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日本の社会保障制度
における社会的包摂
（ソーシャル・インク
ルージョン）効果の研
究

16 18 政策科学推
進研究

阿部　彩 多くの諸外国にては測定されている社会
的排除の現象を、日本の社会的背景に
て捉え直した上で、その指標化を試み
た。我が国においては初めてである社会
的排除の測定を目標とする社会調査の
設計・実施を行い計量分析を行った。ま
た相対的剥奪・相対的貧困など様々な
概念を用いて貧困の諸側面を計量的に
分析し、所得や消費といった従来の貧困
概念を拡充させた生活水準の計測方法
および被排除者が特定された

本研究は、経済学・社会学の手法をもち
いた基礎研究であるため、臨床的な成
果はない。

諸外国およびＥＵなどの国際機関におい
てすでに行われている社会的排除指標
の開発および計測を参考に、日本にお
ける社会的排除指標が開発され、その
有効性が検証された。

本研究の成果は、生活保護制度基準な
ど制度に直結するものではないものの、
社会保障制度における負担のあり方を
論ずる上での貴重な資料となる。母子世
帯、ホームレスなどの被排除者について
は、具体的な政策提言がなされた。本研
究の成果の一部は、厚生労働省の研究
会で発表され、OECDのワーキングペー
パーの基礎データとして提供され、活用
されている。

本研究で行われた母子世帯に関する調
査結果は、当事者団体主催による参議
院院内集会にて発表された。また、社会
的排除、相対的剥奪に関する研究結果
は、社会政策学会などにて報告され多く
の反響を得た。

13 0 0 0 8 1 0 0 1

男性の育児休暇取得
を促進する具体策に
関する調査研究

16 18 政策科学推
進研究

岩男　壽美子 「仕事と生活の調和（ワークライフバラン
ス）」という考え方の限界を示し、「仕事と
個人生活の統合」という視点に転換する
必要を実証的に明らかにした。また、若
い父親たちの意識やニーズがその親や
上司の世代とは大きく変わっている実態
を明確にしたことは態度研究への貢献で
ある。自由記述回答にデータマイニング
による解析を行うことにより、豊かな情報
が得られることを実証した。

柔軟で多様な育児休業メニューの必要
性を示し、父親のニーズに対応し、また
事業主の納得を得やすいメニューの条

 件を具体的に明らかにした。育児休業制
度とそのメリットの周知を図ることによ
り、育児休業取得を促進するために、一
般向けのＱ＆Ａ形式の動画を用いた広
報啓発資料と、事業主と管理職向けの
パンフレットを制作。初年度と2年目に得
られた研究成果を単なる研究報告と提
言に留めず、広く活用できる広報啓発資
料作成に生かした。

－ 政策目標値が工夫次第で達成可能な数
値であることを確認し、取得促進につな
がる柔軟な育児休業制度の具体的形態
を示し、同時にその際に解決すべき課題
に対する具体的取り組みを提案した。

2006年10月サントリー文化財団主催文
化講演会で講演、朝日新聞大阪版に掲
載された。2007年2月恩賜財団母子愛育
会主催の公開シンポジウムで報告。
2007年4月号「中央公論」に本研究に関
する論文を発表。同論文は英文誌Japan
Echo　Vol.34（2）に翻訳転載、海外の大
学及びオピニオンリーダーに配布。

2 1 0 0 2 0 0 0 0

健康効用値を用いた
政策評価に関する研
究

16 18 政策科学推
進研究

上村　隆元 健康寿命は健康増進法施行通知によれ
ば「健康に生活できる期間」のことをい
う。健康効用理論は「質で調整した生命
年数」を算出するものであり、生活期間
を健康効用値で調整する。これは70年
代マクマスター大学で医療経済学的手
法により開発されたものであるが今回の
研究において地域コホート集団に応用し
た結果妥当性を得た。これは経年的に
健康寿命延伸に寄与すべく医療政策効
果を評価するものとして活路を見る。

地域在住の健常集団に対し、臨床的に
問題のある集団ではすでに機能障害
（Inpairment）の質や程度がわかっている
ことが多い。HUI開発者らはこれをKnown
Peopleと表現するがHUIはこの臨床的問
題をすでに持つ患者の特性に合致した
測定特性を示した。また、急性期脳血管
障害患者のリハビリテーション効果を鋭
敏に検出した。

－ 平成17年度、平成18年度にＴ市Ｋ町保
健福祉課主催の研究報告会で研究成果
が発表された。また、研究地区は平成18
年に市町村合併を行いG県T市と合併し
たが、この合併協議書に地域コホート研
究の継続が明記され、住民・行政と学府
が一体となった研究体制の強化が図ら
れた。このことはさらにT市の擁する複数
地域において研究対象が広げられ、より
科学的に妥当性の高い研究が成される

   可能性を示唆する。

名古屋市千種区社会福祉協議会および
民生委員連盟より「地域における健康つ
くりとその評価」との仮題で講演を依頼さ
れ、実行予定。

1 3 0 0 17 6 0 0 0

若年者の就業行動・意
識と少子高齢社会の
関連に関する実証研
究

16 18 政策科学推
進研究

佐藤　博樹 高校3年生を高卒後3年間にわたって追
跡するパネル調査を実施することによ
り、若年層の進路行動・意識・価値観の
実態を把握するだけでなく、彼らの行動
や意識の変化について分析することが
可能となった。少子化による18歳人口の
減少、進学率の上昇、卒業後無業者の
増加、就職市場の縮小など高卒者を取
り巻く環境は大きく変貌しており、これら
の環境変化が若年層のどのように影響
をあたえていったのかを推察することが
できる。

－ － 高校在学時代の進路指導をはじめとし
た進路決定に向けた様々な活動経験、
在学中の職業に関する考え方・意識など
は、卒業後の若年者の意識とも深く関連
しており、高校時代の進路指導の体制を
積極的に援助する政策は、卒業後にも
インパクトがあることが推察される。母子
家庭出身者などの進学機会が限られて
おり、社会的弱者や社会の周辺部に位
置する若年層を救済する仕組みの重要
性が明らかになった。若者といえどもこ
れからの少子高齢社会において政府へ
の期待は高く、世代間扶助として年金制
度の重要性を認知していた。

第6回「パネル調査・コンファレンス」
（2006年12月21日、グランドヒル市ヶ谷ホ
テル、家計経済研究所主催）において報
告した。研究成果を『中央公論』や『月刊
高校教育』など一般向け雑誌で公表し
た。

12 1 0 0 9 1 0 0 0

医療等の供給体制の
総合化・効率化等に関
する研究

16 18 政策科学推
進研究

島崎　謙治 11本の論文等と6回の学会等で発表を
行った。

－ － 研究成果は、逐次医療関係者や行政関
係者に提供し、在宅医療の推進など平
成18年度の医療制度改革に反映された
ものもある。

－ 6 0 5 0 4 0 0 2 0

年度
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少子高齢社会の社会
経済的格差に関する
国際比較研究

16 18 政策科学推
進研究

白波瀬　佐和
子

 本研究は、近年マスコミを中心に活発に
議論されている格差拡大論に対し、実証
データを用いて社会科学的手法をもって
検証した。その結果、1980年代半ばから
2000年にかけて所得格差は拡大してい
たが、その変化は一般に騒がれるほど
には大きくないことが明らかにされた。ま
た、世帯、教育、雇用、健康、社会保障
制度に着目して格差の中身を検討したこ
とも本研究の成果である。

－ － 　少子高齢化が進む中、格差の問題は
一層重要になる。特に、高齢一人暮らし
が増え、離婚率の上昇に伴う一人親世
帯の増加を、社会の中でどう捉えていく
かは、実態をもとに新たな政策を展開し
ていかなければならない。本研究は、今
後の厚生行政にとって貴重な基礎資料
である。

　『日本経済新聞』の「やさしい経済学」8
回シリーズに「再考・日本の格差」を連載
（2006年12月8日から12月20日朝刊）。
『読売新聞』「論点」に「少子化の背後に
「格差」」が2007年2月21日に掲載され
た。

11 3 8 0 1 2 0 0 0

人口減少に対応した
国際人口移動政策と
社会保障政策の連携
に関する国際比較研
究

16 18 政策科学推
進研究

千年　よしみ 外国人（国際移動者）の社会的統合、特
に社会保障制度を通じた統合に理論・実
証の両面から接近した研究は国内でい
まだに少数であることから、貴重な研究
であると言えよう。また、理論的研究にお
いて諸外国の事例を踏まえた比較を試
みているだけでなく、実証分析でも外国
人の国籍間の比較分析、日本と外国の
データの比較分析、国際比較調査にお
ける国家間比較分析まで含む研究は国
外でもあまり例がないと思われる。さら
に、政策的含意まで導出しているので、
専門的・学術的観点からみた成果は質
量ともに高いと言えよう

本研究は「研究開発の性格」の分類では
「基礎研究」であるため、臨床的観点か
らみた場合の直接的な成果はないとも
言える。しかし、「磐田市外国人市民実
態調査（2005年）」の調査票作成につい
ては磐田市に委託した上、同市が提案し
た保健・福祉施策関連の設問を入れて
いるので調査報告書（ポルトガル語版を
含む）やデータの分析結果を、磐田市役
所が多文化共生のための保健・福祉等
の臨床の場で利活用しているものと想像

 される。

研究は「研究開発の性格」の分類では
「基礎研究」であるため、ガイドライン等
の開発を直接的な目的とはしていない。
しかし、2006年12月に磐田市民に意見
募集がなされた磐田市の「多文化共生
推進プラン（案）」では「磐田市外国人市
民実態調査（2005年）」の調査報告書か
らいくつかの図と分析結果が引用されて
おり、「策定の経緯」に同調査と本研究
事業で分析した2004年の磐田市外国人
生活実態調査の結果も踏まえた旨が明
記され、両調査の分析結果にも基づく基
本施策・重点施策のプランが提案されて
いる

経済財政諮問委員会事務局から第２年
度初めに本研究事業に関するヒアリング
があり、各種資料を提供したので、第３
年度の初め（特に2006年４月）の同委員
会における外国人労働者受け入れに関
する集中的な議論には間接的に寄与し
た可能性がある。また、「外国人労働者
の社会保障制度加入に関する研究会」
には厚生労働省の外国人雇用対策課や
国際年金課の行政官も参加しており、情
報提供の形で政策形成に寄与している
ものと思われる。

上記の2005年磐田市調査については同
市の広報紙「いわた」（ポルトガル語版等
を含む）で調査実施前に実施の広報が
なされ、調査実施後は調査報告書の日
本語版とポルトガル語版の報告書が磐
田市により配布されたことから、外国人
集住都市住民としての磐田市民、特に
外国人市民には一定のインパクトがあっ
たと思われる。また、名古屋市議会での
市議の質問でも外国人実態調査を実施
した自治体の一つとしてあげられてい
る。

3 5 5 0 9 4 0 1 2

医療費分析による保
健医療の効率評価に
関する実証研究

16 18 政策科学推
進研究

辻　一郎 生活習慣などと医療費との関連に関す
る研究は広く行われているが、本研究
（大崎国保加入者コホート研究）は、５万
人という規模と12年間（現在も継続中）と
いう調査期間、ベースライン調査データ
の総合性と妥当性・信頼性、医療費デー
タの悉皆性という、いずれの点において
も他の追随を許さないものであり、国内
外から注目されている。その結果、評価
の高い国際医学雑誌に論文を多数掲載
した。

本研究により、慢性疾患の適切な管理
治療（糖尿病の合併症予防、統合失調
症患者に対する外来治療の推進など）
が医療経済に及ぼす影響を定量的に示
すことができた。このような実証データ
は、今後の臨床治療とくに疾患管理のあ
り方に大きな影響を及ぼすものと思われ
る。

本研究では「医療制度改革のあり方に
関する提言－予防を基調とする保健医
療システムをめざして－」とする提言をま
とめた。

本研究の提言「医療制度改革のあり方
に関する提言－予防を基調とする保健
医療システムをめざして－」は、平成18
年４月頃にマスコミで多数報道され、医
療制度改革（予防の重視、特定健診・特
定保健指導の保険者に対する義務付け
など）の方向性を示すものとして、政策
立案や国会論議などで広く活用された。

上記のように、本研究の提言「医療制度
改革のあり方に関する提言－予防を基
調とする保健医療システムをめざして
－」や本研究の成果（例：喫煙・肥満・運
動不足で医療費は４割増）はマスコミで
多数報道された。本研究の成果および
専門誌に掲載された論文の要旨と一般
向けの解説については、東北大学大学
院医学系研究科公衆衛生学分野のホー
ムページ
（http://www.pbhealth.med.tohoku.ac.jp）
に公開している。

2 5 4 0 4 0 0 1 1

市町村合併に伴う住
民参加型の日常生活
圏域の設定と保健福
祉サービスの提供体
制のあり方に関する研
究

16 18 政策科学推
進研究

平野　かよ子 住民の日常生活圏域を規定する要件を
明らかにし、一部の市町村については合
併前後に保健福祉従事者を対象に合併
の影響について調査し、日常生活圏域
の要件と合併の影響について明らかに
した。

住民の視点からの生活圏域と合併の影
響については約300名に聞き取り調査を
行い、それらの実態を明らかにした。

調査結果を基に、住民の日常生活圏域
を考慮し、住民の主体的な活動を活性
化支える保健福祉サービスの提供の在
り方のポイントをビジュアル化した「しお
り」を作成した。

研究成果としおりを自治体に還元するこ
とで、虚弱な高齢者や障害者のサービス
利用の利便性を高め、サービスの受け
手でありかつサービス提供に参加する
住民の主体的な活動を促進する質の高
い保健福祉事業の企画に効する。

昨今、介護保険制度においても日常生
活圏域が唱えられているが、本研究は
住民の視点から日常生活圏域を捉え、
日常的な行動範囲を実証的に明らかに
した。

0 0 0 0 8 2 0 0 0

診断群分類を活用し
た医療サービスのコス
ト推計に関する研究

16 18 政策科学推
進研究

松田　晋哉 診断群分類(DPC)を活用して医療サービ
スのコストを推計する手法の開発及びそ
れを用いた推計を行った。基礎データと
して使用される財務諸表の内容につい
ても検討し、その標準化のための提言を
まとめた。また、DPC調査の枠組みを活
用して、医療のコストやパフォーマンスを
多施設間で比較するための手法をOLAP
等を用いて開発した。さらにDPCごとの
プロセスの検討やICU・ER及び看護必要
度の実態調査を行い、病院の機能を評
価するための方法論の開発を行った。

DPCで収集している臨床情報（様式１）
及び医療行為の詳細情報を用いて、
DPCごとの診療内容のプロセスの検討
を行い、その分析及び指標化の方法を
開発した。具体的には臨床指標の開発
とそれを用いた施設間比較を行い、医療
の質向上のための方法論について検証
を行った。また、DPCの枠組みを用いた
臨床研究の方法論についても検討を
行った。

DPCをベースとしたコスト推計の方法論
及びそのための入力支援ソフトを開発し

 た。これを用いた結果については平成18
年度第12回診療報酬調査専門組織・医
療機関のコスト調査分科会（平成18年7
月13日）において報告された。

本研究の成果はDPC対象施設拡大のた
めの基準作成、DPC分類の見直し、また
都道府県によっては医療計画見直しの
参考資料として活用されている。

平成18年8月に公開セミナー（DPCセミ
ナー）を開催した。本研究の成果は日本
経済新聞、読売新聞等、種々のマスメ
ディアでも取り上げられている。

2 4 110 15 22 11 0 2 1

主な医療行為に対す
るクリティカルパスの
臨床評価指標及び経
営管理指標を用いた
評価方法の開発と医
療機関経営に与える
影響に関する研究

16 18 政策科学推
進研究

井口　厚司 クリティカルパスを評価する共通の指標
はこれまでなく、第9回日本医療マネジメ
ント学会教育講演に指名された。

評価指標を用いて自己評価することによ
り、病院全体のクリティカルパスに対す
る姿勢や個別のパスの問題点を認識す
ることができ、医療の質の改善に有用で
ある。

「クリティカルパスを用いた医療の質の
評価指標」の開発

共通の評価指標により各病院の医療の
質を公正に評価することが可能となり、
国民の望む医療機関の質の公示に有用
となると考えられる。

現時点でなし 0 0 0 0 3 0 0 0 0

3



税制と社会保障 17 18 政策科学推
進研究

金子　能宏 消費税の転嫁については、価格伸縮性
や産業構造を考慮しても導入時点よりも
引き上げ時点の方が転嫁の程度が大き
く、社会保障財源として消費税を活用す
る際には価格転嫁に留意する必要があ
ることを示した。社会保険料について
は、賃金への帰着だけでなく雇用戦略に
も影響する複雑な側面を明らかにした。
また、社会保障法学的な制度分析によ
り、児童手当と扶養手当との調整につい
て考察し、また社会保険料の事業主負
担は利益享受説を基本とし利益享受者
の参画による制度の安定的・効率的運
営に正当性を見出せることを明らかにし
た。

実証分析については公表統計および企
業調査に基づいており、また社会保障法
学的な制度分析については、文献研究、
ヒアリングおよび海外動向調査に基づい
ており、本研究は臨床的観点からの成
果を含むものではない。

社会保障制度審議会の平成15年6月
『今後の社会保障改革の方向性に関す
る意見書』４章「社会保障改革の方向性
(2)負担の在り方」は、「経済・財政とのバ
ランス、（中略）などの観点もあわせ考
え、国民に選択を求めていく必要」があ
り、「財源については、保険料、公費負
担、利用者負担の適切な組み合わせに
より、確実かつ安定的なものとする必要
がある」と指摘している。本研究は、税の
転嫁と帰着の複雑さ、事業主負担の根
拠と先進諸国の税財源利用の動向を示
すことにより、社会保障負担の選択に関
する検討材料を提供している。

経済財政諮問会議の平成19年1月『日
本経済の進路と戦略』第３章では、持続
可能で信頼できる社会保障制度の構築
のために、「改革努力を継続し、国民が
負担可能な範囲となるよう制度全般にわ
たり不断の見直しを行う」ことと指摘され
ている。この点について、本研究では、
福祉の税財源の費用便益分析が示すよ
うに社会保障の給付には社会的便益が
あり、また所得保障を通じた経済効果も
あることなどを考慮した、国民負担率の
新たな概念構成を試み、上記の指摘に
対する検討材料を提供している。

本研究事業のための外国研究者招聘事
業によりハーバード大学のデビット・ワイ
ズ教授を招聘し、平成18年11月1日に厚
生科学セミナー「社会保障と日本経済」
を開催し、年金給付への課税が高齢者
の就業インセンティブと年金受給に影響
し、年金改革と税制とが関連する問題に
ついて国際比較を行った。この問題を含
めた社会保障と国民経済との関係につ
いて公開討議を行い、その成果を『季刊
社会保障研究』第42巻第4号で公表し
た。また、「税制と社会保障の分析視点
と国民負担率の概念構成」は時事通信
社『厚生福祉』で取り上げられた。

0 0 5 1 2 3 0 0 1

医薬品・医療機器を対
象とした社会経済評価
ガイドライン策定のた
めのエキスパート・コン
センサス形成と提言に
関する研究

17 18 政策科学推
進研究

鎌江　伊三夫 本研究では、我が国の代表的研究者に
よる集学的アプローチとコンセンサス形
成に基づき、医薬品および医療機器を
対象とした社会経済的分析評価ガイドラ
イン案を示した。それは、我が国の現行
の薬価制度と国際標準での薬剤経済学
的知見との整合をはかる点で専門的・学
術的な意義があると考えられる。

治験や臨床研究への指針としての将来
的な影響が考えられる。

集学的アプローチとコンセンサス形成に
基づき、医薬品および医療機器を対象と
した社会経済的分析評価ガイドライン案
を示した。

将来的な保険償還への対応可能性を視
野にいれ、欧米およびアジア各国のガイ
ドラインの最新動向をさらに吟味するとと
もに、我が国の保険システムにいかに組
み込むかの方法論とその実現性につい
てエキスパートのコンセンサス形成をは
かった。

提示されたガイドライン案に関する人材
養成が、慶応大学大学院での新しいプ
ロジェクトとして立ち上がり、業界ニュー
ス：Medical Academy News E-MAIL
NEWS版第127号2007年4月9日において
報じられた。

2 0 0 0 2 8 0 0 0

地域住民の力を活用
した地域福祉活動の
展開と評価

17 18 政策科学推
進研究

杉澤　秀博 モデルにおいて実施した事業の効果に
ついて、その効果が見られるであろうボ
ランティアの担い手、ボランティアの受け
手、地域高齢者という各層・各レベルの
人たちを対象に、アウトカム指標を用い
た量的な分析手法を用いて多角的に評
価したとともに、未開拓の領域であること
を考慮して質的な分析手法を用いてそ
の効果と課題について検討した。

地域住民を活用することが、事業を効率
的に展開する上で必要となっている。本
研究は、閉じこもり高齢者を発見するた
めの民生委員や地域組織の活用、傾聴
ボランティアの養成・派遣などの事業を
別個に行なうのではなく、一連のプロセ
スの中に位置づけ関連づけながら実施
することで、地域住民の力を活用した包
括的な支援システムの構築への示唆を
得ることができた。

傾聴ボランティアをより有効に活用する
ための派遣対象者の選択基準の作成に
貢献できる。傾聴ボランティアの養成講
座・フォローアップ講座のカリキュラム内
容の改善に貢献できる。

民生委員ルートが閉じこもり高齢者の発
見に有効でないこと、およびこのルートを
有効に機能させる方法について示唆を
えることができた。また、傾聴ボランティ
アの養成講座を開催している自治体も
少なくないが、活用方法の検討は不十
分である。本研究では、ボランティアの養
成にとどめるのではなく、活用方法につ
いても示唆をえることができた。

1. 平成18年にお茶の水女子大学21世紀
COEプログラム・プロジェクトⅣのワーク
ショップ（介護サービス評価研究－視点・
方法・成果ー）で当研究の概要を紹介し
た。2. 平成18年に我孫子市社会福祉協
議会の年次総会において当研究の成果
の一部を紹介した。

0 0 0 0 2 0 0 0 2

就業形態の多様化に
対応する年金制度に
関する研究

17 18 政策科学推
進研究

財団法人　年
金シニアプラ
ン総合研究機
構

2年間の研究成果、具体的には非典型
労働者や年金受給者（高齢者）に対する
複数のアンケートや諸外国への事例調
査、また、社会保険庁の個票データを基
にした統計分析等により、今後の年金制
度改革における議論に資する材料は提
供できたと考える。今後は、当機構の機
関誌「年金と経済」への掲載など研究成
果の普及と、本研究の成果を踏まえた
新たなる研究を進めることによって、内
容を深めていく予定である。

－ 現時点で－ 現時点で－ 当機構の機関誌「年金と経済」26巻1号2
号や、会計検査院の機関紙「会計検査
研究」35号等に掲載予定。今後も様々な
形で研究成果の普及に努める。

2 0 0 0 0 0 0 0 0

生活時間データを用い
た子育て支援政策構
築の研究

17 18 政策科学推
進研究

藤原　眞砂 「子育て」に夫や妻、それに親と同居の
場合、祖父母がどれだけの時間を投入
しているかは今まで全国ベースでは明ら
かにされたことはなかった。本研究は総
務省の生活時間調査である社会生活基
本調査の最新の２００１年ミクロデータの
再集計値を用い、家庭での子育ての実
態に関し最善の観察結果を提示し、知
見を整理し、それをもとに子育て支援政
策の提言を行った。観察の簡単かつ厳
密のために、５歳以下の子供１人を持つ
家庭に絞って考察を進めた。

５歳以下の子供を持つ若い夫婦の子育
て、しごとに関するもっとも詳細な時間の
観察データを提示している。

本研究で提示された集計値は、これから
結婚をし、出産、子育てをしようとする若
い女性が将来設計する場合に、大いに
利用可能である。専業主婦あるいは兼
業主婦になった場合、また保育園、幼稚
園を利用した場合、しなかった場合、親
と同居した場合、しなかった場合、それ
ぞれの状況において、子育て、しごとの
時間がどのように変化するかを、前もっ
て知ることが出来る。男性に対しても同
様のデータを整備している。若い女性、
男性の将来の生活設計の指針的データ
が本研究をもって整備された。

子育て期の若いカップルの生活時間の
詳細な観察を踏まえ、１．夫の労働時間
短縮と子育て外部サービスの整備、充
実、２．若い男女の子育て、就業の合理
的選択の為の生活時間環境情報提供
サービス体制の構築、３．子育て期の勤
労女性に昼食時間帯の買い物時間確保
を可能とするフレックスランチタイムアウ
ト制度の導入を提言した。これらは夫と
妻の子育て支援、ワークライフバランス
確保を目指している。

一般の関心を呼びそうな多くのデータが
得られた。出版社から本研究に関し、問
い合わせが入り始めている。

0 0 0 0 1 0 0 0 0
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ソーシャル・インクルー
ジョンの諸アプローチ
とその効果及び国内
施策への適用可能性
についての研究

17 18 政策科学推
進研究

宮本　太郎 ソーシャル・インクルージョン政策の意義
を戦後福祉国家体制の歴史的展開のな
かで位置づけ、欧州の先進事例を収集
した。その上で同政策の異なったアプ
ローチを整理し、ワークフェア型、北欧
型、大陸欧州型それぞれの特質と効果
について考察をおこなった。また、ＥＵの
リスボンプロセスにおいては異なったア
プローチの特質をふまえた統合型のガイ
ドラインが形成されつつあることに注目
し、その方向を分析した。

日本におけるソーシャル・インクルージョ
ン政策の端緒的展開ともいうべき生活保
護自立支援プログラムの実施状況につ
いて全国のハローワーク、福祉事務所を
対象としたアンケート調査をおこない、就
労支援の具体的展開やその効果、今後
の課題について考察し、いくつかの提言
をおこなった。また国、自治体の実務担
当者を招いたシンポジウムで意見の集
約や経験の交流をすすめた。

　ソーシャル・インクルージョン政策の歴
史的な意義とそのオプションについて整
理をおこない（宮本「ポスト福祉国家のガ
バナンス」『思想』983号等）、さらに欧州
を中心とした政策事例が示す指針を整
理し（宮本「ソーシャル・アクティベーショ
ン」『ＮＩＲＡ政策研究』第18巻第4号等）、
さらに生活保護自立支援プログラムの今
後の方向性についての提言をおこなった
（芝田「ハローワークとの連携による生活
保護受給者の自立支援プログラムの状
況と課題」『年報公共政策学』第一巻）。

｢ハローワークとの連携による生活保護
受給者の自立支援プログラムの状況と
課題｣は、厚生労働省保護課及び就労
支援室の協力を得て2005年の当該事業
の実施状況と課題について全国調査を
行いその効果と問題点を分析する資料
となった。また2005年1月17日に北大で
日本のソーシャル・インクルージョン政策
をめぐるワークショップを開催し、厚生労
働省保護課、札幌市保護指導課、札幌
東ハローワーク担当者の参加のもと、同
事業の課題について論議を深めた。

平成18年3月には北欧のソーシャル・イ
ンクルージョン政策の新展開についての
公開シンポジウムをデンマーク、ス
ウェーデンの専門家を招いて開催した。
同じく平成18年3月には行政担当者を中
心に、また平成19年3月には研究者を招
いて生活保護自立支援プログラムの実
施状況についてのワークショップを開催
した。マスコミでは、研究代表者が『週刊
エコノミスト』誌（平成17年12月）や『月刊
論座』誌（平成18年11月号、平成19年5
月号）にソーシャル・インクルージョン政
策の意義についての論考を執筆した。

10 0 0 0 1 1 0 0 2

子ども家庭福祉分野
における家族支援の
あり方に関する総合的
研究

18 18 政策科学推
進研究

高橋　重宏 ファミリープリザベーション（家族再統
合、家族維持）を行なうにあたって、日本
の現状では、専門家（児童相談所）が専
門的知識を持ってアプローチすることだ
けが考えられがちである。しかし、各国で
採用が進んでいるファミリーグループカ
ンファレンスの活用は、家族、親族、地
域といった資源を活用することは有意義
であり、かつエンパワーメントを促進する
ための有効な枠組みづくりとなる可能性
が示唆された。

児童相談所等の実践現場では、家族再
統合の取り組みが手探りで行われてい
る。本研究により、親族，コミュニティの
資源を最大限活用することにより，児童
相談所をはじめとする多忙な援助機関
が必ずしも常に関われる状況にない中
で，より有効な援助枠組みが構築できる
可能性が示唆された。

日本における家族再統合に有効な援助
枠組みを構築するため、世界的に活用
がなされているファミリーグループカン
ファレンスについて、その有効性と日本
での具体的な活用方法，および研修プロ
グラム等について試行した。

検討段階につき、現状ではなし。 家族再統合や、また活用したファミリー
グループカンファレンスについて、新聞に
シリーズで取り上げられた。特に、シリー
ズとして特集を組んだ新聞社もあった。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

統計情報を用い保健
医療福祉分野ごとに
施策評価について具
体的に応用可能な指
標パッケージの開発に
関する研究

17 18 統計情報総
合研究

畑　栄一 　第一に、選択された統計指標の候補に
対する地域保健関係者による重要性の
評価により、統計指標の選定とともに、
統計指標の選定しにくい分野、また各分
野における実態・対策実施状況の両指

 標への相対評価などが明らかにされた。
第二に、選定された各分野の各指標に
ついて、年次推移と地域分布についてい
くつかのアプローチが重ねられ、基礎的
特性が把握されるとともに、年次比較、
地域比較を行う上で注意すべきいくつか

 のポイントが明らかにされた。何れも、対
策評価への統計指標の利用にあたり意

 義を有するものと考えられる。

　本研究は、研究内容が臨床的なもので
なく、特記事項はない。

　本研究の研究内容は、ガイドライン等
の開発と直接には関係せず、特記事項
はない。

　地域保健医療福祉の取り組みの評価
において、全国の地域保健関係者から
みた個々の統計指標の重要性等に関し
て、研究成果の概要をパンフレットにまと
め、全国の都道府県・特別区・指定都市
の健康福祉担当部局主管課と保健所に
送付し、地域保健医療福祉行政の取り

  組みへの活用と支援の推進を図った。

　特記すべき事項はない。 0 0 0 0 1 0 0 0 0

国民の健康状況に関
する統計情報を世帯
面から把握・分析する
システムの検討に関
する研究

17 18 統計情報総
合研究

橋本　英樹 こころの健康の測定、世帯における健康
関連支出、健康関連情報の活用能力
（ヘルスリテラシー）の測定手法などにつ
いて、留め置き調査で実施可能な質問
法を提案、実証的にその妥当性の検証
を行った。また社会関係資本・社会的支
援・社会的環境認識などの同時測定に
より、健康支援的社会関係の構築につ
いて検討するデータベースを作成した。

該当せず 該当せず 平成18年9月22日統計審議会国民生
活・社会統計部会などにおいて、国民生
活基礎調査健康票へのこころの健康測
定尺度（Ｋ６）の採用に際し、本研究事業
で得られたデータなどを参考資料として
提供。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療分野ＩＴ化に対応
した統計調査の在り方
に関する研究

18 18 統計情報総
合研究

木村　通男 プロジェクト型研究として医療分野の統
計をＩＴ化する上で考慮すべき事項を明ら
かにし、平成19年度以降に行うべき研究
の端緒を示した。すなわち①統計データ
収集電子化の可能性、②統計情報改善
についての検討、③統計情報の改善、
オントロジーの導入、④統計継続性につ
いての検討、⑤地域医療連携に必要な
統計情報、⑥国際統計情報に対する期
待と改善への動き、⑦国際的な統計調
査との比較、の７分野を示した。

地域医療連携の重要性が強調される一
方、地域医療の崩壊もまた問題となって
いる。すなわち超高齢社会の到来を受
けて地域の医療体制をより効率的に、よ
り質が高くなるように改善しなければなら
ない。本研究ではこのような観点から地
域の医療統計を作成する上で診療科目
分類の整理、地域医療機関の機能調
査、地域医師の年齢分布調査を提案し
た。

本研究ではＥＵＲＯＳＴＡＴ，ＯＥＣＤなど
の国際統計と比較し、今後わが国の医
療分野の統計が備えるべき事項につい
ての考察を行った。またＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
Ｈｅａｌｔｈ　Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ２００５についても
注目し、統計分野からのアプローチを提
言した。

医療分野の統計調査をＩＴ化する際に考
慮すべき点を、統計の継続性の観点、
計測方法変更に伴う精度管理の観点、
国際比較の観点から整理した。またオン
トロジーを情報整理ツールとしての有用
性と教育ツールとしての有用性に着目し
て医療分野の統計情報の整理ツールと
して提案した。このようなオントロジーの
利用法は政府のさまざまな公開物に対
しても行うべきである。

本研究の過程で得られた知己をもとに、
医療の統計について関心が深いものを
中心に勉強会を継続的に開催することと
なった。勉強会を通じて底辺の底上げを
行うことが重要であり、関心を持つ研究
者の増大が期待される。

0 0 0 0 0 2 0 0 0
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細菌性腸管感染症の
病態解析・診断・治療・
疫学・予防に関する研
究

18 18 国際医学協
力研究

本田　武司 1）EHECのゲノム多様性は、プロファージ
 とISを介して発生する事を見出した。2）

腸炎ビブリオの2つの染色体上に1つず
つ3型分泌装置（TTSS）を有し、TTSS1
は細胞毒性、TTSS2は腸管毒性に関与

 していた。3）ヘリコバクターピロリが産生
する空胞化毒素は、p38およびErk1/2を
活性化することに、Cyclooxygenase-2が
発現誘導されることが分かった。また、
ヘリコバクターのクオラムセンシングが

 病原性に関ることを初めて示した。

1.EHEC感染時の病態（特に腎病変）に
B2microglobulinが関与する事を見出し

 た。（臨床病態の理解）2.EHECの感染抵
抗性はこの菌を抑制する腸内細菌が存
在する事による（治療、予防に繋がる）
 3.ETECのLTのmLT(変異毒)をアジュバ
ントとして用いるとＳtxの抗体上昇が認
められ粘膜ワクチンの可能性を示した。
 4.IS629を利用したEHECの迅速菌株識

 別システムを開発した。（特許出願）5.コ
レラ菌検出用磁気ビーズ抗体法を改良
しベンガル地域でコレラ菌の生態を分子

 疫学調査した。

無し 無し 無し 1 40 14 2 124 30 3 1 9

抗酸菌感染症への国
際的学術貢献を目指
した基盤研究

18 18 国際医学協
力研究

菅原　勇 　研究成果は、純基礎的なものから応用
できるものまで多岐に亘っている。たとえ
ば、ライ菌のLAMP法による検体中での
検出、結核ワクチンの基礎研究、新しい
ストレプトマイシン耐性関連遺伝子の発
見、VNTRを用いたアジア諸国での結核
菌の分布の解明は、その成果が、行政
サイドで利用できるものと考えている。ま
た、日米合同会議、国内会議を開催する

 ことにより、アジアの結核・ハンセン病研
究者の参加を促し、アジアの結核撲滅に

 向けた基礎準備ができると考える。

新しいストレプトマイシン耐性遺伝子
(gid-B)の発見は、新しい多剤耐性結核
菌の同定に役立つかもしれない。VNTR
による結核菌臨床株のグループ分け
は、アジアにおける結核菌分布を明らか
にできるかもしれない。

なし なし 日米医学協力計画結核ハンセン病専門
部会合同会議を平成18年7月19日―21
日鹿児島市で開催した。平成19年2月16
日―17日（財）結核予防会結核研究所で
同国内会議を開催した。

29 68 5 6 89 33 0 0 0

寄生虫の宿主適応機
構の分子情報解明に
基づく新しい治療戦略
開発及びその寄生虫
対策への応用に関す
る研究

18 18 国際医学協
力研究

太田　伸生 寄生虫症制圧に必要な宿主―寄生虫相
互作用に関する分子論的な新規情報を
明らかにした。それに基づく症候論，治
療薬剤開発、ワクチン開発等に結びつく
今後の研究の進展の途をつけた。ワク
チン開発の障害にもなっている寄生虫抗
原組替えタンパクの大量かつ安定的産
生の成功も学術的な進展であった。治療
薬開発に伴って、寄生虫と宿主の代謝
系の差異を分子レベルで明らかにし，そ
の寄生虫症治療にとどまらない応用価
値を示した点も大きな成果である。

従来治療が困難であったトリパノソーマ
症の安全で効果的な治療薬開発に進展
があったことは大きな成果であり、その
薬効機構解明を通じて新たな治療標的
分子が明らかになって来た。さらに寄生
虫感染宿主における生体防御機能の改
変が各種自己免疫疾患発症と関連する
ことが実験的に示され，臨床疫学に有用
な情報となることが考えられる。病態発
現機序についての分子情報が腸管寄生
線虫症やアメーバ症について明らかにな
り，今後の新しい治療戦略に応用が図ら
れる。

本研究を通じたガイドライン作製につい
ては現時点では特別なものはない。

本研究はアジアの寄生虫症制圧を念頭
に置いた日本・米国・アジアの三極共同
研究推進が目的の一つであり，いくつか
の研究課題において有効な共同研究が
実施された。東南アジアの三日熱マラリ
アのワクチン開発，赤痢アメーバの地理
分布と分子多型の関係など得られた情
報は国際寄生虫感染症制圧に活用され
る一方で，日米のみならず、東南アジア
の研究者との連携強化を推進し，わが
国の輸入感染症防疫においての対応強
化に資することが期待される。

本研究で実施された小麦胚芽を用いた
無細胞系タンパク合成システムはあらゆ
るコドン使用系にも対応が可能と思わ
れ，寄生虫のみならず，多くの生物系の
組替えタンパク合成に活用できる有核細
胞のタンパク合成系であることが確認さ
れた。国内外より多くの注目が寄せら
れ，本研究班による米国側研究者との
共同セミナーでも多くの関心が寄せられ
た。

47 2 0 0 57 32 0 0 0

ウイルス感染症の診
断、疫学および予防に
関する研究

18 18 国際医学協
力研究

倉根　一郎 アルボウイルス研究において、日本脳炎
とダニ媒介性脳炎を鑑別する検査法が
確立された。ウイルス性出血熱研究にお
いて、インドにおいて不明熱患者中にハ
ンタウイルス感染者が確認された。アジ
アおよび極東ロシアにおけるハンタウイ
ルスウイルスとげっ歯類との関係が明ら
かとなった。ウイルス性下痢症の研究に
おいて、ロタウイルスのリバースジェネ
ティックス系が開発された。ロタウイルス
流行株の分子基盤が示唆された。狂犬
病研究において、フィリピンおよびタイに
おける流行株の分子疫学てき特徴が明
らかとなった。

ウイルス性出血熱研究において、インド
において不明熱患者中にハンタウイルス
感染者が存在することから、南アジアや
東南アジアからの帰国者においてもハン
タウイルス感染症を疑う必要がある。狂
犬病研究において、フィリピンおよびタイ
における流行株の分子疫学的特徴が明
らかとなった。平成18年、日本人2名が
フィリピンにおいて狂犬病ウイルスに感
染し発症した。狂犬病がアジアにおいて
大きな問題であることが再認識され、狂
犬病輸入例の確定診断のためにも、本
研究で得たアジア各国での狂犬病ウイ
ルス株の基礎データが重要である。

なし なし 平成18年7月27－28日、横浜市において
「発展途上国におけるウイルスワクチン」
に関する国際シンポジウムを開催した。

1 34 6 0 24 20 0 0 1

環境中の発がん及び
発がん抑制要因の検
索とその作用機構の
解明に関する研究

18 18 国際医学協
力研究

若林　敬二 本研究は、環境中の変異原や発がん物
質を明らかにすると共にがん発生要因
及び感受性要因を総合的に把握し、が
んの第一次予防推進を目的とする。本
年度は、環境中の変異原・がん原物質
の分析や変異機構の解明、大腸癌の発
生に対する新規の発がん分子機構の解
析等を行い、重要な基礎的資料を得たも

  のと確信する。

修復遺伝子多型は、大腸がんなど頻度
の高い癌の感受性に関与する可能性が
高く、この多型によるリスク評価がおこな
えれば、有効なサーベイランス戦略の立
案に役立ち、ヒトのがんリスクの一部を
明らかに出来る。更に、発生した腫瘍の
性格を明らかにすることにより、個別化
予防や個別化治療の基礎的知見、実用
的な診断試薬の開発に結びつくと思わ
れる。

なし がんの第一次予防推進のための基礎的
研究成果をあげることは、我が国の保健
医療の向上に役立つものと考えられる。

中国、韓国等のアジア諸国と我が国に
おけるがんの発生要因及び感受性要因
の共通性と差異を明確にすることによ
り、がん予防に関する有効な情報をアジ
ア諸国に発信できる。

0 45 0 0 38 15 2 0 0

6



ＨＩＶ感染症における免
疫応答の解析とその
臨床応用に関する研
究

18 18 国際医学協
力研究

山本　直樹 アジアのエイズを中心とした問題に効果
的に対処するため基礎的、臨床的、疫学
的立場から研究を行った。とくにエイズ
/HIV感染のワクチン開発とウイルスの耐
性発現に対応できる薬剤の開発に焦点
をおいて研究を行った。DIs/BCGと
DNA/SeV prime-boostワクチンの実用
化をめざした開発研究、広域のウイルス
を中和する抗体を得る方法の検討、自
然免疫系の役割を解明するための研
究、新規のCCR5阻害剤AVCの抗HIV-1
作用の解明、HIV患者に対し、STIを行い
その解析を行い、成果が得られた。

免疫賦活を目的とした急性期HIV感染者
に対する計画的治療中断療法(STI療
法）が終了した。一部の患者において
は、一時的にウイルス抑制を示す患者
が見られCTLも誘導できていた。しかし、
２年間の経過観察にてCTLからの
escape mutantが出現していた。この治
験は、今後の治療ワクチンを考える上
で、エピトープの重要性を示唆する結果
であった。

－ 本研究班では日米医学協力計画・合同
小委員会への参加もサポートした。そこ
ではエイズ部会のレビューが行われ、今
後の計画の検討とともに、アジアの研究
者に対し研究費の助成を行うアジア地域
奨励研究事業の計画について紹介がな
された。また、米国NIHでの共同研究も
援助した。

－ 0 96 21 4 66 37 4 0 0

急性呼吸器感染症の
感染メカニズムと疫
学、感染予防・制御に
関する研究

18 18 国際医学協
力研究

鈴木　宏 アジアで流行中のH5N1亜型ウイルス遺
伝子解析からの近縁関係、ウイルス増
殖へのウイルスタンパク質の特定化が
行われた。更には国内外の野生水禽か
ら種々のHA、NA亜型ウイルスを積極的
に採取し、将来のワクチン、診断に利用
できる株として系統保存をした。最近の
日本を含む諸外国で流行中のアマンタ
ジン耐性H3N2株はヘマグルチニン(HA)
遺伝子に二重変異(193位,225位)を持つ
特異的株である事が確定された。簡便、
迅速に検出可能なLAMP法が百日咳菌
に開発され、発展途上国の臨床現場で
の普及が期待された。

近年のアジア、米国と同様に日本でも高
頻度のアマンタジン耐性H3N2インフルエ
ンザウイルス発生が見られ、今後の動
向観察の必要性が示された。簡便、迅
速に検出可能なLAMP法が百日咳菌に
開発され、特にPCR装置の設置されてい
ない国内や発展途上国の臨床現場での
普及が期待された。日本、アジア地区で
の耐性細菌感染症増加とその対策が急
務であることが明確となった。末梢血
CD4200/μl 以上のHIV成人への肺炎球
菌コンジュゲートワクチン接種が肺炎球
菌感染症予防に有用であることが示され
た。

－ － － 17 46 0 0 11 27 0 0 0

国際的な感染症流行
等の発生動向の監視
システムのあり方、非
政府機関とのネット
ワークのあり方、国際
機関との連携や情報
共有システムのあり方
に関する研究

16 18 国際健康危
機管理ネット
ワーク強化
研究

岡崎　勲 NGOの保健医療情報の共有の場として
の各国語版NGOウェブの運用が強く望
まれる。NGOは活動を外に広めたいもの
の独自のウェブのアピールには資源が
限られており、共通のプラットフォームを
提供し、その運営により、WHOのアラート
システムを補完し、日本の国際貢献にも
役立てられる。

－ － 保健医療政策・農業畜産政策、環境政
策のセクター間調整が、人畜共通感染
症における新興感染症対策においては
必須である。

－ 0 1 0 1 1 0 0 0 3

国際健康危機管理の
ための情報ネットワー
クのあり方に関する研
究

16 18 国際健康危
機管理ネット
ワーク強化
研究

喜多　悦子 鳥インフルエンザなど、近年、わが国近
傍でリスクが高まっている新興感染症を
主体に、健康危機の概念を学際的に検
討し、疫学、検査研究室診断、治療（医
療･看護）および多様なチャネルによる情
報の収集、交換のあり方を検討した。実
践レベルで、既存の国際機関との交流を
強化し、あわせて国内外で活動できる人
材のロスターと研修案を作成、また、
データーグリッドシステムによる鳥インフ
ルエンザウイルス情報を国際的に活用さ
れる段階まで開発した他、近隣諸国の
情報体制を調査し、国際活動を含む具
体的行動を含めた提言を行った。

本研究は、特に臨床面に焦点を当てて
いないが、途上国に発生した感染症に
対し、WHOと連携し、速やかに、現地に
赴き、ケースマネイジメント（の指導が）で
きる人材ロスターと継続的に行うべき研
修を提案した。また、最も患者に近く、最
も多数者が関与する看護専門家に関
し、SARS（香港、ベトナム<勤務中だった
日本人看護師>および鳥インフルエンザ
（タイ、インドネシア）の看護経験者を招
き、その実態と行動規範を検討するシン
ポジウムを開催した。

多様なサブテーマを含むため、研究成果
全体を統括するガイドラインは開発しえ
なかったが、鳥インフルエンザウイルス
に関しては、その科学的情報を活用する
データーグリッドシステムの開発にあわ
せて、その運用のためのガイドラインを
開発し、既に、実際に国の内外で活用さ
れている。

健康危機の概念は、多様なものを含む
が、本研究テーマは、昨今のSARS、鳥
インフルエンザの人感染例やヒト－ヒト
感染のリスクの高まりもあって、感染症、
特にウイルス関係研究者を主体とする
構成で行われた。その特性を活かし、近
隣での不明感染症アウトブレークを例と
した健康危機の管理への具体的な行動
の強化とともに、将来への提言を行っ
た。その人材ロスター運用は、厚生労働
省所轄下で、班員が所属する国立感染
症研究所に委ねるべきと考える。

初年度の一般公開シンポジウム、2年度
の関係者ワークショップと一般公開シン
ポジウムは東京だったが、最終年に、看
護専門家を主体とする国際シンポジウム
を福岡で開催した。たまたま、トリインフ
ルエンザが発生したこともあったが、九
州地区の看護専門家のみならず、近隣
の自治体や医療施設長を含む医療関係
者ぁら高い評価を受けた。

20 28 21 3 105 24 0 0 0

国際的な健康危機管
理に必要なスキル獲
得のための人材育成
のあり方に関する研究

16 18 国際健康危
機管理ネット
ワーク強化
研究

森田　公一 なし なし なし なし 感染制御（防御）については、２００６年
にWHO(WPRO)からの要請に基づきモン
ゴル国において教育資料や国際健康危
機管理セミナーでの講義実習に基づい
た教育・啓蒙活動を実践した。東北大学
病院では、１９９９年に宮城・東北感染制
御地域ネットワークを構築し、講習会の
立案・開催、各種マニュアルの作成、感
染対策ラウンドの実施、市民への教育・
啓発活動、感染症相談窓口の開設によ
る地域感染症コンサルテーション業務な
どを行っているが、本研究班で作成した
教育用資料も随時活用している。

10 2 40 0 0 0 0 0 0
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助成研究成果におけ
る追跡評価手法の開
発に関する調査研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

緒方　裕光 厚生労働科学研究費補助金によって助
成される研究（以下、助成研究）評価体
制につき、課題ごとに研究開発成果、発
表論文、学会発表要旨等が収録された
データベースを構築・管理し、これらを横
断的に活用できるシステムを開発した。
この結果、研究の進展状況がリアルタイ
ムに継続的に追跡できる体制を構築し
た。

厚生労働科学研究費補助金によって助
成される研究には臨床的観点から重要
な情報を多く含んでいる。臨床現場にお
ける本システムの効率的利用により、課
題ごとに研究開発成果、発表論文、学会
発表要旨等を横断的に活用できる。

現在までに、保健医療情報の評価基準
や情報選択のチェックリストなどを作成し
た。一般の医療消費者向けの患者図書
館の設置基準や保健医療情報システム
構築の指針などについては現在検討中
である。

助成研究のプロセスに関するシステムの
電子化は遅れており、申請や登録など
の事務的な業務の一部についてその電
子化が進められてきている。しかしなが
ら、研究が実施された後の追跡評価は
その手法が十分に検討されていないだ
けでなく、その電子システムも存在して
いない。本システムではこれらの追跡評
価をデータベースと関連付けて行うこと
ができる。

1)研究成果を問うだけでなく、研究者の
創造性を客観的に評価する。2)信頼性
の高い評価を行い、評価の高度化、評
価技術の、評価者の充実に寄与する。3)
研究開発の継続、見直しや資源配分、よ
りよい政策・施策の形成等に活用され
る。4)効果や波及効果の確認を行う。5)
社会に対する説明責任を果たす。

1 0 0 0 0 0 0 0 0

医薬品・医療機器開発
に対する理解増進に
関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

平山　佳伸 本研究においては、シーズ開発を行う研
究機関と医薬品等開発の現場である製
薬企業の認識の差をヒアリング調査等
により検討し、双方の認識の差が存在す
ることが示された。また、これらの認識の
差を埋めるための薬事法等に沿った医
薬品開発の要点（医薬品・医療機器の
開発の申請の流れ、関連規制、知的財
産制度等）を解説したパンフレット等を作
成した。

本研究においては、シーズ開発を行う研
究機関と医薬品等開発の現場である製
薬企業の認識の差をヒアリング調査等
により検討し、双方の認識の差が存在す
ることが示され、出口を目指した研究を
行う場合、研究者等は臨床段階におい
てもプロセス等を把握した上で試験に臨
む必要性や、臨床段階移行前の非臨床
段階での検討の必要性についての理解
増進が重要であることが分かった。

－ － 研究機関と医薬品等開発の現場である
製薬企業の認識の差をうめるための薬
事法等に沿った医薬品開発の要点（医
薬品・医療機器の開発の申請の流れ、
関連規制、知的財産制度等）を解説した
パンフレット等を作成し、普及を行った。

0 0 0 0 0 0 0 0 1

臨床研究登録情報の
検索ポータルサイトの
開発に関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

丹後　俊郎 これまでは、臨床研究のポジティブな結
果だけが学術雑誌に公表され、市場に
出回っている医薬品の効能・効果が実
は公表バイアスに基づく見かけのもので
あり、期待される効能・効果を有していな
い可能性があった。ポータルサイトの開
発により、研究開始前に登録された臨床
研究の成績が結果の如何に関わらず必
ず公表され、治療効果が正確にかつ精
度よく推定され、適切な医療技術の評
価、治療法選択の適切な意思決定につ
ながることが期待される。

臨床研究の登録制度が構築され複数の
登録先が存在する現在、登録情報に関
して何らかの質的な保証が行われかつ
単一の検索の窓口が存在することによ
り、臨床研究が多くの人から研究が注視
されることになり、その結果として臨床研
究の質が向上すること考えられる。これ
と同時に臨床研究の内容やその進行状
況などに関する情報を容易に得ることが
できるようになると臨床研究そのものに
対する社会の理解が高まることが期待さ
れる。

－ 臨床研究に関する情報が公開されること
によって一般国民が広く情報を得ること
ができるようになり、臨床研究に対する
理解が進む。さらに、日本における登録
された臨床研究情報全体の検索が容易
にできるシステムは、我が国全体の臨床
研究に係る情報の発信基地となることが
期待される。

本試作版のデモンストレーションを2006
年12月1日に神戸で開催されたWHOの
国際臨床試験登録綱領(WHO
International Clinical Trial Registry
Platform)に関する第１回登録センター・
ワーキング・グループ会議で行ったとこ
ろ、WHOでのポータルの立ち上げに参考
となるシステムと評価された。

0 0 0 0 0 1 0 0 0

循環器疾患領域にお
ける大規模臨床研究
の手法に係る研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

山本　晴子 臨床研究実施体制における具体的な日
米間の比較は今までなされたことがな
かったため、新しい視点での研究成果を
示すことができた。

国内の臨床研究が進まない理由を具体
的に指摘することができた。

ガイドライン等の開発には直接貢献して
いないが、その基礎となる臨床研究実施
における問題点を指摘することで、間接
的な貢献が行えたと考える。

臨床研究を進めるための効果的な研究
費の運用等について指摘することができ
た。

直接的な社会へのインパクトはないが、
今後の臨床研究の進め方を考える上
で、重要な指摘を行ったと考える。

0 0 2 0 1 0 0 0 0

医療機関等が主に対
外的に交付するため
に作成する書類の電
子化の様式に関する
包括的調査研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

山本　隆一 本研究において用いた手法は医療情報
に関して世界的にも事実上の標準（デ
ファクト・スタンダード）となりつつあるHL7
CDA Release2を骨格とするもので、医療
機関が作成・保存・交付が義務づけられ
ている書類を電子化するに際して分類し
様式化できた意義は大きい。HL7 ver.3
自体は規格として未完成であるが、CDA
Release 2が今後の我が国での医療の
情報化において重要な規格になりえるこ
とを示し、同時にいくつかの規格上の曖
昧な点を明らかにでき、CDA自体の改善
にも寄与できると考える。

本研究は直接臨床現場に応用されるも
のではないが、たとえば感染症届けの様
式をLevel 2で電子様式を定めたことによ
り、この様式で提出されれば収集と統計
処理は自動で行うことが可能で、感染症
の把握が迅速になり、結果として臨床現
場に必要な情報をすばやく提供可能に
なると考えられる。

研究結果自体がガイドラインとなりうる
が、現時点では行政的には検討に着手
されていない。

IT新改革戦略では生涯利活用可能な健
康情報データベースが言及され、また包
括的な医療連携にもふれられている。こ
れらを実現するためには様々な書類の
電子化は避けられず、またいたずらに高
度な構造化は実現にコストがかかり、利
用されなければまったく意味をなさない。
本研究の提唱した再利用のレベル分け
に応じた適切な程度の構造化はこれら
の施策を進めていく上で基本とされる考
え方となりうる。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

脳死者の発生等に関
する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

有賀　徹 脳死下に臓器の摘出が可能な4類型(日
脳外学会専門医訓練A項施設、日救医
会指導医指定施設､大学附属病院､救命
救急ｾﾝﾀｰ)と日脳外学会同C項、日救医
学会専門医(旧認定医)指定施設との全
1634施設にｱﾝｹｰﾄ調査を行い､541施設
(33.1％)から回答を得た。それらの全死
亡30856例(57.0例／施設)中､脳死を経
たと思われる死亡は5496例(10.2例同)で
あり､その内脳死を判定したものは1601
例(3.0同)だった。我が国の年間の脳死
死亡約1万例(推測)の半数強を担う施設
の意見を分析できた。

我が国の脳死臓器提供は平成19年4月
までに50数例である。(1)から推定される
年間2000例の脳死診断症例が、臓器提
供に繋がらない理由について①家族の
申し出がない､②脳死判定そのものをし
ない､③院内体制が整備されていない等
が多くを占めた。一方､脳死と判定できな
かったなど医学的な理由は少なかった。
脳死判定に否定的(②)な理由として、時
間が掛かる､面倒な仕事になるなどが
あった。院内体制(③)については人的･
物的資源の不足､ﾏﾆｭｱﾙの不備が特に
日脳神外学会専門医訓練C項施設に著
しいという結果を得た

脳死下で移植用臓器の摘出が可能な施
設の殆どは脳神経外科／救急科であり､
基本的に多忙である。救急医療等の日
常業務に追われる中で､付加的な脳死
下臓器提供という業務を遂行する余裕
が現場には殆ど残されていないこと等が
(2)から推測される。脳死下臓器提供は
いわば非日常的業務で現場への負荷が
大きく､脳死下臓器提供を円滑に行なう
為に､脳死判定支援ｼｽﾃﾑを挙げる施設
が63.8％､ﾏｽｺﾐ対応などの代行を望む
施設が44.0％であった。病院の規模や体
制によって各種の支援を行う組織体系を
考慮､構築する必要もあろう

現行では脳死下臓器提供指定施設は
(1)に述べる､いわゆる4類型に限られて
いる。今回のｱﾝｹｰﾄでは､4類型以外の
脳神経外科／救急科施設に脳死下臓器
提供への協力について尋ねたところ､条
件が整えば約7割の施設が脳死下臓器
提供に協力できる考えを持っていること
が判明した。これらの施設は、脳死下臓
器提供という非日常的業務に対する負
荷が大きく､従って抵抗感が高い(2)。今
後脳死下臓器提供を増やす為に､人的･
物的な投資や各種支援の組織体系構築
が喫緊であり､臓器摘出の有無に関わら
ない｢脳死判定料｣も求められる。

脳死症例が臓器提供に繋がらない理由
は｢家族の申し出がない｣が最多(2)なの
で､今後も啓蒙活動が重要だ。平成15-
18年中に日本臓器移植ﾈｯﾄﾜｰｸ東日本
支部(関東甲信越以北)に寄せられた有
効情報365例の内、脳死と考えられたも
のは183例(45.8例／年)だった。それらか
ら脳死下臓器提供13例あり､意思表示
ｶｰﾄﾞ所持･不所持に関わらず多くが心停
止後に腎臓提供となった。情報が寄せら
れれば一定の成果が得られるが､それを
増やすには(3)(4)を踏まえながら脳死下
臓器提供施設の範囲拡大の議論が必
要だ

0 0 0 0 1 0 0 0 0
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川崎病の原因究明、
診断、治療、長期予後
管理に向けた研究の
方向性の検討

18 18 厚生労働科
学特別研究

中村　好一 川崎病研究における現段階の課題をま
とめることができた。

川崎病研究における現段階の課題をま
とめることができた。

－ － 日本医事新報No.4325（2007年3月17日）
で「40年目の川崎病：疫学調査の重要
性」として取り上げられた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

発達障害者の病因論
的考証及び疫学調査
等に基づく実態把握の
ための調査研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

田中　哲郎 国内外の発達障害に関する文献を系統
的に収集、分類し、それぞれのテーマに
ついて検討を加えた。発達障害の概念
は近年大きく進歩が見られており、様々
な診断や治療方法が試みられている。
本研究では、これら発達障害の診断方
法、治療その他の対処方法に関する既
存の文献につき、系統的に収集整理を
行ったことで、本分野における現状の全
般的な把握が行えた。このことは、今後
厚労省がすすめる発達障害関連施策を
方向付けるための重要な情報となると考
える。

発達障害は近年進歩しつつある概念で
あり、臨床現場においてもそれぞれの医
療機関等において独自の試みなどが行
われている。発達障害の概念には様々
なタイプの障害が含まれるが、それらの
タイプ、また対象年齢などによっても対
処方法は異なり、全体像を把握すること
が困難なのが現状であった。本研究は
発達障害に関する様々な文献によるエ
ビデンスを系統的に分類することにより、
臨床現場における適切な診断・治療・そ
の他の対処方法の選択に寄与すると考
える。

本研究は直接ガイドラインの作成を目途
に実施されたものではないが、今後行政
側で発達障害のガイドラインを作成する
動きが始まった場合などには、有用な情
報として活用されるものと考える。

現状把握のための調査研究であり、現
時点で具体的な施策への反映を意図し
たものではない。

特段の発表等は実施していない。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

競争的研究資金の制
度間比較調査

18 18 厚生労働科
学特別研究

亀井　美和子 本研究で作成したハンドブックは、広く一
般に公開されることにより、研究者が提
案時点で、厚労研究費制度のルールを
正確に理解することが期待される。ま
た、研究者等が研究の計画段階で想定
している研究の実施方法が、応募する制
度でルール上実現できるかをあらかじめ
知ることが可能であり、制度の理解不足
に起因する不適正使用を防止するため
の一助となると考えられる。

－ － － － 0 0 0 0 0 0 0 0 0

今後の厚生労働科学
研究費のあり方に関
する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

山田　信博 競争的研究資金制度のあり方に関する
研究は、専門的・学術的観点から国内に
おいては活発とはいえず、本研究成果
の一部は、専門的・学術的な数少ない成
果となると考えられる。

疫学研究および臨床研究を推進するた
めの具体的提案が盛り込まれている本
研究成果は、今後の臨床研究の基盤を
整備する上での指針のひとつになること
が期待される。

本研究は、厚生科学審議会科学技術部
会における議論に沿って進めてきた。本
研究成果の一部は、今後の科学技術部
会の検討資料となることが予想される。

厚生労働科学研究費のあり方は、総合
科学技術会議など行政的に高い関心事
項である。本研究成果の一部は、厚生
労働科学研究費補助金の現在とこれか
らの方向性を考える上で参考になるもの
と考えられる。

成果が公表されるに従い、インパクトが
出てくることが予想できる。

0 0 0 0 1 0 0 2 0

国際疾病病分類－腫
瘍学第３版のわが国
への適用のあり方及
び国際標準分類改正
に向けての科学的根
拠の集積に関する研
究

18 18 厚生労働科
学特別研究

西本　寛 がん登録において用いられるＩＣＤ－Ｏ３
のわが国の適用についての包括的検討
は初めてであり、わが国の癌取扱い規
約などとの整合性について検討し、コー
ディングルールを提示した点で画期的で
ある。また米国のCollaborative Staging
に関しての研究も初めてのものであり、
わが国のがん登録の精度向上のため、
継続研究の必要性があることが判明し
た点は大きな意義がある。

臨床的にはわが国独自の「取扱い規約」
などが頻用されるが、それらに示される
部位名称や組織形態にはわが国独自の
名称や使用ルールが存在し、そのままで
はＩＣＤ－Ｏ３のコードと整合しないことが
判明した。このため、整合させるための
ルールを策定し、これをがん登録実務者
に普及・啓発した。今後は、取扱い規約
の改定に際して、こうした不整合点の検
討の解消に努める必要があるが、その
基盤整備が本研究において行うことがで
きた。

ＩＣＤ－Ｏ３の翻訳の検討や独自ルール
の検討から、「国際疾病分類－腫瘍学－
第３版」の改版の基礎資料となるものを
提示できた。また、がん登録を行う一般
医療機関からの要望の高いＩＣＤ－Ｏ３
の電子版の基礎データを作成・提供し
た。

今後のがん登録の普及において、きわ
めて重要な基礎情報のコード体系である
ＩＣＤ－Ｏ３について、改版などを検討す
る基礎資料が策定できた。

がん登録実務者に対する研修会（全国８
カ所で開催・基本的には公開）におい
て、本研究で検討した内容について講義
を行い、普及・啓発に努めた。

3 0 0 0 3 1 0 0 8

肝炎ウイルス検診の
現状把握と評価及び
今後のあり方に関する
研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

吉澤　浩司 － － － － － 7 13 6 0

病原体等の保管及び
病原体等情報の一元
集約化のあり方に関
する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

御手洗　聡 新感染症法において結核菌を輸送しよう
とする場合、基本的に国連容器による三
重包装が必要であることを示した。また、
具体的に試験管内で斜面培地上に発育
した結核菌を輸送しようとする場合に使
用できる国連容器を特定（BB002 DGP
Bio-Bottle 2Ltr/3Ltr）し、緩衝材や液漏
れ防止用のゴムキャップ等もメーカーを
含めて特定し、安全に梱包できるよう梱
包法を示した。

－ 結核菌の細菌学的情報および疫学的情
報を集約するためのコンピュータプログ
ラムを開発した。このプログラムには結
核菌分離患者の氏名、年齢、性別、居
住地域、担当保健所、治療歴、菌種同
定結果、薬剤感受性検査結果、 VNTR
解析結果等を入力可能であり、疫学的
な解析に利用できる。もし結核患者登録
システムとリンクすれば、さらに詳しい解
析も可能である。

地方衛生研究所、保健所検査室、病
院、検査センター等における、結核菌の
保管及び輸送等に関する現状での能力
を評価し、施設間で取り扱い能力にばら
つきがあり、施設によっては結核菌の検
査や保管が困難であることを具体的に
示した。また、新感染症法下で多剤耐性
結核菌を輸送しようとする場合、コスト面
で問題が大きいことを示した。それらを
元にして、結核菌の情報を含む一元的
集約管理ネットワークの可能な構成を提
示した。

多剤耐性菌よりも薬剤耐性が拡大した
Extensively Drug Resistant Tuberculosis
(XDR-TB：超多剤耐性結核菌)の存在が
日本国内でも明らかになり、マスコミに多
く取り上げられ、耐性結核菌の疫学情報
の重要性が再認識されている。

0 0 0 0 2 0 0 0 0

ふれあい動物施設に
おける動物由来感染
症対策に関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

山田　章雄 これまでの事例調査に基づきふれあい
動物施設における衛生管理の実態を明
らかにした。

－ 「ふれあい動物施設における衛生管理
に関するガイドライン」を作成。厚生労働
省健康局結核感染症課から自治体等へ
の配布を計画中。

ガイドラインの他にも、手洗い啓発のた
めのポスター原図を作成し自治体等へ
の配布を計画中。、

－ 0 0 0 0 0 0 0 1 1

9



インフルエンザ(H5N1)
の死因となる急性肺
障害(ARDS)の病態解
析とモデル動物の作
製に関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

鈴木　和男 ARDS患者の初期における肺胞洗浄液
（BALF）および血清中のサイトカイン・因
子の産生を調べた。臨床分科会では、
1)ARDSの病態に関わるサイトカイン、2)
インフルエンザ脳症の病態に関わる因
子、3)ALI/ARDSの基礎疾患による差異
が、認められた。ベトナムARDS調査でト
リインフルエンザの病態が判った。基礎
分科会では、ARDSモデルマウスでサイ
トカイン・免疫機能異常を認めた。これら
は、新型インフルエンザの予防・治療
に、重要な手がかりを得た。

インフルエンザ(H5N1)に最も近い病態の
ARDS患者の初期における肺胞洗浄液
（BALF）中および血清中のサイトカイン
ストーム・因子とその産生機構をいくつ
か明らかにでき、今後のインフルエンザ
(H5N1)型のARDS（急速型ARDS）の病態
が起こった場合の対応法、治療法などの
指針となり、本格的に稼動する予定の１
９年度以後の研究プロジェクトの推進に
役立て、リスク因子の解明と治療法の本
格的な研究を推進する。

インフルエンザ(H5N1)に最も近い病態の
ARDS患者の初期における肺胞洗浄液
（BALF）中および血清中のサイトカイン
ストーム・因子とその産生機構をいくつ
か明らかにできれば、今後のインフルエ
ンザ(H5N1)型のARDS（急速型ARDS）の
治療法の提案につなげる可能が高ま
る。

ベトナムのトリインフルエンザでは病初
期の急速型ARDSが主要死因となってい
る。わが国では、それに近い病態の
ARDS患者の初期病態に関わるサイトカ
イン・因子の産生が浮かび上がった。抗
インフルエンザウイルス薬（タミフル）は、
サイトカインストーム誘導後は有効性が
低いことから、急速型ARDSでの死亡率
の低減を図る方策が必要である。また、
脳症との関係も解明から、19年度以後
予定のプロジェクトにも専門家が加わり、
インフルエンザ(H5N1)の病態と治療をめ
ざす研究プロジェクトとしてフォーカスを
あてる。

－ 1 7 8 30 65 27 0 0 0

生活習慣病予防にお
ける効果的な保健指
導技術に関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

金川　克子 科学的な根拠のある（ＥＢＭ）保健指導
技術の知見は充分ではなく、それに向け
ての実践研究や研究成果の積み上げが

 必要である。本研究は、質的研究手法を
用いて保健指導の場面より保健指導技
術を抽出したものであり、ある程度の専
門的・学術的成果が得られたと考えられ

 る。

保健指導技術は、臨床の場面において
も活用できるものであり、ある程度の臨
床的観点からの成果もあると考える。

標準的な健診・保健指導の在り方に関
する検討会で審議された｢標準的な健
診・保健指導プログラム（確定版）｣の中
の保健指導技術の内容に寄与した。（平

 成１９年３月２６日開催）

標準的な健診・保健指導の在り方に関
する検討会で審議された｢標準的な健
診・保健指導プログラム（確定版）｣の中

 の保健指導技術に反映された。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

新歯科医師臨床研修
制度の評価に関する
調査研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

俣木　志朗 従来の制度では、各施設、各プログラム
ごとに研修目標、研修方略、研修評価な
どにばらつきが認めれ、研修修了後の
各研修医の能力が不確定であったこと
は否めない。しかし、新歯科医師臨床研
修制度では、マッチングシステムの導入
も相俟って、研修歯科医、研修施設両者
が望む、より的確な状況で研修できるこ
とを可能にした。また研修修了後に続く、
生涯研修の習慣形成、および歯科医療
に対する基本的考え方などについても一
定の方向性を見出すことが出来ているよ
うに思われる。

新歯科医師臨床研修制度については、
いくつかの問題点はあるものの、歯科医
師の誰もが経験する「第１年目の歯科医
師」としての研修成果は着実に上がって
いると考えられる。また患者の全身管理
に関する研修を必須としたことで、病棟
研修や関連諸施設における研修が実施
され、今後の後期高齢者を対象とした歯
科医療の導入部分として大きく貢献した
と考えられる。

今回のアンケート調査の結果、各臨床研
修施設における日々の臨床研修指導に
資する臨床研修指導ガイドラインの必要
性が示されている。今回の調査研究の
結果を踏まえて、歯科医師臨床研修指
導に関するガイドラインの作成に着手
し、現場からのニーズを反映させ、継続
的に見直し、改訂してゆく必要があると
考えられる。平成19年3月5日に実施され
た歯科医師臨床研修推進検討会におい
て本研究班の成果を報告し、制度の評
価ならびに今後の課題について検討を
行った。

歯科医師臨床研修制度において、今回
の研究により新任歯科医師の分布状況
が明らかとなった。今後、歯科医師臨床
研修制度あるいは歯科医療行政を推進
して行く際の重要な、基礎データとなると
考えられる。また今後は大学附属病院
以外の臨床研修施設を拡充することが
望まれる。現在の協力型施設も研修実
績を積むことにより、管理型・単独型の
指定を受けることができるため、研修施
設にとっても研修を実施するうえで、適
切な動機付けとなっている。

平成19年７月７日に岐阜市で開催される
第26回日本歯科医学教育学会総会およ
び学術大会でシンポジウム「新歯科医師
臨床研修、1年目の検証」を開催する。
本研究での成果を発表し、広く意見を求
め、次年度以降の臨床研修に活用する
予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

疾患関連タンパク解析
手法の比較検討と追
加手法の検討

18 18 厚生労働科
学特別研究

平野　久 質量分析装置やその周辺技術の発達に
より、疾患関連タンパク質の効率的な検
出・同定にcICAT法だけでなく、iTRAQ
法やSELDI法、ショットガン法などを利用
できる可能性が出てきた。本研究では、
これらの方法を用いて市販の健常人血
清を分析し、各々の方法の利点と欠点を
明らかにした。多数のタンパク質の同
定・定量にiTRAQ法が、また、迅速なタン
パク質の検出にはSELDI法が役立つこと
などが実証された。

創薬プロテオームファクトリーは、最新の
質量分析機器等を用いたプロテオ－ム
解析技術を活用し、糖尿病、がん、高血
圧、痴呆などのバイオマーカーになる疾
患関連タンパク質の探索・同定を行って
いる。本研究によって、より効率的にバ
イオマーカーを探索するために今後どの
ような分析機器や手法を用いればよい
かが明らかになった。

－ 創薬プロテオームファクトリーのような政
府主導で作られた大規模な産学共同プ
ロテオーム研究施設は世界に例がな
い。本研究は、同施設での研究の一層
の進展を促進する目的で行われた。本
研究の結果は、同施設での診断技術の
開発や、新薬のシーズ発見につながる
基盤データの迅速な収集に役立つと考
えられる。

種々の新規な技術を使って疾患関連タ
ンパク質を効率的に検出できるようにな
れば、創薬の基盤となるタンパク質デ－
タベ－スの構築作業が加速される。新規
な技術を利用して医薬品の標的分子に
関するスクリ－ニング法、アッセイ技術
等の開発が行えるようになる。

0 30 11 1 27 22 2 0 0

臨床研究の倫理等に
関する特別研究につ
いて

18 18 厚生労働科
学特別研究

佐藤　雄一郎 本研究により、各国の基本的な枠組み
については概ね明らかになったものと考

 える。しかし、本研究は特別研究により
大変短時間になされたものであるから、

 積み残した点も多い。それらについて
は、各研究者においてさらに調査を進め

 たいと考えている。

－ － － － 0 0 0 0 0 0 0 0 0

安全な保健医療情報
流通に向けたネット
ワークのセキュリティ
評価の技術的方策に
関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

大山　永昭 保健医療福祉分野における安全なネット
ワーク基盤の構築のために有効な技術
であるオンデマンドVPNは、2階層ＰＫＩを
サポートするＩＣチップと暗号装置を組み
合わせることにより、インターネット経由
で任意の医療関連施設間を迅速、簡
便、安全に接続することができる。本研
究ではこの技術効果を理論的及び実験
的に確認した。オンデマンドVPNの基本
技術の実用化は、現在国内3社により行
われおり、遠隔医療や医療機関連携等
を低コストで実現すると期待されている。

オンデマンドVPNを利用した医療情報流
通のためのネットワーク基盤の構築に
よって、医療業務全般に情報技術の普
及が促進され、診断技術の向上、事務
処理の迅速化、コストの削減などに繋が
ると考えられる。またこれまでは、ネット
ワーク費用や安全性の観点から実施が
困難であった、遠隔医療や医療機関連
携等の高度な医療業務形態が実現する
と期待される。

現在利用されている医療関連機関を結
ぶネットワークとしては、IP-VPN、イン
ターネットVPN、公衆回線等、様々なもの
がある。本研究でははじめに医療分野で
用いる場合のネットワークの安全性等に
関する脅威と対策となる要求定義を明確
にし、次に様々なネットワークの運用形
態に当てはめて分析している。この成果
は、平成19年3月に策定･公表された医
療情報システムの安全管理に関するガ
イドラインの参考資料になっている。

2007年4月に決定されたIT新改革戦略の
「政策パッケージ」では、ＥＨＲや年金を
含む社会保障に関する情報を個々の国
民が一元的に管理できる電子私書箱の
構想が述べられており、この電子私書箱
を実現するためには、OD-VPNが需要な
役割を果たすと考えられている。さらに、
2011年を目途に実現されるレセプトのオ
ンライン化に必要となるネットワークにつ
いても、従来のサービスに加えて、オン
デマンドＶＰＮの利用も可能になることか
ら、運用コストや使い勝手等を勘案した
最適なネットワーク形態が実現されると
期待される。

オンデマンドＶＰＮは、ＶＰＮの接続先を
容易に追加・変更することができるた
め、医療分野での利用に適していると判
断されるが、本技術の本質は、インター
ネット経由でＶＰＮに必須となるシード鍵
を安全に配送できることである。既存の
企業内イントラネットや自治体を結ぶＬＧ
ＰＫＩなどでは、このシード鍵の変更や更
新に多くの作業を要していることから、本
技術の応用が期待される。

0 0 4 0 3 0 0 1 0
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地域及び病院におけ
る医療関係者の有効
活用に資する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

武林　亨 人的資源としての医師の配置について、
既存の統計資料を活用した指標の作成
について、都道府県レベルでの評価を
行ったところ、医療資源の分布のばらつ
きに加え、診療アウトカムと医療資源と
の間には、全体としては統計学的に有意
な関連は観察されなかったが、比較的人
口規模の小さい地域では、同レベルの
診療アウトカムに対する医療資源数にば
らつきが認められた。

医師の職務満足度とその背景にある労
働環境との関連に関して、PubMedをリ
ソースとして１２件の文献レビューを実施
し、職務満足度の背景にある要因、職務
満足度の健康影響、医師を対象とした職
務満足度について検討した。その調査
方法について整理するとともに、職務満
足度の背景にあるものとして医療制度、
キャリア、自分や家族の時間、給与など
への考慮が少なく点が問題であることが
明らかとなった。

医師の労働環境、労働条件を客観的に
評価し、定量化するためには、必要な勤
務時間と連携した勤務内容分析、いわ
ゆるタイムスタディの実施が不可欠であ
るが、文献調査を行ったところ、医師に
おいては、他計式タイムスタディの報告
がほとんどなく、その方法論の確立が必
要であると判断された。そこで、医師の
業務分類の標準フォーマットを作成する
などを行うことにより、同僚看護師を観察
者とする他計式1分毎24時間タイムスタ
ディの方法論を確立した。

地域及び病院における医療関係者、特
に医師の有効活用に資する指標ならび
に現場医師の労働環境を客観的に評価
するタイムスタディの方法論の確立につ
いて、行政の担当課へ報告中である。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

わが国の病院におけ
るIT化の現状と課題に
関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

遠藤　弘良 医療機関におけるIT化の現状およびIT
化へのニーズ等を把握することができ
た。IT化によるメリットについては、すで
にITを導入済みの施設ほどそれを強く実
感している傾向が見られ、比較的大きな
病院の職員は、多くの点で医療IT化の有
用性を評価していることが判明した。

電子カルテの導入効果に関して，「患
者・家族への説明」「患者の待ち時間短
縮」「検査業務の効率化」「薬剤業務の
効率化」「病院内の医療情報共有」「医
療安全管理」「省スペース化」「医学研究
への利用」の8項目について，導入済施
設の医師群(n=267)の方が「改善する」と
答えた比率が有意に高かった。今後もさ
らに医療IT化の普及が重要であるとの
考えは，多くの医師の共通認識であると
言えることが判明した。

ガイドライン等の開発はない。 本研究の成果は、新グランドデザインの
策定に活用ならびに今後の医療分野のＩ
Ｔ化の政策立案に反映される予定であ
る。

特にない。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

地域での新型インフル
エンザ対策の現状と
対策推進に関する調
査研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

押谷　仁 地域における新型インフルエンザ対策
は、早急に対策を進める必要のあるもの
である。本研究において、我々は仙台都
市圏での感染拡大について数理モデル
を使用したシミュレーションを行った。ま
たこれまでに対策の基礎となっているエ
ビデンスを網羅することにより、将来にお
ける地域での新型インフルエンザ対策に
対する提言を行った。

パンデミック時には多くの患者が発生す
るために、医療体制を維持することは新
型インフルエンザ対策としても重要な課
題である。我々は、行政、医療従事者、
大学の専門家とともに宮城県における新
型インフルエンザ対策の現状および今
後の取り組みについてグループディス
カッションを行った。また分担研究者であ
る東北大学大学院医学系研究科の賀来
満夫教授により病院におけるパンデミッ
ク時の対応に関する啓発用ビデオが作
成された。

本研究においてガイドラインなどの開発
は行っていないが、研究協力者である岩
崎恵美子仙台検疫所長（当時）とともに
市民へのインフルエンザパンデミックに
関する啓発ビデオが開発されている。ま
た前述のとおりパンデミック時の医療体
制に関して啓発ビデオを開発している。

地域での新型インフルエンザの現状をア
ンケート調査により把握し、さらに数理モ
デルを利用して仙台都市圏での新型イ
ンフルエンザ感染のシミュレーションを行
い、施策を立てる上で参考になる資料を
提供した。またグループディスカッション
を行うことで様々な自治体における取り
組みに関して意見交換を行った。また研
究代表者は厚生労働省新型インフルエ
ンザ専門家会議の委員として本研究の
成果を用いて国のガイドライン策定に寄
与した。

研究代表者は、地域での新型インフルエ
ンザ対策を推進するためにシンポジウム
や研修会等に参加して、本研究によって
得られた成果などを使って講演などを
行っている。また、新聞・テレビにも多数
取り上げられている。

0 0 12 2 19 4 0 0 14

我が国における探索
的臨床試験等のあり
方に関する研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

大野　泰雄 マイクロドーズレベルの医薬品開発候補
物質をヒトで初めて投与する際に必要な
非臨床安全性試験について、データ
ベースを調査し、明らかにした。

効率的な医薬品開発に必要ないわゆる
フェーズゼロ臨床試験を行うに際して必
要な諸課題について検討し、明らかにし
た。

マイクロドーズ臨床試験に関わるガイド
ライン作成のためのたたき台を作成し
た。

総合科学技術会議やライフ議連等でマ
イクロドーズ臨床試験を早急に導入すべ
しと指摘されており、本研究はこれに応
えるものであり、平成１９年度の研究に
おいて、ガイドラインを作成するための道
筋を作成した。

研究班については薬事日報(1/29)に、日
刊薬業ニュース(3/31)に報道された。ま
た、医薬品開発支援機構の設立記念シ
ンポジウム((2/16)及び日本薬学会
(3/30)において、関連シンポジウムを開
催した。

4 0 0 0 5 0 0 0 0

違法ドラッグの迅速検
査法の開発

18 18 厚生労働科
学特別研究

中澤　裕之 構造類似の違法ドラッグが多く存在する
麻薬指定のMDMAとTFMPPについて、
標準品が無くとも生体試料中のこれらの
乱用薬物を精度よく定性する方法を構築
した．また、通信販売で購入した植物系
違法ドラッグに含まれる成分分析を行っ
たところ、サルビノリンＡを含む製品と、
幻覚作用を有するハルマラの指標成分
及びブホテニンを含有する製品を確認し
た．これらの研究成果により、違法ドラッ
グ乱用の迅速かつ広範な把握と、違法ド
ラッグ使用者の推定や中毒患者の薬物
動態の追跡などに大いに資することが期
待された

標準品の入手が困難な乱用薬物を測定
する方法を構築することで、特に違法ド
ラッグの常用による中毒患者の薬物動
態を追跡することが可能であり、以て当
該患者における薬物耽溺の診断や治療
にも貢献することが期待された．

－ － － 1 1 2 0 5 0 0 0 0

違法ドラッグの有害性
評価の方法に関する
研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

花尻　瑠理 平成18年に薬事法が改正されたことに
伴い新しく導入された指定薬物制度に対
応し、問題となる違法ドラッグについて文
献調査・収集を行い、薬理作用（有害性）
情報を中心に整理し、指定薬物として対
応すべき薬物及び植物をリスト化した。
また、植物については、流通実態調査
（活性成分分析、基原植物鑑別等）を行
う必要があるもの、鑑別を行う際に指標
成分となりうる化合物を明示した。本研
究結果は、違法ドラッグを指定薬物とし
て規制するために必要な基礎的情報を
提供するものであり、国の監視指導行政
に貢献するものである。

本研究は臨床研究ではなく、違法ドラッ
グの監視指導行政に貢献するために行
われている

平成18年11月9日に行われた薬事・食品
衛生審議会指定薬物部会において、審
議用参考資料として本研究結果が直接
利用された。特に植物については、違法
ドラッグとして流通している植物で中枢
作用を有するものについて文献情報をま
とめ、Salvia divinorumのみが平成18年
11月現在で植物として規制範囲が明確
で、成分的にも指定薬物として指定可能
であることを示した。今後も、随時、問題
となる薬物、植物が指定薬物として規制
されることになるが、本研究結果はこれ
らの指定に対し有用な情報を提供すると
考えられる。

本研究でとりまとめられた違法ドラッグに
関する文献調査結果は、問題となる化
合物・植物（成分）を指定薬物として規制
するために必要な基礎情報以外の用途
として、厚生労働省が行う食薬区分にお
いて、対象化合物（植物）が「専ら医薬
品」としてリスト化されるべきかどうかの
判断根拠としても直接利用された。ま
た、違法ドラッグ成分メチロンを麻薬に指
定して厳しく規制を行うために必要な基
礎的情報としても利用された。

全国の地方衛研の担当者が集まる全国
衛生化学技術協議会において違法ドラッ
グの全国流通実態調査結果を説明する
とともに、指定薬物制度について自由集
会を開催し討論を行った。また、日本に
おける違法ドラッグ流通状況等につい
て、本研究結果の一部をまじえ、台湾、
韓国、米国の規制薬物担当部局におい
て講演を行い、国際的にも情報収集・提
供を行った。さらに、本研究結果の一部
をまじえ、平成19年度日本法中毒学会
のシンポジウムにおいて講演する予定で
ある。

0 0 0 0 0 0 0 4 4
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医薬品等の有効性・安
全性評価に資する遺
伝子発現解析の国際
的標準化に関わる研
究

18 18 厚生労働科
学特別研究

菅野　純 研究レベルで用いられてきた高密度マイ
クロアレイや定量的PCR等による遺伝子
発現情報を、医薬品等の有効性・安全
性評価に適用する際に問題となる、それ
らの遺伝子発現解析の標準化に関する
問題点を整理した。また、遺伝子発現解
析技術の利用状況を幅広く調査すること
により、各領域に於ける標準化の必要性
及び実施の可能性を評価するとともに、
標準化に必要な基本技術の選定と、運
用上の問題点の洗い出しを行った。

直接の臨床的データは得ていないが、
医薬品の有効性・安全性の確保に係る
遺伝子発現解析の国際的な適合性に資
することにより、将来的な貢献が期待さ
れる。

遺伝子発現解析の標準化研究は緒に着
いたばかりであり、ガイドライン策定に際
しては更なる国内の情報の集約と問題
点の抽出が必要である。遺伝子発現解
析の標準化に向けた活動に技術的に関
与し、ファーマコゲノミクス関連のガイダ
ンス案作成に資することを目的として、ま
た、関係する行政機関（厚生労働省や医
薬品医療機器総合機構）に於いて検討
会等を設け、議論の受け皿を用意した上
で、ガイドラインを策定すべきであること
を、成果報書に提言した。

臨床医療領域、創薬領域、化学工業品
製造領域に於いて標準化技術の導入に
ついて検討を行ったところ、申請側には
現時点では必要性がなく、また申請に際
して自発的にゲノミクスデータを添付す
る可能性が低いことが示唆された。しか
し、国民生活の安全を守り、未知の毒性
に対応するためには網羅的なゲノミクス
データ添付が必要であって、必然的に
データや解析技術の標準化技術の導入
が審査側で必要となることについて大筋
で理解が得られることが判明した。

－ 0 24 3 16 9 2 5 0 0

偽造医薬品防止対策
を含めた医薬品個人
輸入制度の研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

木村　和子 個人輸入代行によって消費者は処方せ
ん医薬品や未承認薬を海外の流通業者
から容易に入手可能である。しかし、輸
入代行業のサイトには業態の不透明不
安定なもの、表示と違う商品の送付、触
法行為が認められた。また、添付文書は
外国語だけであり、流通業者により挿入
される日本語説明書には過ちが頻発し
た。消費者は個人輸入のこれらの危険
性を認識し、安易に行わうべきではな
い。一方で、日本向け医薬品の発送業
者は香港、タイに集中しており、これらの
流通業者の協力を得て保健衛生上の危
害の防止を図ることが望まれる。

インターネット上の輸入代行業を通じて
個人輸入した医薬品は処方せん薬で
あっても医師、薬剤師の指導を受けずに
使用する。消費者は製品の添付文書や
説明書から使用方法を学ぶ。しかし、添
付文書は製造国や再包装国の言語で記
載されている。日本語説明書が添付され
ていても内容は発送者ごとに異なり、用
法用量や効能効果の甚だしい違いは、
使用者の健康を脅かす。医師や薬剤師
の指導を受けて国内で類似薬を入手す
るか、海外から取り寄せる場合は必ず専
門家に相談の上、信頼できるソースから
入手すべきである。

 医薬品個人輸入対策マニュアル１.　イン
ターネット上の輸入代行業による医薬品
個人輸入に帯同する公衆衛生上の問題

 点を列挙する２．問題の発生原因、発生
 場所を特定する３．公衆衛生上の問題

 回避の方策を示唆する

医薬品の個人輸入対策検討資料となる
予定

今後学会発表、投稿を行う予定 0 0 1 0 0 0 0 0 0

健康食品の有効性及
び安全性の確保に係
る制度等の国際比較
研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

田中　平三 － － 本研究は、ガイドラインの作成を目的と
するものではない。

平成１９年度の検討会で、参考資料とし
て採用される予定である。

－なお、業界新聞からの問い合わせは１
件あった。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

屋内ラドンの肺癌リス
ク研究の現状評価と
課題

18 18 厚生労働科
学特別研究

鈴木　元 本研究は、米国のBEIR VI委員会が鉱山
労働者の疫学研究をベースに開発し、
EPAが発展させたリスク推計モデルを用
いて、我が国で初めて屋内ラドンの肺癌
寄与リスクを計算しようとするものであ
る。我が国の人口密度を調整した屋内ラ
ドン濃度の平均値としては、トロンとラド
ンの両者を測定する測定器を用いた結
果がある。その値に近い0.0905WLM/yと
いうラドン曝露量での肺癌寄与リスク
は、我が国の喫煙男女（現在禁煙者を
含む）で4.4%、非喫煙男女で9.0％と試算
された。

屋内ラドンによる被ばくは、自然界から
の放射線被ばくの約５０％を占めるアル
ファ線被ばくである。疫学調査では、日
本の屋内ラドンレベルの5倍程度で有意
な肺癌リスク上昇が証明されているが、
それ以下の屋内ラドンレベルでのリスク
は、あくまでリスク・モデルによる推計で
ある。上記の推計値は、今後、疫学調査
でさらに検討する必要がある。

なし WHOは、2008年度に屋内ラドンの規制
に関してガイドラインを策定する予定で
いる。本研究成果は、我が国の政策決
定の際の基礎資料となるであろう。

なし 0 0 0 0 1 0 0 0 0

ワクチンの開発研究の
現状と今後の研究開
発目標に関する調査
研究

18 18 厚生労働科
学特別研究

山西　弘一  わが国において、迅速かつ効果的にワ
クチンを開発していくためには、ワクチン
開発に共通に用いることができる基盤研
究分野の研究を推進していくことが必要
である。横断的研究開発課題として「ア
ジュバント」「新しいベクター」「投与経路・
デリバリー」を中心に、関係する研究機
関等が連携し、統一的な戦略に基づき
研究を進める必要があり、これらは関係
者との意見交換においても支持されてい
ると考えられた。

　今後、わが国における次世代ワクチン
の開発にあたっては、ウイルスや細菌な
どの微生物に対する自然免疫、獲得免
疫系を各々の病原性、侵入門戸・機構
のメカニズムに立脚し、選択的に賦活す
ることが必要である。さらに次世代ワクチ
ンとしての有効性、安全性を考慮して研
究を進める必要があるなど、アウトカム
を見据えた開発研究の連携を図るため
の戦略・推進体制等の構築が必要と考
えられた。

　我が国におけるワクチン開発進める上
で、「ワクチンの非臨床安全性試験に関
するガイドライン」、「ワクチンの臨床試験
における評価に関するガイドライン」など
の研究開発指針の策定に向けた研究、
治験環境の整備、企業との連携体制の
整備等が必要と考えられた。

　産学官に所属する先導的役割を果たし
ている基礎研究者、開発研究者、臨床
研究者、行政官、審査官などが日本発
世界に向けた次世代ワクチン開発という
大きな目標を共有し、国民の支持を得た
環境下でベンチからフィールドを目指し
た次世代ワクチン開発戦略と推進が不
可欠であると考えられた。

　「日本発のワクチン開発をめざして（平
成19年2月7日・東京）」と題した先端的ワ
クチン開発研究の状況についてのシン
ポジウムを開催し、約200名のワクチン
研究者等の参加を得た。ここでも、横断
的研究開発課題として「アジュバント」
「新しいベクター」「投与経路・デリバ
リー」に集約できることが支持された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

抗血小板薬の反応性
に関連する遺伝子の
同定

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

池田　康夫 本研究では抗血小板薬の反応性に関連
する遺伝子を同定するために、候補因
子アプローチに加え、マイクロアレイを用
いた網羅的解析を行った。さらに抗血小
板薬の反応性にはもとの血栓形成能も
関与すると考え動脈血栓症に関連する
遺伝子多型を候補因子アプローチ、マイ
クロアレイ解析により検討した。これらユ
ニークな方法により得られた結果は、抗
血小板薬の反応性に関連する遺伝子の
同定のみならず、抗血小板薬の反応性

  の個体差の機序の解明にも貢献した。

抗血小板薬の反応性に関連する遺伝子
を同定した本研究の成果は「個人ごとの
抗血小板薬選択」のための血小板機能
評価システム、抗血小板薬の効果予想
の遺伝子診断システムの構築、その実
用化に向かうことと考えられる。抗血小
板薬は世界中で大量に使用されている
薬剤であり、抗血小板療法の個別化医
療は生命リスクの軽減、個々の患者ごと
に適切な抗血小板薬を選択する根拠と
なり、無効な薬剤の使用を減少させると
いう医療経済面への貢献において非常
に重要である。

本研究の成果は具体的にガイドライン等
の開発には現時点で関与していない。し
かし学会等での成果発表において注目
されているため今後、今回得られた結果
は血小板機能評価システム、抗血小板
薬の効果予想の遺伝子診断システムを
用いた抗血小板療法の個別化医療のガ
イドライン作成につながると考えられる。

抗血小板薬による疾患のマネージメント
を必要とする患者は数多いため、抗血小
板薬は世界中で、また日本においても大
量に使用されている薬剤である。その抗
血小板薬の反応性の個体差に関連する
遺伝子多型を同定した本研究の成果は
個々の患者ごとに適切な抗血小板薬を
選択する根拠となり、無効な薬剤の使用
を減少させるという医療経済面への貢献
において非常に重要である。

血液の学会では世界最大であるアメリカ
血液学会に本研究の成果が採択され、
それら発表の際には多くの専門家から
注目された。また、日本血液学会、日本
血栓止血学会における本研究の成果発
表においても活発な議論が行われた。

1 96 9 1 9 10 2 0 0
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糖尿病発症遺伝子Ｗ
ＦＳ１の機能解明と新
規治療法の開発

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

岡　芳知 ウオルフラム症候群原因遺伝子WFS1が
コードする蛋白は、小胞体カルシウムの
恒常性の維持に重要な役割を果たして
おり、ウオルフラム症候群では、WFS1蛋
白の欠損が小胞体の機能異常を来し、
小胞体ストレスによるβ細胞のアポトー
シスの亢進によってβ細胞量の低下に
至る結果、糖尿病を発症する。

WFS1の機能解明は膵β細胞維持という
新たなコンセプトの創薬につながる点で
きわめて重要であり、また、WFS1関わる
遺伝子（群）は膵β細胞を守るという観
点からの有力な治療ターゲットになりう
る。すでに有力な候補を見出しており、
また、臓器間代謝情報ネットワークを利
用した膵β細胞数の増加にも成功し、全
く新しい視点からの治療開発に応用でき
るものと考えている。

なし なし  2006年3月8日朝刊　新聞報道毎日新聞
「内臓脂肪に食欲ブレーキ内蔵－東北

 大グループ」朝日新聞　「内臓脂肪、神
 経介し「食欲抑制」－東北大発見」読売

新聞「内臓脂肪からやせる信号－東北
 大グループ」2006年3月8日テレビ報道

 NHKニュース　「内臓脂肪の神経信号が
 食欲調節」など2006年6月16日朝刊　新

 聞報道朝日新聞　肥満に「体内警告」
東北大教授ら解明肝臓から脳へ信号
  2006年6月16日テレビ報道ニュース

 NHK（全国）　など

0 36 0 0 160 22 2 0 0

プリオン蛋白及びその
関連遺伝子の構造・機
能に基づく治療法の開
発

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

片峰　茂 正常型PrPに結合し構造を安定化する新
規化合物GN8を構造論的に予測し、in
vitroとvivoで抗プリオン活性を碓認した。
GN8 の作用メカニズムは，正常型PrPに
結合し，その立体構造を安定化させるた
めであることを明らかにした。 (2)プリオ
ン類似蛋白Dplの神経毒性分子機構の
一端を明らかにした。 (3)プリオン複製に
関与する宿主遺伝子候補を10種見出し
た。

治療法開発の臨床試験遂行には確度の
高い早期診断法の開発が不可欠であ
る。本研究では、多数例のプリオン病患
者における拡散強調画像・脳脊髄液中
の14-3-3蛋白･Tau蛋白の診断の有効
性の検討を行い、早期及び全経過にお
いて最も感度・特異度が高い組み合わ
せはMRI拡散強調画像と脳脊髄液 Tau
蛋白定量であった。CJDの補助診断法と
して髄液タウ蛋白量の診断基準としての
有用性を世界で初めて示したものであ
る。

なし クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）をはじ
めとするプリオン病には有効な臨床治療
手段がないのが現状である。世界にお
ける牛プリオン病（狂牛病）のヒトへの伝
播をめぐるパニックに加え、我が国では
不幸にも硬膜移植後のCJD患者が多発
し感染性プリオン病の脅威にさらされて
いる。このように焦眉の課題であるプリ
オン病診断・治療法の開発に向けていく
つかの重要な知見を得た。

抗プリオン薬の化学構造の最適化を行う
ための論理的創薬に関する基盤を構築
することが出来た。

0 36 10 0 23 18 6 0 0

高齢者疾患の共通の
リスクファクター・肥満
を抑えるための新戦略

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

鍋島　陽一 コレステロール代謝を制御する新たなシ
グナル伝達システムとしてbeta-
Klotho/FGF19システムを発見した。
 beta-Klotho/FGF19システムはコレステ
ロールから胆汁酸を合成する代謝経路
の律速酵素であるCyp7A1の発現抑制を
介してコレステロール代謝を制御してい
ることを明らかにした。

薬剤や抗体のスクリーニングに利用でき
るbeta-Klotho/FGF19の機能を解析出
来る培養細胞系ができた。

該当せず 該当せず 該当せず 0 8 0 8 4 4 1 0 0

カルパイン１０関連分
子を用いた２型糖尿病
遺伝子診断法と新規
治療法の開発

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

堀川　幸男 世界で初めて2型糖尿病遺伝子カルパイ
ン10（NIDDM1）を発見し、次にカルパイ
ン10関連分子を包括的に網羅し有力関
連候補分子ID3424を獲得した。そしてプ
ロモーター部位を精査し、若年発症成人
型糖尿病の原因遺伝子である転写因子
が特異的にID3424の発現レベルをあげ
ており、糖尿病治療の一つの分子標的
であることを明らかにすると共に若年型
と成人型の糖尿病の共通の分子基盤を
決定した。また独自に遺伝子多型解析プ
ログラムを開発し、多型データプロセッシ
ングに要する時間を数日から数分へと大
幅に短縮した。

カルパイン10関連分子ID3424のプロ
モーター部位を用いてレポーターシステ
ムを立ち上げ15個の2型糖尿病新規治
療剤の候補化合物を獲得した。また
ID3424を過剰発現させ、糖尿病治療に
有効であることを糖尿病肥満モデルマウ
スの治療により実証した。さらに本研究
で開発した遺伝統計解析ソフトウェアを
用いてカルパイン10関連分子の遺伝子
多型を用いた高感度２型糖尿病感受性
アリルの組み合わせを獲得した。

ポストゲノム研究の大規模・絨毯爆撃的
なゲノムワイドな疾患関連遺伝子の探索
が行われている。しかし、その進捗はは
かばかしくなく、大規模で高コストな戦略
が果たして有効であるかという議論があ
る。仮に新規疾患関連遺伝子が同定さ
れたとしても、その遺伝子と疾患の発症
メカニズム解明への明確な戦略がないこ
とも新たな問題として浮かび上がってき
たが、本研究開発では主働原因遺伝子
の発見後、その遺伝子の産物であるタン
パク質の相互作用ネットワークを捉える
ことを主目とし進展したことによってポス
トゲノム研究の模範となった。

本研究は基礎研究であり、直接行政効
果をもつというものではないかもしれな
いが、獲得した高感度２型糖尿病感受性
アリルの組み合わせを用いた早期診断
や、15個獲得された2型糖尿病の新規治
療剤候補化合物は、糖尿病肥満モデル
マウスのID3424過剰発現による治療の
成功から判断しても実現性の高いものと
考えられる。

カルパインはアルツハイマー病などとの
関連が示され、その詳細な機能解析に
世界中の研究施設がしのぎを削ってき
た。しかし、カルパインファミリーはタンパ
ク質として非常に取り扱いにくく、基質特
異性、制御メカニズムなどの研究進展は
はかばかしくない。しかし、今回の蛋白
質ネットワーク解析の結果、世界に先駆
け、カルパイン10が糖代謝に関わるシグ
ナル伝達分子群の複合体として働いて
いることを明らかするとともに、その制御
はインスリンの代謝にも依存しており、血
糖値の恒常性に関与する重要分子であ
ることを明らかにできた。

0 35 30 2 80 10 1 0 29

高齢者特発性造血障
害の大規模ゲノミクス
解析による病態解明

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

間野　博行 これまで特発性造血障害の純化細胞に
おけるゲノミクス解析は殆ど報告されて
おらず、CD34陽性分画を純化して発現
解析をした例が数例報告されているに過
ぎない。CD34に比べてCD133は厳密に
造血幹細胞近傍のみを純化しており、
我々のアプローチは、疾患細胞の分化
レベルなどに影響を受けない精度の高
いアレイ解析が可能である。

Blast Bank事業は極めて順調に進行し
ており、本邦の複数の施設との共同研
究の結果既に８００例をこえる造血幹細
胞サンプルの収集・保存に成功した。こ
のような大規模な純化細胞ゲノミクスプ
ロジェクトは世界的にも他に例を見な
い。またこれら検体を用いて、鑑別診断
用の分子診断マーカーの同定、疾患の
進展機構の解明、核型異常の原因蛋白
の同定など、様々な成果を挙げることが
できた。

なし なし なし 3 52 25 4 49 17 2 0 0
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多施設連携による高
齢者主要疾患横断的
メディカル・バイオリ
ソースバンク及びデー
タベース構築と遺伝
子・遺伝子産物網羅的
解析に基づく疾患・薬
物応答関連分子経路
の解明

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

吉田　輝彦 １）認知症、糖尿病、小児がん等のバイ
オバンク構築を進めた。２）がんの治療
効果を予測しうるバイオマーカーを開発
した。膵がん罹患と相関する遺伝子多型
を見出した。３）ALDH2遺伝子等を除き、
一般に高血圧発症に寄与度の高い変異
の頻度は低いことを見出した。４）代謝性
疾患の遺伝素因に関する統合データ
ベースJMDBaseを公開した。５）炎症組
織トランスクリプトーム解析から、複数の
特定機能分子を同定した。６）薬物代謝・
動態関連遺伝子の日本人の高密度ハプ
ロタイプを明らかにした。

１、２、３、５）アルツハイマー病に関連す
るミトコンドリアDNA多型、高血圧の遺伝
素因の構造や生活習慣と相互作用する
複数の遺伝子多型、膵がんの遺伝素
因、アレルギー性疾患に関係する分子
群について新たな知見を得、我が国の
症例の理解・対策に貢献した。２）食道が
ん・肺小細胞がんの化学療法・放射線療
法個別化を推進した。４）質・量に優れた
バイオリソースバンク構築は、代謝症候
群等の診断、治療、予防の個別化技術
開発の重要基盤となる。６）遺伝子多型
と薬物応答性との臨床相関解析研究の
立案・遂行に有用な情報を提供した。

３）今後、高血圧対策の手順作りにおい
て、CYP11B2 T(-344)C変異は、減塩に
より効率よく血圧を下げられる個人を同
定する指標となりうる。６）日本人におけ
る薬物代謝酵素及び動態関連遺伝子の
ハプロタイプ情報は、医薬品申請にあ
たってのゲノム薬理学的情報に関する
今後のガイドライン作成に極めて有用な
基礎的情報となる。

ミレニアムプロジェクト、メディカルフロン
ティア、プロテオームファクトリー等の先
行する大型プロジェクトの成果や経験、
方法論を基盤に、試料等パネルを発展
的に再構築したことは、医学・科学行政
上、意義が大きい。ゲノム、プロテオーム
などの重層的な解析により、SNP等が重
要な表現型の代替バイオマーカーとして
同定できれば、健康行政上大きな成果と
なる。平成20年度に40歳以上の生活習
慣病検診が必須化されることに関連し
て、代謝症候群の療養指導に役立てる
べく、患者指導用ツール（診療データブッ
ク）を作成した。

２）2005年9月26日、日本経済新聞に「血
中たんぱく質解析でがん治療効果を予
測」として報道された。３）メディカル・トリ
ビューンに、マイクロRNAと食塩感受性
に関する研究が取り上げられた。４）
2005年11月5日に、読売新聞一面に国
際医療センターにおける「明日の医療実
現プロジェクト」のスタートが取り上げら
れた。

0 85 24 1 72 36 6 0 0

臨床応用のためのｌｏｎ
ｇ－ａｃｔｉｎｇ　ＨＶＪ－Ｅ
（ヒト型）の開発

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

金田　安史 当研究の成果の1つは、生体適合性ポリ
マーによるエンベロープベクターの血液
中での安定性の増強である。多くのウイ
ルスベクターは同様の問題を抱えてお
り、この成果は遺伝子治療ベクター全般
に応用でき、遺伝子治療効果の増強に
つながる。もう１つは遺伝子工学的手法
を駆使して標的化可能な薬物送達系を
開発したことで、この方法自体が斬新で
学術的な価値が高い。標的分子とウイ
ルス蛋白とのキメラ蛋白の細胞内動態、
ウイルス遺伝子のsiRNAによる制御など
ウイルスの構築分子の機能の解明につ
ながる知見も提供できた。

当研究を進める中で、開発されたベク
ターにより特に癌治療への新しい可能性
が開かれた点は臨床応用の観点から価
値が高い。遠隔転移巣や播種癌への効
果も期待できる。HVJ-Eベクター自体は
既に臨床応用用のサンプルが提供でき
る状況にあり、カチオン化ゼラチンはす
でに臨床研究に用いられている。した
がって当研究の成果をもとにした臨床応
用のターゲットやベクター製造も道筋が
ついたと考えられる。最初は固形癌への
局所投与から始め、転移癌を対象にした
治療へと進めることが妥当であろう。

このベクターが目指す臨床応用は癌治
療であることは明らかであるが、必ずしも
遺伝子治療には限定されない。抗癌剤
やsiRNAの薬物送達系として用いられる
可能性は大きく、施行施設のIRBの判断
に委ねられる。一方、用いるベクターは
ウイルスを不活性化して治療分子を封
入したもので現在の基準からではウイル
ス製剤と位置づけて評価されることにな
ろう。しかし完全に複製能やウイルス蛋
白生産能は喪失しているのでこのような
ベクター系の評価と普及のためには新
たなガイドラインの開発が必要で複数の
学会による作成を計画中である。

HVJ-Eは新しい癌治療製剤となりうる可
能性が高く、特にがん免疫の活性化によ
るがんの予防と治療に大きく貢献でき
る。競合品となるBCGや免疫治療剤より
も優位性がありメカニズムも異なる。当
研究プロジェクトにより標的化も可能に
なった。したがって第3期科学技術基本
計画における「標的治療等の革新的が
ん医療技術」を支える根幹技術の１つで
あり、基本的政策の “がん予防の推進”
に対しても有効な手段になりうる。独自
の製法も確立し、臨床用製剤としての供
給が可能な状況であり、臨床への橋渡し
研究を実現することができる。

HVJ-Eベクターの開発と応用について、
平成18年7月14日朝日新聞夕刊、平成
19年1月3日読売新聞朝刊により全国に
報道。毎年2月に大阪で遺伝子治療公
開シンポジウムを一般人を対象に無料
（近畿バイオインダストリー主催）で開催
し、HVJ-Eベクターを中心とした開発・応
用状況を紹介。研究室のホームページ
（http://www.med.osaka-
u.ac.jp/pub/gts/index.htm）でその最新
の研究成果を公開中。HVJ-Eの特許の
一部は米国で成立（US6,913,923 B2）。

0 32 11 5 33 14 6 0 3

サル等を用いたウイル
スベクターの安全性・
有効性の評価に関す
る研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

倉田　毅 AVベクターにインシュレーターを搭載す
ると、導入遺伝子の発現を維持する効果
があった。外来遺伝子の不活化機構の
解析、遺伝子欠損症の治療ベクターに

 応用できる。　センダイウイルス（SeV）ベ
クターをアカゲサルに経鼻接種すると、
鼻腔に限局して感染し、速やかに排除さ
れた。導入遺伝子は高発現し、長期間
CTLメモリーが維持されていた。抗SeV
抗体存在下で接種しても、導入遺伝子
は発現し、異常な免疫応答も無かった。
これらの成果は、ウイルス学専門誌等に
発表され、高い評価を得た。

HSVの欠損免変異株（HF10）は癌細胞で
選択的に増殖することから、6例の皮膚
転移再発性乳癌患者と３例の頭頸部癌
患者の腫瘍部にHF10を接種する臨床試
験を行った。HF10は、明らかな有害事象
を示すことなく腫瘍を破壊することがわ
かり、今後、腫瘍免疫を増強するアンプ
リコンとの併用等で有効性を高め、実用
的な治療法の一つに発展することが期
待される。

－ パーキンソン病に対する遺伝子治療（自
治医大、平成18年申請）に使われるAAV
ベクターの安全性・有効性の評価におい
て、当研究班のAAVベクターの特性に関
する知見が役立った。

｢HHV-6またはHHV-7由来の組み換えウ
イルスベクター､その製造方法､それを用
いた宿主細胞の形質転換方法､それに
より形質転換された宿主細胞およびそれ
を用いた遺伝子治療方法｣を申請し、
「HF10を使う癌のウイルス療法に関する
特許」申請を準備している。

0 92 1 0 90 10 3 0 0

ＡＡＶベクターを用いた
筋ジストロフィーに対
する遺伝子治療のｐｒｅ
－ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｓｔｕｄｙ－
筋ジス犬骨格筋で認
められた免疫応答の
克服－

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

武田　伸一 本研究では、これまで用いられてきた血
清2型のアデノ随伴ウイルス(AAV)ベク
ターでは実現できなかった筋ジストロ
フィー犬骨格筋における遺伝子発現を血
清8型のAAVベクターを採用することによ
り達成できたことが特筆される。8型ベク
ターの使用により細胞浸潤が軽減し、遺
伝子発現認められた背景として、8型ベ
クターが局所的導入でも導入骨格筋内
でよく拡散し、しかも免疫担当細胞から
のサイトカインの遊離を刺激しにくい点
が考えられる。

血清8型のAAVベクターを採用すること
により、局所注入のみならず静注あるい
は皮下注を介しても全身の多くの骨格
筋、更には心筋における遺伝子発現が
可能になった点が特筆される。これは、
治療法開発の対象としている筋ジストロ
フィーが全身の骨格筋と心筋が進行性
に障害される疾患であることを考えると
極めて重要な成果である。今後、治療用
遺伝子による筋ジストロフィー犬の表現
型の改善効果並びに長期の安全性の検
証が求められる。

本研究を進める過程で、臨床グレーディ
ング、歩行テスト、MRI等を用いた筋ジス
トロフィー犬の治療評価系について確立
することができた。これまで使われてきた
小型のモデル動物に加えて、より大型の
モデル動物を治療研究に使用できること
になったことで、内外の研究施設から多
くの共同研究の申込みを受け、アンチセ
ンス・モルフォリノによるエクソン・スキッ
ピングについては既に治療評価を行うこ
とができた。

筋ジストロフィーに対して治療を開発す
るための研究は、論文・学会発表のみな
らず、国立精神・神経センターのホーム
ページ、筋ジストロフィー協会の全国大
会や広報等を通じて全国に発信された。
殊に、05年9月に開催された筋ジストロ
フィー協会全国大会での主任研究者の
講演はファイルとして同協会のホーム
ページ上で公開されて広く受け容れられ
ただけでなく、韓国の筋ジストロフィー協
会の手によって翻訳の上、公表されてい
る。

本研究を推進している主任研究者は、
05年6月モナコ円卓会議、07年1月フラン
ス筋ジストロフィー協会ワークショップ、
07年6月筋疾患に対して治療を開発する
ためのTreat-NMDワークショップなど欧
米で開催された数多くの研究集会に非
アメリカ、非ヨーロッパからただ一人招待
を受け研究成果を発信することができ
た。また、その取り組みは05年7月朝日
新聞、06年2月NHK教育テレビ「サイエン
ス・ゼロ」等により、メディアにも取り上げ
られている。

0 58 9 0 55 44 0 0 0

次世代アデノウイルス
ベクターの開発基盤研
究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

水口　裕之 本研究では遺伝子工学的手法と化学的
手法を駆使して広い感染域、標的細胞
指向性、および高い安全性を付与した次
世代アデノウイルス（Ad）ベクター系の開
発、発現制御型Adベクターの開発、次世
代Adベクターを用いた癌遺伝子治療研
究、遺伝子発現抑制型（siRNA発現）Ad
ベクターの開発、35型Adベクターの開
発・機能評価などを行ったが、これらの
多くは世界に先駆けて行われたものであ
り、原著論文61件を発表するなど極めて
大きな意義を持つものと思われる。

本研究で開発された次世代Adベクター
は、従来のAdベクターの問題点である①
Ad受容体陰性細胞における低い遺伝子
導入効率、②in vivo遺伝子導入におけ
る高い毒性、③低い標的細胞指向性、
④高い抗原性などが克服可能であり、本
研究においてもモデル動物を用いた癌
遺伝子治療研究において優れた治療効
果を実証した。従って、将来の遺伝子治
療臨床研究に向けて応用が期待され
る。さらには各種幹細胞への高効率遺
伝子導入法の開発にも成功しており、再
生医療への応用が期待される。

－ 本研究により得られた成果は遺伝子治
療の実現のみならず、ポストゲノムにお
ける遺伝子機能解析など基礎研究にお
いても極めて有用な技術になると考えら
れ、ひいては国民の健康・福祉の向上に
もつながるものと思われる。

日本Biotechnology Japan（2007年1月19
日、2005年3月30日）、日経産業新聞
（2005年5月20日、2004年11月4日）、日
本経済新聞（2004年10月11日）に本研究
で開発した次世代アデノウイルスベク
ターが取り上げられた。

0 61 22 7 148 22 3 0 1
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組織工学的手法を用
いた気道再生の基礎
的・臨床的研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

大森　孝一 本研究班は、体内で自己組織の再生を
誘導するin situ Tissue Engineeringの手
法を用いて、気道の組織再生をはかるこ
とを目標に基礎的・臨床的研究を行って
きた。基礎実験として、自己の組織が再
生するようにデザインされた人工材料を
開発し、この移植により動物実験で気道
の安定した組織再生を最長5年の観察に
て確認した。さらに、気道上皮化の加速
をはかるべく、動物実験で気管上皮細胞
層とコラーゲンからなるハイブリッド人工
材料の開発や脂肪組織由来幹細胞と線
維芽細胞の移植をおこないその有用性
を確認した。

本研究により、ヒト頸部気管で世界に先
駆けて臨床応用を開始し良好な成績を
得た。本法を全周性欠損にも活用するこ
とで、より多くの患者のQOL向上への貢
献が期待される。さらに、声帯を含む甲
状軟骨部分切除モデルを作製し、人工
材料と自己筋膜を用いる新規技術の開
発により、これまで動物実験で成し得な
かった、声帯や甲状軟骨など喉頭の複
雑構造を再生できる可能性が見いださ
れた。本法の活用により、喉頭を含めた
気道組織の効果的再生が期待される。

－ 平成15年版「障害者白書」によると、音
声言語、咀嚼および呼吸の認定機能障
害者は約12万３千人で、これらの疾患に
悩まされている人はその10倍はいるとさ
れている。本研究の研究成果により気道
の臓器の機能的再生をはかり、気道病
変切除後の呼吸、嚥下、発声、構音の
機能障害を回避し、Quality of Lifeの向
上を実現することが可能となることが明
らかとなった。これらは今後障害者として
認定される人数を減少させることにつな
がる可能性がある。

　 - - - - - - - - -

霊長類ＥＳ細胞の品質
管理と同種移植の安
全性確保に関する研
究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

寺尾　恵治 株化継代されるヒトES細胞の品質管理
に適用可能な遺伝子マーカー、タンパク
質マーカーを検索し、霊長類ES細胞に
特異的に発現している4種の遺伝子と4
種のタンンパク質を新規に見いだした。

分化誘導培養した霊長類ES細胞を胎児
に同種移植すると全例にテラトーマ形成
が認められた。分化誘導細胞から
SSEA-4陽性細胞を除去すると、テラトー
マの形成は認められないことから、in
vitro分化誘導では程度の差はあるが未
分化なES細胞が残存し、テラトーマ形成
のリスクが生じることが明らかになった。

－ － － 1 10 0 0 3 3 0 0 0

膵島移植実施のため
の膵島品質管理と膵
島バンク構築の研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

剣持　敬 脳死ドナー膵を用いる欧米と異なり、わ
が国の現状より臨床膵島移植のドナー
はほぼ心停止ドナーに限られる。本研究
において、種々の工夫をすることにより
大動物膵島移植モデル（千葉東病院：イ
ヌ、京都大学：ブタ）を用いて、基礎的に
心停止ドナーから、臨床膵島移植実施
可能な膵島（収量及び純度、機能）が十
分精製可能であることが確認されたこと
は、わが国の臨床膵島移植実施におい
て大きな成果である。

本研究成果を、新鮮膵島移植の臨床実
施に応用した。千葉東病院および京都
大学で１２名の１型糖尿病患者に対し、
膵島移植を施行した。複数回移植を行
なった３名はインスリン離脱が得られ、他
の９名も重篤な低血糖発作の消失、必
要インスリン量の減少、血中C-peptide
値の陽性化、HbA1cの低下ないしは正
常化、などが達成された。また膵島移植
手技や免役抑制剤投与による重篤な合
併症も見られなかった。本研究はわが国
の膵島移植実施において極めて大きな
成果をあげた。

本研究の１つの目的として、安全な膵島
分離施設基準の策定がある。本研究の
剣持、松本両研究者はわが国の膵島移
植多施設共同研究グループ（膵・膵島移
植研究会ﾜｰｷﾝｸﾞｸﾞﾙｰﾌﾟ「膵島移植班」）
の主要メンバーとして、「膵島移植班」事
務局（福島県立医科大学第一外科）とと
もに、わが国の膵島分離・凍結・移植施
設基準を策定した。また剣持はわが国
の膵島移植実施マニュアル（膵・膵島移
植研究会編、初版2002年、第２版2004
年、第３版2006年の主編集者である。

膵島移植を現行の膵臓移植は異なり、
組織移植の範疇で行なってゆくという社
会的基盤整備を本研究の剣持、松本研
究者が中心となり、日本臓器移植ネット
ワーク、日本組織移植学会、日本移植
学会及び厚生労働省臓器移植対策室と
協議を重ねて構築した。

膵島移植は読売新聞朝刊１面（剣持）や
日経新聞科学欄（剣持）を含め、多数記
事化されている。また国内初の膵島分離
が日経新聞（剣持）に、初の膵島移植移
植が読売新聞（松本）をはじめとする多
数の新聞の記事となっている（計３０以
上）。またNHKや民放のテレビニュース、
ラジオのニュース、新幹線内のテロップ
等多くのマスコミで取り上げられた。

18 21 15 0 153 22 2 3 62

移植医療に関する国
際比較分析に関する
研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

白倉　良太 ｰ ｰ ｰ ＷＨＯの専門者会議は2005年秋のマニ
ラ会議以降、中国の死刑囚からの臓器
提供が最重要課題となった。日本移植
学会および厚生労働省から要請を受
け、当研究班が支援する形で我が国の
渡航移植の現状についての調査研究が
行われた。調査結果から、肝臓で50人以
上、腎臓で100人以上が中国にて死刑囚
からの移植を受けていることが判明。こ
の結果を国際移植学会倫理委員会に報
告した。これを契機にＷＨＯと国際移植
学会が中国の厚生省副大臣と直接折衝
した結果、中国政府は2006年末をもって
死刑囚からの移植を全面禁止した。

ｰ 0 0 5 0 0 0 0 0 0

アレムツズマブを用い
たＨＬＡ二座以上不一
致血縁ドナーからの同
種造血幹細胞移植療
法の開発に関する研
究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

神田　善伸 東京大学医学部附属病院で行われたア
レムツズマブを用いたHLA二座以上不一
致血縁者間移植のパイロット試験は、ア
レムツズマブを用いることによって、これ
まで通常の移植方法では不可能であっ
たHLA二座以上不一致の移植を、許容
範囲内のGVHDの発症頻度に抑制して、
安全に行うことができるということを世界
ではじめて示した。

アレムツズマブを用いたHLA二座以上不
一致血縁者間移植は、体外でのT細胞
除去のための特殊な装置を必要としな
い画期的な移植方法であり、また、これ
までに適切なドナーがいないために根治
的治療を断念せざるを得なかった数多く
の造血器疾患患者に対して、根治的同
種造血幹細胞移植を行う機会が与えら
れることになり、その意義は極めて高
い。その結果は国際的一流紙に発表さ
れ、今後は海外でも活用されることが予
想される。

－ 造血幹細胞移植領域における医師主導
治験の初めての試みとしても社会的に
大きな意義を持っている。造血幹細胞移
植においては数多くの適応外の薬剤が
使用されているが、製薬会社は治験実
施の必要性を理解しながらも、対象とな
る患者数が限られていること、有害事象
が多発する治療であることなどから、製
薬会社主導の治験の実施が行われるこ
とは少ない。この研究によって造血幹細
胞移植領域の医師主導治験が確立され
れば、今後のさらなる医師主導治験の
実施につながり、薬剤の適応外使用の
減少、造血幹細胞移植の健全な発展に
貢献する。

研究成果は公開シンポジウムで公表し、
その内容は日本経済新聞(2007年2月12
日)に掲載された。

1 45 0 0 12 5 0 0 1
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培養粘膜上皮幹細胞
シート移植術の開発に
関する研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

木下　茂 ポストゲノム時代の２１世紀を向かえ、精
力的な再生医学・幹細胞研究により、神
経、表皮など様々な組織幹細胞研究が
飛躍的に進歩しているが、口腔粘膜上
皮幹細胞に関する研究はほとんど報告
されていないのが現状であった。本研究
により、選択的に幹細胞を採取して、培
養系を持ちこむために必要な幹細胞
マーカーの同定の試みに関しても、ＮＧＦ
レセプターの一つであるp75がその候補
にあげられたことは、今後上皮幹細胞移
植を開発する上で大きな成果であると考
えられる。

難治性眼表面疾患に対して、これまでの
培養口腔粘膜上皮シートによる眼表面
再建術を総合的に評価したが、中長期
成績ではいずれも眼表面再建が可能で
あり、一定の有効性が認められることが
示された。また同時に移植した上皮細胞
の寿命や細胞生物学的特性を明らかに
し、安全性を含めた現存の培養上皮細
胞移植の適応と限界、問題点を明確に
することができたことは、大きな成果であ
ると考えられる。

－ 本研究結果より、再生医療技術を用い
た培養上皮移植による角膜再生治療の
現状を把握し、幹細胞治療に向けての
幹細胞マーカーの同定や安全性が担保
された培養環境の整備に一連の成果を
得ることができた。今後は、本年厚生労
働省より交付された“ヒト幹細胞を用いる
臨床応用に関する指針”で示されたよう
に、ＧＭＰレベルでのCPC(セルプロセシ
ングセンター)の整備等を考慮した培養
上皮幹細胞移植システムの開発をすす
めていく予定である。

本研究課題より、あわせて５件の特許出
願を申請し、将来的に技術転出に関して
も対応可能である。普及啓発活動に関し
ては、厚生省ヒトゲノム再生医療等研究
推進事業　研究成果発表会“先端医学
研究の進歩と今後”等でも発表した。一
連の研究内容は、京都新聞(平成１８年
５月１８日) 、メディカル朝日６月号　口か
ら角膜上皮再生（ニュースそれから）、日
経サイエンス１１月号　窓を開けよう（ひ
らめきの瞬間）等でも取り上げられた。

0 29 0 0 27 35 5 0 1

皮膚細胞を細胞源と
する新規骨・軟骨産生
法の開発と臨床応用

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

中村　耕三 皮膚細胞からの石灰化を伴う骨分化を
誘導したのは本研究が最初である。また
本研究で得られた、骨芽細胞分化・骨再
生に必要十分なシグナル経路に関する
知見は骨再生医学のみならず、骨生物
学・発生学においても重要なものであ
る。骨分化に関与するシグナル経路に
関する多くの報告が存在するものの、そ
の詳細な分子メカニズムに関しては未だ
不明な点が多い。本研究で得られた知
見はこの分子メカ二ズムの解明に大きく
貢献されることが期待される。

従来の骨再生医療は、患者より採取した
幹細胞を利用していた。採取手術時の
侵襲が高く、また幹細胞の増殖・骨分化
に要する治療期間が長いことが問題点
であった。一方、本研究が目指す皮膚細
胞からの骨再生法は、幹細胞よりも採取
が容易で増殖能の高い、皮膚線維芽細
胞を用いることで、低侵襲かつ治療期間
の短い骨再生法となりうる。さらに、細胞
内シグナルレベルで分化をコントロール
しているため、骨再生の効率の高い手法
であると考えられる。

－ － 平成18年3月14日の日経産業新聞に、
本研究に関する記事が掲載された。研
究の経緯、実施状況・研究結果に併せ
て、本研究の社会への貢献度について
も記載されており、本研究の意義を広く
社会に発信できたと考えられる。

0 55 0 0 59 30 9 0 0

月経血・末梢血および
臍帯血由来の間葉系
幹細胞の提供システ
ムのすみやかな確立
と成育疾患への適応

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【再生
医療研究】

梅澤　明弘 成体幹細胞に関する網羅的な遺伝子発
現に関し、米国NIH/NIAのグループと共
同で研究を行い、国際誌に発表した。ま
た、成体幹細胞に関する網羅的な遺伝
子発現に関し独自にも検討を行った。そ
れらの情報をWEB上に公開し、すべての
医療関係者に共有可能となっている。

「造血幹細胞移植後に発症した難治性
GVHDに対する血縁者由来間葉系幹細
胞を用いた治療」について倫理委員会の
承認を得た（臨05-63号）。

「ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に関す
る指針（平成18年9月）」の要求事項であ
るGMP基準に則った細胞調整を行い、
細胞品質管理の標準化を図った。

臨床応用の待たれる再生医療の実現化
に関し、細胞調整技術を確立し、細胞品
質管理の標準化を行ったことで、臨床応
用に用いうるレベルの細胞の規範となっ
た。

我々の行った研究の成果が日本経済新
聞（2007年1月24日）、読売新聞（2007年
2月6日）に取り上げられた。また、主任
研究者、分担研究者とも国内外の学会
に精力的に参加し、国際誌に論文を多
数発表し続けている。

0 82 29 0 74 40 5 0 0

個人情報の医学・生物
学研究利用を支える
法的・倫理的・社会的
基盤について

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

宇都木　伸 　もともと医学研究に関する制度の設計
を目的としていたが、検討の過程でより
広範な医療の過程における制度の提案
となったから、本研究班の成果は、一部
の専門家がこれを直接的に利用できると
いった性格のものではない。ただし、患
者ケアに携わったことのない科学者が、
しかし患者の診療過程でえられた情報を
利用してゆくことになるこれからの生物
医学研究においては、旧来と全く異なっ
た倫理が求められていることは深く認識
されるべきである。

　診療情報の処理が、医療行為の本質
的な部分を構成すること、同時にそれは
患者の人格の尊重を意味することを論じ
て、現在の臨床過程における診療情報
の取り扱い方に再考を求めるものであ

 る。　電子化時代のなかで、診療情報を
当該患者の向後の医療に効果的に用い
るためには、医療機関の間での医療情
報の取扱に関する共通のルールを早急
に作り上げる必要があるが、流通の便宜
は裏側に濫用・漏泄の危険を内在するも
のであるから、第三者利用を管理するシ
ステムを同時に構築しなければならな

 い。

　多くのインフラストラクチャーを含む医
療情報一般法の提言として、医療情報
の研究利用に関する法律案を要綱とい
う形で提示した。

当方が確知するもの－ 　社会全体に対して発言して行くことが
肝要であると考えるので、書籍の出版と
いう形で成果を世に問うことを計画中で
ある。

49 5 19 0 28 4 0 0 30

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
の実効性の向上に関
する研究

16 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

吉倉　廣 　我が国で異種移植のドナー用に開発さ
れている遺伝子改変ブタには、欧米で報
告されたブタ内在性レトロウイルス
（PERV）-A, B, Cにそれぞれ近縁のプロ
ウイルスが存在し、PERV-Aに近縁なウ
イルスがヒトHeLa細胞に感染することが
わかった。重要な知見であり、学術論文

  を準備している。

PERVがヒト細胞に感染することは、ブタ
臓器を使う異種移植医療の安全性に関
わる情報である

－ 　異種移植に伴う公衆衛生上の懸念は
国際的な課題であり、我が国の異種移
植ガイドラインをOECDやWHOで説明し
た。ガイドラインの適切な運用や見直し
に必要な各国の規制状況やインフォー
ムドコンセントに関する情報を収集し、厚
生行政へ提供した。効果的な対応には、
患者やその近親者の積極的な協力が必
要であり、インフォームドコンセントの役
割が極めて大きい。異種移植に関する
指針を周知するとともに、我が国の指針
に、インフォームドコンセントのフォーマッ
トの追加を考慮する必要があることを示
した。

－ 0 12 1 0 5 1 0 0 0
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生合成解析と遺伝子
組換え技術を基盤とす
る薬用植物の活用に
関する研究

18 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

木内　文之 カンゾウにおけるグルチルリチンの生合
成中間体の解明は，今後の酵素並びに
遺伝子の解析の基盤となる．また，ジン
コウノキの樹脂化過程を明らかにできた
点は，資源が枯渇しつつある沈香の人
工的な生成に向けた研究としても重要で
ある．薬用植物二次代謝酵素のエンジ
ニアリングによる新規化合物の生成は，
酵素のエンジニアリングによって望みの
化合物を生成させるための基礎研究とし
ての意義が大きい．薬用植物種子の保
存・発芽条件等は，今後薬用植物資源
を保存・活用していくために必須のもの
である．

グルチルリチン生合成過程の解明は，カ
ンゾウの栽培において現在課題となって
いる，日本薬局方で規定するグリチルリ
チン含量（２.５％以上）の確保の糸口に
なることが期待される．また，植物二次
代謝酵素の新しい利用法並びに酵素エ
ンジニアリングによって，新規化合物を
得ることができることを示したことは，新
しい医薬品開発のための創薬シード化
合物ライブラリの拡充に貢献するもので
ある．

遺伝子組換え薬用植物の環境に与える
影響の評価項目の一つとしてのアレロパ
シー試験法について，３種類の試験法を
検討し，具体的評価手法として設定可能
とした．

－ － 0 5 0 0 7 1 0 0 0

ヒトゲノム研究に必要
な培養細胞研究資源
の品質の高度化に関
する研究

18 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

水澤　博 細胞資源のウイルス検査体制の確立な
らびに新たなる品質評価法の開発を実
施し、細胞資源の高度化を行った。これ
により細胞資源の品質に関して確固たる
地位を築き、生命科学研究の基盤を構
築することができた。今後、日本の厚生
労働省の細胞資源バンクとして国家の
生命科学研究の推進に貢献する研究基
盤の構築を目指すものである。

本研究事業によって確立された品質の
高度化に関する研究成果は、臨床での
再生医療・細胞治療へ応用可能な技術
であり、細胞の品質評価に関する重要な
知見が得られた。これらの技術の応用に
より、安全性の高い再生医療・細胞治療
の実現が期待できる。

細胞のクロスコンタミネーションに関する
データベースをJCRB細胞バンクにて確
立しており、その成果により唾液腺癌由
来細胞株HSGがHeLa細胞と同一である
ということが判明し、HSGを用いて薬理
効果を解析した医薬品の添付文書情報
の修正を指導した。

細胞の品質高度化によって、広く普及し
た培養細胞を使用した研究の信頼性向
上に貢献できると考えられ、特に公的研
究費を使用した研究での研究成果にお
ける信頼性向上は行政的観点からも重
要であると考えられる。

細胞資源に関する技術講習会を開催
し、研究者に適切な方法での細胞資源
の取り扱いについて普及活動を行った。
また、染色体の詳細解析法に関しても技
術講習会を実施し、本研究の成果の普
及に努めた。

2 23 3 0 30 3 0 0 0

ゲノム創薬およびゲノ
ム医療技術の開発・臨
床応用に資する画期
的な霊長類研究リソー
スの開発研究

18 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

寺尾　恵治 ヒトゲノム解析の成果を基にした、新規
治療薬および医療技術の有効性と安全
性を評価するモデルとして、ヒト疾患に類
似したＣ型肝炎、循環器疾患、認知症、
骨粗鬆症などの霊長類疾患モデルの開
発を試み、有用な自然発症及び実験誘
発モデルを開発した。

今回開発した霊長類疾患モデルを用い
たトランスレーショナル・リサーチを積極
的に展開し、新規の医薬品および医療
技術の臨床応用を促進する必要があ
る。

－ － カニクイザルのES細胞および各種遺伝
子リソースが整備されたことで、カニクイ
ザルをモデルとした医薬品及び医療技
術開発を細胞レベルおよび分子レベル
で推進することが可能となった。

1 13 7 1 48 6 0 0 0

疾患関連遺伝子の機
能解明のための疾患
モデル動物資源の開
発と高度化に関する
総合的研究

18 18 ヒトゲノム・
再生医療等
研究【ヒトゲ
ノム遺伝子
治療研究】

松田　潤一郎 ヒトゲノム研究用資源としての疾患モデ
ル動物の系統維持、胚・配偶子等の保
存、供給、遺伝学的及び微生物学的品
質管理などに関する総合的研究を行
い、疾患モデルマウスの効率良い繁殖
維持法の改良、マウスの体外受精能に
関与する蛋白質の同定、凍結マウス精
子の簡便な輸送法開発、近交系マウス
卵子のガラス化保存の実用化、人獣共
通感染症であるリンパ球性脈絡髄膜炎
ウイルス（LCMV）汚染検査法開発などを
行い、成果は多数の国際的学術誌に掲
載された。

本研究は、疾患モデル動物がゲノム医
学、ゲノム創薬などの研究にスムーズに
有効に利用されるための実験動物研究
資源の基盤整備を科学的に支えるため
のものである。先進的な治療法や画期
的な医薬品開発のためには、臨床応用
の前に必ず動物実験を行い、その有効
性や副作用などを検討する必要がある。
臨床応用を目指した動物実験に、疾患
モデル動物が高品質で迅速に研究者に
供給される体制作りを整備することで、
本研究は臨床研究を大いに推進するも
のである。

直接は－但し、実験動物を生体や凍結
胚・精子などで世界的に輸出入を行う場
合に、人獣共通感染症の病原体の拡散
蔓延防止策などが必要になってくること
が想定され、その場合には本研究で得
られた微生物学的な検査技術や実績
が、ガイドライン等の開発に応用されるも
のと思われる。

科学技術基本計画などで「生物遺伝資
源の戦略的・体系的な整備を促進する」
ことが謳われており、医学研究や創薬研
究を支援する疾患モデル動物資源バン
クの構築は、厚生労働行政上も重要な
課題であり、今後、長期的、安定的な体
制の整備を持続的に行うための基盤研
究が着実に推進された。

関連研究として、疾患検査法の特許出
願を１件行った。実験動物学会、遺伝学
会などで厚生労働省傘下の実験動物バ
ンクとしてパネル展示を行い、パンフレッ
トを配布するなど広く広報宣伝活動を
行った。さらに、実験動物バンクのホー
ムページ（http://animal.nibio.go.jp/）を開
設し、成果の普及、利用を行った。また、
各専門学会で成果の発表を多数行っ
た。

9 37 0 0 47 15 1 0 3

ナノレベルイメージン
グによる分子の機能
および構造解析

14 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

盛　英三 タンパクの構造と機能を可視化する技術
を確立した。タンパク構造解析技術につ
いては本邦では医療機関における初め
ての構造生物学研究室の開設となった。
5年間の研究で新規タンパク４種の構造
解析に成功した。機能イメージングにつ
いては世界に先駆けてFRET法による細
胞内タンパクの活性化を実現した。

分子標的治療薬開発の基盤となる技術
を確立した。今後はこの５年間の成果を
もとに具体的な創薬研究に移行できる。
すなわち、標的タンパクの活性中心部の
構造情報を基にして、その部位と相互作
用する最適な分子を選択する。この方法
により、効果が大で副作用の少ない分子
標的薬剤の開発に道を開く。本研究で
は、医療機関から疾患治療薬を発信す
る端緒となりうる。また、難治性疾患の克

 服に向けた治療薬の開発を期待できる。

特に関係はない。 総合科学技術会議が指定した国の重要
研究課題のひとつであるナノテクノロ
ジーの領域では、厚生労働省に医療出
口を見据えた研究が期待されてきた。本
ナノレベルイメージング研究は厚生労働
省のナノメデイシン研究の一翼を担って
医療出口を見据えたナノテクノロジー研
究という期待に答えることができたと考
えて いる。

研究成果を一流の科学雑誌に発表する
ことができた。（Nature, Nature Medicine,
EMBO Journal, Proceedings of National
Academy of Science,他）。　Japan
Nano2007, Nanobio EXPO、American
Academy of  Nanomedicineなど国際的
ナノテクノロジーの学術集会で研究成果
を発表した。

14 370 39 5 68 90 16 0 8
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微細鉗子・カテーテル
とその操作技術の開
発

14 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

垣添　忠生 　磁気誘導をカテーテルの誘導補助に
導入しようという取り組みは古くからある
が、効果が不明確であるためか現在一
般的に施行されていない。これに対して
意義の明確な磁気誘導医療技術とし
て、早期胃がんの内視鏡切除時に、手
術の助手のように磁気誘導微細鉗子で
切除を補助する、磁気アンカー機器装置
を開発した。本邦において進んでいる内
視鏡治療と胃がん診療を組み合わせ、
新たな技術である磁気誘導の医療への
導入を行うなど、国際的にも本邦の技術
を示す意義の大きな開発成果であると
考えられる。

　診断機器の進歩と普及によって多数発
見される、超早期で微小ながんを含む病
変に対して、これまでの診断・治療を
行った場合には精度が低く、侵襲も過剰
である可能性がある。そこで消化管や血
管などの体腔を介した、本来適切な生体
構造との適合性が良い、低侵襲で効果
的、正確で安全な診断・治療機器の開発
が必要である。この点で磁気アンカーは
早期胃がんの内視鏡的な切除を標準化
する技術であり、また微細内視鏡は生検
から局所治療まで広く応用可能な技術で
あり、臨床的意義は大きいと考えられ
る。

　これまでガイドライン等の開発は行って
いない。しかし将来磁気誘導微細鉗子
（磁気アンカー）による早期胃がんの内
視鏡的切除が標準化される段階で、磁
気アンカー機器装置を使用した適切な切
除法としてガイドラインを作成する可能
性はあると考えられる。また磁気誘導医
療が標準化する場合には、強力な磁気
装置を医療に使用するための安全指針
の作成を行う可能性はある。

　磁気アンカーを使用した早期胃がんの
内視鏡的切除はこれまでに、ＢＴ戦略会
議用資料、ナショナルセンターの独立行
政法人化を考える有識者会議の資料、
オランダ健康福祉大臣視察時の提示資
料、また次世代医療機器評価指標策定
事業の医療機器審査ＷＧのナビゲー
ション医療分野のモデル機器として使用
されている。

　当該研究は、臨床応用、更に臨床医療
における標準化を目的に開発研究を
行っている。そのために重要な特許出願
を重視し、これまでにこの事業に関連す
る特許出願は、海外での出願の2件を含
む計49件となっている。また新たな医療
技術として何度かマスコミにも取り上げら
れるなど、一般国民への啓蒙活動も行っ
ている。

21 82 16 4 12 6 49 4 2

半導体などナノ粒子に
よるＤＤＳ

14 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

山本　健二 副作用の軽減、治療効果の向上、疾病
治療にあたってQOLの向上を実現する
ため、半導体などナノ粒子を用いて薬剤
や遺伝子の伝達システムを開発すること
を目的とする。

半導体ナノ粒子による生物医療応用に
おいて、腹腔マクロファージ染色による
研究は、手術後癒着についての治療お
よび予防法を開発する可能となり、硝子
体染色による研究は、高齢者の失明の
原因となる網膜はく離前の検査が可能と
なった。またブロックポリマーによる遺伝
子治療は、動物実験で大きな結果を得、
ヒトへの臨床が間近い。さらにｉＲＮＡを
使ったアテロコラーゲンによる、安全で非
常に効果的な、がん治療は、前立腺が
んや乳がん治療に大きな期待が寄せら
れている。

－ － 5年間の研究において直接関わる研究
論文において主要な英文論文は、３７５
編であった。またこの研究に関連する特
許数は３３件。日経新聞報など新聞報道
は4件であった。また主要国際会議開催
は、Photonics West/ BIOSにおいて2007
年、2006年、2005年の3年の間、
Quantum Dotsの生物・医療応用につい
て主催した。また神戸大学において量子
ドットの公開シンポジウムを2007年、
2006年の2年の間、2回行った。

13 345 14 0 79 39 29 0 5

ナノメディシンの実用
化基盤データベース開
発及び評価に関する
研究

14 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

長谷川　慧重 ナノメディシンに関して、技術シーズ情報
と医療ニーズ情報を有し、さらに実用化
ビジョンなどをディスカッションするナノメ
ディシンフォーラム機能を有するため、わ
が国におけるナノメディシン研究の効果
的・効率的推進及び国際競争力維持に
貢献している。

ナノメディシンに関して、医療ニーズ情報
が系統的かつ豊富に蓄積されたデータ
ベースは、国内外に未だ存在しておら
ず、本データベースのみが医療ニーズに
基づく開発を実現させる。

事前評価のスクリーニング作業としてピ
アレビューの導入を提案し、実施手順を
示した。

指定研究運営委員会による適切な評価
及び進捗管理等により、指定研究グ
ループ全体では原著論文1123件、出願
特許166件の実績を達成した。

これまで11回のナノメディシンフォーラム
を開催し、延べ53名の研究者・臨床家・
実務家の講演、参加者640名の実績を
有する。これによりナノメディシン研究の
社会定着に貢献した。また、世界に先駆
けてナノメディシン情報が系統的かつ豊
富に蓄積されたデータベースを構築し
た。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

標的ペプチド付加型感
温性ナノミセル及び高
周波焦点照射による
局所ＤＤＳの開発

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

石坂　幸人 標的化に良好な磁性体ナノ粒子を作成
し、これに標的ペプチドを付加したプロー
ブを用いて、癌病変のMRI画像の得る事
が可能になった。一方，42度で急激に融
解する温度反応性リポソームを開発し、
このリポソームに抗癌剤を包埋し、外部
から加温誘導することで、局所における
癌組織の増殖を抑制することが可能に
なった。

理想的な化学療法を実現するために
は、標的病巣を的確に検出し、選択的に
薬物を送達する技術の確立が必要であ
る。最近、MRIにより病変を検出しなが
ら、高周波照射を用いて患部温度を上
昇させることで、温熱加療を可能にする
医療機器が開発された。本研究課題で
開発されたシステムは、このような機器
を用いた非侵襲的治療法の実現に貢献
するものであり、この３年間で得られた研
究成果は、今後の臨床展開において、
重要な情報となる。

－ －  温度応答性リポソームに関する報道。日
経サイエンス、2006年9月号 18ページ。

 「熱すると抗ガン剤を放出」朝日新聞夕
刊（2006. 5. 15）「抗がん剤放出にﾒ温度

 スイッチﾓ．実験でがん抑制効果」日経
新聞朝刊（2006. 5. 15）「抗がん剤集中

 投与微小カプセル開発」日刊工業新聞
（2006. 5. 15）「体外から温めると壊れる

 ＤＤＳ高効率にがん狙い撃ち」毎日新聞
夕刊（2006. 5. 22）「温めると壊れる微小

  カプセル．抗がん剤病巣狙い撃ち」

0 12 3 1 10 3 5 0 0

テーラーメイド医療用
全自動ＤＮＡチップ診
断機器の開発

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

源間　信弘 血液１滴から簡単にDNAを解析できる小
型の全自動DNAチップ診断機器は世界
的にも例がなく、今後テーラーメイド医療
への貢献が期待される。また、検出が非
常に難しいとされている薬物代謝酵素
CYP2D6の遺伝子欠損/重複を、DNA
チップを使って精度良く検出できたことは
大きな成果と考えている。

ワルファリン臨床試験（薬物代謝酵素
CYP2C9の遺伝子多型判定による薬物
動態予測）や、禁煙指導に関わる臨床研
究（薬物代謝酵素CYP2A6の遺伝子多
型判定による喫煙行動のとの関連性）か
ら、安全な薬物療法の実践、さらには予
防医学にも繋がる有用な成果が得られ
た。

次世代医療機器評価指標検討会（厚生
労働省）／医療機器開発ガイドライン評
価検討委員会（経済産業省）合同検討
会（2006/6/15）で、「テーラーメイド医療
用DNAチップ診断機器」が新たな分野と
して選択され、医療機器としての評価指
標ガイドライン策定に向けた活動が開始
された。

第1回医療テクノロジー推進会議
(2006/9)で、医療機器重点開発促進
テーマとして「ゲノム科学・タンパク質科
学やＩＴ分野技術等を活用した遺伝子
チップ等の簡易診断機器」が選ばれたこ
とを受け、DNAチップの実用化に向けた
具体的な戦略の検討を行なった。

「薬剤感受性・副作用判定DNAチップ・シ
ステムの研究・開発について」と題して、
本研究事業への取り組みを2004年7月
27日に新聞発表。日経産業新聞、日刊
工業新聞、化学工業新聞、時事通信な
どに取り上げられた。

4 6 3 1 21 6 15 1 7

重度の起立性低血圧
による寝たきりを防止
するバイオニック血圧
制御装置の要素技術
の開発及びその臨床
応用

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

谷　俊一 本研究では、従来、定性的な解明にとど
まっていた動脈圧反射の機能を伝達関
数というきわめて定量的な手法を用いて
同定し、その動作原理を機能再建装置
に移植するという「統合と合成」による機
能再建の技術が用いられる。国の内外
にこのような着想での血圧制御装置の
開発に関する研究はみあたらない。

血圧を外部装置を用いて、フィードバック
制御する手法は、術中の血圧自動管理
に応用された。

－ － 日経産業新聞2004年6月1日号の創造
主義宣言という特集の中で、新しい医療

 技術として紹介された。共同通信社2004
年10月12日号の医療新世紀という特集
の中で、最新医療情報として紹介され
た。

19 20 5 1 108 26 8 0 2
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ミスマッチ塩基対結合
リガンド固定化ＳＮＰ検
出デバイスに関する研
究

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

中谷　和彦 世界に先駆けてミスマッチ塩基対結合リ
ガンドを用いたSNPタイピングデバイス
の開発に成功した。また、本デバイスを
実用化する上で問題となったSNPタイピ
ング手法そのものの改良を行い、実用

 的なタイピング法を考案、実証した。さら
に、小分子によるミスマッチ認識機構を
その構造とともに明らかにした。

実用的なSNPタイピング手法を考案、実
証した。

－ － 小分子によるミスマッチ認識機構をその
構造とともに明らかにした成果を、
Nature Chemical Biologyの創刊第一号
に発表し、注目を浴びた。

0 43 0 0 42 8 7 0 0

ドライ比色法による微
量血液分析在宅診断
チップ

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

堀池　靖浩 微小流体力学(microfludic)やμ
TAS(micro total analysis system)等の近
年、盛んに研究が行われている分野で
の個々の成果を有機的に構築し、痛み
無く微量血液を採取する技術、この採取
した血液から複数の項目を同時に分析
するチップを開発した。これらの技術は
当該専門分野での一実用化例として、
今後産業化に結びつく可能性を示すこと
が出来た。

無痛で微量の血液を簡単に採取する技
術は、もちろん薬事法の範疇のため実
用のためには様々な課題があるが、人
類永遠の夢であり、このような技術を世
に示すことが出来たことにより、採血はも
ちろんのこと、薬液注入など様々な応用
の可能性を示すことができた。またこの
ような微量の血液から複数項目を検査
することが出来るチップは、無医村や緊
急時などの遠隔診断を行う際の重要な
診断ツールとして有効である。

－ － 平成18年7月21日、日本経済新聞紙上
にて、”自宅で簡単に測定”と題し、本研
究のチップを使い、総コレステロール、中
性脂肪、HDLコレステロールの血中脂質
3項目を測定する例が紹介された。

2 8 15 0 18 9 6 0 0

細胞内動態制御機能
を有する新規細胞選
択型ナノ遺伝子キャリ
アの開発と遺伝子治
療への応用

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

川上　茂 In vivo遺伝子治療の実現には効率的に
標的細胞に遺伝子を送達する技術の開
発が不可欠であり、世界中で独自のベク
ター開発研究の推進・振興が強く望まれ
ている。本研究では、in vivoにおいて糖
鎖認識機構による基質認識性を利用し
て、遺伝子・核酸医薬品を投与部位から
標的細胞内まで送達させることができる
高度な機能を発揮する多機能性標的指
向型ナノ・遺伝子キャリアの開発に成功
した。また、遺伝子・核酸ターゲティング
に必要な安定性、レセプター認識、エン
ドソーム脱出等を改善させる為の製剤設
計の最適化に成功した。

難治性疾患に対する遺伝子治療技術の
開発が強く望まれている。本研究では、
遺伝子治療を実現する上で必須な技術
基盤となる高度な機能を発揮する多機
能性標的指向型ナノ・遺伝子キャリアの
開発を行い、新規遺伝子・核酸ターゲ
ティングシステムにより癌や炎症疾患に
対する画期的な遺伝子治療法が可能で
あることを動物レベルで証明することに
成功した。これらの知見は、今後の難治
性疾患に対する遺伝子治療法の開発に
おいて重要な基礎的情報となり得ると考
える。

－ 通常の簡便な投与法で遺伝子治療効果
を期待する本技術は、外科的手術を伴う
侵襲的な医療を最小限に留め、患者に
とって安全かつ安心な医療を提供し、
quality of lifeの改善に繋がることから、
本研究の社会的貢献度は大きい。また
間接的に期待される社会的成果として、
遺伝子治療における治療効果の改善や
副作用の回避を実現できるため、医薬
品候補化合物の損失を防ぐと共に、遺
伝子医薬品の投与量を最小限に抑える
ことで国民の医療の質を大きく改善でき
るだけでなく医療経済への貢献も期待で
きる。

2006年10月6日、日経産業新聞＜遺伝
子研究先端情報＞において、DNAワクチ
ン療法に基づく新規癌遺伝子治療法が
取り上げられた。

0 37 3 3 20 7 2 0 0

１分子ＰＣＲデバイス
の開発

16 18 萌芽的先端
医療技術推
進研究【ナノ
メディシン分
野】

野地　博行 フェムトリットルチャンバー内に閉じこめ
たDNA1分子に対して、制限酵素反応
や、DNA長の長さ計測による直接決定
が可能となった。また、チャンバー内での
DNA増幅反応に必要となる、マイクロ
ヒータを開発し、数十回のPCRサイクル
にも耐えうる様に改良を行った。

まだ、基礎的な研究段階を抜けていない
ため、直接的な成果は得られないと考え
られるが、今後、臨床の場において、
PCR反応を用いた特定遺伝子の検出
や、有害細菌などの検出を実際の現場
で迅速に検出できるようなシステムの構
築を目指している。

－ － － 1 3 0 0 0 2 0 0 0

トキシコゲノミクス手法
を用いた医薬品安全
性評価予測システム
の構築とその基盤に
関する研究

14 18 トキシコゲノ
ミクス研究

漆谷　徹郎 150化合物についてのラットの毒性デー
タと遺伝子発現データを統合データベー
スに格納し、解析システム、安全性予測
システムからなるTG-GATEｓを完成し
た。このシステムの活用により安全性試
験の大幅な効率化が期待できる。また、
基盤研究により得られた成果は多くの論
文として結実し、毒性学の進歩に多大な
貢献をした。

本プロジェクトはもともと、前臨床段階で
のラットを用いた毒性試験の効率化・高
精度化を目標としていた。薬物開発に必
須の項目である毒性試験の改良は結果
的には臨床における安全性にも通じる。
しかし、ゲノミクスデータによる臨床での
安全性予測精度の向上は大きな課題で
あり、これは本プロジェクトの成果の上に
立つ後継プロジェクトの中心的なテーマ
となっている。

本プロジェクトで完成したデータベース
は、将来的にゲノミクスデータを申請資
料として使用する場合のリファレンスとな
り、かつデータ評価の基礎となりうる。現
在厚労省医薬食品局・総合機構と打ち
合わせを始めており、このデータベース
を基にした後継プロジェクトにおいて、ガ
イダンス案作成のためのワーキンググ
ループを組織する予定である。

第4回有効で安全な医薬品を迅速に提
供するための検討会（2007年3月2日）に
おいて、本研究成果と将来展望を説明し
た。

2002年9月13日、化学工業日報にプロ
ジェクト開始の紹介、2004年9月3日、日
本経済新聞夕刊にプロジェクト進行状況
の紹介、2007年3月7日、読売新聞夕刊
にプロジェクトの成果の紹介。2007年2月
13日、薬学会館において研究成果を発
表する公開シンポジウムを開催した。

0 233 21 3 362 99 3 0 4

ゲノム情報を用いたエ
イズワクチン開発と発
症阻止に関する基礎
的研究

16 18 政策創薬総
合研究

塩田　達雄 HIVの病態進行に関係する遺伝子多型
を明らかにすることができた。また、ワク
チン開発において重要な因子である抗
原と免疫方法ならびに効率的な抗原提
示方法に関する基礎的情報を得ること
が出来た。成果は、AIDS、Journal of
Virology、AIDS Research and Human
Retroviruses 等の雑誌に掲載された。遺
伝子多型解析結果に関して国内外から
の反響は大きく共同研究の申し込みも
多かった。

母子感染したと考えられる逆転写酵素
阻害剤（RTI）耐性関連変異を持ったウイ
ルス株がRTI未使用下でも長期間存在
すること、そして抗HIV療法の予後を知る
ためには、血中ウイルスの中のほんの
一部を占める集団の薬剤耐性の検討も
必要であることが示唆された。また、3剤
複合療法によるCD4陽性細胞数の回復
速度と強く相関する1箇所の遺伝子多型
を見出した。この知見について海外でも
同様の傾向が認められるか否かの検討
を現在行っている。

現時点ではガイドライン等の開発までは
進んでいないが、抗HIV薬の有効性や副
作用を決定する宿主因子を同定するた
めの研究が進んでおり、将来、これらの
因子を体系立てて整理できれば、副作
用を回避するためのHIV感染症の治療
ガイドラインの改訂に寄与できると考え
ている。

本研究によりHIVの病態進行に関係する
遺伝子多型を明らかにすることができ
た。これらの遺伝子多型がHIVの病態進
行に影響する分子機構を明らかにでき
れば、新たな抗HIV薬の開発に寄与でき
ると考えている。

上記のHIVの病態進行に関係する遺伝
子多型については、特許申請を検討して
いる。研究成果については、ホームペー
ジで順次公開している。

0 37 0 0 33 7 0 0 0
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エイズ発症機序・宿主
防御免疫機構解析の
ための動物モデルの
確立およびその応用

16 18 政策創薬総
合研究

俣野　哲朗 本研究のようにMHC遺伝子多型につい
てハプロタイプレベルで情報が整備され
たエイズモデルは他に例をみない。特
に、本研究により同定したMHCハプロタ
イプ90120-a共有群は、CTL誘導ワクチ
ンによりSIV複製制御にいたる世界で唯
一のモデルであり、HIV/SIV慢性持続感
染成立機序やワクチン誘導CTLによるウ
イルス複製抑制機序の解明に結びつく
系として、その専門的・学術的意義は極
めて高い。

本研究で得られたシステムは、ヒトHIV感
染症に最も近い優れたエイズモデルの
確立に直結すると期待され、エイズワク
チンをはじめとするエイズ発症阻止法開
発において、有効性・安全性評価用前臨
床試験だけでなく発症阻止に結びつく機
序解明にも極めて有用なエイズ動物モ
デルである。特に、MHC遺伝子多型とワ
クチン効果との相関についての解析が
可能となり、CTL誘導予防エイズワクチ
ン開発における抗原選択において重要
な情報の提供が可能となった。

－ MHCハプロタイプ共有群の樹立は、抗エ
イズ薬開発に有用であるだけでなく、そ
の他の感染症に対するワクチン開発や
再生医療・遺伝子治療等先端医療開発
の前臨床試験の向上に寄与することに
より、これらの医療の臨床応用実現にお
いて高い貢献度を有すると期待される。

研究内容について、東京新聞科学欄（平
成16年6月29日）、IAVI Report（国際エイ
ズワクチン・イニシアチブ・レポート平成
16年8月）、およびMedical Tribune誌特
集（平成16年9月9日）に掲載。

0 40 1 5 54 29 4 0 0

小型動物を用いたエイ
ズワクチン・エイズ薬
の予防治療効果評価
系の開発

16 18 政策創薬総
合研究

田中　勇悦 ヒト化マウスを使ってワクチンや新規薬
剤を評価する以下の３つのシステムを開
発した。（１）PBMCを移植したhu-PBL-
SCIDマウスを用いてヒト樹状細胞(DC)の
免疫誘導能を利用するHIVワクチンの評
価系、（２）ヒトIL-4を産生するhu-PBL-
SCIDマウスを用いてX4 HIV-1に対する
薬剤やワクチンの評価系、（３）ヒト造血
幹細胞(CD34+)を移植したNOGマウスを
利用し、HIV-1の長期持続感染における
抗HIV-1薬やヒト抗体応答の評価系であ
る。

本研究で開発された評価系はワクチン
や新規薬剤の前臨床試験として応用で
きる。つまりこの系では、野生HIV-1株や
多剤耐性HIV-1株を用いた評価も可能で
ある。一方、新規HIV-1薬剤として注目さ
れているものの一つはケモカイン受容体
アンタゴニストである。CXCR4アンタゴニ
ストの簡便なヒト化マウス評価系の開発
は遅れていたが、IL-4を産生するヒト化
マウスを開発しin vivoでのX4 HIV-1に対
する効果の評価を可能とした。

－ － 分担研究者の山本直樹博士らの研究
で、平成１８年１１月２０日、日経新聞（全
国版）において、「HIV抗体作成に成功：
ワクチン開発に未知；マウスで感染実
験」という見出しの記事が紹介された。こ
れはヒトの造血幹細胞を移植したNOGマ
ウスにHIVを感染させて長期にわたり持
続感染と抗体産生を報告した論文の内
容を報道したものである。

0 63 0 0 87 29 0 0 0

多剤耐性ＨＩＶ－１によ
る治療困難症例を克
服するための新規治
療薬剤・治療法開発研
究

16 18 政策創薬総
合研究

杉浦　亙 専門的・学術的観点からの成果（200文
 字程度。最大250文字）既知の治療薬剤

とはその阻害機序が異なる新たな抗HIV
候補化合物を見出した。その作用点の
解明によりHIVの宿主との相互作用がよ
りよく理解されることが期待される。アク
チノヒビンのHIV阻害機序が構造学的に
明らかになり、実用化に近づいた。新薬
探索を通じて薬剤感受性測定系など独

 自の薬剤探索系の開発に成功した。

同定された新たな抗HIV薬候補化合物
は、既知の治療薬に対して耐性を獲得し
たHIV株に対しても有効であり、実用化
すれば薬剤耐性のために難治に陥って
いる症例の救済が期待される。アクチノ
ヒビンの開発研究では構造学的解析の
結果、より阻害活性のつよい分子の開
発に成功した。アジア・アフリカなどHIV
感染が拡大している地域でのHIV感染予
防薬としての使用が期待される。

－ － － 0 21 1 17 40 23 2 0 0

ＨＩＶ融合過程を標的と
する耐性克服型新規
治療薬の開発

16 18 政策創薬総
合研究

松岡　雅雄 複数の抗ヒト免疫不全ウイルス（HIV）剤
を組み合わせた併用療法の劇的な効果
によりHIV感染者の予後は大きく改善さ
れているが現在の治療ではHIV排除は
不可能であり長期に亘る服用が不可欠
である。このため耐性ウイルスの出現は
避けられず、新規治療薬が必要とされて
いる。本研究では耐性ウイルスにも有効
な融合阻害剤の創出に成功しており、今
後の臨床開発が期待される。また経口
投与可能な融合阻害剤の開発が待ち望
まれているが、本研究でリード化合物を
同定しており今後の開発が重要である。

現在、HIV感染症は抗HIV薬の開発によ
りコントロール可能な疾患へと変貌して
いるが、これまで逆転写酵素阻害剤、プ
ロテアーゼ阻害剤が主に開発されてきた
が、融合阻害剤（Fuzeon）は非常に有効
であるが耐性ウイルスの出現が報告さ
れており、本研究で開発された耐性ウイ
ルスにも有効で強力な抗HIV活性を有す
る融合阻害剤の開発は臨床的にも大き
な意義を有する。

本研究はガイドライン等の開発とは直接
関連しない。

これまで抗HIV薬に関しては欧米を中心
に開発が進められてきた。抗HIV薬開発
において日本発の新薬開発は大きく後
れを取っており、新規標的に対する薬剤
開発は医学のみならず産業面でも重要
な側面を有する。

現時点で世界では約4000万人がHIVに
感染していると推定され、さらにその数
は増加の一途を辿っている。薬剤が開
発され、感染者の予後は大きく改善され
ているが、途上国では一部にしか投薬が
できず大きな社会問題となっている。新
規薬剤、特に安価な小分子化合物の開
発は感染者にとって福音となるだけでな
く、より多くの人々が服用可能となり感染
拡大を止めることにも繋がる。本研究の
成果の一部は日経産業新聞の記事とし
て掲載された。

0 41 0 0 55 27 5 0 0

抗エイズ薬開発のた
めの小動物評価系の
開発と新規治療薬の
開発研究

16 18 政策創薬総
合研究

岩倉　洋一郎 小動物を用いた抗エイズ薬やワクチンの
評価系を開発するために、宿主障壁とな
ることが分かっている遺伝子を全て人型
化したマウス、ラットを開発した。また、新
たにウイルス遺伝子の核移行関与分子
が障壁に関与していることを明らかにし
た。一方、NOGマウスにヒト造血幹細胞
を移植することにより、効率的にヒト血球
系が再構築できることを示した。今後、こ
れらの系をさらに改良することにより抗
HIV薬評価系ができる見込みである。こ
の他、Dectin-1が真菌の日和見感染防
御に重要な役割を果たしていることを明
らかにした。

本研究ではHIV感受性マウスの作製の
他に、抗HIV薬やその標的の探索を行っ
た。その結果、HIVの活性化にはNFｋB
が重要な役割を果たしておりIkB kinase
阻害剤のACHPがHIV活性化を阻害する
こと、arginine deaminase（ADI）がHIVの
複製を阻害することなどを見いだした。こ
れらの分子は抗HIV薬として開発できる
可能性があり、今後小動物モデルを用
いてその効果を評価する予定である。ま
た、Dectin-1を標的とする真菌感染防御
薬の開発が示唆された。

－ － Dectin-1遺伝子を欠損させたマウスを作
製し、この分子がエイズ患者に見られる
日和見感染として大きな問題となってい
るP. carinii感染防御において重要な役
割を果たしていることをNature
Immunology 誌 (2007年)に発表し、朝日
新聞や日経新聞、東京新聞などに掲載
され、大きな反響があった。また、組み換
えウイルス及びその用途（特願2004-
296734）、および、齧歯類での人免疫不
全ウイルス増殖に必要なヒト遺伝子（特
願PCT/JP2004/005607）を特許出願し
た。

0 101 0 8 110 21 3 0 0
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エイズ医薬品候補物
質のスクリーニングを
基盤とした、抗エイズ
新薬開発に関する研
究

16 18 政策創薬総
合研究

棚元　憲一  総計1332のサンプルについて、マイクロ
プレート法、MAGIC-5アッセイによる抗
HIV活性スクリーニングを行い、マイクロ
プレート法では21、またMAGIC-5アッセ
イでは83と多くの活性物質を得た。活性
自体も強いものが多く含まれていること
や、多くは天然由来の粗抽出物であるこ
と、さらに新規作用機作をうかがわせる
化合物も得られたことから、今後の創薬
への発展が大いに期待される。

現在、耐性株、多剤併用療法の観点か
ら、新しい作用点を持つエイズ医薬品が
求められているが、 本研究は、広範な
新規化合物探索と作用機作解明という
研究手法から新規候補物質が期待され
るものである。実際得られた陽性サンプ
ルの中には、マクロファージ好性ウイル
スのみの増殖を選択的に抑制する化合
物、セコンドレセプターに作用する化合
物等、すぐれたエイズ薬のシードとなる
可能性を示す多くの化合物を得ている。
今後さらに詳細な作用機作を解明すると
共に、化学的な検討を加えることにより、
創薬への発展が大いに期待される。

－  新薬候補物質の探索のためのスクリー
ニングを行うには、それなりの施設、背
景、合目的性が必要であることから、大
企業はともかく、候補物質を持っている
多くの企業、大学では容易にスクリーニ
ングシステムを持てないのが現状であ
る。日本におけるエイズ医薬品候補物質
探索有効に機能させるため、本研究班
は積極的なサンプル収集と、応募者の
利便性を考慮したスクリーニングシステ
ムを構築し、多くのサンプル提供を受
け、行政的な貢献を遂行している。加え
て、耐性菌ライブラリー作成等、耐性ウ
イルス研究も推進した。

 特許の取得[発明の名称]　抗ウイルス
 剤出願日　平成１８年２月７日　出願番

 号　特願2006-030248

9 123 0 0 48 23 1 0 0

バイオフォトニクスを利
用した細胞組織障害
を視る、測る、解析す
る技術の開発

16 18 政策創薬総
合研究

川西　徹 細胞機能解析用のバイオフォトニクスプ
ローブを設計・作製・利用し、創薬におけ
る様々な局面に応用可能な、細胞組織
障害の簡便かつ定量的解析法の開発研
究を行い、各種カスパーゼカスケード解
析用プローブ、細胞内伝達反応を局所
的に制御可能なケージド化合物、K+チャ
ネルが関連する細胞障害解析用細胞モ
デル、多光子励起顕微鏡によるin situ
組織障害解析系、および薬物の脂肪蓄
積誘発性スクリーニング系の開発に成
功し、また組換えタンパク質生産細胞の
タンパク質生産能モニタリングも試みた。

本研究で開発したバイオフォトニクスプ
ローブを用いた細胞障害解析法は、医
薬品候補化合物のハイスループット・ス
クリーニング、医薬品候補化合物の作用
メカニズムの解析、医薬品候補化合物
の有害作用の解析等に利用され、画期
的医薬品の創製の基盤技術となる。さら
にこれらの技術は、開発された医薬品の
製造管理、品質管理にも応用が可能で
ある。このように医薬品開発の促進、お
よび医薬品の品質の確保・向上を通じ
て、疾病治療に貢献する。

創薬は国民の健康維持に貢献するとと
もに、医薬品産業は知識集約産業であ
ることから、21世紀の我が国の産業基盤
として注目を浴びている。しかし一方で
は、医薬品開発のコストの増大、承認医
薬品数の減少が問題としてクローズアッ
プされている。この問題点を克服するた
め、現在疾病マーカー、毒性マーカー等
の評価指標の確立および簡便な評価法
開発が世界的な課題となっている。本研
究は、この課題の解決の原動力となる研
究であり、今後開発された解析法の標準
化を経て、医薬品承認申請ガイドライン
等に取り入れられてゆくと考えられる。

バイオフォトニクスプローブを用いた細胞
障害解析法は、創薬基盤技術として重
要であるばかりでなく、疾病の診断への
応用、疾病の治療への応用など、医療
全般への応用の可能性を秘めた波及効
果の大きい技術である。したがって、国
民の健康維持、安心・安全をはかるとい
う意味からも、行政的にも継続的に推進
すべき課題である。

バイオフォトニクスプローブによる生体機
能測定法を支える基盤技術は、ミクロ有
機合成技術、ナノテクノrロジー、バイオ
テクノロジー、分子細胞生物学、光学技
術、エレクトロニクスであるが、これらは
いずれもが我が国が得意とする分野で
あり、かつ21世紀においても我が国にお
いて成長が期待される産業である。した
がって本研究の成功は、これら技術分野
に開発目標を与え、その活性化を促し、
我が国の産業技術の国際的競争力の
強化に結びつくものである。

0 51 14 1 80 6 0 0 0

成長制御機構の解明
と成長障害治療法の
開発

16 18 政策創薬総
合研究

緒方　勤 SHOXエンハンサー領域の同定は、発現
調節機構の解明に有用である。遺伝子
改変マウスに基づく成長障害治療法の
開発ができたことは、国際的にも大きな
意義を有する。そして、インプリンティン
グ異常症に起因する成長障害では、現
在Nature Geneticsに第14染色体ダイソ
ミーについてNature Geneticsに論文を
投稿中である。

SHOX遺伝子導入は、すべての成長障
害患者の治療法となりうる。成長障害
を、単一遺伝子疾患、インプリンティング
異常症、多因子疾患の観点からアプ
ローチする道筋を明確にした。

－ － － 0 43 67 4 62 11 3 0 0

動脈硬化症と血栓症
にかかわるスフィンゴ
シン1－リン酸（S1P）
受容体（S1P3）の拮抗
薬の開発

16 18 政策創薬総
合研究

望月　直樹 これまでスフィンゴシン１燐酸(S1P)受容
体は,S1P1-S1P5まで同定されている
が、個々の機能について検討きないの
は拮抗薬がないためであった。今回
S1P3の拮抗薬の開発により血管平滑筋
収縮にS1P3が重要であることがわかっ
た。

S1Pが顕著な冠状動脈収縮を誘発する
ことが確認できた。S1Pは凝集血小板か
ら分泌されるために冠攣縮を起こす重要
な因子であり、これが今回開発したS1P3
拮抗薬で完全に阻害できたことから、血
管攣縮の薬剤候補になりうる発見となっ
た。

ガイドラインの作製に貢献するような成
果となる研究ではないと考える。

日本人の冠状動脈疾患では攣縮型の狭
心症も多く、重症な場合にはこれまでの
亜硝酸薬やカルシウム拮抗薬の効果が
ない場合もある。S1P3拮抗薬はこのよう
な難治性の狭心症の新規治療薬にもな
りうる。当該研究じぎょうによって、新規
薬剤が合成できたことは非常に重要で
ある。

特許の問題もあり公にしていなかった
が、今後血管攣縮に効果があるという情
報を広く伝えていきたいと考える。

0 23 0 0 0 7 1 0 0

遺伝子改変動物を用
いた病態関連因子の
解明と創薬への応用
に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

田上　昭人 α１アドレナリン受容体、バソプレッシン
受容体の各サブタイプの生理機能を明
らかにすることに成功し、これらの受容
体特異的薬物の新たな薬物効果を見い
だした。これは、受容体の機能を解明
し、新たな薬物効果を見いだすという当
初の目標を達成し、今後の創薬に重要
な知見をもたらしたものを考えている。

α１受容体拮抗薬は、降圧剤、前立腺
肥大症の排尿困難の改善薬として広く
用いられているが、その作用機序・副作
用について解明を行ったことは、今後の
薬物療法において非常に有用と考えら
れる。バソプレッシン受容体の機能解明
により今後受容体特異的薬物の薬物効
果副作用を推定する上で非常に有用と
なる。

－ － － 0 7 0 0 26 0 0 0 0

病態時の侵害情報伝
達に関与するプリン受
容体の機能解明

16 18 政策創薬総
合研究

井上　和秀 炎症性疼痛では炎症組織での一次求心
性神経（DRG）におけるP2X受容体の興
奮性が増強され、侵害受容を亢進させて
いることが明らかとなった。上位中枢で
は扁桃体中心核のプリン受容体が神経
因性疼痛成立に関与している。原子間
力顕微鏡により、各種受容体構造に関
する高解像度解析手法の検討を行っ
た。さらにミクログリアにはP2Y6受容体
が発現し貪食作用を活性化させることを
世界に先駆けて証明できた (Nature  印
刷中)。

痛み伝達の様々な段階においてプリン
受容体は非常に重要な役割を演じてい
ることが明確になった。難治性疼痛に有
効な鎮痛薬創製のシーズを本研究の成
果から見いだすことは十分に可能である
と考えられる。

なし なし ２００５年１２月１８日、読売新聞朝刊およ
び各種地方新聞にて、ATP受容体P2X4
がミクログリアに発現し刺激を受けて
BDNFを放出しそれが原因で神経因性疼
痛が引き起こされることが紹介された。

57 106 0 0 160 10 3 0 0
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蛋白立体構造異常を
原因とするコンフォ
メーション病に対する
病態解明と創薬探索
システムの確立

16 18 政策創薬総
合研究

桃井　隆 コンフォメーション病の原因である立体
構造異常蛋白が示す蛋白分解酵素に対
する抵抗性の仕組みを解析し、こうした
異常蛋白の蓄積凝集が誘導するコン
フォメーション病の病態について研究し
た。恒常的オートファジーはユビキチンプ
ロテアゾーム分解系が機能しない場合、

 小胞体 関連分解系（ERAD）の別経路と
して、小胞体ストレスによるPERK-eIF2a
のリン酸化を介して活性化され、ポリグ
ルタミン凝集などの変異蛋白を分解す

  る。

酵母、細胞、マウスの病態モデルを作製
し、創薬探索システムを確立し、異常蛋
白分解を促進する化合物の探索した結
果ケミカルシャペロンや小胞体シャペロ
ンBipの発現を制御する化合物が複数発
見された。新規化合物BIXは小胞体スト
レス非依存的に小胞体シャペロンBipの
発現を誘導し、脳虚血による神経細胞死

 から保護する作用を有していた。

－ 本研究はコンフォメーション病の治療や
 予防システムの確立に おいて必要であ

ると考える。

1.所属する国立精神神経センターにおい
て「蛋白立体構造異常を原因とする　コ
ンフォメーション病に対する病態解明と
創薬探索システムの確立」関し意見交換
を行った後、ビタサルートサンラフェーレ
大学-医学学校，分子、細胞生物学教授
シティア博士による講演会を開催した。
講演の内容は「抗体産生系における小
胞体品質管理機構についてーERp44 の

  機能　」
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高密度CGHアレイを用
いた新規白血病・リン
パ腫治療薬の標的分
子の探索

16 18 政策創薬総
合研究

小川　誠司 ゲノムワイドなコピー数の解析によるが
んの遺伝学的異常の研究は、近年注目
され、国際的にも競争の著しい分野であ
るが、我々は超高密度のSNPアレイを用
いてアレルの組成を含めた癌のゲノムコ
ピー数の高性能なツールCNAGの開発
を通じて、本分野の基盤技術の構築を
行った。また、実際にSNPアレイとCNAG
を用いて膨大な造血器腫瘍ゲノムの網
羅的な解析を通じて、その分子メカニズ
ムの解明のための重要な手かがりとな
る多数の標的分子ないしその有力候補
となる遺伝子の同定を行った。

1200を超える造血器腫瘍のゲノムワイド
なコピー数異常およびアレル不均衡の
解析を通じて、造血器腫瘍で病型特異
的に認められる遺伝子異常・染色体異
常、およびアレル組成の異常が多数明ら
かとなったが、これらの知見は、造血器
腫瘍の次世代の分子診断技術、分子標
的薬剤開発のための重要な知的基盤を
構築するものであり、今後これらのゲノ
ム情報に基づいた造血器腫瘍の新規分
子診断法、分子標的治療技術の開発が
促進されることが期待される。

造血器腫瘍に認められる染色体異常
は、現在、造血器腫瘍に対する治療法
決定のための最も重要な情報となってい
るが、ゲノム解析技術の急速な進歩を背
景として、今後、造血器主要の診断・治
療は、さらに詳細な分子レベルでのゲノ
ム異常に基づいて行われるようになるこ
とは間違いない。本研究で得られた1200
以上の造血器腫瘍のゲノムデータは、こ
のような診断・治療のガイドラインを作成
する上で重要な基礎データとなる。

がんは我が国の死亡率の第一位であ
り、なお急速な増加傾向にある。平成18
年のがん対策基本法の制定をうけて、
がんの克服に対する国民の期待は極め
て尾大きい。しかし、既存の治療技術の
枠内でがんの治癒率の著しい改善を求
めることは困難であり、ゲノムレベルで
のがんの解明に基づいた新たな治療法
の開発への地道な取り組みが不可欠で
ある。このような視点から、本研究事業
は国の重要ながん克服に向けた取り組
みにより、新たな診断技術・治療技術の
開発につながる成果が得られた事例とし
て一定の評価にあたいするものと信ず
る

本研究を通じて開発されたCNAGソフト
ウェアは東京大学TLOを通じて、タカラ
バイオにライセンス供与されておれ、
SNPアレイを用いたゲノムコピー数の受
託解析に用いられている。また、本ソフト
ウェアは、学術研究機関の研究者には
無償で配布されており、がんのゲノム解
析の分野で広く利用されるにいたってい
る。我が国の生物情報科学のレベルの
高さを世界に示すことのできた数少ない
例となっている。
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脂質代謝・機能の解明
とその抗微生物薬開
発への応用

16 18 政策創薬総
合研究

花田　賢太郎 真菌IPCS活性アッセイに関して384穴プ
レートを使用した半自動化の開発に成功
し、この系を用いて３万以上のサンプル
を探索した。この中でいくつかの酵素阻
害物質を得たが、その特異性などを決
定するに至っていない。なお、本研究で
構築したユニークなスクリーニング系
は、他の脂質代謝阻害剤のスクリーニン
グ系に応用可能かもしれない。また、哺
乳動物細胞におけるセラミド輸送タンパ
ク質CERTの解析に関しては、計画通り
に順調に進み、欧文原著論文を研究期
間内に２報上梓することができた.

基礎研究であり、臨床面まではまだ進ん
でいない。しかし、新たな抗真菌剤は免
疫力の低下した患者などで特に求めら
れており、IPC合成酵素阻害剤を探索す
るという研究方向性は社会的ニーズに
沿ったものである。また、本研究で構築
したユニークなスクリーニング系は、他
の脂質代謝阻害剤のスクリーニング系
に応用可能かもしれない。

－ － 国際学術会議での招待講演を行った。 0 5 0 3 17 2 0 0 0

繊維芽細胞の放出す
るmacrophage活性化
因子とJAG1蛋白の関
連と臓器繊維化の機
序解明

16 18 政策創薬総
合研究

香坂　隆夫 JAG1 遺伝子の肝での個体誕生以降の
働きに注目し、HGFの発現調節、肝での
炎症抑制、macrophage 活性化因子の抑
制の三つの働きを見出した。肝繊維症
への進展機序として、繊維細胞が炎症を
促し増悪させる機序を想定し、その妥当
性とJAG1とSAPの関係を検討し、機序を
明かにした。 肝炎との関連では､JAG1
遺伝子の抗炎症作用を、肝繊維化の機
序は、SAPに注目し、その臨床的意義を
明らかにした。

JAG1 遺伝子異常をAlagille
syndrome(AGS)ばかりでなく、胆道閉鎖
症、劇症肝炎などにも見出し、肝炎重篤
化におけるJAGの意義を臨床的に示し
た。JAG1は肝での炎症抑制、
macrophage 活性化因子の抑制などの
働きを通して、肝炎の進展、肝繊維化に
関与している。繊維細胞の産生する
macrophage活性化因子としてSAP に注
目しその測定方法の開発と肝繊維症に

 おける意義について検討した。

繊維細胞におけるmacrophage活性化因
子の臨床的意義について検討し、臓器
繊維疾患とくに肝硬変症や腎硬化症の
進展機序解明および治療判定に役立て

 る臨床測定系の開発して検討中である.
また、serum amyloid A　のELISA測定に
ついては、他の繊維化マーカーとの関連
を調べ、特異性、感度なあどを比較検討
し、製品化を視野に開発を進めたい。

臓器の繊維化は肝、腎における臓器不
全にいたる最終形態である。移植や透
析を必要とする臓器不全状態に至ると、
医療経済的にも、患者の就業能力の点
からも経済的損失は大きい。繊維化から
不全にいたる同定を適切な治療により進
展を阻止しえれば、これらの臓器の予備
能力から考え、生活の継続が可能とな
る。今回、治療の面までは踏み入ること
が出来なかったが、機序を明かにし、検
査法を開発したことにより、今後の発展
が期待できる。

JAG1遺伝子と胆道閉鎖症の関連を示す
論文の内容は小児の消化器の専門書で
あるPediatric Gastrointestinal Diseaseに
1/4ページにわたって紹介されている。
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血管におけるレクチン
を介する生体防御シス
テムの解明と創薬へ
の応用

16 18 政策創薬総
合研究

若宮　伸隆 血清コレクチン分子MBLが、SCIDマウス
系感染実験において、ウイルス中和をお
こすことを明らかにした。これは、マウス
モノクローナル抗体以外での内因性因
子としてのエイズ中和作用を示すもの
で、ヒトへの応用への新たな可能性を示

 した。血管内皮に主に存在するCL-P1研
究では、ヒト細胞株や組織での生化学的
解析やゼブラフィッシュでの基盤研究に
より、血管におけるエンドサイトーシスば
かりか、初期発生時には形態形成に関
わることが明らかになり、生体で非常に
重要な役割を担っていることが見出され

 た。

エイズの感染制御は、日本では先進国
の中で遅れており、現在の緊要な課題で
ある。ＷＨＯらの推奨する、マイクロビサ
イドを中心とする手法が現時点は世界中
で模索されており、その中では抗体を主
成分とするものが多いが、それ以外に新
しい抗ウイルス薬剤や感染阻止薬剤が
重要となっている。本研究で証明された
抗エイズ作用を有する、血清コレクチン
ＭＢＬは薬剤耐性エイズやエイズのクレ
イドを超えたものにも感染阻止効果を有
する利点があり、新しい候補薬剤になる
と考えられる。

－ － － 0 12 0 1 5 9 0 0 0
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コネキシン遺伝子の癌
抑制機能の網羅的解
析；癌予防および治療
への応用

16 18 政策創薬総
合研究

矢野　友啓 各コネキシン(Cx)遺伝子の癌抑制機能
解析により、Cx遺伝子の持つ抑制機能
の新しい側面が明らかにされ､その機能
を利用した癌予防・治療法の試みが行な
われ､　本研究事業の最終目的であるCx
遺伝子の癌抑制機能に立脚した新しい
癌予防・治療法がいくつかの癌で可能に
なった。また、Cx遺伝子の発現・機能を
指標にした癌予防物質および非変異原
性発癌物質を正確にかつ迅速にスク
リーニングできる方法が確立され､　この
方法により迅速に有望な癌予防成分の
スクリーニングが可能になった。

Cx遺伝子が発癌プロモーション段階から
プログレッション段階（転移も含む）の各
癌化段階に抑制的に働き、かつ癌化過
程で不活性化されるCx遺伝子の機能を
回復させる薬物的な方法論がin vivoで
樹立されたこと、さらには現在の抗癌剤
治療に対して抵抗性を示す難治性癌に
たいして、Cx遺伝子がその抵抗性を軽
減する作用が認められたことから、Cx遺
伝子の機能に立脚した癌治療の臨床応
用の可能性が拡がった。

ヒューマンサイエンス振興財団平成16年
度ゲノムワーキング会議、2004年9月2
日

ヒューマンサイエンス振興財団調査報告
書「ゲノム科学と医療ーそのフロンテイア
を探るー」（平成１７年４月発刊）作成の
ための資料を提供した。

Cx癌抑制機能とその臨床応用の可能性
を、第11回ヒューマサイエンスバイオイン
ターフェースー創薬のための知的相互交
流ーで紹介し、国際公開シンポジウム
International conference on
physiological and pathological
importance of gap junctionsを主催した。
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受精および初期胚発
生における糖鎖の役
割解析とその応用に
関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

藤本　純一郎 受精メカニズムや初期胚発生での糖鎖
の発現様式について理解が深まったと
いえる。

基礎研究の成果に留まった。 － 今回の研究の範囲では、行政面への波
及効果は得られていない。

－ 0 30 3 0 15 4 0 0 0

細胞内エネルギー代
謝制御分子の機能発
現機構の解明と新規
治療薬への応用

16 18 政策創薬総
合研究

江崎　治 細胞内エネルギー代謝制御分子PGC-1
α、FOXO1を筋肉に過剰発現させたマ
ウスを作出し、生体での役割を推定し
た。PGC-1αは、筋肉中のミトコンドリア
量を増加させ、個体のエネルギー代謝を
亢進しさせる分子であり、FOXO1は筋萎
縮に関与する重要な分子であることを見
いだした。魚油はSREBP-1c蛋白の分解
を抑制し、肝での脂肪合成を抑制するこ
とを明らかにした。低用量の共役リノー
ル酸（CLA）摂取（0.1％、w/w）でも長期
間摂取すると、肝肥大、インスリン値の
増加を生じ、副作用が認められた。

PGC-1α発現量を適度増加させること
は肥満の予防、FOXO1機能を抑制する
ことは筋萎縮の予防に有効かもしれな
い。高齢者の糖尿病は筋肉量の減少、
運動量の減少が原因と推定されている。
FOXO1の機能を抑制すること、PGC-1α
の発現量を適度増加させることがサルコ
ペニアの新しい予防法として浮かび上
がってきた。魚油は肝臓でSREBP-1c蛋
白を減少させ、肝での脂肪合成を抑制
することを明らかにした。このことは
SREBP-1cの活性化により生じる脂肪
肝、肥満に対して魚油摂取が有効である
ことを示唆している。

日本人食事摂取基準で扱われる、n-3系
脂肪酸の摂取量策定の参考になる。脂
肪肝の予防のガイドラインは策定されて
いないが、脂肪肝、例えば、C型肝炎、ア
ルコール、高脂肪食、高フルクトース食
の成因が推定できれば、どのタイプの脂
肪肝に対して魚が有効か推定できる。

癌、I型糖尿病、エイズ、敗血症、クッシン
グ症候群などの病気、絶食、除神経、筋
肉を長い間使用しない場合に認められ
る廃用性萎縮の治療法は知られていな
い。今回の研究で、転写因子FOXO1の
活性化が筋蛋白の分解の原因である可
能性が示された。FOXO1蛋白の機能を
抑制する薬は強力な廃用性萎縮の治療
法となる可能性がある。

共役リノール酸（CLA）は欧米を中心に
肥満予防の健康食品として広く用いられ
ているが、マウスに於いては低用量でも
害があることを示した。我々の報告をも
とに、人でもCLA摂取により同様なインス
リン抵抗性を生じることが外国から報告
されていて、CLAの安全性が見直されて
いる。
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アルツハイマー病にお
ける新規創薬ターゲッ
ト検索のための、APP
細胞内ドメインの機能
解析

16 18 政策創薬総
合研究

中山　耕造 　我々は、γ―セクレターゼによって、I
型膜蛋白質の細胞内ドメインが切り出さ
れ、切り出された細胞内ドメインが核に
移行して特定の転写因子に結合し、遺
伝子の転写を調節するという新しいシグ
ナル伝達様式を提唱している。γ―セク
レターゼはもともとAPPを切断する酵素
として発見された物であるが、本研究に
よってAPPも同様のシグナル伝達様式を
とる可能性が高い事が示された。これら
の結果は基礎科学に貢献し、国際的に
も学術的にも重要であると考えられる。

　APPの細胞内ドメインが神経細胞選択
的に細胞死を引き起こすと言う本研究で
得られた結果は、アルツハイマー病
（AD）の発症において、Aβの沈着意外
にも別の機序が存在する可能性を示唆
している。もし、この可能性が正しけれ
ば、ADに対する創薬において作用機序
の異なる新規な薬剤の開発につながる
可能性が考えられ、社会的にも重要であ
る。従って早急に、実際のADにおいても
APPの細胞内ドメインによる細胞死が起
こっているかを検討する必要がある。

　本研究は、新規な創薬のターゲットとな
る分子を検索するために、現在考えられ
ているADの発症機構以外にもその発症
に関係する別の機構が存在する可能性
を検討した基礎研究である。具体的には
分子細胞生物学的な手法で、APPの細
胞内ドメインが神経細胞死を起こす事を
示している。また、それが実際のAD脳で
起こっているのか検討しようとしている。
従って、ガイドライン等の開発はおこなっ

  ていない。

　多くの神経疾患、特にアルツハイマー
病(AD)は加齢に伴って発症し、現在のと
ころ有効な治療法もない。従って高齢化
社会において、有効な治療法の開発は
急務であり、新規の創薬ターゲット分子
を見いだすためにも、新しい観点からの
病因の解明に社会的な期待が寄せられ
ている。本研究は、Aβの沈着以外にも
ADの発症に関係する機序が存在する可
能性を示している。従って今後ますます
高齢化社会を迎える事を考えると、行政
的観点からも重要な成果である。

　アルツハイマー病(AD)は加齢に伴って
発症するために、現在の高齢化社会に
おいて極めて社会的な関心の高い疾患
である。現在のところ有効な治療法がな
く、新規な治療法の開発は社会的な要
請である。我々はAβ沈着以外にもAD
の発症に関係する機序が存在する可能
性を示している。さらにこれらの結果に
基づいて、現在開発中の治療薬とは異
なる作用機序を持つ薬剤の開発を目標
としている。まだ将来の事ではあるが、
新規な治療薬を開発できれば、その社
会的な貢献は極めて大きく、インパクト

  は強いと考えられる。
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創薬への応用を目標
としたＢ細胞の分化・
増殖・細胞死の制御機
構解明に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

上出　利光 1. B細胞の分化と生存に重要なBAFFの
受容体であるBAFF-Rに会合する分子と
してDMWDを同定した。DMWDに脱ユビ
キチン化酵素USP12とPyk2が会合しこれ
らの分子がBAFFのシグナル伝達に重要
である事を明らかにした。2. 特定のB細
胞株とのみ反応する抗B前駆細胞ラフト
単クローン抗体を作出した。3. DAP3会
合分子としてLIP1、LKB1及び新規分子
DAP3BP1(DAP3 binding protein1)を同定
しこれらの分子がアポトーシスの制御に
重要な機能を有する事を解明した。

1. B細胞におけるBAFFのシグナル伝達
に重要な分子を同定したことにより、今
後これら分子の発現・機能の異常と疾患
との関連について臨床的解析が進むこ
とが期待される。2. 抗酸化作用や抗が
ん作用を有する様々なバイオフラボノイ
ドがB前駆細胞株にアポトーシスを誘導
することを明らかにし、B細胞性の白血
病や自己免疫疾患の治療に応用できる
可能性が示された。3. 作出した抗B前駆
細胞ラフト単クローン抗体について、今
後反応性を示すB細胞群と疾患との関連
が明らかになれば、臨床診断への応用
が期待できる。

－ － － 0 51 0 0 97 10 0 0 0
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エンドトキシン認識・刺
激伝達機構の解明と
医療への応用に関す
る研究

16 18 政策創薬総
合研究

西島　正弘 リムルス反応は反応溶液中のリピドAの
存在様式、すなわちミセル構造に大きな
影響を受ける事が判明した。また、リガ
ンドの分散状態がToll like receptor-4に
よるリガンド認識に大きな影響を与える
事が示された。未熟樹状細胞がアポトー
シス細胞を貪食する際に好中球が共存
すると未熟樹状細胞上のMHC class IIの
発現が低下し、好中球に対するケモカイ
ンのうちKC産生が低下することが示され
た。

－ － － － 3 35 11 0 78 11 14 0 3

ウイルスRNA結合ペプ
チドを用いたC型肝炎
治療薬の開発

16 18 政策創薬総
合研究

鈴木　哲朗 本研究グループが独自に開発したRNA
結合ペプチド探索法を使ってC型肝炎ウ
イルス（HCV）結合ペプチドを８種類同定
した（特許出願）。このうち、5’末端RNA
結合ペプチド１種類がウイルス翻訳を、
3’末端結合ペプチド１種類がゲノム複製
をそれぞれ抑制することを見出した。抗
HCV作用を有するRNA結合ペプチドが初
めて明らかとなった。治療薬開発への応
用のみならずHCVの複製機構を解析す
るためのツールとしても極めて有用性が
高い。

インターフェロンを基軸とした現行のC型
肝炎治療法の有効率は40-50%程度であ
り、多くの肝炎患者は肝癌発症のリスク
を避けられない。現在臨床試験段階に
あるウイルス酵素阻害剤は、薬剤耐性
ウイルスの出現が問題となっている。本
研究で見出されたRNA結合ペプチドは、
これらと異なる作用機序を持つ抗HCV物
質である。ペプチド創薬は１）化学合成
技術が確立し医薬品としての実績があ
る、２）細胞内への透過性に問題がな
い、３）RNA創薬に比べて分子量が大きく
ない、などの利点があり研究成果の臨床
応用が大いに期待される。

ガイドライン等の開発は行っていない。 C型肝炎は我が国の国民病とも言われ、
現在HCV感染者数は、我が国に約200
万人、世界中には1.7億人にのぼる。既
存の治療薬とは異なる作用機序を有し、
より有効かつ副作用の少ない抗HCV薬
が開発されることにより、慢性C型肝炎を
制圧し、肝硬変、肝細胞癌の発生を防ぐ
ことが可能となる。高齢化社会をむか
え、より質の高い生活が求められる現
在、その社会的要請は極めて高い。抗
HCVペプチドが新たな治療薬として実用
化されれば慢性肝疾患の発症率を引き
下げ、医療費の低減に貢献できるものと
思われる。

関連学会（ウイルス学会、分子生物学
会）、原著論文、及び著書にて成果発表
を行った。

0 15 4 2 5 0 1 0 0

末梢血幹細胞の分化
増殖機構の解明と創
薬への応用に関する
研究

16 18 政策創薬総
合研究

葛西　正孝 本研究では、TSN-KOマウスがリンパ系
細胞のみならず骨髄系細胞の分化成熟
機構にも異常を示すことを明らかにし
た。　特に造血幹細胞の分化と自己複製
のバランスが崩壊して自己複製の方へ
傾倒したと解釈することができる。　この
ように、TSN-KOマウスを用いた本研究
から、Translin遺伝子が幹細胞の自己複
製やリンパ系及び骨髄系前駆細胞への
振り分け機構に係わる制御因子として重
要な役割を果たしていると結論すること
ができる。

本研究成果は造血機構の解明と様々な
因子の発見につながり、最終的には移
植治療の発展と医薬品の開発に発展す
る可能性を示している。

なし リンパ球減少症(lymphocytopenia)や骨
髄不全症(bone marrow failure)を呈する
造血疾患モデルマウス(TSN-KO)を用い
た本研究は、造血幹細胞の自己増殖と
分化の振り分けに係わる因子の解明と
医薬品開発に不可欠である。

2007年Keystone 会議で招待講演を行っ
た。

0 5 0 0 4 2 0 0 1

超難溶性薬物の効率
的製剤化に非晶質の
特異性を活用する技
術とその評価法の確
立

16 18 政策創薬総
合研究

吉岡　澄江 製剤のα緩和およびα緩和よりスケー
ルの小さいローカルな分子運動性を抑
制する添加剤を用いることによって、難
溶性医薬品の非晶質製剤を安定化でき
ることを明らかにした。また、非晶質状態
の保持に必要な薬物-薬物相互作用を
阻害しない添加剤が保存による結晶化
を抑制し、非晶質製剤の物理的安定性
を改善できることを明らかにした。

難溶性医薬品の消化管内での溶出を改
善するためには水溶性高分子の含有率
を高める必要があり、その結果製剤の大
きさが大きくなるという問題点がある。難
溶性医薬品とPVPの非晶質固体分散体
にニコチン酸アミドやUreaなどの低分子
添加剤を少量の添加することにより、低
い高分子含有率においても溶出特性を
改善できることを明らかにした。これは、
患者が飲みやすい小さな錠剤の製造を
可能にするものであり、本製剤は臨床に
おいても十分活用できると期待される。

保存実験によって製剤の保存安定性を
実際に確認する現行の安定性試験ガイ
ドラインにかわる省資源型の試験法とし
て、α緩和時間やβ緩和時間などの分
子運動性パラメータに基づく安定性試験
法の可能性が明らかになった。スケール
が異なる運動性が安定性に及ぼす相対
的な寄与率を解析することなど、今後試
験法の信頼性をさらに高める研究を継
続する必要があると考えられる。

なし 平成18年12月8日に共立薬科大学マル
チメディア講堂において、本研究の成果
発表会を開催した。製薬企業、大学など
から133名が参加し、発表に対して活発
な質問がなされ、非晶質医薬品に対する
参加者の関心の高さが感じられた。ま
た、「非晶質に特化した講演会あまりな
かったため本発表会は有意義であっ
た。」「非晶質についての理解が深まっ
た。」「引き続きこのような発表会が行わ
れることを希望する」等の感想が寄せら
れた。

0 17 0 0 12 9 1 0 1

生薬及び漢方処方の
科学的品質保証に関
する研究

16 18 政策創薬総
合研究

合田　幸広 朮類生薬，刺五加，莪朮，車前子，人参
類生薬，延命草等に関し遺伝子情報に
基づく基原鑑定法を検討し，朮類生薬，
刺五加について試験法を確立した．莪朮
では，基原と精油成分組成から規格化
が可能である事を示した．人参類は6群
に分類された．中国産の延命草は，局外
生規の規定とは異なる基原であることを
示した．また，漢方処方エキスの各種定
量試験，構成生薬確認試験等を検討し，
第15改正日本薬局方，同第一追補の試
験法等を確立した．また，フラバノン配糖
体が処方中では2位のジアステレオマー
で存在していることを示した．

漢方処方エキスの規格化によって，処方
エキスの品質確保に貢献する．

朮類生薬に関する検討結果は，第15改
正日本薬局方第一追補に参考情報とし
て収載される「遺伝子情報を利用する生
薬の純度試験」に反映される．また，日
本薬局方に収載予定の漢方処方エキス
の定量分析法，確認試験法，純度試験
法等について検討を行い，これまでに，
補中益気湯，ブシ配合処方，ニンジン配
合処方，桂枝茯苓丸の定量試験法，小
青竜湯，牛車腎気丸等の確認試験法，
ブシ配合処方の純度試験法等をほぼ確
立した．

15局新規収載である刺五加の基原植物
の決定と確認試験法の確立には，本研
究の成果が利用された．また，莪朮の基
原の再考には，本研究の成果が利用さ
れる予定である．また，中国産の延命草
は，局外生規が定める基原植物とは異
なる同属植物であることを示し，局外生
規不適であることを示した．

本研究の結果等をもとに，日本薬学会
第127年会シンポジウム「日本薬局方で
使用される生薬基原植物の学名の示す
範囲とは」が開催され，形態学的な基原
による学名と不確定性，遺伝子情報によ
る基原，種内変異と雑種等について議
論が行われた．また，FFIジャーナルで
「天然物の基原と品質」の特集号（212巻
5号, 2007）が組まれた．

1 7 3 0 16 1 0 4 7
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食中毒細菌の新規迅
速検査法の開発とそ
の評価法に関する研
究

16 18 政策創薬総
合研究

工藤　由起子 食中毒細菌の食品からの検出において
迅速性に優れるLAMP法やリアルタイム
PCR法などの遺伝子検査について、感
度の確保に重要なDNA抽出法を食品の
性質に適応した効果的方法を確立した。
また、食品の衛生をはかるための迅速な
方法として、指標菌である一般生菌数を
遺伝子検査によって測定する新たな方
法を開発し評価した。これら成果を基に
検査試薬の開発食品からの食中毒細菌
などの検出について現実により適応した
新規の迅速検査法の検討が行われ、今
後の応用が期待できると考えられた。

－ － － － 0 6 0 0 4 1 0 0 0

ハイスループット・ヒト
型遺伝毒性試験系の
構築

16 18 政策創薬総
合研究

能美　健彦 医薬品開発の初期に遺伝毒性を検索す
るヒト型ハイ・スループット微生物試験系
を確立し、そのキット化を進めた。トラン
スジェニックラットおよびトランスジェニッ
クマウス細胞遺伝毒性試験系を樹立し、
その最適化を行った。ヒトCYP遺伝子を
発現するトランスジェニックマウス細胞を
用いる催奇形性試験法を開発した。

本研究は基礎的な遺伝毒性試験に関す
る研究で、臨床的な観点からは評価でき
ない。

遺伝毒性試験に関するICHの改訂作業
が進行しており、従来から用いられてき
たin vitro哺乳類細胞試験（染色体異
常、遺伝子突然変異）に代わって、二種
類のin vivo試験（小核試験ともう一つの
試験）が求められる可能性が高まってい
る。本研究班で開発したトランスジェニッ
クラットを用いることにより、小核と遺伝
子突然変異を同一個体を用いて試験す
ることが可能となる。

動物愛護の観点から、できる限り動物を
用いる毒性試験を省き、動物を用いる場
合には最少限の動物数を用いて試験を
することが求められている。トランスジェ
ニックラットを用いる遺伝毒性試験は、他
の毒性試験（発がん試験、２８日間試
験）と遺伝毒性を結ぶ架け橋であり、トラ
ンスジェニックラットを用いて、少数の動
物個体からより多くの毒性情報を得るこ
とが可能となる。

本研究班で開発したトランスジェニック
ラット、トランスジェニックマウス遺伝毒性
試験は、国際的な評価が高く、WHO
IPCS (International Protection for
Chemical Safety)の出版する
Environmental Health Criteria 233,
Transgenic Animal Mutagenicity Assays
に取り上げられている。

ｰ 26 ｰ ｰ 19 8 ｰ ｰ ｰ

ヒト肝細胞で置換され
た肝臓を持つマウスの
医薬品開発への利用
－非拘束マウスの胆
汁採取分析技術の確
立－

16 18 政策創薬総
合研究

吉里　勝利 マウスの肝臓肝細胞をヒト肝細胞で置換
する技術を確立し、このマウス（キメラマ
ウス）から胆汁を採取するための技術開
発を行った。その結果拘束することなくマ
ウスから胆汁を２週間以上にわたって安
定的に採取することが可能になった。モ
デル化合物を投与したマウスの胆汁の
化学分析によってヒト特異的代謝物の存
在を確認し、また長半減期の胆汁代謝
物の回収も可能であることを示した。本
研究はキメラマウスは胆汁においてもヒ
トの薬物動態を反映していることを示し
ておりこの動物の医薬品開発における
有用性をより強固にするものである。

医薬品開発は、通常、１０年以上の期間
と巨額の研究開発費を要しており、この
軽減のための技術開発が求められてい
る。医薬品開発の初期の段階から正常
なヒト肝細胞をインビボで利用できれば
その軽減に大きな貢献ができる。私達
は、ヒト肝細胞で構築された肝臓をもつ
マウス（キメラマウス）を安定的に作製す
る技術を確立した。このマウスの肝臓は
各種化合物に対してヒト型代謝を行う。
本研究は、胆汁代謝もヒト型であること
を示しており、キメラマウスの医薬品開
発における有用性をさらに強固にした。

なし なし  ＜受賞＞　2004年日経優秀製品･サービ
 ス賞（2005年1月5日）　日本経済新聞社

第4回日本バイオベンチャー大賞・近畿
バイオインダストリー振興会議賞（2005

  年10月19日）フジサンケイビジネスアイ
 ＜テレビ放映＞　バイオベンチャー育成

  （2007年3月9日）お好みワイド広島＜公
 開シンポジウム＞　第二回フェニックス

バイオ学術講演会　2005年10月7日　広
  島テクノプラザ　

0 11 10 3 22 5 1 0 0

高度分析評価技術を
応用した医薬品製剤
開発および製造工程
管理手法の研究

16 18 政策創薬総
合研究

檜山　行雄 迅速で非破壊測定が可能な近赤外やラ
マン分光技術は、原薬製造やコーティン
グ、打錠工程などの製造管理に実用化
できることが証明された。また分光法等
を応用した顕微技術は、これまで原因不
明であった設計や工程の不具合など従
来の分析技術では解析困難であった事
例が解明できる新しい技術として有効性
が証明された。また原薬の結晶形態や
製剤中の含有水分の検討等の研究よ
り、現在の品質管理に関わる有用な基
礎データが提供された。

本研究の成果を用いることで、より信頼
度の高い医薬品製剤設計、よりメカニズ
ムを理解した、明確な製造工程管理が
可能であることが証明され、コモンテクニ
カルドキュメントに基づく新薬申請への
貢献として、化学・製造・品質管理の提
出資料が、より品質、機能へ直接関連し
たデータとなり、審査の効率化が図れる
ものと考えられる。これらのことより優れ
た品質の医薬品をより早く供給すること
が可能になると考えられる。

本研究で検討された手法は、ICHで採択
された製剤開発ガイドライン（Ｑ８）への
アプローチにも役立ち、また今後のＱ８
の事例研究にも有効に使用される評価
法である。また眼軟膏製剤の含有水分
の研究は日局保存効力試験法に有効な
基礎データを提供するものであり、また
ラマンや近赤外分光法はいずれ日局試
験法に採用される手法と考えられ、その
際に本研究の内容は有用なデータとして
貢献すると考えられる。

アメリカではＦＤＡ、ヨーロッパではＥＭＥ
Ａを中心にICHQ8 やPAT（Process
Analytical Technology）の官民共同の実
務的事例研究が行われているが、日本
では本研究班が唯一実務的事例研究を
産官学共同で実施している。本研究の
内容は官民共同で提供する貴重なデー
タであり、日本の製薬業界及び規制当局
側で注目されているばかりでなく海外の
関係機関からも注目を集められていると
考えられる。

　毎年、研究成果等普及啓発事業として
一般への成果発表会を行っており、参加
者100人以上が集まり大盛況となってお
り、業界関係誌にもその内容が取りあげ
られた。また近赤外イメージングシステ
ムの製剤への応用研究は、日本では本
研究班のみで行われており、シンポジウ
ムでの講演が業界新聞に取りあげられ
た。

2 2 0 0 36 10 1 0 3

患者個別化薬物治療
のための遺伝子タイピ
ング法及びメタボロミ
クス的手法の開発に
関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

斎藤　嘉朗 　多くの遺伝子多型が同定されているも
のの、その蛋白質機能への影響まで明
らかにされているものは少なく、重要な
薬物代謝酵素等において詳細に解析し
た本研究の成果は貴重である。特に日
本人で比較的頻度の高いCYP3A4*16多
型の、代謝活性への影響の程度が、基
質により異なることを明らかにしたこと
は、今後の臨床への応用の点からも意
義深い。また、ラット肝のCYP3A1レベル
と相関する生体内代謝物を、メタボロミク
ス解析で見いだしたことは初めてであ
り、当該化合物のヒトでの相関が期待さ
れる

　機能解析により、多型に基づく活性低
下を明らかにした薬物代謝酵素
CYP3A4、CYP2D6、CYP1A2は、総計
で、臨床に用いられている医薬品の約6
割の代謝に関与しており、これらの多型
を有するヒトに当該医薬品を投与する際
には、過度の薬物血中濃度上昇等の可
能性が考えられるため慎重に投与すべ
きと判断され、本研究成果の臨床的意
義は大きいと考えられる。また開発した
有用多型のタイピング系は、臨床現場で
の利用も期待される。

　本研究の成果である日本人で考慮す
べき遺伝子多型の機能解析結果やその
基質特異性、並びに多型タイピング法の
評価等は、医薬品申請にあたっての薬
理遺伝学的情報に関する今後のガイド
ライン作製に有用な基盤的情報を含むも
のである。

　－ 　CYP1A2の3多型に関するインビトロ機
能解析論文は、掲載雑誌(Drug
Metabolism and Disposition誌)の表紙を
飾るなど、高い評価を受けた。

0 5 0 0 5 2 1 0 0
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細胞医療に用いられ
る細胞組織利用医薬
品の品質・安全性評価
技術の開発

16 18 政策創薬総
合研究

山口　照英 細胞治療薬の品質・安全性評価法開発
の一環として、血管内皮前駆細胞(EPC)
やout-growth EPC(OEC)の解析を行い、
EPCがTPO依存的増殖能を持つことや
高いIL-8産生能を持つことを見いだし
た。これらの知見は、EPCの重要な特性
指標となること考えられる。また、微細加
工基盤作製技術を利用したin vitroで形
成されたマイクロパターニング化された
毛細血管網作成技術を確立し、有用性
を明らかにすると共に、本法がEPCや
OECの機能評価系として応用できること
を示した。

TPO依存的なEPCの増殖性は、効率的
にEPCをin vitroで増幅できる可能性が
あり、臨床的にも有用な知見である。ま
た、EPCが内皮細胞の誘導作用のある
IL-8を極めて大量に産生することは、
EPCの臨床応用に際してその有用性や
逆に望ましくない血管新生の両面から重
要な意味を持つ。マイクロパターニング
技術を利用したin vitro毛細血管網作製
技術により、in vivoでも十分な機能を持
つ血管系を形成出来ることが明らかにな
り、その臨床応用においても重要な意味
を持つ。

得られた個々の具体的成果が直接ガイ
ドライン等の開発に利用されたことはな
い。しかし、細胞治療薬としての特性指
標の確立法や安全性評価に関する手法
などは、各種審議会審議や確認申請の
専門協議等の科学的評価において有用
な情報となっている。

得られた個々の具体的成果を取り上げ
たのではないが、「有効で安全な医薬品
を迅速に提供するための検討会」（平成
１９年３月２日）において再生医療・細胞
治療薬の開発に当たってのどのように特
性解析を行うべきか、あるいは有効性指
標の確立の重要性について専門家とし
ての意見を述べたが、これらの考え方は
本研究の基本的な目的となっているもの
である。

平成１８年の日本薬学会において本研
究の主任者がオーガナイザーとして再生
医療のシンポジウムを開催したが、この
開催に当たっては、細胞治療薬の特性
解析や有用性の評価手法をどのように
開発してくるべきかを一つの柱とした。

15 21 3 1 21 20 6 0 1

プロテオミクス及び構
造生物学的アプローチ
等を用いたバイオ医薬
品の特性解析・品質評
価技術の開発

16 18 政策創薬総
合研究

川崎　ナナ MSやNMR等の先端的分析技術を用い
たバイオ医薬品の特性解析法を開発し
た．特に，タンパク質構造解析分野で課
題となっている糖鎖や高次構造をMSや
NMR等を用いて迅速かつ効率的に解析
する方法を開発したことは，バイオ医薬
品の品質評価だけでなく，糖鎖生物学や
構造生物学の進展にも貢献する成果で
ある．

本研究で開発・応用した特性解析・品質
評価法は，開発が進む抗体医薬品等バ
イオ医薬品の特性解析，品質評価，販
売承認申請・審査及び品質管理の迅速
化・効率化，並びに製法変更前後の同
等性/同質性評価，及び先発品及び後
続品間の同等性/同質性評価に役立つ
ものであり，優れたバイオ医薬品を迅速
に臨床の場に提供することにつながるも
のである．

ペプチド性医薬品のMS/MSに関する本
研究の成果は，日局収載品標準物質の
確認試験法設定の根拠となった．また，
本研究で検討したMS，MS/MS，及び糖
鎖解析法は，今後予定されている日局
における生物薬品の一般試験法・参考
情報整備につながるものである．さらに
は、バイオ医薬品の特性解析や試験法
に関する指針の改定にも大きく寄与する
と考えられる．

本研究で開発・応用した特性解析・品質
評価法は，バイオ医薬品品質試験の国
際調和にも役立つものである．また，
MS，NMRを用いた理化学的手法やプロ
テオミクスの手法は，動物を用いない試
験法やより合理的な試験法の設定にも
つながると考えられるである．

創薬等ヒューマンサイエンス総合研究推
進事業・研究成果等普及啓発事業として
シンポジウム「抗体医薬の新展開と課
題」（平成16年11月22日日暮里）を開催
し，抗体医薬品の現状紹介，展望，承認
審査，及び特性解析方法に関する講演
を行った．
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生物由来製品のウイ
ルス安全性に関する
基盤研究

16 18 政策創薬総
合研究

内田　恵理子 ポリエチレンイミン結合磁気ビーズによ
るウイルス濃縮法を開発し、生物由来製
品や細胞治療用医薬品のウイルス安全
性において問題となるヒト感染性ウイル
スの濃縮・高感度検出にも適用できるこ
とを明らかにした。本研究成果は海外の
ウイルス専門誌に採択され、専門的、国
際的に評価されている。また、パーフル
オロオクタン酸による新規ウイルス不活
化法の開発、生物薬品のウイルス除去
のためのポリエチレンイミン結合カラム
の開発は関連学会で発表し、専門的に
評価されている。

生物由来製品に適用できるウイルスの
高感度検出法の開発、生物由来製品の
原材料の安全性確保のためのHIV-2及
びHEVに対する核酸増幅検査法の確
立、生物由来製品のウイルスの不活化・
除去技術の開発を行った。これらの成果
が今後実用化されれば、生物由来製品
のウイルス安全性のさらなる向上と、よ
り合理的な安全対策の確立につながる
と期待される。

生物由来製品のウイルス不活化・除去
工程のウイルスクリアランス能の評価に
関する背景情報として、バイオテクノロ
ジー応用医薬品及び血漿分画製剤のウ
イルス安全性に関する国内外の最新の
状況を明らかにした。今後、わが国にお
ける生物由来製品のウイルス安全性確
保に関連するガイドライン等の改定や作
成にあたり、基礎資料として活用される
ことが期待される。

生物由来製品のウイルス不活化・除去
工程のウイルスクリアランス能を評価し、
各工程の特性を明らかにするとともに、
ウイルス安全性確保には機序の異なる
複数の不活化・除去工程を製造工程に
導入する必要性を確認した。本成果は、
生物由来製品のウイルス安全性確保の
あり方を考えるための基礎資料として今
後の活用が期待される。

本研究成果の一部は、雑誌への総説の
掲載、公開シンポジウム等での講演によ
り、医薬品業界関係者及び一般国民へ
の研究成果の普及･啓発を行った。ま
た、本研究成果の一部は、国立医薬品
食品衛生研究所の生物薬品部及び遺伝
子細胞医薬部のホームページ
（http://www.nihs.go.jp/aboutnihs/bumo
n.html）において公開予定である。
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臨床薬理学的視点に
よる薬効ゲノム情報活
用のための基盤研究

16 18 政策創薬総
合研究

東　純一 ファーマコゲノミクス（PGx）情報に基づく
臨床的エビデンスを創出するため、PGx
臨床試験の方法論を確立し、この試験を
支える実施基盤や体制を構築・整備し
た。遺伝子多型に基づく薬物治療法の
有効性と安全性とを検証的に検討し、そ
れを評価するPGx臨床試験は、国内外
にかかわらず殆んど例をみない。研究成
果は国内外の学会からも注目され、日
欧の国際共同PGx臨床試験への展開を
みた。

PGx情報を活用し、薬剤性肝障害を事前
に回避するためのPGxバイオマーカ探索
のための臨床試験を実施した。対象とし
た医薬品ベンズブロマロンの血漿中濃
度は、CYP2C9*3保有者では高値とな
り、副作用発現リスクの予測が可能とな
る。イソニアジドでは、NAT2遺伝子型に
基づく結核治療法の多施設ランダム化
比較試験の実施計画書を日欧共同で策
定し、着手した。遺伝子多型頻度には人
種差が知られているが、これを考慮した
科学的根拠を創出するための基盤が国
際的に形成された。

PGx臨床試験の方法論を確立し、これを
具体的に構築した実施基盤システムは、
向後、PGx情報を取り入れる臨床開発試
験における基盤となる情報を提供するも
のである。

臨床研究の基盤が脆弱とされる我が国
において、遺伝子多型情報を利用する
前向き検証的PGx臨床試験を開始し、円
滑に運営する基盤を構築した。整備した
PGx臨床試験を支えるシステムは、他の
臨床研究にも拡張可能である。これは臨
床研究基盤の強化という行政方針を支
えるもので、今後、急増すると考えられる
PGx臨床試験の実施への情報提供とし
ての貢献度は高い。

一般国民への啓発活動として、『市民公
開講座「先生,このクスリはだいじょうぶで
しょうか？」（H18年度厚生労働科学研究
費補助金 政策創薬総合研究推進事業
研究成果等普及啓事業）H.18.12.1　於
京王プラザホテル（東京）』を開催し、350
人もの参加があった。今回構築したPGx
臨床試験実施システムは、将来的には
公開する予定である。さらに、今回の臨
床試験に際し開発した遺伝子判定機器
は、臨床現場での利用を考慮に入れた
もので、迅速、正確かつ廉価な遺伝子判
定を可能とするもので、社会的インパクト
も大きい。

3 0 0 0 13 3 0 0 1

抗フリーラジカル療法
を目指した基盤研究と
創薬への応用

16 18 政策創薬総
合研究

綱脇　祥子 　１）川崎病に於いて冠動脈瘤発症の鍵
を握るtumor necrosis factor (TNF)-
alphaが、冠動脈血管内皮細胞のH2O2
生成能を増強した。２）脳虚血は神経細
胞のミトコンドリアDNAを酸化してアポ
トーシスを誘導した。これに対し、神経ペ
プチドPACAPは生体内で内因性抗酸化
物質の調節因子として働き、脳海馬領域
の酸化ストレスを抑制することが分かっ
た。３）核タンパクの餌負荷が、リウマチ
様関節炎を自然発症するHTLV-I Tgマ
ウスに於ける体重減少、関節肥厚、組織
学的変化を抑制した。

　１）川崎病は全身性の血管炎であり、
TNF-alphaが冠動脈血管内皮細胞の
H2O2生成能を増強して血管構築細胞に
酸化ストレスを与える事が分かった。こ
の事実は、川崎病に於ける抗TNF-alpha
療法に理論的根拠を与える。２）抗フリー
ラジカル剤であるエダラボンが頭部外傷
を軽減させ、３）核タンパクの餌負荷が、
フリーラジカルの関与が示唆されている
リウマチ様関節炎に対して改善効果を持
つ事が明らかになった。今後フリーラジ
カルに起因する病態の解明と抗フリーラ
ジカル療法の確立は益々重要になるで
あろう。

なし なし 共同研究者が第４回バイオベンチャー大
賞（2006年）を受賞した。
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26



ボツリヌス神経毒素有
効成分を利用したジス
トニア・痙縮等の治療
法の確立と筋萎縮性
側索硬化症に対する
drug delivery system
の開発

16 18 政策創薬総
合研究

梶　龍兒 本研究により低分子ボツリヌス神経毒素
の痙縮・ジストニアに対する安全性・有
効性が確認された。また、ボツリヌス毒
素B, C, D型のレセプターが明らかにな
り、最近A型毒素のレセプターも他の施
設から明らかにされてきた。E型毒素は
中枢神経系において選択的にグルタミン
酸の放出を抑制することが知られてお
り、難治性てんかんの治療にも動物実験
レベルで応用されてきている。

今回明らかになった臨床面での安全性
からも将来的にボツリヌス毒素重鎖由来
の薬剤が中枢の特定のニューロンに極
めて高い親和性で結合することからdrug
delivery systemとして「中枢神経系での
分子標的薬剤」として発展する可能性が
示された。

－ わが国において100万人以上存在すると
考えられる脳血管障害の後遺症に悩む
患者を自立させる治療となることが考え
られる。

低分子量ボツリヌス毒素の開発に成功し
たことに関して新聞などに発表された。

5 48 2 5 10 13 1 0 0

臍帯血移植患者への
ドナーリンパ球輸注療
法(DLI)の実用化

16 18 政策創薬総
合研究

藤原　成悦 ①DLIに必要とされる10億個程度の活性
化CD4陽性T細胞を、少量の臍帯血から
2~3週間の培養により調製するためのプ
ロトコールを確立した。②活性化臍帯血
リンパ球の性状を、細胞表面マーカー、
サイトカイン産生、TCRレパトワ発現、遺
伝子発現の全体像の観点から詳細に解
析し、その特性を明らかにした。③ヒト化
マウスを用いてEBV感染症モデルを作
成した。これに対する臍帯血DLIの治療
実験により、その安全性と有効性が示唆
された。また、作用メカニズムとしてウイ
ルス特異的細胞傷害性T細胞の関与が
示唆された。

①臍帯血移植後に生着不全や感染症と
なった３症例において臍帯血DLIの臨床
パイロット研究を行った。3例のうち2例に
おいて、生着促進とリンパ球機能改善の
作用が認められた。パイロット研究のレ
ベルではあるが、臍帯血移植後の生着
不全と感染症に対するあらたな治療オプ
ションが追加されたことに意義がある。
②臍帯血DLIの臨床試験プロトコールの
原案を作成した。これにより臨床試験を
実施するためのプロセスが開始された。

当研究の性格上、ガイドライン等の制定
は目標として含まれなかった。

臍帯血移植には骨髄移植と比べて多く
の利点があるため、厚生労働行政のレ
ベルでその普及を図ることは、国民の医
療・福祉の向上につながると考えられ
る。その一方で、臍帯血移植には、移植
後の再発、生着不全、感染症などに対し
てDLI治療が不可能であるという短所が
あるが、その短所を解消するという目標
の達成に近づきつつある本研究の成果
は、行政レベルにおける臍帯血移植の
普及促進に根拠を与えるものと考えられ
る。

平成18年度政策創薬総合研究推進事
業による研究成果発表会、「造血幹細胞

 移植と感染症対策」&#8212;臍帯血移
植・エイズ・活性化T細胞輸注療法をめ
ぐって&#8212;を、平成19年2月3日、ベ
ルサール西新宿において開催した。6名
の発表者からは、本研究の成果が分か
りやすく提示され、75名の参加者が活発
な議論に加わった。これにより、本研究

 の成果の普及･啓発が促進された。
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Ｃ型肝炎ウイルスの感
染・複製系の確立とそ
の応用による抗ウイル
ス療法の開発

16 18 政策創薬総
合研究

脇田　隆字 本研究によりJFH-1株によるHCVのウイ
ルス培養系が確立した。この実験系によ
りこれまで困難であったウイルス粒子の
形成および分泌過程の研究、ウイルス
感染に必要なレセプターのクローニング
などの研究が可能となり、すでにウイル
スの感染複製増殖に関与する宿主及び
ウイルス因子を同定した。また、新たな
抗ウイルス薬候補を同定した。この研究
成果を生かしてさらにＣ型肝炎の治療法
開発を進めていく事が重要である。

HCV感染症に対する治療法はインター
フェロンとリバビリンが使用されているが
不十分である。HCVの培養細胞におけ
るウイルス培養ができなかったために新
たな治療法の開発が進まなかった。本
研究によりHCVのウイルス培養実験系
を確立することができ、新たな治療標的
の候補を見いだした。今後の研究をさら
に進行させることによりHCVに対する新
規治療法を確立することにより、臨床に
大きく貢献することが可能である。

臨床的研究ではないためガイドラインの
開発はない。

現在まで審議会や行政施策に反映され
ていない。

HCVのウイルス培養系の開発は大きく
報道された。２００５年に新聞各紙、NHK
ニュースにおいて報道された。さらに、
Science誌の取材を受けて特集記事にて
報じられた。

0 26 3 4 45 53 0 0 0

個体特性に着目した
食品成分の骨粗鬆症
に対する予防効果に
関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

石見　佳子 大豆イソフラボンは骨粗鬆症予防効果
が期待されているが、日本人を対象とし
た疫学研究ではその有効性については
必ずしも一致した見解は得られていな
い。これは対象者の個体差によるもので
あると考えらる。そこで本試験で、閉経後
女性を対象に1年間の大豆イソフラボン
の介入試験を行ったところ、その効果は
ダイゼインの代謝産物であるエクオール
の腸内における産生能に依存すること
が明らかになった。この結果は、これま
で不明であったヒトにおける大豆イソフラ
ボンの骨代謝調節作用のメカニズムの
解明に繋がるものと考えられる。

高齢化社会を迎え、骨粗鬆症患者は
2010年には1200万人を超えると予想さ
れている。骨量は一旦低下すると回復は
望めないことから、骨粗鬆症は予防が最
も重要である。本試験は大豆イソフラボ
ン（ダイゼイン）からエクオールへの代謝
能をもつエクオール産生者は閉経後女
性では約60％であり、産生者においては
大豆イソフラボン摂取の骨代謝に対する
有効性が確認された。従って、今後はエ
クオール産生菌の同定及び産生を高め
る食品素材の開発を行なうことにより、
個体特性に基づくテーラーメイドの骨粗
鬆症予防法の確立が期待できる。

本研究では大豆イソフラボンの閉経後女
性の骨代謝に対する有効性を評価する
と同時に、安全性に関する評価も行なっ
た。その結果、1年間の大豆イソフラボン
配糖体（アグリコン換算47mg/日）の上乗
せ摂取は、閉経後女性の血中女性ホル
モン濃度及び甲状腺ホルモン濃度には
影響しないことが明らかになった。大豆
イソフラボンの安全性に関しては、内閣
府食品安全委員会で評価が行なわれ、
平成18年5月に報告書が提出されたが、
本研究のこれらの結果は報告書に引用
されたことから、本課題は厚生行政に直
接貢献することができたと考える。

骨折によりQOL は著しく低下することか
ら、骨粗鬆症の予防は高齢化社会にお
いて重要な課題である。本研究では1年
間の大豆イソフラボン配糖体（アグリコン
換算47mg/日）摂取が、閉経後女性の骨
量減少に対して有効である可能性を示し
たことから、食生活の改善による骨粗鬆
症に対する予防効果が期待され、高齢
化社会におけるQOLの向上に寄与でき
ると考えられる。さらに骨粗鬆症および
高脂血症などの生活習慣病に関わる膨
大な財政負担の削減にも繋がると予想
される。

本試験において日本人閉経後女性の約
60％がエクオール（Eq）産生者であり、そ
の産生能は比較的安定であることが、24
時間尿中のEq濃度を測定することにより
判明した。また閉経後骨粗鬆症モデル
動物においては、Eq産生を高めるフラク
トオリゴ糖をイソフラボンと併用摂取する
ことにより、骨量減少抑制作用が増強さ
れること、また、その産生を抑制すること
により骨作用が消失することが明らかに
なった。これらの結果と臨床試験を併せ
て、平成19年5月に第61回日本栄養・食
糧学会のトピックスとしてプレス発表され
る。

0 11 5 1 4 2 0 1 0

食品からの食中毒起
因菌の高感度迅速検
出法の開発とリスクマ
ネージメントへの応用

16 18 政策創薬総
合研究

山本　茂貴 サルモネラとカンピロバクター等の病原
性、環境抵抗性などの因子の解析によ
り、新奇の病原因子と重要な環境抵抗
因子を発見し、それぞれの菌における病
原性や環境抵抗性に関する基礎的知見
を得た。これらの因子は食品衛生上リス
クの高いと思われる菌群を特定するマー
カーとなることから、これらを標的とし、
菌の検出に有効な特異的抗体作成を行
い、検出用の遺伝子配列を決定した。遺
伝子を用いた高感度検出システムとして
は、Zn fingerタンパク質を用いてPCR産
物を特異的に迅速検出する方法を開発
した。

サルモネラとカンピロバクター等の病原
性、環境抵抗性などの因子の解析によ
り、新奇の病原因子と重要な環境抵抗
因子を発見し、それぞれの菌における病
原性や環境抵抗性に関する基礎的知見
を得た。サルモネラの新たな病原因子で
あるSEp22については、活性酸素分子種
のうち、過酸化水素により特異的に誘導
されることが示され、サルモネラの衛生
対策として、次亜塩素酸による鶏卵の洗
浄が有効であることを確認した。

－ 食品および環境中の食中毒起因菌の検
出に有効な抗原あるいはマーカーとなる
遺伝子を特定し、これを利用した高感度
迅速検出法を開発した。迅速な細菌検
査法と従来の培養による検査法を併用
し、産卵鶏のサルモネラ制御に適用し、
本菌のリスクマネージメントへの迅速検
査法を導入した場合の検査結果の妥当
性に関する検証を行っており、迅速検査
法導入の有用性を検討している。

2005年にオーストラリアで開催されたカ
ンピロバクター、ヘリコバクター等に関す
る国際学会で、本研究の成果に関する
報告を行った。

0 5 4 0 17 3 0 0 3
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食品添加物等の新機
能性に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

広瀬　雅雄 我々が新たに開発したラット大腸中期発
がん性試験法、ヒトプロト型c-Ha-rasを
導入したラット乳腺発がん高感受性モデ
ル、あるいはDEN投与と部分肝切除を応
用したラット肝中期発がん性試験法を用
いて、フラボノイドを主成分とする4種の
既存添加物のがん予防作用をスクリー
ニングした。その結果、酵素処理イソクエ
ルシトリン及びヤマモモ抽出物は、弱い
ながら大腸発がん抑制作用を有すること
が示唆された。ムラサキトウモロコシ色
素は、乳腺発がん抑制作用を示した。

－ － － － 0 2 0 0 5 1 0 0 0

気管支喘息、慢性閉
塞性肺疾患(COPD)重
症化機序の分子細胞
システムとしての理解
に基づく新たな制御方
法の確立に関する研
究

16 18 政策創薬総
合研究

松本　健治 各種のin vitro実験系を用いた気道上皮
細胞、各種ヒトマスト細胞の網羅的な遺
伝子発現解析を通じて、ステロイド剤で
抑制されない遺伝子群が抽出された。ま
た、マウスの慢性好中球性炎症モデル
の確立とその遺伝子発現の網羅的な解
析、およびブレオマイシン誘導肺繊維症
における遺伝子発現の網羅的な解析か
らCOPDに通じる肺繊維症に関連する遺
伝子群が抽出された。さらにマウス好酸
球浸潤モデルと好酸球の純化方法が確
立され、マウス好酸球に特異的な遺伝
子群が見いだされた。

気管支喘息やCOPD、ブレオマイシン誘
導肺繊維症などの病態に関わる分子群
の網羅的解析が行われ、リモデリングや
繊維化形成の鍵となる分子群が同定さ
れた。今後はこれらの分子群のin vitro
およびin vivoでの機能解析と制御法の
開発を継続して行う予定である。

現時点では－しかし、本研究は現行の
ガイドラインで治療した場合に抵抗性と
なる病態であるリモデリングや繊維化を
対象としており、本研究の成果が将来的
にガイドラインに生かされる可能性は十
分あると思われる。

現時点では－しかし、本研究は現行の
ガイドラインで治療した場合に抵抗性と
なる病態であるリモデリングや繊維化を
対象としており、本研究の成果が将来的
に行政に生かされる可能性は十分ある
と思われる。

研究成果は国立成育医療センター研究
所免疫アレルギー研究部のHomePage
（http://www.nch.go.jp/imal/default.htm）
で公開されている。

0 14 0 2 12 7 0 0 0

新しい粘膜アジュバン
トおよび粘膜ワクチン
の開発に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

長谷川　秀樹 高病原性インフルエンザH5N1のマウス
感染モデルを用いアジュバント併用経鼻
H5N1ワクチンによる交叉防御能を示し
た。また、ヒトでの安全性が確認されてい
る二本鎖RNAであるpolyI:polyC12Uを用
いて交叉防御能を持つ粘膜免疫誘導が
可能であった。

マウスモデルでの研究成果を踏まえ、ヒ
トで安全性が確認されている
polyI:polyC12Uをアジュバントとして用い
た不活化インフルエンザワクチンの開発
につながる基礎的な成果が得られた。

なし。 新型インフルエンザ対策として平成19年
度より臨床応用を目指し、厚生労働科学
研究費医療技術実用化総合研究事業
「経鼻粘膜投与型インフルエンザワクチ
ンの臨床応用に関する研究」の採択へ

 繋がった。

Medical Tribune紙、2006年1月19日「経
鼻接種アジュバント併用不活化インフル
エンザワクチンー抗原変異や新型ウイ

 ルスにも対応可能」公開シンポジウム
「日本発ワクチンを目指して」発表演題
「経鼻粘膜投与型インフルエンザワクチ
ンの開発」日時：平成19年2月7日、主
催：（独）医薬基盤研究所、国立感染症
研究所、東京大学医科学研究所、大阪
大学微生物病研究所　日本ワクチン学
会

0 4 3 0 14 8 0 0 1

バイオテクノロジーに
よるワクチンの創製と
改良技術の開発

16 18 政策創薬総
合研究

松浦　善治 HCVの感染・複製に関与する宿主因子
の解析で、CD81以外の受容体候補分子
としてFGFR5を、また、複製に必須な宿
主因子として、VAP-B, FKBP8および
Hsp90を同定できた意義は大きい。これ
らの因子を標的とした抗HCV薬の開発も
可能と思われる。

本研究で得られた成果を基に、今後は
感染細胞からHCVを排除できる、治療用

 ワクチンの開発を進めたい。

－ － HCVの複製に必須な宿主因子として、
FKBP8とHsp90を同定したが、この成果
は朝日新聞で紹介された。

0 24 0 0 35 19 3 0 0

可溶性ウイルス受容
体等を利用した抗ウイ
ルス剤の開発に関す
る研究

16 18 政策創薬総
合研究

田口　文広 コロナウイルス、麻疹ウイルス及びヒトレ
トロウイルスの受容体結合阻止によるウ
イルス感染防御機構に関する基礎的な
研究が行われた。本研究では、可溶性
受容体、受容体結合性蛋白等を利用し
た抗ウイルス剤開発の新たな方向が示
され、斬新な抗ウイルス戦略の一手段と

 して今後の研究が期待される。

本研究では臨床試験、研究を行なってい
ない．

－ － － 0 36 0 3 56 18 0 0 0

ワクチン創生の新テク
ノロジーと新規ワクチ
ンの開発

16 18 政策創薬総
合研究

小島　朝人  不活化・VLP両WNワクチンとも感染防
御に有効な中和抗体を誘導した。別途
開発可能な基盤の整備を完了し、成果

 は原著発表準備中である。 新JE VLPワ
クチンのバイオ医薬品国際基準で問題
のBVDV検出法、JEV/WNV鑑別法を確
立した。一層安全な新JEワクチン早期開

 発の強い社会的要請に応えられよう。
独自の新規プロモーターを見出した。
CMVプロモーター特許権に拘束されずに

 第3世代ワクチンへ活用できる。

本研究事業は臨床研究をカバーしない
ため、－

－ －  特許出願・審査継続中　特願2005-
261366：リンパ球・血球系細胞へ遺伝子
導入するためのプロモーターおよびその

 利用方法。  特願2002-229597：日本脳
 炎抗原及びその製造方法

0 1 0 0 2 1 2 0 0
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脂質輸送を制御する
生活習慣病予防薬開
発のための基礎的研
究

16 18 政策創薬総
合研究

最上　知子 HDL欠損症の原因遺伝子として近年見
いだされたABCA1や類似のABCA7につ
いて機能や遺伝子発現の制御機構、細
胞内コレステロール輸送システム
CLPP、また核内受容体FXRを制御する
脂質メディエーターなどを発見し、胆汁酸
代謝制御による肥満・糖尿病の改善作
用を見いだすなど、学術的意義の高い
新知見を数多く得た。これらの成果はJ.
Biol.Chem.等の一流紙に掲載された。

HDL上昇薬は、スタチンでは完全に解決
できない冠動脈疾患のリスク低減の手
段として期待されている。当研究は、
HDL上昇薬創製につながる多くの知見を
得るとともに、臨床上繁用されている抗
高脂血症薬や降圧剤のHDL上昇機序を
明らかにした。また、コレステロール低下
薬の胆汁酸吸着樹脂が抗肥満・抗糖尿
病作用を示す新知見を得ており、メタボ
リックシンドローム治療の手段として期待
される。

－ 近年、食習慣の急激な変化や運動量の
低下から生活習慣病が急増し、その対
策は急務である。本研究では、メタボリッ
クシンドロームのリスクである低HDL血
症、肥満、糖尿病の改善に直接つながる
知見を得ており、飽食の時代のなか高
齢化を迎える日本において、本研究の
社会的意義は大きい。

HDL上昇薬の候補発見についての成果
は、平成16年10月に共同通信より記事
として配信された。また平成16・17年の２
度にわたり日本薬学会年会において一
般報道機関向けハイライト集の演題ト
ピックスとして選抜された。

0 28 0 3 25 1 0 0 0

核酸封入ナノカプセル
によるウイルス消毒
薬、抗ウイルス薬の創
薬に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

武田　直和 ノロウイルスは遺伝学的に大きく二つの
グループ、遺伝子群IとII、に分類され、さ
らにそれぞれが15と18の遺伝子型を持
つ極めて多様な集団として伝播を繰り返
していることが明らかになっている。本研
究での成果を含め、これまでに23種、18
遺伝子型のノロウイルス様組換え粒子
（VLP）を作出し、それらの高力価血清と
の交差血清反応から各々のVLPの抗原
性を明らかにした。また、VLPの大量培
養と精製法、それを用いた高力価血清
作製法を確立した。

ノロウイルスはいまだに増殖のための細
胞培養系も実験動物系もないウイルス
であることから薬剤の不活化条件や効
果を評価する方法が限られている。本研
究では培養可能なネコカリシウイルスで
得られた各種薬剤の不活化条件をノロ
ウイルスに外挿するためのマラメーター
を検討した結果、薬剤の効果とVLPの電
子顕微鏡下における形態学的な変化が
よく相関することを明らかにした。

平成18年9月11日に開催された食品安
全委員会、微生物（第１８回）・ウイルス
（第１１回）合同専門調査会において、カ
キを主とする二枚貝中のノロウイルス食
品健康影響評価のためのリスクプロファ
イルが審議された。本研究で得られた情
報をリスクプロファイルの作成に提供し

  た。

本研究班での研究結果に基づき、「ノロ
ウイルスに関するＱ＆Ａ（最終改定：平成
１９年３月７日）」の改定において情報を
提供した。

ノロウイルスGII/4がわが国における急
性胃腸炎大流行の主要な遺伝子型であ
ることを明らかにした。ターゲットをGII/4
に絞った消毒薬、迅速診断試薬の開
発、およびワクチン開発が必須である。

0 30 0 0 21 8 0 1 0

siRNA発現ライブラ
リーによる新興・再興
感染症の原因ウイル
スの複製に必須な遺
伝子の検索および創
薬への応用

16 18 政策創薬総
合研究

森川　茂 プラスミドを用いた細胞遺伝子の網羅的
siRNA libraryの研究では実験系に問題
点が多く、ウイルスの増殖や細胞死に関
与するsiRNAを特定することはできな
かったが、レンチウイルスベクターに改
良後ワクチニアウイルスによる細胞変性
効果を遅延できることが明らかとなり、そ
の効果のあるsiRNAの候補を得ることが
できた。SARSウイルス感染細胞内での
シグナル伝達経路を解明し、西ナイルウ
イルスのベクターである蚊のJNKの
siRNAの効率的導入法により幼虫の脱
皮過程を阻害することができた。

本研究は、臨床的な応用までの研究を
行なっていないため該当しない。

－ － － 0 4 0 0 5 4 0 0 0

血管新生の制御によ
る虚血系疾患治療薬
の開発に関する基礎
的研究

16 18 政策創薬総
合研究

新見　伸吾 TMがin vitroおよびin vivoにおいて血管
新生を促進することが示されたことから、
TMは虚血性疾患の治療薬として有望で
あることが明らかになった。TMによる炎
症およびDICを抑制の作用機構の一端
が明らかになったことは意義深い。本研
究において肝細胞の増殖刺激により血
管新生の促進因子の発現あるいは活性
が増加することを明らかにした。この結
果は、肝再生に伴う類洞内皮における
血管新生は、肝細胞からパラクラインに
作用することにより促進されることを示唆
するもので意義深い。

TMがin vitroおよびin vivoにおいて血管
新生を促進することが示されたことから、
TMは虚血性疾患の治療薬として臨床上
有望な候補であることが明らかになっ
た。

－ － － 0 16 0 0 13 2 0 0 0

天然抗酸化剤を利用
した創薬化学

16 18 政策創薬総
合研究

福原　潔 天然抗酸化物質として代表的なカテキン
とレスベラトロールについて、これらの構
造を創薬テンプレートとした予防物質の
開発を行い、平面型カテキン誘導体とレ
スベラトロールのメチル誘導体を新規に
合成した。平面型カテキン誘導体は強力
な抗酸化能を示し、癌細胞に対してアポ
トーシスを誘導した。レスベラトロールの
メチル誘導体は強力な抗酸化能とともに
レスベラトロールにみられる遺伝毒性が
大きく軽減していることがわかった。

脂肪細胞に対する天然抗酸化剤の作用
に着目し、肥満の進行ひいては生活習
慣病への移行を抑制する食品素材開発
および、天然抗酸化物質を創薬テンプ
レートとした優れた抗酸化物質の開発を
試みた。肥満の質を評価できる新たなモ
ニタリング方法やITを駆使した生活指導
法を通じて、今後これらを組み合わせる
ことにより、新たなる医療産業の構築と
少子高齢化に向けた国民のQOL向上な
らびに医療費の削減をめざした予防医
学の実現が期待される。

2006年6月に医療制度改革法案が成立
し、2008年から40歳から74歳の国民に
対する生活習慣病健診・保健指導の義
務化が確実となった。これに伴い、メタボ
リックシンドロームの予防等を目的とした
保健機能成分が積極的に開発されるこ
とが予測される。本研究では保健機能成
分の安全性・評価に関する行政対応の
観点から、天然抗酸化物質の選定、資
源確保、製造方法並びに評価方法（機
能性・安全性・ヒトでのモニター方法）に
ついて検討を行った。

緑茶成分のカテキンおよび葡萄の果皮
に含まれているレスベラトロールについ
て安全性評価を行った結果、カテキンは
既に動物実験で高容量摂取によるDNA
障害が報告されているが、今回、ある条
件下では活性酸素を発生することを明ら
かにした。また、レスベラトロールは染色
体異常を誘発することを明らかにした。
これらの結果は生活習慣病の予防効果
報告されている機能性食品成分の安全
性の評価に資する有効な情報となる。

国民の健康増進を図るには予防医学の
推進が急務の課題であり、その為には
食生活を中心とした生活習慣の改善とと
もに、近年話題となっている機能性食品
成分の摂取についても有効性と安全性
について十分な評価を行った上で推進
することが必要である。本研究では、さら
に医療の現場においても積極的な利用
が可能な予防物質の創薬について検討
を行い、カテキンおよびレスベラトロール
を創薬テンプレートとした優れた新規抗
酸化物質を開発した。

0 4 0 0 12 3 0 0 0
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幹細胞等を用いた細
胞組織医療機器の開
発と評価技術の標準
化

16 18 政策創薬総
合研究

土屋　利江 EGF放出コンタクトレンズ開発。FISH技
術幹細胞染色体異常解析標準化。
hMSC細胞老化に伴う増殖抑制とFGF-2
老化抑制し増殖回復機構明示。3次元培
養物MTT試薬限界。三次元非破壊的脂
肪分化測定可。開発坦体はミニブタ再生
軟骨成績良好、MRI非侵襲的再生軟骨
診断開発、変形性関節症マーカー開発。
再生骨製品フローサイトメトリー評価系
開発。HAP-coll骨分化能上昇前処理法
開発、軟寒天コロニー法標準化、移植し
た骨格筋細胞４週間存在可。骨再生画
像評価は、造影MRIとSPECTが有用。

変形性関節症マーカーを開発し、早期診
断ができれば、早期に軟骨再生治療を
行なうことが可能となり、治療効果が上
がる。骨再生について、有効性の定量的
臨床評価法を開発した。スキャホールド
に細胞が存在、非存在の場合での有効
性効果を定量的に比較することが可能と
なり、骨再生の正確な臨床評価が可能と
なった。心筋再生において、スタート時
は、小動物実験であったが、犬、ブタと大
型動物実験を成功させ、3年目に、ヒトで
の臨床研究の実施に進めることができ
た。

心筋再生細胞シートは、次世代医療機
器事業の再生医療分野の対象医療機
器に選ばれた。平成17年度報告書、平
成18年度報告書にガイドラインのための
評価指標（案）を作成した。この研究で、
得られた成果等を基に、骨再生、軟骨再
生、角膜再生、歯槽骨再生、歯周組織
再生の審査に必要なガイドライン(案)を

 作成中である。

平成17年度からスタートした次世代医療
機器事業の一つに　再生医療分野が選
ばれた。厚生労働省医療機器審査管理
室および医薬品医療機器総合機構と連
携しつつ、審査WGの事務局を担ってい
る。次世代型再生医療品審査の迅速化
のための評価指標作成により、治療が
必要な患者様に優れた再生治療の実現
が可能となる。再生医療品の産業化もす
すむ。評価指標案は、経済産業省の医
療機器開発ガイドライン検討会（開発
WG）との合同検討会で報告後、医薬品
医療機器総合機構での審議とパブコメ
後、厚生労働省の部会へ報告し、室長
通知となる

Medical Academy News(2件)：2007,1,11､
最先端研究を先回りして評価指標・ＧＬ
を樹立,2006,1,21.次世代医療機器研究
開発を製品へと引き上げる。バイオテク
ノロジージャーナ:2007,3-4､スペシャル対
談「日本の医療機器の研究開発と制度
の動向」.日経バイオテク：2007,4,7,ビジネ
スレビュー「評価技術の開発や規制見直
しが本格化－実用化に向けて動き出す
再生医療」Nature(2007,3,27),Nature jobs
& events「医薬品や医療機器の臨床試
験や審査

4 72 43 2 100 22 12 ｰ ｰ

新しい修飾技術を用
いた再生医療用生物
由来素材の開発

16 18 政策創薬総
合研究

岸田　晶夫 超高圧処理を用いた脱細胞化法につい
て最適化条件を見いだし、循環器系組
織以外の組織への応用の可能性を開い
た。また、コラーゲンを用いた新しい再生
医療用組織体の調製法を開発し、評価
を行った。さらに生体適合性高分子によ
る生体組織の修飾法について検討し、
新しい反応法を提案した。

超高圧の滅菌の効果の応用として、組
織バンクに保存されているホモグラフト
組織の滅菌法としての応用を検討してい
る。

国際的な連係の元に脱細胞組織の安全
性評価のためのガイドライン作成につい
て検討中。連携先候補として、英国
Leeds大学Ingham教授を考えている。

本研究の成果を基に、分担研究者の藤
里が科学技術振興調整費による再生医
療についてのガイドライン作製プロジェク
トに参加している。

2004年12月28日の日経産業新聞1面の
特集「創造主義宣言超テク国への道・第
5部・異才が開く」に、分担研究者の藤里
俊哉が紹介された。

0 16 9 1 99 23 8 0 1

霊長類ES細胞の無
フィーダー、無血清培
養を用いた新しい未分
化維持増殖培養法と
血液細胞分化制御系
の開発

16 18 政策創薬総
合研究

湯尾　明 カニクイザルＥＳ細胞を用いて、無血清・
無フィーダー・無サイトカイン環境におい
て長期間の安定した未分化維持増殖培
養を達成したことは、世界的にも類がな
い画期的な成果である。また、そのよう
な未分化サルＥＳ細胞を用いて、無
フィーダーで血液細胞とさらに好中球を
高効率で分化誘導できたことも、世界に
先駆けての画期的な成果である。以上
の重要な成果は、カニクイザルＥＳ細胞
に止まらず、ヒトＥＳ細胞にも応用されて
順調に成功している。

霊長類のＥＳ細胞での成果であり、ヒトで
も確認がされつつあり、臨床応用に近づ
いている。また、研究課題そのものが牛
胎児血清やマウスフィーダー細胞を排除
するという臨床に向けての志向が強い研
究課題であり、この点からも臨床的観点
からの成果として重要であると考えられ
る。

動物成分を排除した霊長類ＥＳ細胞の培
 養法のマニュアルが作成された.

ヒトＥＳ細胞の応用研究も開始され、ＥＳ
細胞を用いた再生医療の実現へ向けて

 の具体的な進展がみられた。

ヒトＥＳ細胞使用の大臣確認に際しては
日経ＢＰの取り上げられた。

0 0 0 0 6 2 1 0 0

臓器移植患者の小腸
及び肝組織を用いた
遺伝子機能解析に基
づくテーラーメイド免疫
抑制療法の確立に関
する研究

16 18 政策創薬総
合研究

乾　賢一 小腸上皮細胞に発現する薬物トランス
ポータMDR1（P-糖タンパク質）が、タクロ
リムスの吸収障壁として機能しているこ
とがヒト組織を用いた検討により明らか
にすることができた。また、薬物代謝酵
素CYP3A5の一塩基多型（*3）によって、
術後のタクロリムス体内動態が変動する
こと、CYP3A5は移植肝のみならず患者
自身の小腸においても重要な役割を示
すことを初めて明らかにすることができ
た。さらに、母集団薬物動態学的解析か
ら、これらの遺伝子情報は肝機能検査
値等に加えて有意なパラメータであるこ
とも実証した。

得られた遺伝子情報に基づく生体肝移
植直後のタクロリムス初期用量設定につ
いて、介入試験を行った結果、従来の画
一的な投与設計法とは異なり、初期の急
性拒絶反応の発現リスクが大きく低減さ
れることを実証できた。従って、今後術直
後の急性拒絶反応に端を発する合併症
の連鎖（ステロイド剤大量投与による副
作用、易感染、肝機能低下）を予防する
ことができ、周術期の安全性確保に役立
つと考える。

該当無し 本研究によって、確立されたタクロリムス
の肝移植直後の投与設計法を進めるこ
とによって、25%超であった急性拒絶反
応を8%にまで低減することができ、多くの
患者について術後管理の安全性確保、
QOLの向上、在院日数の短縮化による
医療費の節約に加えて、最終的な生体
肝移植治療の成績向上に役立つと考え
る。

主任研究者　乾　賢一が平成18年度薬
学会賞受賞
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ヒト細胞を供給源とし
た再生医療の早期実
現化を目指す有効性、
安全性の検証システ
ムの確立

16 18 政策創薬総
合研究

梅澤　明弘 組織細胞医療工学について、培養担体
への細胞播種、細胞接着性評価、細胞
のラベリングの多角的な手法を用いて、
移植細胞の有効性・安全性の検証シス
テムを構築できた。

細胞移植後にSPIOによるMRI造影剤を
用いた追跡システムを構築したことで、
細胞移植後早期における低侵襲な有効
性・安全性検証システムを構築できた。

組織細胞医療工学について、「ヒト幹細
胞等を用いる臨床研究に関する指針（平
成18年9月）」の要求事項であるGMP基
準に則った細胞調整を行い、細胞品質
管理の標準化を図った。

組織細胞医療工学について、また細胞
を利用するための医療機器開発におけ
る基盤的情報のデータベース構築から
バイオインフォマティックス技術を確立で
きた。

本研究成果の一部は、国際誌への論文
投稿を続けており、多くの研究者へ引用
されている。また、NHKの科学・環境番組
部より幹細胞を用いた基盤研究につい
ての取材を受け、放映された。

20 36 0 0 21 5 2 1 1

ヒト型遺伝毒性試験系
の開発とそのバリデー
ション

16 18 政策創薬総
合研究

本間　正充 本ヒト型試験法はDNA損傷（COM)、染色
体異常（MN)、遺伝子突然変異（TK)のマ
ルチエンドポイントから遺伝毒性試験で
あり、単なる毒性試験として適応できる
だけでなく、その毒性プロファイルから毒
性メカニズムを知ることができるため学
術的価値は高い。また、遺伝子発現解
析、突然変異体の遺伝子解析似も応用
することができ、遺伝毒性、DNA修復研
究等の研究ツールとしての利用価値も
高い。

TK6を用いた遺伝毒性試験結果は、エー
ムス試験、齧歯類発がん性試験の結果
とよく相関する。本試験は、weight of
evidence (WOE)に基づく新たなヒト型遺
伝毒性試験として、医薬品の開発に貢
献できることが期待できる。また、ヒト型
試験はリスクベースで安全性を評価する
ことが可能であるため、ヒトに対する安

  全性評価法に利用できる。

医薬品開発のための国際的ハーモナイ
ゼーション会議（ICH）では、これまでの
哺乳類細胞を用いたin vitro遺伝毒性試
験結果が偽陽性を引き起こしやすいた
め、その改訂が求められている。本試験
方法は、エームス試験、発がん性試験と
の高い相関性を示すことからあらたなガ
イドラインに取り入れられる可能性があ
る。

これまでのin vitro遺伝毒性はバクテリ
ア、齧歯類細胞等からなる試験法であっ
たが、今後、生物学的、科学的妥当性に
基づく試験法の開発が求められている。
本ヒト型試験法を遺伝毒性試験法とし
て、医薬品、食品添加物、農薬等の合成
化学物質や、食品等の安全性試験に適
用し、ヒトに対する安全性を担保すること
により厚生行政に大きく貢献することが
できる。

本共同研究は、日本環境変異原学会・
哺乳動物試験研究会（MMS）の協力を
得、57の試験研究機関を協力研究者と
して実施された。共同研究を通じて、本
試験法を国内外に普及することができ
た。

1 3 0 0 7 3 0 1 1
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高機能保持ヒト肝細胞
組込型細胞チップとナ
ノセンサーによる新薬
開発における薬物動
態・毒性を評価する新
規バイオセンサーの開
発

16 18 政策創薬総
合研究

永森　靜志 国際特許高機能保持ヒト肝細胞と新3次
元バイオリアクターで肝産生蛋白・薬物
代謝能を測定albuminや抗凝固因子の
確認。P450 分子種のmRNA発現量、遺
伝子発現に関する肝転写因子のmRNA
発現量上昇を確認。アミノ酸輸送特性の
検討し肝細胞型新規アミノ酸トランス
ポーターLAT3が、培養細胞FLC4の主要
アミノ酸トランスポーターであると確認で
きた.高機能保持細胞株特性に高度な代
謝機構を証明し創薬研究にも利用価値
が高いシステムである。抗HCV薬の薬効
評価に適したRFB/HCV実験系の確認を

  した。

米国人工臓器培養学会で論文賞を授与
された３次元培養ラジアルフロー型バイ
オリアクターはすでに肝不全の臨床研究
に利用され、これらに使用されるヒト由来
の株化肝細胞はいずれも永森らが樹立
したものでヒト由来の細胞から肝特有な
蛋白・酵素の抽出は、臨床的に利用可
能である。この系ですでにＨＣＶの培養を
行ったが、現在はＨＣＶの治療薬開発の

 ために利用され始めた。このシステムで
確認されたアミノ酸トランスポーターとＰ４

 ５０の研究は創薬の研究に重要である。

特記なし 特記なし 特記なし 15 126 12 0 16 11 3 1 0

ケミカルゲノミクスによ
る難治固形癌に有効
な主要抗癌剤の薬効
貢献分子の探索と発
見された分子を標的と
する次世代抗癌剤の
開発

16 18 政策創薬総
合研究

西尾　和人 1.タモキシフェン誘導体、5FU誘導体、
Gefitinibにリンカー鎖を結合、これをリガ

 ンドとして固定化した。2.胃癌のフッ化ピ
リミジン感受性因子並びに有害事象規
定因子を予測するモデルを構築した。治
療標的分子に関しては、特許出願し治

 療応用への研究の段階に入った。3.血
清のプロテオーム解析により、5FUの新
たな標的、薬効関連分子として、ピルビ
ン酸キナーゼM1/M2を同定した。
 4.FdUMP、ｄUMPの新規結合タンパク質
としてPKM2を同定し、ｄUMPのPKM2阻
害活性を明らかにした。

消化器領域の臨床試験での臨床検体を
用い、ケミカルゲノミクスの手法でTS-
1,5-FU等のフッ化ピリミジン等、主要抗
癌剤の新規薬効貢献因子を探索し、実
際に同定し得たことは特記すべき成果で
ある。同法によりホルモン剤、分子標的
薬でも試み一定の成果を上げることがで
きた。今後各種薬物に対する同様のアプ
ローチが可能であることを提示できた。
また、内視鏡によるサンプリングにより、
より精度の高い探索研究が実施できるこ
とも示し、わが国での胃癌の臨床試験に
おけるファーマコゲノミクス研究の方向
性を示す成果である。

特記すべきこと無し 特記すべきこと無し 以下の特許出願した。【発明の名称】胃
癌高発現遺伝子特定による胃癌診断お
よび創薬への利用【出願番号】特願
2006-306057【出願日】平成18年11月10
日　　また、下記の特許出願を予定して
いる。【発明の名称】フッ化ピリミジン系
抗悪性腫瘍薬の薬効関連分子としての
ピルビン酸キナーゼM1/M2【出願日】未
定

22 37 0 0 4 17 1 0 0

外科手術摘出ヒト組織
を用いたオーダーメー
ド医療の研究と遺伝多
型を考慮したヒト肝細
胞の代謝研究への応
用に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

大野　泰雄 大学等の病院との連携により多くの日本
人ヒト組織を入手し、疾患と各種パラメー
タの発現との関係を明らかにできた。３
種の薬物代謝酵素誘導能試験系の得
失を明らかにした。新規の誘導能評価系
や代謝評価のための新規試験法を開発
した。良質な肝細胞を大量に得られると
期待した中国からのヒト組織入手につい
ては、法的な問題から、実現出来なかっ
た。

病態関連因子の同定は今後の治療に有
用と思われる。薬物動態関連試験法の
バリデーションによるそれらの特性の明
確化や新規試験法の開発は企業での医
薬品開発に有益である。

－ 中国からのヒト組織入手の法的問題を
明らかにし、国の研究機関が中国との違
法な取引を行ったことは、国際問題発生
を未然に防止したことになる。

研究成果をまとめ、“摘出ヒト組織，細胞
を用いた非臨床研究”（大野泰雄等 編）
としてエル，アイ，シー 社（東京）より出
版した(2005) ．また、主任研究者である
大野泰雄は日本組織移植学会より依頼
され、学術年会で"ヒト組織を用いた薬物
動態研究"について招待講演を行った
(2006.8.26).

2 15 1 0 22 8 0 0 0

機能性精神疾患のハ
イスループットSNPs解
析と機能解析による創
薬標的分子の解明

16 18 政策創薬総
合研究

功刀　浩 ５万SNPsによる統合失調症のゲノムワ
イドな関連解析のデータベースを構築し
た。これはリスク遺伝子を見出すための
基盤的知見として学術的価値が非常に

 高い。候補遺伝子研究により、精神疾患
と関連を示す遺伝子を新たに複数同定

 した。リスク遺伝子であるBDNF、DISC1、
 PACAPの機能を解明した。以上の成果

はMol Psychiatry, Hum Mol Genetなどの
一流専門誌に掲載され、日本生物学的
精神医学会、日本神経科学会、日本精
神神経学会などの学会でシンポジウム
に取り上げられている。

BDNF、DISC1、PACAP、ALK、VMAT1、
GABRA1、5HTR7などの遺伝子多型と精
神疾患との関連やその分子メカニズム
が明らかになった。これらは、精神疾患
の治療薬開発のための鍵分子であるこ
とが示唆され、臨床的に重要である。ま
た、これらの分子の動態は、診断や経
過、予後判定の指標となる可能性もあ
る。

本研究はガイドライン等の開発と直接関
連する研究ではなく、より基礎的な研究
である。

－。 1) 日本経済新聞2006年5月1日におい
て、「心の健康　遺伝子で解明」という見

 出しで大きく取り上げられた。2) 「千里ラ
イフサイエンスセミナー」やヒューマンサ
イエンス振興財団主催の「基礎研究講習
会」などにおける講演・啓蒙活動を行っ

 た。3) ホームページの作成による研究
 成果の公開を行った。4) 特許取得１件、

出願１件。

0 15 5 0 23 8 2 0 4

IT技術を用いた低コス
トかつ高品質な大規模
臨床試験実施基盤の
構築

16 18 政策創薬総
合研究

永井　洋士 複数の多施設共同医師主導臨床試験を
モデルとして、電子的データ収集・管理
技術を利用した合理的なデータマネジメ
ント体制を構築した。とりわけ、本研究で
整備したデータ問い合わせメール配信シ
ステムは、データベース内に蓄積した不
適切データに関するセントラルモニタリン
グを自動的に行うものである。このような
データマネジメント体制をとることで、多
施設共同臨床試験の効率化と自動化が
加速する可能性がある。

－ － － － 4 0 0 0 16 2 1 0 0
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熱帯病・寄生虫症に対
する稀少疾病治療薬
の輸入・保管・治療体
制の開発研究

16 18 政策創薬総
合研究

名和　行文 本研究班は輸入熱帯病や寄生虫症など
稀少疾病の治療に必要な国内未承認薬
について、国内での患者発生動向や海
外情報に基づいて輸入●保管●治療対
応を行うための組織構築を目的としてい
る。そのため、いわゆるIFの高い原著は
少ないが、医療従事者向けの総説や特
集記事などを多数執筆し、薬物療法の
手引きを刊行するなど、臨床現場のレベ
ルアップに貢献している。

本研究班が輸入●保管している抗マラリ
ア薬で毎年約60名程度の輸入マラリア
症例に対応しており、特に重症熱帯熱マ
ラリア患者の救命に貢献している。また
近年増加している赤痢アメーバ症につい
て、特に重症例へのフラジール点滴薬に
より、これまでに30例近くに治療対応し、
救命、完治の成果をあげている。これま
でに20例の肝蛭症について診断●治療
対応している。クリプトスポリジウム症、
リーシュマニア症、トリパノソーマ症な
ど、極めて希有な疾患への治療対応も
行 た

本研究班が刊行している「寄生虫症薬物
療法の手引き」は国内の標準的マニュア
ルとして臨床現場で愛用されており、
WEB版は日本寄生虫学会、日本熱帯医
学会、日本旅行医学会、日本感染症学
会、日本細菌学会などのホームページ
からのリンクにより、多数のアクセスがあ
る。代表研究者名和行文は薬事●食品
衛生審議会専門員として指名を受けて
いる。

本研究は1980年の熱帯病治療薬研究
班を母体として連綿と継続している事業
であり、これまでに導入した未承認稀少
疾病治療薬のうち８品目の保険適応、薬
価収載に貢献した。現研究班の事業期
間に新たに承認された薬剤はないが、
先に保険適応された糞線虫症治療薬イ
ベルメクチンに対し、2006年8月に疥癬
に対する適応が追加承認された。また、
旧来用いられた副作用の強い日本住血
吸虫治療薬スチブナールについて、メー
カーに協力して薬価削除に貢献した。

2005年2月に医療従事者向け研修会
「輸入感染症・寄生虫症診療の最前線」
を、2006年2月）に同じく医療従事者向け
研修会「医療従事者に必要な寄生虫症・
輸入感染症の知識」を開催した。また、
2007年１月には研究成果等普及啓発事
業としてヒューマンサイエンス振興財団
主催市民公開講座「海外渡航での感染
症のリスクに備えるには？」を開催した。

2 7 45 11 48 8 1 1 4

ヒト胎盤組織を用いた
薬物の胎児移行性及
び胎児毒性の定量的
評価

16 18 政策創薬総
合研究

澤田　康文 ヒト胎盤灌流実験法に薬物動態・動力学
的解析の手法を導入することで、薬物の
経胎盤透過機構を定量的に評価するこ
とを可能にするとともに、その結果をもと
に薬物の胎児毒性を予測する方法論を
構築した。また、薬物の経胎盤透過機構
解明へのヒト胎盤組織の利用を確かなも
のにした。さらに、主にアニオン性薬物
の胎盤透過にかかわる分子生物学的機
構の一部を詳細に解析し、薬物の胎児
移行メカニズムの解明に資することがで
きた。

特に妊娠末期における薬物の胎児毒性
については、良好な評価系がなかった。
本研究では、胎児毒性を規定する要因
の一つである薬物の胎盤透過性を定量
的に評価するための方法論を確立した
点、ならびにその成果に薬物動態・動力
学的解析手法を応用して薬物の胎児毒
性を in vitro 実験から評価するための方
法論を提唱できた点が、新薬開発研究
や育薬研究に貢献できる成果と思料さ
れる。

－ － 2006 年度東京大学薬学部先端創薬科
学講座セミナーコースにて製薬企業の研
究者等に対して結果を講演し、研究成果
を還元した。

0 3 0 0 7 0 0 0 1

再生医療を目的とした
アデノウイルスベク
ターによるES細胞へ
の効率的な遺伝子導
入・発現系の開発

16 18 政策創薬総
合研究

川端　健二 再生医療への応用が期待されている ES
細胞は遺伝子導入が困難であるため、
自由に分化制御できないことが問題と
なっている。そこで、本研究では ES 細
胞および胚葉体に対し、効率よく遺伝子
導入可能なアデノウイルスベクターを開
発した。また、このベクターを用いること
により、ES 細胞の分化を実際に制御で
きることも明らかにした。

本研究ではマウス ES 細胞に最適なア
デノウイルスベクターを開発した。ヒトへ
の臨床応用を考慮すると、ヒト ES 細胞
に対する安全でかつ効率のよい遺伝子
導入法を開発する必要がある。今後、本
研究で得られたマウス ES 細胞に関する
知見を元に、ヒト ES 細胞の効率よい遺
伝子導入法および分化誘導法の開発が
期待される。

独立行政法人医薬基盤研究所ではヒト
ES 細胞を取り扱うための所内研究倫理
委員会を既に4回開催しており、その中
で、本研究で得られた知見も議論されて
いる。間もなくヒト ES 細胞の使用機関と
しての申請を文部科学省にする段階に
きている。

本研究により得られた成果は今後の ES
細胞を用いた再生医療への応用に極め
て有用であると考えられ、国民の健康・
福祉の向上にもつながると考えられる。

2005年日本薬学会で発表した「ES 細胞
に対する高効率アデノウイルスベクター
の開発」がバイオテクノロジー・ジャパン
のホームページに掲載された(URL:
http://biotech.nikkeibp.co.jp/bionewsn/
detail.jsp?newsid=&id=20029416)。

1 2 0 0 4 0 0 0 0

腎不全の進展・増悪因
子の解明と腎機能保
護法の開発に関する
研究

16 18 政策創薬総
合研究

増田　智先 本研究では、ヒトにおける慢性腎不全モ
デルとして5/6腎摘出ラットを用い、さら
にViableな近位尿細管を単離した上で網
羅的な遺伝子発現解析を進めるという
高い技術を要する検討を進めた。その結
果、これまでwhole kidneyでは検出され
なかった近位尿細管特異的な遺伝子発
現の変化を捉えることができ、その発現
パターンに併せて7クラスターに整理分
類することができた。また、新規の薬物ト
ランスポータ遺伝子を2種単離した。

これまで、Nアセチルベータグルコサミニ
ダーゼ（NAG）など尿細管機能のマー
カーは存在するが、尿中の酵素活性を
調べるものであり、測定誤差が大きくバ
イオマーカーとしての精度に欠ける。本
研究で見出された近位尿細管特異的な
マーカー因子群は、尿細管機能を反映
する鋭敏なバイオマーカーとして発展す
ることが期待される。また、新規に単離さ
れたトランスポータについては、異物解
毒装置としての腎を分子生物学的側面
から明らかにするものであり、薬物相互
作用の防御等への応用が期待される。

該当無し 新たに見出された薬物トランスポータ遺
伝子については、発現系を用いることに
よって、薬物相互作用スクリーニング等
に応用が期待される。

特に無し 0 16 0 1 13 6 0 0 0

Toll様受容体(TLR3)を
介したミクログリア活
性化機序の解明と脳
炎治療薬開発のため
のハイスループット試
験系への応用

16 18 政策創薬総
合研究

中道　一生 ミクログリアの過剰な活性化は脳疾患の
重篤化に深く関与する。ミクログリアの培
養や維持における課題(専門的な手技な
らびに長期間の培養等)を解決するた
め、新たに樹立された不死化細胞株
(MG6-1細胞)の性状解析を行った。ま
た、MG6-1細胞がToll様受容体3(TLR3)
リガンドに対して鋭敏に応答する性質を
応用し、ミクログリアの活性化を多面的
に調べるための試験系を確立した。さら
に、抗炎症剤の有効性評価のための簡
便な脳炎動物モデルを構築した。研究に
よって得られた成果を国際的な学術専
門誌において発表した。

ミクログリアの炎症応答が関与する疾患
としては、アルツハイマー病やパーキン
ソン病、多発性硬化症、ウイルス性脳炎
等が挙げられる。また、血管障害や頭部
外傷における炎症においてもミクログリ
アの活性化が深く関与することが知られ
ている。これらの知見は、ミクログリアの
活性化を一時的に抑制する薬剤が脳疾
患治療薬として有効であることを意味す
る。本研究によって確立した試験系は、
ミクログリアを指向する脳疾患治療薬の
開発における有用な薬剤評価技術とな
り得る。

－。 －。 －。 0 4 0 0 4 0 0 0 0
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吸血昆虫唾液腺生理
活性物質の特性解明
と創薬への応用に関
する研究

16 18 政策創薬総
合研究

伊澤　晴彦 吸血昆虫・ダニ唾液腺より、血液凝固阻
害物質や血小板凝集阻害物質など、いく
つかの新規生理活性分子の同定に成功
した。このことにより、吸血昆虫・ダニの
特異な吸血機構を明らかにし、吸血とい
う特異な食餌法の進化的生理的意味な
らびに生物の多様な生き様と適応戦略
の一端を示すことができた。同時に、こ
れら新規活性分子はヒトを含む哺乳動
物の血液や血管等の調節機構解明のた
めの解析手段物質（ツール）としても利
用できる点も、領域横断的な成果であり
意義深いものといえる。

これら様々な新規生理活性分子は、動
物の血液や血管の生理機能を直接制御
する物質であることから、ヒトの血液や血
管系に係わる様々な疾患の予防や治療
のための医薬素材分子として利用でき
る。さらに今後、更なる構造活性相関の
解明や創薬リード分子を開発することを
通して、作用点や作用機構の特異性か
ら今までにない新規な薬理活性を有し、
より効果的で副作用の少ない医薬の創
出も期待される。また本研究で得られた
知見は、唾液腺を介した病原微生物の
媒介機構の解明やワクチン開発に向け
た研究に繋がる可能性もある。

－。 －。 －。 0 4 2 0 5 0 0 0 0

アポトーシス関連分子
EATの機能制御による
ES細胞の増殖・分化
培養法の開発

16 18 政策創薬総
合研究

大喜多　肇 胎児性癌関連分子EATの機能をノックア
ウトマウス作製により解析した。胎仔由
来組織全てでEATを欠損するマウスは、
妊娠中期に発生の遅延が認められ、神
経、間葉にアポトーシスの増加が認めら
れた。EATが妊娠中期胚の生存を支持
していることが明らかとなった。一方で組
織の分化には明らかな影響はないと考
えられた。

本研究によりEATがin vivoにおいて細胞
の生存を支持し、かつ、胎児発生に重要
であることが明らかとなった。これらの成
果は、胚性幹細胞を含む細胞の分化・
培養技術確立のための基盤情報とな
る。

現在のところ、ガイドライン等の開発はな
い。

将来的に疾患モデル作製等の基盤情報
となりうる。

将来的に研究成果が分かるホームペー
ジの作成を計画している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

向精神薬のSNPs解析
による有効性・安全性
に関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

橋本　亮太 　統合失調症とディスバインジン遺伝
子、PACAP遺伝子、ALK遺伝子、
Chimerin2遺伝子の関連、双極性障害と
BCR遺伝子（特許出願）、BDNF遺伝子と
の関連、うつ病とp75、GMIP遺伝子、
DISC1遺伝子との関連を報告した。これ
らの成果は、精神疾患の臨床遺伝学分
野において学術的に大変意義深いもの
である。今後、他の日本人のサンプルま
たは他の人種におけるサンプルで追試
研究を行い、結果を確認することが重要
であろう。

　気分安定薬であるリチウムの維持療法
の効果について検討を行い、XBP1遺伝
子の-116G/C多型やBCR遺伝子の
Asn796Ser多型と関連することを見出し
た。どちらの遺伝子も、日本人サンプル
において双極性障害との関連が報告さ
れている。一方、BDNF遺伝子の
Val66Met多型はリチウムの治療反応性
と関連がなく、日本人双極性障害との関
連も認められなかった。このことは、治療
反応性にも人種差があることを示唆し、
日本における臨床薬理学的検討が必要
であることが示された。

　全国的な共同研究組織（気分安定薬
治療反応性共同研究プロジェクト）を構
築し、そこでリチウムの治療反応性の基
準についてのガイドラインを作成した。今
後、この基準を用いた研究が全国で展
開されることが期待される。

　－ 　－ 0 13 2 0 12 4 1 0 0

ヒトの薬物体内動態の
予測向上を目指した
薬物代謝酵素および
薬物トランスポーター
の誘導に関するインシ
リコ予測

16 18 政策創薬総
合研究

小林　カオル 今回の研究により、アミノ酸置換体を用
いた検討とインシリコでのドッキングによ
り化合物のタンパク結合様式が予測可
能であることが示唆された。多種の化合
物についてX線結晶解析からタンパク結
合様式を予測ことは現実的ではない。
従って、構造の異なる多種の化合物をリ
ガンドとするPXRについて、X線結晶解析
を行わずにタンパク結合様式を推定する
手法を見いだした今回の成果は学術的
に有益であると考えられる。

新規医薬品の開発において、PXRリガン
ドとなるか否かを予測することは、薬物
間相互作用の回避あるいは新規医薬品
の選択に有益となる。今回検討した手法
を用いて結合様式を推定することによ
り、目的に応じた化合物の構造決定に有
益な情報を与え、医療経済の軽減に貢
献できるものと考えられる。

－ － － 0 1 0 0 0 0 0 0 0

薬剤排出トランスポー
ターの基質輸送メカニ
ズムに関する研究

16 18 政策創薬総
合研究

田辺　公一 病原真菌の抗真菌薬耐性の原因である
薬剤排出ポンプ、ABCタンパク質の出芽
酵母発現系を構築し、基質認識の分子
メカニズムを明らかにした。分泌小胞を
蓄積するような酵母株を作製し、出芽酵
母上にABCタンパク質を大量発現させる
ことに成功した。また、基質特異性の異
なるふたつのABCタンパク質のドメイン
交換解析を行い、基質認識に複数のドメ
インの組み合わせが関与していることを
明らかにした。本研究成果はABCタンパ
ク質のより詳細な分子メカニズムの解明
に大きく貢献するものと期待できる。

－ － － － 1 5 0 0 11 1 0 0 0
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LEE遺伝子群非保有
型腸管出血性大腸菌
の疫学マーカーおよび
新規治療薬の標的と
なる病原性遺伝子に
関する基礎的研究

16 18 政策創薬総
合研究

伊豫田　淳 HEp-2細胞へ特徴的な接着パターンで、
かつ強固に接着する一群のLEE遺伝子
群非保有型腸管出血性大腸菌が保有す
る新規接着因子を遺伝学的手法によっ
て同定したところ、大腸菌の免疫グロブ
リン結合蛋白質（E. coli immunoglobulin
binding protein: Eib）と高い相同性を示し
た。EibGを発現するプラスミドで形質転
換した大腸菌実験室株はHEp-2細胞へ
特徴的かつ強固に接着可能となることか
ら、EibGはIgG結合性の接着因子として
機能していると結論された。

既知のeib（eibA,C,D,E,F）およびeibGに共
通なPCR検出系を構築した。この検出系
によって、LEE非保有型EHECの約2割の
株にeib遺伝子が存在することが明らか
となり、これらの株はEibを接着因子とし
て宿主細胞へ接着している可能性が示
唆された。Eib蛋白質の特徴である免疫
グロブリン結合活性はeib遺伝子が検出
されないLEE非保有型EHEC株において
も多数検出されることから、これらの蛋
白質は新規ワクチンの標的蛋白質及び
疫学マーカとして今後の臨床応用が期
待される。

なし なし なし 1 11 1 0 15 6 0 0 0

遺伝子修飾による樹
状細胞の機能強化に
基づいた新規癌免疫
療法の開発

16 18 政策創薬総
合研究

岡田　直貴 現在、腫瘍関連抗原を導入した樹状細
胞(DC)を『nature's adjuvant』として用い
る癌免疫療法が活発に研究されており、
細胞医薬として投与されるDCの腫瘍免
疫誘導能を最大限に発揮させる方法論
の確立が望まれている。本研究では、
RGDファイバーミュータントアデノウイル
スベクター(AdRGD)を活用した遺伝子修
飾によるDCへの機能付与が、DC癌免疫
療法の有効性改善に繋がるDC医薬の
創製に非常に有用なアプローチであるこ
とを実証した。

本研究では、遺伝子修飾によってDC医
薬の生体内分布・生体内寿命等を制御
することが可能であり、これらのアプロー
チがDC癌免疫療法の最適化に有効で
あることを示した。このように細胞医薬の
体内動態を制御することによって治療効
果の向上を図る独自の方法論は、DC癌
免疫療法のみならず再生療法などを含
む細胞療法全般への展開が期待され、
本研究成果は細胞療法の臨床応用実
現に向けて貴重な基礎的情報を提供す
るものと考える。

－ － － 0 3 5 1 22 1 0 0 0

PET検査を用いた癌二
次予防の診断アルゴ
リズムの開発、PET検
診施設間のネットワー
ク構築および死亡率
低下の検証研究

16 18 政策創薬総
合研究

小島　伸介 PET検診の診断アルゴリズムの詳細な
検討と比較のためには、受診者の長期
にわたる詳細な転帰調査（癌の確定診
断・治療歴・予後の調査）が不可欠であ
ることが分かった。

PET検診により、がんの統計に示される
癌罹患率を大きく上回る数の癌を発見す
ることができることが示された。また、施
設単位ではあるが、検診全体での感度・
特異度、PET単独での感度・特異度を示
すことができた。

特記すべき事項なし。 PET検査における米国大学放射線画像
ネットワーク（American College of
Radiology Imaging Network : ACRIN）の
ようなネットワークの構築と多施設共同
の画像診断研究グループを形成するた
めの基盤の形成を行うことができた。

特記すべき事項なし。 0 0 0 0 0 3 0 0 0

網羅的遺伝子破壊に
よる真菌症病原性発
現の分子機構の解明
と新規抗真菌剤開発
への応用に関する研
究

16 18 政策創薬総
合研究

梅山　隆 病原真菌の遺伝子解析を行うための
ツールは、本研究以前では非常に少な
かった。本研究による分子生物学的ツー
ルや遺伝子破壊法の開発により、病原
真菌のポストゲノム解析に大きく寄与で
きている。また、プロテインキナーゼを中
心とした網羅的遺伝子破壊の結果は、カ
ンジダの病原性を解明するための必要
なデータとして、今後の研究に大いに役
立つ。さらにその結果の一部は、多数の
原著論文として発表され、病原真菌の研
究の発展に大きく貢献している。

カンジダ症を含む深在性真菌症は、日
和見感染症として大きな問題となってい
る。本研究で得られた結果から、これま
でとは違った新しい標的分子が同定され
ている。従来の抗真菌剤に対する耐性
問題が大きくなっているので、新しい標
的分子に対する阻害剤は、臨床上非常
に有用な薬剤となる可能性が高い。新規
抗真菌剤の探索、そして薬剤開発と繋
がれば、本研究の結果を臨床へと貢献
させることができると考えている。

現在のところ、行っていない。 高齢化社会において感染症の増加が見
込まれる近年において、治療薬・治療方
法の選択幅を広め、多剤耐性真菌の増
加を抑制するとともに、高齢者の健康を
維持していくことに貢献することが期待さ
れる。また、医療の高度化に伴って今後
臓器移植が増加すると見込まれるが、
移植後の感染症コントロールにも新規抗
真菌剤の開発研究が必要不可欠であ
り、国民の医療と健康の向上に貢献でき
る。

現在のところ、特にない。 0 7 0 0 3 0 0 0 0

エイズに関連する日和
見原虫感染症に対す
る新規創薬に関する
研究

16 18 政策創薬総
合研究

野崎　智義 本研究はクリプトスポリジウム・赤痢ア
メーバ・トキソプラズマの新規創薬を目
指し、その標的酵素の構造解明から、
リード化合物の構造活性相関の確立と
いった重要な学術的成果を達成した。更
に、化学合成による薬剤誘導体化と動
物試験等の応用・開発研究により、これ
ら日和見原虫性感染症、特に前2者に対
する新規創薬の実現に直結する具体的
な成果を得た。

エイズに伴う原虫性感染症はいずれも
難治で有効な治療法がないか、あっても
その効果は極めて限定されているため、
新規薬剤の開発が危急に必要とされて
いる。本研究成果により創出された新規
化合物を端緒に、今後の非臨床・臨床試
験を経て新しい治療薬・予防薬が生まれ
ることが期待される。本研究成果はAIDS
の発症を抑える多剤併用療法とともに、
AIDSによる致死率を減少させるのに重
要な貢献をするものと思われる。

本研究は薬剤開発研究であり、直接ガ
イドライン等の策定を目的とするもので
はなかった。しかし、本成果の実現によ
り、多剤併用療法に専ら依存した現在の
エイズ日和見感染症の治療のガイドライ
ンが見直され、今後のHIVの多剤耐性の
出現・拡大に伴う治療困難症例に対する
代替治療法が提供されると予想される。

エイズに伴う感染症だけでなく、原虫性
感染症の制圧に係る国内の創薬研究は
少なく、本研究成果により具体的創薬研
究が展開された意義は極めて高い。厚
生労働省が国内の原虫症創薬研究を援
助したという事実は、今後WHO、ゲイツ
財団など外部機関等への援助の要請の
正当化にも大きなインパクトをもつと予
想される。

本研究は本邦初の日和見原虫性感染
症に対する具体的創薬研究であり、本
研究成果により創出された新規化学療
法剤の臨床応用への道が開かれれば、
国内初の抗原虫薬剤の実用化と呼ぶこ
とができる。原虫・寄生虫症にとどまら
ず、国内外の他の感染症研究全般に対
する波及効果は極めて大きいと言える。

4 47 2 0 0 33 1 0 0

ＨＩＶ－１ディフェンスワ
クチンの創製・開発研
究

16 18 政策創薬総
合研究

梅田　衛 HIV-1 coreceptorであるケモカインレセ
プターの特殊構造UPAをペプチドワクチ
ンとして用いることにより、ウイルス感染
防御効果がみとめられた知見を基礎に
し、ウイルス性抗原ENV、および免疫活
性化物質CpGDNAを結合させたHIV-1
ディフェンスワクチン抗原の創製・開発の
ための基礎研究を行うことができた。本
研究で、Ｍ細胞標的分子を開発できた
点は、ワクチンにより粘膜免疫および全
身免疫応答をの誘導するために極めて
学術的に有益であった。

霊長類を用いた前臨床試験になるため、
ヒトにおける応用を考慮して今後研究を
展開していく予定である。

－ － 日本生化学会2006年度JB論文賞を受
 賞。日本薬学会2007年度Vol. 43最前線

にて研究内容が紹介された「HIV受容体
をターゲットとするHIV感染防御ワクチン
-飲むエイズワクチンを目指して-」。

1 3 0 0 6 1 2 0 0
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ヒト型リンパ濾胞を持
つエイズモデルマウス
の作成とその応用

16 18 政策創薬総
合研究

清水　則夫 最新の免疫不全マウスNOGへの造血幹
細胞移植の至適条件を見出し、移植マ
ウスを安定して長期間生存させることが
可能になった。移植マウスはHIV-1に感
受性であり、感染後HIV-1に対する特異
抗体の産生とCD4T細胞の経時的な減
少が確認され、エイズモデルマウスとし
てエイズの発症機序の解明やウイルス
と免疫系との相互作用の研究などに使
用できる。また、移植マウスはHIV-1以
外にも動物実験系がない他のヒトウイル
スの研究に応用可能であり、ウイルス学
の進展に大きく寄与するものと期待され
る。

作成したエイズモデルマウスは、エイズ
患者に見られるHIV-1の全身性慢性感
染、CD4T細胞の経時的減少や免疫応
答が再現されることから、抗エイズ薬や
ワクチン開発へ応用可能である。また、
移植マウスにEBウイルス感染により誘
発されるリンパ腫を標的としｽ免疫療法
の実験系として、そしてウイルスに対す
る易感染性や感染抵抗性遺伝子を標的
とした遺伝子治療の研究など、従来適当
な動物実験系がないため実用化が後れ
ていた様々な先進医療の早期実用化へ
の寄与が期待できる。

なし なし 日本経済新聞の平成18年11月20日号に
「HIV抗体作成に成功　感染研と東京医
歯大」「ワクチン開発に道　マウスで感染
実験」とのタイトルで掲載された。平成19
年2月3日にベルサール西新宿において
「造血幹細胞移植と感染症対策：臍帯血
移植・エイズ・活性化T細胞輸注療法を
めぐって」との題で公開シンポジュームを
開催した（主催：財団法人ヒューマンサイ
エンス振興財団）。

0 1 0 0 1 1 0 0 1

ＨＩＶ－１およびインフ
ルエンザウイルスのゲ
ノムＲＮＡ核外輸送機
構の解明に基づく創薬

16 18 政策創薬総
合研究

高橋　秀宗 HIV-1 Rev、宿主Crm1のプローブを作成
し、多細胞数を同時に扱えるセルソー
ターでFRETを解析する系を確立した。ま
た恒常活性化型Ranの存在によりFRET
値を高め、さらにRevの核外移行阻害因
子であるTTP101によるFRETの減衰を観
察した。以上のようにRevの機能阻害剤
をスクリーニング可能な系を開発した。

HIV-1 Revの機能阻害剤をスクリーニン
グする系により治療薬の開発が期待さ

  れる。

－ － HIV-1 Revの機能阻害剤をスクリーニン
グする系について、恒常発現細胞開発、
融合蛋白とのスペーサーを調節するなど
を通じ改良を続けている。

0 4 0 0 0 0 0 0 0

ヘルペスウイルス感染
症の新規制御法の確
立と潜伏感染機構の
解明

16 18 政策創薬総
合研究

藤室　雅弘 カポジ肉腫関連ヘルペスウイルス
（KSHV）は、エイズ発症や臓器移植時の
免疫機能抑制下においてカポジ肉腫を
起こす。現在の日本ではHIV感染者や臓
器移植者は少数だが、将来の日本で、こ
れらが深刻な問題になるのは明白であ
る。この問題の解決策として、新規な抗
KSHV薬の開発を実施し、siRNAとヌクレ
オシド誘導体類を開発に成功し、特許化
した。また、KSHV感染診断法とウイルス
定量システムの開発にも成功し、特許出
願も実施した。さらに、KSHVの感染維持
機構と発がん機構の一部を解明した。

抗KSHV薬開発において、潜伏感染に必
須のウイルス蛋白質を標的としたsiRNA
を開発した。このsiRNA は、KSHV感染
がん細胞の増殖活性を有意に低下させ
た。一方、ヌクレオシドを基本骨格とした
新規抗ウイルス薬も開発した。本化合物
はウイルス感染特異的にがん細胞の増
殖抑制効果を発揮した。一方で、エイズ
発症時の日和見感染症で問題となる
KSHV、EBV、CMV感染を網羅的に解析
できるマルチプレックスPCR法を開発し
た。また、本診断法は大規模疫学的調
査にも使用可能で、臨床応用可能であ
ることを証明した。

本研究は該当しない。 現在、臨床で広く使用されているアシク
ロビルやガンシクロビルは、ヘルペスウ
イルスに対して高い選択性と抗ウイルス
活性を示すが、造血障害や神経障害等
の副作用も有する。また、これら汎用抗
ヘルペスウイルス薬はKSHVに対して全
く効果を持たない。本研究成果である新
規抗KSHV薬は、将来の日本で解決す
べき医療課題である免疫不全患者の日
和見感染症に対する新規治療薬となる
可能性を有している。

本研究成果の学会発表（日本薬学会）に
おいて、その発表内容がハイライト演題
として取り上げられ、講演ハイライト集に

 掲載された。藤室雅弘, 中村哲也,　横沢
英良　癌ウイルスの生き残り戦略：宿主
の蛋白質修飾をウイルスが乗っ取る. 日
本薬学会第127年会　講演ハイライト集
（報道機関用） p29, 2007

0 13 6 0 31 2 2 0 0

DNAマイクロアレイに
よる多発性硬化症の
迅速診断法の樹立に
関する研究

17 18 政策創薬総
合研究

佐藤　準一 多発性硬化症(MS)は髄鞘自己抗原反応
性T細胞が中枢神経系に侵入し多発性
炎症性脱髄を惹起し再発を繰り返す難
病で、診断は専門医でも容易ではない。
早期治療開始のためにはMSの高精度
迅速診断法の樹立が必須である。2003
年にヒトゲノムが完全解読され、遺伝子
発現を網羅的に解析出来るDNAマイクロ
アレイはポストゲノム創薬で必須の研究
手法となった。本研究では末梢血より精
製した高純度T細胞のDNAマイクロアレ
イ解析によるMS迅速診断法の確立を目
指しており、同様の研究は国内外に類を
見ない。

MSの診断は臨床経過・神経学的所見・
脳脊髄液検査・MRI画像に基づくが、専
門医でも容易ではない。MS前駆病態
(CIS)では早期にインターフェロン(IFNB)
を投与するとMSへの移行を抑制出来
る。早期治療開始のためにはMSの高精
度迅速診断法の樹立が必須である。本
研究では臨床応用の観点から末梢血を
用いて臨床の現場で専門外の医師でも
可能な診断法の開発を試みた。MS迅速
診断法が樹立されれば、患者の後遺症
を軽減し、社会復帰を促進出来る。

MSの診断は国際的にはMcDonald診断
基準(Ann Neurol 50:121, 2001)に従う
が、日本人に多い視神経脊髄型
MS(OSMS)では必ずしも基準を満たさ
ず、診断確定は専門医でも容易ではな
い。早期治療開始のためにはMSの高精
度迅速診断法の樹立が必須である。今
後、MSの診断・治療に関するガイドライ
ンに取り入れられるように、本研究の
DNAマイクロアレイ解析による病型分類
法(MSCD)や診断法(SVM, HCA)の精度
を向上させて行く予定である。

MSの診断は臨床経過・神経学的所見・
脳脊髄液検査・MRI画像に基づくが、神
経ベーチェット病やシェーグレン症候群
など鑑別疾患が多く、専門医でも容易で
はない。本研究では臨床応用の観点か
ら末梢血を用いて臨床の現場で専門外
の医師でも可能な診断法の開発を試み
た。正確な診断と早期治療の開始は全
患者の切なる希望であり、QOL向上に貢
献する。

本研究の成果に関しては第17回日本神
経免疫学会学術集会(2005年福岡)で報
告し、その内容が高く評価され、日本神
経免疫学会会長賞を受賞した。また患
者および家族を対象とする第3回多発性
硬化症フォーラム医療講演会・研究成果
発表会(2006年東京)で講演し、患者の啓
蒙活動を積極的に行った。

5 11 0 2 35 16 3 0 1

タンパクリン酸化酵素
SIKの糖・脂質代謝の
おける役割と創薬標
的評価系の開発

18 18 政策創薬総
合研究

竹森　洋 糖尿病は現在患者数が急増している深
刻な病態であり、その治療として、国内
の製薬メーカーを中心として効果の高い
薬が複数開発されている。しかし、全て
の患者に有効ではないことも事実であ
る。本研究では脂肪細胞で高発現する
キナーゼSIK2のノックアウトマウスの作
成に成功した。また、SIK2活性を阻害す
る化合物の絞り込みにも成功した。これ
らの成果はSIK2が糖代謝における新た
な創薬ターゲットに成りうるかを検討する
方法として有用である

糖尿病や肥満を克服するために複数の
方法があるが、本研究は化合物（薬）で
治療する方法の１つとしてSIK2を標的と
することが有用か否かを検証する手段を
開発できた点で有益である。未だ基礎段
階で臨床への応用は不可能であるが、
ヒトの遺伝子多型の解析などの絞り込み
に有用である。

該当無し 該当無し 該当無し 0 2 0 0 1 0 0 0 0
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動脈硬化病変（再狭
窄、不安定プラーク）
に対する画期的血管
内治療システムの創
製―霊長類モデル作
製から臨床応用まで
―

16 18 基礎研究成
果の臨床応
用推進研究

江頭　健輔 我々は独自に抗炎症が活性化動脈硬化
病変の革新的治療対策になることを明ら
かにしてきた。本研究の目的は、我々独
自の研究成果を踏まえて、再狭窄抑制・
プラーク不安定化抑制をもたらす次世代
の国産遺伝子・薬剤溶出ステントを創製
しすることであった。本研究により、抗炎
症をもたらす生体吸収性ナノDDSステン
トが再狭窄だけでなく動脈硬化性疾患
（急性心筋梗塞、脳梗塞）に対する次世
代治療に成りうることが示唆された。我
が国発「世界標準」の生体完全吸収性ナ
ノDDSステント創製の基盤が出来たこと
の意義は大きい。

本研究により独自の特許を有する革新
的国産遺伝子・薬剤溶出ステントの開発
可能性が検証できた。霊長類を用いて
得られた成果でありその臨床的意義は
大きい。ナノDDSを駆使して分子標的医
薬を動脈硬化性病変部位（再狭窄、心
筋梗塞・脳梗塞責任病変である不安定
プラーク）に効果的に局所送達を可能に
する高効果・低副作用の医療機器（生体
完全吸収性ナノテクDDSステント）の開
発によって低侵襲で血管保護・再生を促
進し病変の安定化を実現する血管内治
療分野が新たに創出される点も特色で
ある。

該当無し 冠インターベンションに用いられているス
テントの殆どは外国製である。すなわ
ち、動脈硬化治療に関する先端医療機
器は完全に外国製品に依存している。
本研究により国際競争力を持つ低侵襲
血管内治療用デバイス（生体吸収性ナノ
DDSステント）創製の基盤が出来た。こ
の成果が実用化できれば、この分野で
我が国が国際的競争力を発揮できるよ
うになるだけでなく、医療費の適正化、新
産業創出、雇用拡大などがもたらされ、
厚生労働科行政に対する貢献は極めて
大きい。

新聞報道：7件　　九州大学-研究者情報
と教室ホームページに研究内容を公開
http://hyoka.ofc.kyushu-
u.ac.jp/search/details/K001970/index.h
tml http://www.med.kyushu-
u.ac.jp/cardiol/　　特許出願・公開：７件
（うち国内5件、国外3件）　　平成17年度
大学勤務医福岡県医師会長賞　　平成
18年度　文部科学大臣表彰科学技術賞
受賞

1 45 35 3 86 26 7 0 0

ＷＴ１癌抗原ペプチド
を用いた癌の免疫療
法の開発

16 18 基礎研究成
果の臨床応
用推進研究

杉山　治夫 HLA-A*2402拘束性の9-mer改変型WT1
ペプチドの投与によりWT1特異的細胞傷
害性T細胞（CTL）が誘導され、それに
伴って臨床効果が出現した。これは、
HLAクラスI拘束性のペプチドの皮内投
与によりペプチド特異的CTLが誘導さ
れ、臨床効果が出現するというストー
リーが正しいことがヒトで明確に示され
た。また、腫瘍細胞には出現していない
改変型WT1ペプチドを投与することによ
り、天然型WT1ペプチドを発現する腫瘍
細胞を継続的に傷害しうることが明確に
なった学問的意義も高い。

本臨床研究からWT1ペプチドを用いた癌
の免疫療法の安全性と臨床的有効性が
明らかになった。従来からの癌に対する
外科療法、抗がん剤療法、放射線療法
と本免疫療法を比較すると、前3者の全
ての治療が無効になった末期がん患者
に対して臨床効果が出現するので、将来
的には免疫能が十分に残っている早い
時期に本免疫療法を使うことにより集学
的な治療効果を上げることができるであ
ろう。

なし なし １．「琉球フォーラム－自分の免疫力で
がんに克つ」琉球新報（朝刊）11月9日,

 2004  ２．「免疫力を高めてガンを撃退！
 最新治療ガイド」　健康6月号，2005  ３．

「がんワクチン臨床研究拡大へ」朝日新
 聞（夕刊）トップニュース，5月2日、2006

４．BSフォーラム「がんを切らずに治す」
 BS放送，10月16日，2004　  ５．「がんは

どこまで治せるか」，健康フォーラム，大
 阪，2007年3月3日

0 7 0 0 1 1 0 0 0

再生医療技術を応用
したテーラーメード型
代用血管・心臓弁の臨
床応用に関する研究

16 18 基礎研究成
果の臨床応
用推進研究

中谷　武嗣 これまでに我々がオリジナルとして開発
した超高静水圧印加を基盤とした処理
方法によって、ミニブタ肺動脈弁組織お
よび下行大動脈組織からミニブタ由来細
胞を除去した。処理した組織は、力学特
性を有効に維持しつつ、細胞成分や雑
菌、ウイルス、内在性レトロウイルスが
除去されていた。また、回転型細胞播種
装置および循環培養装置を組み合わせ
ることで、脱細胞化した組織内腔面に、
血管内皮細胞を播種することができた。

脱細胞化した各組織をミニブタに同所性
に置換移植した。肺動脈弁では、６ヶ月
後に摘出したところ、弁機能は正常で、
弁尖先端部にまで至る良好な再細胞化
を認め、石灰化等の異常所見は全く認
めなかった。下行大動脈では、研究当
初、石灰化を認めたが、処理方法を改良
することで石灰化を抑制することが可能
となり、１２ヶ月後では移植組織の約１．
５倍程度への成長も認め、周囲組織と完
全に同化することを認めた。

脱細胞化処理方法およびその安全性評
価の国際的標準化に向けて、国内外の
研究グループと情報交換を続けている。

我が国発の医療技術を開発することで、
将来的な国民医療費の削減に貢献した
いと考えている。

 下記の報道等で紹介された。ブタ大動脈
弁の脱細胞化に成功　ヒトへの異種移
植に前進．日経バイオビジネス 2004年８

 月号 p21．心臓弁・血管再生　動物の組
織活用．日本経済新聞 2004年11月22

 日 p19．創造主義宣言　超テク国への
 道．日経産業新聞 2004年12月28日 p1.

超テク誕生 日本の現場. 日本経済新聞
 社.2005年刊　p155.人工心臓弁　移植先

の心臓と一体化. 日刊工業新聞. 2005年
 ９月９日号.日経ナノテクノロジー. 2005年

９月11日号.

0 4 10 2 117 19 8 0 2

アドレノメデュリンを用
いた循環器疾患の画
期的治療法の開発

16 18 基礎研究成
果の臨床応
用推進研究

宮武　邦夫 アドレノメデユリンの虚血心筋保護作用
とメカニズムを動物実験で明らかにし、
急性心筋梗塞患者に対する臨床研究を
行い、安全性と有効性を確認した。また
アドレノメデユリンの脳梗塞治療に関す
る探索的臨床研究を行い、安全性を証
明した。原発性肺高血圧症患者に対す
るアドレノメデユリンの吸入投与により、
強力な肺血管拡張作用を確認した。

動物実験は当初の計画すべてが完了し
た。一方、臨床試験は急性心筋梗塞症
に対してパイロット臨床試験を完了する
にとどまり、二重盲検試験までは到達で
きなかった。しかし、我々の研究データよ
り安全性が示され、治験への橋渡しがで
きた。

動物実験は計画に従って完了した。臨
床はパイロット試験の段階であり、ガイド
ライン作成までは行かなかった。

医療技術が進歩した現在においても虚
血性心疾患、脳虚血疾患は常に死因の
上位を占め、また高額な医療費の原因
にもなっている。アドレノメデユリンはこ
れらの疾患の治療に有効である可能性
が示された。本ペプチドは日本で発見さ
れたこともあり、日本発の新たな治療法

  の開発に寄与できた。

今後の臨床成果が出るとマスコミに取り
上げられると思われる。

0 51 3 4 45 5 6 0 0

基礎研究成果の臨床
応用推進研究事業の
企画と評価に関する
研究

18 18 基礎研究成
果の臨床応
用推進研究

長谷川　慧重 世界最高水準の研究成果の創出には、
意欲ある研究者の優れた提案に基づい
て実施される研究を採択する必要があ
る。特に、競争的資金制度においては、
限られた研究資源を有効活用するため、
優秀な研究の絞り込みに作業（事前評
価）に重点をおく必要があり、その結果、
事後の研究成果を著しく向上させること
が期待できる。その意味から本研究の
専門的・学術的成果は高いと考える。

画期的かつ優れた治療法の確立を目指
し、我が国で生み出された基礎研究の
成果を臨床現場で適切に応用する探索
的臨床研究（トランスレーショナルリサー
チ）は、国民に有益な医薬品・医療技術
等を提供する意味からも国家的支援政
策として必要であり、本分野において、
新たな事前評価の在り方を示した点は
評価できる。

事前評価のスクリーニング作業としてピ
アレビューの導入を提案し、実施手順を
示した。

厚生労働科学研究費補助金の採択プロ
セスにおいて本研究で作成した評価支
援資料が参考資料として用いられ、事前
評価委員会の作業負担の軽減に貢献し
た。

本研究では、基礎研究成果の臨床応用
推進研究をモデルケースとして、ピアレ
ビューを行ったが、必要な修正の後に厚
生労働科学研究全体で採用すれば、我
が国の厚生労働科学の全体的底上げと
発展に大きく寄与するものと考える。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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大腸がん肝転移症例
の術後補助化学療法
に関する研究（若手医
師・協力者活用に要す
る研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

加藤　知行 本研究事業により、大腸がんの化学療
法であるFOLFOXとFOLFILIの第Ⅱ相臨
床試験の実施が可能になり、その成績
が得られたことにより、この成果に基づ
き、肝臓転移大腸癌に対する化学療法
の第３相臨床試験のプロトコールを作成
し、臨床試験を開始することができた。さ
らに、治療指針作成にあたっての
evidenceを提供することができた。

臨床試験に精通したCRCと若手医師3名
を養成することができ、大腸がんの化学
療法に関する第Ⅱ相試験を３試験完遂
することが可能になり、臨床的に
evidenceに基づいた治療確立のための
方向性を示すことができた。さらに、　さ
らに、医師主導の臨床試験を本院の組
織である「臨床試験支援室」によるCRC
などの支援により実施できる体制を確立
できた。

－ － － 1 1 1 0 0 0 0 0 0

成人Ｔ細胞性白血病
（ＡＴＬ）をモデルとした
ウイルス感染関連が
んに対する革新的治
療法の開発（若手医
師・協力者活用に要す
る研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

松岡　雅雄 本研究で明らかにしたドナー由来ATLの
発症では、HTLV-Iキャリアドナーからの
移植でドナー感染細胞が短期間に腫瘍
となっている。ドナーではATLの発症は
認められず、ドナー体内では免疫系によ
り増殖がコントロールされているHTLV-I
感染細胞クローンが移植という免疫抑制
状態によってレシピエント体内で短期間
に悪性化したことを明らかにした。また移
植症例のHTLV-Iプロウイルス解析に
よってtax遺伝子を発現できない場合に
再発が起こり、宿主免疫のTaxに対する
効果を示唆する所見が得られた。

ATLはウイルス学的・免疫学的解析が進
み、その病態が明らかとなったが、治療
に関しては、大きな進展が認められてい
なかった。造血細胞移植は、この予後不
良な疾患の根治を目指すことが可能な
治療法と期待されるが、その有効性の分
子基盤が依然として不明である。本研究
によりウイルス遺伝子との関連が明らか
になりつつある。この成果は難治性の
ATLの治療方針決定の際に重要な意義
を有するものと考えられる。

ATL患者に対する造血細胞移植は、大
きな成果を挙げているものの、その適応
基準は明らかではない。本研究から
HTLV-Iプロウイルスの解析が、その判
断基準の一つとなりうる可能性が示され
た。今後、症例の蓄積により適応基準と
なることが期待される。

HTLV-I感染者は日本に約100万人存在
し、年間1000名がATLを発症していると
予想されているが、有効な治療法がない
現状であり、造血細胞移植と分子生物
学的解析を融合させた本研究は難知性
疾患の治療法開発という観点からも行
政的に必要なものである。

本研究はHTLV-Iの流行地域である日本
でしか遂行できない臨床研究であり、世
界に向けた情報を発信できる研究になる
と期待される。また今後、諸外国での治
療方針決定の際にも有用な情報を提供
できるものと考えられる。

0 18 0 1 13 11 0 0 0

各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討（若手医師・協
力者活用に要する研
究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

横手　幸太郎 千葉大学医学部附属病院に臨床研究実
施チームを編成し、同院臨床試験部を
中心に組織された千葉臨床試験ネット
ワーク(Chiba University Clinical
Research Network)と連携、内分泌･代
謝・老年病の専門性を活かして、効果的
に臨床研究を遂行する体制を確立した。

糖尿病患者の高脂血症治療により心血
管病の抑制を試みる全国研究に参加、
症例登録と追跡調査を成功裡に進めた
ほか、糖尿病・メタボリックシンドローム
患者における第３世代スタチンの種別に
よる有効性の差異や、高齢糖尿病患者
の合併症と認知機能との関連に新知見
を得た。

本事業の成果と経験を活かし、日本動
脈硬化学会の「動脈硬化性疾患診療ガ
イドライン2007年版」および厚生労働省
の指導による「新医師臨床研修制度に
おける指導ガイドライン」
（http://www.niph.go.jp/soshiki/jinzai/ke
nshu-gl/index.html/）の作成に携わっ
た。

千葉県下の医療機関を中心とした多施
設共同臨床研究の推進に実績を上げ
た。

第３世代スタチンの種別による脂質改善
作用の成績が、2006年8月発行の医療
経済情報誌Japan Medicine（じほう社）に
掲載された。また糖尿病患者に対する高
脂血症治療薬の使用法が、わが国の実
地医家手引書として定評のある「今日の
治療指針2007（医学書院）」に反映され
た。
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急性心不全とその関
連疾患に対するより効
果的かつ効率的な治
療等の確立に関する
臨床研究－院外心停
止者の救命率向上に
対する自動体外式除
細動器を用いた心肺
蘇生法の普及とエビデ
ンス確立のためウツタ
イン様式を用いた大規
模臨床研究－

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

野々木　宏 本研究で構築したシステムによるデータ
ベースは、過去８年間で約４万件と国際
標準のウツタイン様式を用いた疫学研究
として世界最大規模のものであり、世界
の救急医療の発展に資するエビデンス
を提供し得た。若手研究者に国際的に
通用する養成をなしえた。

今後、院外心停止の救命率向上のため
の蘇生教育・救命意識向上のための
キャンペーンを継続して実施し、市民の
救命意識向上、地域の救急システム改
善による心臓突然死の救命率向上を客
観的に評価することが可能となった。

胸骨圧迫のみの単純化した蘇生法の効
果を明らかにし、国際的に注目され、更
に市民向けトレーニングシステムを開発
し、その普及を開始した。

院外心停止前向き登録における入力シ
ステムとデータマネジメントを一貫して解
析可能な管理システムの構築を行い、
標準化し汎用性のあるものとした。

モバイルテレメディシンにより、１２誘導
心電図、動画等を救急車-病院間伝送
可能なシステムの実施試験を経て地域
における実用化を検討し、公開講座によ
り報道発表を行った。簡易型心肺蘇生
法による講習会に関する市民公開講座
を開催した。
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超急性期脳梗塞治療
法の確立に関する多
施設共同ランダム化
比較試験（若手医師・
協力者活用に要する
研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

小川　彰 主研究において研究期間中に114例が
登録され、UK群、対照群にそれぞれ57
例が割り付けられた。死亡率・有害出血
性変化に関して治療群・対照群に有意
差を認めなかった。有効性の検討では、
90日後mRS 1 以下の症例、社会復帰す
る症例は治療群24例、対照群13例と有
意に治療群に転帰良好な例が多かった
（p = 0.045）。チームを組織したことによ
り臨床研究の手法、ルールの周知が行
われ質の高い研究が維持され症例数の
増加にもつながった。臨床研究実施チー
ムの有用性が確認された。

主研究においては経静脈的線溶療法は
発症3時間以内の症例に限られ、小梗塞
への有効性は高いものの、本研究が対
象としている中大脳動脈閉塞症例に対
する有効性は限られている。本研究の
結果では、局所線溶療法を行うことによ
り、社会復帰率が有意に改善することが
示された（p = 0.045）。また、本治療を6
例行えば、1例の症例が恩恵を受けるこ
とが統計学的に証明された。これは極め
て臨床的有効性が高い。３年間で確立さ
れたチームにより担当医師の負担が軽
減されたため、さらなる臨床研究及び治
験への参加が期待できる。

主研究においては線溶療法適応決定に
おいては、現在CTが広く用いられてい
る。しかし、その具体的な運用方法に関
しては国際的にも未だコンセンサスは得
られていない。本研究を通じて、線溶療
法適応決定におけるMELT基準を提案し
た。MELT基準は簡易でありなおかつ、
非常に明確にその基準が定義されてい
る。今回重篤な合併症が少数であったこ
とは、この適応基準を明確にしたことも
その理由の一つと考えられる。適応に関
しては、評価と実施チームを分離したた
め、より正確な決定に寄与した。

主研究において、初期虚血変化をCTで
正しく読影することが重要であることが
示された。そのため、マルチメディアコン
テンツを利用したCT初期虚血変化読影
訓練システムを開発した。これにより、初
期研修医等において脳卒中診断能力が
向上し、全国均霑化がはかられた。今後
は、治験管理センターを早期に立ち上
げ、臨床研究、治験に関するコンサル
ティング機能、プロトコルの立案等を提
供し他機関との共同研究を主導できるス
タッフの育成を継続して行っていく。

本研究成果の一部は2006年脳卒中学
会総会で報告した。またその内容の一部
はメディカルトリビューン誌に掲載され
た。
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食後血糖上昇の抑制
による心筋梗塞二次
予防に関する大規模
薬剤介入臨床研究

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

北風　政史 血糖の上昇は酸化ストレスを引き起こす
ことが知られており、食後高血糖のみが
すでに大血管障害のリスクとなり、心筋
梗塞の発症リスクを高めることがわかっ
ている（Donahue RP, et al. Diabetes 36:
689-692,1987）。そこで心筋梗塞後の症
例に対して、αグルコシダーゼ阻害薬に
より食後の血糖上昇を抑えることが、心
筋梗塞二次予防につながる可能性が示
唆された。

 心筋梗塞の二次予防により慢性心不全
患者の増加を抑制できれば、厚生行政
面においては大幅な医療費抑制効果が
期待され、また医療面においては患者の
QOLの著明な改善、健康寿命の延長が
期待できる。

当研究と平行して、ヨーロッパ心臓学会
のガイドラインに心筋梗塞後の耐糖能異
常発見に関して75gOGTTの施行が推奨
された。

包括医療制度の導入により急性心筋梗
塞を含めた心血管イベントの発症数の
減少は、そのまま医療費の抑制につな

 がる。

２００６年度米国心臓病学会、late
breaking clinical trial session にて成果を
報告、注目を集め、学会トピックスとして
マスコミにも取り上げられた。加えて学会
より、研究の詳細を報告すべく寄稿要請
がなされた。
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37



各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討（若手医師・協
力者活用に要する研
究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

井口　昭久 本体研究では心血管病発症率
(IHD,CVD)の発症率に性差なく, IHDは登
録時血中LDL濃度に比例した。心不全、
突然死,末梢血管病,その他の死亡は低
LDL濃度群に多かった。HDL濃度に反比
例し,差は4倍に及んだ。心不全、突然死,
末梢血管病,心血管病以外の死亡を加え
ても同様であった。CVDはHDL濃度では
有意だがLDL濃度の差は小さかった。糖
尿病ではHbA1C5.8未満の群に発症がな
くそれ以上では差はなかった。

本体研究ではIHD発症率が登録時LDL
濃度に比例し、心不全、突然死,末梢血
管病,その他の死亡は低LDL群に多い傾
向で前期高齢者に顕著だった。LDL濃度
低値者と高値者はスタチン服薬群に発
症率が低かった。HDL濃度には反比例
し,高脂血症薬使用例も,低HDL血症者の
発症率は高かった。高脂血症薬間で使
用後の血清脂質プロフィール及び心脳
血管病等の発症率に差はなく,予め薬剤
作用による使い分けがなされていると推
測された。HbA1C5.8未満群のみ発症が
なく治療中の耐糖能異常もリスクと示唆
された

本検討からは糖尿病患者のLDL及び
HDLを合わせて厳しくコントロールする事
によりIHD（及び一部CVD）を制御できる
可能性があり，薬剤にもpleiotropic
effect が示唆された。今年度,循環器学
会、糖尿病学会、動脈硬化学会シンポジ
ウムで報告予定である。発症率の高いコ
ホートであり，もう1，２年の観察により、
従来のガイドラインに対し重要な指標を
提供するとともに、本邦で初めて前期
（一部後期）高齢者糖尿病合併高脂血
症の指標も作成できる可能性がある。

本体研究では医療経済学的に、今回の
成績からの概略的推計では現行のLDL
濃度(平均120mg/dl)を90mg/dlに下げる
と, 虚血性心疾患発症率,10年後の罹患
者総数とも約40%減少する可能性が示唆
された。脳血管障害も発症率を約24%,１
０年後罹患者数を約25％減少させる可
能性が示唆された。ストロングスタチンを
使用するか、従来型のgeneric スタチン
を使用するかの医療経済学的な効用に
ついては更に1，２年の観察で明らかに
できる。

今年度,循環器学会、糖尿病学会、動脈
硬化学会の各シンポジウムで報告及び
報告予定である。学会製作DVD, 学会新
聞を始め広く成績が紹介されつつ有る。
論文投稿も進めている。
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各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討（若手医師・協
力者活用に要する研
究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

服部　良之 高脂血症を有する糖尿病患者の虚血性
心血管病（心、脳血管障害、ASO）の発
症を評価し、スタチン群、フィブラート群
およびコントロール群に分類し、それに

 与える抗高脂血症薬の効果を検討した。
２８５名の登録を行い観察したが、観察
期間中、心血管病の発症は認められな

 かった。

pioglitazone (Actos)はadiponectinの血
中濃度を増加させるといわれているが、
我々はActos非投与群70名、Actos投与
群65名でtotal adiponectinおよび 高分子
(HMW)adiponectinを測定した。Actosは
adiponectinを増加させたが、抗高脂血症
薬はadiponectinおよびHMW
adiponectinに有意な変化を与えなかっ
た。また、Actos投与群では、IMTの減少
傾向が観察され、1名では著明な減少が
認められた。
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各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討（若手医師・協
力者活用に要する研
究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

川嶋　成乃亮 薬剤溶出性ステントの心内膜肥厚に及
ぼす糖尿病の影響をOCTカテーテルを
用い、はじめて明らかにした。また血清
BH4/BH2比が内皮特異的酸化ストレス
のマーカーであり、内皮機能を反映する
ことを世界に先駆けて明らかにした。

日常臨床において動脈硬化性疾患の治
療をする際に、病変の早期診断が予防
医学の観点からは重要であるが、これま
で適切な血清マーカーがなかった。今回
我々は、血清BH4/BH2比が、血管病変
発症の予知、および治療効果の指標の
新たな血清マーカーとなりうることを見出
した。

－ － 第69回日本循環器学会（平成１7年３
月、於 東京）ならびに第７１回日本循環
器学会（平成１９年３月、於神戸）で研究
成果の一部を発表した。
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各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討（若手医師・協
力者活用に要する研
究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

渡邉　裕司 HMG-CoA還元酵素阻害薬（スタチン）の
脂質低下作用には個体間差が大きく、
投与されても血清脂質値が不変あるい
は上昇するような治療抵抗性を示す症
例が少なからず存在した。脂質値変化
率と薬物トランスポーターOATP-C/-B遺
伝子多型間で有意な相関は認められな
かったが、外的要因としてステロイドの
併用が薬物代謝酵素CYP3A4を介してア
トルバスタチンの脂質低下作用を減弱さ
せることが示唆された。

スタチン投与患者の多くが、一次予防目
的の投与であり、危険因子を全く持たな
い低リスク患者に対してもスタチンが多く
処方されていることが明らかとなった。リ
スクベネフィットの観点、さらに医療経済
学的にも低リスク患者群に対する安易な
スタチン投与は避けるべきと考えられ
た。一方、CYP3A基質薬物とスタチンを
併用しても臨床的にスタチンが原因薬物
となり薬物間相互作用を生じる危険性は
少ないことが明らかとなった。

－ － － 2 3 7 0 31 12 0 0 0

糖尿病性腎症の寛解
を目指したチーム医療
による集約的治療（若
手医師・協力者活用に
要する研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

槇野　博史 糖尿病性腎症に対する治療には、血
糖、血圧や生活習慣をはじめとする多く
の因子に介入する必要があるが、その
方法やコントロールの目標値は確立され
ていない。本研究は、進行した糖尿病性
腎症（顕性蛋白尿期）に対する集約的治
療の開発を目指した世界初の大規模臨
床試験である。中間解析の結果、集約
的治療群で蛋白尿の有意な減少が認め
られたことより，集約的治療によって腎
症の進展を阻止できる可能性が示され
た。

本研究により、糖尿病性腎症の進行を
阻止する集約的治療法が開発されれ
ば、糖尿病患者の生命予後の改善に大
きく貢献出来ると考えられる。中間解析
の結果より，本研究により糖尿病性腎症
の寛解を可能にする集約的治療法の確
立が期待できる。

本研究の結果により、糖尿病性腎症の
治療に関する新しいガイドライン作成に
必要なエビデンスが得られることが期待
できる。

糖尿病性腎症は現在透析療法導入の
原因疾患の第一位を占めており、現在も
増加している。本研究を継続することに
より、糖尿病性腎症の進行を阻止する集
約的治療法が開発されれば、糖尿病患
者の生命予後の改善のみならず国民医
療費の削減に大きく貢献出来ると考えら
れる。

2005年7月18日日本経済新聞に
DNETT-Japanの研究内容が掲載され

 た。2006年9月29日第41回糖尿病学の
進歩（札幌）のシンポジウム「組織的な糖
尿病対策の現状」において、DNETT-

 Japanについて発表した。
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心筋微小血管造影装
置の開発による糖尿
病性心筋微小循環障
害の可視化（若手医
師・協力者活用に要す
る研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

竹下　聡 従来の血管造影装置の数倍の解像度を
有する高性能の血管造影装置を開発
し、その第1号機を病院内に設置し、臨
床応用を行った。

これまで血管造影では描出できなかっ
た、直径50マイクロメーター前後の微小
血管を描出することに成功した。微小血
管障害を伴う疾患の病態解明等に応用
が期待される。

－ 2005年6月、主任研究者らは本研究の
成果を通じ、第4回産学官連携推進会よ
り日本学術会議会長賞を受賞し、わが
国における産学官連携の研究事業とし
て社会的に高い評価を受けた。

“虚血下肢に対する血管新生療法”　厚
生労働科学研究推進事業：一般向け講
演会　ここまできた心臓と血管を蘇らせ
る再生医療、2005年9月12日、大阪.
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未破裂脳動脈瘤の要
因、治療法選択におけ
るリスク・コミュニケー
ションに関する研究
（若手医師・協力者活
用に要する研究）

16 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

橋本　信夫 家族性脳動脈瘤30家系190名をリクルー
トし連鎖解析を行い、脳動脈瘤関連遺伝
子候補領域としてCh17cen (NPL=3.00)、
Ch19q13 (NPL=2.15)、ChXp22
(NPL=2.16) の3領域を同定し、最もMNS
（maximum non-parametric logarithm of
odds score）が高いCh17cenにつき網羅
的に脳動脈瘤関連遺伝子の探索を行
い、TNFRSF13Bでmutationが同定され
た。

6642症例を登録し未破裂脳動脈瘤の自
然歴、治療のリスクを解析した。年間破
裂率は約１％で動脈瘤の大きさ、部位、
年齢に強く影響されることがわかった。さ
らに1000症例を登録し患者QOLの評価
を行っている。280名の医師を登録しweb
上で治療選択のばらつきを検討し、動脈
瘤の大きさ、位置などの動脈瘤因子、治
療者側の専門性、患者の希望などが強
く影響されていることが立証され、医師
が必ずしもガイドラインに従わないことが
示された。

支援ツールの開発を行い医師、患者を
対象に有効性の検討を行った。UCAS
Japanのデータに基づいて医療側からの
意志決定支援ビデオツールを作成し、全
国の約1500の脳神経外科学会指定訓
練施設（A項施設、C項施設）に発送完了
し、実際に医師、患者に視聴していただ
き、その結果につき現在アンケート調査
を行っている。また、個々の患者が簡便
に決断分析を行うWeb上で患者が参加
できる意思決定支援システムを開発し、
さらにその評価を行った。

UCASより得られた日本のデータを基に
して、予防的手術を実施した場合と、経
過観察を行った場合の、生涯の費用（医
療費・介護費用）と健康結果（QALYs）の
推計を、マルコフモデルにより行った。経
過観察を行った場合に比べ予防的手術
を実施した場合には追加費用が生じる
が、3?4QALYsの増加が期待できること
から、予防的手術の費用対効果は良好
な水準であることが判明した。

平成19年3月3日に市民公開講座を行
い、本研究の成果を説明し、作成した
ツールの紹介を行い、啓蒙活動を行っ
た。また未破裂脳動脈瘤についてNHK
の「ためして合点」（平成18年）で取り上
げられ、分担研究者の森田が出演した。
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早期消化管がんに対
する内視鏡的治療の
安全性と有効性の評
価に関する研究（若手
医師・協力者活用に要
する研究）

17 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

田村　孝雄 消化管早期癌に対する治療法として従
来のESD法に比べ短時間で安全に一括
完全切除可能な内視鏡手術方法
（Double scope-ESD）を提案中である。
併せてダブルスコープの操作性の改善
を目的に細径ダブルルーメンタイプオー
バーチューブを開発し、これにより体型
を問わずより安全にダブルルーメンタイ
プチューブの挿入・操作が可能になった
と考えられる。内視鏡の技術は世界でも
本邦の技術が最先端のものが多く、新し
い技術を提案し続けることで世界をリー
ドできると期待される。

臨床研究に必要な人材の育成を目的に
今回雇用した若手医師や臨床研究協力
者を内視鏡技術開発にとどまらず消化
器がん化学療法の主要な大規模臨床試
験にも参加させ、がん化学療法の
evidence作りに人的に貢献するととも
に、臨床試験実施経験を積ませることが
できた。今回のような臨床研究に専念で
きる機会を若手に与えることで臨床研究
を効率化し、さらには臨床研究の意義を
若手に認識させる上で大きな動機付けと
なり、臨床研究の手法を効率的に次世
代に伝えることでより良い治療法の迅速
な開発を行い社会へ還元できると思わ
れる
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進行卵巣がんの集学
的治療に関する研究
（若手医師・協力者活
用に要する研究）

17 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

八重樫　伸生 がん化学療法を受ける患者の白血球減
少症の軽減対策の一つとして漢方薬が
注目される。このような西洋医学に東洋
医学を組み込む医療に対するEBMの確
立は日本からこそ発信されるべきである
が、国内ではまだ臨床試験実施体制が
整っていない。外来化学療法を受けるが
ん患者のQOL改善のために、西洋医学
のみでは対策に難渋する副作用を漢方
薬で軽減するかどうかを科学的に立証
するランダム化比較試験を施行した本研
究は意義が大きい。

人材育成の一環として、がん臨床試験
のＣＲＣセミナー（財団法人パブリックヘ
ルスリサーチセンター主催、婦人科悪性
腫瘍化学療法研究機構共催）に看護師
や若手医師が参加し研修した。また本セ
ミナーの講師の一人として共同研究者
の高野が担当した。東北大学病院内で
も、東北大学病院治験センターと協力し
CRC育成セミナーを年２回行い、臨床研
究に従事する若手医師・協力者の育成
を行った。またがん専門薬剤師研修の
講義コース、実地コースを治験センター
と協力して企画運営し、がん専門薬剤師

 の育成を行った。

主任研究者は婦人科関連のがん治療ガ
イドライン作成の中心として働いた。「卵
巣がん治療ガイドライン改訂版・２００７
年発刊予定」、「子宮体癌治療ガイドライ
ン２００６年版」、「子宮頚癌治療ガイドラ
イン２００７年版」（金原出版）。「卵巣が
ん治療ガイドライン」については、日本が
ん治療学会のホームページにも掲載さ
れているが、掲載までの業務を中心的に
こなした。また研究協力者の伊藤潔も
「卵巣がん治療ガイドライン」「子宮体癌
治療ガイドライン」の作成者の一人とし
て、ガイドライン開発に大きく貢献した。

特記すべきことなし 市民公開講座「がん講演会：子宮がん検
 診について」2006/10/05、仙台市婦人科

がん患者会「カトレアの森」婦人科腫瘍
について2006/03/18仙台市
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糖尿病における血管
合併症の発症予防と
進展抑制に関する研
究（若手医師・協力者
活用に要する研究）

17 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

山田　信博 Japan Diabetes Complications Study
(JDCS)は、若手医師・協力者の臨床研
究チームを活用しつつ、日本の糖尿病
患者の現況や診療の状況、治療の有効
性、病態的特徴、生活習慣介入の効果
などを検討することにより、糖尿病およ
びその血管合併症を抑制するための、
特にこれまでの欧米のデータとは異なる
多くの日本人糖尿病患者のエビデンスを
生み出して、患者の生命予後とQOLの
改善に貢献してきた。

これまで糖尿病ならびにその合併症に
関する大規模臨床試験は、欧米を中心
に実施されてきた。遺伝的背景やライフ
スタイルが欧米人とは大きく異なる日本
人糖尿病患者の診療方針や保健施策
決定に、このような欧米のエビデンスを、
そのまま適用できるか疑問である。本研
究は、これまで日本人患者の診療に安
心して使える臨床エビデンスを確立する
ために貢献してきた。臨床研究チームの
活躍はこの成果を支えてきた。

韓国糖尿病学会からも同様の研究をす
るための参考として、その内容と成果の
発表を求められている。

メタボリックシンドロームの意義に関し
て、国会の委員会質問で本研究の論文
が取り上げられた。

合計50回以上の学会発表、シンポジウ
ム発表、招待講演を行った。その成果の
一部はＮＨＫの番組や週刊誌など一般
向けのメディアにも紹介された。
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厚生労働省多目的コ
ホート班との共同によ
る糖尿病実態及び発
症要因の研究（若手医
師・協力者活用に要す
る研究）

17 18 臨床研究基
盤整備推進
研究

門脇　孝 これまで全く指摘されていなかった生活
習慣・嗜好が糖尿病の発症リスクに関係
することが大規模な疫学的研究で明らか
になった点で学術的な意義があり、今後
の疫学的研究の参考になると思われる。

今回の成果を役立てることが出来れば、
わが国における糖尿病罹患者数の増加
を抑制することにつながり社会的な意義
は極めて大きいと考えられる。また、生
活習慣病分野における臨床研究はわが
国においてはそれほど行われておらず
人材も少ない状況にあるが本研究で生
活習慣病分野における臨床研究を遂行
できる人材を養成でき、今後同様な臨床
研究を行っていく際にもこれを役立てる
ことが可能であると期待される。

－ － － 0 4 5 1 3 1 0 0 0
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伊万里市黒川町にお
ける老化に関する長
期縦断疫学研究

16 18 長寿科学総
合研究

山田　茂人 VSRADを用いて112名の高齢者で得ら
れた海馬傍回の萎縮度ととMMSE,　FAB
および BDI評点との関連について
Spearman順位相関を用いて検討した。
海馬傍回内萎縮度（％）はMMSE(r=-
0.380, P<0.001)及びFAB　(r=-0.381,
P<0.001)と最も高い負の相関が認められ
た。MMSEは教育暦と海馬傍回内萎縮
度（％）に有意な相関が認めれたが、教
育暦と海馬傍回内萎縮度（％）の間には
相関は認めず互いに独立した因子であ
る

頭部MRI画像の病変が将来の知的機能
能低下に及ぼす影響を調べるために、
65歳以上の地域在住の一般高齢者の
頭部MRIを撮像し、105名について、その
12年後のmini mental state examination
(MMSE)を追跡調査した。その結果、ラク
ナ梗塞の存在はその後の認知症の危険
率が1.89倍になることが判明した。

VSRADにより得られたデータとMMSEな
どの知的機能検査のデータの分割分析
により、海馬傍回の萎縮による認知症の
診断の感度は50.0　％、特異度は
47.6％となった。尚、脳血管性認知症の
除外のためにラクナ梗塞(2+)群を除外す
ると、感度は71.5％となった。今後このよ
うな観点から認知症の診断のためのガ
イドラインつくりを進める予定である。

この研究は平成2年から住民活動として
始まったものであり、今日までずっと継
続されている。われわれも平成16年より
この活動に参加し、研究を続ける中で、
地域住民が自ら認知症予防活動を行う
ことの重要性を認識する手助けになった
と確信している。

平成19年2月24日に伊万里市黒川町で
市民公開講座「認知症って何」－認知症
の理解と予防についてー　を開催し250
名の参加があり、地域住民への啓蒙の
機会となった。
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生体の持つストレス応
答機能を利用した老
化制御、予防研究

16 18 長寿科学総
合研究

磯部　健一 １、アルツハイマーの病変形成に免疫系
のミクログリアが関与する。また、免疫系
はアルツハイマーの防御をしている可能

 性がある。２、CAGリピート病の発症にス
 トレス応答蛋白HSPは関与する。３、NO

ラジカルは動脈硬化を防御している。

アルツハイマー、 CAG リピート病、動脈
硬化の病態形成に細胞のストレス応答、
個体の免疫系と深く結びついていること
を動物モデル、細胞培養、分子レベルの
解析で明らかにした。これらの研究の発
展は病気の予防、治療に重要であると
思われる。残念ながらこれらの研究を発
展させる分野がないため、一旦研究を停
止せざるをえないが、今後、厚生科学研
究費にこれらの研究を発展させる項目

   ができることを強く希望している。

－ － 平成17年12月1日　長寿科学総合研究
事業成果発表公開講座　人の老化のメ

 カニズムと健康長寿の方策　ウイル愛知
これの開催は中日新聞に取り上げられ

 ている。１、沖縄の食生活と長寿文化に
 学ぶ　　鈴木信２、健康長寿達成のため

にー百寿者調査から超百寿者調査へー
 広瀬信義３、高齢者の認知症とうつ病
 小阪憲司４、老化と免疫　　　　磯部健一
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安全でおいしい新嚥下
補助食を利用した家
庭や介護施設におけ
る食事介助の在り方
に関する研究

16 18 長寿科学総
合研究

山田　好秋 摂食・嚥下障害を診断する上で食物の
捕捉から嚥下までの口腔運動と食塊動
態を明らかにすることは重要である。そ
こで健常者に食品を自由に摂取・咀嚼・
嚥下させ、口腔運動および食塊動態を
VFにて記録・解析した。舌が一口量の決
定および食物物性の認知に重要な役割
をもつことなど、多くの知見を得た。詳細
はOral behavior from food intake until
terminal swallow. Physiol Behav. 2007;
90:172-9.に発表し、高い評価を得た。

現状では嚥下困難者には多糖類を主と
する増粘剤が多用される。脂質もその物
性が嚥下に適しているがタンパクで構成
される食材はない。本研究では小麦に含
まれるタンパク（グルテン）を構成する2
つのタンパク、グリアジンとグルテニンの
配合比率を変えることでクッキーやうど
んが嚥下に適した物性に調整可能であ
ることを示した。この結果は、タンパクを
基材とした増粘剤の開発の可能性を示
しており、栄養学的にはもちろん、摂食・
嚥下障害者に多様な食材が提供できる
点で、専門学会で高い評価を得た。

介護保険施設の栄養士等を対象に実施
したアンケート調査を基に在宅介護者の
ハンドブック－基礎編－を編集した。「人
はなぜ食べるのか」「栄養のバランスは
とれていますか？」「食事の流れ」「食べ
るための体のしくみ：口の中」「食べるた
めの体のしくみ：口の周り」「食物の粉砕
（咀嚼）」「唾液の働き」「嚥下（飲み込む
こと）」「嚥下の順序」「上手に食べられな
い、飲み込めない」「どうすればよいので
しょうか？」「楽しい食事の場つくりをしま
しょう」という12の項目を図解したパンフ
レットを作成した。

マニュアル作成の基礎調査として実施さ
れた介護保険施設での食事介助調査結
果は、施設の専門職にも介護食に対す
る知識や用語に混乱があることを明らか
にした。特に、認知症の患者に対する食
介護の対応が大きく混乱していることが
明らかとなった。今後、咀嚼障害・嚥下
障害・認知症の程度に合った食形態の
あり方を整理し、介護食に関する用語の
標準化を行えば、施設間での食情報の
交換が可能となるだけでなく、食品メー
カーが摂食・嚥下障害食を開発する際に
大いに役立つと考える。

高齢社会を反映し、介護食の開発を希
望する食品メーカーおよび新潟県の食
品研究者より共同研究の申し入れが多
数あった。さらに、我々の指導の元で嚥
下困難者用食品を開発し市販に至った
例もある。新潟大学の中でも介護食に対
する認識が高まり、「食と健康」といった
キーワードで学際的な研究グループが
出来つつある。
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高齢者排尿障害に対
する患者・介護者、看
護師向きの排泄ケア
ガイドライン作成、一
般内科医向きの評価
基準・治療効果判定基
準の確立普及と高度
先駆的治療法の開発

16 18 長寿科学総
合研究

岡村　菊夫 難治性過活動膀胱や排尿筋収縮力低
下など高齢者に見られる排尿障害は、
現在ある治療では治癒が難しいことが多
い。一方、一般内科医の排尿障害診療
レベルが高くなれば、泌尿器科ではその
ような難治例を扱うことが増加すると考
えられる。この研究では、難治性排尿障
害に対する新規治療法を試み、Botoxが
過活動膀胱に有効であるなど一定の成
果を得た。また、高齢者を対象とした臨
床試験では判定基準のハードルを下げ
る必要があることが認識できた。

高齢者の排尿障害に対しては、人間の
尊厳」擁護、QoL向上、医療レベル向上
の観点から、①介護者・看護師が行う排
泄ケアの向上、②一般内科医の排尿障
害診療レベルの向上、③泌尿器科専門
医レベルでの新規治療法の開発が必要
である。本研究により作成された「排泄
ケアマニュアル」、「一般内科医のための
高齢者排尿障害診療マニュアル」はすで
に公表され、一定の評価を受けている。
平成19年度の研究で改訂作業がなさ
れ、特に後者のマニュアルはアウトカム
スタディーによりその有用性が確立され
た

高齢者排尿障害の分野では、今後、泌
尿器科専門医よりも介護者・看護師や一
般内科医の役割が大きくなると考えら
れ、ガイドラインよりも、現場ですぐに役
に立つようなマニュアルが有用であると
考えられる。本研究では、介護者・看護
師向けと一般内科医向きの2つのマニュ
アルが作成された。後者のマニュアル
は、高齢者排尿障害のキーワードでの
Google検索では、3番目にノミネートされ
ている。

排泄ケア向上に関するアウトカムスタ
ディーは、研究体制が整えることがたい
へんに難しい。その困難にも関わらず、
後藤は排泄ケアマニュアルを老人施設
へ導入してその有用性を確立した。今
後、このマニュアルを全国レベルで活用
することによって、本邦における実地の
高齢者医療のレベルアップが期待でき
る。

名古屋大学排泄情報センター、NPO愛
知排泄ケア研究会を主宰する後藤は、
平成16, 17年に市民公開講座「在宅での
排泄ケアを考える」、「肌ざわりから 考え
る排泄ケア」、「超高齢化社会の2大問
題！排尿障害と痴呆症について考 え
る」、「排泄する場を考えよう」を開催し
た。また、平成18年度に行われた ワーク
ショップ「介護保険：排泄ケアの位置づ
け」の記事が、1月9日付けの中 日新聞
に掲載された。

3 0 0 0 14 1 0 0 0

ゲノム情報に基づくホ
ルモン補充療法合併
症の発症予測システ
ムの開発

16 18 長寿科学総
合研究

高柳　涼一 一般住民女性におけるプロテインＳ低下
や遺伝子変異の頻度を明らかにするとと
もに、プロテインＳと相関する新しいプロ
テインＳ遺伝子多型を同定した。マウス
プロテインＳ測定系を新たに開発し、マ
ウスでの妊娠や性ホルモン投与によるプ
ロテインＳ低下とそのメカニズムの解明
などを行った。マウスのプロテインＳ測定
の報告はこれまで例がなく、性ホルモン
によるヒトのプロテインＳの調節機構を解
明するうえで非常に有用なモデルと考え
られる。

ホルモン補充療法や選択的エストロゲン
受容体モジュレーター（SERM）投与を受
けている者を対象に血栓症や心血管疾
患発症を一次エンドポイントとした
prospective studyを開始した。
prospective studyの継続により、ホルモ
ン補充療法によるプロテインＳを中心とし
た凝固制御系への影響を介した血栓症
や心血管疾患発症への影響を明らかに
することが期待される。

現時点ではガイドライン等の開発へはい
たっていない。

ホルモン補充療法は欧米に比べてわが
国では普及率が低い。その理由のひと
つにホルモン補充療法に伴う副作用に
対する不安等が考えられている。しかし
ながら欧米人と日本人では副作用の内
容や頻度も異なるため、本研究を通じて
ゲノム情報に基づいた日本人のホルモ
ン補充療法でのテーラーメイド医療の指
針の確立に貢献し、またホルモン補充療
法に対する理解と普及にも役立つと考え
られる。

「プロテインＳ及びプロテインＣの活性測
定方法並びに活性測定試薬」の特許を
出願中である。またプロテインＳを含む
血栓性素因に関する研究成果について
ホームページ（http://www.med.kyushu-
u.ac.jp/cclm/tadasiikensai/kessennsoin.
htm）に掲載をおこなった。

2 13 18 5 15 8 1 0 0
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２４時間訪問介護・看
護の効果的・効率的な
実施方法の開発研究
―夜間・早朝の訪問看
護必要者の発見と提
供方法の標準化―

16 18 長寿科学総
合研究

村嶋　幸代 本研究の成果は、計画的な夜間・早朝
訪問看護の提供体制の構築方法を明確
化し、その提供効果を検証することがで
きたことである。近年、入院日数の短縮
化が進み、病院と同様に、地域において
も時間帯を問わず医療を提供する必要
性が高まっている。本研究は、今後さら
に必要性が高まると考えられる、地域医
療システムの充実に貢献し得る研究で
ある。

夜間・早朝の訪問看護の提供により、ス
ムーズな病院から在宅への移行、医療
依存度が高い患者を抱えた家族の不安
の軽減、誤嚥性肺炎のため再入院を繰
り返した者への在宅療養の継続等の効
果が見られた。夜間・早朝の訪問看護
は、近年課題となっている在院日数の短
縮やスムーズな在宅への移行に貢献で
きる可能性が示唆された。

現在は24時間計画的な訪問看護を提供
するステーションは全国的に少ないた
め、提供方法の蓄積が不十分である。そ
のため、ガイドラインの作成は急務であ
る。本研究では、夜間・早朝の訪問看護
体制を構築することで、夜間・早朝拠点
の設置場所、インフラ整備、訪問看護師
の確保、夜間・早朝訪問の申し送り方
法、サービスの質確保等について明確
化し、マニュアルとしてまとめた。また、
普及のためのパンフレットを作成した。

ワーキンググループには毎回4市と県の
保健師が出席し、その市での実施可能
性について検討した。現在の医療制度で
は実施が困難な点があることが明らかと
なり、24時間の訪問看護体制の構築は、
行政と協同して取り組む必要性があるこ
とが示唆された。

地域の関係職種（行政、医師会、社会福
祉協議会会長、民生委員、介護者の会
の会長など）を対象に、夜間･早朝の訪
問看護体制構築やその効果について報

 告会を行った。2006年2月10日の朝日新
聞で、本研究事業結果に基づいた、夜
間･早朝の訪問看護体制構築について
のコメントが掲載された（記事名：揺らぐ
在宅医療）

0 0 2 0 5 1 0 0 2

自立と介助の両側面
からアプローチした
ベッドの開発

16 18 長寿科学総
合研究

井上　剛伸 患者の自立度を高める什器設計を目的
とし、覚醒度、生活動作、快適性の面か
ら科学的な根拠を得るための方法論を
確立した。また、現場での介助負担を調
査するため、動作に干渉せず、長時間身
につけたまま姿勢計測を行える計測装
置を開発した。本研究において開発した
これらの計測手法は、ベッド以外の機器
や生活状況においても、多くの応用範囲
が期待できる。

ベッド上での自立度の向上策として、覚
醒度、生活動作、快適性のそれぞれの
側面から最適な環境を提案した。また、
ベッド周りの介助負担について、現場で
の長時間計測および実験室内での詳細
計測を行うことにより、ベッドに対する要
求機能を提案した。これらの成果は、臥
床生活を送る高齢者・障害者の生活の
質の向上する根本的な解決策となるの
みならず、介助に携わる者の負担を軽
減し、ケアの質を高めるものである。

ベッド上において、快適性を維持したま
ま覚醒度を向上させる手法を示した。ま
た、介助人数やスペース、什器設定など
による介助負担の違いを定量的に明ら
かにし、それに基づいて介助負担を軽減
するための環境調整や介助方法を提案
した。さらに、現場での介助負担の長時
間計測により、負担が集中する時間等を
明らかにし、介助者の勤務体制の見直し
などを提案した。

ベッド周りの介助は福祉現場の多くの場
面で行われ、その介助負担の軽減方策
を明らかにしたことは、腰痛などの労働
災害の防止に有用な知見を提供するこ
とが可能となる。これにより、看護・介護
職の労働衛生問題の解決という行政課
題にむけても効果が期待できる。

本研究で開発したベッドについて、日経
産業新聞に以下の記事が掲載された。
 2006年2月14日　日経産業新聞009ペー

 ジ「介護ベッド開発用装置」慶大　快適な
 姿勢を調査

1 0 0 0 3 1 0 0 0

高齢者の排便機能障
害評価法と尊厳の回
復に関する研究

16 18 長寿科学総
合研究

萱場　広之 排便は、便を排泄に適切な場所と時に
至るまで保持できることとその排出が要
点である。直腸肛門領域に注目すると、
便を排出する力として直腸収縮と同期す
る肛門の弛緩が重要であり、排便反射
がおこる前後での便の保持能も重要で
ある。本研究ではそれらの因子を評価す
る方法としてSaline enema test-
Fecoflowmetry連携法が高齢者にも適用
できる評価法として確立され、さらに新た
な病態として肛門管のUltra Slow Wave
に随伴する一連の症候群の存在が示唆
されるなどの成果が得られた。

排便機能障害を総体的に、簡便に評価
できる方法はなかったが、
Fecoflowmetryによって客観的評価法が
確立されたといってよい。いままで現場
に任せ切りであった排便ケアに、病態生
理に基づいた適切なケアを供給すること
が可能になることは成果といえる。さら
に、本方法によって直腸肛門機能、排便
能にさほど異常がないながら、臨床的に
は高度の失禁と判定されている例もあ
り、介護現場の人的、設備的要因も含め
た直腸肛門以外の要因の関与が浮き彫
りになる場合もある。

 「あきた街角トイレマップ」高齢者は無
論、若年者であっても排便機能障害に悩
み、それが生活や社会進出の妨げに
なっている場合が少なくない。たとえ、排
便障害があっても生活の場や社会基盤
の整備、さらにそれに関する情報を得る
ことで患者の行動範囲が広げられると考
えられる。我々は秋田市と周辺において
利用機会の多い街角のトイレ整備状況
を写真と地図、文章で解説した携帯の
「あきた街角トイレマップ」を作製し、一般

 に供した。

前述した「あきた街角トイレマップ」作製
に際しては、秋田市のNPO組織アキタバ
リアフリネットワーク、秋田オストミー協
会、秋田県庁、秋田市役所、をはじめ、
多くの商店街や官公庁関連施設の協力
を得た。現在、ハートビル法によって新し
い建築物には一定基準のトイレを設置
するものも増加しており、今後このマップ
の改定が軌道に乗れば行政・市民レベ
ルで徐々にではあっても成果が挙がる
のではないかと考える。

○秋田の地域的新聞「週間アキタ
（2006）年」に排便機能障害者への社会

 基盤整備の記事掲載○「メディカルトリ
ビューン誌(2007年3月8日)」に高齢者の

 排便機能障害に関する研究として報道
○秋田県医師会の公式雑誌「秋田医報
（2005年1234号）」に排泄問題に関する

 記事掲載○脊椎疾患による高度失禁改
善のための逆行性洗腸補助具の特許申

   請１件

3 4 4 0 8 0 1 0 6

入院医療と在宅ケア
の連携のあり方に関
する調査研究

16 18 長寿科学総
合研究

池上　直己 国際的に使用されているMDS-AC
（Minimum Data Set- Acute Care）の日
本での有用性を確認した。

本研究で開発した連携方式を実践する
ことにより、急性期病院では患者の悪化
前の定常状態を踏まえた入院時点から
のケアが可能となり、また居宅介護支援
事業所および療養病床・介護保険施設
では、退院時点からのケアを円滑に継
続することができる。

連携方式に用いる書類とその手順につ
いて「連携マニュアル」にまとめた。

なし なし 1 0 0 0 1 0 0 0 0

介護老人保健施設及
び介護療養型医療施
設における経営実態
及びマネジメント実施
状況に関する研究

16 18 長寿科学総
合研究

小山　秀夫 　介護老人保健施設の経営意識調査
は、介護保険制度改正、介護報酬改定
前後の経常利益の増減を独立変数とし
て、施設のマネジメントとマーケティング
の影響を統計的に観察したものであり、
経営学分野のマーケティング研究として
専攻業績があるものの、介護経営学分
野の業績としては初めての試みである。
ただし、結果的にみれば、老人保健施設
の経営はマーケティングが重視されてい
るわけでもなく、マネジメントも必ずしも十
分でないという知見が得られたにすぎな
い。

　マネジメントに関する研究であり、臨床
知見はない。

　なし 　介護保険改正後の行政上の大きな課
題の一つは、地域ケア体制構想と療養
病床再編であることは自明であるが、介
護保険施設の経営のマネジメントとマー
ケティングの観点からの行政的対応を行
わない限り、各地域で大きな混乱が予想
できる。そのため、本研究の結果から、
マネジメントとマーケティングを重視すれ
ば、療養病床を他の施設や事業に転換
しても経営的な問題が解消可能であると
いうことを明確化することが必要である。
そのための基礎的実践的な研究であ
る。

　ＮＰＯ法人介護経営学会と共同で、介
護経営、マネジメントに関する公開シン
ポジウムを行った。また、介護経営や介
護に関わるマネジメントについて、マスコ
ミの取材に応じており、少しずつではあ
るがインパクトは大きくなっていると考え
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 1
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高齢者の社会参加・社
会貢献の増進に向け
た介入研究

16 18 長寿科学総
合研究

新開　省二 中高年者の社会参加・社会貢献のモデ
ルは多いものの、あるプログラムが本人
の心身機能に及ぼす影響や社会的な効
果を学術的に評価した研究はほどんど
ない。本研究では地域福祉および学校
教育への社会参加プログラムを考案し、
それを介入研究の手法で評価したもの
で、新規性および独創性が高い。地域福
祉型プログラムでは介入地域と対照地
域の中高年者の社会活動性や地域福
祉の向上という視点から、学校教育型プ
ログラムでは世代間交流による児童や
保護者への影響という視点からアウトカ
ム評価を行い、その有効性を確認した。

地域福祉型プログラムでは介入地域に
おける中高年齢層の社会活動性の増進
を認めている。そのことが地域高齢者の
生活不安や閉じこもりの減少など地域福
祉の向上につながったかどうかは、現在
実施中の追跡調査の結果を待って検証
する。学校教育型プログラムは、高齢者
による児童への絵本や図書の「読み聞
かせ」を中核とした活動であり、研究当
初から対照群を設定して認知機能の変
化を追跡している。これまでのところ言
語の音韻課題などで群間差が生じる兆
しがみられ、より長期に観察すると介入
効果があらわれる可能性がある。

本研究により二つのプログラムの有効性
と実行可能性がほぼ確認されたので、ま
ず報告書に地域福祉型プログラムと学
校教育型プログラム（別称、”
REPRINTS”）として掲載した。今後パンフ
レットあるいはマニュアルにまとめ一般
に公表する予定である。

今後少子高齢社会のひずみが拡大する
わが国においては、退職後の中高年者
による社会貢献が大きな意義を有する。
地域福祉と学校教育は特にそのニーズ
が高い領域である。同時に社会参加を
通じてより心身の健康が保たれ、医療や
介護といった社会的コストの抑制にもつ
ながる。しかし現状では退職者が地域社
会にうまく溶け込んでいるとは言い難
い。これ諸点を考慮したとき、本研究で
有効性と実行可能性が示された二つの
プログラムは、退職後の中高年者による
社会貢献を行政施策として推進する際
大いに活用されるべきものと考えられ
る。

地域福祉型介入研究の一部はNHK（首
都圏ネットワーク）で報道された。
REPRINTSボランティア（学校教育型介
入研究）も数回にわたり民放で報道され
るとともに、全国新聞に数回紹介記事が
掲載された。本研究成果をもとに平成17
年度2回にわたり「地域への軟着陸－退
職後も社会参加でイキイキと－」と題す
る公開講座を開催した（主催：東京都老
人総合研究所）。なお「団塊の世代の地
域参加」等をテーマとした市区町村の研
修・講演会などで講師を務めることも多く
なってた。

16 5 13 0 35 13 0 5 30

高齢者の脳血管障害
の進展予防を目的とし
た漢方薬によるテー
ラーメード医療の開発

17 18 長寿科学総
合研究

後藤　博三 脳血管障害における発症予防から後遺
症残存後までの各病期における漢方薬
の有用性を明らかにすることが可能とな
り、各病期における適正方剤を現代医学
的な観点から鑑別するできる可能性が
示唆され、脳血管障害における漢方薬
治療の治療指針の基礎を確立すること
ができた。

脳卒中発症の危険因子で、うつ症状な
どを随伴する無症候性脳梗塞に対する
桂枝茯苓丸を主体とした漢方治療の有
用性、脳卒中後遺症患者の機能低下と
自立度低下に対する当帰芍薬散の有用
性を明らかにした。さらに、当帰芍薬散
の微小循環改善作用とアルツハイマー
型認知症患者の選択的注意課題改善
作用が示唆された。

脳卒中予備軍、脳卒中後遺症患者に対
する漢方薬の有効性が明らかになりつ
つあり、今後のガイドライン作成の基礎
となりうる。

脳卒中後遺症患者の在宅治療を推進す
る上で、当帰芍薬散は機能低下と自立
度低下の抑制作用を有することが明ら
かとなった。

今後関連学会で報告する予定である。 0 42 6 0 14 18 1 0 0

老年病の発症に関わ
る遺伝―環境ネット
ワークの解明

17 18 長寿科学総
合研究

三木　哲郎 多因子疾患の発症・進展に対し、総和と
してはかなりの影響力を持つ遺伝因子も
個々の影響力は比較的弱い。そのため
疾患感受性遺伝子を特定するには、大
規模なサンプルを用いた検出力の高い
解析が必要である。本研究の成果の一
つとして見出された高血圧感受性SNP
は、14,000例からなる我が国最大の遺伝
疫学コホートにおいて、種々の交絡因子
を調整した上でも高血圧と有意な相関を
示したことから、日本人における高血圧
感受性SNPといえる。本研究は、このよ
うな信頼性の高い解析を為しえる点で極
めて価値の高い研究である。

現在までに種々の疾患感受性SNPが報
告されてきたが、いずれもポジティブ/ネ
ガティブな報告が混在しており一定の見
解は得られていない。本研究により、日
本人を代表する大規模遺伝疫学コホー
トにおいて、遺伝因子と疾患との相関が
その影響力も含めて明らかとなったこと
により、例えば疾患のリスク度を評価す
る判断材料として、感受性遺伝子多型を
用いることが出来るようになる。

高血圧や動脈硬化性疾患などの老年病
に関して、将来、遺伝因子も含めた治
療・予防ガイドラインを策定する際に大き
く寄与する成果といえる。

我が国で最も有病率の高い高血圧とそ
の関連疾患の感受性遺伝子の一端が
明らかとなったことにより、例えば疾患の
ハイリスク者の効率的なピックアップが
可能となり、それに基づく効果的な予防
介入を通じて医療費の軽減ならびに国
民の健康維持増進に寄与することがで
きる

本研究の成果は、一般地域住民を対象
とした講演等において活用され、疾患に
対する医科学的理解を深めるとともに、
疾病予防に関する意識を惹起すること
で、国民の健康増進に大きく貢献してい
る。

0 9 0 0 18 17 0 0 5

モノアミン系の加齢変
化とうつ病の解明・予
防に関する研究

17 18 長寿科学総
合研究

城川　哲也 うつ病の機序として，中枢ノルアドナリン
(NA) 系とセロトニン(5-HT)系の相互作用
について検討した．前頭葉の5-HT終末
の発芽がNA終末に依存する可能性が
示唆され，5-HT神経終末の再生に対す
る抗うつ薬 maprotiline の効果が確認さ
れた．成果は専門雑誌に掲載され，専門
家から注目された．

5-HT神経終末の再生に対するNAの発
芽促進効果が確認されたことは，SNRI
の作用機序を考える上で，新しいメカニ
ズムを提示している．成果は専門雑誌に
掲載された．今後のうつ病の治療に示唆
を与える成果として評価された．

－ － － 0 4 1 0 3 0 1 0 0

老年期認知症におけ
る認知症病態の基盤
の解明

17 18 長寿科学総
合研究

木下　彩栄 アルツハイマー病の初期病変とされるシ
ナプス変性のメカニズムについては現在
までまだ研究が進んでいない。われわれ
は、原因タンパク質であるプレセニリン
PS1がシナプス蛋白を制御していること
を明らかにし、その詳細な機序について
解明することで、アルツハイマー病の病
態に迫ることを目的として研究を進め
た。その結果、国際学会への発表、専門
の国際学術誌への報告として成果を披
露することができ、認知症の基盤研究と
して新しい方向性を示すことができた。

現在作成しているノックインマウスおよび
すでに作成し解析しているトランスジェ
ニックマウスは、これまでのアルツハイ
マー病のモデルマウスとは異なる視点か
ら作成されたものであり、PS1のシナプス
蛋白への影響を調べることで、臨床的観
点からも有意義な結果が期待できる。さ
らに、ここで得られた結果を、アルツハイ
マー病の脳において検証し、臨床に役立
てる予定である。

－ － 2007年3月6日先端領域融合医学研究
機構シンポジウムにて発表し、同日、
NHK京都にてニュース(6:00-6:30)放映さ
れた。

0 8 1 0 8 2 0 0 0
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老化関連遺伝子ｋｌｏｔｈ
ｏによるカルパイン活
性制御機構の解明お
よび関連疾患の予防
と治療に関する研究

17 18 長寿科学総
合研究

遠藤　玉夫 klotho遺伝子の変異により肺と腎臓で特
異的に異常糖鎖が蓄積することを明らか
にした。この異常糖鎖がklotho蛋白質で
分解されることを示し、klotho蛋白質の
糖分解酵素機能と基質となる糖鎖構造
を見いだした。また、肺と腎臓の異常糖
鎖の構造が異なったことから、klotho蛋
白質の機能が臓器により異なることが示
唆された。klotho蛋白質は老化抑制因子
と考えられており、klotho蛋白質の機能、
さらには老化の分子メカニズムを解明す
る上で重要な成果である。

klotho蛋白質の酵素機能と基質分子の
発見は、関連疾患の病態を理解し、予防
や治療法を開発する上で重要である。
klotho蛋白質の発現に影響する物質の
スクリーニング方法を開発した。klotho蛋
白質は老化抑制因子と考えられているこ
とから、発現に影響する物質を明らかに
することで、老化や関連疾患の予防や治
療に貢献できる。

－ － － 0 0 0 0 1 1 0 0 0

トランスジェニックマウ
スを用いたミトコンドリ
ア酸化ストレスの抑制
によるアルツハイマー
病予防・治療法の開発

17 18 長寿科学総
合研究

太田　成男 　ALDH2活性を低下させるだけで、加齢
に伴う認知機能障害がトランスジェニック
マウスに見られた。この原因は酸化スト
レスにより生じた過酸化脂質由来の有害
なアルデヒドの蓄積によるものであり、認
知機能の低下における重要性が明確に
なった。酸化ストレスを低下させる抗酸
化物質として、水素分子が有益であるこ
とを見いだした。水素分子には適度な還
元力があり、活性酸素のなかでも有益な
ものは消去せず、有害な活性酸素のみ
を選択的に消去することがわかった。副
作用のない抗酸化物質として有力であ
る。

　アルツハイマー病型認知症の原因の
ひとつとして酸化ストレスがあげられる。
酸化ストレスは活性酸素とりわけヒドロ
キシルラジカルはDNAに変異を生じさ
せ、蛋白質と細胞膜を変性させて、神経
を死に至らしめるので、活性酸素を消去
する抗酸化物質が予防に有効であると
考えられる。しかし、還元力が強い抗酸
化物質を過剰に摂取するとむしろ死亡率
が増加することが報告されている。水素
は、有益な活性酸素は消去せず、適度
の還元力をもち、極めて効果的なので、
副作用のない抗酸化物質として有力で
ある。

　－ 　多くの抗酸化サプルメントは、酸化スト
レスを軽減するので、老年病や癌の予防
に有効であると考えられてきた。しかし、
還元力の強いサプルメントを過剰に摂取
すると有益な活性酸素による生体防御
機構が低下し、逆に死亡率が上昇するこ
とが海外の大規模疫学調査により判明
した。水素は生体防御機構に関する活
性酸素を還元せず、有害な活性酸素の
みを選択的に効率よく消去するので、ア
ルツハイマー病をはじめとする老年病の
予防に有力である。

　水素の還元力の有効性についての研
究は、Nature Medicine 2007年6月号に
発表される。それに伴って、press
releaseされ、新聞報道される予定であ
る。
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医療機関外来部門に
おける認知症看護相
談・教育統合プログラ
ムの開発

17 18 長寿科学総
合研究

水谷　信子 　認知症における、介護者教育・指導と
介護に関する相談活動を、対話を基調と
した一つの系統的プログラムとして開発
できたことは、介護家族の心情に寄り添
いながらも、認知症という疾患の特性、
基本的な介護を専門的見地から一環し
て提供することを可能にした、という点で
重要な成果を見出せた。

　本プログラムは、老人看護や認知症看
護の専門家が医療機関外来部門で運営
することで、認知症早期診断、早期治療
及び継続的治療に貢献することができ
る。また、直接的な看護介入を実施する
時期や機会を把握することも可能であ
り、認知症悪化予防にもできることから、
臨床的観点からも成果を見出している。

　本プログラムは、1回1時間で、1週間に
1度の頻度で計4回行うものであり、「フ
リートーク」、「認知症疾患理解、高齢者
の健康管理」、「認知症介護の考え方、
サービス利用について」、「まとめ会」の4
種目で構成されている。繰り返し受講で
きるよう、「介護家族基礎情報シート」の
運用も行っていく予定である。

　認知症高齢者を地域で支援するにあ
たり、地域包括支援センター等と協同し
て本プログラムを実施することで、地域
レベルで認知症予防、認知症悪化予防
につなげていくことも可能となる。

　『認知症看護相談・教育統合プログラ
ム』を認知症高齢者へのアクティビティケ
アと連動させた取り組みとして、ある地
域の「介護予防事業」で実施した。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

ＮＩＰＰＯＮ　ＤＡＴＡ９０
の１５年目の追跡調査
による健康寿命および
ＡＤＬ、ＱＯＬ低下に影
響を与える要因の分
析とＮＩＰＰＯＮ　ＤＡＴＡ
８０の１９年追跡調査
の分析

17 18 長寿科学総
合研究

上島　弘嗣 高血圧、喫煙、糖尿病、高コレステロー
ル血症、高中性脂肪血症、低HDLコレス
テロール血症、肥満、等の危険因子の
数が増すと、手段的ADLがより大きく低
下した。さらに、19年間の追跡調査成績
を基に、フラミンガム冠動脈スコアに相
当する健康危険度評価チャートを作成
し、保健指導、治療の動機付けへの使
用を可能とした。また、高血圧、高脂血
症、糖尿病、喫煙等の多数の循環器疾
患リスク要因について、日本のエビデン
スとなるものを多数国際的に公表した。

健康危険度評価チャートは、わが国の循
環器疾患の実態を踏まえたものとなり、
フラミンガム冠動脈スコアに替わるもの
を提示できた。健康寿命を阻害する要因
として、若年者から75歳以上の高齢者に
及ぶまで、血圧水準が高いほど危険で
あることを示した。血清総コレステロール
値が160未満の群における総死亡危険
度の軽度の上昇は、肝臓疾患等の基礎
疾患の有無に注意する必要性を指摘し
た。日本人においても、血清総コレステ
ロール値が高くなるに従って、冠動脈疾
患の危険度が高くなることを示した。

日本高血圧学会の「高血圧治療ガイドラ
イン2004年」にこれまでのNIPPON
DATA80の成果が多数引用されたが、今
回、日本動脈硬化学会の「動脈硬化性
疾患診療ガイドライン2007」の作成にあ
たり、多くのNIPPON DATAからの知見が
引用された。健康危険度評価チャートは
もとより、血圧、喫煙と循環器疾患、血清
総コレステロール値と冠動脈疾患、糖尿
病と循環器疾患、HDLコレステロール値
と長寿の関係、等が引用され、国民の代
表性を有するコホート研究としての価値
が認められた。

医療制度改革にともない、平成20年度
からメタボリックシンドロームへの対策に
重点をおいた保健指導がなされるが、そ
の根拠となる知見を公表した。すなわ
ち、メタボリックシンドロームの構成要素
が増えるほど、手段的ADLが低下するこ
とを明らかにした。また、そのリスク要因
が重なるほど、脳卒中、冠動脈疾患死亡
の危険度が高くなることを示した。

2005年11月13日、読売新聞全国版に、
健康危険度評価チャートの図の紹介が
なされ、リスクの重なりの重要性が国民
にわかりやすく説明された。さらに、同様
の健康危険度評価チャートは、2007年1
月19日ラジオNIKKEIの医療情報として対

 談が組まれ放送された。　2006年12月25
日の毎日新聞全国版のコラム「闘論」
に、コレステロールと病気の関係につい
て、血清総コレステロール値が高いこと
の危険性、また、低い場合の解釈につい
ての記事が掲載された。その他、５回を
超えるシンポジウムで知見が公表され
た
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高齢者糖尿病に対す
る総合診療体制確立
のための総合的研究
―無作為化比較研究
（Ｊ－ＥＤＩＴ）を中心に

17 18 長寿科学総
合研究

井藤　英喜 高齢者糖尿病の健康寿命を維持するた
めの治療指針の作成に有用なデータを
提供することが期待される研究である。
しかし、そのためには調査票の回収をさ
らにすすめ、詳細なデータ解析が必要で
ある。

非常に遂行が困難な全国規模の1,000
例を超える高齢者糖尿病を対象とした無
作為化比較研究を実施したことに大きな
意味がある。また、高齢者糖尿病のメタ
ボリックシンドロームの発症には過食よ
りも身体活動量の低下が重要な要因で
あることを明らかにした。このことは今後
の診療に大きな意味をもつ。

調査票の回収とデータ解析が終了しす
ればガイドライン作成を行いたいと考え
ている

当研究班の成果がまとまれば、高齢者
糖尿病やメタボリックシンドロームの予
防・治療など、現在厚生労働省が進めて
いる健康施策に貢献しうると考えている

1－2度共同通信社を通じて本研究の意
義などがマスコミに取り上げられた。ま
た、医学雑誌、医学区新聞にはたびたび
研究の進行状況の記事を書いている。
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介護サービスと類型化
された要介護状態像と
の相互関連に関する
研究

17 18 長寿科学総
合研究

筒井　孝子  要介護高齢者22,356,876名の状態像と
介護給付実績がマージされたデータ
ベースが構築され、高齢者の予後に関
する衰退モデルが明らかにされた。また
健康余命モデルを用い、要介護高齢者
が重度化するまでの期間や性年齢別要
介護度別の介護保険サービスの平均利
用期間が推計された。さらに先験的な事
例を必要としない大規模多変量データに
おける一般的パターンの自動抽出アル
ゴリズムはユニークであり、先駆的な成
果である。

 予防サービスが要介護度の悪化に有用
と予測される「予防有用型」が明らかにさ
れたことは、要介護認定審査会の大きな
負担となっている要支援２の判定業務に
利用することが可能であり、審査会の標
準化をすすめることができる。また、要介
護高齢者の性年齢別要介護度別の重
度化までの期間と介護サービスの利用
期間が推定されたことにより、介護サー
ビスの費用が推定できる。このことは介
護保険行政にとって重要な成果と考えら
れる。

 国立保健医療科学院で毎年、実施して
いる都道府県職員等を対象とした『介護
サービスマネジメント研修』において、
「予防有用型」の選定に関する理論的な
背景や予後の説明を行い、これらの資
料をテキストとして配布した。

 来年から介護保険制度の実施を予定し
ている韓国に設置された介護保険制度
準備プロジェクト委員会からの要請があ
り、本研究で新たに開発された大規模多
変量データにおける一般的パターンの自
動抽出アルゴリズムを要介護認定に利
用する方法について資料を提供し、講義
を行った。また、近年、介護保険制度に
おける判定業務の見直しをすすめている
ドイツ連邦政府からの求めに応じて新た
な要介護認定のあり方のひとつとして、
このアルゴリズムを用いた方法に関する
資料を提供した。

　先験的な事例を必要としない大規模多
変量データにおける一般的パターンの自
動抽出アルゴリズムについては、Phys
Rev Lett,信学技報.等の学会誌に掲載し

 た。また、今後のわが国の介護予防の
あり方についてまとめた論文をJournal
of American Geriatrics Societyに掲載し
た。
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認知症・アルツハイ
マー病の予防および
治療を目的とした中枢
機能賦活口腔スプリン
トの開発

17 18 長寿科学総
合研究

吉村　弘 金沢医科大学附属病院で加療している
認知症またはアルツハイマー病患者の
なかで、長谷川式簡易知能評価スケー
ル、脳の画像、脳血流、機能的咬合歯ス
コアなどの項目の検査が可能であった
高齢者を対象として、口腔機能低下と認
知症・アルツハイマー病の進行度の因果
関係を調べたところ、長谷川式簡易知能
評価スケールが低いほど、機能的咬合
歯スコアが低く、脳の萎縮が顕著にな
り、脳血流量も低下しているという結果
になった。このことから、脳機能を維持す
るたには口腔機能を低下させないことが
重要であることが示唆された。

咀嚼時の筋電位をトリガーパルスに変換
して、聴覚・視覚・体性感覚刺激装置を
駆動し、フィードバック刺激を発生させる
ことのできる『顎運動による脳刺激シス
テム』を開発し、このシステムを認知症患
者に適用した。慣れ親しんだ楽曲と映像
の同時刺激による受動型治療と、本研
究で作成した躍動感のあるアレンジ曲に
あわせて顎運動をおこなってもらう積極
参加型治療をおこなったところ、記憶の
想起、意欲の上昇、運動連合学習など
がみられた。このシステムが認知症・ア
ルツハイマー病の改善や進行防止に有
用である可能性が示唆された。

認知症患者から、画像提示と音楽刺激
中の脳波を計測し、長谷川式簡易知能
評価スケールに脳波周波数分析のパラ
メータを加えた新たな認知症・アルツハ
イマー病の進行度の判定基準の開発を
進めた。

本研究課題により開発された『顎運動に
よる脳刺激システム』は、重度認知症患
者にも効果が期待できるため、将来的
に、町立の高齢者医療施設との連携を
検討している。

第51回日本口腔外科学会総会のレポー
トとして、主任研究者の発表内容が、以
下の医学系新聞および歯科医学系新聞

 に掲載された。（1）Medical Tribune
 Vol.39. No.17、2006年11月23日、Ｐ43

「脳機能維持には口腔機能を低下させな
 いことが必要」（2）Dental Tribune Vol.3.

 No.1、2007年1月号、Ｐ11「脳機能維持に
 は口腔機能を低下させないことが必要」

0 2 0 0 1 0 0 0 0

健康長寿に関与する
要因の研究－超百寿
者及び長寿ｓｉｂ調査

17 18 長寿科学総
合研究

広瀬　信義 本研究の終了時超百寿者は１８０名、百
寿者は２５０名の調査を完了した。この
群全例の５０万ＳＮＰを用いたwhole
genome scanが終了した。今年の７月ま
でに比較対照群の収集が完了する。既
に対照群８０例の解析が終了しており、
近々に世界で初のwholegenomescanを
用いた長寿関連遺伝子のリスト作成が
完了する。思いがけない遺伝子が現れ
てくることが予想され今後の老化研究に
有用な手がかりを与えるものと期待され
る

遺伝解析と平行して１００歳以降の余命
検討系を確立した。どのような因子が余
命に関与するかが明らかになってきた。
超高齢期の余命延長の為にどのような
因子を改善すればよいのかが明らかに
出来よう。Proteomicsの結果よりいくつ
かのタンパク質の濃度がSSCと若年群で
異なることも判明した。これにより老化指
標、抗老化物質の網羅的検討が可能と
なる。

なし なし 平成１８年４月５日　ＮＨＫ＜試してガッテ
 ン＞取材メデイカルトリビューン　ｈ１８年

１月５日　３９巻１号新春特集＜超高齢
 社会を展望する＞メデイカルトリビューン

ｈ１９年３月１５日４０巻１１号平成１８年
度厚生労働科学研究長寿科学総合研

 究成果発表会

2 12 4 3 7 10 0 0 0

高齢者の運動による
健康増進に関する学
術論文の系統的レ
ビューとそれに基づく
文献データベースの作
成

17 18 長寿科学総
合研究

田畑　泉 内臓脂肪減少と運動量に関するシステ
マティックレビューと長寿に対する体力,
身体活動量,運動量に関するシステマ
ティックレビューを行い、成果を得た。

現場で健康づくりのための運動指導を行
う健康運動指導士等に、その指導の根
拠になる科学的エビデンス（身体活動,運
動,体力が生活習慣病予防や長寿に与
える影響に関する文献）に容易にアクセ
スすることを可能にした。

健康づくりのための運動指針2006（エク
ササイズガイド2006）におけるメタボリッ
クシンドローム解消に必要な運動量策定
の科学的エビデンスを提供した。

平成20年度から実施される特定保健指
導におけるメタボリックシンドローム予防
のための運動量の策定に寄与した。

ウェッブ（健康ネット：http://www.health-
net.or.jp/）上に、本研究で得られたデー
タベースを公開する。

0 0 7 0 3 0 0 0 0

超音波を用いた骨粗
鬆症における骨強度
評価装置の開発

17 18 長寿科学総
合研究

大西　五三男 骨密度による評価では骨の形状や荷重
方向といった実際の骨折を予測するにた
めに必要な情報が考慮されていなかっ
た。エコートラッキング（ET）法により、荷
重負荷に対する動的な体内の骨の歪を
非侵襲に計測することが達成された。こ
れは、骨密度のように骨量から骨強度を
予測する方法ではなく骨の力学特性を
非侵襲に実測出来たことでありその意義
は大きい。

脛骨部ET測定の結果、脛骨の剛性が実
測可能であり、骨粗鬆症患者における骨
の骨強度を評価する方法としてET法が
有用であるとことが実証された。今後ＥＴ
法を用いることにより、実際の日常生活
での荷重負荷に対する骨折リスクを定量
的に評価し、個々の患者に骨折リスクを
定量的に評価し患者に最適な予防法の
選択、予防治療の効果判定を行うことが
可能と考える。

現在まで－ 本研究における超音波ET法を利用する
方法は、検査に侵襲を伴わない、動的荷
重に対しても検査可能、評価装置自体
は既存の超音波装置に付加することで
提供され、安価に設備できるなどの利点
を有する。さらに本装置により骨折リスク
を定量的に評価し最適な予防法の選択
が可能となれば、これによる骨折患者数
の減少が期待でき、これに伴う医療費の
削減にも繋がる。

第79回日本整形外科学会学術集会
（2006　横浜）にてシンポジウムとして発

 表。第32回日本骨折治療学会(2006　仙
台)にてシンポジウムとして発表。

0 1 0 0 4 3 8 0 0

脳卒中危険因子・発
症・要介護・医療費に
関する大規模縦断研
究

17 18 長寿科学総
合研究

小川　彰 岩手県北広域においてほぼ全数の診療
録を確認して脳卒中罹患率を型別に明
らかにした。また、地域脳卒中発症登録
において初発脳卒中罹患数と脳卒中死
亡数との比が、1.8前後の数値であること
が確認された。健常成人9,411名の追跡
では、脳卒中発症の危険因子として年
齢、血圧以外では関連が明らかな検査
項目はなかった。要介護認定も年齢、血
圧が関連した。血中脂質は高いほどそ
の後の要介護認定は少なかった。

健康診断における問診項目として、多く
の項目でその後の脳卒中罹患および要
介護認定に関連がみられた。特に１キロ
歩行をやや難しい、難しいと思うと答え
た者ではその後の要介護認定が有意に
増加し、また、脳卒中罹患にも関連がみ
られた。しかし、運動量を問う設問では
関連は少なかった。また、男では独居や
独身で要介護認定が増加した。１キロ歩
行などは簡便な設問であり、検診時の設
問として有用性が高いものと考えられ
た。

－ － 岩手県および岩手県医師会の行う地域
脳卒中発症登録事業の枠組みを利用し
て研究を実施し、結果について同登録運
営委員会に報告した。報告内容につい
て、岩手県医師会報等を通じて広報を図
る。

2 0 1 0 13 0 0 0 0
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弾性線維形成因子ＤＡ
ＮＣＥを標的とした老
化関連疾患の予防・治
療法開発の研究

17 18 長寿科学総
合研究

中邨　智之 弾性線維形成の分子機構についてはよ
くわかっていないことが多いが、本研究
ではDANCEという分泌タンパクが弾性線
維形成に必須であり、DANCEタンパク自
身に強力な弾性線維再生活性があるこ
とを示した。

老化のターゲット分子が何なのかはまだ
まだ不明のことが多い。弾性線維など細
胞外線維はターンオーバーが遅いため
異常が蓄積しやすく、老化の表現型の多
くは細胞外線維の劣化が直接的原因で
ある。本研究では老化と組織中DANCE
の変化の関連を明らかにし、DANCEが
老化関連疾患の良い標的分子候補であ
ることを示した。

－ － 平成１７年７月４日の日経新聞朝刊に研
究内容が紹介された。

0 3 0 0 5 4 2 0 0

慢性閉塞性肺疾患に
対する漢方治療の有
用性評価

17 18 長寿科学総
合研究

福地　義之助 中等症以上のCOPD症例に対して、補中
益気湯投与により気虚の改善（身体のだ
るさ、気力、疲れやすさ、風邪のひきや
すさ、食欲）、体重の増加、感冒回数・増
悪回数の減少、栄養状態の改善（プレア
ルブミンの値の増加）、炎症の改善（高
感度CRP、TNF-α、IL-6の減少）、動脈
硬化指標の改善（Adiponectinの増加）が
みられた。補中益気湯は、既存のCOPD
ガイドラインにみられないバイオディフェ
ンスとしての作用、全身性炎症の改善効
果があることが示唆された。

COPD症例に対する補中益気湯投与に
より、感冒罹患回数および増悪回数とも
有意に減少するという結果が得られた。
補中益気湯には抗ウィルス作用がある
ことが一部関与していると考えられた。ま
た、補中益気湯は「食欲」「身体のだる
さ」「気力」「疲れやすさ」を改善し（気虚
の改善）、栄養状態を改善、さらに全身
性炎症反応を低下させた。補中益気湯
の正確な作用機序は必ずしも明らかで
はないが、補中益気湯はCOPD患者の
臨床症状、栄養状態/炎症病態の改善
をもたらし、重症化移行の遷延化に寄与
しうることが示唆された。

日本呼吸器学会が発行している「漢方薬
治療における医薬品の適正な使用法ガ
イドライン」（2005年11月20日発行）に、
エビデンスを加えたと考えられる。

補中益気湯は保険収載されており、西
洋薬と比較して安価である。高齢者で中
等症以上のCOPD 症例に対する基礎治
療薬としての有用性が示唆され、それに
よる感冒・増悪の抑制は、医療費の抑制
にも役立つと考えられる。

　Medical Tribune 2007年3月22日の記
事で、平成18年度厚生労働科学研究長
寿科学総合研究成果発表会、福地義之
助主任研究者による本研究発表が採り
上げられた。慢性閉塞性肺疾患に対し
て、補中益気湯投与により感冒回数や
急性増悪が減少、免疫増強能、炎症抑
制能を発揮と記載されている。

0 3 1 0 2 1 0 0 0

ソマトポーズに対する
グレリンの臨床応用と
基盤的研究

17 18 長寿科学総
合研究

寒川　賢治 主任研究者らが発見したグレリンは、成
長ホルモン（GH）分泌や摂食・エネル
ギー代謝調節など多彩な作用を有する。
高齢者の健康維持に問題となる老年期
のGH分泌低下（ソマトポーズ）に対する
グレリンの新たな生理作用解明を目的と

 し、以下の成果を得た。1）視床下部を介
したGH分泌・摂食亢進へのノルアドレナ

 リン神経の関与2）皮膚や骨、脊髄神経
 の細胞増殖促進3）筋萎縮モデル動物に

 おける筋萎縮抑制4）褐色脂肪細胞のノ
 ルアドレナリン分泌抑制5）糖尿病の高

 血糖の発症抑制6）心筋梗塞後の心筋リ
モデリング抑制

グレリンの基礎的研究成果を基盤とし
 て、下記の臨床研究を展開中である。1）

慢性閉塞性肺疾患の運動耐容能の改
善の検証、多施設二重盲検無作為化比

 較試験の開始2）人工股関節置換術後
 機能回復のための臨床試験の開始3）胃

切除後食欲低下における基礎データ集
 積と補充療法の開始上記臨床研究で得

られた成果とともに、新たな適応疾患の
拡大やトランスレーショナルリサーチの
推進により、ソマトポーズに対する新規
治療が確立できると考える。

－ － 1）2007年7月7日の産經新聞で、主任研
究者の寒川は、グレリンの慢性閉塞性
肺疾患の治療応用に関する臨床研究を

 開始したことが報道された。2）主任研究
者の寒川は、グレリンに関する研究成果
に対して、2005年度武田医学賞、2006年
度上原賞を受賞した。

0 78 0 0 32 11 1 0 0

データベース利用によ
る訪問看護サービス
評価の開発

17 18 長寿科学総
合研究

荒井　由美子 訪問看護における系統的な記録および
客観的な在宅ケアの質の評価を可能と
するシステム、「国立長寿医療センター
方式訪問看護データベース入力支援シ
ステム」(NCGGシステム)が開発され、そ
の実用可能性が示された。NCGGシステ
ムを利用してデータを蓄積していくことに
よって、利用者の状態に影響を及ぼす諸
要因の分析が可能である。本研究事業
の成果については、日本医事新報、日
本老年医学会、日本疫学会等にて公表
され、多くの研究者から大きな反響が
あった。

NCGGシステムは、訪問看護スタッフとの
協同により開発されたため、訪問看護現
場に即応用でき、かつ、在宅ケアの多面
的・客観的な評価が可能である。また、
NCGGシステムは、訪問看護スタッフの
バーンアウトを増大させることなく、記録
業務時間を短縮することが示され、多職
種間連携の促進、訪問看護業務の負担
軽減に貢献し、在宅ケアの質向上につな
がると考えられる。NCGGシステムにつ
いては、国内外の臨床医や訪問看護ス
タッフ、研究者等から、既に多くの問い合
わせを受けている。

本研究においては、ガイドライン等の開
発は行われていない。しかしながら、本
研究事業では、NCGGシステムの開発過
程において、訪問看護においてどのよう
な項目を評価すべきかについて検討を
重ねているため、訪問看護をはじめとす
る在宅ケアにおける評価項目の選定に
関して、ひとつの指針となると考えられ、
将来のガイドライン開発の一助となるも
のと考えられる。

NCGGシステムは、訪問看護をはじめと
する在宅ケアにおける多面的・客観的評
価と、系統的な記録を可能にし、医療従
事者、各自治体の担当者を含めた、多
職種における連携の促進に貢献しうるも
のである。また、国レベルで高齢者の在
宅医療が推進されている昨今、NCGGシ
ステムの利用によって、現場の実状に即
した在宅医療の実現がさらに可能になる
と考えられる。

在宅ケアの質の評価およびNCGGシステ
ムについて、あいち健康長寿産業クラス
ター形成事業県民講座にて、一般市民
や医療従事者だけでなく、産業界にもそ
の意義について啓発を行った。また、長
寿科学振興財団のパンフレットや、主任
研究者の所属部署のホームページに
て、在宅ケアの質の評価およびNCGGシ
ステムに関する研究内容および研究成
果を公表し、一般国民への普及・啓発活
動を行った。

20 24 54 1 30 4 0 0 3

小規模多機能サービ
ス拠点の成立条件と
多面的展開に関する
ビジネスモデルの構築
とマニュアル作成

17 18 長寿科学総
合研究

杉岡　直人 小規模多機能サービス拠点は、非制度
的サービスとしての宅老所等を起点とし
て新たな公共的サービスの担い手とな
り、シームレスケアを実現する連続性を
実現する。生活圏領域における介護予
防と介護保険サービスとの包括的拠点
となる。運営面からみる拠点の類型は、
①ＮＰＯ法人や有限会社等、②母体施設
と連携した社会福祉法人や医療法人
等、③社会福祉協議会等によるもの④
全国展開運営の株式会社等に分けられ
る。人口規模をベースにした地域特性と
社会資本形成に対応した自治体の主導
性が重要である

非該当 なし なし シルバー新報および介護新聞において
成果の紹介を受けた。

0 0 0 0 4 2 0 0 1
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老化に伴う神経変性
疾患の長期縦断疫学
研究；ＡＬＳについて

17 18 長寿科学総
合研究

祖父江　元 　老年病としての神経変性疾患に対し
て、長期縦断自然歴把握システムを構
築した。CRCからの電話による予後把握
システムにより、臨床現場の負担を増や
すことなく経時的な情報収集が可能であ
り、転医による脱落例を最小限にして長
期予後を把握できる。このシステムは多
くの神経変性疾患患者の長期像把握に
応用可能である。さらに匿名化された遺
伝子リソースを結びつけており、疾病の
発症のみならず、進行、臨床病型、予後
と遺伝子多型との相関を解析する基盤
が整備された。今後長きにわたり、我が
国発の研究を支える資源となりうる。

　ALSの横断像および縦断像解析から
我が国におけるALS患者の重症度、病
型、症状、療養状況、侵襲処置の有無
等に関する情報が得られ、日常診療、治
験計画策定等に活用することができる。
長期予後の情報は診療現場でのイン
フォームドコンセントにおいて極めて重要
である。PDの横断像よび縦断像解析か
ら非運動機能障害とQOLとの関連が明
らかになり、治療介入研究の推進につな
がりうる。いずれも、研究で得られる縦断
的臨床像情報を現場に直接還元できる
システムを構築しており、日常診療の質
の向上につながりうる。

現在のところなし。 　我が国におけるALS患者横断像の解
析から、人工呼吸器装着や経管栄養を
実施しながら療養する重症度の高い患
者の割合が欧米に比して著しく多い現状
などが明らかとなり、行政面での重要な
基礎資料を提供した。また今後のALS、
PDに代表される神経変性疾患の長期縦
断像情報の蓄積は高齢化社会を踏まえ
た適切な医療・介護体制整備をはかるた
めの医療福祉行政的観点から重要であ
る。

　研究の概要をホームページ
（http://www.jacals.jp/）上で公開し、広く
閲覧可能にした。我が国における代表的
なALSに関する患者団体である日本ALS
協会に対して研究計画を説明し、機関誌
JALSA 68号（平成18年5月12日発行）に
て研究計画を紹介した。

1 17 0 3 3 1 0 0 0

地域における福祉製
品の研究開発体制の
整備に関する研究

17 18 長寿科学総
合研究

都築　暢之 　空気チューブと軟・薄プラスチック板の
併用（空気チューブ・プラスチック板複合
体）は，身体的負担の少ない身体装具
の素材として有用であった．また，血圧
計用ゴム球による充気で，空気チュー
ブ・プラスチック板複合体が身体支持可
能な剛性を持つことが示された．空気式
装具の使用は，片麻痺においては運動
野の可塑性の誘導，体幹・下肢において
は荷重という関節変形要素を軽減する
効果（免荷効果）があることが示された．

　片麻痺における屈筋共同運動が主因
となる廃用上肢を，保持機能を持つ補助
上肢へ転換させることの可能性，並び
に，高齢者脊柱後弯の矯正・維持及び
高齢者内反膝の矯正・維持による日常
生活活動障害改善の可能性が示され

  た．

なし   本研究で産学官民が連携し福祉機器
の開発等に一致して取組む体制を構築
できたことに大きな意義があった。なか
でも、企業と福祉施設が連携し、利用者
にとって真に必要で使い易い福祉機器
の開発等を進めることは、高齢者や障害
者の方が地域で自立した生活を営んで
いくことを目指す福祉行政推進の一翼を
担えるものになると思われる。また、本
県が誇る製造業・医薬関連業の地場産
業振興という面でも今後の可能性のある
ものとなった。

富山県福祉機器研究委員会設立（平成
１７年１０月）及び富山県福祉機器開発
推進会議設立（平成１９年２月）が富山
県福祉機器産業振興政策として新聞，テ
レビで報道された．

0 0 0 0 1 0 1 2 8

高齢者の運動機能低
下評価法と回復運動
療法開発研究

17 18 長寿科学総
合研究

越智　隆弘 高齢者の運動器機能低下に関連する基
礎的研究として、椎間板代謝に関する分
子生物学的検討、日常生活動作の解
析、体幹筋の血流計測などを行った。そ
の結果、TIMP３が椎間板代謝に重要な
因子であること、下肢に変形を有する患
者では関節の不安定性や筋モーメントの
低下が著明であること、負荷の大きい前
屈などの動作は体幹筋の鬱血を生じる
可能性があることなどを明らかにした。こ
れらはいずれも運動器科学の分野では
新知見であり、学術的意義が高いと考え
られる。

高齢者の運動器機能低下の主因となる
疾患として変形性関節症、腰痛症、転倒
し易さ（運動器不安定症）、廃用症候群、
頚肩痛、大腿骨頚部骨折および骨粗髪
症をとりあげ、EBMの観点からこれらの
疾患に対する早期診断指標、機能評価
のためのアセスメントフォームを作成し
た。多施設におけるコホート研究から、
高齢者に対する機能評価として精神状
態を含めた全身機能の評価が重要であ
ることを明らかにした。さらに地域におけ
る臨床介入研究により、高齢者に対する
持続的な運動療法は機能改善に有効な
治療であることを確認した。

本研究において、 EBMの観点から運動
器機能低下の主因となる疾患に対する
早期診断指標として必要な事案を抽出し
た。上記のように、高齢者の運動器機能
低下の原因には環境因子に加え全身の
身体機能や障害が大きく関与しているこ
と、さらに高齢者に対する持続的な運動
療法は機能改善に有効な治療であるこ
とが確認された。以上の点を踏まえ、高
齢者運動機能低下の予防および回復に
必要な対策を提案し、地方保険事業案
およびガイドライン作成の基礎を構築し
た。

本研究では、高齢者の運動器機能低下
を予防し、更に、向上をはかる世界運
動、「運動器の10年運動（Bone And
Joint Decade）」の日本委員会として、国
内での施策検討目的での研究班構成を
行った。研究分担者ごとに専門チームを
構成し、EBMの観点から運動器機能低
下の予防と治療に必要な事案を提示し
た。本研究班および日本整形外科学会
が中心となり、今後地域における臨床介
入を実施・指導していくことで、運動器疾
患による自立喪失高齢者数を現在の
20%減とすることが期待される。

身体活動と運動は「健康日本２１」の１項
目をなし、医療行政においても高齢者の
運動器機能評価は重要な事案である。
本研究班において作成したアセスメント
フォームや、実施した臨床介入試験結果
についてはまだ十分に啓蒙されていな
い。特に高齢者に対する持続運動療法
の効果については、多施設による前向き
研究により十分なエビデンスが得られ
た。今後地方保険事業案またはガイドラ
イン作成を行い、広く一般的周知を図る
必要がある。

7 44 2 0 3 1 0 0 0

軽度認知症高齢者の
介護予防及び症状緩
和システム開発に関
する研究

17 18 長寿科学総
合研究

内藤　佳津雄 介護保険制度の見直し後に要支援認定
を受けることが想定される軽度認知症高
齢者について、平成17年度の調査にお
いて全国の通所介護事業所および認知
症対応型共同生活介護事業所における
人数分布を明らかにするとともに、状態
像の特徴や居宅で介護する家族の心理
的特性を検討し、その特徴を明らかにす
ることができた。また、18年度の調査で
は、制度見直し後の軽度認知症高齢者
の人数分布及び介護予防サービスの中
での軽度認知症高齢者の状態像の特徴
を明らかにした。

臨床研究ではないので直接の効果はな
いが、軽度認知症高齢者の状態像の特
徴を明らかにし、その評価指標として活
用可能な項目を開発したことによって、
軽度認知症高齢者に対する介護予防お
よび介護サービスの提供において活用
が可能である。１８年度の研究におい
て、開発した指標を用い事例検討を行
い、有効性を検討した。

軽度認知症高齢者に対する評価項目の
内容および各項目における該当率を明
らかにし、認知症の特徴に配慮しながら
も介護予防を達成することを目標とする
サービスのあり方について明らかにし

  た。

軽度認知症高齢者の人数分布および状
態像を明らかにすることによって、制度
見直し後の要支援認定についての基礎
資料とすることが可能である。また、介護
予防事業所（とくに介護予防通所介護事
業所）におけるサービスの質の確保につ

  いて、検討する材料となる。

－ 1 0 0 0 0 1 0 0 0

高齢者の望ましい終
末期ケア実現のため
の条件整備に関する
研究―介護保険施設
における終末期ケア
の検討を中心に

17 18 長寿科学総
合研究

梶井　英治 介護保険施設、特に介護老人福祉施設
内死亡者の現状、文書による終末期の
希望聴取の現状と問題点が明らかと
なった。終末期に対する一般医師の意
識とその関連要因が明らかとなった。

介護老人福祉施設における文書による
終末期の希望聴取の現状と問題点が明
らかとなった。東京都内の介護老人福祉
施設を対象とした調査で収集された20施
設分の終末期ケアマニュアルおよび終
末期の希望を確認する用紙は、「終末期
（ターミナル）ケアマニュアル・終末期の
希望確認の用紙の資料（東京都内　介
護老人福祉施設版）」として冊子にまと
め、施設間の情報交換の目的で、資料
提供の希望のあった59施設に郵送配布
した。施設内終末期ケアを提供できる専
門職の養成に向けた終末期に関わる資

 料の提供を行った。

今後、介護保険施設のみならず、高齢
者の終末期医療に関するガイドライン策
定時に基礎資料となると考えられる。

日本の高齢者福祉施設において、最期
まで施設生活を維持するための条件に
関する基礎資料の提供を行った。

－ 2 1 0 0 4 0 0 0 0
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高齢者の口腔乾燥改
善と食機能支援に関
する研究

17 18 長寿科学総
合研究

柿木　保明 口腔乾燥と唾液に関する検討では、高
齢者の口腔乾燥は、年代によっても唾液
の分布状態と自覚症状の関係が異なる
ことから、より客観的な指標による評価
が必要と思われた。口腔乾燥および唾
液分泌低下の原因には、名全身疾患や
心身医学的な薬剤による副作用が大きく
関連していることが示唆されたことから、
患者およびその介護スタッフに対する口
腔乾燥に関する情報提供が、口腔機能
向上と誤嚥性肺炎の予防においても重
要であると思われた。

高齢者の口腔乾燥の改善に、音波歯ブ
ラシの口腔刺激を用いたところ、唾液の
粘性と相関する曳糸性が低下して、口腔
内の機能や環境、自浄作用にも良好な
状態になることが示唆された。また、唾
液の湿潤度も正常範囲に収束すること
が認められた。さらに、音波歯ブラシの
刺激は、口腔内感覚の改善にも有用で
ある可能性が示唆され、今後、パワーリ
ハビリ的な効果も期待できると考えられ
た。

高齢者および障害者にも応用できる臨
床診断基準を作成して、口腔水分計の
測定値や唾液湿潤度、自覚症状と有意
に相関することから、臨床上、有用であ
ることが示唆された。これらの客観的数
値を用いることで、高齢者における口腔
乾燥の評価が可能になり、治療や改善
方法の選択に役立つと考えられた。さら
に、改善効果の判定にも利用できること
から、ガイドライン作成のための基礎
データが得られた。

これらの研究成果から、高齢者の口腔
乾燥は、栄養状態指標のBMI低下と関
連し、また嚥下機能障害や味覚障害、う
つ状態、歯周病悪化、口腔環境、口腔機
能とも大きく関連していることが示唆され
たことから、口腔乾燥に継発する誤嚥性
肺炎予防の観点からも、口腔機能向上
プログラムに、数値化可能な唾液を指標
とした評価を取り入れるべきと思われ
た。

地元のＦＭラジオ局で、高齢者の口腔乾
燥に関する研究成果と臨床応用につい
て、取り上げられた。」また、高齢者の口
腔乾燥の研究成果に関連して、舌の症
状について４月8日付けの日本経済新聞
に取り上げられた。北九州市において、
一般市民向けの公開シンポジウム「唾液
と健康」を開催した。

1 13 4 0 14 3 0 0 3

脳内移行性アンジオテ
ンシン変換酵素（ＡＣ
Ｅ）阻害剤投与による
アルツハイマー病の新
規治療法の確立

17 18 長寿科学総
合研究

大類　孝 これまで、認知機能における脳内レ二
ンーアンジオテンシン系の関与が指摘さ
れていた。本研究では、脳内移行性が
確認されているアンジオテンシン変換酵
素（ＡＣＥ）阻害剤の投与が、高血圧合併
ＡＤ患者において病勢の進行を抑える事
を明らかにし、さらに代表的なコリンエス
テラーゼ阻害剤である塩酸ドネペジルと
加味温胆湯の併用療法がＡＤの有効な
治療法になりうる事を明らかにした。この
ような脳移行性ＡＣＥ阻害剤の効果を実
際の疾患で確認できた事は重要と考え

 られる。

高齢化がますます加速するわが国にお
いて、認知症疾患の中でアルツハイマー
病（ＡＤ）の増加は顕著で、その克服は最
重要課題である。本研究では、脳内移行
性が確認されているアンジオテンシン変
換酵素（ＡＣＥ）阻害剤の投与が、高血圧
合併ＡＤ患者において病勢の進行を抑え
る事を明らかにし、さらに代表的なコリン
エステラーゼ阻害剤である塩酸ドネペジ
ルと加味温胆湯の併用療法がＡＤの有
効な治療法になりうる事を明らかにし

 た。

－ － － 1 2 0 0 0 0 0 0 0

高齢者施設における
褥瘡ケアガイドライン
の作成

18 18 長寿科学総
合研究

永野　みどり 特別養護老人ホームを対象に、訪問調
査を実施した。全国の特別養護老人
ホーム5800施設を対象に、大規模調査
を実施した。褥瘡の保有者が、訪問調査
で2％、大規模調査で3％であり、低い値
であった。しかしながら、非常に低い有
病率の信憑性について今後検討が必要
と考えられる。

訪問調査では46%、大規模調査では47%
が、褥瘡対策チームを設置していた。褥
瘡ケアの指針は、訪問調査で65%、大規
模調査で53％で整備していた。指針の
内容として、考え方を示した簡易な指針
が多く、手順などは少なかった。円座の
使用は、3割近くの施設で常時使われて
おり、特別養護老人ホームでは古い知
識のままケアがなされていることがめず
らしくないことが明らかになった。褥瘡ケ
アに特化した専門家の活用は、ごくわず
かであった。

高齢者施設のケアならびに褥瘡ケアな
ど多方面のスペシャリストによる高齢者
施設における褥瘡予防対策体制ならび
に褥瘡予防ケア基準を作成した。今後、
施設でこのガイドラインに則った褥瘡予
防ケアを試み、より実際のケアに効率よ
く好影響を与えるガイドラインになるよ
う、検討を継続することが課題である。

平成18年度4月から施設基準として義務
付けられた褥瘡対策体制の解釈通知の
一つに「褥瘡対策担当者の設置」が含ま
れていたが、訪問調査では65%、大規模
調査では70%が担当者を決めていた。解
釈通知には、「看護師であることが望ま
しい」となっており、通達どおりに看護師
が担当者になっている施設がおおかっ
た。担当者になっている看護職の経験年
数は最頻値が20年と、かなり古い知識
の基礎教育を受けている看護師が多く、
旧弊な知識や技術が使われ易く、新しい
知識が導入されにくい背景が推察でき
る。

高齢者施設における褥瘡予防ガイドライ
ンならびにそのケアガイドについて新聞
社から1件、出版社から2件、話題提供な
らびに出版の依頼があった。1出版社か
ら出版を予定している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

予防版ＭＤＳ－ＨＣに
よる介護予防マネジメ
ントの一体的な実施に
関する研究

18 18 長寿科学総
合研究

山田　ゆかり 予防版MDS-HCを介護予防施策に用い
たことにより高齢者の予防行動が促進さ
れ、将来の要介護状態への移行を予防
する効果を期待できること

制度改正の過渡期にある現在、介護予
防に携わる者に対し体系的な介護予防

 の方法論を提示し、自信を与えたこと

特定高齢者事業および介護予防ケアマ
ネジメントに予防版MDS-HCを用いる具
体的な方法を記載した「介護予防のため
の予防版MDS-HCの出版」（医学書院）
を2007年5月出版予定

新潟県胎内市における予防ケアマネジメ
ントにおいて、予防版MDS-HCが普及し
たこと

鹿児島県主任介護支援専門員研修にお
いて、本研究で開発・検証した予防版
MDS-HCの予防ケアマネジメントへの活

 用方法を1日研修した

0 0 0 0 0 0 0 0 0

健やか親子２１の推進
のための情報システ
ム構築および各種情
報の利活用に関する
研究

16 18 子ども家庭
総合研究

山縣　然太朗 わが国ではじめて母子保健領域の個別
データ収集システムとその分析ツールを

 開発した。母子保健疫学調査としては大
規模な乳幼児期の調査を実施し、妊婦
の喫煙率、育児への父親の参加などの

 状況を明らかにした。

特記すべきことなし 病児保育のあり方に関するガイドライン
を作成した。

健やか親子21の中間評価のために、健
やか親子21の指標に関する大規模全国
調査を実施し、健やか親子21推進検討
会（平成17年度に６回開催）に資料を提

 供した。母子保健情報収集システムの
構築について情報収集ソフトと同時に解
析ソフトを作成した。これは、健やか親子
21の中間評価で指摘されたわが国母子
保健情報利活用システム整備の必要性
に対して、基盤ツールとなることが期待さ
れる。

健やか親子21の公式ホームページを運
用し45万件のアクセスがあり、行政の母
子保健関係者のみでなく、一般市民へ
の母子保健に関する情報を提供ツール

 として確立した。母子保健医療情報デー
タベースを作成、運営した。これは日本
最大規模の母子保健医療に関する疫学
研究の成果を集積したデータベースであ

 る。全国自治体における健やか親子21
に関する取り組みのデータベースを構
築・運営した。これはわが国ではじめて
の行政事業のデータベースである。

1 0 15 0 21 0 0 1 10
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若い女性の食生活は
このままで良いのか？
次世代の健康を考慮
に入れた栄養学・予防
医学的検討

16 18 子ども家庭
総合研究

吉池　信男 妊娠期の経時的な血液や尿等の分析か
ら、エネルギーの摂取不足に起因すると
思われる高ケトン体血症が、妊娠中期及
び末期に増加することが明らかとなっ
た。日本人集団を対象とした30年以上の
長期追跡調査から、出生時体重と成人
後の疾患発症との関連が示した。妊娠
中の体重増加量と出生体重やその他の
アウトカムとの関連について多施設デー
タのpooled analysesを行い、疫学的な観
点から堅固なエビデンスを得た。全国の
産科施設における栄養評価・管理の実
態を明らかにした。

｢妊産婦のための食生活指針｣｢妊娠期
における至適体重増加チャート｣｢妊婦の
ための食事バランスガイド｣(実際に普及
啓発し、より効果的な栄養教育・指導に
つなげるためのツールを開発しており、
今後、地域保健、病院等での実践的な
展開が期待される。

｢健やか親子２１｣推進検討会（平成18年
度）から発表された｢妊産婦のための食
生活指針｣｢妊娠期における至適体重増
加チャート｣｢妊婦のための食事バランス
ガイド｣(2006年2月)の基礎データの多く
を提供した。上述のガイドラインやツール
は、わが国ではこれまでまったくつくられ
たことのなかったものである。

本研究を基礎としてつくられたガイドライ
ン等は、妊婦や若い女性に対する食生
活及び栄養教育・指導上の拠り所となる
ものであり、その策定のエビデンスを提
供したことの社会的意義は大きく、母子
保健行政上重要な意味をもつ。

研究成果については、学術雑誌、学会
発表に加え、インターネットやメディアを
通じての情報発信も積極的に行った。本
研究班での成果を含めて、妊娠期の栄
養・食生活の重要性に対する認識が飛
躍的に高まり、関連学会の招待講演、栄
養士会等における研修・セミナーの講師
依頼を研究班メンバーが多数受け、新し
い知見・考え方の普及に貢献した。
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育児機能低下と乳児
虐待の評価パッケー
ジの作成と、それを利
用した助産師と保健師
による母親への介入
のための教育と普及

16 18 子ども家庭
総合研究

吉田　敬子 本研究によって産後うつ病スクリーニン
グが地域のうつ病の母親の早期発見と
支援に有用であることが検証された。ま
た、産後うつ病発症の時期も出産後1か
ら2週と早期であることも明らかとなり、
医療機関との連携の重要性が示され
た。また、各地域よりスクリーニングの実
施対象が異なることおよび、そのために
うつ病検出率も異なることが分かった。こ
のため、地域ごとの心理社会的要因を

 含めたメタ解析の必要性が示唆された。

産後うつ病スクリーニングと育児感情に
関する質問紙、育児支援チェックリスト、
の3つの質問紙を使用した支援は、全国
各地の保健所を中心に試みられ、実用
性や支援効果、利用者満足度の高さな
どが報告されている。

『産後の母親と家族のメンタルヘルス
自己記入式質問票を活用した育児支援
マニュアル』を出版し、地域での新生児
母子訪問による周産期の母親の精神面

 支援のガイドラインとした。新健康フロン
ティア戦略賢人会議の子どもを守り育て
る分科会にて、参考人として福岡市の取
り組みを発表した。

地域での周産期の母子支援に携わる保
健行政スタッフを対象に、本研究の一環
として2年継続してセミナーを行い、全国
からの参加者があった（1回1年につき約
200機関）。参加後取り組みを開始した機
関から、本研究で使用した母子訪問を利
用した育児支援マニュアルの実際の用
い方に関するスーパーヴァイズの依頼に
対し、地域でのセミナーなどで継続して
対応している。また、新健康フロンティア
戦略賢人会議の子どもを守り育てる分
科会にて、参考人として福岡市の取り組
みを発表した。

周産期スタッフと連携した妊産婦のメン
タルヘルスに関する治療の場である、九
大病院での「母子メンタルヘルスクリニッ
ク」と、産後うつ病に関する地域での本
研究に関する育児支援について、朝日
新聞などの新聞で連載、あるいはインタ

 ビュー記事として取り上げられた。地域
での周産期の母子支援に携わる保健行
政スタッフを対象に、本研究の一環とし
て2年継続してセミナーを行い、全国から
の参加者があった（1回1年につき約200
機関）。この内容については、母子衛生
研究会HPにて情報を公開している。

2 0 5 0 1 0 0 1 10

健やか親子２１の推進
のための乳幼児健診
等の機会を活用した
家族の望ましい健康
生活習慣形成に関す
る研究

16 18 子ども家庭
総合研究

水嶋　春朔 母子保健事業である母子健康手帳交
付、乳幼児健診（３ヶ月児健診、１歳６ヶ
月児健診、３歳児健診）の機会を活用し
た子どもの両親などの家族の健康習慣
を把握し、よい健康習慣の形成に寄与
する手法を開発し、９割以上の高い参加
率がある母子保健事業を活用したポピュ
レーション・ストラテジーとしての有効性
を評価することを目的として実施した。

－ － 妊娠あるいは育児中の両親の特徴的生
活習慣を把握するための食行動、栄養
摂取、ストレス、睡眠、疲労などに関する
妥当性の立証されている質問項目を中
心とした質問票（各時期用４頁）を作成
し、予備調査を実施し、質問票の妥当性
評価を行った。児の食行動・食形態の発
達が、親自身の食生活を振り返り、変容
することにつながっていると考えられ、子
育て世代の食生活改善のためには、母
子保健事業の機会をとらえて親に働き
かけることの必要性と有効性が、改めて
示唆された。

育児中の親の食行動、栄養摂取、ストレ
ス、睡眠、疲労などについてベースライ
ン調査を１０自治体の協力を得て実施
し、各乳幼児健診時に使用する健康教
育の視聴覚教材の（DVD・ビデオ）を作
成し公開した。
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生殖補助医療の安全
管理および心理的支
援を含む統合的運用
システムに関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

吉村　泰典 生殖補助技術（以下ART）由来出生児は
我が国全出生の1％以上を占め、次世
代への影響も含め本技術の品質管理・
安全管理体制構築は極めて重要であ
る。本研究ではわが国全体のARTを一
定水準以上に品質管理するために、実
効的ガイドライン作成とともに、その問題
点を抽出した。また、不妊形質がARTで
遺伝することによる社会遺伝学的リスク
をKallmannn症候群を例に実証するとと
もに、体外受精・体外培養によって惹起
される可能性があるimprinting機構異常
によるIUGR発生についての研究を行っ
た。

ARTに使用される精子・卵子培養のため
の培養液をはじめとする消耗品はその
ほとんどを海外からの輸入に頼ってい
る。本研究ではこれらARTに使用される
消耗品の品質管理に関して検討し、製
造国で供給される品質の変化を含む情
報をわが国の使用者に遅滞なく伝達す
る機構が必要であることを明らかにし
た。

厚生科学審議会生殖補助医療部会報
告（平成15年）にも示されるように、今後
我が国においても配偶子提供を用いた
ARTが行われる可能性は高いが、その
際形成される関係者に対する心理的な
サポート体制は全く整っていない。本研
究では不妊夫婦、うまれてくる子供、そし
て提供者に対する精神的支援の枠組み
構築を行うとともに、海外で使用されて
いるパンフレットを参考にこのような親が
子どもに配偶子提供の事実を告知する
才のガイドブックを試作した。

海外でもARTの枠組みは国により様々
であるが、最近配偶子提供の匿名性に
ついて枠組みを大きく変更した英国の状
況を調査し、有益な情報を得た。また、
現在わが国で行われている特定不妊治
療助成制度に対する利用者および医師
の意見をアンケート調査し、所得制限
枠、支給額、支給期間等について継続
的な議論が必要なことを明らかにした。

わが国のART施設の設備基準やその問
題点については、新聞等にて報道され
た。また各分担研究者は各々、生殖医
学・カウンセリングあるいは医療全般の
学会において招請講演演者として発表
を行っている。
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小児慢性特定疾患治
療研究事業の登録・管
理・評価・情報提供に
関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

加藤　忠明 平成10～17年度小児慢性特定疾患治
療研究事業の合計延べ839,478人分の
資料を利活用し、個人情報保護に十分
配慮しながら全国の疫学調査、縦断的
解析を行い、結果をホームページ等に公
表した。解析結果を基に、当該事業の法
制化に必要な大臣告示、局長通知、課
長通知等に関する資料を、また改正早
見表案、改正医療意見書案、そして意見
書の内容を電子データとして入出力する
ソフトを作成した。それらの早見表、医療
意見書、及びソフトは、厚生労働省等を
通じて全国に配布された。さらに法制化
後の当該事業のＱ＆Ａ案を作成した。

小児慢性疾患に関する各種の解析とと
もに、20歳以降医療費助成を受けられな
くなるキャリーオーバー患者の実態調
査、各種の医療費助成制度において対
象外になりやすい皮膚疾患の検討、教
育との連携、療養支援のあり方等を調査
研究した。そして、学校向け、また医師
向けの小児慢性疾患マニュアルを作成
した。今後は、悪性新生物は病理診断
名と部位診断名、慢性腎疾患は病理診
断名、また細分類化された疾患や新規
対象疾患に関する解析、及び、個々の
小児慢性疾患に関する発症から転帰ま
での経過の解析が期待される。

平成16年11/18：国会の参議院厚生労
働委員会で報告した。17年2/21、6/20と
18年5/12：母子保健課福祉係からの事
務連絡「小児慢性特定疾患治療研究事
業Ｑ＆Ａの送付について」の資料を作成
した。18年1/13と18年9/22：実施主体の
担当者を対象にした当該事業の講習会
を、厚生労働省雇用均等・児童家庭局
母子保健課福祉係長と共に開催した。
18年3/14日～10/30：計9回開催された
文部科学省中央教育審議会特別支援
教育専門部会にて、特別支援教育の必
要な小児慢性疾患患児に関して報告し
た。

平成16年11/26：第159回国会に資料を
提出し、小児慢性特定疾患治療研究事
業を法律上位置付け、安定的な制度と
すること等を内容とする「児童福祉法の
一部を改正する法律案」が成立した。17
年2/10：厚生労働大臣告示の資料を作
成した。17年2/21：厚生労働省雇用均
等・児童家庭局長通知「新たな小児慢性
特定疾患対策の確立について」、母子保
健課長通知「小児慢性特定疾患治療研
究事業の適正化について」の資料を作
成した。17年4/1：当該事業は法律に基
づく安定的制度となった。

各疾患が治療されている医療機関の情
報を、セキュリティ保持等の条件を付け
て患児家族へ情報提供した。小児慢性
疾患の講演は14件、またホームページ
は、当該事業の法制化に関連した内容
が37個
「http://www.nch.go.jp/policy/syorui/sy
orui0.htm」、当該事業の登録人数やその
詳細に関した内容（全国で10人以上登
録された小児慢性疾患に関する各種統
計情報を含む）が596個である
「http://www.nch.go.jp/policy/shoumann.
htm」等。

6 4 236 153 41 19 0 63 14
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新生児聴覚スクリーニ
ングの効率的実施お
よび早期支援とその評
価に関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

三科　潤 自動聴性脳幹反応又は耳音響放射を用
いて、出生病院入院中に実施する新生
児聴覚スクリ－ニングにより、効果的に
新生児期の聴覚障害を発見出来ること
を示した。この結果、本邦における早期
療育が必要な両側難聴の頻度は正常児
からも2,000出生に1例あり、スクリーニン
グ実施に値する頻度であることを明らか
にした。また、スクリーニングで発見し、
早期診断後の適切な早期療育により、
殆どの高度難聴例においても、就学前
の言語力は健聴児と変わらないレベル
に達し得ることを示し、早期発見・早期療
育による効果を明らかにした。

正常児を対象にスクリーニングを実施す
る場合に、第1段階では簡便で検査機器
および消耗品が安価な耳音響放射で検
査し、refer例には自動聴性脳幹反応で
検査する、2段階スクリ－ニングが、効率
的かつ経済的に新生児聴覚スクリーニ
ングを実施出来ることを示した。また、新
しい支援の形態として、家族中心の支援
として家庭訪問支援を実施し、家庭にお
ける音環境把握および保護者への支援
に効果的であった。

平成18年度に新生児聴覚スクリ－ニン
グマニュアル（改訂版）を作成した。

新生児聴覚検査事業がモデル事業とし
て、平成13年度から平成18年度まで、18

 都道府県において実施された。また、長
野県は県独自の長野県新生児聴覚検

 査事業を平成14年から実施している。

NHK首都圏ニュースで新生児聴覚スクリ
－ニングについての取材を受け、放映さ
れた。日本医師会テレビ健康講座、日本
短波放送医学講座で新生児聴覚スクリ

 －ニングについての講演を行った。平成
16年及び18年に新生児聴覚スクリ－ニ
ングおよび難聴児療育に関する公開シ
ンポジウムを開催し、平成18年には米国
の研究者による公開講演会を開催した。
保護者向け、啓蒙リーフレットを作成し、
日本産婦人科医会を通じて産科医療機
関に配布した。また、改訂版の新生児聴
覚スクリ－ニングマニュアルを作成した。
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わが国の２１世紀にお
ける新生児マススク
リーニングのあり方に
関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

山口　清次 　小児期には、急性脳症、ライ症候群、
インフルエンザ脳症、乳児突然死症候群
など、それまで元気であった小児が突然
健康被害を受ける疾患がある。欧米で
はこのような疾患の克服には非常に関
心が高い。タンデムマスで発見される疾
患には類似した発症形態をとるものが多
い。タンデムマスによるスクリーニングが
導入されれば、障害予防に役立つのみ
ならず、上記のような原因不明の疾患の
原因や病態が明らかになる可能性があ
る。

　有機酸・脂肪酸代謝異常症は、乳幼児
期にしばしば急性の経過で発症経過す
ることが多い。本スクリーニング導入に
よって一般診療の場に認知され、早期に
診断し、適切な治療方針を決定できるよ
うになる。その結果、鑑別診断のための
余分な検査が不要になり、入院期間短
縮にもつながり、小児の障害予防にも貢
献する。

　班研究の一環として「新しい新生児マ
ススクリーニング対象疾患の概要　診療
の手引き（案）」（福井大学　重松陽介編
集）を作成した（平成16年度）。また平成
18年度に、社会福祉法人恩賜財団母子
愛育会「特殊ミルク安全開発委員会」の
発刊した「タンデムマス導入にともなう新
しいスクリーニング対象疾患の治療指
針」の企画編集に協力した。

　予防接種、抗生物質の普及によって感
染症を克服した先進諸国では、小児の
急性脳症、突然死等の克服に社会的関
心が高くなっている。タンデムマスによっ
て発見できる疾患は、急性の経過をとる
ことが多いが、早期診断によって発症予
防または症状軽減をはかることのできる
疾患が多い。本研究によって、検査施設
の集約化をはかれば検査費用は現在と
ほぼ同程度で、費用対効果はよいことが
わかった。小児の障害の予防、死亡の
回避によって医療費低減、結果として少
子化対策に貢献する。

　共同通信社「新生児代謝異常に新検
査法」（平成16年６月）。Medical Tribune
「タンデムマス質量分析による新生児ス
クリーニングの普及を」（平成17年４月）。
Medical Tribune「タンデムマスによる新
生児スクリーニング－脂肪酸・有機酸代
謝異常症の早期発見例が増加」（平成
17年12月）。共同通信社「島根など40万
件超新生児を調査　代謝異常症新検査
法」（平成19年１月）。毎日新聞「タンデム
マス法：新生児の血液で障害を早期発
見」（平成19年１月）。

50 104 66 5 78 65 0 0 1

登録症例に基づく神経
芽細胞腫マススクリー
ニングの効果判定と医
療体制の確立

16 18 子ども家庭
総合研究

檜山　英三 生後6ヶ月児を対象とした神経芽腫検査
事業(マススクリーニング・以下マス）の
効果判定として、登録例を人口動態調査
死亡票と小児慢性特定疾患データベー
スと照合して人口ベースで解析し、本症
の罹患と死亡を把握した。HPLCによる
定量法のマス受診群は6ヶ月以降の累
積罹患率が30.8、累積死亡率が2.7で、
非受診群（11.9、5.12）に比べ死亡率が
有意に低下し(P<0.01)、欧米の短期間で
の報告と相違し、国際誌、国際学会に投
稿中である。また、腫瘍のゲノム解析か
ら予後良好腫瘍は染色体毎に増減する
型であった。

本邦の6ヶ月マスで、死亡率の減少が明
らかになり、早期発見と共に問題となる
過剰診断を最小限にするために、罹患
頻度、死亡例の分布、無治療経過観察
例データなどからマスの実施時期変更を
検討し、生後18ヶ月が適切との結果を得
た。生後18ヶ月児を対象としたスクリー
ニングの有効性を実証する臨床研究の
プロトコールを提示した。また、プロテ
オーム解析を用いて予後不良例に特化
した腫瘍マーカー候補を見出し、現在、
新たな検査方法として評価中で、この方
法が確立すれば有効性の高い新たなマ
ス構築が期待される。

登録例約4000例余の予後解析から、33
項目について解析し、有意な項目として
診断時年齢、病期、MYCN遺伝子増幅、
病理分類、骨髄転移を抽出し、リスク分
類案を提示した。このリスク分類にてリス
ク判定された症例の治療プロトコール作
成に有用な情報源となった。また、マス
非受診の症例の検討から、6ヶ月以降で
は20年間有意な治療成績向上が得られ
ていないことも示され、今後のスクリーニ
ングの有用性も示された。

平成15年度の休止時に検討会から①本
症の罹患と死亡の正確な把握、②マス
の実施時期変更等、新たな検査方法の
検討・評価、③本症による死亡の減少を
目指した臨床診断と治療成績向上のた
めの研究の推進と実施体制の確立を解
決することが示されたが、これらについ
て①では6ヶ月マス下での罹患と死亡、
②は生後18ヶ月での施行を提示し、③に
対してはリスク分類と研究のための腫瘍
バンクを立ち上げた。これらの行政として
今後の神経芽腫への行政対策に有用な
知見となった。これに基づく、行政指導
が期待される。

平成18年度の日本小児がん学会、国際
スクリーニング学会で発表しその成果を
公表した。また、日本小児がん学会総会
では、神経芽腫マススクリーニングの
ワークショップを開催し、その成果を公表
した。また、マス施行中に各施設で同意
の基に得られた予後良好から予後不良
な腫瘍検体をバーチャルな形でバンキン
グし、多くの研究者に有用に使用できる
環境を整備した。このバンクは世界的に

 も極めて貴重なバンクといえる。

17 62 13 8 29 79 7 0 0

先天異常モニタリン
グ・サーベイランスに
関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

平原　史樹 外的先天異常発生要因の解析を奇形発
生学，先天異常モニタリング学的手法を
用いて解析検討し，奇形発生毒性学の
進歩に寄与した．なかでも，これらの因
子を常時継時的に定点監視し,何らかの
変動を早期に感知して、その変動を分析
するシステム（先天異常モニタリング・
サーベイランスシステム）は母児の健康
維持，健康政策上きわめて重要である．

さまざまな外的要因と先天異常の関連
性を検討した．すでに厚生省より通知さ
れた葉酸による神経管閉鎖障害の発生
リスク低減への臨床情報提供に基づく一
般女性への浸透状況，神経管閉鎖障害
発生動向等の検討をあわせおこなうと同
時にその栄養学的視点から若年女性の
葉酸摂取状況，食品中の葉酸含有レベ
ルの検討を行い，その実態を明らかにし
た。また，近年増加している生殖補助医
療における先天異常の発生状況を報告
した．

若年女性の葉酸摂取状況，食品中の葉
酸含有レベルの検討を行い，適正な摂
取量の検討を行い，すでに厚生省からア
ナウンスされたサプリメント等で400μ㌘
摂取することの妥当性が証明された．

われわれを取り巻く環境因子にはさまざ
まな形で生命に影響を及ぼしている．こ
れらの中に存在する薬剤、環境因子を
はじめとした様々な外的先天異常発生
要因を常時継時的に定点監視し,何らか
の変動を早期に感知して、その変動を分
析するシステム（先天異常モニタリング・
サーベイランスシステム）の検討，またそ
の学術的進歩は母児の健康維持，健康
政策上きわめて大きな効果をもたらすこ
ととなる．

風疹流行に伴う先天風疹症候群の増加
の状況，いわゆる環境ホルモンの問題
に起因する先天異常の関係の影響．妊
婦の葉酸摂取の状況と神経管閉鎖障害
との関連．生殖補助医療と先天異常の
発生との関連　等，新聞，テレビ，雑誌
等のマスメデイアに取り上げられた．

5 5 10 0 30 6 0 2 1

引きこもりに繋がる小
児慢性疲労、不登校
の治療・予防に関する
臨床的研究

16 18 子ども家庭
総合研究

三池　輝久 これまで、小児慢性疲労症候群としての
不登校状態は「心の問題」として取り扱
われてきた経緯がある。本人も家族も混
乱させられて相談窓口さへ見つけられな
いため苦しい毎日を過ごしている。この
研究班では本症が自律神経機能障害、
ホルモン分泌障害、体温調節機能障
害、など生命維持装置としての辺縁系、
更には二次的に高次脳機能の低下を示
す新しいタイプの現代病であることを明
らかにしてきた。心の問題が脳機能を中
心とした医学生理学的標的であることを
科学的に示した。

心の問題としての不登校理解では子ど
も達を救うことができない。私たちは、臨
床の場で本症の心身の評価を行う方法
を明示し、対処法を明らかにした。臨床
の場で小児科、内科、精神科医が子ども
達にどのように対処していくべきかを示
した。さらに、本症の予防が最も大事な
ことでありしかもそれが可能であることを
示した点は極めて大きな成果と言うこと
が言える。

本症の診断基準、ガイドラインは既にこ
の前の研究班（平成１３?１５年）で制定し
報告した。

本症は一旦発症すると様々な二次要因
により多様化し改善の手が差し伸べにく
い状態となる。本症が慢性的な睡眠欠
乏に端を発し自律神経症状に始まり混
乱に至る中枢性疲労症候群であること
が明らかになった。現時点で学校現場の
教師達は為す術なく子ども達が不登校
に至る状況を見ているだけであるが、学
校現場での適切な指導により予防出来
る事を示した。教育の観点からその成果
は評価されるべきである。文部科学省
「早寝早起き朝ご飯」運動に反映され
た。

テレビ、新聞に於いて何度か取り上げら
れ熊本大学に於いても全国各地から受
診が見られるようになっている。

4 0 30 15 20 7 0 10 10
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小児難治性腎尿路疾
患の早期発見、診断、
治療・管理に関する研
究

16 18 子ども家庭
総合研究

五十嵐　隆 九州・沖縄地区のすべての腎臓病学校
検診担当者が利用できる統一マニュア
ルを作成し、利用に写したことは画期的
成果である。今後の全国統一マニュアル
作成の端緒となり、腎臓病検診の全国
的な標準化を目指すことが出来る。茫乎
尿管逆流を有する患児には抗生物質の
予防投与は不要であることが明らかに
なった点も貴重な成果である。Web上で
の先天性腎疾患診療マニュアルの作成
は一般診療への貢献が大きい。小児の
慢性腎不全治療の標準化を果たすこと
が出来たことは学術的にも重要である。

腎臓病学校検診担当者への統一マニュ
アルは専門家でなくとも腎臓病学校検診
に適切に対応できる状況を作り、わが国
の腎臓病学校検診の標準化を期待でき
る。膀胱尿管逆流を有する患児への抗
生物質の予防投与を止めることは、患児
への負担を減少させ、医療費削減に寄
与する。多数の先天性腎疾患を有する
患児の遺伝子異常を明らかにしたことに
より、最終診断に大きな貢献をした。小
児の慢性腎不全治療の標準化により慢
性腎不全患児のQOLの向上に寄与し
た。

１） 九州・沖縄地区の腎臓病学校検診
 統一マニュアルの作成２） 血尿ガイドラ

イン（日本腎臓学会、小児腎臓病学会、
 本研究班との共同）の作成３） 先天性腎

 疾患診療マニュアルのWeb上での公開
４） 小児PD（腹膜透析）患者の至適透析

 ガイドラインの作成

わが国の腎臓病学校検診すべてを同じ
方式にて行うことは、検診の質を保ち、
検診の向上を図る上で不可欠である。さ
らに、同一の検診方式によるデータは行
政にとっても信頼性の高いデータとな
る。

２００６年２月に厚生労働科学研究（小児
疾患臨床研究）が主催した「小児腎臓病
治療の進歩」研究成果発表会において、
開催に協力した。

34 111 165 1 220 38 0 0 0

軽度発達障害児の発
見と対応システムおよ
びそのマニュアル開発
に関する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

小枝　達也 (1)疫学的頻度の提出；発生頻度は10%
 弱である。(2)5歳児健診の感度と特異度

の算出；感度は66.7%、特異度は85.2％
 である。(3)質問票の限界の提示；質問票

のみでは軽度発達障害の障害種を特定
  することは困難であることを示した。

(1)診察の構造化とインストラクション
DVDの作成；自己研修により一般の小児
科医が5歳児健診を担当できるように

 なった。(2)気づきと支援のマニュアルの
作成；自治体の保健行政に向けた指針

 と手順などを示した。(3)費用対効果の試
算；５歳児健診による便益費用比は28.7
であり、1QALY獲得に必要な費用は38.5
万円と非常に安価であることが判明し

 た。

５歳児健診等を実施する計画のある自
治体にとって具体的な指針を示すものと

 して作成した。以下にコンテンツの概略
 を示す。－軽度発達障害に対する気づ

  きと支援のマニュアル－第一章軽度発
  達障害をめぐる諸問題第二章実証的研

  究成果第三章健康診査・発達相談等の
    実際第四章健康診査ツール第五章事後

   相談体制第六章症例集

 5件の行政施策等への貢献があった。(1)
文部科学省特別支援教育課への研究

 協力(2)国立特殊教育研究所プロジェクト
研究「発達障害のある子どもの早期から
の総合的支援システムに関する研究」へ

 資料提供。(3)文部科学省中央教育審議
 会幼稚園専門部会への協力。(4)文部科

学省「情動の科学的解明と教育への応
用等に関する調査研究会議」への協力
 (5)科学技術振興機構　社会技術研究開
発ｾﾝﾀｰ　ミッション研究「日本における
子供の認知・行動発達に影響を与える

 要因の解明」への資料提供。

(1)シンポジウムの企画と担当；第53回日
本小児保健学会総会（平成18年10月26
日-28日、山梨県甲府市）においてシン

 ポジウムを企画、担当した。(2)講演活
動；鳥取県、島根県、三重県、岐阜県、
栃木県、福岡県、山口県、京都府、香川
県、山梨県、東京都等における小児保
健関係の研修会や特別支援教育研修
会等において5歳児健診のシステムに関
するおける講演活動を行った。

1 0 13 1 19 4 0 5 11

保育所、学校等関係
機関における虐待対
応のあり方に関する調
査研究

16 18 子ども家庭
総合研究

才村　純 保育所や幼稚園、小学校、中学校、放
課後児童健全育成事業を実施する児童
館における児童虐待の対応実態、関係
教職員の意識について、全国規模かつ
施設横断別の総合的なデータを得ること
ができた。これはわが国では初めてのこ
とである。

今回の調査研究結果を踏まえ、対応実
態、組織構造、関係教職員の意識構造
等、各施設や関係教職員の特性を踏ま
えたガイドラインを作成したが、このこと
により、関係教職員の意識啓発に資する
ことができ、もって各機関における虐待
問題への適切な対応が可能となると考
えられる。

今回の調査研究結果を踏まえ、対応実
態、組織構造、関係教職員の意識構造
等、各施設や関係教職員の特性を踏ま
たガイドラインを作成した。ガイドライン
は「小学校・中学校教職員及び放課後児
童クラブ支援者向け」及び「保育所・幼稚
園保育者向け」の2種類である。

関係機関における児童虐待の対応実
態、関係教職員の意識について、全国
規模かつ施設横断別の総合的なデータ
を得ることができたが、これらの成果は、
厚生労働行政、文部科学行政等におけ
る政策検討を行う上での基礎的資料とし
て活用し得るものである。

平成17年度の研究結果については、「幼
稚園や学校の教職員の1/3が通告義務
のあることを知らない」等の内容で各紙
で取り上げられた。平成18年度の研究
結果についても、各施設向けの虐待対
応ガイドラインが作成された旨、NHKが
ニュースで取り上げた。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

家庭内暴力被害者の
自立とその支援に関
する研究

16 18 子ども家庭
総合研究

石井　朝子 DV被害母子の精神健康状態を時系列
的に把握した上で、自立のための早期
介入の方法論やケア技法の確立が必須
であるとの見地から認知行動療法的ア
プローチを試みた。その結果抑うつやト
ラウマ症状が軽減した事を報告した。本
成果は、学会や支援センターから反響を
呼びDV被害者の支援マニュアル作成に
つながった。また、社会福祉の観点から
民間のDV支援施設と支援者について調
査した結果、支援施設としての設備充実
のための基準を公的保障のもと設定す
る事や支援者への研修体制や雇用条件
等が急務の課題であると示唆した。

DV被害母子の暴力及び精神健康の実
態について時系列別での被害母子の状
態を明らかにした。これらの結果により、
DV被害母子への介入法は多様であるこ
とを示唆し、各支援施設における支援の
あり方について言及した。また総合的か
つ実効性あるDV被害母子へのケアや自
立とその援助に関する研究として、DV被
害母子への早期介入技法の開発への
着目、DV被害母子向け認知行動療法の
開発に取り組んだ。

民間シェルターの職員を対象に構造化
面接を実施し、収集されたデータを下に
質的分析を実施した。その結果をDV被
害者の支援者のためのマニュアルとして
まとめた。本マニュアルやこれまでの研
究で得られた知見をもとに次年度のDV
支援者のためのガイドライン作成につな
がった。

本研究は、精神医学、心理学、社会福
祉学、法学などの多様な観点からDV被
害母子の自立とその支援に関する包括
的な研究を実施した。その結果、認知行
動療法的アプローチの有効性などを指
摘し、DV被害母子への具体的でかつ適
切な総合的支援策が提示された。本研
究の成果は、学会や支援センターから反
響を呼び、DV被害者への援助マニュア
ル作成及びガイドライン作成につなが
り、DV被害者の自立支援の一助となっ
た。

２００５年６月「DV被害女性PTSD７割超
す」読売新聞朝刊、「Most domestic
violence victims suffer PTSD」Chicago
Tribune　Perspective、において本研究
成果がマスコミに取り上げられた。また、
日本ストレス学会・日本産業精神保健学
会国際合同セミナーにて「心的外傷体験
としてのドメスティックバイオレンスが被
害母子に与える精神的影響と自立支援
のための介入技法」をテーマに公開シン

 ポジウムを開催した。
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中学生と乳幼児の交
流が相互の発達に与
える効果に関する研究
－保育者による次世
代育成をめざした子育
て支援プログラムの立
案と実施－

16 18 子ども家庭
総合研究

七木田　敦 本研究は中学生から「保育体験」を体系
的に体験できるプログラムを作成するこ
とを目的とした。特に親となる生徒に期
待する育児意識や知識を提供するという
保育者主導型のプログラムを立案し実
施した。本研究では、事前指導に、幼児
の日常や発達の様子などをビデオ教材
などを用いて新たな学習カリキュラムとし
て立案し、たんに子どもと触れ合うのみ
で終わっていた保育体験の意義と必要
性を根本的に検討し直すものであった。

これまで保育体験は保育現場との綿密
な連絡や保育者による事前指導がない
まま、漠然と進められているのが現状で
あった。また体験の評価がないままに、
定式的な生徒と乳幼児との交流の場に
終わってしまう場合も多かった。本研究
により受け入れの保育現場にとっても、
乳幼児への影響を考慮し、乳幼児の発
達に益するような受け入れ態勢を準備す
る必要があることが示唆された。

これまでたんに「ふれ合い体験」として実
施されてきた思春期児童の保育体験を
学習カリキュラムの一環として捉え、
ニュージーランドやオーストラリアの実践
も参考に学際的な視野に立ってプログラ
ム化した。その際、中学校教科家庭科の
なかで取り組まれている保育体験の実
施に、保育士や子育て支援担当者も計
画立案や授業にも加わることを提案し
た。このような体系的なプログラムを通し
て、保育体験を中学校の学習カリキュラ
ムとして位置づけ、学習目的に対する評
価という観点を提示した。

東広島市次世代育成対策協議会（平成
17年3月）において保育体験の学習カリ
キュラムのモデルケースとして報告した。
広島県子育てにやさしい夢プラン推進会
議において「父親・母親となるための具
体的な子育て支援の体験の場であり、
次世代育成という観点から有効な体系
的プログラム」であることを発言した（平
成17年8月）。また文部科学省家庭教育
支援室より中高生が乳幼児とふれあい
交流する体験機会の提供を含む、家庭
教育支援総合推進事業に関わって問い
合わせがあった（平成18年6月）。

平成16年5月ＮＨＫ広島「お好みワイド」
で「子育て支援」のなかで取り上げられ
る。

0 0 1 0 4 0 0 0 10
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子どものライフステー
ジにおける社会的養
護サービスのあり方に
関する研究

17 18 子ども家庭
総合研究

庄司　順一 虐待を受けた子どもを保護し、養育する
場としての児童福祉施設と里親制度を
含めた社会的養護サービスのあり方に
関して、施設ケアにおける小規模化の意
義と、小規模化の推進を阻害する要因
を、児童福祉学、心理学のみならず、児
童精神医学、建築学、栄養学の専門家
を含めた学際的研究チームの調査研究
により、明らかにした。また、被虐待児と
そのケアにあたる養育者の愛着促進を
はかる治療的プログラムを開発した。

施設ケアおよび里親養育における適切
な養育環境、治療的プログラムの提示
のみならず、施設職員や里親など支援
者への研修にも活用できる。

なし 平成19年3月から開催されている厚生労
働省雇用均等・児童家庭局家庭福祉課
における「今後目指すべき子どもの社会
的養護体制のあり方に関する構想検討
会」において資料提示（平成19年4月16
日）。

里親制度に関して、西日本新聞、信濃毎
日新聞にとりあげられた。

0 0 18 0 1 0 0 0 3

科学的根拠に基づく快
適な妊娠・出産のため
のガイトラインの開発
に関する研究

17 18 子ども家庭
総合研究

島田　三恵子 産後１か月の母親を対象とした母親調
査、および施設の周産期医療責任者を
対象とした施設調査のいずれも、全国48
都道府県から層化無作為抽出による大
規模で学問的な疫学研究の方法論を提

 示した。また、ガイドラインに選定された
Research Questionに関して、国内外の
RCTや対照研究を検索した結果、日本
全体のデータとしては本研究班の研究
以外に見当たらず、日本のローリスクの
周産期医療のデータとして国際的に価
値が高い。

ガイドラインの各項目が国内外のRCTや
対照研究の系統的検索による科学的根
拠に基づいた、１つ１つのシステマティッ
クレビューである。臨床におけるローリス
クの妊産褥婦のケアや医療処置に際
し、最新の知見と日本の周産期医療に
適した妊娠出産ケアの指針を臨床の実
践家に提供できる。

本研究班の日本の母親調査から満足な
お産の指標を抽出し、それを基に14項目
のResearch Questionを選定した。このよ
うな研究データに基づくガイドラインの開
発は関係者から関心を集めている。英
国のガイドライン開発の専門家の
superviseの下で、各Research Question
に関してRCTや対照研究、および本研究
結果から、快適な妊娠出産のためのガ
イドライン（案）を作成し、意見公募を
行った。

１，妊娠出産ケアに満足する人の割合の
推移から目標値の「健やか親子21」の達
成度、女性や母親達のニーズと評価、快
適な妊娠･出産の支援の指標を明らかに
できたことにより、後半の「健やか親子

 21」施策の更なる推進に貢献できる。２，
産科医の過酷な労働実態が明らかにさ
れると共に、母親にとって快適な妊娠出
産の医療を提供するための必要条件と
して医師数の増加と休暇確保などが関
連することが明らかになり、医師にとって
も快適な労働環境の改善や、周産期医
療のマンパワーの確保の基礎データとし
て重要である。

１．朝日新聞、平成18年６月13日朝刊の
第１面、報道タイトル：夫の半数出産立ち
会い－産後は親頼み、全国454施設厚
労省調査（平成17年度厚生科学研究成

 果の発表）  ２．朝日新聞、平成18年６月
19日朝刊の第２面、報道タイトル：産科
医過酷さ鮮明、週61時間労働・当直明け
17回、厚労省調査（平成17年度厚生科

 学研究成果の発表）  ３．朝日新聞、平
成19年６月７日朝刊の生活面、報道タイ
トル：出産立ち会った夫その後は、育児
分担し妻なごませて（平成17年度厚生科

 学研究成果の発表）

1 0 0 0 4 0 0 0 0

就学前の保育・教育を
一体とした総合施設の
サービスの質に関する
研究

17 18 子ども家庭
総合研究

増田　まゆみ 就学前の保育・教育が多様化する中で、
その質が問われている今日、我が国で
はじめてスタートする認定こども園等の
機能・役割をふまえた評価基準のガイド
ラインを示すことにより、子どもの最善に
利益を第一義とした保育・教育内容のあ
り方を明示し、かつそれらが適切に評
価・点検され、その質の確保および向上
に資するものである。

自己評価を基盤とする評価システムの
提示、とくに園内研修の場を活用しての
評価は、今後の保育臨床における新た
な試みとしてその成果が期待できる。

１年を３期に分けた６段階評価で、質の
向上に向けて自らの保育の改善・変容を
視点においたガイドライン（施設長編／
保育者編／給食担当者編）を作成し、施
設としての評価を外部評価に繋げ、質の
向上及び利用者の選択に資する等に生
かされる評価システムを構築した。

本研究成果により、平成18年11月実施
となっている認定こども園等の保育・教
育の質を評価（自己評価・外部評価）す
るガイドライン作成の重要な資料となる。
（国が示した指針に自己評価・外部評価
を実施することが記載）

本研究成果により、幼稚園・保育所の枠
を超えた我が国における就学前保育･教
育の共通の評価基準作成につながるこ

 とに寄与する。全国保育士養成協議会
 研修会実施(2006年8月) 文部科学省「学

校評価の推進に関する調査研究協力者
 会議（第4回）」(2006年10月)報告厚生労

働省後援、全国社会福祉協議会主催
「保育所リーダーの専門性を高める研修

 会」(2006年2月)講演厚生労働省後援、
全国社会福祉協議会主催「全国保育研

 究大会」(2006年10月)講演ＮＨＫ教育テ
レビ「すくすく」（2006年9月）

1 0 4 0 4 0 0 0 0

ヒト多段階発がん過程
における遺伝子異常
の把握に基づいたが
んの本態解明とその
臨床応用に関する研
究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

広橋　説雄 諸臓器のがんにおいて遺伝子の発現異
常ならびにジェネティック・エピジェネ
ティックな遺伝子異常を網羅的に解析
し、臨床病理学的因子との相関を詳細
に検討することで、がんの遺伝子型と表
現型の相関 (genotype-phenotype
correlation)が明らかになりつつあり、ヒト
の諸臓器における多段階発がん過程の
シナリオの理解がすすんだ。革新的なが
ん診断の指標あるいは新しいがん予防・
治療標的の同定の基盤となる成果を示
し得た。

同定したがん関連遺伝子が治療標的分
子となることが期待される。フェチンの発
現は、消化管間葉系悪性腫瘍の術後転
移の予測マーカーとなり得ると考えら
れ、術後転移が予測される症例に早期
からグリベックを投与すれば治療成績を
向上させる得る可能性がある。CpGアイ
ランドメチル化形質 (CIMP)やDNMT1発
現亢進は、諸臓器のがんの新規予後
マーカーとして臨床応用に値すると考え
られた。

がんに特異的なゲノム構造異常の網羅
的スクリーニングを可能にする高精度・
高密度ゲノムアレイを開発・改良したの
で、がん関連遺伝子の単離が効率的に
進むことが期待される。プロテオーム解
析技術の革新を図ったので、個別医療
に有益なマーカー開発に有用と期待され
る。

第3次対がん10か年総合戦略企画運営
会議に報告した研究成果は、「中間・事
後評価委員会」において第3次対がん10
か年総合戦略第2期への継続を決定し、
第2期の課題を設定する際の基盤資料と
なった。

2006年2月6-7日学術総合センターにお
いて、第3次対がん10か年総合戦略厚生
労働省・文部科学省第1回合同シンポジ
ウム“がんの罹患率と死亡率の激減を
目指して”を開催した。

0 136 0 1 110 50 17 1 1

疾患モデルを用いた
発がんの分子機構及
び感受性要因の解明
とその臨床応用

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

中釜　斉 大腸発がん初期段階でのSnd1の過剰発
現などの新たな遺伝子変化を見出し、が
ん初期発生の分子機構の解明への新し
い知見を提供した。発がん感受性要因
の探索では、PhIP誘発ラット大腸発がん
感受性遺伝子の候補領域を2Mbまで絞
り込んだ。PhIP誘発DSS併用マウス大腸
がんモデルの系統による感受性の違い
を示し、候補遺伝子探索での有用性を
示した。リンパ腫発がん感受性候補遺伝
子Mtf-1のリンパ腫発症機構への関与を
明らかにした。ラットミュータントアーカイ
ブを作製し、Apc遺伝子ノックアウトラット
を樹立した。

下部消化管拡大内視鏡による観察によ
り、PPARγリガンド投与でヒト大腸ACF
が消退・消失することを確認し、化学予
防剤としての可能性を示唆した。また内
臓脂肪型肥満とdysplastic ACFの個数
が強く相関することを見出し、生活習慣
の改善による内臓脂肪型肥満の抑制が
ヒト大腸がんの予防に有用であることが
示唆された。

－ － ヒトdysplastic ACFと内臓脂肪型肥満と
の相関については、2006年秋に新聞記
事で取り上げられた。

5 86 0 0 92 38 1 0 1
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放射線障害に基づく発
がんの分子機構の解
明とその予防・治療へ
の応用

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

安井　弥 原爆被爆者の固形がん（胃がん、大腸
がん、甲状腺がん）についての遺伝子発
現、遺伝子変異解析において、被爆者
に特徴的な種々の異常を見出した。赤
血球グリゴフォリンA（GPA）遺伝子座突
然変異体頻度の測定、γH2AX測定なら
びに網状赤血球小核解析が放射線誘発
遺伝的不安定性や放射線感受性の評
価に有用であることが示された。分子生
物学的には、損傷乗り越えDNA合成なら
びにDNA二重鎖切断修復の異常が、変
異頻度の増加、染色体の倍加等に関与
することが明らかとなった。

被爆者胃がんのカスタムアレイ解析に
よって同定された10遺伝子の特異的な
発現異常、甲状腺乳頭がんのRET/PTC
遺伝子再配列などは、放射線関連がん
のマーカー遺伝子異常となる。放射線発
がんにおける損傷乗り越えDNA合成なら
びにDNA二重鎖切断修復の異常の意義
が明らかになることにより、診断・治療に
もつながる。

得られた学術的成果に基づいて、医療
放射線や職業的放射線の曝露に対する
防御や予防に関するガイドライン作成に
寄与することが期待されるが、現時点で
は具体的提示までには至っていない。

同定された被爆者固形がんに特徴的な
遺伝子発現、遺伝子異常は、それを被
曝関連がんのsignatureとして応用するこ
とにより、行政に反映することができるが
具体的な提示には至っていない。

様々な関連学会やシンポジウムでの研
究成果の公表は行っているが、マスコミ
に取り上げられたこと、公開シンポジウ
ムを開催したこと等はない。

3 84 7 4 91 59 0 0 0

がんの臨床的特性に
関する分子情報に基
づくがん診療法の開拓
的研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

吉田　輝彦 （１）食道がん・頭頚部がん治療前生検
組織の遺伝子発現解析・血管画像解析
に基づく予知医療の可能性を示した。
（２）AML発症の分子経路を解明し、リス
ク分類に資する分子情報を同定した。
（３）膀胱がん再発リスクやHNPCCの病
的遺伝子変異検出確率を推定する指標
を開発した。（４）散発性大腸がんのメチ
ル化異常と相関する多型を見出した。
（５）動物モデルにおいて、同種あるいは
自家造血幹細胞移植と、同種主要組織
抗原遺伝子導入の複合治療の効果・安
全性を示した。

（１）治療前生検組織を用いた分子・画像
解析による客観的指標による均てん可
能な予知医療法の開発が進んだ。（２）
小児白血病の層別化治療において、高
危険群に分類すべきと思われる予後不
良なサブタイプを単球系AMLの中に見出
した。（３，４）高齢女性等の大腸がん罹
患に関する高リスクグループを捕捉し、
大腸がんの予防戦略を立てるために有
用な指標となることが期待された。（５）
標準的治療に抵抗性を示す固形がんに
対する新たな治療選択肢の提案がで
き、段階的な臨床試験への移行の準備
ができた。

（３）既往歴と家族歴からHNPCCの遺伝
子検査で異常が認められるリスクを推定
するための診断基準案を作成した。

（１、２）最新の分子情報等を用いたがん
医療のさらなる個別化を推進することに
より、がんの治療効果とQOLを高める技
術の開発とその普及への道筋を明らか
にした。（３，４）がん罹患や多重がん発
生のリスクの評価法を開発し、がん予防
においても分子情報等を用いた個別化
による適確な早期発見の実現の可能性
を示した。（５）新しい強力な免疫治療の
提案により、難治がん・進行がん対策に
貢献した。

新しいがん診療法の開拓のための、が
んの臨床的特性に関する分子情報解析
を通して、がんの発生・進展・治療応答
性に関する分子経路の一端を明らかに
し、国際協力・競争の中で進められてい
るがんの本態解明の研究にも貢献した。

8 115 21 3 95 10 11 0 6

難治性小児がんの臨
床的特性の分子情報
とその理論を応用した
診断・治療法の開発

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

秦　順一 難治性小児がんのうちEwing肉腫の発生
母地を明らかにした。Beckwith-
Wiedemann症候群が11p15.3に存在する
インプリンティング遺伝子の異常に基づ
くことを明らかにするとともに本症候群の
成り立ちが人種によって異なることを明
確にした。

小児がんの病態層別化に有用な指標を
アレイCGHやｃDNAアレイで明らかにし
た。また、再発ALLの指標として血液中
の残余白血病細胞を検出する方法を鋭
敏なフローサイトメータによって確立し
た。

－ － 2006年1月に東京で公開シンポシウム
「小児がんの克服をめざして」を開催し
た。

11 83 0 0 62 14 0 0 0

がん化学予防剤の開
発に関する基礎及び
臨床研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

若林　敬二 本研究は、がんのハイリスクグループの
発がん要因を把握するとともに、食品素
材及び医薬品を対象としたがん予防剤、
がん予防方法を開発し、臨床への応用
を目指すことを目的とする。16-18年度
は、食品素材及び医薬品から新規がん
化学予防剤を見い出し、その発がん抑
制機構の解明を行った。特に脂質代謝
の観点から、新規の大腸発がん分子機
構が解析され、重要な基礎的資料を得
たものと確信する。

FAP患者において高脂血症の割合が健
常人に比べ多いことが示唆され、
NSAIDsの投与により、ヒトの大腸ACFが
消失したという結果は、動物実験の結果
の妥当性を示している。各々の発がんモ
デル動物実験とヒトがんとを結び付ける
ことにより、個別化予防及び実用的なが
ん化学予防薬の開発に結びつくと思わ
れる。

なし がん予防のための基礎的研究成果をあ
げることは、最終的には我が国の保健
医療の向上に役立つものと考えられる。

メタボリックシンドローム等、肥満や高脂
血症と発がんとの関連性の基礎的デー
タ及びそれらを標的としたがん化学予防
剤の候補物質を収集、蓄積することによ
り、我が国におけるがんとその他の疾患
の予防に関する有益な情報を発信でき
る。

0 64 0 0 63 10 3 0 0

ウイルスを標的とする
発がん予防の研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

神田　忠仁 　HPVの感染性偽ウイルス作製技術の
大幅な改良は、培養細胞で増殖しない
HPVの感染初期過程の解析や中和抗体
の定量を可能にする。HPVキャプシド遺
伝子の分化と連動した発現調節の機
構、HCVゲノム複製やコア蛋白質の消長
に関わる様々な細胞蛋白質の同定は、
学術誌に発表され、高い評価を受けた。
HCVゲノムが複製する細胞は、今後の
抗HCV剤のスクリーニングに応用でき
る。

　キメラ蛋白質で形成されるキャプシド
は、型共通ワクチン抗原となりうる。SH
基に結合する試薬は、HPV感染阻害薬
としての発展が期待される。NIM811は、
免疫抑制作用のないことから臨床応用
を検討する。

－  平成7、12、17年での全国の初回献血
者のHTLV-I抗体陽性率の変化を調べ、
特に東京では若年層で陽性率が低下し
ていないことが分かった。妊婦に母子感
染の危険性を周知し、希望者には出産
前に抗体検査を行う等の行政施策への
提言となる。

「粘膜指向性ヒトパピローマウイルス群
の感染予防ワクチン抗原」出願中。

2 80 0 0 100 20 1 0 0

効果的な禁煙支援法
の開発と普及のため
の制度化に関する研
究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

大島　明 禁煙治療の有効性、費用効果比を日本
のデータに基づき明らかにした。

2006年度からの診療報酬の改定におい
てニコチン依存症管理料が新設され、臨
床の場における禁煙治療が広く行われ
るようになった。

禁煙治療のための標準手順書の原案、
改訂版の原案の作成をおこなった。ま
た、禁煙治療のための診療ガイドライン
の作成を進めた。

研究班が示したエビデンスにもとづき、
ニコチン依存症管理料という制度が導入
された。また、ニコチン依存症査定医療
機関における禁煙成功率実態調査の企
画に研究班が参画してニコチン依存症
管理料が所期の成果をあげていることを
明らかにした。

中医協でニコチン依存症管理料につい
て議論されていること、そしてニコチン依
存症管理料が新設されたことが、マスメ
ディアにしばしば報道され、なかなかや
められない喫煙は、単なる嗜好習慣では
なく、ニコチン依存症と言う病気であるこ
とを広く国民の知るところとなった。

1 35 92 15 93 26 0 1 0
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革新的な診断技術の
開発に関する研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

森山　紀之 1)高精度のがん検診を行うことによって
4.8%の割合で何らかのがんが発見され
ることが判明2)ｽﾘｶﾞﾗｽ状陰影を示す早
期肺がんに対してはPET単独の検診で
は不十分,PET-CTが必要3)全大腸内視
鏡による大腸がん検診間隔では初回正
常群と,初回腺腫あり群とでは発がんｵｯ
ｽﾞに差があり,正常群では3-5年, 腺腫あ
り群では1年間隔での検診が必要4)新し
い仮想内視鏡ｿﾌﾄｳｴｱｰの開発5)256例ﾏ

 ﾙﾁｽﾗｲｽCTの開発と臨床応用6)高精細
CTの開発による肺結節性病変の診断能
向上

1)高精度のがん検診による高頻度のが
ん患者の存在の確認2)PET肺がん検診
についてのPET-CTの必要性の証明3)
全大腸内視鏡の適切な検診間隔の設定
4)新しい仮想内視鏡表示による死角の
ない画像取得.被曝線量は注腸の1/3で
検診への応用が可能5)256列CTにより
時間軸情報を有する3次元動画,腹部ﾊﾟｰ
ﾌｭｰｼﾞｮﾝ画像構築が可能6)高精細CTに
より肺結節性病変の診断能が飛躍的に
向上7)病理,臨床画像ﾚﾌｧﾚﾝｽﾃﾞｰﾀｰﾍﾞｰ
ｽの構築による診断能の向上

1)全大腸内視鏡検査による大腸がん検
診の適切な検診間隔について初回検査
時正常群では3-5年間隔,初回検査時に
腺腫あり群では1年間隔での検診が必要
2)256列ﾏﾙﾁｽﾗｲｽCTによる腹部撮影に
際して被曝線量低減のための撮影ﾌﾟﾛｸﾞ
ﾗﾑの確立3)乳がん発見に対するｺﾝﾋﾟｭｰ
ﾀｰ支援診断装置の基本ｿﾌﾄの確立と薬
事申請に必要なﾃﾞｰﾀｰ収集

1)症状のない40才以上の男女において
4.8％に何らかのがんが存在することが
判明,今後のがん検診の動行に対して行
政的な検診のあり方についての重要な
ﾃﾞｰﾀｰとなる2)全大腸内視鏡検査による
大腸がん検診の適切な検診間隔の設定
を確立.今後の検診間隔をどのように行
うかに影響を与える3)病理､臨床画像の
ﾚﾌｧﾚﾝｽﾃﾞｰﾀｰﾍﾞｰｽ構築によりがん画像
診断に対する効率的な教育が可能とな
る4)ｺﾝﾋﾟｭｰﾀｰ支援診断装置の普及を行
うことによってがん診断における均てん
化が実現する

1)がん検診に関する市民公開講座を18
年度には3回行った2)高精度のがん検診
によって症状のないものでも21人に1人
の割合で何らかのがんが存在することに
ついては,新聞,NHKをはじめとするﾃﾚﾋﾞ
番組,雑誌等で数回取り上げられている

9 51 39 31 100 29 5 1 3

医療費削減と患者負
担軽減をめざした癌の
新しい分子遺伝学的
診断法の開発

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

森　正樹 目的は、現在の臨床診断より前の
subclinical levelで確実に再発を診断す
るために真の転移・再発マーカーを開発
することである。平成16年度の多施設共
同研究による解析の結果、「真の転移
能」を有する遊離癌細胞を検出する必然
性を明らかにした。平成１７年度には癌
幹細胞、骨髄中培養能力(+)癌細胞など
転移のための特別な能力を有する癌細
胞に着目し、１８年度は宿主側因子の重
要性を臨床検体で明らかにするなど、今
後の転移・再発研究の方向性を数年で
確立したこと。

現在外科根治手術後の再発や臨床病
理学的因子のみでは予測し得ない再
発・転移例が臨床的に重要な問題であ
る。この原因として、「遊離癌細胞」の存
在が示唆されていたが、本研究の成果
により臨床的有用なマーカーをみつける
のに、単なる癌細胞を検出するマーカー
ではなく、転移を来す宿主側の要因その
ものが重要であることを示すことができ
た。従って、存在するpopulationの少ない
癌細胞を検出するより遙かに高率に循
環血液中において転移予測因子を検出
しえる可能性を示した。

ｰ 本研究の究極の目標は「医療費および
患者負担軽減をめざした新しい分子遺
伝学的診断・治療法の開発」にある。た
とえば大腸癌では試算により年間400億
円の抗癌剤治療の年間費用を投じてい
るが、このうち70%が無効例であるとする
と、実に280億円の損失が生じていること
になる。このようなわが国における浪費
解消のためには、鋭敏な転移・再発マー
カーを同定し、抗癌剤投与を本当に必要
とする患者を正確に選択しえるようなシ
ステムを構築する必要がある。本研究に
よりその礎を完成することに成功した。

厳重に管理された臨床的情報とともに乳
癌・消化器癌より合計2500例もの症例を
対象に骨髄および末梢血液を（３回ず
つ）解析するなど、従来の報告にない圧
倒的な症例数にインパクトがある。また、
抗癌剤耐性や放射線耐性と関連のある
癌幹細胞について着目した点や、宿主
側因子のいくつかの分子は治療標的と
しても応用可能な点など、単なる診断
ツールの開発研究にとどまらず治療応
用研究の可能な点が、がん治療に携わ
る多くの研究者・臨床家に少しずつ多岐
にわたりインパクトを与えうるものと自負
している。

1 62 43 0 106 11 0 0 0

癌の新しい診断技術
の開発と治療効果予
測の研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

金子　安比古  様々な小児と成人の癌をSNPアレイ、発
現アレイ、蛋白質アレイなどを駆使して
臨床検体を分析し、悪性度の指標となる
分子マーカーを発見した。ウイルムス腫
瘍と肝芽腫では癌抑制遺伝子RASSF1A
のメチル化、乳癌ではHDAC6とEGR3蛋
白質の高発現、白血病・悪性リンパ腫で
は血清NM23蛋白質の高濃度、肺癌では
p53変異とK-ras変異の組み合わせなど
である。それぞれユニークな特徴をもつ
ので、今後の研究の発展が期待できる。

 様々な小児と成人の癌をSNPアレイ、発
現アレイ、蛋白質アレイなどを駆使して
臨床検体を分析し、悪性度の指標となる
分子マーカーを発見した。ウイルムス腫
瘍と肝芽腫では癌抑制遺伝子RASSF1A
のメチル化、乳癌ではHDAC6とEGR3蛋
白質の高発現、白血病・悪性リンパ腫で
は血清NM23蛋白質の高濃度、肺癌では
p53変異とK-ras変異の組み合わせなど
である。これらのマーカーを治療法の選
択に応用できるのではないかと期待して
いる。

ｰ ｰ ｰ 1 54 15 0 97 12 3 0 0

胃がんスクリーニング
のハイリスクストラテ
ジー

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

三木　一正  (1)研究目的･成果 ペプシノゲン(ＰＧ)法
による胃がん死亡率減少効果を確認で
きた。また、ヘリコバクターピロリ(Ｈｐ)抗
体価･ＰＧ法併用胃がん検診での年率胃
がん発生数およびハザード比を検討し
た。成果は、Scand J Gastroenterol,Int J
Cancer等の雑誌に掲載され、国内外か

 ら反響があった。　(2)研究成果の学術
 的･国際的･社会的意義　Ｈｐ･ＰＧ併用胃

がん検診の普及で胃がん検診の効率化
がなされ、経済的でかつ胃がん死亡減
少をもたらす胃がん検診となる可能性が
示唆された。

 (1)研究目的の成果 　Ｈｐ感染のない(A)
群からの胃がん発生が10年間みられ
ず、A群を低リスク群として胃がん検診対
象から外すことの合理的が示された。
 (2)研究成果の臨床的･国際的･社会的

 意義　Ｈｐ感染のある(B,C,D)群別の最適
な検診間隔は、A群5-10年、B群3-5年、
C群2-3年、D群1年に1回が妥当である。
また、Ｈｐ･ＰＧ測定費用は2項目1,500円
で、Ｘ線の1/5-1/10に減額可能となり、
（超細径･経鼻）内視鏡検査の、二次精

 検の体勢も整っている。

　2007年より関連学会（日本消化器がん
検診学会・日本消化器内視鏡学会）で附
置研究会を設立し、学会としてのガイドラ
インの作成に向けて検討を開始してお
り、その結論（2-3年後）を待ってガイドラ
インを開発する予定。

　胃がん検診を効率化するための経済
的でかつ胃がん死亡減少をもたらす胃
がん検診の実例報告は無いが、現在、
東京某職域や高崎市医師会健診等で試

 用されている。資料1）Scand J
 Gastroenterol (Yoshihara M, et al)　　2）

 Gastric Cancer (Miki K, et al)　　3）Am J
 Gastroenterol (Miki K, et al)　　4）Int J

 Cancer (Ohata H, et al)　　5）消化器内
 視鏡（柳岡公彦、他）

ホームページを開設し、普及啓発活動を
  している。http://www.pepsinogen.org/

19 92 49 2 157 94 0 6 1

がん治療のための革
新的新技術の開発研
究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

野村　和弘 がん治療の革新的新技術の開発を目的
とし、放射線領域では、陽子線治療装置
とPET装置を統合して精度の高い照射
範囲確認装置を開発した。内科領域に
おいては、閉鎖循環下骨盤内抗がん剤
陰圧灌流療法(N1PP)を確立、最難治が
んとされる膵がんに対しても応用可能と
した。同種血液/免疫細胞療法では、
NKT細胞療法が臨床応用段階に到達し
た。遺伝子治療は前臨床試験をさらに推
進した。外科領域においては、微細内視
鏡の有効性検証のための脳腫瘍実験モ
デルを作成、超音波及びレーザーに各
種増感剤を用いた局所治療の実験を
行った。

1)BOLPsの完成は世界に先駆けた陽子
線照射範囲確認装置として癌治癒に向
け大きな進展である。2)NKT細胞療法の
前臨床試験を終了。本治療は従来の樹
状細胞療法の弱点を補強する画期的治
療となり得る。3)NIPP治療はがん種の選
定により全身投与化学療法の弱点を突く
画期的な治療となる。4)外科領域では新
しい手術コンセプト確立と要素技術の統
合という分野において、医療水準向上、
さらに安全で高度な医療技術の開発に

 大きく貢献する。5)アデノウイルスベク
ターを用いたREIC遺伝子治療の有効性
は裏付けられた。

放射線領域では陽子線の照射量、照射
部位をリアルタイムで計測するシステム
(BOLPｓ)の開発研究を行い、世界に先
駆けて臨床研究に入る段階まで到達。
臨床試験によりナビゲーション治療のガ
イドラインを作成した。内科領域では、局
所陰圧閉鎖循環療法（NIPP）、NKT細胞
療法の臨床応用への進展により、前者
は骨盤内超進行がん治療、後者は再発
防止の身体に優しい治療の臨床治療実
施を可能とした。外科領域では手術手技
改良と現IT技術を活用した汎用手術支
援機器を用い、超微細内視鏡による低
侵襲かつ効果的治療の開発を進めた

BOLPｓ完成により、陽子線治療がその
性能を充分発揮でき、低侵襲で治癒を
望む治療が期待できる。成果により世界
的市場を獲得できる可能性もある。NIPP
の確立により限局型難治進行がんの治
療が可能となる。特に膵がんへの本法
は世界に類を見ず、その効果が期待で
きる。NKT細胞を用いた免疫療法は、こ
の分野のブレークスルーとなることが期
待できる。IT利用による手術手技革新
は、難治がん治療の鍵ともなる。これら
の研究により確立された治療を集学的
に実施する事により、高度最先端技術を
平準化し、均てん化に貢献できる。

ＢＯＬＰｓは世界初陽子線ナビゲーション
システムとなり得る。膵がんへのＮＩＰＰ
療法も世界初である。[講演等]1)グリ
オーマ治療の新展開（治療戦略コンセプ
トの形成）:東北脳腫瘍研究会 2)ITEC病
院運営研究会 継続研修特別講演:がん
最前線の現況から 今後のがん医療へ
の取組み 3)市民公開講座:がん医療の
進歩 過去・現在・未来 4)第11回ガンマ
ナイフ研究会特別講演:がん医療の新潮
流 5)政策情報トップセミナー9月例会:温
故創新がん医療の進歩　[特許等]米国
特許5件、日本7件取得済　出願中日本3
件

6 69 33 11 45 28 17 0 0
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新しい薬物療法の導
入とその最適化に関
する研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

西條　長宏 EGFR増幅はEGFR変異例に限定して認
められる事を証明した。また、抗EGFR抗
体はEGFRの二量体形成およびEGFR-
TKのリン酸化を起こすものの下流シグナ
ルのリン酸化は生じずこれが抗腫瘍効
果に結びつくと示された。抗がん剤排出
トランスポーターBRCPに機能性SNPを4
種類同定した。フコース除去トラスツブマ
ブのADCC活性は健常人および癌患者
のリンパ球で増強した。

EGFR変異の有無がEGFR-TKIの効果を
左右する因子として最も重要な因子であ
ることが示され、個別化治療の具体化に
貢献した。がん薬物療法の効果予測因
子として血中のCEC・CEP値やFDG・PET
のSUV値が感度の高いバイオマーカー
として有用と示唆された。また、トラスツ
ズマブよりフコースを除去することにより
ADCC活性を増強する事実は、抗体によ
る治療効果増強および抗体使用量減量
をもたらすと期待された。

本研究の成果は日本肺癌学会ゲフィチ
ニブ使用に関するガイドラインの中に取
り入れられている。また、今年度中に
EBMの手法による肺癌診療ガイドライン
に取り入れられる予定である。

－ 本研究内容に関連して外国人演者20名
余り含む国際学会として世界化学療法
学会癌治療総会を行い、がん薬物療法
の至適投与法についてのコンセンサスを
えた。
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独自開発した多因子
による癌特異的増殖
制御型アデノウイルス
ベクターによる革新的
な癌遺伝子治療法の
開発

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

小戝　健一郎 我々は自身の研究室で完全オリジナル
のm-CRA作製技術開発を行い、そして
医薬として既存のCRAを凌ぐSurv.m-
CRAの開発にも成功した。さらには臨床
化のためにm-CRA化による改良を進め
る一方で、新規の癌特異化機序による
m-CRAや癌幹細胞を標的とする革新的
m-CRAの開発のための基礎研究を進め
た。このように、この癌遺伝子治療の分
野での科学的発展に大きく貢献する科
学的・学術的成果を得たものである。

癌遺伝子治療は初期の臨床試験は世
界でも期待された成果が得られていな
い。さらに本邦での臨床試験において
は、独自開発したベクター／臨床プロト
コールに基づくものは少ないため、本邦
での一般医薬化に繋がり難いという問題
があった。我々はベクター作製法から開
発し、既存のCRAを凌ぐSurv.m-CRA医
薬にも成功したものであり、そしてこれら
は知財を確保している。よって本研究成
果は本邦独自での医薬化に繋がるとい
う点で、臨床的観点からも価値が高い。

特にガイドラインの開発に関連する研究
課題ではない。一方、CRA癌治療におけ
る研究のやり方という点では、我々がm-
CRAの効率的な作製法を開発して、それ
によりCRA開発の科学研究をシステム
だって行ったという初めての例であり、こ
の分野に与えた影響は大きいと思われ
る。

本邦の厚生行政にとって重要なのは、本
邦でオリジナルの研究で成果を上げ、知
財の確保をして、一般医薬化を目指すこ
とである。この観点から我々は本研究に
おいて全て本邦で独自開発し、ベクター
作製の基本特許から、癌治療の医薬特
許まで知財としても確保してきた。よって
本研究の成果は、今後は最終的な本邦
主導での一般医薬化による国民福祉の
向上へまで将来性が期待できるというこ
とで、厚生行政的に非常に価値が高いも
のである。

成果を国際誌への論文発表と国際学会
で発表し、この分野の研究にインパクト
を与えた。国内でも研究者向けには学会
のシンポジウムや特別講演で成果を積
極的に発表し、また市民公開講座などで
発表することで、成果を広く知らせ、反響
を得てきた。
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がん特異的細胞傷害
性Ｔ細胞活性化に基づ
く免疫治療の構築

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

葛島　清隆 HLA-A*0206拘束性EBV-LMP1特異的
CTL、HLA-Cw3拘束性EBNA1特異的
CTL、HLA-A24拘束性ヒトパピローマウ
イルス特異的CTL、HLA-DR4拘束性
EBNA1特異的CD4+T細胞がそれぞれ認
識する新規エピトープを同定した。HLA-
A31とA33拘束性のCTLが認識するマイ
ナー抗原遺伝子Cathepsin Hおよび新規
エピトープを同定した。HLA-B44拘束性
CTLが認識する新規マイナー抗原遺伝
子HMSDとexon skippingにより生成する
エピトープを同定した。

本研究において同定した新規マイナー
抗原エピトープペプチドなどを用いて、本
邦での移植後再発白血病患者の30%以
上に免疫療法を実施することが可能に
なった。新GCPに基づいた養子免疫療
法の臨床試験プロトコルおよびマイナー
抗原エピトープペプチドを接種するワク
チン療法プロトコルは愛知県がんセン
ターの倫理委員会で既に承認されてお
り、症例の登録を開始した。また、GMP
グレードの治療細胞を培養する細胞プロ
セッシング室の運営に関わる各種書類
等の整備もほぼ終了しつつある。
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ＱＯＬの向上をめざし
たがん治療法の開発
研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

吉田　茂昭 神経や消化管の再生は、がん治療特に
外科切除後の脱落症状を軽減し、患者
QOLの向上に寄与する。このため、これ
まで多くの研究者によって開発が試みら
れているが、本研究班の様なレベルでの
成果は得られていない。また、頭頚部が
んを対象に開発した新規放射線化学療
法（がん巣の完全消失率：95%）では、
TS-1中に含まれるCDHPと放射線照射と
の併用に強い相乗効果の存在すること
が実験的にも確認され、新たな対がん治
療戦略の開発につながる成果となった。

これまでがんの根治療法としては外科的
切除以外になく、多くのがん患者は術後
の脱落症状（QOLの低下）に悩まされて
いた。しかし、本研究班で開発された
様々な機能温存手術や、切らずに治す
根治的放射線化学療法（＋内科的補助
療法）の開発は、可及的に広汎切除を行
うとする、これまでのがん治療の考え方
を一新した。同時に、失われる機能や形
態に対する再建技術の開発は、緩和医
療としてのIVRの開発を含め、これまで
臨床的に対応困難であった病態の解消
（QOLの向上）を可能とした。

現在臨床試験中あるいは試験終了と
なった分野、すなわち、頭頚部がん、食
道がん、乳がんに対する放射線化学療
法、早期乳がんに対する局所療法、術
後のリンパ浮腫防止する婦人科手術
法、直腸がんに対する膀胱・肛門温存手
術などは、すべてガイドラインの開発を
研究の視野に含んでおり、一部は既に
ガイドラインに反映している。また、喉頭
温存手術に関しては、その治療成績をガ
イドラインとして公表している。

これまでのがん対策は予防と生存に主
軸が置かれ、患者QOLについては余り
重視されてこなかった。本研究班は先の
第二次対がん10か年戦略事業において
初めて取り上げられたQOLの分野を更
に深化させ、これまで実現困難とされて
きた患者QOLの向上と根治性の両立、
あるいは緩和医療の質的向上を可能と
した点で、今後のがん対策における一つ
の方向性を明示し得たと思われる。

本研究班で得られた研究成果は、いわ
ゆる創造的医療の具体化と言えるもの
であり、治療成績の向上を図るには更な
る医療技術の開発や機器開発が不可欠
である。従って、医療経済学的な立場か
ら見れば新規需要の喚起をもたらすもの
であり、新たな産業分野の構築に繋がる
可能性を秘めている。いずれにせよ、本
研究成果は疑いなく医療の質の向上に
寄与しており、がん医療の環境整備とい
う視点にも強いインパクトを与えるもので
ある。
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ＱＯＬ向上のための各
種患者支援プログラム
の開発研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

内富　庸介 1）がん患者のうつ病の有無で安静時の
部分脳糖代謝を比較した。うつ病群では
梁下野前帯状回の部分脳糖代謝が、非
うつ病群に比し高いことが示された。2)
がん患者の心理社会的要因が生命予後
に与える影響について前向きコホート調
査を実施した。結果、がん患者パーソナ
リティ、尿中コルチゾール量、うつ病、婚
姻状況、社会的サポートの満足度が生
命予後に与える影響は小さいことが示唆
された。3)オピオイドの作用部位はその
種類により優位な場所が異なることを明
らかにし、処方にあたっての選択基準作
成に貢献する知見を得た。

日本の医療機関におけるがんリハビリ
テーションの実施率は高いが、その内容
は基本的な生活活動を可能にするため
のものにとどまっている実態が明らかに
なった。今後，がん種に特化したリハビリ
テーションの普及を目指した取り組みが
必要であると考えられる。また、がん患
者のニードの実態およびニードと精神症
状、QOLとの関連を検討した結果、満た
されていない患者ニードへの介入が精
神的苦痛軽減およびQOL向上に有用で
ある可能性が示唆された。

1)前年度までに行った悪い知らせを伝え
られる際の患者－医師間のコミュニケー
ションに対する意向調査の結果に基づ
き、医師ががんに関連する悪い知らせを
伝える際のコミュニケーションについての
テキストを作成し、本テキストを学習する
ためのコミュニケーション技能訓練法プ
ログラムを開発した。2)がん患者のQOL
を向上させるための身体症状緩和プロ
グラムの一環として、18の要因から成る
「遺族の評価による終末期がん患者の
QOL尺度」が開発された。

医師ががんを伝える際のコミュニケー
ションテキストを学習するための技能訓
練法プログラムは、平成19年度より国の
事業として全国で開催されることが決定
した。

平成19年2月に開催されたコミュニケー
ション技能訓練講習会は、全国紙・地方
紙・雑誌に取り上げられた。
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がん生存（Ｃａｎｃｅｒ　ｓ
ｕｒｖｉｖｏｒ）のＱＯＬ向上
に有効な医療資源の
構築研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

山口　建 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 4 10 79 0 1 0 0
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地域がん登録の法的
倫理的環境整備に関
する研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

丸山　英二 　地域がん登録について，わが国の実
情と欧米諸国の制度の調査を踏まえて，
精度向上の観点と，個人情報保護やイ
ンフォームド・コンセントの理念などの法
的倫理的観点から，そのあり方を検討
し，その結果を「地域がん登録事業法」
（素案）という形で提示した。

　精度向上の観点と，個人情報保護やイ
ンフォームド・コンセントの理念などの法
的倫理的観点から，望ましいがん登録
制度を構築できる基本的資料を策定し
た。

　立法を検討する際に素材として役立つ
「地域がん登録事業法」（素案）を策定し
た。

　わが国の地域がん登録は各地方公共
団体の個人情報保護条例の適用を受け
る道府県市の事業として実施されている
ため，個人情報保護法，行政機関個人
情報保護法，独立行政法人等個人情報
保護法を念頭に置いた健康局長通知平
成16年1月8日健発0108003号による手
当では不十分なことを指摘した。

　平成19年3月4日に公開報告会を開催
し，マスコミ関係者を含む参加者を得た。
また，本研究の成果は，主任研究者丸
山が神戸大学学術情報基盤センターの
サーバ上に開設しているホームページに
逐次掲載している。
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その他、がんの実態
把握とがん情報の発
信に関する特に重要
な研究

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

手島　昭樹 各種がん登録が分散管理されている現
状において情報共有の重要性に着目
し、技術開発を行った。外科系2学会の
臓器別がん登録と放射線治療主体の
Patterns of Care Study（PCS）データ
ベースとの個人情報保護法施行下での
情報共有の実現可能性を証明した。治
療内容を主体とする診療の質評価のた
めの米国National Cancer Database
（NCDB）を調査し、最終年度には日米
NCDBワークショップを開催してその重要
性を周知した。５疾患について試験的に

  構築運用した。

NCDBでは過去10数年にわたり全米医
療機関からがん患者の７０％以上の詳
細な治療情報を集積し、その診療の質
（構造、過程、結果）を評価し、施設認定
を含め実績を挙げている。NCDBの調査
によって成果や具体的実運用の情報を
わが国に紹介し、将来の日米共同研究
も可能にした。NCDBは現在わが国で取
り組んでいる「がん医療均てん化」の具
体的成功例とも言える。一方、日本の臓
器別がん登録、PCSなど手技別がん登
録は世界でも類をみない詳細情報を得
ており、日常臨床現場に迅速に負荷なく
還元する仕組みの構築が重要である。

がん研究助成金計画研究班(14-6)によ
る放射線治療の施設構造基準の開発を
支援した（通称、日本版ブルーブックガイ
ドライン）。診療の質評価の構造部分の
改善を目指すと同時に過程や結果のモ
ニタリングシステムを構築することを推奨

  し、具体案を提示した。・がんの集学治
療における放射線腫瘍学―医療実態調
査研究に基づく放射線治療の品質確保

 に必要とされる基準構造―（日本版）・
 Radiation Oncology in Multidisciplinary

 Cancer Therapy(英語版）

　がん施設認定は構造だけでなく診療行
為の質で評価されなければならない。構
造は第一段階ではきわめて重要である
が、次は過程や結果の評価が必須であ
る。ただし、結果のみに注目しても、過程
の詳細な情報が得られていなければ、
相関を分析できないために問題点の特
定ができない。本研究では過程評価に
は既存の臓器別がん登録、手技別がん
登録の情報を施設レベル、日常臨床レ
ベルで生かすための仕組み作りを行っ
ている。疫学がん登録は重要であるが、
それのみでは十分と言えない。

日米NCDBワークショップを平成18年２月
27日、28日に国立がんセンター国際交
流会館にて、米国NCDBの総括責任者
のWinchester博士らをがん集学治療研
究財団にて招聘して開催した。国内のが
ん医療リーダ、疫学がん登録（地域が
ん、院内がん）リーダ、臓器別がん登録
リーダ、報道関係者、患者団体、医療情
報関連企業を招聘し、日米の現状につ
いて情報交換した。最近の米国における
quality measurementの動向やNCDBに
おけるCP3Rやe-QuIPなどの革新的な試
みが紹介された。
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ＤＮＡチップによる急性
白血病の新規分類法
提案

16 18 第3次対がん
総合戦略研
究

間野　博行 800例を超える白血病芽球の検体収集
に成功し、世界最大級の白血病データ
ベースを構築した。これを用いた解析に
より白血病の疾患悪性化に関する複数
の分子異常を同定することに成功した。
またマイクロRNAのクローニング手法を
独立に開発し白血病の新たな性質を明
らかにした。これらの手法・バンク細胞は
白血病の今後の解析に重要なリソース
となる。

白血病の化学療法反応性を、遺伝子発
現量を用いて予測することが示された。
これら少数の「予後関連遺伝子」を明ら
かにしたことで、DNAチップによる患者予
後予測法の臨床応用が可能なことが示
された。また成人T細胞白血病の病期進
行にHGF-MET系の活性化が関与してい
ることが示されたことは、有効な治療法
が殆ど存在しない同疾患の新たな分子
標的療法が可能なことが明らかになっ
た。
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地域がん診療拠点病
院の機能向上に関す
る研究

16 18 がん臨床研
究

池田　恢 がん登録合同委員会（JCCR：Joint
Committee of Cancer Registry)委員会に
より2006年10月2日に公表した『がん診
療連携拠点病院 院内がん登録 標準登
録様式 登録項目とその定義 2006年度
版修正版』（以下、2006年度修正版）に
より、わが国におけるがん登録が推進さ
れ、外国と比較可能なデータが集計され
る。

がん診療をシステムとして研修しようとす
る動きが近年活発化しており、当班の活

 動が先鞭をつけたものと考えられる。
がん登録を地域がん・院内がん・臓器が
んの3者間で調整の動きがあり、これが
実現すると医療者が最も望んでいる臓
器ごとのがん登録と臨床現場への還元

 も実現する。　放射線治療ＱＡの向上
は、ひいては診療放射線治療の品質の

 向上の形で反映される。

院内がん登録：平成18（2006）年3月に本
研究班に地域がん登録の関係者を加え
たがん登録合同委員会（JCCR：Joint
Committee of Cancer Registry)委員会を
組織し、同年10月2日に、『がん診療連
携拠点病院 院内がん登録 標準登録様
式 登録項目とその定義 2006年度版修
正版』（以下、2006年度修正版）を公表し
た。

拠点病院の県と地域への2階層化は、当
班が提案したものである（概念図は18年

 度報告書67ページ図１）。　放射線治療
品質保証に関する第三者検証システム
は、郵送調査法が平成19年度に事業化
（医用原子力技術研究振興財団）へ移

 行した。

がん登録に関しては、拠点病院の必須
項目でもあり、がん対策基本法でも謳わ
れているので、報道関係が頻回に取り上
げている。医療連携に関しても頻回に取
り上げられる。拠点病院の放射線治療
面からの分析はじほう社「Japan
Medicine」2006年11月号で取り上げられ
た。
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効果的かつ効率的な
がん専門医の育成方
法に関する研究

16 18 がん臨床研
究

大江　裕一郎 ASCOおよびESMOの腫瘍内科医育成
のグローバルコアカリキュラムに基づ
き、「がん薬物療法専門医育成のための
カリキュラム」を完成させた。この教育カ
リキュラムに基づき日本臨床腫瘍学会と
共催で教育セミナーAセッション、Bセッ
ションを毎年各1回開催して毎回500?700
名が参加している。

がん薬物療法専門医は第1回目の認定
試験が平成17年11月に実施され47名が
合格した。平成18年度には79名が合格
し、計126名が「がん薬物療法専門医」に
認定されている。また、日本癌治療学会
が目指していた専門医制度は、日本癌
学会、日本癌治療学会、日本臨床腫瘍
学会および全国がん（成人病）センター
協議会の4組織合同での「がん治療認定
医」としての認定制度とすることが合意さ
れ、2008年4月の認定を目指して現在準

  備を進めている。

わが国で不足しているがん専門医を効
率良く育成するためには、臨床腫瘍学の
卒前教育を充実させることは極めて重要
であるが、現在の医学教育モデル・コア・
カリキュラムの腫瘍学に関連する内容は
必ずしも十分ではない。そこで、医学教
育モデル・コア・カリキュラムの内容を補
う目的で、「がん専門医を効果的かつ効
率的に育成するための卒前教育カリ

  キュラム」を作成した。

「がん専門医を効果的かつ効率的に育
成するための卒前教育カリキュラム」を、
がん専門医の育成に重点をおく大学で
の教育カリキュラムとして使用されるとと
もに、将来の医学教育モデル・コア・カリ
キュラム改訂に際しての参考となること

  を期待して作成した。

日本臨床腫瘍学会と共催している教育
セミナーの内容は平成１７年5月よりイン
ターネットで音声付スライドとして公開し
ており、平成18年12月22日現在、アクセ

  ス数は約8万件に達している。
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がん患者の心のケア
及び医療相談等のあ
り方に関する研究

16 18 がん臨床研
究

山口　建 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 7 22 147 0 ｰ ｰ 1 0 0
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局所限局小細胞肺が
んの集学的治療に関
する研究

16 18 がん臨床研
究

田村　友秀 我々は、進展期小細胞肺がんに対する
シスプラチン＋イリノテカン（IP）療法の有
用性を第III相試験で検証し、世界的評価
を得ている。このIP療法を限局期小細胞
肺がんの化学放射線療法に組み込むこ
とを狙った本研究は、新たな治療確立の
ための最重要課題であるとともに独創的
な研究である。本研究は全国の主要施
設が一丸となって実施し、ほぼ予定どお
りに症例集積を完了することができた。
最終解析は、平成23年に予定している。

本研究で評価対象とした、エトポシド＋
シスプラチン療法と加速多分割胸部放
射線療法の同時併用後のIP療法は、全
国の肺がん診療の主要37施設で実施さ
れ、高い腫瘍縮小効果と安全性が確認
された。参加施設の診療レベルの向上、
すなわち日本の肺がん診療のレベル
アップへの貢献は大きいといえる。本研
究では、限局期小細胞肺がんの3年生
存率を30%から34%に向上させることを
狙っている。研究結果は、平成23年に明
らかとなる。

現在の小細胞肺がんの治療体系は、
我々の実施してきた一連の第III相試験
の成果に基づくところが大きい。本研究
は、どのような最終結果であっても重要
なエビデンスとしてガイドラインに組み込
まれると思われる。

小細胞肺がんは肺がんの15%程度を占
め、その半数は限局期である。本試験で
見込む3年生存率45%への向上は、治癒
率を10-15%向上させることに相当する。
これは国民福祉への多大な貢献である
と同時に、再発後の化学療法、放射線
療法、支持療法とこのための入院などの
医療費を削減する経済的効果も期待さ
れる。また、本研究参加施設を中心とし
た地域の研究会や本研究紹介パンフ
レットの配布は、肺がん診療の均てん化
に大きく貢献したと考える。

日本の小細胞肺がん臨床研究は世界の
トップにあり、日本の主要施設が一丸と
なって実施した一連の第III相試験の結
果は、小細胞肺がんの標準的治療の樹
立に大きく寄与してきた。本研究は世界
的に注目されており、その成果は、我が
国の肺がん診療レベルの高さを改めて
世界に示すとともに、医療の進歩のため
の国際協調の中で極めて大きな貢献と
なると考える。

0 0 0 0 0 0 0 0 1

高度進行胃がんの治
療に関する研究

16 18 がん臨床研
究

笹子　三津留 予後不良の胃がんであるスキルス胃が
ん（4型胃がん）とそれに類似する大型3
型胃がんの予後改善目的に、TS-
1+CDDP療法を術前治療として加える事
の意義を検証する研究として行った。本
治療の安全性は第II相試験で確認でき、
第II相臨床試験としての治療効果も3年
生存率で28%と予想通り高かった。現在
後継の研究で第III相試験は継続中。第II
相試験の結果は米国臨床腫瘍学会で発

 表予定。

本研究の最終的成果は現在継続中の
第III相試験の結果による。本研究でルー
チンに行われるステージング目的の腹
腔鏡はスキルス胃がんの実地臨床で広
まりつつある。また、第II相試験で安全性
と有効性の認められた本治療はスキル
ス胃がん同様予後不良な胃がんである
「高度リンパ節転移例に対する術前治療
＋拡大根治手術の第II相試験」の治療法
として採用されている。今後さらに広く治

 療として適応される可能性がある。

第III相試験の途中であり、現時点ではガ
イドラインへの取り上げはされていない。

現時点では特にない。 現時点では特にない。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

膵がんに対する補助
化学療法に関する研
究

16 18 がん臨床研
究

小菅　智男 膵癌の補助化学療法についてはエビデ
ンスが乏しいため、本研究により、ゲム
シタビンを用いた補助化学療法の客観
的な評価がなされたことの意義は大き
い。

膵癌に対する数少ない化学療法剤であ
るゲムシタビンを補助化学療法に使用す
ることの客観的な位置づけがはっきりし
たので、適正な治療選択ができるように
なった。

日本膵臓学会から発行される膵癌診療
ガイドラインに今後反映される。

－ － 0 0 0 0 2 1 0 0 0

切除不能膵がんに対
する治療法の確立に
関する研究

16 18 がん臨床研
究

奥坂　拓志 切除不能膵がん患者の予後はきわめて
不良であり、その生存期間中央値は４?
６ヶ月程度である。この成績を向上する
ためには新しい有効な治療法の確立が
必要であり、全国規模の比較試験が必
須である。本研究では塩酸ゲムシタビン
とS-1の併用療法の高い有効性と安全
性が示された。本研究での成果は第Ⅲ
相試験において検証されることとなり、
我が国初の切除不能膵がんを対象とし
た大規模比較試験が開始されるに至っ
た。

今回の第Ⅱ相試験において示された、
奏効割合44.4％、生存期間中央値10.1ヶ
月という成績は、全例が遠隔転移例であ
ることを勘案すると極めて良好な成績と
考えられる。毒性については骨髄抑制の
頻度が高く、減量や治療中止を必要とす
る例が多く認められたが、治療関連死は
認めていない。以上の結果より、本併用
療法は切除不能膵がんに対する新しい
標準療法となることが期待された。

第Ⅲ相試験終了後には膵癌診療ガイド
ラインに収載されるエビデンスとなると想
定される。

平成18年8月にS-1の膵がんに対する適
応拡大が承認されたが、その際に審査
当局より製薬会社に対して本剤を用いた
第Ⅲ相試験の実施が指示された。本研
究で検討された塩酸ゲムシタビンとS-1
の併用療法は、高い有効性と安全性を
示したため、この第Ⅲ相試験のレジメン
として採用され、平成19年7月より試験が
開始される予定となった。

1.ゲムシタビンとS-1の併用療法．薬事
 日報、第10266号、4頁、2006.2.平成１８

年度厚生労働科学研究　成果発表会
がん臨床研究事業　切除不能膵癌に対
するゲムシタビン＋S-1併用療法　今夏
に第Ⅲ相試験を開始．Medical Tribune,
40(10),60,2007.
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再発高危険群の大腸
がんに対する術後補
助化学療法に関する
研究

16 18 がん臨床研
究

森谷　冝皓 本研究成果は、国内における術後補助
療法の臨床的有用性を明確に科学的手
法により検証するものである。十分な根
拠なしに、簡便性や有害事象が少ないこ
とを根拠に汎用されている経口抗癌剤
の術後補助療法での有用性を確認する
ことは重要である。今後は、この成績を
元に、次期研究へ展開することが可能で
あり、オキサリプラチンや分子標的薬な

 どの併用効果も検討可能となる。さら
に、国際的標準治療である5FU/l-LVに
よる術後補助療法の国内成績を確立す
ることは基礎データを作る上でも重要な

 成績となる。

国内における術後補助療法は、海外標
準治療の導入の遅れから、十分な臨床
検討が実施されていなかった。本研究に
より、国際的標準治療の国内導入、及び
経口抗がん剤の臨床的位置づけを明確
にすることができ、重要な知見をもたら
す。国内において一般臨床での術後補
助療法の担当者は外科医が主体であ
り、この医療環境において、術後補助療
法を科学的に評価することは臨床現場
に直結することになり、有意義である。

本試験成績は、大腸癌研究会による大
腸癌治療ガイドラインに記載されている
海外エビデンスによる内容を、国内臨床
現場での実際を確認することになり、今
後の改訂内容に盛り込まれると考える。
さらに、今後の術後補助療法の臨床試
験を計画する上で、無病生存期間や全
生存期間の自前のデータを有することが
でき、極めて貴重な臨床成績を提供する
ことができる。これにより、海外臨床試験
ン成績との比較により海外データの外挿
可能性に関する検討にも有用と考える。

大腸癌患者数は急激に増加しており、術
後補助療法の適応患者数も増加してい
る。現時点では術後６ヶ月間の抗癌剤治
療が標準であるが、医療費は120万を越
える。今後、さらに高額医薬品が追加さ
れる可能性があり、術後補助療法に関
連する医療費は莫大になる。臨床現場
においても多数の患者の治療を効率的
に実施する体制を構築する必要がある。
経口抗癌剤による治療法はひとつの選
択肢であるが、十分な検証が行われて
おらず、本試験の意義は大きい。

日本大腸肛門病学会や日本癌治療学
会においてシンポジウムほかで採択さ
れ、進捗状況や迅速な症例登録に関す
る方法論について公表してきた。さらに、
JCOG大腸がん外科グループとして総括
的に大腸癌治療体系を捕らえ、現在の
臨床上の問題点を抽出し、臨床試験に
より回答を得るという方針で臨床研究を
進めることを実現している。国内の大腸
がん治療専門機関が共同でこのような
組織を運営することは効率的に治療成
績を向上することに繋がる。
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進行卵巣がんの集学
的治療に関する研究

16 18 がん臨床研
究

吉川　裕之 第II相試験で化学療法先行治療を手術
不能症例以外のIII/IV期卵巣がんに導
入したことで、手術先行治療に優る点と
問題点が実体験され、第III相試験での
手術先行治療との比較に対する積極的
登録が可能になり、学問的にも倫理的
のも質の高い評価が行われる態勢が
整った。

　第II相試験で術前化学療法に登録する
条件を明確にしたが、この条件は実地臨
床で手術先行が困難で術前化学療法を
行う場合に役立てられている。つまり、細
胞診で腺癌が確認され、腫瘍マーカーの
条件を満たし、画像でIII/IV期が確認され
る場合、原発診断、病期分類が正確に
できることが判明したことによる。

　本邦での卵巣癌治療ガイドライン2004
において、第II相試験、第III相試験が行
われることが紹介された。第III相試験の
結果が出るまでは標準治療ではないこと
も確認された。この研究の結果次第で
は、標準的治療体系が変わる可能性が
あることが認知されている。

　我が国の卵巣がん年間死亡数は4200
人以上であり、その80%以上がIII/IV期例
である。生存率改善に加え、手術回数減
少、手術時のPS改善、合併症・輸血など
の減少が期待され、患者負担減少・医療
経済改善に貢献するとともに、治療が定
型化しやすく、均てん化に貢献できる。
手術数の減少はがん専門病院での治療
数増加にも繋がり、急増する卵巣癌症例
数に対応できる体制が整う。本試験では
第II相試験の成果により、化学療法先行
治療の特性を最大限に生かし、厳密な

 臨床試験とすることができた。

平成18年8月28日、TBS関連のBS-iにお
いて、約1時間、「ドクターズ・アイ、医師
がすすめる専門医：卵巣がん、専門医：
吉川　裕之」として化学療法先行治療が
紹介された。胸水大量貯留のあったIV期
卵巣がんの方にご協力していただいた。
化学療法および手術の説明現場や化学
療法後に行った腫瘍減量手術ビデオが
放映された。
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浸潤性膀胱がんの予
後改善をめざした集学
的治療の研究

16 18 がん臨床研
究

塚本　泰司 　これまで、わが国では浸潤性膀胱癌の
治療を対象に多施設共同無作為化臨床
試験が行われことはなかった。その意味
で、本試験の意義は大きいと考えられ
た。本試験の症例登録は必ずしも順調
ではなかったが、種々の改善策により元
来適格症例が少ないにもかかわらず年
間20-30例の登録を得たことは今後の研
究の進展にもつながる結果と思われた。
本臨床試験に付随した臨床研究も行わ
れ、これまでになかった予後予測因子が
同定された。

 本臨床研究は継続中であり最終的な結
論を得てはいないが、術前化学療法の
効果を知るうえでは貴重な臨床試験とい
える。さらに、わが国における浸潤性膀
胱癌の現時点での標準治療の現況を評
価するうえでも貴重な結果をもたらすと
考えられる。付随研究においても、局所
再発のリスク要因、晩期再発のリスク要
因、骨盤リンパ節郭清における郭清リン
パ節個数の意義など、新しい知見が得ら
れた。

現時点ではなし。 　膀胱癌に対するMVAC療法の保険適
用が認められて以来、MVAC療法の有
害事象の出現状況が取り沙汰されてき
た。しかし、本試験では少なくともMVAC
療法による未知の有害事象は報告され
ていないことから、抗がん剤による未知
の有害事象に対する対処という行政的
な観点からは現時点では問題がないこ
とがわかった。

　第70回　日本泌尿器科学会東部総会
（平成17年）のシンポジウム　「進行性膀
胱癌の治療戦略：個別化治療に向けて」
において、本臨床試験（JCOG 0209）の
意義も含めて浸潤性膀胱癌に対する治
療が討論された。

2 25 6 2 18 2 0 0 1

難治性悪性リンパ腫
の治療に関する研究

16 18 がん臨床研
究

飛内　賢正 本臨床試験によって、化学療法の用量
強度増強とG-CSF併用によるリツキシマ
ブの抗体依存性細胞介在性細胞傷害反
応(ADCC)効果増強が期待できる試験治
療群の標準治療（R-CHOP療法）に対す
る優越性が検証できれば、その医学上
の貢献度は大きい。

全登録例300例の半数の約150例におい
て、試験治療であるリツキシマブとG-
CSF併用biweekly CHOP療法併用の安
全性が確認できた。本臨床試験によって
試験治療群の優越性が検証できれば医
学上の貢献度は大きい。

症例登録が終了して経過観察中の段階
であり、研究成果を一般診療に反映させ
たり、ガイドライン開発につなげるべき段
階ではない。

症例登録が終了して経過観察中の段階
であり、研究成果を行政施策に反映され
るべき段階ではない。

本研究の対象とした進行期低悪性度B
細胞リンパ腫は既存の化学療法では治
癒が期待できなかった疾患であり、本臨
床試験によって抗CD20抗体リツキシマ
ブとbiweekly CHOP療法併用の試験治
療群が、現在の標準治療の一つである
R-CHOP療法より治療効果が優れてい
て、一定の相対頻度の本疾患患者に治
癒をもたらすことが検証できれば、医学

 的貢献度は大きい。
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成人Ｔ細胞白血病（ＡＴ
Ｌ）をモデルとしたウイ
ルス感染関連がんに
対する革新的治療法
の開発

16 18 がん臨床研
究

岡村　純 ATLは乳児期のHTLV-1感染により発症
する極めて予後不良の疾患である。同
種幹細胞移植が唯一の根治的治療法で
あるが、従来の移植法では毒性が強い
ために普遍的な治療とはならない。我々
は、ATLに対する治療法の開発を目指し
て、血縁者末梢血を移植幹細胞源とした
骨髄非破壊的移植術（RIST）を試みて、
その安全性を報告し、標準的治療として
の可能性を指摘した。また、RIST後に過
半数例でHTLV-1が測定感度以下にな
ることを観察して、抗ウイルス療法として
の有効性を世界でも初めて証明した。

基礎研究者と臨床家が協力して臨床研
究を実施し、その成果を論文として発表
している。ATLに対する同種移植の前向
き臨床試験は、国内外を通じて、唯一本
研究班のみで実施されており、その成果
と情報の発信は、本邦および世界的に
見ても極めて貴重なものとなる。

現在、研究班では第2相試験を実施中で
あり、まだ標準的治療として確立されて
いないため、ガイドラインを検討する段階
には至っていない。

HTLV-1感染症に対する有効性を確認す
ることにより、RISTを他の難治性ウィル
ス感染症に対しても応用することが可能
となり、期待される国民医療と福祉に対
する貢献が極めて大であると考えられ
る。

第1期試験に登録された患者さんが「医
療ルネッサンス（2006年7月20日付読売
新聞）」に実名および写真で登場された。
この方は、移植後早期に再発したもの
の、免疫抑制剤の中止のみで再び寛解
し、HTLV-1プロウイルス量も測定感度
以下となった。その後5年半を経過して、
元気に社会復帰しておられる。ATLに対
するミニ移植研究班の研究内容や有効
性が報道され、患者やその家族に大き
なインパクトを与えた。
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進行神経芽腫に対す
る標準治療確立およ
び新規治療開発のた
めの研究

16 18 がん臨床研
究

金子　道夫 臨床試験・トランスレーショナル リサーチ
体制を継続的に構築することができ、神
経芽腫など小児がんの病態解明・治療
学の発展を大いに促進することが可能と
なった。

小児がんの研究を通して、日本国民へ
の貢献は言うに及ばず、国際的にも発
進力を持ったわが国独自の研究体制が
完成したといってよい。また将来は成人
領域でも希少疾患を対象とする臨床研
究が必要になるであろうことを推測する
と、われわれの構築した体制は、先駆け
的なものである。

本研究期間中に開始された臨床試験に
より、高リスク神経芽腫に対する標準治
療が確立される。

小児慢性特定疾患研究事業の中核をな
す対象領域のひとつでもある小児がん
は、わが国小児の死亡原因として不慮
の事故に次ぐ第２位である。臨床研究・ト
ランスレーショナルリサーチなどの推進
によって、治療成績が向上することに
よって、多大な行政的貢献がなされると
考えられる。

ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ

未成年者の喫煙実態
状況に関する調査研
究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

林　謙治 1.2004、2005年にわたる未成年者の喫
煙行動に関する全国調査を行い、2000
年に比べ喫煙率の著明な低下を確認し
た。また、生活習慣の関連要因、周囲の
者の喫煙行動の影響、たばこ消費量推
計、学校環境要因（健康教育、校内喫煙
規制など）の関連を明らかにした。2. 妊
婦の喫煙行動に関する全国調査を行
い、喫煙実態と課題を明らかにした。3.
医療系大学生の喫煙行動に関する全国
調査を行い、歯学生、医学生、看護学
生、栄養学生の順に喫煙率が高いことを
明らかにした。

未成年者の喫煙を取り巻く環境に関する
調査から青少年がよく読む雑誌における
タバコの製品広告、漫画雑誌における喫
煙シーンを数量的に集計、分析し、未成
年者に影響を及ぼすと考えられる環境
における喫煙を助長する実態の把握と
課題を明らかにした。漫画雑誌の喫煙
シーンの分量とそれをよく読む中高生の
喫煙行動との関連を統計学的に解析し
た。その結果メディアの青少年に及ぼす
影響のしかたについて明らかにした。

未成年者の喫煙行動に関する全国調
査、未成年者の喫煙行動に影響を及ぼ
す社会環境に関する調査、妊婦の喫煙
行動に関する全国調査、医療系大学生
の喫煙行動に関する全国調査結果を分
析し、総括し、わが国の未成年者の喫煙
問題の実態とこれまでの喫煙対策の成
果を評価し、これからの喫煙対策にむけ
ての提言を行う。これらの結果を総合的
にまとめ、研究成果の効果的伝達を検
討する。全国の関係者向けの講習会、
研究成果の出版等、さまざまなメディア
を用いた情報提供を検討する。

本研究の目的は、わが国の未成年者の
喫煙問題の実態を様々な方面から総合
的に評価し、近年急速に広まりつつある
喫煙対策の現状とその評価を行うことで
ある。それにより、健康日本21および健
やか親子21の中間評価に使用する情報
を提供してきたとともに、今後の喫煙対
策のありかたを提言した。喫煙対策はい
まや国内外で最も注目されている健康
関連政策のひとつである。厚生労働省と
して総合的な調査研究を行うことは必須
であり、それに応えることに努力してき
た。

本研究班の成果はしばしばマスコミの注
目を浴びた。特に2004年における青少
年の喫煙率の著しい低下の要因に関す
る関心が高く、小遣いとの関連、周囲の
喫煙者による影響について全国紙、地
方紙で取り上げられた。また、研究班員
は研究期間中に３回国際シンポジウムも
しくは特別講演に発表を要請された。

1 5 14 0 15 5 0 0 0
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各種高脂血症治療薬
の糖尿病性心血管病
進展予防効果の総合
的検討

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

井口　昭久 心血管病発症率(IHD,CVD)は男女性発
症率に差がなく, IHDは登録時血中LDL
濃度(80 mg/dl未満から140mg/dl以上ま
で)に比例した。心不全、突然死,末梢血
管病,その他の死亡は低LDL濃度群に多
かった。HDL濃度(40mg/ dl未満から
60mg／dl以上)に反比例し,差は4倍に及
んだ。心不全、突然死,末梢血管病,心血
管病以外の死亡も同様であった。CVDは
HDL濃度では有意だがLDL濃度の差は
小さかった。糖尿病ではHbA1C5.8未満
群に発症がなくそれ以上は有意差はな
かった。

IHD発症は登録時LDL濃度に比例し,心
不全,突然死,末梢血管病,死亡は低LDL
群に多い傾向で前期高齢者に顕著だっ
た。LDL濃度低値者と高値者はスタチン
服薬群に発症率が低くpleiotropic effect
も推測された。HDL濃度に反比例し,高脂
血症薬使用例も,低HDL血症者の発症率
は高かった。高脂血症薬間で使用後の
血清脂質プロフィール及び心脳血管病
発症率に差はなく,予め薬剤作用により
使い分けされていると推測された。
HbA1C5.8未満群のみ発症がなく治療中
の耐糖能異常もリスクと示唆された。

本検討からは糖尿病患者のLDL及び
HDLを合わせた厳しいコントロールにより
IHD（及び一部CVD）を制御できる可能性
が示唆され，薬剤にも一部pleiotropic
effect を認める可能性も示唆された。今
年度,循環器学会、糖尿病学会、動脈硬
化学会シンポジウムで報告する。発症率
の高いコホートであり，もう1，２年の観察
ができれば、従来のガイドラインに対し
重要な指標を提供し、本邦で初めて前期
（一部後期）高齢者糖尿病合併高脂血
症の指標も作成できる可能性がある。

医療経済学的には、今回の成績からの
概略的推計では現行のLDL濃度(平均
120mg/dl)を90mg/dlに下げると, 虚血性
心疾患発症率,10年後の罹患者総数とも
約40%減少する可能性が示唆された。脳
血管障害も発症率を約24%,１０年後罹患
者数を約25％減少させる可能性が示唆
された。ストロングスタチンを使用する
か、従来型のgeneric スタチンを使用す
るかの医療経済学的な効用については
更に1，２年の観察で明らかにできる。

今年度,循環器学会、糖尿病学会、動脈
硬化学会の各シンポジウムで報告及び
報告予定である。学会製作DVD, 学会新
聞を始め広く成績が紹介されつつ有る。
各種論文も投稿しており、間もなく収載
予定である。
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心筋微小血管造影装
置の開発による糖尿
病性心筋微小循環障
害の可視化

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

盛　英三 疑似単色X線源と高感度高精細撮像装
置を組み合わせた微小血管を可視化す
る装置を実現した。下肢微小血管を可視
化する装置については世界で初めての
臨床試験を実施し、既存の血管造影法
よりも優れた微小血管描出能を確認し
た。成人の心臓、脳、腹部臓器など厚い
被写体の微小血管の描出を実現するた
めの装置開発については２種類の高輝
度単色X線源を開発し、その臨床応用の
可能性に目途をつけた。この研究につい
ても世界で類をみない。

下肢微小血管造影装置により、難治性
下肢循環障害患者の詳細な病態評価を
実現し、それに対する血管再生治療の
可視化技術を提供した。８例の臨床試験
で既存の造影法よりも２分枝末梢の微
小血管を観察できる。成人の頭、胸、腹
部など厚い被写体の微小血管を抽出で
きる高輝度X線源が実用化されると、心
臓、脳などの微小循環障害の病態評価
やそれらの臓器に対する血管再生治療
の効果判定法が容易となり、次世代医
療に大きな貢献を期待できる。糖尿病の
初期微小循環障害の検出に応用するこ
とで、成人病の早期発見、早期治療にも
役立つ。

特に関係はない。 難治性循環器疾患の診断と治療効果の
判定を改善することを通じて適切な治療
法の選択が可能となる。また、成人病の
初期病変の検出に応用することで成人
病の早期発見、早期治療の実現に貢献
し、医療経済の観点からも総医療費の
抑制に役立つ可能性がある。

下肢微小血管造影装置は通産省の外
郭団体であるNEDOの研究費を得て、企
業２社と研究開発を実施し、完成した機
器を厚生労働省管轄の医療施設に寄付
して臨床試験を実施した。この活動が認
められ、平成１７年度に第３回産学官連
携功労者表彰、日本学術会議会長賞を
受賞した。心臓、脳、腹部臓器など厚い
被写体の微小血管の描出を実現するた
めのX線源開発についても企業との連携
で実施し、産学官連携に貢献している。
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複数の動脈硬化性疾
患危険因子を有する
対象におけるアスピリ
ンの一次予防効果に
関する研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
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【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

池田　康夫 動脈硬化性疾患危険因子を有する高齢
者におけるアスピリン一次予防投与の有
効性・安全を評価する為、13,300例の症
例を登録。学術的・国際的・社会的意
義：アスピリンによる動脈硬化性疾患の
急性期治療、二次予防は、国内外の各
種ガイドラインで、アスピリンを全例に使
用することが推奨されているが、一次予
防効果に関して海外で5報の臨床試験
が発表、現在34カ国で一次予防の適応
が承認、国内外のガイドラインで推奨さ
れている中、日本人において一次予防
における臨床試験データは未公表の
為、本研究の社会的意義は大きい。

 （１）研究目的の成果実地医家の先生が
参画することより、日常診療の質の向上

 にも貢献している。（２）研究成果の臨床
 的・国際的・社会的意義動脈硬化性疾

患危険因子の管理の重要性について実
地医家の先生を通じて患者への疾患啓
発を行った。また実地医家に対しては高
血圧、高脂血症、糖尿病の合併例を日
常診療で早期発見の重要性を認知さ
せ、また動脈硬化性疾患の診断基準の
教育を行った。これらのことから動脈硬
化性疾患の予防に貢献する社会的意義

 は大きいと考える。

本邦の合同研究班による虚血性心疾患
の一次予防ガイドラインでは、危険因子
を多数有する患者または危険因子を合
わせ持つ糖尿病患者においてアスピリン
の投与を考慮するよう推奨している。た
だし、本ガイドラインは上述の海外にお
ける臨床試験及び疫学データが根拠と
なっており、日本人における臨床データ
の集積が待たれている。

本研究により日本人においても海外と同
様のアスピリン一次予防投与の有益性
が確認されれば、患者の予後に重大な
影響を与える重篤な動脈硬化性疾患の
予防法の確立につながる。これにより毎
年約5-10万人の動脈硬化性疾患の回
避が期待され、患者やその家族のQOL
は大幅に向上する。また、アスピリンは1
錠約6円と安価であり、年間約2兆4千億
円と推計される多額の医療費の削減に
も貢献すると考えられる。

本研究は、国際研究にも通ずる中央管
理によるランダム割付、客観的評価が可
能なハードエンドポイントによる評価であ
る。また、日本で行われるアスピリン一
次予防試験として最大級のランダム化
比較試験である。複数の危険因子を有
する患者を対象としたものであり、高齢
患者における種々の探索的検討（危険
因子の種類や合併数によるアスピリンの
リスク／ベネフィット比の比較等）が可能
である。
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冠動脈不安定粥腫の
同定とその効果的破
綻予防、治療法の開
発に関する多施設共
同研究
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梗塞、脳卒
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山岸　正和 本研究では、急性冠症候群発症に関わ
る冠動脈硬化病変を予め推定し、効果
的な治療策立案に寄与しようとしたもの
である。その結果、血管内超音波法で観
察される冠動脈粥腫のうち、比較的粥腫
容積の大なる病変部位が将来的に破綻
し易いことが示唆された。今回のような、
多施設での研究成果としての報告は初
めであろう。また、各個研究における冠
動脈粥腫イメージングの進歩はこの分
野の発展に資するものと推察される。

本研究では、臨床的に大変重要である
急性冠症候群発症に関わる動脈硬化病
変を診断し、効果的な治療策立案に寄
与しようとしたものである。その結果、血
管内超音波法で観察される冠動脈粥腫
のうち、比較的粥腫容積の大なる病変部
位が将来的に破綻し易いことが示唆され
た。また、併せて示されたバイオマーカ
についても興味深い。かかる成果は、今
後の非侵襲的検査法（CT、MRIなど）に
おける診断に際して、重要な参考データ
となろう。

現在のところなし。 現在のところなし。 我が国における医学学術集会として最
大規模である第１７回日本医学会総会
学術シンポジウムでの演者に指名され、
本研究内容の一部を発表した。

1 46 10 0 2 0 2 0 0

食後血糖上昇の抑制
による心筋梗塞二次
予防に関する大規模
薬剤介入臨床研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

北風　政史 血糖の上昇は酸化ストレスを引き起こす
ことが知られており、食後高血糖のみが
すでに大血管障害のリスクとなり、心筋
梗塞の発症リスクを高めることがわかっ
ている（Donahue RP, et al. Diabetes 36:
689-692,1987）。そこで心筋梗塞後の症
例に対して、αグルコシダーゼ阻害薬に
より食後の血糖上昇を抑えることが、心
筋梗塞二次予防につながる可能性が示
唆された。

心筋梗塞の二次予防により慢性心不全
患者の増加を抑制できれば、厚生行政
面においては大幅な医療費抑制効果が
期待され、また医療面においては患者の
QOLの著明な改善、健康寿命の延長が
期待できる。

当研究と平行して、ヨーロッパ心臓学会
のガイドラインに心筋梗塞後の耐糖能異
常発見に関して75gOGTTの施行が推奨
された。

包括医療制度の導入により急性心筋梗
塞を含めた心血管イベントの発症数の
減少は、そのまま医療費の抑制につな
がる。

２００６年度米国心臓病学会、late
breaking clinical trial session にて成果を
報告、注目を集め、学会トピックスとして
マスコミにも取り上げられた。加えて学会
より、研究の詳細を報告すべく寄稿要請
がなされた。

2 62 23 1 30 8 10 1 0
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内頸動脈閉塞症にとも
なう血行力学的脳梗
塞の発症予防に関す
る研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

宮本　享 129例登録され、現時点におけるprimary
endpoint(PE)は8例、secondary
endpoint(SE)は、3例であった。PE発生率
（/ 人年）はA群（17例）7.6%、B群（32例）
4.1％、C群（25例）7.4％、D群（55例）
1.1％で、A、C群においてJET study内科
群（8.3％）に近いPE発生率が認められ
た。同側脳卒中の再発に関係するSEは
３例（B群２例、C 群1例）あり、B群
（4.1％）でのみJET study内科群（5.3％）
に近い再発率を認めた。

本研究は、血行力学的軽症脳虚血の症
例において、頭蓋内外バイパス術を行う
ことにより脳梗塞の再発を予防し、ひい
ては高次脳機能障害の進行を防止しう
る適応を確立することにある。全例の経
過観察期間が終了するまで、明らかな結
論は出せないが、現時点ではB群におい
て、JET studyの基準に加えて、新たな
バイパス術の適応となる可能性が示さ
れた。今後も登録症例の経過観察を行
い、薬物治療単独による脳梗塞再発の
閾値の決定に重要な情報をもたらすと考
える。

現在のところ、血行力学的脳虚血に対す
る外科治療の有効性に関するエビデン
スはなく、JET studyの結果とともに、本
研究の成果はガイドラインの策定に寄与
する結果をもたらす。

本研究は、血行力学的脳虚血が脳梗塞
の再発や高次脳機能障害の進行に果た
す役割を解明することに寄与し、高齢化
社会が加速する本邦において健康長寿
を推進する上で、バイパス術が果たしう
る対象を推定する上で重要な情報をもた
らすと考えられる。

本研究を通して、全国におけるSPECTを
用いた脳血流量定量の実情、問題点な
ども明らかとなり、今後の脳血流量定量
の標準化にむけて重要な情報を提供す
ると考えられる。

24 38 15 1 34 11 0 0 0

糖尿病性腎症の寛解
を目指したチーム医療
による集約的治療

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

槇野　博史 1）「糖尿病性腎症の寛解を目指したチー
ム医療による集約的治療」：顕性期糖尿
病性腎症に対する集約的治療の開発を
目指した大規模臨床試験である。集約
的治療群で蛋白尿の有意な減少が認め
られたことより，集約的治療によって腎
症の進展を阻止できる可能性が示され
た。2)［糖尿病性腎症に対する蛋白制限
食の効果」：糖尿病性腎症に対する蛋白
質制限の有効性については現在まで十
分なエビデンスがない。本研究の最終解
析結果から、0.6－0.8g/kg/日の蛋白制
限食は糖尿病腎症に対して有効性がな
いことが明らかになった。

1）「糖尿病性腎症の寛解を目指したチー
ム医療による集約的治療」に関する研
究：本研究により，糖尿病性腎症の寛解
を可能にする集約的治療法の確立が期

 待できる。2)［糖尿病性腎症に対する蛋
白制限食の効果」に関する研究：本研究
の最終解析の結果、0.6－0.8g/kg/日の
蛋白制限食は糖尿病腎症に対して有効
性がないことが明らかとなり、現在推奨
されている糖尿病性腎症の食事療法に
は問題があることが示された。

「糖尿病性腎症に対する蛋白制限食の
効果」に関する研究の結果、現在食事療
法として推奨されている0.6－0.8g/kg/日
の蛋白制限食は糖尿病腎症に対して有
効性がないことが明らかとなった。今後、
糖尿病性腎症の食事療法のガイドライン
を改訂する際には、本研究の結果を考
慮に入れる必要があると考えられる。

糖尿病性腎症は現在透析療法導入の
原因疾患の第一位を占めており、現在も
増加している。本研究をさらに継続する
ことにより、糖尿病性腎症の進行を阻止
する集約的治療法が開発されれば、糖
尿病患者の生命予後の改善と国民医療
費削減に大きく貢献出来ると考えられ
る。

2005年7月18日日本経済新聞に
DNETT-Japanの研究内容が掲載され

 た。2006年9月29日第41回糖尿病学の
進歩（札幌）のシンポジウム「組織的な糖
尿病対策の現状」において、DNETT-

 Japanについて発表した。
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内シャント狭窄治療を
目的としたナノセラミッ
クス複合化ステントグ
ラフトの開発

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

古薗　勉 改良融着防止剤を製造工程に添加する
焼成技術を新規に開発することで、分散
媒体中で単粒子分散するナノサイズの
アパタイト焼成体の製造技術を確立し
た。また、機能性に優れる一方、機械的
性質に劣るアパタイトの欠点を克服する
ために、ナノ粒子化したアパタイトを機械
的性質に優れる高分子材料にコーティン
グする技術の応用範囲を拡大した。同技
術は、新しい複合材料の作製法である
だけではなく、ナノ粒子の吸着・結合挙
動を制御するための基礎的知見を与え
るものでもある。

アパタイト複合化ステントグラフトの動物
実験を行った結果、埋植初期に薄く安定
した内膜が形成し、さらに、内膜とグラフ
トの接触部における良好な接着性によっ
て安定したステントグラフトの留置が実
現できた。さらに、薬物としてシロリムス
を担持したナノアパタイト複合化ステント
の作製に成功し、動物実験によって留置
初期の内膜過形成を抑制することを明ら
かとした。新規ステントグラフトの臨床応
用によって、再狭窄防止システムの構築
による長期透析患者の安定した血液透
析の実現とQOLの向上が期待できる。

研究期間中にはガイドライン等の作成な
どには至らなかったが、今後本研究成果
を発展させることによりって重要な臨床
的情報として活用していくことが可能で
あると考えている。

－ 当該研究事業より派生した技術および
製品は我が国独自技術である。国内特
許およびPCT出願を行い、知的財産権を
保持している。将来的には事業化へと展
開し、患者のQOL向上への貢献はもちろ
んのこと、我が国の医療産業の活性化
および貿易不均衡の是正に寄与したい
と考えている。

0 6 0 0 33 6 2 0 0

日本人の食事摂取基
準（栄養所要量）の策
定に関する研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

柴田　克己 1.　ビタミンの定量方法の開発（高精度な
LC/MS/MS測定方法など）を行い，精度
の高い，特異性の高い方法を開発した．
2.　尿を用いる新しい水溶性ビタミンの栄
養指標を確立した．3.　ビオチンの新しい
欠乏指標を確立した．4.　食品中に存在
するシュードB12を区別する方法として，
ビタミンB12依存性大腸菌バイオオート
グラフィー法を確立した．5.　トリプトファ
ン－ニコチンアミド転換経路の制御機構
を明らかにした．

1.　高齢者においてはおそらく，ビタミンD
は現行の5μgより，はるかに多い量が必
要とされる．2.　大腿骨近位骨折患者で
は，ビタミンD・K欠乏症の頻度が高く，骨
折の危険因子としての意義が示唆され
る．

健常者の介入試験のデータを基に，健
康を維持するために望ましい水溶性ビタ
ミンの1日尿中排泄量を提案した．

日本人の食事摂取基準（2005年版）で課
題となった項目（まず、社会的関心事の
高いビタミンに焦点を当てた）を解決で
き、2010年版に必要な資料を作成でき
た。

3年間で，計9回の公開シンポジウムを開
催した．平成16年度：2回開催（1. 10月16
日滋賀県立大学，2. 12月5日 滋賀県立
大学）．平成17年度：3回開催（1. 9月22
日 京都女子大学，2. 12月17日 滋賀県
立大学，3. 2月18日 山口県立大学）．平
成18年度：4回開催（1. 10月7日 岐阜大
学，2. 12月16日 兵庫県姫路市キャス
パーホール，3.12月17日 滋賀県立大
学，4. 1月30日 滋賀県大津市びわ湖
ホール）。総計で約1500名の参加者が
あ た
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糖尿病における血管
合併症の発症予防と
進展抑制に関する研
究（ＪＤＣ　Ｓｔｕｄｙ）

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

山田　信博 Japan Diabetes Complications Study
(JDCS)は、日本の糖尿病患者の現況や
診療の状況、治療の有効性、病態的特
徴、生活習慣介入の効果などを検討す
ることにより、糖尿病およびその血管合
併症を抑制するためのエビデンスを確立
し、特にこれまで欧米のデータとは異な
る多くの日本人糖尿病患者のエビデンス
を生み出して、患者の生命予後とQOLの
改善に貢献してきた。

これまで糖尿病ならびにその合併症に
関する大規模臨床試験は、欧米を中心
に実施されてきた。遺伝的背景やライフ
スタイルが欧米人とは大きく異なる日本
人糖尿病患者の診療方針や保健施策
決定に、このような欧米のエビデンスを、
そのまま適用できるか疑問である。本研
究は、これまで日本人患者の診療に安
心して使える臨床エビデンスを確立する
ために貢献してきた。

韓国糖尿病学会からも同様の研究をす
るための参考として、その内容と成果の
発表を求められている。

メタボリックシンドロームの意義に関し
て、国会の委員会質問で本研究の論文
が取り上げられた。

合計50回以上の学会発表、シンポジウ
ム発表、招待講演を行った。その成果の
一部はＮＨＫの番組や週刊誌など一般
向けのメディアにも紹介された。

0 12 50 0 12 5 0 0 10
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「健康づくりのための
運動指針」に関する研
究－身体活動量増加
による生活習慣病の
一次予防効果－

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

田畑　泉 身体活動量,運動量,体力と生活習慣病
発症に関するシステマティックレビューを
行い、最初にヒットした約8000本の文献
から最終的に84文献を選択し、健康づく
りのための運動量,身体活動量,体力を明
らかにした。動脈硬化の指標である動脈
コンプライアンスに対すレジスタンス運動
と持久性運動の相反する影響について
明らかにした。

最も骨密度の低下が激しい閉経直後女
性の骨密度の低下を防止する運動方法
やメタボリックシンドローム改善のための
運動方法を明らかにした。

厚生労働省健康局が平成18年７月が発
表した健康づくりのための運動基準2006
－身体活動・運動・体力－と健康づくり
のための運動指針2006（エクササイズガ
イド2006）の策定の基礎となった。

平成20年度から行われる特定保健指導
の運動関係のツールとして利用されるよ
うな運動方法等を開発した。

健康づくりのための運動基準2006~身体
活動・運動・体力~と健康づくりのための
運動指針2006（エクササイズガイド
2006）を英訳,韓国語訳,中国語訳を行
い、身体活動,運動施策に関してアジア
諸国を先導することができた。

3 12 0 0 17 15 0 2 0

厚生労働省多目的コ
ホート班との共同によ
る糖尿病実態及び発
症要因の研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

門脇　孝 日本人でエビデンスの十分でなかった糖
尿病発症率について、中年男女におい
てそれを示し、男性が女性の約2倍の発
症率を示すという、他の民族と比べて特
徴的な性差を認めた。飲酒や喫煙といっ
た生活習慣と糖尿病発症との関連につ
いて、男性のみならず女性についても解
析し、特に日本人女性における喫煙の
効果を証明した。さらに、癌登録情報に
基づき、糖尿病と発癌の関連について部
位別に解析し得た。

飲酒について、やせ型男性においては
一日49g以上のエタノール摂取が糖尿病
発症リスクを増加させるので、飲酒を控
えるべきであることが示された。また、男
女とも一日20本以上の喫煙が糖尿病発
症リスクを増加させるため、喫煙量を減
らすことが必要である。糖尿病患者はが
ん全体のリスクが上昇するので、がん検
診を定期的に受けることが望ましいとい
える。家族に糖尿病のある場合や本人
が高血圧である場合、定期的に血糖値
検査を受け糖尿病発症を早期診断する
ことが必要と考えられる結果を得た。

0 2 10 0 1 1 0 0 0

急性心不全とその関
連疾患に対するより効
果的かつ効率的な治
療等の確立に関する
臨床研究－院外心停
止者の救命率向上に
対する自動体外式除
細動器を用いた肺蘇
生法の普及とエビデン
ス確立のためウツタイ
ン様式を用いた大規
模臨床研究－

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究【心筋
梗塞・脳卒
中臨床研
究】

野々木　宏 本研究で構築したシステムによるデータ
ベースは、過去８年間で約４万件と国際
標準のウツタイン様式を用いた疫学研究
として世界最大規模のものであり、世界
の救急医療の発展に資するエビデンス
を提供し得た。

今後、院外心停止の救命率向上のため
の蘇生教育・救命意識向上のための
キャンペーンを継続して実施し、市民の
救命意識向上、地域の救急システム改
善による心臓突然死の救命率向上を客
観的に評価することが可能となった。

胸骨圧迫のみの単純化した蘇生法の効
果を明らかにし、国際的に注目され、更
に市民向けトレーニングシステムを開発
し、その普及を開始した。

院外心停止前向き登録における入力シ
ステムとデータマネジメントを一貫して解
析可能な管理システムの構築を行い、
標準化し汎用性のあるものとした。

モバイルテレメディシンにより、１２誘導
心電図、動画等を救急車-病院間伝送
可能なシステムの実施試験を経て地域
における実用化を検討し、公開講座によ
り報道発表を行った。簡易型心肺蘇生
法による講習会に関する市民公開講座
を開催した。

2 12 28 0 40 11 0 0 10

未破裂脳動脈瘤の要
因、治療法選択におけ
るリスク・コミュニケー
ションに関する研究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究【心筋
梗塞・脳卒
中臨床研
究】

橋本　信夫 家族性脳動脈瘤30家系190名について
連鎖解析を行い、脳動脈瘤関連遺伝子
候補領域としてCh17cen (NPL=3.00)、
Ch19q13 (NPL=2.15)、ChXp22
(NPL=2.16) の3領域を同定し、最もMNS
（maximum non-parametric logarithm of
odds score）が高いCh17cenにつき網羅
的に脳動脈瘤関連遺伝子の探索を行
い、TNFRSF13Bでmutationが同定され
た。今後、脳動脈瘤の成因に関する因
子が整理されることが期待される。

未破裂脳動脈瘤の自然歴、治療のリス
クを6642症例より解析した。年間破裂率
は約１％で動脈瘤の大きさ、部位、年齢
に強く影響されることがわかった。280名
の医師の治療のばらつきをweb上で調
査した。医師側の治療選択においては
動脈瘤の大きさ、位置などの動脈瘤因
子、治療者側の専門性、患者の希望な
どが強く影響されていることが立証され、
医師が必ずしもガイドラインに従わない
ことが示された。

支援ツールの開発を行い有効性の検討
を行った。UCAS Japanのデータに基づ
いて医療側からの意志決定支援ビデオ
ツールの作成を進め、「DVD未破裂脳動
脈瘤の診断と治療Ver．2」を全国の約
1500の脳神経外科学会指定訓練施設
（A項施設、C項施設）に発送完了し、実
際に医師、患者に視聴していただき、そ
の結果につき現在アンケート調査を行っ
ている。また、個々の患者が簡便に決断
分析を行うWeb上で患者が参加できる意
思決定支援システムを開発し、さらにそ
の評価を行った。

UCASより得られた日本のデータを基に
して、予防的手術を実施した場合と、経
過観察を行った場合の、生涯の費用（医
療費・介護費用）と健康結果（QALYs）の
推計を、マルコフモデルにより行った。経
過観察を行った場合に比べ予防的手術
を実施した場合には追加費用が生じる
が、3?4QALYsの増加が期待できること
から、予防的手術の費用対効果は良好
な水準であることが判明した。

平成19年3月3日に市民公開講座を行
い、本研究の成果を説明し、作成した
ツールの紹介を行い、啓蒙活動を行っ
た。また未破裂脳動脈瘤についてNHK
の「ためして合点」（平成18年）で取り上
げられ、分担研究者の森田が出演した。

15 14 3 0 32 6 0 0 3

超急性期脳梗塞治療
法の確立に関する多
施設共同ランダム化
比較試験に関する研
究

16 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究【心筋
梗塞・脳卒
中臨床研
究】

小川　彰 研究期間中に114例が登録され、UK群、
対照群にそれぞれ57例が割り付けられ
た。死亡率・有害出血性変化に関して治
療群・対照群に有意差を認めなかった。
有効性の検討では、90日後mRS 1 以下
の症例、すなわち社会復帰する症例は
治療群24例、対照群13例と有意に治療
群に転帰良好な例が多かった（p =
0.045）。後ろ向き登録研究では、経静脈
的線溶療法の対照となる症例が限られ
ていることが判明した。また同時に中大
脳動脈閉塞症例に対する経静脈的線溶
療法の有効性が極めて限られていること
も明らかになった。

経静脈的線溶療法は発症3時間以内の
症例にかぎられ、かつ小梗塞への有効
性は高いものの、本研究が対象としてい
る中大脳動脈閉塞症例に対する有効性
は限られている。本研究の結果では、局
所線溶療法を行うことにより、社会復帰
率が有意に改善することが示された（p =
0.045）。また、本治療を6例行えば、1例
の症例が恩恵を受けることが統計学的
に証明された。これは極めて臨床的有効
性が高い。

線溶療法適応決定においては、現在CT
が広く用いられている。しかし、その具体
的な運用方法に関しては国際的にも未
だコンセンサスは得られていない。本研
究を通じて、線溶療法適応決定における
MELT基準を提案した。MELT基準は簡
易でありなおかつ、非常に明確にその基
準が定義されている。今回重篤な合併
症が少数であったことは、この適応基準
を明確にしたこともその理由の一つと考
えられる。

本研究において、初期虚血変化をCTで
正しく読影することが重要であることが
示された。これを請け、マルチメディアコ
ンテンツを利用したCT初期虚血変化読
影訓練システムを開発した。本コンテン
ツを利用することにより、初期研修医等
において脳卒中診断能力が向上し、全
国均霑化がはかられた。

本研究成果の一部は2006年脳卒中学
会総会で報告した。またその内容の一部
はメディカルトリビューン誌に掲載され
た。

0 10 0 0 1 0 0 0 0
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喫煙と禁煙の経済影
響に関する研究

18 18 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究事業
【がん、心筋
梗塞、脳卒
中を除く】

高橋　裕子 健康影響に関する疫学モデルと行動経
済学モデルとを統合した禁煙行動経済
学モデルを開発した。このうち禁煙動機
付け段階における分析としてコンジョイン
ト分析を用いた喫煙者のたばこ価格に
対する反応について定量的に分析し、ニ
コチン依存度別に禁煙率0.5を達成する
たばこ価格を推定した。ニコチン依存度
が高度な喫煙者では、禁煙率0.5を達成
するために706円に目標価格を設定する
必要があり、低度喫煙者では467円と推
定された。

大崎国保コホートの追跡調査をもとに喫
煙者と非喫煙者の一人当たりの1年間の
直接的医療費を計測した結果、50代女
性を除くすべての年齢層において生涯
非喫煙者と比べて喫煙者の医療費が高
かった。これは医療費を喫煙状況別に定
量的に計測したものであり、過去におけ
る喫煙による医療費の多寡に関する論
争に明瞭に終止符を打つ結果である。な
お喫煙習慣と関連する過剰医療費の割
合は男性で8.3％、女性で1.1％と算出さ
れ、喫煙による医療費損失は約1兆3千
億円と推定された(2005年)。

－ － － 0 0 0 0 0 0 0 0 0

再生医療による脊髄
の歩行パターン発生
能力と脊髄損傷者の
歩行再獲得可能性に
関する研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

赤居　正美 再生医学の目覚ましい進歩をもってして
も、人間を対象とした研究は端緒につい
たばかりであり、まだまだ検証すべき点
が多い。脊髄神経細胞での知見と神経
生理学的な脊髄の可塑性、学習能力を
結びつけ、実際の患者における機能再
建につながる一歩とする。軸索再生によ
る脊髄回路の部分修復にリハビリテー
ションによるトレーニング効果を組み合
わせ、完全脊髄損傷を不全損傷に変え
ることから、臨床応用への発展性を目指
したい。

最終目的である脊髄損傷者の歩行再獲
得に直ぐにつながる治験を得るわけに
はいかないが、細胞実験と臨床観察と
の中間に受動的ステッピングトレーニン
グを行う動物実験を導入することにより、
ヒトでの脊髄可塑性に関する知見を反映
させた実験系を組上げることが出来つつ
ある。これまで平行線のまま進んでいた
細胞レベルにおける再生医療実験の成
果をヒトでの臨床に結びつける方向性が
出て来た。

該当しない 最終目的である脊髄損傷者の歩行再獲
得には未だ道遠しである。しかし年間５０
００人に達する新たな脊髄損傷患者の発
生に対し、国として研究を進めつつある
ということは大切と考える。しかしながら
一部の脊髄不全損傷者への立位歩行ト
レーニングはある程度の臨床的改善が
期待され、さらに痙性制御といった直接
の治療効果の検証が可能になろう。

読売新聞2007年3月20日「医療ルネサン
ス：脊髄損傷者の願い２」

1 8 6 0 17 1 0 0 0

中枢性下肢麻痺者の
歩行運動再建システ
ムの開発

16 18 障害保健福
祉総合研究

渡邉　高志 （１）筋・骨格系の電気刺激応答モデルを
構築し，運動機能が大幅に制限された
麻痺者の歩行を補助するFES制御法を

 開発した．（２）不全麻痺筋への筋電制
 御による筋力増強制御方式を開発した．

（３）関節角度と歩行期をジャイロスコー
 プで計測する方法を開発した．（４）人工

神経回路や眼電図を用いたユーザイン
ターフェイスを実現するための技術を提

 案した．（５）考えるだけで命令入力を可
能にする脳波を利用したユーザインター

 フェイスの実現可能性を示した．（６）皮
膚表面電気刺激を用いた新しい情報伝
達手法を提案した．

（１）歩行遊脚期のFES制御法について，
表面電気刺激で利用可能にし，健常者
での運動制御実験で臨床的有効性を確

 認した．（２）筋電制御による筋力増強制
御方式を採用した臨床試験用装置を試
作し，不全片麻痺者の歩行補助として簡
便かつ有効であることを臨床的に確認し

 た．（３）ジャイロスコープを用いたセンサ
システムを試作し，関節角度の計測と歩
行期の識別で十分な精度が得られるこ
とを，健常者の歩行計測結果で確認し

 た．（４）重度の運動機能麻痺者が装置
の操作に利用可能なユーザインターフェ

 イスを提供可能にした．

特に無し． （１）筋電制御型装置の試作と臨床評価
結果から，不全下肢麻痺による歩行障
害を軽減する装置の実用化の可能性が

 高いことを確認した．（２）リハビリテー
ションにおける歩行訓練で利用するため
の簡便なセンサシステムが実現可能で

 あることを示した．（３）下肢運動機能が
大幅に制限された患者の歩行を補助す
るFES制御法を採用した装置の実現を期

 待できることを示した．（４）重度運動機
能障害者から健常者まで適用できるコ
ミュニケーションインターフェイスの実現

 を可能にする技術を開発した．

（１）筋電制御型装置の試作と臨床評価
についての紹介記事が新聞に掲載され

 た．2006年3月7日　福島民報：「小型リ
ハビリ装置開発　筋肉電流増幅歩行サ

 ポート」

4 7 1 2 29 15 1 0 0

知的障害者の地域移
行を困難にする二次
的障害とその対策に
関する研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

遠藤　浩 先行研究の希少なICFを活用した調査が
行われており、他の調査も実践と並列で
編成しているゆえ、学術的な意義を有し
ていると考えられる。

視聴覚健康診断及び専門外来等によ
る、知的障害者への地域生活における
医療の提供のあり方をモデル提示した。
またIBRとCBRの中間点としてアウトリ－
チによる問題行動改善の効果を確認し
た。

知的障害者の地域移行を促進するに
は、移行した地域で安心して生活できる
環境が整っていることが前提となる。知
的障害者は、知的障害以外の疾病や障
害を二次的障害として有している人が少
なくない。本ガイドライン・マニュアルは、
二次的障害とその対策について、医療と
福祉の両面からの視点で、実態把握、
具体的な対策を示している。これによっ
て、二次的障害への日常支援、地域の
医療的支援の基盤整備に役立て、地域
移行を促進することを願うものである。

障害者自立支援法の地域移行促進に寄
与する結果をもつものとして行政的意義
をもつと考えられる。

第54回全国大会日本社会福祉学会にお
いて、「知的障害のある人の地域移行支
援の現状と課題」との研究テ－マで自主
企画シンポジウムを行った。各シンポジ
ストからの報告・提示、そして、それらの
検討を通して、本研究テ－マの“地域移
行支援”の研究に関する議論を深め、ま
た積み上げることができた。

1 0 7 1 7 1 0 0 0

知的障害児・者の機能
退行の要因分析と予
防体系開発に関する
研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

加我　牧子 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 11 5 3 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ

脊髄損傷後の身体機
能低下を抑止する立
位トレーニング方法の
開発

16 18 障害保健福
祉総合研究

中澤　公孝 本研究の結果から、立位姿勢で膝関節
を固定した股関節の屈曲伸展運動でも
下肢麻痺領域に運動に同期した筋活動
を誘発できること、誘発される筋活動は
対側下肢、および両側上肢の運動に
よって修飾されることが明らかとなった。
さらに麻痺領域に誘発される筋活動に
よって筋の酸素化レベルが変化している
ことから、その部位の末梢循環が亢進す
ることも確認された。これらはいずれも関
連学術領域において新たな知見と評価
され、国際誌に掲載された。

実際のトレーニング実験の結果、上肢の
運動をともなう立位式の下肢受動運動ト
レーニングによって体重の減少や体脂
肪量の減少、血中コレステロール値の改
善など良好な効果が得られた。これらは
今後、運動麻痺者の二次障害や生活習
慣病を予防し、良好な健康状態を保つこ
とを目的としたトレーニングを処方する上
の科学的根拠となる。

－ － － 5 6 0 0 11 1 0 0 0
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身体障害者の障害認
定基準の最適化に関
する実証的研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

岩谷　力 身体障害者福祉法の障害認定のあり方
について医師を中心とした認定にかかわ
る専門家の意見を広く聴取し、その結果
を整理し公表したことで、現状の障害認
定の課題を専門家に周知することがで
き、専門的・学術的に有用な基礎的情報
を提供することができた。

身体障害者福祉法の障害認定のあり方
について医師を中心とした認定にかかわ
る専門家の意見を広く聴取し、その結果
を整理し公表したことで、身体障害者福
祉法の障害認定にかかわる専門家が、
障害認定の課題に対する認識を深め、
今後の障害認定の参考にすることに寄
与すると考える。

今後、疾病・障害認定審査会などでの参
考にされることを期待している。

身体障害者福祉法の障害認定のあり方
について医師を中心とした認定にかかわ
る専門家の意見を広く聴取し、その結果
を整理し公表したことで、身体障害者福
祉法の障害認定にかかわる地方自治体
が、障害認定の課題に対する認識を深
め、今後の身体障害者福祉の政策立案
の参考にできると考える。

身体障害者福祉法における障害認定基
準は、障害者自身や障害者の家族のみ
ならず、多くの省庁の政策に影響を与え
る。本研究により、身体障害者福祉法が
本来目的としている更生援護を適切に
達成し､かつ、真に必要な人に､必要な
サービスを､適切な時期に提供できるよ
うになることに寄与できることを期待して
いる。

0 0 1 0 0 0 0 0 0

アルコール依存症の
社会復帰施設の実態
把握と支援モデル構
築に関する研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

樋口　進 アルコール依存症（以下ア症）者の中に
は、医療機関での治療後に社会復帰施
設を必要とする者が多い。しかし、わが
国のア症の社会復帰施設やその利用者
等に関する情報はほとんど存在しなかっ
た。本研究で、施設を必要とする者の基
準を作成したこと、施設の実態等を明ら
かにし、その利用可能数などを推定し
た。また、精神科医療機関入院ア症の特
性を明らかにし、施設受け入れ必要数を
推計した意義も大きい。今後、国内のみ
ならず外国誌にも成果を発表していく予
定である。

以下の点が成果として挙げられる。①ア
症の社会復帰施設の全国リストを作成し
た。同意をいただいた施設については久
里浜アルコール症センターのWEBとリン
クさせ、情報発信する。②ア症の中で施
設を必要とする者の基準を作成した。③
社会復帰施設やその利用者の実態等を
明らかにした。特に、社会復帰施設にお
けるプログラム内容や利用者の転帰等
は貴重な情報と考える。④諸外国の社
会復帰施設に関する情報をまとめて提
供した。

ア症者の中で、社会復帰施設が必要で
ある者の基準を作成した。

施設の必要数およびそのあるべき特徴
や治療プログラム等に関し、自立支援法
を踏まえた提言を行う。平成18年度報告
書を作成する段階で、社会復帰施設の
現時点での受け入れ可能数、受け入れ
必要数に基づく不足数などについてまず
提言した。今後、データの解析を更に進
めて、数以外の「施設の在り方」につい
ても明らかにしていく予定である。

なし。 0 0 2 0 1 1 0 0 0

精神障害者の正しい
理解に基づく、ライフス
テージに応じた生活支
援と退院促進に関す
る研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

北井　暁子 精神障害者がライフステージと健康状態
に応じて、精神科医療と自立支援サービ
ス等を利用できるよう、「運動・栄養・休
養等の健康増進」、 「生活支援・医療・住
居」、「地域の育成」を軸足に、地域とし
ての支援のあり方を検討した。その成果
をもとに、障害者自立支援法の成立に
よって精神障害者の自立支援に経験の
乏しい市町村や施設等も精神障害者の
自立支援に携わることから、市町村等の
相談窓口担当者を利用対象者とした「ラ
イフステージに応じたこころの相談・支援
ガイドライン」を作成した。

児童思春期の精神障害者に対して、受
容的・共感的な対応と社会経験を組み
合わせたハイブリット・アプローチを提案
した。また、精神科デイケアの治療効果
が小さい群については、本人が安心でき
る環境を整え、小グループ化とカウンセ
リング、デイケアや支援センターなどを組
み合わせる機動的対応が必要であるこ

 とを示した。医療からドロップアウトして
いきやすい患者の調査を行い、医療拒
否・支援サービス拒否の精神障害者に

 対する支援活動のあり方を類型化した。

障害者自立支援法の成立によって、精
神障害者の自立支援に経験の乏しい市
町村や施設等も精神障害者の自立支援
に携わることから、各ライフステージごと
に「心理・社会的特徴」「相談の要点」「医
療的支援のポイント」「生活支援のポイン
ト」などをまとめた、市町村等の相談窓
口担当者を利用対象者とした「ライフス
テージに応じたこころの相談・支援ガイド
ライン」を作成した。

平成15、16年度の退院促進支援事業実
績報告を分析した結果、本事業は多くの
県で試行的段階にあると考えられた。ま
た、本事業の実績をより正確に把握する
ためには、各県における本事業導入の
デザインの把握を強化することが必要と

 考えられた。「精神障害者社会復帰サー
ビスニーズ等調査のデータセット」を利用
し、年齢階級別に、基本属性、臨床特
性、退院後に求められるサービス、就労
の可能性等について分析した結果、退
院可能性に関する主治医の判断が臨床
的にも比較的合理性があることが示唆さ

 れた。

平成17年10月、浜松医科大学における
第13回日本精神科救急学会総会におい
て、本研究の成果をもとに、地域での生
活支援と精神科救急についてシンポジ
ウムを開催した。

0 0 8 0 11 0 0 1 1

措置入院制度の適正
な運用と社会復帰支
援に関する研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

浦田　重治郎 そもそも本研究は、我が国における措置
入院制度という精神医療制度に関する
優れて行政的・施策的観点からの研究
であるから、いわゆる医学的な学術的観
点からの成果を期待するものではない。
しかし、社会制度の研究という意味では
社会学的成果としてこの研究結果全体
が評価されてよいと考える。また、措置
入院要否診断基準の検討等は精神医
学の疾患概念にも関連する検討がなさ
れており、このような意味で大いに専門
的・学術的成果があったといえる。

我が国において措置入院制度は単なる
行政上のシステムというだけでなく、日
常の診療に深く根ざしている制度であ
り、その運用を検討することは精神科日
常診療の一端の検討ということと同義で
ある。本研究結果が精神医療の日常診
療場面に資する可能性は、その検討段
階で実に多数の精神保健指定医を含め
ていることからも明らかである。また、診
断における問題点や措置解除後のフォ
ロー等の検討結果も、これらの精神医療
に大いに資すると考えている。

措置入院運用の各段階（通報に基づく措
置診察振り分け、措置診察、措置解除）
におけるガイドラインを検討し、提示した
事前調査ガイドライン案と書式及び措置
入院要否判断ガイドライン案については
概ね妥当と考えられた。これに基づいて
行政レベルで今後このガイドライン案が
検討される必要がある。なお、措置解除
とその後のフォローに関しては更なる議
論が必要と考えた。

行政書類についても検討したが、その成
果の一部はすでに生かされて措置入院
診断書および措置症状消退届の改訂で
生かされていると考えている。また、事前
調査書については全国統一版がないの
で、この研究で書式案を検討し妥当と考
えられたので実地に生かされることを期
待する。

本研究は、平成１２年度ほぼ１年間の全
国を網羅した行政資料の解析検討から
始まった基礎の揺るぎないものである。
この様な研究は今までになされておら
ず、極めて貴重であり、また政策や制度
運用への貴重な資料となるものでもあ
る。今後も、定期的にこのような総点検
的調査による問題点の検討と提言が必
要と考える。

2 0 1 0 0 0 0 0 0

精神科病棟における
患者像と医療内容に
関する研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

保坂　隆  （１）精神科各病棟の機能昨年度まで研
究してきた各病棟および今年度新たに
研究した児童･思春期病棟について、更
なる充実を図るべき、あるいは新たに診
療報酬化を求めるべき具体的機能を明
らかにした。またそのための課題も明ら

 かにすることができた。（２）一般救急病
棟と精神科救急・急性期、合併症病棟と

 の連携、機能分化身体救急病棟（救命
救急センター）、総合病院精神科、精神
科救急病棟における合併症患者の概数
を明らかにすることができた。また米国
における合併症病床の需要からわが国

 での必要数を推定した。

全国に25施設の精神科救急病棟（スー
パー救急）中では，年間359.6人の入院
患者を平均46.2日で治療し，212.9人を自
宅退院としていた。ストレスケア病棟での
自殺発生件数は全入院者数10,427人
中、自殺者25人（自殺率0.24%）であり非
常に少ない。標準化された児童・思春期
病棟の治療モデルはまだない。救命救
急センター入院患者の2.2%が精神科合
併症病棟適応のある新規患者発生数と
考えられた。

なし 身体救急病棟（救命救急センター）、総
合病院精神科、精神科救急病棟におけ
る合併症患者の概数を明らかにすること
ができた。また米国における合併症病床
の需要からわが国での必要数を推定し
た。

なし 10 7 20 5 5 0 0 0 0
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重度精神障害者の治
療及び治療効果等の
モニタリングに関する
研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

吉川　和男 重度精神障害者の治療には認知行動療
法に基づく治療プログラムが有効である
ことが示唆され、今後も治療プログラム
の開発と有効性の検証が重要であると
思われた。また、薬物治療アルゴリズム
や治療補助ツールなどのサポート手段
によって、治療に対する患者の積極性を
高めることができることが明らかになっ
た。また、国際生活機能分類ICFが精神
障害者の機能及び障害の尺度として有
用であることが判明した。

重度精神障害者の治療には認知行動療
法に基づく治療プログラムが有効である
ことが示唆され、今後も治療プログラム
の開発と有効性の検証が重要であると
思われた。また、薬物治療アルゴリズム
や治療補助ツールなどのサポート手段
によって、治療に対する患者の積極性を
高めることができることが明らかになっ
た。また、国際生活機能分類ICFが精神
障害者の機能及び障害の尺度として有

 用であることが判明した。

医療観察法の指定入院医療機関で実施
可能な「統合失調症に対する認知行動
療法CBT」（CBT入門）を開発し、Matrix
modelを用いて指定入院医療機関で物
質使用障害の問題を抱える者の治療プ
ログラムも開発した。指定医療機関で治
療計画を作成する際に有用な日本版ケ
ア・プログラム・アプローチ(CPA-J)を開
発した。

心神喪失等の状態で重大な他害行為を
行った者に対する医療及び観察に関す
る法律の制度の指定入院医療機関で提
供されるための多彩な治療プログラムの
開発に貢献し、その有用性を科学的に
検証することができた。薬物治療やアル
ゴリズムや治療補助ツールなどのサ
ポート手段を用いることによって、昨今、
我が国で問題となっている抗精神病薬
の多剤併用、大量療法の問題の解決に
寄与できることが示唆された。

統合失調症に対する認知行動療法プロ
グラムを普及啓発するために、英国マン
チェスター大学のニコラス・タリア教授を
招聘し、指定医療機関の医療観察法の
従事者のみならず、地域社会の一般精
神医療従事者を対象にワークショップを
開催した。

6 2 14 0 6 2 0 0 10

強度行動障害を中核
とする支援困難な人た
ちへの支援に関する
研究

16 18 障害保健福
祉総合研究

飯田　雅子 強度行動障害への支援実践を集積した
データベースは存在しない。全国での強
度行動障害支援の比較検討のために、
事例研究を募集し、人権の視点から個
人の特定不能性に配慮し、強度行動障
害ホームページ「強度行動障害を持つ人
への支援の手がかり事例集」を作成し公
開した。支援事業の公開性・透明性が確
保され、科学的な支援が容易になること
となった。データベースから実践例を自
由に入手できることで、強度行動障害支
援が一定の水準から出発できる。全国
的な標準化・共通理解への足がかりとし
たい。

成人期・児童期にある強度行動障害１１
事例を通して、生理的３原則の整え、構
造化、環境調整、的確な状態把握、人へ
の安心感、医療連携、一貫性と継続性
のある支援、グループダイナミックス、
キーパーソンの活用による対人関係の
構築などの有効な支援が示唆された。ま
た、行動障害の予防的対応として、行動
障害に発展した自閉症ケースについて、
幼児期における行動障害特性のサンプ
ルを集めて整理し、一定の基準で点数
化して行動障害ハイリスク・チェックシー

 トとしてまとめた。

強度行動障害支援事業利用者の人権を
守り、これに関わる施設及び施設職員に
よる支援の充実を図ることを目的に、「強
度行動障害支援事業第三者評価基準
案Ver.1b」を作成した。一般の知的障害
者入所更生施設、さらに、自閉症などの
発達障害、知的障害、精神障害のある
人の支援を行っている多くの福祉施設で
も利用できる。行政がこれらの施設での
支援内容を人権擁護の立場を含めて把
握する上で、有用なツールとなることが

 期待される。

全国での強度行動障害支援を制度的に
実効性を高めるために、支援の実態を
調査し、本事業を有効に展開していくた
めの支援システムの開発に向けての情
報を提供する。それぞれの施設での取り
組みには共通項が多く見られ、強度行
動障害支援において効果の高いものが
認識されていることがうかがわれた。一
方、計画的な職員研修、情報の開示、地
域移行、他の機関との連携、自己評価・
第三者評価などでは、大きな課題を残し
ており、多くの施設が強度行動障害支援
の困難さに直面している実態を読み取る

 ことができた。

強度行動障害への支援実践を集積した
データベースとして、強度行動障害ホー
ムページ「強度行動障害を持つ人への
支援の手がかり事例集」を作成し公開し

 た。また、強度行動障害への支援に当
たっては、それを担う学校と施設の連携
が最も重要であり、手続きなどを具体的
に提示する必要があるため、「強度行動
障害を見せている児童生徒の学校と施

 設の連携マニュアル」を作成した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

障害者のケアマネジメ
ントの総合的研究

17 18 障害保健福
祉総合研究

坂本　洋一 障害者自立支援法におけるケアマネジメ
ントの制度化に伴い、支給決定プロセス
を踏まえたケアマネジメント・プロセスを
明らかにした。さらに、相談支援従事者
研修の実態を把握し、研修カリキュラム
を開発した。

障害者のケアマネジメントは、支給決定
プロセスを含む手法ではなかったが、今
回の研究によって臨床的に相談支援従
事者がケアマネジメント手法を用いるた
めのプロセス及び基本的な考え方を明ら
かにした。

相談支援マニュアルを開発し、その基礎
資料をもとに障害保健福祉部において
「相談支援の手引き」を作成し、平成１７
年１２月２６日の全国障害保健福祉関係
主管課長会議において資料として配付さ
れた。

都道府県の相談支援従事者研修の実
施にあたって、国が示した「指定相談支
援の提供に当たる者としての厚生労働
大臣が定めるもの」（平成１８年９月２９
日厚生労働省告示第６４９号）に反映さ

 れた。

－ 7 0 0 0 2 0 0 2 0

支援機器利用効果の
科学的根拠算出に関
する研究

17 18 障害保健福
祉総合研究

中邑　賢龍   今回の研究にあたり開発した時間軸を
考慮に入れた支援技術の効果測定尺度
は，ウィスコンシン大学Smith教授との討
議の中でも高く評価されており，今年の
AAATEカンファレンスで発表予定であ
る。また，今回明らかになった筋ジストロ
フィ者の手動車いす，電動車いす導入時
の自己効力感の変化はリハビリテーショ
ンと機器導入を考える興味深いデータで
あり，学術誌に投稿準備を進めている。

 本研究成果は，作業療法士，言語聴覚
士の臨床現場での機器評価に活用でき
る。特に，様々な支援機器利用効果の
評価尺度のまとめは，彼らが利用すべき
尺度の選択に有用であると考える。ま
た，我々が開発した時間軸を考慮した評
価尺度も心理的効果をダイナミックに把
握する上で活用できると考える。

－ 　本研究は，支援機器の開発・普及に関
する促進方策を策定する上で有用な
データを提供すると考えられる。科学的
根拠が明確になることで，支援技術機器
の安定した供給やそのサポートシステム
の確立も容易になる。支援機器利用に
よってもたらされる活動の拡大は，家族
の介護負担低減，ヘルパー派遣の削
減，就労支援，地域生活における役割
創出など，障害のある人のみならずすべ
ての国民の豊かな生活創出に貢献でき
ると思われる。

平成18年12月3日　京都国際会館にお
いて成果発表会を実施し，約200名の参
加者があった。

0 0 2 0 1 0 0 0 0

網膜刺激型電極によ
る人工視覚システム
の開発

16 18 感覚器障害
研究

田野　保雄 非対称性パルスの電流閾値は0.5mA
で、電荷バランスを厳密にとる回路が必
要であることが示唆された。分散型刺激
電極アレイ周囲には炎症細胞が観察さ
れたが、網膜に明らかな病的所見は観
察されなかった。視角約２°程度の網膜
部位は、STS刺激で賦活される網膜部位
であることが示された。また、補償光学
眼底カメラにより変性部位において、視
細胞の変性したが画像が得られ、人工
網膜の移植部位を決定する上で有用と
考えられた。網膜色素変性の原因となる
Pro347Le変異をウサギに導入し、網膜
電図における振幅減少を確認した。

高齢化社会を迎え、高齢者のQOL維持
が大きな問題になっているが、本研究で
は、これまで有効な治療法がなかった網
膜色素変性および陳旧性の加齢黄斑変
性の症例に対して、眼内に網膜刺激電
極を埋め込み、網膜神経節細胞を電気
的に刺激することで視覚機能再生を目
指した、「網膜刺激型電極による人工視
覚」の研究開発を行なった。急性の臨床
試験で、重症の網膜色素変性患者にお
いて、ＳＴＳ方式で２点弁別が可能な人
工視覚が得られることが示さた。

網膜障害をきたさない安全電流閾値が、
対称パルスで0.7mA、非対称性パルスで
は0.5mAであることを確認し、現在ガイド
ライン作成に向け、検討中である。また、
光覚弁に視力低下したから10年以上経
過した重症網膜色素変性患者の協力を
得て施行した急性臨床試験の結果を踏
まえ、レシピエント側のガイドライン作成
も検討中である。

本研究は、現在治療方法がない網膜変
性による視覚障害者に、復明の希望を
与えるものであり、また臨床応用が実現
して、これらの患者が自立した生活が送
れる様になれば、介護に要する社会福
祉の負担を軽減することにもなる。さら
に、人工視覚システムが実用化し普及
すれば、現在欧米中心の人工臓器技術
に対して、わが国より発信できる新技術
となるものと期待される。

体外撮像型の人工視覚の開発について
報道された（日本経済新聞　2004年10月

 11日）。網膜電気刺激が視細胞に対して
も神経保護効果を持ち、眼疾患の進行
抑制に効果が期待できることが報道され
た（日本経済新聞　2006年12月18日）。

0 11 4 1 12 10 8 0 0
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新しい無侵襲的網膜
機能計測法の開発お
よび臨床応用

16 18 感覚器障害
研究

角田　和繁 これまでの研究により、網膜内因性信号
計測法が非常に感度の高い神経機能計
測法であることが示された。また、観察
光波長や刺激条件を変えることで、外層
の①網膜外層の光散乱変化、②網膜外
層の色素褪色変化、③網膜中・内層の
血流変化等、発生起源の異なる数種類
の網膜機能をマッピングすることが分
かった。また、局所刺激を用いた研究で
は、内因性信号の優れた空間分解能が
示されるとともに、将来的には、網膜の
微小局所刺激による他覚的視野検査の
ような方法で臨床応用できる可能性も示
唆された。

ヒト正常被験者における計測では、輪状
局所刺激に対する網膜の局所応答を明
瞭に記録することができた。さらに可視
光での計測にて、黄斑部で視反応にとも
なう吸光度上昇域が明瞭にみられたこと
は、実用化に向けた大きな進展と思われ

 た。各施設で得られた患者における網膜
機能評価研究では、それぞれ未熟児網
膜症、高度近視眼および乳頭ピットに伴
う非裂孔原性網膜剥離、経角膜電気刺
激療法について新たな知見が得られて
おり、網膜内因性信号計測の適応疾患
の選定、測定条件の検討にとって非常

 に有意義な資料となった。

－ 本研究の進捗により、黄斑部を含む
様々な網膜疾患のスクリーング的評価、
手術等の治療前後における網膜機能の
客観的評価、検査の施行が困難な乳幼
児における客観的網膜機能評価等につ
いて応用が可能であり、視覚的機能を的
確に評価することによる眼疾患の早期発
見、失明予防に大きく寄与しうる。これま
での研究で網膜内因性信号計測法の臨
床応用にむけて機器開発、生体基礎実
験、基礎的臨床データ収集の各研究部
門が大きな進展を見せ、総合的にも実
用化に向けての意義ある進捗が得られ
た。

網膜内因性信号計測法は、生体網膜の
神経活動をリアルタイムで画像化する世
界初の検査法である。このため、平成１
６年に本法が始めて論文発表された際
には、朝日新聞、読売新聞、毎日新聞に
おいて、「網膜疾患の早期発見を可能に
する、新しい網膜活動の画像化技術」と

 して広く国民に紹介された。
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網膜血管新生抑制機
構の解明とその応用

16 18 感覚器障害
研究

細谷　健一 血管内皮細胞増殖抑制因子を同定し、
網膜血管新生抑制機構を解明すること
を第一の目的に行った。この目的に関し
ては、網膜ペリサイト由来液性因子が同
定できたこと、および網膜ペリサイト培養
液とトロポミオシンの新規アイソフォーム
による網膜血管内皮細胞増殖抑制機構
を解明したことで、研究目標の最も重要
な部分は達成することができたと考えて
いる。この成果をもとに、最終目標であ
る糖尿病治療薬の開発は今後の研究で
達成させたいと考えている。

残念ながら、研究期間内では臨床開発
まで達成できなかった。

ガイドラインを開発する研究テーマでは
ない。

これらの研究成果から、網膜血管内皮
細胞増殖抑制因子として作製したリコン
ビナントタンパク質を用いた糖尿病網膜
症治療薬の開発および網膜血管新生の
分子メカニズムの解明に基づいた血管
新生抑制遺伝子治療法の開発につな
がっていくと考えている。

今まで、優れたin vitro実験系が無く、網
膜ペリサイトが網膜血管内皮細胞の増
殖制御にどのように関わっているか解明
されていなかったが、申請者のグループ
によりin vitro実験系を確立したこと、網
膜ペリサイト由来液性因子を同定したこ
と、及び同定した因子による網膜血管内
皮細胞増殖抑制機構を解明したことで、
眼科領域並びに細胞生物学領域に貢献
できたと考えている。さらに、我々が開発
したin vitro実験系を用いた国際共同研
究から新知見も見いだすことができ、国
際学術貢献もできたと考えている。
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内耳エネルギー不全
の病態解析に基づい
た突発性難聴の新規
治療法開発

16 18 感覚器障害
研究

松永　達雄 これまで急性内耳エネルギー不全の動
物を長期生存させて解析することができ
なかったため、その分子病態は国際的
な関心であるにも関わらず不明であっ
た。今回、本病態の解析のために従来
にない動物モデルを、分子レベルの研究
情報と試薬が揃っているラットで開発で
きたことにより、分子メカニズムの解明
を、世界に先駆けて大きく進めることが
できた。またその結果に基づいて線維細
胞のアポトーシス抑制と幹細胞移植によ
る治療の開発とその有効性を動物実験
で示すことができた。

急性内耳エネルギー不全の動物モデル
で解明された難聴の病態に基づく新規
治療を、本モデル動物で検討することに
より、これまでステロイド投与以外に治療
法がなかった突発性難聴に対して、急性
期および慢性期に有効性を期待できる
治療法を開発することができた。そして
蝸牛線維細胞の発生あるいは再生とい
う新しい観点からの研究から、新規治療
の効果をより高めるために役立つ基礎
的メカニズムを解明し、臨床応用への可
能性を高めた。

現時点で審議会等で参考にされた場合
はない。ガイドラインに準ずる成果として
は、アポトーシス阻害薬や幹細胞移植の
治療を難聴発症後のどの時点で、どの
ような投与経路で行うと、聴覚回復に有
効であるかを示すことができた。また急
性内耳エネルギー不全による障害の分
子メカニズムには、脳梗塞、心筋梗塞な
どの内耳以外の臓器の急性エネルギー
不全による障害と多くの共通点が認めら
れたことより、脳梗塞、心筋梗塞などに
適応のある薬剤が、突発性難聴にも有
効である可能性を示した。

現時点で審議会、行政施策に反映され
た成果はまだない。過去３年間に学会、
論文、ホームページ等で本研究結果を
発表、公開して、難聴、めまいの医学研
究と医療の向上に役立てた。また、今後
もまだ未発表、未公開の研究成果を発
表、公開していく予定である。

国立病院機構東京医療センターで開催
された以下のシンポジウムおよびワーク

 ショップにて本研究成果を発表した。1）
内耳液恒常性の障害に対する再生治
療、第１回感覚器シンポジウム「内耳再
生医療に向けてー基礎研究から治療戦

 略へー」2006年3月24日2）難聴の遺伝
子検査と再生医療における産官学連
携、感覚器に関する研究発表会とワーク
ショップ　-産官学連携の展望-、2006年

 5月26日3）内耳の再生治療、第２回感覚
器シンポジウム、シンポジウムI　感覚器

  医学　最近の進歩2007年2月24日
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内耳性難聴に対する
細胞移植システムの
構築

16 18 感覚器障害
研究

小川　郁 基礎研究におけるマウス間葉系骨髄幹
細胞の基礎的研究成果から、世界で初
めてヒト間葉系骨髄幹細胞を神経幹細
胞に分化させてマウス内耳へ移植を試

 すことができた。内耳再生医療を考える
上で、いままで注目されていなかった再

 生阻害因子という概念を提唱した。

臨床応用に向けたヒト間葉系幹細胞か
ら分化させた神経幹細胞を内耳に移植
した。神経幹細胞の採取は、患者の脳
神経からどのように細胞を採取すべき

 か、というドナーの問題がある。内耳の
特殊な解剖から考慮された内視鏡の形
状やいかに明視できるかという点から解

 像度が考慮された。 

内耳内視鏡適応の確立 薬剤投与、細胞移植を含めた内耳薬剤
投与法に関わる技術、手術などは諸外
国ではすでに試みられている治療法で
あり、今回われわれが試みた内視鏡の
開発、投与法の技術革新は日本国の感
音難聴に対する治療レベルを維持する
ものであり、新しい医療の提唱は医療保
険上改正が必要である可能性もあると
考え る

市民講座を開催し200名以上の参加者
に対して感音難聴の現状を解説し啓蒙
した。当研究室と患者さんとの会の取り
組みは新聞にも紹介された。また、当該
研究費受領期間において、分担研究者
の一人である神崎が国際学会である
Politzer賞を受賞した。
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内耳有毛細胞の再生
による難聴の治療

16 18 感覚器障害
研究

伊藤　壽一 本研究では、１）聴覚感覚上皮で薬物に
よりノッチ情報伝達系の制御が可能であ
る２）ノッチ情報伝達系阻害薬の効果とし
て支持細胞から有毛細胞への分化転換
が誘導される３）この効果は、実際に成
熟した聴覚感覚上皮でも認められること
を示した。以上の研究成果は、有毛細胞
再生による感音難聴治療を現実的なも
のとしたという点で、内外での高い注目
を集めた。また、感音難聴に対する新し
い治療薬開発の可能性を呈示したという
点で薬物開発の観点からも注目されるこ
ととなった。

薬物内耳局所投与という容易に臨床応
用が可能な手法で、内耳有毛細胞の再
生が誘導できることを示した。また、この
基礎的成果を臨床応用する際に必要な
技術として内耳への薬物局所投与シス
テム開発を臨床的な見地から行った。臨
床応用の視点から開発された有毛細胞
再生へのアプローチとして、国際学会な
どでも高い評価を得ることができた。今
後の内耳薬物投与研究の臨床応用すべ
てに対応できるシステム開発は感音難
聴治療開発に大きく貢献する可能性が
ある。

該当無し 感音難聴を含む内耳傷害は、65歳人口
の半数以上が罹患するなど極めて頻度
が高く、生活の質を著しく低下させるもの
であるにもかかわらず、治療方法はほと
んど存在しなかった。内耳再生による新
規治療の開発は人類にとっての急務と
いえる。本法は内耳再生を薬物投与に
よって行うという、より現実的で倫理的問
題の少ない方法であり、実現によって多
数の国民が得られる利益は計り知れな
い。

平成18年3月5日京都にて市民公開講座
「感音難聴治療の新しい展開・組織工学
との融合」を開催し、国民に対して研究
状況を報告するとともに、普及啓発を
行った。また、その他、新聞掲載として
は、平成17年12月27日（日経産業新
聞）、平成18年3月1日（京都新聞）、平成
18年4月22日（京都新聞）、および平成18
年9月8日（朝日新聞）にそれぞれ取りあ
げられた。
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視覚障害者、盲ろう者
向け音声・点字コン
ピュータ・オペレーティ
ングシステムの開発

16 18 感覚器障害
研究

石川　准 GUIが一望可能性という視覚情報の特性
を利用し、画像とテキストを適切に配合
して場面とフォーカスを提示するのに対
し、AUIやBUIは聴覚情報や触覚情報の
特性である揮発性、シーケンシャルな情
報の提示に配慮するとともに、音声情報
や触覚情報の言語処理可能性を生かし
て情報を構造化し、言語的に提示しなけ
ればならないわけだが、三年間の研究
により、音声・点字ユーザインターフェー
ス設計について多くの重要かつ具体的
なな知見を得ることができた。

技術者はもとより一般の視覚障害者、盲
ろう者も効率的に使える音声・点字コン
ピュータ・オペレーティングシステムが実
現した。

該当無し サーバ・ネットワーク技術者、システム管
理者等への視覚障害者等の一般就労を
強力に支援する新しい支援技術が実現
した。

最新スクリーンリーダセミナーを開発し
啓発活動を行った。
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盲ろう者の自立と社会
参加を推進するため
の機器開発・改良支援
システムの構築ならび
に中間支援者養成プ
ログラムの作成に関す
る研究

16 18 感覚器障害
研究

中野　泰志 　数が少なく、全国に点在しているため、
その実態が十分には把握できていない
盲ろう者及び通訳・介助に関する全国調
査が実施でき、その実態が明らかになっ
た。また、盲ろう者にＰＣの操作を意識さ
せずに体重や体温等を管理できるように
するために、ブルーツースや赤外線通信
を活用したシステム開発を行うことがで
きた。さらに、盲ろう者の実態を評価する
ための基礎研究において、視覚特性を
シミュレートする新しい装置や眼球運動
を用いた新しい視機能評価手法を考案
することができた。

　従来、通訳・介助員等を通してしか知る
ことができなかった体重や体温等の健康
管理を盲ろう者が単独で出来るように
なった。また、携帯電話を介してのメール
のやりとり、エアコン等の家電製品の制
御が可能になり、生活の質の向上に貢
献することが出来た。さらに、盲ろう者に
エイドの使い方を紹介するための中間支
援者養成用e-learning教材が作成でき
た。従来、盲ろう者も通訳・介助員も全国
に点在しており、サービスの地域格差が
大きかったが、この教材により安定した
情報提供が可能になると考えられる。

　なし 　盲ろう者に対するITサポートに関する
実態は、全国盲ろう者協会でも把握して
おらず、重要な基礎データになると考え
られる。また、開発した携帯電話を用い
たコミュニケーションモジュール、体温計
測モジュール、家電製品制御モジュール
は、市販品と本研究で開発したソフトウェ
アを組み合わせただけで利用できるた
め、研究成果をすぐにユーザに還元でき
る。人材育成用教材は「都道府県地域
生活支援事業」の盲ろう者向け通訳・介
助員派遣・養成研修事業に活用できる。

　2005年に公開シンポジウムを開催し
た。その際、本研究の基礎研究として実
施した視覚特性をシミュレートする新しい
装置がユニバーサルデザインの評価
ツールとして注目されている。社団法人
ビジネス機械・情報システム産業協会の
アクセシビリティ標準化ワーキンググ
ループ等からデザインの検証に利用した
いという申し出があった。さらに、このシ
ミュレーターを用いたユニバーサルデザ
インの検証場面が、2006年５月９日の
NHKニュース７でも紹介された。
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重症多形滲出性紅斑
に対する眼科的治療
法の確立

16 18 感覚器障害
研究

木下　茂 本研究は、重症多形滲出性紅斑の眼合
併症により高度の視覚障害に至った患
者が外科的治療により安定した視力回
復を得る方法を、国際的にも初めて確立
した。本研究で作成した眼表面評価スコ
アは、瘢痕性角結膜上皮症の病態を客
観的に把握する新たな方法であり、この
領域の臨床研究に国際的に新たな視点
を提案した。患者素因としてＨＬＡの関与
に民族による違いがあることを、日本人
患者の解析により明らかとしたことは国
際的にみても意義深い。 またその病態
に、自然免疫応答異常が関与する可能
性を世界で初めて指摘した。

培養粘膜上皮シート移植を行った重症
角膜疾患約100例の術後経過解析によ
り、本治療法が重症多型滲出性紅斑の
視力予後改善に有用であることが明ら
かとなった。これまで手術適応外とされ
た最重症例においても、培養粘膜上皮
移植と全層角膜移植を二期的に行う新
規術式により視力回復が可能となった。
新しく開発した臨床スコアは、本疾患を
代表とする角膜上皮幹細胞疲弊の客観
的評価に大変有用であり、上皮移植の
手術適応や術後の臨床評価に広く応用
できる。

本研究班は、皮膚科研究班（H16-難治-
04　難治性疾患克服研究事業）と共同で
重症多形滲出性紅斑（Stevens-Johnson
症候群）の診断に必要な急性期所見を
確定して診断基準2006を作成し、眼所見
を副所見として記載した。平成18年11月
厚生労働省発行の「重篤副作用マニュ
アル」においても、特徴的な眼所見と発
症早期の眼科的治療について具体的に
記載した。

薬害として急性発症し重篤な視力障害を
きたす本症候群は、これまでに視機能回
復のための有効な治療法がなかった
が、今回開発した治療により視覚障害の
等級が軽減した患者が多いことは注目
に値する。視機能の改善により就業、就
学が可能となることは、患者自身に恩恵
があるのみでなく、社会的な貢献度も高
い。本研究で発症初期の眼科治療が視
力予後を左右することが示されたことよ
り、今後は早期診断と早期治療を行うこ
とで、視覚障害者の発生そのものを減ら
すことが可能になると考えられる。

平成16年12月22日朝日新聞１面にて、
本研究による培養上皮移植により視力
回復した本症患者が紹介された。平成
18年1月18日日経産業新聞の1面および
13面にて「先天技術」として本研究の培
養移植技術が紹介された。平成18年11
月、本研究に関する研究論文「再生医学
による重症角膜疾患の新規治療法開発
への戦略的研究」が第43回ベルツ賞の
一等賞に選ばれ、広くマスコミで紹介さ
れた。

1 128 7 4 64 31 3 0 0

ツベルクリン検査、ＢＣ
Ｇ等に代わる結核等
の抗酸菌症に係る新
世代の診断技術及び
予防技術の確立

16 18 新興・再興
感染症研究

牧野　正彦 臨床検体を用いた遺伝子検査は多くの
工程を要するが、各過程の簡易・迅速化
は、コストの削減と信頼性の向上に結び
つき、開発途上国への応用に不可欠で
ある。特殊化学処理した紙面を用いると
核酸抽出が自動的に完了し、かつ安全
にサンプルを輸送・保存することが可能
であった。LAMP法を併用すると、60分で
全ての操作が完了する。本診断法は、
国内のみならず、開発途上国での応用
が期待される。

日本の結核対策は「中進国」と考えるの
が妥当であり、多数の新規発症者を抱
える現状では、新規BCGワクチンの開発
は必要不可欠である。抗酸菌主要抗原
を分泌するリコンビナントBCGは、樹状
細胞のみならずマクロファージを介して
もCD4陽性T細胞を活性化しIFN-γを産
生させたことは、従来のBCGの持つ欠点
を凌駕したものであり極めて意義深い。
Ag85BとPeptide-25はTh1免疫応答と
CTL精製を高めた。このシステムを活用
した効率的Th1活性化システムは、抗結
核免疫を増強するワクチン開発へとつな
がる。

－ － － 6 26 5 0 70 18 0 0 0

野生げっ歯類及び節
足動物に由来する感
染症の診断、疫学及
び予防に関する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

高島　郁夫 野生げっ歯類及び節足動物に由来する
感染症の診断法が開発され、それを用
いた疫学調査を実施した。ワクチン開発
などの予防に関する基礎的知見が得ら
れた。

野生げっ歯類及び節足動物に由来する
感染症の国内外における汚染状況が判
明したので危険情報などの作成する上
で有用な資料を提供できた。

－ 検疫所と共同で輸入野生げっ歯類のハ
ンタウイルスの診断を行った。野生げっ
歯類及び節足動物に由来する感染症の
診断法の開発は患者発生時の診断と検
疫時のげっ歯類の診断に有用と考える。

－ 2 12 0 0 12 11 0 1 0
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粘膜ワクチン開発の基
礎となるアジュバント
に関する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

清野　宏 コレラ毒素(CT)の粘膜免疫増強効果に
着目し、A1サブユニットのADP-
ribosyltransferaseにアミノ酸置換を導入
した無毒化変異型毒素(mCT)の開発を
基盤に、大腸菌由来易熱性毒素(LT)と
のキメラ型(mCTA/LTB)アジュバントの
創出に成功し、その安全性と免疫増強
効果を確認した。さらに、A2サブユニット
に変異を導入し、経鼻投与の際に危惧さ
れる中枢神経系への影響を阻止した、よ
り安全性を付与した二重変異型
(E112K/KDEVとE112K/KDGL)アジュバ
ントの開発にも成功した。

新興・再興感染症の予防に向けて、粘膜
ワクチンの実現化が期待されているが、
その目標達成に向けて粘膜アジュバント
の開発が必須である。その目標達成向
けて粘膜免疫増強効果のあるコレラ毒
素(CT)を無毒化するという斬新な戦略の
もと、無毒化変異型毒素(mCT)、キメラ型
(mCTA/LTB)、 二重変異型
(E112K/KDEVとE112K/KDGL)の三種類
を開発し、安全性と免疫増強効果を確認
したことは、今後の臨床応用へ向けての
基礎的基盤を形成した。

粘膜ワクチン開発に向けて、粘膜アジュ
バントという新規なカテゴリーの安全性、
評価基準などを今後考えていかなけれ
ばならない。

粘膜アジュバントの開発は、既存の注射
器・注射針を使ったワクチンではなく、経
口・経鼻ワクチンという新しいワクチン接
種による国民の健康増進に貢献する可
能性がある。

平成18年9月22日、日本経済新聞に掲
載。「鼻からワクチン」一般にワクチンは
注射でないと病気の発症を抑える免疫
の抗体が十分できないため、他の投与
法は難しい。新技術は、抗体ができにく
い半面、副作用の心配が少ない利点が
ある不活化ワクチンというタイプで可能
にしたのが特徴だ。新技術は抗体ができ
るのを促す物質をワクチンに加えること
で実現した。週一回、ネズミの鼻の粘膜
にインフルエンザワクチンを垂らして実
験、三週間後に十分な量の抗体ができ
た。今後、サルで安全性などを調べ、人
での臨床試験を目指す

0 20 2 33 52 16 0 0 0

動物由来感染症の
サーベイランス手法の
開発に関する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

山田　章雄 ウエストナイルウイルスの国内侵入を監
視するための死亡鳥調査のシステムを
構築した。野生動物における動物由来
感染症のサーベイランスに欠かせない
複数の病原体診断法を確立し、パイロッ
トサーベイランスを実施した。

動物由来感染症のヒトにおける臨床診
断には動物との接触の有無が重要なだ
けではなく、場合によっては動物におけ
る病原診断も必要であることから、本研
究の成果はヒトの臨床診断を容易にす
るという点で一定の意義を持つ。

特にない。 感染症法における獣医師の届出をかす
感染症の診断基準の設定あるいはガイ
ドライン作成に科学的根拠を与えた。

－ 1 9 3 0 5 3 0 1 0

輸入真菌症等真菌症
の診断・治療法の開発
と発生動向調査に関
する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

上原　至雅 真菌症の早期診断・治療は一般に困難
である。本研究班は、コクシジオイデス
症およびヒストプラスマ症起因菌に対す
るそれぞれ特異性の優れた遺伝子検出
系を開発し、今後の臨床応用をめざして
いる。またヒストプラスマ症の血清診断
のための新しい抗原抽出法を確立し、蛍
光標識プローブによるアスペルギルス属
菌の組織・細胞診断法を開発した。さら
に基礎的研究として、真菌糖タンパク質
によって惹起される血管炎の初期応答
の解析、真菌病原因子の解析、薬剤耐
性機構の解明とポンプ阻害剤の探索を
行い、多角的な成果が得られた。

輸入真菌症については、過去３年間に
症例数が増加する傾向にあった。ヒスト
プラスマ属菌の国内分離を試みたが、菌
は検出されなかった。しかし、結核菌疑
診患者を対象に、ヒストプラスマ症抗体
検査を実施したところ陽性検体があり、
病理組織診断によりヒストプラスマ症と
確定された症例もあった。従って、今後
検体数を増やしさらに検討する必要があ
る。深在性真菌症については、悪性腫瘍
患者の真菌症合併頻度をしらべ、患者
実数では消化器癌や呼吸器癌患者に最
も多く合併することが分かった。

輸入真菌症のコクシジオイデス症が感
染症法４類に規定されていることを知っ
ている医療従事者は多くない。しかし、
本症症例数は急速に増加しており、真菌
症の中でも特に感染力・病原性が強く、
正しい知識を持たなければ、医療従事
者も感染事故を起こす可能性がある。国
際交流が盛んな昨今、いつどの医療機
関で本症に遭遇してもおかしくない状況
にある。そこで過去に作成した輸入真菌
症ハンドブックを大幅に改定した輸入真
菌症診断・治療ガイドラインを作成し、全
国の医療機関や関係学会に配布して最
新情報を提供している。

真菌症に関するレファレンスセンターは、
海外においては米国 CDCのように効率
的に機能しているが、わが国においては
端緒を開いたところである。本研究班は
国立感染症研究所をレファレンスセン
ターとし、各研究分担者をブランチとした
真菌症対策情報網の構築をめざしてい
る。それにより真菌症に関する情報収集
と提供を行い、輸入真菌症の診断と管
理も可能となる。診断・治療が困難な真
菌症対策は、一施設では力の及ぶ範囲
は限られる。分担研究者との連携によっ
て、徐々に真菌症レファレンスセンターと
しての成果を表し始めている。

カナダ・ブリティッシュコロンビア州バン
クーバー島における病原真菌
Cryptococcus gattii のアウトブレーク情
報を、健康危険情報として厚生労働省健
康危機管理調整室に通報した。当地で
は1999年以降、健常人を含む100名以
上が感染し6人が死亡している。2006年
には観光で訪れたデンマーク人が帰国
後に発症した。有効な抗真菌薬があり、
早期診断・治療が肝要であるため、当地
を訪れる旅行者に注意を喚起する必要
があると判断した。この情報は日経新聞
（2007年2月6日夕刊）でも紹介した。

14 229 87 4 461 131 2 1 1

ポリオ野生株ウイルス
の封じ込め対策に関
する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

清水　博之 ポリオ根絶最終段階に必要とされるポリ
オサーベイランスの評価を行い、高感度
にポリオウイルス伝播の検出可能な
サーベイランスシステムを明らかにした。
また、ポリオフリー地域でも、VDPV伝播
によるポリオ流行のリスクを有することを
明らかにし、ポリオ根絶後における
VDPVによるポリオ流行のリスクを明らか
にした。ポリオウイルス感染伝播機構を
解析するためのin vivo実験系の開発を
行ない、効率よく経口感染可能なマウス

  感染モデルを樹立した。

日本における野生株ポリオウイルス保有
調査のための効率的かつより精度の高
い調査手法について検討し、野生株ポリ
オウイルス保有施設調査を実施した。
様々な調査を組みあわせることにより、
調査精度を改善するとともに、野生株ポ
リオウイルス封じ込めの重要性について
周知した。

野生株ポリオウイルスの実験室封じ込
めに関するWHO世界的行動計画 (WHO
global action plan (GAP) for laboratory
containment of wild polioviruses)の全編
の日本語訳を行い、雑誌「ウイルス」に
掲載することにより、ポリオウイルス実験
室封じ込めの重要性について周知を
図った。

ポリオウイルス関連発表論文調査により
リストアップされた研究者を対象に、電話
聞き取り方式およびアンケート調査によ
る野生株ポリオウイルス保有状況調査
を実施し、結果の集計・解析をおこなっ
た。地方衛生研究所における病原微生
物の取扱いに関する調査の一環として、
「ポリオウイルスおよびポリオウイルスを
含む可能性のある検体の保管状況に関
するアンケート調査」を実施し、回収結果

 を集計した。

関連学会(ウイルス学会、臨床ウイルス
学会、感染症学会、衛生微生物協議会
等)で、ポリオ根絶の現状および野生株
ポリオウイルス実験室封じ込めに関する
情報提供を実施した。

7 19 12 0 30 12 0 1 3

国内の患者症例報告
に基づく動物由来感染
症の実態把握及び今
後の患者症例報告収
集と検索システムの開
発に関する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

高山　直秀 文献検索により，わが国で報告された動
物由来感染症の症例を抽出・収集し，こ
れらの症例を分析することにより，これま
で十分に明らかにされていなかった，わ
が国における動物由来感染症の発生動
向を把握することができた。また，これま
で開発・普及がなされていなかった動物
由来感染症診断に必要な簡便な検査法
を開発し，濾紙採血検体での検査を可
能にし，診療現場でその有用性を検討し
た。

症例報告の抄録と著作権者の承認が得
られた文献の全文をPDFファイルに変換
して，文献検索で得られた症例の分析結
果とともにCD-ROMに収録し，完成した
CD-ROMを医師会，獣医師会，各自治
体の関係部署に配布したので，動物由
来感染症診療に有用な情報を提供でき
た。また，濾紙採血検体でトキソカラ抗
体，猫ひっかき病抗体，トキソプラズマ抗
体，オウム病抗体を測定した。送付され
た検体数は，発生状況を把握できるほど
多くはなかったが，医療現場に動物由来
感染症の簡便な検査法を導入すできた
点で意義があった。

ガイドラインは作成していない。 これまで明らかにされていなかった国内
における動物由来感染症症例の収集・
分析の結果をCD-ROMに収録して都道
府県に配布したので，各地における動物
由来感染症対策立案に有用な資料を提
供できた。

研究成果を感染症学会東日本地方会
で，また東京都医師会及び人獣共通感
染症勉強会において発表した。

11 7 11 3 1 0 0 0 2
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ＳＡＲＳコロナウイルス
に対するワクチン開発
に関する研究

16 18 新興・再興
感染症研究

田口　文広 本研究では、マウスのSARS病態モデル
を確立し、各種ワクチンがマウスSARSに
対して有効であることを明らかにした。ま
た、幾つかの抗SARS剤も発見された。
更に、SARSの重症肺炎発症機構の解
明も進み、今後の薬剤開発への道が開
かれつつある。本研究により、予防治療
法のなかったSARSへのワクチン、抗ウ
イルス剤開発の基盤が動物モデルを用
いて確立され、今後サルを用いた研究を
通して、ヒトに有効な予防治療薬の開発
が期待される。

本研究では、臨床的な研究、試験は行
なわれなかった。

－ 本研究では、実験小動物のSARSを抑え
るワクチンが開発され、ヒトへの応用が
充分見込める研究成果が得られてい
る。本研究により、SARS脅威を軽減する
ことができ、医療行政にも貢献したと思
われる。

本研究の成果は、下記の幾つかの医学
 雑誌で総説的に紹介した。1．SARSコロ

ナウイルスの特徴とワクチン開発：化学
 療法の領域（2006年第22巻）2．重症急

性呼吸器症候群（SARS）：分子呼吸器病
 （2006年第11巻）3．SARSワクチン：医学

 のあゆみ（2005年214巻）4．SARSコロナ
 ウイルス研究の最前線：（2006年218巻）

0 28 18 3 45 15 7 0 0

ＳＡＲＳウイルス感染
阻止化合物の探索

16 18 新興・再興
感染症研究

菅村　和夫 SARS-Cov/HIV偽ウイルス系により
HepG2が感染実験に最適な細胞株で、

 かつcaveolinがないことを明らかにした。
クラスリン依存エンドサイトーシスを特異
的に阻害するChlorpromazineの効果は
濃度依存的で、clathrin heavy chainに対
するsiRNA処理は偽ウイルスの侵入を約
４０％阻害した。桂皮エキスとそのエタ
ノール分画はTfrの発現を増し、Tfrの取

 り込みも阻害した。これらによりウイルス
の侵入はクラスリン依存性で、桂皮はそ
の経路を阻害する可能性を示した。

約4000種類の海洋生物抽出エキスで、S
蛋白質とACE-2の結合検出を抑制し、偽
ウイルス感染系も阻害する2種類を特定

 した。桂皮エキスとそのエタノール分画
及び丁子がＳＨＰと感染性SARSウイル
ス（PUM01F5）を用いた感染系を抑制し
た。しかしこれらはＶＳＶ感染も阻止し

 た。

感染阻止化合物の探索というテーマで
あったため、ガイドラインの作成などは行

 わなかった。なお、成果として上述のとお
り海洋生物と漢方薬のエキスにSARSウ
イルスの感染を抑制する効果を見いだし
ている。

海洋生物や植物エキスから抗SARSウイ
ルス活性を持つ成分を同定することによ
り、これらの資源が新薬の候補物質のリ
ソースとして有望であることを示した。

医療従事者を対象とした雑誌に、漢方薬
エキスのSARSウイルス感染抑制効果を
紹介した（服部俊夫　ウイルス感染とバ
イオデフェンス　Ｍｅｂｉｏ　別冊　24,6-
21,2007）。臨床医を対象にSARS等の新
興感染症の病態や治療方法を解説した
（服部俊夫　SARSを含む新興感染症（解
説）日本内科学会雑誌94（9）:1915-1920,
2005）。これらによりSARS対策に関する
啓蒙を行った。
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ＳＡＲＳコロナウイルス
検査法の精度向上及
び迅速化に関する研
究

16 18 新興・再興
感染症研究

森川　茂 SARS-CoVの培養系を使用しない血清
診断系を確立し、SARSの検査法の精度
向上及び迅速化を達成した。これらはウ
イルスを用いないため実験室感染のリス
クが回避できる。また、迅速にウイルス
抗原を検出するイムノクロマト法が開発
され、RT-LAMP法を簡便、迅速化でき
た。鑑別診断用RT-LAMP法を開発し
た。さらに齧歯類でのSARS発症モデル
系が複数確立された。これらにより、今
後SARS患者が発生した場合、これまで
より迅速的確に検査できる。

日本では、SARS患者の発生がなかった
ため臨床検体がないが、ベトナムの臨床
検体を用いていくつかの検査法の評価
を行った結果、開発した検査法の有用性
を確認している。また、鑑別診断用RT-
LAMPでは国内の臨床検体を用いてA型
インフルエンザの診断における有用性を
明らかにした。

－ 本研究の成果により、今後SARS流行が
あった場合により迅速にかつ的確に患
者の診断ができることは、公衆衛生行政
上の有用である。

化学療法の領域（医薬ジャーナル社）
2006年12月号に「SARSコロナウイルス
検査法の進展」として研究班で得られた
成果を総説的に紹介した。

0 38 4 0 8 34 0 0 0

ペプチド抗体によるＳ
ＡＲＳ（重症急性呼吸
器症候群）診断の迅速
化

16 18 新興・再興
感染症研究

伊東　恭悟 新興感染症の検査方法は、迅速に確立
する必要がある。合成ペプチドを用いた
同時多検体処理によるエピトープ決定法
はこの目的に合致することが分かった。
また、SARS由来HLA結合性ペプチドの
なかで非感染者も含めて広く抗体が存
在し、且つ細胞傷害活性を有するT細胞
（CTL)を誘導できるペプチドを同定した。
SARS感染者の一部で、重篤な自己免疫
性肺炎に移行する患者がいることが知ら
れているが、その機序の一つにこれらの
抗体やCTLの誘導が考えられた。

スパイクタンパク質の791から805番目の
ペプチド（S791)は感染急性期から高率
に抗体が産生され、6ヵ月後においても
約50％の患者血清中に抗体が検出され
るのに対してヌクレオカプシッドタンパク
質の161から175番目のペプチド（N161)
に対してはいずれの時期においても約
40％の陽性率であった。このようにエピ
トープの違いによって患者個々人の免疫
応答が異なる事から、これらの知見が診
断法の開発や中和抗体の作製に重要で
あると考えられた。

－ 診断のための検査法としてはPCRによる
遺伝子増幅、抗原測定のための抗体に
よる測定法、など一般的であるが、一長
一短ある。本研究で行った開発法は、合
成ペプチドを用いた多検体同時測定法
により、特に新興感染症の検査には迅
速に対応可能な点で有用であると考えら
れる。

－ 0 1 0 0 0 0 1 0 0

ＳＡＲＳ、バイオテロ、
インフルエンザ対策と
してのリアルタイム・ア
ウトブレーク・サーベイ
ランス・システム構築
のための基礎的研究

16 18 新興・再興
感染症研究

大日　康史 － － － 本研究で解析、評価した救急車搬送に
関する症候群サーベイランスが平成19
年度東京都重要施策５「都民生活の安
全･安心を確保」として採択された

－ 0 0 0 0 0 0 0 1 0

ヒト型抗ＳＡＲＳ中和抗
体の開発研究

16 18 新興・再興
感染症研究

切替　照雄 SARSウイルスの感染防御、感染後の
SARS発症予防、さらにSARS発症後の
重症化予防と治療を目指した、ヒトウシ
を用いたSARSウイルス中和ヒト型抗体
の開発研究において、抗原ペプチドの候
補選定、抗原ペプチドのデザイン、組換
え蛋白質の調整、抗体中和活性試験の
確立、マウスでのヒト中和抗体の作製成
功、野生型ウシでの予備的試験による
中和抗体の成功、および作製中国での
サル感染実験開始、の各研究項目での
大きな進展があった。

重症急性呼吸器症候群（SARS）は、そ
の致命率の高さ（約10％）、
superspreaderの存在などから、人間活
動の国際化と相まって、一地方病として
ではなく、Ⅰ類の国際感染症として各地
域・国の経済にも多大の影響を及ぼし

 た。　医師・看護師、臨床検査技師など
は常に感染の危険にさらされており、
いったん患者が発生すると、これら、医
療従事者のみならず、一般国民の感染
予防・発症予防・重症化予防と治療法の

 確立は国際的な急務であった。

本計画に直接含まれるものではないが、
切替等はベトナムでのSARS流行時に渡
越し、ハノイ市を中心にSARS封じ込めの
ための国際貢献を行った。この経験を元
にSARS流行時の対応法の策定に貢献
した。

本計画に直接含まれるものではないが、
切替等はベトナムでのSARS流行時に渡
越し、ハノイ市を中心にSARS封じ込めの
ための国際貢献を行った。また中国にて
SARS発生の第１症例の特定を行った。

2007年4月に日経新聞よりSARS中和抗
体開発の取材を受ける予定。

1 0 0 0 3 0 0 0 0
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ＳＡＲＳの感染・発症・
重症化の分子機構

16 18 新興・再興
感染症研究

笹月　健彦 ベトナムとの共同研究により、特に血管
内皮傷害に関連の深いアンジオテンシン
変換酵素 (ACE) 遺伝子のintron 16のD
アリルがSARSの重症化に関連して、
mRNAの発現を有意に亢進させること、
また抗ウイルス作用を発揮し、MxAの制
御領域のGアリルが重症度と関連し、ヒト
気管支上皮細胞由来のmRNA量を低下
させていることを見いだした。また、
SARS患者にDRB1*1202が高率に見ら
れることを見いだした。

SARS回復者のカルテ、アンケート用紙
から集計された情報から、患者構成、症
状、所見、治療に関するデータを再抽出
し、中高年の女性医療従事者で、上気
道症状を伴わない、リンパ球数の低下の
所見を確認した。新型インフルエンザ肺
炎においても、SARS肺炎重症化と同様
な機構が鍵になる可能性があり、今回得
られた知見は、パンデミック時、ワクチン
開発が間に合わない第一波の治療対策
に有用である。

本研究の目的には含まれていない。 国際共同研究により、臨床データを共有
する基盤を構築した。トリインフルエンザ
でも、この成功は、当センターの研究組
織によって、活かされている。新型インフ
ルエンザ肺炎においても、SARS肺炎重
症化と同様な機構が鍵になる可能性が
あり、今回得られた知見は、パンデミック
時、ワクチン開発が間に合わない第一波
の治療対策に有用なシーズを与えた

国際共同研究により、臨床データを共有
する重要性を内外にアピールした。トリイ
ンフルエンザでも、この成功は、当セン
ターの研究組織によって、活かされてい
る。新型インフルエンザ肺炎においても、
SARS肺炎重症化と同様な機構が鍵にな
る可能性がある。

0 4 3 0 6 5 0 0 0

ウイルスベクターを応
用したワクチン開発迅
速化のための基盤的
技術開発の研究

16 18 新興・再興
感染症研究

森本　金次郎 　狂犬病ウイルス、センダイウイルスおよ
び麻疹ウイルスにおいて遺伝子発現ベ
クターの改良を行った。デングウイルス、
サイトメガロウイルス、痘そうウイルスの
感染動物モデルを確立した。ウイルス感
染あるいはdsRNAに対する細胞の初期
応答を解析した。今後、感染症の診断や
評価、ワクチンの評価に役立つと考え
る。狂犬病ウイルスに対する中和抗体価
を有するヒト型IgG抗体遺伝子の構築を
行った。今後、抗体製剤としての利用を
目指す。

　乳幼児における下気道炎による急性
呼吸不全の病因の一つである
Respiratory Syncytial virus (RSV)感染
症において、その重症度とプロスタグラ
ンジンI2(PGI2)合成酵素の遺伝子多型
の関連性を調べ、体内でのPGI2の産生
量が多いほどRSV感染症が軽症化する
ことが示された。

なし なし なし 1 91 19 3 94 45 1 0 0

薬剤耐性ＨＩＶの発生
動向把握のための検
査方法・調査体制確立
に関する研究

16 18 エイズ対策
研究

杉浦　亙 新規感染者の調査研究では、エイズ動
向委員会に報告された症例数の30％の
捕捉に成功したが、過去にこの規模で行
われた同種の調査は無い。我々の調査
により、わが国における薬剤耐性HIVの
広がりがはじめて明らかにした。この情
報はわが国のHIV/AIDSの感染予防対
策を考える上で重要である。

研究班で提供してきた血中濃度のモニタ
リング検査の利用者は確実に増えてお
り、臨床現場において十分に活用されて
いる。また研究班では細胞内濃度測定、
アドヒアランス評価のための毛髪からの
薬剤濃度測定、非侵襲な血中濃度評価
などの新たな技術の開発取り組んできた
が、このような技術の実用化は至適治療
の実現に必要である。

－ － － 5 36 3 0 88 23 2 0 0

新作用機序の抗ＨＩＶ
－１薬剤の開発に関
する研究

16 18 エイズ対策
研究

岡田　誠治 単球・マクロファージ系において、Nef蛋
白がサイトカインシグナルを攪乱する事
を示した。特に、Nefと宿主因子Hckとの
会合によりM-CSFシグナル伝達を障害
すること、Nefの存在下ではM-CSF受容
体がゴルジ体に集積して成熟しないこと
は、病原性因子Nefの分子基盤を解明す
る上で重要であり、HIV-1の潜伏感染の
機序を解明する点でも有力な手がかりで
ある。

Nef蛋白を標的とした新作用機序の薬剤
開発の可能性を示した。スクリーニング
で得られた候補物質は、薬剤開発の
リードとして期待される。

－ － － 0 8 0 0 12 13 1 0 0

ＨＩＶの増殖・変異の制
御に関する研究

16 18 エイズ対策
研究

佐藤　裕徳 HIVの増殖と変異に関与する未報告の
細胞因子を複数特定し、その生理的意
義を明らかにした（Gemin2、importin α、
Syntaxin、ATPなど）。計算機を用いた蛋
白質立体構造解析を進め、ゲノム変異
に伴うウイルスの性質変化を迅速に予
測できることを示した。プロテアーゼの結
晶構造解析に成功した。これらの研究成
果をもとに、抗HIV活性を示す低分子化
合物を複数得た。また、霊長類のHIV感
染モデルの構築につながる重要な発見
をした。

本研究により得られた知見は、エイズ対
策研究事業で実施される様々な臨床応
用研究の推進に役立つ。例えば、薬剤
耐性ウイルス発生に関わる変異の特
定、発生予測、迅速診断法開発、治療
薬開発、霊長類HIV感染モデルの構築
等に役立つ。

なし なし なし 14 161 12 2 201 69 6 0 0

先進諸国におけるエイ
ズ発生動向、調査体
制、対策の分析に関
する研究

16 18 エイズ対策
研究

鎌倉　光宏 cross-sectional studyの結果も含め先進
諸国のＨＩＶ／ＡＩＤＳ発生動向、調査体
制、対策を分析し、わが国への応用適応
が可能な幾つかの具体的改善項目を指
摘し、わが国で得られる疫学指標の限
界と改良すべき点についても各機関から
の質問に応じ、提言を行った。  先進国
のサーべイランスシステム等の相互比
較を行った研究は少なく、本研究の成果
は先進国を対象としてその各種予防対
策の相互補完の資料としての活用が期

 待される。

臨床に直結した研究ではないが、初診に
おいて指標疾患を有し感染者との診断
を受けることがなく最初からＡＩＤＳ患者と
して診断される症例について、諸先進国
の登録システム、発生状況を整理・分析
し、国内の状況との比較を行った。また、
サーベイランスシステムの届出内容との
比較を行い、その特徴と限界を示した。

課題の性質上、ガイドランの開発に直接
結び付くものはないが、今後の施行細則
などに参考となる内容を含んでいる。

世界の先進諸国のサーベイランスシステ
ム、特に個人識別指標に関する資料を
作成し、法改正に係わる基礎的データを
提出した。

エイズ予防財団等を通じて研究所、新聞
社からの問い合わせに応じ、資料を提供
した。世界のＨＩＶ／ＡＩＤＳの現況に関わ
る質問が多く、先進国の中でわが国が
置かれている状況の分析も求められ、報
告書内容の一部を提供した。

3 4 15 1 9 24 0 1 1
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ＨＩＶ感染症の医療体
制の整備に関する研
究

18 18 エイズ対策
研究

岡　慎一 各ブロック拠点病院において、各地域独
自の研修会、講演会棟を全国で計６１回
実施した。この中のいくつかは、多職種
参加型研修会では症例を多角的に検討
することにより，チーム医療の向上が図
られた。また、ACCとブロック拠点病院の
連携で、各地域に指定されると想定され
る中核拠点病院（各ブロック1カ所）で、
「医療体制構築のための連携会議-均て
ん化を目指して」という連携会議を行っ
た。

各分担研究者が、医療の均てん化を
キーワードに活動を行い、それなりの貢
献を行ったと自己評価している。年間に
６１回ものＨＩＶ医療に関する研修・講演
会を開催できたことは、特記すべきことと
考える。この活動こそが、今まで日本に
おけるＨＩＶ診療の医療体制を支えてきた
活動といえる。

１，包括ケア検討グループでは、カウン
セリングに関するHP（タイトル：HIV感染
症とカウンセリング、
http://www.hivandcounseling. com）を作

 成し、2006年11月30日より公開した。２，
「HIV感染症におけるチーム医療のため
のDVD」を作成し、「HIV感染者の受入れ

 に関するガイドライン」を作成３，HIV薬剤
 耐性検査ガイドラインを作成４，血友病

患者に対する特殊状況下における血液
製剤の使い方事例集作成

医療の均てん化に関するゴールはなく常
に進歩している。したがって、この研究活
動の達成度に関する評価をどこにおくか
については非常に難しい点が残されて
いる。今後もかつ内容に関しては、行政
との連携を図りながら行っていきたい。

各ブロック拠点病院において、各地域独
自の研修会、講演会などを全国で計６１
回実施した。日時、場所に関しては報告
書参照。

7 41 13 0 90 14 0 0 61

Ｂ型及びＣ型肝炎ウイ
ルスの新たな感染予
防法の確立のための
感染病態解明に関す
る研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

河田　純男 新規のB型肝炎ウイルス診断法を確立し
た。本法により、潜在性B型肝炎の簡便
な診断法となることを明らかにした。HCV
RNA持続陽性に関わる遺伝子のSNPに
ついて解析した。10遺伝子の多型性が、
HCV感染防御に関わっていると推測され
た。また、C型肝炎ウイルス（1b）に高発
がん株が存在することを世界に先駆け
報告した。その成果について、論文発表
がなされた。本プロジェクトは、B型及び
C型肝炎ウイルスの新たな感染病態解
明に直結し、高い学術的評価を得られ
た。

B型肝炎ウイルス感染後の慢性化要因
を解析し、①免疫抑制剤使用、②遺伝子
型Ａ、ＦおよびＨ、③ＡＬＴ値が１０００IU/L
未満の症例であることを明らかにした。
またB型慢性肝炎では、①ラミブジン治
療における早期反応群は非早期反応群
に比し、HBV DNA量が有意に低値で、
AST/ALT値は有意に高値であり、②ラミ
ブジン中止してもHBcr抗原の上昇がな
い症例はラミブジン中止が可能であるこ
とを明らかにした。C型肝炎患者の耐糖
能異常の機序を解明した。

３ヵ年にわたる研究班での成果から、ガ
イドライン等の開発はない。今回の研究
により臨床的にも有意義な成果が得ら
れたので、今後ガイドライン等の開発の
きっかけとしたい。

本プロジェクトの成果を遵守してＢ・Ｃ型
肝炎ウイルス感染病態を解明することに
より、次に起こる肝病態を予測できるの
で、国民に提供する医療の質の向上に
直結する。C型肝炎ウイルス慢性化に関
わる候補遺伝子の同定により、C型肝炎
ウイルス感染防止・治療のための創薬
開発の第一歩となる。また本プロジェクト
の成果より、B型・C型肝炎に対し科学的
根拠に基づいたより適切な治療法の選
択がなされ、国民の健康・医療・福祉の
向上に寄与することが期待される。

アラブ・エジプト共和国の進行したC型肝
炎患者において、低濃度HBs抗原陽性
率は、92%と驚異的に高値であった。C型
肝炎の進展にB型肝炎が関与していると
考えられるが、その病因の解明と、開発
途上国への医療面での支援が必要であ
ると考えられる。国際誌への論文発表、
国内外の学会での発表、市民公開講座
等により、研究成果を情報提供する。ま
た、企業等との連携により、低濃度HBs
抗原測定法の普及、C型肝炎ウイルス
の感染防止・治療への創薬に努めたい。

6 114 38 1 500 150 1 0 30

Ｂ型及びＣ型肝炎ウイ
ルス感染者における
新たな発がん予防法
の確立のための肝が
ん発生等の病態解明
に関する研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

林　紀夫 HCVコア蛋白の成熟機構を解明した。
HCVコア蛋白による脂質代謝障害の分
子機構を明らかにし、脂質代謝と肝がん
発生の関連を示した。肝がんで発現する
遺伝子の特徴を明らかにし、がん標的
治療の候補としてガンキリンの可能性を
示した。C型肝炎・肝がんにおけるNK細
胞の機能異常のメカニズムをNKレセプ
ターとそのリガンドの観点から解明した。
肝がんに対する特異的免疫応答の存在
を明らかにした。

既存の高コレステロール血症治療薬、骨
粗鬆症治療薬が抗HCV活性を示すこと
を明らかにした。肝がんの新規のバイオ
マーカーの候補としてsMICA/B、C3、
SHAP-Aを抽出した。SELDIプロテイン
チップシステムを用いて感度・特異度が
優れた肝がん判別法を確立した。肝が
んの治療前後での免疫モニタリングシス
テムを構築した。ALT値を低減させること
が肝がん発生を抑止するために有用で
あることを疫学的に示した。

該当事項なし。 該当事項なし。 該当事項なし。 0 48 2 0 0 0 0 0 0

Ｂ型及びＣ型肝炎の疫
学及び検診を含む肝
炎対策に関する研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

吉澤　浩司 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 16 41 7 0 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ

Ｂ型及びＣ型肝炎ウイ
ルスの感染者に対す
る治療の標準化に関
する臨床的研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

熊田　博光 平成16年度から肝炎治療のガイドライン
の提示により全国の医療機関は体系化
された治療法を一律に施行でき、患者も
平等に効率的治療を受けられ、施設間
格差や地域格差が是正され、また合理
化された治療体系により、IFN製剤の過
剰投与を回避でき、医療費の軽減・節減
につながり得た。さらに、節目検診によっ
て新規感染者の拾い上により全国の専
門病院を受診した際の治療法の指針と
した。肝臓学会ホームページ・ガイドライ
ンの配布により全国の肝炎治療の礎と
なった。

Ｂ型、Ｃ型慢性肝炎の治療のガイドライ
ンの作成と学会等の関連機関を通じて
の普及活動によって、全国的に医療格
差のない治療を行なうことが可能とな
る。ガイドラインに基づいた治療が行な
われることによって全国的に慢性肝炎患
者の予後が改善され、最終的には肝臓
関連死の低下が可能となり、将来の医
療費抑制に繋がる。医療格差の是正と
適切な治療の施行によって、将来的に
は医療経済への効率的還元がなされる
ものと考えられる。

東京都ウイルス肝炎対策有識者会議東
京都ウイルス肝炎対策協議会平成18年
5月30日・平成19年2月2日

東京都ウイルス肝炎対策有識者会議東
京都ウイルス肝炎対策協議会にてスク
リーニングとしての肝炎ウイルス検査の
方向性について・適切な治療の推進に

 ついて・患者支援の方向性について・普
及啓発の重点化についての意見書を提
出した。平成18年5月19日

熊田博光：厚生労働科学研究費肝炎等
克服緊急対策研究公開報告会東京
2006年3月11日B肝炎治療の現状と将来
の展望・治療の標準化熊田博光：JMタブ
ロイド2006/12/22 WiLL2006/9/1日経
CME2006/6朝日新聞2006/5/7日医
ニュース2006/2/5 日本医師会雑誌広告
2006/9日本医師会雑誌日経

 CME2006/2

6 53 8 0 30 2 0 2 47

歯科診療におけるＢ型
及びＣ型肝炎防止体
制の確立に関する研
究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

佐藤　田鶴子 約２年前から医学領域全般にエビデンス
に基づく診療ガイドラインの作成が緒に
就き、本年初めにはじめて「診療ガイドラ
インの作成法」なるものが世に出てき
た。同じ時期に歯科領域で初めてこれに
匹敵するものが完成できたことは、きわ
めて学術的にも意義があると考える。

臨床的にはきわめて重要なガイドライン
であるとともに、診療担当者の防御が中
心の今までの偏った意見を整理できるこ
とができていると考える。つまり、普遍的
かつ必要性に富んだものとなった。

診療ガイドライン「エビデンスに基づく一
般歯科診療における院内感染対策」の
完成

研究終了直後の平成19年４月１日から、
改正医療法により、一般歯科診療所でも
院内感染対策ガイドラインを具備しなけ
ればならず、タイムリーに歯科医療領域
に適応することができた。

MDental Tribune ５月号に特集記事とし
て掲載予定。

4 1 2 0 4 0 0 2 2
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Ｃ型肝炎への肝移植
後の免疫抑制法に関
する研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

門田　守人 本邦における主要肝移植施設１５施設
による、多施設共同プロスペクティブ研
究を行なった。このような研究は本邦初
であり非常に意義深い。中間解析では、
47例の登録(ステロイド完全フリー群20
例、ステロイド投与群27例)が行われ、患
者生存率は両群において有意差を認め
ず、感染症、腎機能障害、高血圧などの
有害事象の頻度は、ステロイド完全フ
リー群で低い傾向がみられた。また、肝
機能異常時、および術後12ヶ月で行なう
肝生検における、染色法・診断法を決定
した。

パイロット・スタディ及び分担施設の研究
においてステロイド完全非投与の免疫抑
制法による、C型肝炎再発抑制効果を示
唆する結果が示された。本研究の結果
からステロイド完全非投与の免疫抑制法
の肝移植後C型肝炎再発抑制効果の推
測が可能となる。これによりステロイド投
与免疫抑制療法との無作為比較試験の
策定が可能となり、よりエビデンスレベル
の高い研究（PhaseⅢ）を行うことが可能
となる。またC型肝炎治療法である、イン
ターフェロンおよび抗ウイルス剤の肝移
植後予防的投与による、C型肝炎再発抑
制効果を明らかにする。

ステロイド完全非投与の免疫抑制法と肝
移植後予防的抗ウイルス療法を組み合
わせることにより、C型肝炎に対する肝
移植患者における治療ガイドラインを構
築する。

－ － 0 0 0 0 53 19 0 0 0

生体肝移植後のＣ型
肝炎再発予防を目指
したステロイド剤不使
用による免疫抑制療
法に関する研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

高田　泰次 HCV関連肝硬変および肝癌患者に対す
る生体肝移植後のC型肝炎再発頻度お
よび線維化速度を解明することにより肝
炎再発の実態を明らかにする。ステロイ
ド剤を全く用いない新しい免疫抑制療法
など有効な再発予防法の開発により本
疾患患者の生命予後改善に大きく貢献
するものと期待される。

本研究は多施設共同の無作為化比較
試験において、生体肝移植におけるC型
肝炎再発頻度および線維化速度を解析
するとともに、再発予防を目指してステロ
イド剤を全く用いない新しい免疫抑制療
法の有効性を検討する。この研究によ
り、本邦の肝疾患で頻度の高いC型肝硬
変患者に対する生体肝移植治療につい
て、移植後の肝炎再発の実態が明らか
となり移植術後管理体系の構築に役立
つだけでなく、再発予防につながる免疫
抑制療法の開発によってこれら患者の
生命予後改善に大きく貢献するものと期
待される。

本施設でのこれまでのC型肝硬変症例
の移植成績の解析を行ったところ、移植
後肝炎再発が高率であることが明らかと
なり、その再発予防の方策の確立が急
務であると考えた。そこで、免疫抑制療
法に関する今回の臨床試験に着想し、
京都大学医学部探索医療センターの協
力の下で試験実施計画書を作成し、さら
に本学倫理委員会の承諾を得た。この
試験実施計画書（プロトコル）に基づいて
平成16年2月より研究を開始した。

本邦の肝疾患で頻度の高いC型肝硬変
患者に対する治療法として生体肝移植
が多く行われつつあるが、その最大の合
併症である移植後のＣ型肝炎再発に対
する診断・患者管理体系の構築に役立
ち、これら患者の生命予後改善に繋がる
研究である。

日本外科学会総会、日本移植学会総
会、日本肝移植研究会などの学術集会
において、肝移植後のC型肝炎の再発
がテーマとなるシンポジウムやワーク
ショップにおいて本研究内容について発
表、討論した。

10 40 2 5 49 18 0 0 0

病期別にみた肝がん
治療法の費用効果お
よびＱＯＬの観点から
みた有効性に関する
研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

沖田　極 再発を繰り返し、その際の背景肝の重症
度により治療選択が異なる肝細胞がん
の費用効果分析は自然経過から想定さ
れる通常の病態モデルでは解析が困難
である。このため本研究では肝細胞がん
の初発から死亡に至る経過を治療遷移
モデルとして作成し費用効果分析を行っ
たが、このような研究はこれまでに存在
しない。

肝病変の進展に応じた肝発がん率の予
測により、高危険グループの同定が可能
になり、先進諸国のなかでもわが国の早
期肝がんの発見率は群をぬいて高い。
したがって比較的大きな肝がんを治療対
象とする欧米と異なり、わが国では早期
肝がんから進行肝がん、肝がん再発抑
制に至るまで幅広い治療が行われてい
る。こうした肝がん治療に対する特殊な
背景を有するわが国において体系的肝
がん治療法を確立するためには費用効
果解析も重要な側面であるが、本研究
はこの点において大きな貢献を成しえ
る。

病期別にみた肝がん治療の費用効果分
析のためのプレリミナリーモデルとしての
Markovモデルが作成された段階である
ため、今後この費用効果分析の有用性
が確認されればガイドライン等に盛り込
まれる可能性もある。

高齢者社会において包括的医療が導入
されつつある今日、患者の生命予後の
みならず費用効果ならびにQOLからみた
治療効果の検討は極めて重要な課題で
あるが、本研究はこの課題に貢献しうる
ものである。

2006年度のアメリカ肝臓病学会ならびに
2005年、2006年度の米国Medical
Desision Science学会においては発表を

 行い国際的評価も受けた。

2 16 2 2 8 5 0 1 2

予後改善を目指した
肝臓がん再発に影響
を与える因子に関する
研究

16 18 肝炎等克服
緊急対策研
究

小俣　政男 　SNP等の遺伝子解析結果を匿名下に
豊富な臨床データベースと結合すること
により、肝発癌ないし肝線維化進行と関
連するSNPとして薬剤代謝酵素UGT1A7
やサイトカインIL-1betaなどを検出した。
さらに、炎症や細胞増殖等に関連する
171遺伝子393SNPについて、肝発癌と
の関連を網羅的に解析し、あらたに
GFRA1、CRHR2、SCYB14のSNPを同定
した。

　1000名を超えるラジオ波焼灼療法
(RFA)施行肝癌患者の予後を解析し、そ
の安全性と有効性を実証した。特に、エ
タノール注入療法との無作為化対照比
較試験を実施し、RFAの有効性に関する
エビデンスを示した。RFAでは局所再発
はほとんどないが、肝内異所性再発は
頻発し、その危険因子として腫瘍径、個
数、腫瘍マーカーなどの腫瘍因子、血小
板などの背景肝因子を認めた。Ｃ型肝癌
治療後のインターフェロン療法が生命予
後を改善することを示した。

無し 平成17年5月9日　厚生労働省「C型肝炎
対策等に関する専門家会議」にて肝臓
がん対策について発表

平成17年6月29日　朝日新聞　朝刊
 “肝がん　血小板数に注目を”平成18年4

月11日　朝日新聞　朝刊　“肝機能「正
常」でも要治療”　他

0 33 2 2 9 9 3 0 0

関節リウマチの早期診
断法の確立及び臨床
経過の予測に関する
研究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

江口　勝美 　RAの疾患感受性遺伝子を解析した。
免疫系遺伝子多型とRAの重症度との関
連を明らかにした。RAの疾患遺伝子とし
て1）DR3遺伝子変異、2)ｱﾝｷﾞｵﾎﾟｴﾁﾝ1
遺伝子変異、3）Dblﾌﾟﾛﾄｵﾝｺｼﾞｰﾝ遺伝子
変異を見出した。これらの疾患遺伝子の
機能をmRNA・蛋白発現、蛋白機能、変
異の病態への寄与について明らかにし
た。新規治療薬c-Fos/AP-1阻害薬がﾏ
ｳｽ2型ｺﾗｰｹﾞﾝ誘発関節炎初期の炎症を
著明に抑制した。本剤は臨床的にも副
作用が少なく、RAの寛解・治癒導入薬と
して期待される。

　日本で最初に「早期関節炎クリニック」
を開設した。抗CCP抗体やMRI画像所見
がRAの早期診断や関節破壊の予測に
有用であることを明らかにした。血清学
的所見やMRI画像所見から「RAの早期
診断基準」と「RAの早期治療開始基準」
を世界に先駆けて作成した。これらの基
準は感度や特異度において優れた基準
であることを検証した。MRI装置に替わっ
て、コンパクトMRIを開発し、その有用性
を明らかにした。

　「RAの早期診断基準」を作成した。1）
抗CCP抗体あるいはIgM-RF、2）MRI画
像による対称性手・指滑膜炎、3）MRI画
像による骨髄浮腫あるいは骨浸蝕像、こ
の3項目中2項目以上陽性者をUAから
RAに移行する症例と診断した。「RAの早
期治療開始基準」を作成した。1）抗CCP
抗体あるいはIgM-RF、2）MRI画像による
骨髄浮腫あるいはMMP-3高値、この2項
目とも陽性者はUAからRAに移行し、関
節破壊が出現あるいは進行する症例で
あり、抗リウマチ薬で積極的に治療を開
始することが推奨される。

　抗CCP抗体はRAの早期診断や関節破
壊進行の予測に有用であることを明らか
にした。私たちのこれらの結果は、抗
CCP抗体の製造承認や保険収載の許可
の際のエビデンスとして活用された。
依って平成19年4月1日より抗CCP抗体
は保険収載され、全国広く用いられるよ
うになった。

　第15回国際リウマチシンポジウムを
2006年4月23日?26日、長崎市で開催し
た。5つのシンポジウムの中に、
Rheumatoid arthritis: early diagnosis and
predicton of joint destructionというシン
ポジウムを設けた。私どもを含め6人の
世界的研究者に発表していただき、早期
診断と関節破壊進行の予測の意義につ
いて討論した。

81 148 0 0 51 197 3 1 1
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リウマチ・アレルギー
疾患の治療反応性予
測因子の確立及び
テーラーメイド治療法
の確立に関する研究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

竹内　勤 抗リウマチ薬、MTXの有効性、副作用と
関連する遺伝子多型、SASPの副作用と
関連する遺伝子多型を明らかにした。キ
メラ型モノクローナル抗体インフリキシマ
ブの治療反応性は、臨床パラメーターか
ら予測不可能であった。そこでin vitro
TNF産生システムの検討、網羅的遺伝
子発現解析が進められ、班で開発した
低密度カスタムマイクロアレイならびに
高密度マイクロアレイの２つの方法で、
診断正確度８０％で投与前にインフリキ
シマブの有効性を予測することを示し
た。

抗リウマチ薬や生物学的製剤を効率よ
く、必要な症例に投与するテーラーメイド
医療を構築する必要性が叫ばれてい
る。本研究によって薬剤の有効性、安全
性と関連する臨床パラメータやそれを予
測するため免疫学的検査、遺伝子発現
アレイ検査、さらにはゲノム診断法が示
された。同時に本邦で承認された２剤の
生物学的製剤、インフリキシマブとエタネ
ルセプトの使用ガイドラインを作成した。
これらの情報を組み合わせることによっ
て従来では困難であった薬剤選択の個
別化が可能となる事が期待される。

1) Official Japanese guidelines for the
use of infliximab for Rheumatoid

 Arthritis. Mod Rheum 15:4-8, 2005.2)
Guidelines for the proper use of
etanercept in Japan. Mod Rheum　16：

 85-91,2006共に、宮坂信之、竹内　勤、
江口勝美

本邦で始めて承認された生物学的製
剤、インフリキシマブおよびエタネルセプ
トの使用ガイドラインを作成し、その導入
にあたっての適応や案全性に関し、広く
リウマチ医に周知させる事が出来た。そ
れによって安全性に関して大きな問題点
もなく、当初懸念された結核の再燃も予
想範囲内に留まった事も含め、大きな成
果が得られたと考える。

財団法人日本予防医学協会主催　リウ
マチ・アレルギーシンポジウムPart 2

   Tokyo2007.2.10パネルディスカッション
テーマ「リウマチ治療で知っておくべきこ

 と」講演「生物学的製剤の効き目と副作
 用」日本経済新聞2007.10.20掲載

132 183 65 6 429 53 0 0 0

アレルギー疾患の治
療反応性予測因子の
確立及びテーラーメイ
ド治療法の確立に関
する研究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

近藤　直実 アレルギーの病因・病態解析をもとにし
て、さらに遺伝子相互間作用と遺伝子・
環境相互作用の検討も含めて新たにア
レルギー（アトピー）の遺伝子学的分類
が確立され、さらに個々の異常部位を系
統的に診断あるいは予測できる遺伝子
診断キットが確立できた。その成果をも
とにテーラーメイド医療の開発が進めら
れた。

画期的成果が幾つも得られたので、特に
既存の薬剤(抗アレルギー系、吸入ステ
ロイド系など)の適格な使用方法（中止時
期決定因子の解明を含む）が明らかにさ
れてきたので、その病因・病態に合致し
たテーラーメイド治療管理法の基礎が確
立できた。この成果をもとに「気管支喘
息のテーラーメイド治療管理法のための
手引き」が作成された。

画期的成果が幾つも得られたので、特に
既存の薬剤(抗アレルギー系、吸入ステ
ロイド系など)の適格な使用方法（中止時
期決定因子の解明を含む）が明らかにさ
れてきたので、その病因・病態に合致し
たテーラーメイド治療管理法の基礎が確
立できた。この成果をもとに「気管支喘
息のテーラーメイド治療管理法のための
手引き」が作成された。

近い将来、適格な診断・治療法の確立に
より医療効果が上昇し、患者の治癒軽
快率の向上、QOLの向上、医療費の節
減にもとづいて社会問題の解決が図れ
る。

Nikkei Medical 450 (5)， 49-50  小児ア
レルギー治療の現況と未来を考える　特
別講演-1　小児気管支喘息のテーラー
メイド治療をめざして(平成17年5月10
日)、NHK　サイエンスZERO（平成19年2
月13日）およびNHKクローズアップ現代
（平成19年3月8日）で紹介された。

8 31 14 20 47 10 4 0 0

関節リウマチ治療にお
ける新規生物学的製
剤の治療方針の作成
及びその検証に関す
る研究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

宮坂　信之 本研究により全国のリウマチ専門施設
から広く生物学的製剤使用及び非使用
関節リウマチ患者をオンライン登録する
初めての疫学データベース（REAL）を作
成した。さらに、本研究を通じてわが国
関節リウマチ患者における生物学的製
剤の有効性、安全性を明らかにすること
ができ、その適正使用が可能となった。

生物学的製剤使用関節リウマチ患者に
おいてニューモシスチス肺炎というわが
国特有の有害事象がみられることに注
目し、詳細な症例解析を行うことによって
リスクファクターとハザード比を算出し
た。本研究を通じてニューモシスチス肺
炎の一次及び二次予防が可能となりつ
つある。

インフリキシマブとエタネルセプトの使用
ガイドラインを統合した生物学的製剤使
用ガイドラインを作成した。また、生物学
的製剤使用時に患者に発熱、咳、呼吸
困難などがみられた際の診断のフロー
チャートを作成し、鑑別診断が容易に行
うことができるように配慮をした。なお、
本ガイドライン及びフローチャートは日本
リウマチ学会で承認をされた後、臨床現
場に配布をされている。

本研究により、関節リウマチ患者におい
て結核及び悪性リンパ腫の合併率が有
意に高いことが明らかとなった。一方、生
物学的製剤の使用によって結核症の急
増が懸念されたが、生物学的製剤使用
ガイドラインの普及によって、増加しかけ
た結核症の合併率を著明に減少させる
ことができた。

今回作成した関節リウマチ患者疫学
データベース（REAL）を応用することによ
り、日本リウマチ学会による「関節リウマ
チ患者における生物学的製剤使用によ
る悪性リンパ腫発生の有無に関する長
期安全性調査」（SECURE研究）の開始
が可能となった。

23 50 120 19 102 41 0 0 0

関節リウマチ上肢人工
関節開発に関する研
究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

三浪　明男 関節リウマチ（RA）に強く冒された上肢関
節に対する人工関節の開発研究を行っ
た。上肢関節はRAにより長期間にわた
り、かつ高頻度に冒されているにもかか
わらず、下肢関節に対する人工関節置
換術に比べて、上肢関節に対する人工
関節の多くは、未開拓の分野である。肩
関節、肘関節、手関節に対する全く新し
いコンセプトに基づく人工関節が開発さ
れ、既に人工手関節については製造認
可、薬事申請を厚生労働省に行ったとこ
ろである。今回開発された上肢関節に対
する人工関節について他の研究者によ
る追試が期待される。

RAにより冒された上肢関節（肩、肘、手
関節）に対する人工関節の開発を行っ
た。下肢関節に対する人工関節置換術
は確立した手技の一つである。それに対
して上肢関節に対する人工関節の中長
期成績は必ずしも満足すべき成績では
ない。今回、開発された人工肩関節につ
いては肩甲骨関節窩上方にフードを有
するデザインとしたこと、人工肘関節に
ついては従来の機種と比べてより髄腔
にフィットしたデザインとしたこと、人工手
関節については本邦初の本格的なデザ
インの機種が厚生労働省に製造承認、
薬事申請の手続きがとられている。

具体的なガイドラインの作製には至って
いないが、従来の学会でのRA治療のガ
イドラインでは人工肩関節置換術および
人工肘関節置換術においては「症例を
選べば良好な結果も期待できる手術」の
カテゴリーに入っており、人工手関節置
換術は「現時点では安定した成績が期
待できない手術」のカテゴリーに入れら
れている。今後、本研究にて開発した上
肢関節に対する人工関節が多施設にお
いて臨床応用（治験）されて、ガイドライ
ンの上方修正という改訂がなされること
が期待される。

下肢は身体の位置移動という機能が主
なものであるのに対して上肢は目的物に
手指を届かせるというリーチ機能と、手
指の把持機能と巧緻運動機能を有して
いる。従って上肢関節が冒されると、洗
面、洗顔、洗髪、トイレッティングなどの
人間としての尊厳維持にかかわる機能
が障害され、QOL、ADL機能が著しく障
害される。本研究により日本人にフィット
した上肢人工関節が開発されたならば
上肢機能が著明に改善し、QOL,ADLが
向上し、介護の割合の低下が期待する
ことができる。

人工関節の重要な晩期合併症の一つと
して術後の人工関節のゆるみがある。ゆ
るみの主たる原因は骨・セメント界面お
よびセメント･インプラント界面での磨耗
により発生したデブリスにより発生すると
考えられている。本研究では上肢人工関
節の開発研究とともに人工関節のゆる
みを防止すべくステム表面に糖鎖工学
的手法により生物活性物質などをコー
ティングしてセメントあるいは骨との界面
での生物学的結合を図る目的での基礎
的研究を行い、関連技術ではあるが特
許を出願、取得している。

10 35 7 0 53 5 6 0 0

上気道及び下気道ア
レルギーの臓器過敏
性における臓器特異
的免疫基盤の解明と
早期治療法の開発

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

岩本　逸夫 気管支喘息の気道過敏性の病態と発症
機構を明らかにした。１）気管支喘息の
気道過敏性の発症にTh2型気道炎症が
密接に関与していることを明らかにした。
２）気管支喘息の気道過敏性における上
気道アレルギーの役割について、鼻茸
好酸球性副鼻腔炎によるCys-LTs過剰
産生が下気道過敏性の獲得に深く関与
していることを明らかにした。３）アレル
ギー性気道炎症の新たな制御機構、とく
にStat5a、T-bet、IL-25による気道炎症
の重症化機構を明らかにした。これらの
研究成果は国内外で卓越したもので
あった。

気管支喘息の気道過敏性の予防、早期
診断法、及び早期治療介入について検

 討した。１）気道過敏性の早期診断に
は、呼気NO濃度と呼気凝縮液中
LTC4/D4/E4値の測定が極めて有用で
ある。さらに喘息の早期診断には、末梢
気道の過敏性を評価することが重要で
ある。２）鼻茸好酸球性副鼻腔炎の治療
により、尿中LTE4が著明に減少し、喘息
症状と下気道過敏性は有意に改善し、
アスピリン感受性も著明に抑制される。
３）気道リモデリングによる気道過敏性を
評価するため、３次元CTを用いたヒト気

 道の自動計測法を開発した。

喘息ガイドライン2006では気道炎症の評
価に呼気NO濃度の上昇が追加された。
本研究では、気道過敏性の早期診断
に、呼気NO濃度の測定が極めて有用で
あることを示した。さらにアスピリン喘息
の鼻茸好酸球性副鼻腔炎の治療は、尿
中LTE4の減少、喘息症状と気道過敏性
の改善、アスピリン感受性の抑制をもた
らし、ガイドラインに反映されることが期
待される。

本研究の成果から、気管支喘息の気道
過敏性の早期診断法の開発、早期治療
介入、及び過敏性病態を是正する新た
な治療法の呈示が可能となり重症化を
抑制できる。それにより気管支喘息患者
のQOL、社会生活の正常化、医療費削
減が計られ、社会への貢献及び国民の
医療、福祉の向上に大きく貢献できる。

本研究班の成果を踏まえ、平成18年12
月にSymposium of Asthma in Tokyoを、
「アレルギー性気道炎症Up to Date」を
テーマに開催した。さらに医学のあゆみ
誌（平成19年3月24日号）で、「アレル
ギー研究の最先端」をテーマとして発表
した。

3 39 64 3 102 28 0 0 3

71



小児アレルギー性鼻
炎の成人への移行を
阻止するための治療
法の確立に関する研
究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

岡本　美孝 小児アレルギー性鼻炎の成人への移行
阻止の取り組みの重要性を疫学調査と
平均20年に及ぶ長期経過の検討から明
らかにしその対応に向けてTh2細胞のメ
モリー維持機能の解明,自然経過を改善
し得る免疫療法の作用機序の検討を
行った。動物実験からTh2サイトカイン遺
伝子座のクロマチンリモデリング機構,メ
チル基転移酵素MLLの関与を明らかに
しヒトでの検討について取組みが進んで
いる。一方免疫療法として期待されるス
ギエキス舌下投与の有効性,特異的Th2
クローンサイズやIgG4抗体といったバイ
オマーカーを明らかにした。

小児アレルギー性鼻炎の増加の実態を
明らかにし、その多くが改善のないまま
成人に移行しており、単に対症療法によ
る治療ではなく成人への移行の阻止を
はかることの重要性を明らかにした。ま
た、アレルギー性鼻炎が小児喘息に先
行することが少なくないこと、その意味か
ら鼻炎の治療への早期介入の重要性、
他の小児アレルギー疾患との関連の正
確な検討から総合的な小児アレルギー
疾患に対する対応が必要であることを示
した。小児アレルギー疾患の自然経過を
変えることが期待される免疫治療の実際
と意義も明らかにした。

小児アレルギー性鼻炎の増加が指摘さ
れているが、近年の疫学調査は少なく、
長期の経過や、小児期に罹患頻度の高
い上気道感染や小児期に活発に増殖す
る扁桃の影響は不明である。現行の鼻
アレルギー診療ガイドラインでの小児ア
レルギー性鼻炎に関する記載は少な
い。今回の班研究の結果を、今後のガイ
ドラインの改訂作業に活かしたい。また、
ガイドラインで高く推奨されている抗原特
異的免疫療法が小児においても有用性
は高く、かつその効果が長期に続くこと
を示し、今後の本免疫治療の普及に役
立たせたい。

2006年に厚生労働省発表のアレルギー
疾患対策指針においてアレルギー性鼻
炎に対する舌下免疫療法の推進が述べ
られている。今回の班研究で多くが成人
に移行してしまう小児アレルギー性鼻炎
に対して抗原特異的免疫療法が高い有
用性を持つことが明らかになった。従来
の皮下投与に代わり患者負担の軽減を
はかることが出来る舌下投与法が小児
でも十分にtolerableであることが示され
二重盲検試験に進んでいる。普及の為
には不可欠な作用機序の研究も初めて
特異的Th2細胞クローンサイズやIgG4抗
体の変化を示すことができた。

小児のアレルギー性鼻炎の増加、自然
改善が少ないこと、扁桃摘出の影響、舌
下免疫療法、プロバイオティクスの研究
についてNHK、朝日新聞はじめ多くのマ
スコミで取り上げられた。また、研究成果
は、アレルギー性鼻炎の検診を行った山
梨県北杜市、千葉県南房総市丸山町、
千葉市において厚生労働省班研究の報
告会として一般市民を対象に公開講座
を開催した。一般医療従事者を対象に、
千葉市美浜区、中央区で厚生労働省班
研究として講演会、勉強会を開催した。
また、研究成果は千葉大学耳鼻咽喉科
ホームページに掲載準備を進めている。

1 11 38 5 32 7 0 1 4

気管支喘息の有病率・
罹患率およびＱＯＬに
関する全年齢階級別
全国調査に関する研
究

16 18 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

赤澤　晃 気管支喘息治療対象者に視点をおいた
ISAAC, ECRHS調査での国内発の全国
規模、全年齢をカバーした調査であり、
気管支喘息治療対象患者数の予測がで
きる。また、国内での偏りを観察すること
ができた。今後の経年的に繰り返し同一
の手法で調査することによって喘息患者
の推移を分析できる。

これまで治療が不十分で医療機関に受
診していなかった患者についても、症状
をベースに治療対象者を検出することが
できた。喘息死や喘息発作での救急外
来受診、入院になる患者を減少させるた
めにはこうした患者に対して啓発活動が
必要となることが考えられる。

国際ガイドラインであるGINAでは、これ
まで国際的に実施されてきたISAAC調
査、ECRHS調査を基本的な疫学データと
している。日本では、これまで十分な
データがかったが今回に調査結果で国
際的に有症率を比較することができる。

全国および都道府県別の気管支喘息有
症率を調査したので、これまでの喘息死
のデータなどと検討し、喘息死ゼロ、救
急受診数の減少を目標とした患者への
啓発を都道府県別に具体的に実施する
際の資料とすることができる。経年的に
実施することにより、ガイドラインの効
果、行政単位での予防対策等の効果を
分析するためのデータとなる。

平成18年12月30日毎日新聞に小児喘息
 有症率調査のことが掲載された。これま

での診断ベースの調査とことなり、実施
に症状を有している人を調査しているた
めその数字はこれまでの２倍以上になっ
ている。しかし、治療の必要性を認識す
ることにより喘息対策が進むことが考え
られる。

2 1 19 0 21 1 0 0 0

自閉症の病態診断・治
療体制構築のための
総合的研究

16 18 こころの健康
科学研究

加我　牧子 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 10 5 5 21 1

アスペルガー症候群
の成因とその教育・療
育的対応に関する研
究

16 18 こころの健康
科学研究

森　則夫 アスペルガー症候群を含む自閉症スペ
クトラムでのセロトニン・トランスポーター
のPET研究は，我々が世界で始めて画
像でのセロトニン機能異常を明らかにし
た。さらに我々は，画像研究と遺伝子研
究を組み合わせ, PETなどの画像データ
と臨床症状, 認知障害, 遺伝子の発現量
などの各種パラメータとの関連を解析し,
責任遺伝子探索に迫ろうとする新しい手
法を確立した。血清中の複数因子に異
常のあることを見出し, 生物学的指標と
して早期診断に道を開いた。

アスペルガー症候群の社会性障害、行
動障害の成因について検討し、社会性
の発達を促進し、行動障害を形成しない
ための予防的な治療教育方法に関する
研究を行なった。我々はアスペルガー症
候群の感受性遺伝子、早期診断の根拠
となる血清因子を見出した。さらに画像
研究によって行動障害にいたる攻撃性
について予測できる方法を見出した。行
動障害を形成しない方法については、怒
りのコントロール、リラクゼーションの2つ
の介入法による新しい治療方法を確立
し、アスペルガー症候群の子どもたちに
運用を開始できるようにした。

主任研究者の森則夫は平成17年度、18
年度の文部科学省の「情動の科学的解
明と教育等への応用に関する検討」
（【座長】有馬　朗人）の審議会委員とな
り、会議に参加し、報告書を作成した。
平成１７年４月２６日第４回会議では
我々の厚生労働科研による研究「アスペ
ルガー障害の画像研究、発達障害の国
際的診断面接法（ＡＤＩ－Ｒ）ついて」の報
告を行った。報告書の中で、高機能広汎
性発達障害が示す情動変化の解明、学
習や療育的指導によりどのような変化を
示すか、彼らの適切な指導についての
報告に活かされた。

我々の研究成果は、国民にアスペル
ガー症候群は生物学的要因が関与し、
精神医学的な治療方法の確立が必要
で、乳幼児健診での生物学的指標によ
る早期発見の可能性を示した。さらに怒
りのコントロール、リラクゼーションの2つ
の新しい療育方法を確立し、治療、療
育、予防方法を確立のための行政施策
に貢献すると考えた。分担研究者の辻
井正次（中京大教授、ｱｽﾍﾟ･ｴﾙﾃﾞの会理
事長）は我々の研究成果について発達
障害の支援を考える議員連盟の方々に
報告し、発達障害者支援法の中の、調
査研究：第二十四条　の文言に活かされ
た。

教育医事新聞、平成18年2月25日号で、
厚生労働科学研究に関して、主任研究
者、森則夫のインタビューが行なわれ、
アスペルガー症候群の最新脳画像、教
育療育的対応に新たな方向性を示した。
読売新聞、平成17年2月18日号で、発達
障害の我々の研究、早期療育、治療方
法開発の紹介をした。その他、産経新
聞、平成18年1月13日号などに取り上げ
られた。こころの健康科学研究成果発表
会「アスペルガー症候群の成因とその教
育・療育的対応に関する研究」を平成17
年３月５日、平成19年3月25日に行い一
般公開した。

64 61 44 2 61 12 2 2 2

重症ストレス障害の精
神的影響並びに急性
期の治療介入に関す
る追跡研究

16 18 こころの健康
科学研究

金　吉晴 交通事故、がん告知によるトラウマ性ス
トレスのもたらす、PTSDなどの精神的影
響の有病率と経過について前方視的に
検証した日本で初めての研究である。が
ん告知については脳容積計測との関連
を検討し対照群との間に有意さを見出し
た。交通事故患者については精神症状
と血中ＢＤＮＦとの関連を検討したが、途
中解析の段階でＮ数が不足していたこと
もあり、有意な相関は得られなかった。
子どもの虐待被害によるトラウマの測定
のために、SIDESと呼ばれる尺度の日本
語版標準化を行った。

交通事故後による精神的被害が社会的
にも臨床的にも大きな関心を集めている
が、事故後１ヶ月時点では大うつ病が最
も多く、16％であり、PTSDは8％であっ
た。交通事故患者の精神医療としては
不安抑うつ性の疾患を広く見ていく必要
が示唆された。がん告知患者のPTSD
は、死の予期不安とも関連しており特殊
であるが、PTSD研究で指摘されてきた
一部部位の脳容積の減少が確認され、
PTSDモデルで対応することの有効性が
示唆されると共に、客観的診断評価法
の可能性が示唆された。

なし 交通事故後の精神的後遺症は司法・労
災において大きな問題となっており、精
神的後遺症について一定の成果が出さ
れた意義は大きい。がん告知後のPTSD
等の精神的影響治療コンプライアンスの
低下や、将来への悲観による自殺念慮
とも結びつくことが指摘されており、告知
後の精神医療的対応を推進することが
がんの余命の向上とも結びつき、がん対
策を推進する。子どもの虐待の影響は、
知的発達障害との鑑別の上でも重要で
あり、「子どもと家族を応援する日本」戦
略にも寄与する。

2006年5月4日NHK18時のニュースにて、
分担研究者松岡豊が「交通外傷患者に
おける精神的ストレスに関する研究」に
ついてインタビュー出演。

38 62 28 40 109 29 0 0 0
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パニック障害の治療法
の最適化と治療ガイド
ラインの策定

16 18 こころの健康
科学研究

熊野　宏昭 パニック障害の病態に、扁桃体と中脳水
道周辺灰白質を中心にした「パニック神
経回路」及びそれを制御するための前頭
前野の脳機能が深く関与しており、病勢
や治療によってその活動が変化すること
を、ポジトロンCT、核磁気共鳴画像、機
能性核磁気共鳴画像、光トポグラ
フィー、脳波など複数の指標で明らかに
した。パニック障害患者700例を対象に、
全ゲノム関連解析のデータから、100以
上の候補遺伝子群を明らかにした。な
お、心理行動要因の研究に関しては「臨
床的観点からの成果」に記載した。

日本では未だ治療機会が限られている
個人・集団認知行動療法によって十分な
治療効果が得られることが明らかにな
り、薬物のみの治療と比較してQOLやス
トレスコーピングが改善することも示され
た。さらには、認知行動療法に対する治
療反応性に血清BDNF、損害回避傾向、
神経症性傾向が関連していることや、症
状改善と左背内側前頭前野（感情状態
を客観視する能力と関連あり）の糖代謝
増加に相関関係が見いだされた。そし
て、上記の個人・集団認知行動療法を他
施設でも実施できるようにするために、
治療マニュアルを作成した。

先行研究のレビューと、本研究班の身体
的要因・心理行動要因の研究成果、そし
て多くの専門家のコンセンサスを基にし
て、プライマリケア用の治療ガイドライン
と、専門的治療用のマニュアル（病態評
価方法、薬物療法、個人・集団認知行動
療法のマニュアルを含めたもの）を開発
した。

海外では薬物療法と並ぶ専門的治療と
されている認知行動療法の治療機会が
非常に限られていることが明らかにな
り、精神科専門施設においても、エビデ
ンスに基づいた治療（抗うつ薬による薬
物療法、認知行動療法）の実施が非常
に不十分であることが示された。以上よ
り、早期の専門的治療の標準化と寛解
を念頭に置いた治療ガイドラインの策定
が重要であると提案された。

1年目と2年目に公開シンポジウムを開
催し、研究班終了後の本年6月にも開催
予定である。上記のプライマリケア用の
治療ガイドラインと、専門的治療用のマ
ニュアルを中心にした『パニック障害のプ
ライマリケアから専門的治療まで（仮
題）』をまとめ、出版準備中である。

1 38 56 0 19 3 0 0 3

児童思春期精神医療・
保健・福祉の介入対象
としての行為障害の診
断及び治療・援助に関
する研究

16 18 こころの健康
科学研究

齊藤　万比古 行為障害に関して、その精神疾患として
の概念の明確化、診断及び評価法、治
療・援助法等の広範な課題に研究班を
組んで研究活動を行った。わが国におい
ても行為障害は子どもの精神疾患として
十分に深刻な疾患であり、また多くの要
因が関与する複合的な現象を症候とす
る複雑な疾患でもあり、今後さらに学術
的な検討を続ける意義の大きな対象で
あることを初めて示すことができた。

行為障害は、被虐待体験を持つ子ども
やある種の発達障害を持つ子どもに親
和性があることを初めて示すとともに、
行為障害が非社会性の際だつ引きこも
りの子どもからも出てくる可能性を示し
た。これらの知見から、行為障害はどの
ような基礎要因にどのような負荷的環境
要因が加わると二次的に形成されるも
のかが推測でき、治療・援助策としての
家族機能への介入や、入院治療、矯正
機関での治療的介入などの開発を促す
ことになる。児童思春期精神科医療の専
門性を持った病院を含む地域連携シス
テムによる対応の有効性も提示した。

本研究は三年間の成果として「行為障害
の診断・治療ガイドライン案」を作成し総
合研究報告書に掲載した。本ガイドライ
ン案はさらに有志による研究会での検討
を通じてガイドラインもしくはガイドブック
として完成させ、何らかの形で社会へ公
表する予定である。

発達障害や引きこもりなどをもたらす多く
の子どもの精神疾患を解決困難にして
いる要因の一つが行為障害の併存であ
る。しかも本研究により、行為障害の発
現をいち早く察知し、早期に治療へ導入
する意義が大きく、虐待をはじめとする
家族要因が行為障害の発現に大きな役
割を果たすことが明確になったので、発
達障害支援や虐待対策、あるいは引き
こもり支援において、行為障害発現の評
価とそれへの対応に関する研修や、地
域におけるこうした子どもの問題に対応
する連携システムなどを設置する意義を
示すことができた。

平成18年10月20日には第47回日本児童
青年精神医学会総会のシンポジウム
「反社会的問題行動を示す子どもたちへ
の支援」とシンポジウム「地域連携システ
ムの可能性と問題点」が企画され、本研
究班の研究成果を中心とする計7題の啓
発的講演が行われた。

10 1 79 0 61 2 0 0 30

自殺の実態に基づく予
防対策の推進に関す
る研究

16 18 こころの健康
科学研究

北井　暁子 人口動態調査に基づく保健統計的研
究、東京都監察医務院の検案データ
ベースの分析、警察庁の自殺統計の活
用可能性の検討を行い、これら既存の
統計資料をもとに、自殺の多様かつ複合
的な原因および背景を、どの程度明らか
にすることができるか明らかにした。ま
た、自殺の多様かつ複合的な原因およ
び背景を把握するため、心理学的剖検
のフィージビリティスタディとパイロットス
タディを行い、わが国においても心理学
的剖検が実施可能であることを示すとと
もに、わが国に適した調査方法を開発し
た。

心理学的剖検のパイロットスタディにお
ける自殺の危険因子の数量的分析の結
果、社会階層の低さ（低所得）、直前６ヶ
月間の生活出来事、過去1年間の社会
的支援の低さ、過去1ヶ月の社会機能水
準の低さ、過去1年間の重症な疾患への
罹患が危険因子である可能性を示した。
また自殺未遂の経験、自殺を口に出す
こと、不注意・無謀行為、不眠が自殺の
サインである可能性を示した。また、ライ
フステージごとに詳細な心理学的剖検を
行うことにより、自殺に至るプロセスから
自殺のタイプを分類し、自殺対策に活用
できる可能性があることを示した。

本研究の分担研究成果等をもとに、現
場担当者が利用しやすく、すぐに必要な
ページを参照できるよう小冊子版とDVD
による自殺対策マニュアルを作成した。
また、自殺予防対策の推進のための
ホームページの立ち上げを行い、その評
価を行った。

内閣府「自殺総合対策の在り方検討会」
の報告書「総合的な自殺対策の推進に
関する提言」では、「効果的な自殺対策
を推進するためには、自殺の背景にある
様々な要因や経過等の実態を正確に把
握し、それぞれに応じた対策を講じること
が必要不可欠」とされており、「調査研究
の推進等」の主な施策例として、本研究
において研究方法を整備した心理学的
剖検を本格実施することが明記されてい
る。本研究の成果は、ここに挙げられた
心理学的剖検を本格実施に活用される

  ことが期待される。

本研究の成果は、内閣府「自殺総合対
策の在り方検討会」の資料として活用さ

 れた。本研究において整備した研究方
法である心理学的剖検の調査について
は、朝日新聞（18年12月8日付け夕刊
「窓」、19年1月16日付け朝刊「私の視

 点）で取り上げられた。

4 1 19 1 4 12 0 7 5

自殺企図の実態と予
防介入に関する研究

16 18 こころの健康
科学研究

保坂　隆 研究開始から３年目で，1,725例が集積
できた。もちろん1,000例を超えた詳細な
研究はこれまで本邦にはなく，本研究の
第一の特徴となっている。男女別に年齢
分布を検討すると，女性では20~30歳代
に大きなピークがある「一峰性」であるの
に対して，男性では同じ20~30歳代に
ピークがあるのに加えて40~50歳代にも
ピークがある「二峰性」であった。

自殺企図者には「一人暮らしのほうが多
い」という従来の印象とは逆に，自殺企
図者には同居者がいることの方が多い
ことが示された。

なし 本研究では既遂例が209件あった。（男
性＝111件，女性＝98件）回数がわかっ
た者では，男性で97％(75/77)，女性で
85％(60/71)，合計で91％(135/148)で
あった。逆に２回目以上の企図だったの
はほぼ１割だったということになる。

新聞各紙：朝日・毎日・読売・東京・山梨
日々など

20 10 120 10 20 7 0 0 0

こころの健康について
の疫学調査に関する
研究

16 18 こころの健康
科学研究

川上　憲人 わが国の気分、不安、物質関連障害の
頻度と受診率を明らかにした最大規模
の研究である。本研究で得られたデータ
ベースの詳細な解析により、わが国にお
ける精神障害や自殺傾向の特徴や危険
因子の同定が進む。また４万人を越える
WHO世界精神保健プロジェクトの大規模
データ一部として活用され、精神障害の
診断基準の見直し、関連要因の解明、
世界疾病負担(Global burden of disease)
の算出など世界的な精神障害の疫学研

 究の進展に寄与する。

新フロンティア戦略の目標値設定、「精
神医療福祉の改革ビジョン」で示された
10年後の目標におけるベースライン値
の提供など、こころの健康に関する国の
方針決定の基礎資料となる。また得られ
た情報は、気分、不安、薬物使用障害の
早期受診の促進、そのための広報・啓
発・教育、精神疾患の重症・合併例への
重点的な対応、地域の心の健康問題の
連鎖を断ち切るライフサイクルを通じた
多様な予防対策など臨床、公衆衛生学
の現場で役立つと期待される。

総合研究報告書を大学、都道府県、政
令指定都市など送付し、研究成果の普
及・活用を促す。また、講演会・市民公開
講座等で使用できるプレゼンテーション
用スライドを作成し、研究班ホームペー
ジから公開し、調査結果の還元を行な
う。このことにより地域ごとのこころの健
康づくり、自殺予防対策が進展すると期
待される。

新健康フロンティア戦略第３分科会にお
ける「うつ対策」10年計画の政策の目標
値の参考にされた。

マスメディア等において「これまでにうつ
病の経験者は国民の15人に１人、過去
12ヶ月には50人に１人が経験」というメッ
セージとして広く国民に周知された。

0 6 13 0 5 0 0 1 0
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精神療法の実施方法
と有効性に関する研
究

16 18 こころの健康
科学研究

大野　裕 精神療法全般についてその内容とエビ
デンスの質、わが国における実施状況、
米国および英国における精神療法の実
施状況を調査し、うつ病、パニック障害、
社会不安障害、強迫性障害、アルコール
依存症、パーソナリティ障害、統合失調
症に対する精神療法の効果について
オープン試験を通してマニュアルの有用
性を検討した。

うつ病、パニック障害、社会不安障害、
アルコール依存症、パーソナリティ障害、
統合失調症に対して認知行動療法が有
効であることが強く示唆された。この他、
社会不安障害には入院森田療法も効果
的であり、強迫性障害には行動療法が
薬物療法にまさる効果を示すことが示さ
れた。統合失調症に対する音楽療法の
効果に関して、文献上は一定のエビデン
スが得られているが、今回の研究からは
強いエビデンスは得られなかった。

うつ病に対する認知行動療法の患者教
育用資料と治療マニュアル、慢性うつ病
に対する認知行動分析精神療法の患者
用マニュアル、パーソナリティ障害に対
する弁証法的行動療法の患者用手引き
作成した。

主要な精神療法の概要を作成したことに
より、精神療法の内容について把握可
能になった。わが国における精神療法の
全国的な状況と問題点が明らかにされ
たことによって、今後の行政の対応を現
状にもとづきながら検討することが可能
になった。また、主要な精神疾患に対し
て精神療法を含めた広い視野から今後
の精神医療の計画を策定できる可能性
が確認された。

本研究の成果を第101回日本精神神経
学会総会のシンポジウムの形で取り上
げ報告した。本邦における精神療法の
現状についての調査結果が朝日新聞で
報道された（平成18年12月25日）。読売
新聞の「病院の実力」シリーズが認知行
動療法をテーマとして精神科領域で初め
ての特集を組んだ（平成19年4月1日）。

7 11 28 0 27 7 0 0 0

こころの健康科学研究
のあり方に関する研究

16 18 こころの健康
科学研究

久野　貞子 脳科学研究事業及びこころの健康科学
研究事業の助成を受けて行われた研究
課題の主任研究者による自己評価と、
成果から発表された論文の数や被引用
回数を客観的指標とした検討を通して、
各領域の研究の現状を把握し、何がどこ
まで明らかにされたか、どのような課題
に今後取り組むべきかを明らかにするこ
とができた。今後これらの情報を研究者
に提供することにより、研究の計画や立
案に役立てることが可能と考えられる。
また、研究事業の全体の方向性や新た
な研究課題の設定を検討するにあたっ
ての有用な資料となると考えられる。

本研究で総括された研究課題は神経疾
患及び精神疾患の臨床的課題と密接に
関連したものである。現在までに明らか
になった病態及び治療法、今後の治療
法開発等の方向性について明確にされ
た事が臨床的成果といえる。

－ 本研究によって現在までのこころの健康
科学研究事業の成果及び重点的に研究
が行われるべき課題が明らかとなり、今
後の研究事業の課題採択の参考となる
事が考えられる。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

日中の過眠の実態と
その対策に関する研
究

16 18 こころの健康
科学研究

大川　匡子 近年、夜間の睡眠障害が日本人の4?5
人に1人として国民病としてとり上げられ
てきた。一方で昼間の眠気が抑うつ気
分、意欲低下判断力低下、倦怠感など
眠気と心身の健康の関連性が不明確で
あり、国民生活における眠気の実態が
明らかにされていなかった。本研究では
大規模疫学調査により若年者から高齢
者まで、眠気の強度、頻度などを含め日
常生活に支障を来していることが明らか
にされた本邦初の報告が出された。

夜間睡眠不足により日中の眠気が高度
になるとともに一日の睡眠時間が短縮す
る。睡眠時間と関係する因子として抑う
つ尺度が高く、気分と睡眠の有意な関連
性が明らかになった。同様の関連性は
糖尿病発症因子にもみられ本邦初の成
果であり、心身の健康に睡眠が非常に

  重要であることを実証した。

高校生集団にみられる強い眠気に対し
て介入研究を行い、昼休み15分の午睡
を導入したところ眠気が減少し集中力、
学習意欲の改善を認めた。このような成
果をもとに高校生、学校向けにガイドラ
インとして「高校生のためのクラトスリ－
プ 11か条」を作成し、今後の学生指導と
して開発した。全体的な成果を集成した
形で「快適な睡眠をとるために」という一
般教本を作成し正しい睡眠の知識啓発
に共用する。

健康21の課題として運動、栄養、休養が
とり上げられているが休養について十分
な取組みがなされていない。このことが
自殺率低下、生活習慣病減少の目標が
達成できていないことに結びつくと考えら
れる。本研究から1日の睡眠時間を十分
に確保できない人にうつ病や生活習慣
病が多いという結果が得られたことは目
標達成できていないことの裏づけとな
る。この問題に対する本研究成果は行

 政に反映させるべきであろう。

交通事故が頻発しているわが国の社会
情勢において、居眠り運転の事故につい
てのマスコミが本研究班の研究について
とり上げた。報道のポイントは眠気は単
に睡眠時無呼吸だけでなく日常生活に
おける睡眠不足をもっと重視すべきであ
るとの研究班の成果である。今後、企業
管理者あるいは行政担当者には過重労
働あるいは交代勤務体制などについて

 科学的背景の理解を促すべきである。
市民公開シンポジウム「すっきり目覚め
て快適生活」というタイトルで東京津田ホ
-ルにて開催し、研究班の成果を発表し
た。

11 33 10 0 58 28 0 1 10

筋萎縮性側索硬化症
の最早期病変を求め
て：運動ニューロンに
おける蛋白合成系の
異常と治療法開発の
試み

16 18 こころの健康
科学研究

小柳　清光 筋萎縮性側索硬化症(ALS)脊髄運動
ニューロンで蛋白合成系異常を見出し
た。すなわちリボゾーム(r)RNA遺伝子転
写活性減少と、運動ニューロン生存蛋白
SMN protein減少を確認した。ALSモデ
ルである顔面神経引き抜き損傷で内在
性神経前駆細胞が増殖し、それをFGF2
組換えアデノウイルス投与で誘導した。
損傷による運動ニューロン死にHGF組換
えウィルス、MCI-186経口投与が有効で
あり、移植治療用ラット神経前駆細胞株
を樹立した。ALS脊髄でのミクログリア分
裂と病巣形成/修復への関与を見出し
た。

傷害を受けた運動ニューロンに対し肝細
胞増殖因子HGF組換えウィルス投与、ラ
ジカルスカベンジャーMCI-186経口投与
が有効であることを見出した。これらは
ALS患者の新規治療法となりうるもので
ある。また本研究においてALS脊髄にお
ける内在性の細胞分裂（神経前駆細胞、
ミクログリア）を確認した。これら増殖細
胞による病巣修復は将来の治療法とし
て期待される。

ALSモデルである顔面神経引き抜き損
傷ラットを用い、運動ニューロン傷害に
対する効果を判定するシステムを開発
運用してきた。これにより傷害運動
ニューロンに対する様々な薬剤、遺伝子
の効果を明瞭に判定可能で、より有効な
薬剤の開発に直結している。またALS脊
髄で内在性細胞の分裂を確認したこと
は、将来の治療法開発の基本的コンセ
プトとなりうるものである。

ALSの原因解明に一歩近づいた：傷害
運動ニューロンではrRNA遺伝子転写活
性の減少と、運動ニューロン生存蛋白
SMN proteinの減少がみられる。これら
が「ALSの真の原因」に近づく糸口となり

 うる可能性がある。ALSの新規治療法を
開発した：肝細胞増殖因子HGF組換え
ウィルス投与、ラジカルスカベンジャー
MCI-186経口投与が傷害運動ニューロ

 ンに有効であることを見出した。

第45回日本神経病理学会（2004年）運
動ニューロン疾患ワークショップ（群馬県
前橋市）、第6回Ajou Brain Conference
（韓国）にて上記の内容を紹介した。

1 47 5 2 115 23 1 0 2

パーキン蛋白の機能
解析と黒質変性とその
防御

16 18 こころの健康
科学研究

服部　信孝 遺伝性パーキンソン病 (FPD)は、現在最
もホットな研究領域である。その中で、若
年性PDの原因遺伝子パーキンの制御
機構を明らかにしたことは極めて重要で
ある。しかもその制御がシャペロン蛋白
である14-3-3etaによりなされていること
は、パーキンがユビキチンリガーゼであ
ることを考えると如何に蛋白分解系が神
経変性の過程で重要か示唆させるもの
である。またパーキンの基質候補である
パエル受容体過剰発現系マウス (Tg)が
PDモデルとして有効であることが示され
たことは、学術的に意義があると考え
る。

若年性PDの遺伝子変異解析を行うこと
で蓄積データを得ることができ、その臨
床的特徴を明らかにできた。またノックア
ウトマウスの解析から、levodopa治療に
おける早期副作用の機序として神経終
末におけるD1, D2に対する感受性の増
加が、その発現に関与していることが推
定された。

－ － 若年性PD関し、マスコミによりその存在
が取り上げられた。特に読売新聞社の
医療ルネッサンスでシリーズとして掲載
された。学術的には、主任研究者は本研
究を中心に推進してきたことでトータル
の被引用回数が、パーキンソン病研究
領域で世界第7位にランクされた。

0 26 30 5 50 10 2 0 5
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アミロスフェロイド仮説
によるアルツハイマー
病病態解明と臨床応
用に関する研究－高
等動物モデル構築と
生体リアルタイム観測
法開発によるアプロー
チ

16 18 こころの健康
科学研究

星　美奈子 アルツハイマー病の原因はβアミロイド
（Aβ)の凝集にある。我々は、神経毒性
を持つAβ凝集体を世界で初めてヒトア
ルツハイマー病脳から単離し、病因に肉
迫した。この成果はAβ毒性凝集体特異
的抗体の開発により可能となった。さら
に医学物理化学の分野横断研究によ
り、１）技術的に困難であった、生体内濃
度でのタンパク質凝集過程のリアルタイ
ム観測手法を構築し、Aβ凝集体の形成
過程のイメジングに成功し、２）霊長類モ
デルの構築にも成功した。計画を順調に
達成し、アルツハイマー病の病態解明に
大きく貢献した。

今回開発した抗体にはAβ毒性凝集体
の毒性を緩和する機能性抗体が含まれ
ており、アルツハイマー病治療の創薬基
盤として有用である。また構築したAβ凝
集体のリアルタイム観測手法は、診断並
びに治療効果の検定には必須である非
侵襲的画像診断法に将来つながる重要
な基盤技術である。さらに霊長類モデル
系は低分子薬剤のスクリーニング及び
安全性の検査に活用することが出来る。
以上のように、本研究の成果はアルツハ
イマー病の治療・診断・予防に大きく貢
献することが期待出来る。

臨床現場ではない基礎研究所で生体由
来材料を実験者および周囲に対する安
全を確保するかは今後整備されるべき
課題である。本研究を実施する上で、実
施研究機関において上記が改めて命題
となり、本研究を契機に生命倫理だけで
はなくバイオセーフティーに関してもWHO
の基準を満たすガイドラインを整備し策
定した上で、生命倫理並びに安全性の
両面に充分留意して研究を遂行した。

－ 4/14に公開シンポジウムを開催し、200
名以上の聴衆が参加した。マスコミにつ
いては、取材申し込みを受けているが、
成果の公表のタイミングに合わせて検討
していく予定である。

1 48 17 4 67 28 9 0 1

糖鎖修飾異常による
遺伝性筋疾患の病態
解明と治療法の開発
に関する研究

16 18 こころの健康
科学研究

西野　一三 これまで機能不明であった福山型先天
性筋ジストロフィー原因遺伝子の産物
fukutinが、LARGE、POMGnT1とともに複
合体を形成し、この複合体がα-ジストロ
グリカンへのGlcNAc転移能を有すること
を明らかにした。世界で初めて、fukutin
変異による軽症肢帯型筋ジストロフィー
と拡張型心筋症の臨床型を呈する４家
系６例の患者を見出した。世界に先駆け
て、臨床的・病理学的・生化学的にヒト
DMRVを再現する縁取り空胞を伴う遠位
型ミオパチー(DMRV)モデルマウスの作
製に成功した。

Fukutin変異により拡張型心筋症を主徴
とする肢帯型筋ジストロフィー（LGMD2L）
を来しうることを見出した。POMT2変異
による先天性筋ジストロフィー患者を見
出した。何れの患者も福山型患者に共
通に認められるfukutinの3 kb挿入変異と
ミスセンス変異の複合ヘテロ接合型変異
を有していたことから、本邦では更に多く
の患者が見出される可能性がある。世
界に先駆けて、ヒトDMRVを再現するモ
デルマウスの作製に成功し、前臨床試
験への体制が整った。

－ これまで全く治療法のなかったDMRVに
対して、初めて治療法開発への道を開
き、患者への希望を与えることができ
た。

DMRVモデルマウスの開発は、米国、イ
スラエル、日本を含む数カ国で競争が繰
り広げられてきた。幸いにも、これまでの
ところモデルマウスの開発に成功したの
は、我々のチームのみである。今後、こ
のモデルマウスを用いることで、各種薬
剤を用いたDMRVの根本的治療開発を
目指した前臨床試験が初めて可能とな
る。

0 10 0 0 3 22 0 0 0

高次脳機能障害にお
けるＤ－セリンシステ
ムの病態解明と治療
法開発への応用

16 18 こころの健康
科学研究

西川　徹 高次脳機能の発現・調節に関与する脳
内D-セリンの代謝・機能の分子細胞機
構について、新たな知見をもたらした。す
なわち、前頭葉では細胞外液中D-セリン
濃度の調節において、グリアとニューロ
ンの役割が大きく異なること、虚血性脳
障害のモデルと考えられる神経毒による
病変ではD-セリンの異常が生ずること、
主任研究者らがクローニングしたdsm-
1、dsr-2等のD-セリン関連遺伝子の構
造・発現分布・機能の特徴等が明らかに
なった。

十分な効果をもつ治療法が未確立の小
脳失調に対し、D-セリンシグナル増強に
よる治療法開発のため、D-セリン様作用
をもつD-サイクロセリン（DCS）を用いた
動物実験や一重盲検試験に続き、脊髄
小脳変性症を対象とした二重盲検試験
と一年間の長期投与試験を行った。双
方とも副作用は出現せず、二重盲検試
験では運動失調スコアが有意に低下し
たが、偽薬との間に有意差はなく、今後
対象症例数の増加と病型別効果判定を
計画している。一方、動物実験でDCSに
よる脳内D-セリン濃度の増加が見出さ
れ、用量設定に応用する予定である。

なし 基礎研究と臨床研究を結びつけることに
より、安全性が十分確認されている既存
薬を神経疾患の難治性症状に応用する
可能性を支持する結果を得た点は、研
究成果を一日も早く患者の利益に還元
する方策のひとつを示した点で、行政的
な意義があると考えられる。また、高校
生・大学生を主対象とした公開セミナー
を行い、本研究に関する知識の一般へ
の普及を図った。

28回日本生物学的精神医学会・36回日
本神経精神薬理学会・49回日本神経化
学大会三学会合同年会優秀演題賞受
賞: 藤平隆久他. Effects of D-
cycloserine on the extracellular
contents of D-serine in the rat frontal
cortex. 名古屋, 9.14, 2006.  D-アミノ酸
酸化酵素の研究成果が掲載誌の表紙に
採用: Kawazoe T et al. Protein Sci.
15:2708-2717, 2006

12 27 25 3 133 32 1 0 1

ＨＴＬＶ－Ｉプロテアーゼ
阻害剤によるＨＡＭ治
療法の開発ならびにＨ
ＡＭ発症予防に関する
研究

16 18 こころの健康
科学研究

納　光弘 成人T細胞白血病ウイルス(HTLV-I)関
連脊髄症(HAM)におけるHTLV-Iウイル
スを減少させる新規治療法の開発と発
症予防のための病態解明を行った。
HTLV-I特異的プロテアーゼ阻害剤の開
発を行い、生体内に投与可能な低濃度
で強いプロテアーゼ酵素阻害活性をもつ
化合物を得、ほぼ完成に近づいた。また
病態解明はさらに進展した。これらの結
果は多数の英文学術論文に発表した。

発症予防のための多数のHAM発症関連
宿主因子、ウイルス因子を同定し、HAM
発症リスク計算式を作成した。この計算
式を用いてHTLV-IキャリアからHAM発
症高リスク群を抽出することが可能とな
り、今後HAMを発症しうる高リスクキャリ
ア群への予防治療介入時期の判定が可
能となった。またHAMの病態に即して、
他の新たな治療法も開発した。これらの
薬剤はすでに他の疾患で使用されてい
るため、HAM患者に投与可能である。

本研究は治療開発研究であり、ガイドラ
イン等の作成は行わなかった。

HTLV-Iプロテアーゼ阻害剤の開発はも
う一歩のところまで進み、完成すれば神
経難病であるHAMの根治治療が可能と
なる。またHTLV-IキャリアからHAM発症
高リスク群を抽出することが可能となっ
た。薬剤が完成し、これらの高リスク群
に投与できれば、全国に数万ともいわれ
るHTLV-Iキャリアからの新規HAM患者
の発症を予防し、ひいては保健行政に
資するところ大である。また、日本のみな
らず世界中にHTLV-I感染者は存在し、
治療法および予防法の確立は世界の医
療全体にも寄与することができる。

市民公開講座およびHAM患者会で講演
を行い、研究の進捗状況等の啓発活動
を行った。

5 71 3 4 72 35 0 0 2

デュシェンヌ型筋ジス
トロフィーのアンチセン
ス治療法の開発

16 18 こころの健康
科学研究

松尾　雅文 私達が提唱してきたDMDに対するエクソ
ンスキッピング誘導治療の成功は、世界
から大きな注目を集めた。そのため、こ
の治療法の確立を目指した全世界的な
研究が極めて活発化した。一方、私達は
本研究において多数のDMD患者が治療
できるRNA/ENAの同定に成功し、本分
野の世界のリーダーとしての地位を引き
続き確保した。また、エクソン内の一塩
基がスプライシングに関与することを明
らかにし、基礎分子生物学の世界にも少
なからずインパクトを与えた。

私達が世界に先駆けて提唱してきたエク
ソンスキッピング誘導治療は、現在では
世界の研究者が注目するところとなり、
その確立は大競争となっている。本研究
成果により、引き続き日本が世界のリー
ダーであることの基盤が整備された。

DMDの治療法のモデルとなる方法を確
立した。

DMD患者は12歳で歩行不能になるな
ど、長期にわたり社会から介護などの支
援を受けなければならない。本治療法の
確立により行政の方向がDMD患者の支
援から治療へと大きく転換するものと期
待される。その結果、従来支出されてき
た介護などの行政的負担が大幅に解消
することが期待される。

患者の親の会を開催し、研究成果の報
告を行った。

6 16 3 2 10 6 0 0 3
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プリオン病の画期的治
療法に関する臨床研
究と基礎研究

16 18 こころの健康
科学研究

堂浦　克美 プリオン複製とその阻害の分子機序解
明は当該分野でもっともホットな研究領
域であり、本研究で得られた以下の成果
はこの分子メカニズム解明に緊密に関
連するものである。①機序解明のツール
として作用の異なる４種の新たな化合物
を発見、②プリオン複製に関連する宿主
因子を複数発見、③プリオン蛋白の構造
ダイナミクスに基づく論理的創薬が可能
であることを証明、④プリオン干渉現象
には免疫系や異常型プリオン蛋白の相
互作用が関与していないことを発見、⑤
プリオンのターゲットとして骨髄間質細胞
を新たに同定。

PPS脳室内投与療法を始め次世代型治
療薬開発の成果は、プリオン病患者の
生命予後の改善やQOLの改善に貢献す
るものである。特に、PPS脳室内投与療
法は、これまで有効な治療法が無い中
で唯一の生命予後改善治療効果のある
治療法であり、若年発症例や緩徐進行
例で期待される。一方、末梢投与で治療
予防効果が見られた化合物のうちの2種
については、近い将来臨床での使用が
可能なものであり、研究成果を患者さん
に還元できる成果である。

本研究では、ガイドライン等の開発は行
わなかった。

治療研究に関連して早急に開発を求め
られているのは、早期診断や病勢診断
技術の開発である。本研究で臨床試験
を開始したプリオンアミロイド画像法は、
早期診断法や病勢診断法として期待で
きるものである。行政的観点からも、本
検査法が早期診断や病勢診断技術とし
て確立されれば、早期治療による患者生
命予後やQOLの改善を期待でき、また
医原性感染などの医療事故を防ぐことに
役立つことになり、厚生行政に貢献す
る。

市民講座を2004年10月31日に患者家族
会と共催した。これは、基礎研究者、臨
床医、患者家族支援者、社会学者、行
政官が一堂に会した我国初めての情報･
意見交換会であり、108名の参加者が
あった。一方、本研究の成果については
海外でも大きな関心が払われており、主
任研究者らは2006年10月にトリノで開催
されたプリオン国際会議
NeuroPrion2006、2006年11月にパリで開
催されたプリオン治療国際会議
TheraPrion2006に招待演者として招聘さ
れ、本研究の成果を報告した。
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骨髄間質細胞からの
神経並びに筋細胞の
選択的誘導とパーキ
ンソン病・筋ジストロ
フィーへの自家移植治
療法の開発

16 18 こころの健康
科学研究

出沢　真理 骨髄間質細胞は骨髄中にある間葉系細
胞であり、同じ間葉系組織である骨、軟
骨、脂肪、心筋への分化が報告されてい
る。本研究では神経、骨格筋などへの効
率的な分化誘導システムを確立し、これ
らの細胞の特性解析、生体での生着と
機能改善が示された。神経・筋変性疾患
への「自己細胞移植治療」につながる有

 効なシステムであると期待している。 

骨髄間質細胞は短期間に移植に必要な
細胞数確保が可能であり、骨髄バンクの
利用も展望できること，患者本人の細胞
を使えば免疫拒絶が無い「自己細胞移
植治療」への発展が期待されるので実
用性が高い。本研究では生体で神経あ
るいは筋肉として機能する細胞を骨髄間
質細胞から効率よく誘導するシステムを
開発した。有効な治療法の開発が切望
されているパーキンソン病や筋ジストロ
フィーに対して治療法の実現を目指す。

文部科学省　科学技術・学術審議会　生
命倫理・安全部会の「特定胚及びヒトES
細胞研究専門委員会　人クローン胚研
究利用作業部会」において人クローン胚
の研究目的・利用のあり方についての討
議に参加すると共に、わが国における再
生医療の現状、ES細胞以外の細胞すな
わち骨髄由来の自己細胞を用いた細胞
治療に関する専門的意見を説明し、中
間取りまとめ報告書が作成された（平成
１８年６月２０日）。

文部科学省　科学技術・学術審議会　生
命倫理・安全部会の「特定胚及びヒトES
細胞研究専門委員会　人クローン胚研
究利用作業部会」において、わが国にお
ける再生医療の現状、ES細胞以外の細
胞すなわち骨髄由来の自己細胞を用い
た細胞治療に関する専門的意見を説明
し、文部科学省生命倫理・安全部会と共
に中間取りまとめ報告書を作成し、また
わが国における幹細胞利用の現状のと
りまとめを行った（平成１８年６月２０
日）

2005年7月8日　日経新聞、産経新聞、
京都新聞に記事掲載（骨格筋誘導に関
して）。　2006年1月11日　朝日新聞　「進
む再生医療：体性幹細胞」にて記事掲載
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軸索傷害型ギラン・バ
レー症候群の抗神経
毒素療法の開発に関
する研究

16 18 こころの健康
科学研究

吉良　潤一 軸索傷害型ギラン・バレー症候群の先行
感染病原体であるCampylobacter jejuni
より、C-Dps蛋白をクローニングし、病態
との関連を検討した。C. jejuni感染後ギ
ラン・バレー症候群患者は、C-Dps蛋白
に高率に暴露されていること、また、C-
Dps蛋白はsulfatideを介して神経組織に
沈着し、直接的に傷害し、伝導ブロックを
誘導することが示され、本疾患に対する
軸索傷害メカニズムに関与することが示
唆された。本成果は国内外の学会で報
告され、大きな反響があった。

C-Dps蛋白は、C. jejuniが酸化的、ある
いは飢餓ストレスなどに暴露された場合
に産生されるストレス蛋白の一つであ
る。本蛋白に対する抗体は、C. jejuni感
染後ギラン・バレー症候群では、C. jejuni
腸炎群に比べ有意に陽性率が高く診断
的意義は高い。また、C-Dps蛋白は直接
的に軸索傷害を誘導することから、今
後、C-Dps蛋白の検出システムや除去
システムを構築していくことは、新規治療
法の開発において、大変意義のあるも
のと考えられる。

なし なし 2006年3月、名古屋で行われた第18回
日本神経免疫学会・学術集会において、
本研究の成果である
「Campylobacterjejuni由来Dps蛋白によ
るNaチャンネルの障害」を発表した朴華
氏が、同学会よりYoung
Neuroimmunologist Awardを授与され
た。
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ナンセンス変異型筋ジ
ストロフィーのリードス
ルー薬物による治療
法の確立

16 18 こころの健康
科学研究

松田　良一 独自に開発したリードスルー活性検出用
デュアルレポータートランスジェニック
（Tg）マウスを用いることで，新規リードス
ルー惹起薬物候補を5種特定し，うち1種
（化合物#2）については経口投与が可能
であること，亜急性毒性が見られないこ
と，疾患モデルマウスにおいて機能タン
パク質の回復が見られること，血液生化
学による筋障害指標の低下等を確認し
た。低分子化合物である#2は薬物候補
として非常に有望である。

本研究課題によって特定された新規リー
ドスルー惹起物質は，その物性から安全
性が極めて高いものと予想されるため，
薬物動態・安全性試験を行うことでオー
ファン薬としての承認を目指すことが可
能である。

該当無し 本研究課題において確立した3種のTgマ
ウス系統を用いることにより，各PTC毎
の効率，作用部位における投与経路・濃
度・回数・期間による経時的変化，標的
組織特異的かつ効率的なドラッグデリバ
リーシステム等を検討することが可能と
なる。本研究課題において特定した5種
の新規リードスルー惹起化合物とリード
スルー活性解析用Tgマウスは，PCT特
許を出願中であり（US60/806,580），これ
らの知的財産は今後の創薬開発に貢献
しうる。

トルコ・イスタンブールで開催された第11
回国際神経筋学会において，「筋ジスト
ロフィーの薬物治療」として招待講演を
行い，筋ジストロフィーのリードスルー薬
物による治療の重要性とその候補薬物
の特定について，国際的に高く評価され
た。
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遺伝子アレイによる多
発性硬化症再発予測
法樹立に関する研究

17 18 こころの健康
科学研究

佐藤　準一 MSは自己抗原反応性T細胞により惹起
される時間的・空間的再発を特徴とする
中枢神経系炎症性脱髄疾患である。再
発を反復し不可逆的な機能障害を残
す。事前に再発を予知出来れば早期治
療開始が可能になるが、MS再発予測法
は確立されていない。MSは通常血液検
査では異常を認めず、神経学的所見・脳
脊髄液・MRI画像に基づいて診断される
が、専門医でも正確な診断は容易では
ない。本研究では国内外を通じ初めて末
梢血T細胞の遺伝子発現解析でMSの診
断・治療反応性・再発予測を可能にする
方法を開発した点で画期的である。

MSでは事前に再発を予知出来れば早
期治療開始が可能になり軽症化出来
る。本研究では遺伝子アレイ解析でMS
患者の末梢血T細胞の再発期特異的遺
伝子発現パターンを同定、MSの診断・治
療に応用することを目的とし、臨床の現
場で活用出来る研究成果は(1)MS病型
分類データベース(MS classification
database; MSCD)と(2)MS再発・寛解識別
バイオマーカー遺伝子群(relapse-
specific genes; RSG)である。

現在までMS再発予測法は確立されてい
ない。MSは通常の血液検査では異常を
認めず、神経学的所見・脳脊髄液・MRI
画像に基づいて診断されるが、専門医で
も正確な診断は容易ではない。本研究
では国内外を通じ初めて末梢血T細胞の
遺伝子発現解析でMS病型分類データ
ベースMSCDを開発、MS再発・寛解識別
バイオマーカー遺伝子群RSGを同定し
た。今後臨床の現場でMSの診断・治療
に関するガイドラインに取り入れられるよ
うに、診断精度・予測精度を高めていく
予定である。

MSは自己抗原反応性T細胞により惹起
される時間的・空間的再発を特徴とする
中枢神経系炎症性脱髄疾患である。再
発を反復することにより不可逆的な機能
障害を残す。事前に再発を予知出来れ
ば早期治療開始が可能になる。現在ま
でMS再発予測法は確立されていない。
MSは通常の血液検査では異常を認め
ず、神経学的所見・脳脊髄液検査・MRI
画像に基づいて診断されるが、専門医で
も正確な診断は容易ではない。正確な
診断と再発予測は治療法選択の適正
化、患者の社会復帰促進に役立つ。

本研究の成果に関しては第17回日本神
経免疫学会学術集会(2005年福岡)で報
告し、その内容が高く評価され、日本神
経免疫学会会長賞を受賞した。また患
者および家族を対象とする第3回多発性
硬化症フォーラム医療講演会・研究成果
発表会(2006年東京)で発表し、患者への
普及および啓蒙活動に役立てた。
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精神疾患の客観的診
断技法の開発とその
臨床応用の促進に関
する研究

18 18 こころの健康
科学研究

橋本　亮太 　NIRS(近赤外分光法)を用いたハノイの
塔課題を、統合失調症と気分障害にて
検討した報告は未だされていない。我々
は世界で初めてハノイの塔課題におい
て統合失調症と気分障害では前頭葉賦
活が小さいことを示した。さらに、気分障
害では統合失調症と比較してさらに、前
頭葉賦活が小さかった。これらの結果
は、前頭葉の実行機能の障害と精神疾
患の新たな関連を示す、重要な知見で
あると考えられる。

　NIRS(近赤外分光法)を用いた語流暢
性課題にて、前頭葉賦活が統合失調症
と気分障害にて低下していることが我々
の複数施設にて示された。日本の他の
研究者からも同様の結果が報告されて
いることから、臨床検査として有用である
可能性が高いと考えられる。また、NIRS
検査と驚愕反応検査を組み合わせた解
析により、高い診断率が得られたこと
は、今後の治療反応性の判定などに役
立つ可能性があり、期待される。

　－ 　我々が用いたNIRSの機器は、日本の
他のグループが用いている機器と同様
の結果が得られるにもかかわらず、安価
である（10分の1以下）。驚愕反応検査に
用いた機器は、日本の他のグループが
用いている機器と値段は同等であるが、
ライセンスの問題がなく誰でも購入する
ことができる。我々の成果は、今後これ
らの検査が臨床検査として普及するため
の条件を満たしていると考えられる。
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精神保健分野におけ
る地域サポート等に関
する日豪共同研究

18 18 こころの健康
科学研究

中根　允文 精神保健に関する理解と態度（精神障
害[者]に対する偏見・差別の有り様を含
め）を把握するための面接評価尺度を開
発した上で、広く日本国民全体の現況を
実証的に確認してきた経過から、本研究
では更に国内における啓発活動の状況
の把握に発展させ、そこにおける問題点
を明らかにした。これらをふまえて、現実
に地域支援を進めるに当たっての啓発
活動モデルの開発を提案した。また、こ
れまでの日豪比較研究の成果を、両国
政府の合意文書としてまとめることにし
た。

3年間に亘る実証的研究において、一般
人および医療関係専門職における精神
障害への偏見・差別の状況が明らかに
されたことから、各集団の特性に応じた
固有の啓発活動の必要性を提案した。
開発した評価尺度は、今後の臨床研究
への応用が可能と評価されて、徐々に
引き合いが増えてきている。社会文化的
背景の異なる地域との比較において、精
神障害に係る日本特有の理解と態度を
明らかにできたことは、それらの改善に
向けた支援のための基盤が準備された
といえよう。

全国各地で進行中の普及啓発活動（精
神保健福祉センター、各種NPOなど）を
Websiteで公開されている情報を収集し、
さらにオーストラリアにおける様々な啓
発（Beyondblue、Mindmatterなど）に係る
資料を入手して、本研究の成果としての

 啓発資材をモデル的に開発した。日本・
オーストラリア両国政府間における精神
保健に係るパートナーシップの成果の合
意文書を準備したので、現在オーストラ
リア側からの同意が得られるのを待って
いる段階である。

日豪における精神保健福祉施策の状況
を比較したとき、その制度および歴史が
大きく異なり、豪州で成果を上げつつあ
る具体的取り組みをそのままわが国に
取り入れることは難しいが参考となる点
も少なくないことが判明した。地域中心
の精神保健サービスへの移行に際して
の経験、専門サービスの充実、改革過
程のモニタリングの手法などは、今後も
更に詳細な情報交換を行う価値があると
考えられた。政府間協力および研究者
間の連携によって、わが国の改革に有
用な情報を蓄積することが期待された。

精神障害者に対する偏見・差別・社会的
距離を、一般住民および医療専門職に
おいて評価した結果を、プレスカンファラ
ンスにおいて紹介し、アンチスティグマ研
究会を介して国会議員に報告した。ま
た、関連学会（日本うつ病学会、プライマ
リケア学会など）で、うつ病と自殺に関す
る認識の低さなどを警告した。これらの
報告の幾つかは、メディア（新聞）におい
て記事となって紹介された。特に、専門
職の中でも精神障害の認識の低いグ
ループがあることについては、緊急な改
善の必要性ある話題として注目された。
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難治性炎症性腸管障
害に関する調査研究

16 18 難治性疾患
克服研究

日比　紀文 臨床調査個人票電子化データを活用し
てわが国の全国レベルとしてはほぼ唯
一の基礎疫学指標を算出したことは、疫
学的な国際比較や難病評価の一指標と
して意義のあるものである。免疫学的異
常、サイトカインの検討では個々に本症
の病態に関与する異常が見いだされて
おり、今後、病態への関与について検討
することにより新しい治療法の開発につ
ながる。遺伝子に関する検討では、わが
国独自の疾患関連遺伝子の異常が明ら
かとなり、国際的にも注目されている。

生物学的製剤、免疫抑制剤、血球成分
除去療法など新しい治療法についてそ
の有効性を科学的に検証した上で評価
して治療指針に取り入れるとともに、難
治例に対する治療や局所療法について
もその位置づけを明確にした。各種アト
ラスの作成やガイドラインの開発とあい
まって、全国的な診療レベルの向上、一
定化を可能にした。このことは患者QOL
の向上を通じて、医療経済・社会経済的
に貢献しうるものであると考えられる。

潰瘍性大腸炎に関して、文献情報のエ
ビデンス・レベルとデルファイ法により形
成された専門家のコンセンサスを統合し
た診療ガイドライン作成し、専門医の評
価により修正を加えた後に完成版を公
開した。さらに、インターネット版も公開
し、患者・一般向けのガイドラインも開発
終了した。クローン病の診療ガイドライン
も平成18年度より同様の手法にて進め
ており、日本消化器病学会と共同で開発
中である。さらに、内視鏡所見やサーベ
イランス、肛門病変の診断に参考となる
アトラス集を作成した。

臨床調査個人票による難治性疾患克服
対策研究事業という枠組みを活用した疫
学的アプローチは、わが国独自の手法
である。また、受給者数をベースにした
統計として当該疾患の動向を明らかにし
たことは、社会的に意義深い。しかし、希
少疾患としては比較的患者数の多い本
症においては、受給率・提出率ともに罹
患率・有病率を推定しうるほどには高く
なく、調査票記入時および入力の過程、
受給者数の問題を含めて本事業に関し
て見直す必要があると考えられた。

本研究の研究成果および疾患に関する
正しい情報を情報企画委員より難病医
学研究財団のホームページ上に、また、
主任研究者・分担研究者・研究協力者に
よる市民公開講座、患者の会などを積
極的に支持し、国民に広報している。平
成17年度には難病医学研究財団の主催
により、欧米の第一線で活躍している研
究者・臨床家を招聘して国際シンポジウ
ムを開催した。また研究班として平成17
年度、18年度にそれぞれ市民公開講座
を開催した。

4 93 27 2 114 59 0 0 6

ライソゾーム病（ファブ
リー病含む）に関する
調査研究

16 18 難治性疾患
克服研究

衛藤　義勝 サポシン欠損A,C,Dマウスの作成と解
析、サイトカイン解析によるクラッベ病、
ファブリー病患者の血管トーヌス調節障
害機構、スフィンゴミエリン蓄積細胞での
ABC蛋白発現低下のニーマンピックA・B
病態への関与、I-cell病細胞のライソ
ゾームへの糖複合体大量蓄積が確認さ
れ、GM1-ガングリオシドーシスモデルマ
ウスの重症度や進行の評価に有用な神
経学的評価法の確立、新規βーガラクト
シダーゼ遺伝子変異の同定、ムコ多糖
症（MPS）の系統的遺伝診断法の確立が
なされた。

アンケート、スクリーニングなどで酵素補
充療法の出現に向けて精神面も含めた
評価の基礎データが得られた。遺伝子
治療ではAAVのMLDマウスへの実験が
有望な結果を得、またGaucher病の遺伝
子RecNciI変異とパーキンソニズムとの
相関、羊膜由来のSP細胞の細胞ベク
ターとしての有用性、NOVおよび関連薬
剤のGaucher病への酵素活性増強効果
(EEA)、ニーマンピックC神経変性のサイ
トカイン関与が示唆された。

1.日本ファブリー病フォーラム編集（ファ
ブリー病診療ガイドライン　9. 診断ガイド

 ライン(4) 特定疾患診断基準の執筆）2.
ファブリー病ハイリスクスクリーニングの

 ガイドラインを設定。3.「先天性代謝異常
疾患における造血幹細胞移植の治療効
果に関する研究」に参加しており、これに
よる代謝疾患に対する造血幹細胞移植
のガイドライン作成を目指している。

1.ムコ多糖症I型酵素製剤の個人輸入に
よる使用成績を報告、これにより、治療
薬アウドラザイムの早期承認に貢献でき

 た。2.わが国のライソゾーム病患者の実
態調査として、基本的ADLおよび健康関
連QOL、ポンペ病患者における健康関
連QOL調査、ゴーシェ病患者における健

 康関連QOL調査を行った。3.ファブリー
病のハイリスクスクリーニング法開発
は、腎不全と心不全の予防に役立つと
期待され、尿GL-3の測定は酵素補充療
法効果の判定に役立つので、治療基準

 設定にも応用できる。

衛藤義勝:明日の医療「難病」．上毛新聞
2007．3.1,明日の医療「難病」．山梨日日
新聞2007． 2.22,明日の医療「難病」．鳥
取県　日本海新聞　2007．2.22,明日の医
療「難病」．宮崎日日新聞,2007．2.19,明

 日の医療「難病」．高知新聞　2007．2.16
「難病と闘う子供たち,私たちはこんな病
気と戦っています。」 TBSテレビ

 2007.1．9桜庭　均：進む難病対策．酵素
補充療法．NHKきょうの健康，2005.2.28
 

16 125 65 10 242 74 4 0 3

特発性大腿骨頭壊死
症の予防と治療の標
準化を目的とした総合
研究

16 18 難治性疾患
克服研究

久保　俊一 疫学像を国レベルで調査した例は海外
になく、定点モニタリングシステムは世界
最大の新患症例データベースであり、学
術的意義が大きい。ステロイド投与の真
の相対危険度を世界で初めて定量した。

スタチンや還元型グルタチオンなどの具
体的な薬剤が臨床的予防薬として使用
できる可能性が判明した。エビデンスレ
ベルの高い前向き臨床研究により有望
な結果を得ている。骨頭温存手術と人工
物置換術の登録監視システムを構築し
た。得られるデータはすぐに臨床に
フィードバックできる情報である。コン
ピュータ手術支援システムの臨床応用も
進み、正確なナビゲーションにより術前
計画通りの手術が低侵襲に施行できる
ことを証明した。

現在の診断基準は感度、特異度ともに
99％であることが検証され、精度の高い
基準であるが、なお偽陰性や偽陽性も
存在するため、妥当性と予後予測への
有用性に関する臨床データを継続的に
蓄積している。2004年度に改定したガイ
ドラインをさらに更新して、行政および社
会にとって安全かつ安心で質の高い医
療サービスの効率的な提供を実現する
ための準備を行っている。

疫学調査によって記述疫学特性の経年
変化が把握できており、行政的な取り組
みの効果を客観的に検討できている。患
者管理や疾病対策の観点から意義が大
きい。遺伝子解析による発生予測マー
カーの開発が進んでおり、大腿骨頭壊
死症が発生してその治療が医療経済学
的に問題となる前に予防して国民の健
康レベルを向上させるいう目標に近づき
つつある。

研究成果を広く普及させることは医療従
事者、行政および国民のすべてが最適
な医療を選択できるための情報提供の
推進となる。日本国民の健康と安全を守
るという大きな理念に向けて、多くの研
究項目において十分な成果が挙げられ
つつある。これらの成果は基礎研究とし
ての先進性を確保しつつ、画期的な予防
や治療を可能にすることが予想され、国
内はもとより国際的な評価にも耐えうる
研究である。

176 437 129 5 120 56 5 0 0
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難治性皮膚疾患（重症
多形滲出性紅斑（急性
期）を含む）の画期的
治療法に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

橋本　公二 栄養障害型表皮水疱症に対する遺伝子
治療にむけて７型コラーゲン遺伝子をク
ローニングし、表皮角化細胞への遺伝子
導入法を開発した。遺伝子治療の際に
必要となる免疫寛容誘導法の基礎的知
見を得ることができた。新たな表皮の再
生法として骨髄間葉系幹細胞を用いた
再生医療法を開発した。毛包付属器を
有する培養皮膚の開発のために、表皮
幹細胞の分離法について検討し、毛包
誘導については毛乳頭細胞の長期培養
法を確立した。

栄養障害型表皮水疱症患者に対して培
養表皮シート移植法を確立し、その有効
性を示すことができた。さらに高度な培
養皮膚として、三次元培養皮膚移植法を
確立し、その有用性を確認できた。この
三次元培養皮膚をさらに改良し、羊膜を
併用することにより機能的に優れた培養
皮膚を作製する方法を生み出した。培養
法の改善として、動物由来材料を使用し
ない安全な無血清培養法を開発すること
ができた。

重症多形滲出性紅斑（急性期）（Stevens
Johnson syndrome, toxic epidermal
necrolysis, drug-induced
hypersensitivity syndrome）の診断基準
２００５を作成した。この診断基準をもと
に、多数の症例を詳細に検討し、重症度
スコア案、治療ガイドライン案を作成し
た。また、診断マニュアルを完成させ、難
病情報センターウェブサイトにて公開し
た。

重症多形滲出性紅斑（急性期）の疫学
調査のために、ケースカード登録票の原
案を作成し、ウェブ登録の可能性につい
て検討した。特定の遺伝子の関与につ
いてDNA多型と重症多形滲出性紅斑
（急性期）の発症及び病態との関連を検
索し、現時点では明らかになっていない
遺伝的背景を同定するために、ゲノム解
析を開始した。

培養皮膚移植、再生医療についてテレ
ビ取材を受け、放映された（2局）。

25 250 103 8 63 51 4 0 3

難治性重症型表皮水
疱症の画期的治療法
の開発に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

清水　宏  1）研究目的の成果　ヒトVII型コラーゲン
産生細胞の大量培養と大量生産にはじ
めて成功した。また，皮膚創傷部位への
特異的な遊走を誘導する、骨髄由来表
皮細胞特異的遊走因子を同定した。よっ

 て，目標は概ね達成した。2）研究成果の
 学術的・国際的・社会的意義　ヒトVII型

コラーゲンの蛋白補充療法が臨床的に
有用であることが示された学術的意義は
計り知れない。また，骨髄由来表皮細胞
を遊走させる因子を同定し，治療実験に
使用可能な，表皮水疱症モデルマウス
を確立した点も学術的意義，国際的意

 義は大きい。

 1）研究目的の成果　ヒトリコンビナントVII
型コラーゲンを実験動物に投与すること
により，基底膜への沈着を認めたが，動
物への副作用はなかった。表皮水疱症
患者へのヒトリコンビナントVII型コラーゲ
ンの臨床治験を初めて行った。結果、副
作用はなく，ある程度の効果が認められ

 た。2）研究成果の臨床的・国際的・社会
 的意義　本研究による成果は世界で唯

一であり，表皮水疱症を研究する世界の
研究者にとって非常に重要である。表皮
水疱症患者は，全世界に万遍なく分布
するので，本研究の臨床的な国際的社

 会的意義も高い。

　今回の研究は新規治療法の開発のた
め，ガイドライン作成は行っていない。将
来，ヒトリコンビナントVII型コラーゲン療
法の治療症例が増加すれば，本治療の
適応ガイドラインを作成する予定である。

　本研究により、表皮水疱症の新しい治
療法が将来確立されれば、本症患者や
家族が苦しみから救われQOLが著しく改
善されるため、国民の健康・医療・福祉
の向上等の面から必要な研究と言える。
また、蛋白補充，遺伝子治療，再生治療
といった新しい視点から発展させる療法
であり、医学の発展や進歩へも多大な貢
献となると確信する。そのため、行政的
観点からの成果も計り知れない。

　このような蛋白補充療法や骨髄細胞を
表皮細胞に変える新しい発想に基づく治
療法は，表皮水疱症はもとより，他の重
症，難治性遺伝性皮膚疾患に応用可能
である。また，多臓器を母地とするような
疾患に対しても有効である可能性もあ
り，他分野に及ぼすインパクトも大きい。

51 140 13 0 181 60 2 0 0

難治性疾患の画期的
診断・治療法等に関す
る研究

16 18 難治性疾患
克服研究

山村　隆 寛解期の多発性硬化症（MS）ではNK細
胞の発現するCD11cレベルの高いグ
ループ（CD11c high）と低いグループ
（CD11c low）に分かれ、CD11c highでは
４ヶ月以内に再発を来す確率が有意に
高いことを示した。CD11c測定を普及さ
せることで、MS医療の適正化に貢献す
ることが期待できる。またMSのT細胞で
オーファン核内受容体NR4A2の発現が
亢進していることを示し、同分子を標的と
する治療法開発に先鞭をつけた。

MSの臨床では急性期のステロイド療法
と慢性期のインターフェロン療法の有効
性が明らかになっているが、疾患活動性
を反映する良いバイオマーカーがなかっ
たため、薬剤の過剰または過小投与に
陥っている可能性が排除できなかった。
今後、CD11cをMS疾患活動性のマー
カーとして活用することによって、MS治
療の至適化および標準化が可能にな
り、患者の予後が改善することが大いに
期待される。またNR4A2を標的とする薬
剤が開発されれば、炎症性神経疾患の
画期的な治療薬となる可能性があり、臨
床への応用が考えられる。

インターフェロン療法を受けたMS患者、
連続80例の追跡調査を行い、同薬剤に
よって病態の変化や病勢の悪化の見ら
れる例が存在することを報告した。また
インターフェロン・ノンレスポンダーにお
いてインターフェロンが中止された後の
追跡調査も行い、患者ごとにきめ細かい
治療法の選択を行うことが重要であるこ
とを示した。

これまでのところ該当するものは特にな
いが、CD11cに関する研究論文は内外
で注目されており、原著論文は今後広く
引用され活用されると思われる。

MSの再発がCD11c測定によって予測で
きる可能性を示した論文（米国免疫学会
誌発表）の概要は、朝日新聞、日本経済
新聞、毎日新聞に掲載され、大きなイン
パクトを及ぼした。また、健康、医療関係
のインターネット・ホームページでも広く
公開された。また、財団法人精神神経科
学財団の後援を受け、患者向けの厚生
労働科学研究成果発表会（多発性硬化
症フォーラム）を開催し、約250名の患者
および医療関係者に情報提供を行った。

0 31 30 4 30 36 3 0 1

プリオン複製機構の解
明とプリオン病の治療
法開発に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

金子　清俊 我々は、プリオン病の治療として、PrPC
やプリオン生成補助因子との反応部位
等、複数の標的を狙う「複合療法」が効
果的であると考えており、既に「ドミナント
ネガティブ効果を有する防御型プリオン
蛋白質」や「抗プリオン抗体」を同定し、
治療法への応用を検討してきた。また、
PrPScを直接の標的とする新しい分子を
同定し、アンフォルジンと命名した。アン
フォルジンは全く新しいクラスを形成する
分子と考えられるため、同様の研究は国
内外において存在しない。

プリオン病の根本的治療法の開発に関
しては、未だ臨床応用には至っていな
い。しかし、家族性を含むプリオン病の
発症予防・治療の可能性が出てきたとい
う事実そのものが、既に発症された方々
のみならず、プリオン病発症の危険を有
する方々にとっての福音となり得る点
は、大きな社会的意義を有すると考え
る。

本科学研究においては特に作成はして
いないが、平成15年3月に、主任研究者
として「医療機関におけるクロイツフェル
ト・ヤコブ病保因者 (疑い含む) に対する
医療行為についてのガイドライン」を策
定した。

毎年、厚生労働省全体で厚生労働科学
研究のパンフレットを作成されており、厚
生労働科学研究成果の中で優れたもの
が紹介されている。本研究に関しては、
平成18年度終了時点で依頼がなされて

 おり、当該資料を送付した。

平成16年5月31日 日本経済新聞「正常
 型プリオン:過剰になると細胞死」平成16

年9月21日 異常プリオンを解く分子発見
BSE治療に期待. 日本経済新聞社など

 新聞各紙平成17年1月29日 NHKニュー
 ス,「アンフォルジンについて」平成17年4

月5日　日本を変える若きサイエンティス
ト13人. 「SCIENCE AERA」NO. 19 4/5号

 p. 61平成17年4月-5月 BSE,ヤコブ病研
究最前線. 未来館 Science Topics Vol.
2.

14 30 48 6 80 37 1 0 5

骨髄異形成症候群に
対する画期的治療法
に関する研究

16 18 難治性疾患
克服研究

三谷　絹子 ゲノム解析技術が革新的な進歩を遂
げ、コピー数の増減に加えてアレル不均
衡に関する情報を得ることが可能になっ
た。骨髄異形成症候群検体においてコ
ピー数の変化を伴わないアレル不均衡
を示すゲノム領域が多数同定され、責任
遺伝子の候補が挙げられている。特に、
予後不良因子である7q-の責任候補遺
伝子Titan, Kasumi, Mikiが同定されたこ
とは特筆に値する。Mikiの発現低下は中
心体の分離不全により染色体の正常な
再配列を阻害し、骨髄異形成症候群に
観察される核分裂異常を誘導することが
証明された。

　多施設共同研究「低リスクMDSに対す
るシクロスポリン療法」及び「不応性貧血
におけるビタミンK2単独療法ならびにビ
タミンK2とD3併用療法」が実施された。
シクロスポリン治療では約6割の症例に
血球回復効果が認められ、効果予測因
子としてPNH血球と軽微な形態異常が抽
出された。ビタミンK2単独療法では血球
回復効果は13%にしか観察されなかった
が、不応例においてもビタミンD3を併用
することにより約3割が反応した。これら
の治療は副作用が少なく、低リスク骨髄
異形成症候群の治療として有望であると
考えられた。

　「特発性造血障害に対する調査研究
班」（小峰光博班長）との合同で、「不応
性貧血（骨髄異形成症候群）診療の参
照ガイド」を作成し、臨床血液47, 47-68,
2006に発表した。このガイドには、疾患
概念、診断基準、病型分類、重症度基
準、病因・病態、疫学、臨床像、予後、治
療指針が記載されている。

　MDSは高齢者に多い難治性の造血障
害であり、高齢化社会に向けて確実に増
加傾向にあると考えられる。その実態を
把握することを目的として、「特発性造血
障害に対する調査研究班」（小澤敬也班
長）との合同で「骨髄異形成症候群の前
方視的症例登録、セントラルレビュー、
追跡調査」を開始した。これらの臨床情
報とリンクした「骨髄異形成症候群の検
体集積事業と遺伝子解析研究」も立ち上
げられ、エビデンスレベルの高い分子病
態研究を推進する基盤が整備された。

　本班のホーム・ページを開設して
（http://plaza.umin.ac.jp/?mhlw-
mds/index.html）、患者に向けて疾患情
報（病態の解説と日本で選択可能な治
療法についての説明）を提供するととも
に、臨床試験・調査研究の成果を公開し
ている。また、米国ですでに食品医薬品
局が認可しているメチル化阻害剤（アザ
シチジン、デシタビン）、サリドマイド誘導
体（レナリドマイド）についても解説してい
る。研究者に対しては、本班の病態研究
の成果を公開している。

109 257 393 43 369 109 10 0 1
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わが国における尊厳
死に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

松島　英介 終末期におけるがん患者の尊厳を保つ
ためには、抑うつの早期発見・治療導入
が有用であること、また家族の意向より
も本人の意思を尊重することが大事であ
ること、そのためには患者とのコミュニ
ケーションが重要であることが示唆され
た。終末期の緩和医療の実態について
は、とくに告知後のケアなど精神的サ
ポートが不十分であることが再確認され
た。さらに、尊厳死ガイドラインの中で中
心となる人工延命治療の差控え・中断に
際しては、患者の現実の意思表明また
は事前の意思表明を中心に考えるべき
であると思われた。

終末期における患者やその家族の声を
反映すべく、こうした医療に携わる現場
のスタッフが現在直面している問題を明
らかにし、今後のわが国の尊厳死の問
題を方向づける上で有効と思われる点
を見出すことを目的に本研究を行った。
その結果、患者の尊厳を低下させないた
めには、患者本人の意思をどう生かして
いくかという問題が重要であることが示
唆された。それに加え、患者と家族の意
思の調整の必要性も改めて問題提起さ
れた。患者が「尊厳ある生」を過ごすた
めの前提条件として、これらの問題を解
決することが重要であると結論できよう。

なし なし  2005年6月22日　読売新聞朝刊　一面
  2006年4月23日　産経新聞朝刊　社会面
  2006年5月4日　朝日新聞朝刊　総合面
  2007年2月16日　産経新聞朝刊　社会面
  2007年2月18日　毎日新聞朝刊　一面
  2007年2月26日　読売新聞朝刊　一面
 2006年2月25日　　　平成18年度厚生労
働科学研究　終末期医療に関する研究
班総合討論会｢いま終末
期医療をどう考えるか？｣　主催：国立保
健医療科学院　林　謙治、東京医科
歯科大学　松島　英介

4 2 48 43 69 6 0 0 0

特定機能病院の医療
安全対策に資する標
準クリニカル・インディ
ケータの開発に関する
研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

永井　良三 主な成果は、(1)特定機能病院の医療の
質の評価に資する全国初の標準的な臨
床指標を開発し、全国の大学病院の平
成15、17年度のデータを収集した、(2）平
成15、17年度データの比較、国公立・私
立の比較、他の臨床指標との関係の検
討等の観点から大学病院の医療の質・
安全に関する分析を行った、(3)臨床指
標と電子カルテとの連携に関する基礎

 的検討を行った、の３点である。東大病
院の患者満足度・職員満足度を軸とした
分析を医療の質・安全学会で発表し、座
長から高く評価された。現在論文執筆に
向けて準備中である。

主な成果は、(1)特定機能病院の医療の
質の評価に資する全国初の標準的な臨
床指標を開発・精査した、(2)全国の大学
病院で臨床指標を試験運用した、（3）収
集データの分析により大学病院の医療
の質の現状と臨床指標の有用性を確認
した、(4)データ収集・集計の効率化に資
するデータ提出・集計システム、DPC
データからの臨床指標自動抽出システ

 ム等を開発した、の４点である。今後，特
定機能病院の医療の実態の可視化，各
医療機関の安全対策の充実，国民に
とっての医療の安全確保と医療への信
頼向上等の効果が期待できる。

現時点では、審議会で本研究が取り扱
われた例はない。医療法における病院
情報の公開の動きの中で、今後、公開
する情報の種類の拡大にあたり、本研
究で蓄積した臨床指標、定義、情報収集
方法等は、行政施策の検討の際の重要
な参考情報のひとつになりうる。

現時点では、本研究が審議会での参考
資料とされたり、行政施策で取り扱われ
たりした例はない。

国立大学医学部附属病院長会議を通し
て実施した臨床指標に関する調査の取
り組みが朝日新聞（2006年4月16日　日
刊）の一面で取り上げられ、本研究で開
発した臨床指標の項目の一部と調査の
狙い等が紹介された。当該記事は、本研
究について、大学病院が医者中心から
患者中心へと変わりつつある動きのひと
つとして評価するとともに、今後のデータ
公開への期待、データ公開時の課題な
どにも言及している。

0 0 44 5 1 0 0 0 1

医療チューブ類事故
防止対策に関する学
際的探索研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山内　豊明 収集されてきたヒヤリハットを数量的に
分析することで、傾向性についての明確
化を果たした。また因子分析手法を通し
て、多因子間の相互関係についての明
確化を行った。これらのことにより経年的
に蓄積されていたデータを活用すること
につながり、経験則として行っていた対
応などに一定の科学的根拠を与えること
に寄与できたと考えられる。

臨床経験知を数量的な傾向性と多因子
間の関係を明確化したことにより、臨床
実践における対応の根拠の確立に寄与
できたかと考えられた。本研究事業の成
果物である点滴時のエラー防止用のラ
ベルを考案したことは、簡便かつ安価の
方法により、点滴事故を減少させ得る可
能性に言及できたことであり、今後の更
なる検討への足がかりを与えたことと考
えられる。

これまでの時点で該当するものはない。 これまでに時点で該当するものはない。 試行施設においては、試行ラベルの有
効性を臨床場面で体験できたことにな
り、今後の業務改善へのヒントを提供し
たとも考えられる。

0 0 1 1 1 1 0 0 0

医療放射線分野にお
ける法令整備等含め
た管理体制に関する
研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

油野　民雄 本研究の「医療放射線分野における法
令整備等含めた管理体制に関する研
究」より得られた成果は、患者中心の真
に役立つ医療放射線の安全確保は勿論
であるが、より効率的・効果的に利用で
き、医療放射線分野の進歩及び医療安
全を図る組織および管理体制、標準化
等の確立に資するものであり、国際的
ハーモニゼーションを図りつつ、国民が
最新の医療を安全に、かつ適切に享受
する上で重要な意義を持つ。

本研究においては、医療現場のみなら
ず、行政機関も含めて、詳細な実態把握
を行うための現状調査、問題点の抽出・
整理を行い、海外情勢も視野に入れつ
つ、わが国における放射線分野での医
療安全のための管理体制の創出を目指
したものである。併せて、医療放射線の
急速な進歩に対応して、医療放射線が
より有効に、かつ効果的に患者の診療
に適用できることをも目指したものであ
る。

本研究は「医療法への国際免除レベル
の取り入れ等に関する研究」、「医療放
射線の安全管理体制の制度化に関する
研究」、及び「医療放射性廃棄物のクリ
アランスに関する研究」の三項目に大別
して実施されたが、国際的ハーモニゼー
ションを図りつつ、わが国の医療放射線
防護体系の将来像に関する素案を作成
するとともに、施行規則改正に伴い行政
と医療機関における放射線防護上の共
通認識に立脚したマニュアルを作成し
た。

医療放射線の安全管理を規制する医療
法施行規則は、昭和23年に施行され、こ
れまで部分的附加という形で整備が行
われてきた。しかしながら、近年の放射
線医学の急速な進歩と社会的に求めら
れている医療安全の考えに対応するた
め、医療放射線の管理体制の構築を含
めた抜本的な整備が必要とされている。
本研究で得られた成果は、わが国の医
療放射線分野におけるわが国のあるべ
き管理体制の創出に資するための基礎
資料を提供するものである。

平成17年9月17日に、主として社会的に
求められる医療安全を確保するための
医療放射線のあるべき管理体制の創出
に貢献することを目的として、「医療放射
線分野における法令整備等含めた管理
体制に関するシンポジウム」のテーマで
シンポジウムを開催した。各研究者によ
る研究成果の発表と、本シンポジウム参
加した他の医療関係者および行政関係
者等との横断的討論を通じて、医療放射
線の医療安全に係わる重要性を広く周
知するとともに、本研究のより充実した
成果を得ることに寄与できた。

3 2 0 0 4 0 0 0 1

医療機関における放
射線安全の確保に関
する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

伊東　久夫 医療被ばくの防護・安全管理にはいろい
ろの問題が提起され、国際機関及び諸
外国において活発に検討されている。国
際放射線防護委員会(ICRP)は1990年新
たな防護の概念に基づく勧告を行った。
国際原子力機関(IAEA)・世界保健機構
(WHO)はこの概念に基づいて、2002年医
療における放射線防護の指針を発表し
た。わが国もこの指針を守ることが要求
されている。本研究ではこれらの国際的
要件を満たし、かつ、本邦に適した医療
放射線安全の指針を作成し、各施設で
作成すべきマニュアルの例を提示した。

本邦における放射線治療の誤照射事故
と、画像診断特にCT検査の被ばく、につ
いて、国際的に問題が提起された。その
ため、医療放射線安全管理の観点か
ら、本邦と欧米における医療制度の違い
を明確にし、放射線に関する医療事故の
原因と対策を検討した。これらの分析結
果を加味して、本邦に適合した放射線安
全管理に関するガイドラインを作成した。
ガイドラインに記載された必要な項目を
マニュアルにして実行し、医療放射線の
安全管理が促進され、放射線被ばくの
低減に役立つことが期待される。

本研究は国際的な放射線防護の観点か
ら、医療放射線安全に関するガイドライ
ンとマニュアルを作成して、医療放射線
被ばくの逓減と、安全な利用に供するこ
とを目的にしている。ICRP90とIAEA-
RG-15.に立脚した医療放射線の安全利
用を推進するため、“総論的な放射線安
全管理概念”、“画像診断”、“核医学診
療”、”放射線治療“の４項目について、
ガイドラインとマニュアル（案）を作成し、
各医療機関の規模と設置機器に応じて
利用できるようにした。

平成１６年度は医療安全会議ワーキン
グにて、医療放射線の安全管理につい
て説明し、医療機関全体の医療安全の
一部に含めることをお願いした。病院の
管理者に各種機器の安全管理と安全な
提供が、法令改正で義務付けられること
となった。医療放射線機器もこの中に含
まれ、放射線機器の安全管理と保守点
検に関する法令の作成に、本研究結果
が応用された。また、平成１８年度全国
診療放射線管理担当者会議では本研究
成果を報告し、事故発生原因、放射線安
全管理に必要な項目や手順、等の説明

  を行った。

医療放射線安全管理に関するガイドライ
ンとマニュアルを作成し、これらを日本ア
イソトープ協会のホームページに公開し
た。全国の施設で広く利用して貰い、医
療放射線被ばくの低減と安全管理が浸
透することを期待している。

0 0 0 0 0 0 0 1 1
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病院機能評価に連動
した継続的改善システ
ムの基盤整備に関す
る研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

梅里　良正 病院機能評価のデータは病院の活動全
体を俯瞰することができる貴重な情報源
といえる。そのデータに基づいて医療の
質向上に影響すると思われる要因間の
関連を分析したところ、一般的には人員
体制（ストラクチャー）と適切な運営（プロ
セス）に関連があると思われたが、関連
が見られない領域があり、その阻害要因
に関する基礎的なデータを提供できた。
また、業務実績と評価結果の関連を確
認できたことなど、病院・医療管理学の
観点から有用な知見を得た。

病院機能評価の対象は病院の組織的
活動であり、個々の臨床ではないため、
臨床医学的な観点からの知見には結び
つかない。しかしながら病院機能評価の
取り組みを通じて管理責任体制の構築
や業務手順の標準化、情報の共有化な
どが求められるため、それらを通じて診
療の責任体制の明確化や医療安全に向
けた各種手順の標準化など、適切な臨
床活動のための環境が整備される。本
研究ではあいまいさの残っている評価項
目の検討を行っているので、上記の環境
整備が一層進むことが期待される。

電子カルテ導入病院における評価判定
指針案を作成し、日本医療機能評価機
構によって運用に供されている。また重
点支援項目案をベースにして、Ver5対応
の訪問受審支援項目が設定・運用され
ている。評価判定指針の修正案に関して
は、平成19年度にその運用に関して検
討が行われる予定となっている。

本研究の成果の一部が日本医療機能
評価機構の病院機能評価の運用に供さ
れている。病院機能評価の受審促進が
施策の一つに挙げられており、病院機能
評価の適切な運用に寄与することを通じ
て、施策の達成に貢献している。

本研究を対象とした取材等はなかった。
しかしながら病院機能評価全般を取り
扱ったテレビ放送(平成19年1月6日：
NHK)、新聞記事（平成18年10月20日：読
売新聞）等があった。

0 0 0 0 0 0 0 0 1

院内感染地域支援
ネットワーク及び相談
体制の改善・普及や、
データベースおよび
バックアップ体制の構
築に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

倉辻　忠俊 院内感染対策について、国・自治体の役
割を明確にし、地域における技術支援
ネットワークの構築の条件を明らかにし
た。

院内感染対策に必要な、基本的ガイドラ
イン、Q&A、感染関連の専門学会、欧米
のガイドラインなどの一覧およびリンク集
を作成し、臨床の現場ですぐに利用でき
るようなバックアップ体制を構築し、国立
国際医療センターのホームページに掲
載した。

医療機関からの質問や要望に基づき、
「院内感染防止手順」に新しい項目を追
加すると共に、医療の現場でより使い易
いものに改訂し、発刊と同時に国立国際
医療センターのホームページに掲載し
た。

「院内感染中央会議」第1回2005年1月
13日、第2回2006年3月20日、第3回2006
年9月6日、第4回2007年3月15日に逐次
報告、他の院内感染関連研究と関連を
保ちながら、全国展開への提案をした。

第22回日本環境感染学会（2007年2月
24日）のシンポジウム「地域ネットワーク
でできたこと、できなかったこと」をとりあ
げ、モデル道県の内、青森県、静岡県、
滋賀県、香川県、鹿児島県の５県が発
表した。

3 12 6 0 1 3 0 1 1

救急医の養成と確保
法についての研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

杉本　壽 わが国の救急医療に内在する根本的な
問題点、救急医を長年苦しめてきた救急
医のアイデンティティについて、研究班
内だけの閉じられた議論ではなく、救急
医療の第一線で活躍中の多くの救急科
専門医の研究協力者（日本救急医学会
指導医）を交え、さらにはインターネット
上での公開意見交換、約１万人の会員
を擁する日本救急医学会の学術総会で
２年続けてこれらの問題についてシリー
ズワークショップを開催し、認識を深め、
共有したことが最大の成果である。。

報告書の指摘・提案が実現されれば、救
急医療を志す青年医師が心置きなく救
急医療に没頭できるので、救急医の
burn-outを防ぐとともに、新規参入を促
し、救急医学・救急医療の発展に繋が
る。

なし なし 第33回・34回日本救急医学会のシリー
ズワークショップは、連日超満員であり
延べ20時間に及ぶ白熱の議論が展開さ
れた。若い救急専門医、多くの専門医予
備群に大きな勇気を与えた。

2 0 15 0 10 0 0 0 0

歯科医療における院
内感染防止システム
の開発

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

泉福　英信 リアルタイムＰＣＲ，キャピラリーフローセ
ルシステムによる歯科医療器具への付
着微生物のバイオフィルム形成検査お
よび新規物質によるバイオフィルム細菌
に対する除菌、消毒、滅菌の評価方法を
確立した。LAMP法のど付着病原微生物
の迅速診断方法など確立し、院内感染
対策評価方法を開発した。 これらのツー
ルを用いることににより院内感染対策の
歯科医療への導入が可能になってくる。

院内感染に対する学生教育、卒後研修
における口腔外科教育、卒後研修シス
テムの充実が重要であることが明らかに
した。特に40才以上のすでに卒業した歯
科医師に対する再教育が重要な課題で
あることを明らかにした。５年おきの歯科
用ユニット排水の微生物および残留塩
素検査、リアルタイムＰＣＲ，キャピラリー
フローセル、LAMP法などによる迅速検
査方法を用いた歯科医療用器具の微生
物付着状況の定期検査システムを構築
した。

現在、本研究班の研究成果を利用した
ガイドライン作成のための検討を行って
いる。

現在、歯科医療における医療安全に関
する通達の資料として利用されている。

平成１８年３月４日、３年間行った厚生労
働科学研究班「歯科医療における院内
感染予防システムの開発」の調査・研究
をとりまとめ、国立感染症研究所にて公
開シンポジウムを開催し、その研究成果
を発表した。この内容は、歯科関連雑
誌：日本歯科評論、ザ・クインテッセン
ス、デンタルハイジーン、アポロニアによ
り取り上げられた。

11 26 17 0 11 1 0 0 0

救急救命士に対する
効果的な気管挿管教
育法とマルチメディア
教材の開発

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

田中　秀治 今回、平成16年より始まった救急救命士
による気管挿管や薬剤投与といった高
度な医学的処置の教育プログラムを全
国で実施展開するにあたり、研究で作成
した学習効果のe-leaning教材とDVD教
育プログラムを提供したことで教育の質
を費用対効果の高い教育を行うことがで
きた。またこれらの教材は教育の質を低
下することがなくその負担を軽減できる
ことが示唆された。今後も救急救命士の
のみならず、研修医や看護師の高度医
学教育には今回開発した総合教育ツー

 ルを使用することが可能と考えた。

今回の研究の目的は教育内容の改善で
あり、アウトカム指標として臨床的効果
の改善とするには多くの原因の鑑別を行
わなければならない。しかし、平成17年
一年間に集積された心肺停止傷病者の
うち、非心原性心停止症例において、気
管挿管例の生存率の有意な改善がみと
められた。当初心配されたような、挿管
による事故は、一例もおきておらず、本
研究が救急救命士の気管挿管の成績
改善に一役買ったと考える。

１８年度の研究の中では、現在問題と
なっている救急救命士の病院実習のあ
り方についても検討した。医療従事者の
病院実習のあり方については、多くの問
題がある。とくに実際の実後を重視する
救急救命士場合には、従来の病院実習
では十分とはいえない。そこで、新たな
病院実習ガイドライン案を作成し提言を
こころみた。

 審議会に参考とされたことはない行政施
策については、本研究が行政の施策を
補助し肉付けするものであった。行政施
策の一環としておこなわれた救急救命
士の気管挿管・薬剤投与が順調に全国
で増えている状況（気管挿管認定が
4000名以上、薬剤投与認定が3000名以
上）を考えると、かなりの効果があったと

 考えられる。

本研究の成果物はさらに内容をブラッ
 シュアップし１）専門雑誌への投稿　２）

教育用DVDとして出版　３）消防学校へ
成果物として配布をおこなった。さらに公
開シンポジウムとして5回のセミナーを開
催し（日本救急医療財団の補助もうけ
て）これまでに1000名以上の地域MC医
師や救急救命士の気管挿管・薬剤投与
教育の質の改善に結びついたものと考
えている。

0 0 0 0 12 0 0 3 5
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脊椎原性疾患に対す
る適正な施術の在り方
に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

宇都宮　光明 (1) 研究目的の成果：カイロプラクティッ
クなどの施術の対象患者の安全を守る
観点から、施術者　のための禁忌症の
判断基準及び対処方法を明らかにした

 マニュアルを作成した。(2) 研究成果の
学術的、社会的意義：マニュアルの普及
によって施術を受ける患者の安全性の
確保　が図られる意義がある。また施術
者が患者の安全確保のために行うべき
手順が明確にされたこと　により、医療
事故等の紛争においても責任の所在を

 検討する上で有用なものとなる。　

(1) 研究目的の成果：画像診断など検査
のできないカイロプラクティックなどの施
術者が、具体的　に禁忌症か否かを判
断するための基準や、リスクが高いと思
われる場合の施術可能な部位・強度　な
どを明らかにすることができ、施術の標

 準化を図ることができる。(2) 研究成果の
学術的、社会的意義：マニュアルの普及
によって、カイロプラクティックなどの施

 術の標準化が進むものと期待される。

　患者が禁忌症その他リスクの高い状態
にあるかどうかを判断するための基準及
びリスクが高いと判断された場合に施術
可能な部位・強度などを明確にしたマ
ニュアルを開発した。

　カイロプラクティック等の禁忌症にかか
る厚生省健康政策局医事課長通知を具
体的に施術現場で遵守していくための具
体的な基準が明らかになった。このた
め、本マニュアルの普及によって施術現
場の患者の安全が向上するものと期待
されるだけでなく、各保健所等が指導を
行う場合の基準や医療事故発生の場合
の責任の帰属を検討する場合のツール
として活用が期待できる。

　カイロプラクティックなどの関係団体に
おいて、本マニュアルの普及のための研
修会の実施が期待される。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

地域住民の口腔保健
と全身的な健康状態
の関係についての総
合研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

小林　修平 口腔保健が健康づくりに欠かせないこと
を通常科学の手法で明らかにした。とり
わけ高齢者の歯と栄養の密接な関係に
ついて科学的な解明を行い、口腔が「栄
養器」としての役割を果たしていることを
証明したことは今後の歯科学および栄
養学の発展に大きな影響を及ぼすと考
えられる。

口腔が「栄養器」としての役割を果たして
いることを証明し、高齢者の歯科治療に
よって栄養摂取が改善される道筋を開
いた。

唾液検査の基準値を設定し、歯周疾患
のガイドライン作成に貢献した。

内閣官房・新健康フロンティア戦略賢人
会議働き盛りと高齢者の健康安心分科
会において花田信弘委員提出資料とし
て本研究成果のデータが用いられた。

平成１９年１月１３日東京都千代田区一
ツ橋「共立講堂」において本厚生労働科
学研究の研究成果に関する公開シンポ
ジウムを開催した。

2 8 1 1 5 8 0 1 1

訪問看護支援システ
ムの構築に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

梅田　徳男 在宅患者のバイタルデータ取得・伝送シ
ステムの構築では、電子透かし技術を利
用して、医療情報の伝送時に秘匿性の
確保が行え、患者のバイタルデータを測
定・取得し、施設側の当該患者のデータ
に自動統合できた。また、携帯電話を利
用した在宅糖尿病患者の健康管理シス
テムの構築では、外出先からでも糖尿病
患者が食事・運動両療法のための摂取
単位の計算・登録や運動内容の単位換
算が行えた。さらに、訪問看護支援シス
テムの構築では、訪問先で入力した患
者データや褥瘡写真が訪問看護ステー
ション内システムに保管できた。

在宅患者のバイタルデータ取得・伝送シ
ステムの構築結果から、患者自身が在
宅のまま、医師からのメッセージやカメ
ラ・ボイスシステムの利用で疑似対面相
談ができるので、患者の安心感が増し
た。また、携帯電話を利用した在宅糖尿
病患者の健康管理システムの構築結果
からは、担当医からのメッセージも受信
できるので、患者の療養に対する意識が
高まる。さらに、訪問看護支援システム
の構築結果からは、記録書作成時間の
短縮、データ管理の簡便化、任意の場
所から記録書内容の閲覧等が可能とな
り、訪問看護師の負担軽減が図られた。

本研究は実験段階のシステムであるた
め、ガイドラインは作成していない。今
後、本構築システムの実用化を計画して
いるので、システム利用者の立場、シス
テム管理者の立場、システム運用の立
場でのガイドラインの作成を行う必要が
ある。

在宅患者の健康管理意識が高まること
で、これまでの医療は病気になったら病
院に行くという受身の治療から、予防医
療は自己責任の健康管理を行うことで
病気になることを未然に防ぐ、すなわち
プラス医療への転換が図られ、『元気に
老いる』ために予防医療を実践できる。
これらの結果、医療費の高騰を抑制でき
る一法となると予想できる。

高齢者に活気がみなぎり、生活習慣病
を持ちながらも、地域での活動ができれ
ば、『元気に老いる』ことができるので、
一次予防にもつながり、高齢者の医療
費低減も図れる。訪問看護師が在宅患
者等をパソコンや携帯電話を利用して、
看護・介護羽茂論のこと、予防医療を支
援する、安価な生涯的に受療者の医療
情報を一元管理できるシステムを構築す
ることで、地域連携型予防医療支援用健
康管理システムの構築が行える。

4 3 0 0 6 3 0 0 0

医療・看護事故（イン
シデントを含む）をエビ
デンスにした看護技術
の標準化に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

川嶋　みどり 看護学生が臨地実習において体験しや
すいヒヤリ・ハット事例について全国規
模の調査を実施し、環境要因や発生状
況の文脈も含めて明確化したことは調査
結果としての価値も大きく全国的な傾が
明確となった。またそのエビデンスに基
づくテキストを作成したことは看護基礎
教育にもたらす意味は大きいと思われ
る。

臨床現場で求められる実践力と基礎教
育終了時の技術レベルの乖離が指摘さ
れる中で、臨地実習を通して、ヒヤリ・
ハットが起こりやすい状況を理解し、予
測的な思考を持つこと、学生が回避策を
とれるようなテキストを成果物とした点
は、臨床実習における意義が大きいと思
われる。

本研究はそもそも看護基礎教育におけ
る看護技術教育を安全性の視点から検
討し、これまでに蓄積された看護技術の
エビデンスと医療・看護事故予防に関す
るエビデンスを統合し、看護技術教育に
おける基準を検討することを目的とした。
成果物であるテキストは看護基礎教育
における看護技術教育の基準・ガイドラ
インとしての利用価値も高い。

臨床現場で求められる実践力と基礎教
育終了時の技術レベルの乖離が指摘さ
れる中で、いかに基礎教育において安
全で実践力の高い看護専門職を育成で
きるような教育基準や臨地実習時間数
の検討がある。その点において、本研究
の成果が検討材料として看護学生のヒ
ヤリ・ハット体験の実態を明確化してお
り、有用な資料を提供するものと思われ
る。

本研究の成果物として出版予定のテキ
ストに含まれる内容は、看護教育・実践
の現場のみならず介護の現場にも共通
する部分も多く、影響力をもたらすものと
推測される。

0 0 0 0 3 0 0 0 0

地域で生活する障害
児・者の自律生活を支
援する看護プログラム
の開発―居住型モデ
ルの開発・実践―

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

杉下　知子 在宅障害児・者が、地域で生涯を通じて
自律して家族と生活することを可能する
ライフサイクルを通じての総合的な支援
のための自律支援看護プログラムを開
発することを目的とした。今回提示した
看護支援プログラムは対象者の問題解
決に貢献するものであり、わが国にはほ
とんど存在しない、障害児・者への居住
型自律支援看護プログラムの有効性を
示す成果が得られた。本研究の成果
は、わが国で在宅障害児・者への看護
職による自律支援プログラムを発展させ
る時のシーズ(モデル)となりうるものであ
り、学術的・社会的意義は高い。

本研究からはいくつかの自律支援看護
プログラムが得られたが、ここでは、その
中心となる短期滞在型看護支援プログ
ラムについて述べる。このプログラムは、
今回の研究実践の場となったグループ
ホームからその継続を求められている。
これは、看護職者の活動による衛生状
態の改善・疾病発見と医療機関の受診
支援による健康状態の回復などの成果
が得られ、その成果がグループホーム
管理者や職員(看護職・福祉職)に認めら
れたためと考えられる。このことは、本研
究の成果の臨床的意義を示すものであ
る。

知的障害者のグループホームで実施し
た短期滞在型看護支援プログラムに関
するフィールドノート（看護記録）の分析
を現在進行中であり、その結果から居住
型自律支援看護プログラムの立案・実践
に関するガイドラインの開発を目指す予
定である。

在宅知的障害児と家族へのプログラム
について､研究フィールドが位置していた
彦根市の障害福祉課より、障害児の「日
中一時支援事業」の位置づけで参画の
打診を受けた。支援への支払い金額は
既存の支援機関と同額が提示されてい
た。参画するか否かについては、リスク
マネージメントの検討が重要課題の1つ
であるため、参画条件など、現在、行政
と実施者の双方の立場から前向きに検
討をしているが、この依頼は、知的障害
者や家族のニーズを満たす1つの看護
支援として、今回実施したプログラムが
行政機関の認知を得られた結果と考え
る

通所社会復帰施設を利用している精神
障害者に対して、地域で活動する看護
師、すなわち訪問看護師や保健師によ
る週一回程度の健康相談が、彼らの精
神的、身体的健康の増進に有効である
ことを示した。また、高齢・過疎化が進
み、サービス量も少ない地域における医
療依存度が高い障害児・者に対して訪
問看護師による外出支援プログラムが
有効であることを示した。これらの結果
は、上記プログラムの今後の施策化へ
の発展の必要性を示したものである。

1 0 0 0 7 1 0 0 2
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外来主要疾患診断に
おける各問診項目の
操作特性に関する研
究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

生坂　政臣 高頻度疾患に対する問診の操作特性を
算出することにより、無駄のない正診率
の高い病歴聴取法を確立できる。また、
携帯端末やコンピューターなどの医師を
介さないインターフェイスでも、最小限の
質問で一定以上の正診率が期待でき
る。

診察前問診表において「床の中で寝返り
をうった時にめまいが生じる」、「１回の
めまいは2分以内である」、「ぐるぐる回
る」の３つの質問がBPPVに対する独立
した陽性尤度比の高い項目であり、片頭
痛の診断に関しては、嘔気、光過敏、体
動で増悪の３項目が独立した必要かつ
十分な問診項目であることが判明した。
この二つの疾患は、めまい、頭痛の最も
頻度の高い疾患のひとつであるため、ま
ずこれら３つの問診を行い、この二つの
疾患か否かを判定することによって、効
率の良い診療が可能になる。

－ － － 0 1 2 0 4 2 0 0 0

患者／家族のための
良質な保健医療情報
の評価・統合・提供方
法に関する調査研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

緒方　裕光 本研究では、患者／家族（医療消費者）
のための身近で信頼性の高い保健医療
情報のあり方について検討し、そのよう
な情報源となりうるシステムの構築ととも
に、そのための指針を示すことを目的と
した。その結果、全体として、信頼性の
高い保健医療情報源の構築のために必
要な課題抽出を行うことができた。本研
究結果に基づき、国際的な保健医療情
報システム（フランス等）との協力につい
て検討中である。

本研究の結果に基づき、患者・家族（国
民）が求める情報を迅速に身近で活用で
きるシステムを構築することにより、臨床
においても患者のインフォームドコンセン
トを得やすくなる。また、保健医療従事者
にとっても共通の情報基盤となりうる。

現在までに、保健医療情報の評価基準
や情報選択のチェックリストなどを作成し
た。一般の医療消費者向けの患者図書
館の設置基準や保健医療情報システム
構築の指針などについては現在検討中
である。

1) 患者・家族（国民）が求める情報を迅
速に身近で活用できる、すなわち健康や
安全に関する情報を日常的に活用する
ことにより，罹患率や傷害発生率が低下
する、2)国民１人１人の日常を支える情
報基盤の形成により，様々に起こる行政
課題への理解，協力が得られやすくな
る、などの効果が期待される。3)風評な
どによる社会的な混乱を減少させる、4)
他の分野の情報源との連携により，様々
な状況（自然災害，感染症，食中毒な
ど）への対応の備えができる、などの効
果が期待される。

平成19年3月27日、和光市において「知
識管理の観点から見た保健医療情報シ
ステムのあり方」をテーマとしてフランス
ルーアン大学との共同ワークショップを
開催した。
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ＵＭＬＳと連携する日
本語医学用語シソーラ
スの実用性に関する
評価研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

開原　成允 米国国立医学図書館（National Library
of Medicine--NLM）の推進する国際的
共同研究プロジェクトであるUMLS開発プ
ロジェクトに日本を代表して参画したこと
の意義は大きく、現実に現段階で3万語
以上の日本語医学用語登録を実現し
た。英語、ドイツ語、フランス語、ロシア
語、スペイン語、などと共にUMLSのメタ
シソーラスには日本語も含まれているこ
とになった。

本研究班の活動とUMLSプロジェクトに
ついての普及啓蒙を目指し、Webを通じ
たUMLS医学用語の検索並びに日本語
医学用語からのPubmed検索システムを
公開し、臨床医や医学図書館員を含む
広い利用者層への周知を図り、回以上

 のアクセスがあった。

本研究班で提示した医学用語シソーラス
開発の方法論などは日本医学会の医学
用語管理委員会でも採用され、同辞典
の英和第3版のための改訂作業でも活
用された。

近年の医学分野における用語などの国
際的標準化プロジェクトとして、日本から
積極的に参加して日本語医学用語をそ
の成果に加えることの出来ているもの
は、MedDRA/Jに次いでUMLSが2番目
である。今後もWHO関連のプロジェクト
等でも、わが国の積極的参画は期待が
高まっている。

部分的な成果ではあるものの、日本語
医学用語によるPubmed検索システムは
日経で紹介されアクセスもあった。また、
研究成果の紹介を含めたシンポジウム
なども都合3回開催し、それぞれ数十名
から100名程度の参加を得て、活発な
ディスカッションを行った。なおこの内2回
は、米国からのプレゼンテーターを迎え
て実施した。Webからの研究プロジェクト
と成果公開は現在も続いている。
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医療の質の向上、効
率化の為の先進的ＩＴ
技術に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

田中　博  先進的インターネット技術について、医
療に対する応用の側面からとらえたユ
ニークな研究である。インターネット技術
を医療に応用するにあたっては医療従
事者の立場からの評価が必須である。し
かし、インターネット技術に精通した医療
従事者が大変に少ないため、いままで正
確な評価を行うことが困難であった。本
研究においては、インターネット技術に
精通した医療従事者が参加しており、イ
ンターネット技術の医療応用についての
正確な評価が可能となった。

本研究においては、インターネット技術を
用いた先進的な電子カルテシステムに
ついて、その実際の運用を研究対象とし
ている。この電子カルテシステムは、す
でに臨床的に使われているものであり、
本研究で指摘された問闢_は、そのまま
実運用システムにおける問題点である。
そのため、本研究の成果は、そのまま、
よりよい電子カルテシステムの開発に資
するものである。

本研究においては、具体的なガイドライ
ンの開発は行っていない。

本研究においては、諸外国における電
子的医療情報交換の普及及び推進に関
して調査研究を行った。その結果、諸外
国においては、政府の強力なリーダー
シップのもとに電子的医療情報交換の
推進が行われていることが判明した。本
研究の結果をふまえて、我が国において
も、電子的医療情報交換の普及および
推進を行うべきとの示唆が得られた。

－。 9 11 30 8 12 5 2 3 2

ユビキタスコンピュー
ティングシステムを用
いたへき地医療体制
の充実に関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

田村　俊世 小電力無線を利用した緊急時に、特別
な技術的背景を持たない対象者がどこ
でもだれでも簡単に設置できるシステム
を構築した.緊急時、あるいは退院時に
安心、安全を主眼として日常生活活動の
把握や見守りを簡単で廉価なシステムで
実現させた.在宅にセンサを装着すること
と対象者に小型の測定機器を装着して、
室内外の健康情報を医療従事者が望ん

  だ時、場所で把握できる.

これまでの遠隔医療に比較して、廉価な
システムが構築できた．今までの心電
図、血圧などの臨床検査項目のデータ
伝送に加え、加速度測定による身体活
動度などの新しい項目の導入ができ、摂
取カロリーなどの見積もりとあわせて、
栄養士の協力により食事管理の可能性
も示唆された．

ガイドラインの作成はなし － シンポジウム　ユビキタス健康管理2006
（ Ubiquitous health care 2006）をSeoul
で開催されたworld Congress 2006で
行った。
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「根拠に基づく診療ガ
イドライン」の適切な作
成・利用・普及に向け
た基盤整備に関する
研究：患者・医療消費
者の参加推進に向け
て

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

中山　健夫 診療ガイドライン作成者の関心は「作成」
の段階に主として向けられているが、現
状把握（臨床研究によるエビデンスと現
場での臨床行為のギャップ：Evidence-
practice gap）、作成、利用、普及、評価、
更新の継続的プロセスを確立が必要で
あること、診療ガイドライン作成における
患者参加の具体的方法として患者会の
選出法、インタビュー調査、文献レビュー
の具体的方法を示した。診療ガイドライ
ンの新しい役割と可能性として「意思決
定支援」「コミュニケーションの基点」「医
療者の生涯教育」の3点を提起した。

　脳卒中、大腿骨頚部・転子部骨折、急
性膵炎の診療ガイドライン作成グループ
の中心となった臨床家を協力を得て、そ
れぞれの疾患についてエビデンスに基
づく診療ガイドラインと連携した患者向け
情報（患者向けガイドライン）を作成した
（一部ドラフト版）。臨床家と患者の意思
決定の支援を目的として運営されている
日本医療機能評価機構の医療情報サー
ビス事業（Minds）、国内の代表的医学
データベースである医学中央雑誌Webと
連携し、それらの整備、充実に貢献し
た。

　各種疾患の診療ガイドラインとそれに
基づく患者向け情報を作成するための
基盤整備を進めた。その成果は各学会
（神経、整形外科、消化器、耳鼻咽喉
科、褥瘡など）や厚生労働科学研究（が
ん検診、禁煙支援）による各種ガイドライ
ンの作成に反映された。ガイドライン作
成における患者参加を推進するため、
「診療ガイドライン作成への患者参加の
ためのガイドライン（Patient Involvement
Guidelines: PIGL）」を提案し、複数の学
会との連携、試行している。

　厚生生労働省の進める「新医師臨床
研修制度における指導ガイドライン」にも
診療ガイドラインの適切な活用法として
反映された。

2004年度2回（診療ガイドライン作成にお
ける患者参加：その課題と可能性、等）
 2005年度3回（科学技術と倫理ワーク
ショップ: 事例によって学ぶ臨床試験－
市民がエビデンスを理解するための準
備作業、「患者の語り」が医療を変える：
患者の語りのデータベースDIPExの実践

 例に学ぶ、等)2006年度7回（成果等普及
啓発事業公開シンポジウム: 診療ガイド
ライン作成の場へ患者の参画を進める

 ためには、等）3年間で合計12回の公開
企画を実施。読売新聞2回、朝日新聞1
回、NHKテレビ1回で活動が紹介された。
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脆弱高齢者・終末期患
者への診療に関する
判断、および診療行為
の質の評価と改善に
関する研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

尾藤　誠司 悪性疾患を持たない患者を含む終末期
患者に関して、意思決定を焦点に置き、
その診療プロセスや遺族から見たアウト
カムについて実証的なデータとして提示
した臨床研究は、われわれの研究が本
邦では初めてである。また、倫理的判断
を題材として、診療録をリソースに、その
質を臨床評価指標を用いて測定し、評
価するという試みも、我が国の質評価研
究としては希少なものであり、大きな前
進であると言うことができる。

現在、臨床現場においてもっとも大きな
問題となっているものの一つが、悪性疾
患を持たない患者も含めた脆弱高齢患
者・終末期患者に対する治療の差し控え
や中止などに関する倫理的な意思決定
であり、われわれの研究成果は、その問
題の鍵を解くに資する情報を多く残し
た。さらに、実際に「チェックリスト」など臨
床ですぐに利用できる成果物や、「臨床
倫理コンサルテーション」などの臨床支
援モデル事業は、今後現場における良
質なケアを支える上で非常に有用かつ
重要な方略であることを提示することが
できた

分担研究者の浅井が中心となり、「重症
疾患の診療倫理指針（医療文化社
2006年2月）」が刊行された。また、主任
研究者が、緩和医療学会における終末
期患者の鎮静に関する診療ガイドライ
ン、同じく終末期患者の輸液に関するガ
イドライン作成に方法論部分で深く関与
した。さらに、本研究班の研究事業進行
中に、延命治療差し控え、および中止に
関する指針の必要性が高まり、厚生労
働省や救急医療学会からガイドライン案
がたたき台として提出されている。

本研究班の事業期間中、われわれの研
究班で具体的に取り上げた人呼吸器、
人工栄養の差し控えや中止に関する意
思決定に関して、世論の注目も急速に
大きくなり、特に平成18年度においては
当該関連テーマでの新聞報道等の数が
飛躍的に増加した。行政的な動きとして
は、平成18年9月に厚生労働省医政局
総務課から「終末期医療に関するガイド
ライン（たたき台）」が出され、行政的な
整備も進みつつある。本事業の成果は
行政指針作成にも大きく資するものであ
る。

主任研究者が、報道番組（ＮＨＫ「ナビ
ゲーション」）および教育番組（ＮＨＫ「週
間こどもニュース」）にコメンテーターとし
て出演し、延命治療に関連した意見を述
べた。また、ＡＥＲＡ（朝日新聞社）紙面で
もコメントが取り上げられた。さらに、「倫
理コンサルテーション事業」の紹介記事
が朝日新聞で一面報道された。同テー
マにおける他の研究班（林班、松島班）
とともに、共同で公開シンポジウムを行
い発表した。
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医療の質向上のため
の質マネジメントシス
テムの実証研究

16 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

棟近　雅彦 　医療事故防止に関しては個別の改善
事例は数多くあるが，マネジメントシステ
ムの観点から取り組んだ研究はこれま
でにない．また，病院でのISO9001や病
院機能評価の受審事例は多数あるが，
どの病院でも別々の活動と捉えられてお
り，これを統合した一つの質マネジメント
システム(以下QMS)を構築するという取
り組みは行われていない．これまで，医
療の質向上に対する組織的活動はいか
にあるべきかに関しては研究が行われ
ておらず，病院の組織的な問題に取り組
み，かつ実証を行ったことが，本研究の
成果として意義がある．

　医療の質を高めるためには，固有技術
(医療技術)と，固有技術を支援し仕事を
効率的，効果的に実施するための管理
技術の双方の向上が必要であり，本研
究の成果は管理技術の向上に貢献す
る．QMSを導入することによって，診療を
はじめとする医療業務の標準化が促進
される．これにより，個人の能力に頼る
のではなく，決められた仕事のやり方に
従って業務を実施することで，質の高い
医療を提供できる．すなわち，医療の質
をシステムで保証することが可能とな
る．また，標準が改善のための基盤とな
り，様々な改善が促進される．

 本研究は，医療機関におけるQMSモデ
ルを提示するものであり，QMSのガイド
ラインを示したものといえる．近年は，
ISO9001をある特定の産業分野に適用
するための規格もいくつかの分野で開発
されており，今後医療分野で開発される
場合には，本研究で提示したモデルを原

 案として活用することができる． また，本
研究で実証したQMSの要素である方針
管理，文書体系，医療安全管理システ
ム，医療安全管理者の役割，事故分析
手法，医療安全教育体系，内部監査等
の方法論は，医療における標準的な
ツールとして活用できる．

　－ 　2007年3月に早稲田大学において，公
開シンポジウム「医療機関への質マネジ
メントシステムの導入と推進」を開催し，
150名の参加者があった．本シンポジウ
ムでは，本研究の成果を公開し，医療従

 事者，関係者と活発な議論が行われた．
本研究の成果は，8冊の書籍を出版し公
表した．その中で「医療の質用語事典」
(日本規格協会)は，「医療の実態に合わ
せて質管理の概念・用語の基本事項を
正しく啓発・普及するための，類のない
優れた書籍として高く評価する．」という
理由で，2006年度日経品質管理文献賞
を受賞した．
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安全な療養環境を構
築するための物的対
策に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

筧　淳夫 本研究では、急性期病院における安全
な病棟環境についての考察から、以下

 の成果を得た。1.ベッドまわりの諸物品
について、患者像との対応を考慮しなが
ら、安全性という視点から諸物品に求め

 られる性能を検討した。2. 看護師の転
倒・転落防止のための環境調整に対す
る認識および実践状況を把握し、さらに
患者のADL情報をベッドサイドに表示す

 る方法を試みた。3. 看護職の患者把握
の概念について整理し，その内容と量，
および対応や事故との関係についての
分析から、看護職の患者把握の内容を
整理した。

臨床現場における医療安全に関わる問
題のうち転倒・転落といった解決が困難
な事象に対して，看護師のマンパワーに
よる対策以外に物的環境を整えることに
よる具体的な対策を提案することができ
た．

・ベッドまわりの諸物品の評価軸、求めら
れる性能、患者像との対応についての
一覧表を作成した。安全性という視点か
らの製品開発のガイドラインとしての活

 用がありうる。・医療現場での転倒防止
対策として、患者のADL情報をベッドサ
イドに表示する「ピクトグラム」という手法

 の試案を行った。・病棟看護師の患者把
握の内容と量と明らかにした。

転倒・転落事故に対する安全性確保の
ための具体的な対策の指針を，ベッドま
わり諸物品の評価軸，患者情報の共有
の手法，看護師の患者把握から見た適
正病棟規模といった視点から示すことが
できた．

厚生労働省主催「平成18年度医療安全
 推進週間研究発表会」にて発表講演会

 による研究成果の公表：２回雑誌による
 掲載：１回
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脳神経外科手術にお
けるヒヤリ・ハット事
例、事故事例、訴訟事
例の分析による手術
治療安全対策ガイドラ
イン作成に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

児玉　南海雄 これまで脳神経外科手術に係わる医療
事故について系統的な検討はなされて
おらず、医療事故を防止するためのガイ
ドラインも作成されていなかった。手術に
関するガイドラインを作成する場合、文
献等によるエビデンスの集積を行うこと
は困難である。そこでヒヤリ・ハット事
例、事故事例、訴訟事例を集積・分析
し、脳神経外科手術における安全対策
のガイドラインを作成した。本ガイドライ
ンの普及により医療事故の発生の予防
および再発防止がある程度可能になる
ものと思われる。

脳神経外科領域の手術は難易度が高
く、医療事故が発生した場合深刻なもの
が大部分を占めており、死亡に至る事例
も散見される。しかし、これまで脳神経外
科手術における医療事故についての検
討はなされていなかった。本研究では脳
神経外科手術におけるヒヤリ・ハット事
例、事故事例、訴訟事例を集積・分析し
た上で、安全対策のガイドラインを作成
した。本ガイドラインを臨床の場にフィー
ドバックすることにより医療事故発生の
予防および再発防止につながるものと思
われる。

脳神経外科手術に関するヒヤリ・ハット
事例、事故事例、訴訟事例についての
情報を収集・分析することにより、脳神経
外科手術における安全対策を構築し、脳
神経外科手術における安全対策のガイ
ドラインを作成した。脳神経外科領域の
手術における安全対策を講じたガイドラ
インは我が国で最初の試みである。不十
分な点も多々あると思われるが、数多く
の御批判や御意見をいただき、今後の
改善につなげて行ければ幸いである。

脳神経外科領域の手術における安全対
策を講じたガイドラインは我が国で最初
の試みである。本ガイドラインを臨床の
場にフィードバックすることにより、ヒヤ
リ・ハット事例、医療事故事例発生の予
防および再発防止がある程度可能とな
り、さらには脳神経外科領域の医療訴訟
の減少につながるものと思われる。

　－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

抗がん剤の安全管理
に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

土屋　了介 抗がん剤の取り扱いには、高度に専門
的な知識と技術が要求される。全国30の
がん診療専門施設に対して、病院事務
(施設概要)、レジメン管理担当、診療部
門、薬剤部門ならびに看護部門別に多
岐にわたる項目についてのアンケート調
査を実施した。その結果、現在の我が国
のがん診療現場における医療安全上の
課題を抽出することができた。その結果
を、薬学的な観点から検討したうえで、
がん治療の安全管理に関わる諸規定を
作成した。

国立がんセンター中央病院において、が
ん治療の安全管理に関わる規定や手順
等を整備したところ、医薬品ならびに医
療用具に起因する医療安全の確保と日
常業務が合理化できることが示された。
また、がん診療機関を対象とした講習会
を試験的に開催して、その普及法を模索
した。がん医療の現場に基づいた実効
的な取り組みが展開できたと考える。

本研究で作成したがん治療の安全管理
に関わる諸規定は、国立がんセンター中
央病院以外の施設においてもその妥当
性を検証したうえで、全国のがん診療施
設で用いることが可能と考える。

抗がん剤治療の安全性、確実性を担保
するシステムを構築することは、国民医
療の安全性を高めるために極めて重要
である。本研究の成果を活用することに
より、国民がより安全な抗がん剤治療を
受けることができる体制構築が進み、重
大な医療事故やインシデント事例が減少
することが期待される。また、その成果を
がん診療機関の機能評価と機能向上に
利用することで、全国のがん診療水準の
向上に大きく寄与できると考える。

－ 1 0 0 0 0 0 0 0 0

新医師臨床研修制度
における研修医指導
に関する研究（修了基
準に関する研究を含
む）

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

水嶋　春朔 新医師臨床研修制度にて必修とされて
いる７分野について、指導医あるいは上
級医が研修医を指導する際の指導方法
について研究を行い関係各学会・団体
の142人の執筆者の協力を得て、第１章
指導体制・指導環境、第２章指導方法、
第３章評価方法、第４章到達目標の解
説、資料編から構成される臨床研修に
関する208項目からなる「新医師臨床研
修制度における研修指導ガイドライン
（試行版）」（全649ページ、6MB）を作成
し、国立保健医療科学院のHPに掲載し
た。

臨床研修の指導に資するガイドラインと
して、次の構成を編集した。第１章 指導

 体制・指導環境 I 指導体制II 各種研修
スケジュール例III オリエンテーションIV
指導医V 指導調整VI 学習環境整備第２
章 指導方法I 理論編 II 実践編第３章 評
価方法I 評価の理論と方法II コンピテン
シーモデルを用いた「行動目標」の評価
第４章 到達目標の解説I 行動目標の解
説II 経験目標の解説A. 経験すべき診察
法・検査・手技B. 経験すべき症状・病態・

 疾患C. 特定の医療現場の経験・資料編

医師臨床研修指導ガイドライン作成検討
会（厚生労働省医政局医事課長私的検
討会　座長：齋藤宣彦　聖マリアンナ医
科大学）および同作業班（班長：大滝純
司　東京医科大学）のプロダクトの位置
なるガイドラインを作成した。

国立保健医療科学院平成18年度特定
研修「医師臨床研修制度・研修管理委
員会・委員長研修」第１～３回を受講した
受講者483名にアンケートを配布し、研
修終了時に回収した。468名から回収
し、回収率は96.9％であった。役に立つ
と思うかについては、「とても役に立つ」
が7.1％、「やや役に立つ」が36.5％、「ど
ちらともいえない」が36.5％であった。

「新医師臨床研修指導ガイドライン（試行
版）」（国立保健医療科学院のＨＰ上
（http://www.
niph.go.jp/soshiki/jinzai/kenshu-
gl/index.html））のアクセス状況について
検討したところ、平成17年4月14日に開
設されて以来、平成19年3月末の時点で
54,979件のアクセスがあった。平成18年
度の年間アクセス数は24,007件、月間ア
クセス数は平均2,000件で1,413から3,100
の間で変動があった。

2 0 0 0 0 0 0 0 0

医籍データベースと医
師資格ＩＣカードの応用
と評価に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山本　隆一 医籍等の台帳の電子化と高度利活用に
関して保健医療福祉分野公開鍵基盤と
の関連性が重要であることを明らかにし
たことは、単なる台帳としての閲覧性の
向上に比べて医療の構造改革に対する
意義は大きい。またその構築過程に現
実的な解を与えたことも意義深い。

本研究の成果は直接臨床現場に用いら
れるものではない。しかし個々の医療現
場ではなく医療を制度としてみた場合、
今後のIT社会において安全で安心でき
る医療の実現に寄与できると考えられ
る。

ガイドライン等は開発していない。 19年度から名前からの医師資格の確認
をオンラインでできるシステムが稼働し、
大きな前進と評価できる。しかし名前か
ら医師資格を確認しても本人性の確認
はできず、信頼性の点でなお向上の余
地がある。その意味で本研究で示した
HPKIおよび公的個人認証サービスとの
連携はきわめて重要で、今後の取り組
むべき方向を示したと考えている。また
段階的解決策も提言しているので、検討
されることを期待したい。

－ － － － － － － － － －

助産ケアの提供システ
ムに関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

加藤　尚美 診療所勤務に関する助産師の考えに関
する現状を把握し、一部データの縮約を
主成分分析を行い、診療所勤務の可否
に関して多変量ロジスティック回帰分析
を行い、異動することの諸条件の分析を
した。助産のケアの質は経験年数により
高くなっていること、異動している助産師
はより高い質のケアを望み異動してい
る。

潜在助産師の研修プログラムは、潜在
助産師のニーズに合った企画をすること
により、潜在助産師は積極的に参加して
きた。個人情報保護の時代から潜在助
産師の確保はこれらのプログラムの企

 画により掘り起こしができると思われた。
勤務助産師が診療所への異動は5年ぐ
らいがターニングポイントとなることが
判った。

ｰ ｰ 日本看護協会、日本助産師会の助産師
対象の研修会時に17年度作成したパン
フレットを紹介してもらい、診療所への助

 産師就業促進に努めた。18年度の日本
助産師会神奈川県支部での研修に取り
上げ潜在助産師の掘り起こし並びに紹
介等を行った。なお、神奈川県のマスコ
ミにも取り上げられ、助産師の就業の促
進を図った。

ｰ ｰ ｰ ｰ 2 ｰ ｰ ｰ ｰ
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看護基礎教育におけ
る看護技術の充実に
関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

小山　眞理子 看護基礎教育卒業時にすべての学生が
習得すべき看護技術の種類と到達目標
について、専門家によるデルファイ調
査、卒業直前の学生調査、病院調査、
等の３種の調査結果に基づき、看護教
育と看護実践の有識者により妥当性を
検証しながら明らかにした。デルファイ調
査で３段階のステップを経て得られた結
果だけでなく、今日の学生の技術の習得
度、病院での技術の実施可能性等の
ﾃﾞｰﾀに基づき、教育と臨床の両側面か
ら妥当性を検討し、各々の技術の到達
度を明確にしたことは信頼性のある研究
成果として看護学の発展に寄与できる。

教育と臨床の両者に卒業時の看護技術
の到達度についてはコンセンサスを得ら
れていない。そのために、長い間の課題
であった新人看護師の問題、特に卒学
後のギャップを軽減することに貢献でき
る。結果として、新人看護師のストレスを
減少させること、新人看護師が教育から
実践の場にスムーズに移行することに
貢献する一方、教員や学生にとっては技
術教育の目標が明確になるために、学
習計画に活用できる。また、新卒看護師
の卒後教育の技術教育内容を明確にす
ることができる。

厚生労働省「看護基礎教育の充実に関
する検討会」第４回検討会（H18年7月21
日）において本研究の成果を報告した。
同検討会のワーキンググループでも「看
護技術の到達目標」を看護基礎教育卒
業時の到達目標として使えるかが吟味さ
れ、利用することが合意された。（平成18
年12月28日）

平成19年4月16日の「看護基礎教育の
充実に関する検討会報告書（厚生労働
省看護課）」の資料３「看護師教育の技
術項目と卒業時の到達度（案）」として掲
載された。

「看護基礎教育の充実に関する検討会
報告書」は看護基礎教育のカリキュラム
の改正について具体的に明文化されて
いる。そこに用いられている「看護師教
育の技術項目と卒業時の到達度（案）」
は、日本全国の看護基礎教育機関で活
用されることになり、結果として日本全国
の看護基礎教育の技術教育の改善に貢
献できる。

0 0 0 0 6 0 0 0 0

電子カルテシステム導
入が診療記録の質に
与えた影響と、その結
果としての医療の質の
改善の評価に関する
研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

阿曽沼　元博  本研究では、電子ｶﾙﾃｼｽﾃﾑ導入の有
効性を評価する指標及び手法の開発を
行ったが、指標算出の為のｱﾝｹｰﾄ項目・
調査方法の策定⇒「ｼｽﾃﾑ機能」「情報
の質」「ｴﾝﾄﾞﾕｰｻﾞへのｻｰﾋﾞｽの質」「利活
用状況」「利用者満足度」及び「医療安全
への寄与」の要素に同定⇒各項目を因
子分析し複合指標値（Composite Index）
算出というﾌﾟﾛｾｽは検証により評価手法
として有用性が確認された。今後病院で
の活用を推進したい。

　特に無いが、診療録の量的、質的
チェック(Clinical I ndicator)の調査項目
や調査手法は、今後の電子ｶﾙﾃｼｽﾃﾑ導
入時（特にﾃﾞｰﾀ入力やDB設計）の設計
に活用されれば、診療録及び情報の質
を向上させる一助となり、臨床的観点か
ら必要不可欠なﾃﾞｰﾀの集積にモレを無く
し、診療ＤＢとしての価値を上げ、診療支
援や臨床研究に質的向上をもたらすと
考えられる。項目、手順をマニュアル化
し整備する。

　電子ｶﾙﾃｼｽﾃﾑ導入の有効性評価指標
としての複合指標値（Composite Index）
は、評価のガイドラインとして活用可能で
ある。また、厚生労働省の標準的電子ｶ
ﾙﾃｼｽﾃﾑ推進委員会で提示された「ﾕｰ
ｻﾞ視点による電子ｼｽﾃﾑ機能」による病
院調査結果は、今後開発ﾍﾞﾝﾀﾞｰのﾊﾟｯ
ｹｰｼﾞ開発のｶﾞｲｵﾄﾞﾗｲﾝとして有効性を有
している。これらは、病院におけるシステ
ム導入の自己評価指標及び手法として
活用できる。

　診療録の量的、質的チェックや各種ア
ンケート調査で明らかとなった機能的な
不備項目は、今後の電子ｶﾙﾃｼｽﾃﾑ開発
やﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽの質的向上に貢献し、複合
評価指標と手法はｼｽﾃﾑ導入（特に公費
投入や公的支援を行った病院への）は、
ｼｽﾃﾑの質の均てん化や投下資本に対
する費用対効果の判断のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝとし
ての活用が期待できる。また地域での
DB共有や活用の質的向上をもたらす。

　調査対象病院においては、調査プロセ
ス段階やその結果報告により、医療従
事者の意識改革が行われ、診療録に対
する重要性認識が変化した。また、現状
の電子ｶﾙﾃｼｽﾃﾑが診療会計や運用上
必要な情報項目に偏りがあり、ﾃﾞｰﾀとし
ての臨床的な価値が低いことの認識が
生まれ、自院のシステムの評価の視点
や、未導入病院では、導入に際しての着
眼点の変化をもたらした。今後学会発表
やｼﾝﾎﾟｼﾞｳﾑなどで明らかにしていきた
い。

0 1 0 0 5 0 0 0 0

胃潰瘍診療ガイドライ
ンの適用と評価に関
する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

菅野　健太郎 胃潰瘍診療の専門家チームによるEBM
に基づく研究であり、初版の胃潰瘍診療
ガイドライン発刊後に発表された文献の
追加検索、およびアウトカムリサーチに
よるガイドライン実施上の問題点の明確
化によって再吟味された、より良質のガ
イドラインの作成がなされた。

初版の胃潰瘍診療ガイドライン発刊以
降、統計的に胃潰瘍患者が減少傾向に
ある。今後の改訂ガイドラインの普及に
より、更に効果が期待できる。

「EBMに基づく胃潰瘍診療ガイドライン」
第2版（じほう社）の出版<平成19年4月
10日）

アンケート調査からガイドラインで推奨す
る治療が保険適用外であるなどの問題
が明確となった。今後行政当局の対応
が期待される。

・Japan Medicine 2007年1月5日号にイン
タビュー記事掲載｢診療ガイドラインめぐ

 る最新動向2007」・Japan Medicine 2007
年4月27日号にインタビュー記事掲載予

 定。国内外の最新エビデンスを反映・第
73回日本消化器内視鏡学会総会（2007
年5月10日）にて｢改訂EBMに基づく胃潰
瘍診療ガイドラインーこれからのスタン
ダード治療とはー」と題したランチョンセミ
ナー開催予定

10 22 22 0 4 3 0 0 4

がん診療ガイドライン
の適用と評価に関す
る研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

平田　公一 ガイドラインは客観性と高質性の点から
より確実で保証されたものであると認識
されることが重要であるため，本研究班
は，がんに関わる各専門系学術団体と
密接な連携をとり，専門的視点から作成
することを基本とした。ガイドラインの作
成方法については，可能な限り「診療ガ
イドラインの作成の手順 ver.4.3」（福井
次矢，丹後俊郎著）に則り，作成するも
のとした。その結果，信頼の高いガイドラ
インの作成をなし得たものと考えられる
が，今後，閲覧者のアンケート結果など
を基にさらに医療情報としての質を高め
ていきたい。

「より良い医療を患者に提供する」ことの
担保として，治療にあたる医師に対して
は，治療内容を適切に患者に提示する
ことが求められるが，がん診療ガイドライ
ンは，当該医師が治療内容を患者に提
示する際に必要な情報を提供する目的
で作成されるものである。ガイドラインの
閲覧により，がん治療を受ける患者およ
びそこに関わる臨床医に，患者や家族
の理解・納得がより深く得られ，有用で
効率のよいインフォームド・コンセントや
がん診療の質の向上につながるものと
思われる。

治療ガイドラインの表現型としては，クリ
ニカルクエスチョン形式を望むとしたもの
の，既にガイドライン作成が，専門系学
術団体と日本癌治療学会との話し合い
の中で進行しており，独自の体裁を整え
る段階にあるものもあるため，それらに
ついては領域別に一任することとした。
使いやすさを最大の目標と考え，ガイド
ラインの他に治療アルゴリズムを作成
し，さらにガイドラインの根拠となる重要
論文の構造化抄録も作成した。

本邦におけるがん診療，とくにがん治療
の均展化にむけての医療情報を国民が
共有するシステム構築のために有益な
研究となった。また，本邦において今後
促進されるべき臨床研究や治験の実施
にあたって，その基本となる診療情報を
医療者，患者，創薬に関わる研究者，
メーカーなどに明示でき，より納得の得
られる臨床計画を立案するのに有用な
情報提供が可能となった。また，保険診
療制度の中で定められているがん診療
のあり方，科学性の呈示などに役立つと
ともに，近未来へ向けてのがん診療のあ
り方についても示唆しうる研究成果と
なった。

ガイドラインをがん診療に携わる医療者
や国民にいかに利用していただくかが，
ガイドラインの作成と同時に重要な課題
となってくる。そこで，公開をインターネッ
ト上で行うことへの第一歩となるコンテン
ツの作成につながった。コンテンツは治
療アルゴリズム，構造化抄録からなり相
互の関係が理解しやすいように工夫し
た。今後の改訂や利用状況の把握のた
めアンケート集も同時に作成した。

1 0 0 0 1 0 0 0 0

診療の方向性に基づ
いた監査や追跡性に
資する電子カルテの
記述モデルに関する
研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

廣瀬　康行 診療経過モデルにembedされた臨床思
考過程モデルによって，診療における意
図実現の過程を記録する電子カルテ記
述モデルを構築し，この記述形式には
H15-医療-050の成果であるontology
CSXを活用した．診療における意図実現
過程の記述モデルであり，またオントロ
ジーを活用した記述形式，しかもその観
（perspective）を自在にとることができる
ため，様相論理における計算可能性を
確保するとともにデータ二次利用の精度
を向上させ，さらに自動的なセマンティッ
ク・アノテーションをも可能としている．

本研究成果は他のシステム実装モデル
との融和性もあるため，実運用システム
と有機的に連携させることも可能であり，
その際，適切なヒューマン・インターフェ
イスを提供することで医師の思考過程を
支援するとともに，他の情報技術をadd-
onしながら応用しうる柔軟性を有してい
る．よって診療の方向性に基づいた監査
や追跡性はもとより，臨床試験への有益
な一次情報の提供，経験知識の獲得と
共有，臨床教育などに十二分に貢献しう

 る．

証拠に基づいた診療，しかも効率的な診
療が求められる昨今，本研究成果は新
時代の医療情報システムの設計にあ
たって，適切な指針の一つを示すもので
あると考えられる．

臨床における介入の妥当性を適切に監
査することを可能としているので，単なる
統計的な手法では十二分に解析するこ
とが難しいパスやバリアンスの解析等
も，医師の臨床思考過程すなわち意図
実現に即して適切に評価しうる枠組であ
る．

上記以外にはない． 0 1 0 0 0 0 0 0 0
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国民の視点に基づく適
切な診断過程の確立
に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

峯　徹哉 EBMに基づいた診断過程が確定してい
ない疾患が多く、実際の診断過程では
多くの不要な検査が行われている。特に
消化器疾患は侵襲性があり、信憑性も
高い検査が多い。診断過程のEBMは殆
どなく更に被検者の国民の視点からの
フィードバックもない。このような点から
の消化器ガイドラインを作成することは
臨床の場に新たな道筋をつくるものであ
る。

一般臨床の場ではどうしても個々の医師
の経験に基づく判断によって診断過程が
決定されていくことが多い。そこに必ずし
も普遍性のないことも多く患者の立場か
ら不満を訴えることも多い。診断過程に
関する消化器ガイドラインを作成するこ
とによってこの診断過程の普遍性や合
理性があきらかにされるので医師および
患者にとっていいものであると思われ
る。

まず患者のアンケートから始めて患者が
診断過程をどのように思っているのかを
検討した。消化管疾患の代表として胃食
道逆流症を選択し、また肝疾患として非
アルコール性脂肪肝炎とウイルス肝炎
および肝細胞癌を選択した。各々の疾患
における診断過程を検証した。それを基
に様々な文献を分担者がエビデンスレベ
ル分類や推奨レベルにのっとっておこ
なった。診断に対する研究の特異性を考
慮しており、治療に関するガイドラインと
は異なるものとなる。

現在消化器ガイドラインは作成途中であ
り、まだ公表はされていない。作成し終
えた場合、速やかに公開シンポジウムや
市民公開講座を開き、その内容につい
て広く一般に浸透させるつもりである。そ
れにより、診断過程の均一化だけではな
く、おそらく医療の質も向上し、さらに医
療コストの削減に繋がると思われる。

作成された場合には上記のように公開
シンポジウムや市民公開講座を行い、さ

 らに内容を充実させ国民および医師へ
の普及に努める予定である。

0 17 47 14 43 2 0 0 0

公開鍵基盤技術を活
用した診療情報共有
における個人情報保
護と情報セキュリティ
に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山本　隆一 HPKIの実運用上の問題点を指摘し、そ
の解決策を実証的に示すとともに、医療
機関のセキュリティにおける包括的な考
察を加えたことは意義深いと考える。ま
た今後の実装や研究のためのリソース
としてHPKIの署名および検証ライブラリ
を作成し公開できたことはこの分野の今
後の発展に寄与できると考えられる。国
際的にもISO/IEC17090の本格的な実装
としては初めてのもので、この分野で先
進的な立場を維持することに寄与できる
と考えられる。

本研究の成果は直接臨床現場に用いら
れるものではない。しかし個々の医療現
場ではなく医療を制度としてみた場合、
今後のIT社会において安全で安心でき
る医療の実現に寄与できると考えられ
る。

本研究の成果は医政局保険医療福祉
分野公開鍵基盤専門家会議
（H18.03.30）において基本ポリシの改訂
に参考にされ、また平成18年から19年に
開催された医療情報ネットワーク基盤検
討会（H18.11.08、H19.01.30、H.19.02.07）
で改訂された医療情報システムの安全
管理に関するガイドラインに参考にされ
た。

IT新改革戦略におけるITによる医療の
構造化は情報セキュリティと医療従事者
が資格を持って責任を明確にするHPKI
の普及なしにはありえない。本研究は医
療における情報セキュリティと公開鍵基
盤のあり方を行政的に推進していく上で
の基盤となると考えている。

－ － － － － － － － － －

医療ＩＴ化による医療
の安全性と質の改善
の評価に関する研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

長谷川　友紀 ｰ ｰ ｰ ｰ ｰ 0 0 1 0 9 0 0 4 4

情報技術マネジメント
による高い医療の質と
効率化を可能にする
遠隔医療（テレケア）モ
デルの開発と評価の
研究

17 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

村瀬　澄夫  １．テレケアの計画と運営経験的にしか
扱えなかったテレケアを、機器（機能性、
利便性、普及性）、運営手段（実施サイク
ル、訓練、組織運営、品質管理、医療・
保健手段、教材や補助手段、対象者選
別）のフレームワークとして示した。疾
病・施設毎のテレケアの具体的手順作り
の指針であり、治療手段に於けるクリニ
カルパスに相当する概念的枠組みを提

  案した。２．テレケアの経済性分析生活
習慣病について対象・非対象別のレセプ
ト比較で、テレケアが医療費上の効率性
を有することを国内で初めて明らかにし
た

従来のテレケアは、取り組んだ医療者が
活用できる他の知見を得られないまま、
労苦の繰り返しの中で経験的に続けて
おり、他で失敗した取り組みを繰り返す
ことさえ珍しくなかった。その経験を表現
する尺度を定めたので、知見の伝達と蓄
積が初めて可能となった。テレケアは扱
う診療科が多く、関連学会も増えざるを
得ない。その相互での知見の交換を可
能にする手段を初めて開発した。

機器（機能性、利便性、普及性）、運営
手段（実施サイクル、訓練、組織運営、
品質管理、医療・保健手段、教材や補助
手段、対象者選別）として示したテレケア
のフレームワークは、疾病別や施設別に
求められる遠隔医療ガイドラインの基盤
となるべき尺度・項目である。今後、この
基盤に基づいて、各学会が総合検討可
能なガイドラインを作ることが可能とな
る。まだ具体的なガイドライン作りには
至っていない。

 １．テレケアの評価・運営方式テレケアに
関する計画項目の存在は、行政主導に
よる遠隔医療の計画について、実施内
容を指定する手法が整ったことを意味す
る。人員、コスト、機器などについて、こ
の計画項目、評価尺度別に指定できる
ので、指導内容や評価項目が恣意的で

 なく、標準化される。。２．テレケアの経
 済性分析テレケアを政策的に実施する

際の根拠が初めて出来たことになる。医
療経済上の効果を狙った行政施策が可
能となる。

日本遠隔医療学会学術大会（JTTA2006
in Takasaki）で2006年9月23日、都内で
2007年3月9日に公開報告会を行った。

4 0 0 0 21 0 0 0 0

インシデント報告を活
用した事故防止策構
築過程の開発と報告
者・リスクマネージャー
支援に関する研究

18 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

坂本　すが リスクマネージャ（RM）29名の日常活動
の実態調査から、①RMは行政などのガ
イドラインでは決められない運用課題の
判断を求められる、②活動に対し第三者
の情報や評価、助言が欲しい、③問題
解決には他施設の情報提供が効果的、
④効果的と感じた対策は自施設でも取り
組むなど、RMは身近に情報交換できる
ネットワークの構築を求めていた。一方、
メーリングリストの活用からは、RMは情
報の提供は求めているが、自らが情報
提供者になるという能動的な活動には
至っていない実態が明らかになった。

RMの日常課題は、①経験、役割不足へ
の不安、②事故報告の分析、情報共
有、対策評価が不十分、③与薬、転倒
事故対策、④同じ問題の発生、⑤職員
の意識変革、風土作りの5項目に集約さ
れた。一方、院内での発言期待、ガイド
ラインにはない運用課題の判断を求めら
れる立場を実感しており、他施設のRM
の情報や第三者評価が欲しいなど、経
験に基づいた活きた情報を求めていた。
しかし、情報に対し受身であり、問いを発
し、自らが情報提供者になるという能動
的な活動には至っていない実態が明ら
かになった。

本研究は、RMの実態と支援体制を構築
する上での課題を明らかにすることで
あった。その中では、RMの院内の役割
や機能に対する期待は増しているが、
RMの活動内容に対し、客観的な評価が
ないことから、常に不安を感じている状
況が明らかになった。その解決方法とし
て、RM自身は他施設のRMの経験に基
づいた活きた情報ネットワークを求めて
いたが、RMの活動は個人情報を含んだ
情報処理が主体であることから、情報セ
キリティ、倫理教育、環境整備の必要性
が示唆された。

平成19年３月「医療安全管理者の業務
指針および養成のための研修プログラ
ム作成指針」が提唱されたが、役割や裁
量権が医療施設ごとに異なっている中で
は、業務遂行に不安を抱え、他のRMの
経験に基づいた活きた情報ネットワーク
を求めていた。しかし、中小病院では、
兼任RMが多く、IT環境の不備や時間的
制約が課題であり、情報セキュリティや
倫理的な不安を抱えていることから、今
後、ＲＭを教育的・体制的・環境的に支
援することは、行政的な使命でもあり、
本研究の提言は、医療安全施策の構築
に貢献できると考える。

本研究で構築したメーリングリストは、今
後も継続し、医療機関のＲＭに対して、
情報提供および情報の交流の場として、
対象を拡大して活用される。

1 0 0 0 1 0 0 0 1

新歯科医師臨床研修
制度における研修歯
科医指導に関する研
究（修了基準に関する
研究を含む）

18 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

花田　信弘 新歯科医師臨床研修制度における研修
歯科医の指導について、歯科医療管理・
教育学の観点で体系化した。

新歯科医師臨床研修制度が平成18年
度からスタートしたため、修了認定の基
準を含むガイドラインが必要である。本
研究成果はその要求に応えている。

新歯科医師臨床研修制度における研修
歯科医指導に関するガイドラインを作成
した。

歯科医師臨床研修推進検討会で歯科医
師臨床研修への地方行政および国立保
健医療科学院の対応として本研究成果
を報告した。

国立保健医療科学院のホームページに
掲載する準備を整えた。

0 0 0 0 0 0 0 1 1
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歯科衛生士教育にお
ける臨地実習指導の
在り方とその到達目標
に関する研究

18 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

中垣　晴男 日本および海外の歯科衛生士養成機関
の実態調査を行い、歯科衛生士教育の
重要な位置づけである臨床・臨地実習
の実体を把握することができた。なかで
も臨床・臨地実習はその実習時期、実習
内容、実習施設、学生評価等に養成機
関によってばらつきが大きいことが把握
できた。また、海外調査により世界にお
ける日本の歯科衛生士教育の現状を把
握することができた。

本研究は歯科医療チームの一員として
臨床の現場に出る歯科衛生士の教育と
して、臨床・臨地実習の在り方とその到
達目標を設定することで、歯科衛生士養
成機関卒業後の歯科衛生士の臨床・臨
地実習での習熟度が向上し歯科医療現
場に多大な影響を与えると思われる。

臨床・臨地実習の在り方と到達目標は
１）「日本の歯科衛生士教育の目標とす
る歯科衛生士」として8項目を設定し、2)
臨床実習・臨地実習の到達目標の習熟
レベルチェックできる「臨床実習の到達レ
ベル表」および「臨地実習到達レベル
表」を作成した。この表を用いて現在の
臨床実習・臨地実習レベルの到達目標
を習熟レベル２もしくは３以上修得するこ
とを到達目標とすることが望ましいと設
定した。

平成16年、養成年限を2年から3年に延
長するという歯科衛生士養成所指定規
則の一部改正が行われ、翌年より施行
された。したがって、多くの歯科衛生士
養成機関ではその対応をしているのが
現状である。この時期に全国歯科養成
機関に臨床・臨地実習の実態調査を行
い、外国の歯科衛生士の臨床教育現状
調査を行い、3年以上における日本にお
ける歯科衛生士教育の目標および臨床
実習と臨地実習の到達目標を設定した
ことは意義深い。

国の歯科衛生士養成機関に本研究結果
を送付した。日本歯科評論773, vol.67(3),

 171-176, 2007日本歯科評論774,
vol.67(4), 157-162, 2007、日本歯科評論
775, vol.67(5), 2007, 印刷中で本研究結

 果が紹介された。

0 0 3 0 0 0 0 0 0

急性胆管炎、急性胆
嚢炎、急性膵炎診療
ガイドラインの効果的
な普及に向けた使用
後調査ならびに臨床
研究

18 18 医療安全・
医療技術評
価総合研究

高田　忠敬 胆管炎胆嚢炎診療ガイドラインの臨床に
おける利用実態をアンケート調査した。

 結果報告予定は下記の如く。2007年3
 月：日本腹部救急医学会2007年9月：日

本胆道学会

2007年1月に胆管炎胆嚢炎診療ガイドラ
インの臨床における利用実態をアンケー

 ト調査した。腹部救急医学会に所属して
いながら、上記の診療ガイドラインを利
用していない臨床医が30％存在すること
がわかった。その半数は、見たこともな
いという結果で、残りは持っていても利
用していない「本棚の飾り」であった。適
正な利用に向けての啓発が急務であ
る。

2007年3月アンケート調査を基に、急性
膵炎診療ガイドライン第二版を出版し

 た。2007年9月に上記ガイドラインのダイ
 ジェスト版を作成予定2008年1月に同ガ

 イドラインの国際版出版予定

出版したガイドラインがどのように利用さ
 れ、どのように利用されてないのか？利

用されていない理由の解明と、適正な啓
発事業が重要と考え、その準備を開始し
た。

急性膵炎診療ガイドライン公開シンポジ
 ウム2006年10月第一回シンポジウム：日

 本消化器病学会2006年11月第二回シン
ポジウム：日本臨床外科学会

13 0 0 0 26 0 0 0 3

労働者のメンタルヘル
ス対策における地域
保健・医療との連携の
あり方に関する研究

16 18 労働安全衛
生総合研究

横山　和仁 ①種々の職域におけるメンタルヘルス事
例の実態、対応の実情、および②地域
の精神科医師・医療機関へのニーズと
満足度、③精神科医・医療機関等を含
む事業所外専門機関における事業場内
メンタルヘルス事例への関心と取り組み
の実情や実行可能な対応を検討し、さら
に④種々のタイプのメンタルヘルス・
サービスの経済学的分析や⑤諸外国に
おける実情およびわが国の行政施策の
あり方の検討を行い、以上を総合して、
産業保健に対する地域の精神科医師お
よび医療機関の取り組みの現状と必要
な支援のあり方を示した。

職場における１ヶ月以上の病休・休職者
の実態調査により、うつ病関連の障害が
圧倒的多数を占めており、今日の職場
の精神疾患健康管理の焦点はうつ（病）
にあり、現在の職場のメンタルヘルスの
主要課題であることを明らかにした。ま
た精神科主治医と職場の復職判定との
食い違いも明らかになった。試し出勤の
有無によっても異なったが、主治医や職
場の健康管理居・産業医、あるいは職場
関係者との食い違いの修正が重要問題
であることが浮かび上がった。

以下を開発した。①精神科医師・医療機
関のための職域メンタルヘルス・マニュ
アル、②産業医・健康管理担当者のため
の地域精神科医・医療機関との連携マ
ニュアル、③うつ病患者復職準備度評価
尺度Restoration Readiness Inventory in
Depression、④うつ病復職準備度自己質
問紙Restoration Readiness
Questionnaire in Depression

作成したマニュアル（報告書に添付）を
全国の労働基準局および産業保健推進
センターに配布した。

ホームページにマニュアルを掲載した。
産業医学関係者からの依頼で今後研修
会などに活用する予定である。

5 0 0 0 6 0 0 0 2

職場における心臓突
然死や事故発生に及
ぼす失神・睡眠障害等
の潜在危険因子の早
期発見とその対策に
関する総合的研究

16 18 労働安全衛
生総合研究

安部　治彦 平成１６?１８年度（平成１９年３月時点）
での本研究班の業績は、著書４８編（欧
文著書１３編、和文著書３５編）、学術論
文１５８編（欧文論文７７編、和文論文８１
編）、国際学会発表６３編である。今後更
に増えるものと期待される。ストレスで発
生する神経調節性失神の治療におい
て、本研究で開発されたトレーニング治
療が日本循環器学会学術委員会「失神
の診断・治療ガイドライン」（日本心臓病
学会、日本不整脈学会、日本心電学
会、日本救急医学会、日本小児循環器
学会合同）でクラスIIaとして取り上げられ
た

臨床医学的研究のみならず社会医学と
しても最先端的研究がなされている。特
に、Brugada症候群の治療法の開発、失
神と就労状況の実態調査、国内におけ
るICD患者の就労に関する調査研究とそ
の対策、ペースメーカ・ICDのX線ならび
に電磁干渉の実験と影響（特に、職場環
境での影響について）、鬱と自殺との関
係および対策、睡眠時無呼吸症候群の
早期発見のためのスクリーニング法の
新しい開発、等がなされた。

日本循環器学会学術委員会「失神の診
断・治療ガイドライン」作成班（平成１７?１
８年度：班長　井上博、富山大学医学部
内科学二教授）、日本循環器学会学術
委員会「ペースメーカ、ICD、CRT治療を
受けた患者の就学・就労・社会復帰に関
するガイドライン」作成班（平成１８?１９年
度：班長　奥村　謙、弘前大学医学部第

 二内科額教授）日本不整脈学会ICD委
員会によるICD患者の就労に関する指針
作成。

バス運転手に最近多発する事故原因と
して、運転中の失神が原因として最多で
あることを明らかにし、その原因としてス
トレスが考えられたのを明らかにしたこと
により、国土交通省はバス事業者に対し

 て対策を指示した。本研究データを基に
「生体内デバイス患者と電磁干渉」（日本
不整脈学会監修、安部治彦・豊島健編
集、メデイカルレビュー社）、「失神の診
断と治療」（今泉勉監修、安部治彦編
集、メデイカルレビュー社）を出版した。

Medical Tribune誌にて、『国内における
ICD患者の就労に関する実態調査」、
Medical Tribune誌「ペースメーカのX線に
よる影響」、NHK総合テレビ（全国放送
「おはよう　日本」：平成１９年３月１４日
放送；東北６県「クローズアップ東北」に
て「意識を失う　バス運転手」）でストレス
による失神と就労事故について、平成１
６?１８年度国土交通省の運転手事故調
査報告書の詳細な解析とその対策につ
いて放映された。
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高気圧作業に伴う標
準減圧表の安全性評
価のための疫学的調
査

16 18 労働安全衛
生総合研究

眞野　喜洋 昭和36年以来改善改正がストップされて
いる日本の標準減圧表を国際的にみて
も優れたものにするため、減圧表別表第
1,別表第2,別表第3に代わる減圧表の作
成が必要不可欠である。新しい減圧表を
作成するのみではなく、安全性向上が十
分に満足なものであると推論できるもの
かどうかについても欧米の最先端研究
者に外部評価してもらい、さらに補足の
必要性があるかどうかの検証も必要で
あろう。

従来の我が国における潜水作業ならび
にケーソン等の圧気土木作業では高気
圧環境下における労働は空気呼吸のみ
しか方法がなく、その為,作業圧力ならび
に作業時間について著しい制限が加え
られているばかりか、負荷の大きい圧気
作業ほどその後の大気圧力下への復帰
減圧時間が長くなり、作業効率が低下す
るばかりか、減圧症罹患率の増加という
事態も生じざるを得なかった。本研究成
果はヘリウムなどの不活性ガスと酸素減
圧を併用することでこれらの問題点を一
挙に解決し、臨床的にもより実用的かつ
安全確実となった。

実用的な減圧表を表示することで現行
の運用よりも遙かに安全な高気圧作業
管理は可能となったが、より確実な運用
を保証するためには当方で定めるガイド
ラインとしてのマニュアルに則って実務
講習訓練を課す必要がある。a)最大水
深（作業圧力）に見合った最大作業時間
の設定。b)最大水深(作業圧力)に見合っ
た呼吸用酸素分圧(混合比率)の設定。
c)1回毎の作業に基づくUTPD(肺酸素毒
性量)の計算。d)その他、ガイドラインで
示されている内容の遵守。

現行の労働安全衛生規則、高気圧作業
安全衛生規則の一部改正ならびに厚労
省監修の「潜水士テキスト」・「高気圧作
業安全衛生の手引」の全面改定などの
検討が必要となる。また、かつては存在
しなかったレジャーに係わるインストラク
ターなどの新職種と従来からの作業ダイ
バーとは全く異なる属性のグループ間調
整、潜水機材やケーソン機材の変遷に
伴う規則改正が今回行政施策に反映さ
れるならば、この歪みも同時に是正する
ことができる。

潜水作業における混合ガス潜水、バンス
潜水等、酸素減圧、潜函におけるエレ
ベーター使用、混合ガス呼吸、酸素減圧
らは海外では主流になっているが、それ
らは全て海軍、民間機関での開発であ
り、国の施策となることは世界で初めて
のことである。また、日本の潜水、圧気
に関する安全衛生法規をそのままコピー
して国の法律として利用している韓国、
台湾などに与える衝撃は極く大きいもの
と予測される。これはgrobal standard と
成り得る。

6 2 0 0 14 4 0 0 2
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労働安全衛生マネジメ
ントシステムでの労働
衛生上のリスク対応に
必要なアセスメント
ツール等の開発

16 18 労働安全衛
生総合研究

森　晃爾 本研究を通じて作成された研修プログラ
ムを、主に産業医に向けに、日本産業衛
生学会、産業医科大学、日本医師会等
が開催するさまざまな場で実施してい
る。受講者数は、延べ数として3000名程
度に相当する。

本研究で開発されたツールを活用して、
専属の労働衛生専門家がいない中規模
企業を対象とした労働安全衛生マネジメ
ントシステムに関する研修・導入支援プ
ログラムを作成し、数箇所の労働衛生機
関を通じた導入支援の取り組みを開始し
た。

－ － 本研究に関する研究成果合同発表会を
公開で開催した。参加者数は約80名で
あり、産業医、労働衛生分野の研究者、
労働安全衛生マネジメントシステムの認
証を手がける監査機関、労働衛生コンサ
ルタント等の出席があった。

0 0 0 0 10 2 0 0 25

働く人すべてに過重労
働対策を含む産業保
健サービスを提供する
ための諸条件の整備
に関する研究

17 18 労働安全衛
生総合研究

東　敏昭 (1)事業所規模に依拠する基本概念から
労働者個人の必要時間を基礎とした考
え方への転換、過重労働・メンタルストレ
ス対策、高年齢化、外国人労働者の増
加対策、現在の状況からみての実効あ
るサービスのモデルの提案による、サー
ビス格差の是正は、合理的なサービス
への変化を促す事例提示として価値は

 大きかった。(2)変化する労働態様への
企業外労働衛生機関による具体的対策
サービスの運営上のバランスシートを踏
まえた研究はこれまで例がなく、労働の
場ならびに社会のリスクマネジメントの

 観点からも検証が必要である。

該当する成果なし 今回ガイドライン等の開発は行っていな
い。

成果は学術誌への発表の他、成果のHP
への掲載、実際のサービスへの応用に

 よる実証を実施。また、重要な成果であ
る高次専門家育成の重要性について
は、海外との連携を含めて、専門大学院
の設立などを働きかけるべき、その教育
支援機関の整備を含めて、積極的に提

 言していく予定にしている。

2007年2月3日　女性と仕事の未来館に
 て公開シンポジウムを開催「働く人すべ

てに過重労働対策を含む産業保健サー
ビスを提供するための諸条件の整備に
関する研究」

3 1 2 2 1 1 0 0 0

職業性呼吸器疾患の
予防及び健康管理に
関する研究

17 18 労働安全衛
生総合研究

相澤　好治 産業界で生産される多くの吸入性物質
の安全性を評価するために細胞、動物、
ヒトの各レベルでの安全性評価法を開発
し、新たな画像診断機器、肺機能評価基
準値を用いてじん肺健康診断手法を適
切に実行・評価する方法を検討した。そ
の結果、動物レベルでは、肺磁界測定
法が安全性評価法として有用であった。
また肺磁界測定装置は、作業現場での
測定が可能であり、溶接作業等における
健康診断／スクリーニング、労働衛生教
育、胸部異常所見の精密検査に利用で
きるものと考えられた。

胸膜プラークのモデルフィルムの検討で
は、横隔膜部の石灰化プラークの診断、
陳旧性肺結核による胸膜石灰化所見と
の鑑別は可能である。側胸部の非石灰
化プラークは、CT写真と組み合わせると
有用である。じん肺健康診断に使用され
る胸部エックス線写真は、メーカーごとに
適切なパラメータ条件を設定することに
よりデジタル・ラジオグラフィー（DR）画像
で利用できる可能性が示唆された。じん
肺法の「著しい呼吸機能障害の基準」
は、日本人のデータに基づく予測式を用
いた基準に改訂することが可能であると
考えられた。

本研究の成果を発展させることにより、
「じん肺審査ハンドブック」の改訂および
じん肺の健康管理に役立てることが可能
となる。

胸膜プラークのモデルフィルムの教材の
作成は有用である。しかし、側胸部の非
石灰化プラークは胸膜外脂肪組織との
鑑別が難しく、CT写真と組み合わせて提
示することにより理解し易い教材になる
と思われる。じん肺健康診断に使用され
る胸部エックス線写真は、メーカーごとに
じん肺診断の適切なパラメータ条件を設
定することによりDR画像に移行できる可
能性が示唆された。現在使用しているじ
ん肺法の「著しい呼吸機能障害の基準」
は、日本人のデータに基づく予測式を用
いた基準に改定することが可能であると
考えられる。

肺磁界測定法を用いることにより、吸入
性物質の安全性評価法の確立ができ
る。また、肺磁界測定装置による粉じん
作業による健康障害の予防が可能とな
る。さらに新たな画像診断機器、肺機能
評価基準値を用いたじん肺健康診断手
法を確立することにより、我が国のじん
肺の健康管理の体系にさらなる寄与が
期待できる。

0 2 2 0 9 3 0 0 5

天然鉱物中の不純物
としての石綿の定量法
の開発に関する研究

18 18 労働安全衛
生総合研究

名古屋　俊士 石綿障害予防規則等の一部を改正する
省令の施行等に伴う、不純物として含ま
れる天然鉱物中の石綿含有率測定分析
において、0.1パーセントまで含有率が測
定できる方法が必要となったが、天然鉱
物中に不純物として含有する石綿の分
析方法については、定められた方法が
無かった。そこで、本研究に於いて、天
然鉱物を0．1％まで精度良く分析する方
法を検討し、所定の成果を上げることが
出来た。

研究テーマから、臨床的観点からの成
果は、無いと考える。

本研究の成果は、平成１８年８月２８日
に基安化発第０８２８００１号として告示さ
れた「天然鉱物中の石綿含有率の分析
方法について」に活かされている。本研
究の成果なくして、基安化発第０８２８００
１号は考えられない。

ＪＩＳＡ１４８１「建材製品中のアスベスト含
有率測定方法」の改正が現在行われて
おり、改正ＪＩＳＡ１４８１に本研究の成果
が盛り込まれ、吹き付けバーミキュライト
をＪＩＳに取り入れることが出来た。

厚生労働省安全衛生部化学物質対策
課に平成18年度依託事業として日本作
業環境測定協会が受けた「天然鉱物中
の石綿の分析について」の講習会資料
として役立てることができた。また、平成
19年度も同様な依託授業があり、全国８
カ所で、この成果の講演会を行う。

1 0 0 0 2 0 0 0 11

食品衛生関連情報の
効率的な活用に関す
る研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

森川　馨 急性下痢症に対するアクティブサーベイ
ランス（積極的患者発生動向調査）を行
い、宮城県内で発生している急性下痢症
被害実態の推定を行った。受診率や検
便実施率の確率分布を考慮しつつ、散
発事例患者も含む被害者数を推定した
本研究の手法と成果は、世界でもまだ数
少ない食品関連被害実態把握の試みと
して、国内外の学会でも高く評価された。
本研究は、より科学的事実に基づくリス
ク分析の枠組みを推進するために新た
な手法を提唱するものであり、WHOや米
国CDCとの国際共同研究の一翼を担う
ものでもある。

－ － 食品の安全確保のための業務に直接関
わる国及び地方衛研、検疫所、保健所
等が、食品衛生に関わる国内外の最新
情報や関係機関の保有情報等を共有し
効率的に活用できる分野横断的なネット
ワークを構築した。またここで各機関が
作成したデータベースや検索システムな
どは行政対応への活用が期待できる。
下痢症患者実態被害推定に関する研究
は、今後の食品行政における判断や施
策の効果を評価する際に、より科学的事
実に基づく重要な情報となると考えられ
る。

－ 2 0 0 0 7 1 0 0 0
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いわゆる健康食品の
健康影響と健康被害
に関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

斎藤　衛郎 いわゆる健康食品の健康影響と健康被
害に関する検討を目的とした。その結
果、健康食品による肝障害の実態、背景
因子、診断上の問題点が明らかになっ
た。また、健康食品の中には医薬品と相
互作用を起こすものがあり医薬品との併
用には注意が必要、特定保健用食品と
言えども含まれる成分の中には病状に
影響するものもあり濫用は避けるべきで
ある、等の成果を得た。限定的ではある
が、ヒトでの情報を得、健康食品ブーム
の中、実態の把握と事実認識の必要
性、正しく適切な情報提供と啓蒙活動の
重要性等を示唆する成果が得られた意
義は大きい。

いわゆる健康食品による肝障害などの
診断基準の問題点と診断基準の確立の
必要性、基礎疾患を持つ者における健
康食品摂取状況の把握の重要性等が
明らかとなった。また、健康食品の中に
は医薬品と相互作用を起こすもの、含ま
れる成分の中には病状に影響するもの
があることから、その摂取状況把握の必
要性が示唆された。高齢化社会を迎え
て疾病を抱える者の増加に鑑み、基礎
疾患を持つ者の健康食品摂取状況の把
握、医薬品と健康食品の相互作用の可
能性、等に関して常に正確な情報取得
が必要である。こうした成果の意義は大
きい。

 －  －  － 8 14 2 0 17 2 0 0 0

いわゆる健康食品の
有効性の評価に関す
る研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

上野川　修一 食品の免疫調節作用・アレルギー予防
作用の評価法は学術論文に掲載される
客観性を有し、スクリーニングやその作
用量の検定に有用である。食品の生活
習慣病予防効果の評価方法は、動物実
験およびin vitro試験による薬理学的・栄
養学的な評価法は作用機序の解明には
有効であるものの、ヒトにおける検証が
あわせて重要である。食品の口腔にお
ける有効性評価法は、再石灰化促進機
能・口臭・食品のう蝕誘発性評価、食品
の酸産生検定システム、口腔疾患関連
微生物検出法が客観性、高精度、実用
性（容易さ）などから有効な方法であ
る

食品の免疫調節機能、アレルギー予防
機能の評価法には、厳密な意味でのヒト
を対象にした方法の確立が必要で、ヒト
試験における早期の乳児期アレルギー
発症の予測には臍帯血単核球を用いた
評価が有用である可能性がある。食品
の生活習慣病予防の評価方法には、ヒ
ト有効性試験評価を併せて行う重要性
は高いと考えられた。食品の口腔内保
健機能評価法は、再石灰化促進機能評
価、口腔疾患に関連する口腔微生物の
微生物検出法などがヒトでの実際の評
価において、客観性、高精度、実用性
（容易さ）などから有効な方法であること
が示唆された

口腔の保健に関連して「食品の酸産生
性検定システム」に対し、これまで行って
きた信頼性と実用性についての検討に
基づき、1) 酸産生性評価法の実用性向
上のための方策、及び2) 将来における
酸産生評価の位置付けについて、具体
的提言を策定した。すなわち、検定シス
テムの実用性向上の方策として、①効率
性の確保に加え、②信頼性の確保、及
び③公益性の確保が可能な検定評価業
務を専門的に行う「酸産生性検定評価
機構」の設置が提言された。

本研究の成果は将来の特定保健用食
品の効率的な評価方法として応用される
可能性があり、その意味でこれまで特定
保健用食品には取り上げられていな
かった「免疫調節・アレルギー予防」に対
して、より発展的な研究成果が望まれ
る。すなわち、本研究でも、動物が食品
として摂取した場合でも免疫系が修飾さ
れることが示されたことや、動物実験や
in vitro実験だけでないヒト評価試験を確
立することにより、さらに厳密な食品の
評価が求められる段階にあると思われ
る。

食品のもつ免疫調節作用は、近年、日
本食品免疫学会、腸内細菌学会、日本
農芸化学会、その他の食品成分の機能
性という観点で注目されており、多くの演
題発表や関連のシンポジウムが開催さ
れている。生活習慣病予防に対する食
品成分や口腔の保健に対する食品成分
の効果も、特定保健用食品をはじめとす
る様々な市場が形成されている。いずれ
も国民の歓心は高く、世界的にも機能性
食品として将来の展開が注目されてい
る。

4 73 15 2 156 47 0 0 0

食品中のカビ毒の毒
性および暴露評価に
関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

小西　良子 我が国に流通する食品中の主要カビ毒
を３年間通年で調査することは今までに
例がなく、専門的に価値のあるものであ
る。純品ニバレノールの90日間毒性試験
も国内国外ともに初めての知見であり、
学術的観点から価値の高い成果であ
る。

－ － これらの経過は近い将来、トータルアフ
ラトキシンおよびデオキシニバレノール、
ニバレノール、オクラトキシンAの基準値
策定等の厚生行政施策に反映していく
予定である。

国際機関等にこれらの成果を報告する
ことによって、我が国のリスク評価の手
法が高水準であることがアピールででき
る。

0 6 2 2 10 4 0 0 1

畜水産食品中の残留
動物用医薬品の安全
性に関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

三森　国敏 非遺伝毒性発がん物質に分類される動
物用医薬品の発がん機序について検索
し、その一部には酸化的ストレス並びに
酸化的ストレスに起因した二次的なDNA
損傷による突然変異等が関与することを
明らかにした。更に、本研究に用いた網
羅的遺伝子発現解析、マイクロダイセク
ション法、gpt deltaマウスは、酸化的スト
レスが関与する発がん機序の解明に有
用であることが示された。また、牛背根
神経節の除去に関する検討では、その
完全除去のための評価基盤となりうる基
礎的データを収集することが出来た。

本研究成果は、非遺伝毒性発がん物質
として分類される動物用医薬品において
も、酸化的ストレスを介した遺伝子変異
等の遺伝毒性学的機序が積極的に関与
することを示唆するものであり、当概医
薬品の安全性再評価のみならず今後の
動物用医薬品におけるリスク評価におい
て考慮すべき知見である。また、牛背根
神経節の除去に関して得られた基礎的
データを今後活用することにより、神経
節の完全除去で見込まれる牛脊柱資源
の有効活用並びに脊柱廃棄費用削減に
貢献することが期待される。

現時点では該当しない。 食品中に含まれる動物用医薬品のリス
ク評価並びにBSE(牛海綿状脳症)に対
する安全性確保については、厚生労働
省薬事・食品衛生審議会や内閣府食品
安全委員会によりなされているところで
あるが、本研究成果は、これらの評価機
関による当概医薬品の再評価、BSE安
全対策等の審議における基礎的資料と
しての活用が期待される。

一般国民への普及・啓発活動として、
2006年度の東京農工大学科学技術展
(一般公開)において、｢食の安全性評価：
発がん物質の発がんメカニズムに関す
る研究｣と題し、本研究の技術的側面や
食の安全・安心への取り組みについて発
表・討論を行い、一般消費者への理解浸
透を図った。

1 11 0 0 22 4 0 0 0

貝毒の安全性確保に
関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

安元　健 わが国で出現する主要毒を含め14成分
の脂溶性標準毒を作製し、新たにLC-
MSによる脂溶性毒群の一斉分析法を開
発した。さらに本法の実用性を検証し、
再現性、検量線の直線性、回収率につ

 いて良好な結果を得た。麻痺性貝毒は、
これまで入手の難しかったGTX6及び
GTX5を精製した。tert-ブタノールを内部
標準とする定量的NMR法により、高精度
の新しい濃度決定法を開発した。また、
蛍光HPLC法による一斉分析法の確立
に成功した。これまで正確なデータが無
かったGTX6及びGTX5のマウス毒性値

 を決定した。

二枚貝に蓄積される貝毒は、毒成分の
種類により麻痺性貝毒、下痢性貝毒、神
経性貝毒、記憶喪失性貝毒、アザスピロ
酸貝毒に区分されている。いずれもマウ
ス腹腔内注射による致死毒性を指標とし
て定量されている。マウス法は全ての毒
を検出し、高価な機器を必要としない点
で優れている。しかし毒の種類を特定で
きず、試料調製と結果の判定に長時間
を要する。また、動物愛護の観点から実
施数を最小限とすることが望まれてい

 る。本研究で開発した方法は、高度化・
高精度化された貝毒の測定方法として、

 マウス法の代替法となる。

本研究で開発された貝毒の測定方法と
して、LC-MS法による脂溶性毒群の一
斉分析、蛍光HPLC法による麻痺性貝毒
のC群を含めたゴニオトキシン群及びサ

 キシトキシン群の一斉分析がある。これ
ら高精度分析法は、CODEXから提案が
予想される低い許容値に対応できる方
法であるが、諸外国から国際的認知を
得るための検証試験を実施する必要が
ある。そのためには、プロトコルを作成し
て測定操作の標準化を行い、これに基
づいたバリデーション試験が必須となる
が、プロトコルの作成・実証試験の実施
は今後の研究に委ねることとする。

分担研究者は，食品安全委員会かび
毒・自然毒等専門調査会 の専門委員と
して、第６回食品安全委員会かび毒・自
然毒等専門調査会（平成１８年１０月３０

 日（月））において、「海産自然毒―貝毒
監視体制の現状と今後の問題－」の演
題で話題提供を行い、本研究の目的、
必要性及び成果の一部について説明し

 た。本研究の成果が、今後の魚介類の
自然毒に係わる調査資料として活用さ

 れることが期待される。

主任研究者及び分担研究者は、2005年
11月の第40回有毒微生物専門部会日
米合同会議(UJNR)において、また、主任
研究者は2005年12月の環太平洋国際
化学会主催の学会 PACIFICHEM 2005
における特別シンポジウム「海洋毒：そ
の構造、毒性と検出」において、さらに分
担研究者は2006年11月の第10回有毒
微生物に関するシンポジウムにおいて、
いずれも招待講演者として本研究の成
果を発表した。

0 0 0 0 5 6 0 0 0
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食品中化学物質の複
合毒性に関する実験
的研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

広瀬　雅雄 複合毒性は、農薬、食品添加物、医薬
品、化学物質の毒性や安全性を評価す
る上で、常に問題になってくるが、実際
の評価は困難である。本研究では、複合
毒性の実態（化学物質同士の反応、代
謝活性化や解毒を介した複合並びに加
算・相加・相乗毒性）や、そのメカニズム
の一端を明らかにし、今後複合暴露のリ
スクアセスメントに応用する場合の基礎
的データを提供した。

－ － － － 0 12 0 0 17 2 0 0 0

農薬等の一律基準と
加工食品基準及び急
性暴露評価に関する
研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

米谷　民雄 一律基準を農薬等の毒性の強さから設
定すると動物薬の値に引きずられるこ
と、分析法の定量限界からは0.01 mg/kg
を全てで達成することは困難であること

 が明らかとなった。　基準値が設定され
た加工食品中の残留農薬について、
GC/MS及びLC/MSによる分析法を開発

 した。　国民健康・栄養調査データから
暴露評価に特化した摂取量データベー
スを作成し、圃場試験などからの残留農
薬濃度と掛け合わせて、確率論的アプ
ローチにより短期摂取量を推定した。ま
た、急性参照用量を国際間で比較し、相

 違点を明らかにした。

－ － 本研究の平成16年度の報告書におい
て、一律基準を0.01 mg/kgと設定する
と、分析法が対応できない農薬／食品
の組み合わせが多数あることが判明し
た。それをふまえて、平成17年4月13日
の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科
会農薬・動物用医薬品部会において、分
析法が対応できない場合には、分析法
の定量限界をもって一律基準に代えるこ
とが決定された。以後、そのグループは
類型６－４と称されている。

－ 1 1 2 0 9 0 0 1 0

国際的動向を踏まえ
た食品添加物の規格
の向上に関する調査
研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

佐藤　恭子 品目によって世界的に異なる参照IRが
使われている場合があり、その原因を解
明した。NMRを応用した規格試験法を確
立した。次亜塩素酸ナトリウムによる殺
菌処理の消毒生成物を明らかにした。こ
れらは、IR測定法の向上、NMRの応用
範囲の拡大、次亜塩素酸ナトリウムによ
る殺菌処理の消毒生成物に関する知見
の集積に役立つ。

－ － 本研究で得られた標準IRは第8版食品
添加物公定書等の参照IRとされた。ま
た、生産量統計を基にした食品添加物
の摂取量の推定結果は、食品添加物の
摂取量の参考値として審議会資料等に
用いられ、JECFAでも活用されている。
香料化合物の生産使用量・摂取量につ
いては、JECFAにおける香料化合物の
安全性評価の際に我が国の情報として
提供される。

香料化合物の生産使用量・摂取量及び
自主規格については、日本香料工業会
ホームページ上で一般公開される。
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ウイルス性食中毒の
予防に関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

武田　直和 わが国の健常人におけるA型肝炎ウイ
ルス抗体保有状況を年齢別に測定し、
抗体陰性率が毎年確実に増加側にシフ
トしていることを明らかにした。野生イノ
シシから初めてE型肝炎遺伝子を検出す
るとともに、野生イノシシからヒトへの直
接伝播を証明し、リザーバーとしての野
生イノシシの役割を明らかにした。23種、
18遺伝子型のノロウイルスVLPを作出
し、それらの高力価血清との交差血清反
応から各々のVLPの抗原性を明らかにし
た。

RT-LAMP法によるA型肝炎ウイルス遺
伝子検出法を確立し、新たな迅速技術と
して応用を可能にした。ブタに加え野生
イノシシがわが国におけるE型肝炎ウイ
ルスの主要なリザーバーであることが明
確にした。原因不明の非ABC型急性肝
炎と診断された場合、ブタや野生イノシ
シの喫食の有無がE型肝炎診断の有力
な手がかりとなりえる。食品からのノロウ
イルス検出にはVLPを抗原にして作成し
た高力価抗体を用いた免疫磁気ビーズ
が効果的な検出法であることが明らかに
なった。

研究班で作成したリスクプロファイルが、
平成18年9月11日に開催された食品安
全委員会、微生物（第１８回）・ウイルス
（第１１回）合同専門調査会において、カ
キを主とする二枚貝中のノロウイルス、
二枚貝中のA型肝炎ウイルス、豚肉中の
E型肝炎ウイルスとして食品健康影響評
価のためのリスクプロファイル中に掲載
された。

本研究班での研究結果に基づき、「食肉
を介するＥ型肝炎ウイルス感染事例につ
いて（Ｅ型肝炎Ｑ＆Ａ）」（平成18年12月
改定）、および「ノロウイルスに関するＱ
＆Ａ（最終改定：平成１９年３月７日）」の
改定において情報を提供した。

ノロウイルスGII/4がわが国における急
性胃腸炎大流行の主要な遺伝子型であ
る。ターゲットをGII/4に絞った迅速診断
試薬の開発、およびワクチン開発が必須
である。
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細菌性食中毒の予防
に関する研究

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

高鳥　浩介 ベロ毒素遺伝子検出のためのPCR法お
よびDNA抽出法を食品で検討した。
LAMP法により輸入牛肉からのVT遺伝
子検出を行い、下痢原性大腸菌検出系
を検討した。カンピロバクターのリスクプ
ロファイルを行い、汚染実態調査により
データ収集した。非加熱喫食食品の製
造工程に従ってリステリアの危害分析を
行い制御の方向性を検討した。魚卵加
工製品のリステリア汚染による菌の消長
を調べた。ヒトのリステリア症の情報収
集や疫学的情報を行い、分離株の病原
性および環境抵抗性を検討しそれぞれ
の成果が得られた。

食中毒事例における原因食品中の食中
毒細菌の菌数測定を地方自治体に依頼
した。食中毒細菌は、菌種によっては
100未満の少ない摂取量でも感染が成
立することが推定され食中毒細菌の非
常に少ない摂取量でも感染が成立する
ことがわかった。ヒトのリステリア症の情
報収集や疫学的情報を行い、分離株の
病原性および環境抵抗性に関して検討
した。その結果、リステリア菌株の病原
性および環境抵抗性に関して新規な知
見を得た。

腸管出血性大腸菌の検査法として厚労
省監視安全課から通知を出した。

食中毒事例における原因食品中の汚染
菌数に関する研究については、全国の
地方自治体に原因食品中の食中毒細菌
数測定について調査依頼を行った。17
事例での報告があり、サルモネラ、腸管
出血性大腸菌、毒素原性大腸菌、カンピ
ロバクターおよび腸炎ビブリオについて
少数での菌数の汚染食品でも感染の危
険性があることが示された。

2005年11月に第89回日本食品衛生学会
学術講演会において、シンポジウム
“Listeria monocytogenesの研究動向”を

 開催した。2005年11月に第89回日本食
品衛生学会学術講演会において、シン
ポジウム“Campylobacter食中毒の制

 御”を開催した。2006年９月に第27回日
本食品微生物学会において、シンポジウ
ム“日本を震撼させたO157による集団食
中毒―その後の10年”を開催した。

3 20 14 0 62 5 0 1 3
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ダイオキシンの乳幼児
への影響その他の汚
染実態の解明に関す
る研究－特に母乳中
のダイオキシン類濃度
の経年的変化と乳幼
児発育発達に及ぼす
影響－

16 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

多田　裕 わが国の母乳中のダイオキシン類濃度
とその年次変化が明らかになり、乳児が
摂取するダイオキシン類の量が明らかに
なった。また、ダイオキシン汚染が乳児
の健康に明らかな影響を与えていないこ
とが明らかになった。さらに母乳の摂取
量によっては、成人の平均血中濃度より
高濃度の血中ダイオキシン類濃度を乳
児も認められることが明らかになった。

定点を定めて測定したダイオキシン類の
濃度が低下傾向にあることが明らかに
なった。また現時点の程度の汚染では
乳児の健康に明らかな影響が無いこと
が明らかになり、母乳哺育の安全性が
確認された。近年のアレルギー疾患患
児の増加や甲状腺機能異常の頻度増
加にダイオキシン汚染が関与していない
ことも明らかになった。以上より多くの利
点がある母乳を安心して推奨出来ること
になった。

なし ダイオキシン対策に対するパンフレット
の中に当研究班の研究成果としての母
乳中のダイオキシン類の年次推移が引
用され、一般への知識の普及に役立っ
た。また、母乳中のダイオキシン濃度の
低下傾向は、國のダイオキシン対策が
効果をあげていることを示しており、事業
の効果に用いることが可能であることを
明らかにした。さらに、母乳哺育の推奨
を含む母子保健対策に貢献し少子化対
策にも成果があった。

なし 1 3 3 0 9 4 0 0 0

新規培養細胞系を用
いたアレルゲン性評価
試験法に関する研究

17 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

中村　亮介 ラット培養マスト細胞株にヒト高親和性
IgE受容体（FcεRIα）を発現させた系、
および、FcεRIαと上皮増殖因子受容
体とのキメラ受容体を作製してルシフェ
ラーゼアッセイ用のヒト子宮頸部癌由来
細胞に発現させた系の二つを確立した。
これらの系を用い、抗体を用いてIgEを検
出する従来法とは全く異なる、生きた細
胞のシグナル伝達に基づきIgEの感作お
よび架橋を高感度に検出するという、よ
り生理的なアレルゲン性評価試験法を
開発した。

アレルギー患者血清中のIgE濃度は、血
清中に共存するさまざまな阻害因子（抗
FcεRI自己抗体や抗IgE自己抗体等）の
ため、必ずしも臨床症状を反映しないこ
とが知られている。本法は、実際にFcε
RIに結合可能なIgEを定量できるという点
において、単純にIgEとの結合を検出す
る従来法に対する大きな利点を持つ。ま
た、従来法では加工に伴う食品のアレル
ゲン性を十分に調べられない恐れもあっ
たが、本法はその点を克服しうる。

なし なし なし 0 2 0 0 0 0 0 0 0

魚介類に含まれる食
中毒原因物質の分析
法に関する研究

17 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

相良　剛史 まず、CTX類とPTX類の簡易精製法なら
びにLC/MS分析法を確立した。さらに、
西日本沿岸におけるGambierdiscus属と
Ostreopsis属渦鞭毛藻の分布状況を明
らかにするとともに、国内に流通または
流通しうる食用魚類の毒性を再評価し
た。

－ － 本研究成果であるCTX類とPTX類の機
器分析による定量法の確立は、これら検
査体制の充実・強化に貢献し、国内外産
を問わず、本邦に流通する魚介類のモ
ニタリング実施に大きく寄与すると考えら
れる。一方、シガテラ中毒やPTX様中毒
の早期診断や未然防止、これまで毒性
が不明で未利用資源となっている魚介
類の食用化の実現が期待される。

－ 4 3 0 0 7 6 0 0 0

コンフォメーション特異
的抗体による簡便で
高精度なＢＳＥ診断法
の開発研究

17 18 食品の安
心・安全確
保推進研究

橋口　周平 ヒトプリオン分子 (aa23-231) のin vitro リ
フォールディングにより、βシート型プリ
オン蛋白、プリオン蛋白フィブリルを作
製、透過型電子顕微鏡、原子間力顕微
鏡、CDスペクトル解析によりそのコン
フォメーションを確認後、抗体ファージラ
イブラリーと直接反応させることで、プリ
オン蛋白分子のコンフォメーションをス
ナップショットする特異的抗体を作製でき
ることを明らかにした。

作製されたプリオン蛋白のコンフォメー
ション特異的抗体が、実際の感染材料
中の異常プリオンを直接識別できるかど
うかを決定することが残された課題であ
り、感染性、病原性と関連した構造に特
異的な抗体の選別を試みている。

なし なし なし 0 0 0 1 5 3 0 0 0

小児薬物療法におけ
るデータネットワーク
の実用性と応用可能
性に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

石川　洋一 小児科領域における１)適応外使用医薬
品の実態、２)剤形変更状況の実態、を
限定された品目ではあるが明らかにし、
適応外使用医薬品問題の実態を指摘す
ることが出来た。これらは問題として認
識されながらも実数として明らかにされ
たことは殆ど無く、本調査結果は貴重で
あり、行政・学会・製薬企業に有効な情
報提供を行うことが出来た。医師主導治
験実施ではフェンタニル注のデータが治
験薬選定に活用された。

本研究の適応外医薬品の実態調査報
告により、小児用剤形のない医薬品につ
いて、製薬企業が数社、開発を検討する
に至った。医薬品が発売に進めば、今ま
で適切な剤形が無く負担を負っていた小
児患者に対する貢献は大きなものであ
る。特にミダゾラム注射剤の内服薬での
使用、各施設で大量に行われるワルファ
リン錠剤粉砕等は、行政・学会・製薬企
業共に大きな問題となった。

小児治験推進のために全国調査の結果
を用いて小児臨床試験候補施設選定案
を作成した。本選定案を用いて製薬企業
の治験、医師主導治験、製造販売後調
査を実施すれば、施設選定を迅速化す
ることができる。17年度には、製薬企業
の抗生物質点眼薬治験で有用性が実証
された。

本研究は実績を評価され「小児薬物療
法根拠情報収集事業」の国内使用実態
調査に参画し、メトトレキサートカプセル
の若年性特発性関節炎の効能・効果で
すでに調査を開始した。今後は小児薬
物療法検討会議の選定方針にしたがっ
て調査を進める。医薬品医療機器総合
機構の安全性調査では小児薬物療法に
関する医療機関ネットワーク試行調査に
おいて「小児科領域での輸液、維持液投
与後の低ナトリウム血症に関する調査」
などを実施している。

平成18年7月30日午後７時のＮＨＫ
ニュース他で本研究班の小児薬物療法
における剤形変更問題について報道さ
れ、小児科領域において小児に使用し
やすい剤形が必要であること、施設の薬
剤師が安全確保に務めながら対応して

 いる状況が国民に伝わり反響を呼んだ。
薬事日報やJapan Medicineなどで小児
薬物療法の適応外使用問題が取り上げ
られ改善の必要性を訴えることが出来

 た。

2 0 3 0 4 0 0 1 1

ワクチンや抗がん剤な
ど特殊な成分の医薬
品における非臨床安
全性試験の実施手法
等に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

井上　達 既存のガイドラインでは評価が困難な特
殊医薬品、特にワクチンと抗がん剤に関
する非臨床安全性試験の実施手法等に
ついてICHや欧米のガイドライン類似文
書を参照しつつ本邦においてガイドライ
ンを設定する際に必要な骨子案の成案
を策定した。

本研究で対象としたワクチンや抗悪性腫
瘍剤については、十分な非臨床安全性
試験の実施が困難であったため臨床的
視点から見た際の危害情報が十分でな
かった。これら対する改善が図られるこ
ととなる。

ワクチンの非臨床安全性試験の実施手
法等に関するガイドライン並びに抗がん
剤の非臨床安全性試験の実施手法等に
関するガイドラインを新たに策定する際
の骨子案となる。

ワクチンの非臨床安全性試験の実施手
法等に関するガイドライン並びに抗がん
剤の非臨床安全性試験の実施手法等に
関するガイドラインの未だ策定されてい
ない現状にあって行政的に医薬品審査
等の局面でこれらの骨子案を参照しつ
つ実地の対象として利用することが可能
である。

日本トキシコロジー学会等当該領域の
関心の深いステークホルダーの参集す
る場において画策にあたっての情報交
換会を企画推進実施してきた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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国際的動向を踏まえ
た医薬品の新たな有
効性及び安全性評価
等に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

上田　慶二 短期発ガン試験について検討し、発ガン
感受性の検討を行った。免疫毒性の研
究においてLocal Lymph Node Assayの
必要性が判明した。ナトリュウムチャンネ

 ル遮断薬の使用に際して、Bruguda症候
群、ことにSCN5Aの異常例においては
Pilsicanideの使用に際して慎重な注意が
必要であることが判明した。体位変換に
際するQT間隔の変化の観察が非薬理
学的陽性対照として有用であることが判

 明した。

医薬品の製剤開発のありかたについて
指針を示した。臨床試験との関係におけ
る非臨床試験のタイミングについて研究
した。また臨床試験におけるマイクロドー
ス試験の実施法について検討した。小児
における治験の実施に際する問題点の
検討を行った。臨床的医薬品情報の標
準化に関する研究を実施した。

本研究の成果はICHの専門家会議にお
ける討議に報告され、ガイドライン作成

 の重要な資料として活用され、すでに50
以上の医薬品開発に関する臨床的、非
臨床的ガイドラインが作成され、その日
本語訳が我が国においても広く活用され
ている。またこれらのガイドラインの利用
に際する問題点の解決に対しても研究

 班の成果が利用されている。

本研究の成果は、ICHのガイドラインとし
て利用されている等、広く行政施策に反
映されている。

特記することはない。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

安全性評価のための
動物実験代替法の開
発および評価体制の
確立に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

大野　泰雄 わが国発のin vivo及びin vitro皮膚感作
性試験や皮膚腐食性試験をバリデー
ション等により評価し、適切な方法である
ことを明らかにした。

なし。 日本学術会議による動物実験に関する
指針作成に参画した。

1996年に改訂された動物の愛護と管理
に関する法律に動物実験に関する3Rの
原則が組み込まれた。これに際し、議員
団から意見聴取を受けた。

in vitro皮膚感作性試験(h-CLAT)は何度
か新聞に紹介された。また、日本動物実
験代替法学会だけでなく、薬学会や薬理
学会で代替法に関するシンポジウムを
開催した。また、2007年に国際動物実験
代替法会議を主催することとなった。

5 39 5 0 85 31 0 0 0

医療機器の性能基準
設定に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

梶谷　文彦 「性能基準」関連の研究においては、当
初の目的の「医療機器の性能基準ガイド
ライン」策定までは至らなかったが、策定
に必要な種々の検討結果を「医療機器
の性能基準ガイドライン策定のための基
礎検討報告書」として取りまとめた。ま
た、「ソフトウエア」関連の研究について
は、「医療機器のソフトウエアに関する基
本調査報告書」として取りまとめた。

医療機器の性能基準が、臨床上不可欠
な要素を盛り込むとともに、臨床上の有
用性を担保するための枠組みを示すこと
が出来たので医療機器にかかわる多く
の関係者に活用され、この分野の研究
を促進する礎になると考える。また、医
療機器のソフトウエアを単独で承認・認
証する場合の臨床面での課題について
も検討した。

「性能基準」関連の研究においては、医
療機器の性能基準ガイドライン策定のた
めの基礎検討報告書」を参考に、課題等
を整理し、「医療機器の性能基準ガイド
ライン」を策定する必要がある。また、「ソ
フトウエア」関連の研究に関しては、最終
的には、薬事業務に関する医療機器の
ソフトウエアの審査ガイドラインや開発段
階における体制整備のガイドラインなど
の策定を目指す必要がある。

医療機器の性能基準に関しては、必ず
しも明確な概念定義がなされていなかっ
た「医療機器の性能」に関する考え方の
大枠と、性能規制のあり方を提言するこ
とが出来た。また、性能規制上の諸課題
も検討することが出来た。医療機器のソ
フトウエアに関しては、規制のあり方を
検討する前段階としての諸課題を整理
することができた。

－ 0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療機器分野の臨床
評価ガイドラインの作
成に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

妙中　義之 医療機器に関しては、ガイドラインなどを
作成する際のプロセスとして、1)GCPで
対処できない項目の整理と対応、2)国際
状況の調査、3)問題の解決策の提案な
どに関して、治験への反映をどのように
するかという、方法論や体制作りに関し
ての基本的な考え方を提案することがで
きた。体外診断医薬品に関しては、体外
診断用医薬品の使用現況の調査とその
製品の特性などに基づく分類、日本での
研究に関する倫理指針と医学倫理指針
に関して検討し、この領域での問題点を
明らかにしつつある。

医療機器では、本研究の研究内容など
を基に提案してきた通り、硬直化した治
験を実施するのではなく、メーカー、適合
性評価機関、規制当局、学会などが協
力し合いながら、医療機器の目的、特
徴、リスク・ベネフィット分析、症例数も含
めた試験デザインの決定などをどのよう
にするかという方針に従って、国内初の
体内埋め込み型補助人工心臓システ
ム、EVAHEARTの治験が開始された。体
外診断用医薬品では、診療・遺伝子情
報などの個人情報保護のガイドライン、
臨床検査関連の倫理指針などを基に臨
床応用に向けての検討を行なった。

医療機器については厚生労働省と経済
産業省が協力して設置した「次世代医療
機器評価指標検討会/医療機器開発ガ
イドライン評価検討委員会」の中での「体
内埋め込み型能動機器（高機能人工心
臓システム）」に関して、審査・開発ワー
キンググループの活動の方向付け、非
臨床試験や治験デザインに関するガイド
ラインの試験項目や内容に関して具体
的な提案を行い、本研究の実際的な活
用例とすることができた。体外診断用医
薬品についても臨床性能試験実施ガイ
ドライン（案）の検討を行なった。

医療機器については、平成17年度に厚
生労働省と経済産業省が協力する「次
世代医療機器評価指標検討会/医療機
器開発ガイドライン評価検討委員会」の
立ち上げと17年度?18年度の検討内容、
ワーキンググループの活動に、本研究
成果で検討してきた内容を反映させ、新
しい医療機器の製品化に向けての開発
や審査のあり方の方向付けを行なった。
また、学会の専門知識をこれらの過程に
組み込む体制の構築に貢献した。

医療機器では本研究の検討内容によっ
て検討されてきたことの主任研究者によ
る情報発信などにより、日本人工臓器学
会、日本胸部外科学会などの医療機器
開発や臨床応用へのガイドライン作りの
機運が盛り上がり、平成18年の日本人
工臓器学会でのシンポジウムとして取り
上げられた。また、平成19年に予定され
ている国際人工臓器学術大会でも同時
通訳セッションとして治験を経由して医療
機器の製品化を行なうプロセスに関して
のシンポジウムを計画している。
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タンパク質製剤および
非ウイルス性遺伝子
導入製剤の分子運動
性に基づく安定性試験
法の確立に関する研
究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

吉岡　澄江 従来、タンパク質や非ウィルス性遺伝子
導入製剤の保存中の安定性は構造緩
和時間を指標とした分子運動性と関連
すると考えられてきたが、本研究の成果
により、β-緩和時間によって表されるス
ケールの小さな分子運動性と密接に関
連することが明らかになった。

従来、非ウィルス性遺伝子導入製剤は
保存安定性に劣るため、用時調製される
ことが多いが、β-緩和時間を抑制する
効果の大きいショ糖を添加した製剤にお
いては50℃で50日の保存後において用
時調製した製剤と同等の高い遺伝子導
入効率を示し、臨床における本製剤の活
用が期待される。

保存実験によって製剤の保存安定性を
実際に確認する現行の安定性試験ガイ
ドラインにかわる省資源型の試験法とし
て、β-緩和時間などの分子運動性パラ
メータに基づく安定性試験法の可能性が
明らかになった。今後試験法の信頼性を
さらに高める研究を継続する必要がある
と考えられる。

なし 日本薬学会第126年会において発表さ
れた本研究の成果が報道機関向けの講
演ハイライトとして公表された。

1 43 0 0 35 17 0 0 1

日本薬局方等医薬品
基準の国際ハーモナ
イゼーションに関する
研究
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川西　徹 日本薬局方（JP）に収載されている試験
法や医薬品各条規格などについて、科
学技術水準の向上を取り入れながら、国
際調和を目指した今後の改正のための
提言をまとめた。本研究の成果は、JPの
第14改正第二追補および第15改正に反
映され、JPが国際社会の中で医薬品の
品質の規範書として先進性を保ち、かつ
発展させる事に貢献した。また、ICH（医
薬品承認審査ハーモナイゼーション国際
会議）やPDG（薬局方検討会議）等の国
際的な場での日本側の主張に科学的根
拠を与えるものとして本研究成果が活用
された。

本研究成果を反映してJPが改正される
ことにより、収載医薬品の本質や、品質
を総合的に保証するための規格及び試
験法を正確且つ速やかに医療従事者に
周知することが可能になる。また、JP
は、製薬企業が医薬品を承認申請、品
質管理する際の規格および試験法の標
準書として活用されているため、JPの改
正によって医薬品の品質確保がより確
かなものとなり、国民の安心安全、健康
確保に大きく貢献する。

第14改正第二追補および第15改正JP告
示の原動力となったことにとどまらず、平
成18年3月31日付け薬食審発第
0331013号「日本薬局方の日本名変更に
伴う医薬品の一般的名称（JAN）の取扱
いについて」、同3月31日付け薬食発第
0331005号「第十五日本薬局方の制定
等について」別紙13（旧薬局方日本名を
改正した品目など）、同10月2日付け医
薬食品局審査管理課事務連絡「我が国
における医薬品の一般的名称の変更
（案）に関する意見の募集について」など
数多くの医薬品品質関連ガイドラインに
反映されている。

本研究の成果は、JP改正に関する審議
を行う薬事・食品衛生審議会局方部会
関連の各委員会での審議に活用され、
委員会での議論に科学的根拠を与える
ものとなった。すなわち、本研究は、医薬
品の承認審査における品質審査の基
準、あるいは、監視指導での品質確保の
標準書として活用されるJPの改正を通じ
て、医薬品の品質に関する薬事行政の
円滑かつ効率的推進に貢献するもので
ある。また、薬局方の国際調和が進展す
ることにより、日米欧の行政当局が医薬
品の品質を同じ基準で評価することが可
能になる。

JPの改正を通じて、医薬品の品質に関
する情報を国民に適切に伝えることがで
きた。また、国際的学術雑誌や国内の専
門誌にも本研究の成果を掲載し、我が
国の承認医薬品の品質確保に関する最
新動向を広く周知することができた。医
薬品の名称の改正と国際調和に関する
研究の成果の一部は、日本医薬品一般
名称データベースとしてインターネットで
公開されている。生物薬品の試験法研
究に基づき開発された糖鎖試験法に関
連して、特許出願を行った。

2 39 35 0 2 2 4 31 13
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ワクチン製造株の品質
管理に関する研究
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サイエンス総
合研究

加藤　篤 同一品質の生ウイルスワクチンを安定
的に供給することは、国民の健康保持上
重要なことである。現在の製造方法と生
物学的製剤規準の枠組みの中で、製造
承認株から数えて同一継代歴のワクチ
ンを安定的に市場に出すべく麻疹、風
疹、おたふくかぜ生ワクチン製剤に導入
する案を作った。

ワクチン接種後の副反応は、ワクチン接
種により得た利点に比べて小さい場合に
は許容される。生ウイルスワクチンは、
対象者が主に子供であり、その被接種
者数も多い事から、品質的安定性には
十分に気をつける必要がある。医薬品
GMPに加えてシードロットシステムを導
入することにより製品の品質的安定性が
向上し、変異ウイルスに由来する副反応
を無くし得る。

生物学的製剤基準の枠内で、ワクチン
株に対して暫定マスターシード、ワーキ
ングシード、プロダクションシードの設定
を行った。ワクチンの品質を検証するた
めにワクチンに含まれるウイルス集団の
管理技法の検討を行った。

医薬品GMPにシードロットシステムが加
わることにより、製品のロット間の品質的
同等性はさらに向上する。一方、わが国
の生物学的製剤は全ロット検定を行い、
それに合格しなければ展示、販売できな
い。しかし、これらシステムにより生物学
的製剤のロット間格差が無くなるとする
ならば、検定項目の見直し、全ロット検
定システムそのものも見直しが可能にな
る。

国産ワクチンの品質が向上し、全ロット
検討等の国家検定項目が見直されれ
ば、国内ワクチン製造所の国際競争力
が向上するものと思われる。

13 10 0 0 10 0 0 0 0

ワクチンの安全性向上
のための品質確保の
方策に関する研究
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財団法人　予
防接種リサー
チセンター

経鼻接種による新方式のインフルエンザ
ワクチンの開発に成功し、poly(I:C)をア
ジュバントとして用いた高病原性鳥イン
フルエンザワクチンのマウス経鼻接種試
験で感染防御が確認された。Reverse
geneticsの手法やキメラワクチン開発の
手法を確立した。RT-LAMP法による百
日咳の迅速診断法を開発した。DPT-P
混合ワクチンの力価試験法、標準品の
安定性の確認が行われた。嘔吐下痢症
病因ウイルスの分子疫学調査からわが
国での流行状況とワクチン開発の必要
性が検討された。

インフルエンザ罹患時の局所粘膜での
過剰なサイトカインの産生を確認し、病
像解明に示唆を与えた。副反応症例の
検討も行われた。ワクチン副反応と紛れ
やすい小児の神経系疾患の現状が報告
された。高齢者に対してはインフルエン
ザワクチンに加え、肺炎球菌ワクチン接
種の重要性が示され、小児のインフルエ
ンザにおける脳症の合併と多用されてい
る薬剤の副反応との関連について検討
された。抗体調査の結果から新規医療
従事者へのワクチン接種の必要性が示
された。

神経疾患や重症心身障害児者に対する
ワクチン接種の必要性から、専門学会と
協働でこれら患児へのワクチン接種ガイ
ドラインが作成された。とくに施設等での
活用が期待される。

ワクチン接種既往のある年長児、成人で
の麻疹罹患の調査結果から、麻疹風疹
の２回接種の必要性を報告、提言し、18
年度からの実施に貢献した。麻疹ゼロ作
戦の実施と成功から、医師会と行政の
連携による運動のモデルを示した。各地
のワクチン実用状況の情報収集により、
予防接種方式の変更等による現場の混
乱等に対応する情報発信を行った。予
防接種制度については、少子化対策、
育児支援の観点から見直すべきとする
提言を行った。

本研究班が構築した、基礎医学、ワクチ
ン学の専門家、臨床医、疫学者を網羅し
た全国的ネットワークには、各都道府県
から少なくとも一名の臨床医家が参加し
ており、ワクチンに関わる情報の収集と
最新知見の発信が行われた。年度末の
総会は百名を越える参加者による発表、
討議があり、全員が情報の収受に満足
しており、今後とも何らかの形でワクチン
接種関係者のネットワークの維持、活用
が切望されている。
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血液新法に伴う輸血
管理体制と安全管理・
適正使用マネジメント
システムの構築
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高橋　孝喜 ｢安全かつ適正な輸血医療｣の実施状況
把握のために輸血管理体制及び輸血療
法委員会の活動状況、自己血輸血を含
む輸血療法の実績、｢輸血療法委員会
運用マニュアル｣案の有用性等を3年に
わたりアンケートし、各年、対象1355病
院の60%以上より回答を得た。輸血部門
によるアルブミン使用状況把握は68%と
急増し、アルブミン及び新鮮凍結血漿の
使用量が減少し、輸血管理料Ⅰまたは
Ⅱを計297施設が取得していることから、
適正輸血の意義が浸透しつつあると考
えられた。また、各地域の合同輸血療法
委員会の有用性も確認された。

最終アンケート結果では、輸血の一元管
理体制の確立が87%、輸血療法委員会
の設置が94%であり、アルブミン管理は
89%が薬剤部だが、輸血部門によるアル
ブミンの使用状況の把握は68%と急増し
ていた。輸血管理料Ⅰを108施設(13%)、
輸血管理料Ⅱを189施設(23%)が取得し
ていた。但し、専任の輸血責任医師が存
在する施設は14%と少なかった。｢輸血療
法委員会運用マニュアル｣案は77%が概
ね肯定的に評価した。以上より、適正輸
血の意義が浸透し広く実践されつつある
こと、上記マニュアルの有用性が確認さ
れた。

先ず、研究班の班員相互のディスカッ
ション及びパブリックコメントに基づき、｢
血液製剤適正使用マネジメントガイドラ
イン｣案を作成し、同案の有用性につい
てアンケート調査した。多数の施設が賛
同されたが、｢輸血療法の実施に関する
指針｣及び｢血液製剤の使用指針｣と重な
る内容のガイドラインは混同され易いと
の意見もあり、輸血療法委員会活動に
ついて参考となる｢輸血療法委員会運用
マニュアル｣案を作成した。同案はアン
ケートでも肯定的に評価されたことから、
日本輸血・細胞治療学会のホームペー
ジ等で公開を検討したい。

｢安全な血液製剤の安定供給の確保等
に関する法律｣の施行、｢輸血療法の実
施に関する指針｣及び｢血液製剤の使用
指針｣の改訂、｢輸血管理料｣の新設等に
よる｢安全で適正な輸血医療」の誘導効
果等、行政施策の有用性を検証し、新た
な課題を検討するため、本研究班の輸
血医療の総括的なアンケート調査研究
は有用であった。

｢安全で適正な輸血医療」を実践するた
め、各医療機関の輸血療法委員会及び
各地域の合同輸血療法委員会による、
輸血療法の現状の解析、適正な輸血医
療の推進が重要であり、その活性化の
ための政策が期待される。
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同種血輸血安全性向
上に伴う自己血輸血
適応の再検討
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佐川　公矯 2005年から3年間実施したアンケート調
査での輸血実績のデータは、日本の輸
血実績の44.3％を捕捉していた。2006年
1年間の自己血輸血の実績が205,946単
位?209,207単位集積されたので、日本全
体の2006年1年間の自己血輸血実績は
464,889単位?472,250単位と推計され
た。臨床的に確認された自己血の細菌
汚染は4例で、約10万本の自己血輸血
が行われているので、2.5万本に1本の頻
度で細菌感染が起こったと推定された。

 患者は重篤な後遺症は残していない。

15施設の共同研究によって、自己血の
細菌培養による細菌汚染の実態調査研
究を、2005年10月から2007年3月までの
18ヶ月で3,735例実施し、4例が細菌培養
陽性。その内1例は擬陽性と判定した。
最終的に陽性判定の3例で検出された
細菌は皮膚の常在菌であった。細菌汚
染の頻度は、1,245本に1本の割合
（0.08％）と推計された。また、発生は7

 月、8月、9月の夏季に集中した。

1994年の厚生労働省による「自己血輸
血：採血及び保管管理マニュアル」、
2001年日本輸血・細胞治療学会および
日本自己血輸血学会による「改訂 自己
血輸血ガイドライン（案）」を基盤にして
「自己血輸血ガイドライン改訂案」を作成
した。内容は2部構成とし、第1部は基礎
編で、従来どおりのガイドラインの記載を
行い、第2部ではフローチャート、図、クリ
ニカルパスなどのビジュアル化によっ
て、自己血輸血の初心者でも安全で適
正な自己血輸血が実施できる構成とし

 た。

自己血輸血ガイドライン改訂案は日本自
己血輸血学会のホームページに掲載さ
れており、学会員からのパブリックコメン
トを募集中である。一定期間の後、寄せ
られた意見を取り入れて、さらに改訂を
行い、成案とする予定である。

2007年5月に開催される第55回日本輸
血･細胞治療学会でのシンポジウムで、
上記の研究内容を発表する予定であ
る。
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植込み型生命維持装
置の安全対策に関す
る研究
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笠貫　宏 従来の不具合事例の取扱い上では、あ
まり扱われていなかった、不具合の発生
率を信頼性工学に基づいて算出する手
法を導入した。しかも単なる不具合発生
率のみでなく、患者に現われる症状の重
症度に基づいて不具合の深刻度を評価
する手法に修正して用いている。これ
は、信頼性工学のFEMA手法を拡張して
応用したもので、従来の不具合の判定
法と同等の判定を客観的、科学的に判
断するに適した手法であって、国内外を
問わず、きわめて斬新な概念である。

本研究では、不具合事例蓄積伝達シス
テムに、適切なキーワードによる検索機
能を持たせることの重要性を説いてい
る。これは、このシステムを単に不具合
事例の羅列されるシステムとするのでな
く、不慣れな手技等を採用せざるを得な
い状況になった医師に、その手技で注意
すべき不具合の原因を示唆するなどし
て、不測の不具合発生の防止にも役立
つものとするため、重要な要素といえる。

本研究の中ではガイドラインの形では扱
われていないが、不具合事例が発生し
た場合、転居などの理由で、万一医療機
関側からの伝達経路が途絶えてしまって
いる患者の救済に役立つ手法を提案し
ている。これを実現するための環境が整
い次第、これを含めた患者に対する啓蒙
活動を開始することで、不具合発生時に
備えるべき、患者向けのガイドラインを
完成することができる。

昨今では、不具合の届出に際し、不具合
の発生率の明記を求められるようになる
など、本研究で提示した指標が実際の
行政にも反映されつつある。

第20回日本心臓ペーシング・電気生理
学会学術大会の電磁干渉・不具合教育
セミナーは、医療界、製造販売業界、患
者代表、行政を加えて意見交換を行うセ
ミナーであった。

0 0 0 0 3 0 0 0 3
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副作用の発現メカニズ
ムを考慮した対応方
策に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

井上　和秀 生理的条件ではグルコースが常に存在
しているため、我々は、グルコース存在
下のインシュリン分泌に対するATPの影
響を調べ、その結果、P2Xを介してイン
シュリン分泌を増強することを見いだし
た。この増強のかなりの部分は電位依
存性Ca2+チャネル依存性であったが、
電位依存性Ca2+チャネル以外の経路も
関与すると考えられる。一方、P2Y1受容
体を介するグルコース誘発インシュリン
分泌の抑制は著明であり、過剰なイン
シュリン分泌を制御するという重要な役
割をATPが担っている可能性がある。

ATP受容体は様々な形で膵β細胞の機
能維持において重要な役割を果たして
いると考えられるため、そしてATPは常
にインシュリンと共に分泌されていること
も知られており、インシュリン分泌阻害を
回避する有効な手だてや医薬品が本研
究の成果から見いだされる可能性があ
る。

なし なし なし 0 29 0 0 0 0 0 0 0

血液脳関門破綻に基
づく医薬品副作用の
予測系の確立に関す
る研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

大野　泰雄 In vitroの血液脳関門(BBB)モデルを作
成し、常態及び病態時のBBB機能を評
価する上での有用性をしめした。

インフルエンザ脳症の機構を探る上で重
要である。

なし － － 0 33 6 0 45 16 0 0 0

依存性薬物および未
規制薬物による神経
毒性と精神病の発現
機序に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

鍋島　俊隆 規制薬物である5-MeO-DIPT、MDMAや
mCPP関連化合物の抽出・合成法を確
立、覚醒剤やこれら化合物による依存や
神経毒性に関する動物モデルや分子機
序を調べるための培養細胞を用いた実
験系を確立。これらの実験系を用いて行
動、生化学および分子生物学的な研究
を統合し、MAPやMDMAによる依存、情
動性・認知障害などの分子機序としてモ
ノアミン系、グルタミン酸系、カンナビノイ
ド系を介する細胞内シグナル系の関与
と、依存発現時の脳内遺伝子発現変化
の解析や共通して変動するタンパク質が
見出された。

実態調査研究において薬物服用後せん
妄や精神病を呈した症例から5MeO-
DIPT、5MeO-MIPTや未知のトリプタミン
系剤が検出、覚醒剤として売買されてい
ることが判明した。MDMAも覚醒剤と同
様依存性及び精神毒性が強く遺伝子リ
スクファクターが見出された。依存重症
度評価システムの構築とASI日本語版お
よびCraving Indexの作成により収集され
た患者のデータが標準化され、覚醒剤
嗜好性が抗うつ薬やミノサイクリンによっ
て減弱されることが見出されたことより臨
床現場での有効性についても検証中で
ある

なし 1)新設刑務所において薬物依存受刑者
の問題点把握のため、日本に導入した
嗜癖重症度評価尺度とオリジナル開発
した再使用リスク評価尺度が導入予定
2)H17の報告をもとに2-C-T-7が麻薬指

 定を受けた/H18年4月?

新聞掲載（北陸中日新聞:2006.12.1,日経
済新聞夕刊と東京新聞夕刊2006.8.4,河
北新報2006.10.26と29,長崎新聞
2007.5.23,日経新聞2006.7.7,千葉日報
2006.5.31,日経産業新聞2006.4.26）TV番
組（日ﾃﾚ2006. 6.12／脱法ﾄﾞﾗｯｸﾞ使用の
危険性と薬事法改正,NHK2006.8.23／若
者に危険・飲み物感覚で広がる脱法ﾄﾞﾗｯ
ｸﾞ）雑誌掲載（Biological Psychiatry誌

   2007.3.1／サルPET画像）

8 316 110 25 612 225 5 1 8

幹細胞を利用した分
化誘導培養による人
工血液の開発に関す
る研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

白井　睦訓 Pax5遺伝子欠損マウス由来ProB細胞に
よる胸腺再構築の実験系を確立し、造
血系細胞における各種遺伝子の機能解
析法を新規に立ち上げた。またこの系を
用いて実際にRhoH、Rac1、Erk5などの
重要性を示すことにも成功し、そのデー
タを基にRhoH、Rac1の遺伝子改変マウ
スを作成した。これら遺伝子改変マウス
の解析結果からT細胞の分化成熟にお
いてこれらの分子が重要な役割を果た
すことを示した。また、LIFによるGATA3
の誘導とT細胞系列への分可能維持の
関係性を示唆することもできた。

サイトカインによるT細胞の分化制御メカ
ニズムの一端を明らかにし、生体から得
られる造血幹細胞を希望の血球へと優
先的に分化させて患者に供給する医療
を可能にしうるものであり、膨大な社会
的効果を生み出す可能性を秘めてい
る。またRhoHなどのsiRNAは分化制御医
薬としての利用が期待できる。ヒトでの
胚や卵の使用は倫理的観点などから厳
しく規制されており、臨床応用は困難で
あるが、体細胞を利用した本研究の成
果はヒトへの応用も容易であり、今後、
臨床応用に向けて研究を続けていく意
義がある。

－ － ［研究成果等普及啓発事業］（医薬品・
医療機器等レギュレトリーサイエンス総
合研究推進事業）平成１６年度研究成果
発表会「人工血液を作る（５）」を開催した
（平成１７年２月１１日（金）慶応大・医・北
里講堂）

0 3 0 0 26 2 0 0 0

幹細胞を利用した分
化誘導培養による人
工血液の開発に関す
る研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

千葉　滋 ヒト臍帯血CD133陽性細胞を、可溶型
NotchリガンドであるDelta1-Fcを用いて
無血清・無フィーダー条件で培養するこ
とにより、免疫不全マウスで長期造血可
能な造血幹細胞を約6倍に増幅すること
ができた。臨床応用可能な方法による造
血幹細胞増幅の成果としては最高レベ
ルである。一方、ヒト胚性幹(ES)細胞を
培養し、過去の報告に比べ高純度で好
中球に分化させ、機能解析までを行い、
正常人末梢血好中球と比べほぼ同等の
機能を有することを示した。

１ユニット臍帯血中の造血幹細胞数が少
ないことが、臍帯血移植の限界の一つを
規定している。本研究では、臍帯血中の
造血幹細胞を増幅する技術の開発に成
功した。この技術の臨床応用により、普
及が進む臍帯血移植の適応を一相広げ
たり、安全性を向上させたりすることが
期待される。一方、ヒト胚性幹(ES)細胞
から高純度で機能的な好中球を産生さ
せることに成功した。将来期待される好
中球輸血などの臨床応用に向けた重要
なステップが築かれたといえる。

ガイドライン等の開発には寄与していな
い。

審議会等で参考にされたり、行政施策に
反映されたりするなどの成果にはつな
がっていない。

日本語の科学解説雑誌からヒトES細胞
に関するインタビューを受け、インタ
ビュー記事が当該雑誌に掲載された。

0 37 2 1 9 13 0 0 0
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薬物の分析鑑定法の
開発に関する研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

平井　俊樹 覚せい剤のプロファイリングに関する研
究で、覚せい剤原料エフェドリン及びメタ
ンフェタミンの水素・窒素・炭素の安定同
位体比による原料の明確な起源推定を
可能とした。H-NMRによるMDMA混合製
剤中のMDMAの選択的かつ迅速な定量
法を確立した。マジックマッシュルーム、
大麻、けしのDNAによる鑑別及び起源種
推定法を確立した。幻覚性植物サルビ
ヤに含有される新規活性化合物として７
種のサルビデイビン類を単離し構造を明

 らかにした。

覚せい剤、MDMA及びMBDBの毛髪以外
の体毛への頭髪に匹敵する濃度での移
行を明らかにした。MDMAに対する抗体
作製を試み、MDA及びMDMAに交差反
応性を示すが、methamphetamine及び
amphetamineとの交差反応性が低い新
規抗体を得た。Psilocinに特異的なモノク
ローナル抗体を作成し、キット化した。ピ
ペリジン誘導体及びTFMPPを逆相系の
蛍光-HPLCによりヒト及びラット血漿に
十分適用可能な分離・定量法を確立し

 た。

液体クロマトグラフィー/飛行時間型質量
分析計を用いた分析法が毛髪中の極微
量成分の新たな分析法として利用できる
ことを提案した。クロモトロプ酸による
MDMA の呈色反応の非特異的発色を抑
制する条件を検討し、簡易試験の際の
注意点を明らかにした。ケシ属植物中の
16種のアルカロイドを同時定量する逆相
HPLC法を確立し、新規外国導入ケシ及
び国内種の一貫種に関する生育、外
観、開花期、アヘンアルカロイド組成・含
量を調べ、結果をデータベースとしてまと

  めた。

水素・窒素・炭素安定同位体比測定によ
る三次元的な覚せい剤のプロファイリン
グは、原料エフェドリンのより詳細な起源
解明を可能にし、原料物質の横流れ防
止に有効な対策となることが国際会議で
認められた。日本で押収された”エクスタ
シー”錠剤の調査結果をまとめたポス
ターやCD-Rは国内外の捜査関係機関
から高い評価を得た。規制薬物と構造・
薬効が類似しているデザイナードラッグ
の成分鑑定法や生体試料の分析法の

  確立は、鑑定現場で即利用できる。

エクスタシー錠剤に関するポスター等は
NHKの薬物問題に関する「クローズアッ
プ現代」の番組で取り上げられた。覚せ
い剤の安定同位体比分析については、
日本分析化学会や日本薬学会での発表
時に注目すべき発表集にリストアップさ

 れた。

2 16 0 0 17 5 0 0 0

遺伝子組換え医薬品
等のプリオン除去工程
評価の方法に関する
研究

16 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

山口　照英 本研究成果に関連して学術雑誌や学会
等での発表もすでに行っている。いずれ
も新規の知見が得られており、学術的に
も興味深い成果であるとともに、バイオ
医薬品等のプリオン安全性評価を実施
し、医薬品の品質を確保する上でも実用
性の高い、いわば再生医療やワクチンも
含めたバイオ医薬品等のトランスレー
ショナルリサーチや開発・実用化を側面
からサポートできる総合的な成果であ
る。

本研究成果は直接的に臨床に結び付く
ものではないが、血液製剤等も含めたバ
イオ医薬品の品質の確保、すなわち臨
床的有効性の恒常性を保ちつつ、異常
型プリオンという感染性因子に関する臨
床的安全性をより向上させるという点で
は、臨床にも十分寄与するものである。

これらの研究成果は、医薬品等の製造
工程におけるプリオンクリアランス評価
に関してわが国及び国際的なガイドライ
ンがない現状においては、規制当局の
みならず、医薬品等の製造／輸入販売
業者にとっても、自社の製品についての
プリオン安全性を評価する上で有用な情
報となり得ることから、厚生労働省関連
部局にこれらの成果を適宜連絡し、情報
を共有している。国際的なガイドラインが
将来策定されることになれば、わが国か
らも本研究成果に基づき大きな寄与が
できると期待される。

なし なし 2 15 5 0 13 12 0 0 0

ＧＣＰの運用と治験の
倫理的・科学的な質の
向上に関する研究

17 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

景山　茂 　既承認医薬品の効能追加を目的とす
る医師主導治験においては、海外個別
症例報告は報告対象から除外することと
し、薬事法施行規則第２７３条が改正さ

 れた。　施設において専門家の確保が難
しい場合に、施設外のIRBに審査の全て
または一部を委託できまた、NPOがIRB
の設置主体となることを認めるようGCP

 第27条が改正された。　国内未承認・欧
米既承認の被験薬についての医師主導
治験における治験薬は製造販売元企業
以外からの入手も可能とした（審査管理
課事務連絡Q&A）。

　医師主導治験を実施することには多く
の困難が伴うが、上記に加えて下記の
改正を行い、医師主導治験の実施可能

 性が高まった。　国内未承認・欧米既承
認の被験薬についての医師主導治験に
おける治験薬概要書は、欧米概要書原
文に最新の情報を付け、その日本語版

 要約を付ければよいものとした。　同一
施設内での独立性に基づくモニタリン
グ・監査、セントラルモニタリングの活
用、計画時におけるモニター指名につい

 て、通知の解釈を明確化した。　総括報
告書作成の外部委託、必須文書の合理
化について確認した。

　本研究班ではガイドラインの作成は
行っていない。ＧＣＰ，薬事法施行規則、
および関連通知等の改正は上記の通り
である。

　平成１７年６月３０日　第４回　治験の
あり方に関する検討会において、班会議
の検討結果を提言した。中間まとめ（そ
の１）が報告され、その後、関連法規お

 よび通知等の改正に至った。　平成１７
年９月２９日第６回、１０月２６日第７回、
１２月１５日第８回治験のあり方に関する
検討会において、治験審査委員会の現
状、中央治験審査委員会のあり方につ
いて報告した。平成１８年１月２６日第９
回治験のあり方に関する検討会におい
て検討し、中間まとめ（その２）が報告さ

 れ、その後ＧＣＰの改正に至った。

　平成１８年１１月２９日　第２７回日本臨
床薬理学会年会シンポジウム「わが国
のＩＲＢの現状とこれからのあり方」にお
いて、「大学附属病院の治験審査委員
会の役割」と題して、中央ＩＲＢ、専門ＩＲＢ

 について報告した。　平成１８年６月１２
日付け日経産業新聞、および平成１８年
９月１３日付け薬事日報において、わが
国の臨床試験、治験に関する見解と紹

 介が取り上げられた。

1 0 0 0 0 0 0 0 0

患者及び国民に対す
る医薬品安全性情報
の提供のあり方に関
する研究

17 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

久保　鈴子 「患者向医薬品ガイド」の評価と、その記
載の手引の提示は、患者・国民への医
療用医薬品に関する信頼性の高い情報
提供を可能にした。副作用名を体の部
位別の自覚症状に読み替える辞書（患
者用語集）の開発は、「患者向医薬品ガ
イド」の主眼である副作用早期発見に関
連して、安全対策の重要な基盤となる。
患者・国民が医療の中で役割を果たす
ための「薬の確認10ヶ条」は、患者のコ
ンプライアンス向上に貢献すると考える。

「患者向医薬品ガイド」の公開は、患者・
国民の医薬品に関する正しい知識と理
解の向上に役立つ。さらにその利用は、
患者・家族等と医療従事者が良好なコ
ミュニケーションを図ることを助け、その
結果、特に重篤な副作用の早期発見に
役立つものと考える。

なし 「患者向医薬品ガイド」は、成分数237、
添付文書数として937の医薬品について
医薬品医療機器総合機構のホームペー
ジに公表された。このことは、「医薬品情
報提供のあり方に関する懇談会」の提言
に答えるものとなったと考えられ、また、
患者の安全確保を図っている厚生労働
省の医薬品安全対策に寄与すると考え

 る。一般用医薬品添付文書の記載内
容、外箱表示のあり方等の改善案は、
平成１８年の薬事法改正に伴う課題に答

 えるものである。

17年度以降、一般紙（朝日新聞ほか）、
業界紙（製剤と機械、日刊薬業）、専門
家向けおよび一般消費者向けの雑誌等
に数回取り上げられた。（財）日本公定
書協会と合同主催で一般消費者および
医療従事者を対象に「患者向医薬品ガ
イド」普及啓発シンポジウムを、17年度４
カ所（旭川、千葉、名古屋、鹿児島）、18
年度４カ所（札幌、東京、京都、福岡）で
開催した。その他、主任研究者が7回の
講演会に招聘されて発表した。

0 0 4 0 0 0 0 2 8

薬物乱用・依存等の実
態把握と乱用・依存者
に対する対応策に関
する研究

17 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

和田　清 ・薬物乱用状況の把握は、「違法行為の
掘り起こし」的性質を持っており、どのよ
うな方法を用いても極めて実施が困難で
あるが、（研究１．薬物乱用・依存等の実
態把握に関する研究）で実施した1.全国
住民調査、2.全国中学生調査、3.全国精
神病院調査、4.全国児童自立支援施設
調査は、いずれもわが国唯一最大規模
のものであり、同時に国際的にも通用す
る調査方法で実施したわが国の代表的

 な調査研究である。・GAIA入寮者の予後
 研究はわが国初の研究である。・「治療

共同体」研究はわが国では当研究班独
 自の研究である。

・1.専門病院、2.DARC、3.GAIA入所者の
予後調査は、現存の社会資源に対する
一評価であると同時に、今後の社会資

 源を考える際の重要な資料となる。・「治
療共同体」研究は、わが国には欠落して
いる社会資源を紹介するという重要な役

 割を担っている。・治療過程上の司法的
問題の整理と、作成された対応指針は、
臨床現場におけるガイドラインとして重

 要である。・家族読本は、「薬物乱用防
止新五か年戦略」にて謳われている「薬
物依存・中毒者の家族への支援を充実
する」を具現化した物であり、その利用

 が期待される。

・治療過程上の司法的問題の整理と、作
成された対応指針は、混乱を期待してい
る臨床現場におけるガイドラインとして重

 要である。・警察官職務の根拠となる法
令の整理と医療従事者として警察官に
適切に対応するための資料は、混乱を
来している臨床現場におけるガイドライ

 ンとして重要である。・薬物依存症者を
家族にもつ家族を対象とした家族読本
は、「薬物乱用防止新五か年戦略」にて
謳われている「薬物依存・中毒者の家族
への支援を充実する」を具現化した物で

 あり、その利用が期待される。

・（研究１．薬物乱用・依存等の実態把握
に関する研究）で実施した1.全国住民調
査、2.全国中学生調査、3.全国精神病院
調査、4.全国児童自立支援施設調査
は、いずれもわが国唯一最大規模のも
のであり、薬物乱用防止対策の評価・立
案の際の基礎データとなると同時に、国
際的にも発表出来るわが国の代表的な

 調査研究である。・薬物依存症者を家族
にもつ家族を対象とした家族読本は、
「薬物乱用防止新五か年戦略」にて謳わ
れている「薬物依存・中毒者の家族への
支援を充実する」を具現化した物であり、

 その利用が期待される。

・1.全国住民調査、2.全国中学生調査、3.
全国精神病院調査の結果は、国際的に
も高い評価を受けており、2005年には台
湾政府主催による「薬物統制と嗜癖治療
に関する台北国際会議2005」、2006年に
は台湾政府主催による「アジア多都市疫
学調査グループ2006会議」での講演に

 招聘された。・公開講座「治療共同体と
は何か、その思想、構造、戦略と可能
性」（演者：DAYTOP International Inc.
所長、アロイシウス・ジョセフ氏）を

 2007.3.24に開催した。

2 1 9 0 11 2 0 0 1
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輸血用血液製剤中の
エンドトキシンに関す
る研究

17 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

遠藤　重厚 一般に臨床に用いられている赤血球、
血小板、及び凍結人血漿などの輸血用
血液製剤は本来無菌的であらねばなら
ないが、今回の検討でエンドトキシン特
異的測定法により赤血球、血小板、及び
凍結人血漿中のエンドトキシン値を測定
したところ、エンドトキシン陽性率は約
5.4%であることが判った。今後、エンドト
キシンが混入した原因を解明しなければ
ならないことを示唆する成果が得られ
た。

　エンドトキシンは多彩な病態を惹起す
る可能性のある毒素であり、血液製剤に
エンドトキシンが含有されていることは、
エンドトキシンに汚染された血液製剤を
輸血することにより、これまで原因が不
明であった輸血後の発熱、発疹などの
一般的な症状の他に、あるいはまだ原
因の分からない輸血関連急性肺障害
（TRALI:Transfusion-Related Acute
Lung Injury)などとの関連についても究
明することの重要性を示唆した。

なし 　清潔な血液製剤を供給しなければなら
ないという観点から、献血された血液を
精製する過程において、どの時点でエン
ドトキシンに汚染したのかを調査する必
要があることについて示唆した。測定に
サイしては、特異的エンドトキシン測定法
を用いる必要性について報告した。

　今回、我々が使用した高感度エンドト
キシン測定法（比濁法）は、エンドトキシ
ン特異的方法であることを確認し、現時
点では世界でこれに優るものがないこ
と、またエンドトキシン値を正確に測定で
きる唯一のものであることを確認した。
FDAがエンドトキシン測定法として認可
し、日本にも輸入され、使用されている
いくつかのエンドトキシン測定法は疑陽
性反応を示し、エンドトキシン特異的測
定法でなく、それらを用いてデータを解
析する危険性について指摘した。

3 0 0 0 7 0 1 0 0

若年献血者数増加の
為の非献血者の意識
構造に関する研究

17 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

田久　浩志 献血への意識は現在でも必ずしも高くな
い。献血未経験者に、献血の意義、痛み
の実際の値の情報を提示し、その後の
追跡調査で初回献血を行った者の意識
を分析できた意義は大きい。今回新た
に、性別、献血に対する参加意欲から、
献血に対する意識が異なることが明らか
となった。また、新規の献血者を募集す
るよりは、複数回献血者を増加した方が
献血量が増加する効果があることを明ら
かにした。

臨床的観点というよりは、実際に初回献
血に至った意識を元に、献血者募集の
効果的な資料を開発し、その検証を提案
した。この提案は2007年度からの同一主
任研究者による解析「献血者の増加に
資する教育教材の開発とその効果の検

 証」に引き継がれた。

2007/4/16現在で審議会等で取り上げた
実績はない

本報告は、今後、地域の人口、年齢構
成、通勤通学動向などの記述疫学的
データと付き合わせることにより、地域の
特徴に応じた効果的な献血者募集の活
動に利用できると考えられる

 マスコミでの公開はないこれからの献血
者確保をどう取り組むか、なるタイトル
で、第55回日本輸血細胞治療学会で(平
成19年6月2日)に名古屋国際会議場に
て市民公開講座を開催予定

0 0 0 0 3 0 0 0 0

輸血用血液及び細胞
療法の安全性に関す
る研究

18 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

藤井　康彦 ABO型不適合輸血調査の全国調査を実
施し、5年前に実施された同様の調査と
比較して、今回の調査では報告件数は
減少したにも関わらず、死亡例の減少が
見られないことを明らかにした。結果を
輸血細胞治療学会のホームページに掲
載した。急性輸血副作用に関する多施
設共同研究を実施し、2例の輸血細菌感
染症確定例等の副作用を同定した。造
血幹細胞の安価で、正確な新しいウイル
ス検出システムの開発を行なった。同種
細胞移植では、HLA抗原以外のマイ
ナー抗原はGVLに関与し長期生存に有
利であることを明らかにした。

ABO型不適合輸血の予防対策として、
緊急時Ｏ型赤球製剤の使用の普及、患
者・血液製剤の照合時のIT技術の利用
促進、輸血当直を担当検査技師の教育
の強化を重点課題として提唱した。副作
用の原因製剤回収の限界が明らかとな
り輸血細菌感染症、輸血関連急性肺障
害(TRALI)の原因究明のために「セグメ
ントのシール方法の変更」、「血液セン
ターでの白血球抗体検査用血清保管」
等の提案を行った。細胞治療のドナー安
全に関しては、「顆粒球ドナー」の安全監
視が脱落していたことを指摘した。

急性輸血副作用に関する多施設共同研
究の調査結果に基づき、輸血副作用の
原因検索の標準化のために、副作用調
査体制の整備、原因製剤回収の具体的
手順、急性輸血副作用対応手順書、英
国Serious Hazards of Transfusion
(SHOT)に準拠した輸血副作用の原因検
索リストを作成した。これらは、我が国に
おいて、ヘモビジランス体制を確立する
上で、極めて重要である。また、造血細
胞移植学会のガイドライン委員会と共同
で細胞分離・処理・凍結保存のガイドラ
インの作成を行った

研究結果に基づき「輸血療法の実施に
関する指針（改定版）」、「血液製剤の使
用指針（改定版）」の再改定について必
要な事項の報告を行った(2006/12)。ヘ
モビジランスに関して、日本版SHOT機
構の必要性及び、病院内の輸血副作用
調査体制を充実することの必要性を明ら
かにし、基盤となるデータを提供した。米
国で提唱された造血幹細胞移植、再生
医療までも包含する安全監視機構（バイ
オビジランス）の概念を初めて導入し、そ
の必要性を明らかにした。

じほう社、Japan Medicine 2007/2/7：
No.1080号に、当研究班が解析を担当し
た「ABO型不適合輸血調査結果」の取材
が掲載された。メディカルトリビューン
社、Medical Tribune 2006/7/13：Vol.39,
No.28号に当研究班が作成した「輸血副
作用の原因検索リスト」が掲載された。
全国大学病院輸血部会議メーリングリス
トにより、研究成果を全国に配信した
(2007/3)。

4 11 4 0 5 3 0 0 2

薬剤師の実践的臨床
業務の在り方に関する
研究

18 18 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス総
合研究

井関　健 本研究では，被試験者は各々の臨床業
務に関する問題点を抽出し，問題解決
のための臨床研究を構築した．臨床研
究に対する意識は概ね高く，これは臨床
研修において自ら見出した問題点に関し
てテーマを設定したためであると考えら
れた．一方，コミュニケーション能力を向
上させるための事前講義・実習の必要
性も示唆された．

病棟でのカンファレンス，看護ミーティン
グ，総回診・病棟カンファレンスへの参加
などを通じて被試験者は薬剤師と一緒
に服薬指導を経験しているだけでは知り
えなかった情報を得ることができた．研
修後の意識調査において全ての被試験
者が「チーム医療における薬剤師の重
要性を認識した」と回答した．このことは
臨床研修を通じて他の医療従事者と情
報を共有することの重要性を認識したた
めであると考えられる．

がん性疼痛に対するオピオイド製剤使用
マニュアル作成のための基盤を構築す
ることを目的として，オピオイド製剤使用
に対する意識調査を行った．現在,当該
マニュアルを作成中である.また，脂肪乳
剤イントラリポスの使用状況について調
査を行ったところ，有用性・適正使用法
や注意点などの情報が周知されれば処
方率が上昇すると考えられた．そこで，
脂肪乳剤に関する文書を作成し医師に
配布した．

本研究で検証した薬学専門領域は現
在，厚生労働省，日本病院薬剤師会な
どが進めている専門認定制度の領域と
もオーバーラップする部分もあり，これら
の領域の薬学的専門性を有する薬剤師
がチーム医療に積極的に関わっていくこ
とで医療の質を向上させ，最終的には無
駄な医療費の節減にも貢献できると予
想される．将来的には本プログラムを修
了した薬剤師が指導者的な立場となり，
質の高い薬剤師の育成に貢献すること
が期待される．

平成１８年１０月１５日に札幌にて開催さ
れた医療薬学会公開ｼﾝﾎﾟ札幌講演にお

 いて講演を行った.

0 0 0 0 2 0 0 2 5

内分泌かく乱性確定
試験法及び内分泌か
く乱性試験評価包括ガ
イドラインの開発に関
する総合研究

16 18 化学物質リ
スク研究

小野　宏 EDCs のげっ歯類胎生期・新生児期に於
ける低用量暴露が成熟後の神経・行動、
免疫、内分泌、生殖器のいずれの系に
も不可逆的な影響を誘発することが確認
された。これらの研究により明らかになっ
た暴露時期、経路、有害影響指標等の
諸要件から、低用量影響を含む内分泌
かく乱化学物質の有害性評価に関わる
包括的ガイドライン開発の基礎データの
集積を得た。

直接の臨床的データは得ていないが、ヒ
トに於けるDESの胎児期暴露による膣明
細胞癌発がんに代表される種々の遅発
性影響に生物学的な裏づけを確認し得
る成果を得た。また、今後のモニタリング
に対する一定の指針と成り得る情報を含
む成果を得た。

1）「厚労省・内分泌かく乱化学物質のス
クリーニング法及び試験法スキーム概説
レポート」をOECDに提出した（EDTA第６
回ＶＭＧ-mammalian会合（2007年1月

 17-18日））。2）試験法開発にあたり、
リードラボラトリー及びバリデーションを
務めた子宮肥大試験のピアレビューの
終了に伴う、OECDガイドラインの作成に
参画した。特にマウスを含めるための

 データを提供した。3）Hershberger試験ガ
イドライン化のためのvalidation phase 3

 を実施し、その結果を論文化した。

1）包括的ガイドラインへ向けた基礎デー
 タの集積に貢献した。2）低用量問題を含

む確定試験の評価の精度、客観性の向
上、及び評価プロセスの迅速化に貢献し

 た。3）厚労省「内分泌かく乱化学物質の
健康影響に関する検討会（伊東信行座
長）」に掲げる「試験スキーム」を構成す

 る諸要素の完成に貢献した。4）OECDの
子宮肥大試験、テストガイドラインの作
成に対して、厚労省の立場を明確に伝え
るとともに国際バリデーションのリードラ
ボラトリーとしてデータ提供を含む貢献を

 した。

－ 1 80 5 2 68 13 9 0 0
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内分泌かく乱化学物
質の生体影響メカニズ
ム（低用量効果・複合
効果を含む）に関する
総合研究

16 18 化学物質リ
スク研究

井上　達 内分泌かく乱化学物質の高次生命系へ
のかく乱作用の背景にある分子機構を、
核内受容体のシグナルネットワークを中
軸とした基盤研究をすすめ、生殖・ステ
ロイド代謝系、免疫・感染防御系、神経・
行動系への影響メカニズムを統一的に
理解することを目的として研究を進め、
ダイオキシン受容体シグナルと女性ホル
モン受容体のクロストーク（交叉）現象、
胎生期及び新生児期におけるDESなど
ホルモン活性物質の投与によって生ず
る不可逆的シグナル伝達機構の発見、
種々のSXR等核内受容体の種々の臓器
における多様な反応性等を見出した。

内分泌かく乱化学物質そのもののヒトへ
の暴露の危惧はないことが明らかになり
つつあり、他方かく乱機構に関する研究
が進み、種々のホルモン受容体を介した
内分泌かく乱症候群としてのメタボリック
シンドローム等、臨床的観点からの目配
りの求められる課題が明らかになりつつ
ある。

内分泌かく乱化学物質のスクリーニング
に関する試験法開発とあいまって子宮
腫大試験等のガイドラインの設定が経済
開発協力機構を中心に進んでおり、これ
らの学術的情報提供が行われている。

厚生労働科学内分泌かく乱化学物質検
討会等の審議会で、その研究動向と欧
州委員会、米国環境保護庁等の行政施
策の進展動向をにらんで情報の検討が

 進んでいる。

各省連絡会議を通じた関連公開シンポ
  ジウム等への情報提供を行ってきた。

37 310 0 3 150 175 0 0 0

木材防腐剤として使用
される化学物質のリス
ク評価に関する研究

16 18 化学物質リ
スク研究

原田　孝則 木材防腐剤CCA、ACQ、AACの毒性評
価では、いずれの薬剤も皮膚感作性及
び腐食性を示し、反復経口・経皮曝露で
は両経路ともに血液、肝臓、腎臓、消化
管あるいは神経・免疫系に影響を及ぼ
すことが判明した。また、CCAは変異原
性陽性（クロム・ヒ素の複合作用）で、皮
膚発がんに対し促進効果を示した。CCA
曝露による肝臓メタロチオネイン発現の
経路差（経口で抑制、経皮で亢進）に関
しては、メタロチオネインのDNAプロモー
ター領域のHistone H3K4のメチル化が
関与している可能性が示唆された。

CCA、ACQ、AACは、いずれも皮膚感作
性及び腐食性を示し、反復曝露では貧
血の誘発あるいは免疫系に影響を及ぼ
すことが示唆された。これらの毒性デー
タは、アレルギー疾患や貧血予防の観
点から、特に薬剤を直接取り扱う作業者
安全を図る上で重要な情報と考えられ
る。また、ACQとAACの有効成分である
四級アンモニウム化合物は粘膜刺激性
があり、吸引した場合には気道系の炎症
を誘発し、大量曝露では死に至ることか
ら取り扱いには注意を要する。ただし、
環境中での分解は早く環境汚染による
危険性は低いものと考えられる。

CCA、ACQ、AACなど皮膚腐食性のある
化合物の反復経皮投与毒性試験を実施
する際には、適切な投与量、適用時間、
適用期間等を設定するため事前に被験
物質の腐食性を確認する必要がある。
その観点から、本研究で用いたin vitro
ヒト皮膚三次元モデルは検出力も高く、
動物愛護の精神に合致した有効なモデ
ルである。また、遺伝毒性の解析におい
て、ACQやAACなど有効成分に殺菌作
用を有する物質を含む場合、細菌を用い
るエームステストは無効のため、代替法
としてのコメットアッセイが有効な試験法
である。

国内で使用されている代表的木材防腐
剤（CCA、ACQ、AAC）の毒性学的特性
を明らかににするとともに、各剤の反復
投与毒性試験における経口・経皮の両
曝露経路での無毒性量（NOAEL）を判定
した（経口：ACQ 8 mg/kg、他は1
mg/kg；　経皮：3剤とも全て1 mg/kg）。こ
れらのデータは我が国の木材防腐剤の
包括的リスク評価、環境基準値の設定
あるいは家庭用品規正法に基づく法規
制に役立つものと考えられる。

2005年3月3日に東京都内でCCAの毒性
に関する公開セミナー（第５回IETセミ
ナー）を実施し、我々の研究成果を発表
するとともに、併せて、米国カルフォルニ
ア大学デービス校の環境毒性学教授で
ある松村文夫氏を招聘し、米国での木材
防腐剤（特にCCA）のリスク評価の現状
について講演を受けた。米国ではCCA
処理木材のおが屑・チップを子供の遊技
場に使用するため経口曝露の影響も懸
念されている情報を得て、本研究におい
て経口投与試験にも重点をおいた。ま
た、国内外の種々の学術集会で成果を
発表した。
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地理及び社会状況を
加味した地域分析方
法の開発に関する研
究

16 18 地域健康危
機管理研究

浅見　泰司 空間ドキュメント管理システム（SDMS）
は、今までのGISの概念を超えて、ドラッ
グアンドドロップのみでの空間分布表示
を可能にした。このための位置情報検知
技術、図化技術、データ操作技術などを
実装化できる形で開発できた意義が大
きい。また、空間統計学に基づいた新た
な空間解析手法を開発し、その実証研
究を行って、その有効性を確認できた。

　感染症の行政課題は拡大阻止にあ
る。したがって健康危機管理の観点から
は、感染症の発生を、原因如何に関係
なく早い段階で把握し対応を行うことに

 ある。そのためには、どの時点で調査を
含めた医療介入を行うかの決定を支援
するシステムがあると良い。小学校欠席
率は既存の感染症サーベイランスとの
相関もよく、さらに迅速性と地域把握性と

 いう大きな特徴があることが分かった。
学問的には欠席率という分母を持つ比
較を行うことにより、感染症拡大状況を
数学的に把握・比較することが可能と
な た

　インフルエンザの拡大阻止、AEDの設
置場所の効率化は今後、行政における
健康危機管理用のガイドライン作成に資
する。

　一般人によるAEDを使用した除細動
（PAD）が厚生労働省医政局指導課長通
知によって認められて以来、様々な場所
にAEDが設置されている。設置場所につ
いては、駅や公民館など人が集まる場
所を先に決定していたが、住宅地での検
証は実施されていない。本法を用いるこ
とで、コンビニエンスストアに配置するな
ど新たな施策を実施するときに大きな指
標になる。

　浅見泰司，一般ドキュメントをドラッグ
だけで地図表示．SDMS   空間ドキュメン
ト管理システム．GIS NEXT，特集：新し
いマップビジネスの行方．第13号，2005
年10月，株式会社クリエイト・クルーズ,
pp. 68-71.にSDMSが取り上げられた。ま
た、国立保健医療科学院における健康
危機管理保健所長等研修でSDMSの実
習研修をおこなったり、研修会において
健康危機管理のあり方を示した。
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地域における新たな普
及啓発方法の開発に
関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

浮田　徹嗣 従来社会心理学などの分野で情報の伝
達や伝達過程での変容、時間の経過に
伴う変容について研究されてきたが、実
験室的状況ではなく、一般市民を対象に
これらの点について検証できたことは、
学術的観点から見て意義があるものと
考えられる。

臨床公衆衛生学の観点からは、大規模
な感染症を拡大を防ぐことは、重要な課
題である。今回の研究では、そのための
決定的な方法論を見いだすまでには至
らなかった。とはいえ、健康危機情報を
ワンストップで入手できるシステムを構築
することにより、感染症の発生や、感染
経路、特徴的な症状、早期発見のポイン
トとさらなる感染を防ぐ対応法などの情
報にアクセスしやすくするための手がか
りが得られたことは成果といえる。

具体的なガイドラインの開発にまでは至
らなかった。ただ、ガイドライン開発のた
めに検討すべき事項を考察した。ガイド
ライン開発のためには「誰が」「誰に」「何
のために」「いつ(いつまでに）」「どこで」
「どのようなコンテキストで」「どのようにし
て」「結果についてどのようになることを
目的に」情報を伝えるかを検討しておく
必要がある。

今回は、健康危機情報に関する実験的
なブログを作成し、利用者に使い勝手や
要望に関するアンケート調査をするにと
どまった。そのため、まだ、行政施策に
反映されるまでの成果は得られなかっ
た。しかし、このアンケート調査の結果を
さらに分析し、使い勝手のよいブログの
作成に資することが、行政的観点からの
成果につながるといえるだろう。

特にマスコミに取り上げることはなかっ
た。上記のように、今回の研究は、行政
的観点からの成果といえるものではな
かったためであろう。ただ、今回の研究
が、健康危機情報に関する新たな普及
啓発方法の開発につながる手がかりを
提供していることから、ある程度インパク
トをもたらす研究であるといえると考えら
れる。
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地方衛生研究所のあ
り方および機能強化に
関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

田中　喜代史 地方衛生研究所に法的位置づけがない
ことから設置自治体の判断で運営されて
きたため、全国の地方衛生研究所の間
に人的、施設・設備に大きな差があるこ
とが明らかになった。そのため今後の機
器整備等のあり方についてとりまとめ
た。

今後の健康危機対応が現状では、すべ
ての地方衛生研究所で可能とは言えず
ブロック内の連携、国の研究機関との連
携等で対応することが効果的で重要なこ
とをなどを提案した。

なし H17年の厚生労働省の地域保健対策検
討会に、本研究の地方衛生研究所の実
態調査の一部が資料として活用された。

なし 6 0 0 0 1 2 0 0 0
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変革期に対応する保
健師の新たな専門技
能獲得に関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

岡本　玲子 ・今特に強化が必要な行政保健師の専
門能力を関係者への面接調査より明ら

 かにした。・その専門能力について全国
保健師の獲得状況の実態と関連要因を

 明らかにした。・その専門能力について
獲得方策を保健師教育担当者と保健師
への調査、および海外視察・文献検討よ
り明らかにした。

研究結果より明らかにした今特に強化が
必要な保健師の専門能力について、今
回検討した獲得方策に基づいて教育プ
ログラムや教材を開発し、保健師教育に
活かすことによって、保健師の専門能力
の向上が期待でき、それが、ひいては地
域住民の公衆衛生の向上に結びつくも
のと考える。

3年間の調査結果（面接調査、保健師教
育担当者調査、保健師調査、海外視察・
文献）をもとに、提言書：保健師の専門
能力獲得方策「５つの提言」を作成し、全
国都道府県保健所（管轄市町村含む）、
全保健師教育機関、全看護協会、計
2500箇所に郵送した。各提言には、保健
師、自治体、大学・教育研究機関、職能
団体・職能集団を対象にした具体的な提
案を付けた。

保健師の専門能力獲得方策「5つの提
言」および関係者への提案で、1.保健師
が強化すべき専門能力とは、2.効果的な
学び方とは、3.めざす到達段階と時期と
は、4.保健師の学習支援体制の中心と
なる自治体と大学との協同のあり方と
は、5.保健師個々に取ってほしい行動と
は、を具体的に示したので、各自治体や
大学等によりそれを活用した保健師教
育の展開が期待できる。

提言書：保健師の専門能力獲得方策「５
つの提言」は、ホームページ「保健師ひ
ろば－未来へ－」に掲載しダウンロード
できる （
http://www.phnspace.umin.jp/home.html

  ）
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地域における健康危
機発生時の通信連絡
に関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

佐藤　一夫 携帯電話による情報通信手段（TV電
話、メール、ファイル送信）や、画像解
析、デジタイジング処理等の技術を用
い、それらをうまく組み合わせることで緊
急時の情報連絡に利用できることを実際
の各保健機関で確認できたこと、また携
帯電話端末は今後通信速度の向上や
画像処理の技術の向上によりさらに有
効な情報連絡手段として活躍できること
が確認できた。

米国では、携帯電話からの緊急通報に
おいて位置情報の通知を義務付ける
「E911」やバイオテロ検知システム
“BioSense”などの取り組みが進められ
ているが、わが国ではこの分野での取り
組みがほとんどなされていない。今回の
取り組みにより、健康危機発生等の緊急
時に普及した携帯電話を利用した情報
収集方法や必要な情報、利用方法につ
いてガイドラインを取りまとめることがで
きた。

「健康危機発生時の緊急オペレーション
センタにおける通信機器に関する整備ガ
イドライン（素案）」を作成。システムの導
入に際しては、全国で画一的な進め方を
するのではなく、EOC設置機関の種類や
そのそれぞれの地域性、また通信・連絡
手段の整備・更新状況によって、さまざ
まな進め方が考えられる。例えば、簡易
なシステムから導入する場合、あるいは
最初から高度なシステムを導入する場
合などが想定した形で取りまとめた。

近年、鳥インフルエンザや原因不明の感
染症など、行政として早期に対応をしなく
てはならない課題があがっている。今回
作成したガイドラインは、既存の携帯電
話やPC利用をベースに作成されており、
健康危機発生時の緊急オペレーションセ
ンタ導入へ向け、費用面でハードルも低
く、運用面等の工夫は今後も検討が必
要なもののガイドラインを基に、今後各
地方自治体や関係機関に導入が期待さ
れ、今まで以上に早期に対応が可能と
なる。

健康危機発生時に、効率的な情報通信
連絡体制を確立するためには通常時か
ら利用されている機器でないと使えない
ことが判明した。そのため、日ごろ用い
ている携帯電話とＰＣを活用することで、
より効率的な情報通信連絡体制を確立
できる。今までは大規模システムの開発
等、新規に大きなインフラ投資必要と考
えがちだったが、この手法を用いると既
存の整備されたインフラとしての携帯電
話とPCを有効に利用することができる。
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特定建築物における
屋内化学物質汚染の
実態と健康影響との
関連に関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

嵐谷　奎一 特定建築物(宿泊、商業、金融、行政、教
育などの業種)24施設について、室内汚
染の状況及び従業員の健康度の調査を
実施した。揮発性有機化合物は約32種
類、アルデヒド類はホルムアルデヒド、ア
セトアルデヒド、及び二酸化窒素をそれ
ぞれ定量した。ホルムアルデヒドを除く他
の化学物質（測定数818）の算術平均値
は全て10ppb以下であった。物理因子は
騒音が一部の施設で高かった。北九州
市のアスベスト使用状況調査では築10
年以内では使用はなく、築年数が多くな
るにつれ使用頻度が増加し、クリソタイ
ルが主であった。

特定建築物24施設の従業員数410人の
健康度及び疲労度を調査した。特に、健
康度はMillerらの調査票を日本人向けに
作成したものである。この調査結果より
化学物質過敏状態と評価されたのは1%
と少なかった。疲労度（厚生労働省作
成）調査は疲労度のやや高い群は約
30％で、多くの従業員は普段より比較的
疲労を感じている事がわかった。職場ご
とに休憩と仕事時にリラックスを施す指

 導を行う事が必要と思われる。

－ － 平成18年度建築物環境衛生管理・シック
ハウス対策担当職員研修会（厚生労
働、平成19年3月15日）にて、「特定建築
物における屋内化学物質汚染の実態と
健康影響との関連に関する研究」の内
容にて屋内化学物質・物理因子の現
状、従業員の健康度について特定建築
物24施設の調査結果について発表し
た。
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循環式浴槽における
浴用水の浄化・消毒方
法の最適化に関する
研究

16 18 地域健康危
機管理研究

遠藤　卓郎 循環式浴槽システムにおいて、レジオネ
ラ属菌は浴槽水と接触している構造物
の表面に着生するバイオフィルムが汚染
巣である。浴槽水のKMnO4消費量（基準
値：25mg/L）は溢水とそれに見合う湯水
の補充により管理できることを明らかに
し、生物浄化の必要性を根本から否定し
た。一方、濁質（濁度5度以下）の除去は
必要で、使い捨て型の珪藻土ろ過が効
果的であるなど、浴槽構造の単純化と洗
浄効果が得られ易い構造への改良が危
急の課題として指摘した。培養法に替え
てDNA検出によるレジオネラ検査の迅速
化に道を開いた。

ー 浴槽水の濁度およびKMnO4消費量は入
浴者が持ち込む汚れと溢水/補給湯量
により規定されるもので、濁度および
KMnO4消費量は持ち込み汚染量を補給
湯量で除した値に収束することを示し
た。塩素等の消毒剤の使用により生じる
副生成物による化学物質曝露の回避に
向けて換気を含めた施設の維持管理の
見直しを指摘した。レジオネラ検査用の
既存のDNA検査キットは概ねわが国の
環境株、臨床株に対応していた。併せ
て、浴槽管理の重要管理点を整理した。

循環式浴槽システムは従来の完全換水
型の浴槽システムとは根本的に異なっ
た構造であり、換水を前提とした現行の
浴槽水水質基準を準用することの是非
について検討べき時期にあると考える。
また、現場での管理指標の必要性が指
摘される。当該研究事業および関連の
研究事業によって得られた成果は「公衆
浴場における衛生等管理要領」あるいは
「旅館業における衛生等管理要領」等の
抜本的な見直しに向けた問題点の整
理、および具体的な対応策の整備に寄
与するものである。

当該研究の成果は、厚生労働省主催の
「全国レジオネラ対策会議」において報
告されている。また、地方自治体の条例
等には研究成果が参照されており、自治
体主催の講演会においても成果発表を
行ってきた。
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最新の科学的知見に
基づく水質基準の見
直し等に関する研究

16 18 地域健康危
機管理研究

眞柄　泰基 水道水の水質基準に定めれている項目
やＷＨＯ飲料水ガイドラインで提言され
ている項目について、水道原水から浄水
処理を経て給水栓に至る水道システム
での挙動や処理技術について研究を
行った。その結果、アルミニュウム、臭素
酸等健康影響を有する物質についての
低減化技術を確立した。水道における農
薬の監視プライオリテイリストを作成する
とともに、有機りん系農薬の酸化処理副
生成物の挙動や毒性を明らかにした。水
安全計画の策定指針を提言するととも
に、水質基準対象化学物質のリスク評
価を行った。

臨床研究は行っていない。 平成１９年３月３０日付け、水道法施行
規則の一部および施設基準に係る省令
の改正に本研究の成果が反映されてい

 る。この他、水安全計画策定指が作成さ
れた。、

平成１８年８月４日に開催された第５回
厚生科学審議会生活環境水道部会にお
いて、本研究の成果を下に、クリプトスポ
リジュム対策および水質基準の改定に
ついて検討された。また、平成１９年４月
２３日に水質基準改定に係る検討会に
おいて、本研究成果を下に、水質基準改
定項目について検討される。また、平成
１９年５月に開催予定のＷＨＯ飲料水水
質ガイドライン専門委員会に本研究の成
果の一部が提供されることになってい
る。

放送大学「環境工学」の分担執筆で、研
究成果を活用している。

9 44 24 7 9 10 1 2 1
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バングラデシュ及び中
国を中心とする地下水
のヒ素汚染地域にお
いて地下水を（安全
な）水道水源とする実
現可能性評価に関す
る研究

16 18 地域健康危
機管理研究

徳永　裕司 ヒ素除去装置のGSFにより、ヒ素汚染水
中のヒ素濃度が1/5-1/10に低減し、維
持管理ガイドラインを含めた安価で有効
な装置を提案できた。GSFでの生産され
る汚泥の上澄液を集めた人工池では、ヒ
素耐性能のある微生物の活発な活動を
認め、自然浄化によるヒ素代謝が確認さ
れた。GSF処理施設の1年間のメンテナ
ンス及び安全な水の供給のガイドライン
を地域住民に示すことができた。

バングラデシュ・チュナカリ村のヒ素被害
家族数16家族にGSF処理水の6ヶ月の
供給で飲水及び調理用食品からのヒ素
接収量が減少し、6ヶ月及び1年間の安
全なGSF処理水の供給で、ヒ素被害患
者の重傷度及び痛みが軽減した。ヒ素
の排泄器官である毛髪中のヒ素量も減
少しいた。中国では、飲料水の安全な水
への変更により、尿中8-OHdGの減少、
慢性ヒ素中毒の改善、将来の発ガン性
のリスクの軽減の科学的な根拠を獲得
できた。

－． －． －． 1 9 0 0 25 5 0 0 0

地域保健分野におけ
る規制影響分析の方
法論に関する調査研
究

17 18 地域健康危
機管理研究

大久保　一郎 本研究は行政学的には政策評価の先端
的な研究であり，規制という政策手法と
して頻用される手段の事前評価の方法
としての規制影響分析の方法論をレ
ビューや試行によってまとめたものであ
る．主たる成果は，一般的な費用便益分
析と規制影響分析の相違点を明らかに
し，行政手法としての位置づけを定めた
点である．わが国の保健医療分野での
規制影響分析の研究としては唯一のも
のであり価値が高い．

本研究は直接的には臨床面との関連性
はない．

本研究では，全政府機関で平成19年10
月より，法令及び政令に基づく規制の新
設及び改廃時に，行政手続きとして義務
づけられる規制影響分析の保健医療分
野での方法論をまとめたものであり，研
究終了時に決定された義務づけの枠組
みに即して，厚生労働実務担当者が実
施に準備するための「あたらしい政策評
価が始まります」「規制影響分析への準
備」の2種のパンフレットを作成した．

本研究は，全政府機関で平成19年10月
より，法令及び政令に基づく規制の新設
及び改廃時に，行政手続きとして義務づ
けられる規制影響分析の方法論をまと
めたものである．規制は厚生労働行政
のあらゆる側面で頻用される政策手段
であり，近年行政実務の在り方を大きく
変えてきている，政策評価や規制改革
の潮流の中で，厚生労働行政の遅滞な
き執行やよりよい規制施策立案に寄与
するという意味で成果は大きい．

－． 0 0 0 0 1 0 0 0 1

掛け流し式温泉にお
ける適切な衛生管理
手法の開発等に関す
る研究

17 18 地域健康危
機管理研究

井上　博雄 全国調査の結果を元に、掛け流し式温
泉のリスク評価を行い、問題点を整理し
た。湯口において、源泉の有機炭素量に
応じて微生物が増殖するメカニズムを明
らかにした。浮遊性のレジオネラ属菌は
50℃以上で抑制されるが、バイオフィル
ム中には生息することを実験的に証明し
た。配管系と浴槽とでは微生物叢が異な
り、一日の営業終了後には浴槽固有の
微生物叢に置き換わることを明らかにし
た。浴槽のバイオフィルム定着の指標と
して、ATPふき取り検査の基準値を設定
した

掛け流し式浴槽の41%から10CFU/100ml
のレジオネラ属菌が検出され、緑膿菌
10/100ml以上は16%、黄色ブドウ球菌
30/100ml以上は6%であった。緑膿菌45
株、黄色ブドウ球菌83株の薬剤耐性を
調査し、MRSAが1株同定された。浴槽中
で増殖する優占微生物には、
Tepidimonas, Luteococcus,
Pseudomonas, Mycobacterium,
Staphylococcusなど病原種を含む属が
含まれていた。

なし 比較的安全と言われていた掛け流し式
温泉を広域的に調査し、微生物汚染の
実態と泉質による衛生管理の問題点を
明らかにした。 ATP値を指標として浴槽
等の洗浄方法を最適化することで、浴槽
でのレジオネラ属菌を陰性化できること
を示した。HACCPの概念の導入を提言
し、重要管理ポイント集及び対策改善事
例集を作成した。浴用施設の衛生管理
要領等の指針に活用可能な知見を提供
した。

第66回日本公衆衛生学会総会（平成19
年10月24日）の公衆衛生行政研修
フォーラム「温泉施設におけるレジオネラ
感染予防のための適切な衛生管理手
法」を企画し、行政担当者及びレジオネ
ラ関連研究事業の主任研究者等ととも
に、今後の行政施策に向けての提言を
行う予定。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

温泉の泉質等に対応
した適切な衛生管理
手法の開発に関する
研究

18 18 地域健康危
機管理研究

倉　文明 温泉成分、微生物に関する実態調査に
より、一般細菌数が重要なレジオネラ汚
染のリスク因子であることが判明した。
一般細菌が10倍になると、レジオネラ汚
染のリスク（オッズ比）は2.2倍になった。
酸性泉と硫黄泉のレジオネラ検出率が
低く、多重ロジスティック回帰解析でも、
pH6未満でレジオネラ検出率が有意に低
かった。酸性・（含硫黄）-硫酸塩泉由来
温泉水にレジオネラ・ニューモフィラを接
触させると短時間で殺菌され、陰イオン
交換処理により殺菌作用は消失した。こ
れは初めての知見である。

浴槽水と冷却塔水に棲息するレジオネ
ラ・ニューモフィラの鞭毛遺伝子型に見ら
れる違いについて明らかにした。このこ
とを利用すれば、感染源不明のレジオネ
ラ症の散発感染事例で臨床分離株から
感染源を推測できることが示唆された。
今後、臨床分離株を検査として受け入
れ、遺伝子型から感染源に関する情報
を提供できる。

1）浴槽水中の菌濃度に着目して、入浴
施設に関連したレジオネラ症の事例を収
集した。患者由来株と環境由来株の遺
伝子型が一致する結果を得た13症例
は、レジオネラ・ニューモフィラが起因菌
で、菌濃度は、90-4700個/100mLであっ
た。これらの菌量においても感染リスク
が認められた。2）レジオネラの汚染が少
ないとされてきた酸性泉について、酸性・
（含硫黄）-硫酸塩泉由来温泉水が、実
際にレジオネラ・ニューモフィラに対して
殺菌作用をもつ事を明らかにした。ここ
で用いられた検査手順は他の温泉水に
も適用できる

これまで疫学的にレジオネラの汚染が少
ないとされてきた酸性泉について、1例と
して酸性・（含硫黄）-硫酸塩泉由来温泉
水が、実際にレジオネラ・ニューモフィラ
や大腸菌に対して殺菌作用をもつ事を
明らかにした。この研究成果は、温泉業
者にレジオネラ属菌対策として義務付け
ている水質検査を、全国で初めて免除す
ることに行政上反映された（群馬県の草
津温泉と万座温泉）。

酸性・（含硫黄）-硫酸塩泉由来温泉水を
例にレジオネラの殺菌作用を明示したこ
とにより国民に安心を提供した。

1 1 3 3 1 2 0 1 2
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