
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
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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

0 11 2 1 28 5 0 0 0

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

35



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。

1 5 39 3 8 3 0 0 2

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。

2 12 28 0 40 11 0 0 10

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。

0 0 0 0 2 0 0 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 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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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。
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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

0 3 1 0 1 1 0 0 2

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。
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