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子どもを取り巻く社会、家庭環境の変化により、取り組むべき課題も急激に

変化し、多様化してきているため、本研究事業においては、「健やか親子２１」、

「子ども・子育て応援プラン」などに基づく次世代育成支援の推進をはじめと

して、今日の行政的課題の解決及び新規施策の企画・推進に資する計画的な課

題設定が行なわれている。 

今後、このような時代のニーズの変遷を先取りした、一層包括的な検証研究

及び政策提言型研究により汎用性のある研究成果が期待される。 

多施設共同ランダム化比較試験による早産予防のための妊婦管理ガイドラインの作成

【わかっていたこと】早産予防のために経腟超音波
による子宮頸部の観察が有用であること。
頸管長短縮例に対する頸管縫縮術と
Urinary Trypsin Inhibiterの有用性を検

証することが急務であること。
【今回の成果】頸管長短縮例を対象に、不顕性感染の有無

で細分化した管理方法に関する臨床研究のプ
ロトコールを作成し、症例登録を開始した。

【今回の成果の意義】早産予防に対する取り組みの必要性
の認識が広まった。

 

図１３（子ども家庭総合研究事業）の例 

 

（６－２）小児疾患臨床研究事業 

我が国では、欧米諸国と比較して、治験を含めた臨床研究全般の実施及び支

援体制が脆弱であり、特に小児疾患領域においては顕著であると指摘されて久

しい。このため、本研究事業によって治験を含む臨床研究全般の実施及び支援

体制の強化を図り、欧米諸国にキャッチアップし、小児疾患領域における根拠

に基づく医療（Evidence Based Medicine）の一層の推進を行うことが必要で

ある。 



 

 - 30 -

なお、現在、本研究事業では臨床研究の拠点となる施設において、麻酔薬、

抗腫瘍薬について用法・用量、有効性、安全性等の研究・評価を実施しており、

所要の成果を上げてきた。 

「低出生体重児の無呼吸発作に対するドキサプラムの安全性・有効性に関する研究」

研究目的
日本未熟児新生児学会が早期に適応を確立すべき適応外医薬品の上位にあげている、低出生体
重児の無呼吸発作(未熟児無呼吸発作）治療薬であるドキサプラムの低用量投与の安全性・有効性

を検証する。

研究成果
1.低用量ドキサプラムの薬物動態を解析し、至適投
与量、投与法を提唱した。
2.ドキサプラムの中枢神経系・心臓刺激伝導系へ

の影響を生化学・生理学的に検討した結果、低用
量では問題となるものはなかった。
3.アミノフィリンを対照とした多施設共同ランダム化

比較試験計画を作成した。

今後の計画

平成18年度から、未熟児無呼吸発作に唯一認可さ

れているアミノフィリンを対照薬とした低用量ドキサプ
ラムの多施設共同ランダム化比較試験を遂行する。
同時に、population pharmacokineticsの手法を用

いたドキサプラムの薬物動態研究、臨床・基礎的生
理学的研究を続行し、低用量ドキサプラムの安全
性・有効性を検証する。臨床試験にあたっては、目
標症例数の確保、データマネージメント、解析に多大
の努力が必要と考えられる。

研究概要：

低出生体重児の無呼吸発作に対するドキサプラムの
安全性・有効性に関する研究

多施設共同ランダム化比較試験 薬物動態研究 生化学・生理学研究

低用量ドキサプラムの安全性・有効性を実証

未熟児無呼吸発作の新たな治療法を提案

低出生体重児の予後を改善

小児の健全な成育に寄与

国民の保健・医療に貢献

 

図１４（小児疾患臨床研究事業）の例 

 

（７）第 3 次対がん総合戦略研究事業 

遺伝子・分子レベルでのがんのより深い本態解明に迫る成果を上げる一方で、

平成 16 年度から開始された「第３次対がん１０カ年総合戦略」の新たな戦略

目標に掲げられている革新的ながんの予防、診断、治療法の開発に向けて、大

きな成果をあげつつある。今後は、これらの成果をさらに応用・発展させ、患

者にもっとも近い臨床現場に還元できるよう、研究を推進していくことが求め

られている。 

（７－１）第3次対がん総合戦略研究事業 

遺伝子・分子レベルでのがんのより深い本態解明に迫る成果をあげる一方で、
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平成 16 年度から開始された「第３次対がん１０カ年総合戦略」の新たな戦略

目標に掲げられている革新的ながんの予防、診断、治療法の開発に向けて、基

礎研究の成果を積極的に応用することで、より大きな成果をあげつつある。今

後、多段階発がん過程のシナリオの全貌を明らかにすることを目的とする発が

んの分子基盤に関する研究等を進めるとともに、がんに関する疫学的研究等を

推進することで効果的ながん検診方法を開発し、生活習慣とがんの関連につい

てのエビデンスを明らかにしていくことで効果的かつ効率的で実践的な予防

方策の構築等にも重点を置いていく。また、精度が保たれたがん登録を円滑に

進めるためのシステム構築に関する研究等も推進し、さらに、患者の視点を重

視した患者支援システムの開発、がん患者の生活の質（QOL）の向上を目指し

た緩和ケア技術の開発・普及等についても取り組んでいく必要がある。 

膵がんの質量分析による血漿プロテオーム解析

平成１８年度から
大規模な臨床試験を開始

ステージⅠ、Ⅱ期の膵がんも12例中10例を検出
CA19-9と組み合わせれば１００％の症例を検出

抽出したデーターセット
を用いて

別の膵がん患者群の
検体に対して

コンピュータが診断

正常と診断膵がんと診断

正診率 9１%（７１/７８)

人工知能を用いた
機械学習法により

膵がん患者と健常者を
最も判別できる

データーセットの抽出

膵がんの現状
○早期診断が困難：９５％の方がステージⅢないしⅣ期の進行した状態で発見（全国膵癌登録２０年間の集計）
○治癒が困難：5年間生存される方はわずか約6％（地域がん登録協同調査）
○一年間に22,260人が死亡：肺、胃、大腸、肝がんに次いで第5位（100,000人当たり17.6人)、

最近20年間におよそ2.5倍と急増（平成16年厚生労働省「人口動態統計」）

研究の目的
健常者と膵がん患者の鑑別が付く基準を見つけ、
膵がんの早期診断に利用すること。

研究の方法
① 血漿のプロテオーム解析により健常者と膵がん
患者の鑑別ができるデータセットを抽出する。

② ①で得られたデータセットが①とは別の膵がん
患者群の検体に対しても当てはまるか検討を行う。

③ ①、②を行って十分確認のとれたデータセットを
使用した大規模な臨床試験により、診断への有効
性を確かめる。

研究の成果
・人工知能を用いた機械学習法により、健常者と膵がん患者を鑑
別し得るデータセットを抽出した。

・得られたデータセットを用いて別の検体に対してコンピューター
での診断を行ったところ、９１パーセント正診率（７１／78）が得
られた。

・ステージⅠ、Ⅱ期の膵がん患者の検体についても12例中10例
を検出できた。また、CA19-9と組み合わせれば全例の検出が
できることが分かった。

・平成１８年度から大規模な臨床研究を開始する。

 

図１５（第 3次対がん総合戦略研究事業）の例 
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（７－２）がん臨床研究事業 

本研究事業は、我が国の死亡原因の第１位であるがんについて研究、予防及

び医療を総合的に推進することにより、がんの罹患率と死亡率の激減を目指す

ものであり、着実に成果を得られる研究を優先的に採択し、がん対策を強力に

推進する。 

「分野１ 政策分野に関する研究」においては、全国的に質の高いがん医療水

準の均てん化を推進するために、がん診療連携拠点病院の機能向上に関する臨

床研究や、がん患者の生活の質（QOL）の維持向上のために、がん患者の状況

に応じて緩和ケアや精神的ケアが早期から適切に行われること、在宅がん患者

に対しがん医療を提供するための連携協力体制を確保すること、がん患者の家

族に対して効果的な支援を行うことに資する研究についても取り扱う。 

「分野２ 診断・治療分野に関する研究」においては、我が国におけるエビ

デンスの確立に資するような、必要な症例数の集積が可能な体制で実施される

多施設共同研究を優先的に採択し、転移・再発・進行がん等、難治性のがん治

療法の開発や延命効果のある効果的治療法の開発、患者のQOLを重視した低侵

襲性治療法の開発等を推進する臨床研究を取り扱う。 



 

 - 33 -

頭頚部がんの頸部リンパ節転移に対する標準的手術法の確立に関する研究

目的：頭頚部がんの頚部リンパ節転移に対する最も一般的な治療法である
頚部郭清術に関して、その手術内容や適応が施設毎に異なる現状を
改め、施設差の解消を図ること

研究内容： 2. 頚部郭清術に関するガイドラインの作成
原発部位別、進展度別に標準的な頚部郭清範囲を
決定し、手術適応の統一を図る。

舌がんの頚部リンパ節転移に関する治療ガ
イドライン案を修正し、さらに文献考証を
行った。また、術前進展度診断の均一化を
目指して画像診断基準の作成を開始した。

1. 頚部郭清術の手術術式の均一化
ある施設の頚部郭清術を他施設の医師が直接見学
し、調査を行うことにより、頚部リンパ節切除範囲や
切除する非リンパ組織の種類など術式の細部に関し
て均一化を図る。

見学・調査

平成18年4月28日までに189例の見学を
実施した。（症例集積3年間の予定）

施設差の存在する術式細部について参加
施設間で意見調整を行い、頚部郭清術手
順指針原案を作成した。

3. 頚部郭清術の術後後遺症に関する調査
頚部郭清術式の内容と術後後遺症の関係を検討する。

術後後遺症の長期的経過観察を行う前向き
研究を継続中（症例集積は完了）。切除範囲
の縮小や術後リハビリテーションが術後機能
の向上に貢献していることがわかってきた。

4. 頚部郭清術の術後補助療法に関する検討
頚部郭清術後の補助療法について検討する。

術後補助療法としての化学放射線同時併用
療法に注目し、同療法に関する第1・2相試験

を開始した。

 

図１６（がん臨床研究事業）の例 

 

（８）循環器疾患等総合研究事業 

我が国の３大死因のうち、２位と３位を占める重要な疾患である脳卒中、心

疾患及びその原疾患である糖尿病等の生活習慣病に対する予防・診断・治療法

について研究を進める本研究事業は、厚生労働行政の中でも重要な位置を占め

ている。これまでの研究で、糖尿病と生活習慣との関係や合併症予防に関する

欧米人におけるエビデンスとは異なる日本人の新たな知見等が明らかとなり、

今後、診療ガイドラインにも強い影響を与えるものと考えられる。また、高脂

血症が脳卒中の危険因子となる可能性が示される等の重要な知見も得られた。

今後、新しい高血圧治療や動脈硬化性疾患等の診療ガイドライン等の参考資料

となることが期待される。特に、近年その患者数が増加している糖尿病につい

ては、平成 17 年度より「糖尿病予防のための戦略研究」（図１７）が開始され、

介入のためのプロトコールが取りまとめられた。 


