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国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所の業務について

（独）国立健康・栄養研究所

国民の健康の保持及び増進に関する調査及び研究国民の健康の保持及び増進に関する調査及び研究

健康増進法に基づく業務健康増進法に基づく業務

（独）医薬基盤研究所

医薬品等の基盤的技術研究医薬品等の基盤的技術研究

難病・疾患資源研究難病・疾患資源研究

医薬品等の開発振興医薬品等の開発振興

創薬支援創薬支援

国立研究開発法人
医薬基盤・健康・栄養研究所

国立研究開発法人
日本医療研究開発機構

国民健康・栄養調査の集計業務や特別用途食品等の表示許可等に係る試
験業務

生活習慣病予防のための運動と食事の併用効果の研究や日本人の食生
活の多様化と健康への影響に関する栄養疫学的研究等

医薬品等の開発に資する共通的技術の開発（次世代ワクチン、毒性等評価
系構築、難病治療等に係る研究）

アカデミア（大学、国立研究機関等）への研究支援（ファンディング）

希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器の開発支援等

国民の健康の保持及び増進
に関する調査及び研究
国民の健康の保持及び増進
に関する調査及び研究

健康増進法に基づく業務健康増進法に基づく業務

医薬品等の基盤的技術研究医薬品等の基盤的技術研究

難病・疾患資源研究難病・疾患資源研究

希少疾病用医薬品・希少疾病用医療
機器の開発支援等
希少疾病用医薬品・希少疾病用医療
機器の開発支援等

○アカデミア（大学、国立研究機関等）への
研究支援（ファンディング）

○アカデミア（大学、国立研究機関等）への
研究支援（ファンディング）

○創薬支援○創薬支援

研究に必要な生物資源（薬用植物、霊長類を含む）の供給・研究開発

大学や公的研究機関の優れた基礎研究の成果を医薬品としての実用化
につなげるための支援（創薬支援ネットワークの本部機能）

創薬支援スクリーニング創薬支援スクリーニング
創薬支援ネットワークの一環として、抗体・人工核酸等のライブラリーを用
いたスクリーニング等

創薬支援スクリーニング創薬支援スクリーニング

連携して創薬支援ネットワークの中
核を担当
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国民保健の向上

国立研究開発法人医薬基盤・健康･栄養研究所に係る政策体系図

医薬品等及び薬用植物その他の生物資源の開発に資する共
通的な研究、民間等における研究開発の振興等の実施による
医薬品技術等の向上のための基盤の整備

資金の提供、相
談、指導

･助言等による
創薬等の振興

「医薬品等」と「健康･栄養」に係る総合的な研究
（「医薬品等」と「食品・栄養等」の専門性を融合した研究、創薬等に資する基盤的技術・
生物資源に係る研究及びその成果等も活用した創薬等支援、健康日本21（第二次）等
の政策目標達成に資する研究）

健康増進法、食
品表示法の規
定に基づく法定

業務

健康・栄養問題
改善のための

国際協力、情報
発信等

難
病
治
療
等
に
関
す
る
研
究
・創
薬
等
支
援

ワ
ク
チ
ン
等
の
研
究
開
発
・創
薬
等
支
援

安
全
性
等
評
価
系
構
築
に
向
け
た
研
究･

創
薬
等
支
援

薬
用
植
物
に
係
る
研
究･

創
薬
等
支
援

難
病
・疾
患
資
源
に
係
る
研
究･

創
薬
等
支
援

希
少
疾
病
用
医
薬
品
・希
少
疾
病
用
医
療
機
器

・希
少
疾
病
用
再
生
医
療
等
製
品
の
開
発
支
援
等

抗
体･

核
酸
に
係
る
創
薬
等
技
術
の
研
究･

創
薬
等
支
援

霊
長
類
に
係
る
研
究･

創
薬
等
支
援

生
活
習
慣
病
の
新
し
い
予
防
法
に
関
す
る
研
究

医
薬
品
と
食
品
の
相
互
作
用
に
関
す
る
研
究

健
康
に
関
す
る
機
能
性
を
表
示
し
た
食
品
の
品
質
評
価

に
関
す
る
研
究

健康･医療戦略、健康日本２１（第二次）等

【法人の
目的】

【法人の
目的】

【法人の
事業】

【法人の
事業】

【国の政
策等】

【国の政
策等】

国民の健康の保持及び増進に関する調査研究、国民の栄
養・食生活に関する調査研究等の実施による公衆衛生の向
上及び増進

国
民
健
康
・栄
養
調
査
に
関
す
る
業
務

特
別
用
途
食
品
等
の
収
去
試
験
、
許
可
試
験

に
関
す
る
業
務

健
康
と
栄
養
に
関
す
る
国
際
協
力
と

Ｗ
Ｈ
Ｏ
協
力
セ
ン
タ
ー
と
し
て
の
活
動

産
学
連
携
等
に
よ
る
共
同
研
究
・人
材
育
成

健
全
な
生
活
習
慣
の
普
及
・啓
発
の
た
め
の
情
報
発
信

身
体
活
動
と
栄
養
の
相
互
作
用
に
関
す
る
研
究

食
生
活
多
様
化
の
影
響
等
に
関
す
る
栄
養
疫
学
的
研
究

健
康
食
品
の
有
効
性
や
健
康
影
響
に
関
す
る
調
査
研
究

施
策
に
寄
与
す
る
基
礎
的
、
独
創
的
、
萌
芽
的
研
究
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医薬品等の基盤的技術研究

難病・疾患資源研究

創薬支援スクリーニング

産業界の要請

医学・薬学の進歩

産

学

官

連

携

企業

大学・研究

国

行政ニーズ

医薬基盤研究所

国
立
研
究
開
発
法
人
の
柔
軟
性
を

生
か
し
た
連
携

Target

探索・評価

リード化合物

探索・至適化

前臨床

試験

臨床

試験
審査 市販

国民保健の
向上

国際競争力
の強化

希少疾病用医薬品等の開発支援等

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所における創薬支援

創薬支援
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Ａ．医薬品等に関する事項

１．基盤的技術の研究及び創薬等支援

（１）難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援

（２）ワクチン等の研究開発及び創薬等支援

（３）医薬品等の安全性等評価系構築に向けた基盤的
研究及び創薬等支援

（４）抗体・核酸に係る創薬等技術の基盤的研究及び創
薬等支援

医薬品等に関する事項
（基盤的技術の研究及び創薬等支援）

医薬品等に関する事項
（基盤的技術の研究及び創薬等支援）

Part 1Part 1
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（１）難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援

関連するプロジェクト：プロテオームリサーチプロジェクト、バイオ創薬プロジェクト、

バイオインフォマティクスプロジェクト、細胞核輸送ダイナミクスプロジェクト、免疫シ

グナルプロジェクト、難治性疾患治療開発・支援室

・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、共同研究
等件数（①）、共同研究等の進捗（①）、データベース等の公開状況（①）、特許出
願件数（②）、論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、探索された創薬ターゲット
数・シーズ数（②）、研究の進捗（②）

モニタリ
ング
指標
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難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援

○ 356個の大腸がん早期診断マーカー候補因子のうち、SRM法における検証の結果、健常者とステージ1の大腸がん患者との比較でAUCが0.95を超える、大
腸がん早期診断マーカーを10種類確認した。

○ 改変型ストレプトアビジン（MTSA）において新たなアミノ酸変異箇所を見出し、天然型ビオチンに結合性を示さない一方で、新規ラベル化化合物にのみ結
合性を示す改変体を創製した。

○ 二重特異性抗体を作製する上での新規抗体フォーマットを開発した。ヒトの体内で産生されているウテログロビンを利用し、それらの構造的な特徴を解析
することで、アミノ酸を改変した二種類のウテログロビン改変体がヘテロ二量体の構造を取ることを明らかにした。

○ ファージテクノロジーを用いて、既存の抗体医薬品の活性を低分子のペプチド化合物に置き換えることを目的とした研究では、RANKLに対して機能的な阻
害活性を持つOP3-4ペプチドとRANKLとの共結晶の作製に成功し、RANKLの構造変化と活性との相関関係の一部を解明した。

○機械学習に利用可能な臨床情報の収集を目的として、電子カルテから構造化したデータを抽出する入力インターフェースを構築した。また、抽出した臨床情
報を格納するデータベースを設計した。AI技術を用いた文献情報自動探索システムのプロトタイプを構築した。

○ ヌクレオポリン融合遺伝子の細胞内局在を指標としたスクリーニング系を樹立した。また、核内に局在する核輸送因子KPNA2がどのようなクロマチン領域
と相互作用を示すのかを明らかにした。

○ 潰瘍性大腸炎などの免疫難病に対する新規疾患活動性マーカーであるロイシンリッチα２グリコプロテイン（LRG）について、製造販売承認申請を完了し、
承認審査中である。また、新規がん細胞膜抗原LSR（脂質の取り込み受容体）に対する抗体医薬品開発として、企業とともにヒト化抗体の作成を完了した。

○インフルエンザウイルス感染に伴って産生の低下する抑制性のヒストンマークを同定した。またこのヒストン修飾を司るヒストンメチル化酵素はインフルエン
ザウイルスのウイルスタンパク質と相互作用すること、同酵素はインフルエンザウイルスの増殖ならびにインフルエンザの重症化を抑制することを見出した。

○ 二重特異抗体を作製する上での新規抗体フォーマットを開発した。また、ウテログロブリンの構造解析により、アミノ酸を改良したウテログロブリン改変体が
ヘテロ二量体の構造をとることを明らかにした。

○ リン酸化プロテオーム解析基盤を用いて、薬剤の直接のターゲットであるキナーゼの活性化状態を指標とした薬剤感受性予測法および耐性克服因子の探
索を行った。また、リン酸化プロテオームの大規模データ取得時に必要なサンプル処理の自動化装置の設計を行った。

○薬物動態パラメータを格納した8000化合物以上の独自統合データベースを拡充するとともに、公開用インターフェースを構築を格納した。

○ヒトiPS細胞から誘導した肝前駆細胞を大量増殖し、成熟肝細胞を得る培養系を確立した。また、ヒト肝細胞に6種類の肝毒性発現化合物を暴露し、曝露前
後で変動するmiRNAを複数見出した。

◯難病患者由来DNA試料の品質管理及びHLAタイピングを行い、バイオサンプルを用いた希少疾患研究の最新動向を論文に纏めた。

○ 免疫応答機構の解明として、EBウイルス関連リンパ増殖疾患モデル動物の作製を行い、ホジキンリンパ腫の発症機構解明とウイルス因子の同定に成功
した。

主な業務実績等
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がんリン酸化シグナル伝達因子の活性定量に基づく
新次元薬効予測診断システム開発

患者由来細胞株
（大腸がん80株
肺がん20株）
PDXモデル

リン酸化プロテオミクス・
ＮＧＳ解析

シグナル動態ビッグデータ

薬効予測診断システム
の構築と検証
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薬効予測因子の抽出・予測手法
の構築及び機能解析

臨床上の薬剤治療効果情報を用
いた検証

プロテオームリサーチ

概要
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大規模シグナルデータを活かした新たながん精密診断手法の開発

リン酸化シグナルに着目したオミクス解析・
インフォマティクス解析



新たなコホートを用いた大腸がん早期診断法の検証(H29)

Shiromizu et al, Sci. Rep. 2017
特願2017-129941

健常人 ステージ１ ステージ2 健常人 ステージ１ ステージ2 健常人 ステージ１ ステージ2 健常人 ステージ１ ステージ2

検体解析数=84検体
健常 N;    
n=28
ステージ1 C1;  n=28
ステージ2 C2;  n=28

AUC
0.96
0.99

0.91
0.98

0.97
0.99

健常人 vs ステージ1 0.93
0.99健常人 vs ステージ2

プロテオームリサーチ
成果
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ステージ1
31/37ペプチド (p<0.01)

ステージ2
33/37ペプチド (p<0.01)

新コホートの検証結果

Shiromizu et al, Sci. Rep. 2017
特願2017-129941

新たなコホートを用いた大腸がん早期診断法の検証(H29)

コホート間で再現性が
確認された

プロテオームリサーチ

成果
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ファージペプチドライブラリー

ABDD創薬における薬物開発プロセス

①ターゲッ
トPPI同定

②抗体群取得
活性部位同定

③分子変換ステップ＃１
構造情報の多様化・富化

小分子抗体群

核酸アプタマー群
質的に異なる
多様構造

構造情報が豊かでハイスルー
プット作製が容易な分子群
構造情報が豊かでハイスルー
プット作製が容易な分子群

Hot-spot
周辺の構造
情報の収集

Hot-spot
周辺の構造
情報の収集エピトープ均質化

抗体パネル
（独自技術：特許申請中）

④分子変換ステップ＃２
インシリコ・モデル設計

多元的な
構造情報
からの

ファーマコフ
ォアモデル
構築

相互作用に重
要な特徴抽出
相互作用に重
要な特徴抽出

2ステップ間の容易な
フィードバック

適切に空間位置
に活性基が配位

構造活性相関及び相互作用解析より、活
性等価な中・低分子化合物をデザインする
構造活性相関及び相互作用解析より、活
性等価な中・低分子化合物をデザインする

⑤ファーマコフォアモデル
を用いた化合物の創製

化合物ライブラリ

重水素交換MSによる
相互作用領域の決定

ダウンサイジング

多様なエピトープを認識可能な
抗体を活用し、PPIにフォーカス
した確度の高い創薬を推進

製薬企業（田辺三菱製薬、大日本住友製薬、
協和発酵キリン、他４社）との共同研究を開始

ダウンサイジングされた化合物が結合可能な相互作用構造を同定する

11バイオ創薬

成果



臨床データから創薬標的予測へ

③重要な分子ネットワークの絞り込
み、中心となる分子の特定

④推測された「原因タ
ンパク/遺伝子/パスウ
ェイ等」の妥当性を検
証

AI（人工知能）

検証

臨床情報

特発性肺線維症と肺がん

疾患モデル動物

商用/公共DB

既存知識

②サブグループ毎の
オミックスデータ解析

①患者の分類

概要
バイオ
インフォマティクス
プロジェクト
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電子カルテから構造化した情報を抽出するシステムの構築

大阪大学呼吸器内科および医療情報部の協力を得て、初診時問診票および日常診療の電子カルテの入力インターフ
ェースを作成、実装した。匿名加工済み電子カルテデータと、それに紐づく検査データ（数値、画像）、診断デー
タ、問診データを保存し、目的のデータ抽出を可能とするデータベースを構築した。

関連論文、臨床試験報告からの既知情報の抽出
肺線維症、肺がんに関する約７２００の厳選した論文や臨床試験報告から、言及されているバイオマ
ーカー、薬剤の効果、関連疾患名などを網羅的に抽出した。

成果

バイオインフォマティクスプロジェクト
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創薬支援インフォマティクスシステム構築

スクリーニングにおける
候補化合物の振るい分け

構造最適化における
分子設計支援

量・質共に優れた統合DB
立体構造や分子シミュレーション
オントロジーの利用

薬物動態

心毒性 肝毒性
ポータルサイト

基盤DB

基盤DB

予測システム

予測システム 予測システム

基盤DB

企業連携

DBの連結

江崎 剛史, 渡邉 怜子, 川島 和, 夏目 やよい, 水口 賢司, 薬剤学77:211-215 (2017)

概要
バイオ
インフォマティクス
プロジェクト
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H29年度の成果
（基礎DBの拡充, 基本版予測モデル構築, 公開用アプリの開発, 連携版企業連携データの収集）

H29年度の成果
（基礎DBの拡充, 基本版予測モデル構築, 公開用アプリの開発, 連携版企業連携データの収集）

創薬インフォマティクスシステム【基本版】

連動

H29年度構築の
予測モデル

統合DB
（基本版）

人工知能（AI）の活用に
よる論文からのデータ収集
ChEMBLからのデータ取得
及び統合を自動化代謝安定性

主消失経路
溶解性
血漿タンパク結合率
CYP1A2代謝部位
CYP3A4代謝部位 8638の化合物情報

KEGG DRUG及びChEMBLより収集

企業連携版データの収集

【連携版】

データベースに収録されている化合物情報の検索機能
実験データのグラフ化・ケミカルスペースの可視化機能

公開用インターフェース（Webアプリ）の開発

来年度連動予定

来年度
連携版DB
構築予定

バイオインフォマティクス
プロジェクト
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老化

代謝

ウイルス

がん

核酸医薬

核―細胞質間
輸送制御

白血病因子ヌクレオポリ
ン融合遺伝子の機能解析

がんで高発現するKPNA2
の細胞表面での新機能

核ー細胞質輸送による
新たな代謝制御メカニズム

KPNA2の核内機能 精神疾患

核輸送因子機能異常と精神疾患

核輸送因子と神経機能

ＨＩＶ、フラビウイルス、エボラウイルス

核輸送因子
エボラウイルス

新規核輸送制御因子
RBBP4と細胞老化

KPNA7の機能解析

自己免疫
疾患

自己免疫疾患と核輸送制御炎症

炎症と核輸送制御

老化と核輸送制御

細胞核輸送ダイナミクスプロジェクト 概要
細胞核輸送ダイナミクス
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1. 感染症

2. 炎症

3. 白血病

4. その他

フラビウイルスのコアタンパクの核輸送を指標としたスクリーニング系の開発。
実際にコアタンパクの核局在化に影響を与える候補化合物を取得（大阪大学微生
物病研究所との共同研究）。エボラウイルスVP24に対する高親和性人工核酸アプ
タマーの取得（人工核酸Pとの共同研究、論文投稿中）。

炎症過程で起きる機能分子の核―細胞質間動態変化を明らかに（大阪大学免疫学
フロンティア研究センターとの共同研究）。

ヌクレオポリン融合遺伝子産物の機能を解明。

KPNAノックアウトマウス（精神疾患モデルマウス）が薬物ストレス感受性を示す
事を明らかに（PCT出願済）（大阪大学蛋白質研究所との共同研究）。

成果細胞核輸送ダイナミクスプロジェクト 成果
細胞核輸送ダイナミクス
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EBV感染

EBV関連リンパ増殖性疾患

ホジキンリンパ腫

• リンパ腫

• 免疫不全関連リンパ球増殖疾患

バーキットリンパ腫

原因ウイルス

関連性示唆
（疫学的知見）

EBウイルス関連リンパ増殖疾患の解明

• EBV感染動物モデルの不在
• 感染細胞特異性ー胚中心B細胞
• 病態発現決定のウイルス因子？

Epstein-Barr ウイルス（EBV)

•ヒトヘルペスウイルス
•世界人口の約９割に持続感染
•B細胞、上皮細胞に感染指向性
•ヒト免疫機構により活性化制御

感染症制御プロジェクト（免疫機構解明）
感染症制御

概要
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研究テーマ プロジェクト 方法 経過・結果 波及効果

免疫機構解明 １）EBVリンパ増殖疾患 ヒト病態マウスモデルの作成
ホジキンリンパ腫の発症機構解

明とウイルス因子の同定
EBV関連リンパ増殖

疾患の治療戦略構築

バイオロジクス

２）特殊血液製剤 ヒトリコンビナント抗体の単離
破傷風毒素１５種の同定、HBV３

種、RhD２種を
リコンビナント化

バイオロジクスシーズの
ラインナップ整備

３）PathogScan ヒト血清を用いた包括的
免疫原性試験

ヒト免疫原性に基づいた
CMVのワクチン標的同定

CMVワクチンの
開発進捗

４）感染コントロール
生物製剤における
感染微生物の検出

包括的な感染微生物
同定法確立

バイオロジクス安全性の
向上

５）Kg抗原同定 抗原プロテオーム解析 Kg抗原分子の同定
血液不適合

診断マーカー

研究開発戦略

・ヒト病態理解、ヒト検体利用を基盤

・包括的解析ーゲノミクス（次世代シークエンサー）、プロテオミクス（プロテオーム）

・コア技術の独自性向上ー抗体・ワクチン標的探索技術

感染症制御プロジェクト研究進捗結果感染症制御
成果
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悪性胸膜中皮腫は今後患者数の増加が
予想される難治性癌

近年、「悪性胸膜中皮腫は局所進行性の癌であり、遺伝子治療の最適のターゲットであ
る」と認識されている（Current Treatment Opinions in Oncology 2011）。

悪性胸膜中皮腫
肺を覆う「胸膜」に生じる難治性の癌で、年間発病が約1,000人の希少疾病である。早期発

見が困難で、有効な治療法が確立されていないため、5年生存率が3.7%と極めて予後が不良で
ある。我が国では、アスベストの使用及び震災後の瓦礫処理等の社会的背景に深く起因し、
今後患者数が数十倍に増加すると推定されている。

発病初期胸部CT 胸腔鏡

胸部CTでは、異常が認められないが、
胸腔鏡では、胸膜に腫瘍細胞の播種が
認められる。

石綿使用量

中皮腫死亡者数

2.0

1.6

1.2

0.8

0.4

2.5万

2.0万

1.5万

0.5万

1.0万

30    40    50    60    70    80     90     00   10     20     30 

2030年

2030年に患者死亡者数が20倍以上に増加。
さらに震災後の瓦礫処理も影響 。(Murayama et al 2006改変)

西暦

中
皮

腫
死

亡
者

数

石
綿

使
用

量
( x

 1
00

0 
kg

)

生
存

率

月数

0.0
0.1
0.2
0.3
0.4
0.5
0.6
0.7
0.8
0.9
1.0

6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72

5年生存率：
3.7%

化学療法や放射線療法に抵抗性で、
予後が極めて不良。

免疫シグナル
概要
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１、サイトカインシグナル伝達阻害分子SOCSを用いた悪性胸膜
中皮腫・食道癌などの難治性癌に対する遺伝子治療法の開発；
GLP安全性試験済み、preclinical lotのベクター製造済、H30年中
に、がんセンター東病院にてFIM予定（医師主導治験）。

２、新規急性期タンパク質LRGの炎症性腸疾患に対するバイオマ
ーカーとしての開発および抗体医薬品開発；炎症性腸疾患バイオ
マーカーとしてPMDA製造販売承認申請中、H30年中には保険収
載を想定。

３、新規がん細胞膜抗原GPC-1に対する抗体医薬品開発；国内製
薬企業とGPC-1ADCとしてヒト化抗体作成中。

４、新規がん細胞膜抗原LSRに対する抗体医薬品開発；製薬企業
とヒト化抗体作成終了。現在最適化中。

免疫シグナル成果一覧免疫シグナル
成果
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・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

評価軸

（２）ワクチン等の研究開発及び創薬等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

関連するプロジェクト：アジュバント開発プロジェクト、ワクチンマテリアルプロジェクト

他機関等との連携等の数（①）、各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等
への出展の件数（①）、共同研究等件数（①）、共同研究等の進捗（①）、特許出
願件数（②）、論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、研究の進捗（②）

モニタリ
ング
指標
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ワクチン等の研究開発及び創薬等支援
○平成29年4月より重点領域強化のためワクチン・アジュバント研究センターが設立された。ワクチンアジュバントの細胞内および細胞間シグナル

の分子基盤とその応用として、各種アジュバントに関する免疫学的機序解析を続行し、大手製薬企業、ベンチャー企業が開発するアジュバント
の作用機序の解明に成功し、特許出願も行った。ワクチン副作用研究として、アジュバントによって起こりうる皮膚免疫異常（乾癬など）に対す
る分子メカニズムやそのワクチンに対する意義などを解明した。また、開発中の新規核酸アジュバント（K3-SPG）が単剤でカニクイサルのメモ
リーCD8T細胞を増加させることを見出した。
安全性の高い添加剤のリポジショニングからアジュバント開発に成功し、29年度に季節性インフルエンザワクチンの臨床試験を大阪大学病院
にて行った。新規核酸アジュバント候補として、GMP準拠で製造されたヒト型CpG-ODNの臨床試験、探索型非臨床試験継続し、及び第２世代
のDDS-核酸アジュバントとしてベータグルカン-CpG-ODN複合体の前臨床ＰＯＣをいくつか獲得、シーズを基としたベンチャー企業が設立され、
ワクチン開発への臨床試験の準備を行った。

○神経ペプチドに関して、インフルエンザの重症化への関与、重症化のバイオマーカーの可能性に焦点を当てて検討を行った結果、同神経ペプ
チドはウイルス感染に伴って肺の貪食細胞において産生され、これが同ペプチドの受容体を介して、インフルエンザの重症病態の形成に関
わっていることを見出した。さらに同神経ペプチドの受容体阻害薬はインフルエンザの重症化を阻止することがマウスモデルで確認された。加
えて、同神経ペプチドは病態の早期から血中で検出されることから重症化のバイオマーカーとなる可能性が示唆された。

○腸管の免疫システムに着目した研究から、食中毒を引き起こす細菌性病原体（ウエルシュ菌毒素）が有する上皮細胞への結合機能を活用した
粘膜ワクチンデリバリーシステムの開発と鼻腔物理的障壁の影響を報告した。また、免疫制御に関わる常在細菌として同定したアルカリゲネス
に着目し、アルカリゲネスを介した免疫制御機構の解明とアルカリゲネスLPSのアジュバントとしての可能性を報告した。またω３脂肪酸である
EPAの代謝物である17,18-EpETEの皮膚炎抑制効果をマウスとサルのモデルで証明し、その作用機序がGPR40を介した好中球の遊走である
ことを明らかにした。
さらにこれらの研究を発展させ、多価食中毒ワクチンの開発（PCT/JP2018/6633）とアルカリゲネスLipid Aのアジュバント開発
（PCT/JP2018/2120）に関する特許をワクチンメーカーと共同で国際出願した。その他、乳酸菌成分や上皮バリア標的型DDS、ナノ粒子DDSを
用いたワクチン・創薬研究についても報告した。

○有効かつ安全性の高いアジュバント、ワクチンなどを世界初、日本発のバイオロジクスとして発信し、グローバルな産学官の交流を目指すため
に基盤研を中心に発足させた「次世代アジュバント研究会」を開発し「アジュバントデータベース構築研究」を中心に研究を推進した。内外の学
会、研究会にて招待講演での口頭発表を行い、平成29年10月20日にワクチンアジュバント研究センターのキックオフシンポジウム、平成30年1
月23日に第11回次世代アジュバント研究会（両方とも国際シンポジウム）を開催するなど新たなアジュバント開発の成果やデータベースの解析
結果などを成果として発信した。同研究会のメンバーが主体となり専門書の改訂版を5年ぶりに発刊した。 国内外の約30の他機関と連携して
アジュバントの研究開発、評価、学生、研究員の受け入れを行った。

○38のアカデミア機関との共同研究・支援を行い、関連テーマとして11件の競争的資金の獲得、並びに免疫療法やワクチンの開発につながる成
果発表を行った。また、11件の企業との共同研究を遂行し、免疫療法やワクチン開発の実用化につながる支援を進めている。また、各種媒体
等への掲載、取材を24件行った。

主な業務実績等
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ワクチン・アジュバント研究センター

センター長 石井 健

革新的基盤研究

免疫評価系構築

臨床試験デザイン
主たる活動

①革新的基礎免疫研究、探索的創薬研究
＋

②国内の産学官のシーズ、ニーズを汲んだ
シームレスなワクチン・アジュバントの開発研究

有効性、安全性予
測システムの開発

期待
される
成果

霊長類医科学研究センター

創薬デザイン
研究センター

フロンティア
研究領域

難治性疾患研究
開発・支援センター

薬用植物資源研究センター石井 健 Ken J. Ishii
アジュバント開発プロジェクト
Laboratory of Adjuvant Innovation
モックアップワクチンプロジェクト
Laboratory of Mockup Vaccine

保富 康宏 Yasuhiro Yasutomi
トランスレーショナル免疫プロジェクト
Laboratory of Translational Immunology

國澤 純 Jun Kunisawa
ワクチンマテリアルプロジェクト
Laboratory of Vaccine Materials

今井 由美子
Yumiko Imai
感染病態制御ワ
クチンプロジェクト
Laboratory of Regulation 
of Intractable Infectious 
Diseases
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• 根本治療につなげることが可能な乾癬の原因
疾患をターゲットとした薬剤はいまだなし。

• CARD14KOマウスには定常状態での明らかな異
常フェノタイプが見られない

＝CARD14の創薬ターゲットとのしても魅力

発明の名称: CARD14を用いた治療、診断およびスクリーニング
発明人 ：石井健、田中麻優里
出願人 ：医薬基盤健康栄養研究所

2018年 2月15日 PCT出願終了
PCT/JP2016/004521

H29成果：CARD14が（アジュバント成分を含む製剤による）乾癬発症に必須である
ことを証明

CARD14KOマウスはIMQ(アジュバント）による乾癬は発症しないが
アジュバント効果を下げないことを証明
＝創薬ターゲットになりうる

TLR7

TLR9

IL-23, IL-1

IL-17 

Keratinocytes, Macrophages
Neutrophils, DCs

gdT cells

CARD14

CARD14
IL-22

Tanaka M et al J. Immunol. 2017

アジュバント開発プロジェクト 成果
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アジュバント開発Ｐが発明者および治験ＡＲＯの役割を担って開発した第一世代
ＣｐＧＯＤＮ（コードネーム：Ｋ３）は日本発世界初のマラリアワクチンアジュバントとして、
1)日本での医師主導型治験（Ｐ１a)が大阪大学医学部付属病院で終了、安全性、有効性とも良好な結果を
得た。
2)その結果を得て、現在西アフリカのブルキナファッソでＧＨＩＴのサポートを得て
Ｐ１ｂの治験が開始された（2016-2017）。

Ｈ２９年度成果: 第一世代 免疫核酸アジュバント
ＣｐＧＯＤＮ：Ｋ３（コードネーム）

また、ＧＭＰロットとしての「Ｋ３」は他の臨床試験で、非臨床試験でもその有効性、安全性のデータが蓄
積してきている。平成29年度成果として特記すべきは下記の3点。
１）大阪大学医学部との共同研究「外科的切除不能肺癌に対する単剤でのCpG-ODN(K3)を用いた維
持免疫療法第I相臨床試験」を開始した（未発表）。

２）京都府立大学医学部との共同研究では薬剤耐性の緑膿菌に
対するワクチンのアジュバントとしてＫ３が使われ、高い安全性と
非常に高い有効性が示唆されている（Hamaoka S, et al 
Microbiol Immunol. 2017および未発表データ）。

３）感染症研究所との共同研究ではＧＭＰロットのＫ３を用いて投
与後のトランスクリプトーム解析を行い、Ｋ３の安全性、有効性の
バイオマーカー候補を同定し、第3者として将来の標準評価法、検
定方法にむけて検討を開始した（Sasaki E Vaccine. 2017 ）。

そのほか、Ｋ３は多くのアカデミア、企業との臨床応用に向けた非
臨床試験、臨床試験が進んでおり、今後の展開が期待される。

国際出願
発明人： 石井健・佐和貞治・濱岡早枝子・内藤慶史
発明の名称：病原性グラム陰性菌に対するワクチン
出願人 ：京都府立医科大学

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

出願番号 ：PCT/JP2018/003991(特願2017- 20501)

アジュバント開発
プロジェクト

成果
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がんワクチン療法の課題：
1)がん抗原のHeterogeneity: 抗原の発現プロファイルが異なっている
2)がん抗原の投与ルート: 投与した部位にエフェクター細胞が集積してしまう
3)がん抗原に対する免疫寛容: 自然免疫・獲得免疫両方の免疫抑制の存在

成果：第2世代ＣｐＧ、Ｋ３＋ｃＧＡＭＰ
による新規免がん疫療法の開発

がん抗原を外から足さない新たながん免疫療法の可能性

Control K3 K3-SPG

腹膜播種モデル
(Pan02を使用)

シーズ2: 免疫核酸医薬の併用療法シーズ1: ナノ粒子型CpG ODN

・全身性投与においても
K3-SPGは強い抗腫瘍効
果を示した。
K3=ヒト型CpGのコード名
SPG=スエヒロタケ由来の
βグルカン（シゾフィラン）

+ ＝

SPG CpG (K3) K3-SPG

K3-SPG

EG-7 Tumor Growth

0 5 10 15 20 25
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3

Days after EG-7 inoculation
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(c
m

3 )

PBS
CpG

cGAMP
K3 + cGAMP

・免疫核酸医薬を併用す
る事により、単独投与と
比べて強い抗腫瘍効果
を発揮した。
ｃGAMP=STINGリガンド（
Dinucleotides＝cyclic 
GMP －cyclic AMP）

K3 + cGAMP

cGAMPK3

+

アジュバント開発プロジェクト 成果
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(2mg/head (2-5kg))

CBC (complete blood count)
FACS

3 monkeys/group
s.c. or i.v. injection

Poly(I:C), K3 or K3-SPG 

Crab-eating monkey (NIBIOHN)

H29成果：カニクイザルによるＫ３－ＳＰＧ皮下投与もしくは
静脈内投与はメモリーＣＤ８Ｔ細胞を生体内で増幅させる。

I.V.
S.C.

Yuji Masuta, et al J. Immunol. 2018

アジュバント
開発プロジェクト

成果
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H29成果：エキソソームをターゲットとした新規ワクチン技術

特許出願
発明の名称: エキソソーム標的ＤＮＡワクチン
発明人 ：石井健、神沼智裕、小檜山康司
出願人 ：医薬基盤健康栄養研究所
出願番号 ：PCT/JP2016/001900Kanuma T et al J. Immunol ２０１７

Naïve T cells

APCs

CD8 T cells

Th1

Dendritic cells or muscle cells
Exosome contains 

target antigen

DNA vaccine

Exosome
CD63

アジュバ
ント開発
プロジェ
クト

成果

29



アジュバントに特化した
国際シンポジウム開催

アジュバント開発プロジェクト 成果
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H29成果：次世代アジュバント研究会 会員の産学官の開発研究従事者による

アジュバントの専門書を発行（5年ぶりの改訂）

アジュバ
ント開発
プロジェ
クト

成果
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H29成果：

次世代ワクチンを創薬の
新しいモダリティーとして
提唱することを目的に

「近未来のワクチン」

と題した特集を「医学の歩
み」で行い編集、総説の
執筆を行った。

アジュバント開発プロジェクト 成果
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M M

パイエル板
アルカリゲネス

樹状細胞

IgA

IL-6

IL-23 ILC3

IL-22

粘膜リンパ組織内共生を介した免疫制御システムの解明と
ワクチン・アジュバント開発への展開

粘膜リンパ組織内共生を介した免疫制御システムの解明と
ワクチン・アジュバント開発への展開

M細胞
アルカリゲネス

樹状細胞
アルカリゲネス

H29年度 アルカリゲネスによる樹状細胞の
機能制御と恒常性維持（理研・東大などとの
共同研究） J Exp Med (2017)

平成２８年度の成果である「アルカリゲネスLPSの構造解析と全合成、アジュバント活性」に関するワクチンメーカーと
の国内特許に関する共同出願を経て、平成２９年度はワクチンメーカーと共同で国際出願すると共に「アルカリゲネ
スを介した免疫制御メカニズムの解明とアルカリゲネスLPSのアジュバント開発」に関する論文を発表！

腸管リンパ組織内部に共生
するアルカリゲネスの発見と

免疫制御機構
(PNAS, 2010; Science, 

2012; Mucosal Immunol, 
2013; Immunity, 2016)

ILC3

Alumと同程度のアジュバント活性
IgEの誘導や体重減少は認められない

抗菌分子

H29年度 アルカリゲネスLPSの構造解析
とLipid Aの全合成、アジュバント活性
（PCT/JP2018/2120、ワクチンメーカーと
の共同出願、東大、阪大との共同研究）
Mucosal Immunol, 2018

O
D

45
0

0

1

2

3

P=0.002
P<0.0001

P=0.0069

OVA特異的I抗体産生

Alcaligenes E. coliMock

ワクチンマテリアル
プロジェクト

成果
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・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（①）

・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（②）
評価軸

（３）医薬品等の安全性等評価系構築に向けた基盤的研究及び創薬
等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

関連するプロジェクト：ヒト幹細胞応用開発室、幹細胞制御プロジェクト、肝細胞分

化誘導プロジェクト、トキシコゲノミクス・インフォマティクスプロジェクト

各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、共同研究
等件数（①）、共同研究等の進捗（①）、ガイドライン案の作成に向けた各種データ
の取得の進捗（①）、安全性評価のバイオマーカーや安全性データベースの利用
状況（①）、特許出願件数（②）、論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、研究の
進捗（②）

モニタリ
ング
指標
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医薬品等の安全性等評価系構築に向けた基盤的研究及び創薬等支援
○ヒト多能性幹細胞由来神経幹細胞の医薬品等の安全性等評価系構築への応用を目指した培養の留意点について、AMED事業

「創薬のためのインビトロ脳機能評価法の確立と標準化ヒト神経細胞の開発」白尾班と連携し、情報を提供した。

○神経幹細胞への誘導は、ニコンとの共同研究にて製品化を推進中である。神経堤幹細胞への分化誘導法は策定完了し、歯科材料
安全性評価への応用を検証した。

○脳特異的ペリサイトの誘導法は未だ確立されていないことから、新規誘導法の確立に着手した。研究の結果、脳毛細血管に位置す
るペリサイトの特性（NG2陽性且つαSMA陰性）に類似する脳ペリサイトをヒトiPS細胞から誘導することに成功した。

○ヒトiPS細胞由来脳血管内皮細胞では、BBBで機能するとされるinflux/effluxの両トランスポーターの多くの機能を有することが示さ
れ、本モデルを用いて薬物の透過性を評価することにより、in vivo における薬物の脳移行性を正確に予測できる可能性が示された。

○ヒトiPS細胞から構築したBBBモデルにおいて、加熱による透過性上昇、各種トランスポーターの発現の減少に加え、重症熱中症患
者の血清を作用させると透過性が上昇したことから、本モデルは熱中症モデルとして生体応答を精度良く反映するものと考えられた。

○市販の薬剤の10-15%の代謝に関与する薬物代謝酵素であり、日本人に特異性のあるCYP2C19遺伝子をノックアウトしたヒトiPS細
胞を樹立した。

◯進行性家族性胆汁うっ滞症２型患者由来iPS細胞由来幹細胞にフェニル酪酸を作用させることで、肝細胞胆汁酸トランスポーターの
細胞膜発現量改善の効果が認められることを確認した。この結果から、疾患特異的ヒトiPS細胞由来肝細胞により、希少な遺伝性肝
疾患患者における病態発症機序の解明や薬効評価が可能であることが示唆された。

◯本研究で取得したデータおよび外部公開肝毒性関連情報を整理・統合し、これらの肝毒性に関する多様な情報を一元的に提供する
とともに、「in vitro（ラット、ヒト）―動物（ラット）―ヒト」あるいは「分子―細胞―臓器―個体」間での関連情報の抽出など多様な視点
での利活用を実現した肝毒性関連データベース（プロトタイプ）の構築を達成した。

肝毒性マーカーパネル（ヒト肝細胞評価系での肝毒性マーカー群）を基に肝毒性フェノタイプ別（肝細胞壊死、リン脂質症等）に予測
を行うデータ駆動型（機械学習）肝毒性予測機能に加え、予測結果を体系的な知識に変換するオントロジーベース型毒性機序知識
提供機能を兼ね備えた他に類を見ない予測システム（プロトタイプ）の構築を達成した。

○幹細胞等の形態による評価法開発を進めた。

○AMED事業「iPS細胞の品質変動と実用化を目指した培養技術の標準化に関する研究」において、「細胞の形態観察の基本原則」
案のドラフトをまとめた。

○日本製薬工業協会「ヒトiPS細胞応用安全性評価コンソーシアム」と連携した共同研究として、３社との共同研究を昨年に引き続き実
施し、結果をコンソーシアムと共有した。

○外部研究機関の研究者との連携体制を活用し、肝毒性予測のためのインフォマティクスシステム構築に必要となる情報収集、技術
開発、データ取得及びバイオマーカーパネル開発等を進めた。連携により得られた研究成果は、本年度構築した肝毒性データベー
ス及び肝毒性予測システムの構築に反映させた。

主な業務実績等
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iPS 細胞由来脳血管内皮細胞を用いた応用研究

脳実質側

血流側

in vitro BBBモデル

iPS 細胞由来

脳血管内皮細胞 中枢神経系を標的とした薬物動態
評価系

血液脳関門に異常を来す
疾患を疑似した in vitro モデル

将来的には種々の iPS 細胞を用いて、
各種トランスポーター遺伝子座の
SNP 解析に利用
（ファーマコゲノミクスへの応用）

BBB のバリヤー能を制御する分子の
探索
（BBB をターゲットとした創薬）

成果幹細胞制御
プロジェクト
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脳血管内皮細胞での
物理的バリヤー (TEER)↓
Glut1 トランスポーター mRNA ↓

腸管などへのダメージ

LPSや炎症性サイトカインの放出

iPS 細胞由来血液ー脳関門モデルを利用した
重症熱中症における脳血管透過性亢進メカニズムの解明

重症熱中症では、BBB のバリヤー能が低下するが、それは温度による直接の影響と
障害を受けた他の臓器由来の分子による影響という２つのファクターによるものと考えられた。

成果幹細胞制御プロジェクト
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〈AMED 「再生医療実用化研究事業」〉

「細胞培養における基本原則」

•課題名：iPS細胞の品質変動と実用化を目指した培養技術の
標準化に関する研究
•研究代表者：古江美保
•WG名：培養細胞を用いた基礎研究ならびに創薬研究開発
のための細胞培養ガイダンス案（GCCP）の作成についての
ワーキンググループ

基本原則

•第一条：培養細胞は生体の一部に由来するこ
とを認識すること

•第二条：入手先の信頼性、使用方法の妥当性
を確認すること

•第三条：培養細胞への汚染を防止すること

•第四条：培養細胞の管理・取扱い記録を適切
に行うこと

•第五条：培養作業の健康と安全、周囲環境へ
の配慮を行うこと

【WGメンバー】
中村 和昭 成育医療研究センター
古江-楠田 美保 医薬基盤健康栄養研究所
諫田 泰成 国立医薬品食品衛生研究所
関野 祐子 東京大学薬学部
小島 肇 国立医薬品食品衛生研究所
片岡 健 岡山理科大学理学部臨床生命科学科
末盛 博文 京都大学
藤井 万紀子 広島大学大学院医歯薬保健学研究科
青井 貴之 神戸大学大学院医学研究科
中村 幸夫 理化学研究所バイオリソースセンター
中川 誠人 京都大学iPS細胞研究所
阿久津 英憲 国立成育医療研究センター 研究所 生殖医療研究部 部長
浅香 勲 京都大学 iPS細胞研究所

〈オブザーバー〉
厚生労働省 医政局 研究開発振興課再生医療等研究推進室
厚生労働省 医薬・生活衛生局 医療機器・再生医療等製品担当参事官室 再生医療等製
品基準係
国立研究開発法人日本医療研究開発機構 戦略推進部再生医療課
経済産業省 商務情報政策局 生物化学産業課
文部科学省ライフサイエンス課

〈賛同〉
日本組織培養学会
日本動物代替法学会
〈ホームページ掲載・意見交換〉
AMED、分子生物学会、生化学会、細胞生物学会、
日本動物細胞工学会、FIRM、JPMAバイオ医薬品委
員会

上記、各関係団体よりの意見を踏まえ、組織培養
研究Vol. 36 (2017) No. 2 p. 13-19に掲載された「細
胞培養における基本原則」 案を改定し、 「細胞培
養における基本原則」 として確定した。

AMED・NIBIOHN

ヒト幹細胞応用開発室 成果
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・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

評価軸

（４）抗体・核酸に係る創薬等技術の基盤的研究及び創薬等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

関連するプロジェクト：創薬デザイン研究センター

抗体・核酸のスクリーニング、最適化、デザイン等の実施件数（①）、共同研究等
件数（①）、共同研究等の進捗（①）、創薬に関連した相談等に対する体制整備の
状況（①）、特許出願件数（②）、論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、研究の
進捗（②）、コストパフォーマンス向上の状況（②）

モニタリ
ング
指標
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抗体・核酸に係る創薬等技術の基盤的研究及び創薬等支援

○ 抗体スクリーニングプロジェクトでは、H28年度末に開発したエピトープ均質化抗体パネルを、より有用な技術に発展させ

るべく、高分解能のエピトープ解析に向けた研究を実施した。抗体医薬等の有効性を高めるための技術開発として、昨年度
に見出した抗TNFR2抗体10種類の抗体のうち、TNFR2からのアゴニスト・アンタゴニスト活性を示す抗体TR109およびTR92
の配列を決定し、それらに対するヒト化を実施した。上記のデータを新たに追加した形でPCT出願を行った。また、昨年度まで
に見出していたファージヒト抗体ライブラリ由来のC2D11 scFV抗体をヒト完全抗体として提供し、in vivoでの活性を解析した

ところ、神経保護作用が見出された。さらに、免疫する抗原の種類や投与回数を工夫することで、ターゲットとなる抗原をより
網羅的に認識可能な抗体を獲得するための技術開発に着手した。Preliminaryな結果ではあるが、抗原の多様なエピトープ
認識に繋がる交差反応性のデータが得られており、in vivoの免疫系を利用した有用な抗体レパトアのデザインのための手法

の開発に向けた基礎的結果が得られた。また、アルパカ由来ＶＨＨ抗体の適用の技術開発について、最適化支援プロジェク
トとの間で情報交換を行い、シングルドメイン抗体の活用に向けた協議を開始した。

○抗体スクリーニングプロジェクトでは、H29年度は19件の共同研究契約に至った。

○人工核酸スクリーニングプロジェクトでは、多様な特性を有した人工核酸ライブラリーの構築に必要な改変ポリメラーゼの
開発を行なった。これまで開発した改変ポリメラーゼの変異箇所・種類と導入効率・正確性の情報を元に、新たに16種類の新
規ポリメラーゼを開発した。また、改変ポリメラーゼを用いて、新たに6種類の人工核酸の取り込みに成功している。加えて、
人工核酸ライブラリー拡充を目指して9種類の人工核酸の合成を進めている。さらに、人工核酸アプタマーを取得する際の反

応条件や精製条件を精査することで取得基盤の改良を行った。改良した新規手法では、従来の手法で問題となっていた目的
としない配列の残存を極力抑えることに成功した。また、高活性型アンチセンス核酸の効率的な設計を目指して、これまでに
設計したアンチセンス核酸の活性と物性を詳細に解析し、設計の際に考慮すべき項目の追加・見直しを行った。

○人工核酸スクリーニングプロジェクトでは、H29年度には、核酸スクリーニング、最適化、デザイン等を40件（うち、共同研究
18件）行い、前年度の実施件数（34件）を上回り、支援者の研究の進展に貢献した。

主な業務実績等
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創薬デザイン研究センターのミッション

● 抗体医薬品、核酸医薬品、予防・治療ワクチンなどの新しいカテゴリーの医薬品をデザイ

ンする方法論及び技術の研究を通じて、革新的医薬品の開発を目指します。

● “創薬支援ネットワーク”の技術支援拠点として、大学等で見出された創薬シーズとなる研

究成果を医薬品開発に橋渡しする役割を担います。

【医薬基盤・健康・栄養研究所】

● 抗体・核酸・新規モダリティー

● スクリーニング・最適化研究

【産業技術総合研究所】

● 天然化合物

● 探索・最適化研究

【日本医療研究開発機構】
ネットワーク本部

● 支援テーマ選定

● 研究計画策定/経費負担

【理化学研究所】

● 低分子化合物

● 探索・最適化研究

創薬ブースター
「技術」「評価」「戦略」「資金」

死の谷の解消

大学等アカデミア
の創薬シーズ
（創薬標的）

技術 技術

技
術

医薬品としての実用化
企業への導出を推進

創薬支援ネットワーク

橋渡し
戦
略

資
金

概要
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CDDRの研究ユニット

薬用植物スクリーニング
プロジェクト

人工核酸スクリーニング
プロジェクト

抗体スクリーニング
プロジェクト

ワクチンデザイン
プロジェクト

最適化支援
プロジェクト

インシリコ創薬支援
プロジェクト

Compound Library

Profile ScreeningDesign Evaluation

Hit Optimization

電気細胞融合

ヒト合成抗体ライブラリー

抗体ｃDNA
抗体産生細胞

患者由来特異抗体の同定

〜

〜
〜

〜

修飾型三リン酸
改変ポリメラーゼ

ライブラリー

人工核酸アプタマーライブラリー

H2O2

人工核酸アプタマー合成技術
①改変ﾎﾟﾘﾒﾗｰｾﾞの開発
②ｱﾌﾟﾀﾏｰ創出技術の確立

革新的ワクチンデザイン：①アジュバント、②防御抗原、③DDS

薬用植物エキスライブラリー11,000種

分注機 プレート分注 バーコード管理

細胞内導入効率の評価

細胞膜透過キャリアー

CDR-H3 stem領域
(配列保存)

非stem領域
（非保存）

抗体ー抗原相互作用解析

創薬デザイン研究センターの研究ユニット
創薬デザイン研究センターの略称：CDDR
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機能エピトープを「発掘」することが可能な技術の開発・応用

エピトープ均質化抗体パネル
既知抗原から新規の機能を発掘可能な技術

（特願2017-21553, PCT/JP2017/41683）

創薬ターゲットに対して網羅的に
結合する抗体のセットの中から、
複数の機能抗体により、機能エピ
トープ領域構造を特定する

＜例：抗CD30抗体パネル＞

C2
C5

DN
A 

du
pli

ca
te

C2

T104
T302

T13
T420

T105 AC10
T215

T411
T426

HeFi-I T107
T406

T25
T112

T405
T408

T24
T427

Ep5

Ep7

Ep1

Ep6

Ep8

Ep9

Ep2

T13
T420

Ep2

Ep3

T107
T406

Ep3
T24
T427

Ep4

Ep4

mAb

T104
T302

T13
T420
T406
T107

T24
T427
T411
T426

HeFi-I
AC10
T105
T215

T25
T112
T405
T408

Subclass

1
1
1
2b
2a
1
1
2a
2b
2b
1
2b
1
1
1
1
2b
2a

Kd (nM)

0.21 ±0.05
0.32 ±0.12
0.85 ±0.23
0.79 ±0.06
2.78 ±0.26
3.82 ±0.11
0.31 ±0.03
0.13 ±0.01
0.23 ±0.05
0.31 ±0.03
0.58 ±0.05
0.07 ±0.02
0.25 ±0.05
0.44 ±0.09
3.70 ±0.21
1.06 ±0.25
2.30 ±0.71
3.36 ±1.01

1

2

3

4

5

6

7

8

9

Ep

Ber-H2 (1998)
Ki-4 (2000)

AC10 (2003) 

HeFi-I (2002)

5F11 (2002)

平成29年度の実績

平成28年度に作製した抗体とは異なる
ターゲット（TNFR2を含めた複数のタ
ーゲット）に対して、
抗体パネルの作製に成功。

抗体医薬候補となる、アゴニスト活性や、
アンタゴニスト活性を示す抗体を取得可能。

世界初の抗体作製法（エピトープ均質化抗体パネル）
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同一エピトープ群から抗体パネルを用いて高安定性Fvを選別
→抗体スクリーニングプロジェクト最適化支援プロジェクトとの共同研究

開発可能性の高い抗体の取得に成功

物性スクリーニング：製剤化に適した安定Fvの取得

＜例＞

85°C
70°C
55°C
No treat

pH2.3
No treat

熱処理

低pH処理

Ta
rg

et
 (B

FP
)

反応性

既存抗体
85°C
70°C
55°C
No treat

pH2.3
No treat

Heat stress

Low pH stress

Ta
rg

et
 (B

FP
)

新規抗体パネル

反応性

パネル抗体技術によ
り既存抗体より物性
安定性の高いFvを
持つ抗体が得られた

Developability
（開発可能性）
の高いFvを取得

膜型抗原に特異的抗体

44
成果

抗体スクリーニング

抗体の熱安定性と低pH安定性を膜型抗原への結合力で評価
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45国内唯一の核酸医薬に関する技術支援拠点として研究推進に貢献する

創薬ブースター
「技術」「評価」「戦略」「資金」

死の谷の解消

大学等アカデミア
の創薬シーズ
（創薬標的）

医薬品としての実用化
企業への導出を推進

創薬支援ネットワーク

橋渡し

戦
略資
金

「理化学研究所」

「産業技術総合研究所」

「医薬基盤・健康・栄養研究所」

スクリーニング・最適化研究

抗体・核酸・新規モダリティー

「日本医療研究開発機構」

天然化合物

探索・最適化研究

低分子化合物

探索・最適化研究

技術支援

支援テーマ選定

研究計画策定/経費負担

ネットワーク本部

“創薬支援ネットワーク”の技術支援拠点として、プロジェクトが保有する基盤技術等を活用
して、創薬ターゲット等に対し、医薬品リード人工核酸・バリデーション用核酸・機能解析
用核酸等のスクリーニング及び最適化のデザイン等を行い、創薬等支援を実施する。

人工核酸スクリーニング
概要
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46前年度を上回る実施件数を誇り、日本発の核酸医薬創出に向けた研究推進に貢献

核酸のスクリーニング、最適化、デザイン等の実施件数
内訳

共同研究件数 18件

40件 上記に含まれないもの 22件

核酸のスクリーニング、最適化、デザイン等の実施件数の年度推移

21

34

40

7
11

18
14

23 22

0

10

20

30

40

50

27年度 28年度 29年度

実施件数（総数） 共同研究件数 その他

（年度）

（件数）

人工核酸スクリーニング
成果
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Ａ．医薬品等に関する事項

２．生物資源に係る研究及び創薬等支援

（１）難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援

（２）薬用植物に係る研究及び創薬等支援

（３）霊長類に係る研究及び創薬等支援

医薬品等に関する事項
（生物資源に係る研究及び創薬等支援）

医薬品等に関する事項
（生物資源に係る研究及び創薬等支援）

Part 2Part 2

47



・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

評価軸

（１）難病治療等に関する基盤的研究及び創薬等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

関連するプロジェクト：難病資源研究室、培養資源研究室、政策・倫理研究室、
ヒト幹細胞応用開発室、疾患モデル小動物研究室、難治性疾患治療開発室

各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、共同研究等件数
（①）、共同研究等の進捗（①）、細胞等培養技術の普及状況（①）、規制研究の進捗（①）、
データベースの構築状況（①）、特許出願件数（②）、論文発表件数（②）、学会発表件数
（②）、生物資源開発及び情報付加の進捗（②）、生物資源の提供状況（②）、倫理申請状況
（②）、他機関等との連携状況（②）、他機関等に対する技術提供及び支援の状況（②）

モニタリ
ング
指標
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難病・疾患資源に係る研究及び創薬等支援

○培養資源の情報付加による高度化を目的として、Sanger研究所Catalogue of Somatic Mutations In Cancer (COSMIC)データベースと連携して細胞情報の充実を図るととも

に、がん関連遺伝子の変異情報に関するプロファイリングを行い、これら細胞プロファイリング情報を細胞情報として提供開始した。また、細胞の増殖過程を継時的に記録
し、細胞の形態学的特徴や増殖特性を提供できるよう、細胞動画情報として399本の動画を公開した。

○再生医療規制研究の成果として、革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業（再生医療主体）を実施、「経冠動脈的投与再生医療等製品に関する評価指標」
を作成、平成２９年３月１日、厚生労働省の通知として発出された。

○ゲノム編集システム（CRISPR/Cas9システム）を用いた迅速な疾患モデルマウスの開発や技術導入の一環として，本年度は三つの方法を検討した。①Cas9 mRNAとガイド
RNAをマウス前核期胚の細胞質に注入する方法（RNA注入法）では，1遺伝子について5匹中2匹（40%）の変異マウスが得られた。②Cas9蛋白質とガイドRNAをマウス前
核期胚の細胞質へ注入する方法で3遺伝子の改変を試みたが，変異マウスは得られなかった。③Cas9蛋白質とガイドRNAをマウス前核期胚へエレクトロポレーションで導
入した場合は，19匹中12匹（63%）の変異個体が得られた。特に，エレクトロポレーションは迅速かつ大量処理が可能で変異導入率も高く，変異マウスの大量作成技術基盤
が導入・修得できた。

○ AMED事業「iPS細胞の品質変動と実用化を目指した培養技術の標準化に関する研究」にて設置したWGにおいて、ヒトiPS 細胞を安定した創薬研究利用するために、「多
能性幹細胞培養の留意点」の提案のドラフトを完成させた。

○ヒト iPS 細胞株の形態による品質管理法の開発を行い、その成果を元に、AMED事業「iPS細胞の品質変動と実用化を目指した培養技術の標準化に関する研究」設置した
WGにおいて、 「培養細胞の観察の基本原則」案のドラフト完成させ、培養技術の評価法の形態による解析を実施した。

○細胞等培養技術の普及を目指し、日本組織培養学会と連携し、理研バイオリソースセンターにて、培養技術指導講習会を企画・実施した。また、昨年度報告した「細胞培養
における基本原則」案を、AMEDホームページに掲載し、また各所に情報提供し、意見募集を実施した。これら意見を踏まえ改訂作業を行った。

○創薬・疾患研究に有用なヒト幹細胞、発光細胞等の細胞資源の品質管理を行い、56株の新規細胞登録行い、分譲を開始した。

○培養細胞4,602試料を分譲供給した。

○疾患モデル動物について、新たに12系統を収集，資源化（保存，品質管理）し、詳細な疾患関連情報とともにホームページに公開した。疾患モデルマウスの分譲を41件行
い、うち13件は海外への分譲であった。保護預かりリソースを依頼者から他所の研究者へ譲渡する依頼もあり，リソースの効率的な流通に寄与できたと考えている。

○モデルマウスの凍結胚・凍結精子の保護預かりサービスを489件、保護預かりのためのサポートサービスを100件行った。保護預かりおよび保護預かりのためのサポート
サービスの合計件数は589件であった。

○遺伝毒性検出のため国連科学委員会報告等に用いた独自開発の17系統のマウス、がん等約70系統マウス7万匹、臓器組織 25万件、可移植性がん、生活習慣病自然発症
マウス等の整理を継続して行い、データベース化と技術・情報提供の準備をした。

○創薬Gatewayの一貫としてClinical Innovation Netowrkを難病WGとして運用、患者と研究者のポータルサイトであるR-Squareの運用も開始した。

○医学系指針の改定にともない、内部倫理審査体制の磐石な基盤構築を行った。

○各種媒体等への掲載、取材を15件行った。

主な業務実績等
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培養資源研究室 概要

細胞バンク事業
細胞資源の収集（創薬研究に有用な資源の収集）

細胞資源の提供（迅速・簡便なシステムの構築）

細胞資源の品質管理（高品質細胞の提供）

細胞バンク事業
細胞資源の収集（創薬研究に有用な資源の収集）

細胞資源の提供（迅速・簡便なシステムの構築）

細胞資源の品質管理（高品質細胞の提供）

細胞バンク事業推進するための研究
新規細胞資源開発（資源の充実を図るため）

品質管理法開発研究（細胞品質の高度化のため）

細胞特性解析研究（利用者への情報提供のため）

細胞バンク事業推進するための研究
新規細胞資源開発（資源の充実を図るため）

品質管理法開発研究（細胞品質の高度化のため）

細胞特性解析研究（利用者への情報提供のため）

JCRB細胞バンクとして1984年より事業を開始：国内最初の公的細胞バンク

厚生労働省の細胞バンクとして、創薬・疾患研究を支える重要な細胞を収集し、国内外
の研究者に高品質な細胞を提供

JCRB細胞バンクJCRB細胞バンク

ウイルス検査等
を含む徹底的な品
質管理を実践

生物資源に係る研究及び創薬等支援について
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培養細胞の提供に関する業績
成果培養資源研究室

年次目標3,500アンプル

51

細胞分譲数
4,602アンプル（昨年度比：102%）

（H28：4,515アンプル）

細胞分譲件数
2,835件（昨年度比：106%）

（H28：2,681件）

分譲数・分譲件数増加
ユーザー獲得の
効果あり
（リピーター獲得）

過去最高

JCRB分譲 HS分譲 一元化後分譲



細胞資源として利用価値が高いものにルシフェラーゼ遺伝子を導入
（例：利用数が多い、JCRBにしかない、細胞の種類として希少なものなど）

コンパニオン診断薬
バイオマーカー開発

の開発支援

経時的に同時評価

がん進展・薬効評価

バイオマーカー診断

生体
で

経時
観察
可能

バイオイメージング創薬

創薬支援のための生物資源開発

世界最大規模の
発光細胞バンク構築

87種分譲中
17種分譲準備中

発光がん細胞分譲実績

H27年度 179アンプル
H28年度 190アンプル
H29年度 297アンプル

発光細胞の利用が順調

培養細胞の提供に関する業績
成果培養資源研究室
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ヒト疾患モデル動物による創薬研究プロジェクトと連携して希少・有用なマウスがん細胞株の樹立

マウス移植終了→がん形成確認

JMMT-1 JMMT-2 JMMT-3

マウス乳がん細胞（新規樹立）

（免疫不全マウスでなくても移植可能）



【難病研究資源バンク】 本年度収集試料数：430 試料、試料総数 : 3,467 試料

収集機関10機関 (東京大学、京都大学、大阪大学 他）

【ヒト組織バンク、日本人由来Ｂ細胞株・ＤＮＡバンク、遺伝子クローン事業】

バンク 総試料数

ヒト組織

169試料（凍結組織132試料、固定組織37試料）+ 79試料；2,309チューブ（加
工試料）；肝ミクロゾーム4試料その他1試料を132チューブに分注、口蓋扁桃15
試料を182チューブに分注、脂肪前駆細胞16試料を303チューブに分注、滑膜細
胞25試料を1,374チューブに分注、皮膚繊維芽細胞8試料を161チューブに分注、
皮膚角化細胞2試料を14チューブに分注、皮膚メラノサイト3試料を58チューブ
に分注、骨組織由来細胞5試料を85チューブに分注

Ｂ細胞株・DNA 2,139株、16,597チューブ

遺伝子 15,481クローン

生物資源に係る研究及び創薬等支援について
難病資源研究室 成果
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生物資源に係る研究及び創薬等支援について 概要難治性疾患治療
開発・支援室
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・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

・研究や支援の成果等が高品質かつ安全な薬用植物等の安定供給につながっ
ているか。（③）

評価軸

（２）薬用植物に係る研究及び創薬等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②、③）
評価
指標

関連するプロジェクト：薬用植物資源研究センター

地方公共団体、企業等への技術移転件数（①）、種子交換件数（①）、各種媒体等への掲載、
取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、共同研究等件数（①）、共同研究等の進捗
（①）、国際動向等に係る情報収集及び提供の状況（①）、麻薬関連植物の遺伝子領域等
の情報整備状況（①）、特許出願件数（②、③）、論文発表件数（②、③）、学会発表件数（②、
③）、研究の進捗（②）、薬用植物等に係る遺伝情報等の収集、整理及び発信の状況（②）、
品種登録（出願）に向けた取組及びその進捗（③）、薬用植物栽培指針の作成状況（③）、地
方公共団体及び業界団体等との連携実績（③）

モニタリ
ング
指標
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薬用植物に係る研究及び創薬等支援
○ケイリンサイシンの特性分類調査を目的に、ポット栽培の施肥量の検討や、カワラケツメイの収穫時期別に生育、収量の比較、ジャノヒゲの2年生

栽培方法の検討、ツルドクダミの5年生を収穫など、栽培試験・特性調査及び品質評価を行った。

○農薬の適正使用について、除草剤の適用拡大を目的にカノコソウではグルホシネートP、カンゾウではトリフルラリン乳剤の効果、薬害試験を行い
薬害なく且つ除草効果の高い薬液量の検討を行った。

○薬用植物の国内栽培の拡大を目指し、全国10試験地で栽培された試作品の日本薬局方に準じた品質評価を行った。シャクヤク新品種‘べにしず

か’の産地化に伴う調査、技術開発については、モデル収穫機の導入により小型トラクタでも機械収穫が可能であることや、土壌理化学性が良好
な圃場を選択することにより栽培3年目で目標収量に到達することなどの収穫条件を明らかにした。

○都道府県・地方自治体の要請を受け、秋田県では栽培と管理技術、北海道陸別町では薬用植物の栽培技術に関する講演を行った。

○カイケイジオウの種イモの育苗箱保存中の保護材として，土とピートモスのどちらが適しているか比較検討した結果、赤玉土もしくはピートモス中
に保存、越冬させたところ、赤玉土とピートモスで特に違いは認められなかったことから、ある程度の温度を保つことが重要と考えられた。

○ウラルカンゾウ新品種’Glu-0010’は審査を終えて品種登録を完了し（登録番号第号26332）、特性分類調査を完了したシソ新品種’per-001’の品
種出願を行った（出願番号32340）。さらにシャクヤク新品種の育成を目的に8系統を対象とした特性分類調査を実施した。また、ハトムギ品種’北
のはと’は100kgの種子を産地に供給するとともに、北海道八雲町で栽培指導を行った。

○遺伝子情報を活用した麻薬植物の植物鑑別法について検討を行ったところ、オニゲシの部位別に取得したトランスクリプトーム情報の解析等によ
り、モルヒナンアルカロイドの植物種特異的な分布に関わると推定される生合成酵素遺伝子群の発現情報を取得した。

○ジオウ属植物の生育ステージ・器官別トランスクリプトーム情報の解析の結果、ジオウの根肥大に関わると推定されたマーカー候補遺伝子に評価
を行った。また、候補遺伝子のさらなる絞込みを行った。

○オケラ属植物7系統、シャクヤク8系統の増殖更新を行い、ケシ15系統の選抜と種子生産を行った。

○2017年種子交換目録「Index Seminum 2017」を396機関（62ヶ国）に送付した。種子交換目録に基づく種子の請求件数は1,398件、内送付件数は
1,372件（ 31カ国79機関）であった。今年度採取・調製した種子に基づいて2018年度用種子交換目録「Index Seminum 2018」を作成した。

○薬用植物スクリーニングプロジェクトにおける植物ライブラリー構築では、野生植物の採取を積極的に行い今年度は北海道、神奈川、富山、高知
、沖縄、静岡、茨城にて植物採集を行った。結果580種類の植物を採取した。これにより作成が終了したエキスは11,829種類となった。根を使用す
る植物のエキスを中心にエンドトキシン定量を開始し250種類のエキスについて検討を終了した。

○エキスライブラリーの設定した条件でのLC/MS測定を行い、7,200サンプルの測定を終了した。一酸化窒素産生抑制試験について重ね書きプレー

トを用いた際の陽性率の差異を比較した結果、重ね書き数が増えることで偽陰性率が上昇した。エキスライブラリーへの生物活性情報としてがん
細胞への細胞毒性情報の付加を検討した。

○薬用植物総合情報データベースの、有用物質生産等に関わる酵素機能の植物種横断的検索が可能なEST・アノテーション情報横断検索システ
ムに、オタネニンジン、サジオモダカ、ハナスゲ、サラシナショウマの4種の重要薬用植物の情報を追加収載した。

○各種媒体等への掲載、取材を31件行った。

主な業務実績等
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薬用植物資源研究センター
（北海道・筑波・種子島）

概要

・薬用植物
その名の通り、薬として使用される植物。漢方薬、民間薬及び関連医薬品の原料、健康食

品等として古来、世界各国で種々の薬用植物が活用されている。

本センターでは、薬用植物資源を国民の健康増進
に役立てるため、以下を行っている。
1）薬用植物の収集、保存及び供給。
2）薬用植物に関する情報の整備及び提供。
3）薬用植物の保存・増殖・栽培・育種に必要な技術
並びに化学的・生物学的評価に関する研究開発。

薬用植物資源研究センター

国内唯一の薬用植物に関する総合研究センター

「甘草」の世界初の水耕栽培に成功し、土壌汚染、残留
農薬等の危険がないクリーンな甘草の国内栽培化を可能
にしたことにより、平成23年の第9回産学官連携功労者表
彰 厚生労働大臣賞を受賞した。
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薬用植物資源の収集・維持管理に関する業績

●薬用植物の栽培・維持と種子交換・保存用種子の採取
約4,000系統の植物を栽培・維持し、種子交換・保存用として750点（前年度比約10%増）
（野生種子：463点、栽培植物種子：287点）の種子を採取・調製した

北海道研究部 167点 筑波研究部 451点 種子島研究部 132点

●種子交換による薬用植物種子の収集
Rheum palmatum L. 22点、Glycyrrhiza glabra L. 17点、Acanthopanax senticosus (Rupr. et Maxim.) 
Harms 16点、Astragalus mongholicus Bunge 11点を含む280点の種子および種苗を海外から導入した（前
年度比約3%増）

ナショナルリファレンスセンターとしての機能強化を指向した薬用植物等の戦略的確保、資源化、生産技術開発及び品質・
安全性評価に関する基盤的研究を行う

成果

薬用植物資源の提供実績
薬用植物資源の遺伝的多様性維持と国内供給のための栽培支援ネットワーク基盤整備を行うともに、それらの情報を集積、
発信する

●平成29年度種子交換業務の実績

種子交換目録（Index Seminum 2017）を、396機関（62ヶ国）に送付

種子交換目録に基づく種子の請求数は1,398点、内1,372点（31ヶ国79機関）の種子を送付

（送付数前年度比約23%増）

●種子交換以外での薬用植物資源提供実績
大学、公的研究機関等に対して、種子266点、植物体2,679点、生薬63点、分析用サンプル
55,491点、化合物7点を供給した
（合計数前年度比約13%増）
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１）地域連携による薬用植物の国内栽培推進

に向けた基盤構築

２）地域連携による薬用植物・生薬生産

2017年8月には佐賀県玄海町と当センターとの間
で薬用植物栽培に関する連携協定を締結し、薬
用植物国内栽培振興に向けた積極的な地域連携
を継続的に推進している

薬用植物の国内栽培推進に向けた基盤構築

カノコソウ
名寄市風連地区の栽培

カノコソウの生産量
（名寄市）

名寄市におけるカノコソウ栽培は、
センター、行政および企業との連携
により国内生産のほぼ半分量を供
給することが可能となった

農薬の整備
加工施設

栽培の改良

軽労化・

収益の向上
と安定

生産者・栽培
面積の拡大

成果
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平成29年度：
製品出荷量 5,055kg



シソの品種育成

選抜系統の品種特性評価を実施し
平成29年8月4日に新品「per-001」と

してクラシエ製薬との共同で品種登
録出願（第32340号）を行った

薬用植物資源の新品種育成に関する研究
成果

★出願品種およ
び対照品種につ
いて41形質を調

査し，花の形質等
に区別性が認め
られたことから新
品種として出願を
行った
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「per-001」の特徴
★ペリルアルデヒド含量が0.3～0.4％でJP
規格0.08％を十分に満たす
★ロスマリン酸含量が2％以上と安定して高
い（筑波系統の1.5～2.2倍）

                                        特     性     表                                          

                                                                                                      1999.5 

 農林水産植物の種類名（しそ   ）      

 出願品種の名称（per-001                ）                                                                 

（よみ：                                    ） 

 出願者の氏名又は名称（国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所，クラシエ製薬株式会社）  育成者（豊岡 寛美，

林 茂樹，土田 貴志，菱田 敦之，柴田 敏郎，川原 信夫 ）    

 出 願 者 の 住 所         （大阪府茨木市彩都あさぎ七丁目6－8，東京都港区海岸3-20-20ヨコソーレインボータワー6F ）                         

 育 成 地 の 場 所         （国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 薬用植物資源研究センター 北海道研究部圃場）                         

 特 性 調 査 場 所         （国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 薬用植物資源研究センター 北海道研究部圃場）                         

 特性調査者の氏名         （豊岡寛美，林 茂樹，菱田敦之，土田貴志）                              

 特 性 調 査 年          （2015年）                    対照品種名（ 筑波系統（医薬健栄研の育成系統）） 

 

区

分 

 

  形     質 

    出願品種の特性値（標準品種との比較） 

 

 備    考 

 

（測定値等） 

      対照品種の特性値 

 

 01  02  03  04  05  06  07  08  09 （per-001） （筑波系統）     

 01 

 植 

 物 

 体 

草姿    立   中   開    05 05 

主茎長    低   中   高         125 cm 05 05 

 02 

 茎 

主茎上部のｱﾝﾄｼ 

ｱﾆﾝ着色の程度 

 無   淡   中   濃    07 07 

１次分枝数    少   中   多        30本/株 05 05 

２次分枝数    少   中   多      218本/株 06 05 

胚軸のｱﾝﾄｼｱﾆﾝ着

色の程度 

 無   淡   中   濃    05 05 

 03 

 葉 

子葉の大きさ    小   中   大    05 03 

子葉の表面の色  淡 

 緑 

 緑  濃 

 緑 

       02 03 

子葉の表面のｱﾝ 

ﾄｼｱﾆﾝ着色の程度 

 無  淡  中  濃       02 02 

子葉の裏面の色  緑  赤 

 紫 

        02 02 

子葉の表面の光沢    弱   中   強    05 05 

葉の形    同 

 幅 

  中   長   図１ 05 05 

葉の切れ込み程度    浅   中   深   図２ 05 07 

きょ歯の形 三 

角 

形小 

三 

角 

形大 

五 

角 

形小 

五 

角 

形大 

     図２ 02 03 

きょ歯先端の形    鈍   鋭   長 

 鋭 

  図２ 05 05 

小型きょ歯の出 

現度 

 無   少   中   多   図２ 01 03 

葉の大きさ    小   中   大    07 05 

葉の厚さ    薄   中   厚    03 05 

葉脈の太さ    細   中   太    05 05 

葉の波うち    弱   中   強    03 07 

                                           しそ １／２ 



小シュート塊

大シュート

小シュート塊

大シュート

小シュート塊

大シュート
(Ca2+強化)

開発内容 1. 大量増殖（1年間で40本以上、2年間で1,300本以上）が可能で水耕栽培も可能なシャクヤク優良株PLKD2を育成
2. 大量増殖方法を開発（低温照明下の培養、小シュート塊で増殖、大シュートで発根苗育成、Ca2+強化で頑健化）
3. シャクヤク培養苗の水耕栽培方法を開発（低温照明下での栽培、Ca2+強化で活着率の向上）
4. シャクヤク優良株PLKD2の遺伝子識別方法を開発（識別のための新規プライマーセット、及びPCR法を開発）

優良株
PLKD2

小シュート塊

培養苗 培養苗
(Ca2+強化)

生薬の安定生産
水耕栽培方法を開発
(圃場栽培へも適応可能)

優良株PLKD2保護の
ための新規プライマ
ー、及び、PCR法を

開発

シャクヤクの組織培養によるバイオ
ナーサリー基盤構築を達成！
（他のシャクヤクにも適応可能）

特願2017-240944

北宰相（PLK：TS0005-06）

無菌播種

無菌実生

1cm

培養シュート

1cm

シャクヤク優良株PLKD2の育成及びシャクヤクの増殖方法 成果
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葉

根（非肥大時）

ポット植出し約8週間後

葉 根（肥大部）
根（細根）

試験管培養物

アカヤジオウ

カイケイジオウアカヤ
ジオウ

カイケイ
ジオウ

遺伝子マーカー探索のためのジオウ属植物ESTライブラリーの精査

生育ステージの異なるアカヤジオウ、カイケイジオウを材料とするトランスクリプトーム解析

根の肥大化等に関わる遺伝子群
（マーカー候補）の評価を実施

培養物、ポット植出し株の葉、根（肥大
部、非肥大部）各部位をサンプリング

発現量比スクリーニング

根肥大時の葉において
発現量が高い遺伝子群の探索

カイケイジオウ

アカヤジオウ

根肥大時に葉と根で
発現量が亢進する遺伝子を抽出

In vitro培養物と植え出し株の葉における発現量変動をRT-PCRで解析

(a) (b)
in vitro
培養物 140d 169d

KIN2-like

Actin
(control)

植え出し株

根肥大化マーカーとして有望な遺伝子の取得に成功！

KIN2-like
遺伝子
植え出し後
169日目の
葉で強発現

重要度の高い薬用植物のESTライブラリー及びトランスクリプトーム情報解析
ジオウ属植物優良株の選抜及び識別に有効な遺伝子マーカーの探索

成果
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薬用植物エキスライブラリーの基盤構築の継続

１．積極的な植物採取

2017年度はこれまでに採取していない地域を重点的に採取

7道県 合計580点（内シダ植物78点）を採取

根類由来エキスについて、250サンプルを測定
この結果、多くが日局注射用水以下のレベル

２．高品質化への検討

ライブラリーDMSOエキス中に含有されるエンドトキシン活性の測定

３．高付加価値情報の追加

ライブラリーエキスの高分解能LC/MS測定
現在までに7,140サンプル
（全サンプル中61%）の
測定が終了

エンドトキシン測定結果一覧

レベル
DMSO溶解エキスの

EXT活性レベル
(EU/mL)

サンプル数

1 0.25EU/mL未満 188

2 0.25～0.5EU/mL未満 11

3 0.5～2.5EU/mL未満 25

4 2.5～5EU/mL未満 11

5 5EU/mL以上 15

ブランクサンプル(植物サンプル不使用)

活性レベル➢1

薬用植物スクリーニングプロジェクトに関する成果

４．食薬区分、食歴情報の追加

区分 品目数

専医のみ該当 1408

非医のみ該当 2188

専医・非医共に該当 29

専医・非医共に非該当 9595

植物エキスライブラリーにおける該当数
調査品目数：13220点

区分 品目数

専医該当品 442

非医該当品 1842

どちらにも該当なし 2765

ライブラリーエキスの食薬区分、食歴情報を調査

食歴有サンプル5049点の食薬区分状況

NO産生抑制試験
現在までに6,734サンプル
（全サンプル中58%）の測定が終了
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抗多剤耐性結核菌活性を示す薬用植物の探索
順天堂大学医学部との共同研究

ヒット：609サンプル
ヒット率：8.1％

2次スクリーニング
にてMICを測定
ヒット：28サンプル
ヒット率： 5.8％

3次スクリーニング（

抗菌活性確認と細
胞毒性評価）

28サンプル

1次スクリーニング
7500サンプル

ミツバ（セリ科）が多地点での採取サンプルエキスでヒット

これらの化合物
は単離すると非
常に不安定であ
るためミツバエ
キスとしてマウ
ス投与実験を実
施

昨年度 in vitroにおいて明確
な抗結核菌活性を確認

ミツバエキス（farcarinol及びfarcarindiol
の混合エキス）は、マウスの肺において
rifampicin に匹敵する抗結核菌活性が認
められた

薬用植物スクリーニングプロジェクトに関する成果

１）ミツバの抗多剤耐性結核菌活性
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・研究や支援の成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。（①）

・研究や支援の成果等が企業又はアカデミアにおける研究の実用化又は進展に
つながっているか。（②）

評価軸

（３）霊長類に係る研究及び創薬等支援

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）評価
指標

関連するプロジェクト：霊長類医科学研究センター

各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、共同研究等件数
（①）、共同研究等の進捗（①）、特許出願件数（②）、論文発表件数（②）

・学会発表件数（②）、カニクイザル供給頭数（正常／疾患モデル）（②）、共用利用施設の利
用率又は利用件数（②）、SPFサル類の保有数及びカニクイザル生産頭数の管理状況（②）、
研究の進捗（②）

モニタリ
ング
指標
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霊長類に係る研究及び創薬等支援

○特定感染微生物非汚染（ＳＰＦ）カニクイザルの繁殖の効率化を促進するために人工授精法の樹立を開始した。

○カニクイザルの初潮と初妊娠の関連性をもとに、繁殖効率を向上させるための基盤技術の検討を行ったところ、初潮から
初めての妊娠を確認するまでに２年以上かかり、その体重は20%以上増加していることがわかった。この結果は、繁殖計
画を考える有用な資料となる。

○腹腔鏡観察とＭＲＩにより子宮内膜症を発症した個体の検出や、眼科学的な検査によるスクリーニングによる、難病指定さ
れている網膜色素変性症カニクイザル家系の世界で初めての発見、MRIを用いた移植細胞動態追跡システム、肝臓の呼

吸同期撮像法、造影法を樹立する事による「霊長類における再生医療評価システム」の樹立など、ヒトと同様の種々の高
度医療機器及び医療技術を用いて疾患モデルの解析を進めた。

○Gn-RHアンタゴニストを用いた卵巣刺激による回収卵の個数と卵のステージの検討など、将来における人工授精ならびに
遺伝子組み換え個体作製の基盤研究を行った。

○感染症モデルとして新たにHTLV-1感染モデルを樹立した。

○感染症における新規モデルとしてリバースジェネティックスにより中東呼吸器症候群コロナウイルス（MERS-CoV）を作製し、
カニクイザルにおけるMERS-CoV感染モデルを作出した。そのモデルにおいては既報に比べ病態がより明確であることが
示された。

○エイズウイルス感染においてはカニクイザルにて粘膜感染モデルの樹立を行った。また、Ag85Bをアジュバントとして組み
込んだエイズウイルスの防御効果を明らかにした。

○デングウイルス感染モデルでは1型から4型の全てのウイルス型の感染系を樹立し、さらに異なる株を用いた重複感染系も
行った。

○ツパイにおけるB型肝炎ウイルス（HBV）感染コロニーも順調に維持されている。

○結核に関しては企業との共同で診断並びに病態解明を行っている。また、現行のBCGワクチンの効果の解析と新規BCG
の開発を行っている。

○サルの供給については、共同利用施設の研究用、所内研究者の研究用等として、189頭を供給した。

○共同研究について13件実施し、各種媒体等への掲載、取材を7件行った。

主な業務実績等
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高品質医科学研究用霊長類 霊長類を用いた医科学研究

多目的/高品質サルの供給
・SPF以上にクリーンかつ年齢、

履歴、家系、検査値などの個体
情報が明らかなサルの供給

・妊娠ザル、胎児、高齢ザルなど
特殊なサルの供給

技術と情報の提供
・繁殖育成技術
・高品質化技術
・個体情報データベース

繁殖育成コロニー

自然発症疾患モデル開発
・網膜黄斑変性症、高脂血症などの

家族性（遺伝性）疾患モデル
・アルツハイマー病、子宮内膜症、

心疾患、などの疾患モデル

実験誘発疾患モデル開発
・感染症、循環器疾患等

基盤技術開発
・幹細胞研究、生殖工学技術等

動物福祉への配慮

我が国唯一の医学実験用霊長類センターとして霊長類を用いた個体レベルから遺伝子レベル
までの医科学研究を推進し、さらに霊長類研究リソースを総合的に整備・維持・供給するシステ
ムを構築することにより、創薬・医科学研究に貢献する。

2/27

霊長類医科学研究センター
概要霊長類医科学研究センター
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各年度別のSPFサル数の推移

各年度別のカニクイザル供給頭数各年度別のカニクイザル生産頭数

カニクイザルの安定的な生産と供給が可能！！

成果霊長類医科学研究センター

高品質の医科学研究用霊長類の繁殖・育成・品質管理・供給

世界的にも貴重なSPFサルを継続的

に増やすことに成功している（左上
図）。また、安定的なカニクイザルの
生産（左下図）及び供給（右下図）を
行っている。

23年度 24年度 25年度 26年度 27年度 28年度 29年度

537 624 732 852 939 1,013 1,109
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【目的】
カニクイザルの子宮内膜症発症個体を検出し、疾患

モデルとしての有用性について検索する。
【方法】

５年にわたるデータ（CA125、エコー検査、触診等）
をもとに疑わしい個体を選抜し、腹腔鏡検査とＭＲＩに
よる確定診断を実施した。
【結果】

腹腔鏡観察とＭＲＩにより子宮内膜症を発症した個
体を検出できた。チョコレート嚢胞、癒着などヒトでの
病態と極めて類似していた。中には月経時に食欲が
低下する個体も認めた。
【結語】

ヒトの子宮内膜症の病態と類似した所見のカニクイ
ザルを見つけ出すことができ、それらの個体は、子宮
内膜症モデルとして有用であると考えられた。

A. Nishimoto-Kikuchi et al. Hum Reprod., in press
(Corespondense author ：T. Sankai and R. Konno）

図１ 子宮内膜症個体の検出および確定診断の流れ
図３ 腹腔鏡観察像

チョコレート嚢腫（左上）、
微細な病変（右上）、
癒着（左右下段）を認める

摂
餌

固
形

飼
料

数
（
個

）

図２ 固形飼料の摂取量
月経時に摂取量が低下
していることを確認した

0       4       8       12 (週)

: メンス

成果カニクイザルの自然発症子宮内膜症の解析霊長類医科学
研究センター
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疾患モデル動物は治療法の開発などに大きく貢献してきた。眼科系疾患に関しては、その
構造などからマウスなどの小型動物ではなく非ヒト霊長類における疾患モデルの利用が重
要となる。そこで、霊長類センターで維持されているカニクイザルに対して眼科学的な検査を
行うことで眼科系疾患個体のスクリーニングを行った。

Dark-adapted 10 cd/m2 ERG

Rt.
Lt.

Rt.
Lt.

100 μV

Dark-adapted 0.01 cd/m2 ERG

・約1400頭の眼底写真から1頭（14才メス）の異常な眼底像を抽出した。

・その異常個体の近縁の検査から、甥に当たる1頭（3才）の異常な眼底像を抽出した。

・これら2個体で、網膜における電位変化の低下（消失）および断層構造の異常を確認した。

・これら2個体の疾患は網膜色素変性症と診断した。

・難病指定されている網膜色素変性症カニクイザル家系の世界初の発見である。

・疾患モデルとして、網膜色素変性症に対する治療法開発などへの貢献が期待できる。

約1400個体の眼底写真から
眼底像の異常個体の抽出

その個体の近縁を含めた、眼底撮影、網膜電位（ERG）
測定、光干渉断層計（OCT）検査方法

Dark-adapted 0.01 cd/m2 ERG

Dark-adapted 10 cd/m2 ERG

Rt.

Lt.

Rt.

Lt.

Rt.

Lt.

Rt.

Lt.

Light-adapted 3 cd/m2 ERG

Light-adapted 30 Hz flicker ERG

100 μV

50 μV

10 ms

疾患 正常
眼底像 OCT像

Rt.
Lt.

Rt.
Lt.

Light-adapted 30 Hz flicker ERG

Light-adapted 3 cd/m2 ERG

ERG

眼底像 OCT像

ERG

右眼

左眼

右眼

左眼

疾患家系

疾患
14才メス疾患

3才オス

嚢胞様黄斑浮腫

網膜電位変化の低下あるいは消失

網膜の構造異常

Ikeda, Nishiguchi, Miya, Shimozawa, Yasutomi et al. Discovery of a cynomolgus monkey 
family with retinitis pigmentosa. Invest Ophthalmol Vis Sci. 2018;59:826–830.九州大学らとの共同研究

成果網膜色素変性症カニクイザルの発見霊長類医科学研究センター
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背景
現在、様々な疾患を対象にiPS細胞を始めとした各種細胞移植を行う再生医療がヒトに応用されつつある。
一方、有害事象の報告もある事から霊長類等の大型実験動物を用いた安全性評価が求められている。
今回、既に報告済みの「霊長類移植細胞動態追跡システム(Fujishiro Y., et al., Exp Anim. 2016; 65: 311-8.)」を基
に、霊長類の肝臓に特化した評価系を構築し、併せて評価システムとしての樹立を図った。

結論
カニクイザルにおいてMRIを用いた移植細胞動態追跡システムに加え、肝臓の呼吸同期撮像法、造影法を樹立する
事によって「霊長類における再生医療評価システム」を樹立した。現在、本評価システムを使用し、iPS細胞の移植実
験等の共同研究を開始している。

Fujishiro Y., et al., Comp Med. In press. 

結果：MRIを用いた肝臓の呼吸同期による撮像法、門脈系の造影法を樹立し（図1）、さらにSPIO造
影により、霊長類で初となる肝腫瘍病変部の抽出に成功した（図2）。

図2：SPIO造影効果による肝臓短軸のT2強調画像

腫瘍組織と正常組織のコントラスト増強効果が認められた（白矢印）
。肝臓はSPIOを取り込んだクッパー細胞により低信号となるがクッパ
ー細胞を有さない腫瘍組織は高信号となる。

図1：呼吸同期による肝臓短軸のT2強調画像

全体的にブレの少ない肝臓の描写に成功した。また、ガド
リニウムの造影効果により肝門脈系の描写（白矢印）にも
成功している。

成果MRIを用いた霊長類における再生医療評価システムの樹立霊長類医科学
研究センター
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成果
各種感染モデル作成についての進捗

霊長類医科学研究センター

HTLV-1感染カニクイザルモデルの樹立
感染症モデルとして新たにHTLV-1感染モデルを世界で唯一のモデルとして樹立した。

中東呼吸器症候群コロナウイルス感染カニクイザルモデルの作製
感染症における新規モデルとしてリバースジェネティックスにより中東呼吸器症候群コロナウイルス（MERS-CoV）
を作製し、カニクイザルにおけるMERS-CoV感染モデルを作出した。そのモデルにおいては既報に比べ病態がよ
り明確であることが示された。

サルエイズウイルス粘膜感染モデルの樹立
エイズウイルス感染においてはカニクイザルにて粘膜感染モデルの樹立を行った。また、Ag85Bをアジュバントと
して組み込んだエイズウイルスの防御効果を明らかにした。

デングウイルス感染モデルの樹立
平成27年度から行っているデングウイルス感染モデルでは1型から4型の全てのウイルス型の感染系を樹立し、さら
に異なる株を用いた重複感染系も行った。

B型肝炎ウイルス（HBV）感染モデルの樹立
患者からのウイルス分子クローンからB型肝炎ウイルス（HBV）を作製し、樹立したツパイのB型肝炎ウイルス（HBV
）感染コロニーも順調に維持されている。
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Ａ．医薬品等に関する事項

３．医薬品等の開発振興

（１）希少疾病用医薬品等開発振興事業

（２）特例業務及び承継事業等

医薬品等に関する事項
（医薬品等の開発振興）
医薬品等に関する事項
（医薬品等の開発振興）

Part 3Part 3
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①助成金交付事業等のために必要な支援体制が十分に確立されているか。
②ヒアリング、実地調査等が適切に実施され、効率的な開発支援が実施されているか。
③事業内容の普及・啓発が適切に実施されているか。
④助成金交付等の支援により、希少疾病用医薬品等の承認申請につながっているか。

評価軸

（１）希少疾病用医薬品等開発振興事業

・支援体制の確立の有無（①）
・適切な支援の有無（②）
・説明会の開催件数（③）
・製造販売承認申請品目数の割合（④）

評価
指標

プログラムオフィサーの人数（①）、ヒアリング・実地調査実績（②）、指導・助言・相談実績
（②）、認定実績（②）、パンフレットの更新（③）、ホームページの管理（③）、助成金交付品
目数（④）

モニタリ
ング
指標
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主な業務実績等

希少疾病用医薬品等開発振興事業

〇適正なマネジメント体制の構築

助成金交付申請のあった希少疾病用医薬品12品目（新規5品目、継続7品目）、希少疾病用医療機器1品目（継続1品目）の合計１3品目について、プログラム
オフィサー等がヒアリング、実地調査を行い、それぞれの研究開発の進捗状況等を把握した上で、製造販売承認申請を見据えた助言を行った。
また、プログラムディレクター1名、プログラムオフィサー9名を確保し、適正なマネジメント体制の構築を図った。

〇適正な事業の実施
助成金交付申請のあった希少疾病用医薬品等13品目について、進捗状況を実地調査等により適切に把握し、それぞれの品目の開発状況に応じて交付額を
決定し、助成金交付を行った。
（対象患者数が1,000人を下回る品目「ウルトラオーファン」には、原則助成率１／２で重点的に助成金を交付した。）
希少疾病用再生医療等製品開発支援事業により支援している2テーマについて、プログラムオフィサーよる実地調査及び開発の進捗状況の報告により進捗
状況を把握し、指導・助言を行った。また、速やかな実用化が行われるよう、外部有識者で構成する委員による評価を実施し、開発計画について指導・助言を
行った。このうち、1テーマについて承認申請が行われた。

〇事業内容の普及・啓発
ホームページ、パンフレット等で助成金の交付額、助成品目等の情報を公表し助成金交付事業の透明性の確保を図るとともに、開発支援制度全般について
、厚生労働省及びＰＭＤＡの協力を得てガイドを作成しホームページ上に掲載した。
年２回（春と秋）開発企業に対して説明会を開催し、制度の疑問点等に関するアンケートを実施し、不明点がある場合には個別に対応を行った。

〇税額控除に係る認定
認定申請のあった２品目について、適切に税額控除が受けられるよう助言を行い、開発企業の決算月に応じて試験研究費の認定を行った。

〇承認実績
助成金の交付やPOの指導助言等の開発支援により、平成２９年度は助成金交付実績のある希少疾病用医薬品４品目、希少疾病用医療機器１品目が製造販
売承認を取得した。

「新規に助成金を交付して3年を経過した時点において、承認申請に至った品目の割合が１／３」数値目標

平成2７年度に初めて助成金を交付した５品目中、申請に至った品目は３品目（3品目全てが承認された。）目標達成率180%
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動物試験や品質に係る試験等の
非臨床試験、あるいは臨床研究

治験

第Ⅰ相試験、第Ⅱ相試験
第Ⅲ相試験

医薬基盤・健康・栄養研究所による開発支援

◯希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器等への試験研究助成金の交付
◯助成金交付に係る指導・助言
◯税額控除に係る試験研究費の認定

ＰＭＤＡによる審査

基
礎
研
究

臨床現場

臨床現場

再
審
査
期
間

希少疾病用医薬品
希少疾病用医療機器等

の開発企業

候補化合物の探索・最適化

製造販売承認申請

製造販売承認

助
成
金
交
付
等

再審査

事業内容

○スタッフの専門知識による助成事業推進 ○ＰＭＤＡ対面助言同席とフォローアップ
○プログラムオフィサー（PO）制度を活用した実地調査、指導・助言・相談
〇税額控除に係る希少疾病用医薬品等の試験研究費の認定（助成金交付期間）
○説明会の開催 ○ホームページで情報提供

□製造販売承認後、売上高に応じた納付金の徴収
①売上高報告書提出の案内 ②納付金の算定 ③納付金の徴収

大臣指定

難治性の希少疾病の治療を目的とする医薬品、医療機器及び再生医療等製品は、医療上の必要性が高いにもかかわらず、患
者数が少なく利潤が上がりにくいため、製薬企業が開発に取り組みにくく、開発がなかなか進みません。 このため、平成５年に希
少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器の研究開発促進制度が創設され、国の支援を受け、研究開発が進められています。

事業の特徴

厚生労働大臣から希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器、希少疾病用再
生医療等製品の指定を受けた品目の開発を支援して、安全で有効な医薬品
等が一日も早く医療の現場に提供されることを目的としています。

希少疾病用医薬品等開発振興事業
希少疾病用医薬品等開発振興事業について
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助成金交付品目の平成29年度における承認取得情報

指定
番号

助成
年度

販売名 効能・効果又は使用目的 開発企業名

(25薬)

第301号

26年
27年
28年

アラグリオ顆粒剤分包
1.5g

筋層非浸潤性膀胱癌の経尿道的膀胱腫
瘍切除術時における腫瘍組織の可視化

SBIファーマ㈱

(26薬)

第329号

26年
27年
28年

ジフォルタ注射液20mg 再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ
腫

ムンディファーマ
㈱

(27薬)

第363号

27年
28年

カイプロリス点滴静注用
10mg、40mg 再発又は難治性の多発性骨髄腫 小野薬品㈱

(27薬)

第369号

27年
28年
29年

ラパリムスゲル0.2% 結節性硬化症に伴う皮膚病変 ノーベルファーマ
㈱

(28機)

第28号

28年
29年

チタンブリッジ
内転型痙攣性発声障害における症状の
改善

ノーベルファーマ
㈱

希少疾病用医薬品等開発振興事業
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希少疾病用医薬品等の開発支援と製品化

希少疾病用医薬品 希少疾病用医療機器 希少疾病用再生医療等製品＊

指定品目数 ４１１ ２７ ８

助成金交付品目数 １８２ １４ ３

承認取得品目数 １２５ １０ １

成功率 ６８．７％ ７１．４％ ３３．３％

29年度 希少疾病用医薬品 希少疾病用医療機器 希少疾病用再生医療等製品＊

助成金交付品目数
１２

(新規５品目）
１ 0

平成5～29年度 支援状況

＊希少疾病用再生医療等製品は、医薬品医療機器法に基づき平成26年11月25日から運用開始

希少疾病用医薬品等開発振興事業

29年度計画の目標 ： 新規に助成金を交付して3年を経過した時点において、
承認申請に至った品目の割合が１／３

実績 ： ３品目／５品目 達成率 ： １８０％
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＜事業の概要＞

○ 希少疾病や難病等のアンメットメディカルニーズを満たすため、再生医療等製品を迅速か
つ確実に開発できるよう、実用化段階（臨床現場への移行が可能な段階）のテーマに対して、各
種支援を実施している。

＜平成２９年度の実績＞

○ 希少疾病用再生医療等製品開発支援事業により支援している2テーマについて、プログラ
ムオフィサーによる実地調査及び開発の進捗状況の報告により進捗状況を把握し、指導・助言
を行った。また、速やかな実用化が行われるよう、外部有識者で構成する評価委員会において
評価を実施し、開発計画について指導・助言を行った。このうち１テーマについて、承認申請が
行われた。

希少疾病用再生医療等製品開発支援事業

その他の業務
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（２）特例業務及び承継事業等

①成果の実用化、収益最大化のための指導・助言及び評価を行うための支援体制が確立
されているか。

②実施状況、新たな技術動向等にも機動的に対応し、収益の最大化に向けた支援が図ら
れているか。
③成果が社会的価値である国民の健康福祉の増進に貢献するものであるか。
④繰越欠損金の解消が進んでいるか。

評価軸

・支援体制の確立の有無（①）
・外部評価委員による評価の有無（②）
・薬事承認取得により実用化（上市）がなされる等、収益が生じた件数（③）

・事業実施者が薬事承認を取得することにより実用化がなされ、繰越欠損金の解消に貢献
した事例の有無（④）

評価
指標

プログラムオフィサーの人数（①）、事業実施者への訪問等による支援実績（②）、収益の最
大化に関する指導・助言実績（②）、実用化が見込まれる知的財産権の創出や技術の開発
の支援の実績（③）、事業実施者が治験を実施することにより、被験者への投与がなされた
事例の実績（③）、繰越欠損金の解消の経年変化（④）、新たな技術動向等を踏まえた繰越
欠損金の解消計画の随時見直しの有無（④）

モニタリ
ング
指標
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特例業務及び承継事業等

○適正なマネジメント体制の構築 ： 医薬品等の開発経験を有するプログラムオフィサー等を配置し、適正なマネジメント体
制の構築を図るとともに、専門的知見から成果の最大化を図るための指導・助言を行った。（平成２９年度末時点：プログラ
ムディレクター1名、プログラムオフィサー9名）

○外部評価委員による評価の実施 ： 研究内容、会社の財務関係書類の提出を求め、技術面だけではなく知的財産、経営
の観点から書面による評価を行うとともに、評価会議において研究の進捗状況、研究開発計画、研究体制、知的財産、経
営の観点から説明を求め、特に研究開発計画、研究体制の見直しについて指導・助言を行った。また、各分野の先端技術
に精通した外部専門家による書面評価及び面接評価によって、中立かつ公正な評価を行った。評価会議等での外部専門
家の意見を踏まえ、開発計画について指導・助言を実施し、企業への訪問による現地調査を通して、早期事業化及び収益
最大化のための指導・助言を行った。また、知的財産戦略支援に特化したコンサルタント企業に外部委託を行い、早期実
用化及び収益最大化に必要不可欠である知的財産戦略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施支援を行った。

○成果の創出 ： 特例業務において、プログラムオフィサー等による指導・助言及び外部評価委員による評価を実施し、平
成29年度は売上納付が1件あった。承継業務において、プログラムオフィサー等による指導・助言及び外部評価委員による

評価の実施を通して、出資法人の成果を用いて開発された遺伝子治療製剤について、導出先企業により日本及びオース
トラリアにおいて臨床試験が実施され、中国において臨床試験の実施に向けて準備が進められている。また、出資法人の
成果を用いて開発された技術について、国内外の企業に対してライセンス契約が締結されている。

○繰越欠損金の計画的な解消 ： 平成29年度繰越欠損金に関する計画に基づき、早期事業化及び収益最大化のための指
導・助言を行った。また、平成30年3月に開催された繰越欠損金に関する計画策定委員会において、平成30年度繰越欠損

金に関する計画が策定された。この計画において、繰越欠損金の最大限の減少を目指すため、適正なマネジメント体制及
び評価体制の構築並びに適切なフォローについて定め、開発状況を踏まえて解消計画を随時見直すこととした。

主な業務実績等
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特例業務におけるこれまでの主な成果

チタンメッシュプレート：（株）ネクスト２１（H20～22年度に約3億3千5
百万円をユニット人工骨開発のために提供され、人工骨の補強を
目的としたチタンメッシュプレートを並行して開発）が平成24年12月
に国内で承認申請。平成25年10月に承認取得。骨欠損部に本プ
レートを入れることにより、欠損部の補強が可能となる。この形状に
より、皺がよらない形での曲げ加工が可能である。

承継業務におけるこれまでの主な成果

・iPS細胞作成キット：株式会社ディナベック研究所（H7～H15年度
に旧機構が総額53億円を出資）の特許実施許諾を受けた導出先
において、H23年５月より発売。センダイウイルスベクターを用いて
山中4因子を細胞のDNAに挿入することにより、少量（血液であれ
ば1滴）で確実にiPS細胞を作成することが可能である。

カスタムメイド人工骨：（株）ネクスト２１（平成18年度～20年度に約3億円を提供）が開発を行い、3Dインク
ジェットプリンターを用いて、CT画像から人工骨を作成し、先天異常、骨腫瘍摘出後の顔面再生を目的と
し、約２０症例の治験を実施した。平成26年3月に国内承認申請された。

人工骨を埋めた部位→手術前 →手術後１２か月 人工骨を埋めた部位→手術前 →手術後６か月
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特例業務 承継業務
平成16年度から22年度まで、国民の健康の保持増進に

役立つ画期的な医薬品・医療機器を開発するベンチャー
企業に対して実施された支援事業（19テーマ、18企業）。
現在は、既採択案件のフォローアップを実施している。

15テーマでヒトの臨床試験が開始又は治験届の提出が
なされ、8テーマでライセンス契約（導出）され企業に収益
が得られた。３テーマで承認申請が行われ、1テーマで承
認が取得された。

これまで（平成28年度まで）、平成21年度に1件、平成24
年度に1件、平成26年度に4件、平成28年度に1件、合計
約2,600万円の売上納付が得られている。

昭和62年度から平成15年度まで医薬品副作用被害救済・
研究振興調査機構において実施された事業。当所は出資
法人の成果管理及び貸付金回収を実施している。

現在、成果管理会社の導出先企業において、iPS細胞作
成キットが市販されており、成果管理会社がロイヤリティー
を得ている。また、導出先企業が遺伝子治療製剤７件を製
薬企業にライセンス契約済みであり、出資法人の成果を用
いた開発された技術について、国内外の企業に対してライ
センス契約が締結されている。

平成２９年度の主な業務実績

特例業務について、プログラムオフィサー等による指導・助言及び外部評価委員による評価を実施し、
平成29年度は売上納付が1件あった。

承継業務について、プログラムオフィサー等による指導・助言及び外部評価委員による評価を実施し
た。出資法人の成果を用いて開発された遺伝子治療製剤について、導出先企業により日本及びオースト
ラリアにおいて臨床試験が実施され、中国において臨床試験の実施に向けて準備が進められている。
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B．１．研究に関する事項

（１）日本人の健康寿命延伸に資する身体活動と栄養の相互作用に関する研究

（２）日本人の食生活の多様化と健康への影響、及び食生活の改善施策に関する栄養
疫学的研究

（３）健康食品を対象とした有効性評価及び健康影響評価に関する調査研究

（４）国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育成するための関連研究領域の基礎的、
独創的及び萌芽的な研究

B．２．法律に基づく事項

（１）国民健康・栄養調査に関する事項

（２）収去試験に関する業務及び関連業務

B．３．国際協力・産学連携に関する事項

（１）国際協力

（２）産学連携等による共同研究・人材育成

B．４．情報発信に関する事項

健康と栄養に関する事項健康と栄養に関する事項

Part 4Part 4
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①身体活動と栄養の相互作用に関する知見が科学的・学術的に意義があるか。
②ガイドライン等の検証や施策等に活用されるエビデンスの構築がなされているか。
③国民の身体活動増加や健康寿命の延伸に貢献するものであるか。

評価軸

１．研究に関する事項

（１）日本人の健康寿命延伸に資する身体活動と栄養の相互作用に関する研究

・具体的な取組事例に係る評価（①）
・ガイドライン等における利用の具体的事例（②）
・健康日本２１（第二次）の目標達成に向けての具体的な取組事例に係る評価（③）

評価
指標

論文発表件数（①）、学会発表件数（①）、研究費獲得件数（①）、ガイドライン等における採
用項目数（②）、ガイドライン等における引用論文数（②）、健康日本２１（第二次）の「運動し
やすいまちづくり環境整備」に取り組む地方公共団体数（③）、厚生労働省や自治体の検討
会への委員派遣件数（③）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：国際栄養情報センター、身体活動研究部、栄養代謝研究部
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日本人の健康寿命延伸に資する身体活動と栄養の相互作用に関する研究

○身体活動基準2013やアクティブガイドの改定に資する,日本人を対象としたコホートを用いて、身体活動や体力と疾患発症との関連に関する疫学調査を実
施し、研究論文を発表した。（論文発表５件、研究費獲得３件）

○健栄研で実施しているNEXISコホートの参加者を対象として、身体活動や運動、あるいは体力や運動能力に関係する遺伝子解析や環境要因の分析を進
め、複数の論文が採択された。（論文発表４件、研究費獲得１件）

○肥満で認められる肝臓の選択的インスリン抵抗性のメカニズムとして、肥満に伴う高インスリン血症によりIRS-2の発現が低下し、門脈側のインスリンシグ
ナル伝達障害により高血糖を呈する一方、中心静脈側ではWnt-βカテニンシグナルによりIRS-1の発現が高いため、中心静脈側のインスリンシグナル
は保たれ、脂肪肝を呈することが明らかとなった。また肥満においてマクロファージのIRS-2の発現低下はIL-4によるM2-typeマクロファージの活性化障
害を引き起こし、インスリン抵抗性を惹起すると考えられた。（論文発表7件,学会発表40件）

○大豆たん白質β-コングリシニンは、アルコール性脂肪肝の発症に対して予防効果を有することを明らかにした。食事誘発性熱産生を担う脱共役タンパク
質の転写調節を行う転写因子を欠損したマウスでも、食事誘発性熱産生が生じることを明らかにした。砂糖あるいは脂質という異なる肥満発症要因食に
より、時計遺伝子の発現リズム変化が異なることを明らかにした。（論文発表３件、学会発表１３件、研究費獲得件数１件）。

○平成27年度より今年度まで、施設入所高齢者と糖尿病患者、COPD患者を対象に、二重標識水法等からエネルギー必要量を求めるための測定を継続
し、施設入所高齢者については64名、糖尿病患者（含；対照群）は67名、COPD患者（含；対照群）は36名の測定を完了した。いずれも、活動量計や質問
紙法による身体活動や食事調査の妥当性の検討もあわせて行った（論文発表８件、学会発表13件、研究費獲得件数２件） 。

○国内のコホート研究で使用されている身体活動質問票による総エネルギー消費量の算出に向けたスコアリングプロトコル改変のための検討を実施した。
（論文発表１件）

○国民健康・栄養調査で高齢者の身体組成が評価できるよう、多周波インピーダンス計の推定式を作成・報告した（論文発表６件、学会発表16件、研究費
獲得件数３件） 。

○特定健診及び特定保健指導の全国データを用いて、積極的支援による食事・運動指導が健診項目に及ぼす効果を、食事指導のみ、運動指導のみ、食
事・運動指導併用の別に推定し比較した。その結果、腹囲やBMIは男女とも食事指導や運動指導により低下したが、血圧やHDLコレステロールへの効果
は男女で異なることを明らかにした。（論文投稿中1件）

○健康の社会的決定要因に関する研究をレビューし、シミュレーションモデルの基礎となる因果ループ図について学会発表を行った。（学会発表1件、研究
費獲得1件）

○生活習慣病等の危険因子や病態、合併症における健康格差に関する研究をレビューし、シミュレーションモデルの基礎となる因果ループ図について学会
発表を行った。（学会発表1件、研究費獲得1件）

○日本学術会議、厚生労働省、スポーツ庁、国土交通省、東京都、埼玉県、神奈川県などの健康づくり検討会に委員として参加し、身体活動の普及や効果
に関するエビデンスに基づいた施策の立案に関し、意見を述べた。（関連する検討会・委員会数：１０）

主な業務実績等
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身体活動と栄養の相互作用に関する研究

ガイドライン等の検証や施策等に活用されるエビデンスの構築

疫学研究フィールド

東京ガス・スタディ（東京ガス株式会社）

新潟ウエルネス・スタディ（新潟大学・新潟県労働衛生医学協会）

うんなん研究（島根県雲南市）

佐久健康長寿コホート研究（佐久総合病院人間ドック科）

カーブスジャパン・スタディ（株式会社カーブスジャパン）

東京大学卒業生追跡研究（東京大学）

WASEDA’S Health Study（早稲田大学）

Harvard Women’s Study （ハーバード大学）

身体活動大規模介入研究：NEXIS（国立健康・栄養研究所）
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全身持久力の維持と糖尿病罹患（東京ガススタディ）全身持久力の維持と糖尿病罹患（東京ガススタディ）

論文タイトル:  全身持久力を高く維持することと2型糖尿病罹患の関係
著 者 : Momma H（筆頭）, Sawada SS, Gando Y, Miyachi M, 他9人
掲載誌 : Med Sci Sports Exerc (IF=4.1)

・全身持久力を高く維持している人ほど2型糖尿病罹患率が低いことが観察された 88



全身持久力の基準値の長期達成と糖尿病罹患
（東京ガススタディ）

全身持久力の基準値の長期達成と糖尿病罹患
（東京ガススタディ）

論文タイトル:  全身持久力の基準値を長期間達成することと2型糖尿病罹患の関係
著 者 : Momma H（筆頭）, Sawada SS, Gando Y, Miyachi M, 他9人
掲載誌 : J Epidemiol (IF=2.4)

・全身持久力の基準値を長期間達成している人は2型糖尿病罹患率が低いことが観察された

全身持久力を 8年間で4回以上測定した値を使用

日本人男性（2,235人）

15～23年間追跡

基準値未達成群

基準値達成群

糖尿病罹患者：400人
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全身持久力と糖尿病罹患の長期的な関係
（東京ガススタディ）

全身持久力と糖尿病罹患の長期的な関係
（東京ガススタディ）

論文タイトル:  全身持久力と2型糖尿病罹患の長期的な関係
著 者 : Kawakami R（筆頭）, Sawada SS, Gando Y, Miyachi M, 他8人
掲載誌 : J Epidemiol (IF=2.4)

・追跡開始時点の全身持久力は長期にわたって2型糖尿病罹患率と負の量反応関係を示していた

90



歩数と腰痛の関係（東京ガススタディ）歩数と腰痛の関係（東京ガススタディ）

論文タイトル:  客観的に測定した歩数と腰痛有病に関する横断研究
著 者 : Hashimoto Y（筆頭）, Sawada SS, Gando Y, Miyachi M  他7人
掲載誌 : J Phys Act Health (IF=1.9)

・加速度計で測定した歩数と腰痛の間に負の関係が観察された。
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プロ野球観戦と高齢者の主観的幸福感プロ野球観戦と高齢者の主観的幸福感

論文タイトル:  スタジアムにおけるプロ野球観戦が高齢者の主観的幸福感に及ぼす影
響

著 者 : Kawakami R（筆頭）, Sawada SS, Gando Y  他6人
掲載誌 : Gerontol Geriatr Med (IF=NA)

・スタジアムにおけるプロ野球観戦は高齢者の観戦後の主観的幸福感を高めていた。
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筋力トレーニングと死亡率との
関連：コホート研究（Harvard 
Women’s Study （ハーバード
大学））

➢女性28,879名（平均年齢62.2歳）
➢平均12年間の追跡調査を実施し、死亡

の有無や死亡原因について調査した。
➢筋力トレーニングを含む身体活動量を質

問票にて調査した。

有酸素性の身体活動を含む共変量を調整
後、筋力トレーニングの実施時間は、全死
亡との間に2次の関連が認められた。スプ
ライン解析により、Jカーブの関連が認めら
れた。

Kamada M,,,Miyachi M, J Am Heart Assoc, 6:e007677, 2017 93



Ohmori Y,,,,,Miyachi M. Asia Pac J Clin Nutr, 26:130-140, 2017

うつ病とメタボリックシンドロームと不健康行動との関連
：横断研究（佐久コホート研究）

➢1225名の男女（平均年齢61.5歳）
➢うつの評価…Zung Self-rating Depression Scal (SDS), 20～80のスコアで50以上がうつと判定
➢メタボリックシンドロームの判定…BMI、血糖値、血中脂質、血圧にて
➢不健康行動…身体活動量、栄養摂取状況、食行動による

うつの有無に対して、身体活動や食行動などの不健康行動が関連していた。
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国内コホート研究で使用されている身体活動質問票における
総エネルギー消費量算出に向けたスコアリングプロトコル

中田由夫,,村上晴香,,田中茂穂, 
宮地元彦.
運動疫学研究 : 19(2), 83-92, 2017 

〇様々なコホート研究において、身体活動量と様々なア
ウトカムとの関連が研究されている。

〇各研究間の比較をする際、それぞれの研究において
評価された身体活動量の互換性が必要である。

➢我が国における代表的なコホート研究で使用されてい
る身体活動質問票を収集し，それぞれの身体活動質
問票から総エネルギー消費量を算出するためのスコ
アリングプロトコルを整理・精査した。

質問票間の互換性を考える上では、各身体活動
項目に割り当てるメッツ値を修正する必要があっ
たり、公式なスコアリングプロトコルでは割り当て
るメッツ値が定められていなかったりするなど、改
善が必要な点が残されていた。
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国内コホート研究で使用されている身体活動質問票の
エネルギー消費量の算出の妥当性：DLWを用いた検証

Sasai H,, Murakami H,, Nakae S, 
Tanaka S, Ishikawa-Takata K, Yamada 

Y, Miyachi M. J Epidemiol, 2018

➢我が国における代表的なコホート研究で使用されている身体活動質問票および国際的に使用されている質
問票7つ（JPHC-PAQ Short, Long, JALS-PAQ, NIPPON DATA PAQ, JMS-PAQ, IPAQ Short, GPAQ）から

エネルギー消費量を算出し、DLW法による総エネルギー消費量と比較した。

質問票から算出された総消費エネルギー量は、DLWによる総消
費エネルギーと中程度～強い相関を示した。身体活動エネルギ
ー消費量は、DLW法による数値と一致する質問票はなかった。
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持久的能力の遺伝率：メタ解析

Miyamoto-Mikami E,,,, Miyachi M, Murakami H.
Scand J Med Sci Sports. 2017  [Epub ahead of print]

〇持久的能力は、疾患発症のリスクや死亡の
リスクと関連していることが知られているが、
その能力には一部遺伝要因が関与している
ことが知られている。

➢双子研究や家族研究を対象に、システマテ
ィックレビューおよびメタ解析行い、持久的
能力の遺伝率を算出した。

➢検索語によるPubMed検索（n=1998）→最終
的に15本の論文を採択

持久的能力のばらつき（分散）は、44-68％が
遺伝要因により説明されることが示された。最
大酸素摂取量の遺伝率には、研究間でばらつ
きが認められ、これには一部、性別が関連して
いた。

最大酸素摂取量（ml/min/kg）

最大下持久的能力

パフォーマンステスト

56％（95％CI:47-65％）

46％（95％CI:33-65％）

53％（95％CI:27-78％）
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健常者および有疾患者におけるWii Fitを用いた介入の有効性
：システマティックレビューとメタ解析

〇身体活動増大のための一つのツールとして、Home-based active video gamesが流行している。

➢その一つであるWii Fitについて、どのような対象者およびヘルスアウトカムをターゲットとして介入が行われて
いるかをシステマティックレビューにより同定し、またその介入の効果量について、メタ解析を用いて決定した。

➢検索語によりPubMedやGames for Health Journalを検索→最終的に115本の論文を採択

✔Wii Fitを用いた介入は、
子供や青年、成人、肥満
者、脳卒中患者等を対象
に実施されており、バラン
ス能力や体力をアウトカム
にしている研究が多く認め
られた。
✔バランス能力については
、これまでのトレーニング
方法と同等の効果が認め
られた。

Tripette J, Murakami H,,, 
Miyachi M.PeerJ. 2017;5:e360098



シナジー研究：腸内細菌叢
研究のサンプリング状況

（2018年2月末時点）

山口県 計163名
（2017年7月～）

大阪府 計100名
（2017年10月）

大阪市民

新潟県 計116名
（2017年10月～）

NEXIS累計435名

東京都 計109名
（2017年7月～）

その他、他大学（大阪大学、神戸
大学、京都大学、静岡県立大学、
立教大学）との共同研究も進行中
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腸内細菌叢プロファイリングのためのグアニジン溶液を用いた
ヒト便のサンプリングおよび核酸抽出方法の最適化
〇腸内細菌叢は主に便を用いて解析されているが、便のサンプリングや保管方法などを含む一連のプロトコルは

標準化されていないのが現状である。また近年、冷凍保存した便ではなく、常温での保存液を含む採便方法が
、その利便性から広く行われるようになってきた。

➢保存液・グアニジン溶液を用いて採取した便の核酸を抽出するまでのプロトコールを検討し、最適化を行った。
➢便の採取部位、採取される便量、保管期間、保管方法、DNA抽出の前処理について検討した。

✔一部の人では、便の部位による腸内細菌叢の違いが認められた。
✔採取する便量が多いと、長期保管した場合に、腸内細菌叢の構成が変化した。
✔DNA抽出前の処理として遠心分離や洗浄を行うことで構成が変化した。
➡保存液法による腸内細菌叢の解析プロトコルの最適化を行った。

Hosomi K, Ohno H,
Murakami H, Natsume-
Kitatani Y, Tanisawa K, 

Hirata S, Suzuki H, 
Nagatake T, Nishino T, 

Mizuguchi K, Miyachi M, 
Kunisawa J. 

Sci Rep. 2017 Jun 
28;7(1):4339
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「腸みえるシート」の開発と商標登録
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肥満においては、IL-4/STAT6経路は保たれているものの、Irs2の発現低下に伴い、IL-4/Irs2/Akt経路が
選択的に障害されていることが示唆された。

IL-4
gC

JAK1
Y
Y
Y
Y
Y

Y

STAT6

STAT6

Nuclear

M2a markers

STAT6

JAK3

IL-4Ra

NcoR HDAC3
FoxO1

Type I IL-4R

IRS-2

PI3K

AkT

IRS-2

：InsulinInsulin receptor

FoxO1
NcoR HDAC3

FoxO1

Obesity

PI3K

AkT

IRS-2

イ 国民の身体活動・運動習慣や摂食行動に関連する遺伝的要因と社会・環境要因を明らかにする。

肥満において、IL-4によるM2aマクロファージの活性化が障害されていることが報告されているが、
このメカニズムは解明されていない。
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大豆たんぱく質β-コングリシニンの脂肪肝に対する作用

C5 7 BL/6 Jマウス
（ ♂、 9 週齢）

4週間
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＜実験方法＞

肝臓TG量肝臓TG量

（Ikaga R, Li D, Yamazaki T. Biochem Biophys Res Commun.  2017）

アルコール摂取による肝臓TG蓄積は、
β-コングリシン摂取により軽減された。

昨年度まで： β-コングリシニンの非アルコール性脂肪肝に対する発症予防・改善効果とその作用機序解明
⇒今年度 ： β-コングリシニンは、アルコール性脂肪肝を発症予防できるか？
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施設入所高齢者における身体活動レベル（総エネルギー消費量÷基礎代謝量）

104

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

15点 10点 5点 0点

身
体

活
動

レ
ベ

ル

Barthel Indexの歩行に関する点数

15点： 45m以上の歩行可能、補装具（車椅子、歩行器は除く）の使用の有無は問わず
10点： 45m以上の介助歩行可能、歩行器の使用を含む

5点： 歩行不能の場合、車椅子にて45m以上の操作可能
0点： 上記以外

p=0.015

・施設入所高齢者の身体活動レベル（平均1.3～1.4）は、
食事摂取基準に記載されている高齢者の値（1.7）よりかなり低い
・身体活動レベルは、歩行能力や血中アルブミン値などと相関



【特定健診・特定保健指導における生活習慣病予防のための運動と食
事の相互作用に関する研究】

腹囲やBMIは男女とも食事指導や運動指導により低下したが、
血圧やHDLコレステロールは結果に男女で違いがみられた。

BMI平均値（男性）

差分の差分法(Difference in differences) 食事指導と運動指導によるBMI変化量（男性）
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β
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（エラーバーは95％信頼区間）

【BMI（男性）の結果】

指導を受けなかった場合（対照群）の変化分
（β：0.39 kg/m2）を基準とした指導による追加
の変化分は、
• 食事指導のみ：0.06 kg/m2

• 運動指導のみ：0.03 kg/m2

• 食事指導と運動指導の併用：0.04 kg/m2

であり、すべて統計的に有意であった。
（論文投稿中）

BM
I (

kg
/m

2 )

対照群
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（２）日本人の食生活の多様化と健康への影響、及び食生活の改善
施策に関する栄養疫学的研究

①食生活の多様性や生活習慣病予防、健康格差の縮小に関した知見が科学的・学術的に
意義があるか。

②社会ニーズに応じた食生活・生活習慣の改善施策や生活習慣病予防施策の推進に寄与
したか。

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①、②）
評価
指標

論文発表件数（①）、学会発表件数（①）、研究費獲得件数（①）、厚生労働省や地方公共団
体の検討会への委員派遣件数（②）、ガイドライン・マニュアル等への反映件数（②）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：臨床栄養研究部、国際栄養情報センター、栄養疫学・食育研究部
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日本人の食生活の多様化と健康への影響、及び食生活の改善施策に関する栄養疫学的研究

○新たなコホートにおいて、健常人(肥満も耐糖能異常もない者)112名、肥満者100名、耐糖能異常者101名の登録とサンプル回収が完了し、当初の計画より早

いペースでリクルートすることが出来た。さらにサンプルの解析基盤の構築ができ、サンプルの解析を始めた。これまでにない大規模なサンプル数でゲノム関

連解析を行い、日本人に固有な２型糖尿病感受性遺伝子である可能性のある11領域が明らかとなった。

（学会発表17件,研究費獲得１件）

○国民健康・栄養調査における非協力者バイアスとその修正に関する検討を行った。その結果、協力群における性・年齢階級別喫煙率は全体よりも低く、特に

30代女性で統計的有意差が見られた。また、非協力群と協力群におけるBMIおよび腹囲、喫煙状況の欠損値について、多重代入法による補完を行ったとこ

ろ、喫煙群における上半身肥満の疑いのある者の割合の推移が元データよりも安定する傾向が見られた。このように、国民健康・栄養調査における協力状

況によるデータのバイアスは多少なり存在し、修正のための統計手法の応用を試みるとともに、今後も引き続き協力率の維持・上昇に努める必要があると考

えられる。さらに、NCDと危険因子に関する国際共同研究に参加し、日本を含む世界各国のデータによる世界の疾患リスクに関する研究論文を発表した。生

活習慣病に関する将来予測については、シミュレーションモデルをもとに健康寿命の今後の動向を検討した。国民健康 ・栄養調査の人口当たりの協力率は

不変または低下傾向にあり、性別、調査別に差があることをシミュレーションモデルにより明らかにした。

（論文発表3件、学会発表5件、研究費獲得2件）

○食事の格差・多様性を簡便に評価するために「日本人の食事摂取基準」の活用版である「避難所での栄養の参照量」を用いて避難所の食事の評価するため

の簡便な方法を開発した。目的や状況によって評価方法を選択する必要があると考えられた。（論文発表10件、学会発表12件、うち1件はオーディエンス賞受

賞、うち1件は学会賞受賞、研究費獲得1件）

○平成24年国民健康・栄養調査データの二次利用から、各種学会等がサルコペニア予防のために示しているたんぱく質及びロイシンの摂取量と比べ、日本人

では高齢者のみならず30歳以上の対象で摂取量が不足していることを明らかにした。（論文発表5件、学会発表2件）

安定同位体を使用した虚弱高齢者や有疾患者等の適切な投与エネルギー量を設定するための測定の新規のプロトコール決定のために課題の抽出と、測定

項目や測定のタイミングの決定のための基礎的な検討についてはデータ解析、論文作成を進めている。

また、二重標識水法における血液サンプルと尿サンプルでの評価の比較を行い、エネルギー消費量についてはいずれのサンプルを使用しても近い値が得

られることがわかり学会発表を行い、論文作成中である。（学会発表1件、論文発表3件）

○健康日本21(第二次)分析評価事業のサイト（http://www.nibiohn.go.jp/eiken/kenkounippon21/）にて昭和48年以降の主要な結果表を公開し、最新の公表結

果である平成28年調査結果の内容も追加収載した。また、国民栄養調査開始時（S23）から現在までの結果の主要データについて、年次変化をグラフ等で視

覚化した。昭和48年以降のデータを用いて、栄養素等摂取量、身体状況、血液検査結果などの主要項目についても年齢調整値による年次推移の検討を行っ

た。また、国民健康・栄養調査登録データを活用して行われた研究の論文を健康日本21(第二次)分析評価事業のサイトにて紹介した。（研究費獲得1件）

○健康増進施策に関連する検討会等へ委員としての参画、種々の基準の普及のため講師としての研修会参加、食事摂取基準の普及、活用促進のため講師・
構成員としての関係会議への参加を行った。

主な業務実績等
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２型糖尿病 35,547例、健常コントロール 27,293例
507,071 SNPで関連解析を施行(Imputation施行前）

11領域(赤矢印)がゲノムレベ
ルでの有意な関連

P < 5×10-8
IGF2BP2

CDKAL1

CDKN2A/B

TCF7L2

KCNQ1

50

40

30

20

10

0

-lo
g 1

0(p
)

11領域は他民族の同規模GWASで認められず日本人に固有な２型糖尿病遺伝子である可能性

大規模な全ゲノムシークエンス

ア 生活習慣病等における遺伝素因と環境因子及びその相互作用を解明する。



「避難所での栄養参照量」を用い、3通りのスコア法で点数を算出し
100点換算し比較した。
データソース：宮城県沿岸部全域の全避難所調査

「東日本大震災 避難所食事状況・栄養関連ニ―ズ調
査」

方法：

食事の格差・多様性を簡便に 評価するため
災害時の栄養の参照量を用いてスコア化の検討
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東日本大震災 宮城県全域避難所における食事供給調査（発災18～34日後、n=332施設）

1点

19%

2点

19%

3点

7%

4点

8%

(n=21)

n=114

(n=54)

(n=22)

(n=8)
(n=9)

スコア化

避難所での提供量：中央値
（最小値~最大値） 栄養の参照量

エネルギー
1608.6kcal

(854.8~2593.5)
1800~2200kcal

たんぱく質
47.6g

(19.5~82.3)
55g

ビタミンB1
0.59mg

(0.13~2.17)
0.9mg

ビタミンB2
0.68mg

(0.21~2.50)
1.0mg

ビタミンC
28.4mg

(0.90~90.5)
80mg

Harada, Tsuboyama-Kasaoka et al. Jpn J Disaster Med. 2017

5点法を用いた 避難所栄養格差の評価
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国民健康・栄養調査結果の二次利用による高齢者の食事の課
題の抽出

(Ishikawa-Takata K, Takimoto H. Geriatr Gerontl Int , 2018)

111



虚弱高齢者や患者を対象としたエネルギー消費量測定の新プロトコール
作成のための基礎データの収集

ActiGrap
h腰部に1
個装着

activPAL
胸部と大
腿部に各
1個装着

質問紙、ActiGraph, activPALで推定した1日あたりの各姿勢
別活動時間の比較

(工藤美奈子他. 投稿中）

質問紙 ActiGraph   
activPAL

各評価方法から推
定した1日の身体活
動量（Mets・時）の
比較

・虚弱高齢者特有の姿勢のActiGraph,activPALによる判別精度の検討
・二重標識水法における血液データと尿データによる評価の比較 112



健康日本２１（第二次）の推進に資する事項

113

• 健康日本21（第二次）分析評価事業のサイトで，昭和48年以降の主要な
結果表と平成27年調査結果の内容を公開済み。
平成28年結果は，近日中に公開予定。

• 健康日本21（第二次）分析評価事業のサイトで，国民健康・栄養調査の
登録データを活用して行われた研究の論文を紹介。

• 国民健康・栄養調査の結果を利用した英文論文は本年度9報発表され
ており、うち4報は健栄研（2報は当研究室）からである。

国民健康・栄養調査に関する事項



（３）健康食品を対象とした有効性評価及び健康影響評価に関する調
査研究

①健康食品に関する有効性及び安全性確保に資する取組がなされているか。
②成果や取組が国の方針や社会のニーズと適合しているか。

③国民のニーズを踏まえた健康食品の安全性・有効性情報、正しい利用法の提供ができて
いるか

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①、③）
・行政・社会への貢献度（②）

評価
指標

論文発表件数（①、③）、学会発表件数（①、③）、研究費獲得件数（①）、国や地方公共団
体等の検討会への委員派遣件数（②）、共同研究件数（②）、新聞・雑誌への掲載数と講演
数（③）、ホームページの情報掲載件数と更新件数（③）、アクセス件数（③）、認知度と情報
提供法の妥当性のチェック状況（③）、ホームページのリンク件数（③）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：食品保健機能研究部
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健康食品を対象とした有効性評価及び健康影響評価に関する調査研究

○閉経後モデルマウスを用い、ヒトの摂取目安量の20倍量の葛の花由来イソフラボン抽出物摂取による肝臓薬物代謝酵素（CYP）遺伝子発現、
子宮重量に対するエストロゲン様作用及びエストロゲン欠乏に起因する大腿骨骨密度の低下に対する抑制作用は認められず、大豆イソフラボ
ンに比べて葛の花由来イソフラボンの生体影響は弱いことが示唆された。

○閉経後骨粗鬆症モデル動物において、0.08％ダイゼイン摂取はエストロゲン欠乏に起因する骨密度の低下を抑制し、5.0％難消化性グルカン摂
取は腸内細菌叢を含めた腸内環境を改善することが示唆された。

○食品の抗酸化能データベース（総計185品目）について、論文投稿中。

○ビタミンの微生物学的定量法において検量線による定量精度を高めるため、近似曲線の作成方法について検討し、4パラメータロジスティック
回帰が有用であることを見出した。

○安全性確保を中心とした健康食品の利用実態に関して、有害事象が保健所に報告され難い要因、インターネット調査による有害事象(肝機能）
の収集法を検討した。

○小学生～高校生における健康食品の利用実態を調査し、年代が上がるにしたがい、健康食品・サプリメントの利用率が上がることを明らかにし
た。

○幼児・小児のサプリメント利用に関するリーフレットを三種（まんが版、クイズ版、チェックシート版）作成し、その評価を行ったところ、まんが版が
もっとも好評であった。

○大学生に対する教育介入を行い、講義による介入が大学生における健康食品・サプリメントの意識の改善に有効であることを示した。

○健康食品の安全性・有効性情報データベースの新聞、雑誌等による引用は多数であった。また、国や県が主催した健康食品関係のリクスコミ
ュニケーションや講演会に講師として派遣依頼に対応した。

○健康食品の安全性・有効性情報データベースに情報を追加し、積極的な情報提供に努めた（新規情報は約300件、更新・追記情報は約250件、
アクセス数は約16,000件/日、Facebookでのアクセス数は約1,000件/日）。

○小学生から高校生の子供をもつ母親に対して、健康食品の安全性・有効性情報データベースの認知度をインターネット調査にて調べたところ、
その認知度は12.4％であった。

○消費者庁セカンドオピニオン事業において、年間計画報告書60件、事件措置報告書40件に対応し、被害の未然防止へ貢献した。

（論文発表11件、学会発表12件、研究費獲得3件）

主な業務実績等
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閉経後骨粗鬆症モデル動物における
カンゾウ抽出物の安全性・有効性評価

4.B.1.(3).ア：閉経後モデルマウスにおける葛の花由来イソフラボン抽出物の
安全性・有効性評価－大豆イソフラボンとの比較－

腹部脂肪率－μCT解析－肝臓薬物代謝酵素遺伝子発現

CYP3A11遺伝子発現
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【試験計画】

●動物：8週齢ddY雌性マウス ●摂取期間：28日間

閉経後モデルマウスにおける葛の花由来イソフラボン抽出物摂取は

1. 摂取目安量の範囲内では、肝臓薬物代謝酵素やエストロゲン様作用に関して顕著な影響はない。
2. 大豆イソフラボンと比べて生体への影響は弱い。
3. 腹部脂肪や血中脂質に対する有意な影響は認められない。

●設定群:

1. 偽手術（Sham）群
2. 卵巣摘出閉経後モデル（OVX）群
3. OVX＋葛の花由来イソフラボン（KZ）群
4. OVX＋20倍量葛の花由来イソフラボン（KZ20）群

5. OVX+大豆イソフラボン（ISO）群
6. OVX+20倍量大豆イソフラボン（ISO20）群

肝臓薬物代謝酵素10種
葛の花由来イソフラボン：有意な影響なし

大腿骨骨密度

葛の花由来・大豆イソフラボン：影響なし

b
b b

a
a

a

葛の花由来イソフラボン：影響なし

葛の花由由来イソフラボン抽出物含有機能性表示食品に表示されてい
るヒトの平均１日摂取目安量、20倍量の葛の花由来イソフラボン、または
同等の大豆イソフラボンをマウスに換算した量を摂取
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4.B.1.(3).ア：食品の抗酸化能データベースの構築

【目的】 抗酸化物質の摂取量と健康に関する疫学研究を実施するための基礎資料となる、日常的に摂取してい
る食品を広くカバーする食品の抗酸化能データベースを構築する

食品群 品目数 H-ORAC L-ORAC
1 穀類 9 13 13
2 いも及びでん粉類 4 11 9
3 砂糖及び甘味類 5 5 4
4 豆類 6 7 6
5 種実類 6 6 6
6 野菜類 26 237 214
7 果実類 19 42 25
8 きのこ類 4 6 5
9 藻類 5 7 7

10 魚介類 8 9 9
11 肉類 8 13 13
12 卵類 4 4 4
13 乳類 5 6 4
14 油脂類 3 3 3
15 菓子類 11 12 12
16 し好飲料類 8 8 0
17 調味料及び香辛料類 7 8 5
18 調理加工食品類 5 5 5

計 143 402 344
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情報収集の要件：1.迅速、2.全国規模、3.特定製品か？

参考
・製品の多くはインターネットで購入され、被害を受けたときの連絡先は事業者であった。
・昨年に実施したプエラリア・ミリフィカについては、利用製品と健康被害の実態が把握でき、その結果が
厚労省の新開発食品評価調査会において参照された。

本年度は摂取した健康食品の臨床検査値（肝機能）への影響を検討し、昨年度までに
行った症状（下痢、皮膚症状）と比較。

臨床検査値への影響は利用者の約0.5％以下。
他の症状よりも臨床検査値に影響した製品は把握され難い。
現状では特定製品によって重篤な症状を起こしている状況は認められない。

4.B.1.(3).ア：インターネットを活用した健康食品による有害事象（肝機能障害）の収集
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各メディア等でも紹介

・保育所
・幼稚園
・児童センター
・薬局
・栄養士会 を通して約1,500部配布

昨年度、幼児の母親を対象としたリーフレット３種を作成し、その中から、評価の良かった
漫画版について情報提供手段としての検討を行った。

0% 20% 40% 60% 80% 100%

情報は誰が出しているか確認が必要

本当に栄養不足か、考えてみるべき

通常の食品の方が安全

サプリメントの利用にはデメリットもある

サプリメントの品質はバラバラ

認識の変化 見る前からそう思っていた 見た後にそう思った
見た後もそう思わない

食育白書 新聞・Webニュース

幼稚園児の保護者に対してリーフレットのユーザビリティを調査

ポイント（伝えたい内容）5項目のうち4項目について意識の変化が認められた

4.B.1.(3).ア：幼児（お母さん）を対象とした情報提供方法の検討
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新規 184件
更新 16件

新規 15素材
更新 231件

アクセス数： 16,000/日

1,500/日

約17,500/日
（640万件/年）

厚生労働省・消費者庁と連携し
情報作成

新規 104件

更新 1件

4.B.1.(3).イ：「健康食品」の安全性・有効性情報（HFNet）の追加・更新
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機能性表示食品等
（事業者による適切な表示・広告）

消費者・専門職（医師、薬剤師、管理栄養士、
アドバイザリースタッフ）

効果的な情報提供

セカンドオピニオン事業（消費者庁）

29年度は100件のレビューを実施した

HFNetは、これまで安全性確保（健康被害防止）が中心であったが、消費者庁「セカンド

オピニオン事業」を介して、経済的被害の防止に活用

安全性情報（当初の主な目的）

有効性情報

【期待される成果】
有効性に根拠のない製品の流通・購入の防止、乱用防止による安全性確保

内容の強化

4.B.1.(3).イ：消費者庁セカンドオピニオン事業による健康被害、経済被害の防止のための
取り組み
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（４）国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育成するための関連研
究領域の基礎的、独創的及び萌芽的な研究

①国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育成できているか。評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①）
評価
指標

・関係省庁との研究連携を担う研究者の割合（①）
・公衆衛生施策と関連した論文発表件数（①）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：身体活動研究部、栄養代謝研究部
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国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育成するための関連研究領域の基礎的、独創的及び萌芽的な研究

○亀岡高齢者コホートや那珂川町高齢者コホートなど、地域での介護予防プログラムの確立に向けた効果的な栄養素摂取
に関する研究や、体力に着目した新たな健康づくりプログラムの作成に資する研究、サルコペニアの判定・診断のための
筋量・体力の基準値の策定のための研究を実施し、成果を論文として公表した。（論文発表５件、学会発表８件、研究費獲
得件数２件）

○日本学術振興会流動研究員を2名受け入れた。（受入人数2名）

主な業務実績等
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亀岡高齢者コホート（介護予防施策）

A.郵送による全数調査（1万人超）
B.対面式（筋量・身体機能）測定会（1,300名超）
C.クラスターランダム化比較試験（1,000名超）
を組み合わせた、地域での運動・食事・口腔ケア指導の介護予防効果の社会実証試験
（二重標識水法・7日間食事記録も140名実施）

栄養教育研究部の協力も得て実施

特徴

国の公衆衛生施策に寄与する研究者を育成するための関連研究領域の
基礎的、独創的及び萌芽的な研究

124

Yamada et al. J Am Med Dir Assoc, 2017
Nanri et al. Nutrients, 2017

Yamaguchi et al. Nutrients, 2018



２．法律に基づく事項

（１）国民健康・栄養調査に関する事項

①効率的な集計が行われているか。
②調査の高度化が図られているか。
③専門的・技術的な支援を行っているか。

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①、②、③）
評価
指標

事業経費（①）、報告状況（①）、論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、食事調査システ
ム改善（②）、調査結果の利活用状況（②）、技術支援の件数（③）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部： 栄養疫学・食育研究部
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国民健康・栄養調査に関する事項

○平成24年国民健康・栄養調査結果を二次利用し、20-84 歳の妊婦・授乳婦を除いた成人で、食物摂取状況調査結果、生活習慣調査結果、身長・体重・血
圧・血清脂質測定値を有するもの 11365名 （男性 4686名、女性 6679名 ）を対象に、98食品群から3食事パターン（伝統的な日本食, 洋食, 肉油）を主成分
分析で抽出した。男女とも洋食パターン得点の高い群ほど収取期血圧が低い傾向がみられた（論文公表１件）

○平成28年拡大調査の集計の一環として、都道府県別集計結果を作成した。

拡大調査であった平成28年調査結果集計は平成29年８月には完了し、厚生労働省健康課栄養指導室に提出した。また集計に用いたデータセットを登録デ
ータとして厚生労働省に提出した。

○平成29年調査の精度向上に向けて、８月に東京（2回）で約160名の調査実施担当者を対象に、調査票の審査や食物摂取状況調査実施のための、技術研
修セミナーを開催した。

○より効率的に、正確なデータの集積を可能とするため、食物摂取状況調査入力用ソフト「食事しらべ」のアップデート（2017年版）を行い、入力の省力化を達
成した。

○平成30年調査から導入予定の「食事しらべ」の改良版について国民健康・栄養調査企画解析検討会自治体ワーキンググループでヒアリングを行った結果
をもとに、ユーザビリティのさらなる向上を行った。

○「減塩の日」の活動の一環として、「日本人はどんな食品から食塩をとっているか？ ―国民健康・栄養調査での摂取実態の解析から―」を公表した。詳細
な分析結果を論文として公表した。

○ 「健康日本21（第二次）」の中間評価のための特別集計を厚生労働省と協議の上実施し、国民健康・栄養調査結果が評価に用いられている20目標項目に
ついて集計結果を提出した。（論文発表1件）

○健康日本21(第二次)分析評価事業のサイト（http://www.nibiohn.go.jp/eiken/kenkounippon21/）にて昭和48年以降の主要な結果表を公 開し、最新の公表

結果である平成28年調査結果の内容も追加収載した。また、国民栄養調査開始時（S23）から現在までの結果の主要データについて、年次変化をグラフ等

で視覚化した。昭和48年以降のデータを用いて、栄養素等摂取量、身体状況、血液検査結果などの主要項目についても年齢調整値による年次推移の検討

を行った。また、国民健康・栄養調査登録データを活用して行われた研究の論文を健康日本21(第二次)分析評価事業のサイトにて紹介した。（研究費獲得1  

件）

○健康増進施策に関連する検討会等へ委員としての参画、種々の基準の普及のため講師としての研修会参加、食事摂取基準の普及、活用促進のため講

師・構成員としての関係会議への参加を行った。

主な業務実績等
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平成24年国民健康・栄養調査結果からみた
食事パターン別の血圧値（20－84歳）

P = 0.003 P = 0.013

P = 0.001

Htun NC et al. Nutrition Journal 2017; 16 (1), 61（IF 3.21)

P = 0.019

P = 0.003
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食品名

All (N=26726) 20-39years (N=5905) 40-59years (N=8058) >=60years (N=12763)

Rate of 
consumers, %

Salt intake (g) 
per day
Mean (SD)

Rate of 
consumers, %

Salt intake (g) 
per day
Mean (SD)

Rate of 
consumers, %

Salt intake (g) 
per day
Mean (SD)

Rate of 
consumers, %

Salt intake (g) 
per day
Mean (SD)

ｲﾝｽﾀﾝﾄﾗｰﾒﾝ(油揚げ味付
け麺)

1.0 5.5 (2.0) 1.3 5.4 (2.1) 1.1 5.6 (2.1) 0.9 5.4 (1.7)

ｶﾚｰﾙｳ 9.5 2.7 (1.7) 11.8 2.8 (1.8) 10.9 2.8 (1.9) 7.5 2.5 (1.5)
濃口しょうゆ 82.1 2.2 (1.9) 79.9 2.0 (1.7) 82.0 2.1 (1.8) 83.4 2.4 (1.9)

きゅうり(ぬかみそ漬) 1.7 2.0 (1.6) 0.6 1.7 (1.1) 1.1 1.8 (1.3) 2.6 2.2 (1.6)

梅干し 9.3 1.9 (1.4) 7.0 1.7 (1.2) 9.0 1.8 (1.3) 10.5 2.0 (1.5)

淡色辛みそ 47.1 1.9 (1.3) 41.0 1.7 (1.1) 45.8 1.8 (1.2) 50.8 2.0 (1.4)
赤色辛みそ 14.5 1.8 (1.3) 12.2 1.6 (1.1) 13.8 1.6 (1.1) 16.0 1.9 (1.4)
うす口しょうゆ 13.1 1.6 (1.5) 9.8 1.7 (1.7) 11.9 1.4 (1.4) 15.4 1.7 (1.6)
即席みそ(ﾍﾟｰｽﾄﾀｲﾌﾟ) 4.2 1.6 (0.9) 4.1 1.6 (0.9) 4.4 1.6 (0.8) 4.1 1.6 (0.9)
食塩 81.4 1.6 (1.5) 86.6 1.7 (1.6) 85.0 1.6 (1.5) 77.0 1.5 (1.4)
麦みそ 8.7 1.5 (1.1) 6.7 1.4 (1.1) 7.9 1.4 (1.1) 10.3 1.6 (1.2)
豆みそ 1.4 1.4 (1.0) 1.2 1.3 (0.8) 1.3 1.4 (1.1) 1.5 1.5 (1.0)
たかな漬 1.3 1.2 (1.0) 1.1 1.0 (0.8) 1.1 1.1 (0.8) 1.5 1.4 (1.2)

精製塩 1.5 1.2 (1.4) 1.1 1.2 (1.4) 1.7 1.2 (1.5) 1.5 1.2 (1.3)

三倍濃厚めんつゆ 25.6 1.2 (1.5) 22.0 1.1 (1.5) 23.7 1.2 (1.7) 28.5 1.2 (1.5)

ほっけ開き干し 1.0 1.2 (0.7) 0.8 1.1 (0.9) 0.9 1.1 (0.6) 1.1 1.2 (0.7)

辛子めんたいこ 2.1 1.1 (1.1) 2.3 1.1 (1.1) 2.3 1.1 (1.0) 1.9 1.2 (1.2)

塩さば 2.9 1.1 (0.6) 2.3 1.0 (0.6) 2.7 1.0 (0.5) 3.4 1.1 (0.6)

ｽﾄﾚｰﾄめんつゆ 13.5 1.1 (1.8) 11.9 1.0 (1.7) 13.3 1.0 (1.7) 14.3 1.2 (1.9)

白菜(塩漬) 4.9 1.0 (1.0) 1.6 0.8 (0.7) 3.4 0.9 (1.0) 7.4 1.1 (1.1)

調味料

日本人の食塩の摂取源となる食品～国民健康・栄養調査の再解析から～
* Selected from 336 food items with more than 266 consumers (1%<= of the total population)
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加工食品

加工食品

調味料

調味料

Takimoto H et al. Hypertension Res, 2018 （IF 3.58)



Web版食事しらべのアップデート
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（２）収去試験に関する業務及び関連業務

①健康増進法及び食品表示法の規定に基づく業務については、指定の期間内に報告がな
されているか。
②分析方法の標準化及び改良が的確になされているか。
③試験室内外の分析値の信頼性確保に資する取組が的確になされているか。
④関連省庁における栄養表示に関係した施策に寄与しているか。

評価軸

・業務実施の的確性（①）
・標準化又は改良した分析方法の件数（②）
・分析値の信頼性確保の推進（③）
・行政への貢献度（④）

評価
指標

試験結果の期限内報告率（①）、・論文発表件数（②）、学会発表件数（②）、報告書等の件
数（②）、精度管理試験の件数（③）、問合せへの対応件数（③）、関係機関との意見交換会
等の開催件数等（③）、会議等への参加数（④）、問合せへの対応件数（④）、事業への参加
件数（④）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：食品保健機能研究部
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収去試験に関する業務及び関連業務

○今年度、収去試験は実施されなかった。

○消費者庁事業として、他機関と協力して特定保健用食品40品、機能性表示食品60製品の買い上げ調査を

行い、関与成分の分析を実施した。

○食品添加物としてのビタミンD分析法について、試験室内における妥当性確認試験を実施した。

○消費者庁の特別用途表示の許可等に関わる申請に基づく試験業務を期間内に実施した（許可試験4 件、

定期報告に係る試験1検体。期限内報告率 100%）。消費者庁への特定保健用食品申請時の関与成分分

析に関するヒアリング及び助言等については、消費者委員会と新開発食品調査部会の審査に係る資料精

査等に関する請負業務に係る請負契約を締結し、適切に対応した。

（消費者庁事業1件、事前説明会2回出席、第一・第二調査会8回出席、調査部会5回出席、報告書19報提

出、行政からの問合せ対応10件）

○試験室内外における分析値の信頼性確保に関して、一般財団法人食品薬品安全センターと共同で栄養

成分分析の外部精度管理調査を実施した。測定項目は熱量、たんぱく質、脂質、炭水化物、食塩相当量、

灰分、水分とし、公的機関54、民間機関11、計65機関が参加した。

主な業務実績等
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4.B.2.(2).ア：収去試験に関する業務及び関連業務

検討項目
関与成分の実測調査
分析方法に関する資料の
チェック

H29年度消費者庁事業
「特定保健用食品に係る関与成分及び機能性表示食品に係る機能性
関与成分に関する検証事業」

種類 品目数

特定保健用食品 40
機能性表示食品 60

(一財) 食品分析センター他 1 機関と共同で実施

収去検査: 29年度は実施されなかった
許可試験: 5 検体 (内 1 件は定期報告用)
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4.B.2.(2).イ：特別用途食品 (えん下困難者用食品) の分析方法の改良
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1) 新たな分析方法の妥当性を確認

5 箇所の試験機関による室間共同試験を実施
新法による測定値の分析精度は、従来法と同程度

今回の検体

【目的】 特別用途食品 (えん下困難者用食品) の硬さ、付着性、凝集性の試験方法として、昨年度消費者庁から
通知された新たな分析方法の妥当性を確認するとともに、不均質な食品の測定を実施した。

検体: ブイ・クレスゼリー
測定温度: 20 ℃
反復測定: 5 回

精度指標 従来法 新法

併行精度相対
標準偏差*1 7.3 % 7.3 %

室間再現相対
標準偏差*2 10.0 % 11.7 %

*1 試験室内における反復測定結果のばらつきの指標
*2 試験室間における測定結果のばらつきの指標

試験結果の一例

機関 A B C D E A B C D E

従来法 新法

硬
さ

(N
/m

2 )

0

2000

4000

6000

8000

10000

2) 不均質な食品の測定を実施

8 種類の飲み込みやすさに配慮したムース、おかゆ等を測定
概ね、えん下困難者用食品 (許可基準III) に相当する測定
値が得られた
一部の食品では、測定容器への充填方法により、えん下
困難者用食品の基準を満たさなくなるものがある

×
基準を満たさない

○
基準を満たす



4.B.2.(2).ウ：外部精度管理調査の実施

【目的】 栄養成分表示に係る確認試験が何処で実施されても同等の結果となるよう精度管理

試験試料

• 作製

• 品質評価

栄養分析

• 公的機関

• 民間機関

結果解析

• 統計解析

• 是正措置

平成29年4月20日
消食表第225号

• 食品薬品安全センターと
共同実施

• 参加費による独立採算制
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３．国際協力・産学連携に関する事項

（１）国際協力

①アジア太平洋地域における健康・栄養問題の改善に寄与したか。
②アジア太平洋地域の学術的ネットワークを強化できたか。

評価軸

・対象国における栄養・身体活動サーベイランスの向上（①）
・学術的ネットワークを活用した共同研究の実施（②）

評価
指標

対象国における研究成果の活用件数（①）、技術支援・人材育成のための専門家派遣件数
（①）、「若手外国人研究者招へい事業」の招へい実績（①）、「若手外国人研究者招へい事
業」フォローアップ共同研究採択件数（②）、・アジア太平洋地域の研究機関との共同研究
件数（②）、国際シンポジウム開催件数（２）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：国際栄養情報センター
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国際協力

○ＷＨＯ西太平洋地域の栄養と身体活動に関するＷＨＯ協力センターとしての２つの行動計画を踏まえて、本年度は以下a.～d.の活
動を行った。なお、2018年3月から4年間の再指定が承認された。

a. ＷＨＯ西太平洋事務局と国立保健医療科学院共催のNCDs予防管理のためのリーダーシップ強化ワークショップにおいて身体活
動に関する講義対応およびオブサーバー参加

b. 国際協力若手外国人研究者招へい事業による若手研究者2名（マレーシア、ベトナム）の受入

c. 外部資金による香港からの短期研修生の受入

d. カンボジア人口保健調査データを用いた乳幼児における最低食事水準に関する要因の検討

○ＷＨＯのGEMS/Foodプログラム協力機関として、当研究所は食品の安全性向上に関する食品摂取量把握のため国民健康・栄養調
査の集計結果についてデータ提供を行っている。（平成29年度は要請なし）

○国際協力若手外国人研究者招へい事業により、マレーシアとベトナムから各１名の若手研究者を受け入れた。また、外部資金によ
る短期研修生を香港より1名受け入れた。海外からの視察訪問（5件）、JICA研修(1件)を要請に応じて受け入れた。

○アジア諸国における栄養士制度・栄養士養成の一環として、日本栄養士会との協力協定のもと、ベトナム・ハノイ医科大学における
栄養士養成への協力を行っている。また、アジア太平洋地域を中心とする研究機関との交流・共同研究を15件実施した。

○アジア・太平洋地域の研究機関との学術的ネットワークを活用し、第8回アジア栄養ネットワークシンポジウム「西太平洋地域におけ
るSDGs達成に向けた母子栄養改善施策の重要性」を開催した。(平成30年2月21日)

○当研究所の研究成果、我が国の栄養、施策上の重要なガイドラインについて英語版ホームページで情報発信を行っている。

主な業務実績等
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① 国際協力若手外国人研究者招へい事業

② 外部資金（自己資金含む）による研修受入

氏名： Ms. Tye Sok Cin
期間： 2017年6月5日~9月4日
所属： マレーシア・サンマレーシア大学薬学部臨床薬学教室・研究官
受入研究者： 西 信雄（国際栄養情報センター）
研究テーマ： 栄養素摂取量の評価におけるスコア化法の比較

氏名： Ms. Van Thi Thuy Duong
期間： 2017年7月3日~10月2日
所属： ベトナム・ホーチミン医科薬科大学公衆衛生学栄養食品学科・講師
受入研究者： 黒谷 佳代（栄養疫学・食育研究部食育研究室）
研究テーマ： ベトナム版フードピラミッドスコアの開発およびベトナム版フードピラミッド

遵守と肥満の関連

氏名： Ms. Alice Wai-yi LEUNG 
所属： PhD in Medical Sciences,

The Chinese University of Hong Kong
受入期間： 2017年9月25日~10月27日

受入研究者： 西 信雄（国際栄養情報センター）
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1) WHO西太平洋事務局と国立保健医療科学院共催のNCDs予防
コントロールのためのリーダーシップ強化ワークショップにおける
講義対応およびオブサーバー参加 （2017年9月12日（火）～15日（金））

2) カンボジア人口保健調査データを用いた乳幼児における最低食
事水準(Minimum acceptable diet: MAD)に関する要因の検討

3) 若手外国人研究者招へい事業（マレーシア、ベトナム）および外部
資金による短期招へい（香港）における共同研究を通じた技術指導

4)  第8回アジア栄養ネットワークシンポジウム「西太平洋地域におけ

るSDGs達成に向けた母子栄養施策の重要性」開催
（2018年2月21日（水））

当研究所は2014年3月に栄養分野のWHO協力センターとしてアジア地域では初
めて「栄養と身体活動に関するWHO協力センター」の指定を受けた。アジア・太
平洋諸国における栄養・身体活動分野の調査研究の

中心的役割を果たすことを目指して活動を行っている。

第5回NCDs予防コントロールのための
リーダーシップ強化ワークショップ

栄養と身体活動に関するWHO協力センター
(WHO Collaborating Centre for Nutrition and Physical Activity)

ＷＨＯ協力センターの再認定（2018年3月～2022年3月）

WHO西太平洋地域事務局の担当官Dr. Juliawati Untoroと2018年3月から4年間の行動計
画を協議し、 WHO本部の承認を得た。 138



「西太平洋地域におけるSDGs達成に向けた
母子栄養施策の重要性」

日時：2018年2月21日（水） 13：30～17：00

会場： 国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

国立健康・栄養研究所 共用第一会議室

後援： 厚生労働省

公益社団法人日本栄養士会

特定非営利活動法人日本栄養改善学会

参加者： ４０名

１．開会の挨拶 理事兼国立健康・栄養研究所長 阿部 圭一

２．シンポジウム

座長: 国際栄養情報センター長 西 信雄

WHO西太平洋地域事務局 Dr. Juliawati Untoro

１）基調講演

西太平洋地域における母子栄養改善のための

地域戦略および行動計画

WHO西太平洋地域事務局 Dr. Juliawati Untoro

２）カントリーレポート

①マレーシアにおける母子栄養施策

マレーシア保健省 Mdm. Zalma Abdul Razak

②香港における母子栄養～現状と今後の方向性

香港栄養学会 Mr. Gordon Cheung

③ラオスにおける栄養改善に向けたマルチセクトラルな取り組み

ラオス保健省国立栄養センター Dr. Chandavone Phoxay

④フィジーにおけるSDGs達成に向けた母子栄養施策の重要性

フィジー保健医療サービス省ウェルネスセンター

Ms. Maca Temoirokomalani

⑤日本における母子栄養施策および取り組み

国立保健医療科学院 石川みどり

３）総合討論

３．閉会の挨拶 研究企画評価主幹 福田 光

第8回アジア栄養ネットワークシンポジウム
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（２）産学連携等による共同研究・人材育成

①共同研究、研究所研究員の派遣、研究員の受入れが積極的に行われているか。
②施設設備の共同利用や外部利用の促進のための取組が行われているか。
③食育推進基本計画の推進に寄与しているか。
④食生活の改善に資する情報提供が専門家に対して行われていているか。

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価
評価
指標

共同研究等件数（①）、研究所研究員の派遣人数（①）、研究員の受入れ人数（①）、施設設
備の共同利用・外部利用件数（②）、関連研究の実施状況（③）、食育推進全国大会への参
加状況（③）、専門家への情報提供件数（④）

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：国際栄養情報センター、栄養疫学・食育研究部
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産学連携等による共同研究・人材育成

○第12回食育推進全国大会（平成29年6月30日～7月1日：岡山県岡山市）において、研究所のブースを出展し、当研究所の
組織概要、歴史および研究部・センターにおける食育に関連した研究業務の紹介を行った。

○客員研究員４１名、協力研究員３１名、研修生１４名を受け入れた。

○国内の健康・栄養・食品関係の機関と18件の共同研究・受託研究（研究指導の1件を含む）を実施した。また、日本栄養士
会との協定書に基づき、国際協力と災害対応の分野を中心に研究協力を実施した。

○大学との共同研究1件で、ヒューマンカロリメーターを用いた測定を実施した。

○昨年度、栄養学雑誌を評価するため、職域栄養疫学調査データ（FUN Study）において、現行の「食事バランスガに報告し
た「食事摂取基準2015年版」に矛盾のない「食事バランスガイド」料理区分別サービング数（早渕ら.2016）の有用性イド」と
食事摂取基準（2015年版）エネルギー産生栄養素バランスの目標量に適合した料理区分別サービング数に基づき、「食事

バランスガイド」遵守度と糖代謝異常との関連を検討した結果、いずれの料理区分別サービング基準においても明らかな
関連はみられなかった。国民健康・栄養調査データに基づいた解析は、引き続き進める予定である。

栄養バランスに配慮した食生活の実践に関してとして「主食・主菜・副菜を組み合わせた食事と健康・栄養状態および食物
・栄養素摂取との関連」、「死亡及び疾病と関連した食事パターン」についてシステマティックレビューを行った。（論文数1）

ごはんを中心とした「日本型食生活」の定義を文献検索により検討した。その結果、「日本型食生活」の明確な定義はない

ことが明らかとなったが、日本人の食生活の目安である「食事バランスガイド」遵守度について国民健康・栄養調査データ
に基づき、性、年齢、所得別に「食事バランスガイド」遵守の特徴を明らかにした。

主な業務実績等
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① 国立研究開発法人農業・食品産業技術総合研究機構 食品研究部門
（2017年11月21日）

② 国民生活センター（2018年1月23日）

【パネル展示】

・研究所の組織概要・歴史

・国民健康・栄養調査の概要、

・研究部・センターの食育に関連した研究業務
（栄養疫学・食育研究部、身体活動研究部、食品
保健機能研究部、国際栄養情報センター）

・貧血予防に関する情報提供
（貧血とは、予防のための食事、ライフステージ
別特徴、世界の現状）

【 「第12回食育推進全国大会 in おかやま」でのブース出展】

【関連団体との意見交換会】

「生涯にわたる、食を通じた健康づくり」をテーマに当研究所の取り組みを紹介

日程： 2017年6月30日（金）～7月1日（土）

会場： 岡山コンベンションセンター、ジップアリーナ岡山
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栄養バランスに配慮した食生活の実践による利点・重要
性に関するシステマティックレビュー

• 第３次食育推進基本計画における目標である「栄養バラン
スに配慮した食生活を実践することの利点、重要性」に関
する文献のシステマティックレビュー
– 「主食・主菜・副菜の揃った食事（採択12件）」

– 「日本人を対象とした食事パターンとがん（15件）、循環器疾患（7件）、
総死亡（3件）、糖尿病（5件）、肥満（4件）、メタボ（3件）との関連」

主食・主菜・副菜の揃った食事と健康・栄養
状態と食物・栄養素摂取との関連

栄養学雑誌, 印刷中
※共同研究者：中出麻紀子（東海学院大

学）
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性・年齢区分別にみた、
所得と食事バランスガイド遵守との関連

144

平成26年国民健康・栄養調査のデータに基づき、性・年齢区分別に、所得と食事
バランスガイド遵守との関連を明らかにした。また、低所得者のうち、食事バラ
ンスガイドに遵守している人の特徴を性・年齢区分別に明らかにした。

低
中
高

傾向性P値
0.004

傾向性P値
0.01

傾向性P値
0.97

傾向性P値
0.77

傾向性P値
0.002

傾向性P値
0.01

＊
＊

Adjusted for residential block, size of residential area, household size, occupation, body mass index, 
smoking status, and physical activity.



４．情報発信に関する事項

①国民のニーズにあった健康・栄養・身体活動に関する情報収集と提供が行われているか。
②ホームページやニュースレター等を介して研究所の活動や研究成果が効果的に発信されているか。
③外部からの問合せに適切に対応し、その内容を職員に周知できたか。
④政府方針を踏まえた情報セキュリティの推進が図られているか。

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価（①）
・研究所の活動状況の発信（②）
・外部からの問合せ対応（③）
・情報セキュリティへの対応（④）

評価
指標

インターネットを介した情報提供数とアクセス数(①）、講演会等への講師派遣件数（①）、
オープンハウスや講演会の参加者数(②)、外部からの見学者数 (②)、ホームページ等への
掲載件数 (②)、ニュースレターの発行件数(②)、問合せへの対応状況（③）、セキュリティ関
連事項の職員への通知件数（④）、セキュリティ講習会の開催件数 (④)

モニタリ
ング
指標

関連する研究部：国際栄養情報センター
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情報発信に関する事項

○栄養・身体活動に関する国内外の最新の学術情報を収集し、ホームページ等を介して積極的に国民に提
供した。１日の総アクセス数は健康食品のページを含め34,360件（目標28,000 件以上）を維持した。

○研究所内の活動・研究成果をホームページや「健康・栄養ニュース」（電子媒体で年2回刊行）を介して発信
した。

○ホームページやメールを通じて研究所に対する意見、要望等を把握し適宜対応した。

○情報システムに係る情報のセキュリティ確保に努めた。

○国立健康・栄養研究所セミナー（第19回一般公開セミナー）を「健康は腸内細菌とともに守る」をテーマに平
成30年2月25日（日）に東京で開催し、468名の来場者があった。

○本研究所の業務を一般の方々に深く理解いただくことを目的としてオープンハウス2017（研究所一般公開）
を開催し、379名の来場者を得た。また、健康と栄養に興味を抱かせ、将来、栄養学研究を担う人材の育成
に資するよう、「総合的な学習の時間」による中学・高校生等の見学の受け入れを14回、179名に対して実
施した。

主な業務実績等
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○ホームページ以外に新しい情報提供手段を活用
（「Facebook」、 「Twitter」、 「LINE＠」による情報発信）

○「健康・栄養ニュース」のHP公開とメール配信

機関誌「健康・栄養ニュース」の登録者への配信
年2回（7月・2月）、読者数（登録数）：3,759名

○『健康栄養フォーラム』による一般向け情報発信

平均1日アクセス数 2,954件

外部からの問い合わせ
内容は、毎月まとめて所内メールで所員に連絡

ー国民から求められている情報の把握ー

○国立健康・栄養研究所公式HPの運営と積極的な情報開示

平均1日アクセス数 約34,360件
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・本研究所の業務を一般の方々に深く理解いただくことを目的とし
て、オープンハウス2017（研究所一般公開）を開催

・来場者数：379名（昨年度179名）
講演

1.『健康長寿のための運動』
身体活動研究部 部長 宮地元彦

2.『いざ！もしも！ に備える災害時の食』
栄養疫学･食育研究部 室長 笠岡(坪山）宜代

3.『健康食品の種類とつきあい方』
食品保健機能研究部 研究員 佐藤陽子

■食生活診断

■骨密度測定

■健康食品相談

■健康体力診断

■所内見学ツアー

食生活診断コーナー

ヒューマン
カロリメーター

運動フロア歴史展示室

【オープンハウスの開催】（2017年11月18日（土））
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国立健康・栄養研究所セミナー
（第19回一般公開セミナー）

テーマ：「健康は腸内細菌とともに守る」

日時：2018年2月25日（日）13～16時 会場：よみうりホール

プログラム
１．開会の挨拶 理事長 米田 悦啓
２．国立健康・栄養研究所のご紹介 研究企画評価主幹 福田 光
３．講演

１）基調講演「腸内細菌を知ることは、おなかの健康管理の第一歩」
株式会社ヤクルト本社中央研究所 基盤研究所

共生システム研究室 室長 松木 隆広

２）講演１「食と腸内フローラが織りなす腸内環境とあなたの健康」
医薬基盤研究所ワクチンマテリアルプロジェクト＆
腸内環境システムプロジェクト リーダー 國澤 純

３）講演２「あなたのお通じは健康のバロメーター」
身体活動研究部 室長 村上 晴香

４）講演３「食品と腸内細菌の深～い関係」
食品保健機能研究部 部長 梅垣 敬三

４．質疑応答・総合討論
５．閉会の挨拶 理事 国立健康・栄養研究所所長 阿部 圭一

・コーディネーター：

宮地元彦（健康増進研究部長）

・司会：

石見佳子（シニアアドバイザー）

・来場者数：468名（昨年度372名）

・協賛企業数：20社

【一般向けの公開セミナーの開催】
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C．統合による相乗効果を発揮するための研究
に関する事項

統合による相乗効果を発揮するための
研究に関する事項

統合による相乗効果を発揮するための
研究に関する事項

Part 5Part 5
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①研究成果等が国の政策や社会のニーズと適合しているか。

②研究成果等が国民の健康の保持増進や安全性の確保に係る研究に示唆を与えている
か。

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価
評価
指標

各種媒体等への掲載、取材及び地域イベント等への出展の件数（①）、研究件数（①）、研
究の進捗（①）、研究件数（②）、研究の進捗（②）

モニタリ
ング
指標



統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項

○インターネット調査を活用した健康食品による有害事象の収集法について、肝機能障害等を対象とした検討を行い、調査方法の課題について検討するとと
もに、ヒト肝細胞を用いた実験で使用するイチョウ葉エキス中の成分およびコレウス・フォルスコリ中の成分を調製した。さらに、当該成分について、ヒト肝細
胞への影響を遺伝子発現から検討し、薬物動態、脂質・糖代謝に係る遺伝子の変化を示すデータを得た。

ビタミンB6とレボドパの併用に関するシステマティックレビューを行った結果、ビタミンB6摂取量が50mg/日を超えた場合、レボドパの血中濃度が有効量を下
回る事を認め、レボドパの効果が減弱する可能性を明らかとした。

○食事・栄養状況や身体活動・運動などの生活習慣と免疫疾患・生活習慣病との関係に関するコホート研究を拡張した。首都圏でのコホートに加え、新潟、山
口、大阪での解析を開始し、日本各地の地域特性と連動した解析ができる体制となった。

様々な機関からの強い要望があった腸内細菌叢の解析のための簡便なプロトコルを確立し、公開することで、多くの研究グループが同一のプロトコルで解
析ができる基盤を構築し、すでに複数のアカデミア機関や企業にプロトコルを提供し、オールジャパンでの解析プラットフォームのベースを立ち上げた。

得られたデータを容易に解析出来るデータベースを構築し、自ら得たデータや他機関で得られたデータを解析可能な基盤を構築した。

また、得られた腸内細菌叢や食事、運動などの情報は健康診断のデータや疾患情報とリンクしているため、本データの解析により国民の健康保持・増進に
つなげるための情報を得ることが可能となる。すでに腸内細菌叢に大きな地域差があること、山口県のコホートでは、他の地域と比較して特に野菜の摂取
が少なく、それに伴い腸内細菌叢のパターンが偏っているというデータを得ており、国民の健康保持・増進に向けた新しい知見が得られている。

H29年度に複数の大学病院などと共同研究を開始し、各種疾患患者のデータを同一プロトコルで習得できるような体制を構築した。これにより今後、様々な
疾患と関連する腸内細菌や食事成分、生活習慣などが明らかになると期待される。

企業との共同研究も開始しており、得られた知見を社会実装し、国民の健康保持・増進に速やかに貢献出来るようなシステムとしている。

○国立健康・栄養研究所との統合によるシナジー効果研究の一環として、健康食品素材として利用頻度の高い植物由来素材である「葛の花」に着目し、機能
性・薬効成分の分析、DNA解析による基原植物の同定、肝臓薬物代謝酵素への影響等の安全性評価及び機能性評価のため、生薬葛根及び葛の花を含

む健康食品原料及び健康食品について調査を行い、検体を調達した。また、機能性・薬効成分解析のための標品の入手、分析条件の検討、原料植物のク
ズ及びその近縁種の遺伝子情報の収集を行った。生薬葛根の薬効成分であるプエラリンは葛根を原料とする製品には認められたが、葛の花製品には全く
認められなかった。一方、入手した検体について、機能性成分であるテクトリゲニン類及びイソフラボンの分析を行ったところ、表示または成績書があるもの
からは概ね記載通りの量のテクトリゲニン類が検出された。葛花からゲノムDNAの調製を行い、植物種解析領域の遺伝子増幅及び基原植物の鑑別が可

能なことを確認した。正常雌性マウスにおける葛の花由来イソフラボン抽出物摂取は、ヒトの摂取目安量の範囲内では、エストロゲン様作用、肝臓薬物代謝
酵素、腹部脂肪に対して顕著な影響はないことが明らかになった。

これらの研究は、国の食品の安全性確保の施策に貢献するものと考えられる。

○平成２９年度は５件の競争的資金を獲得することができた。
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健康食品素材として人気の高い成分に関する検討

Human Primary Hepatocyte

• 1.2 x 106 cells/plate
• 150, 50, 15, 0 μg/mL

2 hr 8 hr 24 hr

1. Cytotoxicity
2. Gene expression

1. Cytotoxicity
2. Gene expression

1. Cytotoxicity
2. Gene expression

コレウス・フォルスコリ
（Wikipediaより引用）

基盤研での細胞毒性・Transcriptome解析

薬物動態、脂質・糖代謝に
係る遺伝子の変化を示す
データを得た。

① フォルスコリン

② コレウス・フォルスコリエキス(A) （メタノール抽出物：トータル）

③ コレウス・フォルスコリエキス(B) （メタノール抽出物：分画７＆８）

健栄研で調製されたサプリ成分

コレウス・フォルスコリ中の成分について、
ヒト肝細胞への影響を遺伝子発現レベルで検出できることを確認！

AMED事業で開発中の肝
毒性予測システムで解析
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健常人を対象とした生活環境と腸内細菌叢に関する研究
⇒健常人の腸管免疫と腸内細菌データベースを構築したこと、及び周南市並びに新潟県南魚沼市との連携

協定や、NPOや企業などとの共同研究を通じ、東京以外の地域差を検証する研究へと拡張させた社会的

意義の高い研究である。またテレビ放送や新聞、雑誌等でも大きく取り扱われ、

社会的な注目度も高い。

健常人を対象とした生活環境と腸内細菌叢に関する研究
⇒健常人の腸管免疫と腸内細菌データベースを構築したこと、及び周南市並びに新潟県南魚沼市との連携

協定や、NPOや企業などとの共同研究を通じ、東京以外の地域差を検証する研究へと拡張させた社会的

意義の高い研究である。またテレビ放送や新聞、雑誌等でも大きく取り扱われ、

社会的な注目度も高い。

食事-マイクロバイオーム-疾患発症のメカニ
ズム解明を目指したデータベースと、自治体、
アカデミア、企業との共同研究体制を構築

B
M

I

菌A

本システムを用い、
BMIと逆相関する菌

を同定し、その効果を
動物モデルで検証中
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日本各地にお住まいの健康な約1,000名の生活習慣・健診情報
＋ 血液、DNA＋糞便（保存液、凍結）＋唾液（シナジー研究）

共生微生物

統合データベースの作成

メタボローム

免疫指標

サイトカイン、抗体、
代謝物など

情報科学を駆使し
た最先端解析

生理指標生活習慣

食事（＋BDHQによる
各栄養素摂取情報）、
睡眠、運動、服薬、病歴

健康診断データ（血液データ、
血圧、BMIなど）
身体活動（運動強度など）

 1 

 2 

 3 

東京（新宿区）東京（新宿区）

351名

プレボテラ型 バクテロ
イデス型

ルミノコッカス型ルミノコッカス型

 1 

 2 

山口県（周南市）山口県（周南市）

86名

プレボテラ型

バクテロイ
デス型

食生活と相関する腸内細菌叢
の地域特性を発見

共同研究数：18件



葛の花素材・健康食品原料・健康食品の成分分析

プエラリン

機能性成分 抽出液作製薬効成分 LC/MS法により測定

0 10 20 30 40 50
葛花5
葛花4
葛花3
葛花2
葛花1

健康食品原料3
健康食品原料2
健康食品原料1
海外健康食品4
海外健康食品3
海外健康食品2
海外健康食品1

健康食品2
健康食品1

機能性表示食品4
機能性表示食品3
機能性表示食品2
機能性表示食品1

0 25 50 75 100
葛花5
葛花4
葛花3
葛花2
葛花1

健康食品原料3
健康食品原料2
健康食品原料1
海外健康食品4
海外健康食品3
海外健康食品2
海外健康食品1

健康食品2
健康食品1

機能性表示食品4
機能性表示食品3
機能性表示食品2
機能性表示食品1

成分分析の結果

○ 葛の花由来イソフラボン類であ
るテクトリゲニン (機能性成分)
は機能性表示食品、国内健康食
品、原料の全てに検出された。

○プエラリン（薬効成分）は機能
性表示食品、国内健康食品、原
料、中国産市場流通素材（葛花
）にはいずれも検出されなかっ
たが、葛根を含む海外健康食品
から検出された。

テクトリゲニン含量
（mg/g）

プエラリン含量
（mg/g）

葛の花由来イソフラボン類

テクトリゲニン

海外の葛含有健康食品の
過剰摂取には注意が必要

シナジー研究事業：健康に関する機能性を表示した食品の品質評価に関する研究

植物由来の健康食品・健康機能表示食品の品質評価

健栄研 基盤研
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業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置

１．業務改善の取組に関する事項

（１）効果的かつ効率的な業務運営

（２）統合による新たな研究課題への取組のための措置

（３）業務運営の効率化に伴う経費節減

２．業務の電子化に関する事項

業務運営の効率化に関する事項業務運営の効率化に関する事項

Part 6Part 6
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①理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体制が構築され、有効に機能し
ているか。

②大学、民間企業等との共同研究、受託研究等の件数や規模はどの程度か。また、コンプ
ライアンス、倫理の保持等に向けた取組みが行われているか。

③中期計画のフォローアップを行い、進捗状況と整合していない項目については、対応策を
実施したか。

④統合による新たな研究課題への取り組みとして、テレビ会議システムを活用した定例研
究発表会を開催するなど、相互の研究について理解を深め、研究活性化のための場を設
けているか。
⑤国家公務員と比べて給与水準の高い法人について、厳格なチェックが行われているか。

⑥文書情報の電子化・データベース化、また、テレビ会議等の活用により、業務の効率化が
図られているか

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価評価
指標

運営会議の開催数（①）、評価委員会開催数（①）、共同研究等の契約数・金額（②）、所内
研修の開催数（②）、運営評議会等の開催件数（③）、定例研究発表会の開催件数（④）

モニタリ
ング
指標



１．業務改善の取組に関する事項

（１）効果的かつ効率的な業務運営
○各研究プロジェクトの研究の方向性が、組織目標に沿ったものとなっているか、社会的ニーズに合致しているか等につい
てこれまでの研究成果等を基に将来構想検討委員会等において議論し、各研究プロジェクトの継続等の必要性について検
討を行うとともに組織の見直しに関する議論を進めた。平成29年度においては医薬基盤研究所に「難治性疾患研究開発・
支援センター」及び「ワクチン・アジュバント研究センター」等を設置、国立健康・栄養研究所においては、6部2セン
ター体制から5部1センター体制へ移行した。

◯本研究所の運営に関する重要事項を協議する運営会議を設置するとともに、医薬基盤研究所及び国立健康・栄養研究所の
それぞれに研究所の運営管理を協議する幹部会を設置し、毎月一回（年12回）定例的に開催することで内部統制・ガバナ
ンスを強化するとともに、業務の適正化を図っている。

◯研究者等が一堂に会して研究者レベルで研究成果を発表する「所内研究発表会」、各プロジェクト当番制の「定例研究発
表会」を大阪においては5回（平成28年度実績：6回）、東京においては11回（平成28年度実績：11回）を開催する等、研
究所内の情報交換を進め、研究開発を推進していく上で必要となる技術、能力、人材、設備及び研究シーズの相互利用の
活性化を図った。なお、研究成果発表会においては、テレビ会議システムを活用することにより、大阪本所以外の支所か
らも参加している。

◯国立研究開発法人審議会（1回）、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所運営評議会（1回）、基盤的研究等外部
評価委員会（3回）等における対応時に行動計画と比較して進捗状況の確認を繰り返し実施し、リスク要因の特定や対処施
策を確認することに努めた。

◯研究を公募している機関や企業等のホームページ等を通じて各種競争的資金の情報を随時収集するとともに、適時所内研
究者に対して情報提供を行った。平成29年度の日本医療研究開発機構の委託費の採択は、代表研究者として17件約19.5億
円、分担研究者として32件約1.7億円であった。また、48件の特許出願を行い、6件の特許が成立した。

（２）統合による新たな研究課題への取組のための措置
◯会議等での意見交換や研究計画書の共同作成を経て、研究の基盤となる医薬基盤研究所と国立健康・栄養研究所の研究者
間の連携環境を構築し、前年度に引き続き、シナジー研究活動を継続して行った。

・医薬品と食品の相互作用に関する研究（医薬基盤研究所トキシコゲノミクス・インフォマティクスプロジェクトと国立健
康･栄養研究所食品保健機能研究部・情報センター）

・生活習慣病の新しい予防法に関する研究（医薬基盤研究所ワクチンマテリアルプロジェクトと国立健康･栄養研究所健康増
進研究部）

・健康に関する機能性を表示した食品の品質評価に関する研究（医薬基盤研究所薬用植物資源研究センターと国立健康･栄養
研究所食品保健機能研究部）
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（３）業務運営の効率化に伴う経費節減等
○随意契約の見直しに伴い一般競争入札の導入を進めた結果、経費節減に成功し、平成29年度において随意
契約を締結したものは真にやむを得ないもののみとなった。また、調達内容の見直しや調達方法、コスト
縮減、複数業者の参加についても、契約監視委員会からの意見を反映し、改善に取り組んだ。
◯入札・契約の適正な事務手続きについては、監事監査において重点項目として徹底的なチェックを受け、
また、会計監査人による財務諸表監査の枠内において監査を受けた。
◯事業費（当初予算計上されなかった業務分を除く）については、中長期目標期間の最終年度には、初年度
である平成27年度に比べて7％程度削減することを目指して取り組んでいる。
◯本研究所における給与水準については、国家公務員に準じた給与体系及び給与水準としており、特に高い
給与水準とはなっていない。本研究所の研究職員のラスパイレス指数（年齢勘案）は全国の国家公務員全
体の平均を下回っている（全国の国家公務員全体の平均を100とすると93.7）が、事務職員のラスパイレ
ス指数（年齢勘案）は113.6であり、国家公務員の水準を上回っている。
◯無駄な支出の削減等について、平成29年度の事務職員を対象とした人事評価において、各部門共通の目標
を設定するとともに、職員ごとにその目標達成に向けた具体的取組を実施するなど、組織的に取組む体制
としている。
○前年度に１者応札・１者応募となっていた案件は、公告期間のさらなる延長や履行期間の延長を行い、改
善に向けた取り組みを行った。
◯支出点検プロジェクトチームを組織運営し、業務経費に関する不適切な支出が行われていないか点検を
行った。

２．業務の電子化に関する事項
◯テレビ会議システムの使用について、本所（大阪府）、支所間（茨城県、北海道、大阪府、東京都）での
会議や打ち合わせでの積極的な活用を図った。また、適切なＩＣＴ環境の整備のために必要な情報の収集
に努めた。
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主な業務実績等



運営会議

各 種 実 務 委 員 会
・バイオセーフティ委員会
・組換えＤＮＡ実験委員会
・化学物質委員会
・動物実験委員会
・ＲＩ委員会 等

運営評議会

理 事 長
公正な判断

透明性の確保
トップ

マネジメント

・幹部職員で組織し、業務運営に
関する連絡調整

・年度計画の進捗管理 等

幹部会議

・研究プロジェクトリーダーの提案
審議

・幹部会等の決定事項の全職員
への通知 等

内部研究評価委員会

人事委員会

基盤的研究等

外部評価委員会
・基盤的研究分科会
・生物資源研究分科会
・健康・栄養研究分科会

利益相反委員会

開発振興業務

関連委員会

・成果管理委員会

各種内部委員会
外部有識者による
各種外部委員会

将来構想検討委員会

効率的

業務運営

・業務運営の戦略・将来構想につ
いての検討

医薬基盤・健康・栄養研究所における業務運営体制
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１．業務改善の取組に関する事項 （１）効果的かつ効率的な業務運営

支出点検プロジェクトチーム

研究倫理審査委員会

＊国立健康・栄養研究所においては、
幹部会議の中で実施

幹部研究職候補者選考委員会



１．業務改善の取組に関する事項 （２）統合による新たな研究課題への取組
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「所内研究発表会」
研究所の職員等が一堂に会して、各研究者レベルでの研

究成果を発表。

「研究成果発表会」

各研究プロジェクト等における研究成果・業務実績について
リーダーが発表。
「定例研究発表会」

各研究プロジェクト当番制による研究成果の発表。

研究者レベルでの研究発表 プロジェクトレベルでの研究発表

「内部評価委員会」
当該年度における各研究部門の研究成果等を内部委員が

評価。医薬基盤分科会及び健康・栄養分科会を設置。
「外部評価委員会」

当該年度における各研究部門の研究成果等を学識経験
者、製薬団体等で構成する委員が評価。基盤的研究分科
会、生物資源研究分科会及び健康・栄養分科会を設置。

「運営評議会」

研究機関、医薬品・医療機器団体、消費者、患者団体等に
より構成される委員によって、業務実績や決算等の業務運営
全般について提言。

研究所が自ら行う研究業務の評価

業務運営全般についての提言

業務計画の進捗や課題等を共有し、改善を検討

◯統合による新たな研究課題としての相互作用に係る研究の推進

○医薬品と食品の相互作用に関する研究
（医薬基盤研究所トキシコゲノミクス・インフォマティクスプロジェクトと国立健康･栄養研究所食品保健機能研究部・情報センター）
○生活習慣病の新しい予防法に関する研究
（医薬基盤研究所ワクチンマテリアルプロジェクトと国立健康･栄養研究所健康増進研究部）
○健康に関する機能性を表示した食品の品質評価に関する研究
（医薬基盤研究所薬用植物資源研究センターと国立健康･栄養研究所食品保健機能研究部）

医薬基盤研究所と国立健康・栄養研究所間での研究成果を積極的に共有
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給与水準＜平成２９年度実績＞
当研究所の研究職員及び事務職員の平均給与を、国家公務員を１００として比較すると、

対国家公務員（行政職（一）） 113.6

（研究職） 93.7

人件費の効率化

・定型的業務については、非常勤職員・派遣職
員等を活用し人件費を抑制

・非常勤職員等はラスパイレス指数の対象外
管理職の割合が高くなり、ラスパイレス指数
が上昇

ラスパイレス指数の変動が大
事務職員33人の少人数体制

・指数の算出根拠である法人給与等実態調査数は少数（20人）
・非常勤職員の活用により、管理職の割合が多くなる。
→人事異動にともなう対象者の変更による指数の変動が大

＊行政職俸給表（一）140,319人（「平成29年8月 国家公務員給与の概要」）

給与改正に準じた見直し
を引き続き実施、
適正な水準を維持

職員が受けている地域手当の支給割合が高いこと

職務の専門性（医学・薬学分野等）

・ 国家公務員と比較して高い学歴の職員が多い対国家公務員で
数値が上回る

要因
（事務職員）

☆国家公務員と同一の給与体系（適正な給与水準）
・事務職員は、国からの出向者であり、給与水準も国と同一の体系

・各職員への支給額は国に在籍していたときと基本的に同じ
・国の給与改正に連動した給与水準の見直しを実施
・法人独自の手当もなく、ラスパイレス指数が目指している目的は達成済

１．業務改善の取組に関する事項 （３）業務運営の効率化に伴う経費節減等



平成27年度予算を基準に一定割合（3.16%）を削減し各年度予算を策定。

一般管理費一般管理費

決算額は予算額に比べ98.6％となり1.4％減決算額は予算額に比べ98.6％となり1.4％減

数値目標 ： 27年度予算額にかかる一般管理費について33年度までに17.5％削減する。
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◎一般管理費（管理部門）における経費の節減
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予算額（百万円） 決算額（百万円） 削減目標



事 業 費事 業 費

平成27年度予算を基準に一定割合（1.21%）を削減し各年度予算を策定（新規要求を除く）。

決算額は予算額に比べ103.4％となり3.4％超過決算額は予算額に比べ103.4％となり3.4％超過

数値目標 ： 27年度予算額にかかる事業費（競争的資金を除く）について33年度までに７％削減する。
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◎効率的な事業運営による事業費の節減
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◯特許等の実績

テレビ会議システムの積極的活用
本部（大阪）、支所間（茨城、北海道、大阪、東京）で使用（支所同士の使用も可能）

・よりスムーズな動作環境で利便性が向上
・本部（大阪）、薬用植物資源研究センター（茨城、北海道）、霊長類医科学研究セン
ター（茨城）、健康・栄養研究所（東京）での各所間での会議等にも積極的に活用

特 許 → 出願48件、登録６件

論文発表 → 査読付論文掲載数 235報
うち、インパクトファクター２以上の論文：166報

学会発表 → 国際学会：119回
国内学会：479回

◎業務の電子化

平成29年度

区分 件数 金額（千円）
AMED委託研究（代表課題） 17 1,949,926

AMED委託研究（分担課題） 32 172,759

厚生労働科学研究費補助金 ８ 89,960

文部科学研究費補助金 93 271,390

共 同 研 究 111 388,006

受 託 研 究 31 713,970

奨 励 寄 附 金 14 35,874

◯AMED委託研究等の件数・金額

◎知的財産管理及び研究費等の獲得状況



予算、収支計画及び資金計画

短期借入額の限度額

不要財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画

剰余金の使途

財務に関する事項財務に関する事項

Part 7Part 7
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①短期借入金について、借り入れ理由や借入額等の状況は適切なものと認められるか。
②和歌山圃場については、適切な国庫納付の処理を行っているか。
③決算において剰余を生じた場合は、将来の投資に充てているか。

評価軸

主な業務実績等

◯不要財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画

薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山圃場については、平成23年度をもって廃止しており、土地
建物等を不要財産として現物による国庫納付手続きを平成29年4月28日に完了した。

◯剰余金

開発振興勘定の利益剰余金は、前中期目標期間繰越積立金399,943千円、積立金927,625千円及び当期
未処分利益697,998千円の合計2,025,566千円となった。

予算、収支計画及び資金計画に係る予算執行等の実績は、財務諸表のとおり。



（発生要因）

自己収入で購入した資産の期末評価額であり、会計処理上発生するもの

利 益 ＝ 当期に自己収入で購入の資産額 － 減価償却費（過年度購入分を含む）

希少疾病用医薬品等開発助成事業の企業の売上納付額から当該事業に係る経費を除いた額

会計基準の変更により、従来は残額が運営費交付金債務として残り、中長期計画終了時に収益化していたもの

が、毎期収益化するようになったもの。

（発生要因）

前年度未処分利益を厚生労働大臣の承認により積立金へ振替えるもの

→積立金については、次期中期目標期間における業務の財源として厚生労働大臣の承認を

受けた額を除いた残余の額について、中期目標期間終了後に国庫納付する

利益剰余金の発生要因

開発振興勘定開発振興勘定

２９年当期未処分利益 約6.98億円
（うち当期純利益 約5.3億円 前中期目標期間繰越積立金取崩額 約1.68億円）

２９年度決算に係る積立金見込額 約6.98億円

168



その他主務省令で定める業務運営に関する事項

（１）内部統制に関する事項

（２）人事及び研究環境の整備に関する事項

（３）コンプライアンス、研究不正への対応、倫理の保持等に関す
る事項

（４）外部有識者による評価の実施・反映に関する事項

（５）情報公開の促進に関する事項

（６）キュリティの確保に関する事項

（７）施設及び設備に関する事項

（８）積立金の処分に関する事項

（９）運営費交付金以外の収入の確保に関する事項

（１０）繰越欠損金の解消に関する事項

その他業務運営に関する事項その他業務運営に関する事項
Part ８Part ８
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①内部統制の強化に向けた取組みが行われているか。

②職員の資質や能力の向上を図るとともに職員の専門性や業務の継続性を確保するため、人事上の施策を適正に実施
しているか。
③コンプライアンス、倫理の保持等に向けた取組みが行われているか。

④幅広い分野の学識経験者との意見交換の場としての審議機関が設置・運営され、業務内容や運営体制への提言や改
策が業務の効率化、公正性、透明性の確保に役立てられているか。
⑤独立行政法人等情報公開法の趣旨に則り、適切かつ積極的に情報公開が行われているか。
⑥情報公開に迅速に対応できる体制が確実に整備されているか。

⑦事務室・研究室の入退室に係る管理体制が整備されているか。情報システムに係る情報セキュリティ確保に関する措置
がとられているか。

⑧業務の円滑な実施を図るため、既存の研究スペースを有効活用するとともに、将来の研究の発展と需要の長期的展望
に基づき、良好な研究環境を維持するため、老朽化対策を含め、施設、設備等の改修、更新、整備を計画的に実施してい
るか。
⑨施設、整備等の所内共有化を図ること等により、可能な限り施設、設備等を有効に活用しているか。
⑩和歌山圃場については、適切な国庫納付の処理を行っているか。

⑪旧医薬基盤研究所及び旧国立健康・栄養研究所の前中期目標期間繰越積立金は、前中期目標期間中に自己収入財
源で取得し、本研究所当中長期目標期間へ繰り越した有形固定資産の減価償却に要する費用に充当しているか。
⑫競争的研究資金、受託研究費、研究施設の外部利用促進などにより自己収入を獲得しているか。

⑬貸付金、未収金等の債権について、回収計画が策定されているか。回収計画が策定されていない場合、その理由の妥
当性についての検証が行われているか。
⑭回収計画の実施状況についての評価が行われているか。評価に際し、ⅰ）貸倒懸念債権・破産更生債権等の金額やその
貸付金等残高に占める割合が増加している場合、ⅱ）計画と実績に差がある場合の要因分析を行っているか。
⑮回収状況等を踏まえ回収計画の見直しの必要性等の検討が行われているか

評価軸

・具体的な取組事例に係る評価
評価
指標

運営評議会の開催件数
モニタリング

指標



その他主務省令で定める業務運営に関する事項

○本研究所の運営に関する重要事項を協議する運営会議を設置するとともに、医薬基盤研究所及び国立健康・栄養研究所のそれぞれに
研究所の運営管理を協議する幹部会議を設置し、毎月一回定例的に開催することで内部統制の拡充を図っている。

◯全職員を対象としたコンプライアンス研修を行うとともに、内部統制に係る自己診断調査を実施した。自己診断調査結果については、
運営会議及び幹部会議に報告し、情報共有するとともに結果に対する対応策等について検討した。

◯平成29年度においては、2つのセンターを設置した。

◯各研究分野について本研究所主催のセミナーを15回開催（平成28年度実績：15回）するとともに、彩都バイオサイエンスセミナー等
のセミナー（10回）（平成28年度実績：10回）に職員を参加させ、職員の資質や能力の向上を図った。また、各プロジェクト当番制
の「定例研究発表会」を大阪においては5回（平成28年度実績：6回）、東京においては11回（平成28年度実績：10回）それぞれ開
催した。

◯研究に従事する職員を対象に研究者倫理に関する研修を行い、研究の信頼性と公正性を確保するために制定した「研究者行動規範」
を中心に、研究業務を行うにあたって遵守すべき事項等について改めて周知した。

◯幅広い分野の有識者で構成する「医薬基盤・健康・栄養研究所研究所運営評議会」を平成29年11月に開催し、平成28年度の業務実績
及び決算について確認等いただくとともに、研究所の役割、5つの研究センターの現在の取組、今後の方向性等についてご意見をい
ただいた。

◯また、補正予算により創薬支援ネットワーク棟の増改築予算を獲得し、28年度中に基本設計を終了させ、30年3月12日に竣工した。

◯研究所を一般の住民に公開するとともにシンポジウムに参加すること等を通じて国民一般に分かりやすく広報を行った。

◯ＩＤカードによる入退室管理について、新任職員には要領を配布して取り扱いを周知徹底するとともに、警備室と連携して適正な運
用を図った。所内の情報セキュリティポリシーを見直す等の情報セキュリティ対策を推進した。

◯前中期目標期間に自己収入で取得した資産について、当中長期目標期間の減価償却費相当額等を収益に充当することができるのが前
中期目標期間繰越積立金であるが、厚生労働大臣より統合した独立行政法人健康・栄養研究所分を含めた1,099,363千円の繰越が承
認された。平成29年度は168,709千円を取崩し、期末残高は399,942,634千円となった

◯特例業務、承継事業(承継業務)の繰越欠損金については、繰越欠損金に関する計画に基づき繰越欠損金の解消を図っている。（Ａ．
医薬品等に関する事項３．医薬品等の開発振興（２）特例業務及び承継事業等）
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主な業務実績等

○国立健康・栄養研究所において、業務確認等を行っていた中で、Ｘ線骨密度装置の操作に関する法令違反が疑われる事例が発覚した。当該装置
の使用を速やかに禁止するとともに、外部の調査機関として第三者委員会を設置した。対象となる被験者に対して説明会を開催するとともに、
相談窓口を設け対応を行った。



相談・通報窓口（総務部総務課）

理事長
（最高責任者）

理事長
（最高責任者）

監事
定期監査
臨時監査

外部監査人
会計監査

コンプライアンス委員会
（委員会の任務）
•基本方針、計画及び体制の策定
•関係規程、マニュアル等の策定
•体制の構築及びその推進等

内部監査チーム

業務プロセスの確認
統一的な規程やマニュアル等の確認
業務運営全般についての監査

連 携

連
携 相談

指
示

指
示

コンプライアンス体制

報
告

報
告

◯内部統制に関する事項

コンプライアンス委員会及び関係者の連携によるコンプライアンス推進

・内部統制の自己診断調査を実施（対象：全職員）
・調査結果を運営会議及び幹部会議に報告し、課題の対応策について検討
・ハラスメント防止に関する研修を実

コンプライアンスの強化に関する取組

連携

指導・助
言

172

法人内においてコンプライアンス体制を構築
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・国内外の専門家を講師とするセミナーの開催（平成29年度 15回）

・所内各プロジェクトの当番制による「定例研究発表会」の開催

（平成29年度 基盤研：５回 健栄研：11回）

・他機関開催のセミナーへの参加（平成29年度 10回）

・組換ＤＮＡ実験従事者、病原体取扱実験従事者等への専門的総合教育訓練を実施

・デザイン思考に関するワークショップ形式の研修を所内の女性研究者等の育成を目的として実施

・ハラスメント防止研修、アンガーマネジメント研修を実施

・担当事務職員の知識習得の促進（知的財産権等）

・ 所内の情報交換を進めるとともに、研究所職員間の連携を促進

・平成28年度の業績評価を踏まえ、平成29年度賞与において反映

・クロスアポイントメント協定を大学と締結（相互型１名）

・職員の専門性や業務の継続性を確保し適正な人事配置を実施

研修の実施等研修の実施等

所内研究発表会及び研究成果発表会所内研究発表会及び研究成果発表会

人事評価制度の実施人事評価制度の実施

適正な人事配置適正な人事配置

◯人事及び研究環境の整備に関する事項

クロスアポイントメント制度の導入クロスアポイントメント制度の導入



※平成３０年３月３１日現在

国立健康・栄養研究所

理事（１）

監事（２）

総務部

戦略企画部

生物資源・創薬支援
研究領域

薬用植物資源研究センター

霊長類医科学研究センター

医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

難治性疾患研究開発・支援センター

開発振興部

理事長
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理事長特任補佐

研究テーマの絞り込み等

最先端の研究開発に必要な環境整備

研究テーマの絞り込み等

最先端の研究開発に必要な環境整備

医薬基盤研究所

政策・倫理研究室

ワクチン・アジュバント研究センター

最先端創薬
プラットフォーム研究領域

創薬デザイン研究センター

医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

身体活動研究部

臨床栄養研究部

栄養代謝研究部

栄養疫学・食育研究部

食品保健機能研究部

国際栄養情報センター

フロンティア
研究領域

中長期計画の
重点研究領域

栄養・身体活動政策研究領域

食品保健機能研究領域

国際栄養情報研究領域
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①コンプライアンス・マニュアル
○職員が遵守すべきコンプラインスの管理手順及び行動
原則をまとめたマニュアル
・倫理の保持、セクハラ・パワハラの防止、個人情報保
護、情報セキュリティ、利益相反、研究不正行為・研究
費不正行為の禁止 など

②役職員行動規範
○業務遂行にあたり遵守すべき事項
・全体的事項：社会的信頼の確保、法令等の遵守、説明
責任、効率性かつ透明性の高い業務運営
・その他：倫理規程、兼業規程の遵守、利益相反行為の
禁止、株式取引、情報管理 など

③研究者行動規範
○研究者が研究業務を遂行する上で求められる事項
・実験データの収集、利用及び管理、個人情報の保護
・研究成果の発表、研究費の申請、研究費の取扱 など

研究所
の目的
行動規範
（役職員／研究

者）

コンプライアンス・
マニュアル

関係法令、諸規定、
業務方法書

コンプライアンス・倫理を、本研究所が国立研究開発法人として発展していくための必要な責務

として、組織のみならず、個人レベルでも確実に取組むためのマニュアル・行動規範を制定

「パワー・ハラスメントの防止に関する規程」
を整備

○幹部会、リーダー連絡会における議論を踏まえた
マニュアル等の制定により、所内で徹底を図る

○日頃からの顔の見える関係によるガバナンスの確保

◯コンプライアンス、研究不正への対応、倫理保持に関する事項
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・「厚生労働分野の研究活動における不正競争行為への対応等に関するガイドライン」

（厚生労働省）に基づく体制の整備・強化

・「研究機関における公的研究費の管理・監査に関するガイドライン」（文部科学省）

に基づく体制の整備・強化

・「パワーハラスメントの防止に関する規程」（平成24年制定）に基づく体制の確保

・ハラスメント防止に関する研修、アンガーマネジメントに関する研修を実施

研究活動の不正行為（論文の捏造、改ざん等）への対応研究活動の不正行為（論文の捏造、改ざん等）への対応

研究者倫理統括者の設置
研究不正行為に係る申し立て手続き
調査委員会の設置
調査結果の公表 など

公的研究費の不正使用等の防止公的研究費の不正使用等の防止

最高管理責任者・総括責任者の体制整備
行動規範・不正防止計画の策定
通報窓口の設置 など

関係内部規程により
体制の整備・強化を実施

関係内部規程により
体制の整備・強化を実施

コンプライアンス等の遵守コンプライアンス等の遵守



運営評議会

基盤的研究等外部評価委員会

役割：医薬基盤研究所の業務運営全般について審議
委員：研究機関、医薬品・医療機器団体、消費者、患者団体等

役割：基盤的研究、生物資源研究、健康栄養研究の外部評価
委員：学識経験者、製薬団体等

成果管理委員会

研究所が自ら行う研究業務の評価

開発振興業務における公募研究の評価

（資金配分機関としての評価）

研究所の業務運営全般についての提言

基盤的研究分科会 生物資源研究分科会

より専門性の高い評価を実施する体制の整備

役割：承継業務及び特例業務における評価及び助言
委員：学識経験者

中長期計画の
重点研究領域

薬用植物資源研究センター

霊長類医科学研究センター

難治性疾患研究開発・支援センター

ワクチン・アジュバント研究センター

医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

創薬デザイン研究センター

◯外部有識者による評価の実施・反映に関する事項

医薬基盤研究所

国立健康・栄養研究所

健康・栄養研究分科会
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医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

最先端創薬プラットフォーム
研究領域

生物資源・創薬支援
研究領域

医薬基盤研究所
国立健康・栄養研究所

フロンティア研究領域

医薬基盤研究所長直轄プロジェクト

身体活動研究部

臨床栄養研究部

栄養代謝研究部

・研究費
の追加交付

・プロジェクト
の必要性検討

栄養・身体活動政策研究領域 栄養疫学・食育研究部

食品保健機能研究領域 食品保健機能研究部

国際栄養情報研究領域 国際栄養情報センター
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来場者数の経緯
・平成２６年度 １，３９１名
・平成２７年度 １，０７０名
・平成２８年度 １，１２０名
・平成２９年度 １，２７５名

◯情報公開の促進に関する事項（一般公開・講演会の開催等）

○大阪本所一般公開

○各種学術フォーラム・シンポジウムの開催

○施設見学・視察等の受入
各国政府、自治体、大学、中学・高校、企業など

各方面からの視察・見学を積極的に受け入れ、
当研究所の事業のＰＲに努めた。

○つくば薬用植物資源研究センター一般公開
→２３６名が来場（平成２８年度：２０９名）

来場者の人気が高い参加型企画は１４企画

彩都地域周辺住民（茨木市・箕面市）の来場者
・平成２６年度 ８８％
・平成２７年度 ８２％
・平成２８年度 ８６％
・平成２９年度 ７７％

（アンケート結果より）

細胞（さいぼう）の中をのぞ
いてみよう！

主な参加型企画地域密着型イベントとしての定着

○種子島薬用植物資源研究センター一般公開
→９４名が来場（平成２８年度：５７名）

ぷよぷよをつくって
みよう！！

近年１，０００名
以上が来場

７～８割が、彩
都周辺地域居住

彩都地区のイベントとして定着
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各イベントの印象度「よい」が９９％
（アンケート結果より）

○一般向け公開セミナー（国立健康・栄養研究所）
テーマは「健康は腸内細菌とともに守る」

→４６８名が来場（平成２８年度：３７２名）

○オープンハウス（国立健康・栄養研究所）
体験企画やポスター展示による健栄研の所内公開

→３７９名が来場（平成２８年度：１７９名）



①IDカードによる入退室管理システムの運用
・IDカードによる入退室管理を周知徹底し、また、高度なセキュリティを必要とする
RI区域及びES細胞室については入退出者を限定するなど管理の強化を図った。

・監視カメラ30台による所内への出入り等の監視。
②所内共用LANシステムの活用と情報セキュリティの維持

情報セキュリティ対策
侵入検知システム:所外からの標的型攻撃・不正アクセスの防止
スパムメール対策：個人情報漏えいの防止
情報セキュリティポリシーを見直し

◯セキュリティに関する事項

①和歌山圃場の国庫納付

薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山圃場については、平成23年度をもって廃
止しており、土地建物等を不要財産として現物で国庫納付するため、近畿財務局と協議
を進め、平成29年4月28日付で国庫納付を完了した。

◯施設及び設備に関する事項
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件数 金額（千円） 件数 金額（千円）

13 133,722 8 89,960

うち主任研究者分 6 127,372 4 85,010

0 0 0 0

うち主任研究者分 0 0 0 0

87 195,526 93 271,390

うち主任研究者分 59 178,574 62 257,383

49 1,599,046 49 2,122,685

うち主任研究者分 24 1,431,807 17 1,949,926

71 246,220 111 388,006

17 94,646 31 713,970

8 35,782 14 35,874

平成29年度

3,621,885

ＡＭＥＤ委託費

2,304,942

文部科学研究費補助金

共同研究費

合     計

その他受託研究費

厚生労働科学研究費委託費

平成28年度（参考）

厚生労働科学研究費補助金

区分

奨励寄付金

競争的研究資金、受託研究費、共同研究費等の獲得状況は、以下のとおり

◯ＡＭＥＤ委託費や、受託研究件数が増加したこともあり、全体では前年度と比較して約１３億円の増加となった。
○厚生労働科学研究費補助金及び文部科学研究費補助金については外部研究資金として取り扱っていない。

ただし、間接経費については財務諸表で管理し、外部研究資金として取り扱っている。
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◯運営費交付金以外の収入の確保に関する事項


