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な成果が期待できる。また、いわゆる「難病」については、特定疾患調査研究対象疾患以外にも

様々な疾患が存在する。このような疾患の臨床像・疫学像等の実態を把握し、「難病」における特

定疾患調査研究の位置づけを明らかにする必要があり、必要な研究に十分な費用が投入できる

効率的な研究体制を構築していく必要がある。また、そのためには一刻も早く現在対象となってい

る難病の克服を進める必要がある。 

 

４．参考（概要図） 

難治性疾患克服研究事業

【現状】 患者数が少なく、原因不明で確固とした治療法のない疾患（いわゆる難病）は、研究者の関心が集まりに
くいため研究が進みづらく、また臨床家の認識が希薄なため適切な診断・治療行われないことがある。

診断基準の確立 治療ガイドラインの作成 原因の究明

これまでの成果

疫学研究

○既存治療に関する有効性及び経済分析
○地域における難病患者の生活の質の向上

治療法の開発

横断的基盤研究

事業対象疾患につき過去の成果の評価・今後の研究の方向性を設定
○科学的根拠の集積・分析を通じて医療へ貢献
○診断基準・治療指針の作成、見直し、改善

○他の分野の基盤開発研究を踏まえた臨床応用の展開
○画期的治療法の研究開発

重点研究

臨床調査研究
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疾患の克服

予防・治療法を確立し、国民の安心・安全な生活を実現

ALSにおいて変異SOD1
に結合するユビキチンリ
ガーゼを同定

潰瘍性大腸炎における
白血球除去療法の開発

ｖCJDにおける

新たな把握
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＜IV．健康安全確保総合研究分野＞ 
  健康安全確保総合研究分野は、「医療技術評価総合」、「労働安全衛生総合」、

「食品医薬品等リスク分析」、「地域健康危機管理」の各事業から構成されている（表

５参照）。 

 

表５.「健康安全確保総合研究分野」の概要 

研究事業 研究領域 

１４）医療安全・医療技術評価総合 

１５）労働安全衛生総合 

１７－１）食品の安心・安全確保推進 

１７－２）医薬品・医療機器等レギュラトリ

ーサイエンス総合 
１６）食品医薬品等リスク分析 

１７－３）化学物質リスク 

１７）健康危機管理対策総合 

 

 

１４）医療安全・医療技術評価総合研究事業              

（分野名）健康安全確保総合研究分野  

（研究経費名）医療安全・医療技術評価総合研究経費  

事業名        医療安全・医療技術評価総合研究事業 

主管部局（課・室）    医政局 総務課 

事業の運営体制         医政局 総務課（医療の質の評価、医療安全等）、指導課（救急・

災害医療等）、医事課（医師の資質向上、医学教育等）、看護課

（看護の質の向上等）、歯科保健課（歯科医療の質の向上等）、

研究開発振興課（医療技術の評価、医療情報、統合医療等） 

 

関連する「第 3 期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念 健康と安全を守る 

大目標 安全が誇りとなる国 

中目標 暮らしの安全確保 

 

１．事業の概要 

(1) 分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」 

重要な研究開発課題 ・ 医療の安全の推進、医療の質の向上と信頼の確保に関する研究

開発（医療におけるヒューマンエラー等の防止等、医療の安全と質の

向上のための研究開発を行う） 
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研究開発目標 ○２０１０年までに、医療安全の管理体制の充実に資する、医療の質

の評価体系についての案を示す。 

○２０１０年までに、ヒューマンエラー等が発生しやすい部門や手技に

対して、ヒューマンセンタードデザインの視点で開発された IT 機器の

導入による影響を把握する。 

成果目標 ◆２０１５年頃までに、医療の安全及び信頼の確保当を通じた、より

質の高い効率的な医療サービスを提供する。 

◆２０１５年頃までに、ヒューマンエラー等が発生しやすい部門や手技

に対して、ヒューマンセンタードデザインの視点で開発された IT 機器

の導入により、未然の事故防止を図る。 

 

(2)事業内容（継続） 

本研究事業は、安全で良質な医療を効率的に提供するための医療システムの構築、医療安全

体制の確保を進めるため、医療の信頼を確保するための基盤研究、医療提供体制の基礎となる

技術の開発等を重点的に実施し、その研究成果を医療政策に反映させることとしている。 

 

(3)関連事業（関連事業所管課）との役割分担 

昨年度まで本研究事業の対象としてきたテロ対策に資する医療体制の在り方に関する研究は

健康危機管理・テロリズム対策システム研究事業に移管した。 

 

(4)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究

開発課題」との関係 

医療安全の推進、医療の質の向上と信頼確保に関する研究については、ライフサイエンス分

野推進戦略における重要な研究開発課題に位置づけられている。 

 

(5)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ 

１，６６８ １，７１８ １，４３２ １，３１７ （未確定値） 

 

(6)研究事業の成果 

良質な医療を合理的・効率的に提供する観点から、医療技術や医療システムを評価し、医療資

源の適切な配分を行うなど、時代の要請に速やかに対応できるよう、既存医療システム等の評価

研究を実施するとともに、医療の質と患者サービスの向上のために必要不可欠な医療安全体制

の確保に関する研究、根拠に基づく医療(Evidence-based Medicine：ＥＢＭ)に関する研究を実施

し、有効な成果を得ている。 

【根拠に基づく医療の効果的な普及と臨床への適用に関する研究】 
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根拠に基づく医療の推進のために、重点２３疾患に加え、新たに７癌種を対象とした診療ガイド

ラインの作成支援を行った。 

【医療安全の推進に関する研究】 

入院カルテの調査により、医療事故の全国発生頻度が明らかとなり、諸外国の発生頻度と比

較することができた。集中治療室の安全管理指針案を作成した。診療行為に関連した死亡の原

因究明のための具体的な体制、方法等をとりまとめた。 

【医療の質と信頼の確保に関する研究】 

外来がん化学療法における、抗がん剤の血管外漏出に焦点を当てた看護ガイドラインを、科学

的根拠に基づく手法を用いて開発した。 

精神障害者の地域生活を促進するために必要な精神訪問看護の効果とサービス内容を明ら

かにした。 

【医療安全の確保に資する電子カルテシステム等の開発と利活用に関する研究】 

平成１７年５月に公表された標準的電子カルテ推進委員会最終報告書の内容を受け、標準的

電子カルテの開発に関する研究事業の成果を、本年度より事業化する標準的電子カルテ作成の

基盤として活用している。 

【効果的な危機管理体制の確保に関する研究】 

広域災害時の災害派遣医療チーム（ＤＭＡＴ）の運用のあり方を確立した。へき地の診療に従

事する医師が診療で求められる診療等について、アンケート調査結果に基づいて整理した。 

【医療の質の確保等】 

死体検案業務の資質の向上や新臨床研修制度の評価等により、医療の質に関する調査等を

行った。 

 

２．評価結果 

(1)必要性 

・ 安全・安心な医療を提供するためには、医療提供システムへの先端技術の最適な活用が求め

られており、このような研究の進展は社会的なインパクトが極めて大きく、国がリーダーシップをと

り研究を進める意義は大きい。 

・ 医療安全に関しては、国が中心となり、国民の暮らしの安全確保に向けた取組みを行うことが

必要と考えられる。 

・ 近年の科学技術の急速な進展に伴い高度医療が発展し、技術の進歩によって新たに開発さ

れた医療技術が実際の医療現場に導入される機会が急速に増えている。一方でこのような医療

技術を安全に利用するためには、新たに開発された医療技術の安全性と有効性を評価するため

の具体的な基準が必要となるが、その基準の検討等に当たっては、国が一定の役割を果たす必

要がある。 

・ また、最近、漢方、鍼灸、アロマテラピー、いわゆる健康食品、伝統的な治療法等の現代西洋

医学に含まれない医療領域（統合医療）への関心が高まっているが、一方でこのような医療の科
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学的評価等は未だ十分とはいえず、早急に国内外における統合医療の効果、有効性、安全性、

経済的評価等を実施していく必要がある。 

・ なお、本研究事業と密接な関係を持つ医療提供体制の改革については、政府・与党医療対策

協議会において「医療制度改革大綱」（平成17年12月）として方針が示されるとともに、第１６４回

通常国会において関連法律（医療法・医師法等）の改正が行われた。上記の一連の議論におい

ては、本研究事業において研究課題である「医師の偏在是正等による地域医療を担う人材の確

保」、「医師の労働問題」、「異状死体の届出（医師法21条）」、「終末期医療に関する問題」等も大

きく取り上げられたところである。 

 

(2)効率性（費用対効果にも言及すること） 

・ 現在、医療事故の発生に伴う医療訴訟が、年間１０００件ほどあるが、医療安全確保の研究や

医療システム構築に係る研究の進展等によって、医療の質が向上し医療事故の発生が減少すれ

ば、医療事故によって死亡する等の患者が減少し、極めて大きな効果を国民が享受することが期

待される（また、米国のデータによると有効性の高い電子システムの開発・導入によって重篤な薬

剤事故の５０％以上が削減可能であり、大幅な医療費の削減に繋がる可能性が示唆される）。 

・ また、患者の保険証認証をネットワークで行うことのできるシステムを研究・開発することによ

り、従来まで当該認証業務に要したコスト（約８００億円/年）を削減することが可能となる。 

・ 複数の医療機関を受診する際に、紙ベースによる診療情報共有のために発生する重複診療

行為のコスト（約３，０００億円/年、年間総医療費の１％）を、電子署名基盤を利用した医療機関

関連連携システムの研究・開発することにより一定程度削減することが可能となる。 

・ 災害医療においては、災害時における救急医療体制の確立によって救命される患者が増加す

ることが期待され、国民の安全・安心が確保されているという社会的利益も大きい。 

・ このような研究とその成果に対する経済的な試算は現時点では困難であるが、生命の危険に

さらされ、不安を抱えた患者にとって、適切な医療資源の投入による治療成績の向上や医療に対

する信頼の向上はかけがえのないものであり、国民全体にとって大きな効果をもたらすものと考

えられる。 

 

(3)有効性 

医療事故等の予防に有効性が高く良質な医療を提供するために必要な技術、基準、マニュア

ル等の開発・作成（EBM、医療安全、医療情報技術、看護技術、統合医療等）を進め、最終的に

質の高い医療をあらゆる医療現場において提供できる体制の構築を図る。 

 

(4)計画性 

【１９年度の課題公募に向けた考え方】 

社会保障審議会医療部会で論点となっている点も念頭に、患者の視点に立ち、個人のニーズ

に応じた医療提供体制の確立を目指した研究課題を公募し採択する。 
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また、平成１９年度公募課題については競争的資金になじむ課題について公募を実施する。継

続課題についても競争資金になじまない研究は中止・縮小する。 

 

【個別内容に係る課題】 

（医療安全の推進） 

・ 医療安全に関する基礎情報の収集に関する研究 

・ 患者の視点の尊重として医療に関する情報提供の推進や安全で安心できる医療の再構築に

関する研究 

・ 医療安全方策の標準化に関する研究 

・ 医療事故発生後の対応に関する研究 

・ 院内感染に関する研究 

（医療の質と信頼確保） 

・ 異状死の届出に関する研究 

・ 地域医療の質の向上に関する研究 

・ へき地における医療供給体制の整備等に関する研究 

・ 在宅における終末期医療の充実等に関する研究 

・ 質が高く効率的な医療の提供体制の構築や医療を担う人材確保と質の向上 

・ 研修医と労働性に関する研究 

・ 医師バンクのネットワーク化に関する研究 

・ 質の高い医薬品・医療機器、医療関連サービス等の開発 

（医療安全の確保に資する医療の情報化の推進） 

・ 医療安全の確保に資する電子カルテシステム等の開発と利活用に関する研究 

（適切な情報技術を活用した医療情報ネットワークの推進） 

・ 医療情報ネットワークの総合的なセキュリティ確保に関する研究 

・ 遠隔医療等の適切な情報通信技術の活用による医療の質の向上、効率化の推進に関する研

究 

（効果的な救急医療・災害医療の確保） 

・ 小児救急医療の指標の確立に関する研究【新規】 

・ へき地診療に活用可能な科学技術の開発に関する研究 

・ 減災・防災に資するに医療技術の開発と活用に関する研究【新規】 

（根拠に基づく医療の手法開発と適用、医療技術の評価） 

・ 根拠に基づく医療（Evidence-based Medicine :EBM）の臨床への適用手法に関する研究 

・ 看護技術の開発、評価及び看護提供体制に関する研究 

・ 歯科分野における診療ガイドライン構築に関する総合的研究 

統合医療の現状調査、評価基準の開発【新規】  
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【今後この事業で見込まれる成果】 

本研究事業の成果は今後の制度設計に資する基礎資料の収集・分析（医療安全、救急・災害

医療、ＥＢＭ、院内感染）、良質な医療提供を推進する具体的なマニュアルや基準の作成、体制

の構築（医療安全、医療機関の質の評価、看護技術、遠隔医療、ＥＢＭ等）などを通じて、医療政

策への反映が期待される。 

具体的には、 

・ 患者参加に基づく評価指標が開発されることにより、医療の安全確保と質の向上を図る。 

・ 平時の救急医療体制に基づいた医療面における危機管理体制を確立し、国土と社会の安全

確保に資するものである。本研究における小児救急等救急医学分野におけるエビデンスの集約

と現場で活用可能な科学技術の開発は、この体制構築の基盤となると考えられる。 

・ 専門診断・治療の確保の具体的施策として、「ＩＴを活用した遠隔医療の普及」が盛り込まれて

おり、遠隔医療等の一層の利活用が進む。 

・ 医療安全対策の推進に向けた電子カルテ等の医療情報システムの一層の推進を図り、利用

者の視点を重視したシステム開発等を進める。 

・ 質の高い EBM 指向の診療ガイドラインの利活用やその効果の評価を支援しつつ、医師の臨床

研修や医療従事者の生涯教育等の様々な領域で適用できる EBM の手法等の開発が図られる。

 

（実施主体等） 

外部の専門家（評価委員）で構成される評価委員会（事前、中間事後）については、研究事業

の改編にあわせて刷新し、本事業における研究課題の設定や研究の方向性について議論を行っ

た上で、多角的な視点から評価を実施する（その結果で研究費の配分を行い、効率的に事業を進

める）。 

近年の科学技術の進歩に対応し、新しい医療情報技術や評価指標の開発や国内で開発され

た新しい医療技術の実証的臨床研究を行うことによって、医療技術の向上と医療安全の促進を

図る研究であり、高い必要性、緊急性が求められており、また、限られた予算の中で効率的な研

究課題の採択が行われている。 

（連携の状況） 

関係省庁に対しては、研究報告書等の情報提供を行うなどの連携を図っている。また、医療安

全、災害医療、医療分野の情報化の推進、根拠に基づく医療等において関連する事項について

各省庁が所管する病院等の協力を保っている。 

本研究事業と関係を持つ「社会保障審議会医療部会」には、患者の立場として、国民の代表者

が参画している。 

 

(5)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）の研究開発目標、成果目標の達成状況 

「医療の安全の推進、医療の質の向上と信頼の確保に関する研究開発」という研究開発課題

における「2010 年までに医療安全に関する管理体制の充実に資する、医療の質の評価体制につ
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いて案を示す」という研究開発目標については医療事故を防止するための対策の効果的な実施

及び評価に関する研究を行うなど目標の達成に向けた取り組みを行っている。また、「２０１０年ま

でに、ヒューマンエラー等が発生しやすい部門や手技に対して、ヒューマンセンタードデザインの

視点で開発された IT 機器の導入による影響を把握する」という研究開発目標についても、新しい

IT 技術を活用した医療技術の導入などに向けた研究を着実に実施することとしている。 

 

(6)その他 

特記なし 

 

３．総合評価 

医療安全・医療技術評価総合研究事業の成果は、今後の制度設計に資する基礎資料の収集・

分析（医療安全、救急医療）、良質な医療提供を推進する具体的なマニュアルや基準の作成（ＥＢ

Ｍ、医療安全、医療情報技術、看護技術）などを通じて、着実に医療政策に反映されている。 

良質な医療提供体制の整備については、既存の医療体制の評価研究や新たな課題（医療安

全等）の解決を図る研究などを推進する医療安全・医療技術評価総合研究事業の充実が不可欠

である。 

 

４．参考（概要図） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

目的：国民の医療に対する安心・信頼を確保し、質の高い医療サービスが適切に受けられる体制を構築するもの

医療安全・医療技術評価総合研究事業

医療従事者の資質の向上

地域や診療科による

医師不足問題への対応医療計画制度の見直し等を通じ

た医療機能の分化・連携の推進

患者等への医療に関する

情報提供の推進

医療安全の確保のための
具体的方策の標準化等

良質で安心・信頼のできる

医療サービス 根拠に基づく医療の効果的な

普及と臨床への適用

医療情報ネットワークの推進
効果的な救急医療・災害医療の確保

・新たな医療技術の開発
・医療技術の安全性評価 ・医療安全のためのシステムの開発
・IT技術の医療への応用

・医療技術の有効性等の評価

・患者の選択に資する医療指標等の開発

臨床現場への還元

・効果的な医療提供体制のあり方の検討・医療関係者の教育等のあり方の検討
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１５）労働安全衛生総合研究事業                    

（分野名）健康安全確保総合研究分野  

（研究経費名）労働安全衛生総合研究経費  

事業名        労働安全衛生総合研究事業 

主管部局（課・室）    労働基準局安全衛生部計画課 

事業の運営体制         労働基準局安全衛生部計画課の単独運営 

 

関連する「第 3 期科学技術基本計画における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念 健康と安全を守る 

大目標 安全が誇りとなる国 

中目標 暮らしの安全確保 

 

１．事業の概要 

(1) 分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）で関係する「重要な研究開発課題」 

重要な研究開発課題 ・ 医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評価等

の研究開発 

・ こころの発達と意思伝達機構並びにそれらの障害の解明 

研究開発目標 ○２０１０年までに、労働者及び労働災害の実態調査や労働安全衛

生に係る技術の検討により、新たな知見である、職場における労働

災害を防止・減少するために必要な技術を明らかにする。 

○２０１０年までに、労働者の実態調査や地域保健との連携のありか

たの検討により、労働者の職場におけるメンタルヘルス不調の予防・

減少を図るための有効な手段を見いだす。 

成果目標 ◆２０１５年頃までに、事業場における安全衛生水準を向上し、安全と

健康が確保された労働環境を形成する。 

◆２０２０年頃までに、職場のメンタルヘルス不調の予防・減少を図る

ことにより、事業場における安全衛生水準を向上させる。 

 

(2)事業内容（一部新規） 

労働安全衛生総合研究事業は、職場における労働者の安全と健康の確保、快適な職場環境

の形成等を図ることを目的として調査研究を実施しており、研究成果は事業場における安全衛生

活動等に活用されている。 

６０歳以上の労働者の災害発生率が３０歳代と比較すると２倍を超えており、また被災の程度も

重くなるという傾向があることから、今後、団塊世代が６０歳を超えていく中で増加が予想される労

働災害や職業性疾病を抑制することは厚生労働大臣が策定する労働災害防止計画においても
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喫緊の課題とされており、平成１９年度においては、新たに以下の研究を実施することとする。 

● 高年齢者の就業における安全衛生確保に関する研究 

・ 高年齢者の心身機能の特性を踏まえた作業環境管理、作業管理に関する研究 

・ 加齢により多様化した個人の健康度や能力に対応する職場における健康管理対策に関す

る研究 

 

(3)関連事業（関連事業所管課）との役割分担 

労働安全衛生総合研究事業の中の「メンタルヘルス対策を促進するための研究」については、

職場におけるメンタルヘルス対策に特化しており、こころの健康科学研究事業、障害保健福祉総

合研究事業（障害保健福祉部所管）との間では役割を分担している。 

 

(4)分野別推進戦略（第 3 期科学技術基本計画）における「戦略重点科学技術」及び「重要な研究

開発課題」との関係 

 労働安全衛生総合研究事業は、職場における労働者の安全と健康の確保、快適な職場環境の

形成等を図ることを目的として調査研究を実施してきたところであり、ライフサイエンス分野の「重

要な研究開発課題」である「医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評価等の

研究開発」等に資する事業である。 

目標として掲げられている「労働者及び労働災害の実態調査や労働安全衛生に係る技術の検

討により、新たな知見である、職場における労働災害を防止・減少するために必要な技術を明ら

かにする」、「労働者の職場におけるメンタルヘルス不調の予防・減少を図るための有効な手段を

見いだす」を達成するため、労働災害防止計画において課題とされている職業性疾病予防対策、

化学物質による健康障害の予防対策、メンタルヘルス対策等の研究を進め、その成果を活用して

事業場の安全衛生水準の向上を図ることとしている。 

 

(5)予算額（単位：百万円） 

Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ 

３３３ ３０８ ２８３ ２５４ （未確定値） 

 

(6)研究事業の成果 

労働者の安全と健康の確保は国民的課題の一つであるが、労働災害による被災者数は年間５

４万人にも及び１，５００人以上が亡くなっているほか、腰痛をはじめとする業務上疾病による被災

者数は７，０００人を超えている。 

本研究事業は、平成１７年度終了課題において、職場における腰痛防止のための具体的な作


