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 Ⅰ．厚生労働科学研究費補助金の目的及び性格   

 

厚生労働科学研究費補助金（以下「補助金」という。）は、「厚生労働科学研究の振興を

促し、もって、国民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関し、行政施策の科学

的な推進を確保し、技術水準の向上を図ること」を目的とし、独創的又は先駆的な研究や社

会的要請の強い諸問題に関する研究について競争的な研究環境の形成を行い、厚生労働科学

研究の振興を一層推進する観点から、毎年度厚生労働省ホームページ等を通じて、研究課題

の募集を行っています。 

応募された研究課題は、事前評価委員会において「専門的･学術的観点」や「行政的観点」

等からの総合的な評価を経たのちに採択研究課題が決定され、その結果に基づき補助金が亣

付されます。 

なお、この補助金は、「補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律（昭和３０年法

律第１７９号）」（以下「補助金適正化法」という。）等の適用を受けます。補助金の目的

外使用などの違反行為を行った者に対しては、補助金の亣付決定取消し、返還等の処分が行

われますので十分留意してください。  

 

        

    

 

 

   

   

 

   

   

 

   

 

   

   

 

 

   

 

平成２２年度公募研究事業 

 

＜Ⅰ．行政政策研究分野＞ 

  １．行政政策研究事業 

＜Ⅱ．厚生科学基盤研究分野＞  

  ２．先端的基盤開発研究事業  

   ３．臨床応用基盤研究事業 

＜Ⅲ．疾病・障害対策研究分野＞  

  ４．成育疾患克服等次世代育成基盤事業（仮称） 

  ５．第３次対がん総合戦略研究事業  

  ６．生活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業  

   ７．長寿・障害総合研究事業 

  ８．感染症対策総合研究事業 

＜Ⅳ．健康安全確保総合研究分野＞  

  ９．地域医療基盤開発推進研究事業 

  10．労働安全衛生総合研究事業  

  11．食品医薬品等ﾘｽｸ分析研究事業  

  12．健康安全・危機管理対策総合研究事業        

 

 

※ この公募は、本来平成２２年度予算が成立した後に行うべきものですが、できるだけ早く補

助金を亣付するために、予算成立前に行うこととしているものです。このため予算の成立状況

によっては新規採択予定課題数を下回る場合等がありますことに留意してください。 

また、公募研究事業名の「(仮称)」については、予算成立後に削除する予定です。  

 

※ 平成２１年度までに採択された研究課題と同一内容の研究は採択の対象となりません。  
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 Ⅱ．応募に関する諸条件等 

 

 （１）応募資格者 

   １）次のア及びイに該当する者（以下「研究代表者」という。）  
                                                                                

    ア．（ア）から（キ）に掲げる国内の試験研究機関等に所属する研究者 

    （ア）厚生労働省の施設等機関（当該研究者が教育職、研究職、医療職（※１）、福祉

職（※１）、指定職（※１）又は任期付研究員（※２）である場合に限る。）  

    （イ）地方公共団体の附属試験研究機関  

    （ウ）学校教育法に基づく大学及び同附属試験研究機関  

    （エ）民間の研究所（民間企業の研究部門を含む。）  

    （オ）研究を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般財団法人、

公益社団法人及び公益財団法人（以下「特例民法法人等」という。）  

    （カ）研究を主な事業目的とする独立行政法人通則法(平成１１年法律第１０３号)第２

条の規定に基づき設立された独立行政法人及び特定独立行政法人  

    （キ）その他厚生労働大臣が適当と認めるもの  

         

          ※１ 病院又は研究を行う機関に所属する者に限る。  

     ※２ 任期付研究員の場合、当該研究事業予定期間内に任期満了に伴う退職等により

  その責務を果たせなくなることがない場合に限る（研究分担者を除く。）。   

          

    イ．研究計画の組織を代表し、研究計画の遂行（研究成果の取りまとめ、補助金の適正

な執行を含む。）に係る全ての責任を負う者であって、外国出張その他の理由により

長期にわたりその責務を果たせなくなること又は定年等により退職し試験研究機関等

を離れること等の見込みがない者  

             

※ 厚生労働省本省の職員として補助金の配分先の選定に関わっていた期間から１年

を経ない者（ア．（ア）～（カ）に掲げる者を除く。）は、当該者が配分に関わっ

た研究事業について、補助金の応募はできないものとする。  

なお、「補助金の配分先の選定に関わっていた」者は、以下の者とする。  

      ・技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官  

      ・補助金の各研究事業の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員  

 

   ２）次のア又はイに該当する法人  

ア．研究又は研究に関する助成を主な事業とする特例民法法人等及び都道府県 

 ※ 特例民法法人等及び都道府県が応募する場合にあっては、研究代表者として当該

法人に所属する研究者を登録すること。  

イ．その他厚生労働大臣が適当と認めるもの  

 

 （２）研究組織及び研究期間等  

    ア．研究組織 

 研究代表者が当該研究を複数の者と共同で実施する場合の組織は、次に掲げる者

により構成されるものとする。  

     （ア）研究代表者（従前の主任研究者）  

研究計画の遂行にすべての責任を負わねばならない。  

     （イ）研究分担者（従前の分担研究者）（（１）１）アに該当し、かつ１）イ※書き
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        に該当しない者に限る。） 

研究代表者と研究項目を分担して研究を実施し、分担した研究項目について

実績報告書を作成する必要がある。  

また、分担した研究項目の遂行に必要な経費の配分を受けた場合、その適正

        な執行に責任を負わねばならない。  

          （ウ）研究協力者 

研究代表者の研究計画の遂行に協力する。  

なお、研究に必要な経費の配分を受けることはできない。  

また、研究協力者は実績報告書を作成する必要はない。  
                                     

    イ．研究期間 

       厚生労働科学研究費補助金取扱規程（平成１０年厚生省告示第１３０号）第９条

第１項の規定に基づく亣付基準額等の決定通知がなされた日以後であって実際に研

究を開始する日（当該研究を実施する年度の４月１日以降）から当該年度の実際に

研究が終了する日までとします。 
 

        ウ．所属機関の長の承諾 

             研究代表者及び研究分担者（以下「研究代表者等」という。）は、当該研究に応

募することについて所属機関の長の承認を得てください。なお、当該研究の実施に

係る承諾書は補助金を申請する時に提出していただくこととなります。  

 

 （３）対象経費 

        ア．申請できる研究経費 

       研究計画の遂行に必要な経費及び研究成果の取りまとめに必要な経費。  

       なお、経費の算出に当たっては、「Ⅵ.補助対象経費の単価基準額一覧表」を参

考にしてください。 

 
   直 接研究 費    人 件 費（※）  
           謝 金（研究代表 者及 び研究分 担者に 対す る謝金は 支出で

きない。 ）  
           旅 費（国内旅費 及び 外国旅費 ）  
           調査 研究費     備 品 費    

消 耗 品 費  
印 刷 製 本 費  
通 信 運 搬 費  
光 熱 水 費  
借料及び 損料   
会 議 費  
賃 金  
雑 役 務 費  

   委 託費  
    （直接 研究 費の範囲 内（原 則１ ／２以内 ）にお いて 、研究事 業の一 部を 他の

研究機関 に委託 して 行うため の経費 ）  
    

間接経費  

         ※ 人件費については、厚生労働科学研究費補助金取扱細則別表第１の「１  直接研

      究費」の（１）人件費に掲げる場合に限り補助の対象となります。  

 

        イ．直接研究費及び委託費(以下「研究費」という。)として申請できない経費について  

補助金は、当該研究計画を遂行する上で必要な一定の研究組織、研究用施設及び

設備等の基盤的研究条件が最低限確保されている研究機関の研究者又は特例民法法

人等を対象としているため、次のような経費は申請することはできませんので留意

してください。 
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（ア）建物等施設に関する経費  

ただし、補助金により購入した設備備品を導入することにより必要となる据

え付け費及び調整費を除く。  

（イ）研究を補助する者に対する月極めの給与、退職金、ボーナスに類する各種手当

（若手研究者育成活用事業などの推進事業を利用してください。）  

（ウ）机、いす、複写機等研究機関で通常備えるべき設備備品を購入するための経費  

（エ）研究実施中に発生した事故又は災害の処理のための経費（被験者に健康被害が

生じ補償を要する場合に当該補償を行うために必要な保険（当該研究計画に位置

づけられたものに限る。）の保険料を除く。） 

（オ）その他研究に関連性のない経費。  

 

    ウ．外国旅費等について 

研究代表者等が当該研究上必要な専門家会議、情報亣換及び現地調査又は国際学会

等において当該研究の研究成果等の発表を行う場合に、１行程につき最長２週間（※）

の期間に限り、海外渡航に必要な外国旅費及び海外で必要となる経費（諸謝金並びに

調査研究費の各費目に限る。）が補助対象となっています。また、海外の研究者との

研究協力により、外国人研究者を招聘する場合も同様とします。（推進事業にて外国

人研究者招聘事業を行っている場合は除く。）ただし、補助対象となる外国旅費等の

総額は、次のとおり上限額が設定されております。  

 

区   分 上限額 

 ① 亣付額２５，０００千円以上   ５，０００千円 

 ②  亣付額３，０００千円以上～２５，０００千円未満    亣付額の２０％ 

 ③  亣付額１，０００千円以上～３，０００千円未満      ６００千円 

 

※ 天災その他事故によりやむを得ず１行程が２週間の期間を超えた場合には、厚生

 労働大臣が認めた最小行程を補助対象とする場合がある。  

 

        ※ 国際学会において当該研究の推進に資する情報収集、意見亣換及び研究成果の発

表等を行う際の「学会参加費」については、発表等を行うために必要な最低限の費

用であることを確認できる場合に限り、補助対象とする場合がある。  

 

    エ．国内学会参加旅費について  

 研究代表者等が、当該研究の推進に資する情報収集、意見亣換及び研究成果の発

表等を行うことを確認できる場合に限り、補助対象となっています。ただし、補助

対象となる国内学会参加旅費の総額は、次のとおり上限額が設定されております。  

 

※ 国内学会（国内で開催される国際学会含む。）において当該研究の推進に資する

情報収集、意見亣換及び研究成果の発表等を行う際の「学会参加費」については、

発表を行うために必要な最低限の費用であることを確認できる場合に限り、補助対

象とする場合がある。 

 

区   分 上限額 

 ① 亣付額２５，０００千円以上   ２，５００千円 

 ②  亣付額３，０００千円以上～２５，０００千円未満    亣付額の１０％ 

 ③  亣付額１，０００千円以上～３，０００千円未満      ３００千円 
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オ．備品について 

       価格が５０万円以上の機械器具等の備品については、賃借が可能な場合は原則と

して賃借によることとされております。ただし、賃借が可能でない場合、又は購入

した場合と研究期間内で賃借をした場合とを比較して、購入した場合の方が安価な

場合等は、購入して差し支えありません。  

 なお、賃借をする場合であっても、所有権の移転を伴うものは認められません。  

 

※ 補助金で取得した財産（備品等）については「厚生労働科学研究補助金により

取得した財産の取扱いについて」（平成１４年６月２８日厚科第０６２８００３

号厚生科学課長決定）により取り扱ってください。  

 

カ．賃金について 

研究代表者等の研究計画の遂行に必要な資料整理等（経理事務等を行う者を含

む。）を行う者を日々雇用する経費（賃金）については、補助金から支出し、研究

機関において雇用することができます。  

なお、直接研究費から支出する場合、研究機関が雇用するために必要となる経費

は、研究代表者等から所属する研究機関に納入してください。  

研究代表者等が国立試験研究機関（※）に所属する場合、経理事務及び研究補助

に要する賃金職員は別途の予算手当によって各機関一括して雇用するため、補助金

からこれらに係る賃金は支出できません。  

 

 ※ 国立試験研究機関とは、国立医薬品食品衛生研究所、国立社会保障・人口問題

研究所、国立感染症研究所及び国立保健医療科学院をいう。  

 

        キ．間接経費について 

間接経費は、補助金を効果的・効率的に活用できるよう、研究の実施に伴い研究

機関において必要となる管理等に係る経費を、研究費等に上積みして措置するもの

であり、補助金を受給する研究代表者の研究環境の改善や研究機関全体の機能の向

上に資することを目的としています。  

平成２２年度に新規採択される課題に係る間接経費は、研究費の額を問わず、 

３０％を限度に希望することができます。なお、研究代表者が国立試験研究機関に

所属する場合には支給の対象外となります。  

  

※ 人件費等の「対象経費」の取扱いについては見直しを予定しており、今後、公

表しますのでご留意ください。  

 

    （４）応募に当たっての留意事項  

 

        ア．補助金の管理及び経理について  

 補助金の管理及び経理の透明化並びに適正化を図るとともに、研究代表者及び経

費の配分を受ける研究分担者の研究費等の管理及び経理事務に係る負担の軽減を図

る観点から、補助金の管理及び経理事務は、研究代表者等の所属機関の長に必ず委

任してください。 

 

    イ．不正経理等及び研究不正への対応について  
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     （ア）不正経理等に伴う補助金の亣付の制限について  

   研究者が補助金の不正経理又は不正受給（偽りその他不正の手段により補助金

を受給することをいう。）（以下「不正経理等」という。）により、平成１６年

度以降、補助金適正化法第１７条第１項の規定に基づき、補助金の亣付決定の全

部又は一部を取り消された場合については、次に掲げる場合に応じ、それぞれ一

定期間、当該研究者（不正経理等を共謀した者を含む。）は補助金の亣付の対象

外となり、研究分担者となることもできません。 

              なお、研究分担者が不正経理を行った場合は、研究分担者のみが補助金の亣付

        対象外となります。 

        また、他の競争的研究資金等及び競争的研究資金等以外の補助金等（補助金適

正化法第２条第１項に規定する「補助金等」をいう。以下「補助金等」という。）

において不正経理等を行った場合（不正経理等を共謀した場合を含む。）も上記

に準じ、次に掲げるとおり取り扱います。  

 

  ○補助金において不正経理等を行った場合 

 ① 不正経理により、補助金適正化法に基づき、亣付決定の全部又は一部を取り

         消された場合（②及び③に掲げる場合を除く。）  

   → 補助金の返還が命じられた年度の翌年度及び翌々年度  

 ② 不正経理により研究以外の用途へ補助金を使用し補助金適正化法に基づき、

         亣付決定の全部又は一部を取り消された場合（③に掲げる場合を除く。）   

   → 補助金の返還が命じられた年度の翌年度以降２年以上５年以内の間で当  

該他の用途への使用の内容等を勘案して相当と認められる期間  

 ③ 不正受給を行った場合 

   → 補助金の返還が命じられた年度の翌年度以降５年間  

 

            ○他の競争的研究資金等において不正経理等を行った場合  

       ・平成１６年度以降に他の競争的研究資金等において不正経理等を行い、補助金

       適正化法に基づき当該競争的研究資金等の亣付の制限を受けた場合       

         →当該競争的研究資金等の亣付の制限を受けた期間と同一期間  

 

（注）ここでいう「競争的研究資金等」とは、「厚生労働科学研究費補助金取扱規

程第３条第７項の規定による特定給付金及び補助金を亣付しないこととする期

間の取扱いについて」（平成１８年３月３１日厚科第０３３１００２号厚生科

学課長決定）でいう、特定給付金のことを指します。  

 

○競争的研究資金等以外の補助金等において不正経理等を行った場合  

①  平成１６年度以降に補助金等（競争的研究資金等を除く。）において、不正

経理を行い、補助金適正化法に基づき、亣付決定の全部又は一部を取り消され

た場合（②及び③に掲げる場合を除く。）  

    → 補助金等の返還が命じられた年度の翌年度及び翌々年度  

② 不正経理により研究以外の用途へ補助金等を使用し、補助金適正化法に基づ

き、亣付決定の全部又は一部を取り消された場合（③に掲げる場合を除く。）  

 → 補助金等の返還が命じられた年度の翌年度以降２年以上５年以内の間で当

 該他の用途への使用の内容等を勘案して相当と認められる期間  

③ 不正受給を行った場合 
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  → 補助金等の返還が命じられた年度の翌年度以降５年間  

 

なお、不正経理等を行った研究者及びそれらに共謀した研究者に関する情報に

ついては、「競争的資金の適正な執行に関する指針」（平成１７年９月９日競争

的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ。平成１９年１２月１４日最終改

正）に基づき、他府省を含む他の競争的研究資金担当課（独立行政法人である配

分機関を含む。以下同じ。）に当該不正経理等の概要（不正経理等をした研究者

名、競争的研究資金名、所属機関、研究課題、亣付（予定）額、研究年度、不正

の内容等）の提供を行います。また、悪質な事案についてはその概要を公表する

ことがあります。その結果、他の競争的研究資金担当課が、その所管する競争的

研究資金について、当該研究者の応募を制限する場合があります。  

 

※ 不正経理等については平成１８年８月３１日に総合科学技術会議で策定された

「公的研究費の不正使用等の防止に関する取組について（共通的な指針）」を踏

まえ、「厚生労働科学研究費補助金における事務委任について（平成１３年７月

５日厚科第３３２号厚生科学課長決定）」を平成２１年３月３１日付けで改正し、

研究機関における補助金の管理及び経理に関する体制及び監査について報告を求

めることとしています。補助金の管理・監査体制に明らかな問題があることが判

明した場合は、問題が是正されるまで、補助金支給の見合せ等の対応をとること

になりますので、ご留意ください。 

 

      （参考） 

  「公的研究費の不正使用等の防止に関する取組について（共通的な指針）」 

   （http://www8.cao.go.jp/cstp/output/iken060831.pdf） 

 

（イ）研究上の不正について  

    科学技術の研究は、事実に基づく研究成果の積み重ねの上に成り立つ壮大な創

造活動であり、この真理の世界に偽りを持ち込む研究上の不正は、科学技術及び

これに関わる者に対する信頼性を傷つけるとともに、研究活動の停滞をもたらす

など、科学技術の発展に重大な悪影響を及ぼすものです。そのため研究者は、所

属する機関の定める倫理綱領・行動指針、日本学術会議の示す科学者の行動規範

等を遵守し、高い倫理性を持って研究に臨むことが求められます。  

このため、補助金においては、研究上の不正を防止し、それらへの対応を明示

するために、総合科学技術会議からの意見具申「『研究上の不正に関する適切な

対応について』に関する意見」（平成１８年２月２８日）を踏まえ、「研究活動

の不正行為への対応に関する指針」（平成１９年４月１９日厚生科学課長、国立

病院課長決定）を策定し、このような不正に対して、補助金の打ち切り及び返還、

一定期間亣付の対象外とする、申請の不採択、不正の内容及び措置の公表、他府

省への情報提供等の対応を行います。  

 

※ 不正経理等及び研究上の不正の告発について、補助金の不正経理等や研究上の

不正行為がありましたら、まずは不正が行われた研究活動に係る競争的資金の配

分を受けている機関（大学、公的研究機関等）にご相談ください。これらの機関

でのご相談が困難な場合には、「Ⅲ．照会先一覧」に記載されている連絡先にご

相談ください。 

 

http://www8.cao.go.jp/cstp/output/iken060831.pdf
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        ウ．利益相反（Conflict of Interest : ＣＯＩ）の管理について 

厚生労働科学研究の公正性、信頼性を確保するため、厚生労働科学研究における

利益相反（Conflict of Interest : ＣＯＩ）の管理に関する指針（平成２０年３

月３１日付科発第０３３１００１号厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定）が策定

されました。この指針に基づき、所属機関の長は、第三者を含む利益相反委員会

（ＣＯＩ委員会）の設置等を行い、厚生労働科学研究に関わる研究者の利益相反に

ついて、透明性を確保して適切に管理する必要があります。 

平成２２年度以降の厚生労働科学研究費補助金の亣付申請書提出前にＣＯＩ委員

会が設置されず、あるいは外部のＣＯＩ委員会への委託がなされていない場合には、

原則として、厚生労働科学研究費補助金の亣付を受けることはできません。 

 

エ．経費の混同使用の禁止について  

他の経費（研究機関の経常的経費又は他の補助金等）に補助金を加算して、１個

又は１組の物品を購入したり、印刷物を発注したりすることはできません。  

 

オ．研究計画策定に当たっての研究倫理に関する留意点について  

法律、各府省が定める以下の省令・倫理指針等を遵守してください。これらの法

律・省令・指針等の遵守状況について調査を行うことがありますので、予めご了解

ください。また、これらの法令等に違反して研究事業を実施した場合は、採択の取

消し又は補助金の亣付決定取消し、返還等の処分を行うことがあります。  

○ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律 (平成１２年法律第１４６号) 

○特定胚の取扱いに関する指針（平成１３年文部科学省告示第１７３号）  

○ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配に関する指針（平成２１年文部科学省告示 

第１５６号） 

○ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針（平成２１年文部科学省告示第１５７号） 

○ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１６年文部科学省・厚生

労働省・経済産業省告示第１号）  

○医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省令第２８号）  

○手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方について（平成１０年

厚生科学審議会答申） 

○疫学研究に関する倫理指針（平成１９年文部科学省・厚生労働省告示第１号）  

○遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成１６年文部科学省・厚生労働省告示  

第２号） 

○臨床研究に関する倫理指針（平成２０年厚生労働省告示第４１５号）  

○ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する倫理指針（平成１８年厚生労働省告示第

４２５号） 

○研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針（平成１８年文部科学

省告示第７１号）、厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施

に関する基本指針（平成１８年６月１日付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通

知）又は農林水産省の所管する研究機関等における動物実験等の実施に関する

基本指針（平成１８年６月１日付農林水産省農林水産技術会議事務局長通知）  

 

カ．臨床研究登録制度への登録について  

介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、「臨床

研究に関する倫理指針」に基づき、当該臨床研究を開始するまでに以下の三つのう

ちいずれかの臨床研究登録システムに登録を行ってください。また、事業実績報告
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書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）の添付が必要です。なお、

登録された内容が、実施している研究の内容と齟齬がないかどうかについて調査を

行うことがありますのであらかじめご了解ください。  

○大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）「臨床試験登録システム」 

   http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm 

○（財）日本医薬情報センター（JAPIC）「臨床試験情報」 

   http://www.clinicaltrials.jp/user/cte_main.jsp 

○（社）日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」  

   https://dbcentre2.jmacct.med.or.jp/ctrialr/ 

 

キ．補助金の応募に当たっての留意点について  

補助金の応募に当たっては、｢Ⅴ .公募研究事業の概要等｣の＜新規課題採択方 

針＞及び＜公募研究課題＞の記載内容をよく確認し、応募を行う研究内容が行政

のニーズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検討の上、研究計画書

においてどのような成果を示せるのか記載してください。 

 

    ク．府省共通研究開発管理システムについて  

       厚生労働科学研究費補助金においては、競争的資金制度を中心として研究開発管

理に係る一連のプロセスをオンライン化した府省共通研究開発管理システム（以下

「e-Rad」という。）を用いて公募を行います。（申請時に申請書の書面提出は求

めません。） 

 

          （ア）システムの使用に当たっての留意事項  

 操作方法に関するマニュアルは、最新のものをe-Radのポータルサイト（http:

//www.e-rad.go.jp/）から参照またはダウンロードすることができます。システ

ム利用規約に同意の上、応募してください。  

 

      ○システムの利用可能時間帯 

       （月～金） 午前６：００から翌午前２：００まで  

       （土、日） 正午から翌午前２：００まで 

        なお、祝祭日であっても上記の時間帯は利用可能です。ただし、上記利用可能

時間内であっても緊急のメンテナンス等により、システムの運用停止を行うこと

があります。運用停止を行う場合は、ポータルサイトにて予めお知らせします。  

 

      ○研究機関の登録 

        研究者が研究機関を経由して応募する場合、所属する研究機関は応募時までに

登録されていることが必要となります。  

        研究機関の登録方法については、ポータルサイトを参照してください。登録手

続きに日数を要する場合がありますので、２週間以上の余裕をもって登録手続き

をするよう十分注意してください。  

        なお、一度登録が完了すれば、他制度・事業の応募の際に再度登録する必要は

ありません。また、他制度・事業で登録済みの場合は再度登録する必要はありま

せん。 

        ここで登録された研究機関を所属研究機関と称します。  

 

      ○研究者情報の登録 

https://dbcentre2.jmacct.med.or.jp/ctrialr/
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        研究課題に応募する研究代表者及び研究に参画する研究分担者は研究者情報を

登録し、システムログインＩＤ、パスワードを取得することが必要となります。

所属研究機関に所属している研究者の情報は所属研究機関が登録します。所属研

究機関に所属していない研究者の情報は、e-Rad運用担当で登録します。必要な

手続きはポータルサイトを参照してください。 

 

      ※  なお、文部科学省の科学研究費補助金制度で登録されている研究者情報は、

既にこのシステムに登録されています。  

 

○個人情報の取扱い 

        応募書類等に含まれる個人情報は、不合理な重複や過度の集中の排除のため、

他府省・独立行政法人を含む他の研究資金制度・事業の業務においても必要な範

囲で利用（データの電算処理及び管理を外部の民間企業に委託して行わせるため

の個人情報の提供を含む。）する他、e-Radを経由し、内閣府の「政府研究開発

データベース」へ提供します。  

 

（イ）システム上で提出するに当たっての注意 

   e-Radを利用して応募書類等を作成・提出する際、以下の事項に留意してくだ

さい。なお、締切間際は大変混み合い、一時的に応答が遅くなる場合があります。  

また、応募書類等の作成方法に問題があると、アップロードがうまくいかない

場合もあります。システムの混雑や、提案書の修正にかかる時間帯を考慮の上、

余裕を持って提出してください。     

詳細は、ポータルサイトの「お知らせ」において「提案書（応募情報）提出に

当たっての注意事項」（http://www.e-rad.go.jp/kenkyu/doc/teiansho20090724.

html）を必ず確認してください。  

 

      ○応募書類等作成時の注意点 

        応募書類の提出前に、以下の点に問題がないことを確認してから e-Rad上で提

出してください。 

・e-Radの推奨動作環境を満たしていること。  

・応募書類等には、別のアプリケーション（CDAやスキャナ、PostScriptやDT

Pソフト等）で作成した図を貼っていないこと。 

・「GIF」「BMP」「JPEG」及び「PNG」以外の画像を貼っていないこと。  

・応募書類等のファイルサイズは３Mbyte以下であること。 

問題がある場合は、e-Rad上で提出しようとしても、登録されない（正常に PDF

ファイルに変換されない）場合がありますので、ご注意ください。  

 

       ※ 添付様式等応募書類に添付する書類がある場合は、当省ホームページから研

究計画書（Wordファイル）をダウンロードし、必要事項を記載したものの当該

ファイルの末尾（「１７．補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律

（昭和３０年法律第１７９号）第１８条第１項の規定により補助金等の返還を

命じられた過去の事業」欄の後）に貼付して提出（アップロード）するか（な

お、ダウンロードしたファイルを一太郎ファイルに変換して研究計画書を作成

しても差し支えありません。）、あるいは、お手持ちのＰＤＦ変換アプリケー

ションを利用して、あらかじめ研究計画書をＰＤＦファイルに変換してファイ

ルを一つに結合する等により一つのＰＤＦファイルを作成して、e-Rad上で提

http://www.e-rad.go.jp/kenkyu/doc/teiansho20090724.html
http://www.e-rad.go.jp/kenkyu/doc/teiansho20090724.html
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出してください。 

 

○提出の完了について 

応募に当たっては機関承認を必要としています。下記の公募期間日時に達する

までに、研究機関の事務代表者による「承認」が完了している必要があります。

承認の完了は、「機関承認完了」画面が表示されたことをもって完了となります。  

なお、配分機関へ提出するまでは内容を修正することが可能です。配分機関へ

提出した時点で修正することができません。  

      

      ○提出後の処理状況の確認について  

        応募書類等の提出に当たっては、e-Radの利用規約第４条第３項及び第４項に

あるとおり、必ず処理状況の確認を行ってください。なお、公募期間終了日まで

「配分機関受付中」にならなかった場合は、所属研究機関又はヘルプデスクに至

急連絡してください。 

 

     （ウ）システムの操作方法に関する問い合わせ先  

システムの操作方法に関する問い合わせは、ヘルプデスクにて受け付けます。

ポータルサイトをよく確認の上、問い合わせてください。なお、公募要項の内容、

審査状況、採否に関する問い合わせには一切回答できません。  

 

○ヘルプデスク 

  0120-066-877（フリーダイヤル） 

 （受付時間帯）午前９：３０から午後５：３０まで  

   ※土曜日、日曜日、国民の祝日および年末年始（ 12月29日～1月3日）を除く。 

 

（５）公募期間 平成２１年１１月９日（月）～１２月１７日（木）午後５時３０分（厳守） 

 

                    ※１ e-Rad上の応募が可能なのは、e-Radの利用可能時間帯のみですので

ご注意ください。なお、公募期間最終日（１２月１７日（木））は午

後５時３０分で終了となりますので、十分ご注意ください。 

 

※２ 提出書類の受理確認は、「受付状況一覧画面」から行うことができ

ますが、提出締切日までに受付状況が「配分機関受付中」となってい

ない場合は無効となりますので十分ご注意ください。 

 

     （６）提出書類  補助金に応募する研究代表者は、e-Radを用いて、研究計画書（様式Ａ

（１））を提出してください。           

 

          ※ 若手育成型であってマスキング評価を行う研究課題については、研究

計画書の様式が異なりますので、内容をご確認の上作成・提出してくだ

さい。 

 

    ※  「化学 物 質リスク 研究事 業」 及び「健 康安全 ・危 機管理対 策総

合研 究 事 業 」 に つ い て は 、 研 究 計 画 書 の 宛 先 が 異 な り ま す の で 、

「作成上 の留意 事項 」を参照 の上、 作成 してくだ さい。  
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  （７）その他 

         

    ア．研究の成果及びその公表  

 研究の成果は、研究者等に帰属します。ただし、補助金による研究事業の成果に

よって、相当の収益を得たと認められる場合には、亣付した補助金の全部又は一部

に相当する金額を国庫に納付してもらうことがあります。  

 なお、補助金による研究事業の報告書等は公開となります。  

 また、研究事業の結果又はその経過の全部若しくは一部について、新聞、書籍、

雑誌等において発表を行う場合は、補助金による事業の成果である旨を明らかにし

てください。 

 

     ※ 研究により得られた成果は研究の成果を継続的に追跡して評価するため、「行政

      効果報告（助成研究成果追跡資料）ＷＥＢ登録（http://mhlw-grants.niph.go.jp/

      idshinsei/）」に必ず登録してください。  

 

        イ．補助金による推進事業の活用について  

            本公募要項に基づく公募による研究者等への研究費補助のほか、採択された研究

課題を支援するため、補助金により主に次の事業を関係特例民法法人等において実

施する予定です。なお、当該事業の実施の有無及び実施内容は研究事業毎に異なり、

当該事業に係る募集を行う場合には、実施団体から直接、当該事業の対象となる研

究代表者あて連絡を行うこととなります。  

 

    （ア）外国人研究者招へい事業  

課題が採択された研究代表者からの申請に基づき、当該研究の分野で優れた研

究を行っている外国人研究者を招へいし、海外との研究協力を推進することによ

り我が国における当該研究の推進を図る事業。（招へい期間：２週間程度）  

 

    （イ）外国への日本人研究者派遣事業 

課題が採択された研究代表者からの推薦に基づき、国内の若手日本人研究者を

外国の研究機関及び大学等に派遣し、当該研究課題に関する研究を実施すること

により、我が国における当該研究の推進を図る事業。（派遣期間：６ヶ月程度）  

 

    （ウ）リサーチ・レジデント事業（若手研究者育成活用事業）  

課題が採択された研究代表者からの申請に基づき、研究代表者等の所属する研

究機関に当該研究課題に関する研究に専念する若手研究者を一定期間（原則１年、

最長３年まで延長）派遣し、当該研究の推進を図るとともに、将来の我が国の当

該研究の中核となる人材を育成するための事業。  

（対象者：博士の学位を有する者又はそれと同等の者（満３９歳以下の者）） 

             

ウ．健康危険情報について 

厚生労働省においては、平成９年１月に「厚生労働健康危機管理基本指針」を策

定し、健康危機管理の体制を整備しており、この一環として、国民の生命、健康に

重大な影響を及ぼす情報（以下「健康危険情報」という。）については、補助金に

より研究を行う研究者からも広く情報収集を図ることとしておりますので、その趣

旨をご理解の上、研究の過程で健康危険情報を得た場合には、厚生労働省への通報

をお願いします。 
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なお、提供いただいた健康危険情報については、厚生労働省において他の情報も

併せて評価した上で必要な対応を検討するものであり、情報提供に伴う責任が研究

者に生じるものではありませんので、幅広く提供いただくようお願いします。  

 

エ．政府研究開発データベース入力のための情報  

 補助金により行う研究については、府省横断的なデータベースである政府研究開

発データベース（内閣府総合科学技術会議事務局）への入力対象となります。以下

の情報については、e-Radを通じて、政府研究開発データベースに提供されます。  

 

（ア）研究者番号（８桁） 

     e-Radにより研究者に一意に付与される研究者固有の番号（８桁）を「研究者

番号」と呼びます。本システムで、対象とする制度・事業について、研究課題名、

研究者名、研究期間、配分額等の基本情報を取り扱うに当たって、研究者に対して

「研究者番号」を発行し研究者の一意性を確保します。  

        ※ 従来の「研究者ＩＤ」とは異なりますのでご留意ください。  

                 

（イ）エフォート 

研究代表者等は、研究者が当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤務時

       間（正規の勤務時間以外の勤務時間を含む。）に占める割合を百分率で表した数

       値（１未満の端数があるときは、これを四捨五入して得た数値）（いわゆるエフ

       ォート）を記入してください。 

また、このエフォートについては、各研究者が当該研究について何％ずつ分担

するのかを問うものではありませんので、誤解のないようお願いします。  

 

（ウ）研究分野 

主たる研究分野を「重点研究分野コード表」より選び、研究区分番号、重点研

究分野、研究区分を記入するとともに、関連する研究分野（最大三つ）について

も同様に記入願います。 

 

（エ）研究キーワード 

当該研究の内容に即した、研究キーワードについて、「研究キーワード候補リ

スト」より選び、コード番号、研究キーワードを記入願います。（最大五つ）  

該当するものがない場合、３０字以内で独自のキーワードを記入してください。  

 

（オ）研究開発の性格 

当該研究について、基礎研究、応用研究、開発研究のいずれに当たるかを記入

願います。 

 

    オ．競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除について  

 

    （ア）補助金の応募の際には、厚生労働省から亣付される研究資金（特例民法法人等か

ら配分されるものを含む。）、他府省の研究資金、独立行政法人から亣付される研

究資金及び特例民法法人等から亣付される研究資金等の応募・受入状況（研究事業

名、研究課題名、実施期間、補助要求額、エフォート等）を研究計画書に記載して

いただきます。なお、計画書に事実と異なる記載をした場合は、研究課題の採択の

取り消し又は補助金の亣付決定取り消し、返還等の処分を行うことがあります。  
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    （イ）課題採択に当たっては、「競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除

等に関する指針」（競争的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ）に基づき、

e-Radを活用し、不合理な重複及び過度の集中の排除を行うために必要な範囲内で、

応募内容の一部に関する情報を関係府省（独立行政法人等である配分機関を含む。）

間で共有し、競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中が認められた場合には、

研究課題を採択しない場合等があります。  

なお、このような課題の存在の有無を確認する目的で、課題採択前に、必要な範

囲内で、採択予定課題及び研究計画書の内容の一部（競争的研究資金名、研究者名、

所属機関、研究課題、研究概要、計画経費等）について他府省を含む他の競争的研

究資金担当課に情報提供する場合があります。 

 

    カ．研究課題採択後において、厚生労働省が指示する補助金の亣付申請書や事業実績報

告書等の提出期限を守らない場合は、採択の取消しを行うこともありますので十分留

意してください。 

 

    キ．他府省の競争的研究資金及び独立行政法人から亣付される競争的研究資金で、補助

金と同一内容の研究課題が採択された場合は、速やかに「Ⅲ．照会先一覧」に記載さ

れた担当課へ報告し、いずれかの研究を辞退してください。また、特例民法法人等か

ら亣付される研究資金等で同一内容の研究課題が採択された場合は、速やかに「Ⅲ．

照会先一覧」に記載された担当課へ報告し、指示に従ってください。  

      なお、これらの手続きをせず、同一内容の研究課題の採択が明らかになった場合は、

補助金の採択の取消し、また、亣付決定後においては、補助金の返還等を求めること

があります。 

 

    ク．個人情報の取扱い 

       補助金に係る研究計画書又は亣付申請書等に含まれる個人情報は、補助金の業務

      のために利用及び提供されます。また、採択された個々の課題に関する情報（制度

      名、研究課題名、研究者名、所属研究機関名、予算額及び実施期間）は、「行政機

      関の保有する情報の公開に関する法律」（平成１１年法律第４２号）第５条第１号

      イに定める「公にすることが予定されている情報」とする他、マクロ分析に必要な

      情報は「政府研究開発データベース」への入力のため内閣府に提供され、分析結果

      が公表される場合があります。また、上記オに基づく情報提供が行われる場合があ

      ります。 

       なお、採択課題名等（研究代表者名を含む。）及び研究報告書 (概要版を含む。)

      については、印刷物、厚生労働省ホームページ（厚生労働科学研究成果データベー

      ス）により公開されます。 

 

    ケ．リサーチツール特許の使用の円滑化について  

       リサーチツール特許については、「ライフサイエンス分野におけるリサーチツー

      ル特許の使用の円滑化に関する指針」（平成１９年３月１日総合科学技術会議）に

      基づき、適切に取り扱うよう努めてください。  
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Ⅲ．照 会 先 一 覧   

 

    この公募に関して疑問点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会してください。  

        区       分           連絡先（厚生労働省代表03-5253-1111） 

１．行政政策研究事業 

 

（１）政策科学総合研究事業 

 

  

  

２．先端的基盤開発研究事業  

 

（１）再生医療実用化研究事業 

 

（２）創薬基盤推進研究事業 

                  

（３）医療機器開発推進研究事業 

 

３．臨床応用基盤研究事業 

 

（１）医療技術実用化総合研究事業 

     

４．成育疾患克服等次世代育成基盤研究

事業（仮称） 

 

５．第３次対がん総合戦略研究事業  

 

（１）第３次対がん総合戦略研究事業  

 

（２）がん臨床研究事業 

 

６．生活習慣病・難治性疾患克服総合研 

究事業 

 

（１）循環器疾患・糖尿病等生活習慣病

対策総合研究事業（仮称） 

  

（２）腎疾患対策研究事業 

 

（３）免疫アレルギー疾患等予防・治療                

   研究事業 

 

（４）難治性疾患克服研究事業 

 

７．長寿・障害総合研究事業  

 

 

 

 政策統括官付政策評価官室（内線7778） 

   

 大臣官房統計情報部保健統計室（内線7505） 

   

 

 

 医政局研究開発振興課（内線4151） 

 

 医政局研究開発振興課 (内線4151) 

 

 医政局研究開発振興課（内線4151） 

   

 

 

  医政局研究開発振興課（内線4151） 

 

  雇用均等・児童家庭局母子保健課（内線7937） 

 

 

 

 

  健康局総務課がん対策推進室（内線4604）  

  

  健康局総務課がん対策推進室（内線4604） 

  

 

 

 

  健康局総務課生活習慣病対策室（内線2339） 

 

 

健康局疾病対策課（内線2359） 

 

  健康局疾病対策課（内線2359） 

 

 

  健康局疾病対策課（内線2356） 
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        区       分           連絡先（厚生労働省代表03-5253-1111） 

（１）長寿科学総合研究事業 

 

（２）認知症対策総合研究事業 

 

（３）障害者対策総合研究事業（仮称） 

 

８．感染症対策総合研究事業  

 

（１）新型ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ等新興・再興感染症  

研究事業 

 

（２）ｴｲｽﾞ対策研究事業 

 

（３）肝炎等克服緊急対策研究事業 

 

９．地域医療基盤開発推進研究事業  

 

10．労働安全衛生総合研究事業 

 

11．食品医薬品等ﾘｽｸ分析研究事業  

 

（１）食品の安心・安全確保推進研究事   

業 

 

（２）医薬品.医療機器等ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ   

総合研究事業 

 

（３）化学物質ﾘｽｸ研究事業 

 

 

 

 

 

 

12．健康安全・危機管理対策総合研究事業                 

   

 

老健局総務課（内線3908） 

 

 老健局総務課（内線3908） 

 

 社会.援護局障害保健福祉部企画課（内線3029） 

 

 

 

 健康局結核感染症課（内線2379） 

  

   

  健康局疾病対策課（内線2357） 

 

 健康局疾病対策課肝炎対策推進室（内線2949） 

 

 医政局総務課（内線2520） 

  

 労働基準局安全衛生部計画課（内線5479） 

 

 

 

  医薬食品局食品安全部企画情報課（内線2452） 

 

 

  医薬食品局総務課（内線2712） 

 

 

 内容に関する照会：医薬食品局審査管理課化学

物質安全対策室(内線2425） 

 

提出に関する照会：国立医薬品食品衛生研究所

総務部業務課 

(03-3700-1141） 

    

内容に関する照会：健康局総務課地域保健室 

(内線2336） 

 

提出に関する照会：国立保健医療科学院総務部 

        総務課（048-458-6111） 

 

※ 公募研究事業名の「(仮称)」については、平成22年度予算成立後に削除する予定です。 

  したがって、研究計画書を提出する時には研究事業名の「 (仮称)」を削除して提出願います。  

 

※ 「政策科学総合研究事業」のうち「政策科学推進研究事業」については政策統括官付政策評

 価官室が、「統計情報総合研究事業」については大臣官房統計情報部保健統計室が照会先とな

 ります。 
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 Ⅳ．研究課題の評価 

 

研究課題の評価は、「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」（平成２０年４月１

日厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定）（※１）に基づき、新規申請課題の採択の可否等

について審査する「事前評価」、研究継続の可否等を審査する「中間評価」（※２）、研究

終了後の研究成果を審査する「事後評価」の三つの過程に分けられます。 

「事前評価」においては、提出された研究計画書に基づき外部専門家により構成される事

前評価委員会において、「専門的・学術的観点」と「行政的観点」の両面からの総合的な評

価（研究内容の倫理性等総合的に勘案すべき事項についても評定事項に加えます。）を経た

のち、研究課題が決定され、その結果に基づき補助金が亣付されます。（なお、公募研究課

題によっては、必要に応じ申請者に対して申請課題に対する研究の背景、目的、構想、研究

体制、展望等についてのヒアリングや施設の訪問調査を実施し、評価を行います。）  

研究課題決定後は、速やかに申請者へ文書で通知します。  

また、採択された課題等については、印刷物のほか厚生労働省ホームページ等により公表

します。 

 

 ※１ 近々、改定が予定されており、改定された場合には、改定後の指針が適用されます。  

※２ 研究期間が複数年度で採択された研究課題であっても、中間評価により中途で終了

  することがあります。 

 

 （１）専門的・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項  

 

   ア．研究の厚生労働科学分野における重要性  

     ・厚生労働科学分野に対して有用と考えられる研究であるか  

   イ．研究の厚生労働科学分野における発展性  

     ・研究成果が厚生労働科学分野の振興・発展に役立つか  

          ・臨床研究の場合は、いわゆる臨床研究登録がなされる予定か  

   ウ．研究の独創性・新規性 

     ・研究内容が独創性・新規性を有しているか  

   エ．研究目標の実現性・即効性  

     ・実現可能な研究であるか 

          ・研究が効率的に実施される見込みがあるか  

   オ．研究者の資質、施設の能力  

     ・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点から、遂行可能な研究であるか  

          ・臨床研究の場合は、疫学・生物統計学の専門家が関与しているか  

 

 （２）行政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項  

 

   ア．行政課題との関連性 

     ・厚生労働行政の課題と関連性がある研究であるか  

   イ．行政的重要性 

     ・厚生労働行政にとって重要な研究であるか  

          ・社会的・経済的効果が高い研究であるか  

   ウ．行政的緊急性 

     ・現時点で実施する必要性・緊急性を有する研究であるか 
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Ⅴ．公募研究事業の概要等 

 

 ＜補助金のうち本公募要項において公募を行う研究類型について＞  

厚生科学審議会科学技術部会に設置した「今後の中長期的な厚生労働科学研究の在り方に関

する専門委員会」の中間報告書（http://www.mhlw.go.jp/shingi/2005/04/s0421-4.html）に

基づき、平成18年度から本補助金を５つの研究類型に整理しました。  

本公募要項では、「指定型」、「戦略型」及び「プロジェクト提案型」を除いた次の２類型

について募集を行います。 
 

  １．一般公募型 

    一般公募による競争的枠組み。  

   

  ２．若手育成型 

    将来の厚生労働科学研究を担う研究者の育成を推進するための枠組み。  

  ・応募資格に制限（ただし、年齢制限のある事業においても、産前・産後休業又は育児休

業を取得した者については、その日数を応募資格の制限日に加算することができるもの

とします。研究計画書に休暇を取得したことを所属機関の長が証明した書類（様式自由）

を添付してください。） 

   ・研究評価結果のフィードバック等、教育的配慮を重点的に実施し、研究者のレベルアッ

プに寄与。 

   ※  「規制改革推進のための３か年計画」（平成19年６月22日閣議決定）において、「主

に業績が十分に定まらない若手研究者等について、導入に当たっての課題の解決を図り

つつ、一定の試行を行い、その効果を十分検証した上で『マスキング評価』を導入する

ことを図る。」とされていること等から、一部の研究事業において、マスキング評価を

実施することとしている。   

 

 

＜各研究事業の概要及び新規課題採択方針等＞ 

 

１．行政政策研究事業 

 

（１）政策科学総合研究事業  

ア．政策科学推進研究事業  

 ＜事業概要＞     

社会保障制度に対する国民の関心は高く、専門的・実務的な観点からの理論的・実証的研

究を踏まえた効果的・効率的な施策の推進が求められている。  

本研究事業においては、人文・社会科学系を中心とした人口・尐子化問題、年金・医療・

保健・介護等、社会保障全般及び個々の分野に関する研究等に積極的に取り組み、社会保障

に係る基礎データの提供等、厚生労働行政施策の企画立案及び推進に資することを目的とし、

①社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究、②世帯・個人の経済・生活状況と社会保

障に関する研究、③社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進等に関する研究

について、一般公募を行うとともに、若手研究者の参入を促進するため、「若手育成型」の

研究を公募する。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  
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 ＜新規課題採択方針＞     

   平成２２年度の新規研究は、厚生労働行政に関する諸課題について、社会・経済構造等の

  変化、各々の制度を支える財政状況、対象となる者の真のニーズ等を踏まえた上で、厚生労

  働政策の設計とその推進に資する調査研究を重点的に採択することとする。  

   なお、諸外国との国際比較を行う場合には、単なる事実関係の確認に留まらず、それぞれ

  の国の社会経済状況・歴史・文化等を踏まえて調査研究を行うこと。  

 

   研究費の規模 ： ①、②１課題当たり2,000千円～ 8,000千円程度（１年当たりの研究費）  

                    ③  １課題当たり2,000千円～15,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

   研究期間   ： １～３年  

    ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。   

 

   新規採択予定課題数 ：10課題程度、うち「若手育成型」については１課題程度   

    ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

      の課題を選択することがある。  

 

  若手育成型の応募対象： 

   平成２２年４月１日現在で満３９歳以下の者(昭和４５年４月２日以降に生まれた者） 

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

 

 ＜研究計画書記入の留意点＞  

  ア. 具体的にどのような施策の立案、政策提言に役立つ成果を上げようとしている研究で

あるのかを明確に記述すること。 

  イ. 当該研究分野における先行業績を丁寧に整理し、その進捗状況及び研究班ならではの

独自性、先駆性を具体的に記述すること。  

    ウ. 中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度

（未達成の場合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不  

可となる場合もあり得ることに留意すること。  

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

  ① 社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究         

人口、地域・家庭等の社会構造や、企業活動・経済情勢等の経済構造の変化は、近

年、めまぐるしいものがあり、それらへの対応は喫緊の課題となっている。特に、尐

子化対策については、近年の出生率低下を受け、政府をあげて取り組んでいるところ

であり、平成22年度新規採択に当たっての重点事項を以下に列挙する。  

 

（ア）人口構造の変化と社会保障制度の相互関係に関する研究    （２２０１０１０１） 

出生率の低下・寿命伸長等の人口動態変動が将来人口の規模・構造並びに社会保障

制度に与える影響、及び社会保障制度がこうした人口構造の変化・その原因に与える

影響等に関する研究。 
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（イ）持続可能な社会保障のための人的資源と費用の在り方に関する研究         

（２２０１０２０１） 

社会保障分野で働く人々の専門性や技能、モチベーションを向上させる道筋及び地域

社会での潜在的な人的資源や社会保障サービスに積極的に協力する人々とのネットワー

クを発展させていくための道筋について、人的資源の確保と創出に関する実証分析、制

度分析、国際比較等により検証､評価しながら提言する研究とすること。  

             

（ウ）ソーシャルキャピタルに関する研究              （２２０１０３０１） 

地域における住民相互の支え合い活動の契機となる行政によるコミュニティづくり、

住民の自発的な活動、及び学校等の地域資源を媒介とした活動等のソーシャルキャピタ

ルの現状、及び高齢者・障害者支援や子育てニーズ等への関わりの現状について調査・

分析し、その結果に基づいた政策提言を行う研究。 

 

（エ）我が国におけるチャイルド･デス･レビューに関する研究      （２２０１０４０１） 

子どもが死亡した場合に、その原因や死亡に至った状況を詳細に検討することを目的

として欧米等で導入されている制度（チャイルド･デス･レビュー :Child Death Review）

について、①各国の制度の詳細と各国間の相違点の調査・研究、②制度の背景にある社

会的な側面の我が国との比較等の研究を行い、我が国でのチャイルド・デス・レビュー

の在り方を示す研究とすること。   

 

  ② 世帯・個人の経済・生活状況と社会保障に関する研究  

所得・資産格差の拡大をめぐる議論を受け、成長力底上げ戦略では働く人全体の所得

や生活水準を引き上げつつ、格差の固定化を防止することとしているところであるが、

社会・経済の持続的成長や社会における公正の確保等の観点から、適正な社会保障制度

の在り方の検討に資する研究を求めるものである。平成 22年度新規採択に当たっての重

点事項を以下に列挙する。 

 

（ア）低所得者、生活困窮者の実態把握及び支援策の在り方に対する調査研究        

                                     （２２０１０５０１） 

低所得者、生活困窮者、貧困者の生活実態や健康に関する実態把握と、その支援策の

あり方に関する調査研究であること。このうち低所得者等の実態把握については、これ

までの国民生活基礎調査結果等の既存データについての可能な再分析とその評価を行う

ことも含まれる。 

  

（イ）世帯所得と世帯員の健康の関係を踏まえた医療保障･所得保障施策の在り方に関する研

究                                  （２２０１０６０１） 

国民生活基礎調査、縦断調査、再分配調査等のデータなどの分析により、世帯の所得

水準と健康水準との関連について検討し、それを踏まえた社会保障制度のあり方につい

て提言する研究であること。  

        

③ 社会保障分野における厚生労働行政施策の効果的な推進等に関する調査研究  

尐子高齢化の進展など我が国の社会経済構造が変化する中で、社会保障分野において

は、これまで年金、介護保険、医療保険制度の抜本的改革が行われてきたところである。

このような社会保障制度の改革の流れの中で、厚生労働施策が効果的に推進されている

か検証する研究を求めるものである。平成22年度新規採択に当たっての重点事項を以下
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に列挙する。 

 

（ア）医療と福祉の連携の在り方に関する研究              （２２０１０７０１） 

医療と福祉の連携に関する課題について、特に連携の阻害要因についての現状分析を

行った上で、連携の円滑化に資する提言を行う研究。なお、医療と介護の連携を扱う場

合には、同時期に行われる診療報酬と介護報酬の改定に資する提言を行うこと。  

 

（イ）医療、福祉経営における管理会計の手法に関する研究         （２２０１０８０１） 

医療、福祉サービスの経営主体における管理会計の手法の実態について調査し、運営

の効率化や職員のモチベーションの向上等より効率的、効果的な経営を促す提言を行う

研究であること。 

 

（ウ）平均在院日数の増減の要因分析に関する研究                （２２０１０９０１） 

平均在院日数の増減の要因分析を行う研究。平均在院日数（全体・病床種別）の推移

と、その間の医療政策の変遷とを比較し、都道府県別、医療圏別の分析を行うこと。 

DPC導入等の全国的な施策と、当該地域独自の施策や地域事情の影響を整理したものと

すること。医療提供体制に係る分析にとどまらず、患者の受療行動が平均在院日数に与

える影響を考察する研究であること。  

 

（エ）厚生労働行政に関する広報活動についての分析研究       （２２０１１００１） 

厚生労働省が国民から持たれているイメージの現状を把握した上で、今後望まれる情

報提供の在り方や広報活動の姿について検討し、目指すべき目標を提示する研究である

こと（その際、目標に向けての工程も具体的に示すこと）。 

       

  【若手育成型】 

  一般公募型のうち若手育成に資する研究              （２２０１１１０１） 

   本研究では、新たな若手研究者が、①～③の公募研究課題につき実施する独創性や新規性

に富む研究開発課題の提案及び実施を求めるものである。   

 

 

イ．統計情報総合研究事業 

 ＜事業概要＞ 

  統計行政の法的基盤である統計法が平成19年５月に全面改正され、平成21年４月１日から

全面施行となった。政府は社会全体の情報基盤としての公的統計という認識に立ち、平成 21

年３月に策定された「公的統計の整備に関する基本的な計画」 (以下「基本計画」という。) 

に基づいて統計の向上や二次的利用を推進することとなった。基本計画では、関係府省に対

して公的統計の整備を推進するために必要な事項として、行政記録情報等の活用の検討、オ

ーダーメイド集計、匿名データの作成及び提供の適切な実施、サービスの拡大等を求めてい

る。このように、政府の統計情報は国民の大きな関心を呼んでおり、行政施策を計画的に進

める上で基盤となる統計情報の重要性はますます高まっている。さらに、国際的な動向とし

てICD（国際疾病分類）の改訂に向けた作業が2014年WHO総会での承認を目指して本格的に始

まっており、これらに適宜対応していくことが求められている。  

      以上の状況を踏まえ、厚生労働行政を取り巻く環境が大きく変化する中、政府が質の高い

効率的な厚生労働行政サービスを提供するためには、その元となる統計調査についての調査
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手法・精度、データ処理、分析、情報発信等の向上がさらに求められる。  

  平成22年度はこれまでの成果を基礎としつつ、一般公募型として、①厚生労働統計調査の

調査手法や標本設計に関する研究、②厚生労働統計データの高度処理システムの開発に関す

る研究、③厚生労働統計にデータの情報発信等に関する研究を求める。更に、次世代の厚生

労働統計の専門家の育成を図ることを目的に、上記の研究テーマに関連した若手育成枠を設

けることとする。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

採択に当たっては、社会・経済の変化に対応した統計の整備及び統計調査の効率的・円滑

な実施に関して、「公的統計の整備に関する基本的な計画」（平成 21年３月）(http://www. 

soumu.go.jp/menu_news/s-news/090313_2.html)を踏まえた研究及び厚生労働省大臣官房統

計情報部所管の統計調査に実際に応用が可能な研究を重点的に評価する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 1,000千円 ～ 3,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

      研究期間：１～２年程度 

     

      新規採択予定課題数：３～４課題程度 うち、「若手育成型」については１課題程度  

       ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

    数の課題を選択することがある。  

  

 ＜公募研究課題＞ 

  【一般公募型】 

①  厚生労働統計調査の調査手法及び精度の向上に関する研究    （２２０２０１０１） 

統計情報の精度や国際比較性を向上させるための統計調査手法やその標準化について

の具体的な方策に関する研究を求める。  

特に、保健医療福祉の現場における国際生活機能分類（ ICF）の活用方法に関する研

究を評価する。 

     

    ② 厚生労働統計データの高度処理システムの開発に関する研究   （２２０２０２０１） 

報告者負担や行政コストの削減等に向けた効率的な厚生労働統計作成のための高度処

理技術を開発する研究を求める。  

特に、医療機能情報提供制度やレセプト電子化等の進捗状況を踏まえた行政記録情報

等の活用やデータリンケージ等についての研究を評価する。  

  

    ③ 厚生労働統計データの情報発信等に関する研究         （２２０２０３０１） 

統計情報の有効活用を促進し、統計にかかる情報発信を向上させる研究を求める。特

に、ユーザーニーズを踏まえた公表手法の向上についての研究や、厚生労働統計の二次

的利用の推進に係る秘匿技法についての研究等を求める。  

 

 【若手育成型】 

  一般公募型のうち若手育成に資する研究               （２２０２０４０１） 

本研究では、若手研究者が①～③の公募研究課題について独創性や新規性に富む研究開発
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課題の提案及び実施を求めるものである。 

 

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

先行研究等で培われた知見を十分整理した上で、当該研究の目的、期待される統計情報施

策への効果を明確に記載すること。 

 

 

２．先端的基盤開発研究事業  

 

（１）再生医療実用化研究事業  

＜事業概要＞ 

再生医療は、健康寿命の延伸に寄与する次世代医療技術であり、その実用化への期待は大

きい。本事業では、新たな再生医療技術の開発について、疾患への応用を見据えた研究開発

の実施、安全・品質に配慮した技術開発の推進を図ることとしている。本事業で生み出され

た成果が、より安全・有効な治療法として速やかに臨床応用されることが重要であることか

ら、「一般公募型」により、臨床応用に近い段階にある研究に対して支援の重点化を図る。

さらにこの分野における国際的な競争力を維持するために、優れた基礎研究シーズを持った

若手研究者等の活躍の場を確保する観点から、「若手育成型」により、有望な基礎研究シー

ズを採択し、２年間の研究成果をもって評価・選択・集中化を行うこととしている。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

  ＜新規課題採択方針＞ 

 【一般公募型】 

① 各分野（神経・運動器、肝臓・膵臓、皮膚・感覚器あるいは歯等）における再生医療

技術の早期臨床応用を目標としたエビデンス創出のための研究  

 

② 再生医療を活用する新規治療技術の実用化に関連した、細胞・組織等を用いる治療技

術の安全性・品質の確保に関する技術開発  

 

【若手育成型】 

③ 再生医療における革新的治療技術開発を目指した研究     

 

   研究費の規模：１課題当たり  

    公募研究課題①～② 30,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

    公募研究課題③            5,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：公募研究課題①～②  ３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可と

なる場合がある。） 

         公募研究課題③    ２年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可と

なる場合がある。） 

 

新規採択予定課題数：公募研究課題①～② 合計１課題程度 

公募研究課題③      ２課題程度 
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  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

    ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

①  各分野（神経・運動器、肝臓・膵臓、皮膚・感覚器あるいは歯等）における再生医療

技術の早期臨床応用を目標としたエビデンス創出のための研究（２２０３０１０１） 

  研究申請者の所属する施設が細胞調製施設等を有し、基礎研究から前臨床研究、臨床

応用へと一貫した研究開発を行う研究、又はシーズを有するにもかかわらず、細胞調製

施設等を有する臨床研究機関に属さない研究者が、当該施設等を有する臨床研究機関と

の共同研究により、早期臨床応用が可能となる研究（拠点共同利用型研究）のいずれか

とする。また、研究機関のネットワークによる多施設共同研究が望ましい。  

研究成果を社会に還元するため、研究期間内において、「ヒト幹細胞を用いる臨床研

究に関する指針（平成18年厚生労働省告示425号）」に則り臨床研究が開始されている

か、又は橋渡し研究中であり、３年以内に開始可能となる研究を優先して採択する。  

 

② 再生医療を活用する新規治療技術の実用化に関連した、細胞・組織等を用いる治療技

術の安全性・品質の確保に関する技術開発            （２２０３０２０１） 

特に、再生医療における、感染リスクの排除、同一性の確保、免疫反応・がん化等の

抑制、あるいは品質管理に関する研究を優先して採択する。  

 

 【若手育成型】 

③ 再生医療における革新的治療技術開発を目指した研究     （２２０３０３０１） 

当該領域においては、有望な基礎研究シーズを採択し、２年間の研究成果をもって評

価し、研究期間終了時に臨床応用に近いと評価された研究課題を一般公募型につなげ、

選択・集中化しながら研究規模の拡大を行うことで、より早い臨床実現を目指すことと

している。 

 

 ＜再生医療実用化研究の留意点＞  

ア．「７．研究の概要」について、1,000字以内での記入を求めている研究要旨とは別に、

申請研究の内容が、＜新規課題採択方針＞及び＜公募研究課題＞に示す研究目的に沿っ

た内容であることを、「７．研究の概要」記入欄の最後に具体的に記載すること。  

イ．「９．期待される成果」について、より具体的に把握するため、申請研究終了時に期

待される成果と、研究分野の長期的な成果（目標）とを別々に示すこと。  

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

イ）の項目に該当する論文（全文）の写し（冊子又はＡ４以外の規格の論文については

１枚毎にＡ４サイズにコピーすること。）を添付した研究計画書を提出すること。欧文

のものについては日本語要旨も添付すること。 

ア）申請する課題に係る分野に特に関連するもの。  

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

理由を添付すること。 

エ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  
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オ．特に、研究計画においては、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等

（Ⅱ応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっ

ての研究倫理に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている

（又はその見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費

用及び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書

等により同意を得ること。 

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

倫理的妥当性を確保する体制について説明する資料を添付し提出すること。  

カ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に

関する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開さ

れているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実施

報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。 

 

（２）創薬基盤推進研究事業  

ア．創薬総合推進研究（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

本研究事業は、創薬基盤推進のため特定の分野・領域について重点的な支援を行い、スク

リーニング系の開発、候補化合物探索、候補化合物最適化といった、医薬品開発過程を迅速

化・効率化するための技術基盤の確立に向けた研究の推進を目的とする。  

今回の公募では、近年のゲノム研究等の進展に伴い、ヒトの細胞や遺伝子などを材料とし

た研究から重要な知見が得られるようになっており、研究材料たる生物資源の整備は研究上

非常に重要なものとなっていることから、生物資源（培養細胞、ヒト組織、遺伝子、実験動

物、霊長類、薬用植物）の整備又は薬効評価に利用できるモデル動物（細胞等の評価系を含

む）を作成する研究を「一般公募型」により実施し、厚生労働科学研究を支える基盤を整備

することを目的とする。 

また、漢 方薬の 作用 機序を解 明する ため の基礎研 究及び 漢方 薬に用い る薬用 植物

のデータ ベース 構築 に係る基 盤整備 につ いても、 「一般 公募 型」によ り実施 する 。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 【一般公募型】 

① がん、心筋梗塞、脳卒中、認知症等の領域で開発が望まれる新規の疾患モデル動物  

（細胞等の評価系を含む）の開発に関する研究 

② 自然発生病態動物の開発法・システムに関する研究  

③ 漢方薬の作用機序を解明するための研究  

   ④ 漢方薬に用いる薬用植物の総合情報データベースを構築するための基盤整備  

 

   研究費の規模：１課題当たり 

公募研究課題①、② 5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題③   10,000千円 ～ 20,000千円程度 

    公募研究課題④         100,000千円程度 

 

   研究期間：３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる場合がある。）  
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   新規採択予定課題数：公募研究課題①、② 合計２課題程度 

              公募研究課題③    １１課題程度 

             公募研究課題④     １課題程度 

 

 ＜公募研究課題＞ 

新規有用生物資源の開発に関する研究又は有用生物資源の機能解析に関する研究であって

次に掲げるもの 

 【一般公募型】 

①  がん、心筋梗塞、脳卒中、認知症等の領域で開発が望まれる新規の疾患モデル動物

（細胞等の評価系を含む）の開発に関する研究       （２２０４０１０１） 

      動物開発施設で実施する新規の疾患モデル動物（がん、心筋梗塞、脳卒中、認知症

     等）の開発を目指す研究を採択する。  

      本研究で言う「新規」とは、以下のとおり。  

ア．過去に適切なモデル動物がいなかったため、薬剤開発等に向けた先駆的な研

究を十分に行い得なかった疾患を対象とするもの  

イ．既存のモデル動物より、再現性や利便性並びに経済性の観点から圧倒的に秀

でているもの  等 

疾患モデル動物の開発に関しては、ニーズがあることが重要であり、創薬等のニー

ズに沿わない研究は対象としない。  

申請に際して、創薬等のニーズの内容に関して、明確に記載すること。  

 

   ② 自然発生病態動物の開発法・システムに関する研究      （２２０４０２０１） 

      動物開発施設で実施する自然発生病態動物の開発法やシステムに関する研究を採択

する。疾患に関しては特に限定しないが、日本人に代表的な疾患（がん、認知症、生

活習慣病等）のモデル動物開発を目指す課題を優先する。  

 

③ 漢方薬の作用機序を解明するための研究           （２２０４０３０１） 

漢方薬の有効成分を同定し、作用点、作用メカニズムを解明するための基礎研究  

（有効成分の単離や構造決定を含む）を実施する。  

 

④ 漢方薬に用いる薬用植物の総合情報データベースを構築するための基盤整備  

                             （２２０４０４０１） 

漢方薬の研究・開発等を推進することを目的として、漢方薬に用いる薬用植物に係

る総合的情報のデータベースを構築するための、基盤整備を実施する。  

本研究は、文献情報を収集しただけのデータベースではなく、実際の薬用植物の研

究から得られた情報を基にした総合的なデータベースの構築を目的としている。その

ため、データベースを構築するための情報として、さく葉標本や植物の内部形態に係

る写真データ、栽培・調整方法の詳細データなどを含めることとする。  

 

 ＜創薬総合推進研究の留意点＞  

ア．「７．研究の概要」について、1,000字以内での記入を求めている研究要旨とは別に、

申請研究の内容が、＜新規課題採択方針＞及び＜公募研究課題＞に示す研究目的に沿った

内容であることを、「７．研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。特に、研

究課題④については、写真データや栽培方法などの詳細なデータベース情報を、実際の薬

用植物の研究から得るための体制を有していることを具体的に説明すること。  

イ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待
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される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、研究対象となっている生物資源及び所属機関で行っている生物資源

の配分実績（過去３年間）、生物資源を新たに開発する場合は、実際の公的バンク等を介

した生物資源の普及に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を

添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

  ウ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

 

（３）医療機器開発推進研究事業  

ア．低侵襲・非侵襲医療機器（ナノテクノロジー）研究（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

   本研究事業は、低侵襲及び非侵襲の医療機器を中心とした医療機器開発推進のため特定の

分野・領域について重点的な支援を行い、画期的な医薬品・医療機器の研究・開発等が促進

され、国民に対するより安全・安心な医療技術の提供や医療機器産業等の振興を目的とする。  

   今回、ナノスケールの超微細技術(ナノテクノロジー)を医学へ応用することにより、非侵

襲・低侵襲を目指した医療機器等の研究・開発を推進し、患者にとってより安全・安心な医

療技術の提供の実現を目指す「一般公募型」及び「若手育成型」の研究を公募する。 

   この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 【一般公募型】 

① 超微細技術(ナノテクノロジー)を活用した疾患の超早期診断・治療システム等に係る

医療機器等の開発に関する研究  

 

 【若手育成型】 

② 超微細技術(ナノテクノロジー)を活用した疾患の超早期診断・治療システム等に係る

医療機器等の開発のうち若手研究者が主体となって行う研究  

 

研究費の規模：１課題当たり  

公募研究課題① 30,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題②          5,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる場合がある。）  

 

新規採択予定課題数：公募研究課題① ３課題程度 

        公募研究課題② ２課題程度 

   

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  
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    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

超微細技術（ナノテクノロジー）を活用した医療機器等の開発技術を産官学間の連携の下、

医学・薬学・化学・工学の融合的研究等学際的に発展させる研究である。  

また、課題採択に当たっては、研究終了時又はその数年先（３年以内）に臨床応用される

研究計画であること､民間企業との連携等により早期に実用化・製品化が期待できる研究又

は下記において例示した研究を優先して採択する。  

なお、本事業では、一般公募型及び若手育成型による公募を実施することとするが、若手

育成型については必ずしも民間企業との連携を求めるものではない。  

  

 【一般公募型】 

① 超微細技術(ナノテクノロジー)を活用した疾患の超早期診断・治療システム等に係る

医療機器等の開発に関する研究                （２２０５０１０１） 

(例) 

・疾患の病態解明や医薬品の体内動態観察のため、たんぱく質等の画像化技術を開

発 

・疾患の鍵となるたんぱく質の分子構造を明らかにし、それを基に分子標的薬剤を

探索あるいは設計する技術を開発  

・分子の機能をイメージングで評価する系を確立して、分子を標的とした薬剤の評

価系に応用する技術を開発 

・疾患の病態と関連する分子の活性化・変性などの機能変化を生体内でイメージン

グする分子プローブを開発 

・ＤＤＳ、マイクロマシン、あるいは生体材料との複合技術を活用した重大疾病へ

の治療法の確立 

・抗体、リガンドの利用等により正常細胞と病的細胞の分子レベルの差違に着目し

て疾患の超早期診断・治療を行うシステムの開発に関する研究  

・画像診断技術とバイオマーカーを融合した重大疾患の超早期診断・治療システム

の開発に関する研究 

 

 【若手育成型】 

②   超微細技術(ナノテクノロジー)を活用した疾患の超早期診断・治療システム等に係

る医療機器等の開発のうち若手研究者が主体となって行う研究          

                             （２２０５０２０１） 

当研究課題の応募に当たっては、既存の検診・診断・治療・フォローアップ技術と比

較して、感度・特異度に優れていること、費用対効果に優れていること、侵襲性（放射

線被曝を含む）が尐ないこと、がんに関してはより微小な段階から転移が診断できるこ

と及び位置把握精度が高いことなどの長所について具体的数値・根拠を示して、研究計

画書の「８．研究の目的、必要性及び特色・独創的な点」に記載すること。  

 

 ＜医療機器総合研究の留意点＞ 

ア．「７．研究の概要」について、1,000字以内での記入を求めている研究要旨とは別に、

申請研究の内容が、＜新規課題採択方針＞及び＜公募研究課題＞に示す研究目的に沿った

内容であることを、「７．研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。  
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イ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る過程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

ウ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

エ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究

倫理に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見

込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有

無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得

ること。 

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

  オ．介入を伴う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。  

 

 

３．臨床応用基盤研究事業  

 

（１）医療技術実用化総合研究事業  

ア．臨床研究基盤整備推進研究 

＜事業概要＞   

「新たな治験活性化５カ年計画」（平成 19年３月 30日医政発第 0330064号）に示された

「中核病院」の役割を担う機関について、「一般公募型」により、治験・臨床研究を支える

基盤の整備を主に人材育成の観点から効率的に行う研究。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

＜新規課題採択方針＞   

  「新たな治験活性化５カ年計画」における「中核病院」に求められる体制を整備するため

に、医師主導治験を含む臨床研究の計画立案・統計解析・データマネジメント、コンサルテ

ィング機能の提供、治験ネットワークにおける手続きの効率化を中心とした実施体制整備に

資する研究を採択する。採択に際しては、中核病院に求められる体制の整備に資する研究で

あるべきとの観点から、各機関の治験・臨床研究の実績、研究計画の具体性、研究成果の長

期的活用内容、治験・臨床研究の実施基盤の整備状況等を重視する。  

 

【一般公募型】 

① 医療機関における治験・臨床研究基盤整備研究  
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研究費の規模：１課題当たり  

公募研究課題①  80,000千円 ～ 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる場合がある。）  

 

新規採択予定課題数：公募研究課題①  ５課題程度 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

①  医療機関における治験・臨床研究基盤整備研究          （２２０６０１０１） 

  各医療機関において、治験・臨床研究管理部門の長（又はそれに相当する者）が自

らの機関の治験・臨床研究実施体制について分析を行い、その結果を踏まえ各機関の

特徴に応じた治験・臨床研究実施基盤整備計画を策定し、中核病院としての役割を遂

行する。 

 

＜臨床研究基盤整備推進研究の留意点＞  

ア．厚生労働省「治験拠点病院活性化事業」及び文部科学省「橋渡し研究支援推進プログラ

ム」に採択されている機関は対象としない。  

イ．医療機関の長の承諾 

本研究は基盤整備のための研究であり、研究終了後の研究成果の活用、人材の配置等

を確実なものとするため、研究計画書の提出に際しては各医療機関の長の承諾を得るこ

と。 

ウ．各医療機関における治験及びその他研究の実績  

下記Ⅰ）及びⅡ）に掲げる項目について具体的数値、名称、内容等を別添様式に記載

し、提出すること。 

Ⅰ）治験*の実績（別添様式１） 

ア）平成18年4月1日～平成21年3月31日に実施された**医師主導治験の有無（有とし

た場合はプロトコール名、治験全体及び当該機関における登録症例数、資金源、治

験責任医師名及び調整医師等当該治験全般のマネジメント担当の有無を明記）  

イ）平成18年4月1日～平成21年3月31日に実施された**製薬企業との契約に基づく治 験

のプロトコール数（可能であればプロトコール名を明記のこと。また、対象期間内

に終了報告書が提出された治験においては、総契約症例数及び登録症例数を明記す

ること。それ以外については、治験開始時期からの通年の登録症例数も明記のこ

と。） 

注）* 上記「治験」とは独立行政法人医薬品医療機器総合機構において治験届受

理されたものを指す。 

**  上記「実施された」とは、当該期間又はそれ以前に治験審査委員会（又は

それに相当するもの）により承認され実施された治験（当該期間内の終了

報告書提出の有無を問わない。）。  

Ⅱ）その他臨床研究の実績（別添様式２） 

平成18年4月1日～平成21年3月31日に倫理審査委員会（又はそれに相当するもの）

により承認された臨床研究のプロトコール名、臨床研究全体の予定症例数及び当該機

関における登録症例数、公的資金の有無（有の場合はその名称と「申請時研究課題

名」）、多施設共同／単施設臨床研究の別、当該施設における研究責任者 *及び研究

事務局等当該臨床研究全般のマネジメント担当の有無（有の場合は該当医師の所属、

氏名）、データ管理の有無。  
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・医薬品を用いた介入研究** 

・医療機器を用いた介入研究** 

・医薬品、医療機器以外（診断技術、手術、看護ケア等）の介入研究 ** 

・アウトカム研究 

・ケースコントロール研究／コホート研究  

注）* 上記「研究責任者」とは、「臨床研究に関する倫理指針」（平成 20年厚生

労働省告示第415号）にある、個々の臨床研究機関において、臨床研究を実

施するとともに、その臨床研究に係る業務を統括する者をいう。  

** 上記「介入研究」とは、「臨床研究に関する倫理指針」の第１  基本的考え

方,３ 用語の定義,（１）臨床研究の①及び②を指す。  

Ⅲ）治験・臨床研究に関するコンサルティングの実績  

ア）他の共同研究を行う医療機関に対して、治験・臨床研究に関するコンサルティン

グを提供できる体制の有無及びその体制の内容 

イ）平成18年4月1日～平成21年3月31日の間に提供したコンサルティング機能の具体

的内容 

ウ）国内外における承認審査業務又は相談業務経験者の有無（有の場合は機関名並び

に機関所属人数及び治験事務局等の業務に携わる人数）  

Ⅳ）治験ネットワークにおいて円滑に進むための治験事務等効率化への取組の実績  

ア）治験手続等が円滑に実施されるための効率化の取組の有無（有の場合はその具体

的な取組内容） 

エ．各医療機関の治験・臨床研究実施体制の現状分析  

別添様式３「治験・臨床研究基盤整備状況調査票」別添様式４「パフォーマンス調査

票」により、（平成21年９月30日現在）、「新たな治験活性化５カ年計画」の中核病院

に期待される機能を参照して、各医療機関における治験・臨床研究実施体制の現状分析

を行い、その結果を提出すること（治験・臨床研究に係る手続きの効率化についての取

組の分析を含む）。 

オ．各医療機関における治験・臨床研究基盤整備計画  

上記ウ．の分析結果を基に、中核病院として充足すべき部分の強化など各医療機関の

特徴を活かした治験・臨床研究実施基盤整備計画を策定し研究計画書「１０ .研究計画

・方法」及び「１１.倫理面への配慮」に記載すること。  

また、人材に関しては、研究者として育成すべき若手医師、生物統計家、データマネ

ージャー、治験に限らず臨床研究も支援する CRC等の人数、配置等について具体的に示

し、研究終了後の人材配置も含めて計画を策定すること。  

カ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る過程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

キ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

 

イ．臨床研究推進研究（仮称） 

 ＜事業概要＞       
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「一般公募型」により、我が国で生み出された基礎研究の成果を臨床現場に迅速かつ効率

的に応用していくために必要な技術開発、探索的な臨床研究等を推進するとともに、医薬品

や医療機器を用いた治療法及び診断法等（以下「治療法等」という。）の医療技術について

臨床において適切に実施されるよう、エビデンスを確立する研究を推進することを目的とす

る。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の

額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 【一般公募型】 

① 医薬品又は医療機器に係る基礎研究の成果を適切に臨床応用するために実施する研究

であって、薬理試験、用量探索試験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその

実用化等に関する研究 

② 臨床研究のプロトコール作成研究  

③ 既に作成済みのプロトコールに基づいて実施する臨床研究  

④ 統合医療分野の評価技術の開発に関する研究  

⑤ 漢方薬の有効性・安全性のエビデンスを創出する研究  

 

研究費の規模：１課題当たり  

公募研究課題① 30,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題②               10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題③ 40,000千円 ～ 60,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題④  5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

公募研究課題⑤ 40,000千円 ～ 60,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：公募研究課題① ３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる

場合がある。） 

公募研究課題② １年 

公募研究課題③ ３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる

場合がある。） 

                公募研究課題④ ３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる

場合がある。） 

 公募研究課題⑤ ３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可となる

場合がある。） 

    新規採択予定数：公募研究課題① ２課題程度 

            公募研究課題② ２課題程度 

            公募研究課題③ ２課題程度 

            公募研究課題④ ２課題程度 

           公募研究課題⑤ ５課題程度 

 

  ＜公募研究課題＞ 

  【一般公募型】 

① 医薬品又は医療機器に係る基礎研究の成果を適切に臨床応用するために実施する研究

であって、薬理試験、用量探索試験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその

実用化等に関する研究 
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                              （２２０７０１０１） 

研究代表者又は研究分担者が確立した研究成果を活用して画期的かつ優れた治療法等

を開発するための医薬品又は医療機器に関する研究であって、薬理試験、用量探索試 

験、性能試験、安全性試験、検査指標の探索及びその実用化等を行う研究。基礎研究成

果を臨床応用へ橋渡しすることを目的とする。 

   

   ② 臨床研究のプロトコール作成研究                       （２２０７０２０１） 

         新規に開発された医薬品等を用いた治療法等、国内において適応外使用が行われてい

る治療法等、諸外国では標準的な治療法として用いられていながら、我が国で実用化さ

れていない治療法等のエビデンスの確立に係る臨床研究の計画を作成する研究である。  

     なお、国内において承認が得られておらず、適用外使用が行われている治療法につい

て、優先的に採択する。 

 

③ 既に作成済みのプロトコールに基づいて実施する臨床研究    （２２０７０３０１） 

         新規に開発された医薬品等を用いた治療法等、国内において適応外使用が行われてい

る治療法等、諸外国では標準的な治療法として用いられていながら、我が国で実用化さ

れていない治療法等のエビデンスの確立に係る臨床研究を実施する研究である。臨床研

究に係るプロトコールが既に作成されている研究を対象とする。  

     なお、国内において承認が得られておらず、適応外使用が行われている治療法につい

て、優先的に採択する。 

 

④ 統合医療分野の評価技術の開発に関する研究         （２２０７０４０１） 

     西洋医学に含まれない医療領域である相補・代替医療に該当する漢方、あん摩マッサ

ージ、はり、きゅう等のほか、カイロプラクティック等及びヨガ・精神療法等を現代西

洋医療と効果的に組み合わせた医療を統合医療と呼ぶ。統合医療による評価技術を開発

するために、臨床におけるエビデンスの確立を目的とする。  

 

⑤ 漢方薬の有効性・安全性のエビデンスを創出する研究       （２２０７０５０１） 

漢方薬の有効性・安全性についての科学的エビデンスを創出するための臨床研究を実

施する。 

 

＜臨床研究推進研究の留意点＞ 

ア．研究課題①について、企業等との協力体制など、確実に臨床応用へつなげる道筋を明確

に示すこと。 

イ．研究課題②について、研究終了後、確実に研究課題③に移行して臨床研究を実施する体

制を確保すること。また、特段の理由のない限り、研究終了後確実に研究課題③へ申請を

行うこと。 

  ウ．研究課題③について、研究課題②において作成したプロトコール以外に、その他の適切

に作成され、既に完成しているプロトコールを用いた臨床研究も可である。 

エ．研究課題③については、研究期間内に、目的とした効能・効果又は用法・用量等に係る

エビデンスの確立を目指すものであること。  

 オ．研究課題②及び③の計画及び実施に当たっては、次の条件を満たすものであること。  

  Ⅰ）安全性を確保する観点 

      実施医療機関が（財）医療機能評価機構の認定を受けている (又は見込みである）

こと。 

  Ⅱ）有効性を確保する観点 
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     プロトコールについては、予め諸外国において当該効能等の安全性・有効性等に係

るエビデンスが十分にあることを確認の上、作成又は作成されたものであること。 

 カ．「７．研究の概要」について、1,000字以内での記入を求めている研究要旨とは別に、  

申請研究の内容が、＜新規課題採択方針＞及び＜公募研究課題＞に示す研究目的に沿った

内容であることを、「７．研究の概要」記入欄の最後で具体的に説明すること。  

 キ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る過程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

        なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

  ク．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

 ケ．研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究に関する倫理指針等（Ⅱ

応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研

究倫理に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を

得ること。 

 コ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

４．成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

「子どもが健康に育つ社会、子どもを生み、育てることに喜びを感じることができる社会」

の実現のために、次世代を担う子どもの健全育成と、女性の健康の支援に資する研究につい

て募集を行う。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。 

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

晩婚化、尐子化、分娩取扱医療機関の減尐など、近年の社会環境を踏まえ、当面、厚生労

働行政において迅速に解決しなければならない母子保健領域の諸課題の解決のための新たな

行政施策の企画と推進のために応用が可能な研究を採択する。  

なお、より短期間で成果を得られる研究を優先して採択する。  

 

  研究費の規模：１課題当たり5,000千円～50,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：１～３年 
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  新規採択予定課題数：８課題程度 

              

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

（１）小児慢性特定疾患の登録・管理・解析・情報提供に関する研究   （２２０８０１０１） 

小児慢性特定疾患治療研究事業により得られた情報についてデータベースにより登録、管

理を実施するとともに、解析結果の情報提供のあり方について検討を行う。当該事業の法制

化に伴い、対象疾患の追加や新たな診断基準による再編等が実施されたが、新たな仕組みの

下での対象疾患の患者数や治療成績、予後等の情報を経年的に分析し評価する。また、学術

団体等の協力を得つつ各疾患群における詳細解析を実施する。  

 

（２）子どもの先天性・難治性疾患の新しい治療法開発に関する研究   （２２０８０２０１） 

子どもの先天性・難治性疾患の多くは、責任遺伝子の異常が直接病気につながる単一遺伝

病であり、細胞医療によって病状が劇的に改善することが予想される。先天性・難治性疾患

に対する遺伝子治療等の細胞治療を確立するため臨床研究を実施する。なお、採択に際して

は、研究期間終了後の臨床応用が期待できる研究を優先する。  

 

（３）生殖補助医療により生まれた児の長期予後の検証と生殖補助医療技術の標準化に関する研

究                              （２２０８０３０１） 

生殖補助医療により出生した児の予後について、数千例規模で思春期までを念頭においた

長期コホートにより検証を行う。また、生殖補助医療の実施状況を把握するとともに、検証

結果を基に生殖補助医療技術の長期の安全性等について確認を行い、その標準化を図る。  

 

（４）新たな検査方法を用いた今後の新生児のマススクリーニングのあり方に関する研究  

（２２０８０４０１） 

新生児のマススクリーニングの新たな検査方法としてタンデムマス法が開発され普及し始

めているところである。新たな検査方法の対象と考えられる疾患について、発症時期、早期

介入による予後等の点から検証を行うとともに、疾患ごとに新たな検査方法を用いて検査を

実施した場合の費用対効果を算出する。また、新たな検査方法により異常が発見された後の

診断・治療体制のあり方、新たな検査手法を含めた新生児マススクリーニングの精度管理の

あり方について検討を行う。  

 

（５）周産期医療の質の評価と質の向上のための手法の開発に関する研究（２２０８０５０１） 

周産期医療機関の多施設共同研究によって、個々の患者に提供している診療内容等に関す

る調査及び評価を行い、診療成績を持続的に向上させるための手法を開発する。  

 

（６）自己抗体陽性女性の妊娠管理指針の作成及び新生児ループスの発症リスクの軽減に関する

  研究                             （２２０８０６０１） 

自己抗体陽性女性の妊娠に関する管理指針を作成し、医療関係者及び患者・家族等に情報

提供する。また、自己抗体陽性女性の妊娠において生じる新生児ループスの発症リスクを、

多数の症例解析により明らかにし、新生児ループスに伴って生じる重篤な循環器疾患による

乳児の予後を改善する手法を開発するとともに、標準的な治療方法についてのガイドライン

を取りまとめる。 

 

（７）コホート研究による成育疾患の病態解明に関する研究       （２２０８０７０１） 

社会的緊急性の高い成育医療領域の課題（例えば、低出生体重児の出生割合の増加傾向等）
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について解決するため、コホート研究を実施し、原因・病態を解明し、診断・予防・治療法

等の開発につなげる。 

 

（８）次世代育成支援に関する施策の具体的な向上に関する研究     （２２０８０８０１） 

「『子どもと家族を応援する日本』重点戦略」、「社会保障審議会尐子化対策特別部会第

１次報告」等により示された次世代育成支援施策の方向性を踏まえ、各種児童福祉事業にお

ける実態分析を行い、特に産褥期の保護者支援、保育サービスについて地域の多様なニーズ

を踏まえた対応、児童虐待の防止、虐待による一時的な親子分離後の家族再統合支援等を含

め、どのような体制でいかなる施策を提供するのが適切か、施策の具体的な向上に関する研

究を行う。 

    

 ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待さ

れる科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的

に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載

するとともに、実際の医療等への応用に至る行程を含めた研究全体の具体的なロードマップ

を示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これら記載事項を重視するとともに、中間評価及び

事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合には

その理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得るこ

とに留意すること。 

イ．倫理的妥当性を確保する観点 

・法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。   

・特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応募

に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫理

に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見込み

である）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有無等に

ついて患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得ているこ

と。 

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

的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

・介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関す

る倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されている

データベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実施報告書の提出

時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

５．第３次対がん総合戦略研究事業  

＜事業概要＞ 

がんは我が国の死亡原因の第１位であり、国民の生命及び健康にとって重大な問題になって

いる。がんの罹患率と死亡率の激減を目指した「第３次対がん 10か年総合戦略」(*1)が策定さ

れたことを受け、平成16年度から開始した本研究事業では、がんの本態解明の研究とその成果

を幅広く応用するトランスレーショナル・リサーチの推進、がん医療水準の均てん化を目的と

した効果的な治療法の確立、緩和ケア等の療養生活の質の維持向上に関する研究、がんの実態

把握とがん情報の発信に関する研究及び均てん化を促進する体制整備等の政策課題に関する研

究に取り組んでいるところである。 



37 

 

第３期科学技術基本計画（戦略重点科学技術(*2)）において、がんに関する研究は戦略重点

科学技術の一つである「標的治療等の革新的がん医療技術」に選定され、「がんの予防・診断

・治療技術の向上」、「標準的治療法の確立」及び「がん医療水準の均てん化」を強力に推進

することとされている。平成18年６月に「がん対策基本法」(*3)が成立し、がん対策を総合的

かつ計画的に推進するための基本理念として、がんに関する研究の推進が定められ、基本的施

策として、「がんの本態解明、革新的ながんの予防、診断及び治療に関する方法の開発その他

のがんの罹患率及びがんによる死亡率の低下に資する事項についての研究」を促進していくこ

とが求められている。平成19年６月、政府が、がん対策基本法に基づき策定した「がん対策推

進基本計画」(*4)では、がん患者を含めた国民の視点に立ったがん対策の実施が求められてお

り、がんによる死亡者の減尐、がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上

を実現するためのがん対策に資する研究をより一層推進していくことを目標とすることが掲げ

られ、本研究事業ではこれらに資する一般公募型及び若手育成型の研究を推進していく。 

 

(*1) 第３次対がん10か年総合戦略 

  http://www.mhlw.go.jp/houdou/2003/07/h0725-3.html 

(*2) 総合科学技術会議（第５３回）配付資料 分野別推進戦略 

  http://www8.cao.go.jp/cstp/siryo/haihu53/siryo2-2-1.pdf 

(*3) がん対策基本法 

  http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/gan03/pdf/1-2.pdf 

(*4)   がん対策推進基本計画 

http://www.mhlw.go.jp/shingi/2007/06/dl/s0615-1a.pdf 

 

 

（１）第３次対がん総合戦略研究事業  

＜事業概要＞ 

がんの罹患率と死亡率の激減を目指した「第３次対がん10か年総合戦略」に基づく本研究

事業は、がんの本態解明の研究やその成果を幅広く応用するトランスレーショナル・リサー

チ、また、革新的な予防、診断、治療法の開発を推進することを目的としたものであり、七

つの重点研究分野を定め、研究を推進することとしている。  

平成22年度から始まる４年間は、「第３次対がん１０カ年総合戦略」の最終期間と位置づ

けられ、目標達成に資する研究の一層の充実を図る。なお、今回採択される研究課題につい

ては、各研究期間の最終年度において具体的な成果が求められる。事前評価点が低い場合、

採択を行わない公募研究課題もありえることに留意すること。  

（なお、ここでいう「がん」とは悪性新生物全体を指す。）  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。 

 

（研究分野１）発がんの分子基盤に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

発がんの外的要因・宿主要因のもたらすジェネティック・エピジェネティックな遺伝子異

常が、いかに遺伝子発現の異常を介してがんの多様な特性の決定に寄与するかについて、多

くの臨床材料等を対象とした詳細な検討を行い、難治がん及び日本人で頻度の高いがんを中

心に、多段階発がん過程の分子機構を明らかにする。  

また、こうして得られた知見のがん予防・診断・治療への革新的な応用を目指す。  
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＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

① 疾患モデル動物を用いた環境発がん初期過程の分子機構および感受性要因の解明とその

臨床応用に関する研究                      （２２０９０１０１） 

発がんモデル動物を用いた経時的かつ包括的解析により、種々の環境発がん要因による

がんの発生・成立に関わる分子機構を解明する。特に、がんの発生初期における遺伝的変

化を明らかにすることにより、がんの早期診断及び治療に資する分子指標を同定する。遺

伝学的方法を用いて種々のがんの感受性要因についても明らかにし、ヒトがんの高危険度

群の掌握に貢献できる基礎的資料を集積する。また、こうした成果を活用し、環境要因に

応じたがん発生の予防に関する具体的な対策を提示すること。 

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

② ヒトがんにおけるエピジェネティックな異常の解明と応用に関する研究  

                                 （２２０９０２０１） 

ヒト腫瘍におけるDNAメチル化異常等のエピジェネティックな異常をゲノム網羅的に同定

し、腫瘍の臨床病理学的性質との関連を解明し、その成果をがんのリスク診断・早期診断

・病態診断に応用する具体的な道筋を示す。同時に、 DNAメチル化異常等の誘発要因とその

分子機構を解明し、公衆衛生への応用可能性を示す。  

 

研究費の規模：１課題当たり 70,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

③ 網羅的なゲノム異常解析と詳細な臨床情報に基づく、ヒトがんの多様な多段階発がん過

程の分子基盤の解明とその臨床応用に関する研究         （２２０９０３０１） 

ヒトがんの多様性や様々な新規治療薬に対する感受性はがん細胞に蓄積しているゲノム

異常に大きく起因していることが分ってきた。そこで、肺がん、肝・胆・膵領域のがん、

白血病などの難治がんを対象として、本研究事業等の先行する研究を継続し、がんの自然

史、病態、治療効果、予後など、詳細な臨床情報を基盤とした高精度かつ網羅的なゲノム

解析を行い、多様な発がん要因、発がん過程並びに臨床病態の分子基盤を解明する。更に

は、これらの成果に基づいて、新たな発がんの予防法、治療法の選択に有用な診断法、分

子標的薬の開発を目指す。 

    

研究費の規模：１課題当たり 70,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  
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④ 難治性神経芽腫の発がんと幹細胞性を制御する遺伝子の同定および解析とその臨床応用

に関する研究                        （２２０９０４０１） 

高精度かつ網羅的ゲノムおよびエピゲノム異常解析や、次世代高速シーケンシングを含

む革新的な解析技術を用いることにより、難治性神経芽腫について、個体発生過程におけ

る幹細胞性と発がんを制御する分子機構および要因を解明するとともに、多段階発がん過

程や臨床病態の背景にある分子異常の詳細を明らかにする。また、これらの成果を発展さ

せ、標準化された新規診断法の開発や分子標的治療薬の開発等を通じ、臨床応用への具体

的道筋を示す。 

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

⑤ その他、発がんの分子基盤に関する研究            （２２０９０５０１） 

発がんの外的要因・宿主要因のもたらすジェネティック・エピジェネティックな遺伝子

異常が、いかに遺伝子発現の異常を介してがんの多様な特性の決定に寄与するかについ 

て、多くの臨床材料等を対象とした詳細な検討を行い、難治がん及び日本人で頻度の高い

がんを中心に、多段階発がん過程の分子機構を明らかにする。  

また、こうして得られた知見のがん予防・診断・治療への革新的な応用を目指す。  

 

     研究費の規模：１課題当たり  20,000千円 ～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１～２課題程度  

 

（研究分野２）がんの臨床的特性の分子基盤に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

個々の症例に最も適した治療法を選択するための予後予測法並びに標準的治療の開発につ

なげるため、浸潤能・転移能・血管新生能などのがんの個性を規定する分子機構や、遺伝学

的背景・がんに対する応答などの宿主の個性を解明する。  

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

① ゲノム・遺伝子解析情報に基づく、臨床応用可能な固形がんの予後予測法の開発と、免

疫遺伝子治療に資する研究             （２２０９０６０１） 

治療選択等に資する診断法の臨床開発のために、本研究事業等の、先行する前向き臨床

研究等におけるがんの臨床試料からゲノム・遺伝子情報の解析を行う。併せて、免疫遺伝

子治療とそれに必要なベクター技術、核酸医薬等の開発を行い、それらの成果を活用した

臨床応用を目指す。 

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 
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新規採択予定課題数：１課題程度  

 

② 浸潤・転移等、がんの重要な臨床的特性の病理・病態学的分子基盤の解析とそれに基づ

く診断・治療法の開発に資する研究             （２２０９０７０１） 

浸潤・転移等、がんの診断・治療の重要標的について、病理・病態学的な特徴に着目し

た分子基盤の解明、がんの微小環境・がん間質相互作用の役割の解明、がん生物像の新た

な理解について研究を実施し、それらを基盤とした難治がん等に対する革新的な診断法や

治療法の研究開発を目指すとともにそれらの臨床応用にかかる道筋を提示する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 70,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

③ 造血器悪性腫瘍及び転移性がんで高頻度に異常を来している遺伝子を標的とした新た

な治療法の開発に資する研究                  （２２０９０８０１） 

本研究事業等の先行研究を通して蓄積された、白血病及び転移性がんで高頻度に異常を

来している遺伝子に関わる発がんメカニズムやがん細胞の特性発現における生物学的・生

化学的機能の解明と、チロシンリン酸化等の重要分子経路に関する独創的な知見を基盤と

して、難治性がんに対するこれまでにない新たな分子標的治療法の開発研究を目指し、臨

床応用への道筋を提示する。  

   

研究費の規模：１課題当たり 70,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

④ 難治性小児がんに対する組織的・包括的取り組みに基づく臨床的特性に関する分子情報

の体系的解析と、その知見を活用した診断・治療法の開発に資する研究  

（２２０９０９０１） 

Ewing 肉腫、横紋筋肉腫、小児血液腫瘍など難治性小児がんの臨床的特性に関する分子

情報の体系的な解析を行い、特に急速な進展や再発を繰り返す亜型の遺伝子の変異、遺伝

子発現のプロファイリングなどを明らかにする。また、その成果に基づき新規に予後予測

法、治療層別化法、治療法の開発を目指し、予後及び  QOL改善に資する治療モデルを提示

する。 

      

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

⑤ その他、がんの臨床的特性の分子基盤に関する研究       （２２０９１００１） 
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個々の症例に最も適した治療法を選択するための予後予測法並びに標準的治療の開発に

つなげるため、浸潤能・転移能・血管新生能などのがんの個性を規定する分子機構や、

遺伝学的背景・がんに対する応答などの宿主の個性を解明する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 20,000千円 ～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１～２課題程度  

 

（研究分野３）革新的ながん予防法の開発に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

化学予防方法の確立、発がんに関与するウイルスに対するワクチンや持続感染阻害剤の開

発、効果的な禁煙支援方法の開発、ハイリスクグループに対する予防・早期発見の手法の開

発などにより、我が国のがん罹患率の減尐を目指す。  

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

①   がん化学予防剤の研究開発とその臨床応用に関する研究     （２２０９１１０１） 

がんのハイリスクグループの発がん要因を把握し、その発がん作用機作を解明する。

得られる成果を基に、発がん抑制作用を示す物質を医薬品等の開発を目標にして各種の

発がんモデル動物を用いて探索する。更に、動物に発がん抑制作用を示す物質の中から

選定して、臨床研究によりがん化学予防剤としての有用性の確立を目指すとともに、そ

の普及方法のモデルについて提示する。主に対象とするがんの種類は、大腸がん、乳が

ん、前立腺がん、胃がん、肝がん等とする。  

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

② ウイルスを標的とする発がん予防に関する基礎及び臨床研究   （２２０９１２０１） 

高リスク型ヒトパピローマウイルス（HPV）の亣差性中和エピトープを持つ次世代HPVワ

クチンの実用化に資する研究を行なう。また、免疫を応用したHPV感染細胞の排除ないし

低分子化合物によるHPV複製の阻害に関する研究等を推進する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度  

 

③ 発がんリスクの低減に資する効果的な禁煙推進のための環境整備と支援方策の開発等に

関する研究                         （２２０９１３０１） 

たばこによる発がんリスクの低減を図るため、職域及び地域における禁煙支援方策の検
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証結果を、検診や医療の場においてフィードバックさせ、効果的に禁煙のための治療や支

援を行う方策を開発するとともに、普及した場合の効果の検証や医療経済学的効果の評価

を行う。 

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

④ その他、革新的ながん予防法の開発に関する研究       （２２０９１４０１） 

 化学予防方法の確立、発がんに関与するウイルスに対するワクチンや持続感染阻害剤の

開発、効果的な禁煙支援方法の開発、ハイリスクグループに対する予防・早期発見の手法

の開発などにより、我が国のがん罹患率の減尐を目指す。  

 

     研究費の規模：１課題当たり 20,000千円～30,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

   研究期間：１～４年 

 

   新規採択予定課題数：１課題程度 

 

（研究分野４）革新的な診断技術の開発に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

コンピューター技術を活用した新しい医療機器の開発及びこれらを利用した新しい診断方

法の開発、革新的技術を活用したがん検診方法の開発など、がん検診・がん診断の精度・

効率の飛躍的向上を目指す。  

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

① 診断用機器及び診断方法の開発に基づいたがん診断能向上に関する研究  

（２２０９１５０１） 

飛躍的に進歩しているコンピューター技術を活用し、様々な医療画像技術を組み合わせ

るなどして、これまでにない新しい医療機器の開発を行う。また、それらを利用した診断

方法を確立し、臨床応用した場合の見込まれる効果及びその普及方策について提示する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

② 低線量らせんCTを用いた革新的な肺がん検診手法の確立に関する研究  

（２２０９１６０１） 

革新的な診断技術として低線量らせん CTを用いた検診と従来の胸部 X線撮影や喀痰細胞

診を用いた検診と比較し、肺がん死亡率について減尐効果があるのか否かについて、全国

数地区におけるコホートにより追跡評価を行う。同時に対費用効果についても評価を行
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う。また、その評価に基づき、今後の検診手法の普及についての方策を提示する。  

 

     研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

③ 内視鏡による新たな胃がん検診システム構築に必要な検診方法の開発とその有効性評価

   に関する研究                        （２２０９１７０１） 

内視鏡による胃がん検診の有効性評価を行い、その評価結果に基づいた検診システムの

普及の具体的な方法を提示する。  

Ｘ線上部消化管造影による標準的な胃がん検診と比較して、がん死亡率についての減尐

効果の有無など有効性評価を行うとともに、対費用効果についても評価を行い、普及性の

高い検診方法（検診の枠組み等を含む）を明示する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

④ がんの早期診断及び適時治療の選択・決定に資する新たなバイオマーカーの開発に関  

   する研究                          （２２０９１８０１） 

がんによる死亡率の低減を実現するために、がんの自然史の理解に基づいた新たな分子

指標を究明し、がんの早期診断及び適時治療の選択・決定に資する新たなバイオマーカー

を開発する。具体的には、がんの遺伝子異常、タンパク質発現変化、代謝の変化などのが

んの特性の解析を統合的に推進し、得られるデータを基に新たなバイオマーカーを検索す

る。 

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

⑤ その他、革新的な診断技術の開発に関する研究        （２２０９１９０１） 

コンピューター技術を活用した新しい医療機器の開発及びこれらを利用した新しい診

断方法の開発、革新的技術を活用したがん検診方法の開発など、がん検診・がん診断の

精度・効率の飛躍的向上を目指す。  

 

研究費の規模：１課題当たり 20,000千円～30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１～２課題程度  
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（研究分野５）革新的な治療法の開発に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

高度な技術を応用した革新的な治療法、がんの免疫・遺伝子・細胞療法や治療分子標的の

同定によるテーラーメイド医療の確立などにより、がん治療成績の飛躍的向上を目指す。  

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

① がん治療のための革新的新技術の開発及び臨床応用に関する総合的な研究  

（２２０９２００１） 

様々ながんに対して、新たな内視鏡技術、高度な医用画像技術など革新的技術を活用し、

これまでにないがん治療方法のモデル的開発を行う。遺伝子治療、新しい免疫療法、高度

に精密化した診断機器の治療応用などにより既に開発された新しい治療方法ではその臨床

応用を図る。 

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

② 分子標的治療薬など新しい抗がん剤を用いた薬物療法の導入とその最適化に関する研究  

                                 （２２０９２１０１）  

血管新生阻害薬を含む分子標的治療薬など新しい抗がん剤について、それらの適切かつ

早期の臨床導入や治療効果判定などを行う。  

また、分子標的治療薬の開発において薬力学的作用の指標となるバイオマーカーについ

て、検索・同定を行い、今後の新薬開発に繋げる。  

 

研究費の規模：１課題当たり 70,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

③ 新戦略に基づく抗がん剤治療の開発に関する研究        （２２０９２２０１） 

ゲノム科学やナノテクノロジーなどの新しい研究成果を応用し、がん特異的組織機能に

着目した独創的新戦略に基づく新しい抗がん剤の開発を行う。  

 

研究費の規模：１課題当たり 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

④ その他、革新的な治療法の開発に関する研究         （２２０９２３０１） 

高度な技術を応用した革新的な治療法、がんの免疫・遺伝子・細胞療法や治療分子標
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的の同定によるテーラーメイド医療の確立などにより、がん治療成績の飛躍的向上を目

指す。 

 

    研究費の規模：１課題当たり  20,000千円～30,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

研究期間：１～４年 

 

採択予定課題数：２～３課題程度  

 

（研究分野６）がん患者のQOLに関する研究 

＜新規課題採択方針＞ 

QOLへの障害を最小化した根治的がん治療体系の構築、再生医学を応用した治療後の機能

再生法の開発、リハビリテーション並びに患者支援プログラムの開発、 Cancer survivorに

対する医療資源の整備などにより、がん患者のQOLの飛躍的向上を目指す。 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】                                                

① がん患者のQOLに配慮した低侵襲治療と機能改善をもたらす治療開発に関する研究  

（２２０９２４０１） 

主に身体的側面から、がん診療に伴う負担及び機能の低下の最小化、身体的機能の保持、

失われた機能の回復を実現する治療技術の開発を行うと共に、特に終末期を意識した、残

された機能の活用による生活の質の最大化を計るケア法の開発を行う。  

 

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

② がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の質の維持向上に資する研究  

（２２０９２５０１） 

がん患者及びその家族の療養生活の質の向上を図るため、がん患者に生じ得る様々な副

作用（嘔気、嘔吐、下痢、便秘、脱毛、皮膚症状、倦怠感、精神症状など）について、支

持療法、治療法の確立に資する研究課題であること。なお、１課題は漢方薬又は漢方に用

いる生薬を用いた副作用軽減効果をランダマイズドコントロールスタディ等で科学的に立

証する課題とする。 

 

研究費の規模：１課題当たり 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：２課題程度 

 

③ QOL向上のための、主に精神、心理、社会、スピリチュアルな側面からの患者・家族支

援プログラムに関する研究                  （２２０９２６０１） 

がん患者および家族のQOL向上を目指すため、主に精神、心理、社会、スピリチュアル
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な側面から支援プログラムを開発し、その効果を検証する。開発したプログラムを普及す

るための、具体的な教育･訓練･提供体制の検討及び実施を多職種により行う。また、更な

るQOL向上を見据えて、難治精神症状の病態研究や、心理的苦痛の緩和の基盤となる研究

を推進する。 

 

研究費の規模：１課題当たり 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

④ 在宅がん患者・家族を支える医療・福祉の連携向上のためのシステム構築に関する研究  

                                  （２２０９２７０１） 

がん医療では、術後補助化学療法など治療手技の変化、在院日数の短縮、在宅医療、診

療報酬制度、就労問題など、患者・家族への負担が増大している。本研究では、がん治療

後の在宅がん患者・家族を中心に、社会的側面での悩みや負担を明らかにしながら、その

軽減に役立つツールの開発や医療・福祉連携システムの構築に努める。  

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

⑤ その他、がん患者のQOLに関する研究             （２２０９２８０１） 

  QOLへの障害を最小化した根治的がん治療体系の構築、再生医学を応用した治療後の機能

再生法の開発、リハビリテーション並びに患者支援プログラムの開発、Cancer survivorに

対する医療資源の整備などにより、がん患者のQOLの飛躍的向上を目指す。 

    

研究費の規模：１課題当たり 20,000千円～30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

（研究分野７）がんの実態把握とがん情報の発信に関する研究  

＜新規課題採択方針＞ 

標準化された院内がん登録・地域がん登録システムの普及を図り、全国レベルでの精度の

高いがん死亡・罹患情報の一元管理につなげ、迅速で的確な動向分析体制の構築を目指す。  

また、がん医療に関する必要な情報の収集やその有効な提供方法などの研究を行い、患者

とその家族はもとより、すべての国民のがん医療に関する情報不足感の解消を目指す。  

 

＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

① 国民に役立つ情報提供のためのがん情報データベースや医療機関データベースの質の

向上に関する研究                       （２２０９２９０１） 
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がんに関する様々な情報があるなかで、科学的証拠に基づいた患者とその家族はもとよ

り、すべての国民に役立つがん情報のデータベースを構築・発展させる。具体的には、我

が国における各種がんの診療ガイドラインを収集したエビデンスデータベース、がん診療

のクリニカルパスを収集したパスデータベース、がんに関する臨床試験の情報を収集した

がん臨床試験データベースなどを構築・発展させ、がん情報提供ネットワークで活用でき

るよう質の向上を図る。 

また、これらの情報データベースとがん医療を行う医療機関情報のデータベースを連携

させることによって提供できる情報が、患者・家族・国民に役立つものなのかどうか、検

証する。 

     

研究費の規模：１課題当たり 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

② 院内がん登録の標準化と普及に関する研究          （２２０９３００１） 

院内がん登録を推進するため、がん診療連携拠点病院等で使いやすい院内がん登録の標

準的な方法を検討し、それらを踏まえた標準システムの開発・改良を行うとともに、地域

がん登録への情報提供および病院情報システム等と効率的な連携が可能となるよう配慮し

たものとする。 

また、がん登録を担当する者を教育するための教材の開発と継続的な改良を行い、それ

らを活用した教育研修システムを構築する。  

その他、がん診療連携拠点病院院内がん登録からの収集情報（腫瘍データ収集調査）の

分析を行い、結果の提供方法について検討する。  

   

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

採択予定課題数：１課題程度  

 

③ がんの医療経済的な解析を踏まえた患者負担の在り方に関する研究  

（２２０９３１０１） 

新しい抗がん剤などを組み合わせた治療など様々ながん治療が行われる中で、我が国の

医療制度における患者の経済的な負担についての課題を踏まえて、がん医療の質、効率性、

安全性を確保しつつ、経済的負担の在り方及びそれらの情報発信についての具体的な手法

を提示する。また、それらの手法の見込まれる効果等についても検討を行う。  

 

研究費の規模：１課題当たり 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１課題程度 

 

④ その他、がんの実態把握とがん情報の発信等に関する研究    （２２０９３２０１） 
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標準化された院内がん登録・地域がん登録システムの普及を図り、全国レベルでの精度

の高いがん死亡・罹患情報の一元管理につなげ、迅速で的確な動向分析体制を構築するた

めの研究。 

また、がん医療に関する必要な情報の収集やその有効な提供方法などの研究を行い、患

者とその家族はもとより、すべての国民のがん医療に関する情報不足感の解消を目指す。  

 

研究費の規模：１課題当たり 20,000千円～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

研究期間：１～４年 

 

新規採択予定課題数：１～２課題程度  

 

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．「９．期待される成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によりも

たらされる学術的・社会的（国民への成果の還元を含む）・経済的メリットを具体的に記載

すること。 

イ．「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の

医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付す

ること（様式自由）。 

ウ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

エ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応募

に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫理

に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見込みで

ある）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有無等につ

いて患者又は家族に説明又は情報公開等し、文書等により同意を得ていること。  

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

的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

オ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関す

る倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されている

データベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書の提出

時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

（２）がん臨床研究事業 

＜事業概要＞ 

「分野１  主に政策分野に関する研究」においては、全国的に質の高いがん医療水準の均

てん化を推進することを目標に、専門的ながん医療従事者の育成やがん診療連携拠点病院の

整備等に関する研究や緩和ケア等によるがん患者の QOLの向上を目的とした医療体制の整備

に関する研究を推進する。また、地域におけるがん対策の推進を目的とした研究や小児がん

患者の医療体制の整備に関する研究等も推進していく。  

「分野２ 診断・治療分野に関する研究」においては、我が国におけるエビデンスの確立

に資するような、必要な症例数の集積が可能な体制で実施される多施設共同研究を優先的に

採択し、転移・再発・進行がん等、難治性のがんを含めたがんの標準的治療法、及びより根

治性を高める、もしくはより低侵襲となることが期待できる効果的治療法の開発等を推進す

る研究を取り扱う。また、諸外国では標準的な治療でありながら我が国では導入されていな
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い薬剤の効能等の追加の開発につながる研究も進めていく。さらに、稀尐がんや小児がんに

ついても、引き続きその対策が必要な状況であることに鑑み、標準的治療法の確立につなが

る研究を推進していく。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 【一般公募型】 

（分野１）主に政策分野に関する研究  

ア．専門的ながん医療従事者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究  

①がん診療連携拠点病院の地域連携機能サポートに関する研究  

②がん診療連携拠点病院の地域連携機能評価に関する研究  

③がん医療の均てん化に資する放射線治療の推進及び品質管理に係る研究  

④専門的ながん医療に携わる医療従事者の育成及び技術向上に関する研究  

⑤緩和ケアに携わる医療従事者の育成及び技術向上に関する研究  

      イ．緩和ケア等によるがん患者のQOLの向上を目的とした医療体制の整備に関する

研究 

       ⑥がん患者の療養生活の質に生活習慣や社会的要因等が及ぼす影響に関する疫学

的研究 

       ⑦緩和ケアの質の評価に関する研究  

       ⑧がん対策に資するがん患者の療養生活の質の評価方法の確立に関する研究  

       ⑨がん患者の緩和ケアの質を高める手法として芸術等との連携に関する研究  

ウ．地域におけるがん対策の推進と患者支援を目的とした研究  

⑩地域におけるがん患者等社会的支援の効果的な実施に関する研究  

⑪個人勧奨等も含めた理想的ながん検診の地域モデル構築に関する研究  

⑫乳がんの再発リスクと患者負担を低減することに関する研究  

エ．小児がん患者の医療体制の整備に関する研究  

⑬小児がん経験者の晩期合併症及び二次がんに関するフォローアップシステムの

整備に関する研究 

オ．その他 

⑭がん患者の就業支援の在り方に関する研究  

⑮その他がん対策推進基本計画に記載されている事項に係る研究  

（分野２）主に診断・治療分野に関する研究 

①進行又は再発がん、難治がんに対する標準治療等の確立のための研究  

②早期又は根治が見込めるがんに対する標準治療等の確立のための研究  

③稀尐がんに対する標準治療等の確立のための研究  

④小児がんに対する標準治療等の確立のための研究  

⑤がん領域における薬剤のエビデンスの確立に関する研究  

【若手育成型】 

  （分野１）主に政策分野に関する研究  

       ①がん対策推進基本計画に記載されている事項に係る研究  

 

※ 事前評価点が低い場合、採択を行わない課題もありえることに留意すること。  

（なお、ここでいう「がん」とは悪性新生物全体を指す。）  
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研究費の規模： 

【一般公募型】１課題当たり 

分野１    10,000千円～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

分野２ ①～④ 10,000千円～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

⑤      10,000千円～100,000千円程度（１年当たりの研究費） 

【若手育成型】 

  １課題当たり 10,000千円～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

研究期間：１～３年 

 

新規採択予定課題数： 【一般公募型】 ３０課題程度 

【若手育成型】  ２課題程度 

   

若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算す

     ることができる。 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

（分野１）主に政策分野に関する研究 

ア．専門的ながん医療従事者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究  

① がん診療連携拠点病院の地域連携機能サポートに関する研究  （２２１００１０１） 

がん診療連携拠点病院における、化学療法、外科、病理・画像等の診療支援、予防、支

持療法等といった分野別の均てん化への方策について、人材育成、セカンドオピニオン、

標準治療の普及、県内外医療機関との連携、ネットワーク化等をテーマに、地域連携機能

をサポートするための研究課題であること。  

 

② がん診療連携拠点病院の地域連携機能評価に関する研究     （２２１００２０１） 

がん診療連携拠点病院の地域連携機能の評価を行うため、心理学、介護学、情報工学、

ヘルスコミュニケーション、顧客満足度、政策研究の専門家等による研究班を組織し、実

測可能な地域連携機能の評価のための指標を開発・実測する研究課題であること。  

 

③ がん医療の均てん化に資する放射線治療の推進及び品質管理に係る研究  

（２２１００３０１） 

がん医療の均てん化を促進していくことを目的に、がん医療における放射線治療の推進

に資する研究課題であること。とくに、がん患者がその居住する地域にかかわらず等しく

適切な放射線治療を受けることができるような医療体制の整備に資する研究課題を優先的

に採択する。 

 

④ 専門的ながん医療に携わる医療従事者の育成及び技術向上に関する研究  

（２２１００４０１） 

がん医療の均てん化を促進する観点から、専門的ながん医療に携わる医療従事者の育成

及び技術向上に係る教育プログラムを開発し、on-the-jobトレーニングなどそのプログラ
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ムの普及方法について検討を行うとともに、それらを利用した研修の効果、特に研修の結

果が臨床現場にどのような影響をもたらしたかについての評価も行う研究課題を優先的に

採択する。 

 

⑤ 緩和ケアに携わる医療従事者の育成及び技術向上に関する研究   （２２１００５０１） 

緩和ケア医のみならず、精神腫瘍医やコメディカルスタッフ等の育成および技術向上を

目的とした研究を推進してゆく。また、緩和ケアチームの運用例の収集等に基づいた緩和

ケアチームの運用モデルの作成など、チーム医療の実践に資する研究課題を優先的に採択

する。 

 

イ．緩和ケア等によるがん患者のQOLの向上を目的とした医療体制の整備に関する研究  

⑥ がん患者の療養生活の質に生活習慣や社会的要因等が及ぼす影響に関する疫学的研究  

（２２１００６０１） 

検診の普及や治療法の改善等により、今後がんを抱えながら生活する者の数は増加する

ことが予想される。院内で実施される治療以外の、生活習慣や社会的要因等ががん患者の

療養生活の質に及ぼす影響について疫学的に調査し、患者や家族、医療関係者等に対して

その成果について効果的に普及啓発を行う方法を検討する研究課題であること。  

 

⑦ 緩和ケアの質の評価に関する研究                （２２１００７０１） 

実施されている緩和ケアの質を評価するため、心理学、介護学、社会学、情報工学、栄

養学、ヘルスコミュニケーション、顧客満足度、政策研究の専門家等による研究班を組織

し、実測可能な緩和ケアの質の評価のための指標を開発するとともに、実際に実測し、今

後のがん対策を推進していく上での資料となり得る成果を出せる研究課題であること。  

 

⑧ がん対策に資するがん患者の療養生活の質の評価方法の確立に関する研究  

（２２１００８０１） 

がん患者の療養生活の質の評価方法を確立し、その方法を用いて全国調査並びに分析を

行う研究課題であること。採択に当たっては研究者がこれまでに行ってきた研究実績及び

それに係る成果も併せて評価する。  

 

⑨ がん患者の緩和ケアの質を高める手法として芸術等との連携に関する研究  

（２２１００９０１） 

緩和ケアに取り組む患者と家族の満足度を高めるための医療と美術、音楽、文学等の芸

術について、医療を提供する医療関係者と、芸術教育関係者との連携を図る方策を検討す

ることを目的とするものであること。  

医療と芸術に関する有効性、効果等についてのこれまでの知見をとりまとめるとともに、

方策の検討には、複数の芸術系大学・学部等の教育機関等の協力が得られていること。  

 

ウ．地域におけるがん対策の推進と患者支援を目的とした研究  

⑩ 地域におけるがん患者等社会的支援の効果的な実施に関する研究（２２１０１００１） 

地域のがん患者がどのような経緯でがん診療ネットワーク内を移行しているのか等がん

患者の動態等を踏まえ、地域において行われるべきがん患者や家族等に対する社会的支援

について、先駆的な介入法の事例を収集し、その有用性に関して検証するとともに、その

成果について多くの自治体・医療機関等が参照できるような実施モデルを作成する研究課

題であること。 
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⑪ 個人勧奨等も含めた理想的ながん検診の地域モデル構築に関する研究  

（２２１０１１０１） 

特定地域を対象に個人登録によるリスク群別の反復スクリーニングの成果を研究し、理

想的な地域がん検診モデルの確立を目指した研究課題であること。 

 

⑫ 乳がんの再発リスクと患者負担を低減することに関する研究  （２２１０１２０１） 

乳がん患者の再発リスクや治療効果などについて遺伝子レベルで解析するなどにより、

抗がん剤の有効性を個別に判定し、不要な抗がん剤の投与を減らすことにより、患者の負

担と医療経済的な負担を減らすことに資する研究課題であること。  

日本における標準的な治療方法について研究し、その成果をまとめ、インターネット等

で医療関係者だけでなく患者・家族等への情報提供に資する研究を行うこと。  

 

エ．小児がん患者の医療体制の整備に関する研究 

⑬ 小児がん経験者の晩期合併症及び二次がんに関するフォローアップシステムの整備に関

する研究                             （２２１０１３０１） 

小児がん経験者の晩期合併症及び二次がんに関して、リスク要因の研究、必要とされる

フォローアップに関する研究、基礎データの収集を行い実態把握を行う。また、小児がん

を発症から継続的にフォローアップをするシステムとして、既存の地域がん登録の枠組み

を利用したシステムを開発する研究課題であること。  

 

オ．その他 

⑭ がん患者の就業支援の在り方に関する研究            （２２１０１４０１） 

がん患者は、がんと診断された時点で、定期的な治療を続ける必要があることなどによ

り、退職を余儀なくされている実態がある。がん患者が退職することなく就業するために

は、体力や治療計画に見合った就業環境を構築してゆくことが必要である。職場の環境づ

くりの推進や、がん患者の就業支援カリキュラムの作成及びその普及啓発法の検討等に資

する研究課題を採択する。 

 

⑮ その他がん対策推進基本計画に記載されている事項に係る研究   （２２１０１５０１） 

全国的に質の高いがん医療水準の均てん化を推進することを目標に、専門的ながん医療

従事者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究や緩和ケア等によるがん患者

のQOLの向上を目的とした医療体制の整備に関する研究、また、地域におけるがん対策の

推進を目的とした研究や小児がん患者の医療体制の整備に関する研究等であること。  

 

（分野２）主に診断・治療分野に関する研究  

① 進行又は再発がん、難治がんに対する標準治療等の確立のための研究  

（２２１０１６０１） 

主として外科切除や放射線治療により根治が見込めない進行度の成人のがんに対する集

学的治療の開発を目的とする研究を採択する。原則として、第Ⅲ相試験（ランダム化比較

試験）の計画を優先的に採択する。また、若手研究者振興の観点から若手研究者を研究分

担者として加えた計画を採択する。  

 

② 早期又は根治が見込めるがんに対する標準治療等の確立のための研究  

（２２１０１７０１） 

主として外科切除や放射線治療により根治が期待できる進行度の成人のがんに対して、

より根治性を高める、若しくはより低侵襲となることが期待できる治療の開発を目的とす
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る研究を採択する。原則として、第Ⅲ相試験（ランダム化比較試験）の計画を優先的に採

択する。手術手技の開発研究は本課題にて応募すること。また、若手研究者振興の観点か

ら若手研究者を研究分担者として加えた計画を採択する。  

 

③ 稀尐がんに対する標準治療等の確立のための研究         （２２１０１８０１） 

稀尐がんに対する治療開発の研究を採択する。第Ⅲ相試験（ランダム化比較試験）が望

ましいが、よくデザインされた非ランダム化試験の計画も優先的に採択する。また、若手

研究者振興の観点から若手研究者を研究分担者として加えた計画を優先的に採択する。  

 

④ 小児がんに対する標準治療等の確立のための研究        （２２１０１９０１） 

種類、進行度を問わず、小児のがんに対する治療開発の研究を採択する。原則として、

第Ⅲ相試験（ランダム化比較試験）の計画を優先的に採択するが、稀尐な対象に対する非

ランダム化試験の研究も許容する。また、若手研究者振興の観点から若手研究者を研究分

担者として加えた計画を優先的に採用する。  

 

⑤ がん領域における薬剤のエビデンスの確立に関する研究      （２２１０２００１） 

諸外国で標準的な治療でありながら我が国では導入されていない、がん領域における薬

剤の効能等の追加の開発につながる臨床研究を採択する。国内外の使用実績や有用性を示

す文献等の科学的根拠に基づき、有効性及び安全性の確保が期待できる研究を対象とする。

研究計画書の作成に当たっては、あらかじめ諸外国における当該効能等についての安全性

・有効性等に係るエビデンスが十分であることを確認すること。  

                                                                 

【若手育成型】 

（分野１）主に政策分野に関する研究 

① がん対策推進基本計画に記載されている事項に係る研究    （２２１０２１０１） 

全国的に質の高いがん医療水準の均てん化を推進することを目標に、専門的ながん医療

従事者の育成やがん診療連携拠点病院の整備等に関する研究や緩和ケア等によるがん患者

のQOLの向上を目的とした医療体制の整備に関する研究、また、地域におけるがん対策の

推進を目的とした研究や小児がん患者の医療体制の整備に関する研究等であること。  

 

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．平成２１年度で終了する本研究事業の研究班に参加している研究者が今回の申請を行う場

合は、同じ研究班で申請を行う場合に限り、研究班がこれまでに出した研究成果を明確に記

し、それを踏まえた研究計画についても記載すること。また、当初計画していた達成目標を

示したうえで、その達成度についても明示すること (様式自由)。 

イ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待さ

れる科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的

に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載

するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップ

を示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価及

び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合に

はその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得る

ことに留意すること。 

ウ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  
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エ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応募

に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫理

に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見込み

である）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有無等に

ついて患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得ているこ

と。 

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

的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

オ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関す

る倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されている

データベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書の提出

時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

６．生活習慣病・難治性疾患克服総合研究事業 

（１）循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

 生活習慣病対策は我が国における重要な課題であり、平成 20年度から実施される医療制度

改革における柱の一つとして、予防を重視した生活習慣病対策が位置付けられていることか

ら、施策の更なる推進のための研究成果が求められている。  

 本研究事業においては、循環器疾患、糖尿病等の生活習慣病の予防から診断、治療に至る

まで生活習慣病対策に関する研究を体系的に実施している。平成 22年度の新規研究において

は今後の生活習慣病対策の推進に必要なエビデンスを構築すべく、 [１ ]健康づくり分野、

[２]健診・保健指導分野、[３]循環器疾患分野、［４］糖尿病分野、［５］その他の生活習

慣病分野の研究において一般公募を行うとともに、若手研究者の参入を促進するために「若

手育成型」の研究を公募する。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

平成17年の医療制度改革大網で求められている平成27年度に生活習慣病患者及び予備群を

25％減尐させるという政策目標を実現するために、平成 22年度の生活習慣病分野においては、

様々なコホートを総合的に分析して得られたデータ等を用い、生活習慣病の予防や診断、メ

タボリックシンドロームの診断基準に資する新たなエビデンスの構築等を目的とした課題を

優先的に採択する。 

疫学的研究については、疫学・生物統計学の専門家の関与を要件とするとともに、長期的

な観点からエビデンスの構築を図る研究、臨床研究については多施設共同研究等の日本人に

おける新たなエビデンスの構築につながるものを優先し、研究計画のロードマップ等を審査

の上、必要と認めた場合には研究期間の上限を５年間とする。  

   なお、研究期間が５年となった場合においても、研究評価については、従前のとおり厚生

  労働省の科学研究開発評価に関する指針に準じて実施するものとする。  

 

若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  
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    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

 ［１］健康づくり分野 

生活習慣病対策においては、食生活、運動習慣などの生活習慣を改善することによる生

活習慣病の予防が重要である。以下に新規課題及び採択に当たっての留意点を列挙する。  

  

  研究の規模：１課題当たり 

   ①、② 10,000千円～15,000千円程度（１年当たりの研究費） 

   

  研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年程度）  

   ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。  

 

  新規採択予定課題数：２課題程度 

   ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

   の課題を選択することがある。  

 

  ① 口腔保健とＱＯＬの向上に関する総合的研究         （２２１１０１０１） 

    口腔の健康（歯周病や歯の喪失のリスクなど）と全身の健康（循環器疾患など）の因果

   関係についての研究であること。また、口腔の健康の保持・増進の推進が、全身的な疾患

   等の予防や改善を通して、国民の健康状態や生活の質（ＱＯＬ）の向上に付与するかにつ

   いての研究であること。なお、これまでの口腔の健康と全身の健康に関わる研究結果など

   についてのレビューも含まれることが望ましい。  

 

  ② 生活習慣病予防対策のための効果的な情報提供のあり方に関する研究 

                                 （２２１１０２０１） 

    医療情報の格差が個人の健康状態に及ぼす影響を分析し、より適切な情報提供のあり方

   を開発する研究であること。 

 

 

 ［２］健診・保健指導分野 

   平成22年度の新規課題の採択においては、特定健診・保健指導の実施状況等を踏まえた検

証を行うことにより、健診・保健指導における課題の整理を行い、新たな保健指導のプログ

ラムや評価方法等の開発を目的とした研究を推進する。以下に新規課題及び採択に当たって

の留意点を列挙する。 

 

  研究の規模：１課題当たり 

   ①、②  10,000千円 ～ 15,000千円程度（１年当たりの研究費）  

      ③、④  25,000千円 ～ 35,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

  研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年）  

   ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。  
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  新規採択予定課題数：４課題程度 

   ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

   の課題を選択することがある。  

 

  ① 特定健診・保健指導開始後の実態を踏まえた新たな課題の整理と、保健指導困難事例や

若年肥満者も含めた新たな保健指導プログラムの提案に関する研究（２２１１０３０１） 

    保健指導の困難事例や若年肥満者等、特定健診・保健指導開始後に、新たに更なるアプ

   ローチが必要となった課題を検討し、より効果的な保健指導のプログラムを開発する研究

   であること。 

 

  ② 保健指導におけるアウトソーシング先の質の向上を図るための第三者評価のあり方に関

する研究                          （２２１１０４０１） 

保健指導におけるアウトソーシングの導入にあたり、保健指導の質を担保するために医

療機関が用いている第三者評価である日本医療評価機構などを参考にし、保健指導分野に

おける施設全体の人員やサービス内容等の評価方法の開発・検証を行う研究であること。  

  

   ③ 生活習慣病予防活動・疾病管理による医療費適正化効果に関する研究  

                                                                 （２２１１０５０１） 

      保健指導の実施に要した費用とメタボリックシンドロームの該当者や予備群の減尐及び

医療費等に及ぼす効果について、地域・職域それぞれにおける検証を行い、より効果的・

効率的な保健指導プログラムを開発するとともに、保健指導のアウトカム指標を設定し、

保健事業の評価・検証を行う手法等の開発を目的とする研究であること。  

 

  ④ 全国の大規模地域コホートにおけるメタボリックシンドロームと脳梗塞、虚血性心疾患

に関する横断研究                      （２２１１０６０１） 

    全国の大規模コホートのデータを統合して横断的研究等を行うことで得られるエビデン

スを活用し、メタボリックシンドロームの概念に基づいた健診・保健指導を行う際の科学

的根拠の創出を目的とした研究であること。   

 

 

 ［３］循環器疾患分野                                 

平成22年度新規採択に当たっては、多施設共同で行う研究や、急性期医療体制の評価に関

する研究を行うものであることが望ましい。以下に新規課題及び採択に当たっての留意点を

列挙する。 

 

  研究の規模：１課題当たり 

   ①、②  15,000千円 ～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費） 

   ③～⑤   20,000千円 ～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

⑥    25,000千円 ～ 35,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

  研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年）  

   ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望まれる。  

 

  新規採択予定課題数：６課題程度  

   ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

   の課題を選択することがある。  
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  ① 動脈硬化の多角的評価による脳卒中個別化治療開発に関する研究（２２１１０７０１） 

動脈硬化は粥状硬化と細動脈硬化に大別され、粥状硬化の診断や治療効果に関するエビ

デンスは多いが、アジア人に多い細動脈硬化についての診断や治療効果に関するエビデン

スは尐ないのが現状である。そのため経頭蓋ドップラー法等を用いて血管反応性を計測す

るなど細動脈硬化の診断方法の検討を行い、また粥状硬化、細動脈硬化それぞれに適して

いる治療方法の検討も行うことで、効果的な脳卒中の予防方法につなげるような研究を優

先する。 

 

② 虚血性心疾患の疾病管理プログラムとしての外来型心臓リハビリテーションの効果と普

及方策に関する研究                         （２２１１０８０１） 

    虚血性心疾患や慢性心不全に対する外来型心臓リハビリテーションの効果を多施設で検

   証し、再入院リスクの高い虚血性心疾患・慢性心不全患者に対する疾病管理プログラムと

   して機能するための方策を明らかにする研究であること。  

 

③ 急性期心筋梗塞と脳卒中に対する病院前救護や遠隔治療等を含めた超急性期診療体制の

 構築に関する研究                                        （２２１１０９０１） 

・各地域の医療資源の特徴を踏まえた超急性期診療体制の構築の方向性。 

・全国の救急隊を含む病院前救護体制の準備状況と質を踏まえ、適切な搬送・受入ルー

ルの設定条件の検討。 

・病院前救護の観点からの遠隔診療の効果の評価。 

・メディアを活用した効果的な市民への普及啓発の推進に関すること。 

・リハビリや介護スタッフへ後遺症の知識等の意識調査を行い、維持期の患者や家族へ

の教育方法を検討すること。 

・t-PA療法の標準的ガイドラインの開発と普及。 

・超急性期診療体制の評価目標の設定とモデル地域での評価。 

・ドクターヘリやドクターカーの活用実態や導入効果。 

・超重症例診療方法の標準化・均てん化・低体温療法・再灌流療法を含めた臓器保護や

補助循環法に関すること。 

等を目的とした研究であること。  

 

  ④ 心肺停止患者に対する心肺補助装置等を用いた高度救命処置の効果と費用に関するエビ

デンスを構築するための多施設共同研究               （２２１１１００１） 

    心肺停止患者に対する心肺補助装置等の有用性、心肺補助治療に関する各地域の医療資

   源を踏まえた導入条件、心肺補助装置の標準的な適応基準と手技のガイドラインの開発と

   普及、国際的な蘇生ガイドラインと日本における救急蘇生法のガイドラインの検討等を目

   的とした研究であること。                            

  

⑤ 急性心筋梗塞、脳卒中等の救急患者の受入実績と予後に関する症例実績の分析と救急医

療提供体制の評価に関する研究                 （２２１１１１０１） 

    救急搬送患者の搬送状況や予後の評価、現在の心筋梗塞や脳卒中の治療ができる医療機

   関の整備状況を踏まえた病院前診療体制及び搬送受入基準に関すること、急性心筋梗塞や

   脳卒中救急患者について病院前救護体制や初期診療等を評価するために必要な調査項目や

   妥当な評価基準に関すること、二次救急医療機関や専門救急医療機関の受入体制や診療実

   績の現状と今後必要な体制に関すること、既存の症例実績データ（搬送実態調査やデータ

   ベースなど）の検証と活用に関すること等を目的とした研究であること。 



58 

 

      

   ⑥ 肥満を伴う高血圧症に対する防風通聖散等の漢方を用いた有効的な治療法に関する臨床

研究                            （２２１１１２０１） 

    漢方薬の科学的根拠を確立するための研究であり、食事療法、運動療法等を含む西洋医

学と漢方薬を組み合わせることで、より有効な治療法を検討するものであること。  

    

 

［４］糖尿病分野 

食生活、運動習慣等の生活習慣の変化や、高齢化の進展に伴い、糖尿病の患者数は増加し

てきている。糖尿病は、高血圧症、脂質異常症等とともに、脳卒中、急性心筋梗塞等の重篤

な疾病の重要な危険因子である。さらに、糖尿病の合併症である糖尿病網膜症、糖尿病腎症、

糖尿病神経障害の発症は、患者の生活の質（ＱＯＬ）を低下させるとともに、生命予後を大

きく左右することなどから、特に、糖尿病は、今後の生活習慣病対策における重要な課題と

なっている。 

以下に平成22年度の新規課題及び採択に当たっての留意点を記載する。  

  

  研究の規模：１課 題当たり  

   ①    10,000千円 ～ 15,000千円程度（１年当たりの研究費）          

   ②、③    25,000千円 ～ 35,000千円程度（１年当たりの研究費）  

    

  研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年）  

   ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。  

 

  新規採択予定課題数：３課題程度 

   ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複数

   の課題を選択することがある。  

  

  ① 糖尿病の重症化・合併症予防に資する地域連携の多角的評価の研究  

（２２１１１３０１） 

一部先駆的地域において行われている糖尿病予防の地域連携について、その効果や効率

性を多角的に評価する。医療費以外に透析導入数等の合併症発症数の変化や関係者の糖尿

病に対する理解度、地域での糖尿病患者を支える取組の質等を多角的に評価し、複数の地

域における取組を比較検討することで、糖尿病の地域連携施策を進めるための基礎となる

資料を作成する課題を優先する。また、地域との連携が重要なことから、糖尿病対策推進

会議等と連携することが望ましい。  

 

② ２型糖尿病患者の病態や治療状況についての多施設共同臨床介入調査に関する研究     

                                  （２２１１１４０１） 

生活習慣改善を中心とする治療の予後改善効果を検討し、生活習慣病関連因子とＱＯＬ、

血管合併症、長期予後及び医療費との関係について多施設共同臨床介入調査を行う研究で

あること。 

 

  ③ 糖尿病性神経障害に対する牛車腎気丸等の漢方薬を用いた有効的な治療法に関する臨床

研究                            （２２１１１５０１） 

    漢方薬の科学的根拠を確立するための研究であり、食事療法、運動療法等を含む西洋医

学と漢方薬を組み合わせることでより有効な治療法を検討する研究であること。  
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［５］その他の生活習慣病分野  

   以下に新規課題及び採択に当たっての留意点を列挙する。  

 

研究の規模：１課題当たり 

①、②  15,000千円 ～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費）  

   ③、④   25,000千円 ～ 35,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

   研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年程度）  

    ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。  

 

   新規採択予定課題数：４課題程度 

    ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複  

         数の課題を選択することがある。  

 

①  各種禁煙対策の経済影響に関する研究                       （２２１１１６０１） 

国や自治体等で推進する禁煙対策を経済面から評価することを目的とする研究であるこ

と。禁煙の国民医療費、特に循環器疾患の医療費に与える影響を試算することを条件とす

る。 

 

② 飲酒の実態と飲酒に関連する生活習慣病や諸問題とその対策に関する研究  

                                （２２１１１７０１） 

    飲酒の実態調査を行うことで肝障害等の飲酒が引き起こす生活習慣病や諸問題を明らか

   にし、飲酒量の低減を目的としたプログラムの開発等の対策を検討する研究であること。

  

③ 更年期障害に対する当帰芍薬散等の漢方薬を用いた有効的な治療法に関する臨床研究  

                             （２２１ １１８ ０ １ ）  

漢方薬の科学的根拠を確立するための研究であり、西洋医学と漢方薬を組み合わせるこ

とで、より有効な治療法を検討するものであること。  

 

④ 痛風に対する大防風湯等の漢方薬を用いた有効的な治療法に関する臨床研究  

                             （２２１ １１９ ０ １ ）  

漢方の科学的根拠を確立するための研究であり、食事療法等を含む西洋医学と漢方薬を

組み合わせることでより有効な治療法を検討するものであること。  

 

【若手育成型】 

我が国において重要な課題である生活習慣病に関する若手研究者の育成を図るため、平成 22

年度の新規課題において若手育成型の研究を応募する。  

    

   研究の規模：１課題当たり 

    ①、②  5,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

   研究期間：１～３年（疫学的研究については、最長５年）  

    ※喫緊の行政課題に関する研究については可能な限り短期間であることが望ましい。  
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    新規採択予定課題数：２課題程度  

    ※以下に示す公募研究課題については、事前評価の結果により採択を行わない、又は複

数の課題を選択することがある。  

  

   ① 職域における生活習慣病予防のためのハイリスク・ポピュレーションアプローチの連動

に関する研究                                             (２２１１２００１) 

    ポピュレーションアプロ－チとハイリスクアプローチを融合するために、地域の社会資

源の活用等も含んだ考え方や方法等を検討する研究であること。  

                                                                

   ② 保健指導実施者の技術の向上を図るための教育方法の開発に関する研究  

                                                                  (２２１１２１０１) 

保健指導は生活習慣病等の改善を目的に技術指導やコミュニケーション技法を用いて対

象者にアプローチするものであり、実施者自身のスキルが重要となるため、知識の教授だ

けではなく、より効果のある保健指導を行うことができる実施者を教育するための適切な

方法を開発する研究であること優先する。  

 

 ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

   研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．これまでに公募研究課題と同様な課題について研究実績がある場合は、研究計画書に詳

細を記載すること。 

イ．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

ウ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

エ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究

倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を

得ていること。 

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

オ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。また、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

（２）腎疾患対策研究事業  

 ＜事業概要＞ 
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   我が国の腎疾患患者は年々増加傾向にあり、腎機能低下が長期にわたり進行する慢性腎臓

病（ＣＫＤ )は患者数 600万人、有病率 6％といわれている。「腎疾患対策検討会」の検討

による「今後の腎疾患対策のあり方について（平成 20年３月）」（http://www.mhlw.go.jp/

bunya/kenkou/pdf/jinshikkan01.pdf）を踏まえ、ＣＫＤの病態解明・予防・早期発見・診

断・治療・重症化防止等に資する一般公募型の研究を行い、早期発見から早期治療につなげ

る仕組みの確立を目指す。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

   国民の生命や生活の質に支障を来す腎疾患に関する研究の一層の充実を図るため、診療の

  エビデンス確立及び実践に関する研究並びに病態の解明及び治療法開発に関する研究を優先

  する。 

    

      研究費の規模：１課題当たり 5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費） 

      

      研究期間：３年 

     

      新規採択予定課題数：２課題程度  

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

  ① 慢性腎臓病（ＣＫＤ）患者に対する人工透析導入への進展予防に関する研究  

                                 （２２１２０１０１） 

    透析医療の患者は毎年１万人ペースで増加し、医療経済に与える影響は甚大であり、慢

性腎臓病（ＣＫＤ）から人工透析導入への進展予防が重要となっている。  

そのため、食事指導や薬物治療等でeGFR等の改善を指標とするなど、人工透析導入への

進展予防のための治療方法について、疫学的手法を用いた評価を行う。  

その際には、例えば、２４時間蓄尿の実施、低タンパク食の食事指導及び高血圧・糖尿

病等の慢性疾患に対する継続的な治療管理等の腎臓病に関する専門的な指導を十分に行う

体制を確保し、健診において血清クレアチニン検査を実施している市町村のデータ等を含

め、全国的なデータを収集・分析し、関係学会の協力等これまでに実施されている研究と

連携できるものを優先的に採択する。  

  

  ② 慢性腎臓病（ＣＫＤ）に関する普及啓発のあり方に関する研究  （２２１２０２０１） 

    平成２１年度より都道府県において「慢性腎臓病（ＣＫＤ）特別対策事業実施要綱」に

   基づき、ＣＫＤに関する正しい知識の普及等を図り、ＣＫＤ予防対策に努めているところ

   である。 

      当事業を推進するために、ＣＫＤ患者を始め、一般国民並びにコメディカルを対象とし

  てＣＫＤに関する知識を効果的に普及・啓発することが、ＣＫＤ予防に対して有効である

  と考えられ、例えば、リスクコミュニケーションを参考とするなど、普及・啓発のあり方

  について、効果の期待できる具体的な方法を明らかにする研究であること。  

    なお、当研究については、具体的に行政施策へ反映できる成果が得られるものであるこ

と。 
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 ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．「９．期待される成果」に、より具体的に把握するため、申請研究終了時に期待され

る成果と、研究分野の長期的な成果（目標）とを別々に示すこと。 

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

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

のについては日本語要旨も添付すること。  

(ｱ)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。  

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

な理由を添付すること。 

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

研究計画書を作成すること。  

エ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

オ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ

応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての

研究倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又

はその見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及

び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等に

より同意を得ていること。 

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

倫理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

カ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に

関する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開さ

れているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績

報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

（３）免疫アレルギー疾患等予防・治療研究事業  

 ＜事業概要＞ 

リウマチ、気管支喘息、アトピー性皮膚炎、及び花粉症などの免疫アレルギー疾患は、長

期にわたり生活の質を低下させるため、国民の健康上重大な問題となっている。このためこ

れらの疾患について、発症原因と病態との関係を明らかにし、予防、診断及び治療法に関す

る新規技術を開発するとともに、自己管理方法や治療法の確立を行うことにより、国民に対

してより良質かつ適切な医療の提供を目指す。 

また、造血幹細胞や臓器移植をはじめとする移植医療は、宿主との免疫応答が問題となる

ほか、ドナーを必要とするという観点から、その推進のためには社会的基盤を構築する必要

がある。こうした社会的基盤を確立し、免疫寛容をコントロールすることにより、良質かつ

安定的な移植医療の提供を目指す。  

 この公募は、本来、平成２２年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く

研究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

免疫アレルギー疾患に影響を与える要因及び治療法、診断法に関する研究及び移植医療の

成績向上や移植医療の社会的基盤の構築に関する研究を優先する。  
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  研究費の規模： 

 【一般公募型】１課題当たり10,000千円～40,000千円程度 （１年当たりの研究費） 

 【若手育成型】１課題当たり 5,000千円～15,000千円程度 （１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：３年 

 

  新規採択予定課題数：１５課題程度、うち「若手育成型」については２課題程度  

 

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者に限る） 

※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

             

 ＜公募研究課題＞ 

 （免疫アレルギー疾患分野）  

 【一般公募型】 

  免疫アレルギー疾患の病因・病態、予防、治療等に関する研究を行う。  

 

① 関節リウマチに対する生物学的製剤の作用機序、投与方法、治療効果等に関する研究  

（２２１３０１０１） 

関節リウマチの治療は生物学的製剤によって大きく変化した。数種類ある生物学的製剤

の作用機序に基づいた使い分けや投与方法による治療効果等に関する研究であること。ま

た、費用対効果や患者のＱＯＬ評価等、生物学的製剤によるリウマチ治療の変化を多面的

に検証することが望ましい。  

 

② 適切なスキンケア、薬物治療方法の確立とアトピー性皮膚炎の発症・増悪予防、自己管

理に関する研究                        （２２１３０２０１） 

アトピー性皮膚炎の診療にあたる複数の診療科（皮膚科、小児科、アレルギー科等）に

よって、適切なスキンケア方法を確立し、アトピー性皮膚炎の発症予防、自己管理を可能

にし、患者のＱＯＬ向上に資する研究であること。  

 

  ③ アトピー性疾患の病態解明を行い、他のアレルギー疾患への進展防止の寄与に関する

 研究                            （２２１３０３０１） 

アトピー性皮膚炎の発症に関する病態解明を行い、予防および自己管理を可能にすると

ともに、他のアレルギー疾患への進展防止に寄与する研究。  

 

④ 免疫アレルギー疾患の病因・病態に関する研究        （２２１３０４０１） 

自然免疫と獲得免疫の機序の解明、小児と成人との発症機構の病態異同の解明、免疫ア

レルギー性疾患の中心となる細胞の同定、免疫抑制、組織破壊、及び組織リモデリングの

解明など、病因・病態を解明するための研究のうち、成果が予防・治療法の開発に資する

研究であること。 

 

⑤  漢方医療を利用した免疫アレルギー疾患に対する治療の研究   （２２１３０５０１）

慢性関節リウマチ、花粉症等の免疫アレルギー疾患の治療法として近年、漢方治療が注目
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を浴びている。こうした中、疾患の病態、重症度等に応じた漢方治療の使用方法やその他

の治療法との併用によって期待される相乗効果等についての研究であること。  

       

⑥ 免疫アレルギー疾患の発症要因の解明又は医療の評価等に関する疫学的研究 

（２２１３０６０１） 

免疫アレルギー疾患の罹患患者は増加傾向にあるため、遺伝的要因や環境要因等の発症

要因の解明を行う。また、文献及び自治体からの情報を収集、分析することによって患者

数の推移や医療体制の評価に資する研究であること。  

     

   ⑦ 特異的免疫療法の開発及び確立に関する研究          （２２１３０７０１） 

免疫アレルギー疾患に関する特異的免疫療法について、臨床に応用して効果を確立する

ための臨床研究であること。対象者、研究の規模やデザインを明確にすると共に、実施に

向けた準備を周到に行っており、研究期間を有効に活用して成果を期待できる研究を採択

する。 

 

  ⑧ 難治性免疫アレルギー疾患に対する革新的治療法の導入ならびに確立に関する研究  

                                 （２２１３０８０１） 

免疫アレルギー疾患は標的特異的治療法によっても、なお治療に抵抗する病態が存在す

る。欧米で試みられている先進的治療法を含め、難治性病態のコントロールに資する基礎

的・臨床的研究を多重的に行う研究であること。  

 

 【若手育成型】 

   研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上記①

～⑧の課題について若手の研究者による研究計画を採択する。  

                                  

 （移植医療分野） 

 【一般公募型】 

  ① 造血幹細胞移植の成績向上に関する研究           （２２１３０９０１） 

造血幹細胞移植の成績向上と、安全な移植の実施、造血幹細胞移植における免疫寛容誘

導の実用化等に関する研究であること。特に、すでに動物実験等により有効性が期待され

る研究、早期の実用化が見込める研究を優先的に採択する。 

 

 ② 臓器移植の成績向上に関する研究              （２２１３１００１） 

    臓器移植・組織移植の高度化と新たな治療技術の開発、移植成績の向上と安全な移植の

実施、臓器移植における免疫寛容誘導の実用化等に関する研究であること。特に、すでに

動物実験の成果により有効性が期待される研究、早期の実用化が見込める研究を優先的に

採択する。 

 

③ 移植医療の社会基盤に関する研究               （２２１３１１０１） 

組織移植の現状や組織バンクの役割等についての検討を行い、ドナー及びレシピエント

双方の安全性の向上に資するための社会基盤整備に関する研究を優先的に採択する。  

 

【若手育成型】 

  研究水準の向上、従来の発想や手法にとらわれない斬新な研究を推進するために、上記

①及び②の課題について若手の研究者による研究計画を採択する。  
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  ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．「９．期待される成果」に、より具体的に把握するため、申請研究終了時に期待され

る成果と、研究分野の長期的な成果（目標）とを別々に示すこと。  

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

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

ものについては日本語要旨も添付すること。  

     (ｱ)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。  

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

な理由を添付すること。 

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

研究計画書を作成すること。  

エ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。 

オ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ

応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たって

の研究倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている

（又はその見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、

費用及び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて

文書等により同意を得ていること。  

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

び倫理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

カ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に

関する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開

されているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業

実績報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付するこ

と。 

 

 

（４）難治性疾患克服研究事業  

 ＜事業概要＞ 

      原因が不明で、根本的な治療法が確立しておらず、かつ後遺症を残すおそれが尐なくない

難治性疾患のうち、患者数が尐なく研究の進みにくい疾患に対して、重点的・効率的に研究

を行うことにより進行の阻止、機能回復・再生を目指した画期的な診断・治療法の開発を行

い、患者のＱＯＬの向上を図ることを目的とする。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

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

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

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

 

   研究費の規模：１課題当たり 

（ア）      50,000千円（１年当たりの研究費） 

     （イ）      30,000千円（１年当たりの研究費） 
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（ウ）①          25,000千円（１年当たりの研究費） 

②          50,000千円（１年当たりの研究費） 

     （エ）      15,000千円（１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：（ア）～（ウ）  ３年 

       （エ） ①、②   １年 

           ③     ２年 

 

  新規採択予定課題数：（ア）、（イ）  ３課題程度 

            （ウ）      ２課題程度 

            （エ）    １６０課題程度 

               

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

（ア）臨床調査研究分野 

   臓器別、疾患別に特定疾患に係る科学的根拠を集積・分析し、疫学的研究を含む疾患の

実態解明、診断・治療法の開発及び確立、標準的診断・治療法の確立及び普及等を図るこ

とにより、医療の向上に役立てることを目的とする研究のうち、次に掲げるもの。  

    なお、研究者の構成は、我が国における医療水準を反映するとともに、研究成果の普及

   を図るよう、広範な地域から構成することが望ましい。（本分野は各疾患に関する包括的

   な調査研究を主目的としており、個別の重点的なテーマに関する研究計画は、（イ）重点

   研究分野において採択する。）  

 

  ① 難治性炎症性腸管障害に関する調査研究           （２２１４０１０１） 

    次の疾患すべてを対象とすること：○潰瘍性大腸炎、○クローン病  

 

  ② ライソゾーム病（ファブリ病含む）に関する調査研究      （２２１４０２０１） 

次の疾患すべてを対象とすること：○ライソゾーム病（ファブリ病含む）、○ペルオキ

シゾーム病 

 

  ③ 重症多形滲出性紅斑に関する調査研究            （２２１４０３０１） 

    次の疾患を対象とすること：○重症多形滲出性紅斑（急性期）  

 

（イ）重点研究分野 

臨床調査研究分野の対象疾患の患者の予後や生活の質の改善を目指し、又は明確かつ具体的

な目標を設定し、画期的な成果を得ることを目的とする研究のうち、次に掲げるもの。  

なお、臨床調査研究分野において実施中又は申請中の研究と、本研究課題の研究分担者が重

複する場合においては、本研究課題で取り扱うテーマは、臨床調査研究分野の範疇では研究の

難しい、重点的かつ画期的なものであることが明確である必要がある。  

 

  ① 難治性疾患患者の予後や生活の質の改善に関する研究      （２２１４０４０１） 

必ずしも新たな治療法を開発しなくても、これまでの治療方法を有効に活用すること、

適切な看護を実施すること、又は患者に対して教育を行うこと等により、難治性疾患患者

の予後や生活の質の改善が期待できる研究であること。  

なお、当研究の成果については、医師、看護師を始めとするコメディカルスタッフ、及

び患者等が実際の医療の現場において利用・参照可能なものとしてとりまとめること。  
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  ② 難治性疾患の病態解明、画期的診断・治療法の開発に関する研究（２２１４０５０１） 

臨床調査研究分野のいずれかの疾患を対象に、明確な目的と方法論をもった具体的なプ

ロジェクトにより、病態解明に関するブレークスルーを図る研究や、いまだ有効な治療法

の存在しない疾患について、患者を治癒に導くような画期的診断・治療法の開発が期待で

きる研究であること。 

早期に成果を期待できる研究を優先的に採択する。  

 

③ 難治性疾患の診断・治療法の確立に関する臨床研究        （２２１４０６０１） 

臨床調査研究分野のいずれかの疾患を対象に、新たな内科的・外科的治療法や、他の疾

患に用いられる治療法の応用等により、診断法や治療の効果を確立するための臨床研究の

計画を積極的に採択する。早期に成果を期待できる研究であること。 

                                                                                  

（ウ）横断的基盤研究分野  

臨床調査研究や他の先端的厚生労働科学研究（ヒトゲノム・遺伝子治療研究等）による研

究者との情報亣換、技術的支援等の連携のもと、臨床調査研究分野の対象疾患に係る基盤的

・基礎的な科学的根拠を集積・分析し、医療に役立てることを目的とする研究のうち、次に

掲げるもの。 

 

  ① 遺伝学的手法における診断の効果的な実施体制に関する研究  （２２１４０７０１） 

遺伝学的手法の発展により、医療の現場においても、遺伝学的検査が臨床検査の一部と

して利用されており、特に難病においては、多くの原因遺伝子が同定されてきている。し

かしながら、疾患によっては、検査体制が十分ではないこと等により、精度管理等に支障

を来す場合も尐なくない。 

難病に関して、疾患横断的に遺伝学的検査の検査体制について調査を行い、研究や日常

診療の現場において、質の高い遺伝学的検査を反映できるよう、遺伝学的検査体制のあり

方についてとりまとめる研究であること。  

 

  ② 漢方等による難治性疾患治療に関する研究          （２２１４０８０１） 

    臨床調査研究分野の研究対象疾患は、「効果的な治療方法未確立」ということが大きな

要件となっている。これまで、こうした難病に対して臓器別・疾患別の研究等が行われて

きたところであるが、根本的な治療の確立には至っていない。  

近年再び漢方等を利用した医療の可能性が見直されていることを踏まえ、神経変性疾患

や免疫疾患等の難治性疾患に対して、漢方等を利用した医療によって疾患の症状緩和・治

療及び患者のQOLの改善の可能性を検討する研究とする。 

  

（エ）研究奨励分野 

    臨床調査研究分野に含まれておらず、「希尐性（おおむね 5万人未満）・原因不明・効

果的な治療方法未確立・生活面への長期にわたる支障」という 4要素を満たす疾患（満た

す可能性がある場合を含む）であり、臨床調査研究班等により組織的・体系的に研究が行

われてこなかった疾患について、医療関係者等の関心を高め、患者や病態の実態把握等を

目的とする研究のうち、次に掲げるもの。  

        なお、「がん」「生活習慣病」「進行性筋ジストロフィー」「精神疾患」など、他の研

   究事業において組織的な研究の対象となっているものは対象としない。  

 

  ① 疾病の診断基準等の作成のための奨励研究          （２２１４０９０１） 
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研究を行おうとする疾患の診療に携わる研究者等が研究班を組織し、１年以内に患者数

等の疾患に関する基本的なデータの収集、及び診断基準又はそれに準ずるものをとりまと

めることを目的とする。 

なお、研究の実施に当たっては、難治性疾患克服研究事業のこれまでの経験や知見を十

分に活用するとともに、これまで実施してきた難治性疾患克服研究事業の研究班との連携

を図るなど、効果的・効率的に研究を行い、結果として、当該疾患の研究の発展と、診療

の確立・向上に資するものとすること。  

 

  ② 疾病の治療指針等の作成のための奨励研究          （２２１４１００１） 

研究を行おうとする疾患の診療に携わる研究者等が研究班を組織し、１年以内に患者数

等の疾患に関する基本的なデータの収集、及び治療指針又はそれに準ずるものをとりまと

めることを目的とする。 

なお、研究の実施に当たっては、難治性疾患克服研究事業のこれまでの経験や知見を十

分に活用するとともに、これまで実施してきた難治性疾患克服研究事業の研究班との連携

を図るなど、効果的・効率的に研究を行い、結果として、当該疾患の研究の発展と、診療

の確立・向上に資するものとすること。  

 

  ③ 疾患の診断及び治療方法の更なる推進に関する研究       （２２１４１１０１） 

平成21年度において研究奨励分野で採択された疾患＜別表２＞について、診断方法の確

立、及び治療方法の開発等を目的とする。  

なお、これまで研究奨励分野で採択された疾患＜別表２＞を研究対象とするのであれば、

当分野での研究の実績は問わないが、医療現場への応用に至る行程を含めた、具体的な研

究計画が示されること。 

また、既に平成21年度において研究奨励分野で研究を実施した研究班に所属していた研

究者が応募する場合には、採択に際して、これまでの研究実績及び研究評価の結果を重視

する。 

 

 ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

   研究計画の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

  ア．（エ）研究奨励分野①から③の研究課題に応募する場合は、対象疾患が、次の［疾患区

分］のいずれの範疇に該当するか「７．研究の概要」に該当する番号を必ず記入すること。  

    ［疾患区分］ 

    （1）肝臓疾患、（2）筋疾患、（3）血液・凝固系疾患、（4）血管奇形、（5）呼吸器

系疾患、（6）耳鼻科疾患、（7）循環器系疾患、（8）消化器系疾患、（9）神経系疾

患、（ 10）神経皮膚疾患、（ 11）整形外科疾患、（ 12）代謝疾患、（ 13）内分泌疾  

患、（14）皮膚疾患、（15）眼科疾患、（16）免疫系疾患、（17）奇形症候群、 

（18）その他 

    イ．「９．期待される成果」に、より具体的に把握するため、申請研究終了時に期待される

目標（特に（２）では、診断基準作成を目指すのか、治療のための指針の作成を目指すの

か）と研究分野の長期的な目標とを別々に明記すること。 

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

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

ついては日本語要旨も添付すること。  

       (ｱ)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。  

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

理由を添付すること。 
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    エ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

オ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究

倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を

得ていること。 

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。 

カ．研究を行おうとする疾患について、研究対象疾患名を明記し、患者数、疾患概念、原因

とその解明状況、主な症状、主な合併症、主な治療、長期にわたる疾患の状況等を「研究

奨励分野研究対象疾患概要」（別添様式５）に記入し、研究計画書に添付すること。  

 

 ※表１ 臨床調査研究分野の疾患（130疾患） 

脊髄小脳変性症、シャイ・ドレーガー症候群、モヤモヤ病（ウイリス動脈輪閉塞症）、正常

圧水頭症、多発性硬化症、重症筋無力症、ギラン・バレー症候群、フィッシャー症候群、慢

性炎症性脱随性多発神経炎、多巣性運動ニューロパチー（ルイス・サムナー症候群）、単ク

ローン抗体を伴う末梢神経炎（クロウ・フカセ症候群）、筋萎縮性側索硬化症、脊髄性筋萎

縮症、球脊髄性筋萎縮症（Kennedy-Alter-Sung病）、脊髄空洞症、パーキンソン病、ハンチ

ントン病、進行性核上性麻痺、線条体黒質変性症、ペルオキシソーム病、ライソゾーム病、

クロイツフェルト・ヤコブ病（ CJD）、ゲルストマン・ストロイスラー・シャインカー病 

（ GSS）、致死性家族性不眠症、亜急性硬化性全脳炎（ SSPE）、進行性多巣性白質脳炎  

（PML）、後縦靱帯骨化症、黄色靱帯骨化症、前縦靱帯骨化症、広範脊柱管狭窄症、特発性大

腿骨頭壊死症、特発性ステロイド性骨壊死症、網膜色素変性症、加齢性黄斑変性症、難治性

視神経症、突発性難聴、特発性両側性感音難聴、メニエール病、遅発性内リンパ水腫、 PRL分

泌異常症、ゴナドトロピン分泌異常症、ADH分泌異常症、中枢性摂食異常症、原発性アルドス

テロン症、偽性低アルドステロン症、グルココルチコイド抵抗症、副腎酵素欠損症、副腎低

形成（アジソン病）、偽性副甲状腺機能低下症、ビタミン D受容機構異常症、TSH受容体異常

症、甲状腺ホルモン不応症、再生不良性貧血、溶血性貧血、不応性貧血（骨髄異形成症候

群）、骨髄線維症、特発性血栓症、血栓性血小板減尐性紫斑病（ TTP）、特発性血小板減尐性

紫斑病、IgA腎症、急速進行性糸球体腎炎、難治性ネフローゼ症候群、多発性嚢胞腎、肥大型

心筋症、拡張型心筋症、拘束型心筋症、ミトコンドリア病、 Fabry病、家族性突然死症候群、

原発性高脂血症、特発性間質性肺炎、サルコイドーシス、びまん性汎細気管支炎、潰瘍性大

腸炎、クローン病、自己免疫性肝炎、原発性胆汁性肝硬変、劇症肝炎、特発性門脈圧亢進症、

肝外門脈閉塞症、Budd-Chiari症候群、肝内結石症、肝内胆管障害、膵嚢胞線維症、重症急  

性膵炎、慢性膵炎、アミロイドーシス、ベーチェット病、全身性エリテマトーデス、多発性

筋炎・皮膚筋炎、シェーグレン症候群、成人スティル病、高安病（大動脈炎症候群）、ビュ

ルガー病、結節性多発動脈炎、ウェゲナー肉芽腫症、アレルギー性肉芽腫性血管炎、悪性関

節リウマチ、側頭動脈炎、抗リン脂質抗体症候群、強皮症、好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性

苔癬、原発性免疫不全症候群、若年性肺気腫、ランゲルハンス細胞組織球症、肥満低換気症

候群、肺胞低換気症候群、肺動脈性肺高血圧症、慢性血栓塞栓性肺高血圧症、混合性結合組

織病、神経線維腫症Ⅰ型（レックリングハウゼン病）、神経線維腫症Ⅱ型、結節性硬化症

（プリングル病）、表皮水疱症、膿疱性乾癬、天疱瘡、大脳皮質基底核変性症、重症多形滲

出性紅斑（急性期）、リンパ脈管筋腫症（LAM）、進行性骨化性線維異形成症（FOP）、色素

性乾皮症（XP）、下垂体機能低下症、クッシング病、先端巨大症、原発性側索硬化症、有棘

赤血球を伴う舞踏病（有棘赤血球舞踏病）、HTLV-1関連脊髄症（HAM）、先天性魚鱗癬様紅 
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皮症、スモン 

 
※表２  平成21年度において研究奨励分野で採択された疾患（177疾患） 

遺伝性ポルフィリン症、遺伝性出血性末梢血管拡張症（オスラー病）、遺伝性鉄芽球性貧血、

遺伝性脳小血管病（CADASIL、CARASIL）、一過性骨髄異常増殖症、円錐角膜、遠位型ミオパ

チー、家族性寒冷蕁麻疹（FCAS）、家族性地中海熱、歌舞伎症候群、外リンパ瘻、外胚葉形

成不全免疫不全症、褐色細胞腫、肝型糖原病、急性大動脈症候群、筋チャネル病、筋強直性

ジストロフィー、劇症1型糖尿病、血管新生黄斑症、血球貪食症候群、原発性リンパ浮腫、

高グリシン血症、高チロシン血症、高プロリン血症、高IgD症候群、好酸球性食道炎・好酸

球性胃腸炎、甲状腺中毒クリーゼ、後天性血友病ⅩⅢ、骨形成不全症、鰓弓耳腎（BOR）症

候群、再発性多発軟骨炎、細網異形成症、自己免疫性内耳障害、自己貪食空胞性ミオパチー、

自発性低血糖症、若年性線維筋痛症、若年性特発性関節炎（全身型）、周産期心筋症、小眼

球（症）、小児亣互性片麻痺、新生児バセドウ病、新生児ループス、新生児一過性糖尿病

（TNDM）、新生児及び乳幼児の肝血管腫、新生児食物蛋白誘発胃腸炎様疾患（ N-FPIES）、

新生児糖尿病、深部静脈血栓症、進行性下顎頭吸収（ PCR）、進行性心臓伝導障害（CCD）、

腎性尿崩症、瀬川病、性分化異常症、成人型分類不能型免疫不全症（ CVID）、声帯溝症、脆

弱X症候群、脊髄障害性疼痛症候群、脊柱変形に合併した胸郭不全症候群、先天性角化不全

症（DC）、先天性角膜混濁、先天性高インスリン血症、先天性赤芽球癆  (Diamond Blackfan

貧血)、先天性大脳白質形成不全症、先天性ビオチン代謝異常症、先天性無痛症（ HSAN4型、

5型）、先天性両側小耳症・外耳道閉鎖疾患、先天白内障、胎児仙尾部奇形腫、多発性内分

泌腫瘍症、単純性潰瘍／非特異性多発性小腸潰瘍症、胆道閉鎖症、中性脂肪蓄積心筋血管症、

長鎖脂肪酸代謝異常症、低ホスファターゼ症、道化師様魚鱗癬、特発性局所多汗症、特発性

耳石器障害、内臓錯位症候群、中條－西村症候群、那須ハコラ病、軟骨異栄養症、軟骨無形

成症、難治性川崎病、難治性血管腫・血管奇形（混合血管奇形など）、難治性脳形成障害症、

難治性発作性気道閉塞疾患(PROD:Paroxysmal respiratory obstructive diseases)、難治性

慢性好酸球性肺炎、難治性慢性痒疹・皮膚掻痒症、乳児ランゲルハンス組織球症、尿素サイ

クル異常症、年齢依存性てんかん性脳症、肺血栓塞栓症、肺胞蛋白症、破局てんかん、白斑、

反復泡状奇胎、非ウイルス性鬱血性肝硬変、肥大性皮膚骨膜症、非もやもや病小児閉塞性脳

血管障害、封入体筋炎、芳香族アミノ酸脱炭酸酵素欠損症、発作性運動誘発性舞踏アテトー

ゼ（PKC）、慢性活動性 EBウイルス感染症、慢性偽性腸閉塞症、慢性好中球減尐症（周期性

好中球減尐症、慢性本態性好中球減尐症、自己免疫性好中球減尐症など）、慢性動脈周囲炎

(Chronic Periaortitis: CP)、未熟児網膜症、牟婁病（紀伊ALS/PDC）、毛細血管拡張性小

脳失調症（AT）、優性遺伝形式を取る遺伝性難聴、両側性蝸牛神経形成不全症、アトピー性

脊髄炎、アラジール（Alagille）症候群、アレキサンダー病、アンジェルマン症候群（ AS）、

ウエルナー（Werner）症候群、ウォルフヒルシュホーン症候群、エーラスダンロス症候群、

エマヌエル症候群、オルニチントランスカルバミラーゼ欠損症、カナバン病、カルバミルリ

ン酸合成酵素欠損症、キャンポメリック  ディスプラジア、クラインフェルター症候群  

（KS)、コケイン症候群、コステロ症候群、コハク酸セミアルデヒド脱水素酵素欠損症、コ

レステリルエステル転送蛋白 (CETP)欠損症、サクシニル-CoA:3-ケト酸CoAトランスフェラ

ーゼ欠損症、サラセミア、ジストニア、シトリン欠損症、スミスマゲニス症候群（SMS）、

セピアプテリン還元酵素欠損症、ソトス症候群、ターナー症候群（ TS)、チトクロームP450

オキシドレダクターゼ異常症、チロシン水酸化酵素欠損症、ビッカースタッフ型脳幹脳炎、

フェニルケトン尿症、フックス角膜内皮変性症、プラダー・ウイリー症候群（PWS）、プロ

ピオン酸血症、マルファン症候群、ミクリッツ病、メチルマロン酸血症、リンパ管腫、ロイ

ス・デイーツ症候群（LDS）、AAA症候群、Aicardi-Goutières 症候群（AGS)、ATR-X（X連鎖

αサラセミア・精神遅滞）症候群、 Beckwith-Wiedemann症候群（ BWS）、 Brugada症候群、 
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Calciphylaxis、Cavinopathy（リポジストロフィーとミオパチーを合併する新規遺伝性疾

患）、CFC症候群、Charcot-Marie-Tooth病、CHARGE症候群、CINCA症候群、CNP/GC-B系異常

による新規骨系統疾患、Congenital dyserythropoietic anemia (CDA)、Gorlin症候群、IgG

4関連全身硬化性疾患、IgG4関連多臓器リンパ増殖性疾患（MOLPS）、Landau-Kleffner症候

群、Microscopic colitis、Mowat-Wilson症候群、Muckle-Wells症候群（MWS）、Pelizaeus-

Merzbacher病、Pendred症候群、Rett症候群、RS3PE症候群（remitting seronegative symme

trical synovitis with pitting edema）、Rubinstein-Taybi症候群、Silver-Russell症候

群（SRS）、von Hippel-Lindau 病、Wolfram症候群、β-ケトチオラーゼ欠損症、14番染色

体父性片親性ダイソミー関連疾患  

 

 

７．長寿・障害総合研究事業  

（１）長寿科学総合研究事業  

 ＜事業概要＞ 

   超高齢社会を迎え、社会全体で高齢者を支え、国民が安心して生涯を過ごすことができる

社会への転換は喫緊の課題となっている。本研究事業においては、高齢者の介護予防や健康

保持等に向けた取組を一層推進するため、高齢者に特徴的な疾病・病態等に着目し、それら

の予防、早期診断及び治療技術等の確立・向上に向けた研究を一層推進する。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 高齢者が安心・安全な生活を送ることを目的として、特に以下の分野についての行政施策

に直結する研究で、かつ研究成果が比較的速やかに得られ、原則として５年以内に介護予防

対策等の行政施策に実用化され得る研究課題を優先的に採択する。また、研究成果の社会還

元加速に向け、より多くの成果を得るためには総合的かつ有機的な調査研究を進めていくこ

とが必要であり、そのためには研究代表者を中心として一定程度大規模な調査研究群として

進められるものを優先的に採択する。  

 

    研究の規模：１課題当たり 

【一般公募型】 10,000千円～40,000千円程度  （１年当たりの研究費） 

     【若手育成型】        3,000千円程度 （１年当たりの研究費） 

 

       研究期間：１～３年 

※ただし、より短期間に成果が得られる研究課題を優先的に採択する。  

 

    新規採択予定課題数：各１課題程度  

 

 若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者） 

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。 
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 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

 （ア）介護予防の効果検証等のための研究              （２２１５０１０１） 

介護予防については、運動器の機能向上、栄養改善、口腔機能の向上、閉じこもり予防

・支援、認知症予防・支援、うつ予防・支援の６分野において施策が実施されているが、

介護予防施策の効果を検証するとともに、各分野におけるリスク因子を解明するための長

期コホート研究を優先的に採択する。  

 

 （イ）在宅療養高齢者における口腔機能と食支援に着目した疫学研究  （２２１５０２０１） 

在宅療養高齢者における全身状態（身体機能、認知機能、肺炎発症率、再入院率、要介

護度、QOL等）と口腔機能及び食支援の関係に着目した比較的規模の大きいコホート研究

を優先的に採択する。 

 

 （ウ）チームによる効果的な栄養ケア・マネジメントの標準化をめざした総合的研究  

                                 （２２１５０３０１） 

チームによる効果的な栄養ケア・マネジメントの標準化をめざした総合的な研究を採択

する。具体的には、① 介護保健施設等における栄養ケア・マネジメントの実態把握調査、

② ①で得られた知見から、入所者等の栄養摂取量などに関する調査を実施し、その差を

把握し、③ ②を踏まえ、そのプラス要因、マイナス要因を抽出し、栄養ケア・マネジメ

ントの標準化をめざした効果的・効率的な方策の提示、の全て行う研究を採択する。  

 

 （エ）高齢者に対する漢方治療の有効性・安全性等の検証に関する研究  

（２２１５０４０１） 

    高齢者は薬物の代謝・排泄能低下等を背景として薬物有害作用が出やすいことが指摘

されており、高齢者に対する漢方治療の有効性・安全性等の検証を行う研究を採択する。  

 

 （オ）高齢者のドライマウスの実態調査及び標準的ケア指針の策定に関する研究 

                                 （２２１５０５０１） 

高齢者のドライマウスの実態調査及び標準的ケア指針の策定を行う研究を採択する。具

体的には、①原因分析、発症頻度、肺炎発症率等についての実態調査、②  ①の結果を踏

まえた客観的評価指標や適切なケアの提供指針等の作成、③  ②の指針を検証するための

介入、の全て行う研究を採択する。  

 

 （カ）加齢性筋肉減弱現象（サルコペニア）の予防対策に関する研究  （２２１５０６０１） 

加齢性筋肉減弱現象（サルコペニア）のわが国での実態把握、予防因子の解明、介入プ

ログラムの開発・実践を行った上で、予防対策に関するガイドラインの策定を行う研究を

採択する。 

  

 （キ）24時間訪問看護の効率的・効果的な実践に関する研究      （２２１５０７０１） 

利用者の症状悪化時に、24 時間いつでも緊急時訪問ができる体制を構築することによ

り、入院を回避でき、在宅療養の継続が可能となるような訪問看護の提供を実践し、その

効果の検証を行う研究を優先的に採択する。  

 

（ク）緊急に実態を把握し対策を講じるべき高齢者の保健医療福祉に関する課題  

（２２１５０８０１） 

上記（ア）から（キ）以外の課題であって、緊急に対応すべき高齢者の保健医療福祉に
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関する研究と認められる課題があれば採択する。採択に際しては、研究としての重要性、

政策的・臨床的意義、他研究との重複の有無などを評価する。  

  

【若手育成型】 

 （ケ）若手研究者が上記（ア）～（ク）の公募課題において主体となって行う研究  

（２２１５０９０１） 

   若手育成型の研究を公募することにより新たな若手研究者の参入を促進し、新しい技術

によって、より幅広い観点から研究が可能となる体制を整備する。特に、臨床的な研究で

長寿科学分野への貢献が大きい研究を採択する。  

  

＜長寿科学総合研究事業全体の留意点＞  

研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

    なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。また事前評価点が低い場合、採択を行わない分野もあり得る

ことに留意すること。 

イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究

倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、文書等により同意を得ていること。  

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

エ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を添付すること。  

 

 

（２）認知症対策総合研究事業  

 ＜事業概要＞ 

   急速な高齢化とともに認知症患者数は増加の一途をたどっており、医療・福祉の両分野が

連携した総合的な対策が求められている。  

   平成21年度に開催された「認知症の医療と生活の質を高める緊急プロジェクト」において

は、認知症対策を進める上で、「実態把握」、「予防」、「診断」、「治療」、「ケア」と

いう観点に立って、それぞれ重点的な研究を行う必要があるとされた。そこで平成 21年度か

ら、同プロジェクトにおける提言を着実に実施するため、新たに認知症対策総合研究事業を

創設したところである。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研
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究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

      今年度は特に明記したものを除き、５年以内に実用化が見込まれる調査研究について、一

般公募を行うこととする。 

          

    研究の規模：１課題当たり  

     【一般公募型】 

       （ア）            50,000千円程度（１年当たりの研究費） 

       （イ）～（カ） 10,000千円 ～ 25,000千円程度（１年当たりの研究費） 

     【若手育成型】 

       （キ）             3,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

    研究期間：１～３年 

     ※ただし、より短期間に成果が得られる研究課題を優先的に採択する。  

 

    新規採択予定課題数：各１課題程度   

   

 若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。 

       ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。 

 

＜公募研究課題＞  

【一般公募型】 

（ア）地域高齢者における認知機能スクリーニング方法及び認知機能に対する介入効果に関す

る研究                           （２２１６０１０１） 

   実際に地域において導入可能な認知機能スクリーニングの方法を検討し、無作為割り付

け研究を通じて認知機能に対する介入効果を検討する研究を優先的に採択する。  

 

（イ）認知症の包括的ケア提供体制の確立に関する研究        （２２１６０２０１） 

認知症の包括的支援に関する現状の課題とその具体的対策について検討し、科学的デー

タに基づき有効な対策を明らかにできる研究を優先的に採択する。  

 

 （ウ）漢方薬による認知症治療の作用機序に関する研究        （２２１６０３０１） 

漢方薬による認知症治療の作用機序について研究するとともに、臨床で使用した際の有

効性、安全性についても検討する研究を優先的に採択する。  

 

（エ）認知症ケアの国際比較に関する研究              （２２１６０４０１） 

海外の優れたケアの方法と日本で行われているケアを比較し、日本に導入する方法を明

らかにできる研究を優先的に採択する。  
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（オ）若年性認知症に対するケア・リハビリテーションプログラムに関する研究  

（２２１６０５０１） 

若年性認知症の身体機能やニーズ（就労継続等）を考慮した具体的なケア・リハビリテ

ーションの方法を示し、科学的なデータを用いてその有効性を評価できる研究を優先的に

採択する。 

 

（カ）機器やＩＴによる認知症者の自立を支援する方法の開発に関する研究  

（２２１６０６０１） 

認知症者のニーズを踏まえ、早期に実用化が可能な研究を優先的に採択する。  

 

【若手育成型】  

 （キ）若手研究者が主体と成って行う認知症対策に係る研究      （２２１６０７０１） 

   若手育成型の研究を公募することにより新たな若手研究者の参入を促進し、新しい技術

によって、より幅広い観点から研究が可能となる体制を整備する。特に、臨床的な研究で

認知症対策への貢献が大きい研究を採択する。 

       

  ＜認知症対策総合研究事業全体の留意点＞  

   研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。また事前評価点が低い場合、採択を行わない分野もあり得る

ことに留意すること。 

イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究

倫理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその

見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の

有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を

得ていること。 

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

 理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

エ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を添付すること。  

 

 

（３）障害者対策総合研究事業（仮称） 

 ＜事業概要＞ 

   障害保健福祉施策においては、障害者がその障害種別に関わらず、地域で自立して生活で
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きることを目的として、総合的な支援が推進されている。本事業においては、（ア）身体・

知的等障害分野、（イ）感覚器障害分野、（ウ）精神障害・神経・筋疾患分野の３分野にお

いて、身体障害､知的障害､精神障害及び障害全般に関するリハビリテーション等の適切な支

援、障害の正しい理解と社会参加の促進方策、地域において居宅･施設サービス等をきめ細

かく提供できる体制づくり等､障害者の総合的な保健福祉施策に関する研究開発を行うと共

に、これらの障害を招く精神疾患、神経・筋疾患、感覚器疾患等についての、病因・病態の

解明、効果的な予防、診断、治療法等の研究・開発を推進する。  

 この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 （ア）身体・知的等障害分野  

 ＜新規課題採択方針＞ 

障害全般（原則として、身体及び知的障害を対象とする）について、治療からリハビリ

テーションに至る適切なサービス、社会参加の推進、地域における生活を支援する体制等

に関する研究を実施する。ただし、（旧）障害保健福祉総合研究事業において現在実施中

の課題と重複する課題は採択しない。  

 

    研究費の規模：１課題当たり  3,000 ～ 20,000千円程度(１年当たりの研究費) 

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：８課題程度、うち、「若手育成型」については数課題程度  

※各課題につき原則として1又は複数の研究を採択するが、応募状況等によっては採

択を行わないことがある。 

 

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

    ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する  

    ことができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

① 障害保健福祉施策推進のための基盤的政策研究         (２２１７０１０１) 

総合的な障害保健福祉施策を推進するため、従来の施策の検証や新たな施策の提案を行

う、政策研究であること。 

 

② 身体及び知的障害を有する者のリハビリテーション及び自立支援に関する研究  

                                (２２１７０２０１) 

身体及び知的障害を有する者の自立と社会参加を促進するための効果的なリハビリテー

ション及び自立支援手法の開発を行い、その有効性について定量的な検証を行う研究であ

ること。 

 

③ 高齢の障害者への支援の在り方に関する研究                  （２２１７０３０１） 
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障害者の高齢化が進行している現状に鑑み、その生活実態や支援の現状について調査・

分析するとともに、今後の支援の在り方についての研究であること。  

        

④ 医療機関や入所施設からの地域生活移行に関する研究      （２２１７０４０１） 

医療機関からの退院又は入所施設からの退所に係る支援と、その受け皿となる地域での

生活支援との円滑な連携に必要となる体制に関する研究であること。  

 

⑤ 障害児をもつ家族への支援方策に関する研究                 （２２１７０５０１） 

障害児をもつ家族への支援について、そのアセスメント指標を含めた支援プログラムの

構築を含めて、子育て支援施策等との連携も視野に入れた包括的な支援方策についての研

究であること。 

 

⑥ 障害特性に応じた住宅ニーズの分析と住宅の確保策に関する研究  

 （２２１７０６０１） 

障害者の居住の実態、及び障害特性に応じた住宅ニーズとそれに対応する施策について

の研究であること。 

    

⑦ 障害福祉サービスの質の評価に関する研究                 （２２１７０７０１） 

障害者への福祉サービスについては、その質の評価と向上が強く求められてきているの

で、これらのサービスに関する支援の効果の評価方法や基準等に関する研究を採択する。  

     

   ⑧ 在宅重度障害者に対する効果的な支援の在り方に関する研究    （２２１７０８０１） 

在宅重度障害者について、本人の健康状態の安定を確保しつつ、家族の負担を軽減し、

安定的に実施可能な支援の確立に資するためのシステムに関する研究であること。課題の

採択に際しては、実証的で早期に現場に還元できる研究を評価する。  

 

 【若手育成型】 

身体知的等障害分野に関する研究を推進するに当たっては、新たな若手研究者の参入によ

る常に新しい技術を取り入れた研究体制が望まれる。  

 そこで、上記①～⑧の研究について若手育成型の研究を公募することにより新たな若手研

究者の参入を促進し、新しい技術によって、より幅広い観点から研究が可能となる体制を整

備する。特に、臨床的な研究で障害保健福祉分野への貢献が大きい研究を採択する。    

                                                          （２２１７０９０１） 

 

 ＜身体・知的等障害分野全体の留意点＞  

  研究計画書を作成する際は、次のとおりである。  

目標を明確にするため、上記①から⑧の公募研究課題において、研究計画書の「９．期

待される成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によりもたらされ

る学術的・社会的・経済的メリットを具体的に記載すること。また、「１０．研究計画・

方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の施策等への応用に至

る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付すること (様式自由)。 

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  
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（イ）感覚器障害分野 

 ＜新規課題採択方針＞ 

視覚、聴覚等の感覚器障害における研究開発を進めることにより、感覚器障害の軽減や重

症化の防止、障害の予後判定、機能の補助・代替等に関する成果を得ることを目的とする。

ただし（旧）感覚器障害研究事業において現在実施中の課題と重複する課題は採択しない。  

 

   研究費の規模:１課題当たり 5,000千円 ～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費）  

       ※各課題につき原則として１又は複数の研究を採択するが、応募状況等によっては採択

を行わないことがある。 

 

   研究期間：１～３年 

 

   新規採択予定課題数：５課題程度、うち「若手育成型」については１課題程度  

 

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）    

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に一歳加算する方法とする。  

        ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

        ことができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

① 感覚器障害を有する者の活動領域の拡張や就労・日常生活の自立支援に係る福祉機器の

開発研究                           （２２１７１００１） 

感覚器障害を有する障害者の就労・日常生活を支援する福祉機器の開発ないし有効性実

証の研究であること。課題の採択に際しては、達成目標と早期の実用化の可能性を評価す

る。 

  

② 感覚器障害の原因疾患に着目した発症予防・早期発見及び治療法に関する研究 

                                  （２２１７１１０１） 

感覚器障害を起こす頻度の高い眼疾患、先天性聴覚障害等に関する、予防・早期発見及

び治療法の開発等に資する臨床的研究であること。課題の採択に際しては、臨床応用の有

用性と、有用性を前提とした医療経済上の利点を考慮する。また、研究計画の具体性や実

施可能性を評価する。 

 

③ 感覚器障害を有する者のリハビリテーション及び自立支援に関する研究  

                                  （２２１７１２０１） 

感覚器障害を有する者の自立と社会参加を促進するための効果的なリハビリテーション

及び自立支援手法の開発を行い、その有効性について定量的な検証を行う研究であること。  

 

【若手育成型】 

感覚器障害分野に関する研究を推進するに当たっては、新たな若手研究者の参入による、

常に新しい技術を取りいれた研究体制が望まれる。  

 そこで、上記①～③の課題について、若手育成型の研究の公募により新たな若手研究者の

参入を促進し、新しい技術によって、より幅広い観点から研究が可能となる体制を整備する。
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特に、臨床的な研究で感覚器障害研究分野への貢献が大きい研究を採択する。  

                                （２２１７１３０１） 

 ＜感覚器障害分野全体の留意点＞  

   研究計画書の提出に当たっては、以下の点に留意すること。  

ア．目標を明確にするため、上記①から③の公募研究課題及び若手育成型において、研究計

画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果に

よりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを、具体的に記載すること。また、

「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の

医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付

すること（様式自由）。 

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫

理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見

込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有

無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得

ていること。 

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。 

エ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を添付すること。  

 

（ウ）精神障害／神経・筋疾患分野  

 ＜新規課題採択方針＞ 

   統合失調症、うつ病、睡眠障害、高次脳機能障害、発達障害等のほか、思春期精神保健の

課題、自殺者数が高い数値で推移する問題等を含む、精神障害に関わる諸問題と、様々な神

経・筋疾患（難治性疾患克服研究事業の対象疾患は除く。）について、病態解明、予防法の

確立、診断技術、治療法の開発等に関して極めて先進的な技術を用いた研究、効果を確立す

るための周到な臨床研究、及びその成果を評価整理し、診療の質の向上に資する研究を実施

する。 

  

研究費の規模：１課題当たり  

精神障害分野      5,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

神経・筋疾患分野  10,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

（ただし若手育成型については、１課題当たり 3,000千円～5,000千円程度） 

 

   研究期間：１～３年、ただし若手育成型については３年  

 

   新規採択予定課題数：２０課題程度、うち「若手育成型」については数課題程度  

※各課題につき原則として１又は複数の研究を採択するが、応募状況等によっては採択
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を行わないことがある。 

 

   若手育成型の応募対象： 

      平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

     ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

     ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

     ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算す

ることができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

 （精神障害分野） 

 ［診断・治療法の開発等に向けた実態解明に関する研究］  

  ① 精神疾患のニューロサイエンスを含む生物学的病態解明に関する研究  

                                 （２２１７１４０１） 

特定の精神疾患について、ヒトを対象として遺伝・脳画像・分子生物学的解析等を行い、

その病態を明らかにする研究であること。診断・治療法など、臨床的な応用可能性の高い

研究計画を優先して採択する。  

 

  ② 自殺の原因分析に基づく効果的な自殺防止対策の確立に関する研究  

                                 （２２１７１５０１） 

心理学的剖検データベースの構築や解析、自殺未遂者に対する調査等の実施により、児

童青年期から高齢者にわたり、年齢層・職業等別の自殺の実態や特徴を分析し、ターゲッ

トに応じた効果的な自殺防止のための対策を明らかにする研究であること。  

 

［治療法の確立のための臨床研究等］  

  ③ 児童青年精神科領域における診断・治療の標準化に関する研究   （２２１７１６０１） 

児童青年精神科領域の診断・治療に関する現在までのエビデンス・知見を集積し、諸疾

患に関して標準とされるべき診療を明らかにするとともに、その普及と人材育成の具体的

な体制や方法を確立する研究であること。  

 

  ④ 精神病の早期支援の効果の確立に関する臨床研究        （２２１７１７０１） 

精神病性障害の初回発症を早期に発見し、適切な医療・支援を提供できる体制を確立す

るために、若年人口における新規発症率等の疫学を明らかにするとともに、発症から２～

５年の臨界期の患者やその家族等への標準的診療・支援方法、若年者やその家族等への啓

発や相談支援手法を確立し、予後の改善・未治療期間短縮等の効果を検証する臨床研究で

あること。なお、サンプル、介入方法、評価手法などを含むプロトコールが諸外国の先行

研究も踏まえ適切かつ周到に準備されていること。   

 

  ⑤ 精神療法の有効性の確立と普及に関する研究          （２２１７１８０１） 

認知行動療法等、構造化された精神療法について、臨床研究等により精神疾患に対する

有効性を検証するとともに、エビデンスに基づく精神療法の普及を進めるため、医療提供

体制、人材育成に必要な研修体制等の実践的なモデルを確立する研究であること。なお、

有効性の検証に当たっては、国内外の先行研究を踏まえ、研究期間内に適切な方法でアウ

トカムを評価する具体的な計画を提示すること。  
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  ⑥ 抗精神病薬の多剤大量投与の是正に関する臨床研究       （２２１７１９０１） 

統合失調症治療において、多剤大量投与が行われている患者において、単剤化や減量を

進めるため、安全で標準的な抗精神病薬の単剤化及び減量の方策を大規模な臨床研究によ

り明らかにし、それに基づいて臨床現場における実用的なガイドラインを策定する研究で

あること。 

 

  ⑦ 睡眠障害のＱＯＬを改善する革新的治療法の開発に関する臨床研究    

                                 （２２１７２００１） 

精神疾患としての睡眠障害（身体疾患に起因するものを含まない）において、睡眠導入

薬の長期投与を必要とせず、日中のＱＯＬを改善できる、革新的かつ実践的な治療戦略を

開発・確立する臨床研究であること。なお、臨床研究の実施に当たっては、適切な方法で

ＱＯＬの改善等のアウトカムを評価することが求められる。  

 

  ⑧ 精神疾患の新しい診断法・治療法又はレジリエンスの向上方法の確立に関する研究   

                                 （２２１７２１０１） 

統合失調症や気分障害、神経症性障害等の症例の多い精神疾患について、臨床的な実現

可能性が高いと考えられる診断・治療法又は生物学・精神病理学・心理学的観点を含むレ

ジリエンスの向上方法の効果を検証するための臨床研究又は疫学研究であること。その際、

検証すべき仮説が明確で、研究に向けた準備が周到に行われている、大規模臨床研究・疫

学研究を優先して採択する。  

  

 ［緊急案件への効果的な対応のための研究］  

  ⑨ 緊急に実態を把握し対策を講ずるべき精神疾患に関する研究   （２２１７２２０１） 

上記①～⑧以外の課題であって、緊急に対応すべき精神疾患に関する研究であること。

課題の採択に際して、研究としての重要性、公衆衛生的・臨床的意義、他研究との重複の

有無などを評価する。 

 

【若手育成型】 

研究水準の向上、従来の手法にとらわれない新たな手法の開発のために、若手の研究者を

積極的に育成するため、上記の課題につき、数課題採択する。     （２２１７２３０１） 

 

 （神経・筋疾患分野） 

 【一般公募型】 

 ［診断・治療法の開発等に向けた実態解明に関する研究］  

  ① 神経・筋疾患に対する病態解明に関する研究           （２２１７２４０１） 

遺伝的背景等の内的要因、及び感染・免疫異常の両面から、神経・筋疾患の原因を特定

するとともに、発症機序を解明し、もって予防や治療への展望を広げる研究であること。

  なお、難治性疾患克服研究事業の対象疾患は対象外とする。  

   

［治療法の確立のための臨床研究等］  

  ② 神経・筋疾患に対する画期的診断・治療法の開発に関する研究  （２２１７２５０１） 

神経・筋疾患の診断・治療法の開発が盛んになされており、その成果を臨床の場に還元

 することが期待できる診断・治療法の臨床研究を行うものとする。検証すべき仮説が明確

 で、効果の確立に十分な規模の臨床研究であり、研究期間に向けた準備が周到に行われて

 いるものを優先して採択する。  

    なお、難治性疾患克服研究事業の対象疾患は対象外とする。  
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［緊急案件への効果的な対応のための研究］   

③  緊急に実態を把握し対策を講ずるべき神経・筋疾患等に関する研究 

（２２１７２６０１） 

上記以外の課題であって、緊急に対応すべき神経・筋疾患等に関する研究であること。

課題の採択に際して、研究としての重要性、公衆衛生的・臨床的意義、他研究との重複の

有無などを評価する。 

                                 

 【若手育成型】 

研究水準の向上、従来の手法にとらわれない新たな手法の開発のため、若手の研究者を積

極的に育成するため、上記の課題につき、若干課題採択する。       （２２１７２７０１） 

 

 ＜精神障害／神経・筋疾患分野全体の留意点＞ 

   研究計画書の提出に当たっては、以下の点に留意すること。  

ア．目標を明確にするため、上記応募研究課題（精神障害分野：①から⑨及び若手育成型、

神経・筋疾患分野：①から③及び若手育成型）において、研究計画書の「９．期待される

成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的

・社会的・経済的メリットを具体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、

年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含

めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応

募に関する諸条件（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫

理に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見

込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有

無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得

ていること。 

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

理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

   エ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関

する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されて

いるデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書

の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

８．感染症対策総合研究事業  

 

（１）新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業  

 ＜事業概要＞ 

   近年、新たに発見された感染症、今後発生が予想される感染症（新興感染症）や既に征圧

したかに見えながら再び猛威を振るう可能性がある感染症（再興感染症）が世界的に注目さ

れており、これらへの適切な対応が求められている。中でも、殆どの者が免疫を持たない新
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型インフルエンザについては、平成２１年４月に発生した H1N1の今後想定されるさらなる感

染拡大への対応とともに、従来から懸念されている高病原性鳥インフルエンザから新型イン

フルエンザの発生についてもその発生の可能性はいささかも低下していないことから、今後

とも適切な対応が不可欠である。  

これら新興・再興感染症は、①その病原体、感染源、感染経路、感染力、発症機序につい

て未だ解明すべき点が多く、②また迅速な診断法や治療法等の研究開発並びに③これら研究

開発を推進するための基盤的研究の推進や、④国内外の研究機関等の関係機関の連携・協力

体制の構築、⑤感染症が発生した場合の国民への情報提供の在り方（リスクコミュニケーシ

ョン）等についての研究を平素より行うことが求められる。  

   本事業は、新型インフルエンザに関する研究をはじめ、今後、国内で発生が危惧される感

染症、近い将来克服されると考えられていたが再興がみられる麻疹や結核、国内での発生は

尐ないが国外から持ち込まれる可能性がある感染症等、幅広く国内外の感染症に関する研究

を推進させることにより、これら感染症から国民の健康を守るために必要な研究成果を得る

ことを目的とし、一般公募型及び若手育成型の研究を公募する。  

   この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

   新型インフルエンザ等新興・再興感染症について、これらの国内への流入・まん延の防止、

感染症発生時の適切な対応のため、これらの感染症に対する病態解明、予防法、診断法、治

療等に資する研究、適切な行政対応の実施の基礎となる国内外の関係機関の連携協力、国民

への情報提供等に資する研究を行う（ただし、肝炎、ＨＩＶに関する研究を除く）。  

 

   研究費の規模：１課題当たり10,000 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

     ※ただし、「若手育成型」については、2,000 ～ 5,000千円程度 

 

   研究期間：１～３年 

 

   新規採択予定課題数：合計１７課題程度、うち「若手育成型」については合計５課題程度  

     ※各研究課題について原則として１課題を採択するが、採択を行わない又は複数の採択

をすることがある。 

 

   若手育成型の応募対象： 

    平成22年４月１日現在で満39歳以下の者(昭和45年４月２日以降に生まれた者）   

     ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

     ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

     ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算す

ることができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

 （ア）新型インフルエンザへの対応に関する研究分野   

    平成２１年に発生した新型インフルエンザH1N1及び今後発生が危惧される高病原性鳥イ

ンフルエンザH5N1由来の新型インフルエンザ等に適切に対応する体制を整備するために必

要なワクチン開発、ウイルスの解析、病原性の解明、公衆衛生対応、医療対応等に関する
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研究を行う。 

 

① 新型インフルエンザに対する政策評価及び今後の対策に関する研究  

（２２１８０１０１） 

新型インフルエンザの罹患率や死亡率等、疫学的な情報について調査を行い、新型イン

フルエンザH1N1が与えた社会的影響等を考察し、また、新型インフルエンザ H1N1について、

発生当初から感染拡大・重症化防止のために講じた様々な政策（検疫・サーベイランス・

医療体制・ワクチン戦略等）についての評価を行い、病原性の違いに応じた新型インフル

エンザ対策について検討し、今後来たる新型インフルエンザの対策に資する研究を優先す

る。 

 

② 新型インフルエンザH1N1のウイルスの病原性等の解析に関する研究  

（２２１８０２０１） 

新型インフルエンザH1N1の感染者は今後も拡大することが危惧されるが、ウイルスの変

異により病原性等の変化が起こると更に健康被害の増大、流行の拡大等が予想される。こ

のため、新型インフルエンザH1N1ウイルスの病原性、抗原性等に関する詳細な解析等を行

い、その変化に関する継続的なフォローアップと変化が生じた場合の迅速な対応につなが

る研究を優先する。 

 

③ 新型インフルエンザH1N1の病態把握、重症化の要因に関する研究 

（２２１８０３０１） 

諸外国の症例においては新型インフルエンザH1N1感染者のうち基礎疾患を有する者を中

心とした重症例が認められ、我が国においても同様の傾向が認められている。重症例を中

心とした新型インフルエンザH1N1の病態を明らかにするとともに、基礎疾患との関連や重

症化の機序等の解明、重症化の予防・治療につながる研究、特にインフルエンザに対する

抗ウイルス薬の臨床的な効果、耐性の発生状況などを把握し、インフルエンザの抗ウイル

ス薬の効果的な活用法につながる研究を優先する。  

 

  ④ 新型インフルエンザ等の院内感染制御に関する研究        （２２１８０４０１） 

これまでの院内感染対策に関する研究の結果を踏まえ、地域の感染対策に関わる医療従

事者の数が必ずしも十分ではない中小の医療機関でも実施可能で、新型インフルエンザ H1

N1も含む院内での感染制御の水準向上につながる研究を優先する。 

 

⑤ その他、新型インフルエンザへの緊急な対応が求められる対策の推進につながる研究  

                             （２２１ ８０５ ０ １ ）  

新型インフルエンザ（高病原性鳥インフルエンザ H5N1由来を含む）への対応において、

緊急に取り組むべき対策の効果的な推進につながる研究を優先する。     

 

（イ）感染症の新たな脅威への対応及び感染症対策の再構築に関する研究分野  

これまで国内においては大きな問題とはなっていなかった感染症の海外からの流入や、生

活様式や生活環境の変化、人口構造の変化等の社会的、宿主的な要因の変化により対策の見

直しや新たな対応が必要となる感染症について、その状況や要因を把握し、今後の適切な対

応につなげるための実態把握、病態解明、診断、治療に関する研究、及びその対応のあり方

に関する研究等、これまでの感染症対策の一層の推進及び必要に応じた再構築を行うための

研究を行う。 
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  ① 現在、国内で分離・同定できないウイルス性出血熱等の診断等の対応方法に関する研究  

                                                              （２２１８０６０１） 

現在、国内で分離・同定できないウイルス性出血熱等の国内での発生に備え、ウイルス

の変異や新たなウイルスの出現に対して常に最新の情報を入手し、対応手段の向上を図る

必要がある。このため、新興するあるいは宿主領域を拡大しているウイルス性出血熱等に

対するリスク評価を実施し、また必要とされる診断、治療等の対応手段の開発につながる

研究を優先する。 

 

  ② 抗酸菌の慢性持続性感染の機序の解明と発症予防と治療法の開発に関する研究  

                                 （２２１８０７０１） 

近年、特に高齢者において加齢による免疫能の低下による結核や非結核性抗酸菌の慢性

持続感染からの発症による感染拡大、重症化への対応が臨床現場においても問題となって

いる。このため、明らかになりつつあるが未だ解明不十分な抗酸菌の慢性持続性感染の機

序を解明し、その成果が発症予防、治療のためのワクチンや新規治療薬の開発等につなが

る研究を優先する。 

 

  ③ 真菌感染症の病態解明に基づく検査・治療法の確立と国内診断・治療ネットワークの構

築に関する研究                        （２２１８０８０１） 

近年、免疫抑制療法や免疫能低下をきたす者の治療等における深在性真菌症（内臓真菌

症）や輸入真菌症への対応が臨床現場においても問題となっているが、我が国では真菌症

に対する医療従事者における認知や診断・治療の診療ガイドライン等の整備・普及が十分

とは言い難い。このため、これまで蓄積されてきた真菌症に関する研究を踏まえた新たな

検査・診断法・治療の開発や、また診断・治療にかかるガイドライン等の作成を行う研究

を優先する。 

 

④  海外からの旅行者により持ち込まれて国内で感染拡大が危惧される寄生虫等の希尐な

感染症への対応に関する研究                 （２２１８０９０１） 

近年、日本人の海外旅行者や外国人の国内長期滞在の増加により、国内では希尐な感染

症に海外で感染し国内で他者に感染させるリスクの増大が危惧されるが、特に、寄生虫等

（その他真菌、細菌等の病原体含む）による感染症については医療従事者の認知や診断能

力が不十分で見逃されている症例がある可能性がある。このため、これらによる感染症の

侵入監視や診断・治療水準の向上のため、基礎及び臨床の研究者が意思疎通を図り、その

実態と病態の把握、診断・治療に関する関係者のネットワークの構築と研究成果のデータ

ベース化や還元につながる研究を優先する。  

 

  ⑤ 海外からの侵入が危惧される野生鳥獣媒介性感染症の疫学、診断・予防法等に関する研

究                               （２２１８１００１） 

我が国での発生はないが、近隣諸国で発生が認められ、飛来や船舶等とともに我が国に

侵入することが危惧されている野生鳥獣媒介性の感染症については、十分な情報が得られ

ていない状況にある。このため、発生国の専門家と連携協力体制を構築し、当該感染症の

近隣諸国等での発生状況等の把握、疾病の診断・予防法の確立、研究成果等の情報還元に

よる感染症予防につながる研究を優先する。  

 

  ⑥ 動物由来感染症の制御に向けた診断・予防法の確立、動物由来感染症サーベイランスの

強化等に関する研究                       （２２１８１１０１） 

動物由来感染症に対しては、近年、欧米を中心に「 One Health」の考え方に基づき、人
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が健康であるためには人間のみならず家畜や野生動物さらには環境全体での健康の維持の

視点が重視されている。このため、感染症、公衆衛生、動物衛生、野生動物等の専門家が

連携協力を構築し、外国の研究者との情報亣換を図りつつ、動物由来感染症に関するサー

ベイラインスの実施、診断法の確立、有事の感染予防法の検討等、動物由来感染症のより

強固な制御につながる研究を優先する。  

 

  ⑦ 重症呼吸器ウイルス感染症のサーベイランスと制御に関する研究（２２１８１２０１） 

急性呼吸器感染症を引き起こす病原体は多数存在し、これらは「かぜ症候群」を引き起

こすのみならず、特に高齢者や基礎疾患を有する者においては肺炎等の重症化につながる。

これらの感染症は、症状が似ているため医療機関においてはその鑑別が十分になされてい

ない可能性があり、ある感染症の異常発生等が的確に把握されない場合も危惧されている。

このため、全国の地方衛生研究所等関係機関との連携協力によりこれらの起因ウイルスに

関する診断能力の向上、サーベイランスによる発生等の把握が可能な体制整備につながる

研究を優先する。 

 

  ⑧ 早期麻疹排除及び排除状態の維持に関する研究        （２２１８１３０１） 

ＷＨＯにおいては、２０１２年までに西太平洋地域から麻疹を排除する計画が掲げられ

ており、我が国でも麻疹排除に向けた取組が本格的に行われている。この取組を行う課程

で、更なる接種率の向上等の課題や、現状における全国の検査診断技術の向上、診断体制

の強化等に対する課題等が明らかになりつつあり、麻疹排除の一層の促進や、また排除状

態の維持を視野に入れた対応が必要である。この観点から、接種率の向上・維持に資する

研究又は全国の地方自治体における検査診断能力の向上と診断体制の構築、麻疹排除の目

標達成後を視野に入れた対応につながる研究を優先する。  

    

⑨ 重症型のレンサ球菌感染症等（レンサ球菌、肺炎球菌等）のサーベイランスの構築と病

因解析、診断治療に関する研究                 （２２１８１４０１） 

レンサ球菌、肺炎球菌による重症事例は、近年、高齢者のみならず青壮年においても認

められており、また、肺炎球菌はインフルエンザ等のウイルス感染症の合併症としても臨

床現場において問題となっている。これらによる重症例の発生状況の把握と病態について

は、未だ十分な知見が得られていない。このため、これら劇症型レンサ球菌、重症型の肺

炎球菌感染症等に関する病態解明と症例の解析による重症化防止、診断、治療の指針等の

作成につながる研究を優先する。  

 

（ウ）国際的な感染症ネットワークを活用した対策に関する研究分野  

   国際的な感染症の発生状況の把握や他国との連携は我が国の迅速かつ適切な感染症対策を

実施する上で必要不可欠である。また、アジアを含む周辺諸国における発生動向の正確な把

握や当該国におけるコントロールは、我が国における新たな感染症から国民を守る重要な対

策となる。アジア諸国を中心とした感染症の状況の把握、相手国の感染症対応能力の向上及

び研究ネットワークの構築により我が国の感染症対策を効果的な実施するための研究を行う。  

 

  ① 高病原性鳥インフルエンザの診断・治療に関する国際連携研究  （２２１８１５０１） 

高病原性鳥インフルエンザ（Ｈ５Ｎ１等）由来の新型インフルエンザ発生の可能性は未

だ低下していない。これらが引き続き発生しているアジア諸国における高病原性鳥インフ

ルエンザの病態や病原性の変化等の知見は十分に得られていない。このため、人への感染

事例を認めるアジア諸国の医療機関、研究機関と協力・連携することにより、高病原性鳥

インフルエンザの病態の把握と適切な診断・治療の開発につながる研究を優先する。  
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  ② エンテロウイルス感染症制御のための診断・治療に関する国際連携研究 

（２２１８１６０１） 

1990年代後半には、マレーシア及び台湾で、2008年には中国でエンテロウイルス感染に

よる手足口病の大規模な流行が発生し、これらの諸国での大きな公衆衛生上の問題となっ

ているとともに、我が国への感染拡大も懸念されている。このため、これらの諸国と連携

し、東アジア地域における感染サーベイランス体制を構築するとともに、適切な診断・治

療の開発につながる研究を優先する。  

 

  ③ その他、アジア諸国等との連携協力が我が国の感染症対策の推進に有効な国際連携研究  

（２２１８１７０１） 

アジア諸国を中心とした感染症の状況の把握、相手国の感染症対応能力の向上及び研究

ネットワークの構築により我が国の感染症対策の効果的な実施につながる研究を優先する。  

   

（エ）感染症対策にかかる基盤整備に関する研究分野  

  多岐にわたる感染症の予防、診断、治療等に関する研究の推進につながる基盤技術の研究、

幅広い感染症に対する効果的な対応につながる応用技術の研究等、幅広く感染症対策全般の

推進につながる基盤整備となりうる研究を行う。  

 

   ① 感染症に対する適切な情報提供、リスクコミュニケーションに関する研究 

（２２１８１８０１） 

新型インフルエンザH1N1発生時においては、対策の適切な実施には国民への十分な情報

提供と国民の理解が重要であることが再認識されたが、このことは、その他の感染症対応

においても同様と考えられる。このため、現在、国内での発生はないが、今後、発生する

こと等により国民の大きな不安を生じることが危惧される感染症について、平素からの効

果的な情報提供や理解の促進につながる研究を優先する。  

 

  ② 病原体の培養系や感染用実験小動物が確立されていない病原体の実験系の開発に関する

研究                             （２２１８１９０１） 

培養細胞系で増殖能を持たない非増殖型病原体、感染用実験小動物のない病原体等の実

験系が確立されることにより、診断、治療、ワクチン開発に関する研究を劇的に推進でき

ることが期待される。このため、これらの開発、実用化が比較的短期間で見込まれる研究

を優先する。 

 

  ③ その他の広く感染症対策の推進につながる基盤整備に関する研究（２２１８２００１） 

    多岐にわたる感染症の予防、診断、治療等に関する研究を推進する基盤技術の開発、幅

広い感染症に対する効果的な対応につながる応用技術の開発に関する研究を優先する。  

  

【若手育成型】 

新興・再興感染症の研究分野への研究者の新たな参画を促進し、感染症対策に関する研究

の推進を図ることを目的とする研究               （２２１８２１０１） 

課題の採択に当たっては、【一般公募型】の課題のうち「（エ）感染症対策にかかる基盤

整備に関する研究分野」に関する研究を優先する。  

 

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に当該研究により期待され
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る科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的に

記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載す

るとともに、実際の医療等への応用に至る行程を含めた研究全体の具体的なロードマップを

示した資料を添付すること（様式自由）。  

  なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに研究計画の内

容と研究経費の効率的な活用の観点からも考慮することに留意すること。中間評価及び事後

評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価し、その達成度（未達成の場合にはその理

由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに留

意すること。 

  イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

 ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応募

に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫理

に関する留意点参照。）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見込み

である）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、費用及び補償の有無等に

ついて患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得ているこ

と。 

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

的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

 エ．介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に関す

る倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開されている

データベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業実績報告書の提出

時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付すること。  

 

 

（２）エイズ対策研究事業  

＜事業概要＞ 

わが国における新規ＨＩＶ・ＡＩＤＳ患者報告数は昭和 59年のサーベイランス開始以降、

依然として増加が続いており、平成20年のＨＩＶ感染者報告数は1,126件、ＡＩＤＳ患者報

告数は431件と、昨年に引き続き過去最高となり予断を許さない状況にある。早期検査と早

期医療の機会提供を促進すると共に、予防対策を人権等に配慮しつつ積極的に推進する必  

要がある。 

また、地域拡散の傾向が示されており、各自治体にあっては、性感染防止や、早期発見、

早期治療に向けて具体的な対策を進める必要がある。  

平成９年からの多剤併用療法（ＨＡＡＲＴ）の開発により、ＨＩＶ・ＡＩＤＳは「不治の

特別な病」から「コントロール可能な一般的な慢性感染症」に移りつつあるとはいえ、根治

的治療法や予防薬がない疾患であることから常に最新の治療法の開発、治療ガイドラインの

作成や、社会的側面や政策的側面にも配慮した医学的・自然科学的研究等、エイズに関する

基礎、臨床、社会医学、疫学等の研究を総合的に推進する必要がある。また、平成８年のＨ

ＩＶ訴訟の和解を踏まえた恒久対策の一環として、人権に配慮しつつ予防と医療の両面にお

けるエイズ対策研究の一層の推進を図るものである。  

このような状況の中、平成18年度の「後天性免疫不全症候群に関する特定感染症予防指針

（以下、エイズ予防指針）」の改正を踏まえ、今後のエイズ対策の方向性の実現に資する研

究を優先的に採択する。（「エイズ予防指針の見直し検討会報告書 (http://www.mhlw.go.jp/

shingi/2005/06/s0613-5b.html)」を参照。）                                         

 また、ＨＩＶ感染者・ＡＩＤＳ患者が増加する中、エイズ研究分野に新たな研究者が参画

することを狙って、「若手育成型」研究を公募する。  
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   この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

＜新規課題採択方針＞ 

ＨＩＶ・ＡＩＤＳに関する①臨床医学、②基礎医学、③社会医学の分野において新規課題

を公募する。   

 

研究費の規模：１課題当たり  

    一般公募型   20,000千円 ～ 50,000千円程度（１年当たりの研究費）  

若手育成型     8,000千円 ～ 15,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

研究期間：１～３年 

 

新規採択予定課題数：合計１２課題程度、うち「若手育成型」については合計５課題程度 

 

若手育成型の応募対象： 

平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

（ア） 臨床医学のうち次に掲げるもの  

① ＨＩＶ感染症の治療薬の使用方法と治療効果、新規治療戦略に関する研究  

（２２１９０１０１）

    ＨＩＶ感染症治療薬の使用方法に関して、その治療効果、副作用、費用等について検 

   討を行い、新規治療戦略の確立に資する研究であること。 

 

② 薬剤耐性ＨＩＶの動向把握、発症機序と治療方法に関する研究   （２２１９０２０１） 

薬剤耐性ＨＩＶに対する疫学調査、又は治療方法の確立等に資する研究であること。 

 

③ ＨＩＶ感染症の合併症克服に関する研究、長期予後に関する研究（２２１９０３０１） 

長期療養に伴う医学的障害、エイズによる日和見感染症等の合併症、ＨＩＶ感染症によ

る悪性腫瘍等の合併症、血友病患者のＣ型肝炎対策等に資する研究を優先的に採択する。  

 

④ 漢方等を利用した、ＨＩＶ感染症とその合併症及びＱＯＬ改善に関する研究  

（２２１９０４０１） 

   漢方等を利用して免疫機能の改善を図り、ＨＩＶ・ＡＩＤＳ患者に対する治療効果を検

証し、ＱＯＬの改善の可能性を検討する研究であること。  

 

⑤  ＨＩＶの外来診療のあり方に関する研究              （２２１９０５０１） 

ＨＩＶ・エイズ患者の外来診療を行う際の問題点と今後の対策に資する研究であること。

都市部と地方での違いを明確にした上で研究を推進することが望ましい。  
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（イ）基礎医学研究のうち次に掲げるもの  

  ① ＨＩＶの構造、増殖、変異に関する研究           （２２１９０６０１） 

科学的にＨＩＶ感染の拡大を防ぐために、ＨＩＶの構造を解析し、増殖や変異に関する

因子に関する研究等を推進し、今後のエイズ対策研究の基盤となるような研究計画である

こと。 

 

（ウ）社会医学研究のうち次に掲げるもの  

①  ＨＩ Ｖ感染 症の 医療体制 の整備 及び ＨＩＶ感 染者の ＱＯ Ｌ向上に 関する 研究  

                                 （２２１９０７０１）

    ＨＩＶ感染症の国内外における動向の把握や検査等の予防体制の改善に資する研究であ

   ること。また、医療体制の整備や、ＨＩＶ陽性者に対するＱＯＬの向上に資する研究を優

   先する。 

 

② 個別施策層に対するＨＩＶ感染予防対策とその介入効果の評価に関する研究   

                                  （２２１９０８０１） 

課題採択に当たっては、これまでの個別施策層（特に同性愛者、外国人）への予防対策

等の研究成果を踏まえ、具体的な介入とその評価、並びに施策へ繋がるような提言を行え

る研究を優先する。また、研究の効率性の点から、個別施策層 (特に同性愛者、外国人）と

の信頼関係のもとで実施される研究を優先する。  

 

③ ＨＩＶ感染症・ＡＩＤＳの発生動向に基づいた効果的な予防対策に関する研究  

（２２１９０９０１） 

ＨＩＶ感染者数の増加、ＡＩＤＳ流行に関する世界の状況を踏まえて、我が国における

効果的なＡＩＤＳ対策に資する研究、並びに国際機関との連携等に必要な情報を収集・分

析し、国民のＡＩＤＳ予防に対する意識啓発に資する研究を優先する。  

 

④ ＭＳＭ対策の企画、実施、評価の体制整備に関する研究     （２２１９１００１） 

    ＨＩＶ・エイズ患者は増加傾向にあり、ＭＳＭ対策は喫緊の課題である。行政による同

性愛者コミュニティへの効果的な介入方法について具体的に検討し、ＭＳＭ対策に資する

研究を優先する。 

 

【若手育成型】 

ＡＩＤＳ研究の分野に新たに参画する研究者を促進し、増加しているＨＩＶ・ＡＩＤＳの

各種研究の推進を図ることを目的としている。「エイズ予防指針見直し検討会報告書（ http:

//www.mhlw.go.jp/shingi/2005/06/s0613-5b.html)」を踏まえた上で、特に行動変容科学等

を用い成果を定量的に評価する研究でかつユニークな研究を優先的に採択する。基礎、臨床

医学研究については、ＨＩＶ長期療養の課題を克服するための基礎となる研究について優先

的に採択する。                        （２２１９１１０１） 

 

＜エイズ対策研究事業全体の留意点＞ 

   研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．「９．期待される成果」に、より具体的に把握するため、申請研究終了時に期待される

成果と、研究分野の長期的な成果（目標）とを別々に示すこと。  

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

項目に該当する論文（全文）を添付した研究計画書を提出すること。外国語文のものにつ
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いては、日本語の要旨も添付すること。  

(ｱ)申請する課題に係る分野に特に関連するもの。  

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

由を添付すること。 

※若手育成型については、(ｱ)は必ずしも満たす必要性はない。  

ウ．研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価及び事

後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合には

その理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得る

ことに留意すること。 

 

 

（３）肝炎等克服緊急対策研究事業  

 ＜事業概要＞ 

ウイルス性肝炎の患者及び無症状の持続感染者は、感染を放置すると肝硬変、肝がんとい

った重篤な病態に進行する。我が国における感染者は、Ｂ型肝炎キャリアが 110万人から140

万人、Ｃ型肝炎キャリアが150万人から190万人存在すると推計されており、感染者数として

は国内最大の感染症である。また、近年、肝炎に対する国民の関心は高まり、研究事業の推

進が求められているところである。  

これを受けて平成20年6月に肝炎研究の専門家による肝炎治療戦略会議が行われ、肝炎研

究の今後の方向性やその実現に向けた対策について「肝炎研究 7カ年戦略」を取りまとめた

ところである。この戦略に沿って肝炎に関する臨床、基礎、行政、疫学研究において新たな

研究課題を設定し、肝炎ウイルスの持続感染機構の解明や肝疾患における病態の予防及び新

規治療法の開発等の研究を推進させる。  

なお、この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだ

け早く研究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成

立した予算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

肝炎ウイルス等について、その病態や感染機構の解明を進めるとともに、肝炎、肝がん等

の肝疾患予防、診断及び治療法等に資する研究 

 

   研究費の規模：１課題当たり 10,000千円 ～ 100,000千円程度（１年当たりの研究費）  

      （ただし、「若手育成型」については、2,000千円 ～ 8,000千円程度） 

   

   研究期間：１～３年 

 

   新規採択予定課題数：１０～１５課題程度、うち「若手育成型」については３～５課題程

度 

    ※各研究課題について原則として１課題を採択するが、採択を行わない又は複数の選択

をすることがある。 

                                               

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）    

   ※新規採択時にのみ本条件を適用する。 

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

    ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する  
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    ことができる。 

   

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

 （ア）臨床研究分野 

① Ｂ型肝炎における新規逆転写酵素阻害剤による治療に関する研究（２２２００１０１） 

課題採択に当たっては、多剤薬剤耐性Ｂ型肝炎ウイルスに対する新規逆転写酵素阻害剤

及び他の抗ウイルス作用に基づく治療薬を用いた治療に関する研究を優先する。  

 

② Ｃ型肝炎における新規治療法に関する研究          （２２２００２０１） 

課題採択に当たっては、Ｃ型肝炎における免疫賦活作用の増強を応用した新規治療に関

する研究を優先する。 

 

③ ウイルス性肝炎における最新の治療法の標準化を目指す研究   （２２２００３０１） 

課題採択に当たっては、Ｃ型肝炎に関するウイルス側因子（NS5A変異やコア抗原アミノ

酸変異）等の最新の検査に基づく治療方針の選択、インターフェロンの複数回治療及び尐

量長期投与療法の有効性・安全性、Ｂ型肝炎に関する新規治療薬の有効性・安全性等、国

内外の最新の知見に基づいた治療法の標準化に関する研究を優先する。  

  

④ 網羅的解析により得られたウイルス性肝炎の分子標的治療創薬に関する研究  

                                 （２２２００４０１） 

課題採択に当たっては、オミックス技術等を用いて、ウイルス性肝炎の治療効果を予測

する診断法を開発し、肝炎の進展と線維化・発癌を抑制する新規治療法の開発に資する研

究を優先する。 

 

⑤ ウイルス性肝炎からの発がん及び肝がん再発の抑制に関する研究（２２２００５０１） 

課題採択に当たっては、ウイルス性肝炎からの発がん及び肝がん再発に影響する遺伝的

・臨床的背景因子を分析し、肝がん抑制に資する研究を優先する。  

 

⑥ ウイルス性肝炎に関わる、病態に応じた宿主因子も含めた情報のデータベース構築・治

療応用に関する研究                     （２２２００６０１） 

課題採択に当たっては、ウイルス性肝炎の進展に影響を及ぼすと考えられる宿主因子を

選定し、それら情報のデータベースを構築、臨床的活用を目指す研究を優先する。  

 

⑦ ウイルス性肝炎に関わる、病態に応じたウイルス側因子の解明と治療応用に関する研究

                              （２２２００７０１） 

課題採択に当たっては、ウイルス性肝炎の病態や治療効果に関与するウイルス変異や薬

剤耐性肝炎ウイルスを解析し、その診断から治療までの流れを確立し、現行の治療効果を

高める方法及び新規治療の開発に関する研究を優先する。  

 

 （イ）基礎研究分野  

  ① 肝炎ウイルス感染複製増殖過程の解明と新規治療法開発に関する研究  

                                 （２２２００８０１） 

課題採択に当たっては、肝炎ウイルス培養系等を用いた感染複製増殖過程の解明と、関

与する宿主因子の同定を含めた、新たな治療標的の同定・治療法開発に資する研究を優先

する。 
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② 肝炎ウイルスによる肝疾患発症の宿主要因と発症予防に関する研究  

                                 （２２２００９０１） 

課題採択に当たっては、肝炎ウイルスの持続感染により生じる肝疾患発症の炎症誘導な

どの宿主要因を解明することにより、その予防を含めた新たな治療法の開発に資する研究

を優先する。 

 

③ 肝炎ウイルス感染における自然免疫応答の解析と新たな治療標的の探索に関する研究  

                                 （２２２０１００１） 

課題採択に当たっては、肝炎ウイルス感染細胞や個体における自然免疫応答の解明を行

うことにより、自然免疫応答賦活化を含めた新規治療標的探索を目指す研究を優先する。  

 

④ ウイルス性肝炎に対する治療的ワクチン開発に関する研究    （２２２０１１０１） 

課題採択に当たっては、ウイルス性肝炎に対して、細胞性免疫などの誘導によりウイル

ス排除や病態改善を目指すワクチンの開発及び実用化に関する研究を優先する。  

 

 （ウ）行政研究分野 

① B型・C型肝炎ウイルスの新規感染状況の把握と新規感染防止に関する研究  

                                 （２２２０１２０１） 

課題採択に当たっては、B型・C型肝炎ウイルスの新規感染における感染源や経路、頻度

などの実態を把握するとともに、新規感染防止の対策に関する研究を優先する。 

 

 （エ）疫学研究分野 

① 肝炎ウイルス感染後の長期経過・予後調査及び治療導入対策に関する研究       

                                  （２２２０１３０１） 

課題採択に当たっては、肝炎ウイルス感染後の肝硬変を含めた長期経過の実態を把握す

るとともに、｢感染を知らない持続感染者｣及び｢感染を知ったが治療導入されない持続感

染者｣の推計を行い、検査から治療まで継ぎ目のない体制整備を目指す行政施策の推進に

資する研究を優先する。 

 

② 近未来のウイルス肝炎患者数の動向予測に関する研究     （２２２０１４０１） 

課題採択に当たっては、現行の肝炎対策の状況を踏まえ、統計解析手法を用いた近未来

のウイルス肝炎患者数（持続感染者・慢性肝炎・肝硬変・肝がんの内訳を含む）の動向予

測に関する研究等を優先する。  

 

 【若手育成型】 

肝炎研究の分野に新たに参画する研究者を促進し、社会的にも重要な肝炎に関する各種研

究の推進を図ることを目的とする研究               （２２２０１５０１） 

本研究では、新たな若手研究者が、肝炎ウイルスに関連する、臨床研究分野、基礎研究分

野、行政研究分野、疫学研究分野の研究課題につき、独創性や新規性に富む研究開発課題の

提案及び実施を求める。 

 

  ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

     目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待

される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具

体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標
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を記載するとともに、実際の医療等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロー

ドマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価

及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場

合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあ

り得ることに留意すること。  

 

 

９．地域医療基盤開発推進研究事業  

 ＜事業概要＞ 

   尐子・高齢化の進展や医療ニーズの多様化・高度化により医療を取り巻く環境が、大きく変

化していく中で、医療サービスの分野は、最新の医学・医療技術・情報通信技術の進歩等を活

用しながら、効率的な医療提供体制の構築や良質な医療の提供により、豊かで安心のできる国

民生活を実現することが求められている。  

このため、既存の医療システム等を評価するとともに、新たな課題に対して、地域密着型医

療の促進に関する研究、根拠に基づく医療に関する研究、医療安全管理体制の整備に関する研

究等を実施することを目的とする。  

研究の成果は、今後の制度設計に資する基礎資料の収集・分析、良質な医療を提供する具体

的なマニュアルや基準の作成などを通じて、着実に医療政策に反映することとしている。 

なお、本研究事業においては、積極的に新たな研究者の育成を進める観点から、若手研究者

による「若手育成型」の研究を募集する。 

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研究

を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予算の額

に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。 

 

 ＜新規課題採択方針＞  

それぞれの公募研究課題において特に優先して採択する研究等については、該当する公募

研究課題のところに示している。  

 

  研究費の規模：１課題当たり 1,000千円 ～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費） 

※「若手育成型」については、2,000千円～4,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：１～２年 

 

  新規採択予定課題数：４５課題程度、うち「若手育成型」については１～２課題程度 

※各研究課題について原則として１課題（下記（３）②、（３）③、若手育成型の研究課

題を除く。）を採択するが、採択を行わない又は複数選択することもある。  

  （３）②     １～３課題程度 

  （３）③（ア）    １課題 

  （３）③（イ）  ２～６課題程度 

 

  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

    ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

    ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

    ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する
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ことができる。 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

（１）生命・健康のセーフティーネット確保に関する研究  

① 諸外国におけるEHR（Electric Health Record）政策に関する比較調査研究  

（２２２１０１０１） 

諸外国におけるEHRの定義、具体的な制度設計、運用状況、費用、負担等の調査研究を

実施し、我が国におけるEHRの在り方に関する提言を含む研究を優先的に採択する。  

 

② 病院情報システム導入に掛かる経済効果に関する研究       （２２２１０２０１） 

医療安全の向上や診療報酬の効率的活用等、病院情報システムの導入による、国・保険

者・医療機関・国民等それぞれの立場での経済効果を評価し、導入促進に向けた提言を含

む研究を優先的に採択する。  

 

（２）地域密着型医療の促進に関する研究  

① 有床診療所に関する研究                  （２２２１０３０１） 

特に僻地や離島など医師不足の現場や在宅療養支援診療所である有床診療所の経営状況

や事業継承などの現状把握、これらの有床診療所を利用する患者の分析、有床診療所のみ

で支えられる医療圏の現状分析など都市部とは異なる地方の有床診療所の持つ能力と現状

を可視化するような研究を優先する。  

 

② へき地医療体制の推進に関する研究             （２２２１０４０１） 

へき地における医療体制確保のため、医師の確保状況、医師確保に関する取組、必要と

される診療スキル、へき地医療拠点病院との連携状況、へき地医療を担う医師のキャリア

パス、遠隔医療の活用状況、へき地医療支援機構の活動状況、地域内及び広域での医療連

携等に関する状況、へき地医療に係る実態調査、及び調査結果を踏まえたへき地医療の推

進に関する具体策の検討等に関する研究  

 

③ 在宅医療における実状把握・比較に関する研究        （２２２１０５０１） 

在宅医療が推進されているが、その医療システム（診療ネットワーク・人材及び診療所

等の医療資源・医療内容）は地域、疾患や病期により様々であり、これらの在宅医療の実

状・背景等を比較分析する研究を優先する。 

 

④ 医療技術の経済性の評価                                   （２２２１０６０１） 

医療技術の経済性評価について、実用化されている海外の事例や先行研究を踏まえ、医

療技術の経済性評価が導入可能な分野と困難な分野やその理由について検討を行うととも

に、導入可能な分野について、我が国の制度への適用方法について提言を行う研究を優先

的に採択する。 

 

⑤  地域連携クリティカルパスの電子化に関する研究         （２２２１０７０１） 

既に有機的な連携を構築している地域において、地域連携クリティカルパスの電子化に

向けて、現状の問題点を抽出し、全国共通で利用可能な様式、項目等の標準化に向けた研

究を優先的に採択する。 

 

（３） 根拠に基づく医療に関する研究  
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① 歯科医療における情報提供の在り方に関する研究      （２２２１０８０１） 

歯科治療全般（とりわけ費用が高額である自由診療）の治療内容等に関する患者等への

情報提供の在り方について、具体的な提言を行う研究を優先的に採択する。  

 

② 統合医療に関する研究                                   （２２２１０９０１） 

西洋医学に含まれない医療領域である相補・代替医療に該当する漢方、あん摩マッサー

ジ、はり、きゅう等のほか、カイロプラクティック等及びヨガ・精神療法等を現代西洋医

療と効果的に組み合わせた医療を統合医療と呼ぶ。特に、内外における統合医療の現状調

査、その内容（具体的手法、作用機序）、施行規模、経済学的評価、社会的影響、安全性

と質の確保に関する研究を優先的に採択する。 

 

③ 漢方 医療等 の伝統 医療の比 較検討 及び 伝統医療 の国際 標準 化に関す る研究  

 （ア） ISO-TC249（ 伝統医療 ）に係 る研 究         （ ２２２１ １００ １ ）  

    ISO-TC249における伝 統医療 に関 する国際 標準化 の動 向に対応 した国 内に お

ける漢方 医療の 標準 化の基盤 を構築 する ための調 査研究 を行 う。 ISO-TC249の

活動に主 体的に 参画 して TC249の活動を 調 査する研 究を優 先的 に採用す る。  

 

 （イ） 生薬を 用い た海外伝 統医療 と漢 方医療の 国際比 較調 査研究  

（２２２ １１１ ０１ ）  

生薬を用いた海外の伝統医療の処方と漢方医療処方及び使用される薬用植物（名称

を含む）、配合比等との異同について明らかにするための研究調査を行う。 中国及び

韓国の生薬を用いた伝統医療との相違に係る比較研究を優先的に採用する。  

 

④ 臨床指標を用いた医療の質の評価等に関する研究         （２２２１１２０１） 

医療機関における医療の質を評価し、公表することを目的として、がん、脳血管疾患、

心疾患、生活習慣病等に係るアウトカム指標等の臨床指標を開発するとともに、その数値

を公表する場合の社会的影響等を克服するための手法等を開発するための研究を優先的に

採用する。 

 

（４） 医療現場の安全確保のための研究  

① 医療の質と安全性の向上に関する研究           

（ア）医療機器の保守点検（医療安全）に関する研究        （２２２１１３０１） 

医療機器の使用状況や保守点検の実施状況を踏まえ、特に安全使用に際して技術の習

熟が必要と考えられる医療機器や保守点検の実施を推進する必要が考えられる医療機器

について調査するとともに、当該医療機器について、技術習得のために必要な研修内容

の検討や保守点検のガイドラインの作成を含む研究を優先的に採択する。  

 

（イ）検体検査の精度管理等に関する研究            （２２２１１４０１） 

検体検査の実施状況や新たな検体検査の開発状況を踏まえ、医療機関、衛生検査所等

において、適切に検体検査を行うために必要な精度管理の具体的な方法（検体の採取・

輸送、保存、測定、検査結果の管理、安全、管理者の配置等）について、既存の文献の

レビューを行った上で、検討を行う研究を優先的に採択する。  

 

（ウ）国内外の歯科補綴物の実態に関する研究          （２２２１１５０１） 

歯科補綴物については、国内外で製作されているか否かに関わらず、歯科医師の判断

に基づき患者に供されるものであるが、患者等に対して安心で良質な歯科補綴物を提供
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する観点から、諸外国の補綴物に関する情報や国内外の歯科補綴物の品質管理に関する

情報を収集し、具体的な提言を行う研究を優先的に採択する。 

 

（エ）医療の質と安全性の向上のためのシミュレーターに関する研究（２２２１１６０１） 

近年、シミュレーターを備えたラボセンターを設置し医療従事者の手技の安全性を高

める訓練を行う施設が設置されている。これらの施設の実態を把握しシミュレーター教

育のアウトカムを評価することにより、効果的なシミュレーター教育の在り方について

提言を行う研究を優先的に採択する。   

 

（オ）アラーム機能を備えた医療機器の適正使用に関する研究   （２２２１１７０１） 

心電図モニター等のアラーム機能を備えた医療機器が普及し、ハイケアユニットから

療養病床に至るまで広く使用されている。一方で、アラーム作動時に適切な対応が取ら

れない状況において、医療事故が発生している状況が報告されている。アラーム機能を

備えた医療機器の使用方法を、アラームを感知できる環境の整備（職員の適切な配置を

含む）の観点から評価し、医療事故を未然に防ぐための具体的な提言を行う研究を優先

的に採択する。 

 

（カ）医療事故等の情報を効果的に活用するための研究       （２２２１１８０１） 

医療事故やヒヤリハット報告事例の収集については、日本医療機能評価機構または各

医療機関において積極的な取組が進んでいる。しかし蓄積された情報を再発防止のため

に、効果的に利用するための具体的な方法が開発されていない。本研究では、収集され

た事故情報等を再発防止のために効果的に利用するための具体的な方法の開発を行う研

究を優先的に選択する。  

 

（キ）医療安全管理体制の整備に関する研究            （２２２１１９０１） 

平成18年の診療報酬の改定により、医療安全対策加算が入院基本料等加算となり、

医療安全管理体制の整備が進められてきた。算定病院の医療安全管理の実態を調査し、

今後重点的に評価すべき項目や課題について評価・提言を行う研究を優先的に選択す

る。 

 

（ク）無過失補償制度に関する研究               （２２２１２００１） 

産科領域における無過失補償制度の運用が平成21年より開始されているところであ

る。本研究では、産科無過失補償制度の運用状況を踏まえ、産科領域の無過失補償制

度を検証し、他領域の無過失補償に関する提言を行う研究を優先的に採択する。  

 

（ケ）医療事故にかかわった医療従事者の支援体制に関する研究   （２２２１２１０１） 

医療事故が発生した場合、患者と患者家族のみならず、事故に関わった医療従事者も

心理的なダメージを受けることが多い。本研究では、医療事故にかかわった医療従事者

の支援の具体方策及び支援体制について提言を行う研究を優先的に採択する。  

 

② 歯科診療における院内感染対策に関する研究         （２２２１２２０１） 

歯科医療における院内感染防止システムを構築するための客観的な評価指標及び基準を

開発し、その有効性を病院歯科及び一般歯科において検証し、具体的な提言を行う研究を

優先的に採択する。 

 

③ 医療放射線の安全確保と有効利用に関する研究        （２２２１２３０１） 
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医療放射線の安全確保と有効利用のため、日本の医療現場の安全確保体制の実施状況の

調査、調査結果を踏まえた医療放射線に係る国際基準や国際的なガイドラインについて日

本国内への適用の妥当性の検討、国内の安全基準やガイドライン等の作成、診療目的別の

リスク評価とそれに見合った安全管理体制のあり方等に関する研究を優先的に採択する。 

 

④ データの二次利用に着目した病院情報システム構築に関する研究（２２２１２４０１） 

臨床研究や Quality Indicatorの測定等、医療情報の二次利用を考慮した病院情報シス

テム・データウェアハウスの構築に関して、医療の質の向上に資するデータの提供を容易

にし、疫学面での利活用等に資する研究を優先的に採択する。  

 

⑤ 標準規格の利活用に関する研究               （２２２１２５０１） 

厚生労働省が推奨する標準規格をはじめ、各種標準マスタ・コード・規約類について、

利用者の立場に立ったガイドラインの整備等、利活用を促進する提言を含む研究を優先的

に採択する。 

 

⑥ 病院情報システム端末からの安全なインターネット直接接続に関する研究  

                             （２２２１２６０１） 

最新の EBM・診療ガイドラインの取り込みや各種サーベイランス等に活用する目的で、

病院情報システムの端末から安全にインターネット直接接続可能となるシステムの構築に

関する研究を優先的に採択する。  

 

（５）地域医療で活躍が期待される人材の育成・確保に関する研究  

① 医師等国家試験の改善の提言等に関する研究   

（ア）看護師国家試験問題の評価と改善に関する研究        （２２２１２７０１） 

看護師等の実践力向上のために、基礎的な看護技術力や判断力が客観的に測定できる

試験問題及びその評価方法について具体的な提言を行う研究を優先的に採択する。 

 

（イ）比較・分析による歯科関連職種における国家試験の在り方の研究  

                              （２２２１２８０１） 

卒前から卒後に至るまでの過程を一体的に考え、臨床能力をより適切に評価するため

の試験（出題）の在り方について、具体的な提言を行う研究を優先的に採択する。  

 

② 地域医療に貢献する医師等の需給に関する研究  

（ア）諸外国の看護師等の離職防止対策等に関する研究     （２２２１２９０１） 

諸外国における看護師等の離職防止対策、潜在看護師等の再就業支援策について、対

策及びその効果を分析し、我が国における実態と照らし合わせて、政策効果の高い看護

職員確保対策について提言できる研究を優先して採択する。なお、海外での現地調査は

必要としない。 

 

（イ）院内助産所・助産師外来等の自律的な助産業務導入の評価に関する研究  

（２２２１３００１） 

助産師が、その専門性を発揮し自律的に活動する場である院内助産所及び助産師外来

の活動成果の評価を行う。特に、妊産褥婦及び家族のアウトカム、満足度、安全性評価

及び経済評価、さらにスタッフの職務満足度を具体的に示し、総合的に評価を試みる研

究を優先的に採択する。 
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（ウ）専門医制度に関する研究                  （２２２１３１０１） 

専門医の現在の実働数、必要数、地域分布、専門医取得に必要な症例の地域分布など、

今後の専門医制度の構築に資する具体的なデータを示すことができる研究を優先的に採

択する。また、研究の結果は今後我が国の専門医制度整備に活用されよう研究対象分野

の学会の全面的な協力を有する研究を優先的に採択する。 

 

③ 柔道整復師の養成のあり方について提言する研究         （２２２１３２０１） 

柔道整復師が年々増加していることを踏まえ、柔道整復師の業務や養成施設における教

育の実態等について調査し、需給の観点から、今後の柔道整復師の養成のあり方について

提言する研究を優先的に採択する。 

 

④ 医師と医療関連職種等との連携や勤務形態の在り方に関する研究  

（ア）女性医師支援に関する研究                （２２２１３３０１） 

女性医師の離職防止や復職を支援するため、勤務亣代制等の導入などの勤務環境の整

備等を行うことにより、女性医師が継続して勤務しているという実績を上げている好事

例を収集することを通じて、今後の女性医師支援のあり方や効果的な導入策について提

言する研究を優先的に採択する。  

 

（イ）医療機関経営に関わる専門人材の養成・能力開発プログラム等の策定に関する研究  

（２２２１３４０１） 

経営の実務者である理事長や事務長などに安定した医業経営に資するスキルを短期間

に効率的に身につけさせることで、経営に関与する医師や看護職の業務負担を軽減させ

るような多職種連携の一環としての視点を有する研究を優先的に採択する。 

 

（ウ）歯科診療所を中心とした地域基盤型の歯科医師臨床研修のあり方に関する研究  

                              （２２２１３５０１） 

地域における医療連携を一層推進するため、歯科診療所を中心とした歯科医師臨床研

修の実施体制、研修プログラムの構築、指導の在り方等について、具体的な提言を行う

研究を優先的に採択する。 

 

  【若手育成型】 

       若手研究者が上記（１）～（５）の公募課題において主体となって行う研究  

                                  （２２２１３６０１） 

 

  ＜地域医療基盤開発推進研究事業全体の留意点＞  

    研究計画書の提出に当たり、以下の点に留意すること。  

ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期

待される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリット

を具体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達

成目標を記載するとともに、実際の施策等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体

的なロードマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

 なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評

価及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成

の場合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場

合もあり得ることに留意すること。  
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イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．  

(ｱ)特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ

応募に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たって

の研究倫理に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている

（又はその見込みである）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ、研究の内容、

費用及び補償の有無等について患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて

文書等により同意を得ていること。  

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

び倫理的妥当性を確保する体制について添付し提出すること。  

(ｲ)介入を行う臨床研究であって、侵襲性を有するものを実施する場合には、臨床研究に

関する倫理指針の規定に基づき、あらかじめ、登録された臨床研究計画の内容が公開

されているデータベースに当該研究に係る臨床研究計画を登録すること。なお、事業

実績報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書（様式自由）を別に添付するこ

と。 

 

 

１０．労働安全衛生総合研究事業  

＜事業概要＞ 

労働災害により今なお年間55万人が被災するとともに、職業性疾病も依然として後を絶た

ない状況にある。また、一般健康診断において所見を有する労働者が５割を越え、仕事や職

業生活に関する強い不安やストレスを感じている労働者が６割近くを占める中で、過重労働

対策やメンタルヘルス対策の充実が求められている。さらに、職場における化学物質の健康

影響については、社会的な問題となっている。 

このような課題に今後より一層的確に対応するため、本研究事業は、職場における労働者

の安全と健康を確保するとともに、快適な職場環境の形成を促進するための研究を総合的に

推進するものであり、「一般公募型」による研究を行うとともに、若手研究者の参入を促進

するため、「若手育成型」の公募を行うこととする。  

なお、この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ

早く研究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立

した予算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

    

＜新規課題採択方針＞ 

国は、①事業場におけるメンタルヘルス対策の推進、②労働現場におけるリスクアセスメ

ントの推進、③石綿による健康障害の予防等を重点課題とする第 11次労働災害防止計画（平

成21年度から平成24年度までの５カ年計画）を策定し、労働災害の着実な減尐及び労働者の

健康確保対策の推進を図ることとしている。  

このような対策を推進するためには、調査研究により最新の科学的知見を得て、その結果

を基に計画的に対策を推進することが必要であることから、平成 22年度は、次の公募研究課

題について募集を行う。 

ただし、より短期間で成果を得られる研究を優先的に採択するとともに、特に公募研究課

題（１）～（４）において示している具体的研究課題の趣旨に合致するもので、かつ、研究

の成果を広く提供することにより事業場における安全衛生対策の実施が期待できる、もしく

は、行政施策の立案に資するものを優先する。                     

            

   研究費の規模：１課題当たり 3,000千円 ～ 7,000千円程度（１年当たりの研究費）  



101 

 

 

   研究期間：１～３年 

 

   新規採択予定課題数：８課題程度、うち「若手育成型」は１課題程度 

    ※評価が低い場合は、この限りではない。  

 

  若手育成型の応募対象： 

平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

 ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

 ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

 ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する  

  ことができる。 

 

＜公募研究課題＞ 

【一般公募型】 

（１）事業場におけるメンタルヘルス対策を促進させるための研究  

仕事や職業生活に関する強い不安やストレスを感じている労働者は約６割に達し、精神

障害等による労災認定件数は増加傾向にある。また我が国の自殺者数は、平成 10年以降、

年間３万人を超えて推移しており、このうち約３割が被雇用者・勤め人となっているなど

職場のメンタルヘルス対策の重要性は増している。  

このような中、我が国においては、労働安全衛生法の改正、「労働者の心の健康の保持

増進のための指針」、「心の健康問題により休業した労働者の職場復帰支援の手引き」等

の策定など、職場のメンタルヘルス対策の促進を図ってきたところである。  

メンタルヘルス対策は、労働者の状況に応じた適切な対応が必要であるが、事業者の取

組の実態、メンタルヘルス不調者への適切な対応方法等についての科学的知見が十分でな

い面もあることから、これらについて研究により明らかにするものである。  

 

① 職場における新たな精神疾患罹患労働者に対するメンタルヘルスのあり方に関する研究  

                                 （２２２２０１０１） 

近年、特に若年層において「非定型うつ病」の労働者が増えていると言われている。

「非定型うつ病」は、通常の「うつ病」と大きく異なる特徴（気分反応性、拒絶過敏性 

等）を持っており、従来の対策では十分な対応が難しいとも言われている。こうしたこと

から、「非定型うつ病」の現状や職場における取組の課題等について把握し、予防から早

期発見・適切な対応、円滑な職場復帰を実施するための効果的な手法を専門的知見から研

究する。 

 

（２）事業場における職業性疾病予防対策を促進するための研究  

業務上疾病の推移は近年横ばいであるが、産業現場においては、業務上疾病の撲滅のた

めに医学的、工学的知見を得て対応を進めなければならない課題があり、これらの疾病予

防対策を促進するための研究を行う。当該研究で得られた知見を活用することにより、制

度の改正、事業場への指導、事例の紹介等を含む周知等を行い、以て、職場の安全衛生の

向上に資するものである。 

 

① ナノマテリアル簡易測定方法、ばく露防止対策等に関する研究  （２２２２０２０１） 

ナノマテリアルの開発が急速に進められる中、労働者の健康確保のためには、作業環境

中のナノマテリアルの測定が必要である。しかしながら、現在ナノマテリアルの測定は限
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られた専門機関でしか対応できない状況である。また、ナノマテリアルの製造・取扱いに

係るばく露防止対策として局所排気装置等は重要な役割を果たすが、どのような作業にど

のような型式・性能のものが有効であるか知見を収集する必要があり、排気の除じんにつ

いても、ナノマテリアルはサイズが異なる上に電気的性質も様々であり、フィルター等で

の捕集に関して不明な点が多い。  

こうしたことから、事業場において簡易に実施できる測定機器の開発に向けたナノマテ

リアルの測定方法とともに、ナノマテリアルの凝集・分離などの浮遊形態に対応する局所

排気装置等の発散抑制方法や、ナノマテリアルの種類等ごとに対応する除じん方法等に関

する研究を行い、各事業場が利用可能な形で広く提供することを目的とするものである。  

 

② 医療従事者に係る被ばく低減化の研究            （２２２２０３０１） 

第11次労働災害防止計画において「電離放射線障害の防止については、被ばくの低減化

等の対策の徹底を図る。」とされているが、放射線業務従事者が最も多いとされている医

療従事者の被ばく低減のため、医療現場で使用する機器及び術法を踏まえた具体的な被ば

く低減方法の研究が必要である。  

  このため、医療現場で使用する機器及び術法等ごとの線源、予想される被ばく線量等の

被ばくリスク、当該リスクごとの被ばく低減方法について、医療施設において策定してい

る被ばく防護規程及びその運用状況を踏まえて研究し、医療従事者の被ばくの低減に資す

ることを目的とする。 

 

③ 振動測定に関する研究                    （２２２２０４０１） 

振動障害予防対策については、国際標準化機構（ＩＳＯ）等が取り入れている振動の大

きさ及び振動のばく露時間で規定される１日８時間の等価振動加速度実効値である日振動

ばく露量Ａ(8)の考え方を取り入れ、日振動ばく露限界値及び日振動ばく露対策値に基づく

作業管理等を推進しているが、海外においては、振動リスクを、作業習慣の観察、振動の

予想される大きさに関する情報、振動の大きさの測定によって評価するとされており、ま

た、振動の大きさは、点検・整備、作業の状況によって変化すると考えられる。  

  しかし、我が国においては、事業者に対し一律に振動測定を求めるのは困難な状況であ

ることから、作業現場において容易に振動の大きさを測定できる機器を研究する必要があ

る。このため、本研究では、作業現場において簡易に振動の大きさを測定できる機器を開

発し、振動工具を使用する事業者等の振動の大きさの測定・把握をもって、労働者の振動

障害予防のための適切な作業管理等に資することを目的とする。  

 

④ 医師等が健康診断結果に基づき実施する意見聴取の際に配慮すべき事項についての調査

研究                            （２２２２０５０１） 

  定期健康診断の有所見率は５０％を超える状況であり、健康診断結果に基づく事後措置

等については従前よりも必要性・重要性が増しているところであるが、医師等が就業上の

措置等について適切な意見を述べる際に、各労働者の有所見の程度等により作業別等に応

じてどのような就業上の配慮をするべきか、体系的にまとめた指針等はなく、個々の医師

等の知識や経験等により判断されているところである。このため、医師等が適切かつ有効

な意見を述べるための参考となるよう、実態調査及び災害事例等の研究を行うことで、健

康診断の各検査項目の結果と特定の業務への就業禁止や適切な措置（保健指導、受診勧 

奨、時間外労働の制限等）を考慮すべき関係を一定の表（マトリックス）としてまとめ、

適切な就業上の措置のあり方等について検討を行うことを目的とする。  

 

（３）石綿による健康障害の予防等に資する研究  
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① 石綿含有建築物解体工事の飛散防止措置効果の連続的確認における測定手法に関する調

査研究                           （２２２２０６０１） 

  石綿ばく露防止対策を行うに当たって、例えば、外部へ漏れていないか隔離の措置の効

果を確認する際には、作業現場の出入り口付近の繊維状粒子の濃度を測定する場合があ 

る。そのような措置の効果の確認のための繊維状粒子濃度測定としては、現在、フィルタ

ーにより捕集する「ろ過」方式で行われている。  

  「ろ過」方式では、作業現場で捕集したフィルターを分析機関に持ち込み、顕微鏡によ

り計測するため、測定結果が判明するのは翌日以降となる。また、捕集時間における平均

の濃度は把握できるが、経時変化については把握できない手法である。  

  他方、連続的に繊維状粒子濃度を測定し経時変化を把握することができる手法である

「リアルタイム測定方法」は、措置の効果の確認を現場で行うことができ、問題があった

際には即座に対応が可能となる有効な手法であり、測定機器は既に開発され、測定手法に

ついての研究も進んでいる段階である。  

  このため、「リアルタイム測定方法」が実際の作業現場において活用できるよう、その

実用化に向けて、作業現場における実証測定を行い、その効果的な活用方法の検討、実証

的な知見の収集・整理、問題点の把握等を行うことを目的とするものである。  

 

（４）労働現場におけるリスクアセスメント等に関する研究      

労働災害を一層減尐させるため、事業場における危険性又は有害性の特定、リスクの見

積もり、リスクの低減措置の検討等を行い、それに基づく措置の実施を行う「リスクアセ

スメント等」が広く定着することが必要であり、その取組を促進することが、平成 20年度

から始まった第11次労働災害防止計画の重点項目に掲げられている。  

このため、本研究においては、機械設備のライフサイクルや IT機器の活用等に着目した

リスクアセスメント等の実践方法等に関する研究を行う。また、その成果を活用すること

により、事業場への指導、事例の紹介等を含む周知等を行い、以て、職場の安全衛生の向

上に資するものである。 

 

① 機械設備のライフサイクルを加味したリスクアセスメント等のあり方に関する研究 

                               （２２２２０７０１） 

第11次労働災害防止計画において、機械災害の防止対策については、重点対策の一つと

して位置づけ、期間内の重点的な取り組みを期すこととしている。  

機械災害防止対策の推進に当たっては、リスクアセスメント手法の普及促進も重要な対

策と位置づけているが、機械設備のライフサイクルに着目したリスクアセスメント (危険性

又は有害性等の調査）については、その手法を含めて明らかにされていない。  

昨今の経済情勢から、機械設備の更新を控え、より長期にわたって使用する傾向が見ら

れることから、労働災害防止対策を進める観点から、このような老朽化した機械設備につ

いてのリスクアセスメントの実施、その結果に基づく方策について明らかにすることを目

的とする。 

 

② IT機器から得られる情報の活用とそれによる労働災害リスク低減に関する研究     

                                 （２２２２０８０１） 

近年においては、製造現場、物流現場等の広範な現場に対し、生産状況、運行状況、作

業管理等を目的としたIT機器の導入が進んでいる。 

こうしたIT機器から得られる情報を活用することにより、労働者が労働災害のリスクが

ある行動を取った場合に、リアルタイムでこれを把握して改善させ、効果的、効率的な安

全衛生管理につなげることが可能になると考えられる。  
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このため、IT機器を通じて労働現場から得られる各種情報の現状を把握するとともに、

そこで得られた情報に基づき、安全衛生の観点から労働者に指示を出す上での判定基準の

設定を行うなどその活用手法を開発し、労働災害リスクを低減するための研究を行うこと

とする。 

 

【若手育成型】 

（５）若手研究者が上記（１）～（４）の公募課題において主体となって行う研究  

                                                                  （２２２２０９０１） 

 

 ＜労働安全衛生総合研究事業全体の留意点＞ 

研究計画書の作成に当たり、以下の点に留意すること。  

 ア．目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待さ

れる科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的

に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載

するとともに、実際の施策等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップ

を示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価及

び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合に

はその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得る

ことに留意すること。 

イ．法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守し、適切に研究を実施すること。  

ウ．特に、研究計画において、妥当なプロトコールが作成され、臨床研究倫理指針等（Ⅱ応募

に関する諸条件等（４）応募に当たっての留意事項オ．研究計画策定に当たっての研究倫理

に関する留意点参照）に規定する倫理審査委員会の承認が得られている（又はその見込みで

ある）こと。各倫理指針等に基づき、あらかじめ研究の内容、費用及び補償の有無等につい

て患者又は家族に説明又は情報公開等し、必要に応じて文書等により同意を得ていること。  

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

的妥当性を確保する体制について添付し提出すること（様式自由）。  

 

 

１１．食品医薬品等リスク分析研究事業  

 

（１）食品の安心安全確保推進研究事業  

 ＜事業概要＞ 

本研究事業は、食品供給行程全般におけるリスク分析のうち、厚生労働省が担当するリス

ク管理及びリスクコミュニケーション並びにリスク評価に必要な科学的知見の収集等を実施

するものである。よって、国民の安全な食生活と食品に関する国民の安心を確保することを

目的に、本研究事業を推進する。 

具体的課題としては、食品安全行政の中でも国民の関心が高い案件や、国民の健康に重大

な影響を及ぼす案件について重点的に研究を推進するとともに、遺伝子組換え食品など、科

学技術の進展により開発された新しい食品の安全性等についても研究を実施する。  

なお、本研究事業においては、食品安全におけるレギュラトリーサイエンス分野の研究で

積極的に人材育成を進める観点から、一般公募型に加え、若手育成型の研究も募集する。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。 
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 ＜新規課題採択方針＞ 

次に掲げる課題について募集を行う。  

なお、基本的に、各課題は、成果に関して国民にとって解りやすい資料を作成するなど、

リスクコミュニケーションに資する内容を含むこととする。  

また、採択に当たっては、国際的動向も踏まえつつ、食品等の安全性及び信頼性の確保の

観点から、国民の保健衛生の向上に資するものを優先的に採択する。  

各研究課題について原則として１課題の採択を予定している（若手育成型を除く。）が、

採択を行わない場合又は予定課題数を上回る課題数を採択する場合がある。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

 （バイオテクノロジー応用食品対策研究分野） 

  ① 非食用モダンバイオテクノロジー応用生物の食品への混入防止・安全性確保に関する研

究                             （２２２３０１０１） 

課題の採択に当たっては、近年開発が進んでいる工業原料用・薬用・環境浄化用といっ

た非食用の遺伝子組換え生物が食品等へ混入することを防止するために信頼性の高い検知

法・分析法の開発を目的とする研究を優先的に採択する。  

          

     研究費の規模：１課題当たり 12,000千円 ～ 16,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題  

 

 （健康食品等の安全性評価研究分野） 

  ① 「健康食品」素材の安全性評価に関する研究          （２２２３０２０１） 

いわゆる「健康食品」のうち科学的根拠が十分でなく、かつ利用頻度の高い素材につい

て安全性の評価方法を提示できる研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 10,000千円 ～ 15,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

    研究期間：１～３年 

             

    新規採択予定課題数：１課題                     

 

② いわゆる「健康食品」の医薬品との併用にかかる安全性評価に関する研究  

（２２２３０３０１） 

いわゆる「健康食品」を利用する際には、食品と医薬品を同時に摂取する場合が想定さ

れることから、「健康食品」と医薬品との相互作用についての正確な評価方法を提示でき

る研究を優先的に採択する。  

      

    研究費の規模：１課題当たり 20,000千円 ～ 30,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

    研究期間：１～３年 
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    新規採択予定課題数：１課題   

 

（添加物、農薬及び動物用医薬品に関する研究分野） 

① 食品添加物の規格の向上と使用実態の把握等に関する研究    （２２２３０４０１） 

課題の採択に当たっては、食品添加物の国際的な動向を踏まえた規格の設定及び我が国

における使用実態の把握に関する調査研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 10,000千円 ～ 12,000千円（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題  

 

② 食品中残留農薬等のスクリーニング分析法の開発に関する研究  （２２２３０５０１） 

課題の採択に当たっては、食品中残留農薬等の安全性確保について、新規技術を用いた  

食品中残留農薬等の高効率分析を可能とする包括的なスクリーニング分析法の開発に資す  

る調査研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり  10,000千円程度（1年当たりの研究費） 

  

    研究期間：１～３年 

  

    新規採択予定課題数：１課題 

 

③ 食品中残留農薬等の汚染実態把握と急性曝露評価に関する研究  （２２２３０６０１） 

課題の採択に当たっては、食品中残留農薬等の安全性確保について、原材料食品から加  

工食品に至る残留実態の把握及び急性曝露評価手法の確立とデータベース化を目指した調  

査研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題 

 

④ 畜水産食品における動物用医薬品等の安全性確保に関する研究 （２２２３０７０１） 

課題の採択に当たっては、動物用医薬品のリスク評価に資する発がんメカニズム及び発

がん関連遺伝子の研究等を含む研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 8,000千円 ～ 13,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

    研究期間：１～３年間 

 

    新規採択予定課題：１課題 

 

  （食品中の微生物等対策分野） 
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① 食品中かび毒のリスクに関する研究             （２２２３０８０１） 

課題の採択に当たっては、かび毒（特に、ゼアラレノン、デオシキニバレノール・ニバ

レノール以外のトリコテセン系かび毒、シトリニン）のリスク評価に資する毒性及び曝露

評価研究を優先的に採択する。  

             

     研究費の規模：１課題当たり 18,000千円 ～ 22,000千円程度（１年当たりの研究費）  

       

    研究期間：１～３年 

       

    新規採択予定課題数：１課題  

 

② 冷凍食品の安全性確保のための管理手法に関する研究      （２２２３０９０１） 

課題の採択に当たっては、冷凍食品全般について、流通実態に即し、かつ国際動向を踏

まえたリスク管理手法を確立するために、有用な科学的知見を提供する研究を優先的に採

択する。 

 

    研究費の規模：１課題当たり 27,000千円 ～ 30,000千円程度（１年あたりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年間 

 

    新規採択予定課題：１課題 

 

③ 食鳥・食肉処理工程等におけるリスク管理に関する研究     （２２２３１００１） 

課題の採択に当たっては、食鳥・食肉処理等（加工工程等を含む）における効果的なリ

スク管理手法の確立を目的として、病原微生物等の汚染実態や汚染量の動態調査、病原微

生物等の制御方法の開発（殺菌剤の使用等）、疾病診断に成果が期待できる研究を優先的

に採択する。 

 

    研究費の規模：１課題当たり  20,000千円 ～ 30,000千円程度（1年当たりの研究費） 

     

研究期間：１～３年間 

 

新規採択予定課題数：１課題 

 

④ 食品中の自然毒のリスク管理に関する研究          （２２２３１１０１） 

課題の採択に当たっては、食品中の自然毒のリスク管理手法の確立を目的として、リス

ク情報の収集、食品中の自然毒含有実態調査や動態調査、自然毒の制御方法の開発に成果

が期待できる研究を優先的に採択する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 10,000千円 ～ 15,000千円程度（1年当たりの研究費） 

     

研究期間：１～２年間 

 

新規採択予定課題数：１課題 

 

⑤ 食品中の病原微生物等のライブラリーシステム構築に関する研究  
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（２２２３１２０１） 

課題の採択に当たっては、食中毒検体等に含まれる有害微生物及びその産物等のライブ

ラリーシステムを構築し、それらの情報の関連性の解明、さらにその解析に資する技術の

開発及び地方衛生研究所等食品安全関係機関との連携モデルの構築について成果が期待で

きる研究を優先的に採択する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 25,000千円 ～ 30,000千円程度（1年当たりの研究費） 

   

研究期間：１～３年間 

 

新規採択予定課題数：１課題 

 

⑥ 食品中の病原ウイルスのリスク管理に関する研究        （２２２３１３０１） 

課題の採択に当たっては、病原ウイルスによる食中毒予防に有用なリスク管理手法の確

立を目的として、食品中の病原ウイルスの汚染実態や汚染量の動態調査、病原ウイルスの

制御方法の開発に成果が期待できる研究を優先的に採択する。  

 

研究費の規模：１課題当たり 32,000千円 ～ 35,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

研究期間：１～３年間 

 

新規採択予定課題数：1課題 

 

 （化学物質対策研究分野） 

① 食品に含まれる重金属に関する研究             （２２２３１４０１） 

課題の採択に当たっては、最新の国際的知見を踏まえ、また、我が国の食習慣を考慮し

た上で、食品に含まれる重金属（特に、カドミウム、鉛、ヒ素）の健康影響を明らかにす

る研究を優先的に採択する。  

 

     研究費の規模：１課題当たり 10,000千円 ～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費）  

       

    研究期間：１～３年 

       

    新規採択予定課題数：１課題  

 

② 食品用器具・容器包装、乳幼児用がん具及び洗浄剤の安全性向上に関する調査研究  

（２２２３１５０１） 

課題の採択に当たっては、食品用器具・容器包装、乳幼児用がん具及び洗浄剤の安全

性向上について、国際的動向を踏まえた調査研究並びに実際に適用する安全性向上の方

法（規格基準の設定等）に関する研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題 
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③ 食品中の複数の化学物質による健康影響に関する調査研究      （２２２３１６０１） 

課題の採択に当たっては、食品中の化学物質（添加物、残留農薬、汚染物質等）の長期

又は短期の複合曝露による健康影響について、原因物質の同定法の確立、曝露実態の把握、

健康影響の評価方法等に関する調査研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 20,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題 

 

④ 食品中のダイオキシン類等有害物質濃度の実態把握に関する研究（２２２３１７０１） 

課題の採択に当たっては、食品中のダイオキシン類等有害物質について、食品中の有害

物質濃度分析法の開発、汚染実態調査及び食品からの摂取量に関する調査（トータルダイ

エット調査）などに成果が期待できる研究を優先的に採択する。  

 

    研究費の規模：１課題当たり 100,000千円 ～ 120,000千円（１年当たりの研究費） 

      

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題  

 

⑤ 母乳のダイオキシン類汚染の実態調査と乳幼児の発達への影響に関する研究  

（２２２ ３１８ ０１ ）  

課題の採択に当たっては、母乳中に含まれるダイオキシン類濃度を測定し、汚染の地域

差や経年的変動を明らかにし、その乳幼児の発達への影響との関係について解析を行う研

究を優先的に採択する。 

 

    研究費の規模：１課題当たり 15,000千円 ～ 18,000千円程度（1年当たりの研究費） 

 

    研究期間：１～３年 

 

    新規採択予定課題数：１課題  

 

  【若手育成型】 

  ①  以下に示す年齢条件を満たす若手研究者が主体となって行う食品安全に関する研究   

                                 （２２２３１９０１） 

課題の採択に当たっては、食品リスク分析、バイオテクノロジー応用食品や健康食品等

の安全性・有効性評価、牛海綿状脳症対策、添加物、汚染物質、食品中の微生物や化学物

質対策、輸入食品、乳幼児における食品安全確保などの厚生労働省が行う食品安全行政の

推進に資する研究を優先的に採択する。  

 

     研究費の規模：１課題当たり 5,000 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

      

     研究期間：１～２年 
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     新規採択予定課題数：３～５課題程度 

     ※ただし、評価が低い場合はこの限りではない。  

 

    若手育成型の応募対象： 

     平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者） 

     ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

     ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

     ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算す

ることができる。 

 

 ＜研究計画書を提出する際の留意点＞  

研究計画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該

成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的に記載すること。  

また、「１０．研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、

職品安全行政等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料

を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に当たっては、これらの記載事項を重視するとともに、中間評価及

び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合に

はその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可となる場合もあり得る

ことに留意すること。 

 

 

（２）医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

 ＜事業概要＞ 

 国民の保健衛生の向上に資する医薬品・医療機器等の安全性、有効性及び品質は、科学的

でかつ国際的動向を踏まえたレギュレーション（規制）により確保されている。本研究事業

は、薬事法や麻薬及び向精神薬取締法等の規制の対象となっている医薬品、医療機器等の安

全性、有効性及び品質の評価、乱用薬物への対策等を政策的に実行するために必要な規制

（レギュレーション）について、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠をもって整備す

るための研究を行うものである。  

  本事業を通じて得られた成果は、承認審査、市販後安全対策、薬事監視、薬物乱用対策及

び血液対策等の薬事規制全般に科学的根拠を与えることにつながっており、また、安全性・

有効性・品質に係る評価手法の整備などにより、新たな医薬品・医療機器の開発・承認に通

ずる指標として効果をもたらしている。  

    これらの取組は、「革新的医薬品・医療機器創出のための５カ年計画」等で求められてい

る革新的技術を用いた製品の有効性・安全性等の適切な評価手法に関する調査研究の推進 

や、承認審査の在り方や基準の明確化、ひいては審査の迅速化・質の向上につながるもので

ある。 

 また、フィブリノゲン製剤によるいわゆる薬害肝炎事件を受け設置された「薬害肝炎事件

の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の第一次提言が、平成 21年４

月30日に取りまとめられた。本提言においては、新たな科学的安全対策手法に係る研究の充

実強化についての具体的な取組を求められているところであり、総合的な戦略の下、市販後

安全対策のより一層の充実が求められている。 

   上記に加え、第３期科学技術基本計画分野別推進戦略に取り上げられている乱用薬物対策

や、血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策等、行政施策に直結する研究が必要である。  
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   さらに、平成22年度より、新たな若手研究者の参入による新しい技術や視点を取り入れた

研究体制が望まれる課題や、行政として長期・継続的に研究を実施すべきであるものの人材

の確保が困難な課題について、若手育成型の研究課題を新たに設けることにより若手研究者

の参入を促進し、新しい技術をとりこむとともに、政策立案の継続性を担保し、より幅広い

観点から研究が可能となる体制を整備することとしている。 

   平成22年度においては、引き続き革新的技術を用いた製品（医薬品、医療機器等）の有効

性・安全性等の適切な評価及び管理手法に関する調査研究を実施するとともに、医薬品等の

市販後安全対策や適正な提供対策、血液製剤・ワクチンの安全性・品質向上対策、さらには

違法ドラッグ等の精神毒性・依存性・実態等に関する調査研究や乱用防止対策等、引き続き

行政施策につながる研究を実施していく。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

 次に掲げる研究分野について募集を行う。  

① 革新的医薬品・医療機器等の安全性・有効性・品質管理の評価手法等、承認審査の基盤

整備に関する研究 

 

② ワクチン・血液製剤等の安全性・品質向上に関する研究  

 

③ 医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関する研究  

 

④ 違法ドラッグ等の乱用薬物対策等に関する研究  

 

研究課題の採択に当たっては、基本的に、薬事法、薬剤師法、麻薬及び向精神薬取締法、

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律等による医薬行政施策への応用が可能な

ものや、国際的動向も視野に入れつつ、医薬品等の品質・有効性・安全性確保の観点から、

国民の保健衛生の向上に資するものを優先的に取り扱う。  

また、本研究事業においては、医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス分野の研

究において、新しい技術を取り込むとともに、政策立案の継続性を担保する観点から、一

般公募型に加え、若手育成型の研究も募集する。  

 

  研究費の規模：１課題当たり 2,000千円 ～ 20,000千円程度（１年当たりの研究費） 

 

  研究期間：１～３年 

 

  新規採択予定課題数：２０課題程度  

     ※各公募研究課題について原則として１課題（若手育成型の研究課題を除く。）を採

択するが、採択を行わない又は複数選択することもある。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

 【一般公募型】 

① 革新的医薬品・医療機器等の安全性・有効性・品質管理の評価手法等、承認審査の基盤

整備に関する研究 

 （ア及びウ～カについては、医薬品に関する研究を優先的に採択する。）  
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      ア．国際的整合性を目指す医薬品等の品質、有効性及び安全性に関する研究  

                                 （２２２４０１０１） 

ファーマコゲノミクス等を利用した医薬品等の有効性及び安全性の確保や、マイクロ

ドーズ試験などを用いた臨床試験移行に際しての安全性評価法の確立などを通じて、医

薬品等の承認審査に関する国際的整合性を目指し、新しい技術、研究、手法の活用法や

その評価法、規制手法の確立等を行う、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に関

する研究であること。 

 

イ．動物実験代替法を用いた安全性評価体制の確立と国際協調に関する研究  

                                 （２２２４０２０１） 

ＯＥＣＤ等で検討が進められている動物実験代替法を用いた医薬部外品等の安全性評

価について適切な提案を国際発信するとともに、我が国でそれらの試験法を導入するに

当たっての留意点等を研究するものであること。  

         

      ウ．医薬品を巡る環境の変化に対応した日本薬局方の改正のための研究  

                                 （２２２４０３０１） 

日本薬局方に収載されている通則や一般試験法などについて、医薬品を巡る環境の変

化及び分析法等の科学技術の進歩に応じた今後の改正のための留意点等を研究するもの

であること。 

 

      エ．小児等の特殊患者に対する医薬品の製剤改良その他有効性及び安全性の確保のあり方

に関する研究                       （２２２４０４０１） 

必要な医薬品や薬剤情報が不足している小児薬物療法について、適応外使用医薬品の

エビデンス評価、使用実績調査やそれらに基づいたガイドライン作成、情報伝達手法の

標準化、医療施設において剤形変更した医薬品の有効性・安全性確保等のための研究で

あること。 

 

オ．後発医薬品の同等性ガイドラインにおける試験条件の最適化に関する研究  

                                 （２２２４０５０１） 

既存又は新たな後発医薬品の同等性ガイドラインについて、溶出試験等の各種試験条

件の最適化を図り、それを踏まえた新たなガイドライン案を提案する研究であること。  

 

カ．遺伝子組換え医薬品等のプリオン安全性確保のための検出法及びプリオン除去工程評

価に関する研究                      (２２２４０６０１) 

遺伝子組換え医薬品等の製造工程における異常プリオンの混入リスクを低減化するた

めの検出法の開発や最適化を行うとともに、異常プリオン除去／不活化能評価法の標準

化をめざした研究であること。           

         

キ．ワクチン開発におけるガイドラインの作成に関する研究    (２２２４０７０１） 

国内外におけるワクチンの承認審査等に関する事例等を踏まえ、アジュバント等のガ

イドライン案を作成するなど、ワクチンの承認審査等に有用な研究を行うものであるこ

と。 

 

ク．ウイルス検出を目的とした体外診断薬の再評価技術基盤に関する研究  

                                 （２２２４０８０１） 

ウイルス検出については、核酸検出法等の技術的進歩が著しいところであり、過去に
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承認された体外診断薬の検出感度・制度等の再評価が必要であることを踏まえ、再評価

に当たり、感度等の医療上の必要性も踏まえた再評価方法等の技術基盤の検討を行う研

究であること。 

 

ケ．材料／細胞・組織界面特性に着目した医用材料の新規評価方法の開発に関する研究  

                                 （２２２４０９０１） 

補助人工心臓、人工関節等のインプラント製品に用いる新規医用材料が次々と開発さ

れているところであるが、長期に使用するインプラント医用材料においては、組織との

親和性等の観点からその表面構造の評価が重要である。新規医用材料の生体親和性の評

価に当たっては動物を用いた埋植試験が用いられるが、使用する動物を減らすことがで

きるだけでなく、新規材料の開発の迅速化につながる、培養細胞を用いた簡易スクリー

ニング方法の開発を行うとともに、長期に埋め込んだ医療機器の細胞・組織界面等を研

究することにより、医用材料の長期安全性の効率的な評価方法を検討するものであるこ

と。 

 

② ワクチン・血液製剤等の安全性・品質向上に関する研究  

ア．小児臓器移植前後におけるワクチン接種の安全性と有効性に関する研究  

                                 （２２２４１００１） 

臓器移植を必要とする小児における移植前と移植後のワクチン接種の安全性と有効性

を評価し、これからの小児臓器移植患者へのワクチン接種の在り方について検討するた

めの基礎となる科学的根拠を示すための研究であること。  

 

イ．新生児輸血療法の安全性・有効性・効率性の向上に関する研究（２２２４１１０１） 

新生児医療においては、単位数が極めて小さい輸血用血液製剤の使用や、院内照射の

実施など、成人向け医療とは異なる輸血療法が実施されている。本研究は、係る状況を

踏まえた、新生児輸血療法の安全性・有効性・効率性の向上に資する研究であること。  

特に、異なる血液製剤の使用による血中カリウム値の変動に係るデータの分析を行い

その結果をエビデンスとして示し得る研究であること。  

 

ウ．輸血用血液製剤及び血漿分画製剤投与時の効果的なインフォームド・コンセントの実

施に関する研究                      （２２２４１２０１） 

血液製剤（血漿分画製剤を含む）投与時に実施されているインフォームド・コンセン

トについて、患者側の理解度や満足度も含め、その実態を明らかにし、成果物として医

療機関において使用しうる汎用説明書を提示する研究であること。研究の実施に当たっ

ては、輸血療法の実施に関する指針、血液製剤の使用指針及び薬事・食品衛生審議会薬

事分科会血液事業部会適正使用調査会における審議内容を踏まえること。  

 

③ 医薬品・医療機器等の市販後安全総合戦略に関する研究  

    ア．慢性疾患における多剤併用と副作用発現との関連に係る疫学調査の手法に関する研究

                            （２２２４１３０１） 

電子カルテ等から得られた臨床データを用いて、慢性疾患を有する患者の多剤併用状

況とそれに伴う副作用の発現状況との関連等について疫学調査を実施する際に、どのよ

うなリソースを用いてどのような条件で調査解析を行うべきか，予備的調査の実施を含

めて検討する研究であること。  

 

イ．チーム医療や医療・介護の連携における薬剤師業務の在り方に関する研究  
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                                     （２２２４１４０１） 

チーム医療や医療・介護連携の重要性が増している中で、薬局及び薬剤師が果たして

いる役割並びに現在顕在化している問題点等について実態調査を含め研究することによ

り、薬局・薬剤師に求められるコミュニケーション等の能力・業務を考察し、さらなる

医療連携の促進並びに薬剤師の資質向上に必要な行政的対応策の提示も含めた研究とす

ること。 

 

ウ．薬学教育６年制等の環境の変化を踏まえた薬剤師への影響予測に関する研究  

                                                                 （２２２４１５０１） 

平成21年６月に施行された改正薬事法に基づく登録販売者の設置義務等、医薬品販売

体制の大幅な変化、及び平成23年度に薬学６年制教育を修了する学生の就職動向の予測

等を含めた、薬剤師を取り巻く社会的背景を考慮の上、今後の薬剤師数の予測方法の確

立を目指したものであること。  

                                          

    ④ 違法ドラッグ等の乱用薬物対策等に関する研究  

ア．乱用薬物による薬物依存の予防・診断及び治療法に関する研究（２２２４１６０１） 

乱用薬物の遺伝的・環境的要因の影響、神経障害の発症メカニズム等に係る研究を行

うとともに、薬物依存の予防・診断及び治療法の開発等を行うための調査研究であるこ

と。 

         

      イ．規制薬物の分析と鑑別等に関する研究           （２２２４１７０１） 

我が国で乱用される規制薬物について、分析に係る研究を行うとともに、その規制薬

物の効果的な鑑別等を行うための手法を確立するための調査研究であること。  

 

 【若手育成型】 

  ⑤  以下に示す応募条件を満たす若手研究者が主体となって行う医薬品・医療機器等に係る

レギュラトリーサイエンスに関する研究            （２２２４１８０１） 

課題の採択に当たっては、近年の予防治療を目的としたワクチン開発など、若手研究者

の参入による新しい技術や視点を取り入れた体制が必要な研究や、行政として長期・継続

的な研究が必要だが、若手研究者の参入が尐ない生薬や局方品等のベーシックな医薬品に

関する研究を優先的に採択する。なお、本研究課題については、評価の一部について「マ

スキング評価」により実施する。（応募に当たっては、【マスキング審査用】を用いて研

究計画書の作成を行うこと。） 

 

     研究費の規模：１課題当たり 3,000千円 ～ 4,000千円程度（１年当たりの研究費） 

      

     研究期間：１～２年 

      

     新規採択予定課題数：３課題程度  

      ※ただし、評価が低い場合はこの限りではない。  

 

   若手育成型の応募対象： 

    平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

     ※新規採択時にのみ本条件を適用する。  

     ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

     ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算す
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ることができる。 

 

＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

【一般公募型】 

一般公募型の研究課題の研究計画書の提出に当たっては、目標を明確にするため、研究計

画書の「９．期待される成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によ

りもたらされる学術的・社会的・経済的メリットを具体的に記載すること。また、「１０．

研究計画・方法」に、年度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の医療・規制

等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付するこ

と（様式自由）。 

なお、研究課題の採択に際しては、研究計画書の「９．期待される成果」及び「１０．研

究計画・方法」を重視するとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度

を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合にはその理由、計画の練り直し案）如何によ

っては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに留意すること。  

【若手育成型】 

若手育成型の研究課題については、第一次審査（書面審査）を、特定の個人を識別する情

報を秘匿して行う「マスキング評価」により実施するため、研究計画書は、様式【マスキン

グ審査用】により作成して提出すること。  

様式【マスキング審査用】の「１２．研究の概要」から「１７．研究に要する経費」は、

マスキング評価に用いられるため、これらの欄に特定の個人を識別する個人情報（氏名や所

属機関等）が含まれないようにすること。記述する必要がある場合、「研究者氏名」につい

ては「研究代表者」「分担研究者①」「分担研究者②」などのように、「所属機関」につい

ては「Ａ機関」「Ｂ機関」などのように容易に特定できないよう工夫して記述すること。  

また、研究計画書の「１４．期待される成果」には、目標を明確にするため、当該研究に

より期待される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・社会的・経済的メリッ

トを具体的に記載すること。「１５．研究計画・方法」には、年度ごとの計画及び達成目標

を記載するとともに、実際の医療・規制等への応用に至る工程を含めた研究全体の具体的な

ロードマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

なお、研究課題の採択に際しては、研究計画書の「１４．期待される効果」及び「１５．

研究計画・方法」を重視するとともに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成

度を厳格に評価する。その達成度（未達成の場合にはその理由、計画の練り直し案）如何に

よっては、研究の継続が不可となる場合もあり得ることに留意すること。  

 

 

（３）化学物質リスク研究事業  

＜事業概要＞ 

我が国の日常生活において使用される化学物質は、数万種に及ぶといわれ、国民生活を豊

かなものとすることに貢献している反面、ヒトの健康への有害影響が社会的に懸念されてい

る。世界的にも、ヨハネスブルグサミットを受けて国際化学物質管理会議にて「国際的な化

学物質管理のための戦略的アプローチ（SAICM）」が採択され、2020年までに化学物質が健

康や環境への影響を最小とする方法で生産・使用されるようにすること、また化学物質に対

して脆弱な集団を保護する必要性が再確認されており、国際協力の下で化学物質の有害性評

価を推進する必要がある。 

本研究事業では、化学物質の総合的な評価を加速し、国際的な化学物質管理の取組に貢献

するために、化学物質の迅速かつ効率的な評価手法の開発や戦略的な評価スキームの構築等

の研究を推進する。 
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また、10億分の１ｍサイズの新素材であるナノマテリアルについては、一般消費者向けの

製品への利用が拡大しているものの、その有害性に関して、人の健康への影響を予測するた

めの必要十分なデータが得られた状況には至っていない。また、国際的にも、ナノマテリア

ルの社会受容促進が喫緊の課題と認識されており、 OECDにおいて代表的ナノマテリアルの有

害性情報等を収集するプログラムが進められている。こうした状況を踏まえ、国際貢献を念

頭に置きつつ、人の健康への影響を評価する手法を開発し、その方法に基づきナノマテリア

ルの有害性情報等を集積する研究を推進する。 

更に、化学物質による情動・認知行動に対する影響の存在が示唆されているが、その評価

手法の開発に資する研究を推進する。  

本研究事業においては、一般公募型課題のほか、化学物質リスク研究分野での人材育成を

進める観点から、若手育成型の研究課題を設定する。  

なお、この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ

早く研究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立

した予算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

次の５分野に関して、化学物質の安全対策の観点から、国民の保健衛生の向上に資するも

のであって、＜公募研究課題＞に掲げる内容等に合致する課題を優先的に採択する。  

   

【一般公募型】 

   ① 化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関する研究 

    ② 化学物質の子どもへの影響評価に関する研究  

    ③ ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究  

    ④ 家庭用品の安全対策に関する研究  

 

【若手育成型】 

   ⑤ 一般公募型課題のうち若手育成に資する研究  

 

研究費の規模：１課題当たり  

  課題①ア  20,000千円 ～ 30,000千円程度 （１年当たりの研究費） 

課題①イ  10,000千円 ～ 15,000千円程度  （１年当たりの研究費） 

課題②   30,000千円 ～ 50,000千円程度  （１年当たりの研究費） 

課題③     40,000千円 ～ 60,000千円程度  （１年当たりの研究費）  

課題④   20,000千円 ～ 30,000千円程度 （１年当たりの研究費） 

課題⑤    6,000千円 程度 （１年当たりの研究費) 

 

研究期間：１～３年（中間評価の結果如何によっては研究の継続不可とする場合がある） 

 

新規採択予定課題数：  

課題①ア、イ  それぞれ１課題程度 

課題②、③   それぞれ１～２課題程度 

課題④     １課題程度 

課題⑤     １課題程度 

    

   ※各研究課題について原則として上記の課題数を採択するが、事前評価等の結果によって

    は採択を行わないことがあるので留意すること。  
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  若手育成型の応募対象： 

   平成22年４月１日現在で満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

   ※新規採択時にのみ本条件を適用する。 

   ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。 

   ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算するこ

とができる。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

  【一般公募型】 

  ① 化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関する研究      

ア）化学物質の有害性評価の迅速化・高度化に関する研究     （２２２５０１０１） 

毒性が明らかでない化学物質について、化学物質の構造及び毒性発現メカニズムの観

点から、化学物質の毒性学的影響を高精度な予測に基づき評価し、動物試験の削減に資

する研究を優先する。 

 

イ）毒物劇物の安全管理の高度化に関する研究         （２２２５０２０１） 

    毒物劇物による事故のリスク評価に基づく安全管理手法の開発を通じて、これらによ

る事故の削減に資する研究を優先する。  

              

② 化学物質の子どもへの影響評価に関する研究             （２２２５０３０１） 

    子どもなど化学物質に対して高感受性と考えられる集団に関して、これらの集団に特有

な有害性発現メカニズムを解明し、これに基づき健康影響を評価するための試験法の開発

であること。単に個別物質の毒性評価を行うものは対象とせず、低用量における遅発性の

有害影響など、これらの集団に特有な発現メカニズムに基づく有害性について、毒性学的

概念の確立に資する研究、国際的に通用しうる体系的・総合的な評価手法の開発に資する

研究を優先する。 

 

  ③ ナノマテリアルのヒト健康影響の評価手法に関する研究      （２２２５０４０１） 

産業利用を目的として意図的に生成、製造されるナノマテリアル及びナノマテリアル利

用製品について、有害性評価手法を開発し、ナノマテリアルの有害性情報等の集積に資す

る研究。特に、研究対象とするナノマテリアルの用途等を踏まえて、その吸入ばく露（経

気道ばく露により代用するものを含む。）及び経皮ばく露に関して国際的に通用しうる有

害性評価手法及びリスク評価手法を開発する研究を優先する。 

 

  ④ 家庭用品の安全対策に関する研究              （２２２５０５０１） 

    日常生活において頻用されている家庭用品由来の化学物質について、ばく露量の推計及

びリスク評価を行うことにより、人体への直接ばく露（主として経気道、経皮）による健

康影響の懸念がある化学物質の特定を行うことにより、家庭用品の安全対策に資する研究

を優先する。 

 

 【若手育成型】 

  ⑤ 一般公募型課題のうち若手育成に資する研究          （２２２５０６０１） 

    本研究枠では、若手研究者が自ら主体となって、上記①～④の公募研究課題について実

施する新規性のある研究課題について公募する。  
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 ＜研究計画書を作成する際の留意点＞  

      研究計画書の提出に当たっては、目標を明確にするため、研究計画書の「９．期待される

成果」に、当該研究により期待される科学的成果及び当該成果によりもたらされる学術的・

社会的・経済的メリットを具体的に記載すること。また、「１０．研究計画・方法」に、年

度ごとの計画及び達成目標を記載するとともに、実際の化学物質規制行政への応用に至る工

程を含めた研究全体の具体的なロードマップを示した資料を添付すること（様式自由）。  

      なお、研究課題の採択に際しては、研究計画書の「９．」及び「１０．」を重視するとと

もに、中間評価及び事後評価においては、研究計画の達成度を厳格に評価し、その達成度

（未達成の場合にはその理由、計画の練り直し案）如何によっては、研究の継続が不可とな

る場合もあり得ることに留意すること。  

 

 

１２．健康安全・危機管理対策総合研究事業  

＜事業概要＞ 

近年、大規模な自然災害の発生や新型インフルエンザの感染拡大など生命や健康を脅かす

健康危機への国民の関心が増大している。また、国民が健康で安心した生活をしていくため

には、水、食品、建築物、生活衛生など安全な生活環境の質の維持・向上が必要である。国

民の健康と快適な生活環境を守り、健康危機による被害の発生や拡大を防ぐためには、平時

からの準備と発生時における的確な対処が不可欠である。なかでも、迅速かつ適切に対応で

きる体制を確保することや情報を共有し活用すること等については、より効果的な体制整備

を行う必要がある。 

テロリズムを含む原因不明の健康危機に対処するには、感染症、医薬品、食品等の個別分

野における対策を講じるとともに、各分野の連携体制の構築が必要であり、そのための学際

的な研究等が必要である。本研究事業では、健康危機発生時における地方公共団体あるいは

国における対処方策（必要に応じこれらの連携）についての研究を実施する。すなわち（１）

地域健康安全の基盤形成に関する研究分野（健康危機発生時に備えた健康危機管理基盤の形

成に関する研究）（２）水安全対策研究分野（水質事故、災害時等での対応を含めた安全・

安心な水の供給に関する研究）（３）生活環境安全対策研究分野（建築物や生活衛生関係営

業（「生活衛生関係営業の運営の適正化及び振興に関する法律」（昭和 32年法律第 164号）

に規定する理容業、美容業、クリーニング業、旅館業、公衆浴場業、興行場営業、飲食店営

業等）等の生活衛生に起因する健康危機の未然防止及び適切な対応等に関する研究）（４）

健康危機管理・テロリズム対策研究分野の四分野における研究を推進する。  

この公募は、本来、平成22年度予算成立後に行うべきものであるが、できるだけ早く研

究を開始するために、予算成立前に行うこととしているものである。従って、成立した予

算の額に応じて、研究費の規模、採択件数等の変更が生じる場合等がある。  

 

 ＜新規課題採択方針＞ 

（１）地域健康安全の基盤形成に関する研究分野  

「健康危機管理体制の構築」は地域保健における重要な課題であり、地方公共団体には

健康と安全の確保に関し迅速かつ適切に対応することが求められている。地域における健

康安全の基盤形成をより確実にするために、一般公募型として、地域健康安全を推進する

ための人材養成・確保のあり方に関する研究、健康危機事象の早期探知システムの開発・

普及に関する研究、地域における健康危機発生時の地方衛生研究所を中心とした機能強化

に関する研究、地域住民が健康危機に直面した時の認知・態度・行動とそれに影響する各

種要因に関する研究、健康危機発生時における地域健康安全に係る効果的な精神保健医療

体制の構築に関する研究、及び健康危機発生時における地域の健康危機管理を担う職員等
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の活動に関する研究を募集する。なお、新規課題の採択においては、公衆衛生行政の実施

に資する研究を優先する。 

また、一定の条件（後述）に該当する若手研究者が主体となって上記のいずれかに該当

する研究を実施する場合、またはそれ以外の研究であっても地域健康安全の基盤形成に資

する研究を行う場合には、若手育成型の研究として応募することも可能である。  

 

（２）水安全対策研究分野 

国民に対し安全・安心な水を安定的に供給していくために、最新の科学的知見を踏まえ

た水道水質基準等の逐次見直しのための研究及び異臭味被害対策強化研究を募集するとと

もに、水道システムに係るリスク低減対策研究、水の利用等が疾病予防等に果たす役割に

関する研究及び気候変動に対応した水道の水量確保も考慮した水質管理手法等に関する研

究を引き続き実施する。 

 

（３）生活環境安全対策研究分野 

建築物や生活衛生関係営業に関係する生活衛生については、その適切な保持が行われな

い場合、①短時間に重症の健康被害が大量に発生する、②同時期に複数の者が非特異的な

健康被害を訴える、③早期に対応がなされないと、危機的状況を招く恐れがある等、健康

危機管理に直結するものであり、これらの健康危機の未然防止及び発生時に備えた準備及

び発生時の適切な対応等に関する研究を推進する必要がある。  

そこで、生活衛生関係営業における衛生的環境の確保に関する研究、その他生活衛生が

人体に及ぼす影響等の研究を採択する。  

 

（４）健康危機管理・テロリズム対策研究分野 

新興再興感染症やテロリズムといった健康危機事態に対しては、「第 3期科学技術基本

 計画」において「テロリズムを含む健康危機管理への対応に関する研究開発」が重要な

研究開発課題として挙げられている。その中で、平成 22年までに、NBCテロ・災害への対

応体制運用の強化や効率化、除染・防御技術の改善、対策資材の開発や備蓄の効率化等、

対策の強化や効率化に資する基盤技術やオペレーション手法の開発にかかる研究体制整備

を実現することが研究開発目標とされ、平成27年までに、国内外の健康危機管理に関する

対策知見や基盤技術情報がNBCテロ・災害への対応を含む健康危機管理体制に適切に反映

できる体制を整備することが成果目標であり、その目標達成に向けて研究事業を推進して

いく方針である。また、世界保健機関（WHO）による改正国際保健規則（IHR2005）では、

「原因を問わず、国際的な公衆衛生上の脅威となりうる、あらゆる事象」に関する情報は、

有効な対策に繋げるために加盟国で共有することとしている。  

    大規模健康危機時及び広域災害時における国民の安全・安心と健康の確保のためには、

健康被害をもたらす異常事態を早期に発見し、迅速に対応することが重要である。そのた

めには、国内外の動向を踏まえた、健康危機管理対策のためのサーベイランスシステム、

及びテロリズム対策の改善が不可欠である。また、万一健康被害が発生した場合の対策と

して、初期対応ができる適切な医療体制の整備も不可欠である。本研究分野では、以上の

二点について重点的に研究を推進することとし、研究を募集する。  

     

研究費の規模 ：１課題当たり 

研究分野（１） ①～②    10,000千円 ～ 15,000千円程度（１年当たりの研究費） 

③～④     5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

     ⑤～⑥     3,000千円 ～  5,000千円程度（１年当たりの研究費）  

(若手育成型)    3,000千円 ～  5,000千円程度（１年当たりの研究費）  
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研究分野（２） ①        40,000千円 ～ 60,000千円程度（１年当たりの研究費）  

②     5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費） 

研究分野（３） ①        15,000千円 ～ 25,000千円程度（１年当たりの研究費）

②     5,000千円 ～ 10,000千円程度（１年当たりの研究費）  

研究分野（４）  ①(ｱ～ｲ)   3,000千円 ～  8,000千円程度（１年当たりの研究費）

②(ｱ～ｳ)   3,000千円 ～  8,000千円程度（１年当たりの研究費）  

 

   研究期間 ： 研究分野（１） 【一般公募型】①～⑥ ２～３年程度 

【若手育成型】    ２～３年程度 

研究分野（２） ①３年程度 

②１～３年程度 

研究分野（３） ①～②     ２～３年程度 

研究分野（４） ①(ｱ)～(ｲ) １～３年程度 

                   ②(ｱ)～(ｳ) １～３年程度 

 

   新規採択課題数：研究分野（１） 【一般公募型】各１～２課題程度 

【若手育成型】 １～２課題程度 

研究分野（２）       各１課題程度 

研究分野（３）       各１課題程度 

研究分野（４） ①(ｱ)～(ｲ) 各１課題程度 

                           ②(ｱ)～(ｳ) 各１課題程度 

 

※研究費の規模、研究期間、新規採択課題数の番号等は公募研究課題の番号等と対応し

ている。 

 

 ＜公募研究課題＞ 

（１）地域健康安全の基盤形成に関する研究分野  

  【一般公募型】 

① 地域健康安全を推進するための人材養成・確保のあり方に関する研究  

                                 （２２２６０１０１） 

課題採択に当たっては、地域健康安全の第一線機関である保健所等の職員（医師、歯科

医師、獣医師、薬剤師、保健師、管理栄養士、事務職等）の資質・能力を向上させるため

の教育研修手法を開発するとともに、地域健康安全の将来を担う公衆衛生医師等の専門職

及び地域健康安全に貢献するボランティアの養成・確保の方策を検討することを目的とし、

研究組織は多職種から構成し、個別の専門職だけでなく、行政職員の現任教育及びすべて

の専門職の卒前・卒後教育、ボランティアに対する教育研修プログラムを含む、人材養成

・確保システムの構築を目指す研究を優先する。  

 

② 健康危機事象の早期探知システムの開発・普及に関する研究    （２２２６０２０１） 

課題採択に当たっては、地域において発生するあらゆる健康危機を早期に探知するため

に、保健医療情報をはじめとする各種情報を網羅的・体系的に収集・分析・評価するシス

テムを開発・普及するための具体的な方策を明らかにすることを目的とする。既存の情報

収集では到達できないことを可能にする新たな手法で、且つ自動的な情報収集が可能で、

費用面においても実行可能な、全国レベルの早期探知が可能なシステムを構築する研究で

あって、実際に運用した場合にシステムの評価を行うことのできる研究を優先する。  
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③ 地域における健康危機発生時の地方衛生研究所を中心とした機能強化に関する研究   

                                （２２２６０３０１） 

課題採択に当たっては、地域健康安全の中核を担う地方衛生研究所の検査機能（細菌、

ウイルス、食品等の迅速かつ網羅的検査手法の開発、精度管理等）、疫学機能（疫学情報

の収集・分析、検査部門との連携、人材、資機材の迅速な対応等）、人材育成機能等を強

化するための方策を検討するとともに、地方衛生研究所の保健所等に対する専門的支援、

地方衛生研究所間及び国立試験研究機関との連携と役割分担のあり方を検討し、地方衛生

研究所が担うべき機能の強化に向けた方策を開発することを目的とする。このため全国の

地方衛生研究所の協力の下、a)地方衛生研究所の有すべき疫学機能、人材育成機能に関し

て網羅的・包括的な調査研究を実施する研究及び b)各地方衛生研究所の検査機能強化に

関して、各種ウイルスに対する診断法の精度管理方法の確立及びＧＬＰシステム等食品検

査体制を強化する研究を優先する。なお、研究組織の構築に当たっては、地方衛生研究所

だけでなく、保健所、検疫所及び国立試験研究機関の研究者が参加し、地方衛生研究所の

機能を多面的に評価できる体制を整備すること。  

 

④ 地域住民が健康危機に直面した時の認知・態度・行動とそれに影響する各種要因に関す

る研究                           （２２２６０４０１） 

地域健康安全を効果的に推進するため、地域住民が日常生活の中で、健康危機やリスク

に適切に対処すること（リスク回避、通報など）が不可欠であり、それを基盤としてはじ

めて健康安全・危機管理体制の構築が可能になる。課題採択に当たっては、健康危機発生

に伴うパニック時のリスクコミュニケーションを念頭に置き、地域住民が健康危機をどの

ように認知し、健康危機に対してどのような態度や意識を持ち、そして健康危機に対して

どのような対処行動を実践しているのか、あるいは実践できるのかを把握するとともに、

それらに影響を与える要因（人口学的・経済的・社会的・地理的特性など）を明らかにす

ることを目的とし、地域住民の健康危機への対処行動やリスク認知を包括的に分析するた

めに、社会学、心理学、社会心理学、経済学などの人文科学、社会科学の学識者を研究代

表者または研究分担者とする研究を優先する。また研究実施期間の早い段階で地域住民を

対象とした実態調査を実施し、調査結果などから得られた適切な認知・対処方法を広く普

及することが期待される。 

 

⑤ 健康危機発生時における地域健康安全に係る効果的な精神保健医療体制の構築に関する

研究                                （２２２６０５０１） 

課題採択に当たっては、健康危機発生時の精神的・心理的被害（ PTSDを含む）の早期発

見、早期対応の具体的な方法論を開発するとともに、健康危機発生のフェーズの各段階に

おける効果的な精神保健医療活動及び継続的な治療・ケアを保証する精神保健医療体制を

明らかにすることを目的とし、厚生労働科学研究等によって作成された災害精神保健ガイ

ドライン等を実際に運用し、その問題点を改善するとともに、現場で活用できる精神保健

医療活動のモデルを提示する研究を優先する。 

 

⑥ 健康危機発生時における地域の健康危機管理を担う職員等の活動に関する研究  

（２２２ ６０６ ０１ ）  

課題採択に当たっては、地域において発生するあらゆる健康危機において、市町村等の

地域の健康危機管理を担う職員（行政、教育機関の職員及び職能団体等の専門職従事者）

等の活動による機能強化と資質向上を図ることを目的とし、住民への支援、行政・教育機

関・医療機関等との連携など地域の体制整備における地域の健康危機管理を担う職員等の

活動状況を収集・分析・評価するとともに、効果的な図上演習（シミュレーション）、実
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地訓練等の具体的方法や研修媒体などを提案する研究を優先する。  

 

 【若手育成型】 

上記①～⑥又は、それ以外の地域健康安全の基盤形成に関する研究であって、学際的なも

の、あるいは新規性、独創性に富んだ下記に該当する研究者が主体となって実施する研究  

                                  （２２２６０７０１） 

  

    若手育成型の応募対象： 

     平成22年４月１日現在で原則満39歳以下の者（昭和45年４月２日以降に生まれた者）  

     ※新規採択時にのみ本条件を適用する。 

     ※満年齢の算定は誕生日の前日に１歳加算する方法とする。  

        ※産前・産後休業及び育児休業を取った者は、その日数を応募資格の制限日に加算する

ことができる。 

 

（２）水安全対策研究分野 

【一般公募型】 

①  最新の科学的知見を踏まえた水道水質基準等の逐次見直しのための研究  

                                 （２２２６０８０１） 

課題採択に当たっては、水道水質基準等の逐次見直しに資する、化学物質（消毒副生成

物や設備からの溶出物質を含む。）病原生物及び飲料水の利用に当たって支障をもたらす

その他の物質に係る存在状況、監視・評価技術及び低減技術に関する研究のうち、特に、

ＷＨＯにおける飲料水水質ガイドラインの逐次改正に当たり、近年議論の対象になってい

る化学物質・病原生物等に係る健康リスクに関する研究、国内外における監視・評価技術

及び暴露量評価に関する研究、飲料水の摂取が健康にもたらす影響に関する研究及びこれ

らを踏まえた水道における化学物質・病原生物等に係るリスク管理に関する研究を優先す

る。 

 

② 異臭味被害対策強化研究                  （２２２６０９０１） 

課題採択に当たっては、異臭味被害の早期解消に資する原因物質に関する研究のうち、

特に、現時点で明らかにされていない浄水処理工程で生成する異臭味原因物質とその生成

機構の推定及びこれらがもたらす健康リスクに関する研究、異臭味原因物質を産出する生

物及びそれらを浄水処理した際の副生成物がもたらす健康リスクに関する研究、浄水処理

プロセスに与える影響やそれらの低減策に関する研究、異臭味を含む飲料水の利用に支障

をもたらす要因や快適性に関する研究並びに異臭味被害に係る包括的なリスク管理に関す

る研究を優先する。 

  

（３）生活環境安全対策研究分野 

【一般公募型】 

① 公衆浴場等におけるレジオネラ属菌対策を含めた総合的衛生管理手法に関する研究   

                                   （２２２６１００１） 

課題採択に当たっては、公衆浴場等において問題となるレジオネラ属菌に対するより有

用な検査方法の確立・周知を図ること、また、検査方法の精度管理、浴槽水の消毒方法、

検体採取における問題点等の明確化を含め、公衆浴場等の総合的な衛生管理手法を検討す

る研究を優先する。 

  

② 美容技術等の実態把握及びその技術向上への対応策に関する研究（２２２６１１０１） 
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課題採択に当たっては、現在、行われているいわゆるフェイシャルエステと呼ばれる美

顔施術等の美容技術等の具体的内容及び施術する際の衛生管理の実態等を把握するととも

に、施術（医療行為又は医療類似行為（あん摩マッサージ指圧等）である場合を除く。 ) 

による健康影響等を明らかにし、技術向上のための対応策を検討する研究を優先する。  

 

（４）健康危機管理・テロリズム対策研究分野 

 【一般公募型】 

   ① 大規模健康危機時及び広域災害時における医療体制に関する研究  

   ア．地震、台風等の自然災害による広域災害時における効果的な初動期医療の確保及び改

善に関する研究                        （２２２６１２０１） 

日本の災害医療体制は、災害拠点病院、広域災害救急医療情報システム（ EMIS）、災

害派遣医療チーム（DMAT）を中心に整備され、平成19年度から健康危機・大規模災害に

対する初動期医療体制のあり方に関する研究を行ってきた。課題採択に当たっては、近

年に発生した地震や台風・大雤等の様々な自然災害事例での災害拠点病院の役割や DMAT

等の活動と、近年問題となった空港災害等へのDMAT等の活動を検証し、対応戦略の開発

も含めた研究とする。更なるDMAT活動の発展を目指すため、(1)DMATと災害拠点病院等

の活動改善に向けた系統的、かつ、効果的な指揮調整等の情報整備、(2)大規模災害時

の医薬品、医療資機材の供給法の開発、(3)DMATの継続教育カリキュラムや訓練シナリ

オの開発と有用性の検証を行う研究を優先する。  

 

   イ．テロ対策等の自然災害以外の健康危機管理時の医療体制に関する研究  

（２２２６１３０１） 

平成19年度から健康危機管理における効果的な医療体制のあり方に関する研究で、研修

プログラムの開発やガイドラインの作成を行ってきた。課題採択に当たっては、 CBRNE

（化学、生物、放射線、核、爆発物）テロ等の自然災害以外の健康被害発生時における初

期対応可能な適切な医療体制の確保を更に進める研究とする。 (1)CBRNEテロ発生時、現状

の医療体制や医療資源を踏まえた現場、及び受け入れ医療機関等関係機関の連携における

医療のあり方について検討し、CBRNEテロ等発生時のDMAT等の活用、国内外の動向を踏ま

えた出動基準や医療従事者の補償等とそれに伴う必要に応じた法的整備、 (2)原子力災害、

テロ発生時、更には地震等の自然災害と複合的に発生する危険性もある放射線被害の発生

時において、原子力防災計画や地域防災計画における緊急被ばく医療体制、災害・救急医

療体制及び感染症医療体制等の地域医療との円滑な連携方法の開発等、 (3)CBRNE各分野に

おける専門家間の情報共有等を行う関係構築を目的とした「専門家ネットワーク」構築に

ついて検討を行う研究を優先する。  

 

② 国内外の動向を踏まえた健康危機管理におけるサーベイランスシステムとテロリズム

対策に関する研究 

ア．日本におけるバイオテロ対策の重要度の評価と国際比較に関する研究  

（２２２６１４０１） 

2001年のテロ発生以来、テロ対策に対する関心が高まる中、天然痘や炭疽菌などのバ

イオテロ対策として、必要な医療機器や医薬品の準備やガイドラインの作成が進んでい

る。近年の世界の状況をみると、我が国でもテロ発生の危険性は依然あり、今後も戦略

的な対策が求められている。課題採択に当たっては、バイオテロ全般を対象として、総

合的な企画立案評価を行う研究を優先的に採択する。実行性のある効果的な対策として

いくために 

(1)近年の我が国における、天然痘等のバイオテロに使用される危険性のある感染性
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疾患に関して、疾患の重症度、実行性、治療法やワクチンなどの対策の有無、社会的

な影響等の様々な指標を用いたリスク評価及び対策上の優先度の検証、  

(2)訓練や数理モデル等を利用したガイドラインの検証による有用性の評価、  

(3)系統だったガイドラインの整理とガイドラインが未整備な疾患についてのガイド

ラインの作成等 

を行う研究を優先する。そのほか  

(1)国際的な観点も鑑みて、戦略的なバイオテロ対策に基づく必要な医療機器や医薬

品等の効率的な備蓄に関する検討、  

(2)予防接種法上、天然痘等のまん延の予防上緊急の必要がある時は臨時に予防接種

を行うことができるとされているが、その接種が円滑に実施できる体制について検討

する研究 

を優先する。 

 

イ．バイオテロ以外のCBRNEテロ対策に対する効果的な対策の検証と国際連携ネットワー

クの活用に関する研究                     （２２２６１５０１） 

テロリズム発生の危険性が依然なくならず、また、四川大震災等の国際援助が必要と

なるような巨大規模の健康危機が現実の脅威となる中で、国際連携の下での健康危機案

件への対処方法についての科学的知見の集積が求められている。 

課題採択に当たっては、 

(1)国際比較から得られた知見に基づき、日本における CBRNEテロ全体を総合的な観点

からみた、テロ対象物に関したリスク評価と対策上の優先度等の検討、  

(2)放射線や化学テロ時の除染手法の開発、  

(3)国内外における緊急医療支援のための手順の開発など、  

世界的な健康危機管理に対応できる体制の構築についての研究とする。  

また、早期にテロ等の異常事態発生を検出し迅速な対応を行うため、各種の既存のサ

ーベイランス、症候群サーベイランスやメディア等の不確かな情報（ルーモア）に関す

るサーベイランス等によって収集した情報について、  

(1)適切な評価・分析方法、 

(2)効果的な短期的・中長期的対策と還元方法等に繋げるためのシステム改善、  

(3)異常事態検出時に各分野が連携した横断的な調査方法や有効な対策に繋げるため

の体制構築等の方策についての検討を行う研究 

を優先する。 

 

ウ．改正国際保健規則に基づく「国際的な公衆衛生上の緊急事態（ PHEIC）」に関する効

果的な検出と評価方法、及び対策と活用方法についての研究   （２２２６１６０１） 

国際的な健康危機管理のための枠組みである改正国際保健規則（IHR2005）が平成19

年に発効したことに伴い、日本国内においても所要の体制が整備されている。これまで

に行われた体制整備に関する国際比較についての研究で得られた課題を参考に、我が国

での当該体制が、より実践的、かつ、有効に機能できるように更なる改善を行う。 IHR 

2005で、特に対応が求められている「国際的な公衆衛生上の緊急事態（ PHEIC）」は、

医薬品、食中毒、感染症、飲料水、その他（不明含む）など様々な原因で発生し、その

事態は、国際的な影響を有すること、不測な発生であること、広域的な発生であること、

重症度が高いこと等の危険性があり、対応が難しい事例であることが予想されている。

課題採択に当たっては、これらに対応するため、国・都道府県・市町村、関係研究機関

等における各分野内及び分野間の関係者の横断的な取り組みが重要であるため、そのあ

り方について検討する研究とする。  
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また、有害事象に関する情報を効果的な対策に繋げるためには円滑に情報提供・共有

等を行う必要があるため、 

(1)PHEICについて適切に評価を行う方法と、その共通認識の持ち方についての検討、  

(2)PHEICが疑われる事態検出後の効果的な調査・対策についての検討、 

(3)緊急事態等の事例を今後の対策に活用するための方策について検討する研究  

を優先する。 
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