
開始 終了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

1

社会構造の変化
を反映し医療・介
護分野の施策立
案に効果的に活
用し得る国際統
計分類の開発に
関する研究

29 R1

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

今村　知明

 本研究において実施したICD-11
に関するわが国の意見集約と発
信、国際動向の共有などを通じ、
わが国に適したICD-11構築に大
きく貢献した。また、本研究で実施
したICD-10と11の比較分析、ICD
のV章とICFの分析、ICFのわが国
における実用化検討などを通じて
得られた知見の集積と発信に加
え、ICD-11日本語化作業を本研
究班が中心となって実施し、既存
の疾病分類との統合について検
討することで、わが国における
ICD-11導入とICF実用化に向けて
大きく貢献した。

特記事項なし。 特記事項なし。 特記事項なし。 特記事項なし。 4 7 19 3 34 22 0 0 0 0

2

診断群分類を用
いた急性期等の
入院医療の評価
とデータベース
利活用に関する
研究

30 R1

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

伏見　清秀

DPCデータの第三者提供とDPC
データの利活用の促進に関して
は、個人情報保護等の観点から
のセキュアなデータのあり方の基
本的な考え方を示すと共に、それ
らの制約条件の下での様々な形
でのDPCデータの利活用手法を
開発し、臨床指標等の医療の質
の開発手法や、臨床疫学研究へ
の多様な応用手法を明らかとし
た。

DPCデータを用いた医療の質評
価手法を開発するとともに臨床疫
学研究の手法も示し、我が国の医
療の質の向上、臨床疫学の発展
に寄与することが期待された。

令和2年度以降の診療報酬改定、
DPC制度改定に寄与することが
期待される研究成果をあげた。

地域医療構想策定等地域医療の
評価に適用できる様々な分析手
法を報告した。

DPC参加病院向けのセミナーにお
いて、制度に関する基礎知識や
適正な病院運営に関する知識を
広めることができた。

10 59 0 0 5 5 0 0 0 0

3

大規模データを
用いた漢方製剤
のアウトカム評
価および費用分
析に関する研究

R1 R1

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

康永　秀生

本研究は大規模医療データベー
スを用いて、漢方製剤のアウトカ
ム評価及び費用分析、および漢
方製剤に関する医療現場におけ
るプラクティス・パターン分析を
行った。

既存の大規模データベースである
DPCデータベースおよびJMDC
Claims Databaseを用いて、本年
度は、 (i) 薬剤性肺障害の発症リ
スク、(ii)カルボプラチン併用タキ
サン系抗癌剤の末梢神経障害に
対する牛車腎気丸の効果と医療
費について分析、(iii)外来におけ
る漢方製剤処方の網羅的な分
析、(iv)インフルエンザに対する漢
方製剤、(v)妊婦の便秘に対する
漢方製剤、(vi) 慢性呼吸器肺疾
患を有する入院患者に対する漢
方製剤、について分析を実施し
た。

なし

大規模データベース研究という新
たな手法を用いて漢方製剤のエ
ビデンスの確立に貢献するととも
に、入院医療等で用いられる漢方
製剤の有効性や費用を明らかに
することにより、日常臨床におけ
る漢方製剤の役割やその位置づ
けを明確にできた。

特記事項なし 0 1 2 0 0 0 0 0 0 0

その他行政的観点からの成果 その他のインパクト

原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

平成31年度／令和元年度終了の研究課題の集計

学会発表
（件数）

特許（件
数）

出典：国立保健医療科学院　厚生労働科学研究成果データベースより（令和２年１１月６日集計）

Ｎｏ． 研究課題名

年度

研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）
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Ｎｏ． 研究課題名
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研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）

4

機械学習を活用
した診療情報の
体系的な把握・
分析に基づく、疾
患との新たな関
連性を発見する
ための研究

29 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

金谷　泰宏

今日、画像を機械学習させ、病変
の有無や質的診断を補助する人
工知能システムの開発が進めら
れている。一方で、症例に関する
家族歴、身体所見、検査所見、画
像所見等を機械学習させることで
診断を導く人工知能プログラムの
開発は少ない。とりわけ、診断精
度を高めるためには信頼に足る
症例情報（教師データ）を一定数
確保する必要があるとされている
（IMIA Yearbook of Medical
Informatics 2019）。

診断に苦慮する症例に対して鑑
別すべき疾患である可能性を確
率値で示すことが可能となる。とり
わけ、神経難病においては病勢
の進行に伴い表現型が変化する
ことが指摘されているが、この変
化についても確率値により客観的
に予後の変化を捉えることができ
る。過去の病歴を機械学習させる
ことで、初診時の病態に応じて、
投薬内容により将来的にいかなる
合併症が発生するか、そのリスク
率を予測することが可能となる。
我が国の専門医による教師デー
タを用いることができることから、
実装に伴い、常に最新のデータに
更新できる利点がある。

該当なし 該当なし

2019年11月にイスラエルで開催さ
れたThe 14th Meeting of the
International Conference on Rare
Diseases and Orphan Drugsにお
いて優秀ポスター賞を受賞した。

13 30 3 0 0 7 0 0 0 0

5

電子カルテと連
携する音声認識
システムのニー
ズ把握及び音声
認識システムに
用いられる医療
用語辞書の編纂
に関する研究

29 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

野田　和敬

音声認識技術に関する医療現場
におけるニーズを明らかにした。
成果は日本医療情報学会学術大
会で口頭演題に採択され、発表し
た。また、医療面接の音声自動テ
キスト化の精度向上には実発話
データが重要であるが，カルテ記
載のような音声による文章入力で
は記載対象のテキストデータでも
代用あるいは補完として有用であ
ることが示唆された。

音声コマンドによる時間短縮効果
が実証され、診療業務の効率化
に寄与できることがわかった。身
体所見記載が音声入力によって
リアルタイムに行える可能性が示
され、医師や看護師の記録業務
において負担軽減にも寄与できる
可能性がある。また、同じく記録
業務の負担軽減として診療支援
ツールとなる医療面接の音声自
動テキスト化では、実用化までに
はその精度向上が必要だが、そ
のためには実発話データの集積
が重要であることを示した。

主要電子カルテベンダーの代表
者で構成される意見交換会（平成
31年2月7日　於：厚生労働省内会
議室）を開催し、本研究で得た臨
床現場でのニーズ調査結果につ
いて共有し、今後の音声認識技
術導入の方向性について議論し
た。また、主要電子カルテベン
ダー各社から電子カルテ機能に
ついて情報収集し、標準呼称案の
作成を行った。

電子カルテ機能や記録内容の標
準化は音声認識技術の導入にお
いても重要な課題であることを示
した。

本研究で得た辞書、言語モデル、
音響モデル、音声認識エンジン等
をホームページ上で無償提供す
る予定である。

0 0 2 0 2 0 0 0 0 0

6

小児領域の医薬
品の適正使用推
進のための人工
知能を用いた医
療情報データ
ベースの利活用
に関する研究

29 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

栗山　猛

 医療情報データベース（小児DB）
に蓄積されている実勢データを基
に様々な側面からの検証が実現
できた。その結果、小児DBを用い
て小児での医薬品使用実態につ
いては、把握できることが可能で
あることが実証できたが、現時点
ではより詳細な情報（患者背景
（状態）や合併症の重症度など）
が得られないことから直ちに小児
DBにて個別の有害事象評価を実
施するのは困難である。今後、小
児DBに蓄積されているデータの
検証と多くの抽出・解析を実施し
ていくことで医療情報の活用が成
せると考える。

　小児DBが「有害事象データベー
ス」として活用されること並びに添
付文書改訂などに向けたエビデン
スデータとして利用できるインフラ
が整備され、小児での医薬品の
適正使用推進及び迅速な安全対
策を施すことが可能になると考え
る。また、小児での個別評価が可
能となるよう小児DBに蓄積されて
いるデータについて、人工知能技
術を活用し、対象とする薬剤の使
用頻度、使用実績並びに当該薬
剤を使用した際の検査値異常な
どから個々の患者における安全
性の判定（危険予測など）が可能
となることも期待できる。

該当なし

　小児DBに蓄積されている実勢
データを活用し小児での医薬品適
正使用の推進、安全対策の向上
を目指すことで保健医療、福祉、
生活衛生等に関し行政施策の科
学的な推進の一翼を担うことが期
待できる。また、小児DBに蓄積さ
れたデータを用いて特定の領域
に係わらない悉皆性のある「疾患
レジストリー」として利活用するこ
とも可能であり小児での医薬品開
発推進に貢献できることが期待で
きる。

　小児DBの活用事例として、医薬
品・医療機器等安全性情報
No.370（令和2（2020）年2月）「（そ
の1）～小児医療情報収集システ
ムの整備とシステムを活用した使
用実態調査例」及び同No.371（令
和2（2020）年3月）「（その2）小児
医療情報収集システムを活用した
有害事象の評価と今後の利活用
に向けた取り組み」として、それぞ
れ掲載されている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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7

介護施設入居高
齢者等の疾病の
早期発見・重症
化予防をAIを活
用して行う実証
研究

29 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

今中　雄一

整備･拡充した多源的大規模デー
タ（生体センサー、医療・介護レセ
プト、介護カルテ、調査票調査）に
基づきAI技術を活用し多側面から
高度解析を行い、要介護高齢者
の悪化予測のモデル構築を行っ
た。即ち、生体センサーデータか
ら高齢者の睡眠等生活パターンを
把握し悪化予測をモデル化し、レ
セプトデータから中長期予後予
測、介護カルテ・データからインシ
デント発生の短期予測の基盤を
作り、「地域」と「施設」の要介護者
QOLを可視化し、介護職員の組織
文化の計測とそれらの関連を含
む構造的な関係を見出した。

介護カルテ・データを活用し、要介
護高齢者の入院イベントの予測、
睡眠状態から起床後の転倒など
のインシデント（悪化イベント）の
予測モデルなどを開発した。介護
側の組織文化と要介護者の生活
機能・QOLとの関係も見出した。こ
れらの予測ツールにより、またこ
れらを組み合わせてさらに予測精
度を上げ、臨床現場でハイリスク
状態を事前に検出し、早期介入が
できる。即ち、この予後予測基盤
により、介護施設入居高齢者等の
状態悪化リスクの早期発見、重症
化予防、QOL向上に役立たせるこ
とができる。

介護レセプトを用いて悪化の予測
因子群を明らかにしたことにより、
リスクで調整したアウトカム指標、
即ち、地域地域の介護システムの
質を表す指標を示すことができる
ようになる。また同様に介護レセ
プトを用いて介護費の予測因子群
を明らかにすることにより、リスク
で調整した費用アウトカム指標、
即ち、地域地域の介護システムの
費用・効率性を表す指標を示すこ
とができるようになる。これらの成
果により、全国各地の介護の質・
効率の重要側面を定量的に比較
することが現実的に可能となっ
た。

〇開発した認知症の発症予測モ
デルは「兵庫県版認知症チェック
シート」（認知症リスク評価スコア
つき）として公開されている。
（https://web.pref.hyogo.lg.jp/kf29
/25nintisyousi-to.html）〇介護保
険の自己負担増により、介護費が
減り医療費が増え、合計は増える
パラドックスを実証。今後の費用
負担政策に資する知見となる。〇
介護保険情報によりリスク調整ア
ウトカム算出を可能とし、全国各
地の介護の質・効率の重要側面
の定量化方法の開発に成功し
た。

当研究成果をもとに公開シンポジ
ウム「高齢者と介護をめぐるトラブ
ルとリスク」を開催（2020年1月17
日14:00～18:15京大医学部構
内）。介護施設、老人ホームに加
えサ高住など住まいのあり方も多
様化し、フレイルの高齢者は、身
体と認知の機能低下に伴い、悪
化イベントやトラブルを生じるリス
クが高い。QOL計測･悪化予測の
当研究成果、現場の取組み、法・
制度的課題など包括的視点から
専門的意見を交換し、要介護者
の悪化予測とリスクマネジメントに
ついて臨床現場と制度の視点で
議論した。

2 7 0 0 10 1 0 0 2 1

8

AI遠隔健康モニ
タリングシステム
「まいにち安診
ネット」を用いて
介護施設等に入
居する高齢者等
の疾病の早期発
見・重症化予防
を行う実証研究

29 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

前田　俊輔

日本医師会を中心とした有識者
会議「在宅医療と介護における
COVID-19 対応の課題と解決策、
提言タスクフォース」の「中間報告
書」にて在宅患者の発熱に関し
て、37.5℃の絶対値基準ではなく
個々人の基準域の考え方（正規
分布中央値より 2σ＋ 0.5℃）が
示された。この参考文献として当
該研究によって執筆された論文が
引用された。この手法をAPI化した
のが本提案であり、医療分野の
認知が進んだ。また『安診ネット』
の臨床活用に関し、日本慢性期
医療協会・日本在宅医療連合会・
日本在宅救急医学会で発表を
行った。

今年3月に厚生労働科学研究が
終了し、スコアリングに対し、施設
入居者の肺炎の入院に対し、感
度（66.1％）・特異度（93.1％）の良
好な結果を出し、個人ごとのバイ
タルから算出されたスコアが医療
介入の判定への参考となる可能
性が示された。また本システム利
用施設の75歳以上の肺炎入院患
者の入院期間が、全国平均の
データより短いことから、重症化
予防に対してもバイタルスコアリン
グによる健康管理が影響している
可能性を示唆した。

特記事項無し

九州厚生局からの依頼があり、令
和1年度厚生労働省老健事業の
指定機器に本技術を用いた『安診
ネット在宅医療版』が選出された。
2020年3月に事業が終了し、NTT
データ経営研究所より報告がなさ
れた。懸念されていたバイタル測
定の継続率は、家族の支援も有り
90％の継続が確認された。また当
時の根本厚生労働大臣に、2019
年6月に当該研究の途中経過を
含め、指定機器である『安診ネッ
ト』の原理やテーラーメイドの異常
値検知などを直接説明し、「今後
このような取り組みが必要」との
評価を受けた。

特許第6551959号「ソフトウェア、
健康状態判定装置及び健康状態
判定方法」は2019年7月12日に登
録されている。また。日経BP出版
の『日経ヘルスケア』2020年1月
号、及び『ヘルスケアビジネス最
前線』では当該研究の協力機関
である医療法人芙蓉会における
バイタルスコアリングの運用実例
が紹介された。また日経BPの『世
界を変える１００の技術』日経BP
総研の『世界を変える１００のブ
ルーオーシャン』にも本技術が記
載された。

1 0 0 0 3 0 1 1 0 0

9

ICTを活用した医
師に対する支援
方策の策定のた
めの研究

30 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

上家　和子
日本遠隔医療学会等へ発表済み
であるが、今後さらに精査して刊
行を予定している。

D to Dの地域医療支援方策を中
心に東京都医師会をはじめ各地
の医師会に紹介している。

日本医師会「オンライン診療研
修・調査事業」(厚生労働省委託)
を通じて、オンライン診療の適切
な実施に関する指針(厚生労働省
2020年3月)の習得にかかる教材
に使用された。

D to Dの地域医療支援方策を中
心に新潟県南魚沼市ほか各地の
自治体に紹介し、検討会等での
資料とされている。

オンライン診療研究会にて紹介。 0 0 0 0 3 0 0 0 1 3

10

認知症に関与す
るマイクロバイ
オーム・バイオ
マーカー解析

R1 R1

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

山本　万里

認知症と深く関わっている血中ア
ミロイドβは、血清尿素窒素、血
清ミネラル、遺伝子型のApoE E4
型との強い関係が認められ、アミ
ロイドβとゲノムワイド関連解析
（GWAS）の量的形質解析から、関
連が予想される3カ所の候補
SNPsを見いだした。また、認知症
と関連の深い口腔内マイクロバイ
オームを見いだした。これらの成
果は、新規な認知症/軽度認知障
害早期発見・評価マーカー開発に
つながると期待される。

認知症/軽度認知障害の早期発
見につながる成果であり、認知症
予防対策に活用できると期待され
る。

特になし 特になし 特になし 0 3 0 0 1 0 0 0 0 0

3
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11

東アジア・
ASEAN諸国にお
けるUHCに資す
る人口統計シス
テムの整備・改
善に関する総合
的研究

30 R1

地球規模
保健課題
解決推進
のための
行政施策
に関する研
究

鈴木　透

国立社会保障・人口問題研究所
機関誌『人口問題研究』における
特集に加え、日本語・英語・中国
語等で多様な媒体に執筆した。今
後も引き続き成果を発表する予
定。

特になし。 特になし。 特になし。

国内学会報告に加え、アメリカ人
口学会、アジア人口学会、韓国人
口学会等の国外の学会や各種
フォーラム、国外研究機関との共
同セミナーでも成果を報告した。

13 6 0 0 10 17 0 0 0 0

12

看護師と看護補
助者の協働の推
進に向けた実態
調査研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

坂本　すが

本研究では、量的調査と質的調
査を組み合わせることにより、看
護師と看護補助者の協働につい
て包括的に把握することができ
た。全国調査の有効回答率は、管
理者15%、補助者16%と低かった
が、どちらも全都道府県からの回
答を得ることができ、地域的には
網羅することができていた。量的
調査では、病床規模別の課題な
どを明らかにすることができ、ま
た、質的調査結果から得られた良
好実践例から、協働の推進に向
けた方向性を提示することができ

本研究では、全国病院を対象とし
た量的調査と看護管理者・人事関
係者・看護補助者・看護師からの
ヒアリングにより、看護補助者の
確保および活用の課題と方策に
ついて病院管理的視点で明らか
にした。看護管理者が看護師と看
護補助者の協働に向けた効果的
なマネジメントを推進し、病院とし
て現実的な採用戦略・人材育成・
定着対策を進める上での基礎的
な資料となる。

特になし

第431回中央社会保険医療協議
会（令和元年11月8日）における資
料：個別事項（その７）（医療従事
者の働き&#12101;③）で取り上げ
られ、チーム医療推進における看
護職員の負担軽減の検討が行わ
れた。

業界紙メディファックス（「看護補
助者の実態把握で初の全国調
査、業務内容把握へ」2019年10月
4日、8120号）に、研究の概要等に
ついて掲載された。

0 0 0 0 10 0 0 0 0 0

13

歯科医師の勤務
状況とナショナル
データベースに
基づく歯科医療
提供状況調査研
究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

三浦　宏子

歯科診療所の歯科医師につい
て、勤務時間分析、医師・歯科医
師・薬剤師調査による分析、レセ
プト情報による分析といった異な
るアプローチ方法を用いて、これ
まで報告例がほとんどなかった性
別・年齢階級別の歯科診療所の
歯科医師の仕事率、勤務時間の
地域差、歯科医師数の地域分
布、歯科診療レセプトの地域特性
について可視化を図ることができ
た。今回、初めて報告される知見
も多く、学術的にも有用性が高い
と考えられる。

歯科医療提供体制の地域差分析
を行うことにより、各地域で必要と
されている地域歯科医療が十分
に供給されているかどうかを検討
するうえでの基礎資料を提示する
ことができた。

歯科医師の供給量分析に寄与す
る性別・年齢別の仕事率を算出で
きたことは、今後の歯科医療提供
のあり方を検討するうえで大きく
役立つと考えられる。また、市町
村レベルでの歯科医師数につい
ても、ジニ係数を算出することによ
り、その状況を可視化することが
できた。これらの知見は、地域に
おける歯科保健医療計画立案に
大きく寄与するものと考えられる。

これまで歯科医療提供状況の地
域差を検討した知見は、殆ど報告
されておらず、施策立案の基礎資
料が大きく不足している状況に
あった。本研究で得られた知見
は、今後の歯科医療提供体制の
改善を図るうえでの基礎資料とな
りうるものと考える。今後、地域歯
科医療を取り扱う「歯科医師の資
質向上等に関する検討会」等の
関連する審議会で活用されること
が予定されている。

歯科医師向け情報サイトであるホ
ワイトクロスに、歯科医師の勤務
時間に関する研究についての紹
介記事が掲載された。

0 0 0 0 5 0 0 0 1 0

14

ワクチン接種後
の有害事象報告
の収集・評価の
新たな基盤整備
のための研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

多屋　馨子

予防接種後副反応疑い報告とし
て届けられた急性散在性脳脊髄
炎（ADEM）及びギラン・バレ症候
群（GBS）について、これまでは情
報不足のため、評価困難例が多く
報告されていたが、本研究班で作
成した日本版調査票は、世界的
に使用されているBrighton
Collaborationが作成したブライトン
分類に基づいており、今後この調
査票が使われることで、予防接種
後のADEM,GBSについて詳細な
検討が可能となることが期待され
る。

ADEMやGBSは、死亡や後遺症と
いった重大な転帰につながること
も多く、公衆衛生的な観点からも
発生状況の把握、適切な評価が
重要である。欧米におけるガイド
ラインや、ワクチンの安全性評価
の国際的な枠組みであるBrighton
Collaborationの成果物、及び診断
基準を参考に日本版の予防接種
後ADEM,GBS調査票を作成した。
ワクチン接種と乳幼児の突然死に
関して、論文レビューを行うととも
に、国内で症例対照研究を行い、
これまでに突然死と関連があると
報告された項目ならびに予防接
種について検討した。

Brighton Collaborationが作成した
ブライトン分類に基づいて、日本
版のADEM,GBS調査票を作成し、
さらに臨床医の入力省力化と、報
告後の集計・解析に資するため
に、電子媒体による調査票を現在
使用されている副反応アプリに付
加した。これらは2020年5月20日
に持ち回り審議で開催された厚生
科学審議会予防接種・ワクチン分
科会副反応検討部会・薬事・食品
衛生審議会薬事分科会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会
（合同開催）で審議された。

本研究班で作成したADEM,GBS
調査票は2020年5月20日に持ち
回り審議で開催された厚生科学
審議会予防接種・ワクチン分科会
副反応検討部会・薬事・食品衛生
審議会薬事分科会医薬品等安全
対策部会安全対策調査会（合同
開催）で審議された。海外の予防
接種後副反応サーベイランス制
度について調査したところ、シグ
ナル探知の制度は日本にも存在
するが、因果関係を検討するため
のしくみの導入が期待される。

特になし 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0

4
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15

総括製造販売責
任者の選任に関
する例外規定を
定めるための研
究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

亀井　美和
子

医薬品製造販売業者を対象とし
たアンケート調査及びインタ
ビュー調査の結果から、総括製造
販売責任者（総責）がその責務を
適正に果たしうる環境の改善が認
められたが、総責と役員の考えに
は相違点もみられた。総責に求め
る資質等は企業特性等で差異が
みられたが、総責たる薬剤師を社
内で育成する体制を有する企業
は少なく、例外規定を設けると同
時に、能力と経験を有する薬剤師
を総責に置くための体制が企業
側に求められると考えられた。

該当しない。 該当しない。
本研究の成果は、今後、行政施
策に反映される予定である。

医薬品医療機器等法改正に対す
る医薬品製造販売業者の関心は
高く、令和元年度に開催されたレ
ギュラトリーサイエンスエキスパー
ト研修会および日本薬剤師会製
薬薬剤師部会研修会にけるテー
マとして、企業ガバナンスと三役
体制が掲げられた。後者（令和2
年3月4日日本薬剤師会製薬薬剤
師部会研修会）においては、本研
究の成果の一部を配布資料にて
発表した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

16

国際動向分析に
よる、我が国の
がん研究・医療
における全ゲノ
ム解析等の基盤
整備および運用
を提言するため
の研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

鈴木　達也

全ゲノム解析技術を用いた研究
開発基盤の整備されることによ
り、ゲノム情報等の大規模解析に
基づく、先駆的な研究成果の創出
や革新的医薬品等の開発等が進
むことが期待される。本研究は、
全ゲノム解析技術の国内外の動
向を分析し、我が国の全ゲノム解
析等の基盤整備および運用に資
する提言をおこなった。

本研究では、全ゲノム解析技術を
用いたゲノム医療の実装ととも
に、全ゲノム情報等の利活用に関
する提言をおこなった。全ゲノム
解析技術の医療実装は、治療方
針の決定等、診療における有用
性に加え、研究開発のリソースと
して利活用されることによって、革
新的な治療法・診断法等の開発
促進につながることが期待され
る。

英国Genomics Englandに関する
報告を厚生労働省健康局第１回
がんに関する全ゲノム解析等の
推進に関する部会（2019年10月
16日）において、分担研究者・土
原が参考人として陳述するなど、
研究成果は厚生労働省全ゲノム
解析等実行計画（第1版）（令和元
年12月20日）の策定に寄与した。

本研究の成果は、厚生労働省全
ゲノム解析等実行計画（第1版）策
定に寄与したが、今後も、がんに
関する全ゲノム解析等の推進に
関する部会や、がんゲノム医療推
進コンソーシアム等での検討にお
いて、全ゲノム等解析の体制整備
および運用に関する基礎情報とし
て活用される等、厚生労働行政で
の活用が期待される。

本研究の成果は、全ゲノム解析
技術を用いた研究開発やゲノム
医療提供体制整備のための提言
だけではなく、既に保険診療で開
始されたがん遺伝子パネル検査
における臨床情報・ゲノム情報の
管理および利活用の基盤整備の
ための参考資料としても活用され
ることが期待される。

0 0 5 0 9 0 0 0 0 0

17

2040年を念頭に
置いたロボット・
AI等による医療
福祉分野におけ
るイノベーション
創出に向けた研
究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

本田　幸夫

希望すればいつでも、いつまでも
自宅で暮らせる事を可能にする生
活支援ロボットシステムに関する
研究開発動向並びにその実用化
を加速させる実証研究及び健康
寿命の延伸に向けた運動効果の
社会実装に関連するロボット・AI
等の実用化に関する国際的な調
査研究はこれまでになく、同様の
研究の有益な情報となると思われ
る

本研究の目的が、ロボット・AIの研
究動向調査のため、本項目の成
果はない

特になし
健康・医療分野のムーンショット型
研究開発事業の参考資料として
活用

特になし 1 0 0 0 0 2 0 0 0 0

18

認知症施策推進
大綱に基づく取
組の評価方法検
討に向けた研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

粟田　主一

わが国の認知症施策の進捗を評
価するための方法論を国家レベ
ルで研究するための基盤を整備
した。本研究の成果に基づいて、
令和2年度厚生労働科学研究認
知症政策研究事業「認知症施策
の評価・課題抽出のための研究」
の方向性が定められた。

本研究で提示された「予防」の進
捗評価のあり方が、認知症の一
次～三次予防の効果を測定する
方法論の確立に般化されるもの
である。また、「共生」の進捗評価
のあり方は、認知症とともに生き
る人々の権利擁護に係る取組を
評価する方法論の確立につなが
るものである。

現段階ではガイドライン等の開発
には直接関連していない。

本研究の成果に基づいて、令和2
年度厚生労働科学研究認知症政
策研究事業の研究課題「認知症
施策の評価・課題抽出のための
研究」が実施されることになった。
これによって、科学的根拠に基づ
く認知症政策の評価方法が可能
となる。

現段階では、マスコミに取り上げ
られてはいない。

0 0 3 0 1 0 0 0 0 0
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19

輸出先国のリス
ク管理に対応し
た残留農薬デー
タ等の補完のた
めの研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

渡邉　敬浩

農産品等の輸出拡大に資するこ
とを目的とし、輸出先国の残留農
薬規制を踏まえ、国際標準となる
MRL設定やインポートトレランス申
請に必要な加工係数の推定や簡
易分析法の厳密な性能評価また
それらに必要なインカード試料の
作成を検討する本研究の専門性
は高く、行政と科学との境界領域
における活動の独自性は高く、得
られた成果は貴重である。

臨床を取り扱う研究は実施されて
おらず、よって成果はない。

現時点ではガイドライン等の開発
は特にない。

現時点では、施策に反映された成
果等は特にない。

特にない。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

20

東京地下鉄サリ
ン事件における
カルテ等の救
護・医療対応記
録のアーカイブ
化のための研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

奥村　徹

今まで、事件・事故・災害におい
て、カルテ等の救護・医療対応記
録のアーカイブ化は試みられるこ
とは、一部、忠海病院などの独自
の取り組みを除き殆ど行われるこ
とは無かった。しかし、アーカイブ
化は、今後起こりうる事件・事故・
災害の記録を確実に後世に残し、
その教訓を伝える為には必須で
あろうと思われる。その反面、個
人情報保護など法的な制約をい
かにクリアするかも課題として
残っていた。本研究では、それら
の課題を整理し、アーカイブ化の
ための基礎的論点整理を行う事
ができた。

東京地下鉄サリン事件を経験した
と思われた医療機関にアンケート
調査を行なったが、回答率は低
く、特に、本来、研究機関である大
学附属の医療機関からは一切回
答を得る事ができなかった。これ
により、事件・事故・災害におい
て、カルテ等の救護・医療対応記
録のアーカイブ化は重要であるに
もかかわらず、忙しい臨床現場で
はその意義が忘れられ、関心が
低いことも本研究で明らかになっ
た。その意味で、アーカイブ化の
意義を臨床現場に周知すること
も、アーカイブ化のためには重要
である事が明らかとなった。

本研究により、東京地下鉄サリン
事件等の救護・医療対応記録・
データのアーカイブ化のための実
データの収集、検証を通して、化
学テロに対する救護・医療対策の
向上、化学テロにおける減災、化
学テロ被害者の長期的予後に関
する知見とそれに関わる因子の
解明、防災教育や啓発といった観
点での研究に用いるためのアーカ
イブとしての有用性が明らかに
なった。本研究ではガイドライン策
定までには至らなかったが、将来
的にガイドライン策定のために大
いに資するものと思われた。

本研究では、アーカイブ化の方法
論や課題について検討を行い、実
現可能なアーカイブ像について提
案を行った。これが、重大な医療・
公衆衛生上の事案の救護・医療
情報のアーカイブ化におけるモデ
ルとなることが期待される。実際
にアーカイブに活用するためのレ
ファレンス機能の構築に必要な体
制等を明らかにすることで、将来
のアーカイブ、レファレンス機能を
実運用に向けた基礎資料となるも
のと思われ、行政的にも大きな財
産となり得ると思われる。

本研究に対して、マスコミの関心
は高く、サリン事件後25年という
節目にあって、数社から実際に取
材の申し込みを受け、打ち合わせ
を行なっていた。しかし、その最中
に新型コロナウイルス感染症が蔓
延してゆき、マスコミに余裕が無く
なり、残念ながら報道には至らな
かった。しかし、状況さえ落ち着け
ば、マスコミの関心を得られるも
のだという確信は得られた。本研
究の成果を社会に還元するため、
マスコミに取り上げられるべく努力
は継続したい。

0 4 0 0 1 0 0 0 0 0

21

催奇形性物質に
係る雄性生殖を
介した新規発生
毒性評価法の開
発

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

桑形　麻樹
子

ヒトでアザラシ肢症などの奇形が
誘発されるサリドマイド製剤は妊
婦の服用は禁止であるが、男性
に対してもより安全側に立脚して
服用中の避妊を求めている。本
来、エビデンスに基づいた男性に
対する安全性確保を担保すべき
であるが、そのために必要な催奇
形性物質に係る雄性生殖を介し
た新規発生毒性評価法が確立し
ていない。本課題では種差および
薬物動態を加味し、精液移行性
のみに特化して評価する雄性生
殖を介した新規の発生毒性評価
法を開発した。

現在、催奇形性物質に関しては、
妊婦および妊娠する可能性のあ
る女性への使用禁止および服用
中の男性に対してもより安全側に
立脚して避妊を求めている。本課
題により開発した評価法が確立す
ることにより、男性に対してエビデ
ンスに基づいた安全性確保が保
証される。

本課題により開発した評価法を改
善し、信頼性および再現性のある
試験法を確立することにより、将
来的にガイドラインの開発へつな
がる。

サリドマイド製剤の製造・管理・使
用等に関しては、胎児曝露防止
の観点で厳格な安全管理手順に
よって規制している。本研究で種
差や薬物動態を考慮しつつサリド
マイド製剤を含む催奇形性の医
薬品への一般化を含めた評価法
の開発を行うことで、エビデンスに
基づいた雄性生殖を介した発生
毒性に関わる安全対策措置が期
待される。

特になし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

22

就労に関するア
セスメントツール
や手法の活用実
態と課題につい
ての研究

R1 R1
厚生労働
科学特別
研究

前原　和明

アセスメントの重要性が指摘され
る一方で、就労アセスメント（ツー
ル及び手法を含む）に関する包括
的な研究は日本においてほとん
どない。本研究を起点として更な
る研究が進むことで、実践場面で
の活用促進につながっていくこと
が期待される。

本研究では、就労アセスメント
ツールの障害別整理（試案）及び
就労アセスメントに関するコンサ
ルテーション支援という支援モデ
ルの一部を提示した。これは、今
後の就労系障害福祉サービス事
業所での実践に有用であることが
期待される就労支援モデル検討
に向けた基礎的でデータを収集で
きた。

本研究では就労アセスメントに関
する基礎的データを収集した。後
継研究では、この研究成果を参考
にし、実践的データ（就労支援モ
デルの構築等）を収集し、「就労ア
セスメント実施マニュアル」改定に
取組むこととする。

就労系障害福祉サービス事業所
を中心とした就労アセスメントの実
施促進に向けた基礎資料となる。
また、就労支援モデル整備の研
究につなげていくことで、障害者
福祉制度の改善に貢献すること
が期待できる。

本研究の成果の一部について、
発達障害者地域生活・就労支援
者研修会（国研修）講師「発達障
害者の就労支援のためのアセス
メントの実践について－就労アセ
スメントについての基礎的理解
－」（2020年2月12日）において研
修に参加した就労支援従事者に
情報提供を行った。

0 0 2 0 2 0 0 0 0 1
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23

幼児期の健やか
な発育のための
栄養・食生活支
援ガイドの開発
に関する研究

29 R1

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

石川　みど
り

幼児期の健やかな発育のための
栄養・食生活にむけ、保健医療従
事者や児童福祉関係者等が支援
を進める為の理論的枠組みが構
築されたことである。具体的に
は、、横軸に（１）発育・発達・健
康、（２）食事・間食・飲料、（３）食
事への関心・行動、（４）生活を位
置づけ、縦軸に、（１）子どもの心
配ごと、（２）保護者の課題が位置
けられた。この枠組みを基に「幼
児期の健やかや初育のための栄
養・食生活支援ガイド」が作成され
た。

幼児期における育てにくさのある
児が抱える栄養・食生活の課題
への対策のあり方として、多職種
での情報共有と支援が重要であ
る。子ども・保護者の課題を専門
職間で共有し、各職種による専門
的視点を確認しつつ、それぞれの
立場から多角的な支援が可能と
なる体制が効果的であることが明
らかになった。

地域や保育所等の子育て支援機
関で保護者への支援が積極的に
行われるための「幼児期の健や
かや初育のための栄養・食生活
支援ガイド」が作成された。内容
は（1）幼児期の栄養・食生活等を
めぐる状況、（2）幼児期の栄養・
食生活についての基本的事項及
び理論的枠組み（3）幼児・保護者
の栄養・食生活の課題の改善へ
の支援の考え方と方向性、（4）自
治体や保育所等子育て支援機関
での取組で構成されている。理論
と実践の両者を含めた内容となっ
ている。

本研究は、行政的観点を含めた
研究方法に特色がある。平成27
年乳幼児栄養調査で明らかに
なった幼児期の課題に対する支
援の方向性を検討する為、同調
査データベースを活用した分析、
好事例として公表されている施設
長へのインタビューを通した要因
分析、育てにくさのある幼児の支
援を実践する行政・保育関係者へ
の実態調査、それら結果をふまえ
た先行研究レビューを行った。さら
に、研究班メンバーの長年の母子
保健・栄養政策研究・実践経験を
ふまえた検討が行われた。

本研究の成果は、"13th Asian
Congress of Nutrition”, “The 23rd
International EAFONS
conference”, “The 8th Asian
Network Symposium on Nutrition
Importance of Maternal and Child
Nutrition Strategies towards
SDGs in the Western Pacific
Region"で報告された。

2 5 0 0 13 4 0 0 0 0

24

親子の心の診療
を実施するため
の人材育成方法
と診療ガイドライ
ン・保健指導プロ
グラムの作成に
関する研究

29 R1

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

永光　信一
郎

子どもの心の問題に対する厚生
労働省施策事業として現在まで
に、「子どもの心の診療医の養成
（平成17年以降）」「子どもの心の
診療ネットワーク事業（平成23年
以降）」が実施されてきた。子ども
の心の問題の解決には子どもの
みならず、親を含めた家族の支援
が必要であることから、本研究班
では小児科医のみならず産婦人
科医、精神科医に加え、保健師、
心理士、助産師、教育職など多職
種からなるチームを構成し、課題
整理、診療マニュアル作成、連携
マニュアル作成、親子の心の
HEROSアプリ制作など多数の成
果物を輩出した。

親子の心の診療には、複数の診
療科、職種、部署の連携が必要な
中、小児科医、精神科医、産婦人
科医、心療内科医、心理士、助産
師、保健師、ソーシャルワーカー、
養護教諭、行政職種などオール
ジャパン体制で、子どもの視点、
親の視点で課題整理を行い、親
子の心の進診療マニュアル等を
成果物として作成した。アンケート
調査においては日本小児科医
会、日本産婦人科医会、日本精
神科診療協会、行政機関の支援
を得るころで課題について意識共
有を高めることでできた。

２つのガイドライン（手引き）を作
成し、書籍化、およびホームペー
ジにも掲載し、多くかつ幅広い職
種が自由に情報を収集できる体
制を作った。２つのガイドライン
（手引き）は、１）産婦人科医、小
児科医、精神科医、心療内科医
のための親子の心の診療マップ、
２）親子の心の診療における多職
種連携マニュアル。１）について
は、女性の心版、子どもの心版、
親の心版を作成した。２）について
は、30の連携症例、27の連携職
種、46の連携部署について60名
以上の専門家によって作成され
た。

平成29年度に実施した親子の心
の診療のための課題整理では福
岡県・大分県の全市町村および
小児科・精神科・産婦人科の全医
療機関でアンケート調査を実施し
た。虐待・母親の精神疾患等に対
する多職種による連携構築が喫
緊の課題であること、行政主導の
施策が医療現場の末端までに十
分伝達されず情報共有が実施さ
れていないことが明らかなになっ
た。また連携マニュアルの30の連
携症例では医療での診療の流れ
や、医療が求める行政支援内容
を網羅できる教材となった。

親子の心の診療に携わる職種の
ことを国民が知る手段として、子
どもと親が利用できるアプリを作
成した（子どもと親のためのヒー
ロー図鑑;心を支えてくれるヒー
ローたち）。9つの（希死念慮、不
登校、摂食障害、育てにくさ、性、
ネット依存、虐待、産後うつ、いじ
め）ストーリーを紹介し、14のヒー
ローズ（医師、看護師、心理士、
保健師等）と出会い、集めるという
ゲーミフィケーションの概念を取り
入れた。Google, IOSにアップロー
ド、展望としてGPSとリンクして地
域社会資源とつながるシステムを
検討している。

18 9 20 0 86 9 0 0 0 0

25

乳幼児健康診査
に関する疫学
的・医療経済学
的検討に関する
研究

29 R1

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

山崎　嘉久

NDB（National Database）データを
活用して乳幼児健康診査（以下、
「乳幼児健診」とする。）事業を、
我が国で初めて医療経済学的に
分析し、3～4か月児健診における
先天性股関節脱臼のスクリーニン
グの医療費削減効果を試算した。
資産金額は見落とし例を防ぐため
の医師研修やスクリーニング後の
フォローアップへの経費の根拠と
しての活用が可能であるととも
に、今後、この手法を、例えば3歳
児健診での視覚・聴覚検査の医
療経済学的な妥当性に応用可能
である。

乳幼児健診でスクリーニングすべ
き疾病を選定する条件（1. 乳幼児
健診で発見する手段がある、2. 発
見や治療に臨界期と介入効果が
ある、3. 発症頻度が出生1万人に
1人以上、または、4. 保健指導上
重要を満たすこと、以下、「疫学的
検討の条件」とする。）を定めた。
疫学的検討の条件に基づいて、
乳幼児健診における標準的な医
師診察項目と対象疾患を作成し
た。他研究班や日本小児医療保
健協議会を介して関係学会とも協
議を重ね、共通理解を形成した。

「データヘルス時代の乳幼児健康
診査事業企画ガイド　～生涯を通
した健康診査システムにおける標
準的な乳幼児健康診査に向けて
～」を刊行し、全国市町村など乳
幼児健診事業関係機関等に配布
した。今後、「経済財政運営と改
革の基本方針 2018」（いわゆる骨
太方針 2018）（平成 30 年６月 15
日閣議決定）で示された乳幼児
期・学童期の健康情報の一元的
活用などデータヘルス時代の母
子保健情報の利活用に向けた市
町村の乳幼児健診事業の企画に
寄与することが期待される。

母子保健法に基づいて半世紀以
上にわたって実施されてきた乳幼
児健診事業であるが、これまで、
健診プログラムとして達成すべき
評価指標や、医療経済学的効果
の科学的エビデンスは検討されて
こなかった。本研究により乳幼児
健診で対処すべき疾病や健康課
題に対して、疫学的な視点も加味
して標準的な健診項目を提示し、
医療経済学的にその効果を分析
する手法を示すことができた。先
行研究の成果と合わせて乳幼児
健診事業の標準化に寄与するこ
とができた。

第76回日本公衆衛生学会総会シ
ンポジウム9「健やかな親子とは：
健やか親子21（第2次）の重点課
題戦略と「愛の鞭ゼロ作戦」（2017
年）、第78回日本公衆衛生学会総
会シンポジウム24「健やか親子２
１（第２次）中間評価と成育基本
法」（）で報告した。

3 0 8 2 27 3 0 0 0 0
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26

HTLV-1母子感
染予防に関する
エビデンス創出
のための研究

29 R1

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

板橋　家頭
夫

WB判定保留妊婦のプロウイルス
ロードは1％以下であることが報
告され論文化された。

平成28年に妊婦HTLV-1スクリー
ニング検査の実態調査を行い、
キャリア率は0.141％と5年前に比
べ減少傾向にあったが、WB未実
施率が13％であることが課題で
あった。各都道府県のHTLV-1母
子感染対策協議会の実態調査
で、設置は35/47都道府県であっ
た。また活動は内容はほとんどが
研修会であり、スクリーニングによ
るキャリアや母子感染の把握がで
きているところは少数であった。

なし なし なし 0 6 2 0 7 4 0 0 0 0

27

ゲノム情報を活
用した遺伝性乳
癌卵巣癌診療の
標準化と先制医
療実装にむけた
エビデンス構築
に関する研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

櫻井　晃洋

BRCA遺伝学的検査ではいまだ約
5-6％で意義不明のバリアント
(VUS)が検出されるが，このVUS
の機能を評価する実験系を構築
し，これによりいくつかのVUSが病
的であることを明らかにした．

3年間の研究期間に遺伝学的検
査を実施した約4000例の遺伝情
報，臨床情報を集積し，日本人
HBOC患者の臨床的特徴を明ら
かにした．また，リスク低減手術や
サーベイランスの有用性，リスク
低減治療実施の費用対効果を検
討し，その有用性を明らかにし
た．これらの成果をもとに，HBOC
診療の一部が2020年4月から保
険適用となった．

2017年に先行研究班が刊行した
「HBOC診療の手引き2017年版」
の改訂作業に着手し，まず遺伝学
的検査の適用要件を改訂した．こ
の要件が2020年4月にBRCA遺伝
学的検査が保険適用となった際
に，保険適応の要件としてそのま
ま引用された．

上記の通り，本研究の成果をもと
に，HBOC診療の一部（BRCA遺
伝学的検査とそれに伴う遺伝カウ
ンセリング，乳癌・卵巣癌発症者
に対するリスク低減治療，サーベ
イランス）が保険適用となった．

本研究班では毎年当事者団体と
共同で市民公開講座を開催して
いるが，乳癌，遺伝という関心の
高いテーマでもあることから多くの
市民の参加を得ている．

3 19 3 0 9 0 0 0 0 0

28

生活・療養環境
による要望特性
に応じたがん情
報提供・相談支
援体制の在り
方：地域ニーズ
の検証と活性化
人材の育成と普
及

29 R1
がん対策
推進総合
研究

藤　也寸志

① がん診療連携拠点病院・連携
医療機関とそれ以外の広範囲の
医療介護施設を対象とした「がん
患者さんとご家族向け支援の実
態」に関するアンケート調査、それ
を検証するための聞き取り調査を
行い、② 地域のがん情報提供・
相談支援体制を補強する人材育
成制度を支援し、有効な介入モデ
ルを提案することで、生活圏で異
なる多様なニーズに対応し求めら
れるものへと正確につなぐ地域完
結型がん情報提供・相談支援体
制を確立する道筋を示した。

「がん患者さんとご家族向け支援
の実態調査」の結果、①がんの経
過に応じて相談ニーズは発生し、
がん診療連携拠点病院の相談支
援センター以外の、様々な専門性
を有する関係者・施設でも幅広い
ニーズに対して積極的な対応が
求められていること、②情報ニー
ズは幅広く多彩な相に亘ってお
り、この傾向はほぼ全ての施設で
認められること、③情報提供の実
施で最もニーズを感じているもの
は施設属性や専門性により異な
ることを明らかにした。

ガイドライン等の開発に関する成
果は、現時点ではない。地域のが
ん診療連携拠点病院に関わる施
設以外の広範な地域の医療介護
領域を含む、地域でのがん情報
提供・相談支援の実態調査の結
果を、「実態調査を踏まえた考察
と今後の展望」として冊子化した。
さらに、市井の人材育成制度であ
る「がん医療ネットワークナビゲー
ター育成」への行政を含む各都道
府県で異なる取組み方について、
先行５都道府県別モデルを小冊
子化し全国へ提示した。

がんの経過に応じて発生する多
様なニーズに対して、様々な専門
性を有する関係者が、地域の育
成人材とともに、ニーズに応じた
情報を整備し支援体制を標準化し
教育研修機会を確保することに
よって、がん患者と家族が必要と
する情報や支援により繋がりやす
くなる可能性があること、そして、
適切ながんの情報提供・相談支
援の達成のためには、がん診療
連携拠点病院を中心とした活動
の「外」にも目を向ける必要がある
ことを提言した。

① 今後の情報提供・相談支援の
有効性向上と地域情報づくりに資
する基礎的情報と現時点での提
案を「実態調査を踏まえた考察と
今後の展望」としてまとめて冊子
化した。また、② 「がん医療ネット
ワークナビゲーター～育成推進と
活動拡大の都道府県別モデル
～」と題するこれらの小冊子を作
成した。①②の成果物を、全国の
がん診療連携拠点病院や各都道
府県がん対策推進協議会、さらに
アンケート調査への協力施設など
に配信した。

14 113 47 12 41 1 0 0 0 0

29

高齢者のがん医
療の質の向上に
資する簡便で効
果的な意思決定
支援プログラム
の開発に関する
研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

小川　朝生

高齢者のがん医療の実態を質
的・量的調査から明らかにした。
特にがん登録DPCデータより、高
齢者では、退院後のADL低下や
退院後の予期せぬ再入院が多い
こと、認知症をもつ場合に、鎮痛
薬やオピオイドの使用量が認知症
がない場合と比較して少ないこと
が明らかとなり、支持・緩和医療
の課題が明確となった。

高齢がん患者の意思決定支援に
おいて、IADLの把握、高齢者の特
徴の把握、意思決定支援のプロ
セスを記録に残す点で質的に課
題があることを明らかにした。蒸
気の問題に対応するために、がん
診療連携拠点病院での実践を想
定した教育プログラムを開発し試
行した。

がん対策推進基本計画（第3期）
の個別目標である「高齢のがん患
者の意思決定の支援に関する診
療ガイドラインを策定し、拠点病院
等に普及することを検討する」へ
の反映を目標に、高齢者のがん
診療における意思決定支援に関
する手引き（ガイド）の作成を行っ
た。

がん診療連携拠点病院相談支援
センター相談員、緩和ケアチーム
専従看護師を対象とした意思決
定支援に関する教育プログラムを
開発し、試行した。その結果、前
後比較において、意思決定に関
する知識の改善、自信の向上を
認めた。

治療時の意思決定支援、アドバン
ス・ケア・プランニングの取組みに
関して、読売新聞の記事にて取り
上げられた。

38 23 24 0 101 2 0 0 0 0

8
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30

希少がんの病理
診断と診療体制
の実態とあり方
に関する研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

西田　俊朗

本研究では希少がん病理診断に
関して、一般病院の病理診断医
の診断の正確性を検証するため、
軟部肉腫を対象に、二つのセン
ター病院での臨床実績を元に解
析・検討した。その結果、骨軟部
腫瘍での一般病と専門の病理診
断医間の病理診断不一致率は、
臨床で診療に影響があるものだ
けを見ても約15％存在することが
明らかになった。これに対しサス
テイナビリティのある組織構築を
含んだ対策（中央病理診断や病
理コンサルテーションによる集約
化等）が必要であることが判明し
た。

希少がんが大腸癌や肺癌のよう
なcommon cancerに比し、一般診
療では病理診断の正確性が低く、
診断が遅れがちで、エビデンスの
ある治療が少なく、予後が悪いこ
とが指摘されている。本研究で、
本邦では臨床診療や予後・QOL
に大きな影響があるものだけを見
ても、専門病理診断医と一般病理
診断医の間に約15％の病理診断
の相違があることが解った。フラン
ス等欧州からの報告を見ると、こ
れは骨軟部肉腫に限らず希少が
ん一般に認められる傾向があり、
病理診断の集約化等改善を要す
る。

現時点では、本報告書は発刊さ
れていなので、本研究成果のガイ
ドライン等への引用や影響は無
い。しかし、希少がんの病理診断
の本邦での実体を明確にした最
初の報告であり、今後、希少がん
診療のガイドライン等への引用や
影響が出るものと推定する。

希少がん診療の必要な集約化を
計るため、専門施設とその要件が
公開された。しかし、現状の専門
施設の情報公開では、希少がん
患者の自然な集約化は極めて軽
微で、周知方法や希少がん患者
の相談支援体制を踏まえた抜本
的体制強化が必要なことが示され
た。また、希少がんの病理診断に
関しても、臨床影響度の高い齟齬
だけでも15％存在し、専門病理診
断医の育成と専門病理診断医に
よる診断、病理診断に必要な特殊
補助診断法の集約化が必要であ
ることが示された。

現時点では、本報告書は発刊さ
れていなので、本研究成果のガイ
ドライン等への引用やマスコミ等
への影響は無い。しかし、希少が
んの病理診断の本邦での実体を
明確にした最初の報告であり、今
後、注目される可能性がある。

0 43 0 4 2 2 0 0 0 0

31

抗がん剤治療中
止時の医療従事
者によるがん患
者の意思決定支
援プログラムの
開発

29 R1
がん対策
推進総合
研究

内富　庸介 特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし

令和1年7月31日(水）藤森麻衣子
厚生労働省健康局 がん・疾病対
策課  第2回がんとの共生のあり
方に関する検討会に参考人出
席、・緩和ケアの提供体制・がん
患者･家族に対する意思決定支
援・患者や家族等が安心して相談
できる体制の整備について意見を
述べた。令和２年１月29日（水）内
富庸介　厚生労働省健康局 が
ん・疾病対策課 第４回　がんとの
共生のあり方に関する検討会に
参考人出席、・緩和ケアに関する
実地調査・がん患者の自殺の実
態調査と専門的ケアにつなぐ体制
について意見を述べた。

令和元年7月17日NHK総合おはよ
う日本にて、がん告知における医
師のコミュニケーション能力がそ
の後の患者の闘病姿勢にどれだ
け影響を与えるか、スキルアップ
の重要性を伝えた。令和元年10
月18日（金）J-SUPPORT研究成
果報告会（一般公開）において
セッション（心理）で「予後の伝え
方を含むコミュニケーションについ
て考えよう」をテーマに、患者代表
もまじえ発表した。

0 5 5 0 5 0 0 0 0 2

32

がんと診断され
た時からの緩和
ケアの推進に関
する研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

武藤　学

本研究班は、厚労行政が推進す
る「がんと診断されたときからの緩
和ケア」の実態について全国規模
で調査を行った。学術文脈におけ
る国際的な評価指標と照らして
も、我が国のがん診療連携拠点
病院等は、欧米諸国と比較して、
遜色のない緩和ケア提供体制を
整備していることが明らかになっ
た。ただ、この国際指標は、病院
機能のハード面に注目した指標で
あり、緩和ケアが実際に患者・家
族にまで届けられているかは、さ
らなる検討が必要と考えられた。

そこで本研究班は、がん診療連
携拠点病院等で勤務する医療従
事者対象の調査と、がん患者対
象の調査を実施した。医療従事者
対象の調査では、教育や医療資
源の不足など非常に多岐にわた
る問題が指摘された。その中で
も、近年がん治療の中心である外
来がん診療の現場において、多
職種連携体制の構築を求める意
見が多く同定された。緩和ケア提
供体制におけるハード面の充実
は見られる反面、がん患者の解
決されていないニーズは高頻度で
あることも明らかになり、外来がん
診療の現場で、患者に緩和ケア
が届けられる施策の充実が求め

なし

3年間の研究班の成果を元に、平
成29年度-令和元年度 厚生労働
科学研究費補助金(がん対策推
進総合研究事業)「がんと診断さ
れたときからの緩和ケアの推進に
関する研究」提言書が策定され、
研究班の総合研究報告書に添付
された。

・日本がんサポーティブケア学会
にIntegration of oncology and
palliative care (IOP) WGが設置さ
れ、本邦における制がん治療と緩
和ケアとの統合が促進されること
を目的に、研究・教育・診療・広報
活動を実施している。・同WGより、
現状を整理し医療従事者がより議
論しやすくなるように枠組みを提
供する目的で、「『早期からの緩和
ケア』と『がんと診断された時から
の緩和ケア』の表現に関する提
言」が公表された。

3 10 0 0 5 4 0 0 0 0

9
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33

生まれ年度によ
る罹患リスクに
基づいた実効性
のある子宮頸癌
予防法の確立に
向けた研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

上田　豊

20歳の子宮頸がん検診の結果の
経年的な観察により、ワクチン導
入によって細胞診異常に加えて
組織診異常（CIN）の頻度が有意
に減少していることが示された
（Vaccine. 2019;37:2889-2891）。
また、ワクチン接種世代の接種
者・非接種者においては20歳の子
宮頸がん検診受診率は接種者の
方が有意に高いことが初めて示さ
れた（Vaccine. 2019;37:4424-
4426）。HPVワクチンの再普及の
ためのリーフレットも作成し、イン
ターネット調査でその有効性が確
認できた。

HPVワクチンによるCIN 3 の予防
効果の証明は本邦での最初の報
告であり、論文として情報発信を
行った（Vaccine. 2019;37:2889-
2891）。AMED榎本班にて行われ
ている全国自治体症例対象研究
（祖父江班から移行）やOCEAN
STUDY・NIIGATA STUDYにおい
ても　CIN 3の予防効果の証明は
困難であり、当研究の成果の意
義は極めて大きいと言える。ま
た、ワクチンを普及させるにあた
り、医師が説明を行うことの重要
性も示された。

前述の如く、HPVワクチンによる
CIN 3 の予防効果の証明は本邦
での最初の報告であり（Vaccine.
2019;37:2889-2891）、今後、本邦
におけるHPVワクチンの効果の基
礎的データとなった。今後、ガイド
ライン等に記載されていくものと考
える。また、ワクチン接種者と非接
種者で子宮頸がん検診受診率が
異なることも、子宮頸がん検診の
在り方を考える上で欠かせない
データとなった。

生まれ年度によってHPVワクチン
接種率に大きな差があることに起
因する、生まれ年度間の子宮頸
がん・前がん病変のリスクの違い
が示された。これは今後の本邦に
おける子宮頸がん対策の展開に
寄与するものである。また、ワクチ
ン接種世代の接種者と非接種者
で子宮頸がん検診受診率が有意
に異なることも、今後の子宮頸が
ん検診受診勧奨の行い方を考え
る重要な知見である。

これら知見は、別紙に示す多くの
セミナー・市民公開講座等で提示
した（子宮頸がんワクチンを考え
る―公開フォーラム福岡、日本臨
床細胞学会市民公開講座、神戸
市感染症・ワクチンフォーラム
2019、等）。メディアにもたびたび
取り上げられた（2019年6月12日：
朝日新聞朝刊、同8月31日：産経
新聞朝刊・Yahoo JAPAN、等）。ま
た、メディアを対象としたセミナー
でもプレゼンテイションを行った
（NPO 法人 VPD を知って子ども
を守ろうの会　プレスセミナー）。

0 7 0 0 12 0 0 0 0 27

34

がん患者に対す
るアピアランスケ
アの均てん化と
指導者教育プロ
グラムの構築に
向けた研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

野澤　桂子

これまでがん患者の外見ケアは，
脱毛に対するウィッグ，皮膚障害
に対するスキンケアなどのよう
に，個々の症状への対処技術の
集積であると考えられてきた。し
かし，本研究により，がん患者の
外見変化の懸念が日常生活に悪
影響を与えることなど，患者支援
には，個々の対処技術だけでな
く，認知変容やコミュニケーション
への援助等の複合的な介入の必
要性が明らかになった。今回の教
育資材は，医療の支持療法という
視点から外見ケアを初めて体系
化し，アピアランスケアという新た
な独立の専門分野が成立する契
機となるものである。

本研究により，初めて，アピアラン
スケアに関する医療者向け「eラー
ニング用基礎教育プログラムVer.
１.0」が開発された。これにより，近
い将来，希望する全ての医療者
が，基礎的な情報や支援方法をe
ラーニングで学べるようになり，ア
ピアランスケアの標準化及び均て
ん化が図られる。また，「アピアラ
ンスケアを行う指導者教育プログ
ラムVer.１.0」により，より高度な対
応を求められるケースにも対処可
能になる。その結果，外見の問題
で治療を躊躇したり，社会活動を
諦める患者が減少し，サバイバー
シップ支援に貢献する。

本研究で得られた知見は，「アピ
アランスケアのガイドライン2021年
版」に活かす予定である。

本研究は，第3期がん対策推進基
本計画によって示された「国は，
がん患者の更なるQOLの向上を
目指し，医療従事者を対象とした
アピアランス支援研修等の開催」
を推進することに，大いに貢献す
る。その後の衆議院予算委員会
（2019年2月）や第３回がんとの共
生のあり方に関する検討会（2019
年10月）でも当該研究班グループ
によってアピアランスケアの研究
が推進されていることが言及され
ている。また、行政においても外
見の問題に対する意識が高まり、
脱毛時の運転免許証・身体障害
者手帳等の写真規格の見直しが
行われた。

がん患者における外見問題の実
態調査の結果が注目され，共同
通信によって配信された。その結
果，山口新聞2018/11/14 ほか多
数の新聞に紹介された。また，日
本緩和医療学会第1回関東甲信
越学術大会に招聘され，研究班
グループでアピアランスケアのシ
ンポジウムを開催した。

11 9 21 5 56 6 0 0 3 2

35

次世代シークエ
ンサー等を用い
た遺伝子パネル
検査に基づくが
ん診療ガイダン
スの改訂のため
の研究

R1 R1
がん対策
推進総合
研究

土原　一哉

2019年度に保険診療として本格
的に開始されたがん遺伝子パネ
ル検査について、現行制度の包
括的な解説を行うとともに、検査
対象等、実地臨床で判断が難し
いとされる事項について、最新の
研究成果等に基づき、合理的な
推奨を行った。参考情報として、
今後臨床導入が見込まれる新規
技術等について解説を加えた。

がん遺伝子パネル検査を実施す
るがんゲノム医療中核拠点病院、
がんゲノム医療拠点病院、がんゲ
ノム医療連携病院の医療従事者
に参考となる事項をまとめ、残半
部分で各項目について解説を行う
とともに、実地診療で特に問題と
なる点をクリニカルクエスチョンと
してまとめ、これらに対する推奨を
行い、診療上の助けとなるように
した。

研究班で取りまとめた改訂案をも
とに、日本臨床腫瘍学会、日本癌
治療学会、日本癌学会から推薦さ
れた委員による外部評価、ならび
にパブリックコメントの募集を行っ
た。最終版を確定ののち2020年3
月11日に日本臨床腫瘍学会・日
本癌治療学会・日本癌学会の連
名で「次世代シークエンサー等を
用いた遺伝子パネル検査に基づ
くがん診療ガイダンス第2.0版」とし
て発出され、学会ウェブサイトに
おいて公開された。公開後、参考
文献の記載の不備を修正した第
2.1版を2020年5月15日に公開し
た。

研究班には、がんゲノム医療の実
地診療における諸課題を検討して
いるがんゲノム医療中核拠点病
院等連絡会議実務者ワーキング
グループのメンバーが参加し、研
究班での検討内容をワーキング
グループ等での議論に活用した。

ガイダンス改訂版発出の記事が、
2020年3月29日に日本経済新聞
に掲載された。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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36

ATL/HTLV-1
キャリア診療中
核施設群の構築
によるATLコホー
ト研究

29 R1
がん対策
推進総合
研究

内丸　薫

本研究によりCD7/CADM1発現レ
ベルを解析するフローサイトメト
リー（HAS-Flow）法のHTLV-1キャ
リア、indolent ATL患者の予後推
定における重要性を明らかにする
とともにHAS-FlowによりCD4陽性
細胞中のCADM1陽性細胞率25％
～50%のキャリアとindolent ATLの
境界領域ともいうべき初期ATL
low risk群という概念を導き出すと
ともに、CADM1陽性率≧50％の
急転ハイリスクのindolent ATL群
を同定して論文発表するなどの成
果をあげた。

上記の初期ATL low risk群という
これまでの診断基準におけるハイ
リスクキャリアとindolent ATLの
borderlineとなる一群の集団を明
らかにし、また形態診断によるくす
ぶり型ATLの診断の限界を示し
た。また、indolent ATLの中の急
転ハイリスク群を明らかにしたこと
により、早期治療介入を要する症
例を明らかにした。一方、
borderline群については、これを一
つの疾患概念として提唱すること
により、発症予防薬の開発への基
盤を構築することになった。

本研究によりキャリアのうちのハ
イリスク群を同定したことにより、
HAS-Flow/末梢血プロウイルス量
（PVL）をベースとしてHTLV-1キャ
リアのフォローアップ指針を提言し
た。日本HTLV-1学会と本研究の
連携によりHTLV-1キャリア診療
指針の策定が開始されており、診
療指針中に本研究成果が生かさ
れていくことが期待される。さらに
indolent ATL診療指針の策定を検
討していく。

本研究は全国HTLV-1コホート研
究JSPFADウェブサイトをベースに
indolent ATL　データベースを構
築したが、本研究班をハブにし
て、ATL/HTLV-1キャリア診療中
核施設群の構築の検討を行った。
本研究班での検討をもとに、
HTLV-1キャリア診療中核施設の
要件案が検討され、これを盛り込
んだ形で日本HTLV-1学会登録医
療機関制度が発足し、2019年度
より正式に運用を開始した。現在
全国で14施設が認定され、診療
中核施設群の構築の上で本研究
が重要な役割を果たした。

本研究の対象となったindolent
ATLは典型的希少疾患であり、本
研究で行った診療中核施設群を
構築し、その連携によりデータ
ベースを構築して、症例のレジス
トリー化を進めるという手法は、他
の希少疾患領域にも適応できる
有効なアプローチである。また、こ
のデータベースに紐づけられた検
体採取は、連携するAMED研究に
おける病態解明研究に極めて有
用な解析機会を提供した。本研究
は希少がん、希少疾患領域の研
究体制のモデル研究としても重要
なインパクトを与えたものと期待さ
れる。

0 1 6 53 29 11 1 0 0 0

37

飲酒や喫煙等の
実態調査と生活
習慣病予防のた
めの減酒の効果
的な介入方法の
開発に関する研
究

29 R1

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

尾崎　米厚

中高生の飲酒及び喫煙行動の全
国調査の結果を、ノンアルコール
飲料使用と飲酒行動との関連の
検討、インターネットの過剰使用と
飲酒行動、加熱式たばこ・電子た
ばこの使用実態、新型たばこと紙
巻たばこの使用の関連要因の違
い、受動喫煙と睡眠障害との関
連、主観的幸福度と睡眠障害との
関連等のテーマについての論文
が国際誌に掲載された。成人の
新型たばこの使用実態に関して
の論文が国際誌に掲載された。

問題飲酒者への医療者の15分程
度の口頭指導による減酒支援の
効果を検証するために無作為化
比較試験（RCT)のデザインでの介
入研究を日本で初めて実施し、半
年後の効果検証において、有意
な週飲酒量の減少を認め、欧米
のRCTの結果より良好な結果を得
たため、2020年の日本プライマリ
ケア学会で成果を発表する予定
であり、保健指導現場での減酒支
援のエビデンスを創出したことに
なり、特定保健指導や産業保健ス
タッフによる介入へ応用できる道
を開いた。

減酒支援の効果についてのエビ
デンスは、今後特定健康診査・保
健指導ガイドラインに活用される
ことになると思われる。

厚生労働省による健康日本21（第
２次）計画の中間評価および最終
評価指標にもなる。

中高生の飲酒及び喫煙行動に関
する全国調査の結果は、新聞、テ
レビ、インターネットニュース等大
手のマスメディアにより繰り返し報
道され、国民の関心を高めること
に一役買ったと思われる。小中学
校、学校保健関係の講演を複数
回実施した。

0 10 6 0 17 8 0 0 0 20

38

健康増進施設の
現状把握と標準
的な運動指導プ
ログラムの開発
および効果検証
と普及促進

29 R1

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

澤田　亨

　身体活動・運動分野の健康政策
において重要な役割を果たす健
康増進施設認定制度の現状を把
握するとともに、今後の方向性や
活動内容を具体的に提案した。身
体活動・運動分野の健康政策は
国民の健康寿命延伸に重要な役
割を担っている分野の一つであ
り、健康増進施設の利活用を促
進する成果であり、引き続き健康
増進施設が活躍するためのサ
ポートを研究班として実施していく
予定である。

　主として指定運動療法施設が実
施する運動療法について、これま
でに各学会が治療ガイドライン等
として個別に当該分野の運動療
法プログラムを公開していたが、
本研究はこれらの運動療法ガイド
ラインを整理するとともに、エビデ
ンスレベルが低い分野を明らかに
して、今後の運動療法プログラム
開発に有益な情報を提供した。

　指定運動療法施設を含む健康
増進施設で使用する標準的な運
動プログラムや健康増進施設に
おける生活指導や運動指導に利
用できるリーフレットやリーフレット
をまとめたパンフレットを作成し
た。リーフレットは、厚生労働省の
ホームページ掲載用、かかりつけ
医用、運動指導者用、健康増進
施設用の4種類の構成とした。

　健康増進施設認定制度の方向
性や具体的な活動内容に関する
提案を行った。また、健康増進施
設認定基準の見直しに関する提
案を行った。さらに、指定運動療
法施設における医療費控除の仕
組みに関する提案を行った。

　3年会の研究期間中に日本臨床
運動療法学会で3回、研究期間終
了後に日本体力医学会で1回シン
ポジウムを開催した。さらに、2020
年6月に健康増進施設大会を開
催するための準備を進めた（新型
コロナウイルス感染症対応のた
め、本報告書作成時点で開催日
の延期が決定しており、開催日は
未定という状況である）。

1 19 10 0 20 10 0 0 3 4
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39

健診結果等を個
人を軸に集積し
自らの健康管理
に活用できるシ
ステムの構築と
その利活用に関
する実証研究

30 R1

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

松村　泰志

研究班として、医療情報学、公衆
衛生学、健診実務担当者が集ま
り、健康診断受診者を行動変容に
向けるための情報提示の在り方
について議論し、実証システムに
反映できた。実証システムに登録
したテストデータを用いて研究班
内で議論を行ったことで、具体的
な改善事項が明らかとなった。さ
らに、健診PHRのデータ連携につ
いて、医療情報学的検討を行うこ
とで、PHRサービス間のデータ移
行や医療機関からPHRサービス
へのデータ出力の課題が明らか
となった。

研究班として構築した実証システ
ムを用いて、実際の健康診断結
果を閲覧した感想をアンケート調
査できた。本調査により、我々が
構築した健康診断結果一覧画面
とフィードバックコメントの妥当性
を示すことができた。本研究によ
り、PHRサービスで提示するフィー
ドバックコメントを公的な研究で作
成する重要性が認識され、今後、
その対象を広げていく必要がある
と考えられた。

本研究班ではガイドライン等の開
発は行っていない。ただし、厚生
労働省が提供する標準的な健診・
保健指導 プログラム（平成 30 年
度版）の「健診結果とその他必要
な情報の提供（フィードバック） 文
例集」をフィードバックコメントに利
用することで、高血圧や脂質異常
症に対する治療の有無がコメント
に考慮されていないことなど、課
題を明らかにすることができた。

実際に健診PHRシステムを試用し
たユーザに対して、PHRサービス
のニーズとその対価、PHRサービ
スの運営主体、PHRサービスが提
供すべき機能、PHRサービスデー
タの二次利用について、アンケー
ト調査を行った。これらのアンケー
ト結果は、どういった運営主体で
PHRサービスは提供されることが
望まれているか、またその収益構
造を議論できる資料となり、今後
日本で健診PHRを普及させていく
施策が参照できるものとなる。

我が国においてあるべきPHRの
姿をテーマに関西の医療情報学
関係者でシンポジウムを開催し
た。また、医療情報学会を中心と
した学会発表を通じて、健診PHR
発展の必要性について認識を広
げることができた。

0 1 3 0 5 0 0 0 0 0

40
稀少てんかんに
関する調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

井上　有史

難治てんかんでは死亡率が高い
ため死因研究レジストリを開始し、
登録された42症例では原因不明
の突然死が中年男性、睡眠中に
多い（15例）ことが明らかになって
いる。また手術標本の病理中央
診断のシステムを整え、正確な臨
床診断、画像診断、術前診断に
貢献、さらに遺伝子変異データ
ベースによりドラベ症候群等の遺
伝的背景の解明をすすめている。
AMED他班との共同研究もおこな
い、シロリムス医師主導治験の比
較対照として63例を登録し、追跡
調査を継続している。

疾患レジストリに2733症例が登録
され、横断的な医学心理社会的
分析を行っている。40例（27例は
ウエスト症候群）を２年間追跡した
研究では、発作の改善は52%、悪
化は12%であったが、知的発達正
常は20％にとどまり、半数で悪化
が認められた。自閉症の合併は
35％、異常神経所見は63％でみ
られ、1/3が寝たきりとなってい
た。ドラベ症候群の130人の治療
状況調査を行い、成人例での過
少診断、発作悪化につながる薬
剤の使用が明らかになった。

先天性核上性球麻痺、アイカル
ディ症候群、ラスムッセン脳炎に
つきCQおよび診療ガイドライン草
案を策定した。片側巨脳症、神経
細胞移動異常症ではCQを設定し
た。ウエスト症候群でガイドライン
を作成中である。スタージウェー
バー症候群で診断基準を修正し
た。指定難病候補疾患についても
診断基準等の作成をすすめてい
る。てんかんのある子どもと家族
のためのてんかん学習プログラム
を導入し、成果を得た。

1304例の指定難病の重症度調査
で基準外が23.8％おり、2733症例
の疾患登録データでは症状、併
存症等で疾患により大きな差があ
り、重症度基準の改善が必要で
ある。1647人の患者調査では、指
定難病制度の利用率は9.6％と低
く、啓発だけではなく、年齢帯およ
び疾患による不利用を検証し対策
を講じる必要がある。成人診療科
へ転医した難病150例の実態を調
査した。難病89名の家族調査か
ら、入通園の制限、処遇、親の就
労への影響があり、保育のガイド
ライン策定の必要性が示された。

担当する22の指定難病およびて
んかんのある近縁指定難病を一
般向けに平易に解説し、利用手
続きや情報リソースを掲載した「て
んかんの指定難病ガイド」の第2
版（2020年、日興美術）を制作、公
開（https://www.res-
r.com/news/20200421/417/）し、
関連医療・福祉・行政機関、患者
団体等に配布した。 東京・大阪を
はじめ各地域で市民公開講座等
の啓発活動を積極的に行った。

15 84 78 2 153 66 0 0 0 27

41

角膜難病の標準
的診断法および
治療法の確立を
目指した調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

西田　幸二

前眼部形成異常、無虹彩症およ
び膠様滴状角膜ジストロフィーに
ついて診断基準の改定を行った。
また前眼部形成異常および無虹
彩症について診療ガイドラインの
策定を行った。またAMED事業で
ある難病プラットフォームとの共同
研究としてデータベースを構築し、
症例登録を行った。

作成した診断基準、診療ガイドラ
インにより診療の向上が期待でき
る。

前眼部形成異常と無虹彩症につ
いて、診療ガイドラインを策定し
た。

前眼部形成異常と無虹彩症に引
き続き指定難病となった膠様滴状
角膜ジストロフィーについては、重
症患者について医療費負担の軽
減が図られることとなった。

日本眼科学会雑誌124号（2020年
2月）において、前眼部形成異常
および無虹彩症の診断基準に関
する論文が掲載された。

179 19 0 0 59 22 0 0 0 6

42

原発性免疫不全
症候群の診断基
準・重症度分類
および診療ガイ
ドラインの確立に
関する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

野々山　恵
章

原発性免疫不全症候群のうち、代
表的な52疾患の診断基準、重症
度分類、診療ガイドラインを策定し
た。原発性免疫不全症候群の原
因となる426遺伝子を遺伝子解
析・診断する体制を構築した。患
者登録事業であるPIDJ事業を推
進し、5,600例が登録された。新規
診断法の開発を行い、診断法の
確立に活用した。

原発性免疫不全症候群のうち代
表的な52疾患を選び、その診断
基準、重症度分類、診断フロー
チャート、診療ガイドラインを策定
した。遺伝子診断体制の確立、
PIDJ登録の推進・患者相談体制
の構築、患者向け勉強会の開
催、予防接種対応策の策定も
行った。本研究により原発性免疫
不全症候群の適切な診療が可能
になり、難病診療レベルの向上お
よび難病支援の構築に貢献した。

指定難病である原発性免疫不全
症候群の診断基準、重症度分
類、診療ガイドラインを策定した。

策定した診断基準、重症度分類
は、原発性免疫不全症候群の指
定難病臨床調査個人票に使わ
れ、指定難病の審査に活用され
た。

PIDつばさの会（原発性免疫不全
症患者会）講演会/相談会を年２
回、計６回開催した。“きょうのセカ
ンドオピニオン「Q. 免疫不全症、
治療に不安。A. ガンマグロブリン
補充　安全性高く」，野々山　恵
章”が毎日新聞朝刊に掲載された
(2019/6/12)。

2 170 21 0 116 32 0 0 2 5
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43

難治性血管腫・
血管奇形・リンパ
管腫・リンパ管腫
症および関連疾
患についての調
査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

秋田　定伯

指定難病 5疾患の診断基準、重
症度分類を決め、診療ガイドライ
ンを作成したのち、関係学会（日
本形成外科学会、日本皮膚科学
会、日本医学放射線学会、日本
小児外科学会、日本IVR学会、日
本病理学会）に周知した。レセプト
を用いた疫学的調査により原発
性リンパ浮腫（リンパ管奇形）の患
者数を推定した。疾患レジストリ
（RADDAR-J完全準拠）登録開始
した。臨床研究開始し保険収載の
妥当性を検証している。

診療ガイドラインは本領域疾患の
治療の有力な根拠となり、標準化
への基盤となる。完全英文化によ
り、国際交流の共通情報として、
レジストリとともに、希少疾患の治
療開発手段となる。小児期から成
人期への移行期医療を小児慢性
特定疾患、指定難病で取り扱うこ
ととなった。

血管腫・血管奇形・リンパ管奇形
診療ガイドライン2017を関係学
会、患者団体のみならず広く国民
に周知するたまに研究班のホー
ムページで公開している。完全英
文化guidelineはJapanese Journal
of Radiology, Pediatrics
International, Journal of
Dermatologyのimpact factor
journals3誌に掲載された。

難病情報センター　ホームページ
上にに指定難病5疾患の疾患概
念、診断基準、治療指針を掲載
し、小児慢性特定疾病情報セン
ターに小児慢性特定疾病におけ
る脈管系疾患の創設と脈管奇形
の大分類中に7疾患を設定した。

市民公開講座（平成29年度、平成
30年度、令和元年度）研究班主催
し、日本血管腫血管奇形学会（平
成29年度、平成30年度、令和元
年度）では患者会（3団体）参加の
フォーラム、シンポジウム企画し、
令和元年度は日本形成外科学会
でもフォーラ開催し、患者会、専門
家、立法府との連携強化、合意形
成を図った。、

49 156 19 4 350 97 0 0 3 7

44

慢性活動性EBウ
イルス感染症と
類縁疾患の疾患
レジストリとバイ
オバンクの構築

29 R1
難治性疾
患政策研
究

木村　宏

慢性活動性EBV感染症、EBV関
連血球貪食性リンパ組織球症、
種痘様水疱症、蚊刺過敏症は、
我が国の小児・若年成人に特有
な希少難治性疾患である。本研
究班では これら 4疾患に対する
疾患レジストリとバイオバンクを立
ち上げ、次期ガイドライン改訂の
ための診療情報を集積するととも
に、病態研究や体外診断薬 /新
規治療薬開発の医師主導治験の
受け皿となる体制を確立した。

中央診断体制を確立し、初年度
は、慢性活動性EBV感染症を32
例新規診断し、76例の既診断例
の診療に役立てた。第2年度は、
慢性活動性EBV感染症を31例、
EBウイルス関連血球貪食性リン
パ組織球症患者を33例、種痘様
水疱症患者を4例、蚊刺過敏症患
者を2例、併せて70例を新規に診
断した。第3年度は慢性活動性
EBV感染症を62例、EBウイルス関
連血球貪食性リンパ組織球症患
者を30例、種痘様水疱症患者を
10例、蚊刺過敏症患者を8例、併
せて110例の新規診断し診療に役
立てた。

平成28年に刊行した診療ガイドラ
イン「（慢性活動性EBウイルス感
染症とその類縁疾患の診療ガイド
ライン2016; 日本小児感染症学会
監修）をHPで無料公開した。関連
する各学会のシンポジウム/教育
講演で本ガイドラインについて解
説・周知した。疾患及び診療ガイ
ドラインの概要について総説論文
で紹介した。また、成果の一部を
英文書籍として発表した。

難治性疾患実用化研究事業 宮
野班と連携し、次世代シーケン
サーを用いた本疾患群の病態解
明研究を主導した。AMED新井班
と連携し、「慢性活動性EBウイル
ス感染症を対象としたJAK1/2阻
害剤ルキソリチニブの医師主導治
験」の研究母体を提供した。

CAEBV患者会と連携し、2017年、
第8回患者交流会「CAEBVの現状
（いま）を知る」を、2018年は第9回
患者交流会「新たなステップへ」を
開催し、研究班の活動を紹介する
とともに、患者のニーズの把握に
努めた。

7 68 32 14 12 5 1 0 0 0

45
難治性腎障害に
関する調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

成田　一衛

腎臓病総合レジストリー（腎生検
例J-RBR/非腎生検例J-KDR）は
世界最大級の腎疾患レジストリー
であり、10年間で、累計38000例を
超え、我が国における腎疾患の
実態を明らかにした。J-RBR/J-
KDRの改訂が行われ、2018年1月
16日より新システムでの登録・運
用が開始されている。この腎生検
症例 (J-RBR)に新しくバーチャル
スライドシステムが稼働し、リンク
した。さらに、有効性のあるレジス
トリーとなり、診断、予後に関する
より詳細な検討が可能となること
が期待されている。

IgA腎症WG、急速進行性糸球体
腎炎WG、ネフローゼ症候群WG、
多発嚢胞腎WGは、重点4疾患とと
もに指定難病 7疾患 (IgA腎症、多
発性嚢胞腎、急速進行性糸球体
腎炎、抗糸球体基底膜腎炎、一
次性ネフローゼ症候群、一次性膜
性増殖性糸球体腎炎、紫斑病性
腎炎)を対象とし、これら疾患の診
断基準・重症度分類・治療指針の
検証を行った。腎臓疾患の発症・
増悪の抑制、腎代替療法を要す
る患者数の抑制に結びつく医療
水準の向上が期待される。移行
WGは、移行医療の啓発・普及に
対する取り組みを行なった。

重点４疾患(IgA腎症、多発性嚢胞
腎、急速進行性糸球体腎炎、一
次性ネフローゼ症候群)について、
エビデンスに基づく診療ガイドライ
ン2017年度版が改訂され、2020
年度版の作成を行なった。日本小
児腎臓病学会との連携により、
「小児期からの移行(Transition)医
療に関する診療ガイド」を作成し
た。「患者さんとご家族のための
多発性嚢胞腎（PKD）療養ガイド」
を作成した。

腎臓病領域の指定難病の普及・
啓発について検討、さらに患群間
の診断基準や重症度分類の整合
性や公平性を担保するための方
策を進めた。和田班にて疾患群
間の重症度分類を均一化するに
あたり、疾患群の見直しを行い、
新しい疾患群分類を作成した。新
しい疾患群分類において、IgA腎
症、多発性嚢胞腎、非典型的溶
血性尿毒症症候群など14疾患を
腎臓病領域の疾患群に分類し
た。これらの新しい疾患群分類ご
とに均霑化した重症度分類の整
理を行うために、和田班と連携の
もと、腎臓病領域に属する疾患に
対する重症度分類作成に携わっ

NHKEテレ きょうの健康にてIgA腎
症について解説（2020年３月２
日）。市民公開講座①「健康な生
活を送るために」2017年 新潟市
②「生活習慣を見直して守ろう腎
臓！」2018年 東京都千代田区 ③
「ストップ糖尿病性腎症！！糖尿
病と腎臓の密接な関係」2018年
新潟市 ④「もっと知りたい！腎臓
のこと」～健康な毎日を過ごすた
めに～　2018年 新潟市 ⑤「腎臓
病・糖尿病に負けない生き方～
2018～」2018年 名古屋市 ⑥「腎
臓病・糖尿病に負けない生き方～
2019～」2019年 名古屋市

214 269 0 0 76 17 0 0 0 2
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46

非癌、慢性炎症
性リンパ節・骨髄
異常を示す
キャッスルマン
病、TAFRO症候
群その類縁疾患
の診断基準、重
症度分類の改
正、診断・治療の
ガイドラインの策
定に関する調査
研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

吉崎　和幸

1)CDCNへの参加、協力、および
第1回国際キャッスルマン病シン
ポジウム開催、またアジア、オセ
アニア諸国との研究、勉強会の発
足も企画され、国際的な我国の位
置を高めるものである。2)中央病
態情報センターの設立は、本疾患
の病態解析の重要性を示し、病
態解明に寄与するものである。
3)AMED助成によるmTOR抑制の
ラパマイシン（シロリムス）の臨床
研究が開始され、診断マーカーの
発見にもつながる。4)キャッスルマ
ン病とTAFRO症候群、その類縁
疾患との相異、相同も明らかにし
た。

1) MINDSに則った診療ガイドライ
ンは、従来不明とされていた、
キャッスルマン病、TAFRO症候群
の診療、特に診断、治療を行うに
あたり、指針を提供するものでき
わめて有効となる。2)本疾患の病
理診断は、一般の病理医でも困
難な症例があり、診断には困って
いる。中央病理診断センターはこ
れを解決するものである。3)全国
的診療体制を地域中核病院及び
その関連医療施設にて確立され、
全国いずれの地方においても、診
療可能となった。また、研究班と
末端医療施設との、スムーズな診
療体制が確立された。

1)MINDSに則った診療ガイドライ
ンの策定により、厚労省が目指す
一般医の日常診療に適切な指導
方針を提供するものとなる。2)診
療ガイドラインの策定により、今ま
での研究のまとめとなると共に、
新たなエビデンスを得て、次のス
テップへの向上が望める。この策
定はTAFRO症候群に対してもガ
イドライン作成のよい手本となり、
TAFROの診療ガイドラインの策定
を容易にすることができる。

1)厚労省　難治性疾患政策研究
班に対して、キャッスルマン病、
TAFRO症候群の新しい情報を提
供し、調査研究の意義を理解して
頂く。2)厚労省難病センターに情
報を提供し、331番目の指定難病
として市民に提供する資料とな
る。また、一般的に一般医、専門
医に啓発し顕在化する。3)厚労省
による各都道府県に設定する拠
点病院構想に対して、班で設立し
た地域中核病院構想に基づく全
国医療体制が対応し得る。

1)331番目の指定難病に承認さ
れ、患者の経済的負担が軽減さ
れたばかりでなく、患者の発掘に
も貢献できた。更に一般市民、臨
床医、研究者への啓発に多大な
影響を与えた。2)患者教育、個別
相談の継続は患者の知識の向
上、患者の問題の解決に貢献し
ている。3)患者人口の把握によ
り、本疾患群の医療の位置づけ
に理解が高まっている。4)マスコミ
としては、読売新聞にキャッスル
マン病について2019年1月29日掲
載された。

3 27 17 0 32 8 0 0 7 5

47

神経皮膚症候群
に関する診療科
横断的な診療体
制の確立

29 R1
難治性疾
患政策研
究

錦織　千佳
子

神経線維腫症1型（NF1）患者にお
けるNF1遺伝子変異と臨床症状
相関の解析について、解析した。
NF1遺伝子の全欠失患者は、皮
膚神経線維腫が極めて多い型と
臨床症状が軽い型の二群に大別
できる。色素性乾皮症（XP）につ
いては患者が集積する神戸大学
内での患者登録して、頭部MRI、
末梢神経伝導検査、重症度スコ
アなどを統合的に解析し、XPの神
経症状を適切に評価し予後推測
因子となる項目を検討した。

NF2については、斎藤班員が提案
する治療の「時期を逸しない治療
方針」とし、2017-2018患者会でそ
の情報の普及に努め、2019年～
ベバシズマブの医師主導治験を
開始し、患者の治療への可能性
を拡げた。全国の脳神経外科基
幹・連携施設に治療の実情につ
いて調査し(2017-2018)、その結
果を2018年にNF2治療可能な病
院として公開した。早期確定診断
が進んだ結果、診断年齢の幼少
化が進んでおり、適切な遮光指導
の早期開始、ひいては皮膚がん
発症の予防、神経位症状への早
期対応が可能となった。

色素性乾皮症（XP）の診療ガイド
ライン2015の啓発に努めた。NF1
の診療ガイドライン、神経線維腫
症2型(NF2)のガイドラインの啓発
を学会、患者会を通じて行った。
最新の治療方針も含めたTSCの
全般的ガイドライン2018と臓器毎
のガイドラインを制定した。2019年
はXPの遺伝子検査の英語版を作
成し、海外からの診断要請にも応
えるようにした。 2018-2019年に
疫学班と共同してXPの全国調査
を行った。その患者像は次の診療
ガイドラインに反映させる。

NF1の神経線維腫における入院
期間を長引かせる因子が腫瘍内
出血であることを明らかにした。そ
の点の改善により患者のQOL向
上と医療費抑制が得られる。NF2
における社会的自立度と重症度
の関係を調査し、就労を妨げる因
子が、両側聴力低下（OR:4.54）、
片側聴力低下（OR:2.58）、失明
（OR:5.06）、半身麻痺（OR:6.23）、
痙攣発作（OR:4.22）であることを
明らかにした。

NF2については、治療指針の改定
案を作成し、患者会および専門家
の意見を参考にして、最終決定し
た内容に従って難病情報センター
の神経繊維腫症II型診断・治療指
針を改定し、それを患者会にも周
知し、最適な治療が可能な全国の
病院を調査し、2019年にホーム
ページ上に公開した。

46 76 16 5 96 35 0 0 0 4

48
アミロイドーシス
に関する調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

内木　宏延

全身性アミロイドーシス各病型診
断基準を作成し、関連学会の承
認を得た後、2020年3月、研究班
ホームページ上に公開した。本基
準は指定難病のAL/AH, ATTRwt,
ATTRv, 他の遺伝性アミロイドーシ
スを記載し、最新の研究成果を反
映している。この基準を基に、令
和3年度の次回難病法改正時に
臨個票を改訂する予定である。ま
た、診断基準の運用に不可欠な、
トランスサイレチン型心アミロイ
ドーシスに対するテクネシウムシ
ンチグラフィーの55年通知に基づ
く承認を申請中である。

平成29年度、抗ALκ, 抗ALλ, 抗
ATTRウサギポリクローナル抗体
を作成し、2018年4月1日より研究
班ホームページでコンサルテー
ションの受付を開始することによ
り、アミロイドーシスの総合的診断
体制を開始した。免疫染色により
病型を確定できなかった場合に
は、熊本大学、信州大学でプロテ
オーム解析を実施する体制であ
る。また、AMED難病プラットフォー
ムを基盤として「オールジャパンで
行う全身性アミロイドーシスコホー
ト研究」を、2020年4月より開始し
た。

全身性アミロイドーシス各病型診
断基準を作成し、関連学会の承
認を得た後、2020年3月、研究班
ホームページ上に公開した。上記
診断基準に基づき、2種類の診療
ガイドラインを作成した。第一に、
腎アミロイドーシスWGを中心に、
厚労科研「難治性腎障害に関す
る調査研究」班と合同で、腎アミロ
イドーシス診療ガイドライン案を作
成した。第二に、日本循環器学会
「心アミロイドーシス診療ガイドラ
イン」班が発足し、本研究班からも
6名が参加した。2020年3月日本
語版を公表した。英語版も間もな
く公表予定である。

2018年4月1日～2019年11月30日
のコンサルテーション活動を集計
した。20か月で1111件のコンサル
テーションを受け付け、962件の病
型を確定することができた（577件
/年）。2012年の厚労省指定難病
医療費助成新規受給者数が341
人であることから、本邦のアミロイ
ドーシス新規発症率は100万人あ
たり約2.7人と推定され、全国の新
規患者を網羅した悉皆性の高い
コンサルテーション体制であると
判断できる。

遺伝性ATTRアミロイドーシスの新
たな治療法として核酸医薬（オン
パトロ）が保険適応となり、啓発活
動を行った。本件は、共同通信社
系の新聞7社等で報道されると共
に、ウエブシンポジウム2件、公開
シンポジウム2件を開催した。ま
た、熊本大学神経内科が中心と
なり、熊本にて「道しるべの会」
（FAP家族性アミロイドポリニュー
ロパチー患者・家族会）総会・講演
会（7月15日、患者、家族28名を含
む総数47名参加）、30周年記念交
流会（11月30日～12月1日、患
者、家族32名を含む総数67名参
加）を開催した。

36 108 44 21 97 20 3 1 3 30
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49
びまん性肺疾患
に関する調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

稲瀬　直彦

難治性気道疾患である線毛機能
不全症候群において、原因遺伝
子変異としてわが国で最も高頻度
に見られるDRC1遺伝子のエクソ
ン1から4までをまたぐ27,748 bpの
大規模な欠失事例の存在とその
ヒトゲノム上の欠失位置を世界で
初めて報告した。成果はMolecular
Genetics Genomic Medicine等の
雑誌に掲載され、国内外から大き
な反響があった。

特発性間質性肺炎について、日
本医療研究開発機構(難治性疾
患実用化研究事業)診断精度向
上とエビデンス創出のためのクラ
ウド型統合データベースとインタラ
クティブ診断システムの開発に関
する研究班と共同で、呼吸器医、
画像診断医、病理診断医による
多分野診断チームによるレジスト
リ症例のMDD診断を行い、多分野
診療提供体制を構築した。成果は
European Respiratory Journal等
の雑誌に掲載され、国内外から大
きな反響があった。

サルコイドーシスの診療ガイドライ
ン（サルコイドーシス診療の手引
き2018）を改訂した。特発性間質
性肺炎について、間質性肺炎合
併肺癌に関するステートメントを刊
行した。また、特発性肺線維症の
治療ガイドライン2017を英文化し、
Rsepiratory Investigasion誌に公
表したが、国外から大きな反響が
あった。閉塞性細気管支炎につい
て、診療ガイドライン（難治性びま
ん性肺疾患診療の手引き）を刊行
した。

特発性間質性肺炎について、診
断基準・重症度分類に関する日
本呼吸器学会の承認を得た。ま
た、特発性肺線維症の治療ガイド
ライン2017におけるクリニカルクエ
スチョン（CQ）に係るGRADE法に
基づくデータを日本呼吸器学会の
ホームページに公開した。サルコ
イドーシス、特発性間質性肺炎、
肺胞蛋白症に関する都道府県か
らの疑義照会を厚生労働省健康
局難病対策課から受け、学問的
および行政的観点から回答した。
また、現在の診断基準・重症度分
類に関する問題点を整理し、改善
に向けての修正提案を行った。

特発性間質性肺炎について平成
29年度に間質性肺炎/肺線維症
患者会を設立し、患者および家族
を対象とした勉強会を定期的に開
催した。また、日本呼吸器学会と
連携して間質性肺炎・肺線維症に
関する啓発チラシを作成した。肺
胞蛋白症について、すでに設立さ
れている患者会の支援を継続し、
日本医療研究開発機構(難治性
疾患実用化研究事業)研究班と共
同で患者および家族を対象とした
勉強会を定期的に開催した。

1 37 0 2 18 17 0 0 3 6

50

ライソゾーム病
（ファブリ病含む）
に関する調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

衞藤　義勝

ライソゾーム病＆ぺルオキシゾー
ム病の患者の実数、QOL等明ら
かにし、又ムコ多糖症I, II, ポンぺ
病、ゴーシェ病、チスチノーシス、
ファブリ病、ALDのガイドラインを
作成し、難病指定医に対して有用
な情報を提供した。更にライソ
ゾーム病患者の拠点病院並びに
トランジションに関してのパンフを
作成、患者の参考資料として作成
した。

各種ライソゾーム病、ALDのガイド
ライン作成は難病医療に携わる
医師に大変役立ち、早期診断、治
療に有用であつた。又新生児スク
リーニングのガイドラインの検討
し、わが国のライソゾーム病新生
児スクリーニングの発展に役立つ
と考えられた。

ライソゾーム病、ALDのガイドライ
ン作成は一般診療医の患者の診
断、治療の指針となつた。

ライソゾーム病患者の診断、治療
への問題を提起して、今後の患者
のQOLを挙げるために、在宅診
療、治療へのアクセスなど行政と
共に検討出来た。

２０１７年～２０１９年毎年市民公
開フォーラムを開催して、ライソ
ゾーム病患者、一般市民への啓
蒙活動を行り、大きな成果を挙げ
た。

10 149 26 0 363 90 0 0 0 6

51
特発性造血障害
に関する調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

三谷　絹子

「再生不良性貧血」の領域では、
免疫病態マーカーであるHLAクラ
スIアレル欠失血球（HLA-LLs）、
6pLOH及びHLAクラスIアレルの機
能喪失型変異の頻度を解析した。
これらの陽性率は26.2%であり、免
疫抑制療法の効果を推測するの
に有効なマーカーであると考えら
れた。「発作性夜間ヘモグロビン
尿症」の領域では、世界中のエク
リズマブ不応例のC5遺伝子多型
の解析を行い、これらの知見に基
づいて最適な管理を提案した。

「後天性慢性赤芽球癆」、「発作性
夜間ヘモグロビン尿症」、「再生不
良性貧血と骨髄異形成症候群」、
「骨髄線維症」では全国規模のレ
ジストリが存在し、症例登録、追
跡調査及び調査研究が進行中で
ある。「発作性夜間ヘモグロビン
尿症」領域は国際レジストリにも
参加し、民族間の比較研究が実
施された。「低リスク骨髄異形成
症候群」及び「ランゲルハンス細
胞組織球症」では、全国調査も進
行中である。

令和元年度に、「再生不良性貧
血」、「赤芽球癆」、「骨髄異形成
症候群」、「輸血後鉄過剰症」、
「発作性夜間ヘモグロビン尿症」、
「自己免疫性溶血性貧血」、「骨髄
線維症」、「Fanconi貧血」、「先天
性角化不全症」、「Diamond-
Blackfan貧血」、「先天性赤血球形
成異常性貧血」、「遺伝性鉄芽球
性貧血」の各「診療の参照ガイド」
を改訂し、「利益相反の開示」を含
めて、研究班のホームページ上で
公開した。本「診療の参照ガイド」
は、日本血液学会診療委員会に
よる査読を受けた。

研究代表者の三谷絹子が、「指定
難病患者データおよび小児慢性
特定疾病児童等データの提供に
関する有識者」会議に委員として
参画した。

2017.6.3. 再生つばさの会　 (鈴木
隆浩、中尾眞二)　 2017.6.10.
PNH倶楽部　 (西村純一 )
2018.6.2. 再生つばさの会　 (東條
有伸、西村純一、中尾眞二)
2018.6.2. 血液情報広場・つばさ
フォーラム　(三谷絹子) 2018.7.7.
PNH倶楽部　 (西村純一)
2019.5.18. PNH倶楽部　 (西村純
一)2019.7.6. 再生つばさの会　 (西
村純一、中尾眞二) 

0 72 20 2 23 16 1 0 0 22

52

難治性呼吸器疾
患・肺高血圧症
に関する調査研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

巽　浩一郎

米国呼吸器学会／日本呼吸器学
会合同によるリンパ脈管筋腫症
（LAM）診療ガイドラインを、2016
年度Am J Respir Crit Care Med
に公表した。2017年度 JRS（日本
呼吸器学会）／ATS（米国呼吸器
学会）合同にてLAM診療ガイドラ
イン part 2を、Am J Respir Crit
Care Med 2017;196:1337-1348に
公表した。

肺高血圧症関係のPAH, CTEPH,
PVOD/PCHに関しては、AMEDの
複数研究と連携して、日本肺高血
圧・肺循環学会のJAPHRレジスト
リーを使用しての患者登録を推進
した。JAPHRからのPAHの治療と
予後に関する論文をCirc J
2017:82;275-282にて公表、さらに
PAH症例に関する遺伝子解析論
文をOncotarget 2017; 8: 74917-
74926に公表した。LAM, AATDに
関しては希少肺疾患登録制度に
よる症例収集を継続している。

「肺静脈閉塞症（PVOD）/肺毛細
血管腫症（PCH）診療ガイドライ
ン」「慢性血栓塞栓性肺高血圧症
（CTEPH）診療ガイドライン」「肺疾
患に伴う肺高血圧症診療ガイドラ
イン」「結合組織病に伴う肺動脈
性肺高血圧症診療ガイドライン」
「特発性/遺伝性肺動脈性肺高血
圧症診療ガイドライン」を作成し、
すべての対象疾患に対して「診療
ガイドラインに寄与しうるエビデン
ス（論文）」の構築に務めた。

厚生労働省は2015年に「小児慢
性特定疾患移行期医療支援モデ
ル事業」を開始し、2018年各県に
移行期医療支援に関する通達を
発令した。当研究班としては、肺
動脈性肺高血圧症および肺胞低
換気症候群の中の小児慢性特定
疾患CCHS（先天性中枢性低換気
症候群）と成人肺胞低換気症候
群（AHS）の中のCCHSに関して移
行期医療の推進・確立を目指して
きた。

肺高血圧症に関する研究会開催
可能な地域において、日本肺高
血圧・肺循環学会との協力体制、
地域医療機関との連携の下で、
肺高血圧症の認知向上活動を
行った。また、肺高血圧症の市民
向け公開講座を令和元年7月23
日に開催した（息切れを知ろう：息
切れは肺の血管の病気（肺高血
圧症）でも起こる）。

2 149 17 7 136 26 0 0 5 3
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53
重症多形滲出性
紅斑に関する調
査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

森田　栄伸

2017年度は糖尿病治療薬DPP-4
による水疱性類天疱瘡の発症リ
スク遺伝子としてHLA-
DQB1*03:01、2018年度はフェニト
イン誘発薬疹の発症リスク遺伝子
としてCYP2C9*3およびHLA-
B*51:01を同定した。2019年度は
サルファ剤誘発薬疹の関連遺伝
子HLA-A*11:01を同定した。

2008年に実施した第1回全国疫学
調査に続いて、第2回全国疫学調
査を完了した。SJS 315例、TEN
174例を収集し、分析した結果10
年間における治療法や予後の変
化が明らかになり、診療ガイドライ
ン2016の普及が示された。

診療ガイドラインに沿った治療を
提供できる重症薬疹診療拠点病
院の92施設の認定を行った。本研
究班のホームページを開設し、92
施設の情報を公開した。DIHSの
症例集積結果の解析から重症化
予測スコアリングツール案を作成
した。

重篤副作用対策マニュアルの
SJSとTENの項目を診療ガイドラ
インに沿って改訂した。

先進医療「血清TARC迅速測定法
を用いた重症薬疹の早期診断法」
を実施し、血清TARC値のカットオ
フ値4,000pg/mlとした場合の診断
感度100％、特異度85％であっ
た。

82 99 27 1 118 43 0 0 0 1

54
稀少難治性皮膚
疾患に関する調
査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

天谷　雅行

本研究班の目的は、稀少難治性
皮膚疾患における、1)診療ガイド
ライン作成・改訂、2)データベース
作成・疫学解析、3)情報提供と社
会啓発である。各対象疾患におけ
る診断・治療・患者QOLなどに関
する最新情報を集める疾患研究
グループと、すべての対象疾患に
おいて幅広く疫学調査・医療情報
提供などを行う横断研究グループ
が協調しながら、ガイドライン最適
化のためのエビデンスの集積、レ
ジストリの整備などの活動が進め
られた。

本研究班として、全国的に皮膚科
領域の指定難病全般の診断・治
療水準を引き上げることに努め
た。2015年から施行されている新
しい難病対策は、まだ各方面に十
分に浸透していない可能性がある
ため、患者会の支援などを通じて
啓発活動を進めるとともに、各対
象疾患の診断基準、重症度判
定、治療法を含めた診療ガイドラ
インの客観性および妥当性につ
いての評価を通じて、臨床現場に
おける医療の質の向上、国民へ
の研究成果の還元をめざした。

類天疱瘡（後天性表皮水疱症を
含む）、弾性線維性仮性黄色腫の
診療ガイドラインを日本皮膚科学
会雑誌に発表した。内容は、学会
のホームページ上で一般公開さ
れている。また、膿疱性乾癬と類
天疱瘡では、ガイドラインの英語
版が発表された。天疱瘡診療ガイ
ドラインの改訂に向けたエビデン
ス構築を進めるとともに、表皮水
疱症と先天性魚鱗癬については、
客観性の高い診断基準と重症度
判定基準が整備されるとともに、
罹患実態調査に基づいた実用的
なガイドラインの策定作業が進ん
でいる。

2015年7月から新たな難病対策が
施行されているが、本研究班では
新制度の要求に沿った形で、既存
の指定難病および2015年度から
新たに指定難病となった各疾患に
ついての情報収集を継続的に
行っている。具体的には、患者へ
の難病情報の提供、罹患実態の
調査、疾患レジストリの整備、診
断基準・重症度判定基準の妥当
性の評価、ガイドラインに基づい
た治療成績の検証等を通じて、難
病対策が全国に浸透するための
活動を展開した。

難病診療に関する啓発活動の一
環として、主に患者・家族を対象と
した公開セミナー等を定期的に開
催した。天疱瘡・類天疱瘡につい
ては、慶應義塾大学病院に受診
中の患者さんを中心として、診療
科ホームページなどでも広報を行
い、一般向け公開セミナーを東京
で年1回開催するプラットホームを
構築した。表皮水疱症、眼皮膚白
皮症についても、患者会と連携し
ながら有用な情報を発信できるよ
うに工夫を重ねた。

30 104 11 2 60 15 0 0 0 0

55
希少難治性筋疾
患に関する調査
研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

青木　正志

患者血液または骨格筋よりゲノム
DNAを抽出し、サンガー法により
全エクソンおよびエクソン・イントロ
ン境界領域のシークエンス決定を
行った。先天性筋無力症候群や
ジスフェルリン異常症およびその
関連病態に関して、原因遺伝子
変異を同定した。また封入体筋炎
のバイオマーカーや全国調査結
果についても学術誌に発表した。
パールカン完全欠損疾患である
dyssegmental dysplasia,
Silverman-Handmaker type例の
情報を把握し、疾患スペクトラムを
調査継続している。

1.筋チャネル病、先天性筋無力症
候群 2.Schwartz -Jampel症候群
3.Danon病や過剰自己貪食を伴う
Ｘ連鎖性ミオパチーなどの「自己
貪食空胞性ミオパチー」4.封入体
筋炎 5.先天性ミオパチー 6.縁取り
空胞を伴う遠位型ミオパチー
（GNEミオパチー）7.眼・咽頭遠位
型ミオパチー 8.三好型ミオパチー
9.Marinesco-Sjogren症候群 10.べ
スレムミオパチーを対象とし各疾
患の診断基準の策定・臨床調査・
検体の収集、一部の疾患の診療
の手引き作製を行った。

筋チャネル病、Schwartz Jampel
症候群、自己貪食空胞性ミオパ
チー、封入体筋炎、先天性ミオパ
チー 、縁取り空胞を伴う遠位型ミ
オパチー（GNEミオパチー）、眼・
咽頭遠位型ミオパチーに関して
は、症例の臨床調査や過去の文
献を参考に、診療の手引きを作成
した。日本神経学会・日本小児神
経学会による承認も行っている。
他の疾患に関しても順次準備して
いく。

難病情報センターホームページを
通じ、担当疾患に関する情報提供
を行っている。

特になし。 7 107 5 1 0 2 0 0 0 0

56

もやもや病（ウイ
リス動脈輪閉塞
症）の診断、治療
に関する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

宮本　享

JAM trial及びその層別解析によ
り、もやもや病の頭蓋内出血の発
症機序に脈絡叢型吻合側副路な
どに形成された血管の脆弱性が
その一因であることが示唆され
た。また、もやもや病関連遺伝子
であるRNF213の機能解析を行
い、もやもや病患者の多くにみら
れる遺伝子変異が脳の低灌流を
助長し、アポトーシス関連分子の
機能を低下させることを明らかに
した。さらに同遺伝子変異が、片
側もやもや病の対側への進展に
関与することも示した。

脈絡叢型吻合側副路が存在する
と、出血発症もやもや病の再出血
のリスクが高まることが明らかと
なるとともに、非出血半球でも脈
絡叢型吻合側副路があるとその
後に出血をおこしやすいことが明
らかにされた。これは出血発症症
例や無症候性症例の出血の二次
予防、一次予防につながる知見で
ある。また、無症候性のもやもや
病や高齢者のもやもや病につい
ては、その自然予後や手術成績
がこれまで明らかでなかったが、
それを解明するための観察研究
を継続している。

もやもや病診療ガイドラインは平
成２９年度に改訂作業が完了し、
日本脳卒中学会及び日本脳卒中
の外科学会理事会において承認
されるとともに、日本脳卒中の外
科学会誌に掲載された。平成30
年度は、5th International
Moyamoya Meeting（韓国）におい
て、本研究班班員が成果発表を
行い、本邦発のもやもや病診断基
準を国際的なものとして認知させ
る学術広報活動に取り組んだ。令
和元年度は、診断基準を改訂し、
各関連学会での承認を受けるた
めに、学会に提出した。

もやもや病々期の進行や、脳卒
中をはじめとする臨床イベントの
発生に関する前向き登録データを
研究班で一次利用し、本研究班
の研究目的達成に資することを主
たる目的として疾患レジストリの
構築を推進した。平成29年度に
は、AMED・難治性疾患実用化研
究事業の支援を受けて、臨床情
報のweb登録システム（疾患レジ
ストリ）が完成し、各研究機関の生
体試料バンキングと連携して登録
事業を推進するための準備が行
われた。平成30年度から令和元
年度にかけて、127症例の登録を
行った。

本邦発のもやもや病診断基準や
本邦の研究で得られた知見を、国
際的に認知させる学術広報活動
に取り組んだ。2018年に韓国で開
催された第5回もやもや病国際会
議などで、研究班班員が、我が国
のもやもや病研究に関して成果発
表を行った。また、以前より患者
会との緊密な連携を行っており、
2019年10月9-12日に開催された
日本脳神経外科学会78回学術集
会の最終日にもやもや病の市民
公開講座を行った。

7 61 0 3 4 10 0 1 1 1
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57
神経変性疾患領
域における基盤
的調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

中島　健二

神経変性疾患19疾病について、
筋萎縮性側索硬化症（ALS）コ
ホートJaCALS、脊髄性筋萎縮症
（SMA）レジストリ、Parkinson病
（PD）患者登録Team JParis、進行
性核上性麻痺（PSP）・大脳皮質
基底核変性症（CBD）レジストリ
JALPAC、前頭側頭葉変性症
（FTLD）レジストリFTLD-Jや、
Huntington病・Charcot-Marie-
Tooth病・ジストニア・特発性基底
核石灰化症（BGC）・紀伊
ALS/PDCのレジストリを構築して
臨床・生体試料収集体制を整備し
た。

各疾患の診断基準・重症度分類
について検討した。SMAでは治療
薬の登場により早期治療の重要
性が指摘され、新たな診断基準
（案）を作成した。PSPで国際学会
から示されている診断基準や重
症度分類の日本語版を作成し、
研究班Hp
（http://plaza.umin.ac.jp/~neuro2/i
ndex.html）にて公開した。遺伝性
ジストニアでは、新たに病因遺伝
子が発見されるたびに改訂した。
2017年5月に特発性基底核石灰
化症診断基準の学会承認を日本
神経学会から受けた。

PD、ジストニアの診療ガイドライン
の作成を行い、2018年に公開し
た。前頭側頭葉変性症（FTLD）の
診療ガイドラインを含め、また、
PSP・CBD・HDの認知機能障害に
ついて記載した「認知症疾患診療
ガイドライン2017」を公開した。神
経有棘赤血球症の診療の手引き
を作成し、2017年に研究班ホーム
ページからダウンロード可能とし
た。紀伊ALS/PDC診療マニュア
ル改訂原案は、2019年11月に日
本神経学会から承認された。

PDの臨床調査個人票を修正し
た。AMED研究班などと連携して
遺伝子診断実施体制の整備を検
討した。「難病医療コーディネー
ターによる難病患者のための難
病相談ガイドブック改訂第3版 事
例集」を作成し関係機関に無料配
布した。神経難病診療における遠
隔診療に関するアンケート調査を
実施して検討を進めた。指定難病
「120 遺伝性ジストニア」における
「NBIAシリーズ」の中に「NBIA3：
神経フェリチン症」があり、「指定
難病121 神経フェリチン症」と指定
に重複がみられ、修正を要望し
た。

神経変性疾患やその医療につい
ての啓発や療養支援を目的に、
患者・家族や介護者向けに、市民
公開講座や医療者向け、一般向
け・患者向けの講演などを行っ
た。研究班ホームページ
（http://plaza.umin.ac.jp/neuro2/i
ndex.html）を開設し、適宜、情報
を追加し、神経変性疾患、並びに
研究班活動についての情報提供
を行い、周知を図った。 難病医療
コーディネーターの教育コースを
開催した（令和元年11月）。

0 27 13 1 129 55 1 1 33 25

58

プリオン病及び
遅発性ウイルス
感染症に関する
調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

山田　正仁

プリオン病、亜急性硬化性全脳炎
（SSPE）、進行性多巣性白質脳症
（PML）の診療ガイドライン作成に
必要な診断、治療法の最適化の
ための研究が進展した。「孤発
性」とされるプリオン病における医
原性例の検出、孤発性CJD
MV2K型の臨床病態の解明、感染
性に基づくプリオン株の分類の確
立、末梢臓器におけるプリオンの
広範囲な分布の検出、SSPE脊髄
液麻疹抗体価陽性基準及びバイ
オマーカーの探索、SSPE疾患感
受性候補遺伝子PMLの基礎疾患
や誘発薬剤等の研究で高い学術
的評価を得た。

プリオン病、亜急性硬化性全脳炎
（SSPE）、進行性多巣性白質脳症
（PML）の疫学的解明、診断、感染
予防、治療の最適化に貢献した。
プリオン病のサーベイランス、二
次感染リスクのあるインシデント
症例の監視、プリオン病自然歴登
録を推進に成果を挙げた。プリオ
ン病サーベイランスでは1999年4
月から2020年2月までにプリオン
病3,716例を登録し病態を明らか
にした。PMLサーベイランスでは
2016年12月から2019年11月まで
にPML77例を登録し、最近のPML
の特徴を明らかにした。

プリオン病、亜急性硬化性全脳炎
（SSPE）、進行性多巣性白質脳症
（PML）を作成し、それぞれについ
てパブコメを得て関連学会による
承認後、それぞれの診療ガイドラ
イン2020年版を2020年3月に発刊
しホームページ上に掲載した
（http://prion.umin.jp/）。

プリオン病調査研究は医原性感
染防止や食の安全確保に貢献し
ている。医療行為に伴うプリオン
病の新規インシデント事例は､
2019年度は1例、2018年度は1
例、2017年度はゼロと少数で、こ
れまで二次感染の発生はなく、プ
リオン対応滅菌法の周知など二
次感染予防対策の成果と思われ
る。プリオン病感染予防ガイドライ
ン改定版2020の発刊に貢献した。
新規生物学的製剤使用増加に伴
うPMLの多発やSSPE発症持続状
況に関する調査研究は、新規薬
剤発売後のPML監視体制の構
築、麻疹予防接種施策等に貢献

プリオン病の国際学会である
PRION2017(エジンバラ)、
PRION2018(サンディエゴ)、
PRION2019(エドモントン)、
APPS2017(メルボルン)、
APPS2018(東京)、APPS2019(和
光)に協力し研究の発展と国際連
携に貢献した。ヤコブサポートネッ
トワークに加え全国プリオン病患
者・家族会に協力した。日本神経
病理学会(2019)においてプリオン
病研究推進シンポジウムを開催し
た。難病情報センターのホーム
ページにてプリオン病、SSPE、
PMLの情報を発信し更新を行っ
た。

1 70 33 4 133 62 1 0 10 11

59

特発性正常圧水
頭症の診療ガイ
ドライン作成に関
する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

新井　一

診療ガイドラインの改訂は、厚生
労働科学研究費補助金・難治性
疾患政策研究事業として、2017年
から3年間かけて進められた。具
体的にはガイドライン作成班を設
け、日本正常圧水頭症学会の協
力のもと、全国の医師・研究者30
名が作成に当たった。第2版改定
後に報告された我が国の全国疫
学調査結果や医師主導型多施設
共同臨床試験などの結果を含め
た膨大な論文を整理し、得られた
EBM（根拠に基づく医療）を1冊の
書籍にまとめ、2020年3月に刊行
した。

従来のガイドラインは特発性正常
圧水頭症があまり認知されていな
いこともあり、教科書的な要素が
強いものであった。新改訂版は従
来の教科書的な部分も残しつつ、
臨床的に重要な18項目のクリニカ
ルクエスチョンを加え、第2版と大
きく異なる形式で作成されている。
クリニカルクエスチョンに対する回
答と解説という形式でガイドライン
を作成すると、改めて臨床での課
題が浮き彫りになり、解決できて
いない現在のEBMの限界も明ら
かになり、今後の臨床研究の課
題についても明確に提示された。

2017年7月の委員会でiNPHガイド
ライン作成グループを編成し、ス
コープについて議論し，重要臨床
課題と分担を決定した。同年12月
の委員会で，改訂作業は原則とし
てMinds 2014の方針に従うが，適
宣，現状を踏まえた対応を行う方
針とした。2018年の2月、6月にシ
ステマティックレビュー講習会を開
催した。国際基準に統一するた
め、2019年5月に国際ガイドライン
会議を開催した。評価・調整委
員、外部委員会、2019年12月に
はパブリックコメントを求め，寄せ
られた意見について検討し，原案
を修正した。

特発性正常圧水頭症は、高齢者
に発症し、歩行障害、認知症、尿
失禁を主たる症状とされ、患者の
日常生活の活動を著しく、抑制す
る疾患である。シャント治療は、介
護レベルを改善させることから、
手術費を含む医療費と介護費を
対比すると、トータルのコストは術
後2年では黒字に転じることが示
された。医療経済効果も期待でき
る治療をより多くの患者さんが受
けられるように、高齢者の神経疾
患を扱うことの多い実地医家を対
象に診断と治療に関する指針を
evidence-based medicineに基づ
いて作成した。

プレスリリースの広報として、順天
堂大学 法人サイト
(https://www.juntendo.ac.jp/co-
core/research/nakajima.html)の
特集記事を作成した。動画解説も
掲載。
(https://youtu.be/J9lYq3xbwLk)
神奈川県川崎市にて市民公開講
座（2019/6/18）、新潟県新潟市に
て講演会(2019/8/22)）、東京都文
京区にて講演会（2019/12/5）い
ずれも100-200人規模の講演会を
行った。

1 27 29 2 14 9 0 0 0 5
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60
難治性の肝・胆
道疾患に関する
調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

滝川　一

肝・胆道領域の指定難病である自
己免疫性肝炎(AIH)、原発性胆汁
性胆管炎(PBC)、原発性硬化性胆
管炎(PSC)、バッド・キアリ症候
群、特発性門脈圧亢進症の5疾
患、および肝内胆石症、劇症肝
炎、肝外門脈閉塞症についての
全国調査を実施し、国内での実態
を把握した。また各疾患のQOL調
査や重症化に関与する因子の解
析、重症例に対する移植などの治
療効果についての検討などを行っ
た。小児期発症希少難治性肝・胆
道疾患の移行期医療についての
取り組みを継続した。

自己免疫性肝炎に対するアザチ
オプリンの保険適用について国へ
働きかけを行い、2018年に承認さ
れた。各製薬会社が行っている
AIH、PBC、PSCに対する治験に
協力した。研究班の一般向け・医
療従事者向けホームページを引
き続き継続し、内容をアップデート
することによって、肝・胆道領域の
指定難病についての知識の普及
に努めるとともに、一般・医療従事
者からの質問を受け付けている。
患者会の会報へ自己免疫性肝
炎、原発性胆汁性胆管炎、原発
性硬化性胆管炎に関する研究成
果についての記事の寄稿を定期
的に行っている。

自己免疫性肝炎、原発性胆汁性
胆管炎、バッド・キアリ症候群、特
発性門脈圧亢進症については既
成の診断基準、重症度分類、診
療ガイドラインを改訂した。原発性
硬化性胆管炎については新たに
診断基準、診療指針、診療ガイド
ラインを作成した。これらについて
は関連学会（日本肝臓学会、日本
胆道学会）の承認を得ており、各
学会誌および研究班ホームペー
ジで公表した。

指定難病である原発性胆汁性胆
管炎（旧称：原発性胆汁性肝硬
変）の病名変更を厚生労働省へ
提議し、平成29年度より新病名が
行政においても使用されている。

共同通信社(2019/5/10)の取材を
受け毎日新聞や各地方紙に本研
究班の活動が取り上げられた。患
者団体との交流と研究成果の情
報提供を行い日本肝臓病患者団
体協議会第28回交流の集い・代
表者会議(2018/10/29)及び東京
肝臓友の会AIH･PBC･PSC医療講
演会(2018/11/25、2019/12/15)で
AIH、PBC、PSCについて講演し
た。自治体の一般向け難病講演
会へ講師を派遣し肝・胆道領域の
指定難病の知識や研究成果の普
及に努めている。ほぼ毎年は全
国5～6か所へ講師を派遣してい
る。

13 142 57 0 256 63 0 0 4 63

61

小児腎領域の希
少・難治性疾患
群の診療・研究
体制の確立

29 R1
難治性疾
患政策研
究

石倉　健司

小児腎領域の難病全11疾患の全
国施設調査を年1回継続して行
い，診療実態に加え発見動機，発
見年齢と発見時GFR，腎外症状，
遺伝子異常の有無などの情報を
収集した．2010年度から行ってい
る小児慢性腎臓病のコホート（447
例）の，10年後の腎予後，生命予
後，合併症を明らかにした．これら
の成果は，下記の原著論文の
他，「小児CKDにおける貧血」，
「先天性ネフローゼ症候群の横断
的調査」を英文専門誌に投稿中で
あり，日本人小児におけるはじめ
ての報告となる．

班研究のWebを作成・公開した
（http://pckd.jpn.org/）．研究班が
対象とする全11疾患毎にこれまで
の活動，医師および患者向けガイ
ドライン，ガイド等を公開してい
る．さらに小児慢性腎臓病（小児
CKD）：小児の「腎機能障害の診
断」と「腎機能評価」の手引きを改
訂した．ここには小児CKDを正確
に診断する上で必須な，日本人小
児の血清クレアチニンの基準値や
小児用のGFR推算式などを簡潔
にまとめ，各学会や大学等で配布
した．早期の適切な診断に結びつ
くことが期待される．

頻度が高く，また多岐にわたる合
併症や罹病期間の長さから特発
性ネフローゼ症候群は小児腎臓
病領域の中でも最も重要な疾患
の一つである．2013年にガイドラ
インが作成された後も様々なエビ
デンスの蓄積があり，今回研究班
が主体となって全面改定を行っ
た．今後関連学会（日本腎臓学
会，日本小児腎臓病学会）の承認
も得て，2020年8月に出版される
予定である（小児特発性ネフロー
ゼ症候群診療ガイドライン2020）．
その他，先天性ネフローゼ症候群
や鰓耳腎症候群，エプスタイン症
候群の診療ガイド等の策定を行っ
た．

全国296施設の協力のもと小児腎
領域の難病に関する調査，研究
体制が確立した．いち早く研究班
の研究成果を共有，普及すること
ができる．さらにその施設の多く
は各疾患の診療実態の公表にも
賛同しており，今後各都道府県に
おける対象疾患の診療体制整備
も可能となる．また2010年から継
続している小児CKDコホートで
は，平均年齢が18歳を超え，今後
成人への移行期を迎える．移行
期を越えた疾患の自然史が明ら
かになるとともに，小児慢性疾患
の移行期医療のモデルとなること
が期待される．

全国で小児科医、内科医を対象と
したセミナーを定期的に企画し，
那覇（2018年7月），福岡（2019年5
月），札幌（同11月）で開催した．
普及啓発，研究班の活動や成果
物の共有，各地域における小児
腎疾患診療の問題点についての
議論などを行った．「小児ネフロー
ゼ症候群診療ガイドライン」や「低
形成・異形成腎を中心とした先天
性腎尿路異常(CAKUT)の腎機能
障害進行抑制のためのガイドライ
ン」の普及率（使用率）が低く（そ
れぞれ42％，15％），診療ガイドラ
イン作成後の普及の重要性が示
された．

3 28 28 8 97 14 0 0 0 5

62

神経免疫疾患の
エビデンスによる
診断基準・重症
度分類・ガイドラ
インの妥当性と
患者QOLの検証

29 R1
難治性疾
患政策研
究

松井　真

重症筋無力症（MG）とランバート・
イートン筋無力症候群（LEMS）に
ついて全国調査の結果、2017年
のMG患者数は29,210名、有病率
は人口10万人あたり23.1人であっ
た。LEMSの推定患者数は348名、
有病率は人口10万人あたり0.3人
であった。多発性硬化症（MS）・視
神経脊髄炎（NMOSD）の全国調
査では、2017年のMS+NMOSD患
者数は24,713人、有病率は人口
10万人あたり19.5人であった。MS
はNMOSDに比して発症年齢が低
く、喫煙率が高いことが判明した。

クロウ・深瀬症候群の新規診断基
準の感度・特異度はともに100%で
あった。自己免疫介在性脳炎・脳
症の全国調査によれば、NMDAR
脳炎が47.9%、平均年齢は28歳、
男女比は1:3で、女性に特異的な
疾患ではなかった。VGKC複合体
抗体関連脳症は10.8%を占め、平
均年齢53歳で、男女比は3:2で
あった。ギラン・バレー症候群で人
工呼吸器装着のリスク因子は顔
面麻痺と球麻痺の合併であった。
MS・NMOSD患者の末梢血や髄液
リンパ球のフローサイトメトリー解
析が、疾患活動性の指標として有
用である。

多発性硬化症・視神経脊髄炎診
療ガイドラインを2017年に刊行し
たが、その際に記載対象ではな
かった多発性硬化症の内服によ
る疾患修飾薬（フマル酸ジメチル）
について、追加情報小委員会を
組織した上で、4つのクリニカルク
エスチョンからなるガイドライン
2017の補遺版を策定した。2017版
とともに日本神経学会の承認を受
け、追加情報として学会ホーム
ページに掲載された。クロウ・深瀬
症候群について、治療ガイドライ
ンを策定した。

特発性肥厚性硬膜炎、LEMS、自
己免疫介在性脳炎・脳症につき、
全国疫学調査の結果を踏まえて
疾患概要を整え、日本神経学会
の承認を得た。スティッフパーソン
症候群は全国二次調査中であり
結果解析後に疾患概要を作成す
る。抗体治療による医療費高額化
が懸念され、今後の神経免疫疾
患の診療ガイドライン策定には、
医療経済的な面での有用性を十
分に考慮すべきであると提唱し
た。神経免疫疾患では、AMED関
連実用化研究班と政策研究班が
合同班会議を毎年開催すること
が、問題解決へ至るための確実
な方法であることを明らかにした。

特記すべき事項なし 0 69 5 15 446 171 0 0 1 0
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63
軟骨炎症性疾患
の診断と治療体
系の確立

29 R1
難治性疾
患政策研
究

鈴木　登

再発性多発軟骨炎（RP）の患者に
おいて、末梢血の免疫機能と腸内
細菌叢の異常を同時に観察し関
連を考察した。この二者を直接に
関連付けることは、ヒトの難病で
は大変めずらしく、今後の臨床研
究への橋渡しが期待される。
PLOS ONE等の雑誌に掲載され、
また2018年アメリカリウマチ学会
にて公表し大きな反響を得た。

2回の全国疫学調査を通じて、発
症時および最終診察時の臨床像
パターンより予後がある程度まで
推測できることを見出した。関連
学会および論文にて発表するとと
もに、国際共同研究においても発
信した。

現在、米国国立衛生研究所を中
心としてRP分類（診断）基準作成
に向けた国際共同研究が実施さ
れており、我々も参加している。同
時にその知見をもととして、我々
のデータを反映させた本邦におけ
る診断・治療指針の確立を図って
いる。

我々は、上記の臨床像―予後の
関連研究のデータから、すでに重
症度分類（案）を提案している。今
後このデータを個人票データに連
結させることで、本邦のRP患者全
員の重症度とその推移を正確に
把握することが期待される。

本班研究による、知的財産権の
出願・登録状況は、1.　出願番号
PCT/JP2006/318188　自己組織
化軟骨様バイオマテリアル（2013
年2月現在　特許査定手続き中）、
および2.　特願２０１０-１２６４８７
平成２２年６月２日「再発性多発軟
骨炎の検査方法およびそれに用
いられる検査キット」。RP患者会
「HOPE」の患者実態調査と、その
結果をまとめた「RP白書2017」発
刊に協力した。また本研究班の
ホームページを開設し（平成26年
3月～）、研究報告書アップロード
を継続している。

0 5 10 1 4 1 0 0 0 0

64

強皮症・皮膚線
維化疾患の診断
基準・重症度分
類・診療ガイドラ
インに関する研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

牧野　貴充

全身性強皮症の治療の進歩によ
りある程度の有効性を示す薬剤
が同定されてきた。しかし進行し
た症例では有効性は低くなるだけ
でなく副作用のためむしろ有害で
ある場合もある。我々が2016年に
策定した全身性強皮症、皮膚線
維化疾患の診断基準・重症度分
類・診療ガイドラインについて診断
基準の妥当性の検討を行い、全
身性強皮症、皮膚線維化疾患に
関する症例数調査を実施した。

全身性強皮症では早期診断・早
期治療が既存の治療法の有効性
を高める最も効果的な方法である
ことから、標準治療の普及を実施
するため全身性強皮症、皮膚線
維化疾患の診断基準・重症度分
類・診療ガイドラインに関する全国
アンケート調査を実施した。また、
班員が皮膚科医、内科医向けに
ガイドライン講習会を開催した。

2016年全身性強皮症の診断基
準・重症度分類・診療ガイドライン
の検証、2016年限局性強皮症の
診断基準・重症度分類・診療ガイ
ドラインの検証、2016年好酸球性
筋膜炎の診断基準・重症度分類・
診療ガイドラインの検証、2016年
硬化性萎縮性苔癬の診断基準・
重症度分類・診療ガイドラインの
検証

強皮症診療医リスト、オンライン患
者相談などを充実させることに
よって早期診断を促進するシステ
ムを構築することができた。患者
にインターネットを通じて疾患や強
皮症診療医の最新情報を発信し
ていくことは患者のQOLや予後を
改善するとともに、患者の不安を
取り除く効果も期待され、国民の
健康と福祉に貢献する観点から
成果を示すことができた。

全身性強皮症、限局性強皮症、
好酸球性筋膜炎、硬化性萎縮性
苔癬の診断基準・重症度分類・診
療ガイドラインを英訳しJournal of
Dermatologyにて発表した。また、
強皮症研究会議ホームページに
おいて全身性強皮症の治療に関
する情報提供を行った。

1 116 98 171 147 31 0 0 0 3

65
副腎ホルモン産
生異常に関する
調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

長谷川　奉
延

21水酸化酵素欠損症の追加予後
調査により、移行期医療の現況、
同胞への出生前診断・治療の施
行率、ステロイド補充療法、副腎
クリーゼの実態、成人期の予後な
どを明らかとした。1mgデキサメタ
ゾン抑制試験後の血中コルチ
ゾール &#8805; 5 &micro;g/dLの
潜在性副腎性Cushing症候群は
手術適応ありと提言した。ホルモ
ン非産生腺腫と考えられる副腎偶
発腫でも経過観察期間は3年以
上、可能であれば10年間とすべき
である。

21水酸化酵素欠損症の追加予後
調査により、移行期医療の現況、
同胞への出生前診断・治療の施
行率、ステロイド補充療法、副腎
クリーゼの実態、成人期の予後な
どを明らかとした。リポイド副腎過
形成症の我が国の有病率は2.1人
/100万人と推定された。

リポイド副腎過形成症の診断基準
改訂案を作成した。先天性副腎低
形成症の診断基準改定案を作成
し、日本小児内分泌学会理事会
の承認を得た。「高血圧治療ガイ
ドライン2019（JSH2019）」を発表し
た。潜在性副腎性Cushing症候群
の診断基準を改定した。診断基準
を含む「褐色細胞腫・パラガングリ
オーマ診療ガイドライン2018」を発
行した。

副腎クリーゼ時の対応に関して、
ハイドロコルチゾン自己注射の重
要性を明らかにし、ハイドロコルチ
ゾン製剤の在宅自己注射の保険
適応が承認された。

副腎ホルモン産生異常に関する
調査研究班の市民公開講を毎年
開催した。

1 3 4 0 28 2 0 0 1 3

66
網膜脈絡膜・視
神経萎縮症に関
する調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

山下　英俊

診療ガイドラインの策定によって、
施設間による診断のばらつきが小
さくなり、患者の見落としが減るな
ど、医療の標準化が進み、医療の
質が向上することが期待される。
また、有病率調査や視覚身体障
害認定状況の全国調査の結果は
有効な医療福祉資源配分につな
がるといえる。

診療ガイドラインの策定によって、
施設間による診断のばらつきが小
さくなり、患者の見落としが減るな
ど、医療の標準化が進み、医療の
質が向上することが期待される。
また、有病率調査や視覚身体障
害認定状況の全国調査の結果は
有効な医療福祉資源配分につな
がるといえる。

1. 家族性滲出性硝子体網膜症の
診療の手引きの作成2. 黄斑ジス
トロフィの診療ガイドライン作成3.
急性帯状潜在性網膜外層症の診
療ガイドライン作成

本研究で策定した診療ガイドライ
ンおよび疫学データは日本眼科
学会を通じて広く全国の眼科医に
周知される。それにより難治性眼
疾患に対する診療の標準化が進
むことが期待される。また、わが
国の希少難治性眼疾患に対する
理解、疾病予防の啓発が進むこと
が期待される。

網膜色素変性症患者レジストリを
構築し、登録は順調に登録が進
んでいる（令和元年12月時点で
1765例）。

3 1 0 0 1 0 0 0 0 0
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67
難治性炎症性腸
管障害に関する
調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

鈴木　康夫

潰瘍性大腸炎・クローン病に対し
AMEDとの共同研究によって病態
解明研究が進展し最新画像診断
法を駆使した新規診断法の開発・
応用が進んだ結果、抗体製剤を
中心とする新規治療法の位置づ
けが明確化された。新規指定難
病クロンカイトカナダ症候群、非特
異性多発性小腸潰瘍症、腸管型
ベーチェット病、家族性地中海熱
関連腸炎を研究対象疾患に加
え、それぞれ病態解明研究と診断
基準・治療指針確立に向けた各
種研究が推進され大いなる成果
が得られた。

患者数増大が著しく社会的関心
が高く、臨床上重要疾患となった
潰瘍性大腸炎・クローン病診療が
抱える各種課題を解決する全国
多施設共同研究を立案・実行、的
確な診断・治療法が可能となり診
療レベル向上と均一化が推進さ
れ国民福祉と医療経済適正化に
大きく貢献した。希少疾患難病（ク
ロンカイトカナダ、非特異性多発
性小腸潰瘍症、腸管型ベーチェッ
ト）に対する全国的疫学研究が世
界で初めて実施され、本邦患者動
態が明らかにされた。家族性地中
海熱関連腸炎に対する診断基
準・治療指針確立に向け研究が
進展中である。

平成31年度 改訂版（令和2年3月
31日） 「潰瘍性大腸炎・クローン
病　診断基準・治療指針」「小児潰
瘍性大腸炎・クローン病治療指
針」改訂版が作成された。「腸管
型ベーチェット病診療ガイドライ
ン」がベーチェット病研究班と共同
で作成された。「非特異性多発性
小腸潰瘍症画像診断アトラス」が
作成された。

難病拠点化構想に沿った各都道
府県炎症性腸疾患診療拠点化が
推進され、医師会を中心に逆紹介
を推進するパスを作成・運用され
診療の円滑化に貢献している。遠
隔診療体制整備へ向けた実験的
取り組みを継続している。炎症性
腸疾患専門医育成制度の確立に
向け、議論を深めている。

「クローン病の皆さんへ-知ってお
きたい治療に必要な基礎知識」
「潰瘍性大腸炎の皆さんへ-知っ
ておきたい治療に必要な基礎知
識」「炎症性腸疾患患者さんの食
事についてQ＆A」「第三版一目で
わかるIBD」「第二版クローン病肛
門病変のすべて-診断から治療ま
で」作成 ・「炎症性腸疾患患者さ
んの就労についてQ&A」「第二版
炎症性腸疾患活動指数」作成、等
を作成し診療の普及と質の向上・
均一化に貢献している。

5 108 82 3 310 93 0 0 3 95

68

皮膚の遺伝関連
性希少難治性疾
患群の網羅的研
究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

橋本　隆

本研究の専門的・学術的観点か
らの成果としては、3年間の研究
期間を通じて、皮膚の遺伝関連性
希少難治性疾患、10疾患群、25
疾患、特に本研究班が主体的に
研究する4種の自己炎症性皮膚
疾患群、コケイン症候群、掌蹠角
化症、家族性良性慢性天疱瘡・ダ
リエ病、疱疹状皮膚炎、化膿性汗
腺炎、ゴーリン症候群・カウデン症
候群、4種の穿孔性皮膚症群、遺
伝性毛髪疾患、疣贅状表皮増殖
異常症の10疾患群、19疾患につ
いて、それぞれの疾患の専門家
である研究分担者により皮膚科
学的に専門的かつ学術的な研究
の成果を上げることができた。

本研究の臨床的観点からの成果
としては、厚生労働科学研究費補
助金（難治性疾患政策研究事業）
の一環として、皮膚の遺伝関連性
希少難治性疾患、10疾患群、25
疾患について厚生労働省政策研
究を中心に各種の臨床研究を進
め、さまざまな成果を上げることが
できた。特に日本皮膚科学会など
と連携し、全疾患について診断基
準と重症度分類を作成・改定し、
患者・家族のQOLを含むアンケー
ト票送付などの全国疫学調査を
行い、レジストリ・レポジトリを作
成・拡充した。さらに臨床ガイドラ
インを作成し、一部はすでに論文
として公開した。

3年間の研究期間を通じて、日本
皮膚科学会と連携して診断基準と
重症度分類を作成・改定し、さら
に、臨床ガイドラインの作成を進
めた。すでに、化膿性汗腺炎のガ
イドラインは日本皮膚科学会雑誌
に掲載され、掌蹠角化症と穿孔性
皮膚症のガイドラインも和文およ
び英文として近日中に掲載予定
である。

本研究の行政的観点からの成果
としては、厚生労働科学研究費補
助金（難治性疾患政策研究事業）
の一環として、皮膚の遺伝関連性
希少難治性疾患、10疾患群、25
疾患について、全期間を通じて、
厚生労働省担当者・医療関係者・
患者への医療情報提供などで厚
生労働省政策に貢献した。また、
本研究班が主体的に研究する指
定難病のコケイン症候群と家族性
良性慢性天疱瘡およびほかの研
究班と連携して研究する指定難
病では、指定難病としてのさまざ
まな作業を行った。

本研究班の一つのインパクトは、
医療統計学の専門家である新谷
歩先生の参画によりREDCapシス
テムを用いたレジストリを作成して
いることである。すでに、指定難病
のコケイン症候群と家族性良性慢
性天疱瘡についてはREDCapシス
テムを用いたレジストリを作成し
た。さらに、ゴーリン症候群・カウ
デン症候群など複数の疾患につ
いてもREDCapシステムを用いた
レジストリ作成の準備を行った。
同時に、生体資料などのレポジト
リの作成・拡充も行った。また、一
部の重要疾患については新規指
定難病の指定を目指す作業も進
めた。

5 63 98 149 156 44 0 0 1 2

69
ベーチェット病に
関する調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

水木　信久

複数の診療科にまたがる本疾患
の各病変について専門家による
分科会を構成し、研究班会議を開
催してそれぞれの病変について
議論を行った。2017年には日本
ベーチェット病学会を創設し、年に
1回の学術集会を開催している。

ベーチェット病の診療で重要とな
る事項についてクリニカルクエス
チョンを設定し、エビデンスレベル
に基づいた推奨と、votingにより
決定した専門医師の同意度から
推奨の強さを決定した。クリニカ
ルクエスチョンは全領域から150
個におよびガイドラインに掲載さ
れた。

ベーチェット病は複数の診療科が
診療に携わることが多く、疾患に
対する統括された知識が必要とさ
れる。本研究班では、ベーチェット
病診療の均てん化を目指して臨
床の現場で実用性の高いガイドラ
インの作成を目指し、2019年12月
に「ベーチェット病診療ガイドライ
ン2020」の出版に至った。

現在、我が国で問題となっている
移行期医療について検討するべく
小児分科会を新たに構成した。小
児期および成人期の双方の専門
家で議論を重ね移行期医療につ
いてガイドラインで提言を行った。

2019年12月に「ベーチェット病診
療ガイドライン2020」を出版し、我
が国のベーチェット病診療の均て
ん化実現に向けて大きく前進し
た。学会で普及を進めており、国
外からの英文化の希望も多く聞か
れたため英雑誌に投稿している。

76 68 30 1 185 98 0 0 0 10

70
間脳下垂体機能
障害に関する調
査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

有馬　寛

ACTH分泌異常症、GH分泌異常
症、TSH分泌異常症、PRL分泌異
常症、ゴナドトロピン分泌異常症、
バソプレシン分泌異常症、腎性尿
崩症、偶発的下垂体腫瘍、自己
免疫性視床下部下垂体炎の診療
における問題点を検討したうえ
で、エビデンスに基づいたガイドラ
インを策定・改訂した。

間脳下垂体関連疾患および先天
性腎性尿崩症の診断、治療に資
するガイドラインを策定した。

「間脳下垂体機能障害の診断と
治療の手引き（平成30年度改
訂）」を刊行した。また、このうち
IgG4関連下垂体炎の診断と治療
の手引きに関しては英語版も発
表した。（ Endocr J. 2020 Apr
28;67(4):373-378.）

「間脳下垂体機能障害の診断と
治療の手引き（平成30年度改
訂）」に基づいて、指定難病の診
断の手引きを今後改訂することが
可能となった。

市民公開講座を各年度に開催し
た（2018年1月21日、2019年1月27
日、2020年2月9日）。また、ホーム
ページを策定し、間脳下垂体機能
障害に関する最新の情報を発信
した。

1 179 58 5 264 49 0 0 0 0
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71

特発性大腿骨頭
壊死症の医療水
準及び患者の
QOL向上に関す
る大規模多施設
研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

菅野　伸彦

特発性大腿骨頭壊死症初診患者
及び手術例を対象に、包括的健
康QOL尺度であるSF-12、股関節
評価尺度である日本整形外科学
会股関節疾患評価質問票
（JHEQ）、Oxford Hip Score
（OHS）、日本整形外科学会股関
節機能判定基準（JOAスコア）に
よる調査を行い、17大学合計260
名から回答が得られ、病期の進
行とQOLの関係が明らかとなり、
英文雑誌 (Int Orthop. 2018
Jul;42(7):1517-1525) に発表され、
国際的にも周知された。

1996年1月から2015年12月までの
3973例4995関節の特発性大腿骨
頭壊死症に対する人工物置換術
成績について、これまで蓄積して
きたデータの解析を行い、再置換
術が3.9％であり、術後脱臼率が
4.3%でその危険因子が40才以下
あるいは62才以上の年齢、体重、
手術侵入手技、小さい骨頭径であ
ることが明らかとなり、英文誌 (Int
Orthop. 2018 Jul;42:1661-1668)
に発表され、国際的にも周知され
た。

2015年に研究班班員を中心に特
発性大腿骨頭壊死症ガイドライン
委員会が組織され、疫学、病態、
診断、保存治療、手術治療：骨移
植、細胞治療、手術治療：骨切り
術、手術療法：人工股関節置換術
の７つの章を設定し12のbasic
question (BQ) 及び13のclinical
question (CQ) からなる診療ガイド
ライン試案を作成した。2018年2月
に日本整形外科学会として特発
性大腿骨頭壊死症診療ガイドライ
ン策定委員会が発足し、2019年
10月、診療ガイドライン初版を発
刊した。

ガイドライン作成の際に日本整形
外科学会として特発性大腿骨頭
壊死症診療ガイドライン策定委員
会が発足し、日本整形外科学会と
当研究班の監修のもと、特発性大
腿骨頭壊死症診療ガイドライン
2019が発刊された。

本研究班の分類を世界的基準と
すべく、研究代表者は骨壊死の国
際学会であるARCO (Association
Research Circulation Osseous)の
Vice Presidentに平成27年に就任
し、ARCOのBoard memberと共
に、骨壊死分類及び病期分類に
ついて英文誌(J
Arthroplasty.2019;34:163-16, J
Arthroplasty. 2019;34:169-174, J
Arthroplasty.2020;35:933-940.)に
報告した。

195 335 18 5 37 20 1 0 0 1

72

IgG4関連疾患の
診断基準並びに
診療指針の確立
を目指す研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

岡崎　和一

①AMEDプラットフォームレジストリ
を用いた臨床研究を開始した。②
自己免疫性膵炎、IgG4関連硬化
性胆管炎、IgG4呼吸器疾患、IgG4
関連動脈周囲炎・後腹膜線維症
に対する診断基準を改訂・作成
し、論文発表をした。③IgG4関連
疾患包括診断基準、IgG4関連ミク
リッツ病、IgG4関連甲状腺疾患、
IgG4関連脳下垂体疾患、IgG4関
連肥厚性硬膜炎の診断基準案の
作成を行った。

①AMEDプラットフォームレジストリ
参加施設の全例登録を開始した。
②IgG4関連疾患、自己免疫性膵
炎、IgG4硬化性胆管炎、IgG4呼吸
器疾患、IgG4動脈周囲炎・後腹膜
線維症、IgG4ミクリッツ病、IgG4甲
状腺疾患、IgG4脳下垂体疾患、
IgG4肥厚性硬膜炎の診断基準案
の改訂・作成を行い公表した。③
IgG4腎臓病：CKD重症度分類ヒー
トマップにおけるGFR区分G3bか
つ蛋白尿区分A1の重症度につい
て予後の観点から議論した。

①IgG4関連疾患、自己免疫性膵
炎、IgG4硬化性胆管炎、IgG4呼吸
器疾患、IgG4動脈周囲炎・後腹膜
線維症、IgG4ミクリッツ病、IgG4甲
状腺疾患、IgG4脳下垂体疾患、
IgG4肥厚性硬膜炎の診断基準案
の改訂・作成を行い公表した。②
IgG4関連疾患包括的診断指針、
自己免疫性膵炎診療ガイドライン
改訂、IgG4関連硬化性胆管炎診
療ガイドライン作成を行った。

①疫学中村班と合同の全国調査
も施行した。②AMEDプラット
フォームレジストリ参加施設の全
例登録を用いた定点観測による
疾患調査を開始した。

①2018年7月　NHK番組きょうの
健康「慢性膵炎」で「自己免疫性
膵炎」を紹介した。②2019年8月5
日　日本経済新聞朝刊にて「IgG4
関連疾患」を紹介した。　　③2019
年9月6日　当研究班による「IgG4
関連疾患の遺伝子解析結果」を
京都大学でプレスリリースした。9
月16日の日本経済新聞朝刊にて
紹介された。④2020年3月4日　読
売新聞夕刊「医なび」にて紹介さ
れた「IgG4関連疾患」を監修した。


0 267 40 24 161 60 0 0 0 0
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小児期遺伝性不
整脈疾患の睡眠
中突然死予防に
関する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

吉永　正夫

【小児班】遺伝性不整脈疾患の睡
眠中症状出現予測のため、QT延
長症候群(LQTS)患児20名、健常
児51名の心電図指標(QT時間)、
自律神経指標(心拍変動)、睡眠
深度の解析から、睡眠中の著明
なQT延長出現の予測因子は睡眠
深度ではなく、突然の心拍数の増
加であることが判明した。【成人
班】成人班ではLQTS、Burgada症
候群のデータ解析、レジストリ作
成等が順調に進んでいる。今回
の研究で、カテコラミン誘発多形
性心室頻拍(CPVT)の全容も明ら
かにできつつある。

【小児班】QT延長を予測する因子
は睡眠深度ではなく、突然の心拍
数増加であり、LQTSのタイプ別に
異なることが示唆された。過去の
多数のホルタ心電図データの解
析を加えることにより、タイプ別の
睡眠中突然死予防の指針作成が
可能と考えられた。【成人班】
LQTS、Brugada症候群のレジスト
リ構築は更に詳細な解析が可能
になる。1次調査で462名のCPVT
患児/患者の報告を得た。遺伝学
的検査までの枠組みを整備し、適
切な検査と治療方法の啓発を行
えば、突然死予防につながると考
えられた。

【小児班】LQTS患児のQT時間は
睡眠深度とは関係なく、著明なQT
延長は心拍数の著明高値と関与
していた。QT延長を示す場合、β
遮断剤の投与により夜間のQT延
長を予防できることを示唆する。
β遮断剤はLQTSの第1選択薬で
あるが、ガイドライン作成に新たな
治療根拠を与えることになる。【成
人班】LQTS、Brugada症候群に関
してはガイドラインに反映できる状
態にある。CPVTに関しても462例
の一次データ収集ができ、若年か
ら青壮年の突然死予防ガイドライ
ン作成に大きく寄与すると考えら
れる。

若年者の原因不明の突然死の
41-48％は睡眠中に起き、うち遺
伝性不整脈が21-26% を占める。
日本の19歳未満の原因不明の院
外心停止(OHCA)例のうち死亡/
脳死の頻度、および睡眠中に発
生する頻度を勘案すると、2017年
には乳児336名、幼児88名、6-19
歳77名、計501名が睡眠中に死亡
/脳死になり、うち毎年105-130名
は遺伝性不整脈に起因していると
予測される。遺伝性不整脈疾患
の睡眠中の症状出現防止は次世
代を担う子どもの健全育成と心身
障害発生予防の重要な柱と考え
られる。

小児班の健常児51例、LQTS患児
20例からの睡眠中の心電図指標
(QT時間)、自律神経指標(心拍変
動)、睡眠深度の解析は現在まで
世界にないデータである。本研究
の結果から、LQTS患児の著明な
QT延長は睡眠深度に関係なく、
著明な心拍数増加であることがわ
かった。過去に記録された膨大な
LQTS患児のデータの解析を加え
ることにより更に詳細な検討が可
能になる。成人班の日本における
膨大なCPVT患者データから、突
然死の多いCPVT患者の予後改
善に大きく寄与すると考えられる。

0 4 63 98 305 116 0 0 0 0
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74

先天性および若
年性の視覚聴覚
二重障害に対す
る一体的診療体
制に関する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

松永　達雄

患者の実態調査から視覚障害、
聴覚障害ともに大部分の症例の
発症年齢が先天性、就学前、小
学生と小児期で有り、新生児から
学童期にかけての社会的、福祉
的、医療的なサポートの拡充が重
要であることがあると考えられた。
また、視覚聴覚二重障害の原因と
なる疾患は多岐にわたる難病・希
少疾患であることが明らかとなる
とともに、多系統に渡る様々な合
併症を持つことが明らかになっ
た。

診療マニュアルの作成、公開に
よって、標準的治療の普及が可能
となった。これにより早期診断・治
療が進み、患者のQOLと社会参
加の向上にもつながると考えられ
る。また、拠点医療施設において
実際の診療に即した視覚聴覚二
重障害に対する一体的な医療体
制が確立したことで、全国的な普
及の第一歩が実現した。普及の
拡大によって診療効果の向上、重
複した診療や検査の回避などが
期待できる。

「先天性および若年性の視覚聴
覚二重障害の原因となる難病の
診療マニュアル」を２７人の専門家
による分担執筆で完成し、本研究
班Webサイト（http://dbmedj.org/）
で公開した。原稿はI～IV章の計
59項目、全254頁であり、オンライ
ン版では読みやすくアレンジされ、
検索も容易に可能である。これま
で、視覚聴覚二重障害の医学、医
療をテーマとする書籍は国内外に
なく、本診療マニュアルは本難病
の診療において貴重な情報源に
なると想定される。

全国盲ろう者協会と日本財団の
協力を得て、診療アクセスと他施
設連携を支援するための窓口を
東京医療センターに設置した。ま
た、視覚聴覚二重障害の医療に
関わる施設を、地域と事業内容か
ら検索できるポータルサイトを構
築し、本研究班Webサイト
(http://dbmedj.org/)で公開した。
視覚聴覚二重障害の患者に対す
る医療情報の窓口とインターネッ
ト上のポータルサイトを設けたこと
で、診療へのアクセスと、地域に
おける拠点医療施設、一般医療
施設、教育施設、福祉施設などの
連携が促進すると考えられる。

視覚聴覚二重障害の医療に関す
る市民公開講座を2019年3月17日
に中目黒ＧＴプラザホール（東京）
で開催し、2019年11月9日に大阪
市立中央会館ホール（大阪）で開
催した。以上の市民公開講座で
は、二重障害診療を行っている耳
鼻咽喉科医師および眼科医師に
加え、教育・療育の専門家、二重
障害の当事者からの講演も行い、
市民に対する啓蒙活動および医
療関係者と患者、家族、支援者の
連携を深めた。

1 3 2 0 5 2 0 0 0 3

75

難治性疾患の継
続的な疫学デー
タの収集・解析
に関する研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

中村　好一

個別の疾患を対象とした研究班と
共同で、科学的根拠に基づいた
疫学手法を用いて、各種難病の
頻度（罹患率、有病率：主として全
国疫学調査）、危険因子（主として
症例・対照研究）、予後（患者登録
など）を明らかにした。それぞれの
成果は（１）今後の疫学研究・臨床
研究を進めるための基礎データと
なることに加えて、（２）行政施策
を展開する上でも重要なデータと
なる。また、指定難病ではないも
のの、スモンや硬膜移植歴を有す
るクロイツフェルト・ヤコブ病など
の実態も明らかにした。

上記の通り、本研究班の成果とし
て得られた各種難病に関する頻
度、危険因子、および予後に関す
るデータは、今後の難病に関する
臨床研究の基礎資料になるとと
に、明らかにされた危険因子に関
しては難病予防に繋がる可能性
がある。また、予後についても診
断法や治療法の開発による予後
改善のメルクマールとして活用で
きるものである。また、疫学者を個
別の難病を対象とする研究班との
間のリエゾンとして位置づけたこと
により、今後、疫学的見地に立っ
た難病の臨床研究が期待できる。

全国疫学調査における倫理的問
題を解決するための検討を行い、
「難病の全国疫学長を実施する研
究者を支援するマニュアル：倫理
指針に準拠した患者情報の取得
の手引き」を」作成した
（https://www.jichi.ac.jp/dph/wp-
dph/wp-
content/uploads/2019/12/a7270
5029ca9ce78b5d3394db5d5f942.p
df）

難病のみならず、各種疾患の行
政施策を進める場合には、当該
疾患の疫学像（人・場所・時間を
視点とした頻度、危険因子、予
後）を基礎資料としなければなら
ない。本研究で得られた成果はこ
れらの視点から、難病対策推進に
おける基礎資料となることが充分
に期待できる。

特記すべきことなし 12 62 0 0 31 12 0 0 0 0

76

種々の症状を呈
する難治性疾患
における中枢神
経感作の役割の
解明とそれによ
る患者ケアの向
上

29 R1
難治性疾
患政策研
究

平田　幸一

中枢感作（CS）および同症候群
（CSS）が種々の難治性疾患にど
のような役割を担っているか客観
的に解明した．1.各種CS評価法
開発．2.片頭痛の脳機能マッピン
グによる検討と頭部自律神経症
状に関する検討．3.一般住民の
CSS有病率．4.レストレスレッグス
とCS．5.慢性疼痛における中枢ミ
クログリア異常活性化説．6．神
経，精神，疼痛性疾患における
CS．7．CSSと疼痛リハビリテー
ション．8.過敏性腸症候群とCS．
9．悪性新生物とCSS．10.地域高
齢者におけるCSとそのケアのた
めの調査

器質的要因では説明することがで
きない頭痛，疲労，睡眠障害，不
安，抑うつや化学物質過敏症に
対し，今までは疾患縦断的に診断
治療がおこなわれてきた難治性
疾患を中枢感作の観点から単一
の領域別基盤研究分野の研究班
ではカバーできないような，種々
の分野にまたがる疾病群に属す
る横断的にみるという研究を行っ
た，われわれの研究の結果はこ
れを一部ではあるが解明し，また
その治療法には至らぬまでも，患
者ケアに繋がる方略を示せたもの
と考えられる．

ガイドライン等の開発は行えな
かったが，種々の症状を呈する難
治性疾患における中枢神経感作
の役割の解明とそれによる患者
ケアの向上という題の総説が神経
治療学に採択され2020年度中に
発行される予定である．これは中
枢神経感作が多くの難治性疾患
で横断的に関与していることをエ
ビデンスに基づき解説し，その頻
度，病態生理，臨床上の問題か
ら，患者ケアの方法まで記載した
初めての書である．

洗濯の際使用される柔軟剤など
による化学物質過敏症について
は民間からの行政に対する訴え
が多く，これに対する検討が最終
年度に依頼された．その結果3年
間の研究対象の全体に占める化
学物質過敏症の割合は約１％と
少ないものの，中枢神経感作が
明らかにみられるもの，またうつ
や不安障害の高いものが多かっ
た，という研究結果が得られた．こ
の結果が審議会等で実際参考に
されたか，行政施策に反映された
かは回答を得ておらず不明であ
る．

班員の研究成果は日本神経治療
学会にて「種々の症状を呈する難
治性疾患における中枢神経感作
の役割の解明とそれによる患者
ケアの向上と題したシンポジウム
を皮切りに国際学会を含む10回
以上の学会シンポジウム，一般発
表，勉強会などで広く医療関係
者，一般市民に公開した．最終結
果としての種々の症状を呈する難
治性疾患における中枢神経感作
の役割の解明とそれによる患者
ケアの向上の総説が神経治療学
に採択受理された．また，啓発ポ
スターの作成を行い計447枚を全
国の主な機関に送付し，大きな反
響を得た．

1 4 19 10 5 1 0 0 0 1

77

痙攣性発声障害
疾患レジストリ開
発と運用に関す
る研究

30 R1
難治性疾
患政策研
究

讃岐　徹治

日本音声言語医学会内部に痙攣
性発声障害疾患レジストリ小委員
会を設立し、痙攣性発声障害疾
患レジストリの稼動

診断基準・重症度分類のバリデー
ションが必要であることを班会議
で確認し、ガイドライン改定を検討
中

該当なし 該当なし 該当なし 2 1 4 0 2 0 0 0 0 0
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78

特発性好酸球増
加症候群の診療
ガイドライン作成
に向けた疫学研
究

30 R1
難治性疾
患政策研
究

黒川　峰夫

特発性好酸球増多症候群
(Hypereosionophilic syndrome,
HES)は末梢血における慢性的な
好酸球増加および好酸球浸潤に
よる臓器障害を特徴とする症候群
であるが、希少疾患でありその臨
床像、分子生物学的な病態は未
解明である。本研究では全国疫
学調査により152例のHES疑い症
例を同定し、性差、年齢分布、地
域別の患者数などを明らかにし
た。さらなる協力が得られる44医
療機関からは二次調査として詳細
な臨床情報の収集が行われてお
り、世界的にも貴重な臨床データ
の蓄積が行われている。

HESは希少疾患であることからこ
れまで十分に認知されておらず、
診断基準や治療指針についても
十分明らかにはなっていなかっ
た。本研究での全国疫学調査に
より、本疾患の認知度が上昇する
とともに、性差、年齢分布、地域
別の患者数などの基本的な疫学
データが国内で初めてまとめられ
た。これにより本邦におけるHES
患者の臨床像が明らかとなり、こ
れは日常臨床において役立つ
データと考えられる。今回の調査
結果および二次調査の結果をもと
に診断基準や治療指針の策定に
つなげる。

平成30年度に行われた班員会議
においては全国疫学調査の結果
について議論が行われた。令和
元年度に行われた班員会議にお
いては、診断基準、ガイドライン策
定に向けた二次調査票の内容に
ついてさらに議論を深めた。現在
二次調査が進行中であるが、ある
程度の症例が蓄積された段階で
二次調査の結果をまとめ、本邦に
おけるHESの診断、治療、フォ
ローアップに関する診療指針の策
定を目指す。

現時点ではHESに関する一元的
な症例登録システムなどは存在
せず、疾患の自然史など予後予
測の根拠となる臨床データは皆無
で、不十分な治療や過剰な治療
による再発・死亡や患者の苦痛を
招く可能性がある。当調査研究に
よる一元的な症例登録により、本
邦におけるHESの実態把握と最
適な治療戦略の確定がはかれ
る。

HESの病態解明、診断法の開発、
至適な治療法の開発は世界的に
も未解決の課題であると言える。
今回の全国疫学調査で収集した
症例数は世界でも有数であるが、
本研究の二次調査の後に策定さ
れる診断基準や診療ガイドライン
は本邦のみならず世界的にも高
い評価を受ける可能性が高い。今
後は一定の症例が蓄積された段
階で学会発表、論文発表などを積
極的に行っていきガイドライン策
定につなげる。

0 25 8 0 23 1 0 0 0 0

79

プリオン病の
サーベイランスと
感染予防に関す
る調査研究

30 R1
難治性疾
患政策研
究

水澤　英洋

本研究はプリオン病のサーベイラ
ンスとインシデント対策を主目的と
して、1999年に厚生科学研究とし
て開始され、2010年度から指定研
究となった。全国を10ブロックに分
け地区委員を配置し迅速な調査
を行うと共に、2017年度からは
サーベイランス調査と自然歴調査
を一体化して自然歴調査の登録
数の著明な増加を達成した。ま
た、令和元年度に原著論文60編
(和文18、英文42)、学会発表106
件など多くの成果をあげている。

1999年4月から2020年5月までに
7637人を調査し、2020年2月の委
員会までに91例の硬膜移植後ク
ロイツフェルト・ヤコブ病(CJD)を含
む3716人をプリオン病と認定し、
わが国のプリオン病の最新の疫
学像を明らかにした。遺伝子検
査、髄液検査を無料で提供し、剖
検・病理検査を含む診断支援を行
うことで、日本はもとより国際的に
もプリオン病診療に大きく貢献し
ているが、わが国で開発された異
常プリオン蛋白を検出するRT-
QUIC法は、学術面のみならず臨
床的にも大きく役だっている。

プリオン病関連班と共に、プリオン
病診療ガイドライン2017を改定し、
令和元年度末には2020年版を刊
行した。また、日本神経学会およ
び関連学会の協力を得て、プリオ
ン病感染予防ガイドライン2008を
大幅に改定し2020年版を作成し
令和元年度末に発行した。2017
年度に刊行した日本神経病理学
会との協力によるプリオン病の剖
検マニュアル第2版により安全な
剖検と病理検査について啓発が
進んだ。

感染予防のために、二次感染の
可能性のあるインシデント事例の
検討を以前から行っているが、
2018年度、2019年度の2年間のイ
ンシデント可能性事案8件のうち、
インシデント事案は1件であり、感
染予防ガイドラインの普及などの
啓発活動の成果と考えられる。こ
れまでの18事例中7事例で10年間
のフォローアップ期間が終了し、
二次感染の発生は確認されてお
らず、極めて重要な知見と思われ
る。

国際共同研究による多数の論文
の刊行の他、プリオン病の国際学
会であるPRION 2018（スペイン、
サンチアゴ）、PRION 2019 (エドモ
ントン)やアジア大洋州プリオン研
究会によるAPPS 2018(東京)、
APPS 2019 (和光)の開催に協力
し、若手研究者の参加促進など広
く人材育成と研究・診療の国際連
携を進めた。

18 42 12 0 92 14 2 0 0 3

80
難病患者の総合
的支援体制に関
する研究

30 R1
難治性疾
患政策研
究

小森　哲夫

難病医療提供体制の具体的構築
推進として難病診療連携拠点病
院を対象とした全国調査を実施
し、課題を明らかにした。特に難
病診療連携コーディネーター業務
の確立と多職種連携診療の推進
が必要であることを明らかとした。
短期入院の費用について実態を
明らかにし、難病患者のレスパイ
トに関する経済的支援の基礎
データを作成した。難病相談支援
センターのあり方を整理して提言
した。難病患者の就労の実態と勤
務継続への影響因子を分析した。

　難病対策地域協議会の実態調
査を継続し、設置を推進した。災
害時の地域支援について情報共
有した。医療保険と介護保険の両
制度が関係するリハビリテーショ
ンや介護保険関連職種との連携
が問題となるが、どちらも医療機
関の専門職種から情報発信して
関係構築・研修実施などをするこ
とがポイントであることがわかっ
た。重症難病患者への長時間訪
問看護に在宅人工呼吸器使用難
病患者支援事業を利用する方法
を示した。すべての難病患者支援
関連職種でe-learningでの研修が
できるよう基礎的情報発信を行っ

「仕事と治療の両立お役立ちガイ
ド」「仕事と治療の両立お役立ち
ノート」を作成、研修に利用、広報
も実施した。

「難病相談支援センターの現状と
課題」を第６３回厚生科学審議会
疾病対策部会難病対策委員会
（令和元年６月２８日）で報告し
た。

１）公開セミナー「平時に創る難病
在宅人工呼吸器使用者等の災害
時の備えと支援ネットワーク」（令
和元年１２月１４日）を開催し、保
健師や行政関係者を中心として
全国から２４２人が参加した。　２）
研究班ホームページから成果物
のダウンロードは１８００件以上で
あった。

2 1 6 0 4 0 0 0 0 0
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81
スモンに関する
調査研究

29 R1
難治性疾
患政策研
究

久留　聡

スモン恒久対策の一環として、３
年間で1564人の検診を実施し、神
経学的及び老年医学的な観点か
ら全身状態を把握し、療養の状
態、福祉サービス利用状況を調査
した。経年的には、さらなる高齢
化と歩行能力の低下が明らかと
なった。検診結果はデータベース
化し、延べ人数32,711人となった。
キノホルム毒性機序に関しては、
IL-8の発現誘導、銅・亜鉛関連蛋
白の発現変化、astrocyteに及ぼ
す作用、脊髄後角における疼痛
増強作用の観点から検討を行っ
た。

身体随伴症状は98.5％にみられ、
白内障68.0％、高血圧55.3％、脊
椎疾患41.3％、四肢関節疾患
34.1％であり、日常生活に対して
も白内障と脊椎疾患と四肢関節
疾患が大きな影響を及ぼしてい
た。精神徴候は62.0％に認めら
れ、認知症は15.3％であった。特
に認知症は年々増加傾向であ
る。介護保険は58.1％が申請し、
要介護4と5は合わせて51名で、
16.4％を占めた。スモン患者の障
害程度が軽く認定される傾向があ
り今後の課題と考えられた。

ガイドライン開発はない。患者の
療養に資するため「スモン患者さ
んが使える医療制度サービスハ
ンドブック」、「スモン患者さんへの
訪問リハビリテーションマニュアル
（改訂３版）」、「軽度認知障害MCI
（mild cognitive impairment）につ
いて」、および各年度の「市民公
開講座スモンの集い講演録」を作
成し、全患者に配布した。

毎年度の検診結果に基づいて、
スモン患者の医療・福祉状況を厚
生労働省に報告し、施策などの参
考となっている。

市民公開講座「スモンの集い」を、
29年度に札幌、30年度仙台、令
和元年度名古屋で開催した。班
員、医療福祉従事者向けのワー
クショプを災害対策、バイオバンク
構築などをテーマに開催した。

5 13 0 0 20 2 0 0 0 9

82

アレルギー疾患
対策に必要とさ
れる大規模疫学
調査に関する研
究

29 R1

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

足立　雄一

アレルギー疾患への医学的なア
プローチの第一歩は、その発症頻
度や重症度、また全国的な分布
などを調査して関連する要因を明
らかにする「疫学研究」である。本
補助金をもとに我々が行ってきた
疫学調査研究（平成22 年から平
成31 年）によって小児から成人ま
での各アレルギー疾患の全国規
模のデータが得られており、アレ
ルギー疾患に取り組む際の貴重
な基礎データとなる。

小児から成人までの各種アレル
ギー疾患の疫学データを評価す
ることによって、それぞれの疾患
のガイドラインの普及効果をある
程度判断でき、さらに将来の発症
あるいは増悪予防につながる可
能性がある。

小児気管支喘息治療・管理ガイド
ラインや喘息予防・管理ガイドライ
ンの疫学の章において、本研究に
おけるデータが示されている。

本補助金をもとに我々が行ってき
た疫学調査研究（平成22 年から
平成31 年）の成果をまとめてアレ
ルギーポータルに掲載した。今
後、各自治体がアレルギー疾患
対策基本法に則ってアレルギー
疾患に取り組む際の大きな指針
になることが期待される。

特になし 2 34 1 0 2 2 0 0 0 0

83

在宅医療・介護
連携の質に関す
る評価ツールの
開発と検証

30 R1
長寿科学
政策研究

福井　小紀
子

地域包括ケアシステムの評価枠
組みは学術的にも政策的にも確
立したものがなく、実際の取組み
を推進しながら枠組みを構築・改
善していく必要がある。政策的に
は保険者機能強化推進交付金に
係る評価指標が設定されたが、現
状ではプロセス指標・ストラク
チャー指標に関するものにとどま
り、発展途上の段階にある。今後
アウトカム指標にも視野を広げた
評価指標が作成されていく際に、
本研究の成果の活用が期待され
る。

本研究で示した評価枠組み・指標
により在宅医療・介護連携の評価
が市町村単位で実施されるように
なれば、医療・介護レセプトから把
握できるサービスの利用状況とあ
わせて分析することにより、個別
の在宅医療・介護サービスの質評
価にも利用可能であり、臨床の質
向上にも資することができる。在
宅医療・介護を担う事業者は概し
て零細であることから、事業者単
位の自己評価が難しい場合が多
く、市町村による評価支援により、
臨床を担う事業者の負担軽減に
も資する。

該当なし

2019年3月に開催された「厚生労
働省委託 平成30年度在宅医療・
介護連携推進支援事業データ分
析研修会（実施団体: 日本能率協
会総合研究所）」において、指標
に関するレクチャーの中で、本研
究で作成した評価枠組み・指標が
紹介された。

該当なし 0 0 1 0 2 0 0 0 0 1
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84

要介護認定デー
タ等を活用した
高齢者の状態等
の経時的変化の
類型化のための
研究

30 R1
長寿科学
政策研究

下方　浩史

65歳以上の要支援・要介護認定
数は2015年の約590万人から
2050年の約942万人へと増加する
と推定された。その一方で、地域
住民では、歩行速度と知能では、
加齢による変化は平均すると10歳
ほど遅くなっていた。類型化の検
討では、要介護高齢者の障害の
進行を4つの潜在クラスに分ける
ことができた。しかし、要介護の状
況には個人差が大きく、類型化に
よって介護や支援の内容をパター
ン化することは難しかった。個人
の基礎疾患や環境などを個別に
考えていくことが介護、支援には
必要であることが明らかとなった。

対象者の質が異なる4つのコホー
トの結果をメタ解析した結果、要
介護認定のリスクとして有意だっ
たのは、痩せ、血清アルブミンの
低値、糖尿病、歩行速度1m/秒未
満、握力の低値、低認知機能で
あった。低栄養や身体機能の低
下が要介護認定の重要な要因で
あることが明らかとなった。個々の
コホートだけでなく、全体で有意な
結果が得られた要介護認定のリ
スク要因は、より重要なリスクであ
ると考えられた。本研究の成果は
高齢者の現実的な能力に対応し
た介護予防施策のための新たな
知見となるものと期待される。

なし なし なし 0 40 17 0 64 12 0 0 0 0

85

健康・医療・介護
分野の分野横断
的なデータ収集・
利活用・解析基
盤の構築による
介護予防に資す
るAI等開発につ
いての研究

R1 R1
長寿科学
政策研究

国立研究
開発法人
国立長寿
医療研究
センター

IoT機器等から得られる健康関連
データは、疾病や要介護認定の
発生リスクの早期発見において有
益な資料を提供する可能性が示
唆されているが、網羅的なデータ
収集システムと利活用基盤がな
く、データの活用が進んでこな
かった。本事業では、健康・医療・
介護等分野における統一的な
データ収集・利活用基盤を構築
し、一貫したデータ解析を可能と
することで、効率的なプログラム
開発等を行うことができるプラット
フォームを創出した。

健康・医療・介護等分野における
統一的なデータ収集とその利活
用が可能となれば、経時的な状態
をモニタリングすることが可能とな
り予後予測をする上で有益な資料
を提供することが可能となった。ま
た、IoT機器から対象者へ健康状
態アラートメールを送信するシス
テムが構築でき、これによって自
身の健康状態をセルフ・モニタリン
グできるシステムが構築された。
このシステムによって、患者の健
康管理を安価で実施できるように
なった。

該当なし

高齢化率の上昇に伴い介護保険
費用の適正化、および介護サービ
ス提供者の不足が深刻な課題と
なっている。この課題を解決する
ためには、高齢者の健康増進を
促して要介護高齢者を減少させる
ために要介護リスクのある高齢者
の同定、安価で実施可能な健康
増進プログラムの提供が必要とな
る。本事業で開発したデータ収
集・利活用基盤はこれらの要求を
満たすための必要条件であり、今
後サービス提供者に活用されるこ
とによって介護保険費用の適正
化やサービスの効率を向上させる
可能性を有している。

健康・医療・介護等分野における
民間企業に対してデータベースを
提供することで新たな製品開発や
サービスの創出が期待される。ま
た、適切なサービス提供方法等が
明らかとなれば、サービスの効率
化が期待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

86

一億総活躍社会
の実現に向けた
認知症の予防、
リハビリテーショ
ンの効果的手法
を確立するため
の研究

29 R1
認知症政
策研究

岡村　仁

本研究で作成した新たな認知機
能障害・周辺症状改善システム
は、在宅で生活する軽度認知障
害及び初期認知症の人の認知機
能、記憶機能、日常生活活動を向
上させ、さらには介護負担の軽減
にも有効であることが示されたこ
とから、本システムを地域や自宅
で活用することにより、地域で活
躍できる高齢者の増加や介護者
の支援につながり、本事業の目標
である一億総活躍社会の実現に
寄与できると考える。

本システムを地域高齢者に対す
るポピュレーションアプローチに応
用・展開していくことにより、認知
症への理解が深まり、認知症施
策総合戦略の中で述べられてい
る「認知症への対応に当たって
は、常に一歩先んじて何らかの手
を打つという意識を、社会全体で
共有していかなければならない」
ことの実現に貢献できるとともに、
地域で活躍できる高齢者が増加
することで、地域の活性化にもつ
ながるといった波及効果が期待さ
れる。

該当なし

認知症施策総合戦略における七
つの柱の一つに「認知症の人の
介護者への支援」が位置付けら
れ、その目標のひとつとして『認知
症の人の介護者の負担軽減』が
掲げられていることから、本研究
成果はその目標達成の一助にな
ると期待できる。さらに、本研究に
より新たなリハビリテーション手法
が確立できたことから、七つの柱
の一つである「認知症の予防法、
診断法、治療法、リハビリテーショ
ンモデル、介護モデル等の研究開
発及びその成果の普及の推進」
の一翼も担うことができたと考え
る。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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87

認知症の予防と
認知症者のリハ
ビリテーションの
ガイドライン作成

29 R1
認知症政
策研究

島田　裕之

我が国においては、急速な高齢
化に伴い、認知症患者数の増加
が懸念されている。薬物療法の開
発と並行して、非薬物療法による
発症遅延や予防の可能性が模索
されてきた。特に、運動の実施を
主としたプログラムは実現性の観
点からも期待が寄せられている。
本研究は、大規模集団に適用可
能であり、継続性・実現性を考慮
し、高齢者自身で実施できるプロ
グラムを開発し、ランダム化比較
試験にて検証した。その結果、限
局的ではあるものの、一部の認知
機能に対して効果を有することが
示唆された。

本研究は、ランダム化比較試験に
よる検証とあわせて、認知機能に
対して効果を有する活動を主体と
した非薬物療法について、レ
ビューを実施した。それらを実施
することで得られた知見をもとに、
「認知機能向上を目的とした運動
介入の手引き」を作成した。作成
において、各臨床場面、例えば自
治体が実施する総合事業、にお
いて実施しやすい内容を紹介し、
なるべく活用しやすいものを作成
した。

「認知機能向上を目的とした運動
介入の手引き」を作成した。

該当なし 該当なし 3 6 1 0 14 4 0 0 0 0

88

認知症リスクに
対する聴覚認知
検査の妥当性の
検証

30 R1
認知症政
策研究

土井　剛彦

認知症の危険因子のなかで修正
可能な要因に着目することが、認
知機能低下抑制の戦略を立てる
上で重要であり、難聴もその一つ
であるとされる。認知機能低下に
対するスクリーニングを想定する
場合、聴取可能な音の閾値のみ
よりは、認知的負荷のある課題設
定が望ましいが、確立された方法
としては検討されていなかった。こ
れらの背景をもとに開発した聴覚
認知検査において、検査スコアの
低下が認知機能の低下と有意な
関連性を示し、本ツールが認知機
能低下をスクリーニングするため
の有用な検査となりうると考えら
れる。

難聴を有する高齢者は、難聴では
ない高齢者と比較して、騒音下に
おける単語聴取が低下しているこ
とが報告されているものの、認知
機能低下のスクリーニングを目的
とした聴覚に関連する評価方法は
検討されていなかった。本研究課
題にて検討した評価ツールは、タ
ブレット端末を利用し、対象者が
自分自身で検査を実施できるツー
ルであり、検査の所要時間も10分
程度と比較的短いものであるた
め、地域において簡便に実施可
能なものとなり得ると考える。ま
た、本課題により一定の妥当性を
有していることが示され、今後さら
なる検討が望まれる。

該当なし。 該当なし。 該当なし。 0 9 0 0 7 2 0 0 0 0

89

発達障害診療専
門拠点機関の機
能の整備と安定
的な運営ガイドラ
インの作成のた
めの研究

30 R1
障害者政
策総合研
究

加藤　進昌

成人発達障害者に特化したデイ
ケアを中心とする診療基盤の構
築は、昭和大学附属烏山病院が
わが国で最初の試みであり、それ
を全国に汎化させる試みは学術
的価値が高い。これまでの実績も
世界的に見ても最大規模といえ
る。

児童精神科の診療拠点モデルを
北海道大学と札幌市の連携で構
築した。成人発達障害者の東京
都診療拠点モデルを晴和病院に
構築した。全国にデイケアを核と
した診療拠点を汎化させるために
発達障害者支援学会を設立し、
第7回大会を名古屋で開催、333
名の参加者を得た。全国化とデイ
ケアの質の担保のために昭和大
学発達障害医療研究所が中心と
なって研究会を開催した。

成人期発達障害診療専門拠点に
求められる機能と質の担保のた
めにガイドラインを作成した。ま
た、ガイドラインの副読冊子という
べき内容を「心と社会」誌の「発達
障害支援の現状と今後の方向性
をめぐって」特集号にて、ガイドラ
インの内容紹介と全国での先進
例を含めて報告した（公益財団法
人日本精神衛生会発行、第179巻
1号、2020年3月）。

昭和大学発達障害医療研究所が
開発した成人の自閉症スペクトラ
ムを対象とするショートケアプログ
ラム（全20回）は2018年の診療報
酬改訂で、加算の対象になった。
診療報酬が全体に縮小傾向にあ
る中で、当プログラムが当事者の
生活支援に有効であると認められ
たことは大きな成果と考えられる。

2018-2020年の研究期間での英
文原著は22件、邦文論文（2件の
一般書刊行を含む）は40件、公開
シンポジウムを含む講演、学会発
表などの総計は113件であった。

8 22 32 0 106 7 0 0 0 0
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90

発達障害の原
因，疫学に関す
る情報のデータ
ベース構築のた
めの研究

30 R1
障害者政
策総合研
究

本田　秀夫

文献のメタ解析によって，今後わ
が国で発達障害の原因（危険因
子）に関する研究のデータベース
を構築する足がかりを得た。疫学
について，乳幼児健診のデータ，
保険診療情報，文部科学省が毎
年行っている調査を発展・活用す
ることによって，国内の発達障害
の実態について把握し，定期的に
更新できる可能性があることを示
した。成人期の発達障害について
は，国際的にもまだ研究が少ない
ため，今後は成人期特有の問題，
特に他の精神疾患の合併に注目
した研究を国内外で進める必要
があることが示された。

自治体の医療・保健・福祉・教育
担当者へのヒアリングから，各地
域で医療と学校において通常業
務として発達障害およびその疑い
のある子どもたちの実態を定期的
に調査することに意義があるとの
認識が示された。一方，基準の整
備，個人情報保護，人材の確保な
どの課題があることが示された。
今後，発達障害情報・支援セン
ターおよび国立特別支援教育総
合研究所発達障害教育情報セン
ターに専属の部署を設置し人材を
配置する必要がある。その際に
は，国立がん研究センターにおけ
るがんの情報収集とデータベース
構築の体制が参考になる。

なし なし なし 3 16 34 0 26 3 0 0 0 0

91

障害児支援事業
所における医療
的ケア児等支援
人材育成プログ
ラムの開発

30 R1
障害者政
策総合研
究

亀井　智泉

　放課後等デイサービスが共生型
社会構築に果たす役割が明確に
なった。　障害児のための「あそび
を通した支援」の具体例を通して
解説したことで初任者でも理解で
きる。

　放課後等デイサービスにおける
リハビリテーション指導（特に姿勢
管理）について実例を通して学ぶ
ことができるため、小児地域リハ
ビリテーションの場としての放課
後等デイサービスの機能を明確
にした。

「放課後等デイサービスでの発達
支援テキスト」（「ユーモア・コミュ
ニケーション・ワークショップ」動画
テキスト、「障害を持つ子とも質の
ための水中運動動画テキスト」の
開発。

　圏域ごとの放課後等デイサービ
ス連絡会の立ち上げにより、新規
事業所開設の際の他施設からの
助言、地域全体での役割分担の
協議等、多機能多職種連携が開
始された。

大阪発達総合療育センターにお
いて、研究により開発した人材育
成テキストによる研修会を行っ
た。タイトル「障害のある子どもを
地域で支える　 ～育ちを支えるた
めに大人ができること～」令和2年
2月27日開催（新型コロナウイル
ス感染症対策のため、法人スタッ
フのみの参加になった）

0 0 0 0 1 0 0 0 0 1

92

相談支援専門員
及びサービス管
理責任者等の専
門知識等の向上
並びに高齢化対
応を含めた連携
促進のための研
究

30 R1
障害者政
策総合研
究

高木　憲司

質の向上が求められる相談支援
専門員、サービス管理責任者・児
童発達支援管理責任者の研修体
系を整理し、必要と思われる内容
を標準的プログラム案として示す
ことができた。相談支援専門員・
介護支援専門員の合同研修につ
いても標準プログラム案を作成し
た。

利用者が必要な情報を得ながら、
自己決定し、日々の暮らしを送る
うえで、相談支援専門員、サービ
ス管理責任者・児童発達支援管
理責任者、介護支援専門員は、
支援の要としての質の向上は欠
かせないが、これらに寄与するこ
とができると考える。

相談支援専門員、サービス管理
責任者・児童発達支援管理責任
者の研修体系を整理し、必要と思
われる内容を標準的プログラム案
として示すことができた。相談支
援専門員・介護支援専門員の合
同研修についても標準プログラム
案を作成した。

今後、厚生労働省において、相談
支援専門員、サービス管理責任
者・児童発達支援管理責任者の
研修体系の見直しや、相談支援
専門員・介護支援専門員の合同
研修の創設等に当たって、参考に
されるものと期待できる。

従来、人材育成は都道府県の役
割とされてきたが、地域の社会資
源は様々であり、市町村レベルで
の連携や研修も重要となる。都道
府県レベルでは指導者の養成を
行い、市町村での研修につなげて
いくような仕組みが必要であるこ
とも提言しており、今後、このよう
な観点から研修体系の構築が行
われることを期待したい。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

93

地域における感
染症対策に係る
ネットワークの標
準モデルを検
証・推進するた
めの研究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

田辺　正樹

全国各地の感染症対策に係る地
域ネットワークの構築状況・活動
内容等を把握し、モデル事業化す
る際の参考となるよう実施要綱
（案）を作成し、令和２年度からの
厚生労働省事業開始へとつなげ
ることができた。

各地域においてAMR対策を行う
上で必要な（１）微生物・抗菌薬
サーベイランスの手法の提示、
（２）AMR対策推進のための感染
予防・抗菌薬適正使用に関する
教育・教育活動の在り方を提示す
ることができた。

各地域において、地域ネットワー
クモデルを構築する際の参考とな
るよう「地域感染症対策ネットワー
クモデル事業実施要綱（案）」を作
成した。

・本研究班の取組が一助となり、
令和２年度からの新規事業「抗菌
薬適正使用推進モデル事業」の
開始につながった。・第３回薬剤
耐性（AMR）対策普及啓発活動表
彰式にて、「AMR啓発グッズとラッ
ピングバスを用いた市民啓発の
取り組み」が薬剤耐性対策推進国
民啓発会議議長賞を受賞し、令
和元年11月27日に開催された第
４回薬剤耐性（AMR）対策推進国
民啓発会議で発表した。

・2017年11月23日にAMR対策に
関する市民公開講座を開催したこ
とが三重テレビで放映された。・薬
剤耐性（AMR）対策啓発をPRする
ラッピングバスを披露した様子が
平成30年11月3日の中日新聞で
取り上げられた。

0 3 0 0 12 6 0 0 1 1
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94

小児における感
染症対策に係る
地域ネットワーク
の標準モデルを
検証し全国に普
及するための研
究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

宮入　烈

国内における小児の抗菌薬使用
状況をナショナルデータベースの
分析により明らかにして，複数の
学術論文にまとめた．これにより，
抗菌薬適正使用を推進する対象
が小児における呼吸器感染症に
対する広域抗菌薬であることが明
確となった．また，外来における抗
菌薬適正使用の手法を開発した．

地域における適正使用推進モデ
ルを実施し，複数の地域で地域
ネットワークの活性化と適正使用
の推進（抗菌薬処方量の減少と，
狭域抗菌薬使用の推進）を得るこ
とが出来た．

「抗微生物薬適正使用の手引き
（第2版）」の原案を作成し，厚労
省に上梓した．また「本邦におけ
る外来での抗菌薬適正使用プロ
グラム実践ガイダンス」を作成し
た．

抗微生物薬適正使用のてびき
は，外来における抗菌薬適正使
用加算の指針となり，また各抗菌
薬の添付文書に反映されている．

研究班の成果および啓発にかか
わる内容は，NHKニュース，新聞
掲載（産経新聞，毎日新聞，読売
新聞，日経メディカル）に取り上げ
られた．また兵庫県における休日
診療所を中心とした取り組みは，
薬剤耐性対策普及啓発活動表彰
を受賞（厚生労働大臣賞）した．

12 30 3 0 51 29 0 0 3 140

95

サーベイランス
の機能強化に資
する病原体の適
切な管理と検査
体制に関する研
究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

森川　茂

１）地方衛研などでＢＳＬ３施設の
管理などのＳＯＰを作成するため
のガイドライン案を作成した。２）
幾つかの特定病原体の検査や研
究にかかる不活化方法の検討を
行い、安全な検査に資する情報を
得た。３）三種、四種病原体使用
者の教育プログラム案を作成し地
方衛研等が共通の教材で定期的
な教育を行う教材として使用可能
にした。４）国立感染症研究所が
ISO/IEC 17025取得が可能である
ことを確認した。

該当しない
地方衛研などでＢＳＬ３施設の管
理などのＳＯＰを作成するための
ガイドライン案を作成した。

特になし 特になし 4 3 0 0 4 0 0 0 0 0

96

百日咳とインフ
ルエンザの患者
情報及び検査診
断の連携強化に
よる感染症対策
の推進に資する
疫学手法の確立
のための研究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

神谷　元

全数報告となった国内の百日咳
の疫学のまとめと国内健常人に
おける抗百日咳抗体(PT IgG)調
査を実施し、就学時前追加接種
の必要性を疫学的、血清学的に
証明するとともに、前年度から実
施しているDPTワクチン追加接種
の長期的な効果の検討を行い、
DPT追加接種の定期接種化実施
に向けた安全性、有効性のエビデ
ンスの構築を行った。地域におけ
るインフルエンザの動向把握を、
陽性率を中心に記述し、インフル
エンザワクチン接種事業の有用
性・有効性について、迅速性に重
きを置いた分析を行った。

百日咳患者の65％が5-15歳の学
童時で80％が乳幼児期にワクチ
ンを4回接種しているにも関わらず
発症している。またそれらの児童
が6か月未満児の感染源となって
いる。

・国立感染症研究所感染症法に
基づく医師届出ガイドライン（初
版）百日咳. 平成 30 年　4　月 25
日・厚生科学審議会 予防接種・ワ
クチン分科会 予防接種基本方針
部会 ワクチン評価に関する小委
員会（2018年5月17日開催、第8
回）・第13回厚生科学審議会予防
接種・ワクチン分科会予防接種基
本方針部会ワクチン評価に関す
る小委員会資料

百日咳に関しては国内の疫学を
明確にするとともに、効果的な介
入策の検討、提言（就学時におけ
る追加接種の必要性）へとつなげ
たインフルエンザに関しては地域
のワクチン効果（VE）の分析に必
要な国内の流行状態の指標とし
て、定点当たり12程度以上から4
週間の分析で、その後大きく変化
しない統計学的に有意な結果が
得られた

現行の百日咳含有ワクチンを必
要回数接種していても患者が発
生しており、その患者が感染源に
なっていること、その予防には追
加接種が必要であることなどにつ
いて学会等で発表し還元した。

0 0 0 3 4 0 0 0 0 0

97

腸管出血性大腸
菌感染症に続発
する溶血性尿毒
症症候群の発
症・予後規定因
子の検討と医療
提供体制の構築
のための研究

30 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

五十嵐　隆

①　EHEC感染症患者に対する医
療的介入とHUS発症の関連を症
例対照研究で検討した。止痢剤
の投与が発症リスクであることを
確認し，小児に対するホスホマイ
シン投与が有益である可能性を
強く示唆するデータを得た。②
EHEC保菌者の排菌期間調査の
ためにパイロット研究を実施する
ことで，より精度の高い研究デザ
インを構築し，東京都の各自治体
を対象とした後方視的コホート研
究をデザインした。③　全国の医
療機関で発生したHUS脳症の診
療実態を明らかにするための症
例集積研究を開始した。

小児における腸管出血性大腸菌
関連のHUSに対する集学的な治
療の実態を把握するために、現時
点で必要と考えられる全身管理に
ついて検討した。呼吸、循環（輸
液・輸血、降圧療法、透析療法、
血漿交換療法、抗凝固療法）、神
経、感染、栄養のシステムごとの
管理方法について必要と考えられ
る情報を集約した。小児の重症例
管理におけるベストプラクティスの
基盤となる成果物が得られた．

2014年の「溶血性尿毒症症候群
の診断･治療ガイドライン」で議論
に上っているクリニカルクエスチョ
ンをもとに研究仮説をたてており，
本研究結果が公開された場合
は，ガイドライン改訂に直結する
見込みである．

感染症発生動向調査のデータを
臨床研究に応用する方法を国立
感染症研究所と協働で確立した．

専門家を招いた拡大会議を行い，
エキスパートオピニオンを研究デ
ザインや目標とすべきアウトカム
に反映させることが出来た．

0 2 1 0 4 0 0 0 0 0

28
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98

一類感染症等の
患者発生時に備
えた臨床的対応
に関する研究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

加藤　康幸

国際会議・ワークショップに参加
し，一類感染症等の研究・医療・
行政対応に関する国際的指針の
策定に寄与した．

平成30年度はペストに対する個
人防護具の手引き，重症熱性血
小板減少症候群（SFTS）診療の
手引き改訂版を作成した．令和元
年度には，新型コロナウイルス感
染症（COVID-19）診療の手引きを
作成した．各種手引きは事務連絡
等を通じて，感染症指定医療機関
等に周知された．

平成30年度はペストに対する個
人防護具の手引き，重症熱性血
小板減少症候群（SFTS）診療の
手引き改訂版を作成した．令和元
年度には，新型コロナウイルス感
染症（COVID-19）診療の手引きを
作成した．各種手引きは事務連絡
等を通じて，感染症指定医療機関
等に周知された．

平成29年度は検疫所ホームペー
ジの内容を検討し，推奨される予
防接種およびマラリア予防薬につ
いてまとめた．

令和元年度に作成した新型コロナ
ウイルス感染症（COVID-19）診療
の手引きはメディアに取り上げら
れた．

1 1 1 0 27 6 0 0 3 0

99

我が国で開発さ
れ，備蓄されて
いる細胞培養痘
そうワクチンの有
効性，安全性，
生産性向上およ
び国内外のバイ
オテロ対策のあ
り方に関する研
究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

西條　政幸

痘瘡ウイルスがバイオテロ病原体
に使用される危険性に備えて，日
本では高度弱毒化細胞培養痘瘡
ワクチン（LC16m8）が生産，備蓄
されている．LC16m8は高い長期
保存安定性（製剤：10年間，原薬：
5年間）が確認された．痘瘡患者
が発生した場合の接触者に対す
る曝露後ワクチン接種効果につい
て，動物感染モデルを用いて評価
した．高病原性病原体に対するワ
クチンを，LC16m8を用いて開発す
るための基盤を整備した．
LC16m8の品質管理に重要な検
査法を確立した．

医療関係者にとっても有用なバイ
オテロ対策に貢献するためのホー
ムページを維持・改良した．日本
感染症学会東日本地方会等でバ
イオテロ対策に関するシンポジウ
ムを本研究班が共催する形式で
開催した．

厚生労働省が主催する「一類感
染症に関する検討会」に，研究代
表者（西條），研究分担者（斎藤）
がそれぞれ座長，委員として出席
し，「一類感染症への行政対応の
手引き」の作成，改訂にかかわっ
た．

2019年に大阪で開催されたG7会
議等において，バイオテロ対策に
貢献するために研究代表者（西
條），研究分担者（斎藤）が現地に
派遣された．また，国立感染症研
究所（ウイルス第一部，獣医科学
部等）では，迅速に検査対応する
ための準備がなされた．バイオテ
ロ対策の一環として，エボラウイ
ルス等の出血熱ウイルス感染症
（一類感染症）の診断に寄与する
ための検査法を改良する目的で，
感染性のあるエボラウイルス等の
特定一種病原体を国立感染症研
究所が所持することになった．

世界保健機関（WHO）が主催し，1
年に1回の頻度で定期的に開催さ
れる痘瘡ウイルス研究専門家会
議に本研究班研究代表者および
研究分担者が出席して，LC16m8
に関する研究成果について報告
した．LC16m8について国際的な
広報活動の一端を担った．また，
研究代表者（西條）は，定期的に
GHSAG-LNに参加することを通じ
て，国際的感染症対策への共同
作業に貢献する活動に従事し，ま
た，研究分担者（前田健）は炭疽、
ペスト、野兎病、ブルセラ、類鼻疽
の外部精度評価をするための活
動に参加した．

5 26 14 0 56 6 0 0 1 0
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ワクチンの有効
性・安全性の臨
床評価とVPDの
疾病負荷に関す
る疫学研究

29 R1

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

廣田　良夫

1) 2017/18シーズン・インフルエン
ザワクチンのH3株が埼玉株（タン
パク収量少）から香港株（卵馴化
大）に変更されたため、有効性に
疑問が呈された。各株の単価ワク
チンを健常成人に接種したとこ
ろ、流行株（A/大阪/188/17）に対
する抗体応答（NA）は香港株ワク
チンの方が良好であった：平均上
昇倍数2.7倍 vs. 1.32倍、抗体応
答割合32％ vs. 4％。ワクチン株と
流行予測株との抗原性の合致度
がワクチン有効性と必ずしも相関
しないことは、従来のワクチン株
選定の常識を覆すものであった。

1) 6歳未満児においてPCR陽性イ
ンフルエンザに対するワクチン有
効率は41～63%であり、ワクチン
株と流行株の抗原性の合致度が
低いH3流行シーズン（2014/15、
16/17、17/18）でも有効であった。
2) 妊婦で、妊娠転帰として「流産・
死産・早産・低出生体重・先天奇
形のいずれか1つ以上」を呈した
者は、妊娠中にインフルエンザワ
クチン接種を受けた者で11％、非
接種者で14％。妊娠転帰に対す
る接種の調整ORは0.82であり、接
種時期（妊娠三半期）別でも安全
であることを確認した。

1) わが国では、インフルエンザワ
クチン株選定時期が欧米に比べ
て遅く、供給時期も遅い。ステーク
ホルダーを対象に調査を実施し、
WHOワクチン株選定会議を基軸と
したワクチン株選定の在り方を検
討して報告書にまとめた。2) HPV
ワクチンは、2013年以降積極的勧
奨が差し控えられている。科学的
に公平な立場から安全性に関す
るエビデンスを整理するため、
「PRISMA声明」に基づき先行研究
のシステマティックレビューを行っ
た。候補論文1,528編から絞り込
んだ140編について抄訳集（757
頁）を作成した。

1) 前記、インフルエンザワクチン
のH3香港株と埼玉株に関する研
究、及びインフルエンザワクチン
有効性研究の結果を「第16回厚
生科学審議会／予防接種・ワクチ
ン分科会／研究開発及び生産・
流通部会（平成29年8月25日）」と
「第1回研究開発及び生産・流通
部会／季節性インフルエンザワク
チンの製造株について検討する
小委員会（平成30年4月11日）」で
発表。2) ポリオ生・不活化ワクチ
ン混合接種後の抗体持続につい
て「第10回予防接種基本方針部
会／ワクチン評価に関する小委
員会（平成30年8月1日）」で発表。

1) 啓発資料として、米国予防接種
諮問委員会（US-ACIP）の勧告
「Prevention and Control of
Seasonal Influenza with
Vaccines」を毎年翻訳し、（財）日
本公衆衛生協会より出版。 2）イン
フルエンザワクチン有効性研究の
結果を、WHOワクチン株選定会議
に根拠資料を提供する「GIVE
（Global Influenza Vaccine
Effectiveness) Collaboration
（WHOが主導する研究者ネット
ワーク）」に毎年提出。

30 25 0 0 17 1 0 0 0 0
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HIV感染症を合
併した血友病患
者に対する全国
的な医療提供体
制に関する研究

29 R1
エイズ対策
政策研究

野田　龍也

レセプト情報・特定健診等情報
データベース(NDB)上で(a)血液凝
固異常症の有病や罹患、(b)HIV
感染症の有病や罹患をそれぞれ
判定する定義をデータベースの専
門家と臨床専門家が協働し、構築
した。今後、本研究班が構築した
定義を用いることで、血液凝固異
常症やHIV感染症に関する悉皆
調査・臨床研究が可能になった。

本研究により、(1)HIV感染者／
AIDS患者及び血液凝固異常症患
者が受けている治療の姿を全国
を網羅する形で明らかになった。
また、(2)通常の調査や支援の網
からこぼれ落ちている可能性のあ
る患者に悉皆調査の光を当て、適
切な医療や支援につなげることが
可能になった。これらの成果によ
り、患者の福利厚生により即した
治療への誘導を期待したい。

本研究の成果は、ガイドラインに
即した標準的な医療を、NDBとい
うビッグデータを用いて支援する
新しい試みであり、今年度の研究
成果は、他の厚労科研研究班
（「HIV感染症の医療体制の整備
に関する研究班」代表・横幕能
行）に共有した。

第153回エイズ動向委員会、第
154回エイズ動向委員会におい
て、NDBを用いたHIV感染症患者
に関する集計結果を提示した。特
に、累積ではなく現在処方を受け
ている患者数を悉皆的に求めら
れることがNDBの強みであり、今
後エイズ動向委員会を含め行政
への継続的な情報提供を実施し
ていきたい。

特になし 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0
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日本における
HIV感染者・エイ
ズ患者の発生動
向に関する研究

29 R1
エイズ対策
政策研究

砂川　富正

HIV感染拡大抑制に向け早期診
断・早期治療は重要戦略とされて
おり、国際的にカスケードケアに
基づく90－90－90の達成が提唱
されている。本研究班では、既存
の複数の推計方法やIncidence
assayを行い、様々な視点から、こ
のFirst90の指標とされる日本国
内HIV感染者数の推定を行った。

累積HIV感染者数の算出につい
ては、国内の数理モデル研究者と
協働し、既存の複数の推計方法
を使用し、推計値を算出した。ま
た、モデルの改善や海外研究者
からの情報収集を行うことにより、
よりよい推計値の算出を目指し
た。また、実験系では、Incidence
assayを用いた方法により推計値
の算出を行った。今後これらの方
法論を元に、どのように継続的に
全国推計を行うかという議論は、
我が国としての90-90-90の算出
や、国としてのHIV/AIDS対応に直
結しており重要であると考えてい
る。

First90の指標とされる日本国内
HIV感染者数を推計し、エイズ発
生動向委員会（令和2年3月2日延
期）へ参考値として提供した。

病態を踏まえたHIV/AIDS発生動
向を把握するという観点から、需
要や課題の抽出、情報収集、国
内研究者に対しインタビューを
行った。その後、国内感染症発生
動向調査において、2019年1月1
日から診断時CD4値を含めること
を皮切りとして、その後の診断時
CD4の記入割合の評価を行い課
題の抽出を行った。診断時CD4値
を感染症発生動向調査に含める
技術的な議論として、５類感染症
であることから、運用面の課題が
保健所を始めとして大きいことか
ら、今後も、改善に取り組んでいく
ことが必要である。

HIV感染者数は、メディアによりし
ばしば取り上げられる話題であ
り、社会へのインパクトは大きい。
また、HIVについて、日本で重要な
会議の一つである、エイズ発生動
向委員会に関与し、HIVの公衆衛
生及び医療への影響力も大きい
と考えている。今後も引き続き、よ
りよい推計値の算出を目指した研
究が必要であり、感染症発生動
向調査を利用し、安定的継続的な
HIV感染者数推計値を算出できる
体制構築に取り組むことが重要で
ある。

0 0 4 6 3 0 0 0 0 0
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HIV感染症の曝
露前及び曝露後
の予防投薬の提
供体制に関する
研究

29 R1
エイズ対策
政策研究

水島　大輔

HIV感染症の曝露前予防投薬
（Pre-exposure prophylaxis：
PrEP）は世界的には有効性が認
められ、予防の重要な戦略と位置
付けられているが、日本では実証
データが存在しなかった。PrEPの
日本での予防効果に関する実証
研究を実施し、中間時点での解析
において、日本の男性間性交渉
者でのHIV予防効果を確認すると
ともに、重篤な有害事象は認め
ず、実現可能性が高いことを示し
た。

日本ではPrEPが承認されておら
ず、世界のHIVの予防戦略と比較
して遅れている。東京近郊の男性
間性交渉者のHIVの罹患率を調
査したところ、HIVの罹患率は4%/
人年と、PrEPの適応とされる2%/
人年を大きく上回っており、日本
の男性間性交渉者のHIV感染リス
クは高くPrEPの導入が必要であ
ることを示した。一方、既にイン
ターネットで薬剤を購入し自己判
断でPrEPを開始している者も急増
しており、早急な対応が必要であ
ることを明らかにした。

該当無し 該当無し 該当無し 1 1 0 0 12 3 0 0 0 0
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抗原検出キット
を用いたアメー
バ赤痢の診断法
に関する研究

30 R1
エイズ対策
政策研究

渡辺　恒二

抗原検出検査は世界的に汎用さ
れた検査方法であり、本研究課題
は日本の診断体制の脆弱性 (国
内の問題) 改善を目的に行われ
たことから、国際的な価値は高く
ない。また、検体の回収期間は
2019年末までを予定しており、今
後、英文誌に結果を報告予定で
ある。臨床検体を用いて、検鏡検
査との結果比較を行い、栄養型と
シストで検査感度が大きく異なる
ことを明確に報告した先行研究は
なく、学術的な意義はある程度有
すると考えられる。

本邦では未承認の検査法につい
て、その感度や特異度だけではな
く、使用上の注意点なども明らか
になった。その意味で、赤痢ア
メーバ症の診断精度を向上させ、
日本の臨床を大きく改善させるこ
とに寄与する研究である。

本研究は、赤痢アメーバ症の診断
について、海外では標準的とされ
る一方で、国内では未承認である
抗原検査の有用性を検証した。将
来的に、本研究で検証した検査方
法が承認された際には、診療ガイ
ドライン等に、本研究結果が引用
され、診断法の重要な一部となる
可能性が極めて高い。

本研究結果はアメーバ赤痢の迅
速かつ安定した診断を可能にす
る検査方法として、国内診療を大
きく改善させる意味で、社会的意
義の高い研究であると考えてい
る。

特記事項なし。 0 0 1 0 3 1 0 0 1 0
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HIV感染症の医
療体制の整備に
関する研究

29 R1
エイズ対策
政策研究

横幕　能行

岩本らによる先行研究（PLoS
One. 2017 Mar 20）を受け、
UNAIDSが2020年の達成を目標と
する90-90-90のうち治療継続率
及び治療成功率を調査した。2018
年末時点で、全拠点病院380施設
及び拠点病院以外の10施設の定
期通院者26,407人中 25,590人に
ついて解析したところ、治療継続
率96.8%、治療成功率99.5%である
ことを明らかにした。抗HIV療法に
関して、我が国の優れたエイズ治
療の医療体制を示すとともに、課
題が予防啓発と早期診断である
ことを明確にした。

エイズ治療にかかわる医療体制
の再構築の提言を行うことを目的
に、全国の拠点病院の診療状況
を調査した。94施設（25％）では定
期通院者がいないが二次医療圏
や自治体内で機能分化型拠点と
して機能し真の名ばかり拠点病院
は限られること、多くの拠点病院
で診療担当医が定年退職時期を
迎え後継医不在の問題に直面し
ていること、ほとんどの拠点病院
は高次・急性期対応機能を有する
地域の基幹病院であり、元来の
病院機能と近年のエイズ治療の
診療課題が合致しないことを明確
にした。

透析医療については、透析医学
会の協力を得て「HIV感染透析患
者医療ガイド」が作成された。ま
た、歯科領域では「HIV感染者の
歯科治療ガイドブック」及び「歯科
衛生士のためのHIV/AIDS読本」
が作成された。これらは全国の関
連施設に配布されるとともにウエ
ブ上でも公開されている。透析、
歯科及び長期療養の分野では
HIV陽性者の受入先を確保・紹介
するネットワークの構築が試みら
れている。歯科領域ではほぼ全て
の都道府県で診療ネットワークが
構築され相談窓口がすでにウエ
ブ上でも公開されている。

拠点病院の診療状況調査により、
看護師を専従で配置できないこと
から、いわゆるチーム医療加算を
算定可能な拠点病院が限られて
いることを明らかにした。この実態
を明らかにすることにより、令和２
年度の診療報酬改定において、
ウイルス疾患指導料（注２に規定
する加算）の施設基準における看
護師の専従の要件が見直され、
専従を求められる業務を実施して
いない勤務時間において他の業
務に従事できる項目が拡大され
た。被害者及びHIV陽性者に対す
る診療の充実と診療担当医の負
担軽減につながると期待される。

2018年のエイズ予防指針で重点
領域とされる歯科、透析、長期療
養にかかわる課題について、３領
域合同で「HIV患者受入れ阻害要
因を考えるシンポジウム」を全国３
会場で行なった。シンポジウムの
内容は、東京新聞等で報道され
た。また、HIV感染症/エイズにか
かわる課題を主として、日本医療
社会福祉協会の「人権擁護とソー
シャルワーク研修」を全国8ブロッ
クで開催し、全国での要支援・要
介護となったHIV陽性者の受入体
制の整備を求めた。

21 6 23 78 240 26 0 0 0 0
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職域等も含めた
肝炎ウイルス検
査受検率向上と
陽性者の効率的
なフォローアップ
システムの開発・
実用化に向けた
研究

29 R1
肝炎等克
服政策研
究

是永　匡紹

職域の肝炎ウイルス検査受検率
が未だに低率であることを明らか
にした。職域保険者がレセプトを
用いることで受診・受療状況が簡
便に把握できることを明らかにし
た。院内非専門医の紹介のボトル
ネックに肝炎に対する非認識があ
ることを明らかにした。非専門医
からの紹介率向上に、簡便な紹
介状が効果的であることを明らか
にした

職域は若年ながら、肝がん発症
者も存在し検査促進することが重
要であることを明らかし、協会け
んぽでは研究班作成物を参考に
検査を促進することになった。院
内・院外に関わらず肝炎ウイルス
陽性者が非専門医に存在する一
方で、高齢者、担癌等で紹介され
ることが減少していることが明ら
かにした両立支援拡充のため、日
本産業衛生学会と肝臓学会が連
携を開始した

職域肝炎ウイルス検査促進・肝疾
患への両立支援の配慮するため
HPを作成し、公開した。

研究班の報告により、フォロー
アップ事業の要項が改正され、事
業同意が検査受検前に可能と
なった。陽性者の受診確認率、受
療率の好事例を報告することによ
り、その内容が全国展開された。

特記事項なし 1 1 15 0 30 7 0 0 2 40

107

肝炎の病態評価
指標の開発と肝
炎対策への応用
に関する研究

29 R1
肝炎等克
服政策研
究

考藤　達哉

肝硬変、肝がんへの移行者の減
少に資することを目指し、各事
業、医療実施主体別に事業実
施、医療提供の程度と質を評価す
る指標を作成した。調査結果を基
に指標の妥当性、有用性を、自治
体、拠点病院、厚生労働省、肝炎
情報センターと外部委員で検証
し、経年的に評価した。総合的な
肝炎政策の推進のために実効性
の高い医療指標、事業指標を提
案した。

肝疾患診療連携拠点病院を対象
に肝炎医療指標調査を行い、拠
点病院における肝炎医療が均て
ん化されていることを明らかにし
た。院内連携・病診連携の推進が
過大であることを明らかにした。全
国肝疾患専門医療機関を対象に
同様の肝炎医療指標パイロット調
査を実施し、全国展開への基盤と
した。肝線維化進展・肝硬変移行
率の指標としてC型肝炎において
はAPRI, FIB-4が有用であることを
明らかにした。

第22回肝炎対策推進協議会
（2018年12月17日）、第23回肝炎
対策推進協議会（2019年3月27
日）で肝炎医療指標調査、自治体
事業指標、拠点病院事業指標の
結果を報告した。

平成30年度、令和元年度の自治
体事業指標調査によって肝炎対
策に係る自治体事業の評価を
行った。肝炎医療コーディネー
ターの養成数は経年的に増加し
ていることを明らかにした。また肝
炎医療コーディネーターの配置に
関しては、拠点病院、専門医療機
関、保健所への配置は進んでい
るが、自治体肝炎担当部署への
配置は進んでおらず、今後の取
組が必要であることを明らかにし
た。

平成30年度、令和元年度の肝炎
情報センター主催全国肝疾患診
療連携拠点病院間連絡協議会で
肝炎医療指標、自治体事業指
標、拠点病院事業指標の調査結
果を報告し、シンポジウムの場で
今後の継続的な調査方法等につ
いて意見交換した。

4 4 7 58 14 4 0 0 0 0
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108

肝炎ウイルス感
染者の偏見や差
別による被害防
止への効果的な
手法の確立に関
する研究

29 R1
肝炎等克
服政策研
究

八橋　弘

　ウイルス肝炎の感染経路に関す
る調査を実施した。B型肝炎の感
染経路については医療従事者で
は概ね正しく理解されている、E型
肝炎は疾患そのものが一般的に
は知られていない、C型肝炎の食
事や蚊を介した感染可能性、針刺
し事故での感染確率に関する理
解は、医師以外では概ね感染確
率を過大評価している、と考えら
れた。医学部学生、看護学生とも
に高学年になるとともに正解率が
上昇したことから、正しい知識を
学習することで、偏見差別に対す
る認識が変化することが期待され
た。

　肝疾患患者のアンケート調査を
おこなった。肝炎の感染による差
別偏見の経験の頻度は16.3％、B
型肝炎＞C型肝炎、女性＞男性、
若年者＞高齢者、と前者において
有意に差別偏見の頻度が高い。
偏見差別に寄与する因子として①
年齢、②病気の経過年と性別、③
病態と治療経験数と病態、が抽出
された。偏見差別の事例内容の
解析からは、C型肝炎患者では、
感染に関する差別偏見の頻度が
有意に高く、一方、B型肝炎患者
では、社会、家族、結婚、交際、学
校、仕事のカテゴリーに属する偏
見差別の頻度が有意に高かっ
た。

特に無し。 特に無し。

　肝炎患者のあり方、肝炎患者へ
の偏見差別を考える公開シンポジ
ウムを2018年度は、6月に福岡
で、8月に札幌で、10月に大阪で、
12月に東京で開催した。2019年度
は、5月に沖縄で、6月に広島で、8
月に仙台で、2020年2月に佐賀で
開催した。毎回70名前後の参加
者があり、ウイルス肝炎患者のあ
り方、偏見差別の問題について参
加者と共に議論をおこなった。

0 6 0 0 0 0 0 0 0 8

109

災害時小児・周
産期医療体制の
構築と認知向上
についての研究

29 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

海野　信也

日本小児科学会災害対策委員会
を中心に小児関連情報を更に充
実させ、小児領域の専門家による
運営を可能にするための検討が
行われ、日本小児科学会災害対
策委員会が管理する情報システ
ムとして機能できる体制を整備し
た。

小児・周産期医療災害時情報シ
ステム（EMIS-PPM）の構築を進
め、当初計画したすべての機能の
搭載が完了し、常時使用可能な
状態で管理されている体制を整備
した。

小児・周産期領域の災害情報シ
ステムが社会実装され、研究期間
中の実災害および諸訓練で活用
され、その有用性を確認すること
ができた。

・厚生労働省が開催している災害
時小児周産期リエゾン養成研修
会に関する検討を行い、その充実
に貢献した。全国の災害時小児
周産期リエゾンの連絡組織である
「災害時小児周産期リエゾン連絡
協議会」をその必要性、持続可能
とするための組織形態の検討、発
足のための具体的な計画の立案
まで、全面的に支援し、本研究期
間のうちに正式発足を達成した。

2020年2月以降のCOVID-19の国
内の流行に際して、都道府県に
よっては災害時小児周産期リエゾ
ンが患者の受入先調整等の業務
を担当する状況になってきてお
り、連絡協議会を介した都道府県
の枠を越えた活発な情報共有が
実現した。

5 5 12 0 12 1 0 0 1 31

110

地域包括ケアシ
ステムにおける
効果的な訪問歯
科診療の提供体
制等の確立のた
めの研究

30 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

戸原　玄

本研究はエビデンスが少なく、か
つ標準化された普及が十分では
ない訪問歯科診療についてのマ
ニュアルを作成したことが最大の
プロダクトである。結果、訪問歯科
診療の効果自体のエビデンスが
十分ではないことも逆説的に見え
てはきたものの、補綴や保存など
の一般歯科治療のみならず、重
度要介護者の歯列不正の問題や
インプラント管理の問題、遠隔診
療に対する知見など、新しい知見
が得られた上での訪問歯科診療
推進マニュアルを完成することが
できた。また、特に追加でオンライ
ン診療の実態調査や問題点を抽
出できたことも収穫であった。

訪問歯科診療の場面では欠損が
あったら補綴するのか、残根は抜
歯すべきなのか、など外来とは異
なる治療方針が必要になるだけ
ではなく、摂食嚥下障害やターミ
ナルケア、さらにはへき地での治
療など一般の開業医が従来触れ
てくることがなかった部分への対
応が必要となり、それらの指針を
作成することができた。また、特に
訪問歯科診療に対するのリカレン
ト教育の現状を明らかにしたこと
で、今後そのような教育を求める
歯科医師へはどのような対応が
必要であるのかを提示することが
できた。

ガイドラインではなく、訪問歯科推
進マニュアルを作成したが、その
作成には日本老年歯科医学会在
宅歯科医療委員会、および全国
在宅療養支援歯科診療所連絡会
の協力を得たことで周知につな
がった。さらに本マニュアルは英
訳を作成したため、今後特に必要
となるアジア諸国での利用が期待
できる。尚、訪問歯科診療自体の
エビデンスは実際には豊富とは言
えなかったが、本は体裁としては
限りなくガイドラインの体裁にあう
ように作成した。今後エビデンス
が集積してきた場合に、礎として
利用できる。

マニュアルの作成に際し、全国在
宅療養支援歯科診療所連絡会に
協力をいただいたことがあげられ
る。マニュアルは完成したばかり
なので実際の利用は今後となるも
のの、全国在宅療養支援歯科診
療所連絡会のメンバーはそれぞ
れの地域に根差した訪問診療を
行っている歯科医師ばかりであ
り、地域の訪問医や行政とも近
い。行政的観点ということで考え
ると、この連絡会でこのようなマ
ニュアルを利用して地域医療を活
性化させていくことが見込まれる。

マニュアル自体はまだ公表できて
いないが、本研究班の中で行った
オンライン診療はある程度のイン
パクトを与えられたのではないか
と思われ、公表済みのものは新聞
1件、依頼原稿2件があった。その
他、本件に関連する依頼原稿がさ
らに3件来ている。摂食嚥下障害
に対する医療資源が充足してい
ないことから当該医療の過疎地の
患者を助けることを目的にオンラ
イン診療を開始したが、今回のよ
うな新型コロナ感染拡大の状況下
でもこのようなオンライン診療は
有用であり、歯科での利用価値を
今後考える必要がある。講演活動
は114回行った。

0 0 2 0 1 0 0 0 0 114
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111

在宅医療の提供
体制の評価指標
の開発のための
研究

30 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

川越　雅弘

第７次医療計画策定指針で示さ
れた在宅医療の体制整備に関わ
る指標（医政地発0331第3号 別表
11）の改案として①医療・介護レセ
プトデータを用いた指標の算出方
法の提案と現状データベースの
課題の整理、②質問紙調査によ
る指標の収集方法の提案を行っ
た。特に、これまで示されてこな
かったアウトカム指標について、
継続して全国一律に入手可能な
レセプトデータを用いた集計方法
を示した。第8次医療計画に向け
た医療計画策定指針や今後の議
論に、また、第８期介護保険事業
計画策定に向けて活用されること
が期待される。

市町村における事業マネジメント
の現状・課題を整理し、事例によ
る課題抽出とロジックモデルによ
る効果的な計画策定手法の開発
とモデル市での試行を実施した。
モデル市では研究終了後も様々
なステークホルダーの参加による
PDCAサイクルが継続している。
PDCAサイクルの中での活用推進
策および実例は、他自治体の計
画策定プロセスにおいて普及が
期待できる。

特になし。

事業マネジメントの現状・課題の
整理、および、事例による課題抽
出とロジックモデルによる効果的
な計画策定手法について、厚生
労働省「第9回在宅医療及び在宅
医療・介護連携に関するワーキン
ググループ（令和元年9月6日開
催）にて報告を行った。

特になし。 0 3 1 0 5 0 0 0 1 0

112

医療事故の再発
防止策の効果的
な作成および実
践されるための
促進要因・阻害
要因の研究

R1 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

長谷川　友
紀

医療安全を促進するためのアラー
ト作成などは、国内外を問わず多
くの団体で実施されている。しか
し、作成過程における信頼性、代
表性の担保、受け手における活
用状況、効果については十分に
検証されていない。本研究では、
アラートの作成過程、活用につい
て関係者のヒアリング調査、全国
規模のアンケート調査等を用いて
明らかにした。

臨床現場で医療安全に取り組む
際には、関係団体の作成するア
ラートを参考にすることが多い。国
内で利用可能なアラートについ
て、信頼性、特徴などが明らかに
されたことで、活用が円滑に進む
ことが期待される。

ガイドラインには直接関係ないも
のの、ガイドラインで医療安全に
ついて取り扱う場合の参考になる
ことが期待される。

日本医療機能評価機構が運営す
る医療事故情収集等事業は世界
でも最大規模の医療事故につい
てのデータベースであり、これを
基に医療安全情報が作成されて
いるほか、他の団体にもデータが
用いられ、それぞれアラート作成
にあたって基本的なデータとなっ
ていた。関係団体間でのデータ共
有の仕組みを検討することで、よ
り効率的なデータ収集、活用の仕
組みが構築できる可能性がある。

なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

113

大学病院で勤務
する医師に高い
ストレスを及ぼす
イベントの現状
把握

R1 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

櫻井　順子

研究に当たり、複数の施設での実
施を予定していたが、生体セン
サーの選定に難渋したことによ
り、1施設のみでの実施となった。
ただし、本研究は施設によって、
データが大きく異なる可能性があ
るため、1施設のデータを詳細に
分析することによる意義は大き
い。医師のストレス指標を主観的
指標ではなく、生化学的分析に
よって、評価することによって、新
たな知見が得られる可能性があ
る。「医療従事者の働き方改革」
に注目が集まる中、本研究の結
果によりストレスの要因明確化の
一助となる。

勤務中の多忙な医師に対して生
化学的実験の協力を得ることは
非常に困難である。ただし、本実
験参加による所要時間は最長で
も1人30分程度であり、大きな負
担とはならなかった。よって、今後
より多くの医師による参加が見込
める。

特になし

・本研究の成果によって、本質的
な「医療従事者の働き方改革」提
唱の一助となる。ただし、本研究
では、あくまでも現状の把握であ
り、ストレス低減に関わる介入に
は至っていない。・現在検討され
ている業務時間の制限による働き
方改革だけではなく、スポーツ施
設の利用など福利厚生による介
入によって、実験データに変化が
現れるのか今後検証していく必要
がある。・検証にあたる元データと
して、本研究のデータは有用であ
る。

・研究実施においては、医師の時
間的拘束や負担は少ないもの
の、医師の貴重な休憩時間ならび
に自己研鑽の時間を削って参加
することとなった。・謝礼を提供す
ることにより、本研究への参加に
よる精神的ストレスを軽減するこ
とができた。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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114

エコチル調査を
活用した脳性麻
痺発生率等に関
する研究

29 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

橋本　圭司

産科医療補償制度は5歳までに登
録を行う制度である。2019年10月
20日現在、エコチル調査参加者
の中で、2011年出生が9,736人、
2012年出生が28,270人、2013年
出生が35,628人、2014年出生が
26,666人で、全体が100,300人で
あった。５歳質問票登録数は2011
年出生が7,227人、2012年出生が
20,899人、2013年出生が25,705
人、2014年出生が15,030人で、回
収率は68.7％であり、エコチル調
査全体としての傾向を十分に反映
している登録数と言える。

特記事項なし。 特記事項なし。

本研究は、「産科医療補償制度」
の「脳性麻痺の基準、補償水準、
掛金の水準、剰余金の使途等」を
検討するにあたり、効果的で効率
的な運用を行うための基礎資料と
して資するものである。

特記事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

115

NCDを活用した
医療提供体制の
構築に関する研
究

29 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

宮田　裕章

悉皆性の高い大規模臨床データ
ベース（NCD）を用いた研究であ
り，地域における医療提供体制と
アウトカム指標を比較し症例数の
多い地域においては医療の質が
高いことを示した．症例数が少な
い施設が無理に治療を行うので
はなく，医療機関の連携体制構築
によって地域での効率的かつ高
品質な医療を提供できることが期
待できる．

症例数の大きい地域における医
療の質に関するアウトカムが少な
い地域におけるアウトカムよりも
良い結果であることが示された．
症例数とアウトカムの関連はこれ
までにも多くの研究で影響が示さ
れており，今後，より詳細な地域
（二次医療圏など）での分析を進
めることで，効果的かつ実現可能
な地域医療提供体制のあり方を
検討することが期待できる．

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

116

診療ガイドライン
における画像検
査の推奨度の決
定基準について
の研究

30 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

隈丸　加奈
子

画像診断における診療ガイドライ
ン作成の特異性を分析し、診断分
野における診療ガイドライン作成
方法に関する分析を行った

ガイドライン作成委員会が参照す
べき指針を作成し、診療ガイドライ
ンの質の改善に寄与した

「診療ガイドラインにてCT・MRI検
査等の画像検査の取り扱う際の
手引き」を作成した。

特になし 学会のシンポジウムで紹介した 3 0 5 0 2 1 0 0 0 1

117

地域医療支援病
院等の医療提供
体制上の位置づ
けに関する研究

R1 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

伏見　清秀

これまでの研究では、地域医療支
援病院の量的・質的な違いが地
域特性や医療機関固有の特徴か
ら存在していることが示唆されて
いたが、地域特性等から具体的な
事例については不明だった。本研
究では、地域の現状・特性、４要
件への取り組み状況、医師確保
等への取り組み状況、地域や医
療機関の課題などの具体事例を
調査することにより、地域医療支
援病院が地域の医療を支援する
取り組みとして、実際にどのような
業務を行っているかということを明
らかにした。

臨床的研究ではないため該当な
し

該当なし

令和元年6月26日 第１8回特定機
能病院及び地域医療支援病院の
あり方に関する検討会令和2年3
月13日 第9回 医療計画の見直し
等に関する検討会 で参考資料と
して提出された。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0
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118

次世代バイオ医
薬品等の革新的
な医薬品創出に
向けた環境整備
に関する研究

R1 R1
地域医療
基盤開発
推進研究

坂巻　弘之

本研究は、医療において役割が
増しているバイオ医薬品、再生医
療等製品など、新たな治療手段
（モダリティ）開発活性化のための
課題を明らかにした上で政策的な
議論の方向性を示しており、今
後、「医薬品産業ビジョン」、「医薬
品産業強化戦略」等、医薬品開発
振興の議論に活用されることが期
待され、医薬品産業政策のため
の成果が得られた。

バイオ医薬品、再生医療等製品
については、いまだわが国におけ
る開発製品が少ないが、これまで
治療手段がなかった難治性疾患
や希少疾患に対して高い有効性
を示すことが期待されている。新
しいモダリティ開発振興は、難治
性疾患の根本的治療につながる
可能性があり、臨床的な観点から
の成果につながる。

登録時点ではなし 登録時点ではなし 登録時点ではなし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

119

臨海コンビナート
設備のねじ接合
部の腐食減肉に
関する供用適性
評価技術の開発

29 R1
労働安全
衛生総合
研究

辻　裕一

ねじ部品の腐食は周囲の鋼構造
物に比べて進行が速く、ナットとボ
ルト頭部が選択的に減肉するとい
う減肉の実態調査の結果を踏ま
え、腐食解析技術による減肉速度
の予測モデルの構築、非線形有
限要素解析による減肉の許容基
準の設定、余寿命評価方法の開
発といった各研究項目を達成し
た。これらの成果に基づき、ねじ
部品の減肉評価ガイドラインの骨
格となる検査から評価までの一連
の工程の妥当性を検証した。

現地調査により判明したねじ部品
の腐食減肉の実態に即して、減
肉速度の予測モデルの構築、減
肉の許容基準の設定を行った。減
肉の計測に3D計測技術を適用す
ることにより、現場で容易に適用
可能な計測・評価手法を確立し
た。今後は、市販のハンディタイプ
の3D計測器への減肉評価ソフト
ウェアの搭載、ならびに本計測技
術による検査手法の普及を目指
す。

学協会において、非接触3D計測
装置を利用するための3D検査技
術の規格化、検査員養成の準備
が進行している。導入の環境を整
えることにより、臨海コンビナート
の各種設備の維持管理の高度化
及び作業員の労働安全衛生に貢
献していく。

H29年度より続いている「老朽化し
た生産設備における安全対策の
調査分析事業」において、経年劣
化した生産設備に起因する労働
災害等に係る実態の調査・分析
及びそれに基づく労働災害防止
対策を検討しているが、報告書及
びパンフレットにおいて、ねじ部品
の腐食状況にも注意を払うべきで
あることを提言していく。

日本非破壊検査協会の機関誌か
ら「社会・産業インフラの保守検査
技術」という特集への解説の執筆
を依頼されている。減肉ねじ部品
の非接触検査を可能とする3D検
査技術の普及・規格化を目指す
活動の一環である。

1 0 0 0 3 2 0 0 0 0

120

じん肺エックス線
写真による診断
精度向上に関す
る研究

29 R1
労働安全
衛生総合
研究

芦澤　和人

じん肺の存在診断に関して、CAD
（コンピューター支援診断）の応用
を試みた。 具体的には、（1）じん
肺CT画像データベースの作成、
（2）粒状影の定量的評価を行い、
CADを用いた粒状影の個数、大き
さとCT値、分布型による評価が、
じん肺の病型の判断に有用であ
ることが示された。今後、さらに症
例を追加し、PR0/1、 PR1/ 0症例
を含めた多数例の粒状影を統計
解析し、高度じん肺診断支援シス
テムの開発を目指す。

じん肺の単純X線デジタル画像を
種々のビューワで読影し、モニ
ター診断の最適化を行った。2社
x2種（1M、3M）のモニターを使用
して、4名の読影者が、じん肺の型
分類の読影実験を行ったが、メー
カー間およびモニターサイズの比
較において、両者の読影結果に
有意差は認められず、1Mモニター
は3Mモニターに対して非劣性で
あった。従って、日本医学放射線
学会電子情報委 員会のデジタル
画像の取り扱いに関するガイドラ
インと同様に、1Mモニターもフィル
ムの代替えとして使用できると考
えられる。

これまでに、「じん肺標準エックス
線写真集」電子媒体版の症例の
偏りや不足に関する指摘を受けて
いることから、「じん肺標準エック
ス線写真集」電子媒体版作成当
時の基本的合意事項・課題を検
討し、症例の偏りなどを把握する
ために全症例を見直した。最終的
に、症例の差し替えは行わず症
例追加を行うこととし、14例の候
補症例が抽出された。今後、本省
における検討会で更に議論を重
ね、「じん肺標準エックス線写真
集」電子媒体の改定が行われるこ
とを期待する。

じん肺の一次予防に関し、粉じん
作業者を対象として電動ファン付
防じんマスク（PAPR）と従来型マ
スクの比較調査研究を行い、マス
ク効率や労働者の装着感等を解
析した。 従来型の平均漏れ率は
23.96%、PAPRのマスクの漏れ率
は0.45±0.42(0.08～3.59)% であ
り、PAPRは従来型に比し有意に
粉じん吸入量の減少効果があっ
た。また呼吸のしやすさ等の利点
が大きいことから着用したいと望
む作業者が約70%を占めた為、今
後の新たなじん肺防止にうまく活
用して行く必要がある。

中央や地方のじん肺診査におけ
るモニター診断を想定して、「じん
肺標準エックス線写真DICOM画
像」と「じん肺健康診断受診者の
胸部エックス線写真DICOM画像」
を比較読影できるシステムを検討
した。結果、1台のPC端末にイン
ストールされた単一アプリケーショ
ンソフト内で、両者のDICOM画像
を、2 面の医療用モニターに同時
に表示できるシステムを開発し
た。今後、じん肺診査におけるに
じん肺 X線画像のモニター診断の
推進に資するシステムと考えられ
る。

2 1 0 0 8 3 0 0 0 0
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121

食品衛生検査を
実施する試験所
における品質保
証システムに関
する研究

29 R1
食品の安
全確保推
進研究

渡辺　卓穂

新規技能試験プログラムの導入
により、より多くの検査項目の品
質保証が可能となった。また、新
規技能試験プログラムの開発の
一部でもある試料開発の成果に
は、高い学術的価値が期待され、
この成果から、新たな技能試験プ
ログラムの開発ができた。

なし なし

開発した業務管理要領案は
ISO/IEC17025に基づく品質保証
への取り組みを、各試験所が着
実に実行するための指針となっ
た。これにより、適切な分析値に
基づく健康危害リスク管理がより
堅実になり、輸出入国間での検査
を原因とする係争の回避に直結
するため、厚生労働省の施策に
沿った有益な成果が期待できた。

令和元年度業務管理研修会（食
品衛生登録検査機関協会）令和
元年度食品衛生検査施設信頼性
確保部門責任者等研修会（厚労
省）平成30年度業務管理研修会
（食品衛生登録検査機関協会）埼
玉県衛生研究所精度管理研修会
（埼玉県衛生研究所）兵庫県立健
康科学研究所食品GLP研修会
（兵庫県立健康科学研究所）令和
元年度専門研修「検査技術」（東
京都特別区）平成30年度食品衛
生検査施設信頼性確保部門責任
者等研修会（厚労省）平成30年度
業務管理研修会（食品衛生登録
検査機関協会）

2 1 0 0 12 0 0 0 0 0

122

既存添加物の品
質確保のための
評価手法に関す
る研究

29 R1
食品の安
全確保推
進研究

杉本　直樹

定量用標品が入手・設定できない
ため定量分析が困難であったも
のについて，相対モル感度(RMS)
を利用した方法を確立し，この問
題を解決した．我々が開発した本
法は，食品添加物ジャマイカカッ
シア抽出物，コチニール色素の定
量法の原案とされるだけでなく，
日本薬局方ソヨウ，その他機能性
表示食品，標準物質校正などに
応用が開始されている．

なし なし

本研究において得られた情報は，
第10版食品添加物公定書作成検
討会において資料として用いられ
ている．H30-H31の同検討会にお
いて33品目の新規成分規格の設
定，15品目の改正の基礎資料とし
て利用された．

１．食品衛生学雑誌第59巻論文
賞受賞：西﨑雄三，佐藤(増本)直
子，中西章仁，橋爪雄志， タン
ジャマハマドゥ，山﨑太一，黒江
美穂，沼田雅彦，井原俊英，杉本
直樹，佐藤恭子：定量NMRに基づ
く相対モル感度を利用した加工食
品中のヘスペリジンおよひ&モノグ
ルコシルヘスペリジンの定量．
59(1), 1-10( 2019). １．
ISO/TC34/WG24にqNMRの手法
を提案．

10 15 1 1 53 16 0 0 1 1

123

国際食品規格策
定プロセスを踏
まえた食品衛生
規制の国際化戦
略に関する研究

29 R1
食品の安
全確保推
進研究

渡邉　敬浩

Codex規格や文書の策定に関与
するわが国政府職員を科学的側
面から支援するためには、十分な
経験の蓄積と高い専門性が必要
である。研究期間中にCodex委員
会によって多数のガイドライン等
文書の開発や見直しや食品規格
の策定が行われたが、その過程
に政府職員が寄与できたことは、
他に類を見ない本研究独自の成
果である。その他に政府職員の国
際交渉力向上のための研修実
施、食品安全行政に関するリスク
コミュニケーション推進のための
シンポジウムの開催等も本研究
の成果の一部である。

臨床を取り扱う研究は実施されて
おらず、よって成果はない。

本研究の活動の成果は、国内に
おけるガイドライン等の開発には
直接的に反映されていない。しか
し、本研究により支援されたわが
国政府職員がその開発に寄与し
たCodexガイドラインとしては、「ヒ
スタミン管理に関するガイドライ
ン」、「規制値が設定されていない
汚染物質が食品から検出された
事案に引き続き行われる迅速なリ
スクアナリシスに関するガイドライ
ン」、「測定値の不確かさの一般ガ
イドライン」等が挙げられる。

食品安全行政の国際整合は、国
民の健康的な生活を守るための
安全な食品の輸入のみならず、
政府方針である国産食品の輸出
促進にとっても基本的かつ絶対的
な取組である。Codex委員会への
政府の取組は、今後の国内政策
の検討においても考慮される事項
であり、食品の輸出入管理の基
本として活用されることが期待さ
れる。

「Codex委員会の将来の展望と課
題(Future Prospects and
Challenges in Codex
Alimentarius)」、「Codexにおける
日本の貢献と今後の課題」、「わ
が国の食品分析の行く先を考える
－食品分析の国際状況；CCMAS
の動向－」の3つのシンポジウム
を開催した。行政、食品事業者、
消費者、アカデミア、分析機関等
の多様な主体から各会100名程度
が参加し、盛況を得た。またH29
年に開催したシンポジウムは
Codex委員会のwebサイトにおい
て取り上げられた。

1 1 20 0 4 0 0 0 0 3
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124

医療用麻薬の乱
用リスク要因の
分析と適正使用
促進のための研
究

R1 R1

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

山口　重樹

他の薬物（特に非合法薬物）とは
異なる特徴を有する医療用麻薬
の乱用・依存を理解することは重
要である。しかしながら、本邦にお
いて医療用麻薬の管理は厳しい
規制下にあり、その乱用・依存問
題は他の薬物に比べ非常に少な
い。そのため、本邦での医療用麻
薬の乱用・依存のリスクを分析す
ることは困難であった。既に医療
用麻薬の乱用・依存の深刻な問
題に直面した諸外国、特に北米か
らの情報を入手できたことは、今
後規制緩和が少しずつ進む本邦
においての予防策を講じる上で、
専門的・学術的観点から重要な成
果であったと考えている。

医療用麻薬であるにもかかわらず
（非合法麻薬ではない）、乱用・依
存に陥ってしまう患者がいること
を考えると、医療用麻薬の乱用・
依存のリスク分析を行うことは非
常に重要な課題であった。その問
題に直面しているカナダの現状、
政府の取り組みを知ることで、今
までなかなか理解し難かった医療
用麻薬で乱用・依存のリスク因子
である社会構造、医療提供体制、
問題に陥る患者の特徴などを分
析することができた。

カナダ保健省によるカナダ国内の
オピオイドクライシスの実態、背
景、推移などの分析、現状かつ今
後の対策は、本邦におけるがん
疼痛及び非がん性慢性疼痛にお
ける医療用麻薬の適正使用に関
するガイドラインに重要な情報と
なり得る。尚、本研究で入手した
情報の一部は、今後公開される
「非がん性慢性疼痛に対する医療
用麻薬の適正使用ガイダンス」に
提供されている。

処方箋オピオイド鎮痛薬の氾濫、
不適切使用による深刻な社会問
題であるオピオイドクライシスに
陥っている国々の現状から抽出さ
れた乱用リスク要因を分析できた
ことで、この問題に未経験な本邦
において、今後痛みの緩和が推
進され積極的使用する上で必要
不可欠な医療用麻薬の適正使用
の施策に有意義な情報を入手す
ることができた。

本研究で得た医療用麻薬の乱用
リスク要因の一部が、厚生労働省
医薬・生活衛生局監視指導・麻薬
対策課及び公益財団法人麻薬・
覚せい剤乱用防止センターによる
「疼痛緩和のための医療用麻薬
適正使用推進講習会」で報告され
ている。

18 6 2 0 12 6 0 0 0 1
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GMP、QMS及び
GCTPのガイドラ
インの国際整合
化に関する研究

29 R1

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

櫻井　信豪

本研究は、国際的な医薬品、医療
機器、再生医療等製品等のGMP
ガイドラインを国内で活用可能（国
際的な整合性）とすることとで国内
に流通している医薬品等の品質
の確保を図り、国民の安心・安全
を得ることである。各分野の研究
として専門性が高く。特にGMP分
野に関する事例作成は製薬企業
において具体的な実施方法を示
したものであり高く評価されてい
る。

本研究は医薬品、再生医療等製
品の製造管理、品質管理に関す
る研究であり、臨床的観点での結
果は得ていない。

①GMP省令改正案②GMP施行通
知の改訂案③知識管理に関する
解説資料④マネジメントレビュー
事例⑤GMP調査におけるPQSの
チェックポイント⑥サイトマスター
ファイル記載事例⑦QMS省令改
正案⑧QMS省令改正案の逐条解
説案⑨電磁的な文書及び記録の
管理に関するガイダンス⑩QMS
調査結果報告書の記載事例⑪再
生医療等製品の無菌製造法指針
⑫再生医療等製品の無菌製造法
指針のQ＆A⑬治験製品GCTP案
⑭医薬品の適正流通（GDP）ガイ
ドライン」他

医薬品、医療機器、再生医療等
製品の製造に係る、グローバルな
製造管理及び品質管理の基準や
流通段階の品質確保の基準は、
技術的な進歩と並行して絶えず、
作成・改訂されている。我が国の
基準においても最新のグローバ
ル基準の取り込むのと共に、逆に
我が国から諸外国へ基準案を提
案しグローバル基準作成に参画
することも国際貢献という意味で
も必要である。このような研究活
動を継続的に実施することは、流
通する製品の品質保証や品質確
保に直結し、最終的に使用者の
安心、安全を高めることができる。

業界誌への投稿や関連講演会で
の講演多数。

3 1 0 0 39 0 0 0 2 0
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網羅的エピゲノ
ム解析を用いた
化学物質による
次世代影響の解
明：新しい試験ス
キームへの基礎
的検討

29 R1
化学物質リ
スク研究

岸　玲子

胎児期の化学物質（フタル酸エス
テル類（DEHP）、ビスフェノールA
（BPA）、有機フッ素化合物、PCB
ダイオキシン類、喫煙）曝露によっ
て変化するDNAメチル化領域を45
万か所 CpG 部位の網羅的解析
により同定した。さらに，胎児期の
喫煙曝露により変化するDNAメチ
ル化領域を同定し，次世代シーク
エンサーにより定量的なメチル化
検証を行った。母親が妊娠中の喫
煙を中止することにより臍帯血中
DNAメチル化状態が非喫煙者と
同等レベルになる9CpGs，喫煙を
中止しても変化しない1CpGを見
出すことができた。

胎児期DEHP曝露による出生児の
ポンデラル指数低下への影響に
臍帯血中DNAメチル化変化が関
与する可能性を示した。妊婦の喫
煙と6歳児のADHDの関連におい
てAHRRの2CpGsが媒介すること
を明らかにした。次世代シークエ
ンサーによる多サンプルの定量的
メチル化解析法の確立は，今後，
エピゲノム解析を進めるための有
効な試験法開発研究となる。ヒト
を対象に，胎児期の化学物質曝
露によるメチル化変化が将来の
発達障害，代謝異常などの疾病
アウトカムにどう関係するかを解
析して，疾病予防に実際に結びつ
くかを解明する。

WHOでは環境化学物質の次世代
影響に注目し，UNEP(国連環境プ
ログラム)とも連携し，報告書を作
成している。近年は特に人を対象
に各国で疫学研究のデータが蓄
積されてきており，環境化学物質
規制に関するガイドライン作成や
基準値策定のための科学的根拠
を国際的に重要視してきている。
本研究では化学物質曝露による
次世代影響を明らかにしてきた
が，WHO等との国際協力を進め
ながら，国際的なガイドライン作成
や基準値策定のための科学的根
拠として今後，日本発の最新の
データを提供できる。

行政が化学物質曝露による次世
代影響を検討する上で，現在も使
用されている有機フッ素化合物や
ビスフェノールAに関する低濃度
曝露での影響評価は安全基準へ
の有用なデータとなる。メチル化
変化を誘引しやすい化学物質や
影響を及ぼす生体メカニズムが明
らかとなり，信頼性の高い化学物
質のリスク評価法につなげること
ができる。今後，動物実験や in
vitro 試験法，技術開発，政策上
優先的に検討すべき重要なアウト
カムを示すことができる。

POPs条約により規制されている
化学物質のみならず，近年，増加
している有機フッ素化合物や短半
減期物質のフタル酸エステル類，
ビスフェノールAを対象としている
ので，対策の必要性を検討する際
の科学的な基礎資料となる。本研
究を実施する北海道大学環境健
康科学研究教育センターは，これ
までの研究成果により2015年から
WHO研究協力センター（環境化学
物質による健康障害の予防）に正
式認証された。グローバルな連
携・協力政策に日本発のエビデン
スとして貢献できる。

6 31 0 0 18 14 0 0 0 0
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127

ナノマテリアルの
吸入曝露による
ヒト健康影響の
評価手法に関す
る研究- 生体内
マクロファージの
機能に着目した
有害性カテゴ
リー評価基盤の
構築-

29 R1
化学物質リ
スク研究

相磯　成敏

物性が異なる三種類のナノマテリ
アル、即ち粒子状のTiO2 、繊維
状のMWNT-7とMWCNT-Nを分散
処理、エアロゾル化してマウスに
吸入暴露を行い、曝露濃度、肺負
荷量、免疫機能、BALF、病理組
織等の多面的解析をし、カテゴ
リー評価の基盤情報を整備した。
三種類の検体のクリアランスに遷
延は無く、急性炎症を惹起させな
い低濃度曝露域での肺への影響
を収集した。ナノマテリアルの形
状の違いで、異物処理に係る肺
胞マクロファージの種類と異物処
理方法が異なることを明らかにし

病態が不明とされているものが多
い粉塵による肺疾患の発生機構
と病態、特にその発がんメカニズ
ムの解明に寄与することが期待で
きる。

特記なし。

呼吸器が生体への主要な侵入経
路となるナノマテリアルは労働現
場では“がん”と塵肺などの非腫
瘍性の呼吸器病変の発症が問題
となる。ナノサイズの粉塵による
労働災害を防止するために労働
安全衛生法第65条の2第2項に基
づく「作業環境評価基準」として
「許容濃度」、「管理濃度」の設定
が求められる。そのためにOECD
テストガイドラインに沿った粒子状
物質の吸入曝露実験が必要とな
り、得られた成果は種々の物性を
示すナノマテリアル毎のカテゴ
リー評価に役立つ。

特記なし。 2 11 0 1 16 4 2 1 0 2

128

室内環境中の化
学物質リストに
基づく優先取組
物質の検索とリ
スク評価

29 R1
化学物質リ
スク研究

雨谷　敬史

本研究成果について、原著論文
を7報掲載。その他、国際学会や
国内学科で数多くの発表を行っ
た。

特に無し 特に無し 特に無し
環境科学会で、平成26年度から6
年間に亘り公開シンポジウムを開
催した。

0 29 0 0 114 52 0 0 0 0

129

シックハウス（室
内空気汚染）対
策に関する研
究?「シックハウ
ス（室内空気汚
染）問題に関す
る検討会」が新
たに指摘した室
内汚染化学物質
の、ヒトばく露濃
度におけるハ
ザード評価研究?

29 R1
化学物質リ
スク研究

北嶋　聡

第20回「検討会」が掲げた3物質
につき、人のシックハウス症候群
（ＳＨ）レベルの極低濃度下の吸
入暴露に於いて、病理組織所見
が得られない段階(時間的及び濃
度的に)での遺伝発現変動を網羅
的に評価可能なPercellome トキ
シコゲノミクスを脳に適用した結
果、神経活動の指標となる
Immediate early gene (IEG)の発
現の抑制が、指針値（案）レベル
の濃度から、先行研究で暴露した
ＳＨ化学物質と、2E1H とTPMは同
程度にTPDは弱く観測され、海馬
神経活動の抑制を示唆する所見
が得られた。

成熟期マウスに、これら3物質を
指針値(案)の10倍濃度で反復吸
入ばく露(7日間)し情動認知行動
を検討した結果、化学構造の異な
る2E1H とTPM共に空間-連想記
憶及び音-連想記憶の低下が認
められ、ばく露3日後ではこれらの
低下は回復し、可逆的であること
が示唆された。他方TPDの場合
は、情動認知行動異常は認めら
れなかった。指針値(案)の10倍濃
度のTPMについて、生後2から3週
齢時（幼若期）に7日間反復暴露
を実施したところ、成熟期に遅発
性に学習記憶障害が認められ、
生後脳発達への有害性が示唆さ
れた。

特になし。

本研究成果は、第20回検討会が
掲げた物質の中で高濃度・高頻
度で検出された3物質（2E1H、
TPM及びTPD）がＳＨの誘因とな
るか否かの質的情報、及び、濃度
指針値の適切な設定に利用可能
な量的情報を示唆するものと考え
る。

本法は、短期小規模試験に遺伝
子発現解析を組み合わせ、既に
構築したデータベースとの照合に
より格段に高いスループット性を
発揮するものであり、シックハウス
対策に寄与することが期待され
る。なお海馬における神経活動の
抑制機序として、先行研究におけ
る検討結果から、肺或いは肝から
二次的シグナルとしてIL－1βが
海馬に働く可能性が高いものと考
えている。

0 22 0 0 24 12 0 0 0 0
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家庭用品中有害
物質の試験法及
び基準に関する
研究

29 R1
化学物質リ
スク研究

河上　強志

家庭用品規制法にて有害物質に
指定されている溶剤3種及び防虫
剤2種について、キャピラリーカラ
ムを用いたGC-MS法を開発し、そ
の妥当性を確認した。この試験法
は、現行法よりも精度、効率性及
び安全性の大幅な向上が期待で
きる。家庭用洗浄剤中の酸・アル
カリ確認試験法として開発したイ
オンクロマトグラフ法は、アニオ
ン、カチオン及び有機酸の計23種
が同時分析可能であり、今後の
活用が期待される。諸外国におけ
る我が国では規制対象外の家庭
用品及び有害物質に関する情報
は、今後の規制基準設定に資す
るものと考えられる。

本研究は臨床研究ではない。しか
し、試験法の改正を予定している
有害物質についてハザード及び
曝露情報を収集しリスク評価を行
い、溶剤及び防虫剤は現行基準
値の改正は必要は無いこと、「検
出されないこと」とされている防炎
加工剤は現行試験法の検出下限
値を基準値とすることが望ましい
ことを提案した。

本研究で開発された成果は、薬
事・食品衛生審議会化学物質安
全対策部会及び家庭用品調査会
に改正試験法として提案される。

平成29年度第１回 家庭用品安全
対策調査会（平成29年9月28日開
催）及び化学物質部会（同10月25
日開催）において、家庭用品規制
法の試験法改正の必要性が確認
されており、本研究の成果が活用
される。

本研究の成果は、全国衛生化学
技術協議会や各種研修会等にて
発表し、家庭用品規制法の実務
者に情報提供した。

3 4 2 0 0 0 0 0 0 0
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131

災害対策におけ
る地域保健活動
推進のための実
務担当保健師の
能力向上に係わ
る研修ガイドライ
ンの作成と検証

30 R1

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

宮崎　美砂
子

災害対応の先行知見、関係者へ
のヒアリング調査、災害対応経験
のある実務保健師・統括保健師
へのデルファイ調査から、実務保
健師に求められる災害時のコンピ
テンシーとして81の内容、その基
となる知識・技術・態度として100
の内容を明らかにした。また災害
時の保健師の応援派遣及び受援
に対して機能強化すべき事項を
平成30年の発災事例（豪雨水害
及び地震）において応援派遣及び
受援の調整に携わった統括保健
師への紙面及びヒアリング調査か
ら明らかにした。

実務保健師が災害時の役割を自
覚し、実践能力を高めていく指標
として、災害時における実務保健
師の81のコンピテンシー、100の
知識・技術・態度を役立てることが
できる。また災害時に必要な組織
体制の整備に向けて役立てること
ができる。災害時における保健師
の応援派遣及び受援に対して機
能強化すべき事項は、自治体に
おける災害時の応援派遣及び受
援の体制整備と活動推進におい
て参照標準とする内容として役立
てることができる。

「実務保健師の災害時の対応能
力育成のための研修ガイドライ
ン」及び「保健師の災害時の応援
派遣及び受援のためのオリエン
テーションガイド」を開発した。都
道府県（保健所設置市）本庁、保
健所、市区町村において、災害対
応の研修の企画・実施・評価、組
織体制の整備、活動推進の指針
として役立つものとした。なお上記
オリエンテーションガイドに掲載の
「別紙 応援派遣保健師のみなさ
まへ」は大規模災害における保健
師活動推進会議（主催：厚生労働
省健康局健康課、令和2年1月27
日開催）にて周知され活用が促さ

本研究が開発した「実務保健師の
災害時の対応能力育成のための
研修ガイドライン」及び「保健師の
災害時の応援派遣及び受援のた
めのオリエンテーションガイド」
は、令和元年度作成の「災害時の
保健活動推進マニュアル（日本公
衆衛生協会/全国保健師長会）」
に引用され活用された。これによ
り都道府県等における、災害対策
及び保健師の人材育成体系と関
連づけた研究成果の活用がさら
に期待できる。

先行研究において開発した「統括
保健師のための災害に対する管
理実践マニュアル・研修ガイドライ
ン」と合わせて、本研究において
「実務保健師の災害時の対応能
力育成のための研修ガイドライ
ン」及び「保健師の災害時の応援
派遣及び受援のためのオリエン
テーションガイド」が開発されたこ
とにより、これらが関連性をもっ
て、災害時における保健活動の
推進と体制整備、災害対策を視
野に入れた保健師の系統的な人
材育成が進むことが期待できる。
  

0 0 5 0 3 3 0 0 0 1
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病原微生物検査
体制の維持・強
化に必要な地方
衛生研究所にお
ける人材育成及
び地域における
精度管理に関す
る協力体制構築
に向けた研究

30 R1

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

皆川　洋子

平成28年4月に施行された改正感
染症法により知事の事務とされた
病原体検査を自治体で主に担っ
ている、地方衛生研究所微生物
部門の検査精度維持向上を目的
とした人材育成に資するコンピテ
ンシーリスト及び人材育成研修プ
ログラムを開発・試行した。

地衛研が実施する行政検査精度
の向上は、感染症の病原体診断
精度向上につながる。

ウイルス及び細菌検査担当部署
のコンピテンシーリスト、及び人材
育成と外部精度管理調査フィード
バック研修プログラムを付した病
原体担当部署人材育成に関する
提言をまとめた。

病原体検査担当部署に求められ
る技能と知識をコンピテンシーリ
ストとして提示することにより、人
事異動前後も切れ目のない検査
体制の維持が期待できる。

特記すべきことなし。 0 0 2 0 1 0 0 0 0 0
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エステティックの
施術の安全対策
及び衛生管理手
法の構築のため
の研究

30 R1

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

関東　裕美

エステティックの健康被害対策と
して、独立行政法人国民生活セン
ターに報告されている健康被害を
分類、原因を推測しその対処法を
作成した。より多くの健康被害事
例に触れることで健康被害の再
発防止に向け営業施設でのルー
ティンの見直しにつなげていきた
い。衛生管理の徹底では、公益財
団法人日本エステティック研究財
団策定の「エステティックの衛生
基準」をより遵守しやすい内容に
改定した。

エステティックによる健康被害のう
ち皮膚障害は、慢性疾患やアレ
ルギーなど健常者よりリスクの高
い利用者に施術を行う際配慮を
行うことによって健康被害の防止
に役立つ。これらハイリスク項目
について施術前に聞き取りを行え
るチェックシートと該当項目の施
術時に気を付ける点をまとめ啓発
資料として作成配布した。

「エステティックの衛生基準」

「エステティックの衛生基準」の改
訂版については、｢エステティック
サロンにおける新型コロナウイル
ス対応ガイドライン」に掲載される
など感染予防対策に役立ってい
る。

得られた成果について、医師を対
象に日本皮膚科学会、日本美容
皮膚科学会などで発表した。エス
テティック関係者へは、毎年公益
財団法人日本エステティック研究
財団主催のエステティック学術会
議において発表を行っている。さ
らに技術者教育に反映するよう関
係団体の講習会などで成果の積
極的な活用を依頼している。

0 0 1 0 6 0 0 0 0 0
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