薬系分野以外の先端技術・知識を

利活用して医療イノベーションを推進することを目的とし

て異分野融合型研究開発推進支援事業の拠点公募を行い、4

拠点を採択して、工学・ICT等の異分野融合シーズの掘り起

こし強化を行った。さらに、革新的拠点が支援するシーズは

革新拠点共通の入力様式を用いたデータベースで管理し、そ

のデータを用いて、ポートフォリオ戦略を立案した。 

 革新先端研究開発支援事業において、平成 30年度に、AMED-

CREST, PRIME の研究開発代表者に対し、ヒト検体サンプル

へのニーズやバイオバンク利用についてアンケート調査を

行った。その結果、ヒト検体サンプルへのニーズは高いが、

バイオバンク利用に関する情報不足や倫理申請の困難さが

課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理申請の支

援を目的とした PO を指名することを検討した。令和元年度

から、この支援の開始を予定している。また、これらの活動

を通じて明らかになったヒト試料利活用の現状と課題を踏

い、研究・経営評議会及びアド

バイザリーボードの運営を着

実に実施したと評価できる。 

 

【シーズやニーズの把握とシン

クタンク機能】 

・医療研究開発の現場のシーズや

ニーズについては、PS・PO及び

機構職員によるサイトビジッ

トによる研究者等からの直接

聞き取り、ニーズに基づく医療

機器開発を推進するプログラ

ムの実施など、各部各課におい

てシーズ・ニーズ把握とその活

用に向けた取組が着実に行わ

れており、こうした取組によ

り、研究機関等との連携を進

め、また、ファンディングエー

ジェンシー(FA)としての将来

戦略に資する基盤情報の収集

を推進したこと等は高く評価

できる。 

 

【AMEDが実施する課題をはじめ

とする関連研究開発のデータ

ベースの構築、ファンディン

グに係るマネジメント等への

活用】 

・AMED研究開発マネジメントシ

ステム（AMS）に論文・特許

等の成果情報を取り込み、分

析基盤の構築を進めるととも

に、情報分析企画室において

平成28 年度における医療研

究開発の概況を取りまとめ、

公表し、また、AMSを活用し

た俯瞰的な分析を事業課とと

もに検討し、事例集積を進め

る等、分析手法の検討を推進

・個別研究課題の選定において評

価の質等の一層の向上を図っ

ていることは高く評価できる。

特に課題評価において共通で

利用する 10 段階の共通評価シ

ステムに加えて、重要なステー

ジゲートにおける進捗評価

(Go-no-go 判断)を同じ尺度で

実施するための「研究マネジメ

ントチェック項目」を医薬品、

医療機器、再生医療について作

成し、運用を開始したことは高

く評価できる。また、国際レビ

ューアを全ての事業部におい

て導入を行ったことは高く評

価できる。 

 

・研究データの統合的活用に向け

て、「疾病克服に向けたゲノム

医療実現化プロジェクト」「難

病克服プロジェクト」等を対象

としてデータシェアリングポ

リシーを策定したこと、全ての

事業に対してデータマネジメ

ントプランの提出を義務付け

たことにより、データシェアリ

ングの取組を強力に進めたこ

とは高く評価できる。 

 

・PD・PS・PO体制によるプロジェ

クトマネジメント体制を確立

し、実地調査、領域会議、班会

議等を通じて事業管理を行っ

たことは評価できる。AMED から

交付された研究費が現場で効

果的に使えるよう、研究機器の

合理的使用など工夫を行った

ことは評価できる。 

 

ントチェック項目」を医薬品、

医療機器、再生医療について作

成し、運用を開始し、定着を図

っていることは高く評価でき

る。また、国際レビューアを全

ての事業部において導入を行

ったことは高く評価できる。 

 

・研究データの統合的活用に向け

て、データシェアリングポリシ

ーを策定したこと、全ての事業

に対してデータマネジメント

プランの提出を義務付けたこ

と等により、データシェアリン

グの取組を強力に進めたこと

は高く評価できる。 

 

・50歳未満の人材も積極的に活用

し、PD・PS・PO体制によるプロ

ジェクトマネジメント体制を

確立し、実地調査、領域会議等

を通じた事業管理や研究者へ

の助言、事業間の情報共有等に

より研究開発成果の最大化に

向けた事例も得られているこ

とは評価できる。AMED から交付

された研究費が現場で効果的

に使えるよう工夫を行ったこ

とは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・プロジェクトマネジメントを行

う PD・PS・POや AMED 職員の能

力向上が引き続き重要である。 

 

・個別の事業で所有しているシー

ズ、ニーズなどの有益な情報を

他の事業でも利活用できるよ

うな体制を検討していく必要
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構築する。 まえ、研究者向けのヒト試料利活用のための手引き書を作成

した。また、研究開発を進める上で必要となる最新技術につ

いて、特に若手研究者の間でそのニーズがあることが判明し

たため、領域内で技術を共有し共同研究を促進することを目

的とした分科会を平成 30年度及び令和元年度に実施した。 

 さらに、今後推進すべき研究分野を調査しているが、エビデ

ンスに基づく企画立案を実現するため、また、本事業の研究

成果が如何に AMED の他事業へ利用、展開されているかを分

析するため、平成 29 年度から情報分析Ｇと連携して分野動

向調査を行うことを開始し、現在、革新的先端研究開発支援

事業の成果論文が、AMED の応用系他事業の成果論文へどの

程度引用されているかの分析を進めている。また、AMED成果

論文と主要６カ国の配分機関の成果論文の分野分類を進め

ている。さらに、Top1%論文の共引用分析に基づいた新たな

研究領域の分析を進めている。 

 平成 28年度に新規に「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」

を平成 28 年度に新規に起ち上げ、日本再生医療学会を運営

機関としたナショナルコンソーシアムが臨床研究支援、臨床

研究に必要な人材の教育、データベースの整備等の活動を開

始している。その中で研究者のシーズと企業のニーズを合わ

せる産学連携・マッチングを行うことを重要な活動の一つと

している。 

再生医療実用化研究事業では、令和元年 7 月 17 日に「製薬

協・AMED共催セミナー『花開け！再生医療のシーズ』」を開

催し、再生医療のシーズをアカデミアから製薬企業にスムー

ズに受け渡すために必要なことについて、アカデミアと製薬

企業でディスカッションする場を提供した。また、「多能性

幹細胞（iPS/ES細胞）、体性幹細胞等を用いて、産学が連携

して再生医療等製品の開発を目指す研究」の公募に関連し

て、アカデミア発のシーズから速やかに再生医療等製品の開

発につなげる研究の推進を目的に、開発の方向付け、実用化

計画の策定を行う、バイオ医薬品又は再生医療等製品の開発

経験がある企業担当者である「事業化提案者」候補の方とア

カデミアのマッチングをはかる取組を行った。 

再生医療実用化研究事業において、令和元年 9月に日本 CRO

協会・AMED共催セミナーを開催し、アカデミアを中心の対象

として再生医療においての CRO へ委託する上での留意点に

ついて実例を含めて説明した。 

令和元年度 AMED 再生医療公開シンポジウムを、市民および

したことに加えて、医療研究

開発の全体俯瞰のため、五独

法理事長会合でデータ共有、

共同利用をトップレベルで提

案し、分析基盤の更なる強化

に向けた取組を開始したこ

と、令和元年度にはAMEDオン

ライン課題評価システム

（ARS）と連携し、AMS収載課

題情報の速報性の向上をはか

ったほか、PubMed型の用語辞

書によるキーワードや分類コ

ードをAMED全課題に付与し、

索引付けを行い、分析手法の

高度化に取り組んだことは高

く評価できる。 

 

【研究データの統合的活用の推

進】 

・研究データの統合的活用に向け

た土台づくりとして、公募事業

での採択後等に、データの名称

や説明、リポジトリ、データサイ

エンティスト等について記載し

たデータマネジメントプラン提

出を原則全ての事業において義

務づけ等を実施したことは高く

評価できる。 

＜今後の課題＞ 

・プロジェクトマネジメントを行

う PD・PS・POの能力向上が重要

である。 

 

・個別の事業で所有しているシー

ズ、ニーズなどの有益な情報を

他の事業でも利活用できるよ

うな体制を検討していく必要

がある。 

がある。 

 

・個別事業によりデータベースが

整備されてきているが、法人全

体として、これらデータベース

を把握・管理し、データ形式や

利用条件の整理・統一といった

取組を通じて、十分な利活用が

図られるよう、AMEDとしての戦

略的なデータ利活用のための

基盤整備に向けた検討を進め

るべきである。 

 

・AMS については、何を目的とし

たデータベースなのかを整理

した上で、外部から寄せられる

要望や AMSによって可能なこと

を整理した上で、データベース

としての不断の信頼性向上を

図り、我が国の健康・医療分野

の戦略企画立案に貢献できる

ようなデータベースとなるよ

う、引き続き高度化を進めるべ

きである。 
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当事者である患者を招聘して令和 2年 2月に開催し、ポスタ

ーセッションにおいてシーズ研究者がエンドユーザーであ

る患者や市民との対話からニーズを理解する場を設けた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代

がん医療創生研究事業において、サポート機関による進捗情

報の整理をもとに、技術支援班による技術支援マッチング会

議を定期的に開催し、研究者の要望に応じたタイムリーな技

術支援を行った。 

 脳プロ事業においては、H30年度秋に開催された中間評価で

は抗体医薬をはじめとする特定分野の専門性を持った有識

者を外部評価委員として新たに加え、当該事業における成果

目標と出口戦略に沿った課題評価を行った。 

 革新脳事業においては事業の中間評価や次年度公募に向け

た国内動向等の把握を目的として、時に非ヒト霊長類関連の

研究機関のサイトビジットを行い研究者等からの聞き取り

を実施した。革新脳事業後半 5年間の、より効率的な実施体

制に向けて PS/PO と密に議論し、中核拠点を中心とした新た

な研究マネジメント体制を構築した。さらに遺伝子改変マー

モセット WG をはじめ 4 つの専門研究者を中心とした WG を

設置し、研究者からのシーズ、ニーズを把握する機能を強化

した。 

 国際脳事業では H30 年度の事業開始より MRI 撮像から公開

に関するワーキンググループを開催し PS、PO とも今後の進

め方について議論を交わし推進した。 

 認知症研究開発事業において、シーズ・ニーズの把握につい

ては、通例の PSPO からの意見、学会や AMS による情報収集

のほかに、国内各地域でそれぞれ目的別のデザインで実施さ

れている発症前プレクリニカルから発症後ケアにわたる認

知症コホート・レジストリの実態調査を外部委託した。 

 認知症研究開発事業では、国内における治験への即応体制を

整えるため認知症前臨床期を対象としたトライアルレディ

コホート構築に着手する際、製薬協や認知症関連 6学会との

意見交換会を実施した。 

 認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業では、認知

症のステージ毎のスクリーニング及びソリューションにお

いて、ニーズ・シーズに関して広く情報収集を行う実態調査

を実施した。認知症に関連する製品・サービス等の研究開発・

社会実装の状況を網羅的に把握するとともに、さらなる研究

開発・社会実装に向けて、アカデミア・民間企業・自治体・
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介護事業者等の自発的なマッチングを促進することを目的

として、以下のニーズ・シーズに関する情報登録サイトを立

ち上げた（登録機関：計 125 機関）。その後、情報登録を行

った機関の情報交換の場を提供する目的で、登録機関（計 71

機関）による情報交換会を開催した。 

 認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業では、平成

30 年度調整費による前倒し実施をし、認知症の超早期のリ

スク低減・予防から発症後の生活支援・社会受容のための環

境整備に向け、関連取組の現状、重点的に取り組むべき領域

や、産学官連携の実証フィールド整備に向けた論点について

議論する目的で、病理学、老年学、介護等の異分野の専門家

によるラウンドテーブルの議論を、国際会議含めて 5回実施

した。 

 難病研究課では、企業との連携に際し重要な情報となる特許

の状況（出願、各国移行、成立、ライセンス又は譲渡の状況）

を体系的に収集する研究開発計画書様式を新たに作成・導入

し、かつ収集した知的財産権の状況を製薬企業出身の目利き

人材が精査しコメントを付すことにより、機構によるマッチ

ング支援策等の機会を有効活用する基礎情報の整備及びこ

うした方法論の知的財産部との共有に取り組んだ。また、事

業に関連する国内外の学会・シンポジウム等への参加、学会・

シンポジウム等における発表や講演、国際会議への出席、難

治性疾患政策研究事業の班会議へのオブザーバー参加など

の積極的な取組によって効果的な情報収集を行うとともに

情報発信も行った。 

 機構が推進する未診断疾患イニシアチブ（IRUD）の一環とし

て、未診断疾患患者の診療状況の実態を把握するため、国立

および私立大学附属病院の医師を対象とした調査を、国立大

学附属病院長会議、日本私立医科大学協会の協力を得て、全

国の国立および私立大学附属病院に対してアンケート調査

を実施した。その結果、対象となりうる未診断疾患患者数や

IRUD に対する医師側の要望等、望ましい診断体制の構築に

資する満足すべき基礎的データを得た。 

 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業におい

て、関連学会との連携により、研究者コミュニティからのシ

ーズ情報及び予防・診断・治療にあたる医師や医療従事者か

らのニーズ情報をくみ上げ、分野毎の長期的な研究戦略とそ

れに基づく公募研究開発課題の設定、課題間の連携に活用す

る等の体制構築を実践した。また、PS、POに加えて専門性の
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高い科学技術調査員が積極的に班会議に参加するなど効果

的な課題管理を行った。 

 革新的医療技術創出拠点の全体会議や拠点調査会議におい

て、研究開発の現場において必要なニーズやシーズについて

意見交換を行い、拠点（外）シーズ支援や支援人材のキャリ

アパス、人材育成についての議論を深め、次年度の事業運営

に反映させた。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）においては、委託

先との事務処理要領説明会、キックオフ会議やヒアリングを

開催して連携を進め、その後、適宜 PS・PO と共に進捗確認

会議、打ち合わせ・サイトビジットなどを通じて、シーズ・

ニーズ把握を実施した。 

 製薬業界とのハイレベル意見交換会を平成 28 年度以降毎年

度開催し、製薬企業の研究開発を取り巻く様々な課題や産業

界のニーズ等を把握し、AMED 業務に活用している。 

 認知証に関するプレクリニカルレジストリ構築に関し、産学

連携のための意見交換会を立ち上げた。 

 平成 30 年度にオールジャパン医薬品プロジェクト公開シン

ポジウムを開催し、各事業の顕著な成果を発表するとととも

に、パネルディスカッションにおいては、製薬協、企業、ア

カデミアの方に登壇いただき、今後の AMED オールジャパン

医薬品創出プロジェクトに対する期待、ニーズなどを議論頂

いた。 

 創薬支援推進事業では、大学への出張説明会、学会のブース

展示等を通じて、アカデミア・シーズの蒐集のための広報活

動を行うと共に、DSANJ のマッチング事業や DISC 事業等を

通じて企業ニーズの把握を目的とした意見交換を行った。ま

た、感染症領域において、関連学会・製薬協との産学官連絡

会を結成、さらに AMRサーベイランス分科会、創薬支援分科

会を設置し、AMR を中心とした感染症の創薬課題,戦略的ア

プローチについての意見交換を進めている。 

 創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）および創

薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）において

は、毎年公開シンポジウムを開催し、産学官・一般市民に広

報を進め双方向の対話の場とするとともに、薬学会年会や分

子生物学会などライフサイエンス関連学会に展示ブースを

出展、アウトリーチ活動を行って研究者と直接話す機会を通

して、シーズ・ニーズの把握に努めている。また、BINDS に

おいては製薬協の研究開発委員会など専門部会と定期的に

意見交換を行って企業との連携を進めている。これにより、
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「BINDS 企業利用ルール」策定、 「クライオ電顕勉強会」 を

立ち上げるなど、産学共同利用を推進した。さらに、BINDS

内で技術等を保有する機関とその技術等を活用したい企業

をマッチング、産業界のニーズを踏まえた「産学官高度化推

進 PJ」を平成 30年度に立ち上げ、フィージビリティスタデ

ィを実施した 11 課題中 8 課題について、継続実施を行って

いる。 

 

■ＡＭＥＤが実施する課題をはじめとする関連研究開発のデー

タベースの構築、ファンディングに係るマネジメント等への活

用 

・平成 27年度に、「情報システムタスクフォース」を設置し、機

構のファンディングの現状や課題の進捗状況の横断的な把握

を行うための仕組みつくりを検討し、「AMED 研究開発マネジメ

ントシステム（AMS）」の構築を開始した。 

・平成 28 年度に、AMS に搭載された課題に、統一基準によるタ

グ情報を付与し、機構のファンディングの現状や課題の進捗状

況の横断的な分析手法の開発を試行した。また、事業担当部署

が AMSを事業マネジメントに活用できるよう、説明会を開催し

て活用事例を紹介した。 

・平成 29年度には、AMSに論文・特許等の成果情報を取り込み、

分析基盤の構築を進めた。また、AMSを活用し、エビデンスベ

ースによる事業企画、事業マネジメント、施策提案等の機能の

発揮を目指すため、「情報分析企画室」(時限付）を設置し、平

成 28 年度における医療研究開発の概況を取りまとめ、公表し

た。また、AMSを活用した俯瞰的な分析を事業課とともに検討

し、事例集積を進める等、分析手法の検討を推進した。また、

解析可視化システムである AMSfocusの構築に着手した。 

・平成 29年度および 30年度に、健康・医療分野の国内外の研究

動向を把握・評価し、AMED の事業に反映させていくため、分析

体制構築の検討に資する参考情報の収集と整理等を目的に委

託調査「AMED の事業運営における定量化と可視化に資する基

盤情報整備に関する調査」を実施した。調査結果を元に、エビ

デンスベースによる事業企画、事業マネジメント、施策提案等

の機能の発揮について情報分析企画室が検討した。 

・平成 30年度には、PubMed型辞書の用語辞書によるキーワード

や分類コードを試行的に付与し、分析手法のさらなる開発を推

進、分析基盤の構築を進めるとともに、平成 28年度、29年度

の医療研究開発況を取りまとめ、公表した。また、解析可視化
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システムである AMSfocusの構築を進めた。AMSfocus は令和元

年 5月リリースを予定している。さらに、AMSの利用における

情報セキュリティ強化のため最高情報セキュリティ責任者に

よる統制を強化した AMS利用規程を定めた。 

・国の健康医療戦略予算に係る 16 機関が実施している研究開発

課題を統合したデータベースの簡易版を構築した。本データベ

ースについては令和元年度に本格版データベース構築につい

て検討を進める予定。 

・令和元年度には AMEDオンライン課題評価システム（ARS）と連

携し、AMS収載課題情報の速報性の向上をはかったほか、PubMed

型の用語辞書によるキーワードや分類コードを AMED 全課題に

付与し、索引付けを行い、分析手法の高度化に取り組んだ。 

・研究開発課題を分析し可視化する機能（AMSfocus）を開発（令

和元年 5月リリース）し、ユーザーのフィードバックを受けな

がら機能改善を進めており、厚生労働統計や Global Burden of 

Disease に関する情報を AMSfocus に収載し、課題情報との関

係性分析機能を追加した（令和 2年 5月リリース予定）。 

・AMSを活用し、エビデンスベースによる事業企画、事業マネジ

メント、施策提案等の機能の発揮を目指すために、事業課への

アンケート、聞き取り調査等を行い、機構内ニーズの把握を行

った他、NISTEP および日本医療機能評価機構等の外部組織と

の意見交換を行い、機能拡充に向けた検討を進めた。 

・令和元年度には、課題終了後の成果情報の追跡、評価機能強化

の検討として、委託調査「AMEDの支援する研究開発課題の成果

情報の追跡と可視化に資する基盤情報整備に関する調査」を実

施した。調査成果は実用化進捗状況調査や事業課の実施してい

るケーススタディ等へ活用予定。 

・平成 30 年度に着手した健康医療戦略に関わる研究開発課題の

統合データベース本格版を構築した。今後発展的に展開するた

め NISTEP 等と連携して国内外の FA 課題情報と合わせた分析

等に向けた検討を開始した。 

・適切な研究実施のための監視・管理機能などのマネジメント機

能を適切に果たせるよう、各事業課の契約管理や研究計画管

理、それに紐付く予算執行管理等のデータのデータベース化・

システム化について検討した。 

・PD、PS、PO及び課題評価委員、ならびに AMED職員の間でのス

ケジュールの共有・管理ができるオンラインスケジュール管理

システム「よていくん」を構築した。 

 

（取組事例） 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代

がん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業に

おいてサポート機関を設置し、各事業の研究開発課題の進捗

を整理したデータベースを構築し、それに基づき PD、PS、PO

の指示の下、開発方針等について適切な助言や支援を行う体
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制を構築した。次世代がん医療創生研究事業では、サポート

機関による進捗情報の整理に基づき技術支援班によるタイ

ムリーな技術支援を実施した。また、革新的がん医療実用化

研究事業のサポート機関において、国内の臨床試験の実施状

況の整理を行い、データに基づいた公募策定等に役立てるた

め PS、PO等に共有を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、がん研

究 費 配 分 機 関 の 多 国 間 の 協 力 組 織 で あ る ICRP 

（International Cancer Research Partnership）が構築し

た世界最大規模のがん研究費配分データベースを活用し、が

ん研究分野の世界的動向をいち早く把握・俯瞰し、がん研究

の公募策定等に役立てるため、平成 31年 2月に ICRPへ正式

メンバーとして加盟した。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトでは、成果活用支援の

業務を外部に委託して、拠点が保有するシーズの情報を革新

拠点共通の入力様式を用いたデータベースで管理すること

によって、シーズ情報（医療上の優位性、POC取得状況、特

許情報、フェーズ、企業情報等）を集計して俯瞰し、拠点の

シーズの全体像をとらえることに役立てた。 

 

■研究データの統合的活用の推進 

・「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト」におい

て、ゲノム情報のシェアリングに係る方針を示した「ゲノム

医療実現のためのデータシェアリングポリシー」を策定。 

・平成29年度にデータシェアリングポリシーの対象を「難病克

服プロジェクト」に拡大。循環器疾患・糖尿病等生活習慣病

対策実用化研究事業及び免疫アレルギー疾患実用化研究事業

においても、令和2年度1次公募より同ポリシーを適用。 

・平成30年11月に改定を行い、令和元年度からは「脳とこころ

の健康大国実現プロジェクト」、「新興・再興感染症制御プロ

ジェクト」、「肝炎等克服実用化研究事業」、「エイズ対策実用

化研究事業」にも拡大。 

・研究データの統合的活用に向けた土台づくりとして、公募事

業での公募提案時又は採択時、採択後に、データの名称や説

明、リポジトリ、データサイエンティスト等について記載し

たデータマネジメントプラン提出を原則全ての事業において

義務づけた（平成30年5月以降に開始する公募の課題から実

施。）。 

・AMEDへのデータマネジメントプランの提出により、医療研究
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開発分野における「データサイエンティスト」を登録・公表

する仕組みを構築した。データサイエンティストの公募によ

り育成に貢献する。 

・AMED が実施した研究開発から得られたデータが持続的に共有

されるよう、委託研究開発契約書雛形の改訂、ガイドラインの

策定を行った。また、データマネジメントプランについて、デ

ータ収集項目の充実等や研究者フレンドリーなフォーマット

への改訂を行い、ガイドラインの別添として一体化した。 

 

 

■AMED の体制強化のための組織改編 

・医療データの分析結果の活用のためのICT基盤整備や個々のニ

ーズにきめ細かく応えるサービス・生産性の向上などを可能

とする人工知能の実装に向けて、政府一体となった取組が進

められており、これらの事業を専門的かつ組織的に行う目的

で、平成29年7月1日付で、臨床研究課にICT基盤研究グループ

を新たに設置した。 

・中長期計画の一部見直しにおいて、AMED が今後更に注力すべ

き役割のうち、研究開発マネジメントに資するデータベース

の構築について、データベースの構築とデータの分析等を一

体的に実施することにより、医療に関する研究開発のマネジ

メントを着実に実施する体制を構築するため、シンクタンク

機能を有する戦略推進部研究企画課を、データベースの構築

を実質的に実施するバイオバンク事業部に移設するととも

に、部内に情報分析グループを設置することとし、平成29年4

月にバイオバンク事業部を基盤研究事業部に変更、設置し

た。 

・創薬戦略強化等に向け、創薬に資するAMED 横断的な基盤整

備・戦略立案・支援のほか、レギュラトリーサイエンスの観

点からも評価等を行う一体的な体制を構築するため、医薬品

事業を所管する部署を改編し、平成29年8月に創薬戦略部を設

置した。 

・平成30年度に向け、迅速なシーズ実用化、効果的な広域連

携・分散統合（データシェアリングを含む）、効果的なシー

ズ育成などをプロジェクト・事業を超えて横割りで企画・調

整を行い、必要に応じて基盤にフィードバックして改善を提

言あるいは実施していくという機能を、事業部門が一層自律

的に発揮することが重要と考えられたため、統括役の直属と

して、平成30年2月1日付で事業統括室を設置した。 
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・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）を実施するため、平

成29年4月1日に革新基盤創成事業部を設置した。 

・課題評価のオンライン化に関する開発・運用の体制を整備す

るため、平成29年10月に総務部に課題評価支援システムグル

ープを設置した。 

・英語による評価等を実現するために、並行して「安全保障輸

出管理」の体制と仕組みの構築が一層必要となることから、

国際事業部に安全保障輸出管理グループを設置（平成30年1

月）。 

・AMED 職員については、プロパー職員制度を導入、運用すると

ともに、無期転換制度を導入した。また、プロジェクトマネ

ジメントに一定の経験、知識、能力等により従事することを

理事長が認定するAMED-PO（AMED プログラムオフィサー）の

運営を行った。 
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 また、個別研究課

題の選定において

ピア・レビューを行

うための評価委員

会を設置し、評価の

質及び公正性・透明

性の一層の向上を

図り、成果が見込ま

れる適切な研究課

題を選定する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

また、個別研究

課題の選定にお

いては、ピア・レ

ビューを行うた

めの評価委員会

を設置し、評価の

質及び公正性・透

明性の一層の向

上を図り、成果が

見込まれる適切

な研究課題を選

定する。 

＜評価軸＞ 

・個別研究課題の

選定にピア・レビ

ューを行うため

の評価委員会を

設置し、評価の質

及び公正性・透明

性の一層の向上

を図り、成果が見

込まれる適切な

研究課題を選定

したか。 

 

＜評価指標＞ 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

ての収集や活用

の取組状況 

・個別研究課題の

選定における評

価委員会の設置

状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・評価委員会の設

置数 

・評価委員会の開

催実績数 

■課題選定におけるピア・レビュー方式の導入 

・「研究開発課題評価に関する規則」に基づき、各事業において

外部有識者から構成される課題評価委員会を設置し、必要に応

じ構成員以外の外部専門家等の出席を求め、意見聴取を行い、

個別研究課題の選定を行った。 

・平成 29 年度から各事業で実施した 10 段階の共通評価システ

ムについて、AMED の公募や事前評価のあり方に関する改善の

議論の素材とするため、平成 29 年度分の事前評価結果を試行

的に分析した。また、中間・事後評価の運用実績を踏まえて改

善のために意見交換会を 3回開催して検討を行った。中間・事

後評価については二軸の視点で評価することを基本として見

直し案を策定した。また、PDPSPO と評価委員会との関係も整理

し、中間・事後評価に PDPSPO が委員として参加すべきかどう

かについても検討を行った。 

・国際水準での評価と研究の質の向上を目指し、平成 29 年度に

設置した課題評価英語化タスクフォースの検討を経て、国際レ

ビューアと公募・評価プロセスの英語化を導入。平成 30 年度

公募から一部の事業において先行実施し、令和元年度以降に順

次拡大して取組を継続。更に、AMED レビューアの確保が困難で

あることが全体で課題となっているため、AMED レビューア候

補者向けに AMED の研究紹介やレビューシステムの説明等を掲

載したウェブサイトを公開し、AMED レビューア候補者の登録

促進活動を開始した。 

・評価の共通基盤を構築するとともに、個別課題の進捗評価

（Go/no-go判断）を重要なステージゲートにおいて、より適切

に行えるよう、平成 29 年度に、研究マネジメントチェック項

目（医薬品）を作成したことに続き、平成 30 年度に、研究マ

ネジメントチェック項目（医療機器）、研究マネジメントチェ

ック項目（再生医療）を作成し、運用を開始。研究マネジメン

トチェック項目（医薬品）について、平成 30 年度及び令和元

年度の 2年間で、医薬品の実用化に関する公募課題を有する 17

事業（約 560課題）について活用するなど定着。 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

事前評価委員会の設置数及び開催回数 

 H27 H28  H29 H30 R1 

設置数 46件 90件 84件 83件 85件 

開催回数 81件 116件 123件 135件 127件 

 

（取組事例） 

【課題選定におけるピア・レビュ

ー方式の導入】 

・課題評価に関する規則を定め、

それに基づき外部有識者から構

成される課題評価委員会を設

置・開催、個別研究課題の公平

な選定を行い、また、10段階共

通スケール導入による課題評価

における評価方法の統一化等の

評価の質の向上に資する取組を

実施できたことは高く評価でき

る。 

・国際水準での評価等を目指し

た国際レビューアの導入、医薬

品、再生医療製品、医療機器の

研究開発に関し、研究課題の重

要なステージゲートにおいて

より適切な評価を行うことが

できるようになったことは高

く評価できる。 
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 平成 30 年度に開始した「再生医療実現拠点ネットワークプ

ログラム/技術開発個別課題」の事前評価においては AIの専

門家として委託した科学技術調査員に、対象課題への意見を

もらった上で選定を行った。「再生医療の産業化に向けた評

価基盤技術開発事業/国内医療機関からのヒト（同種）体性

幹細胞原料の安定供給モデル事業」の事前評価でも倫理の専

門家として委託した科学技術調査員に、対象課題への意見を

もらった上で選定を行った。 

  また、「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/疾患・組

織別実用化研究拠点」の中間評価においては、がん・消化器・

軟骨の専門家として委託した科学技術調査員に、対象課題へ

の意見をもらった上で評価を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、革新的

がん医療実用化研究事業において、評価委員会に臨床分野、

生物統計等の専門家や製薬企業での創薬経験者などを加え、

評価レベルを向上させるとともに、各委員の専門性を考慮し

た分科会への配置によって、評価の質的向上に努めた。また、

次世代がん医療創生研究事業では、平成 27 年度にとりまと

められた「がん研究の今後の在り方に関する検討会」による

提言を踏まえ、評価委員会に企業在籍の経験をもつ創薬の専

門家や機構の創薬支援戦略部の陪席を得て、実用化に向けた

医薬品・医療機器を開発する基礎研究を適切に評価できる体

制を整え、事前評価を実施した。 

 次世代がん医療創生研究事業ならびに革新的がん医療実用

化研究事業では、各事業において過去に採択された研究開発

課題によって新規公募への応募がなされた場合、事前評価の

際に当該課題の事後評価結果を参考資料として活用した。 

 難病研究 6事業について、知的財産部と連携し、知財管理上

の課題について評価委員へ情報提供を行うとともに、面接選

考の対象となった個々の研究課題に対して提案書類に記載

された知的財産権の状況を製薬企業出身の目利き人材が精

査し知財面のコメントを資料として提供した。その結果、研

究課題の選定に関するピア・レビューにおいて不足しがちな

知財面の視点を採択決定に先立って考慮することができた。

また、公募の実施に当たり、提案書類の様式に改善を加え、

また公募要領や提案書記載要領等の記述を充実させ、さらに

一部の公募課題においては別途当該公募に必要な情報を体

系的に収集可能な別紙の提出を求めることで、提案の質の更

なる向上を図った。具体的には、開発段階の課題公募におい
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て公募要領に「企業との連携について」と題する特記事項や、

「薬事承認や第Ⅲ相試験等を実施する企業等への導出が成

立すること」と題する目標、「実施体制に企業等が参画して

おり、評価や進捗管理の際に参画大学等の担当者と参画企業

等の担当者の両者が参加すること」という採択条件を設ける

など、企業との連携状況を確認するスキームを強化した。そ

の結果として、連携・協力する企業の費用負担を含む具体的

な貢献を可視化するとともに、ヒアリング審査に企業等担当

者を同席させることで具体的な質疑応答を可能とした。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、課題評

価委員会の委員は第 1 回公募の事前評価では 13 名であった

のに対し、第 2 回公募の事前評価では 14 名とした。第 4 回

公募においては、各委員の専門性を考慮し、13名の体制とし

た。一方、より専門性の高い査読と委員一人ひとりの負荷低

減を図るべく、専門委員を適宜、追加し、第 1回公募（平成

29 年 3 月 16 日～平成 29 年 4 月 24 日）の事前評価では 31

名であったのに対し、第 2回公募（平成 29年 4月 25日～平

成 29年 8月 31日）の事前評価では 101名とした。また、第

3 回公募（平成 30 年 3 月 7 日～平成 30 年 5 月 31 日）にお

いて、スタートアップ型（ViCLE、”ヴィークル”）が加わる

ことを踏まえ、事業性評価を強化する観点から、ベンチャー

キャピタリストや起業経験者等の追加をし、118名とした。

その後、令和元年度以降の委嘱契約更新のタイミングにおい

て、第 4回公募に向け、より幅広い専門分野に適切に対応で

きるよう、専門委員を 122名とし、体制を強化した。 

 「橋渡し研究戦略的推進プログラム」においては、シーズＢ、

シーズＣ研究費の事前評価に際し、まず、橋渡し研究支援拠

点が拠点への登録を希望するシーズ募集を行い、書面・ヒア

リング等による選定を行った上で、AMED での書面審査・ヒア

リングによる選考を行う二段階選考体制を実施している。そ

のため、質の高い課題のみ、AMED が効率よく評価できる体制

が整っており、令和元年度公募では採択最低点は 6.6点、採

択最高点は 7.5 点、令和２年度公募では採択最低点は 6.5

点、採択最高点は 7.3点（いずれもシーズＢ・Ｃ合算）と極

めて高くなっている。 

 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業におい

ては、海外 GMP 準拠の施設を活用して、バイオ高度生産技

術開発が求められており、世界水準の課題評価が必要なこと

から、平成 29 年度に国際レビューアによる課題事前評価を
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実施した。 

 創薬基盤推進研究事業における令和元年度公募において国

際標準での評価を導入するため、フロー合成に関する５課題

に対し FDAの専門家を国際レビューアとして活用した。 

 医薬品等規制調和・評価研究事業における令和 2年度開始課

題の 2次公募において、レギュラトリーサイエンス上の国際

的な共通課題の解決を目指す「国際枠」を設定し、AMEDレビ

ューアを導入した。提案書の一部英語化や、FDAや EMAの関

係者等、レギュラトリーサイエンスを専門とする国際レビュ

ーア候補者 9名の確保を行った。 

 革新的先端研究開発支援事業においては、英語選考の導入準

備を平成 29 年度より開始。平成 30 年度の公募では、62 件

の提案を 19 名の国際レビューアを含めた評価を実施した。

令和元年度は、さらに対象を拡張し、101件の提案に対し、

39 名の国際レビューアを割り当てた。これらの取り組みは

本機構における先駆的なものとして、共通システムである

AMEDレビューア管理システム（ARMS）の構築・導入に向けた

モデルケースとなった。 

 世界の最新の情

勢を把握した PD、

PS、PO 等がこれを

活用した研究の実

施、研究動向の把

握・調査、シーズの

探査・育成研究の強

化（スクリーニング

や最適化研究）や優

れた基礎研究成果

を臨床研究及び治

験、産業化へつなげ

る一貫したマネジ

メント（研究の進捗

管理・助言、規制対

応等）及び適切な研

究実施のための監

視・管理機能など、

研究開発の開始、推

進、監視・管理、さ

らには、方針の転換

に至るまで一元的

また、各統合プ

ロジェクトに世

界の最新の情勢

を把握した PD、

PS、POを配置し、

PD、PS、POがこれ

を活用した研究

の実施、研究動向

の把握・調査、シ

ーズの探査・育成

研究の強化（スク

リーニングや最

適化研究）や優れ

た基礎研究成果

を臨床研究及び

治験、産業化へつ

なげる一貫した

マネジメント（研

究の進捗管理・助

言、規制対応等）

及び適切な研究

実施のための監

＜評価軸＞ 

・世界の最新の情

勢を把握した PD、

PS、PO等が、研究

開発の開始、推

進、監視・管理、

さらには、方針の

転換に至るまで

一元的かつ一貫

したプロジェク

トマネジメント

機能を果たした

か。 

 

＜評価指標＞ 

・プロジェクトマ

ネジメントの取

組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・PD・PS・PO会議

■プロジェクトマネジメントの取組 

・各連携分野に PDを次のとおり配置し、HPで公表した。 

連携分野 現職・氏名 

オールジャパンでの医

薬品創出 

公益財団法人 ヒューマンサ

イエンス振興財団 会長 

竹中 登一 

オールジャパンでの医

療機器開発 

公益財団法人 医療機器セン

ター 理事長 

菊地 眞 

革新的医療技術創出拠

点プロジェクト 

公益財団法人 医療研修推進

財団 顧問 

学校法人慶應義塾 慶應義塾

大学 名誉教授 

猿田 享男 

（令和元年度より） 

国立大学法人 山梨大学 副

学長 

融合研究臨床応用推進センタ

ー センター長 

岩﨑 甫 

再生医療実現化プロジ

ェクト 

独立行政法人国立病院機構 名

古屋医療センター 名誉院長 

齋藤 英彦 

【プロジェクトマネジメントの

取組】 

・事業の特性等も考慮のうえ、

50歳未満の人材も積極的に活

用し、各事業でPD、PS、POを

配置するとともに、PD、PS、

POによる実地調査や領域会

議、班会議等を通じた進捗管

理、研究者への指導・助言を

適切に実施し、課題の進捗に

応じて積極的に開発予算の見

直しや再配分、調整費及び次

年度予算の要求、新規施策等

へ反映を行い、事業成果の最

大化を目指した事業運営を行

ったことは高く評価できる。 

・このような取組により、研究開

発推進にとどまらず、研究者の

自由な発想に基づく学術研究と

は一線を画し、機構が目指す「研

究開発成果の最大化」に向けた

方針の転換に相当する研究開発
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かつ一貫したプロ

ジェクトマネジメ

ント機能を果たす。 

視・管理機能な

ど、研究開発の開

始から推進、監

視・管理、方針の

転換まで一元的

かつ一貫したプ

ロジェクトマネ

ジメントを行う

体制を構築する。 

実施回数 疾病克服に向けたゲノ

ム医療実現化プロジェ

クト 

公益財団法人 朝日生命成人

病研究所 所長 

春日 雅人 

ジャパン・キャンサーリ

サーチ・プロジェクト 

国立研究開発法人 国立がん

研究センター 名誉総長 

独立行政法人 国立病院機構 

名古屋医療センター 名誉院

長 

堀田 知光 

脳とこころの健康大国

実現プロジェクト 

国立研究開発法人 理化学研

究所脳科学総合研究センター

サイエンスコーディネーター 

津本 忠治 

（平成 28年度中より） 

国立大学法人 東京大学大学

院医学系研究科 教授 岡部 

繁男 

新興・再興感染症制御プ

ロジェクト 

国立感染症研究所 名誉所員 

宮村 達男 

（令和元年度より） 

国立感染症研究所 名誉所員 

倉根 一郎 

難病克服プロジェクト 学校法人 鈴鹿医療科学大学 

大学院医療科学研究科 研究科

長 

葛原 茂樹 

（令和 2年 3月末現在） 

・事業ごとに PS、POを配置し（PS：計 92名、PO：計 281名（令

和 2年 3月現在））、HPで公表した。選任にあたっては 50歳未

満の POを委嘱するなど、積極的な人材活用を実施した。  

・上記 PD、PS、POによるマネジメントのもと、各事業において、

評価委員会や領域会議、班会議、サイトビジット、PS、PO会議

等を通じて各研究課題の進捗管理、指導・助言、課題間連携の

推進、研究方針の修正等のプロジェクトマネジメントを行っ

た。（平成 30 年度は全研究事業で延べ 3251 回のサイトビジッ

トや班会議への参加、研究者打合せ等により進捗管理を実施し

た。研究領域ごとの実施の実績については、Ⅰ(2)基礎研究か

ら実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施①～⑩の参考指

標を参照。） 

計画変更がなされ問題解決につ

ながった事例も得られており、

プロジェクトマネジメント機能

を適切に果たしていると評価で

きる。 
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・また、課題の進捗に応じて積極的に開発予算の見直し・再配分

や継続審査を行うとともに、調整費や次年度予算の要求、新規

施策等へ反映を行い、事業成果の最大化を目指した事業運営を

行った。 

・各年度における医療分野の研究開発関連の調整費では医療研

究の現状や社会のニーズを踏まえた機動的な配分を行った。 

・平成 29 年度は、各連携分野の PD 及び AMED 内で統合プロジェ

クトの横断的なテーマを新規に選定し、「小児、AYA世代の臨床

開発」、「実用化に関する出口戦略」、「若手研究者・人材育成」

をテーマとしたプロジェクト連携シンポジウムを計３回開催

した。平成 30 年度は、横断的な企画機能を強化するため、事

業統括室でプロジェクト連携シンポジウムの実施体制と方法

を再検討し、「遺伝子治療・ゲノム編集等の基礎・臨床研究基

盤整備」、「感覚器研究と QOL」、「認知症研究の更なる発展」「子

どもの健全な成長・発達と疾患克服」をテーマとしたプロジェ

クト連携シンポジウムを計４回開催した。 

・平成 30年度はプロジェクト連携シンポジウムの開催に併せて、

PS・PO への情報共有と理事長との意見交換を目的とした PSPO

全体会議を開催した。令和元年度は AMED シンポジウムの開催

に併せて PS・PO会議を開催する。令和元年度は AMED シンポジ

ウムの開催に併せて PDPSPO全体会議を開催した。 

・PD 等の任期と再任の考え方を見直し、60～65 歳を含む現役世

代の PS・POの参画を進めるため、「プログラムディレクター、

プログラムスーパーバイザー及びプログラムオフィサーに関

する規則」に年齢要件等を加えた改正を行った。PS、POの業務

量調査を行い、調査結果を踏まえて、PD、PS、POへの謝金等の

支給制度について見直しを行い、例規の改訂を行った。 

・平成 30年度に平成 27年度終了課題のうち、医薬品・医療機器

等の開発を目指す課題を対象に、令和元年度は、平成 28 年度

終了課題のうち、生命・病態解明等を目指す課題及び医薬品・

医療機器等の開発を目指す課題を対象に実用化進捗情報につ

いての調査を Webアンケートにて実施した。 

・平成 30年度に、平成 27年度終了課題のうち、医薬品・医療機

器等の開発を目指す課題を対象に、課題支終了の実用化進捗状

況の把握について新たな仕組みの検討のため、実用化進捗情報

調査を実施した。今後、調査の実施方法に改善を加えつつ、継

続的に実施することを検討する。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、

「BINDS重点項目」として 8 項目を掲げ、平成 30年 4 月に PS

から事業の課題実施者に発信した。また、支援申請のワンスト
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ップ窓口と連動させる形で「進捗管理システム」を導入・90日

ごとの研究報告を義務づけた。このシステムを活用して、運営

会議（PS、PO、外部有識者、AMED 事務局から構成）は、研究内

容や進捗度合いからユニット/領域間連携によってさらなる効

率化を図るべき研究課題を「BINDS重点 PJ」として認定した。

今年度は 7課題が認定され、この取組によって事業内ユニット

/領域間連携が促進された。 

・平成 30 年度、感染症分野へのデータシェアリングポリシーの

適用範囲拡大のため、「ゲノム医療実現のためのデータシェア

リングポリシー」について、プロジェクト間･事業間横断的に

大幅な改訂を行った。一部事業においてポリシーを適用した研

究開発課題の公募を行った。 

・令和元年度に DMP のデータについて AMS へのデータ取り込み

を開始し、提出状況および収載情報の分析を試行し、DMP書式

の改訂案を作成した。改定に当たっては AMED の研究開発成果

に係るデータの取扱に関する検討を行い、委託研究開発契約書

雛形の改訂、ガイドラインの策定の議論に参加した。また、DMP

について、2月に他の資金配分機関（NEDO、JST）とのデータマ

ネジメントプラン比較に基づくデータ収集項目の充実等や研

究者フレンドリーなフォーマットへの改訂を行い、ガイドライ

ンの別添として一体化した。 

なお、平成 30 年 5 月からの新規事業において義務づけていた

DMP提出について、令和 2年度の委託研究開発契約書改訂に伴

い、委託研究開発研究の全課題へ拡大した。 

 

＜モニタリング指標＞ 

PD・PS・PO会議実施回数 

 H27 H28 H29 H30 R1 

設置数 46件 90件 84件 83件 85件 

開催数 81回 116回 123回 135回 127回 

 

（取組事例） 

 革新的先端研究開発支援事業については、平成 27 年度から

令和元年度までに 7つの新規領域を立ち上げ、それぞれ PS、

PO が研究開発目標に基づいて領域設計を行った上で、研究

提案の公募を行った。既存領域については、PS、POのマネジ

メントのもと、領域会議やキックオフ、サイトビジットなど

を行い、研究の進捗管理を行った。 

 H27 H28 H29 H30 R1 

領域会議・ 

キックオフ 

5 6 11 9 13 

サイトビジ

ット 

41 53 36 34 54 

また、研究開発を進める上で必要となる最新技術を領域内で
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共有し共同研究を促進するため、平成 30 年度及び令和元年

度にテーマを絞った分科会を行った。 

 研究企画課で実施している基礎研究事業で創出された顕著

な成果を AMED 他事業の応用研究へと主体的に繋げる仕組み

を構築すべく、様々な改革を進めた。具体的には、平成 29年

度には、AMED-CREST、PRIME、LEAP の PS、POが一堂に会する

全体会議を開催し、制度横断的また研究領域横断的な議論を

行い、LEAP の改革案や基礎研究成果を展開する必要性につ

いて合意がなされた。そして、LEAP申請予定者と AMED他事

業の臨床・応用研究者との共同提案を促し応用開発力を強化

するため、平成 30 年度には、研究者間のマッチングを行う

システムを導入し、令和元年度の選考を実施した。また平成

30 年度年に、AMED-CREST や PRIME で得られた基礎研究成果

を AMED 他事業等へより多くつなげるため、ステップタイプ

（FORCE）を企画立案し、令和元年度に公募選考を行った。

本選考おいてヒト疾患との関連性の検証を得るための研究

開発を新たに採択し、支援を開始した。 

 老化メカニズムの解明・制御プロジェクトについては、PS、

POによるマネジメントのもと、事前評価委員会や PS・PO 会

議、拠点構想会議、外部有識者を含めた研究推進会議等を開

催し、拠点間連携や拠点構築に向けた事業運営、事業内外の

連携方針等について、事業全体の方向性や研究全体の発展に

関する議論を行うなど積極的な事業推進・運営に務めた。サ

イトビジットやリトリート会議等を通して、事業全体の進捗

管理を行った。さらに事業外連携として、革新的先端研究開

発支援事業の「機能低下」領域と合同リトリートや合同シン

ポジウムを行い、研究分野の促進や発展に向けた情報共有、

意見交換、人材交流等を促進するとともに、24ヶ月齢マウス

の供給支援を開始した。また、国内の老化研究関連機関（理

化学研究所、東北大学加齢医学研究所、慶応大学医学部百寿

総合研究センター、長寿医療研究センター、東京都健康長寿

医療センター）とそれぞれに意見交換会議を開催し、双方の

研究事業の発展、今後の老化研究の発展に向けた連携や取り

組みについて協議をした。また、社会還元活動の一環として、

市民公開講座を開催（熊本県）し、高校生や専門学生、高齢

者など約 100 名が参加した。平成 29 年度第２回医療分野の

研究開発関連の調整費（平成 29年 11月）では、老化研究で

最もニーズの高い国際レベルの標準化データ取得のための

寿命解析を充実させるため機動的な配分を行った。 
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 成育疾患克服等総合研究事業および女性の健康の包括的支

援実用化研究事業については、PS、POのリーダーシップおよ

びマネジメントのもと、研究開発実施については PDCA サイ

クルをまわして着実に研究開発を推進した。具体的には、全

ての研究開発課題の班会議（下記表）に対し、PS、PO等が最

低 1名参加し、進捗管理、推進にあたった。また、PS・PO会

議（成育事業 1～2回、女性事業 1～2回）を実施し、事業お

よび課題推進や新規の課題設定などを行った。さらに、両事

業合同で｢AMEDプロジェクト連携シンポジウム 2017：小児・

AYA 世代の心身の健康と医療を産官学の立場から考える｣に

て、小児、AYA（Adolescent and Young Adult：思春期及び

若年成人) 世代における国内研究開発の取組の現状と課題

を共有した上で、今後さらに促進するために AMED としてど

のような支援が求められるか、活発な意見交換を行った。ま

た、「AMED プロジェクト連携シンポジウム 2018：子どもに健

全な成長・発達と疾患克服」を主催し、母子に関する最新の

研究や動向について AMED 内で周知を図るとともに、研究者

を交え早期のライフステージにおける疾病予防、家系情報付

ゲノム情報の活用等についても議論した。また、事業の効率

的運用のため、両事業で公募を合わせて行うとともに、評価

委員の一部を兼任させるなどの連携を図り、一体的な運用を

行った。令和元年度において、妊娠期や小児期に関わる研究

開発は、そのリスクや特有の問題から他の分野に比して企業

や民間主導では進みにくいという背景を踏まえ、令和元年度

に臨床研究推進のための支援・連携体制基盤構築に着手。具

体的には臨床研究治験現場における共通の課題を抽出しつ

つ、コホート研究とも連携し、継続的な研究課題の抽出と、

介入ポイントの発見、発達障害の発見、介入や思春期の心身

の問題の早期発見、診断に関わる医学的エビデンスの創出に

資する研究基盤を構築した。 

成育・女性

事業 

平 成

27 年

度 

平 成

28 年

度 

平 成

29 年

度 

平 成

30 年

度 

令 和

元 年

度 

PS・PO会議 3 4 3 3 3 

班会議 22 33 25 25 46 

 革新的先端研究開発支援事業における令和元年度新規発足

領域（健康・医療の向上に向けた早期ライフステージにおけ

る生命現象の解明）と、成育疾患克服等総合研究事業では、

事業間連携を目的に、それぞれの事業の会議に別事業の
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PSPOが出席するなど、PSPO間での情報共有を行った。 

 再生医療研究では PD が全事業の各評価委員会等にオブザー

バーとして出席することや各事業の評価委員や PS、PO を相

互に兼任すること等により、事業内連携の助言、研究開発計

画、研究開発費、体制改善の見直し指示が効率的・効果的に

なされるよう工夫した。 

また、PD・PS・PO全体会議を開催し、再生医療実現プロジェ

クトプロマネジメントについて議論を進めると共に、各事業

間での情報共有を定着させた。 

「再生医療研究交流会」においては、再生医療実現プロジェ

クト以外の PS、PO の参加を継続し、交流・情報共有を定着

させた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは次世代が

ん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業にそ

れぞれサポート機関を設置し、PD、PS、POの指示の下、各事

業の研究開発課題の進捗管理を補助し、開発方針等について

適切な助言や支援を行う体制を構築した。次世代がん医療創

生研究事業では、サポート機関による進捗情報の整理に基づ

き、技術支援班によって研究開発課題横断的にタイムリーな

技術支援を実施した。 

 国際脳事業においては、研究計画の確認を実施し懸念事項が

ある課題においては面談やヒアリングを実施し研究計画の

調整や次年度に向けた取組についてマネジメントを行った。

また、研究開発推進支援組織を整備して事業全体の把握や情

報の共有を行えるウェブサイト等体制整備を行った。また、

研究者からの要望や今後の展開についてヒアリングを行い、

PS、PO を始め有識者も含めて議論を行い臨床研究から治験

へ橋渡し検討や研究成果の取り扱い等についてマネジメン

トを実施した。 

 難治性疾患実用化研究事業や循環器疾患・糖尿病等生活習慣

病対策実用化研究事業などでは、全課題を対象に PS、PO に

よる一斉ヒアリング等を実施した。一斉ヒアリング等におけ

る PS、PO からの助言に基づき、例えばシーズ候補に対して

治験導入を促す指導を与える等の研究開発推進にとどまら

ず、方針の転換に相当する研究開発計画変更を実施する等、

課題進捗に寄り添った一元的かつ一貫したプロジェクトマ

ネジメントが問題解決に繋がった事例を得た。 

難治性疾患実用化研究事業「MIRAGE 症候群の治療法開発に

向けた基礎的研究」では、PS、POによるヒアリングでの指摘
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を受けて、当該疾患レジストリの拡充を目的として、本課題

と未診断疾患イニシアチブ(IRUD)の連携を図った。 

・難治性疾患実用化研究事業「難治性の肝・胆道疾患に対す

る治療介入の有効性についてのエビデンス作成のための研

究」：当初計画していた原発性硬化性胆管炎に対する臨床研

究を本研究計画から切り離し、原発性胆汁性肝硬変に研究内

容を絞ることでより効果的に研究成果が出せるように方向

転換を図った。 

 感染症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）において、AMED

の国際的取組との縦横連携により、採択研究者が参加する日

英ワークショップを英国で開催、国際共同研究の土壌を形

成、具体的共同研究に追加配分などの支援を行うことで協力

を発展させた結果、在京英国大使館との協力で第２回ワーク

ショップを東京で開催した。これらの取組をもとに、日英協

力の持続的発展の可能性を見出し、国際事業 SICORP の日英

共同公募への橋渡しを実現した。 

 プロジェクト一体運営を実現するために感染症研究課 5 事

業合同の PDPSPO 会議を開催し、事業間の情報共有を行うと

ともに、事業の運営方法等について積極的な意見交換を実施

した。また、事業を横断して兼任する PS、PO による課題横

断的な助言により、事業間の連携を促し、課題の管理を円滑

に進めた。さらに、製薬企業での経験のある PO を新規に委

嘱し、研究班会議や評価委員会における適切な助言により、

創薬関係の課題管理の強化に繋げた。また、各事業において、

課題慎重管理の一環として PD・PS・PO によるサイトビジッ

ト、ヒアリング等を実施した。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおいては、PD、PS、

PO と密に連携を取り、一体となって事業のマネジメントを

行った。革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおいては、

PD、PS、PO とともに全 13拠点に対して拠点調査会議（サイ

トビジット）を実施した。革新的医療技術創出拠点プロジェ

クトにおける全ての拠点間の連携推進のため、全体会議を開

催し、拠点における好事例の共有や拠点（外）シーズ支援や

支援人材のキャリアパス、人材育成等の重要課題の確認、協

議等を実施した。 

 臨床研究・治験推進研究事業、「統合医療」に係る医療の質

向上・科学的根拠収集研究事業、臨床研究等 IC 基盤構築研

究事業、パーソナル・ヘルス・レコード利活用研究事業にお

いては、機構職員が積極的に班会議に出席し、その内容を
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PS、POと共有してマネジメントに活かした。特に臨床研究等

ICT 基盤構築研究事業、パーソナル・ヘルス・レコード利活

用研究事業においては、PS、POによるヒアリングを適宜実施

し、課題の進捗管理を行った。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、委託先

との事務処理要領説明会、キックオフ会議やヒアリングを開

催して連携を進め、その後、適宜 PS・PO と共に進捗確認会

議、打ち合わせ、サイトビジットや中間評価などを実施し、

シーズ・ニーズ把握を実施した。さらに、総合的コンサルテ

ーションにより、効果的かつ効率的な事業運営を伴走型で支

援するため、PS/POの下、AMEDの CiCLE課題担当者、AMED 関

連部署、外部有識者らによる支援を実施した。 

 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業では、平成 29 年

12 月、オールジャパンでの医薬品創出プロジェクトの PD、

および他の事業の PSに参集してもらい、当事業の PS･PO の

事業運営方法に関するプレゼン、および顕著な成果を上げた

研究者数名のプレゼンを行い、同事業の進め方についてディ

スカッションを行った。これにより、オールジャパン医薬品

創出の各事業におけるマネジメント手法等の共有を行った。 

 創薬等支援技術基盤プラットフォーム（PDIS）では、3名の

PS、PO によってプロジェクトマネジメントを行った。全 63

課題のほとんど全てについてサイトビジットを行い、マネジ

メント強化を図った。PDIS ではできていなかった支援窓口

の一本化について、創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事

業（BINDS）では平成 29年 9月から「ワンストップ窓口」と

してシステム構築し、さらに支援進捗管理に報告システムを

導入し、PSPOが進捗状況を即時に把握、重点化に適した課題

を加速することが可能になった。この取組により、PS、POや

運営会議委員による支援課題把握が容易になり、事業内ユニ

ット/領域間連携だけでなく、AMED所管の他事業・課題（例：

創薬ブースター、創薬基盤推進研究事業、次世代がん医療創

生研究事業など）との連携が促進された。 

  AMED に集約さ

せた医療分野の

競争的資金等の

研究費申請手続

きに関するワン

ストップサービ

スを実施する。ま

 ■研究費申請手続きのワンストップサービス化 

・平成 29 年度から、研究者等からの医療研究開発の一元的な情

報提供の要請に応える必要性から、ワンストップサービスの更

なる充実等を行うため、業務経験や知識等の一定の要件を有す

る AMED プログラムオフィサー（AMED-PO）で構成される「ワン

ストップサービス対応チーム」を新たに構築し、一元的な対応

窓口「AMED Research Compass（AReC）」を平成 29年 2月 1日

【研究費申請手続きのワンスト

ップサービス化】 

・研究者等からの相談に丁寧かつ

的確に応えるため、一元的な対

応窓口 

「AMED ResearchCompass（AReC）」

を引き続き実施したことは評
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た、これら研究開

発事業の契約書

の基本部分の統

一を図り、これに

合わせて各事業

に共通する部分

の事務処理を標

準化する。 

に AMED ウェブサイトに開設して刷新を図った。平成 30年度以

降も引き続き実施している。 

価できる。 

 

  さらに、各事業

の募集等を適切

に調整すること

により、各事業の

成果が次のフェ

ーズの支援に円

滑につながるよ

うに運営する。 

 ■一貫した切れ目のない支援に向けた取組 

・フェーズをまたぐ切れ目のない支援に資するべく、公募や事業

運営において様々な工夫を行った。具体的な取組事例は以下の

とおり。 

 再生医療における臨床段階に移行するために必要なデータ、

規制等をとりまとめた「再生医療研究事業のマネジメントに

関するチェック項目」（平成 30年度完成）の活用を継続し、

本チェック項目を活用することにより、事業間連携の強化を

定着させた。 

 平成 28年 4月から、AMED部門横断的に個別シーズについて

開発支援の成果を高めること、評価の共通基盤を構築するこ

とを目的に、開発段階において各ステージで実用化の可能性

を評価することが可能か検討を開始した。製薬企業等も含

め、ステージゲートと各ステージゲートで進捗評価（Go/no-

go 判断）を行うためのチェック項目の具体的な内容の検討

を行い、平成 29年 12月に「研究課題マネジメントチェック

項目（医薬品）」を公表、その実運用について検討を行う「研

究課題マネジメント会議」及びその下に各ステージゲートで

の検討を行うワーキンググループを設置した。平成 29 年度

は医薬品の実用化に関する一部事業の公募で試行的に運用

を行い、平成 30年度は AMED全体で医薬品の実用化に関する

公募課題を有する 8事業（約 300課題）について、令和元年

度は同様に 9事業（260課題）について、事業を担当する部

及び課と連携して研究マネジメントチェック項目（医薬品）

の運用をおこなった。 

 産学連携部の PD・PS・PO 会議を毎年度実施し、プロジェク

トマネジメントの改善や医療機器開発のあり方等について

意見交換を行った。 

事業の一部については、研究課題に関する技術・知財面での

情報共有や、事後評価結果の当該事業内および他事業におけ

る事前評価の参考資料としての活用などを行うことで、研究

【一貫した切れ目のない支援に

向けた取組】 

・各種事業において、事業の成果

を次のフェーズ支援に円滑に

繋げることを意識して、公募設

定や募集方法の改善・工夫、課

題採択に取組、切れ目ない支援

に繋がった事例が得られたこ

とは、「研究成果の最大化」に資

するものであり評価できる。 
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費の効率的・効果的な運用や切れ目のない支援や質の高い課

題採択に資するべく事業間連携を図った。また、研究が進捗

し、他の事業による支援が可能であると考えられる研究チー

ムについては、伴走コンサルを積極的に活用するなど、後継

事業に採択されるために必要な研究項目の支援を行った。 

 革新的先端研究開発支援事業では、平成 27年度から平成 30

年度まで、企業との連携等による研究加速が期待できる有望

な課題について、インキュベートタイプ（LEAP）として採択

した。また、革新先端事業において、画期的シーズの創出・

育成をより一層進めるため、LEAP申請予定者と AMED他事業

の臨床・応用研究者との共同提案を促し、研究者間のマッチ

ングを行うシステムを平成 30 年度に導入した。さらに、同

年には、AMED-CRESTやPRIMEで得られた基礎研究成果をAMED

他事業等へより多くつなげるため、ステップタイプ（FORCE）

を導入し、目的を絞った短期的支援を開始した。 

 再生医療研究課では PS、PO が別事業の評価委員を兼任する

ことにより、事業間の連携を進めた。また、プロジェクトの

垣根を越えた採択連携を行うと共に、その後のフォローも連

携して行う等切れ目ない支援を継続させている。 

 疾患特異的 iPS 細胞を活用した創薬研究を中心に、難病研

究・臨床研究の各部門と情報共用を行い、事業協力を進めた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、有望な

成果の導出を加速するため、特に進捗の優れた研究開発課題

を事業内または事業間で次のステージへ進める仕組みを構

築し、AMED のマネジメントにより省庁の枠を超えスムーズ

な課題移行を実現した。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは次世代が

ん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研究事業にそ

れぞれサポート機関を設置し、PD/PS/POの指示の下、各事業

の研究開発課題の進捗管理を補助し、開発方針等について適

切な助言や支援を行う体制を構築している。基礎研究から実

用化まで一元的なマネジメントの実現に向けて、両サポート

機関が、研究倫理研修会の合同開催や、市民向け成果報告会

および PD/PS/PO 会議での活動報告などを通じて、互いに連

携を強化した。 

 難治性疾患実用化研究事業では、シーズの探索を行うステッ

プ 0、医師主導治験の準備を行うステップ 1、医師主導治験

を行うステップ 2 の課題を設置し、各フェーズを見据えた

支援を行った。また、長期にわたる治験・臨床研究への道の
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りを見据えた制度設計の試行として、45 歳以下の若手研究

者を代表者とする研究開発提案に限定した公募を実施した。

その結果、同事業の通常の応募数を上回る 132 件の提案が

あり、非常に評価が高かった 10 件の提案を採択した。採択

されたこれらの若手研究者は、同事業での継続的な研究推進

を含む今後の活躍を通じ、難病分野において指導的役割を果

たす研究者集団を形成することが期待される。事業の一部に

ついては、研究課題に関する技術・知財面での情報共有や、

事後評価結果の当該事業内および他事業における事前評価

の参考資料としての活用などを行うことで、研究費の効率

的・効果的な運用や切れ目のない支援や質の高い課題採択に

資するべく事業間連携を図った。 

 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（免疫アレルギー疾患

実用化研究分野）では、既採択全課題をポートフォリオ化し、

その結果確認された研究開発のステップおよび領域毎に募

集を行い、各ステップにおける研究目標、成果が明確になる

よう、募集方法を改善した。 

 腎疾患実用化研究事業では開発パイプラインを意識した課

題管理を行うなど事業運用の改善を行った。 

 感染症研究課では、実用化に向けたシームレスな支援の実現

のため、創薬戦略部、知的財産部、産学連携課と連携し、実

用化に近い課題についてのヒアリングやサイトビジットを

実施し、後継事業への公募･採択の支援を行った。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおける個別研究課

題（シーズ）の選定・評価に際しては、平成 29 年度より、

橋渡し研究戦略的推進プログラムと革新的医療シーズ実用

化研究事業を同一の評価委員会で採択・評価を行った。平成

29 年 3～6 月、平成 29 年 12～平成 30 年 3 月、平成 30 年 6

～8 月に合同公募を計 3 回実施し、合同での中間評価を中

間・事後評価についても同一の評価委員会で実施するなど、

一体的な運営を行うことにより、基礎研究成果を一貫して実

用化につなぐ体制が強化された。また、同プロジェクトの成

果報告会においては、各研究者からのポスター発表ブースを

設置する等の対応により研究者と企業のマッチングを推進

した。 

 臨床研究課の「臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究

事業」において平成 28 年度より在宅医療機器の臨床研究を

実施していた研究者より、医師主導治験を実施するにあた

り、継続の研究費に関する相談を受けた。担当者が機構内の
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公募を検討したところ、医療機器研究課に適切と考えられる

公募である平成 30 年度「医療機器開発推進研究事業」があ

ったため情報提供した結果、同研究者は当該事業に提案し、

提案採択され、研究期間も研究費も途切れることなく、臨床

研究から医師主導治験の準備へと繋がる支援を行うことが

できた。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）は、事業の特性上、

フェーズレスな支援を行うことから、公募の事前評価におい

ては課題評価委員会委員及び専門委員を設けている。評価の

多様性を図るため、委員は幅広い見識がある者が望ましいと

して、企業の役員経験者など含む様々な有識者に委嘱した。

また、事業運営においては、総合的コンサルテーションによ

り、効果的かつ効率的な事業運営を伴走型で支援した。 

 障害者対策総合研究開発事業にて支援していた「両側前庭障

害患者に対する経皮的ノイズ前庭電気刺激のバランス改善

効果を検証する医師主導治験の実施と在宅使用可能な経皮

的ノイズ前庭電気刺激装置の開発」について、治験機器製造

及び安全性試験実施されたものを医療機器開発推進研究事

業」で採択し、平成 30年度に医師主導治験を開始した。 

 脳科学研究戦略推進プログラムで支援する「新規オキシトシ

ン製剤を用いた自閉スペクトラム症の革新的治療法の開発

と治療効果予測技術の開発、および発症とその改善効果発現

のメカニズム解明に基づく次世代治療薬シーズの創出」にお

いて経鼻投与オキシトシンの治療効果の実証と効果発現機

序の解明を進め、その成果を基にして、臨床研究・治験推進

研究事業において医師主導治験を実施している。 

 臨床研究等 ICT基盤構築研究事業にて支援していた「在宅医

療における再入院を阻止する革新的 ICT モニタリング環境

の構築」による成果を、医療機器開発推進研究事業で採択し、

「在宅心不全患者の再入院を回避する革新的 ICT 遠隔モニ

タリング環境の有用性の検証」として今後、医師主導治験の

実施を予定。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業にて支

援していた「磁気ナノ粒子によるセンチネルリンパ節の特定

とがん転移の迅速診断法の開発」の成果を海外展開させるた

め、医工連携事業化推進事業にて、「乳腺非触知病変摘出の

ための磁性を用いたピンポイント検出システムの開発・海外

展開」として採択し、事業化を加速させた。 

 平成 28 年度には、ユニットタイプ（AMED-CREST）の研究課

32



 
 

題「腸内常在細菌特性理解に基づく難治性疾患新規治療法の

開発」をインキュベートタイプ（LEAP）で採択し、機能的な

ヒト腸内細菌株カクテルを単離同定することによる感染症・

慢性炎症・がん・代謝疾患に対する革新的な予防・治療法の

開発を次のフェーズへつなげた。 

 平成 29 年度には、ユニットタイプ(AMED-CREST)の研究課題

「疾患関連リゾリン脂質の同定と医療応用」をインキュベー

トタイプ（LEAP）で採択し、リゾリン脂質および受容体 GPCR

の病態意義解明を通じた創薬、バイオマーカー開発等を次の

フェーズへつなげた。 

 平成 30 年度には、ユニットタイプ(AMED-CREST)の研究課題

「制御性 T 細胞を標的とした免疫応答制御技術に関する研

究開発」をインキュベートタイプ（LEAP）で採択し、炎症性

T細胞を制御性 T細胞に機能転換できる新しい免疫抑制法の

確立を通じた様々な炎症性疾患の治療法開発等を次のフェ

ーズへつなげた。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/疾患特異的

iPS細胞の利活用促進・難病研究加速プログラム」と「橋渡

し研究加速ネットワークプログラム」や「難治性疾患実用化

研究事業」の連携により、平成 30年度に３件の治験（Pendred

症候群に対するシロリムス、ALSへのロピニロール塩酸塩、

ALSへのボスチニブ）の実施に結びついた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代

がん研究シーズ戦略的育成プログラム／次世代がん医療創

生研究事業で得られた有望な研究成果 44 件（うち 3 件がス

テージゲート評価による課題導出）を革新的がん医療実用化

研究事業の支援につなげることができた。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノムデータベースを活

用し、多剤耐性菌感染症に有効な新規抗菌薬の候補物質を見

出し、平成 30 年度より創薬戦略部に課題を橋渡しすること

により、新規抗菌薬の導出に向けて開発を進めた。 

 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業

の支援課題の一部である万能インフルエンザワクチンの創

出に関する研究について、「産学連携医療イノベーション創

出プログラムセットアップスキーム（ACT-MS）」にて採択さ

れ、実用化に向けたシームレスな支援を行った。また、令和

元年 11月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）にて採

択され、支援が開始された。 

 産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M）、感染
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症実用化研究事業（肝炎等克服実用化研究事業）の成果を元

にした「C 型肝硬変等に対する CBP/β-カテニン阻害剤を用

いた抗線維化治療薬の開発」を平成 30 年度「橋渡し研究戦

略的推進プログラム公募（シーズ C）」で採択し、拠点の開発

支援を受けて医師主導治験を開始した。 

 再生医療実用化研究事業、再生医療実現拠点ネットワークプ

ログラム、難治性疾患実用化研究事業、橋渡し研究加速ネッ

トワークプログラム、橋渡し研究戦略的推進プログラム（シ

ーズ A）の支援を受けて研究開発を行い、iPS 創薬から得ら

れた知見をもとにした Pendred 症候群の難聴･めまいに対す

る低用量シロリムス療法の医師主導治験について、平成 29

年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム」（慶應義塾大学拠

点）シーズ C（臨床 POC取得を目指す課題）の支援を受けて、

治験を実施している。プレスリリースや進捗状況の確認を再

生医療研究課と連携して行った。 

 「研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP）ハイリスク挑

戦タイプ」の成果を基にした「アルギン酸を使用した再生医

療技術のための新規 scaffold の開発」について、平成 29年

度「橋渡し研究戦略的推進プログラム・シーズ B（非臨床 POC

取得を目指す課題）」で採択し、非臨床 POC 取得に向けた研

究を実施している。研究者と両事業の PO、機構職員が参加し

て情報交換会を実施し、開発状況の情報共有を行った。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて令和元年度に採

択したシーズ B2課題について、「神経難病 GM2ガングリオシ

ドーシスの遺伝子治療法開発」については令和元年度 「産

学連携医療イノベーション創出プログラム・基本スキーム

（ACT-M）に採択、「ナノゲル型経鼻肺炎球菌ワクチンの開発」

については令和元年度医療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）」に採択され、アカデミアの研究から、企業が参画

して行う実用化に向けた研究開発につなげることができた。 

 革新的医療シーズ実用化研究事業では、若手研究者が臨床研

究中核病院の ARO 機能を活用しプロトコールを作成する公

募を実施し、平成 30 年度 7 課題、令和元年度 6 課題を採択

して支援した。２年間で支援した 13 課題中 7 課題（若手研

究者が分担研究者の課題を含む。）が AMED の委託研究事業に

採択され、本事業で作成したプロトコールをもとに、実用化

を目指した研究開発を進めている。 

 臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業の在宅医療

機器の臨床研究の課題が、医療機器開発推進研究事業の医師
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主導治験の課題へと引き継がれるにあたり、両課と研究者が

一堂に会し、研究開発計画書等の作成に関する打ち合わせを

実施した。また、大学のシーズ登録を紹介したところ、研究

者によるシーズ登録がなされ、医師主導治験の準備が進んだ

という報告を受けた。なお、当時の AMSでは、研究開発課題

名や研究開発代表者が変更になると継続課題として追跡す

ることができなかったため、それぞれの計画書に課題管理番

号等の基本情報を含める対策を講じた。 

 創薬支援推進事業では、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄

養研究所、産業技術総合研究所等の創薬支援ネットワーク構

成機関と創薬開発の専門家である AMED のプロジェクトマネ

ージャーにより支援テーマに応じた支援を実施し、研究開発

ステージにあわせた支援を継続することで、現在までに 9件

の導出を達成し、導出の KPI（当初の定義：創薬支援推進事

業のみで 5件）を 1年前倒しで達成した。さらに、今年度も

3件の導出を達成した。 

 また、医療研究開

発を円滑に促進す

るために、AMED か

ら交付される研究

費について現場で

効果的に使えるよ

う調整費の活用や

研究機器の合理的

使用など工夫を行

う。 

さらに、効果的な

研究開発を行う上

で、研究開発に係る

情報の集約及び分

析、それに基づく研

究開発マネジメン

トが重要である。従

って、AMED が実施

する課題を始めと

する関連研究開発

のデータベースを

構築し、ファンディ

ングに係るマネジ

また、AMEDから

交付される研究

費については、現

場で効果的に活

用できるよう、調

整費の活用や研

究機器の合理的

使用など工夫を

行うことにより、

医療研究開発を

促進する。 

さらに、効果的

な研究開発を行

う上で、研究開発

に係る情報の集

約及び分析、それ

に基づく研究開

発マネジメント

が重要である。従

って、AMEDが実施

する課題を始め

とする関連研究

開発のデータベ

＜評価軸＞ 

・医療研究開発を

円滑に促進する

ために、AMED から

交付される研究

費について現場

で効果的に使え

るよう工夫を行

ったか。 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

て、国際的知見の

収集等を行い、国

際的視点も意識

しつつ、これまで

各分野で異なっ

ていた評価シス

テムの共通化を

進めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究費の効果的

■研究費の効果的運用に関する取組 

・平成27年度より継続して「研究費の機能的運用」を実施する

ことで、研究機器の合理的運用や研究費の機動的運用（研究

費の増額（調整費による増額や採択課題数の増加、新たな研

究課題の募集）、研究費の合算使用（機器の合算購入、旅費

等の合算使用）、費目の大括り化・流用制限の緩和、執行状

況に応じた予算配分、年度を跨ぐ物品調達・役務提供に係る

契約）、研究事務の効率的実施（採択決定と契約締結等の予

定日の明示、研究開始までの事前準備、採択決定から契約締

結までの期間短縮）を図り、研究成果の最大化に寄与した。 

・上記の「研究費の機能的運用」については、研究機関の事務

担当者を対象とした事務処理説明会で説明を行うとともに、

説明会のインターネットライブ配信や、HP への資料掲載など

により、研究者及び研究機関への周知に努めた。 

・平成28年度に「研究費の機能的運用」の周知と実施状況の把

握のために実施した研究機関へのアンケート結果やAMED の取

組について、平成29年度に発行されたAMED の成果集「3つの

Lifeに向け挑戦するAMED」へ掲載した。 

・研究の実施に当たっては、年度途中における研究費の増額・

減額の弾力的運用等による「研究費の機能的運用」の推進に

加え、契約書及び各種様式の簡素化等による「研究費事務処

理の簡素・合理化」に継続的に取り組んでいる。 

 また、研究成果の報告についても、英文での報告や活動総括

【研究費の効果的運用に関する取

組】 

・研究費の効果的運用に関する取

組を着実に実施したことは評

価できる。 

 

【国際的視点を意識し、評価シス

テムの共通化への取組】 

・課題評価において、その俯瞰・

分析につなげるため、各事業で

異なっていた評価手法の共通

化を図るため、１０段階共通評

価システムの導入、国際水準で

の評価等を目指した国際レビ

ューアの導入、AMEDの開発支援

の成果を高め、評価の共通基盤

を構築するための個別課題の

進捗評価（Go/no-go判断）を重

要なステージゲートにおいて

より適切に行えるよう、医薬

品、医療機器、再生医療製品に

ついても研究開発マネジメン

トチェック項目を作成、運用を

  

35



 
 

メント等への活用

を図る。また、ピア・

レビューの方法や

研究開発提案書に

ついて、国際的知見

の収集等を行い、国

際的視点も意識し

つつ、これまで各分

野で異なっていた

評価システムの共

通化を進める。 

 

 

 

 

 

ースを構築し、フ

ァンディングに

係るマネジメン

ト等への活用を

図る。また、ピア・

レビューの方法

や研究開発提案

書について、国際

的知見の収集等

を行い、国際的視

点も意識しつつ、

これまで各分野

で異なっていた

評価システムの

共通化を進める。 

 

運用に関する取

組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・研究費の効果的

運用に関する計

画変更数及び契

約変更数 

概要を廃止するなど、適切に簡素化を行い、研究者の負担軽

減を図っている。 

・研究成果報告書については考え方の整理を行い、年度報告の

簡素化や報告様式の統廃合、毎年度のHP公開における新様式

への統一などを行った。また、複数年にわたる総括報告につ

いては、従来、事後評価の際に提出を求めてきた報告書（事

後評価報告書）の一部として、研究開発代表者に作成を求め

ることとした。 

＜モニタリング指標＞ 

研究費の効果的運用に関する計画変更数及び契約変更数 

H27 H28 H29 H30 R1 

471回 795回 846回 734回 850回 

 

■国際的視点を意識し、評価システムの共通化への取組 

・平成29年度から各事業で実施した10段階の共通評価システム

について、AMEDの公募や事前評価のあり方に関する改善の議論

の素材とするため、平成29年度分の事前評価結果を試行的に分

析した。また、中間・事後評価の運用実績を踏まえて改善のた

めに意見交換会を3回開催して検討を行った。中間・事後評価

については二軸の視点で評価することを基本として見直し案

を策定した。また、PDPSPOと評価委員会との関係も整理し、中

間・事後評価にPDPSPOが委員として参加すべきかどうかについ

ても検討を行った。 

・国際水準での評価等を目指し、平成29年6月26日に課題評価英

語化タスクフォース（TF）及び同タスクフォースの下にワー

キンググループ（WG）を設置することとし、その後、英語化

を優先して進めるべき対象事業や事前評価プロセスの英語化

及び在外外国人評価委員の導入等について検討を実施した。

（TF：4回開催、WG:9回開催）検討の結果、既に実施中の国際

事業部における経験も踏まえて、国際レビューアと公募・評

価プロセスの英語化をAMEDとして導入することとし、平成30

年度公募から一部の事業において、先行して実施した。さら

に、令和元年度は13事業で実施しており、以降順次拡大し、

本格的に実施していくことを目指し検討を推進。更に、AMED

レビューアの確保が困難であることが全体で課題となってい

るため、AMEDレビューア候補者向けにAMEDの研究紹介やレビ

ューシステムの説明等の掲載し、登録を促進するウェブサイ

トを公開し、AMEDレビューア候補者の登録促進活動を開始し

た。 

できたことは高く評価できる。 
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＜追加指標＞ 

 令和元年度の業務の実績評価において対象とする指標等につ

いては、AMEDとして積極的に説明責任を果たしていく観点か

ら、成果指標（KPI）、関連する評価指標及びモニタリング指標

に加え、以下の項目を「追加指標」として設定し、調査を行っ

た。その結果は以下のとおり。 

 

(1) PD・PS・POの状況（人数、年齢分布、所属機関、女性割合） 

 AMED創設以降、適切な人材を積極的に登用し、全体の人数は

約1.9倍に増加（平成27年度末171人→令和元年度323人）。年齢

分布では60歳以下の割合が増加傾向であり、66～70歳の割合が

減少傾向。所属機関は「企業」の割合が増加傾向。女性の割合

は増加傾向。 

 

(2) 課題評価委員の状況（人数、年齢分布、所属機関、女性割

合） 

 課題評価委員の選任に当たり多様性に配慮。評価委員数は約2

倍に増加。年齢分布は大きな変化はなし。所属機関では「企

業」の割合が増加傾向。女性の割合は増加傾向。 

 

(3) 採択課題の研究代表者の状況（研究代表者数、年齢分布、

所属機関、女性割合） 

 研究代表者数について、年齢分布は若手育成枠の設定・推進に

より50歳以下の割合が増加傾向。所属機関は大学の割合が増加傾

向。女性の割合は緩やかに増加。 

 

(1)～(3)については、人数、所属機関、年齢分布、女性の割合に

ついて、兼務者は1名としてカウント。 

 

(4) 研究支援終了後のAMED内の他事業への継続 

 平成27～30年度に終了した研究課題のうち、AMEDの他の事業に

応募・採択され、研究開発が継続した事例件数は計201件。 

 

(5) 産学連携、産産連携の状況 

 産学連携、産産連携について、平成27年度以降、着実に実施。

産学連携の課題数は300件前後で推移、産産連携の課題数は90件

前後で推移。 
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(6) 異なる分野・領域等の研究者・チームによる協業・連携の

状況 

 異なる分野・領域等の研究者・チームによる協業、連携を条件

とした公募事業について、平成27年度は0であったが平成28年度

以降、毎年度実施した。 

 

(7) 知的財産権の出願状況 

 AMED支援課題における基礎出願件数は毎年300件前後で推移。 

 

(8) プレスリリースの状況 

 プレスリリース件数は概ね増加傾向。 

 

(9) 研究参加者の状況 

 平成30年度終了課題、令和元年度終了課題における研究参加

者は合計延べ約112万人。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―② 
(1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

②研究不正防止の取組の推進 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、難易

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

研究不正防

止に係る外

部向け説明

会、展示会等

開催回数及

び参加者数 

 25回 

4,524人 

18回 

2,075人 

15回  

1,716人 

16回 

2,009人 

12回 

581人 

予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

研究倫理教

育プログラ

ムの履修及

び利益相反

管理の要請

数 

 1,030件 609件 845件 788件 552件 決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 基礎研究及び臨床

研究における不正

防止の取組を推進

するため、専門の部

署を置き、自らが配

分する研究費によ

り実施される研究

に対して、公正かつ

適正な実施の確保

を図るとともに、 

公正かつ適正な

実施の確保を図

るため、機構内に

研究公正・法務に

関する専門の部

署を設置し、基礎

研究及び臨床研

究における不正

防止の取組を推

進する。具体的に

は、機構が配分す

る研究費により

実施される研究

に対して、競争的

資金制度を所管

する関係府省で

構築した研究開

発管理システム

を活用し、研究費

の不合理な重複

及び過度の集中

を排除する。ま

た、基礎研究及び

臨床研究におけ

る不正事案防止

のために、関連す

る法令・指針遵守

等のための啓発

活動に取り組む

ことを通じて、研

究費の不正使用

及び不正受給並

びに研究上の不

正の防止対策を

実施するほか、特

に、臨床研究にお

＜評価軸＞ 

･基礎研究及び臨

床研究における不

正防止の取組を推

進するため、専門

の部署を設置した

か。 

･自らが配分する

研究費により実施

される研究に対し

て、公正かつ適正

な実施の確保を図

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・専門部署の設置

状況 

・機構で実施され

ている研究の公正

かつ適正な実施の

確保に向けた取組

状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究倫理教育プ

ログラムの履修及

び利益相反管理の

要請数 

■専門部署の設置と体制の整備（平成 27年度） 

・公正かつ適切な研究開発の実施を確保するため、医療法制、

法律等の知識・経験を有する専門的人材を擁する研究公正・

法務部を設置した。 

・不正行為等の告発等窓口等を設置した。 

・文科省、厚労省、経産省の各ガイドラインを受けた統一的な

規則となる「研究活動における不正行為等への対応に関する

規則」を制定・改定公表した。 

■公正かつ適切な研究開発の実施のための啓発活動の推進及

び体制の整備（平成 28年度から） 

【規則、契約書等の整備と周知】 

・研究開発の透明性・公正性・信頼性を保つことを目的とした

「研究活動における利益相反の管理に関する規則」を運用す

るとともに、必要に応じて改訂して研究機関に周知した。 

・機構の全事業における公募要領、事務処理説明書、契約書、

補助金取扱要領等に、法令、国の指針及び規則の遵守並びに

不正行為等への対応に関して記載するとともに、これら各文

書の法的観点からの妥当性について広く検討し、適正化のた

めの修正を実施し、研究機関に周知した。 

・再委託先において機構の事業や他の公的研究資金による研究

における不正行為等の疑いが生じた場合に、受託機関を通じ

た機構への速やかな連絡のため、再委託先が受託機関に通知

する義務を課すよう「再委託契約書作成における注意書き」

作成に協力した。（平成 28年度） 

・内閣府他から依頼があり、経理部が作成することとなった再

委託先における標準的な契約書の作成に協力した。 

・以上の法令、指針及び規則の遵守並びに不正行為等への対応

について周知を図るため、研究者や事務担当者等を対象とし

た説明会を継続的に開催した。平成 27 年度は 18 回開催、

4,296人参加。平成 28年度は合計 7回開催し、計 787名、平

成 29年度は合計 5回開催し、計 832名、平成 30年度は合計

5 回開催し、計 1,056 名、令和元年度は、合計 4回開催し、

164名が参加した。 

・研究公正に関する説明会をホームページ等により募集し、研

究機関等からの要望に応じ、平成 27 年度は 3 機関、計 628

名参加。平成 28 年度は研究公正に関する講習会を 2 機関、

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

 

① RIO ネットワークによる積極的

な情報交換、不正行為等事例集

（ケースブック）の普及、機構の

研究活動に参画する研究者への

研究倫理教育プログラムの義務

づけ、その研究倫理教育に関す

るモデル教材・プログラム開発

等の推進、研究データの質向上

の指導者育成プログラム開発等

の推進、研究倫理ホームページ

の公開、各研究開発課題におけ

る利益相反管理の状況の報告を

求めたこと、臨床研究中核病院

等以外の臨床研究実施機関に対

して、倫理指針の遵守状況及び

臨床研究法の対応状況を確認す

ること、また、関係機関と連携し

たシンポジウム、セミナーを開

催するなどにより、他の配分機

関にない特徴的な取組みを行う

ことにより、ノウハウの蓄積及

び人材育成に強力に推進すると

ともに、 

② 規則等の適正化とその周知、事

業部門との密接な連携による不

正対応と制度の整備を実施する

など、所期の目標を達成した。 

以上から「研究開発成果の最

大化」に向けて成果の創出や将

来的な成果の創出の期待等が認

められる。 

 

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、研究公正に係る専門

部署を設置するとともに不正

防止の取組を進めた。また、

AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIOネットワー

ク」を活用し、研究不正防止に

関するノウハウの蓄積及び人

材の育成を推進しており、「研

究開発成果の最大化」に向けて

成果の創出や将来的な成果の

創出の期待等が認められ、着実

な業務運営がなされているた

め、評定を Bとする。 

 

・研究公正に係る専門部署を設

置し、不正防止のための啓発活

動、不正行為の発生に伴う対

応、研究費の重複及び過度の集

中の排除など、基礎研究及び臨

床研究における不正防止の取

組を実施した。 

 

・AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIOネットワー

ク」により、積極的な情報交換、

不正行為等事例集の普及、研究

倫理教育に関するモデル教材・

プログラム開発等の推進、ホー

ムページの構築、関係機関との

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、研究公正に係る専門

部署を設置するとともに不正

防止の取組を進めた。また、

AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIOネットワー

ク」を活用し、研究不正防止に

関するノウハウの蓄積及び人

材の育成を推進しており、「研

究開発成果の最大化」に向けて

成果の創出や将来的な成果の

創出の期待等が認められ、着実

な業務運営がなされているた

め、評定を Bとする。 

 

・研究公正に係る専門部署を設

置し、不正防止のための啓発活

動、不正行為の発生に伴う対

応、研究費の重複及び過度の集

中の排除など、基礎研究及び臨

床研究における不正防止の取

組を実施した。 

 

・AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIOネットワー

ク」により、積極的な情報交換、

不正行為等事例集の普及、研究

倫理教育に関するモデル教材・

プログラム開発等の推進、ホー

ムページの構築、関係機関との
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いては、関連府省

との連携により、

透明性の確保、利

益相反管理、イン

フォームド・コン

セントの取得、倫

理委員会承認後

のフォローアッ

プ、被験者保護な

どに関する質の

確保に努める。 

110 名参加。出前説明会として平成 29 年度は 2 機関 208 名

参加、平成 30 年度は 3 機関 375 名参加した。令和元年度も

2機関 117名参加した。 

・個人情報保護法等の改正に伴う「人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針」及び「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関

する倫理指針」の一部改正を受けて、機構主催の「研究倫理

指針の改正に関する説明会」を開催した。（平成 29 年 3 月 9

日に東京で開催（100 名参加）、同年 3月 15 日に大阪で開催

（72名参加））。また、文部科学省及び厚生労働省と連携して

機構主催の「研究倫理指針の改正に関する説明会」を開催し

た。（平成 29 年 5月・6月に広島市、高松市、熊本市、盛岡

市、旭川市で開催（134名参加））。 

【機構内事業の支援を通した制度の整備】 

・機構内事業の制度設計に関して、事業担当者と連携しながら、

法的観点からの助言を行った。特に、医療研究開発革新基盤

創成事業の開始に当たっては、事業を所管する内閣府に研究

資金に対する不正行為等のガイドラインがないことが判明

したため、内閣府に必要性の説明を行った。 

・医療分野の研究倫理に関する課題について事業担当の課室を

横断して検討し、その成果を提供することにより、大学・研

究機関等における研究倫理の取組の強化に資することを目

的とする、「研究倫理に関するタスクフォース」を 6 回開催

し、事業担当の各課におけるこれまでの取組状況と今後の展

開について報告するとともに、研究倫理関連の研究開発課題

について情報共有をした。 

【不正発生時の対応：機構各部門との連携及び研究機関や他府

省との連絡調整】 

・不正行為等の発生に伴い、法令、指針、規則に基づき、研究

機関・関連府省庁及び事業担当者に対する連絡調整及び指示

を行った。また、機構の事業で発生した不正使用が研究機関

で認定されたことへの対応として、機構にて措置検討委員会

を設置し、被認定者に対して申請・参加制限措置を決定し、

関係府省に連絡するとともに、ホームページにおいて公表し

た。（平成 28年度 1件、平成 29年度 2件、平成 30年度 1件、

令和元年度 2件） 

・不正事案に対応するため、他の資金配分機関や関係府省に対

して、事実確認の方法や指針等の法的解釈について現地調査

や聞き取りを行い、機構内で情報共有を図るとともに、これ

までの、不正事案への対応を踏まえ、不正発生時における機

構内関係部署との連携・協力をより効率的に進めるため、対

応フロー等について必要な見直しを行った。平成 31 年 3 月

連携したシンポジウム、セミナ

ーの開催等を実施し、ノウハウ

の蓄積及び人材の育成を推進

した。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究の公正かつ適正な実施の

確保に向け、引き続き体制の整

備に努める必要がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連携したシンポジウム、セミナ

ーの開催等を実施し、ノウハウ

の蓄積及び人材の育成を推進

した。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究の公正かつ適正な実施の

確保に向け、引き続き取組を継

続することが重要である。 
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末に策定した「研究活動における不正行為等の対応業務マニ

ュアル」を機構内で認識を共有するため、研修で職員に浸透

させるなど引き続き体制の整備を継続している。 

・また、「研究活動における不正行為に対する調査方法に関す

る調査」を実施した。本調査では、海外の資金配分機関であ

る DFG（ドイツ）及び MRC（イギリス）を訪問し、機構の取組

の紹介並びに不正発生時における調査方法等につきヒアリ

ングを行った。今後は不正事案の調査や事実認定の知見を整

理して実践に役立てることを予定している。 

・事業部門から不正事案の本調査中の研究者が研究開発代表者

や分担者に含まれている事実につき研究機関が機構に報告

を行なわず、不正行為が認定される蓋然性が高いにもかかわ

らず研究機関がそのまま契約締結に至ろうとする事案が存

在するとの相談があった。このような経緯があったため、契

約締結前に本調査の対象者に関する事実の報告を研究機関

から機構に行わせ、当該研究者の取扱い・契約締結の有無の

判断権を機構に担保するために、委託研究開発契約書及び補

助金取扱要領において、研究機関の義務として契約締結前に

通知することを規定した。 

 

■研究費の不合理重複・過度集中の排除と不正防止に向けた啓

発活動 

・各部門との連携を通じ、e-Rad 等の利用による不合理重複・

過度集中の排除を行うとともに、基礎研究及び臨床研究にお

いて遵守すべき法令、指針等の周知等の啓発活動を推進し

た。具体的には、次の取組を実施した。 

・e-Rad の運営に関して、資金配分機関としての管理業務、事

業担当者からの各種依頼対応、e-Rad 運営委員会と事業担当

者の間の連絡窓口に関する業務を行った。 

・「競争的資金の適正な執行に関する指針」に基づき関係府省

に展開される、参加制限措置を受けた者の共有リストを整理

し、事業担当者に周知するとともに取扱いについての説明を

行った。また、他の配分機関で参加制限措置を受けた者の具

体的な取扱いについて、事業担当者と連携しながら解決を図

り、十分な説明を行った。 

・e-Rad、研究提案書等の情報に基づき、研究費の不合理な重複

及び過度の集中について確認した。 

・機構の全事業における公募要領、事務処理説明書、契約書等

に法令等遵守、不正時の措置等に関する記載をし、注意喚起

した。 

・応募または採択された研究者や事務に従事する者等を対象と
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した法令、指針遵守等のための説明会を開催した（平成 27年

度 18回開催、4,296人参加。）。 

・HP等による募集を行い、研究機関等からの要請に応じ、講習

会を実施した。（平成 27年度、3機関、計 628名参加。） 

・関連した取組として、上記のほか次のような対応を行った。 

 不正規則、公募要領、事務処理説明書、契約書等の各種文

書やリサーチレジデント等制度の法的観点からの検討を

行った。 

 e-Rad情報のメンテナンス、不正者リストの整備を行った。 

 事業部全課室が参加する研究公正連絡会において、不正者

排除の具体的方策について周知・徹底した。 

 不正事案への対応のため、他の配分機関における対応やフ

ローについて聞き取りを行うとともに、機構内関係部署と

連携し協力体制について協議し、対応やフロー等について

整備を行った。 

 内閣府から会計情報・成果情報の e-Radへの入力を徹底す

るよう要請を受け、研究機関等へ徹底させた。平成 30 年

度に起きた、入力における混乱を踏まえ令和元年度は、

AMEDへの報告様式を見直し、昨年度に引き続き作成した会

計情報の入力を支援するツールを改良・配布するととも

に、事業担当者への説明会を開催し、情報共有を図り、研

究機関等に対してホームページ等により周知を行い、負担

を軽減した。 

 

■適正な臨床研究推進に向けた取組 

・臨床研究を実施する機関や倫理審査委員会に対して、「人を

対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 27 年 4 月 1

日施行）の遵守状況の確認を書面及び実地にて行った。また、

平成 29 年度からは「臨床研究法」（平成 29 年 4 月 14 日公

布、平成 30 年 4 月 1 日施行）の施行を見据えた体制整備の

対応状況についても確認を行った。 

・平成 27年度～28 年度においては、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」による規程や手順書等と体制の整備に

時間を要していることが見受けられたが、平成 29 年度～30

年度においては、改正後の倫理指針に対応した規定および手

順書が整備されていることが確認できた。 

・「臨床研究法」への対応については、平成 29年度には、法に

基づく臨床研究審査委員会に対する体制整備を進めている

機関も見られた。平成 30 年度には、特定臨床研究を実施す

る研究者を支援する体制整備が進められ、法に基づく臨床研

究審査委員会に認定されている機関も見られた。 
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・確認の結果については厚生労働省へ報告し、手続き上の不備

等が見られた機関については、さらに厚生労働省指示のもと

改善策及びその後の状況を確認し、その結果を厚生労働省に

報告した。 

 

【各年度の事業名及び対象の臨床研究機関数】 

 ・平成 27年度～28年度 治験適正推進事業（14機関） 

 ・平成 29年度 臨床研究適合性確認事業（14機関） 

 ・平成 30 年度 臨床研究実施基準等適合性確認事業（14 機

関） 

 

＜モニタリング指標＞ 

研究倫理教育プログラムの履修及び利益相反管理の要請数 

年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

件数 1,030 609 845 788 

 

年度 令和元年度 

件数 552 
 

 業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成に努める。 

また、研究倫理

教材による研究

者に対する研究

開発活動の不正

行為の防止に係

る啓発活動等の

取組により、ノウ

ハウを蓄積する

とともに、専門的

人材の育成に取

り組むことで、研

究開発活動の不

正行為の防止の

取組を強化する。

さらに、研究費の

配分機関として、

「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」

（平成 26 年８月

文部科学大臣決

定）等に則って、

＜評価軸＞ 

･業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究不正の防止

に関するノウハウ

の蓄積、専門的な

人材育成の取組状

況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究不正防止に

係る外部向け説明

会、展示会等開催

回数及び参加者数 

■研究倫理教育プログラムの履修と利益相反管理 

【研究倫理教育プログラムの履修】 

・国のガイドラインに基づき、不正行為を事前に防止する取組

の一環として、機構の所管する研究費により行われる研究活

動に参画する研究者全員を対象とする研究倫理教育プログ

ラムの履修を義務づけ、ホームページにて公表した。 

・研究倫理教育プログラムのより実効的な実施を図ることを目

的として、「諸外国の研究倫理教育の実施状況に関する調査」

を委託した。今後内容を分析して実務に活用する予定であ

る。 

【利益相反管理】 

・研究の実施にかかる体制整備の一環として、各研究開発課題

における利益相反管理の状況の報告を研究開発代表者及び

研究開発分担者に求めた。 

・平成 30年 3月 31日末で経過措置が終了となり、また平成 30

年 4 月 1 日付で臨床研究法が施行されたことから、「研究活

動における利益相反の管理に関する規則」を平成 30 年 4 月

1 日付で改正し、また「利益相反管理状況報告書」の書式を

変更し、利益相反委員会の設置が困難な機関については、「別

表」に記入することで利益相反管理が行えるようにした。研

究者において適切な運用がされるように FAQなどを充実させ

るなど引き続き周知に努めた。 
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不正行為の疑惑

が生じた際等に

適切に対応する。 

■ ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 

【研究機関・研究者の意識の底上げのための取組】 

・研究機関における研究不正未然防止の強化や研究公正の高度

化を図ることを目的として教育教材等の作成及び研究公正

の取組強化のための調査研究を進めた。 

・特に、「研究倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開

発」は、研究現場での研究倫理教育に関するニーズを踏まえ

た目的・内容の提案を、公募により受け付けて教育研修教材

等を開発するという特徴ある事業であり、第Ⅰ期として平成

30年度が最終年度であるため、本事業において作成された教

材等を AMED の HP で公開した。また、平成 31 年 2 月 6 日に

『研究公正シンポジウム 平成 28 年度研究公正高度化モデ

ル開発支援事業成果報告会』を開催し、関係者に研究成果を

紹介する機会を設けた。一般参加者は 199名であった。第Ⅱ

期として、令和元年度は、平成 28 年度事業で作成された教

材等を用い、令和元年度から、新たに令和元年度研究公正高

度化モデル開発支援事業として以下の公募を実施。①：研究

倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発（１）FFP

及び QRPに関するモデル教材・プログラムの開発（２）研究

倫理教育教材の活用プログラムの開発（３）研究倫理教育効

果の評価プログラムの開発②：研究公正の取組み強化のため

の調査研究を継続して行っている。また、研究データの品質

管理や保管等について、研究現場で研究者を指導する者を育

成する教育プログラムを開発し、トライアル講習会を２回開

催。今後も、引き続き研究高度化をめざし、研究倫理に関す

る教材と研修を充実させていき、研究不正の防止にかかる取

り組みを行っていく。 

・研究機関における研究データの品質管理や保管管理の状況を

把握するために、「研究データのモニタリング（QC）及び生デ

ータの保管に関する調査」を行った。国内に関しては 111の

部局及び 270の研究室からアンケートの回答があり、12大学

及び 2 企業への現地調査も行った。海外については 10 ヵ国

について Web等で調査を行い、イギリス、オランダ、デンマ

ークの 13機関の現地調査も行った。 

・上記の調査結果を受けて、将来の研究開発の発展及び非臨床

研究の研究データの質向上のため、研究現場での研究デ－タ

の質向上指導者を育成する教育プログラムを開発し、全国各

地で研修会を開催して指導者を育成する「研究データの質向

上の指導者育成プログラム開発事業」で、平成 30年 5月 15、

16 日にエジンバラ大学の研究データの専門家を招聘してキ

ックオフミーティングを開催し、また同年 11月 26日にアド
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バイザリーボード会議を開催した。研究支援者に対してもき

め細かい支援を進め、この研修を受講した研究者の中から、

データサイエンスに興味を持ちデータサイエンティストと

して活躍する人材も出てくることが期待される。令和元年度

までに作成した研修プログラムを用いて令和 2年度に 7回研

修会を開催し、研究データライフサイクル管理の指導者を育

成することにより、各研究室や研究機関にその概念が浸透

し、研究データの質の向上が図られるところ。 

・RIO (Research Integrity Officer：研究公正責任者の略)研

究機関の研究公正関係者は組織内において、連携・協力関係

が希薄な存在になりがちなところ、AMED がそのような立場の

者を横断的に結びつけ、気軽に情報交換ができる場を提供す

べく、平成 29年 7月に『RIOネットワーク』を構築した。同

年 9月から毎週メールマガジンを配信しており、継続してい

る。また、同年 11月 29日には、東京でキックオフシンポジ

ウム（一般参加者は 320名）を開催し、参加者とのフリーデ

ィスカッションや質問への回答を HP に掲載するなどして、

活発な情報交換・共有を行った。RIOネットワーク参加者（構

築時：約 800機関、約 1,700 人、メールマガジン配信・キッ

クオフシンポジウム後：約 850 機関、約 1,800 名）。（令和 2

年 3月の登録機関数：約 900機関、約 2,700名）。 

・RIO ネットワークの構築により、研究公正に関する諸情報が

研究公正責任者等に速やかに伝達できるようになった。ま

た、RIO ネットワークシンポジウムの資料及び動画等の公開

や、研究公正高度化モデル開発支援事業における教材及び教

育プログラムの作成状況を周知した結果、速やかな閲覧や利

用が図られた。結果、RIO ネットワークの構築とシンポジウ

ムの開催の相乗効果により、研究倫理責任者等の知識・能力

の向上のための研究倫理教育教材の普及が進められた。 

・RIO ネットワークメンバーの提案により、分科会として「倫

理審査委員教育実施に向けたワークショップ」を平成 31 年

1 月 30 日と 2 月 20 日に東京で、3 月 20 日に大阪で開催し

た。参加者は 3会場で 113名であり、参加者は倫理審査委員

会委員の教育の実施方法等を学ぶとともに、今後参加者同士

で悩み等を気軽に相談できる関係が構築された。令和元年度

は分科会を 2回開催した。 

・臨床研究法や研究倫理指針を適用して実施される研究開発に

携わる者（研究者、倫理審査委員会の委員、及び事務局員、

研究倫理コンサルタントなど）に、機構の研究倫理に関する

諸情報等を集約して、わかりやすく提供するための、「研究倫

理ホームページ」を平成 30 年 5 月に公開し、引き続きコン
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テンツの充実に努めた。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIO

ネットワークの取組を更に進めるため、メールマガジンの毎

週配信を継続するとともに、文部科学省研究公正推進事業の

一環として「双方向型の研究倫理教育プログラム」向けの教

育教材として、主に医療分野の研究開発における不正行為等

の事例集「事例から学ぶ公正な研究活動～気づき、学びのた

めのケースブック 普及版」を平成 30 年 3 月に刊行し、平

成 30年 4月以降、RIOネットワークなどを通じて約 2,400 部

を配布した。また、PDF版を同年 6月に AMEDの研究公正の HP

で公開した。また、研究を進めるにあたって、何らかの理由

のために不適切な研究行為をしてしまおうか悩みながら思

いとどまった例や、周りの人にそれは不適切な行為だと指摘

されて不正をせずに済んだ例を集めた「研究公正に関するヒ

ヤリ・ハット集」を令和 2年 3月に刊行し、令和 2年度に配

布予定。 

・上記のケースブックのうち、画像処理に関する部分を抜き出

して A4版 8ページの小冊子を作成し、RIOネットワークなど

を通じて約 3,600 部を配布した。 

・研究倫理教育の講師やファシリテーターの経験が浅い人にも

上記のケースブックを活用していただけるように、ケースブ

ックに記載されている「設問」に対する標準的な考え方をま

とめた「考え方例集」を平成 30 年度に編集し、平成 31 年 3

月に刊行した。令和元年度以降に RIOネットワークなどを通

じて案内し、希望者に令和 2年 3月現在で 350部配布した。 

・「資金配分機関部会」(平成 30 年 10 月)を開催し、資金配分

機関における研究公正情報の共有や RIOネットワーク等の共

同で実施する研究公正事業の連絡調整を行うため、同会議で

の設置が決まった課長級での「打合せ会」を同年 12月以降、

年 4回開催し、研究公正事象の連携・推進の観点から、５つ

の資金配分機関で研究公正情報の共有、各事業の連絡調整を

行った。 

○ノウハウの蓄積・専門的人材の育成等に関連するものとし

て、平成 27年度は次の取組を実施した。 

・文科省研究公正推進事業として、日本学術振興会、科学技術

振興機構と連携・協力し、研究機関等における研究倫理教育

の着実な実施や高度化等に資するためのシンポジウム「日独

国際シンポジウム 研究公正を高める取組について～日独

の取組の実践例～」を、ドイツ研究振興協会（DFG）と共催し

た（平成 27年 9月 30日、134人参加）。 

・Bio Japanにおける機構ブースにおいてポスター出展（平成
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27年 10月 14日～16日開催） 

・第 1回研究倫理を語る会においてポスターセッションに参加

（平成 27年 11月 30日） 

・メディカルジャパン 2016（平成 28 年 2 月 24 日～26 日）へ

ポスター出展。 

・CITI Japan プロジェクト第 2回 研究倫理教育責任者・関係

者連絡会議を共催。 

・先行する海外機関の取組状況の調査として、平成 27 年度は

米国保健福祉省（DHHS）の研究公正局（ORI）を訪問しインタ

ビュー調査を実施した（平成 27年 11月 29日～12月 5日）。 

 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

（平成 27年度） 

・利益相反管理に関するセミナーを東京で開催（平成 28 年 3

月 22日、94名参加）。 

（平成 28年度） 

・利益相反管理に関するセミナーを大阪で開催（平成 28 年 5

月 10日、45 名参加）。 

・AMED 研究公正国際シンポジウム「ORI（米国研究公正局）に

聞く 医学研究における不正の防止と調査」を開催した（平

成 28年 6月 28日、200名参加）。 

・文部科学省研究公正推進事業として、科学技術振興機構と連

携・協力し、研究機関等における研究倫理教育の着実な実施

や高度化等に資するためのシンポジウム「学術研究フォーラ

ム 第 8回学術シンポジウム 科学研究のよりよき発展と倫理

の確立を目指して」を共催した（主催は日本学術振興会、平

成 28年 11月 29日、250名参加）。 

・CITI Japan プロジェクト 最終報告会を、同プロジェクト事

務局と共催した（平成 29年１月 27日、340名参加）。 

・『日本薬学会第 137 年会のシンポジウム「公正な研究活動を

推進するには」』を後援し、研究公正・法務部長が「AMED に

おける研究公正への取組」についての講演を行った（平成 29

年 3月 25日、約 100名参加）。 

（平成 29年度） 

・平成 29 年 11 月 29 日には、東京で RIO ネットワークキック

オフシンポジウムを開催した（再掲）。 

・平成 29 年 12 月 12 日に、東京で研究公正セミナー『事例か

ら学ぶ公正な研究活動セミナー』を開催した。5 名の講師の

講演があり、参加者は 90名だった。 

（平成 30年度） 

・文部科学省研究公正推進事業として、平成 30 年 11 月 2 日
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に、『研究公正シンポジウム「研究倫理教育の先進的な取組事

例に学ぶ」』を共催した（主催は JST）。 

・平成 30年 12月 5 日に東京で、12月 13 日に大阪で研究公正

セミナー『専門家から見た研究データ ～不適切なデータ処

理はすぐにわかります～』を開催した。2 名の講師の講演及

び総合討論があり、参加者は 2会場で 148名だった。 

（令和元年度） 

・令和 2年 1月 14日に福岡で、2月 5日に東京で研究公正セミ

ナー『専門家から見た研究データ ～適切なデータ処理を行

うためには～』を開催した。2 名の講師の講演及び総合討論

があり、参加者は 2会場で 163名だった。 

・平成 30 年 12 月 7 日に、日本生命倫理学会第 30 回年次大会

主催、AMED 共催で『研究公正シンポジウム 研究倫理教育の

課題と展望』を京都で開催した。基調講演とパネルディスカ

ッションを行い、参加者は 95名だった。 

・平成 31 年 1 月～3 月に RIO ネットワークの分科会を３回開

催した（再掲）。 

・平成 31年 2月 6日に『研究公正シンポジウム 平成 28年度

研究公正高度化モデル開発支援事業成果報告会』を開催した

（再掲）。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究不正防止に係る外部向け説明会、展示会等開催回数及び

参加者数 

 

年度 平成 27 年

度 

平成28年度 平成29年度 平成30年度 

回数 25 18 15 16 

人数 4,524 2,075 1,716 2,009 

 

年度 令和元年度 

回数 12 

人数 581 

 

・説明会等：平成 27年度 18回、4,296 名、平成 28年度 13

回、1,140 名 平成 29年度 13回、1,306 名 平成 30 年度 

8回、1,431 名、令和元年度 ５回、242名 

・シンポジウム等：平成 27 年度 2 回 228 名、平成 28 年度 

5 回、935 名 平成 29 年度 2 回、410 名 平成 30 年度 8

回、578名、令和元年度 7回、339名 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―③ 
(1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

③臨床研究及び治験データマネジメントの実行 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

臨床研究コ

ーディネー

ター(CRC)

研修の実施

状況（回数

及び人数） 

定員 50名 

 ×2回 

98 名(東京会場：

71名、大阪会場：27

名) 

82名 132名  
（大阪大学医学部附 

属病院：32名、  

国立がん研究センタ 

ー中央病院：52名、 

 国立がん研究センタ 

ー東病院：48名） 

98名 
（国立がん研究センタ

ー中央病院、国立がん研

究センター東病院と合

同：54名、 

大阪大学医学部附属病

院、岡山大学病院と合

同：44名） 

厚生労働省

に事業を移

管 

予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

研究データ

管理を行う

データマネ

ージャー

(DM)研修の

実施状況

（回数及び

人数） 

定員 80名 

 ×1回 

90名 96名 142名  
（東北大学病院：52  

名  

大阪大学医学部附属  

病院：30名  

千葉大学医学部附属  

病院：60名） 

144名 
（岡山大学病院：32名、 

大阪大学医学部附属病

院、東京大学医学部附属

病院・東北大学病院と合

同：33名、 

名古屋大学医学部附属

病院：30名、 

千葉大学医学部附属病

院：49名） 

厚生労働省

に事業を移

管 

決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 

注１） 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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない  
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 推進する研究につ

いては、臨床研究及

び治験に係る計画書

（プロトコール）の

策定、研究の進捗状

況の把握、研究デー

タの管理（データ入

力、集計、解析）、研

究成果や知的財産の

管理等の研究マネジ

メントを効率的に実

施する方策を検討

し、その実行に向け

た取組を行う。 

臨床研究及び治

験に係る計画書

（プロトコール）

の評価や研究の進

捗状況の把握に加

えて、プロトコー

ル作成や統計解析

を支援する生物統

計家、データ管理

を行うデータマネ

ージャー、治験に

関する様々な業務

の調整を行う臨床

研究コーディネー

ター（CRC）の育成

を支援することに

よって、臨床研究

及び治験マネジメ

ントを効率的に実

施する体制を整備

する。 

研究データの管

理（データ入力、集

計、解析）、研究成

果や知的財産の管

理等の研究マネジ

メントを効率的に

実施する方策を検

討し、その実行に

向けた取組を行

う。 

ICTを活用し、医

療・介護・健康分野

の情報システムに

収載されたデータ

を臨床研究等に効

果的に利用するた

＜評価軸＞ 

臨床研究及び治験

に係る計画書（プ

ロトコール）の策

定、研究の進捗状

況の把握、研究デ

ータの管理（デー

タ入力、集計、解

析）、研究成果や知

的財産の管理等の

研究マネジメント

を効率的に実施す

る方策を検討し、

その実行に向けた

取組を行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・研究マネジメン

トを効率的に実施

する方策の検討及

びその実行に向け

た取組状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜主要な業務実績＞ 

■研究マネジメントの効率的な実施 

・研究マネジメントを効率的に実施する方策を検討し、次のよ

うな取組を実施した。 

【臨床研究・治験推進研究事業、医薬品等開発研究ＰＤＣＡパ

イロット事業】 

・平成 27 年度より、医薬品・医療機器等の実用化を目指す研

究課題に対して、PDCA サイクルに基づく一貫した研究マネ

ジメントを実施した。医薬品等開発研究ＰＤＣＡパイロット

事業において、一部の課題については、臨床研究・治験の質

を確保するため、臨床研究・治験に精通する医師や企業等で

の開発経験を持つ人材を要する国立研究開発法人医薬基盤・

健康・栄養研究所（以下、基盤研）に業務委託し、機構によ

るマネジメントを充実して行う体制を作ることで、PDCA サ

イクルの充実及び加速を図った。また、臨床研究・治験推進

研究事業の平成 28 年度新規公募への申請課題に対し、事前

評価委員会に先立ち、臨床研究及び治験に係る計画書（プロ

トコール）の一次評価及び問題点の整理の実施を基盤研に依

頼し、その結果を事前評価委員会での評価に活用することに

より、より質の高い研究の採択につなげた。 

・基盤研とはその後密に連携しながら、サイトビジットへの随

行、進捗管理に関する各種報告書、手順書等を通じて研究マ

ネジメント手法を承継するとともに、知識および技術の更な

る向上を図った。平成 28 年度をもって基盤研への業務委託

を終了したが、各研究の進捗状況調査等の管理手法を承継

し、研究者の進捗報告・自己評価用様式「PDCA シート」の改

善や PS・PO および科学技術調査員による進捗管理ヒアリン

グの取り入れなどにより独自の研究マネジメントとして実

施、平成 30 年度より様式・付属様式の一部見直し、提出サ

イクルの変更により更なる向上を図り、より効率的な研究マ

ネジメントを実施した。令和元年度も継続して研究マネジメ

ントを行った。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジェクト】 

・平成 27 年度には、革新的医療技術創出拠点プロジェクトに

おけるサイトビジットに機構知財部が同行することや、臨床

研究・治験推進研究における研究開発提案書に知財に係る欄

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

外部委託で推進してきた進捗管

理の手法を着実に承継して効率

的なマネジメントを実施し、 ま

た中央治験審査委員会・中央倫理

審査委員会において多施設から

の一括審査を可能とすることで

より質の高い治験データマネジ

メント実施を促進した。質の高い

臨床研究の実施のために必要な

臨床研究コーディネーターなど

多職種の研修を実施し、ICTを活

用し、医療・介護・健康分野のデ

ータを臨床研究等に効果的に利

用するための研究を推進した。以

上から、「研究開発成果の最大化」

に向けて成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認められ、

着実な業務運営がなされている。 

 

【研究マネジメントの効率的な

実施】 

・外部有識者として国立研究開

発法人医薬基盤・健康・栄養研

究所への進捗管理の業務委託、

知財部との連携を通じて研究

データの管理（データ入力、集

計、解析）、研究成果や知的財

産の管理等の研究マネジメン

トを効率的に実施する方策の

検討を実施することで、研究マ

ネジメントを効率的に実施し

たことは評価できる。 

 

【臨床研究・治験推進研究事業】 

・外部有識者によるマネジメン

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、質の高い臨床研究

及び臨床試験データマネジメ

ントを促進するための取組を

着実に実施していることか

ら、「研究開発成果の最大化」

に向けて成果の創出や将来的

な成果の創出の期待等が認め

られ、着実な業務運営がなさ

れているため、評定を B とす

る。 

 

・外部委託で推進してきた研究

マネジメント手法を継承する

とともに、臨床研究中核病院

等に設置されている治験審査

委員会・倫理員会で他施設か

らの審査依頼を受け一括審査

をするための体制を整備する

など、質の高いマネジメント

の実施を促進したことは評価

できる。 

 

・質の高い臨床研究を実施でき

るようにするため、臨床研究

コーディネーター等の多職種

向けの研修を着実に実施した

ことは評価できる。 

 

・ICTを活用した医療・介護・研

究分野のデータを臨床研究等

に効果的に利用するための研

究を着実に推進したことは評

価できる。 

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、質の高い臨床研究及

び臨床試験データマネジメン

トを促進するための取組を着

実に実施していることから、

「研究開発成果の最大化」に向

けて成果の創出や将来的な成

果の創出の期待等が認められ、

着実な業務運営がなされてい

るため、評定を Bとする。 

 

・医療基盤・健康・栄養研究所に

おける臨床研究・治験の研究マ

ネジメントに係るノウハウを

継承するとともに、全国の治験

審査委員会や倫理審査委員会

における審査の室の向上・効率

化・均てん化等に向けた取組を

先導するなど、質の高いマネジ

メントの実施を促進したこと

は評価できる。 

 

・質の高い臨床研究を実施でき

るようにするため、臨床研究コ

ーディネーター等の多職種向

けの研修を着実に実施したこ

とは評価できる。 

 

・ICTを活用した医療・介護・研

究分野のデータを臨床研究等

に効果的に利用するための研

究を着実に推進したことは評

価できる。 

 

＜今後の課題＞ 
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めの研究を行う。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

を設けた上で知財部と連携を図ることなどを通じ、研究デー

タの管理（データ入力、集計、解析）、研究成果や知的財産

の管理等の研究マネジメントを効率的に実施する方策を検

討した。 

・平成 28 年度には、倫理審査の効率化を図るため、中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業において、厚

労省の担当課と調整を図りながら、平成 28年度の調整費（第

1回及び第 2回）を獲得したモデル事業等を通じ中央倫理・

治験審査委員会を進めるガイドライン素案作り等の取組を

行ったほか、臨床研究中核病院等に設置されている治験審査

委員会・倫理委員会に対し、他施設からの審査依頼を受け、

一括審査が可能となるような電子申請等のシステムを整備

した（平成 28年 12月）。 

・平成 29 年度には、倫理審査の効率化を図るため、中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業において、厚

労省の担当課と調整を図りながら、平成 28 年度の中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備モデル事業で作成

された「機関共同研究における倫理審査委員集約化に関する

ガイドライン」等を活用しながら、臨床研究中核病院等に設

置されている治験審査委員会・倫理委員会で、他施設からの

審査依頼を受け、一括審査をするための体制を整備し、実際

に一括審査を行った（平成 30 年 3 月）。また、平成 29年度

第 2 回調整費にて新たに 31 機関を採択し、臨床研究法施行

後に一括審査を円滑に進めるために必要な課題抽出及び運

営ノウハウの共有についての会議を、疾患等 6つの分野ごと

に実施した。 

・中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業及び

臨床研究・治験推進研究事業での研究成果が、臨床研究法に

おける施設基準や臨床研究審査委員会の位置づけの明確化、

利益相反管理に活用された。 

・平成 30年 4月、臨床研究法の施行に伴い、必然的に中央 IRB

化が進むことが想定されるが、中央 IRBでの審査実績が十分

でない機関が審査することによる委員会の運用や審査の視

点にバラツキが生じる可能性がある。そこで、平成 30 年度

は、平成 30年度 4月 1日までに、臨床研究法第 23条 1項に

おいて厚生労働大臣の認定をうけ認定臨床研究審査委員会

となった機関が参加する協議会を設置し、特定臨床研究を含

めた臨床研究を審査する上での課題等について検討するこ

とで、審査する研究の質の担保を図ると共に研究の促進を図

った。 

・協議体は、４つのワーキンググループ（①臨床研究法の統一

ト手法を承継し、進捗報告の様

式、提出時期の見直しを行い、

これを活用した研究マネジメ

ントを実施することにより研

究開発管理能力を着実に向上

していることは評価できる。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロ

ジェクト】 

・臨床研究法施行に先駆けて作

成したガイドライン等を活用

しながら、多施設共同臨床研究

の一括審査を行うなど、臨床研

究マネジメント力の向上は評

価できる。 

 

【臨床研究・治験従事者の育成】 

・CRC 及び DM の育成に向けて、

定員を上回る申込みのもと約

200 名の参加者を得て養成研

修を開催できたこと、新たに臨

床研究実施者である医師向け

の研修を開催したことは評価

できる。 

・研修後のアンケート結果から

も、受講生の満足度は高く、委

託事業から臨床研究中核病院

の主催に変わっても、質の高い

研修が実施できていると考え

る。 

 

 

【ICT 基盤構築に係る研究の推

進】 

・ICTを活用し、医療・介護・健

康分野のデータを臨床研究等

に効果的に利用するための研

究を推進した。「研究開発成果

の最大化」に向けて、特に診療

画像データベース構築基盤構

築研究においては、学会共通の

・個別事業によりデータベース

が整備されてきているが、法人

全体として、これらデータベー

スを把握・管理し、データ形式

や利用条件の整理・統一といっ

た取組を通じて、十分な利活用

が図られるよう、AMED として

の戦略的なデータ利活用のた

めの基盤整備に向けた検討を

進めるべきである。【再掲】 
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＜モニタリング指

標＞ 

・臨床研究コーデ

ィネーター（CRC）

研修の実施状況

（回数及び人数） 

・研究データ管理

を行うデータマネ

ージャー（DM）研修

の実施状況（回数

及び人数） 

書式及び利益相反管理様式の見直しについて検討②法施行

前より実施中の特定臨床研究に関する調査③技術専門員の

評価実績に関する調査④地域ごとの臨床研究審査委員会に

関する情報整理と提供方法について検討）と調整し、協議会

の議題を検討した。 

・令和元年度には、認定臨床研究審査委員会（CRB）での審査

の効率化や均てん化を目指し、CRB、研究機関、研究者各々

の立場の課題を明らかにし、検討を行った。その結果につい

ては相互に情報共有を行った。 

・介入研究における審査の効率化、質の統一化を図るため、中

央倫理審査委員会等の体制整備を図ってきたが、非介入研究

においても倫理審査のガイドライン等の策定を目的として

公募を行い 1機関を選定（平成 30年８月） 。非介入研究に

おける一括審査ガイドライン等の作成に向け、国内外の現状

及び問題点等について調査し、ガイドラインの内容を検討し

た。また、医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同

会議において、臨床研究法対象外の臨床研究についても一研

究一審査とする方向で取り纏められ、国内の動向を踏まえな

がら非介入研究の一括審査促進に向け検討している。令和元

年度には、多施設共同研究における事務局業務支援システム

仕様に関する検討、非介入研究審査ガイドラインの運用及び

改訂を検討した。 

 

■臨床研究・治験従事者の育成 

【臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業】 

・平成 27 年度には、質の高い臨床研究を実施できるようにす

るため、臨床研究コーディネーター（CRC）の経験を積んだ

リーダーシップが取れる上級者 CRC やデータを迅速にまと

め、その質を確保するデータマネージャー（DM）を養成する

ための研修を実施した。業務委託先とプログラムや講師等を

調整し、DM 研修を 1 回、上級者 CRC 研修を 2 回開催した。

東京会場で実施した両研修については、定員を上回る申し込

みがあった。 

・平成 28年度には「臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業」

において、上級者 CRCやデータマネージャー（DM）及び治験・

倫理審査委員を養成するための研修に加え、臨床研究実施者

である医師向けの研修を新たに実施した。業務委託先とプロ

グラムや講師等を調整し、医師研修を 7回、DM研修を 2回、

上級者 CRC研修を 1回、治験・倫理審査委員研修を 2回開催

した。 

・臨床研究実施者である医師、上級者 CRC、DM、治験・倫理審

課題解決を目的とした会議を

複数回開催し知識を共有する

とともに、知財や個人情報に関

する専門家の講義を通じて研

究者の理解向上を図る等、コン

サルティングを交えつつ研究

管理を行っている。 
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査委員の研修事業では、プログラム作成、講師の人選等の事

務局業務を実施する者を入札で決定していたところ、平成

29 年度からは、臨床研究中核病院が主催し引き続き研修を

実施した。 

・平成 29 年度からは「医療技術実用化総合促進事業」におい

て、上級者 CRCや、データマネージャー（DM）及び治験・倫

理審査委員を養成するための研修、臨床研究実施者である医

師向けの研修を実施した。平成 29 年度より臨床研究中核病

院が主催し、医師研修を 9 回、DM 研修を 3 回、上級者 CRC 

研修を 3 回、治験・倫理審査委員研修を 7 回開催した。ま

た、臨床研究法において研究責任医師等及び倫理審査委員へ

の継続的な教育が義務づけられたことを受け、当該研修の質

の向上と標準化、均てん化を図ることを目的として、医師研

修、DM研修、治験・倫理審査委員研修における養成カリキュ

ラム及びシラバス案を作成した。 

・平成 30年度には「医療技術実用化総合促進事業」において、

質の高い臨床研究を実施できるようにするため、臨床研究コ

ーディネーター（CRC）の経験を積んだリーダーシップが取

れる上級者 CRCや、データを迅速にまとめその質を確保する

データマネージャー（DM）及び治験・倫理審査委員を養成す

るための研修、臨床研究実施者である医師向けの研修を実施

した。平成 29年度より臨床研究中核病院が主催し、平成 30

年度は医師研修を 8回、DM 研修を 4回、上級者 CRC 研修を

2回、治験・倫理審査委員研修を 6回開催した。平成 30 年

度は、シラバス案等を活用しながら研修を実施し、内容を検

討することで更なる質の向上を図った。 

・令和元年度は事業が厚生労働省に移管されたため、AMED の

ホームページで厚生労働省の研修のページを紹介、周知し

た。また、厚生労働省の担当課と連携し、AMED 革新的医療

技術創出拠点プロジェクト拠点調査会議の後に、厚生労働

省の研修事業のサイトビジットを実施し、必要に応じて互

いにオブザーバーとして出席することにより、事業の円滑

な移行を図った。 

 

・生物統計家育成支援事業においては、平成 29 年度に各育成

拠点において入学者選抜試験を実施するとともに、平成 30 年

度から大学院修士課程に学位授与コースを開設し、専門教育・

育成研修を開始することとなった。これらの大学院における、

質の高い生物統計家を育成するためのカリキュラムについて

研究、育成した人材の将来のキャリアパス支援の方策の検討を

支援するなど、継続して人材育成支援のさらなる強化を実施し
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ている。令和元年度は合計 21 名が第 I 期生、18 名が第 II 期

生として大学院に在籍中で、研鑽に励んでいる。 

 

・「橋渡し研究戦略的推進プログラム」にて、モニタリング・

監査人材を育成し、平成 29、30、令和元年度にモニタリング

研修計 14回、監査研修計 5回を実施した。 

 

■ICT基盤構築に係る研究の推進 

平成 27 年度より臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研

究事業を開始し、DPC、NDB などの既存の医療等データベース

や、SS-MIX2 などに格納された電子カルテ情報などからマッピ

ングした標準形式の情報を、医療の質向上・均てん化・診療支

援の基盤として活用するとともに、臨床研究等の基盤としても

活用する、恒常的な仕組みを構築するための複数の研究を行っ

た。平成 28 年度からは診療画像に関係する学会と国立情報学

研究所の共同研究にて、診療画像の大規模データベース構築、

AI 開発のための共通プラットフォームの構築など持続可能な

AI開発へ向けた研究を推進している。 

 

 

 27年度 28年度 29年度 30年度 令和 

元年度 

臨床

研究

コー

ディ

ネー

ター

(CRC)

研修

の実

施状

況

（回

数及

び人

数） 

2回、98

名(東京会

場：71名、

大阪会場：

27名) 

1回､ 

82名 

3回､ 

132名  

（大阪大学

医 学 部 附 

属病院：32

名、  

国立がん研

究センター

中央病院：

52名、 

 国 立 が ん

研究センタ

ー東病院：

48名） 

2回、 

98名 

（国立がん

研究センタ

ー 中 央 病

院、国立が

ん研究セン

ター東病院

と合同：54

名、 

大阪大学医

学部附属病

院、岡山大

学病院と合

同：44名） 

厚生労

働省に

事業を

移管 

研究

デー

タ管

理を

1回、90

名 

2回、96

名 

3回、 

142名  

（東北大学

病院：52 名  

4回、 

144名 

（岡山大学

病院：32名、 

厚生労

働省に

事業を

移管 
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行う

デー

タマ

ネー

ジャ

ー

(DM)

研修

の実

施状

況

（回

数及

び人

数） 

大阪大学医

学部附属  

病院：30名  

千葉大学医

学部附属  

病 院 ： 60

名） 

大阪大学医

学部附属病

院、東京大

学医学部附

属病院・東

北大学病院

と合同：33

名、 

名古屋大学

医学部附属

病院：30名、 

千葉大学医

学部附属病

院：49名） 

 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―④ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

④実用化へ向けた支援 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

知的財産管

理・相談窓

口への相談

件数 

 197件 231件 229件 315件 346件 予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

PMDA と 連

携した出口

戦 略 の 策

定・助言数 

 204件 301件 290件 294件 298件 決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

 

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 知的財産管

理・相談窓口、

知的財産取得

戦略の立案支

援等の知的財

産取得に向け

た研究機関へ

知的財産取

得に向けた研

究機関への支

援機能の具備

を図る。具体

的には、知的

財産に関する

＜評価軸＞ 

・知的財産管

理・相談窓口、

知的財産取得

戦略の立案支

援等の知的財

産取得に向け

■知的財産管理・相談窓口の開設と運用 

・研究機関における知的財産の管理や戦略立案の支援として、平成

27年度に相談窓口（Medical IP Desk）を設置し、常駐する知的

財産コンサルタントによる電話、メール、面談等の手段による相

談対応を行った。平成 29年度からは、地方の中小規模大学等に

対するサポートを強化すべく、「AMED知財リエゾン」を全国に配

置し、知的財産コンサルタントと AMED知財リエゾンとが一体と

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

評価期間を通じ、知財相談窓口の設置、

AMEDぷらっと®の設置、調査支援の拡充、

実用化へ向けた支援体制を順次整備す

るとともに、支援内容の充実化を図って

きた。これら支援の充実化により、実際

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、相談窓口による知的

財産管理の相談、知的財産管理

及び戦略の立案支援を行うため

の体制構築、シーズとニーズの

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、相談窓口による知的

財産管理の相談、知的財産管理

及び戦略の立案支援を行うため

の体制構築、シーズとニーズの
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の支援機能や、

2015 年８月に

連携協定を締

結した独立行

政法人医薬品

医療機器総合

機構（PMDA）と

連携した有望

シーズの出口

戦略の策定に

係る助言や企

業への情報提

供・マッチン

グ、知的財産の

導出（ライセン

スアウト）及び

ワンストップ

サービスの提

供等といった

実用化に向け

た企業連携・産

学連携を支援

する機能の具

備を図る。 

 

 

部署内に医療

分野の知的財

産専門人材を

配置した知的

財産管理・相

談窓口を設置

す る と と も

に、知的財産

のデータベー

スを利活用す

ることによっ

て、研究機関

における知的

財産管理及び

知的財産取得

戦略の立案支

援を行うため

の体制を速や

か に 構 築 す

る。また、研究

機関からの知

的 財 産 の 取

得・管理に係

る相談内容を

蓄積して、発

信することに

より、知的財

産マネジメン

トの理解の共

有を図る。 

た研究機関へ

の支援機能の

具備を図った

か。 

 

＜評価指標＞ 

・知的財産支援

の実施状況 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・知的財産管

理・相談窓口へ

の相談件数 

なって、機動的な相談対応を可能とする体制を構築した。 

・これらの相談内容について分析をしたところ、平成 27年度はバ

イ・ドール手続や簡単な特許出願手続に関する相談が主であっ

たが、その後は実用化に向けた知財活用など高度な実用化戦略

の相談が増加（知財の活用に関する相談数：平成 27年度 33件

→令和元年度 346件）しており、これまで知的財産部が実施し

た支援や後述の知財人材育成を通じ、大学等における知財リテ

ラシー向上の効果が現れたものと考えられる。 

・さらに、AMED の委託事業・補助事業に基づく特許出願等を行っ

たことがある大学等を対象に、知的財産部が提供している支援

全般についてアンケート調査を行ったところ、知的財産部の支

援を受けたことがある大学等が増加（平成 29年度 41.3％→令和

元年度 63.4％）し、また、支援に対する満足度も向上（満足＋

やや満足：H29年度 79.2%→令和元年度 91.3％）しており、大学

等に対する支援の周知がすすむと共に、効果的な支援が実施で

きていると考えられる。 

 

■知的財産取得に向けた研究機関への支援 

・上述のとおり、知財コンサルタント及び知財リエゾンによる知

財・実用化戦略についてコンサルテーションを行っているとこ

ろ、より有効な知的財産取得のために、平成 28年度から①研究

者が保有するシーズについて、過去に発表された特許・論文の状

況を調査する先行技術調査、②研究者が保有するシーズについ

て、その市場性を評価する市場性調査を行ってきた。さらに、平

成 29年度には、③研究者が保有するシーズに対し興味を示す企

業を調査するライセンス可能性調査を、平成 30年度には特に医

療機器開発で有効となる④関連技術の特許状況や競合者の状況

を分析するパテントマップ調査を、令和元年度には、⑤臨床現場

で研究者が有する「医療ニーズ」に対し、当該医療ニーズの解決

策たりうる特許文献を探索することで、「医療ニーズ」を有する

研究者／研究機関と、当該医療ニーズの解決策たりうる企業と

をマッチングする調査を加え、成果の最大化及び実用化促進に

向け、より高度な支援が行える体制を整えた。 

・全国各地のアカデミア等で行われている医療分野特有の出願戦

略や技術導出等に関するセミナーに、講師を派遣し、研究者や研

究機関の知財実務担当者等を対象に、普及啓発活動（平成 27年

度：33回、平成 28年度：37回、平成 29年度：33回、平成 30年

度：35回、令和元年度：29回【令和 2年 3月末時点】）を毎年継

続的に行った。 

・医療分野の知財戦略策定等の資料とするために、AMED 機構内外

からの意見・要望を参考に、医療分野の知財戦略や技術動向等に

に成果が創出されたのみならず、研究機

関の人材育成にもつながっており、今

後、さらなる成果創出への期待感が高ま

っている。また、創薬支援ネットワーク

や医療機器開発支援ネットワークによ

る着実な支援、レギュラトリーサイエン

スにおけるＰＭＤＡとの連携を進めて

きた。以上から、「研究開発成果の最大

化」に向けて成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められ、着実な業務

運営がなされている。 

 

【知的財産管理・相談窓口の開設と運用】 

知的財産コンサルタント、AMED 知財リエ

ゾンが一体となった全国機動的な相談

対応体制を構築した。 

・その結果、後述の研修などの効果とあ

わせ、相談内容の高度化や、知的財産部

の支援に対する満足度向上など具体的

な成果が見られ、効果的な支援が実施さ

れている。 

＜今後の課題＞ 

アカデミア発ベンチャーの立ち上げに

向けた知財支援強化 

 

 

【知的財産取得に向けた研究機関への支

援】 

・適切な知財戦略の策定のため、目的や

段階に応じた補足的な調査を実施する

とともに、それら各種調査とコンサルテ

ーションを組合せ、成果の最大化及び実

用化促進に向けた知的財産取得の支援

に寄与した。 

・医療分野の知財戦略策定等の資料作成

のため、医療分野の知財戦略や技術動向

等に対する調査を実施し、AMEDプロジェ

クトのマネジメントや研究機関におけ

る医療分野の知財戦略策定の支援に寄

与した。 

・大学の知財・産連担当者を対象とした

マッチング機能の創出、PMDA等

との連携による実用化に向けた

取組を着実に実施していること

から、「研究開発成果の最大化」

に向けて成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・AMED に常駐する知的財産コンサ

ルタントや全国に配置した知財

リエゾンによる相談対応や大学

の担当者向けの研修セミナーの

開催等を通じ、知的財産取得に

向けた研究機関への支援を進め

たことは評価できる。特に、地

方の中小規模の大学等に対する

知財支援を充実させた結果、相

談件数の大幅な増加、相談内容

の高度化、被支援者の満足度の

向上が確認されたことは高く評

価できる。 

 

・研究成果の導出（ライセンスア

ウト）促進に向けたマッチング

機会の提供が進んでいることは

評価できる。特に、アカデミア

発のシーズと企業のニーズを早

期にマッチングするための Web

システム「AMEDぷらっと」の運

用を開始し、マッチング事例が

出つつあることは評価できる。 

 

・PMDA との協定締結により薬事戦

略相談の実施を公募要領に明記

するなど出口戦略の策定等を着

実に支援したことは評価でき

る。また国立医薬品食品衛生研

究所(NIHS)等の連携により国内

外の情勢等を把握したうえで、

レギュラトリーサイエンス研究

を支援したことは評価できる。 

マッチング機能の創出、PMDA等

との連携による実用化に向けた

取組を着実に実施していること

から、「研究開発成果の最大化」

に向けて成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認めら

れ、着実な業務運営がなされて

いると認められるため、評定を

Bとする。 

 

・AMEDに常駐する知的財産コンサ

ルタントや全国に配置した知財

リエゾンによる相談対応や大学

の担当者向けの研修セミナーの

開催等を通じ、知的財産取得に

向けた研究機関への支援を進め

たことは評価できる。特に、地

方の中小規模の大学等に対する

知財支援を充実させた結果、相

談件数の大幅な増加、相談内容

の高度化、被支援者の満足度の

向上が確認されたことは高く評

価できる。 

 

・研究成果の導出（ライセンスア

ウト）促進に向けたマッチング

機会の提供が進んでいることは

評価できる。特に、アカデミア

発のシーズと企業のニーズを早

期にマッチングするための Web

システム「AMEDぷらっと」の運

用を開始し、マッチング事例が

出ていることは評価できる。 

 

・PMDAとの協定締結により薬事戦

略相談の実施を公募要領に明記

するなど出口戦略の策定等を着

実に支援したことは評価でき

る。また国立医薬品食品衛生研

究所(NIHS)等の連携により国内

外の情勢等を把握したうえで、
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対する調査を行ってきた。具体的には、平成 27年度 3テーマ（が

ん領域における医薬の調査、BMI分野の技術動向調査、医薬・バ

イオ発明の外国特許出願調査）、平成 28年度 3テーマ（再生医療

分野の知財戦略、医工連携における知財権の活用、腸内細菌叢を

応用した医療に関する調査）、平成 29年度 4テーマ（バイオ医薬

品分野における知財戦略、医療ニーズ分析に関する実証調査、医

療分野の試験研究データの取扱に関する調査、CRISPR/Cas9を用

いたゲノム編集技術に関する調査）、平成 30年度 3テーマ（遺伝

子治療分野における知財戦略に係る調査、医師主導治験データ

導出のための契約に係る調査、再生医療に関する海外団体にお

ける知財戦略に係る調査）、令和元年度 2テーマ（遺伝子治療分

野における知財戦略に関する調査、バイオベンチャーに関する

調査・分析）の調査を、有識者からの助言、AMED 関係各課から

の助言を得ながら実施した。 

・また、大学等における知財・産学連携部門の担当者を対象に、成

果導出に向けた研修セミナーを平成 28年度から実施した。平成

28 年度は、成果導出コース、契約・交渉実務コースの 2 コース

（計 49人修了）であったが、大学等における知財人材の幅広い

育成のため、基礎から応用までコースを拡充することとし、平成

29年度には、成果導出コース（基礎・応用）、契約交渉コース（国

内契約・外国契約）、創薬塾の 5コース（計 138人修了）を、平

成 30 年度には、成果導出コース（基礎コース、応用･医薬コー

ス、応用･医療機器コース）、契約交渉コース（国内契約コース、

外国契約コース）について実施した。さらに、平成 30年度には、

研究者と産学連携担当者がペアとなり、実際の研究課題につい

て実用化までのプロジェクト計画、企業との連携戦略などを実

践的に習得する「パートナリング塾」を製薬協･medU-netとの共

催で実施し、計 109人がコースを修了した。令和元年度には成果

導出コース（基礎コース、応用・医薬コース、応用・医療機器コ

ース）、契約交渉コース（国内契約コース、外国契約コース）、「パ

ートナリング塾」（製薬協･medU-netとの共催）を実施し、計 114

人がコースを終了した。また、平成 30年度の「パートナリング

塾」修了者から 3 課題 6 名について、令和元年度に OJT として

国内外の商談会への参加支援を行うことで、研修セミナーで得

た知識の定着を図った。 

・研究成果の実用化のためには、研究者における知財マインドの醸

成が重要である。そこで、早期の知財マインド醸成に向け、平成

29 年度に医療系学部生及び大学院生を対象とした知財教材のあ

り方について調査研究を実施し、平成 30年度から 2ヶ年計画で

知財教材の作成を実施した（平成 30年度 2コマ分、令和元年度

12コマ分を作成）。作成した知財教材については、各地の大学に

実践的なセミナー・コース研修の開催、

医療系学生を対象とした知財教材作成

を通じた知財人材育成を通じ、大学等に

おける知財リテラシー向上につながっ

た。 

＜今後の課題＞ 

・医学系学部生及び大学院生向けの知財

教材、研究者向けのパンフレットの普及 

 

 

 

・株式会社産業革新機構（INCJ）

と連絡委員会を通じて情報交換

を行ったり、INCJの投資専門家

による意見を課題評価に取り入

れるなど、実用化に向けた支援

を着実に実施したことは評価で

きる。 

レギュラトリーサイエンス研究

を支援したことは評価できる。 

 

・株式会社産業革新機構（INCJ）

と連絡委員会を通じて情報交換

を行ったり、INCJ の投資専門家

による意見を課題評価に取り入

れるなど、実用化に向けた支援

を着実に実施したことは評価で

きる。 

 

＜今後の課題＞ 

・AMEDによる知財支援等の取組の

利用促進等の強化を図るととも

に、課題終了後の成果情報を追

跡し、AMS 等のデータベースに

どのように実装していくのかが

課題である。 
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おいて知的財産の講義等で活用されており、今後さらなる普及

を図っていく予定。 

・医療系の研究者において、知的財産に関するリテラシーが低いこ

とが原因で、研究成果の実用化が阻害されている実態があると

の問題意識のもと、研究成果の実用化において重要な知的財産

に関する留意点を、研究者が短時間で閲覧でき、かつ、印象に残

るような形でまとめたパンフレットを作成した。令和 2 年度以

降、研究機関を訪問し、パンフレットの活用を進める予定。 

 

 

  また、実用

化に向けた企

業連携・産学

連携を支援す

る機能の具備

を図る。具体

的には研究成

果として得ら

れた知的財産

の導出（ライ

セ ン ス ア ウ

ト）を促進す

べく、技術移

転機関等とも

連携しつつ、

シーズ・ニー

ズ情報の収集

を行う場を提

供するなど、

研究機関とラ

イセンス先と

のマッチング

を支援する。

研究開発成果

の確実な上市

に向けたワン

ストップサー

ビスの提供等

として「創薬

支援ネットワ

ーク」、「医療

＜評価軸＞ 

・企業への情報

提供・マッチン

グ、知的財産の

導出（ライセン

スアウト）及び

ワンストップ

サービスの提

供等といった

実用化に向け

た企業連携・産

学連携を支援

する機能の具

備を図ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・実用化に向け

た企業連携・産

学連携を支援

する機能の具

備状況 

■研究成果の導出（ライセンスアウト）促進に向けたマッチング機

会の提供 

・セキュリティの担保されたクローズドシステム上において、アカ

デミア発のシーズ（公開前のシーズを含む）と企業のニーズとを

早期にマッチングし、アカデミアと企業の両者で研究開発成果

の実用化を促す Webシステムを構想し、平成 28年度に調査を実

施した。当該調査の結果を基に、製薬協･medU-net の協力の下、

平成 29年度にシステムを設計・構築し、トライアルを経て、平

成 30年 4月に「AMED ぷらっと ®」として、本格稼働を開始した。

これにより、上述の早期コンサルテーションからマッチング機

会の提供まで、一貫した支援体制を確立した。 

・「AMED ぷらっと ®」に関しては、平成 29年度から令和元年度にか

けて、説明会を全国 4カ所で開催すると共に、大学等研究機関に

ものべ 50機関以上に訪問した。その他、各種知財セミナーなど

で利用促進を図った結果、参加機関数、登録シーズ・ニーズ数と

も順調に増加（令和 2年 3月末時点：参加機関数 130者、登録シ

ーズ 131件）し、AMEDぷらっと®への掲載により企業とのマッチ

ングが成立した事例が生じる等、具体的な成果を生み始めてい

る。 

・AMED 研究プロジェクトの成果の早期導出に向けて、国内外で実

施される展示会や商談会に対する大学等の参加支援を実施（平

成 27年度：101課題、平成 28年度：60課題、平成 29年度：77

課題、平成 30年度：69課題、令和元年度：59課題）し、秘密保

持契約など導出に向けた企業との具体的な交渉につなげた（平

成 29年度：18課題、平成 30年度：20課題、令和元年度：24課

題）。平成 30年度以降は、商談参加資料の作成支援や、知財コン

サルタント等によるビジネスマッチングの同席支援（海外）とい

った支援を行い、また、支援対象、課題を厳選するほか、商談会

前に実シーズを用いた研究者と導出担当者がペアで受講する研

修を行うなどした結果、参加機関は、提携交渉におけるノウハウ

や企業への目利き等、商談におけるスキルを向上させ、秘密保持

【研究成果の導出（ライセンスアウト）

促進に向けたマッチング機会の提供】 

・アカデミア発のシーズと企業のニーズ

を早期にマッチングするための Webシス

テム「AMED ぷらっと®」の開設及び活用

により、早期アドバイスからマッチング

機会の提供まで一貫した支援体制を構

築した。 

・「AMEDぷらっと®」は利用が順調に進み、

パートナリングに向けた交渉など効果

も出始めている。 

・展示会、商談会等への参加支援を通じ、

企業への情報提供・マッチング等の実用

化に向けた連携を促進した。 

＜今後の課題＞ 

・「AMED ぷらっと®」の一層の活用促進 
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機器開発ネッ

トワーク（伴

走コンサル）」

を運営する。 

契約など導出に向けた企業との具体的な交渉につながる例が増

加している。 

 

■研究開発成果の確実な上市に向けた取組 

・「創薬支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な運営実績

については、「Ⅱ-(2)-①」を参照）。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な

運営実績については、「Ⅱ-(2)-②」を参照）。 

・その他、事業部門の担当各部において個別に次のような取組を行

った。 

 創薬支援ネットワーク基盤を活用した研究開発を推進するた

めに、シーズ探索を行っている研究課題の情報を創薬戦略部

に提供し、共有を図った。 

 

 

 

【研究開発成果の確実な上市に向けた取

組】 

・「創薬支援ネットワーク」及び「医療機

器開発支援ネットワーク」の着実な運営

とともに、事業部門の担当各部の日々の

業務において、企業連携・産学連携の支

援を意識して各種取組を行っていること

は評価できる。 

 

  さ ら に 、

2015 年８月に

連携協定を締

結した医薬品

医療機器総合

機構（PMDA）と

連携して薬事

戦略相談等を

活用した、出

口戦略の策定

支援等を積極

的に推進し、

臨床から実用

化への橋渡し

機能を整備す

る。国立医薬

品食品衛生研

究所（NIHS）等

との連携によ

り、医薬品等

の品質・有効

性・安全性の

評 価 技 術 開

発、判断基準

の明確化、承

認審査におけ

る科学的要件

の明確化等の

＜評価軸＞ 

・独立行政法人

医薬品医療機

器 総 合 機 構

（PMDA）と連携

した有望シー

ズの出口戦略

の策定に係る

助言機能の具

備を図ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・独立行政法人

医薬品機器総

合 機 構 (PMDA)

と連携した有

望シーズの出

口戦略の策定

に係る助言機

能の具備状況 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・PMDA と連携

した出口戦略

に係る助言数 

■PMDA と連携した実用化への橋渡しの促進 

・医薬品等の研究開発を目的とした研究開発課題の進捗管理にお

いては、平成 27 年 8 月に PMDA と連携協定を締結、両機構の機

能・知識・経験を相互活用する協力体制を構築した。 

・主な連携内容は、AMED 採択研究課題のうち実用化段階に移行す

るものは原則 PMDA 薬事戦略相談を受けることを条件とする、

AMED研究課題に PMDA は薬事戦略相談結果を踏まえて協力する、

PMDAは AMED の臨床研究・治験基盤整備に研修講師派遣などで側

面的に支援する等としている。 

・具体的には、研究者が PMDA へレギュラトリーサイエンス（RS）

戦略相談に行くことにつき研究者から情報提供していただき、

PMDA との連携の一環として可及的に機構職員も同席することと

した。 

・研究開発課題公募においては、「原則採択後１～２年目に PMDA の

実施する RS戦略相談を受けていただく」ことや、「PMDA が実施

する RS戦略相談を活用し研究開発提案書に相談結果を反映させ

るなど、出口戦略を明確にした研究開発課題であること」を採択

条件とすることを公募要領に明記している。 

・また、連携による取組の重要事項の１つとして、委託研究課題の

契約書において RS戦略相談を活用するための契約条項を盛り込

む運用を継続的に行った。   

・機構及び PMDA各々の実施する内部研修について、相互に参加で

きる仕組みを構築し、機構の内部研修において PMDA から講師と

して招聘し、内部トレーニングを実施した。また、PMDA におい

て実施される科学委員会等に参加できる形を構築し、レギュラト

リーサイエンスの最新動向を情報収集した。さらに、機構が主催

するシンポジウムに PMDAから専門家を講師として招聘した。 

 

【PMDA と連携した実用化への橋渡しの

促進】 

・PMDAと連携協定を締結、両機構の機能・

知識・経験を相互活用する協力体制を構

築した 
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レギュラトリ

ーサイエンス

研究を支援す

る。 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援 

・レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関しては、平成 27年に

は PMDAと連携協定を締結し、毎年ハイレベル意見交換を実施。

この他、AMED の各種実用化研究に当たり RS戦略相談等を通じた

RS の観点からのアドバイスを受けている。国立医薬品食品衛生

研究所（国衛研）からは、各種 RS研究や RSシンポジウムの企画

立案等について様々な協力を受けている。また、RS 研究実施に

当たっては国際的な規制調和の動向を踏まえ対応する必要があ

り、PMDA 及び国衛研との意見交換を通じ、国内外の情勢を把握

した上で研究支援等を実施している。 

・この他、RS研究に関する AMED 内連携に関し、再生医療研究課と

の連携のもと、平成 28年度には ICHでの国際標準化を目指した

iPS 細胞を用いた心毒性評価法を開発した。また、PMDA と連携

し、腎領域における慢性疾患の臨床試験の観察期間を短縮しサン

プルサイズを低減する代替エンドポイント（ eGFR変化率の低下

[30～40%]）に関するガイドライン案を平成 29 年度に作成・公

表、インフルエンザと患者の異常行動に関する疫学的研究等に基

づき平成 30年度に関連医薬品の添付文書の注意喚起の変更、医

師主導治験実施時の健康被害の補償についての考え方を取り纏

め平成 30年度に公表、などの成果を得た。令和元年度には、細

胞加工製品の造腫瘍性評価試験法および体内動態試験法の標準

プロトコール作成と多施設検証を実施して、当局を含めた関係者

間で造腫瘍性評価の考え方と試験法におけるコンセンサスを構

築した。さらに、国際コンソーシアム（HESI: Health and 

Environmental Sciences Institute）にて意見交換を行い、留意

点文書として発表した。また、薬物動態や薬剤応答のモデル解析

に関する３種のガイドライン案を作成した（このうち「母集団薬

物動態／薬力学解析ガイドライン」に関しては令和元年 5 月に

ガイドラインとして発出済み）。また、産学連携部との連携のも

と、次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成検討会等への

参加を通じて、最新情報の収集、意見交換を行った。また、革新

基盤創成事業部（CiCLE）での伴走支援策として、規制動向調査

研究に関する企画を立案・公告した。 

 

■医工連携推進支援事業の運営の推進 

・PMDA との連携協定に基づき、実施者が対面助言を受ける際に機

構職員の同席および面談記録の共有を受けることで、効果的な開

発推進に活かした。（「医工連携事業化推進事業」における案件数

は、平成 27年度：19件、平成 28年度：18件、平成 29年度：18

件、平成 30年度：6件、令和元年度：23件） 

 

 

【レギュラトリーサイエンス研究の支

援】 

・PMDA と連携協定を締結し、PMDA と協力

し、複数のガイドライン策定を達成した

ことは評価できる。特に、慢性腎疾患の

代替エンドポイントの設定に関するガイ

ドラインを海外の規制と調和させ策定で

きたことは、従来長期にわたっていた臨

床試験の短縮に寄与し、治療薬開発の加

速に貢献していると高く評価できる。ま

た、PMDA及び国立医薬品食品衛生研究所 

との意見交換等で得た国内外の規制当局

の動向等の情報に即応し、新規公募課題

の立案に役立てたことは、我が国のレギ

ュラトリーサイエンス研究を推進する上

で高く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医工連携推進支援事業の運営の推進】 

・PMDA との連携のもと、面談記録を効果

的な開発推進に活用したことは評価でき

る。 

63



年度 H27 H28 H29 H30 R1 

助言数 204 301 290 294 298 
 

 また、研究開発

の成果が、我が

国の医療技術

水準や産業競

争力の向上に

寄与すること

ができるよう、

2016 年３月に

相互協力協定

を締結した株

式会社産業革

新機構との連

携等を通じて

研究開発の成

果の実用化を

促進する取組

を行う。 

 

研究開発の成

果が、我が国

の医療技術水

準や産業競争

力の向上に寄

与することが

できるよう、

2016 年３月に

相互協力協定

を締結した株

式会社産業革

新機構との連

携等を通じて

研究開発の成

果の実用化を

促進する取組

を行う。  

 

＜評価軸＞ 

・株式会社産業

革新機構との

連携等を通じ

て研究開発の

成果の実用化

を促進する取

組を行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・株式会社産業

革新機構との

連携等を通じ

て研究開発の

成果の実用化

を促進するた

めの取組状況 

■官民ファンド等に研究開発の成果をつなげ、実用化を促進する

ための取組 

・株式会社産業革新機構とは平成 27年度末に連携協定を締結し、

その後、AMEDの研究開発課題の採択審査委員会や、AMEDが収集

した「臨床ニーズ」の評価検討会などに、株式会社産業革新機構

の投資専門家に委員として参画してもらうことで、市場性のある

有望な研究開発課題の選定を推進している。 

・ 平成 30 年 3 月に実施した株式会社産業革新機構との連絡検討

委員会において、AMED の産学連携と、株式会社産業革新機構の

取組について情報交換と意見交換を実施した。 

・ 連絡検討委員会の他に、担当者レベルで複数回、株式会社産業

革新機構の組織改編に伴う今後の連携方法と、AMED が支援した

個別課題の研究開発成果の実用化促進に向けた意見交換を実施

している。 

 

■機構全体で整合性のあるファンディング成果の把握体制の検討 

・成果報告書記載論文に加え、未記載の成果論文も Web of Science 

から捕捉する手法を仮構築し、平成 30 年 8 月より重複のない

AMED の成果論文情報の取得を開始し、令和元年度には、確立し

た手法により、定期的に Web of Scienceより取得し、AMSから

発信する運用体制を構築した。 

・平成 30年度において、委託調査「研究費助成機関の成果論文調

査」を実施し、成果論文情報を元に AMED と海外の主要ファンデ

ィング機関の研究支援の特徴の比較分析を行った。 

・平成 30 年度において、事業統括室による平成 27 年度終了課題

実用化進捗情報調査実施にあたり、情報分析企画室が調査項目

設定や結果の解釈について検討協力した。また、令和元年度にお

いて、事業統括室による平成 27年度終了課題実用化進捗状況調

査実施にあたり、情報分析グループが調査項目設定について検

討協力した。 

・令和元年度において、課題終了後の成果情報の追跡、評価機能強

化の検討として、令和元年度委託調査「AMED の支援する研究開

発課題の成果情報の追跡と可視化に資する基盤情報整備に関す

る調査」を実施した。調査成果は実用化進捗状況調査や事業課の

実施しているケーススタディ等へ活用予定。 

 

【官民ファンド等に研究開発の成果をつ

なげ、実用化を促進するための取組】 

・株式会社産業革新機構と連携協定を締

結し、連絡検討委員会を実施した他、研

究開発の成果の実用化促進に向けた意見

交換を実施した。 

＜今後の課題＞ 

・株式会社産業革新機構の組織体制およ

び業務内容の改編があったが、改めて今

後の連携方法について協議しており、引

き続き連携して実用化の促進につなげた

い。 

 

 

 

【機構全体で整合性のあるファンディ

ング成果の把握体制の検討】 

・成果報告書記載の論文については、課

題間や事業間で重複となるケースがある

が、これらの重複の排除の目処を付けた

ことは評価できる。 

令和元年度委託調査「AMEDの支援する

研究開発課題の成果情報の追跡と可視

化に資する基盤情報整備に関する調査」

により、成果情報の追跡、評価機能の強

化について検討が進み、実用化進捗状況

調査等への活用の道筋ができたことは

評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・論文謝辞等への課題番号等の記載につ

いて継続的に研究者等へ周知し続ける必

要がある。 

・報告書書式の改訂等により評価指標や

そのほかの定量情報について、より効率

的かつ構造化された形での抽出、保管に

関する情報基盤の整備と AMS等との連携

についてさらに検討していく必要があ

る。 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―⑤ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

⑤研究開発の基盤整備に対する支援 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

医 師 主 導

治 験 届 出

数及び FIH

（ 企 業 主

導 治 験 含

む）試験数 

 97件 105件 94件 91件 91件 予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

 
      決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 新たなバイオ

マーカーを探索・

解明することで

実現する革新的

な診断技術・機

器、既知のマーカ

大学等にお

ける基礎研究

から企業等に

よる実用化ま

で、研究開発段

階や目的に応

＜評価軸＞ 

・新たなバイオ

マーカーを探

索・解明するこ

とで実現する革

新的な診断技

■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 

・「体液中マイクロ RNA測定技術基盤開発」では、当初予定していた 13 種のがん（肺

がん、食道がん、肝臓がん、胃がん、膵臓がん、大腸がん、前立腺がん、乳がん、

胆道がん、脳腫瘍、骨軟部腫瘍、卵巣がん、膀胱がん）に 2種の希少がん（眼腫瘍、

子宮肉腫）を加え、53,000検体以上の血清を網羅的に解析し、診断性能の高い解析

アルゴリズムを開発した。また、これまで開発した解析アルゴリズムの臨床有用性

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

データ・基盤の整備（BINDS、

バイオバンク、MGeNDなど）：

クライオ電子顕微鏡などの

大型施設や装置の整備・共用

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状

況については、産業技術

や機器をシームレスに開

発するための体制等の整

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状

況については、産業技術や

機器をシームレスに開発

するための体制等の整備
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ーを取り扱いや

すく、非侵襲、低

侵襲で、正確かつ

低コストで測定

できる診断技術

や機器をシーム

レスに開発する

ための体制整備、 

じた様々な研

究開発テーマ

を設定したコ

ンソーシアム

形式による研

究開発を支援

することで、国

際基準に適合

する次世代抗

体医薬の製造

技術やバイオ

マーカーを正

確かつ簡便に

測定できる診

断技術等の産

業技術基盤の

確立や医薬品

創出のための

支援基盤等の

整備を行う。 

術・機器、既知

のマーカーを取

り扱いやすく、

非侵襲、低侵襲

で、正確かつ低

コストで測定で

きる診断技術や

機器をシームレ

スに開発するた

めの体制を整備

したか。 

 

＜評価指標＞ 

・左記の診断技

術や機器をシー

ムレスに開発す

るための体制の

整備状況 

 

を検証するための前向き臨床研究について、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解

析を進めた。さらに、三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体

型認知症）を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発した。また、

主要がん 13 種と認知症マーカーの特許出願を行い、周辺技術と併せて、当プロジ

ェクトにおいて合計 51 件の特許出願を行った。事業終了後の令和元年度には、参

画機関である東レ株式会社の膵臓・胆道癌検査キットが体外診断用先駆け審査指定

制度の対象品目となった。また、同じく株式会社東芝・国立がん研究センター及び

東京医科大学は 13 種のがんについて患者と健常者を 2 時間以内に高精度で網羅的

に識別できる独自のマイクロ RNA検出技術を開発し、令和 2年度より実証試験を計

画している。 

・「国際基準に適合した次世代抗体医薬品等の製造技術」では、高生産オリジナル CHO

細胞の樹立、高性能フィード培地の開発及び国産シングルユース対応精製装置の開

発を行い、それぞれ世界的に実用化されている技術レベルに到達した。さらに、GMP

に準拠した、マスターセルバンク製造施設、製造実証試験を行うマザー工場、及び

治験薬等製造施設の整備・稼働により、バイオ医薬品製造のトータルプラットフォ

ーム化を実現した。また、抗体医薬品製造の要素技術開発の成果として、糖鎖分析

用試薬、小型培養システム等の製品化や国産オリジナル細胞 CHO-MK の実用化に向

けて複数企業と開発契約を締結した。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術開発」では、平成 30 年度に研究開発を開始し、ハ

イブリッドまたはインテグレート型のバイオ医薬品連続生産に関わる個々の要素

技術開発と、それらを統合化したプラットフォーム技術・部分的連続生産システム

を構築するための技術開発を行った。高性能な国産 CHO細胞株（CHO-MK）、灌流培

養、培地開発、分離精製に関する各要素技術については重要度に応じたラボレベル

での性能検証を通じてプラットフォーム化を行うとともに、インテグレート／ハイ

ブリッド型連続プロセス構築に向けて要素技術の部分的接続方法検討と接続検証、

また統合化に向けたプロセスシミュレーションの準備、品質を含む管理戦略の立案

について、研究コンソーシアム内で連携しながら実施した。令和元年度は国産 CHO-

MK細胞株の特性解析結果を活用し、30日以上の安定な連続培養に成功した。 

・「革新的中分子創薬技術の開発」では、新たなモダリティである中分子医薬品の開

発で大きな課題である、細胞膜透過性の評価・予測シミュレーション技術と中分子

ライブラリーの拡充と天然化合物の化学構造最適化に必用な合成展開技術の開発

を目指し、平成 30 年度より研究開発を開始した。膜透過制御やシグナル伝達に関

わるタンパク質の精密構造と動的構造解析技術の開発と分子の立体構造多型と物

理化学情報を考慮した中分子膜透過性シミュレーション技術の開発に成功した。ま

た、試験管内での天然物生合成遺伝子モジュール再構成系による人工天然化合物創

製技術の開発を実施した。 

 

■再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（遺伝子治療製造技術開

発） 

を促進。バイオバンク事業に

おいて患者の DNA・臨床情報

や健常者データについて公

開・提供条件を整備し提供す

るとともに、実験動物（ラッ

ト）やヒト細胞等の提供も推

進。日本人特有の疾患感受性

ゲノム変異のデータベース

（MGeND）へのアクセス要件

の整備、未診断疾患イニシア

チブに登録された未診断疾

患の患者のデータベース

（IRUD Exchange）のポリシ

ーに基づくデータ共有によ

り、登録数・利用数などを飛

躍的に増加させ、これらの基

盤を利活用してサイエンス

誌掲載などの顕著な成果や

技術導出などを創出。革新的

医療技術創出拠点：非臨床か

ら臨床までのシーズ開発と

臨床研究の実施を一貫して

支援する革新的医療技術創

出拠点の体制整備・強化を行

った。若手研究者育成：若手

研究者を研究開発代表者と

する課題の公募や若手育成

国 際 ワ ー ク シ ョ ッ プ ” 

Interstellar Initiative”を

実施するなどの取組を推進

（若手育成の課題数は平成

27 年度に対し平成 30 年度は

5.5 倍に増加）。ＰＰＩ：臨床

研究及び治験の立案段階か

らの患者・市民参画（PPI）に

ついてガイドブック作成な

ど AMED としての取組を進め

た。以上から、 「研究開発成

果の最大化」に向けて顕著な

備を進めた。データや大

型装置などの研究基盤の

整備が進められ、クライ

オ電子顕微鏡などの大型

装置の整備・共用により

顕著な成果が創出された

こと、ゲノム等のデータ

共有数を飛躍的に増大さ

せたこと、若手研究者が

応募できる枠を設けた事

業を増加させたことなど

期待を上回る成果がでて

おり、「研究開発成果の最

大化」に向けて顕著な成

果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認めら

れるため、評定をＡとす

る。 

 

・クライオ電子顕微鏡など

の大型装置の整備・共用を

進め、染色体中で折りたた

まれた DNAから遺伝情報を

読み取る仕組みを初めて

解明するなど顕著な成果

が創出された。読み取りの

異常が疾病の原因となる

ことがあるためこれらの

知見が疾病の治療法の開

発につながることが期待

される成果であり、これら

の取組は高く評価できる。 

 

・日本人に特有の疾患感受

性ゲノム変異のデータベ

ースへの登録の枠組みを

構築し、登録数を飛躍的に

増加させるとともに、未診

断疾患の患者のデータベ

を進めた。データや大型装

置などの研究基盤の整備

が進められ、クライオ電子

顕微鏡などの大型装置の

整備・共用により顕著な成

果が創出されたこと、ゲノ

ム等のデータ共有数を飛

躍的に増大させたこと、若

手研究者が応募できる枠

を設けた事業を増加させ

たことなど期待を上回る

成果がでており、「研究開

発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定を

Ａとする。 

 

・クライオ電子顕微鏡など

の大型装置の整備・共用を

進め、染色体中で折りたた

まれた DNA から遺伝情報

を読み取る仕組みを初め

て解明するなど顕著な成

果が創出された。読み取り

の異常が疾病の原因とな

ることがあるためこれら

の知見が疾病の治療法の

開発につながることが期

待される成果であり、これ

らの取組は高く評価でき

る。 

 

・日本人に特有の疾患感受

性ゲノム変異のデータベ

ースへの登録の枠組みを

構築し、登録数を飛躍的に

増加させるとともに、未診

断疾患の患者のデータベ
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・遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業では、遺伝子・細胞治療用ベクター大量製造技

術の開発拠点と遺伝子・細胞治療のシーズ開発促進のためのアカデミア・研究機関

及び医療機関を一体化した拠点の確立を目指し、平成 30 年度に研究開発を開始し

た。また、難治性疾患実用化研究事業と共通の評価委員、PO を委嘱、PS・PO によ

るヒアリングや連携シンポジウムの開催（平成 30 年 11 月 21 日）を行うなど、基

礎から応用まで関係者と AMED内連携を図った。 

・令和元年度に再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（遺伝子治

療製造技術開発）と事業名を変え、遺伝子・細胞治療用ベクター大量製造技術の開

発拠点と遺伝子・細胞治療のシーズ開発促進のためのアカデミア・研究機関及び医

療機関を一体化した拠点の確立を目指し、遺伝子・細胞治療用ベクター等の大量製

造に対応するため、治療用ベクター製造施設（オープンラボ）の整備が完成し、高

規格な遺伝子ベクター培養/精製技術開発を開始した。また、サルの非臨床試験設

備を整備した。 

・難治性疾患実用化事業連携では、オープンラボ、非臨床施設を広くアカデミアシー

ズの非臨床試験、非臨床試験用ベクター製造に役立てること、ベクター製造技術開

発の方向性についての議論を行うことなどを目的とした研究交流会を開催した。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（創薬等ライフサ

イエンス研究支援基盤事業（BINDS）） 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）では平成27年度に、BINDSでは

平成29年度にそれぞれハイエンドのクライオ電子顕微鏡を整備してタンパク質の

構造解析力の強化を図った。クライオ電子顕微鏡ネットワークを立ち上げ、国内

の数少ない電顕資源の有効活用に資する取組を実施している。この取組によっ

て、新規網かご状タンパク質を開発し、その構造が特異な正多面体形状であるこ

とを明らかする（Nature on line, 2019/5/9）など、クライオ電子顕微鏡による

画期的な成果（論文、学会発表など）が生まれている。また、OISTにおいて人材

育成の体制整備を行い、「滞在型人材育成プログラム」を開始、10名以上/年の人

材育成を行っている。PDISにおいては平成27年度に構造展開ユニットを創設し

て、これまでアカデミアではできなかったMedicinal ChemistryとADME/物性評価

を実践する仕組みを構築した。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、クライオ電子顕微鏡な

どの大型創薬関連基盤をアカデミアが個別に保有するのではなく、共通基盤・ネ

ットワーク化した上で他のアカデミアや産業界も一定のルールの下で活用できる

よう、創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援を一層進めている。特

に、BINDSの運営に関しては、それまでのPDISの経験を踏まえ、PSよりその運営方

針8項目を「BINDS重点項目」として明示して研究者と共有した。BINDSの活用を検

討する個別研究者がどの研究者とタイアップすべきかといった相談に応じるワン

ストップ窓口を設けて研究者の利便性向上を図った。また、PS・PO、外部有識

者、AMED事務局で構成するBINDS運営会議において、研究内容や進捗状況に応じ、

成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められ

る。 

 

【次世代治療・診断実現のた

めの創薬基盤技術開発事

業】 

・「体液中マイクロ RNA 測定

技術基盤開発」では、当初

計画を大幅に上方修正し、

13種の主要がんに2種の希

少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）

と三大認知症を加え、

53,000 検体以上の血清を

網羅的に解析し、診断性能

の高い解析アルゴリズム

を開発し、臨床有用性を検

証するための前向き臨床

研究に活用できるに検体

収集と解析を進めること

ができた。事業終了後の令

和元年度には、参画機関で

ある東レ株式会社の膵臓・

胆道癌検査キットが体外

診断用先駆け審査指定制

度の対象品目となった。ま

た、同じく株式会社東芝・

国立がん研究センター及

び東京医科大学は 13 種の

がんについて患者と健常

者を 2時間以内に高精度で

網羅的に識別できる独自

のマイクロ RNA検出技術を

開発し、令和 2年度より実

証試験を計画している。本

プロジェクト参加企業に

よる臨床性能試験・薬事申

請が実施され、画期的な診

断技術を日本初で開発す

ースについて、データポリ

シーに基づき運営し、デー

タ共有数を大幅に増加さ

せたことは高く評価でき

る。 

 

・若手研究者育成枠の設定

について、平成 27 年度か

ら平成 30 年度にかけて、

同枠を設定するプログラ

ム数を 7 事業から 24 事業

に増加させ、採択数は 18件

から137件に増加させるな

ど取組を大幅に強化した

ことは高く評価できる。 

 

・革新的医療技術創出拠点

の強化・体制整備、バイオ

バンク等の強化及びモデ

ル動物等のバイオリソー

スの整備等を行ったこと

は評価できる。 

 

・AMED 研究開発マネジメン

トシステム（AMS）の整備を

着実に進めるとともに

AMED 外の研究者や一般市

民がインターネット経由

で課題を検索・閲覧できる

一 般 公 開 版 の AMS

（AMEDfind）を公開したこ

とは評価できる。 

 

ースについて、データポリ

シーに基づき運営し、デー

タ共有数を大幅に増加さ

せたことは高く評価でき

る。 

 

・若手研究者育成枠の設定

について、平成 27 年度か

ら令和元年度にかけて、支

援課題数について 6.8 倍

に増加（同枠を設定するプ

ログラム数を 7 事業から

23 事業に増加させ、採択

数は 18 件から 124 件に増

加）させるなど取組を大幅

に強化したことは高く評

価できる。 

 

・革新的医療技術創出拠点

の強化・体制整備、バイオ

バンク等の強化及びモデ

ル動物等のバイオリソー

スの整備等を行ったこと

は評価できる。 

 

・AMED 研究開発マネジメン

トシステム（AMS）の整備

を着実に進めるとともに

AMED 外の研究者や一般市

民がインターネット経由

で課題を検索・閲覧できる

一 般 公 開 版 の AMS

（AMEDfind）を公開したこ

とは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・個別事業によりデータベ

ースが整備されてきてい

るが、法人全体として、こ

68



 
 

更なるユニット/領域間連携を行うべき研究課題を「BINDS重点PJ」として認定

し、この取組によって事業内ユニット/領域間連携が一層促進された。また、創薬

支援ネットワーク、創薬基盤推進研究事業、次世代がん医療創生研究事業などの

AMED内他事業との連携も行っている。その結果、それまでのPDISにおける支援件

数が5年間累積で約1,000件であったのに対し、BINDSの事業開始から3年間で

1,981(2020/3/1暫定値)件の創薬・ライフサイエンス研究の支援を実施している。 

 

■若手研究者の育成  

・若手研究者育成枠の支援課題数について、平成27年度に対し令和元年度において

は6.8倍に増加させるなど取組を強化した。若手研究者の定義は、多くの事業で毎

年度開始日（4月1日時点）に満39 歳以下（産休、育休は日数加算）としていた

が、一部の事業では異なる定義を用い、また、科研費においては平成30年度から

基準を年齢から研究歴に変更する動きがあったため、平成29年度に、AMED内での

研究課題の公募における統一的な若手枠の定義を設定し、男性の場合は満40歳未

満の者、女性の場合は満43 歳未満の者、又は博士号取得後の期間が8年未満の者

（産休、育休は日数加算）とした。平成30年度公募より適用を開始した。 

・若手研究者の育成に関する個別事業における具体的な取組は以下のとおり。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、創薬研究に関する大学院生・若手

研究者向けのTSMTP、医療機器研究開発に関する研究者向けのJapan 

Biodesign、アカデミア発ベンチャー起業を目標とした若手研究者向けアントレ

プレナーシップ教育であるResearch Studioにより実施した。令和元年度には各

プログラムの分担拠点を増やし、橋渡し研究支援拠点10拠点全てがいずれかの

プログラムに参画して実施している。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業では、平成 30 年度に医療

機器開発に携わっている若手研究者を対象として、試作機開発（5 件）を支援。

その際、当該医療機器の開発に資する他施設での研究開発、サポート機関による

講習・製品化に関する助言などによって支援し、多角的な観点を踏まえた革新的

医療機器開発を推進。 

 革新先端研究開発支援事業では、平成 29 年度より公募要領に、若手研究者の応

募に関し、積極的な参画・活躍を奨励する旨の理事長メッセージを掲載した。 

 革新的先端研究開発支援事業において、若手研究者間の共同研究や情報交換、相

互啓発を図るため、平成 29 年度より一部の領域において PRIME 研究代表者が参

加する PRIME 会議を開催した。平成 31 年度には本事業の複数の研究進捗報告会

において、PI ではなく若手研究者からポスターセッションの形で成果を発表す

る場を設ける等、若手研究者の育成を実施している。 

 成育疾患克服等総合研究事業及び女性の健康の包括的支援実用化研究事業では、

平成 30 年度より公募要領に若手研究者の登用の推進について項目を追記し、若

手登用を促進した。 

 AMED 再生医療研究交流会において、若手研究者の発表機会及び交流の機会を作

る動きが現実となり、高く

評価できる。 

・「バイオ医薬品の高度製造

技術開発」では、平成 30年

度に研究開発を開始し、産

官学からなる研究コンソ

ーシアムを組織し、バイオ

医薬品連続生産に関わる

個々の要素技術開発、並び

にそれらを統合したプラ

ットフォーム技術・部分的

連続生産システムを構築

するための技術開発を行

った。令和元年度は国産

CHO-MK 細胞株の特性解析

結果を活用し、30日以上の

安定な連続培養に成功し

た。また、抗体医薬品製造

の要素技術開発の成果と

して、糖鎖分析用試薬、小

型培養システム等が製品

化されたことより、高く評

価できる。 

・「革新的中分子創薬技術の

開発」では、細胞膜透過性

の評価・予測シミュレーシ

ョン技術と中分子ライブ

ラリーの拡充と天然化合

物の合成展開技術の開発

を目指し、膜透過制御やシ

グナル伝達に関わるタン

パク質の精密構造と動的

構造解析技術の開発と分

子の立体構造多型と物理

化学情報を考慮した中分

子膜透過性シミュレーシ

ョン技術の開発に成功し

た。また、試験管内での天

然物生合成遺伝子モジュ

れらデータベースを把握・

管理し、データ形式や利用

条件の整理・統一といった

取組を通じて、十分な利活

用が図られるよう、AMEDと

しての戦略的なデータ利

活用のための基盤整備に

向けた検討を進めるべき

である。【再掲】 

 

・AMSについては、何を目的

としたデータベースなの

かを整理した上で、外部か

ら寄せられる要望や AMS

によって可能なことを整

理した上で、データベース

としての不断の信頼性向

上を図り、我が国の健康・

医療分野の戦略企画立案

に貢献できるようなデー

タベースとなるよう、引き

続き高度化を進めるべき

である。【再掲】 
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り、提供した。 

 平成 28 年度より新規に開始した「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（幹

細胞・再生医学イノベーション創出プログラム）」では、若手研究者の枠を設け、

積極的に若手研究者の育成を行ってきた。また、平成 31 年度公募においては、

国際若手研究者育成枠を設定し、研究開発分担者の若手研究者を研究開発期間内

に 1か月以上海外派遣することを必須とする等、国際的に活躍できる次世代の研

究者を育成するようにした。令和元年度は若手研究者の枠は継続し、国際共同研

究は MRCとの共同枠とした。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは次世代がん医療創生研究事業

と革新的がん医療実用化研究事業の若手研究者を中心に AMED がん若手研究者ワ

ークショップを計 5回開催し、のべ 166人の若手研究者が参加、事業やプロジェ

クトの枠を超えて、若手研究者同士や研究者と経験豊かな研究者との交流を促進

した。さらに、計 29 人の若手研究者を海外学会や海外研究機関での研修へ派遣

し、国際的に活躍できる若手研究者育成を推進した。 

 戦略推進部脳と心の研究課では、戦略的国際脳科学推進プログラム（国際脳）に

おいて、平成 30 年度には、若手研究者のみで実施する課題を先進的個別研究開

発課題若手型として公募し 12課題を採択し若手 PIの育成を図っている。また、

がん研究課が実施した異分野交流を目的とした若手 WS へ国際脳若手研究者参加

を促し発表や交流の機会を提供した。また、認知症研究開発事業及び障害者対策

総合研究開発事業・精神障害分野において若手研究者を優先して採択する公募を

実施し、4課題を採択し同領域においても若手 PIの育成を図った。 

 脳科学研究戦略推進プログラムにおいて、目標達成型探索的研究として若手枠を

設けて公募し、5課題を採択し若手 PIの育成を図っている。 

 難治性疾患実用化研究事業の平成 28 年度 1 次公募において若手研究者が研究開

発代表者となって研究を推進する課題の公募を実施し、10 件の課題採択と進捗

管理を行った。更に当該公募により採択された研究者については PSPO による一

斉ヒアリングについて、若手枠を別途設け、研究開発課題に関するフォローを通

常課題よりも手厚く実施した。また、平成 29 年度 1 次公募の一部においても若

手研究者を対象とした公募を実施し、18件の課題採択を行った。平成 30年度、

令和元年度においても同様に若手研究者を対象とした公募を実施し、それぞれ、

8件の課題採択を行った。 

 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業の一部の公募において若手

研究者が研究開発代表者となって研究を推進する課題の公募を実施し、1 件の課

題採択と進捗管理を行った。 

 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（免疫アレルギー疾患実用化研究分野）に

おいては、研究機関における若手研究者の登用に要する経費についての支援を、

3課題に対して実施した。 

 若手の感染症研究者育成の推進の結果、キャリアパス支援の枠組みで、感染症研

究課で登用した 30 名の若手研究者（リサーチレジデントを含む）が大学及び研

ール再構成系による人工

天然化合物創製技術の開

発を実施するなど、難易度

の高い課題に対して高い

成果を上げている。 

 

【再生医療・遺伝子治療の産

業化に向けた基盤技術開

発事業（遺伝子治療製造技

術開発）】 

・令和元年度に再生医療・遺

伝子治療の産業化に向け

た基盤技術開発事業（遺伝

子治療製造技術開発）と事

業名を変え、遺伝子・細胞

治療用ベクター大量製造

技術の開発拠点と遺伝子・

細胞治療のシーズ開発促

進のためのアカデミア・研

究機関及び医療機関を一

体化した拠点の確立を目

指し、遺伝子・細胞治療用

ベクター等の大量製造に

対応するため、治療用ベク

ター製造施設（オープンラ

ボ）の整備が完成し、高規

格な遺伝子ベクター培養/

精製技術開発を開始した。

これにより国内のベクタ

ー供給の遅れ、製造施設の

不足、また日本初のベクタ

ーの期待が高まった。ま

た、サルの非臨床試験設備

においても整備が完成し、

来年度以降においては、カ

ルタヘナ対応施設の整備

を行っていく予定であり

世界に対応できる期待が

できる施設となった。 
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究機関等の職員として採用された。感染症研究課において若手登用支援枠により

採用したリサーチレジデント同士の交流促進のための発表会を医薬品研究課、医

薬品等規制科学課、産学連携課、人事課と連携し開催した。 

 「新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」、「肝炎等克服実

用化研究事業」、「エイズ対策実用化研究事業」において、平成 30 年度公募以降、

若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定した。平成 31 年度公募からは若手

枠には国際的な人材育成のために国際レビューアを導入し、提案書の一部英語化

や国際レビューア候補者 51 名の確保を行った。平成 30 年度より延べ 23 名の若

手研究者を支援し、令和 2年度からはさらに 6名の支援を開始する。 

 平成 29年度新規事業、感染症研究革新イニシアチブ（J-PRIDE）では、平均年齢

が 40 歳前半と若手の研究代表者による課題を中心に採択して支援を開始。初年

度のキックオフミーティング、翌年度の合宿型合同班会議、全課題進捗報告会、

さらに最終年度の研究成果報告会などの開催により、若手研究者の質的強化、研

究者間の交流を積極的に図った。 

 Interstelar initiative 事業を創設し、ニューヨーク科学アカデミーと連携し

た学際的・国際的チーム研究の支援と革新的シーズ創出を開始した。これまでに、

110名以上 41チームが参加した。今後、これら若手研究者チームは、完成した研

究計画で国際的な研究グラント（ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プロ

グラム（HFSP）、全米医学アカデミー（NAM）の Healthy Longevity Global Grand 

Challenge 等）に応募し、国際共同研究につなげていくことが期待される。 

 SICORP では、平成元年度に細胞治療分野（シンガポール）及び感染症分野（英国）

にて、若手研究者を対象にした共同研究公募を行った。 

 日米医学協力計画 50 周年記念行事のフォローアップとして、若手・女性研究者

育成を目的とした日米共同研究公募事業を平成 28 年度から開始し、若手・女性

育成のための国際共同研究９課題を推進し、若手・女性研究者の育成に貢献した。 

 「革新的医療シーズ実用化研究事業」の平成 30 年度公募では、公募研究開発課

題「臨床研究中核病院の機能を活用した若手研究者によるプロトコール作成研

究」において若手研究者を対象とした公募を実施し、平成 30 年度 7 課題、令和

元年度 6 課題を採択して支援した。本公募では研究開発費を 200～300 万円程度

としている。令和元年度の公募では、研究代表者が所属する機関以外の中核病院

に支援を求める場合には研究開発費の上限を 400万円とする工夫により、拠点内

4 課題、拠点外 2 課題を採択して、拠点外シーズ支援の促進を図った。2 年間で

支援した 13 課題中 7 課題（若手研究者が分担研究者の課題を含む。）が AMED の

委託研究事業に採択され、本事業で作成したプロトコールをもとに、実用化を目

指した研究開発を進めている。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、第 1～4回公募の事前評価に

おいて、課題評価実施要綱に基づき、評価項目⑧人材育成への貢献度合い（本提

案を実施することで、産学連携による若手人材（若手研究者、若手研究支援者等）

の育成に貢献すること。）を含む評価を行った。また、採択課題は、実施計画書

・難治性疾患実用化事業連携

では、オープンラボ、非臨

床施設を広くアカデミア

シーズの非臨床試験、非臨

床試験用ベクター製造に

役立てること、ベクター製

造技術開発の方向性につ

いての議論を行うことな

どを目的とした研究交流

会を開催し、研究者間で建

設的かつ前向きな意見交

換ができ大変好評であっ

た。 

 

【創薬等に資する創薬・医療

技術基盤の構築及び創薬等

の研究支援】 

・PDISでは、それまでアカデ

ミ ア で 出 来 な か っ た

Medicinal Chemistry を実

践する構造展開ユニット

を創設した。また、クライ

オ電子顕微鏡を整備して

構造解析力の強化を図っ

た。BINDS では、ワンスト

ップ窓口を開設して支援

依頼の簡素化を行うと共

に、この有効活用による情

報共有・連携を行って「重

点 PJ」などを定めて、運営

会議によるヘッドクォー

ター機能の充実を図った。

さらにクライオ電子顕微

鏡を充実させるとともに、

クライオ電子顕微鏡ネッ

トワークを整備・人材育成

の仕組みを導入すること

で PDIS で強化した構造解

析力のさらなる高度化を
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に、当該課題の実施期間中やその後の産学連携による人材育成・活用に係る取組

について記載し、それに基づき課題を推進した。また、研究開発実施状況報告書

には人材育成に関する実績を具体的かつ定量的に記述してもらうことにし、研究

者の育成状況等を把握した結果、研修やセミナーへの参加、学会発表、他機関と

の人材交流及び派遣などが行われていることが明らかとなり、多数の機関が人材

育成に取り組んでいることを確認できた。 

 創薬基盤技術開発事業において、平成 29年度は 3課題応募、2課題採択、平成 30

年度は 7課題応募、3課題採択、令和元年度は 27課題応募、7課題採択、と充実

した。 

 遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業において、平成 30 年度は若手育成枠を設定

して公募を実施し、6課題を採択した。 

 医薬品等規制調和・評価研究事業では若手研究者の人材育成を推進するため、若

手研究者登用制度により令和元年度までに合計 9 名のリサーチレジデントを採

用した。また、若手研究者が研究開発代表者となって研究を遂行する「若手育成

枠」の公募を行い、平成 29年度―令和元年度に合計 14課題を採択した。採択し

た研究課題については、PSPO による進捗管理ヒアリング等を行い、レギュラトリ

ーサイエンスを牽引する若手人材の育成に努めた。 

 

実現した。これら一連の取

組とそこから生まれた成

果は高く評価できる。 

 

 

 

【若手研究者の育成】 

・若手研究者育成枠の支援課

題数について、平成 27 年

度に対し令和元年度にお

いては 6.8倍に増加させる

など取組を強化したこと

は高く評価できる。 

 

 

【研究への患者・市民参画

（PPI）】 

・PPI を推進していることは

評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究者等の関係者への PPI

活動の普及と作成したガ

イドブックの活用を推進

する必要がある。 

 

 革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備やエ

ビデンスに基づ

いた予防医療・サ

ービス手法を開

発するためのバ

イオバンク等の

強化及びモデル

動物等のバイオ

リソースの整備

等を行う。 

また、革新的

医療技術創出

拠点の強化、体

制整備を進め

るとともに拠

点間のネット

ワーク化を図

る。さらに、研

究開発の効果

的、効率的な推

進の基盤とし

て、機構と大

学、研究機関等

＜評価軸＞ 

・革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備や

エビデンスに基

づいた予防医

療・サービス手

法を開発するた

めのバイオバン

ク等の強化及び

モデル動物等の

バイオリソース

の整備等を行っ

■革新的医療技術創出拠点の強化・体制整備 

・革新的医療技術創出拠点（以下、「拠点」という。）の強化･体制整備を行うため、

毎年、PD、PS、PO と共に全体会議（平成 27年度 2回、平成 28 年度 1回、平成 29

年度 2 回、平成 30 年度 1 回、令和元年度 1 回）による拠点間の情報共有やサイト

ビジットによる改善指導・助言等を実施し、現在の各拠点が支援しているシーズの

開発進捗状況や今後の拠点整備の方向性、自立化の取組について拠点間で共有し

た。また、必要に応じて ARO機能等の改善に関する指導・助言を行った。 

・平成 27 年 9 月に平成 27 年度第 1 回調整費により研究支援に関わる人材の充実や

教育体制の確立等による拠点機能の強化を図った。 

・拠点以外の研究機関との連携や専門領域の研究者間での連携の推進を目指し、平成

27 年 11 月～平成 28 年 2 月にかけて革新的医療技術創出拠点プロジェクト以外の

8つの連携プロジェクトについて、機構内のプロジェクト担当課及び拠点等とプロ

ジェクト連携シンポジウムの開催を企画し、8つの連携プロジェクトにおいてそれ

【革新的医療技術創出拠点

の強化・体制整備】 

・拠点の強化、体制整備を進

めるため、全体会議による

拠点間の情報共有やサイ

トビジットによる改善指

導・助言等の取組を行った

ことに加え、他の省庁連携

プロジェクト所管事業課

等との合同開催によるプ

ロジェクト連携シンポジ

ウムの開催により拠点外

シーズも含めた拠点機能
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とのネットワ

ーク化を進め

る。 

 

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備状

況 

・エビデンスに

基づいた予防医

療・サービス手

法を開発するた

めのバイオバン

ク等の状況 

・モデル動物等

のバイオリソー

スの整備状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・医師主導治験

届 出 数 及 び

FIH(企業主導治

験を含む)試験

数 

・バイオバンク

の試料数 

・バイオリソー

ス数 

ぞれ実施した。平成 28 年度には、他の省庁連携プロジェクト所管事業課等との合

同開催によるプロジェクト連携シンポジウムの開催により特定テーマに対し拠点

も含めたネットワーク作りを促進する取組を行った。 

・臨床研究実施に必要なモニタリングや監査、知財関連などのネットワーク作りを促

進し、拠点合同で支援人材を養成する研修等を実施した。 

・拠点のネットワーク強化のため、実務者 WG として、シーズの発掘・実用化を前臨

床段階から支援・進捗管理できるプロジェクトマネージャーの育成に関する課題に

ついて議論する会議を開催した。PM 育成における課題の洗い出しと対応策を議論

し、橋渡し拠点が連携して前臨床段階を担当できる初級 PM を育成し、キャリアパ

スの仕組みを構築することが必要としてプログラムを企画立案し、令和 2年度の PM

育成プログラム実施に向けて検討している。また、産学連携・知財の実務者 WG に

ついては、ARO協議会の知財専門家連絡会と連携した会議を実施した。 

・臨床研究中核病院の臨床研究の質を向上させ、臨床研究のさらなる安全性の確保を

はかるため、病院情報システム内の医療情報データの質の担保を図ると共にそのデ

ータを研究等にも利活用できる体制整備を開始した。令和元年度には事業の目標と

なる Vision, Mission を策定し、臨床研究中核病院 12病院が一堂に会し事業の進

捗を管理するとともに各病院が有する医療情報システムの状況の把握、品質管理、

標準化手法の検討、ユースケースの検討を行い、それを具体的に進めるための各病

院の中の院内体制の整備を行ってきた。また、人材育成の一環として、2年度に渡

り、8病院から 9名が PMDA に出向し、Real World Data利活用の具体的な一例とし

て MID-NET の業務に携わることで品質管理、標準化の実際について、on the job 

trainingとして学習することを行っている。 

・橋渡し研究人材の強化のため、Japan Biodesignや TSMTP の人材育成に加え、平成

30年度からは新たに、アントレプレナーシップ教育を目的とした Research Studio

を開始した。Japan Biodesginについては、長期的なスパンで実施、持続すること

を目指し、令和元年 12月に（一社）日本バイオデザイン学会として学会設立した。 

・「医療系ベンチャー育成支援プログラム」では、令和元年 10 月に中核病院 12 病院

が連携してジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット（JHVS）2019でブース出展

した。サミットへの出展や定期的な連絡会を通じて、各病院の優れた取組を窓口担

当者間で情報共有し、病院間の連携を強化し、中核病院における医療系ベンチャー

支援のあり方について協議を進めた。 

の紹介及び拠点も含めた

ネットワーク作りの促進

を図るなどの取組、臨床研

究実施に必要なモニタリ

ングや監査、プロジェクト

マネージャー、産学連携・

知財関連担当者などのネ

ットワーク作りの促進を

行ったことは高く評価で

きる。 

 

＜今後の課題＞ 

・継続的に本取組を実施す

る。 

・拠点における支援基盤の整

備から、拠点以外の研究機

関や異分野のシーズ発掘・

育成能力の更なる強化、拠

点間連携による効率的な

支援人材・開発人材の育成

へと支援の方向性をシフ

トしていく。 

 

  また、疾患及

び健常者バイ

オバンクの試

料・情報を、新

たな医療研究

開発に利活用

するために、バ

イオバンク機

 ■バイオバンクの構築 

【健常者の生体試料・健康情報等の収集】 

・東北メディカル・メガバンク計画では、同意に基づき宮城県・岩手県の住民から生

体試料及び健康情報（調査票）を収集するコホート調査を行い、これら試料・情報

を広く全国の研究者の医学研究への利活用のために提供するバイオバンクを構築

した。平成 28 年度末までに、当初からの目標であった 15 万人規模（宮城県 12 万

人、岩手県 3万人、うち、地域住民コホート 8万人、三世代コホート 7万人）の研

究参加者のリクルートは計画通りに完了している。さらに、平成 29 年からは、追

【バイオバンクの構築と利

活用の促進】 

・健常者バイオバンクの構築

については、東北メディカ

ル・メガバンク計画におい

て、15万人規模の健常者バ

イオバンクに加え、追跡・

詳細二次調査の実施、生体
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能の充実を図

る。モデル動物

等のバイオリ

ソースの整備

を行う等、ライ

フサイエンス

研究の基礎・基

盤となるバイ

オリソースに

ついて収集・保

存・提供を行う

拠点の支援等

を行う。 

跡・詳細二次調査を開始し、令和元年度末までに、宮城県で約 6万人、岩手県で約

2万人の二次調査を完了した。 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

【バイオバンクの構築に向けた患者の DNA・臨床情報の収集】 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン(BBJ)では、平成 25年度から平成

29年度末までに、12医療機関の協力を得て、38疾患について患者より DNA及び臨

床情報を収集し（第 2コホート）、バイオバンクの利活用促進に貢献している。 

（平成 25年度から平成 29年度末の累計同意取得数：68,516 件、DNA採取数：67,334

件） 

 

【バイオバンクの利活用の促進】 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン（BBJ）については、ゲノム研究

バイオバンク事業として、政府のゲノム医療実現推進協議会「中間とりまとめ」（平

成 27 年 7 月）における「貯めるだけでなく、活用されるバンク」を受け、これま

でに構築した約 27 万人分のバイオバンク・ジャパンの試料・情報の利活用を促進

するための広報活動を、広く研究者・企業に対して行った（クリニカルバイオバン

ク学会、日本癌学会学術総会、BioJapan2019 等の学会・イベントにおけるブース出

展・ポスター展示 12件、および、延べ 16社を対象とした企業向け説明会・バンク

見学会 8 件）。さらに、ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業により 3 大バイ

オバンク等の試料・情報の横断的な検索を可能とする「バイオバンク横断検索シス

テム」との連携、および、「バイバンク・ジャパン保有試料検索システム」の利便

性を更に向上させることにより、試料・情報の外部研究者への更なる利活用の促進

へと繋がる取組を行った。以上の取組により、令和元年度は従来の実績を大きく上

回る配布を行った。（DNA14,146件、血清 1,274件、臨床情報・ゲノム情報 363,633

件、検索システム利用 833件） 

・バンク試料の活用幅を広げる血清パネルの配布を令和元年度から開始した。 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

■バイオリソースの整備 

・「ナショナルバイオリソースプロジェクト」（NBRP）において、平成 28 年度に採択

した「中核的拠点整備プログラム」の 25バイオリソース、及び、「情報センター整

備プログラム」の 1センターの課題を継続して実施した。第 3期事後・第 4 期事前

評価における各課題からの報告や委員会からの意見等を踏まえて、リソースの高度

化や利活用の促進を図る為の事業推進を PS･PO や文部科学省と綿密に連携しなが

ら行った。 

・「中核的拠点整備プログラム」においては、AMEDからの補助金交付の対象である動・

植物・微生物等全 25 バイオリソースの中核的拠点について、バイオリソースの収

集・保存・提供業務の支援を行った。なお、この他に、理研バイオリソースセンタ

試料・健康情報の分譲等、

宮城・岩手以外の外部コホ

ートの協力者のデータも

追加し、X 染色体・ミトコ

ンドリアゲノム上の SNVや

Indel 頻度情報等を拡充し

た日本人全ゲノムリファ

レンスパネル 4.7KJPNのリ

リース、日本人のゲノム研

究ツールとして欠くこと

のできない日本人基準ゲ

ノム配列 JG1の公開など計

画を着実に実施した点は

高く評価できる。 

・疾患バイオバンクとして、

試料・情報の分譲数が、着

実に増加しており、バンク

の利活用の促進を通じて、

疾患の発症原因や薬剤反

応性等の関連遺伝子の同

定・検証に貢献できたこと

は評価できる。 

海外への対応など、利活用

の更なる促進のため、アド

バイザリーボードの助言

を受けながら検討を行っ

ていく。 

 

 

【バイオリソースの整備】 

・バイオリソースの支援を着

実に実施し、保存数・提供

数の増加や、品質や保存技

術の向上を行ったことは

評価できる。 

・NBRPによるモデル生物の提

供、及び、NBRPにおいて整

備されてきた研究者ネッ

トワーク・リソース中核的
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ーの 5 リソースについては、AMED からの補助金交付の対象ではないが、NBRP のリ

ソース事業を先導する重要な生物種等として、これまでに引き続いて一体的な運用

と評価を行っている。 

・「情報センター整備プログラム」においては、30バイオリソースのそれぞれを利活

用する為に必要な様々な情報（所在情報・表現型情報・ゲノム情報等）を集約して

提供する活動の支援を行った。その他、大型類人猿情報ネットワーク（GAIN）の活

動、地球規模生物多様性情報機構（GBIF）日本ノードの活動、ABS（遺伝資源への

アクセスと利益配分）への対応活動、更に、動物実験の適正な実施に資する「外部

検証促進のための人材育成」課題への支援を行った。 

・「中核拠点整備プログラム」を支援するために、バイオリソースの遺伝子情報等の

整備による付加価値の向上を目的とした「ゲノム情報等整備プログラム」、バイオ

リソースの品質管理や保存技術の向上を目的とした「基盤技術整備プログラム」に

ついて公募を実施した。課題評価委員による事前評価を経て 25 件（ゲノム情報等

整備プログラム：12件、基盤技術整備プログラム：13件：2017 年度事業開始課題

から 2020年度事業開始予定課題までの合計数）を採択し、実施した。（現在実施中

／実施予定の課題を含む） 

・国立遺伝学研究所に設置した NBRP広報室と連携して、NBRP リソースの利活用を促

進する為の広報活動を行った。活動の一例としては、NBRP 事業パンフレット（日本

語版、英語版）の作製と配布、NBRP広報室ホームページの更新を行い、各種学会や

イベント*において NBRP リソースの実物等を用いてユーザーおよびユーザー候補

に向けて広報を行った。（*の例：日本分子生物学会「NBRP 実物つきパネル展示 バ

イオリソース勢ぞろい」等） 

 

＜モニタリング指標＞ 

 H27 H28 H29 H30 R1 

医師主導治験届出数

及び FIH(企業主導

治験を含む)試験数 

97件 105件 94件 91件 

 

91件 

バイオバンクの 

試料数 

67,461 36,290 約 28.4 万

人分 

約 29.5 万

人分 

約 29.5 万

人分 

バイオリソース数 24 24 25 25 25 
 

拠点の研究基盤が IRUD-

BEYOND を始めとした AMED

内の他課題との連携・情報

共有に努め、新たな横断検

索システム構築に取り組

み始めたのは評価できる。 

 

 

 

 

 AMED の研究開

発の成果が、可能

な限り広く共有

され、医療分野の

研究開発の更な

る促進に活用さ

れるよう、その利

活用に向けたデ

さらに、AMED

の研究開発の

成果をデータ

ベース化し、外

部の研究者等

がアクセスし

やすいよう整

備することに

＜評価軸＞ 

・AMEDの研究開

発の成果の利活

用に向けたデー

タベース化を推

進したか。 

 

＜評価指標＞ 

■研究開発成果のデータベース化に向けた取組 

・平成 27 年度に、「情報システムタスクフォース」を設置し、機構のファンディング

の現状や課題の進捗状況の横断的な把握を行うための仕組みつくりを検討し、

「AMED 研究開発マネジメントシステム（AMS）」の構築を開始した。また、AMSを用

いた分析基盤を強化するため、研究開発課題を分析し可視化する機能（AMSfocus）

の開発を推進した。令和元年 5月リリース予定である。 

・平成 28 年度以降、引き続き、AMS の開発を実施し、同年度 5 月に研究開発課題情

報による AMS の一部運用を、平成 29 年 5 月には AMS の完成版の運用を開始した。

【研究開発成果のデータベ

ース化に向けた取組】 

・公募時の課題の事前評価シ

ステムとの連携により、デ

ータの速報性が向上した。

AMED の研究開発成果につ

い て 一 般 に 公 開 す る

AMEDfindを立ち上げ、外部
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ータベース化を

推進する。 

より、多くの研

究者等の活用

を図り、医療分

野の研究開発

の更なる促進

につなげる。 

・研究開発成果

のデータベース

化に向けた取組

状況 

また、事業担当部署が AMSを事業マネジメントに活用できるよう、説明会を開催し

て活用事例を紹介した。 

・平成 30年度までに KAKEN（科学研究費助成事業データベース）・厚生労働科学研究

成果データベースについて、AMSへの取り込みを行い、逐次最新の情報を追加して

いる。 

・AMED 外の研究者、市民等がインターネット上で AMEDの支援する課題情報を検索、

閲覧可能な一般公開版の AMS（AMEDfind）を平成 30 年 6 月に公開した。また、

AMEDfind上の公開情報を研究概要（当年度目的）まで拡張できるよう機能拡充し、

平成 31年 3月に公開した。 

・令和元年 5月に AMSを用いた分析基盤を強化に資する、研究開発課題を分析し可視

化する機能（AMSfocus）をリリースし、ユーザーのフィードバックを受けながら機

能改善を進めたほか、収載されている情報を、NISTEP 等の外部機関に提供し、

AMSfocus外のツールを用いた分析・可視化の検討を開始した。また、厚生労働統計

や Global Burden of Disease に関する情報を AMSfocusに収載し、課題情報との関

係性分析機能を追加した。 

・検索や分析の精度向上のため、Pub MED型の用語辞書によるキーワードや分類コー

ドを AMED 全課題に付与し、それらを元に検索抽出した母集団を用いた分析手法の

開発を進めた。また、効果的な分析に繋げるため、AMED 研究開発課題に合わせた

AMS辞書（PubMed型辞書）を開発、搭載し、辞書用語の頻度分析機能を追加した。 

・AMS で付与した研究開発タグについて、国内外の FA との比較を含め分析精度を高

めるための検討、研究開発タグの改訂、AMS搭載全課題を対象に改訂版のタグ付与

を実施した（令和 2 年 5 月リリース予定）。また、次期中長期計画に伴うタグの追

加に対応したシステムの改修、タグ付与の運用について検討した。 

 

■研究への患者・市民参画（PPI） ＞基盤研究事業部情報分析グループ 

・医療分野研究開発推進計画の平成 29 年 2 月 17 日の変更を受けて実施された委託

調査「臨床研究等における患者・市民参画に関する動向調査」の成果物として、「患

者・市民参画（PPI）ガイドブック～患者と研究者の協働を目指す第一歩として～」

を AMED 公式 webサイトより公開した。A3印刷用、A4タブレット版を用意するとと

もに、視覚障害のある方向けにテキスト版を用意するなど、情報保障の配慮も行っ

た 

・研究開発提案書および成果報告書のフォーマットに PPI の取組に関する任意記載

欄を設置するとともに、記載内容について機構内で集約・分析を行った。 

・PPIに関する啓発を行うため、AMED主催で 2回のワークショップを実施するととも

に、複数の学会・研究会等にて講演を行った 

 

■合同シンポジウムの開催 

・AMEDが「医療分野の研究成果を一刻も早く実用化し、患者さんのもとに届ける」と

いう使命を果たすためにどんな成果をあげてきたのか、その先にはどんな展望が開

機関へのデータ提供も開

始した。また、AMSの検索・

分析機能強化のための AMS

辞書の作成、分析可視化ツ

ールである AMSfocus のリ

リースなど新たな機能に

よる AMSの高度化が図られ

つつ有り評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・検索・分析のための補助的

なツールである辞書やタ

グの取り込みが進み、それ

らを用いた分析の充実、高

度化について、事業課や外

部機関との連携を含め、更

に検討が必要である。今後

構築される業務支援を行

うシステムとの連携によ

りさらなる業務の効率化

とデータの正確性の確保

が今後必要となる。 

 

 

 

【研究への患者・市民参画

（PPI）】 

・PPI を推進していることは

評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究者等の関係者への PPI

活動の普及と作成したガ

イドブックの活用を推進

する必要がある。 
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けているのかについて、国民及び関係者に伝えるため、第１期中長期計画期間の中

間年、最終年に該当する平成 29年（2017 年）及び令和元年（2019年）に、それぞ

れ合同シンポジウムを開催した。AMEDシンポジウム２０１７では 1223 名、AMEDシ

ンポジウム２０１９では 1182 名が来場し、来場者アンケートにおいては、両シン

ポジウムともに「シンポジウムの総合評価は、95％以上が『大変良かった』、『まあ

まあ良かった』 と回答」、「次回の参加について、90％以上が『参加したい』と回

答」との回答を得た。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―⑥ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

⑥国際戦略の推進 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

相 手 国 へ

の 派 遣 研

究者数 

 515件 514件 451件 304件 264件 予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

相 手 国 か

ら の 受 け

入 れ 研 究

者数 

 148件 165件 201件 113件 232件 決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

参 加 し て

い る 国 際

コ ン ソ ー

シ ア ム の

数 

 5件 7件 8件 11件 11件 経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

開 催 し た

国 際 ワ ー

ク シ ョ ッ

プの数 

 8件 11件 19件 20件 14件 経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

 

 

 

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 
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 最先端分野におけ

る欧米等の研究開発

先進国との協力、ゲ

ノム研究におけるア

ジア諸国との連携を

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

適した医療サービス

の提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の発

展に寄与する持続的

な事業展開を意識し

た日本の産業競争力

の強化を図る必要が

ある。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

ること（ユニバーサ

ル･ヘルス･カバレッ

ジ）も求められる。 

このような認識の

最先端分野にお

ける欧米等の研究

開発先進国との協

力、ゲノム研究に

おけるアジア諸国

との連携をはじめ

国際貢献及び協力

は、同時に、我が

国の研究開発にと

っても必要欠くべ

からざるものとな

っており、ひいて

は世界の持続可能

な発展につながる

ものである。産業

化の視点では、画

像診断分野におい

て、医療への貢

献、海外展開を加

速する。加えて、

相手国の実情とニ

ーズに適した医療

サービスの提供や

制度開発等の協力

を通じて、真に相

手国の医療の発展

に寄与する持続的

な事業展開を意識

した日本の産業競

争力の強化を図る

必要がある。さら

に、地球規模課題

としての保健医療

（グローバルヘル

ス）を日本外交の

重要課題と位置付

け、日本の知見等

を総動員し、世界

の全ての人が基本

的保健医療サービ

スを負担可能な費

＜評価軸＞ 

･我が国にとって

真に価値のある国

際共同研究を推進

したか。 

･我が国の医療に

係る研究能力を活

用して国際的にも

貢献したか。 

・グローバルなデ

ータシェアリング

への戦略的な対応

を行っているか。 

・海外事務所を活

用しつつ、共同研

究の調整・推進や

情報収集・発信等

を行っているか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・諸外国との関係

構築への取組状況 

･国際的な規範や

開発途上国の保健

医療政策の作成、

改訂への寄与の状

況 

･世界に蔓延する

疾病の予防及び治

療法の開発への寄

与の状況 

・グローバルなデ

ータシェアリング

への取組状況 

・海外事務所を活

用した共同研究や

情報収集・発信へ

の取組状況 

 

 

＜主要な業務実績＞ 

■諸外国との関係構築への取組 

・我が国にとって真に価値のある国際共同研究を推進するた

めの基盤創成として、医療全分野に強い米英に加え、アジ

アの重要国の１つで我が国と同様、少子高齢化を抱えるシ

ンガポール、国民の医療情報を集中管理しているリトアニ

ア、ナノテクノロジーの医療応用に強みを持つスペイン、

国民のカルテ情報をもとにした実態調査とゲノム医療 

(解析) の社会実装 (保険償還)で先進的な取組が行われ

ているオーストラリアの研究資金配分機関等と 7 件の MoC

を取り交わした。 

・米国 NIHやリトアニア保健省とは、未診断疾患イニシアチ

ブ（IRUD）の推進により、未診断疾患の診断等で連携体制

を整えた。加えて、NIHとは日米の二国間合意のもと 50年

以上の長い間実施されている日米医学協力計画プログラ

ムを更に発展させ、若手・女性研究者育成を目的とした日

米共同研究公募事業を平成 28年度から開始した。 

・リトアニア保健省とは、平成 28年度、MOCに署名した。ま

た、ナノテク、ゲノム編集をテーマとしたワークショップ

を開催した結果、両国に有益な研究課題が明らかになり、

SICORP 共同研究への展開が可能となった（令和 2年度実施

予定）。 

・英国医学研究会議(MRC)とは感染症分野で連携し、感染症研

究革新イニシアチブ（J-PRIDE）で英国 3大学との国際ワー

クショップを開催し、その成果をもって平成 30年度第 1回

調整費を活用して国際共同研究を開始した。 

・シンガポール科学技術研究庁（A*STAR）とは医療分野国際

科学技術共同研究開発推進事業 戦略的国際共同研究プロ

グラム（SICORP）の枠組みでエイジング分野の研究課題を

共同公募し、平成 29年度より国際共同研究を開始した。平

成 30 年度には、Cell-Therapy を課題にワークショップを

開催、令和元年度には細胞治療分野に関する共同研究を開

始した。 

・スペイン研究開発イノベーション庁（SEIDI）とも平成 29

年度に署名した MoCを受け、ナノメディシン分野における

国際共同公募を同年開始した。 

・オーストラリアについては、国立保健医療研究評議会

（NHMRC）と平成 30年 10月に MoC署名した。NHMRCが平成

30年度に医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業：e-

ASIA共同研究プログラムに参画したことを踏まえ、平成 31

年 3 月にこの e-ASIA の枠組を活用して、e-ASIA メンバー

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

米欧アジアの三極に海外事務所を設

置し、7件の研究資金配分機関・科学

アカデミー等と研究協力の覚書に署

名するほか、重要な国際研究アライ

アンスに 11件加入、さらに国際レビ

ューアを導入し国際的な研究ネット

ワーク及び研究環境の基盤の構築を

行った。これらのネットワーク及び

基盤をもとにグローバルなデータシ

ェアリング、難病・未診断疾患、感染

症、再生医療、Healthy Longevity な

どの重要な研究分野について国際共

同研究を推進し、未診断疾患患者の

確定診断、低コスト診断薬の開発な

どの成果を得た。顧みられない熱帯

病の研究事業の創設等によりアフリ

カ、ASEAN等において、低所得・中所

得国との共同研究を推進し、その成

果の社会実装に努めるなど科学技術

外交・保健外交に貢献した。今後重要

となる研究領域を対象に、人材育成

に も 資 す る Interstellar 

Initiative 事業を創設するほか、日

米医学協力事業で若手研究者枠を設

けるなど国際的に活用が期待される

若手研究者の育成を強化した。以上

により、適正、効果的かつ効率的な業

務運営の下で、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出や将

来的な成果の創出の期待等が認めら

れるため評定を Aとする。 

 

【諸外国との関係構築への取組】 

・我が国にとって真に価値のある国

際共同研究の推進及び我医療に係

る研究能力を活用するために、機

構設立 2 年目に 3 つの海外事務所

を立ち上げるとともに、7件の研究

支援機関等と MoC 署名、5 年間で

<評定に至った理由> 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、海外機関との協力

覚書の締結、国際的な研究機

関のアライアンスへの加入等

を通じて、諸外国との関係を

構築し、我が国にとって価値

のある国際共同研究を進め

た。特に、国際的なデータシェ

アリングの推進による未診断

疾患の診断・治療等への展開、

ゲノム情報のデータシェアの

基盤の構築、各分野での国際

連携体制の構築による国際共

同研究への展開など大きな成

果がでており、「研究開発成果

の最大化」に向けて顕著な成

果の創出等が認められるため

評定を Aとする。 

 

 

・海外機関と協力覚書（MOC）の

締結(7件)、国際的な研究機関

のアライアンスへの加入(11

件）などを通じて諸外国との

関係を構築し、研究開発動向

等を把握して、我が国にとっ

て価値のある国際共同研究を

推進したことは高く評価でき

る。 

 

・国際的なデータシェアリング

の取組を加速させたことは高

く評価できる。特に、未診断疾

患分野での国際的なデータシ

ェアリングを推進することに

より、診断・治療の成果を得

た。また、ゲノム情報のデータ

シェアリングのための団体で

の活動を通じ、国際的なデー

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況

については、海外機関との協

力覚書に署名、国際的な研究

機関のアライアンスへの加

入等を通じて、諸外国との関

係を構築し、我が国にとって

価値のある国際共同研究を

進めた。特に、国際的なデー

タシェアリングの推進によ

る未診断疾患の診断・治療等

への展開、ゲノム情報のデー

タシェアの基盤の構築、各分

野での国際連携体制の構築

による国際共同研究への展

開など大きな成果がでてお

り、「研究開発成果の最大化」

に向けて顕著な成果の創出

等が認められるため評定を A

とする。 

 

・海外機関と協力覚書（MOC）へ

の署名(7 件)、国際的な研究

機関のアライアンスへの加

入(11 件）などを通じて諸外

国との関係を構築し、研究開

発動向等を把握して、我が国

にとって価値のある国際共

同研究を推進したことは高

く評価できる。 

 

・国際的なデータシェアリング

の取組を加速させたことは

高く評価できる。特に、未診

断疾患分野での国際的なデ

ータシェアリングを推進す

ることにより、診断・治療の

成果を得た。また、ゲノム情

報のデータシェアリングの

ための団体での活動を通じ、
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下、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に価

値のある国際共同研

究を推進することに

よって国民に最高水

準の医療を提供する

ことが必要である。

また、国際的にも貢

献するため、グロー

バルなデータシェア

リングへの戦略的な

対応（例えば、難病・

未診断疾患に関する

情報を共有・分析す

る連携体制の構築な

ど）を行う。さらに、

我が国の医療に係る

研究能力を活用して

国際的にも貢献する

ため、ＡＭＥＤは、主

要な海外ファンディ

ング機関との協力協

定の下、医療分野に

おける研究開発の中

核的な都市に置いた

海外事務所（米国、英

国、シンガポール）を

活用しつつ、共同研

究の推進・調整や情

報収集・発信等を行

っていく。 

用で享受すること

（ユニバーサル･ヘ

ルス･カバレッジ）

も求められる。 

このような認識

の下、国際的な研究

開発動向を踏まえ、

我が国にとって真

に価値のある研究

分野・課題を対象に

先進国及び開発途

上国との国際共同

研究を推進すると

もに、国際的にも貢

献するため、グロー

バルなデータシェ

アリングへの戦略

的な対応（例えば、

難病・未診断疾患に

関する情報を共有・

分析する連携体制

の構築など）を行

う。さらに、我が国

の医療に係る研究

能力を活用して、主

要な海外ファンデ

ィング機関との協

力協定の下、医療分

野における研究開

発の中核的な都市

に置いた海外事務

所（米国、英国、シ

ンガポール）を活用

しつつ、共同研究の

推進・調整や情報収

集・発信等を行って

いくとともに、地球

規模の保健医療課

題の解決に資する

研究開発等を実施

することにより国

＜モニタリング指

標＞ 

・相手国への派遣

研究者数 

・相手国からの受

け入れ研究者数 

・参加している国

際コンソーシアム

の数 

・開催した国際ワ

ークショップの数 

組織である米国 NIH、ニュージーランド保健研究会議（HRC）

の協力を得て、がん･感染症分野をテーマに ASEAN 諸国か

らの研究者を交えてワークショップ開催した。 

・平成 28 年度には、医療分野における研究開発の中核的な

都市に海外事務所（米国、英国、シンガポール）を設置し

た。この海外事務所を活用し、主要な研究資金配分機関や

各事業の PS、POと連携しながら国際連携を展開した。海外

事務所は、国際連携活動を円滑に進めるため、所掌する国

の政府、アカデミア、産業界等との連携強化、医療分野の

研究開発に関する技術情報・政策情報の収集・分析、人的

ネットワークの構築、および機構の情報発信等の活動を行

った。尚、シンガポール事務所については、令和 2年 3月

末で一旦閉鎖し、海外事務所のあり方を総合的に検討した

上で、第二期において必要な措置を講じる予定。 

・また、機構における評価の質の一層の向上を図り、日本の

研究環境の国際化への貢献の観点から世界最先端の基礎

研究や多国籍・多施設の臨床研究への日本の研究者の参加

促進を目的として、国際レビューアの導入を含む、英語を

用いた申請・評価のシステム構築を行った。また、AMED オ

ンライン課題評価システム（ARS）で英語使用が可能とな

り、評価手法の改善が行われた。 

 

■国際協力体制の整備（国際コンソーシアム、希少疾病への

対応他） 

・世界 20 カ国以上の生物医学研究を支援するＦＡ、政府機

関、民間財団、研究機関の長の会合に参加し、生物医学分

野の研究開発に関する国際的重要課題について自由に議

論し、情報共有を深めるとともに国際協調について検討を

進めた。 

・国際的な研究資金配分機関の連携、データシェアリングを

念頭に 11 の国際的アライアンスに加盟した。慢性疾患国

際アライアンスである GACD では運営に直接関して予算運

営や次期戦略計画の骨子策定に貢献するとともに、GACD加

盟国と国際協調研究公募を平成 28 年度から実施した。国

際希少疾患研究コンソーシアムの IRDiRCでも新 10ヶ年目

標の策定や加盟機関総会の招致・開催で貢献した。また、

HIROs会議への参加により、海外 FA間のネットワークが強

化された。 

・国際的な枠組みを通じたグローバルなデータシェアリング

が研究を加速するため、希少疾病・未診断疾患の分野では、

未診断疾患イニシアチブ（IRUD）の取組を通じて、リトア

63 件のワークショップを開催し、

国際連携を展開した。さらに、国際

水準での評価等を目指し、公募・評

価プロセスにおける国際レビュー

アの導入を拡大して、国際的な研

究環境の基盤構築をしたことは評

価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・機構の次期 5カ年計画を踏まえて、

諸外国との関係構築への取組を進

める必要がある。 

 

【国際協力体制の整備（国際コンソ

ーシアム、希少疾病への対応等】 

・グローバルなデータシェアリング

への戦略的な対応として、国際コ

ンソーシアムのがんゲノム解析プ

ロジェクトへの参画、ヒト脳の動

作原理等の神経回路レベルでの解

明を目的として脳画像解析等にお

ける国際連携の推進、難病・未診断

疾患に関する情報を共有・分析す

る連携体制構築などに向けた取組

を推進したことは評価できる。 

・新型コロナウイルスに関連する研

究成果とデータを広く迅速に共有

する声明に署名した。これにより、

感染症の流行に対処する国際連携

の構築ができた。 

・海外事務所が持つネットワーク機

能を活用して、プロジェクトと連

携し、情報収集・発信を行い、国際

展開を強化したことは評価でき

る。 

 

＜今後の課題＞ 

・我が国の研究開発推進に資するこ

と、及び、国際貢献（国際協力・国際

協調を含む）の観点を踏まえて、参加

する国際的アライアンスを決定し活

タシェアの基盤の構築を進め

た。 

 

・また、海外事務所を活用した英

国 MRC との感染症分野での連

携のように、各分野で国際連

携体制を新たに構築すること

により国際共同研究等への展

開を図ったことは高く評価で

きる。 

 

 

国際的なデータシェアの基

盤の構築を進めた。さらに、

新型コロナウイルスに関連

する研究成果とデータを広

く迅速に共有する声明に署

名したことにより、感染症の

流行に対処する国際連携体

制が構築された。 

 

・また、海外事務所を活用した

英国 MRCとの感染症分野での

連携のように、各分野で国際

連携体制を新たに構築する

ことにより国際共同研究等

への展開を図ったことは高

く評価できる。 
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際的にも貢献する。

特に、国際協力が欠

かせない感染症研

究の推進や、希少疾

患、未診断疾患、が

ん、認知症に関する

研究などでの協力

体制を構築する。  

 

ニア保健省との MOCに基づき、リトアニアの未診断疾患患

者 31名のエクソーム解析を実施した結果、7件の未診断疾

患の確定診断に成功した。そのうち 1名はリトアニアにお

いて治療へと進展した。また NIHとの MOCの下、NIHと IRUD

の未診断疾患症例について臨床上の表現型をマッチング

後、遺伝子型を決定し、異なる酵素のバリアントによる同

じ代謝産物の異常を同定した。さらに IRUDが構築する「表

現型のデータベースとネットワーク」の活用により正確な

診断を加速した。 

・感染症のアウトブレイクに対する国際連携ネットワーク

（GloPID-R）では、ブラジルにおけるジカ熱流行（2016 年）、

コンゴ民主共和国におけるエボラ出血熱流行（2018年）に

際して、英国 Wellcome Trust 主導のもと世界の研究支援

機関や学術出版社と連携して、研究成果とデータを広く迅

速に共有する声明に署名した。また、東京での GloPID-R年

次総会（令和元年 5月）では、データシェアリングに関す

るサイドイベントが開催され、感染症研究におけるデータ

シェアの在り方などについて、活発な議論が行われ、感染

症対策における世界的な連携が強化された。さらに、感染

症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）では、英国医学研究

会議（MRC）と 2回のワークショップを開催し、新たな日英

共同研究の開始や既存の共同研究発展を検討した。また、

戦略的国際共同研究プログラム（SICORP）の枠組みで、感

染症分野の研究課題を共同公募し、令和元年度より国際共

同研究を開始した。さらに、再生医療分野では、「再生医療

実現拠点ネットワークプログラム再生」において共同公募

を行った。 

・「がん研究 10か年戦略」に沿った効果的な研究を行うため

に、海外の研究開発動向を俯瞰することや、がん研究に関

わる海外の主要な研究資金配分機関と多国間の対話の場

を持ち、国際連携を図るため、がん研究費配分機関国際ア

ライアンス（ICRP）に加盟した。また、がんゲノム解析に

係る研究開発課題を通じて国際がんゲノムコンソーシア

ム（ICGC）へ関与・貢献するとともに、がんゲノム解析プ

ロジェクトに関する国際的な連携への参画について検討

を進めた。 

・MRC と署名した覚書に基づき、ニューロサイエンスの発展

に向けた日英合同シンポジウムを継続開催するとともに、

3 回のワークショップを開催し、脳科学研究の国際連携の

枠組を活用したデータ共有に向けて、画像解析基盤、モデ

ル霊長類基盤等の充実を図るとともに、国際協力体制の構

動を行う必要がある。 

 

【国際共同研究等の推進】 

・医療分野国際科学技術共同研究開

発推進事業において、地球規模の

医療に係る課題の解決に貢献し、

国際科学技術協力を戦略的に展開

するとともに、新たに、アフリカに

おける顧みられない熱帯病（NTDs）

対策のための国際共同研究プログ

ラムと Interstellar Initiative

を立ち上げ、国際共同研究の推進

を図ったことは評価できる。 

・アジア・アフリカ諸国との感染症分

野における国際共同研究等による

継続的な拠点協力を推進したこと

は評価できる。 

・生体の複雑な機能の解明を目的と

する最先端研究の推進するため、国

内における広報活動や記念式典を

開催したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、我が国にとって真に価値

のある研究分野・課題を対象に、先

進国及び開発途上国との国際共同

研究を、実用化の視点を入れて推進

する。 

 

【地球規模の保健課題への対応及び

「日米医学協力計画」への取組】 

・地球規模保健に関する研究課題を

国際機関と連携しながら着実に推

進するとともに、GACD 加盟国との

国際協調公募を実施したことは評

価できる。 

・日米の二国間合意のもと 50年以上

の長い間実施されている日米医学

協力計画プログラムを更に発展さ

せ、若手・女性研究者育成を目的と

した日米共同研究公募事業を実施

81



築を強力に推進した。 

・日本のゲノム医療実現に向けた各事業の成果を統合する

GEM-J（GEnome Medicine Alliance Japan）プロジェクト

が、令和元年に GA4GHの基幹プロジェクト（ドライバープ

ロジェクト）に参画した。GEM-J プロジェクトを通じて、

国内の各機関と協力体制をより強固にするともに、ゲノム

データ共有方法の世界標準の策定を主導し、日本における

ゲノム医療の社会実装の加速を図った。 

・平成 30年度、MOCに署名した全米医学アカデミー（National 

Academy of Medicine）の Healthy Longevity Global Grand 

Challenge 事業に参画し、連携を強化した。 

・トランスレーショナルリサーチの共通課題に取り組むた

め、米国 NIH・NCATSをはじめとする 5カ国・地域／5機関

から構成される国際コンソーシアム（ Translation 

Together）に平成 30年度より参画し、橋渡し研究の現状と

課題を参加機関共同で取りまとめるなどの取組を実施し

ている。新たな MOCに署名し、連携を本格化した（令和元

年 11月）。AMED が Translation Togetherの枠組みを利用

して実施する国際連携プロジェクトを 2 点提案し、うち 1

つのプロジェクトは AMED がホストとなりキックオフミー

ティングを実施した。Translational Scientistの在り方

に関する総説を共著者として執筆した（ACS Pharmacology 

& Translational Science誌に掲載）。 

 

■国際共同研究等の推進 

・政府開発援助（ODA）との連携等により開発途上国と感染症

分野の地球規模課題の解決を目指した医療分野の国際共

同研究や両国の省庁間合意に基づく相手国・地域のポテン

シャルと協力フェーズに応じた多様な国際共同研究を推

進した。 

・省庁間合意に基づく欧米等先進諸国との国際共同研究等に

ついては、同事業の戦略的国際共同研究プログラム

（SICORP）において、国が戦略的に重要なものとして設定

し、シンガポール、英国等 11 カ国、51 件の国際共同研究

を実施した。また、細胞治療分野（シンガポール）及び感

染症（英国）では、若手研究者を対象にして共同研究公募

を行い、若手研究者の発掘を推進した。 

・首脳宣言に基づいた取組として、医療分野国際科学技術共

同研究開発推進事業において、アフリカにおける顧みられ

ない熱帯病（NTDs）対策のための国際共同研究プログラム

を平成 27 年度第 1 回調整費を活用して新たに立ち上げ

したことは評価できる。 

・EID国際会議では、COVID-19 に関

する包括的な研究の視点を参加者

に示すことができた。 

 

＜今後の課題＞ 

・GACD や WHO等と連携し、地球規模

保健課題解決に向けた研究と研究

成果の国際保健政策への反映を推

進する。 

・日米医学協力計画において、引き続

き NIAID と協力を行い、共同公募・

研究を継続して実施していく。 
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た。本事業では、国際的なネットワークを活かした国際会

議やシンポジウムを毎年度開催し、アフリカにおける感染

症関連事業間の連携を推進した。また、同プログラムの研

究開発課題において、「第 7回アフリカ開発会議（TICAD7）」

のプレイベントとして、令和元年 7月に「TICAD7Pre-Event, 

ICREP-NTDs 国際シンポジウム」を開催し、日・アフリカ間

の感染症分野研究を推進した。 

・さらに、平成 30 年度には同事業において Interstellar 

Initiativeを立ち上げ、日本人の若手独立研究者をリーダ

ーとした国際的・学際的研究チームによる医療分野での先

進的な研究シーズの創出を推進した。平成 29 年度の試行

開催も含めてこれまで 110 名を超える各国の若手研究者

（41チーム）が参加した。今後、これら若手研究者チーム

は、完成した研究計画で国際的な研究グラント（HFSP、全

米医学アカデミー（NAM）の Healthy Longevity Global 

Grand Challenge 等）に応募し、国際共同研究につなげて

いくことが期待される。 

・感染症研究国際展開戦略プログラム（J-GRID）では、アジ

ア・アフリカに整備された研究拠点を充実･強化すること

により永続的な研究活動を進める基盤を確立し、さらにそ

の拠点間ネットワークの強化、疾病ごとの拠点間の共同研

究を推進した。 

・生体の複雑な機能の解明を目的とする最先端研究の推進に

ついては、ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プロ

グラム（HFSP）において、財政的支援や国内委員会の運営

等を行い HFSPの運営に貢献した。また、広報誌の作成･配

布に加え、学会でのイベント国内の研究機関での説明会を

開催し、日本人研究者の応募・採択数の増加に向けた取組

を推進した。また、HFSPでは、30周年式典及び講演会を、

在米日本大使館の支援を受けワシントンにて開催した。本

講演会では、NIH コリンズ、NSF コルドバ長官、末松理事

長、米国大使ほかの出席のもと、HFSPを支援する各国のフ

ァンディング・エージェンシー及び HFSP 採択者や国内の

高校生を招待し、ノーベル賞受賞者 4名による講演が行わ

れ、日米の連携強化を図ることができた。 

・相手国のニーズや価格水準に基づいた製品（画像診断機器

を含む）開発を行うために、実際に開発途上国の臨床現場

で、デザインアプローチを用いたニーズの発見やコンセプ

ト作成と上市に必要とされる研究開発を支援する「開発途

上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業」につ

いて検討し平成 30年度より開始した。 
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・慢性疾患国際アライアンス（GACD）と協力し、国際協調公

募を実施するとともに、Implementation Research（実装研

究）を推進するためのワークショップを開催した。 

・MRC と共同で再生医療実現拠点ネットワークプログラムに

おいて、幹細胞・再生医学分野の発展および次世代の再生

医療の革新的な医療の実現や幹細胞を用いた創薬応用に

資する共同研究の公募を行った。独創的な発想に基づく目

標達成型の基礎的研究の支援。国際的競争力が高く、幹細

胞・再生医学分野におけるイノベーション創出に資する異

分野連携・国際性を有する研究の発展が期待される。 

・平成 31 年 2 月、MOC に署名した全米医学アカデミー

（National Academy of Medicine）NAMが提唱する「Healthy 

Longevity Grand Challenge（HLGC）」に参画する 7ヶ国 8

機関と協調し、HLGC を開始した。また、令和元年 6月には、

健康長寿（Healthy Longevity）をテーマとした講演会を行

い、連携を強化した。 

 

■地球規模の保健課題への対応及び「日米医学協力計画」へ

の取組 

・ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ （UHC）の視点を踏ま

え、地球規模の保健課題（感染症対策、母子保健、新型イ

ンフルエンザ等への緊急対策、高齢化、生活習慣病など）

に関して、疾病の原因究明、予防法の検討、疾病の治療法

や診断法の標準化等に関する研究を推進するため、地球規

模保健課題解決推進のための研究事業を着実に実施した。 

・日米医学協力計画においては、AIDS等ウイルス分野、コレ

ラ等寄生虫・細菌分野、栄養・代謝、がんの 9分野におい

て、アジア地域に蔓延する疾病に関する研究内容を米国国

立アレルギー・感染症研究所（NIH／NIAID）と共有して実

施した。さらに、平成 27年度に実施した日米医学協力計画

50 周年記念行事のフォローアップとして、若手・女性育成

のための公募を開始し、若手・女性研究者の育成に貢献し

た。 

・第 22 回汎太平洋新興・再興感染症国際会議（EID 国際会

議）を米国立アレルギー・感染症研究所（NIAID）とタイに

て共同開催し、「ウイルス」をテーマにした研究成果が共有

された。特に、COVID-19に関しては、緊急のセッションを

設定し、COVID-19 に関する包括的な研究の視点を参加者

に示し、国際共同研究の推進に資する活発な議論を行うこ

とができた。令和 2年度の調整費で推進することを目指し

ている。 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―⑦ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 

⑦基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応 募 件 数

及 び 採 択

件数 

 － 0件 112件  

17件 

52件 

14件 

49件 

10件 

予算額（千円） － 5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

事 業 に 参

画 し て い

る 延 べ 機

関数 

 － 0件 39機関 97機関 137機関 決算額（千円） － 4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

Ｐ Ｍ Ｄ Ａ

へ の 薬 事

戦 略 相 談

を 行 っ た

研 究 開 発

課題数 

 － 0件 0件 0件 5件 経常費用（千円） － 4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） － 101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

－ 4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 － 253人の内数 290人の内数 290人の内数 294の内数 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 政府出資を

活用し、革新的

な医薬品・医療

機器等の創出

に向けて、産学

政府出資を

活用し、革新

的な医薬品・

医療機器等の

創 出 に 向 け

＜評価軸＞ 

・実用化が困

難な革新的医

薬品・医療機

器等の実用化

■医療研究開発革新基盤創成事業の公募・審査  

・平成 28年度第 2次補正予算からの政府出資を活用し、革新的な新薬・

医療機器等の創出に向けて、産学官が連携して取り組む研究開発及び

その環境の整備を促進する「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）」

の設計において、政府の健康・医療戦略等の改定（平成 29年 2月）で

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

政府出資金（28 年度第 2 次補正予算 

550億円、29年度第 1次補正予算 300

億円、30年度第 2次補正予算 250億

＜評価に至った理由＞ 

 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募を

行い、産学官共同での医薬品・医

＜評価に至った理由＞ 

 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募

を行い、産学官共同での医薬品・
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官が連携して

取り組む研究

開発及びその

環境の整備を

促進する。 

当該事業を

進めるに当た

っては、実用化

が困難な革新

的医薬品・医療

機器等の実用

化開発の不確

実性を踏まえ、

研究開発に係

る事業計画・事

業目標を含む

事業採択のた

めの審査、事業

の進捗状況の

確認や進捗過

程における課

題の相談、事業

終了時の事業

目標等の達成

状況等の評価

など、政府出資

を活用して研

究開発等を支

援するために

必要な実施体

制を構築する。

また、その進捗

状況について

は、内閣府、文

部科学省、厚生

労働省及び経

済産業省（以下

「所管府省」と

いう。）に適宜

報告するとと

もに、所管府省

て、産学官が

連携して取り

組む研究開発

及びその環境

の整備を促進

する。 

当該事業を

進めるに当た

っては、実用

化が困難な革

新的医薬品・

医療機器等の

実用化開発の

不確実性を踏

まえ、研究開

発に係る事業

計画・事業目

標を含む事業

採択のための

審査、事業の

進捗状況の確

認や進捗過程

における課題

の相談、事業

終了時の事業

目標等の達成

状況等の評価

など、政府出

資を活用して

研究開発等を

支援するため

に必要な実施

体制を構築す

る。また、その

進捗状況につ

いては、内閣

府、文部科学

省、厚生労働

省及び経済産

業省（以下「所

管府省」とい

開発の不確実

性を踏まえ、

採択のための

審査（事業計

画・事業目標

の 審 査 を 含

む）、進捗確認

や 課 題 の 相

談、終了時の

目標達成状況

等の評価（判

断基準の策定

を含む）など、

政府出資を活

用して研究開

発等を支援す

るために必要

な実施体制を

構築している

か。 

・事業フェー

ズに応じた適

切な研究開発

マネジメント

を行っている

か。 

・ＡＭＥＤの

取組状況や事

業の進捗状況

について、所

管府省に適宜

報告をしてい

るか。改善を

求められた場

合は、これに

適切に対応し

ているか。 

 

＜評価指標＞ 

・採択のため

の審査に係る

リバーストランスレーショナルリサーチ（リバース TR）が新たに加え

られ、CiCLE の立ち上げにおいては、この考え方を予め盛り込み、第

１回公募を平成 29年 3月 16日に開始した。 

・第１回公募（平成 29 年 3 月 16 日～平成 29 年 4 月 24 日）では 48 件

の応募があった。また、それに引き続き、第２回公募（平成 29年 4月

25 日～平成 29 年 8 月 31日）では 64件の応募があった。さらに、平

成 29年度補正予算を受けて第３回公募（平成 30年 3月 7日～平成 30

年 5 月 31 日では 52 件の応募があった。平成 30 年度第 2 次補正予算

を受けて実施した第 4回公募（平成 31年 3月 27日～令和元年 6月 13

日）では 49件の公募があった。 

・外部有識者により構成される医療研究開発革新基盤創成事業課題評価

委員会を設置し、また、CiCLE では多様な分野の研究開発を対象とす

ることから多数の専門委員を委嘱し、それらの協力の下、医療研究開

発革新基盤創成事業採択・評価会による公平で厳格な事前評価を実施

した。その結果、第１回公募では 48件の応募から７課題を採択し、第

２回公募では 64 件の応募から 10 課題を採択し、第 3 回公募では 52

件の応募から 14課題を採択した。第 4回公募では 49件の応募から 10

課題を採択した。（採択総数 41／応募総数 214） 

・課題評価委員会の委員については適宜、議論し、第１回公募の事前評

価では 13名であったのに対し、第２、３回公募の事前評価では 14名

とした。第 4回公募においては専門性を考慮し、委員の入れ替えを行

い、13名とした。 

・より専門性の高い査読と、委員一人ひとりの負荷低減を図るべく、専

門委員を適宜、追加し、第１回公募（平成 29年 3月 16日～平成 29年

4 月 24 日）の事前評価では 31 名であったのに対し、第２回公募（平

成 29年 4月 25日～平成 29年 8月 31日）の事前評価では 101名とし

た。また、第３回公募（平成 30 年 3 月 7 日～平成 30 年 5 月 31 日）

において、スタートアップ型（ViCLE、”ヴィークル”）が加わることを

踏まえ、事業性評価を強化する観点から、ベンチャーキャピタリスト

や起業経験者等を追加し 118名とした。その後、令和元年度以降の委

嘱契約更新のタイミングにおいて、第 4回公募に向け、より幅広い専

門分野に適切に対応できるよう、専門委員を 122名とし、体制を強化

した。 

・事業の特性として、将来的に委託費の精算を伴うことから、採択時に

おいても応募企業の財務状況を確認し、評価の際の考慮対象としたこ

と、シーズに基づく研究開発・実用化を目指す課題に関してはそのシ

ーズの状況が重要であることから、外部機関を適宜活用しつつ、先行

技術調査を行い、評価の際の考慮対象とした。 

・また、第３回公募では第１回公募、第２回公募を振り返り、技術やビ

ジネスモデルに新規性・革新性があり、短期間に成長して IPO（株式

上場）や導出（技術売却）、M&A（事業売却、企業売却）等の出口戦略

円）を活用して、医療研究開発革新基

盤創成事業（CiCLE）第 1～4回公募を

実施し、採択課題を決定し、支援を開

始した。 CiCLE の課題推進マネジメ

ントにおいては、強化された新たな

PS/PO体制の下、総合コンサルテーシ

ョンやオール AMED の伴走支援で推進

しながら効果的かつ効率的な事業運

営を実施した。以上から、「研究開発

成果の最大化」に向けて成果の創出や

将来的な成果の創出の期待等が認め

られ、着実な業務運営がなされてい

る。 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業の

公募】 

・第１、２回公募を踏まえ、第３回公

募では、ベンチャーが利用しやすい

よう「スタートアップ型（ViCLE）」

を新たに設定した。第４回公募で

は、引き続き「スタートアップ型

（ViCLE）」を設定し、ベンチャー

がより応募しやすいように応募下

限額を引き下げた。第 5 回公募の

ViCLE においては委託期間中の担

保／債務保証について、段階的設定

の選択を可能にするとともに、提案

上限額を原則 3億円から原則 10億

円に引き上げ、開発期間を原則 3年

から原則 5年に引き延ばし、ベンチ

ャー企業でも規模の大きい研究開

発が実施できるように設計を改善

した。審査においては、医療研究開

発革新基盤創成事業課題評価委員

会を設置し、多数の専門委員を委嘱

し、それらの協力の下、外部機関を

適宜活用しつつ、先行技術調査も行

い、評価の際の考慮対象とし、医療

研究開発革新基盤創成事業採択・評

価会による公平で厳格な事前評価

を実施した。 

療機器の研究開発等に対する支

援を着実に実施していることか

ら、「研究開発成果の最大化」に

向けて成果の創出や将来的な成

果の創出の期待等が認められ、

着実な業務運営がなされている

ため、評定を Bとする。 

 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募を

行い、産学官共同での医薬品・医

療機器の研究開発等に対する支

援を着実に行っていることは評

価できる。 

医療機器の研究開発等に対する

支援を着実に実施していること

から、「研究開発成果の最大化」

に向けて成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認めら

れ、着実な業務運営がなされて

いるため、評定を Bとする。 

 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募

を行い、産学官共同での医薬品・

医療機器の研究開発等に対する

支援を着実に行っていることは

評価できる。 
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から改善を求

められた場合

には、これに適

切に対応する。 

 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）

第 27 条の２

第 1 項に基づ

き、国から交付

される補助金

により基金を

設ける。これを

活用した同項

に規定する特

定公募型研究

開発業務とし

て、ムーンショ

ット型研究開

発制度の下で、

戦略協議会（仮

称）等を通じ

て、総合科学技

術・イノベーシ

ョン会議で定

める目標とも

十分に連携し

つつ、ビジョナ

リー会議の助

言等を踏まえ

て健康・医療戦

略推進本部が

決定する目標

の実現のため、

我が国発の破

壊的イノベー

ションの創出

を目指し、従来

う。）に適宜報

告するととも

に、所管府省

から改善を求

められた場合

には、これに

適切に対応す

る。 

 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）第 27 

条の２第 1 項

に基づき、国

から交付され

る補助金によ

り基金を設け

る。これを活

用した同項に

規定する特定

公募型研究開

発 業 務 と し

て、ムーンシ

ョット型研究

開発制度の下

で、戦略協議

会（仮称）等を

通じて、総合

科学技術・イ

ノベーション

会議で定める

目標とも十分

に 連 携 し つ

つ、ビジョナ

リー会議の助

言等を踏まえ

て健康・医療

戦略推進本部

取組状況（事

業計画・事業

目標の審査状

況を含む） 

・ＡＭＥＤの

取組・事業の

進捗や課題の

相談に対する

対応等の状況 

 

・終了時の評

価に係る取組

状況（判断基

準の策定状況

を含む） 

 

・上記の内容

についての所

管府省への適

時適切な報告 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・応募件数及

び採択件数 

・事業に参画

している延べ

機関数 

・ＰＭＤＡへ

の薬事戦略相

談を行った研

究開発課題数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

を持つスタートアップ型のベンチャー企業が産学連携、産産連携の下

に行う医薬品や医療機器、再生医療等製品、医療技術などの実用化に

向けた研究開発や環境整備を支援する「スタートアップ型（Venture 

Innovation for Clinical Empowerment、ViCLE <ヴィークル>）」（実

施期間：３年、金額：最大３億円、担保／債務保証は委託費総額の 10％）

を設定するとともに、第１回公募及び第２回公募と同様の一般型にお

いても、応募要件や返済条件を緩和する対象を拡大し、より応募しや

すいものへと変革した。 

・平成 30年度第 2次補正予算を活用して、第 4回公募を平成 31年 3月

27日に開始した。第 3回公募を振り返り、ViCLEの提案下限額を原則

1億円から原則 5000 万円に引き下げ、財務基盤が弱いベンチャー企業

でも応募しやすい設計に改善した。 

・第 5 回公募を実施し、この際、ViCLE における委託期間中の担保／債

務保証について、段階的設定の選択を可能にするとともに、提案上限

額を原則 3 億円から原則 10 億円に引き上げ、開発期間を原則 3 年か

ら原則 5年に引き延ばし、ベンチャー企業でも規模の大きい研究開発

が実施できるように設計を改善した。また、新型コロナウイルス対策

として国民の命と健康を守ることを最優先に、スピード感を持った研

究開発を実施するため、新型コロナウイルス対応の課題については、

通常課題に先行して公募受付を行い 、第５回公募で予定している通

常のスケジュールから５か月程度前倒しして採択することとした。 

 

■医療研究開発革新基盤創成事業の研究開発マネジメント  

・第 1,2回公募採択の課題マネジメントのため、外部有識者の中からプ

ログラム・スーパーバイザー（PS）兼プログラム・オフィサー（PO）を

３名、さらに POを１名、委嘱し、採択課題の実施計画策定において指

導・助言を行った。 

・医療研究開発革新基盤創成事業 PO会議を平成 29年 11月 16日に開催

し、各採択課題の研究開発マネジメントの手法などについて情報共有

をした。 

・第 3回公募分採択課題 14課題が増加し合計で 31課題となったことか

ら、これに対応し円滑な課題管理等に資するため、平成 31 年 1 月に

PO 1名を PSに、新たな POを 17名追加し、体制強化を図り、採択課

題の実施計画策定において指導・助言を行った。 

・多様な研究開発課題を推進することから、科学技術顧問が課題マネジ

メントに加わるほか、課題マネジメントのために科学技術調査員２名

を委嘱した。 

・POを 17名に拡充したことから、平成 31年 3月 28日に PSPO 会議を開

催し、PSと新たに参画する PO17 名を一堂に会し、PS、POの業務・役

割期待の理解を深め、また事業全体および個々の課題に関する情報を

共有し、今後の課題管理に有用な議論を交わした。 

 

＜今後の課題＞ 

・第４回公募まで含め、1100 億円の

予算措置がなされ、第３回公募まで

に約 957 億円分の課題を採択して

おり、第 5回公募に向けて、さらな

る応募課題の掘り起こしが求めら

れる。 

 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業採

択・評価会の設置】 

・AMED の役職員で構成し、医療研究

開発革新基盤創成事業の採択、課題

評価に関する事項を審議する「医療

研究開発革新基盤創成事業採択・評

価会」を AMEDに設置した。 

 

＜今後の課題＞ 

・事前評価のみならず、今後は中間・

事後評価の開催が増えるため、効果

的かつ効率的な運用が必要になる

と考えられる。 
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技術の延長に

ない、より大胆

な発想に基づ

く挑戦的な研

究開発（ムーン

ショット）を、

ＡＭＥＤの業

務内容や目的

に照らし所管

府省と連携し

て推進すると

ともに、基金と

企業原資の研

究費を組みあ

わせ、医療上の

必要性が高く

特に緊要とな

った医薬品・医

療機器等の研

究開発を、産学

官共同により

推進する。ま

た、研究開発の

推進において

は、その途中段

階において適

時目標達成の

見通しを評価

し、研究開発の

継続・拡充・中

止などを決定

する。 

が決定する目

標の実現のた

め、我が国発

の破壊的イノ

ベーションの

創 出 を 目 指

し、従来技術

の 延 長 に な

い、より大胆

な発想に基づ

く挑戦的な研

究開発（ムー

ンショット）

を、ＡＭＥＤ

の業務内容や

目的に照らし

所管府省と連

携して推進す

るとともに、

基金と企業原

資の研究費を

組みあわせ、

医療上の必要

性が高く特に

緊要となった

医薬品・医療

機器等の研究

開発を、産学

官共同により

推進する。ま

た、研究開発

の推進におい

ては、その途

中段階におい

て適時目標達

成の見通しを

評価し、研究

開発の継続・

拡充・中止な

ど を 決 定 す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・第 4回公募採択の 10課題が増加することから、令和元年度には POを

更に PS5名、PO 21名に拡充し、体制を強化したた。 

・CiCLE では、総合的コンサルテーションにより、効果的かつ効率的な

事業運営をオール AMED の観点から伴走型で、運営費交付金財源（平

成 29年度当初予算から措置）により支援している。PS･POの下、機構

の本事業担当部署、機構の関連部署、外部有識者、外部コンサルタン

ト（薬事、知財、財務、マーケティング等）らによるチームを形成し

伴走支援を実施している。具体的には、平成 29 年 12 月 11 日開催部

長会議にて了承された伴走支援第 1 次実行計画に基づき、a）基盤的

事業との連携実施（チーム A）、b）感染症関係事業との連携実施（チ

ーム B）を感染症研究課と、c）安全保障貿易管理に関する取組との連

携実施の支援活動を国際事業部とそれぞれ実施し、平成 30 年 9 月 19

日開催部長会議にて了承された伴走支援第 2次実行計画に基づき、ベ

ンチャー関連課題への機構横断的支援の実施（チーム V）も産学連携

課と行った。さらに、令和元年 6 月 10 日開催部長会議にて了承され

た複合リスク関連疾患課題支援チーム（チーム C)をライフコースデー

タ整備検討チームと連携して実施した。 

・中間評価については、委託研究期間 5年以上の課題に対しては 3年以

内を目安に実施し、加えてマイルストーン（以下「MS」という。）が設

定されている課題については、予め定めた MS時期に応じて MSを含む

中間評価を実施している。平成 30 年度において 4 課題実施した。令

和元年度においては、6 課題の中間評価を実施し、5 課題は継続と評

価し、1課題は中止とした。 

・事後評価については、1 課題（ペプチスター株式会社「特殊ペプチド

原薬 CMO 創設」）実施し、特殊ペプチド原薬の安定的な供給体制の基

盤構築の目標達成をしたと評価された。この基盤を活用することで本

格的に事業が加速され、特殊環状ペプチド医薬品を含む画期的な特殊

ペプチド医薬品創出への貢献が期待される。 

 

■進捗状況の報告等  

・課題の選考に当たっては、医療研究開発革新基盤創成事業採択・評価

会及び医療研究開発革新基盤創成事業課題評価委員会の場において

所管府省はアドバイザーとして出席し、進捗状況を共有するととも

に、課題の採択に当たっては、関係府省に採択課題を報告した。 

・第３回公募（平成 30年 3月 7日～平成 30年 5月 31日）、第４回公募

（平成 31 年 3 月 27 日～令和元年 6 月 13 日）の開始に当たっては、

事前に公募要領案を関係府省に送付し、得られた意見については AMED

内で検討の上、適切に対応した。 

・事業の進捗状況に係る関係府省への報告会を平成 30年 3月 30日に開

催し、第１回及び第２回の採択課題、第３回公募の進捗状況などにつ

いて報告するとともに、事業の推進について意見交換を行った。 
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＜基金事業＞  

・国から交付

される補助金

による基金を

設置し、研究

開発を推進す

る体制の整備

が 進 捗 し た

か。 

 

＜基金事業＞ 

（評価指標） 

・基金の設置

及び研究開発

・事業の進捗状況に係る関係府省への報告会を平成 31年 3月 19日に開

催し、第 3 回公募の採択結果、第 1～2 回公募採択課題の進捗、第４

回公募などについて報告するとともに、事業の推進について意見交換

を行った。 

 

 

 

 

 

 

 平 成 27

年度 

平成28年

度 

平成 29年度 平成 30

年度 

令和元年度 

応募件数／

採択件数 

0／0 

（ CiCLE

発足前） 

0/0 

（ CiCLE

公募中） 

第 1回公募 

48／7 

第 2回公募 

64／10 

第 3 回

公募 

52／14 

第４回公募 

49/10 

事業に参画

している延

べ機関数 

0 

（ CiCLE

発足前） 

0 

（ CiCLE

公募中） 

39 97 137 

ＰＭＤＡへ

の薬事戦略

相談を行っ

た研究開発

課題数 

0 

（ CiCLE

発足前） 

0 

（ CiCLE

公募中） 

0 0 5 

 

 

 

 

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）に基づき、 基金補助金の交付を受けるため、「基金設置規

程」を制定し、内閣府制定の補助金交付要綱に基づき、基金造成事業に

係る補助金の交付を受け、基金造成を行った。また、ムーンショット型

研究開発等を推進するために必要な人件費等の管理費については、文部

科学省、厚生労働省及び経済産業省の各省が交付する補助金により運用

するため、各省の補助金交付要綱に基づき毎年度、補助金交付を受ける

体制が確立された。 

 令和２年度以降、健康・医療戦略本部が決定するムーショット目標の

実現に向けた取組等が本格化される。 

 

90



を推進する体

制整備の進捗

状況 

 

（モニタリン

グ指標） 

・関係規程の

整備状況 

 

 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―① 
(2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

①医薬品創出 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

1、経済産業省 0031） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  227件 242件 244件 205件 422件 予算額（千円） 23,716,806 23,378,042 24,438,010 22,438,568 25,174,722 

採択件数  54件 100件 94件 76件 108件 決算額（千円） 23,484,233 23,030,424 24,495,528 22,032,786 24,972,738 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 4件 7件 9件 17件 11件 経常費用（千円） 21,869,628 22,737,309 24,902,776 21,687,389 24,067,035 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 235件 365件 396件 629件 423件 経常利益（千円） 0 0 44 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 68件 66件 83件 57件 72件 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

21,829,717 22,564,996 24,033,541 20,965,666 24,146,136 

相談・シーズ

評価（2020年

頃まで） 

1,500 件

（累積） 

421件 863件 1,138件 1,376件 1,659件 従事人員数 74人 58人 53人 62人 74人 

有望シーズ

への創薬支

援（2020年頃

まで） 

200件（累

積） 

44件 58件 83件 117件 142件       

企業への導

出（ライセン

5 件（累

積） 

3件 15件 80件 162件 225件       
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スアウト）

（2020 年頃

まで） 

創薬ターゲ

ットの同定

（2020 年頃

まで） 

10 件（累

積） 

8件 8件 11件 33件 33件       

注１）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                 注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

*主な参考指標情報（29年度の応募/採択件数）について、平成 29年度自己評価報告書及び平成 30年度自己評価報告書における誤記を修正 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 創薬支援

ネットワー

クなどの医

薬品創出の

ための支援

基盤の整備

及び基礎研

究から医薬

品としての

実用化につ

なげるまで

の切れ目の

ない支援を

推進する。 

具体的に

は、創薬支

援ネットワ

ークの構築

や創薬等ラ

イフサイエ

ンス研究支

援基盤事業

などの医薬

品創出のた

めの支援基

盤の整備に

より、大学

創薬支援

ネットワー

クなどの医

薬品創出の

ための支援

基盤の整備

及び基礎研

究から医薬

品としての

実用化につ

なげるまで

の切れ目の

ない支援を

推進する。 

具体的に

は、大学等

や産業界と

連携して、

新薬創出に

向けた研究

開発を支援

するととも

に、創薬支

援ネットワ

ークの構築

や創薬等ラ

イフサイエ

＜評価軸＞ 

・創薬支援ネ

ットワークの

構築や創薬等

ライフサイエ

ンス研究支援

基盤事業など

により、大学

や産業界と連

携しながら、

新薬創出に向

けた研究開発

を支援すると

ともに、創薬

支援のための

基盤強化を図

ったか。 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・左記の評価

軸に係る取組

状況 

 

＜評価軸＞ 

・創薬ターゲ

ットの同定に

■組織の改編、設置（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・AMED 設立当初、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」

に関連する事業については、創薬支援戦略部、戦略推進部及び臨

床研究・治験基盤事業部に散在していたところ、同プロジェクト

の一体的運営と他の AMED 事業との連携を組織的に進めるととも

に、AMED全体の創薬シーズの横断的評価や戦略立案を行うなど、

AMED による革新的医薬品の研究開発支援を一層強化する目的で

平成 29年 7月に組織改変を行い、創薬戦略部を設置した。 

・この組織改編以降、AMEDの各種創薬関連事業が飛躍的に進展し、

同プロジェクトの企業導出に関する成果指標 5件に対し、同プロ

ジェクトの開始以降これまでの実績として 225件の導出を達成す

るなど、以下に記載の様々な成果を出すことができた。 

 

■創薬支援ネットワークの構築（創薬支援推進事業（創薬総合支援

事業）） 

・従来、アカデミア発の創薬シーズについては、十分なデータの蓄

積がないままに将来的な医療上の位置づけを想定し、知財戦略な

どが明確にならない状況で製薬企業との共同研究や導出に関する

交渉を行うなど、我が国発の革新的アイデアが実用化に結びつき

づらい状況があった。創薬支援ネットワークは、アカデミア発の

革新的な創薬シーズを見極めた上で、AMED を中心に理化学研究

所、医薬基盤・健康・栄養研究所及び産業技術総合研究所の創薬

関連研究所と連携し、その後外部機関（創薬支援推進ユニット）

の機能も活用しながら企業導出・創薬実用化までの切れ目のない

支援を目指すものである。このような early phase の創薬シーズ

育成・橋渡しスキームは世界的にもユニークな取組であり、AMED

設立からの 5年間でアカデミア・製薬企業双方のニーズを踏まえ

＜評定と根拠＞ 

評定：S 

平成 27 年 4 月の AMED 設立以降 5 年間の医薬

品創出に関する取り組み状況について、全般的

な取組としては、業界との連携を重視、製薬企

業各社が有する各種アセットを集約した

DISC/創薬インフォマシステムの構築、GAPFREE

型産学連携スキームの構築、PMDA 等との連携

による RS 研究の推進、研究マネジメント（チ

ェック項目）の運用など。研究開発成果として

は、腎慢性疾患の臨床試験に関する GL 策定な

ど RS の成果、筋ジストロフィーに対する国産

初の核酸医薬品開発における薬事承認、国内抗

体製造技術開発、など。創薬支援基盤としては、

創薬支援 NW に関する外部ユニットと連携した

エコシステム構築、BINDSでの顕著な創薬支援

成果、CIN拠点整備などを実施。「オールジャパ

ンでの医薬品創出プロジェクト」を通じ、成果

目標の中で最も重要な企業導出について目標

を大きく上まわる 225件を達成するとともに、

業界との密な連携により、AMED 主導の新たな

産学連携体制構築に大きく貢献した。以上によ

り、「研究開発成果の最大化」に向けて特に顕

著な成果の創出や将来的な成果の創出の期待

等が認められる。 

 

【創薬支援ネットワークの構築】 

＜評定に至った理由＞ 

・平成 30 年度における中長期目

標・計画の実施状況については、

医薬品創出のための支援基盤強

化、創薬ターゲット同定に向け

た取組、また、企業導出などの定

量指標が所期の目標を大きく上

回るなど、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定をＡと

する。 

 

・創薬支援ネットワークを構築

し、有望シーズの評価・選定、出

口戦略の策定・助言を行うとと

もに、GAPFREE型産学連携等の新

たな形態の産学連携のスキーム

の構築、BINDS による先端的研究

基盤共同利用スキームの構築な

どの業務を行い、KPIの企業導出

（2020 年頃までの達成目標： 5

件（累積））について、既に累積

162件（うち創薬支援ネットワー

ク 6 件）を達成するなど目標を

上回る成果がでたことは高く評

価できる。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、医薬品創出のため

の支援基盤強化、創薬ターゲ

ット同定に向けた取組、また、

企業導出などの定量指標が所

期の目標を大きく上回るな

ど、「研究開発成果の最大化」

に向けて顕著な成果の創出や

将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定をＡ

とする。 

 

・創薬支援ネットワークを構築

し、有望シーズの評価・選定、

出口戦略の策定・助言を行う

とともに、GAPFREE型産学連携

等の新たな形態の産学連携の

スキームの構築、BINDS による

先端的研究基盤共同利用スキ

ームの構築などの業務を行

い、KPIの企業導出（2020年頃

までの達成目標： 5件（累積））

について、既に累積 225件（う

ち創薬支援ネットワーク 9件）

を達成するなど目標を上回る

成果がでたことは高く評価で
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や産業界と

連携しなが

ら、新薬創

出に向けた

研究開発を

支援すると

ともに、創

薬支援のた

めの基盤強

化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ンス研究支

援基盤事業

などの医薬

品創出のた

めの支援基

盤の整備に

より創薬支

援のための

基盤を強化

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

係る研究、創

薬の基盤とな

る技術開発、

医療技術の実

用化に係る研

究を推進し、

革新的医薬品

及び希少疾患

治療薬等の開

発を支援した

か。 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・左記の評価

軸に係る取組

状況 

ながら本事業を安定的に運営することが可能となった。 

・これまでの同事業の取組としては、前述の三研究所との連携のほ

か、AMS（AMED 研究開発マネジメントシステム）の活用や AMED 内

他事業との連携、創薬支援コーディネーターによる学会/アカデミ

ア個別訪問、創薬ナビの活用、外部ユニット 8機関との連携（理

研・基盤研・産総研が有する技術に加え、創薬に資する技術・機

能を有する機関を創薬支援推進ユニットとして整備し、エコシス

テムを構築）、国家戦略特区内の臨床拠点中核病院との連携、感

染症分野における産学官意見交換の実施など、幅広いシーズ情報

の調査、有望な創薬シーズの発掘、積極的な導出活動等に取り組

んだ。その結果、成果指標（KPI）の中でも研究成果の実用化に関

する重要な指標である企業導出については、「オールジャパンで

の医薬品創出プロジェクト」実施期間の目標 5件に対して、これ

までの間に 9 件を達成するとともに、現在更に 3件の導出を準備

中である。また、相談・シーズ評価数については、「オールジャ

パンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降、これまでの間の

累計で 1,659 件となり、同プロジェクト実施期間の目標 1,500 件

を達成した。 

 

■創薬支援のための基盤強化（創薬支援推進事業（創薬支援効率化

事業）） 

・画期的な医薬品開発に当たっては、創薬関連基盤・情報をアカデ

ミア/製薬企業が個別に保有するのではなく、共通基盤化した上で

産学連携により効率的に活用する必要がある。「産学協働スクリ

ーニングコンソーシアム（DISC）」及び「創薬支援インフォマテ

ィクスシステム」については、製薬企業各社が保有する化合物や

情報などの各種アセットを公的機関であるAMEDが集約し、一定の

ルールの下で産学が共同で活用するユニークなスキームであり、

この5年間でその創薬支援基盤を立ち上げるとともに飛躍的に機

能の充実強化を果たした。 

 

「産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC）」 

・ハイスループット・スクリーニング（HTS）実施のためのDISCライ

ブラリーについては、これまでに製薬企業22社から約27万化合物

の提供を受けるとともに、ライブラリー内の化合物の多様性と医

薬品候補物質としての可能性を高めるため、市販の約3万化合物を

購入し、約30万化合物のライブラリーに拡充した。これにより、

これらの化合物群は偏在するのではなく、普遍的な多様性を伴う

ライブラリーであることが検証されるとともに、これまで課題と

なっていたアカデミア研究者への構造開示やヒット化合物提供に

も対応できる体制を整備した。また、平成30年度にはDISCの化合

・アカデミアや製薬企業双方のニーズを踏ま

えながら画期的なシーズを育成する本事業

を様々な取組・体制整備を構築しながら安定

的に運営することが可能となったことは評

価できる。 

・成果指標（KPI）の中でも研究成果の実用化

に関する重要な指標である企業導出につい

て、「オールジャパンでの医薬品創出プロジ

ェクト」実施期間の目標 5件に対し、これま

での間で 9件を達成するとともに、現在更に

3 件の導出予定の成果を達成したことは高

く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

【創薬支援のための基盤強化】 

・「産学協働スクリーニングコンソーシアム

（DISC）」及び「創薬支援インフォマティク

スシステム」に関し、製薬企業各社が保有す

る化合物や情報などの各種アセットをAMED

が集約し、一定のルールの下で産学が連携し

て活用するユニークなスキームを構築する

とともに、この5年間でその創薬支援基盤を

飛躍的に充実させ、強化したことは高く評価

できる。 

・DISC については、化合物の多様性を高める

とともに、アカデミア研究者への構造開示や

ヒット化合物提供も考慮して HTS を実施で

きる体制を整備したこと、DISC ライブラリ

ーの活用について参加製薬企業との間で意

見交換を実施し、協力して事業を進める体制

を整備したこと、更には、中分子モダリティ

への対応を考慮し、DISC 中分子ライブラリ

ーの構築に向け、参加製薬企業との間で意見

交換等を実施し、運用方針策定を進めている

ことは評価できる。中でも DISC を活用して

企業導出を達成したことは高く評価できる。 

 

・また、創薬ターゲットの同定に

係る研究など革新的医薬品及び

希少疾病薬等の開発支援によ

り、これまで治療薬のなかった

タイプの肺がん及び大腸がん、

並びにインフルエンザに関連す

る創薬ターゲットを見いだすな

ど、KPI の創薬ターゲット同定

（2020 年頃までの達成目標： 10

件（累積））について、既に 33件

と目標を大きく上回る創薬ター

ゲットを見いだしたことは高く

評価できる。 

 

 

 

きる。なお、2020 年頃までに

累積 5 件の企業導出の KPI に

ついて、目標設定当初は創薬

支援ネットワークの支援を受

けての導出件数をカウントす

る整理であったことを鑑みる

と、中長期目標における所期

の目標と比して特に顕著な成

果等であるとは認めなかっ

た。 

 

・また、創薬ターゲットの同定に

係る研究など革新的医薬品及

び希少疾病薬等の開発支援に

より、これまで治療薬のなか

ったタイプの肺がん及び大腸

がん、並びにインフルエンザ

に関連する創薬ターゲットを

見いだすなど、KPIの創薬ター

ゲット同定（2020 年頃までの

達成目標： 10件（累積））に

ついて、既に 33件と目標を大

きく上回る創薬ターゲットを

見いだしたことは高く評価で

きる。 
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物管理やHTS実施等業務を一元的に担う外部ユニットを選定、始動

するとともに、DISCを利用した探索研究を活性化するため、DISC

参加企業とのクロストークを実施し、創薬支援ネットワークによ

る支援テーマの情報共有やDISCのHTS利便性向上に関する意見交

換を行っている。また、HTSに当たっては、創薬基盤推進研究事業

による次世代創薬シーズライブラリーとも連携し効率的なスクリ

ーニング実施を行っている。更に、最近創薬ブースター支援テー

マでも増加傾向にあるタンパク質-タンパク質相互作用（protein-

protein interaction; PPI）標的にも対応すべく、令和2年度から

のDISC中分子ライブラリー構築に向け、運用方針（案）の策定を

開始している。 

・これらの取組の結果、創薬支援ネットワークによる導出6件のう

ち、平成29年度にDISCによるヒット化合物由来の創薬シーズ1件に

つき、企業導出を達成した。さらに、1件について企業導出を予定

している。 

 

「創薬支援インフォマティクスシステム」 

・毒性・薬物動態を中心としたインシリコの統合解析プラットフォ

ーム（データベース、モデリング機能、予測機能から構成される

システム）を構築する「創薬支援インフォマティクスシステム」

については、民間企業の有する化合物情報の分散統合を公的機関

である AMED が図る世界的にもユニークなシステム開発であり、

最終年度の本年度は、以下を達成した。 

・薬物動態予測： 化合物数 2 万 5 千個規模のデータベースを構築

し、各種薬物動態パラメータの予測モデルを構築した。データの

検索・閲覧、各種予測を可能とする Web 上の統合解析プラットフ

ォーム DruMAP (Drug Metabolism and pharmacokinetics Analysis 

Platform) を公開した。 

・心毒性予測:  30 万件程度の世界最大規模の心毒性データベース

を構築、AMED Cardiotoxicity Database として Web上で公開し

た。さらに hERG予測モデルを構築し、市販の心毒性予測プログラ

ムに比べ予測性能が大きく上回る公開版 hERG 予測モデルを公開

した。また、hERG 回避のため、RLS 法による構造提案機能を開発

した。 

・肝毒性予測: 遺伝子発現、化学構造からの予測、肝毒性作用機序

解釈支援を可能とする 3 種のデータベース、4 種の予測システム

を構築し、それらを統合したポータルサイト DILI-TOOLBOXを公開

した。 

・国内製薬企業 7社との連携では、提供された約 2万 5千化合物分

の毒性・薬物動態に関するデータを統合し、より汎用性・予測精

度の高い薬物動態、心毒性予測モデルが構築できた。これらの予

・創薬支援インフォマティクススステムにつ

いては、薬物動態・心毒性・肝毒性予測に関

し、現時点において得られる最高レベルの

データベースと予測モデルの構築・公開が

達成されたことは大いに評価できる。また、

国内主要製薬企業 7 社との連携を適切に進

め、計約 2 万 5 千化合物分のデータも統合

したデータベース、並びにより汎用性･精度

の高い予測システムを構築し、その有用性

を確認できたことは大いに評価できる。さ

らに、そのシステムを創薬支援ネットワー

クの支援課題のみならず、創薬支援ネット

ワーク構成機関や連携参加企業が活用でき

るようになり、将来的に安定的な運用を図

るための商用化についても達成見込みであ

ることも評価できる。 
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測モデルは、創薬支援ネットワークの支援課題だけでなく、創薬

支援ネットワーク構成機関や連携参加企業にも提供して研究開発

に活用してもらうため、明治薬科大学で開発された肝毒性予測シ

ステムも含めた“商用版システム”の開発が IT企業と共同で進め

られている。 

 

■創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（創薬等ライフ

サイエンス研究支援基盤事業（BINDS））（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)―⑤

の再掲） 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）では平成27年

度に、BINDSでは平成29年度にそれぞれハイエンドのクライオ電

子顕微鏡を整備してタンパク質の構造解析力の強化を図った。ク

ライオ電子顕微鏡ネットワークを立ち上げ、国内の数少ない電顕

資源の有効活用に資する取組を実施している。この取組によっ

て、新規網かご状タンパク質を開発し、その構造が特異な正多面

体形状であることを明らかにする（Nature on line, 2019/5/9）

など、クライオ電子顕微鏡による画期的な成果（論文、学会発表

など）が生まれている。また、OISTにおいて人材育成の体制整備

を行い、「滞在型人材育成プログラム」を開始、10名以上/年の

人材育成を行っている。PDISにおいては平成27年度に構造展開ユ

ニットを創設して、これまでアカデミアではできなかった

Medicinal ChemistryとADME/物性評価を実践する仕組みを構築し

た。 

・クライオ電子顕微鏡などの大型創薬関連基盤をアカデミアが個別

に保有するのではなく、共通基盤・ネットワーク化した上で他の

アカデミアや産業界も一定のルールの下で活用できるよう、創

薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援を一層進めてい

る。特に、BINDSの運営に関しては、それまでのPDISの経験を踏

まえ、PSよりその運営方針8項目を「BINDS重点項目」として明示

して研究者と共有した。BINDSの活用を検討する個別研究者がど

の研究者とタイアップすべきかといった相談に応じるワンストッ

プ窓口を設けて研究者の利便性向上を図った。また、PS・PO、外

部有識者、AMED事務局で構成するBINDS運営会議において、研究

内容や進捗状況に応じ、更なるユニット/領域間連携を行うべき

研究課題を「BINDS重点PJ」として認定し、この取組によって事

業内ユニット/領域間連携が一層促進された。また、創薬支援ネ

ットワーク、創薬基盤推進研究事業、次世代がん医療創生研究事

業などのAMED内他事業との連携も行っている。その結果、それま

でのPDISにおける支援件数が5年間累積で約1,000件であったのに

対し、BINDSの事業開始から3年間で2,030件の創薬・ライフサイ

エンス研究の支援を実施している。 
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・毎年公開シンポジウムを開催し、産学官・一般市民に広報を進め

双方向の対話の場とするとともに、薬学会年会や分子生物学会な

どライフサイエンス関連学会に展示ブースを出展、アウトリーチ

活動を行って研究者と直接話す機会を通して、シーズ・ニーズの

把握に努めている。また、BINDS においては製薬協の研究開発委

員会など専門部会と定期的に意見交換を行って企業との連携を進

めている。これにより、「BINDS企業利用ルール」策定、 「クライ

オ電顕勉強会」 を立ち上げるなど、産学共同利用を推進した。さ

らに、BINDS 内で技術等を保有する機関とその技術等を活用した

い企業をマッチング、産業界のニーズを踏まえた「産学官高度化

推進 PJ」を平成 30 年度に立ち上げ、フィージビリティスタディ

を実施した 11課題中 8課題について、継続実施を行っている。 

・「BINDS 重点項目」として 8項目を掲げ、平成 30年 4月に PSから

事業の課題実施者に発信した。また、支援申請のワンストップ窓

口と連動させる形で「進捗管理システム」を導入・90日ごとの研

究報告を義務づけた。このシステムを活用して、運営会議（PS、

PO、外部有識者、AMED 事務局から構成）は、研究内容や進捗度合

いからユニット/領域間連携によってさらなる効率化を図るべき

研究課題を「BINDS 重点 PJ」として認定した。令和元年度は 7課

題が認定され、この取組によって事業内ユニット/領域間連携が促

進された。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援（Ⅰ―(1)―④の再掲） 

・レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関しては、平成 27年には

PMDA と連携協定を締結し毎年ハイレベル意見交換を実施。この

他、AMED の各種実用化研究に当たり RS戦略相談等を通じた RSの

観点からのアドバイスを受けている。国立医薬品食品衛生研究所

（国衛研）からは、各種 RS 研究や RS シンポジウムの企画立案等

について様々な協力を受けている。また、RS研究実施に当たって

は国際的な規制調和の動向を踏まえ対応する必要があり、PMDA 及

び国衛研との意見交換を通じ、国内外の情勢を把握した上で研究

支援等を実施している。 

・この他、RS 研究に関する AMED 内連携に関し、再生医療研究課と

の連携のもと、平成 28 年度には ICH での国際標準化を目指した

iPS細胞を用いた心毒性評価法を開発した。また、PMDAと連携し、

腎領域における慢性疾患の臨床試験の観察期間を短縮しサンプル

サイズを低減する代替エンドポイント（ eGFR変化率の低下[30～

40%]）に関するガイドライン案を平成 29年度に作成・公表、イン

フルエンザと患者の異常行動に関する疫学的研究等に基づき平成

30年度に関連医薬品の添付文書の注意喚起の変更、医師主導治験

実施時の健康被害の補償についての考え方を取り纏め平成 30 年
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度に公表、などの成果を得た。令和元年度には、細胞加工製品の

造腫瘍性評価試験法および体内動態試験法の標準プロトコール作

成と多施設検証を実施して、当局を含めた関係者間で造腫瘍性評

価の考え方と試験法におけるコンセンサスを構築した。さらに、

国際コンソーシアム（HESI: Health and Environmental Sciences 

Institute）にて意見交換を行い、留意点文書として発表した。ま

た、薬物動態や薬剤応答のモデル解析に関する 3 種のガイドライ

ン案を作成した（このうち「母集団薬物動態／薬力学解析ガイド

ライン」に関しては令和元年 5 月にガイドラインとして発出済

み）。 

 

■人材確保・育成を含めた拠点機能の強化・特色化（Ⅰ―(2)―③の

再掲） 

・これまで不足が指摘されていた生物統計家の育成については、座

学的教育を実施する大学院と実学的研修を実施する病院が一体と

なった育成体制を整備した。具体的には、平成 28年度に生物統計

家育成支援拠点の公募を実施し、同年 9 月に東京大学大学院及び

京都大学大学院を生物統計家育成支援拠点として選定。AMED 初の

企業からの寄附金を活用した産官学連携により両拠点に生物統計

講座を設置した。また、平成 29年 10月には生物統計家育成支援

プロジェクト会議を開催し、東京大学大学院および京都大学大学

院を中心とする拠点に対する指導・助言を実施。平成 29年度には

各拠点において入学者選抜試験を実施するとともに、平成 30 年

度から学位授与コースを開設し、専門教育・育成研修を開始する

こととなり、21名が第 I期生、18名が第 II期生として合計 39名

が在籍中で、研鑽に励んでいる。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援

（クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）推進支援事業） 

・疾患登録システム（患者レジストリ）の更なる利活用を促進する

ため、利用目的毎にレジストリ情報を収集し、将来的に治験・臨

床研究等のコーディネートを行うなどのワンストップサービスの

実現に向けた拠点として、国立国際医療研究センターの支援を開

始した。平成 29 年度より患者レジストリ情報の収集のための調

査を実施しており、令和元年度中に患者レジストリ検索システム

を構築・公開した。また平成 30年には、CIN推進拠点にて収集さ

れた患者レジストリ情報も活用し、レジストリ保有者と企業のニ

ーズマッチングを実施したうえで、企業ニーズを踏まえたレジス

トリの改修を産学協同にて実施し、レジストリデータの利活用の

ための基盤を整備した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及

び創薬等の研究支援（クリニカル・イノベーシ

ョン・ネットワーク（CIN）推進支援事業） 

・平成 29 年より患者レジストリ情報の収集の

ための調査を実施し、CIN 推進拠点として

「レジストリのレジストリ」を構築するに至

った。この成果を活用してレジストリ保有者

と企業ニーズのマッチングを実現し、さらに

は具体的な利活用を目指した企業との協同

課題を採択、研究開発に向けた基盤が整備さ

れたことは評価できる。 
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■創薬関連分野における研究奨励金制度（スカラーシップ）の創設 

・我が国における創薬関連分野の将来を担う優れた若手研究者を育

成するため、若手研究者が国内外の研究機関において研究に専念

できるよう、寄附金を基にした研究奨励金制度（スカラーシップ）

を令和元年度に創設した。 

 

■一貫した切れ目のない支援に向けた取組（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・平成 28 年 4 月から、AMED 部門横断的に個別シーズについて開発

支援の成果を高めること、評価の共通基盤を構築することを目的

に、開発段階において各ステージで実用化の可能性を評価するこ

とが可能か検討を開始した。製薬企業等も含め、ステージゲート

と各ステージゲートで進捗評価（Go/no-go判断）を行うためのチ

ェック項目の具体的な内容の検討を行い、平成 29年 12 月に「研

究課題マネジメントチェック項目（医薬品）」を公表、その実運用

について検討を行う「研究課題マネジメント会議」及びその下に

各ステージゲートでの検討を行うワーキンググループを設置し

た。平成 29 年度は医薬品の実用化に関する一部事業の公募で試

行的に運用を行い、平成 30 年度は AMED 全体で医薬品の実用化に

関する公募課題を有する 8 事業（約 300課題）について、令和元

年度は同様に 9 事業（260 課題）について、事業を担当する部、

及び課と連携して研究マネジメントチェック項目（医薬品）の運

用をおこなった。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)

―⑥の再掲） 

・画期的な医薬品の研究開発に当たっては、アカデミアの関与無し

で民間企業が独自に創薬の研究開発を行うことはもはや困難であ

り、今後の研究開発に当たっては産学連携を前提とした様々なス

テークホルダーの意見を集約する取組が重要である。また、医薬

品のグローバル展開を見越したレギュラトリーサイエンスの動向

も併せて加味する必要がある。このような状況を踏まえ、これま

での 5 年間で様々なステークホルダー間の意見交換、シーズ/ニ

ーズの把握に関する取組を行ってきた。具体的には以下のとおり。 

・製薬業界とのハイレベル意見交換会を平成 28 年度以降毎年度開

催し、製薬企業の研究開発を取り巻く様々な課題や産業界のニー

ズ等を把握し、AMED 業務に活用している。 

・レギュラトリーサイエンス（RS）の観点からは、規制の国際標準

化（ICH）に関する動向も把握した上での対応が必要。平成 27 年

には AMED－PMDA の連携協定を締結し、毎年ハイレベル意見交換

会を実施。国立医薬品食品衛生研究所とでは、各種 RS 研究や RS

シンポジウムの企画立案等について意見交換を実施。 

■創薬関連分野における研究奨励金制度（スカ

ラーシップ）の創設 

・我が国の医療分野の研究開発の底上げの観

点からは、若手研究者の育成は重要な課題で

あり、課題克服に向けて研究奨励金制度（ス

カラーシップ）を創設したことは評価でき

る。 
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・平成 30 年度にオールジャパン医薬品プロジェクト公開シンポジ

ウムを開催。各事業の顕著な成果を発表するととともに、パネル

ディスカッションにおいて、製薬企業、アカデミアの方に登壇い

ただき、今後の AMED オールジャパン医薬品創出プロジェクトに

関する期待、ニーズなどを議論頂いた。 

・創薬支援ネットワークに関しては、理化学研究所、医薬基盤・健

康・栄養研究所及び産業技術総合研究所との連携のほか、創薬支

援コーディネーターによる学会/アカデミア個別訪問、創薬ナビの

活用、外部ユニット（創薬支援推進ユニット）8機関との連携、国

家戦略特区内の臨床拠点中核病院等との連携、感染症分野におけ

る産学官意見交換会の実施、DISC事業等を通じたスクリーニング

に関する企業ニーズの把握など、幅広いシーズ情報の調査、有望

な創薬シーズの発掘、積極的な導出活動に取り組んだ。 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS・BINDS）におい

ては、ライフサイエンス関連学会へのブース出展を通じたアウト

リーチ活動の実施や研究者との対話を通したシーズ・ニーズの把

握、BINDS の産業利用に関する製薬協・研究開発委員会等との定

期意見交換会を通じた連携を進めている。これにより、「BINDS企

業利用ルール」策定、 「クライオ電顕勉強会」 を立ち上げるな

ど、産学共同利用を推進した。さらに、BINDS 内で技術等を保有す

る機関とその技術等を活用したい企業をマッチング、産業界のニ

ーズを踏まえた「産学官高度化推進 PJ」を平成 30 年度に立ち上

げ、フィージビリティスタディを実施した 11課題中８8課題につ

いて、継続実施を行っている。 

・この他、トランスレーショナルリサーチの共通課題に取り組むた

め、米国 NIH・NCATSをはじめとする 5カ国・地域／5機関から構

成される国際コンソーシアム（Translation Together）に平成 30

年度より参画し、橋渡し研究の現状と課題を参加機関共同で取り

まとめるなどの取組を実施している。新たな MOCに署名し、連携

を本格化した（令和元年 11 月）。AMED が Translation Together

の枠組みを利用して実施する国際連携プロジェクトを 2 点提案

し、うち 1 つのプロジェクトは AMED がホストとなりキックオフ

ミーティングを実施した。Translational Scientist の在り方に

関する総説を共著者として執筆した（ACS Pharmacology & 

Translational Science誌に掲載）。 

 また、創薬

ターゲット

の同定に係

る研究、創薬

の基盤とな

る技術開発、

また、創薬

ターゲット

の同定に係

る研究、創薬

の基盤とな

る技術開発、

 ■創薬ターゲットの同定（革新的先端研究開発支援事業（インキュ

ベートタイプ）） 

・創薬ターゲットの同定については、革新的先端研究開発支援事業

（インキュベートタイプ）により、平成 29年度までの 11件に対

し平成 30 年度は 33 件にまで大幅に増加した。平成 30 年度増加

分のうち 4 件については、大腸がんに関与する新たな遺伝子変異

【創薬ターゲットの同定】 

・これまで治療薬のなかったタイプの肺がん

や大腸がんに関与する創薬ターゲットを同

定するとともに、インフルエンザに関連する

創薬ターゲットをこれまでに 21 因子見いだ

すなどの成果をあげている。このように創薬
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医療技術の

実用化に係

る研究を推

進し、革新的

医薬品及び

希少疾患治

療薬等の開

発を支援す

る。 

医療技術の

実用化に係

る研究を推

進し、革新的

医薬品及び

希少疾患治

療薬等の開

発を支援す

る。 

などのがん関連のものであった。また、ノックアウトマウスを用

いた手法等により、インフルエンザ増殖に関わる因子として新た

に 18件の因子が見いだされた。このことによりこれまでの本事業

実施により、がん関連で 12 件、インフルエンザ関連で 21件の創

薬ターゲットが見いだされた。 

・がんのドライバー遺伝子変異（真の発がん原因）を見つけ出すハ

イスループット・アッセイ法（MANO法）について、更に幅広いが

ん種へ適用することに成功した。 

 

■創薬の基盤技術に係る研究の推進（創薬基盤推進研究事業） 

・これまでの 5 年間の実績としては、9 件（技術 8 件）の導出を達

成した。本事業によるこれまでの主な成果は以下のとおりである。 

・画期的新薬創出のためには産学連携が必要な中で、公的資金だけ

でなく民間資金を活用し、また AMED によるアカデミア・製薬企業

等とのマッチングによる GAPFREE 型産学共同研究を AMED 設立当

初から新たに立ち上げた。このような医療分野における産学連携

の取組については我が国初の試みであり、製薬業界からも、平成

31年 1月の「次期「健康・医療戦略」、「医療分野研究開発推進

計画」の策定に向けた提案」においても今後の継続・更なる推進

を希望するなど、高く評価されている。 

・GAPFREE 型産学連携に関するこれまでの実績としては、「オミッ

クス創薬（GAPFREE1）」、「リバース TR（GAPFREE2）」を実施す

るとともに、平成 30 年度には薬用植物国産化促進を目的とした

GAPFREE 型プロジェクトを立ち上げた。このプロジェクトは従来

型の製薬企業と医療系アカデミアとの連携に留まらず、製薬産業

以外の業種及び医療系以外のアカデミアを含む新たな産学連携の

取組であり、今後の創薬研究に際しては、IT や AI の活用などが

想定される中で、様々な交流の可能性を示唆するものである。こ

れ以外にも、新たに「創薬技術」に着目した GAPFREE 型プロジェ

クトも立ち上げた。最初の GAPFREE1では新たな 2件の臨床試験、

100報以上の英語論文の成果を創出した。 

・上記GAPFREE型産学連携のほか、同事業においては、ヒト細胞や

生体レベルでの生物学的反応を総合的に解析したアジュバントデ

ータベースの構築・公開、がん癌遺伝子治療に資するデータベー

ス(SCRUM-J)の構築、及び中分子創薬に資する化合物ライブラリ

とAI活用データベースが構築できた。 

・令和元年度は、連続フロー合成法による医薬品の合成や短時間・

高収率なペプチド合成に成功、連続フロー合成法の基盤技術が確

立、革新的な粘膜免疫誘導型アジュバントを見いだした。 

 

■希少疾病用医薬品の開発支援（創薬支援推進事業（希少疾病用医

ターゲットの同定について、「オールジャパ

ンでの医薬品創出プロジェクト」実施期間で

の目標 10件に対し、これまでの間で 33件と

目標を大きく上回る創薬ターゲットを見い

だしたことは、革新性もあり大きく評価でき

る。 

・また、真のドライバー遺伝子変異を短期間に

解明が可能なアッセイ法（MANO 法）を確立

し、幅広いがん腫への適用について成果があ

ったことは、今後の新規標的遺伝子の探索研

究への応用が期待できるものであり評価で

きる。 

 

【創薬の基盤技術に係る研究の推進】 

・民間資金の活用・アカデミアとのマッチング

による GAPFREE 型産学共同研究を新たに立

ち上げた。このような医療分野における産学

連携の取組については我が国初の試みであ

り、また今後、異分野を交えた様々な産学連

携構築の礎となるものであり、これまでの取

組は大いに評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【希少疾病用医薬品の開発支援、医療技術の実
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薬品指定前実用化支援事業）） 

・開発の進みにくい希少疾患領域の医薬品について、希少疾病用医

薬品の製造販売承認を目指す研究開発型企業等に対する実用化支

援を行った。 

・令和元年度までの実績としては、ヒト初回投与試験前段階 10件、

ヒト初回投与後段階 8 件（合計 18 件）に支援を行っている。ま

た、平成 28年度より支援を継続した課題 1件（組換えヒト HGF蛋

白質による脊髄損傷急性期治療薬）が、令和元年 9 月に希少疾病

用医薬品として指定された。 

 

■革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業 

・バイオ医薬品創出にあたり企業が直面する技術的課題を解決する

とともに、革新的次世代技術創出を目指した本事業において、平

成 30 年度は 5 年計画の最終年を迎えた。これまでの 5 年間の実

績としては、特許出願総数 124件であった。また、これまでの AMED

移管後の 4年間に、全 26課題のうち 14課題から企業導出を達成

し、企業導出の総数は 40件（シーズ 1件・技術 39件）となった。

これら導出技術の最終想定産物は、医薬品 55%、試薬・診断薬 42%、

ソフトウエア 3%であり、導出先企業としては、大手企業 48%、中

小企業 17%、ベンチャー35%、導出先企業の所在地は、国内 73%、

海外 27%であった。 

・本事業による成果の一例としては、本事業で確立した抗がん剤や

放射性金属キレート剤等の機能性リガンドを部位特異的に抗体に

付加する独自技術開発がある。これは、抗体医薬品の高機能化が

期待できるもので、本技術を用いて作製された放射性核種標識抗

体は企業導出されており、医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

の下で、がん診断・治療薬の開発研究が進められている。 

 

■先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業 

・先端的医薬品等開発における我が国の国際競争力を確保するた

め、アカデミアの優れたシーズを用いて革新的なバイオ創薬技術

及び遺伝子治療に係る基盤技術の開発や、要素技術の組合せ、最

適化による技術パッケージを確立し、企業導出を目指す事業を令

和元年度より開始した。本事業では、27件の研究開発課題を採択

し、令和元年 10月より本格的に研究を開始した。さらに、知財戦

略の策定から導出先企業との交渉に至るまで、包括的に研究開発

を支援する「支援班」を 1件採択し、PS・POを中心とした強固な

マネジメント体制の下、研究開発の成果を効率よく企業導出につ

なげる支援体制を構築した。 

 

■医療技術の実用化に係る研究（臨床研究・治験推進研究事業） 

用化に係る研究】 

・厚生労働大臣による希少疾病用医薬品指定

を受ける前の段階を対象とした医薬品研究

開発を支援する十分な仕組みがこれまで存

在せず、製薬企業等における研究開発が進み

にくい傾向にある中で、希少疾病用医薬品の

製造販売承認を目指す研究開発型企業等に

対する実用化支援を継続的に行ってきたこ

とは評価できる。また、平成 28 年度より支

援を継続した課題 1件が、令和元年 9月に希

少疾病用医薬品として指定された。 

 

【革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業】 

・全事業期間において創薬の基盤技術および

創薬技術で数多くの成果が獲得され、特許出

願が 124 件、企業導出が 40 件に到達するな

ど、当初想定を大きく上回る企業導出に結び

つけることができたことは高く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業】 

・令和元年度は公募により、遺伝子導入技術

（遺伝子治療、免疫細胞療法など）、遺伝子

発現制御技術（ゲノム編集、核酸医薬など）、

バイオ医薬品の高機能化、創薬周辺基盤技術

を開発する等の多数の研究課題を採択する

とともに、包括的に研究開発を支援する「支

援班」を 1件採択するなど、研究成果を効率

よく企業導出につなげる支援体制を構築で

きたことは評価できる。 

 

 

【医療技術の実用化に係る研究】 
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・これまでの 5年間で導出：14件（シーズ 7件・技術 7件）、臨床

研究・治験：45 件、薬事承認申請：10件、薬事承認取得：10件な

どの成果を達成した。本事業によるこれまでの主な成果は以下の

とおりである。 

・組織線維化に関わる酵素である「オートタキシン」の作用を抑制

する化合物を製薬企業へ導出した。 

・希少疾患である難治性クッシング症候群及びサブクリニカルクッ

シング症候群に対する治療薬（11βHSD1 阻害剤）の医師主導治験

を開始した（平成 28年 10月） 

・希少難治性疾患である難治性リンパ管異常に対する mTOR 阻害剤

（シロリムス）の有効性及び安全性を検討する多施設共同医師主

導治験を開始した。（平成 29年 9月） 

・運動ニューロンの細胞死を防ぐ物質として同定されたボスチニブ

の筋萎縮性側索硬化症患者に対する安全性を検討する医師主導治

験を開始した。（平成 31年 3月） 

・希少がんである HER2 陽性胆道癌に対して、患者レジストリを活

用した治験を計画し、多施設協同の医師主導治験を開始した（平

成 31年 4月） 

・国産 初の核酸医薬品（ジストロフィン遺伝子を標的にしたエクソ

ン 53スキップ薬）が薬事承認を取得した。（令和 2年 3月） 

 

■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業（Ⅰ―(1)―

⑤の再掲） 

・これまでの 5年間で 33件（シーズ 4件・技術 29件）の導出を達

成した他、技術組合員による製品化等につながった事例も約 40件

となった。本事業によるこれまでの主な成果は以下のとおりであ

る。 

・「体液中マイクロ RNA測定技術基盤開発」では、当初予定してい

た 13種のがん（肺がん、食道がん、肝臓がん、胃がん、膵臓がん、

大腸がん、前立腺がん、乳がん、胆道がん、脳腫瘍、骨軟部腫瘍、

卵巣がん、膀胱がん）に 2 種の希少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）を

加え、53,000検体以上の血清を網羅的に解析し、診断性能の高い

解析アルゴリズムを開発した。また、これまで開発した解析アル

ゴリズムの臨床有用性を検証するための前向き臨床研究につい

て、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解析を進めた。さらに、

三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体型認

知症）を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発

した。また、主要がん 13種と認知症マーカーの特許出願を行い、

周辺技術と併せて、当プロジェクトにおいて合計 51件の特許出願

を行った。事業終了後の令和元年度には、参画機関である東レ株

式会社の膵臓・胆道癌検査キットが体外診断用先駆け審査指定制

・主に希少難治性疾患を対象として、企業への

導出や薬事承認を目指した医師主導治験を

実施している。製薬企業での開発が進みにく

いとされる希少疾患領域の開発を継続指定

支援していることは評価できる。 
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度の対象品目となった。また、同じく株式会社東芝・国立がん研

究センター及び東京医科大学は 13 種のがんについて患者と健常

者を 2 時間以内に高精度で網羅的に識別できる独自のマイクロ

RNA検出技術を開発し、令和 2年度より実証試験を計画している。 

・「国際基準に適合した次世代抗体医薬品等の製造技術」では、高

生産オリジナル CHO 細胞の樹立、高性能フィード培地の開発及び

国産シングルユース対応精製装置の開発を行い、それぞれ世界的

に実用化されている技術レベルに到達した。さらに、GMP に準拠

した、マスターセルバンク製造施設、製造実証試験を行うマザー

工場、及び治験薬等製造施設の整備・稼働により、バイオ医薬品

製造のトータルプラットフォーム化を実現した。また、抗体医薬

品製造の要素技術開発の成果として、糖鎖分析用試薬、小型培養

システム等の製品化や国産オリジナル細胞 CHO-MK の実用化に向

けて複数企業と開発契約を締結した。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術開発」では、平成 30年度に研究開

発を開始し、ハイブリッドまたはインテグレート型のバイオ医薬

品連続生産に関わる個々の要素技術開発と、それらを統合化した

プラットフォーム技術・部分的連続生産システムを構築するため

の技術開発を行った。高性能な国産 CHO 細胞株（CHO-MK）、灌流

培養、培地開発、分離精製に関する各要素技術については重要度

に応じたラボレベルでの性能検証を通じてプラットフォーム化を

行うとともに、インテグレート／ハイブリッド型連続プロセス構

築に向けて要素技術の部分的接続方法検討と接続検証、また統合

化に向けたプロセスシミュレーションの準備、品質を含む管理戦

略の立案について、研究コンソーシアム内で連携しながら実施し

た。令和元年度は国産 CHO-MK細胞株の特性解析結果を活用し、30

日以上の安定な連続培養に成功した。 

・「革新的中分子創薬技術の開発」では、新たなモダリティである

中分子医薬品の開発で大きな課題である、細胞膜透過性の評価・

予測シミュレーション技術と中分子ライブラリーの拡充と天然化

合物の化学構造最適化に必用な合成展開技術の開発を目指し、平

成 30年度より研究開発を開始した。膜透過制御やシグナル伝達に

関わるタンパク質の精密構造と動的構造解析技術の開発と分子の

立体構造多型と物理化学情報を考慮した中分子膜透過性シミュレ

ーション技術の開発に成功した。また、試験管内での天然物生合

成遺伝子モジュール再構成系による人工天然化合物創製技術の開

発を実施した。 

 

■再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（遺伝

子治療製造技術開発）（Ⅰ―(1)―⑤の再掲） 

・遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業では、遺伝子・細胞治療用ベ
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クター大量製造技術の開発拠点と遺伝子・細胞治療のシーズ開発

促進のためのアカデミア・研究機関及び医療機関を一体化した拠

点の確立を目指し、平成 30年度に研究開発を開始した。また、難

治性疾患実用化研究事業と共通の評価委員、POを委嘱、PS・POに

よるヒアリングや連携シンポジウムの開催（平成 30 年 11 月 21

日）を行うなど、基礎から応用まで関係者と AMED 内連携を図っ

た。 

・令和元年度に再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開

発事業（遺伝子治療製造技術開発）と事業名を変え、遺伝子・細

胞治療用ベクター大量製造技術の開発拠点と遺伝子・細胞治療の

シーズ開発促進のためのアカデミア・研究機関及び医療機関を一

体化した拠点の確立を目指し、遺伝子・細胞治療用ベクター等の

大量製造に対応するため、治療用ベクター製造施設（オープンラ

ボ）の整備が完成し、高規格な遺伝子ベクター培養/精製技術開発

を開始した。また、サルの非臨床試験設備を整備した。 

・難治性疾患実用化事業連携では、オープンラボ、非臨床施設を広

くアカデミアシーズの非臨床試験、非臨床試験用ベクター製造に

役立てること、ベクター製造技術開発の方向性についての議論を

行うことなどを目的とした連携ワークショップを開催した。 

 

医 薬 品 の

実用化支援

については、

最新の特許

関連情報デ

ータベース

を活用しつ

つ、創薬支援

コーディネ

ーターチー

ムの目利き

評価により

大学等で生

み出された

研究成果か

ら有望シー

ズを選抜し、

創薬支援ネ

ットワーク

が保有する

創薬支援資

大学等の

優れた基礎

研究の成果

を医薬品と

して迅速に

実用化につ

なげるため、

医薬品開発

の専門家で

ある創薬支

援コーディ

ネーターチ

ームを適切

に配置する。

創薬支援コ

ーディネー

ターに関し

ては、民間等

より優秀な

人材を積極

的に登用す

＜評価軸＞ 

・医薬品の実

用化支援につ

いて、最新の

特許関連情報

データベース

を活用し つ

つ、創薬支援

コーディネー

ターチームの

目利き評価に

より大学等で

生み出された

研究成果から

有望シーズを

選抜し、創薬

支援ネットワ

ークが保有す

る創薬支援資

源を集中的に

投下すること

■総合的な創薬支援（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・創薬シーズ情報等の収集・調査から、有望創薬シーズの評価・選

定、出口戦略の策定・助言まで、一連の総合的な創薬支援として

次の取組を実施した。 

（１）有望な創薬シーズ及び創薬技術の情報収集・調査 

・創薬支援ネットワークによる有望な創薬シーズ及び創薬技術の情

報収集・調査の専門性確保の観点から、その実務を担う者（創薬

支援コーディネーター）として製薬企業等で医薬品の研究開発に

係る経験を積んだ専門人材を積極的に登用しており、現在製薬企

業出身者 22人が創薬支援コーディネーターとして活躍している。

コーディネーターによる情報収集・目利き等活動に当たってはチ

ーム制を導入し、コーディネーター間の連携を強化するとともに、

組織的な有望創薬シーズの発掘・評価を行う体制を構築した。ま

た、有望な創薬シーズや医療ニーズを幅広く情報収集する観点か

ら、AMED内事業間連携・コーディネーターによる学会・アカデミ

アの個別訪問に加え、平成 27年度までに臨床研究中核病院、国立

高度専門医療研究センター等 18 機関と連携構築に係る覚書を締

結し効果的かつ効率的なシーズ情報収集の体制を構築、更に、平

成 29 年度から国家戦略特区域内の臨床研究中核病院との連携に

関し担当コーディネーターを指名してコミュニケーションを図る

とともに様々な創薬相談に対応している。外部ユニットとして大

【総合的な創薬支援】 

・有望な創薬シーズに関する従来の情報収集

体制に加え、創薬支援コーディネーターの積

極採用・チーム制導入、特区臨床研究中核病

院等との連携、外部ユニットとの連携、感染

症領域における産学官連絡会での意見交換、

創薬ナビの着実な実施と創薬シーズリクル

ートへの活用など、情報収集先の多様化を積

極的に推進し、その結果、数多くの相談・シ

ーズ評価を実施したことは大いに評価でき

る。 

・支援シーズ選定の評価手順及び基準のもと

で適正な評価を実施し、実用化の可能性の高

い有望な創薬シーズ 142 件を選定できたこ

とは評価できる。 

・有望な創薬シーズの評価・選定に当たり、一

定の基準及び手順のもとで適正な評価を実

施している。また、アカデミア等現場ニーズ

を踏まえ、実用化の可能性の高い有望な創薬

シーズを選定し、「オールジャパンでの医薬

品創出プロジェクト」の開始以降これまでの
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源を集中的

に投下する

ことにより、

応用ステー

ジ（スクリー

ニング、最適

化研究、非臨

床試験）を中

心に、革新的

新薬の創出

を目指した

オールジャ

パンでの強

力な支援を

行う。 

 

ることに努

める。大学等

における創

薬シーズに

ついて、積極

的に情報収

集や調査を

行うととと

もに、これを

適正に評価

し、有望な創

薬シーズを

支援対象と

して選定し

た上で、創薬

支援ネット

ワークが保

有する創薬

支援資源を

集中的に投

下し、開発期

間の最短化

を目指す。 

また、理化学

研究所、医薬

基盤・健康・

栄養研究所、

産業技術総

合研究所等

関連する機

関と緊密に

連携し、異な

る分野で応

用可能な研

究成果を橋

渡しする等、

これまでの

発想にとら

われない研

究開発を促

進する。 

により、応用

ステージ（ス

クリーニ ン

グ、最適化研

究、非臨床試

験）を中心に、

革新的新薬の

創出を目指し

たオールジャ

パンでの強力

な支援を行っ

たか。 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・左記の評価

軸に係る取組

状況 

 

阪商工会議所と連携したシーズ情報の収集、感染症領域に関して

関係学会・産業界とのクロストーク「AMED抗菌薬産官学連絡会」

を立ち上げ情報収集を図るなど、アカデミア・産業界との連携強

化を図るとともに、創薬シーズ情報の収集体制等を構築した。ま

た、アカデミアの創薬シーズ実用化を支援するための相談事業（以

下「創薬ナビ」という。）を着実に実施、これまでの 5 年間で約

220 件の創薬ナビに対応し、コーディネーターによる創薬の観点

からの研究アドバイスを行うとともに、有望な創薬シーズとして

創薬支援ネットワークによる支援に結びつけ、その後のコーディ

ネーターによる大学等への訪問等に結びつけるなど、効果的なシ

ーズ情報収集にも結びつけた。その結果、相談・シーズ評価数は、

「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降これ

までの間で 1,659 件、有望な創薬シーズとして支援を開始したも

のが 142件となっている。 

・この他、国内の大学や企業等が保有する様々な創薬支援技術を収

集し、創薬シーズの実用化に活用するための技術登録活用事業（創

薬アーカイブ）を実施し、大学や企業等への訪問等を通じて有用

性の高い創薬支援技術の情報収集に努めた。 

 

（２）有望な創薬シーズの評価・選定 

・有望な創薬シーズの評価・選定に当たっては、個別創薬シーズの

革新性・医療ニーズ・知財対応状況など、評価に当たっての考え

方をあらかじめ整理した上で個別シーズ毎に評価している。また、

評価に当たっては、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所

及び産業技術総合研究所とともに評価・選定や研究開発計画の検

討を行っている。 

・また、アカデミア等の現場ニーズを踏まえ、創薬のごく初期段階

のシーズや核酸・遺伝子治療などの新たなモダリティについても

支援対象として評価・選定の俎上にのせ、創薬ネットワークとし

て「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降こ

れまでの間で 142件の創薬シーズを支援開始し、うち 9 件につき

企業導出を達成した。 

 

（３）出口戦略の策定・助言 

・創薬支援ネットワークによる選定シーズ（支援課題）を導出する

に当たっては、導出経験のある高い専門性を有する者により、知

財戦略・導出戦略を考える必要がある。これまでも、知的財産部

とも連携しつつ、企業との導出交渉に当たり留意すべき点につい

てまとめた「導出に関する基本的考え方」に基づき対応してきた

ところであるが、平成 30年度は製薬企業で導入交渉を経験した専

門性の高い人材を更に 1 名採用するなどの体制整備を図り、企業

間で 142件の支援、うち 9件の企業導出を達

成したことは、効率的な実用化が実現できて

おり、高く評価できる。 

・「導出に関する基本的考え方」に基づき、導

出先となる製薬企業等の適切な交渉を行う

とともに、専門性の高い人材確保などの体制

整備に取り組んでいる。これらの取組の結

果、「オールジャパンでの医薬品創出プロジ

ェクト」の開始以降これまでの間の累積で創

薬支援ネットワーク関連事業だけで 9 件の

導出を達成（「オ―ルジャパンでの医薬品創

出」プロジェクト全体で 225件）、同プロジ

ェクト実施期間での導出目標 5 件をすでに

クリアできた状況は大いに評価できる。 

・適宜、進捗状況の把握、研究開発計画の修正

等を行いつつ、32 件の選定シーズ（支援課

題）について、理化学研究所、医薬基盤・健

康・栄養研究所、産業技術総合研究所の有す

る技術を活用して、効率的な実用化支援を行

ったことは評価できる。 

・また、外部ユニットの技術を活用する体制を

整備し、多様な創薬技術を駆使した応用研究

を実施できる体制を整備したことは評価で

きる。 

・大学等のアカデミア創薬における知財管理

の脆弱性を克服するために、知的財産部と連

携しつつ、「信頼性保証に関する基本的考え

方」に基づき、シーズ保有者に指導・助言を

行うとともに、創薬シーズ（支援課題）に対

して先行技術調査等を実施し、適切な知財評

価を行ったことは評価できる。 
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導出による確実な実用化を図るための知財戦略、出口戦略を含め

た研究開発計画の立案等の支援を行った。また、外部ユニットと

して大阪商工会議所と連携して、創薬支援ネットワークによる支

援課題を導出に結びつける取組を強化した。 

・これらの取組により、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェ

クト」の開始以降これまでの間で企業導出 9 件を達成。更に 3件

の支援課題について導出準備中の成果が得られた。 

 

（４）応用研究等の支援 

・理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所及び産業技術総合研

究所との間で定期的に会合の場を設け、各研究所の有する個別創

薬技術に関する情報共有等を通じるなど、連携体制を整備してい

る。「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降

これまでの実績としては、選定シーズ（支援課題）142 件のうち

32件について、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所、産

業技術総合研究所等の創薬関連研究機関を活用して、探索研究か

ら非臨床試験を中心とした技術的支援を行った。技術支援にあた

っては、適宜、進捗状況の把握、研究開発計画の修正等を行うこ

とで、効率的な実用化支援を行った。また、平成 29年度からは外

部ユニット（創薬支援推進ユニット）として、CRO（医薬品開発業

務受託機関）や CMO（医薬品製造業務受託機関）の技術を活用する

体制を整備し、多様な創薬技術を駆使した応用研究を実施できる

体制を整備した。 

・また、創薬ナビの相談者等に対し、必要に応じ CRO（医薬品開発業

務受託機関）や CMO（医薬品製造業務受託機関）等に関する情報提

供を行うなど、応用研究等の支援を行った。 

 

（５）知財管理支援 

・アカデミア創薬における知財管理の脆弱性を克服するために、創

薬支援ネットワークにおける「信頼性保証に関する基本的考え方」

に基づき、適切な知財管理を行えるよう、知的財産部とも連携し

ながらシーズ保有者に指導・助言を行った。 

・選定シーズ（支援課題）について、特許や創薬過程における周辺

特許等、研究者（シーズ保有者）に対する医薬品の実用化に必要

な戦略的な知財取得や知財管理の指導・助言を行った。また、製

薬企業等への導出を見据えた特許戦略等を検討し、それらを踏ま

えた研究開発計画を立案するなど、研究を推進する上で必要な知

財管理支援を行った。 
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これらの

取組を実施

することに

より、2020

年までの達

成目標とし

て、 

・相談・シ

ーズ評価 

1500 件 

・有望シー

ズへの創薬

支援 200 件 

・企業への

導出（ライ

センスアウ

ト）５件 

・創薬ター

ゲットの同

定10 件 

を目指すも

のとする。 

これらの

取組を実施

することに

より、2020

年までの達

成目標とし

て、 

・相談・シ

ーズ評価 

1500 件 

・有望シー

ズへの創薬

支援 200 件 

・企業への

導出（ライ

センスアウ

ト）５件 

・創薬ター

ゲットの同

定10 件 

を目指す

ものとする。 

＜評価指標＞ 

【 2020 年ま

での達成 目

標】 

・相談・シー

ズ評価 1500

件 

・有望シーズ

への創薬支援 

200件 

・企業への導

出（ライセン

スアウト ） 

５件 

・創薬ターゲ

ットの同 定 

10件 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・応募件数及

び採択件数 

・事業に参画

している研究

者延べ人数 

・PMDA への薬

事戦略相談を

行った研究開

発課題数 

・機動的な研

究推進のため

年度内に契約

変更を実施し

た課題数 

・シーズ情報

の入手先機関

数 

・技術支援を

実施した機関

数 

【表（令和元年度追加）】 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

 平成27 

年度 

平成28 

年度 

平成29 

年度 

平成30 

年度 

令和元 

年度 

合計 

相談・シーズ

評価 

421件 442件 275件 238件 283件 1,659件 

有望シーズへ

の創薬支援 

44件 14件 25件 34件 25件 142件 

企業への導出

（ライセンス

アウト） 

3件 12件 65件 82件 63件 225件 

創薬ターゲッ

トの同定 

8件 0件 3件 22件 - 33件 

 

（導出例） 

（創薬支援ネットワーク） 

 新規がん免疫アジュバントの探索 

 がん間質を標的とした抗体・薬物複合体の開発 

 がん細胞 DNA脱メチル化酵素を分子標的とする First-in-class

のがん治療薬の探索 

 NF-κB標的遺伝子の発現を阻害する抗がん剤の探索 

 味覚・食感を損ねない長時間作用型口内炎疼痛緩和薬の開発 

 HSVワクチンの探索 

 脊髄損傷患者を対象とした核酸医薬品の開発 

 安全性に優れるデングウイルス感染予防ワクチンの開発 

 緑内障を対象とした神経保護薬の探索 

（臨床研究・治験推進研究事業） 

 デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対するエクソン 53 スキッ

プ薬の早期探索的臨床試験により、本薬の治療効果を予測する

ジストロフィン発現を確認した。先駆け審査指定制度の対象品

目に指定され、日本新薬（株）が国内第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験を開始、

すでに試験は終了し、薬事承認申請がなされ、令和 2 年 3月に

薬事承認取得 

 オクトレオチド（ソマトスタチンアナログ）の持続皮下注が先

天性高インスリン血症治療薬として公知申請による薬事承認申

請がなされ、現在審査中 

（創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業等） 

 組織線維化に関わる酵素である「オートタキシン」の作用を抑

制する化合物を製薬企業へ導出した。 

 抗 ATRX 抗体と抗 TERT 抗体の一部について、企業導出 

 人工染色体技術を用いて薬物排出に関わる MDR1 をヒト化した
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マウスを作出 

 クライオ電顕による標的タンパク質の 3 次元構造解析実施によ

る支援と解析ノウハウの提供による人材育成を目的とした企業

との共同研究を開始 

（革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業） 

 がん細胞に特異的反応性を示すモノクローナル抗体に関する特

許をベンチャー企業に導出した。 

 抗体医薬品の糖鎖解析に利用できる、微量の糖タンパク質を濃

縮・回収するチップの開発 

 抗体医薬品の高機能化を達成するため、ペプチドを利用して抗

がん剤や放射性金属キレート剤等を部位特異的に抗体に付加す

る技術を導出 

（創薬基盤推進研究事業） 

 核酸医薬原薬及び核酸医薬原液製造技術に関する企業導出 

 バイオ医薬品の品質管理人材育成プログラムを導出 

 医薬品原料用シャクヤクの品質と生産性を高めた新品種を開発 

 アプタマー（特異的に標的物質に結合する能力を持った核酸分

子）情報を低分子化合物のデザインに利用する技術を開発 

（次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業） 

 血液中マイクロ RNA等を解析し、がん標的となる分子を同定し、

そのアルゴリズムを作成、検証を目的とした探索研究を企業と

協働で開始 

 バイオ医薬品の高度生産に関係する高性能な国産 CHO 細胞株

（CHO-MK）を開発 

 高分解能クライオ電顕による単粒子解析法がより広範に活用さ

れるようにするため、遠隔の操作ができるシステムを開発 

 

【表（令和元年度追加）】 

 平成

27年

度 

平成

28年

度 

平成

29年

度 

平成

30年

度 

令和

元年

度 

合計 

応募件数及び

採択件数 

（応募件数及

び採択件数：

○件及び○

件） 

227件

及び 

54件 

242件

及び

100件 

244件

及び 

94件 

205件

及び 

76件 

422件

及び 

108件 

1,322

件及び 

420件 

事業に参画し

ている研究者

延べ人数 

（事業に参画

862  

人 

1,546 

人 

5,289 

人 

3,624 

人 

3,956 

人 

15,277 

人 
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している研究

者延べ人数：

○人） 

PMDA への薬

事戦略相談を

行った研究開

発課題数 

（PMDA への

薬事戦略相談

を行った研究

開発課題数：

○件） 

14 件 5 件 10 件 9 件 9 件 47件 

機動的な研究

推進のため年

度内に契約変

更を実施した

課題数 

（機動的な研

究推進のため

年度内に契約

変更を実施し

た課題数：○

件） 

39 件 65 件 71 件 121件 75件 371件 

シーズ情報の

入手先機関数 

（シーズ情報

の入手先機関

数：○機関） 

109  

機関 

95 

機関 

83 

機関 

71 

機関 

85 

機関 

176 

機関 

技術支援を実

施した機関数 

（技術支援を

実施した機関

数：○件） 

74 件 42 件 50 件 57 件 51 件 85件 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―② 
(2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

②医療機器開発 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

2、経済産業省 0030・0046・0049） 

 

２．主要な経年データ 

 ①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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  325件 371件 306件 304件 330件 予算額（千円） 14,513,718 14,291,517 13,796,156 12,453,685 11,805,167 

採択件数  39件 106件 63件 58件 74件 決算額（千円） 13,460,667 13,792,740 12,899,432 11,256,115 11,350,898 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 0件 9件 5件 8件 4件 経常費用（千円） 13,187,672 13,488,742 13,632,747 12,094,295 12,218,170 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 209件 177件 436件 626件 354件 経常利益（千円） 0 1,405 -21 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 4件 8件 44件 62件 38件 行政サービス実施コ

スト（千円） 

12,988,431 13,168,601 12,806,952 11,433,002 12,244,315 

革新的医療

機器の実用

化（2020年頃

まで） 

5 種類以

上（累積） 

9 種類（開発

中） 

11種類（開発

中） 

11種類（開発  

中） 

 

11種類（開発  

中） 

１ 件 が欧 州

CE マークを

取得。4 件が

製品開発フェ

ーズを完了。

13 件の医師

主導治験を開

始。 

従事人員数 23人 27人 27人 23人 31人 

医工連携に

よる医療機

器開発件数

100件（累

積） 

7件 12件 65件 79件 81件       
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（2020 年頃

まで） 

医療機器の

実用化によ

る成果

（2020 年頃

まで） 

約 1,500

億円／年 

25.4億円 33.2億円 43.0億円 71.1億円 98.2億円       

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評価の視点）、

指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

具体的には、推

進計画において設

定された成果目標

（医療機器の輸出

額を倍増、国内医

療機器市場規模の

拡大等）の実現に

向け、医工連携に

よる医療機器開発

を促進する。 

我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

大学等研究機関

や関連する学会が

保有する先端計測

技術等の技術シー

ズを確実に実用化

につなげる。ロボ

ット技術、ＩＴ等

を応用して日本発

の国際競争力の高

い医療機器・シス

テムの開発や、介

護従事者の負担軽

減及び高齢者の自

立支援に資する、

実際に現場で使え

＜評価軸＞ 

・医工連携による医療機器開発

を促進したか。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・左記の評価軸に係る取組状況 

 

■医療現場のニーズに基づき医療機器開発

を推進・強化する体制の構築 

・臨床ニーズ収集において、具体的な医療機

器開発につなげていくためのそれらニー

ズ情報の整理・評価体制や方法論につい

て、外部の有識者を踏まえた検討を行っ

た。また、それらの情報の利活用について、

当事者間（医療現場と企業）での交流を円

滑化するとともに、国として研究開発を推

進するべき課題を精査し、プロジェクトの

公募につなげた。 

・医療機器研究課実施事業において、医工連

携による医療機器開発を実施しており、累

計課題数 382件に達した。 

・「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」で

は、臨床拠点を活用して臨床ニーズを機構

に集約するとともに、機構職員が自ら現場

に出向いてニーズを収集する体制を強化

した。 臨床拠点から収集した革新的な医

療機器開発につながるニーズについては、

機構に設置する「臨床ニーズ抽出委員会」

での検討・精査を行い、その結果を未来医

療における新たな機構公募・事業等の設計

に用いた。また、令和元年度より次世代医

療機器連携拠点整備等事業として新たに

14医療機関を採択し、医療ニーズ発見及び

研修プログラムや拠点間連携を通じて、医

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

全体的な取組としては、医療機器開発

のあり方の検討や、重点分野を設定。課

題と課題解決に向けた方向性を整理

し、公開した。革新的医療機器の開発支

援と普及については、「先端計測事業」

では 65 件を推進、「未来医療機器・シ

ステム開発事業」において、34テーマ

を通じて革新的医療機器・システムの

開発及び実用化を推進。「医療機器開発

推進研究事業」で医師主導治験を 8 件

実施。また、「ロボット介護事業」では、

開発補助（67件）のみならず、環境整

備を行った。「医療機器開発支援ネット

ワーク」で伴走コンサルを 776 件実施

して開発から事業化まで幅広く支援。

「医工連携事業化推進事業」で 176 件

推進してものづくり技術を有する中

堅・中小企業を支援。「途上国事業」に

おいて、日本企業の、現地ニーズに応じ

た機器開発を 5 件実施。臨床ニーズへ

の対応については 291 件のニーズを収

集し、9課題を実施。医療機器開発人材

育成についても、14医療機関で企業人

材の育成を実施した。KPIの達成に向け

て、様々な取組を検討し、着実な業務運

＜評価に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、医工連携による医療

機器開発等を着実に推進してお

り、「研究開発成果の最大化」に

向けて成果の創出や将来的な成

果の創出の期待等が認められ、

着実な業務運営がなされている

ため、評定を Bとする。 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、医工連携による医

療機器開発等を着実に推進し

ており、「研究開発成果の最大

化」に向けて成果の創出や将

来的な成果の創出の期待等が

認められ、着実な業務運営が

なされているため、評定を Bと

する。 
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るロボット介護機

器等の開発を進め

る。具体的には、医

療の安全性等の向

上を目的として、

①ロボット・ＩＴ

技術を活用した医

療機器、②低侵襲・

高精度な診療を実

現する医療機器、

③身体組織・機能

の回復技術、の開

発・実用化を進め

る。これらと並行

して、PMDA 等の各

種公的機関と連携

し、技術評価・支

援、経営・事業化、

販路開拓等の様々

な段階で関係する

機関に適切な支援

を行う。また、医療

機器の開発拠点と

なる病院等（臨床

拠点）を活用した

ユーザー評価等の

支援や安全性評価

等に関する助言及

び薬事申請に係る

情報提供や、医療

機器等の開発に資

する開発ガイドラ

インの策定等を行

う。 

療機器開発の人材育成としての拠点整備

を開始した。 

・より客観性の高い臨床ニーズに基づく医療

機器の開発を強化するため、4つの学会（日

本内視鏡外科学会、日本脳神経外科学会、

日本コンピュータ外科学会、日本整形外科

学会）を対象として臨床ニーズ収集体制を

構築した。これらも含め、291 件の臨床ニ

ーズを収集した。 

・収集した 291件のニーズから絞り込みを行

った 2件のニーズ（「術中の迅速な判断・決

定を支援するための診断支援機器・システ

ム」、および、「術者の技能に依存しない高

度かつ精密な手術システム」）について、

「未来医療を実現する医療機器・システム

研究開発事業」において、それぞれ 5件、

4件の課題を実施した。 

・また、ポータルサイト MEDICにおいて、医

療従事者より医療機器に関する臨床現場

のニーズを収集し、これを開発企業に橋渡

しすることを目的に「医療機器アイデアボ

ックス」を開設し、運営した。アイデアボ

ックスで収集した 311 件のニーズについ

て、参考情報を付した上で、ニーズに応じ

た専門性を有する医療従事者（専門家）グ

ループを組成してニーズの普遍性・重要

性・将来性について 4段階で評価した。評

価結果をニーズ提供者にフィードバック

するとともに、165 件の有望ニーズを医療

機器アイデアボックスにて公開した。また

公開されたニーズに対するコーディネー

ターおよび医療機器開発事業者等からの

問い合わせ対応を行った（令和 2年 2月 29

日時点で合計 100件）。 

・「医療機器開発のあり方に関する検討委員

会」を平成 29年 12月に設置し、社会ニー

ズや医療の方向性からバックキャスト的

に整理した「医療機器開発の注目領域」と、

中長期的な観点で「AMEDにおける医療機器

開発支援の方向性」について検討を行い、

平成 30 年 3 月に取りまとめ公表した。さ

営が見込まれる。 

 

【医療現場のニーズに基づく医療機器

開発を推進・強化する体制の構築】 

・臨床ニーズの収集とその利活用につ

いて、推進するべき課題を精査し、医

師の暗黙知の活用という臨床価値の

高いニーズに応えるため、プロジェ

クトを実施した。また、医療の価値

（対応すべき課題）、我が国の競争力

ポテンシャル、AMED 支援の必要性の

高い領域の視点で、医療機器開発の

重点分野を設定するとともに、対応

すべき課題の整理と、課題解決に向

けた方向性を整理、公表するなど、具

体的な取組を行ったことは評価でき

る。 

 

【大学等研究機関等が保有する先端計

測技術等の技術シーズを実用化につな

げる取組】 

・大学等が保有する革新的な技術と臨

床ニーズをマッチさせた開発を行

い、PSPO が特に有望な課題と判断し

た課題は研究加速を行い、早期実用

化を促進する事業運営をしている。 

 

【様々な段階で開発する機関への支

援、開発ガイドラインの作成等の取組】 

・研究開発と薬機法の承認ができる限

り整合的に進められるような環境整

備を行ったことは評価できる（PMDA

との連携協定に基づいて、個々の研

究開発課題の進捗状況を具体的に把

握して AMED での支援方法に反映さ

せた。医療機器開発・実用化促進のた

めの開発ガイドラインを着実に策定

した。また、次年度の新規開発ガイド

ラインの策定に向け学会や有識者に

幅広くアンケートを取るなど、新た

な試みを行った点は評価できる。 
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らに、「医療機器開発の重点化に関する検

討委員会」を平成 30年 11月に設置し、医

療の価値（対応すべき課題）、我が国の競争

力ポテンシャル、AMED 支援の必要性の高い

領域の視点で、医療機器開発の重点分野を

設定した。重点分野別に、将来のあるべき

姿を検討し、実現に向けての対応すべき課

題の整理と、課題解決に向けた方向性を整

理した。平成 31 年 3 月に取りまとめ、公

表した。 

・検討内容は、令和元年度から「先進的医療

機器・システム等技術開発事業」等の医療

機器開発支援事業の計画立案に活用した。 

 

■大学等研究機関等が保有する先端計測技

術等の技術シーズを実用化につなげる取組 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」

では平成 27～令和元年度に 74 課題を推進

した。また、サイトビジット・伴走コンサ

ル・AMED を交えてのチーム会議を平成 27

～31年度に合計 574回以上実施した。これ

は基礎研究フェーズにある課題の方向性

を間違わないように、ゴール（上がりの姿）

をチームの代表者、分担社、担当者と共有

化した上で、逆算して「今、やらなければ

ならないこと」を確認しながら進めるため

である。具体的には、伴走コンサルへの相

談（頭の体操）、医療機器センターへの相

談、厚労省経済課への相談、課題進捗が進

んだチームには PMDA への相談を行った。

その結果、3 チームが医工連携事業化推進

事業（内、1 チームは 2 年の早期卒業）、1

チームが先進的医療機器に申請する予定

である。また、3 課題において、日本医療

研究開発大賞・AMED理事長賞を受賞するに

至った（次世代乳がん画像診断機器の開

発、心筋梗塞時の迷走神経刺激カテーテル

装置の開発、針なし気泡注射器を用いた低

侵襲網膜血栓除去新技術の開発）。針なし

気泡注射器は、網膜静脈分枝閉塞症に対し

て、網膜静脈血栓部へ電界誘起気泡による
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低侵襲物理的刺激を血管（血栓）へ与える

ことにより血流を回復・改善させる技術で

あり、対症療法ではなく、根本的に病態を

解決する新手法として期待される。 

・大学等の技術シーズを確実に実用化につな

げるため、「先端計測分析技術・機器開発プ

ログラム」（要素技術開発タイプ）について

は、外部有識者による評価を経て、機器開

発並みの費用で実施する仕組みを導入し、

実用化への更なる加速支援が必要と考え

られる有望な１課題について課題評価委

員会による機器開発への導入を実施した。

その結果、医療機器の実用化開発を行うも

のと判断された「北大松元チーム、低磁場

核偏極による生体分子の超高感度センシ

ング技術の開発」について実施を認めた。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」活動の

一環として、企業自身が医療従事者と直接

的なコネクションをもたなくても、企業等

に代わって、当該製品の想定ユーザーであ

る医療従事者等に対して製品の有効性や

提供価値の妥当性、使い勝手（ユーザビリ

ティ）、購入意思等の観点から意見を収集

し、より医療現場のニーズに訴求する製品

の開発をサポートすることを目的に「製品

評価サービス」を提供した。平成 28年度に

作成した「製品評価サービス実施マニュア

ル（企業向け、支援機関向け、医療機関向

け）」を用いて、34 の協力医療機関（大学

病院、市中病院等）から製品評価サービス

利用企業のニーズに合致した医療従事者

（医師、看護師等）に評価の依頼を行った。

企業から 32 件の相談を受け、15 件の試行

を含めると 34件の評価を実施した。また、

全国のセミナー・会議等のイベントにて、

医療機器開発事業者・地域支援機関等に対

して、製品評価サービスの周知を図った。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム

研究開発事業」の一環として、「ロボット・

ＩＴ技術を活用した医療機器」、「低侵襲・

高精度な診療を実現する医療機器」、「身体
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組織・機能の回復技術」等において、開発・

実用化を進めた。平成 27～30 年度に実施

した、革新的医療機器開発の 11 種類のテ

ーマは下記に示すとおり。 

① 医療情報の高度利用： がん診断・治療

ナビゲーションシステムの研究開発/再

生医療製品の有効性予測支援システムの

研究開発 

② 先端医療機器： システムの研究開発•高

い安全性と更なる低侵襲化及び高難度治

療を可能にする軟性内視鏡手術システム

の研究開発/麻痺した運動や知覚の機能

を回復する医療機器・システムの研究開

発/安全性と医療効率の向上を両立する

スマート治療室の開発 

③ 立体機能造形(再生医療等製品）： 高機

能足場素材とバイオ 3D プリンタを用い

た再生組織・臓器の製造技術の開発/バイ

オ 3D プリンタで造形した小口径

Scaffold free細胞人工血管の臨床開発/

組織工学を用いたヒト心臓壁立体造形技

術の開発/細胞シート工学を基盤とした

革新的立体臓器製造技術の開発/革新的

な三次元精密細胞配置法による立体造形

と小口径血管を有するバイオハートの研

究開発 

④ 低侵襲がん診断： 磁気ナノ粒子による

センチネルリンパ節の特定とがん転移の

迅速診断法の開発/生体多光子励起イメ

ージング技術を利用した新規低侵襲・高

解像度がん診断装置の開発 

⑤ 低侵襲がん治療： 微粒子腫瘍マーカと

リアルタイム 3 次元透視を融合した次世

代高精度粒子線治療技術の開発/4次元腫

瘍認識誘導型至適放射線治療システムの

研究開発 

⑥ ICT： ウェアラブルモニターで実現する

循環器診断支援技術の開発/表情・音声・

日常生活活動の定量化から精神症状の客

観的評価をリアルタイムで届けるデバイ

スの開発/注視点検出技術を活用した発
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達障がい診断システムの開発 

⑦ 認知症対策（予測、診断技術等）： 認知

症発症予測・予防介入・徘徊検知支援技

術の開発と実用化を目指す研究/QSM と

VBM のハイブリッド撮像・解析による認

知症の早期診断 MRI 

⑧ 救急現場の革新技術： 急性期 IoT リス

トバンド型ウェアラブルデバイス・クラ

ウドスマホアプリシステム医療機器開発

研究/早く正しい救急医療実現のための

スマートな患者情報収集・処理・共有シ

ステムの開発 

⑨ 精密手術システム： 肝切除シミュレー

ションに触覚センシングと位置モニタリ

ング可能な医療用ワイヤレスマイクロセ

ンサシステムを合体したリアルタイムナ

ビゲーションシステムの開発/熟練微細

手技を人工再現するμｍ超精密手術シス

テムの開発/直径 1mm の血管吻合を容易

にする顕微鏡下手術支援ロボットシステ

ムの研究開発/眼科硝子体手術普及のた

めの眼内内視鏡保持ロボット開発 

⑩ 術中診断支援： 量子線手術（クオンタ

ム・ビーム・サージェリー）と放射線照射

後手術における治療術中の迅速な判断・

決定を支援するための診断支援機器・シ

ステム開発/AI Surgery 実現のための基

盤となる臨床情報解析装置－C.I.A.の開

発/術中の迅速な呼吸異常評価のための

連続呼吸音モニタリングシステムの研究

開発/術前と術中をつなぐスマート手術

ガイドソフトウェアの開発/指先や鉗子

ならびにロボットアーム先端に装着可能

な小型組織オキシメーター温度センサー

の開発 

⑪ メディカルデジタルテストベッド（医療

技術）： ランドマークを暗黙知する内視

鏡外科医の教師データ創出と人工知能に

よる術中教示システムの開発/内視鏡外

科手術における暗黙知のデータベース構

築と次世代医療機器開発への応用/病理
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診断の暗黙知を“見える化”し、治療法選

択のための医療機器開発に資する病理情

報テストベッド構築/脳血管内治療にお

ける暗黙知の可視化とデジタル画像処理

に基づいたカテーテル治療支援システム

の開発 

・「医療機器開発推進研究事業」においては、

革新的医療機器の医師主導治験を 8件実施

した。 

・実際に現場で使えるロボット介護機器等の

開発を進める取組として、「ロボット介護

機器開発・導入促進事業」では高齢者の自

立支援、介護従事者の負担軽減の観点か

ら、経済産業省・厚生労働省で定めた「ロ

ボット技術の介護利用における重点分野

（平成 29 年 10 月改訂）」で追加された新

規 1分野 5項目（装着移動、排泄予測、排

泄動作支援、コミュニケーション、業務支

援）の介護現場のニーズに基づいたロボッ

ト介護機器の開発に向けたフィージビリ

ティスタディ・試作開発と既存 5分野 8項

目の介護現場のニーズに基づいたロボッ

ト介護機器の改良開発への支援を実施し

た。また、平成 30年度からは「ロボット介

護機器開発・標準化事業」として、上記の

新規 1分野 5項目の介護現場のニーズに基

づいたロボット介護機器の開発支援を実

施している。平成 27～令和元年度の補助金

交付決定数はのべ 67件。なお、これまでに

研究開発を終了した計 20 製品が市場投入

された。 

 

■様々な段階で開発する機関への支援、開発

ガイドラインの作成等の取組 

・クリニカルイノベーションネットワーク推

進プロジェクトの一環として、「医療機器

開発推進研究事業」で「医療機器開発に利

活用する疾患登録システム（患者レジスト

リ）の研究開発」を推進。委託先（一般社

団法人日本脳神経外科学会）は PMDA との

綿密な連携の下、疾患登録システムの構築
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を進めた。 

・PMDA との連携協定に基づき、実施者が対面

助言を受ける際に AMED 職員の同席および

面談記録の共有を受けることで、効果的な

開発推進に活かした。「医工連携事業化推

進事業」で 113件、「医療機器開発推進研究

事業」で 47件の実績があった。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研

究開発事業（平成 27～30年度）」、「先進的

医療機器・システム等技術開発事業（令和

元年度）」の「医療機器等に関する開発ガイ

ドライン（手引き）策定事業」では、厚生

労働省・経済産業省・PMDA・AMED連携によ

る「次世代医療機器評価指標検討会／医療

機器開発ガイドライン評価検討委員会合

同検討会」にて、今後の合同検討会の枠組

みの検討およびガイドライン策定に取り

上げるテーマの選定を実施した。事務局側

で広くテーマの候補を挙げると共に、各年

度第一回の合同検討会において委員から

の追加の提案を募り、第二回において絞り

込むというプロセスで来年度のテーマ選

定を進めた。延べ 26 件のガイドラインを

策定し、経済産業省のホームページにて公

開し、医療機器開発を行う企業の実用化を

促進した。 

 

 

 

 

 医療機器開発は

医療現場のニーズ

を取り込むことが

重要であることや

医薬品医療機器等

法対応等において

課題があるため、

各省・専門支援機

関（国立研究開発

法人産業技術総合

研究所、公益財団

また、開発初期

段階から事業化に

至るまでの切れ目

ないワンストップ

支援（「伴走コンサ

ル」）を行う「医療

機器開発支援ネッ

トワーク」を運営

する。具体的には、

大学や医療機関、

科学技術振興機構

＜評価軸＞ 

・複数の専門支援機関と大学病

院、研究機関の連携による開発

支援体制（医療機器開発支援ネ

ットワーク）を強化し、その中核

的役割を果たす医工連携並びに

産学連携のハブとして機能を整

備したか。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・左記の評価軸に係る取組状況 

■医療機器市場獲得、海外展開に向けた企業

支援 

・高度なものづくり技術を有する中堅・中小

企業の支援を推進するため、「医工連携事

業化推進事業」において、69件の課題を新

規採択し、既存課題と合わせて 97 件の課

題に対し支援を実施（平成 27～30 年度は

167件）した。 

・「開発途上国・新興国等における医療技術等

の実用化研究事業」において、開発初期段

階プロジェクトとして 6件、及び開発後期

【「医療機器開発支援ネットワーク」の

運営】 

・医療現場のニーズに訴求する製品の

開発をサポートすることを目的とし

た「製品評価サービス」を提供し、企

業からの相談を受け、評価を実施し

たこと、また、全国のセミナー・会議

等のイベントにて、医療機器開発事

業者・地域支援機関等に対して、製品

評価サービスの周知を図ったことは

評価できる。また、「医療機器開発支
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法人医療機器セン

ター等）・地域支援

機関・医療機関・学

会等の連携による

開発支援体制（医

療機器開発支援ネ

ットワーク）を強

化し、その中核的

役割を果たす医工

連携並びに産学連

携のハブとして機

能を整備するとと

もに、 

及び学会等を通じ

た、共同開発、技術

シーズ活用及び実

用化への橋渡しを

実施し、産業技術

総合研究所や中小

企業基盤整備機

構、公益財団法人

医療機器センタ

ー、メディカルエ

クセレンスジャパ

ン及び日本貿易振

興機構等による、

技術評価、経営相

談及び販路開拓の

支援を実施する。

また、医療機器開

発に係る臨床拠点

等をはじめとする

臨床機関や、薬事

関連法制への対応

にかかわる専門機

関（国立医薬品食

品衛生研究所、

PMDA 等）を通じた

医療機器の開発・

実用化促進を実施

する。 

更に、全国の地

域支援機関、伴走

コンサルタント、

専門支援機関間の

交流を通じた情報

共有・発信を図り、

各地域における支

援機関の底上げと

ネットワークを通

じた支援機能の強

化を行う。 

 

段階プロジェクトとして 1件を採択し、タ

イ（開発初期 4件）、インドネシア（開発初

期 1件）及びベトナム（開発初期 1件、開

発後期 1件）を対象国として、デザインア

プローチを用いて、現地ニーズを踏まえた

医療機器等を開発した。 

・平成 27 年度に開発した、医療機器開発を

サポートする「伴走コンサル」育成のため

の教育プログラム、第三者評価方法を活用

することによって、平成 28 年度に引き続

き伴走コンサルタントの人材育成セミナ

ー及び第三者評価を実施した。人材育成セ

ミナーは医療機器開発支援経験年数が 2～

3 年目までの方や今後コンサルタントとし

ての活動を予定している方を対象に実施

し、東京と大阪の 2 箇所で計 79 名が受講

した。第三者評価は人材育成セミナー受講

者から希望者を募り、OJT プログラムとし

て伴走コンサルティング及び第三者評価

への参加を案内する方法をとった。計 5回

の OJTプログラムに、新任のコンサルタン

ト 5名（延べ 9名）が参加し、第三者評価

を受けた。第三者評価の方法としては、外

部から評価者を招き、対面でのコンサルタ

ントへのフィードバックを行う形態を採

用した。 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として運

営する「医療機器開発支援ネットワーク」

への相談件数は、のべ 1,690件（うち、令

和元年度は 150 件）、うち伴走コンサル件

数はのべ 776 件（うち、令和元年度は 135

件）にのぼった。地域別にみると、関東・

近畿が多いものの、他地域でも徐々に増加

傾向となっている。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」における

相談対応、製品評価サービスの地域での対

応可能性を検討するため平成 30 年度に地

域拠点実施可能性調査を行い、一般財団法

人 ふくしま医療機器産業推進機構、関西

医療機器産業支援ネットワーク（事務局 

大阪商工会議所）、一般財団法人九州産業

援ネットワーク」の運営は軌道に乗

りつつあり、相談件数が増加してい

ること、地方における取組の裾野を

広げるべく、それらを一律に底上げ

するのか、状況に応じたメリハリを

つけるのかについて検討したことは

評価できる。 
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技術センター、国立大学法人浜松医科大学

の 4拠点を選定し試行調査を実施した。 

・同ネットワークにおいては平成 28 年度に

引き続き、医療機器開発に係る施策や規

制、開発支援事業等について新規参入事業

者でも分かるようにまとめた「医療機器開

発ハンドブック」を作成し、ホームページ

で公開するとともに、無料冊子としてイベ

ント、展示会等で広く配付した。 

・「全国医療機器開発会議」を 5回開催し、地

域支援機関や医療機器開発事業者を対象

に、関係省庁及び専門支援機関の支援施策

や医工連携事業化推進事業の成果につい

て説明した。同会議には全国からのべ 929

名が参加し、地域間の情報共有、連携促進

を図った。 

・ポータルサイト MEDICにおいて、医療従事

者より医療機器に関する臨床現場のニー

ズを収集し、これを開発企業に橋渡しする

ことを目的に開設した「医療機器アイデア

ボ ッ ク ス 」 （ https://www.med-

device.jp/db/）を継続して運営した。アイ

デアボックスで収集した 311件のニーズに

ついて、参考情報を付した上で、ニーズに

応じた専門性を有する医療従事者（専門

家）グループを組成してニーズの普遍性・

重要性・将来性について 4段階で評価した。

評価結果をニーズ提供者にフィードバッ

クするとともに、165 件の有望ニーズを医

療機器アイデアボックスにて公開した。ま

た公開されたニーズに対するコーディネ

ーターおよび医療機器開発事業者等から

の問い合わせ対応を行った（令和 2年 2月

29日時点で合計 100件）。 

（「■医療現場のニーズに基づき医療機器開

発を推進・強化する体制の構築」の一部再

掲） 

・医療機器開発支援ネットワーク活動の一環

として、企業自身が医療従事者と直接的な

コネクションをもたなくても、企業等に代

わって、当該製品の想定ユーザーである医
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療従事者等に対して製品の有効性や提供

価値の妥当性、使い勝手（ユーザビリテ

ィ）、購入意思等の観点から意見を収集し、

より医療現場のニーズに訴求する製品の

開発をサポートすることを目的に「製品評

価サービス」を提供した。平成 28年度に作

成した「製品評価サービス実施マニュアル

（企業向け、支援機関向け、医療機関向

け）」を用いて、34 の協力医療機関（大学

病院、市中病院等）から製品評価サービス

利用企業のニーズに合致した医療従事者

（医師、看護師等）に評価の依頼を行った。

企業から 32 件の相談を受け、15 件の試行

を含めると 34件の評価を実施した。また、

全国のセミナー・会議等のイベントにて、

医療機器開発事業者・地域支援機関等に対

して、製品評価サービスの周知を図った。

（「■先端計測技術等の技術シーズを実用

化につなげる革新的医療機器の開発支援

と普及の再掲） 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として実

施中の全開発課題について、それぞれ事業

期間中毎年 2～3 回の伴走コンサルを行っ

た。加えて、のべ 405回のサイトビジット

を行い、技術評価・支援、経営・事業化、

販路開拓等の様々な段階で開発チームに

対し適切に指導した。 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」

の開発課題に対し、「医工連携事業化推進

事業」が実施する「医療機器開発支援ネッ

トワーク」の活用を積極的にすすめた。17

課題が伴走コンサルを受けて事業化戦略

等のアドバイスを受け、実用化に向けたソ

フト支援を行った。 

 

■「医療機器開発支援ネットワーク」の運営 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として

運営する「医療機器開発支援ネットワー

ク」への相談件数は、のべ 1,690 件（うち、

令和元年度は 150 件）、うち伴走コンサル

件数はのべ 776件（うち、令和元年度は 135
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件）にのぼった。地域別にみると、関東・

近畿が多いものの、他地域でも徐々に増加

傾向となっている。一方で、地方における

取組状況についてはそれぞれの対応能力

に応じたばらつきがあるため、それらを一

律に底上げするのか、状況に応じたメリハ

リをつけるのかについて検討を開始した。 

・同ネットワークにおいては平成 28 年度に

引き続き、医療機器開発に係る施策や規

制、開発支援事業等について新規参入事業

者でも分かるようにまとめた「医療機器開

発ハンドブック」を作成し、ホームページ

で公開するとともに、無料冊子としてイベ

ント、展示会等で広く配付した。 

 

 

我が国の高い技

術力を生かし、医

療機器の開発・事

業化を加速する。 

併せて、事業化

人材・伴走コンサ

ル人材の育成、国

際標準化、知財強

化を進める。 

 

これらの取組を

介して、我が国の

高い技術力を生か

すために、技術シ

ーズの創出を担う

事業を確実に運営

し、その成果を、医

療機器・システム

の実用化を担う事

業へと円滑に橋渡

しをすることで、

医療機器の開発・

事業化を加速す

る。 

＜評価軸＞ 

・我が国の高い技術力を生かし、

医療機器の開発・事業化を加速

したか。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・左記の評価軸に係る取組状況

等 

■技術シーズの創出と医療機器・システムの

実用化へとつなげる研究開発 

・「未来医療を実現する医療機器・システム

研究開発事業」で開発中の「注視点検出技

術を活用した発達障がい診断システムの

開発」の成果を基にした「視線計測装置及

び 視 線 計 測 装 置 用 診 断 プ ロ グ ラ ム

（Gazefinder）による自閉スペクトラム症

（ASD）の診断能に関する多施設共同試験」

を「医療機器開発推進研究事業」で採択し、

実用化に向けたシームレスな支援を行っ

た。 

・「医療機器開発推進研究事業」の成果を基に

した「立体構造が極めて複雑な先天性心疾

患患者への 3D モデル診断による術時間削

減を実現する、オーダーメイド型超軟質 3D

精密心臓モデルの開発・事業化」及び「在

宅医療における新規口腔プラーク除去装

置の開発・事業化」を「医工連携事業化推

進事業」で採択し、事業化を加速させた。 

・産学連携部の PD・PS・PO会議を毎年度実施

し、医療機器開発のプロジェクトマネジメ

ントの改善や医療機器開発のあり方につ

いて意見交換を行った。 

・産学連携部が実施する医療機器開発関連事

【技術シーズの創出と医療機器・シス

テムの実用化へとつなげる研究開発】 

・開発フローにおける上流を支援する

事業において創出された「技術シー

ズ」を次の段階を支援する事業につ

なげて、さらに課題採択に至った事

例は、切れ目のない支援が着実に具

体化しつつあるものであり評価でき

る。 
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業の紹介パンフレットを改訂作成し、各事

業の目的、支援対象、支援後の展開例を具

体的に示した。作成したパンフレットは各

事業の公募説明会で配付し、提案内容に合

致した事業の活用を促した。（Ⅰ―(1)－①

の再掲） 

 

 併せて、事業化

人材・伴走コンサ

ル人材の育成、国

際標準化、知財強

化を進める。 

 

産業技術の将来

を担う創造性豊か

な技術者、研究者

を機構の技術開発

プロジェクトや公

的研究機関等の最

先端の研究現場に

おいて技術開発等

に携わらせるこ

と、及び大学等の

研究者への支援を

することにより事

業化人材・伴走コ

ンサル人材を育成

するとともに、国

際標準化、知財強

化を進める。 

 

＜評価軸＞ 

・事業化人材・伴走コンサル人材

の育成、国際標準化、知財強化を

進めたか。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・左記の評価軸に係る取組状況

等 

 

■研究開発人材の育成 

・「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」

の一環として、医療機器開発を担う企業の

技術者、研究者を対象に、11の臨床拠点に

おけるニーズ発見および研修プログラム

を実施した。（H26~H30） 

・令和元年度より新たに「次世代医療機器連

携拠点整備等事業」では、拠点における環

境やこれまでの取組などの特色を活かし

た 14 の医療機関が採択され、独自性のあ

る拠点整備を開始した。 

 参加人数：（延べ） 6,371人 

 参加企業数：（延べ）3,477社 

 臨床現場等見学者数：（延べ）5,391人 

 臨床現場等見学参加企業数：（延べ）

2,499社 

 

■医療機器開発人材の育成 

・同上 

【研究開発人材の育成】 

・シンポジウム等による啓蒙普及に留

まらず、研修プログラムの実施等の

一定のルールに基づいた医療機器開

発を目指す企業人材による臨床現場

の見学機会増大のための取組が、国

産医療機器創出拠点（大学病院等）に

おいて実施されるようになり、更に

本年度から開始された次世代医療機

器連携拠点整備等事業において採択

された 14 の医療機関でも各拠点の

特色を生かした人材育成の拠点整備

が開始されたことは評価できる。 

 

 

 

 

  

 これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用

化による成果 約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用

化による成果 約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達成目標】 

・実用化に至った革新的医療機

器の種類数 

・医工連携による医療機器開発

件数 

・医療機器の実用化による成果 

・医療機器開発・実用化促進のた

めのガイドラインの策定数 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

・応募件数及び採択件数 

・事業に参画している研究者延

べ人数 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき

成果目標（KPI） 

・5種類以上の革新的医療機器の実用化 

・医工連携による医療機器開発件数 100 件 

・医療機器の実用化による成果 約 1,500 億

円 

 

・実用化に至った革新的医療機器の種類数： 

「未来医療を実現する医療機器・システム研

究開発事業」の成果として、１件が欧州 CEマ

ークを取得。また、4 件が製品開発フェーズ

を完了し、これらの実用化が見込まれる。ま

た、「医療機器開発推進研究事業」において、

令和元年度までに 13 件の医師主導治験を開
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・PMDA への薬事戦略相談を行っ

た研究開発課題数 

・機動的な研究推進のため年度

内に契約変更を実施した課題数 

 

始したことなどにより、実用化が見込まれ

る。 

・医工連携による医療機器開発件数： 

令和 2年 3月末現在で医療機器として薬事認

証・承認を得たと確認出来た件数は、81件。 

医療機器研究課実施事業において、医工連携

による医療機器開発を実施しており、累計課

題数 382件に達した。特に医工連携事業化推

進事業においては、令和元年度以前の終了案

件 163件について、医療機器として薬事認証・

承認を得たと確認できる件数は、国内 66 製

品、海外 15製品の計 81製品。令和 2年 3月

末までに国内 53 製品、海外 13 製品の計 66

製品が上市。 

 

・医療機器の実用化による成果： 

医工連携事業化推進事業において、令和元年

度以前の終了案件 163件について、令和 2年

3月末時点の累計売上額は、98.2億円。 

 

・医療機器開発・実用化促進のためのガイド

ラインの策定数： 26本（平成 27～令和元年

度） 

 

・応募件数及び採択件数：330 件及び 74 件

（令和元年度） 

・事業に参画している研究者延べ人数：663人

（令和元年度） 

・PMDAへの薬事戦略相談を行った研究開発課

題数：33件（令和元年度） 

・機動的な研究推進のため年度内に契約変更

を実施した課題数：68件（令和元年度） 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―③ 
(2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施  

③革新的な医療技術創出拠点 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

3） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  187件 135件 382件 211件 190件 予算額（千円） 12,322,551 11,598,949 10,046,555 11,194,264 9,107,882 

採択件数  57件 31件 109件 52件 61件 決算額（千円） 11,774,614 11,585,030 9,786,731 10,867,333 8,871,125 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 11件 4件 4件 1件 0件 経常費用（千円） 11,773,498 11,809,121 9,903,639 11,039,734 9,011,130 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 33件 52件 117件 74件 68件 経常利益（千円） 0 0 -3 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 17件 2件 3件 6件 5件 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

11,773,498 11,585,334 9,736,395 10,869,679 9,031,605 

医師主導治

験 届 出 数

（ 2020 年

頃まで） 

年間 40件 31件 

 

24件 

 

33件 36件 21件 従事人員数 11人 19人 18人 16人 15人 

FIH試験

（企業治験

含む）

（2020年

頃まで） 

年間 40件 16件 24件 26件 22件 30件       
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注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 B 

 アカデミア等に

おける画期的な基

礎研究成果を一貫

して実用化につな

ぐ体制を構築する

とともに、各開発

段階のシーズにつ

いて国際水準の質

の高い臨床研究や

治験を実施・支援

する体制の整備も

行う。 

具体的には、大学

等の基礎研究成果

を一貫して実用化

につなぐ体制を構

築するため、当該プ

ロジェクトにおけ

る、橋渡し研究支援

拠点、臨床研究中核

病院等の一体化を

進めるとともに、 

アカデミア等に

おける画期的な基

礎研究成果を一貫

して実用化につな

ぐ体制を構築する

とともに、各開発

段階のシーズにつ

いて国際水準の質

の高い臨床研究や

治験を実施・支援

する体制の整備も

行う。 

具体的には、大学

等の基礎研究成果

を一貫して実用化

につなぐ体制を構

築するため、革新的

医療技術創出拠点

プロジェクトにお

いて、文部科学省及

び厚生労働省と協

力しつつ、PD・PS・

PO による体制整備

状況の確認・助言を

適宜行うとともに、

拠点間で情報を共

有することにより、

各拠点や病院の一

体的な運営を推進

する。 

＜評価軸＞ 

・橋渡し研究支援

拠点、臨床研究中

核病院等の一体化

を進めたか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況   

 

■橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院の一体的な

運営の促進 

【橋渡し研究戦略的推進プログラム（＊）、臨床研究中

核病院関連事業(※)】 

・各拠点や病院の一体的な運営を推進するために文部

科学省及び厚生労働省と協力しつつ機構が中心とな

って、PD・PS・PO会議を開催し、今年度の本プロジェ

クトの実施内容及びスケジュール等について共有し、

今後の運営方針等を確認、議論した。 

・年１～２回、PD・PS・PO、文部科学省、厚生労働省及

び革新的医療技術創出拠点とともに全体会議を実施

し、現在の各拠点の支援するシーズの開発進捗状況と

今後の方向性、拠点の自立化やネットワーク化に向け

た取組、サイトビジットの重点方針等について拠点間

で共有した。 

・革新的医療技術創出拠点に対して拠点外シーズへの

積極的支援を義務づけ、更に各拠点の特色化も推進す

ることにより、広域連合・分散統合を推進した。 

・平成 27年６月～８月にかけて平成 26年度サイトビジ

ットでの指摘事項に対するフォローアップ調査を計

７施設に対し行い、指摘事項に対する各拠点の取組状

況をヒアリングするとともに PD(PS)、PO、文部科学

省、厚生労働省及びサポート機関と連携してアドバイ

スを行った。 

・毎年 9 月～12 月にかけて全拠点に対しサイトビジッ

トを行い、研究成果の実用化のための体制構築につい

て各拠点の取組状況をヒアリングするとともに、PD・

PS・PO及びサポート機関と連携の上、拠点の ARO機能

等の体制整備状況について適切なアドバイスを行っ

た。各拠点の成果の把握の方法や指導助言について

は、体制整備にあたりポイントとなる点を、拠点の意

見も踏まえサイトビジットで議論し、適宜反映した。 

平成 28 年度には、前年度のサイトビジットでの指

摘事項に対する対応状況についてもヒアリングした。

平成 28 年度のサイトビジットでは、支援中止となっ

たシーズについても説明してもらうこととしたため、

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核

病院の一体的な運営を促進するため、

PD･PS･PO と共にサイトビジットや全

体会議を実施した。また、拠点以外の

研究機関との連携を促進し、拠点外シ

ーズ支援体制としての連携ネットワ

ークの構築を図り、拠点外シーズ発掘

に取り組んだ結果、拠点外シーズ数は

急増した。さらに、拠点を中心に、ア

カデミア発シーズを実用化につなぐ

体制を充実させるための人材育成の

研修・講習会の開催、臨床研究倫理審

査の効率化・質の均一化効率化を推進

する取組を実施した。以上から、「研

究開発成果の最大化」に向けて顕著な

成果の創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められる。 

 

【拠点や病院の一体的な運営の促進】 

・PD、PS、PO と共に革新的医療技術

創出拠点へのサイトビジット等を

通じ、アカデミア等における画期的

な基礎研究成果を一貫して実用化

につなぐ体制の構築や各開発段階

のシーズについて国際水準の質の

高い臨床研究や治験を実施・支援す

る体制の整備に向けた指導助言を

行ったことで、各拠点の体制整備の

進捗が認められた。また、文部科学

省所管の事業と厚生労働省所管の

事業のシーズを合同で公募し、同一

の課題評価委員会で評価するよう

PD、PS、PO、文部科学省及び厚生労

働省と調整し、省庁間のリエゾンを

＜評定に至った理由＞ 

 

・平成 30 年度における中長期目

標・計画の実施状況については、

医師主導治験・FIH 試験の件数

は、双方とも本プロジェクトの

推移において経時的に増加傾向

にあるなど、「研究開発成果の最

大化」に向けて顕著な成果の創

出や将来的な成果の創出の期待

等が認められるため、評定を Aと

する。 

 

・一体的な運営については、大学

等の基礎研究成果を一貫して実

用化につなぐ体制を構築するた

め、PD・PS・PO、文部科学省、厚

生労働省と連携の上、サイトビ

ジットによる体制整備状況の確

認・助言を行うとともに、合同会

議及び全体会議において拠点間

で情報を共有することにより、

橋渡し研究戦略的推進プログラ

ム及び臨床研究中核病院関連事

業による拠点の一体的な運営を

促進する取組を着実に実施して

いることは高く評価できる。 

 

・拠点機能の強化等については、

機構が中心となって、PD・PS・

PO、文部科学省、厚生労働省とと

もにサイトビジット等を行い、

各拠点の機能の人材確保・育成

を含めた強化・特色化、各開発段

階のシーズについて国際水準の

質の高い臨床研究や治験を実

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、第２期戦略・計画の

策定及びプロジェクト再編に伴

う新規課題採択枠縮小の影響で

医師主導治験届出が減少したも

のと考えられるが、革新的医療

技術創出拠点の TRC/ARO 機能を

活用し、医師主導治験の実施を

推進し、既存課題については概

ね予定通りに進捗した。また、

拠点における進捗管理を一体的

に実施し、革新的医薬品、医療

機器等の創出のための医師主導

治験や FIH 試験の実施を推進し

FIH 試験数の前年度から増加な

ど順調な進捗に寄与したと評価

できる。 

さらに、拠点の一体的な運営促

進や拠点内外の連携強化やアカ

デミア発シーズの実用化につな

ぐ体制整備に向けた取組など、

「研究開発成果の最大化」に向

けて成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められ、着

実な業務運営がなされていると

認められるため、評定を B とす

る。なお、上記のとおり着実な

業務運営がなされており評価で

きるが、一部 KPI は未達成であ

ったこと等を踏まえれば、中長

期目標における所期の目標と比

して顕著な成果等であるとは認

めなかった。 
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拠点における支援継続又は支援中止の判断について

の議論を深めることができた。 

平成 29 年度のサイトビジットでは、拠点の自立化

に向けて必要な、基礎から実用化まで一貫した研究課

題のマネジメントや研究開発戦略を実現するために

必要な体制についての議論を深めることができた。 

平成 30 年度のサイトビジットでは、拠点の自立化

に向けて必要な、基礎から実用化まで一貫した研究課

題のマネジメントや研究開発戦略を実現するために

必要な体制についての議論を深めることができた。サ

イトビジットの調査票について見直しを行い、これま

での調査との継続性に配慮するとともに、医療法に基

づく調査等との重複部分について削除し負担軽減・効

率化を図る一方、拠点の自立化関連指標や臨床研究法

施行後の対応状況等の必要な項目については重点的

に記入を求める様式に改訂した。変更点について拠点

を訪問しての説明を行ったことにより、拠点において

改訂の意図が反映された調査票が作成された。また、

拠点内外におけるシーズ発掘体制について確認を行

った。それらの記載内容から、シーズ発掘や育成を担

うプロジェクトマネージャーの人材不足が各拠点共

通の課題として抽出され、その解決策を協議するため

の拠点間ネットワーク実務者 WGによる取組を平成 30

年度内に開始した。 

・サイトビジットでは、重点事項に焦点を絞ることで調

査実施の効率化を図ったほか、当課以外の関係課室の

参加の下、当課以外の関係課室から研究費を受けるシ

ーズの進捗管理・助言指導も併せて行い、効率的に研

究支援機能調査を実施した。 

・喫緊の課題である持続可能な自立した革新拠点を目

指すため、自立の程度が明確になるよう、サイトビジ

ットを効果的・効率的に行うことに取り組んだ。更に、

サイトビジットを受け、PD、PS、PO会議などを通じて

拠点への指導・助言ができるよう取り組んだ。 

・令和元年 9 月～12 月にかけて 13 拠点のサイトビジ

ットを行い、平成 30 年度のサイトビジットでの指摘

事項に対する対応や、研究成果の実用化のための体制

構築について各拠点の取組状況をヒアリングすると

ともに、PD、PS、PO、文部科学省、厚生労働省等と連

携の上、拠点の ARO 機能等の体制整備状況について

適切なアドバイスを行った。令和元年度のサイトビジ

より一層強化する方向性を明確に

したことは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・サイトビジットの効果的及び効率

的な実施の仕方、各拠点の成果の

把握の方法(様式)などについて

は、文部科学省、厚生労働省及び

拠点とともに引き続き検討が必要

である。 

・より緊密な一体化運営を実現する

ためには、橋渡し拠点と臨床研究

中核病院が完全には同一でないこ

とも考慮しながら、拠点間のネッ

トワークを強化し、拠点外シーズ

をより支援していく必要がある。 

 

 

施・支援する体制の整備、ARO機

能の整備状況の確認及び改善・

向上等の為の適切な指導・助言

を実施していることは、今後の

成果の創出に資するものであ

り、高く評価できる。 

 

・平成 27年４月より制度化された

臨床研究中核病院に 12 病院が

承認され、その多くが橋渡し研

究支援拠点を兼ねた拠点として

整備されてきていることは、基

礎研究から実用化へ一貫して繋

ぐ観点から高く評価できる。 

 

・臨床研究・治験従事者、臨床研

究コーディネーター、データマ

ネージャー、倫理審査委員会・治

験審査委員会委員、生物統計家、

モニター、監査担当者、起業家人

材、細胞培養士、レギュラトリー

サイエンスの専門家などの臨床

研究や治験を推進する専門人材

の確保・育成について、拠点合同

で取組、拠点外の人材も育成し

ていることは、高く評価できる。 

 

・上記のような取組を推進した結

果、アカデミア発医療技術の実

用化（重症心不全に対する骨格

筋芽細胞シートによる治療、結

節性硬化症に対するラパマイシ

ン外用剤による治療、肝線維化

に対するオートタキシンによる

診断技術、脊髄損傷に対する自

家骨髄間葉系幹細胞による治療

など）や、革新的医療技術の医師

主導治験の実施（ペプチドワク

チンによるがん治療、口腔粘膜

上皮細胞シート移植による角膜

治療、先天性難治性皮膚疾患に

・一体的な運営については、大学

等の基礎研究成果を一貫して実

用化につなぐ体制を構築するた

め、PD・PS・PO、文部科学省、厚

生労働省と連携の上、サイトビ

ジットによる体制整備状況の確

認・助言を行うとともに、革新

的医療技術創出拠点の拠点長や

関係省庁が出席する全体会議等

において拠点間で情報を共有

し、橋渡し研究戦略的推進プロ

グラム及び臨床研究中核病院関

連事業による拠点の一体的な運

営を促進する取組を着実に実施

していることは評価できる。 

 

・拠点機能の強化等については、

AMEDが中心となって、PD・PS・

PO、文部科学省、厚生労働省と

ともにサイトビジット等を行

い、各拠点の機能の人材確保・

育成を含めた強化・特色化、各

開発段階のシーズについて国際

水準の質の高い臨床研究や治験

を実施・支援する体制の整備、

ARO 機能の整備状況の確認及び

改善・向上等の為の適切な指導・

助言を実施していることは、今

後の成果の創出に資するもので

あり、評価できる。 

 

・平成 27年４月より制度化された

臨床研究中核病院に 13 病院が

承認され、その多くが橋渡し研

究支援拠点を兼ねた拠点として

整備されてきていることは、基

礎研究から実用化へ一貫してつ

なぐ観点から評価できる。 

 

・生物統計家、モニター、監査担

当者、起業家人材、レギュラト
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ットでは、拠点（外）シーズ支援や支援人材のキャリ

アパス、人材育成についての議論を深めることができ

た。サイトビジットの調査票について見直しを行い、

これまでの調査との継続性に配慮するとともに、橋渡

し研究戦略的推進プログラムの中間評価（平成 31 年

3月～令和元年 8月）で提出された報告書等との重複

部分について削除し負担軽減・効率化を図る一方、医

療技術実用化総合促進事業の各プログラムの実施状

況等の必要な項目については重点的に記入を求める

様式に改訂した。変更点について拠点を事前訪問して

説明を行ったことにより、拠点において改訂の意図が

反映された調査票が作成された。また、拠点内外にお

けるシーズ発掘体制について確認を行った。それらの

記載内容から、拠点外シーズの発掘・育成の負担や臨

床試験の品質管理、特にリスクに基づく取組（risk-

based approach）の整備が各拠点共通の課題として抽

出され、その解決策を協議するための取組を令和 2年

度の事業内容に反映した。 

・橋渡し研究加速ネットワークプログラムにおいて、課

題選考委員会を設置し、平成 27年６月及び平成 28年

２月に事前評価委員会を開催し、適切な課題を選定し

た。 

・平成 29 年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト関

連シーズの公募から、文部科学省が所管する橋渡し研

究戦略的推進プログラムと厚生労働省が所管する革

新的医療シーズ実用化研究事業を、同一の課題評価委

員会で一体的に評価出来るよう、PD、PS、PO、文部科

学省及び厚生労働省と調整を行い、平成 29年 3～6月、

平成 29 年 12～平成 30 年 3 月、平成 30 年 6～8 月に

合同公募を計 3回実施し、合同での中間評価を中間・

事後評価についても同一の評価委員会で実施するな

ど、一体的な運営を行うことにより、基礎研究成果を

一貫して実用化につなぐ体制が強化された。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラム」においては、シー

ズＢ、シーズＣ研究費の事前評価に際し、まず、橋渡

し研究支援拠点が拠点への登録を希望するシーズの

募集を行い、書面・ヒアリング等による選定を行った

上で AMED に研究費支援を希望するシーズとして応募

し、AMEDでの書面審査・ヒアリングによる選考を行う

二段階選考体制を実施している。そのため、質の高い

課題のみ、AMED が効率よく評価できる体制が整って

対する自家培養表皮シート療法

の FIH試験など）を果たすなど、

多数の画期的成果を創出したこ

とは、高く評価できる。 

 

・拠点が抱えるシーズを橋渡し研

究戦略的推進プログラムの成果

活用支援事業により一元的に集

約し管理するデータベースによ

って把握し、それを活用した戦

略を立て事業運営をしているこ

とは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・サイトビジットについて、効果

的・効率的な実施方法を検討し

ながら、継続的に取り組むこと

が求められる。また、各拠点の

成果の把握の方法（様式）、質の

高い臨床研究や治験を実施・支

援する体制の整備に加え、拠点

毎の特色を活かした運営に関す

る指導助言などについては、文

部科学省、厚生労働省及び拠点

とともに検討が必要である。 

 

・専門的な人材の育成及び確保に

ついては長期的なスパンで実

施、持続することが必要であり、

また、そのような取組の実施に

より拠点外のネットワークの強

化にもつながるため、継続的に

本取組を実施する必要がある。 

 

・橋渡し研究支援拠点における支

援課題の企業導出を促進し、産

学連携の取組を強化する必要が

ある。 

 

・革新的医療技術創出拠点が抱え

ているシーズ情報を成果活用支

リーサイエンスの専門家などの

臨床研究や治験を推進する専門

人材の確保・育成について、拠

点合同で取組、拠点外の人材も

育成していることは、評価でき

る。 

 

・上記のような取組を推進した結

果、適切かつ効率的にシーズの

発掘、育成がされていると高く

評価できる。また、小径金マー

カ等アカデミア発医療技術の実

用化や、M201-A塩酸塩による革

新的な心房細動治療薬の開発等

医師主導治験の開始を果たすな

ど、多数の画期的成果を創出し

たことは、評価できる。 

 

・拠点が抱えるシーズを橋渡し研

究戦略的推進プログラムの成果

活用支援事業により一元的に集

約し管理するデータベースによ

って把握し、それを活用した戦

略を立て事業運営をしているこ

とは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・サイトビジットについて、効果

的・効率的な実施方法を検討し

ながら、継続的に取り組むこと

が求められる。また、各拠点の

成果の把握の方法（様式）、質の

高い臨床研究や治験を実施・支

援する体制の整備に加え、拠点

毎の特色を活かした運営に関す

る指導助言などについては、文

部科学省、厚生労働省及び拠点

とともに検討が必要である。 

 

・専門的な人材の育成及び確保に

ついては長期的なスパンで実
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おり、平成 31 年度公募では採択最低点は 6.6 点、採

択最高点は 7.5点、令和２年度公募では採択最低点は

6.5点、採択最高点は 7.3点（いずれもシーズＢ・Ｃ

合算）と極めて高くなっている。 

 

・平成 30 年度の革新的医療技術創出拠点プロジェクト

の拠点調査会議において、拠点よりシーズＡとシーズ

Ｂ、シーズＢとシーズＣの間で切れてしまう現状が指

摘されたことを受け、橋渡し研究戦略的推進プログラ

ムの平成 31 年度公募においては、間をつなぐための

少額・単年度の研究費をシーズＢ、シーズＣの中に試

行的に設けた。その結果、単年度の応募が 89 件と応

募全体の 72％を占めたことから、令和 2 年度公募に

おいてはさらに、preB（単年度で非臨床パッケージを

策定する課題）、preC（単年度で医師主導治験の準備

を行う課題）をシーズ B、シーズ Cとは別の公募枠と

して新設した。preB71件、シーズ B19件、preC14件、

シーズ C22件の応募があり、preB12件、シーズ B6件、

preC5件、シーズ C6件を採択した。 

 

・革新的医療技術創出拠点が支援するシーズは 1427 件

（令和元年度拠点調査会議における集計）に達した。

これらは、成果活用支援業務で作成された革新拠点共

通の入力様式を用いたデータベースで管理すること

によって、シーズ情報（シーズの概要、資金源、ビジ

ネス化・実用化等）を収集・管理し、ポートフォリオ

戦略の立案に寄与している。 

 

・AMED 公募要領ひな形に革新的医療技術創出拠点によ

る研究支援についての文言並びに書く拠点への問合

せ先が掲載されたホームページのリンクを追加し、拠

点の利活用を推進している。令和元年度は、革新的医

療技術創出拠点の拠点長や関係省庁が出席する全体

会議において、AMED産学連携部、戦略推進部再生医療

研究課、知的財産部から公募や事業に関する取り組み

を紹介していただき、事業間連携を推進した。また、

「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（技術開

発個別課題）」の公募では、再生医療研究課と連携し

て拠点を含む研究支援組織の活用を明記していただ

くとともに、拠点に公募情報を周知することにより、

拠点の利活用促進を図った。さらに、「産学連携ワン

援事業で設けているデータベー

スに集約していることは大変有

益だが、AMEDの他事業でも利活

用が図れるような体制を検討し

ていくべき。また、AMEDぷらっ

と等との接続性も検討していく

べきである。 

 

・引き続き、AMED他事業との連携

を図り、革新的医療技術創出拠

点が事業間を横断的に俯瞰でき

るシステムとして機能するよ

う、AMED内での必要な事業間協

力体制構築を期待する。 

 

・橋渡し研究戦略的推進プログラ

ムの成果活用支援事業について

は、業者の複数年度契約等によ

り継続的な支援を行う体制にす

ることで、より有効に活用され

ることを求める。 

 

施、持続することが必要であり、

また、そのような取組の実施に

より拠点外のネットワークの強

化にもつながるため、継続的に

実施する必要がある。 

 

・橋渡し研究支援拠点における支

援課題の企業導出を促進し、産

学連携の取組を引き続き継続す

る必要がある。 

 

・革新的医療技術創出拠点が抱え

ているシーズ情報を成果活用支

援事業で設けているデータベー

スに集約していることは大変有

益だが、AMED の他事業でも利活

用が図れるような体制を検討し

ていくべき。また、AMEDぷらっ

と等との接続性も検討していく

べきである。 

 

・革新的医療技術創出拠点が AMED

事業間を横断的に俯瞰し、また、

橋渡し研究拠点の機能が効率

化・スリム化を図れるよう、ま

た、臨床研究中核病院の ARO 機

能の活用・発展が図れるよう、

AMED内での必要な事業間協力体

制構築を期待する。 
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ストップサービス」の実施について産学連携部から紹

介いただき、拠点に周知することにより、他事業の取

組を拠点に共有し、拠点の支援シーズが他事業に応募

する機会を積極的に提供した。 

 

・本事業における具体的な成果の例は次のとおり。 

（成果の例） 

 アカデミア発医療技術の実用化 

・重症心不全の治療用の骨格筋芽細胞シート 

・人工手関節が薬事承認を取得（DARTS 人工手関

節） 

・ラパマイシン外用剤による結節性硬化症皮膚

病変治療 

・慢性特発性血小板減少性紫斑病（ITP）に対す

るリツキシマブの有効性と安全性の検討を目

的とした第Ⅲ相試験 

・世界初の「マーカに基づく 4次元コーンビーム

CT 再構成」による適合強度変調陽子線治療の

国際連携橋渡し研究 

・オートタキシン 

・ヒト（自家）骨髄由来間葉系幹細胞（脊髄損傷） 

・人工真皮 

・AMG0001 

・メラ金属コネクタ 

・小径金マーカ 

・SCOLIOMAP脊柱側弯モニター 

・バイポーラ RFAシステム 

・トシリズマブ 

・シクロスポリン 

・ボナーク® 

・AMG0001 

 

 医師主導治験の実施 

・ペプチドワクチンによるがん治療 

・口腔粘膜上皮細胞シート移植による角膜治療 

・HVJエンベロープベクターによる癌遺伝子治療 

・先天性難治性皮膚疾患に対する自家培養表皮

シート療法 FIH試験 

・腸管下痢症に対するコメ型経口ワクチン 

・糖尿病等の難治性皮膚潰瘍に対する再生治療 

・半導体レーザーを用いた温熱装置による放射
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線抵抗性表在癌治療 

・VCP ATPase 阻害剤を用いた眼難治疾患に対す

る治療法開発 

・新規培養法による自己骨髄間質細胞を用いた

脳梗塞・脊髄損傷の再生医療法の開発 

・AMPA 受容体可視化のための PETプローブ 

・レーザー血栓溶解治療システムの開発 

・歯科用局所麻酔剤アーティカインを用いた医

師主導治験 

・難病への治療応用を目指した臍帯および臍帯

血由来細胞の系統的資源化とその応用 

・機能性タンパク質シルクエラスチンを用いた

新規医療材料の開発および臨床研究 

・重症クローン病に対する同種卵膜間葉系幹細

胞による新たな治療法の開発 

・椎間板再生治療における組織修復材の開発 

・薬剤抵抗性の切除不能膵癌に対する核酸医薬

STNM01 の超音波内視鏡ガイド下投与の医師主

導治験 

・難治性角結膜疾患に対する培養自家口腔粘膜

上皮シート移植 

・がん特異的アミノ酸輸送体阻害作用を有する

抗がん剤の臨床 POC取得 

・C 型肝硬変等に対する CBP/β-カテニン阻害剤

を用いた抗線維化治療薬の開発 

・次世代シークエンサーによる網羅的がん関連

遺伝子パネル解析を用いた HER2 遺伝子  変

異陽性の進行非小細胞肺癌に対する治療開発

を目指した研究 

・認知症に対する経頭蓋超音波治療装置の開発 

・自閉スペクトラム症患者におけるピリドキサ

ミンの有効性および安全性を評価する医師主

導第Ⅱ相試験 

・M201-A塩酸塩による革新的な心房細動治療薬の

開発 

・心臓アセチルコリン感受性カリウムチャネル選

択的阻害薬による遺伝性徐脈性難病（KACh チャ

ネロパチー）に対する新規治療法の創出を目指

す開発研究 

・IL-12 発現型がん治療用ウイルスを用いた悪性

黒色腫に対する革新的ウイルス免疫療法開発 
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・網膜色素変性症に対する経強膜ウノプロストン

徐放製剤を用いた安全性及び有効性評価のため

のⅠ/Ⅱa相試験 

・血管免疫芽球性 T細胞リンパ腫（AITL）及びそ

の他の濾胞性ヘルパーT 細胞リンパ腫に対する

ダサチニブの多施設第 II相医師主導治験 

・デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対する新規

配列連結型核酸医薬品の医師主導治験 

・遺伝子治療製品「Ad-SGE-REIC」の再発悪性神経

膠腫対象第 I/IIa 相試験 

 

 ＊橋渡し研究加速ネットワークプログラム（H24-

H28）、橋渡し研究戦略的推進プログラム（H29-H33） 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

世界に先駆けた革新的新薬・医療機器創出のための臨

床試験拠点の整備事業、臨床試験支援機能構築事業、臨

床研究品質確保体制整備事業、未承認医薬品等臨床研

究安全確保支援事業、国際共同臨床研究実施推進事業、

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研

究安全性確保支援プログラム、国際共同臨床研究実

施推進プログラム、臨床研究・治験従事者研修及び啓

発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラ

ム、先進医療等実用化促進プログラム）、早期探索的・

国際水準臨床研究事業、革新的医療シーズ実用化研究

事業、中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整

備事業、中央 IRB促進事業、倫理審査委員会報告事業、

臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO 機能評価事業 

 

 人材確保・育成を含

めた拠点機能の強

化・特色化、ネット

ワーク化、オープン

アクセス化及びシ

ーズの拡大を更に

推進する。 

また、若手研究者

等の教育や実施研

修、データマネージ

ャーなどの専門人

材の教育訓練や講

習会等による人材

育成に加えて、先進

的なプログラムの

導入や人材交流等

を積極的に推進し、

拠点機能の強化・特

色化を進める。橋渡

＜評価軸＞ 

人材確保・育成を

含めた拠点機能の

強化・特色化、ネッ

トワーク化、オー

プンアクセス化及

びシーズの拡大を

更に推進したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・上記の評価軸に

■人材確保・育成を含めた拠点機能の強化・特色化 

【橋渡し研究加速ネットワークプログラム（＊）、臨床

研究中核病院関連事業(※)、臨床研究・治験従事者研

修及び啓発事業、生物統計家育成支援事業】 

・拠点へのフォローアップ調査やサイトビジットにお

いて、生物統計家や CPC技術員の確保状況を把握する

とともに、プロジェクトマネジメント、臨床研究コー

ディネーター（CRC）、データマネージャー（DM）、モニ

タリング、監査、生物統計家等,質の高い臨床研究遂

行のための人員確保状況および今後の充足予定を把

握した。また、CPC業務をこなす細胞培養員等に対し

ては、学会と協働のもと拠点を対象とした講習会を開

【人材確保・育成を含めた拠点機能の

強化・特色化、革新的医療技術創出拠

点以外の研究機関との連携の強化と

拠点保有情報等の確認】 

・拠点機能の強化・特色化のために、

専門人材の育成や確保に加え、拠点

外とのネットワークの強化を実施

し革新的な医療技術創出に向けた

ノウハウの共有を実施し、また、医

薬品・医療機器等の研究開発に資す

る人材育成について実践的なプロ

グラムを拠点が連携して開始した
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し研究支援拠点の

ネットワークを更

に強化し、拠点間の

情報共有等を推進

するとともに、拠点

以外の研究機関等

からのシーズの創

出を支援するため、

オープンアクセス

化に向けた取組を

推進する。 

係る取組状況等   

 

催するなどの人材育成を行った。 

・本予算の取組に加え、平成 27 年度第 1 回調整費を追

加配分し、研究支援に関わる人材の充実や教育体制の

確立等による拠点機能の強化を図った。さらにデータ

を迅速にまとめ、その質を確保するデータマネージャ

ー（DM）を養成するための研修を実施するとともに、

レギュラトリーサイエンスの専門家の人材確保を図

った。 

・平成 28 年度には、質の高い臨床研究を実施できるよ

うにするため、従来から臨床研究コーディネーター

（CRC）の経験を積んだリーダーシップが取れる上級

者 CRC、データを迅速にまとめ、その質を確保するデ

ータマネージャー（DM）及び治験・倫理審査委員を養

成するための研修に加え、臨床研究実施者である医師

向けの研修を実施した。 

・臨床研究実施者である医師、上級ＣＲＣ、データマネ

ージャー、治験・倫理審査委員の研修事業では、平成

28 年度までプログラム作成、講師の人選等の事務局

業務を実施する者を入札で決定していた。平成 29 年

度からは、臨床研究中核病院が主催し引き続き研修を

実施した。 

・平成 29 年度からは、医療技術実用化総合促進事業の

臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業において、質

の高い臨床研究を実施できるようにするため、臨床研

究コーディネーター（CRC）の経験を積んだリーダー

シップが取れる上級者 CRC、データを迅速にまとめ、

その質を確保するデータマネージャー（DM）及び治験・

倫理審査委員、臨床研究実施者である医師・歯科医師

向けの研修、倫理審査委員会・治験審査委員会委員養

成研修を実施した。 

・平成 27～30 年度の４年間で、上級者 CRC 養成研修 8

回、DM養成研修 10回、治験審査委員会・倫理審査委

員養成研修 15 回、医師向けの臨床研究・治験従事者

研修 24回を実施し、27年度約 300名、28年度約 500

名、29 年度約 900 名、30 年度約 800 名の参加者があ

り、臨床研究・治験従事者を育成した。 

・令和元年度は事業が厚生労働省に移管されたため、

AMED のホームページで厚生労働省の研修のページを

紹介、周知した。また、厚生労働省の担当課と連携し、

AMED 革新的医療技術創出拠点プロジェクト拠点調査

会議の後に、厚生労働省の研修事業のサイトビジット

こと、さらに、拠点の保有情報の確

認を行う等の取組が進められてい

ることは評価できる。 

・生物統計家育成の学位授与コース

開設を支援し、学生の受け入れを開

始したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・専門的な人材の育成及び人材の確

保については長期的なスパンで実

施することが必要であり、またその

ような取組の実施により拠点外の

ネットワークの強化にもつながる

ため、継続的に本取組を実施する必

要がある。 

 

【革新的医療技術創出拠点以外の研

究機関との連携の強化と拠点保有情

報等の確認】 

・他の省庁連携プロジェクト所管事

業課等との合同開催によるプロジ

ェクト連携シンポジウムの開催に

より拠点外シーズも含めた拠点機

能の紹介及び活用を図るなどの取

組を行ったことは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・平成 28年度に選定された国際共同

臨床研究実施推進拠点については、

平成 30年度でその採択期間が終了

となるため、これまでの成果を活用

しつつ、今後の臨床研究中核病院に

求められる国際共同臨床研究に関

連する支援機能について、検討して

いく必要がある。 
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を実施し、必要に応じて互いにオブザーバーとして出

席することにより、事業の円滑な移行を図った。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムの拠点間ネットワ

ークにおいて、①モニタリングに係る取組、②監査に

係る取組を実施し、拠点合同で拠点内外のモニター等

の臨床研究支援人材に対する研修を実施した。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、医薬品・

医療機器等の研究開発に資する人材育成を目指して

Translational Science & Medicine Training 

Program（TSMTP）や Japan Biodesignを継続実施する

とともに、平成 30年 10月から若手研究者等を対象に

アントレプレナーの育成を目的とした、臨床開発から

ビジネスモデルまで、海外事業も含め豊富なビジネス

経験を有するトップリーダーによるメンタリングと

海外プログラムとの連携による人材育成プログラム

である Research Studio を新たに開始した。平成 30

年度のプログラムにおいては、参画拠点の大学に加

え、参画していない拠点や全国の拠点外の研究機関の

若手研究者からも応募・参加希望があった。令和元年

度には各プログラムの分担拠点を増やし、橋渡し研究

支援拠点 10 拠点全てがいずれかのプログラムに参画

して実施している。 

・平成 30年度から、橋渡し研究戦略的推進プログラム・

拠点間ネットワークにおける実務者連絡会でのシー

ズ発掘及び PM 育成に関するテーマや PM 育成や産学

連携に関するテーマでの検討、人材育成研修の担当者

の会合や、医療技術実用化総合促進事業における医療

系ベンチャー育成支援プログラム担当者による連絡

会を新たに開催し、体制整備や人材育成等に係る情報

共有や検討を行った。また、新たに拠点間ネットワー

ク実務者連絡会として、シーズ発掘及び PM 育成に関

するテーマや PM 育成や産学連携に関するテーマにつ

いて情報共有及び議論を行った。拠点間での施設・機

器・専門性・教育等の効率的な活用における具体的な

取組を検討されたことにより､拠点機能の特色化とネ

ットワーク化が推進された。 

・平成 30 年度革新的医療技術創出拠点プロジェクト成

果報告会において、TSMTP、Japan Biodesign、Research 

Studio の人材育成プログラムの進捗報告と ARO 支援

人材の育成・キャリアパスについてのパネルディスカ

ッションを開催した。 
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・若手研究者を対象とした橋渡し研究人材育成支援プ

ログラムである第 6回ヤング・サイエンティスト・シ

ンポジウム（米国研究製薬工業協会主催）を AMED が

後援し、開催した。 

・平成 28 年度の調整費による中央治験審査委員会・中

央倫理審査委員会基盤整備モデル事業等において、５

機関でのモデル事業等を通じ、中央治験・倫理審査委

員会を進めるガイドライン素案作り及び電子申請等

の環境整備等の取組を行った。これと連携して、IRUD

事業においては、モデル事業実施機関において先駆的

に CIRB を活用した審査を行った。 

・平成 29 年度の中央治験審査委員会・中央倫理審査委

員会基盤整備事業においては、サイトビジットの際に

進捗を確認し、一括審査促進に向けた課題や取組等に

ついて議論した。 

・国際共同研究実施推進事業（平成 28年度～平成 30年

度）において、課題選考委員会を設置し、平成 29 年

８月に事前評価委員会を開催し、国際共同臨床研究実

施推進拠点を２拠点（大阪大学医学部付属病院、国立

がん研究センター中央病院）選定した。国際共同臨床

研究実施推進拠点（大阪大学、国立がん研究センター）

が臨床研究中核病院連絡会議及び「国際共同臨床研究

を極める（平成 28年度）」「競争から協奏へ（平成 29

年度）」と題したシンポジウムを開催し、臨床研究中

核病院が実施または支援している国際共同臨床研究

に関連するシーズの発掘や現状の課題を共有した。令

和元年度には新たに拠点（大阪大学、国立がん研究セ

ンター）を選定し、現状の課題等の共有を継続して実

施している。 

・これまで不足が指摘されていた生物統計家の育成に

ついては、生物統計家育成支援事業として優秀な生物

統計家の人材育成を目的とし、座学的教育を実施する

大学院と実学的研修を実施する病院が一体となった

育成体制を整備した。平成 28 年度に生物統計家育成

支援プロジェクト会議を計 4回開催し、生物統計家育

成支援拠点の公募を実施した。平成 28 年９月に東京

大学大学院及び京都大学大学院を生物統計家育成支

援拠点として選定し、AMED初の、企業からの寄附金を

活用した産官学連携により、両拠点に生物統計講座を

設置した。生物統計家人材育成支援事業として平成 29

年 10 月に生物統計家育成支援プロジェクト会議を開
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催し、それぞれ東京大学大学院および京都大学大学院

を中心とする生物統計家育成支援拠点の体制構築方

針に対して指導及び助言を行った。平成 29 年度、各

育成拠点において入学者選抜試験を実施するととも

に、平成 30 年度から学位授与コースを開設し、専門

教育・育成研修を開始することとなった。令和元年度

は合計 21 名が第 I 期生、18 名が第 II 期生として大

学院に在籍中で、研鑽に励んでいる。 

・橋渡し研究加速ネットワークプログラムにおいて、課

題選考委員会を設置し、平成 28 年７月に事前評価委

員会を開催し、適切な課題を選定した。また、橋渡し

研究戦略的推進プログラムにおいて、平成 29 年３月

に事前評価委員会を開催し、新たに「橋渡し研究支援

拠点」を選定した。新たな「橋渡し研究支援拠点」に

は、既存の９拠点（北海道大学、東北大学、東京大学、

慶応大学、名古屋大学、京都大学、大阪大学、岡山大

学、九州大学）に加えて、筑波大学が選定され、平成

29年度からは合計 10拠点となることとなった。 

・なお、拠点機能は概ね整備されてきたため、平成 29年

度から開始する橋渡し研究戦略的推進プログラム及

び医療技術実用化総合促進事業において、拠点機能の

特色化を進めていく方針とした。 

 

■革新的医療技術創出拠点以外の研究機関との連携の

強化と拠点保有情報等の確認 

・革新的医療技術創出拠点以外の研究機関との連携の

強化や専門領域の研究者間での連携の推進を目指し、

平成 27 年 11 月～平成 28 年２月にかけて本連携プロ

ジェクト以外の 8つの連携プロジェクトについて、機

構内のプロジェクト担当課及び拠点等とプロジェク

ト連携シンポジウムの開催を企画し、８つの連携プロ

ジェクトにおいてそれぞれ実施し、拠点のネットワー

ク機能の強化、拠点外との連携の強化を図った。平成

28 年度においては、革新的医療技術創出拠点以外の

研究機関との連携、専門領域の研究者間での連携の推

進、さらには特定テーマにおけるネットワーク構築を

目指し、平成 28年９月～平成 29年１月にかけて本連

携プロジェクト以外の 8 つの連携プロジェクトにつ

いて、各 PD、 PS、 POの意見も踏まえつつ、AMED内

のプロジェクト担当課及び拠点等とプロジェクト連

携シンポジウムの開催を企画し、合計４回のシンポジ
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ウムを開催した。これにより、特定テーマに対し拠点

も含めたネットワーク作り・縦横連携をより深化させ

た。シンポジウムは好評を博し、PD、PS、POの参加人

数や１回あたりの参加人数等において平成 27 年度を

上回った。 

・拠点が保有するシーズ情報やデータマネジメントシ

ステムについて、R&Dパイプライン管理システム等へ

の入力やサイトビジットによる調査などを通じて確

認を実施した。 

・臨床研究中核病院の臨床研究の質を向上させ、臨床研

究のさらなる安全性の確保をはかるため、平成 30 年

度より「Real World Evidence創出のための取組」と

して、病院情報システム内の医療情報データの質の担

保を図ると共にそのデータを研究等にも利活用でき

る体制整備を開始した。令和元年度には事業の目標と

なる Vision, Missionを策定し、臨床研究中核病院 12

病院が一堂に会し事業の進捗を管理するとともに各

病院が有する医療情報システムの状況の把握、品質管

理、標準化手法の検討、ユースケースの検討を行い、

それを具体的に進めるための各病院の中の院内体制

の整備を行ってきた。また、人材育成の一環として、

2年度に渡り、8病院から 9名が PMDA に出向し、Real 

World Data 利活用の具体的な一例として MID-NET の

業務に携わることで品質管理、標準化の実際につい

て、on the job trainingとして学習することを行っ

ている。 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用支援事

業において、拠点が保有するシーズ情報を収集・管理

するデータベースを整備・管理するとともに、当該デ

ータベースを用いてポートフォリオ戦略を策定し、拠

点のシーズ導出活動を支援した。 

 

・これらの取組を通じ、拠点外シーズ数は平成 27 年度

146件、平成 28年度 206件、平成 29年度 317件、平

成 30年度 406件、令和元年度 467件と増加した。※橋

渡し研究加速ネットワークプログラム、橋渡し研究戦略的推進プログ

ラムの補助事業計画書に記載された件数の集計 

 

＊橋渡し研究加速ネットワークプログラム（H24-H28）、

橋渡し研究戦略的推進プログラム（H29-H33） 
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※臨床研究中核病院関連事業 

世界に先駆けた革新的新薬・医療機器創出のための臨

床試験拠点の整備事業、臨床試験支援機能構築事業、臨

床研究品質確保体制整備事業、未承認医薬品等臨床研

究安全確保支援事業、国際共同臨床研究実施推進事業、

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研

究安全性確保支援プログラム、国際共同臨床研究実

施推進プログラム、臨床研究・治験従事者研修及び啓

発プログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラ

ム、先進医療等実用化促進プログラム）、早期探索的・

国際水準臨床研究事業、革新的医療シーズ実用化研究

事業、中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整

備事業、中央 IRB促進事業、倫理審査委員会報告事業、

臨床研究実施基準等適合性確認費、ARO 機能評価事業 

 

また、ICH－GCP準拠

の国際水準の質の

高い臨床研究や医

師主導治験を実施

するとともに、ARO

機能を持ち、多施設

共同研究の支援を

行う施設としてこ

れら拠点の整備を

進める。なお、ＡＲ

Ｏ機能の更なる活

用のため、各医療機

関が有するＡＲＯ

機能について客観

的な評価も行う。 

臨床研究中核病院

等といった ICH－

GCP準拠の国際水準

の臨床研究や医師

主導治験を実施又

は支援することが

可能な環境の整備

を推進するととも

に、橋渡し研究支援

拠点において基礎

研究段階から実用

化まで一貫した支

援を行う人材・体制

を整備して、育成し

たシーズを強力か

つ切れ目なく効率

的に実用化につな

げる体制の構築を

推進する。なお、Ａ

ＲＯ機能の更なる

活用のため、各医療

機関が有するＡＲ

Ｏ機能について客

観的な評価も行う。 

さらに、倫理審査の

効率化や審査の質

＜評価軸＞ 

・ICH－GCP 準拠の

国際水準の質の高

い臨床研究や医師

主導治験を実施す

るとともに、ARO機

能を持ち、多施設

共同研究の支援を

行う施設としてこ

れら拠点の整備を

進めたか。 

・また、各医療機関

が有するＡＲＯ機

能について客観的

な評価を行った

か。 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

 

 

■臨床研究中核病院等の整備と研究開発の推進 

【橋渡し研究戦略的推進プログラム（＊）、臨床研究中核病

院関連事業(※)】 

・本予算の取組に加え、平成 27 年度第 1 回調整費を追加

配分し、研究支援に関わる人材の充実や教育体制の確立

等による拠点機能の強化を図った。 

・サイトビジットとして、早期・探索的臨床試験拠点、臨

床研究品質確保体制整備病院及び日本主導型グローバ

ル臨床研究拠点、臨床研究中核病院、国際共同臨床研究

実施推進拠点に対し、ICH－GCP準拠の国際水準の質の高

い臨床研究や医師主導治験を実施するための支援を、サ

イトビジット等を通じて行った。 

・革新的医療シーズ実用化研究事業の「若手研究者による

プロトコール作成研究」では、研究開発費を 200～300万

円程度としている。令和元年度の公募では、研究代表者

が所属する機関以外の中核病院に支援を求める場合に

は研究開発費の上限を 400万円とする工夫により、拠点

内４課題、拠点外２課題を採択して、拠点外シーズ支援

の促進を図った。 

 

■拠点のネットワーク強化及び切れ目ない実用化につな

げる体制の構築 

・ネットワーク強化及び切れ目ない実用化につなげる体制

の構築については、前述の通り拠点合同でモニター・監

査の支援人材を養成する研修等を実施した。 

・上記に加え、実務者 WGとして、平成 30年度よりシーズ

【臨床研究中核病院等の整備と研究

開発の推進、拠点のネットワーク強化

及び切れ目ない実用化につなげる体

制の構築、中央治験審査委員会・中央

倫理審査委員会の推進】 

・ICH－GCP 準拠の質の高い医師主導

治験の実施により医薬品医療機器

等法に基づく承認品目が出たこと

は高く評価できるとともに、中長期

目標及び今年度目標に掲げられて

いる医療機関に対し、PD、PS、PO と

ともに文部科学省、厚生労働省とと

もにサイトビジット等を行い、ARO 

機能の整備状況の確認及び改善・向

上の為の適切な指導・助言を実施し

たことは、今後の成果の創出に資す

るものであり評価できる。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・継続的に本取組を実施する。 

・今後も必要な整備は継続しつつ、整

備された機能を生かしてシーズの

実用化をより一層強化する方策を

講じていく必要がある。 

・AROの支援機能を評価する指標を検
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の統一を図ること

を目的に、臨床研究

中核病院等を中心

に中央治験審査委

員会・中央倫理審査

委員会を推進する

体制整備を進める。 

 

の発掘・実用化を前臨床段階から支援・進捗管理できる

プロジェクトマネージャーの育成に関する課題につい

て議論する会議を開催した。PM育成における課題の洗い

出しと対応策を議論し、橋渡し拠点が連携して前臨床段

階を担当できる初級 PM を育成し、キャリアパスの仕組

みを構築することが必要としてプログラムを企画立案

し、令和 2 年度の PM 育成プログラム実施に向けて検討

している。また、ARO 協議会の知財専門家連絡会と連携

した会議を実施した。 

・医療系ベンチャー育成支援プログラムでは、ジャパン・

ヘルスケアベンチャー・サミット（JHVS）2018にて、臨

床研究中核病院６拠点（平成 30 年度）、12拠点（令和元

年度）がブースを出展し、ベンチャー支援ニューや実用

化シーズ・アカデミアシーズから起業したベンチャー等

を紹介した（平成 30年 10月、令和元年 10 月）。加えて、

ピッチセッションや JHVS セミナー、ポスターセッショ

ン、JHVS ステージイベント「臨床研究中核病院における

ベンチャー支援」においても臨床研究中核病院の役割に

ついて紹介した。11月には全拠点の本プログラム実務担

当者間の連絡会を開催し、各拠点のベンチャー支援に関

する取組・特長を情報共有し、在り方や連携の方策につ

いて検討を行った。連携の重要性を鑑み、定期的な連絡

会開催のため取りまとめ機関を決定した。令和元年度に

はサミットへの出展や定期的な連絡会を通じて、各病院

の優れた取組を窓口担当者間で情報共有し、病院間の連

携を強化し、中核病院における医療系ベンチャー支援の

あり方について協議を進めた。 

 

■ARO 機能の客観的な評価 

・「支援機能の見える化」を図るため、ARO機能評価事業に

おいて、拠点等を含む全国の AROの研究開発支援機能に

ついて調査、その結果を類型化しリストを作成し、類型

化結果リストをホームページで公開した。平成 30 年度

はこの内容を活用しつつ、ARO 機能の利用者であるアカ

デミアの視点で AROの支援機能を評価する指標の検討を

開始した。令和元年度も継続して、革新的医療技術創出

拠点を含む全国の AROの研究開発支援機能についての調

査を実施してその機能を類型化し、ARO の支援機能を客

観的に評価する指標を検討、結果をまとめるとともに、

jRCT を活用した若手研究者や研究支援者の貢献度評価

手法の検討を行った。 

討すると共に、各 AROの特色を見え

る化し、利用を促進していく必要が

ある。 
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■中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会の推進 

・倫理審査の効率化を図るため、中央治験審査委員会・中

央倫理審査委員会基盤整備事業において、厚労省の担当

課と調整を図りながら、平成 28 年度の調整費（第 1 回

及び第 2 回）を獲得したモデル事業等を通じ中央倫理・

治験審査委員会を進めるガイドライン素案作り等の取

組を行ったほか、臨床研究中核病院等に設置されている

治験審査委員会・倫理委員会に対し、他施設からの審査

依頼を受け、一括審査が可能となるような電子申請等の

システムを整備した（平成 28年 12月）。 

・平成 28 年度の調整費による中央治験審査委員会・中央

倫理審査委員会基盤整備モデル事業等において、５機関

でのモデル事業等を通じ、中央治験・倫理審査委員会を

進めるガイドライン素案作り及び電子申請等の環境整

備等の取組を行った。これと連携して、IRUD事業におい

ては、モデル事業実施機関において先駆的に CIRB を活

用した審査を行った。 

・平成 29 年度には、倫理審査の効率化を図るため、中央治

験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業におい

て、厚労省の担当課と調整を図りながら、平成 28 年度

の中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備モ

デル事業で作成されたガイドライン案を活用しながら、

臨床研究中核病院等に設置されている治験審査委員会・

倫理委員会で、他施設からの審査依頼を受け、一括審査

をするための体制を整備し、実際に一括審査を行った

（平成 30 年 3 月）。また、平成 29 年度第 2 回調整費に

て新たに 31 機関を採択し、臨床研究法施行後に一括審

査を円滑に進めるために必要な課題抽出及び運営ノウ

ハウの共有についての会議を、疾患等 6つの分野ごとに

実施した。 

・中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業

及び臨床研究・治験推進研究事業での研究成果が、臨床

研究法における施設基準や臨床研究審査委員会の位置

づけの明確化、利益相反管理に活用された。 

・平成 30 年 4 月、臨床研究法の施行に伴い、必然的に中

央 IRB化が進むことが想定されるが、中央 IRBでの審査

実績が十分でない機関が審査することによる委員会の

運用や審査の視点にバラツキが生じる可能性がある。そ

こで、平成 30 年度は、平成 30 年度 4 月 1日までに、臨

床研究法第 23 条 1 項において厚生労働大臣の認定をう
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け認定臨床研究審査委員会となった機関が参加する協

議会を設置し、特定臨床研究を含めた臨床研究を審査す

る上での課題等について４つのワーキンググループ（①

臨床研究法の統一書式及び利益相反管理様式の見直し

について検討②法施行前より実施中の特定臨床研究に

関する調査③技術専門員の評価実績に関する調査④地

域ごとの臨床研究審査委員会に関する情報整理と提供

方法について検討）検討することで、審査する研究の質

の担保を図ると共に研究の促進を図った。本協議会にお

ける議論等を踏まえ、厚生労働省において臨床研究法の

統一書式の見直しがなされ、平成 31 年 3 月に厚生労働

省のホームページで公表された。令和元年度には、認定

臨床研究審査委員会（CRB）での審査の効率化や均てん化

を目指し、CRB、研究機関、研究者各々の立場の課題を明

らかにし、検討を行った。その結果については相互に情

報共有を行った。 

・介入研究における審査の効率化、質の統一化を図るため、

中央倫理審査委員会等の体制整備を図ってきたが、非介

入研究においても倫理審査のガイドライン等の策定を

目的として公募を行い 1機関を選定（平成 30年８月） 。

非介入研究における一括審査ガイドライン等の作成に

向け、国内外の現状及び問題点等について調査し、ガイ

ドラインの内容を検討した。また、医学研究等に係る倫

理指針の見直しに関する合同会議において、臨床研究法

対象外の臨床研究についても一研究一審査とする方向

で取り纏められ、国内の動向を踏まえながら非介入研究

の一括審査促進に向け検討している。令和元年度には、

多施設共同研究における事務局業務支援システム仕様

に関する検討、非介入研究審査ガイドラインの運用及び

改訂を検討した。 

 

＊橋渡し研究加速ネットワークプログラム（H24-H28）、橋

渡し研究戦略的推進プログラム（H29-H33） 

 

※臨床研究中核病院関連事業 

世界に先駆けた革新的新薬・医療機器創出のための臨

床試験拠点の整備事業、臨床試験支援機能構築事業、臨

床研究品質確保体制整備事業、未承認医薬品等臨床研

究安全確保支援事業、国際共同臨床研究実施推進事業、

医療技術実用化総合促進事業（未承認医薬品等臨床研

究安全性確保支援プログラム、国際共同臨床研究実施
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推進プログラム、臨床研究・治験従事者研修及び啓発プ

ログラム、医療系ベンチャー育成支援プログラム、先進

医療等実用化促進プログラム）、早期探索的・国際水準

臨床研究事業、革新的医療シーズ実用化研究事業、中央

治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業、中

央 IRB促進事業、倫理審査委員会報告事業、臨床研究実

施基準等適合性確認費、ARO 機能評価事業 

 

 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・医師主導治験届

出数 年間40 件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験

（企業治験を含

む）年間40件 

を目指すものとす

る。 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・医師主導治験届

出数 年間40 件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験

（企業治験を含

む）年間40件 

を目指すものとす

る。 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・医師主導治験届

出数 年間 40件 

・First in Human

（ＦＩＨ）試験（企

業治験を含む。）年

間 40件 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 

・PMDA への薬事戦

略相談を行った研

究開発課題数 

・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標

（KPI） 

 

 

・医師主導治験届出 

 27年

度 

28年

度 

29年

度 

30年

度 

元年

度 

応募件数 187件 135件 382件 211件 190件 

採択件数 57件 31件 109件 52件 61件 

事業に参画

している研

究者延べ人

数 

927人 2057

人 

2144

人 

3309

人 

2651

件 

PMDA への薬

事戦略相談

を行った研

究開発課題

数 

204件 132件 173件 185件 200件 

機動的な研

究推進のた

め年度内に

契約変更を

実施した課

題数 

77件 53件 63件 53件 57件 

医師主導治

験届出数 

（ AMED 全

体） 

31件 

（ 67

件） 

24件 

（ 66

件） 

33件 

（ 49

件） 

36件 

（ 59

件） 

21 件

（ 44

件） 

FIH試験

（企業治験

含む）（AMED

全体） 

16件 

（ 30

件） 

24件 

（ 40

件） 

26件 

（ 45

件） 

22件 

（ 32

件） 

30 件

（ 36

件） 
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（例） 

・ペプチドワクチンによるがん治療 

・口腔粘膜上皮細胞シート移植による角膜治療 

・HVJエンベロープベクターによる癌遺伝子治療 

・先天性難治性皮膚疾患に対する自家培養表皮シー

ト療法 

・VCP ATPase 阻害剤を用いた眼難治疾患に対する治

療法開発 

・新規培養法による自己骨髄間質細胞を用いた脳梗

塞の再生医療法の開発 

・AMPA 受容体可視化のための PETプローブ 

・血管免疫芽球性 T細胞リンパ腫（AITL）及びその他

の濾胞性ヘルパーT 細胞リンパ腫に対するダサチニ

ブの多施設第 II相医師主導治験 

 

・FIH試験（企業治験を含む） 

（例） 

・腸管下痢症に対するコメ型経口ワクチン 

・糖尿病等の難治性皮膚潰瘍に対する再生治療 

・半導体レーザーを用いた温熱装置による放射線抵

抗性表在癌治療 

・レーザ血栓溶解治療システムの開発 

・新規培養法による自己骨髄間質細胞を用いた脳梗

塞の再生医療法の開発 

・歯科用局所麻酔剤アーティカインを用いた医師主

導治験 

・デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対する新規配

列連結型核酸医薬品の医師主導治験 

 

＜第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業務実績

に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・サイトビジットについて、効果的・効率的な実施方法

を検討しながら、継続的に取り組むことが求められる。

また、各拠点の成果の把握の方法（様式）、質の高い臨

床研究や治験を実施・支援する体制の整備に加え、拠点

毎の特色を活かした運営に関する指導助言などについ

ては、文部科学省、厚生労働省及び拠点とともに検討が

必要である。 

【対応状況】 

・本年度は、橋渡し研究支援拠点（文部科学省）の中間
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評価が行われたため、拠点の負担を考慮して、評価委

員会、PD、PS、POと調整の上、中間評価の報告票と重

複する項目については転用可として、効率化に努め

た。当日は、質疑応答、総合討論を含め、1拠点あた

り 1時間以上の意見交換・指導助言が行われた。今回

のサイトビジット終了後には前年度まで AMED事業と

して実施し、本年度より厚労省で実施している２事業

（先進医療等実用化促進プログラム、臨床研究・治験

従事者等に対する研修プログラム）についても厚労省

によるサイトビジットが行われ、AMED で検討・構築

したプログラムが臨床研究や治験を行う現場で活用

され始めていることを確認することができた。 

 

 ■指摘事項 

・専門的な人材の育成及び確保については長期的なス

パンで実施、持続することが必要であり、また、そのよ

うな取組の実施により拠点外のネットワークの強化に

もつながるため、継続的に本取組を実施する必要があ

る。 

【対応状況】 

・生物統計家人材育成事業において令和 2年度には第 I

期生が修了し、生物統計家の実務家として医療機関・

アカデミアでの活動を開始する。育成拠点を介した修

了生同士のネットワーク強化が期待される。 

・医薬品・医療機器等の研究開発に資する研究者人材を

育 成 す る ３ つ の プ ロ グ ラ ム （ TSMTP, Japan 

Biodesign, Research Studio）について、令和元年度

には各プログラムの分担拠点を増やし、橋渡し 10拠

点全てがいずれかのプログラムに参画して実施して

いる。Japan Biodesginについては、長期的なスパン

で実施、持続することを目指し、令和元年 12月に（一

社）日本バイオデザイン学会として学会設立した。 

・「医療系ベンチャー育成支援プログラム」では、令和

元年 10月に中核病院 12病院が連携してジャパン・ヘ

ルスケアベンチャー・サミット（JHVS）2019でブース

出展した。サミットへの出展や定期的な連絡会を通じ

て、各病院の優れた取組を窓口担当者間で情報共有

し、病院間の連携を強化し、中核病院における医療系

ベンチャー支援のあり方について協議を進めた。 

 

 ■指摘事項 
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・橋渡し研究支援拠点における支援課題の企業導出を

促進し、産学連携の取組を強化する必要がある。 

【対応状況】 

・令和元年度第２回調整費「特許出願シーズの実用化加

速支援」において、令和元年 11月末までに特許出願

したシーズ A37件を対象に、出願した特許を補強し、

早期段階からの企業連携及びライセンスアウトを促

進する取組を実施した。 

・成果活用支援事業では、個別シーズの企業マッチング

支援、起業意思のある研究者への支援、国際展開に向

けた海外情報の提供を行った。また、拠点と研究者に

対し、企業に提供する資料作成に関するセミナーを開

催して、企業交渉におけるシーズ情報のブラッシュア

ップを図った。 

 

 ■指摘事項 

・革新的医療技術創出拠点が抱えているシーズ情報を

成果活用支援事業で設けているデータベースに集約し

ていることは大変有益だが、AMED の他事業でも利活用

が図れるような体制を検討していくべき。また、AMED ぷ

らっと等との接続性も検討していくべきである。 

【対応状況】 

・令和元年度の成果活用支援において、各拠点の研究シ

ーズ情報収集のためのデータベースを新規に構築し、

令和元年度中に運用を開始する予定。知的財産部との

情報交換を行い、AMED ぷらっと等との将来的な接続

性についても検討している。 

 

 ■指摘事項 

・引き続き、AMED他事業との連携を図り、革新的医療技

術創出拠点が事業間を横断的に俯瞰できるシステムと

して機能するよう、AMED 内での必要な協力体制構築を

期待する。 

【対応状況】 

・革新的医療技術創出拠点の拠点長等、関係省庁が出席

する全体会議を開催し、AMED 産連部、戦略推進部再

生課、知財部から取組や公募を紹介いただき、事業間

連携を推進した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（技術開

発個別課題）」の公募では、再生医療研究課と連携し

て拠点を含む研究支援組織の活用を明記していただ
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くとともに、拠点に公募情報を周知することにより、

拠点の利活用促進を図った。 

・「産学連携ワンストップサービス」の実施について産

学連携部から紹介いただき、拠点に周知することによ

り、他事業の取組を拠点に共有し、拠点の支援シーズ

が他事業に応募する機会を積極的に提供した。 

 

 ■指摘事項 

・橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用支援事

業については、業者の複数年度契約等により継続的な支

援を行う体制にすることで、より有効に活用されること

を求める。 

【対応状況】 

・前年度までの成果及び今年度の実施状況、次年度に実

施すべき内容を踏まえて複数年度契約等による継続

的な支援を行う体制をとる必要があるかどうか検討

したが、次年度の実施内容を考慮した結果、昨年度は

拠点の研究者を支援する内容であった一方、今年度は

研究者ではなく拠点そのものの支援を行うこととな

り、支援内容が異なることから、単年度での調達を行

うことになった。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―④ (2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

④再生医療 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 889-

4、経済産業省 0032） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  62件 231件 228件 265件 274件 予算額（千円） 16,020,209 15,766,013 15,108,342 15,834,232 14,833,702 

採択件数  39件 42件 79件 65件 37件 決算額（千円） 15,960,916 15,642,964 15,003,629 15,629,570 14,722,605 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 2件 7件 21件 6件 5件 経常費用（千円） 19,136,725 18,939,327 17,636,020 15,919,437 14,999,267 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 67回 516件 550件 650件 510件 経常利益（千円） 0 555の内数 8 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 13回 13回 10回 13回 17回 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

19,136,725 18,939,327 14,907,173 15,542,233 15,017,540 

 

臨床研究又

は治験に移

行する対象

疾患の拡大 

約 15 件

（累積） 

21件 28件 31件 41件 47件 従事人員数 20人 25人 21人 23人 22人 

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 基礎から臨床段階

まで切れ目なく一

貫した支援を行う

とともに、再生医

療関連事業のため

の基盤整備並び

に、iPS細胞等の創

薬支援ツールとし

ての活用に向けた

支援を進め、新薬

開発の効率性の向

上を図る。 

具体的には、iPS 細

胞等を用いた再生

医療の迅速な実現

に向けて、安全な

iPS 細胞の提供に向

けた取組、幹細胞操

作技術等のiPS細胞

等の実用化に資す

る技術の開発・共

有、再生医療の基礎

研究・非臨床試験の

推進等を実施する。 

基礎から臨床段階

まで切れ目なく一

貫した支援を行う

とともに、再生医

療関連事業のため

の基盤整備並び

に、iPS細胞等の創

薬支援ツールとし

ての活用に向けた

支援を進め、新薬

開発の効率性の向

上を図る。 

具体的には、再生医

療の迅速な実現に

向けて、iPS細胞を

用いた他家細胞移

植治療の基礎研究、

応用研究、臨床研究

及び治験を加速す

るために、均一な

iPS細胞の高効率樹

立法の確立等によ

り、安全性の高い再

生医療用 iPS 細胞

ストックを構築し、

その提供を推進す

る。また、幹細胞操

作技術等の実用化

に資する技術の開

発・共有について、

細胞を安定的に大

量供給可能とする

基盤技術や高度培

養技術の開発等に

対する支援を行う。

＜評価軸＞ 

・安全な iPS 細胞

の提供に向けた取

組、幹細胞操作技

術等の iPS 細胞等

の実用化に資する

技術の開発・共有、

再生医療の基礎研

究・非臨床試験の

推進等を実施した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

 

＜主要な業務実績＞ 

■iPS細胞の樹立方法の開発と iPS細胞ストックの製作 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（iPS 細胞中核拠

点、京都大学 CiRA）において、2015年 8月 6日より臨床に使用

出来る iPS 細胞ストックの配布を開始した。その後、提供細胞

株を徐々にふやしていき、平成 31年 3月には HLA型で日本人第

４位・末梢血由来の臨床用 iPS 細胞ストックの提供を開始する

ことが出来た。既に提供を行っている iPS 細胞ストックと合わ

せると、日本人の約 40％をカバーできると考えられ、より多く

の患者を対象とした再生医療の提供が可能となった。臨床用 iPS

細胞ストックの提供により、臨床研究、治験に向けた研究が加

速することなり、最近の iPS 細胞を使用した臨床研究・治験の

実施につながっている。 

・一方、使用しない試薬を使用した可能性が否定できないため、

CiRA（京都大学 iPS 細胞研究所）で構築を進める臨床用 iPS 細

胞ストックの一部の供給を停止したが、①指導的人材の確保を

含めた体制強化、②工程管理システムの最適化・管理機能強化、

③CSV（Computerized System Validation）※の実施と自動化シ

ステムの導入、④予期せぬシステム障害に備えるシステム堅牢

性の確保を進め、GCTP(Good Gene, Cellular, and Tissue-based 

Products Manufacturing Practice)に準拠したストック供給に

向け体制を構築し、平成 29年 10月 6日に供給を再開した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別実

用化研究拠点）おいて、京都大学 CiRA の高橋淳教授らは、MHC

適合のサル iPS 細胞由来のドパミン神経細胞を他のサルの脳に

移植するとドパミン神経細胞への免疫反応が抑制され生着率が

向上することを確認した。この結果は他家移植において、MHCを

適合させることの有用性を示しており、京都大学 CiRA にて樹立

している臨床用 iPS 細胞ストックの臨床応用に関わる基礎的な

知見となるものである。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療実現化

プロジェクト）において、慶應義塾大学医学部 福田恵一教授

らは、遺伝子の初期化は受精直後も段階で達成されることに着

目し、卵細胞に含まれる成分が遺伝子の初期化に関わっている

と仮定し研究を進め、その結果、H1fooという卵細胞特異的なリ

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

AMED 設立後この 5 年間におい

て、②採択課題のマネジメン

ト見直し、外部機関との連携、

再生医療ナショナルコンソー

シアムの体制構築や iPS 細胞

バンク、患者・市民参画（PPI）

の取組など、再生関連プロジ

ェクトの一体運営と事業運用

改善により、①再生医療課題

の臨床研究段階又は治験段階

への移行 47 件、iPS 細胞を活

用した新規治療薬の治験開始

4件、周辺機器・装置等の販売

開始 6 製品 8 品目、省庁にお

ける新たなガイドライン策定

への貢献など、再生医療研究

開発における顕著な成果事例

を創出した。また、③研究者交

流の推進、若手・国際人材の育

成、国際共同公募の実施、患

者・一般への情報発信・交流の

活動も活性化させており、再

生医療分野の基礎研究・応用

研究をいち早く実用化・事業

化に繋げる基盤を構築した。

以上より、「研究開発成果の最

大化」に向けて顕著な成果の

創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められる。 

次期は、再生・細胞医療・遺伝

子治療事業部という新たな体

制において、今期構築した基

盤を土台に、再生医療が『３つ

＜評定に至った理由＞ 

 

・平成 30年度における中長期目

標・計画の実施状況について

は、世界で初めて iPS細胞由来

の細胞による臨床研究/治験を

開始するなど、平成 30 年度末

までに 42 件が臨床研究段階又

は治験段階に移行した。また、

iPS 細胞を活用した新規治療

薬の探索について４件の治験

が開始されるなど、「研究開発

成果の最大化」に向けて顕著な

成果の創出や将来的な成果の

創出の期待等が認められるた

め、評定をＡとする。 

 

・AMED 設立後、再生医療に関し

て、その支援を受けた iPS細胞

を用いた臨床試験が計 6 件開

始され、実際に、加齢黄斑変性

患者への他家移植は完了しフ

ォローアアップ中であり、パー

キンソン病患者への他家移植

も実施されている。引き続き、

安全性を第一に慎重に進めて

いく必要はあるが、我が国発の

全く新しい治療法であり、今後

も更なる臨床試験が見込まれ

るなど、極めて高く評価でき

る。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」では、京都大学

CiRAにおいて、平成 31年 3月

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況

については、世界で初めて

iPS 細胞由来の細胞による臨

床研究/治験を開始するな

ど、令和元年度末までに目標

を上回る 47 件が臨床研究段

階又は治験段階に移行した。

また、iPS 細胞を活用した新

規治療薬の探索について４

件の治験が開始されるなど、

「研究開発成果の最大化」に

向けて顕著な成果の創出や

将来的な成果の創出の期待

等が認められるため、評定を

Ａとする。 

 

・AMED設立後、再生医療に関し

て、その支援を受けた iPS細

胞を用いた臨床試験が計 6件

開始され、実際に、加齢黄斑

変性患者への他家移植は完

遂しフォローアップ中であ

り、パーキンソン病患者への

他家移植も実施されている。

引き続き、安全性を第一に慎

重に進めていく必要はある

が、我が国発の全く新しい治

療法であり、今後も更なる臨

床試験が見込まれるなど、極

めて高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」では、京都
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再生医療の基礎研

究・前臨床試験につ

いては、短期、中長

期で臨床研究への

到達を目指す再生

医療の基礎研究・前

臨床研究を推進す

るとともに、再生医

療の安全性を確保

するため、造腫瘍性

等に関する研究等

を支援する。 

ンカーヒストンと、京都大学の山中教授が発見した４つの転写

因子のうち３つを一緒に体細胞に発現させると、より高い多分

化能をもつ iPS細胞が高効率で作製できることを発見した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（iPS 細胞研究中

核拠点）において、京都大学 CiRAの金子新准教授らは、ゲノム

編集技術を用いて、HLA ヘテロ接合体の細胞から他家移植の際

にレシピエントのキラーT細胞と NK細胞の両方からの攻撃を回

避し免疫拒絶反応を抑制する iPS 細胞を作製する技術を開発し

た。本研究は、次世代の iPS 細胞ストックの構築に向けた重要

な技術となることが期待される。また令和元年 7 月よりゲノム

編集した iPS細胞の研究株の配布が始まった。 

 

■幹細胞操作成技術等の実用化に資する技術 

【細胞を安定的に大量供給可能とする基盤技術】 

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」で

は、細胞を安定的に大量かつ安全安価に製造・加工する基盤技

術として、拡大培養、分化誘導、品質管理、加工、保存等各プロ

セスにおいて、個別要素の自動化や培地・基材等の周辺技術を

開発したと共に、各プロセスが連携した細胞製造システムを構

築し、従来の 1/10 のコスト、細胞回収量が 1010 個/バッチを達

成した。また、各工程を統合し一貫した製造工程を、川崎市殿

町のライフイノベーションセンター内に設置したクリーンルー

ムおよび大阪大学吹田キャンパス集中研究所にて実証した。 

・「再生医療等の産業化に向けた評価手法等の開発」では、日立製

作所が、大日本住友製薬と京都大学との共同でパーキンソン病

に対する iPS 細胞由来細胞製剤の製造工程で用いる閉鎖型大量

自動培養装置を開発し、GCTP 省令 に適合した製品製造が可能

な装置（「iACE2」）として国内で初めて製品化する等、大量細胞

供給技術の実用化を実現した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（技術開発個別課

題）において、旭硝子株式会社は、プラスチック製培養器の表

面にレーザーで数百μm 径の小孔を形成し、低接着性の特殊コ

ートを施した微細加工細胞培養容器 EZSHERE®を開発した。短時

間で効率的に均一な細胞塊の iPS 細胞を大量調整し、同一容器

内で目的細胞に分化誘導することに成功した。本プログラム内

の疾患・組織別実用化研究拠点や、国内の多くの研究者に広く

活用され、再生医療等の実用化に必須の培養器として展開して

いる。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療実現化

プロジェクト）において、京都大学 CiRA、千葉大学再生治療学

研究センター長の江藤浩之教授は、マウスの生体内観察により、

の LIFE（生命・生活・人生）』

に対して可能性と選択肢を拡

げ、社会に展開していくため

の新たなフェーズへ移行し、

再生医療分野に留まらない分

野融合、若手研究者の参画等

による研究の加速、患者や家

族、市民の皆様、社会や地域と

の共創など、オープンな形で

再生医療（研究）の社会展開を

目指していく。 

 

 

【iPS 細胞の樹立方法の開発

と iPS 細胞ストックの製作】 

・細胞分化に関する基礎研究

の成果を活用し、臨床用 HLA

ホモ iPS 細胞ストックは日

本人の 40％をカバーすると

ころまで到達し、当面（令和

２年度末まで）の目標であ

る 50％カバー達成に向けて

進捗していること、サルを

用いた動物実験から、HLAホ

モ iPS 細胞の他家移植の有

用性が示されたことによる

ヒトへの臨床応用への基礎

的知見が得られたこと、次

世代の iPS 細胞ストック構

築に向けた新たな知見が得

られたことなどは、高く評

価できる。 

 

【幹細胞操作成技術等の実用

化に資する技術】 

・アカデミアと企業との連携

のもと、大量、安定的、かつ

安全に製造するシステムを

実用化にまで持ち込めたこ

とは大変評価出来る。 

 個別の疾患の臨床研究・治験

に HLA型で日本人第４位・末梢

血由来の臨床用 HLAホモ iPS細

胞ストックの提供を開始した。

また、iPS細胞ストックが既に

日本人の約 40％をカバーする

ところまで到達しており、当面

の目標である 50％カバー達成

に向け、着実に進捗しているこ

とは高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」で支援された基

礎研究に関して、MHC適合のサ

ルを用いた iPS 細胞由来ドパ

ミン神経細胞の生着率向上、血

液の乱流を利用した iPS 細胞

由来血小板の生成促進、ゲノム

編集を用いた次世代の iPS 細

胞ストックの開発、オルガノイ

ドの開発等、国際的にも著名な

成果が導出されている。これら

の成果を基に、iPS細胞を用い

た臨床展開がなされており、非

常に高く評価できる。 

 

・平成 29年度に開始した「再生

医療実現拠点ネットワークプ

ログラム 疾患特異的 iPS 細

胞の利活用促進・難病研究加

速プログラム」において、疾患

特異的 iPS 細胞を用いた疾患

メカニズムの解明及び創薬研

究を目的とした研究拠点（14

拠点）を設置した。各拠点にお

いて創薬研究を進めるととも

に、iPS細胞樹立課題やバンク

利活用促進課題を通じて、作

成した iPS 細胞の利活用を促

進する取組を進めていること

は評価できる。 

 

大学 CiRA において、平成 31

年 3月に HLA型で日本人第４

位・末梢血由来の臨床用 HLA

ホモ iPS細胞ストックの提供

を開始した。また、iPS 細胞

ストックが既に日本人の約

40％をカバーするところま

で到達しており、当面の目標

である 50％カバー達成に向

け、着実に進捗している上

に、次世代への布石が進んで

いることは高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」で支援され

た基礎研究に関して、MHC 適

合のサルを用いた iPS細胞由

来ドパミン神経細胞の生着

率向上、血液の乱流を利用し

た iPS細胞由来血小板の生成

促進、ゲノム編集を用いた次

世代の iPS細胞ストックの開

発、オルガノイドの開発等、

国際的にも著名な成果が導

出されている。これらの成果

を基に、iPS 細胞を用いた臨

床展開がなされており、非常

に高く評価できる。 

 

・平成 29 年度に開始した「再

生医療実現拠点ネットワー

クプログラム 疾患特異的

iPS 細胞の利活用促進・難病

研究加速プログラム」におい

て、疾患特異的 iPS細胞を用

いた疾患メカニズムの解明

及び創薬研究を目的とした

研究拠点（14拠点）を設置し

た。各拠点において創薬研究

を進めるとともに、iPS 細胞

樹立課題やバンク利活用促
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血液の乱流が巨核球から血小板の生成を促進させることを突き

止め、乱流を発生させる縦型培養装置を開発し、乱流エネルギ

ー、せん断応力などの物理変数を適合させることにより、実際

の輸血に必要な量の高品質の血小板を作製することを可能とし

た。今後の血小板生成の研究、輸血医療等に影響をもたらすこ

とが期待される。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別実

用化研究拠点）において、横浜市立大学 谷口英樹教授、武部

貴則教授らは、iPS 細胞から肝細胞や腸細部の前段階の細胞で

ある内胚葉前駆細胞を効率良くつくることに成功した。 

 

【高度培養技術の開発】 

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」で

は、細胞を安定的に大量かつ安全安価に製造・加工する基盤技

術として、拡大培養、分化誘導、品質管理、加工、保存等各プロ

セスにおいて、個別要素の自動化や培地・基材等の周辺技術を

開発したと共に、各プロセスが連携した細胞製造システムを構

築し、従来の 1/10 のコスト、細胞回収量が 1010 個/バッチを達

成した。また、各工程を統合し一貫した製造工程を、川崎市殿

町のライフイノベーションセンター内に設置したクリーンルー

ムおよび大阪大学吹田キャンパス集中研究所にて実証した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（技術開発個別課

題）において、大阪大学蛋白質研究所 関口清俊教授らは、細

胞ごとに最適な足場蛋白質を探索し、再生医療用 iPS 細胞の培

養に適したラミニン 511E8 フラグメントの製造方法を確立し

た。独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）より生物由

来原料基準へ適合との判断を受けた。ラミニンフラグメントの

臨床グレードの製品が、本プログラム内の疾患・組織別実用化

研究拠点で広く活用され、移植医療用 iPS細胞の製造など、iPS

細胞を利用した再生医療の研究開発を加速した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別実

用化研究拠点）において、慶應義塾大学 岡野栄之教授らは、

神経幹細胞移植、高効率神経細胞分化、血管内皮細胞作成など

臓器・組織別で高度培養技術の成果が得られた。神経幹細胞移

植においては、Notch シグナル阻害薬剤で前処理した造腫瘍性

のある iPS 細胞を脊髄損傷モデルマウスに移植し、移植細胞の

造腫瘍性をブロックする新たな腫瘍化対策の方法を示した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（技術開発個別課

題）において、慶應義塾大学 洪実教授らは、ES 細胞、iPS 細

胞から短時間・高効率で細胞の DNA を傷つけずに目的細胞に分

化させる「細胞分化カクテル」を開発し、販売を開始した。 

を目指した課題等において

も、実用化に向けた基盤技術

等の開発が進んでいること

は評価できる。 

 

【再生医療の基礎研究/造腫

瘍性等に関する研究等の非

臨床試験】 

 基礎から臨床・治験段階ま

で、一貫した支援を実施し、

着実に進捗管理を行い、成果

を積み上げていることは評

価できる。 

・再生医療研究課の再生医療

実用化研究事業と、医薬品

等規制科学課の医薬品等規

制調和・評価研究事業が連

携して課題管理したことは

高く評価できる。 

 「再生医療ナショナルコン

ソーシアム」等において、再

生医療に関する臨床研究支

援の基盤の整備が着実に進

んでいることは高く評価で

きる。 

 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」において、多く

の研究者・企業に活用される

環境を整備するために、疾患

特異的 iPS 細胞の寄託を受け

るバンクの運営体制を構築

し、既に 3000株を超える寄託

を受けており、寄託された疾

患特異的 iPS 細胞のリストを

ウェブ上で一般公開し利用促

進に努めている。実際に 100疾

患を超える疾患特異的 iPS 細

胞を希望者に提供しており、

iPS 創薬を展開していくため

の我が国における基盤が構築

されており、高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」における iPS創

薬に資するサブプログラムの

支援課題により同定された治

療候補薬を用いて、計４件の

医師主導治験が開始された。

従来は治療法の無かった難病

等に対して iPS 創薬を用いた

新規治療薬開発の可能性が今

後も大いに期待できる成果で

あり、非常に高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」のサブプログラ

ムである幹細胞・再生医学イノ

ベーション創出プログラムを

平成 28 年度より新しく開始

し、基礎研究への支援を充実す

るとともに、若手研究者枠によ

る若手の育成や国際レビュー

ワーによる評価を受けた国際

若手研究者枠を設け、再生医療

分野の次世代のシーズの発掘

及び研究者の裾野を広げたこ

進課題を通じて、作成した

iPS 細胞の利活用を促進する

取組を進めていることは評

価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」において、

多くの研究者・企業に活用さ

れる環境を整備するために、

疾患特異的 iPS細胞の寄託を

受けるバンクの運営体制を

構築し、既に 3000 株を超え

る寄託を受けており、寄託さ

れた疾患特異的 iPS細胞のリ

ストをウェブ上で一般公開

し利用促進に努めている。実

際に 100疾患を超える疾患特

異的 iPS細胞を希望者に提供

しており、iPS 創薬を展開し

ていくための我が国におけ

る基盤が構築されており、高

く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」における

iPS 創薬に資するサブプログ

ラムの支援課題により同定

された治療候補薬を用いて、

計４件の医師主導治験が開

始された。従来は治療法の無

かった難病等に対して iPS創

薬を用いた新規治療薬開発

の可能性が今後も大いに期

待できる成果であり、非常に

高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」のサブプロ

グラムである幹細胞・再生医

学イノベーション創出プロ

グラムを平成 28 年度より新
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■中期、中長期で臨床研究への到達を目指す再生医療の基礎研究

の支援 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（技術開発個別課

題）における新規公募、「再生医療実現拠点ネットワークプログ

ラム」（幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラム）を新

規事業として立ち上げるなど、目標達成型の基礎研究の支援を

開始した。幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラムで

は、若手研究者育成の枠を設け、若手研究者の育成を進めた。

さらに平成 31年度（令和元年度）公募では国際若手研究者育成

枠を設け、国際レビューアの導入を行った。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（疾患・組織別実

用化研究拠点）において、横浜市立大学 谷口英樹教授、武部

貴則教授らは、iPS 細胞から肝細胞や腸細部の前段階の細胞で

ある内胚葉前駆細胞を効率良くつくることに成功した。この細

胞は凍結保存が可能で、増幅できることから、肝臓や腸のオル

ガノイドの作成が容易になる。次世代の臨床研究のシーズとな

るような成果があがっている。 

 

■造腫瘍性等に関する研究等の支援 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療実現化

プロジェクト）や、「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」

（疾患・組織別実用化研究拠点）において、造腫瘍性試験を支

援している。また、規制支援を目的とした再生医療実現化プロ

ジェクトの課題が各課題・拠点を横断的にバックアップし、

First in Humanの実施に向けて取り組んでいる。 

・再生医療実用化研究事業において、医薬品等規制科学課の医薬

品等規制調和・評価研究事業と連携し、造腫瘍性等に関する以

下の研究への支援を行った。 

 国立医薬品食品衛生研究所の佐藤部長らは、ヒト iPS 細胞

等の多様性幹細胞由来移植細胞の臨床応用における最大の

隘路とされる造腫瘍性評価について、国内外の動向調査を

行った結果、性能が担保された造腫瘍性試験における非臨

床評価が重要であることを再確認した。本成果を広く海外

に周知する目的で、健康環境科学研究機構（HESI）の CT-

TRACS 委員会で、各極産官学メンバーと共同でポジション

ペーパー案を作成し、公開の準備を行っている。また、造

腫瘍性試験に関する官民共同・多施設による研究体制を構

築し、その結果をまとめた投稿論文が国際雑誌に採択され

た。さらに、2019年 6月に開催された HESI、ISCT、ISCBI、

GAiT、CIRMの共催による PSC Manufacturing Expert Panel

とは非常に高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」で支援する基礎

研究課題を臨床研究・治験の段

階に円滑に移行することを目

的として、臨床移行に必要な準

備等をまとめた「再生医療研究

事業のマネジメントに関する

チェック項目」が、「再生医療

実用化研究事業」における採択

時の評価及び進捗管理に活用

されており、研究者及び評価者

の両方にとって研究を進めて

いく上での非常に有益なツー

ルとなっており、高く評価でき

る。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワー

クプログラム」における周辺技

術開発に資する成果として、開

発された細胞培養容器や細胞

足場素材は実用化研究拠点等

で広く利用され、その他の成果

に関しても一部は商品化に至

っており、再生医療の研究開発

を加速したことは、評価でき

る。 

 

・「再生医療ナショナルコンソー

シアム」等において、日本再生

医療学会を中心にアカデミア

や企業団体が参画する連合体

を構築し、再生医療に関する臨

床研究支援の基盤を整備して

おり、再生医療に携わる全人材

のための教科書も作成されて

おり、また細胞培養技術者を対

象とした e-learning の構築、

「認定再生医療等委員会教育

研修会」（平成 29年度より、年

しく開始し、基礎研究への支

援を充実するとともに、若手

研究者枠による若手の育成

や国際レビューワーによる

評価を受けた国際若手研究

者枠を設け、再生医療分野の

次世代のシーズの発掘及び

研究者の裾野を広げたこと

は非常に高く評価できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」で支援する

基礎研究課題を臨床研究・治

験の段階に円滑に移行する

ことを目的として、臨床移行

に必要な準備等をまとめた

「再生医療研究事業のマネ

ジメントに関するチェック

項目」が、「再生医療実用化研

究事業」における採択時の評

価及び進捗管理に活用され

ており、研究者及び評価者の

両方にとって研究を進めて

いく上での非常に有益なツ

ールとなっており、高く評価

できる。 

 

・「再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラム」における周

辺技術開発に資する成果と

して、開発された細胞培養容

器や細胞足場素材は実用化

研究拠点等で広く利用され、

その他の成果に関しても一

部は商品化に至っており、再

生医療の研究開発を加速し

たことは、評価できる。 

 

・平成 28 年度より「再生医療

臨床研究促進基盤整備事業」

を開始し、その課題の一貫と
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（ロサンゼルス、米国）において、当該結果について議論

した。 

 先端医療振興財団の川真田センター長ら、東京医科歯科大

学の森尾教授らは、多能性幹細胞由来の移植細胞における

遺伝子情報と造腫瘍性の関連性を検討した。当該研究は、

平成 27年度厚生労働科学特別研究事業「iPS細胞等を用い

た臨床研究を実施する際の移植細胞の安全性評価の在り方

に関する研究」（研究代表者：福井次矢）の検討結果を踏ま

え、さらなる造腫瘍性に関する科学的知見の蓄積を行い、

移植細胞の安全性評価に資する基準案の策定を目指すもの

である。本研究によって得られた科学的知見をもとに、今

後、「特定認定再生医療等委員会におけるヒト多能性幹細胞

を用いる再生医療等提供計画の造腫瘍性評価の審査のポイ

ント」が改訂される見込みである。 

 

■再生医療研究基盤整備のための取組 

 平成 28 年度より「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」を

開始した。本事業では、代表機関である日本再生医療学会

が中心となり、再生医療の知識・経験を有する大学、医療

機関等から構成される「再生医療ナショナルコンソーシア

ム」を構築し、再生医療臨床研究の技術的支援、人材教育・

育成、データベースの構築・運用を行うことにより、再生

医療臨床研究の基盤を整備することを目的としたものであ

る。 

 「再生医療ナショナルコンソーシアム」では、これまでに

66件の臨床研究実施・準備支援が行われた。また、再生医

療に携わる全人材のための教科書が作成され、平成 31年 3

月 21 日に刊行された。細胞培養技術者を対象とした e-

learningの構築、「認定再生医療等委員会教育研修会」（平

成 29 年度より、年 2 回（東京、大阪））も実施された。こ

のような技術支援、人材教育・育成を行うことにより、よ

り質の高い臨床研究をより多く実施することが可能とな

る。 

 「再生医療ナショナルコンソーシアム」では、再生医療等

臨床研究データ登録システム（NRMD/CR）が構築された。当

該システムには、PMDAから委託されている再生医療等製品

使用データ登録システムが内包され、臨床研究及び再生医

療等製品の市販後のデータが一括で管理できる。これまで、

眼科関連研究、心筋領域研究、骨領域研究及び脳神経領域

研究で、レジストリー登録の準備が進められ、順次研究領

域は広がる予定である。レジストリー登録については、平

2回（東京、大阪））も実施され

るなど、技術支援、人材教育・

育成を行っており、より質の高

い臨床研究をより多く実施す

ることを支援していることは、

評価できる。 

 

・臨床研究及び治験の推進につ

いては、「再生医療実用化研究

事業」において、ヒト幹細胞を

用いた実用化に近い個別の研

究課題に対する支援を行うこ

とで、健康・医療戦略に基づく

KPI の目標（2020 年度 35 件）

を上回る 41 件の臨床研究又は

医師主導治験が実施されたこ

とは、高く評価できる。 

 

・平成 27 年度から平成 30 年度

にかけて、新たに５品目の再生

医療等製品が薬事承認されて

おり、再生医療等製品の薬事承

認数が着実に増加しているこ

とは評価できる。 

 

・「再生医療の産業化に向けた評

価基盤技術開発事業」におい

て、個別要素の自動化や培地・

基材等の周辺技術を開発した

とともに、拡大培養、分化誘導、

品質管理、加工、保存等の各プ

ロセスが連携した細胞製造シ

ステムを構築し、従来の 1/10 

のコスト、細胞回収量が 1010 

個/バッチを達成したことは評

価できる。 

 

・国内でのヒト細胞原料供給体

制を構築していくことで、安定

的な細胞原料の入手が可能と

なることが期待できる。 

して、代表機関である日本再

生医療学会が中心となり、再

生医療の知識・経験を有する

大学、医療機関等から構成さ

れる再生医療ナショナルコ

ンソーシアムにおいて、再生

医療に関する臨床研究支援

の基盤の整備、再生医療に携

わる人材のための教科書の

作成、細胞培養技術者を対象

とした e-learning の構築や

認定再生医療等委員会教育

研修会（平成 29年度より、年

2 回（東京、大阪））を着実に

実施しており、平成 30 年度

は、各研究領域における臨床

研究のレジストリー登録を

進めるなど、技術支援、人材

教育・育成を行うことで、更

なる臨床研究・開発の進展に

貢献していることは評価で

きる。 

 

・平成 27 年度から令和元年度

にかけて、新たに８品目の再

生医療等製品が薬事承認さ

れており、再生医療等製品の

薬事承認数が着実に増加し

ていることは評価できる。 

 

・「再生医療の産業化に向けた

評価基盤技術開発事業」にお

いて、個別要素の自動化や培

地・基材等の周辺技術を開発

したとともに、拡大培養、分

化誘導、品質管理、加工、保

存等の各プロセスが連携し

た細胞製造システムを構築

し、従来の 1/10 のコスト、

細胞回収量が 1010 個/バッチ

を達成したことは評価でき
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成 30年度より、日本医学会連合の協力により、関連学会協

議会を設置することとなり、疾患ごとの専門的項目づくり

の効率化が図られるようになった。臨床研究及び市販後の

データを一括管理する本登録システムの利用が広がること

で、更なる臨床研究の推進及び再生医療等製品の開発につ

ながる。 

 「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」では、平成 29年度

に、再生医療等提供計画の審査を行う認定再生医療等委員

会の質向上を目的とする研究課題を創設した。当該研究課

題において、認定再生医療等委員会の審査状況を把握し、

審査のチェックポイント案が作成された。また、当該検討

の中で、現行の認定再生医療等委員会の制度自体を見直す

必要性が提案されたこと等を受け、本研究課題は平成 30年

度で終了し、令和元年度からは厚生労働省の事業として、

引き続き、委員会制度の見直し等が行われることとなった。 

 

注：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）

のうち、平成 29年度の予算額、決算額、経常費用、経常利益の

値が、誤記のため自己評価報告書と異なっている。 

 

・「再生医療の産業化に向けた評

価基盤技術開発事業」におい

て、ベンチャーを含む民間企業

を対象としたシーズ開発支援

は、薬事規制に沿った製造方法

の確立や非臨床試験等の実施

を支援しており、再生医療の産

業の発展に寄与することが期

待できる。 

 

・「再生医療等の産業化に向けた

評価手法等の開発」について、

パーキンソン病に対する iPS

細胞由来神経細胞製剤の開発

において、共同研究者である日

立製作所が GCTP 省令に適合し

た iPS 細胞大量自動培養装置

（「iACE2」）を開発したことは

評価できる。 

 

・「再生医療等の産業化に向けた

評価手法等の開発」において、

大阪大学宮川特任教授ら研究

グループは、大日本印刷株式会

社と共同で、人工知能（AI）技

術を応用した、再生医療等製品

に対するマイコプラズマ否定

試験を自動で判定する細胞画

像解析ソフトを開発したこと

は評価できる。  

 

・ヒト iPS 細胞由来心筋細胞を

用いた心毒性評価について、

ICH（医薬品規制調和国際会議）

の作業部会で国際標準化に向

けて検討が行われることとな

った。以上より、目標に設定し

た国際標準化の提案は達成さ

れ、高く評価できる。引き続き、

ICH 等での国際的な議論に資

る。 

 

・「再生医療の産業化に向けた

評価基盤技術開発事業」にお

いて、ベンチャーを含む民間

企業を対象としたシーズ開

発支援は、薬事規制に沿った

製造方法の確立や非臨床試

験等を実施し、また併せて再

生医療周辺要素技術の実用

化に向けての開発を進める

ことで、再生医療の産業の発

展に寄与することが期待で

きる。 

 

・「再生医療等の産業化に向け

た評価手法等の開発」につい

て、パーキンソン病に対する

iPS 細胞由来神経細胞製剤の

開発において、共同研究者で

ある日立製作所が GCTP 省令

に適合した iPS細胞大量自動

培養装置（「iACE2」）を開発し

たことは評価できる。 

 

・「再生医療等の産業化に向け

た評価手法等の開発」におい

て、大阪大学宮川特任教授ら

研究グループは、大日本印刷

株式会社と共同で、人工知能

（AI）技術を応用した、再生

医療等製品に対するマイコ

プラズマ否定試験を自動で

判定する細胞画像解析ソフ

トを開発したことは評価で

きる。 

 

・ヒト iPS細胞由来心筋細胞を

用いた心毒性評価について、

ICH（医薬品規制調和国際会

議）の作業部会で国際標準化

また、再生医療の臨

床研究及び治験の

推進や再生医療等

製品の安全性評価

手法の開発等を行

う。さらに、再生医

療の実現化を支え

る産業基盤を構築

する。 

再生医療の臨床研

究及び治験につい

ては、実用化に向け

て橋渡し支援でき

るよう、安全かつ有

効な医療への実現

化の可能性が高い

研究を重点的に支

援する。また、再生

医療等製品の安全

性評価手法につい

て、原料細胞の品質

及び安全性を確保

するため評価項目

を策定するととも

に、iPS細胞等の作

成方法及び評価手

法の確立とその最

適化を行う。さら

に、再生医療の実現

化を支える産業基

盤を構築するため、

＜評価軸＞ 

・再生医療の臨床

研究及び治験の推

進や再生医療等製

品の安全性評価手

法の開発等を行っ

たか。 

・再生医療の実現

化を支える産業基

盤を構築したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

■再生医療の臨床研究及び治験の推進 

・臨床研究及び治験の推進については、「再生医療実用化研究事

業」において、ヒト幹細胞を用いた実用化に近い個別の研究課

題に対する支援を行った。これまで 37件の臨床研究又は医師主

導治験が実施され、そのうち、14件は「再生医療実現拠点ネッ

トワークプログラム」から引き続き、「再生医療実用化研究事業」

で平成 27 年度以降に支援を開始したものである。「再生医療実

用化研究事業」の支援により医師主導治験を行ったもののうち、

3 件が薬事承認申請をする予定とされており、薬事承認申請に

向けて、5件が企業治験に移行する等、再生医療等製品の薬事承

認に向けて、着実に進捗した。 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支援

している「再生医療実用化研究事業」において、神戸アイセン

ター病院の高橋政代センター長らは、神戸中央市民病院（現、

神戸市立神戸アイセンター病院）、大阪大学、京都大学 iPS細胞

研究所と連携し、目の難病である加齢黄斑変性を対象に、同種

iPS 細胞から作製した網膜色素上皮細胞を移植する臨床研究を

完遂し、現在フォローアップ中である。今後、臨床研究や治験

を積み重ね、加齢黄斑変性のみならず、網膜色素上皮の異常に

ついて対応可能な新たな治療法を提供することが可能になる。

また、iPS細胞から視細胞を含む網膜組織を作製し、網膜色素変

性患者に移植する臨床研究についても計画中である。 

【再生医療の臨床研究及び治

験の推進、再生医療等製品の

安全性評価手法の開発、並び

に再生医療の実現化を支える

産業基盤の構築】 

・支援を行った研究が治験や

薬事承認申請段階に進むな

ど、着実に進捗し、成果を積

み上げていることは評価で

きる。 

 基礎研究を支援する事業か

ら臨床研究・治験の支援をす

る事業への円滑な移行を目

的として、「再生医療研究事

業のマネジメントに関する

チェック項目」を採択時の評

価や進捗管理に活用したこ

とは高く評価できる。当該チ

ェック項目を活用すること

により、事業間連携のさらな

る強化につながる。 

・国内でのヒト細胞原料供給

154



再生医療の開発・実

用化に必要な装置

等の周辺産業を含

めた再生医療関連

産業の競争力強化

に向け、産学連携等

による技術開発を

推進する。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支

援している「再生医療実用化研究事業」において、東京医科歯

科大学再生医療研究センターの関矢一郎センター長らは、半月

板損傷患者に自家滑膜幹細胞を移植する医師主導治験を実施

し、再生医療等製品の製造販売承認申請に向け、準備中である。

本治療法により、これまで対症療法しかなかった半月板切除術

の適応となる半月板損傷患者に対して、新たな治療法を提供す

ることが可能になる。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支

援している「再生医療実用化研究事業」において、京都大学 iPS

細胞研究所の高橋淳教授らは、平成 30年 8月より、京都大学医

学部付属病院にて、医師主導治験を開始した。50 歳から 69 歳

の 7 名のパーキンソン病患者を対象に、ヒト iPS 細胞由来ドパ

ミン神経前駆細胞を移植し、移植後 2 年間の経過観察を行い、

安全性と有効性を評価する予定である。本治験で安全性や有効

性が確認できれば、病気が進行すると症状のコントロールが難

しかったパーキンソン病患者の症状改善が可能となる。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」に引き続いて支

援している「再生医療実用化研究事業」において、大阪大学大

学院医学系研究科の西田幸二教授らは、世界で初めて、iPS細胞

から角膜上皮細胞シートを作成し、角膜上皮幹細胞疲弊症の患

者 1 名に移植した。当該臨床研究では、京都大学 iPS 研究所よ

り提供された他人の iPS 細胞を用い、独自に開発した方法で角

膜上皮細胞を誘導し、更に培養してシート状にした角膜上皮組

織の安全性（主要）及び効果（副次）を検討する計画である。本

治療方法では、既存治療である角膜移植における問題点、特に

ドナー不足や拒絶反応等の課題を克服できることから、革新的

な治療方法として、角膜疾患のため失明状態にある多くの患者

の視力回復に貢献することが期待される。 

 再生医療の真の実現化のためには、再生医療のみならず、再生

医療と並行して行うリハビリテーションを構築し、「失われた機

能の再生」を目指すことが重要である。「再生医療実用化研究事

業」において、慶應義塾大学医学部の中村雅也教授らは、脊椎

損傷に対する再生医療と並行して、リハビリテーション治療の

内容、プロトコールのあり方、効果測定方法の標準化を目指す

臨床研究を計画し、平成 30年 2月の厚生科学審議会再生医療等

評価部会から実施の承認を得た。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」においても支援

している大阪大学大学院医学系研究科の澤芳樹教授らは、「再生

医療実用化研究事業」において、iPS細胞から作製した心筋細胞

シートを用いた、虚血性心筋症対象の医師主導治験を開始し、

について、モデルとなる供

給体制を構築していくこと

は、再生医療の産業化の基

盤構築に資することが期待

できる。 

・開発された再生医療等製品

の安全性・有効性等にかか

る評価手法等が PMDA との

一定の合意形成に達するな

ど着実に進展しており、評

価出来る。 

・シーズ開発支援では、早期段

階より戦略的な薬事対応を

見据えた製造方法の確立や

非臨床試験等を実施するこ

とで、再生医療シーズの産

業化が加速することが期待

できる。 

 

 

 

 

するべく、心毒性評価法の検証

の継続が望まれる。 

 

＜今後の課題＞ 

・本来使用しない試薬を使用し

た可能性が否定できないた

め、iPS細胞中核拠点で構築を

進める臨床用 iPS 細胞ストッ

クの一部の供給を停止した

が、その後に、ストック供給に

向けた体制を十分に構築した

上で供給を再開した。この経

験を風化させることなく、教

訓とし、今後のリスク管理に

活かしていく必要がある。 

 

・研究開発成果の最大化に向け

て、事業内連携、事業間の連携

を引き続き進めていくことが

求められる。特に、臨床研究・

治験基盤事業部や PMDA とのよ

り一層の連携が期待される。 

 

・引き続き、「再生医療実現拠点

ネットワークプログラム 疾

患特異的 iPS 細胞の利活用促

進・難病研究加速プログラム」

において得られた開発候補品、

評価系について、革新的医療技

術創出拠点プロジェクト等、他

の事業と積極的に連携し、実用

化に向けて切れ目のない支援

が着実に行われることが期待

される。 

 

・「再生医療臨床研究促進基盤整

備事業」の実施により、再生医

療を促進する医療機関等を支

援する基盤の構築がされつつ

あり、引き続き調整及び進捗管

理が適切に進められることが

求められる。 

 

・「再生医療実用化研究事業」に

に向けて検討が行われてい

る。以上より、目標に設定し

た国際標準化の提案は達成

され、高く評価できる。 

 

・「再生医療実用化研究事業」に

おいて、「医薬品等規制調和・

評価研究事業」と連携し、造

腫瘍性等に関する研究とし

て、先端医療振興財団の川真

田センター長ら、東京医科歯

科大学の森尾教授らにおい

て、多能性幹細胞由来の移植

細胞における遺伝子情報と

造腫瘍性の関連性を検討し、

本研究によって得られた科

学的知見については、令和元

年度厚生労働科学研究費補

助金（厚生労働科学特別研究

事業）「多能性幹細胞等を用

いた再生医療等提供計画の

議論に係る研究」（研究代表

者：福井次矢）においても活

用されていることについて

評価できる。また、当該研究

班の結果を踏まえて「特定認

定再生医療等委員会におけ

るヒト多能性幹細胞を用い

る再生医療等提供計画の造

腫瘍性評価の審査のポイン

ト（医政研発 0613第３号：課

長通知）」の改訂も予定され

ている。 

 

・再生医療等製品の安全性評価

手法の開発に関して、再生医

療研究課の「再生医療実用化

研究事業」と、医薬品等規制

科学課の「医薬品等規制調

和・評価研究事業」が連携し

て課題管理したことは高く
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患者１名に移植した。当該治療法は、有効な治療法が存在しな

い重症心不全に対して新しい治療となる可能性がある。 

 「再生医療実用化研究事業」において、佐賀大学医学部の中山

功一教授らの患者の皮膚組織の細胞よりバイオ 3D プリンタで

細胞製人工血管を作製する臨床研究を支援している。当該臨床

研究について再生医療等提供計画を令和元年 11 月 7 日に厚生

労働大臣に提出され、臨床研究が開始される運びとなった。当

該細胞製人工血管は、従来の人工材料製の人工血管に比較して、

感染や血栓が生じにくいことや、バスキュラーアクセス開存性

向上等が期待される。 

 再生医療の真の実現化のためには、再生医療のみならず、再生

医療と並行して行うリハビリテーションを構築し、「失われた機

能の再生」を目指すことが重要である。「再生医療実用化研究事

業」において、慶應義塾大学医学部の中村雅也教授らは、脊椎

損傷に対する再生医療と並行して、リハビリテーション治療の

内容、プロトコールのあり方、効果測定方法の標準化を目指す

臨床研究を計画し、平成 30年 2月の厚生科学審議会再生医療等

評価部会から実施の承認を得た。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」で基礎研究を行

った研究課題を臨床研究・治験の段階に円滑に移行することを

目的として、臨床移行に必要な準備等をまとめた「再生医療研

究事業のマネジメントに関するチェック項目」を作成し、平成

30年 5月の AMED理事会議・部長会議で承認された。「再生医療

実用化研究事業」における採択時の評価及び進捗管理に活用し

た。 

 「製薬協・AMED 共催セミナー『花開け！再生医療のシーズ』」

（平成 30年 7月）を開催し、実用化に向けて再生医療のシーズ

をアカデミアから製薬企業にスムーズに受け渡すために必要な

ことについて、アカデミアと製薬企業等産業界でディスカッシ

ョンを行った。この結果をもとに、令和元年度から新たな産学

連携課題を開始する。また、令和元年度には、早期の段階でマ

ーケティングやターゲティングの検討を行い、アカデミアのシ

ーズをより企業にとって魅力的なシーズとするため、アカデミ

アの研究者を対象とした相談会を実施した。 

 「日本 CRO協会・AMED共催セミナー『花開け！再生医療のシー

ズ第二弾』」（令和元年 8 月）を開催し、アカデミア発のシーズ

を実用化に結びつけるため、アカデミア、CRO及び製薬企業間で

ディスカッションを行った。また、令和元年度より、公募を開

始した再生医療実用化研究事業の産学連携課題についてのアカ

デミアの研究者を対象とした相談会や出張相談会（高知大学）

を開催した。 

おいては、「再生医療実現プロ

ジェクト」に基づき、文科省事

業における基礎研究やシーズ

の発掘等の推進により、非臨床

段階から臨床段階へ移行した

課題について、切れ目なく支援

を行い、引き続き臨床研究等を

推進していくことが期待され

る。 

 

・再生医療の実現を加速するた

めには、所管省庁の枠を超え、

再生医療実現プロジェクト内

外の事業間連携を更に進める

ことが重要である。AMEDには、

これに必要な体制を主体的に

構築することが望まれる。 

 

評価できる。 

 

・「国内医療機関からのヒト（同

種）体性幹細胞原料の安定供

給モデル事業」を実施し、モ

デル事業で蓄積された知見

や検討委員会での議論を踏

まえ、「ヒト（同種）細胞原料

供給に係るガイダンス（初

版）」を取りまとめたことで、

国内における産業利用目的

のヒト細胞原料の安定的な

供給体制の構築を推進した

ことは評価できる。 

 

・「再生医療技術を応用した創

薬支援基盤技術の開発」で

は、製薬企業のニーズを踏ま

えたデバイス開発が進めら

れており、また、デバイスの

製造や各種臓器細胞製造等

の各課題間のより効果的な

連携体制が整備されたこと

は評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・ヒト iPS細胞由来心筋細胞を

用いた心毒性評価について、

引き続き、ICH 等での国際的

な議論に資するべく、心毒性

評価法の検証の継続が望ま

れる。 

 

・研究開発成果の最大化に向け

て、事業内連携、事業間の連

携を引き続き進めていくこ

とが求められる。特に、臨床

研究・治験基盤事業部や PMDA

とのより一層の連携が期待

される。 
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■細胞の採取から臨床応用までの効果的、効率的な手順等の確立

に向けた研究 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（再生医療実現化

プロジェクト）において、生物由来原料基準などレギュレーシ

ョンや被験者の選定等に関する支援、およびインフォームド・

コンセントなど倫理面での支援を行った。基礎研究、非臨床試

験から臨床研究に移行する研究等に対して、継続して支援して

いく。 

 

■再生医療等製品の安全性評価手法の開発 

・再生医療における品質・安全性評価手法の開発に向けた取組と

して、医薬品等規制科学課の医薬品等規制調和・評価研究事業

と連携しながら、「再生医療研究における品質及び安全性の評価

に係る調査研究」（平成 28年度～平成 30年度）の研究課題を実

施した。本研究では、再生医療研究課が所管する 4 事業の 144

課題から抽出したデータをもとに調査研究を実施し、成果を研

究課題にフィードバックし、課題管理に活用した。 

 

■再生医療の実現化を支える産業基盤の構築 

・国内でヒト細胞原料を安定的に供給するため、「国内医療機関か

らのヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル事業」では、

ヒト細胞原料の供給にかかる体制整備に向けた研究を平成 30

年度より開始した。また本事業に併走して、ヒト細胞原料供給

に関わる法的・倫理的な課題等を議論する有識者からなる検討

委員会を設置し、3回委員会を開催し、細胞取得のために必要な

ＩＣ等、優先項目について議論した。平成 31年度（令和元年度）

には、合計 4 回委員会を開催し、産業利用目的でヒト細胞原料

を供給する際の課題等について議論し、モデル事業で蓄積され

た知見や検討委員会での議論を踏まえ、ヒト細胞原料の採取や

仲介に携わることを目指す医療機関、学術研究機関及び企業等

に広く活用されるよう、「ヒト（同種）細胞原料供給に係るガイ

ダンス（初版）」を取り纏めた。取り纏めたガイダンスについて

は、経済産業省から公表された。ガイダンス（初版）について情

報共有を図るとともに、ヒト細胞原料の安定供給に向けた各種

施策や現状・課題・再生医療に係る今後の期待や、引き続き検

討が必要な課題等について議論するワークショップを開催した

（令和 2年 2月 12日、機械振興会館）。 

・「再生医療等の産業化に向けた評価手法等の開発」では、個々の

再生医療等製品の開発における安全性や有効性に関する評価手

法の確立や、製造工程合理化の検討等を行っている。平成 30年

・引き続き、「再生医療実現拠点

ネットワークプログラム 

疾患特異的 iPS細胞の利活用

促進・難病研究加速プログラ

ム」において得られた開発候

補品、評価系について、革新

的医療技術創出拠点プロジ

ェクト等、他の事業と積極的

に連携し、実用化に向けて切

れ目のない支援が着実に行

われることが期待される。 

 

・「再生医療実用化研究事業」に

おいては、「再生医療実現プ

ロジェクト」に基づき、文科

省事業における基礎研究や

シーズの発掘等の推進によ

り、非臨床段階から臨床段階

へ移行した課題について、切

れ目なく支援を行い、引き続

き臨床研究等を推進してい

くことが期待される。 

 

・再生医療の実現を加速するた

めには、所管省庁の枠を超

え、再生医療実現プロジェク

ト内外の事業間連携を更に

進めることが重要である。

AMEDには、これに必要な体制

を主体的に構築することが

望まれる。 
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度は、7 課題の再生医療等製品の開発における品質評価手法に

関する規制当局の見解や開発のプロセス等について、公開の成

果報告会 (2 月 19 日、大手町プレイスカンファレンスセンタ

ー)において公表した。また、事業終了後、実施者により作成さ

れた事業報告書は、機構ホームページ等において広く公開され

る予定である。これらの取組を通して、後続の再生医療等製品

の実用化のための基盤整備が促進されることが期待される。 

 主な成果としては、大日本住友製薬株式会社が代表者を努める

パーキンソン病の iPS 細胞由来神経細胞製剤の開発において、

共同研究者である日立製作所が開発した iPS 細胞大量自動培養

装置が、GCTP省令 に適合した製品製造が可能な装置（「iACE2」）

として国内で初めて製品化した。また、大阪大学宮川特任教授

ら研究グループは、大日本印刷株式会社と共同で、人工知能（AI）

技術を応用した、再生医療等製品に対するマイコプラズマ 否定

試験を自動で判定する細胞画像解析ソフトを開発した。 

・再生医療シーズ開発の産業化を促進するため、「再生医療シーズ

開発加速支援」では、ベンチャー含む民間企業が進める再生医

療のシーズ開発において、臨床開発に進むために必要な薬事規

制に沿った非臨床試験や製造工程の整備等を早期段階から行う

ための支援を平成 30年度より開始した。ベンチャー企業を含む

民間企業を対象として、臨床開発前段階シーズの迅速な臨床研

究・治験への進展に資する課題を平成 30年度は 6件、令和元年

度は２件を採択した。令和元年度には、ベンチャー企業を含む

民間企業を対象として、再生医療周辺要素技術の実用化に向け

た開発３件を採択した。 

 

■国際標準化機構（ISO）での再生医療に関する検討 

・「再生医療の産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発」で

は、細胞製造プロセスの構築に加え、細胞製造システムに関連

する ISO/TC276/WG4 （Bioprocessing）及び ISO/TC198/WG9

（Aseptic processing）において、日本発提案を日本主導で国

際標準化のステージを着実に進めた。また、再生医療等製品製

造工程管理に大きく影響する細胞数／品質管理の国際標準化戦

略を考慮し、ISO/TC276/WG3（Analytical methods）へも日本発

の関連文書提案を進めた。 

 

また、新薬開発の効

率性の向上を図る

ために、連携して

iPS 細胞等を用いた

創薬等研究を支援

また、新薬開発の効

率性の向上を図る

ために、様々な疾患

の患者体細胞から

の疾患特異的 iPS

<評価軸＞ 

・新薬開発の効率

性の向上を図るた

めに、連携して iPS

細胞等を用いた創

■疾患特異的 iPS 細胞の樹立/利用基盤構築とそれらを用いた研

究の推進 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」のなかで、平成 29

年度から開始した「疾患特異的 iPS 細胞の利活用促進・難病研

究加速プログラム」において、研究拠点（14件）、1件の iPS細

【疾患特異的 iPS細胞の樹立/

利用基盤構築とそれらを用い

た研究の推進】 

・疾患特異的 iPS 細胞を活用

した創薬研究において、我
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する。 細胞の樹立及びバ

ンクへの寄託を行

い、バンクの機能充

実を図るとともに、

多くの研究者、企業

等が創薬等研究を

実施できる基盤を

構築し、疾患の病因

や病態解明を行う

研究、創薬を視野に

おいた治療法の開

発を目指す研究を

推進する。 

薬等研究を支援し

たか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

胞樹立課題（健常人の iPS 細胞樹立・寄託）を採択し、支援・

進捗管理を行った。 

 これまでの成果は以下となる。 

 ・進行性骨化性線維異形成症（FOP）への医師主導治験（平成 29

年度） 

 ・筋萎縮性側索硬化症（ALS）への医師主導治験（平成 30年度） 

 ・Pendred症候群（難聴やめまい、甲状腺腫を引き起こす遺伝性

の希少難治性疾患）への医師主導治験（平成 30年度）が開始

された。また、京都大学 iPS細胞研究所 井上治久教授らは、

「疾患特異的 iPS細胞を活用した難病研究（旧プログラム）」

等の支援を受け、疾患特異的 iPS細胞を用いたスクリーニン

グを行った結果、ALSへの治験を開始した。 

・骨形成不全症、筋萎縮性側索硬化症（ALS）、先天性ネフロー

ゼ症候群等の疾患特異的 iPS細胞によって、治療に結びつく

病態解明や創薬候補に関する知見が得られた。 

 

・多くの研究者・企業に活用される環境を整備するために 1 件の

バンク活用促進課題を採択し、疾患特異的 iPS 細胞等の寄託を

受けるバンクの運営体制を構築した。その結果、177人の健常人

由来の 870株および 853患者由来の 411疾患、3423 株の疾患特

異的 iPS細胞の寄託を受け、82人の健常人由来 93株および 262

患者由来の 173 疾患、468 株の疾患特異的 iPS 細胞を提供した

（令和元年 12 月現在）。また寄託された疾患特異的 iPS 細胞の

リストを平成 30年 1月にウェブ上で一般公開した。 

 

が国で世界初となる治験が

開始されたことは、評価で

きる。 

 

 

 

 

また、iPS 細胞技術

を応用した心毒性

評価手法の開発及

び国際標準化への

提案を行う。 

また、iPS 細胞技術

を応用して催不整

脈作用等の予測が

可能な心毒性評価

手法の開発を進め、

ICHガイドラインの

改訂に向けて国際

標準化への対応を

促進する。 

＜評価軸＞ 

・iPS 細胞技術を

応用した心毒性評

価手法の開発及び

国際標準化への提

案を行ったか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

 

■iPS細胞技術を応用した心毒性評価手法の開発と国際標準化 

・医薬品等規制調和・評価研究事業において、iPS細胞技術を応用

したヒト心筋細胞を用いて開発した心毒性評価法については、

産官学が協力した研究班で検証試験等を実施し、iPS 心筋はヒ

ト心電図データを反映すること、精度よく催不整脈リスクを予

測できることを明らかにした。また、国際検証試験に参加して、

FDA らとともに iPS 心筋の評価系に関して再現性や有用性を明

らかにし、iPS心筋の best practiceに関する white paperを

まとめている。また、in silicoでの best practice に関する

white paperについては、2019年 9月に論文として受理された。

国内外の検証試験等の進捗状況を国際会議などで発表、提案し、

国際標準化に向けて国際的な議論を行った。さらに、2018年 11

月に開催された ICH において、S7B 及び E14 ガイドラインに関

する作業部会が設置され、ヒト iPS 細胞由来心筋細胞等を用い

た新しいアプローチの利用可能性を検討することがコンセプト

ペーパーに記載された。 

【iPS 細胞技術を応用した心

毒性評価手法の開発と国際標

準化】 

・心毒性評価系の国際検証試

験等を実施し、国際共著論

文が採択され、その成果を

もって国際的な議論を行う

など、着実に成果を積み上

げていることは評価でき

る。 
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 さらに、幹細胞によ

る創薬支援の実現

化を支える産業基

盤を構築する。 

さらに、創薬プロセ

スにおける安全性

評価に活用可能な、

幹細胞を用いた創

薬スクリーニング

システムの開発等

により、創薬支援の

実現化に向けた産

業基盤の構築を支

援する。 

＜評価軸＞ 

・幹細胞による創

薬支援の実現化を

支える技術基盤を

構築したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

 

■幹細胞による創薬支援の実現化を支える技術基盤の構築 

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」のサブプログラム

として、平成 29年度から「疾患特異的 iPS細胞の利活用促進・

難病研究加速プログラム」を開始し、研究拠点（14拠点）、iPS

細胞樹立課題（健常人の iPS細胞樹立・寄託）、バンク活用促進

課題（iPS細胞の活用される環境整備）を採択した。 

 また、多くの研究者・企業に活用される環境を整備するために

1 件のバンク活用促進課題を採択し、疾患特異的 iPS 細胞等の

寄託を受けるバンクの運営体制を構築した。その結果、177人の

健常人由来の 870株および 853患者由来の 411疾患、3423 株の

疾患特異的 iPS 細胞の寄託を受け、82 人の健常人由来 93 株お

よび 262 患者由来の 173 疾患、468 株の疾患特異的 iPS 細胞の

を提供した（令和元年 12 月現在）。また寄託された疾患特異的

iPS細胞のリストを平成 30年 1月よりウェブ上で一般公開して

いる。 

・「再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術の開発」では、これ

までの iPS 細胞研究の成果を活用し、iPS 細胞等から分化誘導

した各種臓器細胞をチップ等のデバイス上に搭載することで、

医薬品候補化合物の安全性や薬物動態等の評価が可能な新たな

システムの基盤技術を開発している。ユーザー（製薬企業）ニ

ーズを踏まえ、デバイスのプロトタイプを開発すると共に、iPS

細胞由来の各種臓器細胞の高機能化を図る等、要素技術の開発

を進める。令和元年度は、チップ等のデバイス上で各種臓器細

胞（肝臓、小腸、腎臓、血液脳関門（BBB））を立体培養・共培養

する技術、培養した細胞を産業化可能なデバイス作製へ応用す

る技術、及び、構築されたデバイス上での細胞培養手法を検証

し基準を設定する技術の開発を進めた。また、令和元年度から、

肝臓を対象とし、ヒト iPS 細胞より分化誘導した臓器細胞と、

その同一ドナーの臓器細胞の機能の相関性を明らかにする課題

を採択した。 

 

【幹細胞による創薬支援の実

現化を支える技術基盤の構

築】 

・バンク機関としての機能が

定着し、寄託数、提供数とも

着実に伸びてきており、創

薬支援の実現化を支える技

術基盤が構築されてきてい

ることは評価できる。 

・候補化合物の安全性や動態

を評価する技術として、ユ

ーザーとして想定しうる医

薬品企業等も巻き込んだ上

で研究を進めており、評価

出来るものである。 

 

 

  

これらの取組を実

施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・iPS細胞技術を活

用して作製した新

規治療薬の臨床応

用（臨床研究又は

治験の開始） 

これらの取組を実

施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・iPS細胞技術を活

用して作製した新

規治療薬の臨床応

用（臨床研究又は

治験の開始） 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・ｉＰＳ細胞技術

を活用して作製し

た新規治療薬の臨

床応用（臨床研究

又は治験の開始） 

・再生医療等製品

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・iPS 細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用（臨床

研究又は治験の開始）: 

 患者の細胞から作成した iPS 細胞を誘導し、目的の細胞を再現

することに成功したことにより、病態解明や治療薬候補化合物

の探索を行うことが出来るようになった。これにより、これま

で治療が困難と思われてきた疾患への治療薬候補の探索が容易

になり、いくつかの疾患に対して、治験が開始された。① 京都

大学 iPS 細胞研究所 戸口田教授らグループが行った、進行性
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・再生医療等製品

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・iPS細胞技術を応

用した医薬品心毒

性評価法の国際標

準化への提言 

を目指すものとす

る。 

・再生医療等製品

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・iPS細胞技術を応

用した医薬品心毒

性評価法の国際標

準化への提言 

を目指すものとす

る。 

の薬事承認数の増

加 

・臨床研究又は治

験に移行する対象

疾患の拡大 35件 

・再生医療関係の

周辺機器・装置の

実用化 

・ｉＰＳ細胞技術

を応用した医薬品

心毒性評価法の国

際標準化への提言 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 

・PMDA への薬事戦

略相談を行った研

究開発課題数 

・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 

骨化性線維異形成症（FOP）へのリンパ脈管筋腫症の治療で使用

されているシロリムスの治験をはじめ、② 慶應義塾大学医学部

耳鼻咽喉科学教室の小川郁教授、藤岡正人専任講師らが生理学

教室（岡野栄之教授）との共同研究の上で、Pendred症候群に対

する、シロリムスの治験の実施、③ 慶應義塾大学病院神経内科

診療科部長の中原仁教授、診療科副部長の高橋愼一准教授らが

生理学教室（岡野栄之教授）との共同研究の上で、ALSへのロピ

ニロール塩酸塩の治験を開始、④京都大学 iPS 細胞研究所 井

上治久教授らによる、疾患特異的 iPS 細胞を用いたスクリーニ

ングにより、ALSへのボスチニブの治験を開始した。 

 

・再生医療等製品の薬事承認数： 

  これまで承認された① ヒト（自己）表皮由来細胞シート（「ジ

ェイス」（株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング）

「重症熱傷」)、② ヒト（自己）軟骨由来組織(「ジャック」(（株

式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング）「膝関節の外

傷性軟骨欠損症と離断性骨軟骨炎（変形性膝関節症を除く）」に

加え、H27年度に③ 条件・期限付承認としてヒト（自己）骨格

筋由来細胞シート（「ハートシート」（テルモ株式会社）「虚血性

心疾患」）、④ ヒト（同種）骨髄由来間葉系幹細胞（「テムセル

HS 注」（JCR ファーマ株式会社 「GVHD」）、H28年度に ⑤ 適応

追加としてヒト（自己）表皮由来細胞シート（「ジェイス」（株

式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング）「先天性巨大

色素性母斑」）、H30 年度に⑥ 条件・期限付承認としてヒト(自

己)自己骨髄間葉系幹細胞「ステミラック注」(ニプロ株式会社)

「脊髄損傷」)、⑦追加適応としてヒト（自己）表皮由来細胞シ

ート（「ジェイス」（株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニ

アリング）「表皮水疱症」が、⑧ チサゲンレクルユーセル（「キ

ムリア点滴静注」(ノバルティスファーマ株式会社)「B細胞性急

性リンパ芽球性白血病」及び「びまん性大細胞型 B 細胞リンパ

腫」）⑨ ベペルミノゲン ペルプラスミド（「コラテジェン筋注

用 4mg」（アンジェス株式会社）「慢性動脈閉塞症」）が条件・期

限付きで承認された。なお、令和元年度は、自家培養口腔粘膜

上皮（開発名：COMET01、株式会社ジャパン・ティッシュ・エン

ジニアリング）「角膜上皮幹細胞疲弊症」が 2 月に厚労省薬事･

食品衛生審議会 生医療等製品･生物由来技術部会においてに希

少疾病用再生医療等製品への指定が了承された。 

・臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大： 

「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」、「再生医療実用化

研究事業」等で推進する研究開発について、累計で 47 件（対象

疾患数：41疾患）となった。 
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（内訳） 

① 文部科学省「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」等で

の支援により、臨床研究段階又は治験段階へ移行した課題 

 2013 年度：5 件、2014 年度：2 件、2015 年度：1 件、2016 年

度:1件 

② 厚生労働省「再生医療実用化研究事業」等での支援等により、

臨床研究又は治験へ移行した課題 

 2013 年度：4 件、2014 年度：6 件、2015 年度：3 件、、2016

年度:6件、2017 年度: 3件、2018年度:11件、2019年度：5件

（内 1件は、臨床研究から治験への移行） 

・再生医療関係の周辺機器・装置の実用化の状況： 

 経済産業省「再生医療の産業化に向け評価基盤技術開発事業」

からは① 日立製作所が iPS 細胞自動培養装置を、② 大陽日酸

株式会社は小型でドライアイス不要の生体試料搬送容器

CryoHandyを実用化、販売開始した。また、③ リプロセルが実

用化した DMSOフリータイプの細胞凍結保存液が、薬機法に基づ

く原薬等登録名簿(マスターファイル)に登録され、④ 生物由来

原料基準をクリアし、再生医療向けとして臨床実験に使用可能

なヒト iPS細胞用培養液「ReproMedTM iPSC Medium」を発売開

始した。また、⑤ 富士フイルムは、公立大学法人名古屋市立大

学の松永 民秀教授が開発した腸管上皮細胞への分化誘導技術

を用いたヒト iPS細胞由来腸管上皮細胞「F-hiSIEC™（エフ－ハ

イシーク）」を発売した。 

 文科省「再生医療実現拠点ネットワークプログラム技術開発個

別課題」からは、マトリクソームが⑥-1 細胞培養基質のラミニ

ンの高純度精製品 iMatrix-411、⑥-2 希釈操作が不要な Easy 

iMatrix-511、⑥-3 Easy iMatrix-511をコーティングプレート

化した Quick iMatrix-511を実用化・販売開始した。⑦和光純

薬工業が、名古屋大学にて開発した「幹細胞標識用超低毒性量

子ドット」を「Fluclair™」として商品化した。 

・iPS 細胞技術を応用した医薬品心毒性評価法の国際標準化への

提言の状況： 

国内の大規模検証試験により、ヒト iPS 細胞由来心筋細胞はヒ

ト心電図データを反映すること、精度よく催不整脈リスクを予

測できることを明らかにした。また、国際検証試験に参加して、

米国 FDA らとともにヒト iPS 細胞由来心筋細胞の評価系に関し

て再現性や有用性を明らかにした。国内外の検証試験等の進捗

状況を国際会議などで発表、提案し、国際標準化に向けて国際

的な議論を行った。さらに、2018 年 11 月に開催された ICH に

おいて、S7B 及び E14 ガイドラインに関する作業部会が設置さ

れ、ヒト iPS 細胞由来心筋細胞等を用いた新しいアプローチの
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利用可能性を検討することがコンセプトペーパーに記載され

た。国際コンソーシアムや ICH作業部会等と連携しながら、引 

き続き、検討を進めている。また、培養プレート底面の加工に

よるヒト iPS 細胞由来心筋細胞の配向性の向上や、筋小胞機能

向上作用のある薬物の添加による成熟の促進を確認した。また、

国際化については、ICH（医薬品規制調査国際会議）に議題とし

て提案しており、ドラフト作成のために ICH S7B/E14 のメンバ

ーと議論を進めた。 

 

 

＜第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業務実績に係る主務

大臣評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・本来使用しない試薬を使用した可能性が否定できないため、iPS

細胞中核拠点で構築を進める臨床用 iPS 細胞ストックの一部の供

給を停止したが、その後に、ストック供給に向けた体制を十分に

構築した上で供給を再開した。この経験を風化させることなく、

教訓とし、今後のリスク管理に活かしていく必要がある。 

【対応状況】 

・CiRA における製造方法の改善や教育訓練強化など品質の向上を

図る取組みが適切に実施されているか、サイトビジット、進捗ヒ

アリング、年度末報告書、拠点長会議等で随時確認することで、

指摘事項への対応を進めた。 

 

■指摘事項 

  
H27

年度 

H28

年度 

H29

年度 

H30

年度 

R01

年度 
合計 

○応募件数 62 231 228 265 274 1,060 件 

○採択件数 39 42 79 65 37 262件 

○事業に参画

している研究

者延べ人数 

400 900 3,200 3,300 2,800 
10,600

人 

○PMDAへの薬

事戦略相談を

行った研究開

発課題数 

46 30 30 27 23 156件 

○機動的な研

究推進のため

年度内に契約

変更を実施し

た課題数 

24 45 45 55 68 237件 

163



・研究開発成果の最大化に向けて、事業内連携、事業間の連携を

引き続き進めていくことが求められる。特に、臨床研究・治験基

盤事業部や PMDA とのより一層の連携が期待される。 

【対応状況】 

・交流会の場を活用して、機構内の情報共有を進め、また臨床研

究・治験基盤事業部、医薬品規制課、PMDAと密に情報交換を実施

した。 

 

■指摘事項 

・引き続き、「再生医療実現拠点ネットワークプログラム 疾患特

異的 iPS 細胞の利活用促進・難病研究加速プログラム」において

得られた開発候補品、評価系について、革新的医療技術創出拠点

プロジェクト等、他の事業と積極的に連携し、実用化に向けて切

れ目のない支援が着実に行われることが期待される。 

【対応状況】 

・令和元年度春の AMED調整費において、難治性疾患実用化研究事

業の希少難病の研究者と再生医療実現化ネットワーク事業の疾患

iPS 活用研究者との共同研究を実施するためのマッチングを行っ

た。また、令和 2年度「疾患特異的 iPS 細胞の利活用促進・難病

研究加速プログラム」公募課題として、研究者マッチング・共同

研究促進課題を設定した。 

 

■指摘事項 

・「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」の実施により、再生医療

を促進する医療機関等を支援する基盤の構築がされつつあり、引

き続き調整及び進捗管理が適切に進められることが求められる。 

【対応状況】 

・「再生医療臨床研究基盤整備事業」事業運営委員会に AMED 事務

局として３回出席し、研究計画、予算計上やその用途等について

状況把握に努めた。課題研究者と事業 PDPSPO、厚労省等の同席の

もとステアリングコミティを準備し、指摘事項への対応を薄めて

いる。 

 

■指摘事項 

・「再生医療実用化研究事業」においては、「再生医療実現プロジ

ェクト」に基づき、文科省事業における基礎研究やシーズの発掘

等の推進により、非臨床段階から臨床段階へ移行した課題につい

て、切れ目なく支援を行い、引き続き臨床研究等を推進していく

ことが期待される。 

【対応状況】 

・再生医療実現プロジェクト内の臨床研究・治験実施を目指す課
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題については、引き続き、臨床段階に移行するために必要なデー

タ･規制等をとりまとめた「再生医療研究事業のマネジメントに関

するチェック項目」(平成 30年度に作成)を臨床研究等への移行準

備状況の確認に活用することにより、臨床研究等への確実な移行

を促進することで、切れ目ない支援を行った。また、公募におい

ても本稿を利活用した。さらに、文科省事業における基礎研究や

シーズの発掘等の推進する課題のヒアリング･サイトビジット等

に厚労事業担当者も同席し、切れ目ない支援が実施できるよう課

題内容の把握に努めた。 

 

■指摘事項 

・再生医療の実現を加速するためには、所管省庁の枠を超え、再

生医療実現プロジェクト内外の事業間連携をさらに進めることが

重要である。AMED には、これに必要な体制を主体的に構築するこ

とが望まれる。 

【対応状況】 

・令和元年９月に実施した研究交流会では、全課題の研究者、並

びに所管省庁の担当者が参加し、再生医療研究課の事業内、事業

間連携を図った。機構内への積極的な働きかけにより医薬品規制

課など計６課が参加して、機構内の情報交換も進めた。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑤ 
(2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑤オーダーメイド・ゲノム医療 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2018（平成 30年 5月 29日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2018（平成 30年 5月 29

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0034、文部科学省 0244、復興-0056、厚生

労働省 889-5） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  24件 119件 34件 28件 100件 予算額（千円） 7,990,616 10,574,283 12,342,273 9,230,792 10,809,794 

採択件数  8件 30件 5件 7件 14件 決算額（千円） 7,147,390 11,282,378 12,229,057 9,299,125 7,269,073 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 0件 3件 6件 4件 0件 経常費用（千円） 7,148,876 11,242,578 12,290,430 9,379,508 7,310,185 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者

打合せ・電

話会議等の

実施 /参加

回数 

 37件 43件 120件 115件 83件 経常利益（千円） 0 0 41 0 0 

PS/PO 会議

実施回数 

 17件 27件 23件 23件 27件 行政サービス実施コ

スト（千円） 

7,148,876 11,242,578 12,237,709 9,315,605 7,324,237 

生活習慣病

の劇的な改

善、発がん

予測診断等

の治療反応

性や副作用

の予測診断

の確立、う

少なくと

も１つ以

上達成 

0件 0件 0件 3件 1件 従事人員数 7人 18人 13人 9人 10人 
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つ・認知症

ゲノム医療

に係る臨床

研究の開

始、神経・

筋難病等の

革新的な診

断・治療法

の開発

（2020 年頃

まで） 

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 

 

主務大臣による評価 

主な業務実績等 
自己評価 

（見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 急速に進むゲノ

ムレベルの解析

技術の進展を踏

まえ、疾患と遺

伝的要因や環境

要因等の関連性

の解明の成果を

迅速に国民に還

元するため、解

析基盤の強化を

図るとともに、

特定の疾患の解

明及びこれに対

する臨床応用の

推進を図る。そ

の際、ゲノム医

療の実現には時

間を要すること

から、長期的視

点に立って戦略

的に推進する。 

急速に進むゲノ

ムレベルの解析

技術の進展を踏

まえ、疾患と遺

伝的要因や環境

要因等の関連性

の解明の成果を

迅速に国民に還

元するため、解

析基盤の強化を

図るとともに、

特定の疾患の解

明及びこれに対

する臨床応用の

推進を図る。そ

の際、ゲノム医

療の実現には時

間を要すること

から、長期的視

点に立って戦略

的に推進する。 

＜評価軸＞ 

・疾患及び健常

者バイオバンク

を構築すると共

にゲノム解析情

報及び臨床情報

等を含めたデー

タ解析を実施し、

疾患の発症原因

や薬剤反応性等

の関連遺伝子の

同定・検証及び日

本人の標準ゲノ

ム配列の特定を

進めたか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

＜主要な業務実績＞ 

■健常者のバイオバンクの構築とこれを活用した日本人標準ゲノム配列

の特定（東北メディカル・メガバンク計画） 

 

健常者の生体試料・健康情報等の収集と分譲 

・同意に基づき宮城県・岩手県の住民から生体試料及び健康情報（調査票）

を収集するコホート調査を行い、これら試料・情報を広く全国の研究者

の医学研究への利活用のために提供するバイオバンクを構築した。平成

28 年度末までに、当初からの目標であった 15 万人規模（宮城県 12 万

人、岩手県３万人、うち、地域住民コホート８万人、三世代コホート７

万人）の研究参加者のリクルートは計画通りに完了している。さらに、

平成 29年からは、追跡・詳細二次調査を開始し、令和元年度末までに、

宮城県で約６万人、岩手県で約２万人の二次調査を完了した。 

・試料・情報分譲については、令和元年度末時点の累計で、分譲 32 件、

共同研究 138件、商用利用 2件が承認された。また、全国の研究者が、

遠隔地から東北大学東北メディカル・メガバンク機構に設置したスパコ

ンにアクセスして、セキュリティを担保しつつ利活用できるようにする

ために、平成 27 年より遠隔セキュリティエリアの整備を継続し、令和

元年度には 3拠点増加し（累計計 22 拠点）、より利便性が高いものとな

った。これに伴い、前年度比 10％増の利用促進効果があった。 

・オミックス情報についても 1.5万人超の解析を進め、解析代謝物の種類

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

東北メディカル・メガバンク計

画の成果である健常人全ゲノム

リファレンスパネルを未診断疾

患に活用すること等によるゲノ

ム診断の飛躍的加速の実現、国

内外のデータシェアリング推進

のための国際連携とデータシェ

アリングポリシーの拡充など他

事業連携・情報共有・成果の利活

用を促進するとともに、日本人

ヒトゲノムの新規データベース

の整備・拡充を行うなど、疾患関

連遺伝子の同定や日本人の標準

ゲノム配列の特定に加え、デー

タシェアリングの策定及び適用

事業の拡大やゲノム医療情報の

国際標準化への新たな取組など

を行い目標を大きく上回った。

以上から、「研究開発成果の最大

＜評価に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、東北メディカ

ル・メガバンク計画の成果

である健常人全ゲノムリフ

ァレンスパネルを未診断疾

患に活用すること等によ

り、ゲノム診断が飛躍的に

加速するとともに、日本人

基準ゲノム配列（JRGA）の初

版 JG１の公開により、日本

人特有の疾患感受性等の研

究の基盤を構築した。また、

国内外のデータシェアリン

グ推進のための国際連携と

データシェアリングポリシ

ーの拡充など他事業連携・

情報共有・成果の利活用を

促進した。さらに、日本人ヒ

トゲノムの新規データベー

スの整備・拡充を行うなど、

＜評価に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、東北メディ

カル・メガバンク計画の成

果である健常人全ゲノムリ

ファレンスパネルを未診断

疾患に活用すること等によ

り、ゲノム診断が飛躍的に

加速するとともに、日本人

基準ゲノム配列（JRGA）の

初版 JG１の公開により、日

本人特有の疾患感受性等の

研究の基盤を構築した。ま

た、国内外のデータシェア

リング推進のための国際連

携とデータシェアリングポ

リシーの拡充など他事業連

携・情報共有・成果の利活

用を促進した。さらに、日

本人ヒトゲノムの新規デー

タベースの整備・拡充を行
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具体的には、疾患

及び健常者バイ

オバンクを構築

すると共にゲノ

ム解析情報及び

臨床情報等を含

めたデータ解析

を実施し、疾患の

発症原因や薬剤

反応性等の関連

遺伝子の同定・検

証及び日本人の

標準ゲノム配列

の特定を進める。 

具体的には、疾患

及び健常者バイ

オバンクを構築

するために、全国

の患者及び東日

本大震災の被災

地の住民の協力

を得て、生体試料

や臨床情報等を

収集する。疾患の

発症原因や薬剤

反応性等の関連

遺伝子と遺伝的

要因の関連を明

らかにするため、

収集した生体試

料及び臨床情報

を活用し、疾患関

連遺伝子・薬剤関

連遺伝子の同定

等に関する研究

を推進する。日本

人の標準ゲノム

配列の特定を進

めるために、協力

者から提供頂い

た生体試料を用

いて全ゲノムデ

ータ解析を行う。 

 を大幅に拡張して、jMorp で公開した。これにより、代謝物の分布が飛

躍的に高精度となり、参照パネルとしての信頼性を大幅に向上させ、令

和元年度には、前年度比 2.7倍の jMorp利用実績を得た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

日本人標準ゲノム配列の特定 

・日本人標準ゲノム配列を特定することは、日本人特有のゲノム配列も考

慮したゲノム解析ができる基盤として極めて重要であり、平成 30 年度

にはこれまで全ゲノム解析に広く利用されてきた国際基準ゲノム配列

の問題点を根本的に解決した日本人基準ゲノム配列（JRGA）の初版とな

る JG1構築に成功し、2月に公開した。 

・コホート調査参加者の全ゲノム解析を進め、令和元年度末までに総計

8,000人以上の解析が終了した（令和元年度第 1回調整費）。また、令和

元年 9 月に 4,700 人分の全ゲノム解読情報に基づくアレル頻度パネル

（4.7KJPN）を公開し、全バージョン公開時の 2 倍相当の約 200 件程度

のダウンロードがあった。さらに、研究コミュニティーから問い合わせ

の多かったゲノムの挿入・欠損配列（insertion and deletion : Indel）

の頻度情報、1塩基ごとの平均深度データ、変異情報をタンパク質立体

構造上にマッピングするツール、全ゲノム解析済み約 4000 人のゲノム

解析レポジトリ情報等を公開した。 

・安価な全ゲノム復元技術開発として、令和元年度末までに累積で約 12 

万人のジャポニカアレイ解析を進めるとともに、平行してインピュテー

ションによる疑似全ゲノム情報を作成し、公開を進めた。 

 

疾患研究等での活用 

・東北メディカル・メガバンク機構の提供する健常人全ゲノムリファレン

スパネルの活用等により、未診断疾患イニシアチブ（IRUD）全体で 4,600

家系以上の未診断状態の患者のゲノム解析が加速した。 

・「失われた遺伝率の問題」を克服する手法の１つである polygenic risk 

model を開発し（iPGM）、BBJ が収集した脳梗塞患者とコホート連携の

健常人データを利用して脳梗塞発症リスク法を開発した。さらに令和元

年度には久山町コホートと連携して、脳梗塞 iPGMの前向きコホートで

の検証を行い、個別化予防における iPGM の有用性を示した。 

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等

が認められる。なお、令和元年度

において予算額と決算額の差異

が約 35.4億円発生しているが、

これは主として医療分野の研究

開発関連の調整費（令和元年度

第２回配分）について令和 2 年

度に繰越を行ったため、予算額

と決算額の乖離が生じた。 

 

【健常者のバイオバンクの構築

とこれを活用した日本人標準ゲ

ノム配列の特定】 

・健常者バイオバンクの構築に

ついては、東北メディカル・メ

ガバンク計画において、すでに

構築済みの 15 万人規模の健常

者バイオバンクに加え、追跡・

詳細二次調査を計画通り実施、

日本人の全ゲノムリファレン

スパネルを 4.7KJPN にまで拡

充、日本人のゲノム研究に欠く

ことのできない日本人基準ゲ

ノム配列 JG1 の公開など着実

に取組を実施した点は高く評

価できる。 

・BBJ、NCBN と連携し、メタボロ

ーム解析の世界標準化および

データ分譲への取組に加え、

バイオバンクの試料・情報の

利活用の一環としてセキュリ

ティは担保しつつも積極的に

各種データ分譲対象の拡大や

解析ツール等の公開を実施し

ており、新たなバイオバンク

の在り方として非常に先導的

であり評価できる。 

 

疾患関連遺伝子の同定や日

本人の標準ゲノム配列の特

定に加え、データシェアリ

ングの策定及び適用事業の

拡大やゲノム医療情報の国

際標準化への新たな取組な

どを行い、目標を大きく上

回った。以上から、「研究開

発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来的

な成果の創出の期待等が認

められるため、評定を A と

する。 

 

・健常者バイオバンクの構築

については、東北メディカ

ル・メガバンク計画におい

て、追跡・詳細二次調査の実

施、生体試料・健康情報の分

譲等を着実に実施した。ま

た、日本人の全ゲノムリフ

ァ レ ン ス パ ネ ル を

3.5KJPNv2 にまで拡充する

ことにより、疾患ゲノム診

断が飛躍的に加速した。さ

らに、日本人のゲノム研究

に欠くことのできない日本

人基準ゲノム配列 JG1 の公

開により、日本人全ゲノム

リファレンスパネルの精度

向上、日本人特有の疾患感

受性や薬剤感受性に寄与す

るゲノム配列変化の解明に

寄与した点は高く評価でき

る。 

 

・さらに、BBJ、NCBNと連携し、

メタボローム解析の世界標

準化およびデータ分譲への

うなど、疾患関連遺伝子の

同定や日本人の標準ゲノム

配列の特定に加え、データ

シェアリングの策定及び適

用事業の拡大やゲノム医療

情報の国際標準化への新た

な取組などを行い、目標を

大きく上回った。以上から、

「研究開発成果の最大化」

に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期

待等が認められるため、評

定を Aとする。 

 

・健常者バイオバンクの構築

については、東北メディカ

ル・メガバンク計画におい

て、追跡・詳細二次調査の

実施、生体試料・健康情報

の分譲等を着実に実施し

た。また、日本人の全ゲノ

ムリファレンスパネルを

4.7KJPN にまで拡充するこ

とにより、疾患ゲノム診断

が飛躍的に加速した。さら

に、日本人のゲノム研究に

欠くことのできない日本人

基準ゲノム配列 JG1の公開

により、日本人全ゲノムリ

ファレンスパネルの精度向

上、日本人特有の疾患感受

性や薬剤感受性に寄与する

ゲノム配列変化の解明に寄

与した点は高く評価でき

る。 

 

・さらに、BBJ、NCBN と連携

し、メタボローム解析の世

界標準化およびデータ分譲
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・エピゲノム解析の標準化およびデータ分譲のため、多目的コホート研究

（JPHC Study）、日本多施設共同コホート研究（J-MICC STUDY）、久山町

研究、山形大学分子疫学コホート研究、鶴岡みらい健康調査、バイオバ

ンク・ジャパン（BBJ）、ナショナルセンターバイオバンクネットワーク

（NCBN）と連携し、異なる検体処理方法による影響を補正する手法を開

発した。 

・平成 26 年７月から開始した、震災後のうつ病や心的外傷後ストレス反

応などの精神疾患や脳認知機能低下等を調査するための MRI 撮像は累

計１万人以上実施し、緊急性を要するケースについては、緊急回付の形

で早急にお知らせする体制を整え、令和元年度は 240件について医療機

関での治療につなげるなどした。 

 

■患者のバイオバンクの構築（ゲノム研究バイオバンク事業（旧オーダー

メイド医療の実現プログラム）） 

 

DNA・臨床情報の収集による患者のバイオバンクの構築 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン(BBJ)では、平成 25年

度から平成 29年度末までに、12医療機関の協力を得て、38疾患につい

て患者より DNA 及び臨床情報を収集し（第 2 コホート）、バイオバンク

の利活用促進に貢献している。 

（平成 25年度から平成 29年度末の累計同意取得数：68,516 件、DNA採取

数：67,334件） 

 

バイオバンクの利活用の促進 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン（BBJ）については、

ゲノム研究バイオバンク事業として、政府のゲノム医療実現推進協議会

「中間とりまとめ」（平成 27年 7月）における「貯めるだけでなく、活

用されるバンク」を受け、これまでに構築した約 27 万人分のバイオバ

ンク・ジャパンの試料・情報の利活用を促進するための広報活動を、広

く研究者・企業に対して行った（クリニカルバイオバンク学会、日本癌

学会学術総会、BioJapan2019 等の学会・イベントにおけるブース出展・

ポスター展示 12件、および、延べ 16社を対象とした企業向け説明会・

バンク見学会 8 件）。さらに、ゲノム医療実現推進プラットフォーム事

業により 3大バイオバンク等の試料・情報の横断的な検索を可能とする

「バイオバンク横断検索システム」との連携、および、「バイバンク・

ジャパン保有試料検索システム」の利便性を更に向上させることによ

り、試料・情報の外部研究者への更なる利活用の促進へと繋がる取組を

行った。以上の取組により、令和元年度は従来の実績を大きく上回る配

布を行った。（DNA14,146件、血清1,274件、臨床情報・ゲノム情報363,633

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【患者のバイオバンクの構築】 

・疾患バイオバンクとして、患者

の DNA・臨床情報や生体試料の

収集を着実に進め、品質の向

上にも取り組むとともに、平

成 30年度からは、ゲノム研究

バイオバンク事業として、試

料・情報の一層の利活用促進

を通じたゲノム研究の推進を

図っており、評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・海外への対応など、利活用の更

なる促進のためには当初の同

意を超えた対応が必要となる

ため、アドバイザリーボードの

助言を受けながら、条件の検討

を行っていく。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

取組に加え、バイオバンク

の試料・情報の利活用の一

環としてセキュリティは担

保しつつも積極的に各種デ

ータ分譲対象の拡大や解析

ツール等の公開を実施して

おり、新たなバイオバンク

の在り方として非常に先導

的であり評価できる。 

 

・疾患バイオバンクについて

は、オーダーメイド医療の

実現プログラムにおいて、

平成 29年度末までに患者の

DNA・臨床情報を収集し、平

成 30年度からはゲノム研究

バイオバンク事業として、

バイオバンク・ジャパンの

試料・情報をユーザーへ効

果的に分譲するためのデー

タベースや検索システムの

開発と運用を開始してお

り、ゲノム医療研究の推進

に貢献していると評価でき

る。 

 

・ゲノム医療実現推進プラッ

トフォーム事業において

は、家族性ミオクローヌス

てんかん罹患者の疾患原因

遺伝子の解明、２型糖尿病

に関わる日本人に特有の変

異の同定など、順調に進捗

している。 

 

・東北メディカル・メガバンク

計画において、未診断疾患

イニシアチブ（IRUD）診療体

制と連携し、IRUD 全体で

への取組に加え、バイオバ

ンクの試料・情報の利活用

の一環としてセキュリティ

は担保しつつも積極的に各

種データ分譲対象の拡大や

解析ツール等の公開を実施

しており、新たなバイオバ

ンクの在り方として非常に

先導的であり評価できる。 

 

・疾患バイオバンクについて

は、オーダーメイド医療の

実現プログラムにおいて、

平成 29 年度末までに患者

の DNA・臨床情報を収集し、

平成 30 年度からはゲノム

研究バイオバンク事業とし

て、バイオバンク・ジャパ

ンの試料・情報をユーザー

へ効果的に分譲するための

データベースや検索システ

ムの開発と運用を開始して

おり、ゲノム医療研究の推

進に貢献していると評価で

きる。 

 

・ゲノム医療実現推進プラッ

トフォーム事業において

は、家族性ミオクローヌス

てんかん罹患者の疾患原因

遺伝子の解明、２型糖尿病

に関わる日本人に特有の変

異の同定など、順調に進捗

している。 

 

・東北メディカル・メガバン

ク計画において、未診断疾

患イニシアチブ（IRUD）診

療体制と連携し、IRUD 全体
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件、検索システム利用 833件） 

・バンク試料の活用幅を広げる血清パネルの配布を令和元年度から開始し

た。 

 

病理組織検体の品質管理に向けた取組 

・東京大学医学部附属病院病理部に設置されているゲノム病理標準化セ

ンターにおいて、ゲノム研究のための質の高い病理組織検体の採取法･

バンキングのためのプロトコール（「ゲノム研究用病理組織検体取扱い

規程」）の講習会を開催し、品質管理に向けた取組を推進した。（平成 27

年度～平成 29年度） 

 

血清・血漿検体の品質評価に向けた取組 

・平成 29 年度に、バイオバンク・ジャパンに収集された血清検体の採血

から保存までの管理状態、保存状態を評価するため、東北メディカル・

メガバンク計画および NCBN と連携して、プロテオミクスを用いた新規

安定性マーカーとそれを利用した評価手法を開発した。評価手法の開発

にあたっては、日本製薬工業協会の意見を聴取し手法へ反映した。 

 

■ゲノム研究プラットフォームの構築  

・政府のゲノム医療実現推進協議会「中間とりまとめ」（平成 27年 7月）

を受け、「AMEDゲノム医療研究支援機能」を始動し、その一環として、

バイオバンク等の利活用の促進に向け、次の取組を行った。 

 

データシェアリングの推進 

・ゲノム情報を用いた医療の実現に向け、平成 28 年度にデータシェアリ

ングポリシーを策定し、「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェ

クト」の新規公募課題より、研究の計画等に加え、ゲノムデータの制限

共有、制限公開、非制限公開等を記載したデータマネジメントプランの

提出を義務づけた。令和 2年度からは、ゲノム・データ基盤プロジェク

トが立ち上がることを踏まえ、「ゲノム・データ基盤プロジェクト」に

含まれる研究事業のうちゲノム情報を生成する研究事業、その他ＡＭＥ

Ｄが指定する研究事業を対象にデータシェアリングポリシーを適用で

きるよう、令和元年 10 月にデータシェアリングポリシーの改定を行っ

た。 

・データシェアリングの推進の一環として、研究成果に紐付くゲノムデー

タ等の迅速、広範かつ適切な共有・公開を推進していくため、JSTバイ

オサイエンスデータベースセンター（NBDC）、国立遺伝学研究所 DDBJセ

ンターの協力の下、ゲノムデータ等を制限共有データベースとして構築

した AGD（AMED Genome group sharing Database）の運用を通じて、全

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【ゲノム研究プラットフォーム

の構築】 

・研究支援に特化した活動を効

果的に展開するため、有識者

によるモニタリング・ボード

及び分科会を核とする PDCA実

施体制を構築し、運用を開始

した点は評価できる。 

・ゲノム医療研究支援として、バ

イオバンクの一覧をはじめ、

研究基盤となる「バイオバン

ク」「情報」「ELSI」それぞれの

整備に尽力している研究者に

も注目する情報ポータルサイ

トを構築したことも評価でき

2700 例以上の未診断疾患に

対し、半年以内に解析結果

を返却することが可能とな

った。また、臨床ゲノム統合

データベース整備事業にお

いて、がん領域で開発した

「NCCオンコパネル」が体外

診断用医薬品・医療機器と

して平成 30 年 12 月に製造

販売承認を取得するなど、

難治性・希少性疾患等の原

因遺伝子の探索が着実に進

められていることは評価で

きる。 

 

・臨床ゲノム情報統合データ

ベース整備事業では、クリ

ニカルシークエンスにより

見いだされた疾患感受性バ

リアント情報を疾患横断的

に集約した統合データベー

ス MGeND（Medical genomics 

Japan Variant Database）

を構築し、本事業で採択さ

れた疾患領域別の研究開発

課題（希少・難治性疾患領

域、がん領域、感染症領域、

認知症・その他領域）におい

て行われたゲノム解析結果

を登録、日本人の疾患感受

性バリアント情報を公開し

ており、着実に進められて

いることは評価できる。 

 

・ゲノム創薬基盤推進研究事

業では、チオプリン製剤に

対する不耐患者を判別する

ための遺伝子検査キットの

開発を行い、2018 年４月に

で 4600 家系以上の未診断

状態の患者のゲノム解析が

加速した。また、臨床ゲノ

ム情報統合データベース整

備事業において、がん領域

で開発した「NCC オンコパ

ネル」は、先進医療Ｂを経

て体外診断用医薬品・医療

機器として製造販売承認を

取得し、日本人のがんゲノ

ム変異の特徴を踏まえた遺

伝子パネル検査として、令

和元年度保険収載され、が

んゲノム医療実現の礎とな

ったことは評価できる。 

 

・臨床ゲノム情報統合データ

ベース整備事業では、クリ

ニカルシークエンスにより

見いだされた疾患感受性バ

リアント情報を疾患横断的

に集約した統合データベー

スMGeND（Medical genomics 

Japan Variant Database）

を構築し、本事業で採択さ

れた疾患領域別の研究開発

課題（希少・難治性疾患領

域、がん領域、感染症領域、

認知症・その他領域）にお

いて行われたゲノム解析結

果を登録、日本人の疾患感

受性バリアント情報を公開

しており、着実に進められ

ていることは評価できる。

また、ClinVar にはない日

本人集団に特徴的な疾患ゲ

ノム情報の蓄積が進んでお

り、疾患ゲノム研究に資す

るデータベースとなってい
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ゲノム情報等の利活用を進めた 

・国際的なデータシェアリングによる疾患解明を進めるため、ゲノム情報

の国際標準化とデータシェアリングを目的とした国際活動である

GA4GH（Global Alliance for Genomics & Health）との協力を「GEM-

Japan」プロジェクトとして進め、平成 31年 2月より、GA4GHの基幹プ

ロジェクトとして、GEM-Japanが参画し、国際的なデータシェアリング

の加速に貢献した。 

・データシェアされるゲノムデータの利活用を促進するため、大量のゲノ

ムデータを高速に解析するための電算資源の整備（東北メディカル・メ

ガバンク機構に設置）を進めるとともに、同電算資源の共用利用等を継

続して行い、令和元年度末までに合計 10 件の利用があった。また、上

述の GEM-Japan の活動の一環として、JST/NBDC 等の協力を得て進めた

「10Kプロジェクト」では、同電算資源を用いて、東北メディカル・メ

ガバンク、バイオバンク・ジャパン、理化学研究所が解析した全ゲノム

データの再解析を実施した。 

 

バイオバンク連携 

・ゲノム医療実現に向けた研究の推進のため、バイオバンク横断的な試

料・情報の利活用促進環境を整備し、オールジャパンのプラットフォー

ムを構築することを目的として、ゲノム医療実現推進プラットフォーム

事業において、ゲノム研究プラットフォーム利活用システムの公募を行

い、5課題を採択した。3大バイオバンク（BBJ、TMM、NCBN）を中心に、

それらを補完する特色を持った中核的な大学病院等の診療機関併設バ

イオバンクのネットワーク化を実現し、試料・情報の横断的な検索及び

標準的かつ効率的な利用手続きを可能とすることにより、研究基盤とし

ての利活用環境を整備する事を目指しており、令和元年 10 月にはバイ

オバンクサンプルの横断検索システムを公開した。 

 

研究者間の情報共有の促進 

・研究基盤と研究者をつなぐため、国内のバイオバンク・コホートの保管

試料の種類や量等を一覧表示する機能や、その他情報基盤、ELSI関係の

情報発信機能等を備えた情報ポータルサイトを、平成 29 年 4 月に開設

し、運用を進めたほか、バイオバンクと研究者が一堂に会したバイオバ

ンク連絡会を累計 9回開催した。 

・ゲノム医療実用化に向けて、様々なクリニカルバイオバンクなどの立ち

上げに、「オミックス研究用生体試料の取扱いに関する報告書（平成 29

年 10月）」の成果が広く活用されており、生体試料の品質の標準化に貢

献している。 

 

る。 

・さらに、データシェアリング推

進にあたり、データシェアリ

ングポリシーの適用拡大やデ

ータシェアリングの国際連携

を進めるとともに、JST-NBDC

及び DDBJ等の関係機関と協働

し、AGDを構築したことは高く

評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体外診断用医薬品として製

造販売承認を取得、7月に販

売を開始、また、チオプリン

製剤に対する不耐患者を判

別するための遺伝子検査キ

ットが 2019年２月より保険

適用されることが承認され

るなど、ゲノム医療の実現

に向け、着実に進展してい

ることは評価できる。また、

本成果は東北メディカル・

メガバンク計画において作

成された全ゲノムリファレ

ンスパネルを基に臨床性能

試験等を実施しており、事

業間の連携が進められてい

ることは高く評価できる。 

 

・平成 30年８月にゲノム医療

に係るバイオバンクの検査

の品質・精度を確保する国

際的基準 ISO20387の発行に

貢献した。また、「ゲノム医

療における情報伝達プロセ

スに関する提言」をがん領

域と難病領域にて公表し

た。さらに、ゲノム医療に関

わる看護師、薬剤師、検査技

師向けのテキストを作成す

るなど、ゲノム創薬研究推

進に係る課題解決に関する

研究をいくつか進展させた

ことは評価できる。 

 

・霊長類のデータベース構築

に先立ち、既存データを活

用したヒト Pre-mRNA／mRNA

及び DNA データベース（テ

スト版）を構築し公開した

ることは評価できる。 

 

・ゲノム創薬基盤推進研究事

業では、チオプリン製剤に

対する不耐患者を判別する

ための遺伝子検査キットの

開発を行い、2018 年４月に

体外診断用医薬品として製

造販売承認を取得、7 月に

販売を開始、また、チオプ

リン製剤に対する不耐患者

を判別するための遺伝子検

査キットが 2019 年２月よ

り保険適用されることが承

認されるなど、ゲノム医療

の実現に向け、着実に進展

していることは評価でき

る。また、本成果は東北メ

ディカル・メガバンク計画

において作成された全ゲノ

ムリファレンスパネルを基

に臨床性能試験等を実施し

ており、事業間の連携が進

められていることは高く評

価できる。 

 

・平成 30 年８月にゲノム医

療に係るバイオバンクの検

査の品質・精度を確保する

国際的基準 ISO20387 の発

行に貢献した。また、「ゲノ

ム医療における情報伝達プ

ロセスに関する提言」をが

ん領域と難病領域にて公表

した。さらに、ゲノム医療

に関わる看護師、薬剤師、

検査技師向けのテキストを

作成するなど、ゲノム創薬

研究推進に係る課題解決に
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ELSIに関する活動 

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業をはじめとする各省連携プ

ロジェクト「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト」の推進

の一環として、ゲノム医療研究において生じうる倫理的・法的・社会的

諸課題（ELSI : Ethical, Legal and Social Issues）の問題解決を推

進するため「先導的 ELSI 研究プログラム」を設定し、研究開発を推進

した。また、ゲノム医療研究やそれにまつわる ELSI に関する国民理解

の促進を図るとともに次世代の ELSI 研究者の育成を目指した「研究倫

理に関する情報共有と国民理解の推進事業（ゲノム医療実用化に係る

ELSI分野）」の研究開発を実施した。また、バイオバンク等がこれまで

収集してきた試料・情報の利活用を促進する環境整備の一環として、ゲ

ノム解析データのクラウド等利用に係る倫理的・技術的課題の調査を実

施し、本年度は、実証的に既存の日本人 GWAS 解析データを網羅的に収

集するデータ基盤の構築を行うための研究開発課題（国際的データシェ

アリングに関する課題解決のための調査研究及び開発研究）を開始し

た。 

 

■バイオバンク機能等を活用した疾患関連遺伝子･薬剤関連遺伝子の同定

等に関する研究の推進 

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム研究事業（先端ゲノム研究開発）

により、以下の成果を得られた。 

 平成 28年度に 8課題、平成 30年度に 2課題、令和元年度に 6課題を

採択し、各課題を継続した。 

 平成 28年度採択課題については、平成 30年度に中間評価を行い、全

課題について、研究の継続が認められており、次の成果も得られてい

る。 

 本研究により開発した手法を用いて、今まで疾患原因となるゲノム変

異が発見できなかった家族性ミオクローヌスてんかん罹患者の疾患

関連遺伝子において、新規の構造異常が本疾患の原因として同定され

た。 

 双極性障害の家系における発解析を行い、ある遺伝子の機能不全変異

を見出し、「セロトニンの異常と活性化双極性障害の関係」を見いだ

した。 

 GWASデータとインシリコデータベースを活用したインシリコ drugス

クリーニング法を開発し、vitro と動物モデルにおいて神経細胞死抑

制効果を示す新規抗パーキンソン病薬を発見した。 

 2型糖尿病について、健常者を対照とする全ゲノム関連解析にて、複

数の薬剤標的遺伝子の蛋白変化を伴う変異を認めた。88 個の領域を

同定し、28 領域がこれまでに報告されていない新規領域であり、さ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【バイオバンク機能等を活用し

た疾患関連遺伝子･薬剤関連遺

伝子の同定等に関する研究の推

進】 

・本研究により開発した手法を

用いて、今まで疾患原因とな

るゲノム変異が同定されたこ

と、新規抗パーキンソン病薬

の発見、2型糖尿病について日

本人特異的な異領域の発見な

ど、順調に進捗している。今後

はアンメットメディカルニー

ズが存在し、社会的ニーズが

大きいと見込まれる疾患研究

の実施や最新のゲノム解析技

術を取り入れるなど、ゲノム

医療の実現に向けた新たな取

（平成 30年６月 27日）。こ

のテスト版を活用し、本邦

初のアンチセンス核酸医薬

品（スピンラザ）のオンター

ゲット・オフターゲットサ

イトの検証を行ったことは

評価できる。 

 

関する研究をいくつか進展

させたことは評価できる。 

 

・霊長類のデータベース構築

に先立ち、既存データを活

用したヒト  Pre-mRNA／

mRNA及び DNAデータベース

（テスト版）を構築し公開

した（平成30年６月27日）。

このテスト版を活用し、本

邦初のアンチセンス核酸医

薬品（スピンラザ）のオン

ターゲット・オフターゲッ

トサイトの検証を行ったこ

とは評価できる。また、本

事業で構築し公開した霊長

類の RNA データベース

（D3G）は、 製薬企業で薬

事承認に活用されるなど、

今後の医療分野の進展に寄

与することが期待される。 

 

・令和元年度において予算額

と決算額の差異が約 35.4 

億円発生しているが、これ

は主として医療分野の研究

開発関連の調整費（令和元

年度第 2回配分）について

令和 2年度に繰越を行った

ためである。 

 

＜今後の課題＞ 

・海外への対応など、利活用

の更なる促進のためには当

初の同意を超えた対応が必

要となるため、アドバイザ

リーボードの助言を受けな

がら、条件の検討を行って

いく。 
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らにうち２領域は日本人特異的な領域であった。 

 令和元年度には、KANNO抗原という既知の血液型と一致しない血液を

持つヒトの全ゲノム解析を行うことで、その血液型抗原の原因変異を

同定し、37 番目の新たな血液型であることを明らかににし、日本の

研究グループが初めて血液型を特定するなどした。 

 ロングリードシーケンサーを用いた全ゲノム配列の解析を行うこと

で、別々の 3疾患（神経核内封入体病・白質脳症を伴う眼咽頭型ミオ

パチー・眼咽頭遠位型ミオパチー）に共通する原因がヒトゲノム CGG

塩基の繰り返し配列の異常伸長であることを解明した。 

り組みを実施する必要があ

る。 

 

・ゲノム医療実現推進プラッ

トフォーム事業において

は、今後はアンメットメデ

ィカルニーズが存在し、社

会的ニーズが大きいと見込

まれる疾患研究の実施や最

新のゲノム解析技術を取り

入れるなど、ゲノム医療の

実現に向けた新たな取組を

実施する必要がある。 

 

・保険収載された NUDT15

（Nudix Hydrolase 15）遺

伝子検査を副作用の予測以

外に、投与量の設定など個

別化医療のツールとして最

大限に活用する方法を検討

する。 

 また、共同研究や

ゲノム付随研究

等の実施により、

難治性・希少性疾

患等の原因遺伝

子の探索を図る

とともに、ゲノム

情報を生かした

革新的診断治療

ガイドラインの

策定に資する研

究を推進する。 

また、難治性・希

少性疾患・未診断

疾患等の原因遺

伝子の探索を図

るため、国内の医

療・研究機関及び

国際機関等並び

にその研究コミ

ュニティーと緊

密な連携を進め

る。また、ゲノム

情報を生かした

革新的診断治療

ガイドラインの

策定に資する研

究を支援する。 

＜評価軸＞ 

・共同研究やゲ

ノム付随研究等

の実施により、難

治性・希少性疾患

等の原因遺伝子

の探索を図った

か。 

・ゲノム情報を

いかした革新的

診断治療ガイド

ラインの策定に

資する研究を推

進したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等   

■難治性・希少性疾患等の原因遺伝子の探索 

・平成 28 年度に開始した、臨床ゲノム統合データベース整備事業により

以下の成果が得られた。 

 ４つの疾患領域（希少・難治性疾患、がん、感染症、認知症・感覚器）

を対象に、クリニカルシークエンス等の実施体制及び臨床情報とゲノ

ム情報等を集積したデータストレージとそれらの情報を集約する体

制を整備した。 

 希少・難治疾患の新たな疾原因遺伝子を同定した。 

 感染症領域では、B型肝炎ワクチン応答性に関わる遺伝的要因、慢性

B型肝炎の感染から発がんに転化する遺伝的要因を解明した。IRUD、

難プラと連携して、疾患関連変異のデータ共有を推進した。 

 クリニカルシークエンスや学会、ナショナルセンターが所有するレ

ガシーデータ、他事業、および一次班の未整理データの収集を行っ

た。 

 他事業の協力により、ゲノム創薬基盤推進研究事業、ゲノム医療実現

推進プラットフォーム事業、ゲノム研究バイオバンク事業の解析結

果についても登録を得た。更に、ゲノム創薬基盤推進研究事業と協力

して、本事業等で得られた臨床的意義が不明なバリアント（VUS）を

対象として、網羅的に意義付けを可能とする技術開発を目的とする

課題の公募を行い、この成果を MGeND に登録する体制を整備した。 

【難治性・希少性疾患等の原因

遺伝子の探索】 

・臨床ゲノム統合データベース

整備事業により、がん領域で

開発した「NCCオンコパネル」

は、先進医療Ｂを経て体外診

断用医薬品・医療機器として

製造販売承認を取得し、日本

人のがんゲノム変異の特徴を

踏まえた遺伝子パネル検査と

して、令和元年度保険収載さ

れ、がんゲノム医療実現の礎

となったたことは評価でき

る。 
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  クリニカルシークエンスにより見いだされた疾患感受性バリアント

情報を疾患横断的に集約した統合データベース MGeND（Medical 

genomics Japan Variant Database）を構築し、本事業で採択された

疾患領域別の研究開発課題（希少・難治性疾患領域、がん領域、感染

症領域、認知症・その他領域）において行われたゲノム解析結果を登

録、日本人の疾患感受性バリアント情報を公開した。MGeND に登録さ

れたデータの品質管理の体制整備を進めた。 

 令和元年度末時点でデータ登録数が以下のとおりとなった。 

- 希少・難治疾患 18,584 変異 

- がん 14,869変異 

- 感染症 156,408変異（GWAS, HLA を含む） 

- 認知症 410変異（GWASを含む） 

- 他事業 4,217 変異（HLAを含む） 

- 合計 194,488変異（GWAS, HLAを含む） 

 なお、MGeND 登録バリアントの 2,212件が ClinVarにも登録されてい

るが、このうち 1,489 件(67%)については、疾患関連エビデンスの違

い（日本人集団の特異性）があることを明らかにした。 

 MGeNDの利用促進のため、パンフレットを作成し、学会で宣伝活動を

行うとともに、関係研究者からの意見を踏まえ機能改善を図った。 

 

・東北メディカル・メガバンク計画により、以下の成果が得られた。 

 東北メディカル・メガバンク計画において、未診断疾患イニシアチブ

（IRUD）診療体制と連携し、病因解明のための病的変異の絞り込みに

必須な健常人コントロールとして、全ゲノムリファレンスパネルの

全１塩基バリアントをはじめとするバリアント頻度情報の提供を継

続して行った。未診断疾患イニシアチブ（IRUD）全体で 4600 家系以

上の未診断状態の患者のゲノム解析が加速した。 

 

■革新的診断治療ガイドラインの策定に資する研究の推進  

・ゲノム医療実用化推進研究事業により、以下の成果が得られた。 

 がんの個別化治療のためのクリニカルシークエンス（FFPE のシーク

エンス）を行い、解析結果はエキスパート会議にて臨床的意義づけを

行い、主治医に報告した。また、米国 CLIA 準拠の遺伝子検査室を医

療機関内に初めて開設し、実診療に近い形で 100例の解析を行い、品

質が確保された結果を担当医に報告するまでの時間を短縮した。 

・臨床ゲノム情報統合データベースの整備事業により、以下の成果を得ら

れた。 

 がんの個別化予防のためのクリニカルシークエンスでは、遺伝性腫瘍

あるいはそれを疑われる症例に対する既知の原因遺伝子の変異検索

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【臨床ゲノム情報統合データベ

ースの整備】 

・４つの疾患領域（希少・難治性

疾患、がん、感染症、認知症・

感覚器）を対象に、クリニカル

シークエンス等の実施体制及

び臨床情報とゲノム情報等を

集積したデータストレージと

それらの情報を集約する体制

を整備したことは評価でき

る。 

・ClinVarにない日本人集団に特

徴的な疾患ゲノム情報の蓄積

が進んでおり、地球規模の疾患

ゲノム研究に資するデータ公

開となっていることは評価で

きる。 
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法として汎用性のある多遺伝子パネル NCConcopanel FCv1.0 の作製

に加え、基本的に公開されているツール群を組み合わせて多遺伝子パ

ネルのデータの品質検査・変異コール・アノテーションを行う GUIで

ある csDAIを開発した。 

 クリニカルシークエンスの現場の状況把握に基づく検討から、疾患領

域や施設により偶発的所見等の捉え方や方針等の相違・多様性があ

り、現時点で日本として 1つのポリシーを示すことは時期尚早と結論

づけられた。しかし偶発的所見等の返却を判断する際の考え方の共通

の枠組として、判断チャートや返却のフロー図（案）を提案した。ま

た、共通の課題として、① 最終判断としての返却について付議を行

ったり、あるいは相談を求めたりするべき組織と、② 患者のみなら

ず血縁者の長期的追跡・支援を行えるシステムを整備する必要がある

ことが明らかになった。 

 難聴では、若年発症型両側性感音難聴の遺伝学的検査が保険収載され

た。 

 昨年度先進医療 B を経てコンビネーション医療機器として製造販売

承認を取得した多種進行がんを対象とした「NCCオンコパネル」は、

日本人のがんゲノム変異の特徴を踏まえた遺伝子パネル検査として

今年度、保険収載された。 

 がん領域で開発した「Todai オンコパネル」は、保険収載へ向け、今

年度、先進医療 Bを実施中である。 

 クリニカルシークエンスで得られたバリアントの臨床的意義付け作

業を効率化するため開発された、AI技術を活用した支援システムは、

東京大学医科学研究所および愛知県がんセンターにおいて、がんゲノ

ム医療の現場に実装された。 

 電子カルテにおける抗がん剤治療に関するデータをデータベース化

する「サイバーオンコロジー®」という技術を、異なる電子カルテの

データも統合できるシステムに発展させた成果は、京大と NTTにより

事業化（「新医療リアルワールドデータ研究機構株式会社」を設立）

された。 

 

【革新的診断治療ガイドライン

の策定に資する研究の推進】 

・計画通りの成果が得られてお

り、評価できる。 

 

 

 

さらに、ゲノム医

療実現に向けた

研究基盤の整備

やゲノム医療提

供体制の構築を

図るための試行

的・実証的な臨床

研究を推進する。 

さらに、主治医を

通じて患者に成

果を還元するた

めのゲノム医療

実現に向けたシ

ステム等の研究

基盤の整備や医

療提供体制の構

築を図るための

＜評価軸＞ 

・ゲノム医療実

現に向けた研究

基盤の整備やゲ

ノム医療提供体

制の構築を図る

ための試行的･実

証的な臨床研究

を推進したか。 

■ゲノム医療提供体制の構築に向けた研究の推進  

・ゲノム情報の医療への実利用を進めるため、平成 29 年度よりゲノム創

薬基盤推進研究事業により、ゲノム創薬研究の成果の患者還元に係る諸

課題の解決及びゲノム情報を活用した薬剤の開発等を推進しており、以

下の成果を得られた。 

ゲノム創薬及びその推進に係る課題解決に関する研究（PGx実施に向けた

診断キット等の研究開発） 

 炎症性腸疾患、白血病、リウマチ性疾患、臓器移植後の治療における

チオプリン製剤の重篤な副作用の予測に有用な NUDT15（Nudix 

【ゲノム医療提供体制の構築に

向けた研究の推進】 

・副作用予測を可能にする遺伝

子検査キットの開発を進め、

保険収載まで至ったこと、患

者やその家族等に対して必要

とされる説明事項や留意事項

を明確化する提言（その１及

びその２）を策定したことは
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試行的・実証的な

臨床研究を推進

する。これらを実

現するために必

要な、ゲノム解析

で得た個人の遺

伝情報について、

返却を行う場合

のインフォーム

ド・コンセント及

び結果開示方法

等、ゲノム医療実

現に不可避な具

体的課題の解決

に向けた研究等

を実施する。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等  

Hydrolase 15）遺伝子多型を検出するキット（製品名：MEBRIGHT 

NUDT15 キット、以下「本キット」）を開発し、世界で初めて体外診断

用医薬品として製造販売承認（平成 30年 4月 6日）を取得し、同年

7月 2日に発売した。さらに、平成 31年 1月 16日に保険収載され、

2月から保険適応となった。 

 HSD17B4 メチル化診断キットを完成させ、HER2陽性乳癌のみならず、

全てのサブタイプで適用可能なマーカーが得られた。 

 

ゲノム創薬及びその推進に係る課題解決に関する研究（診断法・治療法等

の研究開発） 

 ファブリー病、嚢胞性線維症、cbl-E型ホモシスチン尿症、先天性 QT

延長症候群 I 型をはじめとする多数の遺伝病関連変異がスプライシ

ング制御化合物（RECTAS、TG003）により正常遺伝子産物の回復が見

込めることを見いだした。先行して解析を行い非臨床 POC が確認で

きた家族性自律神経失調症（FD）については、臨床治験に向けた導出

交渉に着手した。 

 

ゲノム創薬研究の推進に係る課題解決に関する研究（検査品質・精度確保

課題、ゲノム情報患者還元課題、人材育成課題） 

 バイオバンク国際標準規格 ISO20387 を平成 30 年 8 月に発行した。

また、ゲノム解析技術を対象とした ISO15189施設認定プログラムの

構築に必要なガイダンス文書を作成し、現地実技試験に使用する標

準試料の開発・作製を行った。 

 「ゲノム医療における情報伝達プロセスに関する提言 –その１：が

ん遺伝子パネル検査を中心に- （改定第２版）」及び「ゲノム医療に

おける情報伝達プロセスに関する提言 –その２：次世代シークエン

サーを用いた生殖細胞系列網羅的遺伝学的検査における具体的方針

（改定版)」を公開し、本提言は、今年度保険診療となったがん遺伝

子パネル検査等のゲノム医療の実施において活用が期待される。 

 平成 30 年６月に公開したヒト Pre-mRNA／mRNA 及び DNA データベー

ス；D3G（テスト版）に、非ヒト霊長類の pre-mRNA/mRNAデータを加

えたデータベース（α 版）を令和元年 6 月に公開した。本データベ

ースは国内製薬企業で薬事承認に活用されており、今後の医療分野

の進展に期待される 

 ゲノム医療に関わる看護師、薬剤師、検査技師向けのテキスト（ひと

目でわかるがんゲノム看護師、薬剤師、検査技師の仕事）を作成し、

HP上で公開した。豊岡班７大学主催による研修会を実施し、延べ 2，

000名以上の医療従事者に対し講習会を実施し、社会的ニーズが求め

られているゲノム医療の底上げに貢献した。また、がん／非がんの基

評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・保険収載された NUDT15（Nudix 

Hydrolase 15）遺伝子検査を副

作用の予測以外に、投与量の

設定など個別化医療のツール

として最大限に活用する方法

を検討する。 

・MGeNDをはじめとしたゲノム情

報等を創薬等へ利活用する研

究等を支援するため、網羅的

生体情報を活用したゲノム診

断・ゲノム治療に資する研究

の公募を開始した。 
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本的なゲノム知識を兼ね備えた横断的な医療従事者の掘り起こしと

底上げを図った。さらにはデータサイエンティストの知識／技能の

底上げのため、平成 29～令和元年度にかけて短期集中研修（2泊 3日

合宿）を行った。 

 

ゲノム情報を活用した新規創薬ターゲットの探索等の基盤整備に関する

研究（創薬探索基盤整備課題） 

 霊長類のデータベース構築に先立ち、既存データを活用したヒト

Pre-mRNA／mRNA 及び DNA データベース（テスト版）を構築し公開し

た（平成 30年 6月 27日）。このテスト版を活用し、昨年発売された

本邦初のアンチセンス核酸医薬品スピンラザ（18 塩基配列）のオン

ターゲット・オフターゲットサイトの検証を行った。また、乳幼児に

対する核酸医薬開発が加速してきているため、本事業で計画してい

る成獣カニクイサルに加えて、発生段階にある乳幼児期におけるカ

ニクイサルの pre-mRNA／mRNAデータベース、さらに、薬剤応答性の

個体差につながる種としての遺伝的な多様性を配慮するために、産

地の異なる成獣個体の pre-mRNA／mRNAを含めたデータベース構築も

行い、令和元年 6月に公開（Ｄ３Ｇ α版）した。令和 2年 3月にマ

ーモセットのデータを含む D3G 完成版を公開予定であり、本データ

ベースは国内製薬企業で薬事承認に活用されており、今後の医療分

野の進展に期待される。 

 

■網羅的生態情報を活用したゲノム診断・ゲノム医療に資する研究 

 MGeNDで収集されたゲノム情報等を創薬等へ利活用するために、ゲノ

ム創薬基盤推進研究事業において、ファーマコゲノミクスにより効

果的・効率的薬剤投与を実現する基盤研究として 2課題、遺伝性疾患

のゲノム解析で得られた VUS への機能的アノテーションに資する基

盤研究として 2課題を採択し、研究開発支援を開始した。 

これらの取組を

実施することに

より、2020年ま

での達成目標と

して、 

・糖尿病などに

関するリスク予

測や予防、診断

（層別化）や治

療、薬剤の選

択・最適化等に

これらの取組を

実施することに

より、2020年ま

での達成目標と

して、 

・糖尿病などに

関するリスク予

測や予防、診断

（層別化）や治

療、薬剤の選

択・最適化等に

＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

 

・糖尿病などに

関するリスク予

測や予防、診断

（層別化）や治

療、薬剤の選択・

最適化等に係る

エビデンスの創

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

糖尿病などに関するリスク予測や予防、診断（層別化）や治療、薬剤の選

択・最適化等に係るエビデンスの創出： 

 「複数の薬剤標的遺伝子のタンパク変化を伴う変異」は、薬剤の効果

を左右することが想定され、薬剤の選択･最適化にかかるエビデンス

となる。また、「2 型糖尿病の全ゲノム関連解析にて同定された遺伝

子について、パスウェイ解析を実施し、インスリン分泌制御機構が日

本人に特徴的な病因であることを見いだし」た、ということは、従来

問題となっている「治療薬が欧米人には効くが日本人には効かない」

原因を示唆するものであり、治療にかかるエビデンスとなり得るも

のである。 
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係るエビデンス

の創出 

・発がん予測診

断、抗がん剤等

の治療反応性や

副作用の予測診

断に係る臨床研

究の開始・う

つ、認知症・感

覚器系領域のゲ

ノム医療に係る

臨床研究の開始 

・神経・筋難病

等の革新的な診

断・治療法に係

る臨床研究の開

始 

を目指すものと

する。2020年ま

でに、上記の達

成目標のうち少

なくとも１つ以

上達成すること

を目指すものと

する。 

係るエビデンス

の創出 

・発がん予測診

断、抗がん剤等

の治療反応性や

副作用の予測診

断に係る臨床研

究の開始・う

つ、認知症・感

覚器系領域のゲ

ノム医療に係る

臨床研究の開始 

・神経・筋難病

等の革新的な診

断・治療法に係

る臨床研究の開

始 

を目指すものと

する。2020年まで

に、上記の達成目

標のうち少なく

とも１つ以上達

成することを目

指すものとする。 

出 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・発がん予測診

断、抗がん剤等の

治療反応性や副

作用の予測診断

に係る臨床研究

の開始 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

また、糖尿病の主要な合併症である網膜症と腎症の重篤化にかかる

関連解析を実施し、関連性の高いと思われる遺伝子を同定した。これ

は合併症の抑制に係るエビデンスとなるものである。 

さらに、平成 30年度の公募において、糖尿病等にかかる腎臓病の予

後層別化と最適化医療の確立を目指して精緻な疾患レジストリと遺

伝･環境要因の包括的解析を実施する課題を採択し、研究開発を開始

するとともに、循環器疾患のゲノム医療実現を目指して、本疾患のゲ

ノム解析から社会実装まで目指す課題を採択し､研究開発を開始し

た。 

 ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業において、本年度、日本人

集団の 2型糖尿病に関わる新たな 28の遺伝子領域を同定した。 

 ゲノム創薬基盤推進研究事業において、効果的・効率的でより安全な

薬剤を選択できるように、ファーマコゲノミクスに基づく患者の薬

剤応答などを簡便に確認するための検査法の開発及び実証研究を開

始した。 

 

発がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測診断に係る臨床

研究の開始： 

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業により、以下の成果を得られ

た。 

 昨年度先進医療 B を経てコンビネーション医療機器として製造販売

承認を取得した「NCCオンコパネル」は、日本人のがんゲノム変異の

特徴を踏まえた遺伝子パネル検査として今年度、保険収載された。（再

掲） 

 クリニカルシークエンスで得られたバリアントの臨床的意義付け作

業を効率化するため開発された、AI技術を活用した支援システムは、

東京大学医科学研究所および愛知県がんセンターにおいて、がんゲノ

ム医療の現場に実装された。（再掲） 

 電子カルテにおける抗がん剤治療に関するデータをデータベース化

する「サイバーオンコロジー®」という技術を、異なる電子カルテの

データも統合できるシステムに発展させた成果は、京大と NTTにより

事業化（「新医療リアルワールドデータ研究機構株式会社」を設立）

された。（再掲） 

・ゲノム創薬基盤推進研究事業により、以下の成果を得られた。 

 チオプリン製剤に対する不耐患者を判別するための遺伝子検査キッ

トの開発を行い、2018 年 4月に体外診断用医薬品として製造販売承認

を取得、7 月に発売を開始した。さらに、チオプリン製剤に対する不

耐患者を判別するための遺伝子検査キットは 2019 年 2 月より保険収

載になることが 2019 年１月に承認された。 
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・認知症・感覚器

系領域のゲノム

医療に係る臨床

研究の開始 

 

 

 

 

 

・神経・筋難病等

の革新的な診断・

治療法に係る臨

床研究の開始 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・応募件数及び

採択件数 

・事業に参画し

 また、ゲノム創薬基盤推進研究事業において、①遺伝子情報と薬物効

果及び有害反応等の臨床情報に基づくファーマコゲノミクス研究に

より効果・効率的な薬物投与を実現する基盤研究、②遺伝子変異・多

型（遺伝子型）と疾患の発症（表現型）との関連についての臨床的解

釈の推進を図るために遺伝性疾患のゲノム解析で得られた VUSへの機

能的アノテーションに資する基盤研究を令和元年度より開始した。 

・オーダーメイド医療の実現プログラムにより、以下の成果を得られた。 

 乳がんの原因とされる 11 遺伝子について、バイオバンク・ジャパン

により収集された日本人の乳がん患者群 7,051 人および対照群

11,241 人の DNA を解析し、遺伝性乳がんの「病的バリアントデータ

ベースを構築しており、日本の乳がん患者一人一人にあった治療を行

う「ゲノム医療」に貢献すると期待できる。 

 

認知症・感覚器系領域のゲノム医療に係る臨床研究の開始：  

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業により、以下の成果を得られ

た。 

 難聴領域においては、ACMGガイドライン改訂に基づく ClinGen の新

しい病原性判断基準に準拠した形で病原性判定を行うことができる

ようデータストレージのシステム改変を行うとともに、格納されてい

る約 10,000 変異について再アノテーションを実施して MGeND に登録

した。 

 

神経・筋難病等の革新的な診断・治療法に係る臨床研究の開始：  

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業により、以下の成果を得られ

た。 

 希少・難病疾患に対してクリニカルシークエンスを行い、一部で確定

診断を得るなど、臨床研究開始に貢献した。 

 遺伝性筋疾患においては、原因遺伝子をほぼ全てカバーする解析パネ

ル、遺伝子パネルを開発し、遺伝子診断サービスを行った。 

 神経難病においては、分子遺伝学的背景の解明および全国の症例の診

断精度向上に貢献した。収集された臨床情報およびクリニカルシーク

エンスで得られた遺伝子変異情報のうち、非制限公開可能な情報は

2018年 3月に公開された MGeNDに登録され、公開されている。 

 

＜モニタリング指標＞ 

 H27 H28 H29 H30 R1 

応募件数及び

採択件数 

24件、

８件 

119件、

30件 

34件、

５件 

28件、

７件 

100件、

14件 

事業に参画し 144 311 148 877 1,542 
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ている研究者延

べ人数 

・PMDA への薬事

戦略相談を行っ

た研究開発課題

数 

・機動的な研究

推進のため年度

内に契約変更を

実施した課題数 

ている研究者

延べ人数 

PMDA への薬事

戦略相談を行

った研究開発

課題数 

０ ０ ０ ２ 0 

機動的な研究

推進のため年

度内に契約変

更を実施した

課題数 

４ 20 15 10 20 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑥ (2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑥疾患領域対応型統合プロジェクト＜がん＞ 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 889-

6、経済産業省 0030・0031） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  391件 1,246件 644件 723件 599件 予算額（千円） 14,916,323 14,136,674 13,642,840 12,815,913 14,700,132 

採択件数  54件 244件 83件 135件 133件 決算額（千円） 14,609,045 13,931,411 13,446,193 12,733,781 12,533,274 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 4件 4件 3件 2件 経常費用（千円） 14,599,640 14,442,670 13,649,316 12,949,885 12,678,905 

サイトビジ

ット実施/参

加回数 

 279件 290件 291件 265件 345件 経常利益（千円） 0 0 0 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 8件 15件 19件 16件 17件 行政サービス実施コ

スト（千円） 

14,599,640 14,442,670 13,433,496 12,736,127 12,706,855 

革新的なが

ん治療薬の

創出に向け

た治験への

導出（５年以

内） 

10種以上 6種 10種 12種 14種 15種 従事人員数 21人 21人 20人 21人 21人 

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、未承

認薬・適応外

薬を含む治

療薬の実用

化に向けた

12種以上 9種 20種 21種 26種 31種       
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治験への導

出 

小児がん、難

治性がん、希

少がん等に

関して、薬事

承認・効能追

加 

1 種類以

上 

0種 0種 0種 0種 1種       

小児がん、難

治性がん、希

少がんに対

する標準治

療の確立に

向けたガイ

ドラインの

作成に資す

る多施設共

同臨床試験

の実施 

3 件以上

（累積） 

48 件（支援

中） 

60 件（支援

中） 

1 件（50 件支

援中） 

1 件（50 件支

援中） 

3件       

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

推進する。 

具体的には、我が国

でリードすべき基礎

がん対策推進基本

計画（平成24 年6月

８日閣議決定）に基

づき策定された「が

ん研究10か年戦略」

（平成26 年3月関係

３大臣確認）を踏ま

え、関係省の所管す

る研究関連事業の連

携の下、がんの本態

解明等に係る基礎研

究から実用化に向け

た研究まで一体的に

推進する。 

具体的には、我が

国でリードすべき基

＜評価軸＞ 

・基礎研究の有

望な成果を厳選

し、実用化に向け

た医薬品、医療機

器を開発する研

究を推進し、臨床

研究及び治験へ

導出したか。 

・臨床・ゲノム情

報基盤を整備し

ビッグデータを

活用することに

よって個別化医

療の実現、国際的

な貢献を果たし

■ジャパンキャンサーリサーチプロジェクト（JCRP）

（全体進捗管理） 

 JCRP の下で支援しているがんの本態解明等基礎的

な研究開発課題から臨床研究等のより実用化に近

い研究開発課題にスムーズにつなげていくため、次

世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）／次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）

と革新的がん医療実用化研究事業の PD/PS/PO に加

え、臨床ゲノム情報統合データベース整備事業およ

び未来医療を実現する医療機器・システム研究開発

事業、先進的医療機器・システム等技術開発事業の

PS/POも一部参加する形で PD/PS/PO会議を計 19回

開催し、JCRP 内の各事業の活動内容の共有や意見

交換、より緊密な連携に向けた取組に関する検討な

どを行った。 

 P-DIRECT／P-CREATE および革新的がん医療実用化

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

PD/PS/PO を中心にプロジェクト全体の

一体的運用により、がん研究 10 か年戦

略に対応する研究を推進し、固形がんに

有効な新規 CAR-T細胞の開発、日本初の

がん治療ウイルス薬の製造販売承認申

請に着手、膵がん早期診断バイオマーカ

ーの企業導出など、顕著な研究成果を挙

げ、がんゲノム医療実用化を後押しする

研究開発の推進と機構内外の連携促進、

サポート機関設置と事業の枠を超えた

連携強化により基礎から実用化まで一

貫したマネジメントの実現に向けた基

盤整備、AMEDのマネジメントによる事業

内・事業間のスムーズな課題移行を実

＜評定に至った理由＞ 

・令和元年度における中長期目

標・計画の実施状況について

は、タンパク質立体構造を標

的にしたがん免疫療法の開

発、膵がん早期診断バイオマ

ーカーの企業導出、喫煙と遺

伝子突然変異の相関証明な

ど、「研究開発成果の最大化」

に向けて顕著な成果の創出や

将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定を Aと

する。 

 

・次世代がん医療創生研究事業

及び革新的がん医療実用化研

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、我が国でリードすべ

き基礎研究の有望な成果を厳選

し、実用化に向けた医薬品、医療

機器を開発する研究を推進し、

臨床研究及び治験へ導出するな

ど、「研究開発成果の最大化」に

向けて顕著な成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等が認め

られるため、評定を Aとする。 

 

・具体的には、固形がんに有効な

新規 CAR-T 細胞の開発、日本初

のがん治療ウイルス薬の製造販

売承認申請に着手、膵がん早期
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研究の有望な成果を

厳選し、実用化に向け

た医薬品、医療機器を

開発する研究を推進

し、臨床研究及び治験

へ導出するとともに、

臨床・ゲノム情報基盤

を整備しビッグデー

タを活用することに

よって個別化医療の

実現、国際的な貢献を

果たす。 

礎研究の有望な成果

を厳選し、実用化に

向けた医薬品、医療

機器を開発する研究

を推進し、臨床研究

及び治験へ導出する

とともに、臨床・ゲ

ノム情報基盤を整備

しビッグデータを活

用することによって

個別化医療の実現、

国際的な貢献を果た

す。この際、実用化

に向けた医薬品・医

療機器を開発する基

礎研究について、有

望な成果を厳選でき

るよう、評価委員会

の質的向上を図る。 

たか。 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況

等 

研究事業にはそれぞれヘッドクォーター／サポー

ト機関を設置し、PD/PS/PO の指示の下、各事業の

研究開発課題の進捗管理を補助し、開発方針等につ

いて適切な助言や支援を行う体制を構築した。P-

DIRECT／P-CREATE では、研究支援基盤／技術支援

班を設置し、技術面で課題横断的な支援を行った。 

 

【次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）（研究課題・進捗管理）】 

 平成 27 年度 AMED に移管され、3 領域、17 分野、

152 課題（研究費予算総額：4,915 百万円）にて研

究を推進した。 

 PS/PO 会議を平成 27年度中に 1 回実施した。PS お

よび POが出席する研究代表者会議を 2回実施し、

進捗把握と事業の推進に努めた。 

 本プログラムで支援を受けた研究開発課題の成果

をベースに革新的がん医療実用化研究事業に応募

し採択された課題が平成 30 年度末までに 31 件あ

った。（うち 1件は P-CREATEでも支援） 

 本プログラムの事後評価結果をベースに、「がん研

究に係るプログラムの今後の在り方に関する検討

会」においてがんの基礎的研究の今後の在り方が模

索され、後継の次世代がん医療創生研究事業（P-

CREATE）に活かされた。 

 

【次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）（研究課

題・進捗管理）】 

 P-DIRECT の後継事業として平成 28 年度から開始

し、5領域、217課題（研究費予算総額：17,919百

万円）にて研究を推進した。 

 PS/PO会議を合計 26回、PS/POも参加する研究代表

者会議を合計 4回開催し、進捗把握と事業の推進に

努めた。 

 P-CREATE で支援を受けた研究開発課題の成果をベ

ースに革新的がん医療実用化研究事業に応募し採

択された課題が 14件あった（うち 1件は P-DIRECT

でも支援。また、うち 3件はステージゲート評価に

よる課題導出）。P-CREATEと P-DIRECTで合計する

と、44 件の成果を革新的がん医療実用化研究事業

の支援につなげることができた。 

 平成 27 年度にとりまとめられた「がん研究の今後

現、国際協力体制構築、研究成果の企業

導出促進、国際的に活躍できる若手研究

者育成を推進。さらに、2020 年までの成

果目標のすべてを期限内に達成し、所期

の目標を大きく上まわるとともに、次世

代がん事業の有望な成果 44 件を革新が

ん事業につなげた。以上から、「研究開発

成果の最大化」に向けて顕著な成果の創

出や将来的な成果の創出の期待等が認

められる。なお、令和元年度において予

算額と決算額の差異が約 21.7 億円発生

しているが、これは主として医療分野の

研究開発関連の調整費（令和元年度第 2

回配分）について令和 2年度に繰越を行

ったため、予算額と決算額の乖離が生じ

た。 

 

■ジャパンキャンサーリサーチプロジ

ェクト（JCRP） 

 PD/PS/PO体制による運営を通じて、省

庁や事業の枠を超えた一元的管理を

実現し、適切な研究マネジメントと基

礎から実用化へ一貫してスムーズに

つなぐ運用を実現し、有望な成果の実

用化の促進が図られた。 

究事業において、省庁や事業

の枠を超えた一元的管理を実

現し、適切な研究マネジメン

トと基礎から実用化へ一貫し

てスムーズにつなぐ運用を実

現するなどの業務を行い、有

望シーズの速やかな育成に資

すると期待される。 

 

･日本発の革新的ながん治療薬

の治験への導出数：14 種（う

ち平成 30 年度に 2 種）（2020

年頃までの達成目標：10種）、

小児がん、難治性がん、希少が

ん等に関する未承認薬・適応

外薬を含む治療薬の実用化に

向けた治験への導出数：26 種

（うち平成 30 年度に 5 種）

（2020 年頃までの達成目標：

12 種）など、目標を上回る成

果がでたことは高く評価でき

る。今後についても、省庁や事

業の枠を超えた一元的管理、

適切な研究マネジメントと基

礎から実用化へ一貫してスム

ーズにつなぐ運用を継続的に

行い、治験への導出件数を一

層積み上げていくことを期待

する。 

 

 

 

 

診断バイオマーカーの企業導出

などの成果がでたことは高く評

価できる。 

 

・次世代がん医療創生研究事業及

び革新的がん医療実用化研究事

業において、省庁や事業の枠を

超えた一元的管理を実現し、適

切な研究マネジメントと基礎か

ら実用化へ一貫してスムーズに

つなぐ運用を実現するなどの業

務を行い、有望シーズの速やか

な育成に資すると期待される。 

 

･日本発の革新的ながん治療薬の

治験への導出数：15種（2020 年

頃までの達成目標：10種）、小児

がん、難治性がん、希少がん等に

関する未承認薬・適応外薬を含

む治療薬の実用化に向けた治験

への導出数：31種（2020年頃ま

での達成目標：12種）など、2020

年頃までの達成目標を大きく上

回る成果がでたことは高く評価

できる。今後についても、省庁や

事業の枠を超えた一元的管理、

適切な研究マネジメントと基礎

から実用化へ一貫してスムーズ

につなぐ運用を継続的に行い、

治験への導出件数を一層積み上

げていくことを期待する。 

 

・令和元年度において予算額と決

算額の差異が約 21.7 億円発生

しているが、これは主として医

療分野の研究開発関連の調整費

（令和元年度第 2 回配分）につ

いて令和 2 年度に繰越を行った

ためである。 
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の在り方に関する検討会」による提言を踏まえ、本

事業では、評価委員会に企業在籍の経験をもつ創薬

の専門家や機構の創薬支援戦略部の陪席を得て、実

用化に向けた医薬品・医療機器を開発する基礎研究

を適切に評価できる体制を整え、事前評価を実施し

た。 

 平成 30 年度、令和元年度には、当該事業において

過去に採択された研究開発課題によって新規公募

への応募がなされた場合、事前評価の際に当該課題

の事後評価結果を参考資料として活用した。 

 平成 28年 12月のがん対策基本法改正を踏まえ、難

治性がん・希少がんについてバイオマーカー等の早

期同定や治療法の早期確立を実現するための新た

なシーズを探索する標的探索研究 13 件を平成 29

年度に追加採択し、うち 1件は特に進捗が優れてい

たことから平成 30 年度中に評価委員会で審査した

上で、令和元年度より応用研究タイプに移行させる

ステージアップを実施した。 

 第 2 期標的探索研究として平成 30 年度一次公募で

25課題を採択し、うち 10課題は特に進捗が優れて

いたことから平成 30 年度中に評価委員会で審査し

た上で、令和元年度より応用研究タイプに移行させ

るステージアップを実施した。また、平成 30 年度

の第 1回・第 2 回調整費を活用し、若手研究者から

の提案を優先的に採択する二次公募を実施した。若

手研究者による提案 21課題を含む計 33課題を第 2

期標的探索研究として追加採択した。 

 平成 30 年度には応用研究 65 課題を対象にステー

ジゲート評価を実施し、7課題を研究支援打ち切り

（うち１課題は支援を希望しなかったため終了）、

3 課題を革新的がん医療実用化研究事業に移行さ

せた上で、55 課題を令和元年度より 3 年間応用研

究タイプとして継続支援することとした。さらに、

標的探索研究タイプの中から PO により推薦され

た、特に進捗の優れた課題を候補として、応用研究

タイプへ移行させるトラックを新たに設定し、平成

30 年度中にステージアップ評価を実施。前述の標

的探索研究タイプ計 11 課題を早期終了した上で、

応用研究タイプとして採択し、令和元年度より 3年

間支援することとした。 

 平成 30 年度に実施したステージアップ評価によっ
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て、標的探索研究 11 課題が応用研究へ移行するこ

とになったため、更なるシーズの充実を目的とし

て、令和元年度に標的探索研究の公募を実施し、若

手研究者育成枠を含む、計 22 課題を採択した。若

手研究者育成枠の公募では、国際的に活躍できる若

手研究者の育成を目指して、海外研究機関との連携

を盛り込むことを応募条件とするとともに、新たに

国際レビューアによる査読を導入し 3 課題を採択

して、国際連携を活用した研究を開始した。 

 次世代がん医療創生研究事業中間評価報告書（令和

元年 6月）を踏まえ、令和 2 年度一次公募において

応用研究の公募枠を新たに設定し、標的探索研究の

有望な研究課題の応用研究へのステージアップを

可能とすることで、優れた研究成果を次のステージ

へ移行させる仕組みを確保した。 

 

【革新的がん医療実用化研究事業（研究課題・進捗管

理）】 

 6領域にわたって平成 27年度 192課題、平成 28年

度 198 課題、平成 29 年度 220 課題、平成 30 年度

225 課題、令和元年度 249 課題の研究管理を行っ

た。 

 PS/PO会議を合計 43回、PS/POも参加する研究代表

者会議を合計 5回開催し、進捗把握と事業の推進に

努めた。 

 評価委員会に臨床分野、生物統計等の専門家や製薬

企業での創薬経験者などを加え、評価レベルを向上

させるとともに、各委員の専門性を考慮した分科会

への配置によって、評価の質的向上に努めた。 

 平成 28 年度から当該事業において過去に採択され

た研究開発課題による新規公募への応募がなされ

た場合、事前評価の際に当該課題の事後評価結果を

参考資料として活用した。 

 平成 29年度にサポート機関を設立し、PD/PS/POの

指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体

制を構築した。 

 がん関連遺伝子パネル検査の実用化に対応して、平

成 29年度には、AMED内及び関係省庁との連絡会議

を定期的に開催するとともに、がんゲノム情報をも

とに行う医師主導治験の共通プロトコル、共通方針
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の策定・整備を行う研究や、がんクリニカルシーケ

ンスを運営、管理できるメディカルディレクター等

の専門家を育成する研究を推進した。 

 平成 30年 4 月から、がんゲノム医療中核拠点病院

において、がん関連遺伝子パネル検査が実施され、

がんの治療方針決定において詳細なゲノム情報を

活用できるようになったことを受けて、平成 30 年

度には、がん関連遺伝子パネル検査等による遺伝子

検査結果に基づき投与患者を特定する新規抗悪性

腫瘍薬の開発および既存抗悪性腫瘍薬の適応拡大

等を目指した医師主導治験の公募を実施して 4 課

題を採択し、パネル検査結果に基づく治療選択肢の

拡大を通じ個別化医療の実現に取り組んだ。 

 シームレスな研究支援によって研究成果を次のス

テージにスムーズにつなぐため、きめ細やかな研究

進捗管理に基づき最大 2 年間研究期間を延長でき

る制度を新たに設計し、令和元年度終了予定の 122

課題のうち 8課題に適用して、実用化に向けた研究

成果の最大化を図った。 

 

 

 

 また、臨床研究及び治

験で得られた臨床デ

ータ等を基礎研究等

に還元し、医薬品、医

療機器の開発を始め

とするがん医療の実

用化を加速する。 

また、機構が実施

する研究において、

がんに関する研究機

関との連携体制を整

備することにより、

当該研究機関が保有

する研究能力やデー

タベース等の研究資

源を戦略的に活用

し、がん治療の実用

化に貢献する。 

さらに、応用研究

段階にある研究課題

に対し、臨床研究及

び治験に導出するた

めの出口戦略の明確

化を重点的に実施す

る。 

また、医薬品、医

＜評価軸＞ 

・臨床研究及び

治験で得られた

臨床データ等を

基礎研究等に還

元し、医薬品、医

療機器の開発を

始めとするがん

医療の実用化を

加速したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸

に係る取組状況  

等 

 

■次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム（P-

DIRECT）における取組 

・ P-DIRECTでは、研究開発課題においてゲノム解析

や DDSなど技術面で課題横断的に支援可能な領域

でコンサルティングや共同実験などを行う研究

支援基盤を整備し、効率的な研究推進をサポート

した。 

・ P-DIRECT の研究事業の一環として NBDC での我が

国初の大規模がんゲノム情報データベースの構

築と公開を行った。 

・ ヘッドクォーター主催による研究倫理研修会を 2

回実施した。 

・ 次期プログラム（次世代がん医療創生研究事業

（P-CREATE））においては、知財の戦略と研究倫理

に関して AMED と PS/PO による事業の推進をサポ

ートする課題を設置し、AMED 内の知的財産部との

連携によりプログラムの推進を図る体制を構築

した。 

 

【次世代がん研究シーズ戦略的育成プ

ログラム（P-DIRECT）／次世代がん医療

創生研究事業（P-CREATE）における取組】 

 

 ヘッドクォーター／サポート機関な

らびに研究支援基盤／技術支援班を

整備し、研究開発課題の進捗に応じて

適時適切な技術支援を提供すること

で、有望シーズの速やかな育成を推進

した。 

 AMED のマネジメントによって有望な

成果を事業内または事業間で次のス

テージにスムーズに移行させる仕組

みを構築し、基礎研究から実用化へ一

貫してつなぐプロジェクト運用を可

能にした。 

 

 

【革新的がん医療実用化研究事業にお
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療機器の開発をはじ

めとするがん医療の

実用化に関わる臨床

研究及び治験で新た

に得られた新知見や

問題点を集約して、

新たに必要となる基

礎研究領域を抽出

し、将来を見越した

がんの基礎研究の開

拓を支援する。 

■次世代がん医療創生研究事業（P-CREATE）における

取組 

・ AMEDの PS/PO体制を決議機関として、サポート機

関による進捗情報の整理をもとに、技術支援班に

よる技術支援マッチング会議を定期的に開催し、

研究者の要望に応じたタイムリーな技術支援を

行った。 

・ P-CREATE の研究事業の一環として NBDC との連携

を前身事業（P-DIRECT）に引き続いて実施し、デ

ータ共有やデータ公開に取り組んだ。 

・ サポート機関による研究倫理研修会を合計７回

開催し、研究倫理指針の基本的事項やゲノム関連

研究に関係する個人情報保護法の改正に伴う各

種研究開発指針改訂の動きに研究者がいち早く

対応できるように支援した。 

 

■革新的がん医療実用化研究事業における取組 

・ サポート機関において、国内外のがん研究や臨床

試験の実施状況等のデータ分析を行い、PD/PS/PO

や P-CREATEのサポート機関などに共有を行った。 

 

■臨床研究・治験で新たに得られた新知見・問題点を

踏まえた新たな基礎研究領域の抽出と将来を見越し

たがんの基礎研究の開拓のための取組 

・ 次世代がん医療創生研究事業の平成 28 年度公募

では、革新的がん医療実用化研究事業の中で得ら

れたリバース・トランスレーショナル・リサーチ

の成果に基づく課題を優先的に採択する旨、公募

要領に明記した。 

・ 革新的がん医療実用化研究事業では、PS/PO 会議

を合計 43 回開催し、新たな研究領域や公募領域

等について検討を行い次年度の公募要領に反映

させた。平成 30年度二次公募では、支持・緩和療

法のプレシジョン・メディシンの実現に資するリ

バース・トランスレーショナル・リサーチを募集

し、該当する新規課題を採択した。また、令和元

年度には、リバース・トランスレーショナル・リ

サーチの推進を次年度概算要求に盛り込むとと

もに、二次公募の若手研究者育成枠において臨床

現場から得られたニーズ・課題の把握やデータ等

の利活用が可能な提案を優先的に採択する旨、公

ける取組】 

 サポート機関の設立により、臨床研

究・ゲノム研究を含む研究開発課題の

データシェアリングの基盤が構築さ

れ、異分野技術の融合を通じたリバー

ストランスレーショナルリサーチを

推進するための環境が整備された。 

 

 

【臨床研究・治験で新たに得られた新知

見・問題点を踏まえた新たな基礎研究

領域の抽出と将来を見越したがんの

基礎研究の開拓のための取組】 

 

・ 企業向け成果報告会の開催や研究開

発課題紹介リーフレット集の配布等

によって、製薬企業とアカデミア間

の相互理解を通じて、研究成果の企

業導出の促進に取組んだ。 

・ 若手ワークショップや若手研究者の

海外派遣等の人的交流や、がん分野

の若手研究者の斬新な視点による研

究提案等への支援によって、将来を

担う若手がん研究者の育成に取組ん

だ。 
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募要項に記載し、該当する課題を採択した。 

・ 研究成果の企業導出を通し実用化を促進するた

めの取組として、製薬協や臨薬協の協力を得て、

次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医療

実用化研究事業の合同で企業向け成果発表会を

平成 28年度と平成 29年度の 2回開催し、企業と

アカデミアのニーズの把握や、相互理解の促進を

図った。2度の成果報告会によって AMED事業への

理解が浸透しつつあると考えられたことから、平

成 30 年度と令和元年度は研究課題紹介リーフレ

ット集を作成、製薬協や臨薬協からの案内等を通

じて登録した数十社の企業関係者に配布し、要望

に応じた個別面談サポートなど企業とアカデミ

アの提携を促す環境を提供した。 

・ がん研究費配分機関の多国間の協力組織である

ICRP （ International Cancer Research 

Partnership）が構築した世界最大規模のがん研

究費配分データベースを活用し、がん研究分野の

世界的動向をいち早く把握・俯瞰し、AMEDとして

公募策定等の戦略立案に役立てるため、平成31年

2月に ICRP へ正式メンバーとして加盟した。 

・ 難治性がん・希少がんを含むがん早期診断のため

のバイオマーカーに関するワークショップを米

国 NCI（National Cancer Institute）と合同で 5

回開催し、日米のシーズ相互評価に向けた研究協

力体制の構築を進めた。 

・ 革新的がん医療実用化研究事業で若手リサーチ

レジデント 83 人を採用するとともに、次世代が

ん医療創生研究事業と革新的がん医療実用化研

究事業で合わせて 101名の若手研究者育成枠の採

択を行い、若手人材の育成を推進した。両事業の

若手研究者を中心に AMED がん若手研究者ワーク

ショップを計 5回開催し、のべ 166人の若手研究

者が参加、事業やプロジェクトの枠を超えて、若

手研究者どうしや若手研究者と経験豊かな研究

者との交流を促進した。さらに、計 29 人の若手

研究者を海外学会や海外研究機関での研修へ派

遣し、国際的に活躍できる若手研究者の育成を推

進した。 

・ がん研究の社会的意義について、がん患者を含め

た市民の理解を得ることを目的に、JCRP 参加事業
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の合同企画として市民向け成果報告会を計4回開

催し、リモコンアンケートによる講演者との双方

向のやりとり、一般来場者が研究者と直接対話で

きるポスター発表、臨床試験や患者参画の紹介

等々、さまざまな工夫を通して、がん研究者や

AMED をより身近に感じつつ理解が得られるよう

努めた。 

 

これらの取組を実

施することにより、

2020年までの達成目

標として、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上の

治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験へ

の導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

これらの取組を実

施することにより、

2020年までの達成目

標として、 

・日本発の革新的な

がん治療薬の創出に

向けた10 種類以上

の治験への導出 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等に

関して、未承認薬・

適応外薬を含む治療

薬の実用化に向けた

12 種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少が

ん等の治療薬に関し

て1 種類以上の薬事

承認・効能追加 

・小児がん、難治性

がん、希少がん等の

ドラッグ・ラグ、デ

バイス・ラグ（開発

ラグ）の解消に向け

た、国際基準に準拠

した臨床研究等の推

進 

・小児・高齢者のが

ん、希少がんに対す

る標準治療の確立に

向けた、ガイドライ

ン（３件以上）作成

に資する多施設共同

＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・日本発の革新

的ながん治療薬

の創出に向けた

10 種類以上の治

験への導出 

・小児がん、難治

性がん、希少がん

等に関して、未承

認薬・適応外薬を

含む治療薬の実

用化に向けた 12

種類以上の治験

への導出 

・小児がん、希少

がん等の治療薬

に関して１種類

以上の薬事承認・

効能追加 

・いわゆるドラ

ッグ・ラグ、デバ

イス・ラグの解消 

・小児・高齢者の

がん、希少がんに

対する標準治療

の確立（３件以上

のガイドライン

を作成） 

 

 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標

（KPI） 

・ 日本発の革新的ながん治療薬の治験への導出数：

15種（目標 10種以上） 

（導出例） 

 慢性骨髄性白血病に対する新規 PAI-1 阻害

剤併用療法 

 難治性肉腫に対するワクチン併用 TCR 遺伝

子改変 T細胞輸注療法 

 高齢者食道癌に対するペプチドホルモン療

法 

 進行・再発固形がんに対する免疫療法 

 悪性神経内分泌腫瘍に対する 131I-MIBG 内

照射療法 

 非小細胞肺がんに対する新規ペプチドワク

チン維持療法 

 希少がんに対するウイルス療法 

 

・ 小児がん、難治性がん、希少がん等に関する未承

認薬・適応外薬を含む治療薬の実用化に向けた治

験への導出数：31種（目標 12種以上） 

（導出例） 

 ROS1 融合遺伝子陽性の進行固形がんに対す

る治療開発 

 HER2 遺伝子変異陽性の進行非小細胞肺癌に

対する治療開発 

 HER2増幅固形癌に対する多剤併用療法 

 FGFR 遺伝子異常を有する難治性切除不能進

行・再発固形がんに対する医師主導治験 

 MET 遺伝子異常陽性の進行非小細胞肺癌に

対する治療開発 

 難治性神経芽腫に対するエピジェネティッ

ク治療開発 

【革新的がん医療実用化研究事業にお

ける取組】 

・ 日本発の革新的ながん治療薬の治験

への導出数：15種（2020年頃までの

達成目標：10種）、小児がん、難治性

がん、希少がん等に関する未承認薬・

適応外薬を含む治療薬の実用化に向

けた治験への導出数：31種（2020年

頃までの達成目標：12種）など、2020

年頃までの達成目標を大きく上回る

成果を得るとともに、2020年頃まで

の達成目標のすべてを期限内に達成

することができた。 
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臨床試験の実施 

を目指すものとする。 

臨床試験の実施 

を目指すものとす

る。 

 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・応募件数及び

採択件数 

・事業に参画し

ている研究者延

べ人数 

・PMDA への薬事

戦略相談を行っ

た研究開発課題

数 

・機動的な研究

推進のため年度

内に契約変更を

実施した課題数 

 難治急性リンパ性白血病に対する多剤併用

療法 

 

・ 小児がん、希少がん等の治療薬に関し、薬事承認・

効能追加数：1種（目標 1種以上） 

（成果例） 

 再発又は難治性 ALK陽性未分化大細胞リンパ

腫に対する ALK阻害剤アレクチニブの効能追

加（令和 2年 2月 21日承認） 

 

・ 小児がん、難治性がん、希少がん等のドラッグ・

ラグ、デバイス・ラグ（開発ラグ）の解消の推進

状況：希少がん等に関して新規薬剤開発及び未承

認薬の適応拡大を目指した臨床試験を実施し、ド

ラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消に寄与した。 

（数値データ） 

 平成 29 年度に抗悪性腫瘍剤分野に承認申請

された新有効成分医薬品に関する米国との

申請時期の差の中央値 0.2年 

 平成 25年度の厚生労働科学研究 研究班によ

る調査における開発着手ラグ 37.5ヶ月 

 

・ 小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療

の確立に向けたガイドライン作成数：3 件（目標

3件以上） 

（成果例） 

 がん患者の妊孕性温存のための診療マニュ

アル（令和元年 5月 30日発行） 

 小児・ＡＹＡ世代の腫瘍に対する陽子線治療

診療ガイドライン 2019 年版（平成 31 年 4

月 1日発行） 

 頭頸部癌診療ガイドライン 2018 年版（平成

29年 12月発行） 

 

 

 応募件数及び採択件数：3,603件及び 649件 

 事業に参画している研究者延べ人数：13,595人 

 PMDA への薬事戦略相談を行った研究開発課題数：

43件 

 機動的な研究推進のため年度内に契約変更を実施

した課題数：407件 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑦ (2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑦疾患領域対応型統合プロジェクト＜精神・神経疾患＞ 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個別法

条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26年５月 30日法律第 49号）第 16条 

当該項目の重要度、困難度 重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策評価・

行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医療戦略推進

本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-7） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  205件 200件 30件 211件 131件 予算額（千円） 8,287,920 8,140,896 7,816,250 10,345,076 8,798,908 

採択件数  76件 52件 12件 61件 16件 決算額（千円） 8,264,890 7,997,910 7,808,176 10,271,750 8,506,368 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 1件 2件 1件 1件 経常費用（千円） 8,258,803 8,086,831 7,839,045 10,327,013 8,508,842 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 107 件 210件 105件 60件 66件 経常利益（千円） 0 0 13 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 1件 11件 12件 15件 8件 行政サービス実施コス

ト（千円）※令和元年度

は、行政コスト（千円） 

8,258,803 7,998,239 7,809,353 10,273,034 8,526,982 

        従事人員数 8人 6人 10人 13人 15人 

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評価の

視点）、指標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 認知症やうつ病

などの精神・神経

疾患等の発症に関

わる脳神経回路・

認知症やうつ病

などの精神・神経

疾患等の発症に関

わる脳神経回路・

＜評価軸＞ 

・脳全体の神経回路

の構造・機能の解明

やバイオマーカー開

■BMI(ﾌﾞﾚｲﾝﾏｼﾝｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ）技術を用いた研究（脳科学

研究戦略推進プログラム） 

・BMI の技術を用いて、身体機能の回復・代替・補完

や神経疾患の革新的な予防・診断・治療法につなが

＜評定に至った理由＞ 

評定：B 

PDPSPO による適切な研究開発マネジメン

ト、研究者のリソースや情報の共有促進、

＜評定に至った理由＞ 

・脳全体の神経回路の構造・機能

の解明やバイオマーカー開発に

向けた研究開発及び疾患の特性

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、認知症やうつ病な

どの精神・神経疾患等の発症
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機能の解明に向け

た研究開発及び基

盤整備を各省連携

の下に強力に進め

ることにより、革

新的診断・予防・

治療法を確立し、

精神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、脳

全体の神経回路の

構造・機能の解明

やバイオマーカー

開発に向けた研究

開発及び疾患の特

性を踏まえた臨床

研究の基盤整備等

を推進するととも

に、 

機能の解明に向け

た研究開発及び基

盤整備を各省連携

の下に強力に進め

ることにより、革

新的診断・予防・

治療法を確立し、

精神・神経疾患等

を克服する。 

具体的には、脳

全体の神経回路の

構造・機能の解明

やバイオマーカー

開発に向け、霊長

類等モデル動物の

創出・活用・普及を

促すとともに、神

経回路の形成過程

等の解析及び精

神・神経疾患の分

子細胞システムレ

ベルでの解析に係

る研究開発を推進

する。 

また、拠点や実施

機関間のネットワ

ーク化を促し、疾

患の特性を踏まえ

た臨床研究の基盤

整備等を推進す

る。 

本領域に関わる疾

患の発症や進行速

度、臨床経過の特

徴に鑑み、長期間

の経過観察が必要

な臨床研究を促進

するために必要な

措置を講じる。 

発に向けた研究開発

及び疾患の特性を踏

まえた臨床研究の基

盤整備等を推進した

か。 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・左記の評価軸に係

る取組状況等 

る研究を行うことを目標として事業を推進した。

また、生物学、工学、情報学（BMI技術）の融合に

より治療効果を促進する技術開発を目的に研究開

発に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 自閉症を脳回路から見分ける先端人工知能技術

を開発に成功。 

 

 

■霊長類の神経回路の網羅的解析（革新的技術によ

る脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・神経細胞がどのように神経回路を形成し、どのよう

に情報処理を行うことによって、全体性の高い脳

の機能を実現しているか、コモンマーモセットを

活用してその全容を明らかに、ヒトの高次脳機能

の解明のための基盤を構築することを目的に事業

を推進した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 新規の人工生物発光システム AkaBLIを開発し、

生きた動物個体深部からのシグナル検出能を飛

躍的に向上させ、マウスやコモンマーモセット

の標識神経細胞からの発光を、無麻酔かつ自由

行動の状態で非侵襲的に可視化することに成功

した。 

 

■ヒトとその他の霊長類において共通の手法で脳の

活動を計測可能な技術開発（革新的技術による脳機

能ネットワークの全容解明プロジェクト） 

・霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析

技術の開発を行う中核拠点と、その目標の達成を

補完・加速する技術開発個別課題が、分科会や進捗

報告会等を通じて相互に成果等をフィードバック

しながら、研究開発を推進した。 

・戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）を

開始し、精神･神経疾患で異常等が認められる機能

に関連するヒトと非ヒト霊長類種間比較に資する

MRI機能解剖画像データの取得、皮質下構造物や皮

質･皮質下神経回路の解明に向けた技術開発、侵襲

的な計測や非ヒト霊長類を用いた回路操作による

神経活動及び機能的結合等による神経回路の同定

に着手した。 

さらに、関係省庁、有識者、企業との密な

意見交換等のもとで事業運営方針や事業

間連携の加速を図ったことなどにより、①

精神・神経分野のライフステージにわたる

研究を行い、成果を挙げた。②認知症や精

神疾患に関する治験・臨床研究を推進する

基盤であるコホート・レジストリの調査、

連携強化を図り、さらに研究成果を国内外

へ提供する体制を構築した。③IBI 等国際

的な枠組み連携、ファンディング機関同士

の連携に基づくシンポジウムの開催、国際

会議の開催を実施するなどの国際連携、若

手向け公募の実施、若手研究者交流会等の

交流・人材育成を図った。 基礎研究や創

薬を踏まえたコホート研究を通じ、認知症

をはじめとした精神神経疾患の基礎から

臨床までの研究を管理してきた。認知症に

ついてはさらに社会実装に繋げていく基

盤を構築してきた。以上より、「研究開発

成果の最大化」に向けて成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等が認められる。 

 

 

 

 

■BMI(ﾌﾞﾚｲﾝﾏｼﾝｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ）技術を用いた研

究（脳科学研究戦略推進プログラム） 

・身体機能の回復・代替・補完や神経疾患

の革新的な予防・診断・治療法につなが

る研究を実施し、成果を挙げてきたこと

は評価できる。 

 

 

■霊長類の神経回路の網羅的解析（革新的

技術による脳機能ネットワークの全容解

明プロジェクト） 

・脳の構造と機能のつながりを明らかに

するための、脳全体の神経回路の構造・

機能の解明やバイオマーカー開発に向

けた研究開発成果が得られたことは評

価できる。 

を踏まえた臨床研究の基盤整備

等を推進するとともに、認知症

やうつ病などの精神疾患等の発

症メカニズム解明、診断法、適

切な治療法の確立に向けた取組

を実施した。 

その結果、血液からアミロイド

やタウを検出する方法の開発と

その実用化が進められるなど、

認知症の診断・治療効果に資す

るバイオマーカーの確立に進展

が見られている。 

精神疾患の客観的診断法及び適

正な治療法の確立として、精神

疾患の MRI 画像を用いた診断技

術開発、PET薬剤を用いた診断薬

の治験、治療薬として既存薬の

適用拡大に向けた治験等が順調

に進められている。また、うつ病

及び総合失調症などの精神疾患

の病態を踏まえた診療ガイドラ

インの策定も進められている。 

脳全体の神経回路の構造と活動

に関するマップの完成として

は、非ヒト霊長類の脳画像デー

タの 3Ｄ化や動画を公開すると

ともに、構造・機能マップの作成

に必要となる超広視野顕微鏡等

の革新的な技術開発が進められ

ている。 

以上から、「研究開発成果の最大

化」に向けて成果の創出があり、

そのほかにも期待できる研究等

が認められ、中長期目標に向け

た取組は着実に達成されること

が見込まれるため、評定を B と

する。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・日本発の認知症の疾患修飾薬候

メカニズム解明、発症リスク

の客観的な早期診断法、適切

な治療法の開発に向け、バイ

オマーカーの確立を進展させ

た。また精神疾患の客観的診

断法及び適正な治療法の確立

として、精神疾患の MRI画像を

用いた診断技術開発、PET薬剤

を用いた診断薬の治験、治療

薬として既存薬の適用拡大に

向けた治験等を順調に進め

た。さらにうつ病及び統合失

調症などの精神疾患の病態を

踏まえた診療ガイドラインの

策定を行った。脳全体の神経

回路の構造と活動に関するマ

ップの完成として、非ヒト霊

長類の脳画像データの 3Ｄ化

や動画の公開、ならびに、構

造・機能マップの作成に必要

となる革新的な技術開発を確

実に進めた。以上から、「研究

開発成果の最大化」に向けて

成果の創出や将来的な成果の

創出の期待等が認められ、着

実な業務運営がなされている

と認められるため、評定を Bと

する。なお、上記のとおり着実

な業務運営がなされており評

価できるが、一部 KPIは未達成

であったこと等を踏まえれ

ば、中長期目標における所期

の目標と比して顕著な成果で

あるとは認めなかった。 

 

＜今後の課題＞  

・引き続き、精神・神経疾患等の

克服を目指して革新的診断・

予防・治療法の確立に向けた

研究開発及び基盤整備を各省

連携の下に強力に進めること
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・得られた主な成果は以下の通りである。 

 脳の構造と機能のつながりを明らかにするため

に重要な情報を供給するマーモセットの遺伝子

発現の図解となる Marmoset Gene Atlas を平成

28年にホームページで公開した。 

 

■脳科学研究を支える集約的体系的な情報基盤の構

築（革新的技術による脳機能ネットワークの全容解

明プロジェクト） 

・霊長類の脳構造・機能マップの作成を実施するとと

もに、これに寄与する革新的な解析技術の開発等

を実施するため、平成 26年より代表機関として独

立行政法人理化学研究所にて事業を開始した。そ

の後参画機関として、慶應義塾大学・京都大学を加

え、この 3 機関により基盤を構築、その後全国の

様々な研究拠点の連携を得てプロジェクトを強力

に推進できるよう運用を行っている。 

・革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクト（革新脳）の中間評価、事後評価を H30

年度に行い、後半 5 年のより効率的な実施体制に

向けて、中核拠点を見直し、革新脳後半 5 年にむ

けた公募を実施し、新たに 25課題を採択した。 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏まえた研究開発の

基盤の整備（脳科学研究戦略推進プログラム） 

・精神・神経疾患分野では、生検試料を用いた病態研

究が非常に難しく、特にヒトの意思決定の過程お

よび結果は、対人関係、すなわち相手の意思決定に

より自己の意思決定が影響を受けるという特性を

踏まえ、研究開発の基盤の整備を進めた。 

・得られた主な成果は以下の通りである 

 ヒト（患者）死後脳を用いた病態・病理研究基盤

を整備するため、日本ブレインバンク（JBBN）の

整備を促進した。 

 DREADD システムで一般的に用いられている

Clozapine N-Oxide (CNO）より高性能な新規 PET

トレーサー兼アゴニスト C22bを開発し、マカク

ザルを用いた行動課題と組み合わせた独創的か

つ先駆的な手法を開発した。 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核拠点、臨

 

 

 

■ヒトとその他の霊長類において共通の

手法で脳の活動を計測可能な技術開発（革

新的技術による脳機能ネットワークの全

容解明プロジェクト） 

・革新脳事業で中核拠点と技術開発個別

課題との連携体制を強化したこと、国際

脳事業を開始しヒトとその他の霊長類

の種間比較できるような体制を構築し

たことは評価できる。 

 

 

 

■脳科学研究を支える集約的体系的な情

報基盤の構築（革新的技術による脳機能ネ

ットワークの全容解明プロジェクト） 

・革新脳事業において、前半 5 年を踏まえ

て、集約的体系的な情報基盤の構築のた

め後半 5 年にむけた体制を見直したこ

とは評価できる。 

 

 

 

■精神・神経疾患分野の特性を踏まえた研

究開発の基盤の整備（脳科学研究戦略推進

プログラム） 

・JBBNの整備を促進し、また、意思決定研

究の技術開発等の基盤整備ができたこ

とは評価できる。 

 

■疾患の臨床情報等をもとにセンター、中

核拠点、臨床グループ等の研究に係る成果

を蓄積・共有する体制の構築 

・疾患の臨床情報をまとめて研究に活用

する体制を構築しているのは評価でき

る。 

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能とその

障害としての精神・神経疾患の理解と治療

補の治験開始については、治験

に着手できるシーズが見つかっ

ていない。一方で、疾患修飾薬

候補の治験への即応体制の構築

に着手したことは評価できる。 

新規のバイオマーカーや創薬対

象化合物の候補等の探索に継続

して取り組むとともに、レジス

トリなどの情報基盤の活用も視

野に入れながら病態解明及びバ

イオマーカーの有効性の検証等

に取り組むことが重要である。 

 

・引き続き、精神・神経疾患等の

克服を目指して革新的診断・予

防・治療法の確立に向けた研究

開発及び基盤整備を各省連携の

下に強力に進めることが期待さ

れる。 

 

が期待される。 
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床グループ等の研究に係る成果を蓄積・共有する体

制の構築 

・霊長類の脳構造・機能マップ作成及び革新的な解析

技術の開発を行う中核拠点と、その目標の達成を

補完・加速する臨床グループ等が、分科会や進捗報

告会等を通じて相互に成果等をフィードバックし

ながら、研究開発を推進した。 

・認知症等の神経変性疾患、発達障害・統合失調症、

うつ病・双極性障害等を対象とした、疾患発症メカ

ニズムの探求、新しい診断技術の開発、病態モデル

動物の開発と創薬への応用を通じて、新しい疾患

概念と革新的技術による治療・予防法の治験につ

なげることを目指し、これらの研究基盤となる脳

組織等のヒト試料リソースの整備・普及等を推進

した。JBBN の整備にあたり、既存の各バンクの検

体情報（提供者の病歴・治療歴等の生前情報および

脳以外の組織の情報等）を中核拠点にて集約・デー

タベース管理し、研究者への提供の際の精度向上

と効率化を進めた。 

・認知症関連事業について調整費を契機に AMED内横

断的に取りまとめ、連携シンポジウム等で情報共

有に務めた。また、特に被験者リクルート、アウト

リーチについて３省と連携を深めつつ、情報収集・

発信に努めた。 

 

■神経細胞レベルでの高次脳機能とその障害として

の精神・神経疾患の理解と治療法の導出（脳科学研究

戦略推進プログラム） 

・臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患

の克服に向けた研究開発を推進するため、JBBN リ

ソースを活用した治療標的シーズ探索研究を開始

した。また行動選択、環境適応を支える種を超えた

脳機能原理の抽出と解明目指し、研究開発を推進

した。 

・得られた主な成果は以下の通りである 

 R-ケタミンの治療抵抗性うつ病治療薬再開発：

平成 29 年度に米国企業に導出を達成、平成 30

年度に第 1 相および 2 相の臨床試験計画準備を

推進（資金調達及びプレスリリース）、第 1相試

験については、海外導出先の Perception 

Neuroscience, LLC 社が健常者を対象に海外で

法の導出（脳科学研究戦略推進プログラ

ム） 

・オキシトシンの臨床研究をはじめ、臨床

と基礎研究の融合を目指した研究、行動

選択、環境適応を支える脳の研究を通じ

て、成果を挙げてきた。 

 

■本領域に関わる疾患の発症や進行速度、

臨床経過の特徴に鑑み、長期間の経過観察

が必要な臨床研究を促進する方策の検討 

・国際脳事業を開始し疾患の進行を捉え

られる研究体制を構築したこと、融合脳

事業において、具体的なシーズの実用化

を見据えた研究をしてきたことについ

て、評価できる。 
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実施中であり、令和２年６月に終了予定である。

第 2 相試験についても同様に海外でうつ病患者

を対象に 2020 年に実施予定である。ただし、

COVID-19 の影響でいずれも遅れる可能性はあ

る。 

 新規オキシトシン経鼻製剤の自閉スペクトラム

症治療薬としての開発については、令和元年度

に第 2相の治験を完了した。 

 ヒトに近い霊長類脳をモデルに、自己が受ける

報酬を他者と比較し主観的価値観を生成するメ

カニズムを発見し、報酬期待やモチベーション

などの意思決定・行動選択における脳機能原理

の一端を解明した。 

 

■本領域に関わる疾患の発症や進行速度、臨床経過

の特徴に鑑み、長期間の経過観察が必要な臨床研究

を促進する方策の検討 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）に

おける取組＞ 

・平成 30年度新規事業として国際脳を立ち上げ、発

達期、成人期、高齢期の各ライフステージに応じて

発症する疾患について健常から発症に至る縦断的

な MRI 脳画像等を取得し総合的解析研究を開始し

た。またこれら取得した脳画像データは共有化を

目指してプラットフォームの構築のための体制整

備を開始した。MRI脳画像データのハーモナイゼー

ションに向けた取組を推進した。 

 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・パーキンソン病等のレビー小体病の早期診断法と

して、FABP3 抗体と IMR 法を用いた方法および

FABP3 PET プローブを医薬品開発と平行して開発

中、令和元年度末にプロトタイプ開発達成を目指

す。 

・平成 29 年度に血漿中 APL1β28 のアルツハイマー

病の病態バイオマーカーとしての開発を中止した

（進捗の問題ではなく、期待した診断性能を満た

さないことを科学的に結論したため）。 

 

■脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマ

ーカー開発に向けた研究開発及び疾患の特性を踏ま
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えた臨床研究の基盤整備等の推進 

・革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクトにおいて、中間・事後評価をふまえて

後半 5年間の実施体制等の見直しを行った。 

・戦略的国際脳科学研究推進プログラムでは、精神・

神経疾患に関連する神経回路を中心に、ヒト脳と

非ヒト霊長類脳の構造及び機能の領域化と相動性

解析による種間比較などを推進した。 

 

 

認知症やうつ病な

どの精神・神経疾

患等の発症メカニ

ズム解明、診断

法、適切な治療法

の確立を目指す。 

また、分子病態、

環境等の要因を精

密に解析すること

で、認知症やうつ

病などの精神・神

経疾患等の発症メ

カニズムを解明

し、発症リスクの

客観的な早期診断

法、適切な治療法

の開発を推進す

る。 

また、機構が実施

する研究におい

て、精神・神経疾

患及び長寿に関す

る研究機関との連

携体制を整備する

ことにより、当該

研究機関が保有す

る研究能力やデー

タベース等の研究

資源を戦略的に活

用し、精神・神経

疾患治療の実用化

に貢献するととも

に、認知症などの

コホート研究と臨

床研究の連携を促

進させる。身体機

能障害の代替・回

復やリハビリテー

＜評価軸＞ 

・認知症やうつ病な

どの精神・神経疾患

等の発症メカニズム

解明、診断法、適切

な治療法の確立を目

指したか。 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・左記の評価軸に係

る取組状況等 

 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の発症リスクの

客観的な早期診断法・治療法の開発 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・「認知症施策推進総合戦略（新オレンジプラン）」に

基づき、十分な確立や標準化がなされていない領

域を重点的に、診断や治療、予防、ケア等について

研究を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 認知症予防の日本初のシステム、健常者対象オ

ンラインレジストリ大規模データ「IROOP」の研

究から、糖尿病の既往や、日常生活活動の低下な

どの認知症リスク因子が抽出された。 

 特定地域で多発する認知症では、認知機能障害

や運動機能障害など多様な臨床症状を呈する。

タウ・コンソーシアムで開発された PET 技術を

用いて、タウ蓄積部位と臨床症状の関連を調べ、

タウの脳内蓄積部位は患者毎に多様で、蓄積部

位に関連した脳機能が障害されることを見いだ

した。 

 

＜障害者対策総合研究開発事業における取組＞ 

・精神障害の分野において、障害全般に関するリハ

ビリテーション等の適切な支援を提供するための

研究開発、障害を招く疾病等についての病因・病態

の解明、予防、診断、治療法、リハビリテーション

法等の先進的・実践的な研究に取り組むと同時に、

障害児・者及びその家族の生活支援、社会参加等を

目指した研究を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 覚せい剤依存患者にイフェンプロジルあるいは

プラセボ投与を行い、二重盲検ランダム化比較

試験により探索的検証試験を実施し、治療効果

■認知症やうつ病などの精神疾患等の発

症リスクの客観的な早期診断法・治療法の

開発 

・これらの疾患に関し、早期診断法、治療

法の開発研究に向けた研究を支援して

きたことは評価できる。 

 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の適

切な治療法の開発 

・これらの疾患の治療法の開発研究に向

けた研究を支援してきたことは評価で

きる。 

 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関する研究機

関の連携体制の整備（再掲、取組の詳細は、

疾患の臨床情報等をもとにセンター、中核

拠点、臨床グループ等の研究に係る成果を

蓄積・共有する体制の構築の項を参照） 

・研究機関の連携体制を整備してきたこ

とは評価できる。 

 

■認知症などのコホート研究と臨床研究

の連携に向けた取組（認知症研究開発事

業） 

・オレンジレジストリをはじめとしたコ

ホート･レジストリの体制を強化し、ま

た、治験等への即応体制の構築に着手し

たことは評価できる。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテ
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ションに資する新

しい開発研究を推

進し、医療現場で

の効果的な実用化

を支援する。 

各国における研究

開発の動向を踏ま

えながら、脳科学

や認知症に関して

国際連携を推進す

る。 

検証試験（医師主導治験）に向けたプロトコール

作成に進んだ。 

 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導

出の小型脳波計を開発し、睡眠ポリグラフ検査

との併存妥当性検証の結果、当該機器によって

精神障害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検

査前および治験実施時の睡眠スクリーニング評

価にも応用可能となった。 

 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障

害・統合失調症、うつ病・双極性障害といった精神・

神経疾患の克服に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 麻酔薬として使用されているケタミンの光学異

性体 R-ケタミンに抗うつ作用があることを見出

し、新規抗うつ薬 R-ケタミンとして企業導出に

成功した。また、R-ケタミンが認知症、パーキン

ソン病などの神経変性疾患治療薬への適応拡大

へと繋がるよう支援を行った。 

 DecNef を応用した精神疾患の診断・治療システ

ムの開発と臨床応用拠点の構築： 

安静状態の脳が自発的に起こす活動状態を磁気

共鳴撮像装置（MRI）にて記録し、計 140個の脳

部位間で作られる約 10,000通りの同期状態（脳

機能結合）の中で、真に ASD に特徴的といえる

結合はごく僅か（0.2%）であることを特定した。

該当する脳機能結合を用いると、ASD当事者と非

当事者（定型発達者）の間を 85%という高精度で

判別できることを発見した。この精度は、本邦・

米国の双方の独立データでも再現されたため、

発見された脳機能結合は人種をも超えて ASD に

特異的であることが示された。また、この ASD判

別技術を、統合失調症・うつ病・注意欠如多動性

障害（ADHD）など他の精神疾患のデータに適用

し、ASD が、うつ病や ADHD と比べ、統合失調症

に類似することを明らかにした。安静状態の脳

機能結合という生物学的な指標を用いて、精度・

再現性の双方が高い ASD のバイオマーカーを確

立し、複数の精神疾患の関係を定量的に示した

本研究の成果は、世界に先駆ける画期的なもの

ーションに資する新しい開発研究の推進

（BMI） 

・身体機能の回復・代替・補完や精神・神

経疾患の革新的な予防・診断・治療法の

開発を BMI技術を用いて実施し、成果を

挙げたことは評価できる。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神経疾患等

の発症メカニズム解明、診断法、適切な治

療法の確立 

・精神疾患に関して、在宅環境で反復記録

が可能の小型脳波計を開発したことや、

統合失調症に関して病前からの認知機

能低下が労働時間に関与することを発

見し、病態解明や治療法開発への貢献が

期待されることは評価できる。 
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である。 

 インスリン抵抗性が、アルツハイマー病の病因

タンパク質「Aβ」の脳内の除去速度低下による

蓄積増加を引き起こすこと、その作用は食事制

限で可逆的に改善されることを明らかにした。

インスリン抵抗性とアルツハイマー病理変化の

関係に関する知見を得た。 

 統合失調症患者由来 iPS 細胞を用いた解析によ

り、カルボニルストレスを伴う詳細な分子病態

が明らかになり、統合失調症における分子標的

治療・創薬、及び発症予防法開発の基盤が構築さ

れた。 

 ヒト統合失調症患者の変異遺伝子検索により、

細胞内で物質を輸送するキネシン分子モーター

KIF3Bの機能欠損が同定された。Kif3b 遺伝子欠

損マウスモデルの解析においても統合失調症の

表現型が確認された。すなわち、KIF3 によって

運ばれる分子複合体が統合失調症の発症に深く

関わることが示唆された。 

 

＜革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明

プロジェクトにおける取組＞ 

・臨床研究グループにおいて、中核拠点と相互に成

果等のフィードバックしながら、ヒトの精神・神経

疾患等の原因究明・克服に向けた研究開発を推進

した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 統合失調症をもつ人にみられる社会機能障害

に、大脳皮質下領域における神経回路のかなめ

である視床の体積異常が関与することを発見し

た。視床を中心とする神経回路の機能不全が統

合失調症の社会機能障害に影響することを示唆

しており、統合失調症の病態解明や新たな治療

法開発の契機となることが期待される。 

 

■認知症やうつ病などの精神疾患等の適切な治療法

の開発 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・認知症に伴う行動・心理症状（Behavioral and 

Psychological Symptoms of dementia: BPSD）の

予防・治療を包括的に行うための指針を作成し、そ
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の有用性を検証する研究を推進した。 

＜脳科学研究戦略推進プログラムにおける取組＞ 

・臨床と基礎研究の連携強化により、認知症、発達障

害・統合失調症、うつ病・双極性障害といった精神・

神経疾患の克服に取り組んだ。 

・得られた主な成果は以下のとおりである。 

 オキシトシンの投与で、自閉スペクトラム症の

方の中立表情の変動の乏しさが改善することに

ついて、検証に成功し、さらにこの改善効果は時

間と共に変化することを明らかにした。 

 パーキンソン病蓄積タンパク質シヌクレインの

マウス脳内(線条体)投与によって、3ヶ月で注入

即の対側を含む広汎な病変が起こることを示し

た。対側の病変が脳梁離断やボツリヌス毒素の

投与で阻害されることを確認し、治療薬候補の

評価法としての可能性を示した。 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・平成 27年 1月に発表された「認知症施策推進総合

戦略（新オレンジプラン）」に基づき、重点的な研

究開発を推進した。 

・得られた主な成果は以下のとおである。 

 認知症に伴う行動・心理症状（Behavioral and 

Psychological Symptoms of dementia: BPSD）

の予防・治療を包括的に行うための指針を作成

し、その有用性を検証する研究を推進した。 

 

 

■精神・神経疾患及び長寿に関する研究機関の連携

体制の整備（再掲、取組の詳細は、疾患の臨床情報等

をもとにセンター、中核拠点、臨床グループ等の研究

に係る成果を蓄積・共有する体制の構築の項を参照） 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・国内のタウ研究者や企業と連携し、非臨床と臨床の

双方向のトランスレーションを通じた、タウ蛋白

を標的とした認知症の病態解明・治療法研究開発

のための産官学一体からなる「タウ・トランスレー

ショナル・コンソーシアム」が構築された。このコ

ンソーシアムは、タウ病態解明やタウ病変の高感

度の検出するポジトロン断層撮影（PET）プローブ

が開発され、新規薬剤候補化合物の探索などを行

った。 
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・認知症に係るバイオマーカーを研究開発する公募

において、多施設検証が可能な多施設共同研究チ

ーム体制を構築することを採択条件とし、構築さ

れたチームで共通のプロトコールを整備し、研究

開発を推進した。 

・家族性アルツハイマー病に関する縦断的観察コホ

ート研究を推進した。 

 

■認知症などのコホート研究と臨床研究の連携に向

けた取組（認知症研究開発事業） 

・臨床治験にスムーズに登録できるよう認知症の人

等（前臨床期、MCI、軽度・中等度・進行期）の全

国的な情報登録・追跡システムであるオレンジレ

ジストリを本格稼働し、健常者・前臨床期 9,886 名

（令和 2年 1月現在）、MCI 1,503名（令和元年 11

月時点）の登録が進んだ。被験者の登録を進めると

ともに、認知症の評価・検査方法の標準化等による

臨床研究の実施支援体制の整備など、治療薬等の

大規模臨床研究への即応体制の構築を推進する。 

・全国 8地域（青森県弘前市・岩手県矢巾町・石川県

中島町・長野県佐久地域・島根県海士町・愛媛県中

山町・福岡県久山町・熊本県荒尾市）において、認

知症対策と大規模コホート研究実施に関して当該

自治体および住民に周知を図り、研究をスムーズ

に立ち上げるための準備を行った。また現地に常

駐できる臨床心理士・保健師、ベースライン調査お

よび追跡を担当する研究者や医師の確保と教育を

行った。さらにスクリーニング調査内容の標準化・

コード化、また認知症・MCI・うつ病の診断を標準

化するための診断手順書・症例登録票を作成した。

平成 28年度からの本格稼働に向けてデータ精度を

向上させるためワークショップを行い、研究内容

の徹底と調査・診断方法・手順の均一化を図った。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテーション

に資する新しい開発研究の推進（BMI） 

・BMI技術を用いて、身体機能の回復・代替・補完や

精神・神経疾患の革新的な予防・診断・治療法の開

発を実施した。具体的には体内埋込型低侵襲 BMI、

革新的 BMI リハビリテーションロボット技術の開

発、DecNef 技術の開発と精神疾患治療への応用、
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経頭蓋磁気刺激（rTMS）の効果の解読と脳機能操作

法の確立目指し研究開発を推進した。 

・得られた主な成果は以下の通りである。 

 自閉症を脳回路から見分ける先端人工知能技術

を開発に成功。 

 

■認知症やうつ病などの精神・神経疾患等の発症メ

カニズム解明、診断法、適切な治療法の確立 

＜戦略的国際脳科学研究推進プログラム（国際脳）に

おける取組＞ 

・平成 30年度新規事業として国際脳を立ち上げ、発

達期では AYA世代統合失症や自閉症等の発達障害、

成人期ではうつ病や双極性障害等の気分障害、高

齢期ではアルツハイマー病（AD）･パーキンソン病

（PD）等についてバイオタイプ診断や治療法開発

に資するバイオマーカー等の同定を目指して健常

から発症に至る縦断的な MRI 脳画像等を取得し総

合的解析研究を開始した。平成 30年度は大規模デ

ータ解析に向け関連する研究者による撮像プロト

コールの検討･策定を行った。また、策定したプロ

トコールを用いて MRI画像撮像を開始している。 

・精神･神経疾患で異常等が認められる機能に関連す

るヒトと非ヒト霊長類種間比較に資する MRI 機能

解剖画像データの取得、皮質下構造物や皮質･皮質

下神経回路の解明に向けた技術開発及び侵襲的な

計測や非ヒト霊長類を用いた回路操作による神経

活動及び機能的結合等による神経回路の同定に着

手した。 

・先進的ニューロフィードバック法による治療法が

試用され予備的な結果を踏まえ、治験プロトコー

ルの確立を目指し、AI 技術を活用した脳画像デー

タからバイオマーカーの開発に要する MRI 画像の

解析パイプライン構築を推進している。 

 

＜認知症研究開発事業における取組＞ 

・「認知症施策推進総合戦略（新オレンジプラン）」に

基づき、十分な確立や標準化がなされていない領

域を重点的に、診断や治療、予防、ケア等について

研究を推進した。 

・アルツハイマー病患者の脳に特異的に蓄積する病

的蛋白質であり、その大脳内での広がりが認知症
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の発症と直接的に関連していることがわかってい

るリン酸化タウ蛋白（p-tau）を、ヒトの血液中で

特異的に定量できる超高感度定量系を世界で初め

て開発した。アルツハイマー病患者およびダウン

症候群患者では正常対象者と比較して血液中 p-

tauが高値であり、それによってアルツハイマー病

の診断ができることを報告した。 

・採取が容易な血液（僅か 0.5CC）でアルツハイマー

病変を早期に正確に検出することが可能となり、

現在用いられている脳脊髄液（CSF）や PETイメー

ジングの検査に匹敵する極めて高い精度のアルツ

ハイマー病変（アミロイド蓄積）検出法を確立し

た。 

 

＜認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業

＞ 

・平成 30年度調整費による前倒し実施を経て令和元

年度新規事業として認知症対策官民イノベーショ

ン実証基盤整備事業を本格的に立ち上げ、認知症

のリスク低減・早期検知・ケア等の領域において、

企業・自治体等と連携し、質の高い技術・サービス・

機器等の社会実装に資する研究を推進した。 

・特に、認知症のリスク低減に関しては、海外での先

駆的な研究(FINGER 研究)を参考にした非薬物の多

因子介入による認知機能低下抑制の検証を行う課

題を開始した。 

 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・認知症の診断・

治療効果に資する

バイオマーカーの

確立（臨床ＰＯＣ

取得１件以上） 

・日本発の認知症

の疾患修飾薬候補

の治験開始 

・精神疾患の客観

的診断法の確立

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・認知症の診断・

治療効果に資する

バイオマーカーの

確立（臨床ＰＯＣ

取得１件以上） 

・日本発の認知症

の疾患修飾薬候補

の治験開始 

・精神疾患の客観

的診断法の確立

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・認知症の診断・治

療効果に資するバイ

オマーカーの確立

（臨床ＰＯＣ取得１

件以上） 

・日本発の認知症の

疾患修飾薬候補の治

験開始 

・精神疾患の客観的

診断法の確立（臨床

ＰＯＣ取得４件以

■認知症の診断・治療効果に資するバイオマーカー

の確立 

・血液を用いたアルツハイマー病の簡便な早期診

断・治療効果測定に資するバイオマーカーを探索

し、新規アミロイドβ関連ペプチド、p-Tau、およ

びコレステロール代謝産物を発見した。中でも、p-

Tauは神経細胞死を直接反映するとされ、脳神経萎

縮・脱落を伴う認知機能低下を示す簡便な診断マ

ーカーとして、さらには認知症の根本治療薬開発

に有用な薬効評価用のコンパニオンマーカーとし

て期待される。 

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始 

・認知症やその前段階の人の全国的なレジストリ体

■認知症の診断・治療効果に資するバイオ

マーカーの確立 

・認知症の血液バイオマーカー研究、さ

らに画像バイオマーカーの研究も推進

したことは評価できる。 

・今後は、引き続き、脳画像や血液等を

用いた認知症の診断・治療効果に資す

るバイオマーカーの探索について、こ

れまでのコホート研究やレジストリ研

究で集積した生体試料や情報をさらに

活用しつつ、新たな標的分子同定や測

定法、診断技術の開発等の検証や実用

化に向けた取組を継続する。 
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（臨床ＰＯＣ取得

４件以上、診療ガ

イドライン策定５

件以上） 

・精神疾患の適正

な治療法の確立 

（臨床ＰＯＣ取得

３件以上、診療ガ

イドライン策定５

件以上） 

・脳全体の神経回

路の構造と活動に

関するマップの完

成 

を目指すものとす

る。 

 

（臨床ＰＯＣ取得

４件以上、診療ガ

イドライン策定５

件以上） 

・精神疾患の適正

な治療法の確立 

（臨床ＰＯＣ取得

３件以上、診療ガ

イドライン策定５

件以上） 

・脳全体の神経回

路の構造と活動に

関するマップの完

成 

を目指すものとす

る。 

上、診療ガイドライ

ン策定５件以上） 

・精神疾患の適正な

治療法の確立（臨床

ＰＯＣ取得３件以

上、診療ガイドライ

ン策定５件以上） 

・脳全体の神経回路

の構造と活動に関す

るマップの完成 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・応募件数及び採択

件数 

・事業に参画してい

る研究者延べ人数 

・PMDA への薬事戦略

相談を行った研究開

発課題数 

・機動的な研究推進

のため年度内に契約

変更を実施した課題

数 

制を強化し被験者の登録を進めるとともに、認知

症の評価・検査方法の標準化等による臨床研究の

実施支援体制の整備など、治療薬等の大規模臨床

研究への即応体制の構築を推進した。 

・目標期間内の達成は難しい状況ではあるが、日本

発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始に向けて

取り組んでおり、トライアルレディコホートを構

築した。 

 

■精神疾患の客観的診断法の確立 

・精神疾患の客観的診断法の確立に向けて取り組ん

でいる。 

① 臨床 POC取得等： １件取得済（取組み中 5件、

検討中 2件） 

② 診療ガイドライン策定等： 策定 5件、策定見込

み１件 

＜診断法： 臨床 POC取得に向けた状況＞ 

- C-11 標識 AMPA 受容体 PET 薬剤を用いた疾患横断

的診断法の開発に向けて、てんかん、うつ病、統合

失調症の各疾患を対象に、治験実施施設を拡充し、

効率化を図った。これまでに動物を用いた前臨床

研究と、健常者とてんかん患者を対象とした臨床

研究により、当該薬剤が生体内で AMPA受容体を特

異的に認識していることが証明された。てんかん

の病巣（焦点）の診断薬としての薬事承認を目指

し、多施設共同で医師主導治験を開始した。 

- 統合失調症、うつ病、強迫性障害、嗜癖性障害につ

いて、複数の施設または撮像機器で撮像された脳

活動データに対して汎化するバイオマーカーを開

発し、今後、ニューロフィードバックの治験を実施

予定。 

- 無拘束、在宅環境で反復記録が可能な後頸部導出

の小型脳波計を開発し、睡眠ポリグラフ検査との

併存妥当性検証の結果、当該機器によって精神障

害における睡眠評価、睡眠ポリグラフ検査前およ

び治験実施時の睡眠スクリーニング評価にも応用

可能となった。 

- 統合失調症において、病前からの認知機能低下の

推定値が労働時間と関連することを見出し、病前

からの認知機能低下の推定値を含む関連要因によ

り、週当たり一定時間以上働ける確率を推定する

 

■日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治

験開始 

・治療薬の新規ターゲット探索のほか、ト

ライアルレディコホートの構築に着手

したことは評価できる。 

・今後は、トライアルレディコホートを整

備し治療薬等の大規模臨床研究への即

応体制の構築を推進するほか、認知症の

革新的な治療法を指向し、従来の仮説と

は異なる発想に基づくシーズ探索研究

や、臨床データ等から有望視されている

萌芽的な治療方法の実証的研究につい

ても推進する。 

 

 

■精神疾患の客観的診断法の確立 

・精神疾患に関する客観的診断法の確立

や診療ガイドライン策定により、病態

解明や治療法開発への貢献が期待され

ることは評価できる。 

・今後の取組としては、引き続き、うつ病・

双極性障害等の精神疾患に対する血液

等を用いたバイオマーカー探索や MRI・

PET 等の脳画像を用いた診断法の開発

を推進する。また、精神疾患の客観的診

断法の導出に資する研究を実施する。加

えて、精神疾患レジストリの構築・統合

を通して、精神疾患に対する新規の診断

補助システムの開発を推進する。 

 

 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

・ケタミン等の開発研究を進め、病態解明

や治療法開発への貢献が期待されるこ

とは評価できる。 

・今後の取組としては、引き続き、うつ病・

双極性障害・発達障害・統合失調症等の

精神疾患の適正な治療法を確立するた

め、基礎から臨床にわたる研究開発を推
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方法を開発した。 

＜診断法： 診療ガイドライン策定状況＞ 

・統合失調症、医療観察法・措置入院、危険ドラッグ

使用、ギャンブル障害において、診療ガイドラインを

策定した。また、アルコール依存症において診療ガイ

ドラインを策定見込みである 

 

■精神疾患の適正な治療法の確立 

・精神疾患の適正な治療法の確立に向けて取り組ん

でいる。 

①臨床 POC取得等： 取得３件、取組中４件 

②診療ガイドライン策定等： 策定３件、策定見込み

１件 

＜治療法： 臨床 POC取得に向けた状況＞ 

・自閉症スペクトラム症(ASD)の中核症状における

オキシトシン点鼻薬（TTA-121、剤形改良型）の治

験を進めた開始した。【脳プロ】 

・統合失調症陰性症状に対する活性型ビタミン B6

（ピリドキサミン, K-163）の改善効果の治験を実

施し、目標症例数を達成して終了した。【脳プロ】 

・R-ケタミンをうつ病の治療薬候補として海外企業

に導出し、第一相治験を開始した。【脳プロ】 

・先天性ホモシステイン尿症治療薬の ベタイン（ト

リメチルグリシン）のリポジショニングによる統

合失調症新規治療法について、自主臨床試験を開

始した。【脳プロ】 

・覚せい剤依存患者にイフェンプロジルあるいはプ

ラセボ投与を行い、二重盲検ランダム化比較試験

により探索的検証試験を実施し、治療効果検証試

験（医師主導治験）に向けたプロトコール作成に進

んだ。） 

・一般企業の社員がメンタルヘルスの不調を抱える

同僚や部下に適切に関わるための知識とスキルを

具体的に習得可能な教育研修プログラムを独自開

発し、社員に対して本プログラムが有効である可

能性がパイロット試験として示された。 

＜治療法： 診療ガイドライン策定状況＞ 

・発達障害、医療観察法・措置入院、うつ病において

診療ガイドラインを策定した。また、統合失調症に

おいて診療ガイドラインを策定見込みである。 

 

進する。診療ガイドラインの作成を継続

して進める。加えて、平成 30 年度より

開始した精神疾患レジストリの構築・統

合を通して、精神疾患に対する治療の層

別化等を目指す。また、薬物依存症、ア

ルコール依存症、ギャンブル等依存症等

の治療法の開発を推進する。 

 

 

■脳全体の神経回路の構造と活動に関す

るマップの完成 

・マーモセット自由行動環境下で計測す

る技術等により、脳の構造・機能のマッ

ピングが進展したことは評価できる。 

・今後の取組としては、引き続き脳全体の

神経回路の構造と活動に関するデータ

蓄積・マップ作成とともに、これに寄与

する革新的な技術開発を推進する。ま

た、精神・神経疾患に関連する神経回路

を中心に、ヒト脳と非ヒト霊長類脳の

構造及び機能の領域化と相動性解析に

よる種間比較などを推進する。 
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■脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの

完成 

・革新脳において、マーモセット脳全体の神経回路の

構造・機能マップ作成を進めている。 

・小型蛍光顕微鏡を用いて、マーモセット大脳皮質

運動野の深部の神経細胞活動を、自由行動環境下

で計測することに成功した。 

・構造・機能マップ作成に必要となる革新的な解析

技術（超広視野顕微鏡、領野間神経活動の同時計測

等）を開発した。 

 

＜モニタリング指標＞ 

 

 

 

 

 

 

＜第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業務実

績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始につ

いては、治験に着手できるシーズが見つかっていな

い。一方で、疾患修飾薬候補の治験への即応体制の構

築に着手したことは評価できる。 

 H27 H28 H29 H30 R1 

応募件数 205 200 30 211 131 

採択件数 76 52 12 61 16 

事業に参画

している研

究者延べ人

数 

1523 2228 2788 3684 3755 

PMDA への薬

事戦略相談

を行った研

究開発課題

数 

2 0 0 1 0 

機動的な研

究推進のた

め年度内に

契約変更を

実施した課

題数 

59 85 99 60 75 
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新規のバイオマーカーや創薬対象化合物の候補等の

探索に継続して取り組むとともに、レジストリなど

の情報基盤の活用も視野に入れながら病態解明及び

バイオマーカーの有効性の検証等に取り組むことが

重要である。 

【対応状況】 

・引き続き、新規のバイオマーカーや創薬対象化合物

の候補等の探索に取り組んだ。認知症研究開発事業、

認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業で

は、レジストリ、コホートの活用も視野に入れながら

病態解明、バイオマーカー研究に取り組んだ。 

 

■指摘事項 

・引き続き、精神・神経疾患等の克服を目指して革新

的診断・予防・治療法の確立に向けた研究開発及び基

盤整備を各省連携の下に強力に進めることが期待さ

れる。 

【対応状況】 

・精神・神経疾患の診断・予防・治療法の確立に向け

た研究開発及び基盤整備を各省連携の下に進めてき

た。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑧ 
(2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑧疾患領域対応型統合プロジェクト＜新興・再興感染症＞ 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個別法

条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26年５月 30日法律第 49号）第 16条 

当該項目の重要度、困難度 重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策評価・

行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医療戦略推進

本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-8） 

 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 

応募件数  88件 102件 320件 91件 196件 予算額（千円） 4,781,658 5,387,395 5,736,802 7,625,704 8,557,268 

採択件数  31件 28件 54件 30件 47件 決算額（千円） 4,768,067 5,328,953 5,439,515 5,851,206 7,637,617 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 2件 1件 4件 2件 3件 経常費用（千円） 4,768,067 5,255,126 5,435,273 5,797,701 7,696,142 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 130件 138件 156件 196件 107件 経常利益（千円） 0 0 -25 0 0 

PS/PO 会 議

実施回数 

 59回 48回 38回 4回 2回 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和元

年度は、行政コスト

（千円） 

4,768,067 5,314,233 5,325,188 5,784,679 7,706,382 

 

事業に参画

している研

究者の延べ

人数 

 906人 807人 800人 648人 1086人 従事人員数 25人 25人 16人 12人 11人 

注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 

 

主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

208



 新型インフルエ

ンザなどの感染症

から国民及び世界

の人々を守るた

め、感染症に関す

る国内外での研究

を各省連携して推

進するとともに、

その成果をより効

率的・効果的に治

療薬・診断薬・ワ

クチンの開発等に

つなげることで、

感染症対策を強化

する。 

具体的には、イ

ンフルエンザ、結

核、動物由来感染

症、デング熱、薬剤

耐性菌、下痢症感

染症、HTLV－1（ヒ

ト T 細胞白血病ウ

イルス 1型）、ジカ

ウイルス感染症な

ど、国内外の様々

な病原体に関する

疫学的調査及び基

盤的研究並びに予

防接種の有効性及

び安全性の向上に

資する研究を実施

し、感染症対策並

びに診断薬、治療

薬及びワクチン開

発を一体的に推進

する。 

新型インフル

エンザなどの感

染症から国民及

び世界の人々を

守るため、感染

症に関する国内

外での研究を各

省連携して推進

するとともに、

その成果をより

効率的・効果的

に治療薬・診断

薬・ワクチンの

開発等につなげ

ることで、感染

症対策を強化す

る。 

具体的には、国

の定める推進計

画等に従って、新

興・再興感染症や

新型インフルエ

ンザ等の国内へ

の流入・まん延防

止に必要なワク

チン等の予防法・

診断法の開発、病

態・感染機序の解

明、感染リスク評

価、国内外の関係

機関との調査研

究協力を進める

とともに、機構が

実施する研究に

おいて、感染症に

関する研究機関

との連携体制を

整備することに

より、当該研究機

関が保有する研

究能力やデータ

＜評価軸＞ 

・国内外の様々な

病原体に関する

疫学的調査及び

基盤的研究並び

に予防接種の有

効性及び安全性

の向上に資する

研究を実施し、感

染症対策並びに

診断薬、治療薬及

びワクチン開発

を一体的に推進

したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

 

 

■感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発等の一

体的な推進 

・「新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事

業」（以下「新興・再興感染症事業」という。）で支援した研

究課題において、感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワク

チン開発等の一体的な推進に向けた支援を行った。主な取

組及び成果は以下のとおり。 

 令和元年12月から中国武漢市から広まった非定型肺炎の

原因として新型コロナウイルス（SARS-CoV2）が同定され、

日本においても感染者が拡大したことを受け、診断法、治

療薬、ワクチンの開発を行った。また、抗インフルエンザ

薬であるファビピラビルの SARS-CoV2 感染症に対する臨

床研究を行うために、SARS-CoV2 感染無症状・軽症患者に

おけるウイルス量低減効果の検討を目的としたファビピ

ラビルの多施設非盲検ランダム化臨床試験およびファビ

ピラビルを投与された中等症・重症患者における臨床経

過の検討を目的とした多施設観察研究を行った。 

 インフルエンザの感染防御に有効で、現在使用されてい

る注射型ワクチンと比べ多様な流行株にも効果を有する

とされる新規経鼻インフルエンザワクチンの開発に関す

る研究開発課題に対して、実用化に向けた成果創出への

取組に沿った研究支援を行い、その成果創出の加速を図

った。その結果、国内初の不活化経鼻インフルエンザワク

チン実用化に向け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27

年 10月より開始されるとともに、平成 29年度第 II相試

験が完了し、企業導出後、令和元年 7 月に企業治験（第

III相）が完了し、現在承認申請準備中。さらなる成果と

して、多量体 IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見

し、経鼻インフルエンザワクチンの効果を裏付ける結果

を確認した。また、四量体型 SIgA抗体を作製する技術を

新規開発し、単量体や二量体、四量体の IgA 抗体を人工

的に作製することに成功した。本技術を用いることで、

SIgA 抗体は四量体化すると単量体では不活化できないウ

イルスも不活化できることが明らかとし、その効果につ

いて検証を行った。また、様々なインフルエンザを防御可

能な抗体産生を誘導する万能インフルエンザワクチンを

開発。候補ワクチンの実用化に向けて企業と連携し、令和

元年 11 月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）に

て採択され、支援が開始された。 

 高病原性鳥インフルエンザ感染症の国際連携研究の推進

のため、追加支援を行い新たにエジプトとの連携体制を

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

PSPO及び事業担当によるタイムリー

な助言や適切な課題管理を行った結

果、新型コロナウイルス感染症の流

行に即応する社会的緊急性に応じた

研究開発支援のために、タイムリー

な既存課題への追加交付、ワクチン・

診断法・治療法開発に係る新規課題

実施の結果、コロナウイルス感染症

の迅速診断キットのプロトタイプの

開発など社会実装が見込まれる速や

かな成果の創出に貢献した。ノロウ

イルスワクチンシーズの企業導出、

ジカウイルス感染症の迅速診断法の

製造販売承認取得、結核治療用 DNA

ワクチンの治験開始、2 年連続での

AMED 理事長賞（日本医療研究開発大

賞）受賞研究者の輩出、高病原性鳥イ

ンフルエンザ H5N1 ウイルスに対す

る抗体保有状況の解明、ベトナムに

おけるジカ熱の流行とジカウイルス

感染に起因する小頭症例の証明、亜

急性硬化性全脳炎を引き起こすこと

がある麻疹ウイルスに対して感染阻

害効果を示す阻害剤の作用メカニズ

ムの解明、多剤耐性結核に対する新

規治療用 DNA ワクチンの治験開始、

万能インフルエンザワクチンへの応

用に向けた様々なインフルエンザを

防御する抗体誘導法の開発、ノロウ

イルスの細胞への侵入が胆汁酸によ

り助長されることの発見、ウエスト

ナイルウイルスの病態発症機構を発

見、気道上皮組織でインフルエンザ

ウイルスを感知する病原体センサー

タンパク質の発見、など顕著な研究

成果を挙げ、グローバルヘルスに資

する実用化研究を推進した。平成 29

年度感染症研究革新イニシアティブ

（J-PRIDE）開始にあたり、斬新な視

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、感染症に関する国内

外での研究の推進や、得られた

成果をより効率的・効果的に治

療薬・診断薬・ワクチンの開発

等につなげる等の取組を実施

し、治療薬及びワクチンの開発

が期待される新規創薬につな

がる治験創出や感染症対策に

資する治験など画期的な成果

を得ており、「研究開発成果の

最大化」に向けて顕著な成果の

創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められるため、評定

を Aとする。 

 

・個別研究課題への支援として、

PS、PO及び AMED事業担当者は

研究班会議・ヒアリング等に参

加し、研究進捗・知財状況の確

認ならびに事業全体を俯瞰し

たシーズやニーズの把握を行

った上、必要に応じて助言する

とともに効果的かつ機動的に

資金配分することによって、研

究の加速や前倒しを行った。 

 

・ノロウイルスワクチンシーズ

の企業導出、ジカウイルス感染

症の迅速診断法の製造販売承

認取得、結核治療用 DNAワクチ

ンの治験開始、高病原性鳥イン

フルエンザ H5N1 ウイルスに対

する抗体保有状況の解明、ベト

ナムにおけるジカ熱の流行と

ジカウイルス感染に起因する

小頭症例の証明、病原体ゲノム

データベース（GenEpid-J）や

国際的な結核データベース

（GReAT）の拡充など画期的な

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、感染症に関する国内

外での研究の推進や、得られた

成果をより効率的・効果的に治

療薬・診断薬・ワクチンの開発

等につなげる等の取組を実施

し、治療薬及びワクチンの開発

が期待される新規創薬につなが

る知見創出や感染症対策に資す

る知見など画期的な成果を得て

おり、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定を Aと

する。 

 

・個別研究課題への支援として、

PS、PO及び AMED 事業担当者は

研究班会議・ヒアリング等に参

加し、研究進捗・知財状況の確

認ならびに事業全体を俯瞰した

シーズやニーズの把握を行った

上、必要に応じて助言するとと

もに効果的かつ機動的に資金配

分することによって、研究の加

速や前倒しを行った。 

 

・新型コロナウイルス感染症の流

行に即応して、既存課題への追

加交付、ワクチン・診断法・治

療薬開発に係る新規課題実施な

どを行い、新型コロナウイルス

感染症の迅速診断キットのプロ

トタイプの開発など、社会実装

が見込まれる速やかな成果の創

出に貢献したことは高く評価で

きる。 

 

・ノロウイルスワクチンシーズの
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ベース等の研究

資源を戦略的に

活用し、感染症治

療治療法の実用

化等を支援する。 

強化した。 

 高病原性H7N9鳥インフルエンザウイルスの特性に関する

研究について中国の患者から分離された高病原性H7N9鳥

インフルエンザウイルスの特性を解明した。本ウイルス

が、哺乳類間で飛沫感染すること及び哺乳類に対して致

死的な感染を引き起こすことを明らかにした。 

 韓国での中東呼吸器症候群(MERS)の流行を踏まえ、MERS

関連の研究開発課題について迅速な追加配賦を行い、迅

速診断法の改良・ワクチン開発の加速を支援した。その結

果、MERSとインフルエンザを同時に検出可能な MERS-Flu 

LAMP 法の作製に成功した。この機構の支援によって開発

された検出法を利用することで、国立感染症研究所にお

ける確定検査の一層の改良が可能となった。（これにより

2015 年 11 月までに 5 件の行政検査を実施し、全検体陰

性という結果を迅速且つ正確に確認した。さらに、希望し

た地方衛生研究所へ陽性コントロールの配布を行うこと

で、一次スクリーニングの精度管理に繋げることが可能

になり、国のサーベイランス体制改善の一助となった。）

また、MERS の迅速診断法に関しては、サウジアラビアの

大学と共同研究を実施し、現地での臨床検体を用いた臨

床性能試験を実施した。 

 リアルタイムに地域のウイルス性呼吸器感染症の発生動

向を把握可能なネットワークシステムの構築のため、検

疫所･地方衛生研究所等と協力し、ウイルス性呼吸器感染

症を引き起こすインフルエンザウイルス、RS ウイルス、

メタニューモウイルスを同時にポイントオブケア診断が

可能な LAMP法を基盤とした全自動 POC迅速遺伝子検査シ

ステムの開発を進め、臨床検体を用いた臨床性能試験を

実施した。また、コロナウイルス、パラインフルエンザウ

イルス、鳥インフルエンザウイルス、MERS コロナウイル

スなども含めて、ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす

ウイルスを網羅的に検出可能なLAMP法を基盤とした全自

動 POC迅速遺伝子検査システムの開発を進めた。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を

強化するために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企

業の連携に加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、ジ

カウイルス感染症に対する国際連携ワークショップを 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。調整費を活用しジカウイルスワ

点・発想に基づく異分野連携・若手研

究者による挑戦的課題 30 課題を採

択し支援を開始し、若手研究者・課題

間の交流や情報交換、国際連携を促

す取組を積極的に行った。J-PRIDEで

取り組んだ日英共同研究支援からそ

の持続的発展の可能性を見出し、国

際事業 SICORPの共同公募につなげ、

治療薬やワクチン開発を見据えた研

究支援の事業間橋渡しとなった。日

英など国際共同研究の支援等、研究

者育成、人的交流、国際連携等に資す

る活動を実施した。支援最終年度に

は、全課題による研究成果発表会を

開催、成果の発信、研究者交流や議論

促進の取組を行った。また、CiCLE事

業のＡＭＲ研究課題支援の一環とし

て、AMR 等の喫緊の課題について

AMED、関係学会、製薬企業の専門家等

による抗菌剤創薬の観点からの意見

交換会を実施し、「耐性菌株バンク構

築」、「抗菌薬開発インセンティブ調

査」の実施につながる具体的対応を

推進した。若手中心の J-PRIDE 研究

者による国際共同研究の支援等、研

究者育成、人的交流、国際連携等に資

する活動を実施した。これらの成果

により、2020 年及び 2030 年までの

達成目標に向け着実に進捗が得られ

ている。以上から、「研究開発成果の

最大化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待などが

認められる。なお、平成 30年度にお

いて予算額と決算額の差異が約 17.7

億円発生しているが、これは一部の

支援課題において、外的な要因によ

り高額な研究費の繰り越しがあった

ため、予算額と決算額に差が生じて

いる。また、令和元年度において予算

額と決算額の差異が約 9.2 億円発生

しているが、これは主として医療分

成果を得たことは高く評価で

きる。 

 

・プロジェクト推進基盤の構築

強化のため、「新興・再興感染

症制御プロジェクト 新興再

興事業・J-GRID・J-PRIDE合同

シンポジウム」を開催するな

ど、異なる事業の研究者間にお

ける情報共有や連携を図った。 

 

・人材育成、特に若手育成に関し

ては、リサーチレジデントや

若手研究者の登用を推進し、

若手研究者への支援を積極的

に行った。特に J-PRIDE 課題

においては、異なる研究分野

の研究者による合宿や合同研

究発表会開催、英国研究機関

の研究者とのワークショップ

開催などの支援を行った。 

 

・平成 30 年度において予算額

と決算額の差異が約 17.7 億

円発生しているが、これは一

部の支援課題において、外的

な要因により高額な研究費

の繰り越しがあったためで

ある。 

企業導出、ジカウイルス感染症

の迅速診断法の製造販売承認取

得、多剤耐性結核に対する新規

治療用 DNAワクチン及びジカウ

イルスワクチンの治験開始、高

病原性鳥インフルエンザ H5N1

ウイルスに対する抗体保有状況

の解明、ベトナムにおけるジカ

熱の流行とジカウイルス感染に

起因する小頭症例の証明、病原

体ゲノムデータベース

（GenEpid-J）や国際的な結核

データベース（GReAT）の拡充

など画期的な成果を得たことは

高く評価できる。 

 

・プロジェクト推進基盤の構築強

化のため、「新興・再興感染症

制御プロジェクト 新興再興事

業・J-GRID・J-PRIDE 合同シン

ポジウム」を開催するなど、異

なる事業の研究者間における情

報共有や連携を図った。 

 

・人材育成、特に若手育成に関し

ては、リサーチ・レジデントや

若手研究者の登用を推進し、若

手研究者への支援を積極的に行

った。特に J-PRIDE課題におい

ては、異なる研究分野の研究者

による合宿や合同研究発表会開

催などの支援を行った。 

 

・平成 30年度において予算額と

決算額の差異が約 17.7億円発

生しているが、これは一部の支

援課題において、外的な要因に

より高額な研究費の繰り越しが

あったためである。また、令和

元年度において予算額と決算額

の差異が約 9.2億円発生してい
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クチン開発、ジカウイルス迅速診断法開発等を支援した。

その結果、ジカウイルスワクチンについては、選定したワ

クチンシーズについて、治験薬の製造、非臨床試験を完了

し、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

月より開始）。また、ジカワクチンターゲットプロダクト

プロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携による

ワーキンググループを立ち上げ、TPP検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組が進展した。ジカウイルス

迅速診断法については、LAMP 法を用いた迅速診断法開発

を推進し、ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認

を平成 30年 6月に取得した。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイル

スワクチンシーズについては、企業導出後、海外における

2020 年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進めて

いる。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、

経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化

生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特

許出願を行った。 

 マウスノロウイルスの感染受容体が細胞表面上に存在す

る CD300lf、CD300ldであることを明らかにした。この結

果によりマウスノロウイルスの感染の仕組みが解明され

たとともに、ノロウイルスワクチン、ノロウイルス治療

薬、ノロウイルス消毒薬開発への応用が期待された。 

 ヒトロタウイルスのリバースジェネティクスによる人工

合成に世界で初めて成功した。 

 治療法の無い重症熱性血小板減少症候群（SFTS）の治療法

開発に向けて、調整費を活用して SFTSに対する抗ウイル

ス薬の実用化を推進するための医師主導型臨床研究を行

った。 

 エボラ出血熱ウイルス治療用抗体を開発し、PCT出願を行

った。 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP準拠エボラウイ

ルス候補ワクチンの製造、非臨床試験を完了し、令和元年

12月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。 

 流行性耳下腺炎の原因ウイルスであるムンプスウイルス

の細胞表面受容体への結合構造を解明し、ワクチンや抗

ウイルス薬の開発・改良に関する重要な情報を得た。 

 ダニ媒介性ウイルス性脳炎ウイルスの新たな発症メカニ

野の研究開発関連の調整費（令和元

年度第 2 回配分）について令和 2 年

度に繰越を行ったため、予算額と決

算額の乖離が生じた。 

 

 

【感染症対策並びに診断薬、治療薬及

びワクチン開発等の一体的な推進】 

 新 型 コ ロ ナ ウ イ ル ス 感 染 症

（COVID19）の流行に対応して、診

断法、治療法、ワクチン開発への研

究支援を速やかに開始した。 

 平成 28 年度中に企業導出を達成し

た経鼻インフルエンザワクチンに

ついては、第 II相企業治験完了後、

第 III 相企業治験が完了し、現在

承認申請準備中。また、万能インフ

ルエンザワクチンを開発。医療研究

開発革新基盤創成事業（CiCLE）で

実用化に向けた支援が開始された。

さらに、世界初の経鼻インフルエン

ザワクチンの効果を裏付ける多量

体 IgA 抗体の存在と効果を発見し

た。 

 インフルエンザウイルス全粒子不

活化ワクチン開発において、企業治

験の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験は完了し、

現在免疫原性試験を継続中、今後

PMDA と第Ⅲ相試験の協議予定で、

研究計画はさらに大幅に進捗した。 

 ノロウイルスワクチンについては

第 1 世代ノロウイルスワクチンシ

ーズの企業導出の完了、新たな次世

代ノロウイルスワクチンシーズ開

発を開始した。 

 中南米を中心に感染拡大が発生し

たジカ熱に対するワクチン開発、迅

速診断法等の開発を加速するため

の支援を行った。 

 SFTS に対する抗ウイルス薬の実用

化を推進するための医師主導型臨

るが、これは主として医療分野

の研究開発関連の調整費（令和

元年度第 2回配分）について令

和 2年度に繰越を行ったためで

ある。 
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ズムに関する研究について、ダニ媒介性脳炎ウイルスの

遺伝子 RNA が神経細胞の樹状突起内を新規のメカニズム

で移動し、中枢神経症状の発症に影響していることを解

明した。 

 HTLV-1 等感染症の診断薬、治療薬及びワクチン開発につ

いては、新規 HTLV-1治療用ヒト免疫グロブリンの開発等

に関する研究開発課題について追加配賦を行い、研究の

加速を図った。その結果、抗 HTLV-1ヒト免疫グロブリン

のウイルス感染リスクを、当初計画していた定量 PCR 法

に加え、電子顕微鏡を用いた超微形態学的なアプローチ

も新たに導入し、ウイルス感染リスクが確認されないこ

とを明らかにできた。また ATL 患者並びに HAM/TSP 患者

末梢血リンパ球から HTLV-1感染 T細胞株を複数樹立出来

たことに加え、これらを比較検討した結果、IL-10受容体

下流のシグナルに違いがあり、細胞の増殖性に大きく影

響することを明らかにできた。 

 ポリオ・麻疹等感染症の根絶・排除を継続する取組に資す

る研究に追加配賦を行い、研究の加速を図った。その結

果、ポリオ直接検出法(ECRA 法）の改良が成功し、従来よ

りも 5～10 倍程度回収効率を上げることに成功した。ま

た、麻しんリアルタイム PCR法を確立し、平成 28年 3月

までに地方衛生研究所を対象に本法の精度管理を実施す

ることができた。WHO基幹ラボとして、近年、パプアニュ

ーギニア、フィリピン、マレーシア等で発生したポリオ流

行の原因となったワクチン由来ポリオウイルスの遺伝子

解析を行い、ウイルス伝播様式の理解に基づくアウトブ

レイク対策に寄与した。企業と研究機関等が連携するこ

とによって、接種が要易で途上国等での実用化が期待で

きる新規デバイス（マイクロニードル）を利用したポリオ

貼るワクチンの開発研究を進め、動物実験による有効性

評価を実施した。また、sIPV(セービン由来不活化ポリオ

ワクチン)の有効性の検証、品質管理の国際標準化、エン

テロウイルス D68 型（EV-D68）感染症も含めた急性弛緩

性麻痺サーベイランス国内導入対応など、継続した取組

を進めている。 

 世界的な問題となっている薬剤耐性菌について、平成 28

年4月に策定された薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン

に基づいた研究開発を推進するために、コリスチン耐性

因子 mcr-1 を産生するコリスチン耐性株を簡便、迅速に

検出する試験法の構築のため、化合物ライブラリーから、

MCR-1を阻害する物質を複数見出し、効果について検討を

床研究を行った。 

 世界的に問題となった薬剤耐性菌

について、平成 28 年 4月に策定さ

れた AMR 対策アクションプランに

基づき病原体ゲノムデータベース

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発

生・伝播機序等の解明に向けて、薬

剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細

菌及びプラスミドのゲノムデータ

を収集し、データベースの拡充を図

った。また、薬剤耐性菌ゲノム情報

の円滑な情報解析のため、感染症法

に規定される３５菌種の公開ゲノ

ム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開

し、国際的な感染症対策の強化に貢

献した。 

 多剤耐性結核菌に有効な新規抗結

核薬候補物質を複数発見した。その

うち最適化合物については構造解

析を終了し、特許を出願した。 

 結核 DNA ワクチンについては多施

設第 I相医師主導治験を実施した。 

 HIV-1 感染最初期におけるウイル

スタンパク質と内因性免疫のせめ

ぎあいの分子メカニズムを解明し

た。 

 麻疹ウイルスがヒトに感染する際

に必須のウイルス膜融合蛋白質の

構造を世界で初めて解明し、さら

に、ウイルス膜融合蛋白質と阻害剤

が結合した状態を原子レベルの分

解能で可視化することに成功した。 

 高い抗デング活性を示す安定な候

補物質を数種類見出した。 

 セアカゴケグモ抗毒の安全性を確

保するための非臨床試験を行った。 

これらの成果により、感染症対策並び

に診断薬、治療薬及びワクチン開発

等を一体的に推進したことは高く評

価できる。 
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行った。また、深海微生物由来物質のスクリーニングから

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌及びバンコマイシン耐性

腸球菌に対して抗菌活性のある新規物質を発見し、構造

解析をすすめた。メチシリン耐性黄色ブドウ球菌および

多剤耐性緑膿菌に感染した皮膚潰瘍を対象とする光線力

学療法について、ヒトを対象とした臨床研究で有効性を

見出し、既存化合物の用法に関する特許を取得し、第 I相

試験に向けた PMDA対面助言を実施した。超多剤耐性グラ

ム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然物由来ライブラ

リーから選定し、in vitroの系において高い有効性を示

す化合物を見出した。病原体ゲノムデータベース

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発生・伝播機序等の解明

に向けて、薬剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細菌及びプ

ラスミドのゲノムデータを収集し、データベースの拡充

を図った。また、薬剤耐性菌ゲノム情報の円滑な情報解析

のため、感染症法に規定される３５菌種の公開ゲノム情

報を収集し、gGENEPID で一般ユーザーでも閲覧できるよ

う公開した。さらに、ベトナム、中国等においてカルバペ

ネム耐性またはポリミキシン耐性の腸内細菌科細菌の臨

床分離株を収集し、全ゲノムまたはプラスミドゲノムの

塩基配列を取得し、これらの株の一部については国内外

の分離株との比較解析を実施した。AMR等の喫緊の課題に

ついて抗菌剤創薬の観点から広く意見交換を行う場を

AMED、関係学会（日本感染症学会及び日本化学療法学会）

及び関連する製薬企業（製薬協）の専門家等で構成すると

ともに、AMR関連課題について実用化に向けた意見交換会

を実施した。また、AMEDの AMR事業への取り組み（サー

ベイランス・バンク、創薬）および Push/Pull インセン

ティブ等に関する関係各位の発表および情報共有の場と

して第 2回 AMRシンポジウムを開催した。 

 薬剤耐性(AMR)対策アクションプランに資する取組の一

環として、超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化

合物を企業の有する天然物由来ライブラリーから 7 種類

の候補化合物を選定した。また、工業製品化に向けたポリ

マー型抗菌剤の開発を推進した。また、新たな機序の抗菌

薬開発の取組として、細菌の多剤排出ポンプを標的とし

た阻害剤の探索を行った。特に多剤耐性緑膿菌に対する

阻害剤のスクリーニングを行った。 

 腸内細菌科の病原細菌であるサルモネラが、自身の細胞

内レギュレーターRamR タンパク質により胆汁酸を認識

し、その結果、胆汁排出の機能を有する排出タンパク質の

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、感染症対策の強化に向け

た診断薬、治療薬及びワクチン等開

発の推進を行う。具体的には、現在

非臨床で開発が進んでいる新規抗

結核薬等のシーズについて創薬支

援部と連携し、実用化に向けた臨床

試験への橋渡しを加速していく。 

 

 

 

【感染症に関する国内外での研究推

進】 

 国内の研究機関・企業が連携し開

発したジカウイルス迅速診断法

について、ブラジル研究機関とも

連携し、ブラジルにおける臨床性

能試験の完了後、LAMP 法を用い

た迅速診断キットの製造販売承

認を平成 30年 6月に取得した。

また、イムノクロマト法を用いた

迅速診断キットの開発に向けて

令和元年度より海外流行地にて

臨床性能試験を実施。製造販売承

認申請に向けて準備中。 

 国際事業部との連携で米国より専

門家を招聘して研究者対象のセミ

ナー「蚊媒介感染症と遺伝子編集技

術」を開催した。薬剤耐性（AMR）

シンポジウム ～AMED における基

礎から創薬までの研究開発最前線

～を開催した。 

 国際連携イニシアティブ(GloPID-

R)の活動を通して、世界の感染症ア

ウトブレイク等への対応に関する

情報収集、日本からの情報発信を積

極的に行ったことは評価できる。特

に、2019年 GloPID-R総会をホスト、

データシェアリングに関するサイ

ドイベントを開催するなどの貢献
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発現を誘導する胆汁排出機構を解明した。胆汁が存在す

る腸内での細菌の環境適応機構を明らかにした。 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、

WHO サーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プロ

グラムを開発し、外来検体の集計・公開を開始した。ま

た、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、インドネシア、ベトナム、モンゴルの

厚生省とも連携し、試験的に WHONETから JANISの形式へ

の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

ステムの改修・機能追加を行った。 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な

多剤耐性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中

国、韓国、ベトナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から

分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノムデ

ータベース（GReAT）を構築し、継続して拡充を図った。

これにより、質・規模ともに世界的に類をみない優位性の

高いデータベースへと成長した。5,000株の結核菌を収集

し、4,500株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270株

についてはデータ公開を行った。また一昨年度までに開

発を行った結核菌ゲノム情報解析ツール  Total 

Genotyping Solution for TB (TGS-TB)について、GReAT

の収載データ数の増加に伴い、そのデータを活用し、薬剤

耐性予測機能の高精度化を進めた。 

 結核 DNA ワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が

完了し、国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の

準備のため、PMDA との対面助言を実施し、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019年 11月

に First in Humanにて投与開始）。 

 非結核性抗酸菌症（NTM症）の研究を推進し、国内におけ

る NTM症の罹患率が 7年前と比較して 2.6 倍と急激な勢

いで上昇し、公衆衛生上重要な感染症となっていること

を明らかにした。国内外分離株 2 株の全ゲノム解析を行

い、それぞれの菌種において、分子疫学に関する知見を世

界で初めて得るとともに、クラリスロマイシン耐性株の

中で、既存の遺伝子変異を持たない複数の株を確認した。 

 肺 MAC症（MAC: 複数のマイコバクテリウム属細菌種から

構成される系統群の総称）について、集団規模での菌ゲノ

によりプレゼンスを高めた。 

 ジカ熱流行（2016 年 10 月）、エボ

ラ出血熱流行（2018 年 6月）、新型

コロナウイルス流行（2020年 1月）

に際し、GloPID-R の呼びかけを通

じて、世界の研究支援機関や学術出

版社との連携によるデータシェア

リングの声明に署名した。 

 AMR 研究の国際連携コンソーシア

ム（JPIAMR）が進めている、AMR研

究のバーチャルな国際連携のプラ

ットフォーム (VRI)に参加を表明

した。JPIAMR が開催したワークシ

ョップに日本の研究者を派遣した。

また、JPIAMR 事務局がまとめてい

る各国の AMR 研究支援課題マッピ

ングとその公開に向けて協力した。 

 結核菌ゲノムデータベース（GReAT）

の拡充を図り、国内外の多剤耐性結

核を含む結核菌について登録株の

データ公開を行った。結核菌ゲノム

情報解析ツール (TGS-TB) の薬剤

耐性予測機能の高精度化を行った。 

これらの成果は高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き国際的に問題となる感染

症について、関係各国の研究機関と

も連携して対策を進めていく。また

感染症に対する国際連携ネットワ

ーク(JPIAMR)や国際連携イニシア

ティブ(GloPID-R)とも引き続き連

携し情報共有を行う。 
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ム比較解析により、肺 MAC 症原因菌が進化する仕組みを

解明した。 

 実践的理論疫学研究については、疫学観察データを数理

モデルへ適合させ、マダガスカルの肺ペスト流行の国際

的流行リスクが極めて限定的であることを証明し、リア

ルタイムで社会へ還元を行った。 

 パンデミック真菌カンジダ・アウリスを 1 時間以内に検

出・診断できる遺伝子診断法を開発し、米国疾病管理セン

ター（CDC）協力の下に実証試験を計画した。 

 トキソプラズマ症におけるヒト免疫反応に関する研究に

ついて、トキソプラズマ症の免疫反応に関する重要な因

子 Gate-16 を同定し、また、トキソプラズマ病原性因子

GRA15が、ヒトでは宿主細胞に作用して一酸化窒素の産生

を誘導し、免疫応答を抑制するという新規の病原性機構

を発見した。 

 研究ツールとして高頻度突然変異率を持つマラリアミュ

ーテーターを開発し、原虫ゲノムの多様な変異の蓄積と

配偶子分化誘導因子の高頻度な変異挿入を発見した。こ

れにより剤耐性マラリア対策に向けた迅速な研究が可能

となった。 

 日本で生息域が拡大しているセアカコケグモによる咬傷

患者治療に必須な抗毒素を国内で製造・供給を可能にす

るため、国産のセアカゴケグモ抗毒素製造プロジェクト

を推進する研究開発課題に対して追加配賦を行い、研究

の加速を図った。その結果、平成 28年 1月より抗毒素の

安全性を確保するための非臨床試験が開始することがで

きた。 

 インフルエンザ感染患者由来の感染性粘液に対してアル

コール系消毒剤の有効性が低下するメカニズムを解明

し、さらに現行の手指衛生の効果が低下する状況を特定

した。 

 一部のノロウイルスが、胆汁酸により誘導される複数の

細胞活動を巧みに利用して、細胞内に侵入していること

を明らかにした。 

 重篤なウイルス性脳炎を引き起こすウエストナイルウイ

ルスが，感染した神経細胞を傷害するメカニズム（ウエス

トナイルウイルスはオートファジーを抑制し，その結果，

ウイルスに感染した細胞にタンパク質の凝集体の形成を

誘導して，細胞死及び脳炎形成を引き起こす）ことを明ら

かにした。 

 様々なインフルエンザ亜型を防御するヘマグルチニン抗
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体を発見するとともに、この抗体を誘導しやすい改変型

抗原を特定した。 

 気道上皮細胞へのウイルス感染を特異的に認識する病原

体センサー分子として MxA タンパク質を同定し、インフ

ルエンザウイルスの感染早期に MxA によって生体防御応

答が誘導され、ウイルスの増殖が抑制されることを明ら

かにした。 

 ATL、悪性リンパ腫、一部の固形がんなどで発がんを抑え

る遺伝子について、その発現が抑制される原因を特定し、

原因であるエピゲノム異常を誘導する酵素(EZH1とEZH2)

について、特異的に阻害する化合物を開発し、非臨床研究

において高い有効性と持続性を示した。 

 

・「感染症研究国際展開戦略プログラム」（以下「J-GRID」とい

う。）では感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開

発等の一体的な推進に向けた研究支援を行った。主な取組

及び成果は以下のとおり。 

 東京大学のエンベロープウイルス感染制御のための基礎

研究を加速化するため、当課主導により感染研との連携

強化を進めた。その結果、中東呼吸器症候群（MERS）の原

因ウイルス(MERS コロナウイルス)創薬導出に向けての感

染の最初の過程であるウイルス外膜と細胞膜との融合を

簡便かつ定量的に評価できるハイスループット測定系を

開発し、MERS コロナウイルスの感染を効果的に阻害する

薬剤を同定した。この成果について、東京大学と AMED に

よる共同プレスリリースを行った。 

 神戸大学インドネシア拠点において、H5N1 ウイルスに極

めて濃厚に暴露している生鳥市場従業員の血清を調べ、

インフルエンザ発症歴の無い従業員 101人のうち 84％に

抗 H5N1 ウイルス抗体を検出した。多数の H5N1 ウイルス

ヒト不顕性感染例を示した世界初のデータであり、H5N1

ウイルスのヒトへの感染と病原性を再検証する必要を示

した。この成果について、神戸大学と AMEDによる共同プ

レスリリースを行った。また、生鳥市場で鳥とヒト、両ウ

イルスの混合感染が起こり得ることが示唆されたことか

ら追加予算の交付行い、更なるコホート調査の支援強化

を行った。 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発にお

いて、PMDA RS 戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に
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つき相談する予定。 

 デング熱制御研究について、デングウイルス粒子の構造

と抗デングウイルス抗体の結合によるウイルス感染性の

変化を調べる新しい研究基盤が開発できた。このシステ

ムの活用で、デングウイルス Eタンパク質二量体-抗体複

合体の平衡構造解析を予測可能なMD計算システムの構築

を完了した。今後は、ウイルス側への変異導入解析や凍結

電子顕微鏡観察による確認を進め、感染増強の分子機構

を検証し感染者試料解析のための基盤とする。 

 抗デングウイルス薬について、全ての血清型のデングウ

イルスへのウイルス増殖阻害効果を示す候補化合物のス

クリーニング及びヒット化合物とデングウイルス」との

複合体の結晶構造解析により結合部位・結合様式を明ら

かにし、さらに合成展開、活性評価を行った。 

 デング熱対策に資する研究において、化合物ライブラリ

ーより確認された抗ウイルス活性を示す５化合物を毒性

試験結果から、２候補化合物に絞り込み、高次評価試験の

準備で測定系を構築している（細胞毒性の発現機序、マウ

ス感染モデルでの阻害活性等）。 

 多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索において、北

里大学北里生命科学研究所から追加供給を受けた多剤耐

性結核菌臨床分離株に対する増殖阻害活性を評価して、

高い活性を見いだした。今後、再培養後、確認試験を実施

して、第 2、第 3の開発対象化合物を検索する。新規抗結

核薬候補物質は特許出願済み（2018年日本、2019年 PTC）

で、AMED創薬戦略部の助言を受けつつ、TBアライアンス

（米 NY）、GHIT Fundに応募。 

 迅速・正確な感染症診断を可能にする病原微生物同定シ

ステムの開発において、ポータブル型の DNA シーケンサ

ー「MinION」（Oxford Nanopore Technology社製）に応用

可能なゲノム解析システムを開発し、16S rRNA 遺伝子を

PCR増幅して配列決定することにより、細菌感染症試料に

対する細菌の同定を 2 時間以内で行うことが可能である

ことを示唆した。 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリ

ーニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬

候補物質を複数発見した。そのうち最適化合物について

は構造解析を終了し、特許出願済み。 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究にお

いて、核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニ
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アジド耐性菌検出法の基盤技術を確立した。本法により、

イソニアジド耐性菌が迅速に検出できるようになった。

また、リファンピシン耐性結核菌検出用テイラーメイド

診断キットの開発に着手し、略完了した。イソニアジド耐

性菌結核菌検出用キットについては、評価試験を完了。今

後、リファンピシン耐性結核菌検出用キットの評価試験

を完了して、現場への実装を目指す。 

・「感染症研究革新イニシアティブ」（以下「J-PRIDE」という。）

の公募型研究では、異分野連携と若手の斬新な発想に基づ

く挑戦的な課題を採択、感染症対策並びに診断薬、治療薬及

びワクチン開発等の一体的な推進に向けた支援を行った。

主な取組及び成果は以下のとおり。 

 構造生物学的手法による麻疹ウイルス中枢神経持続感染

の治療薬創出を目指した研究において、麻疹ウイルスが

ヒトに感染する際に必須のウイルス膜融合蛋白質の構造

を世界で初めて解明し、さらに、ウイルス膜融合蛋白質と

阻害剤が結合した状態を原子レベルの分解能で可視化す

ることに成功した。 

 HIV 感染症の新規治療コンセプトの確立を目指したシス

テムウイルス学研究において、ヒト免疫システムを再構

築し、HIV-1 に感受性をもつ小動物モデル「ヒト化マウス」

を用い、HIV-1感染最初期におけるウイルスタンパク質と

内因性免疫のせめぎあいの分子メカニズムを解明した。 

 次世代シーケンサーを使った新規臨床データの遺伝子解

析によって、慢性活動性 EBウイルスが血液がんを引き起

こすメカニズムを解明した。 

 ペア型レセプターを標的にした新たな感染症制御法の開

発において、ヒトに感染する熱帯熱マラリア原虫が免疫

応答を抑えて重症化を引き起こす分子メカニズムを発

見、マラリアに対するワクチン開発や治療薬の開発に大

きく貢献すると期待されている。 

 マラリア治療薬、マラリアの治療方法、マラリア治療用候

補物質のスクリーニング方法、マラリア重症化マーカー、

マラリアの重症化の危険度を試験する方法および試験試

薬に係る特許を出願した。 

 マラリア原虫の増殖に関わる宿主因子の解明に取組み、

肝細胞では宿主因子の CXCR4 依存的にマラリア原虫の形

態変化が起きることを見出した。さらに、この形態変化が

CXCR4 の発現増強による細胞内カルシウムイオン濃度の

上昇によって誘導されることを明らかにした。 

 B型肝炎ウイルスの細胞内侵入経路の解明に取り組み、独
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自のHBV感染実験系を用いて、上皮成長因子受容体(EGFR)

が HBVの細胞内侵入を媒介することを明らかにした。 

 令和 2年度に J-GRID, J‐PRIDEが発展的に統合される文

科新事業の開始に当たっては、プロジェクト連携の利点

を活かし、対策に重きを置く厚労省の新興再興感染症事

業の研究支援との相補的効果を図り、感染症研究のレベ

ルアップや人材育成を促す基礎研究を重視した公募課題

を設定した。 

 

■感染症に関する国内外での研究推進 

・新興・再興感染症事業では、感染症に関する国内外での研究

について支援を行った。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 ジカウイルス感染症に関する研究課題のブラジルとの協

力開始にあたり、日本側研究機関とブラジル側研究機関

との協力覚書締結（平成２８年１０月）に向けた助言や人

的橋渡し等の側面支援を行って研究を推進した。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を

強化するために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企

業の連携に加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、ジ

カウイルス感染症に対する国際連携ワークショップを 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。調整費を活用しジカウイルスワ

クチン開発、ジカウイルス迅速診断法開発等を支援した。

その結果、ジカウイルスワクチンについては、選定したワ

クチンシーズについて、治験薬の製造、非臨床試験を完了

し、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

月より開始）。また、ジカワクチンターゲットプロダクト

プロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携による

ワーキンググループを立ち上げ、TPP検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組が進展した。ジカウイルス

迅速診断法については、LAMP 法を用いた迅速診断法開発

を推進し、ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認

を平成 30年 6月に取得した。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。（再掲） 

 平成 28 年 10 月、国際事業部との連携で米国より専門家

を招聘して研究者対象のセミナー「蚊媒介感染症と遺伝

子編集技術」を国立感染症研究所において開催、感染環制
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御に関する最先端の研究について研究者間の交流、我が

国の若手研究者の育成に努めた。 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、

WHO サーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プロ

グラムを開発し、外来検体の集計・公開を開始した。ま

た、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、インドネシア、ベトナム、モンゴルの

厚生省とも連携し、試験的に WHONETから JANISの形式へ

の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

ステムの改修・機能追加を行った。（再掲） 

 感染症アウトブレイクに対する研究支援協力を目的とし

た国際連携イニシアティブである GloPID-R（Global 

Research Collaboration for Infectious Disease 

Preparedness)の活動として、AMEDの研究支援関連情報を

GloPID-R Newsletter に提供、世界に発信した。 

 GloPID-R 年次総会を東京でホスト開催（2019 年 5 月）、

感染症アウトブレイクに対応する国際研究連携、データ

シェア、社会科学と感染症研究の連携などの議論の進展

にも貢献した。 

 新型コロナウイルス流行（2020年 1月）に際して、GloPID-

Rの呼びかけを通じて、Wellcome Trust を中心とした世

界の研究支援機関、学術出版社と連携してデータシェア

リングの声明に署名した。 

 薬剤耐性(AMR)研究の国際連携コンソーシアムである

JPIAMR （ Joint Programming Initiative on 

Antimicrobial Resistance）が進めている、AMR研究のバ

ーチャルな国際連携のプラットフォーム、 Virtual 

Research Institute (VRI)の設立に向けての議論に参加

した。平成 30年 12月に JPIAMRがオランダで開催したワ

ークショップに日本の研究者を派遣した。また、JPIAMR

事務局がまとめている各国のＡＭＲ研究支援課題マッピ

ング作業に協力した。 

 平成 29年 9月 28日（木）、感染症研究課が中心となり関

連部門との連携で、薬剤耐性（ＡＭＲ）シンポジウム ～

AMED における基礎から創薬までの研究開発最前線～を開

催、AMRに関する産学官の議論を促した。 
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また、国内外の

病原体に関する全

ゲノムデータベー

スを構築すること

で、病原体情報を

リアルタイムに共

有し、感染症の国

際的なリスクアセ

スメントを可能と

する。また、集積さ

れた情報を分析す

ることで、重点的

なサーベイランス

を実施するなど、

感染症流行時の迅

速な対応の促進を

図る。 

また、特に重要と

なっている感染

症（インフルエン

ザ、デング熱、薬

剤耐性菌、下痢感

染症等）を対象

に、海外と国内の

流行株のゲノム

変異、病原性、薬

剤耐性等の変化

をリアルタイム

に把握し、国内侵

入時の迅速対応

を可能にすると

ともに、進化論的

解析による流行

予測の可能性を

検討する研究を

支援する。 

＜評価軸＞ 

・国内外の病原体

に関する全ゲノ

ムデータベース

の構築に着手す

ることで、病原体

情報をリアルタ

イムに共有し、感

染症の国際的な

リスクアセスメ

ントを可能とし

たか。 

・集積された情報

を分析すること

で、重点的なサー

ベイランスを実

施するなど、感染

症流行時の迅速

な対応の促進を

図ったか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

■病原体ゲノムデータベースの構築及び集積された情報を利

用した感染症流行時の迅速対応 

・新興・再興感染症事業と J-GRIDでは、病原体ゲノムデータ

ベースの構築及び集積された情報を利用した感染症流行時

の迅速対応について支援を行った。主な取組及び成果は以

下のとおり。 

 病原体ゲノムデータベースの構築及び集積された情報を

利用した感染症流行時の迅速対応について支援を行っ

た。 

 4 大重点疾患（インフルエンザ、デング熱、薬剤耐性菌、

下痢症感染症）それぞれを対象とした支援を行うことで、

国立感染症研究所の研究者及び「感染症研究国際展開戦

略プログラム」（北海道大学・長崎大学・岡山大学・大阪

大学）の研究者が研究開発代表者となって各病原体サン

プル収集・解析・ゲノムデータ共用の拡充をさらに進め

た。また、4大重点疾患のうち、薬剤耐性菌については、

カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報について、

大阪大学が国立国際医療センター研究所、国立感染症研

究所と連携し、論文の発表時に順次公開を進めた。 

 病原体ゲノムデータベース（GenEpid-J）では、薬剤耐性

の発生・伝播機序等の解明に向けて、薬剤耐性腸内細菌科

細菌を中心に、細菌及びプラスミドのゲノムデータを収

集し、データベースの拡充を図った。また、薬剤耐性菌ゲ

ノム情報の円滑な情報解析のため、感染症法に規定され

る３５菌種の公開ゲノム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開した。さらに、ベトナ

ム、中国等においてカルバペネム耐性またはポリミキシ

ン耐性の腸内細菌科細菌の臨床分離株を収集し、全ゲノ

ムまたはプラスミドゲノムの塩基配列を取得し、これら

の株の一部については国内外の分離株との比較解析を実

施した。（再掲） 

 院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、

WHO サーベイランス（GLASS）に準拠した検体別集計プロ

グラムを開発し、外来検体の集計・公開を開始した。ま

た、その集計を都道府県単位で行った結果も CSV ファイ

ルとして公開するとともに、国立国際医療センターAMR臨

床リファレンスセンターの運用するワンヘルスプラット

フォームに提供し、主要な菌と抗菌薬の組み合わせにつ

いて耐性率の全国分布を日本地図上に描画することを可

能にした。さらに、インドネシア、ベトナム、モンゴルの

厚生省とも連携し、試験的に WHONETから JANISの形式へ

【病原体ゲノムデータベースの構築

及び集積された情報を利用した感染

症流行時の迅速対応】 

 薬剤耐性菌について、カルバペネム

耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報を、

大阪大学が国立国際医療センター

研究所、国立感染症研究所と連携

し、論文の発表時に順次公開を進め

た。 

 病 原 体 ゲ ノ ム デ ー タ ベ ー ス

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発

生・伝播機序等の解明に向けて、薬

剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細

菌及びプラスミドのゲノムデータ

を収集し、データベースの拡充を図

った。また、薬剤耐性菌ゲノム情報

の円滑な情報解析のため、感染症法

に規定される３５菌種の公開ゲノ

ム情報を収集し、gGENEPID で一般

ユーザーでも閲覧できるよう公開

し、国際的な感染症対策の強化に貢

献した。 

 アジア地域を中心とした国内外の

多剤耐性結核の菌株、核酸、ゲノム

情報を収集し、国際的な結核データ

ベース（GReAT）の拡充を行うとと

もに、データベース登録株の約 4分

の 1（約 1300 株）についてデータ

公開を行った。また、薬剤耐性結核

の迅速診断法の開発に活用した。 

 デング熱制御研究について、抗体依

存性感染増強（ADE）の分子機構の

解析を加速させた。 

これらの成果により、病原体ゲノムデ

ータベースの構築及び集積された情

報を利用した感染症流行時の迅速対

応を推進したことは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・さらなる病原体データベースの拡

充や整備を新興・再興感染症事業と
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の変換を行い、各国からのフィードバックに基づいてシ

ステムの改修・機能追加を行った。（再掲） 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な

多剤耐性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中

国、韓国、ベトナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から

分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノムデ

ータベース（GReAT）を構築し、継続して拡充を図った。

これにより、質・規模ともに世界的に類をみない優位性の

高いデータベースへと成長した。5,000株の結核菌を収集

し、4,500株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270株

についてはデータ公開を行った。また一昨年度までに開

発を行った結核菌ゲノム情報解析ツール  Total 

Genotyping Solution for TB (TGS-TB)について、GReAT

の収載データ数の増加に伴い、そのデータを活用し、薬剤

耐性予測機能の高精度化を進めた。（再掲） 

 デング熱制御研究について、デングウイルス粒子の構造

と抗デングウイルス抗体の結合によるウイルス感染性の

変化を調べる新しい研究基盤が開発できた。このシステ

ムの活用で、デングウイルス Eタンパク質二量体-抗体複

合体の平衡構造解析を予測可能なMD計算システムの構築

を完了した。今後は、ウイルス側への変異導入解析や凍結

電子顕微鏡観察による確認を進め、感染増強の分子機構

を検証し感染者試料解析のための基盤とする。（再掲） 

 

J-GRID との連携の元に行い、日本

だけではなく、日本と関連の深いア

ジア地域の病原体情報も包括する

データベースの構築を引き続き推

進する。またデータベースの病原体

情報を利用した抗菌薬開発等、蓄積

した病原体情報の効果的な活用方

法を引き続き検討する。 

 

さらに、予防接

種に関する基本的

な計画、特定感染

症予防指針、スト

ップ結核ジャパン

アクションプラン

及び「薬剤耐性

（ＡＭＲ）対策ア

クションプラン」

（平成28年４月5

日関係閣僚会議決

定）等を踏まえ、

病原体の薬剤ター

ゲット部位を同定

すること等を通

じ、新たな診断

薬・治療薬・ワク

また、病原体の

感染から増殖に

いたる過程を解

析して治療薬の

標的を定め、薬剤

開発のシーズを

抽出する。さら

に、病原体の血清

型と繰り返し感

染・病態の重篤化

等に関する情報、

ゲノム情報を応

用した計算科学

による病原体タ

ンパク質の構造

情報等をもとに

適切な抗原を設

＜評価軸＞ 

・予防接種に関す

る基本的な計画、

特定感染症予防

指針、ストップ結

核ジャパンアク

ションプラン及

び「薬剤耐性（Ａ

ＭＲ）対策アクシ

ョンプラン」（平

成 28 年４月 5 日

関係閣僚会議決

定）等を踏まえ、

病原体の薬剤タ

ーゲット部位を

同定すること等

を通じ、新たな診

■予防接種に関する基本的な計画、特定感染症予防指針、スト

ップ結核ジャパンアクションプラン及び「薬剤耐性（ＡＭＲ）

対策アクションプラン」（平成 28 年４月 5 日関係閣僚会議決

定）等を踏まえた新たな診断薬・治療薬・ワクチンのシーズの

開発 

・新興・再興感染症事業では、予防接種に関する基本的な計

画、特定感染症予防指針、ストップ結核ジャパンアクション

プラン及び「薬剤耐性（ＡＭＲ）対策アクションプラン」（平

成 28年４月 5日関係閣僚会議決定）等を踏まえた新たな診

断薬・治療薬・ワクチンのシーズの開発について支援を行っ

た。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 インフルエンザの感染防御に有効で、現在使用されてい

る注射型ワクチンと比べ多様な流行株にも効果を有する

とされる新規経鼻インフルエンザワクチンの開発に関す

る研究開発課題に対して、実用化に向けた成果創出への

取組に沿った研究支援を行い、その成果創出の加速を図

った。その結果、国内初の不活化経鼻インフルエンザワク

【予防接種に関する基本的な計画、特

定感染症予防指針、ストップ結核ジャ

パンアクションプラン及び「薬剤耐性

（ＡＭＲ）対策アクションプラン」（平

成 28年４月 5日関係閣僚会議決定）

等を踏まえた新たな診断薬・治療薬・

ワクチンのシーズの開発】 

平成 28 年度中に企業導出を達成し

た経鼻インフルエンザワクチンに

ついては、第 II相企業治験完了後、

第 III 相企業治験が完了し、現在

承認申請準備中。また、万能インフ

ルエンザワクチンを開発。医療研究

開発革新基盤創成事業（CiCLE）で

実用化に向けた支援が開始された。

さらに、世界初の経鼻インフルエン

ザワクチンの効果を裏付ける多量
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チンのシーズの開

発を実施する。こ

れにより、国内の

みならず、感染症

が発生している海

外の現地における

予防・診断・治療

等への貢献が可能

となる。 

定し、ワクチン開

発戦略等を構築

する。 

断薬・治療薬・ワ

クチンのシーズ

の開発を実施し

たか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

チン実用化に向け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27

年 10月より開始されるとともに、平成 29年度第 II相試

験が完了し、企業導出後、令和元年 7 月に企業治験（第

III相）が完了し、現在承認申請準備中。さらなる成果と

して、多量体 IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見

し、経鼻インフルエンザワクチンの効果を裏付ける結果

を確認した。また、四量体型 SIgA抗体を作製する技術を

新規開発し、単量体や二量体、四量体の IgA 抗体を人工

的に作製することに成功した。本技術を用いることで、

SIgA 抗体は四量体化すると単量体では不活化できないウ

イルスも不活化できることが明らかとし、その効果につ

いて検証を行った。また、様々なインフルエンザを防御可

能な抗体産生を誘導する万能インフルエンザワクチンを

開発。候補ワクチンの実用化に向けて企業と連携し、令和

元年 11 月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）に

て採択され、支援が開始された。（再掲） 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイル

スワクチンシーズについては、企業導出後、海外における

令和２年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進め

ている。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとし

て、経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱

毒化生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞ

れ特許出願を行った。（再掲）。 

 マウスノロウイルスの感染受容体が細胞表面上に存在す

る CD300lf、CD300ldであることを明らかにした。この結

果によりマウスノロウイルスの感染の仕組みが解明され

たとともに、ノロウイルスワクチン、ノロウイルス治療

薬、ノロウイルス消毒薬開発への応用が期待された（再

掲）。 

 中南米を中心に世界的に流行したジカ熱に対する対策を

強化するために、国立感染症研究所・大学等研究機関・企

業の連携に加え、ブラジル研究機関との連携を推進し、ジ

カウイルス感染症に対する国際連携ワークショップを 2

回開催した。また、ブラジル研究機関主催の現地巡回によ

る臨床検体収集のためのキャラバンへ研究者を派遣し、

ジカウイルス感染症由来の胎盤や血液等サンプルを得

て、共同研究を実施した。調整費を活用しジカウイルスワ

クチン開発、ジカウイルス迅速診断法開発等を支援した。

その結果、ジカウイルスワクチンについては、選定したワ

クチンシーズについて、治験薬の製造、非臨床試験を完了

し、FIH にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６

体 IgA 抗体の存在と効果を発見し

た。 

 インフルエンザウイルス全粒子不

活化ワクチン開発において、企業治

験の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験は完了し、

現在免疫原性試験を継続中、今後

PMDA と第Ⅲ相試験の協議予定で、

研究計画はさらに大幅に進捗した。 

 ノロウイルスワクチンについては、

第 1 世代ノロウイルスワクチンシ

ーズの企業導出の完了、新たな次世

代ノロウイルスワクチンシーズ開

発を開始した。 

 中南米を中心に世界的に流行した

ジカ熱に対し、ジカウイルスワクチ

ン・ジカウイルス迅速診断法開発を

進め、ワクチンについては治験薬の

製造、非臨床試験を完了し、企業治

験にむけた準備を実施、迅速診断法

開発についてはブラジル研究機関

とも連携し、ブラジルにおける臨床

性能試験の完了後、LAMP 法用いた

迅速診断キットの製造販売承認を

平成 30 年６月に取得し、さらにイ

ムノクロマト法を用いた迅速診断

キットの実用化に向け、PMDA への

相談等、製造販売承認申請の準備を

行い、対策を強化した。 

 デングウイルス増殖阻害剤の開発

研究に関して、候補化合物の一つが

デングウイルス 2型の Vero 細胞に

おける増殖を阻害することを明ら

かとした。 

 治療法の無い重症熱性血小板減少

症候群（SFTS）の治療法開発に向け

て、SFTS に対する抗ウイルス薬の

実用化を推進するための医師主導

型臨床研究を行った。 

 治療困難な多剤耐性結核に対して、

結核 DNA ワクチンの多施設第 I 相

医師主導治験を開始した。 

223



月より開始）。また、ジカワクチンターゲットプロダクト

プロファイル（TPP）作成を目的とした産官学連携による

ワーキンググループを立ち上げ、TPP検討会を実施するな

ど、ワクチン開発に向けた取組が進展した。ジカウイルス

迅速診断法については、LAMP 法を用いた迅速診断法開発

を推進し、ジカウイルス迅速診断キットの製造販売承認

を平成 30年 6月に取得した。また、イムノクロマト法を

用いた迅速診断キットの開発に向けて令和元年度より海

外流行地にて臨床性能試験を実施。製造販売承認申請に

向けて準備中。（再掲） 

 ジカウイルスについて、数理モデルを用いて感染症流行

動態を予測し、その感染力がデング熱と同等であること

を世界で初めて明らかにした。 

 抗結核菌物質探索において、北里大・微生物資源ライブラ

リーを活用したスクリーニングの支援を、創薬支援戦略

部と連携して行うことで多剤耐性結核の新規治療薬開発

を促進した。同様に、抗デング熱薬剤開発でも天然抽出物

を中心としたスクリーニング支援を行い、創薬推進に向

けた取組を行った。 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP準拠エボラウイ

ルス候補ワクチンの製造、非臨床試験を完了し、令和元年

12月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。

（再掲） 

 治療法の無い重症熱性血小板減少症候群（SFTS）の治療法

開発に向けて、調整費を活用して SFTSに対する抗ウイル

ス薬の実用化を推進するための医師主導型臨床研究を行

った。（再掲） 

 結核 DNA ワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が

完了し、国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の

準備のため、PMDA との対面助言を実施し、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019年 11月

に First in Humanにて投与開始）。（再掲） 

 世界的な問題となっている薬剤耐性菌について、平成 28

年4月に策定された薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン

に基づいた研究開発を推進するために、コリスチン耐性

因子 mcr-1 を産生するコリスチン耐性株を簡便、迅速に

検出する試験法の構築のため、化合物ライブラリーから、

MCR-1を阻害する物質を複数見出し、効果について検討を

行った。また、深海微生物由来物質のスクリーニングから

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌及びバンコマイシン耐性

腸球菌に対して抗菌活性のある新規物質を発見し、構造

 問題となっている種々耐性菌に対

する新規抗菌剤の開発を推進した。 

これらの成果により、予防接種に関す

る基本的な計画、特定感染症予防指

針、ストップ結核ジャパンアクション

プラン及び「薬剤耐性（ＡＭＲ）対策

アクションプラン」（平成 28年４月 5

日関係閣僚会議決定）等を踏まえた新

たな診断薬・治療薬・ワクチンのシー

ズの開発を推進したことは高く評価

できる。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・インフルエンザウイルス全粒子不

活化ワクチン開発等の研究が加速

されるよう、引き続き知財部や創薬

支援戦略部とも連携を図り支援を

行う。 
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解析をすすめた。メチシリン耐性黄色ブドウ球菌および

多剤耐性緑膿菌に感染した皮膚潰瘍を対象とする光線力

学療法について、ヒトを対象とした臨床研究で有効性を

見出し、既存化合物の用法に関する特許を取得し、第 I相

試験に向けた PMDA対面助言を実施した。超多剤耐性グラ

ム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然物由来ライブラ

リーから選定し、in vitroの系において高い有効性を示

す化合物を見出した。病原体ゲノムデータベース

（GenEpid-J）では、薬剤耐性の発生・伝播機序等の解明

に向けて、薬剤耐性腸内細菌科細菌を中心に、細菌及びプ

ラスミドのゲノムデータを収集し、データベースの拡充

を図った。また、薬剤耐性菌ゲノム情報の円滑な情報解析

のため、感染症法に規定される３５菌種の公開ゲノム情

報を収集し、gGENEPID で一般ユーザーでも閲覧できるよ

う公開した。さらに、ベトナム、中国等においてカルバペ

ネム耐性またはポリミキシン耐性の腸内細菌科細菌の臨

床分離株を収集し、全ゲノムまたはプラスミドゲノムの

塩基配列を取得し、これらの株の一部については国内外

の分離株との比較解析を実施した。AMR等の喫緊の課題に

ついて抗菌剤創薬の観点から広く意見交換を行う場を

AMED、関係学会（日本感染症学会及び日本化学療法学会）

及び関連する製薬企業（製薬協）の専門家等で構成すると

ともに、AMR関連課題について実用化に向けた意見交換会

を実施した。また、AMEDの AMR事業への取り組み（サー

ベイランス・バンク、創薬）および Push/Pull インセン

ティブ等に関する関係各位の発表および情報共有の場と

して第 2回 AMRシンポジウムを開催した。（再掲） 

 AMR 等の喫緊の課題について抗菌剤創薬の観点から広く

意見交換を行う場を AMED、関係学会（日本感染症学会及

び日本化学療法学会）及び関連する製薬企業（製薬協）の

専門家等で構成するとともに、AMR関連課題について実用

化に向けた意見交換会を実施した。 

・J-GRID では、予防接種に関する基本的な計画、特定感染症

予防指針、ストップ結核ジャパンアクションプラン及び「薬

剤耐性（AMR）対策アクションプラン」（平成 28年 4月 5日

関係閣僚会議決定）等を踏まえた新たな診断薬・治療薬・ワ

クチンのシーズの開発について支援を行った。主な取組及

び成果は以下のとおり。 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発にお

いて、PMDA RS 戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今
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後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。（再掲） 

 デング熱対策に資する研究において、化合物ライブラリ

ーより確認された抗ウイルス活性を示す５化合物を毒性

試験結果から、２候補化合物に絞り込み、高次評価試験の

準備で測定系を構築している（細胞毒性の発現機序、マウ

ス感染モデルでの阻害活性等）。（再掲） 

 海外から持ち込まれる蚊媒介性ウイルス感染症の対策に

資する研究として、特に、デングウイルスに対する VLPワ

クチン開発課題への追加配賦を行い研究の加速を図っ

た。その結果、デングウイルス VLP 高生産系を確立した

ことに加え、マウスを用いたデングウイルス VLP の免疫

原性試験を実施し、VLP免疫により野生型ウイルスへの抗

体応答が見られることを確認できた。 

 デングウイルスの増殖とそれに起因する疾患の病態を詳

細に調べ、治療薬の標的を定めるための基盤情報を得る

研究「デングウイルス増殖阻害剤開発研究」に対して平成

27 年度第 2 回調整費にての成果創出の加速化を推進し

た。その成果として、得られた候補化合物の一つが実際に

デングウイルス 2型の Vero細胞における増殖を阻害する

ことが明らかになり、デングウイルス増殖阻害剤開発の 6

ヶ月の前倒しを達成することが出来た。 

 北海道大学の多剤耐性結核等の新規治療薬の開発におい

て、AMED 創薬支援戦略部と連携し、北里大学との共同研

究体制の構築し研究費の増額を行った。その結果、北里大

学の天然化合物ライブラリーより強い抗結核菌活性を示

す５つの候補物質を確認した。 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリ

ーニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬

候補物質を複数発見した。そのうち最適化合物について

は構造解析を終了し、特許出願済み。（再掲） 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究にお

いて、核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニ

アジド耐性菌検出法の基盤技術を確立した。本法により、

イソニアジド耐性菌が迅速に検出できるようになった。

また、リファンピシン耐性結核菌検出用テイラーメイド

診断キットの開発に着手した。（再掲） 

 

また、国内の臨

床医や若手の感染

海外の感染症

流行地で患者に

＜評価軸＞ 

・国内の臨床医や

■海外拠点と国立感染症研究所等における研修プログラム実

施 

【海外拠点と国立感染症研究所等に

おける研修プログラム実施】 
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症研究者の育成を

推進するため、感

染症研究国際展開

戦略プログラム

（Ｊ－ＧＲＩＤ）

の海外拠点と国立

感染症研究所等で

研修プログラムを

実施する。 

直接接する機会

を活用し詳細な

臨床情報を収集・

解析することを

通じて、実践的な

感染症研究者の

育成を図るため

の研修プログラ

ムを策定し実施

する。 

若手の感染症研

究者の育成を推

進するため、感染

症研究国際展開

戦略プログラム

（Ｊ－ＧＲＩＤ）

の海外拠点と国

立感染症研究所

等で研修プログ

ラムを着実に実

施したか。 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

・J-GRID では、海外拠点と国立感染症研究所等における研修

プログラム実施について支援を行った。主な取組及び成果

は以下のとおり。 

 「新興・再興感染症制御プロジェクト 新興再興事業・J-

GRID 合同シンポジウム」（平成 28 年 3 月、平成 29 年 3

月、平成 30 年 3 月開催）を AMED が主催となって国立感

染症研究所において開催し、4大重点課題（薬剤耐性菌、

インフルエンザ、デング熱、下痢症感染症）、寄生虫・原

虫感染症、HTLV-1、結核・非結核性抗酸菌、人畜共通感染

症の研究進捗情報等を集積する場を提供することで、研

究者間の情報共有や連携を図り、今後のプロジェクト推

進基盤の構築に努めた。 

 J-GRID９拠点から研究者 191名（うち海外勢 66名）、AMED・

PDPSPO12 名が 2019 年 10月に北大にて「アジア・アフリ

カ・リサーチフォーラム 2019」を開催して、各拠点から

の研究成果・進捗を発表し(口頭・ポスター)、活発な意見

交換が行われ、研究者の連携強化を図った。 

 

 感染症研究所において、アイルランガ大学（インドネシ

ア）及び東京医科歯科大学ガーナ野口記念医学研究所よ

り研究員を招聘し、10月～11月にかけて 3週間の研修を

実施し、J-GRID の成果目標である人材育成を推進した。 

 タイ拠点における研修プログラムでは、デング熱やチク

ングニア熱の診断法開発研究を通して、担当の若手研究

者が単クローン抗体の作製技術に関して習熟し、またウ

イルス培養や感染力価の測定などウイルス研究に関わる

基本技術を習得できた。J-GRID の成果目標である人材育

成を推進した。 

 タイ拠点における研修プログラムでは、日本の感染症専

門医８名が参加し、複数のクリニック、大学病院で病院実

習を行った。また、医学部 3 年次学生の希望者 2 名を、

約 1 ヶ月間、日本・タイ感染症共同研究センターあるい

はマヒドン・大阪感染症研究センターに配属し、デング熱

研究あるいは細菌およびウイルス性下痢症研究に参加さ

せ、熱帯病研修を行った。 

 ザンビア拠点及び国内大学において、若手研究者を含む 7

名を節足動物媒介性病原体、細菌、及びウイルス性人獣共

通感染症の研究に参加させた。また、博士研究員 2 名を

ザンビア拠点へ長期派遣し、ザンビアにおける人獣共通

感染症を対象とした基礎・疫学研究に従事させた。 

 フィリピン拠点においては、国内の医学部３年生４名の

・「新興・再興感染症制御プロジェク

ト 新興再興事業・J-GRID・J-PRIDE

合同シンポジウム」を開催したこと

で、共通課題毎での拠点間連携の強

化を推進することが出来た。 

・アジア・アフリカ・リサーチフォー

ラムでは、海外拠点間での研究の連

携・研究者間の交流を実現したチャ

レンジングな取組であり、高く評価

できる。 

・国立感染症研究所において、アイル

ランガ大学及び東京医科歯科大学

ガーナ野口記念医学研究所より研

究員を招聘し、研修を実施し、J-

GRID の成果目標である人材育成を

推進した。 

・タイ拠点では、若手研究者がデング

熱やチクングニア熱の診断法開発

研究を通して、基本技術を習得し

た。また、医学部学生を、日本・タ

イ感染症共同研究センターあるい

はマヒドン・大阪感染症研究センタ

ーに配属し、熱帯病研修を行い、人

材育成を推進した。 

・ザンビア拠点及び国内大学におい

て、若手研究者を節足動物媒介性病

原体、細菌、及びウイルス性人獣共

通感染症の研究に参加させた。ま

た、博士研究員をザンビア拠点へ長

期派遣し、ザンビアにおける人獣共

通感染症を対象とした基礎・疫学研

究に従事させた。 

・フィリピン拠点において、医学部の

研究を実施し、熱帯地域の感染症臨

床や対策を学ぶとともに、地方病院

や貧困地域の現状及び感染症対策

の重要性を認識することができた。 

・インドネシア拠点において、医学部

の感染症研修を実施した。 

・ミャンマー拠点においては、学部生

３への研修を実施し、病院の視察、
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研修受け入れ約 2 週間の研究を実施した。熱帯地域の感

染症臨床や対策を学ぶとともに、地方病院や貧困地域の

現状および感染症対策の重要性を認識することができ

た。 

 フィリピン拠点においては、国内の医学部６年生の研修

を約 2 週間実施し、拠点内の病棟でインターンとして、

熱帯地域の感染症臨床や対策を学ぶとともに、地方病院

や貧困地域の現状および感染症対策の重要性を認識する

ことができた。 

 インドネシア拠点においては、国内の医学部３年生２名

の感染症研修を実施した。 

 ミャンマー拠点においては、国内の学部生３名への研修

を実施し、病院の視察、実習、デング熱のサーベイランス

等を行った。 

 

■若手の感染症研究者育成の推進 

・新興・再興感染症事業と J-GRIDでは、若手の感染症研究者

育成について支援を行った。主な取組及び成果は以下のと

おり。 

 新興・再興感染症事業・J-GRID において若手登用支援枠

により採用したリサーチ・レジデント同士の交流促進の

ための発表会を開催した。 

 平成 28 年度は若手研究者 39 名の登用を支援し、国立研

究機関等についてはリサーチ・レジデント制度を活用し

て 26 名を雇用した。平成 29 年度は若手研究者 7 名の登

用を支援し、国立研究機関等についてはリサーチ・レジデ

ント制度を活用して 11 名を雇用した。平成 30 年度は若

手研究者 7 名の登用を支援し、国立研究機関等について

はリサーチ・レジデント制度を活用して 9 名を雇用した。 

 若手の感染症研究者育成の推進の結果、キャリアパス支

援の枠組みで登用した 30名の若手研究者（リサーチ・レ

ジデントを含む）が大学及び研究機関等の職員として採

用された。 

 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究

事業において、令和元年度開始課題の公募を平成 30 年度

中に実施し、若手研究者が応募しやすいよう若手育成枠

を設定した。また、国際レビューア導入に伴い、応募のた

めの提案書の一部を英語化した。その結果、多くの応募を

得て、令和元年度より採択した研究者 3 名の研究課題を

支援予定。平成 30年度は若手育成枠にて 4課題を支援。 

 

実習、デング熱のサーベイランス等

を行った。 

これら海外拠点と国立感染症研究所

等における研修プログラムを実施し

たことは高く評価できる。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き海外拠点と国立感染症研

究所等における研修プログラムを

実施し、研究者間の情報共有や連携

を図り、今後のプロジェクト推進基

盤の構築を図る。 

 

 

 

【若手の感染症研究者育成の推進】 

・新興・再興感染症事業あるいは J-

GRID において、育成した若手研究

者（リサーチ・レジデントを含む）

が大学及び研究機関等の職員とし

て採用された。 

・J-PRIDE において、異なる研究分野

の若手研究者による合宿や合同研

究発表会開催により、異分野の連携

を図り若手研究者のさらなる育成

を推進した。 

・新興・再興感染症事業において、令

和元年度開始課題の公募を平成 30

年度中に実施し、若手研究者が応募

しやすいよう若手育成枠を設定し

た。また、国際レビューア導入に伴

い、応募のための提案書の一部を英

語化した。 

・J-PRIDE課題の若手研究者と英国研

究機関の研究者との間でワークシ

ョップを 2回に渡り開催、共同研究

の可能性を見出した。具体的な共同

研究につながった課題に研究費追

加配分を行った。 

 日英共同研究支援の取り組みを
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・J-PRIDE では、海外研究機関と連携し若手研究者育成に資す

るプログラムを実施した。取組内容は以下のとおり。 

 J-PRIDE において異分野連携や斬新な発想を重視した若

手研究者中心の課題支援を実施。合宿型合同会議を開催

するなどして、感染症研究を包含する幅広い分野の研究

者による活発な議論、情報やノウハウの共有を推進した。 

 英国事務所との連携により、J-PRIDE課題の若手研究者 8

名と MRC 支援を受ける英国研究機関（インペリアルカレ

ッジロンドン、グラスゴー大学、オックスフォード大学）

の研究者との間でワークショップを開催、両国研究者間

の研究紹介や情報交換、議論を通し、共同研究の可能性を

探った。具体的な共同研究を進める課題については、追加

支援を行った。 

 在京英国大使館及び MRCとの協力により、J-PRIDE若手研

究者と英国研究者が参加する日英ワークショップを英

国、東京で２回に渡り開催、新たな日英共同研究の開始や

既存の共同研究発展の可能性を探る議論を進めた。2019

年１月安倍首相訪英後の日英共同声明に、「2017 年に署名

された MOC に基づく国立研究開発法人日本医療研究開発

機構 (AMED)と英国医学研究会議 (MRC) の間の協力並び

に特に2019年に開始された感染症及び再生医療分野に関

する協働を歓迎する。」との文言が盛り込まれた。 

 J-PRIDE での日英共同研究支援の取り組みから感染症分

野での日英協力の持続的発展の可能性を見出し、国際事

業 SICORPの共同公募につなげた。この事業間橋渡しは若

手研究者にとって海外との連携の機会提供となった。 

 J-PRIDE の先進的な研究課題を通じて若手データサイエ

ンティスト育成が促され、２０２０年に米国の機関で開

催される Data Science Summer Institute(DSSI) への

大学院生派遣を決定、若手研究者への機会提供に貢献し

た。 

 

国際事業 SICORP の共同公募に橋

渡しし、若手研究者の国際的活躍

の機会提供に貢献した。 

これら若手感染症研究者育成の推進

を行ったことは高く評価できる。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き若手研究者の支援を行い、

感染症研究分野の底上げを推進す

る。 

 

さらに、2014年

５月に採択された

WHO の結核対策に

関する新戦略を受

け、2020 年までに

我が国が低蔓延国

入りできるよう、

結核に関する研究

を推進する。  

将来的に、我が

国で結核につい

ての低まん延化

ができるよう、新

規結核ワクチン

等の研究のうち、

有望な革新的技

術については早

期の実用化を目

＜評価軸＞ 

・2014 年５月に

採択された WHOの

結核対策に関す

る新戦略を受け、

2020 年までに我

が国が低蔓延国

入りできるよう、

結核に関する研

■WHOの結核対策を受けた 2020年までの低蔓延国入りに向け

た研究の推進 

・新興・再興感染症事業では、結核の低蔓延国入りに向けた研

究の推進を行った。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な

多剤耐性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中

国、韓国、ベトナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から

分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノムデ

ータベース（GReAT）を構築し、継続して拡充を図った。

【WHO の結核対策を受けた 2020 年ま

での低蔓延国入りに向けた研究の推

進】 

 結核について、アジア地域を中心と

した国内外の多剤耐性結核の菌株、

核酸、ゲノム情報を収集し、国際的

な結核データベース（GReAT）の拡

充を行うとともに、データベース登

録株の約 4 分の 1（約 1300 株）に
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また、2020 年の

東京オリンピッ

ク・パラリンピッ

クに向け、感染症

サーベイランスの

強化に関する研究

を促進する。 

「国際的に脅威

となる感染症対策

の強化に関する基

本方針」（平成27年

９月11日関係閣僚

会議決定）及び「国

際的に脅威となる

感染症対策の強化

に関する基本計

画」（平成 28 年２

月９日関係閣僚会

議決定）等を踏ま

えて形成される高

度安全実験施設を

中核とした感染症

研究拠点を活用す

る、危険性の高い

病原体等の治療

法、ワクチン等の

研究開発を国の指

示に基づき推進す

る。 

 

標に開発を推進

する。 

また、2020年の

東京オリンピッ

ク・パラリンピッ

クに向け感染症

の早期診断並び

に発生動向の迅

速かつ正確な把

握に資する研究

を推進する。 

「国際的に脅

威となる感染症

対策の強化に関

する基本方針」

（平成 27 年９月

11 日関係閣僚会

議決定）及び「国

際的に脅威とな

る感染症対策の

強化に関する基

本計画」（平成 28

年２月９日関係

閣僚会議決定）等

を踏まえて形成

される高度安全

実験施設を中核

とした感染症研

究拠点を活用す

る、危険性の高い

病原体等の治療

法、ワクチン等の

研究開発を国の

指示に基づき推

進する。 

 

究を推進したか。 

・2020 年の東京

オリンピック・パ

ラリンピックに

向け、感染症サー

ベイランスの強

化に関する研究

を促進したか。 

・高度安全実験施

設を中核とした

感染症研究拠点

を活用する、危険

性の高い病原体

等の治療法、ワク

チン等の研究開

発を推進したか。 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等   

 

これにより、質・規模ともに世界的に類をみない優位性の

高いデータベースへと成長した。5,000株の結核菌を収集

し、4,500株の全ゲノムデータを取得、そのうち 1,270株

についてはデータ公開を行った。また一昨年度までに開

発を行った結核菌ゲノム情報解析ツール  Total 

Genotyping Solution for TB (TGS-TB)について、GReAT

の収載データ数の増加に伴い、そのデータを活用し、薬剤

耐性予測機能の高精度化を進めた。（再掲） 

 今後の結核低蔓延状況を踏まえて、新たな課題やより効

果的・効率的な対策に関する研究・開発を推進した。医療

提供体制に関して、①空気感染隔離室の実態に対する全

国質問票調査を実施、②結核病床のあり方と医療の質の

確保に関する提言を策定、③外国出生結核患者の対応の

ための、日本語学校でのスクリーニングの費用対効果分

析・医療通訳等の言語障壁への対応の課題の検討、④服薬

アプリの開発を行い、⑤高齢者結核患者に対する支援や

患者発見につながる地域包括ケアとの連携についての知

見を得た。接触者健診については、①接触者健診台帳シス

テムの構築、②感染源患者の周囲への排菌量を定量する

方法の開発、③集団感染が疑われる接触者健診の症例を

収集し手引き策定を進めた。その他、潜在性結核感染症の

診断のための、QFT-plusの免疫低下における反応の検討、

小児結核対策の症例検討会の実施による課題の確認およ

び小児結核手引きの普及と診療等にかかる人材育成と啓

発に寄与した。また、都市部及び地方における感染状況の

分析に分子疫学的調査研究の有用性の証明を行った。 

 結核 DNA ワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が

完了し、国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の

準備のため、PMDA との対面助言を実施し、治験届を提出

し、多施設第 I相医師主導治験を実施した（2019年 11月

に First in Humanにて投与開始）。（再掲） 

 

・J-GRID では、結核の低蔓延国入りに向けた研究の推進を行

った。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリ

ーニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬

候補物質を複数発見した。そのうち最適化合物について

は構造解析を終了し、特許出願済み。（再掲） 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの開発と実用化研究にお

いて、核酸クロマトグラフィーの技術を応用してイソニ

ついてデータ公開を行った。また、

薬剤耐性結核の迅速診断法の開発

に活用した。 

・地方自治体や医療機関等の協力・連

携を基盤とした結核対策の推進に

資する研究開発を推進し、地方自治

体や医療機関等との連携の元に高

齢者施設・介護職員、住宅医療サー

ビス提供者、喫煙者等を対象とした

手引きの作成、接触者健診の質的改

善を目的とした接触者健診台帳シ

ステム構築や手引き策定、小児結核

対策の症例検討会を実施し、普及啓

発、人材育成に寄与する成果を得

た。さらに、結核対策の質の向上を

目的に結核患者・潜在性結核感染症

の支援・管理のためのツール開発

や、外国出生結核患者対策のための

情報収集を行った。 

・結核 DNAワクチンについて、安全性

に係る非臨床試験が完了し、国立病

院機構を中心とした多施設第 I 相

医師主導治験を実施した。 

・天然化合物ライブラリーを用いた

天然抽出物のスクリーニングを進

め、多剤耐性結核菌に有効な最適化

合物について構造解析を終了し特

許出願した。 

 薬剤耐性結核の迅速診断キットの

開発のため基盤技術を確立し、テイ

ラーメイド診断キットの開発に着

手した。 

これらの成果により、WHOの結核対策

を受けた 2020 年までの低蔓延国入り

に向けた研究の推進を行ったことは

高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、WHOの結核対策に沿って

結核ワクチン開発、データベース構

築を推進し 2020 年までの低蔓延化

230



アジド耐性菌検出法の基盤技術を確立した。本法により、

イソニアジド耐性菌が迅速に検出できるようになった。

また、リファンピシン耐性結核菌検出用テイラーメイド

診断キットの開発に着手した。（再掲） 

■2020 年の東京オリンピック・パラリンピックに向けた感染

症サーベイランスの強化 

・新興・再興感染症事業では、感染症サーベイランスの強化を

行った。主な取組及び成果は以下のとおり。 

 麻しんについては排除認定の維持に向けた取組を引き続

き支援。麻しんの排除状況の維持に資する研究の一環と

して、平成 29年患者（麻しん 189 例）の疫学・ウイルス

遺伝子情報解析より、全例が輸入関連症例であることを

明かにした。既存検査法の改良、検査体制強化等、国内サ

ーベイランス体制の強化を推進した。麻しんリアルタイ

ム PCR 法を確立し、地方衛生研究所を対象に本法の精度

管理を実施した。麻しんウイルスならびに風しんウイル

ス流行株の遺伝子解析を行い、患者発生状況と合わせる

ことで、国内での詳細な流行状況を解析。また、現在、地

方衛生研究所を中心に実施されている検査法ならびに検

査アルゴリズムの見直しを行い、より効率的で持続可能

な検査体制への改良を推進するなど、引き続き、麻しんの

排除状態の維持ならびに風しんの排除達成に向けた取り

組みを支援した。 

 ポリオの根絶に資する研究の一環として、ポリオ遺伝子

直接検出法を改良し(ECRA 法)、従来よりも 5～10倍程度

検出効率を上げることに成功した。WHO基幹ラボとして、

近年、パプアニューギニア、フィリピン、マレーシア等で

発生したポリオ流行の原因となったワクチン由来ポリオ

ウイルスの遺伝子解析を行い、ウイルス伝播様式の理解

に基づくアウトブレイク対策に寄与した。企業と研究機

関等が連携することによって、接種が要易で途上国等で

の実用化が期待できる新規デバイス（マイクロニードル）

を利用したポリオ貼るワクチンの開発研究を進め、動物

実験による有効性評価を実施した。また、sIPV(セービン

由来不活化ポリオワクチン)の有効性の検証、品質管理の

国際標準化、エンテロウイルス D68 型（EV-D68）感染症

も含めた急性弛緩性麻痺サーベイランス国内導入対応な

ど、継続した取組を進めている 

 韓国での中東呼吸器症候群(MERS)の流行を踏まえ、MERS

とインフルエンザを同時に検出可能な MERS-Flu LAMP 法

の作製に成功した。この機構の支援によって開発された

を推進する。 

 

 

【2020 年の東京オリンピック・パラ

リンピックに向けた感染症サーベイ

ランスの強化】 

 麻しんや風しんのサーベイランス

体制の構築と維持を行った。麻しん

について排除認定の維持に繋がる

取組を行った。 

 リアルタイムに地域のウイルス性

呼吸器感染症の発生動向を把握可

能なネットワークシステム構築の

ため、検疫所･地方衛生研究所等と

協力し、インフルエンザウイルス、

RS ウイルス、メタニューモウイル

ス、コロナウイルス（MERS以外）、

パラインフルエンザウイルス、鳥イ

ンフルエンザウイルス、MERS コロ

ナウイルス等、ウイルス性呼吸器感

染症を引き起こす様々な病原体を

数種類同時に鑑別診断可能な LAMP

法を基盤とした全自動 POC 迅速遺

伝子検査システムの開発を進めた。 

 ポリオならびに EV-D68 感染症を含

めた急性弛緩性麻痺のサーベイラ

ンス体制の国内導入対応を引き続

き行った 

 J-GRID では、海外から本邦へ輸入

される可能性のある感染症につい

て、北海道大学ザンビア拠点、東北

大学フィリピン拠点、新潟大学ミャ

ンマー拠点、東京大学中国拠点、東

京医科歯科大学ガーナ拠点、大阪大

学タイ拠点、神戸大学インドネシア

拠点、岡山大学インド拠点、長崎大

学ベトナム拠点への PS、PO、AMED

職員によるサイトビジットを実施

した。 

 サーベイランス強化のための 4 大

疾患（インフルエンザ、AMR、デン
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検出法を利用することで、感染研における確定検査の一

層の改良が可能となった。（これにより 2015 年 11月まで

に 5 件の行政検査を実施し、全検体陰性という結果を迅

速且つ正確に確認した。さらに、希望した地方衛生研究所

へ陽性コントロールの配布を行うことで、一次スクリー

ニングの精度管理に繋げることが可能になり、国のサー

ベイランス体制改善の一助となった。）また、MERSの迅速

診断法に関しては、サウジアラビアの大学と共同研究を

実施し、現地での臨床検体を用いた臨床性能試験を実施

した。（再掲） 

 リアルタイムに地域のウイルス性呼吸器感染症の発生動

向を把握可能なネットワークシステムの構築のため、検

疫所･地方衛生研究所等と協力し、ウイルス性呼吸器感染

症を引き起こすインフルエンザウイルス、RS ウイルス、

メタニューモウイルスを同時にポイントオブケア診断が

可能な LAMP法を基盤とした全自動 POC迅速遺伝子検査シ

ステムの開発を進め、臨床検体を用いた臨床性能試験を

実施した。また、コロナウイルス、パラインフルエンザウ

イルス、鳥インフルエンザウイルス、MERS コロナウイル

スなども含めて、ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす

ウイルスを網羅的に検出可能なLAMP法を基盤とした全自

動 POC迅速遺伝子検査システムの開発を進めた。（再掲） 

 腸管出血性大腸菌については、国内サーベイランス体制

の強化のため、PCR による大腸菌血清型（O:H）型別手法

の確立を行った。 

・J-GRID では、感染症サーベイランスの強化を行った。主な

取組及び成果は以下のとおり。 

 平成 28 年 9 月に PS、PO、AMED 職員による東北大学フィ

リピン拠点のサイトビジットを実施した。下痢症の原因

ウイルスの抗原性と伝播メカニズム解明のための現地コ

ホート調査の視察、備品の劣化等を確認し、コホート調査

継続のための研究費の追加配分を決定し、研究支援強化

を図った。 

 平成 29 年 1 月に PS、AMED 職員による長崎大学ベトナム

拠点 NIHEのサイトビジットを実施した。ヒアリングを実

施し、新拠点長と打合せを行い、平成 29 度の研究計画の

推進向けて、ベトナム拠点の特徴を生かした、現地だから

こそなしうる蚊媒介性感染症原因ウイルスの侵淫状況の

調査をより強化できるよう研究体制を整えた。また、NIHE

の小児患者よりジカウイルス感染が確認され、長崎大学

へ調査研究の協力を要請があるとの報告を受け、追加配

グ熱、下痢症感染症）の基盤的研究

やコホート調査の推進のため、機動

的かつ有機的な追加交付を実施し、

抗結核薬候補物質の同定、多剤耐性

結核菌迅速診断法の開発、特定のウ

イルスの感染後の呼吸器感染症に

対するリスク上昇に関する発見、RS

ウイルス再感染の原因の特定、近隣

国からのインドネシアへのロタウ

イルス株の伝播様式の解明、ロタウ

イルス分離株の遺伝子全ゲノム解

析による非定型ウイルス株の成立・

流行の要因およびワクチンの影響

の解明、ジカ熱の流行とジカウイル

ス感染による小頭症の関連性の確

認など、顕著な成果を上げた。 

以上、2020 年の東京オリンピック・

パラリンピックに向けた感染症サー

ベイランスの強化に対する取組の実

施やそれに対応する成果をあげたこ

とは高く評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・2020 年東京オリンピック・パラリ

ンピックに向け、海外から本邦へ輸

入される可能性のある感染症につ

いてサーベイランス強化を引き続

き支援する。 
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分を決定し、ジカウイルス感染の研究強化を図った。 

 平成 29 年１月に PS、AMED 職員による新潟大学ミャンマ

ー拠点のサイトビジットを実施した。インフルエンザと

呼吸器ウイルスの解析、及びミャンマーにおける小児重

症肺炎の研究において、現地コホート調査の視察、備品の

劣化等を確認し、コホート調査継続のための研究費の追

加配分を決定し、研究支援強化を図った。 

 平成 30 年 9 月に PS、PO、AMED 職員による北海道大学ザ

ンビア拠点、東京医科歯科大学ガーナ拠点のサイトビジ

ットを実施した。アフリカにおけるサーベイランスにお

いて、現地研究者による研究進捗報告会を行い、備品の劣

化等を確認し、研究費の追加配分を決定し研究支援強化

を図った。 

 ベトナム拠点において、NIHE 及び WHOと協力し、ベトナ

ム中央高地 Dak Lak 省地域におけるジカ熱の流行とジカ

ウイルス感染による小頭症の関連性を確認した。今回ベ

トナムで確認されたジカウイルス感染による小頭症例

は、診断データを添えて論文報告された症例としては、東

南アジアで初めてとなる。 

 インドネシア拠点において、現地の健康なボランティア

（無症候者）の便中から高率にノロウイルスが検出され

ることを分子疫学的に証明した。この結果は無症候感染

者がノロウイルス感染症の発生源となることを示唆し

た。 

 神戸大学インドネシア拠点において、小児急性胃腸炎症

例の便中ロタウイルスを解析し、2015 年から 2016 年に

Equine-like （ウマ様）G3ロタウイルスが流行していた

ことを証明した。研究成果によって、近隣国からインドネ

シアへのロタウイルス株の伝播様式の解明が期待され

る。 

 岡山大学インド拠点での下痢症感染症の予防－診断－創

薬における国際協同研究において、インドでのロタウイ

ルス分離株の遺伝子全ゲノム解析により、非定型ウイル

ス株の成立・流行の要因、ワクチンの影響等について明ら

かにした。 

 フィリピン拠点において、RS ウイルス（Respiratory 

Syncytial Virus）に再感染した 4名の小児から検出され

たウイルスから、抗原タンパク（F タンパクと G タンパ

ク）の特定の部位にアミノ酸置換が見出された。Fタンパ

クと G タンパクのアミノ酸置換により抗原性が変化した

ウイルスが再感染を引き起こした可能性があることを示
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唆した。 

 フィリピン拠点において、疫学調査によって、アデノウイ

ルス・インフルエンザウイルス・パラインフルエンザウイ

ルス・ライノウイルスに感染した小児は、その後呼吸器感

染症に罹患するリスクが高まることがわかった。 

 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・得られた病原体

（インフルエン

ザ、デング熱、下

痢症感染症、薬剤

耐性菌）の全ゲノ

ムデータベース等

を基にした、薬剤

ターゲット部位の

特定及び新たな迅

速診断法等の開

発・実用化 

・ノロウイルスワ

クチン及び経鼻イ

ンフルエンザワク

チンに関する臨床

研究及び治験の実

施並びに薬事承認

の申請 

を、2030年までの

達成目標として、 

・新たなワクチン

の開発（例：イン

フルエンザに対す

る万能ワクチン

等） 

・新たな抗菌薬・

抗ウイルス薬等の

開発 

・ＷＨＯ、諸外国

と連携したポリ

オ、麻疹などの感

これらの取組

を実施すること

により、2020年

までの達成目標

として、 

・得られた病原

体（インフルエ

ンザ、デング

熱、下痢症感染

症、薬剤耐性

菌）の全ゲノム

データベース等

を基にした、薬

剤ターゲット部

位の特定及び新

たな迅速診断法

等の開発・実用

化 

・ノロウイルス

ワクチン及び経

鼻インフルエン

ザワクチンに関

する臨床研究及

び治験の実施並

びに薬事承認の

申請 

を、2030年まで

の達成目標とし

て、 

・新たなワクチ

ンの開発（例：

インフルエンザ

に対する万能ワ

クチン等） 

・新たな抗菌

＜評価指標＞ 

【2020 年までの

達成目標】 

・得られた病原体

（インフルエン

ザ、デング熱、下

痢症感染症、薬剤

耐性菌）の全ゲノ

ムデータベース

等を基にした、薬

剤ターゲット部

位の特定及び新

たな迅速診断法

等の開発・実用化 

・ノロウイルスワ

クチン及び経鼻

インフルエンザ

ワクチンに関す

る臨床研究及び

治験の実施並び

に薬事承認の申

請 

 

【2030 年までの

達成目標】 

・新たなワクチン

の開発(例：イン

フルエンザに対

する万能ワクチ

ン等） 

・新たな抗菌薬・

抗ウイルス薬等

の開発 

・ＷＨＯ、諸外国

と連携したポリ

・得られた病原体（インフルエンザ、デング熱、下痢症感染

症、薬剤耐性菌）の全ゲノムデータベース等を基にした、薬

剤ターゲット部位の特定及び新たな迅速診断法等の開発・

実用化の状況： 

 全ゲノムデータベースを利用し、薬剤ターゲット部位の

特定及び新たな迅速診断法の開発・実用化に向けた基盤

整備を行い、J-GRID の最終目標の一つである「国内感染

症対策への応用」へ向けて、下痢症感染症およびデングウ

イルス/媒介蚊データベースを活用する研究課題を2次公

募にて追加採択したことにより、データベース構築の強

化を促進した。 

 平成 27 年及び平成 28 年度に、国立感染症研究所の研究

者及び北海道大学・長崎大学の研究者が研究開発代表者

となって各病原体ゲノムデータベース構築基盤の拡充を

進めることにより、北海道大学で一部のデータベース（イ

ンフルエンザ）について公開することができた。また J-

GRID の最終目標の一つである「国内感染症対策への応

用」へ向けて、下痢症感染症およびデングウイルス/媒介

蚊データベースを活用する研究課題を 2 次公募にて追加

採択したことで、データベース構築の強化を促進した。ま

た、耐性菌プラスミドネットワーク解析プログラムにつ

いては開発済みで平成 28年度に公開した。下痢症および

デングウイルスのゲノムデータベースは国立感染症研究

所(GenEpid-J)に集約を開始した。 

 国立感染症研究所の研究者及び北海道大学・長崎大学の

研究者が研究開発代表者となって各病原体ゲノムデータ

ベース構築基盤の拡充を進めることにより、北海道大学

で一部のデータベース（インフルエンザ）について公開す

ることができた。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報について、

大阪大学が国立国際医療センター研究所、国立感染症研

究所と連携することにより DNA Data Bank of Japan 

(DDBJ)に登録を開始し、現在、論文の発表時に順次公開を

進めた。 

 耐性菌プラスミドネットワーク解析プログラムを開発し
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染症の根絶・排除

の達成（結核につ

いては2050 年ま

での達成目標） 

を目指すものとす

る。 

薬・抗ウイルス

薬等の開発 

・ＷＨＯ、諸外

国と連携したポ

リオ、麻疹など

の感染症の根

絶・排除の達成

（結核について

は2050 年までの

達成目標） 

を目指すものと

する。 

オ、麻疹などの感

染症の根絶・排除

の達成（結核につ

いては 2050 年ま

での達成目標） 

 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ

人数 

・PMDA への薬事

戦略相談を行っ

た研究開発課題

数 

・機動的な研究推

進のため年度内

に契約変更を実

施した課題数 

公開するに至った。 

 ジカウイルスについては、ゲノム情報等を元にした迅速

診断法（RT-LAMP 法）の海外流行地における臨床性能試験

を完了し、国内薬事承認申請を行った。（再掲） 

 コリスチン耐性因子 mcr-1 を産生するコリスチン耐性株

を簡便、迅速に検出する試験法の構築のため、化合物ライ

ブラリーから、MCR-1を阻害する物質を複数見出し、効果

について検討を行った。（再掲） 

 A 群連鎖球菌特異的な増殖阻害剤候補分子を数種類見出

した。 

 腸管出血性大腸菌については、国内サーベイランス体制

の強化のため、PCR による大腸菌血清型（O:H）型別手法

の確立を行った。（再掲） 

 

・新たなワクチンの開発の状況（例：インフルエンザに対する

万能ワクチン等）： 

 ノロウイルスワクチンについては、第 1 世代ノロウイル

スワクチンシーズについては、企業導出後、海外における

2020 年度内の第 I 相臨床治験に向けて製造準備を進めて

いる。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、

経粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化

生ワクチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特

許出願を行った。（再掲） 

 国内初の不活化経鼻インフルエンザワクチン実用化に向

け第 I 相臨床試験（企業治験）が平成 27 年 10 月より開

始されるとともに、平成 29 年度第 II 相試験が完了し、

企業導出後、令和元年 7 月に企業治験（第 III 相）が完

了し、現在承認申請準備中。さらなる成果として、多量体

IgA 抗体の存在と効果を世界で初めて発見し、経鼻インフ

ルエンザワクチンの効果を裏付ける結果を確認した。ま

た、四量体型 SIgA抗体を作製する技術を新規開発し、単

量体や二量体、四量体の IgA 抗体を人工的に作製するこ

とに成功した。本技術を用いることで、SIgA 抗体は四量

体化すると単量体では不活化できないウイルスも不活化

できることが明らかとし、その効果について検証を行っ

た。また、様々なインフルエンザを防御可能な抗体産生を

誘導する万能インフルエンザワクチンを開発。候補ワク

チンの実用化に向けて企業と連携し、令和元年 11月に医

療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）にて採択され、支

援が開始された。（再掲） 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発にお
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いて、PMDA RS 戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。（再掲） 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP準拠エボラウイ

ルス候補ワクチンの製造、非臨床試験を完了し、令和元年

12月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。

（再掲） 

 ジカウイルスワクチンについては、選定したワクチンシ

ーズについて、治験薬の製造、非臨床試験を完了し、FIH

にて第 I 相企業治験実施を支援した（2019 年６月より開

始）。（再掲） 

 

・新たな抗菌薬･抗ウイルス薬等の開発の状況： 

 デング熱対策に資する研究において、北里大学天然化合

物ライブラリーより確認された抗ウイルス活性を示す候

補化合物において、引き続き高い抗デング活性を示す安

定な候補物質を数種類見出し、分子構造の解析を実施し

た。（再掲） 

 多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリ

ーニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬

候補物質を複数発見した。そのうち最適化合物について

は構造解析を終了し、特許出願済み。（再掲） 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノムデータベースを

活用し、多剤耐性菌感染症に有効な新規抗菌薬の候補物

質を見出し、平成 30年度より創薬戦略部に課題を橋渡し

することにより、新規抗菌薬の導出に向けて開発を進め

た。 

 多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索において、大

学と創薬支援戦略部が連携し、企業導出の可能性を検討

すると共に、知財部と本件の知財化の可能性を見出し支

援した。（再掲） 

 超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然

物由来ライブラリーから選定し、in vitroの系において

高い有効性を示す化合物を見出した。（再掲） 

 深海微生物由来物質のスクリーニングからメチシリン耐

性黄色ブドウ球菌及びバンコマイシン耐性腸球菌に対し

て抗菌活性のある新規物質を発見し、構造解析をすすめ

た。（再掲） 

 メチシリン耐性黄色ブドウ球菌および多剤耐性緑膿菌に
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感染した皮膚潰瘍を対象とする光線力学療法について、

ヒトを対象とした臨床研究で有効性を見出し、既存化合

物の用法に関する特許を取得し、第 I 相試験に向けた

PMDA対面助言を実施した。（再掲） 

 

・WHO、諸外国と連携したポリオ、麻しんなどの感染症の根絶・

排除の達成の状況： 

 ポリオの根絶に資する研究の一環として、ポリオ直接検

出法(ECRA 法)を改良し、従来よりも 5～10 倍程度回収率

を上げることに成功した。企業と研究機関等が連携する

ことによって、ワクチン量を低減可能な新規デバイス（マ

イクロニードル）を利用したポリオ貼るワクチンの開発

支援を開始し、動物実験による有効性評価を実施した。ま

た、sIPV(セービン不活化ポリオウイルスワクチン)の有

効性の検証、品質管理の国際標準化、またエンテロウイル

ス D68 型（EV-D68）感染症も含めた急性弛緩性麻痺のサ

ーベイランス体制の構築の準備など、広範な試みも含め、

継続して取組を実施している。（再掲）） 

 日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な

多剤耐性結核菌を中心とした結核菌について、国内、中

国、韓国、ベトナム、モンゴル、台湾、フィリピン等から

分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノムデ

ータベース（GReAT）の拡充を図った。これにより、質・

規模ともに世界的に類をみない優位性の高いデータベー

スへと成長した。更に、国内外の多剤耐性結核を含む結核

菌について登録株の約 4分の 1（約 900株）についてデー

タ公開を行った。また一昨年度までに開発を行った結核

菌ゲノム情報解析ツール Total Genotyping Solution 

for TB (TGS-TB)について、GReAT の収載データ数の増加

に伴い、そのデータを活用し、薬剤耐性予測機能の高精度

化を進めた。（再掲） 

 今後の結核低蔓延状況を踏まえて、新たな課題やより効

果的・効率的な対策に関する研究・開発を推進した。医療

提供体制に関して、①空気感染隔離室の実態に対する全

国質問票調査を実施、②結核病床のあり方と医療の質の

確保に関する提言を策定、③外国出生結核患者の対応の

ための、日本語学校でのスクリーニングの費用対効果分

析・医療通訳等の言語障壁への対応の課題の検討、④服薬

アプリの開発を行い、⑤高齢者結核患者に対する支援や

患者発見につながる地域包括ケアとの連携についての知

見を得た。接触者健診については、①接触者健診台帳シス
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テムの構築、②感染源患者の周囲への排菌量を定量する

方法の開発、③集団感染が疑われる接触者健診の症例を

収集し手引き策定を進めた。その他、潜在性結核感染症の

診断のための、QFT-plusの免疫低下における反応の検討、

小児結核対策の症例検討会の実施による課題の確認およ

び小児結核手引きの普及と診療等にかかる人材育成と啓

発に寄与した。また、都市部及び地方における感染状況の

分析に分子疫学的調査研究の有用性の証明を行った。（再

掲） 

 結核 DNA ワクチンについて、安全性に係る非臨床試験が

完了し、国立病院機構を中心とした医師主導治験実施の

準備のため、PMDA との対面助言を実施し、治験届けを提

出した。（再掲） 

 麻しんの排除状況の維持に資する研究の一環として、麻

しんリアルタイム PCR 法を確立し、地方衛生研究所を対

象に本法の精度管理を実施した。引き続き、麻しんの排除

状況の維持に向けた取組を支援することにより、既存検

査法の改良、検査体制強化等、国内サーベイランス体制の

強化を推進した。（再掲） 

 リアルタイムに地域のウイルス性呼吸器感染症の発生動

向を把握可能なネットワークシステム構築のため、検疫

所･地方衛生研究所等と協力し、インフルエンザ、MERS、

麻しん・風しん等、ウイルス性呼吸器感染症を引き起こす

様々な病原体を同時に鑑別診断可能なLAMP法を基盤とし

た全自動 POC 迅速遺伝子検査システムの開発を進めた。

MERS の迅速診断法に関しては、サウジアラビアの大学と

共同研究を実施し、現地での臨床検体を用いた臨床性能

試験を実施した。（再掲） 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・グローバルな病原体・臨床情報の共有体制の確立を基にし

た、病原体に関する全ゲノムデータベースの構築、生理学的

及び臨床的な病態の解明、及びアジア地域における病原体

マップの作成： 

全ゲノムデータベースを構築した（平成 28年 3月）（一

部疾患は平成 28年 4月末の公開予定）。 

薬剤耐性ゲノムデータベース（GenEpid-J）を用いてコリ

スチンに対する耐性遺伝子を日本で初めて確認した（平成

28年 1月）。 

デングウイルス病原体マップを作成し、逐次更新した

（平成 28年 3月）。 
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・得られた病原体（インフルエンザ、デング熱、下痢症感染

症、薬剤耐性菌）の全ゲノムデータベース等を基にした、薬

剤ターゲット部位の特定及び新たな迅速診断法等の開発・

実用化の状況： 

平成 27年及び平成 28年度に、国立感染症研究所の研究

者及び北海道大学・長崎大学の研究者が研究開発代表者と

なって各病原体ゲノムデータベース構築基盤の拡充を進め

ることにより、北海道大学で一部のデータベース（インフ

ルエンザ）について公開することができた。また J-GRID の

最終目標の一つである「国内感染症対策への応用」へ向け

て、下痢症感染症およびデングウイルス/媒介蚊データベー

スを活用する研究課題を 2 次公募にて追加採択したこと

で、データベース構築の強化を促進した。また、耐性菌プ

ラスミドネットワーク解析プログラムについては開発済み

で平成 28 年度に公開した。下痢症およびデングウイルス

のゲノムデータベースは国立感染症研究所(GenEpid-J)に

集約を開始した。 

カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノム情報の一部に

ついて、公開ゲノムデータベースである DNA Data Bank of 

Japan (DDBJ)に登録を開始した。(再掲) 

 

・ノロウイルスワクチン及び経鼻インフルエンザワクチンに

関する臨床研究及び治験の実施並びに薬事承認の申請の状

況： 

ノロウイルスワクチンについては、第 1世代ノロウイル

スワクチンシーズについては、企業導出後、海外における

2020年度内の第 I相臨床治験に向けて製造準備を進めてい

る。また、次世代ノロウイルスワクチンシーズとして、経

粘膜免疫が可能な分子ニードルワクチンと高度弱毒化生ワ

クチンプラットホームの開発に成功し、それぞれ特許出願

を行った。（再掲） 

経鼻インフルエンザワクチンについては、実用化に向け

た成果創出への取組に沿った研究支援を行い、その成果創

出の加速を図った。その結果、国内初の不活化経鼻インフ

ルエンザワクチン実用化に向け第 I相臨床試験（企業治験）

が平成 27 年 10 月より開始されるとともに、平成 29 年度

第 II相試験が完了し、企業導出後、令和元年 7月に企業治

験（第 III相）が完了し、現在承認申請準備中。（再掲） 

ジカウイルスについては、ゲノム情報等を元にした迅速

診断法（RT-LAMP 法）の海外流行地における臨床性能試験
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を完了し、国内薬事承認申請を行った。（再掲） 

 

・新たなワクチンの開発の状況（例：インフルエンザに対する

万能ワクチン等）： 

 インフルエンザウイルス全粒子不活化ワクチン開発にお

いて、PMDA RS戦略相談を経て治験届を提出し、第Ⅰ/Ⅱ

相臨床試験は完了し、現在免疫原性試験を継続中で、今

後、被験者の各群を比較解析して、PMDA に第Ⅲ相試験に

つき相談する予定。（再掲） 

 エボラウイルスワクチンについては、GLP準拠エボラウイ

ルス候補ワクチンの製造、非臨床試験を完了し、令和元年

12月より第Ⅰ相臨床試験（First in Human）を開始した。 

（再掲） 

ジカウイルスワクチンについては、選定したワクチンシ

ーズについて、治験薬の製造、非臨床試験を完了し、FIHに

て第 I相企業治験実施を支援した（2019年６月より開始）。

（再掲） 

 

・新たな抗菌薬・抗ウイルス薬等の開発の状況： 

デング熱対策に資する研究において、北里大学天然化合

物ライブラリーより確認された抗ウイルス活性を示す候補

化合物において活性と細胞毒性を基準に評価した結果 2 サ

ンプルを精製候補として選択した。（再掲） 

深海微生物由来物質のスクリーニングからメチシリン

耐性黄色ブドウ球菌及びバンコマイシン耐性腸球菌に対し

て抗菌活性のある新規物質を発見し、構造解析をすすめた。

超多剤耐性グラム陰性菌に対する新規抗菌化合物を天然物

由来ライブラリーから選定し、in vitroの系において高い

有効性を示す化合物を見出した。メチシリン耐性黄色ブド

ウ球菌および多剤耐性緑膿菌に感染した皮膚潰瘍を対象と

する光線力学療法について、ヒトを対象とした臨床研究で

有効性を見出し、既存化合物の用法に関する特許を取得し、

第 I相試験に向けた PMDA対面助言を実施した。また、工業

製品化に向けたポリマー型抗菌剤の開発を推進した。（再

掲） 

多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリー

ニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補

物質を発見した。（再掲） 

おける多剤耐性菌に有効な新規抗菌薬シーズ探索にお

いて、名古屋大学と創薬支援戦略部が連携し、企業導出の
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可能性を検討すると共に、知財部と本件の知財化の可能性

を見出し支援した。（再掲） 

多剤耐性結核等の新規治療薬の開発において、北里大学

の天然化合物ライブラリーを用いた天然抽出物のスクリー

ニングを進め、多剤耐性結核菌に有効な新規抗結核薬候補

物質を発見した。（再掲） 

 

・WHO、諸外国と連携したポリオ、麻しんなどの感染症の根絶・

排除の達成の状況： 

麻しんについては排除認定の維持に向けた取組を引き

続き支援。既存検査法の改良、検査体制強化等、国内サー

ベイランス体制の強化支援に寄与。さらに、平成 29年患者

（麻しん 189例）の疫学・ウイルス遺伝子情報解析より、

全例が輸入関連症例であることを明かにした。（再掲） 

ポリオについては、sIPV(セービン不活化ポリオウイル

スワクチン)の有効性の検証、品質管理の国際標準化、また

エンテロウイルス D68型（EV-D68）感染症も含めた急性弛

緩性麻痺のサーベイランス体制の構築の準備など、広範な

試みも含めて取組を行っている。（再掲） 

ポリオの根絶に資する研究の一環として、企業と研究機

関等が連携することによって、ワクチン量を低減可能な新

規デバイス（マイクロニードル）を利用したポリオ貼るワ

クチンの開発支援を開始し、本デバイスの試作品を完成し

た。（再掲） 

 

 

 

 平成

27年

度 

平成28

年度 

平成29

年度 

平成30

年度 

令 和

元 年

度 

合計 

応募件

数及び

採択件

数 

88件

及び 

31件 

102件

及び28

件 

320件

及び 

54件 

91件及

び 

30件 

196件

及び 

47件 

797件

及び

190件 

事業に

参画し

ている

研究者

延べ人

数 

906人 807 人 800 人 648 人 1,086

人 

4,247 

人 

PMDA へ

の薬事

戦略相

談を行

った研

究開発

0件 2 件 2件 4件 3件 11件 
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課題数 

機動的

な研究

推進の

ため年

度内に

契約変

更を実

施した

課題数 

3件 75件 51件 43件 51件 223件 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 

 

242



国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑨ (2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑨疾患領域対応型統合プロジェクト＜難病＞ 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

9） 
 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 
応募件数  171件 412件 441件 73件 553件 予算額（千円） 10,011,792 10,202,693 9,697,274 8,938,379 8,735,209 
採択件数  25件 97件 147件 15件 87件 決算額（千円） 9,891,837 9,791,129 9,471,399 9,093,736 8,680,866 
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 3件 1件 3件 1件 3件 経常費用（千円） 9,891,728 9,866,636 9,580,274 9,166,341 8,900,453 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 32件 138件 160件 84回 137件 経常利益（千円） 0 0 17 0 0 

PS/PO会議実

施回数 
 3件 6件 7件 6件 4件 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

9,891,728 9,787,867 9,458,773 9,092,243 8,918,306 

 

新規薬剤の

薬事承認や

既存薬剤の

適 応 拡 大

（2020 年頃

まで） 

11 件（累

積） 

3件 3件 4件 （累積） 6件（累積） 7件（累積） 従事人員数 10人 12人 12人 13人 15人 

 

欧米等のデ

ータベース

と連携した

国際共同臨

床研究及び

治験の開始

（2020 年頃

まで） 

  － 開始済 開始済 開始済 開始済       

 

未診断又は

希少疾患に

対する新規

原因遺伝子

又は新規疾

5 件（累

積） 

－ 6件 （累積） 9件 （累積） 16件（累積） 29件（累積）       
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患の発見を

５件以上達

成（2020年頃

まで） 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

*主な参考指標情報（29年度の PS/PO会議実施回数）について、平成 30年度自己評価報告書における誤記を修正 

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 希少・難治性疾

患（難病）の克服

を目指すため、患

者数が希少ゆえに

研究が進まない分

野において、各省

が連携して全ての

研究プロセスで切

れ目ない援助を行

うことで、難病の

病態を解明すると

ともに、効果的な

新規治療薬の開

発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的

に推進する。 

具体的には、難病

の克服を目指すた

め、治療法の開発に

結びつくような新

しい疾患の病因や

病態解明を行う研

究、医薬品、医療機

器等の実用化を視

野に入れた画期的

な診断法や治療法

及び予防法の開発

を目指す研究を推

進するとともに、デ

ータネットワーク

や解析コンソーシ

アムの整備、診断委

員会を運営する拠

希少・難治性疾

患（難病）の克服

を目指すため、患

者数が希少ゆえに

研究が進まない分

野において、各省

が連携して全ての

研究プロセスで切

れ目ない援助を行

うことで、難病の

病態を解明すると

ともに、効果的な

新規治療薬の開

発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的

に推進する。 

具体的には、未

だ治療法の確立し

ていない難病等に

対し、治療法の開

発に結びつくよう

な新しい疾患の病

因、病態解明を行

う研究を推進する

ため、疾患モデル

の作成や生体試料

の収集、管理、運用

するシステムに関

する研究を行い研

究基盤の創出を図

りつつ、遺伝子解

析等、病因、病態解

明を行う研究及び

＜評価軸＞ 

希少・難治性疾患

（難病）の克服を

目指すため、治療

法の開発に結びつ

くような新しい疾

患の病因や病態解

明を行う研究、医

薬品、医療機器等

の実用化を視野に

入れた画期的な診

断法や治療法及び

予防法の開発を目

指す研究を推進と

ともに、未診断疾

患に対する全国規

模の診断体制を構

築するための研究

を推進したか。 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

■疾患の原因・病態解明を行う研究、画期的な診断法・

治療法・予防法の研究の推進 

・研究の推進にあたり PD・PS・PO 等による研究開発マ

ネジメントに取り組んだ。具体的には、サイトビジッ

トや研究課題のヒアリングの開催などによる進捗状

況把握に加え、Risk & Impact based approach to 

management 等にもとづく半年毎の進捗報告（研究お

よび予算執行状況）の分析と課題抽出を実施し、研究

費の規模や社会的インパクト、 

開発上の懸念や問題の予想可否により分類し、課題

管理の時期や関与度合いを最適化するとともに、指

標も定量的又は定性的な手法を使い分けた効果的な

研究開発管理を行った。また、研究開発提案書により

適切な評価が実施できるよう別紙を追加し、応募課

題の研究テーマと評価委員の専門性で最適な評価委

員を査読者に充当するための査読割りシステムを稼

動させるとともに、科学技術調査員として非臨床試

験に対し助言をいただく PMDA 毒性専門家に加え治

験・臨床研究の専門家を追加し、より専門的な評価及

び助言が可能となる体制を強化した。さらに、採択し

ている研究課題を疾患、公募枠（開発フェーズ）にて

整理し、公表論文等で示されている開発フェーズ毎

の次ステップへの成功確率を元に事業として理想的

なポートフォリオ案に基づく公募設計を実施した。

また、ステップ 2（医師主導治験）については、開発

候補物を新規候補物とドラッグリポジショニングに

よる効能追加に分けた公募設計により、研究開発費

の最適化と実現可能性の高い課題の採択を達成し

た。 

・令和元年度、難治性疾患実用化研究事業において、委

託研究開発として以下の 205 件の研究開発課題の課

題管理を実施した。 

 

＜評定と根拠＞ 

評定：S 

患者の多くが未だ治療がない、もしく

は診断さえつけられていない希少・未

診断疾患に対する研究開発において

は、迅速に研究成果を治療へと結びつ

けることが重要となる。 令和元年度ま

でに 7 件の薬事承認を達成しており、

本年度中に 2 課題の開鍵を予定してい

る。また、医師主導治験を実施中ない

し実施準備している課題が 23 課題と

豊富な開発後期パイプラインを構築で

き、今後も承認取得の増加が見込まれ

る。また、 iPS細胞モデルにて見出さ

れた治験薬による筋萎縮性側索硬化症

（ALS）治験は目標症例数の登録を速や

かに達成し、進行性骨化性線維異形成

症（FOP）治験については全例で 24 週

評価が終了し、安全性に問題なく長期

投与に移行しており、iPS細胞創薬とい

う革新的な医療開発を推し進めてい

る。未診断疾患イニシアチブ (IRUD) 

において CIRBの活用や 37の大学病院

に診療科横断的診断委員会を設置する

等、全国の大学病院、地域中核病院を

含む全国を網羅する 490 施設による大

規模ゲノム観察研究を円滑に遂行し

た。また、診断困難な累計 4,658 家系

を登録（令和元年 9月)のうえ半年以内

に解析結果を返却する取組を実施し

た。また、難病プラットフォームでは

レジストリー構築支援の個別相談会を

実施し 40 以上の研究班が実際に当該

＜評定に至った理由＞ 

・平成 30 年度における中長期目

標・計画の実施状況については、

新規治療薬の開発、既存薬剤の

適応拡大等について、30年度ま

でに 6 件の薬事承認を既に達成

しており、加えて、脳・脊髄疾患

の歩行障害に対する HAL-HN01

は薬事申請を予定している。さ

らに、海外で薬事承認を取得す

るケースや体外診断医薬品等も

合算すると、KPIの薬事承認取得

11件は達成することが期待され

る。また、医師主導治験が 26件

実施されており、令和元年度以

降もさらなる新規治療薬の開

発、既存薬剤の適応拡大等将来

的な成果の創出が期待される。 

 

・新規原因遺伝子又は新規疾患の

発見は 5 件という目標値に対し

て 16 件と大幅に成果をあげて

いることは高く評価できる。 

 

・さらに 1 件の国際共同臨床研究

及び治験については開始の目標

を達成のうえ現在も順調に被験

者登録が進んでおり、「研究開発

成果の最大化」に向けて顕著な

成果の創出や将来的な成果の創

出の期待等が認められる。 

 

・筋萎縮性側索硬化症(ALS)につ

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、新規治療薬の開発、既

存薬剤の適応拡大等について、

令和元年度までに 7 件の薬事承

認を達成した。KPIの薬事承認取

得 11件は達成されなかったが、

医師主導治験を実施中ないし実

施準備している課題が 23 課題

と豊富な開発後期パイプライン

を構築できており、令和２年度

以降もさらなる新規治療薬の開

発、既存薬剤の適応拡大等将来

的な成果の創出が期待される。 

 

・疾患特異的 iPS 細胞を用いた疾

患の発症機構の解明、創薬研究

や予防・治療法の開発等につい

ては、iPS細胞モデルにて見出さ

れた治験薬による筋萎縮性側索

硬化症（ALS）治験は目標症例数

の登録を速やかに達成し、進行

性骨化性線維異形成症（FOP）治

験は安全性に問題なく長期投与

に移行している。また、中條西村

症候群において、iPS/ES細胞を

CRISPR/Cas9 ゲノム編集技術を

用いて作製し、患者由来 iPS/ES

細胞から作製した単球系細胞を

用いた解析により病態再現に成

功した。疾患特異的 iPS 細胞を

用い、病態解明から治療候補薬

の同定に至る等、顕著な成果の

244



点病院の整備など

希少・未診断疾患に

対する全国規模の

診断体制を構築す

るための研究を推

進する。 

シーズの探索を行

う研究を推進す

る。また、実用化を

視野に入れた画期

的な診断法、治療

法及び予防法の開

発を目指す研究を

推進するため、薬

事承認に必要とさ

れる前臨床試験及

び臨床試験を実施

して薬事承認の取

得を目指す研究や

診療に関する質の

高いエビデンスを

提供するための研

究を促進し、研究

成果の実用化を図

る。 

【治療法の開発に結びつくような新しい疾患病因や病

態解明を行う研究（令和元年度）】 

 疾患モデルの作成や生体試料の収集、管理、運用す

るシステムに関する研究（事業内の定義で「オミッ

クス解析を通じて希少難治性疾患の医療に貢献す

る基盤研究（オミックス解析拠点）」に相当）及び

遺伝子解析等、病因、病態解明を行う研究（事業内

の定義で「未診断疾患イニチアチブ（ Initiative 

on Rare and Undiagnosed Diseases: IRUD）」に関

連する課題）…12課題 

 

【治療法の開発に結びつくような新しい疾患病因や病

態解明を行う研究】 

 希少難治性疾患の克服に結びつく病態解明研究…

35課題 

【シーズの探索を行う研究】 

 薬事承認を目指すシーズ探索研究（ステップ 0）…

73課題 

【医薬品、医療機器等の実用化を視野に入れた画期的

な診断法や治療法及び予防法の開発を目指す研究】 

 「希少難治性疾患に対する画期的な医薬品医療機

器等の実用化に関する研究：治験準備（ステップ

1）」…9 課題 

 「希少難治性疾患に対する画期的な医薬品医療機

器等の実用化に関する研究：治験（ステップ 2）」

…23 課題 

 

診療に関する質の高いエビデンスを提供するための研

究（事業内の定義で「診療に直結するエビデンス創出研

究」に相当）…52 課題 

 

【その他、本プロジェクトのもとで研究基盤の創出や

研究成果の実用化を 

図る研究】 

 「希少難治性疾患の研究及び医療の発展に資する

情報基盤構築研究（事業内の定義で「難病プラット

フォーム」に相当）…1 課題 

 

・上記を実施した結果として得られた主要な成果や進

捗状況の事例、将来の成果創出への期待等は以下の

とおりである。 

プラットフォームの活用を開始し、企

業とのマッチング支援を開始するな

ど、データシェアリングの環境整備は

更に加速している。課題管理に関して

は研究内容と評価委員の専門性を合致

させるマッチングシステムの開発・導

入や、効果的かつ効率的な課題管理が

可能になる「Risk & Impact based 

approach to management」の導入を開

始した。更に保有する開発パイプライ

ンの最適化を PSPO 会議で分析、協議

し、その結果に基づき公募を設計して

いる。IRDiRCの第 6回加盟機関総会を

東京で開催し新 10 か年目標の策定に

貢献した。この一環として、症例の国

際 的 な 情 報 共 有 （ Matchmaker 

Exchange)のConnected Nodesに正式に

IRUDが登録され、日本国内での検討の

みでは確定診断に至らなかった事例に

ついても国際連携を推進した。 

また、IRUD Beyond（Beyond diagnosis 

/Beyond genotyping/Beyond borders）

を設定し、遺伝子編集技術を用いた医

療開発や、モデル生物を用いた診断成

功率の向上、海外への情報発信を含む

国際連携を進めている。加えて HAM に

対する国際共同治験で KPI を達成済み

だが、更に「Global Eye Genetics 

Consortium」を通じた症例・ゲノム情報

登録による国際共同臨床研究も予定さ

れている。 

 

未診断又は希少疾患に対する新規原因

遺伝子等の発見は KPI 5件に対して既

に 29件と著しい成果を出しており、今

後も新たな発見が続く予定である。以

上から「研究開発成果の最大化」に向

けて特に顕著な成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認められる。 

 

【疾患の原因・病態解明を行う研究、

いて iPS 細胞モデルを駆使して

見出した治験薬を用いた医師主

導治験を開始し、また、患者由来

iPS 細胞から作製した細胞を用

いた解析を行っており、疾患特

異的 iPS 細胞を用いた疾患の発

症機構の解明、創薬研究や予防・

治療法の開発等に向け取り組ん

でいることは高く評価できる。 

 

・ 未 診 断 疾 患 イ ニ シ ア チ ブ 

(IRUD) における中央治験・倫理

審査委員会による審査を達成

し、全国 400 を超える機関の網

羅的なネットワークを構築し、

これまで診断が困難な症例 3000

以上の家系を登録するととも

に、800例近くの患者へ半年以内

の結果返却を可能にしたことは

高く評価できる。 

 

・難病の克服を目指したデータネ

ットワークの整備として、難病

プラットフォームではレジスト

リー構築支援の個別相談会を累

計 59 件実施し、既に 35 の研究

班が難病プラットフォームを利

用したレジストリ構築に着手し

ており、情報基盤構築を進めて

いることも評価できる。 

 

・欧米等のデータベースと連携し

た国際共同臨床研究及び治験開

始については、HAMに対する国

際共同治験で KPIを達成済みだ

が、更に「Global Eye 

Genetics Consortium」を通じ

た症例・ゲノム情報登録による

国際共同臨床研究も予定してお

り評価できる。また、症例の国

際的な情報共有（Matchmaker 

創出や将来的な成果の創出の期

待等が認められ、高く評価でき

る。 

 

・希少疾患や未診断疾患に関する

研究については、未診断疾患イ

ニシアチブ (IRUD) における中

央治験・倫理審査委員会による

審査を達成し、全国 400 を超え

る機関の網羅的なネットワーク

を構築し、これまで診断が困難

な症例 4000 以上の家系を登録

したことは高く評価できる。ま

た、新規原因遺伝子又は新規疾

患の発見は 5 件という目標値に

対して 29 件と大幅に成果をあ

げていることも高く評価でき

る。 

 

・難病の克服を目指したデータネ

ットワークの整備として、難病

プラットフォームではレジスト

リー構築支援の個別相談会を実

施し、既に 40 以上の研究班が難

病プラットフォームを利用した

レジストリ構築に着手してお

り、情報基盤構築を進めている。 

 

・欧米等のデータベースと連携し

た国際共同臨床研究及び治験開

始については、HAMに対する国際

共同治験で KPI を達成済みだ

が、更に「Global Eye Genetics 

Consortium」を通じた症例・ゲノ

ム情報登録による国際共同臨床

研究も予定しており評価でき

る。また、症例の国際的な情報共

有（ Matchmaker Exchange)の

Connected Nodesに正式に IRUD

が登録され日本国内での検討の

みでは確定診断に至らなかった
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【難病の病態解明】 

「希少難病の高精度診断と病態解明のためのオミック

ス拠点の構築」： 

699 例の小児てんかん患者から採取した血液白血球か

ら DNA を採取し、次世代シークエンサーを用いた全エ

クソーム解析を用いて疾患原因遺伝子の検索を行い、

WAVE 調節複合体の構成タンパクの一つである CYFIP2

の 87番目のアミノ酸変異が、早期発症型のてんかん性

脳症を引き起こす原因となることを世界で初めて見出

した。本成果は国際医学雑誌 Annals of Neurology に

発表している。 

 

【効果的な新規治療薬の開発、既存薬剤の適応拡大等】 

医師主導治験を実施中ないし実施準備している課題が

23 課題と多数あり、今後更なる医薬品、医療機器等の

薬事承認（実用化）が期待される。 

その中には「iPS細胞創薬に基づいた新規筋萎縮性側索

硬化症(ALS)治療薬であるロピニロール塩酸塩の実用

化第 1/2a相試験」のように、実際のヒト脊髄における

病態を十分に再現し得たモデルは未だ存在しない ALS

において、健常者由来及び ALS 患者さん由来の血液細

胞から作った iPS 細胞を誘導して脊髄運動ニューロン

を作製したうえで治験薬候補物（ロピニロール塩酸塩）

を見出し、当該治験薬を用いた医師主導治験を開始し

た。本件は動物モデルではなく iPS 細胞モデルを駆使

した iPS 細胞創薬という革新的な手法で治験を開始し

た事例も含まれている。 

また、治験課題の中には組入が完了し試験結果の確認

が確実なものの総括報告書の作成が研究期間内に完了

しない場合は企業導出が困難になる場合がある。この

ようなケースに対応できるよう、適切な評価手順を定

め必要な支援が実施できる体制を構築し 3 件の課題に

ついて総括報告書と企業導出までの支援継続を達成し

た。この 3 件の内の 2 件については令和元年度内に開

鍵が達成でき、残りの 1 件も令和 2 年 6 月頃には開鍵

予定であり、その後の導出企業による承認取得が期待

できる。 

 

【その他特筆すべき事例】 

 「緩徐進行性の神経・筋疾患患者に対する HAL医療

画期的な診断法・治療法・予防法の研

究の推進】 

・課題管理としてはステージゲート評

価としての TPP や体制、企業連携に

ついて、AMED全体で導入する前より

当事業で着手していたことに加え、

評価の高質化のため客観的評価に向

けた TPP や企業連携等、公募要領や

提案書のフォームを独自開発し

AMED他事業にも紹介している。 

・希少難治性疾患の研究及び医療の発

展に資する情報基盤構築研究「難病

プラットフォーム」を立ち上げ、難

病情報の集約・統合と二次利用が進

むよう、統合システムや各種手順

書、二次利用に必要な倫理的検討等

を実施したこと、そこに既に多くの

難病研究班からレジストリのカタロ

グ情報を集め公開していることは評

価できる。 

・オープンサイエンスの推進に向け、

難病克服プロジェクトにおける「ゲ

ノム医療実現のためのデータシェア

リングポリシー」を策定し公開した

ことは評価できる。 

・次世代シークエンサーやオミックス

解析といった新しい技術の活用によ

り治療ターゲットの探索が加速する

ともに、モデル生物コーディネーテ

ィングセンターにより既存の IRUD

活動と相乗効果が生まれ、原因遺伝

子同定が効率化した。 

・「 AMED Gene & Cell Therapy 

Symposium」として、米国、シンガポ

ールから KOLを招聘し、遺伝子治療 

（in vivo 遺伝子治療）と細胞治療

に関する公開シンポジウムを開催し

たことは、本領域におけるサイエン

スと医療実装に関する議論が加速す

る意味で評価できる。 

 

Exchange)の Connected Nodes

に正式に IRUDが登録され日本

国内での検討のみでは確定診断

に至らなかった事例についても

国際連携を推進し、国際希少疾

患研究コンソーシアム

（IRDiRC）の新 10か年目標の

策定に貢献した。また、IRUD 

Beyond（Beyond 

diagnosis/Beyond 

genotyping/Beyond borders）

を設定し、遺伝子編集技術を用

いた医療開発や、モデル生物を

用いた診断成功率の向上、海外

への情報発信を含む国際連携を

進めていることも評価できる。 

 

・以上より、未診断又は希少疾患

に対する新規原因遺伝子又は新

規疾患の発見に向けた研究を推

進し、新規薬剤の薬事承認や既

存薬剤の適応拡大に向け、国際

的に連携した国際共同臨床研究

及び治験の開始をする等、「研究

開発成果の最大化」に向けて顕

著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められるこ

とは高く評価できる一方、現時

点で全ての KPI を達成できてい

るわけではなく、中長期目標に

おける所期の目標と比して特に

顕著な成果が得られているとは

認められないため、評定を A と

した。 

事例についても国際連携を推進

し、国際希少疾患研究コンソー

シアム（IRDiRC）の新 10か年目

標の策定に貢献した。また、IRUD 

Beyond(Beyond 

diagnosis/Beyond 

genotyping/Beyond borders)を

設定し、遺伝子編集技術を用い

た医療開発や、モデル生物を用

いた診断成功率の向上、海外へ

の情報発信を含む国際連携を進

めていることも評価できる。 

 

・以上より、未診断又は希少疾患

に対する新規原因遺伝子又は新

規疾患の発見に向けた研究を推

進し、新規薬剤の薬事承認や既

存薬剤の適応拡大に向け、国際

的に連携した国際共同臨床研究

及び治験の開始をする等、「研究

開発成果の最大化」に向けて顕

著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められるた

め、評定を A とする。なお、上

記のとおり高く評価できる一方

で、一部 KPI は未達成であった

こと等を踏まえると、中長期目

標における所期の目標と比して

特に顕著な成果等であるとは認

めなかった。 
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用下肢タイプの薬事承認取得」： 

希少難治性の神経・筋難病疾患の患者に対して医師主

導治験（NCY-3001試験）を行い製造販売承認に至った。 

 

 「SJS（スティーブンジョンソン症候群）及び TEN

（中毒性表皮壊死症）の眼後遺症［強度視力障害と

ドライアイ］に対するサンコン Kyoto-CSの薬事承

認取得」： 

SJS 及び TEN による眼後遺症患者に対し医師主導治験

を実施し製造販売承認に至った。海外では高度変形角

膜に対し強膜上の結膜まで覆うレンズは存在するが、

当該疾患に関し有効な治療法が確立されていなかっ

た。本医療器具は世界で初めて保険適応となる治療法

を開発した点で特筆すべき事例に値する。 

 

 「リンパ脈管筋腫症に対するラパマイシンの薬事

承認取得」： 

リンパ脈管筋腫症患者に対しラパマイシンを用いた医

師主導治験を実施し製造販売承認に至った。本件は国

内外に有効な治療法が確立されていなかった当該疾患

に対し、世界で初めて保険適応となる治療法を開発し

た点で特筆すべき事例に値する。 

 

 「内転性痙攣性発声障害に対するチタンブリッジ

の薬事承認取得」： 

内転性痙攣性発声障害に対し医師主導治験を実施し、

製造販売承認に至った。本件は先駆け審査指定制度薬

事承認第一号である点でも特筆に値する。 

 

 「タウリンによる MELAS 脳卒中様発作再発抑制療

法の実用化」： 

医師主導治験を実施し、製造販売承認に至った。本件は

国内外に有効な治療法が確立されていなかった当該疾

患に対し、日本で初めて保険適応となる治療法を開発

した点で特筆すべき事例に値し、研究機関と共同でプ

レスリリースを実施した。 

 

 「新規治療標的分子 LRG の炎症性腸疾患における

役割の解明と創薬への応用」： 

ロイシンリッチα2 グリコプロテイン（以下、LRG）が

炎症性腸疾患の疾患活動性マーカーとなることを発見
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し、「炎症性腸疾患の疾患活動性評価の血清バイオマー

カー」として開発をすすめ、体外診断用医薬品として製

造販売承認に至った。これまで有効な血清バイオマー

カーがなく疾患活動性の迅速な評価が不可能だった

が、本承認により血液検査での炎症性腸疾患の迅速な

活動性評価が可能となった点が特筆すべき事例にあた

り、研究機関と共同でプレスリリースを実施した。今後

は、炎症性腸疾患以外に、バイオ製剤使用時の関節リウ

マチなど様々な炎症性疾患への応用も期待されてい

る。 

 

 「デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対する NS-

065/NCNP-01 (viltolarsen)の承認取得」： 

ジストロフィン遺伝子のエクソン 53スキップを目的と

したアンチセンス核酸であり、当事業が支援したバイ

オマーカーを用いた治験により国内では令和二年 2 月

28 日に薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会で承認が

了承され、米国においても令和元年 10月に承認申請が

実施されている。 

 

 「HAM・HTLV-1陽性難治性疾患の診療ガイドライン

に資する統合的レジストリの構築によるエビデン

スの創出」： 

腎移植におけるヒト T細胞白血病ウイルス I型（以下、

HTLV-1）感染症の危険性に関する全国調査を実施し、

HTLV-1 の未感染者が HTLV-1 の感染ドナーから腎移植

を受けると、高頻度で HTLV-1に感染するだけでなく、

神経難病である HTLV-1 関連脊髄症（HAM）を移植後数

年の間に高い頻度で発症する危険性があることを示

し、国際医学雑誌 The NEW ENGLAND JOURNAL of 

MEDICINE に発表した。本成果により腎臓を始め各臓器

の移植ガイドラインにも大きな影響を及ぼすと考えら

れ、より安全な移植医療の整備に貢献することが期待

されている。 

 

・その他、事業運営の改善及び若手研究者の支援として

以下の取組を行った。 

 課題の事前評価においては、公募要領にターゲッ

ト・プロダクト・プロファイルの記載を追加する

等、研究者が研究計画を戦略的に考える機会を設

定し事前評価にて開発の必要性や可能性を具体的
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に評価できる仕組みを導入していたが、更に今年

度はステップ１課題及びステップ 2 課題において

は実施済み及び実施予定の非臨床試験の概要とガ

ントチャートとプロトコルを提出することを必須

とし、研究計画の充足性、効率性及び実行可能性を

評価できる型式とした。 

 パイプラインの分析を実施し、PSPO 会議にてフェ

ーズ毎の最適シーズ数の試算と今後の公募設計へ

の反映を決定のうえ、それに参考に公募枠毎の採

択数を決定した。 

 若手研究者の育成に関する取組として、若手研究

者が研究開発代表者として研究を推進する公募

（若手枠）を実施した。また、過去の若手枠で採択

された若手研究者を対象に、教育講演と進捗ヒア

リングを実施した。教育講演では捏造と誤解され

ないための適切な画像処理に加え、病態解明後に

必要な知識であるシーズ最適化と非臨床試験の実

務についての内容や、令和元年度は企業でのビッ

クデータ創薬（AI 活用を含む）の実態に加え、企

業ではなく研究者が主導し基礎研究から医師主導

治験を経て承認取得を達成した実例（新潟大学 

中田光教授）を外部演者として用意し、加えて次ス

テップ（ステップ０）で評価の高い研究者より研究

の進め方についての講演を企画した。進捗ヒアリ

ングでは相互評価方式という第三者的な視点にて

自身の研究を評価できるトレーニング機会を設け

研究者育成を推進した。 

 中枢神経疾患に対する医薬品開発を加速すべく、

日本ブレインバンクネットで集積している剖検脳

等を用いることを条件とした公募を実施し 3 課題

採択した。これにより創薬候補物の探索や、創薬候

補物の最適化に向けた各種疾患モデルでの病態再

現の補完等により、疾患の病因・病態機序に基づく

シーズ探索やバイオマーカー研究の発展が期待で

きる。 

 「医薬品条件付き早期承認品目該当性相談」を活

用して治療薬開発の早期実用化が達成できるよ

う、有効性の代替エンドポイントになりえるバイ

オマーカーの開発を目標とする公募を実施し 2 課

題採択した。 

 糖鎖領域の研究成果を希少難病領域での研究に生
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かすべく、糖鎖研究を中心とした糖鎖ステップ０

と糖鎖検査ステップ０の公募を実施し 4 課題を採

択した。 

 

・遺伝子治療の研究開発促進を目的として、創薬戦略部

による「遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業」と連携

し、本領域に造詣の深い POを新たに委嘱し評価委員

会の体制も整備した上で新規シーズ探索の公募を実

施し、５課題採択した。ゲノム医療実現推進に関する

アドバイザリーボードによる「遺伝子治療の研究開

発の推進について（アドバイザリーボードでの議論 

とりまとめ）」の議論を受け、医薬品研究課「再生医

療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」

との連携のため「遺伝子治療研究交流会」（令和元年

12 月 11 日）、国際事業部と連携し米国、シンガポー

ルの KOL 招聘による「AMED Gene & Cell Therapy 

Symposium 」を開催（令和 2年 2月 22日）し、本領

域におけるサイエンスと医療実装に関する議論を実

施した。。 

 

 

 また、疾患特異的

iPS細胞を用いて疾

患の発症機構の解

明、創薬研究や予

防・治療法の開発等

を推進することに

より、iPS細胞等研

究の成果を速やか

に社会に還元する

ことを目指す。 

また、難病患者

由来の疾患特異的

iPS 細胞を用いて

疾患の発症機構の

解明、創薬研究や

予防・治療法の開

発等の推進を行

う。 

＜評価軸＞ 

・疾患特異的 iPS

細胞を用いて疾患

の発症機構の解

明、創薬研究や予

防・治療法の開発

等を推進したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等  

■疾患特異的 iPS細胞を用いた疾患の発症機構の解明、

創薬研究や予防・治療法の開発等 

・ステップ２として「iPS細胞創薬に基づいた新規筋萎

縮性側索硬化症(ALS)治療薬であるロピニロール塩

酸塩の実用化第 1/2a 相試験」を採択し、iPS 細胞モ

デルを駆使して見出した治験薬（ロピニロール塩酸

塩）による医師主導治験を開始した。 

・「自己炎症性症候群 Blau 症候群と中條西村症候群の

病態解析と新規治療標的探索」において、iPS/ES 細

胞を CRISPR/Cas9 ゲノム編集技術を用いて作製し、

中條西村症候群患者さん由来iPS/ES細胞から作製し

た単球系細胞を用いた解析により中條西村症候群の

病態再現に成功した。本成果は国際幹細胞学会

（ISSCR）が発行する科学誌「Stem Cell Reports」に

てオンライン公開された。 

【疾患特異的 iPS 細胞を用いた疾患の

発症機構の解明、創薬研究や予防・治

療法の開発等】 

・疾患特異的 iPS 細胞を用いた難病研

究での成果を、難治性疾患実用化研

究事業が受け皿となる形で実用化へ

の研究が継続する中で、病態解明か

ら治療候補薬の同定に至る等、顕著

な成果の創出や将来的な成果の創出

の期待等が認められる。 

・iPS 細胞創薬という革新的な手法を

通じ、従来手法（動物モデル）をスキ

ップした医師主導治験への移行を達

成した。さらに、有効性のサロゲート

エンドポイントや事前の効果判定に

利用可能なバイオマーカー探索を研

究に含める公募を含めることで、開

発計画の更なる進展を加速させた。 

 

  

 さらに、データ    ■希少疾患や未診断疾患に関する研究 【希少疾患や未診断疾患に関する研   
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ネットワークや解

析コンソーシアム

の整備、診断委員

会を運営する拠点

病院の整備など希

少・未診断疾患に

対する全国規模の

診断体制を構築す

るための研究を推

進する。 

 

・平成 30年度、難治性疾患実用化研究事業において、

未診断疾患イニシアチブ（IRUD）として AMED が平成

27 年度に開始し、AMED がその推進に特に主体的に

関わる研究課題として、IRUD コーディネーティング

センターを募集し、従来 AMED が担っていた調整機能

の多くを移管する仕組みを整え、研究体制をコーデ

ィネートする体制へと進展した。 

・上記を実施した結果として得られた主要な研究上の

成果及び AMED が主体的に関わることで得られた成

果として、35 の大学病院に診療科横断的診断委員会

を設置する等、全国の大学病院、地域中核病院を含む

全国を網羅する診断ネットワークは、37（診断）拠点

病院と 453 協力病院の計 490 施設となり、通常の医

療体制では診断が困難な患者の解析実績は累計で

4,658 家系（令和元年 9月末時点）。 

• 症例情報の国際共有を念頭に IRUD に最適化したシ

ステム IRUD Exchange では、日本国内での情報共有

を行い、国内の検討のみでは確定診断に至らなかっ

た症例について、適宜、表現型・候補遺伝子名（個人

情報を含まない要約情報）を Matchmaker Exchange 

等の国際的な情報共有システムを通じて共有する等

の取組により、研究上の国際協力等を推進した。これ

により、2疾患の確定診断（論文準備中）ができた。 

• AMED での中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会

基盤整備モデル事業等の取組と連携し、中央治験・倫

理審査委員会（CIRB）を活用した審査を先駆的に実施

し、37 の拠点病院の 31施設で審査承認を得、1施設

で準備中であり、自施設で倫理審査を実施している 5

施設と合わせて IRUD 体制整備を促進した。 

• 次世代シークエンサーでの解析能力を有する既存の

機関（遺伝子拠点研究）と連携の上、国際標準の患者

表現型・ゲノム情報データネットワークと 5 つの解

析センターによって構成されるコンソーシアムとを

有機的に連携させた IRUD 診断体制の構築を推進し

た。 

• AMED がその推進に特に主体的に関わった以上の取

組により、IRUD 解析センターにおける解析での確定

診断率は 43.8%であった（令和元年 9 月末時点）。新

規疾患原因遺伝子変異の同定・公開は累計 29 件に達

した。 

• その一方で、IRUD の研究開発代表者及び核となる研

究】 

・37の大学病院に診療科横断的診断委

員会を設置する等、全国の大学病院、

地域中核病院を含む全国を網羅する

診断ネットワークは 490 施設に拡充

し、診断困難な 4,658 家系の登録を

達成した。 

・KPI 目標である 5 件を大幅に超える

29件の新規疾患原因遺伝子変異の同

定・公開し、現在もその成果は増加し

続けている。 

・モデル生物コーディネーティングセ

ンターの設置により、ショウジョウ

バエやゼブラフィッシュ等の研究者

と臨床研究者を連携させ、未解明の

遺伝子の機能解析を大幅に加速させ

た。 

・Matchmaker Exchange 等の国際的な

情報共有システムを通じ研究上の国

際協力等を推進するとともに、

IRDiRCの加盟機関総会への参加や各

種タスクフォースへの参加を通じて

情報共有に努めた。 

・国際的な情報共有システムを利用す

ることで、通常診療では困難であっ

た既存難病の診断が可能になるとと

もに、日本のデータにより海外での

診断が可能となった。 

 

【難病プラットフォーム】 

・公開シンポジウムやレジストリ運営

に必要な SOP や共通様式等の提供等

のレジストリ構築支援を実施するこ

とで、40以上の研究班が難病プラッ

トフォームを活用するとともに、企

業連携に関するマッチング活動が開

始された。 
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究者、並びに機構内関係部署の間で緊密な意思疎通

を図るべく、最上位に位置づけられる推進会議、機構

内のタスクフォース会議等を開催し、これらの機会

等を通じて AMED 自ら積極的な研究支援を行った。未

診断疾患イニシアチブの成果を発展させる研究

（IRUD Beyond）分野では、治療等への橋渡しを目指

す Beyond diagnosis、診断成功率の更なる向上を目

指す Beyond genotyping さらなるデータシェアリン

グ等による国際連携を推進する Beyond bordersへの

取組を継続した。このうち、Beyond diagnosis では、

平成 30年度に採択した 3課題を継続支援している。

また、モデル生物コーディネーティングネットワー

ク（J-RDMM）の整備推進を行い、IRUD 解析結果から

示唆された疾患原因遺伝子の候補について病態への

影響をモデル生物を用いて検証すべく、モデル生物

研究者のレジストリを構築した。全国より 84名のモ

デル生物研究者の登録を完了し（令和元年 12 月時

点）、当初想定を大きく超え、103 遺伝子に関するマ

ッチングを達成した。また、40 遺伝子に関する機能

喪失変異（loss of function: LOF) 、３遺伝子に関

する機能獲得変異 (gain of function: GOF)を明確

にすることができた（令和元年 7 月時点）。IRUD と

IRUD Beyond は、IRUD による診断確定という臨床ニ

ーズに対応すべく、モデル生物コーディネーティン

グネットワーク（IRUD Beyond課題）による遺伝子機

能解析から遺伝子治療のシーズ開発（IRUD Beyond課

題、病態解明・実用化課題）へ、という事業設計で推

進中であり、これは AMEDが掲げるリバーストランス

レーショナル研究を事業レベルで具現化できた例で

あると考えられる。 

• 国際的な情報収集及び日本からの提言・発信、そし

て国内の希少疾患・難治性疾患の研究開発推進を目

的として、国際希少疾患研究コンソーシアム

（IRDiRC）に関する各種取組を実施した。第 7, 8 

回加盟機関総会（Consortium Assembly）にも参加

し、IRDiRC Goal 2027達成に向けた取組に対して共

同すると共に、日本での希少疾患、特に難病に関す

る研究開発動向を加盟機関代表等参加者間で共有し

た。Goal達成に向けた各種 TFの立ち上げ、今まで

に TF （Database of research projects and 

analysis tools,  Orphan drug development 
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guide, Clinical research network）への協力

と、、日本から有識者の参加をすすめ情報共有に努

めた。 

• 症例の国際的な情報共有（Matchmaker Exchange)の

Connected Nodesに正式に IRUD が登録され、日本国

内での検討のみでは確定診断に至らなかった事例に

ついても国際連携を推進し、2つの新規疾患の発見に

至った。 

■難病プラットフォーム 

• レジストリ運営に必要な SOP や共通様式等の提供を

開始し、実際に 40以上の研究班に対しレジストリの

構築支援を開始するとともに、企業等との連携を希

望する研究班に向けたマッチング支援を開始した。 

これらの取組を実

施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を11 件以

上達成（ＡＬＳ、

遠位型ミオパチー

等） 

・欧米等のデータ

ベースと連携した

国際共同臨床研究

及び治験開始 

・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 

を目指すものとす

る。 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

達成目標として、 

・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を11 件

以上達成（ＡＬ

Ｓ、遠位型ミオパ

チー等） 

・欧米等のデータ

ベースと連携した

国際共同臨床研究

及び治験開始 

・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 

を目指すものとす

る。 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

・新規薬剤の薬事

承認や既存薬剤の

適応拡大を 11件以

上達成（ＡＬＳ、遠

位型ミオパチー

等） 

・欧米等のデータ

ベースと連携した

国際共同臨床研究

及び治験の開始 

・未診断又は希少

疾患に対する新規

原因遺伝子又は新

規疾患の発見を５

件以上達成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標

（KPI） 

• 新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大件数：

累計 7 件（薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会

［R2年 2月 28日］での承認の了承を含む） 

これらの他、患者を対象とした治験を実施している課

題が多数あり、今後更なる医薬品、医療機器等の薬事承

認（実用化）が期待される。 

（内訳（過年度の成果を含む。）） 

• 甲状軟骨固定用器具「チタンブリッジ」（平成 29 年

12 月承認） 

• 重症多型滲出型紅斑眼傷害に対する輪部支持型ハ

ードコンタクト 

レンズ「サンコン Kyoto-CS」（平成 28 年 2 月承

認） 

• 神経・筋難病に対する下肢装着型補助ロボット

「HAL 医療用下肢 

タイプ」（平成 27 年 11 月承認） 

• リンパ脈管筋腫症に対する mTOR 阻害剤「ラパリム

ス錠 1mg」（平成 26 年 7 月承認） 

• 「ミトコンドリア脳筋症・乳酸アシドーシス・脳卒

中様発作（MELAS）症候群」に対するタウリン散 98%

「大正」（平成 31年 2月承認） 

• 「炎症性腸疾患の疾患活動性評価の血清バイオマ

ーカー」としての「ナノピア®LRG」（平成 30年 9月

承認） 

• 「デュシェンヌ型筋ジストロフィー」に対する NS-

065/NCNP01（令和二年 2 月 28 日 薬事・食品衛生

【医療分野研究開発推進計画 達成す

べき成果目標（KPI）】 

• KPI については他事業のレベルを大

幅に超える厳しい条件を設定されて

いるにも関わらず、新規原因遺伝子

又は新規疾患の発見は 5 件の目標値

に対して 29件と 580%以上の達成、1

件の国際共同臨床研究については目

標を達成のうえ現在も順調に被験者

登録が進んでいる。更に、薬事承認

取得については 11 件に対し 7 件と

いう累計になっている。これは「製

薬産業 2018-2019 てきすとぶっく

（日本製薬工業協会）」における 25

社への調査で 2012年-2016年の承認

取得数が低分子医薬品の薬事承認取

得が 26件（1年あたり 1社で約 1件）

であったとの実績と比較しても優れ

た成果と言える。 

• 本年度中に 2 課題が開鍵予定であ

り、医師主導治験を実施中ないし実

施準備している課題が 23 課題と豊

富な開発後期パイプラインを構築で

きていることから、今後も承認取得

の増加が期待でき、優れた成果と言

える。 
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＜モニタリング指

標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 

・PMDA への薬事戦

略相談を行った研

究開発課題数 

・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 

審議会医薬品第一部会で承認） 

 

• その他： 希少疾患による歩行障害改善において

「HAL®医療用」が EU で医療機器として CE 適用拡

大となった。（平成 29年 1月）、そのデータには本

事業で支援した日本における医師主導治験成績が

利用されている。 

• 原発性免疫不全症の新規疾患概念である STAT1 異

常症 2 例について、確定診断後の病態解明を通じ

て行った骨髄移植により救命することができた

（ Journal of Allergy Clinical Immunology, 

2018）。（その他、新規に見出された原発性免疫不全

症の新規疾患概念等 39例についても、確定診断が、

新規治療の導入に繋がっている。） 

• 日本初の眼科領域における網膜色素変性に対する

遺伝子治療の医師主導治験を開始した（令和元年 6

月）。 

• 「自己免疫性肺胞蛋白症」の病因解明にもとづく

国内初のサイトカイン吸入療法を NEJMに報告し導

出活動を加速（令和元年 9月） 

• ロングリード・シークエンサーにより神経核内封

入体病（NIID）の原因は”NOTCH2NLC（ヒト特異的

遺伝子）“の GGC リピート伸長であることを発見

した。本手法が病気の原因遺伝子を同定できるこ

とを実証したことで、本技術が未解決の遺伝病の

遺伝的な原因解明への突破口を開く可能性を提

示。（令和元年 7月） 

 

• 欧米等のデータベースと連携した国際共同臨床研

究及び治験の開始：難治性疾患実用化研究事業に

おいて以下の取組が進行中である。 

HTLV-1 関連骨髄症（HAM）に対するステロイド製剤（平

成 28 年 7 月 27 日治験届提出）：ステロイド製剤の国

際共同治験では、平成 28 年度の患者登録開始以来、令

和２年 3 月時点で急速進行群は目標例数 8 例を達成、

緩徐進行群は 40 例中 28 例の投与を開始し、盲検下レ

ビューにて現時点で開鍵が可能であることが示唆され

たため、PMDAと早期終了について協議中である。 

 

・未診断又は希少疾患に対する新規原因遺伝子又は新

規疾患の発見件数： 
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現時点累計：29件（H30年度まで 15件） 

（内訳（過年度の成果を含む。）） 

① 武内-小崎症候群：CDC42 遺伝子 

② 小崎 Overgrowth 症候群：PDGFRB 遺伝子 

③ 無巨核球性血小板減少症を伴うとう尺骨癒合症：

EVI1 遺伝子 

④ Schimmelpenning-Feuerstein-Mims 症候群：BRAF 

遺伝子 

⑤ ZTTK 症候群：SON 遺伝子 

⑥ Bosma arhinia microphthalmia 症候群：SMCDH1 遺

伝子 

⑦ Hydranencephaly-like severe form of cortical 

dysgenesis:TUBA1A 遺伝子 

⑧  Intellectual disability with seizures and 

hypotonia: PIGG 遺伝子 

⑨ West 症候群: WDR45 遺伝子 

⑩  Clinical features of SMARCA2 duplication 

overlap with Coffin-Siris Syndrome： SAMRCA2遺伝

子 

⑪ Pontocerebellar hypoplasia： TOE1遺伝子 

⑫Gabriele-de Vries syndrome症候群： YY1遺伝子 

⑬ 難治性てんかんと多発奇形症候群の異なる②疾患： 

PPP3CA 遺伝子 

⑭ ステロイドに反応性を示す一次性ネフローゼ症候

群： ITSN2遺伝子 

⑮ 新規ガラクトース血症 （Type IV)： GALM 遺伝子 

⑯痙性対麻痺、知的障害、脳形成異常を持つ新規奇形候

群：MAPK8IP3 

⑰大頭症＋胸郭変形＋知的障害：AFF3遺伝子 

⑱West 症候群：FGF12 重複遺伝子 

⑲Noonan症候群：RRAS2遺伝子 

⑳乳幼児てんかん＋知的障害：NSF遺伝子 

㉑特異顔貌＋知的障害：CNOT2遺伝子 

㉒intellectual disability,epilepsy and autism：

SETD18 遺伝子 

㉓短縮型 SMC1A変異関連難治性てんかん：SMAC1遺伝子

短縮型変異 

㉔Noonan症候群：MRAS遺伝子変異 

㉕Cole-Carpenter症候群：SEC24D遺伝子 

㉖Severe apnea and sick sinus 症候群：MECP2 遺伝子 

㉗early childhood-onset type 1B diabetes：KLF11遺
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伝子 

㉘ global developmental delay with seizures：

CSNK2A1/CSNK2B 遺伝子 

㉙OFD syndrome：IFT172遺伝子 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(2)―⑩ (2)基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

⑩健康・医療戦略の推進に必要となる研究開発事業 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49 号）

第 16条 

当該項目の重要度、困難

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

10） 
 

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 平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度  平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 
応募件数  911件 1,219件 1,247件 1,409件 1,267件 予算額（千円） 24,855,171 87,306,240 63,597,837 52,592,698 25,922,211 
採択件数  150件 281件 203件 251件 216件 決算額（千円） 24,427,531 26,379,702 34,882,259 39,639,378 37,132,485 
シンポジウ

ム等の開催

件数 

 10件 147件 49件 50件 42件 経常費用（千円） 24,864,653 26,496,041 30,639,396 33,935,141 25,934,913 

サイトビジ

ット（班会

議、研究者打

合せ参加）回

数 

 219回 591件 708件 735件 554件 経常利益（千円） 15,566 492,669 583,790 2,027,242 3,502,296 

PS/PO会議実

施回数 

 62回 89件 53件 53件 41件 行政サービス実施コ

スト（千円） 

23,507,646 25,041,547 30,054,075 28,181,060 29,140,656 

        従事人員数 31人 42人 49人 66人 60人 
注１）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 

注２）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定 A 

 統合プロジェクト

以外の事業であっ

て、複数の疾患領域

における研究の基盤

的な性質を有する研

究開発であるなど横

断的な取組を「横断

型事業」、社会的・臨

統合プロジェクト

以外の事業であっ

て、複数の疾患領域

における研究の基盤

的な性質を有する研

究開発であるなど横

断的な取組を「横断

型事業」、社会的・臨

 

 

 

 

 

 

 

 

■糖尿病などの生活習慣病、脳卒中を含む循環器疾患、呼吸器系疾

患、筋骨格系・結合組織疾患、泌尿器系疾患に係る研究 

【診療支援や新たな医薬品・医療技術等の創出に資する研究開発】 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、ＡＩなど

の新技術を用いてビッグデータを解析することにより、生活習慣

病の発症・重症化予測の開発を推進してきた。 

【新たな画期的シーズの育成に向けた革新的先端研究開発】 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、心不全患

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

ＡＩによる診断等の支援も

視野に、世界に類を見ない

複数学会主導の医療画像デ

ータのデータベース構築等

に関する研究を推進した。

６学会に国立情報学研究所

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、健康・医療戦略の推

進に必要となる研究開発を進

める中で、異なる 6学会を取り

まとめて悉皆性のある画像等

データベースを構築する研究

や診断・研究目的の AI開発の

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、健康・医療戦略

の推進に必要となる研究開

発を進める中で、異なる 6学

会を取りまとめて悉皆性の

ある画像等データベースを

構築する研究や診断・研究目
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床的に医療上の必要

性・重要性が高い疾

患領域に関する取組

を「疾患領域対応型

事業」とする。各事

業に関連した取組は

以下のとおり。 

 

＜横断型事業＞ 

各疾患領域における

研究の基盤構築を目

指した研究開発とし

て、健康・医療戦略

推進本部が中心とな

って行う横断的な検

討に基づき、医療・

介護等のデジタルデ

ータの利活用基盤の

構築を進めるととも

に、収集された臨床

ビッグデータを集

積・共有し、人工知

能技術を活用するこ

とによって、診療支

援や新たな医薬品・

医療技術等の創出に

資する研究開発を推

進する。 

臨床現場で見出し

た課題を基礎研究に

戻すリバースＴＲや

ヒト由来の臨床検体

の使用等による産学

官連携の循環型研究

開発を活性化させ

る。 

将来の医薬品、医療

機器及び医療技術等

の実現に向けて期待

の高い、新たな画期

的シーズの育成に向

床的に医療上の必要

性・重要性が高い疾

患領域に関する取組

を「疾患領域対応型

事業」とする。各事

業に関連した取組は

以下のとおり。 

 

＜横断型事業＞ 

各疾患領域における

研究の基盤構築を目

指した研究開発とし

て、健康・医療戦略

推進本部が中心とな

って行う横断的な検

討に基づき、医療・

介護等のデジタルデ

ータの利活用基盤の

構築を進めるととも

に、収集された臨床

ビッグデータを集

積・共有し、人工知

能技術を活用するこ

とによって、診療支

援や新たな医薬品・

医療技術等の創出に

資する研究開発を推

進する。 

臨床現場で見出し

た課題を基礎研究に

戻すリバースＴＲや

ヒト由来の臨床検体

の使用等による産学

官連携の循環型研究

開発を活性化させ

る。 

将来の医薬品、医療

機器及び医療技術等

の実現に向けて期待

の高い、新たな画期

的シーズの育成に向

 

 

 

 

 

 

 

 

＜評価軸＞ 

・健康・医療戦略推

進本部が中心とな

って行う横断的な

検討に基づき、医

療・介護等のデジタ

ルデータの利活用

基盤の構築を進め

るとともに、収集さ

れた臨床ビッグデ

ータを集積・共有

し、人工知能技術を

活用することによ

って、診療支援や新

たな医薬品・医療技

術等の創出に資す

る研究開発を推進

したか。 

・臨床現場で見出

した課題を基礎研

究に戻すリバース

ＴＲやヒト由来の

臨床検体の使用等

による産学官連携

の循環型研究開発

を活性化させたか。 

・将来の医薬品、医

療機器及び医療技

術等の実現に向け

て期待の高い、新た

な画期的シーズの

育成に向けた革新

的先端研究開発を

者の予後や治療応答性に関与するマーカー、糖尿病腎症の発症・

重症化に関与する複数のバイオマーカーを同定した。 

【画期的シーズの育成に向けた革新的先端研究開発の推進】 

・腎疾患実用化研究事業では、 ステージゲートを利用した課題管

理を導入し、C-メガリンが糖尿病性腎症進展のマーカーであるこ

とを同定し、創薬に向けた研究開発を進めるなど、複数の成果を

得た。 

 

■高齢者の生活の質を大きく低下させる疾患に係る研究 

＜長寿科学研究開発事業における取組＞ 

・高齢者に特徴的な疾病・病態等に着目し、総合的な治療アプロー

チの確立を目指し、介護予防や要介護度の重症化予防について効

果的な手法を検討・普及するとともに、高齢者の日常生活を支え

るために必要な研究を推進した。 

・これまでに得られた主な成果は以下の通りである。 

  多剤処方の弊害について啓発を図るため、一般高齢者向けの

啓発パンフレットを作成し、老年医学会と老年薬学会のホーム

ページに掲載した。 

  住民ボランティアや市町村、地域包括支援センター職員など

を対象に 地域診断ツールを活用した「見える化」 システムの

研修を行い、標準化を目指したプログラム開発や資料収集、プ

ロセス・アウトカム評価の検証等を行った。 

  医療・介護保険のレセプトデータを個人レベルで突き合わせ、

匿名かされた状態で研究利用することで、高齢者の医療・介護

にまたがる医療経済研究を可能とした。一つの成果として、高

齢者における複数の慢性疾患併存は、年間医療費のみならず、

年間介護給付費の増大とも関連があることを見いだした。 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、サルコペ

ニアの発症・重症化メカニズムを解明することで、治療のための

新たなシーズ探索を目的とした基礎研究を推進した。また、高齢

者のエネルギー消費量を適切に評価するための研究を推進し、高

齢者特有の病態解明に寄与した。 

・循環器・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、循環器疾

患における緩和ケアの現状を明らかにするとともに、緩和ケアの

質の評価指標を策定することにより緩和ケアの質向上に貢献し

た。また、循環器疾患における QOLの現状を明らかにするととも

に、QOLの評価指標を策定することにより、QOL向上に貢献した。 

 

■口腔の疾患に係る研究 

＜長寿科学研究開発事業における取組＞ 

・高齢者に特徴的な疾病・病態等に着目し、複合的・総合的な治療

が参画し、同研究所が構築・

運営する学術情報ネットワ

ーク SINET5を活用して、よ

り均質性の高いデータを集

積する取組を行った。革新

的先端研究開発支援事業

（AMED-CREST、PRIME、LEAP）

では、インパクトの高い成

果が多数創出されるととも

に、事業運営においても国

際連携の成果から事業領域

の設定など積極的な改革を

行った。成育疾患克服等総

合研究事業（BIRTHDAY） 、

女性の健康の包括的支援実

用化研究事業（Wise）の合同

シンポジウムで提唱された

ライフステージに応じた健

康課題の克服という構想を

展開させ、政府方針とも合

致し、成育分野の研究の充

実を図ることとなった。疾

病に対応した研究では、糖

尿病性網膜症の新規治療

薬、iPS再生腎臓、食物アレ

ルギーの新規治療法、エイ

ズ及び肝炎対策等の成果が

多数創出され、産学連携医

療イノベーション創出推進

プログラム（ACT-M）、研究成

果最適展開支援プログラム

（A-STEP）でも、薬事承認の

取得等、着実に実用化に向

けた成果をあげるなど、基

礎研究から実用化までを推

進し患者へ成果を届けると

いうＡＭＥＤのミッション

に貢献した。以上から、「研

究開発成果の最大化」に向

けて顕著な成果の創出や将

来的な成果の創出の期待等

ための基盤整備に関する研究

開発を進め、世界的競争力を

持つ日本初の医療用 AI研究開

発の発展につながることが期

待されるなど大きな成果を上

げており、「研究開発成果の最

大化」に向けて顕著な成果の

創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められるため、評

定を Aとする。 

 

・複数の疾患領域における研究

の基盤的な性質を有する研究

開発であるなど横断的な取組

である「横断型事業」及び社会

的・臨床的に医療上の必要性・

重要性が高い疾患領域に関す

る取組である「疾患領域対応

型事業」をそれぞれ推進した。 

 

・具体的には、6学会を取りまと

めて悉皆性のある画像等デー

タベースの研究を進める際

に、国立情報学研究所の参画

のもと、より均質性の高いデ

ータを集積する取組を行うこ

とで、世界で類を見ない学会

連携の DB基盤の仕様が定めた

ことや、診断・研究目的の AI

開発のための基盤整備に関す

る研究開発を行ったことは高

く評価できる。これにより、AI

による診断・治療支援のため

の基盤構築が加速され、世界

的競争力を持つ日本初の医療

用 AI研究開発の発展につなが

ることが期待される。 

 

・革新的先端研究開発支援事業

（AMED-CREST、PRIME、LEAP）

において、成果の最大化を図

的の AI 開発のための基盤整

備に関する研究開発を進め、

世界的競争力を持つ日本初

の医療用 AI 研究開発の発展

につながることが期待され

るなど大きな成果を上げて

おり、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創

出や将来的な成果の創出の

期待等が認められるため、評

定を Aとする。 

 

・複数の疾患領域における研究

の基盤的な性質を有する研

究開発であるなど横断的な

取組である「横断型事業」及

び社会的・臨床的に医療上の

必要性・重要性が高い疾患領

域に関する取組である「疾患

領域対応型事業」をそれぞれ

推進した。 

 

・具体的には、6 学会を取りま

とめて悉皆性のある画像等

データベースの研究を進め

る際に、国立情報学研究所の

参画のもと、より均質性の高

いデータを集積する取組を

行うことで、世界で類を見な

い学会連携の DB 基盤の仕様

が定めたことや、診断・研究

目的の AI 開発のための基盤

整備に関する研究開発を行

ったことは高く評価できる。

これにより、AIによる診断・

治療支援のための基盤構築

が加速され、世界的競争力を

持つ日本初の医療用 AI 研究

開発の発展につながること

が期待される。 
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けた革新的先端研究

開発を推進する。 

幅広い研究開発を安

定的かつ効果的に促

進するために不可欠

な生物資源等を戦略

的・体系的に整備す

るとともに、研究開

発等の国際展開を推

進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

けた革新的先端研究

開発を推進する。 

幅広い研究開発を安

定的かつ効果的に促

進するために不可欠

な生物資源等を戦略

的・体系的に整備す

る。 

主要な海外ファンデ

ィング機関との協力

協定や海外事務所も

活用して研究開発等

の国際展開を推進す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

推進したか。 

・幅広い研究開発

を安定的かつ効果

的に促進するため

に不可欠な生物資

源等を戦略的・体系

的に整備するとと

もに、研究開発等の

国際展開を推進し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・健康・医療戦略推

進本部が中心とな

って行う横断的な

検討に基づく、医

療・介護等デジタル

データの利活用基

盤の構築状況 

・臨床ビッグデー

タの集積・共有し、

人工知能技術を活

用することによっ

て行う診療支援や

新たな医薬品・医療

技術等の創出に資

する研究開発の取

組状況 

・リバース TR やヒ

ト由来の臨床検体

の使用等の循環型

研究開発の産学官

連携の循環型研究

開発の活性化への

取組状況 

・将来の医薬品、医

療機器及び医療技

術等への新たな画

期的シーズの育成

に向けた革新的先

端研究開発の取組

のアプローチの確立を目指し研究開発を推進した。 

・これまでの主な成果は以下の通りである。 

 8020 運動の達成者が増加する一方で、自立した口腔ケアが困難と

なり口腔疾患罹患率が高まるなど、多様化する高齢者の口腔内環

境へ対応するべく、高齢者の口腔疾患についての研究を推進し

た。口腔ケア「困難事例」とされる、認知症の病態に応じた、口

腔管理及び栄養ケアマネジメントに資する知見を収集し、エビデ

ンスに基づく適切な歯科診療を含む口腔管理及び栄養ケアマネ

ジメントに関するガイドラインを研究・開発を行った。 

 

■小児・周産期の疾患に関する研究 

・小児・周産期の疾患（成育疾患克服等総合研究事業）については、

各年度において、推進中の研究開発課題について下記の通り委託

研究開発契約を締結し、基礎からより実用化を目指した研究ま

で、幅広く実施した。 

・本事業においては、各年度において、公募テーマをそれぞれ設定

し、下記の通りに採択を行った。 

H27  公 募 テ

ーマ 

（調整費による拡充） 

未診断疾患解明事業（IRUD-P）設立、小児の

慢性疾患における晩期性障害 

（本予算）H28年度一次公募 

生殖補助医療の標準化、母子感染、重症先天

性免疫不全症等に対する ex vivo遺伝子・

細胞治療等の実施に関する研究（採択後、難

病研究課へ移管）、先天性代謝異常等成育疾

患に対する in vivo遺伝子治療・細胞治療

等の臨床研究（採択後、難病研究課に移管）、

卵子の老化、男性不妊、妊娠高血圧症等、産

科領域、先天異常モニタリングによる先天

異常発生要因の分析とその対応 

 応募数・

採択数 

応募数 36件、採択数 13課題 

H28  公 募 テ

ーマ 

（本予算）H29年度一次公募 

胎児・新生児の免疫成立機序、男性不妊 

応募数・

採択数 

応募数 15件、採択数 4課題 

H29  公 募 テ

ーマ 

（本予算）H30年度一次公募 

周産期メンタルヘルスの予防的治療介入

法、早産予防・治療の臨床研究、染色体異数

性を示す疾患の原因・機序の解明、乳幼児期

における感覚器や発達等の早期発見、思春

が認められる。なお、平成 28

年度、平成 29年度、平成 30

年度において予算額と決算

額の差異が平成 28年度は約

609 億円、平成 29 年度は約

287 億円、平成 30 年度は約

130億円発生しているが、こ

れは各年度共に補正予算に

より医療研究開発革新基盤

創成事業のための政府出資

金が増加したためであり、

令和元年度において予算額

と決算額の差異が約 112 億

円発生しているが、これは

過年度に受領した政府出資

金を財源として事業を行い

執行したためである。また、

同事業の業績については評

価項目Ⅰ（１）⑦「政府出資

を利用した産学官共同での

医薬品・医療機器の研究開

発の推進」に記載し、評価を

行っている。 

 

【糖尿病などの生活習慣

病、脳卒中を含む循環器疾

患、呼吸器系疾患、筋骨格

系・結合組織疾患、泌尿器系

疾患に係る研究】 

・循環器疾患・糖尿病等生活

習慣病対策実用化研究事

業では、ビックデータを活

用した心不全等の生活習

慣病の予後・重症化予測法

の開発を推進した。また、

糖尿病に対する複数の診

断マーカー・創薬シーズを

同定するなど着実な成果

を挙げている。 

 

【高齢者の生活の質を大き

るための、臨床・応用研究者と

のマッチングシステムの導入

やヒト検体を用いた疾患絞込

み等を行う FORCE 事業の導入

を AMED主導で行ったことは高

く評価できる。 

 

・また、小児・周産期の疾患に関

する研究、女性に特有の健康

課題に関する研究について、

全国に分散する周産期・小児

期の既存の各種データベース

のリンケージ分析を行うな

ど、複数の事業と連携して課

題解決に向けた取組を進めた

点は高く評価できる。 

 

・なお、平成 28年度、平成 29年

度、平成 30年度において予算

額と決算額の差異が平成 28年

度は約 609億円、平成 29年度

は約 287億円、平成 30年度は

約 130億円発生しているが、こ

れは各年度共に補正予算によ

り医療研究開発革新基盤創成

事業のための政府出資金が増

加したためである。 

・革新的先端研究開発支援事業

（AMED-CREST、PRIME、LEAP）

において、成果の最大化を図

るための、臨床・応用研究者

とのマッチングシステムの

導入やヒト検体を用いた疾

患絞込み等を行う FORCE事業

の導入を AMED 主導で行った

ことは高く評価できる。 

 

・また、小児・周産期の疾患に

関する研究、女性に特有の健

康課題に関する研究につい

て、全国に分散する周産期・

小児期の既存の各種データ

ベースのリンケージ分析を

行うなど、複数の事業と連携

して課題解決に向けた取組

を進めた点は高く評価でき

る。 

 

・なお、平成 28 年度、平成 29

年度、平成 30 年度において

予算額と決算額の差異が平

成 28 年度は約 609 億円、平

成 29 年度は約 287 億円、平

成 30 年度は約 130 億円発生

しているが、これは各年度共

に補正予算により医療研究

開発革新基盤創成事業のた

めの政府出資金が増加した

ためである。また、令和元年

度において予算額と決算額

の差異（約 112億円）は、同

事業の実施に伴う政府出資

金財源の執行に伴うもので

ある。 
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＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

て、ライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点に立

って、妊娠期・出産

期、新生児期、乳児

期、幼児期、学童期

及び思春期の疾患、

生殖に関わる課題、

糖尿病などの生活習

慣病、脳卒中を含む

循環器系疾患、呼吸

器系疾患、筋・骨・関

節疾患、感覚器系疾

患、泌尿器系疾患、

エイズ・肝炎等の多

岐にわたる疾患、フ

レイル等の高齢者の

生活の質を大きく低

下させる状態や疾患

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜疾患領域対応型事

業＞ 

健康寿命延伸に向け

て、ライフステージ

に応じた健康課題の

克服という視点に立

って、妊娠期・出産

期、新生児期、乳児

期、幼児期、学童期

及び思春期の疾患、

生殖に関わる課題、

糖尿病などの生活習

慣病、脳卒中を含む

循環器系疾患、呼吸

器系疾患、筋・骨・関

節疾患、感覚器系疾

患、泌尿器系疾患、

エイズ・肝炎等の多

岐にわたる疾患、フ

レイル等の高齢者の

生活の質を大きく低

下させる状態や疾患

状況 

・生物資源等の戦

略的・体系的な整備

への取組状況 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

 

 

 

＜評価軸＞ 

・患者や社会のニ

ーズ、医療上及び経

済上のニーズをも

十分に意識しつつ、

予防、治療、生活の

質の向上を目指す

研究開発を推進し

たか。 

・高齢者に特有の

疾患や老化・加齢メ

カニズムの解明・制

御についての研究

を推進したか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・ニーズを十分に

意識しつつ、予防、

治療、生活の質の向

上を目指した研究

開発への取組状況 

期の心身の健康に関する研究、胎児期から

高齢期まで生涯の健康を考慮した母子保健

領域疾患の疾病負荷と効果的介入法 

（調整費による追加配賦）周産期臨床研究

コンソーシアム、先天性サイトメガロウイ

ルス感染症の予防・治療、卵子の老化 

（調整費による二次公募） 

乳幼児期に発症する疾患・障害の早期発見、

養育環境が子どもの心に与える影響、学童・

思春期の心身の健全育成 

応募数・

採択数 

応募数 56件、採択 9課題 

H30  公 募 テ

ーマ 

（本予算）令和元年度一次公募 

周産期や小児期の臨床研究推進のための支

援・連携体制基盤構築（拠点型）、周産期小

児期の治験・臨床研究、胎生期～乳幼児期の

環境が中長期予後に与える影響、新生児マ

ス・スクリーニング法の疾患拡充に向けた

対象候補の選定と評価、新たな解析原理に

基づく新生児マス・スクリーニング法の開

発、母子感染・母体の炎症性疾患、分娩管理

の標準化、先天異常発生状況の推移、生殖補

助医療の安全性、ヒト受精胚または配偶子

の遺伝子改変を伴う基礎研究と倫理社会的

課題、不育症、子どもの将来の生活習慣病 

応募数・

採択数 

応募数 71件、採択 13課題 

R01 公 募 テ

ーマ 

新生児マス・スクリーニング法の拡充に向

けた対象候補の選定と評価、男性不妊症克

服に向けた生殖機能向上・生殖補助医療技

術の開発、乳幼児・学童・思春期の心身の健

康・疾病に関わる効果的な早期介入法の開

発 

応募数・

採択数 

応募数 22件、採択 3課題 

 

・医療との連携システムの開発について募集し、研究開発を開始し

た。また、調整費の骨太の取組の一つとして「子どもの健全な成

育と疾患克服に資する研究」を立案し、当該事業のみならず、障

害者対策総合研究開発事業、東北メディカル・メガバンク計画、

ゲノム創薬推進研究事業、臨床ゲノム情報統合データベース整備

く低下させる疾患に係る研

究】 

・多剤処方の弊害について

啓発活動や地域診断ツー

ルを活用した「見える化」 

システムの研修を行い、介

護予防や要介護度の重症

化予防について効果的な

手法を検討・普及している

と認められる。また、高齢

者の医療・介護にまたがる

医療経済研究を可能とし、

高齢者の日常生活を支え

るために必要な研究を推

進したと認められる。 

 

 

【口腔の疾患に係る研究】 

・認知症の病態に応じた、口

腔管理及び栄養ケアマネジ

メントに資する知見を収集

し、エビデンスに基づく適

切な歯科診療を含む口腔管

理及び栄養ケアマネジメン

トに関するガイドラインを

研究・開発し、高齢者に特徴

的な疾病・病態等に着目し

た複合的・総合的な治療の

アプローチの確立に向けて

着実な成果を挙げている。 

 

【小児・周産期の疾患に関

する研究、女性に特有の健

康課題に関する研究】 

・成育疾患克服等総合研究

事業および女性の健康の

包括的支援実用化研究事

業については、研究開発実

施にあたり、PSPO のマネ

ジメントによる PDCA サイ

クルをまわして着実に研
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等に対し、患者や社

会のニーズ、医療上

及び経済上のニーズ

をも十分に意識しつ

つ、予防、診断、治

療、生活の質の向上

を目指す研究開発を

推進する。さらに、

高齢者に特有の疾患

や老化・加齢メカニ

ズムの解明・制御に

ついての研究を推進

する。 

 

等に対し、患者や社

会のニーズ、医療上

及び経済上のニーズ

をも十分に意識しつ

つ、予防、診断、治

療、生活の質の向上

を目指す研究開発を

推進する。さらに、

高齢者に特有の疾患

や老化・加齢メカニ

ズムの解明・制御に

ついての研究を推進

する。 

・高齢者に特有の

疾患や老化・加齢メ

カニズムの解明・制

御についての研究

への取組状況 

 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・応募件数及び採

択件数 

・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

事業と連携し、周産期・子ども領域に関連する研究事業の有機的

な連携や効果的な事業推進を行った。 

・平成 30 年度春の調整費により立ち上がった周産期・小児期臨床

研究推進基盤の体制により、多施設共同臨床研究・試験の促進を

図った。具体的には、周産期新生児分野の自然歴を調査するため、

周産期データベース整備を通じたリンケージデータベース構築、

臨床試験実施体制ならびに on the job trainingを通じて自ら臨

床研究を企画・実施できる人材育成基盤の構築、研究アイデアの

募集による多施設共同研究の企画・実施を行った。 

・成育疾患克服等総合研究事業において、妊娠期や小児期に関わる

研究開発は、そのリスクや特有の問題から他の分野に比して企業

や民間主導では進みにくいという背景を踏まえ、令和元年度に臨

床研究推進のための支援・連携体制基盤構築に着手。具体的には

臨床研究治験現場における共通の課題を抽出しつつ、コホート研

究とも連携し、継続的な研究課題の抽出と、介入ポイントの発見、

発達障害の発見、介入や思春期の心身の問題の早期発見、診断に

関わる医学的エビデンスの創出に資する研究基盤を構築した。 

・成育疾患克服等総合研究事業では、革新的先端研究開発支援事業

における令和元年度新規発足領域「健康・医療の向上に向けた早

期ライフステージにおける生命現象の解明」と、事業間連携を目

的に、それぞれの事業の会議に別事業の PSPO が出席するなど、

PSPO間での情報共有を行った。 

 

■女性に特有の健康課題に関する研究 

・女性に特有の健康課題（女性の健康の包括的支援実用化研究事業）

については、平成 27年度 AMEDにおける新規事業として立ち上げ

を行い、各年度において、推進中の研究開発課題について下記の

通り委託研究開発契約を締結し、基礎からより実用化を目指した

研究まで、幅広く実施した。 

・本事業においては、各年度において、公募テーマをそれぞれ設定

し、下記の通りに採択を行った。採択にあたっては、いずれも書

面評価、ヒアリングを行い、事前評価を行った。 

 

H27  公 募 テ

ーマ 

（本予算）平成 27年度一次公募 

女性ホルモンに着目した疫学研究および介

入研究を用いた予防法の開発、性差に基づ

く至適薬物療法の検討、女性の健康向上に

資するウエアラブル医療機器等の開発、お

よび機器利用による診療の質向上に関する

研究、子宮内膜症の病態解明、および予防・

治療法の開発、エストロゲン低下にともな

究開発を推進した。また、

各年度において、公募テー

マをそれぞれ設定し、応募

数の増加を実現している。 

・調整費の骨太の取組の一

つとして「子どもの健全な

成育と疾患克服に資する

研究」を立案し、障害者対

策総合研究開発事業、東北

メディカルメガバンク計

画、ゲノム創薬推進研究事

業、臨床ゲノム情報統合デ

ータベース整備事業と連

携し、また、H30年度の調

整費により立ち上がった

周産期・小児期臨床研究推

進基盤の体制では、多施設

共同臨床研究・試験の促進

を図るなど、周産期・子ど

も領域に関連する研究事

業の有機的な連携や効果

的な事業推進を行った。 

・女性のライフコース疫学

によって検討すべき健康

事象とその規定因子とさ

れる項目についての、ベー

スライン調査および定期

的追跡調査の実施や、生殖

関連要因および女性ホル

モン等とがんや認知症と

の関連解析結果をまとめ

る複数の大規模多目的コ

ホート研究なども実施し

た。また、近年技術革新の

進んだウエアラブル機器

により、女性の更年期特有

の症状を把握する測定装

置の開発、AI による女性

の愁訴について適切な診

断アルゴリズムを作成・実

装に向けた研究など、女性
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う骨粗鬆症の病態解明と予防、治療に関す

る研究、若年女性のスポーツ障害の解析と

その予防と治療、女性の出産後メタボリッ

クシンドローム発症のリスク因子同定と予

防研究 

（本予算）平成 28年度一次公募 

若年女性のスポーツ障害予防のための介入

研究、出産後メタボリックシンドローム発

症のリスク同定と予防研究 

（調整費による二次公募） 

日本赤十字社の献血血液を利活用する研究

の推進 

応募数・

採択数 

応募数 42件、採択数 14課題 

H28  公 募 テ

ーマ 

（本予算）平成 29年度一次公募 

発症頻度に性差のある疾患の機序解明と性

差に基づく治療法の開発 

応募数・

採択数 

応募数 7件、採択数 1課題 

H29  公 募 テ

ーマ 

（本予算）平成 30年度一次公募 

子宮・卵巣等に関する疾病・健康課題や更年

期疾患等への女性ホルモンの影響、若年女

性の心身に視点を置いた研究開発、女性の

健康に資することが期待される男女共通の

疾患における年齢および生物学的性差を加

味した診断・予防法の開発と治療法の開発 

応募数・

採択数 

応募数 24件、採択数 4課題 

H30  公 募 テ

ーマ 

（本予算）令和元年度一次公募 

月経随伴症状の疾患発症機序の解明及び月

経随伴症状に対する薬物療法、女性の更年

期以降に顕在化する心身の健康課題の病態

解明と予防、プレコンセプションの女性に

着目した疾患予防、女性の心身の状況を総

合的に考慮した診療に資するツールの開発 

応募数・

採択数 

応募数 11件、採択 4課題 

R01 公 募 テ

ーマ 

骨盤臓器脱、骨盤底筋関連疾患の効果的な

診断・予防・治療技術の開発、性差を加味し

た新たな画像診断技術、生理学的検査の開

発およびこれらを利用した新たな評価・診

に特有の健康課題につい

て、基礎からより実用化を

目指した研究まで、幅広く

実施した。 

 

 

【免疫アレルギーに関する

研究】 

・2019 年 1 月に「免疫アレ

ルギー戦略 10か年戦略」

（以下、「戦略」）が発出さ

れ、本研究領域におけるわ

が国の目指すべき目標と

その実現のための方略が

明らかにされた。 

・カビによる肺の組織線維

化に至るメカニズムの解

明による新たな治療標的

候補の同定などの成果を

得た。 

 

【慢性の痛みを呈する疾患

に関する研究】 

・痛みは主観的な感覚であ

るため、標準的な評価法や

診断法、治療法が確立され

ておらず、診療体制も十分

に整っていない現状があ

るが、難治性の慢性疼痛に

悩む国民は多く、早急な痛

み対策が求められている。

本事業では、病態の解明等

の基礎的な研究を進め、評

価法等の開発につなげる

研究を実施し、慢性の痛み

に悩む患者の QOL 向上に

繋がる開発研究を推進し

た。今後も適切な支援を継

続することが期待される。 
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断アルゴリズムの開発 

応募数・

採択数 

応募数 7件、採択 2課題 

 

・H30 年度は、複数の大規模多目的コホート研究において、生殖関

連要因および女性ホルモン等とがんや認知症との関連解析結果

をまとめた。 

・女性のライフコース疫学によって検討すべき健康事象とその規定

因子とされる項目について、ベースライン調査および定期的追跡

調査で前向きに調査を行った。 

・近年技術革新の進んだウエアラブル機器により、女性の更年期特

有の症状を把握する測定装置の開発、AIによる女性の愁訴につい

て適切な診断アルゴリズムを作成・実装に向けて、研究を実施し

た。 

・成育疾患克服等総合研究事業および女性の健康の包括的支援実用

化研究事業については、研究開発実施にあたり、PSPO のマネジメ

ントによる PDCAサイクルをまわして着実に研究開発を推進した。

具体的には、全ての研究開発課題の班会議に対し、PSPO等が最低

1 名参加し、進捗管理、推進にあたった。事業の効率的運用のた

め、両事業で公募を合わせて行うとともに、評価委員の一部を兼

任させるなどの連携を図り、一体的な運用を行った。 

 

 

■免疫アレルギーに関する研究 

･免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、1件の新規外用剤の製造

販売承認に至った。国際レビューアーの導入をした。 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事業においては、アトピー性皮膚

炎及び関節リウマチを含む免疫疾患について、臨床情報と組織検

体の標準化された収集方法及び組織学、トランスクリプトーム・

エピゲノム等オミクス解析を統合した解析パイプラインの構築

をするとともに、国際標準化を視野に入れた mRNA の発現ダイナ

ミクスに基づく新たな mRNA-seq データベースシステムを構築し

た。 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、【リバースＴＲやヒト

由来の臨床検体の使用等による循環型研究開発の活性化】：①慢

性アレルギー性気道炎症等の線維化メカニズムについて、新規病

態を解明し、新たなドラッグリポジショニングのためのシーズを

得た。②疾患ゲノム情報と組織特異的マイクロRNA発現情報を統

合するインシリコ・スクリーニング手法を開発し、関節リウマチ

の発症に係わる新規バイオマーカー候補miRNAを同定した。③ア

トピーマーチの発症に係わる皮膚バリア機能異常の関与につい

【身体機能障害の代替・回

復やリハビリテーションに

資する新しい開発研究】 

・ALS患者等を含む障害者の

コミュニケーション支援

機器が製品モデルとして

完成するなど、障害全般に

関するリハビリテーショ

ン等の適切な支援を提供

することが期待される。ま

た、末梢前庭障害に伴うめ

まい・平衡障害に対する新

規治療機器が完成し医師

主導知見に進んでおり、障

害を招く疾病等について

の病因・病態の解明、予防、

診断、治療法、リハビリテ

ーション法等の先進的・実

践的な取組が行なわれて

いると評価できる。 

 

 

【老化メカニズムの解明・

制御プロジェクト】 

・老化メカニズムの解明・制

御を目指す研究からヒト

の老化制御への応用に繋

がる研究開発を包括的に

推進するための「研究開発

拠点」と「研究推進・支援

拠点」を採択した。 

研究開始後、「研究推進・

支援拠点」では、早急に老

化研究の技術・解析支援体

制を整え、７８件の解析を

実施し、「研究開発拠点」

の研究を推進した。 

・PSPO を中心としたマネジ

メントを行い、適切に

PDCA サイクルをまわし

た。PSPO 会議や拠点構想
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て、複数の課題により研究班連携の下、前向き臨床研究及びアト

ピー性皮膚炎患者由来検体による微生物叢解析、オミクス解析を

複合的に推進した。 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事業では①カビによる肺組織線維

化メカニズムについて、新規病態を解明、②アスピリン喘息に対

する無作為化二重盲検プラセボ対照クロスオーバー試験により、

ドラッグリポジショニングにつながる知見を得た。③アレルギー

疾患の新規予防法や治療薬の開発シーズとなる高機能性脂質を

同定した。 

 

・【画期的シーズの育成に向けた革新的先端研究開発の推進】： COPD

合併喘息に対する、新たな治療戦略に基づく吸入剤の開発を促進

した。食物アレルギーに対する独創的コンセプトに基づく新規経

口ワクチン開発を促進した。新たな治療標的を対象とした自己免

疫疾患治療薬シーズの開発を推進した。 

・【生物資源等の戦略的・体系的な整備と研究開発等の国際展開の

推進】：アトピー性皮膚炎、及び、リウマチ性疾患について、臨

床情報と組織検体の標準化された収集方法及び、組織学、トラン

スクリプトーム・エピゲノム等オミクス解析を統合した解析パイ

プラインを構築するとともに、国際標準化を視野に入れた、mRNA

の発現ダイナミクスに基づく新たなmRNA-seqデータベースシス

テムを構築した。 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、2018年度は、採択課題

（計 10 課題）に関して、PS、PO にもサイトビジット／班会議／

市民公開講座に可能な限り参加を頂き、直接研究者と意見交換を

実施した。 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事業（移植医療技術開発研究分野。

令和元年度からは移植医療技術開発研究事業）において、造血幹

細胞移植後の生命予後に大きくかかわるＧＶＨＤについて、便微

生物移植を用いた移植後消化管GVHDに対する画期的な治療法に

関する技術開発を目指す研究開発を推進した。また、臓器移植分

野において、抗体拒絶反応の診療ガイドラインに資するエビデン

ス収集のための実態調査を行い、抗体関連拒絶反応に関連するB

細胞の抑制につながる薬剤開発に向けての臨床研究を推進した。 

 

■慢性の痛みを呈する疾患に関する研究 

・慢性の痛み解明研究事業では、採択課題に関して、PS、POによる

ヒアリング・サイトビジット・班会議・市民公開講座への参画を通

じ、直接研究者と意見交換を実施した。 

・痛みは主観的な感覚であるため、標準的な評価法や診断法、治療

法が確立されておらず、診療体制も十分に整っていない現状があ

会議を開催し、戦略的な事

業運営を行った。革新的先

端研究開発支援事業「全ラ

イフコースを対象とした

個体の機能低下機構の解

明」領域と合同リトリート

や合同シンポジウムを開

催し、事業外との有機的な

連携を促進するとともに、

両事業の進捗や成果につ

いて、広く企業や一般の方

へ周知し、社会への還元を

図った。 

 

＜今後の課題＞ 

日本の老化関連研究機関と

の連携促進のための意見交

換等を行い、次期プロジェ

クトのあり方や拠点構想に

ついて今後さらに検討を進

める必要がある。 

 

 

【エイズ及び肝炎対策に資

する研究】 

・平成 26年度策定の健康・

医療戦略及び医療分野研

究開発推進計画及び PSPO

体制によりに、適正、効果

的かつ効率的な事業運営･

管理を実施し、エイズ及び

肝炎対策資する研究では、

基礎研究から出口に向け

た研究までを一貫して支

援した。その結果、エイズ

対策に資する研究では、ウ

イルス増殖過程の解析を

基に新規抗ウイルスター

ゲットが同定された。HIV

ワクチンの安全性･免疫原

性の確認や新規抗 HIV 薬
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るが、難治性の慢性疼痛に悩む国民は多く、早急な痛み対策が求

められている。本事業では、病態の解明等の基礎的な研究を進め、

評価法等の開発につなげる研究を実施し、慢性の痛みに悩む患者

のQOL向上に繋がる開発研究を推進した。 

・具体的には、慢性疼痛の新たな治療法に繋がる脳関門通過型核酸医

薬の開発や、臨床の現場における精神神経免疫学的側面と慢性の痛

みの病態を結びつけ、心理社会的ストレスの影響を解明する開発研

究等、慢性の痛みの病態解明・治療法の開発に向けた取組を推進し

た。 

 

■身体機能障害の代替・回復やリハビリテーションに資する新しい

開発研究 

・身体・知的等障害、神経・筋疾患、感覚器障害の分野において、

障害全般に関するリハビリテーション等の適切な支援を提供す

るための研究開発、障害を招く疾病等についての病因・病態の解

明、予防、診断、治療法、リハビリテーション法等の先進的・実

践的な研究に取り組むと同時に、障害児・者及びその家族の生活

支援、社会参加等を目指した研究を推進した。 

・これまでの主な成果は以下の通りである。 

 進行した ALS患者等を含む障害者のコミュニケーション支援機

器の実用化臨床研究を終了し、製品モデルとして完成した。 

 末梢前庭障害に伴うめまい・平衡障害に対する新規治療機器が

完成し、医療機器開発推進研究事業に移行して、2019 年度から

薬機法承認を目指す医師主導治験を開始した。 

 障害者対策総合研究開発事業では、ブレイン-マシン・インター

フェイス(BMI)を用いた生活環境制御・コミュニケーション支

援機器(B-assist)を開発・実証評価研究を実施し、移動支援の

ためのシステム及び機器を実現。 

 

■老化メカニズムの解明・制御プロジェクト 

・平成２９年度に AMED の新規事業として、老化遅延による健康寿

命の延長を目的とし、老化メカニズムの解明・制御を目指す研究

からヒトの老化制御への応用に繋がる研究開発を包括的に推進

し、日本の老化研究の核となる拠点を形成するため、「老化メカニ

ズムの解明・制御プロジェクト」を立ち上げ、「研究開発拠点」と

「研究推進・支援拠点」の２テーマについて、公募した。 

・公募の結果、「研究開発拠点」を２課題、「研究推進・支援拠点」

を１課題が採択され、平成２９年１０月から研究を開始した。 

 【公募】 

H29 公募テ

ーマ 

➀研究開発拠点 

老化に関わる学際的な研究を集結し、老化

候補化合物の企業導出を

図っているように、HIV感

染症の予防、治療に期待が

できる顕著な成果をあげ

た。HBVワクチン開発に関

しても、より有効なワクチ

ン開発に繋がる成果をえ

ている。また、強力な抗

HBV 薬候補化合物を見い

だし企業導出を図ってお

り、新規作用機序を有する

抗 HBV 化合物については

企業に導出した。DAA治療

が普及する中、HCVについ

ては薬剤の適正使用、持続

感染に C 型肝炎悪化のメ

カニズムや病態の解明が

進んだ。 

 

＜今後の課題＞ 

・エイズ対策に資する研究

においては、研究開発費が

年々削減されているので、

ウイルス自身の研究を推

進しつつも、HIV感染の予

防及び根治療法の研究開

発や HIV 感染症治療中に

発生する病態の解明など

世の中からのニーズに合

わせた課題設定が重要と

なる。また、他分野からの

研究者の参入促進を含め

た HIV 研究者の育成に注

力する必要がある。 

・肝炎対策に資する研究に

おいては、特に B型肝炎の

根治を目指した抗ウイル

ス薬及び治療法に関する

基盤研究から出口に向け

た研究まで引き続き一貫

して、推進する必要があ
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メカニズムの解明・制御を目指す研究から

ヒトの老化制御への応用に繋がる研究開

発を実施 

応 募

数・採

択数 

応募数件 １７件、採択数 ２件 

公募テ

ーマ 

②研究推進・支援拠点 

本事業が機動的かつ円滑に運営されるた

め、拠点間の連携体制の構築や、老化研究

の技術支援や研究支援等の共通基盤を提

供し研究開発拠点の活動を支援 

応 募

数・採

択数 

応募数件 ２件、採択数 １件 

 

 【事業運営に関する会議】 

会議名 H29.10～ H30 R01 

研究推進会議 1 0 1 

PSPO会議 1 3 0 

拠点構想会議 0 4 0 

キックオフ・リトリ

ート 
2 1 

6 

サイトビジット 0 3 3 

他事業との合同リト

リート・合同シンポ

ジウム 

0 2 0 

 

・平成２９年度は、研究開始に伴い、PSPO 会議を開催し、拠点内外

の連携や「研究推進・支援拠点」の技術解析支援の推進について

の議論等を行い、事業運営方針を検討・確認するとともに、研究

推進会議を開催し、事業の方向性や拠点内外の連携等について協

議し、外部有識者を含めて、日本の老化研究の推進戦略について

議論を行った。また、キックオフ会議を開催し、「研究開発拠点」

との意見交換、情報共有、技術解析支援のニーズを踏まえ、「研究

推進・支援拠点」の技術解析支援の規則の設置、申請方法や審査

フロー等の支援体制を整え、平成２９年１１月から支援を開始し

た。その結果、平成２９年度は、７種類の解析支援を３０件実施

し、「研究開発拠点」の研究を推進した。 

・平成３０年度は、サイトビジット（３回）を実施し、各拠点の研

究進捗状況や解析支援状況を把握し、助言・修正等を行う等、PDCA

サイクルを活用した PSPO のマネジメントを実施し、研究開発も

る。肝硬変に関しては、線

維化を改善させる根本的

な 治療はなく、病態改善

につながる新たな治療法

の開発が必要である。ま

た、DAA 治療が普及する

HCV についても薬剤の適

正使用、治療不成功例に対

する対策、SVR後の病態の

解明等、患者の QOL向上に

資する成果が必要である。

さらに、肝炎研究の展開を

図るため、肝蔵学研究者と

他分野の研究者の協力体

制の推進、若手研究者の育

成に繋がる課題設定を引

き続き行う必要がある。 

 

【ICT・人工知能（AI）基盤

構築に関する研究】 

・異なる６学会をとりまと

め、学会主導の研究を推進

し、更に学会共通課題の解

決、各学会の DB間の情報

連携及びデータ集積シス

テムの構築に際して、成果

の最大化を図る取組を行

ったことで、各学会の DB

間の情報連携が可能とな

るような仕様が定まった

ことについて評価できる。

更に、集積されたデータを

効率的・有効的に活用でき

るよう次世代基盤構築に

関わる研究や AI開発のた

めの基盤整備に関する研

究開発を行ったことにつ

いても評価できる。 

・PHR利活用モデルの構築や

AI を活用した保健指導シ

ステムの研究開発、IoTを
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しくは研究推進・支援を着実に推進した。さらに研究開発の加速

のため、評価の高い課題について、研究費の追加配賦を行った。

また、PSPO会議（３回）や拠点構想会議（４回）を開催し、戦略

的な事業運営や支援拠点の体制強化、また事業内外の有機的な連

携促進、今後の事業や老化関連研究の方向性等について、議論・

討議を行った。前年度に引き続き、リトリートを開催し、各拠点

の進捗報告や海外の動向等の情報共有、意見交換等を行い、拠点

間連携を深め、事業全体の研究促進を図った。 

・平成３０年度は、「研究推進・支援拠点」において、平成２９年度

に加齢マウスの供給を含め、８種類の解析支援を４８件実施し、

研究開発拠点の研究を促進に貢献した。「研究開発拠点」において

は、「研究推進・支援拠点」の解析支援や拠点内連携、拠点間連携

等による専門分野横断的な共同研究等を開始し、新たな老化メカ

ニズムの解明や制御機構の解明について研究が促進され、その研

究成果が着実に出てきた。特筆すべき研究成果として、肝臓傷害

時に脳からの自律神経による信号が緊急的な肝臓再生を促進す

る仕組みの解明（個体・臓器老化研究拠点・東北大学）や血管の

防御機構の解明（個体・臓器老化研究拠点・大阪大学）、またオー

トファジー制御による寿命延長機構の解明（老化機構・制御研究

拠点・大阪大学）等、著名な論文を発表し、新たな老化メカニズ

ムの解明・制御機構を見出し、健康寿命延伸に向けた応用展開が

期待される成果が得られた。その他、拠点リトリートを開催し、

情報交換や若手研究者による討論を行うなど、拠点内連携や研究

開発の促進を図った。 

・平成３０年度 第２回の調整費により、研究推進・支援拠点にお

ける寿命解析の死因解析データを高精度化するため、給電式テレ

メーターシステムを非接触型電波式充電装置に改良し、長期体内

埋込型で自動測定可能なシステムの研究開発を実施した。 

・その他、他事業との連携として、革新的先端研究開発支援事業「全

ライフコースを対象とした個体の機能低下機構の解明」領域と合

同リトリート（平成 30年 9月 5～6日）を開催し、各事業の研究

について情報を共有し、意見交換等を行い、老化関連研究の連携

や共同研究の促進を図った。令和元年には、24ヵ月齢の加齢マウ

ス 8 件（約 170 匹）の供給支援を開始した。さらに、合同シン

ポジウム（平成 31 年 3 月 5 日）を開催し、両事業の進捗や成果

について、広く企業や一般の方へ周知し、社会への還元を図った 

・その他、国内の老化関連研究機関との連携を目的として、長寿医

療研究センターや東京都健康長寿医療センター等と意見交換会

議を開催した。理化学研究所とは科学技術ハブの活用や共同研究

の推進、クロスアポイントメントによる人材の交流等について、

意見交換を行った。 

活用した大規模長期介入

研究を推進、標準的医療情

報収集システム開発・利活

用研究に着手したことは

評価できる。 

 

【統合医療に関する研究】 

・より質の高いエビデンス

を創出するために、臨床研

究における組込れ目標累

積例数の進捗管理を強化

したこと、事前評価に際し

て生物統計家や統合医療

の専門家の関与を強めた

こと、PS・PO のサイトビ

ジット等を継続して実施

したことは評価できる。 

・プロトコール作成課題を

経て、平成 30年度に採択

された課題おいては、プロ

トコール論文が掲載され

たことは、評価できる。 

・平成 29、30年度に採択さ

れたプロトコール作成課

題が令和元年度臨床研究

の実施課題に採択された

ことは評価出来る。 

 

 

【ACT-M、A-STEP】 

・薬事承認が得られた課題、

製造販売承認申請に至っ

た課題がある。また、合計

24 課題で臨床試験や治験

に至った。 

 

 

【リバーストランスレーシ

ョナルリサーチ等による循

環型研究開発】 

・研究・開発を推進できたこ
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■エイズ対策に資する研究 

感染症実用化事業（エイズ対策実用化研究事業）では以下の成果を

達成した。 

・多剤耐性 HIV株にも奏功し、中枢移行性がよく HIV感染者の中枢

障害の治療に期待がもてる HIV プロテアーゼ阻害剤 GRL142/KU-

241 を合成した。GRL142/KU-241 の薬効・安全性をサルを用いて

確認し、企業導出を図っている。さらに、バックアップとして薬

物代謝酵素の阻害が軽微であり薬物相互作用を回避できる可能

性のある GRL142/KU-241の誘導体も合成した。 

・HIV Subtype Bの約 70%を中和する単クローン抗体 1C10 をカイコ

で大量調製し、カニクイザルで安全性を確認した。また、SHIVを

感染させたカニクイザルを用いて、1C10のウイルス増殖抑制効果

を確認し、臨床試験に向けて大きく前進した。 

・センダイウイルスベクターを用いた HIVワクチンの国際共同臨床

試験第 I相で、ワクチンの安全性・免疫原性を示す最終結果が論

文発表された。(J. Nyombayire et al., J. Infect. Dis. 2017, 

215, 95.) 

・HIV Env三量体改変抗原発現センダイウイルスベクター及び多様

な Env三量体改変抗原搭載非感染ウイルス粒子を作製した。これ

らを併用してサルに接種した結果、交差性の高い抗体を誘導し、

HIV感染防御ワクチンの開発に繋がる成果を得た。 

・全国を網羅する調査ネットワークで得られた HIV薬剤耐性変異デ

ータ、HIV 遺伝子配列および臨床情報と HIV 感染症治療薬の血中

濃度を統合して解析することにより、海外からの流入も含めた本

邦の HIV感染動向や、疫学上、臨床上の課題が明らかになりつつ

ある。 

・HIV が体内で効率よく感染を拡げるための「細胞―細胞間感染」

の分子メカニズムを解明し、これに関わる宿主蛋白質を発見し

た。「細胞―細胞間感染」は、細胞どうしが密に存在するリンパ節

などの組織でみられ、抗ウイルス薬を投与しても相対的な薬剤濃

度が低下し薬の効果を弱める一因となっており、HIV の潜伏化や

慢性感染の維持にも関与している。したがって、「細胞―細胞間感

染」の分子メカニズムの解明は、HIV の体内での拡がりや潜伏化

機構の解明につながるだけでなく、新たな治療法開発への応用に

寄与するものと期待された。(K. Miyakawa et al., Nature 

Commun. 2017, 8, 14259) 

・CRISPR/Cas9 とアデノ随伴ウイルスベクターを用いて、生後の血

友病 Bマウス（第 IX因子欠損）の異常遺伝子の修復に成功した。

本成果を CiCLE事業に橋渡しし、血友病 Bに対する遺伝子治療用

製品の研究開発に繋げた。(T. Ohmori et al., Sci Rep. 2017, 

とは評価できる。 
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7, 4159.) 

・in vitro で LRA と既存の抗 HIV 薬の併用薬剤効果を評価できる

系の樹立に成功した。本評価系は既存の抗 HIV薬に LRAを併用す

ることでウイルスの産生が抑制されるだけでなく、HIV 潜伏感染

細胞が効率的に除去されている過程を評価することができ、本評

価系を用いて、複数の LRA活性を有する化合物の同定にも成功し

た。（ S. Hattori et al., Front. Microbiol. 2018 Sep 

19;9:2022,; K. Matsuda et al., J Biol Chem. 2019 Jan 

4;294(1):116-129） 

・リン酸化修飾に関わる 400種類以上の宿主タンパク質群のうち、

Vpx と相互作用するものを探索し、PIM キナーゼと呼ばれる宿主

タンパク質が Vpxとよく結合し、特異的にリン酸化することを見

いだした。さらに、質量分析計を用いた解析で、Vpxの 13番目の

アミノ酸であるセリンが PIMキナーゼによりリン酸化されること

が明らかにした。また、宿主 PIM キナーゼが Vpx の SAMHD1 に対

する働きを制御するウイルス調節因子であることを明らかにし

た。また、PIMキナーゼを阻害することにより、HIV-2の複製を効

果的に阻止できることを初めて示した。（K. Miyakawa et al., 

Nature Commun . 2019 Apr 23;10(1):1844.） 

・HIV-1 RNAを標的とした新たな宿主抑制因子として N4BP1を同定

した。また、MALT1 による N4BP1 の分解が、HIV-1 潜伏感染細胞

の再活性化に寄与することを明らかにした。N4BP1 の役割を検討

することで、HIV-1 感染やその潜伏感染、再活性化機構のさらな

る病態解明に発展することが期待される。また、MALT1 や N4BP1

の機能を調節することで、例えば HIV-1潜伏感染細胞を再活性化

させ抗ウイルス治療に対し効果を示すように制御するショック

＆キル療法など、新たなエイズの治療につながることが期待され

る。（D.Yamasoba et al., Nat Microbiol. 2019 Apr 1532–1544.） 

・STING リガンド 3’3’-cGMPAは type I IFNの産生を強く引き起

こすことによって、ナイーブ T細胞からエフェクター機能の強い

HIV-1 特異的 CD8 陽性 T 細胞を効率的に誘導できることを明らか

にした。(K. Nozomi et al., EBioMedicine 2019 42:109-119) 

 

■肝炎対策に資する研究 

感染症実用化事業（肝炎等克服実用化研究事業）では以下の成果を

達成した。 

・試験管内で、薬剤耐性 B 型肝炎ウイルスに著効示し、薬剤耐性 B

型肝炎ウイルス感染キメラマウスにおいても強力な抗ウイルス

効果を示す化合物を合成した。本化合物は、現在臨床で用いられ

ているエンテカビルよりも安全性が高く、さらに肝細胞内での安

定性が高いことから 1週間に 1度の服薬レジメンが可能と考えら
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れた。これらの結果を基に企業導出を図っている。 

・ラット及びマウスの成熟肝細胞から、肝臓を再構築する肝前駆細

胞へのリプログラミングおよび安定培養に成功した。培養に成功

したラット由来の肝前駆細胞を、肝障害をもつマウスの肝臓に移

植すると高い再生能力を示し、75-90%という極めて高い効率でホ

スト肝臓を再構築した。このような部分的リプログラミングとい

うアプローチは、再生医療分野における新たな方向性を示した。

(T. Katsuda et al., Cell Stem Cell 2016, 20, 270.) 

・様々な C型肝炎治療薬を用いた C型肝炎ウイルスの感染培養実験

を実施し、得られた実験データをもとに数理モデルと呼ばれる数

学的な方程式で解析し、コンピュータシミュレーションを援用す

る事で網羅的に薬剤組み合わせの特徴を解析し、現在治療に用い

られている複数の薬剤の組み合わせによるウイルス抑制効果の

強さを判定する手法を開発した。(Y. Koizumi et al., PNAS 

2017, 114, 1922) 

・抗ウイルス療法により HCV を排除した 943 名の患者（肝発癌例 

vs.非発癌例）の血液検体・臨床情報を全国の共同研究施設より収

集し、ゲノムワイド関連解析法を用いて全遺伝子にわったって約

60万カ所の塩基配列の違いを解析した。その結果、4番染色体に

位置し、TLL1 遺伝子内に存在する一塩基多型（SNP: single 

nucleotide polymorphism）が肝発癌に強く関連することを見出

した。(K. Matsuura et al., Gastroenterology 2017, 152, 

1383.) 

・改変したエイズウイルスの逆転写酵素に B型肝炎治療薬エンテカ

ビルを結合させ、その立体構造を解析し、エンテカビルが逆転写

酵素に結合する仕組みと薬剤耐性が生まれる仕組みを解明した。

(Y. Yasutake et al., Sci Rep. 2018, 8, 1.) 

・特定の HLA-DR-DQ分子による HBs抗原の認識（ワクチン低反応）

および BTNL2 分子による T細胞や B細胞の活性制御（ワクチン高

反応）が HBVワクチンの効果に重要な役割を果たすことが明らか

となった。(N. Nishida et al., Hepatology, 2018, 68, 848.) 

・全国 65の小児施設に登録された、1986 年から 2015 年に出生し研

究条件を満たした 348例を、出生年ごとに３群に分け、診断時年

齢、最終受診時診断、治療、感染経路、ゲノタイプなどを比較検

討し、肝生検が実施されていた 147例に関しては、肝組織像を詳

細に検討した。 その結果、近年の傾向は、より低年齢で診断され、

母子感染が 99％以上になり、ゲノタイプは 2型が最多になってい

た。 また、欧米では 1～2％に認められる肝硬変は国内では見ら

れず、大部分の症例は肝組織で線維化がない、または軽度で、肝

がんはなかった。(T. Mizuochi et al., J. Gastroentelogy, 

2018, 53, 419.)  
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・C 型肝炎ウイルスが持続感染し、病状が悪化するにつれて腸内フ

ローラにレンサ球菌属のストレプトコッカス・サリバリウスなど

が異常に増え、腸管で尿素を分解してアンモニアを生産すること

を明らかにした。このことから、アンモニア生産菌を増殖させな

いことが肝硬変などで見られる高アンモニア血症の予防や治療

につながる可能性を示した。(T. Inoue et al., Clinical 

Infectious Diseases, 2018, 67, 869.)  

・B 型肝炎ウイルス(HBV)の中でもアラスカで多く認められる遺伝

子型のゲノタイプ F1bに特異的なウイルス変異 (A2051C) が HBV

感染粒子の産生を促し、若年肝がんの発症に関連していることを

明らかにした。これらの結果は、B 型肝炎の発癌メカニズムや病

態の解明、新薬の開発に道を開く可能性を示した。(S. Hayashi 

et al., Hepatology, 2018, 69, 19.) 

・B 型肝炎ウイルスの複製に重要なウイルスタンパク HBx と宿主タ

ンパク DDB1 との結合を阻害する薬剤の効率的なスクリーニング

系を構築し、スクリーニングの結果ニタゾキサニドを同定した。

ニタゾキサニドは、初代ヒト肝細胞を用いた B型肝炎ウイルス感

染系において、ウイルス RNA、ウイルスタンパク、ウイルス DNA、

cccDNA 量を低下させたことから、新規の B型肝炎治療薬となる可

能性が示された。(K. Sekiba et al., Cell Mol Gastroenterol 

Hepatol. 2019, 7, 297.)  

・間葉系幹細胞はマクロファージを M1（炎症性）から M2（抗炎症

性）へと表現型を変化させるのに関わり、肝線維化改善を促進さ

せていることを見いだした。また、マウス肝臓をイメージング出

来る技術を用いて、投与マクロファージが壊死肝細胞を貪食する

ライブ画像をとらえることに成功した。この成果は、間葉系幹細

胞を用いた再生治療開発の発展に資すると考えられる。(Y. 

Watanabe et al., Stem Cells Transl Med. 2019, 8, 271.)  

・マウス体内で網羅的にがん遺伝子を探索出来る新技術を用いてス

クリーニングを行い、脂肪性肝疾患からの肝がん発症に Hippo（ヒ

ッポ）経路の構成因子 Sav1(サブワン)が重要な役割を果たすこと

を見いだした。このように、Hippo 経路は、肝がん治療の新規標

的となる可能性を示した。(T. Kodama et al., Proc Natl Acad 

Sci U S A. 2018, 115, E10417.) 

・B 型肝炎ウイルス(HBV)の複製過程に形成される cccDNA の前駆体

DNA に特徴的な“フラップ構造”に着目し，フラップ構造を切断

するタンパク質 FEN1 の作用について、HBV複製モデル実験や試験

管内で cccDNA形成を再現する新たな研究手法を用いて検討した。

その結果，いずれの手法においても FEN1 の機能低下に伴い HBV 

cccDNA 量の減少が認められた。前駆体 DNA に対する FEN1 の作用

機序を解析することにより、cccDNA形成を抑制する新規の抗 HBV
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薬開発につながると考えられる。(K. Kitamura et al., PLoS 

Pathog. 2018, 14, e1007124.) 

・B型肝炎ウイルス（HBV）のカプシドは、ゲノム複製にも関与する

HBVコアタンパク質（HBc）が会合して二量体となり、さらにこの

二量体が自己集合して形成される。スクリーニングにより、HBcの

二量体形成とゲノムの複製の双方を阻害するヒット化合物を見

いだし、そのうちの 7化合物を国内大手企業に導出した。導出先

にて、構造活性相関研究や構造化学的検討、in vitro、in vivo

での薬効評価等が実施される。 

・「C 型肝炎ウイルスに起因する肝硬変に対する抗線維化治療薬の

開発に関する研究」を産学連携医療イノベーション創出推進プロ

グラムに橋渡しし、Phase Iを完結させた。その成果を基に企業

導出、CiCLE 事業での採択へと繋げた。 

・合成 Notch受容体の細胞内・外のドメインのカスタマイズにより、

B型肝炎ウイルス（HBV）の表面抗原を検知して特異的に免疫応答

を活性化できる、人工免疫細胞の樹立に成功した。 

・HBs 抗原及び HBV-DNA 抑制作用をもつヒット化合物から、最適化

合成を実施し、細胞毒性の懸念がなく、in vitro 及び in vivo 

（キメラマウス）で抗 HBV活性が向上した化合物を取得すること

に成功した。 

・インターフェロン様活性を持つ低分子化合物 CDM-3008 

(RO4948191)が、B型肝炎ウイルス(HBV)の cccDNA (完全閉塞本鎖) 

抑制効果などにより抗 B型肝炎ウイルス活性を示すことを明らか

にしました。今後、経口投与可能な新規インターフェロン様治療

薬の開発が期待される。 

・B 型肝炎治療薬である核酸アナログ製剤のうち、アデフォビル・

テノフォビルには従来から知られているウイルス増殖抑制効果

に加え、宿主免疫賦活効果、抗腫瘍効果があることを明らかにし

た。 

・HCV 感染は、Rubicon 発現を亢進してオートファジーを抑制する

ことを明らかにした。また、このオートファジー抑制を介した IFN

発現の活性化が HCV複製抑制に寄与しており、オートファジー阻

害剤投与が HCV排除を促進する可能性が示唆された。 

 

■統合医療に関する研究 

【平成 27年度】 

・平成 27年度は、厚生労働省より移管された課題（計 10課題）に

関して、PS、POによる進捗管理を実施した。 

・その後、2次公募による事前評価を行い、3課題を追加採択し、計

13課題に関して同様に PS、POによる進捗管理を実施した。 

【平成 28年度】 
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・平成 28年度は、採択課題（計 13課題）に関して、班会議に可能

な限り参加を頂き、直接研究者と意見交換を実施した。 

・評価委員より、統合医療の専門家を科学技術調査員として委嘱し、

評価時に科学技術調査員の査読コメントを活用出来る評価体制

の充実化の希望が出た為、委嘱を実施した。 

・評価委員からの、統合医療領域の臨床研究について提案内容をよ

り充実するため、プロトコール作成からの人材育成が必要との意

見より、生物統計家を科学技術調査員として委嘱し、プロトコー

ル作成課題を平成 29年度の新規公募課題とすることとした。 

【平成 29年度】 

・平成 29年度は、採択課題（計 15課題）に関して、PS、POにもサ

イトビジット／班会議／市民公開講座に可能な限り参加を頂き、

直接研究者と意見交換を実施した。 

・平成 29 年度より新たに始めた機能性食品、鍼灸、アロマに関す

るプロトコールを作成する課題（3 課題）では、科学技術調査員

のサポートを受けながら、毎月の進捗管理および進捗会議（計 3

回）を実施し、倫理審査委員会への申請資料一式の作成を行った。 

・臨床研究に関する採択課題（9 課題）を対象とし、より進捗管理

を強化するため、科学技術調査員に臨床試験のプロトコールにつ

いて評価項目やサンプルサイズ等のコメントを頂き、より質の高

い臨床研究実施に向けたアドバイスを PSPO と共有した上で、研

究者へフィードバックした。 

・平成 30 年度公募に際しては、更なる科学的根拠収集のため、評

価委員および科学技術調査員の見直しを行い、追加での生物統計

家（２名）および統合医療の専門家（３名）を科学技術調査員と

して委嘱し、評価に活用した。 

【平成 30年度】 

・平成 30年度は、採択課題（計 15課題）に関して、PS、POにもサ

イトビジット／班会議／公開講演会に可能な限り参加を頂き、直

接研究者と意見交換を実施した。 

・「統合医療」に関するプロトコール作成研究（4課題）では、科学

技術調査員のサポートを受けながら、毎月の進捗管理および進捗

会議（計 3回）を実施し、倫理審査委員会への申請資料一式の作

成を行った。 

・「統合医療」に関するプロトコール作成研究のうち、痛みをテーマ

とうする課題では、慢性の痛み解明研究事業の PSPO に班会議に

参画して頂き、より実臨床に即したプロトコールの作成が出来

た。 

・臨床研究に関する採択課題（8 課題）を対象とし、研究進展につ

いての進捗管理を強化するため、組入れ目標累積例数を毎月報告

頂き、より質の高い臨床研究実施に向けたアドバイスを PSPO と
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共有した上で、研究者へフィードバックを行った。 

・平成 31 年度公募に際しては、更なる科学的根拠収集のため、科

学技術調査員の見直しを行い、統合医療の専門家（３名）とヘル

スコミュニケーションの専門家（1 名）を科学技術調査員として

委嘱し、評価に活用した。 

 

■ICT・人工知能（AI）基盤構築に関する研究 

【臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業】 

・平成 28 年度より開始した学会主導の画像等データベース研究は

6 学会、画像共通プラットフォーム研究を進める国立情報学研究

所を加えた７研究体制で進めている。6 学会に対しては、研究開

始時点より密な相互連携を義務づけ、班会議等で情報共有すると

ともに、国立情報学研究所が主体となり画像関連６学会を取りま

とめ、学会間の認識の共通化を図った。また、AMED としても学会

共通の課題解決を目的とした会議を複数回開催し知識を共有す

るとともに、知財や個人情報に関する専門家の講義を通じて研究

者の理解向上を図る等、コンサルティングを交えつつ研究管理を

行った。さらに、６学会の学術集会、日本医学会及び医療情報学

会にて AMED 理事長又は当事業 PS/PO が研究内容を紹介する機会

を設けるとともに、会期中に画像データ基盤構築に関わるセッシ

ョンを開催するなど、個々の学会員へ学会本体の取組が周知され

ている。 

 

【パーソナル・ヘルス・レコード（PHR）利活用研究事業】 

・本事業は平成 28年度より開始し平成 30年度に終了した。研究期

間を通じてした４つのライフステージ（妊娠・出産・子育て、疾

病・介護予防、生活習慣病、医療・介護連携）ごとに PHR利活用

モデルを構築し、今後の社会実装に向けた実証研究を実施した。

また、異なる PHRシステム間で横断的にデータを管理・活用でき

る PHRプラットフォームの研究を行った。 

 

【AIを活用した保健指導システム研究推進事業】 

・本事業は平成 29 年度より開始し今年度終了、成果報告会を行っ

た。地域における健診・レセプトデータ及びエビデンスデータを

もとに、適切な保健指導施策の提案を行うシステムや適切な保健

指導を立案できるシステム構築とその有効性の検証を行い、機能

の改善と拡充を図った。 

 

 

【IoT等活用生活習慣病行動変容研究事業】 

・日本糖尿病学会主導で IoT を活用した世界的にも大規模（2,000
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名程度）かつ長期間の介入研究を推進し、研究を終了した。また、

平成 30年度に採択した研究 4課題とともに成果報告会を行った。

これら研究を通じて、IoT デバイスを用いて取得した個人の健康

情報を基に個人の行動変容を促進し、重症化予防、介護予防、健

康経営等に係る効果の科学的なエビデンスの構築がなされた。令

和元年度にも日常生活における健康データの医療分野での活用

手法の開発を目的に 6課題を採択し、翌年度の準備が適切に行わ

れた 4課題について実証研究を進めることとした。 

 

【標準的医療情報収集システム開発・利活用研究事業】 

・電子カルテベンダー・医療機関を超えて広く利活用が可能なクリ

ニカルパス機能の開発と、その機能が医療安全の向上や診療行為

の効率化へ確実に繋がることを示すことを目標とし、研究を推進

した。 

 

 

■産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M） 

・AMED・産学連携医療イノベーション創出プログラムでは基本スキ

ーム（ACT-M）が平成 27年度から、セットアップスキーム（ACT-

MS）は平成 28年度から、毎年度公募を一回ずつ行い、これまで計

83課題（ACT-M 41課題、ACT-MS 42課題）を採択し、産学連携に

よる医療イノベーション創出に向けて研究開発を推進。研究開発

の進捗状況を把握し助言を行うため、POを中心としたサイトビジ

ット等を実施している。 

・平成 27 年度に AMED・ACT-M にて採択された「情動系を調節する

オピオイドδ受容体作動薬の開発」（代表機関：日本ケミファ

（株））の研究開発課題に関して、その継続研究が AMED「医療研

究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：第 2回公募」にて「オピオイ

ドδ受容体活性化を機序とする画期的情動調節薬の開発」として

採択され、本格的に企業主導の開発ステージに進んだ。他、CiCLE

の第 3 回、第 4 回公募においても、ACT-M、ACT-MS の継続研究が

それぞれ採択され、計 3件の橋渡しが実現した。 

・AMED・ACT-M平成 28年度採択課題「機能性タンパク質シルクエラ

スチンを用いた新規医療材料の開発および臨床研究」について

は、平成 30年 2月から 12月まで医師主導治験を実施し、本課題

で開発した材料の安全性が確認された。京都大学と三洋化成工業

（株）は、シルクエラスチンの水溶液が 37℃でゲル化するという

特徴を利用して、創傷治癒材としての開発研究を行い、難治性皮

膚潰瘍の治癒を促進する材料であることを動物実験で確認した。

これまで、難治性皮膚潰瘍の治療には、適度な湿潤環境を維持、

細菌感染などの増悪因子を助長させない治療が求められ、そのた
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めには日々の処置が欠かせず負担が大きかったが、本課題の実用

化により、日常の負担軽減が見込まれる。 

・他に、ACT-M においては 3 課題が臨床試験に進んでおり、本事業

により着実に実用化に向け前進している。 

 

■研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP） 

・JSTから移管された、AMED・研究成果最適展開支援プログラム（A-

STEP）の 88 課題について、産学連携体制による実用化に向けた

研究開発を支援。POや外部評価委員によるサイトビジット、終了

課題については事後評価を実施するとともに、リーフレットにて

成果の普及に努めた。 

・（株）ジーシーは、AMED・A-STEP の研究開発成果に基づき、国内

では初めて歯科用インプラントの周囲を含む領域でも使用可能

な人工骨「ジーシー サイトランス グラニュール」を開発し、

薬事承認（平成 28 年 12 月 14 日）され、歯科医師向けに販売し

ている。骨再建術においては、安全面・治療効果の面から自家骨

の移植が優先されているが、自家骨移植は侵襲度が高く、負担が

大きい。人工骨である他家骨、異種骨は安全面での課題、合成骨

は治療効果の面での課題があるとされてきた。九州大学は、骨の

無機成分である炭酸アパタイトを焼結行程無しで顆粒状に成形

する合成法を確立し、 その技術シーズを（株）ジーシーが人工骨

として実用化することに成功した。本課題の成果については、日

本オープンイノベーション大賞（Japan Open Innovation Prize

（JOIP）） 選考委員特別賞を平成 31 年 2 月に受賞し、同年 3 月

に授賞式が行われた。 

・他にも、製造販売承認申請が提出された例として、富士ソフト・

ティッシュエンジニアリング（株）は、平成 30年 6月に、 AMED・

A-STEP 委託開発「先天性顔面疾患に用いるインプラント型再生

軟骨」（富士ソフト（株））の成果をもとに、患者から採取した軟

骨を培養して鼻の治療に使う再生医療製品について製造販売承

認申請を提出した。 

・以上の他に、本プログラムではこれまで計 22課題において、AMED・

ASTEP の支援中、もしくは支援後に臨床試験もしくは治験を実施

している。 

 

 

■8K 等高精細映像データ利活用研究事業 

・8K 内視鏡システムの医療上の有用性の検証及び高精細映像デー

タの利活用による医療の質の向上等に関する研究について、平成

29 年度に研究開発課題を 1 件採択し、平成 30 年度末までに試作

品を用いて 25件のヒト臨床試験を実施した。 
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・また、8K等高精細映像データ利活用研究事業／高精細映像データ

の収集・解析を通じて内視鏡診療支援を行う医用人工知能システ

ムの研究について、平成 29 年度に研究開発課題を 1 件採択し、

支援課題に関する成果として、平成 30 年度末までに腫瘍性病変

検出感度 85%を達成した。 

・また、8K等高精細映像データ利活用研究事業／高精細映像データ

の収集・解析を通じて内視鏡診療支援を行う医用人工知能システ

ムの研究では、人工知能（AI）によりポリープ・癌をリアルタイ

ムで検知し、医師による病変の発見から治療方針提案、さらに再

発予測を含む大腸内視鏡検査支援システムを開発。開発した AIを

テストしたところ、平成 30年度は腫瘍性病変の検出感度 85%を達

成した。 

 

■リバーストランスレーショナルリサーチ等による循環型研究開

発 

・平成 30年度から「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（技

術開発個別課題」のなかで、リバース・トレーショナル・リサー

チに係る公募を実施している。（平成 30年度は 1課題を採択し、

令和元年度は該当者なし。） 

 

    

 

■革新的先端研究開発支援事業（AMED-CREST、PRIME、LEAP） 

・本事業においては、各年度において公募テーマをそれぞれ設定し、

下記の通りに採択を行った。採択にあたっては、いずれも書面評

価、ヒアリングを行い、事前評価を行った。 

【領域・課題】 

AMED-CREST・PRIME H27 H28 H29 H30 R01 

新規 領域数 2 1 1 1 1 

応募課題数 458 439 584 503 521 

採択課題数 36 35 49 37 42 

既存 領域数 7 7 7 7 7 

継続課題数 84 112 121 153 167 

 

LEAP H27 H28 H29 H30 R01 

新規 採択課題数 2 1 1 1 1 

既存 継続課題数 - 2 3 4 5 

 

【運営】 

AMED-

CREST/PRIME 

H27 H28 H29 H30 R01 

サイトビジット

（領域） 
41 53 36 34 

48 

【革新的先端研究開発支援

事業（AMED-CREST、PRIME、

LEAP）】 

・JST CRESTの移管課題につ

いて運用を開始するとと

もに、AMED の本事業とし

ての運営方式を設定し、事

業運営サイクルを安定化

させ、さらに、評価や領域

会議等の実施にかかる部

分の効率化を図るととも

に、研究開発マネジメント

を強化した。その結果、

Nature や Science 等の掲

載などトップクラスの基

礎的研究成果を続々と創

出し、革新的な医療につな

がることが期待されるシ

ーズも多数創出されてい

る。 

・国際水準での評価の実施
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領域会議・キック

オフ 
5 6 11 9 

13 

課題評価 6 5 4 5 5 

 37 35 27 51 52 

領域評価 3 5 2 2 4 

シンポジウム 4 1 1 1 5 

 

LEAP H27 H28 H29 H30 R01 

PSPO会議 1 2 1 ０※1 0 

サイトビジット・

PSPOとの面談 

0 0 2 2 0 

課題主催プロジ

ェクト会議 

1 2 3 6 6 

  ※１：機構担当者による持ち回りにより議論を実施。 

 

・機構発足に伴い、科学技術振興機構（JST）の戦略的創造研究推進

事業 CRESTにおいて実施してきた医療分野に資する研究開発とし

て 7領域 84課題について移管を受け、JSTでの実施にかかる膨大

な管理データを引き継ぎ、JST 時代からの既存領域の運営を開始

した。また、平成 26 年度に JST が実施した規研究開発領域の設

定にかかる調査の内容を引継ぎ、平成 27年度当初に AMED 職員に

よるインタビュー等の調査を行い、2 つの新規研究開発領域を設

定した。 

・戦略的創造研究推進事業では CREST、さきがけとそれぞれにおい

て領域マネジメントを行っていたものを、本事業ではユニットタ

イプ（AMED-CREST）、ソロタイプ（PRIME）の両者一体型の領域マ

ネジメントとした形での領域の運営方式を設定した。機構発足か

ら平成 28 年度までは事業運営サイクルを安定化させることに注

力したが、そもそもの事業規模が大きいこともあり、かなりのエ

フォートを要した。そこで、平成 29 年度以降は評価や領域会議

等の実施にかかる部分の効率化を図るとともに、研究開発マネジ

メントを強化した。その結果、Natureや Science等の掲載などト

ップクラスの基礎的研究成果を続々と創出している。 

・平成 27年度から平成 30年度の各年度において、翌年度の新規研

究開発領域の設定に向けた調査を行った。特に、平成 30 年度に

おいては、次期中長期計画の中核的テーマの一つとして検討され

ている「ヒトのライフコースを意識したアプローチ」については、

戦略ワークショップ、連携シンポジウムを開催し、新規研究開発

領域の設定に向けた検討を実施するとともに、成育疾患克服等総

合研究事業および女性の健康の包括的支援実用化研究事業との

連携を詳細に検討し、医療応用を可能とするための長期的視点に

を目的とし、AMED-CREST新

領域の選考において、海外

レビューアによる書面審

査を他事業にさきがけて

導入した。また、画期的シ

ーズの創出・育成をより一

層進めるため、LEAPの選考

方法において、自薦を中心

とした他事業の臨床・応用

研究者とのマッチングの

仕組みを導入した。さら

に、次期中長期計画の中核

的テーマである「ヒトのラ

イフコース」に関する新規

研究開発領域を検討した。

選考方法の改革にかかる

取組や次期計画を意識し

た領域の検討により、国際

競争性や将来展開の観点

がより深まることとなり、

有力なポテンシャルを持

つ課題の採択に繋がると

期待される。 

・バイオバンクの利用促進

や倫理申請の支援を目的

として、新たな POを指名

し、さらに、AMED-CREST, 

PRIME の成果を将来的に

ヒトへの展開に繋げるた

め、ヒト検体を用いた疾患

絞込み等を支援する制度

として、FORCEを新たに開

始した。これらの取組によ

り、より優れた研究成果の

創出に繋がると期待でき

る。 

 

 

【メディカルアーツの創成

に関する研究】 

・研究・開発を推進できたこ
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立った基礎的研究の戦略について検討した。 

・国際水準での評価の実施を目的とし、国際レビューア（外国の研

究機関に所属する外国人又は日本人の専門家その他これに準ず

る者）の導入準備を平成 29 年度に行った。本件は、AMED 全体へ

の導入に先駆けた試行として、レビューアの探索から依頼までの

一連の仕組みを構築し、平成 30年度の AMED-CREST新規領域にお

いて、提案書の一部を英語化し、海外レビューア 19 名による書

面審査を実施した。令和元年度は 101件の提案に対し、海外レビ

ューア 39名による書面審査を実施した。本件は、今後の AMED 全

体への導入へ繋がる成果・モデルケースとなった。 

・インキュベートタイプ（LEAP）においては、画期的シーズの創出・

育成をより一層進めるため、企業導出に向けた活動促進と他事業

との連携を図るべく、平成 29年度から平成 30年度にかけて選考

方法の改革を検討した。具体的には、これまでの候補課題の条件

を AMED-CREST、PRIME の領域総括（PS）の推薦に加えて自薦も可

能とした事前登録制とし、AMED-CREST・PRIME等の研究者と AMED

他事業の応用以降の研究者とのマッチングフェーズを設定する

ことで、より効果的な成果の導出に向けた研究開発提案を行うた

めの仕組みとした。また、令和元年度の選考より、本システムで

の公募を実施している。 

・平成 30年度において、AMED-CREST, PRIMEの研究開発代表者に対

し、ヒト検体サンプルへのニーズやバイオバンク利用についてア

ンケート調査を行った。その結果、ヒト検体サンプルへのニーズ

は高いが、バイオバンク利用に関する情報不足や倫理申請の困難

さが課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理申請の支

援を目的とした PO を指名した。令和元年度に新規採択を行い、

研究を開始した。 

・AMED-CREST, PRIMEから得られた優れた基礎研究成果を他の疾患

別事業等に展開することを促進するため、ヒト検体サンプルを用

いた対象疾患の絞り込みや分析技術の汎用性検証を行うための

新たな取組として、平成 29年度～平成 30年度にかけて「ステッ

プタイプ（FORCE）」を設計した。平成 30年度より提案を募集し、

令和元年度に新規採択を行う予定である。 

 

■メディカルアーツに関する取組 

・総合的な取組として、組織内で協同し、メディカルアーツの開発

及び普及に関する研究へのファンディング等に係るデータを事

業横断的に集積した。具体的には、事業横断的に、メディカルア

ーツに関連する一部の課題について、担当の部局等の特定、関連

する事業、課題管理番号等を集積した。 

・令和元年度は、令和 2年度から新規事業として実施するメディカ

とは評価できる。 
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ルアーツ研究事業の立ち上げ準備を行った。 

 

 平成27

年度 

平成28

年度 

平成29

年度 

平成30

年度 

令和元

年度 

応募件数及び

採択件数 

911件

及び 

150件 

1,219

件及び

281件 

1,247

件及び 

203件 

1,409

件及び 

251件 

1,267

件及び

216件 

事業に参画し

ている研究者

延べ人数 

1,439

人 

3,938

人 

4,051

人 

6,155

人 

2,552

人 

PMDA への薬事

戦略相談を行

った研究開発

課題数 

3件 38件 17件 19件 12件 

機動的な研究

推進のため年

度内に契約変

更を実施した

課題数 

131件 228件 309件 184件 275件 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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）

  

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―① 
(1) 業務改善の取組に関する事項 

①組織・人員体制の整備 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

PD/PS/PO の委嘱件

数 

  182件 208件 243件 293件 382件  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価軸（評

価の視点）、指標

等 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 AMED に求められ

る機能（研究開発の

マネジメント（デー

タベースの構築を

含む。）、研究不正の

防止、臨床研究及び

治験データマネジ

メント、実用化へ向

けた支援、研究開発

の基盤整備に対す

る支援、国際戦略の

推進、政府出資を活

用した産学官共同

での医薬品・医療機

器の研究開発の促

進等）を果たすた

め、適切な組織・人

員体制を整備する

AMED に求められ

る機能（研究開発マ

ネジメント（データ

ベースの構築を含

む。）、研究不正の防

止、臨床研究及び治

験データマネジメ

ント、実用化へ向け

た支援、研究開発の

基盤整備に対する

支援、国際戦略の推

進、政府出資を活用

した産学官共同で

の医薬品・医療機器

の研究開発の促進

等）を果たすための

組織を設け、広く

産・学・官から優秀

＜評価軸＞ 

・AMED に求められ

る機能を果たすた

め、適切かつ柔軟な

組織・人員体制を整

備したか。 

 

＜評価指標＞ 

・組織・人員体制の

整備状況。 

＜主要な業務実績＞ 

■組織・人員体制の整備 

・組織は求められる機能を果たすため、適宜組織変更を実施した。 

・定常的な組織として事業部門７部、事業支援部門２部、管理部門に

３部１室、理事長、理事の下に 12部１室として運用した。 

・退職等による人員の不足、新規事業に必要な人員は、随時、公募等

により産・学・官の各分野から事業を推進するためにふさわしい

人材を採用し配置した。 

 

■機動性・効率性が確保できる柔軟な組織・人員体制の確保 

・組織は戦略推進部を軸に他 6 事業部との縦横連携による全体最適

化を図る体制を維持し、政策や研究開発動向の変化等に応じて機

動的に対応し、各事業間の緊密な連携による効率性を確保するた

め、各部室の人員は産・学・官それぞれのノウハウ等を持つ出身者

や経験者等の人数バランスを考慮して配置している。 

・機構の運営、事業の推進に必要な人材を長期・安定的に確保し、人

員体制の基盤を構築するため「プロパー職員」制度を策定し、平成

29 年度から運用を開始した。平成 30 年 4 月 1 日付で 6 名、平成

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

AMEDが果たすべき機能を十分

に発揮するため様々な組織見

直しを行った。また、AMEDの

職員体制の強化のため、プロ

パー職員制度を導入し、今後

の AMED の根幹を担う人材を

採用した。 

平成３０年度に無期転換制度

を策定し、令和元年度に運用

を開始した。 

プロジェクトマネジメントに

一定の経験、知識、能力等に

より従事することを理事長が

認定する AMED-PO（AMED プロ

グラムオフィサー）の運営を

継続的に行った。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定をＢとする。 

 

・AMEDに求められる機能を果

たすための組織・人員体制

を構築し、運用した。組織全

体の創薬シーズの横断的評

価や戦略立案を行う「創薬

戦略部」の整備（平成 29年

7月）などの迅速な組織・人

員体制の強化を実施した。

また、機構の運営事業の推

進に必要な人材を長期的に

確保するためのプロパー職

員の導入などの取組を進め

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目

標を達成していると認め

られるため、評定をＢと

する。 

 

・AMED に求められる機能を

果たすための組織・人員

体制を構築し、運用した。

組織全体の創薬シーズの

横断的評価や戦略立案を

行う「創薬戦略部」の整備

（平成 29年 7月）したほ

か、第２期医療分野研究

開発推進計画や中長期目

標期間に向けた組織体制

の見直しなどの迅速な組
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こととする。 な人材を登用する

など、当該業務を推

進するために適切

な人員を配置する。 

関連する政策や

医療分野の研究開

発動向の変化、業務

の進捗状況に応じ

機動性・効率性が確

保できるような柔

軟な組織・人員体制

を整備する。 

31年 4月 1日付で 8名を採用した。 

・平成 25年 4月の改正労働契約法の施行により、無期転換ルールが

制度化されたことに伴い、平成 30 年 9 月に AMED としての無期転

換制度を策定し、令和元年度において、無期転換制度の運用を開

始した。 

 

■AMED の中長期計画（第Ⅱ期）に向けた組織の見直し 

・当機構に求められる機能、 

 医療に関する研究開発マネジメントの実現 

 実用化に向けた支援(知的財産のマネジメントへの取組を含

む)の推進 

 研究開発の基盤の整備 

 国際戦略の推進 

 産学官連携等の取組の推進 

などを発揮するための体制の構築等を推進。 

・ 基礎から実用化まで切れ目ない研究開発支援を一体的に行うとと

もに、健康・医療戦略、医療分野研究開発推進計画に基づき、モ

ダリティ等による６つの統合プロジェクトに再編し、新たな医療

技術等を様々な疾患に横断的に展開する体制を構築。 

・ 内部統制等のトップマネジメント機能を強化する体制を構築。 

PDPSPO等について利益相反マ

ネジメントルールを適切に運

用して、専門人材の登用・確

保を行う等の取組を実施し

た。  

AMEDの第２期中長期計画に向

けて、疾患を限定しないモダ

リティ等の６つの統合プロジ

ェクトに再編し、新たな医療

技術等を様々な疾患に横断的

に展開するための体制の構

築、ガバナンス強化など組織

の見直しを行った。 

以上から目標を達成している

と認められる。 

 

【組織・人員体制の整備】 

・組織は求められる機能を果

たすため、12部 1室として

運用した。欠員が生じた際

には、公募等により、各分野

から経験と知識を有した人

材を採用して配置した。 

 

【機動性・効率性が確保でき

る柔軟な組織・人員体制の確

保】 

・戦略推進部を軸に他 6 事業

部との縦横連携による全体

最適化を図れる体制を維持

するため、産・学・官から経

験者を人数バランスを考慮

し人員配置を行っている。 

 

た。 

 

・PD・PS・POについて、利益

相反マネジメントルールを

適切に運用しつつ、人材の

登用・確保を行った。 

織・人員体制の強化を実

施した。また、機構の運営

事業の推進に必要な人材

を長期的に確保するため

のプロパー職員の導入な

どの取組を進めた。 

 

・PD・PS・PO について、利益

相反マネジメントルール

を適切に運用しつつ、人

材の登用・確保を行った。 

 

＜今後の課題＞ 

・AMED が求められる役割を

果たすためには、職員の

キャリアパス、財源規模

を踏まえた将来的な組織

規模・人員体制の在り方、

職員の育成方策などを総

合的に検討し、長期的な

人事戦略を策定・実行す

ることが必要である。 

 特に、AMEDにおけ

るマネジメントに

おいて重要な役割

を果たす PD、PS、PO

等、高度の専門性が

必要とされる者に

ついては、産学官か

また、特に、PD、

PS、PO等、高度の専

門性が必要とされ

る者については、産

学官からの優れた

人材の登用を積極

的に行うこととす

＜評価軸＞ 

・高度の専門性が必

要とされる者につ

いては、産学官から

の優れた人材の登

用を積極的に行っ

たか。 

■PD、PS、PO等の産学官からの登用 

・プログラム・ディレクター（PD）、プログラム・スーパーバイザー

（PS）、プログラム・オフィサー（PO）は、機構に求められる機能

である優れた基礎研究の成果を臨床研究・産業化に繋げる一貫し

た研究開発マネジメントの中心的な役割として、研究分野に関し

て優れた学識経験や研究開発の実績等を有し、研究開発課題の評

価及び業務運営に関して見識を有する専門家を産・学・官の各分野

【PD、PS、PO等の産学官から

の登用等】 

・PD、PS、POについては、研

究開発課題の評価及び業務

運営に関して見識を有する

専門家を産・学・官の各分野

から源泉に人選し、利益相
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らの優れた人材の

登用を積極的に行

うこととする。ま

た、利益相反の防止

や透明性の確保に

も配慮しつつ、外部

人材を登用するも

のとする。 

る。また、利益相反

の防止や透明性の

確保にも配慮しつ

つ、外部人材を登用

する。 

・利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮しつつ、外部人

材を登用したか。 

 

＜評価指標＞ 

・産学官からの優れ

た人材の積極的登

用状況 

・利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮した、外部人材

の登用状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・PD/PS/PO の委嘱

件数 

から厳正に人選し、利益相反を充分に配慮して、外部より委嘱して

登用した。 

 

■利益相反・透明性に配慮した外部人材の登用 

・利益相反の防止及び透明性の確保に係る対応として、「研究開発課

題評価に関する規則」において利益相反に係る基準を規定すると

ともに、PD・PS・PO をホームページで公表した。また、個別研究

課題の選定のための評価を行う事前評価委員会の委員について

は、採択課題の公表時に合わせてホームページで公表するように

努めた。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

・委託研究開発契約書の紛失事案の発生について、事案発生後講じ

られた管理体制が再発防止策として有効に機能するか今後も注視

する必要がある。 

【対応状況】 

・再発防止のために講じた、契約書保管状況のチェックや保管キャ

ビネットの鍵貸出等の管理体制については、有効に機能しており、

以降紛失事例は発生していない。 

 

反に充分に配慮して外部よ

り委嘱し登用している。 

 

【利益相反・透明性に配慮し

た外部人材の登用 

・個別課題選定の事前評価委

員についても、利益相反に

係る基準に基づき外部より

委嘱、登用し、採択課題の公

表に合わせてホームページ

での公表に努めている。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―② 
(1)  業務改善の取組に関する事項 

②ＰＤＣＡサイクルの徹底 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

中間・事後評価委

員会の実施回数 

  66回 109回 123回 128回 123回  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

（見込評価） （期間実績評価） 

主な業務実績等 自己評価 評定 B 評定 B 

 AMED で行ってい

る事業については

厳格な評価を行

い、不断の業務改

善を行うこととす

る。評価に当たっ

ては、外部の専門

家・有識者を活用

するなど適切な体

制を構築すること

とする。また、評価

結果をその後の事

業改善にフィード

バックするなど、

PDCA サイクルを徹

底する。 

研究事業について

は、外部有識者から

なる評価委員会によ

る評価を行うととも

に、AMEDの行う事業

について、中長期目

標に示された目標の

達成に向けて年度ご

との計画を適切に定

めるとともに、中長

期計画及び年度計画

の評価を行い評価結

果を公表する。また、

評価結果は、次年度

以降の業務改善につ

なげる PDCA サイク

ルを徹底することに

より効率的・効果的

な業務を行う。 

＜評価軸＞ 

・AMED で行っている

事業については厳格

な評価を行い、不断

の業務改善を行った

か。 

・評価結果をその後

の事業改善にフィー

ドバックするなど、

PDCA サイクルを徹

底したか。 

 

＜評価指標＞ 

・AMED で行っている

事業についての評価

の実施状況 

・PDCA サイクルの実

施状況 

 

＜主要な業務実績＞ 

■研究成果に係る中間・事後評価の実施 

・中間・事後評価が必要な研究課題について、外部有識者によ

り構成される「課題評価委員会」を令和元年度までに 123回

開催。評価結果について、研究者にフィードバックし、また、

適切に公表するとともに、追加配賦の課題選択、翌年度の研

究費の配分、研究課題や事業の改善に活用した。 

・委員の選任にあたっては、必要に応じて生物統計家を選任す

るなどし、適切な研究デザイン、コントロールの選択、サン

プルサイズ設計等の評価を可能とした。 

・POの進捗管理のもと進捗に問題があると判断された課題や書

面審査の結果必要と認めた課題をヒアリング審査の対象と

するなど、効率的・効果的な評価の実施に努めた。また、中

止等の判断を適切に行うため、中間評価を行う段階に至るま

での手続フローを作成・共有した。 

 

■年度計画に沿った進捗状況の把握と評価 

・年度計画の達成に向けて、定期的に業務の進捗状況を把握・

管理するため「業務と予算に関する会議」として体制を構築

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

目標・計画に基づき、 年度計

画に沿った進捗の把握と評

価、 研究成果に係る中間・事

後評価の実施、医療分野研究

開発速度の最大化に資する進

捗管理、研究評価・課題管理

の改善に向けた検討に基づく

取組を着実に実施し、着実な

業務運営がなされている。以

上から目標を達成していると

認められる。 

 

【研究成果に係る中間・事後

評価の実施】 

・中間・事後評価が必要な研

究課題について、外部有識

者により構成される課題評

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・研究成果に係る中間・事後

評価の実施、年度計画に沿

った進捗の把握と評価、医

療分野研究開発速度の最大

化に資する進捗管理、研究

評価・課題管理の改善に向

けた検討を着実に実施し

た。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・研究成果に係る中間・事後評

価の実施、年度計画に沿った

進捗の把握と評価、医療分野

研究開発速度の最大化に資

する進捗管理、研究評価・課

題管理の改善に向けた検討

を着実に実施した。 
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＜モニタリング指標

＞ 

・中間・事後評価委

員会の実施回数 

し、実施。 

・機構が実施する事業については、定期的（例年、10月及び 3

月に実施）に「業務及び予算に関する会議」（理事長、理事、

執行役、統括役、各部部長により構成）を開催し、全ての部

門の部長クラスからの業務の進捗状況の報告、それを基にし

た意見交換を行うとともに、必要に応じて理事長から業務改

善等の指示を行った。これに対して、全ての部門は対応方針

を作成し、次回の同会議において対応状況を報告することに

より業務の進捗管理を行った。対応方針は、複数の部局の連

携も含めた担当部局、対応内容、対応スケジュールを明確化、

具体化し、フォローアップを効率的・効果的に実施できるも

のにした。 

・毎年度の業務実績の評価は自己評価委員会及び外部評価委員

会、研究・経営評議会で実施し、評価結果を HPで公表した。 

 
 

中間・事後評価委

員会の実施回数 

平成 27

年度 

平成 28

年度 

平成 29

年度 

平成 30

年度 

令和元

年度 

（回数） 66回 109回 123回 128回 123回 

価委員会による評価を実施

し、その結果を研究者にフ

ィードバックするととも

に、追加配賦の課題選択や

翌年度の研究費の配分、研

究課題や事業の改善に活用

している。 

・中間・事後評価の実施に当

たっては、書面審査とヒア

リング審査を適宜使い分け

ることによる、効率的な評

価の実施が進められてい

る。 

 

【年度計画に沿った進捗状況

の把握】 

・年度計画に沿った進捗の把

握と評価を着実に実施した

ことは評価できる。 
 

 一方、研究者の研

究活動の円滑化にも

十分配慮し、医療研

究開発速度の最大化

に資する進捗管理を

実現する。 

＜評価軸＞ 

・研究者の研究活動

の円滑化にも十分配

慮し、医療研究開発

速度の最大化に資す

る進捗管理を実現し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・医療研究開発の進

捗管理状況 

■医療研究開発速度の最大化に資する進捗管理 

・平成 29 年度に医薬品分野における研究開発マネジメントチ

ェック項目を導入し平成 30 年度はその着実な活用を進める

とともに、医療機器分野及び再生医療分野における研究開発

マネジメントチェック項目を導入・活用することで、研究成

果の実用化を目指した、研究開発速度の最大化に資する進捗

管理を推進した。 

・研究代表者が提出する進捗状況申告書等を基に、各領域担当

の PS、PO や外部有識者とともに研究代表者へのヒアリング

やサイトビジット、班会議への参加等を行い、研究開発の進

捗状況を把握し、必要に応じて研究代表者への指導、助言を

行い、適切に課題管理を行った。 

・進捗管理の結果を踏まえて追加配賦や次年度の研究費配分を

検討し追加配賦により研究の進展が期待できる課題の加速

を図った。 

 

 

【医療研究開発速度の最大化

に資する進捗管理】 

・医療分野研究開発速度の最

大化に資する進捗管理、研

究評価・課題管理の改善に

向けた検討に基づく取組を

着実に実施し、着実な業務

運営がなされている。 

  

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 
 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―③ (1) 業務改善の取組に関する事項 

③適切な調達の実施 

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 
－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 
評定 B 評定 B 

 調達案件につい

ては、主務大臣や

契約監視委員会に

よるチェックの

下、一般競争入札

を原則としつつ

も、随意契約でき

る事由を会計規程

等において明確化

し、公正性・透明性

を確保しつつ、合

理的な調達を実施

する。公正かつ透

明な調達手続によ

る適切で、迅速か

つ効果的な調達を

実現する観点か

ら、機構が策定し

た「調達等合理化

計画」に基づく取

組を着実に実施す

物品調達等の契約

については、主務大

臣や契約監視委員会

によるチェックの

下、一般競争入札の

厳格な適用により公

平性、透明性を確保

するとともに、随意

契約によることがで

きる基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適切

で、迅速かつ効果的

な調達を実現する観

点から、「調達等合理

化計画」に基づく取

組を着実に進めると

＜評価軸＞ 

・公正性・透明性を

確保しつつ、合理的

な調達を実施した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・合理的な調達の取

組状況 

＜主要な業務実績＞ 

■合理的な調達に向けた取組 

・物品等の調達に当たっては一般競争入札を原則とし、随意

契約に依らざるを得ない場合は、会計規程等で規定されて

いる随意契約基準に沿った調達に限定すると共に、定期的

に契約監視委員会による点検を行い、契約情報及び契約監

視委員会の開催実績を HP 上で公開することで、公平性・

透明性を確保しつつ、合理的な調達を実施した。 

 

・各年度の調達等合理化計画の自己評価を踏まえ、年度毎に

調達等合理化計画を作成、契約監視委員会による点検後、

当該計画を HP上で公開した。 

 

・調達等合理化計画に基づき、事務・事業の特性を踏まえた

適正な随意契約並びに効果的な規模の単価契約・一括調達

を実施すると共に専用の Web サイトによる入札関係書類

の提供を推進した。 

 

・一者応札の改善に向け、他法人の取組を研究し、平成 30年

度より新たに参加者確認公募制度を整備し、元年度調達よ

り運用を開始した。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

 

・ 目標、計画に基づき策定した、

各年度の「調達等合理化計画」

に基づき、合理的な調達に向け

た取組を着実に実施した。 

・ 平成 27年度に比べ、随意契

約は金額ベースで大幅に減少

している。 

・ 契約審査委員会において２千

万円以上の案件について全件

を審査したうえで随意契約を

行なった。 

・ また、競争性、透明性、利便性

の確保方策として参加者確認

公募、郵便入札を導入した。 

・ ホームページでの各種情報の

公表による公平性・透明性の

確保などを行った。 

以上から目標を達成している

＜評定と根拠＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・各年度の調達等合理化計画に

基づき、合理的な調達に向け

た取組を着実に実施すると

ともに、ホームページで各種

情報を公表することで、公平

性・透明性が確保されてい

る。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・各年度の調達等合理化計画

に基づき、合理的な調達に

向けた取組を着実に実施す

るとともに、ホームページ

で各種情報を公表すること

で、公平性・透明性が確保さ

れている。 
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る。 ともに、さらなる改

善を実施する。 

 

・令和元年度下期より、応札者が入札にかかる拘束時間や経

費削減を可能とすることで、入札参加機会拡大を図ること

として郵便入札を導入した。 

 

・また、契約審査委員会による２千万円以上の新規随意契約

の全件について随意契約基準との整合性の点検等による

調達個別案件の確認等を通じ、調達に関するガバナンスの

徹底を図った。 

 

・令和元年度と平成２７年度の調達契約比較 

・契約実績総数：4,164件（調達契約総数 1,039件、研 

究契約総数 3,125 件） 

・競争性のある契約のうち調達契約：131件  

    調達契約総数に占める割合 平成 27年度 10.0％ 

→令和元年度 12.6％（2.6ポイント増、金額ベー 

スで 54.2ポイント増） 

・競争性のない随意契約のうち調達契約：908件 

調達契約総数に占める割合 平成 27年度 90.0％ 

→令和元年度 87.4％（2.6ポイント減、金額ベー 

スで 54.2ポイント減） 

また、調達契約における競争性のない随意契約について

は、平成 27年度 718件 39億円に対し、令和元年度 908

件 13億円と金額ベースでは大きく減少した。 

 

令和元年度と平成２７年度の調達契約比較          （単位：件

億） 

 
平成 27 年度 令和元年度 比較増△減 

件数 金額 件数 金額 件数 金額 

調達契約総数 
(100%) 

798 

(100%) 

52 

(100%) 

1,039 

(100%) 

61 

(0.0%) 

241 

(0.0%) 

9 

競争性のあ 

る契約 

(10.0%

) 

80 

(24.8%

) 

13 

(12.6%

) 

131 

(79.0%

) 

48 

(2.6%) 

51 

(54.2%

) 

35 

競争入札 (9.6%) 

77 

(24.7%

) 

13 

(9.9%) 

103 

(71.0%

) 

43 

(0.3%) 

26 

(46.3%

) 

30 

企画競争 

等 

(0.4%) 

3 

(0.1%) 

0 

(1.3%) 

13 

(3.8%) 

2 

(0.9%) 

10 

(3.7%) 

2 

参加者確 

認公募 

 

- 

 

- 

(1.4%) 

15 

(4.2%) 

3 

(1.4%) 

15 

(4.2%) 

3 

競争性のな 

い随意契約 

(90.0%

) 

718 

(75.2%

) 

39 

(87.4%

) 

908 

(21.0%

) 

13 

(△2.6%

) 

190 

(△54.2

%) 

△26 

（注 1） 計数は、それぞれ四捨五入しているため、合計において一致しない場合がある。 

（注 2） 比較増△減の（ ）書きは、令和元年度の対平成 27年度差分である。 

（注 3） 補正予算に関しては、経年比較のために除外してある。 

 

 

・令和元年度調達等合理化計画の実施結果の詳細は以下の

通りである。 

１．調達の現状と要因の分析 

と認められる。 

 

【合理的な調達に向けた取組】 

・ 調達にあたっては、調達等合

理化計画及び機構の会計規程

等に沿って、厳正な取扱いを

行っており、入札公告及び契

約情報等をホームページで公

表することで、公平性・透明性

を確保している。 

 

・ 重点的に取り組む分野におい

ては、他法人の事例研究の結

果、平成 30年度に新たに参加

者確認公募制度を整備し、令

和元年度の調達から実施して

おり競争性のない随意契約や

一者応札の更なる削減の礎を

築くことができた。また、令和

元年度より郵便等による入札

を導入し、遠隔地の応札者の

利便を図るとともに、応札者

拡大を図った。 
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 令和元年度の契約状況 

表１ 令和元年度の国立研究開発法人日本医療研究開発機構の調達全体像 

（単位：件、億円） 

 
平成 27 年度 令和元年度 比較増△減 

件数 金額 件数 金額 件数 金額 

競争入札等 
(1.8%) 

77 

(1.1%) 

13 

(2.5%) 

103 

(3.8%) 

43 

(2.5%) 

26 

(3.8%) 

30 

企画競争・

公募 

(81.0%) 

3,380 

(95.5%) 

1,100 

(75.7%) 

3,153 

(95.1%) 

1,079 

(△

5.2%) 

△227 

(△

0.4%) 

△21 

競争性のあ

る契約（小

計） 

(82.8%) 

3,457 

(96.6%) 

1,113 

(78.2%) 

3,256 

(98.9%) 

1,122 

(△

4.6%) 

△201 

(2.3%) 

9 

競争性のな

い随意契約 

(17.2%) 

718 

(3.4%) 

39 

(21.8%) 

908 

(1.1%) 

13 

(4.6%) 

190 

(△

2.3%) 

△26 

合 計 
(100%) 

4,175 

(100%) 

1,152 

(100%) 

4,164 

(100%) 

1,135 

(0.0%) 

△11 

(0.0%) 

△17 

（注 1） 計数は、それぞれ四捨五入しているため、合計において一致しない場合がある。 

（注 2） 比較増△減の（ ）書きは、令和元年度の対平成 27年度差分である。 

（注 3）補正予算に関しては、経年比較のために除外してある。 

 

表２ 令和元年度の国立研究開発法人日本医療研究開発機構の一者応札・応募状況  

（単位：件、億円） 
 

平成 27 年度 令和元年度 比較増△減 

２者

以上 

件数 
(99.0%) 

3,423 

(98.5%) 

3,206 

(△0.6%) 

△217 

金額 
(99.3%) 

1,105 

(99.0

) 

1,111 

(△0.3%) 

6 

１者

以下 

件数 
(1.0%) 

34 

(1.5%

) 

50 

(0.6%) 

16 

金額 
(0.7%) 

8 

(0.9%

) 

11 

(0.3%) 

3 

合 

計 

件数 
(100%) 

3,457 

(100%) 

3,256 

(100%) 

△201 

金額 
(100%) 

1,113 

(100%

) 

1,122 

(100%) 

9 

（注 1） 計数は、それぞれ四捨五入しているため、合計において一致しない場合がある。 

（注 2） 合計欄は、競争契約（一般競争、指名競争、企画競争、公募）を行った合計数である。 

（注 3） 比較増△減の（ ）書きは、令和元年度の対平成 27年度差分である。 

 

２．重点的に取り組む分野 

令和元年度調達等 

合理化計画 

評価指標 実施結果 

(1) 事務・事業の特性

を踏まえた適正な随

意契約の実施 

相手先が限定され

るような特殊で専門

的な機器や役務調達

及び業務の委託にお

いては、事業の特性を

踏まえた適正な随意

契約を実施する。 

【当該取り組

みの実施結果】 

会計規程及び契約事務

の取扱いに定めた随意

契約によることができ

る事由を機構内に説明

会等を通じ周知すると

共に、総務省行政管理

局「独立行政法人の随

意契約に係る事務につ

いて」等も参照しなが

ら、事業の特性を踏ま

えた適正な随意契約を

実施した。 
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(2) 効果的な規模の

単価契約・一括調達の

実施 

主に、市場在庫流通

物件の調達について

は、スケールメリット

と事務の簡素化につ

ながる事案を中心に

単価契約・一括調達の

実施を検討する。 

他方、翻訳等の特定

の労働集約型の調達

対象においては、フェ

アトレードを前提と

した中小企業配慮に

留意する。 

【当該取り組

みの実施結果、

単価契約の件

数】 

国立研究開発法人日本

医療研究開発機構内で

共通に使用するものに

ついては、年間使用予

定量の集計を行った上

で、単価契約等による

一括契約を以下の通り

実施した。他方、翻訳業

務、特定仕様の小口印

刷業務等においては、

中小企業を対象とした

少額調達にも配慮し、

調達を実施した。 

 

（単価契約の件数） 

平成 30年度 令和元年度 

22件  →  25件 

(3) 専用のＷｅｂサ

イトによる入札関係

書類のリリースの推

進 

入札関係書類の専

用Webサイトホームペ

ージによる入札公告

の公示、仕様書、入札

説明書等の頒布並び

に関連情報のメルマ

ガ発行を通じて応札

者の情報アクセス等

の利便性向上を図り、

多数の応札希望者に

情報が行き渡るよう

引き続き配慮する。 

【当該取り組

みの実施結果、

入札公示案件

に係る入札説

明資料のダウ

ンロード者数】 

入札公示専用の HP を

開設、仕様書、入札説明

書等の頒布を効率的に

行うと共に、入札に係

る質問に対する回答も

当該 HP上で展開し、適

時に多数の応札希望者

に対し情報が行き渡る

よう対応を行った。 

また、メルマガで、入札

公示等の更新情報配信

を行うことにより、応

札希望者の利便性の向

上に努めた。 

（ダウンロード者数） 

各公示案件の閲覧業者

数の総数は 

平成 30年度 令和元年度 

875件  →  1,108件 

(4) 一者応札の改善 

一者応札の改善に

向け、調達担当者によ

る仕様書の見直し、応

札のなかった入札公

告等の閲覧者に対し、

その理由等を確認す

るためのアンケート

調査を行い、要求担当

者にフィードバック

すること等により、よ

【当該取り組

みの実施結果】 

入札辞退者に辞退書の

提出やアンケート調査

への任意協力を依頼

し、辞退理由を要求担

当者と共有すると共

に、一者応札及び随意

契約の改善に向け、平

成 30 年度に開始した

参加者確認公募制度を

適切に運用し、新たに

応札者の利便性に配慮
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りオープンな仕様内

容への改善を促すと

共に、新たに導入した

参加者確認公募制度

を活用して、一者応札

の改善に継続して取

り組む。 

して郵便等による入札

を開始するなど、調達

における公平性・透明

性の向上を図った。 

 

３．調達に関するガバナンスの徹底 

(1)随意契約に関する

内部統制の確立 

新たに随意契約を

締結することとなる

案件については、契約

審査委員会規則に則

り、事前に法人内に設

置された契約審査委

員会（委員長は理事）

に報告し、会計規程に

おける「随意契約によ

ることができる事由」

との整合性や、より競

争性のある調達手続

の実施の可否の観点

から点検を受けるこ

ととする。 

 

【契約審査委

員会による点

検件数等】 

契約審査委員会規則に

基づき、新たな随意契

約の締結の審査のため

に、契約審査委員会を 4

回開催し 11 件の随意

契約審査を実施した。 

いずれも規程に沿った

事由に基づく適正なも

のとして承認された。 

(2)不祥事の発生の未

然防止・再発防止のた

めの取組 

機構全体へ、適正な

調達手続等について、

職員研修等を通じ周

知を行うと共に、マニ

ュアル、調達契約手続

一覧表等のメンテナ

ンスを行う。 

推進体制にある調

達等合理化検討会の

統括責任者及び副統

括責任者が指定する

メンバーによる、調達

内容の多面的な審査

を行うことにより、国

立研究開発法人日本

医療研究開発機構が

その事業の遂行のた

【当該取り組

みの実施結果】 

機構職員を対象とし、

全員が参加できるよう

にスケジュールに配慮

しつつ、調達事務に係

る研修を 4 回実施し

た。 

また、経理事務処理に

関するマニュアルや様

式の追加整備を行い、

調達事務に必要となる

書類を示す既存の調達

契約手続き一覧表等と

ともに電子掲示板等を

利用して、引き続き、組

織全体に周知を図るな

ど、不祥事発生の未然

防止への取組も行っ

た。 

さらに、「購入依頼内

容相談会」を毎週一回、
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めに資する適正な調

達であるか、個別のチ

ェックを行う。 

必要に応じて要求

者に直接説明を求め

る等の吟味を行うと

ともに、監事回付の調

達伺い案件は、要求時

回付を確実に行うも

のとする。 

定期開催する旨周知

し、購入依頼内容につ

いて、多面的な意見を

購入依頼部室が得られ

る機会を提供すること

で、適正な調達がなさ

れるよう支援を行っ

た。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―④ (1)  業務改善の取組に関する事項  

④外部能力の活用 
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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価） （期間実績評価） 
評定 B 評定 B 

 費用対効果、専

門性等の観点か

ら、AMED 自ら実施

すべき業務、外部

の専門機関の活用

が適当と考えられ

る業務を精査し、

外部の専門機関の

活用が適当と考え

られる業務につい

ては、外部委託を

活用するものとす

る。 

費用対効果、専門

性等の観点から、自

ら実施すべき業務

と外部の専門機関

の活用が適当な業

務を精査し、外部の

専門機関を活用す

ることにより高品

質で低コストのサ

ービスが入手でき

るものについてア

ウトソーシングを

積極的に活用する。 

＜評価軸＞ 

・外部の専門機関の

活用が適当と考え

られる業務を精査

し、外部の専門機関

の活用が適当と考

えられる業務につ

いては、外部委託を

活用したか。 

 

＜評価指標＞ 

・外部委託の活用状

況 

 

＜主要な業務実績＞ 

■外部委託の活用 

・第一期中長期計画期間を通じ、費用対効果、専

門性等の観点から業務を精査し、外部能力の

活用が適当と考えられる研究開発支援のため

の調査研究、研究開発課題採択や評価、事業

運営や研究者支援、経理等内部管理業務等各

般の業務について、外部委託を推進した。そ

の結果、その結果、平成 27年度：460件、平

成 28年度：597件、平成 29年度：546件、平

成 30 年度：624 件、令和元年度：447 件を実

施した。具体的な取組事例は次のとおり。 

 研究開発支援のための調査研究 

 ・平成 27 年度再生医療等の産業化促進に向け

た細胞入手のための課題調査以降、各年度の

調査及び管理支援業務を外部委託した。 

 ・医療機器開発支援のあり方を検討するため、

平成 30 年 11 月に「医療機器開発の重点化に

関する検討委員会」を設置して検討を進めた。

その際、専門機関に外部委託を行い注目すべ

きグローバルトレンド、疾病別課題、医療の

ステークホルダーの課題等の調査・分析を行

った。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

目標・計画に基づき、費用対効果、専門

性等の観点から業務を精査し、外部能

力の活用が適当と考えられる業務につ

いては外部委託を着実に実施し、着実

な業務運営を実施している。以上から

目標を達成していると認められる。 

 

【外部委託の活用】 

・費用対効果、専門性等の観点から業務

を精査し、外部能力の活用が適当と

考えられる業務について、外部委託

を推進したことは評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成し

ていると認められるため、評定

を Bとする。 

 

・費用対効果、専門性等の観点か

ら業務を精査し、外部能力の活

用が適当と考えられる業務に

ついては外部委託を実施して

いる。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・費用対効果、専門性等の観点か

ら業務を精査し、外部能力の

活用が適当と考えられる業務

については外部委託を実施し

ている。 
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 ・認知症対策官民イノベーション実証基盤整備

事業の実施に当たり、「超早期予防」、「生活支

援・社会受容」のための新製品・サービス等に

関連したニーズ及びシーズの実態を把握する

とともに、今後適切な製品・サービスを社会

実装するための基盤整備に必要な要素につい

て外部委託による調査を行った。また、今後

の認知症研究開発のため、国内各地域の認知

症コホートに対し、外部委託により詳細な調

査項目など研究内容の実態を把握するための

調査を行った。 

 ・未診断疾患イニシアチブ（IRUD）の一環とし

て、未診断疾患患者の診療状況の実態を把握

するため、国立、私立大学附属病院の医師を

対象とした調査を、調査会社に外部委託した。 

 ・米国における医療研究開発動向を調査するた

め、米国の情勢に精通する現地の専門業者に

外部委託した。 

 ・ライフステージにおけるヘルスケア・医療機

器動向を検討するため、専門機関に外部委託

を行い、（１） 高齢化により衰える 機能の補

完、QOL の向上に関する調査、（２） 小児・成

育分野等の医療技術開発動向に関する調査、

（３） ライフステージ横 断的なヘルスケア・

医療機器の動向調査、の３つの調査を実施し

た。 

・米国における医療研究開発動向を調査するた

め、米国の情勢に精通する現地の専門業者に

外部委託した。 

 研究課題採択、評価 

 ・平成 28 年度に評価委員の委嘱に係る業務の

一部を集約・一元化し、その業務を派遣職員

が担う体制を構築した。 

 ・事前・中間・事後評価の各課題評価にオンラ

イン評価システムを利用し、外部委託により

研究課題の評価・集計、評価委員会の準備に

係る各種資料作成等を実施した。 

 ・国際レビューアの導入にあたり、各事業部に

おける負担軽減のため、国際レビューア候補

者の依頼手続きや必要な情報の収集・連絡調

整等の業務について、平成 30 年 9 月から外
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部委託した。 

 ・レビューアを導入する取組に際して、平成 29

年度はレビューアの探索、候補者への打診、

内諾、平成 30 年度には内諾済みレビューア

への査読依頼から、19名のレビューアによる

書類査読の実施、謝金支払までの支援業務に

ついて、外部委託した。 

 ・評価委員会がスケジュール上、複数重なった

際に受付・誘導等業務を外部委託した。 

 ・医療研究開発革新基盤創成事業では、採択か

ら契約の間に、応募機関の財務状況を確認す

るため外部調査機関による財務状況の確認

を行い、シーズとなる知的財産の特許性判断

の参考資料とするための先行技術調査を調

査機関に外部委託した。また、契約のための

条件調整に際して法律的問題について随時

弁護士に相談できる体制を構築した。 

 事業運営や研究者支援 

 ・平成 29 年度からオンラインによる班会議シ

ステムを導入し、班会議の日程調整の効率化

や報告事項の共有化を図った。 

 ・製薬企業出身者、弁理士など専門人材による

機動的な相談対応を可能とすべく、外部委託

により「AMED知財リエゾン」を全国に配置し

た。また、知財リエゾンと「AMEDぷらっと®」

を一体的に外部委託することにより、研究開

始早期からマッチング機会の提供まで、一貫

した支援を実施した。 

 ・年間約 70 件におよぶ各種評価会やシンポジ

ウム、領域会議の会議運営を、平成 28年度か

ら外部委託した。 

 ・業務効率化の一環として、領域運営において

の定型的・補助的業務を外部委託した。 

 ・再生医療研究交流会、再生医療公開シンポジ

ウムの実施にあたり、情報セキュリティを考

慮した申込み・受付システム構築、プログラ

ム・抄録集の編集作業、YouTube 配信等の業

務のほか、会場での保安業務を外部委託し

た。 

 ・次世代がん医療創生研究事業と革新的がん医

療実用化研究事業における各事業の研究開
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発課題の進捗管理を補助し、開発方針等につ

いて適切な助言や支援を行うサポート機関

を外部委託した。 

 ・成果報告会運営に関して、情報セキュリティ

を考慮した研究開発代表との資料送受信や

申込み Web構築、プログラム・抄録集の編集

作業等の業務を外部委託した。 

 ・研究成果の海外展開を行うためのアフリカで

のシンポジウムやニュージーランドでのワ

ークショップを外部委託した。また、1 ヶ月

で 6件の国際ワークショップを開催するにあ

たり、開催準備のノウハウや報告書作成のた

めの専門知識を有する専門業者に、ワークシ

ョップ開催支援を外部委託した。 

 ・橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用

支援における拠点のシーズのポートフォリ

オ戦略の策定、企業リエゾンの支援、国際展

開の支援を外部委託した。 

 ・医療研究開発革新基盤創成事業では、採択課

題の管理や推進支援に必要となる専門的な

情報の収集を目的として調査を外注した。ま

た、課題管理の効率化・省力化のために事務

局支援機能のアウトソーシングを行った。 

 ・AMS の検索分析機能の強化のため“PubMED”

型の用語辞書を活用したキーワード等の付

与を、医学薬学系の論文データ ベースに対

するキーワード付けの実績がある機関に委

託した。 

 ・AMED知財情報基盤システム保守、令和元年度

AMED オンライン課題評価システム機能拡張

等のシステム開発業務を実施した。 

 内部管理業務 

 ・経理伝票処理に関し外部委託した。また。新

財務会計システムの運用開始に向けて、仕様

書作成にも関与したコンサルティング会社

に開発支援業務を外部委託した。 

 ・専門的見地からの見直しが不可欠であること

等から、業務合理化及び IT 化のための業務

分析業務の一部を外部委託した。公募型プロ

ジェクト業務フローの可視化、業務プロセス

での改善項目の洗い出し、IT化を抽出した。 
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 ・専門性の観点からホームページの大幅な情報

拡充に向けてのコンテンツ作成・掲載業務の

支援を外部委託すると共にホームページの

リニューアルを行うため、コンテンツマネジ

メントシステム等の導入・開発を外部委託し

た。 

 ・内部統制システム構築に、専門的知見を有す

る機関に外部委託を行い、業務記述書、業務

フロー図、リスクアセスメントシートを作成

した。 

 

 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(1)―⑤ 
(1)  業務改善の取組に関する事項 

⑤業務の効率化 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

一般管理費削減率

（対前年度予算

額）(%) 

毎年度平均 2%

以上 

― ― ― ― 3.0 2.8 毎年度平均 2.9％ 

事業費削減率（対

前年度予算額）

(%) 

毎年度平均 1%

以上 

― ― ― ― 3.1 3.8 毎年度平均 3.5％ 

ラスパイレス指

数 

― ― 109.8（年齢勘案） 

93.6（年齢・地域・学

歴勘案） 

109.5（年齢勘案） 

92.8（年齢・地域・学

歴勘案） 

106.0（年齢勘案） 

89.9（年齢・地域・学  

歴勘案） 

108.3（年齢勘案） 

91.5（年齢・地域・学  

歴勘案） 

109.9（年齢勘案） 

93.7（年齢・地域・学  

歴勘案） 

 

   

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 運営費交付金を

充当して行う事業

については、新規に

追加されるもの、拡

充分等は除外した

上で、一般管理費

（人件費、公租公課

等の所要額計上を

必要とする経費及

び特殊要因により

増減する経費を除

く。）は毎年度平均

で２％以上、事業費

は 毎 年 度 平 均 で

運営費交付金を

充当して行う事業

については、新規に

追加されるもの、拡

充分等は除外した

上で、一般管理費

（人件費、公租公課

等の所要額計上を

必要とする経費及

び特殊要因により

増減する経費を除

く。）は毎年度平均

で２％以上、事業費

は 毎 年 度 平 均 で

＜評価軸＞ 

・運営費交付金を充

当して行う事業につ

いては、新規に追加さ

れるもの、拡充分等は

除外した上で、一般管

理費（人件費、公租公

課等の所要額計上を

必要とする経費及び

特殊要因により増減

する経費を除く。）は

毎年度平均で２％以

上、事業費は毎年度平

均で１％以上の効率

＜主要な業務実績＞ 

■業務の効率化 

・運営費交付金を充当して行う事業について、令和元年度の一般管理

費（人件費、公租公課等の所要額計上を必要とする経費及び特殊要

因により増減する経費を除く）の実績は、平成 30 年度予算額に対

し 2.8％（本中長期目標期間の毎年度平均で前年度比 2.9％）減少

し、本中長期目標期間の毎年度平均で 2％以上の効率化を達成し

た。 

・同じく令和元年度の事業費の実績は、平成 30 年度予算額に対し

3.8％（本中長期目標期間の毎年度平均で前年度比 3.5％）減少し、

本中長期目標期間の毎年度平均で 1％以上の効率化を達成した。 

※平成 27 年 4 月設立法人であるところ、業務の効率化指標について

は、立ち上げから業務が標準化に移行する平成 29 年度予算額との

比較で、平成 30年度より算出している。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

目標・計画に基づき、運

営費交付金を充当して行

う事業については、一般

管理費及び事業費の効率

的な執行に努めて着実に

経費を削減している。ま

た、増加する業務に対応

し業務の一層の効率化を

行うとともに、給与制度、

給与水準及び公表につい

て適切に対応を図るな

ど、着実な業務運営がな

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・一般管理費、事業費ともに

効率化に努め、着実な経費

の削減を実施しており、目

標を達成する見込みであ

る。 

 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標を

達成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・一般管理費、事業費ともに

効率化に努め、着実な経費の

削減を実施しており、目標を

達成した。 
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１％以上の効率化

を達成する。 

１％以上の効率化

を達成する。 

化を達成したか。 

 

＜評価指標＞ 

・業務の効率化状況 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・一般管理費削減率 

・事業費削減率 

 

 

 

＜一般管理費削減率及び事業費削減率の推移＞ 

 H27 

年度 

H28 

年度 

H29 

年度 

H30 

年度 

R元 

年度 

平均 

一般管理

費削減率 

－ － － 3.0％ 2.8％ 2.9％ 

事業費削

減率 

－ － － 3.1％ 3.8％ 3.5％ 

 

されている。以上から目

標を達成していると認め

られる。 

 

【業務の効率化】 

・一般管理費及び事業費

の実績は、計画に沿っ

て着実に効率化されて

いる。 

 また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講じる。 

また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講じるものと

する。 

＜評価軸＞ 

・総人件費について

は、政府の方針に従

い、必要な措置を講じ

たか。 

■総人件費 

・政府の方針に従い機構管理、定員管理及び人員配置を適切に行うと

ともに、人事院勧告に基づく給与等の改定を行った。 

・増加する業務に対応し業務の一層の効率化を図るため、業務の委

託、派遣職員の利用による業務の軽減化、効率化を図った。 

【総人件費】 

・政府方針に従い機構管

理、定員管理等適切に

行っている。 

 

  

 さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するとともに、

国民に対して納得

が得られるよう説

明することとする。

また、給与水準の検

証を行い、これを維

持する合理的な理

由がない場合には

必要な措置を講じ

ることにより、給与

水準の適正化に取

組、その検証結果や

取組状況を公表す

るものとする。 

さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するまた、給与

水準の検証を行い、

これを維持する合

理的な理由がない

場合には必要な措

置を講じることに

より、適正化に取

組、その検証結果や

取組状況を公表す

るものとする。こう

した取組を通じて、

必要な説明責任を

果たすものとする。 

＜評価軸＞ 

・給与水準について

は、ラスパイレス指

数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件

費を公表するととも

に、国民に対して納得

が得られるよう説明

したか。 

・給与水準の検証を

行い、これを維持する

合理的な理由がない

場合には必要な措置

を講じることにより、

給与水準の適正化に

取組、その検証結果や

取組状況を公表した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・給与水準公表等の

取組状況 

■給与制度、給与水準及び公表 

・給与制度は、人事院勧告等による改正を適時で行い適正に運用し

た。 

・給与規程等はホームページで機構内外へ公表している。 

・ラスパイレス指数を含めた給与水準の検証の実施及び結果等につ

いては、毎年度、適時適切に公表している。 

【給与制度、給与水準及

び公表】 

・給与規程等はホームペ

ージで機構内外へ公表

している。 

・ラスパイレス指数を含

めた給与水準の検証結

果等の公表をホームペ

ージで機構内外へ公表

している。 

  

 

４．その他参考情報 
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特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅱ―(2) (2)業務の電子化に関する事項 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 電子化の促進等に

より事務手続きの簡

素化・迅速化を図る

とともに、AMED の制

度利用者の利便性の

向上に努める 

事務処理手続き

の簡素化・迅速化

を図るため、各業

務のシステム化を

検討し、AMED の制

度利用者の利便性

を図るとともに電

子化によるペーパ

ーレスを推進す

る。 

＜評価軸＞ 

・電子化の促進等に

より事務手続きの簡

素化・迅速化を図ると

ともに、機構の制度利

用者の利便性の向上

に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・電子化の促進等に

より事務手続きの簡

素化・迅速化及び機構

の制度利用者の利便

性の状況。 

＜主要な業務実績＞ 

■事務処理手続きの簡素化・迅速化と機構の制度利

用者の利便性向上 

【平成 27年度】 

・事務処理手続きの簡素化・迅速化を図るため、文書

管理システム、人事給与システム及び財務会計シ

ステムの各業務システムを導入した。 

・職員からの要望の強かった大容量ファイル転送シ

ステムを導入した。 

・タブレット端末を利用したペーパーレス会議シス

テムを導入した。 

【平成 28年度】 

・文書管理システムにおいて規程に基づく秘密文書

の適切な管理を可能とする機能追加及び人事給与

システムにおける勤怠情報や旅費申請の入力方法

の改善を行った。 

・例規システムの運用を開始し、例規・法令の検索・

参照に加え、例規の制定・改正作業が効率化した。 

・入札情報等を提供する公告等掲示システムの運用

を開始し、応札者への利便性を確保しつつ、契約業

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

 AMED オンライン課題評価システ

ムの導入、AMED ホームページの充

実、AMEDぷらっとの運用等を通じ、

事務処理手続きの簡素化・迅速化と

機構の制度利用者の利便性向上を

進めた。 

 AMED 基盤情報システムを対象に、

業務・システム最適化計画を策定

し、それを基に次期（第 2期）AMED

基盤情報システムを調達し、予定通

り令和 2 年 1 月から利用を開始し

た。この第 2期基盤情報システムに

より機構内ネットワークは大幅に

充実した。安全性と利便性を両立し

た通信機能を内蔵するデータレス

PCで、機構外でも機構内と同様の業

務が実行でき、クラウドサービスの

積極的な利用で災害時の業務継続

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・オンライン課題評価システム

の導入、ホームページの充実

等を通じて、事務処理手続き

の簡素化・迅速化と制度利用

者の利便性向上を進めた。 

 

・リモートアクセス環境の整備

等の機構内情報ネットワーク

の充実を図った。情報セキュ

リティの強化策を着実に実施

した。「独立行政法人等の業

務・システム最適化実現方策」

（平成 17 年６月 29 日各府省

情報統括化責任者（CIO）連絡

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・オンライン課題評価システム

の導入、ホームページの充実

等を通じて、事務処理手続き

の簡素化・迅速化と制度利用

者の利便性向上を進めた。 

 

・リモートアクセス環境の整備

等の機構内情報ネットワー

クの充実を図った。情報セキ

ュリティの強化策を着実に

実施した。「独立行政法人等

の業務・システム最適化実現

方策」（平成 17 年６月 29 日

各府省情報統括化責任者
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務の効率化を実現した。 

・国民に対するサービス向上を図るため、情報公開シ

ステム（法人文書ファイル管理簿検索システム）を

新たに公開した。 

【平成 29年度】 

・契約ごとの予算執行状況を即時に把握できるよう、

契約管理システムと財務会計システムの機能を併

せ持つ新財務会計システムを開発し、次年度から

の運用につなげた。 

・各事業部の業務見直し等を踏まえ、課題評価業務

（事前・中間・事後）の効率化、ペーパーレス化を

推進するため、AMED オンライン課題評価システム

を開発し、次年度からの運用につなげた。 

・アカデミアの研究シーズ情報と企業ニーズの情報

を蓄積・掲載することで相互のマッチングを図り、

研究開発成果の早期実用化を促すことを目的とす

る新規ウェブシステム「AMED ぷらっと」を開発し、

次年度からの運用につなげた。 

・AMED ホームページを刷新した。サイト内キーワー

ド検索の強化、公募情報検索の充実、スマホでも見

やすい画面、公募進捗を俯瞰できるページの新設

など、制度利用者の利便性を高めた。また、コンテ

ンツの作成・承認・公開のワークフローを導入し、

各部門がコンテンツ作成に直接関わることが可能

となった。合わせてシステム基盤を刷新し、サーバ

ーの冗長化による可用性向上と改ざん検知機能の

強化を行った。 

・AMED の研究開発の課題とその成果のデータベース

化を進めるとともに、AMED 内部利用にとどまらな

い、AMED 外の研究者、市民等がインターネット経

由で検索、閲覧ができる一般公開版の AMS

（AMEDfind）を構築した。 

【平成 30年度】 

・「新財務会計システム」の運用を開始したことによ

り、委託研究契約単位及び補助事業単位の契約額、

支出額、執行率の把握が容易になり、部課室におけ

る予算執行管理が効率化された。 

・「AMEDオンライン課題評価システム」の運用を開始

し、１年間で事前評価において 64 事業、約 3,600

課題、中間・事後評価では 90事業、約 950課題の

評価業務に利用された。書面評価を含めると、本シ

性が向上した。 

 以上から目標を達成していると

認められる。 

 

【事務処理手続きの簡素化・迅速化

等】 

・機構の事務処理手続きの簡素化・

迅速化に必須の基本的な業務シ

ステム（文書管理、人事給与、新

財務会計、会議室予等の各システ

ム）だけでなく、オンライン課題

評価システムなど、AMEDに特有の

業務の効率化・電子化を図る新規

システムを開発し、運用を開始し

た。また、AMEDの制度利用者の利

便性を高める上で重要な AMED ホ

ームページを充実させるととも

に、AMED が支援する研究開発課題

の情報をインターネットから自

由に閲覧できる AMEDfind を公開

した。 

 

 

会議決定）を踏まえ、業務・シ

ステム最適化計画を策定する

とともに、当該計画に基づき、

業務・システムの最適化を実

施した。 

（CIO）連絡会議決定）を踏ま

え、業務・システム最適化計

画を策定するとともに、当該

計画に基づき、業務・システ

ムの最適化を実施した。 

 

＜今後の課題＞ 

・個別事業によりデータベース

が整備されてきているが、法

人全体として、これらデータ

ベースを把握・管理し、デー

タ形式や利用条件の整理・統

一といった取組を通じて、十

分な利活用が図られるよう、

AMED としての戦略的なデー

タ利活用のための基盤整備

に向けた検討を進めるべき

である。【再掲】 

 

・AMS については、何を目的と

したデータベースなのかを

整理した上で、外部から寄せ

られる要望や AMSによって可

能なことを整理した上で、デ

ータベースとしての不断の

信頼性向上を図り、我が国の

健康・医療分野の戦略企画立

案に貢献できるようなデー

タベースとなるよう、引き続

き高度化を進めるべきであ

る。【再掲】 
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ステムを利用した評価委員の総数は 1,013 名に上

る。 

・「AMED ぷらっと」は、平成 30 年 4 月、計画通り本

格稼働を開始し、早期コンサルテーションからマ

ッチング機会の提供まで、一貫した支援体制を確

立した。本システムへの参加機関数、登録シーズ・

ニーズ数とも順調に増加（平成 31年 3月時点：参

加機関数大学等 63 機関、製薬企業等 61 社、登録

シーズ 145件。登録シーズは、月 10件程度のペー

スで増加中）し、5件についてパートナリングに向

けた交渉につながった。また、閲覧件数も毎月 300

件前後で推移しており、順調に活用が進んでいる。 

・「AMEDfind」は平成 30 年 6 月に運用を開始し、平

成 31年 3月からは公開する情報を研究概要まで拡

張した。 

【令和元年度】 

・AMED オンライン課題評価システム（ARS）の機能を

拡張し、COI管理の強化、AMSに採択課題の情報を

連携する機能などを実現。 

・新財務会計システムを機能拡張しながら安定運用

し、契約管理、予算管理に活用。 

 また、幅広い ICT

需要に対応できる機

構内情報ネットワー

クの充実を図ること

とする。情報システ

ム、重要情報への不

正アクセスに対する

十分な強度を確保す

るとともに、震災等

の災害時への対策を

確実に行うことによ

り、業務の安全性、信

頼性を確保する。 

 

 

 

 

 

 

 

また、幅広い ICT

需要に対応しつ

つ、職員の業務を

円滑かつ迅速に行

うことができるよ

う機構内情報ネッ

トワークの充実を

図る。情報システ

ム、重要情報への

不正アクセスに対

する十分な強度を

確保するととも

に、震災等の災害

時への対策を確実

に行うことによ

り、業務の安全性、

信頼性を確保す

る。 

＜評価軸＞ 

・幅広い ICT需要に対

応できる機構内情報

ネットワークの充実

を図ることとする。情

報システム、重要情報

への不正アクセスに

対する十分な強度を

確保するとともに、震

災等の災害時への対

策を確実に行うこと

により、業務の安全

性、信頼性を確保した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・幅広い ICT需要に対

応できる機構内情報

ネットワークの充実

及び情報システム、重

■機構内情報ネットワークの充実等 

【平成 27年度】 

・幅広い ICT 需要に対応しつつ、職員の業務を円滑

かつ迅速に行うことができるよう、東日本統括部

と西日本統括部を AMED本部と同じネットワークで

接続し、AMED全体で同じシステム環境を整備した。 

・出張時等の電子メールの利用を可能とするため、リ

モートアクセス環境（個人スマホ等でメール確認

可能）と貸出用モバイル端末を導入し、運用を開始

した。 

【平成 28年度】 

・職員の業務を円滑かつ迅速に行うことができるよ

う、データセンターと機構オフィス間のスタンバ

イ通信回線のアクティブ化による通信容量を増強

した。 

・会議室・備品予約システムを導入することで、会議

室の無駄な仮予約がなくなり、会議室の有効活用

が図られた。 

【平成 29年度】 

・セキュリティインシデント発生リスクの軽減及び

【機構内情報ネットワークの充実

等】 

・第 2期基盤情報システムにより機

構内ネットワークは大幅に充実

した。安全性と利便性を両立した

通信機能を内蔵するデータレス

PCで、機構外でも機構内と同様の

業務が実行できるようになり、ク

ラウドサービスの積極的な利用

で災害時の業務継続性が向上し

た。不正侵入対策としてのウェブ

アクセス・メールセキュリティ機

能、メール誤送信対策としての送

信保留と確認機能、ICカードによ

る認証印刷など、情報セキュリテ

ィの強化策も着実に実施した。 
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要情報への不正アク

セスに対する十分な

強度の確保について

の取組状況。 

発生時の被害拡大防止を図るため、基盤情報シス

テムの運用支援業務（外部委託）を拡充し、サイバ

ー攻撃に精通したオペレーターとアナリストが、

不正侵入防御装置のアラート及び各種システムの

ログを常時監視し、定期的に報告するサービスの

利用を開始した。 

・現在契約中のデータセンターは、高いレベルの災害

耐性を有するが、想定を超える災害に備えるため、

AMED 基盤情報システムのバックアップデータを遠

隔地にある別のデータセンターに自動転送して保

存する運用を開始した。 

・AMED 本部の複合機の機能を拡張し、ICカードによ

るユーザー認証機能を導入した。これにより、別の

職員が出力した印刷物の混入、印刷物の放置が避

けられる。 

【平成 30年度】 

・昨年度から外部委託業務を拡充して対応した不正

侵入防御装置のアラート及び各種システムのログ

の常時監視は、平成 30年度も継続して実施し、年

間を通じて不正侵入は検知されなかった。 

・昨年度導入した AMED基盤情報システムの主要なデ

ータの遠隔地保存を着実に運用し、バックアップ

データセンターとのデータ同期を毎日２回実施す

ることで、データを保全している。 

・昨年度、AMED 本部の複合機を対象に導入した認証

印刷機能（IC カードによるユーザー認証機能）に

より、平成 30年度は印刷物の混入や紛失といった

情報セキュリティ事象は発生しなかった。 

【令和元年度】 

・次期（第 2期）基盤情報システムへの切り替えによ

り、電子メールなどの主要システムが地域冗長化

されたクラウドサービスに移行し、災害時の可用

性が向上。 

・また、執務用端末が、通信機能を内蔵するデータレ

ス PCになり、機構外でも機構内と同様の業務が安

全に実行できる環境が整備され、クラウドサービ

スと合わせて災害時の業務継続性が向上。 

 このため、「独立行

政法人等の業務・シ

ステム最適化実現方

策」（平成 17 年６月

このため、「独立

行政法人等の業

務・システム最適

化実現方策」（平成

＜評価軸＞ 

・業務・システム最適

化計画を策定すると

ともに、当該計画に基

■業務・システム最適化計画 

【平成 27年度】 

・「独立行政法人等の業務・システム最適化実現方策」

（平成 17 年 6 月 29 日各府省情報統括化責任者

【業務・システム最適化計画】 

・業務・システムの最適化を実現す

る上で、老朽化したシステム基盤

の更改は、最も重要な機会であ
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29日各府省情報統括

化責任者（CIO）連絡

会議決定）を踏まえ、

業務・システム最適

化計画を策定すると

ともに、当該計画に

基づき、業務・システ

ムの最適化を実施す

るものとする。 

17 年６月 29 日各

府省情報統括化責

任者（CIO）連絡会

議決定）を踏まえ、

情報化統括責任者

（CIO）等を配置

し、業務・システム

最適化計画を策定

するとともに、当

該計画に基づき、

業務・システムの

最適化を実施す

る。 

づき、業務・システム

の最適化を実施した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・業務・システム最適

化計画の策定・実施状

況 

（CIO）連絡会議決定）を踏まえ、情報化統括責任

者（CIO）等を配置し、業務・システム最適化計画

を検討する体制を構築した。 

【平成 28年度】 

・運用中の AMED 基盤情報システムにおける課題を洗

い出し、最近の技術動向調査結果を踏まえた次期

AMED システム基盤としてのあるべき姿を描くとと

もに、最適化工程表及びコスト試算を含めた最適

化計画を策定した。 

【平成 29年度】 

・次期 AMED 基盤情報システムの方向性を AMED 内で

共有するため、全役職員を対象に説明会を開催し、

利用シーンに応じた端末や主要なシステムの利用

イメージを提示した。その後、アンケート調査を実

施し、職員と業務システムの担当者から意見を集

約した。 

・平成 28年度に策定した最適化計画を軸に、職員の

ニーズ、技術動向調査、ベンダー調査の結果を盛り

込み、次期 AMED基盤情報システムの実装方針書と

調達仕様書案を作成した。 

【平成 30年度】 

・前年度に作成した実装方針書と調達仕様書案を基

に、調達仕様書の詳細化を進め、システムベンダー

への意見招請を実施した後、総合評価方式による

競争入札により、次期 AMED 基盤情報システムの構

築と 5 年間の運用保守業務を一括して調達した。

平成 31年 3月に落札会社が決定し、同年 4月 1日

に契約に至った。 

【令和元年度】 

・次期（第 2期）基盤情報システムは、4月 1日に締

結した契約に基づき、設計、構築、テスト、運用準

備を行い、年末年始の休業期間にシステム基盤と

業務システムの一斉切り替えを実施した。 

・旧基盤情報システムのサーバー類、端末、回線装置

等、データ記憶装置を内蔵する機器は、情報セキュ

リティポリシーの規定に従い、データ消去を行っ

た後に適切に廃棄した。 

・第 2期 AMED 基盤情報システムは、情報セキュリテ

ィを確保しながら執務室外でも効率よく業務を遂

行できるデータレス PC、業務システムの拡張に柔

軟対応する仮想化基盤（内部クラウド基盤）、PD・

り、次期 AMED 基盤情報システム

への更改を活用して最適化を進

める。平成 28年度には、次期 AMED

システム基盤としてのあるべき

姿を描き、最適化計画を策定し

た。平成 29年度には、最適化計画

を軸に、職員のニーズ、技術動向

調査、ベンダー調査の結果を盛り

込み、次期 AMED 基盤情報システ

ムの実装方針書と調達仕様書案

を作成した。平成 30年度には、次

期 AMED 基盤情報システムの構築

と 5年間の運用保守業務を一括し

て調達した。これにより初期の最

適化計画の目標をほぼ達成した。 
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PS・PO など機構外の関係者と安全に情報共有でき

る情報共有基盤を提供する。これらにより、業務・

システム最適化計画で挙げた主要目標が達成され

た。 

・基盤情報システムの更改に合わせ、老朽化したプリ

ンタ環境を刷新し、マネージドプリントサービス

を調達した。これにより、機器を高速な複合機への

統一、基盤情報システムと連携した認証印刷、どこ

でもプリント、更には印刷単価の低減も実現した。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅲ―(1) (1)予算（人件費の見積りを含む。）、収支計画及び資金計画 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 各年度期末におけ

る運営費交付金債務

に関し、その発生要

因等を厳格に分析

し、減少に向けた努

力を行うこととす

る。 

運営費交付金の

効率的活用の観点

から、各年度期末

における運営費交

付金債務に関し、

その発生要因等を

分析し、減少に向

けた努力を行う。 

＜評価軸＞ 

・各年度期末における

運営費交付金債務に

関し、その発生要因等

を厳格に分析し、減少

に向けた努力を行っ

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・各年度期末における

運営費交付金債務の

状況。 

 

■各年度期末における運営費交付金債務の状況 

・H30年 4月より、新財務会計システムの運用を開

始して、支出額、執行率、前月との比較等が一目

でわかるような予算執行状況確認資料を毎月作

成し、幹部に報告するとともに全部課室に対し

て周知を行い、予算の計画的な執行を促進した。 

・H30 年 11～12 月には当年度 2 回目となる予算執

行状況ヒアリングを実施し、年度内執行計画の

進捗状況及び運営費交付金債務の状況を把握す

るとともに、予算の過不足の調整を行い、事業の

円滑な実施に寄与した。 

・令和元年度も引き続き、新財務会計システムを活

用した執行管理を行った。各部署に対し、今年度

の運営費交付金予算は繰越ができないことを年

度当初より周知し、今年度予算と繰越予算の双

方について計画的な執行を意識させるととも

に、四半期毎に部長会議で執行状況を共有して

早期執行を促した。 

・加えて 9月と 12月には予算執行状況ヒアリング

を行い、年度内執行計画の進捗状況に応じて予

算の配分調整を行うことで、事業の円滑な実施

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

運営費交付金予算の執行について、実績

の把握等を定期的に行うとともに、適切

な執行に向けた取組を着実に実施した

結果、事業の進捗に伴い中長期計画期間

の予算を計画的に執行している。研究の

適正かつ円滑な遂行のための取組とし

て、研究費に係る概算払の基準額見直し

や支払通知サービスの導入を実施する

ことで、研究機関における経理業務の効

率化・負担軽減に貢献し、アンケート調

査において高い評価を獲得している。以

上から目標を達成していると認められ

る。 

 

【各年度期末における運営費交付金債

務の状況】 

・運営費交付金予算の執行について、実

績の把握等を定期的に行うとともに、

適切な執行に向けた取組を着実に実

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・運営費交付金の執行につい

て、実態の把握等を定期的に

行うとともに、適切な執行に

向けた取組を実施した結果、

運営費交付金債務残高が減

少した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・運営費交付金の執行につい

て、実態の把握等を定期的に

行うとともに、適切な執行に

向けた取組を実施した結果、

運営費交付金債務残高が減

少した。 
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に柔軟に対応した。 

・これらの取組の結果、事業の進捗に伴い、中長期

計画期間の運営費交付金予算を計画的に執行し

た。 

 

■研究の適正かつ円滑な遂行のための取組 

（研究費に係る概算払の基準額見直し） 

・研究開発の円滑化並びに研究機関における事務

手続の軽減等を目的として、H30年度より概算払

の一括払基準額の見直しを行った（基準額を直

接経費 20 百万円から 30 百万円に増額）。H29 年

度には伝票処理件数の実績が 7,608 枚であった

ところ、令和元年度には 6,389枚となり、16.0％

（▲1,219枚）減少した。 

・効果等に係るアンケートを実施したところ、対象

契約がある機関の 93.1％で効果があったと回答

があり、効果が生じた項目としては、1) 請求事

務等の負担軽減、2) 研究資金運用管理及び研究

開発の進捗管理の容易化、3) 再委託先を含めた

研究開発の迅速化等で高い回答率が認められ

た。また、基準額の更なる見直しについては

63.8％の機関が不要と回答しており、現在の基

準が適正との評価であった。 

 

（支払通知サービスの導入） 

・AMED 研究資金の利便性向上を目的として、AMED

が支払いを行った研究機関における内容確認作

業の手間を削減するために、AMED が研究機関に

対して支払いを行った際、その内訳や目的が明

示された書類が研究機関側の経理担当者宛にメ

ールで届くサービスを H30年 4月に導入した。 

・従来は研究機関側において確認作業に相当の手

間を要しており、AMEDへの問合せも多かったが、

支払通知サービスの導入により研究機関側での

確認作業の負担が軽減された。令和元年度末時

点で配信対象となっている機関数は 63機関、研

究課題数は 2,918 件と、AMED 全体の研究課題数

（3,876 件）の 75.3％を占めている。 

・効果等に係るアンケートを実施したところ、得ら

れた回答のうち 86％が「大いに役立っている」

または「役立っている」を選択し、そのうち 92％

施した結果、事業の進捗に伴い中長期

計画期間の予算を計画的に執行して

いる。 

 

【研究の適正かつ円滑な遂行のための

取組】 

・研究費に係る概算払の基準額見直しや

支払通知サービスの導入を実施する

ことで、研究機関における経理業務の

効率化・負担軽減に貢献し、アンケー

ト調査において高い評価を獲得して

いる。 
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が導入効果として「入金業務担当者の負担が減

った」と回答した。 

 

＜平成 27年度主務大臣による評価を踏まえた課題

＞ 

■指摘事項 

・運営交付金債務については、設立初年度であり事

業の立ち上げ等に時間が要したことによるもの

であり、平成 28年度に執行する。 

【対応状況】 

・平成 28年度運営費交付金債務は、その大半につ

いては使途決定した契約済みのものとなってい

る。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題

＞ 

■指摘事項 

・運営費交付金債務の減少に向け更なる効率化を

行いつつ、具体的な事業に早期に着手しつつ、平

成 30 年度以降の運営費交付金債務の計上を行

う。 

【対応状況】 

・H30年度については、4月より新財務会計システ

ムの運用を開始して、支出額、執行率、前月との

比較等が一目でわかるような予算執行状況確認

資料を毎月作成し、幹部に報告するとともに全

部課室に対して周知を行い、予算の計画的な執

行を促進した。 

・H30 年 11～12 月には当年度 2 回目となる予算執

行状況ヒアリングを実施し、年度内執行計画の

進捗状況及び運営費交付金債務の状況を把握す

るとともに、予算の過不足の調整を行い、事業の

円滑な実施に寄与した。 

・これらの取組の結果、H30年度末の運営費交付金

債務残高は前年度末と比べて 110 百万円減の

731百万円となり、事業の進捗に伴い着実に運営

費交付金債務が減少している。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅲ―(2) (2)短期借入金の限度額 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

短期借入金実績額

（億円） 

312  0 0 0 0 0  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 ― 評定 ― 

  各年度期末におけ

る運営費交付金債務

に関し、その発生要

因等を厳格に分析

し、減少に向けた努

力を行うこととす

る。 

短期借入金の限

度額は 312 億円と

する。短期借入が

想定される事態と

しては、運営費交

付金等の受け入れ

に遅延が生じた場

合、緊急性の高い

不測の事態が生じ

た場合等である。 

＜評価軸＞ 

・短期借入金の手当

は適当か。 

 

＜評価指標＞ 

・短期借入金の状況 

 

<モニタリング指標＞ 

・短期借入金額実績 

＜主要な業務実績＞ 

・短期借入の実績なし。 

 

＜短期借入金額実績の推移＞ 

 H27 

年度 

H28 

年度 

H29 

年度 

H30 

年度 

R元 

年度 

短期借

入金額

実績 

0円 0円 0円 0円 0円 

 

＜評定と根拠＞ 

評定：― 

 

・実績なし。 

実績なし ― 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅲ―(3) (3)不要財産又は不要財産となることが見込まれる財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

         

         

         

         

 

 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い保有する必

要がなくなったもの

については廃止等を

行う。 

AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い保有する必

要がなくなったもの

については廃止等を

行う。 

＜評価軸＞ 

・AMEDが保有する資

産については、有効

活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い保有する

必要がなくなった

ものについては廃

止等を行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・AMEDが保有する資

産の有効活用の状

況 

・不要財産の処分状

況 

＜主要な業務実績＞ 

■機構が保有する資産の有効活用の状況と不要財

産の処分状況 

・土地・建物といった不動産資産は保有していない。 

・資産の大部分を占める研究機関所在の研究機器等

について、文科省、厚労省、医薬基盤研究所から

の法定承継資産及び JST、NEDOからの任意承継資

産の平成 27 年 4 月 1 日現在の簿価・償却期間を

確定させた。 

・研究機関所在の研究機器等に関しては、取得価額

50 百万円以上の資産は網羅的に現地へ赴き、活

用、管理状況を確認し、取得価額 50 百万円未満

の資産は抽出して同様の確認を実施した。 

・研究が終了した研究機関所在の研究機器等に関し

ては、研究機関において研究を継続する場合、大

学等の公的機関には無償譲渡し、企業等には有償

若しくは無償で賃貸借を行い、研究機器等を有効

に活用した。 

・医療分野研究成果展開事業・研究成果最適展開支

援プログラムにおける開発委託金回収債権の回

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

機構の資産の大部分を占める研究機関

所在の研究機器等について、一定価格以

上の資産については網羅的に現地確認

をするとともに、研究が終了した研究機

器等の譲渡を適正に行う等、有効活用を

推進するための取組を着実に実施して

いる。また、不要財産については独立行

政法人通則法に則して適切に国庫納付

を行っている。以上から目標を達成して

いると認められる。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・研究委託機関所在の研究機器

等について現地確認を行うと

ともに、研究終了後の研究機

器の譲渡を行うなどの取組を

着実に実施した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・研究委託機関所在の研究機

器等について現地確認を行

うとともに、研究終了後の

研究機器の譲渡を行うなど

の取組を着実に実施した。 
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収によって生じた収入の額（3,101 百万円）及び

医療研究開発革新基盤創成事業における研究開

発実施計画の変更による研究開発費の未払額

（375 百万円）について、独立行政法人通則法に

則して国庫納付を行った。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅲ―(4) (4)Ⅲ(3)に規定する財産以外の重要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとするときは、その計画 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 ― 評定 ― 

 AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進する

とともに、不断の見

直しを行い保有す

る必要がなくなっ

たものについては

廃止等を行う。 

AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進する

とともに、不断の見

直しを行い保有す

る必要がなくなっ

たものについては

廃止等を行う。 

＜評価軸＞ 

・AMED が保有する資

産については、有効活

用を推進するととも

に、不断の見直しを行

い保有する必要がな

くなったものについ

ては廃止等を行った

か。 

 

 

 

 

・前項に規定する財産以外の重要な財産を譲渡す

るなどの実績なし。 

＜評定と根拠＞ 

評定：― 

 

・実績なし 

実績なし ― 

 

４．その他参考情報 

－ 

 

 

312



国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅲ―(5) (5)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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

         

         

         

         

 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 ― 評定 ― 

  各年度期末におけ

る運営費交付金債務

に関し、その発生要

因等を厳格に分析

し、減少に向けた努

力を行うこととす

る。 

AMED の実施する

業務の充実、職員

教育、業務の情報

化、広報の充実に

あてる。 

＜評価軸＞ 

・AMED の実施する業

務の充実、職員教育、

業務の情報化、広報の

充実にあてたか。 

 

＜評価指標＞ 

・剰余金の使途の状況 

＜主要な業務実績＞ 

【剰余金の使途】 

・損益計算において利益が生じたときは、その利益

のうち主務大臣により経営努力として認定され

る分は目的積立金として「剰余金の使途」に充て

ることができる。AMED 設立以来、目的積立金は

生じておらず、実績なし。 

＜評定と根拠＞ 

評定：― 

 

・実績なし 

実績なし ― 

 

４．その他参考情報 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ－(1) (1)内部統制に係る体制の整備 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 内部統制について

は、法人の長による

マネジメントを強化

するための有効な手

段の一つであること

から、法人の長によ

る法人運営の基本理

念／運営方針／職員

の行動憲章を定める

など、必要な取組を

推進する。この際、

「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」（平成 26年 11月

28日付け総務省行政

管理局長通知）等に

通知した事項を参考

にするものとする。    

AMED の運営基本

理念・運営方針、役

職員の倫理指針・

行動指針を策定す

る等の必要な取組

を推進するため、

法人の長である理

事長のリーダーシ

ップの下に組織内

で目標達成を阻害

する要因（リスク）

を識別、分析及び

評価し、適切な統

制活動を行う。こ

の際、「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」(平成

26年 11月 28日付

け総務省行政管理

＜評価軸＞ 

・内部統制について

は、法人の長による法

人運営の基本理念／

運営方針／職員の行

動憲章を定めるなど、

必要な取組を推進し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・内部統制の推進状

況 

 

＜主要な業務実績＞ 

■内部統制の推進 

・内部統制を推進するため、平成 27 年度に「内部

統制体制整備タスクフォース」を立ち上げ、内部

統制推進規程及びリスク管理規程を制定すると

ともに、内部統制推進委員会及びリスク管理委員

会を設置した。内部統制推進委員会においては、

内部統制のための進め方や方針等を決定するな

ど、平成 27 年度から令和元年度までに毎年度開

催し、計 12 回実施した。リスク管理委員会にお

いては、情報セキュリティ等に係る事象事例や超

過勤務状況等労務管理状況の報告など、平成 27年

度から令和元年度までに毎年度開催し、計 13 回

実施した。 

・内部統制の役職員の意識向上を図るため、平成 27

年度から内部統制研修を実施し、平成 27 年度か

ら令和元年度までに毎年度開催し、計 18 回実施

した。 

・平成 27 年度においては、災害発生時等における

役職員の安否情報を速やかに把握するため、「安

＜評定の根拠＞ 

評定：B 

中長期目標・計画に基づき、内部統制推

進委員会で各年度における内部統制の

進め方について方針を決定した上で、平

成 28 年度以降は、内部統制を推進する

ための 「業務記述書、業務フロー図及び

リスクコントロールマトリクス(ＲＣ

Ｍ)」(以下、｢３点セット｣)及び「管理部

門内部統制チェックリスト(以下、｢チェ

ックリスト｣)」 を作成・見直しを行うと

ともに、自己点検（モニタリング）を実

施した。役職員を対象に、内部統制に関

する研修を実施し、リスク発生の未然防

止に努めている。以上から目標を達成し

ていると認められる。 

 

【内部統制の推進】 

・内部統制の推進のため、内部統制推 

進委員会で方針を決定した上で、モニ

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定をＢとする。 

 

・法人の長のリーダーシップの

もと、内部統制推進委員会を

立ちあげ、内部統制の方針等

を決定した。同方針に基づ

き、内部統制に係るリスクの

識別・評価、自己点検の実施、

研修の実施などの取組を着

実に実施した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定をＢとする。 

 

・法人の長のリーダーシップの

もと、内部統制推進委員会を

立ちあげ、内部統制の方針等

を決定した。同方針に基づ

き、内部統制に係るリスクの

識別・評価、自己点検の実施、

研修の実施などの取組を着

実に実施した。 
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局長通知)等を参

考にするものとす

る 

否確認システム」を導入し、災害時における体制

確認のための環境を整備した。 

・平成 28 年度においては、次の取組等により、リ

スクコントロールマトリクス（RCM）、業務記述書、

業務フロー図(以下、３点セット)及び管理部門内

部統制チェックリスト(以下、チェックリスト)を

取りまとめた。 

(1)すべての部署に対して、機構の目標達成への

阻害要因（リスク）の洗い出しのためのアンケー

トを実施し、取りまとめた。 

(2)資金配分事業、経理業務、研究公正・研究倫理、

利益相反、知的財産の各業務について関係部署か

らヒアリングを実施し、リスクの洗い出しを行っ

た。 

(3)管理部門及び支援部門に対し一般的に管理業

務等に共通するリスク項目について対応状況を

確認した。 

・平成 29 年度からは、新たに設置された４部署に

ついて３点セットまたはチェックリストを作成

するとともに、全部署に対し、策定した３点セッ

ト等により自己点検(モニタリング)を行った。加

えて、３点セット等をＡＭＥＤ掲示板に掲示する

ことで、全職員に共有した。 

・平成 30 年年度においては、業務手順におけるリ

スク発生防止を目的として､管理･支援部門等に

係る｢業務マニュアル｣の充実を図るための取組

を行った。 

・令和元年度においては、３点セットの更新を行う

ことに加え、平成 30 年度に作成した業務マニュ

アルに基づいた業務処理手順の記載や、情報  

セキュリティ事象の発生防止に向けた記載の追

加を行うとともに、業務手順において必要な業務

マニュアルの制定及び見直しを行った。 

 

タリング(自己点検)や研修の実施、３

点セット及びチェックリストの取り

まとめ等を行うなど、内部統制の充実

を図る取組を進め、リスク発生の未然

防止に努めている。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(2) (2)コンプライアンスの推進 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

コンプライアンス

研修の参加者数 

  76名 231名 326 名 522名 ※ 

※ｅラーニング修了者数 

443名  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 AMEDが医療分野の

研究開発等の中核的

な役割を果たしてい

くためには、独立行

政法人制度や国の制

度等の法令等様々な

ルールを遵守し適切

に行動していく必要

がある。このため、

コンプライアンス体

制について、必要な

規程を整備するとと

もに、定期的な取組

状況の点検や職員の

意識浸透状況の検証

を行い、適宜必要な

見直しを行う。 

定期的な取組状

況の点検や職員の

意識浸透状況の検

証を行うために、

コンプライアンス

体制に関する規定

を整備するととも

に職員に対して定

期的に研修を行う

ことにより職員の

意識浸透と機構の

適切な運用を図

る。 

＜評価軸＞ 

・コンプライアンス

体制について、必要な

規程を整備するとと

もに、定期的な取組状

況の点検や職員の意

識浸透状況の検証を

行い、適宜必要な見直

しを行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・コンプライアンス

の取組状況 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・コンプライアンス

研修の参加者数 

＜主要な業務実績＞ 

■コンプライアンス体制の構築 

・平成 27 年度においては、役職員倫理規程を設け、例

規データベースに掲載し、職員に周知を図っているほ

か、課長相当職以上の役職員に四半期毎の贈与報告を

求める際に役職員倫理規程を併せて送付し、倫理管理

者として所属職員の倫理管理の徹底を図るよう促し

た。 

・職員に対してのコンプライアンス意識啓発のため、職

員研修を実施した。平成 27 年度から令和元年度まで

に毎年度開催し、講義形式では計 12 回（延べ人数

1,076 名）、ｅラーニング形式では、延べ人数 522 名

が受講した。 

・役職員に係る利益相反マネジメントの実施に関する

規則を、平成 28 年 10 月に制定し平成 29 年 1 月より

施行し、併せて、年数回、全役職員に周知した。 

 

＜平成 29年度主務大臣による評価を踏まえた課題＞ 

■指摘事項 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

中長期目標・計画に基づき、役職員

倫理規程や役職員に係る利益相反

マネジメントの 実施に関する規則

を周知、また、コンプライアンス意

識の醸成を図る職員研修等の取組

を着実に実施した。以上から目標を

達成していると認められる。 

 

【コンプライアンス体制の構築】 

・コンプライアンス意識の醸成のた

め職員研修を実施するなど、コン

プライアンスの確保に向けた取

組が実施されている。 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・コンプライアンス意識啓発の

ための研修を通じて規程等

の周知を進めるなどの取組

を実施した。 

 

・平成 30 年 3 月に委託契約書

の紛失が明らかになったが、

契約書の保管方法の改善・再

発防止策の策定を行うとと

もに、事案の発生及び今後の

対策について速やかに公表

を行った。さらに、再発防止

策を実施するとともに、再発

評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・コンプライアンス意識啓発の

ための研修を通じて規程等

の周知を進めるなどの取組

を実施した。 

 

・平成 29 年度主務大臣評価に

おける指摘事項を踏まえた

対応に着実に取り組むとと

もに、令和元年度においても

職員のコンプライアンス意

識の向上や定着の取組を引

き続き行った。 
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・委託契約開発契約書が紛失した事案について、再発防

止策の有効性を検証する必要がある。 

■対応状況 

・再発防止策（契約書及び保管キャビネットの鍵に係る

管理・チェック対策）を設定し、実施した。 

また、平成 30 年 5 月に監査室による内部監査、外部

監査法人による監査によって、防止策が適正かつ有効

に機能していることを検証している。また、監事にお

いても防止策の検証を行い、有効であることの確認を

受けている。 

さらに、リスク管理委員会においても、再発防止策の

取組状況を四半期ごとに報告を行い、対策が適正に機

能していることを確認している。 

 

・令和元年度は新たに次の取組みを行った。 

(1)コンプライアンスハンドブックを作成し、役職員

へ配布した。 

(2)12月にコンプライアンス週間を定め、期間中に研

修やポスター掲示等集中的な啓発を行うことにより、

コンプライアンス意識の定着を図った。 

(3)常時携帯可能なコンプライアンスカード（ハラス

メント等相談窓口の連絡先等記載）を役職員全員に配

布した。 

防止策が適正かつ有効に機

能していることを監査等に

より確認した。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(3) (3)情報公開の推進等 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

HP の web アクセ

ス件数 

  4,602,649件 6,114,664件 7,200,302 件 7,839,298件 9,288,789件  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 AMED の適正な業務

運営及び国民からの

信頼を確保するた

め、適切かつ積極的

に情報の公開を行う

とともに、個人情報

の適切な保護を図る

取組を推進する。具

体的には、独立行政

法人等の保有する情

報の公開に関する法

律（平成 13年法律第

140 号）及び個人情報

の保護に関する法律

（平成 15 年法律第

57 号）に基づき、適

切に対応するととも

に、職員への周知徹

底を行う。               

AMED の業務運営

及び事業の透明化

確保と国民に対す

るサービスの向上

を図る観点から、

情報公開法令に基

づき、法人文書の

開示を適切に行う

とともに、保有す

る個人情報につい

て個人情報保護法

及び個人情報保護

規則に基づき適切

な管理を行う。 

＜評価軸＞ 

・AMED の適正な業務

運営及び国民からの

信頼を確保するため、

適切かつ積極的に情

報の公開を行うとと

もに、個人情報の適切

な保護を図る取組を

推進したか。 

 

＜評価指標＞ 

・AMED の情報の公開

及び個人情報の適切

な保護を図る取組の

推進状況 

 

＜主要な業務実績＞ 

■情報公開 

【開示請求】 

・機構のホームページ（HP）に法人文書及び個人

情報の開示請求手順について掲載を行ってお

り、平成 27年度から令和元年度までに全 16件

の法人文書開示請求がなされ、独立行政法人等

の保有する情報の公開に関する法律等に基づき

適切に対応した。なお、開示決定に関する審査

請求、訴訟はなかった。 

 

【情報発信】 

・通則法、情報公開法等に基づく情報を含む各種

情報を HPで公開するとともに、公募・採択情

報などの各種 HP掲載情報の適時の更新、記者

説明会の開催、プレスリリースの発出、外部イ

ベントへの参加、並びに機構案内パンフレット

の作成など、情報の発信に積極的に取り組ん

だ。また、AMED の制度利用者や利用を検討する

＜評定と根拠＞ 

評定： B 

情報公開については、法人文書開示請

求に対し適切に対応するとともに、公

募・採択情報やプレスリリースの発出

など情報の発信に積極的に取り組ん

だ。個人情報の保護については、教育

研修を実施するなどにより、適切な保

護に取り組んだ。以上から目標を達成

していると認められる。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・情報公開について、法人文書

開示請求に対し対応すると

ともに、公募・採択情報やプ

レスリリースの発出など情

報の発信に取り組んだ。ま

た、個人情報の保護につい

て、研修を着実に実施した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・情報公開について、法人文書開

示請求に対し対応するととも

に、公募・採択情報やプレスリ

リースの発出など情報の発信

に取り組んだ。また、個人情報

の保護について、研修を着実

に実施した。 
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者等の更なる利便性向上、世間一般へのより効

果的な情報発信等のため、平成 29年 11月、

AMEDホームページのリニューアルを行った。 

 

■個人情報の保護 

・平成 27年度から令和元年度まで毎年度、保有

個人情報の不適正管理事案（漏えい、滅失、き

損）が発生しないよう、役職員に個人情報保護

規則等の周知徹底を図るための個人情報保護教

育研修を行った。 

・教育研修の内容については、毎年度、見直しを行

っており、例えば平成 30年度には新たに海外事

務所が所在する国・地域における個人情報保護

法令を研修の内容に追加する等、適正化を図る

ための措置を講じている。 

 

 

４．その他参考情 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(4) (4)情報セキュリティ対策の推進 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

情報セキュリティ

研修実施回数（研

修参加者人数） 

年１回以上  2回（449名） 2回（479名） 2回（527 名） 5回（292 名）※ 

※ これまでの e-ラーニ

ングではなく、集合研修

により実施 

19回（325名）  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 政府の情報セキュ

リティ対策における

方針（情報セキュリ

ティ対策推進会議の

決定等）を踏まえ、研

修を行う等、適切な

情報セキュリティ対

策を推進する。 

政府の情報セキ

ュリティ対策にお

ける方針（情報セ

キュリティ対策推

進会議の決定等）

を踏まえ、職員に

対する研修を年１

回以上行い情報セ

キュリティに関す

る意識向上を図る

等、適切な情報セ

キュリティ対策を

推進する。 

＜評価軸＞ 

・適切な情報セキュ

リティ対策を推進し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・情報セキュリティ

対策の取組状況 

 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・研修参加者数 

＜主要な業務実績＞ 

■情報セキュリティ対策の推進 

【組織的対応】 

・AMED の設立当初から「政府機関等の情報セキュ

リティ対策のための統一基準」に準じた情報セキ

ュリティポリシーを定めるとともに、制定後にお

いて政府統一基準の改正を踏まえ、平成 29 年度

と平成 30 年度に情報セキュリティポリシーを改

正した。 

・情報セキュリティポリシーに基づく各種実施手

順類を作成し、平成 29年 5月に施行した。 

・平成 29 年度の情報セキュリティポリシー改正を

踏まえ、AMEDにおける CSIRTを平成 30年 5月に

構築し、運用を開始した。 

・平成 29 年度下期から、最高情報セキュリティア

ドバイザーを外部委託により設置し、活用してい

る。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

求められる情報セキュリティ対策の組

織的対応、技術的対応、教育研修の各分

野において、バランス良く着実に必要な

対策を実施している。以上から目標を達

成していると認められる。 

 

【情報セキュリティ対策の推進】 

・指標とする情報セキュリティ研修を年

2 回以上実施したほか、標的型攻撃メ

ール訓練及び情報セキュリティポリ

シーの遵守状況に係る自己点検を実

施し、着実にセキュリティ対策に取り

組んでいる。 

 

＜今後の課題＞ 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定をＢとする。 

 

・情報セキュリティ対策として、

研修、訓練、自己点検を着実に

実施した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・情報セキュリティ対策とし

て、研修、訓練、自己点検を

着実に実施した。 
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【技術的対応】 

・平成 28年度から DDoS対策を導入した。 

・平成 29 年度から AMED ホームページの基盤を見

直し、改ざんの自動検知を開始した。（業務の電

子化に関する事項から引用） 

・平成 29 年度から AMED 基盤情報システムの主要

データの遠隔地保存を開始した。（業務の電子化

に関する事項から引用） 

・令和２年１月からは、主要システムがクラウドサ

ービスに移行し災害時の業務継続性が向上。 

【教育研修等】 

・平成 27年度から 30年度まで、主に初任者を対象

とする集合研修を 4月に実施した。 

・平成 27年度から平成 29年度まで、全役職員と派

遣職員を対象に e-ラーニングによる情報セキュ

リティ研修を実施した。 

・平成 30 年度には、最高情報セキュリティアドバ

イザーによる集合研修を実施した。 

・平成 30 年度には、各種業務システムの情報シス

テムセキュリティ責任者と管理者を対象に、シス

テムを管理する上で重要な遵守事項の確認と、保

守業務等の調達仕様書に含めるべき事項の周知

を目的とする集合研修を実施した。 

・平成 27年度から平成 30年度まで、全役職員と派

遣職員を対象に標的型攻撃メール訓練を実施し

た。 

・平成 28年度から平成 30年度まで、全役職員と派

遣職員を対象に、情報セキュリティポリシーの遵

守状況を確認するため自己点検を実施した。 

・平成 30年度には、18個の業務システムの情報シ

ステムセキュリティ責任者を対象に、システム管

理者としての遵守事項の遵守状況と、保守契約の

仕様に必要な要件を含めていたかなどを確認す

るための自己点検を実施した。 

・令和元年度は、平成 29 年度以降に入構した職員

全員を対象に集合研修（情報セキュリティ初期研

修）を実施し、遵守事項だけでなく、パスワード

管理方法、不審メールの見分け方と CSIRT など、

日常の具体的な行動のヒントを伝えるよう工夫

した。 

 

・情報セキュリティポリシーと、それに

基づく各種実施手順に記載された基

本的な遵守事項を全ての役職員が遵

守するよう、効果的な教育啓蒙活動を

継続する。 

 

 

322



４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(5) (5)職員の意欲向上と能力開発等 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

新規入構者、セク

ハラ、メンタル等

研修参加者数 

延べ 1,000人 延べ 1,200人 延べ 1,053人 延べ 1,083人 延べ 1,029人 延べ 1,022人 延べ 1,006人  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 個人評価において

は、適切な目標を設

定し、その達成状況

を多面的かつ客観的

に適切にレビューす

ることにより、評価

結果を賞与や昇給・

昇格に適切に反映さ

せるとともに、職員

の勤労意欲の向上を

図ることとする。 

個人評価におい

ては、適切な目標を

設定し、その達成状

況を多面的かつ客

観的に適切にレビ

ューする業績評価、

役職に応じて設定

された行動項目に

基づく発揮能力評

価により、評価結果

を賞与や昇給・昇格

に適切に反映させ

るとともに、職員の

勤労意欲の向上を

図る。 

＜評価軸＞ 

・個人評価において

は、適切な目標を設

定し、その達成状況

を多面的かつ客観

的に適切にレビュ

ーすることにより、

評価結果を賞与や

昇給・昇格に適切に

反映させるととも

に、職員の勤労意欲

の向上を図ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・個人評価の実施及び

職員の勤労意欲の

向上への取組状況。 

 

■人事評価制度の運用・定着 

・人事評価については、適切な目標を設定し、そ

の達成状況を多面的かつ客観的にレビューする

業績評価及び役職に応じて設定された行動項目

に基づく発揮能力評価を毎年度計画的に実施し

た。 

・管理職を対象とした評価者向け研修を実施し制

度の普及、定着を図った。 

・業績評価、発揮能力評価は定年制職員、任期制

職員を対象とし実施した。組織目標を基に目標

管理シートを作成、期中に中間面談を実施し、

進捗等の確認を行った。評価結果については契

約更新の判断材料、昇給、期末手当への反映を

行った。 

・評価結果を処遇等に反映させることにより、職

員の勤労意欲の向上を図った。 

 

■AMED プログラムオフィサー(AMED-PO)制度の策

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

①人事評価制度の運用・定着を図るとと

もに、評価結果については、契約更新の

判断材料に用いるとともに職員のモチ

ベーションの向上及び異動、昇任等に反

映させた。②AMEDプログラムオフィサー

制度についてプロジェクトマネジメン

ト能力優れ、業績をあげている職員の認

定を図った。③業務の効果的、効率的な

実施を図るため基礎研修を実施、また④

職員の能力開発に資する研修も実施し

た。⑤女性の活躍促進、育児・介護等の

制度を整備し、適切に運用した。以上か

ら目標を達成していると認められる。 

 

【人事評価制度の運用・定着】 

・人事評価については、人事評価制度研

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、所期の目標を達成

していると認められるため、

評定を Bとする。 

 

・人事評価制度の運用定着を図

るともに、評価結果を契約更

新の判断材料等に利用した。

AMED プログラムオフィサー制

度を運用するとともに能力開

発研究などの取組を実施し

た。 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定を Bとする。 

 

・人事評価制度の運用定着を

図るともに、評価結果を契

約更新の判断材料等に利用

した。AMED プログラムオフ

ィサー制度を運用するとと

もに能力開発研究などの取

組を実施した。 

 

＜今後の課題＞ 

・AMED における女性の活躍を

促進するための取組を推進

する必要がある。 
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定、認定等の運用 

・AMED プログラムオフィサー（AMED-PO）制度を平

成 28 年度に策定し、毎年度制度の運用を行っ

た。その結果、令和元年度までに 105名を AMED-

POとして認定した。 

 

 

修会の開催など、適切に運用・定着が

図られている。 

 

【AMED-PO制度の策定、認定等の運用】 

・AMED-PO 制度を策定し、令和元年度ま

でに 105名の職員を認定し、業務対す

るモチベーションの向上、成果の創出

を図った。 

 

   ＜モニタリング指標

＞ 

・新規入構者、セクハ

ラメンタル等研修参

加者数 

■基礎研修 

・業務の効果的、効率的な実施を図るため基礎事

項の周知・徹底、業務マネジメントの意識化、

グローバル化に対応した計画を策定し、以下の

研修を実施した。 

 AMED全体研修 

 ハラスメント研修、メンタルヘルス研修等 

 英会話研修、英文 E-mail研修 

 安全保障輸出管理研修 

 人事評価制度研修 

 管理職研修 

・業務の効果的、効率的な実施のため基礎事項の

周知・徹底、業務マネジメントの意識化、グロ

ーバル化に対応した計画を基に AMED 全体研修

（基本研修）等を実施した。 

・ハラスメント研修、メンタルヘルス研修、英会

話研修、英文 E-mail研修、人事評価制度研修、

安全保障輸出管理研修、管理職研修などを実施

した。 

 

【基礎研修】 

・業務の効果的、効率的な実施を図るた

め基礎事項の周知・徹底等目的とした

研修を実施した。 

 

  

 また、職員の能力

開発を図るため、業

務を行う上で必要な

知識の取得に向けた

研修の機会を設ける

など、当該業務実施

に必要な知識等の獲

得に資する能力開発

に努めるものとす

る。 

また、職員の能力

開発を図るため、業

務を行う上で必要

な知識の 習得 に向

けた研修の機会を

設けるなど、当該業

務実施に必要な知

識等の獲得に資す

る能力開発に努め

る。 

＜評価軸＞ 

・職員の能力開発を図

るため、業務を行う

上で必要な知識の取

得に向けた研修の機

会を設けるなど、当

該業務実施に必要な

知識等の獲得に資す

る能力開発に努めた

か。 

 

＜評価指標＞ 

■能力開発研修 

・職員の能力開発について、業務実施上必要な基

礎的知識、実践的な知識取得と専門分野の知識

習熟を目的として計画を策定し、医療研究開発

業務基礎研修を実施した。 

 医療研究開発業務基礎研修 

 共通基幹業務研修 

 知的財産に関する研修等 

 

■能力開発研修 

・職員の能力開発について、業務実施上必要な基

礎的知識、実践的な知識取得と専門分野の知識

【能力開発研修】 

・業務上で必要な知識の修得を図ること

を目的に、各種研修を実施した。 
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・職員の能力開発への

取組状況 

習熟を目的として計画を策定し、医療研究開発

業務基礎研修を実施した。 

・臨床研究を含む医療研究開発に係る全般的な基

礎知識（医薬品、医療機器開発、実用化プロセ

ス、GCP等の規制要件、研究公正・研究倫理等）

を得るための研修として、機構の事業部横断的

な研修を実施した。 

・「医学研究・臨床試験における患者・市民参画

（PPI）」について、がんを罹患された患者視点

から、患者支援や診療ガイドラインについてご

紹介いただいた。併せて、機構が推進する「医

学研究・臨床試験における患者・市民参画」に

ついての課題や展望について研修を実施した。 

・AIに関して、より具体的な浸透を期して、「基礎

と臨床」の両面からの研修として、消化器内視

鏡分野の専門医からの「臨床の視点」と情報解

析学の「情報側の視点」との取り組みにより臨

床情報の画像解析が AI を精密化することによ

る検出率を高める取り組みについて、両観点か

らの研修を実施した。 

 

 また、女性の活躍

を促進するための取

組を推進する。 

また、女性の活躍

を促進するための

取組を推進する。 

＜評価軸＞ 

・女性の活躍を促進す

るための取組を推進

したか。 

 

＜評価指標＞ 

・女性の活躍を促進す

るための取組状況 

■女性の活躍促進、育児・介護等制度の整備 

・男女共同参画を推進するため、育児、介護にか

かる休業や部分休業の制度、育児、介護にかか

る早出遅出勤務の制度等の利用促進を図った。 

・次世代育成支援対策推進法に基づく一般事業主

行動計画を策定し、ホームページを通じて機構

内外へ公表した。 

 

 

【女性の活躍促進、育児・介護等制度の

整備】 

・育児、会議にかかる各種制度の利用促

進を着実に実施した。 

 

  

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 
１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(6) (6) 施設及び設備に関する計画 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 2 8年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （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、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 
評定 ― 評定 ― 

  AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い保有する必

要がなくなったもの

については廃止等を

行う。 

AMED が保有する

資産については、有

効活用を推進する

とともに、不断の見

直しを行い保有す

る必要がなくなっ

たものについては

廃止等を行う。 

＜評価軸＞ 

・AMED が保有する資

産については、有効活

用を推進するととも

に、不断の見直しを行

い保有する必要がな

くなったものについ

ては廃止等を行った

か。 

＜主要な業務実績＞ 

 

施設及び設備に関する予定がないため、実績なし。 

＜評定と根拠＞ 

評定：－ 

 

実績なし ― 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(7) (7)職員の人事に関する計画 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

能力開発に係る研

修（参加者数） 

  延べ 611人 延べ 1,369人 延べ 1,927 人 延べ 1,888人 延べ 2,337 人  

         

         

         

 

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

 個人評価において

は、適切な目標を設

定し、その達成状況

を多面的かつ客観的

に適切にレビューす

ることにより、評価

結果を賞与や昇給・

昇格に適切に反映さ

せるとともに、職員

の勤労意欲の向上を

図ることとする。 

①人材配置 

職員の業績等の

人事評価を定期的

に実施し、その結果

を処遇、人材配置等

に適切かつ具体的

に反映する。 

②人材育成 

業務上必要な知

識及び技術の取得、

自己啓発や能力開

発のための研修制

度を適切に運用す

る。 

 

＜評価軸＞ 

・人材の配置に関す

る運用は適切か 

 

＜評価指標＞ 

・人材の配置に関す

る運用状況 

 

 

＜評価軸＞ 

・人材の育成に関す

る運用は適切か。 

 

＜評価指標＞ 

・人材の育成に関す

る運用状況 

 

＜モニタリング指標

＞ 

・能力開発に係る研

■人材配置 

・人事評価については、適切な目標を設定し、その

達成状況を多面的かつ客観的にレビューする業

績評価及び役職に応じて設定された行動項目に

基づく発揮能力評価を毎年度計画的に実施し

た。 

・評価結果については、任期制職員等は毎年度の

契約更新の判断材料として用いるとともに、4月

の昇給、期末手当等へ反映した。定年制職員は 7

月の昇給、期末手当等へ反映した。また人員配置

を行う上での判断材料としても活用した。 

・適切な人材配置と共に、適切な労務管理のため、

ストレスチェックを実施するとともに、高スト

レスと評価された職員には医師による面談、カ

ウンセリングを実施した。また毎月、長時間労働

職員に対し産業医面談を実施する等適切な対応

を行った。 

 

■人材育成 

・業務の効果的、効率的な実施のため基礎事項の

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

①人事評価制度の運用・定着を図るとと

もに、評価結果については、契約更新の

判断材料に用いるとともに職員のモチ

ベーションの向上及び異動、昇任等に反

映させた。②人材育成、業務の効率化等

に資する様々な研修を開催した。③適切

な労務管理のため、義務化されたストレ

スチェックを実施するとともに、高スト

レスと評価された職員には医師による

面談、カウンセリングを実施した。また、

毎月、長時間労働職員に対し産業医面談

を実施する等適切な対応を行った。 

以上から、人材の配置、人材の育成につ

いて着実に運用し、目標を達成している

と認められる。 

 

【人材配置】 

・業績評価、発揮能力評価を毎年実施し

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・人事評価を適切に実施し、そ

の結果を契約更新等に活用。

また、基礎事項の周知徹底や

知識取得を目的とした各種

研修を実施するなどの取組

を着実に実施した。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・人事評価を適切に実施し、そ

の結果を契約更新等に活用。

また、基礎事項の周知徹底や

知識取得を目的とした各種

研修を実施するなどの取組

を着実に実施した。 
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修（参加者数） 周知・徹底、業務マネジメントの意識化、グロー

バル化に対応した計画を基に AMED全体研修（基

本研修）等を実施した。 

・職員の能力開発について、業務実施上必要な基

礎的知識、実践的な知識取得と専門分野の知識

習熟を目的として計画を策定し、医療研究開発

業務基礎研修を実施した。 

 

た。 

・評価結果については、契約更新の判断

材料、及び処遇に反映させた。 

 

【人材育成】 

・基礎事項の研修を着実に実施した。 

・職員の能力開発に向けた研修について

も着実に実施した。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(8) （8）中長期目標の期間を超える債務負担 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

債務負担額   － － 56,573千円 － 1,963,320千円 累積 2,019,893千円 

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定 B 

  各年度期末におけ

る運営費交付金債務

に関し、その発生要

因等を厳格に分析

し、減少に向けた努

力を行うこととす

る。 

中長期目標を超

える債務負担につ

いては、当該債務負

担行為の必要性及

び資金計画への影

響を勘案し、合理的

と判断されるもの

については行うこ

とがある。 

＜評価軸＞ 

・債務負担額は適切

か。 

 

＜評価指標＞ 

・中長期目標期間を

超える債務負担額の

状況 

＜主要な業務実績＞ 

■中長期目標期間を超える債務負担額の状況 

・中長期目標期間を超える債務負担については、

当該債務負担行為の必要性及び資金計画への影

響を勘案し、合理的と判断されるものについて

行っている。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

中長期目標期間を越える債務はあるが、い

ずれも毎年度予算措置される運営費交付

金の範囲で賄えるものと考えており、資金

計画にも影響はない。 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、所期の目標

を達成していると認められ

るため、評定をＢとする。 

 

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況

については、所期の目標を達

成していると認められるた

め、評定を Bとする。 

 

・なお、令和元年度債務負担額

である 1,963,320千円は、主

に次期基盤情報システムに

係るシステム構築及び運用

業務である。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 中長期目標期間評価（期間実績評価） 項目別評価調書（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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅳ―(9) (9)機構法第 17条第１項に規定する積立金の処分に関する事項 

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 

－ 

 

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） 

平成 27年度 平成 28年度 平成 29年度 平成 30年度 令和元年度 （参考情報） 

当該年度までの累積値等、必要な

情報 

前中長期目標期間

繰越積立金の取崩

額 

  ― ― ― ― ―  

         

         

         

 

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

 中長期目標 中長期計画 主な評価指標 法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 ― 評定 ― 

  各年度期末におけ

る運営費交付金債務

に関し、その発生要

因等を厳格に分析

し、減少に向けた努

力を行うこととす

る。 

前期中長期目標

の最終年度におけ

る積立金残高のう

ち、主務大臣の承認

を受けた金額につ

いては、国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構法に定

める業務の財源に

充てる。 

＜評価軸＞ 

・積立金の活用は適

切か。 

 

＜評価指標＞ 

・積立金の活用状況 

＜主要な業務実績＞ 

■積立金の活用状況 

 前中長期目標期間繰越積立金はないため、実

績なし。 

＜評定と根拠＞ 

評定：― 

 

・実績なし。 

― ― 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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