
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

厚生労働科学研究の成果表（平成 27 年度） 
 

 

第 96回 科学技術部会 

平成 28年 8月 24日 
参考資料２－２ 



開始 修了 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

高齢者介護サー
ビスの質の包括
的評価に関する
研究

25 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

池上　直己

利用者のアセスメントデータから
計算されるQI(Quality Indicator、
質の指標)を用いて、利用者の特
性が大きく異なる広範な事業者に
おいても適用できることが明らか
となった。また、各QIにおいて、当
該QIが発生する可能性の低い利
用者を特定し、その結果をケアプ
ラン担当者にフィードバックするこ
とでケアプランを見直す、という
TQM(Total Quality Management)
サイクルを形成できる可能性が示
唆された。

質の評価体制の構築には介護事
業者の協力が不可欠であり、その
ためにはデータ取得の負担を最
小化し、実際のケアプラン改善に
活用できる仕組みが必要である。
こうした観点から本研究では、提
示した既存データを二次利用るこ
とによってQIを算出し、ケアプラン
の見直しが必要なQI領域を提示
できるので、制度として導入され
れば事業者の積極的な参加が期
待できる。本成果を活かすために
は、利用者の状態を体系的に把
握する必要があるが、ケアプラン
の質を担保するうえでこれは必須
の条件である。

なし なし なし 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0

2

都市と地方にお
ける地域包括ケ
ア提供体制の在
り方に関する総
合的研究

25 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

西村　周三

本研究では、人口学、保健学、建
築学、社会学、経済学、公共政策
学等の学際的な観点から、超高
齢社会における地域包括ケア提
供体制の現状と課題を、地域特
性や地域課題が異なる都市と地
方別に明示することができた。

医療と介護の連携が、地域包括
ケア構築上の重要課題となってい
るが、アンケート調査や事例検討
を通じて、現場レベルでの連携上
の課題抽出と改善策の提案を行
うことができた。

特になし

研究代表者、研究分担者が委員
となっている厚生労働省の各種委
員会(社会保障審議会、介護報酬
改定検証・研究委員会、地域包括
ケア研究会、見える化検討委員
会)において、本研究で得られた
知見に関する情報提供や報告、
提言を行った。

個々の重要テーマ（住宅とケア、
生活支援、在宅医療、介護予防・
リハビリテーション、介護人材確
保、地方財政など）ごとに、政策担
当者、研究者、実務家が参加する
ワークショップを開催し、課題と対
応策の整理を行った。

3 0 14 0 2 4 0 0 1 1

3

養育支援を必要
とする家庭に対
する保健医療福
祉の連携に関す
る実践的研究

25 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

中村　安秀

本研究は、児童虐待の発生予防
の観点から、妊娠期・出産後早期
から養育支援を必要とする家庭に
対する支援に関して、特に妊娠
期・出産後早期からの保健・医
療・福祉の連携・協働の実態を明
らかにすることにより、継続ケアの
視点からライフステージ（妊娠・出
産・育児）に沿った保健・医療・福
祉の連携・協働の実践的な方法
論を提示することができた。

ワークショップと実態調査の成果
をもとに、３年目に妊娠期・出産後
早期から学齢前に至るまでの時
期の、ライフステージに沿った継
続ケアとしての養育支援体制のあ
り方を検討し、自分の地域の持つ
強みと資源を活用した連携協働を
行うきっかけとなる冊子を作成し
た。また、２年目・３年目に、東日
本大震災被災地（岩手県気仙地
域）において、医療機関、母子保
健、児童福祉の相互の連携協働
による支援体制の構築をアクショ
ン・リサーチとして実施した。

　とくになし。 　とくになし。

　先駆的な活動を行っている９か
所の自治体参加によるワーク
ショップを、東日本大震災の被災
地である岩手県陸前高田市で開
催した。東海新報において、2015
年1月に「虐待防止へ情報共有
セミナー・ワークショップ開催」とい
う記事が掲載され、被災地におけ
る虐待防止活動の重要性を訴え
るワークショップ内容が本研究班
の成果として紹介された。

4 4 34 1 44 3 0 0 0 3

特許（件
数）

平成２７年度終了の研究課題の集計

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（平成２８年７月２１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）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）

学会発表
（件数）

1



開始 修了 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

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名
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文等（件数）
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4

性的虐待事案に
係る児童とその
保護者への支援
のあり方に関す
る研究

26 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

岡本　正子

本研究は、平成20～22年度厚生
労働科学研究「子どもへの性的虐
待の予防・対応・ケアに関する研
究（研究代表者柳澤正義）」の研
究成果の実践を経て、さらに明ら
かになった課題に焦点をあてた継
続研究の性格を有している。第１
に児童相談所一時保護所におけ
る性暴力被害児への対応の現状
分析と対応手順の整理、第２に性
暴力被害児の回復に重要な非加
害保護者支援に関する概念の整
理と支援の在り方の開発、第３に
情緒障害児短期治療施設に入所
した家庭内性暴力被害児童の実
態と支援の現状を分析し、治療的
支援の在り方を提案した

一時保護所における入所児童の
処遇は初動の段階から高度の治
療的配慮を要し多様な職種の
チーム連携による対応が基本で
あるが、処遇の難しさを指摘され
てきた性暴力被害児への対応は
全国的に多様である。その現状を
踏まえて基本的な課題と手順を提
示したことは意義がある。また児
童相談所における非加害保護者
支援の取り組みは始まったところ
であり、その概念の整理と支援の
在り方を提示したことは意義深
い。さらに情緒障害児短期治療施
設における性暴力被害児童の実
態を解明し、治療的支援や自立
支援の在り方を提示したことは意
義がある。

次に示すガイドライン及びガイド
ブックを開発した。１.「性的虐待・
家庭内性暴力被害及びその疑
い、あるいはその他の性暴力被
害とその疑いのある児童の緊急
保護（調査保護含む）における一
時保護の対応ガイドライン試行版
2016年版」２．「性的虐待を受けた
子どもを支える非加害保護者へ
の支援（提案型ガイドブック2015
年）」３．「性的虐待・家庭内性暴
力被害児の生活支援、心理ケア、
医療ケアのガイドライン（試行）」

１．複数の児童相談所職員等を対
象とした「性的虐待対応における
初期調査面接および児童相談所
における被害確認面接の研修」や
性的虐待対応ガイドラインの継続
研修の実施。２．児童相談所・児
童福祉施設・市町村児童福祉関
連部局・教員等を対象とした「性
的虐待を受けた子どもと家族への
支援」をテーマとする複数回の研
修の実施。３．総合研究報告書を
全国児童相談所、女性相談所、
情緒障害児短期治療施設、自治
体教育委員会生徒指導グループ
等へ送付し、成果の公表及び啓
発を行った。

日本子ども虐待防止学会新潟大
会におけるシンポジウムの開催、
また日本トラウマテイックストレス
学会シンポジウムでの発表,日本
心理臨床学会第35回大会におけ
るＷＳの開催等。

0 0 17 0 5 0 0 0 0 31

5

入院患者の看護
必要度と看護職
員配置に関する
研究

26 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

筒井　孝子

本研究の目的は、平成28年度に
見直しが予定されている入院患者
への看護の必要性を判定するた
めの看護必要度項目の妥当性等
を検証し、新たな評価項目を活用
した適正な看護師配置等のあり
方を検討することである。政策的
に利活用されている看護必要度
項目の妥当性及びデータを活用
方策について、国内外の研究レ
ビュー、臨床家による質的観点に
加え、各種データを用いた分析を
元にこれらの検討を行ったが、そ
の成果は、病院経営や看護管理
に係わる領域において大きなイン
パクトを齎すと考えられる。

看護必要度は、平成14年に初め
て導入され、平成20年度から、一
般病棟入院基本料7対1 に、平成
22年度に10対1、その後13対１と
導入されてきた。すでに看護必要
度の評価は、一般急性期病棟だ
けでなく、地域包括ケア病棟等の
亜急性期においても適切な評価
ができると期待されている。本研
究において、今後の入院医療体
制の在り方を鑑みた新たな評価
票を作成し、これらが適切な評価
ができるような評価の手引きを作
成したことは臨床的な観点から、
意義が高いと考えられる。

平成28年度診療報酬改定におい
て示された「一般病棟用重症度、
医療・看護必要度」、「特定集中治
療室用重症度、医療・看護必要
度」、「ハイケアユニット用重症度、
医療・看護必要度」、「日常生活機
能評価票」の各種評価票における
評価を行うための手引きの作成
にあたっては、本研究で実施され
た内容が参考にされた。

平成28年度診療報酬改定におい
て示された「一般病棟用重症度、
医療・看護必要度」、「特定集中治
療室用重症度、医療・看護必要
度」、「ハイケアユニット用重症度、
医療・看護必要度」、「日常生活機
能評価票」の各種評価票における
評価項目の選定にあたっては、本
研究で実施された内容が参考に
された。

本研究で実施した看護必要度
データを活用した入院医療機関に
おける患者の状況に関する実態
は、OCED対日経済審査報告書
（２０１５年４月）においても引用さ
れ、日本の入院医療の現状を示
す貴重なエビデンスとして紹介さ
れた。

0 1 9 0 6 0 0 0 2 4

6

急性期、回復期
を含む医療機能
に応じた患者の
病態評価と医療
資源配分のあり
方に関する研究

27 27

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

伏見　清秀

当該研究は平成27年度単年度研
究であり、研究結果の一部は平
成28年度およびそれ以降の診療
報酬改定におけるDPC制度の改
定に反映されると考えられる。本
研究の成果を活用して、データ分
析に基づく診断群分類の統合ま
たは精緻化、コード体系の整備の
あり方が検討された。平成28年度
以降のCCPマトリックスを含む診
断群分類整備方針が検討され、
MDC別の研究班での検討資料を
提供した。

DPC病院の診療内容の透明化、
医療の質の確保、DPC情報の精
度向上等を目的とする病院指標
については、平成29年度の病院
情報の公表の導入の方向が中医
協DPC評価分科会において決定
され、今後詳細な手法を検討する
こととなった。

適切な診療報酬制度の維持と
DPCデータの精度向上のために
平成26年度版のDPC傷病名コー
ディイングテキストの作成を行っ
た。

内閣府の「医療・介護情報の活用
による改革の推進に関する専門
調査会」および、厚生労働省の
「地域医療構想策定ガイドライン
等に関する検討会」に報告された
疾病ごとの診療密度の時間経過
の分析を応用して病床機能を評
価する手法について、引き続き検
討を進めた。診療密度の観点か
ら、疾病の高度急性期、急性期、
回復期、慢性期等の病期を分類
し、それぞれの医療機能区分毎
の医療需要を推計するとともに、
疾病構造の変化を反映させた将
来の地域医療費を推計する手法
について検討を進めた。

全国10カ所でのセミナーの開催に
よりDPC制度の知識普及を図った

5 63 2 0 0 0 0 0 1 0
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7

医師・歯科医師・
薬剤師調査や医
療施設調査等を
用いた医師確保
対策に関する研
究

26 27

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

小池　創一

本研究により、医師の都市部への
集中が進んでいる現状が明らか
なるとともに、医療提供体制の質
を確保・向上するために、専門医
制度との調和の必要性、医療機
関へのアクセスに配慮する集約
化の必要性、限られた医師の有
効活用のためのICTの利用の可
能性等を示唆する様々な知見を
得ることができた。

本研究は臨床研究ではないが、
医師の偏在の是正と、質の確保・
向上を通じた医師確保の推進に
つながることが期待される。

今後、本研究が医師確保対策や
専門医制度の構築にあたって参
考資料として利用されることを期
待している。

今後、本研究が医師確保対策や
専門医制度の構築にあたって参
考資料として利用されることを期
待している。

研究成果は原著論文として公表
を行なった他、関連学会で発表を
行い、研究成果の普及に務めて
いる。

0 6 0 0 3 2 0 0 0 0

8
日本における今
後の死亡統計の
あり方の提言

26 27

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

中谷　純

我が国の死因に関する現状・疾
病動向等を正確に把握しうる今後
の死亡統計のあり方を提言した。
特定の疾患群（例：糖尿病及び関
連疾病）に対して関連医学専門学
会からの情報収集を行い、統計
法第33条に基づいた調査表デー
タなどを利用し、複合的な死因の
記載状況について具体的分析を
行った上で、国際標準であるWHO
ICDとの整合性を保ちつつ我が国
の国民年齢構成等の実態を適切
に表現しうる電子化時代に対応し
た傷病分類モデルを創案した。我
が国の成果をWHOに還元しうる点
で国内及び国際的な貢献は大き
い。

国際標準であるICDを生かした形
で複合的な死因の記載を可能と
する方法を創案した。これにより、
死亡診断書に記載されている死
因、関連傷病等情報を活用した複
合的死因分析が可能となり、糖尿
病などの基礎疾患の位置づけが
死因統計情報の中で明確化され
て表出してくることとなる。これ
は、我が国の死因に関してのいわ
ゆる証拠に基づく政策立案におけ
る有効な基礎資料となりえ、我が
国の医療福祉、WHOによる国際
統計をより正確に深化させるうえ
で、大きな意義がある。

ISO　TC215において、発展系とし
てのOML、WGMLの国際標準化プ
ロジェクトが承認された。
OML(Omics Markup Language)は
IS(International Standard)をめざ
し、WGML(Whole Genome
Sequence Markup Language)は
TR(Technical Report)をめざす
(ISO TC215 2016, Amsterdam)。

WHO-FIC　ITC委員会でiCOS(ICD
Clinical Omics Sub information
model) が検討されている。(WHO-
FIC ITC, 2015, Manchester)

特になし 0 1 0 0 0 3 0 0 0 0

9

ポスト国連開発ミ
レニアム開発目
標における熱帯
アフリカマラリア
根絶可能性に関
する研究

25 27

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

金子　明

熱帯アフリカにおけるマラリア撲
滅戦略開発の道筋を提示した。集
団投薬と媒介蚊対策を住民主導
のもとに導入していくものである。
成果はEmerg Infect Dis等の国際
誌に掲載されるとともに、TICAD
VIで報告される予定である。

ビクトリア湖島嶼地域において、
無症候性、顕微鏡閾値以下マラリ
ア感染を定量的に示すとともに、
これらのマラリア撲滅プログラム
における重要性を明らかにした。
この成果により集団投薬戦略の
重要性が定まった。

ビクトリア湖島嶼地域における成
果は、今後ケニア全体でのマラリ
ア撲滅戦略ガイドライン開発に結
び付けていく予定である。

成果は、厚生労働行政特に国際
保健分野での政策的方向性に影
響を与えるものであり、予算要求
策定の基礎資料としての活用など
が考えられる。

ビクトリア湖島嶼マラリア撲滅プロ
ジェクトは、共同通信社により配
信され、北海道新聞、河北新報
等、13紙に掲載された。またオコ
デ島におけるパイロット研究はス
エーデンを代表するテレビ局SVT
の科学番組で紹介された。

0 10 0 0 7 2 0 0 0 0

10

我が国に適応し
た神経学的予後
の改善を目指し
た新生児蘇生法
ガイドライン作成
のための研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

楠田　聡

新生児蘇生時の小型脳組織酸素
飽和度モニター、カプノメータ、声
門上気道デバイス、体温保持の
ためのラップの有用性が示され、
胎児ドプラ装置を用いる心拍数測
定の有効性も本研究で示された。
今後の新生児蘇生法ガイドライン
作成の基礎データが集積された。
また、低体温療法の適応基準を
満たさない新生児仮死児での低
体温療法の有効性と安全性の多
施設共同試験の研究計画書が作
成できた。さらに、標準化された診
療行為を、ガイドラインの解説と参
加型ワークショップを開催すること
で、周産期母子医療センターに普
及させることができた。

脳性麻痺の原因として、出生後の
低酸素の持続も重要である。今
後、出生数が減少傾向となる一方
で、高齢妊娠等によるハイリスク
分娩の割合は増加する。そのた
め、わが国の周産期医療体制に
適応した新生児蘇生法を提供す
る必要がある。さらに、この蘇生
法の普及で脳性麻痺の発生を減
少させることができる。また、クラ
スターランダム化比較試験に登録
された極低出生体重児のデータを
集積することで、産科診療行為、
新生児管理、組織機能等と予後
の関係が明らかとなり、予後改善
に必要な診療行為を標準化する
ことができる。

母体ステロイド投与のためのガイ
ドラインを作成した。

特に無し。
総合周産期母子医療センター2個
所で、公開の参加型ワークショッ
プを開催した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

3



開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

11

平成28年主要国
首脳会議（G8）に
向けての救急・
災害医療体制の
構築に関する研
究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

行岡　哲男

本研究では、平成28年５月に三重
県の伊勢志摩地域にて開催され
る主要国首脳会議（伊勢志摩サ
ミット）において、首脳への対応、
警備などのサミットの開催に係る
関係者への対応、住民への対
応、一般災害、NBCテロ災害など
への対応など、対象ごと、事案ご
とに伊勢志摩サミットでのあるべ
き救急・災害医療体制の指針を示
した。本研究は、大規模イベントに
対する医療体制を示すという極め
て実践的な研究であり、専門的・
学術的な成果は求めていない。

上述の研究成果は、平成28年５
月26日～27日に開催される伊勢
志摩サミットに合わせて、首脳等
の急な病気やケガに対する救急
医療体制や、サミット開催中の発
生が懸念されるテロ事案等に対
する災害医療体制の整備のため
の計画や指針として活用される。
世界の主要国の首脳が集まる会
議での医療体制の構築であり、そ
の国際的、社会的意義は大きい。
なお、前回の洞爺湖サミットでは
首脳の一人の救急医療搬送が行
われている。それらの経緯からし
ても、会場を中心とした首脳等へ
の万全の医療体制を確保するた
めの研究として重要性が高い。

主要国首脳会議での救急災害医
療体制の構築のための指針は、
その秘匿性からガイドラインとして
公表する性質のものではない。た
だし、上述の研究成果は、わが国
で開催されるおよそ８年後の次の
主要国首脳会議での貴重な資料
となる。

本研究は、主要国首脳会議での
救急災害医療体制の構築のため
の指針を示したものであり、その
成果は、平成28年４月より厚生労
働省の委託事業として開始される
「国際会議における救急医療体制
確保事業」の事業概要を決めるた
めの基礎資料となった。

また、本研究で実施した各救護拠
点を結ぶ情報通信システムを含
む災害医療体制（NBCテロ対策も
含む）の構築の指針は、今後開催
されるワールドカップ・ラグビー大
会や、東京オリンピックでの救護
体制構築の際の貴重な先例とな
る。

1 0 5 0 3 0 0 0 1 0

12

看護師2年課程
（通信制）への進
学者の就業年限
と就業内容に応
じた教育（実習）
内容についての
研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

井部　俊子

　本研究の結果から、看護師学校
養成所2年課程（通信制）の存在
が十分に理解されていないことか
ら、通信課程の学生や卒業生が、
実習や卒業後において十分な支
援が受けられていない可能性が
示唆された。通信課程の理解の
普及と、制度見直しに関する検討
のための基礎資料として本研究
の活用が期待される。さらに、通
信課程の入学要件としての准看
護師業務経験年数の検討をきっ
かけとし、准看護師養成を含めた
看護教育制度のあり方の参考に
着手する必要があることが認識さ
れた。

　本研究は看護基礎教育制度に
関する研究であり、臨床に直接の
影響は及ぼさない。

なし

　本研究の結果は平成27年12月
14日および21日に開催された医
道審議会保健師助産師看護師分
科会において、保健師助産師看
護師学校養成所指定規則改正に
関する審議の参考資料として用い
られた。通信課程への入学要件
である准看護師の経験年数や、
業務経験年数を短縮した場合に
必要な学生への学習支援の内
容、さらに教育機関として整備す
べき人的・物的環境等について、
詳細な情報を提供することができ
た。

　なし 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

13

医療機器の迅速
かつ的確な承認
及び開発に必要
な治験ガイダン
スのあり方に関
する調査研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

中野　壮陛

　本調査研究においては、過去の
新医療機器の承認事例の分析、
海外規制動向の調査及び研究班
での議論により、医療機器の特性
を踏まえ迅速かつ的確な開発及
び承認申請を行うための治験ガイ
ダンスを今後検討すべく、その基
礎資料を整備した。過去の承認事
例の治験分析においては、治験
デザイン等に傾向は見られず、一
様でない医療機器の現状を反映
したものとなったが、並行して平行
してPMDA審査担当者のインタ
ビューを行ったことで、治験デザイ
ンや海外で実施した治験の取扱
い等について一定程度、一般化
することができた。

特になし。

　本調査研究においては、既承認
の新医療機器の治験の実態把握
を行い、平行してPMDA審査担当
者のインタビュー等を行った。そ
の結果、臨床試験と承認審査に
関するPMDA審査担当者の考え
方について、治験デザインや海外
で実施した治験の取扱い等、治験
ガイダンスの基礎的資料として、
一定程度は明らかにすることがで
きたものと考える。引き続き、一般
化できる部分についてとりまとめ、
治験ガイダンスの検討に向けた
論点整理が必要である。

　本調査研究は、「日本再興戦
略」改訂2015で、特区薬事戦略相
談制度の創設等による革新的医
療機器の開発迅速化の中で、「医
療機器ごとの製造販売承認まで
の治験実績を類型化した医療機
器の臨床開発促進のためのガイ
ダンスを速やかに作成する。」とさ
れたことにより、検討を行うもので
ある。過去の承認事例分析や
PMDA審査担当者のインタビュー
等により論点整理を行い、治験の
考え方を一定程度一般化できたこ
とで、本調査研究が今後の治験
ガイダンス作成に向けての基礎的
資料として活用されることが考え
られる。

特になし。 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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
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原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

14

視覚障害者の就
労継続における
早期支援と介入
のあり方に関す
る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

高橋　政代

本研究で行った視覚障害者の就
労継続のために必要な方法や社
会資源についての情報は、これま
で社会福祉事業においてはその
有用性・有効性が実践の中で確
認されていたが、実際にデータと
して集約し、就労支援フローの検
討を行うことは少なかった。本研
究では就労支援フローを構築し、
さらに「視覚障害の就労支援情報
アプリ」という形で実際に役立つ検
索ツールとして成果をまとめること
ができたことは学術的にも意義深
いと考える。

障害者手帳の取得や難病指定の
申請などで受けることが可能とな
る支援・サービスがあることを医
療従事者が知っておく必要があ
り、患者のやる気と満足度を再生
医療を含む治療でつなぎ、ロービ
ジョンケアなど支援を継続させる
ことが患者のQOL,VOLに向上に
つながることが確認できた。

視覚障害者の就労支援情報アプ
リの開発を行った。視覚障害者
（労働者）のニーズにあった支援
施設・機関を自動的に抽出する就
労継続に特化したアプリはこれま
でになく、既存の情報データベー
スとの大きな違いは、利用者を産
業医と企業の人事担当者に限定
した点である。

「視覚障害者の就労支援情報ア
プリ」によって職業・生活訓練につ
いての情報・知識が視覚障害者
に広がることは、視覚障害者の就
労及び雇用の拡大につながり、福
祉の負担軽減につながるもので
ある。　本システムの活用は一億
総活躍社会の一端を担う障害者
全体の就労につながる可能性を
示唆するものであり、企業の障害
者雇用を促進する可能性があると
考える。

平成28年1月31日に開催されたシ
ンポジウム「神戸発・未来型医療
とロービジョンケア」（神戸市）で高
橋政代が視覚障害者の就労支援
について講演を行った。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

15

特定保険医療材
料の保険償還価
格算定の基準
（原価計算方式）
における営業利
益率の調整率の
定量的算出法に
係る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

田倉　智之

医療機器の研究開発者にとって、
保険償還価格に関する予見可能
性が高まることは、開発の効率化
につながると推察される。

医療機器の研究開発者にとって、
保険償還価格に関する予見可能
性が高まることは、患者アクセス
の迅速化にもつながると推察され
る。

中央社会保険医療協議会総会
（平成27年8月26日）にて中間報
告（参考人提出資料２７．８．２６）
を実施し、試行的な運用が検討さ
れる。

同上 なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

16

医療保険財政へ
の残薬の影響と
その解消方策に
関する研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

益山　光一

患者の飲み忘れや思い違いによ
る残薬やその対応の遅れ等が指
摘され、医療の質の向上だけでは
なく、医療の効率化のためにも、
その解消が求められている。一方
で、最近の残薬の実態について、
そのとりまとめが限られる中、本
研究では、残薬に関する文献報
告での状況、さらに、「薬局・薬剤
師を活用した健康情報拠点推進
事業」における残薬の最新の取組
みに関する情報収集等も含めた
調査研究の実施により、残薬の医
療費における最新のインパクト状
況、具体的な実施に関する課題
等について、薬剤師の専門的観
点からの成果となっている。

平成27年10月に発表された「患者
のための薬局ビジョン」において、
これからの患者中心業務の１つと
して、残薬解消が挙げられてい
る。本研究の成果として、この残
薬解消に向けた取り組みが今後
本格化するにあたっての課題や
対応方法等について、文献情報
や実態調査を踏まえた先駆的な
好事例について参考となる内容を
取りまとめており、薬局の臨床現
場に関して残薬に関する取り組み
を実施する際に活用可能となって
いる。

残薬に関する取り組みについて
は、個々の薬局や地区薬剤師会
で着手の途であり、本格的な残薬
解消に向けたガイドライン等の開
発について、具体的な実施まで
至っていない状況にあるといえ
る。したがって、本研究に記載さ
れる残薬に関する先行の好事例
の情報等は、今後、地区薬剤師
会等における手本として参考とな
るといえる。

残薬に関しては、中央社会保険
医療協議会（中医協）などで残薬
の解消に向けた対策の必要性が
指摘され、実際、平成28年度診療
報酬改定における議論でも重要
な課題の１つとして審議が行われ
た。その中で、本研究を中間的に
とりまとめた調査結果について、
中央社会保険医療協議会 総会
（第311回　平成27年11月6日）に
参考資料として提出し、議論の参
考とされた。

患者のための薬局ビジョンの策定
や平成28年度診療報酬改定等、
薬局や薬剤師を巡る社会的な動
向はここ最近で大きく変動し、そ
の中で、薬剤師が患者のために
実施すべき業務の1つとして重要
視されている「残薬対応」について
の関心は高く、本研究の報告書内
容は、平成28年5月10日付けの日
刊薬業のトップ記事として取り上
げられ、研究内容について詳細に
報道された。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

17

厚生労働科学研
究における研究
成果のアウトカ
ム評価の指標及
び手法の開発に
関する研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

尾島　俊之

　この研究の実施により、厚生労
働科学研究における研究成果の
アウトカム指標として推奨する指
標、現時点で推奨を保留する指標
を明らかにし、提案することができ
た。研究のアウトカム評価につい
ては、米国国立衛生研究所（NIH）
においては研究所全体の評価と
してのみ行われており、また保健
医療向上研究機構(AHRQ)におい
ても同様の検討が始まったばかり
であり、国際的にみても重要な意
義のある成果である。

　研究成果のアウトカム指標に加
えて、アウトカム評価の方法、良
いアウトカムが得られる研究を活
性化する方法について提案をまと
めることができた。アウトカム評価
は、「国の研究開発評価に関する
大綱的指針」（平成24年内閣総理
大臣決定）、「厚生労働省の科学
研究開発評価に関する指針」にも
必要性が謳われている。この研究
の成果である指標及び手法は、
それらの評価の具体的な方法に
反映することができる。

特になし

　この研究の成果は、厚生科学審
議会科学技術部会での審議及び
厚生労働科学研究を担当する各
課における研究課題の設定及び
進行管理において活用することが
できる。また、厚生労働科学研究
の学術的・行政的なインパクトの
モニタリングの参考となり、その結
果を踏まえて、今後重点的に推進
すべき研究領域・研究テーマの優
先順位の設定や、短期的及び中
長期的に取り組むべき研究課題
の設定、さらに、厚生労働科学研
究により、より多くのアウトカムを
産出することに貢献できる。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

18

医療行為にかか
わる分類の国際
比較に関する研
究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

大井　利夫

本研究結果から、国内に存在する
医療行為分類は基本的に診療報
酬請求の為のものであり、その基
本理念、構造の面から国際比較
の為の使用には不十分であり、米
国のCPTも実臨床で行われる手
術・手技に関しては詳細な分類で
あるが、同じく国際比較には適し
ていないことがわかった。また、
ICHIは国際比較の標準的ツール
等として開発されているとされて
いるため、わが国においても、将
来的には対応する必要性がある
と考えられる。

本研究結果から、各分類により医
療行為の定義と範囲が異なって
おり、有償行為に限った医療行為
分類だけでは、国際比較などの目
的には不十分であり全ての目的
を包含できないことがわかった。

各分類には長所、短所があり、そ
れぞれを強制的に修正すべきで
はないと考える。ICHIと国内で既
に使用している医療行為の分類と
のマッピング等を行い、比較・検
証する体制を整えられれば、日常
の保険診療情報がそのまま国際
比較の目的にも使用できると考え
られるが、そのためにはICHI開発
の方向を注意深く見守ると同時
に、積極的に参画し、開発に貢献
することを検討する必要がある。

最終的に国内で使用する分類を
決定する際は、様々な目的を考慮
し、国民的な合意のもと選択され
るべきであることを確認した。

ICHI使用に向けて、本研究班研
究者は関連国際会議へ参加し、
国内の医療行為分類とICHIとの
比較検証結果のプレゼンを実施し
た。その結果、ICHIと他国の分類
について比較検証を行った研究
はこれまでほとんど行われていな
かった点等から、ICHIのメンバー
からは本研究班の成果について
関心が示された。特にSurgical
and Medical Interventionの項目に
ついては外保連試案コードとの比
較などから得られた知見を提供す
ることによりICHI開発に貢献でき
る可能性が示唆された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

19

ICFの普及推進
のためのICF評
価セット（日本
版）および生活
機能評価システ
ムの作成

27 27
厚生労働
科学特別
研究

向野　雅彦

当研究によって可能となる既存の
評価スケールによるICFの項目分
類に沿った情報収集により、これ
までよりも大規模に共通のフォー
マットでのデータ収集を行うことが
できれば、Rasch分析等の手法を
用いた較正によって患者集団ごと
の標準値の作成、あるいは標準
的な回復カーブの作成など、様々
な解析を通じた機能障害の実態
の解明に役立てることが可能とな
る。

当研究により、臨床でよく利用さ
れる評価スケールの入力により、
ICFの分類に沿った情報収集が可
能となる。これにより、これまで臨
床でほとんど用いられてこなかっ
たICFの利用促進につながるだけ
でなく、今後情報収集を行っていく
ことによって可能となるベンチマー
クの形成を通じて、リハビリテー
ションの質の向上に貢献できる可
能性がある。

特になし 特になし

2016年1月のUEMS (European
Union of Medical Specialists)のリ
ハビリテーション部門のミーティン
グにおいて、先進的な事例として
紹介され、発表を行った。

0 0 0 0 1 1 0 0 0 0

20

ドクターヘリの適
正な配置及び安
全基準のあり方
に係る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

猪口　貞樹

欧州における現状調査から、ヘリ
コプター救急医療システムの位置
付けと運用方法は、国によって大
きく異なることが明らかになった。
今後、我が国におけるドクターヘ
リが、従来通り「重症・重篤例に対
して迅速に救急医療を提供し、そ
の死亡率を減少させること」を目
的とするか、あるいは地方の人口
減少・過疎化に伴う救急医療機関
の集約化に対応し「より幅広い症
例を対象にドクターヘリによる広
域救急搬送を行うこと」を目指す
かが、重要な課題であることが明
らかになった。

日本外傷データバンクの分析によ
り、我が国ではドクターヘリの介
入により重症外傷の死亡退院率
が有意に減少していることが明ら
かになり、また医療経済効果は妥
当な範囲内であることが示唆され
た。この結果から、今後さらにコ
ホートスタディにより、医療経済効
果を精緻化するとともに、ドクター
ヘリの効果的かつ効率的運用を
実現するための要請基準を作成
できると考えられる。

基地病院へのアンケート結果を踏
まえて、ドクターヘリ安全運航ガイ
ドラインの作成とインシデント/アク
シデント情報共有化の必要性を提
言した。

各地域のドクターヘリ基地病院責
任者と連携して、我が国における
ドクターヘリの広域連携および適
正配置について検討した。その結
果、現在のドクターヘリ46機に加
えて、全国で11機（北海道2、東北
3、中部・近畿・中国・四国に各1、
九州2）の追加が必要と判断され
た。本案は、今後のドクターヘリ全
国展開において、重要な指標の
一つになるものと考えられる。

本研究の成果は、日本救急医学
会総会等での学会発表および学
術論文としての公表を予定してい
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6
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21

CO2排出を抑制
しながら医療
サービスの質を
確保する方策に
関する研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

今村　聡

　本研究は、病院のみを対象とし
たアンケート実態調査を、2007年
から2015年までほとんど毎年行
い、これによって各病院における
電力・都市ガス・重油等エネル
ギー消費量の実態を把握した上
で、エネルギー起源のCO2排出実
態や排出原単位(延べ床面積当た
りのCO2排出量)を算出するととも
に、その削減・増加理由と考えら
れる省エネ体制・省エネ対策・エ
ネルギー転換等についても把握し
た、我が国で行われたことのない
この分野での唯一の研究である。

特になし。

　本研究成果は、平成28年3月16
日開催の「病院における地球温暖
化対策推進協議会」(日本医師
会・日本病院会・全日本病院協
会・日本精神科病院協会・日本医
療法人協会及び東京都医師会)に
おいて承認され、平成28年3月23
日「第９回厚生労働省環境自主行
動計画フォローアップ会議」に提
出された、「2014年・2015年(2013
年度・2014年度実績)病院におけ
る低炭素社会実行計画フォロー
アップ報告」として活用された。今
後各病院における省エネ・地球温
暖化対策の指針として活用される
ことが期待される。

　地球温暖化対策はエネルギー
の供給者・行政だけでなくエネル
ギー・ユーザーも一体となって推
進することが重要であることから、
厚生労働省において「（仮）地球温
暖化対策のための厚生労働省電
力・ガスユーザー勉強会」の設置
を提言し、今後厚生労働省と協議
予定。

1 平成28年4月6日、日本医師会
の記者会見において、「2014年・
2015年(2013年度・2014年度実績)
病院における低炭素社会実行計
画フォローアップ報告」が発表され
ると共にＷＥＢで公表された。2 日
本医師会の日医総研・ワーキング
ペーパー「2014年・2015年(2013年
度・2014年度実績)病院における
低炭素社会実行計画フォローアッ
プ研究」として、印刷配布されると
共に日医総研のＷＥＢで公表され
た。3 2011年震災時国は、調査結
果から医療機関における重油使
用量のデータを活用した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

22

国立高度専門医
療研究センター
（ナショナルセン
ター）等において
構築する疾患登
録システム（患者
レジストリ）を基
盤とした、新たな
治験・臨床研究
の推進方策に関
する研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

武田　伸一

クリニカル・イノベーション・ネット
ワーク(CIN)を推進する方策とし
て、論点整理を行い、患者レジス
トリ情報収集、倫理および個人情
報の取り扱い、情報システムのあ
り方、利活用の仕組み、及びCIN
を推進するための中央支援の仕
組みの必要性と、治験対照群とし
ての活用、製造販売後調査、安全
対策に資する患者レジストリの構
築の必要性について提示した。患
者レジストリ、疾患登録情報を活
用した臨床開発推進は、国際的
課題であり、論点が整理されたこ
とで、臨床開発における疾患登録
情報の活用が進められると考えら
れる。

特記事項なし。 ガイドライン等の開発なし。

日本経済再生本部経済好循環実
現委員会（平成28年3月24日）に
おいて、主任研究者の武田が、講
師としてクリニカル・イノベーショ
ン・ネットワークを推進する方策に
ついて説明した。また、臨床開発
環境整備推進会議（平成28年4月
7日）において、主任研究者の武
田より研究班の成果が説明され
た。CINの構築の推進について
は、日本再興戦略 2016において
も具体的施策として位置づけられ
た。

クリニカル・イノベーション・ネット
ワークに関連して、ワンストップ
サービスの必要性、患者レジスト
リの活用とルール作りや連携の必
要性、世界に冠たるネットワーク
構築の必要性、患者レジストリの
活用に取り組むべき領域等につ
いて、それぞれ日刊薬業（平成28
年4月8日、4月15日および5月9
日）に掲載された。

0 0 1 1 0 0 0 0 0 0

23

「異種移植の実
施に伴う公衆衛
生上の感染問題
に関する指針」
の見直しに関す
る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

俣野　哲朗

本研究で作成した指針見直し案
では、近年の科学技術等の進歩
をふまえ、感染危険性が排除され
るべき病原体に関する記載を明
確にし、その病原体リストを更新・
修正した。現時点での科学技術で
は、異種移植の実施に伴う未知
の感染症リスクを完全に排除する
ことは困難である。異種移植に伴
う感染症拡大のリスクを最小限に
することを目的とする本指針に基
づく公衆衛生学的管理は重要で
ある。

本研究で作成した見直し案は、
「異種移植の実施に伴う公衆衛生
上の感染症問題に関する指針」
の当初の基本理念を継承し、公
衆衛生学的な見地から異種移植
に起因する感染症拡大のリスクを
最小限にすることを目的とし、国
内の異種移植医療実施施設が遵
守すべきものである。

平成１３年に作製された「異種移
植の実施に伴う公衆衛生上の感
染症問題に関する指針」の見直し
案を作成した。

国外でブタ膵島移植が開始されて
いる現状をふまえ、国内流入が想
定される国外異種移植患者等に
ついて、本邦における微生物学的
監視を含む公衆衛生学的管理の
必要性についての記載を追加し
た。しかし、国内異種移植医療実
施施設を主な対象とする本指針
のみでは、この新たな課題への対
処は不十分である。国外にて異種
移植を受けた患者等の本邦にお
ける公衆衛生学的管理体制の早
急な構築の必要性を提言する次
第である。

特になし。 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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24

「認知症高齢者
の自動車運転を
考える家族介護
者のための支援
マニュアルc」を
用いた家族への
情報提供に関す
る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

荒井　由美
子

主任研究者がH19-21の厚生労働
科学研究費補助金事業の一環と
して作成した「認知症高齢者の自
動車運転を考える家族介護者の
ための支援マニュアル」について
は、2010年の発行以来、厚生労
働省の、認知症サポート医テキス
ト等に掲載され、且つ、複数の自
治体等において活用されていると
ころである。今般、家族介護者ら
の見解を踏まえ、共同執筆者と複
数回の意見交換を行った上で、第
二版を作成することができた。

本マニュアル初版作成にあたって
は、精神医学的・社会医学的観点
から、認知症が原因となる運転時
のリスク、運転継続が望ましくない
状態になった場合の対応や社会
支援策等に係る検討を行った。第
二版についても、最新の知見を踏
まえ、同様の観点からの検討を
行った。なお、初版については、
既に厚生労働省の認知症サポー
ト医養成研修、及び、かかりつけ
医認知症対応力向上研修のテキ
ストにも活用されている。

該当無し

厚生労働省老健局・認知症施策
推進室から、全国の都道府県認
知症施策担当課宛、当該研究事
業の成果物である、「認知症高齢
者の自動車運転を考える家族介
護者のための支援マニュアル」第
二版の活用に係る事務連絡が
2016年4月28日付で発出された。

1．「認知症高齢者の自動車運転
を考える家族介護者のための支
援マニュアル」に関連したH27年
度のマスコミ報道テレビ放送
（NHKによる全国放送等）新聞報
道（日本経済新聞・読売新聞・朝
日新聞の全国紙による報道等）
2．「認知症高齢者の自動車運転
を考える家族介護者のための支
援マニュアル」第二版の発行に係
る報道新聞報道（読売新聞）

1 5 2 1 6 5 0 0 1 58

25

National Clinical
Databaseを用い
た医療の質と費
用の両面からの
医療資源の利用
の現状と改善課
題を同定する研
究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

宮田　裕章

全国から集めたＤＰＣデータおよ
びＮＣＤに登録されたデータを連
携させた研究であり、医療の質が
高く特定術式の症例数が大きい
医療施設群における在院日数が
それ以外の病院群と比較して有
意に短いことを示した。医療の質
を高める活動や施設の集約化な
どの施策を介して、日本全体の特
定術式入院の在院日数分布が前
者のそれに一致した場合に期待
される入院料の圧縮幅を示した。

症例数の大きい施設における在
院日数の分布が少ない施設にお
ける在院日数の分布よりも短いこ
とが示された。今後、症例レベル
の因子と在院日数との関連など
の分析と合わせれば、臨床現場
に症例の想定される在院日数等
を提示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 0 0 0 0 0 0

26

iPS細胞等を用
いた臨床研究を
実施する際の移
植細胞の安全性
評価の在り方に
係る研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

福井　次矢

多能性幹細胞由来特定細胞加工
物の造腫瘍性のリスク評価法に
関し、「原材料となる多能性幹細
胞」と「最終加工物」にわけ、「未
分化細胞の混入ならびに作成に
用いた遺伝子断片の残留」と「加
工中に生成した増殖性形質転換
細胞の混在」の視点から、最新の
知見を踏まえた提言を行った。in
vivo試験に加え、造腫瘍性に関連
するゲノム解析の重要性を踏まえ
つつ、それらの解析結果を多能性
幹細胞由来特定細胞加工物の使
用の可否の判断に用いることの
限界も明記し、さらには将来のリ
スク評価法の確立に寄与する重
要性も明記した。

多能性幹細胞を用いた再生医療
は、医療を根本的に変える可能性
がある革新的医療技術であるが、
その臨床応用は途についたばか
りで、有効性のみならず安全性も
確立していない。本研究班では、
多能性幹細胞由来特定細胞加工
物の安全性を、現時点で得られる
最新の科学的知見に基づいて確
保しながら、適切な治療法がない
患者に、新たな治療を受ける機会
を提供することを最大限に配慮し
議論をつくし、報告書にまとめた。

再生医療にかかる造腫瘍性評価
の公的ガイドラインは世界的にみ
ても皆無である。本研究班では、
多能性幹細胞由来特定細胞加工
物を用いる再生医療の、安全か
つ迅速な臨床開発に寄与するた
めに、再生医療等安全性確保法
に基づいて審議、実施される再生
医療等技術に関し、造腫瘍性を中
心とした安全性の評価に係る基
本的考え方を世界に先駆けて示
した。特定認定再生医療等委員
会での適切かつ迅速な審議に資
することが期待される。

本報告書は、厚生労働省研究開
発振興課の通知として公開される
予定であり、その暁には、多能性
幹細胞由来特定細胞加工物を用
いた再生医療を実施しようとする
医療機関の、特定認定再生医療
等委員会での適切かつ迅速な審
議に資することが期待される。

iPSを始めとする多能性幹細胞を
用いた再生医療は、革新的な医
療技術となると期待されており、
研究者のみならず、一般国民の
注目も集めている。本研究班の主
題である「多能性幹細胞由来特定
細胞加工物の造腫瘍性に関する
リスク管理」は、その臨床応用の
最大の関門と考えられており、マ
スコミの注目度も高く、本研究班
の提言は新聞等のマスコミにも取
り上げられた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

27

危機管理の観点
からの血漿分画
製剤の安定的確
保・供給体制の
構築に関する研
究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

河原　和夫

諸外国の事例等を参考に血漿分
画製剤の製造から供給に至るま
での過程における脆弱部を同定
できた。結果をもとに、多様な関
係者を包含して血漿分画製剤の
危機管理対策を講じることができ
る。

危急時に医療機関に対する血漿
分画製剤の供給不足を最小限に
とどめ、製剤の不足により患者の
生命に悪影響を及ぼす事象が回
避できる。そして、医療安全を確
保し輸血医療の質の向上にも寄
与する。

危急時において不足する分画製
剤の種類、製造工程や供給経路
の脆弱部分の同定などを行なうこ
とで、その補完方法や代替手段を
BCPという形で具体的に明示した
研究であるため、研究結果が公
表されて以降、直ちに官庁等のガ
イドラインの策定や同定された課
題の解決のための政策立案、厚
生労働大臣が毎年策定する需給
計画の策定、そして製造時業者
の製造・供給計画の見直しに直ち
に役立つ。

血漿分画製剤の安定供給の推進
が図ることができる。また、関係者
の具体的な役割分担が明確にな
るとともに、協力体制の構築にも
役立つ。加えて、血液法に定めら
れている安全な血液製剤の安定
供給の実現という法目的の達成
にも大きく寄与する。これらを通じ
て、国民が安心して適切な医療を
受けることができるなど国民福祉
の向上に大きく寄与する。そして、
血漿分画製剤のサプライチェーン
の強化、関係者・関係機関の連携
体制の強化が図られる。

血漿分画製剤の安定供給の推進
が図ることができる。また、関係者
の具体的な役割分担が明確にな
るとともに、協力体制の構築にも
役立つ。加えて、血液法に定めら
れている安全な血液製剤の安定
供給の実現という法目的の達成
にも大きく寄与する。これらを通じ
て、国民が安心して適切な医療を
受けることができるなど国民福祉
の向上に大きく寄与する。

0 0 0 0 3 0 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

28

日本における画
像検査利用の適
正基準に関する
研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

隈丸　加奈
子

・日米の画像検査機器設置状況、
利用状況の差異が明らかとなった
・科学的エビデンス以外に、検査
設置状況や機器へのアクセシビリ
ティが学術ガイドラインに反映され
ている可能性が明らかとなった・
エビデンスがない場合の検査選
択に対する認識、検査前確率と検
査施行閾値の関係に対する認識
が、日米間で異なることが明らか
となった

・海外のガイドラインの盲目的な
取り入れではなく、日本の医療現
場が受け入れやすく、社会への定
着が容易な形の検査適応推奨グ
レードを構築する必要があること
が示唆された

・本研究結果を踏まえ、日本の医
療現場が受け入れやすく、社会へ
の定着が容易な形の検査適応推
奨グレードを今後構築していく

特になし

・欧州放射線学会にて本プロジェ
クトに関する発表を行った・日本
医学放射線学会総会のシンポジ
ウムで本プロジェクトに関する発
表を行った・国立大学法人放射線
診療部門会議で本プロジェクトに
関する発表を行った

0 0 0 0 2 1 0 0 0 0

29

Whole Slide
Imaging (WSI) に
よる病理診断の
多施設検証研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

福岡　順也

WSIに於ける診断が、スライドガラ
スによる診断と遜色ない質を期待
できることが分かった。このデジタ
ルパソロジー技術の蓄積・発展に
より、診断の質や制度の向上を期
待できる結果であった。

デジタルパソロジー技術の日常診
断業務への導入に向けて、広範
な病理標本を用いて、多くの病理
専門医の間での一致率を検討し
た。デジタルパソロジーシステム
と、技術などの整備の普及が前進
する基盤に必要な事項が確認で
きた。

日本病理学会デジタルパソロジー
検討委員会により診断ガイドライ
ン、技術基準書の制定が開始さ
れた。平成27年8月31日、「病理診
断のためのデジタルパソロジーシ
ステム技術基準」が公開されてお
り、ガイドラインの制定が進められ
ている。

デジタルパソロジーの病理診断へ
の導入について検討を多施設間
で行い、医療機関におけるデジタ
ルパソロジーのあり方について、
遠隔診断への応用、不足した病
理医や大学教育への適応への発
展のための知見が得られ、今後
関連する学会委員会などでガイド
ライン等の作成、公表が行われ
る。

平成27年10月2日版日本経済新
聞、讀賣新聞、長崎新聞におい
て、デジタルパソロジーの教育・臨
床・研究利用に関して報道され
た。また平成28年4月13日、WSIを
用いた、高校生向けの病理セミ
ナーを開催し、テレビ長崎にて報
道された。

0 0 4 1 16 6 0 0 0 13

30

生活の価値（ライ
フバリュー）の向
上を目的とした
新たな産業促進
のための調査研
究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

益山　光一

人々の生活の価値（ライフバ
リュー）を創造する産業は、約40
兆円の公的医療保険の枠外にあ
り、その現状・実態等は明らかに
はなっていないものの、今後の超
高齢化社会において重要視され、
10兆円規模の産業とも言われて
いる。これらの新たな産業の促進
は、「経済財政運営と改革の基本
方針2015」（骨太方針）に沿ってお
り、今回の調査研究において、我
が国におけるこのような産業の現
状・実態等について横断的な調査
研究が行われ、新たな産業の振
興策等のための政策提言の検討
に向けた基礎資料の収集の成果
は重要である。

今回、ライフバリュー産業として、
健康及び美容の臨床現場に関係
の深い産業の調査研究を行って
いるものであるが、特に、利用の
対象が高齢者や外国からの利用
者等への新たな広がりが期待さ
れるソシオエステティックや美容
医療分野についても、例えば、統
一資格やガイドライン等の作成に
ついて、産学官における連携促進
が重要となる点を提言等を行って
おり、今後の臨床的課題も加味し
た上での産業横断的な政策検討
に活用されるものである。

20年先を見据えた保健医療シス
テムの構築を目的とした提言書が
「保健医療2035」であるといえる
が、本研究がターゲットとして分野
は、その保健医療の外側に位置
し、保健医療を補完しつつ、多様
化していく国民の生活の価値をよ
り充実させることが可能となる産
業として期待が持てるものである
ことから、このような産業の育成
策は、「保健医療2035」の提言とも
十分に沿って、新たな産業振興の
検討につながるものである。

平成27年年6月に閣議決定された
「経済財政運営と改革の基本方
針2015」（骨太方針）においても、
「インセンティブ改革による多様な
主体の行動変化による効率化及
び公的サービスの産業化につい
て、順次着手する。」とされてお
り、このような産業の促進に向け
て今後、本調査研究をもとに検討
が進められることとなる。

平成27年年6月に閣議決定された
「経済財政運営と改革の基本方
針2015」（骨太方針）においても、
「インセンティブ改革による多様な
主体の行動変化による効率化及
び公的サービスの産業化につい
て、順次着手する。」とされてお
り、本調査研究成果をもとに、今
後、必要されるライフバリュー産業
について行政的視点からの検討
を進め、そのような検討が進む中
で、マスコミ等に適宜取り扱われ
ることとなる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

31

染毛剤等による
皮膚障害の防止
方策に関わる調
査研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

秋山　卓美

酸化染毛剤の有効成分である酸
化染料の多くはEUにより感作性
有りと評価されていることが判明
した。製品のセルフテストの方法
に関して、15の国と地域の間の共
通点と相違点を明らかにした。1剤
と2剤を混合する場合と1剤のみで
実施する場合とがあること、塗布
部位は肘の内側と耳の後ろとが
あること、塗布後30分の判定の有
無に差異があることが判明した。
皮膚障害についての注意喚起表
示はほとんどの国で規定がある
が、用語としては日本と同様にア
レルギーが規定されている国と皮
膚刺激と規定される国があった。

酸化染料には感作性があるが、
それらに替わる物質は存在しな
い。本研究により、わが国におけ
るセルフテストの方法は実施の困
難さにおいて諸外国と大差がな
く、注意喚起表示のわかりやすさ
についても諸外国と同等以上であ
ることが判明した。したがって、染
毛剤による皮膚障害の増加を防
ぐには、消費者の酸化染毛剤に
対する注意を高めるよう業界とし
て新たな方策をとること、及び施
術を行う理美容師の知識習得を
徹底することが重要と考えられ
た。

特になし。

消費者安全調査委員会の事故等
原因調査報告書の中で厚生労働
大臣宛に毛染めによる皮膚障害
の重篤化を防ぐための取り組みを
実施するよう意見が提出されたも
のであり、今後医薬・生活衛生局
に設立される検討会等で資料とし
て用いられる予定。

特になし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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開始 修了 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
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数）Ｎｏ． 研究課題名
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（件数）その他行政的観点からの成果 その他のインパクト
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文等（件数）

学会発表
（件数）

32

国際的整合性を
踏まえた医薬品
の品質管理に関
する査察手法の
質的向上に資す
る研究 

27 27
厚生労働
科学特別
研究

木村　和子

欧米諸国の調査から、国際整合
やMRA締結を視野に日本のGMP
制度・手法の改善の検討事項を
明らかにした。短期的には、無通
告査察等による不正抑止策を講
じるとともに、GMP査察官の人員
の増強、教育研修の充実等を図
る。中長期的には、一定頻度で製
造所へ実地に査察を行うことを基
本とする、等

平成27年度に発覚した医薬品製
造業者による不正行為の事案で
は、健康被害の発生は報告され
ていないが、過去、世界的には
2007年米国のヘパリン製剤原料
偽造事件や2006年のパナマのジ
エチレングリコールによる偽鎮咳
薬などGMP不遵守のまま製造さ
れた医薬品によって大勢の犠牲
者がでている。GMP査察が製薬
工場の品質システムを確保し、不
正事案の発生を防止するために、
諸外国の実施方法も参考に、我
が国のGMP査察の改善の方向性
を示唆することができた。

平成27年度の研究によりＧＭＰ査
察の改善の方向性が示されたこ
とから、今後次のような事業に展
開されることが期待できる。GMP
査察マニュアルの改善、GMP査察
官研修に不正発見手法等の教材
の追加、事業者向けGMP教育研
修教材の開発と教育研修の実施
等

我が国の行政機関等が実施する
GMP査察の質的向上を図るた
め、国際的整合性を踏まえた
GMP査察手法の我が国への導入
の検討に資することを目的とし
た。なお、本研究で収集した各国
の査察手法に関する情報は、我
が国が各国との「医薬品の品質
の確保・向上と医薬品の品質管
理に関する調査結果の相互利用
に関する協定（Mutual Recognition
Agreement:　MRA）」の締結を検討
する上で有益なものであり、ひい
ては国際調和の推進にも寄与す
るものである。

平成28年2月26日（金）19：30-19：
55　ＮＨＫ特報フロンティア　（九
州、沖縄のみ放送）で「日本の医
薬品医療機器への査察システム
について」放映された。医薬品産
業向けの業界紙からも取材希望
が4月以降たびたび寄せられてい
る。

4 0 0 0 0 0 0 0 0 1

33

木材粉じんばく
露による労働者
の健康影響と欧
米の規制状況に
関する調査研究

27 27
厚生労働
科学特別
研究

堀江　正知

本研究は、国際がん研究機関
（IARC）による最新のレビュー以
降7年分の文献を体系的に検討
し、木材粉じんが、鼻腔、副鼻腔、
鼻咽頭で発がんリスクを上昇させ
ることを再確認した。特に、硬材だ
けでなく軟材でも、また、腺がんだ
けでなく扁平上皮がんとも有意な
相関があること、ホルムアルデヒ
ド等の化学物質やエンドトキシン
等の影響を除外しても有意な相関
があること、ただし、曝露の測定
が定量的な研究がなく課題がある
ことを示した。一方、口腔、喉頭、
肺の発がんについては研究ごと
に結果のばらつきが大きいことを
示した。

診療において、鼻腔、副鼻腔、上
咽頭等のがん患者に、木材粉じ
んに曝露される業務への従事歴
を尋ね、職歴があれば他にも症例
が存在する可能性があることから
退職者の追跡調査や曝露評価を
含めた疫学調査を実施することが
望ましいことが示唆された。木材
粉じんが発生する職場において、
欧米ではわが国と異なり、行政機
関による規制値が設定されている
こと、曝露低減のための技術指針
が普及していること、曝露者数や
曝露濃度の統計が存在すること、
吸引性粉じん（inhalable dust）が
測定されていることを明らかにし
た。

本研究は、今後、わが国におい
て、木材粉じんの曝露を低減する
ための技術指針を作成し、普及さ
せることが望ましいことを示唆し
た。その際に参照できるように、
IARCのMonograph100c、英国安
全衛生庁（HSE）のガイドライン8
編、アメリカ合衆国の資料等を和
訳して示した。本研究で収集した
これらの資料を活用して、わが国
においても硬材をはじめとする木
材粉じんへの曝露の実態を把握
し、実際に産業現場で実施可能な
具体的な曝露低減対策を検討し、
それらを労働衛生施策として社会
実装すべきであることを示した。

現在、労働衛生行政では木材粉
じんを粉じんの定義に含めておら
ず発がんを考慮した施策を講じて
いないが、本研究は、発がんを示
唆する疫学研究が集積しているこ
とを確認し、今後、わが国でも曝
露の規制値を設定し、曝露低減
のための技術指針を開発し普及
させるべきであることを示した。そ
の際、標的臓器が肺ではなく鼻腔
等であるため吸入性粉じんではな
く吸引性粉じん又は総粉じんを測
定する手法を普及させること、曝
露労働者数や曝露程度を経年的
に把握して政策効果を評価できる
ようにすることが重要であることを
示した。

本研究は、労働衛生行政の施策
を検討するためにEU及び北米に
おける木材粉じんの発がん性に
対する施策や資料を整理して提
供するものであり、報道機関等へ
の積極的な広報活動は行わな
かった。一方、日本産業衛生学会
に対しては、学術的成果として発
表したほか、その許容濃度委員
会において発がんリスクの評価の
あり方及び職場において曝露濃
度を低減するための基準値につ
いて起案し、2016年6月現在、審
議中である。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

34

「健やか親子21」
の最終評価・課
題分析及び次期
国民健康運動の
推進に関する研
究

25 27

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

山縣　然太
朗

健やか親子21の67指標の最終評
価と第2次のベースライン調査を
実施した。各都道府県の人口規
模別に無作為抽出した470市町村
の乳幼児健診に参加した保護者
約8万人に健やか親子21の指標
等の調査を実施した。また、人口
動態統計、学校保健統計などの
既存データを活用した。その結
果、約80%の指標が改善してい
た。一方で、10歳の自殺率と低出
生体重児の割合が悪化していた。
これらのデータを用いて都道府県
格差が存在することも明らかに
し、最終評価および第2次計画の
策定に科学的根拠の点で多大な
貢献をした

沖縄県の20万人の資料、25年間
の山梨県甲州市の縦断調査、愛
知県の乳幼児健診の評価、健や
か親子21の最終評価等の分析か
ら、巨大児が低出生体重児のリス
クであることを世界で初めて報告
したり、妊娠中の喫煙が思春期の
肥満のリスクであるというDOHaD
の概念を疫学的に明らかにした
り、乳幼児健診の医師の診断に
地域差があることなどを明らかに
した。また、次子希望は医療機関
での支援、家族の支援が促進因
子であり、医療機関と地域での妊
婦の経済的状況やメンタルヘルス
についての情報共有が重要であ
ることを明らかにした。

健やか親子21の67項目の指標の
最終評価及び健やか親子21（第2
次）の開始時の値を算出して「健
やか親子21最終評価報告書」（平
成25年11月）および「健やか親子
21（第2次）について検討会報告
書」（平成26年4月）に反映され
た。

健やか親子21の67項目の指標の
最終評価及び健やか親子21（第2
次）の開始時の値を算出して、「健
やか親子21の最終評価等に関す
る検討会（座長五十嵐隆）」（第1
回平成25.7.29）、第2回（9.4）、第3
回（10.28）、第4回（11.18）、第5回
（12.25）、第6回（平成26.1.29）、第
7回（2.13）、第8回（3.5）、第9回
（3.28）に提出し、「健やか親子21
最終評価報告書」（平成25年11
月）および「健やか親子21（第2
次）について検討会報告書」（平成
26年4月）に反映された。

学会での特別講演、シンポジウム
は2013年に3回、2014年に5回、
2015年に5回　他に、健やか親子
21全国大会（2014年）で基調講
演、健やか親子21推進協議会で
の講演（2014年、2015年、2016
年）を行った。全国約20か所で健
やか親子21の研修会を実施した
「健やか親子21」の見直しと今後
の展望ラジオNIKKEI「小児科診療
UP-to-DATE」（2014.9.24放送）、
新しいステージに入った国民運動
～健やか親子21～．テレビ東京
「話題の医学」（2015.3.15放送）に
出演した。

2 14 39 1 59 0 0 0 9 30
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

35

慢性疾患に罹患
している児の社
会生活支援なら
びに療育生活支
援に関する実態
調査およびそれ
ら施策の充実に
関する研究

25 27

成育疾患
克服等次
世代育成
基盤研究

水口　雅

小児慢性疾病を有する患児の成
人期移行において医師（小児科医
など）や看護師（小児専門看護師
など）が患者・家族の自立支援を
行う際のチェックリストやガイド
ブックを作成し、チェックリストの各
項目の年齢別達成度を確認し、ガ
イドブックの有用性を検証した。北
海道地域におけるフィールド調査
から患児・家族の身体的、心理社
会的状態および教育と医療が連
携した公的な自立支援の実態とさ
まざまな問題点を明らかにした。

小児慢性疾病の患者・家族の自
立支援を行う際のガイドブックの
医師（小児科医など）版として「成
人移行期小児慢性疾患患者の自
立支援のための移行支援につい
て」を日本小児科学会小児慢性
疾患患者の移行支援ワーキング
グループの協力を得て編纂した。
また看護師（小児専門看護師な
ど）版として「慢性疾患児の自立
に向けた支援ガイド」を作成した。
患児・家族の身体的、心理社会的
状態および教育と医療が連携した
公的な自立支援に関して医療・保
健がなすべき施策、支援モデルを
提示した。

小児慢性疾病を有する患児の成
人期移行において患者・家族の自
立支援を行う際のガイドブックの
医師（小児科医など）版として「成
人移行期小児慢性疾患患者の自
立支援のための移行支援につい
て」を刊行した。日本小児科学会
では移行ガイドブックの総論として
位置づけられ、各論編纂への足
がかりとなった。看護師（小児専
門看護師など）版としては「慢性疾
患児の自立に向けた支援ガイド」
を発表した。

北海道のフィールド調査を通じて
慢性疾患を有する患児と保護者
の身体的、心理社会的状態等の
実態が明らかになった。さまざま
な疾患における特有の状態や必
要としている社会福祉的支援が明
確となり、具体的なモデルの構築
につながり、政策立案に資する貴
重な情報になった。難病支援団体
の協力を得て、自立支援事業で、
広域モデルを提示が出来たこと
で、地域における慢性疾病児童
等地域支援協議会や自立支援員
の施策が進んだ。行政施策立案
の基礎資料となった。

新聞（Medicament News第2215
号、2015年12月5日発行）の特集
「移行医療の現状と課題」として報
道された。日本家族計画協会の
主催する研究発表会「次世代を担
う子どもの健やかな育成のため
に」（2016年3月17日開催、東京）
で一般人に対して研究成果を発
表した。

0 0 14 0 13 2 0 0 0 0

36

胃がん予防のた
めの感染検査と
除菌治療を組み
込んだ成人およ
び中高生に対す
るピロリ菌感染
対策のガイドライ
ン作成

26 27
がん対策
推進総合
研究

加藤　元嗣

Hp除菌が胃癌発生を抑制する
が、除菌では完全に胃癌を予防
はできず、除菌後も胃癌リスクが
持続する。そのため胃癌予防に
は、成人には一次予防のHp除菌
治療と二次予防の胃癌スクリーニ
ング検査を組みあわせが重要と
示した。未成年者対策では、中高
生に対するtest & treatと次世代
への感染予防の重要性も報告し
た。Hp感染と除菌治療による胃癌
予防対策のシステムを提案して、
わが国の胃癌撲滅の道筋を示し
た。

ABCリスク検診におけるA群に、
Hp既感染者やHp陽性者が混入す
る問題については、内視鏡所見を
加えて偽A群の割合を示し、また
Hp抗体価3～10をA群から除くと
偽A群は8%になることを報告した。
また、中高校生に対するHpスク
リーニングとして尿中抗体法が適
性陰性率が100%であった。RCTに
とり除菌治療は二次除菌レジメで
有意に除菌率が高いことを証明し
た。

この研究の成果を以て、日本ヘリ
コバクター学会のHp感染の診断と
治療のガイドラインが７年ぶりに
改訂された。今回のガイドラインに
は新規項目として胃癌予防の項
目が新たに追加され、成人と若年
者に分けた記載がなされた。

IARCの勧告に従って胃癌撲滅の
実現化を推進するため、行政とし
て除菌による胃癌予防対策を行う
場合のため、成人および中高生
に対するピロリ菌感染検査と除菌
治療を組み込んだ胃がん予防対
策の指針を作成した。行政が予防
策を行う際の実施手順や問題点
などを具体的に示した。

2014年のWHO・IARCの勧告を受
け、わが国の胃癌撲滅にはHp除
菌と画像スクリーニングを組み合
わせたTest, Treat, and Screening
を基本とした胃癌予防策を世界に
先駆けて構築することができる。
中・高校生についてのHp検査と除
菌については、北海道医師会の
輿望で道として動いている。

7 1 17 31 108 17 0 0 1 121

37
健康日本21（第
二次）の推進に
関する研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

辻　一郎

健康日本21（第二次）の健康寿命
の目標を達成した場合における介
護費・医療費の節減額や日本に
おける年齢階級・学歴・医療保険
別の受動喫煙格差など、６編の原
著論文を発表した。論文は、
Preventive Medicineなどの一流
誌に掲載され、国内外で大きな注
目を集めている。

特定健康診査の場を利用した禁
煙指導・睡眠評価という取組の実
施可能性・効果を解明したことに
より、保健指導の可能性が拡がっ
た。低出生体重のリスクが解明さ
れたことにより、妊娠中のケアが
改善される。肥満・メタボリックシン
ドローム対策を地域で実践する方
法を検証したことにより、地域保
健のレベル・アップに貢献した。

辻は、本研究成果などをもとに
「健康長寿社会を実現する～2025
年問題と新しい公衆衛生戦略～」
という単行本（大修館書店、2015
年）を出版した。本研究班の全体
研究として「健康日本21（第二次）
実践マニュアル」を作成し、研修
会やウェブサイトなどで普及に努
めた。

本研究班の成果は平成27年12月
24日開催の厚生労働省「健康日
本21（第二次）推進専門委員会」
に報告され、健康日本21（第二
次）の進捗管理に役立つととも
に、中間評価の方法論として評価
された。

20大都市別の健康寿命データは
平成26年5月27日の朝日新聞で
報道された。健康寿命延伸が医
療・介護費に及ぼす影響に関する
研究成果は同年12月28日の朝日
新聞で報道された。全国の保健
医療関連職を対象に、健康日本
21の普及に向けた研修会を２回、
アルコール関連健康障害を予防
するための保健指導に関する研
修会を３回実施した。

5 2 16 0 32 7 0 0 0 0

38

人口構成、社会
経済状況、生活
習慣の変化を考
慮した疾病構造
と経済的負担の
将来予測

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

井上　真奈
美

わが国において今後予想される
人口構成、社会経済状況及び生
活習慣の変化を同時に考慮し、
2050年頃までの疾病構造の動向
を予測した。特に、健康日本２１
（第二次）に関連する危険因子の
変容を考慮し、回帰モデル及びシ
ステム・ダイナミックス手法をもち
いて疾病構造の変化を予測、社
会状況の変化として婚姻状況に
関連する死亡数への寄与度を予
測した。さらにがんについて、有病
者数と医療費から経済負担を予
測した。

健康日本２１（第二次）に関連する
危険因子の変容を検査値の変化
などの具体的数値で示すことによ
り、目標値と達成した時の効果を
わかりやすく示すことができた。

現時点では特になし。

本研究の成果は今後わが国に求
められる健康増進施策のあり方
に資すると同時に、開発した予測
ツールは自治体の健康増進施策
へ活用できる。

現時点では特になし。 0 0 0 0 2 1 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

39

追跡終了後コ
ホート研究を用
いた共通化デー
タベース基盤整
備とその活用に
関する研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

玉腰　暁子

疫学研究により得られたデータを
広く共有化するためのシステムで
あるデータアーカイブ化に向けた
検討の中で、統計法の規定上、死
因情報を付加してのデータ公開・
二次利用は認められていないこと
などを踏まえて、現制度下での運
用方法を2つ提案した。また実
データを用い、個票データ開示の
際の一意性の問題を検討し、コ
ホートの規模にかかわらず、80%
程度のレコードは一意性があるこ
とを示した。

日本よりデータベースの二次利用
が進んでいる米国、ならびに医療
生物学系に比べ進んでいる社会
科学系分野の現状と問題点を参
考に、二次利用を進めるにあたっ
ての留意点等を個人情報保護と
研究活用とのバランス、事務手続
きの標準化･単純化と必要経費、
データの適正使用と質保障のた
めのサポート、共通化によるデー
タマニピュレーション、情報のロス
とデータ容易使用のバランス、共
通化プロセスの透明化と公正な
シェアの仕組み、利用のための環
境整備の必要性に整理した。

データアーカイブの利活用を進め
るため、データ提供の際に従うべ
きガイダンスに含める必要がある
項目をA対象者の個人情報保護、
Bインフォームド・コンセントと倫理
審査、C知的財産権の帰属、D寄
託する項目/しない項目の判断、E
データ提供先の制限、の5点に整
理した。

エンドポイントとしての死因情報は
非常に価値が高いものであること
から、追跡が終了したコホート研
究の二次利用を進めるために、死
因情報のソースとなる人口動態統
計調査の有効活用の方策を模索
することが望まれ、その際の論点
を2つ提示した。統計法の従来の
解釈経緯などといったコホート研
究とは異なる議論の方向性が必
要と考えられ、医学分野の知見だ
けではない法学分野からの知見
に照らし、今後、より視野を広げた
説得力ある議論の展開が不可欠
であると提案した。

がん登録推進法の条文等に定め
られた要件・方法などに従って、
がん登録情報の研究利用の承認
を受けた者が、データアーカイブ
により情報を第三者に研究目的
で提供することについては、法令
上のさらなる検討が必要であるこ
とを指摘した。また、個人情報保
護法改正に伴い、病歴が要配慮
個人情報に位置付けられたことか
ら実施が困難になる可能性のあ
る研究について整理し、個人情報
の保護と利活用のバランス、特に
公衆衛生上重要な研究が実施困
難にならないような働きかけが重
要であり、関係諸機関と検討を続
ける必要を指摘した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

40

健康日本21（第2
次）に即した睡眠
指針への改訂に
資するための疫
学研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

兼板　佳孝

本研究では第一に新たな疫学知
見に基づいて睡眠指針を検証す
ること、第二にライフステージに応
じ、また、個人の状況に対応でき
る実効性のある指針への改訂を
提言することを目的とした。厚生
労働省が健康づくりのための睡眠
指針2014を策定する際には本研
究班で先行研究を整理して参考
資料を提出した。また、睡眠指針
の啓発に資するためのツール（保
健指導の手引きとリーフレット）を
作成した。介入研究では、睡眠に
関する認知行動療法を用いた集
団睡眠衛生教育と個人睡眠保健
指導が有益であることを明らかに
した。

本研究課題で得られた睡眠と疾
病の関連性についての疫学知見
は、医療や保健指導の現場で活
用されるものである。また、今後
の指針の改定に寄与することが
期待される。作成した啓発ツール
（保健指導の現場で利用できる手
引きとリーフレット）は、地域、職
域、学校保健などの様々な保健
指導の現場で利用されることに
よって健康日本21（第2次）の推進
に寄与することが可能となると思
われる。

厚生労働省健康づくりのための睡
眠指針の改定に関する検討会 第
1回平成26年2月3日、第2回平成
26年2月24日、第3回平成26年3月
24日。

厚生労働省健康局「健康づくりの
ための睡眠指針2014」を策定する
際には本研究班で先行研究デー
タを整理して参考資料を提出し
た。

研究課題そのものについては、マ
スコミとうに取り上げられたことは
なし。

1 3 5 0 8 0 0 0 1 1

41

ｎｏｎ－ＨＤＬ等血
中脂質評価指針
及び脂質標準化
システムの構築
と基盤整備に関
する研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

寺本　民生

Millerらにより、LDL-C（直接法）の
正確度の問題を指摘された。そこ
で、本研究では、より精密に再検
討し、いくつかの問題試薬がある
ことが判明した。また、HDL-C（直
接法）の正確度についても確認
し、これらはすでに学術誌に発表
している。また、本研究では、我が
国における住民コホート研究から
non HDLのリスク評価能をLDL-C
と比較検討し、non HDLのカットオ
フ値を提案し、これは現在論文投
稿中である。

動脈硬化性疾患は我が国の死因
の中でも大きな位置を占めてお
り、臨床現場でもそのリスク評価
は重要である。従来LDL-Cが重要
な危険因子とされているが、最近
はより広範囲な意義を有するnon
HDLにも注目が集まっている。し
かし、その大規模な調査は行わ
れてこなかった。本研究は国内外
の文献レビューのみならず我が国
の住民コホート研究をもとにLDL-
Cとの比較でnon HDLが勝るとも
劣らない危険因子であることを提
示したことは臨床家にとっても重
要なことである。

2015年4月に発表された「脳・心血
管病予防に関する包括的リスク管
理チャート2015」は日本内科学会
をはじめ関連11学会と日本医師
会、日本医学会の13団体の合意
のもとに作成された。チャートのス
テップ1のスクリーニングにnon
HDLが取り入れられており、多くの
実地医家にも認識されることと
なっている。また、動脈硬化学会
では2017年のガイドライン改定に
向けて、non HDLの取り扱いにつ
いて議論されているところである。

本研究の主たる目的は、従来の
特定健診において採用されている
LDL-C（直接法）の正確度の検討
と、non HDLを用いることの可否を
提案することであった。本研究に
より、non HDLのCAD発症予測能
につてはLDL-Cに勝るとも劣ら
ず、そのカットオフ値も提案できた
ことから2016年1月から開始され
た厚生労働省における「特定健
診・特定保健指導の在り方に関す
る検討会」において議論対象とし
て提案され、平成30年からの特定
健診における測定項目としてnon
HDLを用いることの妥当性につい
て議論された。

公開シンポジウムは平成27年2月
に一般市民に対して心血管疾患
の危険因子の理解を求め、その
中でLDL-C、non HDLの概念につ
いて理解を共有することを趣旨に
行い、約100名の参加者があっ
た。その評価はおおむね良好で
あった。また、平成28年2月から3
月にかけて札幌、東京、大阪、福
岡で医療者を対象に公開講座を
行い、non HDLの理解度調査を
行った。その結果、総じて99名の
参加者があったが、約70％の医
療者がnon HDLを特定健診に用
いることに理解があることが判明
した。
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42

たばこ対策の健
康影響および経
済影響の包括的
評価に関する研
究

27 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

片野田　耕
太

喫煙と疾患（がん，循環器疾患，2
型糖尿病，胎児の発育）との因果
関係について，最新の科学的知
見の総括的な評価を得た．日本
人を対象とした疫学研究が十分
に蓄積している疾患についてはシ
ステマティック・レビューおよびメタ
アナリシスを実施することで，より
信頼性の高い科学的根拠を得
た．電子たばこを含むたばこ製品
の成分分析についての基礎資料
を収集，評価し，新たなたばこ製
品の健康影響を判断するための
基礎データをまとめた．本報告の
成果は，今後の喫煙と健康に関
する科学的研究の推進に寄与す
る包括的資料として期待できる．

本報告では，喫煙による疾患リス
クの増大を示すと同時に，過去喫
煙者は現在喫煙者と比較してリス
クが低く，禁煙によって疾患リスク
が減少することを示唆した．本報
告は，禁煙治療推進の重要性を
示し，禁煙治療の根拠となる資料
としての役割を果たす．

本報告に含まれる結果は「喫煙と
健康問題に関する検討会」報告
書の内容の拡張，更新に活用さ
れた．また，「喫煙の健康影響に
関する検討会」（平成27年11月30
日開催）へ情報提供された．

経済影響について，禁煙対策の
費用対効果推計モデル，喫煙者
の超過生産損失を推計する調査
プロトコールを設計した．また，国
内外の研究の包括的レビューに
よって，屋内全面禁煙法による経
済的なマイナス影響は少ないこと
を示した．飲食店等のサービス産
業の禁煙化が遅れているわが国
にとって，これらの調査結果は禁
煙政策の推進に向けたエビデン
スの構築に寄与するものである.

厚生労働省が主催する「世界禁
煙デー記念イベント」（平成28年5
月31日開催）において受動喫煙起
因死亡数の推計値を公表し，受
動喫煙の健康リスクの周知，禁煙
対策の重要性の啓発に貢献し
た．本研究は，たばこが社会に与
える影響の情報を総括するもので
あり,たばこに関する教育・普及活
動の基礎資料としても活用できる.

4 10 0 0 0 0 0 0 0 0

43

未成年者の健康
課題および生活
習慣に関する実
態調査研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

大井田　隆

厚生労働省は健康づくりの一環と
しての健康日本21(第２次)につい
て目標値を設定した。また、そこで
は生活習慣の改善を含めた健康
づくりを推進するため乳幼児から
高齢者までの健康課題等の把握
を行うことも提言している。この調
査結果は健康づくりや生活習慣
病対策の基礎的データにもなって
いる。中高年の生活習慣病対策
には10歳代からの生活習慣改善
の重要性が内外から指摘されて
おり、将来の健康づくりのために
未成年に対する健康課題および
生活習慣についてその動向を明
らかにすることは重要と考える。

今まで、20歳以上の成人について
の健康課題および生活習慣は厚
生労働省が実施する国民健康・
栄養調査で把握しており、またこ
の調査結果は健康づくりや生活
習慣病対策の基礎的データにも
なっている。中高年の生活習慣病
対策には10歳代からの生活習慣
改善の重要性が内外から指摘さ
れており、将来の健康づくりのた
めに未成年に対する健康課題お
よび生活習慣についてその動向
を明らかにすることは重要であ
り、本研究はそれを明らかにし
た。

未成年の喫煙・飲酒に関しては実
態把握をした上で、未成年の喫煙
及び飲酒対策の改善・推進のた
めの提言は本研究でしか出来な
いものであり、さらに喫煙・飲酒に
関する調査結果は厚生労働省だ
けでなく、全省庁全体で必要な
データになった。

未成年の喫煙・飲酒に関しては実
態把握をした上で、未成年の喫煙
及び飲酒対策の改善・推進のた
めの提言は本研究でしか出来な
いものであり、さらに喫煙・飲酒に
関する調査結果は厚生労働省だ
けでなく、全省庁全体で必要な
データになる可能性もある。また、
本研究では全国の未成年におけ
る「こころ」の問題や将来の生活
習慣病に関連する食生活、運動、
睡眠等の生活習慣の把握は文部
科学省の実施する調査では難しく
（文部科学省の調査では食生活と
運動習慣の把握は小中学生対
象）、本研究がもっと相応しい。

マスコミ等で近年問題視している
中高生のインターネット依存につ
いても取り上げられた。さらにイン
ターネット依存と中高生の健康問
題も取り上げられた。

1 7 1 0 3 2 0 0 1 1

44

脳卒中急性期医
療の地域格差の
可視化と縮小に
関する研究

25 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

飯原　弘二

日本脳神経外科学会・神経学会・
脳卒中学会の教育訓練施設を対
象にして、前年度に加療した脳卒
中症例を、DPCデータからICD10
コードをもとに抽出し、約２０万件
の大規模脳卒中データベースを
構築した。本研究班で提唱した包
括的脳卒中センタースコアが有意
に急性期脳卒中の死亡率に影響
を与えることを証明した。さらに、
脳卒中の診療体制に関する施設
調査を４年ぶりに平成２６年に行
い、主に血管内治療に関する要
因で改善が認められていることを
報告した。急性期脳卒中の救急
搬送比率は小都市圏で大都市圏
に比較して少なかった。

脳卒中治療として、破裂脳動脈
瘤、未破裂脳動脈瘤、内頸動脈
狭窄症を取り上げ、直達手術、血
管内治療の選択と成績、在院日
数、医療費などを、患者要因、病
院要因を考慮したマルチモデルで
検討した。くも膜下出血では、本
邦ではコイル塞栓術は増加傾向
ではあるものの、未だクリッピング
術が約２倍施行されており、死亡
率もクリッピング術で低かった。ま
た、脳卒中の外科治療、血管内治
療の施設集中度とアウトカムの関
係についても検討した。DPC情報
を用いた本研究の妥当性を検証
するためにValidation studyを施行
した。

研究班ホームページ上で、脳卒中
治療のベンチマーキングを行う手
法を構築し、研究参加施設が自
施設の脳卒中治療の経時推移を
継続的にモニターし、質の向上に
資するシステムを構築した。

本研究の成果は、今後、脳卒中・
循環器疾患の征圧に向けての国
家事業を策定する上で、全国的な
俯瞰する視点で、本邦の脳卒中
の医療提供体制の現状につい
て、重要な情報を提供した。脳卒
中を対象として、６年前に開始し
た本研究の手法は、日本循環器
学会の学会事業JROAD
&#8211;DPCにも採用され、脳卒
中・循環器疾患の征圧を同一の
観点から、年次推移や国際間の
比較を可能とし、持続的な質の向
上を図る具体的な手法を構築し
た。

参加施設には、自施設の治療成
績をフィードバックしており、今後
ベンチマーキングの効果を明らか
とする予定である。本研究は、今
年度から、日本脳神経外科学会、
日本脳卒中学会の公式学会協力
研究に認定されたため、さらに今
後登録症例数の増加が見込まれ
る。本研究の成果は、日本経済新
聞一面、日経メディカルでも特集
として取り上げられた。市民公開
講座を開催した。（平成27年1月18
日、平成28年1月10日）

0 5 1 1 4 12 0 0 0 0
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45

糖尿病及び慢性
腎不全による合
併症足潰瘍・壊
疽等の重症下肢
虚血に関する実
態調査

27 27

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

大浦　武彦

日本で初めて新規四肢切断発生
率が検出され、2012年度と2013年
度間の連結症例179,453名の血液
透析患者データは、四肢切断の
新規発生数1,640人、発生率は
0.9％と高率であり、下肢切断後の
死亡率とQOLに関する2施設での
小規模遡及的観察研究では、1年
間の死亡率は40％、54.6％で歩
行機能獲得者は3.3％、9.0％で
あった。下肢切断されると高死亡
率で、低い歩行能獲得しか得られ
ない。従って末梢動脈疾患ハイリ
スク群である透析患者の重症下
肢虚血の重症化予防は重要で、
下肢切断の回避は急務である。

ABI検査0.7以下またはSPP検査
40mmHg以下の患者には、下肢血
流不全の状態にあることを説明
し、血行再建を専門的に行ってい
る医療機関を紹介すべきである。
特に、下肢血流不全については
早期発見、早期治療を行うことが
重要であり、これが四肢切断回避
に必要である。このように大浦班
の提案により平成28年度診療報
酬が改定されたことは、臨床的に
非常に大きな成果である。今迄、
興味がなかった足病に透析医が
目を向け、特に足血流の悪い患
者については適切な血行再建施
設を紹介し、早期治療を促進させ
ることは確実である。

『糖尿病・透析の人に役立つ「足
病」の教科書-「重症化予防」とい
う希望の医療ネットワーク』を出版
出版会社：株式会社三五館　著
者：大浦武彦・秋野公造。日本下
肢救済・足病学会のガイドライン
委員会を平成２７年１１月１日（日
本下肢救済・足病学会　臨時拡大
常務理事会）において発足するこ
とに決まった。

平成28年度診療報酬改定にて、
下肢救済・足病治療の重症化予
防の取り組み推進を目的とし、人
工透析患者の下肢末梢動脈疾患
重症化予防を適切に評価するとし
て「下肢末梢動脈疾患指導管理
加算　100点（1月につき）」が新設
された。早期発見・早期治療に移
行し、四肢切断を回避できるもの
と考えられる。

□平成28年1月17日NPO佐賀県
腎臓病協議会日本下肢救済・足
病学会理事長佐腎協緊急特別講
演　関連学会でパネルディスカッ
ションや特別講演を行い診療報酬
改定の効果を宣伝し、成果を共有
した。□平成28年5月21日第59回
日本糖尿病学会年次学術集会日
本糖尿病学会・日本下肢救済・足
病学会合同パネルディスカッショ
ン　□平成28年5月27日第8回日
本下肢救済・足病学会学術集会
招待講演　□平成28年6月12日第
61回日本透析医学会学術集会・
総会特別講演　□平成28年5月15
日全国腎臓病協議会全国大会共
催講演会

0 0 0 0 4 0 0 0 0 3

46

特発性脳内石灰
化症の遺伝子診
断に基づいた分
類と診療ガイドラ
インの確立に関
する研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

保住　功

特発性基底核石灰化症 (IBGC)
患者の300名を越す臨床情報、可
能なDNAの収集を行った。登録患
者の中から、10症例にSLC20A2、
5症例に血小板由来成長因子
（PDGF）Bの遺伝子変異を新たに
見出した (SLC20A2はNeurology
に報告、PDGFは論文作成中)。
SLC20A2に変異を認めた患者の
語りの質的内容分析を行い、報告
した（SpringerPlusに投稿中）。頭
痛に関する調査を行い、その実態
を報告した（Int Medicineに投稿）。
危険因子を調べるアンケート調査
を行った。

IBGCは全く原因不明の、治療法
のない疾患とされてきたが、遺伝
子検索にて、本邦にてSLC20A2
遺伝子変異が10例、PDGFB遺伝
子変異が5例に、新たな変異を見
い出した。さらに、次世代シーケン
サーで解析し、アイカルディー・
ゴーティエ症候群等の遺伝子変
異を見い出した。新規原因遺伝子
の検索も施行されている。報告さ
れた症例の中から、副甲状腺機
能低下症2症例を見つけており、
治療を行った。別途、現在、これら
の遺伝子変異を認めた患者のiPS
細胞の作製、分化が順次進んで
いる。

いわゆる‘ファール病’に関する臨
床的な名称もまちまちで、その原
因として病態、臨床症状の多様性
があった。原因遺伝子として
SLA20A2、PDGFRB、 PDGFB遺
伝子変異が見つかった意義は大
きい。全国から特発性脳内石灰化
症として、症例の収集、相談を
行った。平成26年2月26日、岐阜
薬科大学薬物治療学研究室の
ホームページにファール病の診療
ガイドラインを公開した。平成26年
9月に公表された第1次実施分110
疾患の指定難病に認定された。

上記のごとく、平成26年9月第1次
の指定難病に認定された。臨床
個人調査票（新規・更新）と疾患
概要の作成と、毎年更新してい
る。脳内石灰化症の専門外来を
岐阜大学神経内科のホームペー
ジに掲載し、全国から主治医、患
者、家族からのメール相談、外来
診療を行っている。全国調査を含
め、特発性脳内石灰化症として、
症例の収集、相談、遺伝子検査を
行った。遺伝子検査に限らず、iPS
細胞の作製、心のケア、語りに基
づく質的分析を行っていることは、
患者や家族に安堵感、期待感、そ
して将来の治療に対する希望を
与えている。

毎年2月にIBGC班会議を岐阜で
開催した。同時期に岐阜脳神経
研究会を開催し、主に神経難病疾
患の研究に対する啓蒙、学習会
を行ってきた。平成26に年は地方
紙で紹介された。脳内石灰化症に
関する専門外来の設置は岐阜大
学神経内科のホームページ内に
掲載され、全国から多くの問い合
わせや直接の受診があった。
IBGC研究班の研究内容、診療ガ
イドラインは岐阜薬科大学薬物治
療学研究室のホームページに掲
載した。 研究成果はまた、個別に
心のケアのメール通信を行ってい
る患者さん、ご家族にも発信した。

0 2 1 0 8 0 1 0 0 2

47

周産期（産褥性）
心筋症の、早期
診断スクリーニ
ング検査の確立
と抗プロラクチン
療法の有効性の
検討を含む、診
断・治療ガイドラ
イン作成研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

神谷　千津
子

周産期心筋症は、循環器と産科
の境界領域にある希少疾患のた
め、長年疾患概念すら知られてい
なかった。近年、本研究班を含
め、世界的に周産期心筋症研究
が進行し、臨床疫学のみならず、
病態病因に迫る研究成果も出始
めている。しかし、早期診断法は
開発されておらず、本研究成果が
世界初となる。また、診断ガイドラ
インに項目を設けた、病理組織や
遺伝子検査について、学会報告
や論文報告New England Journal
of Medicine, Jan 2016)を行った。

周産期心筋症は、既往歴のない
妊娠女性が突然発症すること、初
発症状の息切れ・浮腫などの心
不全症状は健常妊産褥婦も訴え
る症状であること、多くの場合で
心不全初診医が産科医や一般内
科医であること、などの要因から、
診断遅延傾向にある。そこで、早
期診断法を含めた診断ガイドライ
ンの作成は、関係するすべての領
域の医療従事者にとって、疾患概
念の理解を深め、早期診断を可
能にし、患者の予後向上に直結
する。

診断ガイドライン作成委員を設置
し、早期診断用フローチャート、病
理診断や画像診断手引き、遺伝
子検査まで網羅した診断ガイドラ
インの作成を目標としそのドラフト
を平成27年に作成した。循環器医
のみならず、産科医や一般開業
医が簡便に妊産褥婦の心不全・
心筋症を診断するための本診断
ガイドラインにより、疾患概念を画
一化し、臨床診療の現場や疾患
関連研究における学際的体制を
構築し、何より、当該疾患の予後
向上の成果が期待される。

未曾有の少子化が進む中安心安
全な妊娠出産を実現する医療は
非常に重要である。周産期心筋
症は母体間接死亡原因の上位疾
患であるが、息切れ、浮腫といっ
た心不全症状が、健常妊産褥婦
も訴える症状であるため、診断遅
延傾向にある。診断時の心機能
の重症度が、その後の予後規定
因子である当該疾患において、早
期診断が、患者の予後改善、すな
わち、母体死亡減少の一助となる
と考えられる。

平成26～27年間に、産科・循環器
系の学会で、本研究についての
広報を行った。平成28年3月、「第
2回周産期心筋症ミーティング」を
仙台で開催した。

6 0 0 2 9 1 0 0 0 24
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48

疫学調査による
新しい疾患概念
に基づく乾癬性
関節炎の診断基
準と重症度分類
の確立

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

中川　秀己

乾癬性関節炎（PsA）の早期関節
症状を検出できる簡便で検出力
の高い診断基準案を作成した。
PsAの重症度分類案を作成し、重
症度を評価できる質問表調査に
よるスコアリングシステム案を作
成した。PsA患者の有病率は乾癬
患者全体の約10％を示し、関節
症状が5個以上の多関節炎型が
約半数を占めた。重症型と考えら
れるムチランス型、強直性脊椎炎
型の患者は3％以下であった画像
検査では、単純X線写真に超音
波、造影MRI、Dual-energy CTを
組み合わせることにより早期病変
の検出が可能になることが示され
た。

作成したPsAの診断基準とスコア
リングツールと重症度分類から調
査を行った結果、PsA患者の有病
率は乾癬患者全体の約10％を示
し、関節症状が5個以上の多関節
炎型が約半数を占めた。重症型と
考えられるムチランス型、強直性
脊椎炎型の患者は3％以下であっ
た。多関節炎型では関節症状が
10個以上に及ぶ患者も認められ
た。上記研究を通じ本邦でのPsA
の疫学的な実態が把握でき、本
症に関する施策を計画する上で
重要な情報を提供できる。最重症
患者を特定し、難病指定につなげ
ることができる。

日本皮膚科学会学術委員会から
の推薦で「乾癬診療ガイドライン」
を作成することが理事会で承認さ
れ、作成委員会のメンバーも決定
した。今後、乾癬性関節炎班研究
の結果を組み入れた「乾癬診療ガ
イドライン」が作成される予定であ
り、完成後は公開予定となってい
る。

研究班として2月末に厚労省に指
定難病としての申請書を提出し
た。厚労省の指定難病検討委員
会の平成29年度実施分として今
後検討される222疾病のリストに
なかに、「乾癬性関節炎」が入って
いる。

全国乾癬患者友の会と密な連携
を保って班研究を継続してきてお
り、今回の研究の結果に関して
は、簡潔に患者会の代表に伝え
てある。詳細は患者会が主催する
各地の勉強会で公表する予定で
ある。

1 17 16 6 45 6 0 0 0 0

49
脳クレアチン欠
乏症候群の臨床
研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

和田　敬仁

現在までに、日本国内におけるク
レアチントランスポーター欠損症
症例6家系、および、GAMT欠損症
１家系を確認し、分子遺伝学的診
断も確認している。遺伝子変異と
臨床症状との関連は明らかでは
なく、家族内でも臨床症状に幅が
あることが確認された。クレアチン
トランスポーター欠損症に関して
は、尿のクレアチンクレアチニン比
の上昇が男性患者の診断に有用
であるが、女性においては、症状
があっても正常値を呈する例もあ
り、その診断には注意が必要であ
る。

GAMT欠損症１家系に関しては、
診断により、治療が開始され、症
状の劇的な改善を認め症例報告
されている（岡山大学　秋山倫之
先生）。クレアチントランスポー
ター欠損症は国外では最も頻度
の高い知的障害の一つであり、日
本屋内における未診断例が多い
と推測される。平成27年度は、ク
レアチントランスポーター欠損症
の一家系賀症例報告された（滋賀
県立小児保健医療センター　野崎
章仁先生）

診断基準を作成した。平成28年度
以降は、その妥当性を検討し、修
正を行う予定である。また、日本
小児神経学会での承認を受ける
予定。疾患認知のため、ハンド
ブックを作成した。平成28年度中
に修正を行い、一般公開する予
定。

日本国内における疾患の周知が
急がれる。学会や雑誌報告も増え
ており、症例数の増加が期待され
る。

サイクロクレアチンの有効性が報
告され、近い将来、臨床研究が始
まる可能性があり、準備を進める
必要がある。

1 1 1 0 1 1 1 0 0 1

50

先天性中枢性低
換気症候群
（CCHS）の診断・
治療・管理法の
確立

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

長谷川　久
弥

本研究では全国からCCHS症例を
紹介される主要施設を中心に、遺
伝子変異型と臨床的特徴を明ら
かにし、炭酸ガス換気応答の遺伝
子変異型別特徴、年齢的な変化
を検討した。同時にCCHSの診断・
治療指針のさらなる検討を行っ
た。また、呼吸管理法の実態調査
を行い、安全な呼吸管理法を周知
し、顔面の変形などの合併症につ
いても検討を行った。

上記研究で得られた情報を患者
家族会、主治医等に提供し、
CCHS患者により安全で質の高い
医療の提供を可能にした。未だに
本邦では統一されたCCHS診断基
準、重症度分類、診療の手引き等
がないため、これらの試案を作成
し、統一された診断、診療を行え
るためのスタートをきった。

CCHS診療の手引き（案）を作成し
たが、学会の承認を得るところに
至っていない。

特にありません。
CCHSカンファレンスを家族会とと
もに開催し、会の様子がWebに公
開された。

8 6 4 0 4 4 0 0 0 2

51

我が国における
Idiopathic Slow
Transit
Constipation の
疫学・診断・治療
の実態調査

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

中島　淳

結腸通過時間遅延型便秘症は難
治性稀少疾患であり、専門医の
間でも疾患そのものの認知率が
非常に低く、概念も統一されてい
ないことが明らかとなった。結腸
通過時間の遅延の証明には、X線
不透過マーカーを用いる手法が
過去の報告からも妥当であると考
えられた。プロトコールに関しては
研究班内でも意見の統一をはか
ることができなかった。

結腸通過時間の遅延の証明には
X線不透過マーカーが有用である
ことは過去の報告でも示されてお
り、妥当性があると考えられた。
特徴的な臨床症状や臨床経過の
抽出も試みたが、定義について意
見の統一がはかれず、調査を完
了することができなかった。

疾患の定義について意見の統一
をはかることができず、診断基準
やガイドラインの策定には至らな
かった。

該当事項なし 該当事項なし 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

15



開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

52

低出生体重児消
化管機能障害の
疾患概念確立に
むけた疫学調査
研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

奥山　宏臣

極低出生体重児の消化管機能障
害の手術症例を対象として、全国
規模の多施設共同症例対照研究
を行い、壊死性腸炎、特発性腸穿
孔、胎便関連性腸閉塞の発症関
連要因・予防要因調査を実施し
た。その結果、３疾患の発症頻度
は同程度であること、背景因子は
それぞれの疾患毎に異なってい
ること、消化管機能障害例の予後
は対照群に比べて不良なことが
明らかとなった。これらの結果に
基づき、極低出生体重児の消化
管機能障害の診療ガイドラインを
作成した。これまでこれら３疾患別
の診療ガイドラインは存在せず、
新しい試みとなった。

周産期医療の進歩により、低出生
体重児の救命率は改善傾向にあ
るが、出生体重1500g未満の極低
出生体重児においては、種々の
臓器の未熟性に起因する合併症
が周産期医療における大きな課
題となっている。なかでも消化管
機能障害は、極低出生体重児に
よくみられる重篤な合併症であ
り、生命予後だけでなく長期予後
を左右する重要な因子である。今
回の研究結果ならびにそれに基
づいた診療ガイドラインは、極低
出生体重児の消化管機能障害の
予後の改善に貢献できるものと考
えられる。

MINDsによる「診療ガイドライン作
成の手引き2014」に準拠し、極低
出生体重児の消化管機能障害診
療ガイドラインを作成した。まず壊
死性腸炎、特発性腸穿孔、胎便
関連性腸閉塞の疾患ごとに
Clinical Questionを作成後に、
データベース（Pubmed, Cochrane,
医学中央雑誌など）をもとに文献
検索を行った。1、2次スクリーニン
グ後に、システマティックレビュー
を行い、パブリックコメント募集、
外部評価を行った。AGREEⅡによ
る外部評価は、5点（７点満点中）
であった。

出生数の減少とは対照的に、早
産率の上昇に伴い低出生体重児
の出生数は増加傾向にある。従っ
て低出生体重児の救命率ならび
に長期予後を改善する取り組み
は、一時的な医療費の抑制という
効果ばかりでなく、極端な少子高
齢社会へと移行しつつあるわが国
の将来像を描いて行く上でも極め
て重要な課題と考えられる。また
研究成果を難病情報センターなら
びに関連学会のホームページに
おいて公開することにより、対象
疾患に関する情報や研究成果を
患者および国民に広く普及させる
ことができる。

第24回アジア小児外科学会
(2016.4.23-26) にてKeynote
Lecture(タイトル：Risk factors for
surgical intestinal complications
in very low birth weight infants)を
行った。第51回日本周産期新生
児医学会学術集会（2015.7.10-
12）にてシンポジウム：SGA児の
長期予後改善にむけた周産期管
理において『SGA児の消化管機能
障害』を主題に発表した。

1 2 0 0 10 4 0 0 0 0

53

腹腔外発生デス
モイド腫瘍患者
の実態把握およ
び診療ガイドライ
ン確立に向けた
研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

西田　佳弘

デスモイド型線維腫症の発症原
因遺伝子とされるCTNNB1の変異
型によって、腫瘍の活動性、薬物
反応性、手術成績が異なる可能
性を示した。CTNNB1変異型の診
断・治療における意義は、海外の
ガイドラインに記載されているもの
はなく、本研究成果によって初め
て発信された内容である。また手
術時の切除法について、単純切
除でも再発率が低く抑えられると
いう予備研究成果は、従来の広
範切除法と異なり、患者への侵襲
を低減でき、術後のQOLを維持で
きる治療の可能性を提供した。

骨・軟部腫瘍登録データより、手
術治療の割合が徐々に減少して
いること、保存治療としてCOX-2
阻害剤あるいはリザベンが使用さ
れていること、低用量抗癌剤治療
としてメソトレキサートとビンブラス
チン硫酸塩の併用療法が実施さ
れている実態が明らかとなった。
また手術治療成績に関連する因
子として腫瘍の大きさ、発生部位
（四肢が不良）、CTNNB1の変異
型が挙げられたことは診療に従事
する医師には有用な情報である。

保存的治療が中心となってきた診
療実態や使用されている薬物治
療法（COX-2阻害剤、メソトレキ
サートとビンブラスチン硫酸塩併
用療法など）に基づいて、診療ガ
イドライン案を作成した。これらは
海外のガイドラインであるNCCN
やESMOとも整合性がある。ガイド
ライン案を、日本整形外科学会平
成28年度第1回骨軟部腫瘍委員
会で審議した（平成28年5月12
日）。

本ガイドライン案を作成すること
で、現在日本では保険適用となっ
ていない薬物治療（メソトレキサー
トとビンブラスチン硫酸塩併用療
法）の承認をめざした公知申請の
基礎資料となった。

平成26年度、平成27年度に市民
公開講座を開催し、デスモイド型
線維腫症患者に対して、診療ガイ
ドラインの作成状況を説明した。
また、NPO法人鶴舞骨軟部腫瘍
研究会のホームページを通して、
診療のアルゴリズムについて概説
した。ホームページの質問コー
ナーを通して、診療に関するQ &
Aを実施している。

0 5 1 0 9 6 0 0 0 1

54

LMX1B関連腎症
の実態調査およ
び診断基準の確
立

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

張田　豊

　これまで原因不明とされた腎疾
患患者の中にLMX1B遺伝子変異
を原因とする患者が存在する可
能性が推察されていたが、その頻
度や予後などの全体像は全く不
明であった。今回これらの疾患群
の全貌を明らかにし、遺伝的ある
いは病理学的な所見により新た
に診断基準として定義した事でこ
れまで未診断であった難治性腎
疾患の再分類が可能となった。今
回の調査は国際的にも初めての
ものである。

　本研究の成果は将来的な各疾
患の予後調査や個別の治療法開
発などの基礎として必須のもので
あり、本邦の腎疾患患者の診断・
診療の質の向上に貢献しうる。ま
た研究班を立ち上げたことにより
調査対象に入っていなかった症例
について医療機関や患者からの
相談・問い合わせを頂くようにな
り、今後さらに症例を集めてさらな
る検討を予定している。

　古典的な疾患であるにもかかわ
らずこれまで本邦を含めて爪膝蓋
骨症候群の厳密な診断基準は明
確に規定されていな買った。本研
究では本邦のLMX1B関連腎症の
実態調査結果を踏まえ爪膝蓋骨
症候群(LMX1B関連腎症を含む)
の診断基準の作成を行った。さら
に爪膝蓋骨症候群腎症と病理所
見上鑑別が必要な
Collagenofibrotic
Glomerulopathy(日本語病名を膠
原線維糸球体沈着症とした)の個
票の作成もあわせておこなった。

　本研究班で作成した爪膝蓋骨
症候群(LMX1B関連腎症を含む)
の診断基準および
Collagenofibrotic
Glomerulopathy(日本語病名を膠
原線維糸球体沈着症とした)の個
票について日本小児腎臓病学会
および日本腎臓学会の承認を経
て指定難病への申請を行ってい
る。

 　LMX1B遺伝子を中心とした腎
疾患の全体像を明らかにする実
態調査は国際的にも他に類を見
ない。今回明らかにした結果は小
児科医や腎臓科医、遺伝診療医
など様々な専門分野の診療や研
究に影響を及ぼす可能性がある。

2 10 0 0 8 1 0 0 2 0
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55

非典型溶血性尿
毒症症候群
（aHUS）の全国
調査研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

南学　正臣

羊赤血球を用いた定量的溶血試
験、抗H因子抗体検査、また抗H
因子抗体陽性例ではCFHR遺伝
子欠損が多く、血漿中のCFHR1～
5のウエスタンブロット法を用いた
半定量解析、既知の原因遺伝子
として知られているCFH、MCP、
CFI、CFB、C3、THBD、DGKEのサ
ンガー法による遺伝子解析、次世
代シークエンサーを使用した
whole exome解析による診断方法
を樹立した。

本研究班の活動を通じて全国か
ら105件のコンサルテーションを受
け、aHUS診断に必要な検査を実
施し、51名でaHUSと診断した。奈
良県立医科大学輸血部において
診断された症例と合わせると、合
計138名のaHUS患者コホートを樹
立した。研究機関中に本疾患が
指定難病に認定され、難病セン
ターに情報が掲載されるなど、広
く本疾患が正確に認知されつつあ
ると考えられる。

本疾患の概要・診断方法・診断基
準・治療法をまとめた「非典型溶
血性尿毒症症候群診療ガイド」が
日本腎臓学会と日本小児科学会
から公表された。本研究の成果
は、我が国におけるaHUS患者の
医療水準の向上に貢献したと考
えられる。

本疾患が指定難病に認定され、
概要、診断基準の作成、重症度
分類の作成、臨床個人調査票の
作成、難病情報センターの本疾患
解説作成。

本研究活動を通じて、研究班・本
疾患の認知度が高まるとともに本
邦における診断基準も定まり、診
療ガイドを公布することが可能と
なった。本邦における診断・診療
レベルの向上に寄与したと考えら
れる。

0 23 36 0 46 16 0 0 4 10

56

クロウ・フカセ症
候群の全国調査
と症例登録シス
テム構築

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

桑原　聡

（１）研究成果　全国調査を行い、
クロウフカセ症候群の患者数推計
および疫学像（臨床症状・自然
歴・検査結果・治療内容・予後）の
調査を行った。またクロウ・フカセ
症候群の患者登録システムを立
ち上げた。（２）研究成果の学術
的・国際的・社会的意義　クロウ・
フカセ症候群の病態はまだ明らか
になっていない点も多く、全国調
査の結果が病態解明につながる
ような情報を得られる可能性があ
る。また患者登録システムによっ
て情報を集積することによって、さ
らなる研究の発展につながる。

（１）研究成果　　全国調査を行
い、クロウフカセ症候群の患者数
推計および疫学像（臨床症状・自
然歴・検査結果・治療内容・予後）
の調査を行った。またクロウ・フカ
セ症候群の患者登録システムを
立ち上げた。（２）研究成果の学術
的・国際的・社会的意義本研究成
果により、今後の治療指針の作成
に大きく貢献する可能性がある。
また、症例登録システムは臨床試
験のリクルート源へと発展できる
可能性があり、未来の臨床試験
の実現可能性を高める。

本研究の全国調査では、一次調
査により、患者数を推計し、二次
調査により、臨床症状・自然歴
（発症から治療開始までの経過）・
検査結果 （VEGF値等）・治療内
容・予後等を調べた。この全国調
査の解析結果から、診断基準の
改訂および重症度分類の作成に
貢献する可能性がある。

特記事項なし。 特記事項なし。 0 7 0 0 5 0 0 0 0 0

57

HSD10 病の発
症形態と患者数
の把握、診断基
準の作成に関す
る研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

深尾　敏幸

HSD10病は2-methyl-3-
hydroxybutyryl-CoA
dehydrogenase欠損症として同定
された疾患であるが，その他のス
テロイド代謝における酵素活性，
ミトコンドリアRNasePの構成蛋白
として機能を持つ蛋白であるため
臨床像と機能障害の関係が不明
瞭であった．我々は神経退行を示
さない２例を日本で同定しこれま
で世界で１家系であった非典型例
と報告された症例と同様の症例が
あることを世界に向けて発信出来
た．

本症はβ-ケトチオラーゼ欠損症
の生化学的診断における鑑別とし
て重要な疾患であり，本研究班の
活動で，この２疾患を有機酸分析
で区別する方法を確立した．また
遺伝子診断を提供し，本研究班
の活動のなかで日本の症例を２
家系４症例同定した．

診断基準案を策定して公開した．
今後日本先天代謝異常学会で承
認をえる方向で考えている．

特になし 特になし 0 2 0 0 3 2 0 0 0 0
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58
乳児劇症肝不全
の新しい重症度
分類の確立

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

小林　健一
郎

平成26年度はサイトカインX(肝細
胞アポトーシス誘導因子)とそれを
分解する肝酵素Yの発現に基づく
“新しい重症度分類(組織診断)”
の構築に成功した。加えて、尿中
のサイトカイン測定に基づく体外
診断技術とマルチポイントで比較
検討できる臨床指標を整備した。
この尿中のサイトカイン測定に基
づく体外診断技術と従来の病理
診断技術との統合で、さらに迅速
かつ確度の高い診断が見込まれ
る。

劇症肝不全の病態制御因子であ
るサイトカインX(肝細胞アポトーシ
ス誘導因子)を新規に同定した。
炎症性サイトカインXは病勢のバ
イオマーカーであると同時に治療
標的であることを明らかとした。上
記の研究成果は“急性肝不全の
診断方法、および予防又は治療
剤”として知財確保した。2015年5
月に特許出願（特願2015-
101759）2016年2月PCT出願した。

特記すべきことはなし 特記すべきことはなし 特記すべきことはなし 1 17 0 0 3 3 1 0 0 0

59

進行性大脳白質
障害の疾患概念
の確立と鑑別診
断法の開発

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

山本　俊至
全国調査を行った結果を踏まえ診
断基準の策定を行った。

「卵巣機能障害を伴う進行性白質
脳症」という日本では過去に報告
の無かった疾患を明らかにした。

①皮質下嚢胞をもつ大頭型白質
脳症、②白質消失病、③乳酸上
昇を伴い脳幹・脊髄を含む白質脳
症、④卵巣機能障害を伴う進行性
白質脳症、について診断基準の
策定を行った。

進行性大脳白質障害の疾患概念
を確立させ、日本人における疾患
頻度の概要を明らかにした。

多くの論文業績を挙げ、成果を公
表した。

0 42 25 0 18 10 0 0 0 0

60

先天性GPI欠損
症の疾患概念の
確立と診断基準
の制定：発達障
害・てんかんを
主症状とする新
しい疾患

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

村上　良子

原因不明の精神発達障害や難治
性てんかん患者の中から新規の
先天性GPI欠損症がさらに６種類
見つかった。そのうちの１例は海
外症例と合わせて世界で初めて
のPIGG欠損症として報告した。

先天性GPI欠損症において末梢
血のフローサイトメトリー検査での
スクリーニングとGPI生合成に関
連する遺伝子のターゲットシーク
エンスや全エクソーム解析による
IGDの診断システムを確立した。

診療ガイドラインを完成させて日
本小児神経学会の承認を得て
ホームページに公開している。和
文・英文の疾患ホームページを開
設した。さらにREDCapを使った疾
患データベースが完成し、さらな
る症例の集積と患者情報の収集
を進めている。

指定難病の候補として申請してい
る。

年１回の班会議を開催した。平成
２７年１０月に第１回患者会を開催
した。PIGG欠損症の論文がYahoo
ニュースに取り上げられた。

1 14 0 0 13 4 0 0 0 3

61
Erdheim-Chester
病に関する調査
研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

黒川　峰夫

エルドハイム・チェスター病
(Erdheim-Chester disease；ECD)
は稀な組織球症の一型であり、現
在までに世界で650例程が報告さ
れているが不明な点が多い。本研
究では国内で初めて診療科横断
的にECD症例を集積し、71例の臨
床情報及び12例の臨床検体と現
在までで世界最高水準の症例数
を集積した。中間解析結果につい
て複数の学会で発表した他、ECD
の半数程度で認めるBRAF遺伝子
変異の検出系を構築し、論文執
筆中である。これにより今後の治
療法開発や診療指針の確立につ
ながると考えられる。

ECDは稀な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
十分明らかになっていない。今回
初の全国調査により患者年齢や
病変部位などの基本的な情報に
関する疫学データが国内で初め
てまとめられた。これによりECD患
者の典型的な臨床像が明らかに
なり、適切なタイミングでの診断や
検査に役立つと考えられる。今回
得られた情報をもとに適切な診療
を行う上で基盤となる診断基準や
治療指針の策定につなげる。

暫定的な診断基準及び重症度分
類を作成中であり、病態把握につ
ながるデータを収集している。
ECDは今年発表されたWHO分類
で初めてリンパ系腫瘍に分類され
るなど疾患概念からして十分に確
定しておらず、その病態や最適な
診療方針については不明な点が
多い。本研究では国内全例に近
い症例とその病態を集積し、長期
予後や臨床経過、遺伝子変異の
有無とその影響を明らかにする。
今後、適切な診断、治療及びフォ
ローアップ方法に関する診療指針
の策定を目指す。

現状では一元的な症例登録シス
テムが存在しないことから、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。実際に本研究の症例でも
一部は死後に診断されているほ
か、半数以上が診断までに1年以
上を要しており、当調査研究によ
る一元的な症例登録により、疾患
の実態把握を行うとともに本疾患
の認知を広めていくことも患者が
適切な診療を受け、不要な検査・
治療を防ぐ意味で有意義と考えら
れる。

第77回日本血液学会学術集会で
行った学会発表に関して2015年
11月12日付のMedical Tribune誌
で紹介された。本研究で収集され
たECD患者の症例数は今までの
研究でも世界的に最高水準であ
り、BRAF等の遺伝子変異も含め
て臨床的な解析を行った報告は
未だ存在しない。ECDのBRAF遺
伝子変異やNRAS遺伝子変異は
通常のシークエンス法では検出す
ることが難しいが、本研究に際し
てAllele-specific PCR法による検
査系を構築した。

0 0 1 28 8 17 0 0 0 0
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62

HAM及びHTLV-
1関連希少難治
性炎症性疾患の
実態調査に基づ
く診療指針作成
と診療基盤の構
築をめざした政
策研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

出雲　周二

HAMの家族集積性を明らかにし
発症の感受性遺伝子候補を絞り
込んだ 発症早期の高い疾患活動
性が長期予後不良因子で高齢発
症,輸血歴が重要であること髄液
ネオプテリン,髄液CXCL10がバイ
オマーカーとして有用であることを
示した HTLV-I陽性シェーグレン
症候群の臨床像を再評価しHAM
合併シェーグレン症候群は独立し
た臨床的特徴を有していることを
示した HTLV-1感染者は糞線虫
感染率が高く重複感染者では移
植,免疫抑制療法,抗癌化学療法
により播種性糞線虫感染症,糞線
虫過剰感染症候群を呈し易いこと
を示した

HTLV-1関連眼疾患診療状況全
国アンケート調査の結果、HTLV-
1感染による眼疾患の情報提供が
必要で、特に最新の疫学調査、感
染経路、治療法と予後、免疫抑制
剤や生物学的製剤のリスク、イン
フォームドコンセントのポイントが
挙げられた。HTLV-1陽性関節リ
ウマチ患者の診療実態調査で
TNF阻害剤によるウイルスマー
カーの変化はなく、治療がATL発
症リスクを上昇させる結果は認め
られなかった。しかしリウマチの炎
症が強く、TNF阻害薬投与後の治
療抵抗性も観察され、結論には大
規模な比較が必要と考えられた。

HAMの重症度分類の整備、HAM
診療マニュアル改訂版、HTLV-1
関連ぶどう膜炎の診療の手引き、
HTLV-1陽性関節リウマチ患者診
療の手引、抗HTLV-1抗体陽性の
シェーグレン症候群の診療の手
引き、HTLV-1陽性糞線虫症の診
療の手引き、を策定した。いずれ
も希少難治性疾患を対象にエビ
デンスに乏しい中、HTLV-1高侵
淫地区で得られた診療経験を踏
まえ、包括的に「HTLV-1感染症」
という、共通の認識のもとに議論
し作成されたもので、診療経験の
少ない地域で役にたつ診療ガイド
として作られている。

HAMの重症度分類､診断基準に
ついて検討し、指定難病臨床調査
個人票（更新）に反映させた。
HTLV-1陽性ドナーから陰性レシ
ピエントへの生体腎移植はHAM
の発症リスクが高く、発症後の経
過も急速で重篤化する傾向が強
いことを健康危険情報として報告
した。長期的展望として、我が国
の研究成果やHTLV-1対策を世界
に発信することで、中南米、中東、
アフリカなどに広く分布する
HTLV-1高浸淫の新興国・途上国
の厚生行政に貢献できる。

研究代表者の出雲が大会長を務
めた第2回日本HTLV-1学会学術
集会で、本研究事業の成果の一
部が報告された。本研究事業で
策定された、「HAM診療マニュア
ル改訂版」、「HTLV-1関連ぶどう
膜炎の診療の手引き」、「HTLV-1
陽性関節リウマチ患者診療の手
引」、「抗HTLV-1抗体陽性の
シェーグレン症候群の診療の手
引き」、「HTLV-1陽性糞線虫症の
診療の手引き」はHTLV-1情報
サービスのウェブサイトに公開さ
れる。

23 38 12 1 93 21 4 1 0 0

63

先天性骨髄不全
症の登録システ
ムの構築と診断
ガイドラインの作
成に関する研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

伊藤　悦朗

本研究では、日本小児血液・がん
学会の中央診断事業と疾患登録
事業とも連携し、先天性骨髄不全
症（（DBA、FA、SA、CDA、SDS、
DKC、SCN、CTP）の正確な診断
に基づいた新規症例の把握と検
体収集を行った。これまでに、特
に症例数の多いDBAでは163例、
FAでは103例の遺伝子診断を行
い、新規原因遺伝子の発見や病
態修飾遺伝子の発見にも繋がっ
た。本邦の先天性骨髄不全症の
全体像が明らかとなり、診療ガイ
ドラインの策定・改訂のためのエ
ビデンスが蓄積された。

先天性骨髄不全症の遺伝子解析
を含めた中央診断の体制が軌道
に乗り、日本における先天性骨髄
不全症患者の原因遺伝子の種類
や頻度、遺伝子異常と臨床病態と
の関連が明らかになってきた。先
天性骨髄不全症の臨床像は軽症
例から重症例まで多彩で、中央診
断登録システム、遺伝子変異解
析システムを整備することで、初
めて確定診断がつけられることが
明らかになった。正確な診断が可
能となったことで、個々の症例に
対して、より適切な治療の選択が
可能となった。

平成26年度に３疾患 (SDS、
SCN、CTP) の診断基準および５
疾患 (DBA、CDA、SDS、SCN、
CTP)の重症度分類の策定を行
い、平成27年度には、５疾患
（DBA、FA、SA、CDA、DKC） の診
断基準および３疾患（DBA、SA、
CDA）の重症度分類の改訂、さら
に５疾患 (DBA、FA、SA、CDA、
DKC)の診療ガイドラインの改訂と
３疾患 (SDS、SCN、CTP) の診療
ガイドライン策定を行った。今年度
中に、これらのガイドラインの日本
小児血液・がん学会での承認を目
指す。

本研究の調査研究により、継続的
に稀少疾患である先天性骨髄不
全症の登録・解析が可能となり、
先天性骨髄不全症の疫学事項を
高い精度で把握することが可能と
なった。さらに、本研究の研究成
果は、指定難病認定のための資
料として使用された。その結果、４
疾患（DBA、FA、SA、CDA）が指定
難病に選定された。現在、さらに２
疾患（DKCとSDS）についても指定
難病認定のために資料を提供し
た。以上、行政的観点かも本研究
の意義はきわめて高い。

既知の原因遺伝子が不明である
Fanconi貧血（FA）症例の解析か
ら、UBE2Tの変異のある日本人患
者2名を見出し、患者細胞を用い
て詳細な解析を行い、本疾患の
原因遺伝子であることを明らかに
した。世界的には17個の原因遺
伝子が同定されており、18個目の
遺伝子としての報告である。アジ
アから、また日本人からの発見と
同定は初めてある。この成果は、
マスコミにも取り上げられ、FAの
本邦からの初めての新規原因遺
伝子 (FANCT) の発見について京
都新聞（平成27年6月5日）に掲載
された。

10 133 13 2 88 66 0 0 0 0

64

小児期発症の希
少難治性肝胆膵
疾患における包
括的な診断・治
療ガイドライン作
成に関する研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

仁尾　正記

これまで厚生労働科学研究では
行われてこなかった小児期発症
の希少難治性肝胆膵疾患に対す
る、科学的根拠のシステマティック
レビューによるエビデンスの統合
と悉皆性の高い調査研究による
実態把握が、本研究で得られた
成果の一つである。また上記成果
を元に、対象疾患の疾患概念を
整理することでより科学的で統一
された診断基準ならびに重症度
分類の策定を行った。また科学的
根拠と合意に基づいた診断基準、
重症度分類を包含する診断治療
ガイドラインの作成ないしはそれ
に準拠した診療手引きの作成を
行った。

一つは診療ガイドラインの作成に
より、希少疾患では困難であるこ
とが多い、均質な診断・治療への
足がかりを得た。また、これまで
詳細な全国調査がなされてこな
かった希少肝胆膵疾患の実態を
把握することで、今後の診療ガイ
ドライン作成への端緒を得ること
ができた。これらの成果はいずれ
も小児期発症の希少難治性肝胆
膵疾患の診療レベルの向上に資
する成果である。また、診療ガイド
ライン作成の過程で、これまでエ
ビデンスが集積されていない課題
が明らかとなったことより、今後の
臨床研究が必要な課題が明らか
となった。

胆道閉鎖症診療ガイドラインの作
成先天性胆道拡張症診療ガイド
ラインの作成先天性高インスリン
血症診療ガイドラインの作成先天
性門脈欠損症診療指針遺伝性膵
炎の診断・治療指針

指定難病の疾病追加の作業にあ
たり、疾患についての検討資料を
以下の疾患について作成し、厚生
労働省へ提出した。●胆道閉鎖
症●先天性胆道拡張症●アラ
ジール症候群●遺伝性膵炎●進
行性家族性肝内胆汁うっ滞症●
肝内胆管減少症●先天性高イン
スリン血症●先天性門脈欠損症
●新生児ヘモクロマトーシス●
Caroli病これらの資料を基にした
検討の結果、胆道閉鎖症、アラ
ジール症候群、遺伝性膵炎の3疾
患が平成27年7月に第二次指定
難病の追加指定の疾患として認
定された。

遺伝性膵炎について、患者会（膵
の会）設立のサポートを行った。

8 12 101 132 75 7 0 0 0 0
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65
難治性膵疾患に
関する調査研究

27 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

竹山　宜典

　嚢胞性線維症の原因遺伝子で
あるCFTRにつき、日本人で発見
された11変異について、発現障害
および機能障害を調べ、そのうち
７種類の詳細を明らかにした。
全国の施設より慢性膵炎の遺伝
子検体を収集し、膵消化酵素など
約80遺伝子について、網羅的解
析を行い、カルボキシペプチダー
ゼA2（CPA2）遺伝子非同義多型
を3個、同義多型を3個同定した。
また、次世代シークエンサーを用
いた膵炎家系の全エクソーム解
析をおこない、複数の若年発症の
特発性慢性膵炎例にイオンチャン
ネルに関する遺伝子多型を認め
た。

　嚢胞性線維症患者の置かれた
臨床的のみならず社会的状況を
明らかにし、今後必要となる対策
を明らかにした。自己免疫性膵
炎、慢性膵炎の実態調査の結
果、長期経過と治療の実態が明ら
かになった。急性膵炎における診
療内容に、診療科間、病院間で差
異があることが判明し、その差を
埋める方策として施設内における
チーム医療体制や地域での連携
体制の構築が有用であることが
示された。

「嚢胞性線維症の診療の手引き」
の改訂「急性膵炎初期診療のコン
センサス」の改訂

該当なし 該当なし 3 36 55 9 30 7 0 0 0 0

66
副腎ホルモン産
生異常に関する
調査研究

27 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

柳瀬　敏彦

コルチゾール産生腺腫においてメ
タボリックシンドロームに関連する
疾患が非機能性副腎腫瘍に較べ
て高頻度であることが明らかとな
り、今後の副腎偶発腫の診療指
針の作成に向けての貴重なエビ
デンスが提供された。サブクリニカ
ルクッシング症候群（SCS）の診断
基準の改定に向けて、その骨子と
なるデキサメサゾン(DEX) 抑制試
験における血中DEX濃度の推移
や血中コルチゾール値を標準化し
た際の診断に与える影響が詳細
に検討され、貴重なエビデンスが
提供された。診断基準の改訂に
向けた参考資料としての活用が
期待される。

多施設臨床研究として、副腎腫瘍
530例のデータベースを構築し、コ
ルチゾールアッセイキットの標準
化により、1mgデキサメサゾン抑
制試験（DST）後の血中コルチ
ゾール3μｇ/dL以上というSCSの
診断基準に与える影響を検討し
た。標準化補正式が存在する
ECLIA法（ロシュ）294例とCLEIA法
（シーメンス）124例を対象に検討
した結果、一部のSCS例では非
SCSへと診断が変わったが、非
SCS例の診断は不変であった。校
正前後の診断一致率は96%以上
と高く、標準化の影響は比較的少
ないと考えられた。

指定難病の副腎不全症4疾患（ア
ジソン病、先天性副腎低形成症、
先天性副腎酵素欠損症、ACTH不
応症）に関して、新たに診療指針
を作成した。アルドステロン合成
酵素欠損症に関しては補充療法
がグルココルチコイド(GC)ではなく
ミネラルコルチコイドであるため、
重症度分類を新たに作成した。本
班と日本内分泌学会が合同で作
成した「副腎クリーゼを含む副腎
皮質機能低下症の診断と治療に
関する指針」を出版した（日本内
分泌学会雑誌91,1-78, 2015）。副
腎性クッシング症候群の改訂診断
基準と重症度分類を作成した。

指定難病の副腎不全症4疾患（ア
ジソン病、先天性副腎低形成症、
先天性副腎酵素欠損症、ACTH不
応症）に関して、診療指針を作成
したことにより、制度を遂行してい
く上で基盤となる診断基準、重症
度分類、診療指針の3点セットが
全て完備された。指定難病制度に
おける医療、行政面での活用が
期待される。また、指針が出来た
ことからこの分野の医療の標準化
が期待される。

平成24-26年に引き続き、平成27
年11月29日(日)にTPK 東京駅前
カンファレンスセンターにて本班主
催の市民公開講座「副腎疾患Q
and A」(参加費無料)を開催した。
約20人の患者の参加を得て、活
発な質疑応答がなされた。副腎ク
リーゼ発症時のヒドロコルチゾン
自己注射の実現要望など、幾つ
かの貴重なご要望もいただいた。

13 64 16 0 0 0 0 0 0 0

67

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

26 27

難治性疾
患等克服
研究（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
しており、2010年度からプリオン病
のサーベイランス、プリオン蛋白
遺伝子解析・髄液検査・画像診断
の提供、感染予防に関する調査と
研究をより効率よくかつ安定して
遂行するために開始された。2011
年度からはインシデント委員会も
定期的に開催している。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、遺伝
子検査、髄液検査、画像検査、病
理検査、脳外科を担当する専門
委員を加えて年2回委員会を開催
している。

2016年1月末で86例の硬膜移植
後クロイツフェルト・ヤコブ病(CJD)
を含む2736例がプリオン病と認
定、最新の疫学像が明らかにされ
た。変異型CJDは2004年度の1例
のみ。医療を介する感染の予防
について、新たなインシデントの
発生は1例、27例がリスク保有可
能性の告知対象者となった。本邦
のサーベイランス体制は世界に類
をみない程に強化され、国際誌
Brainへの掲載や髄液中の異常プ
リオン蛋白を検出するQUIC法の
開発はその証である。今後も国内
各施設に対し、髄液検査や画像
診断による診療支援を提供する

2008年度に作成されたプリオン病
の感染予防ガイドラインの見直し
項目について、サーベイランス委
員の間で見直し項目を選出した。
今後、同ガイドラインの改訂版を
策定する予定である。

サーベイランス委員会では1999年
4月1日から2016年1月までに5329
件を検討し、2736人をプリオン病
と判定し、本邦におけるプリオン
病の実態を明らかにしてきた。プ
リオン病の罹患率は年々増加して
いるが，この背景には，プリオン
病の認知度が向上し、新たな検
査法の導入やCJDサーベイランス
委員会による診断支援体制の確
立などによる。新規症例を電子化
し、登録するとともに情報を都道
府県と共有できる疾患登録システ
ムを構築した

プリオン病サーベイランスにおい
て調査書の回収率に地域別の違
いがあることから、今後のサーベ
イランスの在り方について考察
し、さらに治験にむけたプリオン病
コンソーシアム(JACOP)への患者
登録の進捗状況について検討し
ている。プリオンサーベイランス事
業の悉皆検査のためには未回収
の調査票をいかに減少するかが
重要であることを報告した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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68
難病患者への支
援体制に関する
研究

26 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

西澤　正豊

平成27年1月より施行された「難
病法」に基づく難病対策制度で
は、保健所保健師と難病対策地
域協議会による地域ネットワー
ク、難病相談支援センターによる
福祉ネットワーク、難病拠点病院
と難病医療専門員による医療ネッ
トワークが重層的に整備される。
本班は、この包括的な支援体制
整備の均霑化に必要な施策のあ
り方を、１）難病に関係する多職種
の連携、２）在宅医療体制、３）難
病の災害対策、を対象として研究
し、今後の行政施策の構築に資
するデータとして提示した。

本班は新「難病法」に基づく難病
対策制度の全国的な均霑化を目
指して、この目的に資するデータ
を収集し、今後の行政施策に生か
すことを目標としているが、難病を
対象とした緩和ケアのあり方、重
症神経難病のレスパイト入院のあ
り方の検討、神経難病リハビリ
テーション技術の向上を目指した
専門研修会の実施、難病在宅医
療の推進に資する実用的マニュ
アルの作成などを通じて、難病医
療の臨床面にも寄与している。

本班は、ガイドラインの策定には
直接は関与していない。

新「難病法」に基づく難病対策制
度がスタートし、その全国的な均
霑化に向けた行政施策の展開、
および対象疾患の追加や見直し、
平成30年度に予定される指定市
への業務移管や、３年間の移行
措置制度の終了に向けた諸課題
の検討が厚労省難病対策課で進
められている過程で、本指定班の
研究成果は利用され、行政施策
に反映されている。

本指定班として公開シンポジウム
は開催していない。

2 39 42 6 78 8 0 0 0 0

69

難病対策の推進
に寄与する実践
的プラットホーム
提供にむけた研
究

27 27

難治性疾
患等克服
研究（難治
性疾患政
策研究）

松山　晃文

難病医療支援ネットワーク構築で
は、AMEDの未診断疾患イニシア
チブ(IRUD)、国立高度専門医療研
究センターや関連学会、病院と連
携する一方、難病の国際連携とし
て、国際希少疾患研究コンソーシ
アムIRDiRCに日本の研究機関と
してAMEDに次いで加盟を果た
し、本邦の難病データベースの国
際展開を働きかけた。難病制度前
後の医療費を比較検討するため
に、患者数が多い一部の指定難
病(パーキンソン病、潰瘍性大腸
炎、クローン病)の医療費等を算
出した。110疾病の治験・治療薬
情報をWHOのデータベースから
解析した。

厚生労働省が2年前から開発に取
り組んでいる指定難病患者データ
ベースシステムを306疾病に対し
て構築し、自動診断を実行可能な
システムが完成した。患者データ
取集・管理システムとして米国で
運用中のRedCapを調査すると同
時に、患者自身で臨床データを登
録し、医師や研究者などが患者
データや検体を利用できるwebサ
イト「創薬Gateway R-Square」を
構築した。個別の疾病では血液
分野の難病である特発性血小板
減少性紫斑病と発作性夜間ヘモ
グロビン尿症の疫学調査と診療・
治療ガイドを作成・改訂し公開し
た。

H27年7月1日から医療費受給対
象となる196指定難病の臨床調査
個人票を担当研究班や学会と調
整を行い、都道府県で運用可能
な新規・更新の臨床調査個人票
を作成し、厚生労働省のホーム
ページ上に掲載され都道府県に
通知された。小児学会や関連学
会と連携を取り、第3次指定難病
の候補疾病として成人へのトラン
ジションを考慮すべき104小児慢
性特定疾病を難病対策課に提言
し、疾病対策部会第13回指定難
病検討委員会（H28/3/25）にて協
議された。これらは第14回以降の
委員会にて詳細な選定が検討さ
れる予定である。

第2次指定難病の運用にあたり第
1次指定難病を中心に難病対策
の概況を纏めたワーキングペー
パー「新たな難病対策の概説」改
訂第2版を発行し、これらを教材と
した難病指定医への研修カリキュ
ラムのあり方について指定医と自
治体にヒアリングを行った。また、
306指定疾病の内、医療費受給認
定上、不十分な診断基準・重症度
分類の改訂、或いは最新基準へ
の変更を要する34疾病の「診断基
準及び重症度分類等（局長通
知）」改訂文書を資料として作成
し、疾病対策部会第13回指定難
病検討委員会（H28/3/25）にて審
議承認された。

7月1日より医療費助成対象となる
第2次指定難病196疾病の疾病名
一覧と臨床調査個人票などが厚
生労働省ホームページ上に掲載
されたこと、第3次指定難病候補
に小児慢性特定疾病のうちトラン
ジションの観点から小児科学会か
ら要望の出た104疾病を含む250
余りの疾病が審議されることが報
道された。

0 0 0 0 4 0 0 0 0 0

70

腎移植患者の
HTLV-1感染と
HAMおよびATL
発症に関する研
究

27 27

難治性疾
患等克服
研究（免疫
アレルギー
疾患等政
策研究 移
植医療基
盤整備研
究分野）

湯沢　賢治

ヒトT細胞白血病ウイルス１型
（HTLV-1）感染者は、我が国に
100万人以上存在し、発病は成人
T細胞白血病（ATL）が5%、HTLV-
1関連脊髄症（HAM）が0.25%程度
とされ、発病までは50年程度と考
えられていたため、腎移植は禁忌
とはされて来なかった。今回の研
究結果から、感染ドナーからの生
体腎移植でシピエントがHTLV-1
に新規に感染し、数年以内に
HAMを通常の発症率に比べ60%と
いう極めて高い割合で発症してい
ること、発症後数年で急速に重篤
な状態に進行する傾向があること
が明らかになった。

2000年から2014年までのHTLV-1
感染に関する危険群について、
D(+)→R(+)では、HAMおよびATL
を発症している症例はなかった。
D(-)→R(+)では、HAMおよびATL
の発症は両疾患を発症した1例
で、D(+)→R(-)は9例にHAMが発
症し、ATLの発症はなかった。D(+)
→R(-)症例の回答は15例であり、
この中から9例がHAMを発症して
おり、これから計算すると発症率
は15例中9例で60%となる。腎移植
後に極めて高率で早期に、重症
のHAM発症に至ることが明らかと
なった。

本研究の先行研究を開始するに
あたって、腎移植施設に注意喚起
を行なった。内容は、１，今後の腎
移植症例の全ドナー、レシピエン
トのHTLV-1感染の検査。２，陽性
ドナーからの腎移植、陽性レシピ
エントの腎移植を行う場合、HAM
が早期に発症し、重症化した症例
があったことの告知と同意。３，腎
移植後のHTLV-1感染レシピエン
トに対する厳重な経過観察。であ
る。今後、本研究を継続し、腎移
植におけるHTLV-1感染に関する
指針を作成し、腎移植のガイドラ
インにも盛り込まれることが必要
と結論された。

日本移植学会の臨床腎移植登録
で、2000年から2014年の腎移植
症例の中で、HTLV-1感染とHAM
発症およびATL発症の危険群とし
て、感染ドナーから非感染レシピ
エントへの腎移植 33症例、感染ド
ナーから感染レシピエントはの腎
移植 46症例、非感染ドナーから
感染レシピエントへの腎移107症
例で、合計186例あることが明らか
になった。これら186例についてレ
シピエントのHTLV-1ウイルス量を
含めたHTLV-1についての感染状
況、HAM発症およびATL発症の有
無など、詳細な調査が必要と考え
られた。

2015年10月の日本移植学会総会
（熊本）で経過報告を行い、2016
年3月の日本臨床腎移植学会（米
子）で結果報告を行った際に、大
いに関心を集め、その継続した詳
細な研究、その成果としてのガイ
ドライン作成が求められた。

2 3 0 0 8 3 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
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71

介護予防を推進
する地域づくりを
戦略的に進める
ための研究

25 27
長寿科学
総合研究

近藤　克則

　学術的には，本研究費で収集し
た平成25年度の30市町村約13万
人の大規模な高齢者データや，そ
れをエンドポイントとした平成22年
度の8万人をベースラインとする縦
断データは国際的にも貴重で，現
在分析と論文執筆が進んでいる．
地域間比較や，より上流の要因に
遡った健康の社会的決定要因に
関する研究は類例が少なく，学術
研究の成果を，今後も原著論文と
して発表できる見込みである．

　本研究で改良拡充したベンチ
マーク・システム「介護予防サ
ポートサイト」の使用現場は，保険
者，厚生労働省などの政策担当
者，国民，事業者などである．
JAGES調査に協力した30市町村
には「介護予防政策サポートサイ
ト」で閲覧・印刷できるWebGIS（地
理情報システム）による視覚的な
資料として提供した．その結果，
保険者において第6期の介護保険
事業計画の介護予防政策の評
価・立案において活用された他，
活用事例を紹介する論文が保健
師ジャーナル誌に掲載された．

　大規模調査より明らかとなった
「社会参加と介護予防効果の関
係について」第47回社会保障審議
会介護保険部会（平成25年9月4
日）資料等で紹介され，二次予防
事業中心から地域づくりによる介
護予防政策への転換に寄与し
た．市町村との共同研究を通じた
知見や経験は地域包括ケア研究
会報告書の地域マネジメント記述
に反映された．WHO第１回Age
Friendly Cities indicators開発専
門家会議（2012年8月30-31日ST.
GALLEN SWITZERLAND）で報告
し，ガイドに反映された．

「介護予防政策サポートサイト」が
1つのプロトタイプとなって開発が
進められた地域包括ケア「見える
化」システム構築・運用業務に係
る工程管理支援等業務の委員会
の委員長として，市町村との共同
研究を通じて得た知見や経験を，
システム構築に反映した．本研究
の成果として，介護予防を推進す
る地域づくりを進める必要性や先
駆的な事例について，多数の市
町村や専門職団体の研修会や雑
誌論文などを通じて紹介した．

　プレスリリースを2014（平成26）
年に9本，2015（平成27）年に15本
作成し，2015年度からプレス発表
を2ヶ月に一度定期的に行った．
その結果，各新聞社等や、NHK
ニュース，テレビ・ラジオ各社，業
界誌等において、調査や研究成
果が数十回紹介された．毎月，院
生や若手研究者が全国から数十
人参加する研究会を開催し，若手
研究者の育成に努めた．国際シ
ンポジウム等も毎年開催した．

19 21 15 1 86 29 0 0 0 0

72

急性期病院にお
ける認知症患者
の入院・外来実
態把握と医療者
の負担軽減を目
指した支援プロ
グラムの開発に
関する研究

25 27
認知症対
策総合研
究

小川　朝生

急性期病院において認知症をも
ちながら身体合併症治療を受ける
患者の問題は指摘されていたが、
詳細は不明であった。本研究で
は、認知症の問題がせん妄や低
栄養、コンプライアンスの問題とし
て生じることを明らかにした。また
支援体制について海外との比較
検討を初めて行い、わが国の現
状に合わせた行動科学的介入プ
ログラムを開発した。

急性期病院における認知症の問
題を網羅的に把握した。認知症の
問題が、身体治療上の問題と関
連すること、退院支援でも特有の
課題を持つこと、など臨床上の課
題を明確にし課題解決のための
支援プログラムを開発し、老健事
業等の施策を通じて臨床に還元し
た。

本研究で明らかとなった課題に対
応する支援プログラムを開発し
た。プログラムは、一般病院にお
ける認知症対応の体制整備の手
引き、一般病院医療従事者研修
（看護研修）のコンテンツに反映さ
れた。

わが国の認知症対応の現状を海
外と比較できる形で初めて明らか
にした。明らかになった課題につ
いては、老健事業で施策に直に
反映し、一般病院における認知症
対応の体制整備の手引き、一般
医療従事者研修（看護研修）の教
材に活用され、各都道府県で開
催される研修会を通して、急性期
病院の質の向上に貢献した。

長寿科学研究振興財団の助成を
受けて、公開シンポジウムが開催
された。急性期病院における認知
症・せん妄対応の必要性として、
読売新聞や日経新聞、毎日新
聞、医療従事者向けサイトで取り
上げられた。また、教材は老健事
業や公益財団の看護職員向け認
知症研修にも採用された。

12 44 102 45 192 18 0 0 0 23

73

認知症非薬物療
法の普及促進に
よる介護負担の
軽減を目指した
地域包括的ケア
研究

25 27
認知症対
策総合研
究

鳥羽　研二

耐糖能障害の認知症発症危険リ
スクが初めて示された正常高齢
者における血圧との関連では、起
立性低血圧、起立性高血圧、降
圧剤未使用がMCIに有意に多く見
られたアルツハイマーの新規バイ
オマーカーAPP699-711/Aβ1-42
がアミロイドイメージングによるア
ミロイド沈着と相関する成績を報

 告した（鳥羽、PJAB、2013）２）認
知症新規早期診断マーカーとし
て、血清ACYL-Lカルニチンが認
知機能と逆相関する成績を得た

嗅覚検査で、MCIの早期発見につ
ながるにおいを同定した。　認知
症でも保存されている、ケアに役
立つにおいも同定したオレンジカ
フェに繋がる家族教室で、RCT介
護者負担感の変化を起こしうるか
RCTを行った認知症短期集中リハ
ビリテーションによる在宅復帰促
進機能を報告

在宅医療におけるBPSD対応の論
点を整理し、現状と課題、解決へ
の道筋を分担で[在宅における
BPSD対応ガイドライン」として執
筆することとなった。　成果物とし
て２８年度には出版予定

研究成果は参考にされ、新オレン
ジプランの骨格の大部分を形成し
た。

班長、班員は認知症国際G8レガ
シーイベントで発表し、内外にイン
パクトを与えた。班長は、ジュネー
ブで開催された認知症大臣級会
合で、認知症短期集中リハビリ
テーション、初期集中支援チーム
に関する本研究成果を報告し、諸
外国の注目を浴びた。

28 65 62 56 169 33 0 0 0 0

74

補装具の適切な
支給実現のため
の制度・仕組み
の提案に関する
研究

25 27
障害者対
策総合研
究

井上　剛伸

研究のコアに据えた骨格構造義
足の機能区分については、専門
性や経験、知識の異なる関係者
が、共通の認識を持つための重
要なツールとしての役割が、改め
て確認された。多様なステークホ
ルダー間での情報の共有が、利
用者を中心として、補装具費支給
制度を効果的に、円滑に運用する
ためには必要不可欠である。機能
区分は、そのコアとなる共通言語
となり得る。さらに、部品の機能と
利用者の機能、部品の価格とを
結びつけることにより、適正な補
装具利用が、さらに促進される可
能性が示された。

全国身体障害者更生相談所長協
議会補装具判定専門委員会に寄
せられたＱ＆Ａや更生相談所を対
象としたアンケートに基づき検討
され、本研究により開発した骨格
構造義足の機能区分表を盛り込
んで作成された補装具費支給判
定基準マニュアルは、義肢をはじ
め補装具の円滑な支給に係る判
定に役立つものとして期待され
る。

下記について開発した。・完成用
部品機能区分表－骨格構造義足
部品－（平成26年度既収載を対
象に作成）・補装具費支給判定基
準マニュアル－身体障害者更生
相談所職員のための－・補装具
費支給判定基準マニュアル－支
援者のための－

・平成26年度末補装具費支給基
準改定に係る検討の際、本研究
による義肢・装具・座位保持装置
製作事業者を対象とする製作費
用調査の結果が参照された（第24
回補装具評価検討会（平成26年
11月19日）において結果報告）。・
完成用部品の申請手続きについ
て、本研究の成果としてExcelファ
イル様式による電子化を実現し
た。

下記の公開シンポジウムを開催し
た。・第１回補装具の適切な支給
実現のための制度・仕組みに関
する研究会（平成26年2月22日・
所沢）・第２回補装具の適切な支
給実現のための制度・仕組みに
関する研究会（平成27年7月25
日・所沢）・特別レポート 補装具の
適切な支給実現のための制度・
仕組みを考える，第31回日本義
肢装具学会学術大会内企画（平
成27年11月8日・横浜）

2 0 0 0 15 0 0 0 1 3
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

75

難病のある人の
福祉サービス活
用による就労支
援についての研
究

25 27
障害者対
策総合研
究

深津　玲子

難病患者の就労系福祉サービス
事業利用に関する事業所悉皆調
査と、同事業ニーズに関する難病
当事者大規模調査を行ったこと
で、同サービスの認知度、利用実
態が明らかになった。すなわち就
労系福祉サービス事業に対する
著しい認知度の低さと、一方で
「支援ニーズベース」で作業時間・
内容等を柔軟にかえることが可能
な同サービスが、難病のある人の
多様な状況に応じた支援の一つ
として潜在的ニーズが高いことで
ある。これら知見を元に制度利用
の普及・啓発を目的にハンドブッ
ク刊行、シンポジウム開催を行
い、難病支援施策推進に貢献し
た。

障害福祉サービス事業所が難病
のある人の多様な状況に応じた
支援の一つとして潜在的能力が
高いことが示され、今後はこれに
加え「症状の変化」「機能障害に
はとらえにくい疲れやすさ」という
難病の特性を踏まえた個別支援
を行い、難病事例の蓄積を図るこ
とが重要であることが示唆され
た。当研究の調査は、厚生労働省
が推進する難病患者の長期にわ
たる療養と社会生活を支える総合
的な支援施策の一環として実証
的根拠となる。

全国の就労系福祉サービス機関
における難病のある人の利用実
態調査、難病のある人の就労系
福祉サービス利用実態と支援
ニーズについて調査、事業所・難
病当事者に対するヒアリング調査
による事例収集の結果を基にし
て、「在宅における就労移行支援
事業ハンドブック」「就労系福祉
サービス事業所における難病の
ある人への支援ハンドブック」を刊
行した。

今回の研究結果をもとに、「在宅
における就労移行支援事業ハン
ドブック（平成26年度）」「就労系福
祉サービス事業所における難病
のある人への支援ハンドブック
（平成27年度）」を刊行した。前者
については厚生労働省を通じ周
知された。後者については全国の
難病相談支援センターに配布し、
同センターでの相談支援の資料と
して活用をはかった。

2015年3月7日および2016 年3月2
日に「難病のある人の福祉系就労
支援に関するシンポジウム」およ
び「難病のある人の福祉サービス
活用による就労支援シンポジウ
ム」をそれぞれ東京および札幌で
開催した。また、2015年3月に「在
宅における就労移行支援事業ハ
ンドブック」2016年3月に「就労系
福祉サービス事業所における難
病のある人への支援ハンドブッ
ク」を発行した。両ハンドブックお
よび研究概要は国立障害者リハ
センターホームページにて公開
し、ダウンロード可能とした。

4 3 4 4 3 3 0 0 1 11

76

障害者への虐待
と差別を解決す
る社会体制の構
築に関する研究

25 27
障害者対
策総合研
究

堀口　寿広

障害者虐待防止法の施行後市町
村・都道府県に寄せられた相談の
うち、法以外の事案の件数を把握
した。学校、保育所等、医療機関
における間接的防止措置および
合理的配慮の実施状況と、障害
者の保護者より「職員から虐待を
受けた」と訴えのあった事案の件
数を把握した。障害者数に対する
被虐待障害者の比率に地域差の
ないことを明らかにした。施設従
事者虐待について虐待の種別を
もとに事案の解決までにかかる時
間数を予測できる式を得た。

市町村虐待防止センターの業務
について、被虐待障害者数を推
計することにより事案の掘り起こ
しが十分であったか、事案の内容
から対応にかかる時間数を推計
することにより実施した対応が十
分であったか、それぞれ評価の指
標として活用できる。さらに、被虐
待者数と解決までにかかる時間
数の積から、虐待事案の対応に
向け備えるべき人的資源の量を
推計できる。専門職の研修には
「保育所，幼稚園，学校等におけ
る事例集」を教材として活用でき
る。

「医療機関における合理的配慮ガ
イドライン」（平成28年3月）同ガイ
ドラインの試作版である「医療機
関における合理的配慮に関する
調査報告書」（平成27年3月）が山
梨県障害者幸住条例の改正委員
会（2014）にて、医療分野での合
理的配慮の例をまとめた参考資
料として採用された。「保育所，幼
稚園，学校等における事例集　保
護者から誤解されかねない対応
の例―保護者とのコミュニケー
ションのために―」（平成28年3月）

「市町村・都道府県における障害
者虐待の防止と対応」および「障
害者福祉施設等における障害者
虐待の防止と対応の手引き」一部
改訂にあたり、研究成果をもとに
協力した。平成27年度「障害者虐
待防止・権利擁護指導者養成研
修プログラム」の構成と内容案の
作成に協力した。

2016年4月8日　シルバー新報　合
理的配慮の事例集を作成　医療
向けに当事者が執筆

0 0 1 0 8 1 0 0 0 2

77

発達障害児とそ
の家族に対する
地域特性に応じ
た継続的な支援
の実施と評価

25 27
障害者対
策総合研
究

本田　秀夫

すべての発達障害に関する疫学
データを同じ研究デザインで複数
の地域で同時に得ることができた
こと，同じコホートを対象として医
療機関と学校の両方からデータを
得ることができたこと，診断確定
例のみならず学校における疑い
例も含めたこと，小学1年生からの
継時的な把握の推移を調べてい
ること，これらすべてが可能となっ
た発達障害の疫学調査は，国際
的にも類を見ない。

BISCUIT日本語版の有用性が示
されたことにより，これを幼児期前
期からの診断補助尺度として用い
ることによって，早期診断技術が
向上することが期待される。

発達障害者支援法以降ある程度
の標準的な支援体制が全国的に
普及した現在，各地域の現場で
何が達成されどのような地域固有
の課題が残っているのかを明らか
にすることが，次なる厚生労働行
政の課題である。本研究はまさに
これをテーマとし，行政への提言
を作成した。その成果は施策へ直
接反映することが可能であり，地
域特性に応じた全国の各自治体
の支援体制づくりの雛型として即
時に活用できることが期待され
る。

平成27年4月16日に開催された
「発達障害の支援を考える議員連
盟」主催の「発達障害者支援法」
改正についての第3回検討会にお
いて，研究代表者の本田より本研
究から得られた発達障害の疫学
データを紹介するとともに，地域
特性に応じて各地域で発達障害
児支援の体制づくりを図っていくこ
との意義について報告した。

平成27年9月30日，パシフィコ横
浜（横浜市）で行われた第56回日
本児童青年精神医学会総会にお
いて本研究の研究代表者および
研究分担者によるシンポジウム
「地域特性に応じた発達障害支援
体制のあり方」を開催した。

2 7 27 0 46 9 0 0 1 1
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78

常時介護を要す
る障害者等の状
態像並びに支援
体制の在り方に
関する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

細渕　富夫

今回調査の18ケースはケースス
タディだが、類似の状態像でも本
人意向や自治体の支給決定、地
域の社会資源等で、提供される
サービスメニューや支給時間数に
は差があった。サービスの組み立
てには個別性があった一方で類
型に応じた一定の特性もあり、常
時介護の状態像の障害者に必要
な介護の質や量の幅を２軸に設
定した。また、本人状態像からみ
て、緊急性・即応性が高く、かつ
介護量や頻度も大きくなることが
想定される要件を5点にまとめた。
さらに従来「見守り・待機」として一
括りだったものを介護密度の高い
順に2段階に分類した。

在宅で長時間介護が必要な者の
状態像とサービス内容や量を具
体的に把握するため、在宅で長時
間介護を受けている障害者及び
グループホーム入居者等18名を
訪問し、24 時間タイムスタディ調
査を行った。常時介護を要する障
害者等の状態像と支援のあり方
について、特に夜間の介護実態
の具体的な把握がされた。夜間
の居宅介護或いは巡回型サービ
ス利用者以外、就寝時の介護の
大半は、「待機」であることが明ら
かとなった。今回調査の18ケース
はいずれも個別性が高いが、類
型による傾向の違いを見ることが
できた。

「常時介護」の必要性の軸を、緊
急性・即応性と介護量・頻度の２
軸に設定し、本人状態像から、最
も大きくなると想定される要件を
「特別な医療が必要」「四肢麻痺」
「発語・発信困難」「危機判断が困
難」「突発的な行動によるリスクが
高い」とした。また、従来「見守り」
と表現される間接支援について、
身体介護、医療、行動関連に関
わる介護の内容は、介護密度の
高い順に、「直接支援」「間接支援
1（オブザーブ相当（観察・注視））」
「間接支援２（シー、ウェイト相当
（待機））」の３段階に区分した。

第66回社会保障審議会障害者部
会（平成27年7月7日）の資料に活
用され、障害者総合支援法3年後
の見直しにおける重要な課題であ
る「常時介護を要する障害者に対
する支援」の在り方について、当
該資料を基に、審議会委員の議
論がなされた。障害者の重度化
が進んでいる一方、「常時介護を
要する障害者」とはどういった状
態像の者か、これまで明確な規定
がなかったことから、今後は本調
査を元に、常時介護を要する障害
者の明確化が図られることが期待
される。

本研究での調査件数等はケース
スタディ的位置づけであるとはい
え、常時介護を要する障害者等を
対象とした24時間タイムスタディ
調査は前例がなく、その状態像と
支援実態を明らかにした本研究
の意義は大きい。また、本研究を
もとに平成28年3月26日に社会福
祉法人昴が主催したすばるセミ
ナー2016（参加者2名）にて「常時
介護を要する障害者等の状態像
並びに支援体制の在り方とは？」
として、パネルディスカッションを
行った。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

79
障害者の移動支
援の在り方に関
する実態調査

27 27
障害者対
策総合研
究

中野　泰志

移動支援の対象となる視覚障害、
知的障害、病弱、肢体不自由の
ある幼児児童生徒が在籍してい
る特別支援学校949校及びその保
護者9,490人に対する全国調査を
実施し、比較的高い回収率（学校
調査70.2％、保護者調査62.1％）
の信頼性の高いデータを収集す
ることができた。大規模な調査が
実施できたため、日本福祉のまち
づくり学会やAccess Exchange
International (AEI)等、国内外 か
ら反響があった。

特別支援学校においては、単独
で移動出来るように自立活動の
指導が行われているし、スクール
バスや就学奨励費等の教育に関
する移動支援制度を利用すること
が可能である。また、保護者に急
病が生じた場合等には移動支援
に関する福祉制度が利用できる。
しかし、本実態調査の結果、これ
ら教育・福祉の移動支援制度では
カバーできない「制度の狭間」が
存在することがわかった。また、
保護者が通学の支援を行わざる
を得ず、彼らの生活や就労に大き
な影響が出ていることもわかっ
た。

本調査結果は１年間での調査研
究であり、成果報告もまとまった
ばかりであるため、ガイドライン等
に掲載されたり、審議会等に参考
されたりしていない。

「障害者総合支援法施行３年後の
見直しについて」の社会保障審議
会障害者部会報告書において、
「通勤・通学等に関する移動支
援」において「教育と福祉の役割
分担の在り方等の課題がある」と
記載されている。本調査結果は、
教育と福祉の役割分担を検討す
る上で、今後、重要なエビデンス
になると考えられる。

成果報告書をホームページ
（http://web.econ.keio.ac.jp/staff/
nakanoy/research/mhlw/02_trans
portation/）に掲載した。日本特殊
教育学会において自主シンポジ
ウムを実施予定である。

0 0 0 0 3 0 0 0 0 1

80

障害児通所支援
従事者ファースト
ステップ研修マ
ニュアル作成お
よび実施検証に
関する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

宇野　里砂

障害児通所支援従事者ファースト
ステップ研修についての具体的な
ニーズと、障害児医療従事者の
障害児通所支援事業に関する認
識や指導状況などについて聞き
取りを行い、ファーストステップ研
修を実施しやすい方法を模索しな
がら、肢体不自由児・重症心身障
害児に関する概論や接する際の
留意点などを理解しやすくまとめ
たファーストステップ研修マニュア
ル（肢体不自由児編）を作成した。

2年目にマニュアル内容を拡充さ
せ、従事者数や専門職種数が限
られた施設においても研修を実施
しやすいマニュアルや研修システ
ムについて研究継続し実施検証
する必要があるため、現時点では
臨床的な成果をあげるには至って
いない。

障害児通所支援従事者ファースト
ステップ研修マニュアル（肢体不
自由児編）をPower Pointファイル
にて作成した。

2年目にマニュアル内容を拡充さ
せ、以後、実施検証を行う計画で
あるため、行政的成果をあげるに
は至っていない。

障害児医療従事者の障害児通所
支援事業への認識を高め、後方
支援協力を促す目的で、学会・研
究会での発表を準備中である。

0 0 2 0 0 0 0 0 0 0
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81

自殺総合対策大
綱に関する自殺
の要因分析や支
援方法等に関す
る研究

25 27
障害者対
策総合研
究

中込　和幸

心理学的剖検調査を中心に、東
京都監察医務院の検案資料の分
析、未遂者調査、大規模前向きコ
ホート解析による自殺の実態分析
を行い、女性および若年層への自
殺対策に資する成果を得ることが
できた。　本研究の成果は自殺総
合対策大綱に謳われた課題の解
決に寄与するものであり、特に心
理学的剖検研究は海外の研究者
から最近の自殺研究における重
要な進歩という評価を得た。

心理学的剖検の手法を用いた症
例対照研究からは、若年層の自
殺には学校問題や家庭問題が影
響している可能性が、そして、女
性の自殺には生育歴上の問題や
家族内での問題が無視できない
ことが明らかにされた。監察医検
案資料の分析からは、医薬品の
過量服用による自殺を予防する
には危険な薬剤を規制する必要
性が示唆された。　以上の成果
は、いずれもわが国最初の重要
な知見であり、成果の一部は学術
的に高く評価されている。

なし

本研究班での成果は、今後、若者
と女性の自殺予防対策、ならび
に、精神科治療薬の過量服薬に
よる自殺予防対策に資する基礎
資料になると考えられる。

監察医検案情報にもとづく過量服
薬による死亡リスクの高い薬物に
関する知見は、医学書が刊行して
いる「週刊医学界新聞」（国内の
多くの医療関係者が購読する媒
体）で取り上げられ、医療関係者
のあいだで共有される機会を得
た。

2 5 18 1 11 3 0 0 0 0

82

認知行動療法等
の精神療法の科
学的エビデンス
に基づいた標準
治療の開発と普
及に関する研究

25 27
障害者対
策総合研
究

大野　裕

わが国では、精神療法に限らず、
精神科治療に関するランダム化
比較試験が行われることはほぼ
なかったが、本研究で、医師及び
医師以外の職種によるうつ病及
び不安関連障害の認知療法・認
知行動療法の治療効果と有害事
象の可能性と研修の意義を検証
したことは画期的である。その結
果、医師と医師以外の職種で治
療効果に差がなく、共に有害事象
が認められないことが実証され
た。強迫性障害、社交不安障害、
PTSD、不眠症に関しても、認知療
法・認知行動療法が有意な効果
を示し、重篤な有害事象は認めら
れなかったというデータが得られ
た。

「認知療法・認知行動療法を希望
する患者に紹介できる医療施設
が不足している」と回答した行政
機関は70％を超え、総合病院精
神科の約80％、単科精神病院の
約75％が「対応が十分でない」と
答えた。行政機関は医療機関のリ
ストの整備を望み、医療機関は実
施の時間の不足を訴えていた。ま
た、スタッフのスキルアップや診療
報酬の算定基準の改訂を希望し
ていた。認知行動療法の導入に
よって薬物療法の適正化が図れ
る可能性を実証し、スーパービ
ジョンを含む研修指導体制の必要
性を実証した点は有意義であっ
た。

うつ病、強迫性障害、社交不安障
害、パニック障害、PTSD、不眠症
に対する認知行動療法マニュア
ルを整備した。 ITCを活用した
スーパービジョンの仕組みを確立
した。

医師以外の職種が医師の指導を
受けながら個人認知療法・認知行
動療法を実施できる体制を整える
ことを提言し、一定の要件を満た
した看護師が医師とチームを組ん
で認知行動療法を行った場合に
診療報酬が適用されることになっ
た。また、強迫性障害、社交不安
障害、パニック障害、PTSDに対し
て熟練した医師が本研究班で作
成したマニュアルに準拠して認知
行動療法を実施した場合に診療
報酬が適用されることになった。

NHKスペシャル『ストレスと心』で
取り上げられた。

25 56 84 0 104 33 0 0 3 4

83

様々な依存症の
実態把握と回復
プログラム策定・
推進のための研
究

25 27
障害者対
策総合研
究

宮岡　等

薬物依存研究において十分に検
証されていない転帰に影響する要
因、影響しない要因、包括的治療
プログラムの効果が明らかになっ
た。インターネット嗜癖研究におい
ては、わが国では研究蓄積がほと
んどなく、併存しやすい精神疾患
が明らかとなり、大規模縦断調査
が開始された。病的ギャンブリン
グ研究においては、債務問題関
連機関、家族を対象とした研究は
わが国にはなく学術的に意義深
いと言える。

薬物依存研究においてSMARPP
が覚せい剤依存の転帰に良好な
結果を示したことは、均てん化が
不足しているわが国の薬物依存
臨床において大きな成果と言える
だろう。インターネット嗜癖につい
ては未だ診断基準が十分に整理
されていないが、併存しやすい精
神障害が明らかになったことは診
療上重要と言える。また病的ギャ
ンブリングにおいては医療者が自
助グループにつなぐ姿勢を持つこ
とが重要になることを見出すこと
ができた。

薬物依存において家族を対象と
するプログラムであるCRAFTが訳
出された。インターネット嗜癖にお
いてはWHOとの共同による診断
ガイドラインの検討が着手され
た。病的ギャンブリングにおいて
は家族を対象としたプログラムが
開発されその効果が部分的に確
認されるとともに、効果は未評価
なものの本人を対象とする回復プ
ログラムがわが国の実情を踏まえ
初めて開発された。

薬物依存、病的ギャンブリングに
関しては、自殺予防施策を検討す
る上で重要な示唆を与えてくれる
ものとなった。インターネット嗜癖
に関しては国民の健康のみなら
ず教育行政にも関与するものであ
り、そうした点で意義深い。また薬
物事犯の刑の一部執行猶予制度
開始後に重要になる出所後の再
犯防止、回復支援のための、保健
所、精神保健福祉センター等行政
機関の連携の意義が明らかに
なったことも行政的観点からの成
果と言える。

特記なし 0 0 43 11 35 1 0 0 0 0

25
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84

青年期・成人期
発達障がいの対
応困難ケースへ
の危機介入と治
療・支援に関す
る研究

25 27
障害者対
策総合研
究

内山　登紀
夫

医療・保健・矯正・福祉等の多様
な領域において対応困難な問題
を持つ発達障害の疫学調査を
行った。特に矯正施設における発
達障害の頻度を専門医診察によ
る調査は我が国で最初の報告で
あるし、世界的にも例をみない調
査である。その結果発達障害を支
援する各機関において対応困難
例が予想以上に多いことが明ら
かになった。さらに研究班の専門
家が中心になり日本司法共生学
会を2015年に立ち上げ、海外の
専門家も含めて医療・司法・福祉・
矯正などの専門家が100人以上
参加し、今後も継続して議論する
場を構築した。

国際的に定評のある複数の診
断、評価ツール翻訳・標準化がな
された。ASDを対象にした暴力行
動等のアセスメントツールを独自
に開発し、さらに性犯罪者に特化
したリスクアセスメントツール
ARMIDILO-S日本版を完成し研修
会を開催した。知的障害者の性犯
罪防止プログラムであるSOTEC-
ID日本語版を完成し、実際に試行
中である。その他にも複数の支援
プログラムを導入し、現場で成果
をあげつつある。さらに対応困難
事例の心理学的・精神病理学的
検討を通して予防や支援に役立
つ示唆を得た。

発達障害者支援センターのスタッ
フを対象に平成２７年度発達障害
地域支援マネージャー研修会（応
用研修）を国立リハビリテーション
センターで行った。そのテキストと
受講者のフィードバックを参考に、
医師や臨床心理士などの専門家
をも対象にしたガイドライン作成を
行っている。すでに原稿が集まっ
ており今年度中に刊行予定であ
る。

平成２７年７月自由民主党本部に
て障害児者問題調査会、28年4月
『発達障害の支援を考える議員連
盟総会』において研究班の調査結
果を発表し多くの反響を得た。本
研究班の成果をもとに班員によ
り、国立リハビリテーションセン
ターで応用研修を行った。H28年
度も実施予定である。

下記のように海外から専門家を招
いた多数のシンポジウムを行い多
くの専門家・行政関係者が参加し
た。「自閉症スペクトラム障害と触
法をめぐる課題」リチャード・ミル
ズ氏など英国の専門家をゲストに
迎えた研修会を５回行った。さら
に研究班メンバーを中心に2015
年１月に立ち上げた司法共生学
会（会長：主任研究者）は、日本経
済新聞、毎日新聞などに取り上げ
られた。第二回は2015年12月伊
勢市で開催し伊勢市長を始め多く
の関係者が集まった。

5 0 13 0 9 0 0 0 0 5

85

精神保健医療制
度に関する法制
度の国際比較調
査研究

25 27
障害者対
策総合研
究

山本　輝之

本研究による、強制入院に関する
法制度と患者の人権擁護のため
に制度に関する比較法制調査
は、従来例をみない規模で行った
ものである。したがって、このよう
な調査により得られた成果と資料
は、わが国の今後の精神医学お
よび法学的視点からの精神医療
法制度研究にとって、きわめて貴
重な財産を提供することになると
考える。また、本研究で収集され
た資料は、今後の比較法的調査
を充実させる基礎ともなりうるもの
であり、さらに、諸外国の精神保
健医療制度の研究に取り組もうと
する人々にとって、有用な資料を
提供するものである。

本研究は、主要国における強制
入院に関する法制度ばかりでな
く、そこにおける患者の人権保障
のための制度・手続き等について
も詳細な調査を行ったものであ
る。したがって、本研究により得ら
れた成果は、臨床の現場におけ
る精神障害患者の人権保障のあ
り方はどのようであるべきかという
ことを再度検討するうえで、貴重
な資料を提供するものであると思
われる。

今後、本研究により得られた、主
要国における強制入院に関する
法制度およびそこにおける患者の
人権保障のための制度・手続きの
調査・研究の成果を踏まえて、わ
が国における強制入院およびそこ
における患者の人権保障のあり
方に関する法制度の構築に向け
て、説得力のある新たな法的モデ
ルを提示する予定である。その
際、このような法制度を具体的に
運用するためのガイドライン案等
も作成し、提示したいと考えてい
る。

従来、強制入院に関する法制度
およびそこにおける患者の人権保
障のための制度・手続きについ
て、複数の精神医療関係者と法
律専門家が協同して行った体系
的な比較法的調査の例は、きわ
めて乏しい。したがって、本研究
による調査の成果により、厚生労
働行政において有用な比較法調
査の基礎資料が整備され、参照
可能となることは、行政的観点か
らみて大きな意義を有することで
あると思われる。また、本調査に
よって得られた資料は、厚生労働
行政における政策立案にとって
も、有用性が認められるものであ
ると思われる。

今後、本研究によって得られた、
主要国における強制入院に関す
る法制度とそこにおける患者の人
権保障のための制度・手続き等に
関する調査・検討結果を、まとめ
て一書にして公刊することを予定
している。このような資料は、貴重
なものであるため、精神医学会、
法学会において注目を集めるもの
になると思われる。また、それば
かりでなく、本研究の成果は、現
在、諸外国の精神保健医療制度
の研究に従事しようと志している
人々にも大きなインパクトを与える
ものになると思われる。

2 0 0 0 1 0 0 0 0 0

86

精神疾患の医療
計画と効果的な
医療連携体制構
築の推進に関す
る研究

25 27
障害者対
策総合研
究

河原　和夫

本研究成果は、地域精神医療の
量的・質的向上ならびに精神疾患
対策をめぐる行政計画の計画立
案、執行過程の改善が期待でき
るとともに、精神疾患患者の人権
保護や住民の福祉の向上に寄与
することが考えられる。また、地域
精神医療に関する情報を平易な
形で住民や一般国民に移転する
ことが可能となる。

地域の精神保健医療資源の適正
配置や格差の是正につながるとと
もに、身体合併症対応や精神科
救急医療体制が充実することで、
精神科医療の全般的な室の向上
に寄与する。また、質の向上によ
り、臨床現場での医療安全の確
保に貢献する。

第７次医療計画の策定に向けて、
医療計画の５疾病の１つである精
神医療に関する「医療計画策定ガ
イドライン」を検討する際の基礎資
料としての活用が考えられる。

医療計画による成果の波及状況
のモニタリングならびに訪問看
護、身体合併症対応などの医療
計画に記述がある事項の実効性
を担保するために必要となる具体
的な事業計画や実施計画の策定
状況、パスや連携の仕組みを構
築するための要件、人的・物的資
源の有効活用方策を調べた本研
究は、都道府県の医療計画の記
述内容や策定過程のどこに問題
があるかを同定するとともに医療
計画や制度の運用に由来する精
神疾患対策の修正すべき部分を
提示していることから、より良い政
策や医療計画の策定・実施方法
検討する際の基礎資料となる。

本研究は、認知症を含む精神科
領域における医療計画と地域包
括ケアシステムを結ぶものとして
位置づけられる。国民・住民の医
療介護連携を円滑にするもので
ある。さらに、地域精神医療提供
体制の論点が明確になり、地域
特性に応じて優先順位をつけて
施策を効率的に講じることにより
行政コストの削減に繋がる。加え
て、地域連携パスに関するシンポ
ジウムを開催し、関係者との情報
交換を行なった。

1 1 0 0 3 0 0 0 0 0
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87
向精神薬の処方
実態に関する研
究

27 27
障害者対
策総合研
究

中込　和幸

同一の大型健保団体の診療報酬
データを用いて経時的変化を追う
ことにより、わが国における処方
実態の推移を検討することが可能
となる。その結果、わが国では
2012年度（3剤以上の抗不安薬ま
たは睡眠薬に対する減算措置）、
2014年度（4剤以上の抗うつ薬、
抗精神病薬に対する減算措置を
追加）の診療報酬改定を経て、
2012年度改定後には3剤以上の
多剤併用率は減少し、2014年度
改定後には4種類以上の抗精神
病薬、抗うつ薬の多剤併用率は
減少し、診療報酬改定の効果を
客観的に検証可能なものとするな
ど、その意義は深い。

抗精神病薬の多剤・大量療法を
受けている治療抵抗性の統合失
調症患者は、その一部がドパミン
過感受性精神病状態を呈してい
るため、いったんその状態が形成
されると、減薬は極めて困難なも
のと捉えられている。今回の調査
により、2010-2012年度厚生労働
科学研究で行ったような、緩徐な
減薬法を採用すれば、罹病期間
や入院期間などの慢性化の過程
によって必ずしも再発脆弱性が惹
起されない可能性が示唆された。
すなわち、患者に対して減薬が望
ましいと思われる状況では、大き
な負担なく減薬できる可能性が示
唆された点が大きい。

現時点では、ガイドラインに反映
できるまで、エビデンスレベルの
高い知見は得られていない。緩徐
な減薬法（SCAP法）がドパミン過
感受性精神病患者をはじめ、慢
性的に多剤大量療法を受けてい
た患者にも有用である可能性が
示唆されたことで、今後、ガイドラ
インの作成を目指した多施設大規
模臨床研究を実施する根拠は得
られたと考えられる。

以前、同様の方法で実施した厚
生労働科学研究の結果は、診療
報酬改定の減算措置を及ぼす範
囲を定める際に参考とされてい
る。今回の処方動態調査は、その
診療報酬改定の効果を評価する
上で重要な所見を含んでいると考
えられる。抗不安薬の処方率の低
下には一定程度の効果が認めら
れたが、その他の薬物に関しては
効果が不明瞭であったのに対し
て、いわゆる多剤併用にはブレー
キ効果がもたらされていることが
明らかとなった。今後の行政施策
に寄与する結果が得られたと思
われる。

特になし。 1 1 2 0 2 0 0 0 0 0

88

医療観察法対象
者の円滑な社会
復帰に関する研
究【若手育成型】
医療観察法指定
医療機関ネット
ワークによる共
通評価項目の信
頼性と妥当性に
関する研究

25 27
障害者対
策総合研
究

壁屋　康洋

共通評価項目は医療観察法医療
において鑑定・入院・通院の局面
で一貫して全国で用いられている
が、標準化がなされていなかっ
た。本研究3年間の成果により、
評定者間信頼性、構成概念妥当
性、収束妥当性の検討を踏まえ、
各項目が十分な評定者間信頼性
を持つ第3版へと改訂することが
できた。また本研究の成果によ
り、通院移行後の暴力や自殺企
図等の問題事象と共通評価項目
の各下位項目との関連を明らか
にすることができた。

共通評価項目は医療観察法医療
の基軸となる評価尺度であるが、
それまで信頼性と妥当性が担保
されていないまま全国の臨床現
場で使用されていた。実証研究を
基に改訂できたことにより、医療
観察法医療に科学的裏付けを与
えることができる。また通院移行
後の暴力や自殺企図等の問題事
象と関連のあるポイントを抽出し、
治療において焦点を当てることが
可能になり、医療の構造化と効率
化が促進され得る。

　共通評価項目は2005年に頒布
された医療観察法入院処遇ガイド
ライン、通院処遇ガイドラインに含
まれている。2015年度から他の研
究班においてガイドラインの検討
が進められているが、本研究の成
果は医療観察法入院処遇ガイド
ライン、通院処遇ガイドラインの一
部の改訂につながる。

2015年から重度精神疾患標準的
治療法確立事業として医療観察
法データベースシステムの設計が
進められ、医療観察法入院処遇
中の統計的データを収集する仕
組みが準備されている。共通評価
項目はその中で収集されるデータ
の一つであり、前記データベース
の中でも第2版から第3版へと改
訂した尺度の評価結果を収集す
るよう準備が進められている。

特記事項なし 1 0 4 0 23 0 0 0 1 2

89

座位保持装置部
品の安全性確保
基準等の見直し
に関する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

我澤　賢之

・前方体幹支持部、クッションにか
かる試験につき、国内でのISO規
格による試験の実施可能性につ
いて明らかにした。・ティルト・リク
ライニング機構に関する、現行の
厚生労働省「座位保持装置部品
の認定基準及び基準確認方法」
（現行、改訂２版）（以下、厚労省
基準）で対応できていない部分に
つき、ISO CD7176-30およびJIS
T9201改訂原案を踏まえた検討を
行い、より安全な基準に関する提
案を行った。

・補装具費支給制度における車椅
子利用者のなかに体重100kg超
の方が19名（身体障害者更生相
談所77施設中32施設における平
成26年度購入決定件数の0.43%）
いることを示した。・頭部支持部、
足部支持部にかかる過負荷の計
測方法開発の必要性が示唆され
た。・車載用座位保持装置にかか
る試験基準としてチャイルドシート
安全基準ECE R44/04への適合が
妥当であること、ISO16840-9が接
触圧計測ガイドラインとして国内
でも使用できることを示した。

厚生労働省「座位保持装置部品
の認定基準及び基準確認方法」
（現行、改訂２版）の改訂にかかる
提案をまとめた。具体的には、前
方体幹支持部の前方静的荷重試
験の試験内容、構造フレーム、
ティルト・リクライニング機構、車椅
子落下試験等について修正提案
をまとめた。

身体障害者更生相談所における
車椅子と座位保持装置の種目分
類につき、分類の仕方がさまざま
であることが確認された。

特になし。 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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
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（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

90

訪問による自立
訓練（生活訓練）
を活用した地域
移行及び地域生
活支援の在り方
に関する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

岩崎　香

訪問（アウトリーチ）サービスを利
用していた調査対象者104名を対
象として調査を実施した。生活支
援の必要度に関する調査結果と
しては、対象とした39項目の生活
支援の領域のうち32項目で支援
の必要性が有意に低下していた。
観察的なアウトカムについては、
「相談機関とのつながり」や「服薬
状況」で有意な改善がみられた。
LASMIについても、全ての下位尺
度で有意な改善がみられた。ま
た、障害の重篤度と訪問サービス
の量の間には正の相関がみら
れ、訪問（アウトリーチ）サービス
の有効性を示唆する結果が得ら
れた。

調査結果から、各障害領域で
様々な形で、訪問（アウトリーチ）
が実施されていること実態があき
らかとなった。障害者が社会生活
を営んでいく上で、訪問による
サービスの利用前後でその必要
度が低下し、社会生活能力の評
価も向上していること、また事例
調査からも、訪問によるサービス
が有効である可能性が強く示唆さ
れた。訪問（アウトリーチ）サービ
スの有効性に関する実証的な研
究が実施できたことの意義は大き
いと考えるが、本研究は単年度の
研究であったため、後ろ向き調査
のみの実施となり、今後継続した
調査研究が望まれる。

特になし

本調査は、精神、知的、発達、高
次脳機能障害といった多障害を
対象とした訪問によるサービスに
関する調査研究であったこと、ま
た、地域で多様な訪問（アウトリー
チ）サービスが展開されている実
態が明らかになったことに意義が
あったと考える。手法は様々であ
るが、訪問による支援では短期間
でその人の生活をアセスメントす
ることに結びつき、適切なサービ
ス提供により、支援量の低下、生
活能力の向上につながっている
可能性が示された。

特になし 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

91

重症心身障害児
者の支援者・
コーディネーター
育成研修プログ
ラムと普及に関
する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

末光　茂

今回作成のプログラムとテキスト
を基礎にして、全国への普及が大
きく進展できるものと期待される。
国際基準づくりにもわが国が一定
の寄与ができるものと考え、本年
８月オーストラリア・メルボルンで
開催の国際知的・発達障害学会
（IASSIDD）でProfound Intellectual
Multiple and Disability（PIMD）部
門のシンポジウムで末光・小埜寺
とNew Castle大学Michael Arthur-
Kelly准教授を中心に基準作りに
ついて討論することになっている。

なし なし なし なし 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0

92
障害児支援の現
状分析と質の向
上に関する研究

27 27
障害者対
策総合研
究

小澤　温

本研究はこれまで未解明であった
児童発達支援事業と放課後等デ
イサービスに対して、全国的な実
態調査とタイムスタディ調査によ
る業務実態の２側面から実態に
迫ることを目的とした。いずれの
調査も学術的な調査としては初め
ての試みであり、調査対象の選
定、調査方法の困難さもあった
が、貴重なデータを得ることがで
きた。この調査研究によって得ら
れた知見は、本事業の業務内容
の標準化への基礎資料として活
用が可能なものである。

児童発達支援事業と放課後等デ
イサービスは近年急増しており、
その業務内容の実態把握は、こ
の事業の質を評価する際の重要
な判断根拠となる。特に、タイムス
タディ調査では、この２事業にお
いて、個別児童支援に関わる業
務にかけている時間と業務内容、
集団児童支援にかけている時間
と業務内容、その他事業所運営
に関わる時間と業務内容を明らか
にし、この事業に関わる専門性と
業務内容を整理することができ
た。

本研究では、すでに、児童発達支
援事業と放課後等デイサービスに
関するガイドラインを作成した全
国児童発達支援協議会の協力の
もとに実施したことから、この調査
研究の結果と知見をもとに、既存
のガイドラインの修正、見直しに、
一定の貢献を果たすことができ
る。

児童発達支援事業と放課後等デ
イサービスの近年の急増から、市
町村行政において、この事業の質
の評価は喫緊の課題となってい
る。その意味で、本調査研究によ
り、質問紙調査による量的な実態
の把握とタイムスタディ調査によ
る詳細な支援実態の時間と業務
内容の把握は、事業の質の評価
をする際の指針づくりに大きな貢
献をすることが期待される。

本調査研究事業の途中の結果と
考察に関する報告は、全国児童
発達支援協議会主催の第７回全
国施設管理者等研修会（2016年２
月26日、27日、横浜市）において、
行った。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

93

障害者総合支援
法に基づく障害
福祉サービス等
利用者の対象範
囲に関する研究

26 27
障害者対
策総合研
究

江藤　文夫 特記無し 特記無し 特記無し

平成25年4月から障害者総合支
援法の対象となっていた疾病のう
ち、データが明らかでないことから
継続して対象となった6疾病につ
いて、都道府県難病相談・支援セ
ンターの利用実態を明らかにし
た。また、同法の対象疾病のう
ち、疾病群によっては障害者手帳
の取得が困難である現状から、継
続して難病として法の対象とする
ことの重要性を提言した。

特記無し 0 15 15 0 0 0 0 0 0 0
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開始 修了 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
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文等（件数）

学会発表
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94

腎機能障害者の
生活活動性を維
持するための安
全で効果的な腹
膜透析法の普及
のための対策

27 27
障害者対
策総合研
究

猪阪　善隆

全国の保存期腎不全医療や透析
医療に関わるスタッフや透析施設
へのPD療法に関するアンケート
調査を行い、腎代替療法としてPD
療法を選択上で障壁となる問題
点を明らかとした。日本透析医学
会統計調査委員会によるPDレジ
ストリや大学病院などを中心とし
たPDレジストリにより、PD患者の
実態把握や予後に関与する因子
のエビデンスを確立した。

訪問看護ステーションのリストの
完成と一般公開を行い、訪問看護
ステーションとの連携につき、問
題点、障壁となっている点につき
検討を進めた。さらに、高齢者の
在宅医療を推進するための患者
教育補助ツールを開発した。また
施設間で連携してPD・血液透析
(HD)併用療法を行う管理連携パ
スの使用の有効性も検証した。

なし
PD療法を選択上で障壁となる問
題点を明らかとし、今後のPDを推
進する方向性を示した。

平成27年度日本透析医学会いお
いてシンポジウムを行った。また、
平成28年2月7日に公開成果発表
会を実施した。

4 6 0 0 38 3 0 0 0 0

95

国際化・IT化に
対応した視覚障
害者の代読・代
筆支援マニュア
ルの作成

27 27
障害者対
策総合研
究

木内　良明

スマートフォン、タブレット端末など
の最新のIT技術の応用を紹介し
た。その技術を用いて多言語に対
応できることも示した。スマート
フォン、タブレット端末は広く普及
しているものであり、使用するアプ
リも無料、もしくは低価格であり、
その使用方法をマスターすること
で生活がより便利になる。その技
術を取得するためのカリキュラム
を作成し、その有効性を視覚障が
い者に指導する立場、指導される
立場の両方から評価し、良好な成
績が得られた。

総論的な記載だけでなく、具体的
な事例を挙げた。すべての生活の
場面を挙げることは不可能である
が、生活に重要な食事、買い物、
トイレの場面を挿入した。食事と
買い物は複数の場面を設定して
いる。研修者はこれを参考に状況
を説明する訓練ができるように
なった。視覚障がい者の立場から
の意見も取り入れた。晴眼者が気
づかない点も多く、視覚障がいを
持つ利用者に満足度高くサービス
を提供できると予想される。先天
盲の方と後天盲の方の違いを解
説した。

本研究の目的は同行援護従業者
養成研修テキストを改定すること
にあった。ガイドラインに取り上げ
られるような内容ではない。しか
し、テキストとして採用されれば、
全国で使用されるために、ガイド
ラインのようなものになる。

医師、盲学校教員、同行援護従
業者の研修を行っている施設の
方、および視覚に障がいを持つ方
など様々な立場の方からご意見を
いただけた。その内容は本文や
例文に反映されている。また、他
県のロービジョン関係者からも意
見を聞くことができた。全国共通
の標準マニュアルとして十分耐え
うる内容になっている。スマート
フォンなどＩＴの技術を応用するこ
とで国際化にも対応できる可能性
を示した。2020年のパラリンピック
の時にも本システムは活躍でき
る。

本研究の目的は視覚障害者が必
要とする代読・代筆の支援につい
て、都道府県等の研修会等で活
用するための全国共通のマニュ
アルとなるべき項目を明らかにし
た標準カリキュラムを作成するこ
とにある。マスコミで宣伝するよう
なものではない。今後必要なのは
研修施設での試用と、それを基に
した内容のブラッシュアップであ
る。

12 6 0 0 27 0 0 0 0 0

96
医療機関におけ
る感染制御に関
する研究

25 27

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

八木　哲也

それぞれの感染制御とアウトブレ
イク対策のためのガイドは、内外
の疫学や感染対策についての最
新の文献検索と各国のガイドライ
ン等の情報をもとに作成されてい
る。また、MDRAやインフルエンザ
のガイドについては、作成段階で
現状把握のためのアンケート調査
も実施しており、作成段階で感染
制御分野を専門とする複数の医
師と、細菌学の専門家の意見を
反映・集約している。多施設共同
研究により我が国でのCDIの疫学
が始めて明らかにされた。

感染制御の分野では、それぞれ
の現場においてどの対策をどのよ
うに適用していくかは標準化する
ことが難しいが、今回のガイドに
は、それぞれの医療機関の現場
で実際に対策を構築していく上
で、必要である情報が集約されて
おり、非常に参考になる資料集と
なっている。「医療機関における
院内感染対策マニュアル作成の
ための手引き（案）（070828 ver.
5.0）」も新しい知見を加え改訂し
た。また、感染制御地域連携ネッ
トワークを有効に機能させる上で
の支援システムが考案され、地方
衛生研究所の検査機能が向上し
た。

CRE、MDRA、重症･難治CDI、季
節性インフルエンザ、ノロウイルス
それぞれの感染制御及びアウトブ
レイク対策のためのガイド、CRE
ファクトシート、そして「医療機関に
おける院内感染対策マニュアル
作成のための手引き（案）[更新
版]」を作成した。

我が国でのCREの国内サーベイ
ランスのための基準が決定され、
MDRA感染症と共にCRE感染症が
感染症法上第5類全例報告疾患
となった。各地域ブロックの代表と
なる地方衛生研究所7施設からな
る、薬剤耐性菌レファレンスセン
ターが設立された。本研究にて概
要設計と見積もり及び積算を行っ
た、「感染制御地域連携ネット
ワーク支援システムRICCS」が実
際に開発されることとなった。

ICD制度協議会主催公開セミナー
にて、「CREのアウトブレイク対応
の注意点」と題して講演を行った。

0 3 8 0 10 2 0 1 1 1
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97

近隣地域からの
侵入が危惧され
るわが国にない
感染症の発生予
防に関する研究

25 27

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

苅和　宏明

安全で簡便かつ信頼性の高いダ
ニ媒介性脳炎、ハンタウイルス感
染症、およびクリミア・コンゴ出血
熱の診断法を開発することに成功
した。モンゴルのダニからダニ媒
介性脳炎ウイルスを分離し、病原
性について解析した。モンゴルに
おいて狂犬病は、イヌとキツネ以
外にオオカミの集団内でウイルス
が維持されていることが示唆され
た。ベルツノガエルからの新規の
ブルセラ属菌3株が分離された。
日本の野生のニホンザルとユビナ
ガコウモリがバルトネラに感染し
ていた。ベトナム・メコンデルタの
土壌は類鼻疽菌に広く汚染してい
た。

安全で簡便かつ信頼性の高いダ
ニ媒介性脳炎、ハンタウイルス感
染症、およびクリミア・コンゴ出血
熱の診断法を開発することに成功
した。マウスによる病原性解析に
より、モンゴルから分離されたダニ
媒介性脳炎ウイルスは人に病原
性を有する可能性が示唆された。

動物由来感染症ハンドブック
（2014年版と2015年版）作成につ
いて助言ならびに校閲を行った。

日本獣医師会が主宰する狂犬病
予防体制整備特別委員会におい
て、研究代表者の苅和、研究分担
者の井上、および丸山が委員を
務め、狂犬病の検査体制整備に
ついて提言を行った（平成25年11
月22日、平成26年4月25日、平成
26年8月28日）。富山県の動物由
来感染症予防体制整備事業の検
討会において、研究代表者の苅
和が、事業成果の評価を行うとと
もに、検査方針に関する助言を
行った（平成26年3月14日、平成
27年3月17日、平成28年2月19
日）。

平成27年11月7日の北海道新聞
夕刊でE型肝炎ウイルスに関する
記事で研究代表者の苅和のコメ
ントが掲載された。豚肉の生食が
危険であることを一般市民に啓発
する内容であった。

0 44 15 0 155 40 0 0 0 0

98

国内の病原体
サーベイランス
に資する機能的
なラボネットワー
クの強化に関す
る研究

25 27

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

宮崎　義継

地方衛生研究所と感染研が共同
で特定の疾病に対応する機能的
な枠組みとしてレファレンスセン
ターを置くこととし、その概要につ
いて明文化した。レファレンス活動
に該当する病原体・細菌毒素など
の診断法・疫学解析法の確立お
よび評価を行った。遺伝子検出
系・血清診断・型別法の開発・改
良と地衛研への配布を行い、各レ
ファレンスセンターを中心とした地
衛研の検査体制の強化に貢献し
た。以上より、わが国の病原体検
査が円滑に実施できることが期待
される。

レファレンスセンターの対象として
設定した各病原体について、全国
で分離された株の型別、薬剤耐
性株の出現状況調査、講習会・技
術研修会の実施、検査法の検討
を行い、検査技術の維持・向上に
貢献した。カルバペネム耐性腸内
細菌科細菌（CRE）感染症及び薬
剤耐性アシネトバクター感染症が
全数把握疾患となり、薬剤耐性細
菌レファレンスセンター（仮称）の
設置に向けて準備を行った。

以下の病原体検出マニュアルの
作成・更新を行った。コクシジオイ
デス症、レジオネラ症、A群溶血レ
ンサ球菌、エキノコックス症及ひ
&#12441;消化管寄生蠕虫症、チク
ングニア熱、日本脳炎、デング
熱、ジカウイルス感染症、ロタウイ
ルス、麻疹、アデノウイルス。

季節性インフルエンザとポリオウ
イルス検査を例に地衛研における
検査に関する各種管理文書を作
成した（検査施設における病原体
等検査の業務管理要領(健感発
1117 第2号 平成27年11月17日)
の標準作業書ひな形(別添 1-1,1-
2,1-3,別添 2-1,2-2,別添 3,別添 4,
別添 5-1,5-2,5-3,別添 6)。これら
は法律改正に伴う地方自治体の
文書管理に有益であったと考え
る。

特記事項なし 27 52 22 0 70 15 0 0 12 1
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日本脳炎ならび
に予防接種後を
含む急性脳炎・
脳症の実態・病
因解明に関する
研究

25 27

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

多屋　馨子

急性脳炎（脳症）、急性弛緩性麻
痺の原因病原体の解明には急性
期の5 点セット（血液、髄液、呼吸
器由来検体、便、尿）の採取/凍
結保管が重要であった。2015年8
～12月に全国30以上の都府県か
ら115例のAFP症例が報告され
た。2015年9月に麻痺発症のピー
クがあり、年齢中央値は5 歳、男
女比はほぼ同等で、単麻痺が最
も多く、対麻痺、四肢麻痺も多く認
められた。顔面(神経)麻痺や膀胱
直腸障害を認めた症例も散見さ
れた。現在、詳細な二次調査を実
施中である。

3年間で約100例の原因不明急性
脳炎（脳症）について病原体検索
を行った。2014 年には日本脳炎
ウイルス遺伝子がNGS 検査で検
出され、JEV特異的IgM 抗体も上
昇し、春先に感染した日本脳炎を
発見した。網羅的な病原体検索に
より原因不明症例の約20%で原因
が究明された。感染症発生動向
調査で報告された急性脳炎（脳
症）について検討した結果、
2009/10～2014/15シーズンで748
例のインフルエンザ脳症が報告さ
れた。成人例は少ないが、症状は
小児と異なり重症度も低くなかっ
た。

急性脳炎、急性脳症、急性弛緩
性麻痺の原因病原体を検索する
ためには、適切な時期/適切な部
位からの検体採取・保管・搬送が
重要である。本研究班で、検体採
取、検体搬送に関するガイドライ
ンを作成した。細菌性髄膜炎診療
ガイドライン2014と単純ヘルペス
脳炎診療ガイドライン2016を作成
した（作成委員長亀井聡）。

近年、日本脳炎の患者報告数は
少ないが、原因不明急性脳炎の
中に日本脳炎が紛れ込んでいた
ことを発見できたことは意義が大
きい。また、原因不明急性脳炎の
患者を診療した場合、常に日本脳
炎を鑑別に入れて検査診断する
ことの意義が全国に広まったこと
は意義が大きく、0歳児の日本脳
炎診断にも繋がった。日本では今
も日本脳炎は脅威であり、日本脳
炎ワクチンの必要性は高い。日本
脳炎ワクチンの標準的な接種年
齢は3歳からであるが、生後6か月
から定期接種として受けられるこ
とが日本小児科学会等からも情
報提供された。

2015年秋の急性弛緩性麻痺症例
の多発については、何度もマスコ
ミに取り上げられ、多くの取材を受
けた。日本小児感染症学会では、
緊急セミナーが開催され、概要に
ついて緊急発表した（2015年11月
1日）。厚生労働省で報道関係の
人々を対象とした勉強会が開催さ
れた。

0 9 12 3 31 2 0 0 2 2
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開始 修了 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

特許（件
数）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
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（件数）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
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その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

100

子宮頸がんワク
チン接種後の神
経障害に関する
治療法の確立と
情報提供につい
ての研究

27 27

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

池田　修一

子宮頸がん(HPV)ワクチン接種後
脳障害が起るのか？我々はNF-
κBp50欠損マウス（自己免疫疾
患を生じ易い個体）にインフルエン
ザ、HPV、B型肝炎の３種類のワ
クチンを接種して脳を検索した結
果、HPV ワクチン接種後マウスに
のみ脳にIgG由来の自己抗体が
沈着していることが見出された。
また沈着部位は側頭葉中心で
あった。本マウスはHPV ワクチン
接種後記憶障害を訴えているヒト
の病態解明のモデルになる可能
性がある。

HPVワクチン接種後高次脳機能
障害が疑われた17名の患者の主
症状は記憶力低下35%、集中力低
下25%、過睡眠20%であった。この
中で脳SPECTの異常が60%、高次
脳機能検査であるTMT試験の遅
延が60%、WAIS-IIIの処理速度低
下が24%にみられた。

日本医師会／日本医学会が作成
した「HPVワクチン接種後に生じた
症状に対する診療の手引き」の編
集委員の一員として主任研究者
の池田が参加した。

特になし。

信濃毎日新聞社主催の健康啓発
セミナー“子宮頸がんワクチンを
考える”（平成27年度4月26日、長
野）において「副反応の相談窓口
から」の講演を行った。またTBSの
NEWS23で平成28年3月16日に本
班の研究成果が放映された。

2 8 0 0 11 1 0 0 0 0

101

HIV感染症とそ
の合併症に対す
る新規治療法の
開発に関する研
究

25 27
エイズ対策
研究

岡　慎一

3つの柱で研究を実施した。柱1
は、NRTIを使用しない治療法の試
みであるが、H25年度に48週目の
主要評価項目に関し論文化し、
H26年度で96週の経過観察をす
べて終了した。柱２の肝再生療法
は、５例に実施。再生治療というこ
とで、4年にわたる安全性の長期
フォローを行い今年度で終了し
た。柱３顔のやせに対する治療法
開発は、6例に対し実施。対象患
者からとった脂肪細胞は、形態的
にも表面マーカー的にも異常があ
り、NRTIの副作用が遷延している
ことを推定させた。

柱１のNRTI spare療法は、治療の
長期化とHIV感染者のagingに伴
い、重要な選択肢の一つとなりつ
つある。柱２の肝再生療法は、
HIV患者では非HIV患者にみられ
たような効果がみられず、HIV感
染者のミトコンドリア障害の検討
の必要性を示した。柱３の顔のや
せに対する自己脂肪注入療法
は、安全に実施でき、患者満足度
は高かった。しかし、採取した脂
肪に、予想以上にミトコンドリア障
害が認められた。

柱１のNRTI spare療法の組み合
わせはDRV/r+RALであったが、
ヨーロッパでも同様の臨床試験が
行われている。また、組み合わせ
は異なるが、NRTI spareとして
DTG+RPVの第III相試験がまもなく
始まる。今後、ガイドラインへの貢
献を期待する。柱２の自己骨髄を
用いた肝再生療法は、非HIV患者
に於いて、国内で多施設共同無
作為割り付け（RCT）臨床研究が
実施予定である。

柱１は、国内でHIV患者を対象とし
たRCT臨床研究で、多くの国内施
設に、RCTを経験してもらう事がで
きた。今後、新薬等のRCTを計画
する時に、世界標準レベルのRCT
が実施可能な施設のリストアップ
にもつながっている。柱２および柱
３は、血友病HIV原告団の強い希
望により計画・立案・実施に至った
臨床研究である。

柱１の研究成果は、欧文誌に報
告した。

0 74 0 0 1 2 0 0 0 0
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外国人における
エイズ予防指針
の実効性を高め
るための方策に
関する研究

25 27
エイズ対策
研究

仲尾　唯治

　外国人に関する全国の自治体と
拠点病院への調査、協力NGOへ
の電話相談分析、外国人コミュニ
ティ調査、出身国調査等を通し
て、現在わが国に在住する外国
人住民（HIV陽性者を含む）の最
新動向やそれへの自治体の対応
についての把握が出来た。この中
には、HIV陽性外国人の在留数予
測や出身国別（使用言語別）分
布、健康保険加入率等、エイズ動
向委員会報告等の既存情報に含
まれていないものが多くあり、平
成24年改正による現行エイズ予
防指針を実現していくための、ま
た今後の予防対策を立てていく上
での基礎データが得られた。

　拠点病院調査で得られた初診
時CD4値を出身国別に比較する
と、英語での理解が得やすいフィ
リピン人や、近年通訳体制の整備
が進んだタイ人と比べて、通訳が
得がたいミャンマー人、南アジア
出身者および、その他の東南アジ
ア出身者の初診時CD4が低値と
なっており、言語の壁が医療アク
セスへの大きな障害となっている
ことが示唆された。同様の傾向は
中南米出身者にも見られ、特に
CD4が低値になってからの受診が
多い東南アジア・南アジア・スペイ
ン語圏中南米出身者に対して、多
言語診療体制の整備が重要であ
ること等が示唆された。

  　『外国人医療相談ハンドブック-
HIV陽性者療養支援のために-改
訂版（平成25年3月）』の刊行（増
刷）、提言書「今後の外国人のHIV
対策のあるべき方向性について
の提言」の作成 （平成25～27年
度　本研究　総合研究報告書所
収）、（5カ国語・Web版）「外国人
HIV抗体検査支援ツール」の開
発。

  　提言書「今後の外国人のHIV
対策のあるべき方向性について
の提言」を通した政策立案への提
言 。（5カ国語・Web版）「外国人
HIV抗体検査支援ツール」の開発
による自治体（保健所等）への支
援。自治体調査における聴き取り
訪問の機会を通した、外国人HIV
対応困難自治体へのコンサル
テーションの提供など。

　ICAAP11「日本における移住労
働者のHIV医療アクセスの進展と
限界-東アジアの事例として-」シ
ンポジスト（ 2013年11月 バンコ
ク）、IACSC2015 Symposium in
Yokohama「移住労働者の医療ア
クセスの改善に向けたNGO/GO
連携の進展」シンポジスト（2015年
9月　横浜）、TOKYO AIDS
WEEKS 2015　シンポジウム「格差
を乗り越えて取り組む～在日外国
人のエイズ」シンポジスト（2015年
11月　東京）。

0 0 20 4 8 5 0 0 3 74
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

103

急性感染も含め
た肝炎ウイルス
感染状況・長期
経過と治療導入
対策に関する研
究

25 27
肝炎等克
服政策研
究

田中　純子

国民の健康維持推進のための肝
炎対策、感染予防対策、行政施
策の目標値の設定や効果測定の
際の基礎資料やモデルケースの
提示、厚生労働省各種検討会の
資料となる 1)肝がん死亡の将来
予測や4分類したキャリアの推計
数、患者推計数。2)大規模集団か
ら算出したHBV,HCV 感染状況の
解析資料 3)医療機関受診率や受
療状況の現状把握と受検・受診
促進に関連する要因分析 4)献血
者を対象としたHBV・HCVウイル
ス学的発生動向に関する情報解
析 5)全国市町村別肝がんSMR死
亡分布1971-2010年と将来予測。

臨床疫学的観点からのデータ収
集を行い、治療介入のない場合
のHBVキャリアおよびHCVキャリ
アの病態の自然推移を明らかに
した。すなわち、臨床的に統一さ
れた確定診断が行われている患
者コホートの長期間にわたる病態
推移データを元に、マルコフモデ
ル基づく年推移確率を求め、累積
肝発がん率、累積HBs抗原消失
率を明らかにした。臨床疫学的観
点から高齢者に対する治療のあ
り方など提示した

１）日本肝臓学会　肝がん白書
2015に疫学的資料と文章提供

１）厚労省　肝炎対策推進協議会
にて参考意見を求められた第14
回　肝炎対策推進協議会　2015
年6月23日第15回　9月29日第16
回　2016年1月26日第17回　3月
17日２）厚労省　肝機能障害の認
定基準に関する検討会にて疫学
的知見を求められた第１回　肝機
能障害の認定基準に関する検討
会（2015年5月1日）第２回（7月21
日）第３回（8月7日）第４回（9月29
日）３）WHO WPRO (Manila
2015.5月)において、HBVに関する
専門家会議に疫学専門家として
出席

■日経メディカル７月号　特集◎C
型肝炎診療 新時代到来《KEY
PERSON　INTERVIEW》掲載■
2015年8月　「IFN フリー時代のC
型肝炎対策」ライブ出演■日本経
済新聞　全国版2015/8/30　「公
的助成、手が届く薬に　C 型肝炎
ほぼ完治」掲載■2015年9月27日
中国新聞「肝がん抑制 地道に成
果」掲載■日経メディカル10月号
座談会「DAAによるC型慢性肝炎
治療のパラダイムシフト」掲載■
2015年3月6日　BS-TBS 「HCVに
よる肝がん死ゼロを目指して」出
演

0 11 15 0 9 2 0 0 2 5

104

小児におけるB
型肝炎の水平感
染の実態把握と
ワクチン戦略の
再構築に関する
研究

25 27
肝炎等克
服政策研
究

須磨崎　亮

・ヒト肝キメラマウスおよび培養系
を用いた感染防御実験により、遺
伝子型C由来のHBワクチン接種
によって産生されたHBs抗体は、
遺伝子型Aやescape変異株の
HBV感染に対して、一定濃度以上
では、感染防御効果を有すること
が確認された。・B型肝炎ワクチン
の反応性を規定する遺伝因子、
特にHLA-DP領域の重要性を明ら
かにした。・大規模疫学調査によ
れば、健常小児におけるHBV感
染率は、HBs抗原陽性率が
9/27,240＝0.033％、HBc抗体陽
性率は125/24,639＝0.51％であっ
た。

・小児期のＢ型肝炎の主たる感染
経路が水平感染であることを算定
した。・大学生のＨＢワクチン反応
性は、乳児期に比べ無・低反応者
が多い事が明らかになった。・任
意接種による小児期のＨＢワクチ
ン接種率は２歳未満は27～53％
であったが、５歳以上では10％未
満と極めて低かった。・Ｂ型肝炎
ワクチン接種を完了している病院
職員にあっても、HBs抗体価陰性
者が16～22％に達したが、そのう
ち90％は免疫記憶を有しているこ
とが判明した。

・日本小児科学会、日本小児栄養
消化器学会、日本産科婦人科学
会合同「Ｂ型肝炎ウイルス母子感
染予防のための新しい指針」
（2013年12月18日）
https://www.jpeds.or.jp/uploads/f
iles/HBV20131218.pdf・Ｂ型肝炎
ワクチン接種時期の変更に伴う母
子感染予防指針　低出生体重児
等の特別な場合に対する日本小
児科学会の考え方」（2014年3月
23）
http://www.jpeds.or.jp/uploads/fil
es/hbboshikansen.pdf

2015年１月9日　厚生科学審議会
第12回予防接種・ワクチン分科会
予防接種基本方針部会2015年1
月15日　厚生科学審議会　第6回
予防接種・ワクチン分科会上記の
審議会で本研究班の研究成果を
発表し、Ｂ型肝炎ワクチンの定期
接種化が承認された。

上記審議会の報道として、2015年
1月10日の多くの新聞でＨＢワクチ
ン定期接種化について報道され
た。日本経済新聞2015年10月11
日朝刊にＨＢワクチン定期接種化
についての解説記事が掲載され
た。

1 27 12 0 15 3 0 0 1 34

105

全国規模イン
ターフェロン・
データベースの
二次利用による
今後の肝炎対策
のあり方に資す
る研究

27 27
肝炎等克
服政策研
究

正木　尚彦

C型慢性肝疾患に対するペグイン
ターフェロン・リバビリン併用療法
の受療状況、投与完遂率、ウイル
ス学的著効率に地域差の存在す
ることを先行研究で報告したが、
その後のデータを追加した再解析
の結果、地域差がさらに拡大して
いることが判明した。しかし、肝臓
専門医の関与が必須とされた３剤
併用療法については著効率にお
ける地域差が認められなかったこ
とから、これら地域差の生ずる要
因として、医療資源への診療アク
セス面における差異に加えて、治
療担当医の専門性が関与する可
能性が示唆された。

肝炎ウイルス検診に未受検者を
誘導するためのツールとして、既
存の肝炎ウイルス検査マップをス
マートフォン対応に進化させた２D
肝炎マップの開発が分担研究者
により進められ、ひな型がほぼ完
成した。さらに、都道府県肝疾患
診療ネットワークの中核となる肝
疾患診療連携拠点病院の肝疾患
相談センターの認知度向上のた
めのツールとしてリーフレット、お
よびそのデータファイルを作成し、
全国へ配付し得た。

特になし

肝炎対策推進室の進める「肝炎
ウイルスキャリアの掘り起こし」の
ための有用なツールとして、「２D
肝炎ウイルスマップ（スマートフォ
ン対応）」、および「肝疾患相談セ
ンター紹介リーフレット」を作成し
た。

JICA主導の平成27年度課題別研
修「包括的なウイルス肝炎対策」
においてエジプト、ミャンマーから
の研修生に「本邦における肝疾患
診療体制の実態とそれを推進す
るための各種取り組み」に関する
講義を行った（国府台、平成27年
11月5日）。その後、エジプトでは
本邦類似のネットワーク構築が開
始され、National Hepatology &
Tropical Medicine Research
Instituteが開始するコホート研究
のアドバイザーを委嘱された。

0 3 0 0 3 3 0 0 0 2
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106

肝硬変患者への
早期・積極的介
入を目指した診
療連携の強化・
活性化に関する
研究

27 27
肝炎等克
服政策研
究

山崎　隆弘

肝硬変患者に対する早期からの
専門医療機関介入の有効性とと
もに、新規治療法の開発が診療
連携を促進する因子であることが
示された。新規治療法の普及によ
る受診勧奨・患者紹介等の連携
の推進、またその研究開発の促
進の根拠が示された。 

当科で実施中の肝硬変症に対す
る新規治療法の臨床研究につい
て、有効性・安全性の評価を進め
ることができた。また再生医療に
関する法制度に対応した手続きを
進めることができた。今後も臨床
研究を推進し、最終的な実用化を
目指す。

現時点で該当なし 現時点で該当なし 現時点で該当なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

107

都道府県へき地
保健医療計画の
検証ならびに次
期策定支援に関
する研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

梶井　英治

第11次へき地保健医療計画によ
り、へき地医療支援機構の役割強
化やへき地医療拠点病院の指定
数の増加等が行われ、へき地診
療所の診療支援体制の充実へと
繋がった。また、へき地医療を担
う人材育成では、卒前教育の充
実、地域枠や自治医科大学卒業
医師のキャリア支援、義務年限終
了後の定着率向上を目的とした
制度設計が新たに行われてい
た。へき地医療における歯科、看
護、薬剤師等を含めた多職種連
携に関しては、へき地における地
域包括ケアシステムの構築の観
点から、県と市町村、庁内の担当
者間での連携の必要性を示した。

該当なし

平成26年８月８日に開催された第
１回へき地保健医療対策検討会
では、研究班により行ってきた調
査等から明らかとなった都道府県
のへき地保健医療対策に関する
取組の現状と課題を、平成27年２
月26日に開催された第３回へき地
保健医療対策検討会では、研究
班が開催を支援してきた全国へき
地医療支援機構等連絡会議にお
ける都道府県によるグループワー
ク等の具体的な内容について報
告し、平成27年３月に出されたへ
き地保健医療対策検討会報告書
に資する情報提供を行った。

研究班による都道府県個別訪問
や全国へき地医療支援機構等連
絡会議のグループワークの開催
支援を通じて、各都道府県のへき
地保健医療対策の具体的取組事
例に関する情報共有や、へき地
医療の課題に対する議論の深化
ができた。そして、都道府県によ
る第11次へき地保健医療計画の
実行や評価の支援を行うことがで
きた。また、へき地医療拠点病院
の具体的な認定要件や、医療へ
のアクセスを視覚化することによ
るへき地医療の現状把握につな
がるマッピング手法について示す
ことができた。

へき地保健医療対策に関する研
究成果を広く社会に発信するた
め、社会保険旬報2607号（平成27
年６月）に「第11次へき地保健医
療計画の検証」、同誌2639号（平
成28年５月）に「へき地医療拠点
病院とへき地診療所における現
状と展望」として論文を発表した。
また、研究班による報告書におい
ては、地域枠のキャリアデザイン
に関連した具体的な取組を行って
いる６都道府県の取組事例の紹
介や解説を示し、へき地を含めた
地域医療に資する人材育成に関
する情報提供を行った。

0 0 2 0 2 0 0 0 0 0

108

地域格差是正を
通した周産期医
療体制の将来ビ
ジョン実現に向
けた先行研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

田村　正徳

1.都道府県別に年齢・分娩数あた
りの産科医と新生児医数を可視
化して提示し、10年後の分娩施設
産科医数の増減を試算し、セミ
オープンシステムの普及と産後ケ
アセンターの必要性を提言した。
2. MFICUの適切な病床数と地域
格差を明示した。3.総合周産期セ
ンターの適切な常勤新生児医数
と地域格差を明示した。4.二次医
療圏ごとに分娩施設と周産期セン
ターへのアクセスの特性と定量化
の方法を明確にした。5.全国の大
学病院と専門施設での専門医育
成状況と課題を明示した。6.各種
コメデイカルの活用状況と課題を
明示した。

1.都道府県較差が顕著な超低出
生体重児のNICU退院死亡率を減
少させるためにはNICU病床数あ
たりの新生児専門医増加が必須
であることが明らかとなった。2.地
域における周産期医療体制の安
定的確保のために、広域の「周産
期医療圏」を設定し、妊産婦の負
担の少ない一次分娩取扱施設へ
のアクセスと一次分娩取扱施設
から高次周産期医療機関へのア
クセスを両方確保する必要があ
る。3.周産期医療の地域格差是正
のためには周産期センターの集
約化とともに、患者のアクセスを
考慮する必要がある。

厚生労働省医政局が開催する
「周産期医療体制のあり方に関す
る検討会」では、2015年8月31日
に石川研究協力員が「周産期医
療体制の地域差と方向性」、10月
15日に海野分担研究者が「地域
分娩環境の確保のための方策」、
11月27日には田村研究代表者が
「NICUの整備とNICU勤務医師の
充足に関する報告」・鮫島分担研
究者が「MFICUの施設基準、地域
格差等に関する検討」・中井分担
研究者が「母体搬送をはじめとす
る救急搬送体制について」を報告
し、28年度の周産期医療整備指
針の改定に向けた基礎資料を提
示した。

2015年10月23日に盛岡での第60
回日本新生児成育医学会総会に
併せて行われた東北災害関係者
を招聘した拡大班会議では「周産
期医療における災害対策」が検討
された。その検討結果を踏まえて
災害対策を含めた周産期医療整
備指針の改定案を提言し、全国
の総合周産期母子医療センター
の責任者のほとんどが賛同した。

マスコミ報道2014年新聞;読売「産
科医不足９県危機的」９/20,朝日
「分娩医進む地域格差」10/19,毎
日「産科医不足深刻」11/13,朝日
「10年後分娩医減少は26 県に」11
/13,東興「本県95 件、全国最多」
11/13,富山「産科医数地域格差拡
大」11/13,北國「石川の産科医25%
減」11/13,中國「産科医26 府県で
減少」11/13。2015年;上毛「医師
不足」３/４. NHK 「おはよう日本,７
時のNHKニュース,ニュースウォッ
チ９, NewsWeb,首都圏ニュース

0 0 1 0 10 0 0 0 0 13
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109
小児在宅医療の
推進に関する研
究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

前田　浩利

医療技術の進歩によって、10年ほ
ど前まではほとんど存在しなかっ
た高度な医療ケアを必要としなが
ら、歩ける、あるいは話せる子ども
を「高度医療依存児」として明確に
概念化し、近年、これらの子ども
たちが増加している実態を明らか
にした。このような子どもたちは、
想定外として、支援の対象外とな
ることも多かったが、小児在宅医
療においては、重要な対象とな
る。既存の調査をレビューした結
果、高度医療依存児にはかなり
の地域偏在があることが明らかに
なり、在宅では現時点で、全国で
12000人から13000人と推測され
た。

これまで明確に類型化されていな
かった医療機器と医療ケアが必
要な在宅医療の対象となる子ども
を「高度医療依存児」と定義し、概
念化したことにより、その病態像
が明確になった。このような子ども
は、気管切開や胃瘻の管理を行
いながら、歩けたり話せたりし、外
出し、登校や登園も行うため、集
中治療室をベースにした従来の
呼吸管理では、対応できない事態
が発生する。これらの管理のため
の技術体系の必要性を明らかに
した。

高度医療依存児の重症度、生活
支援の必要度の判定基準を、医
療依存度、家族の見守りによる負
担、家族ストレスの観点から作成
したことが、今後の制度設計に大
きく寄与する。また、小児在宅医
療を地域包括ケアシステムの中
で位置づけ、在宅医の役割によっ
て階層化し、地域支援も大都市型
と中都市型とで類型化した。それ
によって、それぞれの地域特性に
応じた小児在宅医療システムの
構築への道筋が明らかになった。

高度医療依存児の実数は、これ
まで明確にされてこなかった。そ
れは、明確な状態像の定義がさ
れていなかったことと関連してい
る。定義を明確にすることで、身
体障害者手帳、療育手帳、小児
慢性疾患、難病などの行政が把
握している枠組みでは、実数が捉
え切れないことが明らかになり、
その数は、全国で12000人から
13000人と推測されたが、地域偏
在も予想され、更なる精密な調査
の必要性が明らかになった。

周産期医療、小児救急医療の維
持のためには、小児在宅医療の
整備は必要不可欠である。本研
究は地域における小児在宅医療
整備の方法論とモデルという核心
となる成果を提示した。また、医療
が急速に進歩したために、現状に
適合しなくなった福祉と医療の協
働のための制度の再構築の提案
は、障害福祉制度にとって重要な
提案となる。本研究によって、小
児医療が安定し、どんな子どもも
安心して地域で育つ子育ての環
境が整備される。

8 0 0 0 12 0 0 0 0 0

110

安全な薬物治療
を促進する多職
種間情報共有シ
ステムの開発に
関する研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

森本　剛

　これまで、欧米を中心とした過去
の研究では、電子カルテシステム
に導入された臨床決断を支援す
るシステムは、薬剤関連エラーを
減らすなど、プロセスの改善はで
きても、患者アウトカムの改善は
できなかったことが報告されてい
る。本研究では、腎機能に応じた
適切な投与量で処方されるという
プロセスだけでなく、一見腎機能
が良さそうに見える患者におい
て、入院中の腎機能障害の発生
が有意に減少する、というアウトカ
ムの改善が初めて明らかにされ
た研究であり、国際学会で大きな
反響があった。

　日常診療におけるリアルタイム
の患者情報を用いて適切な薬剤
処方を推奨し、患者に発生してい
る有害事象を多職種間で情報共
有するシステムを導入すること
で、患者アウトカムが改善される
ことを示した。また、実際にシステ
ムを利用した医師の多くが腎機能
に応じた推奨投与量が表示され
るシステムを有用と判断しており、
本研究で開発した多職種間情報
共有システムが患者のみならず、
医療従事者にとっても日常診療の
改善に繋がることが示された。

　本研究はガイドラインに直接的
に参考にはされていない。一方
で、日本における有効性が明らか
となったガイドラインについては、
今後の研究開発の中で多職種間
情報共有システムに組み入れる
ことで、そのガイドラインの有効性
の評価ができ、日常診療へのより
効果的な取り組みに繋がると考え
られる。

　行政的な観点においては、電子
カルテやバーコーディングなどの
新しい機器・機材などが導入され
る場合に、明確な指標が変化する
など、国民の目に見える形で医療
安全が推進されることが必要であ
る。本研究において、電子カルテ
システム・オーダリングシステムを
用いた多職種間情報共有システ
ムが、薬剤性有害事象の防止や
早期発見に関連することを定量的
に明らかにされたことにより、今後
も新しい機器などの実証的な研究
や費用効果性の分析に繋がって
いくと考えられる。

　「臨床決断支援システムを用い
た薬剤性有害事象対策の有効
性」と題して、第22回ヘルスリサー
チフォーラム（2015年11月28日．
千代田放送会館，東京）で講演し
た。　「医療はどのくらい安全なの
か」と題して、南宇和郡医師会
医療安全講演会（2015年7月9日．
ホテルサンパール，愛媛）で講演
した。　「島根県立中央病院の安
全性を測定する」と題して、島根
県立中央病院医療安全研修会
（2015年3月24日．島根県立中央
病院，島根）で講演した。

1 7 0 0 2 8 0 0 0 3
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業務フロー図に
基づく医療の質
向上と安全確保
を目指した多職
種協働チームの
構築と研修教
材・プログラム開
発に関する研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

飯田　修平

本研究の講習参加者が自院で講
師となり、業務フロー図の講習会
を行い、病院全体で業務フロー図
作成に取り組んだ施設もあった。
本講習会が業務フロー図作成の
支援となっていることは明らかで
ある。複数回の講習会を通じて、
業務フロー図および、その改善事
例を収集し、これらを活用して、よ
り具体的な、実用的な研修資料の
作成にも役立った。本研究成果に
基づいて、『業務工程(フロー)図作
成の基礎知識と活用事例』を出版
し、これに基づいて研修会では、
理解度の向上が見られた。

業務フローの可視化・標準化・共
有により、各職種の役割分担・責
任権限と職種間の情報交換も可
視化され、医師・看護師等の教
育・研修ツールにも利用できる。ま
た、各業務の医療安全上のピット
フォールの明確化、インシデント・
アクシデント事例解析に活用する
こともでき、効果的な改善策の提
案が可能になる。本研究の成果
である業務フロー図作成支援ツー
ル、業務フロー図事例、改善事例
の公開により、業務フロー図が各
医療機関で活用できるようにな
り、医療の質向上と安全確保に寄
与できると考える。

本研究で作成した業務フロー図作
成支援ツール、業務フロー図事
例・改善事例内容をもとに、2016
年１月に「業務工程（フロー）図の
基礎知識と活用事例」（飯田修平
編著、日本規格協会 2016）を発
行した。業務フロー図作成につい
ての基礎知識、作成方法のノウハ
ウの公開により、講習会に参加で
きない施設においても、多職種協
働チーム医療を実現できる仕組
みつくりに取り組むことが可能に
なった。

今後、業務フロー図作成を現場の
医療機関で更に浸透させる為の
課題は、現場に帰った後、院内で
業務フロー図作成を中心的に進
める院内指導者の養成である。ま
た、業務フロー図作成に関わる時
間の確保も大きな課題であるが、
事務系職員が多く参加されたよう
に、多職種チームの一員として医
療安全や業務改善において事務
系職員がPC 操作の点でも業務フ
ロー図作成支援を期待され、活躍
することで、臨床現場の負担を軽
減しながら、各病院で組織的に業
務フロー図作成を推進する必要
があることがわかった。

2年間で5回の研修会の開催し延
べ約400名が参加し、各研修会で
アンケートに回答いただいた。ま
た全国調査を行い延べ1377施設
にご回答いただいた。更に日本品
質管理学会年次大会、日本医療
の質・安全学会の医療安全管理
者ネットワーク会議や学術集会で
発表し、意見交換を行ない、多く
の方にご意見を反映できた。

0 0 0 0 4 0 0 0 0 0
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112

医療安全支援セ
ンターの業務及
び運営の改善の
ための研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

児玉　安司

（1）①既存の社会資本と地域の
創意工夫を生かした相談支援機
能の可能性　③相談支援事業に
関わる多様な人材養成のための
研修のあり方（2）医療機関外で第
三者の立場として医療の苦情相
談に対応するための仕組みと人
材育成についての知見であり、地
域における相談支援事業の運営
に必要なサポート機能、人材育成
の要素を検討する際の参考にで
きる

（1）①医療機関外で第三者機関
が医療の苦情相談に対応するた
めの仕組みには、組織の理解と
協力が必要であり、それらを促す
ためのガイドブック案の作成等を
行った。②相談員の学習教材の
作成と相談事例の利活用を目的
にした事例集案を作成した。（2）
相談支援の専門的な教育をうけ
ていない人でも、医療の苦情相談
に一定の対応できるように、具体
的な教材を作成し相談員の対応
力向上を図った。また教訓的な相
談事例を利活用し、地域全体で教
訓を生かすための仕組みを検討
することにより、地域における相
談支援機能の強化が図れる。

なし

①医療安全支援センターの１０年
以上の取組みの中で、多様な機
能をどのように生かし、育成し、標
準化するか、②地域包括ケアの
中で、医療の関する苦情相談窓
口をどのように再構成するか、③
医療安全支援センターの担い手
をどのように育成するか、に関す
る知見を得た。今後地域における
相談支援機能、特に医療や介護
についての相談支援機能につい
ては充実が求められている。本研
究の仮説、具体的な取り組み、成
果、課題から、今後の地域におけ
る相談支援機能のあり方を検討
することができる。

なし 0 0 0 0 4 2 0 0 0 0

113

歯科専門職の資
質向上を実現す
るために具有す
べき条件に関す
る研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

西原　達次 特記事項なし。 特記事項なし。

　本研究班が示した「CBTで基礎
分野の基礎知識を確認することが
できれば、必ずしも国試で当該分
野の知識を現在の問題数で改め
て確認する必要性は高くない」と
いう結果について、平成27年12月
9日に開催された医道審議会歯科
医師分科会歯科医師国家試験制
度改善検討部会（非公開）におい
て資料配付及び検討が行われ
た。

　平成２８年３月２９日に厚生労働
省から公表された「歯科医師国家
試験制度改善検討部会報告書」
において、「出題基準の改定を行
う際は、平成２６年度から実施して
いる厚生労働科学研究の結果
（中略）等を踏まえ、実施する必要
がある」と記載され、本研究班の
研究成果が歯科医師国家試験の
制度改善、なかでも出題基準の
改定に向けた検討に貢献すること
ができた。

　本研究班の研究成果について、
「出題基準の改定を行う際は、平
成２６年度から実施している厚生
労働科学研究の結果（中略）等を
踏まえ、実施する必要がある」と
記載された「歯科医師国家試験制
度改善検討部会報告書」が、平成
２８年３月２９日に厚生労働省の
ホームページにおいて公表され
た。

7 13 0 0 35 17 0 0 2 0

114

National Clinical
Database（NCD）
を用いた医療の
質向上に関する
研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

岩中　督

本研究によって、2011年は3,007
施設が手術症例の登録を行い、
2016年2月には4,500施設以上と
なり、参加施設の増加がみられ
た。登録された手術件数は、2016
年2月時点で累計650万件となっ
ており、手術件数も増加し、領域
別の手術症例数、各領域の主要
な術式による手術件数も明らかと
なった。本ネットワークの活用で、
有用性の高いデータ収集、一定
の正当性と正確性を確保しなが
ら、事業を展開していくことが可能
となっている。

今後はNCDデータのさらに詳細な
分析を通じて、現場データに基づ
く政策分析や地域医療再構成の
ための情報提供が加速していく予
定である。例えば、本研究におけ
る心臓血管外科領域での重症度
補正を伴う詳細な分析成果のよう
に、手術ごとの詳細な臨床実態や
地域別の特徴、医療水準を把握
することが可能となる。各施設診
療科へ分析結果を元に治療成績
のフィードバックを行い、全国にお
ける自施設診療科の特徴を現場
が把握することでも医療品質の向
上が期待される。これらの領域を
更に拡大し、より有益なシステム
になるよう検討する。

NCDによる事業は現在、外科系を
中心とする学会および全国の施
設診療科との連携ネットワークを
強固にしながら、データの集積を
加速している段階にある。今後は
実証的なデータ解析の成果をエビ
デンスとして活用し、より効果的な
ガイドライン等の開発に応用して
いくことが期待される。将来的に
は、各領域での標準的治療の実
施状況やアウトカムへの影響を定
量化し、各種ガイドラインを実証
データによってアップデートしてい
く基盤となる資料を作成すること
が可能になる。

本研究で構築されたネットワーク
を用いてデータ収集・解析を行う
ことで、日本全体の手術・治療に
関するデータを正確に収集するこ
とが可能となる。これにより、各領
域において、①疾患ごとの手術総
数、②手術総数から検討した必要
な専門医数（基本領域・専門領
域）の推計、③専門医育成施設の
在り方（適正配置）、④外科医の
繁忙性の地域格差の評価、⑤外
科救急医療のあり方、⑥地域医
療の将来予測と必要な行政施
策、などの評価が可能となる。

NCDによる事業においては、医療
関係者をはじめとする人的・組織
的なネットワークづくりも重要とな
る。医療者向けとしては各関連学
会による学術集会において、デー
タマネージャー会議やシンポジウ
ム等を通じて新機能の紹介や利
用者フィードバックを充実させ、好
評を得ている。NCD事業における
最終的な享受者でもある患者・市
民の理解も不可欠であり、周知や
PRへの注力も行っている。東京大
学医学部附属病院22 世紀医療セ
ンターで行った「産学連携メディカ
ルフロンティアセミナー」はその一
つの試みである。

8 24 1 0 17 0 0 0 0 1
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115

医療機関の全職
員に対応した効
果的・効率的医
療安全教育の研
究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

石川　雅彦

全職員への医療安全教育は大多
数の施設で実施されているが、平
均参加率やトップマネジメントが常
時参加する割合は低く、本研究の
目的の「全職員に対応した効果
的・効率的医療安全教育」の必要
性が再確認された。参加率改善
や全職員が関心の持てるテーマ
の選定、教材開発を検討する必
要性がある。医療安全管理者や
医療対話推進者の配置は一定の
効果ありと示唆される結果であっ
たが、効果が低い項目もあり、医
療安全教育実施に関連する今後
の課題であることが明らかになっ
た。

全国調査結果から、全職員に対
応した医療安全教育の課題が判
明した。部署リスクマネジャー対
象の医療安全教育の現状評価を
実施、検討した。医療機関の全職
員に対応した効果的・効率的医療
安全教育の実施には、全職員に
知ってもらいたい医療安全の課題
に関する問題を作成し、医療機関
の状況に合わせて現状評価し、そ
の評価結果を反映した医療安全
教育の継続が重要なことが明ら
かになった。

特になし 特になし

平成26年度の研究の結果、ある
程度の示唆を得たので、広く情報
提供を行うこと、および調査結果
で得られた課題を踏まえて医療安
全研修の教材を試作したため、参
加者に体験いただき、教材の提供
を実施するとともに、アンケート調
査に協力いただき、今後の研究の
参考にすることを趣旨として、中
間報告会を実施した（平成27年2
月14日）。

0 0 0 0 3 1 0 0 0 0

116

医療における放
射線防護と関連
法令整備に関す
る研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

細野　眞

本研究によって得られた成果は、
わが国の医療実態の中で高度な
放射線診療に対応した放射線防
護を推進するために参考となる資
料であり、その一部は既に国内の
関連法令に取り入れられており、
今後も放射線診療の発展と放射
線防護の整備に寄与することが
期待できると考えられる。

医療イノベーション推進に沿った
高度な放射線治療や放射性薬剤
によるイメージング・治療を臨床応
用することを見通した法令や指針
の整備を行った。特に放射線治療
における画像ガイドや呼吸同期等
の併用、新しい治療用放射性薬
剤による治療（RI内用療法）に寄
与することができた。国際動向へ
の対応として水晶体等価線量の
管理について検討を加えた。これ
らの検討は臨床において新しい
放射線手法の利用を推進するに
資するものとなった。

本研究に先立つ研究「医療放射
線の安全確保に関する研究」
（H19-医療-一般-003）が、関連
学会・団体による「最新の国内実
態調査結果に基づく診断参考レ
ベルの設定」（平成27年6月7日関
連団体共同）につながった。

「エックス線診療室の漏えい線量
の算定評価法の技術進歩に伴う
対応」医療法施行規則の一部の
改正（平成26年3月31日医政発
0331第16号）、放射線治療室での
エックス線装置の同時曝射（平成
27年9月30日医政発0930第6号）、
排水濃度算定方法の追加（平成
28年3月31日医政発0331第11
号）、放射性医薬品を投与された
患者の退出について（平成10年6
月30日付医薬安発第70号）別添
「放射性医薬品を投与された患者
の退出に関する指針」（平成28年
5月11日医政地発0511第1号）。

本研究に先立つ研究「医療放射
線の安全確保に関する研究」
（H19-医療-一般-003）が、関連
学会・団体による診断参考レベル
の設定に結実し、読売新聞（2015
年4月、6月、7月）、朝日新聞
（2015年4月）に報道された。

2 21 2 0 2 5 0 0 2 4

117

大規模ネット
ワークAHPを用
いた「医療の質」
に関わる情報が
患者の医療機関
選択に与える影
響に関する検証

27 27
地域医療
基盤開発
推進研究

藤澤　由和

　今後，特定医療機関への患者
の集中という課題や地域医療の
再構築など，重要な医療政策上
の課題への抜本的な対応を行う
ためには，患者が理解しうる形で
医療機関の情報を一般に提供す
る基盤を構築し，患者自身がその
状況に適した評価基準で，主体的
に医療機関を選択しうる環境を構
築することが必要であり，そのた
めの情報基盤の構築が必要とさ
れることが明らかされた．

医療機関が選択されるに際して，
依然として大規模医療機関が選
択される傾向が強いことが示され
た．専門性も選択される傾向も一
定程度存在するといえるが，専門
性が高く小規模な医療機関よりも
汎用的で大規模な医療機関が選
択される傾向が高いことを鑑みる
に，一定程度の規模が無い限り，
専門性の高い医療機関が選択さ
れる傾向は低いと言わざるをえな
い．

現時点では特に無し． 現時点では特に無し． 現時点では特に無し． 2 0 0 0 4 0 0 0 0 0
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118

地域包括ケアを
担う看護師育成
のための標準指
導要領作成の基
礎研究

27 27
地域医療
基盤開発
推進研究

山崎　智子

看護学の基礎教育においては、
対象者個々の全体像をとらえ、個
人の健康回復のために看護職が
ケア提供できるようにすることが
基本である。しかし、地域包括ケ
アにおいては、自宅での生活の維
持のために、多様な職種が共同
することが求められる。本研究で
はそのための地域での人材育成
を基礎教育に位置づけ、強化する
ことをねらいとした。教育学的な視
点から考えると、経験からの学び
を重視し、さらに自己主導的自律
的に学ぶプログラムを構築するこ
とは、現在の教育体制から考える
とかなり発展的なものとなると考
えられる。

地域におけるケア提供の人材は、
介護福祉職のみならず、予防や
健康の維持回復を目指す保健医
療職においても不足している現状
である。本研究から得られた実践
現場での人材育成に関するそれ
ぞれの見解は、利用者のニーズ
に合った人材を、具体的にどのよ
うに育成することが可能であるか
ということの示唆につながると考
えられる。病院等施設での療養か
ら自宅での療養へという動きの中
で、実情に合った教育体制の整備
へと発展すると考えられる。

本研究は、地域包括ケアを担うこ
とができる看護師育成のための
臨地実習指導コアカリキュラムを
作成するために、ケア提供の現場
の人々の人材育成に関する考え
方、見通しを調査するものであ
る。この結果をもとに、地域での
実習を中心とする学習プログラム
の全体像を提示し、卒後早々に地
域でケア提供にあたることが可能
な人材育成を念頭に置いた具体
的な教育を提示する。今後の研究
的取り組みは、看護基礎教育の
みならず、在宅ケア、高齢者支
援、地域連携などに関連する職種
の人材育成のガイドライン等にも
つながると考える。

看護師等養成所におけるカリキュ
ラムは、これまで疾病構造の変化
や社会情勢の変化に応じる形で
発展してきた。地域包括ケアシス
テムの構築を目指した動きの中
で、その中で役割を果たすことが
できる看護職の育成をカリキュラ
ムに反映させることは喫緊の課題
であると考える。保健師育成に重
点を置くだけではなく、看護師の
基礎教育においても、地域の臨地
実習指導体制の充実を図り、効
果的な学習方法を提示すること
は、今後カリキュラムの見直しの
際には有効であると考える。

研究では、地域包括ケアシステム
の中でケア提供する施設・事業所
に対する調査を実施するだけでな
く、その成果を調査対象者に対し
て還元し、交流することを目的と
する事業も取り入れた。卒後すぐ
に地域で働くことができる看護職
の育成については、基礎教育機
関の教員のみで考えるのではな
く、施設・事業所ともに考えていく
ことが必要であると考える。それ
は、介護福祉の専門職との実践
での協働から、教育における協働
への発展にもつながるものと考え
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

119
救急医療体制の
推進に関する研
究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

山本　保博

救急車による搬送人員の増加が
予測される中、将来にわたり国民
の安心、安全を確保するために
は、救急医療体制、すなわち、疾
病の発症から、消防機関等による
救急搬送、救急医療機関での受
入れ、診療までの体制を、より一
層、強化・充実させる必要がある。
本研究では、救急医療体制の現
状分析を行うと共に、その体制を
強化・充実させるための方策につ
いて提言することを目的として行
われ、その結果は、我が国の救急
医療体制の構築のための基礎資
料となるなど、その専門的、社会
的意義は大きいと考える。

「傷病者の意思に基づいた救急
隊による心肺蘇生の実施に関す
る研究」で実施された研究は、平
成２６年全国消防長会議において
「救急隊員が救命処置の実施や
緊急搬送の対応で苦慮」している
として取り上げられた課題につい
て全国的に調査したものである。
その結果は、マスコミ等（下記）で
多数取り上げられるなどその意義
は大きい。また、「高齢者施設で
の急変時への救急対応と、救急
医療機関との連携に関する研究」
は、高齢化社会の進展や厚生労
働省において進められる地域包
括ケアの推進のための一翼を担
うものである。

「傷病者の意思に基づいた救急
隊による心肺蘇生の実施に関す
る研究」の成果は、臨床救急医学
会で作成されているガイドライン
の基礎資料となっている。

・坂本研究分担者による「救命救
急センターの実態と評価に関する
研究」で作成した資料は、厚生労
働省で今後行われる「救命救急セ
ンターの評価」の見直しの基礎資
料として活用される見込みであ
る。また、各都道府県において救
命救急センターの整備充実を図る
際の基礎資料として活用される予
定である。・田邉研究協力者によ
る「傷病者の意思に基づいた救急
隊による心肺蘇生の実施に関す
る研究」の成果は、東京都ﾒﾃﾞｨｶﾙ
ｺﾝﾄﾛｰﾙ協議会事後検証委員会
において活用された（平成27年9
月25日）。

「傷病者の意思に基づいた救急
隊による心肺蘇生の実施に関す
る研究」の成果は、次のとおりマ
スコミで取り上げられた。・NHK
ニュース（全国版）（平成27年12月
3日）「救急隊の心肺蘇生「止めて
もよい」３割近く　NHKニュース」・
朝日新聞（全国版）（平成28年4月
14日）「患者の意思か、救命の責
務か　蘇生中止めぐる現場の葛
藤」

1 0 0 0 5 0 0 0 2 0

120

首都直下地震に
対応したDMAT
の戦略的医療活
動に必要な医療
支援の定量的評
価に関する研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

定光　大海

災害拠点病院および東京都の医
療機関の位置情報を地図上に可
視化し、これに首都直下型地震の
被害予測情報を追加し、震度分
布や揺れによる被災状況、火災
発生状況、道路閉塞情報等を重
ねることで、首都直下地震におけ
るDMATの戦略的医療活動に必
要な医療支援の定量的評価を行
い、それに基づいて初動に必要な
DMAT数の試算を行った。結果と
して、DMATによる医療支援の対
象を定量化でき、派遣チーム数を
決定する根拠の一つとなる情報
が提供できた。

DMATには、各地域で策定されて
いる防災計画に沿った対応と地域
性を超えた首都圏全体の医療支
援を視野に入れた活動戦略が求
められる。発災超早期には被災地
内の災害医療対策に地元および
近隣の医療チームがかかわり、
遠隔地からは後続の支援となる。
東京、神奈川、千葉、埼玉それぞ
れに特徴的な災害医療体制の実
態を理解しておくことは遠隔地か
ら支援に入るDMATにとっても重
要である。本研究は、実災害時の
被害に対応した初動体制の策定
に貢献できる。

甚大な被害が予測される首都直
下型地震へ対応するDMATの発
災初期医療対応戦略として、人的
被害のうち死者数、重症者数に応
じて災害拠点病院毎にDMATを再
分配することにより必要DMATを
試算し、日本赤十字社や自衛隊
等との連携も視野に入れて全国
からの支援戦略を策定するガイド
ラインの開発は今後も検討すべき
課題である。

DMATには、各地域で策定されて
いる防災計画に沿った対応と地域
性を超えた首都圏全体の医療支
援を視野に入れた活動戦略が求
められる。発災超早期には被災地
内の災害医療対策に地元および
近隣の医療チームがかかわり、
遠隔地からは後続の支援となる。
東京、神奈川、千葉、埼玉それぞ
れに特徴的な災害医療体制の実
態を理解しておくことは遠隔地か
ら支援に入るDMAT活動を依頼・
指示する行政にも有用である。

首都直下地震の被害想定では、
災害拠点病院の機能が良く温存
される一方で、片側2車線以上の
幹線道路あるいは道路幅員13m
以上の道路との距離が150ｍ以上
離れている災害拠点病院数が多
いことが支援活動に大きく影響す
る可能性があり、本研究結果のイ
ンパクトは大きい。また熊本地震
でみられたように、病院支援を災
害医療の大きな柱に据える必要
があることも示した。

2 0 0 0 7 0 0 0 0 3
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121

市町村における
在宅医療・介護
の連携の促進と
その客観的評価
に関する研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

大島　伸一

・科学的根拠が少ない在宅医療
における客観的評価指標の開発
は、定量的、継続的に検討を行う
うえで意義がある。また、全国の
在宅医療・介護連携活動の評価
や数値目標の設定にも寄与し、社
会的にも意義があると考える。・
「多職種連携研修」は、在宅医療・
介護従事者を地域単位で連携を
強化しながら教育するプログラ
ム、医師の在宅医療への参入を
促すプログラムとして、他に類似
するものは国内外ともに見られて
おらず、新規性に富んでいる。

「在宅医療・介護連携のための市
町村ハンドブック」、「在宅医療推
進のための地域における多職種
連携研修」は、平成27年度以降、
介護保険の地域支援事業に位置
づけられた在宅医療・介護連携推
進事業において、市区町村が、郡
市医師会等と連携して、本格的に
地域包括ケアシステムの構築に
取り組む際の具体的なツールとな
り得、臨床的な活用可能性が高
い。

なし

『介護保険の地域支援事業にお
ける在宅医療・介護連携推進事
業の手引きについて』（厚生労働
省H27.3）において、事業項目「医
療・介護関係者の研修」で取り組
む内容は、多職種が連携するた
めのグループワーク等の研修とあ
り、当該研究「多職種連携研修」
の活用の検討も有効であると紹
介されている。手引は、一連の都
道府県在宅医療・介護連携担当
者・アドバイザー合同会議で配付
され、厚生労働省HPに掲載され
ている。ハンドブックと多職種連携
研修は、在宅医療支援ツールとし
て厚生労働省HPで紹介されてい
る。

「在宅医療先進地域情報フェスタ
2014　先進地域から学ぶ在宅医
療推進と地域包括ケアの取組み
～平成24年度以前に取組みを開
始した地域の3年後の姿を学び、
自らの地域の未来を描く～」（H27
年3月・名古屋）を開催した。本研
修プログラムの普及と地域の実情
に合わせた研修実施を検討する
ため、都道府県行政担当者を対
象に、全国在宅医療・介護連携研
修フォーラムを東京で開催した
（第1回H27年2月、第2回H27年10
月）。

0 0 10 0 8 2 0 0 0 5

122

医療機器保守点
検のガイドライン
策定の普及に向
けた諸課題の調
査研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

石原　美弥

研究分担者および日本医療機器
産業連合会、日本医療機器工業
会、日本画像医療システム工業
会（JIRA）、米国医療機器・IVD工
業会（AMDD）および欧州ビジネス
協会在日欧州（連合）商工会議所
のオブザーバーが出席する研究
班会議において定期的に討議を
行い、保守点検ガイドラインを作
成する医療機器候補を選定、関
連学会や団体などから公表され
ている指針やガイドラインを調査
し、共通項目や相違点の確認を
行った上で、各医療機器の安全
使用に関するガイドライン（案）を
作成することができた。

平成26年度に開設したウェブサイ
ト「ナースのための輸液ポンプ 超
入門編教育教材」では、アクセス
数が8,142件、教育用資料のダウ
ンロード数が879件であった。さら
に、平成27年度に開設した「医療
機器の安全使用に関するガイドラ
インダウンロードと研究成果公表
サイト」では、アクセス数が788件、
ガイドライン（案）のダウンロード数
が238件であった（平成28年5月15
日現在）。医療機関や医療機器
メーカ所属の方が多くダウンロー
ドしていることから、臨床的に活用
されていると考えられる。

安全使用に関するガイドラインを
作成する医療機器を、医用テレ
メータ、麻酔器、輸液ポンプ、透析
用監視装置、人工心肺装置、人
工呼吸器とした。各医療機器のガ
イドライン（案）は、最初にフロー
チャートを示し、共通した構成と
し、医療現場の方々が理解しやす
くした。また、全ての医療機関で使
用できるように、本研究班で開設
したウェブサイトにてダウンロード
できる仕様とした。

平成25年8月に公表された総務省
行政評価局資料「医療安全対策
に関する行政評価・監視結果報
告書」において、特定機能病院以
外の医療機関における特定医療
機器に係る定期的な研修が十分
に実施されていないことが報告さ
れた。この総務省からの勧告（平
成25年8月勧告）に対する改善措
置状況について、平成27年11月
に厚生労働省からの回答（2回目
のフォローアップ）に本研究成果
が記載された。

第90回日本医療機器学会大会に
おいて、本研究に関するシンポジ
ウムを開催し、輸液ポンプ保守点
検用教材の作成経緯、ウェブサイ
ト開設の報告し、さらに、医用テレ
メータ、麻酔器、輸液ポンプ、透析
用監視装置、人工心肺装置、人
工呼吸器のガイドライン策定予定
について報告した。今後も定期的
にセミナー等で紹介する予定であ
る。

3 0 14 0 28 1 0 0 0 2

123

地域医療連携シ
ステムの医療経
済評価に関する
研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

岡田　美保
子

海外事例における費用効用を含
む費用対効果あるいは費用便益
分析の限られた研究から具体的
な効果指標を抽出し、その主要な
ものを提示した。これらについて
は、今後、国内の地域医療連携シ
ステムの具体的な医療経済評価
への適用が考えられる。地域医療
連携システムは、関係する要因の
複雑さ、多面性から強いエビデン
スを生成するデータ分析の困難さ
は明らかであるが、関係要因を整
理し、評価の対象を明確化し、評
価項目の概念を整理してメジャー
を特定した本フレームワークは今
後の医療情報連携システムの向
上に貢献し得ると考える。

HIEに焦点を当てた検討では、重
複検査・入院の減少効果について
多くが肯定的な結果であったが、
研究結果の内的・外的妥当性に
対する考慮が重要と考えられた。
NDBを用いた分析結果では、一部
の診療内容および合併症につい
て連携システム導入群で経年的
な変化を認めたが、診療報酬請
求額には変化を認めなかった。地
域医療連携システム効果メジャー
のフレームワークを構築した。

NDBを用いて地域医療連携シス
テムの効果に関する評価を試み
た。また1施設内の取り組みから
画像の共有がもたらす医療経済
上の評価等を検討した。さらに地
域連携クリニカルパスの取り組み
を対象に、情報共有が地域の医
療レベルの向上、健康水準の引
き上げに繋がる可能性について
検討した。また、病院情報システ
ムからの客観的指標としうる情報
の抽出として2箇所の大学病院に
てオーダのチッェク機能を実装し
検討した。

文献的検討では、費用効用を含
む費用対効果あるいは費用便益
分析の限られた研究から具体的
な効果指標を抽出し主要なものを
提示した。今後、国内への適用が
考えられる。

２０１６年3月13日「地域医療連携
ｼｽﾃﾑの医療経済評価に関する
研究」研究班報告およびシンポジ
ウム「地域医療連携ｼｽﾃﾑの効果
を考える」を開催した。

9 0 0 0 10 0 0 0 0 0
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124

社会的責任に応
える医療の基盤
となる診療ガイド
ラインの課題と
可能性の研究

26 27
地域医療
基盤開発
推進研究

中山　健夫

最良の臨床的エビデンスに基づ
き、患者の視点を反映した診療ガ
イドラインの作成・活用は、適切な
EBMの推進に不可欠であり、医療
の質向上や医療安全、医療への
社会的信頼の基盤となる重要な
政策的課題である。EBMの推進、
医療の質向上や医療安全、医療
への社会的信頼の基盤整備等、
重要な政策的課題への取り組み
の方向性を提示し、臨床各学会と
の連携、英文原著論文、公開
フォーラムなどでその成果を発信
した。

現状の診療ガイドラインは単一疾
患を対象としており、高齢患者の
増加を背景にした多病併存状態
（multi-comorbidity）への適用に
は様々な限界がある。この課題に
対応するため東京都後期高齢者
医療広域連合の外来レセプト分
析を実施し、関節症・高血圧・骨
粗鬆症・脂質異常症・消化性潰
瘍・糖尿病・認知症・白内障の８疾
患をモデルに２病併存状態の定
量的検討を行い、高血圧患者の
47%に消化性潰瘍、32%に関節症、
１６％に骨粗鬆症が併存すること
を示した。

神経学会、消化器病学会、産婦
人科学会、緩和医療学会、脳神
経モニタリング学会、腎臓学会、
アレルギー学会、東洋医学会、理
学療法学会、Awake Surgery学
会、肝臓病学会などのシンポジウ
ム・講演などで、診療ガイドライン
を起点とする専門家・学会の社会
的責任について問題提起と意見
交換を実施。診療ガイドライン作
成統括委員・作成委員・外部評価
委員等として診療ガイドライン作
成に参加。

本課題の成果は厚生労働省が公
益財団法人医療機能評価機構に
委託事業（EBM[根拠に基づく医
療]普及推進事業）としている診療
ガイドラインをはじめとする医療情
報サービス”Minds”に提供し、そ
の推進を支援している。

公開フォーラムを2014年1月10
日、公開班会議を2015年1月9日、
shared decision makingの公開
フォーラムを2015年2月24日に開
催。2年間でPCAPS研究会を5回
開催し、「構造化臨床知識学会」
が発足（2015 年 12 月 12 日　設
立シンポジウム　東京大学）。
Medical Tribune 2016年2月1日…
控えるべき治療の議論も診療GL
の課題：2015年度厚生労働科究
公開班会議.　同　東京都の"後期
高齢者の併存症"が明らかに：外
来レセプトデータ分析

0 29 3 0 42 3 0 0 10 4

125
標準的な院内清
掃のあり方の研
究

27 27
地域医療
基盤開発
推進研究

今村　知明

（１）本研究結果は、医療法第20
条が定める「清潔」の基準を検討
する上で、重要な基礎資料となっ
た。（２）今後は、国を通じて公表
することにより、各医療機関にお
ける院内清掃業務の標準化や
サービスの質の向上することが期
待される。

特記事項なし。
『院内清掃ガイドライン』（平成27
年度版）を作成した。

本研究班の報告書は、厚生労働
省医政局総務課から各都道府
県・保健所設置市・特別区の衛生
主管部（局）担当者宛に、『「標準
的な院内清掃のあり方の研究」報
告書の送付について』の事務連絡
とともに配付された。

これまで医療機関の清潔保持義
務に際し、医療機関が清掃の業
務を委託する際の受託者の基
準、及び受託者の業務の実施方
法等は定められているものの、
「清潔の保持」の指標となる具体
的な基準等は定められておらず、
その取組は各医療機関に一任さ
れている。そのため医療機関にお
いて最低限必要とされる清潔保持
状態の基準を検討する必要性が
あった。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

126

高齢化社会にお
ける死因究明の
推進に関する研
究

27 27
地域医療
基盤開発
推進研究

今村　聡

死亡診断書（死体検案書）作成支
援ソフトにおいては、統計データ
作成（CSV出力）機能を追加実装
することにより、将来的には死亡
診断書の作成と提出を電子的に
おこない、さまざまな集計の活用
が可能となると考えられ、様式を
含めた死亡診断書（死体検案書）
の制度全体に係る課題の整理お
よび解決における効果が期待で
きる。

死亡時画像診断に特化したe-
learning教材へ症例を追加したこ
とにより、検案する医師の基本的
な知識の維持、検案の精度の向
上に寄与すると考えられる。また、
死亡診断書（死体検案書）作成支
援ソフトにおいては、入力データ
の確認を促す死因入力ガイダン
ス機能を追加実装することによ
り、書類作成時の負担を軽減する
ことを可能とした。

死亡時画像診断に特化したe-
learningシステムは現時点におけ
る標準的な知見や、特に注意す
べきポイントをまとめた内容として
おり、今後、読影に関するガイドラ
イン等が作成される際には、十分
寄与するものと考えられる。

高齢者の死因究明を実効あるも
のとして充実発展させることは、
時宜を得たとりくみであり、引き続
きあるべき死亡診断書・死体検案
書の様式や制度について提言を
とりまとめることは、今後の死因究
明体制の充実に向けた行政施策
に直接反映されるなどの効果が
期待される。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

127

臨床研修の到達
目標と連動した
研修診療科に関
する研究

27 27
地域医療
基盤開発
推進研究

福井　次矢

医師臨床研修制度の次回（平成
32年度）の見直しでは、到達目標
をも見直すことになっていて、その
ための原案作りを本研究班が
担っている。①医学や診療に特化
した知識・技術だけでなく、人格や
行動規範といった人間の全体的
な能力を対象とした、1990年代以
降の教育学で＜コンピテンシー＞
などと表現される概念に則った様
式を採用したこと、②医師としての
キャリア全般の学習・研修段階に
適用される共通の到達目標とす
べく、関係団体と調整しているこ
と、の2点において、これまでにな
い成果が期待できる。

すべての医師は医学部卒業後、
国が定めた卒後臨床研修プログ
ラムを修了しなくてはならない。し
たがって、本研究班が原案を策定
している新たな到達目標は、将来
のわが国の医師の臨床能力を決
定するだけの影響力を有するもの
である。医学や診療に特化した知
識・技術だけでなく、人格や行動
規範といった人間の全体的な能
力をも対象とした目標が策定され
つつあり、医師の臨床能力の底上
げ医繋がることが期待される。

本研究班が作成している新たな
到達目標の案は、医師臨床研修
制度の次回（平成32年度）の見直
しに向けて、「医道審議会医師臨
床研修部会」および「医師臨床研
修制度の到達目標・評価の在り方
に関するワーキンググループ」で
の審議に供される。見直し時に
は、省令として公布、施行される
はずである。

本研究班で作成された案は「医師
臨床研修制度の到達目標・評価
の在り方に関するワーキンググ
ループ」で検討された後、「医道審
議会医師臨床研修部会」での審
議に付される。「医道審議会医師
臨床研修部会」で、すでに2回に
わたって中間的な報告を行った。

現在までのところ、公開シンポジ
ウムの開催は行っていないが、本
研究班での討議内容や新たな到
達目標の案は医学教育学会のシ
ンポジウムや医療系のマスコミで
扱われている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

128

職場の受動喫煙
防止対策と事業
場の生産、収益
並びに労働者の
健康面及び医療
費等に及ぼす影
響に関する研究

25 27
労働安全
衛生総合
研究

大和　浩

①喫煙者・元喫煙者の医療費は
非喫煙者よりも多いこと、②労災
の発生リスクが1.49倍高いこと、
③特定健診で喫煙が2つめのリス
クとなり特定保健指導に余分な経
費がかかること、④インフルエン
ザの罹患リスクを高めるため欠勤
を増やすこと、⑤飲食店等のサー
ビス産業で屋内を禁煙化しても営
業収入を減少させないこと、⑥禁
煙により免疫機能が回復すること
を系統的レビューとサイトカインの
測定から示した。職域で包括的な
喫煙対策を推進するための科学
的根拠の収集が行われた。

喫煙が健康に悪影響をもたらすこ
とは周知の事実である。受動喫煙
の有害性が社会問題となり、職域
の受動喫煙防止対策は進んだ
が、いまだに「個人の趣味」「嗜好
品」として従業員の喫煙率を職域
の健康施策として減少させる包括
的な喫煙対策に取り組んでいる
企業は少ない。本研究で得られた
６つの知見をもとに、職域で喫煙
率を減少させる施策が進むこと
で、国全体の喫煙・受動喫煙によ
る健康被害の減少効果が期待で
きる。

厚生科学審議会地域保健健康増
進栄養部会　第７回たばこの健康
影響評価専門委員会（平成27年6
月24日開催）において、本研究成
果を「受動喫煙の健康影響に関
するエビデンスについて」として発
表した。

平成27年に施行された改正労働
安全衛生法で受動喫煙防止対策
が努力義務化に伴い発出された
安全衛生部長通達「労働安全衛
生法の一部を改正する法律に基
づく職場の受動喫煙防止対策の
実施について」の内容を検討した
「職場の受動喫煙防止対策に係
る技術的留意事項に関する専門
家検討会（平成27年1月17日開
催）」において本研究の結果が参
考資料とされた。

平成27年12月27日放映、TBS、林
先生の初耳学「三次喫煙につい
て」平成27年11月22日放映、TBS
かけ込みドクター「息が苦しい、
COPD・受動喫煙」平成26年11月
16日放映、TBS、健康カプセル・
元気の時間「受動喫煙」新聞掲載
平成25年度13件、26年度8件、27
年度15件で受動喫煙、三次喫煙
の対策の必要性を啓発。

4 1 21 0 7 1 0 0 2 39

129

粉じん作業等に
おける粉じんばく
露リスクの調査
研究

25 27
労働安全
衛生総合
研究

名古屋　俊
士

本年度は、土石又は鉱物を開放
炉に投入する作業及び屋外の鉱
物等を動力により破砕する作業及
び船倉内の荷役作業終了後の清
掃作業を、粉じん則を改正し、「別
表第３」とすることが適切な措置と
考える旨を、じん肺部会に報告資
料を提供した。粉じんに関する局
所排気装置等以外の発散抑制装
置の導入のため基礎研究及び現
場検証研究の３年間の成果を踏
まえて、改めて粉じんに関する局
所排気装置等以外の発散防止抑
制装置の設置を特定粉じん発生
源に係る措置として取り扱うため
必要な４つの要件を提案した。

研究テーマから、臨床的観点から
の成果は、無い。

労働政策審議会安全衛生分科会
じん肺部会で審議するする際、土
石又は鉱物を開放炉に投入する
作業及び屋外の鉱物等を動力に
より破砕する作業及び船倉内の
荷役作業終了後の清掃作業を別
表第３に組み入れる粉じん則の改
正に必要な資料となる。さらに、局
所排気装置以外の粉じん発散防
止抑制措置の使用を可能にする
ための粉じん則改正の資料とな
る。

粉じん障害防止規則は、昭和54
年に制定されたて以降、新しい粉
じん作業等の追加等長きにわたり
検討を行ってきたが、本年度の３
作業について粉じんばく露リスク
の調査研究を実施、その成果をじ
ん肺部会に報告出来たことで、今
後新たに粉じん作業が見つから
ない限り、現時点において、粉じ
ん作業（別表第１）、特定粉じん発
生源（別表第２）及び呼吸用保護
具を使用する作業（別表第３）に
関わる事項について完成すること
が出来たと考える。本研究が粉じ
ん則の完成に寄与出来た成果は
大きいと考える。

公開シンポジウムは開催していな
い。

15 0 17 1 34 1 0 0 0 0

130

東京電力福島第
一原子力発電所
における緊急作
業従事者の放射
線被ばく量と水
晶体混濁発症に
関する調査

25 27
労働安全
衛生総合
研究

佐々木　洋

過去に低線量被ばくと水晶体混
濁の関係について被ばく後早期
から調査した報告はなく、本調査
において被ばく後3-4年目で水晶
体等価線量と水晶体所見に有意
な関係がみられなかったことを確
認できたのは意義がある。また放
射線白内障の初期病変としてみら
れる後嚢下中心Vacuolesについ
ては、その増加が今後の白内障
発症につながる可能性も十分に
あるため、長期での縦断的調査
が必要である。

後嚢下中心Vacuolesの有病率が
前年度と比較して急激に増えてい
るが、H26年度は新規の対象者が
追加された事や、前眼部解析装
置の他に新しく開発した簡易型徹
照カメラによる詳細な画像診断に
なったことが有病率増加の要因の
一つである可能性があり、H27年
度の調査で再検討する必要があ
る。しかし後嚢下中央3mm以内の
Vacuolesの増加が見られたことは
事実であり、今後のこの変化が後
嚢下白内障発症につながる可能
性は否定できない。

特になし 特になし
白内障学会での報告が医学新聞
Medical tribuneに掲載された。

0 0 0 0 1 1 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

131

中小企業用産業
保健電子カルテ
の開発とそれに
よる効果的・効
率的な産業保健
手法に関する検
討

25 27
労働安全
衛生総合
研究

大神　明

中小企業に提供可能な健康診断
統合電子カルテあるいはツールを
開発し、その構造的概念を提示す
ることが出来た。また、定期健康
診断後の労働安全衛生法第６６
条の７に基づく保健指導を実施す
る場合、「保健指導に当たっての
チェックポイント」を制作し、留意す
べき情報収集のポイント及び保健
指導のポイントをマトリックス表に
して取りまとめた。さらに、健診情
報データベース作成に関して産業
保健の見地から組み立てられた
コード体系を考案した。

健診結果の活用について、臨床
で用いられる電子カルテとの連携
を図る上での基礎的な知見を提
供できたと思われる。

特記事項無し 特記事項無し 特記事項無し 0 0 1 0 5 0 0 0 0 0

132

労働者の健康状
態及び産業保健
活動が労働生産
性に及ぼす影響
に関する研究

25 27
労働安全
衛生総合
研究

森　晃爾
作成されたガイドは、事業場での
産業保健活動に有用と考えられ
る

該当なし 該当なし 該当なし 該当なし 1 1 1 0 6 3 0 0 0 0

133

事業場における
メンタルヘルス
対策を促進させ
るリスクアセスメ
ント手法の研究

25 27
労働安全
衛生総合
研究

川上　憲人

事業場における職業性ストレスの
リスクアセスメントと改善の手法に
ついて、（1）事業場規模や業種等
に対応した実効性のある複数の
モデル枠組みを開発し、（2）中小
規模事業場でも適応可能な職業
性ストレスのリスクアセスメントお
よび対策のためのツールおよびマ
ニュアルを開発し、（3）モデル事
業を実施し、職業性ストレスのリ
スクアセスメントの実施可能性、
有効性、残された課題を明らかに
した。

中小規模事業場でも適応可能な
職業性ストレスのリスクおよび職
場環境における強み（資源）のア
セスメントおよび対策のための
ツールとマニュアルが開発され
た。また，これらのツールを使用し
たモデル事業が実施され，これら
のツールを用いた職場改善活動
が中小規模事業場でも適応可能
であることが示されるとともに，普
及促進に必要な要因が明らかに
なった。

わが国の職場の心理社会的要因
のリスクアセスメント対策の基本
手順（６ステップ）を提案した。

第12次労働災害防止計画におけ
る職場における過度のストレスの
要因となるリスクを特定、評価し、
必要な措置を講じてリスクを低減
するリスクアセスメントのような新
たな手法の開発に貢献した。

該当なし。 0 3 7 1 40 5 0 0 0 0
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開始 修了 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

特許（件
数）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）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）

学会発表
（件数）

134
食品中残留農薬
等の安全性確保
に関する研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

根本　了

食品中の残留農薬等の分析にお
いて、食品中のマトリックスの影
響で精確な分析値を求めるのが
困難な場合に、分析値を求める手
法として用いられている①安定同
位体を用いた内標準法及び②標
準添加法について詳細に検討し、
当該手法を用いる際の実施方
法、実施する際の要件（注意点）
及び評価方法等を明らかにした。
また、LC-TOF-MS法を用いて、
農産物及び畜産物を対象に妥当
性評価試験を行い、残留農薬等
の一斉分析に適用可能であること
を示した。

なし。 なし。

LC-TOF-MS法の検討結果につい
ては生活衛生・食品安全部基準
審査課から公表する予定であり、
これに合わせて試験法通知の総
則を改定して、食品中の残留農薬
等の基準値判定のための検査に
おいて、従来のLC-MS、LC-
MS/MSに加えてLC-TOF-MSも使
用することができるようにする予
定である。LC-TOF-MS法を活用
することにより、より効率的・網羅
的な残留農薬等の検査が可能に
なることが期待される。

なし。 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0

135

畜水産食品中に
含まれる動物用
医薬品等の安全
性確保に関する
研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

渋谷　淳

動物薬等の発がん初期過程の細
胞周期解析で検討している短期
発がん予測指標候補として、M期
スピンドルチェックポイント機能の
障害指標等が得られ、28日間投
与モデルと二段階発がんモデル
を組み合わせた検出系が有効で
あることが証明された。ニトロフラ
ン類の安全性評価法の確立研究
では、遺伝毒性発現機序に関し
て、ヒトへの潜在的な発がんリス
クを計る上で有用な情報が得られ
た。肝発がん促進シグナルの解
析では、高NOX状態での非遺伝
毒性機序の関与がはじめて見出
され、慢性疾患時での発がんリス
クに関する研究への道を開いた。

今回の研究成果には、臨床的事
項に該当する物は含まれていな
い。

短期発がん予測指標候補として
見出された細胞周期関連分子
は、OECDテストガイドライン407等
の28日間反復投与試験の枠組み
で、発がん標的性の異なる発が
ん物質に共通して反応する短期
発がん予測指標としての有用性
が期待できる。

ニトロフラン類によるin vivo変異原
性に酸化性ストレスの関与が見
出され、それがニトロフラン骨格の
側鎖構造に依存することが見出さ
れたことにより、今後これらの物
質のヒトへの潜在的な発がんリス
クを評価する際に重要な基礎資
料となり得る。

なし 0 4 0 0 15 2 0 0 0 0

136

食品を介したダ
イオキシン類等
有害物質摂取量
の評価とその手
法開発に関する
研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

渡邉　敬浩

トータルダイエット研究により、17
種の元素類、ダイオキシン類等の
1日摂取量が推定された。暴露
マージンを試算した結果、無機ヒ
素、鉛、カドミウム、メチル水銀の
リスク管理順位が高いことが示さ
れた。平成25年度～平成27年度
のダイオキシン類の国民平均1日
摂取量は0.59～0.69 pgTEQ/kg
bw/dayと推定され、耐用一日摂
取量に占める割合は15～17%で
あった。また体重当たりの摂食量
が多い分だけ、幼児における有害
物質摂取量が成人等その他の年
齢層に比べ大きいことが示唆され
た。

当研究は、臨床とは直接の関係
を有していない。

ダイオキシン類の摂取量推定や
個別食品濃度の実態調査結果
は、薬事・食品衛生審議会食品衛
生分科会及び薬事・食品衛生審
議会食品衛生分科会伝達性海綿
状脳症対策部会合同会議（平成
25年10月30日開催）並びに、薬
事・食品衛生審議会食品衛生分
科会（平成27年9月29日開催）に
おいてそれぞれ報告されている。

ダイオキシン類の摂取量推定の
結果が、公益財団法人　海洋生
物環境研究所のパンフレット「今、
どうなってるの？お魚、何、食べて
ますか？魚介類のダイオキシン類
（2015年度版）」や、環境省 「平成
27年版(及び平成28年版) 環境・
循環型社会・生物多様性白書」に
引用されている。

特になし。 2 8 7 0 25 6 0 0 0 1
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137

母乳のダイオキ
シン類汚染の実
態調査と乳幼児
の発達への影響
に関する研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

岡　明

ダイオキシン類は神経や免疫など
を含む多臓器に影響を及ぼす可
能性があり、特に発育発達期の
胎児乳幼児がハイリスクであるこ
とが示されている。本研究では、
発達障害、問題行動、情緒発達
や身体発育、アレルギー性疾患
の発症と、母乳を介した乳児期の
ダイオキシン摂取との関連につい
て検討してきているが、これまで
に明らかな悪影響は確認されて
いない。

厚生労働省は「授乳・離乳の支援
ガイドライン」を発表し母乳育児の
促進を図っている。母乳を介する
乳児のダイオキシン汚染は母乳
哺育への最も大きな懸念事項で
あるが、母乳中のダイオキシン類
濃度が次第に軽減していることを
科学的に示すことで、安心して母
乳栄養を推進することが可能とな
る。また、ダイオキシンの環境汚
染対策の成果として、ヒトへの汚
染状況が改善していることが、母
乳中の濃度の低下によって実証
できている。

特になし

関係省庁共通パンフレット「ダイオ
キシン類」では、本研究班の母乳
中のダイオキシン類濃度の推移を
もって「母乳栄養は、 母乳ほ育が
乳幼児に与える有益な影響から
判断して今後とも推進されるべき
ものです。」と説明している。

特になし 0 2 2 0 1 0 0 0 0 0

138

非動物性の加工
食品等における
病原微生物の汚
染実態に関する
研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

朝倉　宏

国内外における非動物性食品の
微生物汚染実態と被害実態を把
握すると共に、浅漬けの衛生規範
改正の適切性と今後の課題を明
示した。また、浅漬け製造施設に
おけるリステリアの常在化を見出
し、食中毒を未然に予防した。更
に、公衆衛生上のリスクが高いボ
ツリヌス菌及び同毒素の検出にあ
たって動物代替法の検討の実効
性と改良の必要性を提示した。

本研究は臨床研究を含まない
が、浅漬けにおけるリステリア汚
染被害実態や、野菜等の喫食と
関連性のある寄生虫感染事例発
生等の疫学事象は、臨床領域へ
情報を伝達する必要性をを示唆し
ているといえよう。臨床側からも、
こうした原因食品の特定・推定に
関する、更なる発信を期待した
い。

該当なし。但し、衛生規範の改正
後も、漬物における真菌や酵母に
ついては、ヒト健康危害性がある
と目される微生物が検出されてい
ることを踏まえ、試験法や基準を
含めた検討が今後必要となると思
われる。

直接的な該当事項はないが、衛
生規範改正直後に実施した浅漬
けの衛生管理実態の把握や、漬
物における真菌・酵母の汚染実態
に関する研究成果は、細菌学的
観点から改正の適切性を担保す
ると共に、今後改正が必要な事項
を抽出し、注意喚起している。

第41回防菌防黴学会年次大会で
は、生食のリスクに関するシンポ
ジウムを企画しており、本研究班
の研究成果概要については、研
究協力者により発表し、社会への
啓蒙活動を行ってきた。

2 4 0 0 9 0 0 0 0 0

139
食品中の病原ウ
イルスの検出法
に関する研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

野田　衛

PCR法における特異性向上の1手
法としてLAN修飾が有効であるこ
とを示した。このことは幅広く応用
可能である。カキに存在するノロ
ウイルスは遺伝子型により生存性
や不活化されている粒子の割合
に違いがあることを見出した。ウイ
ルスやウイルスの遺伝子型により
環境中での挙動に違いがあるこ
と、特に、新しい遺伝子型である
GII.17は小児からの検出例が少な
い、カキに蓄積されやすい可能性
があるなどの特徴があることを示
唆できた。簡便な拭き取りからの
ウイルス検出法など新しい検査法
を開発できた。

食中毒の調査には食品や臨床材
料からの病原体の検出は極めて
重要な役割を担っている。本研究
により、食品や拭き取り等からの
ウイルス検出率の向上が期待さ
れる。また、網羅的ゲノム解析法
を導入することにより、より正確に
汚染経路や原因食品の特定が可
能になると考えられる。また、ウイ
ルス検査におけるデータのばらつ
きの主な要因を特定するとともの
精度管理手法にも道筋を見出す
ことができた。食品のウイルス検
査の外部精度管理体制の構築と
それによる検査機関の検査精度
の向上が期待できる。

本研究で開発した方法を厚生労
働省からのノロウイルスの検査法
に追記した。また日本食品衛生協
会から発行された「食品衛生検査
指針（微生物編2015)」に本研究で
開発した試験法や試験法の改良
等に関する研究成果を反映させ、
衛生検査機関における検査法の
進歩に寄与した。

現在、市販カキのノロウイルス検
査は主に厚生労働省から通知法
に基づいて実施されている。その
通知法に記載されているリアルタ
イムPCR法とnested PCR法の結
果を比較した結果，リアルタイム
PCR法で実測値10未満の定量値
が得られたものの半数以上が
nested PCRで陽性となり、現在の
陽性判定基準に基づくリアルタイ
ムPCRによる検査では，カキの安
全性を確保することが困難である
ことが示された。本結果を基に通
知法を変更することにより、カキの
安全性確保がより確かなものにな
ることが期待できる。

平成27年度厚生労働科学研究
（食品の安全確保推進研究）ジン
ポジウム「微生物による食中毒を
巡る研究最前線」（公益社団法人
日本食品衛生学会）公開講演会
において「食品中の病原ウイルス
の検出法」と題して講演を行い、
研究成果の普及等に努めた。ま
た、各地の自治体や食品衛生協
会等からの依頼に基づく講演会
等においても研究成果の概要等
について報告を行った。

4 4 7 0 44 3 0 0 1 1

140

食品中の食中毒
菌等の遺伝特性
及び制御に関す
る研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

大西　貴弘

ウェルシュ菌、サルモネラ、ブドウ
球菌、カンピロバクターに関して簡
便でかつ研究機関同士で結果を
比較しやすい迅速検査法を開発
した。これらの検査法は従来の検
査法に匹敵する解像度を有してい
た。一方、輸入食品等の安全性を
確保するために、本研究では諸外
国における状況を調査しながら、
わが国の実情に則したサンプリン
グ手法を検討した。

なし なし なし なし 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0
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141

次世代バイオテ
クノロジー技術
応用食品等の安
全確保に関する
研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

近藤　一成

次世代組換え技術（新規育種法
NBTとも呼ばれる）について、急速
に普及しているゲノム編集とODM
および接ぎ木に関して、文献情報
収集の他に細胞と個体レベルで
実験的に検討を行い、それらの安
全性について食品用との観点か
ら、従来育種と比較してそれ以上
のリスクはないことを示した。

なし
今後、新規育種法NBTの規制を
考える上で、日本の立場を示すた
めの指針の手助けになる。

今後、新規育種法NBTについて、
現在の遺伝子組換え体としての
枠組のなかで考えるか、規制はど
うするか、海外主要国と強調しな
がら統一した規制の枠組うぃ作っ
ていく上で極めて重要な科学的知
見となる。

新規育種法NBTの中のゲノム編
集作物の検知の可能性につい
て、従来育種と同程度の改変であ
れば検出は困難であることについ
て、日経新聞に取り上げられた

1 34 0 0 88 6 2 0 0 0

142

地方衛生研究所
の連携による食
品由来病原微生
物の網羅的ゲノ
ム解析を基盤と
する新たな食品
の安全確保対策
に関する研究

25 27
食品の安
全確保推
進研究

調　恒明

地方衛生研究所において食中毒
原因菌株のゲノム解析を行い、効
率よく遺伝的同一性を比較する技
術を確立した。この技術は、NGS
によるゲノム解析によって広域的
食中毒を早期探知するための基
盤となる技術である。今後、地方
衛生絵研究所と国立感染症研究
所を結ぶ高速ネットワークが必要
となると思われる。今後、より多く
の自治体で分離された食品由
来、患者由来のサルモネラ属菌、
カンピロバクター属菌等のゲノム
データを蓄積し、その情報を共有
することで、広域食中毒の早期探
知のために役立てていく仕組みを
構築する必要がある。

本研究成果を今後、広域的食中
毒の早期探知に応用すれば食中
毒患者数の削減につながり、医療
負荷を低減できると思われる。ま
た、サルモネラ属菌のうち、薬剤
耐性を示したものはすべてが鶏由
来であった事から、耐性菌の抑制
について鶏飼養における抗菌薬
の削減が必要である事を示唆し
た。

なし なし

平成27年度厚生労働科学研究シ
ンポジウムにおいて「地方衛生研
究所の連携による食品由来病原
微生物の網羅的ゲノム解析を基
盤とする新たな食品の安全確保
対策に関する研究」のタイトルで
発表を行った。

2 0 0 0 5 0 0 0 0 0

143

効果的なリスクコ
ミュニケーション
推進のための調
査と手法の評価

26 27
食品の安
全確保推
進研究

吉川　肇子

食品リスク認知の標準的な調査
方法を提案できた。1つは質問紙
（またはオンライン調査）によるも
のであり，もう1つはネット上での
情報流通の調査手法である。ま
た，オンライン上での食品リスクコ
ミュニケーションの手法についても
実験により新たな知見が得られ
た。

該当なし。
食品リスクコミュニケーションのマ
ニュアルを，データに基づき作成
した。

食品に関するプレスリリースに関
して，マスメディア研究の視点から
分析を行い，具体的な改善方法を
提案した。

該当なし。 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0

144

食品摂取量の調
査方法及び化学
物質の暴露量推
定方法の研究

27 27
食品の安
全確保推
進研究

西　信雄

食品中の残留農薬、食品添加
物、食品汚染物質等の暴露量評
価を行うための食品摂取量調査
の方法を検討することを目的とし
て研究を実施した。海外の食事調
査、栄養調査の方法をもとに対象
者の抽出方法を検討するととも
に、食事調査法については食事
記録法と24時間思い出し法を併
用することで対象者の負担を軽減
しつつ、対象者と調査員、調査事
務局が迅速に連絡を取り合えるシ
ステムを構築することを提案した。

食品摂取量調査により評価された
食品中の残留農薬、食品添加
物、食品汚染物質等の暴露量
データは、急性暴露あるいは慢性
暴露の有所見者の診療において
有用なものである。本研究は、適
切な曝露量評価を行うための食
品摂取量調査の方法を検討した
点で、臨床的観点からも有意義で
ある。

なし

現在暴露量推定に用いられてい
る食品摂取量データは、国民健
康・栄養調査に準じ、平成17年～
19年に厚生労働省医薬食品局食
品安全部（当時）により実施された
ものである。国際機関や欧米等で
は、定期的に食品摂取量データ
が更新されており、我が国におい
ても前回調査より約10年が経過し
ており、食品摂取の傾向が大きく
変化している可能性があることか
ら新たに調査を実施する必要が
ある。本研究の成果は、次期調査
の方法を検討したものであり、そ
の実施に指針を与えるものであ
る。

なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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145

鶏肉及びその関
連製品中の抗ウ
イルス剤の一斉
分析法の開発

26 27
食品の安
全確保推
進研究

朝倉　敬行

本法は10種の抗ウイルス剤のス
クリーニング法としては十分な感
度を有しており、定性法として有
用であると考える。スクリ―ニング
によって検出された場合に備え、
個々の抗ウイルス剤に最適な個
別分析法を開発するか、今回取り
上げた抗ウイルス剤の種類を整
理し、化学的性質等の近い物質を
組み合わせた同時定量法の開発
が必要であると思われ、継続して
同時定量法について検討してい
る。

なし なし

本研究は厚生労働省で動物用医
薬品として指定されていない多種
類の抗ウイルス剤の一斉分析法
の作成に関するものであり、厚生
労働行政の中で食品衛生法違反
となる事例を検証する手法の開発
である。特に中国等からの輸入の
多い鶏肉については、先のアマン
ダジンとリバビリンの検出事例か
らも明らかなように、行政監視の
対象となると思われ、検疫所のモ
ニタリング検査等に新たな監視項
目を提供するものである。

なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

146

DART-OT/MS
および qNMR を
用いた迅速かつ
簡易な可塑剤分
析法の検討

26 27
食品の安
全確保推
進研究

阿部　裕

本研究で開発したDART-OT/MS
を用いた10種のフタル酸エステル
類の迅速スクリーニング法は今後
世界的に規制対象となりうるフタ
ル酸エステル類を対象としてお
り，世界的に先駆けた重要な分析
法であると言える．また，NMRを
用いたフタル酸エステル類の定量
法についてはこれまで報告がな
く，世界初の研究成果であり，本
法の適用性を示しただけでなく，
今後さらなる応用が期待される．

特になし 特になし

市販PVC製玩具中の可塑剤使用
実態調査により得られた結果は，
規格基準や試験法を改正する際
の審議資料としての活用が期待さ
れるだけでなく，製品の消費者，
製造者，販売者，試験する機関等
に対しても有益な情報を提供でき
ると考えられた．

特になし 0 0 0 0 4 1 0 0 0 0

147

乳幼児用食品に
おけるカビ毒汚
染のリスク評価
に関する研究

26 27
食品の安
全確保推
進研究

吉成　知也

計120検体の乳幼児用食品にお
けるカビ毒の汚染実態を調査し
た。その結果、コーン菓子、コーン
スープ及び小麦菓子といったトウ
モロコシや小麦を原料とした食品
群において、フモニシン類やトリコ
テセン類といったフザリウム属真
菌により生産されるカビ毒汚染が
生じている実態が明らかとなっ
た。さらにその3種の食品群につ
いて、効率の良いカビ毒汚染実態
調査を実施するために、12種のカ
ビ毒一斉分析法を開発した。添加
回収試験と自然汚染検体を用い
た検討により、開発した一斉分析
法は実態調査に使用できる性能
を有すると判断した。

該当なし 該当なし

EUにおけるフモニシン及びデオキ
シニバレノールの基準値や、コー
デックス食品汚染部会で設定され
たデオキシニバレノールの最大基
準値を始めとして、乳幼児用食品
に含まれるカビ毒については、他
の食品よりも厳しい基準値を設定
する動きが国際的な流れとなって
いる。このような国際的動向を受
け、我が国においても乳幼児用食
品の基準値を設定する必要性を
議論する機運が高まっており、本
研究の成果は議論に必須な科学
的根拠となり得る。

該当なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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148

遺伝子組換え作
物由来のRNAi産
物の安全性評価
法確立に向けた
検出技術の開発

27 27
食品の安
全確保推
進研究

野口　秋雄

RNAi技術を利用した害虫抵抗性
のGM作物が産生するRNAi産物
に関して，現在までの知見におい
ては，ヒトを含めた哺乳類が摂取
した際に分解されずに体内に吸
収され，血中を循環する可能性は
低く，生体へのリスクは低いと考
えられる．ただし，将来的に動物
実験等にてRNAi産物を摂食した
際に分解されずにそのまま取り込
まれることがないことを示すことが
必要となった場合に備えて，検出
法を開発することは有用と考えら
れる．そのようなことから，本研究
で開発した検出法は今後の活用
が期待される．

該当なし 該当なし 該当なし 該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

149
乱用薬物の鑑別
法に関する研究

25 27

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

内山　奈穂
子

本研究は，麻薬，覚せい剤等の
乱用薬物対策に対応する研究で
あるため，行政的に特に問題がな
いものに限って学会や論文発表
を行っているが，平成25-27年度
までの3年間に，関連研究につい
て2報の論文報告と19件の学会発
表等（予定含む）を行っている．

本研究は，臨床研究には該当せ
ず，厚生労働省の乱用薬物行政
と乱用薬物の取り締まりに対応す
るために実施されている．

麻薬として規制された合成カンナ
ビノイド4化合物及び類似構造を
有する指定薬物6化合物を対象と
して，呈色試験，TLC，GC/MS，
LC/MS等による試験法をまとめ
た．本試験法は，日本薬学会 環
境衛生化学部会 薬毒物試験法
委員会に「Ⅱ－6.　大麻試験法 6・
2　カンナビノイド受容体作動薬 2.
アミノアルキルインドール類（ナフ
トイルインドール類）」として提出
し，委員会による審議後，日本薬
学会第134年会において試験法案
として提示された．

本研究成果を考慮しながら，平成
25年度は，2物質（1月19日施
行），平成26年度は，1物質（8月1
日施行），平成27年度は，4物質
（11月1日施行）が麻薬指定となっ
ている．

本研究成果を背景として，2015
IUPAC（国際純正・応用化学連合)
48th General Assemblyにおいて
乱用薬物に関わるプロジェクトメン
バーとして参加した．

2 0 0 5 16 3 0 0 3 1

150

ヘモビジランス
（血液安全監視）
体制のあり方に
関する研究

25 27

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

浜口　功

Transfusion chainに沿ったトレー
サビリティに関する後方視的パイ
ロット・スタディにより、日本赤十字
社がもつ血液製剤の情報と医療
機関がもつ患者有害事象データ
を連結し、解析できることが確認
できた。

既存のヘモビジランスシステムの
改良・改善を図っていくことによ
り、輸血副作用対策において迅速
かつ正確な状況判断ができるシ
ステムの構築につながった。ま
た、今回開発したシステムを改良
し、前向きなリアルタイム・トレー
サビリティシステムを構築すること
で、血液製剤の安全対策が効率
的に行えるようになると考えられ
る。

なし なし なし 22 17 0 0 105 14 0 0 0 0
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151

薬剤師が担う
チーム医療と地
域医療の調査と
アウトカムの評
価研究

25 27

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

安原　眞人

医師と薬剤師が特定の患者の治
療に関し契約を締結し、合意され
たプロトコールに基づく薬物治療
管理（Collaborative Drug Therapy
Management)を行うことが、米国
では法的に認められている。本邦
にはこうした法的な仕組みがな
い。そこで、薬剤師に認められた
現行法の業務の中で、医師と合
意したプロトコールに従って薬剤
師が薬物治療管理を担うProtocol
Based Pharmacotherapy
Management（PBPM)の実践例を
収集し、そのアウトカムを明らかに
した。

チーム医療推進分担研究班によ
り作成されたPBPM導入マニュア
ルは、PBPMの実践における多段
階的・多角的なステップの標準的
な手順やチェックリストが記載され
ており、個々の医療機関や地域に
おけるチーム医療の導入手順書
として活用が期待される。地域医
療・かかりつけ薬局推進分担研究
班による各年度毎の報告は、地
域医療の担い手としての薬局の
あり方を示した。

「薬局の求められる機能とあるべ
き姿」の報告書は薬食総発0121
第1号（平成26年1月21日）として
公表が通知され、平成26年度診
療報酬改定に係る中医協答申
（平成26年2月12日）の在宅薬剤
管理指導業務の一層の推進の項
で引用され、厚生労働省の「患者
のための薬局ビジョン」（平成27年
10月23日）で参照された。

健康サポート薬局に係る研修内
容および第三者確認の方法につ
いての報告は、厚生労働省医薬・
生活衛生局から「健康サポート薬
局に係る研修実施要綱について」
（平成28年2月12日薬生発0212第
8号）と「健康サポート薬局に係る
研修の第三者確認の実施機関に
ついて」（平成28年3月15日薬生
総発0315第1号）として公表され、
医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関す
る法律施行規則の一部を改正す
る省令（平成28年厚生労働省令
第19号）で定める健康サポート薬
局の施策に反映されることとなっ
た。

公開シンポジウムを3回開催した
（会場はいずれも日本薬学会長井
記念ホール）。平成26年2月16日：
薬剤師が担うチーム医療例４件と
薬局の求められる機能とあるべき
姿の報告。平成27年2月22日：医
師、薬剤師等で事前に作成・合意
されたプロトコールに基づく薬物
治療管理（PBPM）の実践例６件と
健康情報拠点としての薬局に関
する調査報告。平成28年2月11
日：PBPMの先進事例５件とPBPM
導入マニュアル案の報告。

1 2 0 0 1 0 0 0 0 0

152

薬局・薬剤師の
業務実態の把握
とそのあり方に
関する調査研究

27 27

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

桐野　豊

「患者のための薬局ビジョン」にお
いて、薬局・薬剤師は、従来の対
物業務から、患者が医薬分業のメ
リットを実感できる対人業務への
シフトを図ること、さらに、薬局に
おけるタイムスタディ調査を実施
し、調剤技術の進展、機械化の状
況など、最新の状況に応じた薬剤
師業務の実態を把握することにつ
いて言及されているが、これま
で、薬局における業務実態につい
て、タイムスタディ調査が部分的
ないし限定的な実施しかない中、
最新のタイムスタディ調査を実施
により、現行の薬局における業務
実態等が明らかとなった。

薬局における業務について対人
業務へのシフトを図るためには、
在宅対応も通じた継続的な服薬
状況・副作用等のモニタリング、そ
れを踏まえた医師へのフィード
バックや処方提案、残薬解消と
いった業務といった対人業務その
ものの推進と同時に、現在、負担
が大きくなっている業務の改善方
法を追究することが望まれ、本研
究により、薬局業務のうち負担が
大きくなっている実態等について
明らかとなった。

「患者のための薬局ビジョン」にお
いては、ビジョン実現のための主
な政策として、「薬局におけるタイ
ムスタディ調査を実施し、調剤技
術の進展、機械化の状況など、最
新の状況に応じた薬剤師業務の
実態を把握する。また、薬局の再
編の状況や薬剤師業務の対人業
務へのシフトの状況を踏まえつ
つ、薬剤師の 将来需給見通しを
適時作成する」旨を明示しており、
本研究の成果は、需給見通し等
の資料作成にも今後活用されるも
のである。

 厚生労働省が公表した「患者の
ための薬局ビジョン」において、厚
生労働省としても、かかりつけ薬
剤師・薬局の機能強化や薬局再
編のための支援を進めるととも
に、PDCA サイクルの下でその進
捗を適切に評価すること等を通
じ、患者・住民から真に評価され
る医薬分業の速やかな実 現を目
指していくこととしており、本研究
での最新の状況に応じた薬剤師
業務の実態に関する基礎データ
が今後活用されることとなる。

薬局における業務について対人
業務へのシフトを図るためには、
在宅対応も通じた継続的な服薬
状況・副作用等のモニタリング、そ
れを踏まえた医師へのフィード
バックや処方提案、残薬解消と
いった業務といった対人業務その
ものの推進と同時に、現在、負担
が大きくなっている業務の改善方
法を追究することが必要であり、
本研究を踏まえ、厚生労働省にお
ける「患者のための薬局ビジョン」
実現に向けて今後活用されるもの
である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

153

化学物質の臨界
期曝露による生
殖内分泌機能の
遅発影響に視床
下部キスペプチ
ンニューロンの
部位特異的変化
が果たす役割と
閾値に関する研
究

25 27
化学物質リ
スク研究

高橋　美和

遅発影響におけるキスぺプチン
ニューロンの役割を明らかにする
ために、視床下部の部位、発情周
期、発達段階などに応じた詳細な
解析を実施した。その結果、エスト
ロゲン類あるいはエストロゲン受
容体を介した新生児期曝露により
誘発される遅発影響の発現機序
に、視床下部キスペプチンニュー
ロンの部位特異的な変化が必須
の役割を果たしていることが明ら
かにした。

遅発影響の発現にはエストロゲン
受容体が重要な役割を果たす
が、霊長類、げっ歯類を含む多く
の種で共通していることから、本
研究で認められたラット、マウスに
おける遅発影響の機序、閾値の
存在ともにヒトへの外挿入性が極
めて高いと考えられる。本研究の
成果が毒性試験ガイドラインの改
善につながることで、化学物質の
リスク評価を通してヒトの健康に
寄与する。

現行の生殖発生毒性試験では新
生時期曝露後性成熟以降に顕在
化する遅発影響を検出することは
難しいが、このような影響を検出
するために、既存の二世代繁殖
毒性試験 (TG416)あるいは一世
代繁殖毒性試験 (TG415)、拡張
型一世代繁殖毒性試験 (TG433)
を基にした毒性試験ガイドライン
の改善点を提言した。

これまでの研究成果で得られた遅
発影響指標と機序と閾値を総合
解析し、遅発影響の発現機序とし
て以下のAdverse outcome
pathway (AOP)を構築した：エスト
ロゲン/抗エストロゲン作用物質
の新生児期曝露→視床下部サー
ジ中枢視床下部キスペプチン陽
性細胞数低下→LHサージ低下→
性周期異常の発現時期の早期化
(比較的高用量では→繁殖生涯へ
の悪影響/子宮癌リスク増加)

第41回日本毒性学会学術年会シ
ンポジウムでは「リプロダクティブ
ヘルスからみた遅発影響 －生殖
発生毒性試験から捉えられない
指標－」として研究成果を発表し
た。第31回日本毒性病理学会総
会および学術年会において，
「Ethynylestradiolの新生児期曝露
による遅発影響の感受期の検索」
(市村 亮平ら)が最優秀賞を受賞
した。

0 12 0 4 37 14 0 0 0 0
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154

カーボンおよび
金属ナノマテリア
ルによる肺およ
び全身臓器障害
と発がん作用の
機序解析とそれ
に基づく中期検
索法の開発に関
する研究

25 27
化学物質リ
スク研究

津田　洋幸

アスベストとの形態の類似性にお
いてカーボンナノチューブの長期
毒性試験が必須であるが、現状
では世界でただ１種実施されたの
みである。本研究では、経気管肺
内噴霧法を用いて、MWCNT-N（N
社）を雄ラットに1mg/ラット投与
し、２年後に半数の動物に肺腫瘍
または悪性中皮腫が発生すること
を見出した。この試験法は安価に
して実施容易であり、カーボンナノ
チューブの発癌性評価の加速化
に大きく貢献できると考える。

なし 特に無し 特に無し

Cancer Scienceに投稿して現在in
pressの段階。出版社（Wiley社）よ
りAltmetric Score 4910 (In the
top 5% of all research outputs
scored by Altmetric)で従来の
Cancer Science掲載 論文で最高
スコアであるとの連絡を受けた。
https://wiley.altmetric.com/detail
s/6860252

0 7 0 0 28 2 0 0 0 0

155

脆弱な個体をも
対象とした、経
皮・吸入曝露後
のナノ・サブナノ
素材の挙動解析
とハザード情報
集積（ナノリスク
解析基盤の構
築）

25 27
化学物質リ
スク研究

堤　康央

当該研究課題では、原著論文13
報、総説・書籍15報を公表すると
共に、シンポジウム20件、国内学
会発表132件、国際学会発表41件
で成果発表するなど、多数の論文
や学会で発表しているように、当
該事業では安全かつ有用なナノ・
サブナノマテリアルの開発支援に
向け専門的・学術的に優れた成
果を挙げたと言える。

本研究の中で、とりわけ、妊婦を
はじめとする脆弱な個体を対象と
した、ヒトにおけるナノ・サブナノマ
テリアルの体内動態情報の収集
が重要であることを認め、我々は
現在、それら情報の収集に向けた
検討に一部着手している。即ち今
後、ナノ・サブナノマテリアルのヒト
における体内動態の解析手法の
開発、および評価システムの構築
が必要不可欠であると共に、ナノ・
サブナノマテリアルのヒト健康影
響に関する科学的根拠・情報の
収集と、そのリスク解析が求めら
れるものと考えられる。

本研究の成果は、脆弱な個体をも
対象とした、ナノ・サブナノマテリ
アルの閾値追及を通じて、リスク
解析に必須の情報を提供するう
え、OECD-テストガイドライン策定
などの国際的なガイドライン策定
に貢献すると共に、ナノ・サブナノ
マテリアルの物性・品質に言及し
た新たな化審法の必要性を示唆
するなど、ナノ安全科学研究・ナノ
最適デザイン研究の観点から、ナ
ノ・サブナノマテリアルの安全性確
保や有効かつ安全なナノ・サブナ
ノマテリアルの開発とその支援に
直結するものである。

研究期間において、学会のシンポ
ジウム、公開講座や班会議などを
通じて、研究者、ナノ産業界、一
般国民とのリスクコミュニケーショ
ンを多数実施しており、国民が納
得・安心してナノ・サブナノマテリ
アルの恩恵を最大限に享受でき、
我が国のナノ産業の育成・発展に
直結するのみならず、労働・生活
衛生の向上と国民の健康確保な
ど、ナノ・サブナノマテリアルの社
会受容（Sustainable
Nanotechnology）の促進といった
国際貢献も期待できる。

特記事項なし 0 13 10 5 132 41 0 0 0 0

156

新規in vivo遺伝
毒性試験である
Pig-a遺伝子遺
伝毒性試験の胎
仔を含めた週齢
および性差に関
する開発研究

25 27
化学物質リ
スク研究

堀端　克良

これまでに得られたマウスを用い
た研究成果によって、①遺伝毒性
試験方法としてのPig-aアッセイと
して見た場合、幼若動物を用いる
方が感受性の高い試験を実施で
きる可能性が高いこと、②成熟期
よりも幼若期の方がより強い遺伝
毒性影響を受ける可能性が高い
こと、③妊娠中期および後期に母
マウスが遺伝毒性物質に暴露さ
れた場合、その影響は仔マウスに
強く現れること、④これらのin vivo
遺伝毒性について、極微量の末
梢血を用いる内在性遺伝子を標
的としたPig-aアッセイで検出でき
ること、の４点を明らかにした。

in vivo遺伝毒性について、極微量
の末梢血を用いる内在性遺伝子
を標的としたPig-aアッセイで検出
できることから、ヒトを含めたリス
ク評価手法に適応できることが示
唆された。

Pig-aアッセイについて、平成26年
末に米国をリード国としてSPSF
(Standard Project Submission
Form)がOECDに提出された。そこ
には日本国内からの貢献が明文
化された。本研究課題の成果の
一部はOECDガイドライン化のた
めの既存データベースの一部とな
る予定であり、OECDガイドライン
化達成が促進される。

Pig-aアッセイは、ICHガイドライン
においてもすでに言及されている
試験であり、本研究課題の成果
はそれをより充足させるものであ
る。

本研究課題の成果の一部は
Mutation Research誌の特集号の
一部となっている。

0 9 0 0 12 2 0 0 0 0
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157

水道における水
質リスク評価お
よび管理に関す
る総合研究

25 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

松井　佳彦

水道蛇口からの初流水のレジオ
ネラ属菌の検出を示し，残留塩素
管理の重要性を示した．トウガラ
シ微斑ウイルスは，水系感染症ウ
イルスの浄水処理性を評価する
上で有効な代替指標と成り得る可
能性が示唆された．全国を10地域
及び都道府県に分けて，検出可
能性指標値に基づいて，検出の
おそれのある農薬を地域または
都道府県ごとに選定した．複数暴
露経路を考慮に入れた暴露量評
価を行い，トリハロメタンについて
は現行基準値の妥当性が確認さ
れた．

なし

亜急性評価値を用いて，成人及
び小児を対象とし，短期的な水道
水質汚染が生じた際に参考とす
べき水道水中濃度を19項目につ
いて提案した．日本人成人の飲水
量や潜在的水道水摂水量の推定
値は，今後のリスク評価の際に基
礎資料となることが期待される．ク
リプトスポリジウム等の検査法に
ついては，水道における微生物問
題検討会（H26.3.12, H27.3.24，
H28.3.2）において資された．

農薬テフリルトリオンの検出状況
や突発的水質事故等による水質
異常時の対応，ホルムアルデヒド
等の分析法は，厚生科学審議会
(生活環境水道部会)(H28.2.17,
H27.2.5, H26.1.14) ，水質基準逐
次改正検討会(H27.12.15,
H27.7.30, H26.12.9, H26.7.24,
H25.12.11)，水道水質検査法検討
会(H27.1.15, H27.7.15)及び生食発
0330第1号(H28.3.30)，生食水発
0331第2 ,3号 (H28.3.31)に活用さ
れた．

なし 9 43 32 0 93 53 0 0 3 4

158

レジオネラ検査
の標準化及び消
毒等に係る公衆
浴場等における
衛生管理手法に
関する研究

25 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

倉　文明

浴槽水等を用いて、平板培養法
に対する各種迅速検査法の感
度、特異度を評価した。レジオネ
ラ症の感染源として、シャワー水・
自動車のウィンドウォッシャー液
のレジオネラ属菌の生息状況を
明らかにし対策法を示した。家庭
における生息状況を明らかにし
た。冷却水中には、培養法で検出
されず既存種に属さない多様なレ
ジオネラ菌種が確認された。冷却
水のレジオネラ対策にイソチアゾ
リン系殺菌剤が有効であった。サ
イクロン式エアサンプラーによる、
空気中のレジオネラ属菌の高感
度定量的測定法を確立した。

臨床分離株の遺伝子型を、図に
よる他の遺伝子型との関連情報と
ともに、地方自治体経由で医療機
関に還元できるようになり、感染
源の推定に寄与できた。院内感
染防止のため、病院の給水系の
衛生管理の必要性を明らかにし
た。

生活衛生課長通知（健衛発0331
第7号、平成27年3月31日）で、「循
環式浴槽におけるレジオネラ症防
止対策マニュアル」が改正され、
モノクロラミン消毒等の現場での
導入が格段に容易になった。

モノクロラミンを使用した配管洗浄
法、モノクロラミンの適用泉質につ
いて調査し、モノクロラミンの各種
注入装置を紹介し、循環式浴槽
水へモノクロラミン消毒を導入す
るための衛生管理手法を確立し
た。モノクロラミン消毒が、静岡市
（平成25年4月1日）、浜松市（平成
28年4月1日）の条例に導入され
た。水中のレジオネラ培養菌数に
関する精度管理サーベイを、民間
で出来る体制を整えた。

生活と環境全国大会の公開講座
で講演した。建築物環境衛生管
理全国大会シンポジウム「高齢者
社会福祉施設の現状と健康影
響」で講演した。

1 6 8 0 25 9 0 1 3 25

159

地方衛生研究所
における病原微
生物検査の外部
精度管理の導入
と継続的実施の
ための事業体制
の構築に関する
研究

26 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

佐多　徹太
郎

外部「精度管理」調査方法には3
種類程度あると記載されている
が、わが国の感染症法の枠内で
実施可能で意義ある方法として調
査案を作成し実施しその評価を得
ることができた。結果として、地衛
研の技術レベルの維持と向上や
感染症検査の質確保および人材
育成のみならず、地衛研の将来、
および地衛研と国立感染症研究
所との感染症等のネットワークの
維持向上や健康危機管理に役立
てられる貴重なデータが得られ、
今後に役立てられる基礎資料が
できた。

今回の研究目的に含まれていな
い

なし

改正感染症法に基づく外部精度
管理事業についての企画検討委
員会（仮称）の準備会合でこの研
究班の成果について報告した。と
くに外部精度管理調査の仕組み
や個々の調査内容と結果につい
て紹介した。

2年間の研究期間中、地方衛生研
究所全国協議会関連の会合（理
事会、臨時総会、総会時の精度
管理部会、臨時理事会等）、仙台
での衛生微生物技術協議会にお
ける感染症法改正に関するシン
ポジウム、国立感染症研究所の
希少感染症診断技術研修会で、
研究活動の進捗状況や今後の予
定等、また外部精度管理調査結
果の報告を行い、関係者等への
外部精度管理に関する研究への
理解を深め、成果に生かしてき
た。2016年度の厚労省の外部精
度管理事業実施にも役立てられ
る。

1 0 0 0 2 0 0 0 1 1
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160

地域保健に従事
する人材の計画
的育成に関する
研究

26 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

奥田　博子

昨今の社会情勢の変化により、地
域健康課題は複雑かつ多様化
し、地域健康課題解決の主要な
担い手となる保健師は、より高度
な専門性能力を獲得することが求
められてる一方、個々の教育背景
の多様化や長期休暇の取得など
により、能力は経験年数に応じて
一様ではない実態もあった。本研
究班で示したガイドラインは、昨今
の保健師の実情を反映した、キャ
リアラダー、キャリアパスの開発
や、個別キャリアに応じた人材育
成ツールの紹介などは、専門職
の能力形成において妥当性が検
証されたものである。

平成25年4月厚生労働省健康局
より示された「地域における保健
師の保健活動について」におい
て、自治体における体系的な人材
育成計画に基づいた保健師の現
任教育の実施が求められた。本
研究班の最終成果物である「保健
師の人材育成計画策定ガイドライ
ン」は、自治体の人材育成体制推
進と、保健師個々の自律的な専
門能力の獲得との双方にとって有
益なツールとして普及啓発ができ
た点に意義がある。

・健康局健康課保健指導室主催
「保健師に係る研修のあり方等に
関する検討会」第6回（2016年1月
18日）・「保健師に係る研修のあり
方等に関する検討会最終とりまと
め～自治体保健師の人材育成体
制構築の推進に向けて～」（2016
年3月31日）

健康局健康課保健指導室主催
「保健師に係る研修のあり方等に
関する検討会」の会議において、
自治体保健師の標準的なキャリ
アラダーや、産前・産後休業や育
児休業等により長期間職場を離
れた保健師の人材育成やキャリ
ア継続支援の検討のための基礎
データとして本研究調査知見を提
供し、協議がもたれ、最終とりまと
めの内容に反映された。

・週刊「保健衛生ニュース」社会保
険実務研究所（H.27.8.17発行第
1821号掲載）・週刊「保健衛生
ニュース」社会保険実務研究所
（H.28.5.16発行第1858号掲載）・石
川県保健師職能集会．地域にね
ざした保健師活動．石川県看護協
会主催．2016.05・全国保健師等ブ
ロック別研修会．「保健師の体系
的な研修体制構築の推進に向け
て」関東甲信越ブロック研修．
2016.07

0 0 1 0 8 1 0 0 1 1

161

科学的エビデン
スに基づく「新
シックハウス症
候群に関する相
談と対策マニュ
アル（改訂版）」
の作成

26 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

岸　玲子

シックハウス症候群（SHS）とその
要因について、研究代表者らによ
る全国規模の疫学研究や諸外国
の研究の成果を体系的に整理し
た。ホルムアルデヒドなどの規制
がある13物質のみならず、準揮発
性有機化合物も含めた化学的要
因、生物学的要因、温熱などの物
理学的要因、喫煙・微粒子・ガス
状物質、カビ臭・結露といった湿
度環境も含め、既に国際誌に出
版されている知見をまとめ、科学
的根拠に基づく室内空気質およ
びシックハウス症候群に関する
「マニュアル改訂新版」を作成し
た。

「マニュアル改訂新版」には、室内
環境の重要性を疫学および建築
学の両面から記載し、健康影響を
及ぼす化学的要因、生物学的要
因、ダンプネス、受動喫煙、粉塵、
建築学的な要因を示した。建物の
用途や構造による課題、仮設住
宅の問題、居住者の年齢や季節
に応じた予防策などを整理した。
本マニュアル改訂新版を利用する
ことで、保健所職員や地域・職域・
学校の保健担当者にシックハウス
症候群に関する正しい知識を普
及し、シックハウス症候群や本態
性環境不耐症に関する質問や相
談への、科学的根拠を踏まえた回
答を可能にする。

「マニュアル改訂新版」には、国内
外の科学的知見に基づき、シック
ハウス症候群の化学的要因、生
物学的要因、物理学的要因、喫
煙、微粒子・ガス状物質要因のサ
ンプリングや環境測定、曝露評価
法、健康影響に関する情報を記
載した。また、建築衛生学の視点
から、汚染濃度を低く維持し、快
適な室内環境をつくるための方策
を記載した。諸外国の室内環境規
制やSHS研究の世界的な動向に
ついても記載しており、わが国の
ガイドライン等の開発に有用な知
見が整理されている。

「マニュアル改訂新版」作成には
公衆衛生学、環境衛生学、環境
疫学、建築学、建築衛生学、リス
クコミュニケーション専門家が加
わり、従来のマニュアルが主な対
象層としていた保健所等の相談
窓口担当者や一般市民に加え
て、地域・職域・学校の保健担当
者、さらに建築関係者にも有益な
情報を加え得た。WEB公開や自
治体への配信による効果的な活
用を図ることで、SHSに関する正し
い知識の普及と、相談への科学
的根拠をふまえた回答が可能に
なり、SHSの予防と室内空気質対
策による医療費の削減等に寄与
することが期待される。

作成した「科学的根拠に基づく
シックハウス症候群に関する相談
マニュアル（改訂新版）」をPDFで
WEB上に公開するため、広く一般
市民にも閲覧可能になる。研究代
表者が所属する北海道大学環境
健康科学研究教育センターは「化
学物質曝露によるハザードや健
康障害予防」の調査研究における
世界保健機関研究協力センター
（WHOCC）に指定され、その活動
には本研究の成果が生かされる。

11 17 4 3 20 14 0 0 0 0

162

火葬場の設置管
理運営基準の見
直しに関する研
究

26 27

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

横田　勇

日本では、火葬場を管理する自治
体等のための火葬場に関する唯
一の指導書である、ＮＰＯ法人日
本環境斎苑協会が発行している
「火葬場の建設・維持管理マニュ
アル」について、最近の規制の状
況及び火葬場現場の実態を調査
して、時代に合ったマニュアルに
改定するべく行い、改定内容がま
とまった。火葬作業における注意
事項として、有害物質、体内植込
み型治療機器、副葬品の減少方
策など維持管理上の項目を検討
した。

特になし 特になし 特になし 特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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