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後期高齢者の身体
的・経済的・精神的支
援における家族と公
的システムの役割

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

秋山　弘子 本研究は全国高齢者の長期縦断調査
（1987～2006）とその子どもへの調査
（2006）に基づき、健康悪化や配偶者と
の死別などが高齢者のwell-beingに与
える影響、子からの身体的・経済的・精
神的支援の実態、私的支援と公的支援
の関係などを明らかにした。急増する後
期高齢者や同居子のいない高齢者へ
の対応は社会的に焦眉な課題である
が、本研究のように全国規模での追跡
調査に基づき後期高齢者の心理・社会
的側面までを検討した研究や、別居子
を含む支援体制を検討した研究は少な
く、学術的・社会的意義は大きい。

－ － － 本研究の成果を専門家以外にも広く一
般に紹介するため、調査結果のパンフ
レットを作成した（東京都老人総合研究
所ほか　高齢者の健康と生活 No.3―
「長寿社会における暮らし方の調査」
2006年調査の結果報告―, 2008年3
月）。また、本研究のデータベースであ
る長期縦断調査の目的、方法等の概要
やこれまでの研究業績一覧をホーム
ページ上で公開している
（http://www2.tmig.or.jp/jahead/）。

2 4 0 0 5 8 0 0 2

医療保険、医療費抑
制、医療技術、医療
の質の研究－医薬品
価格規制と研究開発

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

姉川　知史 　日本の医薬品産業が公共政策の失敗
によって国際的な競争力を持つことが
できない可能性を示した。医療費の地
域格差は医師数，看護師数，病床数等
の社会資本蓄積の地域格差によって影
響されたが，収斂しつつある。個別医薬
品の薬価差比率は競争，剤型，力価，
包装単位等によって影響された。薬価
差比率は医薬品需要に正の影響を持っ
た。1990年代以降の薬価低下政策は企
業価値を直ちには低下させず，大規模
企業の研究開発費抑制も示されなかっ
た。他方，研究開発が利益をもたらさな
いという理由で，drug lagの現象が生じ
た。

－ － 　医療保険は安定した医薬品需要を創
造したが，価格規制が医薬品の需要や
供給，研究開発を歪めた。1990年代後
半には薬価低下政策によって医薬品市
場規模が停滞し，国内市場依存度の相
違による業績格差が拡大した。医療費
抑制，薬価低下政策が，医薬品の技術
革新を阻害する可能性が生じている。
技術革新に報いるような薬価設定の仕
組みを実現するか，医療保険以外の手
段で，医療費をファイナンスするか，ま
た，より安価な研究開発を可能とする社
会的資本を整備することが必要である。

－

1 3 0 0 0 4 0 0 0

自営業者と公的年金
制度

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

岩村　正彦 公的年金制度等に関する文献・資料等
を収集・分析するともに、いくつかの国
で行政担当者・研究者からの聞き取りを
行うことによって、フランス等の主要国
の自営業者の公的年金制度の上の地
位やそれをめぐる諸問題を考察した。こ
うした作業によって、これまでわが国で
は必ずしも明らかでなかったドイツ・フラ
ンス等の自営業者の公的年金制度上
の問題について多くの知見を得ることが
でき、わが国の問題を考察する上での
有益な示唆を得た。

研究の性格上、この側面での成果はな
い。

研究の性格上、ガイドライン等の開発に
ついての性格はない。

分担研究者の一人である関ふ佐子が、
厚生労働省社会保障審議会年金部会｢
パート労働者の厚生年金適用に関する
ワーキンググループ｣において、｢アメリ
カの公的年金制度について｣と題して、
本研究の成果を生かして説明を行って
いる(平成19年2月2日)。また、主任研究
者・岩村正彦が、内閣府に設置された
社会保障国民会議第1分科会(所得保
障・雇用)に参加している。

－

10 0 0 0 0 0 0 0 0

将来人口推計の手法
と仮定に関する総合
的研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

金子　隆一 将来人口推計の技術的課題等を精査し
た結果に基づき、従来のｺｰﾎｰﾄ要因法
を精密化、国籍別人口動態を扱う枠組
を導入した。不確実性の分析を行い、新
推計に確率推計法を適用した。出生仮
定設定の枠組を女性の国籍別に再構
築、結婚･出生行動、離死別再婚の効
果等について精密化を図った。死亡仮
定設定のﾓﾃﾞﾙとしてLee-Carter法を再
構築し、長寿化の先端を行くわが国の
状況に適合させた。更に国際人口移動
では相手国の地域･国別の詳細な動向
分析による仮定設定法を整備した。これ
らは全てわが国では初めての試みであ
る。

　－ 　－ わが国における将来人口推計の役割、
現状の課題等を明らかにし、実証的分
析に基づいて精密な推計モデルと仮定
値の生成手法を開発した。それらは国・
自治体等の施策計画の基礎となる公的
な将来推計人口の作成に応用され、そ
の科学的精度向上に寄与した。また、そ
れらを諸外国の公的推計の手法、仮定
等と比較することでわが国の人口動向
の特徴を明らかするとともに、多相生命
表の応用によって出生、死亡仮定のラ
イフコース的表現を提示するなど、説明
責任の遂行に資する成果を達成した。

本研究の成果となる新将来推計人口の
公表に際しては、今後のわが国社会経
済を左右する人口減少・少子高齢化の
最も基礎となる統計として、国内主要全
紙が取り上げるなど大きな社会的反響
を呼んだ。その後は施策等への反映以
外でも将来制度に関わる審議会、研究
会等の論議の基礎資料として不可欠な
ものとなっており、わが国における科学
的根拠に基づいた政策形成とその説明
責任の遂行の過程において、本研究事
業の研究成果は基礎的な役割を果たし
ている。また成果の国際的普及に努め
た結果、諸外国の推計に対しても一定
の影響を与えている
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雇用と年金の接続に
係わる研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

高木　朋代 　雇用と年金の接続問題は、これまでそ
の経済的空白期間が問題視されてき
た。そのためこれを是正すべく、労働供
給行動に影響を持つ要因の解明が日
本でも多く行われてきた。しかし高年齢
期の就業意欲には、当該者が持つ経済
的・職務的諸条件のみならず、働くこと
に関する本来的な意識が重要な影響を
持つものと予想される。そのため本研究
では、高年齢者が所持する勤労観が形
成されていくプロセスと、就業･引退行動
に与える影響について検討した。研究
成果は主要学術誌にて発表され、また
近刊予定の書籍にも反映されている。

　－ 　－ 　省庁関係研究会等での議論におい
て、本研究から得られた知見が活かさ
れている。またその報告書及び論文執
筆において、本研究成果が反映されて
いる。

　厚生労働科学研究・政策科学推進研
究事業公開シンポジウム「私たちの働き
方と社会保障」において、研究成果報
告（報告課題「日本人の勤労観と定年
後の就業・引退行動」）を行った。また業
界誌への寄稿の依頼と業界新聞の取
材依頼を受けた。

6 1 4 0 3 1 0 0 6

少子化関連施策の効
果と出生率の見通し
に関する研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

高橋　重郷 本研究では、家族政策や労働政策が出
生率に対してどのような影響・効果をも
たらすのかをシミュレーションするマクロ
経済モデルを開発した。これにより、今
後、政策変数を計量可能な要素に詳細
化することで、複合作用の評価等にも
応用発展できる。さらに、次世代育成支
援対策にかかわる自治体行動計画の
評価改善に際して必要となる計画の評
価手法を研究した。

　－ 厚生労働省の検討会「次世代育成支援
対策推進法による後期行動計画策定支
援に係わる調査研究ワーキンググルー
プ」へ、本研究の成果である「次世代育
成支援対策に関する自治体調査の結
果」を検討会の基礎資料として提供し、
平成２２年から始まる後期行動計画の
策定のための材料を提供した。また、調
査結果は、調査協力を頂いた全国の市
区町村の自治体へ還元した。

「少子化の見通しに関する有識者調査」
の結果を、平成１８年９月２９日に開催さ
れた厚生労働省の社会保障審議会人
口部会（第８回）において報告した。報
告内容は、分野別にみた専門家が、日
本の将来の出生率動向や未婚率、寿命
動向という将来の人口を推計するため
の基本的見通しを分析したもので、同審
議会における出生率仮定の見通しの議
論に活用された。なお、内容は厚生労
働省のホームページ（http://www-
bm.mhlw.go.jp/shingi/2006/09/txt/s09
29-1.txt）に掲載されている。

少子化対策の効果に関しては、日本人
口学会第６０会大会（2008年6月8日、日
本女子大学）において「人口・家族政策
の評価－少子化対策の効果を問う」と
いうテーマセッションを組織し、研究成
果を学会で広く討議した。本研究の成果
のうち、「出生率の将来シミュレーション
に基づく少子化対策効果の分析」（増田
幹人）、および「次世代育成支援対策に
関する自治体調査」（安藏伸治・鎌田健
司）を発表した。

8 1 0 0 15 1 0 3 1

生活保護の相談援助
業務に関する評価指
標の開発と、指標の
業務支援ツールとして
の応用に関する研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

森川　美絵 生活保護の相談援助業務について、そ
の過程に即して体系的に言語化した
点、具体的な評価項目を提示した点
は、評価指標や評価システムに関する
研究が未発達な公的扶助研究分野に
おいて、特色ある成果である。本研究
による生活保護の相談援助実施状況に
関する詳細な実証的数量的把握につい
ても、これまでの公的扶助研究では十
分な蓄積がなく、特色ある成果である。

生活保護の相談援助過程について一
定の内容妥当性と汎用性を備えた評価
項目として、６過程７機能別に５４の評
価項目を抽出した。この評価項目によ
り、生活保護の実務担当者は、相談援
助の実施状況を過程別、機能別に網羅
的に確認点検することが可能になる。ま
た、開発した生活保護業務の支援ツー
ル『相談援助活動を見直してみよう！?
「生活保護実践のための業務支援ツー
ル」のてびき』は、現場実践の指針とし
て、個人ないし組織が日常的に、また職
場内研修やスーパービジョンにおいて
すぐに活用できるツールとして有効であ
る。

本研究が開発した評価項目および業務
支援ツールは、相談援助の業務指針と
しての役割を果たすことが、ツールの効
果検証を通じて確認された。

厚生労働省が作成した生活保護の面接
相談業務に関する研修用視覚教材（厚
生労働省『心の扉をひらく―生活保護に
関する面接をよりよくするために』2008
年）の内容検討時に、本研究の評価項
目が参考とされた。（その旨の連絡を、
厚生労働省担当者より受けた。）

国立保健医療科学院が実施している全
国の福祉事務所職員を対象とした研修
（社会福祉研修「福祉事務所新任査察
指導員研修」）において、平成20年度
は、演習時に「業務支援ツール」を活用
することも予定されている。

5 0 7 0 5 0 0 1 1

国際比較パネル調査
による少子社会の要
因と政策的対応に関
する総合的研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

西岡　八郎 国連ヨーロッパ経済委員会(UNECE)人
口部が企画実施した「世代とジェン
ダー・プロジェクト(GGP)」にアジアから
唯一参加し20ヶ国近くが参加する国際
共同プロジェクトの中核部分であるパネ
ル調査に調査設計の段階から参加し、
少子化のミクロ的側面に関するパネル
データと雇用･労働政策や家族･子育て
支援政策などの少子化のマクロ的側面
に関するコンテキスト・データを連結させ
て因果関係を分析する手法を導入し
て、少子化の国際比較実証分析を試
み、さらに政策的含意まで導出した研究
は国際的にもほとんど類例がない。

－ 本研究は、世界的な少子化の進展に対
し国連ヨーロッパ経済委員会（UNECE）
人口部が企画と実施を行った国際共同
プロジェクトとして実施した。その成果
は、UNECEが運営するコンソーシアム
への各国別の報告書として取りまとめる
ことになっており、世界の少子化対策に
活用される。また、本研究で整備した日
本の少子化を取り巻く制度政策面等に
関するマクロ・コンテキスト・データ・ベー
スは、ドイツマックスプランク人口研究
所のインターネットサイトで各国のデー
タとともに公開される予定で、各国の少
子化対策に活用されるものと見込まれ
る。

パネル調査分析によって、主に５点の
政策的知見を見出した。なかでも、「仕
事と子育ての両立への障害」を取り除く
ことを少子化対策の柱とすべきことや、
「両立支援策」として施行されている育
児休業制度は、なお多くの企業で実施
されておらず、実施されている企業でも
実態として取得しにくい状況があること
を明らかにした。また、ワークライフバラ
ンスの前提となる労働時間の長短は、
家族内の夫婦の役割分担に直接影響
を与えていることも明らかにした。育児
休業制度の拡充や、労働時間の短縮を
促す政策は少子化対策として重要であ
る。

マスコミでは、親子関係や夫婦関係が
少子化に及ぼす影響を国際比較の観
点から探る調査として他例をみないこと
や、「若年層でのフリーターの急増」「で
きちゃった婚」など少子化の背後にある
社会の変化を探る調査であることが注
目され、読売新聞２回、日本経済新聞１
回の計３回、調査結果などが紹介され
た。また、公開シンポジウムについて
は、平成17年度に分担研究者が基調講
演をつとめたシンポジウムが開催された
ほか、最終（平成19）年度にも研究成果
を広く普及させるための公開シンポジウ
ムで成果を報告した。

6 0 6 0 7 5 0 0 5
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地域のプライマリケア
医機能評価に関する
実証研究

17 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

福原　俊一 本研究からは５つのプロジェクトが行わ
れた。かかりつけ医からの紹介の有無
と適切なMRI／MRA利用との関連性に
関する研究に関しては2007年4月に行
われた第30回米国総合内科学会学術
集にて学会発表を行った。現在論文投
稿中である。また降圧剤を処方された
高血圧患者における服薬知識・服薬状
況に関する研究は2008年3月に日本総
合診療医学会にて学会発表を行ってい
る。

かかりつけ医からの紹介の有無とMRI
／MRA利用との関連性に関する研究に
より適切な利用に関するプライマリケア
医のゲートキーパーとしての役割が実
証された。また服薬や薬剤提供におけ
るプライマリケア医の機能があまり果た
されていないという問題点が指摘された
ためこれらの改善策として、かかりつけ
薬剤師の活用などの方策が提案され
た。またプライマリケア医が提供する全
人的・包括的サービスの評価がおこな
われることによりこれらを用いたかかり
つけ医機能の適切な評価の一部となる
可能性があると思われる。

これまでのところ本研究からガイドライ
ンの開発や審議会などで参考にされた
ことはない。

プライマリケア医が提供するゲートキー
パーとしての役割や、全人性・包括性が
どの程度提供されているか、などの実
証データは厚生労働省が検討している
総合科医（仮称）構想や日本医師会が
検討している総合診療医のカリキュラム
として、これらの医師を導入する場合の
利点に関する根拠を与えることが期待
される。

本研究の結果に関するマスコミ報道や
シンポジウム開催などはこれまで行わ
れていない。しかし今後総合医などの
施策が具体化するにしたがって本研究
から得られた実証データがこれらの施
策に示唆を与えることが予想される。

24 59 6 0 0 1 0 0 0

地域特性をふまえた
生涯現役プログラム
に関する評価研究

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

高野　和良 　個人の社会貢献意欲をコミュニティの
課題解消の取組へと繋げる社会貢献活
動支援事業のあり方を具体的に提示し
た。また、自治体ならびに関係団体は、
地域特性を考慮し、地域住民のニーズ
に即した生涯現役プログラムの企画実
施にあたって有効な手がかりを本研究
から得ることができる。また、地域住民
が社会参加活動を組織化し、展開して
いくために必要な指針にもなると思われ
る。

－ － － －

1 0 0 0 0 0 0 0 1

特定機能病院におけ
る脳外科手術の原価
費用の精密定量と症
例集中がもたらす費
用節減効果の検討

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

金　彪 脳神経外科手術と入院治療について、
詳細な活動基準原価計算が初めて実
現できた。建物、設備器械の原価償却
を包括的に含み、また人件費、医療経
費などは精密なる現場実測に基づいて
算定できた。従来に比しはるかに高精
度の算定ができたのが大きい成果であ
る。収支性に規模集約の効果が著明で
あることが示された。クリニカルパスに
関しては、現行包括評価では在院日数
短縮効果のインセンティブは働かないこ
とを示せた。

臨床的なoutcomeとの関連は分析対象
としていないが、医療経済的には
volume-outcome correlationが著明で
あることを示せた。

－ 外科手術の収支性に手術件数規模集
約の効果が著明であることが示された。
クリニカルパスに関しては、現行包括評
価では在院日数短縮のインセンティブ
は通常の12日間程度のクリニカルパス
入院より短くするほうには働かないこと
を示せた。

野村證券(株)産業戦略研究論文集(3分
冊)として、経済界に全国的規模で多く
の部数が配布されたこと。

3 0 0 0 1 0 0 0 0

医師のキャリアパスを
踏まえた動態把握の
あり方及びその有効
活用に関する研究

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

今村　知明 産婦人科医・小児科医などの診療科別
の医師の動向、病院勤務医から開業医
への転職の動向、若年層における女性
医師の割合の増加と離職率の動向など
が記述的・実証的に明らかとなった。医
師の仕事満足分析から，大病院医師の

  仕事満足が低い現状も明らかとなった。

勤務医のやりがいや疲労感に関するア
ンケート調査では，同僚のサポートが厚
く，給与に対する満足度が高いほど，医
師のやりがいは増し，疲労感は減ること
が分った。また患者の過剰な要求は，
医師のやりがいを損ない，疲労感を増

 すことが分った。

－ 今後は医師の養成数を増やす方向性を
模索しつつ，既存の人的資源を有効利
用する施策，医師の生涯を通じた就労
への支援環境整備，勤務医の仕事や所
得といった就労環境の改善施策などの

 必要性が示唆された。

－

0 0 1 0 1 0 0 0 0

外科手術のアウトカム
要因の解析と評価方
法に関する研究

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

大江　和彦 外科手術のVolume-Outcome
Relationshipについて，これまでの海外
における報告は術後死亡をエンドポイ
ントとするものが多かったが，術後死亡
率は欧米人に比較して日本人の方が相
対的に低いなど，人種差による影響と
推測される要因もあり，海外の報告をそ
のまま日本に適用することは必ずしも妥
当でないと考えられる。本研究は，本邦
におけるエビデンスを示した点で意義深
い。

本研究は，本邦における医療供給シス
テムの特徴を考慮して分析された。すな
わち本邦では施設数が多いために症例
が分散しており，1施設あたり症例数が
欧米に比して少ない。また本研究にお
いては，術後死亡が問題となるような
Major Surgeryだけでなく，術後死亡は
ほとんど問題とならないが術後合併症
は一定程度発生しうる術式も含めた点
も，臨床的に意義深い。

－ 本研究の成果は、診療報酬制度への反
映方法を検討するための資料として活
用・提供される。本研究の結果から，施
設症例数の多寡によって診療報酬点数
に格差をもうけるという政策の妥当性は
明らかにならなかった。また本研究結果
により、外科手術に関する臨床研究で
利用できる標準的な臨床術式分類コー
ド体系を提供が可能となることが明らか
となった。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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ＩＴ活用による次世代
育成支援行動計画推
進評価と総合的コー
ディネート・システムに
関する開発的研究

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

芝野　松次郎 市町村は次世代育成支援行動計画の
評価をしなければならないが、平成18
年度の調査で、利用者評価を含めた評
価の実施、そして継続的な評価のため
のデータベースの整備が遅れているこ
とが明らかとなった。また、提供事業に
ついての情報提供を利用者が求めてい
るにもかかわらずICTを活用した情報提
供が不十分であることも明らかとなっ
た。こうした結果と自治体との協働に基
づき開発した総合評価データベースシ
ステムと情報提供portal siteは官学の
連携、政策評価の観点から評価できる
成果であると考える。

平成19年度、伊丹市及び宝塚市との協
働によって開発した次世代育成支援行
動計画の総合評価データベース・システ
ムと情報提供・利用portal siteは、平成
20年度に他自治体での活用を目標とし
て普及版を開発する予定であったが、
平成19年度で開発を終了することとなっ
た。そのために、データベース・システ
ム及びportal siteを評価し、普及版を開
発、そして普及版の普及効果の評価は
適わなかった。ただ、叩き台ではあるが
成果物としては完成度は高いので今後
も何らかの形で試行・評価を継続しなけ
ればならない。

総合評価データベース・システムについ
ては次世代育成支援推進協議会での
活用の可能性があるが、現時点ではま
だ正式に参考にされていない。参考に
された場合には報告する。

上記と同様、参考にされた場合には今
後報告する。

portal siteに関しては、1自治体におい
て導入を検討中。

4 0 1 1 5 0 0 0 0

現況と運営実態から
見た幼保一体化施設
の施設計画に関する
研究

18 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

山田　あすか 　幼保一体型施設の運営的特徴を整理
するとともに，その課題と利点を明らか
にし，課題を克服しまた利点を活かすた

 めの建築的なあり方について検討し
た．こうした検討に加え，幼保一体型施
設における園児の活動や生活の実態と

 その時間的推移を踏まえ，結論として，
幼保一体型施設の類型に対応した建築
的・運営的留意点を導出した．

　就学前乳幼児の教育・保育施設，また
こどもの環境のあり方について，保育環
境構築や建築計画の分野での活用が

 可能な，有用な知見が得られた．

　就学前乳幼児教育・保育施設におけ
る適切な面積規模を検討し，ガイドライ
ン策定を目指す研究会に資料を提供

 し，連携して研究の発展を行っている．

　幼保一体化を検討する自治体に資料
を提供するとともに研究報告会を行って
いる．

・研究成果の一部が，就学前乳幼児の
保育・教育に関する情報を発信する雑
誌『遊育』に取り上げられ，紹介された．
 ・保育関係者と，こどもの環境づくりに関
連する建築関係者での合同研究会に招
聘され，研究成果の一部を発表し，討論

  を行った．・建築学の学生向けの書籍に
おいて，幼保一体型施設の建築的留意
点を掲載した．

3 0 0 0 3 0 0 0 3

ＤＶ被害者の支援に
関するガイドライン作
成に関する研究

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

石井　朝子 わが国におけるより有用性の高いＤＶ
被害者支援ガイドラインを作成するため
に、これまでに一部地域で作成されて
いる支援プログラム及びマニュアルを収
集し、分析してまとめて検討した。また、
ＤＶ取り組み先進国である米国各州の
民間シェルターなどで実践されているケ
ア技法ガイドなども翻訳して記載した。
さらにこれまでに実施してきたＤＶ調査
研究で得られた基礎的データをもとにガ
イドラインを作成したことにより、よりわ
が国のＤＶ被害の実態を反映した実効
性ある支援のあり方を指し示すことがで

 きた。

ＤＶが被害母子の身体・精神健康に及
ぼす影響は深刻である。特に被害者が
不安や抑うつ及び外傷後ストレス障害
（ＰＴＳＤ）などの症状を呈することは、多
くの先行研究により報告されている。本
研究により作成されたＤＶ被害者支援ガ
イドラインは、これまでのＤＶ調査研究
で得られた知見を元に、臨床的な身体
的・精神的ケア介入技法について具体
的に記載した。それにより支援者が被
害者に対してより実践的な臨床的アセ
スメントを行い、さらに効果的な支援を
提供することが可能となった。

本研究は、これまでわれわれが実施し
てきたＤＶ調査研究結果及び、ＤＶ被害
者を支援する職員が相談から保護、自
立支援に至るまでの過程において、適
切な支援を講じるための具体的な支援
のあり方を専門家によるグループミー
ティングを実施し、検討して得られた知
見をもとにガイドラインを作成した。本ガ
イドラインを各種ＤＶ支援機関に配布す
ることにより、わが国における支援水準
の向上が期待できる。

本研究により作成されたガイドライン
は、全国のＤＶ支援機関615ヶ所（婦人
相談所を含む配偶者暴力相談支援セン
ター、婦人保護施設、母子生活支援施
設、民間シェルターなど）に配布された。
これにより、わが国における被害者支
援の質の向上が期待され、社会への自
立に向けた包括的なＤＶ被害母子の支
援体制が確立ができる。

本研究により作成されてガイドラインの
内容について全国の婦人相談員及び
母子生活支援施設の職員向けの研修
で取り上げた。またＤＶ被害者支援者の
みならず、児童虐待の支援者向けの講
演会及びシンポジウムも開催した。

2 0 2 0 1 0 0 1 15

都市構造、就労形
態、支援施設の一体
的整備による子育て
支援環境の構築

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

佐藤　栄治 子育て期の親に視点を当て，都市の特
徴，居住地・保育所・就労先など都市構
造，通勤時間，勤務時間，勤務日数な
どの就労形態，保育所，幼稚園の預か
り保育利用者の意識や運営形態などの
子育て支援施設を一体的に考究するこ
とで，どのような要因により子育てが困
難になっているかの概要を把握した．さ
らに詳細なデータの分析が求められる．

研究対象地として，東京都多摩市，栃
木県宇都宮市を取り上げ，アンケート調
査による現況を把握することで，都市間
での支援施設の利用意識，就労形態の
差異を抽出した．これをもとに，都市固
有の子育てに対する援助の方策を作成
することが可能となった．

茅ヶ崎市を事例とした都市内移動の安
全に配慮した道路整備方針の研究成果
は，茅ヶ崎市役所都市政策課での都市
マスタープラン審議委員会の資料として
使用された．

現在，東京都多摩市，栃木県宇都宮市
に対して，研究成果報告会の開催を打
診中．

2008年6月21日開催の多摩ニュータウ
ン学会研究発表会にて，講演依頼を受
け了承した．

1 2 0 0 4 2 0 0 1

高齢期の住み移り要
件と孤立を防ぐ地域コ
ミュニティのあり方に
関する研究

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

山本　和恵 住まい方、住み移り方について高齢者
側の視点から、課題を整理することによ
り、厚生労働省の施策としての住宅施
策への課題を整理できた。全国統一の
基準ではなく、地域の特性を踏まえるた
めの基礎資料を整理した。

－ － － 「河北新報」2008年1月8日21面連載「地
域・大学新時代」のNo.7として、居住と
福祉のまちづくり活動が取り上げられ、
地域連携を進める研究室として紹介さ
れる。

0 0 0 0 3 0 0 0 0
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医療保険者の保健事
業推進に向けたレセ
プト分析の方策に関
する研究

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

小林　廉毅 レセプトに記載された情報を有効活用す
ることで、健康管理部門の事後指導の
フォローアップや対象集団の疾病発生
動向、医療費への影響などを把握でき
る可能性が示された。また、精度の高い
レセプト分析のノウハウについても検討
を行い、具体的な方策を提示した。

本研究で提示した、健康管理における
レセプト活用の方向性、精度の高いレセ
プト分析のノウハウの方策などを発展さ
せ、さらにレセプト活用の事例とノウハ
ウの収集・蓄積を重ねることにより、医
療保険者が自ら行う保健事業などを適
切に評価することが可能になると考えら
れる。

－ － 2007年10月25日、愛媛県県民文化会
館・第2会議室において、本研究に関わ
る情報交換の会（日本公衆衛生学会・
自由集会）を主催し、本研究テーマに関
心をもつ実務者や研究者等を対象に、
レセプト分析に関する最近の動向やノ
ウハウの紹介、関連の質疑・討論を
行った。

2 0 5 0 2 0 0 0 1

医師の需給のあり方
に関する研究

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

財団法人　医
療経済研究
社会保険福
祉協会

医師の需給を扱った研究は少ない。特
にアンケートの中で、医師の職場選択
における優先度に関してコンジョイント
分析を用いるなど斬新的な試みを行っ
た。

勤務医、研修医を対象としたアンケート
調査ならびに、先進国での医師の養
成・キャリアパス及びスキルミックスに
関する文献調査を行い、今後の臨床現
場での働き方等の示唆を得るものと
なった。

1年間で終了となったことから、研究の
知見を社会に提示することは、今後の
学会等の発表で行っていく予定である。

アンケート調査、諸外国の文献調査に
加えて、ヒアリング調査を行い、①総合
的医療を担える医師を養成する実践的
プログラムの整備、②代診医派遣等の
医師の支援体制の整備、③ワーク・ライ
フ・バランスに配慮した勤務体制の確
立、④地方出身学生の優先的採用は医
師本人の意向の尊重等の観点からその
有効性に期待できること、⑤スキルミッ
クスも参考となることが示唆された。

1年間で終了した研究となったが、今
後、弊機構の勉強会等の様々な機会を
通じて討議や提案等を行っていく予定で
ある。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

保健師活動における
乳幼児の虐待発生予
防のための方策に関
する研究

19 19 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

金子　仁子 虐待周辺用語の定義が明らかになった
 こと。保健師の虐待への認識状況が明

らかになった。保健師の虐待への移行
の可能性が高いハイリスク家庭に対し
ての継続支援において信頼関係作りの
あり方やアセスメント方法、目標の考え
方、目標を達成するための具体的な方
法についてインタビュー等で明らかに
なった。

研究者と現場の保健師が一緒に事例検
討を行ったことから実際のケース支援で

 は、情報収集では、特に家族の関係
性、母親等の生育歴がなかなか聞き出
せないことや、忙しさのため家庭訪問で
の対応をできないことや、母親等の気持
ちにもう一歩近づけない支援姿勢に課
題があることも明らかになった。

－ － 2007年11月22日23日に六本木ヒルズ
で行われた慶應義塾大学湘南藤沢キャ
ンパスオープン・リサーチ・フォーラム
で、保健師の乳幼児の虐待の可能性が
高いハイリスク家庭への生活支援の視
点での研究内容を文献検討を中心に発
表した。

0 0 0 0 2 0 0 0 1

電子医療情報の有効
利用による傷病およ
び医療機能に関する
統計情報の収集・分
析・利活用の効率化と
充実のための方策に
関する研究

18 19 政策科学総
合研究（統
計情報総合
研究）

伏見　清秀 本研究の地域医療資源推計モデルは、
地域医療を定量的に評価する手法とし
て学術的に斬新で意義が高いと考えら

 れる。

－ － 本研究で提案された地域医療資源推計
モデルは、地域保健医療計画や地域医
療費適正化計画等の行政施策の策定、
遂行、評価等を定量的に把握するため
に有意義な手法であると考えられる。

－

0 0 0 0 1 2 0 0 0

パネル調査（縦断調
査）に関する総合的分
析システムの開発研
究

18 19 政策科学総
合研究（統
計情報総合
研究）

金子　隆一 科学的根拠に基づく政策形成を行う為
に今後わが国おいて必要となるパネル
型調査のデータ管理、集計・統計分析
の支援を行う総合的システムの開発が
なされた。わが国は行政におけるパネ
ル調査の実施、活用において後発であ
り、経験や知見の蓄積に乏しい観点か
ら本事業によって技術的側面の推進が
行われ、諸外国でも例のない総合的支
援システム（PDA21）が開発された。ま
た実施状況の分析や事例分析により脱
落や各種調査項目のパネル型データ特
有の分析課題について把握された。何
れも今後のわが国のパネル研究一般に
資するものである。

－ － 厚生労働省が各種施策の策定に必要と
する科学的基礎データを得るために開
始した21世紀縦断調査（出生児調査、
成年者調査、中高年者調査）に対し、
データ管理、集計・統計分析支援、なら
びに調査内容、実施方法等に関する提
言を行った。これによりこの調査が対象
とする国民生活上の諸事象に関する要
因や発生メカニズムの特定、施策効果
の測定、ならびに行政ニーズの把握等
に結びつく総合的な分析システムが構
築され、年々蓄積されるデータの速や
かで有効な結果公表に資するところと
なった。

本研究は、社会資本としてのデータ管
理、集計分析支援システムの開発が主
眼であり、それ自体の成果を公表するこ
ととしていないが、支援の対象となる21
世紀縦断調査（出生児調査、成年者調
査、中高年者調査）においては、国民生
活に関する多くの新事実の把握や定量
がなされており、その結果が行政に反
映されるとともに、社会的にも注目され
ているところである。本研究は開発事業
のため、以下「発表状況」は該当せず。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

科学研究費研究計画
書の作成支援システ
ムに関する研究

18 19 政策科学総
合研究（統
計情報総合
研究）

土井　徹 異なる3つのシステムの比較検討のた
めに「システム開発目的」「利用対象」お
よび「システム基本機能」を集合関係を
もとに比較を行った。

－ － 「厚生労働科学研究成果データベース」
リプレースのための基本機能案の作成

「府省共通研究開発管理システム（e-
 Rad）」の機能強化のための提案（論理

チェック機能の付加）

0 0 0 0 0 0 0 1 0
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厚生労働統計処理シ
ステムについての研
究

19 19 政策科学総
合研究（統
計情報総合
研究）

藤田　伸輔 厚生労働統計調査をユニバーサルデー
タベースの考え方にしたがい半自動化
することを目指して、医療機関のデータ
ベースに対してＨＬ７を用いた問い合わ
せ手法を開発した。個票をＣＤＡ形式に
ならって電子化することを提案した。不
定期に観測された医療データを分析す
る手法としてテキストマイニングを応用
することを提案した。

ユニバーサルデータベースとテキストマ
イニングによる解析によって慢性疾患
の有病率調査、複数傷病名と医療行為
の関連付け手法について提案した。

－ － －

0 1 0 0 0 2 0 0 0

途上国における公共
保健医療サービスの
質・安全の確保に関
する政策研究

17 19 社会保障国
際協力推進
研究（社会
保障国際協
力推進研
究）

上原　鳴夫 途上国における保健プログラムと質に
関する取り組みが重視されるようになっ
ているが、新しい課題なので、途上国を
対象としたデータの集積が十分なされて

  いない。本研究で、１．保健情報システ
 ムのデータの質の評価２．結核治療プ

 ログラムの評価３．医療事故対策の現
 状評価について、調査を行い、報告した

ことは、今後の研究の発展と政策形成
 に大変有用である。

患者安全にかかる現状評価を通じて、
フィリピン共和国におけるClinical
Qualityの問題と課題が明らかになっ
た。またフィリピン共和国の医療保険庁
（PhilHealth）をパートナーとしてこれらの
調査をもとにプログラムの準備を進めた
ことから質安全の確保の取り組みが推
進されるものと考えている。

－ フィリピン共和国医療保険庁
（PhilHealth）をパートナーとして実施し
た医療安全にかかる研究の結果は、
フィリピン共和国の医療保険制度の質
管理に反映されている。

医療の質安全に関する調査の結果は、
昨年10月24日から26日の期間にフィリ
ピン共和国にて開催された
“International Conference on Quality
Health Care among Low and Middle
Income Countries”にて報告され、参加
したフィリピン共和国保健省、世界保健
機関、フィリピン共和国医療保険庁とで
議論された。フィリピン共和国にとどまら
ず、アジアにおける政策形成に貢献し
た。

0 0 1 0 1 0 0 0 0

国際保健における社
会的健康決定因子に
対する政策的取り組
みの立案・実行・評価
に関する研究

18 19 社会保障国
際協力推進
研究（社会
保障国際協
力推進研
究）

橋本　英樹 国際的な観点から見て、報告数が限ら
れている東アジアにおける「健康の社会
的健康決定要因」に関する知見を、内
外研究者の協力を得て、体系的に集積
した。

本研究は国際保健における政策的研
究であり、臨床的な観点は該当しない

－ 2008年1月16日に神戸市で開催された
世界保健機関「健康の社会的決定要因
に関する委員会（Commission for Social
Determinants of Health; CSDH)の第11
回会議（最終会議）では、同委員会の最
終報告書に採用すべき問題の整理が
行われたが、その会議の場において、
本研究グループから提出された資料が
採用された。東アジアにおける健康と社
会的健康決定要因の歴史的・比較研究
の成果と、そこから得られる政策的教訓
について各国委員に対して報告を行っ
た。

本研究事業を通じて一般市民への啓蒙
のため、CSDH議長であるMarmotロンド
ン大学教授の近著について研究グルー
プの一部が翻訳を行い出版し、日本経
済新聞をはじめとした書評欄で取り上げ
られた。

0 0 1 0 0 0 0 0 0

細菌性腸管感染症の
病態解析とその応用
的研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

本田　武司 　細菌性腸管感染症の原因となる代表
的な細菌を取り上げ、種々な角度から
下痢性疾患の制御に必要な種々な基
盤的研究を行い、一流の専門誌に多数
発表した。例えば疫学的研究では、集
団下痢症の原因として毒素原性大腸菌
の重要性を再認識させ、O1コレラ菌が
我国の環境中でも生息できる可能性を
示唆した。病態解析では、EHECの新奇
なSubABが、細胞増殖周期をG1期で停
止させることなどが分かった。さらに腸
炎ビブリオなどでのT3SSの重要性を示
した。また多種類の病原体を同時にスク
リーニングする遺伝子検査法を構築し
た。

　我国の細菌性下痢症の集団発生事例
の約６０％が毒素原性大腸菌によるも
のであり、その重要性を再認識させた。
また、この増加の理由の大きなものに
海外との関連性を示唆する事例が多い
点も、問診時注意しなければならない。
また、HUS（溶血性尿毒症症候群）がLＥ
Ｅ遺伝子領域を持たない（A/Ｅ病変を形
成しない）腸管出血性大腸菌（O86:H-で
Stx2を産生する）菌株で引き起こされた
事例が見い出されたことも今後、注意し
なければならない。

－ 　行政施策に提案したわけではない
が、日本で発生した集団下痢症の原因
として毒素原性大腸菌が徐々に増え、
その重要性が再認識され、その感染源
として、海外での水、食品、あるいは輸
入食品等の海外の影響が推察されるこ
と、また我国の環境水中でO1コレラ菌
が生息している事が明らかになってきて
いる事などは、わが国の「食の安全」確
保の上からも今後注意する必要があ
る。

－

7 96 47 3 233 58 13 0 1

抗酸菌感染症への国
際的学術貢献を目指
した基盤研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

菅原　勇 サルを用いた結核ワクチンのデータが
蓄積した。結核菌感染防御機構が大

 分、明らかになった。LAMP法を用いた
ハンセン病遺伝子診断が進んだ。

大阪府の多剤および超多剤耐性結核
の実情が、判明した。

－ － 2007年9月、初めて、日米以外で結核・
ハンセン病専門部会合同会議を開催し
た（中国、河南省、鄭州市）。 0 23 2 0 40 12 0 0 0
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ウイルス感染症の診
断、疫学および予防
に関する研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

倉根　一郎 アルボウイルス感染症については東ロ
シアの野鳥におけるウエストナイルウイ
ルス感染が示された。ウイルス性出血
熱については、ハンタウイルスウイルス
とげっ歯類との関係がベトナムおよび北
海道において明らかになった。ウイルス
性下痢症についてはバングラデシュの
下痢症患者より検出された非定型ヒトロ
タウイルスB219の全遺伝子配列が決定
された。狂犬病については、フィリピン
のウイルス株に対して3つの単クローン
抗体を作成し、今後の診断のための基
盤を確立した。

アルボウイルス感染症については東ロ
シアの野鳥におけるウエストナイルウイ
ルス感染が示され、今後日本へのウエ
ストナイルウイルスの侵入にロシア極東
からの渡り鳥が大きな役割を果たす可
能性があることが示唆された。ウイルス
性出血熱研究において、ベトナムにお
いてハンタウイルスウイルス抗体陽性
のげっ歯類が確認されたことからとの関
係がベトナムおよび北海道において明
らかになった。において不明熱患者中
に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。

－ 本研究においてはアルボウイルス感染
症、ウイルス性下痢症、ウイルス性出
血熱、狂犬病を中心に、特にアジアにお
いて問題となるウイルス感染症につき、
（1）診断法の確立と普及、疫学調査に
より国内外における流行状況を解明す
る、（2）各種病原体の解析をもとに病態
形成機序を解明する、（3）ワクチン等予
防治療法確立のための基盤を確立す
る、ことによりわが国の感染症対策に寄
与した。

全国紙２紙において３つの記事として取
り上げられた。

1 48 7 0 59 10 0 0 0

寄生虫疾患の病態解
明及びその予防・治
療をめざした研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

平山　謙二 アジア地域に蔓延する寄生虫疾患の対
策に資する研究が活発に展開し、マラリ
ア、住血吸虫症、腸管寄生ぜん虫にお
いてはワクチン研究、住血原虫症、マラ
リアにおいては治療薬に関する新たな

 展開がみられた。フィラリア症の尿診断
法を確立し特に乳幼児での感染状況が

 スリランカなどで明らかになった。国内
に生息するデングなどの媒介蚊である
ヒトスジシマカの分布が北進しているこ
とが示された。

住血吸虫症やマラリア、腸管内寄生ぜ
ん虫、エヒノコッカス症の診断を迅速に
行う方法について新たな開発研究が進
み、今後の国内での帰国者の臨床診断
に応用可能な診断キットに応用できるも
のと思われる。

－ － －

8 71 0 0 120 21 0 0 0

メタボリックシンドロー
ムのアジアと米国にお
ける発症機序とその
健康対策に関する研
究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

川上　正舒 　メタボリックシンドロームの本態はイン
スリン抵抗性であるとされているが、実
際の病態は人種により異なり、日本人
では耐糖能が正常であってもインスリン
分泌能が低下すること、研機能障害や
高尿酸血症が高頻度にみられるなどの
特徴がることを明らかにした。また、ア
ディポネクチンのコレステロール逆転送
系を活性化することを明らかにしたこと
もこの領域の研究に新しい展開をもたら
すものである

メタボリックシンドロームは欧米および
日本にとどまらず、東南アジア諸国でも
大きな問題となりつつある。診断基準は
それぞれの国および人種により個別に
定める必要がある。我が国の診断基準
については、様々な議論のあるところで
ある。本研究では、現在の診断基準で
は本症候群の有無で死亡率に差のな
いことを示し、この議論の材料として需
要な情報を加えることとなった。また、本
症候群の病態の基礎となるインスリン
抵抗性の簡便な指標とし血中LPL値が
有用である可能性を示したことも臨床的
には非常に重要な成果である。

－ メタボリックシンドロームは今年から特
定検診の項目に加えられ、我が国の健
康・保健行政の重要な課題の１つとされ
ている。しかし、我が国の診断基準につ
いては、国際的にも問題とされていると
ころであり、本研究の成果はそのような
議論の材料として重要な情報となりう
る。また、東南アジア諸国における診断
基準を定める上でも参考となる成果で
あり、国際的な医療協力という面でも有
用であると考える。

インスリン抵抗性の正しい評価にはイン
スリンクランプ法が用いられるが、この
方法は、極めて侵襲的であり、集団検
診は勿論、臨床現場でも実用に供する
ことはできない。そこで、HOMA－IRな
ど、幾つかの簡便な評価法が提唱され
ているが、いずれも全ての対象者に応
用することができない。本研究の1部は
この問題の解決の1助になりうる成果を
示したものと考える。

1 95 20 1 47 4 0 0 0

環境中の疾病要因の
検索とその作用機構
の解明に関する研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

若林　敬二 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、ナノマテリ ア
ルの生体への影響、胃がん、大腸がん
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。

 pylori 感染によりDNAメチル化異常が
誘発される遺伝子に特異性があること
が明らかになった。さらに、その特異性
は、H. pylori感染時の遺伝子発現が低
いことと極めて強い相関があった。発が
ん因子毎に組織が示す反応が異なるこ
とを考えると、発がん因子特異的に
DNAメチル化のパターンが形成される
可能性が高い。今後、各個人の胃粘膜
の DNAメチル化パターンを解析すること
で、例え血清抗体が消失していても、過
去の感染歴を判定できるようになる可

  能性を示す重要な知見である 。

－ 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

4 17 0 0 16 7 1 0 0
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主にアジアに蔓延す
るウイルス性肝疾患
の制御に資する為の
日米合作的且つ学際
的肝炎ウイルス研究

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

三代　俊治 HCVのウイルス學・分子疫學・對宿主相
關・免疫に關する基礎醫學的新知見が
得られたのみならず、亜細亜に於ける
HBV/HCV/HEV/HIVの疫學的實態を解
明する目的で實施したインドネシアの某
離島に於ける現地調査から、矢張り亜
細亜に於いてはHBVとHEVが最大の制
御対象であることを再認識させられた。

亜細亜内の「僻地」にはHCVもHIVも未
到達であるという事實は、防疫上、重要
な示唆を與える。HCVコア蛋白が齎す
PPARαの持續的活性化が脂肪酸増加
や酸化ストレス産生を介して最終的に
肝癌を發生せしめるという機序解明は、
發癌阻止の為の臨床的戰略に示唆を
與える。

－ － －

0 30 0 5 0 5 0 0 0

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

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（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、細胞性免疫主導型ワク
チンによりウイルス増殖の制御が達成
されたサルでの免疫パラメーターの解
析を行うとともに、液性免疫主導ワクチ
ンの開発を試み、将来につながる結果
が得られた。さらに新しい標的として
の、コレセプター阻害薬の研究、粘膜面
での感染メカニズムや拡大とその阻止、
樹状細胞を用いた免疫療法の試み、分
子疫学的な研究、ヒトゲノム多型とHIV
感染などに関する多彩な研究が行われ
多くの重要な知見が得られた。

ＨＩＶ感染者にとって結核感染の予知は
極めて重要である。炎症マーカーと抗Ｔ
ＢＧL抗体価が相関することを見出し、エ
イズを発症した結核患者のＣＲＰ値とＴＢ
ＧL抗体値の相関を検討した結果、ＴＢＧ
Ｌ値は１例を除き低値であったが、これ
らの症例のＴＢＧL抗体値は、ＣＲＰ値と
相関を示すことがわかった。また新たに
見出された CCR5阻害剤 AK602 (AVC)
がPR二量体形成阻害というユニークな
機序を有することとその前臨床研究が
進んだ。

－ 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。

－

2 105 16 7 65 24 5 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

19 19 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

鈴木　宏 1)モンゴルで発見されたH5N1亜型イン
フルエンザウイルスの致死的な病原性
と特異遺伝子の関与を明らかにした。
2)A型インフルエンザウイルスゲノム転
写・複製阻害物質の大規模スクリーニ
ングを可能とするvRNA安定発現細胞株
を樹立した。3)アマンタジン耐性ウイル
スのM2とHA遺伝子変異連動から、耐性
株伝播率向上機序を明らかにした。4)Ｒ
ＳＶ, インフルエンザウイルス両者への
新しい組換え麻疹ワクチンAIK-C株作
製の可能性が示された。5)百日咳菌の
自己凝集能と関連する二つの特異蛋白
が同定された。

1)野生水禽からワクチンと診断に利用
可能なウイルスを分離し、ウイルス株ラ
イブラリーを充足した。2)４遺伝型を持
つH5N1ウイルスのRT-PCR検査法を開
発した。3)アマンタジン耐性H3N2ウイル
ス発生頻度が全国各地で極めて高いこ
とが明らかとなった。4)肺炎球菌表面蛋
白Aを標的とした肺炎球菌粘膜ワクチン
をマウスに経鼻接種し、肺炎球菌性肺
炎予防に有効な成果が得られた。
5)Nontypeable H, influenzaeが産生する
バイオフィルムへのLVFX, GFLXの高い
殺菌効果が示された。

－ － －

2 52 7 0 34 22 0 0 0

医薬品の市販後安全
性研究等と利益相反
の関係についての研
究

19 19 厚生労働科
学特別研究

長谷川　隆一 大学における利益相反マネジメントポリ
シーの内容等の実態把握と現在のおお
よその水準を把握することが出来、海外
の利益相反に関する規程についての調
査と合わせて、製薬企業からの奨学寄
付金、委託研究費等に関するガイドライ
ン等の作成に協力出来た。これらは社
会的信頼性を維持し、適正な研究環境
を整備するために必要な研究であっ
た。

医薬品の治験や市販後安全対策に関
わる研究は主として医科大学病院で行
われており、そのためには関連する医
薬品の製薬会社からの研究費が必須で
ある。こうした現状を踏まえ、奨学寄附
金や委託研究費等に関するガイドライ
ン等が社会的信頼性を維持し、適正な
研究環境を整備するために必要であ
る。

調査研究結果の一部が、第４回審議参
加と寄附金等に関する基準策定ワーキ
ンググループ（平成19年11月29日）及
び第６回厚生科学審議会科学技術部会
厚生労働科学研究における利益相反に
関する検討委員会（平成20年1月22日）
で参考にされた。

調査研究結果の一部が、第４回審議参
加と寄附金等に関する基準策定ワーキ
ンググループ（平成19年11月29日）及
び第６回厚生科学審議会科学技術部会
厚生労働科学研究における利益相反に
関する検討委員会（平成20年1月22日）
において、ガイドライン作成のための基
礎資料として使用された。

研究成果が分かるホームページを作成
した。
 http://www.nihs.go.jp/mss/kouseikagak

 u9.html

0 0 0 0 0 0 0 0 3
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副作用症例報告に対
する解析及び注意喚
起の方法に関する研
究

19 19 厚生労働科
学特別研究

井上　達 新しい医薬品が迅速に医療の場に提供
されるようになり、市販後における医薬
品安全対策の重要性が増している。市
販後安全対策について、（独）医薬品医
療機器総合機構（総合機構）の設置な
ど、新たな体制に改められ３年を経過し
たところであるが、さらに体制充実が検
討されるべきである。本研究では、医薬
品の市販後安全対策の現状及び今後
のあり方について、主に総合機構に着
目して検討し、方策を提言した。

日本の安全対策は制度面では欧米に
遜色ない水準にあるが、審査業務との
連携として、承認審査段階からの安全
対策が必要であり、ライフサイクルを通
した安全性監視活動、市販後調査ス
タッフの審査チームへの参画などの必
要性を明らかにした。また、副作用症例
報告への対応として、副作用症例報告
の調査分析、データマイニング手法の
活用、頻度情報と薬剤疫学的手法の導
入、予測予防型安全対策への強化が必
要なことを示した。さらに人的資源の
質、量の両面での充実、医療従事者や
患者への情報提供、海外との連携も必
要なことを明らかにした。

－ － 研究成果が分かるホームページを作成
した。
 http://www.nihs.go.jp/mss/kouseikagak
u10.html

3 3 0 0 6 3 0 0 1

厚生労働分野の国際
協力強調のあり方に
関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

神馬　征峰 本研究班が参加した国際保健ワーキン
ググループが関与した論文がランセット
誌に掲載された。これによって、日本は
よい意味で、この方針への批判をうける
準備を整えた。班活動はまだ続けられ
ており、今後さらに国際会議において、
人間の安全保障アプローチによる国際
保健活動に関する提言を続けていく予
定である。このプロセスはG８における
日本のプレゼンスを高め、かつそれを
記録に残すという点においても重要で
あると考えられる。

臨床研究ではない。 － ランセット誌に掲載されたキーペーパー
をもとに、ワシントンDCで2008年4月末
に開催される三極委員会（日・欧・米国
代表からなる）の基礎資料を作成した。
これをもとに先進主要諸国による国際
保健活動のあり方に関する議論がなさ
れる予定である。

本委員会の主要メンバーは2008年に
入ってから、マヒドン大学における「プラ
イマリヘルスケア30周年記念会議」、世
銀・日本医療政策機構共催による「グ
ルーバルヘルス・サミット」で主要な役
割を果たしてきた。またワシントンDCに
おける三極委員会、世界基金による「三
大感染症対策」に関する会議でも主要
な役割を果たしていく予定である。

0 2 0 0 0 3 0 0 0

新たな検疫のあり方
に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

倉田　毅 新たな検疫の基本理念、感染症危機管
理対応のあり方、世界保健規則2005（Ｉ
ＨＲ2005）や国内感染症法との整合性
調整、検疫対象疾病の選択規定を行
い、今後、「必要なあらたな検疫のあり

 方」等をまとめた。また、ＩＨＲ2005に基
づき検疫の再構築を行ったアメリカ合衆
国及び台湾の検疫システムを調査し、
基礎資料としてまとめた。今回の報告を
もとに組織論が検討されれば、新しい検
疫（所）の具体的な姿が明確なものとな
ることが期待できる。

－ － 明治以降その基本骨格が変わることな
く、通知運用によりかろうじて保たれて
いる現状の検疫行政を、根本的に改革
するための審議会資料としては大いに
役立つものと思われ、世界の新たな感
染症の脅威に対応するために活用され
るべきである。

－

2 3 2 0 2 0 0 0 0

肝炎診療全国ネット
ワーク構築とその支
援のための情報セン
ターのあり方に係る研
究

19 19 厚生労働科
学特別研究

正木　尚彦 － 肝炎情報センターのホームページ開設
に伴い、患者さんへの情報提供が促進
されるのみならず、一般医・コメディカ
ル、および専門医の診療水準の向上に
繋がることが期待される。今後、医療従
事者向けの研修会なども開催する予定
であり、全国における肝炎診療水準の
均てん化に貢献しうる。

肝炎診療の際に参考とすべき国内外の
診療ガイドラインを取捨選択、整理し
ホームページに紹介する予定である。

今年度以降各都道府県毎に選定されつ
つある肝疾患診療連携拠点病院の活
動を支援することにより、国主導の肝炎
対策を全国津々浦々へ浸透させること
が可能となる。来年度以降の課題では
あるが、厚生労働科学研究費肝炎等克
服緊急対策研究事業で行われた研究
の成果を一般市民向けに分かり易く公
開することなども検討されており、保健
行政への国民の一層の理解が得られる
ものと期待される。

肝炎情報センターの構想に関しては、
平成１９年度中に新聞、インターネット等
のマスコミにおいて取り上げられたこと
がある。

0 0 0 0 0 0 0 1 0
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国外における病腎移
植の研究に関する調
査

19 19 厚生労働科
学特別研究

高原　史郎 世界での病腎移植およびの悪性腫瘍を
有するドナーからの献腎移植の臨床成
績が明らかになった。特に前者におい
ては、10年以上の長期成績の報告がな
く、宇和島市立病院からの英文論文の
みであることが示された。またこの宇和
島市立病院からの報告が、生存率・生
着率が正確かつ低値である点が特に有
用であった。

実際に世界で、どの程度の病腎移植が
行われているかとその成績について明
らかになった。また献腎移植での悪性
腫瘍を有するドナーからの実態、特に
悪性腫瘍の再発についての成績が明ら
かになった。

－ － 最近、我が国で施行された病腎移植の
問題点が整理され明らかになった。また
本研究の内容の主な部分は既にメディ
アには正確に伝わっているが、広く一般
に報道されているかという点については
まだ不十分である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

高齢被災者に対する
生活機能低下（廃用
症候群）予防等プログ
ラムの実施及び評価
等に関する標準手法
に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

大川　弥生 　重要性は認識されつつあるが、具体
的な対応は緒についたばかりの災害時
の生活機能低下予防、特に生活不活発
病（廃用症候群）予防の必要性を明らか

 にすることが目的であった。この必要性
がはじめて明らかになった地震につい
て再確認ができ、更に異なる種類の災
害で、比較的小規模でもある高波被害
においても高齢者における生活機能低
下が確認され、その他「平成18年豪雪」
時の検討も加え、災害一般において重
視すべきことが確認された。今後の災害
時の対策として生活機能面への対応を
明確に位置づけることができた。

　災害時における生活機能低下予防に
むけた系統的な早期介入が可能であ
り、十分効果をあげうることが立証でき
た。実行可能な内容を明らかにできたこ
とで、今後の災害時に適切に使用でき

 る指標となりうる。このような災害時の
対応が可能か否かは、平常時からの生
活不活発病及び生活機能についての
正しい認識のあり方が大きく影響してい
る可能性が大きい。この観点から災害
時の生活機能低下予防に向けての平
常時からの認識向上プログラムの標準
化、また平常時からの災害時の生活不
活発病予防に関する研修会等の必要
性が明らかとなった。

　災害時の被災直後にも使用可能な
「生活不活発病チェックリスト」を作成し
た。このチェックリストは厚労省からの新
潟県中越沖地震（19.7.16）、富山県高波
被害（20.2.24）において避難所及び在
宅生活者に配布され、発生直後の状態
でも十分活用可能であることを確認でき

 た。被災直後に被災者への廃用症候群
予防にむけた啓発用のチラシ及びポス
ターを作製した（新潟県中越沖地震で厚
労省等より配布）。それをもとに災害種
類、地域特性を加味した修正により、即
座に活用可能であることも立証できた
（富山県高波被害）。

・新潟県中越地震及び富山県高波被害
において、厚労省等から本研究で作成
した啓発チラシ（生活不活発病チェック
リスト付）が配布されるなど、行政機関
を通じた情報提供だけでなく被災者個
人への直接的啓発が行われる契機に

 なった。・災害時の高齢者における生活
不活発病予防についての厚労省の通
知（及び資料）は、新潟県中越沖地震で
は発生当日にだされ、富山県高波被害
でも4日目にポスター・チラシが送付され
た。災害時の生活機能予防が初めて明
らかとなった新潟県中越地震以降、短
期間で認知される契機ともなっている。

　災害時の廃用症候群による生活機能
低下の危険性や予防の必要性につい
ては、特に新潟県中越地震、富山県高
波被害に関連してテレビ、新聞等多くの
メディアでとりあげられた。また平常時
においても、災害時にむけて準備すべ
き内容や、高齢者の介護予防（災害時
は介護予防必要例の同時多発発生時
と位置づけられる）との関連でも、多くと
りあげられた。これらは地域防災への取
り組みとして複数自治体や観光協会等
での取り組みの契機となっている。また
災害医療やボランティア活動のあり方
の再考を促すものとしてもとらえられて
いる。

0 1 0 0 2 0 0 2 14

手術室における安全
性と透明性の確保に
関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

並木　昭義 手術室の透明性，安全性を確保するた
めに，ビデオモニタなどのハード面での
整備とともに，周術期看護師といった諸
外国では存在するがわが国には存在し
ない役割の看護師の配置が必要であ
る．

提供するためには手術室内で業務する
人員を増やす必要がある点が明確と

  なった．

－ 今回実施した透明性に関するアンケー
ト結果からハード面ソフト面両面の整備
のためには診療報酬による補助が必要
である．

本研究を立ち上げた時点からマスコミに
取り上げられ，継続した取材が行われ
ており，２回にわたって専門紙の記事と
なった． 0 0 0 0 0 0 0 0 1

北海道洞爺湖サミット
に向けての、救急・災
害医療体制の構築に
関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

浅井　康文 ２０００年沖縄サミットの時の医療体制を
参考に、２００８年北海道洞爺湖サミット
の医療体制を構築した。沖縄サミットで
は首脳の宿舎などが分散していたが、
北海道洞爺湖サミットでは隠れ家方式
でウインザイーホテル洞爺にて首脳会
議が開催される。また２０００年時と較
べ、２００１年の米国同時多発テロ事件
などNBCテロに対する脅威がましてい
る。一方、国内の救急医療体制は、ドク
ターヘリの導入、DMAT,メディカルコント
ロール、災害拠点病院などの進歩が見
られる。これらを踏まえて救急医療体制

  を構築した。

ウインザーホテル洞爺での救急事例で
は、患者は複数の救急救命センターが
ある札幌へドクターヘリで搬送する。し
かしこの時期は霧などで天候が悪いこ
とも予想され、山越えまで救急車で患者
を運び、そこでドクターヘリとランデブー
する方式も取り入れる。DMATの配置、
基幹医療センターへの専門家チーム派
遣、中毒情報センターを含むNBCテロ
対策を行った。また救急疾患、特に急性
脳梗塞へのt-PA投与、急性冠症候群
の治療には、道外の第1線の医師団を、

  各拠点病院に派遣する。

今後とも地域の実情と医療体制を考慮
した、救急災害のガイドラインを考えて
いきたい。

今後この北海道洞爺湖サミットの救急
／災害医療体制を通して、ドクターヘ
リ、DMAT、災害拠点病院、救命救急セ
ンターなどの救急／災害医療体制がさ
らに充実すると期待される。

北海道新聞、産経新聞、朝日新聞に、
北海道洞爺湖サミットの救急医療体制
での取材、掲載があった。また６月２－
４日、札幌医科大学にてNBCテロ／災
害対策研修が行われ、マスコミに取り上

 げられた。

5 15 30 10 100 15 0 0 0

診療放射線分野にお
ける新たな医療技術
等の活用に係る研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

伊東　久夫 本研究は最新の医療技術の中で放射
線を使用するものについて、医療安全
の立場から特別な規制が必要か否かを
検討した。対象としてはSPECT-CT、重
粒子線治療、Y-90標識イブルツモマブ
が近未来的に重要と考えられた。これら
の医療技術、放射性医薬品について、
臨床上広く使用した場合、医療安全の
面から再確認した。

上記の医療技術、医薬品はがん診療、
がん治療上は極めて有効なものと考え
られ、その普及により多くの患者は利益
を受けることが可能になると推測され
る。現在、がん治療が行政上も重要な
課題となっており、がん診療に貢献する
これらの新しい医療技術の安全性を再
確認したことは、臨床的に意義があると
考えられる。

本研究自体では新しいガイドライン等は
作成しなかった。しかし、すでに公表さ
れている放射性医薬品使用後の各種
のガイドラインについて、問題点を検討
した。その結果、将来改定する方がよい
かもしれない点を指摘した。また、医療
法上の放射線の定義と安全管理の対
象となる区域について、新しい概念を提
案した。

上記課題以外にも、行政が近未来的に
対応すべき課題についても検討を行っ
た。しかし、当面、緊急に対策が必要な
課題はないと推測されることを確認し
た。

－

0 0 0 0 0 0 0 1 0

10



特許
（件）

開
始

終
了

和
文

英
文
等

和
文

英
文
等

国
内

国
際

出
願
・
取
得

施
策
に
反
映

普
及
・
啓
発

研究課題名

年度

研究事業
名

主任研究者
氏名

その他
（件）

終了課題の成果一覧（行政効果報告より抜粋）

その他のインパクト

原著論
文（件）

その他
論文
（件）

学会発
表(件）

専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発 その他行政的観点からの成果

医師確保に資する医
療機関内の環境改善
に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

武林　亨 医師確保に重要と認識されながら殆ど
その実態が明らかではなかった医師の
労働内容ならびに病院勤務医および後
期研修医の勤務・研修病院選択の理由
と将来の希望について，それぞれ他計
式タイムスタディ法ならびにランダム抽
出した医療機関医師への質問紙調査を
実施，医師の確保やモチベーションアッ
プに必要な要因や環境整備の要点が
明らかとなった．さらに，医師労働の効
率化促進を支援するために必要なIT導

  入に関する評価系の開発を行った．ま
た、IT導入のための評価系が構築され
た

医師労働についての記述的な詳細デー
タを取得できた．医師のキャリア調査で
は，病院のハード面・ソフト面の充実，
人のつながり，地元を重要視していた．
後期研修医について，研修施設の決定
の主な要素は，研修病院の診療内容，
指導体制の充実，地元であることが明
らかとなった．IT等の情報システムの導
入評価については，導入自体が自己目
的化し運用の混乱や業務の増加を来さ
ずに真の業務改善をもたらす系が開発
された．

医師労働負荷の客観的評価に必要な
他計式タイムスタディ法ならびにその評
価法について，さらに改良を行い，手法
としての確立を図った．また，医療機関
の業務改善・効率化を支援するために
必要なIT等の情報システムの導入につ
いて，導入に際しての運用の混乱を予

  防できる評価系を開発した．

労働負荷評価，モチベーションアップ，
業務効率化支援に必要な要因や要点
など，現在の社会状況において喫緊の
課題である医師確保の施策立案に際し

 基礎資料となる成果が得られた．

－

2 0 0 0 0 0 0 3 0

歯科医師の医科麻酔
科研修のガイドライン
改訂に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

一戸　達也 　法的整合性等に関する現行の「歯科
医師の医科麻酔科研修ガイドライン」の
基本的な考え方を踏襲しつつ、研修に
おける指導者の役割の明確化や患者
への説明と同意、記録の整備等、現行
の研修で指摘された問題点を改善する
ことに留意し、現状における歯科医師の
医科麻酔科研修の実態調査や関係学
会からの意見聴取等を踏まえて、「歯科
医師の医科麻酔科研修のガイドライン
改定案」を作成した。

　今回作成したガイドライン改定案に
よって歯科医師の医科麻酔科研修がそ
の目的を十分に達成し、歯科患者の全
身管理に関する歯科医師の知識と技能
が向上して我が国の歯科医療の質と安
全性とが発展し、国民の歯科保健の一
層の向上に資するものと期待される。こ
の際、ガイドライン改定案の別添資料と
して歯科医師の医科麻酔科研修実施の
流れと手続きを明示したことにより、歯
科医師の医科麻酔科研修がより透明性
の高い状態で実施できることとなった。

　今回作成した改定案は、歯科医師の
医科麻酔科研修のガイドライン（改定
案）本文と別紙1（医科麻酔科研修を希
望する歯科医師の研修歴。臨床経験及
び知識・技能評価）、別紙2（研修項目と
研修水準）、別紙3（麻酔についての説
明・同意書（例示））、別添資料（歯科医
師の医科麻酔科研修実施の流れ）から
なっている。ガイドライン改定案の本文
は、ガイドライン改訂の経緯と要点、趣
旨及び研修実施に当たっての基準から
なり、歯科医師が医科麻酔科研修を実
施する際の基本的なあり方を別紙1-3と
ともに規定した。

　今回のガイドライン改訂のきっかけの
ひとつとなったのは、現行ガイドラインを
遵守せずに歯科医師の医科麻酔科研
修が行われていた事例と現行ガイドライ
ンに則した研修を実施していない施設
が判明した結果、ガイドラインの厳格化
や周知徹底についての申し入れが厚生
労働省及び関係団体に対して行われた
ことである。そこで、本研究では現行の
ガイドラインに基づいて実施された歯科
医師の医科麻酔科研修の実績を検証・
評価し、現行の研修の課題と改善すべ
き点を明らかにしてガイドラインを見直し
た。

　今回のガイドライン改訂のきっかけの
ひとつとなった、現行ガイドラインを遵守
せずに歯科医師の医科麻酔科研修が
行われていた事例と現行ガイドラインに
則した研修を実施していない施設につ
いての情報は、広く新聞等に取り上げら
れ、歯科医師の適正な医科麻酔科研修
の実施に対して国民が注視しているとこ
ろであると考えられる。今回のガイドラ
イン改訂によって、国民にとってより納
得できる研修をより透明性高く実施でき
ることになるものと考えられる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

保健師基礎教育にお
ける技術項目と卒業
時の到達目標に関す
る研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

麻原　きよみ 本研究で作成した技術項目の枠組み
は、調査研究により保健師と教育者の
両者から適合性および重要性に関する
同意が得られたものであり、今後、保健
師の専門性を説明する基盤となり、保
健師基礎教育ならびに現任教育におい
て活用されることが期待される。

本研究で作成した技術項目は、新人保
健師が教育機関から実践現場にスムー
ズに移行するための現任教育の教育内
容、および目標設定とその評価のため
の枠組みとなる。また他職種との協働
において保健師の専門性に関する共通
見解を得るための１つの枠組みであり、
看護師・助産師とは異なる、保健師に特
徴的な視点や技術を示すものでもあ
る。

助産師、看護師教育の技術項目の卒業
時の到達度については、調査研究に基
づき明確にされ、厚生労働省から各都
道府県を通じて養成学校に通知されて
いるが、保健師教育の技術項目と到達
度に関しては、看護基礎教育の充実に
関する検討会報告書における暫定版し
か提示されていない。したがって、本研
究で作成した「保健師基礎教育におけ
る技術項目および卒業時の到達度」
は、エビデンスに基づく確定版として広
く普及されるものと考えられる。

本研究で作成された「保健師基礎教育
における技術項目と卒業時の到達度」
は、保健師助産師看護師学校養成所指
定規則改正に伴い、厚生労働省が「保
健師教育の技術項目と到達度」として全
国に提示する際の草案として活用され
るものと考えられる。

本研究の成果は、今後、看護や地域保
健に関連する学会や学術雑誌、および
講演、研究会などを通して広く公表して
いく予定であり、わが国の地域の人々
の健康を支える保健師活動の枠組みと
して、海外にも示していくことができると
考える。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

臨床研究の倫理審査
委員会登録制度調査
に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

藤原　康弘 本研究に基づいて、日本における抗悪
性腫瘍薬の承認状況や医師主導型治
験の問題点について考察を行い、欧州
の専門誌に投稿準備中である（藤原）。

本研究の成果に基づき、現行の臨床研
究倫理指針の改定が行われている。改
定指針では、IRBの体制整備が謳われ
ており、国内における臨床研究の質の
向上に大きく貢献することが期待され
る。

－ 本研究の主任研究者である藤原は、厚
生科学審議会科学技術部会　臨床研究
の倫理指針に関する専門委員会の委
員の一員である。本研究での検討結果
を基に、国内の「臨床研究に関する倫
理指針」の改訂に関して助言を行った。
第3回委員会(H19年11月1日)におい
て、欧州の臨床研究に対する倫理審査
の状況について、報告を行った（山
本）。さらに、第6回委員会にて、各国の
臨床研究制度比較のまとめが参考資料
として委員会へ提出された（佐藤）。ま
た、同委員会で、WHOによる臨床試験
登録制度について説明を行った（藤
原）

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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救急救命士による救
命救急処置に関する
研究（アナフィラキ
シーショックの救命率
向上に関わる早期処
置の妥当性との実施
方法）

19 19 厚生労働科
学特別研究

野口　宏 アナフィラキシーショックに対する病院前
救護でのエピペンの有効性を結論でき
た。

今後救急救命士による使用を可能と
し，これによりアナフィラキシーショック
の救命率改善をもたらすであろう．業務
の拡大においては更に救急救命士に現
場での観察能力の向上を図ることは必

 修条件となる．

今後これに向けてのプロトコールの周
知，検証体制の確立，教育研修体制に

 整備を行う必要が生じる。

病院前救護のレベルアップに繋がること
 は疑う余地のないことである．

病院前救護のレベルアップに繋がること
 は疑う余地のないことである．

0 0 0 0 0 0 0 0 0

診療行為に関連した
死亡に係る死因救命
等のための調査のあ
り方に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

木村　哲 診療関連死の実態について、我が国に
は基本となるデータはなく、死因究明の
ための中立的第三者調査組織の立ち
上げのためには、届け出や調査実施の
対象を明確にすることが必要である。こ
のため、本研究は、この中立的第三者
機関への届け出範囲の基準案作成に
資する事例を収集し、混乱なく判断でき
るための検討を行った。これにより、死
因究明組織の立ち上げと設置後の円滑
な調査の運用に寄与し、もって国民に
とって安全・安心な医療の確保に寄与
することになる。

不適切な診療行為に関連する死亡例を
中立的第三者機関に届け出、死因を究
明し、その情報を医療現場にフィード
バックして再発防止に役立てることは、
臨床的にも極めて有益なことである。今
回の研究により、届け出の判断基準を
より明確にできたことは、臨床現場での
混乱防止に役立ち、現在の「萎縮医療」
を本来の医療に回復させる効果を発揮
するものと期待される。このことは国民
の健康向上につながる重要な成果であ
る。

今回はガイドライン等は作成していない
が、今回作成した「新制度創設に向けて
シミュレーション事例で考える　診療関
連死届け出の判断　あなたならどのよう
な事例を医療安全調査委員会（仮称）
に届け出ますか？」は、今後、届け出の
ためのガイドラインを作成する際に、大
いに活用されることになる。

現在、まだ、中立的第三者機関（医療安
全調査委員会；仮称）の設立準備段階
であるが、その設立およびその後の運
用が混乱なく、スムーズに進むために
最も重要な点は、医療関係者の協力で
ある。医療関係者の最大の関心事は届
け出の範囲と考えられ、今回の研究で
その範囲をより明確にできたことは特に
注目すべき点であり、今後のスムーズ
な事業化に大きく貢献すると思われる。

今年度はシンポジウム等は開催してい
ないが、今回作成した「新制度創設に向
けてシミュレーション事例で考える　診
療関連死届け出の判断　あなたならど
のような事例を医療安全調査委員会
（仮称）に届け出ますか？」は、現時点
においても関係者の関心を呼び、多くの
意見が寄せられている。今後、色々な
検討会、研究会、シンポジウム等で活
用され、マスコミ等にも注目されるものと
思われる。それらの意見を集約すること
によりコモンセンスとしての届け出範囲
が定まると思われる。

1 0 0 0 0 0 0 0 1

胚性幹（ＥＳ）細胞臨
床指針作成に向けた
課題検討のための予
備研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

中内　啓光 再生医療への応用へ期待の高い、ヒト
胚性幹（ES)細胞およびヒト人工多能性
幹（iPS)細胞などといったヒト多能性幹
細胞の臨床利用に際しての、現在想定
しうる課題を検討し明らかにした。

ヒト多能性幹細胞を臨床利用するにあ
たっての倫理的側面についての検討
や、海外（米国、欧州）における規制の
実際についての調査結果報告を行っ
た。

将来、ヒト多能性幹細胞の臨床利用に
関する指針、基準等の議論が行われる
際の論点整理を提供できるものと考え
る。

－ 研究班の立ち上げそのものにも注目が
集まり、一部新聞等の報道により取り上
げられた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

臨床研究啓発のため
の認識に関する質的
研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

楠岡　英雄 治験・臨床研究に関する啓発活動を有
効に進めるに必要な要因について明ら
かにすることができた。これまで、このよ
うな分析は行われていなかった。

臨床試験への患者の参加を推進するこ
とができる。

－ 今後の治験・臨床研究・臨床試験につ
いての啓発活動の企画・立案に有用で
ある。

－

0 0 0 0 0 0 0 1 0

慢性腎臓病（CKD）の
普及啓発に関する研
究

19 19 厚生労働科
学特別研究

菱田　明 慢性腎臓病（CKD)と生活習慣の関係を
中心として、慢性腎臓病対策が必要な
理由などを明らかにすることが出来た。

腎臓専門医以外の診療現場で慢性腎
臓病を診療する上での簡単な冊子が作
成され、かかりつけ医や糖尿病・循環器
専門医などでの慢性腎臓病診療レベル
の向上に有益である。また、保健指導、
生活指導に当たるコメディカルにとって
の慢性腎臓病を理解し、患者指導に役
立てうる上で、有益である。慢性腎臓病
は早期発見・早期治療されればその発
症・進展に対策のある疾患である。今
回作成された冊子がエビデンス・プラク
ティスギャップを埋めることに役立つこと
が期待される。

今回の冊子はガイドラインの開発に役
立つというよりは、腎臓学会の作成した
「CKD診療ガイド」の普及に役立つと思
われるが、こうした冊子の普及を通じ
て、かかりつけ医やコメディカルから、診
療上、生活指導上の疑問点が提出され
る事になれば、新たな診療ガイド作成に
有用な情報を提供することになると考え
られる。

慢性腎臓病対策を進めることは、透析
医療費の削減など医療政策の中でも重
要課題であり、本研究代表者菱田は、
厚生労働省が平成１９年度に行った腎
疾患対策検討会において座長を務め、
本研究の内容を含めた報告書の取りま
とめに尽力した。報告書に「CKD診療ガ
イドの内容をより分かりやすくした小冊
子の作成・普及が求められている」と記
載されたが、本研究がその小冊子の骨
子となりうる。

この研究そのものはマスコミ等に取り上
げられてはいないが、本研究代表者の
菱田は本研究を通じて得た内容を反映
させた講演会（啓発からCKD対策の実
践に向けて（菱田が理事長を務める慢
性腎臓病対策協議会主催）を平成２０年
３月９日東京で開催した。また、世界腎
臓デーに関係して毎日新聞に（平成２０
年３月１３日）「CKDはメタボリックシンド
ローム並ぶ危険性」として菱田の発言
が取り上げられた。

0 0 0 0 0 0 0 0 3
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わが国の糖尿病診療
体制の構築に関する
研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

野田　光彦 １．地方ブロック拠点病院を核とした糖
尿病診療のグランドデザインのあり方に
ついて、糖尿病診療のグランドデザイン
を作成し、それを実効あるものにするた
めの方策、２．地域連携を前提とした診
療マニュアルのあり方について、３．標
準化された一次情報の収集に基づく
データベース構築を通じたエビデンス確
立について、４．情報発信のあり方につ
いて、信頼に足る情報（二次情報）を発
信し、発信された情報が活用されている
かを評価することの重要性、５．関係領
域との連携のあり方について、といった
諸点について討論し、提言した。

わが国の糖尿病の有病者・予備群は平
成14年度には約1,620万人と推計された
が、平成18年は約1,813万人と、４年間
の間に約１割増加している。このため平
成20年度から、都道府県の健康増進計
画において糖尿病有病者数の減少目
標が追加され、医療計画では医療の流
れや診療機能に着目した糖尿病医療連
携体制を二次医療圏ごとに明示してい
る。本研究ではこれらを推進すべく、糖
尿病についての医療連携体制の均てん
化に必要な事項を検討し、今後の糖尿
病診療の向上に資するエビデンスの構
築に必要な体制について検討を加え
た。

－ 本研究の成果は、「新健康フロンティア
戦略」を受けて、平成19年12月27日に
“糖尿病等の生活習慣病対策の推進に
関する検討会”において取りまとめられ
た「糖尿病等の生活習慣病対策の推進
について」（中間取りまとめ）を均てん化
するために大きく役立てられる。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

行政処分を受けた薬
剤師に対する、事例を
想定した再教育研修
プログラムの策定に
関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

望月　正隆 行政処分を受けた薬剤師の再教育研修
では、職業倫理の醸成、医療安全に関
する知識と技能の向上が重要と考えら
れることから、研修プログラムの検討、
研修教材（テキスト）の開発を行った。さ
らに被処分者を指導する者が留意すべ
き事項を提案した。厚生労働省「薬剤師
の再教育及び行政処分の在り方等につ
いて」報告書にある「集合研修」「課題
研修」「個別研修」の各研修を効果的に
実行するために有用であると考える。

今回提案したテキストは再教育研修に
利用されることを前提に作成したもので
あるが、薬剤師の職業倫理や医療安全
対策、患者や他の医療従事者とのコミュ
ニケーションに関しては、薬剤師が日常
的に知識と技能をブラッシュアップさせ
るべき分野と考えられ、生涯学習のテキ
ストとしても使用価値の高いものと考え
る。

－ 医薬品を中心とした医療事故等から今
後起こり得る処分事例を想定した再教
育研修テキスト、研修プログラム及び研
修を実施する上での指導者の関わり方
についての留意事項を提示した。本研
究の成果は、平成20年度から開始され
る予定の行政処分を受けた薬剤師の再
教育研修の実効性を高めるものと考え
る。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療機器GCPの現状
と海外の動向に関す
る研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

山本　晴子 医療機器審査に関する海外、特に米国
FDAの現状を実務レベルで聞きとり調
査を行ったのは、今回が初めてと思わ
れ、今後我が国の医療機器審査の在り
方を考える上で重要な研究である。

医療機器GCPの三極での運用状況を比
較することは、医療機器治験の一層の
振興に寄与するものである。

H20年以降の医療機器GCPの見直しに
本研究の成果が役立つと思われる。

H20年以降の医療機器GCPの見直しに
本研究の成果が役立つと思われる。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

ガスパン遊びに乱用
されるブタンガス等の
毒性等に関する調査
研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

大野　泰雄 ガスパン乱用について我が国内外の実
態を調査し、ヒトで中枢神経症状と死亡
が認められることを示した。また、若者
等の調査で使用実態や吸飲動機、症状
等を明らかにした。爆発性のあるガスパ
ンの吸入毒性を調べる装置を構築し
た。マウスでブタンが中枢性の行動抑
制を示すこと、また、脳内アミンの変動
を起こすことを示した。

ガスパン乱用による精神症状等が明ら
かになった。また、ガスパン経験者には
複数薬物経験者が多く、最初は合法的
な薬物として行っているが、より危険度
の高い違法ドラッグにつながり得るもの
と思われ、早期に治療する必要があ
る。

急性の吸入毒性が弱いことから、一般
的な毒・劇物の判定基準では規制が困
難であると思われた。

ガスパン遊びはより依存性の高い薬物
への導入薬物のなりうることが示され
た。また、心身の健康被害や，引火・爆
発事故の危険性について，小中高生を
対象とした予防啓発活動の中で適切な
情報提供を行う必要性があると考えら
れた。

本研究は国会での審議によるものであ
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

食品による窒息の現
状把握と原因分析

19 19 厚生労働科
学特別研究

向井　美惠 窒息事故のヒト側の要因分析では、幼
児と成人、老人の比較で、窒息のリスク
部位である中咽頭部の長さと幅が老人
は喉頭下垂のために長く細くなってお
り、ヒト側のリスクとしてのエアウェイの
検討の有用性が示唆された。窒息のリ
スクを想定した嚥下造影検査の咽頭・
喉頭部の動きの解析からは、固形物で
は咽頭クリアランスが不良で構造物運
動の代償が不十分となり、窒息のリスク
が高まることが推察された。

 窒息事例で最も多かった餅は、温度が
高いほど軟らかくなる傾向が見られ、食
べる状態を想定すると、器から口に入
れた直後は軟らかく、付着性が小さいが
口の中では、餅の温度が低下し硬くな
り、付着性も増加することが推察され

 た。　こんにゃく入りゼリーは冷温では
かたさ、付着性、破断応力が増加する
傾向にあり咀嚼機能の未熟な小児や高
齢者にとって、窒息の原因となると考え

 られた。

－ － －

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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火葬炉から排出され
る有害物質の実態調
査とその抑制対策

19 19 厚生労働科
学特別研究

武田　信生 　火葬炉からのダイオキシン類、臭素化
ダイオキシン類、水銀、重金属類等の
排出状況に関して基礎データを得ること
ができた。特に排ガス中水銀に関して
は形態別の連続分析を行うことで、主に
水銀は0価で排ガス中に移行しているこ
とを明らかにし、歯科アマルガム由来の
水銀が無視できないことを明らかにし

 た。　火葬炉からの有害物質の排出状
況に関しては世界的にもデータが不足
しており、国際的にも貴重な知見が得ら

 れた。

　ダイオキシン類や水銀に関しては、火
葬炉からの大気への排出量を算出し
た。このデータは、それらの健康リスク
への影響や、環境リスク問題を提起し、
低減対策に繋げることができるものと考
えられる。

　本研究で得られた成果のうち、調査結
果により試算された火葬炉からのダイ
オキシン類排出インベントリーは、平成
12年以降のダイオキシン類排出削減ガ
イドラインの効果を示す基礎データであ
り、現在公表されている火葬炉からのダ
イオキシン類排出インベントリーを見直

 すデータの一つとなる。　ただし、本年
度は4施設の調査を基にした結果であ
り、次年度以降より多くの対象施設を調
査していくことによってより精度を上げ

 ていく必要がある。

　水銀については、定量下限値以下の
データが多かったため、具体的な値を
示し、行政指導する場合、サンプリング
を含む分析方法の検討も必要であるこ
とがわかった。さらに、残骨灰、飛灰に
おける六価クロムの溶出量超過に関し
ては、以前より新聞などで報道されてき
た結果を裏付けるものであり、今後の調
査で六価クロムの挙動や灰からの溶出
抑制対策を明らかにしていく必要があ
り。その上での基礎データを得ることが
できた。

　本研究の結果は、これまでに不足して
いた火葬炉からの有害物質排出データ
であり、最新の貴重な知見であるため、
学会発表や国内外の論文誌への投稿
により、早急に情報提供を行っていく。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

シックハウス患者の住
宅確保に関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

相澤　好治 シックハウス症候群受診患者の住居あ
るいは職場の室内空気中化学物質を調
査し、病因を疑われる住宅内空気汚染
や健康被害の実態を把握した。また全
般的に経年変化を見れば室内空気中
化学物質濃度の減少傾向を示した。さ
らに、全国的な疫学研究の結果から、
シックハウス症候群の原因となる室内
環境要因を示し、経年集合住宅では、
湿度環境対策の重要性も指摘された。

シックハウス症候群とは、「居住者の健
康を維持するという観点から問題のあ
る住宅において見られる健康障害の総
称」を意味する用語とされている。厚生
労働省科学研究費で相澤・秋山班は下
記のような「化学物質によるシックハウ
ス症候群」の診断基準案（2007.12）を作
成した。１）発症のきっかけが、転居、建
物の新築・増改築・改修、新しい日用品
の使用等である。２）特定の部屋、建物
内で症状が出現する。３）問題になった
場所から離れると、症状が全くなくなる
か軽くなる。４）室内空気汚染が認めら
れれば、強い根拠となる。

公営住宅の目的外使用等を図る際の具
体的方法を検討するにあたり、真に住
宅確保を要する患者の確認のため、既
存の医学的知見に基づき、住居内化学
物質が原因であるシックハウス症候群
患者が住居対策を行うか、別住居を探
す間、患者に公営住宅を目的外使用さ
せる場合等における指針となる事項を
作成した。対象者は、住居内の化学物
質が原因で健康障害を発症した者で、
原則としてクリーンルーム又は専門外
来を設置している医療機関のシックハウ
ス症候群について知見を有する医師が
作成した診断書が必要である。

これまで住宅を保有しているシックハウ
ス症候群患者は、制度上公営住宅に入
居できなかったが、目的外使用等を活
用する上で、必要な基礎資料、すなわ
ち住宅困窮の判断基準等を作成するこ
とで、公営住宅事業主体に目的外使用
等の柔軟な運営を促すことができる。基
礎資料作成上必要なガイドラインを作
成したので、実施上の標準化を図ること
ができる。

今後診断書作成に当たる上記医療機
関へのガイドラインの周知、シックハウ
ス症候群患者への公営住宅使用に関
する事項の周知、公営住宅事業主体へ
の周知が必要と思われる。また保健所
など地域衛生主管部局と公営住宅事業
主体との連携などが必要になる可能性
がある。 1 1 11 0 11 0 0 0 0

建築物における貯水
槽の衛生的管理に関
する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

大高　道也 建築物における貯水槽の衛生的管理と
くに清掃と消毒のあり方に関して、各分
野の専門家が参画の基に、科学的見地
から文献調査を実施した。貯水槽の消
毒に関する法規制の経緯、特に昭和58
年厚生省環境衛生局長通知に示された
貯水槽の消毒要領（貯水槽の消毒にあ
たって用いる消毒剤の濃度、有効塩素
50-100ppm）が決定されるまでの知見な
どについて整理を行った。

消毒剤使用に伴う健康影響について、
エアロゾル，塩素ガス，塩化水素，さら
には副生成物トリハロメタンなどの発生
が懸念されるため、貯水槽内を十分換
気するとともに塩素ガスや塩化水素に
対する保護具の着用は不可欠と考えら
れた。その防護については、感染症予
防等の健康管理とともに、作業者に周
知徹底する必要がある。

－ 飲料水の安全と清掃作業者の安全衛
生、いわゆる”二つの安全”を守る視点
から、貯水槽の衛生的管理、特にその
清掃と消毒のあり方が明確になった。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

中間周波電磁界の健
康リスク評価

19 19 厚生労働科
学特別研究

大久保　千代次本研究は平成20年度の本格的な研究
を有効・確実に実施するため、予備的
且つ基礎的な検討を行ったものであり、
中間周波電磁界の健康リスク評価を行
うために必要な検討事項を明らかにす
ることが出来た。

－ － 中間周波電磁界を使用した機器である
IH調理器が生活環境に数多く使用され
ているにも拘わらず、そのリスク評価を
行うに必要な科学的データが不足して
いる事を示すことが出来た。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

特定保健指導の実践
的指導実施者育成プ
ログラムの開発

19 19 厚生労働科
学特別研究

河野　啓子 食生活の改善指導分野および運動指
導分野のそれぞれの作業部会で作成さ
れたテキストを元に、班会議において、
内容等の確認や重複する項目の整理
や修正記載内容の整合性についての
議論を重ね、成果物として「食生活改善
指導担当者テキスト確定版」及び「運動
指導担当者テキスト追補版」としてまと
めた。

今回の研究により、平成20年度からか
ら始まる特定保健指導において看護
師・栄養士等に必要な食生活改善指導
担当者研修及び運動指導担当者研修
におけるプログラムを開発し、さらに保
健指導の実践現場において、実施者が
活用しうるテキストを作成し。これによ
り、保健指導を受託する者あるいは提
供する者等が、行動変容を促すことを目
的とした効果的・効率的な保健指導を実
施することを促進し、さらに有効な生活
習慣病予防対策の一助となることから、
国民一人一人並びに地域社会全体の
健康づくりにおいても間接的に貢献する
ものと考える。

食生活の改善指導分野および運動指
導分野のそれぞれの作業部会で作成さ
れたテキストを元に、班会議において、
内容等の確認や重複する項目の整理
や修正記載内容の整合性についての
議論を重ね、成果物として「食生活改善
指導担当者テキスト確定版」及び「運動
指導担当者テキスト追補版」としてまと
め、今後の関係団体の研修会の基礎テ
キストとして使用される予定である。

平成20年度からはじまる特定保健指導
における「食生活の改善指導に関する
専門的知識及び技術を有すると認めら
れる者」、および「運動指導に関する専
門的知識及び技術を有すると認められ
る者」に必要な研修内容を明示したこと
により、今後の人材の開発が促進され、
円滑な特定健診・t区低保健指導につな
がると考えられる。

本研究によって作成されたテキストは、
これまでに示されてきた保健指導のテ
キスト等と異なり、保健指導の対象者
を、動機付け支援及び積極的支援の必
要な者に限定した上で、今後の保健指
導に必要とされる要件や手法を示した。
さらに実態調査により、対象者が継続
的に保健行動を実施するための保健指
導・技術要件をインタビュー及び観察に
より明らかにし、結果を踏まえた保健指
導の現場で活用可能なプログラム、マ
ニュアルを提示した。また、このテキスト
を用いて、関連団体においての研修会
を開催した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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フィブリノゲン納入医
療機関における投与
の記録保存の実態に
関する研究

19 19 厚生労働科
学特別研究

山口　照英 我が国のＨＣＶ感染者は、感染時期と感
染経路が明らかでない者が大多数を占
める。
本研究は、感染時期が同定可能なＨＣ
Ｖ感染者の実態調査であり、本研究を
遂行することで、今後、感染初期から現
在までの長期経過、感染期間も加味し
て、HCV感染者の自然経過と治療の修
飾の状況を明らかにすることができると
思われる。

これまでも輸血後のＨＣＶ感染調査は存
在したが、本研究は血液製剤による
HCV感染に関する我が国初めての大規
模感染実態調査である。
我が国のHCV感染者は、感染初期から
症状を示さない不顕性感染者と急性期
症状等を示した顕性感染者に大別され
るが本研究を遂行することで、今後、不
顕性感染者と顕性感染者ごとに、それ
ぞれの臨床的特徴を明らかにすること
が可能になると期待される。

－ フィブリノゲン製剤の投与が判明した記
録の調査や転帰等に関する調査を行っ
た結果、投与の基となったカルテ、手術
記録等が多かったこと、多くの投与患者
については医療機関からお知らせが既
に行われていることや、現在医療機関
が把握している転帰の状況が判明し
た。

平成２０年４月２３日付、朝刊各紙に研
究成果が報道された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

成体脳に内在する神
経幹細胞の賦活化に
関する開発的研究

17 19 再生医療等
研究

高坂　新一 NMDA受容体阻害剤であるメマンチンを
成体マウスに投与することで、海馬歯
状回顆粒細胞下層における内在性の
神経幹／前駆細胞の増殖が亢進するこ
と、さらに、新生細胞が成熟神経細胞へ
と正常に分化することを明らかにした。
また、エンドセリンB型受容体のブロッ
カーであるBQ788を成体マウスの脳室
内に持続的に投与することで、脳損傷
時脳室周囲に存在する神経幹細の増
殖、移動・分散が促進されることを明ら
かにした。以上の成果は、低分子化合
物による内在性神経幹細胞の賦活化を
支持する非常に重要な知見と考えられ
る。

成体脳に内在する神経幹細胞を賦活化
させることで神経変性疾患や脳損傷に
より脱落した神経回路網を修復・再構築
させる本研究の再生医療のコンセプト
は、高次脳機能障害を呈するはば広い
脳疾患に適応できる可能性を有してい
る。現在、欧米でアルツハイマー型認知
症の治療薬として使用されているメマン
チンを用いて内在性神経幹細胞の賦活
化を実証した本研究は、将来の神経新
生促進剤の開発を実現できることを示し
たものであり、極めて有意義な成果で
あると考えられる。

－ －  特許取得【名称】マクロファージ系細胞
の活性化抑制物質のスクリーニング方

  法【国際出願日】2005年2月21日【国際
 公開日】2005年9月29日 【国際公開番
 号】WO 2005/090561 A1【出願人】

 （財）ﾋｭｰﾏﾝｻｲｴﾝｽ振興財団【発明者】
  高坂 新一「再生医療はどこまで進んだ

か？　さらに発展させるためには何が必
要か？」、「パーキンソン病の再生医療
による治療の試み」等々、シンポジウム
にて講演を行った。

0 28 0 0 17 7 1 0 5

骨・軟骨・関節疾患を
標的としたＣＮＰ－ｇｕ
ａｎｙｌｙｌ　ｃｙｃｌａｓｅ－Ｂ
ｓｙｓｔｅｍのトランス
レーショナルリサーチ

17 19 再生医療等
研究

中尾　一和 ナトリウム利尿ペプチドファミリーの遺伝
子改変マウスを用いて、そのうちの
CNP/GC-B系がきわめて強力な内軟骨
性骨化による骨伸長の促進因子である
ことを証明した。さらに骨伸長障害をき
たす軟骨無形成症の疾患モデルマウス
を用いて、CNP/GC-B系の賦活化が軟
骨無形成症の新たな治療法となりうるこ
とをNature Medicine誌に報告した。厚
生科学研究補助金を得て、臨床使用を
目指したさらなるトランスレーショナルリ
サーチを推進している。

骨伸長障害をきたす疾患群である骨系
統疾患の一病型であるマロトー型遠位
中間肢異形成症の原因がGC-Bの遺伝
子異常であることが報告され、ヒトの骨
伸長においてもCNP/GC-B系が重要で
あることが証明された。当該研究におい
ては軟骨無形成症をはじめとする骨系
統疾患に対してCNP/GC-B系の賦活化
を臨床使用するための前臨床試験を遂
行しており、今後早期の臨床使用の実
現が希求される。

－ － Nature Medicine誌に報告した研究成果
は朝日新聞、毎日新聞、読売新聞等に
掲載された。また、軟骨無形成症患者
家族会において講演会をおこなってい
る。

0 10 4 0 25 5 6 0 2

ＥＳ細胞からの腎臓細
胞誘導法の開発

17 19 再生医療等
研究

西中村　隆一 発生期腎臓の後腎間葉中の細胞を
Wnt4で刺激することによって、１個の細
胞からコロニーが形成され多系統に分
化することを示した。これは後腎間葉中
に多能性の腎臓前駆細胞が存在するこ
とを意味し、またこの方法は腎臓前駆細
胞を同定する系として使用できる。さら
にES細胞をアクチビンとレチノイン酸で
処理し、腎臓前駆細胞で発現する遺伝
子を蛍光で指標にすることによって、そ
の候補集団の単離が可能になった。

日本で腎不全により人工透析を受ける
人は26万人を超え、この10年で2倍と
なった。その社会的負担も大きいにもか
かわらず、腎機能を回復させる画期的
な治療法はいまだ存在しない。腎臓細
胞誘導を目指す際、前駆細胞を同定で
き、かつその頻度まで算定できる確実
で信頼できる系がなければならない。
よって今回、発生期腎臓から前駆細胞
を同定する系を確立したことは重要であ
る。さらにこれを基盤として、胚性幹(ES)
細胞から腎臓前駆細胞を誘導しつつあ
る。

今回の成果は基礎研究の段階であり、
臨床応用を目指したガイドライン等の開
発には直結していない。

今回の成果は基礎研究の段階であり、
臨床応用を目指した行政施策には直結
していない。但しヒトiPS細胞の開発に伴
い、今回の成果を応用することによっ
て、ヒト腎臓再生への道が大きく開ける
ことが期待される。

今回開発した腎臓前駆細胞同定系の研
究成果は Development 誌の巻頭でも
紹介され、ハンガリーでの国際発生腎
臓学ワークショップにおいて、唯一の日
本人演者として招待講演を行った。また
ES細胞自体の機能解明についても、
Development 誌の巻頭で紹介され、既
に一流国際誌11個の論文に引用されて
いる。これらの成果は地元紙でも取り上
げられた。

0 8 14 0 19 9 0 0 0
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シアロムチンＰＣＬＰ１
による脈管内皮幹細
胞の分離とその培養
系を用いた血管／リ
ンパ管の再生医療の
基盤技術の確立

17 19 再生医療等
研究

宮島　篤 胎児肝臓に存在するPCLP1強陽性細胞
の脈管系前駆細胞としての性状を明ら
かにするとともに、その培養技術を確立
した。培養により増幅した細胞が移植に
より脈管系に生着することから、細胞移
植療法における細胞源としての有用性

 が示唆された。　生体内で多種多様な
脈管内皮細胞が形成される分子基盤を
肝臓特有の類洞内皮細胞をモデルとし
て解析し、ES細胞から組織特異的な内
皮細胞を選択的に分化誘導するシステ

 ムを開発した。

PCLP1強陽性細胞はin vitroで増幅可
能であり、増幅した細胞が移植により脈
管系に分化したことから、この細胞は細
胞治療の材料となりうる。また、ES細胞
から肝臓の類洞内皮細胞を分化誘導す
ることに成功したことから、他の組織特
異的な内皮細胞もES細胞からin vitroで
作り出すことの可能性を示した。

－ － －

0 16 2 2 18 10 0 0 0

体外衝撃波を用いた
急性心筋梗塞に対す
る非侵襲性治療法の
開発

17 19 再生医療等
研究

下川　宏明 我々は、低出力の体外衝撃波を用いた
非侵襲的な血管新生療法を開発し、ブ
タおよび重症狭心症患者において心筋
虚血を改善することを、世界で初めて論
文報告した。本研究では、急性心筋梗
塞に対する本治療法の有用性を世界で
初めて明らかにした。

本治療法は、麻酔や外科的侵襲なしに
体外から虚血部位に効率的に血管新生
を惹起できること、痛みなどの苦痛や副
作用がないこと、必要ならば繰り返し行
えること、ランニングコストが安いこと、
など利点がある。本治療法は、我が国
で増加中の急性心筋梗塞に、非侵襲性
で安全かつ効果的な血管新生療法を提
供できる可能性を示した。

現在、我々は臨床試験をおこなってお
り、将来的には、ガイドラインに掲載さ
れる可能性も十分考えられる。

本治療法は、麻酔や外科的侵襲なしに
体外から虚血部位に効率的に血管新生
を惹起できること、痛みなどの苦痛や副
作用がないこと、必要ならば繰り返し行
えること、ランニングコストが安いこと、
など利点がある。本治療法は、我が国
で増加中の急性心筋梗塞に、非侵襲性
で安全かつ効果的な血管新生療法を提
供することになり、患者のQOLの改善や
心不全発症の抑制を通して、国民の保
健医療の向上や医療費の大幅な削減
により国家の保健財政にも大きく貢献

 することが期待される。

2007年1月25日におこなった「急性心筋
梗塞に対する非侵襲性体外衝撃波治
療法の臨床試験開始」の記者会見が、
同日のテレビニュース（NHK，仙台放
送，宮城テレビ）で報道された。また、翌
１月２６日には、全国紙を含めた多くの
新聞に記事が掲載された。 0 1 7 0 27 5 0 0 1

心筋組織再生のため
の集約的研究

17 19 再生医療等
研究

小室　一成 本研究において骨髄間葉系細胞、
P19CL6細胞およびES細胞を効率よく心
筋細胞に分化させる誘導因子を明らか
し、成体心筋幹前駆細胞の動態を明ら
かにしたことは、これまで不明であった
心筋細胞の分化機序のメカニズムの解
明の一助となった。また、neuregulinと
angiopoietinによる心筋細胞と内皮細胞
間の相互調節機構の解明は、心筋血管
新生と心筋保護の連関という新たな機
序解明の一助となった。

心不全・心筋梗塞の新しい治療法として
再生治療が注目されているが、臨床的
に十分な数の心筋細胞と血管の両者を
再生する方法は確立されていない。本
研究において心筋細胞に分化誘導因
子を明らかし、成体心筋幹前駆細胞の
動態を明らかにしたことは、ヒト心臓の
細胞移植に十分な心筋細胞数の確保と
内因性の心筋前駆/幹細胞の分化療法
の確立の一助となった。また、心筋組織
再生には血管新生が必要であるが、心
筋細胞と毛細血管の内皮細胞間の相
互調節機構の解明は、傷害心筋の心血
管新生の促進療法の確立の一助となっ
た。

－ － 本研究成果は、班会議を千葉大学医学
研究院内で開催して討議を行なった。
（年1回開催）

0 55 0 0 16 7 2 0 0

組織幹細胞賦活化に
よる心血管再生療法
の開発

17 19 再生医療等
研究

佐田　政隆 材料工学的手法を駆使して徐放性合成
化合物ON-1301を用いて生体の自然治
癒力を増強する戦略の実用化を図っ
た。今までの検討で、小動物、大動物を
用いた実験において、有効性が確認で
きた。また、その作用機序も明らかにす

  ることができた。

特殊医療機器を用いずに汎用性のある
医療手段として確立するために、最高
の安全性で、最大の効果を期待できる
徐放薬の投与経路、徐放製剤性状を検
討し、有効な結果を得た。

－ 今後no option 患者への有効な治療法
となると思われる。

アメリカ心臓病学会などで高く評価され
た。

1 32 12 5 43 28 3 0 0
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間葉系幹細胞を用い
た心筋血管再生療法
の基礎及び臨床研究

17 19 再生医療等
研究

北村　惣一郎 自己骨髄間葉系細胞の移植による心筋
血管再生療法の基礎および臨床研究を
行い、慢性心不全患者を対象とした臨
床試験では骨髄間葉系細胞移植の安
全性と有効性を確認した。また、次世代
の細胞移植治療として間葉系幹細胞＋
細胞シートまたは成長因子によるハイブ
リット再生治療による心筋再生療法を開
発した。間葉系細胞移植は新たな心血
管再生治療法となる可能性が示唆され
た。

臨床治験は心不全動物の結果を踏ま
え、世界に先駆けて難治性心不全患者
を対象に間葉系幹細胞を用いた心筋血
管再生療法を行った。間葉系幹細胞移
植により左室駆出率と血漿BNP濃度は
有意に改善した。一方、間葉系幹細胞
を細胞シート化する技術を開発し、内因
性ペプチド（IGF-1ら）を併用するハイブ
リット再生治療の開発を行った。難治性
心不全に対する心臓移植はドナーの不
足により十分な移植医療が行われてい
ないのが現状であるが、間葉系幹細胞
移植の開発によりこれらの重症心不全
患者が恩恵を受けられる可能性があ
る。

重症心不全患者の中には、補助人工心
臓を装着したまま長期間入院している
患者が少なくない。本研究の成果により
心機能が改善し、また生活の質及び生
命予後が改善し、最終的には高額な医
療費のかかる補助人工心臓から離脱
や、心不全治療に要する医療費の削減
につながる可能性がある。

重症心不全患者の中には、補助人工心
臓を装着したまま長期間入院している
患者が少なくない。本研究の成果により
心機能が改善し、また生活の質及び生
命予後が改善し、最終的には高額な医
療費のかかる補助人工心臓から離脱
や、心不全治療に要する医療費の削減
につながる可能性がある。

2006年5月7日に産経新聞の１面に本研
究の成果の一部が報道された。また、
次世代の細胞移植治療として間葉系幹
細胞＋細胞シートまたは成長因子によ
るハイブリット再生治療による心筋再生
療法に関しては2006年4月Nature
Medicineに掲載され、同時にNHKの
ニュースで全国に放映された。 21 107 4 0 38 31 6 0 16

慢性腎障害の重症化
防止を目的とした幹細
胞移植による残存腎
機能再構築

17 19 再生医療等
研究

大島　伸一  (1)研究目的の成果 本研究は、腎障害
の重症化防止を達成すべく、マウス、
ラット、イヌ、ヒトについて網羅的に幹細
胞移植による腎疾患治療の可能性を追

 求した。(2)研究成果の学術的・国際的・
 社会的意義 マウス、ラット腎組織特異

的幹/前駆細胞に関しては、JASNや
FASEBJ等の雑誌に成果報告し、イヌ、
ヒト腎組織特異的幹/前駆細胞および、
ヒト間葉系幹細胞に関しては、現在発表

 準備中である。

 (1)研究目的の成果 ヒト尿中落下細胞を
非侵襲的に採取し、腎障害の高感度の
バイオマーカー尿中L-FABPを指標に、
効率よく腎特異的幹/前駆細胞を培養

 する新技術を確立した。(2)研究成果の
 臨床的・国際的・社会的意義 本尿中バ

イオマーカーL-FABPは、現在体外診断
薬として医薬品・医療機器総合機構へ
製造販売承認申請中であり、日本発の
尿細管指標として欧米で高い評価を受
け、海外での臨床開発も準備されてい

 る。

－ － (1)ヒト尿中からの腎組織特異的幹/前
駆細胞の単離に関して、日本経済新聞
紙上(2006.3.9)で紹介された。(2)本幹/
前駆細胞の採取効率化を臨床現場で
実用化すべく、わが国発の尿中バイオ
マーカーL-FABP簡易キット（dip test）の
開発が進展している。(3)ヒューマンサイ
エンス振興財団主催による一般向けシ
ンポジウム（2008.3.11）において成果発
表を行った。(4)ラット腎組織特異的幹/
前駆細胞に関しては国内特許取得が完
了した（2008.3.29）。

2 68 1 0 19 28 6 0 1

重度熱傷、皮膚潰瘍
等に対する新規超微
細多孔質薄膜を活用
した培養皮膚再生技
術の開発

17 19 再生医療等
研究

ＭｃＭｉｌｌａｎ　Ｊａ当初の目標であった新規人工皮膚の作
成は、最適な多孔質薄膜の作成に成功
し、かつ最適な播種皮膚構成細胞の同

 定にも成功した。さらにマウスに加え、
免役不全マウスを用いたヒト細胞播種
人工皮膚は有意に創傷治癒を促進させ
ることを明らかにした。

今回の研究課題において全く新しい人
工膜（多孔質薄膜）を用いた。ハニカム
構造を呈する多孔質薄膜は細胞接着時
に、細胞と接する面積が小さいため、細
胞へのダメージも小さい。かつ、その構
造ゆえに膜内の小孔に徐放剤をはじめ
とする様々な極小物質を蓄えることがで
きる。この膜は細胞を、特に3次元的に
培養できることを明らかにした。加えて
この人工皮膚に播種した皮膚構成細胞
からより豊富な創傷治癒促進液性因子
が産生放出され、有意に創傷治癒が促

 進することも明らかにした。

－ 本研究課題において、審議会等で参考
にされることや、行政施策に反映される
ことはなかった。

本研究課題において新聞などのマスコ
ミに取り上げられたことはなく、公開シン
ポジウム等も開催しなかった。

25 154 18 8 19 32 4 0 0

サイトカインによる増
幅培養臍帯血による
臍帯血移植の臨床試
験

17 19 再生医療等
研究

中畑　龍俊 本研究は、申請者らが開発した臍帯血
造血幹細胞の有効かつ安全なex vivo
増幅技術を用いて、新たな移植治療法
を確立することを目的としている。様々
な治療用細胞製剤の臨床応用における
先駆け的な研究と位置づけられる

本研究の成果は単に臍帯血移植の成
績向上だけではなく、造血幹細胞のex
vivo増幅技術や品質管理の方法を、広
く細胞治療に応用することで、国内外の
移植・再生医療の発展に多いに貢献で
きると考えられる。

－ 国内外の臍帯血移植、臍帯血バンクの
状況、また臍帯血の医療における位置
づけを調査することで、我が国における
臍帯血医薬品化の可能性、意義につい
て研究を実施した。

平成17年度六研究班合同公開シンポジ
ウム、平成18年度五研究班合同公開シ
ンポジウム、平成19年度五研究班合同
公開シンポジウムにおいて研究成果の
発表を行った。

4 137 110 8 149 25 3 0 0
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臍帯血を用いる造血
幹細胞移植技術の高
度化と安全性確保に
関する研究

17 19 再生医療等
研究

加藤　俊一 1.骨髄内移植法を利用してマウス内でヒ
ト造血微少環境を再構築し、ヒト造血幹
細胞のクローンレベルでの動態を解析

 するアッセイを開発した。２．麻疹ワクチ
ンを用いた麻疹ウイルスに対する臨床
応用可能な樹状細胞（DC）ワクチンを作

 成してその効果をin vitroで確認した。
３．胎盤の胎児側、母体側それぞれから
絨毛組織を切り出し、Explant法で間葉
系幹細胞を分離&#8226;培養する方法
を確立した。胎盤絨毛から得られた間葉
系細胞は骨髄や脂肪組織から得られる
間葉系細胞と同じ表面マーカーを示し
た。

１．わが国において実施された非血縁
 者間臍帯血移植の成績を解析した。２．

非腫瘍性疾患においてはHLAの一致度
と移植細胞数が移植成績と相関してい

 た。３．腫瘍性疾患においては、疾患の
種類、患者の年齢などによりHLAの一

 致度や細胞数の影響は異なっていた。
４．移植時にHLA抗体が存在し、移植さ
れる臍帯血と反応する場合には、生着
と生存に対して悪影響することが示唆さ

 れた。５．急性、慢性GVHDはHLAの不
適合抗原数と相関して重症化する傾向

 が示された。

現行の薬事法下において臍帯血の医
薬品化が可能かどうかを検討し、平成
20年３月７日の厚生科学審議会に報告

 した。１．「医薬品」であると否とに関わ
らず、臍帯血の品質向上と安全性の確

 保は必要である。２．品質向上のために
は製法・規格試験の統一、検査機関の

 集中・共用などを行う必要がある。３．
安全性確保のためには、検査精度の向
上、記録保存と追跡調査などの管理体

 制強化が必要である。４．現在の臍帯
血バンクをGTPレベルで運用する「移行
期」を経過して、将来的にはGMPレベル

 を目指すことが望ましい。

日本さい帯血バンクネットワークの事業
 に関連した研究を行った。１．臍帯血の

採取方法としてカンガルーケア法が優
れていることを明らかにし、臍帯血採取
病院における医師や助産師を対象とし
た研修会を開催して、普及啓発を行っ

 た。２．臍帯血の品質評価法としての
CD34陽性細胞数やコロニー形成試験
法などを、国内のバンク間で比較検討し

 た。３．移植ペアにおいて４桁アリルレベ
 ルでのHLAタイピングを推進した。

国が指導する事業である臍帯血バンク
事業は骨髄バンク事業とともに社会の
関心が高く、数多くマスコミに取り上げら
れた。また、関連する研究班と合同で毎
年１回公開シンポジウムを開催し、研究
の成果を迅速に社会に還元することに
努めた。

0 18 6 0 6 11 0 1 1

「骨髄、末梢血等を利
用した効率的な造血
細胞移植の運用・登
録と臨床試験体制の
確立並びにドナー及
びレシピエントの安全
確保とＱＯＬ向上に関
する研究」

17 19 再生医療等
研究

小寺　良尚 HLA不適合造血幹細胞移植の臨床試
験体制の確立と適正運用に関する研究
では、母児間免疫寛容状態にある血縁
間の移植がサルベージ療法になりうる
ことを示した。活性化CD-4によるDLIの
ための臨床試験体制の確立と実施に関
する研究では、同法がヒトにおいて安全
に行いうること、移植後難治ウイルス感
染に効果があることを示した。造血幹細
胞骨髄内直接移植法の臨床試験体制
の確立と実施に関する研究では、霊長
類における実験を経てヒトにおける臨床
試験を開始した。

骨髄バンクに蓄積された患者・ドナー検
体を系統的に解析し、HLA情報を、Ｃ座
抗原を中心として更に深化させ、非血縁
骨髄移植におけるドナー選択とＧＶＨＤ
予防法選択の指針を策定した。血縁者
間同種末梢血幹細胞移植の成績が骨
髄移植のそれと等しいことを示した。

日本造血細胞移植学会と共同で実施
し、ドナーの安全性に関わる8年間の情
報蓄積が国際的にも評価され、世界規
模で造血細胞移植患者・ドナーの登録
機構が構築されようとしている。国内造
血細胞移植患者一元登録システムの構
築：これも日本造血細胞移植学会と共
同で実施し、各種造血幹細胞移植患者
データ登録が従前以上に高まった。小
児ドナーのための説明書の策定：今ま
でともすれば忘れられがちであった血縁
ドナー特に小児の権利擁護に関する説
明書を作成した。

血縁者間同種末梢血幹細胞採取法の
安全性を確認し、非血縁者間同種末梢
血幹細胞採取・移植実施に向けて厚生
科学審議会へ答申を行った。

平成17，18，19年度ともに、本研究班と
関連4班との合同公開シンポジウムを首
都圏において開催した。同種末梢血幹
細胞採取・移植に関し、厚生労働科学
審議会（平成20年3月）への答申結果は
マスメディア（朝日新聞）紙上に掲載さ
れた。アジア各国の移植症例登録シス
テムを確立し、それを背景に移植症例
国際登録システムの創設に参加してい
る。

5 140 10 10 95 64 10 5 5

同種造血幹細胞移植
治療の成績向上を目
指した包括的臨床研
究

17 19 再生医療等
研究

高上　洋一 緑色蛍光タンパク質遺伝子導入マウス
移植モデル系による投与細胞の生体内
での細胞動態解析システムを新たに開
発した。これにより、今後、移植治療や
再生医療の科学的根拠を検証する基盤
研究が飛躍的に進むこととなる。

治療現場で必須の薬剤の適応取得が
なされたことで適応外使用の現状が是
正され、治療の安全性の向上と標準化
が可能となる。移植直後のCRP値が
GVHD発症の簡便なマーカーとなる可
能性、移植患者の血糖値や体重のコン
トロールが移植後の予後に影響するこ
とを世界でも初めて報告したことは、治
療成績の向上の手かがりとなる。

本班研究成果にもとづいて、移植治療
に必須の薬剤が適応拡大承認を得る見
通しとなった。学会と協働して稀少な医
療領域に有用な薬剤を臨床導入する手
法を初めて確立した点は画期的と考え

  る。

移植医療の均てん化を目指して、全国
の施設や海外から研修者を多く受け入
れた。

－

0 0 0 45 0 42 0 0 0

間葉系幹細胞を利用
した造血幹細胞移植
技術の高度化・安全
性向上に関する研究

17 19 再生医療等
研究

小澤　敬也 間葉系幹細胞（MSC）を用いた重症急
性GVHDの治療が有効であると考えら
れているが、その機序については一定
の見解が得られていない。本研究で、
MSCと活性化Tリンパ球を共培養すると
NO（nitric oxide）が産生され、それがT
リンパ球の増殖を抑制していることを明
らかにした。MSCの造血支持能や造血
幹細胞生着促進作用についても、分子
レベルの基礎データならびに動物実験
データが得られた。その他、造血幹細胞
遺伝子治療のための選択的増幅遺伝
子の開発を推進した。

MSCによるGVHD治療の臨床研究（課
題名「造血幹細胞移植後に発症した難
治性急性GVHDに対する血縁者由来間
葉系幹細胞を用いた治療」）では、重症
GVHD患者１例でMSCを実際に投与し
た。MSC治療後に、GVHD症状の軽快
傾向と大腸内視鏡所見の改善が認めら
れ、副作用は特に出現しなかった。この
ケースではGVHDを完全に制御すること
はできなかったため、今後のMSC投与
法を工夫していく上で参考となった。

GVHD治療へのMSCの応用が将来的に
進むことが予想されるが、そのためのガ
イドラインを開発する際にはMSCドナー
の適格条件を明らかにしていく必要が
ある。そのための基礎データを固めて
いく上で本研究の成果は大きな価値を
持っている。

MSCによる細胞治療で重症急性GVHD
の制御が容易になれば、将来的には、
ドナーとレシピエントのHLAを完全に一
致させなくても比較的安全に移植を実
施できるようになることが予想され、骨
髄バンクのドナープール拡大の必要性
が少なくなるものと思われる。また、
MSC併用により造血幹細胞の生着が促
進されることが明らかになれば、成人へ
の臍帯血移植なども安心して行えるよう
になることが期待される。いずれの研究
テーマも行政的観点から大きな意味を
持っている。

MSCは細胞治療／再生医療への応用
が脚光を浴びてきており、特に急性
GVHDの治療が最も実用化に近づいて
いるが、その他にも、MSCを造血幹細
胞と共に共移植すると生着の促進がサ
ルを用いた前臨床研究で示唆された。
尚、共移植の場合は骨髄内移植の手法
を採用したものである。また、造血幹細
胞遺伝子治療のためのテクノロジーとし
て選択的増幅遺伝子の開発を進めた
が、増殖シグナルのオン／オフを制御
できるこの方法は安全性の観点からも
重要なものになることが期待される。

0 58 0 2 61 28 0 0 0
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間葉系幹細胞に由来
するヒト肝細胞の移植
に関する基盤開発研
究

17 19 再生医療等
研究

落谷　孝広 ヒト脂肪組織中に肝細胞様に分化する
間葉系幹細胞が存在することを十分な
科学的根拠を持って示したことは、体性
幹細胞の可塑性を研究する上で大きな
基礎情報を与えることに貢献した。この
業績は、肝臓の国際雑誌
HEPATOLOGYに発表し，また脂肪間葉
系幹細胞の国際学会であるIFAT2007
で講演し，学会賞を受賞した。さらに、
動物個体への移植実験で，その有効性
と安全性を確認出来た成果は，将来の
再生医療の細胞ソースとして，脂肪組
織中の間葉系幹細胞が有用な候補で
あることを示す貴重なデータである。

本研究は，将来の肝不全治療に於ける
再生医療のソースとして，ヒト脂肪組織
中の間葉系幹細胞が持つポテンシャル
を、動物個体への移植と長期観察に基
づく安全性を検証し得た点で，臨床応用
に直結する成果である。さらに、世界に
先がけて、肝細胞への分化能力，機能
を証明し，また未分化の幹細胞の持つ
肝障害の修復能力を見いだした点は
（Stem Cells, in press）、ヒト間葉系幹細
胞の臨床応用の実現化に向けて，大き
な希望となる成果である。

－ 末期の肝不全に陥った患者を救う唯一
の方法は肝移植であるが、慢性のド
ナー不足や高いコストなどの問題から、
肝移植に代わる新たな治療法の開発が
急務である。本研究の目的は、移植医
療に替わる、脂肪組織に由来するヒト間
葉系幹細胞そのもの，あるいはそれか
ら分化誘導したヒト肝細胞様細胞の再
生医療への応用をめざすものである。
そのための基盤研究として，本研究は，
幹細胞の安全性の検証，肝細胞分化能
力，動物の肝障害モデルへの移植と治
療応用の基礎情報を十分提供する成果
を挙げた。

本研究成果は，各マスメディアで取り上
げられた：１）皮下脂肪から肝臓細胞を
作製、国立がんセンターが成功　（読売
新聞　平成１９年１月６日）；２）脂肪の幹
細胞　肝臓病治療に応用・がんセンター
など臨床応用目指す（平成２０年１月１８
日　日経新聞）。また、本研究内容は，
国際学会IFAT2007(2007, USA)で学会
賞を受賞した。平成１９年度再生医療等
研究事業成果発表会で講演した（平成
２０年３月１１日）。

0 25 4 4 41 20 1 0 0

臓器移植の社会基盤
整備に関する研究～
脳死臓器提供を承諾
した家族の心情と臓
器移植コーディネー
ターによるドナー家族
ケアに関する経年的
調査研究

17 19 再生医療等
研究

小中　節子 平成9年に「臓器の移植に関する法律」
が施行されて以来、わが国における脳
死臓器提供は66例を超えた。これらのド
ナー家族対応を移植コーディネーターが
担っているが、その手法については大
概的な基準はあるものの、確立されて
おらず、個々のコーディネータースキル
にまかされているところが大きい。本研
究で行った脳死ドナー家族の懸念と関
心・コーディネーターの行った脳死ド
ナー家族対応に関する実態調査は本邦
初であり学術的、専門的に意義深いと

 考える。

本調査結果の分析から可能な限り真の
家族のニーズを導き出し、このニーズに
応じた家族対応を検討し“脳死ドナー家
族対応のプロトコール”としてまとめた。
このプロトコールは、臓器提供の意思決
定から臓器提供、臓器提供後に分けま
とめたが、基本的知識だけでなく、Ｑ＆
Ａ、参考資料も一緒にまとめた。この事
により移植コーディネーターの行なうド
ナー家族対応の質向上、より良い家族
支援体制の構築ができ、結果として移
植医療の臨床上の効果が得れると考え
る。

－ 厚生労働省は、脳死臓器移植医療の確
立に向けて、脳死臓器提供事例の検証
を行ないながら、より適切な臓器斡旋手
続きの策定、移植コーディネーターの質
量の確保、臓器提供施設の体制整備な
どを行なっている。今回の研究結果は
脳死臓器提供に係る検証会議の下部
組織である脳死ドナー家族の心情把握
作業班会議の参考資料や予算策定資
料として活用された。又、実際の経験知
を活かした“脳死ドナー家族対応のプロ
トコール”は移植コーディネーターの質
量の確保に結びつくと考える。

本研究結果から可能な限り真の家族の
ニーズを導き出し、このニーズに応じた
家族対応を検討し“脳死ドナー家族対
応のプロトコール”としてまとめた。この
事により移植コーディネーターの行なう
ドナー家族対応の質向上、より良い家
族支援体制の構築ができると考える。
又、本研究で得た成果を各種学会や紙
上発表を通してドナー家族への社会の
理解が得れ、この事は移植医療が発展
する上での効果があると考える。

0 1 0 0 8 0 0 0 0

移植医療の社会的基
盤整備に関する研究

17 19 再生医療等
研究

島崎　修次 医療機関におけるﾎﾟﾃﾝｼｬﾙﾄﾞﾅｰの情報
管理は、特に救急での患者搬入後から
脳死の疑い、臨床的脳死判定、家族の
承諾、法的脳死判定と進むが多くの医
療機関ではﾌﾟﾛﾄｺﾙが準備されてなく臓
器提供の意思が確認されていない。
DAPの手法を用いることでどの段階で
意思が活かされなくなるかが判明しさら
にｽﾍﾟｲﾝのTPM教育を受けたｺｰﾃﾞｨﾈｰ
ﾀｰが介在することで確実に臓器提供が
増加することが確認された。

慢性腎不全患者数も27万人を越え
(‘08)、その医療費も膨大な額になり医
療費の増加の一因となっている。特に
腎移植では術後2年以降の医療費は削
減され腎不全後早期に移植を受ける機
会があれば生存率も向上し、渡航移植
を受けるリスクも回避できると期待され
る。WHO、国際移植学会も渡航移植と
臓器売買を非難する声明を出し世界的
に自給自足を行うべきと明言している。
移植医療の専門家として、移植ｺｰﾃﾞｨ
ﾈｰﾀｰの育成や医療機関に具体的な手
法を導入するﾌﾟﾛﾌｪｯｼｮﾅﾙの存在が必
要である。

日本組織移植学会倫理指針、ヒト組織
取り扱い指針、：　WHO移植課チュー
リッヒ会議にて参考資料として使用（平
成18年7月17日）

日本の臓器提供の低迷は、厳しい法律
による部分とそれ以外の要素によるｼｽ
ﾃﾑｴﾗｰに大別できる。効果的な臓器提
供の推進は、提供の意思を持つ国民の
権利行使のために必要であり移植医療
受ける患者の命、QOLに与える影響は
大きい。普及啓発は必須であり、医療
従事者の啓発も必要である。更に医療
現場での確実なﾎﾟﾃﾝｼｬﾙﾄﾞﾅｰ情報の把
握、環境整備の後、医療側の負担の少
ない意思確認ｼｽﾃﾑの構築が必要であ
り、ｽﾍﾟｲﾝﾓﾃﾞﾙ(TPM)はWHOも推奨する
効果的手法として、更に取り組むべきで
ある。

－

15 0 9 2 19 15 0 0 0

細胞組織利用医薬品
の品質・安全性等の
評価に関する基盤技
術開発研究

17 19 再生医療等
研究

山口　照英 細胞組織利用医薬品の品質、安全性等
を確保するために、1) 感染性因子の新
規安全性評価技術、2) 細胞の遺伝的
安定性評価手法、3) 糖鎖解析による細
胞由来生理活性物質のプロファイリン
グ技術や構造解析技術、4) 免疫原性
の新規評価技術、5) 細胞特性指標の
探索法、6) 細胞組織利用医薬品の品
質評価手法の開発を行い、独自の技術
としてPEIビーズによるウイルス濃縮
法、nano LC/MSを用いた新規の糖鎖プ
ロファイリング法等の技術を開発した。

本研究は臨床研究ではなく、再生医療
に用いられる細胞組織工学製品の品
質・安全性評価技術開発を目的とした。
しかし、ヒト血管内皮前駆細胞等を取り
上げ、その有効性や品質に関わる指標
を提示したことより、海外の研究者を含
め様々な問い合わせがあった。また。ま
た、細胞組織利用医薬品の安全性で特
に注意を要するウイルスの高感度検出
手法についても多くの問い合わせがあ
る。さらに製造工程由来不純物である
異種抗原のNグリコリルノイラミン酸の
高感度定量法の開発に成功し、臨床研
究に用いられる検体の測定に用いられ
ようとしている。

本研究の成果は、「ヒト（自己）由来細
胞・組織加工医薬品等の品質及び安全
性の確保に関する指針」（薬食発第
0208003号, 2008年2月8日）、「ヒト(同
種)由来細胞・組織加工医薬品等の品
質及び安全性の確保に関する指針案」
（案件番号495070319［医薬食品局長通
知（予定）］, 2008年3月11日パブリックコ
メント募集開始）、「ヒト（自己）由来細
胞・組織加工医薬品等の製造管理・品
質管理の考え方について」（薬食監麻
発第0327025号、成２０年３月２７日）の
改正の科学的根拠を提供した。

本研究の成果は医薬品医療機器総合
機構での医薬品・医療機器の専門協議
や薬事食品審議会の部会審議などにお
いての科学的に評価に反映されてきて
いる。また、ヒト幹細胞を用いる臨床研
究の審査においても、各申請の品質や
安全性評価における基準や科学的根
拠を提供している。さらに、ES細胞の基
準策定における基礎的データとして活
用されており、再生医療の実用化推進
に貢献している。

平成18年9月10日の讀賣新聞におい
て、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関
する指針」の施行に関する記事中の参
考資料として、本研究の一環として行わ
れた国内外の再生医療・細胞組織利用
医薬品の開発調査の結果が紹介され
た。

0 64 39 10 168 15 2 3 6

19



特許
（件）

開
始

終
了

和
文

英
文
等

和
文

英
文
等

国
内

国
際

出
願
・
取
得

施
策
に
反
映

普
及
・
啓
発

研究課題名

年度

研究事業
名

主任研究者
氏名

その他
（件）

終了課題の成果一覧（行政効果報告より抜粋）

その他のインパクト

原著論
文（件）

その他
論文
（件）

学会発
表(件）

専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発 その他行政的観点からの成果

感染リスクの排除、同
一性の確保、免疫反
応、がん化等の抑制
及び培地等による有
害作用の防止に関す
る研究

17 19 再生医療等
研究

土屋　利江 － － － － －

- - - - 67 - - - -

再生医療の実用化の
安全性・効率性に関
する基盤技術の整備

17 19 再生医療等
研究

上田　実 骨再生治療については、これまでの研
究を通じて、その有効性や安全性を示
すことができたと考えている。臨床研究
におけるヒト細胞に関する基礎研究
データは、学術的にも重要と考えられ
る。分化誘導に関する基礎研究では、
マトリックス分子による分化制御の可能
性を示した。また、細胞の形態から機能
や品質を評価するための方法について
は、本研究を通じてその可能性を示すこ
とができた。これは従来にない先進的な
試みであり、今後の安全性評価法に一
定の方向性をもたらすことが出来たと考
えている。

安全性については、特に血清の影響と
無血清培地に関する検討を行なった。
これは、今後の新たな臨床研究のため
に必須のデータと考えられる。さらに、こ
れまでの臨床研究を通じて、安全性と
有効性に関する情報を収集した。また、
効率化については、閉鎖系ですべての
工程を自動化可能な自動培養装置の
開発と、培養過程を効率化するための
培養工程制御ソフトウエアの開発を企
業と共同で行い、それぞれ市場投入さ
れる段階に到達した。

本研究を通じて、自己細胞を用いた再
生医療の効果のみでなく、問題点も明ら
かとなった。その一つは培養された細胞
の不均一性であり、これは自己細胞を
用いた再生医療には避けられない問題
と考えられる。これらの知見からは、自
己の培養細胞を用いた場合に、製薬に
対するのと同様の基準が達成困難な課
題であることは明らかであり、将来自己
細胞を用いた新たなガイドラインへ生か
されることを期待したい。

培養細胞を治療に用いる場合にもっと
も問題とされるのは安全性と考えられ
る。本研究を含めて、臨床研究の経過
からは重篤な副作用を含む有害事象の
報告はなく、自己培養細胞を用いた再
生医療に対して一定の安全性が示され
たと考えられる。今後はより長期間の経
過観察が必要であり、公的な再生医療
データベース等の整備により、広く安全
性情報が共有されることが望まれる。ま
た、培養方法についても、本研究の結
果からは自己血清を用いた培養法の問
題点が示されており、無血清培地の医
療目的での使用の承認など、行政上の
対応が望まれる。

申請者らのグループにおける骨再生の
臨床研究が、朝日新聞などのメディアに
て報道されている。本研究の成果は国
内外のさまざまなシンポジウムで取り上
げられ、発表されていることから、学術
的なインパクトについても一定の成果が
あったものと考える。そのほか社会への
影響として、特許の取得や研究成果の
実用化が進められている。

1 68 48 9 105 34 22 0 0

脱細胞化スキャフォー
ルドを用いる新規再
生筋組織作製の基礎
研究

18 19 再生医療等
研究

江橋　具 間葉系幹細胞の、細胞治療のための
ソースとしての利用は近年盛んに検討
されており、特に、骨や軟骨の治療への
臨床応用も行なわれている。これらの
組織への細胞の分化誘導法に関して
は、さまざまな手法が検討されてきた
が、筋細胞に関してはいまだ数少ない。
特に、三次元培養系で細胞の伸縮や伸
長などの力学刺激による細胞の分化誘
導の効果に関する研究はほとんどなく、
本研究の成果は学術的に新しい知見を
得られたといえる。

これまでに報告されてきた間葉系幹細
胞の筋細胞への分化誘導法は、試薬を
培地に加える方法で、のちに臨床応用
する場合に、患者の生体に危険を及ぼ
す影響が危惧される。これに対し、本研
究で力学的刺激が有効であったこと
は、このような問題がなく有用性が高
い。また、スキャフォールドは、生体内で
毛細血管を誘導して組織構成細胞を招
く、組織再生能を有すると考えられたこ
とから、生体内で大きな組織の再建も可
能となろう。

－ － 我々の研究室にて開発された脱細胞化
方法により、皮膚を脱細胞化し、毛根を
含む頭皮の再生に関する研究がマスコ
ミに取り上げられた。

0 0 0 0 17 5 1 0 0

アトピー性疾患の疾
患感受性遺伝子同定
に関する研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

有波　忠雄 アトピー性皮膚炎の全ゲノム連鎖解析
は本研究がアジア人として初となる。さ
らに連鎖領域から疾患感受性遺伝子と
してSMAD3遺伝子を同定した（論文投
稿準備中）が、アトピー性皮膚炎ではこ
れまで全ゲノム連鎖解析から疾患感受
性遺伝子を同定したとの報告はない。
花粉症について全ゲノム関連解析から
補体関連遺伝子を疾患感受性遺伝子と
して同定した。花粉症の全ゲノム関連解
析は本研究が世界で初となる。また、本
研究ではプロテオーム解析からも治療
有効物質を同定したが、これもこれまで
報告はない。

アトピー性皮膚炎において関連が確認
されたフィラグリン遺伝子については、
機能喪失型変異が重要で日本人にお
いてもsubmajor geneとしてアトピー性皮
膚炎の易罹病性に大きく関わっている
ことを確認した。フィラグリンの機能喪失
変異を有する個人の疾患発症リスクは
有さない個人と比較すると2から5倍程

 度である。花粉症患者の一部において
花粉飛散時に共通して大きく変動する
遺伝子群が同定されている。またプロテ
オーム解析からヒスタミン遊離抑制物質
を同定しており、有力な花粉症治療薬

 候補と考えられる。

ガイドラインの開発には現時点では直
接関与していない。今後、フィラグリンの
機能喪失変異を有する児に対して治療
介入試験を計画しており、もし治療効果
が認められればガイドライン等で反映さ
れることが十分期待される。

－ 舌下免疫療法関連タンパク質に関する
研究がMedical Tribune誌に掲載され

 た。特許出願を行った（アレルギー疾患
の治療薬且つ治療効果のマーカー、特

 願2008-053768）

0 59 40 3 65 8 2 0 1
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遺伝性脊髄小脳変性
症（１６ｑ－ＡＤＣＡＩＩＩ）
の分子病態解明

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

石川　欽也 本研究の成果は、人類遺伝学的観点か
ら創始者効果が非常に強い疾患の原因
を同定したという点で高く評価できる。
創始者効果が強い場合、当該染色体領
域内に存在する遺伝子変化は全て変異
(すなわち、原因)の候補であるため、同
定が困難である。本研究では、家系を
多数集積し候補領域を出来る限り限定
化した上、候補領域の全ゲノム塩基配
列を解読し同定に至った。この研究手
法は今後、様々な疾患の原因探索に応
用されると期待できる。

本邦に存在する原因不明の脊髄小脳
変性症の半数以上を占め、全遺伝性脊
髄小脳変性症の中でも第3位ほどの高
頻度の疾患の原因を同定したという点
で、成果を高く評価できる。この原因同
定により、恩恵を受ける国民が、発症率
から類推すると人口10万人中1?2人居
ると推定できる。原因解明によって今後
は根本的治療法開発に確実に繋がる
基盤が出来たと評価できる。また、難聴
や糖尿病など、本疾患に高率に合併す
ると言われる疾患の原因・病態解明に
も重要であると考えられる。

原因同定が公表されれば、脊髄小脳変
性症の遺伝子診断に用いられる。ま
た、本研究を通じて、本疾患の臨床的
概念や神経病理学的特徴を確立してき
たため、今回の原因同定によって疾患
概念の確立を完成したことになり、その
内容は教科書やガイドラインの作成の
基準としても用いられると言える。米国
の国立衛生研究所(NIH)系オンライン疾
患データベース、
OMIM(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/site
s/entrez?db=OMIM)にも本成果が登録
された(#117210)。

本疾患は厚生労働省が定める特定疾
患「脊髄小脳変性症」に認定されている
病型のひとつである。現在、該当する患
者さんは、「7.その他 (1.純粋小脳失調
型)」に該当するが、将来本研究の成果
によって、従来からの箇所から分離し
「16番染色体型」として新しく表記される
と考えられる。原因同定によって、診断
技術が飛躍的に向上し、医療経済的な
効果が齎される。また将来の根本的治
療法普及が実現される基礎になる成果
と考えられる。

日本経済新聞社掲載(全国版2006年1
月16日科学面21ページ)や、2007年2月
開催シンポジウム(Tokyo Medical and
Dental University 21st Century COE
Program, The 3rd International
Symposium: “The cerebellum &#8211;
from Molecules to Pathogeneses”.)で
も公開された。原因同定が公表されれ
ば再度行う予定である。

0 14 34 2 29 11 0 0 0

ゲノム医学を用いた
骨粗鬆症ならびに変
形性関節症疾患遺伝
子の同定・機能解析と
その診断・治療への
応用

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

井上　聡 本研究は、骨粗鬆症、変形性関節症の
疾患遺伝子とその分子機能をゲノム医
学を応用して解明することを目的とす
る。本研究事業により、これら疾患に関
連するSNPを、LRP5、IGF1Rをはじめと
する複数の遺伝子に同定し、疾患遺伝
子としての役割を解析した。骨代謝に深
く関わるエストロゲン、ビタミンKで新規
作用経路を明らかにした。特にビタミンK
の核内ステロイドX受容体(SXR)を介す
る分子作用機構の解明は国内外の注
目を浴び、J Biol Chemの表紙を飾ると

 ともに、朝日新聞等で取り上げられた。

骨粗鬆症、変形性関節症の診断・治療
は未だ確立されておらず、本研究は、そ
れら疾患遺伝子の同定と機能解明か
ら、新しい診断・治療法へ役立てること
を目的とする。研究成果として候補遺伝
子ならびにゲノムワイドスキャンでそれ
ら疾患の診断に有望な複数のSNPを明
らかにし、テーラーメード医療への応用
が期待された。骨治療薬であるエストロ
ゲン、ビタミンKにおいて新規作用機構
を解明し、治療の分子標的として注目さ
れた。特にビタミンKがコラーゲンを増や
し、納豆や治療薬が有効なことは、毎
日、朝日、読売新聞等で取り上げられ
た。

－ 高齢社会の進展とともに、1,000万人に
も及ぶ罹患者をもつ骨粗鬆症、ならびに
700万人以上といわれる変形性関節症
に対する対策が急務となっている。これ
らの疾患は加齢にともなう骨量の減少、
もしくは骨格系の変形・変性が病的に亢
進し腰背痛や骨折、運動障害、寝たきり
をひきおこす症候群で、特に高齢者の
生活の質を低下させ、厚生労働行政上
の課題となっている。本研究は、これら
疾患にテーラーメード医療を導入するた
めの基礎的研究として行われ、知的財
産権の確保にも力を注いでいる。

本研究における、5万SNPゲノムワイド
スキャンの成果により、複数のP値の低
いSNPと骨粗鬆症、変形性関節症、関
連疾患との有意な関連を遺伝学的に明
らかにし、関連した特許を二件出願中で
あり、知的財産権の確保からテーラー
メード医療への応用に向け道筋を開い
た。第9回日本骨粗鬆症学会において
「骨関節疾患の遺伝学」というシンポジ
ウムや市民公開講座の企画に参画し、
骨粗鬆症のゲノム医学に関連する内容
を討議し、学会よりテーラーメード医療
への応用を啓発した。また上記のように
各紙新聞記事でも取り上げられた。

1 114 25 3 144 58 2 0 4

アルツハイマー病発
症の危険因子である
コレステロール代謝関
連遺伝子の機能解析

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

道川　誠 ApoE3,ApoE4で異なるHDL産生作用の
分子機構の解明をほぼ完了した。ApoE
によるHDL産生はApoE3>>ApoE4であ
り、その理由はApoE3 が持つシステイ
ン間のdisulfide結合による2量体形成に
あること、ApoE4ではドメイン相互作用
のため相加的に働かないためであるた
めであることによる。HDLはAβと結合し
て除去する能力も持つことから、脳内
HDL産生を高めることが、アルツハイ
マー病を治療･予防法開発になると考え
(HDL療法)、脳内HDL産生を高める薬剤
探索を開始した。

ApoE4は脳内HDL産生能力が弱いため
AD発症の危険因子であると考えられ
た。従って脳内HDL産生を高めること
が、ADの治療･予防になるとの仮説を
立て(HDL療法)、脳内HDL産生を高める
薬剤探索を開始した。脳内HDL産生増
強のAD病変軽減作用は動物実験で確
認されており、HDL産生を増強する薬剤
は臨床応用が可能である。

－ － －

1 42 6 1 32 9 2 0 2

血小板血栓形成を制
御する遺伝子の同定
とその成果を用いた
予防と治療の個別化

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

宮田　敏行 発現クローニングの手法を用いて血小
板インテグリンの活性化に関与する細
胞内因子の同定に成功した。私達の手
法を用いると、血小板インテグリンを制
御する他の因子の同定も可能となり、
血小板血栓の形成にかかわる細胞内シ
グナル因子の同定に大きな道を開い
た。また、ここで同定した因子も含めて、
本手法を用いて同定する因子の研究
は、血小板凝集の人為的制御に繋がる
可能性があり、創薬への足がかりとなる
と期待される。

本研究では、一般住民を対象に２種の
アゴニストを用いて血小板凝集能を測
定しデータベース化したが、血小板凝集
能は採血後一時間以内に測定する必
要があり、これまで世界でも大規模なゲ
ノム研究には用いられていなかった。脳
梗塞などの多因子疾患のゲノム関連解
析研究は多くの成果が挙がっているも
のの、その機能の裏づけとなる研究が
立ち後れている。血小板凝集能を含む
私達のデータベースは、ゲノム関連解
析で血栓症と関連を示した遺伝子の機
能の確認に、多方面で広く貢献すると
確信する。

本研究は血栓症の基盤的な側面の研
究であり、本研究の成果はガイドライン
等に直接用いられるものではない。

血栓性血小板減少性紫斑病は、頻度は
低いものの、適切な処置を誤ると致死
に至る疾患である。血栓性血小板減少
性紫斑病は、先天的もしくは後天的に
ADAMTS13活性が著減することにより
発症する。本研究では、ADAMTS13遺
伝子の多型を調査し変異を同定した
が、いずれも活性に大きな影響を与え
るものではなく、このことから先天性の
血栓性血小板減少性紫斑病は極めて
稀であるというこれまでの知見を裏付け
る結果となった。

血栓性血小板減少性紫斑病の確定診
断のため、ADAMTS13のプロテアーゼ
活性の迅速・簡便な測定法として蛍光
基質を開発した（2005年）。その後、本
厚生労働科学研究を進めた期間内で、
本基質は国内メーカーから市販され欧
米を含む世界で使用されADAMTS13活
性測定のスタンダードになった。 0 69 57 5 139 59 0 0 0
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生活習慣病の鍵分
子、アディポネクチン
受容体の病態生理的
意義と情報伝達経路
の解明

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

山内　敏正 肥満で低下するｱﾃﾞｨﾎﾟﾈｸﾁﾝ(Ad)受容体
(AdipoR)(Nature 423:762,2003)の内,R1
増加でAMPKが活性化,R2増加でPPAR
αが活性化しｲﾝｽﾘﾝ抵抗性 糖尿病が
改善.AdipoR1 R2はAd結合 作用に必須
受容体でｲﾝｽﾘﾝ感受性,糖 脂質 ｴﾈﾙ
ｷﾞｰ代謝,炎症や酸化ｽﾄﾚｽ等制御に生
理的重要役割を果たす(Nat
Med13:332-339,2007).成果は受容体候
補分子に関し欧米研究者との論争が終
止.我々が同定したAdipoRがAdの主な
受容体を証明

アディポネクチンのみならず同じく肥満
で低下しているAdipoRを増加させること
も個体レベルで糖代謝改善効果を有す
ることが証明。これまでに個体レベルで
AdipoRを増加させることを示してきた
PPARα活性化剤の有用性がより明ら
かになると共にAdipoRを増加させる他
の化合物の探索・開発も重要であること
が示された。またインスリン抵抗性やメ
タボリックシンドローム、糖尿病、NASH
等ヒトの病態においてAdipoRの低下が
認められていないか検討し低下してい
れば増加させることが治療法になり得る
可能性が示唆。

－ － 「血糖値：善玉ホルモンで↓メタボリック
治療薬に応用も－東大グループ発表」
毎日新聞2007年2月１１日　「メタボ予防
に2たんぱく質「治療法・新薬に期待」東
大チーム、マウスで確認」朝日新聞
2007年2月9日　「東大、アディポネクチ
ン受容体がメタボリック治療に有望」化
学工業日報　2007年2月9日　「“脂肪燃
焼ホルモン”を活性化　糖尿病治療の動
物実験に成功　東大」NHKニュース
2007年2月8日　「メタボ・糖尿治療に光
『受容体』増で血糖値下がる　東大チー

 ム」東京新聞夕刊2007年2月8日

46 1 10 28 37 6 1 0 1

関節リウマチ関連遺
伝子の同定とその機
能解析、相互関連の
研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

山本　一彦 関節リウマチ（RA）は原因不明の多発
関節炎を主体とした全身性疾患であり、
遺伝要因の解明は病態の理解や新しい
治療法、テーラーメードの開発につなが
る。我々が既にRA関連遺伝子として報
告したPADI4, SLC22A4, FCRL3などに
ついて、それぞれの遺伝子の機能を詳
細に探索した。さらにRAの疾患としての
タイプ分け、治療薬との反応など、ゲノ
ム情報を今後のRA診療に直結させるシ
ステムを構築することを目標として研究
を進めた。

現在、関節リウマチに最も特異性の高
い自己抗体である抗シトルリン化蛋白
抗体に関与するPADI4について研究を
進め、RAでは複数のシトルリン化された
自己抗原が免疫応答の標的になってい
ることを明らかとした。

－ － もっともインパクトの高い臨床医学誌で
ある米国のN Engl J Med誌に、RAのゲ
ノムについてEditorialsとして執筆するよ
う依頼された（N Engl J Med 357:1250,
2007）。

24 50 0 0 10 3 0 0 0

肺がん感受性を規定
する遺伝子に関する
研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

横田　淳 本研究で肺がんリスクとの相関が明ら
かにされた遺伝子群には、これまで、が
ん感受性遺伝子として同定されていな
い新規遺伝子群が多く含まれている。
よって、同研究分野の知見を大きく拡大
させるものである。また、ゲノム網羅的
な相関解析で見出された新規肺がん感
受性遺伝子座、遺伝要因が未知であっ
た肺腺腫・小細胞がんへの感受性を規
定する遺伝子を同定できたことは、世界
に先駆けた成果であり、その国際的な
評価も高い。

肺がんは死亡率の最も高い難治がんで
あり、効果的な予防法の開発が強く望
まれている。本研究で得られた情報、研
究資源を基盤とし、研究をさらに進める
ことで、個人の肺がんリスクprofilingや
それに基づいた個別化予防が実現でき
ると考える。

－ － －

0 13 0 0 5 0 0 0 0

ユビキチンシステムの
多機能性を活用した
脳神経系加齢性病態
の克服

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

和田　圭司 神経細胞特異的脱ユビキチン化酵素
UCH-L1自体が神経系老化の危険因子
と考えられる酸化ストレスにより修飾を
受け、他の蛋白質との相互作用を含め
その動態が変化することで細胞機能が
低下する可能性が明らかにされた。ま
た脱ユビキチン化酵素を標的にしたin
silico drug screeningで作用薬の同定に
も成功した。本研究の結果は脳神経系
の加齢性病態の分子機序解明に向け
て先駆けとなる世界的成果であるだけ
でなく、治療法開発に新たな方向性を
提唱したものである。

脳神経系加齢性病態についてはその予
防・治療法の確立が医学的・社会的急
務である。本研究では、創薬の点で脱
ユビキチン化酵素を標的にしたヒット化
合物の同定に成功するなどの成果を上
げただけでなく、脱ユビキチン化酵素の
病態形成に及ぼす新たな機序の可能
性を明らかにするなど予防に必要な技
術開発の基盤を形成する成果を上げ
た。

－ モデル動物を主体にした研究である
が、本研究での成果は認知症に代表さ
れる脳神経系加齢性病態の克服に関し
て根本的対応が将来可能になる展望性
を大いに示した点で行政に貢献した。

新聞報道、テレビ放映で本研究が関わ
る一部が紹介された。研究成果の一部
は専門書として刊行し、公開シンポジウ
ムで公表した。

0 11 7 0 25 23 2 0 8
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慢性疾患としての糖
尿病の病期に注目し
た病態の解析と、新た
な診断・治療法の探
索

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

安田　和基 糖尿病で最も重要かつ解析が遅れてい
る、「環境因子の効果」「膵β細胞の分
子動態」「血管を主体とした合併症解
析」の３テーマを主眼とし、幅広い専門
の研究者による共同研究を行った。ES
細胞由来の分化系、組織由来の細胞
系、発生工学的手法や自然発症による
モデル動物、さらに、糖尿病で生じる細
胞障害のモデル系、など、世界でも独自
の解析系を多数構築した。それらの系
を用いた発現分子の網羅的解析を行
い、全く新規の機能分子を含め、病態
の診断マーカーや治療標的の有力な候
補を多数得ている。

本研究の対象とした、環境因子の分子
効果、膵β細胞の動態、合併症など
は、臨床の現場で直接臓器を得て病態
を診断することができず、画期的な診断
法が求められている。したがって本基盤
研究の成果は、モデル動物を含めたさ
らなる検証により、臨床に還元されるこ
とが期待される。同時に本研究におい
て、ヒトで検証するために必要な、ゲノ
ム・血清・詳細な臨床情報などを兼ね備
えた、「重層的な」臨床パネルを構築し
た。

現時点では基盤研究に相当するため該
当しない。しかし、本研究で得られた分
子が、今後の研究にて、病型、病期、な
どの診断マーカーとして有用ということ
が示せれば、将来診療のガイドラインに
取り入れられる可能性があると期待さ
れる。

本研究で得られた分子をもとにして、新
たな診断マーカー・治療標的が確立さ
れれば、遺伝因子、環境因子、ステージ
などをすべて包含した病態を的確に診
断し、真の個別化医療が可能になるで
あろう。そうすれば、糖尿病のコントロー
ルが改善して合併症の頻度・進展ともに
減少させることができ、国民の寿命や
QOLの改善はもちろん、医療費抑制に
も大きく貢献できると期待される。

平成１８年２月、一般公開シンポジウム
（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」）にて、本研究のデザインと特
徴、成果を発表、紹介した。

0 83 0 0 84 24 4 0 1

遺伝子多型検査によ
るテーラーメイド疼痛
治療法の開発

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

池田　和隆 鎮痛薬感受性個人差には遺伝要因が
あると考えられてきたが、直接的な証拠
はなかった。今回の研究成果によって、
ミューオピオイド受容体、GIRKチャネ
ル、POMCの遺伝子多型が鎮痛薬感受
性と関連することが明らかとなり、直接
的な証拠が得られた。特に、主任研究
者らはGIRKチャネルが鎮痛において重
要であることを世界に先駆けて報告して
きたが、本研究成果によっても裏付けら
れた。本研究成果は、鎮痛薬感受性個
人差の遺伝子メカニズム、鎮痛薬感受
性の分子メカニズム、ひいては鎮痛のメ
カニズムの解明にも繋がるものである。

鎮痛薬感受性に大きな個人差があるこ
とが、臨床上、効果的な疼痛治療を妨
げている。本研究の成果により、遺伝子
多型を検査することで鎮痛薬感受性を
ある程度予測できるので、早期から
個々人に合った疼痛治療を行うテー
ラーメイド疼痛治療に道が拓かれた。

－ がん対策基本法では、早期からの適切
な疼痛治療の実現が求められている。
本研究成果は、疼痛治療を必要とする
患者が、早期から適量の鎮痛薬で治療
を受けられるようにするものであり、行
政的ニーズに対応したものである。ま
た、本成果による疼痛治療の進歩は、
在宅医療の促進にも繋がると期待され
る。

本研究成果はマスメディア記事として7
回取り上げられており、また、研究成果
に関する公開講座には会場定員を上回
る500人以上の参加者があり、一般国
民から注目されている。また、企業から
の関心も多く寄せられ、出願した特許に
対して、実施許諾契約が締結されるな
ど、実用化に向けて研究が展開してい
る。本研究成果が活用され、臨床現場
でのテーラーメイド疼痛治療が実現する
ことが期待されている。

56 91 100 7 266 82 3 0 8

ゲノム情報を活用した
薬物トランスポータ発
現量予測システムの
構築とテーラーメイド
薬物療法への応用

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

乾　賢一 これまで薬物トランスポータ研究は、薬
物の膜輸送現象の解明に重点がおか
れ、発現制御機構に関する報告は乏し
かった。本研究において、種々薬物トラ
ンスポータの発現プロファイル、転写機
構、エピジェネティックな制御、rSNP解
析など、発現制御に関する情報を系統
的に整備できたことは、今後生理学、薬
物動態学、毒性学など多くの研究分野
に有用な情報を提供すると考えられる。
また、H+/有機カチオンアチンポータの
分子同定とゲノム情報の集積も、国際
的に貴重な研究成果と評価されてい
る。

薬物トランスポータは抗がん剤、免疫抑
制剤、糖尿病治療薬など、多くのハイリ
スク医薬品の体内動態を制御してい
る。これらの医薬品の一部は、薬物血
中濃度モニタリングを通して薬物治療が
実施されているが、多くの場合は臨床
経過を見ながら薬物投与されている。
本研究において、薬物トランスポータの
発現に及ぼす遺伝子多型などを同定で
きたため、今後はこれらの情報が薬物
投与設計の際の新たな指標になりうる
と考えられる。また抗がん剤シスプラチ
ンの腎毒性発現メカニズムの解明は、
新たな支持療法の開発に繋がることが
予想される。

本研究で薬物トランスポータの発現量
に影響を及ぼす遺伝子多型を3種類同
定した。また遺伝子多型以外にもウイル
ス感染の有無など発現量に影響を及ぼ
す因子を同定した。このように発現量に
影響を及ぼす因子は複合的であり、そ
れぞれの因子を考慮した薬物投与設計
のアルゴリズムを作成することが、「個
の薬物療法」を実践する上で重要となる
と考えられる。今後ハイリスク薬の投与
設計のためのアルゴリズム（ガイドライ
ン）が作成されれば、本研究成果はそ
の基盤情報として大きく寄与することが
期待される。

糖尿病、高血圧、がんなど幅広い疾患
の薬物治療に関わる薬物トランスポー
タのゲノム情報が整備できた。今後その
情報を用いたテーラーメイド薬物療法の
実現によって、医薬品の副作用減少に
よる医療費の削減や、疾病にかかる期
間の短縮による労働生産性の向上な
ど、国民の医療・社会生活の向上が期
待される。また、本研究成果の創薬へ
の応用として、至適な体内動態特性を
有する医薬品の開発や、薬物トランス
ポータの発現誘導・抑制に基づく新規薬
物送達法の確立など、新たな医療技術
の提供が可能になると予想される。

主任研究者乾は、平成18年度日本薬学
会賞（薬物動態制御機構の解明と臨床
応用に関する研究）を、また研究協力者
寺田は、平成19年度日本薬学会奨励賞
（ペプチドトランスポータの機能と発現制
御に関する研究）を受賞した。また、乾
は、本研究課題に関する研究内容で、
国内学会で3回、国際学会で9回の招聘
講演を行った。さらに、2008年4月の国
際Pharmagogenomics会議（韓国）で招
聘講演を、5月の国際薬物動態学会（上
海）でプレナリーレクチャーを行うなど、
本研究分野のリーダーとして高く評価さ
れている。

0 45 8 3 52 34 0 0 0

遺伝子多型検索によ
る高血圧個別化診療
の確立に関する研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

河野　雄平 我が国で3300万人以上の患者数が存
在する高血圧におけるテーラーメード医
療の確立は切望されるところである。本
研究プロジェクトでは特に臨床的に重要
な3種の降圧薬、利尿薬・アンジオテン
シン受容体拮抗薬・カルシウム拮抗薬
の降圧効果と副作用関連遺伝子多型に
関する検討を無作為交叉法による臨床
試験とゲノム網羅的遺伝子解析を行っ
た世界的にも類をみない研究であり、本
研究によって得られた成果ならびに
データベースは今後の
Pharmacogenomics研究の進歩に貢献
するものと考えられる。

降圧薬の効果は個人差があることが知
られている。これは体質に依存するとこ
ろが大きく、降圧薬の効果に関連する
遺伝子的素因の解明は高血圧テーラー
メード診療確立の礎となる基礎情報で
ある。本研究プロジェクトにより3種の降
圧薬、利尿薬・アンジオテンシン受容体
拮抗薬、カルシウム拮抗薬の関連遺伝
子多型が明らかになることが期待され
る。これにより高血圧診療の飛躍的進
歩に貢献する可能性がある。

高血圧のガイドラインに対して具体的に
は本研究成果を取り入れは行われてい
ないが、遺伝的背景を考慮して薬物選
択を行うようになっている薬剤は数種存
在するようになって来た。降圧薬の効果
や副作用発現には個人差があり、遺伝
情報に基づく薬物選択は今後ガイドライ
ンに取り入れられる可能性があり、本研
究の成果はその基礎情報として大いに
貢献する可能性がある。

我が国で3300万人以上の患者数が存
在する高血圧の診療とくに薬物治療を
より効率的で有効なものにするために
は個人の体質にあったより効果的で副
作用の少ないテーラーメード医療の確
立が急務である。本研究プロジェクトの
成果から最も効果的な降圧薬を遺伝子
情報から選択して処方するテーラーメー
ド医療の確立が可能となる可能性があ
り、医療経済的にも大きく貢献すること
が期待される。

本研究プロジェクトが始まる直前、日本
経済新聞(平成17年1月25日)　病を知る
遺伝子診断・治療④-降圧剤の感受性
とSNP-として我々の降圧薬関連遺伝子
同定のための取り組みが紹介された。
このように降圧薬を遺伝素因から選択
するテーラーメード医療は患者さんにも
非常に強く求められているものと考えら
れる。

2 79 8 0 63 36 0 0 0
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インスリン分泌促進型
経口糖尿病薬の薬物
応答関連遺伝子の多
型探索及びそのテー
ラーメイド投薬への応
用

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

齋藤　嘉朗 インスリン分泌促進型経口糖尿病薬（ス
ルホニルウレア剤）の一次無効に関して
は、国際的にも、いまだCYP2C9多型の
関与を示す報告しか存在せず、新たに
受容体及び薬物トランスポーター多型
の関与を明らかにした学術的意義は大
きいと思われる。また二次無効に関して
は、白人でIRS1及びKCNJ11多型との
相関が報告されているのみであり、8遺
伝子15多型の相関を明らかにした本研
究の成果は、専門的・国際的に誇れる
ものと自負する。

インスリン分泌促進型経口糖尿病薬（ス
ルホニルウレア剤）は2型糖尿病の経口
治療において最も頻繁に使用される薬
剤である。しかし、投与初期から十分な
薬効が得られない「一次無効」が起こ
り、また一旦は薬効が得られたものの
長期連用に伴い薬効が消失する「二次
無効」が約2割で発生し、臨床上問題と
なっている。これら一次無効及び二次無
効発現に関し、その予測法を確立した
本研究の臨床的有用性は高いと考えら
れる。

今回開発した一次無効及び二次無効予
測法は、医薬品申請にあたっての薬理
遺伝学的情報の取得及びこれを利用し
た投薬法に関する今後のガイドライン作
製に有用な一例となる。

－ －

0 18 0 1 13 2 1 0 0

迅速・簡便・超高感度
な新規ＳＮＰｓ検出法
による薬剤応答性遺
伝子診断システムの
開発

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

藤原　一彦 本基板上におけるプライマー伸長法に
よる遺伝子検出法は、Nucleic Acids
ResearchのWEB版にて掲載され、内外
からの問い合わせがあった。

－ － － －

0 1 0 0 2 0 12 0 0

乳癌患者における抗
体療法の効果・副作
用規定因子の探索

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

藤原　康弘 HER2強発現乳がんに対するトラスツズ
マブの臨床効果には差異がある。本薬
は抗体医薬であり、ADCC活性がその
抗腫瘍効果に影響を与える可能性が示
唆されている。本研究の成果の内、
ADCC活性に関連すると思われる、1)血
清内フコシダーゼ活性 2) 血漿中タンパ
クのN型糖鎖（2534糖鎖）3) 抗体受容体
の遺伝子多型などがトラスツズマブの
臨床効果と相関するというデータはこの
仮説を支持し新規性がある。又、末梢
血液を用いたマイクロアレイによる遺伝
子発現プロファイル研究は希少であり、
臨床応用が期待される。

トラスツズマブは進行・再発乳がんのみ
ならず、術後補助療法に対しても昨今
適応拡大された。又、術前化学療法に
おいても有望な成績を示している。近い
将来承認されるHER2を標的とした薬剤
には、チロシンキナーゼ阻害剤であるラ
パチニブがある。現時点では、トラスツ
ズマブ不応のHER2陽性乳がんに対して
用いるが、今後、トラスツズマブとどちら
を先行的に用いるかの指標が必要とな
る。本研究のトラスツズマブの臨床効果
を予測するバイオマーカーの同定は、
他治療との中でトラスツズマブを優先的
に選択するための指標になりうる。

米国における乳がん治療のガイドライン
（NCCNなど）には、術後補助療法の部
分に、アレイベースによる遺伝子発現
解析（Oncotype DXなど）が項目として
組み込まれている。本邦のガイドライン
には、未だそのようなバイオマーカーが
項目として用いられることはない。トラス
ツズマブ治療に限定されたものに関して
は、欧米、本邦ともない。分子標的薬剤
が多く導入され、バイオマーカーのエビ
デンスが蓄積されていくと、将来的には
ガイドラインに組み入れられていく可能
性がある。

本研究の成果にみられるようなトラスツ
ズマブの臨床効果の予測因子の確立
は、治療成績の向上のみならず、個別
化治療の発展を進め、高額抗悪性腫瘍
薬により医療費の節減につながると考
えられる。

第15回日本乳癌学会(横浜)2007年6月
29日において、清水らが「薬物療法に
おける乳癌の個性診断」のシンポジウ
ムで発表した。

0 83 0 0 22 57 5 0 0

オーダーメイド薬物治
療のための革新的な
ベッドサイド遺伝子診
断法の開発と応用

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

松原　洋一 ファーマコジェネティクスに基づく個別化
薬物療法はその臨床的な重要性が唱
えられて久しいが、実際に一般の医療
機関で実施することは困難である。本
研究では、この問題を解決すべく、国内
外に例を見ない迅速・簡便・安価な遺伝
子検査法を開発することに成功した。こ
の手法では、血液を用いることなく、一
般病院の臨床検査室レベルで、60分以
内に薬理遺伝学的遺伝子多型を検出
することが可能で、これまでにない画期
的な技術である。

本研究により、唾液を用いた遺伝子診
断が可能となったことは、今後のオー
ダーメイド薬物療法の普及にとって大き
な意味を持っている。臨床の現場にお
いて、薬剤処方の適否だけを目的として
痛みや不快感を伴う採血を実施するこ
とは難しく、また肝炎やＨＩＶなどの感染
の危険性も無視できない。唾液をもちい
た遺伝子診断の普及は、ファーマコジェ
ネティクスに基づく個別化薬物療法の発
展と普及に欠くべからざる手技となるで
あろう。

本研究では、新しい技術の開発に焦点
をあわせたものであり、ガイドライン等
の作成は行なっていない。

ファーマコジェネティクスに基づく個別化
薬物療法については、今すぐにでも実
践することによって薬害を未然に防止で
きるものが少なくない。もはや基礎的な
研究にばかり力を注いでいる場合では
ない。本研究で完成された遺伝子診断
技術を一般病院で普及させ、オーダーメ
イド薬物療法を臨床の現場へ導入して
いくことによって、わが国における薬害
防止、医療コストの削減、国民の健康増
進に大きく寄与するものと予想される。

これまでに例をみない、唾液を用いた迅
速・簡便・安価な遺伝子検査法の開発
に成功したことにより、本研究の成果は
日経産業新聞の１面トップ記事に取りあ
げられた（平成19年8月23日）。

0 31 1 0 12 5 1 0 0

アデノ随伴ウイルス
（ＡＡＶ）を利用した遺
伝子治療法の開発研
究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

小澤　敬也 1）安全性の観点から期待されるアデノ
随伴ウイルス（AAV）ベクターに関する
基盤技術の開発を進めた。ベクター作
製法では、バキュロウイルスを利用する
方法を改良した。AAVベクターを用いた
遺伝子治療法については、高血圧症・
高脂血症・動脈硬化症・肺動脈性肺高
血圧症などを対象とし、疾患モデル動物
で有効性を確認した。2）AAVの特徴を
利用した第19番染色体部位特異的遺伝
子組込み法の開発を進めた。3）AAVS1
内部のインスレーター領域を搭載した
AAVベクターを作製したところ、遺伝子
発現レベルの増強を認めた。

遺伝子治療臨床開発の世界的状況を
みると、AAVベクターを用いた場合でも
免疫反応が大きな問題となっており、そ
の実態の解明と対策に関する研究をサ
ルや小動物を用いて推進した。遺伝子
導入前のベクターキャプシドに対する中
和抗体については、検出感度の向上を
図り、低力価の中和抗体でも遺伝子導
入効率を著しく阻害することを見出し
た。また、導入遺伝子産物に対する免
疫反応については、免疫抑制剤が有効
であることを示した。尚、骨格筋を標的
とする場合は、肝臓の場合に比べてよ
り長期間の免疫抑制が必要と考えられ
る結果を得た。

AAVベクターを用いた遺伝子治療の臨
床応用を今後推進していく上で、至適血
清型に関するガイドラインが必要になる
と考えられるが、その基礎データを蓄積
することができた。

遺伝子治療に関しては、ウイルスベク
ターの副作用（代表例：レトロウイルス
ベクターを用いた場合の、挿入変異を契
機とした白血病の発生）に対する懸念
から臨床応用を目指した研究が停滞し
ている。本研究は、安全性の高いAAV
ベクターを用いる遺伝子治療法の開発
に取り組むことにより、打開を図ろうとし
たものである。部位特異的遺伝子組込
み法の開発も、幹細胞レベルをターゲッ
トとした遺伝子治療の安全性を高めるこ
とを目的としており、行政的観点からも
重要である。

疾患モデル動物でのIL-10発現AAVベ
クターを用いた遺伝子治療実験から、高
脂血症や高血圧に対するIL-10の作用
機序の解析を進めることができた。得ら
れた知見は、治療の分子標的の探索な
ど、創薬を進める上で役に立つものと考
えられる。また、AAVS1内部のインス
レーター配列のところに、導入遺伝子の
発現レベルを高める作用があることは
予想されなかった新知見であり、今後の
解析が注目される。

0 39 5 2 21 8 1 0 0
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遺伝子治療を目指し
た新規バキュロウイ
ルスベクターの開発

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

松浦　善治 1)gp64を完全に欠損させたターゲッティ
ング可能なバキュロウイルスベクター系
を開発した。2) HCV感染細胞でのみ効
率よく活性化されるように設計した組換
えバキュロウイルスを構築した。3) バ
キュロウイルスによる自然免疫を誘導
にはMyD88-TLR9非依存的なシグナル
経路の存在が示唆された。4) HEV-LP
の結晶構造の解析に成功した。5)
HEV-LP形成に必須なアミノ酸領域を同
定した。

臨床応用できるまでのベクター開発は
達成できなかった。

－ バキュロウイルスベクターは、先天性・
後天性疾患の遺伝子治療用ベクターと
してばかりでなく、新規DNAワクチンとし
ての可能性も秘めており、医療・福祉へ
の貢献度も極めて高いものと思われ
る。また、我が国での感染の拡大が問
題となっている遺伝子型III型のHEVの
ウイルス様粒子の三次元構造が解けた
ことは、この粒子を用いた遺伝子デリ
バーシステムやワクチンベクターの開発
における波及効果は計り知れない物が
ある。

－

0 8 0 1 6 3 1 0 0

タスクフォースによる
先端医学と社会の調
和のための基盤整備

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

小林　英司 医療における研究的側面については、
ニュルンベルグ綱領に始まり、ヘルシン
キ宣言、ベルモントレポートなど種々の
学術的研究、行政的検討がなされてき
た。学術的に研究と診療行為の境界は
議論が多く、専門家の手によってすら未
だ明解な解答はなされていない。わが
国においてはこのテーマに関し前述の
３つのコード、レポートに匹敵する体系
的検討はない。本研究で得られた事実
の蓄積が基盤になり、研究と診療の境
界についてわが国としての考えを確立
する第一歩になると考える。

大きな問題を内包しつつ一般化の途に
ある生体ドナーや遺伝子診断、今後の
発展が期待される再生医療について、
医療行為の中にある研究的側面を明示
し、その功罪を考え、マイナス面の最小
化への提言を行った。特に若手への教
育が重要であるとの結論を得、実効的
方策を提言した。

生体肝ドナー保護に関する継続的配慮
の必要性とその準備。準備完了後、実
行に移す予定。生体ドナーの親等制限
の再検討を論文として発行。医療行為
の中にある研究、研究的行為の認識を
高める必要性と、そのための試験教材
の作成。教材は使用環境が整い次第、
実地に用いる。遺伝病（家族性アミロイ
ドポリニューロパチー）の遺伝子診断に
関する実地に根ざしたガイドラインの策
定。まずは自主ルールとして使用を開
始。

本研究は先行２研究（創薬等ヒューマン
サイエンス研究事業「公共的な研究利
用ヒト組織バンクシステムの構築の検
討」、科学技術振興調整費「先端医科学
の認知に向けた社会的基盤調査」）の
成果をもとに行った。また厚労科研特別
研究「生体肝移植ドナーの安全性とケア
の向上のための研究」のフォローアップ
の準備を行った。このように、個々の研
究を、そこで終結させることなく、有機的
に統合し、わが国の先端医療研究が医
療環境の中で無理なく健全に発展する
という大目的に向かって研究を進めた。

医学研究の健全な発展に向け、主任研
究者小林が提唱してきた「患者本位の
インフォームド・コンセント」「専門家と市
民の双方向対話」に加え、第三の要素
として「専門家集団の自律性」という新
キーワードが内容を持った形で世に送
り出されることになった。今後、この自律
性と法・指針の両輪モデルがわが国の
医療機関における臨床研究の理論的

  支柱になるものと思う。

8 9 11 9 13 2 1 0 0

ゲノムリテラシー向上
のための人材育成と
教育ツール開発に関
する研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

福嶋　義光 現状評価に関する調査結果の詳細は
報告書に記載し公表することにより，今
後のゲノムリテラシー向上のための
種々の取組みの立案のために役立てら
れる．本研究により作成した遺伝教育
パッケージは全国遺伝子医療部門連絡
会議の参加施設，および全ての大学病
院に配布しており，各施設において行
なわれるゲノムリテラシー向上のための
取組みに利用されることが期待される．

本研究の成果は遺伝ネットワーク
“GENETOPIA”
http://genetopia.md.shinshu-u.ac.jp　に
掲載しており，一般市民および医療従
事者に幅広く利用されている．その中で
も「GeneReviews Japan」には多くの専
門家の協力を得て，現在，56疾患につ
いて，症状，診断，遺伝学的検査の方
法，遺伝カウンセリングを行なうに際し
ての留意点などを掲載している．このサ
イトは遺伝子診療関連としては最もヒッ
ト数が多く，わが国の遺伝医療のレベル
アップに貢献している．

日本産科婦人科学会「習慣流産に対す
る着床前診断についての考え方」
（2006），「出生前に行なわれる検査お

 よび診断に関する見解」（2007）日本循
環器学会「心臓血管疾患における遺伝
学的検査と遺伝カウンセリングに関す

  るガイドライン」（2006）

本研究では，遺伝子医療をめぐる問題
についての情報の共有および各施設間
の情報交換，意見交換を行うため，全
国の大学病院を中心とする遺伝子医療
部門に参加を呼びかけ，全国遺伝子医
療部門連絡会議を開催してきた．次年
度以降，維持機関会員制度に移行する
ことにより継続して開催できる体制を構
築したことは大きな成果である．

全国遺伝子医療部門連絡会議の開催
 （2005.11.5，2006.11.18，2007.11.17）遺

伝医学教育（教育医事新聞
2005.6.25），遺伝相談の授業実施（信
濃毎日新聞2005.9.14），遺伝性の病気
テーマに劇上演（信濃毎日新聞
2005.9.21，山陽新聞2005.9.23，），患者
の心，演劇通し学ぶ（信濃毎日新聞
2005.12.23），遺伝子医療の現状（教育
医事新聞2006.1.1），出生前親子鑑定
（朝日新聞2006.11.21），遺伝情報の利
用（中日新聞2007.10.19）

2 6 46 1 48 2 0 0 10

再生医療等の先端医
療分野におけるイン
フォームド・コンセント
取得と生命倫理に関
する研究

17 19 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

横出　正之 先端医療におけるインフォームド・コン
セント（IC）の取得に関する倫理的観点
からの集学的研究は萌芽的であり、学
術的にも類をみない共同研究を実施で
きた。特に、臨床心理学の手法応用は
被験者保護の観点からも重要である。
また、本研究は国際学会・国際誌を通じ
て公表を行うと同時に医療倫理に関す
る国際基準についても常に対応すべく
実施し得たと考える。さらに、市民参加
型公開講座を主宰し、多くの参加者から
意見を収集し得たことで、探索型医療に
関する合意形成の基盤を構築できたと
ともに、社会的還元にも繋がり得る。

京都大学で実施された医師主導臨床試
験（2件の医師主導治験ならびに2件の
ヒト肝細胞を用いる臨床研究を含む）に
おいて、被験者の心理状態をも考慮し
たICの手順作成を行うことにより、被験
者の権利擁護を重視した臨床研究を遂
行することができた。このうち、1件の医
師主導治験は多施設共同治験に発展し
たが、この際の他の施設への治験業務
遂行のための手順ならびに倫理的配慮
についても、本研究を通じて支援でき
た。

先端医療の対象となる患者・被験者は
重症もしくは急性期の状態にあり、精
神・心理的に不安定である場合が多く、
有効なICを得ることができるかどうかが
疑問であることから、「トランスレーショ
ナルリサーチ実施にあたっての共通倫
理審査指針」の改訂を通じて各施設の
倫理審査の質的向上ならびに均一化に
取り組むとともに、臨床心理士を交えた
具体的なICの手順や被験者候補の精
神・心理状態の評価方法を確立した。

臨床研究に関する倫理指針の改訂にあ
たり、平成19年7月に、厚生労働省医政
局研究開発振興課宛に「臨床研究に関
する倫理指針の見直し」に向けての政
策提言(自主臨床研究における無過失
補償の充実や、被験者保護法の制定な
ど)を行い、その内容の一部が、現在 厚
生科学審議会科学技術部会臨床研究
の倫理指針に関する専門委員会で議論
されている　臨床研究に関する倫理指
針の改正素案に反映されたものと考え
る。

本研究において、医療倫理とICをテー
マとして市民啓発と社会的合意形成を
めざす市民参加型公開シンポジウムを
各年度に毎回計3回京都市内で開講し
たところ、いずれも50-80名の参加者を
得て、パネルディスカッションにて活発
な意見交換と討議を行うことができた。
シンポジウム後のアンケートでは今後も
開講を望む声が多く、医師・研究者と患
者・市民による医療倫理の相互理解に
向け、着実に前進している。

20 40 20 2 21 13 1 0 3
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非侵襲試料を用いた
新規高感度安全性予
測系の開発

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

奥田　晴宏 新規メタボロミクス・プロテオミクス高感
度安全性予測技術を確立し、尿サンプ
ルのような非侵襲試料を活用することに
より、本予測系のヒトへの外挿性を高
め、医薬品開発におけるヒトを対象とし
た早期安全性予測ならびに詳細なメカ
ニズム予測を実現することを目的として

 研究を実施した。ヒトへの応用が簡便な
非侵襲試料である尿を用いた新規メタ
ボロミクス・プロテオミクス高感度安全性
予測系の手法確立が達成された。

APAP誘発肝障害時のバイオマーカー
候補となる代謝物ピークを実験動物尿
メタボロームから抽出することに成功し
ている。今後臨床サンプルの研究につ
なげ、ヒトでも同様なマーカーの存在が
確認できればその意義は極めて大き
い。

－ － －

0 54 6 2 105 32 0 0 0

ヒト肝３次元培養系、
マウス・ヒト肝細胞融
合系による新規医薬
品毒性評価系に関す
る基盤研究

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

小澤　正吾 HepG2細胞の三次元培養系でリファン
ピシン、デキサメサゾン、フェノバルビ
タールにより対数増殖期細胞の
CYP3A4/5 が誘導された。薬物代謝関
連遺伝子の構成的発現が上昇した。血
管内皮細胞増殖因子等発癌関連遺伝
子、細胞周期、コレステロール合成、細
胞骨格関連遺伝子がCYP3Aの誘導な
らびに構成的発現に重要であった。
チューブリン安定化剤処理でCYP3A4発
現上昇、リファンピシンによるCYP3A4
誘導亢進がみられた。CYP3A4の発現
制御に関して異なる作用を示すmiRNA
の存在が示唆された。

本系は、臨床試料を用いたものではな
いが、ヒト肝の遺伝子発現プロフィール
を部分的に模倣した。ヒト初代培養肝細
胞の遺伝子発現プロフィールと比較し、
類似した点に着目して医薬品等の有害
事象の予測に応用できる可能性が大い
にある。

本系により、医薬品開発候補品としては
一般的に好ましくない薬物代謝酵素誘
導能を評価することができる。ガイドライ
ン等の開発に生かすためには、汎用
性、ならびにヒト肝細胞の代替性をさら
に検証する必要があると考えられる。

新規細胞培養基材や培養方法を採用し
ヒト肝癌細胞を種々の新規培養環境に
置くことにより、健常ヒト肝mRNAの遺伝
子発現を模倣する安定培養系を確立し
た。薬物代謝動態関連遺伝子の誘導を
安定かつ再現性高く評価できた。薬物
代謝酵素遺伝子の構成的発現の上昇
も認められ、新規医薬品開発候補品の
安全性評価系として有用な系を確立し
た。

分担研究者の石田らは、第一回アジア
太平洋国際薬物動態学会において、シ
ンポジウムH4. 「第I相薬物代謝酵素の
発現調節」において、招聘講演を行っ

 た。S. Ishida, T. Hongo, S. Ozawa, et al.,
“Regulation of genes associated with
liver function in 3-dimensional culture
systems of human liver cells”. 2006年5

 月26日

0 1 0 0 2 6 0 0 0

薬物代謝に関与する
発現タンパク質の超
高感度検出と解析

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

甲斐　雅亮 本研究に用いた発光プローブは、結合
している低分子量化学発光物質数に応
じ、数分以内に強く発光するので、チッ
プ膜上のCYPを迅速かつ簡便に検出で
きる世界最高感度の手法を開発でき
た。しかし、多種抗体が必要な網羅的検
査法実用化のためには、CYPを特異的
に認識し、強い結合性を示す安価なア
プタマー核酸を創製する必要があった。
そこで、4の25乗種類のDNAプール中か
らCYP3A4と結合する59 mer DNAアプタ
マーとRNAアプタマーを探索し、それら
を分離検出することができた。

本研究事業で開発したCYP類のプロテ
インチップサンドイッチ検出法により、薬
を投与した動物やヒトの肝細胞内の
CYP発現量を測定できる可能性は高い
ことが分かった。しかし、検出されるCYP
の種類は、入手できる抗体が2-3種類し
かないので、極めて限られたものになる
ので、早急に、抗体代替用アプタマーを
創製する必要性があることが分かった。
さらに、日常検査として肝細胞を用いる
のは不適切であるので、採取が容易な
口内粘膜細胞などの代替細胞の検体
調製技術の開発研究が必須であること
が分かった。

現在、各種CYPタンパク質は極めて高
価であり、それらのモノクローナル抗体
の作成技術が企業にあっても、免疫に
は大量のCYPが必要なため、需要の少
ない各種CYP抗体類の作成には、莫大
な経費が必要である。したがって、抗体
の代替としてアプタマー核酸が開発でき
れば、いつでも誰でも、それらを試験管
内で大量合成できるので、検査費用が
極めて安価になる。このような特殊な検
査法の開発には、経費の掛からない手
法技術並びに日常的検査に相応した検
体調製技術など、現実的な手法を構築
させる研究支援が必要と考える。

安価かつ簡易なプロテインチップ膜を用
いるCYP類の新しい検査技術を開発す
ることができた。さらに、この検査原理
は、各種腫瘍（がん）マーカーやプリオ
ンタンパク質などの特殊な生体タンパク
質の迅速な検査法としても応用できる。

肝細胞の代替として日常的に入手でき
る検体の調製技術は、薬によって発現
されるCYPの定量的検査において重要
な要素であるが、今後の医薬品開発に
おいても、有効性及び安全性評価に対
する新たな評価法を提供するものであ
るので、極めて社会的に意義あるもの
と考える。 0 6 1 0 27 14 1 0 0

ＥＳ細胞由来神経細
胞を用いた薬剤の神
経毒性評価システム
の開発と神経毒性関
連遺伝子・タンパク質
データーベース構築

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

金村　米博 ヒトES細胞由来神経系細胞を応用した
薬剤応答性評価試験系の構築に成功し
た本研究成果は、今後、発展が予測さ
れる内在性ヒト神経幹細胞に対する薬
剤開発プロセスの先駆的研究の一つに
成り得る先進性に富んだ成果と考える。
また、構築に成功した2つの主要なデー
タベースはヒト正常細胞を用いて取得し
た情報で、学術的に極めて貴重な情報
を含むデータベースであり、その応用範
囲は高いものと考える。

一般臨床の現場で神経疾患治療に標
準的に使用される薬剤の、正常ヒト正常
神経幹細胞/前駆細胞に及ぼす影響・
細胞毒性を明らかにすることができた本
研究成果は、薬剤の内在性ヒト神経幹
細胞に対する毒性・副作用を考える上
で有益な情報をもたらす成果であり、臨
床的観点から貴重な成果であると考え
る。

ヒト正常細胞・組織に関連した2つの主
要なトランスクリプトームデータベースの
構築を行い、一般公開できる体制を整
えた本研究成果は、研究プロジェクト成
果の社会還元という点で社会的意義が
大きく、国民福祉、健康増進に大きく貢
献できる成果であったと考えられる。

本研究成果で得られた薬剤応答性評価
試験系は、近年開発され、現在、国を挙
げてその応用技術開発が進められてい
る人工多能性幹細胞（iPS細胞）を使用
した創薬研究への応用も十分可能なも
のであり、今後、ヒトiPS細胞を応用した
創薬研究の加速と発展にも大きく貢献
できると同時に難治性神経疾患に対す
る有効かつ安全な薬剤開発を効率化す
る支援技術としての応用性が見込ま
れ、行政的観点からも有用な成果であ
ると考える。

ヒトES細胞を創薬研究に応用した成功
例の一つとして、社会的にインパクトの
ある成果を発信できたものと考えられ
る。また、構築に成功した2つの主要な
データベースは従来から多くみられる動
物細胞が主体のデータベースや癌細胞
に由来する株化細胞のみを使用した
データベースとは一線を介するもので、
インパクトのある成果であると考えられ
る。

2 26 0 5 58 7 3 0 0
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薬物の毒性発現を決
める薬物動態・効果
制御分子の推定と毒
性回避を指向したスク
リーニング系の開発

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

杉山　雄一 薬物の毒性発現を決定付ける一要因と
なる薬物の体内動態や臓器分布を規定
する薬物トランスポーターの複数の臓器
における役割を多数の事例解析を通じ
て明らかにした。さらにその過程で、トラ
ンスポーターの重要性を示すための新
しい評価実験系を多数構築した。これら
の実験系は創薬スクリーニングにも応
用可能であり、創薬初期段階において
トランスポーターのスクリーニングを行
なう重要性をあわせて示すことが出来
た。

In vitroやin vivoノックアウト動物を用い
た実験から、薬物動態・薬効・副作用に
対するトランスポーターの重要性を示し
た事例を元に、遺伝子多型を利用してヒ
トにおけるトランスポーターの重要性を
示すための臨床研究を行うことで、複数
の事例において薬物トランスポーターが
薬物の体内動態や薬効に関係すること
を示した。さらにヒト腎臓の取り込みトラ
ンスポーターOAT1, OAT3の臨床で用
いうる機能評価プローブ薬の開発を行う
ため、相互作用試験を健常人でとり行
い、プローブ薬の妥当性を一部示すこと
が出来た。

本研究がガイドラインの開発に直接つ
ながった例は現時点でないが、非臨床
薬物動態の評価法としてモデルとなりう
るような実験系を構築しており、将来方
法論などが取り入れられる可能性は考
えうる。

現時点でとくにないが、研究代表者の
杉山は、現在マイクロドーズ臨床試験
関係のガイドライン作成に関与してお
り、本研究の中のプローブ薬のコンセプ
トは共通するものであるといえる。

研究代表者である杉山は、本研究の成
果に関して、世界各国の代表的な薬学
関係の学会より招聘講演を受けている
ことから、本研究が世界の創薬研究者
に注目を集めていることの現れであると
考えている。また、2006年に"John G.
Wagner Pfizer Lectureship Award in
Pharmaceutical Sciences"を受賞したこ
とも本研究の内容が含まれている。

0 28 8 4 46 45 0 0 0

ヒト末梢血中リンパ球
を用いたトキシコゲノ
ミクス基盤研究

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

藤村　昭夫 末梢血中細胞を用いたトキシコゲノミク
ス研究の基盤を整備し、患者を対象とし
たトキシコゲノミクス研究を実施すること
が可能になった。また、薬物の腎障害
性の有無を鑑別するための新しい評価
法を確立した。さらに遺伝子発現情報に
より、三酸化ヒ素による有害反応がスー
パー・オキサイドによるものであることを
見出し、その軽減法を見出した。

本研究によって確立した腎障害性の有
無を鑑別する新しい評価法を、創薬の
段階で用いることによって、臨床の場で
より腎障害の少ない、安全性の高い医
薬品が開発されるものと考えられる。さ
らに、三酸化ヒ素は白血病の治療に用
いられているが、その有害反応を軽減
するためには抗酸化作用のあるαーリ
ポ酸を併用することが有用であることを
見出した。

－ より安全性の高い医薬品の創薬、およ
び患者における有害反応の早期予測が
可能となる。その結果、医薬品に対する
リスクマネジメントの質が向上し、それ
によって国民の安全な生活が確保され
る。

－

1 4 0 0 2 0 2 0 0

ストレス遺伝子チップ
を用いた医薬品の副
作用機構の解明と、
副作用のない新規医
薬品開発戦略の確立

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

水島　徹 本研究で開発した改良型ストレス遺伝
子チップは、トキシコゲノミックスの研究
に有用であると考えられる。実際我々
はこのDNAチップを用いてNSAIDsで誘
導されるストレス遺伝子の解析を行い、
NSAIDs潰瘍感受性の個人差を規定し
ている遺伝子多型の候補遺伝子の同
定に成功した。

これまでの我々の研究から、COX-2に
対する選択性がなく、かつ膜傷害性の
ないNSAIDsは、胃潰瘍誘発副作用、及
び心筋梗塞誘発副作用のない真に安
全なNSAIDsになることが示唆されてい
た。本研究で我々はこのアイデアに従
い、実際にCOX-2に対する選択性がな
く、かつ膜傷害性のないNSAIDsのスク
リーニングを行い、そのようなNSAIDsが
胃潰瘍誘発副作用、及び心筋梗塞誘発
副作用のない真に安全なNSAIDsであ
ることを示した。

－ － 本研究から生まれたNSAIDsの抗アルツ
ハイマー病作用に関しては、2007年9月
11付けの新聞各紙、及びテレビで広く
報道された。

0 21 12 1 15 9 0 0 0

肝ステム細胞を用い
た毒性発現の評価解
析方法の確立

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

三高　俊広 動物個体を使わずに化学物質の代謝
経路や排泄過程を推測できる実験系が
確立されたことにより動物実験を相当数
減らせることが期待できる。また肝細胞
機能を長期間維持する実験系ができた
ことで、肝細胞への長期暴露や薬剤の
相互作用の実験を行うことができるよう
になった。培養条件の改善や肝ステム
細胞から小型肝細胞を誘導する方法の
確立したことにより、病的肝臓や心臓死
後の肝臓からもヒト小型肝細胞を誘導
することが可能になったと考えられる。

ヒト小型肝細胞は比較的新鮮な正常ヒト
肝組織が入手できれば、肝細胞分離操
作を行ない、無血清培地を用いることで
選択的に増殖させることができるように
なった。成熟化誘導した小型肝細胞が
肝細胞と同様な機能を有していることが
わかったので、これまで破棄されてきた
手術肝組織や不適ドナー肝臓、心臓死
後の摘出肝臓から小型肝細胞を分離培
養することでヒト肝細胞を得ることがで
きる目途が立った。新たな正常ヒト肝細
胞の供給により、再生医療への応用が
期待できる。

－ － 2005年12月6日毎日新聞朝刊にてヒト
小型肝細胞の研究について紹介され
た。

0 17 3 0 68 9 2 0 0
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遺伝子発現の網羅的
解析によるワクチンの
新しい安全評価に関
する研究

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

山口　一成 ワクチンが生体に与える反応をDNAマ
イクロアレイの手法を用いて分子レベル
で解明し、毒性に関与する遺伝子群の
同定を行った。ワクチン接種動物での遺
伝子発現変動はこれまでに検討を行っ
てきた接種動物における生体変化（体
重、体温、病理）とほぼ一致しており、遺
伝子発現量の変化が、ワクチン投与に
伴う生物反応を迅速かつ鋭敏感知でき
ることが明らかとなった。成果はワクチ
ン誌に掲載され、また国際ワクチン学会
でも新しい品質管理の試験法として反
響を呼んだ。

ワクチンの品質管理は副反応の発生と
も密接に関連している。これまでワクチ
ンの安全性試験に動物での生体反応を
指標に判定を行ってきたが、新たにワク
チンの毒性に関連するバイオマーカー
を用いた試験法開発を行うことにより、
新規ワクチンを含め、さらに高度な品質
管理の実現が可能と考えられる。本研
究により、ワクチンの毒性に関連するバ
イオマーカーの同定および測定法の確
立が終了した。

－ これまでワクチンの安全性評価法とし
て、接種後にみられる生体変化（体重、
体温、病理）を指標に国家検定を行って
きたが、本研究で行ったワクチンの毒性
に関連した遺伝子をバイオマーカーとし
た新しいワクチンの安全性検出システ
ムの構築に関する成果は、新しい品質
管理のための試験法確立への応用が
可能である。今後ワクチンメーカーおよ
び受託検査機関と共同で実用化に関す
る基礎研究を進め、ワクチンの安全性
管理のための新しい検査法の確立を推
進する。

百日せきワクチンの安全性に関するバ
イオマーカーの同定を行い、特許の出
願を行った。特願2006-020432:「百日咳
毒素の検出方法」(2006.1.30)（加藤博
史、浜口功、山口一成）

0 3 1 0 9 1 1 0 0

特異体質性薬物肝障
害発症の機構解明と
予測実験系の開発

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

横井　毅 培養細胞におけるヒトCYP3A4等の活性
をヒト肝と同程度にすることに成功した
ために、ヒトにおける代謝と毒性（代謝
的活性化反応）の予測性が高い試験系
を確立できた。さらに、解毒系もsh-RNA
の発現を用いたノックダウン手法により
ヒト化できたことで、さらに予測性が高い
試験系を作製できた。今後は製薬会社
で評価試験を予定している。また、ヒト
CYP3A4活性の個体差の原因としてマ
イクロRNAを発見できたことは今後の個
人差の説明の糸口になると考えられ
る。

前臨床試験における薬物誘導性肝障
害の予測試験の確立手法を提供できた
ことは、前臨床試験によってより良い選
択ができ、第１相臨床試験の成功の確
率を高めることに貢献することが期待で
きる。また、これまで全く説明ができな
かったヒトCYP3A4活性の大きな個人差
の原因を発見したことは、今後の薬の
体内動態予測および副作用発現の予
測性を高めるために役立つことが期待
される。

直接は関係ないが、2008年2月にFDA
から出された代謝物の安全性試験のガ
イドラインの主旨に添った研究内容であ
ると考えている。

日本製薬業協会の主催講演会で、代謝
物の安全性の取り組みについての講演
会で招待講演を行った。ヒトにおける毒
性発現を完全に予測できる系が望まれ
ており、産官学で今後も取り組みが行
われていくものと思われる。

多くの招聘講演を依頼されたことも特筆
に値する。日本薬物動態学会、日本ト
キシコロジー学会学術年会、日本TDM
学術大会、日本薬学会シンポジウムお
よび英国トキシコロジー学会学術年会
などで本研究内容でのシンポジウムや
特別講演を14件行った（総合研究報告
書に記載済）。

0 21 0 2 21 14 1 0 14

トキシコゲノミクスのた
めの遺伝子ネットワー
ク解析法の開発

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

奥野　恭史 本研究では、糖尿病治療薬トログリタゾ
ン、ピオグリタゾンの肝毒性評価系を用
いて、トキシコゲノミクスのための遺伝
子発現ネットワーク解析法を開発するこ
とに成功した。薬物の毒性評価に遺伝
子発現ネットワーク解析法を適用した例
は、世界で初めてであり、学術的に高
い成果を得た。

本研究では、肝臓における薬物毒性発
現の分子メカニズムを明らかにするた
め、肝毒性を有する薬物として劇症肝
炎などの肝障害を引き起こしたため臨
床での使用が中止されたトログリタゾン
を用い、また、肝毒性のネガティブコント
ロールとして、トログリタゾンと同じく
PPAR-gammaのリガンドであり、チアゾ
リジン骨格を有するインスリン抵抗性改
善薬であるが、肝毒性が少ないとされ
ているピオグリタゾンを用いた。このよう
に実際の医薬品での肝毒性予測を問題
にしたテーマであり、臨床への有用な知
見を提供するものを思われる。

ガイドラインの開発では無いが、本研究
において開発したトキシコゲノミクスの
ための遺伝子発現ネットワーク解析法
が一般の研究者に広く用いられるよう
に、GEM-TRENDシステムとして次の
URLよりWeb公開も行っている。
http://cgs.pharm.kyoto-
u.ac.jp/services/network/

研究代表者は、H19年度より独立行政
法人 医薬基盤研究所 トキシコゲノミク
ス・インフォマティクスプロジェクト
（TGP2)の特別研究員として当該プロ
ジェクトに参画している。従って、本研究
において開発された方法論、ノウハウ
は、TGP2に随時反映していく。

－

0 16 1 0 23 1 2 0 0

遺伝子治療薬の生体
内投与後の毒性発現
機構解析に関する研
究

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

水口　裕之 本研究では遺伝子治療臨床研究で汎
用されているアデノウイルス（Ad）ベク
ターをマウスに全身投与後の遺伝子発
現情報を網羅的に解析（トランスクリプ
トーム解析）し、毒性発現（自然免疫誘
導）に至る遺伝子やタンパク質の同定を
目指したメカニズム解明や、毒性を軽減
できる新規ベクターや遺伝子治療法の
開発に成功し、遺伝子治療における安
全性の向上や実用化に向けて極めて
大きな成果を得た。

Adベクターは遺伝子治療臨床研究で最
も広く使用されているベクターである
が、1999年に米国におけて遺伝子治療
臨床研究での死亡事故等が起こり、有
効性や安全性を高めたベクターの開発
や、安全性（毒性あるいは副作用）を評
価する研究の進展が望まれている。本
研究により、Adベクターによる毒性発現
メカニズムの解明が大きく進展し、毒性
発現を抑制する技術開発にも成功した
ことは今後のAdベクターを用いた安全
な遺伝子治療の実現に向けて大きな意
義を持つ。

－ 本研究により得られた成果は将来の遺
伝子治療の実用化や治療対象の拡大
の促進だけでなく、抗ウイルス療法のた
めの新たなストラテジーを提供でき、ひ
いては保健医療の向上への貢献が期
待される。従って、その社会的意義は極
めて大きいと考えられる。

－

0 5 4 2 25 4 0 0 0
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転写因子Ｅ２Ｆによる
癌レギュローム解析
から抗がん剤の安全
性予測へ向けた研究
開発

17 19 創薬基盤推
進研究（トキ
シコゲノミク
ス研究）

吉田　健一 転写因子E2F1・E2F4のプロモーター選
択性と抗がん剤による細胞障害とのパ
ラメトリックな関係を抽出する系の構築
に一歩前進した。今回得られた検討結
果を基盤として、さらに多数の遺伝子、
抗がん剤について再現性の高い情報を
蓄積する必要性が示唆された。

本研究は培養細胞を用いたアッセイ系
の結果であり、臨床的にどの程度応用
可能かは現時点で判断することが困難
である。

－ － －

0 7 0 0 0 0 1 0 0

疾患関連たんぱく質
解析研究

15 19 創薬基盤推
進研究（疾
患関連たん
ぱく質解析
研究）

山西　弘一  わが国における五大疾患（癌、糖尿
病、高血圧、認知症、免疫疾患）等につ
いて、健常人と患者とのたんぱく質の種
類・質・量の変動を、多数の最新鋭高性
能分析機器及びバイオインフォマティク
ス技術を用いて大規模かつ効果的に解
析することにより、疾患関連たんぱく質
に関する創薬基盤データベースを構築
したことは、将来の画期的な医薬品等
の開発に資する観点からの成果は大き
い。

　本研究は、新しい治療法や、病態や
病期等を診断可能とする新規のバイオ
マーカー開発のために非常に意義のあ
る試みである。今回、ｃICAT法を用い
て、特定の疾患や合併症により有意に
変動するたんぱく質を同定できたこと
は、臨床的観点からの成果としても大き
い。

　－ 　本研究において、わが国の主要な疾
患に関してその発症・治癒に関わるた
んぱく質を解析し、画期的な医薬品の
研究開発につながるシーズを提供でき
たことから、わが国の創薬研究に係る
基盤的な技術レベルが向上し、わが国
の医薬品産業の国際的競争力が強化
され、国内はもとより、世界の患者に質
の高い医薬品を提供することを可能と
するような基盤が整備できた。

　－

12 100 6 0 46 28 7 0 0

動物由来物質を排除
したワクチン及び組織
培養インフルエンザワ
クチンの製造方法の
開発研究

17 19 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

田代　眞人 おたふくかぜ、麻疹、風疹、水痘、日本
脳炎、A型肝炎のワクチンについて無血
清培地やトリプシン代替品を使って従来
の方法とほぼ同様にウイルスが増やせ
ることが判った。しかし、おたふくかぜや
麻疹ワクチンでは、無血清培地で継代
を繰り返すと、より高い頻度で変異体が
観察され、ウイルスのポピュレーション
管理が大切であることがわかった。鶏卵
に変ってMDCK細胞を使ってインフルエ
ンザウイルスを増やせることが判った。
むしろ、MDCK細胞を使った方が、抗原
的にヒト間で流行しているウイルスに近
い利点があった。

動物に由来する材料を完全に排除した
生ワクチンの製造は、不可能ではない
が非常に困難であることが示唆された。
方法論からも、試行錯誤を繰り返さざる
を得ない点も多く、計画した成果は十分
には達成されたとは言いがたい。しか
し、リスクを少しでも低下させることは可
能であり、現状の改善においては大き
な進展がもたらされると評価される。

－ 現行ウイルスワクチン製造には宿主細
胞が必須であり、この排除は極めて困
難である。また、無血清培養液には
様々な細胞増殖因子が必要だが、これ
らも遺伝子組換え技術を用いた生物製
剤である。従って、動物由来の材用を完
全に排除することは不可能に近い。現
時点では、動物由来の微生物、感染性
因子の存在、迷入のリスクを最小化す
ること、又そのリスク評価を厳密に行う
ことが、現実的な解決方法であろう。絶
対的に安全な生物製剤は存在しないと
いうことを、社会全体に理解してもらう努
力が必要である。

欧米では既に組織培養細胞を用いたイ
ンフルエンザワクチン開発がほぼ終了
しており、製造設備の建設が進んでい
る。ＷＨＯも組織培養ワクチン導入を見
越して、ウイルスサーベイランスおよび
ワクチン製造用ウイルスに関して、組織
培養への移行の検討を開始した。我が
国では、実用化に向けた組織培養細胞
の開発は大幅に遅れているが、具体的
なワクチンの規格を制定し、ワクチンの
安全性や品質確保に必要な試験方法
の検討や必要に応じて新たな試験方法
の開発を進めることが、国家プロジェク
トとして必須である。

0 11 12 0 29 4 0 0 0

ＩＣＵで使用可能な人
工赤血球およびＭＥ
技術の開発に関する
研究

17 19 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

武田　純三 人工赤血球の臨床応用が想定される可
能性が高い分野の一つとしてICU管理
があげられる。ICU管理を受けている病
態には幾つか共通の特徴があり、それ
ら自体展開中の研究分野であるが、そ
の中の病態メカニズムを解明するツー
ルの一つとして人工赤血球を応用した
実験モデルがデザイン可能と考えられ
る。酸素運搬能や、脂質膜の特性を変
化させることにより様々なモデル構築が
可能と考えられる。

本検討はICU管理の特殊性を反映し、
ICUにおける人工赤血球使用に不可欠
である。人工呼吸器管理下に投与を想
定した実験では、肺障害の助長は明ら
かではなく、交換率を上げた場合には
軽減効果も示唆された。ショック状態お
よび敗血症を想定したモデルも今後評
価系として期待される。また人工心肺回
路充填液としての役割も期待でき、特に
人工心肺運転中に脳組織の酸素化を
改善できる可能性が示唆された。さらに
は、回路装置内、あるいはショック状態
にある生体内における小胞体の安定性
に関する基礎的知見が得られた。

－ 人工赤血球は輸血代替としての基盤的
開発が進められている。なかでもICUに
おける使用は最も頻度の高いものにな
ると想定される。またICUに特徴的な管
理の中で、赤血球輸血では得られない
効果が期待できる。また疾患メカニズム
の解明にもつながると考えられる。

中国において行われた血液代替物国際
シンポジウムにおいて日本の人工酸素
運搬体開発技術およびその前臨床検討
は高く評価された。ICUにおける使用を
想定した検討は世界に先駆けてのもの
であった。

0 0 0 0 3 3 2 0 0

生体内超音波ナノ・イ
メージング法の開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

西條　芳文 本研究成果で得られた、音響インピー
ダンス計測による超音波ナノ･イメージ
ング法は、現在、世界的にも本研究が
唯一のものであり、学術的価値は高い
と考えている。このため、海外での学会
においても注目を集め、2008年度には
国際学会におけるチュートリアルも依頼
されるに至った。

超音波による計測自体は保険診療でも
認められているものであり、本方法につ
いても比較的早い段階で臨床応用する
ことが可能である。したがって、組織を
切除せずに体内で高精度診断が可能と
なり、医療レベルの向上や入院期間の
短縮などにより、国民の健康レベルの
向上に貢献することができる。

－ －  日本経済新聞2007年6月29日8th
Sendai Symposiumm on Ultrasonic

 Tissue Characterization9th Sendai
Symposiumm on Ultrasonic Tissue

  Characterization in Hawaii開催 2 28 6 10 17 22 2 0 0
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免疫疾患診断用プロ
テイン・チップの開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

伊藤　嘉浩 　微量な血液をから多種類の抗体を同
時に短時間で測定できるプロテイン・バ
イオチップの開発に成功し、それを用い
て、最高48検体の血液サンプルを並行
に連続測定可能な完全自動測定システ

  ムも開発することができた。

　従来臨床検査室で行われていたマイ
クロウェルプレートを用いたELISA法に
よる臨床分析と比較して、質、量ともに
格段と性能向上した。容易に短時間で
多くの検査情報が得られるようになるた
め、診断精度の向上に大きく貢献するこ
とが期待できる。

－ 　マイクロアレイ型の診断システムは、
検査システムの省力化につながり、臨
床検査費削減に有効な手段と考えられ
る。

　平成18年5月19日に日経新聞に、自
己免疫診断チップの記事が掲載され、
その他にも新しい診断システムとして東
京新聞、中日新聞、赤旗、日刊工業新
聞、日経産業新聞でも取り上げられた。
平成17年度と19年度に財団法人医療
機器センサーの助成により、ナノメディ
シンや診断チップの未来医療への貢献
を主題に公開シンポジウムを開催した。
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がんの超早期診断・
治療のための高感度
分子イメージングプ
ローブの開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

佐治　英郎 本研究では、低酸素状態で安定に存在
するペプチドを母体とする低酸素領域
のイメージング用放射性および光分子
プローブの開発に成功し、その学術的
意義は大きい。さらに本化合物は腫瘍
の増殖性、治療反応性に関与する低酸
素領域の高感度イメージングを可能と
する初めての分子プローブであり、この
開発は腫瘍の病態解析、早期検出、治
療評価などの研究に有効なツールを提
供するものである。

低酸素領域では、腫瘍の悪性度や治療
抵抗性に関わるタンパク質発現が亢進
していることから、本プローブは腫瘍の
早期発見、質的診断に結びつく可能性
を有するものであり、その利用は治療方
針や治療計画の決定に有効な情報を与
え、臨床的な意義は大きい。

－ － HIF-1αの酸素依存的分解に関与する
ペプチド配列を利用した融合タンパク質
プローブ、高感度かつ高解像度を達成
するためのPET装置用DOI検出器、およ
びそれを用いて収集したデータの処理
プログラムなどに関する特許を国内外
で出願し、登録されている。
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シュガーチップを用い
た検査・診断技術の
開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

隅田　泰生 糖鎖固定化金ナノ粒子(SGNP)を用いた
ウイルスの選択的濃縮が可能であるこ
とを見いだし、戸外やベッドサイドなど機
器が使用できないサンプル収集場所で
行うon-site分析が可能であることを示
唆する基礎的データを得た。モデル動
物から実際の患者サンプルまでを用
い、糖尿病やその合併症の新たな診
断、および治療法の開発に向けた検討
を発展させることができた。

インフルエンザウイルス株の糖鎖結合
活性をデータベース化し、さらにウイル
ス株識別のためのインフォマティクス解
析を行い、的中率８０％でインフルエン
ザウイルス株の予測ができた。また、ヘ
パリン固定化金ナノ粒子を用いてヘル
ペスウイルスを濃縮し、従来のPCR法
の１０００倍もの高感度でウイルスを検
出する方法を見いだした。これらは、ウ
イスル性疾患の臨床検査・診断に新し
い道を開いたものである。

－ － 肥満・糖尿病については、体内の備
わった過栄養時の肥満を防ぐ機構を発
見し、その機構の慢性的な活性化が、
肥満時における高血圧の発症に関与す
ることを見出し、Science誌に発表した
(Vol. 312, 1656-1659, 2006)。この機序
は、メタボリックシンドロームの病態の理
解および新しい治療法開発のターゲット
になりうるものである。シュガーチップや
ＳＧＮＰについては、ベンチャー会社に
よって製品化が達成され、日刊工業新
聞等のマスコミに取り上げられた。
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メラノーマ標的ナノ微
粒子（ＮＰｒＣＡＰ／Ｍ
Ｌ）によるメラノーマ温
熱免疫療法の開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

神保　孝一 メラノーマ（悪性黒色腫）は乳児からす
べての年齢層に皮膚、粘膜、眼球、脳
脊髄等の全身に発生し、早期より皮膚
や全身臓器の血行転移を起こす。メラ
ノーマに特異な分化形質であるメラノ
ジェネシスを分子標的とするDDSと化学
療法効果を有する薬剤（NPｒCAP）を合
成し、これに熱ショック蛋白を介する温
熱免疫効果を有するナノ微粒子とを重
合させた薬剤を開発し従来の概念とは
異なる化学温熱免疫（CTI）療法を開発
した。

医・工・化学連携によりナノ微粒子薬剤
開発と磁場発生機器・治療施設の改良
を試みつつCTI(chemo-thermo-
immuno)療法の基礎を確立し、倫理委
員会の許可を受け、臨床試験（学内限
定第I,II相）を平成19年3月より開始し
た。現在まで4症例がエントリーし、患者
2名はCTI療法後、全身皮膚・リンパ節
転移巣が完全・部分消失しCRで9ヶ月
以上、日常生活に復帰している（PS 0）

我々の開発したCTI療法はNPrCAPによ
る選択的化学療法療のみならず、マグ
ネタイト・ナノ微粒子の磁場照射により
全身的な温熱腫瘍細胞殺効果と免疫応
答を誘導できる。本治療法のガイドライ
ンを作成し、倫理委員会より臨床試験
研究の許可を得、転移性メラノーマ患者
を治療した。２症例において過去１２ヶ
月間、遠隔転移の腫瘍の完全消失、患
者の延命と日常生活への復帰を経験し
ている。

近年、日本においてメラノーマ患者急速
に増加する傾向にある。しかも日本人メ
ラノーマは白人メラノーマと異なり足底・
粘膜に発生し、早期から皮膚・血行転移
を起こしやすく、これ等転移性癌を持っ
た患者に対し現時点では全ての治療法
が無効に等しい。本研究は従来の治療
概念に無い戦略に基づく新規治療法を
開発した。更に確立されたＣＴＩ療法は他
の神経冠由来の腫瘍に対しても治療効
果を有し、広く他の癌の新規治療法開
発に応用出来る。

我々の開発したCTI療法はメラノーマに
選択的取り込まれるNPrCAPが②化学
療法剤としての役割に加え、腫瘍免疫
効果も有する。細胞殺効果と腫瘍免疫
効果をさらに増強させるためにマグネタ
イトと結合させ、化学・温熱・免疫という
３種の治療効果を有する（特許申請
中）。更にメラノーマ特異抗原を介した
腫瘍浸潤リンパ球（TIL）産生を直接生
体内に起させ、遠隔転移巣の消滅をさ
せる事ができることを世界で始めて明ら
かにし、評価を受けた（H19年11月New
York 国際メラノーマ学会報告）。

12 94 0 0 28 32 6 0 0

30



特許
（件）

開
始

終
了

和
文

英
文
等

和
文

英
文
等

国
内

国
際

出
願
・
取
得

施
策
に
反
映

普
及
・
啓
発

研究課題名

年度

研究事業
名

主任研究者
氏名

その他
（件）

終了課題の成果一覧（行政効果報告より抜粋）

その他のインパクト

原著論
文（件）

その他
論文
（件）

学会発
表(件）

専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発 その他行政的観点からの成果

腸粘膜Ｍ細胞を標的
としたドラッグデリバ
リー・システムの開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

千葉　勉 (1)M細胞を標的としたDDSが実際に可
能である事を示した。(2)M細胞はパイエ
ル板のみならず小腸絨毛上皮にも存在
することを明らかにし、さらにそれぞれ
の特徴が異なることを示した。(3)またパ
イエル板特異的に発現するいくつかの
分子を同定し、その中のPGRP-Sが常
在菌の成分を認識して、B細胞からの抗
体産生を抑制することを明らかにした。
(4)さらに炎症性腸疾患に深く関与する
Th17細胞の発育、維持に腸内細菌由
来の物質の関与が想定された。(5)ステ
ロイドPL-MSによって潰瘍性大腸炎の
改善がみられた。

（１）実際にGMPに則して、ラージスケー
ルかつクリーンな状況で、ステロイド包
埋PL-MSを産生することが可能となっ
た。（２）さらにIL10プラスミッドさらに
Bifidobacterium lognamの同時投与によ
る、PL-MS効果のさらなる増強の可能
性が示された。（３）実際に難治性の潰
瘍性大腸炎患者１６名にデキサメサゾン
含有PL-MSを注腸投与することによっ
て、全例で改善を示したことから、本
DDSの有効性をヒトで確認しえた。

本研究は、特にガイドライン等の開発と
は直接関係していない。

潰瘍性大腸炎は国の難治性疾患として
研究班が存在し、また患者に対する救
済措置がとられている。しかしながら本
疾患は現在わが国で急増しつつあり、
新しいより有効な治療法開発が望まれ
ている。本DDSはこうした行政的要求に
答えうる可能性のある薬剤と考えられ、
今後医師主導の治験も含めて、実際の
臨床応用にむけた努力が期待される。

日本経済新聞に、本ポリ乳酸マイクロス
フェア(PL-MS)によるM細胞特異的なド
ラッグデリバリーシステムが、炎症性腸
疾患やGVHDに対する、全身の副作用
の少ない、より効果的な治療方法、とし
て紹介された。
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超音波を利用したｓｉＲ
ＮＡ内包バブルリポ
ソームのがん局所療
法の臨床試験導入

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

松村　保広 癌領域における遺伝子核酸治療に関し
て臨床的成功例はない。理由のひとつ
に癌局所へのデリバリーが効率良くさ
れていない点にある。そこで、臨床的に
局所治療が有効とされている癌とその
局所投与モデル評価系を確立した。そ
のうちの膀胱が癌同所移植モデルに対
し、バブルリポソームと核酸の複合体を
膀胱注入し、外部から正常組織にはダ
メージを与えないエネルギーの超音波
を照射することにより、バブルを崩壊さ
せ、その時の衝撃で核酸を膀胱内腫瘍
に導入させる方法の確立に成功した。

表在性膀胱癌は再発を繰り返し、最終
的に浸潤癌となり膀胱全摘が余儀なくさ
れる。今回開発した超音波治療システ
ムは正常組織を損傷することなく効率よ
く生体深部への核酸導入を可能とする。
治療も効果の判定も超音波で判断で
き、すべてが非侵襲で治療が完結でき
る、画期的な診断治療システムが完結
できる。本法はまた、装置の小型化によ
り臨床現場において極めて簡易に施行
でき、超音波を低侵襲的に目的部位に
照射できるので、患者のQOLを低下す
ることなく治癒がめざせる。

このような新技術は国民の医療・福祉
及び物づくり国家の使命という観点から
も開発の迅速化、承認申請の円滑化が
必須である。薬剤局所投与治療器と
いった分野での評価ガイドラインが妥当
と考えるが、バブルリポソームについて
はすでに抗がん剤内包リポソームの承
認薬もあるし、超音波に関しては各種診
断および結石破砕術が臨床で行われて
いることを考えると、非臨床から臨床へ
の移行におけるエンドポイントをクリア
にしておけば評価の困難さはないもの
と考える。

遺伝子・核酸治療は全身的治療法の臨
床試験での不成功を受けて、世界的に
その開発意欲が減退している。本研究
で開発されたシステムはその閉塞感を
打破し、臨床応用可能な治療法として
世界に発信できる。本法は安全性が高
く、患者のQOLを高めることができ、社
会的貢献度は計り知れない。成果の社
会への還元という点からも、日本のみな
らず世界の医療・福祉の向上におおい
に貢献するものと期待される。

在日米商工会議所出版物ACCj
Journal2007年3号に、研究内容を紹介
された。日本機械学会誌2008年1月号
に解説記事が掲載された。
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ラベル化造影剤を用
いた超音波によるが
んの超早期診断シス
テムの研究開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

大川　清 超音波診断法で気泡造影剤（ナノバブ
ル）に癌悪性度認識能を付与し病巣に
集積すれば腫瘍の超音波質的診断が
向上する。従来癌悪性度マーカー特
定、生体最適標識ナノバブルの開発、
前動物実験評価系確立がなかった。そ
こで有望な標的分子早期癌転移マー
カーCD147と業界初の生分解性タウリ
ン誘導重合性ジェミニ型陰イオン界面
活性剤とシクロアミロース界面活性剤素
材で分子標的性付与新規造影剤を開
発、独自開発の生体構築近似の三次元
培養装置微小腫瘍モデルで造影効果を
評価した。知的所有権配慮から多くの
報告を今後予定している。

画像診断上微小腫瘤病変の質的診断
は、治療方針を決定する重要な課題で
ある。広く一般に普及し医療経済上も安
価でコストパフォーマンスの良い超音波
診断装置を利用して、生体の微小腫瘍
の超早期悪性度診断を行い、高悪性度
腫瘍を超音波とDDSナノバブルで早期
に治療するシステムが開発される。その
結果早期発見にも拘わらず治療方針が
決定できない微小腫瘤病変を非侵襲
で、しかも低医療費で診断加療できる。
また、種々の物質の標識技術が確立す
れば、超音波による質的診断の進歩、
DDSとして癌以外の病変の加療にも寄
与できる。

本研究の主たる目的は目的にかなった
優れた新規分子標的超音波造影剤の
開発とその検出法の開発である。臨床
投与に向けた動物実験は動物愛護管
理法に則り削減に努力し、従来の動物
実験指針に沿うもので新規の開発は無
い。また将来に向けた臨床投与実験に
関しても従来の指針に沿うもので新規
開発は無い。

本研究は三次元培養微小癌モデルを気
泡集積の前動物実験データー収集の主
評価系とし実験動物担癌モデルによる
評価は動物愛護管理法の下極力削減
できた。また医療経済上も安価でコスト
パフォーマンスの良い超音波診断装置
利用の抗体標識気泡化造影剤と収束
超音波による微小癌の診断治療法確立
は、高悪性腫瘍の早期発見、治療方針
決定と非侵襲かつ低医療費で早期加療
でき、患者のQOL向上に加え進行癌治
療の膨大な医療費の節減ができる。日
本の進んだ画像診断技術と微小腫瘤性
病変の質的診断法の確立は日本発の
新技術を世界に発信できる。

成果は内閣府主催総合科学技術会議
科学技術連携施策群　第一回ナノバイ
オテクノロジー連携群　成果発表会（06
年12月21日）、第二回ナノバイオテクノ
ロジー連携群成果発表会（07年12月5
日）でポスターセッション研究課題に選
定された。第46回日本生体医工学会大
会（07年4月25日）でNEDOワークショッ

 プ演題として取り上げられた。　08年2月
1日日経産業新聞「超音波照射がん識
別－造影剤に微粒子活用」と報道され

 た。
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がん特異的増殖機能
を有するウイルス製
剤と高感度ＧＦＰ蛍光
検出装置を用いた体
外超早期がん診断お
よび体内微小リンパ
節転移診断システム
に関する研究

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

藤原　俊義 TelomeScanを原発腫瘍内に局所投与
すると、リンパ流を経由して所属リンパ
節へ到達し、リンパ節内の微小転移巣
でがん細胞に感染・増殖して選択的に
GFP蛍光を発するため、マウスモデルに
おいては一定期間の後に転移リンパ節
を可視化することが可能であった。すな
わち、ウイルス製剤を標識薬剤としてが
ん細胞を選択的に可視化するという試
みは現実的であり、その成果はNature
Medicineに掲載され大きな反響があっ
た。

TelomeScanの原発巣内投与による所
属リンパ節内の転移結節の可視化が可
能であった事実は、本技術の原理の証
明(proof of concept)であり、かつブ
ローブ型高感度GFP蛍光検出装置の作
成に成功したことから、本技術はより臨
床応用に近づいたと言える。外科手術
における低侵襲化、機能温存は近年注
目されており、本研究成果の臨床応用
は術後の患者の生活の質(QOL、quality
of life)の改善につながると期待される。

本研究は臨床応用のための前臨床研
究であり、ガイドライン等の作成にはま
だ反映されていない。しかし、将来的に
は低侵襲手術による患者QOLの向上に
役立つと期待され、ガイドライン等の開
発にも貢献できると考える。

転移リンパ節を術中にリアルタイムに同
定する方法は、現在のところまだ確立さ
れた技術は存在しない。縮小手術によ
る低侵襲化を目指す場合に転移リンパ
節の有無は重要な指標となり、本技術
により転移リンパ節そのものを検出する
ことができれば、外科手術の際のリンパ
節廓清範囲決定の有効な指標となると
思われる。本研究成果の臨床応用は社
会的にも極めて重要であり、将来の国
民の保健医療の向上に貢献すると期待
される。

蛍光遺伝子を発現するウイルス製剤に
関しては、国内および国際特許申請を
行っている。また、ウイルスで微小リン
パ節転移を可視化する技術に関する論
文発表は、新聞、ニュースなどのマスメ
ディアで｢光るがん」として紹介され、社
会的にも大きなインパクトを与えた。 0 16 10 2 50 25 3 0 0
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ＭＲＩと核医学手法の
正確な重ね合わせに
基づく癌の新しい分子
イメージング診断法

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

飯田　秀博 赤外線ステレオカメラを応用することに
より、医療画像を融合する技術を開発
し、実験動物によりその有効性を検証し
た。

PET,SPECT,MRIは臨床上全く異なる診
断価値を持っている。情報を組み合わ
せることにより、その診断価値、信頼性
は向上するが、情報量が膨大となってし
まうだけでなく、位置情報に関して正しく
取り扱うことができない。本研究におい
てその融合法をひとつの方法論として
実験動物において実証し、臨床応用の
ための基礎データとして活用可能であ
る。

－ PET/SPECTは放射線管理区域,MRIは
強磁場管理区域で管理や操作者、法規
が異なっている。本研究はこれらモダリ
ティをそのままの状態で活用できる方法
論であり、時間のかかる法規、行政管
理の問題を含まない。

PET/SPECT,MRIといった高額医療設備
を置き換えることなく、そのまま生かして
融合する技術を開発したことは、その経
済的効果が大きいと考えられる。

0 19 19 4 72 20 2 0 1

新規γ・β線核種に
よるがん診断・治療の
開発研究

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

藤林　康久 がん内用放射線照射治療ならびコンプ
トンCTによる局所薬剤量モニタリングに
適した放射性同位体Cu-64ならびにBr-
77を超小型サイクロトロンで高効率に製
造回収するための技術を確立した。こ
れらにより標識されたCu-ATSMをはじ
めとする複数の標識化合物を合成する
ことができた。

がん選択的集積を示すCu-ATSMをはじ
めとする複数の化合物を得、それらの
実験動物ならびにがん患者におけるが
ん集積挙動を明らかにした。これにより
治療対象の選択ならびに内用放射線照
射治療薬剤適用量の算定が可能であ
ることが明らかとなった。

臨床研究については、大学倫理委員会
の規定に従った。

国内に100箇所以上設置されたPET診
断用サイクロトロンの有効利用と治療用
放射性同位元素の安定的供給を可能
にする研究であり、新しい医療技術を展
開する基盤を有する研究として価値が
ある。

－

0 15 0 0 31 35 0 0 0

がん新生血管を標的
としたＡｌｌ　ｉｎ　ｏｎｅデ
バイスによる革新的ｓｉ
ＲＮＡデリバリーシス
テムとがん治療法の
開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

石田　竜弘 がん新生血管の内皮細胞内にsiRNAを
導入し、細胞の恒常性の維持に関与し
ているRNA-induced silencing complex
を抑制させ、結果的に細胞死を誘導す
ることでがん新生血管の破壊とそれに
伴うがんの退縮を実現させうる革新的
がん治療法の開発とそれを実現しうる
デリバリーシステムを開発する事を目的
とした。検討の結果、Argonaute2遺伝子
抑制による細胞増殖抑制と新生血管へ
の選択的デリバリーシステムを融合させ
る事により、革新的がん治療法の開発
が可能であることを示した。

－ － － 第２８回生体膜と薬物の相互作用シン
ポジウム（静岡２００６年１１月）において
「核酸医薬の成否を握る革新的デリバ
リー技術の開発」のセクションをオーガ
ナイザーとして運営した。

0 1 0 0 17 9 1 0 0

ナノ無機・有機複合塩
を用いた遺伝子送達
システムの開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

木村　剛 本研究事業では、ナノ無機・有機複合
塩の創製と遺伝子送達システム開発に
おける高圧技術の応用が示され、従来
の化学的アプローチとは異なるプロセス
工学からの遺伝子送達システムの創出
という観点からの新しい要素技術開発
基盤を提供できたと考えられる。また、
新たにDNAの高圧凝縮現象を見出し、
その遺伝子送達への応用が示めされ、
構造科学的観点からの新しい知見が得
られた。

本研究事業では、高圧技術を応用した
ナノ無機・有機複合体および高圧凝縮
DNAを創製し、in vitro/in vivo遺伝子導
入での低毒性・高効率な遺伝子送達が
可能であった。前者においては臨床に
て利用されている既存の生体適合性材
料が応用でき、後者においては現在の
臨床応用研究にて約20％を占める
Naked plasmid DNA法への応用可能性
が示めされた。

従来からの人工材料による遺伝子送達
においては、遺伝子担持体の細胞傷害
性が改善すべき課題である。本研究事
業では、細胞障害性の低減を主眼とし、
臨床にて利用されている既存の生体適
合性材料の応用あるいは遺伝子担体
の使用を抑制した遺伝子送達システム
の開発研究を実施し、有用性を示した。
遺伝子治療におけるガイドライン等の
開発における有用な研究成果と考え
る。

現在の遺伝子治療の臨床応用研究に
おいては、遺伝子単体投与、遺伝子担
持体での投与では効果が低く、また、一
過性であることが問題点であり患者へ
の負担は大きい。本研究事業では、遺
伝子のナノスケール化に高圧技術を導
入することで遺伝子の長期発現の可能
性を示したことから上述の欠点を補える
ことが示唆され、ナノテクノロジーを応用
した医療技術（ナノメディシン）の基盤技
術の一つとして考えられる。

平成１８年２月２３日の日刊工業新聞に
本研究事業の成果の一部が取り上げら
れた。また、平成２０年１月１７日の日経
産業新聞に本研究事業の一部が取り上
げられた。

0 9 1 0 31 4 2 0 2

マイクロロボティクス
を応用したナノテク心
筋の開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

白石　泰之 微細ナノテク技術を応用した形状記憶
合金線維を応用することにより、マイク
ロロボティクスを基盤技術とする機械式
の人工心筋開発を行い、成山羊を用い
た動物実験において有効な血行力学的
心室補助効果を得た。心臓の外部から
力学的収縮を付加することで、血栓形
成の問題がなく、“必要なときに必要な
だけ”駆出支援を行うという新しいコンセ
プトに基づき、最適条件下において約
30年の高耐久性をもつ微細アクチュ
エータ線維を用いて失った心機能を補
助する完全埋込式システムが具現化で
きた。

微細アクチュエーション技術を基盤とし
て、ナノテク応用人工心筋を開発し、有
効な血行力学的補助効果を示したこと
で、循環補助に関する新しい方法論を
提示でき、その基礎を確立した。さら
に、拡張型心筋症などの重症心不全の
治療のみならず、心奇形に対する血行
再建や心室瘤に対する左室形成時の
心筋アクチュエータへ適用可能性も示さ
れつつある。労作性狭心症などの高齢
患者では、常時循環補助する必要はな
く、本研究のナノテク形状記憶合金線維
を応用した人工心筋の臨床応用によっ
て患者の社会復帰を支援するデバイス
となりうる。

－ 今後不可避的に到来する超高齢化社
会において増加する老齢心不全患者
が、人工心筋によって社会復帰できれ
ば、必要であった医療福祉費の軽減が
期待できるだけでなく、社会活動によっ
て経済効果も得られ、社会学的な意義
も大きい。

日経産業新聞（2007年8月7日一面トッ
プ）「人工心筋、拍動保つ命綱」、ベスト
ハウス123（2008年4月9日）「すごいワイ
ヤ、人工心筋」

11 34 4 2 25 38 2 0 9
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微小流路を備えた柔
軟神経電極の開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

鈴木　隆文 本研究の成果は，薬理的な計測や薬液
投与と神経信号計測の統合など，次世
代の神経プローブに求められる様々な
機能の実現可能性を示したという点で
意義深いものであると考えられる．つま
り従来は専用のマイクロダイアリシスプ
ローブや微細ガラス管で行われてきた
薬理的実験と神経信号計測が統合でき
るだけでなく，流路への物質注入による
プローブ硬化手法や，流路の神経再生
電極への応用など，次世代の神経イン
タフェースデバイスとして求められる多
機能化の可能性を示した点で大きな意
義があると考えられる．

本研究の成果は，次世代の人工肢(義
手や義足)・人工臓器等の制御システム
や人工視覚等の人工感覚生成システム
の実現に必要不可欠の技術であり，福
祉社会実現の要求が増大しつつある現
在社会の要望と合致するものである．
近年，こうしたブレイン－マシン・インタ
フェース技術の臨床的応用が注目され
ているが，そのボトルネックとなっている
デバイス研究において上述のような新
しい技術を提案した点で大きな意義が
あるものと考えられる．

－ 上述のような専門的・学術的・臨床的観
点での意義に加えて，本研究の成果
は，近年国内において需要の増大して
いるリハビリテーションの効率化という
観点においても新たな技術を提供する
ものである．つまり各種の薬液の投与
が，神経系の修復過程や可塑性の促進
に与える影響を検討するに当たって，神
経信号モニタ下での薬液投与を実現す
る本研究成果は，強力なツールを提供
するという点で意義あるものと考えられ
る．

本研究の成果は，上述した補綴的な医
学領域やリハビリテーション研究におけ
る応用に留まらず，脳科学研究のツー
ルや，埋め込み型の小型医療デバイス
をはじめとした広範囲な応用が可能で
あり，学術的，社会的，産業的にも大き
な意義があると考えられる．

2 1 0 0 6 8 0 0 0

核酸をコアとするナノ
微粒子による薬物・免
疫治療システムの開
発

17 19 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

西川　元也 DNAを用いて直径20nm程度のナノ粒子
を構築し、これにCpGモチーフを多数組
み込むことで免疫活性化に優れる新規
ナノDDSを開発した。また、DNAに抗癌
剤ドキソルビシンを結合させることで、
CpGモチーフによる抗腫瘍サイトカイン
誘導、ならびに抗癌剤による殺細胞効
果を同時に実現するシステムを開発し、
担癌マウスでの高い治療効果を得た。

利用する化合物は承認された抗癌剤と
天然型DNAだけであり、臨床応用に向
けて新たな毒性試験などを必要としな
い。

－ － 本研究課題に関連して招待講演を行っ
た。

0 11 0 0 17 3 0 0 0

植込み型突然死防止
装置の開発

15 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

杉町　勝 研究グループが開発した迷走神経刺激
による心不全治療は新しい治療法とし
て世界的に注目を集めている。副交感
神経系の心臓保護作用の機序につい
ても今回の基礎研究から多くの知見を
得た。また、電極の設計に使用した心臓
シミュレータはその突出した性能から国
際的に高い評価を受けている。計算科
学の医学・医療応用は今後大きな発展
が期待される分野であるが、本研究は
そのモデル研究となっている。その他に
も、除細動法や不整脈診断技術に関す
る研究では、全く新しいコンセプトに基
づく方法を提案し、今後の発展が期待さ
れている。

本研究で開発しされた機器によって、従
来のICDの限界、１）心室細動発生時の
失神や除細動に伴うショックを逃れるこ
とができない、２）患者の病態を遠隔モ
ニタする機能がない、３)致死性不整脈
の予防ができない、が克服され、ICD植
え込み患者の予後およびQOLの改善が
期待できる。また、国民に最高機能で安
全・安心な国産治療機器を提供すること
が可能となる。さらに、国産機ゆえに内
外価格差が解消され、医療費の低減に
も資する。

－ 本研究の成果は、第７４回総合科学技
術会議（平成２０年４月１０日）におい
て、産業の国際競争力を強化し、健康
な社会を構築する革新的技術として、
iPS細胞再生医療技術、低侵襲医療機
器技術、高齢者・障害者自立支援技
術、生活支援ロボット技術とともに取り
上げられた。

本研究ではこれまでに１７件の特許出
願を行っており、その多くは国際特許も
出願している。本研究で開発された独
創的な医療機器は、欧米の機器により
寡占されている世界の心不全治療機器
市場（１兆円）でわが国が大きなシェア
を獲得することを可能とし、国内医療機
器産業の活性化や新規産業の創出に
大きく貢献する。

16 206 13 2 345 99 17 0 0

新たな手術用ロボット
装置の開発に関する
研究

15 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

垣添　忠生 体内深部や狭小部などの領域は熟練し
た外科医でも手術操作が難しく、効果と
安全性が犠牲になっている可能性が
あったが、その問題点と対策を明確にし
て高機能内視鏡的手術装置の概念と実
際の装置を製作し、将来の高度な医師
の技術の代替となる開発ができた。また
この装置を将来使用する画像支援手術
室環境の開発は、標準化と効率に配慮
し、外科技術を広範に対象としたものを
構築した。また必要となる昇降式電磁波
遮蔽カーテン、ＭＲＩ対応無影灯や手術
用顕微鏡、手術台なども段階的に新規
開発を行った。

高機能内視鏡的手術装置は現時点で
は臨床応用ができないが、規格を統一
しているためにＥＳＤやNOTES用装置
の開発・製作も容易である。また画像支
援手術室環境の開発は、限られた領域
の一部の疾患に対する適応ではなく、
標準的な手術を広範に支援する概念と
環境の開発を目的としている。また既存
の手術室まで画像支援を拡大するため
の開発を行い、結果として画像支援手
術の効率化と標準化も可能な開発とし
ている。実際に臨床試験計画を作成し、
倫理審査委員会の承認を得て、開発の
ための臨床応用も開始しており、臨床
的意義も大きい。

ＭＲＩを設置した画像支援手術室では、
高い磁場のために適切な安全管理が
必要である。そこでＭＲＩやＣＴ等の画像
機器の原理と安全管理、画像支援手術
室の臨床使用規程、医療安全管理に関
する資料を作成して、医師や看護師な
どの利用者に講演を行い、必要な組織
構築や定例連絡会議を開催するなど、
安全な利用ができるよう研究を行ってい
る。これらの内容は、同様の手術室を持
つ他施設でも利用できることも目的とし
ており、診療中の施設にこのような導入
を行う技術や安全管理体制と共に、必
要に応じた情報発信を可能としている。

画像支援手術室は単一の施設であり、
完全な多機能手術室とすることは難し
いが、各外科領域において利用概念が
開発された場合には、限られた条件の
中でできる限り支援できるよう開発され
ている。特に標準化を考えた場合には
導入費用や利用効率を考えなければな
らないが、一般的な運用が十分可能な
システム開発を行っている。また将来の
保険診療化にも配慮し、全ての臨床利
用に臨床試験計画を作成して、倫理審
査委員会の承認を得てから行ってい
る。

今回の研究における画像支援手術室
の概念、具体的な開発、臨床使用の方
針と実際の情報発信のために、国内の
拠点となる医療施設の施設長や外科代
表、関連学会の権威者の参加を募り、
国内外の代表的研究者を招いて、国際
シンポジウム(The International
Symposium on the Development of
Surgical Support System)を開催した。
第１回は画像支援手術室での臨床的ア
プローチ、第２回は画像支援外科的手
技をテーマとして、標準化のための開発
にも理解が得られた。

39 45 21 5 131 43 25 2 55
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高次脳機能障害診断
のための経頭蓋磁気
刺激による誘発脳波
計測システム等の開
発

15 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

諏訪　基 TMSによる誘発脳波を記録する際に、
刺激点を変更することにより、ヒトで非
侵襲性に神経ネットワークを観察できる
ようになった。特に前頭葉のように入出
力を他の脳部位にもつ領域の神経ネッ
トワークを直接観察できるようになった
ことは、新たな研究手法として活用でき
る。また、それを可能にする機器を開発
できたことは本法を用いた研究を支援
する。3ＴＭＲＩによる白質の描出は、形
態学的に神経ネットワークを知る上で画
期的である。

TMSによる誘発脳波はそのまま白質病
変を病理にもつ患者の診断に実施でき
る臨床有用性をもつことが確認された。
さらに、それを実施できる機器が開発さ
れたことで、臨床現場で本法を実施でき
る可能性をもたらした。3ＴＭＲＩによる白
質の描出は形態学的に白質病変を病
理とする疾患の診断に応用可能であ
る。

TMSによる誘発脳波と3ＴＭＲＩによる
tractgraphyのそれぞれによる診断方法
が確立したことで、これらを用いて高次
脳機能障害を診断するためのガイドライ
ンが作成できる状態になった。

本研究で開発された機能的検査法と形
態学的検査法の両方を診断に適用する
ことにより、高次脳機能障害者の器質
的病変陰性例は格段の減少をみること
となり、障害者が適切に福祉サービスを
受けられるようになると考えられる。検
査対象となる者は数万人に上ると考え
られる。

厚生労働省が実施する高次脳機能障
害支援普及事業における全国連絡協
議会で、研究の進捗状況が報告され、
その利用について理解と普及が図られ
た。

2 73 1 3 40 38 0 1 1

脳血管障害の診断解
析治療統合化システ
ムの開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

古幡　博 （１） 脳血管障害の急性期の対応する
低侵襲的経頭蓋超音波治療法の新技
術開発に概ね成功し所期の目的を達成
した。（２） 特に急性脳梗塞（急性虚血
性脳卒中）患者の神経学的な著しい改
善の期待される経頭蓋超音波脳血栓溶
解法は標的性、有効性、安全性に関し
て、世界を凌駕する先進技術となった。
（３） 本研究開発成果は、世界の急性虚
血性脳卒中治療の新たなツールとして
活用される。

（１） 本邦死因第3位の6割を占める脳
梗塞、要介護老人の20?30％を占める
脳梗塞に対し、本成果は救命率及び予
後の改善を招来する画期的成果であ
る。（２） 我が国の承認が遅れた脳への
血栓溶解剤の効果向上は日本発の国
際的治療技術になるものと期待される。

本研究開発はガイドライン自体を直接
目的としていない。しかし急性虚血性脳
卒中治療の新治療ガイドラインへと、将
来つながるものである。

－ 特許出願（国際2，国内6）を行った。公
開シンポジウムを2回行い、一般国民向
けの研究内容報告を行った。

6 9 5 0 35 18 8 0 2

逆コンプトン散乱Ｘ線
源を用いた医用イメー
ジング法の開発

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

盛　英三 放射光は微小血管造影、位相コントラス
ト撮影、などの有力な研究手段である。
しかし、建設費が著しく膨大で、かつ巨
大な設備が必要であり、医療、医学応
用の妨げとなっていた。本研究課題で
は加速した電子ビームと周回させて強
度を増強したレーザーを衝突した際に
発生する逆コンプトン散乱X線を放射光
の代替として用いることができるかを明
らかにする。この装置は小型化も可能
で（6m×5m×4m）医療医学施設に広く
設置が可能となり、微小血管造影、位
相コントラスト撮影の普及に役立つ。

微小血管造影法と位相コントラスト法を
医療機関内で実施できるようになる。微
小血管造影法の普及により、糖尿病等
のメタボリックシンドロームの初期微小
循環障害の検出を通じて成人病の早期
発見、早期治療に役立つ。虚血性心疾
患、脳血管障害、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
る血管再生治療の視覚的効果判定法を
提供できる。位相コントラスト法はがん
組織と正常組織、良性腫瘍組織の鑑別
能が向上した断層画像を提供できる。ま
た、造影剤を使用しない血管の描出の
可能性を有する。

－ メタボリックシンドロームの初期病変の
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。また、難治性循環器
疾患（心、脳、末梢動脈）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。がん
の診断精度の向上や抗血管新生療法
の判定法の提供を通じて医療行政、医
療経済に貢献する。

Xバンド加速方式逆コンプトン散乱X線
発生装置の作成は文科省関連の研究
予算で東京大学工学部が中心となって
実施し、バンド加速方式逆コンプトン散
乱X線発生装置は産業技術総合研究所
で実施した。逆コンプトン散乱X線の医
療医学応用の可能性の評価は本厚生
労働科学研究費で実施されている。省
庁間連携による研究・開発の具体的な
一例となった。

13 109 1 1 81 25 4 0 0

１施設１台：富山の常
備薬型補助心臓の実
用化

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

梅津　光生 １）1施設1台の普及を目指した富山の
常備薬のような補助心臓を，製作法の
確立および拍出性能や生体適合性等
のin vitro評価，またin vivoによるシステ
ムの総合的な評価により，実用化レベ
ルに達することができた．２）補助心臓
の拍出性能や耐久性等の評価のため
に新規に評価技術を確立した．例えば，
量産化が可能となった血液ポンプを用
いて医療用具の抗血栓性を体外で評価
するという新しい切り口を提唱し，補助
心臓の開発初期段階における動物実
験に替わる評価方法を確立した．

１）SV Pumpの大量生産技術の確立，ま
た普及率の高いIABP駆動装置の流用
技術の確立により，本システムを幅広く
普及させることが可能になった．また，７
日間の保証期間を得られたことにより
BTR用途の補助心臓としての普及が可
能となった．２）本研究より得られた“低
価格な医療用具が存在する”という事実
が医療に対して複数の選択肢を提供す
ることになり，安全性・有効性に重点を
置いた従来の医療に新しい切り口を定
常すると期待される．

平成１８年度に行われた体内埋め込み
型能動型機器（高機能人工心臓システ
ム）審査ガイドライン策定ワーキンググ
ループの検討報告書作成に寄与した．

真空成形法による補助心臓の製作法の
確立により，従来の補助心臓に比べ１
／１０程度の超低価格補助心臓の製作
が可能となった．重症心不全に対する
低価格で補助効果の大きい医療器具の
実用化により，医療費の大幅な削減が
可能になると期待される．

講演やマスコミを通して一般国民への
啓発的な普及を積極的に行ってきた．
主なものを以下に挙げる．１）循環器系
における医用機械工学の最新研究動
向について，第3回メディカルテキスタイ
ルの開発に関する研究会，2007.12.20
（講演）　２）日経産業新聞，2006.2.6
３）１億人の大質問！？笑ってこらえ
て！，日本テレビ，2006.10.25

8 12 0 0 14 29 0 1 20
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新しい生体接着理論
に基づく血管付着機
能を有するステントの
開発に関する研究

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

岸田　晶夫 本研究事業では、新しい生体組織接着
理論に基づくステント等の人工材料と生
体との接着の新手法の基礎研究とそれ
を応用した血管接着性ステントの開発を
目的とする。ここで開発する生体接着技
術は、我々の共同研究から導き出され
た、ナノ振動、熱および圧着強度のバラ
ンスによって、組織中の結合性タンパク
質が構造変性し、これによって生体組
織どうしあるいは生体組織と人工材料
の接着を可能にする技術である。

ステント及びステントグラフト固定法につ
いて新しい方法論を提案し、その実現
可能性をモデル実験によって実証した。
また、本研究で開発した人工材料－血
管の接着技術は、広範な組織接合技術
への展開が可能であることが示唆され
た。ステント固定化用の血管内接着装
置の開発には、超小型の加熱・振動・圧
着機構が必要であるが、これらはその
まま微小な血管や組織の接合に流用す
ることが可能であり、今後の発展が期
待できる。

－ 昨今の外科医療に対する医師の過重
労働が問題となっている。外科医の技
術向上、外科技術の安全性向上および
高度な技術が必要な縫合の補助手段と
して、本研究で開発された生体接着技
術の応用が期待される。具体的には、
脳神経外科領域での止血技術としての
応用や、細口径血管の吻合などについ
て技術開発の目処が付きつつある。

2007年9月12日に東京国際フォーラム
で開催されたイノベーションジャパン
2007にて「生体組織接着組織」として技
術説明会を開催した。

6 10 5 0 41 13 2 0 0

ハイリスク胎児の子宮
内手術におけるナノイ
ンテリジェント技術デ
バイスの開発研究

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

千葉　敏雄 本研究成果における要素技術は、胎児
外科を初めとする高度先端医療機器開
発を目指したものであるが、レーザ光学
による複合型光ファイバスコープ、ロ
ボット工学・制御工学による超小型マニ
ピュレータ、磁気工学によるマイクロMRI
コイル、MEMS技術による無線伝送式マ
イクロ血流センサ、超音波工学・光学計
測技術・ハイパフォーマンスコンピュー
ティングによる超音波誘導ナビゲーショ
など、様々な学術的要素を含んでおり、
これらを複合的に用いることで、多様な
工学分野においても十分応用可能であ
る。

本研究成果による要素技術は、最も脆
弱な患者（すなわち胎児、妊娠母体）を
安全（非接触、低侵襲性）・確実に治療
しうる機器となり、新生児・乳児・小児か
ら成人にいたるまでの広範な疾患領域
に対しても適用可能になるものと思わ
れる。これらの研究成果は国際的な胎
児外科学会においても高い評価を得て
おり、ボストン小児科病院やハーバード
大学との共同研究も新たに進められて
いる。これを契機に国内での胎児外科
治療が活発になることで、国際的にも高
い治療成績が見込め、少子化対策の一
助になると期待される。

次世代医療機器評価指標策定事業　ナ
ビゲーション医療（手術ロボット）第二分
野（軟組織対象）；審査ワーキンググ
ループの平成19年度第2回会議（平成
19年12月19日開催）にて、”複合型光
ファイバ内視鏡“が、臨床評価指標策定
のため具体例として取り上げられた。

－ 「レーザーで胎児治療 原子力機構など
が内視鏡開発」日刊工業新聞2006年3
月6日、「胎児用内視鏡 レーザー照射と
一体 原子力機構 患部治療しやすく」日
経産業新聞　2006年3月6日、「胎児手
術用の極細鉗子 国立成育医療セン
ターなど 先天性の病気治療も」日経産
業新聞　2006年9月8日、「未来プロジェ
クト動く 進む胎児治療 超音波で患者負
担軽減」日経産業新聞　2006年9月12
日、など、多くの全国紙に掲載された。

11 4 0 0 30 22 2 0 0

高齢者の大腿骨頚部
骨折等の治療を支援
する高精度手術支援
システム開発研究

17 19 医療機器開
発推進研究
（身体機能
解析・補助・
代替機器開
発研究）

中村　耕三 骨折整復計画法が完成した。整復位置
の正確性は十分実用的なレベルに達し
た。骨折整復支援装置のプロトタイプが
完成した。ナビゲーションと連動して作
動し、術前計画通りに整復できることが
骨モデルでの模擬実験で検証された。
整復装置の自動制御も実用的なレベル
に達した。骨接合術の最適計画システ
ムを完成し、手術の最適計画を立てる
方法が完成した。骨接合術支援システ
ムの試作が完了した。手術デバイスや
骨接合材料を最適位置に保持し、その
位置や方向を正確に指示し手術支援を
行えることが骨モデルで検証された。

開発した装置のなかで、介達式整復支
援装置および低侵襲骨接合機器につい
ては臨床試験を開始し、臨床データを収
集することができた。整復支援装置によ
り、正確な大腿骨頚部骨折の整復を行
うことができた。低侵襲骨接合機器の臨
床応用においては、機器の制服機能が
十分に正確であること、患者の後療法
において、十分な骨の固定機能を持つ
ことが検証できた。整復計画システム、
直達式整復支援装置、および装置の制
御については、今後速やかに臨床試験
を開始できるレベルの、機能、正確性、
安全性を持つことが確認された。

－ － 平成19年において日経産業新聞におい
て開発研究の内容が紹介された。

21 14 0 0 29 7 0 0 0

治験推進研究 19 19 医療技術実
用化総合研
究（治験推
進研究経
費）

社団法人　日
本医師会

医師主導治験の実施、地域治験ネット
ワーク活動等により、我が国の治験を
推進させるための取り組みを行った。そ
の成果として、臨床の現場で望まれて
いながら製薬企業が開発に消極的な領
域での治験を実施するとともに、実施医
療機関のネットワーク化等の質の高い
治験を速やかに実施することが可能と
なる体制を整備した。

実施中の医師主導治験の多くが適応外
使用の医薬品に関するものである。こ
の中には医療上の必要性は高いが、患
者数が少ないために研究開発が進んで
いない希少疾病用医薬品も含まれてお
り、効能追加を目的とした本治験を実施
する臨床的意義は大きい。また、複数
の医療機関によるネットワークにおいて
治験推進体制を充実・強化することを目
的とした研究では、いわゆる中央治験
審査委員会の設置、医療従事者・一般
市民への啓発活動等により、臨床現場
で治験を進めるための基盤を整備し
た。

－ 「全国治験活性化3カ年計画」で構築し
た「大規模治験ネットワーク」を活用して
治験基盤を整備するとともに、「新たな
治験活性化5カ年計画」の重点的取組
事項である「中核病院・拠点医療機関
の体制整備」及び「国民への普及啓発
と治験・臨床研究への参加の促進」を担
当した。また、効率的な治験実施を目的
とした「治験の申請等に必要な関連書
式統一作業班」の事務局を担当し、ここ
で検討された書式は「治験の依頼等に
係る統一書式」として文部科学省及び
厚生労働省から通知された。

国際共同治験に焦点を当てたシンポジ
ウム及びワークショップとして「国際共同
治験推進会議 in Hamamatsu」及び「国
際共同治験への参画を目指す医師、
CRCのためのワークショップ」を、中核
病院・拠点医療機関の意見交換や企業
のニーズに関する情報提供の場として
「治験推進地域連絡会議」を開催した。
くわえて、治験に関する情報提供、教育
研修、治験促進センターの活動報告等
のため、会合等での講演、ブース展示
等を実施した。

0 0 3 0 5 2 0 0 0
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早期前立腺がんにお
ける根治術後の再発
に関する標準的治療
法の確立に関する研
究（若手医師・協力者
活用に要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

内藤　誠二 a組は「早期前立腺癌根治術後のPSA
再発に対する放射線照射と内分泌治療
に関するランダム化比較試験の研究支
援を行った。参加施設の入れ替え、患
者への説明医の固定、説明パンフレット
の作成、配布、カルテ用シール等の配
布などの対策を行い、登録数が急増し
た。ｂ組は、「腎・尿路性器癌における標
準的治療の確立に関する研究」を中心
テーマとし、H19年は、医師主導の臨床
試験を12件（83例）、治験を11件（29
例）、市販後臨床試験を1件 (1例）という
多数の研究遂行に貢献した。

臨床研究実施チームは、a組、b組ともに
指導医師、若手医師、臨床研究協力者
の3名から構成される。被験者の登録、
データの収集・診療スケジュールの管理
を行い、各臨床研究チームが担当とな
り責任を持って試験を進めることで、臨
床試験の円滑な実施が可能となった。
また本施設臨床研究センターとの会合
に参加するなど情報交換を密に行い、
治験の実施においても貢献した。今後、
現体制を維持、充実させるとともに、新
しい臨床研究および治験にも積極的に
貢献したい。

前立腺がん検診ガイドライン2008年度
版

臨床研究は、患者の治療成績向上に直
接貢献する非常に重要な研究であるに
もかかわらず、その支援態勢は十分と
は言えない。今回、指導医師、若手医
師、臨床研究協力者の3名で構成され
る2組の臨床研究支援チームにより、多
くの医師主導の臨床試験や、治験を遂
行できたことは大きな意義をもつと考え
られる。この研究で培われた知識や支
援体制を多くの後継者へ引き継ぎ、発
展させることで、更なる支援体制の充足
を図りたい。

「前立腺がん」に関する新聞記事；西日
本新聞 2006年4月2日, 2006、朝日新聞
2007年8月18日、泌尿器悪性腫瘍－治
療における最近の話題－. ラジオ
NIKKEI医学特別番組 明日の治療指針,
2006、「座談会：福岡市の事例から探る
前立腺癌の病診連携のあり方.」メディカ
ル朝日 36 (9): 93-95, 2007、
「asahi.com連動・医療シリーズ 50歳を
過ぎたら年1回はPSA検査を」

0 2 1 1 5 1 0 0 1

難治性白血病に対す
る標準的治療法の確
立に関する研究（若手
医師・協力者活用に
要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

大竹　茂樹 欧米で標準的とされているイダルビシン
による寛解導入療法と比較して、わが
国で行われている増量したダウノルビシ
ンによる寛解導入療法が劣らないこと
が示された。

寛解導入療法では、ダウノルビシン
（DNR）を増量することにより、イダルビ
シン（IDR）と同等の寛解導入率を上げ
ることができることが実証された。DNR
を増量しても標準量のIDR の投与量と
比較して好中球や血小板の減少期間が
短く、敗血症や治療後早期の死亡率は
有意に低いことである。医療費の面でも
IDRに比べて約３分の１であり、cost

 benefitの高い治療法といえる。シタラビ
ン大量療法はやや感染症発症の頻度
は高いものの、早期死亡は0.9％であ
り、安全に施行することできることが確
認された。

－ Ph+ALL202プロトコールの研究結果に
基づいての適応拡大の申請がおこなわ
れ、イマチニブ（グリベック）のPh染色体
陽性急性リンパ性白血病に対する保険
適応が認められた。

2007年7月14日にJALSG（日本成人白
血病治療共同研究グループ）20周年記
念国際シンポジウムが開催され、研究
結果を報告した。

0 6 6 1 15 9 0 1 1

小児造血器腫瘍の標
準的治療法の確立に
関する研究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

堀部　敬三 臨床試験実施にあたって、実施計画書
の様式、倫理審査および説明と同意の
手順、データセンター（統計家を含む）に
よる実施計画書の作成支援およびデー
タ管理、および、効果安全性評価委員
会による第三者的監視の体制が確立し
たことで質の高い臨床試験の実施が可
能になった。また、欧州グループと共同
で未分化大細胞型リンパ腫の臨床試験
ALCL99を実施したことで、データ管理、
中央診断、およびトランスレーショナル
リサーチの国際共同研究基盤が整備さ
れ、稀少疾患の治療法開発に求められ
る国際共同研究の道筋が確立された。

乳児リンパ性白血病、非ホジキンリンパ
腫、急性骨髄性白血病においては、全
国ほぼすべての小児血液腫瘍診療施
設が参加する日本小児白血病リンパ腫
研究グループとして８つの臨床試験が
実施されており、また、一元化された精
度の高いデータ管理により臨床現場の
診断・治療の質の管理が可能になった
ことで、これらの疾患の標準治療の確
立と治療の均てん化が実質的に達成さ
れていると考えられる。

日本小児白血病リンパ腫研究グループ
(JPLSG)のプロトコールマニュアルを作
成し、小児造血器腫瘍の臨床試験の質
の向上と均質化に寄与した。また、小児
造血器腫瘍の診断の手引きを作成し
た。

小児がんの長期フォローアップ体制整
備の必要性を啓蒙したことで、がん臨床
研究事業およびがん研究助成金におい
て長期フォローアップ体制整備を目的と
した研究課題が採択された。

読売新聞（平成１７年５月１０日）で当研
究班の活動が紹介された。研究成果発
表会（一般向け）「小児がんと闘うこども
たちのため?日本の小児がん医療のこ
れから?」（平成２０年２月２３日、大宮）
で成果を紹介した。
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難治性白血病に対す
る標準的治療法の確
立に関する研究（若手
医師・協力者活用に
要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

大西　一功 慢性骨髄性白血病CML202試験におけ
るイマチニブ単独群の観察期間中央値
36ヶ月の中間解析では、5年の予測有
効性は、血液学的完全寛解97%、完全
細胞遺伝学的効果91%であり、5年予測
全生存率は94%であった。また低用量イ
マチニブのサブグループ解析から、イマ
チニブの至適用量の決定のためには人
種差を含めたイマチニブの代謝に関わ
る要因の検索とともに長期の前方向試
験が今後必要と考えられる。またBCR-
ABL変異解析ではイマチニブ耐性症例
15例中5例に変異が検出され、耐性化
の原因と考えられた。

慢性骨髄性白血病に対するCML202試
験の観察期間中央値3年の中間解析に
より、イマチニブの日本人CML患者に対
する有効性は欧米と同等以上である事
が確認された。一方サブグループ解析
の結果、イマチニブ300mgの低用量でも
標準量とされる400mgと生存率に差が
なく、少なくとも日本人においては
300mgは維持量として十分である可能
性が示唆されたが、さらに長期の観察
が必要である。

－ 本試験では300mg投与症例が100例近
くあり、サブグループ解析では300mg投
与群は400mg投与群と比し有効性に差
を認めなかった。今後長期の前方向試
験および血中濃度測定等により低用量
の有効性が裏付けられれば、少なくとも
日本人においては維持量として300mg
が至適用量となり得、これは医療費の
削減につながると考えられる。このよう
に分子標的薬の分野でも日本人のデー
タを確立する事は不可欠であり、本臨
床研究実施体制が今後果たす役割は
大きいと考える。

平成19年7月14日に開催された
JALSG20周年記念国際シンポジウムに
おいてCML202試験の中間解析結果を
発表した。

0 6 19 1 2 1 0 0 0
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小児肉腫等に対する
治療開発を意図した
多施設共同臨床試験
に関する研究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

牧本　敦 欧米のみならず、国内成人がん領域と
比しても著しく遅れていた小児がん領域
の臨床試験を根本から考え直し、ヘル
シンキ宣言を遵守した世界標準の方法
論に則って行う臨床試験の実施を可能
ならしめた。小児がんという稀少疾患に
おいては、将来の臨床実践に還元でき
る質の高いエビデンスを求めるために、
症例数を拡大した国際共同治療開発が
望ましい方向性であると考えられるが、
本研究で確立した基盤に基づけば世界
的な水準のデータ管理が可能となり、国
際共同臨床試験の実現への大きな第
一歩であると考えている。

倫理性と科学性を確保した小児がん領
域の臨床試験の実践を通して、全国参
加施設の医師の臨床能力を向上し、か
つ、登録患者の質の高いデータの蓄積
により、将来の臨床上の意思決定に役
立つような治療開発をなし得る基盤を確
立した。今後、この臨床試験基盤を多分
野へ応用する事により、研究者主導の
臨床試験の質を高め、かつ、効率的に
遂行する事が可能になると考えられる。

本研究は基盤整備研究のため、小児が
んデータセンターにおける各種業務の
手順書やデータベースの作成を通じて、
臨床試験方法論のガイドライン的役割
をなしたと考えられるものの、臨床医学
的なガイドラインを作成した実績はな
い。

将来的には「臨床的な使用確認試験」
や「高度医療評価制度」の枠組みの中
で、科学的に確かな臨床試験プロトコー
ルを作成し、質の高いデータ管理システ
ムが確保された基盤の上で、しっかりと
した研究者主導型臨床試験を行うこと
で、新規治療法の保険適応拡大を初め
とする薬事・医療行政への貢献が可能
となる事が期待される。

 新聞への掲載：(1)2005年6月16日　日
 経産業新聞(2)2005年8月26日　徳島新

  聞(3)2007年12月2日　日本経済新聞公
 開シンポジウムの開催：(1)2007年2月

24日「小児がんをみんなで克服するた
 めに」（丸の内カフェ）(2)2008年1月27日

「思春期がんを生きる」（虎ノ門パストラ
 ル） 9 64 60 0 139 18 0 0 2

小児腎移植における
ミコフェノール酸モフェ
チルの有効性・安全
性の確認、用法・用量
の検討・確立に関する
研究（若手医師・協力
者活用に要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

飯島　一誠 本研究は、わが国の小児腎移植におい
て、MMFの薬物動態の検討、有効性・
安全性の確認、用法・用量を確立し、本
薬の小児腎移植適応取得のための評
価あるいは参考資料となりうる研究であ
る。本研究では、わが国で初めて小児
腎移植領域の質の高い多施設臨床試
験が実施され、本研究を通じ臨床試験
に精通した若手医師が育成され、本領
域において、質の高い臨床試験を立
案・実施可能な体制の整備に寄与でき
たと思われる。

本研究で行った調査によって、わが国
でもMMFが非常に高頻度で小児腎移植
に用いられていることが明らかになっ
た。すなわち、MMFはわが国の小児腎
移植にとって非常に重要な意味を持つ
薬剤であり、本研究で実施中の臨床試
験で、わが国の小児腎移植でのMMFの
薬物動態の検討、有効性・安全性の確
認ができれば、わが国での小児腎移植
に対するMMFの適応取得への道が開
かれ、臨床的にも極めて大きな意義を
持つと思われる。

本研究での調査では、海外で承認され
ている用量に比して、実際に投与されて
いる用量は少ない傾向にある。それ
は、海外での承認が得られた後、新た
に強力な免疫抑制剤が導入されたため
であるが、本研究によって、新たな免疫
抑制剤を併用すれば、承認用量より少
量でも有効で安全であることが示される
可能性が高く、小児腎移植の免疫抑制
療法のガイドライン等に変更を加える必
要が生じるだろう。

これまで、わが国の小児腎移植の分野
では、質の高い臨床試験は行われてお
らず、本研究を通じて体制整備の第一
歩を踏み出せた。また、このまま予定通
りに試験が進行すれば、2010年1月に
は試験が終了するが、本試験による有
効性・安全性及び薬物動態の検証デー
タをもとに、小児薬物療法検討会議ある
いは適応外使用の取扱い通知第104号
により、承認申請を目指すことが可能と
考えており、行政的にも意義深いと思わ
れる。

2007年の日本小児腎臓病学会学術集
会のシンポジウム「Evidenceとなる臨床
研究をおこなうために」で、主任研究者
の飯島が、本研究の紹介を行い、わが
国の小児腎移植領域でも質の高い臨床
試験が行われていることが広く認識され
るようになった。 1 24 27 1 33 24 0 0 0

低出生体重児の無呼
吸発作に対するドキ
サプラムの安全性・有
効性に関する研究（若
手医師・協力者活用
に要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

北島　博之 「低出生体重児の無呼吸発作に対する
ドキサプラムの低用量静脈内持続投与
法に関するランダム化比較試験」の研
究を計画、臨床研究を実施した。その過
程で、臨床試験支援システムとしての
ホームページ作成、登録・割付けシステ
ムの開発、予後フォローアップ体制まで
含めた新生児・小児の臨床研究に活用
可能な臨床研究支援システム、並びに
その実施支援の人材を育成しえた。今
後幅広く臨床研究に適応、発展させえ
る地盤の構築を行いえた。

未熟児無呼吸発作治療薬として適応承
認されている静注用アミノフィリンに不
応性の無呼吸発作に対し、ドキサプラム
の安全性・有効性を検証することを目的
とした臨床試験を、より専門的な観点を
もつ人材を育成しつつ、計画、実施し
た。この臨床試験計画の信頼性とともに
ドキサプラムが未熟児無呼吸発作に安
全に投与できることが証明されれば、新
生児・未熟児に対しては禁忌であるにも
かかわらず、臨床現場でなお使用され
ている現実のあるドキサプラムが、より
安全に投与でき、未熟児新生児医療に
大きな貢献をもたらすことができる。

－ 臨床試験実施の計画、実施方法の習得
をふくめて、その体制整備を充実させる
ことで、特にこども病院において、こども
を対象とした臨床試験、治験の増加が
見込まれ、臨床現場での新生児、小児
に対しての適応外使用の問題の解決の
ため一歩前進がえられた。また多施設
での臨床試験を実施することで、他の
施設とともにわが国の小児治験、臨床
試験、小児医療をリードしていくことがで
きつつある。結果としてその実施体制の
充実にともない新たな治験活性化5カ年
計画にもとづき、大阪府立母子保健総
合医療センターは治験拠点病院に選択
された。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

心血管疾患のハイリ
スク患者スクリーニン
グのための新たな診
断システムの構築とそ
の臨床応用

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

北　徹 メタボリック症候群の診断基準は2005
年に作成されたが、今回はメタボリック
症候群に関する疫学調査を含め、その
病態に関する様々な解析を本研究班に
おいて行った。従って、診断基準が改訂
された場合にはその基礎資料として活
用されると考えられる。また、メタボリッ
ク症候群に対する介入方法は、平成20
年4月から開始される特定健診における
保健指導での活用が期待できる。

心血管イベント発症に関してハイリスク
と考えられているメタボリック症候群に
関して、その発症予測、病態解析、診断
基準に関する検討及び治療介入に関す
る研究を行った。メタボリック症候群は
平成20年4月からの特定健診において
も重点的な予防の対象となっており、メ
タボリック症候群患者に対する標準指
導法を確立していくうえで重要なデータ
を得た。

－ 臨床研究実施チームでは臨床研究を推
進できる若手医師、研究協力者を養成
することもひとつの目的であるが、本研
究を実践することにより、実力をつけ、
今後多くの臨床研究を推進すると考え
られる。

実際、チームメンバーの幾人かは、臨
床研究を推進する位置につき、実践し
ている。京大病院内で、臨床治験・開発
を担当する助教に採用された若手医師
や心臓リハビリテーションの研究に邁進
する医師、さらに、多くの研究協力者
は、この研究での経験を生かし、現在も
何らかの臨床研究支援者として活躍し
ている。

24 64 30 2 136 69 2 0 0
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弓部大動脈全置換術
における超低体温療
法と中等度低体温療
法のランダム化比較
試験（若手医師・協力
者活用に要する研究）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

荻野　均 弓部大動脈全置換術は超低体温を前
提としてきた。しかしながら、生理的な選
択的順行性脳灌流下では必ずしも超低
体温の必要がなく、最近では中等度低
体温手術が試みられている。しかしなが
ら、これまで中等度低体温手術の利点
を明示した報告はない。前研究では多
施設共同前向き調査研究を行い、中等
度低体温手術で輸血が少なく、早期回
復が得られる傾向を認めた。後の最終
研究でランダム化比較試験を行い、より
厳密に比較検討した。これは、本邦初
の大動脈外科手術におけるランダム化
比較研究である。

前研究の多施設共同前向き調査研究
では、中等度低体温手術で輸血が少な
く、早期回復が得られる傾向を認めた。
後のランダム化比較試験の解析結果が
待たれる。本研究により、中等度低体
温弓部全置換において、脳機能の安全
性が確認でき、出血が少なく、早期回復
が可能ななどの利点が証明できる。そ
れにより、困難かつ危険性の高い弓部
全置換術をより低侵襲かつ安全な治療
として確立できる。術後QOLを含めた手
術成績を向上させ、入院期間や医療費
の減少へとつながり、最終的に医療経
済の安定に貢献できるものと考える。

－ － －

1 12 8 3 39 10 0 0 0

骨粗鬆性椎体骨折の
治療成績不良をもた
らす因子の解明と効
果的かつ効率的な治
療法の確立－多施設
共同前向き研究－
（臨床研究実施チー
ムの整備）

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究基盤整備
推進研究経
費）

中村　博亮 わが国は世界に類を見ない高齢社会で
あり、家族構成、介護者、医療に関して
欧米諸国とは異なっており、本邦独自
の椎体骨折に関わる調査が必要であっ
たが、今まで椎体骨折偽関節の発生
と、生活習慣、社会的背景、既往歴、痴
呆度などとの関連を詳細に網羅した研
究は本研究以外になかった。我々の研
究はこれらの全般的要素を含めた前向
きコホート研究であり、それらの包括的
な検討が可能である。

1）骨粗鬆症性椎体骨折後の偽関節発
生率は15.0％であった。 2）偽関節例に
おいて、寝たきり率、ADL低下比率、高
度疼痛の残存比率が高かった。 3）胸
腰椎移行部の骨折、MRI　T2強調画像
で椎体内の高輝度性変化が限局してい
る例、低輝度性変化が広範にみられる
症例で偽関節へ移行する可能性が高
かった。一方、牛乳の多飲は、その可能
性を低下させた。

－ 今回の研究は受傷後6ヶ月と比較的短
期間での経過を追跡調査したものであ
るが、中長期にわたる予後を観察し、我
が国独自の医療・福祉行政に役立てる
ことが必要である

－

3 1 1 0 14 4 0 0 0

体外培養の増幅血管
内皮前駆細胞移植に
よる虚血性疾患治療
に関する基礎・臨床研
究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

浅原　孝之 血管再生治療のための血管内皮前駆
細胞を増幅させ移植する事が可能に
なった。幹細胞・前駆細胞の培養をコン
トロールすることは、細胞生物学研究と
しての価値も高いと考える。

血管再生治療のための患者の血管内
皮前駆細胞の数をコントロールすること
により、臨床的により多くの患者さん
に、より効果的に治療が可能になる。

幹細胞・前駆細胞の細胞治療のあり方
を問うために、無血清・合成因子組成の
培地を開発した。ガイドラインの範囲
で、現実的な治療が可能なことを示す
題材になると考える。

GMPレベルのcell processing centerで
細胞培養を進め、臨床研究を遂行する
ことは、行政的な観点で適切な臨床研
究を展開できていると考える。

NHK、フジテレビ、などのテレビ取材、日
経新聞、朝日・読売などの新聞社から
の取材をうけ、臨床研究・前臨床研究の
重要性をアピールしている。 4 18 0 0 10 15 3 0 0

アディポネクチンを標
的にした糖尿病・メタ
ボリック症候群の新規
診断法・治療法の臨
床応用

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

門脇　孝 我々のモデル動物や細胞レベルにおけ
る検討で明らかになってきたアディポネ
クチンの糖尿病・メタボリックシンドロー
ムの発症・進展における役割が、実際
にヒトにおいてもあてはまることが今回
の成果から示唆されたことで、今後ます
ますこの分野の検討が学術的にも重要
であることが改めて明らかになった。

本研究で開発できたアディポネクチン分
画測定が、日常臨床における糖尿病・メ
タボリックシンドロームの存在診断・病
態診断に有用であることが明らかに
なった。アディポネクチン分画測定法の
日常臨床への応用により糖尿病・メタボ
リリックシンドロームの診療水準が向上
することが期待される。本研究の成果
は、心筋梗塞・脳卒中発症率の低下を
介し、国民医療費増大の抑制と国民の
健康増進に貢献することが期待される。

本研究によって得られる成果は、糖尿
病診療水準の大幅な向上につながり、
糖尿病に伴う合併症によるQOL（生活
の質）低下の防止と心筋梗塞・脳卒中
発症率の低下を介し、国民医療費増大
の抑制と国民の健康増進に大きく貢献
をすることが期待できる。日本における
糖尿病罹患者数の多さや今後の増加
率を考慮すると、本研究による成果は
社会的な波及効果が極めて高いと考え

  られる。

本研究によって得られる成果は、将来
的に糖尿病に伴う合併症によるQOL
（生活の質）低下の防止と心筋梗塞・脳
卒中発症率の低下を介し、国民医療費
増大の抑制と国民の健康増進に大きく
貢献をすることが期待できる。日本にお
ける糖尿病罹患者数の多さや今後の増
加率を考慮すると、本研究による成果
は社会的な波及効果が極めて高いと考
えられる。

本研究によって製品化されたキットは、
臨床検査会社(SRL)によって、全国的に
受託測定が行われ、実際の臨床現場で
利用されるようになった。

0 8 5 0 3 0 3 0 0

蛋白コンフォメーショ
ンのインビボ画像診
断

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

工藤　幸司 アルツハイマー病（AD）の特徴的病理
像はアミロイドβ蛋白の蓄積であるが、
同病理像は最初の臨床症状が発現す
る数十年前から蓄積を開始することが
知られている。この病理像を生体で画
像化することができればADの超早期な
いしは発症前診断が可能となることは
容易に推測できる。主任研究者らによっ
て開発されたAD診断用PETプローブ
[11C]BF-227の探索的臨床研究を実施
した結果、同プローブの集積像はAD患
者脳における病理像の空間的分布と一
致した。

主任研究者らによって開発されたAD診
断用PETプローブ[11C]BF-227の正常
健常者とAD患者間の鑑別診断能力は、
極めて優れていることが示唆された。ま
た、MCI（経度認知障害）患者では将来
ADに進行するであろう患者を予測する
ことができる可能性が示唆された。併せ
て、半減期が長いことから臨床有用性
が高い[18F]標識プローブ[18F]FACTの
開発に成功し探索的臨床試験を実施
中。

－ 数年以内にワクチン、セクレターゼ阻害
剤類等のAD根本治療薬が登場すること
が確実視されている。主任研究者らに
よって開発されたプローブを用いた早期
ないしは発症前診断法と根本治療薬と
を組み合わせることにより、診断時点で
発症前でありさえすればADに陥らせな
い時代を招来させることができる。　結
果として国民の医療・福祉に対する貢
献は多大なものになるであろう。

2006年9月21日NHK夜6時以降全国
ニュースで研究が紹介された。2006年9
月16日毎日新聞朝刊、同10月17日日
本経済新聞夕刊、2007年9月8日週刊ダ
イヤモンド、同10月13日週刊ダイヤモン
ド　において研究が紹介された。

0 19 35 5 40 21 7 0 0

38



特許
（件）

開
始

終
了

和
文

英
文
等

和
文

英
文
等

国
内

国
際

出
願
・
取
得

施
策
に
反
映

普
及
・
啓
発

研究課題名

年度

研究事業
名

主任研究者
氏名

その他
（件）

終了課題の成果一覧（行政効果報告より抜粋）

その他のインパクト

原著論
文（件）

その他
論文
（件）

学会発
表(件）

専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発 その他行政的観点からの成果

長寿命型人工関節の
臨床応用推進に関す
る研究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

高取　吉雄 本研究の成果は人工関節の弛みを解
決し長寿命化を達成する画期的な研究
開発として国内外で注目を集めている。
学術的には、The Hip Society（米国）の
The Frank Stinchfield Award、
Orthopaedic Research Society（米国）
のThe William Harris Award、日本バイ
オマテリアル学会バイオマテリアル科学
奨励賞、日本整形外科学会奨励賞な
ど、医工両分野において国際学会3回、
国内学会6回の受賞をしている。

人工関節の手術後約10?15年で生じる
とされる弛みは最大の合併症である。
従来の人工関節の関節摺動面に生体
適合性ポリマー・MPCポリマーをナノ
メーター単位で表面処理することで長寿
命化を達成した本研究は臨床的観点か
らも注目されている。本研究開発の成
果である長寿命型人工股関節は、平成
19年4月より、東京大学医学部附属病
院を中心に治験が行われており、実用
化へ向けたプロジェクトが進んでいる。

平成19年度経済産業省委託事業『平成
19年度戦略的技術開発委託費　医療機
器開発ガイドライン策定事業（医療機器
に関する技術ガイドライン作成のための
支援事業）』（事務局：独立行政法人
産業技術総合研究所）において、『次世
代（高機能）人工股関節開発ガイドライ
ン素案』の中で、新表面処理として
「MPC処理」が例示され、審議が行なわ
れた。（第１回：平成20年1月31日、第２
回：平成20年3月14日）

－ 平成18年6月4日、公開シンポジウム
「朝日人工関節フォーラム　ー知ってお
きたい股関節治療の最前線―」を主催
し、本研究課題の成果を社会に発信し
たほか、平成19年9月27日、佐賀で行
われたトライボロジー会議の公開シンポ
ジウムなど、各地で本研究に関連した
講演を行っている。また、これらの成果
は新聞(朝日新聞、日本経済新聞、産経
新聞等)、国内外の雑誌）、ラジオ（NHK
国際放送等）の媒体を通して国内のみ
ならず海外に向けても情報が発信され
ている。

15 64 12 2 82 57 6 0 1

ヒト心筋・骨格筋から
の心筋幹細胞株の樹
立と末期的心不全へ
の幹細胞移植医療実
現化へ向けての研究
基盤形成

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

松原　弘明 我々は心筋幹細胞マーカーとしてSca-
1を同定したが十分に増幅することは困
難であったが、浮遊培養を用いて約100
万倍まで増幅させ多能性幹細胞の特性
を持ち心筋分化する細胞を得ることに
成功した（国際特許申請済）。またbFGF
が心筋幹細胞の特異的増殖・分化誘導
因子であることを発見し、ブタ心筋梗塞
でbFGFゼラチン生体吸収性シートと幹
細胞移植の併用により、移植細胞の生
存率、心筋分化効率、心機能改善は著
明に向上した。このbFGFシートと幹細胞
移植の組み合わせが、現在での世界最
高の心筋再生医療と考えられる。

我々は心筋幹細胞マーカーとしてSca-
1を同定したが十分に増幅することは困
難であったが、浮遊培養を用いて約100
万倍まで増幅させ多能性幹細胞の特性
を持ち心筋分化する細胞を得ることに
成功した（国際特許申請済）。またbFGF
が心筋幹細胞の特異的増殖・分化誘導
因子であることを発見し、ブタ心筋梗塞
でbFGFゼラチン生体吸収性シートと幹
細胞移植の併用により、移植細胞の生
存率、心筋分化効率、心機能改善は著
明に向上した。このbFGFシートと幹細胞
移植の組み合わせが、現在での世界最
高の心筋再生医療と考えられる。

－ 本研究はヒト心筋幹細胞を用いた世界
で初めての臨床研究として新規性が認
められるものと考え（国際特許申請
済）、重症虚血性心疾患患者へのbFGF
シート併用心臓幹細胞移植をphase
I/IIa 臨床試験プロトコルを作成中であ
る。

新聞やテレビ等で数多く取り上げられて
いる。京都府立医大循環器内科HPの
新着情報(what new)を
 http://www2.kpum.ac.jp/~med2/what/i
ndex.html　をごらんになってください。

12 20 20 5 22 18 3 0 10

ヒト化ＣＤ２６抗体の難
治性免疫疾患（クロー
ン病、ＧＶＨＤなど）へ
の治療法開発

17 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

森本　幾夫 現在基礎研究成果の社会還元というこ
とが強く望まれている。主任研究者森本
は、CD26抗体の開発、cDNAの単離を
世界に先がけて行い、CD26の機能と構
造については先駆的な役割を果たして
いる。CD26抗体の実用化のために東
大発バイオベンチャーを創設し、ヒト化
CD26抗体を作製し、カニクイザルを用
いた前臨床試験も無事終了し米国FDA
へのInvestigational New Drug（IND）申
請も承認された。今後臨床応用として実
用化を目指すので、学術的観点のみな
らず社会的意義も大きいものと思われ
る。

クローン病、重症GVHDについて種々な
先進的治療法が存在しているが、依然
として治療抵抗性を示す患者が存在す
る。ヒト化CD26抗体の実用化のため
に、カニクイザルでの前臨床試験でそ
の安全性を確認し、組織交差反応試験
でもカニクイザルを用いた妥当性を証明
した。臨床応用のためGMPグレードのヒ
ト化抗体の作製も完了し、FDAへのIND
申請も本年2月14日に承認された。現在
上記疾患をターゲットにしたプロトコール
を作製中で、本邦から世界に発信でき
る難治性免疫疾患の新しい治療法確立
に一歩近づいた成果は大きい。

－ － 日本経済産業新聞（2006年4月20日）に
ヒト化CD26抗体がGVHDなどの難治性
免疫病に有効ということが報道された。
朝日新聞（2008年8月27日）にヒト化
CD26抗体が悪性中皮腫にも有効では
ということが報道された。

2 70 11 7 14 31 0 0 0

医療技術実用化総合
研究事業（基礎研究
成果の臨床応用推進
研究）の企画と評価に
関する研究

19 19 医療技術実
用化総合研
究（基礎研
究成果の臨
床応用推進
研究経費）

渡辺　敏 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。同時に米国NIHのピアレビュープロ
セスの自己点検状況について調査を
行ったことで、事前評価制度のより本質
的な課題も明らかにしている。

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；基礎研究
成果の臨床応用推進研究事業の採択
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。また、再生医療実用化研
究事業にも応用展開したことで、競争的
資金における公正で効果的かつ効率的
な事前評価作業に広く貢献した。

本研究では、基礎研究成果の臨床応用
推進研究を中心としてモデルケースとし
て、試行的ピアレビューを行った後、再
生医療実用化研究事業にも応用展開し
たことで、汎用性の高い評価システム確
立の道筋が見えたと考えられる。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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小児肉腫等に対する
治療開発を意図した
多施設共同臨床試験
に関する研究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

牧本　敦 欧米のみならず、国内成人がん領域と
比しても著しく遅れていた小児がん領域
の臨床試験を根本から考え直し、ヘル
シンキ宣言を遵守した世界標準の方法
論に則って行う臨床試験の実施を可能
ならしめた。小児がんという稀少疾患に
おいては、将来の臨床実践に還元でき
る質の高いエビデンスを求めるために、
症例数を拡大した国際共同治療開発が
望ましい方向性であると考えられるが、
本研究で確立した基盤に基づけば世界
的な水準のデータ管理が可能となり、国
際共同臨床試験の実現への大きな第
一歩であると考えている。

予後不良であった高リスク横紋筋肉腫
に対し、有望と考えられる多剤併用・大
量化学療法の安全性がある程度確認さ
れた。ユーイング肉腫において、手術や
放射線治療をコントロールした形で行う
集学的治療の有効性が示唆された。急
性リンパ性白血病において、これまで日
本の40%程度の患者が治療されてきた
レジメンの有効性が世界標準に比肩す
ることが確認された。

ガイドライン作成は、本研究の本来の目
的とは異なるものの、本研究で行った臨
床試験のうち、ユーイング肉腫と急性リ
ンパ性白血病を対象としたものは、その
治療方針そのものが標準治療と考えら
れるほど成熟した治療法を採用してお
り、これを全国多施設に配布して臨床試
験を行ったことで、ガイドライン的役割を
果たしたと考えられる。

将来的には「臨床的な使用確認試験」
や「高度医療評価制度」の枠組みの中
で、科学的に確かな臨床試験プロトコー
ルを作成し、質の高いデータ管理システ
ムが確保された基盤の上で、しっかりと
した研究者主導型臨床試験を行うこと
で、新規治療法の保険適応拡大を初め
とする薬事・医療行政への貢献が可能
となる事が期待される。

 新聞への掲載：(1)2005年6月16日　日
 経産業新聞(2)2005年8月26日　徳島新

  聞(3)2007年12月2日　日本経済新聞公
 開シンポジウムの開催：(1)2007年2月

24日「小児がんをみんなで克服するた
 めに」（丸の内カフェ）(2)2008年1月27日

「思春期がんを生きる」（虎ノ門パストラ
 ル） 9 64 60 0 139 18 0 0 2

小児腎移植における
ミコフェノール酸モフェ
チルの有効性・安全
性の確認、用法・用量
の検討・確立に関する
研究

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

飯島　一誠 本研究は、わが国の小児腎移植におい
て、MMFの薬物動態の検討、有効性・
安全性の確認、用法・用量を確立し、本
薬の小児腎移植適応取得のための評
価あるいは参考資料となりうる研究であ
る。本研究では、わが国で初めて小児
腎移植領域の質の高い多施設臨床試
験が実施され、本研究を通じ臨床試験
に精通した若手医師が育成され、本領
域において、質の高い臨床試験を立
案・実施可能な体制の整備に寄与でき
たと思われる。

本研究で行った調査によって、わが国
でもMMFが非常に高頻度で小児腎移植
に用いられていることが明らかになっ
た。すなわち、MMFはわが国の小児腎
移植にとって非常に重要な意味を持つ
薬剤であり、本研究で実施中の臨床試
験で、わが国の小児腎移植でのMMFの
薬物動態の検討、有効性・安全性の確
認ができれば、わが国での小児腎移植
に対するMMFの適応取得への道が開
かれ、臨床的にも極めて大きな意義を
持つと思われる。

本研究での調査では、海外で承認され
ている用量に比して、実際に投与されて
いる用量は少ない傾向にある。それ
は、海外での承認が得られた後、新た
に強力な免疫抑制剤が導入されたため
であるが、本研究によって、新たな免疫
抑制剤を併用すれば、承認用量より少
量でも有効で安全であることが示される
可能性が高く、小児腎移植の免疫抑制
療法のガイドライン等に変更を加える必
要が生じるだろう。

これまで、わが国の小児腎移植の分野
では、質の高い臨床試験は行われてお
らず、本研究を通じて体制整備の第一
歩を踏み出せた。また、このまま予定通
りに試験が進行すれば、2010年1月に
は試験が終了するが、本試験による有
効性・安全性及び薬物動態の検証デー
タをもとに、小児薬物療法検討会議ある
いは適応外使用の取扱い通知第104号
により、承認申請を目指すことが可能と
考えており、行政的にも意義深いと思わ
れる。

2007年の日本小児腎臓病学会学術集
会のシンポジウム「Evidenceとなる臨床
研究をおこなうために」で、主任研究者
の飯島が、本研究の紹介を行い、わが
国の小児腎移植領域でも質の高い臨床
試験が行われていることが広く認識され
るようになった。 1 24 27 1 33 24 0 0 0

新生児・小児における
鎮静薬使用のエビデ
ンスの確立：特にミダ
ゾラムの用法・用量、
有効性、安全性の評
価

17 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

伊藤　裕司 網羅的な文献検索による世界的な既存
のデータ収集及び既存のエビデンスの
整理を施行した。374の文献から、エビ
デンスの質の高いものを精選し報告書
とし、今後の利用に足るものを作成でき

 た。新生児の臨床試験においては、欧
米での推奨される用量を用いた試験で
あるために、日本人での同用法・用量
でのミダゾラムの有効性・安全性に関す
るデータと、日本人での薬物動態的な
データを、いずれも初めて得ることがで
き、国際比較が可能となる。早産児での
有効性・安全性と薬理学的データはこ
れまでほとんど存在せず、非常に貴重

 である。

本邦の新生児・小児集中治療領域に於
けるミダゾラム使用に関する実態調査
（アンケート調査）では、新生児領域に
おいては、欧米で推奨される用量よりも
多い量が使用されており、かつ、副作用
の出現も認めていることが判明した。こ
の結果に関しては、日本周産期・新生
児医学会で報告し、現場の医師に注意

 を促した。新生児の臨床試験の結果
は、ミダゾラムの適正な用法・用量を提
示するための有用なデータとなり、臨床
現場に、適正な用量を啓蒙し、高用量
に起因する有害事象を避けることが可

 能になる。

今後の鎮静薬の適正な使用法に関して
の指針作成の基礎データを作成できた
と思われる。

新生児の臨床試験の結果は、関連学会
で発表し、論文として発表する予定であ
る。この臨床試験で、本邦の新生児に
於けるミダゾラムの有効性と安全性が
証明されれば、製薬企業側も本邦での
新生児への適応拡大の申請を検討する
準備があるようである。この臨床試験で
得られる本邦の新生児に於ける母集団
薬物動態解析のデータは、貴重なデー
タとしてミダゾラムの添付文書に反映さ

 れることが期待される。　今回確立した
質の高い臨床試験のインフラを、新生
児医療領域での他の臨床試験に応用
し、研究者に広く流布していくことが可

 能と考える。

医学新聞「Medical Tribune」紙に研究の
内容が掲載され、この研究の内容が、
医学関連者に広く知られるようになっ
た。

0 0 8 0 10 2 0 0 0

小児気管支喘息重症
発作に対するイソプロ
テレノール持続吸入
療法の検討：サルブタ
モール持続吸入を対
象とした多施設共同
盲検ランダム化比較
試験

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

勝沼　俊雄 2007年6月現在、本試験（盲検ランダム
化比較試験）は、未開始である。本試験
に入る最後の詰めとして、｢喘息発作重
症度評価｣の妥当性を検証している。さ
らに、24時間ランダム化を実行するに当
たってのweb管理上の問題を審議して
いる。また海外派遣事業による細胞を
用いた基礎検討結果より、サルブタモー
ルにはMAPKを介した催炎症効果が示
唆されている。

｢喘息発作重症度評価｣の妥当性に関し
ては、CGと実写ビデオ・DVDによる喘息
発作適正評価のための教材を作成中で
ある。現在、参加施設の倫理委員会を
通り、喘息発作状況のビデオを収集中
である。日本で初の試みであり、本研究
以外の公益的目的（喘息ガイドラインの
教材）にも使えると期待する。

本研究グループには、4人の｢小児気管
支喘息治療・管理ガイドライン｣作成委
員が含まれている。本研究により、喘息
重症発作の良質なエビデンスが得られ
れば、直ちにガイドラインに反映される
だろう。

現在のところ、具体的成果はない。しか
し、本研究成果が大きな契機となって小
児｢オフラベル｣薬剤使用問題が進展す
る可能性はある。

今現在はまだ学会等での発表がなく、
従って社会的な認知・注目は低い。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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重症川崎病患者に対
するステロイド初期投
与の効果を検討する
前方視的無作為化比
較試験の計画に関す
る研究

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

佐地　勉 川崎病の重症度スコアーを層別化し、
その重症例に対して免疫グロブリン＋
プレドニン初期投与の効果を判断する
ための比較試験である。これにより免
疫グロブリンのみによる治療に反応しな
い"不応例"や、反応例の一部に発症す
る重篤な合併症である冠動脈瘤の発症
率が低下する可能性が高いと考えられ
る。欧米でのトライアルにおいては既に
プレドニンの有効性も証明し得た報告が
多く極めて有意義な研究である。

－ － － －

8 13 14 0 34 2 0 0 0

乳児重症ミオクロニー
てんかんに対する新
たな治療法確立のた
めの研究

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

井上　有史 ６施設で乳児重症ミオクロニーてんかん
児112症例の治療状況を後方視的に把
握した結果、既存抗てんかん薬15種に
より50％以上の発作減少が得られた症
例は15％にすぎす、有効な新薬導入の
必要性は明らかであった。そこでEUで
希少疾病薬として承認されている
Stiripentolの臨床評価試験研究を行っ
たところ、25症例のうち16例(64%)で発
作が50%以上減少し、さらにけいれん重
積の減少や発作の持続が短縮した症例
がみられた。この有効な薬剤を本邦へ
導入するための準備態勢を整えた。

乳児重症ミオクロニーてんかんは容易
にけいれん重積をおこし、医療依存性
の極めて高い重篤な疾患である。既存
の抗てんかん薬の効果は限られ、頻回
に反復する発作が精神運動発達の重
要な阻害因となっている。Stiripentolが
発作減少をもたらし、ことにけいれん重
積の回数を減らし、発作の持続を短縮
することは、患者の医療管理を軽減す
る。また、食欲不振などの有害事象は
あるものの併用薬の調整により管理可
能である。本邦への早期の導入が望ま
れる。

Stiripentolの臨床評価試験研究にあ
たって、治験薬概要書を飜訳し、EUでの
治験方法に基づいた試験研究実施プロ
トコールおよび症例報告書を作成した。
StiripentolはP450チトクロームを阻害す
るため、併用薬との相互作用に注意を
要する。EUでの経験、本邦での臨床試
験の経験に基づいて、本邦導入後の使
用にあたってはマニュアルの作成が望
ましい。

厚生労働省の未承認薬使用問題検討
会議（2007.7）にて、早急に本邦への
Stiripentol導入が検討されるべきと結論
された。このためフランスの製造販売会
社と直接の話し合いをもち、早期に日本
の提携企業をみつけ、導入への方向性
を早期にさぐることの了承を得た。な
お、本試験研究はcompassionate useに
て行った。

EUにつづき本邦でStiripentolが導入さ
れれば、その国際的な学術的意義は大
きい。しかし何よりも、本研究が新薬導
入の基盤となることにより、Stiripentolが
本邦に導入されることになれば、患児・
家族のQOLの著しい改善が見込まれ
る。 0 0 0 0 3 1 0 0 0

造血幹細胞移植を受
けたライソゾーム病患
者に対する酵素補充
療法の適応と投与方
法の確立に関する臨
床研究計画の作成

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

奥山　虎之 ムコ多糖症II型は、ライソゾーム病の中
で、最も頻度の高い疾患のひとつであ
る。これまで、本症はリスクの高い造血
幹細胞移植以外に有効な治療手段に
乏しい疾患であったが、酵素補充療法
製剤の開発により、治療への期待が高
まっている。本研究は、造血幹細胞移
植の再評価と日本人患者を対象とした
はじめての本格的な投与試験の実施し
たものである。

本研究により、ムコ多糖症II型酵素製剤
イデュロサルファーゼは、日本人患者に
おいても欧米と同様の効果得られるこ
と、および安全性についても大きな問題
のないことが確認された。

本研究は、長期フォローアップという形
で継続する。その結果は、数年後には
関連学会を通じて、治療適応ガイドライ
ンの形でまとめられる予定である。

一連のライソゾーム病酵素製剤の国内
臨床開発においては、日本での新たな
治験を行わず、海外治験データの審査
による早期承認をめざすスキームが定
着した。しかし、治験未実施のデメリット
もあり、本研究により実施された多施設
共同の日本人患者を対象とした投与試
験は、それを補完すり意義がある。

ムコ多糖症ＩＩ型酵素製剤の承認に際し
て、多くのマスコミ（ＮＨＫ，ＦＭ東京、ラ
ジオ日経など）で、主任研究者自身が出
演した。

0 1 2 0 5 1 0 0 0

難治性心不全に対す
るＰＤＥ５阻害剤の効
果を検証する無作為
化比較試験の計画に
関する研究

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

戸高　浩司 標準治療によっても十分な治療効果の
ない重症心不全患者にシルデナフィル
を経口で反復投与する単群パイロット試
験により症状の改善、peak VO2, BNP,
血流依存性血管拡張能などの改善を認
めた。H20年度以降、本邦の内情にあっ
た医師主導の比較臨床研究を実施して
心不全に対する有用性を確立し、最重
症心不全症例において心移植が回避・
延期できれば、心移植が通常の医療と
なっている欧米と異なり、本邦での社会
的意義は非常に大きい。

パイロット試験によって無作為化試験実
 施の素地が形成された。本邦において

は本薬の心不全への応用は初の試み
である。血管拡張能、運動耐容能の改
善などは欧米でも報告されている通りで
はあるが、その結果として静注薬依存
であった症例などでQOLが改善し退院
するなどの効果は、心移植が一般的な
医療である欧米においては報告されて
いない

－ 本薬の重症心不全の適応に関しては企
業により国内開発される見込みがなく、
現時点で本邦の内情にあった医師主導
の臨床研究を実施し心不全に対する有
用性を確立することは日本の薬剤開発
史には前例がない。

平成20年1月22日、九州大学医学部百
年講堂において「良質な医師主導臨床
試験支援人材の育成」シンポジウム（一

 般公開）において成果発表。平成20年2
月28日、日本都市センター会館におい
て臨床試験推進研究成果発表会（公
開）にて発表。
https://dbcentre2.jmacct.med.or.jp/Re
g/mrpt20080228/info.htm

0 0 0 0 1 0 0 0 1
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タクロリムスの難治性
クローン病治療に向
けての臨床試験実施
計画に関する研究

19 19 医療技術実
用化総合研
究（臨床試
験推進研究
経費）

千葉　勉 難治性のクローン病患者に対してタクロ
リムスの投与をおこなったが、ステロイ
ドやレミケードに抵抗性の患者に対し
て、非常に効果的であることが明らかに
なり、潰瘍性大腸炎のみならず、クロー
ン病に対しても、主としてT細胞の免疫
抑制が効果的であることが示された。ま
たその効果は即効性であることも判明
し、欧米でおこなわれている難治性ク
ローン病に対するタクロリムスの効果が
わが国でも認められた。

難治性のクローン病はレミケード、ステ
ロイドに抵抗性であり、現行の保険医療
による効果的な治療法が存在しない状
況にある。今回これら難治性のクローン
病患者に対して、タクロリムス投与が有
効であり、かつ即効性で、ステロイド減
量効果にもすぐれていること、さらに大
きな副作用が認められないことが示さ
れた。以上より、タクロリムス治療は、難
治性のクローン病に対する標準治療の
一つとすべきであることが証明された。

本研究の成果は直接ガイドラインの開
発とは結びつかないが、今後クローン
病治療のガイドラインの中に、難治性ク
ローン病に対してタクロリムス治療を加
える必要があると考えられた。

クローン病は国の難治性疾患研究の対
象疾患であり、そのため患者に対する
救済措置がとられている。しかしながら
本疾患の治療薬として現在保険診療で
認められているのは、5ASA製剤、免疫
抑制剤、ステロイド、レミケードのみであ
り、タクロリムスは保健医療の対象薬剤
とはなっていない。本研究でタクロリム
スの難治性クローン病患者に対する優
れた効果が認められたことは、今後タク
ロリムスのクローン病治療に対する保
険医療承認にむけた、大きな第一歩と
なると期待される。

本研究で、難治性クローン病患者に対
するタクロリムスの優れた効果がみとめ
られたことから、薬剤メーカーによる本
薬剤の臨床治験の動きが加速されるこ
とを期待したい。また本成績を論文化す
ることで、消化器病学会などを通した、
保健医療申請の参考資料となることが
期待される。

0 10 10 0 10 7 0 0 0

老人施設・在宅にお
ける高齢者排泄リハ
ビリテーションに関す
る施設評価基準の作
成と地域モデルの開
発

17 19 長寿科学総
合研究

後藤　百万 病院、老人施設、在宅などの高齢者介
護・看護に関わる施設における高齢者
排泄リハビリテ－ション状況を定性的、
定量的に評価できる基準を、全国の施
設調査に基づいて作成した。

排泄リハビリテ－ション施設評価基準
は、単に評価の目的のみならず、適切
な排泄リハビリテ－ションの方法論や目
標を提示することができる。排泄リハビ
リテーション施設評価基準の全国的活
用と地域モデルの提示により、全国的
な排泄管理の向上、高齢者・介護者の
生活の質向上、介護予防への貢献が期
待できる。

排泄リハビリテ－ション施設評価基準
は、排泄状態の評価（アセスメント）に関
する要件、排泄管理に関する知識・技
術の確立に関する要件、排泄管理の実
践に関する要件、排泄環境に関する要
件の4領域からなり、それぞれ5項目、3
項目、5項目、11項目の計24項目を含
むもので、適切な排泄管理の方策を示
す。

今回の排泄リハビリテ－ション地域モデ
ルは、行政（碧南市地域包括支援セン
タ－）を中心に、病院、開業医、老人施
設、在宅介護・関連施設のネットワ－ク
を構築したが、全国の地域行政への応
用が可能であり、さらに排泄以外の介
護・看護領域にも応用できる。

－

0 0 0 0 2 0 0 0 0

生体内酸化ストレスに
よる老年性疾患の発
症機構の解明と予防

17 19 長寿科学総
合研究

石井　直明 ミトコンドリア電子伝達系複合体IIの
SDHC遺伝子に変異を持つトランスジェ
ニック・マウス（mev-1マウス）が、ミトコ
ンドリアから発生する活性酸素を起因と
する老年性疾患のモデル動物として有

 用であることを示した。ビタミンＣの合成
能力を欠損したSMP-30マウスが抗酸
化に関わる老年性疾患のモデル動物と

 して有用であることを示した。　我々が
開発した「線虫の寿命を指標とした、新
規生理活性物質スクリーニング法」が寿
命に変化をもたらす生理的活性を持つ
物質の探索に有用なシステムであるこ

  とを示した。

生理的老化はミトコンドリアの活性酸素
発生量の増加に起因した酸化障害の蓄
積、その蓄積によるアポトーシスの過剰
誘導による臓器萎縮、機能低下により
生じることを明らかにし、酸化ストレスの
抑制や抗酸化能力の促進が老年性疾
患発症の抑制につながることを示唆し
た。

今後、抗酸化に関わる食品・栄養補助
食品などの開発が活発になると考えら
れるが、生体内の活性酸素の主な発生
源がミトコンドリアであるということから、
ミトコンドリアから発生する活性酸素抑
制効果をもつ物質の開発にmev-1マウ
スやSMP-30マウス、「線虫の寿命を指
標とした、新規生理活性物質スクリーニ
ング法」が有用であることを示唆した。

老年性疾患の原因として活性酸素が深
く関わっていることが示唆されたが、さら
に臓器により酸化ストレスの影響が異
なることを示唆したことから、老年性疾
患を減少させるには、酸化ストレスに対
処する方法を臓器ごとに開発する必要
性があることを提言できた。

　「エイジング・バイオストレス・メタボリ
ズム研究会」（京都市、2007年4月）を開
催し、mev-1マウスとSMP-30マウスの
酸化ストレスが関わる老年性疾患の研

 究への有用性を公表した。　静岡新聞
（平成17年12月１８日）の遊歩道「がん
予防研究最前線（403号）」に「発症に活
性酸素関与、ビタミンなど摂取を」という
タイトルでmev-1培養細胞が紹介され
た。

1 20 8 3 47 23 1 0 0

中高年健康増進のた
めのＩＴによる地域連
携型運動処方システ
ムの構築

17 19 長寿科学総
合研究

能勢　博 従来から，体力向上のためのトレーニン
グはマシンを用いた個別運動指導が理
想的とされていたが，本研究で，携帯型
カロリー計「熟大メイト」，「インターバル
速歩トレーニング」，e-ヘルスプロモー
ションシステム によって，マシントレーニ
ングに匹敵する効果が得られることが
明らかとなった．その結果，マシンなし
で数千―数万人を対象として，少人数
の専門スタッフで，体力向上のための個
別運動指導が可能となり，運動量とそ
の効果の予測式の決定，運動反応性遺
伝子探索，健康機器・食品の効果判定
などの研究を可能にした．

予防医療における運動処方は最後の
切り札と注目されているにもかかわら
ず，どれくらい運動をすれば，どの程度
の効果が期待できるか，といった「費用
対効果」は明らかにされていない．本研
究によって蓄積された3,000名のデータ
ベースから，1日30分，週４日，5ヶ月間
のインターバル速歩トレーニングを行う
ことで，各種生活習慣病予防・介護予防
指標が20％改善し，医療費が半年で
2,3000円（20％）削減されることが明ら
かとなった．

運動所要量・運動指針の策定検討会
（平成18年7月）：　本研究の成果の一
部が，「健康づくりのための運動指針
2006-生活習慣病予防のために－（エク
ササイズガイド2006）」に採択された．具
体的には，指針の中の「自分に合った
運動でいい汗かこう，週合計60分！」の
標語でわかるように，1)　体力という概
念が指針に採択されたこと，2)　各個人
の体力に合わせた個別運動処方の重
要性が指針に採択されたこと，の2点を
あげることができる．

平成20年4月1日から生活習慣病予防を
目的とした特定保健指導が施行され，
運動処方に対する期待は大きい．その
ような状況の中，「健康づくりのための
運動指針2006」は，文字どおり運動処
方の理論的な拠り所とされている．この
指針の中で，「まず，各人の体力を測定
し，それに合わせた運動プログラムを実
施することが望ましい」という記述が採
択されたのは，本研究で得られた3,000
名のデータベースから導き出された結
果に基づくものと考えている．

「インターバル速歩トレーニング」による
e-ヘルスプロモーションシステムは，運
動処方効果について3,000名規模の
データベースを構築した点で，NHKの
「おはよう日本」をはじめ，全国的に報
道された．地方局も含めれば報道回数
は3年間で54件にのぼる．また，本研究
は「体力向上のための運動処方をジム
から開放した」点で，国際的にも高く評
価され，Mayo Clinic，Yale大学との国際
共同研究も実施し，高い評価を得た．ま
た，2009年の国際生理学会で英国生理
学会が本研究の将来像についてシンポ
を開催する．

0 20 23 1 37 9 9 3 5
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骨粗鬆症性椎体骨折
の治療成績不良をも
たらす因子の解明と
効果的かつ効率的な
治療法の確立－多施
設共同前向き研究－

17 19 長寿科学総
合研究

中村　博亮 わが国は世界に類を見ない高齢社会で
あり、家族構成、介護者、医療に関して
欧米諸国とは異なっており、本邦独自
の椎体骨折に関わる調査が必要であっ
たが、今まで椎体骨折偽関節の発生
と、生活習慣、社会的背景、既往歴、痴
呆度などとの関連を詳細に網羅した研
究は本研究以外になかった。我々の研
究はこれらの全般的要素を含めた前向
きコホート研究であり、それらの包括的
な検討が可能である。

1）骨粗鬆症性椎体骨折後の偽関節発
 生率は15.0％であった。2）偽関節例に

おいて、寝たきり率、ADL低下比率、高
 度疼痛の残存比率が高かった。3）胸腰

椎移行部の骨折、MRI　T2強調画像で
椎体内の高輝度性変化が限局している
例、低輝度性変化が広範にみられる症
例で偽関節へ移行する可能性が高かっ
た。一方、牛乳の多飲は、その可能性を

 低下させた。

－ 今回の研究は受傷後6ヶ月と比較的短
期間での経過を追跡調査したものであ
るが、中長期にわたる予後を観察し、我
が国独自の医療・福祉行政に役立てる
ことが必要である。

－

3 1 1 0 14 4 0 0 0

ＭＣＩを対象とするアル
ツハイマー病の早期
診断に関する多施設
共同研究

17 19 長寿科学総
合研究

伊藤　健吾 １．厳密な診断基準にもとづく114例の
MCI患者のコホートを確立し、その特徴
を画像検査（PET、MRI）、神経心理検査

 から明らかにした。２．FDG-PET上のAD
パターン、MRI上の海馬傍回の萎縮はと
もに約70％の症例において認められ

 た。３．画像検査間（PETとMRI）および
画像と神経心理検査の間には相関が認

 められるものがあった。４．現在、この
MCIのコホートは1年目の追跡調査が画
像を含めて順調に行われ、一部は2年

 目の追跡に入っている。

本研究は軽度認知障害（MCI）を対象と
した前向きの多施設共同試験により、ア
ルツハイマー病（AD）の早期診断に関
するFDG-PETの有用性を中心に科学
的根拠の確立を目的としている。臨床
的に厳密な選択基準にもとづく114名の
MCI患者のコホートが確立され、PET、
MRI、神経心理検査の解析により、コ
ホートの特徴が明らかにされると同時
に、追跡調査も確実に行われている。
残り２年間の追跡終了時にはADの早期
診断に関する日本独自のエビデンスが
世界に先駆けて発信される予定であ
る。

今年度末に1年目の追跡調査が終了
し、引き続き追跡調査を行う予定であ
る。3年間の追跡調査終了後にはアル
ツハイマー病の早期診断について画像
診断（PET、MRI）によるMCIからADへの
進行の予測診断能など臨床的有用性
に関する科学的根拠が確立される予定
である。これらの成果がアルツハイマー
病の診療ガイドラインに盛り込まれ、認
知症診療の精度向上、標準化に役立つ
ことが期待される。

画像診断にうちFDG-PETによるアルツ
ハイマー病の診断について、米国では
MedicareによりFDG-PETによるアルツ
ハイマー病の診断が保険適用となって
いるが、日本では現在まで保険適用に
なっていない。日本でも早期の保険適
用が認知症診療の精度向上、標準化の
ため求められているが、本研究で早期
診断に関する科学的根拠が確立される
ことは今後、FDG-PETの保険適用につ
いて行政的判断を行う場合に寄与する
ところ大である。

日本神経学会、日本核医学会、日本認
知症学会、青森県核医学研究会、東北
脳循環カンファレンス、関西脳核医学研
究会など多くの学会、研究会などでセミ
ナー、シンポジウム、特別講演において
研究の意義、内容、成果を紹介した、あ
るいは紹介する予定である。

1 26 9 1 37 12 0 0 1

老化とその要因に関
する長期縦断的疫学
研究

17 19 長寿科学総
合研究

下方　浩史 日本人における加齢による身体的およ
び精神的変化の包括的縦断疫学研究
である本研究からの成果は、医学、心
理、運動、栄養、身体組成などの分野
で、基礎医学から社会科学まで長寿科
学総合研究事業全体の基礎データを提
示してきただけでなく、正常老化と加齢
に関連した身体諸臓器の病的変化を明
確に区別し、人間の老化機序解明のひ
とつのステップとして貢献した。

本研究のさまざまな成果から、生活習
慣・環境要因による老化や老年病への
影響が解明され、予防法が明らかにな
り、一次予防、二次予防を通して、老年
病の臨床医学に大きく貢献するとものと
期待される。老化に関しての大規模な
長期縦断研究から得られたデータは、イ
ンターネット等を介して国の内外に情報
を発信することにより、今後の高齢者医
療の発展へ大きく貢献できると期待され
る。

調査で得られた膨大な検査結果を男女
別に40歳代から80歳代まで中高年者の
英文でのモノグラフの作成を行い報告
書として印刷するとともに、インターネッ
ト上に公表している
（http://www.nils.go.jp/department/ep/i
ndex-j.html）。このように包括的かつ詳
細な老化の基礎データの公開は他に例
のないものであり、日本人の老化に関
する基礎データとしてきわめて重要であ
る。

本研究で得られた高齢者の健康に関わ
る膨大な縦断的データと、そのデータの
解析から得られた、医学、栄養、運動、
心理の各分野におけるさまざまな成果
から、老化や老年病の予防法が明らか
になり、予防活動により、地域の高齢者
の健康増進とQOLの改善が期待でき
る。さらに、これらは国民全体の保健や
医療・福祉の向上、医療費の低減など
を通して、社会に大きく貢献していくもの
と期待される。

マスコミ関連としては朝日新聞、読売新
聞、中日新聞など11回、国内および海
外のテレビ放送４回、ラジオ２回、一般
向け雑誌２回、医師向け雑誌３回にわ
たって取り上げられ紹介されている。特
に読売新聞平成18年7月３日夕刊では
「老化の仕組み見えてきた」として特集
記事を組んで研究内容について紹介さ
れた。海外からも韓国国営放送KBSが
取材に来訪し、科学番組の中で本研究
の成果紹介を行っている。

17 40 43 0 90 17 0 0 10

生活習慣・背景要因・
遺伝要因による総合
的骨粗鬆症リスク診
断システムの開発

17 19 長寿科学総
合研究

安藤　富士子 単独のコホートでの詳細な縦断データを
用いて、骨密度・骨粗鬆症にかかわる
遺伝的要因、生活習慣、背景要因とこ
れらの交互作用を網羅的に解析し、閉
経女性について、大腿骨骨粗鬆症有病
リスク推定式と骨密度低下量の将来予
測式、ならびに生活習慣改善による骨
密度低下予防量推定式を作成できた。

骨粗鬆症ハイリスク群を骨密度低下前
に検出し、生活習慣の改善により骨密
度低下を予防する一次予防の方策とし
ての応用が可能である。

骨密度感受性遺伝子多型と代表的な生
活習慣・背景要因に関する個人データ
から、骨粗鬆症有病率や将来の骨密度
低下カーブを予測できるアルゴリズムを
開発した。

骨粗鬆症ハイリスク群を健診レベルで
の検査で抽出し、オーダーメイドの生活
習慣改善による骨粗鬆症第一次予防法
開発の基礎的資料となる。

骨密度感受性遺伝子多型については６
本の英文論文にまとめて公表した。「生
活習慣・背景要因・遺伝要因による総
合的骨粗鬆症リスク診断システムの開
発」の概要については近々新聞で報道
の予定である。

16 23 8 2 92 28 0 0 0

地域支援事業におけ
る体力向上サービス
のあり方に関する研
究

17 19 長寿科学総
合研究

安村　誠司 対象者や地域の特性に応じた「運動器
の機能向上」プログラム（改訂版）を作
成した。また、第４期介護保険事業計画
における介護予防事業検討マニュアル
（案）を作成した。市町村が有効な介護
予防事業を実施するうえで、いずれも有
効であると考える。さらに、作成された
「太極拳ゆったり体操」は虚弱高齢者
（特定高齢者）のみに対象を特化してお
り、今後の介護予防効果が多いに期待
されるが、その効果を検証することが課
題であると考えられた。

作成された「運動器の機能向上」プログ
ラム（改訂版）、および、第４期介護保険
事業計画における介護予防事業検討マ
ニュアル（案）は、いずれも市町村が有
効な介護予防事業を実施するうえで有
効であると考える。さらに、作成された
「太極拳ゆったり体操」は虚弱高齢者
（特定高齢者）のみに対象を特化してお
り、今後の介護予防効果が多いに期
待。

１．「運動器の機能向上」プログラム（改
 訂版）２．第４期介護保険事業計画にお

 ける介護予防事業検討マニュアル（案）
はいずれも自治体の担当者が介護予
防事業を実施する上で極めて有効なプ
ログラム・マニュアルと考える。

介護予防事業は開始されたが、自治体
担当者はその実施方法等に苦慮してい
る。本研究班で作成した．「運動器の機
能向上」プログラム（改訂版）、および、
第４期介護保険事業計画における介護
予防事業検討マニュアル（案）は行政的
観点から極めて有益な成果と考える。
また、虚弱高齢者（特定高齢者）に特化
した「運動器の機能向上」の体操はな
かったので、「太極拳ゆったり体操」もき
わめて意義深いと考える。

開発された「太極拳ゆったり体操」は虚
弱高齢者（特定高齢者）に特化した体操
として注目され、全国紙でも取り上げら
れた。

2 0 0 0 3 0 0 0 0
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生活機能向上にむけ
た介護予防サービス
のあり方及び技術に
関する研究－「廃用
症候群（生活不活発
病）モデル」を中心に

17 19 長寿科学総
合研究

大川　弥生 介護予防のあり方を、生活機能（ＷＨ
Ｏ：国際生活機能分類）維持・向上にむ
けて「廃用症候群モデル」に重点をおい

 て明らかにした。 特に１）「活動」の向上
に重点をおいたプログラムが効果的（生
活機能相談窓口の効果立証）、２）対象
者の同定法として「普遍的自立」（ICF評
価点0）と「環境限定型自立」（同：１）とを
区別することが重要、３）一般医療機関
受診者に廃用症候群モデルの生活機
能低下者が多い、４）地震とは異なる災
害である豪雪でも廃用症候群が生じ、
災害を介護予防必要例同時多発発生
時と位置づける必要がある。

今後の「活動」向上と生活不活発病予
防・改善を明確なターゲットとした、介護
予防のシステム・プログラム設計上重要

 な示唆をえた。　特に、１）介護予防の
対象者の同定法として「環境限定型自
立」を介護予防の対象として位置づけ
る、２）具体的ツールとして「生活不活発
病チェックリスト」が有用、３）一般医療
の生活不活発病予防・改善への積極的
関与が必要、４）「生活機能」「生活不活
発病」の理解は、専門家、一般高齢者と
もにいまだ過渡期であり、今後の普及
啓発が緊急の課題であることが明らか
となった。

災害時に被災直後から生活不活病発
生者及びハイリスク者を発見し、それを
集団としても把握し、集団や地域全体の
生活不活病予防に向けてのプログラ
ム、システム作成にも役立たせるため
のコンピュータープログラムソフトを開発

 した。・生活機能調査結果及び「普遍的
自立」と「限定的自立」の区別の必要性
の立証は、生活機能の３つのレベルの
うちの「活動」・「参加」について厚労省
社会保障審議会統計分科会生活機能
分類専門委員会が評価点（暫定案）を
決定する際の基礎資料（18年12月13日
等）となった。

災害時の高齢者における生活不活発
病への対応については能登半島地震
（19年3月）では発生翌日、新潟中越沖
地震（19年7月）では発生当日から厚労
省よりその予防にむけての通知（及び
資料）が出された際の基礎資料となっ
た。また、新潟県中越沖地震及び富山
県高波被害（20年2月）時の厚労省等か
らの避難所及び被災地域住民に配布さ
れた廃用症候群の発症に関する啓発チ

 ラシ・ポスター等の基礎資料となった。・
介護予防における「リハ・マネジメント」
の「基本的考え方や様式例」の基礎資
料となった。

　生活不活発病、及びその観点からの
介護予防のあり方、また災害時の介護
予防については各種新聞、テレビ等の

 メディアでとりあげられた。・能登半島地
震の介入研究等についてのＮＨＫテレビ
等での報道内容は参議院災害対策特
別委員会（19年4月4日）でも取り上げら

 れた。・長寿科学総合研究研究成果等
普及啓発事業発表会として一般向けに
20年3月27日「災害時の生活機能低下
予防；特に生活不活発病をターゲットに
して」を開催し、ＮＨＫニュース等のメディ
アで、災害時のみでなく介護予防全般
の典型例として取り上げられた。

0 5 16 1 11 5 0 9 34

高齢者の終末期ケア
に関する研究―各施
設における標準的終
末期ケアの確立に向
けて―

17 19 長寿科学総
合研究

葛谷　雅文 高齢者介護施設職員の意識から、看
護・介護職員を対象にした終末期ケア
教育の必須項目が明らかになった。ま
た、全国の医学科・看護学科のシラバス
の調査により、従来の緩和ケア教育プ
ログラムとは異なる、高齢者終末期ケア
に必要な包括的教育プログラム案が作
成できた。その他、高齢者の終末期ケ
アに重要な要素として、「鎮痛・苦痛除
去」、｢死に対する不安の解除｣、｢友人
や家族とのコミュニケーション｣、｢尊厳を
もった扱い｣の4つが挙げられ、コミュニ
ケーション教育が必要なことも分かっ

  た。

主に、インフォームドコンセントの在り方
について重要な知見が得られた。具体
的には、医師の説明の仕方・内容によ
り、高齢者の自己決定は容易に変容し
得ることが分かった。イラストなどを用い
た標準的で分かりやすい説明方法の研
究の必要性が示唆された。また、認知
症が進行したときに希望する終末期ケ
アの内容では、｢主治医にまかせる｣の
順であった。医師の倫理観や哲学が終
末期ケアの方針を決定付ける大きな要
素になることが示唆された。

１）高齢者介護施設職員向け教育のガ
イドライン作成のための基礎資料が得

 られた。２）高齢者介護施設向けアドバ
ンスケアプランニングシートを開発した。
これを用いて高齢者介護施設入所時の
終末期ケアの方針に関するインフォー
ムドコンセントのガイドラインを作成でき

 る。３）経口摂取障害の緩徐発症、経管
導入前の感染症状、導尿カテーテル留
置、経管導入後４ヵ月以内の肺炎・重篤
な消化器症状・尿路感染症などが経管
栄養導入後の短期死亡を予測する因子
であることが分かり、経管栄養導入に関

  するガイドラインの作成に資する。

終末期ケアに必要な条件として、看護・
介護職員の増員、看護・介護を提供す
る時間、職員を対象にした終末期ケア
に関する教育、医療機関・医師からの
支援、医師・看護師の24時間体制など
が挙げられた。こうした条件に配慮した
施策が求められる。また、介護老人保
健施設（老健）において、家庭復帰困難
者の処遇については「あくまでも家庭復
帰を」という回答は僅かで、「特養入居
までの待機場所」という回答が多かっ
た。老健を終末期ケアをも担う施設へと
転換することを検討すべきであることが

  示唆された。

国民の多くが在宅死を望んでいると考
えられていたが、本研究では、医療者
が考えるほど在宅で最期を迎えることを
高齢者本人と家族は重要視していない
ことが分かった。また、高齢者の終末期
を「生命予後の危機」と考える医師、看
護師、介護職員が多い一方、「日常生
活動作の低下」と考える患者・家族が多
かった。高齢者の終末期に対する捉え
方や考え方は立場や職種によって大き
く異なっていた。高齢者医療を専門とす
る老年科医は、終末期ケアは患者や家
族との共同作業であると捉え、共通の
認識に基づいたケアの実践に努力すべ

  きである。

54 40 7 0 35 2 1 0 0

男性ホルモン低下に
起因する老年病の治
療戦略とその機序に
関する総合研究

17 19 長寿科学総
合研究

秋下　雅弘 メタボリックシンドローム、動脈硬化、勃
起障害、認知症、虚弱化といった高齢
者の疾病状態にアンドロゲン低下が寄
与することを臨床的に示し、その機序の
一部を基礎研究で明らかにした。

少数例ではあるが虚弱高齢者に対する
アンドロゲン補充療法およびその代替
療法としての運動療法の有効性を示し
た。また、多数の観察研究により、アン
ドロゲン補充療法の幅広い適応を示唆
した。

結果の一部は、介護予防ガイドライン
（厚生科学研究所発行）に盛り込まれ
た。今後、日本Men's Health医学会など
の専門医学会によるガイドラインに反映
されることが予想される。

ー 朝日新聞記事（2007年10月22日夕刊）
などに研究内容が紹介された。日本
Men's Health医学会主催の公開セミ
ナーで発表。 0 20 44 12 94 8 1 0 0

特別養護老人ホーム
におけるサテライト居
住と本体改修に関す
る研究

18 19 長寿科学総
合研究

井上　由起子 サテライト型特別養護老人ホームの実
態把握がなされ、様々な事業を複合整
備することで、建物内での常時看護日
中１名配置と複数夜勤配置が実現され
ていた。医療については本体施設との
距離によっては、本体施設の嘱託医の
ほか近隣の開業医のサポートを得てい
る事例があった。利用者家族からは評
価を得ているが、利用者の生活・精神
面に対する定量的な評価は課題として
残った。

－ － 療養病床再編における建物整備（改
修・サテライト）上の課題が抽出された。

ユニットケアの各種研修を行っている認
知症介護研究・研修東京センターと医
療福祉建築協会の共催にて個室ユニッ
ト化改修の研修会を2007年夏に実施し
60名の法人等の参加を得た。静岡県、
全国老人福祉施設協議会にて同様の
講演ならびに研修を実施した。

0 0 2 0 4 0 0 1 4
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「理由書」標準様式を
活用した住宅改修評
価システムの構築に
関する研究

18 19 長寿科学総
合研究

鈴木　晃 どのような動作を改善するために住宅
改修を行うかという目的動作について
は、これまでデータがなかった。「理由
書」標準様式の記載内容に関する調査
によって、「便器からの立ち座り」「浴室
出入口の出入り」「浴槽の出入り」「出入
口から敷地外までの屋外移動」の順で
多いことが示され、住宅部位に関する
設計上の配慮点が浮かび上がった。さ
らに、改修方法に関連する、より詳細な
動作細分類もおよその傾向が示された
ことで、住宅改修の目的達成をベースと
した評価研究が実施可能となった。

住宅改修を評価する現場からみた成果
という意味では、まず自立支援としての
改修目的の重要性に関する啓発と評価
方法の具体的例示で、事前申請時の確
認業務が改善され、保険者による給付
妥当性に関する評価が適切になされる
傾向が高まるであろう。提案した二つの
マニュアルを参照することで、安全性や
自立支援目的性といった視点からも保
険者による介入が可能となった。介護
支援専門員への支援と連動すること
で、自立支援に役立つ住宅改修が普及
することが期待される。

開発した「理由書作成支援ソフト」は、介
護支援専門員による住宅改修計画のア
セスメントの手順を誘導するものであ
る。大多数が採用している標準様式に
ついての作成ガイドを兼ねているため
に、介護支援専門員に活用される可能
性は高く、結果的に適切な住宅改修計
画への誘導が図られる可能性も高い。
この支援ソフトについての保険者の認
知を高め、保険者による事前評価の適
格化と連動されれば、住宅改修の自立
支援効果は高められる可能性が高い。

介護給付等費用適正化事業のなかで、
住宅改修費の給付について市町村職
員による事前訪問調査が指針として示
されたこと（厚生労働省告示第三十一
号、平成２０年２月２０日）について、本
研究成果はその妥当性を示すものとし
て位置づけられる。

日本建築学会在宅ケア環境小委員会
において、公開研究会「住宅改修の評
価システムのあり方」が平成１９年２月２
３日に開催され（東京・日本建築学会会
議室）、研究班として主報告「『理由書』
標準様式を活用した住宅改修評価シス
テム－保険者による事前申請時の評価
を中心に」を行った。 0 0 2 0 11 1 0 2 2

介護予防の効果評価
とその実効性を高め
るための地域包括ケ
アシステムの在り方に
関する実証研究

18 19 長寿科学総
合研究

川越　雅弘 原著論文7件、その他の論文3件、学会
発表6件（国内学会5件、国際学会1
件）、研究会発表5件を行った。

－ 松江市介護保険課、松江地域介護支援
専門員協会、学識経験者とともに、「介
護予防ケアマネジメントの手引き－思考
過程の整理を中心に－」を作成し、関係
者に配布した。

研究成果は、逐次医療・介護関係者や
行政関係者に提供した。

2007年11月18日に開催された兵庫県プ
ライマリ・ケア協議会第5回研究会にお
いて、①介護予防の効果評価に向けて
（川越雅弘）　②デイサービスによる介
護予防効果（大浦由紀）　③訪問リハビ
リテーションによる介護予防効果（梶家
慎吾）　④行政サービスによる介護予防
効果（大里和彦）　⑤訪問介護による介
護予防効果（竹内さをり）の計5題の研
究成果発表を、地域ケア関係者に対し
て実施した。

7 0 3 0 5 1 0 0 0

松戸市における認知
症、寝たきり高齢者の
実態調査と早期対応
の研究

18 19 長寿科学総
合研究

服部　孝道 都市型住宅地在住の高齢者325人を対
象に認知機能の集団スクリーニング検
査(ファイブ・コグ)を実施し、認知機能低
下が疑われた者に対し、頭部CT・神経
心理学的検査を実施した。さらに一部の
者について、[11C]PIB PETとMRI検査を
実施し、軽度認知障害者4名と健常者1
名において脳内にアミロイド沈着が認
められ、アルツハイマー病の前駆状態
である可能性が示唆された。これによ
り、集団スクリーニングによりアルツハ
イマー病疑いの者を早期抽出できる可
能性を見出した。

1．都市型住宅地在住の高齢者に認知
面および身体面への介入を行なった結
果、非介入群と比較して、介入群の認
知機能（視空間能力、言語流暢性）およ
び身体機能（バランス能力、歩行能力）
が向上した。また、介入群の90%以上
が、介入終了後も自主的にグループ活
動を継続しており、介護予防活動の場

 へのニーズの高さが明らかとなった。2．
介護状況に関するアンケート調査を行
い、都市型住宅地における在宅高齢者
介護の実態を調査した。その結果、77%
の介護者が介護負担を感じていること
が明らかとなった。

－ 1．本研究の取り組みから、介護予防活
動へのニーズの高さが明らかとなって
おり、今後行政において、このような介
護予防活動の場を提供していくことが求
められる。これは、介護保険サービス導

 入前の高齢者の受け皿となり得る。2．
本研究結果より、介護保険サービスを
利用しても未だ高い介護負担の実態が
明らかとなった。今後、介護者の状況を
反映した介護保険サービスの見直しが
求められることが示唆された。

本研究の取り組みおよび成果につい
て、研究フィールド地域での啓発活動を
行った。これにより、今後の活動への理
解・協力を得るとともに、地域住民の意
識付けを行い、認知症サポーター養成
に繋げていくことを目的とし、今後も啓
発活動を行なっていく予定である。

0 0 2 0 7 0 0 0 1

高齢者における廃用
症候群（生活不活発
病）の実態調査と生活
機能向上のための運
動療法の開発

18 19 長寿科学総
合研究

安井　夏生 徳島県における寝たきり老人の実数調
査では、徳島市では人口の約0.2%、鳴
門市ではその約0.4%が寝たきり老人で
ある事がわかった。本結果から、日本国
内における寝たきり老人数は、25万人
から50万人であると推察できる。寝たき
りを予防するためには、廃用症候群を
改善することが重要である。「阿波踊り
体操―リハビリ編－」は、高齢者の廃用
症候群の改善に有効であることが明ら
かになった。さらに、基礎研究の成果か
ら、神経障害を原因とする廃用症候群
の発生機序を解明した。

寝たきりは、廃用症候群の末期症状と
いえる。高齢者では、一旦、廃用症候群
に陥ると、その回復には長期間を要す
る場合が多い。廃用症候群を予防する
運動療法として開発された「阿波踊り体
操―リハビリ編－」は、高齢者が楽しく、
かつ、安全に実施することができる。本
体操を用いた臨床研究から、引き蘢りと
転倒に対する不安を改善させる効果が
示された。

廃用症候群を予防するための運動療法
として、「阿波踊り体操－リハビリ編－」
を開発した。本体操は、徳島県保健福
祉部健康増進課、徳島県医師会の後援
を受け、全県下において展開する予定
である。

この度の研究では、「阿波踊り体操－リ
ハビリ編－」を応用した体操教室は、高
齢者の転倒に対する不安が解消される
とともに、引き蘢り傾向を改善させること
が明らかになった。今後、徳島県におい
て、「阿波踊り体操－リハビリ編－」を用
いた体操教室を、全県下的に展開して
高齢者における廃用症候群を予防し、
その結果として、寝たきり老人数の減少
を目指したい。

「阿波踊り体操－リハビリ編－」は、徳
島新聞社が詳細に紹介した結果、徳島
県内の医療機関、老人保健福祉施設等
から、本体操を用いての体操教室を開
催したいとの希望が寄せられている。本
体操の指導者を養成するために、徳島
大学病院リハビリテーション部が中心と
なり、定期的に指導者養成講習会を開
催することになった。

1 13 6 0 6 1 0 0 1
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脳梗塞急性期から開
始する筋萎縮阻止薬
療法が慢性期運動機
能に与える影響に関
する研究

18 19 長寿科学総
合研究

成冨　博章 脳梗塞急性期には、運動麻痺の結果余
儀なくされる臥床生活のために麻痺側
および健側下肢に廃用性筋萎縮が生
じ、これが慢性期の歩行障害を助長す
る。本研究では、脳梗塞急性期にラジカ
ル消去薬を長期投与（10-14日間）する
と、廃用性筋萎縮が阻止され、慢性期
の歩行機能が改善されることを明らか
にした。従来、脳梗塞急性期の治療は
脳保護だけにターゲットがしぼられてき
たが、本研究は、今後、脳梗塞の治療
のターゲットを筋保護にも向ける必要が
あることを示している。

急性期脳梗塞患者が脳卒中診療施設
を受診するのは発症後６時間以上を経
過した場合が多く、来院した時点で脳に
は既に不可逆的変化が生じているの
で、脳を障害から救済できる余地は殆
どない。すなわち、臨床医がいかに頑
張っても、治療によって脳梗塞患者の
予後を改善できる可能性は小さいと考
えられてきた。しかし、本研究では、脳
梗塞患者の運動機能障害を治療するた
めには必ずしも脳を完全に救済する必
要はなく、長期間かけて筋肉を保護す
ることにより十分な機能改善効果が得
られることが示された。

ガイドラインを作成するまでには至って
いない。

脳梗塞の最も重要な症状は運動麻痺で
あり、運動麻痺ゆえに多くの患者が重
篤な下肢運動機能障害を呈し要介護状
態に陥る。残念ながら脳の運動神経細
胞は脳梗塞後3-6時間以内に不可逆的
変化を生じてしまうために、薬物治療に
よって運動神経細胞の死を阻止できる
可能性は殆どないと考えられてきた。し
かし、本研究では、運動神経細胞死を
阻止できなくても廃用性筋萎縮を阻止
すれば結果的に運動機能改善が得られ
ることが示された。要介護患者を減らす
ためには、今後、筋保護療法を発達さ
せる必要があると思われる。

脳梗塞による運動機能障害を軽減させ
るためには比較的長期の筋保護治療
が必要であることを、今後、学会発表、
論文発表により多くの脳卒中診療医に
知らしめ、また市民講座等を通じて一般
市民にも伝えていく予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

虚弱高齢者の歩行維
持の機能的評価シス
テムの開発に関する
研究

18 19 長寿科学総
合研究

山下　和彦 本研究は定量的な歩行機能計測のた
めにインソール型重心動揺計測器を開
発した．従来，床反力計や据置型重心
動揺計など高価な計測機器を実験室内
で使用することで歩行機能が調べられ
てきたが，実験的環境下では正しく評価
できない可能性が挙げられる．そこで本
研究では，無拘束，簡便かつ定量的に
日常生活中での歩行機能を計測できる
機器を開発し，その実用性について明
らかにした．その結果，本計測機器によ
り日常生活中の歩行機能から転倒リス
クが評価可能となり，大規模な高齢者
集団に対する定量的な介入のアプロー
チが可能となった．

介護予防を効果的に進め，高齢者医療
費等の抑制を図るには，高齢者の転倒
予防が重要である．効果的な転倒予防
には，高転倒リスク高齢者を正しく抽出
し，対象者の特性に合った介入が求め
られる．これら問題点を鑑み本研究で
は，転倒に密接に関係するバランス機
能と歩行機能に着目した定量的な計
測・評価システムを開発した．本計測シ
ステムによる介入実験により，健常・特
定・要介護高齢者の転倒リスクを定量
的に評価できることがわかった，また，
特定高齢者を対象とした運動指導から
歩行機能が改善していることを明らかに
した．

本研究成果は高齢者の身体機能に基
づいた転倒リスク評価という観点からガ
イドラインへの活用に利用できると考え
られる．さらに本研究では歩行機能だけ
ではなく，下肢筋力等との関係も明らか
にし，転倒リスク値を算出できているこ
とから，これらを利用することで，標準化
された計測手法を確立でき，地域間の
比較（横の比較），加齢変化・介入成果
といった時系列の比較（縦の比較）から
新しいエビデンスの確立が可能となる．
益々加速する高齢化問題にアプローチ
するための基礎を提供できるため，ガイ
ドラインへの採用を期待する．

本研究は従来の評価手法を否定するも
のではない．転倒リスクは身体機能の
みで評価できないからである．すなわ
ち，本手法を付け加えることで，閉じこも
り予防，保健師や運動指導者のアプ
ローチ，対象者に整合した介入手法の
開発と評価手法の確立に寄与するもの
である．これだけではなく，IT等を利用
することで医療，保健・福祉，健康の領
域から新しいサービスの形も提案できる
可能性がある．高齢者中心の支援体制
を整えるには，定量的評価指標による
各専門的技術者の包括的，横断的な介
入が必要である．

本研究により開発したインソール型重
心動揺計測システムは，厚生科学研究
費（一般向け講演会），JSTの地域科学
技術理解増進活動推進事業，東京医療
保健大学　公開講座，埼玉県和光市の
特定高齢者運動支援事業，その他で活
用し，多くの高齢参加者の賛同を得た．
今後も行政・自治体各機関，高齢者団
体等との連携を密にして進める計画で
あり，共同研究の受け入れ体制も整っ
ている．

4 0 0 0 8 0 0 0 10

認知症者の記憶と見
当識を補う情報呈示
による不安軽減効果
の研究

19 19 長寿科学総
合研究

井上　剛伸 認知症者を対象とした支援策の研究で
は、当事者の主観が得られないために
ニーズの明確化や支援策の評価が難し
く、これまで工学分野での研究が遅れて
きた。本研究では研究者が認知症者の
生活の場に入り込んで参与観察や音声
画像データ収集を行い、発話や行動か
ら支援策を求める手法を示した。本手法
は、今後、認知障害者への工学的支援
を展開していく上で、新たな支援機器の
開発における幅広い応用が期待され
る。

認知症者のケアは、従来人的支援を中
心に行われてきたが、今後は、ＩＴ技術
等を用いて、認知機能を補う機器やシ
ステムによる支援を行っていくことも重
要である。本研究では、出来事や予定
の情報に関する認知症者のニーズを明
らかにし、認知症者に有効な情報呈示
手法を明らかにした。本手法により、情
報呈示を用いた認知症者のケアを促進
することができる。また、情報呈示機器
の利用により、施設職員への質問の割
合が半減した結果から、機器の利用が
介護負担の軽減につながる具体例を示
した。

「情報の意味づけのしやすさ」、「情報の
理解のしやすさ」、「情報の抽出のしや
すさ」や「視認されやすさ」の観点から、
認知症者への情報伝達に有効な情報
呈示手法を示した。また、長期間の発話
分析に基づく定量的データにより、認知
症者が認知機能低下のために情報欠
損に陥っている実態を明らかにし、その
解決策として、情報呈示による情報補
完の効果を示した。

認知症高齢者数は、2015年に250万人
に達すると推計される。本研究で行った
情報呈示による新たなケア手法の提案
は、少子高齢化による介護力不足への

 対応の第一歩となる。本研究は、新健
康フロンティアのアクションプランにおい

 て以下の項目の立案に寄与した。「認
知症対策の一層の推進」の具体的取り

 組み（２）認知症の方が安心して社会で
 暮らせる体制作り→認知症の方の自立

を支援するシステムの開発・実用化の
ための研究を推進する

・第２回認知症のある人の福祉機器シ
ンポジウム―自立と家族を支える―を

 開催した。・介護保険情報誌2008年１月
号p42－45認知症ナビ32掲載記事「自
立と家族を支える認知症のある人の福
祉機器　国立リハセンターが第２回シン
ポ」の中で、本研究の内容が紹介され

 た。 0 0 0 0 1 1 0 1 1

子どもの心の診療に
携わる専門的人材の
育成に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

柳澤　正義 子どもの心の問題の深刻化とともに、そ
の診療に対する需要は増加している。
需要と医療提供体制の実態を調査し、
エビデンスに基づいた子どもの心の診
療体制、それを担う医師及び関連職種
の教育・研修体制を提案することを目的
とした。実態調査の結果に基づいて、一
般小児科医・精神科医から専門的に子
どもの心の診療に従事する小児科医・
精神科医まで、異なる専門性の深さを
有する「子どもの心の診療医」、及び看
護・コメディカルの教育・研修システムが
提案され、テキストが作成され、またモ
デル的研修が実施された。

子どもの心の診療のニーズに関して、
全国の保育園と公立小・中学校を対象
に、経験した心の問題と連携の実態に
ついて調査し、対応が必要となる精神
的問題をもつ子どもの頻度は、保育園
で4.57％、小学校で2.96％、中学校で
4.08％であった。医療提供体制につい
ては、全国の大学病院、総合病院、専
門病院、診療所等、各種医療機関の小
児科・精神科を対象に、子どもの心の診
療体制、教育・研修体制、看護・コメディ
カルの実態等、多面的調査を行い、実
態を明らかにした。

実態調査の結果に基づいて、異なる専
門性の範囲と深さを有する「子どもの心
の診療医」の育成について、短期・中
期・長期の教育・研修システム・カリキュ
ラムを提案し、一般小児科医、一般精神
科医、さらにより専門的に子どもの心の
診療に従事している医師、それぞれを
対象とする研修テキストの企画・編集を
行い、モデル的研修を実施した。また、
コメディカル・スタッフの役割と研修のあ
り方に関して提言し、看護については、
子どもの心の看護の課題を提起し、専
門性をもった看護師の必要性を指摘し
た。

平成17・18年度厚生労働省「子どもの
心の診療医の養成に関する検討会」で
は、平成18年8月9日の第10回検討会
で、本研究班の研究成果が詳細に報告
されるなど、本研究で実施された調査の
結果及び教育・研修システムの提案な
どは、検討会での議論の資料として提
供され、施策に反映された。本研究班に
よって企画・編集されたテキスト類は、
厚生労働省によって小児科医、精神科
医に広く配布された。また、厚生労働
省・日本小児科医会・母子愛育会の共
催による「子どもの心の診療医研修会」
が継続的に実施される予定である。

第102回日本精神神経学会、第110回
日本小児科学会をはじめとする６つの
全国規模の学会で、学会と本研究班の
共催によるシンポジウムが行われた。ま
た、モデル的研修として、「第１回・第２
回子どもの心の診療専門研修会」、「第
１回子どもの心の診療医研修会」が実
施され、今後も継続される予定である。
なお、平成19年度子ども家庭総合研究
推進事業による公開シンポジウム「健
やかな子育てを支える仕組づくりのため
に」において、本研究の成果が発表され
た。

123 8 97 1 10 0 0 4 17
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保健師・保育士による
発達障害児への早期
発見・対応システムの
開発

17 19 子ども家庭
総合研究

高田　哲 一連の研究から以下が明らかとなった。
（1）95%以上の保健師が、乳幼児健診を
通じて発達障害児と関わっており、家族
との関係構築、具体的な支援法、自身
の知識不足に困難を感じていた。（2）保
育士は、通常保育の子どもの9.8％に発
達上の問題があると感じていた。（3）乳
幼児健診で診断可能な発達障害は自
閉性障害であり、行動観察法の導入な
ど焦点を絞った健診システムが必要で
ある。（4）早期発見には支援体制整備
が不可欠である。発達支援教室は、専
門職者と家族との関係構築、具体的支

 援法の教育・開発に有用であった。

神戸市東部と西部に４つの発達支援モ
デル教室を開設した。各教室には、専
用のホームページを設け、講習会・保育
プログラム申し込み、ボランティア登録、
必要書類のダウンロードができるように
した。教室は、専門職者と家族との関係
構築、具体的な支援方法の教育・開発
に有用であったため、この成果をもとに
「発達支援教室運営マニュアル」を作成
した。これらの教室は20年度以降も発
達障害者地域自立支援事業として神戸
市と協力して継続運営することとなっ
た。

（1）1歳6カ月～2歳児を対象とした発達
障害児早期発見行動観察マニュアル
（DVD）を作成した。本DVDはブックレット
形式で200部を作成し、関係機関に配布
している。音声説明、異常行動の解説を
加え、保健師・保育士の研修教材として
役立つようにした。（2）保健、福祉、教
育の連携と個人情報伝達のためにサ
ポートブックを活用することとし、神戸市
と協力して「サポートブック作り方、使い
方ガイド」を8000部作成した。関係機関
にて配布すると共に、インターネットから
ダウンロードできるようにした。

通常学級に在籍し、学習、行動上の問
題を示した学童・生徒285名のうち67%
は広汎性発達障害または精神遅滞（境
界知能を含む）であった。しかし、乳幼
児健康診査での異常指摘率は、1歳6カ
月健診24.9％、3歳児健診31.2％と低
かったため、兵庫県、神戸市と協力して
新たな問診票を作成した。本問診票は
平成20年度より、神戸市で導入された。

平成17年度から19年度にかけて3回の
公開シンポジウムを開催した。また、地
域自治体等の研修会、研究会で計35回
の公演を行った。また、研究の概要は日
本教育新聞で紹介された。

8 1 6 0 28 4 0 3 35

児童虐待等の子ども
の被害、及び子どもの
問題行動の予防・介
入・ケアに関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

奥山　眞紀子 虐待の分野では殆どなかった介入研究
（SBS予防プログラム、2か月親子講習
会、ケアキッドプログラム、愛着治療）が
なされ、介入前後での効果のエビデン
スが示された。愛着障害チェックリスト、
児童自立支援施設生活改善評価尺度
という信頼性・妥当性が検証された尺度
が開発された。データベースが構築され
有用性が示された。その他、多くの質の
高い実証研究がなされ、これまで不明
だった実態が明らかになった。

上記の他、妊娠期ケア方法、両(母）親
教室のあり方、産後うつの対応方法、
在宅支援の在り方、被虐待児の感覚統
合障害の実証、施設内心理療法の効
果、医療保健システムの在り方、性的
虐待被害児童（男女）の症状、施設内性
的被害の防止方法、司法面接の在り
方、医療の専門性を必要とする虐待対
応の在り方、分離ケアのタイムフレーム
を含むグランドデザイン、一時保護所の
在り方、施設内虐待への対応、加害・被
害の負のサイクルモデルの明確化、
ワーカーの育成方法が明らかになっ
た。

両(母)親教室ガイドライン、妊婦支援マ
ニュアル、「育児支援家庭訪問事業を実
施してみませんか」パンフレット、「産後
のメンタルヘルスと母子保健」冊子、在
宅アセスメント指標シートマニュアル、児
童相談所が行う在宅支援に関するガイ
ドライン、市区町村保健分野での子ども
虐待在宅養育支援の手引き、市区町村
での子ども虐待在宅養育支援の手引
き、支援を必要とする家庭の地域にお
ける保健医療連携システム構築のガイ
ドライン、一時保護所向け6種類のガイ
ドライン・マニュアル、児童養護施設に
おける性虐待対応マニュアル

要保護児童対策地域協議会調査の結
果、マネージメントを行う人の必要性が

 明らかになり、施策に反映された。児童
虐待の防止等に関する法律に盛り込ま
れた「医療体制整備」の一環として「妊
娠･出産･育児期に支援を必要とする家
庭の地域における保健医療連携システ
ム構築のガイドライン」が使用された。

フォーラム「子ども虐待対応の展望」
2006年2月19日（日）10:00?16:00　東京
慈恵会医科大学講堂　参加人数　300

 人以上子ども虐待対応研究シンポジウ
ム「1日でわかる虐待研究の現在」2008
年2月17日（日）9:00?16:30　東京慈恵

 会医科大学講堂　参加人数300人以上
その他、司法面接に関する公開シンポ
ジウム1回、在宅支援に関するマニュア
ルを用いた研修会６回

15 3 83 2 43 10 0 2 14

乳幼児の発育・発達
段階に応じた食育プ
ログラムの開発と評
価に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

酒井　治子 1.保護者と保育専門職によるグループ
インタビュー法という質的な調査方法の
活用により、食育ニーズを把握する方

 法を提示した。2.３年間の介入研究か
ら、乳幼児の家庭及び保育所での食育
と、乳幼児の多動性や衝動性を含めた
こころと身体の発育・発達面・食物摂取
面、保護者のQOLや育児不安との関連

 性を明らかにした。3.国内研究において
も研究の少ない乳幼児を対象とし、長期
的な生活場面でコントロール群を設定し

 た食育の評価法を提案した。

平成18年３月に「食育推進基本計画」に
示された市町村食育推進計画における
保育所を拠点とした「食育推進計画」の
立案方法を示した。自治体での目標設
定のための方法や、保育所における食
育の実施状況のベースライン診断や、
介入の評価方法を提示した。

平成19年12月に「保育所における食育
の計画づくりガイド」として、厚生労働省
雇用均等児童家庭局保育課から全国

 通知された。平成19年12月「保育所保
育指針の改定に関する検討会（最終報
告）」において、食育の内容と体制づくり
など、保育所保育指針及び解説書作成

 の基礎資料として活用された。

「保育所における食育の計画づくりに関
する全国調査」の調査項目を選定し、平
成18年11月に、厚生労働省雇用均等児
童家庭局保育課で全国調査を実施し、
その結果は平成19年5月に全国に通知
された。平成18年３月の「健やか親子２
１の中間評価」で新たに導入された「食
育」と「子どもの心の発達と育児不安の
軽減」との関連について食育の効果を、
地域ベースでの準実験デザインによっ
て検証した。

平成17年６月「食育基本法」の成立に伴
い厚生労働省健康局、医薬食品局、雇
用均等・児童家庭局から通知された「健
康づくりのための食育の推進について」
の中で推進することが期待された保育
所等での保育計画と連動した食育の計
画、子育て家庭への支援の具体的なプ
ログラムを提示し、本研究成果は「平成
18年19年食育白書」に掲載された。

7 0 44 0 15 1 0 7 20

安全・安心な母子保
健医療提供体制整備
のための総合研究
「子どもの病気に関す
る包括的データベー
ス（難治性疾患に関
する疫学研究データ
ベース等を含む）の構
築とその利用に関す
る研究」

17 19 子ども家庭
総合研究

原田　正平 大規模データベース（ＤＢ）の欠点であ
る個別症例の登録精度向上のために、
標識再補法（Capture-recapture
method）を自動化したプログラムを組み
込むことで、複数の情報源からなる包
括的ＤＢ構築が可能であることを示し
た。

小児慢性特定疾患治療研究事業の医
療意見書を平成10?18年度までののべ
968,352件について、経年的に照合して
データベース（ＤＢ）化することで、個別
の症例の長期経過を追うことのできる
「症例情報ＤＢ」を構築した。このＤＢを
利用することで、多くの小児慢性疾患の
長期予後が、短期間にかつ少ない費用
で調査できることが示された。

－ － 情報公開のためのホームページを複数
作成した。１）こども健康倶楽部
（http://kodomo-
kenkou.com/default/index）、２）川崎病
迅速報告システム
（http://www.kawasaki-
disease.net/kawasakidata/）、３）抄録管
理システム、４）全国禁煙情報データ
ベース、５）小児慢性特定疾患治療研究
事業の説明。

15 58 23 0 67 21 0 0 5
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新しい時代に即応し
た乳幼児健診のあり
方に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

高野　陽 　３年間の研究成果として、各市町村に
おいて乳幼児健診は地域の特性に応じ
て多様な形態で実施されているが、未
受診対策の重要性の再確認や、精度管
理・受益者調査の実施状況等が不十分
な地域が多いなどの問題点も把握でき
た。子育て支援がますます重要という新
しい時代における乳幼児健診のあり方
について、小児保健及びその関連領域
における検討ができた。その結果に基
づき、これからの乳幼児健診に関する
ガイドライン案を作成し、当初の目的を
達成した。また、全国規模での調査結
果は、わが国の乳幼児健診に関する貴
重な資料となる。

本研究は、直接疾病異常を対象とした
調査研究ではないが、健診の対象年月
齢、健診内容、事後措置の実施、等に
関して発達心理学的・栄養学的・小児神
経学的視点から検討し、特に、親子の
心の健康チェック、軽度発達障害に関
する健診の必要性、産後の母親の精神
保健的対応に関するあり方も提示した。

　３年間の調査研究に基づき今後の乳
幼児健診に関するガイドライン案を作成
した。その中で、新しい時代の条件を、
地域の子育て環境の変化と育児不安の
増加、地方自治体の変化が進み市町村
による子育て支援の必要性、保健・医
療・福祉の質的量的の急速な変化、グ
ローバル化の進行、が見られる時代と
設定し、特に、虐待対策を含む子育て
支援の視点を要としたガイドライン案を
作成した。

市町村を対象とした乳幼児健診の実態
調査結果についての問い合わせが多く
の市町村・都道府県から来ている。全
国規模で実施した各市町村における乳
幼児健診の実態に関する調査結果を、
都道府県別にも示したことにより、市町
村はいうまでもなく、都道府県において
利用でき、また、平成19年には総務省
行政評価局の「小児医療に関する行政
評価・監視結果報告」にも、われわれの
研究結果が引用されている。

　研究報告書を読んだ複数の新聞社よ
り、５歳健診の実態、未受診者の中に
虐待を受けていた子どもがいた地域が
見られたことについての問い合わせ等
があった。

0 0 0 0 10 0 0 1 1

乳幼児突然死症候群
（ＳＩＤＳ）における科
学的根拠に基づいた
病態解明および臨床
対応と予防法の開発
に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

戸苅　創 乳幼児突然死症候群は厚生労働省の
統計では１歳未満の死亡原因の第３位
に挙げられており、きわめて重要な疾
患である。本研究ではSIDSの病態には
覚醒反応の欠如、神経伝達物質の異常
などの中枢神経系異常、呼吸循環調節
系の発達的異常が関与する可能性が
示唆された。予防に対しては適切な保
育環境が重要であり、分娩を扱う医療
機関での積極的な啓発活動が期待され
た。予防法・モニタリングについてはパ
ルスオキシメトリ、Pulse transit time
(PTT)などが有用である可能性が考えら
れた。

「乳幼児突然死症候群 (SIDS)に関する
ガイドライン」および専門家を対象とした
「解剖による乳幼児突然死症候群
(SIDS)診断の手引き」、さらに「診断フ
ローチャート図」と解剖医がより精度の
高い解剖を実施できるよう「問診チェッ
クリスト」を掲載したパンフレットを作成し
全国医療機関に配布した。配付後のア
ンケート調査では診断の手引き／問診・
チェックリストの有用性は過半数が認め
ていたが、今後の課題として臨床と病
理・法医との連携体制のもとに乳児突
然死の診断システムの構築が期待され
る。

「解剖による乳幼児突然死症候群
 (SIDS)診断の手引き」「診断フロー

  チャート図」「問診チェックリスト」

厚生労働省「健やか親子２１」の目標の
一環である乳幼児突然死症候群の死
亡率減少をめざして、診断の手引きの
作成、全国の医療施設への配付、一般
社会への啓発の必要性の検討などを
行った。

作成した乳幼児突然死症候群(SIDS)の
診断の手引き、フローチャート、問診・
チェックリストは厚生労働省のホーム
ページに掲載された。
 http://www.mhlw.go.jp/bunya/kodomo/

 boshi-hoken06/index.html

3 6 13 0 8 11 0 1 1

性差を加味した女性
健康支援のための科
学的根拠の構築と女
性外来の確立

17 19 子ども家庭
総合研究

天野　恵子 全国２２医療施設における女性外来受
診者を対象としたデーアタファイリングシ
ステムを構築し、患者実態調査より、初
診1348人中565人が精神症状を主訴と
すること、医療介入の効果が大きいこと
を明らかにした。また、精神症状・不定
愁訴を主訴とする患者における全血セ
ロトニン測定の有用性をを明らかにし
た。薬物動態ならびに小児、高齢者、循
環器病罹患者における検査値、疾患病
態における性差ならびに千葉県女性健
康疫学調査からは年齢・性別検査デー
タ基準値の実態を明らかにした。

千葉県「女性外来医療評価事業にかか
わる調査」ならびに女性外来データファ
イリングシステムによる女性外来医療
介入効果調査から、女性外来が女性患
者のニーズを満足させ、問題の解決度
が高く(78%）、98%が再受診を希望してい
ることが明らかになった。小児から高齢
者までの年齢・性別検査データ基準値
の検討から、従来の検査基準値が必ず
しも科学的有用性が無いと思われた。
今後、見直しが必要と考えられる。

天野恵子ほか編：女性外来診療マニュ
 アル、じほう、東京、2006年木下優子ほ

か編：女性外来のための漢方処方ガイ
 ド、じほう、東京、2005年天野恵子ほか

編：性差からみた女性の循環器疾患診
 療、MEDICAL VIEW、東京、2006年上記

の出版物により、循環器分野、漢方分
野、女性外来での性差を考慮した女性
医療についての指針を示した。

千葉県では、2008年に導入された特定
健診、特定保健活動における健診・
データ収集ならびに介入指導にあたり、
56市町村からの全データを性差の視点
をいれ解析する、全県を対象とした大規
模コホート調査を展開することを決定し
た。2005年12月内閣府「男女共同参画
基本計画」に「性差に応じた的確な医療
である性差医療を推進する」と明記され
た。平成19年度末に厚生労働省健康局
主導の「女性の健康づくり推進懇談会」
が立ち上げられた。

NHKクローズアップ現代、TBS世界で一
番受けたい授業、東京テレビ「医療情報
館」、日本女性会議2006、三越ウエルネ
スセミナー、日本性差医学・医療学会、
性差医療情報ネットワーク研究会、日本
循環器学会、日本心臓病学会、日本内
分泌学会総会、山口県医師会女性医師
参画推進部会設立総会、独立行政法人
労働者健康福祉機構「女性医療フォー
ラム」千葉県平成17年度、18年度、19
年度の「一人一人の健康づくりを考える
県民フォーラム」などで性差医療と女性
外来が取り上げられた。

6 4 49 0 21 6 0 2 45

健やか親子２１を推進
するための多機関協
働による課題解決型
アプローチと評価に関
する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

黒川　清 住民台帳を活用した調査が困難となる
中で、性に関する調査において大規模
なWeb調査を行うことが可能であること

 が示された。性行動に関する体系的な
調査が実施可能であり、有意義な回答
と解析結果が得られることが確認され

 た。地域特性により政策課題となる要
因が大きく異なることが実証的に示さ
れ、また要因に影響を与えられる実施
主体が多機関に渡ることが確認され

 た。多機関の専門家が、地域毎のデー
タに基づき、連携して施策を立案できる
討議方法についての実務的な知見が蓄

 積された。

本研究は、家庭・地域を重視したもので
 あり、医学臨床における成果は必ずしも

 期待されるものではない。しいて挙げる
ならば、望まない妊娠・中絶の繰り返し
事例(リピーター)への対策の必要性を

 確認したこと、医療機関の他機関との連
携・協働の促進の一助となったことなど
が挙げられる。

都市都会･地方郊外・中間地域の3類型
に基づく各自治体にて活用可能な思春
期事業の立案・実施に関するマニュア
ル・施策案を作成し、全国の母子保健

 担当者をはじめとする関係者に提示。
都市都会のモデルとして千葉市にて、
地方郊外のモデルとして釧路市にて、
中間地域のモデルとして八千代市に
て、それぞれ思春期事業の実施にあ
たっての情報提供と施策案の提示を行
うことで、それまで以上の事業の充実に
寄与すると共に、その知見を全国展開
のためのマニュアルに反映した。

地域での独自の取り組みを多機関にて
協働して実施するためのフレームワーク
を提示することで、思春期事業に限らず
母子保健分野全体におけるデータ収
集・施策立案・施策のモニターという一

 連の理想的な姿を提示した。性というセ
ンシティブな領域において、データに基
づき、多機関の主体が地域で議論し、
協働して施策を立案・実施・モニターで
きることを示したことで、より前向きな取
り組みを実施できる環境整備に寄与し

 た。

 釧路市・千葉市でのシンポジウム開催、
ホームページ掲載：http://healthpolicy-

 institute.org/

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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住民参画と保健福祉
の協働による子育て
機能の向上・普及・評
価に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

前川　喜平 (1)住民参画・保健福祉の共同による地
域における支援モデルを作成した。(2)
独で開発されたQOL尺度を基にして、日
本版QOL尺度（小学生版、中学生版）を
開発し、標準化と妥当性の検討をおこ
なった。(3)QOL総得点数は学年が上が
るにつれ減少した。下位項目では自尊
感情の低下が著明で、男児より女児が
低下していた。(4)子どもの歯の問題に
ついて、現時点の統一的考えをを作成
し公表した。

(1)タッチケアを保育所、障害児施設に
おいて問題行動のある児に施行し、問
題行動の改善を認めた。(2)QOL低得点
児童は不規則な生活習慣、心身症、う
つ等問題がある児童が多く、これらに小
児科医、教師、心理士が関わり改善に
効果が見られた。(3)歯の問題の統一的
考えの公表により小児保健の現場にお
ける混乱の解消に役立った。(4)ハロー
ファミリーカードは周産期よりの支援に
有効である。

小児科医と小児　歯科の保健検討委員
会（委員長：前川喜平） (1)むし歯とイオ
ン飲料　(2)母乳とむし歯　(3)おしゃぶり
についての考え方　(4)指しゃぶりにつ
いての考え方　(5)歯からみた幼児食の
進め方　(6)はみがき学会誌、育児雑誌
やホームペイジに公表。

歯からみた小児食の進め方は、母子手
帳の改正に役立つ。（全国１９小児歯科
大学の３万名の日本の小児の生歯の調
査で外国と比較して、６カ月遅い。幼児
食は月齢ではなく、生歯状況によりすす
めるべき）

「親と子のこころの健康つくり中央研修
会」２００６年２月２０日　全社連研修セ
ンター　公開シンポジウム２００７年２月
１９日　全社連研修センター　公開シン
ポジウム２００８年２月１８日、全社連研
修センター　基調講演 10 0 15 2 44 0 0 0 0

周産期からの生育環
境が思春期の心身の
健康に及ぼす影響の
評価に関する研究

17 19 子ども家庭
総合研究

安梅　勅江 乳幼児から学童期に及ぶ子どもの心身
の健康への生育環境の影響につき、多
面的かつ縦断的に検討を加えた本邦初
の研究成果である。米国における15年
間の追跡研究と比較検討が可能なよう
設計された本研究は、国際的に見ても
精度の高い成果が得られた。また、子
育て支援の今後のあり方や子どもの家
庭環境、保育・教育環境、地域環境の
望ましい方向を展望する上で、必要か

 つ不可欠な根拠が得られた。

次世代育成支援における地域子育て支
援の整備の根拠となる科学的なデータ
の提供は、子育て支援のあり方への貢
献にとどまらない。地縁の崩壊や女性
の雇用形態の変化などにともない、急
増する子育て支援ニーズに対し思春期
に及ぶ子どもの発達を確実に保障し、
保護者が安心して子育て可能な環境を
作り上げることで子どもと保護者両者の
クオリティ・オブ・ライフの向上を実現し、
厚生労働行政の施策推進の際の実証
的な根拠を得た。

子育て支援専門職に対し、専門性を最
大限に高めるために、実証的な根拠に
基づく子どもの健康維持のための生育
環境の整備は、極めて緊急度の高い課
題である。本研究の成果をテキストとし
て整理し、ガイドラインとして子育て支援

 専門職が活用できるようにした。また東
京都児童福祉審議会（平成19年度）に
おいて参考にされた。

子育て支援の質の保証、質の向上に多
大な影響を与える実用性の高い成果を
得るとともに、満たすべき条件につき明
らかにすることで、虐待予防や子どもの
引き起こす事件などに関して、子どもの
心身の健康の維持増進のための環境

 整備などにつき示唆を与えた。また生育
環境に関する社会的な関心や評価を促
し、周産期から思春期に及ぶ次世代育
成支援に求められる環境について、制
度、専門機関の役割や専門性のさらな
る政策的な展望、また子育ての社会化
や社会的親のあり方など、子ども家庭

 福祉政策を展望する素材を提供した。

共同通信が成果を発信し、サンケイ新
聞、山形新聞、山陽新聞等、数多くのマ

 スコミで取り上げられた。

13 2 11 0 8 6 0 4 8

母親とともに家庭内暴
力被害を受けた子ど
もに被害がおよぼす
中中期的影響の調査
および支援プログラム
の研究

17 19 子ども家庭
総合研究

金　吉晴 ＤＶ被害を受けてシェルター保護される
女性の多くは幼い子どもを連れている。
ＤＶ被害のもたらす精神的影響につい
て母子をひとつのユニットとして検討し、
保護されて以降の精神状態の経過を有
る程度明らかにすることができた。

保護を受けた母子が相互に攻撃した
り、母親が子どもの身体状況に関心を
向けることができないなど、養育能力に
問題が生じやすいことが明らかとなっ
た。これを改善するために、Parent
Child Interactive Trainingを導入し、日
本での実現可能性を検討した。

ＤＶ被害を受けた子ども自身が読むこと
のできる、日本で初めての絵本形式の
パンフレット「あしたは晴れる」を作製し、
報告書に収録するとともに、研修会等で
配布し、活用された。ＤＶ被害母子支援
のためのマニュアルを作製し、平成１８
年度報告書に収録した。

－ －

0 0 5 0 2 3 0 0 11

循環器病発症と重症
化に及ぼす性差と最
適治療法の探索に関
する研究

18 19 子ども家庭
総合研究

友池　仁暢 我が国にはまだ性差に基づく循環器病
治療のエビデンス集やガイドラインがな
い。本研究では循環器専門医により性
差に関する81の臨床的疑問の列挙と検
索式を用いたアンサー論文の検索
（6,104論文）、タイトルと抄録による絞り
込み（310論文）、原著論文による絞り
込みと追加論文の検討（190論文）を行
い、臨床専門家、文献情報専門家、臨
床統計専門家が科学的吟味を行った上
で構造化抄録を作成した。さらに、3つ
の性差に関する臨床研究を立案実行し
た。

本研究によりを性差医療の臨床研究を
進める上で有効に活用できるデータ
ベース「性差医療推進データベース
(Gender-specific Medicine Promoting
Database, GMPD)」を国立循環器病セン
ターに構築し性差医療の質の向上を目
指す全国の医師に提供することができ
た。将来の性差に基づく循環器疾患診
療の質の向上と診療体制の確立のため
の臨床研究をすすめる基盤を形成し、
今後エビデンスに基づいた「循環器病
性差医療ガイドライン」の作成等に寄与
すると考える。

－ － －

11 72 7 0 40 12 0 0 0
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肺腺癌の診断および
悪性度予測のための
Ａｃｅｔａｔｅ－ＰＥＴの臨
床的研究

18 19 第３次対が
ん総合戦略
研究

野守　裕明 肺癌に対するPET診断として
fluorodeoxyglucose (FDG)が使用されて
いるが、FDG-PETの弱点の一つは「高
分化腺癌の約60%が陰性となる」ことで
ある。本研究によりAcetate-PETは
FDG-PETより有意に高率に腺癌を陽性
としてPET画像に映し出すことができる
ことが判明した。またリンパ節転移診断
においてはFDG-PETとAcetate-PETは
同等であった。しかし腺癌の悪性度の
予測においてはAcetate-PETはFDG-
PETに劣ることが判明した。

肺癌に対するFDG-PETの弱点の一つ
は「高分化腺癌の約60%が陰性となる」
ことである。本研究によりAcetate-PET
はFDG-PETより有意に高率に腺癌を陽
性としてPET画像に映し出すことができ
ることが判明した。またリンパ節転移診
断においてはFDG-PETとAcetate-PET
は同等であった。近年、肺癌の７０％近
くを占める腺癌のPET診断において
FDGよりAcetateの方が有用であること
が判明した研究であり、今後の臨床応
用が広まることが予想される。

－ － －
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頭頚部がんの頸部リ
ンパ節転移に対する
標準的手術法の確立
に関する研究

17 19 がん臨床研
究

斉川　雅久 頚部郭清術の術式均一化に関する前
向き研究を実施し、協力施設間におけ
る術式細部の均一化にある程度まで成
功した。外科手術の術式細部を多数の
施設間で均一化するという試みはあま
り前例のないものであるが、手術療法
の未来を考える上で、貴重な方法論を
提示できたのではないかと思う。わが国
では頚部郭清術後の後遺症に関する大
規模な研究が行われていなかったが、
術後後遺症の長期的経過観察を行う前
向き研究およびその関連研究により、
術式と術後後遺症の関連を示すデータ
を提示することができた。

術式均一化に関する前向き研究で得ら
れた調査票を解析し、施設差の認めら
れた術式細部について協力施設間で意
見調整を行って、頚部郭清術手順指針
(案)を作成した。本手順指針(案)は、頚
部郭清術を実施する上で重要となる術
式細部の一つ一つについて、標準的と
考えられる処理方法を詳述したもので、
多くの医師に役立つものと思う。平成14
年度に日常診療で使いやすい新たな頚
部郭清術後機能評価法を作成したが、
パイロットスタディおよび長期経過観察
研究により、正確な術後機能評価が可
能であることを確認した。

平成14～16年度に作成した舌がん、下
咽頭がん、声門上がん、および中咽頭
がんの頚部リンパ節転移に対する治療
ガイドライン案に検討を加え、舌がんに
関するガイドライン案の修正、および下
咽頭がんの特殊リンパ節領域に関する
検討を行った。さらに、文献的エビデン
スを追加する目的で舌がん、下咽頭が
ん、喉頭がん、および中咽頭がんに関
する文献調査を行い、頚部リンパ節転
移の画像診断に関する診断基準案(CT
検査用および超音波検査用)を作成し
た。以上の検討結果はすべて、最終的
にガイドラインに組み込む予定である。

頚部郭清術手順指針(案)を作成した
が、頚部郭清術の術式均一化をわが国
全体に普及させる効果があるものと期
待している。平成19年度には、手順指
針(案)に沿った標準的頚部郭清術をわ
かりやすく解説するビデオを作成し、頚
部郭清術講習会参加者全員に無料配
布した。頚部郭清術講習会では、日本
全国からの参加者に本研究の成果を詳
しく伝えた。今後、手順指針(案)の改
訂、ビデオの追加配布、頚部郭清術講
習会の追加開催を通して、術式均一化
をさらに広めていきたいと考えている。

平成19年12月1日に専門分野研究者研
修会「頚部郭清術講習会」を開催し、若
手耳鼻咽喉科医を中心とする175名の
参加を得た。講演、質疑応答、およびビ
デオ「凍結保存遺体による標準的頚部
郭清術」の供覧・DVD配布を通して本研
究班の研究成果を詳しく伝え、参加者
にはとても好評であった。 30 9 8 0 56 4 0 0 1

難治性白血病に対す
る標準的治療法の確
立に関する研究

17 19 がん臨床研
究

大西　一功 分子標的薬イマチニブによるPh陽性白
血病および慢性骨髄性白血病の治療で
は、イマチニブは非常に優れた治療効
果を示した。急性骨髄性白血病AML97
試験では50歳以下で予後中間・不良群
の急性骨髄性白血病患者において血
縁造血幹細胞移植の優位性が示され、
急性前骨髄球性白血病APL97試験の
分子寛解症例では強化した維持療法は
不要である事が判明した。これらにより
層別化治療の重要性が裏付けられた。
また欧米からの染色体異常によるリス
ク分類が必ずしも日本人では当てはま
らない事なども明らかにされた。

本研究班では、慢性骨髄性白血病
CML202試験、急性前骨髄球性白血病
APL97試験あるいはPh陽性リンパ性白
血病ALL202試験などの臨床研究によ
り、レチノイン酸, イマチニブなどの分子
標的薬を導入した単剤または併用化学
療法がめざましい治療成績の向上をも
たらす事を明らかにした。急性骨髄性白
血病AML97試験では強化した地固め療
法の有用性が示された。当班も開発に
協力した白血病の残存分子マーカーで
あるWT-1遺伝子定量法は保険適用と
なり寛解後療法の評価、再発の早期診
断への応用が開かれた。

－ 急性骨髄性白血病に対するAML97試
験では強化した地固め療法は治療期間
を短縮する事ができ、AML201試験では
寛解導入薬剤の選択により医療費が異
なる事から、薬剤の投与法、投与量の
設定により効果を下げることなく医療費
の削減の可能性が示された。分子標的
薬イマチニブについてはPh陽性リンパ
性白血病に対しPh+ALL202試験の成績
を参考データとして適用拡大が認めら
れた。またイマチニブによる慢性骨髄性
白血病CML202試験の長期成績から
は、欧米での標準量が日本人では至適
かどうかの確認の必要性が示された。

JALSG20周年記念国際シンポジウムを
JALSGと当研究班が共催で平成19年7
月14日に開催し、欧米と日本の白血病
に関する臨床試験の発表と検討を行っ
た。

0 13 19 1 18 23 0 0 0

早期前立腺がんにお
ける根治術後の再発
に対する標準的治療
法の確立に関する研
究

17 19 がん臨床研
究

内藤　誠二 根治的前立腺摘除術後の再発は、明確
な根拠もないままに治療法が選択さ
れ、現在までのところPSA再発患者に対
する標準的治療法は確立されていな
い。そのため、本研究では、根治術後
のPSA再発 (0.4ng/ml 以上)患者を対象
に、内分泌療法群と放射線療法群（内
分泌療法に先行して放射線療法を行う）
によるランダム化比較試験を行ってい
る。PSA 再発の治療において放射線療
法を内分泌療法に先行させる臨床的意
義を検討することによってPSA再発に対
する治療指針が確立できるものと期待
される。

登録症例数が予定を下回っていたこと
が問題であったが、登録候補患者の調
査、参加施設の入替え、コアメンバーに
よる縮小班会議の定期的開催、説明パ
ンフレットの作成、配布、カルテ用シー
ル等の配布などの対策を行った結果、
この1年間に44例の登録があり、登録数
は急増した。詳細な登録候補患者数調
査では、25施設において、PSA上昇直
線から1年以内に登録可能な患者が90
名存在することが明らかとなった。これ
らの患者を確実に登録することでこの研
究をさらに推進して行きたい。

前立腺がん検診ガイドライン 2008年度
版

本研究のPrimary endpoint は抗アンド
ロゲン剤の time to treatment failure
（TTF）、secondary endpointは、LH-RH
アナログのTTFになるまでの期間、全生
存率、有害事象、QOLである。PSA 再
発の治療において放射線療法を内分泌
療法に先行させる臨床的意義を検討す
ることによってPSA再発に対する治療指
針が確立できるものと期待される。

「前立腺がん」に関する新聞記事；西日
本新聞 2006年4月2日, 2006、朝日新聞
2007年8月18日、泌尿器悪性腫瘍－治
療における最近の話題－. ラジオ
NIKKEI医学特別番組 明日の治療指針,
2006、「座談会：福岡市の事例から探る
前立腺癌の病診連携のあり方.」メディカ
ル朝日 36 (9): 93-95, 2007、
「asahi.com連動・医療シリーズ 50歳を
過ぎたら年1回はPSA検査を」
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小児造血器腫瘍の標
準的治療法の確立に
関する研究

17 19 がん臨床研
究

堀部　敬三 臨床試験実施の手順とデータセンター
が確立したことで臨床試験の質の向上
が得られたことで本研究から質の高い
エビデンスの創出が期待される。
ALCL99臨床試験により非ホジキンリン
パ腫の標準治療に組み込まれている髄
腔内治療が、未分化大細胞型リンパ腫
(ALCL)の治療においては有用性が乏し
いことが証明された。また、この試験を
欧州との国際共同で実施したことで
データ管理、中央診断の標準化およ
び、国際共同のトランスレーショナルリ
サーチが可能となり、国際共同研究に
よる稀少疾患の治療法開発の道筋が
確立できた。

乳児リンパ性白血病、非ホジキンリンパ
腫、急性骨髄性白血病の臨床試験が全
国の小児血液がん診療施設の参加を
得て開始され、問題なく遂行されている
ことから、これらの疾患に対するわが国
の標準治療が実質的に確立したと考え
られる。日本小児白血病リンパ腫研究
グループを設立し、参加施設の実態調
査を定期的に行い、施設基準の作成と
その管理を行った。これにより小児血液
がんの診療施設の質の向上と均質化が
期待される。

本研究の成果を踏まえて、日本小児血
液学会編として小児白血病・リンパ腫の
診療ガイドライン2007年版が作成され
た。

小児がんの長期フォローアップ体制整
備の必要性を啓蒙したことで、がん臨床
研究事業およびがん研究助成金におい
て長期フォローアップ体制整備を目的と
した研究課題が採択された。

読売新聞（平成１７年５月１０日）で当研
究班の活動が紹介された。研究成果発
表会（一般向け）「小児がんと闘うこども
たちのため?日本の小児がん医療のこ
れから?」（平成２０年２月２３日、大宮）
で成果を紹介した。
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悪性脳腫瘍の標準的
治療法の確立に関す
る研究

17 19 がん臨床研
究

渋井　壮一郎 国内における標準治療が確立されてい
ない悪性神経膠腫に対し、ACNUを主体
とした化学放射線治療の効果および有
害事象が多施設共同試験により評価さ
れた。ProcarbazineによるMGMT抑制に
起因するACNUの腫瘍抑制効果につい
てはさらに検討を要するが、併用により
若干の生存期間の延長が見られる一
方、有害事象が高頻度に見られ、注意
を要することが確認された。

従来国内で広く用いられてきたACNUを
主体とした化学放射線治療は、欧米で
標準治療となっているTemozolomideと
同様な治療効果を示したが、血液毒性
等の有害事象が頻発し、特に
Procarbazineとの併用ではその傾向が
強かった。今後、国内においても悪性神
経膠腫の治療薬としてはTemozolomide
を第一選択とするのが望ましいと考えら
れた。

日本癌治療学会において、脳腫瘍治療
に関するガイドラインの作成が行われ、
日本脳神経外科学会学術委員会脳腫
瘍全国統計委員会でも「脳腫瘍取扱い
規約」の改訂が進められている。本研
究の成果は、これらガイドライン作成に
十分寄与するものと考えられる。

JCOG脳腫瘍グループが組織され、悪
性脳腫瘍に対する大規模な多施設共同
臨床試験が国内でも可能になった。今
後、この組織を活用することにより、発
生頻度の低い各種脳腫瘍に対する臨
床試験の実施が可能となった。

2006年8月10日発行のMedical Tribune
Vol.39, No.32に「JCOG脳腫瘍グループ
悪性グリオーマに対する標準治療確立
へ」という見出しで、また同じく2008年2
月7日発行のVol.41, N.6で「星細胞腫
grade 3・4に対するACNU単独、
ACNU+PCZ併用　欧米のTMZ使用に比
べJCOG0305の全生存期間は良好」と
いう見出しで，本研究の成果が紹介さ
れた。
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高悪性度軟部腫瘍に
対する標準的治療法
の確立に関する研究

17 19 がん臨床研
究

岩本　幸英 本研究は、四肢に発生する高悪性度軟
部腫瘍に対する標準治療を確立するこ
とを主目的とするが、新しい診断・治療
法の開発に関する研究も行なった。肉
腫の発がんや悪性形質獲得のメカニズ
ムの解析では、融合遺伝子の肉腫発が
んへの関与を明らかにした。薬剤耐性
機構と有効な分子標的治療薬の検討も
行った。軟部肉腫におけるdecorin、
SSXなどの発現や意義に関する検討を
行い、新しい分子標的治療の可能性が
示された。更に肉腫特異的融合遺伝子
やWT1遺伝子産物を標的とした腫瘍特

   異的免疫療法の可能性も示唆された。

高悪性度非円形細胞軟部肉腫に対す
る補助化学療法の有効性と安全性を第
II相試験として評価した。薬剤としては、
現時点で有効性が最も期待でき、軟部
肉腫に保険適応のあるアドリアマイシン
+イフォマイド併用療法を用いた。現在ま
で治療関連死亡例は報告されておら
ず、安全性に大きな問題は生じていな
い。さらに、現在までの集計では１年無
増悪生存割合は90.3％と、生命予後が
改善される可能性が高いと予測され、
今後も症例の集積を進め、結果を解析
する予定である。

軟部腫瘍は、病理組織分類が他領域の
腫瘍に比べ非常に多いが、個々の発生
頻度はきわめて低いため、画像診断や
病理診断に不慣れな臨床医も多い。軟
部腫瘍診断に関する必要最低限の知
識を概述する目的で、本研究の共同研
究者を中心として現在までのエビデンス
を集積する作業が行われ、日本整形外
科学会軟部腫瘍診断ガイドラインが作
成された。今後は、本研究などを通して
悪性軟部腫瘍の治療に対するエビデン
スも積み上げていく必要がある。

これまでに骨軟部悪性腫瘍の治療を実
施している中心的な26施設による全国
規模の研究組織を整備し、慎重に討論
を重ね科学的根拠に基づき倫理的にも
問題のない臨床研究プロトコールを作
成した。本研究を契機として、今後継続
的に臨床試験を実施できる共同研究グ
ループを形成することも副次的な成果と
して期待される。本研究により、治験・
臨床研究レベルの向上を目指しており、
世界的に通用する質の高い臨床研究
が実施可能な体制の整備に繋がると考
えている。

非円形細胞肉腫に対する化学療法の
有効性は世界的にも確立されておら
ず、現在の標準治療は外科的切除であ
るが、切除単独の10年生存率は約35％
と予後不良である。しかし、世界的にも
四肢発生の軟部肉腫に限った化学療法
の臨床試験はほとんどない。本研究に
よって、アドリアマイシン+イフォマイド併
用療法の有効性が認められれば高悪
性度非円形細胞軟部肉腫に対する世
界的にみても、補助化学療法の有効性
を示す極めて意義深い画期的な研究と
なり、世界標準となりうる可能性を秘め
ていると思われる。
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第Ⅳ期食道がんに対
する標準的治療法の
確立に関する研究

17 19 がん臨床研
究

安藤　暢敏 第IV期（stage Ⅳ）食道がん切除例の予
後は極めて不良であり、外科手術に代
わり化学放射線併用療法が標準的治
療になりつつある。JCOG食道がんグ
ループは、低用量シスプラチン/5-
FU(FP) +放射線治療RTの有効性・安全
性の検証のために、標準容量FP+RTと
低用量FP+RTとのランダム化第II / III相
試験(JCOG0303)を施行中である。08年
３月に107例の登録となり、ランダム化
第II相部分の評価とその結果による第III
相試験への移行の検討に近づきつつあ
る。

ランダム化第II相試験の結果、低用量
FP+RTの非劣性が証明されれば、この
時点でこれに代わる新たな治療
modalityがとくに見当たらないので、こ
のまま予定の第III相試験へ移行する。
この結果により標準容量／低用量の優
劣が判明すれば、第IV期（stage Ⅳ）食
道がんに対する標準治療が確立され
る。

－ － －

3 7 8 3 24 8 0 0 2
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がんの腹膜播種に対
する標準的治療法の
確立に関する研究

17 19 がん臨床研
究

白尾　国昭 これまでにJCOG studyとして、切除不
能・再発胃癌（非腹膜転移例）を対象に
した無作為化比較第III相試験や腹膜播
種例を対象にしたMTX+5-FU時間差療
法の第II相臨床試験などを行ってきた
が、今回それらの知見をもとに本研究
が計画された。本研究は腹膜播種を伴
う進行胃癌を対象にしたMTX+5-FU時
間差療法と5-FU単独持続静注療法の
第Ⅲ相無作為化比較試験であるが、今
後の胃癌治療開発を非腹膜転移例と腹
膜転移例とに分けて行うことの妥当性を
検証する意味でも非常に重要な試験と
位置づけられる。

本研究により、胃がん腹膜播種症例に
対する標準的治療法が決定されれば
（MTX+5-FU時間差療法または5-FU単
独持続静注療法）、本疾患で悩む多数
の患者に対し、効果的でかつ安全な治
療を行うことが可能となり、大きな利益
をもたらすものと期待される。また、統一
された標準治療として、均てん化の促進
にも貢献するものと考えられる。

本研究により、胃がん腹膜播種症例に
対する標準的治療法が決定されれば
（MTX+5-FU時間差療法または5-FU単
独持続静注療法）、胃がん腹膜播種症
例における唯一の統一的標準治療とし
て、ガイドラインにも紹介され、広く一般
診療として用いられるものと思われる。

本研究の結果をもとに、さらなる治療成
績の向上を目指し、次期第三相試験を
計画する予定である。現在、腹膜転移
を伴う胃がんの二次治療に関する比較
第二相試験（JCOG0407：best available
5-FU vs weekly Taxol： がん研究助成
金指定研究14指-3大津班）も実施され
ており、その結果も参考にして、次期第
三相試験を計画する予定であるが、本
研究が引き金になり今後胃がん腹膜播
種症例における活発な研究活動が行わ
れるものと思われる。

「日本のがん大規模試験―テーマ提起
から症例集積完了までの経過と問題
点」：胃癌(JCOG)（臨床研究・生物統計
研究会、シンポジウムIII、2004年、愛
知）および「消化器がんのPhase III
study」（第３次対がん10ヵ年総合戦略、
第2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、17、2008
年、東京）において、本研究に関する発

 表を行った。

7 27 0 0 29 16 0 0 0

切除不能Ⅲ期非小細
胞肺がんに対する標
準的治療法の確立に
関する研究

17 19 がん臨床研
究

福岡　正博 分子標的薬ゲフィチニブは上皮成長因
子受容体（EGFR）のチロシンキナーゼ
阻害剤で非小細胞肺癌のなかで腺癌、
非喫煙者、東洋人に有効性が高いこと
が明らかにされている。この薬剤を腺
癌、非喫煙者ないし軽度喫煙者と云う
選択された患者を対象にして化学放射
線治療に組み入れ、その安全性、有効
性が示されれば、肺癌の個別化治療に
つながる研究となる。その点において本
研究はがんの個別化治療の開発研究と
して学術的価値は高いと思われる。

切除不能3期非小細胞肺癌の標準治療
は化学療法と放射線治療の併用でその
5年生存率は15％程度である。この化
学放射線治療にゲフィチニブを併用す
ることによって治療成績の向上を図るこ
とができれば臨床的意義は極めて高
い。本研究は、腺癌、非喫煙ないし軽度
喫煙の切除不能3期非小細胞肺癌を対
象として併用化学療法の後に放射線治
療とゲフィチニブを併用するもので、そ
の安全性が確認され、推定生存期間中
央値17.5ヶ月、2年生存率49.5%の成果
が得られ有望な治療法と考えた。

現在の肺癌診療ガイドラインでは、切除
不能3期非小細胞肺癌の標準治療はシ
スプラチンを含む化学療法と胸部放射
線治療の併用治療とされている。今回
の研究において化学療法の後にゲフィ
チニブと放射線治療を行う治療法の安
全性と有効性が認められれば、切除不
能3期非小細胞肺癌の中で腺癌、非喫
煙ないし軽度喫煙の患者においては、
この治療法が標準治療となり、診療ガイ
ドラインを改訂することになる。

EGFRチロシンキナーゼ阻害剤は、急性
肺障害（ILD）の発症があり薬剤開発に
関連して社会的問題ともなった。今回の
研究において放射線治療とゲフィチニブ
の併用の安全性および有効性が示され
れば、EGFRチロシンキナーゼ阻害剤を
含む分子標的薬と放射線治療の併用
が新しい治療戦略として認められること
になり、肺癌だけでなく多くのがん種に
おける分子標的薬の開発に有用な情報
となる。その意味において行政的観点
からの意義も大きいと思われる。

ゲフィチニブには市販後からILDによる
死亡例が出現しマスコミ等で大きく取り
上げられた。その後、非小細胞肺癌の
中でも腺癌、非喫煙者に有効であること
が示され、その有効性が危険性を上回
ると考えられている。また、肺癌関連の
公開シンポジウムなどではゲフィチニブ
が肺癌に有効な分子標的薬として紹介
されている。本研究において放射線治
療とゲフィチニブの併用の安全性と有効
性が示されれば大きな社会的インパクト
をもつことになると思われる。

13 185 9 11 106 33 0 0 0

子宮体がんに対する
標準的化学療法の確
立に関する研究

17 19 がん臨床研
究

青木　大輔 子宮体がんの化学療法はDoxorubicin
をkey drugとして、その併用療法の有効
性が検討されてきた経緯がある。その
中で最近
Paclitaxel+Doxorubicin+Cisplatinの有効
性が注目されているが、毒性が高く標
準治療とすることは困難と考えられてい
る。このような背景から、より認容性の
高いTaxane+Platinumの併用療法がど
のような位置づけにあるのかを検証す
るランダム化比較試験を開始した。

子宮体がんの術後補助療法としてはエ
ビデンスレベルが低いにもかかわらず、
その認容性の高さからPaclitaxel+
Carboplatin併用療法が多用されてい
る。EBMの観点から、AP療法を標準治
療としてDocetaxel+Cisplatin，
Paclitaxel+ Carboplatinの併用療法の有
効性を比較するランダム化比較第III相
試験の実施は重要である。さらに本研
究を通じて多施設共同の臨床試験の体
制が整備され、これまでのエビデンスの
理解やデータマネージメントの意義の理
解が高まった。

本法における子宮体がん治療ガイドラ
インは2006年に初版が発行されたばか
りである。したがって、本試験の成果は
記載されていないが、本試験の背景と
なっている試験の結果は見ることができ
る。本試験はランダム化比較試験であ
ることから結果が得られれば、ガイドラ
イン作成（改訂）に与える影響は大き
い。

試験の質をできるだけGCPレベルに近
づけなければならない現状を考慮する
と、このような臨床研究の実施によって
データマネージメントを中心とした臨床
試験のインフラストラクチャーがさらに充
実すれば、臨床試験あるいは製薬企業
の行う治験が低迷している現状を改善
することが期待できる。このように臨床
試験の基盤整備は医療の向上に対して
大きく貢献するものと考えられる。

子宮体がん罹患者は今後ますます増加
すると予想されるので、現時点からその
対策を講じておく必要がある。本試験結
果を明確に発信できれば、結果の如何
を問わず、将来のさらなる臨床試験の
立案のための理論的根拠となり、新た
な子宮体がんに対する薬物療法の開発
につなげることができる。本邦では未だ
標準的治療法が確立しているとは言い
難い本疾患に対して質の高いevidence
に基づく治療を提供することの意義は
大きい。

1 25 18 0 31 21 0 0 0

臨床病期Ⅲの下部直
腸がんに対する側方
リンパ節郭清術の意
義に関するランダム
化比較試験

17 19 がん臨床研
究

藤田　伸 現在，本研究は臨床試験登録中であ
り，具体的な成果は，臨床試験登録開
始から4年9か月経過した平成20年3月
末現在，428例の登録が得られていると
いうことである． 本研究の結果として比
較対象としている二つの進行直腸癌の
術式の遠隔治療成績および機能障害
の実態が明らかになり，患者が術式を
選択する際の重要な基礎データとなる
とともに，新たなlevel 1のエビデンスが
得られる．

本研究の結果として，進行直腸癌に対
する標準手術が確立し，EBMの実践が
可能になる．研究対象である自律神経
温存側方骨盤リンパ節郭清術が標準術
式となれば，本術式を広く国内外に普
及させることで直腸癌治療成績の向上
が望める．他方側方骨盤リンパ節郭清
術が不要となれば，我が国の直腸癌手
術がより安全な術式となる．

本臨床試験の結果は，下部直腸進行癌
外科治療のlevel 1のエビデンスとなり、
ガイドライン作成上，極めて重要な臨床
試験である．

本研究の結果として，下部進行直腸癌
の術式が標準化できる．比較検討して
いるどちらの術式が標準となっても，国
民医療，福祉に大きな貢献が期待でき
る．

臨床試験登録中であるため、学術集会
や論文等で，臨床試験の概要を解説す
るにとどまっている．

50 57 0 0 258 18 0 0 0
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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

17 19 がん臨床研
究

武藤　学 これまで外科手術が標準治療であった
粘膜下層浸潤食道がんに対し、低侵襲
治療として内視鏡的粘膜切除(EMR)を
施行した後に化学放射線療法を追加す
る新しい治療戦略の安全性と有効性を
評価する第II相臨床試験：JCOG0508を
開始した。本研究は、内視鏡治療を用
いた我が国で初めての本格的な多施設
共同臨床試験であり、放射線治療の面
からも適切な照射線量および照射野の
精度向上のためにCTシミュレーターを
用いた３次元放射線照射法を導入した
はじめての試験である。

わが国の早期消化管がんの診断技術
は世界最高レベルであり、内視鏡治療
技術も同時に発展してきたが、客観的
に安全性と有効性を評価する方法はな
く個々の経験によるものが多かった。本
研究班では、内視鏡診断と治療の標準
化をはかるためにこれまで抗がん剤治
療による臨床研究で実績を積んできた
JCOG参加施設のなかで、内視鏡治療
に関する臨床試験グループを作ること
ができた。また、放射線による毒性を軽
減するためにCTシミュレーターを用いた
３次元放射線照射法を導入した試験を
我が国で始めて開始することができた。

日本食道学会による食道癌診断治療ガ
イドラインでは、粘膜下層浸潤食道がん
はリンパ節転移のリスクが浅い場合で
も10-15％、深い場合には50％にもなる
ため追加治療が必要と推奨しているが
具体的な治療法やその成績に記載は
まったくない。本試験は、粘膜下層浸潤
食道がんに対し追加治療として化学放
射線療法を加えることでこれまで標準治
療とされてきた外科切除に匹敵する成
績をだそうとするもので、ガイドラインに
対するひとつのエビデンスを出すことが
期待されている。

食道がんは難治がんのひとつにあげら
れ、根治を目指すためには開胸開腹と
いった侵襲の大きな外科的治療が必要
であった。しかし、内視鏡技術の進歩に
より早期発見が可能になった現在、より
低侵襲治療で臓器温存・機能温存が可
能な治療の開発が求められている。本
試験は、内視鏡治療、化学療法、そして
放射線治療を効果的に組み合わせた全
く新しい非外科的集学的治療の開発を
目指している。本試験の成功は、外科
手術、化学療法、放射線治療といった
三大治療に、低侵襲治療である内視鏡
治療が新しい治療選択のひとつになる
ことを意味する。

本試験の取り組みは、週間朝日（2008
年1月18日号、2008年１月特集号）にも
取り上げられ、臓器温存・機能温存が
可能な低侵襲治療で根治ができること
より注目されている。

0 0 1 1 0 1 0 0 0

各自治体が行ってい
るがん対策関連政策
の調査に関する研究?
地域の中小医療機関
を中心とした調査研
究?

18 19 がん臨床研
究

石川　鎮清   がん対策基本法が制定されて間もな
い時期の調査であったため、これまで
の仕組みの多が残っていると思われ
た。がん治療に関して、集約化と役割分
担が推進されつつあるものの、現段階
では、がん治療には、手術も含めて規
模の小さな医療機関の担っている役割
が大きいことがわかった。また、規模の
小さな医療機関などの意見も拾い上げ
るに値すると思われた。

  癌に対する手術や化学療法では、大
きな規模の医療機関はもとより、20-
300床規模の中小の医療機関でもがん
の治療を行っていた。しかし、緩和ケア
の観点では、規模が大きくなるほど組織
が整備され、また、麻薬使用量も多い傾
向が見られた。また、必ずしもがん診療
における連携が拠点病院であるとは限
らず、同規模の医療機関などとも積極
的に連携していたことがわかった。

－ － －

0 0 0 0 2 0 0 0 1

健康日本２１こころの
健康づくりの目標達成
のための休養・睡眠
のあり方に関する根
拠に基づく研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

内山　真 心の健康づくりにおける休養・睡眠のあ
り方について、一般国民、若年者、勤労
者、ハイリスク者に関する現状の把握を
行い、休養と心の健康の関連について
多面的な検討の上、心の健康づくりに
おける休養・睡眠対策の重要性を明ら
かにした。さらに休養対策はストレス対
策と一体として考えるべきであることを
示し、こころの健康づくりに役立ちうる休
養・睡眠対策を抽出し、睡眠指導による
介入研究を行った。これらから得られた
成果が、国内および国際誌に発表され
た。

ハイリスク者に関する実態把握および
心の健康づくりにおける休養・睡眠対策
の重要性検討の中で、不眠症患者、う
つ病患者などに焦点を当て、その治療
実態を明らかにし、治療の問題点につ
いて検討した。心の病の臨床における
睡眠障害治療の重要性が明らかになっ
た。さらに、睡眠障害治療が心の健康
度を増進することを明らかにできた。今
後の心の病の臨床における睡眠障害
治療のあり方について、疫学的側面か
ら提案できたとともに、心の病の臨床に
おける休養対策の問題について焦点を
当てることができた。

本研究課題でガイドラインの開発には
至らなかったが、実証データから国民に
おける睡眠不足者の実態把握と心の健
康度の検討や勤労者の勤務形態と休
養・心の健康に関する調査などを通じ
て、休養対策はストレス対策と一体とし
て考えるべきであり、これによりこころの
健康づくりに寄与することができることを
明らかにした。これをもとに、休養指針
の骨子となる心の健康回復因子として
の休養・睡眠と心の健康低下因子として
のストレスを一体化してとらえ、健康日
本21の心の研究に関する3つのテーマ
を有機的に関連させることができた。

調節的に行政政策に反映された物はま
だないが、本研究課題の成果として出
版された論文や著書は多く、専門家か
ら評価を受けたと同時に、20年度以降
に心の健康と休養に関する新たな班研
究がスタートすることになった点で今後
の行政への貢献が期待されるものと思
われる。さらに、本研究班の成果を基本
として平成19年度に行われた国民健康
栄養調査の休養・睡眠および心の健康
と関連した主要な生活習慣項目の作成
が行われた。これらは、今後の休養に
関する研究をリードする物となってい
る。

本研究班で行われた個々の研究事業
のなでいくつかのものがマスコミに取り
上げられた。分担研究者である兼板佳
孝がうつ病と睡眠に関する大規模実態
調査を米国国際誌に投稿した際には平
成18年に多くの新聞で睡眠時間とうつ
病の関係が取り上げられた。分担研究
者である内村直尚が久留米大学医学
部神経精神科で行った高校生に対する
睡眠保健教育についてはNHKニュース
で取り上げられ、さらに平成19年10月
16日のNHK総合のクローズアップ現代
に取り上げられ、主任研究者である内
山真が出演した。

7 25 40 1 45 10 0 0 2

受動喫煙対策にかか
わる社会環境整備に
ついての研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

大和　浩 JR、私鉄、タクシーなどの公共交通機
関、宿泊施設、大型遊戯施設の禁煙化
が進んだことにより、利用者だけでなく
そこで働く従業員の高い濃度の受動喫
煙が解消された。また、医・歯学部と附
属病院の敷地内禁煙が進んだことによ
り、患者で禁煙を決意する人が増加し、
また、そこで働く医療関係者で禁煙を決
意する者が増えたと思われる。

日常生活で受動喫煙に曝露される場所
の受動喫煙対策が進んだことにより、受
動喫煙による健康障害が減少し、また、
そこで働く喫煙者にとっては喫煙しにく
い環境となったことにより、禁煙を決意
する者を増やす効果が発生したことが
考えられた。

日本学術会議による要望書「脱タバコ
社会の実現に向けて」（2008年3月4日）
に医・歯学部の敷地内禁煙の調査結果

 が引用。禁煙ガイドライン（Circulation
Journal, vol. 69, suppl IV, 2005）にJRの
列車内における受動喫煙調査結果が
引用。

「タクシー乗務員の受動喫煙訴訟」の担
当裁判官に対して先行研究を基に2005
年5月に意見書を提出し、「タクシーは全
面禁煙化が望ましい」というコメントが得
られ、全国のタクシーの全面禁煙化に
貢献。

JR在来線特急、新幹線、医・歯学部、
宿泊施設、プロ野球球場の調査結果
は、それぞれ数回にわたり新聞、ネット
記事として取り上げられ、施設管理者に

 対する自主改善の動きを促進した。日
本学術会議が主催する公開シンポジウ
ム「脱タバコ社会の実現に向けて」のシ
ンポジストとして、本研究結果を発表。

0 0 7 2 17 2 0 0 2
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たばこに関する科学
的知見の収集に係る
研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

祖父江　友孝 禁煙による循環器疾患およびがんのリ
スク減少に関する結果は、わが国にお
ける禁煙の推進の重要な科学的根拠と
なる。喫煙と肺がんとの関連について
は、従来から確固たる科学的知見が
あったものの、民族間の違いや出生年
による違いなど、不明な部分も残ってい
た。本研究の成果はそれらの未検討分
野での研究の参考となることが期待で
きる。

禁煙による循環器疾患およびがんのリ
スク減少に関する結果は、禁煙治療の
推進に有用である。

－ 平成19年6月に策定された「がん対策推
進基本計画」のたばこ対策の効果推計
の根拠として用いられた。

平成18年11月14日付け朝日新聞夕刊
に「がん死男性4割、たばこ原因」との見
出しで紹介された。

0 43 12 0 9 4 0 0 0

健康づくりを支援する
環境とその整備状況
の評価手法に関する
研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

下光　輝一 健康づくりのための環境整備の重要性
は以前より指摘されているが、環境に
関する研究は、特に日本ではほとんど
行なわれてこなかった。さらに、海外も
含めて4つの健康行動分野（身体活動、
栄養、飲酒、喫煙）を包括的に取り扱っ
た環境に関する研究はほとんど行なわ
れておらず、新規性がある。また、本研
究は行政が活用できるツールとしての
評価手法を開発したもので、研究と行政
とをつなぐ実践的な研究であった点でも
意義があると考える。

本研究は生活習慣病予防に関するもの
で、病院等で行なわれている生活習慣
病の臨床とは直接関連しない。しかし、
行動変容は生活習慣病の予防、臨床の
いずれにおいても重要なテーマであり、
健康づくり支援環境が人々の健康行動
の重要な決定要因となっていることを明
らかにした本研究の知見は、今後、行
動変容が必要な様々な予防医学の場
面、臨床場面において活用されることが
期待できる。

本研究は新規性の高いもので、現在の
ところ、本研究の知見を盛り込んだガイ
ドライン等は作成されていない。しかし、
行動変容は生活習慣病予防における
重要なテーマであり、今後は各種ガイド
ラインで参考にされることが期待でき
る。

平成18年度国民健康・栄養調査の生活
習慣調査で採用された「運動場所」に関
する調査項目は、本研究班のメンバー

 が提案したものである。健康日本21で
はポピュレーション戦略の方策として環
境整備の重要性が強調されているが、
これまで具体的なエビデンスや対策が
極めて少なかった。本研究の成果は今
後、健康日本21の推進、次期健康づくり
計画の策定に役立つものであり、積極

 的に提言を行なっていく。

分担研究者の井上が第9回運動疫学研
究会で行った「身体活動と環境要因」の
講演は、医療専門職向け情報紙「メディ
カルトリビューン（2006年9月14日）」に
掲載された。

0 0 10 4 18 13 0 0 0

生活習慣病予防のた
めの効果的な栄養教
育手法に関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

山本　茂 平成20年度からはじまる“特定健診・特
定保健指導”では、保険者に対して健
診の事後指導が義務付けられるが、そ
れには方法論（マニュアル）が必要であ
る。今回作成したマニュアルは、従来の
「対象者へ効果的な指導を行うための
教育ツール」という観点と、効果的に指
導を進めていくために、「管理栄養士自
身の栄養指導を評価するための指導
ツール」という両方の観点を持ったマ
ニュアルとなっており、このような、指導
実施者である管理栄養士へ向けられた
指導マニュアルは今までになく新しい。

栄養カウンセリングシートにより「管理
栄養士が自らの指導を評価する」という
方法論は効果的であった。減量を目的
として、食事+運動教育、食教育、運動
教育、の教育介入効果を比較検討し
た。６ヶ月の介入期間中合計７回の教育
を行った結果、運動教育のみの効果は
明らかにされなかった。職域において実
施した生活習慣病予防のための栄養教
育、１週間毎のモニタリングと食事バラ
ンスガイドを活用した簡単な食事の記
録・提出、個別指導、アセスメントの有
効性を評価した。教育により、BMI、腹
囲、血清脂質が良好になった。

研究の中心として従事した大学院生
が、日本栄養士会に新しく設置された全
国の都道府県の栄養ケアステーション
での取り組みを調査士、指導、改善する
部署に配置され、経験が生かされてい
る。

今回開発した方法は、実施者がかわっ
ても一定の成果をあげることができる仕
組みにしてあることから、比較的楽に作
業を進めることができよう。

HCCヘルスケア・コミッティー株式会社
代表取締役兼　古井祐司先生との共同
会議などで、興味をもってもらうことがで
きた。
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公衆浴場を利用した
安全で有効な健康づ
くりに関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

鏡森　定信 公衆浴場利用者と対照者の約3000人
の3年間追跡調査から、公衆浴場の利
用は調査開始時の性、年齢、入浴回
数、運動習慣、生活の質などを調整して
も「通院回数が少ない」、「病気で仕事を
休むことが少ない」、「健康状態が良好」
と有意に関連していた。また入浴実験に
よる成績と併せて公衆浴場を利用した
安全で有効な健康づくり施策として以下

 の3モデルを提示した。①浴槽内の軽運
 動を取り入れた「運動教室型」②会食を

 取り入れた「ランチハウス型」③体重(体
脂肪)、血圧（入浴前後）測定を取り入れ

 た「ヘルスチェック型」

公衆浴場の入浴の他に床上運動を含
む週1回、1時間の健康教室に10ヶ月参
加した群ではSF36の身体機能、身体の
痛み、活力で、入浴のみの対照群では
無かった有意の改善があった。またこの
健康教室参加群の体力測定では、ショ
ベリング、開眼片足立ち時間、ファンク
ショナルリーチ距離、６分間歩行距離に
おいて有意に改善した。飲用カプセルを
使った連続深部体温記録により入浴行
動を健康と安全面から検討した。その結
果、飲用カプセルによる連続体温測定
は、公衆浴場利用者個々人の健康づく
りの評価に有用なツールと考えられた。

①転倒・溺水に対する安全な入浴法と
して、頭部を低くしての出浴法を提案し

 た。②公衆浴場を利用した健康づくりと
して、浴槽内の軽運動を取り入れた「運
動教室型」、会食を取り入れた「ランチ
ハウス型」、体重(体脂肪)、血圧（入浴
前後）測定を取り入れた「ヘルスチェック
型」の3つを提示した。

公衆浴場を利用した健康づくりとして提
示した、浴槽内の軽運動を取り入れた
「運動教室型」では、地域（石川県）や施
設（北海道）で、地方自治体や福祉施設
と連携して施策が展開されている。会食
を取り入れた「ランチハウス型」では、富
山県で浴場組合と行政の福祉部門との
連携で施策として展開されている。体重
(体脂肪)、血圧（入浴前後）測定を取り
入れた「ヘルスチェック型」では、浴場組
合のモデル事業として全国的に取り組
まれている。

地方紙が、浴槽内の軽運動を取り入れ
た「運動教室型」、会食を取り入れた「ラ
ンチハウス型」、体重(体脂肪)、血圧（入
浴前後）測定を取り入れた「ヘルス
チェック型」のそれぞれについて取材し
報道した。

4 0 2 0 11 0 0 2 1
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疾病予防サービスの
制度に関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

永井　良三 医療保険者をフィールドとして、生活習
慣病の予防事業として「情報提供」「特
定保健指導」を実施・検証したところ、一
定の介入効果を認めた。成果は学会発
表、シンポジウムなどを通じて関係者へ
周知を図り、医療保険者や医療専門職
からは、プログラム内容や実施方法、困
難点などに関する問い合わせなど反響
が大きかった。また、医療保険者の経年
データより、情報提供群から特定保健
指導群への悪化が特定保健指導による
効果を打ち消すことが示されたことは、
今後の予防事業の組み立てに寄与する
と考えられる。

健診・問診データに基づき、専門的かつ
継続的に実施した生活習慣病の予防介
入に効果が表れたことには臨床的意義
がある。さらに、階層化という手法を導
入し、被保険者のリスク度に基づく資源
の配分を試行し成果が認められたこと
は、今後、予防効果を最大化する階層
化の研究に重要な役割があることを示
唆している。90年代後半より欧米で導
入された疾病管理（主に三次予防）で
は、階層化アルゴリズムが確立されて
おり、当研究班の一次予防での試行結
果を米国疾病管理学会で発表したとこ
ろ、大きな反響を得た。

 検討会・審議会等「生活習慣病健診・保
健指導の在り方に関する検討会」（2005

 年）厚生科学審議会地域保健健康増進
栄養部会「今後の生活習慣病対策の推
進について（中間とりまとめ）」（2005年9

 月15日）「標準的な健診・保健指導の在
 り方に関する検討会」（2006年）ガイドラ

 イン・通知等「特定健康診査・特定保健
指導の円滑な実施に向けた手引き」

 （2007年）「標準的な健診・保健指導に
 関するプログラム（確定版）」（2007年）

特定健康診査・特定保健指導に関する
通知（2008年）

医療保険者を実施主体とする保健事業
により生活習慣病の予防効果が求めら
れたことは、臨床的な意義にとどまら
ず、予防事業のスキームの検討に資す
る成果であったと考えられる。さらに、医
療保険者の経年データより、情報提供
群から特定保健指導群への悪化が「特
定保健指導」による効果を打ち消すこと
が示されたことは、予防事業の組み立
てに重要な示唆を与えた。今後、通知
等を通じて医療保険者の事業構築に具
体的な知見を示すことが期待される。

予防事業の効果などに関して、医療保
険者や事業主に対するシンポジウムを
開催し、特に医療保険者の保健事業の
検討に有用な情報を提供した。さらに、
研究成果概要をアンケート調査に併せ
て、全国の保険者へフィードバックした。
健診データの標準化に関しては、研究
班でホームページを開設し、研究成果
や国での規定事項等を公開するだけで
なく、システムベンダーに対しては研修
会を開催した。
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疾病予防サービスに
係わるエビデンス構
築のための大規模コ
ホート共同研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

上島　弘嗣 わが国のコホート研究に基づく巨大
データベース(19万人、追跡人年約200
万）を構築し、実測データ（検査所見）を
有した総死亡をエンドポイントにもつ空
前規模のデータベースから、血圧値、肥
満と総死亡との詳細な関連を検討し学
術的評価を得た(Hypertension, in
press))。現存コホート研究からは約100
編の学術論文が発表された。また、滋
賀県26市町健診・医療費突合分析で
は、実際の医療費データを用い、特定
健診実施後に予想される医療費への影
響を実証的に検証し、その社会的意義
は大きい。

統合データベースから、各年齢カテゴリ
でベースライン時の血圧上昇に伴い死
亡率が増加する傾向を確認した。40、
50歳代の壮年期での血圧上昇の相対
的影響が顕著であった。肥満 (BMI)で
は18.5未満で総死亡リスクが特に高
い、BMI 30.0以上でリスク増加傾向が
あった。血圧、肥満ともに総死亡との関
連を詳細な年齢別に検討した結果は他
になく、臨床的観点から成果大である。
これら統合データベース構築に関する
方法論および解析法の開発により、臨
床研究データへの応用の可能性の端緒
を開いたという意義は大きい。

本研究班の分担研究者などにより発表
された論文は、本班分担研究者(京都大
学・中山健夫教授)を通じて、医療技術
評価総合研究医療情報サービス事業
Minds（マインズ）に登録され、診療ガイ
ドラインを構成するわが国のエビデンス
の基盤として活用される予定である。な
お、血圧値と総死亡との関連について
は、2009年の日本高血圧学会のガイド
ラインに掲載される予定である。

本研究は、わが国を代表するコホート研
究の代表者が、「疾病予防サービスの
ためのエビデンスの確立」という公益性
の高い目的のために結集したものであ
り、個々の即効的な研究業績が出る／
出ないに関わりなく行政施策のために
共同研究を行なうというモデルケースを
提示し得た。今後、研究組織の垣根を
払って本邦の厚生行政に資するための
研究はますます必要になると考えられ、
その先鞭をつけたという点で画期的で
ある。

平成19年度厚生労働科学研究費循環
疾患等生活習慣病対策総合事業及び
推進事業の啓発パンフレットに研究成
果の一部として、収縮期血圧、喫煙と総
死亡の関連が紹介された。またこの研
究班を契機に新たな研究者同士のネッ
トワークが構築され、主任研究者、分担
研究者、研究協力者を巻き込んだ新規
の研究が発展しつつある。さらに、日本
高血圧学会の高血圧治療ガイドライン
2009にその成果が引用される予定であ
る。

10 97 30 0 93 32 0 0 0

健康診査の精度管理
に関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

渡邊　清明 検査項目と問診項目についてJLAC10
に加えて必要な属性をコード化した。特
定健診の肝機能検査項目のAST、ALT
活性、AST/ALT比、およびγ-GT活性
で、脂肪肝がスクリーニングできる事が
判明した。健診の受診勧奨の判断基準
は学会作成のガイドラインと矛盾しない
よう設定すべきであると思われた。コレ
ステロールのメガスタディで、高コレステ
ロール血症を予防する減量指導は特に
若年者に効果的であった。階層化後の
優先順位の判断基準の検討では、フラ
ミンガムリスクスコアが我が国で応用に

  簡便な事が分かった。

標準的な健診・保健指導プログラムの
暫定版の階層化に比し、確定版では保
健指導を受ける受診者がかなり減少す
る事が示唆された。受診勧奨判定値を
越えた者では、設定した区分・判定値に
基づいた保健指導により医療費削減が
期待された。日常における習慣的運動
量の不足は、肥満を悪化させ、耐糖能、
脂質プロフィールの変化を介して生活習
慣病の進展に影響するとした。また、日
常生活における習慣的運動量の測定
装置は積極的支援におけるツールとし
て有用であった。

研究成果から、健診（特に特定健診）の
実施に必要な以下８種類の実用的マ
ニュアルやガイドラインを作成する事が

 できた。1.特定健診項目の共通コード及
びコード化すべき特定健診項目と付帯
情報2.健診における精度管理の在り方
3.特定健診及び特定保健指導の実施に
ついて4.特定健診における検査の手順
に関するガイドライン5.健診項目の基準
値6.健診保健指導に必要とされる個人
情報の保護に関する項目と指針7.特定
健診・特定保健指導機関機能評価基準

  チェック表8.受診者マニュアル

30-49歳の働き盛りの年齢群では、従
来型健診よりも人間ドック型健診の受診
が、医療費抑制につながる事が判明し
た。また、特定健診受診者の生活習慣・
リスクに応じた集団的・個別的保健指導
を実施することが行動変容を起こし、医
療費の削減に繋がる可能性が示唆され
た。本研究では、特定健診用の上記８
種類のガイドラインを作成した。特定健
診では、臨床検査は保健指導の判定値
や経過観察の指標であるので、これら
のガイドラインが具体的に特定健診の
精度管理のための厚生労働行政施策
および指針作成へ活用される可能性が
大である。

腹囲やBMIのデータから、既に30歳、35
歳の若年層より、メタボリックシンドロー
ムの形跡が認められるため、対象年齢
は、40歳以上というより30歳代前半に
拡大することが望ましい。そのために
は、健診作業に関わる総合的な作業基
準（SOP）の充実、臨床検査の正確性及
び精密性の向上、信頼できる健診情報
仕様の確立、情報品質確保のための
データ管理基準の確立、情報の長期保
管が担保されるデータベースの基準の
確立などが要件となる。このために関係
機関が連携し、予防医学的活動に寄与
できる体制づくりが望まれる。

3 1 0 0 2 0 0 2 0

地域保健における健
康診査の効率的なプ
ロトコールに関する研
究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

水嶋　春朔 （１）健康診査のプロトコールを検証する
ための健診受診頻度、実施方法と健康
アウトカムの関連に関する前向きコホー
ト研究、（２）地域保健における効果的・
効率的な健康診査のプロトコール（対象
者、健診項目、測定方法、事後フォロー
方法、受診頻度、行動変容のための行
動科学的なアプローチ方法）に関する
検証、再構築に係る研究などを有機的
に展開し、地域レベルで疾病予防サー
ビスとしての効率的・効果的な健康診査
を実施するために必要となるプロトコー
ルや実施システムの総括的評価、再構
築に関する研究成果を得た。

メタボリックシンドローム改善プログラム
に参加した84人に対し、2泊3日の教育
入院とその後6ヶ月間の外来通院での
生活習慣改善指導をしたところ、38人
（45％）が前値5％の体重減少を達成し
た。6ヶ月のプログラム完了者では体重
が4.5ｋｇ（5.7％）の有意な低下を認め
た。その結果、内臓脂肪面積が19％
減、ＨＤＬＣが18％増加、中性脂肪25％
減少、75ｇ糖負荷試験2時間値16％低
下、血圧6％低下と有意に改善した。

－ 国立保健医療科学院における地方自
治体、各医療保険者代表者、関連団体
を対象とした生活習慣病対策健診・保
健指導に関する企画・運営・技術研修を
実施した。厚生労働省との連携によっ
て、特定健診・特定保健指導実施機関
のデータベースを構築して、国立保健医
療科学院のＨＰにて公開した。

－

4 12 8 0 51 5 0 0 0
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職域における健康診
査の効率的なプロト
コールに関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

松田　晋哉 2008年4月から開始された特定健診・特
定保健指導事業の運営及び評価に関
するシステム開発を行った。このシステ
ムではASPを用いているため、小規模
の保険者・保健指導事業者もスムーズ
に特定健診・特定保健指導事業に対応
することが可能である。特に厚生労働
省の示している決済のフォーマット
（XML）への対応システムの開発が、今
回の制度運営では最も大きな障害と
なっているが、それを提供することで制
度への対応を容易にした。

評価ための情報を標準化することで、
行動変容に関するデータを共有化して
分析できる形式とした。このようなシス
テムとすることで、特性別の行動目標の
選択及びその効果を比較的大規模の集
団を対象に分析を行うことが可能とな
る。これにより、継続的に効果的な保健
指導の方法論についての実証研究が
可能となる。

本システムを用いた事業運営が国内の
複数の保険者、医師会、健診事業者で
行われることとなっており、それらの組
織を対象にモデルシステムを用いたシ
ミュレーションを行ってきた。このシステ
ムでは本学公衆衛生学教室においた
サーバーにVPNを配布された各組織の
担当者が自施設のパソコン端末からブ
ラウザを用いて保健指導のシミュレー
ションが行える仕様となっている。

本システムを用いた事業運営が国内の
複数の保険者、医師会、健診事業者で
行われることとなっている。

本システムの概要について、過去6回産
業医科大学公衆衛生学教室公開セミ
ナー等で説明を行い、また第81回日本
産業衛生学会などでもシステムの展示
を行っている。

0 1 3 2 3 1 0 1 21

急性循環器疾患の発
症登録による発症病
態分析と要因解明お
よび治療効果の評価
および活用に関する
研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

岡山　明 介護保険の要介護認定をエンドポイント
として解析した結果、重症度を考慮して
も男女で差が認められた。要介護の要
因は、疾病そのものに加え社会的な要
因が寄与すると考えられ、疾病の発症
や死亡などの客観的な指標と比較して
単純な結論は難しい。しかし、助成の場
合同じ脳卒中であっても、要介護に至る
可能性が高いことが示され、助成の脳
卒中治療や長期予後改善に対する体
制整備の必要性が示唆された。

　急性循環器疾患の退院後の予後を追
跡することはきわめて重要であるが、転
院や施設入所など臨床からの追跡は大
きな労力を要する。本研究で示した介護
保険を用いた長期追跡では半年ごとの
介護度や生命予後などが行政情報とし
て蓄積されており、個人情報を保護した
上で追跡体制が整備されれば、治療効
果判定のための体制が整備可能とな
る。

　全国4地区で地域発症登録体制を整
備し、行政との連携による登録体制整
備を通じ急性循環器疾患の医療のあり
方の検討や予防施策の評価にはこうし
た登録に基づくエビデンスがきわめて重
要であることを実証した。今後は研究を
推進するとともに登録の意義や社会的
な役割について広く社会に発信していく
ことも重要である。平成20年現在循環
器疾患発症登録制度の整備のための
循環器病研究委託費による研究班（19
指-1）の中で本研究成果を活用してい
る、

従来の悉皆性を意識した急性循環器疾
患発症登録では、研究者の自発的な取
り組みにより実施されてきた。しかし、発
症者の悉皆的な把握および、異動情報
や要介護情報の把握を系統的に実施
するには行政機関との密接な連携が必
要であり、社会的な認知も重要な条件と
なる。登録データの運用については発
症登録協議会に行政や住民代表が関
わることで適正使用を確保する体制を
整えた。都市部では病院間の連携を
とった登録体制を整備することは困難で
あり、登録の質を高めるための社会的

 基盤の重要性を整理できた。

平成18年10月にはWHO慢性疾患担当
部長Robsert Beaglehole 氏を招き脳卒
中を中心とした急性循環器疾患の発症
登録体制整備の重要性について市民を
対象として公開シンポジウムを実施し
た。そのなかで、臨床医としての立場、
リハビリテーション、疫学者の立場など
総合的な立場から、予防・治療・リハビ
リテーション・介護の情報の連携の重要
性を議論した。

10 62 0 0 0 0 0 0 1

抗凝固薬・抗血小板
薬の標的およびこれ
ら薬剤を修飾するタン
パク質・遺伝子の解析
を通した最適投与量
の評価方法の標準化
に関する研究

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

宮田　敏行 抗血小板薬であるアスピリンの服薬に
もかかわらず心血管イベントの再発を
抑制できない例が見られる。本研究で
は、二次イベント予防としてアスピリンを
服薬している患者588名を全国23施設
で前向きに登録し、血小板凝集能、血
中および尿中のトロンボキサン代謝産
物量、ずり応力下血小板血栓形成能な
どを測定した。本邦で500名を超えるア
スピリン服薬患者を登録した臨床研究
はこれまでなく、本研究により安価なア
スピリンの安心・安全な使用に繋がると
考えられる。

登録時の測定結果から、患者の2-5％
にアラキドン酸惹起血小板凝集能の残
存が見られた。血清トロンボキサンＢ２
が高値の患者も確認した。コラーゲン惹
起血小板凝集能および尿中11-デヒドロ
トロンボキサンＢ２量は広い分布を示し
た。登録後２年間イベント発症の追跡を
行うので、こういった測定値とイベントの
関連を解析することにより、抗血小板薬
のモニター法としてどういった検査法が
有用であるかが示され、また二次イベン
ト発症の寄与因子が明らかになると考
えられた。

アスピリンは抗血小板薬として汎用され
ており、その安全・安心な使用が望まれ
る。抗血小板薬は血小板機能の抑制を
モニターすることなく一定量の投薬が行
われているのが現状である。血小板機
能が十分に抑制されていない患者では
心血管疾患の再発が高率に観察される
ため、抗血小板薬による血小板機能の
抑制をモニターは、再発の抑制につな
がる可能性が高い。本研究から、血小
板機能の適切なモニター法が明らかに
なり、こういった機能測定法をガイドライ
ンに反映させることができると考える。

抗血小板薬として使用するアスピリンは
１日あたり6.4円であり、他の抗血小板
薬であるクロピドグレル（１日あたり
289.6円）やシロスタゾール（１日あたり
218.4円）に比べて極めて安価である。
アスピリンという安価な薬剤を有効に使
用することは、厚生行政上極めて重要
であり、本研究の成果は安価な薬剤で
あるアスピリンの安心な使用に繋がるも
のである。

本研究により、アスピリンの抗血小板効
果をモニターする最適な方法が確立す
ると、アスピリン服薬患者の抗血小板効
果をモニターし、適切な抗血小板療法が
選択され、それによって心血管系イベン
ト再発が低下することが期待される。高
齢化に伴い血栓症患者は増加してお
り、本研究は、こういった患者の心血管
イベント再発を効果的に抑制することに
繋がり、社会的なインパクトが大きいも
のと思われる。

2 123 114 0 72 21 0 0 0

弓部大動脈全置換術
における超低体温療
法と中等度低体温療
法のランダム化比較
試験

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

荻野　均 弓部大動脈全置換術は超低体温を前
提としてきた。しかしながら、生理的な選
択的順行性脳灌流下では必ずしも超低
体温の必要がなく、最近では中等度低
体温手術が試みられている。しかしなが
ら、これまで中等度低体温手術の利点
を明示した報告はない。前研究では多
施設共同前向き調査研究を行い、中等
度低体温手術で輸血が少なく、早期回
復が得られる傾向を認めた。後の最終
研究でランダム化比較試験を行い、より
厳密に比較検討した。これは、本邦初
の大動脈外科手術におけるランダム化
比較研究である。

前研究の多施設共同前向き調査研究
では、中等度低体温手術で輸血が少な
く、早期回復が得られる傾向を認めた。
後のランダム化比較試験の解析結果が
待たれる。本研究により、中等度低体
温弓部全置換において、脳機能の安全
性が確認でき、出血が少なく、早期回復
が可能ななどの利点が証明できる。そ
れにより、困難かつ危険性の高い弓部
全置換術をより低侵襲かつ安全な治療
として確立できる。術後QOLを含めた手
術成績を向上させ、入院期間や医療費
の減少へとつながり、最終的に医療経
済の安定に貢献できるものと考える。

－ － －

1 12 8 3 39 10 0 0 0
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全国患者登録データ
を用いたわが国の慢
性心不全患者の急性
増悪・難治化要因の
解明と効果的治療法
の確立

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

筒井　裕之 本研究により、わが国で初めてとなる慢
性心不全患者を対象とした全国規模で
の患者登録データが構築され、臨床像
と予後との関連、特に治療内容と予後と
の関連を解析することが可能となった。
したがって、わが国の慢性心不全患者
における急性増悪・難治化要因の解明
や各種治療法の効果の判定などを行う
研究基盤が整備された。また、慢性心
不全患者に対する看護師による患者お
よび家族教育・病状モニタリング・服薬
管理などのプログラムから構成される疾
患管理の介入試験を行い、わが国の患
者での有効性を明らかにすることが可
能となった。

わが国の慢性心不全患者の男女比は
6：4であった。平均年齢は71歳で、75歳
以上の後期高齢者が46%を占めた。特
に女性の高齢者の占める割合が高かっ
た。心不全の原因となる主たる基礎心
疾患は、虚血32％、弁膜症28％、高血
圧25％、拡張型心筋症18％であった。
院内死亡率は、収縮不全3.8%、拡張不
全6.5%であった。約2年の経過観察中
に、収縮不全と拡張不全の全死亡率は
18%と23%であった。さらに、心不全増悪
による再入院は収縮不全35％と拡張不
全38％と高値であった。

日本循環器学会学術委員会合同研究
班では、我が国の循環器疾患の特徴や
医療の実情に即した独自のガイドライン
作成を目的として、1998年度から「循環
器病の診断と治療に関するガイドライ
ン」の作成を開始している。本研究の成
果は、わが国における慢性心不全患者
の臨床像をあきらかにしたものであり、
慢性心不全治療ガイドライン（2005年改
訂版）や急性心不全治療ガイドライン
（2006年改訂版）に取り入れられた。今
後のガイドラインの改訂においては、本
研究の成果がさらに参考にされるものと
思われる。

本研究の成果によってわが国の慢性心
不全患者の急性増悪・難治化要因が明
らかになり、リスクの高い患者を同定し
効果的対策を効率よく講じやすくなるこ
とが期待される。慢性心不全患者数そ
のものの増加、増悪による入院の反復
は、いずれも医療費の高騰を引き起こし
ており、慢性心不全に対する効果的・効
率的治療法の確立は、大幅な医療費抑
制効果が期待される。したがって、本研
究の成果は、実際の医療を担当する医
師ばかりでなく、厚生労働行政にも有用
な情報を提供し、国民の保健・医療・福
祉の向上に貢献するものである。

本研究の成果は「わが国初の慢性心不
全の大規模登録研究」として高く評価さ
れた。研究成果は、原著論文・総説論
文において公表するとともに日本循環
器学会・日本心臓病学会・日本心不全
学会のシンポジウムなどにおいて「わが
国初のデータ」として公表する機会が与
えられ、循環器内科医にとどまらず多く
の医療関係者に大きなインパクトを与え
た（発表状況参照）。

0 5 45 0 14 1 0 0 0

心血管疾患のハイリ
スク患者スクリーニン
グのための新たな診
断システムの構築とそ
の臨床応用

17 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

北　徹 心血管イベント発症に関してハイリスク
と考えられているメタボリックシンドロー
ムに関して、その発症予測、病態解析、
診断基準に関する検討及び治療介入に
関する研究を行った。メタボリックシンド
ロームは平成20年4月からの特定健診
において重点的な予防の対象となって
おり、メタボリックシンドローム患者に対
する標準指導法を確立し、内臓肥満の
評価法としてウエスト周囲径に代わる評
価法としてのインピーダンス法の有効性
を確立したことは大きな意義がある。

ウエスト周囲径に代わりうる内臓肥満の
評価項目としてのインピーダンス法の有
用性を世界に先駆けて証明したことは、
極めて意義が大きく、今後のメタボリッ
クシンドローム診療に大きく貢献すると
考えられる。本研究班において心血管
疾患のハイリスク患者のスクリーニング
のため開発された生活習慣病リスクシ
ミュレーションプログラムは、メタボリック
シンドロームの予防及び生活指導のた
め役立てることが可能と考えられ、平成
20年4月から開始される特定健診にお
ける保健指導での活用が期待される。

メタボリックシンドロームの診断基準は
2005年に作成されたが、今回はメタボ
リックシンドロームに関する疫学調査を
含め、その病態に関する様々な解析を
本研究班において行った。従って、診断
基準が改訂された場合にはその基礎資
料として活用されると考えられる。また、
メタボリックシンドロームに対する介入
方法は平成20年4月から開始される特
定健診における保健指導においても活
用されると考える。

本研究班において心血管疾患のハイリ
スク患者のスクリーニングのため、生活
習慣病リスクシミュレーションプログラム
を開発した。本リスクシミュレーション
は、メタボリックシンドロームの予防及び
生活指導のため役立てることが可能と
考えられ、平成20年4月から開始される
特定健診における保健指導においても
活用することが可能である。

現在メタボリックシンドローム診断のた
めの必須項目の内臓肥満の評価には
ウエスト周囲径の測定が用いられてい
るが、様々な問題点が指摘されている。
ウエスト周囲径に代わりうる内臓肥満の
評価項目としてのインピーダンス法の有
用性を世界に先駆けて証明したことは、
極めて意義が大きく、今後のメタボリッ
クシンドローム診療に大きく貢献すると
考えられる。

24 64 30 2 136 69 2 0 0

特定保健指導のアウ
トソーシング先に関す
るクオリティ評価ガイ
ドの開発

19 19 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

森　晃爾 「保健指導の質の評価ガイド」の開発に
よって、特定保健指導についてアウト
ソーシングに先立ち委託元が委託先の
質を評価する手順および内容が具体化
された。

－ － － 保健指導のクオリティマネジメントに関
するシンポジウム（「保健指導の質の評
価ガイド」に関する報告会）を平成20年3
月14日に開催した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

在宅重度障害者に対
する効果的な支援の
在り方に関する研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

川村　佐和子 看護学および介護学の視点では、連携
支援のモデルを提示するという課題に
斬新性がある。また、成果である連携
支援モデルおよび障害の軽減･予防の
看護プログラムには、検証のための調
査も実施しており、有効性が確認されて
いる。更に、取組に利用者が対等に参
加していることで、ケア提供者側のみで
なく、ケアの受け手である障害者本人か
らの推敲も加えた点に意義がある。

成果である連携支援モデルは、在宅重
度障害者のケアニーズの調査を前提と
して、現状のニーズに即したものを作成
した。すでに、有用性については確認し
ており、在宅重度障害者の療養生活を
安全で効果的なものとするために活用
可能である。更に、支援モデルの有効
な活用のために、現状におけるケア提
供のリスクの分析を加えていることによ
り、具体的な対応策も提示している。

保健医療福祉の包括的なケアニーズを
もつ在宅重度障害者に対して、まず、関
係職種が効果的に連携し、それぞれの
責務のもとケア提供するための支援モ
デルを開発した。更に、在宅重度障害
者のうち、遷延性意識障害者に対して
は、障害の軽減及び悪化予防のための
先駆的な実践･成果に基づく看護プログ
ラムを開発した。

○障害者自立支援法の重度障害者等
包括支援サービスにおけるケアミックス
をより有効に活用していくための支援体

 制整備に寄与できる。○重度障害者等
包括支援サービス等をより効果的に行
なうために　ケアミックスに必要なプログ
ラム、モデル、ツールの提示及び研修

 等を通しての普及に寄与する。

○第12回日本難病看護学会(平成19年
8月25日；青森県立保健大学)との共催
により、「安心と安全－在宅障害者とと
もに創るチームのかたち－」と題した公
開シンポジウムを開催し、研究成果を発

 表した。○遷延性意識障害者に対する
看護プログラム開発の取り組みについ
ては、2008年1月15日・16日に「読売新
聞夕刊：あんしん社会保障　障害者ケア

 最前線」で取り上げられ、紹介された。

2 0 31 0 23 1 0 0 1

新たな障害程度区分
の開発と評価等に関
する研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

高橋　紘士 障害程度区分について統合的な手法は
未開発であった。介護給付の必要度と
いう観点からお障害程度区分の手法の
開発は新しい試みであった。

統一的な障害程度区分を基礎に具体的
なサービス支給量の決定が行われる制
度の導入により、介護サービスの提供
について客観的な根拠を与えることが
できた。

障害者自立支援法のなかで介護給付
等の個別給付の国の補助金の配分の
基準として、障害程度区分の結果が活
用されることになった。

本研究の成果は市町村に提供され、障
害程度区分の適切な運営を促進するた
めの資料として活用された。

開発された障害程度区分は制度として
導入されたため、各方面から関心をあ
び、また、批判を受けた 0 1 0 0 0 0 0 1 0

精神障害者の二次的
障害としての窒息事
故および誤嚥性肺炎
の予防とＱＯＬの向上
に関する研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

山田　光彦 精神障害者の二次的障害としての窒息
事故および誤嚥性肺炎の予防法の開
発は未だ手つかずの研究課題である。
本研究により、精神障害の特性を踏ま
えた効果的なリスク評価法と支援法を
開発するための重要な知見を得ること
ができた。

精神障害者の二次的障害としての窒息
事故および誤嚥性肺炎の予防法の開
発は未だ手つかずの研究課題である。
本研究により、精神障害の特性を踏ま
えた効果的なリスク評価法と支援法を
開発するための重要な知見を得ること
ができた。

精神障害者の二次的障害としての窒息
事故および誤嚥性肺炎の予防法の開
発は未だ手つかずの研究課題である。
本研究により、精神障害の特性を踏ま
えた効果的なリスク評価法と支援法を
開発するための重要な知見を得ること
ができた。

精神障害者の二次的障害としての窒息
事故および誤嚥性肺炎の予防法の開
発は未だ手つかずの研究課題である。
本研究により、精神障害の特性を踏ま
えた効果的なリスク評価法と支援法を
開発するための重要な知見を得ること
ができた。

精神障害者の二次的障害としての窒息
事故および誤嚥性肺炎の予防法の開
発は未だ手つかずの研究課題である。
本研究により、精神障害の特性を踏ま
えた効果的なリスク評価法と支援法を
開発するための重要な知見を得ること
ができた。

3 1 3 0 6 2 0 0 4
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脊髄損傷者の生活習
慣病・二次的障害予
防のための適切な運
動処方・生活指導に
関する研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

樋口　幸治 脊髄損傷者の生活習慣病および二次
障害の実態および現状を把握し、食事
や運動など生活スタイルにも問題が多
いことが明らかとなった。また、従来用
いられている「日本人の食事摂取基準」
を活用した栄養計画は脊髄損傷者には
適用が困難で、安静時代謝量や活動量
による補正を行う必要がある。脊髄損
傷者の生活習慣病の予防・治療には、
定期的な運動と適正な評価に基づいた
食事および健診体制の整備、運動を含
む適切な生活環境整備が重要であるこ
とが示唆された。

脊髄損傷者におけるメタボリック症候群
の診断基準は、健常者の基準をそのま
ま適応できないことが明らかであった。
また、障害レベルや受傷経過年数を考
慮した診断基準作成の基礎的な資料を
得た。そこから、腹囲80ｃｍ（ベット上臥
位）とメタボリック症候群の因子との関
係を見出し、臨床的観点から簡易な指
標となることが考えられる。また、栄養
学的観点からは、安静時代謝量や活動
量の把握が栄養指導上重要と考えられ
た。

脊髄損傷者の生活習慣病や二次障害
予防のための適切な運動処方・生活指
導に関する検査やトレーニングの実施
および栄養学側面から検討を行い、そ
れらを改善し、健康的な生活を営むた
めに、下記の運動処方の項目を提案す

  る。（１）運動時間および頻度：週１回以
上、１回30分間（日常生活での移動以

  外）（２）運動強度：ニコニコペース運動
  （乳酸閾値相当）（３）運動様式：麻痺域

を含めた全身運動（立位歩行様運度や
 他動的自転車運動）

メタボリック症候群予防のための保健指
導導入に際して、障害者を対象とする
健診体制の見直しや行政的指導の導
入に役立ち得ると考えられ、その整備
により、生活習慣病等の二次障害の軽
減、予防や早期治療が可能になり、脊
髄損傷者に係る医療費の削減にも繋が
ることが期待される。

－

0 0 0 0 4 0 0 0 0

精神障害者の正しい
理解を図る取り組み
の組織的推進に関す
る研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

保崎　秀夫 普及啓発を組織的・戦略的に進めるた
めにメディアとの連携を促進するには、
メディアカンファランスの定期開催、中
立的立場からメディアに情報提供する
取り組み、メディア従事者のニーズ調査
が必要であるという提言がなされた。ま
た、ライフステージに応じた精神保健教
育資材の開発という点では、中年期以
降のメンタルヘルス上の課題に対処す
るために、健康教育、サービスシステム
の周知等が重要であることが明らかと
なった。

－ 地方自治体や精神保健福祉関係団体
の普及啓発担当者に向けた、「精神保
健医療福祉の普及啓発を組織的・戦略
的に推進するためのガイドライン」を作
成した。また、教育関係者や保護者に
向けた、「教育現場でのメンタルヘルス
教育・啓発に関するマニュアル」を作成
した。更に、まずメディア向けの啓発資
料として、「精神保健福祉ガイドブック―
当事者の積極的参加に向けたマスメ
ディアによる支援のために―」を作成し
た。

普及啓発資材作成に当たってはデザイ
ン等の専門家を活用することが有効で
あり、自治体共同での資材の研究や開
発も効果的であるとの提言がなされた。
また、精神障害者の芸術活動支援につ
いて自治体が把握する情報は乏しく、
情報伝達や保持の方法の改善が必要
であるという提言もなされた。「全国ここ
ろの美術展」のような全国規模の精神
障害者を対象とした展覧会の開催を検
討することも重要とされた。

社団法人日本精神保健福祉連盟と財
団法人日本障害者リハビリテーション協
会の共催によって、「精神障害者の正し
い理解を図る取り組みの組織的推進に
関する研究　報告会」を平成20年2月5
日、東京八重洲ホールにて開催した。
本報告会は2部構成で実施された。第
一部では3年間の研究成果の概要を市
民向けの平易な内容で報告した。また、
第二部では、精神疾患及び精神障害に
関する一般市民向けの普及啓発活動を
実際に試みた。

0 0 0 0 1 0 0 0 1

高齢者と障害者のケ
アの統合化と効率性
に関する政策研究

18 19 障害保健福
祉総合研究

岡田　進一 高齢者および障害者ケアの統合化ある
いはケアマネジメントの統合化について
の学術的な議論は、これまであまり行
われてこなかった。しかし、障害者の高
齢化が生じ、ケアの連続性が必要となっ
てきている。特に、我が国においては、
障害者の高齢化が進みつつあり、早急
に対応していく必要性があると考えられ
る。国際的にも、高齢者および障害者ケ
アおよびケアマネジメントの共通点およ
び相違点を明らかにしていくことが求め
られており、本研究の学術的な研究意
義は高いと考えられる。

ケアの統合化においては、障害者特性
を配慮しながら行われなければならな
いが、潜在的な可能性として、現在の介
護支援専門員の再教育の徹底を図り、
障害者福祉論、社会資源論、地域ケア
論、相談援助論、エンパワメント論など
の科目の充実を図れば、高齢者および
精神障害者のケアマネジメントにおける
統合化は可能性が高いと考えられる。

ケアの統合化においては、障害者特性
を配慮しながら行われなければならな
いが、潜在的な可能性として、現在の介
護支援専門員の再教育の徹底を図り、
障害者福祉論、社会資源論、地域ケア
論、相談援助論、エンパワメント論など
の科目の充実を図れば、高齢者および
精神障害者のケアマネジメントにおける
統合化は可能性が高いと考えられる。
また、本研究に基づいて、ゲイアドライ
ンの作成は可能である。

ケアマネジメントの共通領域として統合
化していくことが望ましい。そのことによ
り、研修教育コストにおけるスターティン
グ・コストの節約ができ、また、体系的で
効率的な教育研修を行うことができると
考えられる。省内関係部局の調整が可
能となれば、本研究の成果は、行政的
な観点からも意義深いものと考えられ
る。

日本社会福祉士会等からの問い合わ
せがあり、報告書を送付した。

0 0 0 0 6 0 0 0 0

「生活機能」低下者の
保健福祉施策におけ
る国際生活機能分類
（ＩＣＦ）の活用に関す
る研究

17 19 障害保健福
祉総合研究

仲村　英一 ・様々な「生活機能低下者」（全年齢の
各種障害者、要介護者、難病患者、等）
に共通する「中核（コア）的評価指標」を
国際生活機能分類（ＩＣＦ）に立って開発
することを目的に研究を行った結果、
「活動」「参加」の中核部分による「中核
的評価指標」と、より詳細な評価が必要
な場合に用いる「拡大中核的評価指
標」との2種を作成した。これにより様々
な分野での生活機能に関するデータ集

 積及び比較が可能となる。・我が国で公
的に策定された「活動」「参加」の評価点
の整合性が、文化的に異なるコスタリカ
でも確認された。

・「中核的評価指標」により個別の生活
機能低下者について、チーム間及び施
設・サービス機関間の連携に活用が可

 能となる。　これが保健・医療・福祉の
臨床現場や行政で活用されることを通じ
て次のようなＩＣＦ理念が普及・推進され
る。１）疾患から生活機能への視点の拡
充、２）保健、医療、介護、福祉等の分
野間・分野内の当事者中心の連携、３）
年齢・障害・疾患等の種別を超えた普遍

 的な視点。・ＩＣＦ－ＣＹ（児童版：仮名
称）の翻訳案を作成し、更に使用上の
留意点等をＩＣＦ本体との関連で明確に
し、正しい活用と普及に益する。

・様々な「生活機能低下者」（全年齢の
各種障害者、要介護者、難病患者、等）
に共通する「中核的評価指標」及び「拡
大中核的評価指標」を国際生活機能分

 類（ＩＣＦ）に立って開発した。・本研究班
の「活動」と「参加」の評価点（案）は厚
労省社会保障審議会統計分科会生活
機能分類専門委員会での、わが国の評

 価点策定の資料となった。・環境因子の
 評価点（案）を作成した。・ＩＣＦ－ＣＹ翻

訳（案）を作成し、これはわが国の日本
語訳の基礎資料として検討される予定
である。

・ＩＣＦに関して平成18年7月に厚生労働
省社会保障審議会統計分科会生活機
能分類専門委員会が発足し、これまで
の研究成果を事務局に提出し、第1回
委員会（平成18年7月26日）にてＩＣＦの

 基本的考え方の説明資料等となった。・
ＷＨＯ－ＦＩＣ年次会議でのＩＣＦに関する

 わが国の意見の基礎資料となった。・Ｗ
ＨＯでのＩＣＦ－ＣＹの採択にあたり、我
が国の意見（案）を作製し、統計情報部Ｉ
ＣＤ室からＷＨＯに提出の意見の基礎
資料となった。その他ＩＣＦ－ＣＹ活用法
等についての他省庁等との検討資料等
を作成した。

　厚生労働科学障害保健福祉総合研究
推進事業研究成果発表会（平成18年3
月17日）として「『生活機能』向上をめざ
して　－ＩＣＦの保健・医療・介護・福祉・
行政での活用－」を開催した。その他、
医療・介護・福祉・行政等の各種専門家
向けの講演や研修会・一般市民向け講
演等にて、研究成果内容にもとづいた
啓発を行っている。

0 3 3 0 6 19 0 5 20
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障害者自立支援法を
踏まえた精神保健福
祉センター、保健所の
役割と機能強化につ
いての精神保健福祉
施策研究

19 19 障害保健福
祉総合研究

畑下　博世 障害者自立支援法施行後、入院医療中
心から地域生活中心へ移行するため
に、保健所の精神保健福祉活動の現状
について市町村支援の現状も含め検証
を行った。さらにこの検証から、現状の
問題点や今後の課題について明らかに
した。中でも特にうつ・自殺に焦点をあ
て、第一次予防?重症化予防、自死遺族
支援に向け保健所と精神保健福祉セン
ターがそれぞれ取組むべき役割や課題
についても提示した。

分担研究「精神科病院へ入院した患者
の自殺予防に関する地域ﾆｰｽﾞについて
の調査」では、入院患者さんからの聞き
取りにより、地域でうつや自殺を予防す
るには何が必要であるかを考察した。
本研究は患者の視点からニーズを聞き
取ったものであり、得られた結果は、入
院医療中心から地域生活中心への移
行に寄与するものである。

－ 全体総括より、精神保健福祉活動に保
健所や精神保健福祉センターが取り組
むための問題点や課題、いくつかの取
り組み方法が提示できた。これらの行政
活動の指針となる。

本研究に関連してうつ・自殺予防への
行政の取組みの重要性について京都
新聞に掲載される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

正常眼圧緑内障に対
する早期発見のスク
リーニングシステム構
築と最適化された診
療指針の確立に関す
る研究

17 19 感覚器障害
研究

谷原　秀信 簡便かつ高効率に（正常眼圧緑内障を
含む）緑内障を検出するための非散
瞳、非接触、非医師による検診スタディ
（小松スタディ）を、石川県小松市におい
て完遂した。二次検診の結果、5.1%が緑
内障で、その中で4.3％が正常眼圧緑内
障と診断された。この結果は多治見市
における疫学調査の緑内障有病率とほ
ぼ同程度であった。正常眼圧緑内障の
薬物治療につながる基礎研究として
は、選択的ROCK阻害薬や一部のbeta
遮断薬、プロスタグランジン関連薬など
の潜在的な神経保護効果が、眼圧下降
効果に加えて示唆された。

画像解析法を改良し、視神経乳頭に対
するHRT画像から日本人正常眼におけ
る視神経乳頭パラメータの平均、正常
値を求めて、視神経乳頭パラメータと性
別、年齢、乳頭サイズが有意に関連し
ていることを示した。さらに、新規開発中
の立体眼底カメラの画像解析用に作成
した視神経乳頭陥凹を三次元的に評価
する新手法はHRTにより測定した陥凹
と高い相関が認められ、日本人の正常
眼圧緑内障に対する診断水準を改善す
ることが出来た。

国際的議論とも合致できる日本におけ
る緑内障の視神経乳頭判定ガイドライ
ンを作成して、緑内障診療ガイドライン
の改訂版（第二版）に記載した。これに
よって、緑内障、特に眼圧範囲が正常
であるために眼底検査で同定すべき正
常眼圧緑内障を正確かつ客観的に標
準化された診断が可能になった。

我々の研究データからは、新規に開発
された眼底画像解析法や機能検査を組
み合わせることで、さらに高精度なスク
リーニングを一次健診として活用できる
ことが明確に示されており、今後の健診
業務の中に、客観的な眼底（視神経）検
査項目を含めることが、緑内障発見に
とって、きわめて大きな意味を持つこと
があきらかとなった。また、正常眼圧緑
内障の高い有病率は日本全国共通の
現象であることが実証され、重要な社会
的問題であることがわかった。

正常眼圧緑内障への知識を啓蒙するた
めに、全国各地で市民公開講座を開催
し、市民からの緑内障に関する質問や
疑問に回答をおこなった。また、この市
民公開講座については、地元の新聞や
雑誌にもとりあげられた。

0 66 1 0 40 34 0 1 3

マルチメディアを活用
した視覚障害者用教
育訓練支援システム
の研究開発

17 19 感覚器障害
研究

河村　宏 視覚障害者の読み書き環境は、視覚、
聴覚、触覚のいずれをも条件に応じて
自由に選択できることが理想であるが、
PCをベースにしたDAISY規格の電子図
書の応用によってほぼそれに近い環境
が作れることが、明らかにされた。同時
に、それが実用になるためには、DAISY
コンテンツ製作と流通の態勢、再生ツー
ル、ツール操作訓練、そして教育・訓練
の場でそれを受け入れる環境作りが必
須であることも明らかにされた。

市販のPCを利用して構成できるプロトタ
イプモデルとサンプルコンテンツを開発
し、5日間程度の集中訓練でプロトタイ
プモデルを使いこなすための訓練プロ
グラムの実証評価による効果を確認し
た。開発成果物はすべて公開されるの
で、プロトタイプモデル相当のシステム
を構築して集中訓練を実施することが
可能である。

－ － －

2 － － － － － 0 － －

日本各地の手話言語
に関するデータベース
の作成

17 19 感覚器障害
研究

福田　友美子 本研究で得られた京都と東京２地域の
手話言語の違いや世代の違いについて
の知見や，東京地域での研究で作製し
たデータベースは，研究で収集した手話
言語サンプルのDVD記録は，手話通訳
やろう学校教師を目指している人々が，
手話学習を行うの際，教材として役たつ
と思われる．これらの資料について，関
連の機関と相談して，一般に公開するこ
とを検討したい．

本研究で得られた京都と東京２地域の
手話言語の違いや世代の違いについて
の知見や，東京地域での研究で作製し
たデータベース，研究で収集した手話言
語サンプルのDVD記録は，手話に関係
する様々な研究（ろう者のための福祉
機器の開発・手話の言語学的研究・ろう
者の思考や認知の研究など）にも，大き
く役立つと考えられる．これらの資料に
ついて，公開することを検討したい．

－ － 平成19年2月24日に，全国手話研修セ
ンターコミュニティ嵯峨野（京都市）で，
「高齢ろう者の手話言語に関する研究」
をテーマに，シンポジウムを行った．地
域の手話言語にかかわる職種にいる
方々や手話を毎日使用している方々を
中心に150名のご参加をいただき，実施
している研究に対して高い関心が寄せ
られていることを確認した．

0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療機関における聴
覚障害者向け翻訳シ
ステム

18 19 感覚器障害
研究

高橋　英孝 医療者からの会話を患者・受診者に手
話と文字とで表示することが可能とな
り、問診の正確性が向上するとともに医
療の質の向上にも寄与すると考えられ
た。

本システムのプロトタイプが昭和大学病
院聴覚障害者外来で採用された。

－ 本システムを応用することで、医療現場
のみならず、公共機関での聴覚障害者
とのコミュニケーションが円滑に進むと
考えられる。

NHK教育テレビ「ろうを生きる難聴を生
きる」で放送された。平成20年2月9日に
一般向け研究成果発表会を開催した
（参加者113人）。

0 0 3 0 2 0 0 0 0
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新型インフルエンザへ
の事前準備と大流行
発生時の緊急対応計
画に関する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

田代　眞人 世界各国のH5N1ウイルスの性状を詳
細に比較検討し、鳥ウイルスのヒト型へ
の変身要因として、HAレセプター認識
部位の変異とRNAポリメラ―ゼ変異に
よる低温増殖性を示した。流行ウイルス
の遺伝子の解析から、H5N1型はヒト型
へ近づいていることを示した。またクロ
バエとネコについて、捕食と飛翔行動か
らクロバエ類がウイルス拡散に果す役
割と、ネコ体内では効率よくH5N1ウイル
スが増殖してウイルス感染伝播に関与
する可能性を示した。

鳥と人の全Ｈ５Ｎ１ウイルスを検出する
RT-PCRプライマーを設計し、WHO標準
法として公表した。簡易迅速診断キット
LAMP法を開発し国内で市販された。
H5N1感染症例、予想される新型インフ
ルエンザの症例定義、診断検査方針を
検討し、ガイドラインとしてまとめた。200
１年以来の流行ウイルスの薬剤感受性
と遺伝子変異を調べ、現時点での耐性
ウイルスは１％未満であったが、治療後
に剤耐性が出現する可能性を示唆し
た。H5N1ウイルスに対しては、治療に
はタミフル通常量の2倍量で8日以上投
与する必要を示唆した。

本研究の成果は、すべて国の新型イン
フルエンザ対策行動計画(H17)、新型イ
ンフルエンザ対策ガイドラインの策定・
改訂(H19)に提供された。また、感染症
法、検疫法の改正(H20)の議論にも活
用された。更に、WHOによる多くの勧
告、ガイドラインの策定に応用された。

2004年ベトナム分離株に基づき、リ
バースジェティクスを用いて弱毒ワクチ
ン製造候補ウイルスを作出した。アルミ
アジュバント添加全粒子不活化ワクチン
を作製し、非臨床試験、第１相臨床試験
を行った結果、免疫原性、安全性には
問題はなく、ウイルス抗原の節約が可
能であった。第２＋３相試験を実施し、
製造承認を申請した。この成果はWHO
会議でも高く評価され、他国でも同方式
による新型ワクチン開発を進めている。
さらに2005年インドネシア分離株由来の
備蓄用ワクチン（１千万人分）の製造に
応用した。

H5N１型不活化全粒子ワクチンの中和
抗体誘導能は低いが、マウスでは感染
防御効果を付与でき、この因子は血清
抗体であった。また、TLR3を標的とした
2重鎖RNA添加経鼻ワクチンを開発し、
マウスとサル実験で高い有効性および
異なる亜型間での交叉免疫誘導を確認
した。組織培養ワクチン開発を進め、
MDCK細胞高増殖性のNA欠損
A/VietNam/1194/2004株を作出した。
弱毒化と高増殖性を兼ね備えた次世代
ワクチン製造株開発の可能性が示され

  た。

6 92 34 3 73 20 0 0 0

アジアで流行している
感染症の我が国への
侵入監視の強化に関
する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

渡邉　治雄 コレラ菌、腸炎ビブリオの菌株間のゲノ
ムの多様性を解明し、新興株が出現す
る場合に、遺伝子の変異および新規遺
伝子の挿入があることを見いだした。そ
の変化を迅速に検出する系を開発し、
流行調査に利用できることを明らかにし
た。デングウィルスの遺伝子変異にも地
域性があり、それが発生地域の推定に
利用できることを明らかにした。マラリア
のクロロキン耐性遺伝子の変異部分に
おいても地域性が見られることを明らか
にした。

バングラデシュにおけるコレラ患者便の
中には「生きているが培養できない；
viable but not culturable(VCN)」菌が存
在し、臨床例の半数にも当たることが分
かった。知られている病原体に罹患して
いる患者の臨床検体を用いても、実際
に人口培地で増殖できる状態の菌は予

 想以上に少ないのかもしれない。今後
更なるメカニズムの詳細を検討する必
要がある。

アジア各国間で共通の“物差し”として
使える病原体（コレラ菌、デングウィル
ス）の遺伝子の多様性を識別する方法
のマニュアルを作製した。遺伝子の多様
性のデータベース化及びその共有化の
ウェッブサイト
（http://www.nih.go.jp/vir1/NVL/Dengu

 eNet%20Web/ToppageArboNet.htm）を
構築した。

開発した手法（PFGE法）が実際の疫学
調査に利用され、広域の集団事例の解
明に貢献した。国を超えた腸管出血性
大腸菌O157の事例（日本と米国の事
例）、あるいは赤痢発生事例(日本―米
国―アジア)において、各国間の病原体
の連関を明らかにし、その共通の汚染
原因の解明さらにその汚染食材の廃棄
処分に結びつけられた。

この３年間に、アジアおよび米国を含む
１４カ国からの研究者が感染研(2005
年)、中国ＣＤＣ(2006年)，およびインド
NICED（2007年）の研究所に集まり、研
究成果の発表会、及び国際シンポジウ
ムを開催した。

28 44 15 19 17 4 0 0 0

高病原性鳥インフル
エンザの疫学臨床研
究

17 19 新興・再興
感染症研究

工藤　宏一郎 少ない症例数ではあるが他の症例と
プールすることにより、oseltamivirによ
る死亡抑制効果が重症度や施設間差を
調整しても統計的に有意である可能性

 を示した。気道上皮系株化細胞を用い
て、レクチン染色およびレクチン定量系
を構築した。また、同細胞の糖転移酵素
の転写開始点の相違、サイトカイン等の

 刺激での発現パターンなどを解析した。
国内大学、感染症関連学会では行われ
ていない高病原性鳥インフルエンザや
熱帯感染症をテーマにした新規研修プ
ログラムを開発した。

ベトナムハノイでのH5N1感染症例の臨
床的特徴をまとめ検討した。oseltamivir
の効果について、検討可能な資料を提
示した。そして今後の有用な治療方針
の方向性が示された。つまり早期診断
の重要性、早期抗ウイルス薬の投与、
重症肺炎への新規的治療の必要性が

 強く示唆された。医師向け研修を開催す
ることで、Ｈ５Ｎ１インフルエンザや一類
感染症の鑑別疾患として重要な熱帯感
染症について、臨床技能の向上に役
立った。

Ｈ５Ｎ１，新型インフルエンザに対応する
ガイドラインを作成した。これは、国内医
療機関のの臨床的対応へのモデルとな
ることができた。

研修プログラムは、平成19年度厚生労
働省一類感染症等予防・診断・治療研
修に利用された。また、第2回輸入感染
症講習会（厚生労働省健康局結核感染
症課後援）に利用された。これらは、国
の感染症予防指針にある「国は感染症
指定医療機関の医師などの感染症に
関する知識の向上のため、感染症に関
する講習会を行うとともに、感染症に関
する研修のため、海外にこれらの者を
派遣するといった取組を行っていく必要
がある」の趣旨に合致する。

－

1 9 3 0 1 1 0 0 0

アジア地域との研究
ネットワークの活用に
よる多剤耐性結核の
制御に関する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

岡田　全司 1.中国でも日本と全く同じVNTRで遺伝
子パターンが同じスーパー・スプレッ
ダー多剤耐性結核菌（SS-MDR）を発

 見。2.中国では日本と比較し、SM耐性
遺伝子、EB耐性遺伝子、OFLX耐性遺
伝子変異が多い多剤耐性結核菌である

 ことを発見。3.HVJ/HSP65DNA+IL-
12DNAワクチンは超薬剤耐性結核にも

 治療効果。

１．多剤耐性結核患者の入院個室管理
 が重要であることを明らかにした。２．日

本では超薬剤耐性結核が多剤耐性結
核の50％近くと非常に多いことを明らか

 にした。３．新しいワクチンは結核予防
のみでなく治療効果も強いことをヒトの
結核モデルに最も近いサルで明らかに

 した。

1.スーパー・スプレッダー多剤耐性結核
菌の発見は厚生行政の多剤耐性結核
患者の個室化のガイドラインに反映させ

 た。2.2004年WHO STOP TB Vaccine
MeetingにおいてMemberとして、新しい
結核ワクチンおよび新しい結核特異的
診断法（QFT）の世界各国での取り組み
の推進の提言を共同でWHOに対して

 行った。3.チェンライのフィールドは、結
核対策のオペレーショナル・リサーチの
事例として、WHOのHIV合併結核のガイ
ドラインに貢献し、結核研究所での国際
研修に活用されている。

1.多剤耐性結核患者の入院には個室へ
の入院が重要である厚生行政に我々の

 研究が大きく寄与した。2.平成20年度よ
り結核患者の個室入院の治療（診療点

  数）改善に寄与。

1.平成18年5月30,31日　朝日新聞　「結
核新ワクチン開発：BCG超える有効性

 （高齢者用に期待）」2.平成18年4月19
日　日本経済新聞　「新ワクチンで結核

 撃退」3.平成18年7月14日　朝日新聞
 「遺伝子治療効果的に注入」4.平成18

年7月25日　Newton　9月号　「成人の
 結核に効くDNAワクチン」5.平成18年10

 月23日　日経バイオテクオンライン6.平
成18年11月6日　日経バイオテク誌

 「新しい結核ワクチン」

0 7 20 13 54 14 2 2 0
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効果的な結核対策
（定期健診やＢＣＧに
関する費用対効果分
析等）に関する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

石川　信克 本研究は新感染症法下及び低まん延
時代を迎えるに際し、国および地方自
治体が取り組むべき結核対策の具体的
方策を示す行政的研究である。多岐に
わたる課題のそれぞれで成果を上げ
た。患者発見では、最も効果的な接触
者健診のあり方を確立、医療提供で
は、これからの医療の場、質の確保の
議論をした。発生動向調査では、感染
症サーベイランスシステムの結核部分
を作成、対策評価では諸方策の対費用
効果分析、自治体対策評価の開発、対
策体制作りでは欧米諸国との制度比較
分析を実施、都市の対策では民間との

 連携等の意義を提示した。

本研究の基本は、行政研究であるが、
臨床的な側面では、「接触者健診の手
引き（阿彦・石川担当）」および、「結核
診療ガイドブック（伊藤担当）」、「国際結
核治療の基準(ISTC)の日本語訳（伊藤
担当）」は実地診療に直接役立つ成果
である。

「接触者健診の手引き（阿彦・石川担
当）」、「「結核診療ガイドブック（伊藤担
当）」、「自治体結核対策外部評価方法
（吉山担当）」が作成された。

本研究の基本は、行政研究で、各分野
で、直接・間接行政への貢献がされた。
接触者健診の手引きは、国の方針とし
て推薦されている。入退院基準の作成
をはじめとして感染症法下の様々な法
令作りの中で生かされた。国の感染症
サーベイランス体制の確立の中で、結
核発生動向に関する情報に関するシス
テム構築に貢献した。自治体の対策評
価のあり方の開発は、今後の重要な課
題である。都市結核の研究は大阪市の
保健政策の中で実施され、市の政策の
方向付けに貢献した。

本研究の一環で行われた結核のしおり
作りは、路上生活体験結核患者による
パンフレットで、結核病学会でも発表さ
れ、当事者参加による対策のあり方を
探る貴重な刺激となっている。

18 2 17 1 35 0 0 3 2

有用な結核対策（ＢＣ
Ｇ及び結核感染特異
的診断に関する費用
対効果分析等）に関
する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

坂谷　光則 1.結核感染ハイリスク集団・デイン
ジャーグループにおいて、結核感染特
異性等、より費用対効果QFTの方がツ
反よりも優れている。結核性肋膜炎に
おいてQFT診断は費用対効果UP。結核
性腹膜炎、心膜炎診断にも有用。
 2.BCGは医療従事者で接種群と非接種

 群で現時点（5年後）で差はない。3.BCG
の費用対効果：１人あたりの患者発生

 予防費用は2,700万円と推定。

1.小児結核では2歳以上でQFT診断有
用。特に6才以上の小児で有用で、治療
適応決定可能。小児結核ではアネル
ギー症例でツ反陽性例でもQFT陰性。
QFTの限界を示した。乳幼児の潜在性
感染例ではQFTの感度が低い可能性。
接触者健診で感染リスクの高いQFT陽

 性例は、INH予防投与を基準化。2.結核
感染ハイリスク集団・デインジャーグ
ループにおけるQFT診断の結果、費用
対効果はQFTの方がツ反より優れてい

 る。

1.小児結核では２歳未満の場合、ツベ
ルクリン反応陽性でもQuantiferon(QFT)
診断陰性のことがあることを発見した。
小児では２歳以上でQFT診断を行うべ

 きである。ガイドラインを作製予定。2.デ
インジャーグループ（医療関係者等）の
結核感染スクリーニングにツベルクリン
反応に代わりQFTを行うガイドラインを
国立病院機構呼吸器ネットワークで計

 画。

1.BCG接種と費用対効果。大阪府下10
市のツ反・BCG接種は、半日出勤か1日
出勤体制かで、BCG接種1件あたりの
費用は大差なし。実施体制の効率化に

 より費用を節減しうる。2. (A)結核発症
ハイリスク集団〔結核患者接触者、零細
企業従業員、老人ホーム、結核疾患医
療従事者等〕及び(B)デインジャーグ
ループ〔発病すると他に影響（教職員、
医療関係者）〕の結核対策（選択的な定
期健診）を行う厚生行政が重要であるこ

 とを明らかにした。

1.最近新聞をにぎわすことが多い学校
や学習塾での結核集団感染事例にお
いて、QFT診断により結核感染が高い
人を特異的に早期に発見できるように
なった。これらの人にINH予防投与を行
う施策が普及しつつあり、厚生行政にイ
ンパクト。 0 4 3 11 56 9 0 0 0

生物テロに使用され
る可能性の高い細
菌・ウイルス等による
感染症の蔓延防止、
予防、診断、治療に関
する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

佐多　徹太郎 生物テロの際の緊急時に対応可能な迅
速実験室診断法として、ウイルスのスク
リーニング法のほか、天然痘、ニパウイ
ルス、C. burnetii、種々のリケッチャ、
Cryptosporidium parvumや
Acanthamoeba spp.、ペスト菌と耐性
菌、毒素、炭疽菌、野兎病菌、鼻疽・類
鼻疽菌の遺伝子や抗原・抗体の検出法
を開発した。臨床診断・検査等の対応支
援ホームページはほぼ完成した。コン
ピューターシミュレーションによる被害予
測および対応評価法が完成し、実際に
応用した。

ウイルスのスクリーニング法は対象病
原体を選択することで臨床診断への応
用が可能である。

臨床診断・検査等の対応支援ホーム
ページを3000名のICDに公開し評価を
得た。自治体支援として生物テロ対策
の評価ツールを開発した。SOARSを用
いたシミュレーション疫学モデルを用い
た「感染症対策の机上演習マニュアル」
を作製した。

臨床診断・検査等の対応支援ホーム
ページを限定公開した。自治体支援とし
て生物テロ対策の評価ツールを開発し
た。天然痘対応指針の改定をめざして
検討を進めた。「感染症対策の机上演
習マニュアル」を作製した。

2005年の日本法医学会および日本皮
膚科学会総会シンポジウム、2006年新
興再興感染症研究成果発表会、2006
年と2007年東京都危機管理講習会で
研究班の成果を発表し、2006年日本感
染症学会でシンポジウムを開催した。

9 52 0 0 28 18 4 0 0

病原微生物の取扱に
おけるバイオセーフ
ティの強化及びバイオ
セキュリティシステム
の構築に関する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

杉山　和良 バイオセーフティ及びバイオセキュリティ
は新しい実践的学問であり、国内にお
いて学問形態が未だ確立していない。
本研究班はその基礎を築く為に必要な
最新情報の収集などを初年度に実施
し、指針、マニュアル等の基本的文書を
作成すると共に、バイオセーフティ技術
の基礎的検討として消毒や白い粉の取
扱いを行い、リスク評価の論理や方法
論といったバイオリスク管理学の基礎的
知識体系の確立に寄与した。国際基準
や国際輸送の枠組み確立の中で、本領
域における各用語の定義の確定、リス
ク管理法のコンセンサス形成へ直接貢
献している。

臨床医学上の成果はないが、バイオ
セーフティおよびバイオセキュリティは検
査・診断施設における日常的活動の一
部であり、現場に必要な安全管理の方
法論、アルゴリズム、ツールなどの作成
を行った。研修、教育のプログラムが草
案段階であるが、引き続き完成に向け
た作業を継続している。ツール（ソフトウ
エア）や研修会の実施形態、成果の評
価方法などはほぼ完成し、地方自治体
などへ引き継ぐことが可能である。

国立感染症研究所の病原体等安全管
理規程、病原体輸送の取扱い要領、暴
露事故マニュアルなどの作成に協力し、
これは同所のウェブサイトで公開、提供
されている。WHO発行の感染性物質の
輸送に関するガイダンス、実験施設バ
イオセキュリティガイダンスを完訳し、広
く提供している。以上は、参考資料とし
てバイオセーフティおよびバイオセキュ
リティに関する会議などで使用されてい
る。

感染症法の改正に伴い、感染症対策と
して重要な位置づけにある診断用の臨
床検体や、詳細診断のための病原体の
輸送にも混乱が見られた。これに対し
て、追加課題として取組み、早期の是正
に必要な情報を提供した。施設の認可
などに必要な、リスク評価の支援ツール
の作成などを行った。ウェブ上での提供
を予定している。

岩手日報、山梨日日:　2006.07.24 ;「病
原体の管理体制強化」　感染事故やテ

  ロを防止へ公開シンポジウム:
2006.11.24, 007.10.19-20 ; バイオセー
フティ国際シンポジウム, バイオリスク管
理に関する国際シンポジウム及びバイ
オリスク評価と輸送に関するワーク
ショップ 0 8 18 6 8 12 0 2 16
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インフルエンザをはじ
めとした、各種の予防
接種の政策評価に関
する分析疫学研究

17 19 新興・再興
感染症研究

廣田　良夫 ①異なる調査で有効性を検出（RR：保
育園児0.24；乳幼児0.6；小学児童0.56；
地域高齢者0.55、0.42；在宅要介護高齢
者0.52；施設入所高齢者0.54）。対象集
団、結果指標などにより有効性を検出

 できない例があった。②わが国の規定
量接種（1歳未満0.1、1?3歳0.2mL）によ
る抗体応答は0歳児で低い。1歳児は0
歳児より高いが、接種量が等しい2・3歳

 児より低い。③欧米の規定量接種（3歳
未満0.25、3歳0.5mL）により、抗体応答
は0・1歳児で改善したが、2・3歳児より
低い。

①重症心身障害児・者の抗体応答は良
好であった。また、高齢経管栄養患者
の抗体応答は経口摂取者と同等であっ
た。経管栄養患者に対してシスチン/テ
アニン投与を行っても更なる抗体上昇

 は認めなかった②免疫抑制剤投与中の
関節リウマチ患者において、2株以上の
ワクチン株に対し接種後HI価が40倍以
上を示したものは76％であり、抗体応答

 は良好であった。③高齢者および免疫
抑制剤投与中の関節リウマチ患者で、
肺炎球菌ワクチンに対する抗体応答は
良好であった。高齢者では2年後に一部

 の莢膜型で抗体が有意に低下した。

①米国予防接種諮問委員会勧告
（2005-07）の3年分を翻訳し、各々（財）

 日本公衆衛生協会から出版した。　本
書は、インフルエンザワクチン無効論に
対し、国の予防接種政策の妥当性を主
張する際の、科学的論拠のデータベー

 スとして活用されている。②インフルエ
ンザワクチンの有効性、免疫原性、副
反応、医療経済に関する主要文献65編

 を要約し、抄訳集を2冊作成配布した。
③近年、諸外国でインフルエンザワクチ
ン接種の対象と位置づけられた「神経・
筋症状を呈する基礎疾患」につき、論拠
と解釈を報告書中に提示した。

①長期療養施設入所高齢者でワクチン
の費用対効果を認めた（ILI罹患による１
人当たり平均超過医療費：接種者2,317

 円、非接種者5,250円）。②接種の公費
補助の状況は、平均して、全体費用
4,163円、補助額2,960円、自己負担額
1,131円であり、国の政策は費用効果的

 であることを示した。③乳幼児では、「か
かりつけ医の接種勧奨」が接種率向上
の主要因であるという、具体的接種推

 進方策を明らかにした。④肺炎球菌ワク
チン接種を広汎に導入する場合は、再
接種の妥当性と必要性を検討すべき事
を提示した。

①第9回日本ワクチン学会学術集会
（2005.10.15-16、大阪）で、本研究班員
によるシンポジウム「インフルエンザワ

 クチン」を開催。座長：廣田良夫、加地
 正郎演者：廣田良夫、森満、小笹晃太

郎、福島若葉、鷲尾昌一、原めぐみ、藤
 枝恵②第16回日本疫学会学術総会

（2006.1.23-24、名古屋）で、本研究班
員によるシンポジウム「インフルエンザ」

  を開催。座長：廣田良夫演者：葛西健、
 廣田良夫、原めぐみ、藤枝恵③乳幼児

における免疫原性試験の結果が「西日
本新聞（2007.2.17）」に掲載。

14 16 27 2 39 4 0 0 0

海外渡航者に対する
予防接種のあり方に
関する研究

17 19 新興・再興
感染症研究

尾内　一信 黄熱中和抗体の測定法として50%
plaque抑制法、100% CPE抑制法の方法
を確立し，黄熱ワクチンの効果が１０年
以上持続することを確認した．

・アジア諸国の邦人渡航者の罹患リスク
が明らかとなったため，渡航前の渡航
地別の情報提供や帰国後に海外で罹

 患した感染症の診断に役立つ．・種々
の渡航者用ワクチンの抗体持続期間が
明らかとなり，追加接種間隔が明らかと

 なった．

－ ・邦人渡航者のワクチンの接種率や海
外罹患状況，未承認ワクチンのニーズ
が明らかとなり，渡航者の啓発やトラベ
ルクリニックの普及など今後必要な対策

 が明らかとなった．・未承認である腸チ
フスワクチンと髄膜炎菌ワクチンの有効
性と安全性が明らかとなり，渡航者が個
人輸入でワクチン接種する場合や将来

 承認される場合の基礎資料となる．・複
数ワクチンの同時接種の安全性が明ら

 かとなった．・MRワクチン２回接種の有
効性と安全性が明らかとなり，MRワク

 チン２期目の導入が容易になった．

・渡航者の啓発を目的として３年間の成
果を盛り込んだデータベースと海外でワ
クチン接種を受けられる外国医療機関

 (６０余か国)のリストを作成した．
（http://www.kawasaki-

 m.ac.jp/sac/travel-vaccine/）・一般向
けパンフレット「海外旅行者の予防接種
Q&A」を作成し，旅行業者，パスポート
センター，トラベルクリニック等に配布し

 た．・医師、看護師、旅行業者及び一般
市民の啓発を目的として研修会（トラベ
ルワクチンフォーラム）や産業医の研修

 会を年２・３回開催した．

4 38 64 0 43 9 0 0 1

施設内感染に係る赤
痢アメーバ症等の原
虫疾患の感染経路及
び予防法の開発に関
する疫学研究

17 19 新興・再興
感染症研究

竹内　勤 赤痢アメーバ感染のハイリスク２グルー
プを同定し、疫学的な状況を解明し、感
染径路を明らかにした。これにより女性
における感染が異性愛行為による新し
い性感染である事を示し、また赤痢ア
メーバのトレーシングのため遺伝子／
表面抗原／タンパクの多様性解析の新
規方法を確立し、ヒト型モノクロナル抗
体作成等，種々の解析法の改良も行っ
た。アメーバの持続性感染機構をも解
明し、更に霊長類から遺伝子に変異が
ある新規な非定型赤痢アメーバを検
出，同定し，人獣アメーバ感染の可能性
を初めて具体性をもって示した。

施設内赤痢アメーバ感染が多くは持続
性感染の形をとる事を初めて示し、その
ような例におけるアメーバの存在様態を
マウスモデルを開発して解明した。ま
た、治療に難治性であったこれらの持
続性感染をディロキサニドなどの導入に
よって完全に治療できる事を初めて示
し，体系化した。

前回までの厚生労働科研による研究
で、寄生虫の院内（施設内）感染防止の
ガイドラインを発表した（平成15年にメジ
カルフレンド社より、改訂２版として、ア
メーバ感染防止策を改訂した）。しかし，
その後に持続性感染の実態が明らかに
なるにつれ、第１選択薬剤であるフラ
ジールのみでは完治不可能という事が
確認され、今期の研究でようやくフォロ
アーアップを完了し，治療体系を変更し
た。この内容を含み，一部改訂された公
衆衛生対策をも取り込んだ３訂ガイドラ
インを作成中である。

感染症法改定以来の赤痢アメーバ症の
増加は注目の的となっており、厚生労
働科研評価委員会等のコメントで重要
であるとのご指摘は何度か頂いたが、
国の審議会レベル（厚生科学審議会な
ど）での話題になったとは聞いていな
い。しかし、研究分担者の一人が東京
都の職員であるため，東京都の衛生部
では本研究分担者との話し合いが続い
ており、対応策の策定に向かう準備が
始まる可能性がある。

日本経済新聞に施設内赤痢アメーバ感
染が取り上げられたことがある。また、
アメーバは同性愛者にも感染が広がっ
ているため，毎年エイズ予防財団の補
助で実施する「エイズに伴う日和見原虫
感染症に関する講習会」で日本中から
参加者を寄生虫学会、熱帯医学会、エ
イズ学会、感染症学会、臨床検査学会
を通し、またエイズ診療拠点病院を通し
て募集し、年に200名に対して施設内ア
メーバ感染、同性／異性間の性行為に
よるアメーバ感染についても，他の事項
共々講義をおこない、基本的な実技も
実習で伝えている。

8 25 26 2 47 9 1 1 1

食品由来の２類感染
症のリスクアセスメン
トモデル構築に関する
研究

17 19 新興・再興
感染症研究

山本　茂貴 赤痢菌およびコレラ菌の食品からの検
出法を改良し、より感度のよい方法を提

  示した。

－ － 今回改良したコレラ菌の検出法は横浜
および神戸の輸入食品検疫検査セン
ターにおいて使用されている。

－

0 1 0 0 0 2 0 1 0

新興・再興感染症研
究事業の企画及び評
価に関する研究

18 19 新興・再興
感染症研究

北島　智子 感染症の専門家による研究評価を実施
し、感染症研究事業の企画及び評価に
関する研究の総合的推進に貢献した。

－  － 感染症研究事業の企画及び評価に関
する研究の総合的推進を図った。

－

0 0 0 0 0 0 0 1 1
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ＨＩＶ診療支援ネット
ワークを活用した診療
連携の利活用に関す
る研究

17 19 エイズ対策
研究

菊池　嘉 セキュリティー監査により、HIV診療支援
ネットワークのセキュリティーは、未だ通
用するものであることが示された。しか
し、機器の老朽化から、この先の永続的
な稼働は困難である。新世代の暗号化
したシステムを導入することで、これま
でと同等のセキュリティーレベルを保ち
ながら、データベースの共有できる可能
性を提示した。

現在までに、５００症例の経時的な臨床
データ３万件を超す蓄積がある。５００症
例の経時的な変化に加え、今後も症例
数を増やすことにより、HIV感染者の治
療開始後の余命、予後の検討に役立て
ることができる。

－ 研究成果が平成18年12月25日に開催
された、第14回A-net部会の資料として
用いられた。今後も、A-net部会の資料
として活用される予定である。

日本予防医学リスクマネージメント学
会、医療安全教育セミナー２００７春季
「医療安全と情報、教育」のモーニング
セッション「リスクと情報」においてA-net
の現状と課題として公開した。国立国際
医療センター（エイズ治療・研究セン
ター）及びエイズ拠点病院を中心に、我
が国におけるHIV/エイズ診療の最高度
の水準を維持・発展させるとともに、患
者等への良質かつ適切な医療の提供
に寄与している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

ＲＮＡｉ耐性ウイルス株
の出現に対処する第
二世代のＲＮＡｉ医薬
品の開発

17 19 エイズ対策
研究

高久　洋 本研究によって作製された第二世代
RNAi医薬品と従来のHAARTを組み合
わせることで、より効果の高い新規治療
法の開発が可能である。RNAi耐性ウイ
ルスに対するTAR-decoyとvif-shRNAを
組み合わせた医薬品はRNAi耐性ウイ
ルスに対しても長期間にわたり抗ウイ
ルス活性を示した。また、多剤耐性変異
株を含む薬剤耐性HIV-1の増殖をも抑
制し、より効果の高い新規治療法が開
発可能であると思われる。そして、高度
免疫不全マウス体内で増殖可能である

 ことを見出した。

本研究では、RNAiの高い機能を生かし
つつ、長期にわたってウイルス産生を
抑制出来るようなRNAi医薬品vif-
shRNA-decoy TAR RNAの組合を考案
した。これらのRNAi医薬品は薬剤耐性
株に対しても有効である。高度免疫不
全マウスにdecoy-TAR RNAとshRNA-
Vifをレンチウィルスで遺伝子導入した
細胞のマウス体内における増殖・維持
は現在遂行中であり、今後これらの結
果次第では臨床実験に進める可能性
が期待される。レンチウィルスベクター
は米国で２００７年にＦＤＡの認可を得
た。

－ － 日本経済新聞（２００５年８月１５日）エイ
ズ治療薬候補：我々の開発したRNAiと
おとりRNAを組み合わせた手法が長期
間抗HIV-1効果を示し、マウスモデルで
の実験を準備中。週間東洋経済（２００
５年７月30日,p74-75）我々の開発した
RNAiとおとりRNAを組み合わせた手法
が長期間抗HIV-1効果を示し、細胞実
験が終了したので、日本国内ベン
チャーの協力を得て、米国での動物実
験を進める予定。

0 11 0 19 0 7 3 0 0

男性同性間のＨＩＶ感
染対策とその評価に
関する研究

17 19 エイズ対策
研究

市川　誠一 年間のHIV/AIDS報告数で最多を占め
る男性同性間の性的接触によるHIV感
染について、当事者参加型の研究体制
を構築し、訴求性の高い啓発プログラム
を展開した。MSM（男性と性行為をする
男性）への質問紙調査から、コンドーム
使用行動やHIV検査受検行動は大阪、
東京、名古屋で変化が見られ以前より
高くなっている。啓発普及プログラムを
評価する新たな調査法として、バー顧
客対象の精密調査、RDS法を援用した
携帯電話によるソーシャルネットワーク
調査などが開発され、MSMを対象とした
調査研究が大きく進展した。

東京、名古屋、大阪のMSM対象の質問
紙調査では、過去1年間のHIV抗体検査
受検率が10-15％上昇していることが示
され、一部のMSMでは早期にHIV感染
を知る状況になりつつある。また、東
京、大阪の一部のMSMでは予防行動が
上昇している。これらのことは当面は検
査によりHIV感染がわかりその報告が
増え、AIDS発症のケースが抑えられ、
そして将来的にHIV感染が抑えられるも
のと期待している。早期検査、早期治
療、そして予防啓発が進むことで、医療
費の抑制につながるものと考える。

研究成果に基づき下記のガイドライン
等を作成し全国の自治体・保健所エイ
ズ担当者、拠点病院、NGO、養護教諭、
研究成果発表会参加者に配布した。
「男性同性間のHIV感染対策に関する
ガイドライン-地方自治体における男性
同性間のHIV感染対策への対応とコミュ
ニティセンターの役割と機能」（英文を国
際エイズ会議、アジア太平洋エイズ会議
にて配布）。「ゲイ・バイセクシュアル男
性の健康レポート（2005年）」「ゲイ・バイ
セクシュアル男性の健康レポート2
（2007年）」

厚生労働省エイズ施策評価検討会
（2006年9月15日）会議資料を提示し

 た。研究班のプログラム拠点であるコ
ミュニティセンターakta（東京）、dista（大
阪）の成果は重点都道府県エイズ対策
担当者連絡協議会（第2回、3回）や
JICA主催のアジアエイズ担当者研修の
プログラムに導入された。東京で開発さ
れたNGO啓発プログラム“Living
Together”は、厚生労働省のエイズ対
策キャンペーン（2007年）の標語に活用

 された。

東京で開発されたNGO啓発プログラム
“Living Together”は、2007年12月放送
のFM東京の放送プログラムに取り上げ
られ、著名芸能人が陽性者の手記を朗

 読し、放送された。研究成果発表会を日
本エイズ学会総会（2005年-2007年）、
日本公衆衛生学会総会（2005年/2007
年）で行い、また愛知県内の養護教諭を
対象にした講演会（2006年/2007年）、
当事者コミュニティ向けの成果発表会を
郡山（2006）、仙台、東京、沖縄（2007）

 で実施した。

3 4 8 0 47 11 0 3 15

ヒト人工染色体ベク
ターを用いた血友病
の新遺伝子治療法の
開発

18 19 エイズ対策
研究

押村　光雄 Factor VIIIの発現ユニットを多数搭載し
たHACを構築した。安定で安全な高効
率発現系を作ることで、従来ベクターが
抱える問題を克服できる可能性が示さ
れた。また導入幹細胞を生着させるた
めには、前処置として患者の健常細胞
／組織を除去、切除することが必要とな
るが、HACを搭載した極少数の自己細
胞の移植による補充療法により、肉体
的にも経済的にも患者への負担が少な
い治療法の確立という社会的要請にも
十分応えることができるものと考えられ
る。

間葉系幹細胞は腫瘍化することなく、肝
細胞分化及び血管組織も再構築できる
細胞であることがわかった。治療に使う
上でHACベクター上の遺伝子を安全に
機能させうることが見出された。ウィル
スベクターでは不可能であったガン化の
有無やFactor VIII発現確認を、HAC導
入細胞をあらかじめ性能評価するシス
テムはできたので、患者への細胞移植
補充治療の可能性が考えられる。

－ 本研究では血友病に特化してHACベク
ターを利用する遺伝子治療を進めその
可能性を提示したが、同様のアプローチ
は他の疾患にも応用できる。さらにHAC
は巨大ゲノムの搭載も可能なため単な
る高発現系ではなく生理的発現様式の
再現が必要な場合にも応用可能であり
応用範囲は広い。本研究により我が国
がHACを用いた遺伝子治療の第一歩を
踏み出し、世界における我が国の優位
性を示したと自負する。

遺伝子治療分野での最大の学会である
Amercan Society of Gene Therapy総
会に以下の演題が採択されており、発
表後には本研究で進めた新規のアプ
ローチは多くの研究者に着目され、血
友病の治療に向けた取り組みが加速さ
れるであろう。本研究内容は、研究者以
外の方々にも興味をもっていただけるよ
う、そして将来研究者を志す若者が増え
ることを期待し、本研究室のホームペー
ジや出前授業でわかりやすく成果を紹
介する予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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エイズ対策における
テーラーメイド予防啓
発介入の効果の定量
的評価

18 19 エイズ対策
研究

松田　智大 米国をはじめとする先進国では、エイズ
予防対策において定量的な方法を用い
て評価を行い、介入プログラムによる対
象者の行動変容、精神的健康の増進が
証明されている。本研究は、対象者の
抽出や割付の制約上、リスク別の厳密
な評価ではないが、予防啓発プログラ
ムの介入評価としてわが国で先駆的事
例である。内容の伝え方を変えると得ら
れる効果も変わるということが明らかに
なったことで、テーラーメイド型予防啓発
の確立に資するエビデンスとなる。

－ － わが国のHIV新規感染者は異性間感染
において確実に増加傾向をたどり、若
年者への予防啓発方法の確立が急務
である。本研究の予防啓発プログラム
参加者の知識は、介入後に向上し、ス
キルにも変化が見られた。本研究の結
果を基礎資料の一つとして、予防啓発
プログラムを標準化し、学校保健や地
域保健に関わるものが誰でも利用でき
る形で頒布することが可能である。対象
者に合わせたテーラーメイドのプログラ
ムを確立することで、若者のエイズ予防
の行動変容を効果的に進め、エイズ対
策に寄与すると考える。

エイズ予防啓発介入調査という枠組み
の中で、エイズ予防啓発パンフレットを
配布し、60分の講義を行ったことで、対
象の大学生に対して、純粋に情報提供
をすることができた。現在、一般的に大
学生が、学内でエイズ予防の情報を充
分に得られる環境にないために、今回
の調査が、学生および担当大学教職員
に環境整備に対する意識を高めてもら
う契機にもなったと考える。

1 0 0 0 3 0 0 0 0

Ｃ型肝炎新規治療開
発に資するプロテオー
ム解析を用いた治療
標的分子の網羅的検
索系とヒト肝細胞キメ
ラマウスＨＣＶ感染モ
デルを用いた実証系
の開発に関する研究

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

茶山　一彰 B型あるいはC型肝炎の患者血清を用
いて、マウスへのウイルス感染が可能
となることを示した。さらにリバースジェ
ネティックスが可能となり、この技術を利
用し、薬剤耐性の変異型ウイルスを投
与し、持続感染させることに成功した。さ
らに発展させ、genotype 1b型のHCV全
長をクローニングし、このクローンを用
いて、genotype 1b型のリバースジェネ
ティックスの系を確立した。ウイルス学
的解析、各種耐性ウイルスに対する治
療薬の効果判定、感染の成立、予防に
関する研究に有用なモデルになると考
えられる。

B型あるいはC型肝炎患者に対する抗
ウイルス療法において、薬剤耐性株の
出現は治療の大きな妨げとなっている。
これら耐性株出現のメカニズムの解析
やその対処法は早急に解決するべき問
題点である。われわれが構築した種々
の変異ウイルス感染マウスは、これら
の問題点克服のため、有用なモデルで
あり、これを用いた研究結果は、ウイル
ス性肝炎患者の治療法に大きく寄与す
るものと思われる。

－ － H17年からH19年にわたり、毎年、厚生
労働省の共催により、広島大学肝臓研
究センターシンポジウムを開催した。各
シンポジウムは広島大学にて開催し、
国内の肝臓研究者より一般演題を公募
し、15?20題の一般演題の発表および
特別講演から構成され、約80名が参加
した。 4 103 0 0 50 20 1 0 3

Ｃ型肝炎の治療とキャ
リアからの発症予防
に関する基礎研究

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

鈴木　哲朗 HCV生活環の分子機構について多くの
新たな知見を得た。粒子形成過程の分
子モデルを提唱し、また新規ゲノム複製
調節因子を同定した。肝の癌化、脂肪
化に繋がるHCV蛋白-宿主因子相互作
用を見出した。ゲノム複製阻害、粒子形
成阻害など作用機序の多様な創薬シー
ズを見出し、培養細胞系のみならず感
染マウスでも抗HCV効果を見出した。阻
害剤の評価法として有用な培養細胞実
験系及び新世界ザルの用いた急性、慢
性肝炎モデル動物を作製した。

HCV粒子表面の脂質成分が粒子構造
保持、感染性に重要であること、細胞内
油滴とHCV蛋白との会合が感染性粒子
形成に重要であること、コレステロール
生合成阻害剤、コレステロール除去剤、
スフィンゴ脂質生合成阻害剤によって
HCV産生が抑制されること、を見出し
た。脂質代謝系の制御がC型肝炎の治
療法になりうる可能性が示された。

－ 研究成果の一部が、１９年度「厚生労働
科学研究のあらまし」に紹介された。

実験モデル開発、抗ウイルス薬探索に
関する研究成果を基に、数社の製薬会
社との間で創薬化を目指した共同研究
が開始された。

0 172 2 12 300 50 11 0 1

Ｃ型肝炎ウイルス等
の母子感染防止に関
する研究

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

大戸　斉 本邦のC型肝炎ウイルスの母児感染疫
学調査を行い、妊婦HCV抗体陽性率は
0.57％、母子感染率は10.4％、HCV 感
染児が3歳までに脱キャリアした例は
23％と確定した。また全国小児HCV感
染症アンケート調査を実施し母児感染
が高率（68％）で、かつ近年その比率の
上昇を明らかにした。またB型肝炎ウイ
ルスの母児感染に関する調査を行い、
妊婦HBｓ抗原陽性率0.5％、母子感染
率2.2％と確定した。さらに全国小児
HBV感染症アンケート調査から、家族内
水平感染の重要性が明らかとなった。

感染危険因子の検討結果、高ウイルス
量妊婦群では母子感染率は帝王切開
分娩では経膣分娩よりも有意に低下し
たことを明らかにし、これまで感染予防
方策のなかったHCV母児感染に対する
予防的介入の可能性を見出した。また
HCV感染児に対するPEG-IFN 治療例を
集積し、治療完了例で高率にウイルス
学的著効に至り、副作用は軽微である
ことを明らかにし小児期ウイルス治療戦
略の確立に貢献した。さらにHB ワクチ
ン早期接種試験による良好なHBｓ抗体
価の上昇が乳児期までの検討で得られ
臨床実用導入可能なことを明らかにし
た。

HCVキャリア感染妊婦および出生児の
管理指導指針の国外への発信を目的
にPediatrics International誌に
「Guidelines for care of pregnant
women carrying hepatitis C virus and
their infants.」を掲載した。また、一方小
児科診療実地にてB型肝炎罹患児に遭
遇する機会は近年減少してきているた
め、小児HBV感染症の診療にあたる際
の指針として2007年に「小児B型肝炎の
診断指針」を作成した。

B型肝炎ウィルスは母子間だけでなく、
父子間などでも感染しうることを明らか
にし、HBVワクチン投与の対象をこれま
での母親がB型肝炎ウィルスキャリアに
限定せず、家族内に感染者がいる場合
にも対象とすべきであることを提言し
た。加えて、ユニバーサルワクチン接種
の必要性についても論議すべきである
ことを提唱した。

B型肝炎父子間でも感染、ウィルス解析
判明全体の１割指摘も（毎日新聞2007
年8月19日）

21 26 20 2 28 8 0 0 3
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培養細胞で感染複製
および粒子形成が可
能なＣ型肝炎ウイル
ス株を利用したワクチ
ン開発

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

石井　孝司 3年間にわたる本研究は下記に記す成
果をあげた。これまで困難と考えられて
いた、C型肝炎ウイルスに対するワクチ
ン開発の可能性を開く大きな意義があ
る。１．JFH-1株およびキメラウイルスの
大量培養法および精製法を樹立した。
２．C型肝炎ウイルスの感染中和活性
測定系を樹立した。３．精製ウイルス粒
子をマウスに免疫し、特異的抗体の誘
導と感染中和活性を検出した。４．Virus
like particleの作製に成功し、その感染
性を確認できた。５．C型肝炎ウイルス
のワクチン開発に必要なその他の基礎
的研究を行った。

ウイルス性肝炎でC型とE型には市販さ
れているワクチンがない。これまで成人
に感染して持続感染化するHCVに対し
て予防的ワクチンの開発は困難と考え
られてきた。しかし、本研究班を含めて
最近の研究によりHCVに対する感染中
和抗体の存在し、感染中和抗体の誘導
により持続感染化率が低下するなどの
臨床的意義が明らかとなってきた。従っ
て感染中和抗体を誘導するC型肝炎ワ
クチン開発が期待されてきている。

－ 輸血用血液のスクリーニングにより新
規HCV感染者は減少しているが、医療
従事者などハイリスクグループに予防
的ワクチンが必要である。また、治療用
ワクチンも期待されている。HCVワクチ
ンが開発され、HCVの新たな予防、治
療法が開発されれば、多くの患者の社
会復帰を可能にし、医療保険のコスト軽
減に寄与できる。また、予防用ワクチン
を開発することができればHCVキャリ
アー率の高い国々への国際協力が可
能となる。特に海外に多い薬物常用者
のHCV感染やHIV感染者のHCV重感染
の予防が可能となりその意義は大き
い。

2005年8月15日の日本経済新聞で「Ｃ
型肝炎ウイルスワクチン開発着手」が
掲載された。また、2007年8月22日の日
本経済新聞で「Ｃ型肝炎ワクチン試作」
が掲載された。

18 46 0 0 78 69 8 0 1

肝硬変に対する治療
に関する研究

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

八橋　弘 　C型肝炎の標準的治療であるPegIFN
α2bとリバビリン併用療法の治療効果
に影響を及ぼす因子について、統計解
析に加えて人工知能として位置づけら
れているデータマイニング解析を用いて

 明らかにした。　C型肝炎IFN治療に効
果に影響を及ぼす薬物応答性遺伝子
のSNP解析をおこない、いくつかの候補
遺伝子とSNPを明らかにした。

　HCV 1型高ウイルス群の治療登録症
例を対象として、Data mining analyses
（Decision tree method）とStepwise
multiple regression analysesを組み合
わせた結果、PegIFNα2bとリバビリン併
用療法のウイルス駆除率の予測式を作
成した。治療前の時点で、個々の症例
の本治療での治癒確率を計算すること
を可能とした。

　治療登録症例での解析および上記治
療効果予測式からは、HCV 1型高ウイ
ルス群の高齢のF4肝硬変症例でのウイ
ルス駆除率は10-20％代と低く、現行の
治療法でウイルスを確実に駆除するこ
とは極めて困難である。F4肝硬変症例
に対するIFN療法では、IFNの抗ウイル
ス効果に注目するだけではなく、IFNの
もつ抗炎症効果やIFNの抗腫瘍効果に
期待して、発癌抑止を目指すべきであ
る。

　平成20年度4月から国の肝炎対策事
情の一環として、IFN治療費の公的助成
が始まる。治療費の患者負担が軽減さ
れるとともに、全国で本治療法を享受し
ようとする者が増加することが期待され
ている。治療前の時点で、個々の患者
の治療効果を予測することは、本治療
を効率よく安全におこなう上で必要であ
る。本研究班で作成した治療効果予測
式は、日常検査で測定可能な項目を用
いて、簡単に計算できるように作成し
た。本予測式を普及させることにより、
患者自身も治癒確率を把握し、十分理
解した上で本治療法を受けることが可
能となる。

　共同通信社の最新医療情報に取り上
 げられた。

http://kk.kyodo.co.jp/iryo/news/0116h
epatitis.html

14 14 70 12 75 27 0 0 0

Ｌ３分画および血流中
癌細胞テロメラーゼを
指標とした肝細胞癌
のサーベイランスの
有用性

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

青柳　豊 本研究において， AFP-L3分画はAFP
低値例においても極めて強い予後規定
因子であることを確認した．手術療法で
は治療前AFP-L3分画の多寡は予後に
与える影響は確認できなかったが，穿
刺治療では治療前AFP-L3分画の多寡
が無再発生存，生命予後に影響を及ぼ
すことを確認した．血中癌細胞テロメ
ラーゼ活性を通常のPCR法とTaqManリ
アルタイム定量法で検出したところ，陽
性症例は陰性者に比較して無再発生存
期間の短縮傾向を認めたが，いずれの
測定法においても検出感度が低いこと
が明らかとなった．

臨床的観点からはHCCの治療方針に
関して，外科切除，穿刺治療のいずれ
も選択可能なHCCの治療において，
AFP-L3分画陽性症例では残肝予備能
の範囲内で出来る限り腫瘍制御能の高
い外科手術を選択することを推奨するこ
と．治療後においては，L3持続陽性症
例では腫瘍制御が不完全であることを
前提に追加治療を考慮する必要がある
こと．以上の結論が得られた．

HCC治療について，肝障害度と腫瘍進
展度に基づく既存のガイドラインに生物
学的悪性度の指標としてAFP-L3分画を
加えた試案を提唱した．

HCC治療において，生物学的悪性度の
指標を加えた新しい治療アルゴリズム
の構築により，適切な治療程度の確保
と治療回数の減少を指向し，HCC患者
の予後改善を図る．また，HCC患者の
治療入院期間の短縮，結果としての在
院日数の短縮や医療費削減への寄与
を図る．

－

0 102 0 0 8 0 0 0 0

新規癌胎児性抗原を
利用した肝細胞癌の
診断と治療

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

木下　平 自ら同定した肝細胞癌に特異的に高発
現する新規癌胎児性抗原Glypican-3
(GPC3) を標的とした免疫療法の開発に
向けて、GPC3由来HLA-A2および-A24
拘束性ヒトキラーT細胞エピトープペプチ
ドを同定し、マウスモデルでGPC3を標
的とした免疫療法の安全性と有効性を
証明した。成果は「Clinical Cancer
Research」 や「Cancer Research」 等の
雑誌に掲載され、国内外から評価され
た。

肝細胞癌では根治的治療後においても
他部位再発が高率に認められ、進行癌
では根治は難しく、既存の治療法では
制御が難しい。肝細胞癌の予後改善の
ため、負担の少ない有効な治療法の開
発が必要であり、国立がんセンター倫
理審査委員会の承認を受け、国立がん
センター東病院でGPC3を標的としたペ
プチドワクチンを用いた新しい治療法の
臨床第1相試験を実施した。安全性と免
疫学的有効性を証明し、一定の臨床効
果も見出した。

－ 肝細胞癌患者の予後改善のために負
担の少ない有効な治療法を開発してい
くだけでなく、今後、本研究成果を新し
い肝細胞癌の超早期発見法、発症予防
ならびに再発予防法や治療法の開発へ
とつなげていくことで、我が国に350万
人存在するともいわれている肝炎ウイ
ルスキャリアの救済も目指す。

GPC3由来HLA-A2および-A24拘束性ヒ
トキラーT細胞エピトープペプチドの特許
はそれぞれ出願済みであり、各国移行

 の段階である。国立がんセンター東病
院臨床開発センター先端医療開発室の
ホームページや、市民公開講座、国立
がんセンター東病院・臨床開発センター
のオープンキャンパス等を通じて、一般

 国民へも情報を発信していく。

1 27 23 0 57 17 0 0 0

肝炎等の早期克服の
ための総合的推進に
関する総括研究

17 19 肝炎等克服
緊急対策研
究

北島　智子 肝炎等の専門家による研究評価を実施
し、肝炎等の早期克服のための研究の
総合的推進に貢献した。

－ － 肝炎等の早期克服のための研究の総
合的推進を図った。

－

0 0 0 0 0 0 0 1 1
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リアルタイムモニター
飛散数と現状の治療
によるＱＯＬの関連性
の評価研究と花粉症
根治療法の開発

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

大久保　公裕 日本のSLITの二重盲険比較試験は初
で、Allergology Internationalへ掲載予
定され学術的にも認められた。2007年
バンコクWorld Allergy Congressで主任
研究者が「the future is with sublingual
immunotherapy」シンポジウムに日本人
で初めて発表し、国際的な評価も得た。
RMの問題については日本独自の花粉
飛散の方法論であり、国際的に広がる
ように今後の精度の向上が必須社会的
な価値も高い。

花粉症に対する新しい医療の方向性と
しては現状での薬物療法などの対症療
法ではなく、治癒的な治療法の開発が
必須である。これまでの舌下免疫療法
の臨床試験を行い、その有用性を日本
で初めて実証した。しかしその結果は根
治療法と呼べるほどではなかったが、
今後の健闘で根治の可能性が示唆され
る。

鼻アレルギー診療ガイドライン作成委員
会：鼻アレルギー診療ガイドライン－通
年性鼻炎と花粉症－．2005年版(改訂
第5版)とライフ・サイエンス(東京)．にお
ける作成委員を主任研究員をはじめ、
分担研究者の岡本、増山、藤枝が委員
として参画している。

リアルタイムモニターで自身のＱＯＬが
判ればセルフケアの概念が進み、花粉
症による医療費の抑制と花粉症によっ
て作業能率が低下するマイナスの経済
効果の解消が可能となる。また舌下免
疫療法などの安全な治癒的治療法の開
発は医療費が高額となる重症化への抑
制や若年化発症の花粉症小児を発症
抑制させることが可能となる。セルフケ
アと治癒を望む治療法の開発が最終的
には医療経済を改善させる。

 厚生労働省ホームページ花粉症特集
 花粉症の疫学、治療そしてセルフケア

平成19年(2007年)12月15日　花粉症対
策市民公開講座　砂防会館（シェーン
バッハサボー）主催

24 22 26 7 61 10 4 2 2

アトピー性皮膚炎の
症状の制御および治
療法の普及に関する
研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

古江　増隆 「アトピー性皮膚炎、かゆみをやっつけ
よう」という一般的なサイトを、基礎研究
者、臨床研究者、患者の会、マスコミ関
係者と一緒に作成したことは、基礎的・
臨床的研究の目的意識を醸成する上で
きわめて有効であった。そのため、国民
への普及という面では、本研究班によ
る学術的成果はきわめて大きかった。
基礎的には痒み知覚神経の動態に関し
て新しい知見を数多く得ることができ
た。

かゆみに対する具体的な説明とその対
処法をインタネットおよび冊子体で公開
できたことは、日常臨床上また患者さん
の日常生活を考えた時、とても有意義
であった。

ガイドラインをどのように応用したら、か
ゆみを具体的に抑制することができる
かという方策を国民に示すことができ
た。

作成したウェッブサイトは1日100件以上
のアクセスを得ており、関心が高いこと
が窺える。また印刷可能なPDFも公開し
ているので、講演会などでも使用可能
である。

ホームページの内容や冊子体は、市民
公開講座（計４回）で配布あるいは詳し

 く説明した。

9 20 38 1 41 10 4 0 16

衛生仮説を含めたア
レルギー性疾患の発
症関連環境要因の解
明に関する前向きコ
ホート及び横断研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

三宅　吉博 全ての疫学研究プロジェクトをあわせる
と5万人以上よりデータを収集した。原
著論文としてアレルギーに関する17編
の論文を投稿し、12編の論文が受理さ
れた。受理されたアレルギー疾患に関
する原著論文全て2006年のインパクト
ファクターが2点以上の欧米の英文学術
誌であり、国際的かつ学術的な価値は
高い。また、日本アレルギー学会の英
文誌にアレルギー疾患のリスク要因を
まとめた総説2編が受理され、日本にお
いてアレルギー疾患のリスク要因の解
明に関する疫学研究の重要性を周知す
ることに貢献できた。

本邦において、アレルギー疾患のリスク
要因に関するエビデンスを体系的に蓄
積する土台を築いたところであり、臨床
の場面で確たる根拠を提示できるまで
には至っていない。ただ、これまで日本
人におけるアレルギー疾患のリスク要
因に関する学術論文としてのエビデン
スがほとんどなかった状況からは大きな
進歩であり、今後の成果が期待されると
ころである。臨床においては「根拠に基
づく医療」が重要視されている中、アレ
ルギー疾患の「根拠に基づく予防医学」
を実践できるよう、努力しなければなら
ない。

これまで世界で行われたアレルギー疾
患の分析疫学研究の結果をまとめた総
説を日本アレルギー学会誌に報告し
た。また、遺伝子多型とアトピー性皮膚
炎との関連に関する系統的な総説も日
本アレルギー学会誌に報告した。過去
に非常に多くの疫学研究が世界中で実
施されているが、それぞれの疫学研究
の結果は一致しておらず、確たる結論
を得るまでに至っていない。日本人のエ
ビデンスはとても少ない状況である。今
後、我々の研究成果を可能な限り多く
公表することにより、何らかの指針を示
さなければならないと考えている。

本邦では、国民の3割近くが何らかのア
レルギー疾患に悩まされている。アレル
ギー疾患と関連する根拠に基づかない
諸説情報が溢れており、結果として、国
民のアレルギー疾患に対する不安感が
高まっている。このような状況におい
て、行政的な観点から、人を対象とした
疫学研究の結果である根拠に基づくア
レルギー疾患のリスク要因に関する情
報を国民に提供することは極めて意義
のあることである。また同時に、疫学研
究結果は先進的なアレルギー疾患の治
療、予防方法の礎を供することができ
る。

2007年7月19日の「メディカル・トリ
ビューン」に日本アレルギー学会で報告
したツベルクリン反応とアレルギー疾患
との関連に関する記事が掲載された。
また、ツベルクリン反応とアレルギーの
関連の論文は2008年3月号の「Clinical
and Experimental Allergy」に掲載された
だけでなく、その号のEditorialとしても取
り上げられた。2008年3月号の「公衆衛
生」でアレルギー疾患の特集が組まれ、
「アレルギー疾患の発症関連要因」のタ

 イトルで総説を執筆した。

0 17 1 2 16 1 0 0 0

呼気凝縮液を用いた
気管支喘息の気道炎
症評価法の確立と臨
床応用に関する研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

一ノ瀬　正和 研究目的の簡便な気道炎症評価法の
確立は喘息管理の向上に不可欠であ
る。本研究で呼気凝縮液は非侵襲的に
採取が可能で、検体中の炎症物質発現
と喘息重症度、閉塞性障害、気道過敏
性など喘息病態との関連が認められ、
臨床的に有用な気道炎症評価法である
ことが明らかにされた。成果はJ Allergy
Clin Immunol等の雑誌に掲載され、国

 内外から大きな反響があった。呼気凝
縮液を用い定量可能な評価分子が同定
されたことで、本研究が呼気凝縮液検
査の臨床応用に向けての端緒となった

 と考えられる。

本研究により、喘息の重要な治療標的
である気道炎症を非侵襲的に評価でき
る方法が確立でき、喘息の病態をより
詳細に評価しうる生化学的指標として

 臨床応用できる可能性が示された。呼
気凝縮液検査は喘息の病態解明や管
理向上に貢献でき、喘息診療の進展に
果たす意義は大きい。喘息管理の向上
は喘息死の減少や患者QOLの改善に
加えて喘息医療費の減少など医療経済
的にも大きく社会貢献できる。国際的に
も、呼気凝縮液検査の喘息管理におけ
る臨床応用の報告は少なく、本研究が
国際的スタンダードの確立に役立つと

 考えられる。

気管支喘息の管理に関しては日本アレ
ルギー学会が発行している「喘息予防・
管理ガイドライン」がある。その中で喘
息病態における気道炎症の重要性を強
調しているが、本研究でその根拠がより
明らかとなった。

本研究で示したように喘息治療による
気道炎症の変化は呼吸機能や気道過
敏性と良好な相関を示した。気道炎症
モニタリングを喘息管理に応用すること
は医療経済学的効果が高いと考えられ
今後の検証が望まれる。

　本研究は気道炎症という喘息の本態
のモニタリングを臨床上可能にすること
を目指したもので、患者と医師が喘息の
管理目標を共有できるというインパクト
を持つ。

10 20 180 0 184 21 0 0 0
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ガイドライン普及のた
めの対策とそれに伴
うＱＯＬの向上に関す
る研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

須甲　松信 成人喘息、小児喘息、鼻アレルギー、ア
トピー性皮膚炎の診療ガイドライン(GL)
に準拠した治療と患者QOL向上に関す
る３カ月の多施設共同研究および個別
研究の結果、各GL治療は患者QOLを全
般的に統計的有意に向上させた。この
結果は各診療GLの有効性を示すと共に
現行のQOL票自体の有用性を認めるも
のである。今後、GL内容の評価・訂正
にはQOLを指標としたフィードバックが
重要である。

一般医への各診療GLの普及度は、成
人、小児とも喘息GLの認知度が70%以
上と高いが、臨床現場の利用度は半数
に過ぎず、鼻アレルギー、アトピーのGL
はさらに低い。利用度の向上が課題で
ある。アレルギー科標榜医の専門疾患
GL利用度は80%以上であり、標榜医の
60%がGL策定後治療方針の立てやす
さ、患者症状の改善とQOL向上を認め
ている。GLの普及目的に一般医、患
者、コメディカル向けに各疾患の平易な
GL小冊子を作成し、延べ6,4000部を配
布し、ホームページに掲載した。

平成１７年度に成人喘息用「喘息予防・
管理ガイドライン2006」改訂版を発行
し、それを元に「一般医のための喘息治
療ガイドライン2007」の小冊子、コメディ
カルのための成人喘息ガイドライン」を
作成した。次いで、コメディカル向けの
花粉症およびアトピー性皮膚炎Ｑ＆Ａ、
一般医向けの蕁麻疹、患者向けの花粉
症、アトピーおよび蕁麻疹の平易なGL
小冊子を作成した。

厚生労働省が関連学会と共に策定して
きた各診療ガイドラインが、患者症状の
改善、QOL向上に有効であり、全国の
アレルギー科標榜医へのアンケート結
果からGL策定と普及の施策が正しいこ
とが確認された。全国192のアレルギー
拠点施設への診療連携に関する実態
調査から、２／３の施設が地域の病診
連携に積極的に取り組み、GLの普及に
努力していることが明らかになった。今
回、全国のアレルギー科標榜医・施設と
の連絡網(4300箇所）を築くことが出来
たことは今後の厚生行政に役立つと期
待される。

GL普及に関する実態調査結果が業界
紙である日経メディカル誌、メディカルト
リビューン紙の学会報告記事に掲載さ
れた。

1 8 84 0 12 1 4 0 53

関節リウマチ患者を
対象とした多施設共
同データベースの構
築と疫学研究システ
ムの確立に関する研
究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

當間　重人 本研究は、日本における関節リウマチ
の現状と問題点を継続的に観測する多
施設共同疫学研究である。そのための
継続運用可能なネットワークシステムを
構築し、日本における関節リウマチの
現状と問題点を明らかにしている。すな
わち、毎年約5000症例の患者情報を収
集解析することにより、治療効果の検
証、有害事象の発生状況を全国規模で
把握することができる他に類を見ない
データベースである。生物学的製剤等
新規治療法が続々と導入される現在に
おいて重要なデータベースを作成でき

 た意義は大きい。

本研究により関節リウマチの実地臨床
における治療効果が検証され、副作用
を含む重篤な有害事象の発生状況が
明らかになりつつある。経年的解析で
は、横断的あるいは縦断的な関節リウ
マチの疾患活動性が改善しつつあるこ
とが示されており、本邦における関節リ
ウマチ治療効果の改善が検証されてい
る。また、本研究で得られた疫学調査結
果は、医療側あるいは患者にとって治
療法選択の説明、意思決定時に有用な
共有情報となると考えられる。

現在までのところ、関節リウマチ診療ガ
イドライン作成への直接的寄与はない
が、今後の改定に際して、本研究結果
は重要な参考資料になると考えられる。

本研究では、薬物治療あるいは整形外
科的治療における短長期的有害事象を
計測していることから、これら介入治療
の関与が否定できない副作用に関する
救済等行政的対応の参考になる情報を
提供できる可能性がある。

本研究班構成研究者は、関節リウマチ
関連専門誌や関連学会、各種研究会や
患者会において得られた疫学情報を報
告しており、本邦における関節リウマチ
診療の現状および問題点を伝達してい
る。さらに専用ホームページ
（NinJa:National Database of Rheumatic
Diseases by iR-net in Japan）を設け、
インターネット上で公開している。

1 8 6 0 25 1 0 0 0

関節リウマチ・骨粗鬆
症の重症化防止治療
開発研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

越智　隆弘 （１）関節リウマチ(RA)の主病巣は関節
腔内の滑膜と考えられてきたが、骨髄
に主病巣があり、関節内の滑膜は二次
病巣であることを示した。（２）骨髄およ
び滑膜病巣を形成するナース様細胞に
よる各種血球細胞の活性化により免疫
機序、骨吸収機序が明示され、従来不
明とされてきたRA病因、病態解明に近
づいた。（３）RA特異的破骨細胞の発見
も骨代謝として重要なものである。

（１）従来臨床現場では認識されながら
明確化されていなかったRA骨粗鬆症の
診断法と治療法が明示された。（２）病
因・病態的観点の新展開によりRA完治
治療法開発への途がひらけた。（３）予
後診断法確立により一人一人のRA患
者の長期治療方針を確定可能となる。

RA骨粗鬆症の診断、治療に関する本
研究成果はRAの治療ガイドライン、そし
て骨粗鬆症ガイドラインの改訂時に組
み込む方向で進めてゆく。

（１）諸規模リウマチ診療現場での問題
点調査報告書（平成17年）は厚生労働
施策を臨床現場に反映させるために重
要な資料として地方自治体にも使われ

 る。（２）関節リウマチ患者の自己管理
の手引き書（平成17年）は今後の厚生
労働施策として患者自立支援を進める

 うえで重要である。

当研究班の業績は、RAに関する新たな
展開として欧米の論文に引用され、競
合するようになっている。

9 74 78 74 145 57 1 0 0

関節リウマチ及び線
維筋痛症の寛解導入
を目的とした新規医薬
品の導入・開発及び
評価に関する包括的
研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

西岡　久寿樹 ①関節リウマチの発症及び重症化に関
する酵素や阻害剤の機序と制御を解明

 した。②アポトーシス導入による関節炎
の制御薬(ARG098)が欧州および日本
で同時に開始され、カテプシンKなどの
酵素阻害剤も臨床応用に入ろうとしてい

 る。③骨関節破壊の抑制に対してBMP
を中心とした標的分子が同定され、T細
胞と骨破壊の結合メカニズムの全容が

 解明された。④線維筋痛症の病因モデ
ル、病態調査が大きく進歩し、日本初の

 病態評価モデルJ-FIQが開始された。
⑤筋骨格系の痛みのQOLの損失が計
量的に解明された。

①新規酵素阻害剤による治療薬の開発
も進展をみせ、新規抗リウマチ剤の第II

 相試験が開始された。②インフリキシマ
ブとエタネルセプトの臨床研究が進み、
本邦における適正使用のために、低用
量のメソトレキサートの併用に関する有

 用性が明らかにされた。③線維筋痛症
の疫学研究及び実態調査の研究が進
展し、患者受け入れのための医療機関
のネットワーク化及びガイドラインの作

 成が進んでいる。④プレガバリンに対す
 る臨床評価の検討が展開されている。

①線維筋痛症のガイドラインの作成準
備が日本リウマチ財団の協力にて進ん

 でいる。②同上の医療従事者向けの教
  育研修用のDVD e-learnが作成された。

①線維筋痛症治療薬としてFDAで始め
てプレガバリンの有効性について「第15
回未承認薬使用問題検討会議」におい
て研究代表者より臨床研究を陳述し

 た。②医薬品機構にて抗Fas導入剤
ARG098が承認され治療薬の第II相試

 験が開始された。

①平成17年度、18年度ともに公開シン
 ポジウムを開催。②平成19年初旬アナ

ウンサー自殺の報道に伴いテレビ各社
の報道にて線維筋痛症が取り上げら
れ、研究代表者がその病態について各

 社の取材を受け説明した。③線維筋痛
症研究会を発足、平成19年9月23日24
日灘尾ホール(東京)にて第1回線維筋

 痛症研究会を開催。④平成19年8月5日
付朝日新聞医療面、10月21日付日本
経済新聞医療面に線維筋痛症につい

 ての記事が取り上げられた。⑤平成20
年2月1日付日本経済新聞に高柳グ
ループの研究が取り上げられた。

52 203 243 20 457 112 0 1 4
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変形性関節症の治
療・予防の標的分子
の同定とその臨床応
用

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

中村　耕三 3,000例を超える世界最大規模の変形
性関節症（OA）統合臨床データベース
の構築を達成した。ここでのデータベー
スは我が国のみならず、今後の世界の
OA研究のための貴重な知的財産とな
ることは間違いない。また学術的にも、
本研究の成果はNature Medicine、
EMBO reportなどの国際的一流紙にお

 いて公表してきた。

本研究で確立された知的基盤に基づい
て根本的治療法が開発されれば、高齢
者の健康寿命の延伸、QOLの向上に繋
がるのみならず、労働力の確保という社
会的恩恵をもたらす。医療経済的にも、
膝、股関節、腰椎OAの手術に要する医
療費総額は年間5000億円を超過してい
る。また、米国の試算を我が国の膝と腰
の有症患者数だけに当てはめても年間
約4兆円の費用が必要となる。根本的
治療法が実現して、OA罹患率、手術件
数が半減すれば年間2兆円以上の医療
費削減につながることが期待される。

－ 世界最大規模のOA統合臨床データ
ベースの解析によってOAの有病率が
従来の試算を遙かに超えていることが
明らかとなった。この数は今後の高齢化
社会の加速によって益々増え続けるで
あろう。このような大きな社会的要請課
題にも拘わらず、その公的な研究支援
規模は余りにも小さい。厚労省の中でも
本研究課題は唯一の包括的OAプロ
ジェクトであり、OA研究支援規模の拡

 大を望むものである。

東大でのROADプロジェクト樹立にあた
り平成18年6月にプレスリリースを行
い。4大新聞に大きく取り上げられた。ま
た、マウスジェネティクスの成果である
carmimerinの論文がNature Medicine誌
に掲載され、多くの新聞、テレビニュー
ス、雑誌で紹介された。ROADプロジェク
トでは、4回の市民公開講座を開いて、
膝と腰椎のOAの社会への啓蒙に努め
た。

45 118 119 18 323 143 10 0 4

リウマチ頚椎病変の
治療に関するエビデ
ンス形成のための体
制確立と技術開発

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

米延　策雄 関節リウマチ頚椎手術に対する本研究
は、評価方法から診断指標、手術支
援、治療成績の解析にわたり多面的に
取り組んでいる点で類をみないもので
ある。また、エビデンスを念頭におくと従
来からの評価方法では得られる結果に
限界があり、本研究を通じ評価方法に
対する新たな方向性を示すことができ
た。また複雑な背景を有する患者群に
対して、統計学者の介入を得た外科治
療解析がなされた点も特記すべきであ
る。さらに、術中ＣＴ撮影の併用を含め
た最新のナビゲーションシステムや新し
い手術方法による治療の成果を示した
点も意義がある。

関節リウマチ頚椎手術に対する現状の
手術成績を評価し、その成績の概要と
問題点を示した。特に症例数を確保す
ることが難しい重症例に対し、多施設研
究で現状の成績を明らかにし、従来か
ら認識されているより改善していること
を示した点は、こうした症例に対し今後
さらに頚椎手術を推進する基礎データと
なるものである。さらに最新のナビゲー
ションシステムや新しい手術方法を本領
域に導入・推進することにもつながり、リ
ウマチ頚椎病変治療の研究システムの
構築として、班構成員の枠をこえて議論
する場を持つことができた点も成果であ
る。

本研究課題申請の背景としては、関節
リウマチ診療ガイドライン策定を行った
際に、外科治療、特に頚椎病変の外科
治療に関するエビデンスが極めて少な
いことがある。本研究の成果は診療ガ
イドラインの改定に直接に資するととも
に、構築された研究体制はさらなるエビ
デンスを形成すると考えられる。

本研究をベースとした有効な治療計画
の立案・追及は、患者にとっての治療の
有効性増大、リウマチ診療に関わる非
外科医に対する認識向上、医療経済に
とっての効率性増加が可能となる。ま
た、今回の研究により構築された多施
設研究のネットワークは、短時日での結
果獲得にこだわらない中期的・長期的
な前向き研究の基盤である。リウマチ
頚椎病変治療の研究システム（ネット
ワーク）の構築として、nation wideな基
盤作りに寄与した点は、社会的・行政的
に意義がある。

班構成員の枠をこえてリウマチ頚椎病
変の外科治療について議論するnation
wideなシステム（ネットワーク）の構築と
して、関心のある脊椎脊髄病医に広く
呼びかけ、リウマチ脊椎病変の研究会
を平成18年１月21日、11月25日、平成
19年10月6日の3回にわたり開催した。
マスコミにとりあげられたことなく、公開
シンポジウムは実施していない。

63 7 25 16 128 26 0 0 3

免疫疾患に対する免
疫抑制療法等先端的
新規治療法に関する
研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

小池　隆夫 本研究の目的は、難治性の自己免疫疾
患における免疫系の異常の特徴を明ら
かにし、先端的新規治療法を確立・開
発し、患者の生活の質を向上させ、さら
には疾患の治癒を目指すことであが、
全身性エリテマトーデス、関節リウマ
チ、多発性筋炎、多発性硬化症などの
難治性全身性自己免疫疾患や間質性
肺炎などの難治性病態に対する先端的
新規治療法の基礎的研究成果を上げる
ことができた。

難治性SLEに対する抗CD20抗体（リツ
キサン）の有用性を明らかにすることが
でき、臨床応用のための基礎的知見を
数多く得ることができた。強皮症を始め
とする難治性自己免疫疾患に対する、
造血幹細胞移植の有用性を明らかにす
ることができた。筋炎のモデル動物を作
成することに成功した。

難治性自己免疫疾患に対する、造血幹
細胞移植の治療レジメを発表した。今後
は「先進医療」に申請する予定である。

既存治療（抗CD20抗体（リツキサン）な
らびに造血幹細胞移植）でも難治性自
己免疫疾患への応用が可能であること
を明らかにし、難病が保険診療で治療
可能なことを示した。

研究班としては特に公開シンポジウム
は開催しなかったが、班員の個別研究
の一部はマスコミで報道された。

0 165 0 14 109 71 0 0 0

免疫疾患の既存治療
法の評価とその合併
症に関する研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

田中　良哉 膠原病やその治療によって併発し、生
命予後に重要な影響を及ぼす臓器障害
として、血液障害であるSLEに伴う血栓
性微小血管障害症（TMA）、ループス精
神病、ステロイド骨粗鬆症、サイトメガロ
ウイルス（CMV）感染症などが挙げられ
るが、何れも症例数が少なく、その治療
法の評価や危険因子に関しては世界的
にも殆ど報告がない。今回、多施設間
の多数症例の臨床成績の解析から、膠
原病に対する既存治療法を評価し、治
療のガイドラインや治療のてびきを作成
した。

多施設間の多数症例の臨床成績の解
析から、膠原病に対する既存治療法に
関して、生命予後に直結する臓器合併
症である (1)血液障害（血栓性微小血
管障害症）、(2)中枢神経系障害（ループ
ス精神病）、(3)呼吸器障害（膠原病に
伴う間質性肺炎、縦隔気腫）、(4)中?大
量ステロイド薬による骨粗鬆症、(5)日
和見感染症（サイトメガロウイルス感染
症）の5項目に焦点を絞り、既存治療法
の有効性や副作用の発現を評価した。

膠原病に併発する重篤な臓器障害に関
し、以下の既存治療法が評価された。
 (1)　ループス精神病の急性意識障害：

 シクロホスファミドパルス療法（IVCY）(2)
SLEに伴うTMA：　血漿交換療法、

 IVCY。(3)　膠原病に伴う縦隔気腫：
 ICVY、シクロスポリン(4)　大量ステロイ

ド薬による骨粗鬆症（予防）：　ビスホス
フォネート（閉経後女性又はYAM<80症

 例）(5)　膠原病に合併するCMV感染症
（予防）：　ガンシクロビル（危険因子を
有し、CMV抗原血症価>5.6カウントの症

 例）

－ －

67 4 99 198 18 27 2 0 0
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免疫アレルギー疾患
予防・治療研究に係
る企画及び評価の今
後の方向性の策定に
関する研究

17 19 免疫アレル
ギー疾患予
防・治療研
究

秋山　一男 我が国人口の３０％を超える有病率で
あるアレルギー疾患医療の向上に向け
た研究事業の事務局機能を果たし、自
己管理のための各種マニュアルの作
成、自己管理能力の開発教育システム
の構築、ITやパンフレット、セミナーを活
用してリウマチ・アレルギー情報を発信
した。斬新な自己管理マニュアルに対し
て、多くの患者・患者家族から大きな反
響があった。適切な研究課題の策定
は、厚労省リウマチ・アレルギー検討委
員会報告の方向性に則ったものとして
研究者の評価を得ている。

免疫アレルギー疾患に関しての病因・
病態に関する基礎研究から新規診断・
治療法の確立、各種ガイドラインの作
成、有病率や予後等の疫学調査、等々
免疫アレルギー疾患医療の現場に即還
元しうる常に日常診療を見据えた研究
事業を推進した。各都道府県が担うリウ
マチ・アレルギー医療体制の整備と連
携して、現場で使用できる各種ツールを
開発、提供した。今後の我が国のリウマ
チ・アレルギー医療の向上に大きく貢献
している。

免疫アレルギー疾患予防治療研究事業
において、アレルギー疾患関連ガイドラ
イン（気管支喘息、アトピー性皮膚炎、
食物アレルギー等）、リウマチ疾患関連
ガイドラインを作成し、さらにこれらガイ
ドラインの効果的執行のための患者自
己管理マニュアルの作成、及び患者教
育のためのコメディカル向けマニュアル
を作成した。医師・コメデイカル・患者間
のパートナーシップの確立に高い効果
が期待できる。

平成１７年１０月に発出された厚生科学
審議会疾病対策部会リウマチ・アレル
ギー対策委員会報告書により示された
リウマチ・アレルギー対策の基本的方向
性に則り、国と地方公共団体との適切
な役割分担と連携体制の確立の中で、
免疫アレルギー疾患予防治療研究事業
においては、国の役割として地方公共
団体が適切な施策を進めることができ
るよう、先進的な研究を実施し、事務局
として、その成果の普及を図った。

一般国民への情報発信、啓発活動とし
て、リウマチ・アレルギー情報センター
(http://www.allergy.go.jp) ＨＰ上で、本
事業での実施課題の年次成果の掲載
を行うとともに、各年度報告書の刊行、
終了研究課題成果を記載した一般向け
パンフレットの作成、リウマチ・アレル
ギーシンポジウム開催協力、自己管理
マニュアル各疾患の「セルフケアナビ」
作成等、本研究事業の成果を広く国民
全体に周知する種々事業を行った。

0 0 3 0 3 0 0 3 3

ゲノム医学を活用した
統合失調症及び気分
障害に対する個別化
治療法の開発

17 19 こころの健
康科学研究

染矢　俊幸 本研究では、研究期間内に抗精神病薬
関連約900、抗うつ薬関連約500のサン
プルを収集し、当初の目標数を達成し
た。また、向精神薬の反応性および副
作用とゲノム情報との関連についての
データベースの構築が順調に進めら
れ、多角的かつ包括的な解析により有
益な知見が得られた。これらの研究成
果を国内外の学会にて発表するととも
に、多くの論文が国際一流専門誌に掲
載された。

本研究では、向精神薬の反応性及び副
作用に関連するゲノム情報との関連を
解析し、有用な向精神薬の反応性、副
作用予測に関わる遺伝子多型の発見と
新しい診断法、治療法の開発のための
基盤的知識が獲得された。これらの成
果をもとに、個々の症例に即した薬物の
選択、投与量の調節が可能となり、個
別化薬物療法が実現可能となるであろ
う。

本研究の成果を厚生労働省委託費班
研究「感情障害の治療ガイドラインを用
いた臨床実証的研究」研究報告会で発
表し、薬物反応性の個人差を考慮に入
れたガイドラインの構築が求められるこ
とを提言した。本研究の成果はうつ病患
者の治療期間を短縮し、自殺率の減少
につながると考えられる。

本研究の成果により、統合失調症およ
びうつ病の症状・社会機能低下の持続
期間が短縮し、自殺数の減少、患者の
生活の質(QOL)の改善、患者の休職期
間の短縮・社会全体における労働力の
向上、入院期間の短縮による医療費の
削減、精神科病床数の削減、向精神薬
の副作用に関する医療費の削減など、
わが国の精神科医療における保健施
策上の利益が期待できる。

統合失調症およびうつ病はいずれも非
常に有病率の高い疾患であり、薬物治
療の個別化を目指す本研究は社会的な
期待も高い。本研究班は、これまで国内
はもちろん世界的にもこの分野におけ
る成果を報告してきた専門的グループ
から構成されており、当該領域における
成果については大きな関心を集めた。

0 39 15 0 68 24 0 0 0

広汎性発達障害・ＡＤ
ＨＤの原因解明と効果
的発達支援・治療法
の開発―分子遺伝・
脳画像を中心とするア
プローチ―

17 19 こころの健
康科学研究

加藤　進昌 画像研究では、近赤外線スペクトロスコ
ピー（NIRS）について、広汎性発達障害
（PDD）に特異的な課題で、健常同胞が
PDDと健常対照との中間的なレベルを
示し、この課題がtrait markerとして有用
と示唆された。遺伝子研究では、15q領
域でカスタムアレイによる網羅的な遺伝
子検索で発見された一箇所の微小欠損
は、ある自閉症関連遺伝子のeditingに
関わる部位の可能性が高く注目され
る。遺伝子発現機構に対する環境要因
の関わりを検討するためDNAメチル化
を解析し、その異常の可能性のある部
位を発見した。

NIRSを用いてADHDを特異的に診断す
ることが可能と思われるストップシグナ
ルタスクを開発した。この課題を用いて
ADHDにおけるメチルフェニデートの効
果の予測を客観的に行う自主臨床試験
の準備を整えた時に、それまで用いら
れてきたメチルフェニデート製剤（リタリ
ン）のADHDへの使用が禁止となって計
画の変更を余儀なくされたために、当該
年度内に実施できなかったが、予備的
検討から臨床的な有用性が大いに期待
される。

PDD症状やADHD症状などに関する
チェックリストを中心とする臨床評価、
NIRS、神経心理検査などを組み合わせ
ることによって発達障害の理解と支援に
より役立つ評価が可能になり、発達障
害の診断・治療ガイドラインの開発につ
ながると期待される。特に、ADHDにお
けるメチルフェニデートの効果の予測の
研究が本格的に実施されてその有用性
が証明されると、ADHDの治療のガイド
ラインを充実させると思われる。

発達障害の脳画像研究は、病因・病態
の解明を主目的とするものが多いが、
本研究ではNIRSを用いて安全かつ簡便
にPDDやADHDの客観的検査を行って、
診断補助や治療の効果の評価を可能と
する道を開いた。これによって、発達障
害の当事者1名1名に役立つ検査法の
確立への見通しが得られ、発達障害の
早期発見および早期介入を大きく推進
する可能性が高まったことは、行政的意
義を持つと考えられる。

平成20年1月に「発達障害の理解と支
援」と題した公開シンポジウムを東京大
学安田講堂で開催して、ADHDの脳科
学、自閉症と遺伝子などの5題の講演
及び質疑応答を行い、発達障害の当事
者や家族に加えて、医療・心理・教育・
福祉など多様な分野の関係者など1000
名以上が参加した。活発な意見交換が
行われて、病因・病態の解明を目指した
生物学的研究の重要性および発達支
援の改善・開発に寄与する可能性につ
いての理解が促進された。

12 26 3 0 12 7 1 0 3

発達障害（広汎性発
達障害、ＡＤＨＤ、ＬＤ
等）に係わる実態把
握と効果的な発達支
援手法の開発に関す
る研究

17 19 こころの健
康科学研究

市川　宏伸 　発達障害を専門としている研究者が、
その分野で抱えている課題を対象に研
究を行っている。発達障害者支援法の
検討に係わった者が中心であり、3年後
の見直しを視野に入れた検討を行って
いる。現状の把握と問題点の指摘およ
びこれからの方策を示している。各研究
者がこれらの研究結果を各専門雑誌等
に報告している。

　大多数の研究者は、臨床の第一線で
活躍しており、日常臨床を研究の対象と
している。例えば、広汎性発達障害を見
分けるツールの開発は、様々な分野で
求められており、この研究でも一定の成
果を得ている。特に各専門分野の連携
が必要な点については、臨床的に既知
の事実であり、この研究においても再確
認されている。ここで得られた結果や結
論は、行政的施策には有用である。

　発達障害支援センター、ハローワーク
などの就労支援センターで活用する事
を考慮して、「発達障害者の就労相談ガ
イドブック」を完成させた。「発達障がい
者支援を考える実態調査報告書」を発
行して、発達障害への啓発を行った。こ
の夏を目途に、これらの研究結果をもと
に、各研究者の分担執筆による、発達
障害に関する単行本の発刊を予定して
いる。

　各研究者の報告に政策的提言を示
し、行政的施策に役立つように努めて
いる。「幼児期発達障害支援の鍵は現
在の健診制度の充実」、「早期教育は意
義があるが、就学後への継続が不十
分」、「発達障害の特性を理解した教育
が就労にも有用」、「保護者の支援には
成長手帳の導入」、「テレビ会議による
ペアレントトレーニングは有用」、「成人
期の診断及び支援ガイドライン策定が
必要」、「発達障害の支援に関する市区
町村の責務と役割の明確化」「医療ケア
と福祉ケアの連携が必要」など

　各研究者がその専門分野において、
新聞、雑誌、テレビなどに登場して発達
障害の啓発・理解に努めた。各種講演
会において、発達障害の総論、診断、
対応、教育などについて説明を行い、
発達障害の啓発・理解に努めた。医療・
教育・福祉・心理・労働・司法関係者を
対象とした研修会に参加して発達障害
の啓発・理解に努めた。（主任研究者に
おいて、約50回/年）

120 11 57 0 63 4 0 21 460
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磁気共鳴画像及び遺
伝子解析による統合
失調症の診断法の開
発

17 19 こころの健
康科学研究

大西　隆 本研究期間を通じてMRIと遺伝子解析
に関する英文原著論文7編, その他英
文原著関連論文32編と一定の成果を挙
げることができた。特に日本人における
統合失調症関連遺伝子とMRI、神経心
理学的評価など中間表現型を明らかに
した意義は大きいと考える。

本研究のゴールである中間表現型を用
いた診断法の開発に関して、COMT遺
伝子とMRIの灰白質変化、基底核微細
構造変化をマーカーとして93％の正診
率を得ることができ、目標を達成できた
と考える。本方法の普遍化についてMRI
画像の補正法も行ったが未完成であ
り、今後の課題である。

－ 病態研究であるが、統合失調症の治療
法の開発には生物学的指標による診断
法の開発は重要な課題である。本研究
では研究目標を達成し、その結果は今

 後の厚生行政に寄与可能であると考え
 る。

－

8 39 6 0 68 25 0 0 0

双生児法による精神
疾患の病態解明

17 19 こころの健
康科学研究

加藤　忠史 本研究から、精神疾患に関して不一致
な一卵性双生児による研究の有効性が
示されると共に、精神疾患に伴った脳形
態差異（PTSDと前部帯状回の体積低
下、気分障害と扁桃体体積減少の関
連）、DNAメチル化差異（双極性障害に
伴うPPIELの低メチル化）、および遺伝
子発現の差異（統合失調症における
ADXおよびSEPX1の上昇）を同定するこ
とに成功した。これらの所見は、精神疾
患の生物学的マーカーとなる可能性が
示唆された。

精神疾患に関して不一致な一卵性双生
児における病態研究によって、双極性
障害に伴うPPIELのDNAメチル化低下、
統合失調症におけるADXおよびSPEX1
の遺伝子発現増加、PTSDにおける前
部帯状回体積低下などが見出された。
これらは、今後バイオマーカーとしての
利用が期待される。また、健常一卵性
双生児の研究から、近赤外スペクトロス
コピーにより測定した酸素化ヘモグロビ
ン変化が高い遺伝率を持つことがわ
かった。

－ 医学における基礎研究の成果は、他グ
ループによる追試や多数例での確認な
どを経て次第に科学的に妥当であるか
どうかの評価が定着していくものであ
り、論文が掲載されてすぐに施策に反
映されるような性質のものではない。

本研究の成果は、一般向けの講演会
（都民講演会「躁うつ病（双極性障害）
はここまでわかった」[早稲田大学国際
会議場　東京井深大記念ホール、2007
年2月4日（土）]、および理化学研究所
和光研究所一般公開講演会「躁うつ病
の謎に迫る」[2007年4月21日(土)]）にお
いて発表した。また、本研究の成果は、
新聞にも掲載された（2007年10月30日

 日刊工業新聞）。 　

0 19 8 5 14 5 0 0 3

心神喪失者等医療観
察法制度における専
門的医療の向上のた
めのモニタリングに関
する研究

17 19 こころの健
康科学研究

吉川　和男 本研究で開発されたデータベース・シス
テムを用いて、全国の指定入院医療機
関および指定通院医療機関の整備状
況、医療観察法対象者の基礎情報、指
定医療機関における治療期間や治療
内容、退院に際しての住居の確保、社
会復帰における連携状況等に関する情
報を収集、解析することによって、同法
の専門的治療の現状と問題点が明らか
にされた。

本研究より明らかにされた、全国の指
定入院医療機関および指定通院医療
機関における医療観察法対象者の基
礎情報、平均的な治療期間、治療内容
等に関する情報、退院に際する住居の
確保の状況、社会復帰における連携状
況、同様の行為の再発等に関する情報
が関係機関や関係省庁に報告され、各
地の指定医療機関の医療内容が比較
検討、公開されることで、同法の専門的
治療の向上に資する可能性が示唆され
た。

入院処遇では、指定入院医療機関6カ
所より、入院処遇を継続している者205
名について解析を行った。急性期の期
間は、平均値、中央値とも3ヶ月を超え
ていた。また、回復期は、ガイドラインで
の目安の期間よりも早い。社会復帰期
についてはほぼ同じか、若干短くなって
いる。退院例については、早期退院事
例が含まれることから、ガイドラインより
短い在院日数となっていた。

本研究の結果は、法制度自体の見直し
が行われる際の重要な基礎資料となる
と同時に、この内容が国民にも広く知ら
しめられることによって、精神障害者の
重大な他害行為の多くが、適切な医療
や福祉の提供によって防止可能である
との理解が深まり、ひいては精神障害
者全般に対する偏見除去にも貢献する
可能性が示唆された。

国立精神神経センター精神保健研究所
で実施している司法精神医学研修では
約80名の研修者に、法務省保護局で実
施している研修で全国の保護観察所長
10数名に対し、本研究での成果に基づ
いた講義を実施し、医療観察法制度の
普及啓発に努めた。 10 1 9 0 31 2 0 0 4

精神医療に係る患者
の利用実態や機能等
の評価及びその結果
の公表に関する研究

17 19 こころの健
康科学研究

吉住　昭 国内外22の資料から得られた434項目
の臨床指標を、Delphi法の結果に基づ
き項目を絞り込み、その上で独自に作
成した評価マトリックスへ当てはめ、評
価構造と評価項目を設定した。また、精
神科医療のアウトカム評価は、諸外国
で使用されているものをわが国の実情
にあった形で一定の改変をせざるを得
ず、Australian Council のアウトカム指
標とわが国の既存の資料に基づくデー
タとの比較を行い、抗精神病薬多剤併
用率などがわが国において著しく高いこ
となどを示した。

精神科医療のアウトカム評価につい
て、諸外国で使用されているものをわが
国の実情にあった形で改変し使用した。
また、精神科医療の質の向上には、治
療やケアを構成する各職種の質の高い
活動などが必要とされ、精神科ソーシャ
ルワーカー、精神科看護、作業療法の
機能評価表を作成し使用した。その結
果、評価表の有用性が示された。それ
らを普及し使用することで、わが国の臨
床の質を担保できる。

情報公開については、特に発症した患
者・家族にとって有効な情報が伝わって
おらず、その点もふまえ、「公開される
情報を正しく読んで利用するための手
引き」を示した。

精神科医療のアウトカム評価をわが国
の実情にあった形で改変し使用した。ま
た、精神科ソーシャルワーカー、精神科
看護、作業療法の機能評価表を作成し
使用した。それらを普及し使用すること
で、わが国の臨床の質の向上に寄与で

 きる。　機能評価指標に関する諸外国
の詳細な文献の分析から、データ収集
システムの存在、複数データの使用、
データに重み付けをした上での評価な
どが行われ、その上で評価結果の公開
がなされていることなどが明らかになっ
た。

－

7 0 0 0 6 0 0 0 0
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犯罪被害者の精神健
康の状況とその回復
に関する研究

17 19 こころの健
康科学研究

小西　聖子 犯罪被害者のメンタルヘルス領域にお
ける疫学研究、介入研究はいずれも数
が少ない。本研究では、複数の視点か
ら犯罪被害者の実態を示し、有効な介
入方法を知ることを目的とした。メンタル
ヘルス諸領域における犯罪被害者像は
司法におけるそれとは異なっているこ
と、しかし裁判とのかかわりが多いこと
がはじめて多角的に実証的に示され、
支援のためには連携と研修が必要であ
ることが示された。また有効な介入方法
について、臨床、地域保健の観点から
検討し、有効な方法を提示した。

海外で最もエビデンスの蓄積されてい
るProlonged　Exposure法は、17名の患
者の治療前後の比較により初めて日本
のPTSD患者にも有効であることが示唆
された。また、犯罪被害者遺族73名へ
の、我が国では初めての構造化面接に
より、遺族の長期的メンタルヘルスの悪
化要因として主観的二次被害などが影
響を与えていることが示された。

精神保健福祉センターや保健所など地
域精神保健福祉機関で使うことのでき
る、資料も備えた「犯罪被害者等支援の
ための地域精神保健福祉活動の手引
－精神保健福祉センター・保健所等に
おける支援－」を作成した。PTSDの診
断を含むメンタルヘルスの問題への対
応のポイントと、関連機関や可能な支援
の情報を具体的に掲載した。資料も含
め93ページとなったので、すぐに使える
ことを目指してさらに概要版（11ページ）
を作成した。全国精神保健福祉センター
に配布する。

犯罪被害者メンタルケア研修への内容
の反映させた精神保健研究所における
「犯罪被害者メンタルケア研修」を二回
実施し、今後も継続予定である。犯罪被
害者基本計画検討会、分科会で本研究
の成果が報告された。

研究成果を元に、メンタルヘルス専門家
および当事者向けにwebサイト「犯罪被
害者のメンタルヘルス情報ページ」を開
発した。
http://www.ncnp.go.jp/nimh/seijin/ww
w/index.html Prolonged　Exposure法の
創始者であるEdna　Foaを招いてのワー
クショップ、講演会をおこなった。書籍
「犯罪被害者のメンタルヘルス」小西聖
子編著（誠信書房）を研究班の研究者
で分担執筆した。現在、校正作業中で
あり、間もなく出版される予定である。

13 1 12 0 17 3 0 2 4

筋強直性ジストロ
フィーの病態解明とＲ
ＮＡを介した治療

17 19 こころの健
康科学研究

石浦　章一 線虫からK02H8.1遺伝子（CeMBLと命
名）をクローニングし、それがヒトMBNL1
のホモログ（37％の相同性）であること
を発見した。しかし、ヒトのように4つの
RNA結合モチーフは持たず、N末端に2
つ存在するのみであった。CeMBLはヒト
MBNL1同様、CUGやCCUGリピートに結
合することが、酵母three-hybrid法に
よって明らかになった。また、CeMBLの
エキソン1を含む511塩基の欠失を持つ
変異体Tm1563を分離した。この変異体
の寿命は14日と短かった。

リアルタイムPCRを用いて筋強直性ジス
トロフィー発症に関わる種々のRNA結合
タンパク質の発現量を、DM患者21例と
疾患対象者12例の骨格筋で調べた。患
者筋で調べたのは、世界で初めてであ
る。その結果、筋にはMBNL3の発現が
ほとんど見られなかた。また、MBNL1と
MBNL2、CELF１とCELF2を定量したとこ
ろ、どのmRNAの発現も患者と対照との
間で有意差は認められなかった。一方、
塩素チャネルやインスリン受容体のスプ
ライシングを測定したが、患者で有意に
胎児型の発現が上昇していた。

DM筋は、未熟であることがいわれてお
り、分化を促進させれば症状を改善する
可能性がある。そこで各種薬剤を細胞
に添加し、分化を促進する因子のスク
リーニングを行った。その過程で、マイ
オチューブラリン関連タンパク質1の発
現が分化依存性であることが判明した。
多くの化合物をC2C12筋細胞培溶液に
添加してみたが、C2C12を用いたアッセ
イによって、はっきりと筋分化を促進さ
せる因子は現在のところ見つかってい
ない。特に、カテキン、アスタキサンチン
などの分子の効果は認められなかっ
た。

マウス塩素チャネルのスプライシングを
指標に、DM患者で認められる酸化スト
レスに対して防御的効果のあるビタミン
E、Nアセチルシステインの効果を見た。
ビタミンEや Nアセチルシステインでは、
100mMまで効果が認められなかった。
この他に、抗生物質のネオマイシンも効
果がなかった。次に、二糖類であるトレ
ハロースの効果を調べた。その結果、
100mM以上の濃度で、塩素チャネルの
正常型スプライシングを促進することが
明らかになった。

世界筋強直性ジストロフィー会議(ミラ
ノ、2007年9月）において発表し，注目を
集めた。

0 7 5 0 5 5 0 0 1

急性脳炎のグルタミン
酸受容体自己免疫病
態の解明から新たな
治療法確立に向けた
研究

17 19 こころの健
康科学研究

高橋　幸利 急性脳炎・脳症の中には、抗GluRe2抗
体・抗VGKC抗体・抗NAE抗体などの抗
神経関連分子自己抗体がかなりの頻度
で陽性の脳炎・脳症が存在することが
判明した。非ヘルペス性急性辺縁系脳
炎・脳症（NHALE）急性期には血液脳関
門機能の低下が示唆され、感染等の刺
激により血清中に産生された抗GluRe2
抗体が、血管透過性の亢進した脳炎急
性期に中枢神経系に至り、GluRe2分子
の細胞外ドメインと何らかの反応を起こ
し、脳炎病態形成に何らかの役割を果
たしている病態仮説を見出した。

急性脳炎・脳症の中には神経分子等に
対する自己免疫、サイトカイン、血液脳
関門の破綻が病態に関与し、ステロイド
に反応する一群が存在することが分
かった。これまで対症療法的に治療され
てきた急性脳炎･脳症の病態に基づい
た新たな治療法が確立できそうである。
これらの研究結果は、学問的に検討過
程にあり即臨床応用できる段階ではな
いことに、ご注意願いたい。

急性辺縁系脳炎等の自己免疫介在性
脳炎・脳症の診断治療を迅速に進め、
病態研究を加速するために、「急性辺
縁系脳炎等の自己免疫介在性脳炎・脳
症」の診断スキームを作成した。このス
キームはホームページに掲載され
（http://www.hosp.go.jp/~szec2/06/06-
1-2.htm）、幅広く臨床家がアクセスでき
るようにした。

日本の成人における急性脳炎罹患率
は、19.0/100万人年（年間2114例）と推
計され、小児の罹患率は?56.4 /100万
人年と推定した。後方視的研究ではあ
るが成人・小児合計すると、急性脳炎・
脳症は日本では年間3100人が罹患して
いるものと推定され、ウィルス直接侵襲
が証明できない傍感染性の病態が多い
と推測された。

臨床神経学（神経内科学会誌）の
invited reviewを依頼され、2007年の日
本神経学会のシンポジュウムに取り上
げられた。

71 47 146 8 328 47 4 1 3

上位運動神経優位Ａ
ＬＳの分子病態解明と
治療薬の開発

17 19 こころの健
康科学研究

池田　穰衛 本研究の遂行により、Als2-KOマウスに
おける加齢性の神経構造・機能的異常
が明らかにされた。また、家族性ALSの
原因遺伝子産物であるALS2の分子機
能に関しては、その上流活性化因子の
同定に成功するとともに、ALS2がマクロ
ピノサイトーシスというこれまでに全く注
目されていなかった生理的機能の調節
を担っていること、ならびに神経細胞で
の軸索伸長調節因子であること等の新
たな成果が得られた。

ALS治療薬の開発に関しては、独自の
低分子化合物スクリーニングにより得ら
れたL-745,870が、H46R変異SOD1発
現ALSモデルマウスへの発症前のみな
らず発症後投与においても治療効果を
示すことが確認された。これは、当初の
目標であるALS治療法・治療薬開発の
具体化につながる知見と素材の獲得に
結びつく重要な成果であるとともに、
NAIPを標的分子とするALS治療薬開発
のpreclinical proof-of-conceptが得ら
れたことを意味するものと考えられる。

－ 本研究によるマクロピノサイトーシス機
能異常を背景にした新たな神経変性疾
患発症メカニズムの提唱は、今後の疾
患研究行政施策策定に対する新しい科
学的根拠を提供しているものと考える。
一方、本研究成果により具体化された
NAIPを標的分子とするALS治療薬開発
については、更なる低分子化合物のス
クリーニング、ヒット・リード化合物をはじ
めとするALS治療候補薬の（前）臨床試
験への展開、および治療薬としての実
用化推進に向けての行政施策的支援
が期待される。

－

0 49 2 3 13 18 1 0 0
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ライソゾーム酵素欠損
症の病態解析と新し
い経口治療薬の開発

17 19 こころの健
康科学研究

鈴木　義之 ケミカルシャペロン療法の概念を確立し
た。試験管内の酵素阻害剤が、細胞内
で変異蛋白質の機能発現を誘導する現
象（シャペロン効果）を発見し、ライソ
ゾーム病治療への応用を試みた。新規
シャペロン化合物をGM1-ガングリオシ
ドーシス、ゴーシェ病の細胞実験、モデ
ル動物実験に用い、この概念の妥当性
を確認した。シャペロンは腸管で吸収さ
れ血液脳関門を通過し、酵素活性の発
現、蓄積物の消化、臨床効果を発現し
た。その分子機構を化学分析、形態観

                察、分子モデリングにより解明した。

遺伝病患者細胞に潜在的に存在する
変異蛋白質の機能をシャペロン効果に
より発現させることは、遺伝子病の診療
に大きな意味を持つ。本研究で、GM1-
ガングリオシドーシスマウスの治療効果
を確認した。しかも大きな副作用を認め
ない。今後大動物に対する毒性試験を
行い、最終的にヒト患者の臨床試験に
進む予定である。ヒト患者に対する治療
効果確認予定であり、さらに現在治療
困難な多くの神経遺伝病に対する画期

 的な治療法の開発を期待する。

 －  －  一般向けの成果公表は行っていない。
過去３年間の専門研究機関、国際学会
での招待講演は１１回：オーストラリア、
フランス、スウェーデン、英国、カザフス
タン、ロシア、米国、エジプト、スロベニ

 ア、スペイン、日本。

0 16 9 4 31 33 4 0 0

ＲＮＡｉを用いた神経・
筋疾患の画期的治療
法の開発

17 19 こころの健
康科学研究

水澤　英洋 ALS、アルツハイマー病、脳血管障害、
 アミロイドポリニューロパチーなどの標

的遺伝子に有効なsiRNAの作製に成功
し、デリバリー法としてアデノ随伴ウイル
スベクターを改良すると共に、生理的な
ビタミンEによる化学修飾法を全く新しく

 開発した。

siRNAトランスジェニックマウスの作製に
成功し、それとSOD1遺伝子変異による
家族性ALSのモデルマウスとの掛け合
わせにより、ALSの発症と進行を著明に
抑制することに成功した。これにより適
切なデリバリーによりsiRNAは充分に臨
床応用が可能であることを示した。

原著論文のみならず、多くの総説、著
書、ならびに講演会により、siRNAに関
わる啓発に貢献した。

アミノ酸を変えずに塩基配列のみを変
えることによりsiRNAに抵抗性の遺伝子
を導入することで、一度抑制した蛋白質
を回復することに培養細胞レベルのみ
ならずin vivoでも成功した。

1) 読売新聞（2005年2月23日）RNAで医
 薬品開発2) NHKスペシャル（2005年4月

9日）中絶胎児利用の衝撃（神経幹細胞
 治療研究の紹介）3) 日経産業新聞

（2005年5月19日）ALS・C型肝炎に照準
 RNA干渉の医療応用（横田）4) 日経新

聞（2005年11月7日）難病ALS、遺伝子
の機能抑制新技術で発症防ぐ、東京医

  科歯科大、マウス実験

16 20 1 2 17 2 2 0 0

終板アセチルコリンエ
ステラーゼ欠損症、及
び、他の細胞外マト
リックス分子欠損症に
おけるタンパク標的療
法の開発研究

17 19 こころの健
康科学研究

大野　欽司 細胞外マトリックスタンパク自体の組織
親和性を用いたタンパク標的療法を、終
板アセチルコリンエステラーゼ欠損モデ
ル動物であるコラーゲンQノックアウトマ
ウスに応用し、従来の神経筋疾患に対
する遺伝子治療では達成できなかった
良好な運動症状の改善を認めた。本手
法を細胞外分子欠損症に対する汎用の
治療方法として将来確立できると期待さ
れる。

コラーゲンQ欠損による終板アセチルコ
リンエステラーゼ欠損症は従来有効な
治療法がなく不幸な転帰を辿ることが多
い。また、他の細胞外分子欠損症も治
療が困難な病態が多く存在し、これら病
態に対するタンパク標的療法の開発は
臨床的も重要であると考える。

－ － －

0 7 0 0 0 4 0 0 0

異常蛋白蓄積による
運動系神経変性疾患
の治療法開発にむけ
た病態解明

17 19 こころの健
康科学研究

高橋　良輔 異常蛋白質の蓄積がさまざまな神経変
性疾患の原因になるという考えは、遺
伝性の疾患に関しては、変異蛋白質の
蓄積が細胞死を引き起こすことに関して
多くの実験的証拠が挙げられ、コンセン
サスになりつつある。一方、より一般的
な孤発性疾患については、蛋白質の蓄
積は認められるものの、その原因は全く
不明である。本研究は蛋白質分解シス
テムの障害が原因であるとの仮説にた
ち、ALSとSND(MSA)に関して、その実
験的証拠を得ようとするもので、一部そ
の仮説を支持する証拠が得られ、病因
解明に前進できたと考えられる。

本研究は疾患の基礎研究であり、直接
患者の診療に貢献できる段階のもので
はない。しかしながら、神経難病の患者
の多くは基礎研究でもよいから、疾患解
明に向けて研究が前進していることを
知るとそれを希望として喜ばれることを
代表者は臨床医として経験している。神
経変性疾患の根本的治療が現実化す
るには時間がかかると思われるが、研
究成果をわかりやすく広報することによ
り、患者に希望を与えるとともに着実に
病因解明・治療法開発にむけて前進す
るという点で臨床的意義があると考えて
いる。

－ － －

8 29 1 5 65 9 0 0 0

定量的神経画像によ
る線条体疾患の病態
解明と治療法開発

17 19 こころの健
康科学研究

飯田　秀博 非侵襲的画像法により脳線維連絡性、
ドーパミン機能の撮像技術、定量的解
析法が確立されたことが大きな成果で
ある。これらの技術により応用研究が期
待される。

臨床的に非侵襲的画像法による定量的
診断法の基盤が整ったことが大きな成
果である。多くの精神・神経疾患におい
てその応用性や診断能の評価が今後
の課題となる。

－ 非侵襲的画像法の開発により患者さん
にやさしい検査法として応用可能で、検
査（数）の効率化・医療費軽減の上で重
要な成果である。

－

0 33 9 2 14 7 0 0 0

72



特許
（件）

開
始

終
了

和
文

英
文
等

和
文

英
文
等

国
内

国
際

出
願
・
取
得

施
策
に
反
映

普
及
・
啓
発

研究課題名

年度

研究事業
名

主任研究者
氏名

その他
（件）

終了課題の成果一覧（行政効果報告より抜粋）

その他のインパクト

原著論
文（件）

その他
論文
（件）

学会発
表(件）

専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発 その他行政的観点からの成果

骨格筋増殖抑制因子
ｍｙｏｓｔａｔｉｎの活性阻
害による筋ジストロ
フィー治療薬の開発

17 19 こころの健
康科学研究

砂田　芳秀 筋ジストロフィー治療への臨床応用に向
けて、４つの異なるアプローチにより
myostatin阻害薬の開発を行った。この
研究過程でcaveolin-3による新たな
myostatinシグナルの分子調節機構を
解明した。これらの成果はJournal of
Clinical Investigation等の雑誌に掲載さ
れ、国際的にも高く評価された。

独自に開発した治療分子（myostatinプ
ロドメイン由来ペプチドおよびフォリスタ
チン誘導体）は今後筋ジスモデルマウ
スでの治療効果を検討できる。また
siRNAを用いた治療法はより安全で効
率的な担体の開発へと発展する道筋が
ついた。TGF-b受容体阻害薬も条件が
クリアされれば臨床治験が可能な段階
にある。

－ 筋ジストロフィーは未だに有効な治療法
のない難病であるが、myostatin阻害薬
は臨床症状の改善が期待できる新規薬
物である。こうした薬剤開発が実現すれ
ば難病医療に画期的な成果が期待でき
る。また、筋ジストロフィー以外のミオパ
チーや高齢者における骨格筋量減少症
sarcopeniaに対する効果も期待できる。

myostatin阻害薬による筋ジストロフィー
治療法の開発については、新聞（一般
紙と専門紙）にも掲載された。

6 0 1 1 10 15 0 0 0

神経移動障害を伴う
筋疾患の病態解明と
治療法実現に向けた
技術集約的研究

17 19 こころの健
康科学研究

萬谷　博 これまで機能が不明だったfukutinが
POMGnT1の酵素活性の制御に関与す
ることと、WWSの原因遺伝子産物
POMT1とPOMT2の酵素活性には複合
体の形成が必要であることが明らかと
なった。これらの知見はO-マンノース型
糖鎖の生合成が複数の分子複合体に
よる厳密な制御下にあることを示してい
る。コンセンサス配列の発見は、α-ジ
ストログリカン以外のO-マンノシル化蛋
白質を探索する上で重要であり、O-マ
ンノース型糖鎖の機能解明に繋がるこ
とが期待される。

酵素活性測定による診断法の確立によ
り、遺伝子診断の必要が減少し、診断
時間の短縮、コスト削減が期待される。
少量の血球系細胞を検体とすることに
より患者さんの負担が軽減できる。原因
遺伝子産物や関連酵素の機能を解明し
ていくことで新たな診断・治療法開発へ
の応用が期待できる。

－ － 2005年12月1日付　日経産業新聞「筋ジ
スの原因糖鎖解明」掲載

0 8 2 3 18 11 0 0 1

パーキンソン病ブレイ
ンリゾースの構築

17 19 こころの健
康科学研究

村山　繁雄 パーキンソン病ブレインリゾースを、臨
床からでなく病理学的背景より構築する
ことは、臨床・画像・病理連関を行ってき
た伝統がないと不可能であり、国際的
にも独自のリゾースの構築を行うことが
できた。特に、レビー小体の進展におい
て、偶発的レビー小体病、発症前レビー
小体病、パーキンソン病、認知症を伴う
パーキンソン病、レビー小体型認知症
のすべてのステージを網羅できてことは
今後のゲノム研究へ道を開く。

パーキンソン病診断に最も用いられて
いるMIBG心筋シンチグラフィーに関し
て、特異度は高いが、感度は発症早期
には低く、晩期には100%に達する病期
依存性であることを明らかにした。ま
た、末梢自律神経系をおかす全身疾患
であることを示しただけでなく、皮膚や
摘出臓器の検討で、生前に病理確定診
断が可能であることを示した点は、大き
な貢献と考えられる。

　パーキンソン病剖検例の病理診断ガ
イドラインをWebで公開し、それに基づき
ブレインリゾースネットワークを構築した
ことは、今後の病理研究の指標となる。
また、MIBG心筋シンチグラフィーの有用
性は、病期依存性であるという指摘は、
本検査が陰性であると、パーキンソン病
ではないという誤った風潮を是正するの
に貢献する。また、皮膚生検のガイドラ
インの公表は、今後の診断への貢献が
期待される。

　パーキンソン病ブレインリゾースの構
築は、ゲノム研究で、パーキンソン病感
受性遺伝子の同定に大きく貢献がで
き、オーダーメード医療に道を開くことが
できた。さらに、ネットワーク構築におい
て、パーキンソン病の臨床・画像・病理
連関を通じ、研修に貢献することで、臨
床レベル全体の向上による、治療への
貢献をもたらすことができた点が、大き
いと考えられる。

　国際神経病理学会診断シンポジウム
で、日本神経病理学会の推薦を受け、
本研究における蓄積を背景に、レビー
小体型認知症の診断基準を口頭発表
することができた。また、パーキンソン病
予備群は高齢者の30%に存在するが、
生前に発症するのはその10%程度であ
ることは、業界紙に報道された。さらに、
パーキンソン病の臨床診断と病理診断
の一致は60%程度であることは、公開シ
ンポジウムで患者再度より、大きな反響
を得た。

6 54 25 4 115 32 0 0 0

補足運動野反復磁気
刺激による大脳基底
核疾患治療の開発

17 19 こころの健
康科学研究

辻　貞俊 パーキンソン病の磁気刺激治療に関し
ては、国際的に見ても議論の多い分野
で結論が出ていない。この状況の中
で、シャム効果をしっかり自覚症状とし
ては認めるシャム刺激と比べて、確実
に有効な磁気刺激治療法を開発できた
点が一番の成果である。また、客観的
運動症状は改善するが、自覚的精神症
状は、シャム刺激と同程度にしか改善
せず、これら精神的効果に関してはシャ
ム効果の可能性がある。

薬剤、DBSとは違った新しい治療法の
可能性が示された。これまで他の疾患
の合併などで手術治療などができな
かった老齢者などに、手術と同じ効果を
誘発できる可能性のある治療法開発が
一歩確実に前進した。

今後もう少し効き目のある刺激方が仕
上がった時に、治療方のガイドラインを
作成する予定である。

薬の使用量が減り薬剤費が減少するか
もしれない。正しい手術適応が選択で
き、無駄な手術が減少する。治療効果
のより、人的資源の有効活用ができる。

海外の雑誌に印刷中であるが、海外か
らの問い合わせがあった。

30 48 10 5 10 8 0 0 0

社会的問題による、
精神疾患や引きこも
り、自殺等の精神健
康危機の実態と回復
に関する研究

19 19 こころの健
康科学研究

金　吉晴 新潟中越大地震後三年間の住民の精
神健康の推移を調査集計した。また三
年後の高齢被災者の精神疾患の有病
率を調査した。交通事故後の精神疾患
発症割合をコホート研究で調べた。犯罪
被害者遺族の精神健康と苦痛について
の調査を行い、日本で初めて実態を明
らかにした。World Mental Healthの日本
での調査データに基づき、トラウマ的な
出来事とうつ病の関係を調べた。触法
少年における、触法行為とトラウマ被害
の関係を調査した。

地震被災者においては、トラウマよりは
ストレスモデルの方が介入支援に効果
的であることが示唆された。また調査結
果からハイリスク者を同定した。交通外
傷後、4?6 週目の診断面接で31人が何
らかの精神疾患を発症しており、早期の
精神医療支援の必要性が示唆された。
犯罪被害後のトラウマ並びに悲嘆の実
態が明らかとなった。青少年におけるト
ラウマ被害への介入による触法行為の
予防が期待された。

－ 新潟中越大地震被災者の調査結果は、
小千谷市の地域精神保健活動に反映さ
れ、ハイリスク者への重点的関わりに生
かされた。また同士における検討会で
成果を発表し、今後の支援活動の策定
に寄与した。犯罪被害者の調査結果
は、担当した班員が、内閣府における
犯罪被害者等基本法に基づき審議会
委員でもあり、同会での議論に生かさ
れた。

成果の一部は、小千谷市震災対応事業
検討会での医療関係者シンポで公開さ
れた。また、共同通信社を経て、平成20
年12月19日付の日本経済新聞夕刊ほ
か全国の新聞紙上でも報道された

1 2 0 0 3 0 0 0 0
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特発性造血障害に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

小澤　敬也 再生不良性貧血において抗モエシン抗
体、微少PNH型血球、抗DRS-1抗体の
存在が免疫抑制療法に対する反応性
の予測因子であることを明らかにした。
また、HMGA2遺伝子の異常がPNHにお
ける異常クローン拡大に関与している
可能性を見出した。骨髄異形成症候群
では病型進展とスフィンゴシンキナーゼ
の発現量が相関していることを明らかに
した。その他、原発性骨髄線維症の発
症機序を解明するため、JAK2遺伝子変
異マウスの作成に成功するなど様々な
成果を上げた。

再生不良性貧血における免疫病態マー
カーの意義を明らかにするため、共通
治療プロトコールによる臨床研究を開始
した。特発性慢性赤芽球癆ではシクロ
スポリンがステロイドより有効であるこ
と、原発性骨髄線維症には蛋白同化ホ
ルモン、サリドマイドが有効であることを
明らかにした。再生不良性貧血と不応
性貧血（MDS）の鑑別のため、骨髄異形
成の形態学的診断基準を作成した。
PNHに対するエクリズマブ、5q-MDSに
対するレナリドマイドなどの新規治療薬
の治験に備えた臨床調査を実施した。

平成16年度に策定された各特発性造血
障害疾患の診療ガイドの見直しと一部
改定を行った。「不応性貧血（骨髄異形
成症候群）の形態学的異形成に基づく
診断確度区分と形態診断アトラス」とい
う小冊子を作成し、班員ならびに全国の
血液内科医に広く配布した。また、経口
鉄キレート剤が我が国にも導入されるこ
とから、特発性造血障害疾患患者での
輸血後鉄過剰症と鉄キレート療法の全
国実態調査を実施し、その結果を踏ま
え、輸血後鉄過剰症の診療ガイドを策
定した。

再生不良性貧血の発症動向を把握する
ため、特定疾患の疫学に関する研究班
と連携して臨床調査個人票を解析し、疫
学調査を行った。厚生労働省より使用
許可を得た上で電子化データを入手し
て解析を行ったが、その結果、我が国に
おいて再生不良性貧血はやや女性に
多いこと、男女とも60歳?74歳と高齢者
に発症のピークがあること、9割以上が
特発性であるなどの特徴が明らかと
なった。これらのデータは今後の難病対
策行政にとって貴重なものであり、行政
的観点から重要な成果と考えられる。

年２回の班会議総会は一般に公開され
ており、また、研究班のホームページを
立ち上げ、研究成果を広く社会に発信・
還元することができた。平成18年度に
は特発性造血障害調査研究班30周年
記念国際シンポジウムを開催し、この分
野の欧米の研究者との交流を深めた。
平成19年度には、日本学術会議・日本
鉄バイオサイエンス学会と共催で
BioIron2007京都フォローアップシンポジ
ウムを開催し、多数の研究者や市民の
参加を得ることができ、極めて高い評価
を得た。

0 112 70 3 24 12 2 0 8

血液凝固異常症に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

池田　康夫 本研究班では，もともと疾患の分子病態
解析に基づいた診断基準，治療指針の
確立および我が国における正確な発症
頻度や予後の把握を目指しているたた
め、調査研究ではあっても基礎的研究
に力を注いだ。ITPサブグループの
ELISPOT assay、TMAサブグループの
簡便で迅速に結果の得られる
ADAMTS13活性測定法の開発、特発性
血栓症サブグループの多施設共同で静
脈血栓症患者を大規模に収集し遺伝子
解析によるプロテインC、プロテインS、
アンチトロンビンの各遺伝子の変異な
ど、多くの優れた成果がみられた。

ITPサブグループでは診断基準、治療ガ
イドラインの普及とその適応による治療
効果調査。TMAサブグループではTMA
の多数例解析による病型分類、
ADAMTS13活性の簡便・迅速測定法の
評価と普及が掲げられる。特発性血栓
症サブグループではプロテインＳ
K196E変異に関する顕著な成果。
DVT/PEサブグループでは産婦人科領
域VTEの調査、臨床的特徴、精神科病
棟入院や震災後の被災者における深
部静脈血栓症調査、などが行われた。
以上はいずれも臨床的観点から甚だし
い成果と考えられる。

ITPサブグループにおいて診断基準、治
療ガイドラインの作成普及と、その適応
による治療効果を明らかにした。

DVT/PE研究においては、特に震災時
のエコノミークラス症候群に関して本疾
患の現況を調査し、もって医療従事者
はもちろん、国民にも本疾患を広く周知
できる。医療行政や災害対策にも役立
て、本疾患での死亡例減少に貢献す
る。

震災時に被災地への疾患予防に関す
る啓蒙を行った。

86 195 47 5 284 106 0 2 1

原発性免疫不全症候
群に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

宮脇　利男 疫学調査研究では、臨床調査個人票を
活用した全国登録に努め、登録総数は
1,297名となった。簡易診断法の開発と
遺伝子解析では、責任遺伝子の明らか
となっている疾患の遺伝子解析を進
め、新規責任遺伝子を含め新たに223
家系で遺伝子解析による確定診断を行
なった。各種疾患の基礎的・臨床的解
析を行い、新規責任遺伝子として世界
に先駆けて１型高IgE症候群の責任遺
伝子STAT3及び2型高IgE症候群の責任
遺伝子Tyk2を同定した。

単クローン抗体を用いたフローサイトメト
リー法をXSCID、XCGD、WAS、XLPにつ
いて開発し、遺伝子診断のスクリーニン
グに活用。ADA欠損症、IPEX症候群、
NEMO欠損症、Artemis遺伝子変異、
XIAP欠損症、IRAK4欠損症についても、
保因者同定、幹細胞移植後モニタリン
グに有用な手段を提供した。SCIDを生
後早期にスクリーングする為、Ｔ細胞受
容体の環状DNA を定量する方法を確
立した。新生児マススクリーニングに用
いる乾燥濾紙血で実施可能で、埼玉
県、東京都でパイロット的研究を開始し
た。

抗体産生不全症で必要となる無／低γ
グロブリン血症における静注用免疫グ
ロブリン製剤補充療法の用量見直しに
協力し、全国実態調査に基づき重症複
合免疫不全症、Wiskott-Aldrich症候
群、慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞
移植の統一したガイドライン案を作成し
た。

患者・家族会の恒久的な活動の運営の
ためにNPO法人化へ向けの助言をし、
平成20年中のNPO法人化へ向けての
患者・家族会への援助を行った。原発
性免疫不全症候群は比較的まれな疾
患であることより、患者・家族にとって安
心して治療に専念できる専門病院情報
に対する要望が強いので、全国の66施
設を原発性免疫不全症候群の専門病
院として担当医と連絡先をホームページ
に掲示した。さらに、個々の疾患の確定
診断に必要となる遺伝子診断の可能な
29施設をホームページに載せた。

本調査研究班の責務の一つに、臨床個
人調査票を活用した患者登録事業があ
るが、登録については遺伝子診断例も
含め主治医に登録を促すという形で行
われてきた。しかし、遺伝子診断例が登
録例を大きく越えている。この問題点を
解決するため、本邦における原発性免
疫不全症候群の真の発生状況を明らか
にするためにも、インターネットを介した
登録の実施、疫学調査担当者と遺伝子
解析担当者との円滑な連携プレー、臨
床個人調査票との対比作業など、新た
な登録システムを作成中である。

84 307 0 0 630 126 9 0 0

難治性血管炎に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

尾崎　承一 JMAAV試験で得たMPO-ANCA関連血
管炎患者末梢血の遺伝子発現を解析
し、アウトカムと関連して有意に変動す
る74遺伝子を同定した。血管炎患者の
抗血管内皮細胞抗体の新規の対応抗
原を同定した。血管炎モデル動物として
リコンビナントインブレッドマウス
MXH/lpr、HTLV-I env-pX遺伝子導入
ラット、カンジダ成分CAWS誘導冠状動
脈炎モデルマウスを樹立・解析した。結
節性動脈周囲炎、Wegener肉芽腫症、
悪性関節リウマチ、高安動脈炎、
Burger病の疫学的・臨床医学的特性の
分析を行なった。

「MPO-ANCA関連血管炎に対する重症
度別治療プロトコールの有用性を明ら
かにする前向きコホート調査研究
（JMAAV試験）」を行い、51例を登録し
た。さらに標準治療抵抗例を対象とした
「難治性ANCA関連血管炎に対する
Rituximabの有用性の検討－前向きコ
ホート研究（RiCRAV試験）」も実施して7
例を登録した。大型血管炎ではBurger
病を対象とした本邦発信の遺伝子治療
（HGF遺伝子プラスミド治療）の臨床試
験を行い有効性と安全性を確認した。
難治性大型血管炎への再生医療の有
用性も明らかにした。

血管炎症候群の診療ガイドラインを日
本循環器学会と共同で作成中である。

結節性多発動脈炎と顕微鏡的多発血
管炎の臨床個人調査票を平成18年度
から明確に区分できた。これは今後の
臨床個人調査票の適正な活用にもつな
がり、画期的な改訂である。

原発性血管炎に関する国際シンポジウ
ムInternational Symposium on Primary
Systemic Vasculitidesを平成19年9月29
日に東京で開催した。海外から４名の演
者を招聘した。基礎研究、中小型血管
炎、大型血管炎、生物学的製剤の有用
性という４テーマで、研究班からの報告
も含めて15の演題が発表された。一部
の血管炎における日米欧の疫学・病態
の差異が関心を集め、今後の国際共同
研究の方向性が議論された。それらの
内容はproceedingとして発行した。

57 183 232 12 428 202 11 2 1
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自己免疫疾患に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

山本　一彦 全身性エリテマトーデス、多発性筋炎・
皮膚筋炎、シェーグレン症候群、成人ス
ティル病などの自己免疫疾患に対して、
共同研究事業として、ゲノムの解析の
為のサンプル収集、全身性エリテマトー
デスの適正治療方針の検討、新規治療
法の導入のための臨床治験の推進を
行い、個別研究として病態解明、先端
的治療法の開発などの研究を推進し
た。

全身性エリテマトーデスの臨床的検討
で、ループス腎炎の発生時期が、治療
反応性と経過を強く規定し、腎病理所見
よりも正確な予後予測を与えるという

 まったく新しい知見を得た。実際のヒトを
対象とした治療では、活動性間質性肺
炎を伴う筋炎患者を対象とし、タクロリ
ムスの多施設共同オープン試験などの
第II/III相治験を計画し、全参加施設で
のIRB承認の上2007年6月に治験届提
出、2007年7月より被験者登録を開始し
た。全身性エリテマトーデスに対するリ
ツキシマブ投与で、有効性が見られた。

SLEの適正治療方針の検討を行なって
いるが、ガイドラインなどの開発までに
は至っていない。

筋炎症状を伴わない皮膚筋炎をどのよ
うに診断、認定するかを検討中である。

班会議は公開で行なった。それ以外は
特になし。

37 280 0 0 50 10 5 0 0

ベーチェット病に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

金子　史男 ベーチェット病の発症には疾患感受性
遺伝子（HLA-B51近傍）の内因子と引き
金になる外因子が関与する。外因子の
一つとして、患者の口腔内の
Streptococcus sanguinisは増殖してお
り、それに対して過敏反応を獲得してい
る。病変部には菌関連の65kDa熱ショッ
ク蛋白(HSP-65)と反応性ヒトHSP-60お
よび菌由来Bes-1 DNAが存在し、眼網
膜蛋白Brn3bの構造と相同性がある。
Toll-like receptor-2,4,9が発現し、自然
免疫機序が関与している。

HLA-B51陽性でHLA-A*2601を有する
患者は完全型で眼症状が多、HLA-B51
陰性でHLA-A*2601を有する患者は皮
膚・粘膜症状が多い。病変部では、主に
Th1型サイトカインによる炎症症状であ
り、特に重症ぶどう膜炎を起こした患者
の眼症状に従来コルヒチン、シクロスポ
リン併用療法であったが、ヒトキメラ型
抗TNF-α抗体（インフリキシマブ）治療
は有効である。神経型BDの治療にも応
用可能である。

腸管ベーチェット病診療作製プロジェク
トが開始され、2006年11月18日会議が
開催されて難治性炎症性腸管障害に関
する調査研究（主任研究者　慶應義塾
大学　日比紀文教授）の「炎症性腸疾患
の診療ガイドライン開発と診療オプショ
ンの策定」の中で討議された。今後、同
様に血管型,神経型BDの診療ガイドライ
ンも作成すべく準備を開始した。

毎年、年2回の研究班会議は患者会
ベーチェット病友の会の方々並びに関
係製薬会社の方々に対して参加を呼び
かけ、また班会議終了後は、患者会の
方々の勉強会としての時間を設けて班
員の研究成果を解説して理解を求めて
いる。

2008年2月8日付け、Japan Medicine
Vol. 11 「ベーチェット病―高まるインフ
リキシマブへの期待　さらなる適応拡大
も　診断と治療ガイドラインも改定へ」が
掲載された。

22 18 31 177 17 9 3 7 7

ホルモン受容機構異
常に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

松本　俊夫 低Ca血症、FGF23異常症の診断指針お
よび甲状腺クリーゼの診断基準を策定
した。偽性副甲状腺機能低下症の
GNAS1インプリンティング異常およびCa
感知受容体異常の病態解析、VDRを含
む新規染色体再構成因子複合体
(WINAC)同定とこれによる1α(OH)ase
遺伝子の負の制御機構の解明、FGF23
産生調節・作用機序の解明、甲状腺ホ
ルモン不応症動物モデルの解析、バセ
ドウ眼症と遺伝子多型の関連など、基
礎・臨床双方で成果を収めた。成果は
Nature等に掲載され、国内外から大き
な反響があった。

低Ca血症の鑑別診断フローチャートの
作製により、これらの病態の疾患概念
の理解が進むとともに適切な治療法の
選択にも貢献できる。また、血中FGF23
濃度に明確なカットオフ値を設定し、
FGF23過剰症とそれ以外の原因による
低リン血性疾患の鑑別が可能となった。
さらに、いまだ致死率が高いにもかかわ
らず、明確な診断基準が存在しなかっ
た甲状腺クリーゼに関して診断基準を
策定した。これら疾患の診断・治療指針
の策定とその普及が進むことにより、当
該疾患の予後の改善が見込まれ、多大
な社会的効果が期待される。

低Ca血症惹起疾患のうち遺伝子異常
等が解明された副甲状腺ホルモン分泌
低下に基づく疾患を特発性副甲状腺機
能低下症から独立させ、新たな診断指
針を策定した。FGF23異常症の診断指
針については、低リン血症性くる病・骨
軟化症の診断に寄与し、今後、治療法
の開発をすすめる上で重要な成果と考
えられる。甲状腺クリーゼに関しては、
我が国初の診断基準の策定に続き、全
国疫学調査を予定している。さらに治療
が困難であるバセドウ病悪性眼球突出
症の診断・治療指針の策定も内分泌学
会等と連携し開始した。

本研究班が対象としている副甲状腺機
能低下症、ﾋﾞﾀﾐﾝD受容体異常症、低リ
ン血症性疾患、甲状腺ﾎﾙﾓﾝ不応症、
TSH受容体(抗体)異常症などは、早期
発見や適切な治療により良好な予後が
得られる。したがって、これら疾患にお
ける診断指針の策定や基礎的検討成
果は医療費の削減のみならず、国民の
健康・福祉の向上にも重要な役割を果
たすものと思われる。また、FGF23 測定
は現時点では保険適応はないが、本研
究班による測定系の普及から、FGF23
過剰症の診断が日常診療でも可能とな
ることが期待される。

本研究班員が明らかにした、FGF23が
Klotho蛋白を共受容体として作用を発
揮すること、VDRを介する負の転写調節
機構にDNAメチル化が関与すること、さ
らに脱メチル化により可逆的に転写促
進がもたらされることなどはホルモン受
容体や遺伝子の転写調節における全く
新しい制御機構の存在を示すものであ
り、画期的な成果であるといえる。これ
らの成果は他の広範なホルモン受容機
構異常症にも応用が可能であり、ホル
モン受容機構異常症に起因する難病と
その関連疾患の病態解明・治療法確立
への寄与が期待できる。

8 182 26 0 226 74 1 3 15

間脳下垂体機能障害
に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

千原　和夫 遺伝子組換えマウスを用いた病態解析
より、家族性中枢性尿崩症の発症には
異常蛋白の蓄積、エストロジェンおよび
脱水が関与しており、発症予防に脱水
の回避が有効であることが示された。
SIADHラットモデルの解析から、
lovastatinおよびデキサメサゾンの早期
投与が橋中心髄鞘崩壊の抑制に有用
であることが明らかになった。散発性下
垂体腺腫発症におけるMENIN-p27系抑
制が関与している可能性、GH産生腺腫
で自発性の活動電位がGH過剰分泌の
もととなっている可能性が示唆された。

1118例のデータから日本人成人IGF-I
基準値が再設定された。GHRP2試験の
成長ホルモン分泌不全症(GHD)診断法
としての有用性が確認され、カットオフ
値が設定された。GH測定法が標準化さ
れた。中でもGHRP2試験は世界に先駆
けて我が国で確立したものであり、この
試験に関してはNature Clin Prac
Endocrinol Metab 4(2):68-69,2008で
も、これまでのゴールドスタンダードで
あったインスリン低血糖刺激試験に代
わる安全で信頼できる検査法であると
評価されている。

次の手引きを改訂した。先端巨大症お
よび下垂体性巨人症の診断治療、成長
ホルモン分泌不全性低身長症の診断、
成人GHDの診断治療、クッシング病の
診断治療、Pre(Sub)-clinical Cushing
病の診断治療、ACTH分泌低下症の診
断治療、プロラクチン分泌過剰症の治
療、中枢性思春期早発症の診断、バゾ
プレシン分泌過剰症の治療。また、治療
経過、自然歴の検討から、下垂体偶発
腫、ラトケ嚢胞の治療方針が明確化さ
れた。下垂体機能低下症特異的QOL質
問紙を開発した。

これまで、種々の臨床的検討を行ってき
た薬物が、実際に臨床の場でも使用で
きるようになった。成人成長ホルモン分
泌不全症に対するGH補充療法の保健
適応が認可された。先端巨大症の治療
薬として、GH受容体拮抗薬ペグビソマ
ントの保健適応が認められた。異所性
バゾプレシン産生腫瘍によるSIADHに
対して、バゾプレシンV2受容体拮抗薬
モザバプタンの使用が認可された。

成人成長ホルモン分泌不全症(AGHD)
の治療が、読売新聞（2007年2月11日
（日））に取り上げられ、「日本での
AGHD治療は遅れていたが、厚生労働
省間脳下垂体機能障害調査研究班が
治療・診断の指針を作り、2006年から保
健適応となった」と報道された。Nature
Clin Prac Endocrinol Metab 4(2):68-69,
2008に開発した検査法(GHRP試験)が
取り上げられ、評価された。
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副腎ホルモン産生異
常に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

藤枝　憲二 Ad4BP/SF-1の胎仔副腎皮質特異的エ
ンハサーを同定し、副腎皮質形成機構

 の一端を明らかにした。マウス・ヒト骨髄
間葉系細胞、脂肪由来間葉系細胞に
Ad4BP/SF-1を一過性強制導入するこ
とにより多種ステロイドホルモン産生と
ACTH応答性を有するステロイド産生細
胞へと分化誘導することに世界で初め
て成功した。その他、LRH-1導入に
cAMP処理を加えることによっても同様

 の分化誘導を導くことが可能となった。

新たな先天性副腎酵素欠損症である
P450 oxidoreductase(POR)異常症の概
念、診断基準、治療指針を示すことがで

 きた。また、21-水酸化酵素欠損症の出
生前診断・治療に関するアンケート調査

 を行い、その実態を把握した。ホルモン
産生副腎癌について副腎偶発腫調査で
発見された例での解析及び副腎癌とし
て発見・診断された症例についてアン
ケート調査を行い解析し、発見の契機・

 診断・治療の実態を明らかにした。

一般医家向けおよび専門医療機関向け
の「原発性アルドステロン症診断の手引

 き」を作成した。「先天性副腎低形成症
 診断の手引き」を新たに作成した。「先

天性副腎過形成症の診断基準」を改訂
 した。「副腎偶発腫の診断・治療指針」

 を作成した。

副腎偶発腫、副腎癌についての全国調
 査を行い、実態を把握した。21-水酸化

酵素欠損症の出生前診断・治療に関す
るアンケート調査を行い、実態を把握し
た。今後、全国共通の出生前診断・治
療を行うことができるようなシステム構
築、ならびに診療ガイドライン作成が必
要になると考えられた。

公開の研究報告会を毎年１回開催し、
活発なディスカッションが行われた。

12 63 40 4 57 33 2 0 0

中枢性摂食異常症に
関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

芝崎　保 新たな摂食調節物質としてのニュ－ロメ
ジンSの発見を始めとする中枢性摂食・
エネルギー代謝調節機構に関する研究
成果は国際的も評価されている。視床
下部レベルでの研究に中枢性摂食異常
症の病因・病態に関与している可能性
が高いinfralimbic cortex、分界条床核、
外側中核等も研究対象として新たに加
わり、発展が見られた。

中枢性摂食調節機構の基礎研究と神
経性食欲不振症の病態研究の統合が
摂食促進作用を有するグレリンの臨床
試験に発展した。その中でのグレリンが
神経性食欲不振症の病態改善をもたら
したという結果は、グレリンによる治療
法開発の可能性を示すものである。神
経性食欲不振症の家族のための心理
教育プログラム用のDVDが作製された
ことは、家族の本症の理解と治療への
協力を勧める上で臨床上意義のあるこ

 とである。

神経性食欲不振症の重症度に応じたプ
ライマリケアのためのガイドラインは国
内外に見当たらない。本研究班でそれ
が作成されたことにより、本症の約７割
が最初に受診する一般医が本症に対し
速やかに適切な対応を図ることが可能
になると予測され、本症の専門医が少
ない現状では社会的にも意義のあるこ
とである。

神経性食欲不振症に対応できる専門医
療機関が少ない現状で、本症のプライ
マリケアのためのガイドラインの普及に
伴い一般医の本症への対応が適切に
行われることになり、本症への医療体
制を補っていくことが予測される。

「グレリンを使った骨粗鬆症、骨折の治
療応用」を平成17年3月に出願した。思
春期の青少年に摂食障害を分かりやす
く解説した図書「ダイエット障害」を発行
し、都内女子中学高校では「思春期の
心と身体」と題した講義を年に1回毎年
行っている。摂食障害患者をもつ家族を
対象とした心理教育の会を東京女子医
科大学で月に１-２回開催している。こ
の取組をDVD「拒食症の家族教室」にま
とめ、ホームページ
(http://www3.grips.ac.jp/~eatfamily/)を
通してその普及を図っている。

0 88 81 27 136 39 1 1 55

原発性高脂血症に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

山田　信博 原発性高脂血症病態の研究を、遺伝分
子生物学的と生活習慣病としての両面
から展開した。　メタボリックシンドロー
ムや複合型高脂血症の研究は、日本人
におけるハイリスク高脂血症の現状把
握に貢献した。またIIa型高脂血症研究
は、家族性高コレステロール血症診療
ガイドラインの作製の基礎データとなっ
た。　班員はそれぞれのコホートや外来
患者として、年齢（小児、思春期、高齢
者も含む）、都市と農村部、島など地域
性、」様々な特性を有する研究対象集
団を有しており、成果は日本人全体の
現状をよく反映していると思われる。

原発性高脂血症研究の臨床的目的は、
その管理による動脈硬化性疾患の予防

 にある。高脂血症の中でも動脈硬化性
疾患を進行させるリスクが重積したハイ
リスク群を重点的に管理予防することが
重要であり、本研究ではハイリスク群を
重点的に研究対象とした。　その結果、
メタボリックシンドロームやハイリスクIIa,
IIb型高脂血症を重点的に調査し、日本
の現状とどのような原発性高脂血症を
より注意して管理すべきかを明らかにし

  た。

ハイリスク高脂血症の調査、研究の結
果、2005年に作成されたわが国のメタ
ボリックシンドロームの診断基準に基づ
いた日本における現状と問題点を明ら
かにした。　ハイリスクIIb型高脂血症
（複合型高脂血症）の研究成果として、
わが国としてはじめて高トリグリセライド
血症の診療ガイドラインをnonHDLコレ
ステロールをLDLコレステロールに次ぐ
２次標的に置いて提唱した。　ハイリス
クIIa型高脂血症の調査では家族性コレ
ステロール血症（FH）を多く含み、これを
ふまえてFHの診療ガイドラインを提唱し
た。

上記の様に提唱した高トリグリセライド
血症の診療ガイドライン、家族性コレス
テロール血症（FH）の診療ガイドライン
は、高脂血症診療日常診療に重要な指
針を提示している。　原発性高脂血症研
究の専門家集団である本研究班が提
唱しているこれらのガイドラインが当該
学会等で今後ガイドラインを作製する際
の参考になることが期待される。

高トリグリセライド血症の診療ガイドライ
ンの提唱内容は、2007年日本動脈硬化

 学会シンポジウムにおいて発表した。

3 0 0 79 107 48 5 0 0

アミロイドーシスに関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

山田　正仁 AAアミロイドーシスに対するIL-6阻害の
強力な効果の報告、TTRアミロイドーシ
スにおけるTTR変異に伴うTTR沈着メカ
ニズムの解明、Aβアミロイドーシスに
おけるγセクレターゼ活性調節新規蛋
白の発見などに成果をあげ、これらは
新規治療法開発・臨床試験実施への端
緒となった。これらの成果は、Cell、
Natureなどの雑誌に掲載され、国内外

  から大きな反響があった。

ALアミロイドーシスにおけるメルファラン
による寛解導入と自家末梢血幹細胞移
植療法からなる新規治療プロトコールに
よる臨床試験の実施とその有用性確
認、AAアミロイドーシスにおける抗IL-6
受容体抗体による全国多施設共同臨床
試験体制の構築とその開始など、アミロ
イドーシスに対するエビデンスレベルの
高い臨床研究に成果をあげた。特にIL-
6阻害療法によりAAアミロイドーシスを
ほぼ制圧できる可能性があり、世界初
の大規模臨床試験は国際的にも期待さ

 れている。

エビデンスレベルの高い治療ガイドライ
ンを開発するために、ALアミロイドーシ
スに対する新規治療プロトコール作成と
それに基づく全国多施設臨床試験、AA
アミロイドーシスに対する抗IL-6受容体
抗体による全国多施設共同臨床試験等
を実施し、さらに家族性アミロイドポリ
ニューロパチー（FAP）への肝移植療法
の効果や問題点を明らかにした。最新
のアミロイドーシス診療指針、医師向け
診療支援ガイドを難病情報センターホー
ムページに掲載した（2007年12月最終
改訂）。

FAPの肝移植でドミノ移植におけるFAP
肝のレシーピエントが医原性のアミロイ
ドニューロパチーを短期間で発症したこ
とを報告し（健康危険情報）、メディアに
も報道された。臨床調査個人票を用い
た疫学調査により、従来から知られてい
た長野、熊本に加え、石川がFAP集積
地であること等を明らかにした。脳アミロ
イドアンギオパチーに関する世界初の
全国調査を行い、患者数を推計した。こ
れらは今後の難病対策の基礎資料とな
る成果である。

アミロイドイメージング（臓器沈着アミロ
イドの画像化）開発に成功し、その診断
プローブに関する特許を出願した。その
他では、脳アミロイドーシスに対する免
疫療法に有用な抗体に関する特許、AL
アミロイドーシス関連の治療薬に関する
特許を出願した。一般国民及び患者向
けの啓発活動として、患者向けの情報
提供及び支援ガイドを難病情報セン
ターホームページに掲載し、さらに研究
成果を掲載するためのホームページを
主任研究者所属施設に開設した。

17 166 154 27 234 91 16 0 2
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プリオン病及び遅発
性ウイルス感染症に
関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

水澤　英洋 プリオン病：正常プリオン蛋白・酵母プリ
オンの分析、超微量異常プリオン蛋白
検出系確立、特異抗体作製、硬膜移植
後CJD由来異常蛋白型の解明、異常プ

 リオン蛋白メージングなど亜急性硬化
性全脳炎(SSPE)：SSPEウイルスのＭ蛋
白変異解析、麻疹ウイルス受容体導入
マウスモデルの作製、カニクイザルの麻
疹ウイルス脳内長期感染モデルの作
製、髄液サイトカイン動態の解明、感受

 性遺伝子の同定など進行性多巣性白
質脳症(PML)：JCウイルスアグノ蛋白の
結合蛋白、輸送蛋白、転写制御因子な

  どの同定

プリオン病：全国的に髄液検査・遺伝子
検査体制を確立し診精度の向上の他、
感染症届け出情報の活用開始と併せ
サーベイランスの悉皆性が向上した。本
邦で初めての変異型CJD症例の診断、
非典型例や硬膜移植例の分析が進ん
だ。キナクリンとペントサンの臨床試験
を行い効果や副作用を明らかにした。
 SSPE：全国調査を実施し疫学的実態を
明らかにし、リバビリン治療研究を推進

 した。PML：診断基準作成、全国アン
ケート調査をへて治療を含めた診療ガ

  イドラインを作成した。

プリオン病：診療ガイドラインに相当す
る内容は研究班のホームページに掲載
し、別に感染予防ガイドラインについて
ほぼ完成し平成20年発刊予定である。
 SSPE：診療ガイドラインを作成しホーム
ページに掲載すると共に全国の日本小
児科学会員と日本神経学会員に送付し

 た。PML：診療ガイドラインを作成し研究
  班のホームページに掲載した。

プリオン病：成果を国際的に発信し欧米
諸国との連携を深め、WHOの変異型
CJDの診断基準の改正に貢献した。厚
労省のCJD等専門委員会、二次感染予
防対策委員会、内閣府の食品安全委員
会などに参加し貢献した。班会議の他
に全国担当者会議を開き研究班等の成
果を直ぐに全国に周知還元した。
SSPE、PMLも含め基礎医学者、獣医学
者、臨床研究者の参加により融合的研
究環境を醸成し共同研究など相互交流
を深めた。

毎年、文科省のプリオン研究会（主任研
究者：北本教授）と協力し、平成19年度
は患者・家族の会、農水省研究班、厚
労省の他の研究班と協力して市民公開
講座を開催した。変異型CJDなどメデイ
アに協力して正しい情報の周知に努め
た。プリオン蛋白の構造解析から有望
な治療薬候補を発見し（日経産業新聞、
2007年7月4日）、SSPEに関しては、フィ
リピン、パプアニューギニア、あるいはト
ルコなどの多発地域との連携や共同研
究を進めると共に、麻疹の啓発に協力
した（Aera：ホントは怖いはしかの話、
2007年5月28日）。

42 271 227 25 485 136 13 3 10

運動失調症に関する
調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

西澤　正豊 ポリグルタミン病の発症過程において、
ポリグルタミン蛋白モノマーの構造変化
とオリゴマーの形成が、細胞にとって核
内封入体の形成よりも有害であることを
複数の方法により証明した。さらに、
RNA干渉のポリグルタミン病治療への
応用を試みた。これらの成果に対し国
内外より高い評価を受けた。またヒトに
おいて存在が強く示唆されていたイノシ
トール３リン酸受容体の異常症を初めて
同定し、同遺伝子の欠失と点変異を脊
髄小脳失調症15型において証明した。

　治療薬の臨床治験に向けて、臨床症
状の変化を先取りできる代理マーカー
の開発に取り組むとともに、運動失調症
に対する短期集中トレーニングの有効
性を検証する二重盲検試験を実施中で
ある。運動失調症における小脳での
use-dependent plasticityに関して、世
界で初めてエビデンスが得られる可能
性がある。また、これまでわが国で実態
が知られていなかった家族性痙性対麻
痺について、初めての全国疫学調査を
実施し、頻度、遺伝子異常について明ら
かにした。

本研究班が対象とする運動失調症、脊
髄小脳変性症については、既に診断ガ
イドラインが作成されている。

臨床調査個人票を近い将来の臨床治
験に応用するための基礎的検討を行
い、自治体による入力状況に大きな差
があること、インターレーターの誤差が
大きくなること、匿名化した上で年度を
超えて連結調査を行うことが困難である
こと、などの問題点を明らかにし、これら
を踏まえた個人票の改訂を準備してい
る。

本研究班が担当する特定疾患の患者
組織である「脊髄小脳変性症友の会」
の全国総会において、運動失調症研究
班として進めている研究の内容と成果
の概要を紹介した。

10 150 57 21 186 90 1 0 0

神経変性疾患に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

葛原　茂樹 臨床調査個人票に基づく本邦の神経難
病患者の実態把握を行った。さらに現
行の臨床調査個人票の欠点を指摘し、
改善案を提案した。筋萎縮性側索硬化
症患者を前向き登録し、臨床病型、薬
物治療や人工呼吸の効果判定と遺伝
子の収集を行うことを目的とした研究プ
ロジェクト（JaCALS）を構築し、登録症
例は着実に増加している。

まだ難治性疾患克服事業の対象に指
定されていない、筋萎縮性側索硬化症
以外の広義の運動ニューロン病（球脊
髄性筋萎縮症、原発性側索硬化症，脊
髄性筋萎縮症）、ハンチントン病以外の
変性性舞踏病の全国アンケートによる
患者実態調査を行い、横断的疫学像を
明らかにした。進行期パーキンソン病患
者の新たな治療法として、芳香族L-アミ
ノ酸脱炭酸酵素を搭載したアデノ随伴
ウイルスベクターを定位的に脳に注入
する、国内で初めての遺伝子治療が開
始された。

本邦における多数例の検討の結果、麦
角系アゴニストにより心臓弁膜症の頻
度が増加することが判明したため、日本
神経学会とともにドパミンアゴニストの
使用上の留意点を提起し、変性班ホー
ムページに掲載した。また、各神経疾患
のガイドラインを踏襲しながらも、より実
用的な遺伝カウンセリング・マニュアル
を作成する必要性を提言した。この提言
を受けて、日本神経学会において「神経
疾患における遺伝子診療ガイドライン」
を作成」することが決定した。

現行の臨床調査個人票の問題点を指
摘し、改善案を挙げたことで、より少な
い人的労力で誤入力が減り、電子入力
率が上がることが期待できる。ワーク
ショップや班会議への招待状を患者団
体（筋萎縮性側索硬化症，パーキンソン
病，ハンチントン病，脊髄性筋萎縮症）
に送付し、研究班との協力関係を推進
した。平成18年に日本で開催された、
パーキンソン病および筋萎縮性側索硬
化症の国際会議に、研究班として組織
委員会および学術発表の両面で協力し
た。

研究の現状、治療薬の効果や副作用情
報は、研究班と厚労省のホームページ
からアクセスできるようにして、治療に
携わる医師と患者への還元を図った。
神経変性疾患など難病の診療，保健，
福祉，行政，研究に携わる多専門職種
従事者や患者支援者を対象に、「特定
疾患患者の生活の質（QOL）の向上に
関する研究班（主任研究者　中島
孝）」と合同でセミナーを開催した。

144 438 341 82 940 269 8 4 5

免疫性神経疾患に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

吉良　潤一 多発性硬化症：抗AQP4抗体の臨床・病
態意義が明らかとなった。免疫学的疾
患活動性指標が確立された。NMOはア
ストロサイトを傷害する疾患であること、
CCR2陽性CCR5陰性T細胞分画にIL-
17産生細胞が含まれることが明らかと
なった。種々の革新的治療法が提案さ
れた。重症筋無力症：リアノジン受容体
やジヒドロピリジン受容体も自己抗体の
標的分子であることが明らかとなった。
抗MuSK抗体陽性MGラットを作成した。
ギラン・バレー症候群、フィッシャー症候
群：ガングリオシド複合体の重要性が明

  らかとなった。

多発性硬化症：画像所見を含めた臨床
的特徴が明らかとなった。QOLに心理
的適応が重要であること、ステロイド抵
抗例に対する免疫吸着療法の有効性と
安全性が確認された。重症筋無力症：
患者数・有病率が増加している現状とと
もに、その臨床的特徴が明らかとなっ
た。ギラン・バレー症候群：機能回復に
リハビリテーション継続の重要性が認識

 できた。慢性炎症性脱髄性多発神経
炎：概況と予後不良因子が明らかとなっ
た。クロウ・フカセ症候群：自己末梢血
幹細胞移植を伴う高容量化学療法とサ
リドマイド療法の効果が明らかとなっ

  た。

15年ぶりに実施されたMS全国臨床疫
学調査の結果が解析され、日本人MS
の最近の病像の変化や緯度と出生年
代による病像の違い、MRI画像所見の
特徴、治療反応性など、臨床病型ごと
の特徴が明らかになった。これらの成果
をもとに、病態に応じた臨床病型ごとの
治療指針の作成が進行中である。ワー
キング・グループが結成され活動を本格
化しており、2008年を目処に治療ガイド
ラインが発表される予定である。

MS患者のQOLが、医療関係者との関
係、社会・家族との関係、情報量・情報
源によって大きく変わり、かつ、心理的
適応がきわめて重要であることが確認
できたことは、患者の療養生活を改善す
るためには極めて重要な知見である。
今後は、MSに特有な領域の抽出・確認
（一部を詳細化，具体化）を通して、評
価尺度の改良を続けることが重要であ
る。また今回の結果を臨床の場（心理サ
ポートなど）に生かすことが必要であ
る。さらに、今後の治験・治療研究で
は、QOL評価を必須のアウトカム項目と
していくことも必要と考えられる。

2007年9月9日に、市民公開講座『免疫
性神経疾患の疫学調査からみた日本人
における動向と新規治療法の開発』を
東京にて開催し、MS全国臨床疫学調査
やMS患者のQOL大規模調査、MG全国
臨床疫学調査の結果を踏まえた最新の
情報を一般市民の方々へ還元した。ま
た、本研究班のWeb Site
（http://plaza.umin.ac.jp/~nimmunol/ind
ex.html）を立ち上げ、研究成果や最新
の情報を公開できるようにした。

78 403 273 38 771 172 7 0 0
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ウイリス動脈輪閉塞
症における病態・治療
に関する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

橋本　信夫 核磁気共鳴血管撮影法により新しいも
やもや病期分類を作成した。高次脳機
能障害の評価法としてIMZ-SPECTによ
る皮質神経細胞の脱落に関する判定方
法を開発した。家族性もやもや病の遺
伝解析を行い遺伝形式が浸透率の低
い常染色体優性遺伝であることを示し、
17q25に極めて高い連鎖を認めた。超
高磁場MRIを用いた解析によりもやもや
病患者において高頻度に脳微小出血
が潜在すること、複数の微小出血がも
やもや病の脳出血危険因子となりうるこ
とが示された。

北海道地区の疫学調査から、1997 年
の全国疫学調査に比して発生率、有病
率、女性比率、家族歴を有する患者、成
人比率の増加を認め従来の二峰性年
齢分布が大きく変化していた。研究班
データベースの解析から再発作が内科
単独治療群に多いこと、血管所見の悪
化症例に多いことが示された。頭痛型も
やもや病がもやもや病の7.3%を占め脳
虚血との相関が示唆された。類もやもや
病・片側もやもや病の全国調査を行い
結果を解析している。

2006-2007 年にかけてこれまでの文献
を整理しエビデンスレベル分類を行い
2008 年1月にはもやもや病診断治療ガ
イドライン(暫定版)を完成させた。世界
初のもやもや病に関するガイドラインで
あり従来の診断・治療の指針とは異なり
Evidenced based に作成された重要な
成果である。

2001年度から開始されたJAM trialは脳
血管バイパス術が出血発症患者の再
出血を予防できるかを明らかにするレベ
ル1のRCTである。現時点では未だ統計
学的有意差は認めないが手術群の方
にevent発生率が低い傾向にある。

無症候性もやもや病の年間脳卒中発生
率が3.2%、発作発生率が5.6%であり無
症候型も発作予備群であることに注意
を喚起した。もやもや病患者の会に参
加、講演などを通じて患者サイドからの
意見集約の機会を設けた。

74 50 77 208 20 30 0 0 3

網膜脈絡膜・視神経
萎縮症に関する調査
研究

17 19 難治性疾患
克服研究

石橋　達朗 疫学調査の結果から、現在の日本にお
ける失明原因を明らかにし、今後重点を
置くべき疾患群について明確にすること
ができた。また遺伝子多型と加齢黄斑
変性の病態形成への関与など、これま
で不明であった病態の解明に新たな展
開がみられた。

網膜以降の神経障害という難治性疾患
群に対して、薬物による病態制御、遺伝
子治療による神経保護、網膜再生、さら
には人工視覚の開発など、いずれも着
実に臨床応用へとに近づきつつある。

－ － －

241 412 179 27 978 389 2 0 0

前庭機能異常に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

竹田　泰三 Aquaporinを中心とした内耳水代謝機構
を解明すると同時に、メニエール病の本
態である内リンパ水腫の成因が
vasopressinを介した内耳水代謝機構の
破綻であることを立証した点で大きな成
果があっと考えられる。

内耳水代謝の側面からメニエール病の
病態を見ると、今まで見過ごされてきた
治療面での問題点が明らかになった。
例えば、浸透圧利尿剤の長期投与は血
漿浸透圧の上昇をきたす問題があるこ
と、適度な水分補給は血漿
vasopressin(VP)値を下げることで推奨
できること、ストレスコントロールがメニ
エール病治療に奏功を呈するのはスト
レスホルモンであるVPの上昇を抑える
ことが背景にあることが解明されたこと
などである。VPを介した水代謝機構を
制御する新しい治療薬を提起できたこと
も大きな成果と考える。

－ 疫学調査より、高齢者のメニエール病
罹患者が増えた。特に、女性の罹患者
が有意に増加し、介護など高齢女性に
加わるストレスの増大を反映しているも
のと考えられた。

国際学会に、厚労省の班研究の成果が
数回取り上げられたが、国内で積極的
にシンポジウム等を開催することはな
かった

63 72 19 8 208 77 4 0 0

急性高度難聴に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

喜多村　健 　我が国の厚生労働省による本研究事
業は、国際的にも比類ない長期の継続
した研究であり、過去30年にわたる疫
学調査から、突発性難聴罹患者、特に
50-60歳代の症例数の増加が顕著であ
ると明瞭に示され、突発性難聴の発症
に生活習慣病の関与が推測される。急
性低音障害型感音難聴は、世界で始め
て信頼される疫学調査を施行し、人口
100万人対420から650人の罹患率と推
計し、急性発症する感音難聴の中で最
多であることを示した。これらの疫学
データは、今後も研究を継続することで
病態解明の礎となる。

　3テスラMRIによる検討で、突発性難
聴患側内耳の信号強度は健側より大と
なる世界で初めての成果が得られ、血
液迷路関門の障害が示唆され、画像に
よる突発性難聴診断の可能性を示し
た。突発性難聴の治療としては、鼓室内
ステロイド注入による有意な聴力改善
が得られ、水枕による内耳冷却治療
は、高度難聴例と70歳以上の高齢者群
で、有意な聴力改善が得られた。急性
低音障害型感音難聴の治療で、プレド
ニゾロン、ATP、イソソルビドの3薬剤の
単剤投与試験を施行し、各群間の治療
成績に統計学的有意差を認めなかっ
た。

　急性低音障害型感音難聴準確実例の
診断基準を提唱した。現行では、高音
域3周波数の聴力レベルの合計を60dB
以下と規定しているため、加齢性難聴
ならびに既存の高周波数帯の感音難聴
を有する症例は除外される。そのため、
高音域3周波数の聴力レベルの合計が
61dB以上の症例を準確実例とする診断
基準を提唱し、その妥当性を検証した結
果、経過観察で高音域の閾値変動が見
られない症例のみを準確実例と診断す
るとした。

　妊婦12,599名を対象にして先天性サ
イトメガロウイルス母子感染の
Prospective study を施行し、新生児尿
で先天性サイトメガロウイルスDNA診断
を施行した。無症候性先天性サイトメガ
ロウイルス感染症が16児診断され、16
児中4児が難聴と判明し、新生児期の原
因不明の難聴の原因として、無症候性
先天性サイトメガロウイルス感染が看過
できない点を明らかにし、今後、生後2
週以内の新生児尿検体によるサイトメ
ガロウイルスDNA検査が、公衆衛生の
観点から課題となると提言した。

　突発性難聴については、2008年1月
12日付け、2008年2月5日付の毎日新
聞、2008年1月19日付の読売新聞、
2008年2月1日の東京新聞、ムンプス難
聴は2007年12月28日付けの朝日新聞
に、本研究班の成果が紹介された。こ
れらで突発性難聴は発症後の早期受診
の必要性、ムンプス難聴ではワクチン
接種が難聴発症の予防に効果的である
点が広報された。

37 73 55 1 46 11 5 0 0
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特発性心筋症に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

友池　仁暢 ヒトゲノム解読、ナノテクノロジーの幕開
け、コンピューターサイエンスの進歩に

 よる画像診断の精度向上と情報量の多
 面化等を背景に、本研究班は①特発性

心筋症の病態生理など基礎医学的検
 討、②遺伝子解析、免疫学的解析に基

づいた病因の解析による予防法の革
 新、③筋再生医療の基礎研究と臨床へ

  展開の展開を試みた。また、1998年か
ら本研究班と疫学研究班とが共同で行
なっている特発性心筋症の全国レベル
での調査研究を行った。かかる試みに
より、特発性心筋症の病態の予知につ
ながる可能背が高いものと考えられた。

心筋症症例の臨床疫学調査を日本全
国に跨る参加施設の共同研究として
CCMM研究を発足させた。本研究は前
向き症例登録であり、重症度や臨床病
型が予後にどのように関連しているか
を明らかする。本研究では臨床病態と
個人情報を取り扱うので、匿名化データ
ベースの構築を行った。研究開始に当
たっては、各研究者の所属する機関の
倫理委員会の審査を経なければならな
い。現在24箇所の施設で、累計2500症
例が登録され研究が遂行中である。か
かる研究により特発性心筋症の診断と
治療に関する実態が明らかになると考
えられた。

本研究班は、①診断基準の見直しを含
めた診療マニュアルの改訂を北畠班と
共同で行った、②心不全に関連する薬
剤の副作用に関するマニュアルを作成
した。

登録・観察研究は各参加施設において
倫理委員会での審議を必要とすること
から、全国的規模の研究は、個人情報
の管理と患者とその家族の同意が基本
条件となる。本研究の遂行に当たって、
倫理に関する事項を透明化し、これらの
要件を満たした研究計画を立案・提示し
たことは、臨床疫学研究の質を高める
上での意義は大きいものと考えられる。

毎年1－2回班会議を開き、各病型の心
筋症について基礎医学と臨床医学の観
点からの個別発表の機会を設けた。班
研究の成果として特筆すべきものは以
下のとおりである。
・心筋細胞シートによる心不全治療
・中間型心筋症の動態とたこつぼ心筋
症の病理学的研究
・心筋細胞内脂質代謝と Gq 蛋白共役
型受容体シグナルの制御
・テイネシンCと心筋症の関連に関する
検討
・心筋症におけるミトコンドリアDNAの役
割
・心不全に対するG-CSF治療の作用機
序の解明と臨床応用
・自己免疫と拡張型心筋症の関連

1 36 0 0 0 0 0 0 0

びまん性肺疾患に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

貫和　敏博 不明のままにされていた特発性肺線維
症の急性増悪に関する発症病態機序
が、HMGB1やMCP-1などの炎症性
mediatorの関与に加えて、肺胞血管お
よびリンパ管の構築変化が影響してい
ることを初めて示した。間質性肺炎の血
清マーカーであるSpDとKL6に関して病
態における新側面を明らかにした。サル
コイドーシス発症におけるアクネ菌の関
与をさらに詳細に検討するとともに発症
患者側における過剰な免疫反応の機序
を遺伝子配列から検討した。びまん性
汎細気管支炎の疾患感受性遺伝子に
関する独創的な研究も継続して行った。

間質性肺炎の画像疫学に関する調査
研究を欧米に先駆けて行い、自覚症状
のない早期段階の間質性肺炎病態が
高率にある可能性を示した。また急性
増悪を発症した296名の間質性肺炎患
者を後ろ向きに、さらに新ガイドラインに
そって的確に診断された293名の特発
性間質性肺炎患者の臨床情報を前向き
に、WEB登録を介して集約・解析するシ
ステムを構築した。特発性間質性肺炎
およびサルコイドーシスの臨床調査個
人票による疫学的調査をおこなった。こ
れらの情報の蓄積は今後の患者病態
の理解に大きく役立つことが期待され
る。

「サルコイドーシス診断基準と診断の手
引き」およびその重症度分類、を日本サ
ルコイドーシス学会と共同して策定を
行った。臨床的に大きな問題となってい
る「間質性肺炎合併肺がんの治療に関
するガイドライン」に関しては、現状にお
ける問題整理を行って将来の基盤とし

 た。

特発性間質性肺炎およびサルコイドー
シスの臨床調査個人票による疫学的調
査をおこなった。このような行政的な観
点からの報告は世界に類がなく、大きな
評価を得ることが期待され、同時にま
た、我が国における年次的な疾患動
態、患者の重症度の変遷などに関する
情報を得ることを可能にする。

肺移植の現状とその問題点に関して、
班員が中心になってのシンポジウム「肺
線維症患者に関する肺移植の緊急性」
（座長：近藤丘、海老名雅仁）を平成19
年呼吸器学会総会の中で企画した。肺
移植を経験したレシピエントにもその実
体験に関して発言してもらったそのシン
ポジウムは一部マスコミの取材を受け
て注目された。

390 209 0 0 0 0 3 0 0

呼吸不全に関する調
査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

久保　惠嗣 慢性閉塞性肺疾患の発症機序として、
肺胞細胞および気道上皮の細胞老化
が気道炎症を惹起し病態を形成するこ
とを提唱し、世界的にも注目されてい
る。LAM細胞の培養系においてLAM細
胞クラスターを同定し、その病態生理上
の重要性を明らかにした点は世界でも
最先端の到達度と言える。肺動脈性肺
高血圧症の遺伝子異常の成果は、
2006年、2007年の米国胸部疾患学会
国際学会に続き、第4回肺高血圧症世
界会議でも発表した。

若年発症COPD、ランゲルハンス細胞ヒ
スチオサイトーシス（ヒスチオサイトーシ
スＸ）、肺リンパ脈管筋腫症（LAM）、原
発性肺胞低換気症候群の全国アンケー
ト調査、LAM患者の追跡調査、肥満肺
胞低換気症候群の疫学的調査、臨床個
人調査票を使用した原発性肺高血圧
症、慢性肺血栓塞栓症の疫学的調査に
よって呼吸不全関連７疾患の現状と問
題点が明らかとなった。また、若年発症
COPDおよび肥満肺胞低換気症候群に
関しては、患者数の増加に伴い対象疾
患の選択基準を変更する必要性が出て
きた。

肺リンパ脈管筋腫症に関しては診断基
準および治療と管理の手引きを作成し
た。また、原発性肺高血圧症、慢性肺
血栓塞栓症に関しては、本邦肺動脈性
肺高血圧症ガイドラインを改訂し、治療
ガイドラインを作成中である。2007年10
月に開催した、難治性若年発症COPD
症例検討会において、若年発症COPD
の定義を再検討することが提案され、新
たな診断基準を作成中である。

呼吸不全関連７疾患および在宅酸素療
法、在宅人工呼吸療法に関する全国調
査を定期的におこない、我が国の現状
と問題点を明らかにし、医療行政に
フィードバックしている。また、呼吸障害
による身体障害者3級の認定基準に関
して、運動能力の指標を加えることの意
義を明らかにでき、今後不公平感のな
い基準づくりに貢献できると考えてい

  る。

肺リンパ脈管筋腫症（LAM）に関して
は、治療と管理の手引きを作成し、患者
およびその家族に利用していただいて
いる。また、患者の参加型研究会とし
て、毎年LAM勉強会を実施してきたが、
患者会の恒例行事としても定着し、患者
と医療スタッフ、行政の情報が得られる
貴重な会議として定着しつつある。 63 123 167 2 221 98 1 1 4
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難治性の肝・胆道疾
患に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

大西　三朗 PSCの患者数と小児AIHの年間発症数
を初めて把握する事ができた。無症候
性PBCの予後不良の予測にgp210抗体
とMDR遺伝子多型が有用である事が示
された。PBCの病因／病態に関与するT
細胞免疫および、胆管上皮細胞の自然
免疫における役割、肝細胞の胆汁酸代
謝（合成、トランスポーターなど）の研究
が格段に発展した。胆汁うっ滞に対する
創薬の探索的研究が報告された。肝再
生医療では骨髄移植、スーパー肝細胞
の樹立などの成果と、組換えヒトHGFの
第1/2相臨床試験の経過が報告され
た。

対象疾患の実態の年次推移を全国調
査により明らかにした。PBCの予後不良
群の予測が可能になれば、これらに対
するUDCAとBezafibrate併用の有効性
が期待される。PSCは独自の診断基準
の作成を目指し、自己免疫性膵炎に合
併する胆管狭窄との鑑別診断指針を作
成した。FHでは肝移植適応ガイドライン
が改定され、データマイニングによる予
後予測アルゴリズムが作成された。極
めて予後の悪いB型キャリアの劇症化
予防に対する早期免疫抑制療法の臨
床試験プロトコールが作成され、倫理委
員会の承認後に実施される。

肝移植適応ガイドラインの改定：多変量
解析により抽出した6つの指標（①発症
から昏睡までの日数、②PT(%)、③総ビ
リルビン濃度、④直接/総ビリルビン濃
度比、⑤血小板数、⑥肝萎縮の有無）を
スコア化し、スコア合計点が5点以上の
場合を死亡予測として肝移植を推奨し
た。システムの正診率は74%に向上して

 いる。PSCと自己免疫性膵炎に合併す
る胆管狭窄との鑑別診断指針を難治性

  膵炎調査研究班と共同で作成した。

特定疾患対策研究事業の難病に指定さ
れている原発性胆汁性肝硬変、劇症肝
炎の全国調査を疫学班と共同で実施
し、両疾患の実態の年次推移を報告し
た。稀少の難病である原発性硬化性胆
管炎の全国調査を実施し、患者総数は
約1,200人であり、わが国独自の診断基
準の作成に向けて、自己免疫性膵炎に
合併する胆管狭窄との鑑別診断指針を
作成した。今後、原発性硬化性胆管炎
を難病指定するための基礎資料にし
た。

主任研究者大西三朗はDDW-Japan
2005，第47回日本消化器病学会大会
の会長講演「PBCの謎」の中で、本研究

  班の研究成果を発表した。

59 241 15 1 180 60 4 2 1

門脈血行異常症に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

橋爪　誠 門脈血行異常症3疾患の分子生物学的
解析、遺伝子解析を行った。IPHにおけ
る免疫異常の関与、肝線維化形成過程
におけるCTGF遺伝子の関与が明らか
となった。またBCS肝臓における酸化ス
トレスの地域間による相違が明らかにさ
れ、医用画像解析による血管内皮傷害
部位の解析がなされた。肝血流制御に
おいて、HIF-1が重要な因子であること
が明らかにされた。

門脈血行異常症における門脈血栓症
の超音波を用いた評価、AT-IIIを用いた
新たな治療法と効果が明らかになった。
門脈血栓発症に関わる遺伝子解析が
なされた。また、IPHの長期経過におけ
る門脈血流と予後との相関が明らかに
され、生体肝移植の有用性を報告した。

平成12年12月に当該研究班にて「門脈
血行異常症の診断と治療(2001年)」が
ガイドラインとして設定された。平成18
年度に門脈血行異常症三疾患の診断、
治療、予後の調査を行い、これに基づ
いてガイドラインを大幅に改訂し「門脈
血行異常症の診断と治療のガイドライ
ン(2007年)」として公表し、平成19年度
は新しいガイドラインに基づく臨床例が
報告された。

－ 難病情報センターホームページに三疾
患の概要の改訂、ガイドラインの公開が
なされた。

4 71 85 15 250 37 1 0 0

肝内結石症に関する
調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

跡見　裕 全国疫学調査、症例対照研究、コホート
追跡研究を実施し、1.肝内結石症例は
減少し全胆石症の0.6％を占めるに過ぎ
ないこと 2.治療後の結石の遺残・再発
は18.6％であり治療成績は必ずしも向
上していないこと 3.胆管癌を5.9％の症
例に認め他部位の消化器癌合併が49
例（16％）と多いこと　4.回虫感染が寄
与しない症例が多いこと　5.持続性黄疸
や反復する胆管炎が予後悪化因子であ
ることなどを明らかにした。

MDCTやMRCPを含めた画像診断指針
を策定し、これに基づき病型分類を改訂
した。MRCPに関しては、胆管径の正常
値を健常ボランティアで測定した。また
ファントムを用いた実験で径3mm以下の
胆管狭窄の診断は、現在のMRCP撮像
法では、正確に計測できないことを示し
た。また、初回治療後の投薬に関する
調査からUDCAの投与は、必ずしも結石
再発の予防に有用であるというエビデ
ンスは得られなかったが、胆管癌発生
抑制効果がああることが示唆された。

現在、上記画像診断、改訂病型分類に
肝内結石症に随伴する胆管上皮異形
病変分類（BilIN分類）をまとめたものを
発刊予定である。

－ －

10 9 16 3 12 2 0 0 0

難治性膵疾患に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

大槻　眞 重症急性膵炎(AP)患者の遺伝子解析
から、膵炎の重症化にTLR２が関与して
いること、アルコール性APの発症に
PSTI遺伝子変異が関連していることを
明らかにした。膵機能正常のアルコー
ル依存症患者のmultidrug resistance
(MDR1)(C3435T)(G2677T)のT allele頻
度がアルコール性慢性膵炎(CP)患者お
よび健常人に比し高い傾向を示したこと
から、アルコール性CP患者は必ずしも
アルコール依存症ではない可能性を示
した。

AP発症早期の輸液量不足あるいは過
剰がAPの致命率を高める危険性を示し
た。動注療法をAP発症2-3日以内に、
膵全体の1/3以上にわたる膵実質の明
らかな造影不良域を示す症例に対して
行い、5日間施行するのが適切であるこ
とを明らかにした。CP患者の膵癌による
SMRは7.33倍と著しく高かった。自己免
疫性膵炎（AIP）の経口プレドニゾロン初
期投与量は0.6mg/Kg、維持量は5-7.5
mg/日で3年間を目安に投与することを
示した。膵嚢胞線維症（CF）の発症頻度
は白人に比し極めて少なかった。

重症度判定基準を改訂し、予後因子と
造影CT　Grade分類を独立させて判定
出来るようにした。「急性膵炎における
初期診療のコンセンサス」を改訂した。
超音波内視鏡検査（EUS）を用いた早期
CP診断基準を作成し、早期CPを診断す
ることを可能にし、「EUSによる早期慢性
膵炎の診断」を出版した。AIP診断基準
を改訂し、日韓共同でアジア診断基準を
作成した。AIP活動性評価法、「原因不
明の硬化性胆管炎の分類と治療の指
針」を作成し、AIPの画像アトラスを出版
した。「CFの診療の手引き」を作成した。

重症急性膵炎医療費受給者証の新規
受給者数は増加し続けているが、更新
患者数も増加し、特に複数年度にわた
り更新している患者数が増加している。
更新は更新用の臨床調査個人票を基
に各都道府県の特定疾患審査会が審
査し、決定されるが、実態調査では
35.1%の患者が更新理由が明記されて
いないにもかかわらず更新されていた
ことから、更新用の臨床調査個人票を
改訂した。さらに、重症度判定基準の改
訂に伴い、新規用の臨床調査個人票の
改訂も行った。

重症急性膵炎医療費受給者証の新規
受給者数は増加しているが、重症AP推
定患者数に比し依然として少ないので、
今後は国民・医療関係者に対して特定
疾患治療研究事業に関するホームペー
ジの開設、市民公開講座の開催などを
開催し、普及・啓蒙していく予定である。

102 174 303 53 26 23 0 14 8
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稀少難治性皮膚疾患
に関する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

北島　康雄 疫学的研究による患者数と治療状態の
実体の把握、発症分子病態の解明、原
因遺伝子の解析と臨床系の相関、原因
遺伝子から発症までの機序、これらに
基づく培養皮膚移植治療法と遺伝子治
療法の開発に関して多数の重要な成果
を残した。遺伝子治療では、骨髄由来
表皮ケラチノサイトの存在と、その細胞
を利用した表皮水疱症の根治的治療法
開発に道筋が得られた。また、HVJ-Eベ
クターに組織特異的な標的能を賦与す
る全く新しい方法を開発した。

天疱瘡の病勢のモニタリングには、臨
床症状、蛍光抗体間接法の抗体価、
Dsg ELISA index値が有用であることを
示した。羊膜付き三次元培養皮膚の有
用性に関する研究と治験に一部成功。
遺伝子発現の長期化技術。３年間、臨
床調査個人票データの利用申請を行
い、入手したデータで稀少難治性皮膚
疾患の受給者全体の疫学的特性（性・
年齢分布等）、臨床医学的特性（病型別
分布・重症度分布・症状・所見等）を示し
た。患者の予後（症状変化、治癒軽快、
死亡等の把握）を明らかにした。

天疱瘡、膿疱性乾癬、表皮水疱症、水
疱型先天性魚鱗癬様紅皮症に加え類
天疱瘡に関する診断と治療に関する
evidence-based consensus guidelineを
ほぼ完成した。これはこれまでにない最
もエビデンスに基づいてガイド欄であ
る。日本皮膚科学会公式ガイドラインと
してみとめられている。水疱型先天性魚
鱗癬様紅皮症は日本皮膚科学会誌に
発表済み、他は発表予定である。

－ －

83 160 6 1 24 36 5 0 2

強皮症における病因
解明と根治的治療法
の開発

17 19 難治性疾患
克服研究

竹原　和彦 強皮症の病因解明に向けて，①線維芽
細胞の活性化の機構，②血管障害の機
構，③自己免疫の機序の３つの視点よ
り，それぞれで新知見が見い出された。
①については，従来注目されていた線
維化誘導サイトカインであるTGF-βに
加えて，結合組織増殖因子（CTGF）が
強皮症モデルマウスにおいて線維化の
維持を担っていることが明らかにされ
た。②については，末梢血中の血管内
皮前駆細胞の減少と機能不全を見い出
した。③についてはこれまでに明らかに
されていなかったB細胞の活性化とその
線維化への関与が示された。

強皮症の治療に関して，根治的治療法
の確立までは至らなかったものの，患者
の予後を改善しうるいくつもの知見が見
い出された。抗線維化薬としては，大量
免疫グロブリン静注療法が臨床治験で
検討中であり，その他抗癌剤であるイ
マチニブ（商品名グリベック）についても
in vitroでの抗線維化作用が確認され
た。また早期肺線維症に対してはシクロ
フォスファミドパルス療法の効果が複数
の施設より報告され，肺動脈圧性肺高
血圧症においてもエンドセリンレセプ
ター阻害薬及びPD-5阻害薬による治療
法が確立した。

皮膚，肺，心，消化管，血管障害，腎，
関節など，臓器別の重症度分類及び治
療指針を2007年に改訂し，診療ガイドラ
インとして広く公開している。特に，皮膚
に対してはどのような症例に内服ステロ
イドの適応があるか，また早期間質性
肺炎に対しては，シクロフォスファミド大
量静注療法の，肺高血圧症に対しては
エンドセリンレセプター阻害薬及びPD-5
阻害薬の有用性を示すことができた。

本研究班では，最新かつ必要な情報を
患者に速やかに提供することも目的と
し，①患者向けリーフレット“強皮症がわ
かる”を計5,000部配布，②強皮症研究
会議と連携しそのホームページを通じて
年間約200件の患者相談に対応，③主
任研究者，班員，研究協力者により全
国にセカンドオピニオン外来のネット
ワークを構成し，更なる患者相談に対
応などの活動を重ねてきた。

　シクロフォスファミド大量静注療法の有
効性が本研究班の成果として示された
ことは読売新聞全国版にて報告され
た。また2007年5月には，主任研究者が
会長となり，世界15ヵ国，計300人の参
加という過去最大規模の強皮症に特化
した国際ワークショップが東京にて開催
された。本研究班の研究内容は海外よ
りも高く評価され，数多くの演題が口演
となり活発な議論が重ねられた。本ワー
クショップは一般患者に対して無料で公
開された。

156 239 134 18 473 124 1 1 3

混合性結合組織病の
病態解明と治療法の
確立に関する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

三森　経世 MCTDを規定する自己抗体の研究とし
て，抗U1RNP抗体産生ハイブリドーマ樹
立，肺動脈血管内皮細胞と反応する自
己抗体の対応抗原の同定，ヌードマウ
スへのT細胞移入による新たな抗
U1RNP抗体産生モデルの開発に成功し
た。またPHに関わる因子として，血管平
滑筋増殖を抑制するHEXIM1，血管拡張
因子NOの合成酵素NOS2遺伝子多型，
低酸素曝露によるBMP受容体の発現低
下，血管平滑筋増殖を誘導する
Angiopoietin-1/PDGF，Na利尿ペプチド
が解析され，新たな診断治療の可能性
が示唆された。

抗U1RNP抗体陽性PH患者に対するス
テロイドの有用性を検証する前向き試
験を開始した。MCTD-PHの自然歴の前
向き追跡研究，MCTD病態に対するス
テロイド療法の標準化，重症PH合併
MCTD患者におけるエポプロステノール
持続静注療法とエンドセリン受容体拮
抗薬の有効性を確認した。

MCTDの治療に関する文献のシステマ
ティックレビューによりエビデンスレベル
の分類を行い，これらを元に現時点で
最も信頼性の高いと考えられるMCTD
の治療法を整備して，エビデンスに基づ
いたMCTDの治療ガイドラインを作成し
た。それぞれの治療法にはエビデンス
レベルなどから勘案した推奨度を設定し
た。このガイドラインは印刷して全国の
主要な膠原病を専門とする医療施設へ
配布するとともに，ウェブサイトで公開
する予定である。

MCTDはわが国に多い疾患であり，わ
が国が中心となって研究を進める責務
がある。MCTDは当初考えられていたほ
ど予後のよい疾患ではないため，患者
の生命予後とQOL改善は急務であり，
ガイドライン策定により全国での一定レ
ベルの診療が可能となると考えられる。

－．

39 98 211 11 324 56 0 0 1

脊柱靱帯骨化症に関
する調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

中村　耕三 [脊柱靭帯骨化症] ゲノム解析は当初目
標数に達していないが、今後数年の内
に解析可能なサンプル数が獲得できる
見込みである。[進行性骨化性線維異
形成症] BMP受容体ALK2をコードする
遺伝子ACVR1の617G>A変異が同定さ
れ、これによる受容体の構成的活性化
がFOPにおける異所性骨化の主たる機
序であることが確認できた。

[脊柱靭帯骨化症] 多施設研究のうち解
析がほぼ終了した、胸椎後縦靭帯骨化
症の手術治療・頚椎後縦靭帯骨化症に
おける神経症状発現に関する大規模横
断調査・術中モニタリングの実態調査は
いずれも治療計画に有用な情報を提供
している。[進行性骨化性線維異形成
症]関連学会研修施設へのアンケート調
査より治療担当診療科の現状の一端が
明らかにされた。

[脊柱靭帯骨化症] 医師向けガイドライ
ンは平成１７年５月に発刊された。一般
向けガイドラインは平成17年10月より一
般向けガイドライン策定委員会が作ら
れ、平成18年度は患者の会を通じて患
者にアンケートを依頼し、日本整形外科
および脊椎脊髄病学会の医師側の意
見を募った。平成19年度に発刊された。

[進行性骨化性線維異形成症] はじめて
診療の現状の一端が明らかとなったの
で、今後行政的対策を検討する面から
の重要な情報となる。

[脊柱靭帯骨化症]最近、全国紙からの
取材希望があり、取材後掲載される可
能性が高い。[進行性骨化性線維異形
成症] 難治疾患に選定される前に幾度
かテレビでの紹介があった。今後マスコ
ミに取り上げられる可能性が高いと思
われる。

203 225 95 30 908 178 0 0 0
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進行性腎障害に関す
る調査研究

17 19 難治性疾患
克服研究

富野　康日己 進行性腎障害に関する総括的な研究の
他に、各個研究を行っており、それらの
研究成果は、国際誌に掲載するだけで
はなく毎年開催している業績発表会に
て公表している。この業績発表会には、
毎年全国より200名以上の病院・研究関
係者が参加し、研究成果は学術的に広
く啓蒙されていると考える。さらに、毎年
開催される日本腎臓学会学術総会にて
｢進行性腎障害に関する調査研究｣の公
開シンポジウムを行い、当研究班の成
果を発表している。

進行性腎疾患のなかで患者数の多い
IgA腎症、急速進行性糸球体腎炎
（RPGN）、難治性ネフローゼ症候群およ
び多発性嚢胞腎（ADPKD）の4疾患にに
ついて多施設共同研究を行ってきた。
最終年度にあたりそれぞれの疾患にお
いて診療指針の改訂版を発表予定であ
る。最終的には、全国の腎臓専門医と
一般臨床医に有益な診療指針を提供
し、年々増加する末期腎不全による透
析療法への進展阻止を目的とした。

IgA腎症、急速進行性糸球体腎炎
（RPGN）、難治性ネフローゼ症候群およ
び多発性嚢胞腎（ADPKD）の4疾患につ
いては平成10年度に診療指針（第1版）
を作成している。その後4疾患ともに、研
究や疫学調査の成果からエビデンスを
確立し診療指針を改訂するため、全国
的な規模での疫学調査および腎病理診
断法のガイドライン化や、新たな治療法
確立に向けて多施設共同研究を行って
きた（平成14年第2版発行）。平成20年9
月には、改訂第3版を発行し、日本腎臓
学会で作成される慢性腎臓病診療ガイ
ドラインにも掲載予定である。

全国の国立大学および国立病院を主体
とした腎ネットワークを作成した。登録さ
れるデータは、腎病理診断、使用薬剤、
検査データ、合併症、経過・予後など多
岐にわたり、統計解析可能な診療支援
環境を構築した。

毎年開催される日本腎臓学会学術総会
にて｢進行性腎障害に関する調査研究｣
の公開シンポジウムを行い、当研究班
の成果を発表している。

121 67 2 9 142 83 0 0 0

特定疾患の微生物学
的原因究明に関する
研究

17 19 難治性疾患
克服研究

佐多　徹太郎 ヒトヘルペスウイルス６の潜伏感染遺伝
子を同定し、クローン病、鬱症状との関
連を明らかにしたこと、ボルナ病ウイル
ス感染による神経変性機序を解明した
こと、真菌感染による原発性肺高血圧
症あるいは難治性血管炎の動物モデル
を作成したことなどがあげられる。さらに
慢性肺気腫あるいは呼吸不全、自己免
疫性肝炎、マイコプラズマと特定疾患、
ギラン・バレー症候群、不明神経疾患と
微生物感染の関連につき検討を行い学
術的に重要な知見が得られた。

ウイルスを網羅的に検出する定量的
PCRを開発したこと、ヒトヘルペスウイル
ス６潜伏感染とクローン病や鬱症状との
関連を明らかにしたこと、b２刺激薬、去
痰薬のL-カルボシステインやマクロライ
ドが呼吸器系のウイルス感染を抑制す
ること、ギラン・バレー症候群の発症に
関わるカンビロバクター遺伝子を同定し
その発症機序の一部を明らかにしたこ
と、インフルエンザ菌が産生したバイオ
フィルムに対する抗生物質の抑制効果
を明らかにしたことは臨床に直結する成
果である。

ガイドライン等の開発は行っていない
が、特定疾患に関する診断、治療に有
用な知見を得ており、将来の特定疾患
の診断、治療に関するガイドライン作成
に貢献するものと考えられる。

本研究で開発されたウイルスを網羅的
に検出する定量的PCRやヒトヘルペス
ウイルス６、ギラン・バレー症候群、慢性
肺気腫に関する研究成果は比較的、臨
床応用が容易な研究成果であり、近い
将来、高精度の診断法ならびに治療法
の開発につながり、広く医療に寄与する
ことが期待される。また、多くの微生物と
特定疾患の関連を否定するデータを得
たことは臨床現場における不必要な検
査を削減する学術的根拠を与えること
になり、医療費の削減にも貢献する。

臨床医と細菌、真菌、ウイルスを専門と
する微生物学者など様々な分野の研究
者が参加し、基礎と臨床の横断的研究
により、特定疾患と微生物感染に関す
る多くの学術的成果を得た。

30 158 4 10 205 75 8 0 0

新たな診断・治療法
開発のための免疫学
的手法の開発に関す
る研究

17 19 難治性疾患
克服研究

住田　孝之 免疫難病発症の分子機構について分
子免疫学的なアプローチにより解明し、
サイエンスに基づく特異的治療を開発
することを目的とした。抗原特異的な制
御方法をめざすため、自己抗原、B細胞
およびT細胞の抗原受容体、抗原提示
細胞上の主要組織適合抗原を主要な
ターゲット分子として研究を進めた。主
要な研究成果は、アナログペプチドによ
る抗原特異的な制御法、TCR再構築や
制御分子導入による抗原特異的制御
法、遺伝子導入ES由来樹上細胞やNKT
細胞を介した免疫難病の制御法等の開
発に成功した点である。

免疫難病に対する現在の治療法は、ス
テロイドや免疫抑制薬による抗原非特
異的な治療であり、副作用としての感染
症、腫瘍発生、生活習慣病の併発など
が問題となっている。本研究班により開
発された抗原特異的治療戦略では発症
機序に基づく治療法であるため、現行
の治療で認められる副作用がなく、患
者のQOLの上昇、医療費の抑制に大き
く寄与することが期待される。

－ 本研究は免疫難病の発症機序に基づく
根治的な治療戦略の開発であるため、
本研究成果により現在の対象療法的治
療による膨大な医療費を抑制すること
が可能であろうと思われる。

－

39 39 5 0 107 34 0 0 0

特定疾患の疫学に関
する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

永井　正規 「難治性疾患克服研究における治療法
の有効性に関する調査報告書」に示し
た結果は研究対象とする(いわゆる）
121疾患すべてについて、その重症度、
ADL、予後を統一的な基準で把握したも
のであり、予後と関連する治療法につ
いての知識とともに重要な知見となって

 いる。　症例対照研究から得られた疾病
罹患の危険因子(予防因子）についての
知見は順次学術誌に発表され、評価を

 受けている。

  特定大規模施設(病院）と連携した、患
者のモニタリングとそれに基づくデータ
ベースの構築が進められている。順次
成果が得られる見込みである。IgA腎症
の予後(透析導入）予測のためのスコア
リングシステムは広く臨床応用されるこ
とを目指した研究成果である。患者の
フォローアップに基づいて得られる，予
後と関連する因子についての知見が得

 られている。

　開発した「難病の患者数と臨床疫学像
把握のための全国疫学調査マニュア
ル」(第２版）が特定疾患研究班の利用
に供されている。「全国疫学調査結果の
まとめ」は本班が行った全国疫学調査

 結果の概括として利用されている。

「難病の死亡統計データブック」「同左
増補」「同左 地理的分布」「平成14年患
者調査による難病の受療状況データ
ブック」は基本的統計資料として行政施
策立案のために不可欠の資料となって

 いる。「電子入力された臨床調査個人票
に基づく特定疾患治療研究医療受給者
調査報告書」とその後発展した臨床調
査個人票の解析は、治療研究対象疾患
の疫学像及び患者動向を示す重要な資

 料となっている。「難治性疾患克服研究
における治療法の有効性に関する調査
報告書」は調査研究対象疾患の行政的
評価を目的として実施され、成果をあげ
た。

　本研究班は、行政施策の立案、評価
と深く結びついた研究を行っている。
「難治性疾患克服研究における治療法
の有効性に関する調査報告書」は、特
定疾患の選定や評価のために厚生労
働省からの強い要請に基づき、またそ
の大きな援助によって達成できた。全国
疫学調査によって得られる稀少疾患の
患者数は、医学書（教科書）等にしばし
ば引用される。

8 10 6 0 65 18 0 5 0
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特定疾患患者の生活
の質（Ｑｕａｌｉｔｙ　ｏｆ　Ｌｉｆ
ｅ、ＱＯＬ）の向上に関
する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

中島　孝 国際共同研究において、個人の生活の
質評価法のSEIQoL法（The　Schedule
for the Evaluation of Individual Quality
of Life）は、根治療法のない疾患に対す
る QOL向上など具体的解決策の妥当
性を評価する科学的指標になりうること
がわかった。我が国で行われてきた難
病ケアは国際的には緩和ケアに分類さ
れ、難病対策は国際的に評価されるケ
アシステムである。ALSの国際オー
ディット研究（疫学調査）で、死亡例（114
症例）の各国の治療法の解析をした。

特定疾患のうち特に重篤な難病に対し
て、適切な多専門職種ケア（inter- and
multi-disciplinary care）とナラティブアプ
ローチ（narrative aproach）を使った、
QOL向上の具体的な方法（緩和療法、
パリエーション、palliation）関する研究が
行われた。multidisciplinary careは集学
的ケアと以前我が国で翻訳されたが、
多専門職種ケアと翻訳用語を変更する
ことで内容をよりわかりやすくし、患者
QOLの向上を支えるシステム作りに寄
与できた。

指針：「筋萎縮性側索硬化症の包括的
呼吸ケア指針－呼吸理学療法と非侵襲
的陽圧換気療法（NPPV）　H19年度」に
おいて、人工呼吸器使用は「延命治療」
ではなく「パリエーション」であるとした。
また、QOLの向上のためには包括的な
呼吸ケアを多専門職種で行うことを強調
し、NPPVを早期に導入することを勧め
た。呼吸理学療法、心理サポート、PEG
の導入は必須である。この指針を臨床
で使い患者と家族のQOLの向上に役立
てることで、医学的な問題点を倫理・法
的な問題にすり替える混乱が回避でき
る。

特定疾患制度、介護保険法、診療報酬
体系、自立支援法の変更にともなう難
病領域の影響調査をQOLと制度改定の
観点で実際の診療データを収集・分析し
て提言をまとめた。難病患者が制度改
定の中で、整合性のある医療・福祉をう
けられ、QOLを向上し、安心して在宅生
活を送れるように以下のような提言をお
こなった。提言をおこなった報告書名
「難病領域における医療・福祉制度変
更の影響調査―平成19年度ワーキン
ググループ報告書」

日本神経学会総会（2005年）シンポジウ
ムー神経難病のケア「QOLと
は」,International Symposium on
ALS/MND（2006年)Individual ALS care
in the Japanese 'Nanbyo' care model,
いま終末期医療をどう考えるか？(2007
年)一橋記念講堂,根治困難な患者にお
けるQOLとケア概念ーターミナルケア概
念から緩和ケア概念へ

80 54 236 3 274 64 2 0 0

重症難病患者の地域
医療体制の構築に関
する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

糸山　泰人 本研究班は重度の難病患者に対する
医療提供の体制整備や在宅医療の充
実を目的にしている。限られた専門病院
を核にして地域の各種の医療施設の協
力のもとにネットワーク形成を行うにあ
たり、医療社会資源の活用の方策や問
題点を検討した。

現在の医療状況においては、精神神経
障害をはじめとした重度の身体障害をも
つ難病患者の療養は極めて困難な状
況にある。本研究班ではこれらの患者
に対して専門的医療の提供と長期間に
わたる在宅医療を充実する方策を検討
してきた。難病医療ネットワークの形成
や在宅医療の支援など、地域毎に可能
なところから実践しており成果が現れつ
つある。

1.重度難病患者の医療体制整備や入院
 確保のためのマニュアルを作成した。2.

災害時の難病患者に対する支援に関し
て、自治体向けに地域防災計画を策定

 するための指針を作成した。3.難病相談
員による難病医療に関する医療相談マ

 ニュアルを作成した。

我が国の政策医療の重要な対象疾患
である重度難病患者に関しては、医療
体制の整備と在宅医療の充実が重要で
ある。本研究班は、その遂行のために
医療ネットワークシステムの整備や在宅
療養支援の方策を企画し実践してい
る。

当研究班が対象としている各種の疾患
の療養支援、なかでもALS患者の療養
支援に関しては、個々の事例として多く
のマスコミに取り上げられており、その
いくつかは間接的であっても当研究班
の活動に関係している。その一環であ
る宮城県神経難病医療協議会の活動
が平成18年度の第59回保健文化賞を
受賞した。

65 53 0 0 37 3 3 0 0

特定疾患患者の自立
支援体制の確立に関
する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

今井　尚志 医療依存度が高い特定疾患患者でも自
立を促すことは社会的意義が大きい。
生活の場として福祉施設を利用できる
ように、実態調査と実践的研究から施
設利用可能な入所者の医療処置と支援
方法について明らかにした。IT技術応
用の研究を進め、社会参加を促進する
ツールを開発した。就業支援ガイドライ
ン利用マニュアルを障害者職業綜合セ
ンターとの連携でまとめた。研究班の
ホームページ上に統合難病相談支援セ
ンターを創設し、難病相談支援センター
の相談機能の充実を図った。

医療的処置を必要とする重度の障害を
持つ特定疾患患者でも、社会的資源・IT
技術を駆使して社会との接点を持つこと
で、患者のQOLが向上することが確か
められた。特に患者がTV映像付機能を
備えた携帯電話を用いて遠隔地での講
演を行ったり、またピアサポーター養成
講座での講師として活躍したことは、社
会的・生産的活動であり、就労に繋がる
ものと考えられる。

患者の自立には就労は重点項目であ
る。難病相談支援センターに寄せられる
就労支援の在り方を検討するとともに、
厚生労働省委託事業「難病の雇用管理
のための調査・研究会」発行の難病の
ある人の雇用管理･就業支援ガイドライ
ン作成に全面協力した。また平成18年
11月から北海道・佐賀県・沖縄県の3箇
所の難病相談支援センターで「難病就
業支援モデル事業」を行っている。モデ
ル事業を主導した独立行政法人高齢・
障害者雇用支援機構と協力して、難病
のある人の雇用管理･就業支援ガイドラ
イン利用マニュアルを作成予定である。

従来は人工呼吸器装着など医療依存
度の高い特定疾患患者は、長期入院が
可能な社会的環境であった。しかし在院
日数短縮化の施策により、長期療養の
場として病院は選択できなくなりつつあ
る。本研究班ではそのような患者が生
活の場として福祉施設を利用できるよう
にするための基礎的研究を行い、一定
の成果を得た。この研究成果は医療費
削減にも繋がり、厚生行政に大きな貢
献をするものと考えられる。

医療依存度が高い特定疾患患者でも精
神的に自立した個人として生活できるた
めの支援として、各県の難病相談支援
センターが果たすべき役割は大きいと
思われる。研究班では、全国難病相談
支援センター研究会を年2回ずつ実施
し、センターの相談員の技能向上に努
めた。また各難病相談支援センター相
談員の相談を受けるため、研究班ホー
ムページ上にcenter of centerの機能を
持たせた統合難病相談支援センターを
創設し、常時相談員への支援を可能に
する体制を整備した。

196 125 102 5 20 4 0 0 17

新規腎障害分子ＵＳＡ
Ｇ－１を標的とした腎
不全回復療法の開発

17 19 難治性疾患
克服研究

柳田　素子 申請者らはUSAG-1がBMP-7の腎修復
機能の中心的抑制因子であり、USAG-
1を標的とした治療戦略（USAG-1中和
抗体やUSAG-1発現制御剤）には腎不
全治療薬としての可能性があるだけで
はなく、USAG-1の発現が腎臓特異的で
あるため、副作用が少ないとことを明ら
かにした。申請者らはUSAG-1の発現誘
導因子および発現抑制因子を複数同定
しており、USAG-1の発現抑制剤開発に
結びつく知見と考えられる。さらに申請
者らはUSAG-1発現が腎予後のバイオ
マーカーとして有用であることを見いだ
した。

現時点では腎不全に陥った腎臓を元に
 戻す治療法はない。申請者の見いだし

たUSAG-1を標的とした治療戦略は腎
不全治療薬としてきわめて有望であり、
薬剤は従来の予防的薬剤とは異なり、
腎不全を元の状態に戻すことができる
可能性が高く、透析導入患者数を大幅
に減少させ、腎不全患者のQOLを著しく
改善させると考えられる。さらにUSAG-
1の発現が腎臓特異的であるため、
USAG-1を標的とした薬剤はBMP-7自
体の投与よりも副作用が少なく、長期的

 に投与可能であろうと予想される。

－ － 本研究は朝日新聞の科学欄や海外の
自然科学系のWEBで紹介されたほか、
Kidney International誌のJournal Club
や海外の総説で紹介された。さらに
ハーバード大学や コロンビア大学、海
外の製薬企業などからセミナーに招聘
されるなど注目度が高い。またUSAG-1
の発現解析を行なった論文の図
（Tanaka M, Yanagita M et al. Kidney
Int 2008）は同誌の表紙になった。

0 6 6 6 24 10 0 0 0
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筋萎縮性側索硬化症
の画期的診断・治療
法に関する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

祖父江　元 病態解明の分野では、オートファジーが
病態に果たす役割を解明し、運動
ニューロン特異的遺伝子発現解析によ
り多くのALS病態関連分子を発見した。
一方、copy number variationが発症に
係わることを示した。さらに、システイン
残基のジスルフィド結合、高銅親和性、
酸化型SOD1の立場より変異SOD1の神
経細胞毒性発現機序を解明した。また、
dynactin1、ADAR2、angiogeninの発現
を抑制することによって孤発性ALSの病
態をシミュレートする新規疾患モデルの
開発を行った。

診断マーカーとして、髄液シスタチンC
濃度測定の有用性を明らかにした。新
規低分子化合物をマウスに投与しその
有効性を確認し、遺伝子治療に向けて
ウイルスベクターの改良、開発を行い臨
床応用への道筋をつけることに成功し
た。また、HGF治療は臨床応用に近い
段階にまで到達している。さらに、再生
療法へ向けての展開では、マウスES細
胞からのニューロスフェア誘導と動物へ
の移植に成功し、ヒトES細胞や人工多
能性幹細胞(iPS細胞)による研究にも着
手するなど、ヒトへの臨床応用を見据え
た研究を推進した。

－ － 研究期間においては、班会議とともに
ワークショップを年1回ずつ開催し、これ
らはALS患者およびその家族にも公開

  した。

21 317 97 25 482 93 17 0 0

難治性疾患による涙
腺の障害に対する新
規治療法の開発

17 19 難治性疾患
克服研究

坪田　一男 マウスの涙腺・唾液腺組織から幹細胞
を多数含んだ分画として知られるside
population（SP）細胞を採取し、その治療
効果と機能の詳細について検討した。
その結果、放射線照射により涙液・唾液
分泌障害を誘導したマウスを用いた移
入実験により、SP細胞を用いた細胞治
療が奏効することが明らかとなった。

本蛋白の治療効果を検討するために、
UV照射によるラットの角膜障害モデル
を作製し、クラステリン蛋白の点眼によ
る治療実験を行った結果、クラステリン
蛋白点眼群ではBSA点眼群と比較して
角膜障害の抑制傾向が認められた。し
たがって、今後さらに詳細な検討が必
要であるが、本研究によりクラステリン
蛋白の投与が酸化ストレスを介した疾
患の治療法となる可能性が示唆され
た。

－ － －

0 16 8 123 18 4 0 0 0

アミロイドーシスの画
期的診断・治療法に
関する研究

17 19 難治性疾患
克服研究

池田　修一 アミロイドーシスの伝播に関する研究と
してAAアミロイドーシスに罹患した高齢
牛の腎臓からアミロイド細線維を分離・
精製して、炎症刺激を加えたマウスまた
は飛節潰瘍を有するウサギに投与した
ところ、AAアミロイドーシスが誘発され
た。飼育チーターが高率に本疾患によ
り死亡する機序として、罹患動物の糞便
中へ排泄されるAAアミロイド細線維を
他の個体が摂取してAAアミロイドーシス
が発生していることが考えられた。

アミロイドーシスの治療に関してはALに
おいてはVAD２クール＋メルファラン大
量静注＋自己末梢血幹細胞移植による
化学療法が圧倒的に血液学的寛解率
が高いこと、慢性関節リウマチに併発し
たAAではTNF-αを標的とした生物学的
製剤が有効な患者では胃粘膜生検組
織上のアミロイドが消退していくことが
示された。同様に肝移植を受けて10年
以上経過したFAP患者では、末梢神経
伝導速度の悪化がなく、また腹壁脂肪
組織におけるアミロイド沈着が減少して
いくことが判明した。

わが国で認知度の低いアミロイドーシス
関連疾患の中で、家族性地中海熱に関
して診断ガイドラインを同封したアン
ケート調査を行い、全国から本疾患疑
い例60名の臨床データーが得られた。

－ 信濃毎日新聞平成１９年１０月６日付：
肝移植を受けたFAP患者が１０年後も末
梢神経機能が保たれることの信州大学

 の研究結果を掲載。信濃毎日新聞平成
１９年１０月１１日付：原発性全身性ALア
ミロイドーシスに罹患した米国人男性が
信州大学病院で自己末梢血幹細胞移
植を併用した化学療法を受けて、軽快

 退院した様子を掲載。

15 128 106 22 190 68 5 0 0

難治性疾患克服研究
の評価ならびに研究
の方向性に関する研
究

17 19 難治性疾患
克服研究

清野　裕 概ね研究対象は明らかであった。しかし
一部にはすでに新規発症が無く、成因
と対処が明かなものや、疾患の概念・定
義・診断基準こそ明らかにすべきものも
含まれ、病態研究がなされるのは好ま
しくないと考えられた。病態研究はほと
んどの班で行われレベルも高かった。し
かし多くの論文において本研究事業に
基づく発表とされて居なかった。診断基
準、治療ガイドライン作成に関しては学
会との整合性を配慮すべきであることが
明かとなった。研究期間内の研究ロード
マップを示すことも重要であると考えら

  れた。

本研究事業への新規組み入れ候補疾
患のレビューと評価についても本研究
班の大きなテーマとした。本研究事業に
ふさわしいかどうか、この3年間に２５疾
患について研究面と福祉面の両面から
の検討を行った。この結果、進行性骨化
性線維異形成ﾇ（FOP）、および色素性
乾皮症（XP）については緊急度が高い
と判断され、我が国における疾患頻度、
重症度、疾患の臨床像と予後等を含む
詳細な評価結果を厚生労働省に提出し
た。

平成１６年度までに本研究班により作成
され厚生労働科学研究活動の評価基
準・ガイドラインとして厚生労働省へ提
言した「研究評価シート」をさらに改訂し
た。平成１７年度からはこの改訂版を用
いることで、実際に統一した観点と基準
により班研究の評価を行った。

主任研究者（班長）の責務を重視した班
の再編成実施のため、そのリーダーシッ
プについても毎年度評価される必要が
ある。これに従い毎年、評価結果を各
班長へフィードバックした。また公的療
養費補助を受ける特定疾患治療研究事
業の対象疾患の選定法を策定した。そ
の結果、希少性、成因不明、治療法が
未知、障害が残りやすいなどの要件、さ
らに重症度・難治度、医療費、生活支援
の必要度、社会的要望の度合い等を含
めた総合的な判断が挙げられた。行政
の示す２６候補疾患につき、これらの観
点から参考資料を作成し厚生労働省へ
提出した。

明らかに本研究班の報告書、提言に基
づき、旧年度以上に成果報告書作成の
改善や優れた研究の方向性を示した班
も見受けられ、形成的評価によるフィー
ドバックが難治性疾患克服研究事業の
方向性や質を維持するのに役立つこと

  が示された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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終末期医療の質の向
上に関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

林　謙治 終末期医療に関する国民の意識調査
(H14年度)再分析により,医師の所属施
設(緩和ケア病棟,診療所,病院(一般/療
養病床))で告知の状況や延命医療につ
いて有意な意識差があることが明らか
になった。また全国一般病院4911病院
(無作為抽出)対象のアンケート調査で
は,終末期医療における病名告知65.7%,
余命告知29.9%,治療方針確認64.0%,延
命処置希望確認53.9%であり,院内の倫
理委員会設置率51.1%,うち研究を除く臨
床へのアドバイス実施率は42%,等終末
期医療における現状を明らかにした。

H18年度全国一般病院4,911病院（無作
為抽出）対象調査で「終末期がん患者
の治療中止・差し控えに関するガイドラ
イン（研究班試案）」に関して得られた自
由記載の個別意見をもとに、H19年度
（最終年度）は1,032病院を対象として、
試案に記載されている目的、対象者、
終末期の判定、患者の意思確認、治療
中止・差し控えの範囲とその除外事由
規定等について意見集約を行った。

終末期の治療中止・差し控えについて、
特にがん患者を対象としたガイドライン
「終末期がん患者の治療中止・差し控え
に関するガイドライン」の開発を行い、
国内の医療現場から広く意見集約を
行った。同時に本研究班の調査成果に
ついては、日本学術会議（「終末期医療
のあり方について」臨床医学委員会終
末期医療分科会　平成20年2月14日）
等の参考とされた。

本研究班の成果は、厚生労働省"終末
期医療の決定プロセスに関するガイドラ
イン","救急医療における終末期医療に
関する提言(ガイドライン)"日本救急医
学会、"平成18・19年度生命倫理懇談
会答申 終末期医療に関するガイドライ
ンについて"日本医師会第Ｘ次生命倫
理懇談会,等において終末期医療の指
針・ガイドライン作成の一助となったと考
えられる。また「対外報告　終末期医療
のあり方について－亜急性型の終末期
について－」日本学術会議臨床医学委
員会終末期医療分科会(平成20年2月
14日)において参考資料とされた。

2007年2月25日一ツ橋ホールにて終末
期医療に関連する厚生労働科学研究
の主任研究者７名と医療従事者、一般
市民を含めた公開討議「終末期医療を
どう考えるか」を開催した。最終年度
2008年2月24日サイエンスホールにて
市民・医療従事者向けシンポジウム「終
末期患者とどう向き合うか？」を開催し、
研究の成果発表を行うとともに、今後の
政策への課題提言を行った。

6 0 0 0 3 0 0 1 2

小児医療における安
全管理指針の策定に
関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

阪井　裕一 本研究班が、日本小児科学会、日本集
中治療医学会と合同で、我が国で初め
ての「小児集中治療部設置のための指
針」を策定した。従来一般小児科病棟内
の重症室や成人中心の集中治療室内
で管理されていた重症の小児患者に、
安全で質の良い医療環境を提供する指
針が策定された意義は大きい。この指
針は単に術後の重症患者や院内の重
症患者だけではなく、昨今社会問題と
なっている小児救急の重症患者を含め
た全ての小児重症患者を対象としてい
る点で意義がある。

重症小児、特に小児救急医療における
重症小児の収容先として小児集中治療
部門の必要性を強調できた。この基準
が示されたことにより重症小児の治療
の質を一定水準以上のものとすること
が可能となった。

「小児集中治療部設置のための指針－
２００７年３月」日本集中治療医学会誌。
２００７年１４巻４号、６２７頁から６３８
頁。日本小児科学会雑誌。２００７年１０
月、１１１巻１０号、１３３８頁から１３５２
頁にガイドラインを公開し、各学会ホー
ムページにも掲載された。

厚生労働症医政局指導課でヒアリング
を受けた。

朝日新聞２００７年１０月１０日朝刊（大
阪版）同誌同日の夕刊（東京版）に紹介
記事「小児集中治療室に基準－学会な
ど、救急受け入れやすく」として紹介記
事あり。同年１０月２１日ＮＨＫのニュー
スでもこの事が報道された。

2 0 0 0 0 0 0 0 0

産科領域における医
療事故の解析と予防
対策

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

中林　正雄 ①胎児・新生児死亡、新生児脳性麻痺
例の多くは医事紛争となっており、分娩
時の胎児モニターと適切な時期の帝王
切開の重要性が示唆された。今後は守
秘義務を担保した医療事故報告制度の
一本化、情報の共有化などが課題であ
る。②妊産婦死亡の背景に、その約73
倍の分娩時に死に至る可能性のある重
症管理妊産婦の存在が明らかとなり、
年間約5,000人の重症管理妊産婦に対
応可能な周産期システムの構築が必要
である。③地域特性にあったオープンシ
ステムの導入により、産科医療の標準
化、ハイリスク妊婦の早期発見などが

 期待される。

①我が国の妊産婦死亡、重症管理妊産
婦の約半数は大量出血に起因するが、
分娩時異常出血に関する調査の結果、
日本産科婦人科学会で定義された分娩
時異常出血量（500ｍｌ）よりも、臨床の
現状ははるかに出血量が多く、定義の
再考、児数・分娩様式による正常値の
区別が求められた。②妊産婦死亡とな
る可能性の高い大量出血症例に対する
rFVIIa使用に関して、学会報告されてい
る4例はrFVIIa投与後にすべて止血・改
善しているが、血栓症などの問題点や
使用上の注意が必要であり、今後の更

 なる症例の集積が求められる。

①産科医療事故防止策を検討するため
に、日本産婦人科医会「産婦人科偶発
事例報告事業」において報告制度の枠
組みを構築した。妊産婦死亡例、新生
児・胎児死亡例、脳性麻痺例について
偶発事例を集積し、その原因、背景、事
故回避の可能性、医事紛争(可能性)の
有無が集計できるよう報告制度を改善
した。②手帳とＷＥＢ型の共通診療ノー
トを作成し、セミオープンシステムの導
入を検討している自治体の足がかりを
つくった。
http://192.168.15.254/medicnote/syst

 em/doc_login.php

偶発事例報告制度から、新生児脳性麻
痺事例のうち｢医事紛争あり｣47.4%、｢医
事紛争不明｣52.6%であった。紛争リスク
の高い新生児脳性麻痺に対する無過
失補償制度の適応が求められる。出血
に関しては、分娩時異常出血の定義を
児数・分娩様式別に再考し、臨床にあっ
たガイドライン、指針の作成・確立・周知
の必要がある。rFVIIaの使用について
は、血栓症などの問題点や使用上の注
意が必要であり、今後の更なる症例の
集積、解析が必要である。セミオープン
システムの成果は今後、新たに参入す
る自治体の指針・提言となる。

 新聞記事１．妊娠・出産で緊急治療　1
 人/250．毎日新聞，2007.03.21.２．意外

に危険　妊産婦２５０人に１人死に至る
可能性　重傷例は死亡の７３倍．産経新

 聞，2007.03.22.３．重篤は死亡妊産婦
の７０倍　厚労省調査、２５０件に１人．

 中日新聞，2007.03.23.

0 0 0 0 0 0 0 0 0

国内外における医療
事故・医事紛争処理
に関する法制的研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

藤澤　由和 本研究における専門的・学術的な側面
としては、医療事故にかかわる紛争処
理の諸側面に関して、理論的かつ実証
的なデータを提示した点にある。なかで
もフランス、ドイツ、アメリカ、ニュージー
ランド、スウェーデンなどにおける医療
にかかわる無過失保障制度の最新情
報を収集し、さらにそれを日本における
適応可能性という点から理論的な検討
をおこない、さらに医療事故報告制度、
医療の質と安全に関して、政策評価に
用いうる実証的データの構築は著しい
成果と言える。

研究成果においては直接的に臨床に寄
与する知見は示されないが、間接的な
知見としては、本研究班による様々な
資料および情報の提供は、死因究明な
どの検討に活用されてきており、結果と
して今後の医療機関および医療従事者
らの医療行為における活動に大きな影
響を及ぼすものであると考えられる。た
とえば、現在の死因究明制度に関して
は、さまざまな制度が参考とされたが、
中でもオーストラリアなどにおける
Coronerにおける医療安全への関与の
仕組みが重要な論点とされた。

主たるものは以下のとおり。2006年7月
「ニュージーランドおよびスウェーデンに
おける無過失保障について」、2006年
7・8月「医療安全政策における補償問
題、ドイツ・フランスのＡＤＲ、オーストラ
リアにおける医療紛争処理：Victoria州
Office of Health Service Commissioner
の機能に焦点をあてて」、2006年8月
「医療安全にかかわる海外コンタクト
先」、2006年9月「諸外国医事紛争処理
制度」、2007年4月「諸外国の死因究明
の在り方について」「諸外国の死因究明
制度に係る予算、人員規模に関して」

本研究班により次の発表などがなされ
た。「諸外国における医事紛争処理制
度（「無過失補償制度」など）の現状に
関して」、自民党政務調査会・社会保障
制度調査会／医療紛争処理のあり方検
討会講演、2006年11月14日。「諸外国
における医療に係わる紛争処理精度に
関して」、公明党・医療事故に係る無過
失補償制度等検討ワーキングチーム検
討会講演、2006年10月12日。「諸外国
における医療に係わる紛争処理制度に
関して」、厚生労働省医政局会議講演、
2006年9月12日。

本研究成果に関しては、研究成果など
普及啓発事業（医療安全・医療技術評
価研究推進事業）の一環として、研究成
果発表プログラムを開催した。具体的に
は、「医療安全に関する研究発表会」と
して、平成18年11月22日に国立オリン
ピック記念青少年総合センターカル
チャー棟大ホールにおいて開催された
ものである。研究発表会は広く一般にも
公開され（参加者596名）、本研究成果
をふまえた議論を行ったものである。

31 0 21 0 4 1 0 13 1
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医療関連死の調査分
析に係る研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山口　徹 中立的第三者機関が診療行為に関連し
た死亡の原因を究明し、遺族及び医療
機関に説明する仕組みについて、日本
内科学会の「診療行為に関連した死亡
の調査分析ﾓﾃﾞﾙ事業」（以下「ﾓﾃﾞﾙ事
業」という）と連携しながら専門的・学際
的に検討を行った。このような制度はこ
れまで存在せず、警察ではない組織に
届け出て臨床の視点も活かした解剖を
行い、更に法律家等も加えた専門家に
よる医療事故の調査を実施することは、
世界的にも画期的な取り組みであり、
医療の透明性の確保、同様の事例の再
発防止、医療の質と安全性の向上に寄
与する。

異状死とは別の仕組みに届出を行い、
医学的に死亡の原因を究明し、原因究
明・再発防止の観点から診療行為の医
学的評価を行い、死亡を回避するため
の方策を検討し再発防止の提言を行う
手順について具体的に検討を行った。
国際的にも新しい試み（ﾓﾃﾞﾙ事業）にお
いて本研究班の研究成果を実際に用い
ている。今後、政府においても医療安全
調査委員会（仮称）の制度化を目指して
おり、この際にも本研究班の提案に基
づいて臨床現場における医療の質と安
全の向上が図られることとなり、社会的
に意義の高い研究成果である。

今後実際にﾓﾃﾞﾙ事業で用いることによ
り、適宜修正を加えていく必要はある
が、診療行為に関連した死亡の調査分
析をさらに具体的に行うために、解剖ﾏ
ﾆｭｱﾙ案（「一般医療機関での診療関連
死調査のための解剖調査ﾏﾆｭｱﾙ案」）、
評価ﾏﾆｭｱﾙ案（「評価に携わる医師等
のための評価の視点・判断基準ﾏﾆｭｱﾙ
（案）」）及び調整看護師の業務ﾏﾆｭｱﾙ
案（ﾓﾃﾞﾙ事業における「調整看護師の
標準業務ﾏﾆｭｱﾙ（案）」）を作成した。

厚生労働省で、中立的第三者機関に関
しH19年から検討会開催や試案提出を
行い、更に医療安全調査委員会による
医療事故調査の法制化を検討してい
る。この際、ﾓﾃﾞﾙ事業の実施状況等が
試案に記載される他第4回検討会（H19
年6月27日）にﾓﾃﾞﾙ事業からの提言が
報告されるなど、参考にされているが、
そもそもこのようなﾓﾃﾞﾙ事業実施に当
たっての手順等は本研究班で行った提
案に基づいていたものである。また、医
療安全調査委員会が創設された際に
も、本研究で策定した各種ﾏﾆｭｱﾙ類が
活用され調査がなされる予定である。

ﾓﾃﾞﾙ事業の運営委員会（一般公開）に
おいて、ﾓﾃﾞﾙ事業を参考として研究した
研究成果の報告について実施してき
た。また厚生労働省において、中立的
第三者機関に関してH19年4月から有識
者の検討会を開始し、H19年3月から三
回試案を提出し、医療安全調査委員会
による医療事故調査の法制化を検討し
ているが、これらの動きにあたっての基
本となる提案を本研究班において行っ
ている。法制化への取り組みは新聞等
でも取り上げられた。他に公開ｼﾝﾎﾟｼﾞｳ
ﾑ及び各学会での発表、各地域での医
療安全関連講演会等で講演を行った

0 0 45 3 28 1 0 4 36

透析施設におけるブ
ラッドアクセス関連事
故防止に関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山崎　親雄 透析事故のうち，最も生命に危険を及
ぼすブラッドアクセス事故について，そ
の頻度等を調査し，各施設での防止策
を収集し，防止のための十か条を提示
し，ポスターとした．また，事故事例を収
集し，今後透析事故事例集として，ポス
ターと一緒に，全ての透析施設へ配布
する予定である．結果として，事故頻度
の多さは，透析施設に大きなインパクト
を与え，各施設での事故防止策につな
がっている．

本来この研究は臨床的なもので，日常
の中での事故防止に関する研究であ
る．集団的に実施される体外血液循環
治療である血液透析では，ブラッドアク
セス事故以外にも，透析液関連事故・
機器関連事故・感染事故などの危険性
が内在しており，究極的には今回の研
究を通じて，透析施設内の安全文化の
確立が最終目標となる．

日本透析医会が中心となって実施して
きた過去の班研究では，透析室内感染
防止マニュアルや，事故防止マニュアル
を上梓してきた，今回の研究では，ブ
ラッドアクセス事故に眼底して，事故防
止のための秘訣とも言うべき十か条を
提示し，これをポスターとするとともに，
十か条の解説書を発行し，透析施設へ
配布する．これらは，各透析施設の事
故防止対策に組み込まれていくと推測
される．

ブラッドアクセス事故は抜針事故であ
り，これは透析以外の場面でも高頻度
に見られるものである．特に．意識障害
のある患者や認知症患者での輸液ライ
ンやカテーテルの自己抜去は，決して
少なくはない．今回の研究成果である
抜針事故防止十か条は，他の分野にも
応用可能で，行政的な利用価値は高い
と考える．

これらの研究成果は，全国腎臓病協議
会との話し合いや，患者会主催の講演
会でも報告されており，事故経験を有す
る患者もいて，極めて感心の高い問題
となっている．加えて，透析時の事故防
止には，治療を受ける患者自身の協力
も必要で，共同で事故防止に当たると
いう図式が各施設で確立してゆくと考え
る．

8 0 5 0 2 0 0 3 7

へき地医療体制の充
実及び評価に関する
研究－山形県におけ
る実践的試み－

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

清水　博 へき地医療の充実を促進する医療計画
を策定するため、実践的かつ科学的な
計画を作成する必要がある。我々は山

 形県を例に①GIS(地図情報システム)を
 用いた救急医療体制の解析②一般病

床を有する全51医療機関及び全26自治
体立等診療所の院長・患者等の対面調

 査③患者調査等を基にICD-10及び
MDC分類別の患者割合、傷病別の患
者数に基づく、疾患別、施設毎のクラス

 タリング④われわれが開発した「集約度
 指数」に基づく医療の集約度の評価こ

れらの研究成果を山形県地域医療計画
の策定に活かすことができた。

①GISを基に、山形県の全市町村重心
から医療機関までの救急搬送時間を解

 析した。②山形県患者調査等を基に、
ICD-10分類及びMDC分類別を用いた
階層的クラスタリング及び主成分分析を
行い、住民の受療行動の解析を行っ

 た。③地域の医療需要及び医療提供状
況を可視化する方法を示すとともに、限
られた地域医療資源をより適切には配
分するための指標（急性期医療資源必

 要量等）を示した。これらにより、各医療
圏及び医療機関の機能分化、集約化の
方向性が明らかになり、山形県の医療
の効率化に貢献した。

 ①GISを活用した救急医療の現状分析
②ICD-10分類及びMDC分類別を用い
た階層的クラスタリング及び主成分分
析による医療圏毎並びに医療機関ごと

 の機能分析③急性期病床必要量及び
急性期医療資源必要量の算定による、

 医療圏毎の医療提供体制の解析④医
療の「集約度指数」による医療機能の
評価法など、独自の解析手法による地
理学的及び統計学的な解析手法を開発

 した。これらの手法は、今後の地域保健
医療計画の策定等に大きく貢献するも
のと考える。

我々の研究は、GISを活用した救急医療
体制の分析及びICD-10分類及びMDC
分類別を用いた階層的クラスタリング及
び主成分分析による医療圏及び医療機
関毎の機能解析等を行うと共に、山形
県内の一般病床有する全病院及びへき
地診療所等の院長及び患者に対面調

 査を行っている。地理学的検討及び統
計学的解析に加え、対面調査による現
状を踏まえた我々の研究成果は、地域
医療の現状と計画の乖離を最小限にす
るものとして、山形県保健福祉部は評
価し、山形県保健医療計画に、その成
果の一部を取り入れている。

我々の研究成果は、山形県立日本海病
院と酒田市立酒田病院という、近隣で
同様な急性期機能を持つ二つの病院を
非公務員型地方独立行政法人日本海
総合病院に再編統合するという計画策

 定に活用された。このプロジェクトは、医
療機能の集約化、効率化の実例である
こと、さらには県立と市立の病院を非国
家公務員型地方独立行政法人に再編
するということから全国的に注目を浴
び、新聞等のマスコミに数多く取り上げ

 られた。我々の研究成果は、今後の自
治体病院と地域医療のあり方に間接的
ではあるがインパクトを与えた。

2 0 5 1 9 0 0 0 0

持続可能なへき地等
における保健医療を
実現する方策に関す
る研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

鈴川　正之 へき地保健医療に関するアンケート調
査の分析から、へき地・離島の診療所
で行われている診療内容等を明らかに
した。また、住民の受療行動に関する調
査及び母子保健医療に関する住民調
査では、へき地等においても住民の専
門医指向は存在しており、総合医療の
認知度が低く、集約化に対する理解も
乏しいことが判明した。全国の市町村を
対象とした地域の保健医療に関するア
ンケート調査では、生活習慣病につい
ては大部分の市町村が管内で対応可
能であったが、専門診療では十分では
なく、一般診療における機能低下も２割
の市町村で認められた。

へき地・離島の診療所の実態から、へき
地・離島の診療所が備えるべき機能、
必ずしも備える必要のない機能などが
明らかになった。へき地・離島の診療所
に勤務する医師が身につけておくべき
診療能力も明らかになった。診療所の
円滑な運営には、地元自治体・住民の
協力や、医師の保健医療事業への意見
の反映が重要であることが判明した。地
域住民は専門医による診療を希望して
いるが、救急などの場合には総合的に
診療を行なっている診療所の医師の診
療を希望するなど、総合診療への理解
も芽生えつつあることが判明した。

平成17年度には、へき地・離島におけ
る保健医療で必要とされる診療内容に
ついて、具体的内容およびそうした診療
能力を身につけるための研鑽方法を記
述した「へき地・離島医療マニュアル」
を、平成18年度には、都道府県がへき
地医療計画を策定する際の参考となる
「都道府県へき地・離島保健医療計画
策定に向けての事例集」を作成した。平
成19年度には、地理的属性・人口階層
別の診療体制および整備すべき診療機
器などを盛り込んだ「へき地・離島の保
健医療のあるべき姿」を提言した。

へき地・離島に勤務する医師を増加さ
せることを目的とした「へき地・離島医療
マニュアル」は第10次へき地保健医療
対策「へき地・離島の医療サービスを担
う医師及び医療機関を確保するための
新たな方策」に盛り込まれている。「都
道府県へき地・離島保健医療計画策定
に向けての事例集」に関しては、第10次
へき地保健医療対策において、都道府
県がへき地医療を含めた医療計画を策
定することとなった。「へき地・離島の保
健医療のあるべき姿」により、地域の実
情に合わせた整備すべき保健医療の体
制の内容を提示した。

平成18年10月15日(日)の日本経済新
聞の医療面に、当研究班が行ったへき
地保健医療に関するアンケート調査の
分析から、へき地・離島の診療所の医
師は、診療支援体制の強化、生涯研修
の充実、行政の理解と協力などが勤務
の継続に必要だと考えていることが掲
載された。平成19年４月６日のJapan
Medicine(じほう発行)に、「へき地・離島
医療マニュアル」と「都道府県へき地・離
島保健医療計画策定に向けての事例
集」がとりあげられ、「へき地・離島の保
健医療のあるべき姿」をまとめることに
ついて掲載された。

6 0 3 0 25 0 0 3 0
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重粒子線治療等新技
術の医療応用に係る
放射線防護のあり方
に関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

辻井　博彦 現在までに、陽子線・炭素線治療施設
における系統的な術者の被ばくに関す
る報告は皆無であった。放射化に関す
る結果を、学術誌に報告する価値は十
分にあると思われる。また、中性子によ
る患者の被ばくに関しては、世界的に
興味が出てきたところで、これから中性
子被ばくを考慮に入れた照射装置の最
適化などの今後の研究につながる。

患者に対する中性子の被ばくは、２次
発がんなどの基礎データを与えるので、
治療成績が良好で今後飛躍的な生存
率が期待できる本治療法にとっては、
臨床的に非常に大事なデータとなる。

　－ 放射線審議会第105回総会（平成20年2
 月27日）において、　「医療法施行規則

に係る放射線障害の防止に関する技術
的基準の改正について」の審議のため
の資料とされると共に、主任研究者が

 説明を行った。

公開シンポジウム（第７回放医研重粒子
医科学センターシンポジウム　セッショ
ン」防護」　2007.12.1、千葉）において、

 成果を発表した。

0 0 3 1 1 4 0 1 1

メディカルコントロール
体制の充実強化に関
する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

山本　保博 メディカルコントロール協議会の全国に
おける実態や二次救急医療機関の実
態は地域によるばらつきがあるといわ
れていたが、その実態を数値と共に明
らかにしたことは、本研究の成果であ

 る。また、救命救急センターの評価指標
の開発は、医療機能を評価する手法の
一つとして学術的な意義があるもので

 あった。

メディカルコントロールにおけるプロト
コールのあり方の検討、救急救命士の
再教育の概念や項目の整理の成果は、
病院前における救護の質を高め、臨床

 面での成果が期待できる。また、救命救
急センターの評価における生命に危険
がある患者の症状、疾患を挙げたこと
は、救急の臨床における基礎データを
標準化する上で意義があったものと考

 えられる。

本研究の成果である救急救命士の病
院実習などの再教育についての研究成
果は、総務省消防庁「救急業務高度化
推進検討会メディカルコントロール作業
部会」の資料として活用され、「救急救
命士の再教育に係る病院実習の手引
き」として当該検討会の報告書に盛り込
まれた。

救急救命センターの評価法の開発は、
救命救急センターの全国的な整備のあ
り方、救命救急センターの評価方法の
あり方、高度救命救急センターのあり方
等を検討すべく厚生労働省医政局指導
課に設けられた「救急医療の今後のあ
り方に関する検討会」における資料とし

 て活用された。また、本研究の成果であ
る研修手法の開発は、日本救急医療財
団において行われている救急救命士や
メディカルコントロールに関わる医師の

 研修のカリキュラムに反映された。

本研究の成果である二次救急医療の
現状分析は、救急医療の問題点として
新聞などに取り上げられた。

0 0 46 0 7 0 0 3 0

卒前教育から生涯教
育を通じた医師教育
の在り方に関する研
究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

篠崎　英夫 臨床研修制度に関するアンケート調査
結果の分析結果は日本医学教育学会
等において学会発表、論文投稿がなさ
れ、学会発表では活発な専門的な議論
がなされ、論文投稿では原著論文として
採用されるなどの成果が上がっている。

臨床に対する直接的成果ではないが、
研究成果が今後の臨床研修制度や医
学生の臨床実習のあり方の議論に影響
を与えている。

医道審議会医師分科会医師臨床研修
部会において、臨床研修制度に関する
研究成果が取り上げられ、平成１９年１
２月にとりまとめれた同部会の報告書に
も影響を与えた。

医師不足対策の検討においても研究成
果が参考とされた。

臨床研修に関するアンケート調査結果
がさまざまなマスコミ取り上げられた。

1 0 1 0 5 0 0 0 0

新医師臨床研修制度
の評価に関する調査
研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

福井　次矢 内科､外科、救急・麻酔科、小児科､産
婦人科、精神科、地域保健・医療のロー
テイションを骨格とする2年間の研修制
度によって、①研修医の臨床能力獲得
状況が著しく向上したこと、②以前認め
られていたような大学病院の研修医と
研修病院の研修医との間での臨床能力
獲得状況の差がほとんど認められなく
なったこと、などをアンケート調査で示し

 た。　質の高い臨床研究はわずか5.1%
の研修医が経験しているにすぎないこ
と､ジェネラル志向の研修医もわずか
11.2%しかいないことなどの問題点も浮

  き彫りになった。

研修医が2年間で幅広い臨床能力を身
につけるためには､ストレート研修を主と
する旧制度よりも主要診療科をローテイ
ションする新制度が優れていることをほ
ぼ確実に示したことは､臨床教育という

  観点から、その意義は大きい。

「厚生労働大臣は、省令の施行後5年以
内（平成20年度まで）に、臨床研修省令
の規定について所要の検討を加え、そ
の結果に基づいて必要な措置を講ず
る」とされていたため､本研究の結果
が、新医師臨床研修制度見直しの検討
にあたって、重要な資料として参考にさ
れた。

平成19年2月5日に開催された医道審議
会医師分科会医師臨床研修部会にお
いて、本研究成果の要旨を報告した。
結果的には､本研究が平成19年12月の
同部会報告書の基本方針（新制度を継

 続）を決定する上で大きく貢献した。　同
時に調査した研修医の満足度や将来の
進路・希望診療科などのデータが厚生
労働省のホームページで公開され、臨
床研修の実情や研修医の動向を把握

 する上でも貴重な資料となった。

将来優れた医師を養成するためには、
平成16年に導入された医師臨床研修制
度を維持発展させることが妥当であると

 の世論の形成に貢献したと思われる。
指導医のための講習会や研修管理責
任者のための講習会など、臨床研修制
度に関わる研修会で本研究成果がしば
しば紹介されていて、新制度受容を促

 す要因となっていると思われる。

1 2 0 0 3 0 0 0 0

医師国家試験のコン
ピューター化に関する
研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

細田　瑳一 － － － 本来、本研究は医師国家試験の電子化
の可能性を探り、実施に当たって電子
化に適する形式、コンピューターシステ
ムの開発、更にその試行と成果を検討
してきたものである。政策として方針を
決めて実施する為には予算化が必要で
あるが、この6年間の検討で実施につい
てはその行政施策に反映する妥当性が
認められたと考えられる。

－

0 3 0 0 1 0 0 0 0
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歯科分野における診
療ガイドライン構築に
関する総合的研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

石井　拓男 国内外における歯科関連の診療ガイド
ラインと称される文献をできる限り収集
し、国内では５編、国外では115編のガ
イドラインと称される文献が収集され
た。和訳した英文ガイドライン60編につ
いてその内容を検討した結果、エビデン
スレベルならびに推奨度まで記載され
たガイドラインは９編（15.0％）であった。
その内訳は、う蝕予防・口腔ケア・定期
管理:６編、感染コントロール：１編、埋伏
智歯：１編、睡眠時無呼吸：１編であっ
た。

一般開業歯科医は、EBMを用いた診療
ガイドラインについて好意的に期待が
寄せられている傾向がうかがわれた
が、今後、普及啓蒙と診療ガイドライン
作成のための適切な環境整備が必要
であると考えられた。また、一般臨床医
からCQを収集する方法の有効性が示
唆された。

歯科補綴領域における診療ガイドライ
ンを作成するための基盤となる、難易度
の測定のための症型分類を設定し、「補
綴治療の難易度を測定するプロトコル
（JPS Version 1.04）」を作成、信頼性を
検討した。また、CQの収集と補綴歯科

 診療の推奨基準例を示した。顎関節症
の診療ガイドラインにおけるCQの系統
的把握のための一般開業歯科医師（日
本歯科医師会会員）等へのアンケートを
行い、CQの収集を行った。

患者の視点に立った、安全・安心で質
の高い医療が受けられる体制を構築す
る一環として、科学的根拠に基づく歯科
疾患の予防方法及び治療方法の標準
化の推進に資するため、歯科診療所に
おける歯科保健医療の標準化のあり方
等に関する検討を行い、「歯科診療所
における歯科保健医療の標準化指針
（いわゆる診療ガイドライン）」を作成す
るためのガイドラインを作成することを
目的とした、「歯科診療所における歯科
保健医療の標準化のあり方等に関する
検討会」の基礎資料を提供した。

本研究班の主催で日本歯科医師会と日
本歯科医学会の後援によるシンポジウ
ム「歯科領域における診療ガイドライン
のあり方について」を平成18年7月6日
に開催し、歯科界の各学会に参加を呼
びかけ、本研究班の研究成果を示して
参加各学会の会員との質疑を通じて検
討を行った。

0 0 0 0 1 0 0 1 1

歯科医師国家試験に
おける実技試験の客
観的評価に向けたシ
ミュレーション・システ
ムの開発

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

川添　堯彬 歯科医師国家試験に実技試験を導入
するために必要な要件や問題点を抽出
し，適切で実現可能な試験方法ならび
に評価方法を検討した。

社会環境の変化や患者の意識の変化
によって歯学部教育における臨床実習
が困難になり，それに伴って歯科医師
国家試験合格者の臨床技能の低下が
指摘されている。将来の試験媒体として
新たなシミュレーション・システムの可能
性を検討した。

－ － －

5 0 0 0 14 3 1 0 0

国家試験プール制に
向けての問題作成・
入力システム開発－
インターネットを利用し
た方法についての検
討－

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

森田　学 歯科医師国家試験問題を作成するにあ
たり，試作された問題入力画面は，問題
の質の向上，ブラッシュアップの簡素化
に役立つものと評価される。また，イン
ターネットを介しての問題入力ソフトの
配布，データの保存，問題の送付と管
理におけるセキュリティの問題につい
て，システムとしての整備は整っている
と考えられる。

本研究の目的は，歯科医師国家試験問
題を効率よく集約するためのシステム開
発である。従って，臨床的観点からの成
果を評価することは不可能である。

本研究の目的は，歯科医師国家試験問
題を効率よく集約するためのシステム開

 発である。従って，ガイドライン等の開
発につながるような研究ではないので，

 記載すべき内容は見当たらない。

現在行われている歯科医師国家試験
の問題作成にあたっては，試作された
問題入力ソフトが使われている。それを
用いてブラッシュアップも可能になるよう
に作られており，従来までの紙と鉛筆に
よる手作業での方法と比較して，効率よ
く作成できるようになった。

本研究の目的は，歯科医師国家試験問
題を効率よく集約するためのシステム開

 発である。  機密性が要求されるため
に，内容を公開することは無理である。
従って，マスコミに取り上げられたこと
や，公開シンポジウムを開催したことは

 ない。

0 0 0 0 0 0 0 1 0

在宅療養者の看取り
における訪問看護師
と医師との連携に関
する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

川越　厚 本テーマは法的制約、医療制度の中で
論じる必要があり、その意味からは諸
外国の文献・制度はあくまで参考に過
ぎない。当研究班は初年度に「医師が
出す指示と訪問看護師が行う医行為の
実態」を明らかにし（プライマリ・ケア学
会誌30:242,2007）、第二年度以降は実
地調査(J.Paliat.Care23:255,2007)を基
に、連携ガイドラインを作成した。これら
の成果は今後の専門的な研究･議論の
試案として関連する商業誌に総説の形
で発表した（訪問看護と介護）。

医行為に関する現行の法規定は、医師
と看護師とが常に近い位置に存在する
（入院・外来）ことを前提としたものであ
り、両者が遠い存在である在宅の実情
とそぐわない。本研究は法規定を遵守し
つつ、高品質かつ効率的な医療サービ
スを在宅で提供するためにはどうすれ
ばよいか、具体的には医師と訪問看護
師との密接な連携のもと、看護師が主
体的に働けるような環境を作るために
はどうすればよいか、という問題に対し
て、実現可能な方向性を示したものであ
る。

在宅末期がん患者の「疼痛緩和」と「死
亡診断」に関して「在宅療養者の看取り
における訪問看護師と医師との連携ガ
イドライン」を作成した。このガイドライン
は「標準約束指示」と「個別約束指示」
からなる「事前約束指示」をベースにし
ている。標準約束指示は、一定の医行
為に関し、医療機関と連携する訪問看
護機関が共通した認識を持つために重
要な、文書で提示する標準的な約束指
示であり、個別約束指示は、医師が患
者を診察し、将来必要になると判断した
医行為に対して、予め具体的、個別的
に出す約束指示である。

本研究の初年度報告は「平成17年度厚
生労働省医療安全・医療技術評価総合
研究事業（平成18年8月3日）」で行っ
た。また中間発表は「平成18年度厚生
労働省医療安全・医療技術評価総合研
究事業（平成19年8月30日）」で行った。

本研究そのものをマスコミなどで取り上
げられたことはないが、関連した内容の
インタビュー、対談などではこの問題に
触れている。1）特集「在宅医療」新時代
「『哲学』を共有しチームで在宅ホスピス
ケアに取り組む」TKC医業経営情報
2007年5月号p6。　2）巻頭インタビュー
「在宅死を支えるグループパリアンの実
践と終末期医療の現状と課題」シニアコ
ミュニティ2007年1・2月号p2。

1 1 3 0 0 0 0 0 0

医療のトレーサビリ
ティ向上に寄与する電
子カルテシステム等
の開発と管理に関す
る研究
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医療技術評
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名和　肇 トレーサビリティ向上に寄与する為に
は、電子カルテシステムがネットワーク
と繋がり、EDIと繋がり時間と共に刻々と
変わる医薬品等の状態そのものを商習
慣に関わらず個品単位で共有化しリア
ルタイムに情報連携する事で初めて進
化を発揮する。ポインタ情報による情報
のネットワーク管理という新しい世界標
準の考え方で各業界間をリアルタイム
に連携する仕組みの研究も行ったが、
POAS理念に基づいたトレーサビリティ
を確保する拡張性の高い先進的な仕組
み（電子カルテシステムを含む）を今後
展開していくべきである。

日本（国立国際医療センター）では既に
世界に先駆けてベッドサイドまでの院内
トレーサビリティに対する取り組みが
POASシステムを用いた電子カルテシス
テムで実現しているが、薬剤の個品管
理を行いベッドサイドまでリアルタイムに
システム連携する電子カルテを用いるこ
とにより、薬剤のトレーサビリティを実現
し、オーダー変更のリアルタイムな反映
を投与直前まで可能にすることにより、
ヒューマンエラーを防ぎ患者安全を実現
することができる。

平成20年2月1日に厚生労働省医政局
経済課から「医療機器等への標準バー
コード付与の実施要綱（案）」について
のパブリックコメントが発表された。医療
機器などのコード体系について世界標
準に近づいており、世界標準からずれ
ていたAI30の仕様を中止した点が注目
されており、医薬品業界も国際標準に
合わせた標準化対応が早急に必要で
あると考える。標準化の内容について
は、１次元バーコード（GTIN＋シリアル
番号）と２次元バーコード「Data Matrix」
（GTIN＋シリアル番号＋バッチ番号＋
有効期限）を推奨する。

患者安全を追求しITを用いた抜本的な
改革が必要であると考えられている中
で、トレーサビリティや安全性を確保した
情報流通に対する国民の期待を受けた
薬事法の改正により医薬品流通に注目
が集まっている。製薬工場という川上か
ら患者という川下まで、一気通貫の仕組
みが必要になる中で、世界的にも技術
面で優れている日本が、情報と物を一
致させる「情物一致」の管理を行う事で
今後国民の支持もますます高まると思
われる。

GS1においても最終ユーザーである患
者の安全確保と信頼性実現のため、適
切、正確なヘルスケアサプライチェーン
を実現する事またトレーサビリティ向上
に寄与する電子カルテシステムの開発
は緊急課題であり非常に注目しており、
トラック＆トレースシステムに関するプロ
セステクノロジー標準を世界的に調整し
ていく事が今後世界的に必要になる中
で、技術的に欧米に比べかなり進んで
いる日本から製薬企業も含めGS1に参
加し発言していく必要があると考える。

16 4 29 2 15 4 0 0 0
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医療安全と質を保証
する患者状態適応型
パス統合化システム
開発研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

飯塚　悦功 患者状態適応型パス統合化システムの
設計・プロトタイプ開発、実装促進の諸
活動の設計を行い，医療の質安全保証
と医療質経営を実現への貢献の可能性
が示唆された．また，当該システムによ
る，政策支援・質経営支援・標準化とプ
ロセス管理による医療安全の検討・社
会技術検討・教育教材化への今後の展
開も可能であると考えられた．

構造化された電子標準コンテンツ（臨床
プロセスチャート）を，H17年度に26件・
H18年度に20件・平成19年度に31件，
合計77件を開発した．また，領域毎最低
1件に関しては，ユニットシートまでの電
子コンテンツを作成できた．これら標準
コンテンツを使って，地域医療連携が可
能であることがあきらかとなった．また，
ツールであるアプリケーションにより，臨
床家が病院や自宅から電子コンテンツ
作成・お互いの参照と意見交換を可能
とした．

－ 臨床標準からの差分分析の方法論・同
一患者状態に対する薬剤治療ベンチ
マーキング・HISデータとのリンクによる
診療と使用リソースの可視化にもとづく
経営評価の方法論・HIS/PCAPSデータ
を用いGIS上に当該地域の医療リソース
と使用実績を可視化するための方法
論，などの初期モデルを開発した。これ
は，今後政策決定へのデータ分析など
に用いることが可能であると考えられ
た．

公開シンポジウムを６回（平成17年度１
回，平成18年度３回，平成19年度２回）
開催した．

8 0 50 7 37 20 4 0 7

安全な保健医療情報
流通を促進する保健
医療認証基盤整備の
技術的方策に関する
研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

大山　永昭 本研究では、まず保健医療福祉分野の
情報交換を安全に行うための要件につ
いて整理し、オンデマンドVPNを利用し
て医療機関のみ接続可能なネットワー
ク基盤を構築すること、またヘルスケア
PKIを利用した電子的な資格認証によっ
て医療情報を取り扱う者の正当性を保
証することが重要であることを明らかに
した。またこれら技術の具体的なサービ
スモデルとして、電子私書箱の利用を前
提とした個人保健医療情報管理システ
ムのモデルを提案し、プロトタイプシステ
ムによって安全・安心な情報流通が可
能であることを実験的に示した。

オンデマンドVPNや電子私書箱を利用
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、健康増進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。

本研究で検討した医療分野における
ネットワークの安全性等に関する分析
結果は、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ガイド
ラインの参考資料になっている。このガ
イドラインでは、医療情報を安全に取り
扱うための通信方式にオンデマンド
VPNで利用されているIPsec-VPNを推
奨しているが、レセプトのオンライン請
求では多くの医療機関がコストや利便
性に優れるオンデマンドVPNを利用する
と予想され、本研究で検討した情報流
通基盤の整備は急激に普及していくと
考えられる。

2007年4月に決定されたIT新改革戦略
の「政策パッケージ」では電子私書箱の
構想が述べられており、本研究の検討
内容の一部が反映されている。また、社
会保障カードの具体的仕様等を検討す
るために厚生労働省が開催した「社会
保障カード（仮称）の在り方に関する検
討会」や、内閣官房によって開催された
「電子私書箱（仮称）による社会保障
サービス等のIT化に関する検討会」に
おいても、本研究の成果が寄与してい
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。

3 3 17 0 11 3 0 1 0

医療ＶＰＮとＰＫＩを併
用した安全な医療情
報交換インフラの構築
と運用に関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

木内　貴弘 従来、世界的にみてもVPNは個別の医
療機関もしくは医療圏で独立して運用さ
れるのが通常である。これらの相互に
自律的に運用されているVPNネットワー
クを、相互接続のための標準規約を策
定することによって、全国規模で接続可
能とする試みは世界でも類例がなく、専
門的・学術的意味が高い。また従来PKI
とVPNは、各々単独で使われるのが通
例であり、これらの併用によって、安全
性と運用のしやすさのバランスを図る考
え方には、独創性・新規性がある。

本研究で構築がなされた安全なデータ
交換のための通信インフラは、診療に
おける患者データの交換に活用できる
他、医学研究用のデータデータ交換や
レセプト情報の交換にも活用可能であ
る。二重の暗号化によって、暗号化のし
忘れ等のミスをカバーできる他、一般国
民へ説明する上でも安全性・信頼性に
対する説得力が高まった。本研究の成
果は、臨床的観点からみても非常に有
用である。

本研究では、VPNでの相互接続のため
の簡単なガイドラインの開発を行った。
これには、相互接続に用いるアプリケー
ションレベルプロトコール、施設内で使
用可能なIPアドレス、相互接続時に必
ず各地域ネットワークの自前のファイア
ウォールを介することやファイアウォー
ルとVPN機器の接続方法等が規定され
ている。これらにより、円滑な相互接続
が可能となる他、どこか１つの地域ネッ
トワークが侵入されたとしても、他への
侵入に更にその地域ネットワークのファ
イアウォールを破らないと侵入できない
等の安全性の担保がなされている。

診療における患者情報の交換、研究に
おける症例情報の交換には、安全性と
労力･コストのバランスをとる必要があ
る。従来、安全性の確保に注力するあ
まり、労力・コストの面への配慮に欠け
る傾向にあり、インターネットを使った診
療情報の交換はほとんど行われていな
い。行政的観点からは、安全性と労力・
コストのバランスを考慮し、一定の安全
性を確保した上で、診療情報の電子的
交換を促進していくことが必要である。
本研究は、安全性を落とさずに、労力・
コストを削減する方法を提案しており、
行政的観点からも重要な成果だと思わ
れる。

本研究の期間内には実現できなかった
が、本研究で開発した手続きに基づい
て、国立大学病院のイントラネットであ
るUMIN VPNと国立大学病院のイントラ
ネットであるHospNetの相互接続が今後
予定されている。これが実現すれば、全
国立大学病院と全国立病院及び本研究
で接続した７つの地域ネットワークが相
互接続されることになり、安全性の高い
ネットワークインフラとして、様々なデー
タ交換研究のために活用可能である。

15 16 59 0 31 7 0 0 1

世界ドライアイ診断基
準の作成と我が国へ
の応用

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

坪田　一男 世界と我が国のドライアイ診断基準と定
義の統一化に伴って我が国のドライア
イの臨床研究・疫学調査におけるデー
タを世界の同様なデータと比較できるよ
うになった。我が国より欧米雑誌に出さ
れるドライアイの学術論文の受けやすく
なったと思われる。新貯留量検査の多く
のドライアイ疾患および疫学調査への
応用が期待できる。

ドライアイの新診断基準と定義・ドライア
イの重症度により治療のガイドラインの
確立に伴って、ドライアイの診療の質が
高まり、これまで以上にドライアイの病
態の理解が深まることが期待される。新
調査票重症度スコアーを参考にドライア
イ確定例を診断できる可能性が高く、新
調査票の疫学調査への応用でドライア
イ症例を容易にピックアップできると思
われる。新貯留量検査は痛みが無く、５
秒で涙液状態を評価でき、反射性分泌
も起こさないので近い将来シルマーテス
トの代わりになり多くの臨床利用が期待

  できる。

世界ドライアイワークショップの報告書
に記載されているドライアイの定義、分
類、治療ガイドライン、疫学とリサーチ
の現状、治験やclinical studyのやり方
についてのガイドラインドラインは日本
ドライアイ研究会世話人会の臨時会議
にて（　平成２０年2月29日（金）東京
AM7:00-7:30）承認された。

経済大国として国際的な競争に追うわ
れる日本のコンピューターワーカーの多
くは重症ドライアイ自覚症状を有し、ま
たはドライアイと診断されているので生
産能の低下に関わる重大な問題であ
る。４時間以上のVDT作業はドライアイ
の有意なリスクファクターであり、CL装
用者のVDT作業者は悲惨な状況で仕事
をしていると思われる。また我が国の将
来を作っていく若者にCL装用によるドラ
イアイが多いことが明らかになり、今後
VDT作業ならびにCL装用の望ましいや
りかたについてガイドラインを作成する

 必要性がある。

第３０回日本角膜カンファランス、第111
回日本眼科学会、２００７年米国眼科学
会でシンポジユム、２００６年に日本ドラ
イアイ研究会主催の市民講座を開催し
た。世界ドライアイワークショップの報告
書とそのガイドラインは日本語を含む７
カ国語に翻訳され、Tear Film Ocular
Surface Societyのウェッブサイトで
http://www.tearfilm.org/home.html一般

  に公開されている。

1 3 0 0 4 2 0 0 0
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保健・医療・福祉領域
の安全質保証に貢献
する看護マスターの
統合質管理システム
と高度専門看護実践
を支援するシステム開
発研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

水流　聡子 看護実践用語標準マスターのバージョ
ンアップの過程で、看護観察編と看護行
為編の整合させる作業などメンテナンス
が必要であることが明らかとなり，その
方法論を検討、手順を決定した。同時
に、部位・位相マスターなど、必要であ
るマスターが存在しないことが判明し
た。また，既存のマスターとの接合も課
題、たとえば有害事象共通用語基準
v3.0日本語訳JCOG/JSCO版と看護実
践用語標準マスター（看護観察編）の関

 連性なども明らかになった。ケアアルゴ
リズムは現在までに、１２が精緻化され
て完成している。がん性疼痛マネジメン
トは、電子システムのプロトタイプを開発
した。

看護観察の質向上と看護師の観察力
量向上のために，某病院において看護
標準観察用語集の作成を行った．看護
記録整備に向けて，MEDIS看護実践標
準用語マスター（看護観察編・看護行為
編）との自病院の看護マスターとのマッ
チングを行い，標準用語導入プロセス
に関する知見を得た．

－ 海外との看護用語との比較研究の可能
性を検討．今後，開発したマスターの国
際比較などを行うことにより，国際的貢
献へと発展させることが可能であると示
唆された．

公開シンポジウムを合計３回（平成17年
度１回，平成18年度１回，平成19年度１
回）開催した．

26 0 32 2 55 19 1 0 3

電子カルテシステム
等の導入による医療
の安全性と質の改善
の評価に関する研究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

興梠　貴英 本研究において臨床データベースを構
築し、日々の臨床情報を解析することで
臨床的に有用な知見を抽出することが
できることを示した。また既存の文献情
報や薬剤添付文書を元に、連想検索シ
ステムを応用することにより、臨床的に
有効な知見を得たり、医療安全に資す
るシステムを構築したりすることができ
た。これらのことは情報や技術を適切に
組み合わせることにより、従来なかった
新たな知見を得ることが可能となること
を示せた点でも非常に有用な研究で
あったと考えられる。

これまで、臨床の実態をITを活用して
日々蓄積し分析した研究は他にほとん
どなく、日常臨床業務を支援しつつ臨床
情報を取得・分析し臨床的に意味のあ
る知見を抽出することができた本研究
の成果は臨床的に非常に貴重であると
考えられる。さらに将来的には複数施
設データを取得したり、循環器科以外に
向けて発展させることにより、日本では
立ち後れている臨床疫学研究の基盤を
構築することが可能になると考えられ

  る。

－ － －

0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療安全防止対策の
経済評価に関する研
究

17 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

今村　知明 医療安全対策の経済的側面について、
次の3点について検討した。1)医事紛争
に関連した諸費用の検討、2)情報開示
のあり方による紛争抑制の可能性の検
討、3)医療安全対策に対する国民の便
益の測定。医療安全対策に関連して経
済評価が可能な領域はまだ少なく、本
研究班では試行的側面も含め研究を
行った。医事紛争に関連した諸費用の
検討については、その結果を和文雑誌
で発表している。医療安全対策に対す
る便益は高いことがわかったが、この結

 果は今後発表する予定である。

倫理的な面を考慮しても、医療安全対
策に経済性という尺度を持ち出し、対策
を選択することは困難な状況にある。ま
た、対策に要する費用には実質的に際
限がないことも、対策の実施を難しくし
ている。本研究班における取り組みは、
これらの実務に伴う問題について参照
可能な情報を与えた。例えば医療事故
発生後の情報開示によって患者および
その家族の心証は、情報開示を行わな
かった時に比べて良くなることが示され
ており、このことは個別医療機関の活動
に取り入れることが可能である。

本研究班で取り組んだ範囲の研究で
は、国としての何らかのガイドラインを
作成するまでの十分な根拠は得られて
いない。しかしながら、本研究班におけ
る研究成果を個別に応用することは十
分に可能であると思われる。

医事紛争の解決手段として従来からの
法的解決に加え、今後はADRが導入さ
れてゆく見込みである。このことによっ
て医療側と患者側の双方の紛争解決に
関する負担が軽減されうるが、更に水
際の対策として本研究では情報開示の
重要性を示唆している。また、医療安全
対策を費用と効果の面から分析するこ
とは困難であるが、対策の効果が明ら
かである場合には、国民は医療安全対
策に対して十分大きな支払の意志があ
ることも明らかとなった。

研究成果については、順次学術雑誌を
中心にして発表してゆく計画であるが、
一般の医療従事者への啓蒙活動として
専門商業雑誌に概要を寄稿するなどの
活動も行う。

1 0 1 0 0 1 0 0 0

ＩＴ技術を取り入れた
教育・訓練システムと
医療安全教育研修制
度に関する調査研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

北島　政樹 ・本研究の成果を踏まえ、H20年度厚生
労働科研費及び文部科研費に以下の

 関連申請を行った。「内視鏡外科医療
技術向上のための教育システムの確立

 に関する研究」「医情工連携の推進に
向けたシミュレーション医学教育プラット
フォーム基盤の開発、及び、医情工連

 携研究ネットワーク構築に関する研究」
「シミュレーションを中心とした新しい情

 報化医学教育基盤の創成」・日本VR医
学会論文誌（H20年8月発行予定）に、
本研究に関連した「特集」を組むことに

 なった。

－ ・本研究の総括として、「情報化社会に
おける医療安全教育に関する提言」を

 作成した。・日本VR医学会「医療安全研
究委員会」において本研究内容取り上
げ、今後「提言」に沿った「新しい医療安
全教育」の実現に向けた活動を継続す

 ることとなった。

－ ・昨年の日本VR医学会第7回学術大会
において、本研究に関連して以下の

 セッションを開催した。　パネルディス
カッション「VRを応用した医療安全教

 育」　パネルディスカッション「シミュレー
 ション医療教育」　招待講演「フライトシ

ミュレータ：歴史、仕組み、技術基準そし
て運用」（菅本進一）

5 1 0 0 2 3 0 0 0
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ＩＴを活用した医療事
故防止対策の効果に
関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

佐々木　司 1．ITシステム導入が安全に寄与する点
は，帳票類の入力や指示出し方法の統
一による作業の標準化・効率化がなさ
れる，情報の共有化がなされる，事故
に対して再分析可能な医療プロセスの
記録が得られる，記録が残ることで事故
トラブルの防止に役立つ，指示や記録
の字の綺麗さが向上し，記録形式が統
一されて読み違えが減る，ポータブル端
末により記録がどこでもできるようにな

  る，であった。2．ITシステム導入にあた
り注意すべき点は，帳票の相互連動の
促進，業務ルールの整備，職種間の安
全意識のギャップの解消，であった。

　医療従事者の事故予防には，病院に
おけるITシステムの積極的な利用を前
提とした，帳票類を中心とした指示・記
録情報の共有，各職種における業務
ルールの統一および周知徹底，指示・
情報伝達系統における職種間および同
一職種でのコミュニケーション齟齬の解
消の３点に注目したシステム作りが必要
であることが明らかになった。

－ 　医療機関におけるITシステム導入は，
指示・情報伝達の面でメリットが明らか
になった。しかし，実際の導入において
は，システムの完全な運用までの期間
が一定程度必要であると考えられた。
それは，ITシステム導入過渡期におい
ては，そのシステム上での業務遂行が
医療事故をさらに誘発する要因になり
かねない点も調査により示されたからで
ある。ITシステム導入の際には過渡期
における医療事故に注目し，上記の成
果で示した医療安全性確保のために優
先すべき点を考慮したフォローが必要で
ある。

－

2 0 0 0 0 0 0 0 0

死体検案業務の質の
確保・向上に関する研
究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

曽根　智史 (1)死体検案研修の内容の向上に寄与
 した。(2)諸外国の異状死届出制度、監

 察医制度の知見を蓄積した。(3)わが国
 の監察医制度の改善点を指摘した。(4)

患者・死者の個人情報の取り扱いに関
 する知見を蓄積した。

医療関連死の届出制度、死因究明制度
の構築に関する基礎的知見（海外の制
度の調査、医療機関等への意見調査）
を示した。

－ 医療関連死の届出制度の構築を検討
する上での基礎資料となった。

－

0 0 9 0 0 1 0 0 0

医師・歯科医師数等
の将来予測に関する
研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

長瀬　啓介 本研究により、医師の性別の経年的変
化が、診療科選択に影響を及ぼし、特
に小児科、産婦人科、外科において、
当該診療科を標榜する医師数に強い影
響を及ぼすことが定量的に示された。ま
た、わが国の医師の診療科選択にあた
り、産婦人科を選択する女性医師の数
が、他の先進国と比較して高いことを示
すデータが得られており、国による医師
の診療科選択傾向に差があることが示

 された。

本研究は、その目的から、臨床診療に
おける医療技術に対し直接的な影響を
与えないものである。しかし、産婦人
科、小児科における医師数の不足が急
激に顕在化している現状を鑑みると、本
研究により医師数の適正化を図ることを
可能とし、ひいては臨床診療の質の維
持・向上に資する研究であるといえる。

本研究は、その目的から、ガイドライン
などの開発に対して影響を与えないも
のである。

　病院に勤務する産婦人科医師の不足
に女性医師の増加が重要な影響を与え
ていること、勤務環境の改善が不足改
善に重要であると考えられることが明ら
かとなり、未公表の段階である平成１９
年１２月１日に本研究の結果概要を厚

 生労働省に対して提供した。　その後、
厚生労働省は女性医師の勤務環境改
善を重視する施策を公表した。また、平
成２０年医療施設統計において男女別
常勤時間の把握を行うことが、内閣府
統計委員会人口・社会統計部会および
統計委員会で審議され、実施が計画さ
れている。

　－

1 0 0 0 3 1 0 2 0

歯科における医療安
全対策（管理）ガイドラ
イン作成に関する研
究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

海野　雅浩 歯科における安全体制構築のため
Evidenceに基づいた医療安全管理ガイ
ドライン作成を目指した。初年度、歯科
におけるインシデント実態把握のため、
独自にインシデント情報収集システムを
開発した。本システムは報告者が開業
歯科診療所等よりインターネットを介し
て簡便に報告出来る仕様とした。次年
度、本システムを運用して得られたイン
シデント事例を分析、類型化し、原因お
よび対応、予防策について標準化を
行った。歯科領域においては初となる、
収集された事例分析に立脚した歯科に
おける医療安全管理ガイドラインを作成
した。

各医療機関における医療安全管理体
制構築は急務といえるが、歯科診療に
おける安全管理に関する研究は緒につ
いたばかりである。本研究では新たなイ
ンシデント事例収集システムを開発し、
歯科における医療安全対策（管理）ガイ
ドラインを作成した。本ガイドライン運用
により危険因子に対する対応策、予防
策の標準化が可能となり、歯科におけ
るインシデント発生の予防、医療安全管
理体制の強化により歯科医療の質と安
全の向上がなされ、国民が安全な歯科
医療を享受する環境が整備されると期
待される。

本研究においては歯科における独自の
インシデント情報収集システムを開発
し、5大学の歯学部附属病院、10総合病
院歯科、口腔外科等、6障害児者等専
門歯科診療所および6地区歯科医師会
に所属する個人開業形態の歯科診療
所において本システムを運用した。収集
されたインシデント事例706件の分析結
果を基に、可能な限りインシデントを類
型化し、原因および対応、予防策につ
いて標準化を行った。特に頻度が高い
事例および頻度は低くとも患者生命に
影響を及ぼすなど重要な事例について
ガイドラインを作成した。

歯科診療においては歯の切削や抜歯な
ど直接生体に侵襲を加える外科的な外
来診療が主体で、それらが医療事故と
直結することも少なくない。誤飲・誤嚥
例や患者全身状態が悪化する事例等
が本調査でも多く報告されていた。わが
国の歯科医療は開業形態の歯科診療
所を主体としており、歯科における医療
安全構築には歯科の特性に配慮し、
個々の歯科診療形態に則した管理が必
要であり、本研究によって新たに開発し
たインシデント情報システムおよび歯科
医療安全管理ガイドラインは、今後の国
民の歯科医療における安全性向上に寄
与するものである。

近年、歯科医療においても安全管理の
整備等が急務となり医療安全における
社会的機運も高まっているが、財団法
人日本救急医療財団の支援のもと、本
研究班にて研究成果発表会開催の機
会を得た。テーマを「歯科における安全
管理対策」と題し、平成19年11月30日、
大阪大学弓倉記念ホールにて開催され
た。基調講演「本研究の背景と歯科に
おける安全対策」、シンポジウム「歯科
におけるインシデント収集」、パネルデ
スカッション「歯科におけるインシデント
事例」、「歯科における安全管理対策」
を企画運営し、研究発表及び討議を
行った。

2 0 1 0 17 1 0 0 1
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口腔機能と口腔疾患
の効果的なスクリーニ
ング法に関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

黒崎　紀正 地域住民に対する調査で、口腔内に疾
患を有していてもそれを自覚している人
は成人少ないことが確認された。した
がって、多くの人を対象として口腔疾患
の早期発見、早期治療、また、疾患リス
クが高い人への保健指導を行うことは
重要である。そのためには、歯科専門
家がいない健康診査の場も広く利用し
て、成人対象の集団健診等の場で使用
できる、質問票を利用した簡便でかつ効
果的なスクリーニング法の利用が望ま
しい。本研究により開発された質問票は
早期に治療が必要な者と指導が必要な
者をスクリーニングする方法として有用
である。

歯科健康診査は歯科医師が個別に口
腔内診査を行うため、精度が高い反
面、一人あたりの所要時間と費用が多く
なる傾向にあり、現在の成人に対する
歯科健康診査の実施は少ない状況に
ある。しかし、成人が口腔疾患を有して
いる率は高く、口腔疾患が要因となり食
事に悪影響を与えることにより、生活習
慣病のリスクも高まる。従って、生活習
慣病予防のためにも口腔機能とそれを
低下させる口腔疾患をスクリーニングす

 ることは重要である。本研究の質問票
の利用により、簡便で安価にスクリーニ

 ングすることが可能となる

－ 平成20年度から実施される特定健康診
査・特定保健指導において、歯科健康
診査は含まれていないが、食事に大き
な影響を与える口腔の機能や疾病をス
クリーニングすることは重要である。本
研究により開発された質問票を利用す
ることにより、歯科専門職がいない場で
あっても簡易にかつ安価にスクリーニン
グを実施できる。また、作成した指導時
の資料の利用により、健診受診者に気
づきと行動変容を促すことが容易にな
る。

喫煙の害として代表的な慢性閉鎖性肺
疾患や肺がん等は高齢期に多く発症す
るため、高齢者以外にとっては切実な
問題と感じられないことが多い。しかし、
喫煙の害は歯、歯肉、舌苔の着色、口
臭、歯周病等、口腔に早期にかつ明確
にあらわれ、自分の目で確認が可能で
ある。それを保健指導の場で指摘する
ことは、禁煙の開始や禁煙の継続に有
効な手段の1つとなる。本研究で作成し
た指導用資料は歯科以外の場で高齢
者以外に禁煙を勧める資料として有用
である。

1 0 0 0 4 1 0 0 0

進行胃癌に対する漢
方治療の有効性

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

太田　惠一朗 本研究は、十全大補湯投与群と非投与
群の非盲検下での比較検討であり、参
加医療機関全体の集計結果が個々の
医療機関の研究者に対するバイアスと
なることを回避するため、独立した効果
安全性委員会を設置して途中経過を評
価している。これまで集積したデータに
おいて、直ちに研究計画の変更を必要
とするような有効性や安全性の顕著な
差は報告されていない。

本研究は、十全大補湯投与群と非投与
群の非盲検下での比較検討であり、参
加医療機関全体の集計結果が個々の
医療機関の研究者に対するバイアスと
なることを回避するため、独立した効果
安全性委員会を設置して途中経過を評
価している。これまで集積したデータに
おいて、直ちに研究計画の変更を必要
とするような有効性や安全性の顕著な
差は報告されていない。

－ － －

0 0 13 1 6 0 0 0 0

安全な取穴のための
経穴周囲の臨床解剖
教材の作成

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

白石　尚基 日本解剖学会でコンテンツに関して学
会発表し、大変ユニークでかつ根気の
要る業績であること評価された。従前に
鍼灸医学解剖学アトラスを作成した経
緯を持つ著者から、また、臨床東洋医
学を専門とする複数の医師からも上記
と同様な評価を受け、今後360穴全部に
対しても検討を進めるよう要請があっ
た。

臨床的には、共同研究者の鍼灸師が勤
務する教育施設、もしくは教員養成施設
で臨床で既に活用され、臨床教育的効
果が高いと評価されている。

－ － 現在のところ、鍼灸師向けの専門雑誌
で毎回連載形式で今回の研究を元に別
個に学術的に書面展開を行っている
（医道の日本社刊、医道の日本）。

0 0 4 0 1 0 0 0 4

若年肥満者の生活習
慣病としての睡眠時
無呼吸症候群の位置
づけとその治療法の
確立に関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

栗山　喬之 現時点におけるメタボリックシンドロー
ムの診断基準に、睡眠時無呼吸症候群
の存在は考慮されていない。しかし、肥
満と関係なく、睡眠時無呼吸症候群の
存在自体が、メタボリックシンドロームの
成立に関与することが明らかになった。
また、睡眠時無呼吸症候群の存在は、
若年者で特にメタボリックシンドローム
の成立に関与しうることが認められた。

若年者では、睡眠時無呼吸症候群の重
症度に関係なく、睡眠時無呼吸症候群
の存在がメタボリックシンドロームの危
険因子となるが、高齢者群では、最重
症の睡眠時無呼吸症候群になるとメタ
ボリックシンドロームの危険因子となる
ことが判明した。また、防風通聖散によ
る治療により減量治療が成功し、CPAP
治療から離脱可能な症例は特に若年者
に多く認められた。

－ 2008年4月からのメタボリックシンドロー
ム健診の評価をする際の参考になると
考えられる。

－

0 8 33 0 8 4 0 0 0

標準的電子カルテシ
ステムの導入・普及に
関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

高林　克日己 電子カルテの標準化につき、ヒューマン
インターフェースのみでなく、１）カルテ
開示　２コンピュータウイルス対策　３）
電子クリニカルパス作成　４）DWHの検
索　５）アクセス管理　６）テキストマイニ
ングの応用　７）ユーザーからみた標準
仕様について検討した。とくに診療録自
身をXMLで抽出表現できる電子カルテ
開示システムを作成し地域連携の上で
利活用が期待される。またカルテ記載
からのテキストマイニングによる標準的
用語の抽出は疾患ごとのサマリーに不
可欠な項目を頻用語として抽出できるこ
とを示した。

特に他院との地域連携、また患者自身
に配布するCD-ROMとしての個人電子
カルテを開発した。

－ SS-MIXだけでなく、カルテの診療録ま
で包括して患者に標準的サマリーの
CD-ROMを持たせることができること
は、行政における応用として利用できる
ものである。

－

0 0 1 0 1 2 0 0 0
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個人情報保護を指向
した地域医療連携に
おけるセキュリティシ
ステム構築及び運用
管理に関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

本多　正幸 本研究では特にXMLセキュリティ技術の
具体的な適用に焦点を絞った。システ
ムに格納された医療コンテンツ（医療情
報）について、作成した医師から患者を
含めたエンドユーザまで、利用履歴を把
握するとともに不正利用監視・追跡とい
うデータ格納後のセキュリティ対策の研
究を行った。またＸＭＬ技術をベースとし
たシステムにおいては、ＸＭＬ署名、ＸＭ
Ｌ(エレメント)暗号化技術とともに、ＸＭＬ
鍵管理、ＸＭＬメッセージング等を利用し
たセキュリティ対策全般についても検討
した。

これまで地域医療連携を目的に構築さ
れる医療情報統合管理システムの開発
において、セキュリティ機能の向上、プ
ライバシーの確保を基盤に、インター
ネット技術を活用して各患者の家庭から
も医療情報の検索・参照が可能になる
ことを目指した研究の一環で、本研究が
行われた。本研究の成果により、個人
情報保護法への対策を指向したセキュ
リティ技術の設計・構築・管理技術に関
する具体的な方法論と有効性を明確に
し、地域医療連携の促進が期待され
る。

個人情報保護の観点と医療における患
者プライバシーの保護の問題に関して、
きめの細かいセキュリティ技術の適用
が必須であり、一般的な意味で医療安
全のガイドラインの中に医療職種による
アクセス制限を柔軟にかつ細心に行う
ことを要求することが必要と考える。そ
の意味で、本研究で検討したＸＭＬセ
キュリティ技術の普及が問題解決の鍵
となる。

個人情報保護の精神に則り、患者情報
の取り扱いには今後更なる注意が必要
である。例えば本研究で対象とした診療
情報提供書を診療所の方から病院へ転
送する場合を考えても、病名などの秘
匿性の高い情報に関しては事務職には
参照させる必要はないが、医師にはす
べての情報が参照できなくてはならな
い。このように職種により適切な参照制
限機能の実現が重要である。本研究の
成果活用により、個人情法保護を指向
した情報連携インフラが構築できること
になる。本技術の適用は医療のみなら
ず、幅広い分野で適用可能となると考
える。

ユビキタス社会の到来を踏まえ、XML技
術の適用が盛んに行われつつあるが、
医療分野への具体的展開については
不十分な状況である。本研究が医療分
野におけるＸＭＬ技術およびＸＭＬセキュ
リティ技術研究の活性化に繋がれば幸
いである。

0 1 7 0 2 0 0 0 0

ＥＢＭ手法による診療
ガイドラインの改善・
評価と体系化推進を
支援するソフトウェア
の構築並びに実装に
関する実験的研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

朝倉　均 我が国における診療ガイドライン開発
は進展を見せているものの、その活用
については未だ限定的で、作成に関与
した学会周辺に留まり、診療ガイドライ
ン開発支援ソフトウェアに類するものは
本プロジェクト関連を含めて3件の試み
に限られ、それぞれ実用に供する過程
で改良が図られている。外形的な標準
化が進んでいる結果は、診療ガイドライ
ン開発専門組織が存在しない日本で支
援ソフトウェアによる貴重な効果であろ
う。

開発された診療ガイドライン(CPG)のそ
の後に展開策としては、開発への患者
介護者参画や患者向けCPG開発、医療
の質評価や医師生涯教育での活用、の
他にクリニカルパスや電子カルテとの連
携、と考えられる。今回の試行的な取り
組みによって、クリニカルパスや電子カ
ルテ連携実現のためには、CPGそのも
のの標準化とロジカルな記載が必須で
あり、既存CPGの多くは書き換えにも等
しい作業が要求されることが明確化さ
れ、外形的標準化推進が緊要であるこ
とが判明した。

－ － 第27回医療情報学連合大会で企画シン
ポジウムを開催し、EBM (Evidence-
based Medicine) やEB-CPG
(Evidence-based Clinical Practice
Guideline) の医療安全に対する効果や
期待などについて200人の参加者の前
で広く知らしめた。 1 0 0 0 1 1 0 0 1

エビデンスに基づく骨
折予防ガイドラインの
有効性評価と効率的
なエビデンスコミュニ
ケーションの実施方法
に関する研究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

伊木　雅之 近年、多くの疾患に対してエビデンスに
基づく診療ガイドラインが作成されてい
る。それにより医療行為や予防対策が
エビデンスに従ったものとなり、その結
果、患者の予後の改善や疾病の予防が
期待される。しかし、それはほとんど証
明されてはいない。ガイドラインのアウト
カム評価は極めて少ないのが現状であ
る。本研究は、自治体が行う骨折・骨粗
鬆症対策のエビデンス準拠状況をアウ
トカムとする無作為割付比較試験によっ
てガイドライン配布の有効性を検証した
もので、予防医学分野では世界で初め
ての研究である。

予防医学分野は、臨床医学に比べてエ
ビデンスに基づく実践ガイドラインの作
成が遅れている。その中で無作為割付
比較試験によってその効果が検証でき
た意義は大きい。本研究結果は、エビ
デンスをガイドラインという媒体で現場
に届けることが可能であるというエビデ
ンスである。地域保健スタッフに対して
は、ガイドラインに従うことが住民に有
効な対策を提供することであるという自
信を与え、これが更なる活動へのモチ
ベーションを高め、骨粗鬆症を越えて多
くの分野でより良質なサービスを住民に
提供することにつながると期待される。

本研究で有効性が評価された「地域保
健におけるエビデンスに基づく骨折・骨
粗鬆症予防ガイドライン」は平成13-14
年度の厚生労働科学研究費補助金に
より報告者らが作成したものである。し
たがって、本研究はここでいうガイドライ
ンの開発のさらに先を行くものである。

本研究結果は、エビデンスをガイドライ
ンという媒体で現場に届けることが可能
であるというエビデンスであり、この種
のガイドラインを厚生行政が主導して整
備することの正当性を担保する根拠と
なる。さらには、サービスを受ける住民
に保健行政に対する信頼感が醸成さ
れ、地域保健活動への参加意欲を高
め、健康日本２１運動の推進力となるこ
とが期待される。

日本公衆衛生学会ですでに３回にわ
たって「エビデンスに基づく骨折・骨粗鬆
症予防自由集会」を開催している。

0 0 0 0 3 1 0 0 5

利用者の視点に基づ
く医療連携・退院支援
のアウトカム指標の開
発－ケアの場の移行
に伴って発生する患
者・家族の療養生活
上のニーズに焦点を
あてて－

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

永田　智子 患者から見た退院支援のアウトカムに
ついて一定の知見を得ることができた。
同時に、本研究から、患者・家族の評価
は必ずしも実施された退院支援を全て
反映しているとは言えないことが分かっ
たため、支援の実施者・専門家による
評価との組み合わせについても検討
し、退院支援の評価システムを確立して
いくことが必要であることがわかった。
一方、退院支援への病棟看護師の参加
の重要性、病院・病棟ぐるみでの取り組
みの必要性が明らかになったことから、
病棟看護師の知識向上・意識啓発をね
らった教育プログラムを開発することが

 できた。

退院支援に関する病棟看護師の教育プ
ログラムは、臨床で実際に活用可能な
プログラムであり、今後さらなる改善を
行いながら、病棟看護師の退院支援の
力量アップをめざして使用していくことが
可能である。

病棟看護師への教育プログラムの開発
を行い、実際に用いた資料や手順等も
公開した。これらが病棟看護師への退
院支援教育のガイドライン的な役割を
果たすことが期待される。

平成20年度の診療報酬改定で、退院支
援関連の報酬が手厚くなったことから、
今後その効果を測定していく必要があ
る。その上で、本研究は一定の示唆を
与えるものと考える。

調査を実施した病院内で、研究成果の
発表会を開催したところ、研究に参加し
なかった他病棟でも教育プログラムを実
施してほしいという要望が挙がってお
り、今後対応していく予定である。

0 0 0 0 2 0 0 0 1
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「医療事故対応１００
選：事故の確定・原因
究明・患者への説明
（ないしは和解）にお
ける具体的な作業手
順」の作成に関する研
究

18 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

前田　正一 現場保存やそれに続く原因究明など、
医療事故の初期対応は、事故を真に解
決する上で不可欠である。しかし、これ
まで、初期対応の具体的な方法に関す
る体系的な検討は行われていなかっ
た。本研究は、関連する基礎理論の検
討を踏まえ、それらを総合させたうえ
で、実際にとるべき対応策までを示し
た。以上の点から、専門的・学術的観点
から、十分な成果が得られたといえる。

上記のように、本研究は、理論検討にと
どまらず、医療事故が発生した場合に
医療機関が実際にとるべく具体的な方
法（内容・手順）を示した。この意味で、
臨床的観点からの成果は十分に得られ
たといえる。

本研究成果は、先に示す理由で、医療
事故初期対応のガイドラインの開発に
強く結びつくものであるといえる。また、
同時に、この分野における現場の（真に
有効な）取り組みは進んでおらず、ガイ
ドラインの開発は、医療事故問題を真に
解決する上でも重要な取り組みといえ
る。

医療事故の初期対応につき、各医療機
関が、関連する基礎理論を把握した上
で具体的方策を検討することは重要で
あるといえる。ただ、この作業は必ずし
も容易なものではない。また、検討する
うえでは、そのための方法を考案する
必要があるが、この作業も先と同様で
ある。この意味で、本研究は、厚生労働
行政上、十分な成果が得られたといえ

  る。

本研究は、1年目が終了した時点で、既
にマスコミから取り上げられており、現
在でも、各種報道機関からしばしば問い
合わせを受けている。

0 0 1 0 1 0 0 0 1

新歯科医師臨床研修
制度の評価に関する
調査研究

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

俣木　志朗 昨年に引き続き、ユニット「医療管理・地
域医療」「応急処置」「地域医療」「救急
処置」などの到達率が低いことが明らか
にされた。このことにより、これらの研修
内容を経験、習熟、習得するためには、
協力型研修施設の拡充、地域保健所な
どの研修協力施設の活用、単独型・管
理型研修施設のより積極的な地域医療
への取り組みなどが必要であることが
示唆された。

研修歯科医は、対人医療専門職として
の一般的な歯科医師の職業ストレスに
加え、研修歯科医特有のストレス要因も
抱えており、その半数が「抑うつ状態」
である可能性があることが認められた。
医療現場にとって、適度なストレスがよ
りよい歯科医師臨床研修を生み出して
いることも事実であるが、研修歯科医が
ストレス反応として、抑うつ状態、燃え尽
き状態に陥ることがないように配慮する
必要がある。

平成18年度、19年度の研究成果を踏ま
え、近い将来、歯科医師臨床研修指導
ガイドラインの策定を行う必要がある。

歯科医師臨床研修制度そのものの認知
度が高くないので、本制度の遂行と内
容の充実させるためにも、国民、患者、
歯科医師、歯学生に対して本制度の周
知を図る必要がある。

平成19年7月7日第26回日本歯科医学
教育学会総会でシンポジウムⅡ「新歯
科医師臨床研修1年終了後の検証」を
開催した。オーガナイザー：俣木志朗、
講演者：新田浩、秋山仁志、平田創一
郎 1 0 0 0 2 0 0 0 0

処方せんの記載方法
に関する医療安全対
策の検討

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

齋藤　壽一 医育機関、研修指定病院を対象とした
処方記載実態調査により、処方せんの
記載について統一された記載方法が存
在しないことが明確となった。医学、歯
学、薬学教育において処方せんに関す
る情報伝達教育が統一性なく行われて
いる実態が示された。

医療において不可欠の薬物療法を行う
上で、最も基盤となる、処方せんの記載
方法について標準がないことは、医療
安全の観点から極めて問題があること
が示され、本研究の重要性が示された
ものと考える。

研究班において処方区分（内服、外用、
頓用等）別、剤形（錠剤、散剤、内用液
剤、外用液剤、坐剤等）別の処方せん
記載に関する標準試案を作成した

平成１４年度に行われた厚生科学研究
で示された実態が現在も継続しているこ
とが確認された。処方せん記載の方法
については意見が分かれているが、統
一した記載方法の必要性については意
見が一致した。

第２６回医療情報学連合大会のワーク
ショップにおいて、処方せん記載の標準
化を図る場合に、医療情報システムが
克服すべき課題について検討が行われ
た。第１６回医療薬学会年会のシンポジ
ウムにおいて本研究について報告を
行った。

0 0 0 0 2 0 0 0 0

医療安全管理専従者
の役割と効果に関す
る研究

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

池田　俊也 医療安全対策加算新設から1年経過し
た時点における医療安全管理専従者の
配置の実態、院内の医療安全に関わる
活動とその効果に与える影響、ならび
に、医療安全管理専従者の複数配置の
必要性やその効果等を明らかにするこ
とができた。

院内の医療安全に関わる活動とその効
果に与える影響、ならびに、医療安全
管理専従者の複数配置の必要性やそ
の効果等、医療機関において、医療安
全を推進するための有益な知見を得る
ことができた。

－ 厚生労働省医政局総務課医療安全推
進室において、診療報酬における医療
安全対策加算への評価についての検
討に用いられた。

－

0 0 0 0 1 0 0 0 0

臨床研修制度におけ
る研修医指導に関す
る研究

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

水嶋　春朔 臨床研修制度における効果的な研修医
指導に関して、質的・量的な調査検討を
実施し、指導体制の課題、研修プログラ
ムの内容などを検討し、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全272項目につい
て、関連学会・団体の協力を得て総執
筆者数202名の原稿を編集した「新医師
臨床研修制度における研修指導ガイド
ライン」の確定版を構築した。

本編は下記内容から成り、プライマリケ
ア習得に効果的な指導方法を標準的な
様式で構成した。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）、資料編。

「新医師臨床研修制度における研修指
導ガイドライン」の確定版を構築し、国
立保健医療科学院のＨＰ上
（http://www.
niph.go.jp/soshiki/jinzai/kenshu-
gl/index.html）にて公開した。

Ｈ１９年度医道審議会医師分科会医師
臨床研修部会報告書骨子（素案）にお
いても、「３．臨床研修の到達目標の改
善」（１）現状と課題、（２）今後の対応の
記載の中で、「研修医の医療技術・手
技・知識の質的評価は、指導ガイドライ
ンを参考に、各臨床研修病院及び大学
病院において行うことが原則であること
を明確に認識する必要がある。」と言及
され、本、臨床研修指導ガイドラインの
重要性が明らかになっている。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 1

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

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

武林　亨 厚生労働統計および人口統計を用い，
小児科および産婦人科について医療現
場における人的・物的医療資源の分布
不均衡が存在することが明らかとなっ
た。二次医療圏別に見ると不均衡はさ
らに増大した。ただし，診療アウトカムと
の間に有意な関連は見られなかった。
また，医師に関する他計式業務内容調
査の実施方法を確立した。

看護師についてはすでに他計式業務内
容調査が実施されているのに対し，今
回，標準業務分類コードの開発を含め
て医師向けの調査方法を確立したこと
により，医師においても，いわゆるタイ
ムスタディの実施が可能となり，診療に
おける医師の業務負荷に関するデータ
を得ることが可能となった

医師に関する他計式業務内容調査の
実施方法の確立。

医師の労働負荷に関する調査を行うた
めの基礎資料と位置づけられる。また，
既存の統計資料の活用により，医療資
源の分布に関する評価を行った。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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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

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

宇都宮　光明 平成３年に出されたカイロプラクティック
などの禁忌症についての厚生省医事課
長通知を受けて平成１８年度に作成さ
れたカイロプラクティック等における禁
忌症ガイドラインを改訂し、より具体的
な注意事項や判断事項を明記したこと
によって実践的なものとなった。また、
手技療法分野において初めて患者の安
全確保の視点で体系化が行われた。

カイロプラクティック等における禁忌症
ガイドラインが改訂され、カイロプラク
ティックなど手技療法の臨床現場で使い
やすいものとなったことや、全国各地で
行われた講習会・意見交換会を通じて
施術者の患者安全に対する意識が高ま
り、同ガイドラインの普及が進んだこと
によって患者の安全が高まった。

平成１８年度に作成されたカイロプラク
ティック等における禁忌症ガイドライン
について、実際に手技療法の施術現場
に見られる症例を中心に、絶対的禁忌
症・相対的禁忌症などの区別や、リスク
の判断基準、施術にあたっての留意点
などをより詳細に整理することによって
実践的なガイドラインの開発が進んだ。

関係行政機関に配布をすることによっ
て手技療法の施術所に対する行政指導
に活用していただくことが期待される。
また、実際に施術所で事故等が発生し
た場合の事情調査や責任の所在の判
断基準等としても活用が期待されてい
る。更に、医業類似行為業の法規制を
検討する上での重要な資料ともなるも
のである。

全国１０箇所で手技療法を行っている者
を集めて講習会を行うとともに、意見交
換を行った。また、日本療術学会で発表
された。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

歯科技工士教育にお
ける卒前臨床技能評
価試験に関する研究

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

末瀬　一彦 歯科技工士養成における｢臨床実習｣
は、基礎的実習の臨床応用編として極
めて重要で、多様な臨床模型に対して
問題解決型学習が可能であり、単なる
模型上の実習だけでなく、患者の口腔
内に装着されるという臨場感のなかで
実習に取り組め、臨床教育としての効
果が高い。しかし、｢臨床実習｣を実施す
るにあたっては｢臨床技能評価」を行う
ことによって技術能力に対する到達度
を判定する必要がある。

歯科技工士養成機関において基礎的な
模型実習だけを修業し、患者に全く接す
ることなく歯科技工業務を就業すること
は、本来口腔内に装着されるべき人工
臓器としての役割を果たす補綴装置に
対して、単なる「ものつくり｣に終始する
ことになる。教育カリキュラムのなかに｢
臨床実習｣を組み込むことによって、歯
科医療技術者としての自覚と目的を明
確にすることが可能である。

｢卒前臨床技能評価試験｣を実施するに
あたっては、｢基礎実習の理解力｣を判
定するためにこれまでの厚生労働科学
研究で報告してきた内容の｢実技評価｣
を行うことが妥当で、公平かつ精度の高
い技能評価を行うためには、研修会な
どで評価者のレベルを統一することが
必要である。

｢臨床実習｣を教育カリキュラムの一貫と
して取り込むためには、現在の二年制
教育では時間的に困難であることから
修業年限の延長も考慮する必要があ
る。また、各養成機関において、公平
で、精度の高い｢卒前臨床技能評価試
験｣が実施されれば、現行実施されてい
る｢歯科技工士資格試験の実地試験｣を
取りやめ、これに代換することも可能で
ある。これによって｢資格試験｣は学説
試験のみを全国統一試験として実施す
ることが可能となる。

歯科技工士教育における｢臨床実習｣の
導入や｢卒前臨床技能評価試験｣の実
施にあたっては、歯科技工士養成機関
における設備基準や環境の整備が必
要であり、さらには歯科診療所（日本歯
科医師会）や歯科技工所（日本歯科技
工士会）の理解と協力が必要である。現
在多くの医療関係職種においては｢違
法性の阻却｣のもとに｢臨床実習｣が実
施されているが、歯科技工士教育にお
いても厳格な規制のもとに実施される
べきである。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

テレケア診療ガイドラ
インの調査

19 19 医療安全・
医療技術評
価総合研究

酒巻　哲夫 電子メール利用によるテレケアについ
て、手法上の検討や整理を行った研究
報告は国内外共に存在しない。昨年の
日本遠隔医療学会学術大会にて発表し
たことが、始めての研究報告であり、非

  常に専門的・学術的に価値が高い。

テレケアは、単なる医療的技能だけでも
なく、また保健指導の意欲喚起の理論
だけでもなく、また電子機器の技術だけ
でも無い。このいずれかだけしか得られ
なかった研究・フィールド実施は、いず
れも大きな障害に遭遇している。　それ
を避ける始めての統合的取り組みとし

 て大きな価値がある。また統合的取り
組みの実施過程のデータを得るという、
社会的展開に大きく役立つ情報の蓄積

 も得た。

本研究は、ガイドライン確立に至る情報
が大きく不足していることを前提として
開始した。そのため、「ガイドラインに近
いもの、原案」まで到達したが、開発を
終えていない。原案を開発した研究とし

 て、社会からの評価を得たい。原案とし
ては、2007年度日本遠隔医療学会総会

  に示された（2007年10月20日）

遠隔医療の発展が社会的に期待され、
政策課題にも上がりつつある現状で、
何をやって良いか、何が出来るか、何に
注意すべきかという、基本的基盤整備
を行った。行政がこれから新たな施策を
展開するための礎の一端を作った。

今後、各種のテレケアの取り組みが広
がると考えられる。その際にマスメディ
アからの注目を集める機会や事案も増
えてくる。そうした際の基盤的知見とな
る。既に一部研究者には問い合わせが
あり、今回の検討が今後大きなインパク

 トを持つことを示唆している。
0 0 0 0 8 0 0 0 0

長時間労働及び睡眠
等の関連要因と発生
疾患との総合調査に
よる効果的な過重労
働対策の確立に関す
る研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

堀江　正知 長時間労働は、虚血性心疾患とは睡眠
時間の短縮のほかに交替勤務や運転
業務の場合等に有意な相関を認めた報
告があること、循環器疾患のリスクであ
る血圧や耐糖能の異常と有意な相関を
認めた報告があること等を体系的レ
ビューとして発表した。自殺等と関連で
は一定の傾向が認められないこと、気
管支喘息と消化性潰瘍との関連では良
質な研究報告がないが判例があるこ
と、vital exhaustionはGHQやMINIの結
果と有意に相関すること、産業現場の
面接指導では抑うつ状態が最も多く見
つかっていることを明らかにした。

産業医、衛生管理者、研究者等が過重
労働の健康影響に関する科学的知見
やその予防のための技術や工夫につい
て理解できるように電子データベース
（過重労働対策ナビ、
http://www.oshdb.jp）を公開したところ、
平成19年末までに代表的な検索エンジ
ンにおいて「過重労働」という用語で3位
以内に検出されるサイトに成長した。臨
床的な指標が未確立な精神的ストレス
や疲労等に関する調査票や評価法を体
系化して論文発表した。長時間労働が
生活時間に与える影響を調査するウェ
ブツールを開発し、産業現場で利用し
た。

事業場で面接指導の体制を構築するた
めの「過重労働者の健康リスクマネジメ
ントのためのアクションチェックリスト」、
労働者の睡眠時間を確保するために労
働者の職場上司や家族が利用する「働
く人の上手な睡眠のためのチェックリス
ト」、産業医等が業務負荷、疲労、抑う
つ状態のスクリーニングに使用する調
査票を適切に選択するための「過重労
働対策のためのストレス調査票フロー
チャート」、地域産業保健センターで過
重労働対策の相談を受ける医師のため
の「小規模事業場における過重労働対
策・面接指導Q&A」を開発した。

中央労働災害防止協会は、「過重労働
者の健康リスクマネジメントのためのア
クションチェックリスト」を「過重労働・メン
タルヘルス対策セミナー」の資料として
採用した。労働者健康福祉機構は、同
資料を全国の産業保健推進センターの
会議資料として採用し配布した。福岡産
業保健推進センターは、「小規模事業場
における過重労働対策・面接指導
Q&A」を製本して県内12ヵ所すべての地
域産業保健推進センターに配布した。
北九州市医師会や筑紫医師会は、同資
料を過重労働対策の普及のための研
修会資料として採用した。

中央労働災害防止協会が事業者等を
対象に開催した労働安全衛生総合研究
講演会において、研究全体の成果を公
表した。面接指導の促進を含む過重労
働による健康障害の予防策を、「過重な
業務の負荷による健康影響を適切に予
防するための提言」として、事業者、産
業医、地域産業保健センターの医師等
に向けて取りまとめた。面接指導の結
果の適正な利用法について「医師によ
る面接指導の推進に関して事業者が講
ずべき措置に関する指針」を論文で公
表した。面接指導の実態調査の結果概
要は、労働衛生行政施策の関係資料と
して利用された。

0 0 22 3 30 18 0 3 4
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職業性ストレス簡易調
査票及び労働者疲労
蓄積度自己診断
チェックリストの職種
に応じた活用法に関
する研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

下光　輝一 職業性ストレス簡易調査票および労働
者の疲労蓄積度自己診断チェックリスト
は、おそらく現在、国内で最も広く使用さ
れているものであるが、個々の事業場
や個人において一律に使用されるのみ
で職種を考慮した判定ができない状況
にあった。本研究により職種ごとの基準
値が設定されたため、職種を考慮したス
トレスの判定が可能となった意義は大き
い。また職種に特徴的なストレス要因を
測定する尺度と職種ごとのストレス対策
マニュアルは具体的で、産業保健活動
において有効に活用できる点で意義が
大きい。

本研究成果の活用の場は、臨床ではな
く産業保健の場（事業場）であるため、
臨床的観点からの成果は直接的なもの
はない。しかしながら近年、過重労働、
過密労働に関連し、労働者のうつ病等
の精神神経疾患が増えており、中高年
労働者の自殺も問題となっている。本研
究成果を産業現場で広く活用することに
より、職場のメンタルヘルスの改善を通
して労働者のうつ病等の二次予防、さら
には一次予防が可能となると考えられ
る。

本研究成果は疾病と直接には関わって
おらず、また疾病の鑑別診断を行うもの
ではなく、従って診断や診療のガイドラ
イン等には参考にされていない。

厚生労働行政において労働者のメンタ
ルヘルスの向上は喫緊の課題であると
思われる。本研究では、調査票の有効
活用ならびに職種ごとのストレス対策の
実施に有用なツール類を提供しており、
すぐにでも職場で活用できる成果物を
提供している点で意義が大きいと考え
る。

本研究対象の職業性ストレス簡易調査
票は旧労働省委託研究の成果である
が、現在は主任研究者下光輝一が開発
の学術的責任者であり、日本経済新聞
等の職場のメンタルヘルスに関する記
事等多くの取材をうけている。主任研究
者の所属する東京医科大学公衆衛生
学講座のHPにおいて、質問紙、基準
値、調査票の活用のマニュアル他の研
究成果を公開しており、多くの事業場の
産業保健スタッフからアクセスがある。

0 2 0 0 0 0 0 0 0

交通労働災害防止の
ための安全衛生管理
手法の高度化に関す
る研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

中村　隆宏 「過労死」のハイリスク集団として運輸
労働者が注目されているが、その労働
のあり方の健康への影響を、疫学的手
法によって明らかにした研究は極めて
少ない。本研究では、ハイヤー･タク
シー運転手約500人からなるコホートを
構築し、3年間にわたる追跡調査を行っ
た。また、リアルタイム遠隔安全衛生管
理手法にいち早く着目し、認知心理学
的観点から情報通信機器使用時の安
全性について検討した。

長時間の過重な労働の改善が必要なこ
とは論をまたないが、一般的には望まし
いはずの「労働負担軽減」が収入減少
や生活不安につながり、結果としてQOL
の低下につながっている、といったよう
に、社会経済的な要因の影響を受けて
いる可能性が示唆された。労働改善対
策の導入の際に、その影響をあらかじ
め複眼的な視点で考慮することが重要
である、との知見を得た。

－ リアルタイム遠隔安全衛生管理手法に
ついては、技術的な課題解決の必要性
とならび、システムを使用する人間の側
の視点にたった安全性検討が不可欠で
ある。本研究において実施した測定実
験は、リアルタイム遠隔安全衛生管理
が実現した場合の情報通信機器の利用
を想定した内容であり、新たな安全管理
手法の開発・普及に際して有用な知見
を与えるものである。

中央労働災害防止協会　労働安全衛生
総合研究講演会（平成20年3月18日）に
おいて、研究成果の一部を報告した。

0 0 0 0 0 1 0 0 1

過重労働等による労
働者のストレス負荷の
評価に関する研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

川上　憲人 仕事の要求度・コントロールモデルが、
虚血性心疾患、脳血管疾患、精神障害
（うつ病を含む）による疾病休業、自殺

 に関連することが明らかとなった。過重
労働等によるストレスは大脳前頭領域
の機能低下を生じていることが明らかと
なった。

本研究事業で作成された過重労働等ス
トレス健康リスク予知チャートは日本人
を対象とした疫学的根拠の上に作成さ
れ，過重労働による脳・心臓疾患および
うつ病の発症予防のための医師面接に
活用できる。また、脳画像あるいは24時
間心拍変動測定を利用した過重労働等
によるストレスの客観的測定が可能と
なった。

過重労働による脳・心臓疾患およびうつ
病の発症予防のための医師面接に活
用できる「過重労働等ストレス健康リス
ク予知チャート」を開発した。

「過重労働等ストレス健康リスク予知
チャート」は短時間で労働者の健康障
害を予測できるため、中小規模事業場
などでの長時間労働者の医師面接に活
用できる。

「過重労働等ストレス健康リスク予知
チャート」はHPで公開予定である
(http://www.jstress.net)。

1 23 6 0 13 19 0 0 0

精神障害者の一般就
労と職場適応を支援
するためのモデルプ
ログラム開発に関す
る研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

西尾　雅明 諸外国で援助効果が立証されている
「個別職業紹介とサポートによる援助付
き雇用プログラム(IPS)」を国内で初めて
試行し,既存社会資源と統合したモデル
の無作為比較化試験において,介入群
は対照群と比して有意に高い一般就労
率を実現し,わが国でのこのモデルでの
適用可能性を示唆した。

IPSモデルのわが国での援助効果を立
証する一方で,就労支援の経験がない
スタッフでも専門家の適切なスーパー
ヴィジョンを受けること,チームアプロー
チとこまめな情報交換,成功事例を重ね
ることにより,就労支援の援助効果をあ
げるだけでなく,包括的な視点で利用者
とかかわれるようになることが明らかと
なった。

米国のEBPツールキット翻訳物を参考
に,企業・行政向けのパンフレットを作成
した。

IPSをモデルとしながらも地域活動支援
センターなど既存資源に採り入れて実
践した結果,有意に一般就労率が高まる
こと,就労支援の経験がなくとも適切な
工夫をすることで人材育成が比較的短
期間でも可能であることから,この支援モ
デルを今後の障害者雇用施策に反映さ
せる価値が高いことを明らかにした。

平成20年4月に本研究関連の臨床プロ
グラムがNHK教育テレビの「福祉ネット
ワーク」で取り上げられた。

0 0 11 0 8 0 0 0 1

手腕振動障害防止の
ための振動ばく露リス
ク評価および低減策
に関する研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

前田　節雄 A(8)が同じ値の場合の人体影響を最小
にするための方法である解決方法を明
らかにすることが出来た。②現在販売さ
れてきている防振手袋の実態について
は、一般の技術雑誌にデータを公表し
防振手袋使用者が、安全な防振手袋が
購入できるようにした。また、この防振
手袋の振動軽減効果と指先振動感覚
閾値の一時的閾値移動を最小にするた
めの、工具の振動の大きさに応じた選
択方法を明らかにすることが出来た。

ノモグラムやＩＳＯの式により作業別の
周波数補正振動加速度実効値やばく露
時間の推定や測定を明確に行うことが
出来る場合は、このような方法で、振動
作業管理や製作した工具や機器が許容
基準を満足しているかどうかのリスクを
事前に確認することは可能になることを
示すことが出来た。

－ 平成18年3月にスタートした厚生労働省
の「振動障害等の防止に係る作業管理
のあり方検討会」に委員として参加し、
今回の厚生労働科研費で実施した内容
を検討会の検討資料として提出した。

2006年5月8日／防振手袋　改正JIS始
 動へ新基準対応に一歩ｺﾞﾑﾀｲﾑｽに掲

 載。

0 1 3 7 9 2 0 1 1
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石綿含有建材の解体
工事現場で作業する
労働者の石綿ばく露
状況の評価に関する
研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

社団法人　日本現場で短時間で石綿濃度測定が可能
なサンプリング装置は、ガラス板捕集
式、静電捕集式ともにフィルター捕集に
よる繊維数濃度に対して、一定の相関
関係が確認され、いくつかの課題は残
るが、解体・改修現場での石綿濃度測
定に利用できると考えられる。また、繊
維状粒子自動計測器による石綿濃度測
定についても、ＰＣＭ法と比較し、一致し
た値を得られた機種もあり、現場調査を
繰り返すことで、リアルタイムに繊維状
粒子を計数する方法として活用できる。

－ － － －

0 0 0 0 0 0 0 0 1

中小建設業者の安全
意識向上に資する労
働災害損失の計測手
法の開発に係る研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

高木　元也 建設業における労働災害損失額計測シ
ステムを開発した。これまで、建設業の
労働災害損失の計測に関する研究は
多くは見受けられず、既往研究におい
ては殆どが試算レベルのものであること
から、成果は大きいといえる。

労働災害損失事例調査を１５事例実施
し損失項目等の検証等を行うとともに実
務者で構成される研究会を設置し計測
システムの実用化の検討を行った。

建設業における労働災害損失額計測シ
ステムの開発。

この計測システムの活用により、中小建
設業者の安全意識向上を図り自主的な
安全活動を促進させ、より効果的な労
働災害防止対策の実施が期待される。

次の講演会において、本研究成果を発
 表した。①高木元也、日本電気技術者

協会四国支部・四国地区電力需用者協
会主催、電気関係災障害防止対策講習

 会、平成18年9月②高木元也、新宿労
働監督署・(社)新宿労働安全基準協会
主催、新宿・中野・杉並地区安全衛生大

 会、平成18年10月③高木元也、(独)労
働安全衛生総合研究所、労働安全衛生
重点研究推進協議会シンポジウム、平

 成19年12月

1 0 10 0 6 0 0 0 1

労働曝露推定モデル
の開発と検証

17 19 労働安全衛
生総合研究

菅野　誠一郎 １．日本での作業環境測定結果に基づ
 く曝露推定モデルを作成した。２．作業

環境測定結果及び曝露濃度測定結果
のデータベースを作成した。曝露濃度の
測定は、353単位作業場所であるが、有
機溶剤の延べ数は1189件で、数は十分

 ではないが初めての試みである。３．有
機溶剤が混合している場合の蒸発速度
の推定方法を提案した。実験的にも十
分な精度を持っていることを確認した。

－ － － －

0 0 0 0 10 0 0 0 0

産業現場における情
報伝達の齟齬が災害
発生機序に及ぼす影
響に関する研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

石田　敏郎 産業現場として死亡災害の多い建設業
に着目し，建設作業現場のコミュニケー
ションエラー（以下，CE）の発生パター
ン，背後要因および建設作業者のリス
ク知覚とその伝達過程を明らかにした．
建設作業者のCEに関する意識は職位，
経験により異なっていた．CE誘発実験
により経験者が含まれるとパフォーマン
スが上昇しエラー率が低下するが情報
の送信者のエラー率に変化はなかっ
た．また建設作業者のハザード知覚，リ
スク知覚，危険場面への対処行動，他
の作業者への伝達行動には属性，事故
頻度などが影響することが明らかとなっ
た．

－ － － －

0 0 0 0 4 1 0 0 0
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リスクマネジメント教
育の有効性評価に関
する総合的研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

臼井　伸之介 不安全行動の生起メカニズムを、ヒュー
マンエラーについては作業の中断と注
意の偏りの側面から、違反行動につい
てはコストとリスクの側面から明らかに
した点、また注意機能の個人差を質問
紙により測定可能とした点に学術的成
果がある。さらに作業者の安全傾向を
高めるため、得られた知見をまとめた成
果物として、エラー体験とそのフィード
バックという手順から構成される教育的
プログラムソフトを開発した点に専門的
成果がある。

本研究の成果物として作成されたエ
ラー体験プログラムソフトは、作業遂行
時に生起する作業者の心理面での危険
性について、比較的簡便に体感、理解

 できるツールとなっている。平成17-18
年度において、病院看護師を対象に、
本ソフトのコンテンツを題材としたリスク
教育を実施し、教育前後の行動、意識
調査等から、教育の有効性をある程度
確認することが出来た。その結果につ
いては、平成18年度総括・分担研究報
告書および平成17-19年度総合研究報
告書にまとめられた。

特に研究の成果がガイドライン等に反
映されていないが、今後さらに研究開発
を推進すれば、例えばリスクアセスメン
ト等から必要とされるトレーニングや安
全教育の一つの手段として活用される
可能性は考えられる。

第11次労働災害防止計画の「９．計画
における労働防止対策」では「自主的な
安全衛生活動の促進」「安全衛生管理
対策の強化」が謳われている。本研究
の成果物であるエラー体験プログラムソ
フトは、作業者の心理面での危険性に
ついて、比較的簡便に体感、理解でき
るツールとなっている。そこで各事業場
に導入すれば、職場の安全性向上に資
するものとなる。またパーソナルコン
ピュータ購入費程度の比較的安価な設
備投資で実施可能なため、限られた予
算で安全活動を実施せざるを得ない中
小企業にとっても有効な支援ツールとな
る。

平成17年3月に開催された中央労働災
害防止協会主催の講演会「ヒューマン
ファクターを考える（厚生労働科学研究
費補助事業）」にて、約350人の安全担
当者を対象に本研究成果を発表した。
日本心理学会第69回大会（平成17年9
月、於慶應義塾大学）にて、ワークショッ
プ「新たな簡易注意機能測定法の開発
と適用可能性」を開催し、本研究成果を
発表した。第80回日本産業衛生学会
（平成19年4月、於大阪国際会議場）に
て「ヒューマンエラー・違反防止の心理
学的接近」と題して、本研究成果を発表
した（招待講演）。

5 2 2 0 18 6 0 0 3

プレス作業を対象とし
た安全技術の高度化
に関する研究

17 19 労働安全衛
生総合研究

梅崎　重夫 プレス機械による労働災害防止の観点
から、問題となっているサーボプレス、
プレスブレーキおよび大型プレス機械等
の災害防止条件と安全システムの明確
化をはかることができた。

プレス機械による労働災害防止の観点
から、問題となっているサーボプレス、
プレスブレーキおよび大型プレス機械等
の災害防止条件と安全システムの明確
化をはかることができた。

動力プレス機械構造規格およびプレス
機械またはシャーの安全装置構造規格
の改正原案の検討作業に活用できた。

動力プレス機械構造規格およびプレス
機械またはシャーの安全装置構造規格
の改正原案の検討作業に活用できた。

労働基準関係の雑誌に記事を掲載し
た。

1 0 2 0 4 0 1 2 5

破断面から破断荷重
を推定するための定
量解析システムの開
発

17 19 労働安全衛
生総合研究

山際　謙太 破断面の様相から画像処理を用いて破
断荷重を推定するための技術について
研究を実施した。次に、それらの技術と
画像データベースを組み合わせた破断
面解析システムを構築し、破断面に関
する情報を効率的に収める仕組みを確
立した。このデータベースを利用するこ
とで解析熟練者の知見を残し，初心者
に対する解析支援に貢献することが可
能である。

－ － － －

1 1 2 0 5 3 1 0 0

斜面崩壊による労働
災害防止に関する研
究

17 19 労働安全衛
生総合研究

三田地　利之 斜面の安定性を支配する地盤の強度評
価および斜面崩壊のメカニズムに関す
る基礎的実験結果から、強度評価の方
法および対策工設計のための強度の設
定方法に関する具体的提案を行うととも
に、小規模で突発的に生じる斜面崩壊
のメカニズムを把握することができた。
この成果をベースに、現場で簡易に地
盤強度を評価するための試験機および
斜面の変形を安価でかつ高精度で評価
できる計測機器を開発した。さらに、そ
れらを用いて斜面崩壊の前兆現象を精
度よく検知し確実に警報を発信するシス
テムを構築することができた。

本研究の成果に基づき、安価で信頼性
の高い効果的な対策方法が普及すれ
ば、掘削工事中の労働災害は大きく減
少すると考えられる。また、斜面崩壊災
害現場における救助活動はともすれば
危険と隣り合わせの状況で行われてい
るが、当システムはこのような救助活動
の際や災害復旧工事における安全監
視システムとしても有効である。なお、
当該システムは、全国に３３万箇所以上
あるといわれている急傾斜地崩壊危険
箇所においても活用が見込まれるもの
であり、その波及効果はきわめて大き
いと考えられる。

本研究では，斜面崩壊検知・警報シス
テムに用いる計測機として，中小規模
掘削工事でも適用することが出来るよう
にコスト面および設置が容易な面を考
慮して（地上・地中）傾斜計と変位計に
対象を絞った。そして、特に高精度傾斜
計を用いた斜面崩壊検知・警報システ
ムを構築するために実施した室内模型
実験および現場実大実験の結果から、

 傾斜計の崩壊発信レベルとして、1.傾斜
角度が累積で0.1?0.2度となった場合、

 および、2.傾斜角度の速度が加速度的
 に増加する傾向が見られる場合に警報

 を発信することを提案した。

厚生労働省の重点施策として、建設業
における労働災害防止対策の充実が
掲げられている。また、平成10年に策定
された第10次労働災害防止計画では、
建設業における労働災害防止対策の
確立が重点対象分野に位置づけられ、
「斜面崩壊災害を減少させるため、切土
等の作業における斜面崩壊に対する効
果的な対策を検討する。」とされてい
る。本研究はその主旨に沿ったもので
あり、的確な斜面の監視に基づいて崩
壊の危険性を予測し、確実に警報を発
して避難することができるような簡易か
つ安価で信頼性の高いシステムを構築
することができた。

平成19年1月16日に、北海道大学大学
院工学研究科環境循環システム専攻お
よび（独）労働安全衛生総合研究所主
催、地盤工学会北海道支部および中央
労働災害防止協会の後援で「斜面崩壊
による災害防止に関するシンポジウム」
を北海道大学学術交流会館において開
催した。科学研究費補助金の下での研
究に携わる研究者のみならず、広く国
内から関連研究発表を公募し、研究発
表と討論を通じてこの分野の実務に携
わる現場技術者に研究の現状を認識し
てもらうことができ、研究成果の実務へ
の展開の手ごたえを得た。

6 3 10 0 32 23 5 0 3
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中皮腫発生に関わる
職業性石綿ばく露の
研究

18 19 労働安全衛
生総合研究

岸本　卓巳 中皮腫診断率は80％であり、他の20％
は中皮腫以外の疾患（肺がん、卵巣癌）
であり、特に女性では腹膜中皮腫と卵
巣癌の鑑別が重要であることが判明し
た。肺内石綿小体数の検討では、一般
人の石綿小体数は概ね100本/1g肺内
乾燥重量以下で全体の74％に相当す
る。ところが、肺がん患者の7.2％には
5000本以上の石綿肺がん症例が交じる
ことが判明した。中皮腫では、47例中21
例（45％）が5000本以上であり、石綿高
濃度ばく露者が約半数であった。

職業性石綿ばく露によって中皮腫を発
症している症例は76％であったが、臨
床医が詳細な職歴調査を行っておら
ず、遺族からのアンケート調査により、
石綿ばく露歴が明らかとなった症例が
大半であった。1年以上の職業性石綿
ばく露があれば労災対象となることか
ら、臨床医に対して石綿ばく露作業に関
する情報提供が必要と思われた。また、
中皮腫診断における腫瘍組織診断が
労災補償あるいは救済される際に重要
であることを紹介する。

胸膜および腹膜中皮腫の確定診断を行
うためのガイドラインとして、レントゲン
画像および病理組織の典型像と読影の
方法を示す必要があると思われる。ま
た、鑑別診断を要する疾患として、多形
型肺がん、線維性胸膜炎、
pseudomesotheliomatous
adenocarcinoma、卵巣癌の診断症例も
比較対照として紹介する必要がある。
職業性石綿ばく露を来たした作業内容
も紹介する必要がある。石綿肺の新た
なる診断ガイドライン作成を行う。特に
石綿小体数とHRCT所見についての項
目を追加する。

どのような職業において職業性石綿ば
く露を来たすか、中皮腫を発症した症例
における頻度を紹介する必要がある。
また、中皮腫診断における画像および
病理組織像のエッセンスを紹介するとと
もに臨床医と病理医が確定診断を行う
上で十分な討議をする必要性があるこ
とを紹介する。

職業性石綿ばく露によって中皮腫が発
生する頻度が欧米並みであることが確
認さたことから、中皮腫と診断されると
労災もしくは救済されることを一般人お
よび臨床医に普及すべきである。その
ためには公開シンポジウムを開いて、
石綿ばく露を来たす職種やばく露期間、
潜伏期間を広く紹介すべきである。ま
た、年間7万人が死亡している肺がんに
ついては、その一部には石綿肺がん患
者が存在するという事実も公表すべき
である。

1 0 0 1 0 0 0 0 0

石綿ばく露による健康
障害のリスク評価及
びリスクコミニケーショ
ンに関する研究

18 19 労働安全衛
生総合研究

森永　謙二 離職者538人、家族84人、出入り業者
33人、周辺住民234人を対象とした調査
では、胸膜プラークの有所見率は、離職
者66.4%、出入り業者60.6%、家族40.5%、
周辺住民18.8%であり、従業員家族にも
かなりの有所見率がみられた成績は本

 邦では初めてである。　石綿に対するリ
スク認識を把握するためのアンケート調
査の結果も本邦初めてのものであり、
マスコミの情報量の違いがリスクの認
識の違いを反映しているものと思われ
た。

石綿製品製造業にかつて働いていたこ
とのある従業員、周辺住民を対象に胸
膜プラークや石綿肺の出現率を経験豊
かな読影者が読影した結果の成績は、
今後、同様の調査が行われた場合の参
照に値する。

現在、土曜の調査が環境省で行われて
いるが、比較参照する成績が得られ
た。

胸膜プラークの診断基準の作成に際し
ての経験が得られた。

アスベストの健康障害に関するリスクコ
ミニケーションの本邦初めての研究であ

 る。

0 0 8 1 2 4 0 0 10

腰痛発症リスクステー
ジ評価ツールの開発
と腰痛防止手法エキ
スパートシステムの構
築

18 19 労働安全衛
生総合研究

神代　雅晴 本研究で開発されたシステムは、イン
ターネット上での利用を想定して開発さ
れており、オンラインシステム上で、現
状の腰痛リスク，改善すべき腰痛リスク
ファクターとその改善案を得ることがで
きる。これまでの紙媒体のアクション型
チェックリスト方式では実現することが
難しかった、個別の作業環境に対応す
ることが可能なオーダーメイド型の腰痛
防止のためのツールを、IT機器の利用
によって実現した本研究の成果は、より
実効性の高い総合的な職場改善システ
ムに大きく寄与するものである。

本研究は産業保健領域における研究で
あり、臨床的観点からの成果に関して
は現在のところ不明である。

本研究の成果である腰痛発症リスクス
テージ評価ツールは、職場における具
体的な作業条件や作業環境から腰痛発
症リスクを推定することができるツール
である。このツールをガイドラインに組
み込むことにより、複雑多岐に亘る作業
条件と作業環境の組み合わせを考慮し
た、より具体的な対策を盛り込んだガイ
ドラインを提供することができる。

現在のところ、直接行政施策に反映さ
れていないが、本研究において開発さ
れたツールは、今後、本研究の分担研
究者が所属する事業所を中心とした多く
の事業所において試用され、その後、
一般公開される予定である。職場の作
業条件や作業環境の組み合わせによる
きめ細かい腰痛発症リスクを知ることが
でき、また実施予定対策の改善効果が
推定できるツールの普及は、職場毎の
自発的継続的な腰痛防止対策の実施
を促す効果が期待される。

本研究の成果である腰痛防止手法エキ
スパートシステムは、セキュリティなどの
問題から現在のところ一般公開には
至っていないが、システム自体はWeb
ベースでの活用を目標として開発されて
いる。近い将来インターネット上で公開
され一般的に活用できることは、職場に
おける腰痛防止対策を自発的に推進す
るための支援となる。

0 0 0 0 0 1 0 0 0

労働安全衛生法に基
づく胸部エックス線検
査の労働者の健康管
理に対する有効性等
の評価に関する調査・
研究

19 19 労働安全衛
生総合研究

相澤　好治 諸外国の文献やレビューから40歳未満
で胸部エックス線検査を推奨する文献
はなかった。日本では40歳以上の肺癌
に対する胸部エックス線検査の有効性
を示す論文が得られた。健診結果に基
づく疫学的検討では、有所見率、新規
有所見率について20-39歳の若年層と
比較したところ、40-64歳の中高年層で
有意に高かった。結核で40歳未満で省
略できない範囲は、比較的限定的とい
う結果が示唆された。文献的考察で、職
業上結核患者が多い集団と接する職業
と、結核に罹患すると多くの人に感染し
影響が大きい職業が示唆された。

健診結果に基づく疫学的検討では、有
所見率ならびに新規に有所見となる割
合について20-39歳の若年層と比較し
たところ、40-64歳の中高年層において
有意に高かった。結核に関して40歳未
満で省略できない範囲は、比較的限定
的という結果が示唆された。また、労働
安全衛生法に基づく胸部エックス線検
査の撮影について最適な条件が明らか
となったことは臨床的な観点からも成果
といえる。

胸部エックス線検査を省略できない労
働者、所見、場合についてのガイドライ
ンが作成された。また、本研究の結果を
元に、今後労働安全衛生法の改正につ
いても検討することができると考えられ
る。

今後のわが国の労働安全衛生法に基
づいた胸部エックス線検査の有効性の
評価を行うことができたと考えられる。ま
た、得られた結果は、平成１８年に行わ
れた「労働安全衛生法における胸部
エックス線検査などのあり方検討会」の
報告書に対しての根拠が得られたと考
えられる。この結果をふまえて、労働安
全衛生法の改正を視野に入れた行政で
の動きが求められる。

－

0 0 0 0 3 0 0 1 0
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新しい標準減圧表作
成に伴う実地調査お
よび検証調査研究

19 19 労働安全衛
生総合研究

眞野　喜洋 現行法の減圧表別表第1、別表第2、別
表第3に代わりうる新しい減圧表を考案
した。高気圧作業安全衛生規則の減圧
症予防のために作成された減圧表(別
表第1、2、3)は、昭和36年以来改善改
正されず、今日に至り、諸外国の減圧
表よりかなり遅れた古い概念による減
圧表となっているものを新しい理論式に
より減圧表を考案した。

新しい減圧表が考案される経過で、国
際的にも本分野で評価されている欧米
の最先端研究者Dr.Nishiに外部評価し
てもらい完成させることができた。同時
に「新しい減圧表」の実地検証を行った
ところ、別表第1（圧気作業用）の減圧症
発症率が0.72％（1980年～2007年6月）
であったのに対して、「新しい減圧表」で
は0.087％（4作業所）と約1/10の発症率
に抑える成果を得た。

別表第2の水深90m(0.88MPa)までの空
気減圧表は問題が多く、上限を設定す
べきである。圧気作業あるいは潜水作
業においては、水深35m(0.34MPa)以上
においてはヘリウムによる混合ガス呼
吸システムを使用することが望ましい。
減圧表適応作業水深(圧力)は水深
8m(0.08MPa)から始められるべきであろ
う。減圧を要する作業においては酸素
減圧(潜水は船上減圧)が原則的に採用
されるべきであろう。

半世紀にわたり現行の減圧表が手つか
ずで今日に至っているが、本研究により
最新の理論に基ずく国際的に評価され
た労働衛生学的に安全な減圧表が完
成されたと確信している。これは今後の
法改正の重要な資料となり得る貢献が
出来たと考えている。

現行減圧表の厳守だけでは、減圧症予
防に対する安全意識が解消されず、圧
気(潜水)作業者はより安全な減圧表を
採用しているのが現状である。平成20
年3月4日に「新しい減圧表の説明会」を
関係者に集まっていただき(140名の参
加)、説明と同時に新しい減圧表に対す
る質問、要望などをディスカッションする
とともに、普及・啓発活動を行った。

5 0 0 0 4 0 0 0 1

食品安全施策等に関
する国際協調のあり
方に関する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

玉木　武 研究では①コーデックス規格策定に積
極的に関与し、日本の消費者の健康に
不利益が生じないようにすべく具体的
施策提言を行うため国内の意見集約の
現状と国際比較、②輸出食品の食品安
全レベルの確保やコーデックス規格へ
の対応が可能となるよう支援する方法
の国際比較、③輸出国における食品を
介しての健康危機への対応方法につい
て調査し、今後日本がとるべき食品安
全施策等に関する国際協調のあり方に
ついて示唆した。

臨床にたずさわる医師が食中毒事件発
生の際には最前線に立たねばならない
ことは各国共に共通で、そのための臨
床医家向け教材が開発され、医師会な
どを通じて情報が展開されている。国際
協調を果たすための第一歩である食中
毒事件発生の早期発見のためにはこの
ような教材を開発し、医学教育に取り入
れたり、医師会と協調して現役医師に
情報を伝えたりすることは、非常に重要
であり急務であると考える。そこでこれ
らの解決のための教材試作品を作成
し、実証的研究を行っている。

国際協調を果たすための第一歩である
食中毒事件発生の早期発見のために
はこのような教材を開発し医学教育に
取り入れたり、医師会と協調して現役医
師に情報を伝えたりすることは、非常に
重要であり急務であると考える。そこで
これらの解決のための教材試作品を作
成し、実証的研究を行った。

コーデックス対応を含む国際協調のあり
方についての検討および、国内外の食
品安全情報の提供のあり方について国
内外の食品問題関係者との意見交換お
よび検討会議の開催を行った。既存の
資料から明らかになった資料の問題点
および海外実態調査の結論を得た。ま
た調査対象を拡大し、国際規格に関す
る対応状況についての評価方法の検討
を継続した。海外の国際規格対応ある
いは食品衛生行政に関して、国際的基
準との調整を図った。

 わが国の積極的な取組みを推進する
ためには、官民一体となっての協力体
制を強化する必要があるので、その方
策等について幅広く協議するために食
品の輸出入と安全に関わる企業、行
政、消費者団体の代表を交えて、食品
安全と国際食品規格に関わる次のふた
つの公開討論会を開催し協議と討論を

 行った。「国際食品規格とわが国の食品
 安全公開討論会」「食の安全確保と国

際協調‐国際食品規格の設定と普及に
向けたわが国の取組み‐」

13 20 10 0 10 4 0 1 1

検査機関の信頼性確
保に関する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

遠藤　明 食品衛生検査施設の精度管理は，流通
する数多くの食品を抱える我が国にお
いて特に重要な課題である。食品の安
心・安全確保を担保するにあたり外部
精度管理用適正試料の作製検討，食品
中ダイオキシン類検査，組換え遺伝子
技術応用食品検査，残留農薬等の一斉
分析法の検討，貝毒検査ならびにアレ
ルギー検査試料の作製に関する検討を
試み，概ね良好な結果を得た。また，外
部精度管理体制の整備・構築を図り，よ
り充実化した検査成績の信頼性確保シ
ステムについて寄与した。

－ － ポジティブリスト制による一斉分析法
（平成18年5月２9日施行）は，農薬等約
800種（うち農薬516種）の一律基準値
0.01ppmを基にスクリーニングする試験
法で，｢食品中に残留する農薬等に関
する妥当性評価ガイドライン｣（平成19
年11月15日食安発第1115001号）によ
り標準的方法で評価を行うことになっ
た。模擬試料を用いた研究協力機関で
のGC/MS，LC/MS/MSによる一斉分析
法の精度管理では極めて有効な結果を
得，平成20年度食品衛生外部精度管理
調査の一項目として準備している。

－

4 2 0 0 29 7 0 0 0

乳幼児食品中の有害
物質及び病原微生物
の暴露調査に関する
基礎的研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

五十君　靜信 食品からの有害化学物質等の成人の
摂取量調査は実施されてきたが、成人
とは著しく異なる食品摂取をする乳幼児
に対してこれまで系統的な摂取量調査
は行われていない。乳幼児は、一般に
成人よりも化学物質や有害微生物に対
する感受性が高く、成人の調査結果を
外挿することは適当でないと思われる。
そこで、調製粉乳、ベビーフードなどの
乳幼児用食品について、摂取時期・摂
取量の把握を行い、乳幼児における食
品からの有害化学物質の摂取量や有
害微生物等への暴露の可能性を把握
し、それぞれの暴露リスクの検討を行っ
た。

乳幼児食品の摂取量は、関連文献及
び、国民健康・栄養調査のデータを活用
した。乳幼児2,400名を対象とする乳幼
児の食生活に関する全国実態調査の
データを用いて解析を行った。乳児用粉
乳の調整・管理状況に関してはアン
ケート調査によりNICUを持つ病院の実
態を調査した。国内のエンテロバク
ター・サカザキの感染事例１例を確認し
た。

CODEXの乳幼児用調製粉乳の国際規
格作成作業部会（2007年6月カナダにて
開催）の議論にあたり、研究班の調査
結果である国内の調製粉乳のエンテロ
バクター・サカザキの汚染実態と感染事
例に関するデータを参考とした。

乳児用調製粉乳の調乳にあたっては、
70℃以上の高温水を用いることという内
容が記載されることになったが、その根
拠となるデータを提供した。

読売新聞夕刊（2008年3月8日付）記事
にて、粉ミルクの細菌対策について取り

 上げられた。

3 7 3 0 8 8 0 1 1
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食品を介するＢＳＥリ
スクの解明等に関す
る研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

佐多　徹太郎 最新のBSE診断および検査技術に関す
る研究では、6時間で終了する免疫組
織化学法のほか、多くの方法で進展が
あった。BSEリスクの解明に関する研究
では、実験動物への伝達試験で多くの
成果が得られた。脳・脊髄組織による枝
肉等の汚染防止対策のSSOPを作成し
た。めん羊サーベイランスの結果が得ら
れ、佐世保非定型BSE例の解析も進ん
だ。総じてユニークな学術的成果が得ら
れた。

BSEのリスク解明を目的としており臨床
的観点とは意義が異なる。

脳・脊髄組織による枝肉等の汚染防止
対策のSSOP案を食肉衛生検査所に配
付した。舌扁桃の除去法を科学的に検
証した。

BSE-8の23ヶ月非定型例、BSE-9の
21ヶ月若齢牛、そして判定保留の神奈
川例については、伝達試験が不成功に
終わったことについては、中間報告とし
て食品安全委員会プリオン調査会で報
告された。また最終年度には牛肉の消
費に関する意識調査を行った。

前述したマウスへの伝達試験の中間報
告結果が朝日新聞の1面、読売新聞等
で報道された。

46 98 0 0 117 51 10 0 0

既存添加物の成分と
品質評価に関する研
究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

山崎　壮 1)DPPHラジカル消去活性測定法、
ABTSラジカル消去活性測法、スーパー
オキシドアニオン消去活性測定法に基
づく食品添加物の抗酸化力価測定法の
標準試験操作法の原型を作ることがで
きた。また、2種類の抗酸化剤を混合し
たときの併用効果はおおむね相加的で

 あると考えられた。2)味覚センサーの応
答パターンから、含有される苦味成分の
基本化学構造がある程度推測できた。
また、味覚センサーの苦味項目値の算
出式を再検討し、従来は味覚センサー
で測定されなかった物質も苦味強度を

 示せる可能性が得られた。

－ － 1)含有成分の解明が遅れている既存添
加物品目の中でも特に成分研究が遅れ
ている酸化防止剤、苦味料、増粘多糖
類、ガムベースに重点を置いて研究し
たが、それらの成分情報と品質評価の
ための新たな分析手法の原型を作成で
きた。業界独自で自主規格作成が困難
と思われる品目を中心に基礎情報が得
られたので、今後の成分規格案作成に

 活かすことが期待できる。2)食品添加物
の抗酸化力価測定法を一般試験法に
導入するための技術的めどがついた。
酸化防止剤の規格試験法として期待で
きる。

これまでの既存添加物成分規格では有
効性評価が軽視されてきた。有効性を
担保できる成分規格を作成する観点か
ら含有成分研究や有効性（活性）測定
法の開発を行うという発想に先鞭を付
けることができた。

5 7 0 0 20 1 0 0 0

食品中に残留する農
薬等の規格基準に係
る分析法における不
確実要素に関する調
査研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

松岡　英明 化学分析結果の不確かさの推定は、統
計的解析操作の上では、信頼性区間の
推定と変わらない。特に、食品分析で
「不確かさ」を議論する場合は、その
個々の分析結果が、統計的解析に耐え
るように、誰が実施しても同じ結果が得
られるようなプロトコールに基づいて得
られたものか、という点が重要である。
それには、分析を繰り返し実施して、そ
の統計的バラツキを実測することが必
要である。本研究でも、そうした実測の
結果に、提唱したガイドラインの妥当性
を実証している。したがって専門的に十
分意義のある結果となっている。

－ 食品分析において、分析結果が国際的
に正当性を得るには、その分析値の不
確かさを提示することが要請されてい
る。この要請に応えることは行政的に緊
急の課題であった。本研究は、この課
題遂行のために実施され、以下に記す
ガイドラインを通知した。不確かさの推
定法に関して、国際的には所謂トップダ
ウン法が推奨されている。対比されるボ
トムアップ法の検証も必要と思われる
が、行政科学的には、前者のみでも十
分機能し、有用な成果と判断される。

分析法における不確かさを推定する前
提は、その分析法がバリデーション（妥
当性確認）されていることである。本研
究ではCodex残留農薬委員会及び分析
及びサンプリング法委員会、
Eurachem/CITAC、等で討議ないし作
成された文献を邦訳し、それらを参考
に、「食品中の残留する農薬等に関す
る試験法の妥当性評価ガイドライン」
（食安基発第1115001号）（H19.11.15通
知）としてまとめた。これによって、各試
験所が、自主的に不確かさの推定がで
きるようになったことは、行政的に大き
な成果である。

日本薬学会、日本防菌防黴学会、など
における研究発表を通じてパブリックコ
メントを得るようにしたが、特別に公開シ
ンポジウムに企画には至っていない。

0 0 3 0 6 1 0 0 0

畜水産食品の微生物
等の試験方法に関す
る研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

宮原　美知子 食品に対するサルモネラ試験法を確立
した。科学的根拠が少ないままに使わ
れてきた方法等にコラボ実験を行い、検
出感度の立証も行った。少数菌も、硫化
水素産生性に関わらず検出できる試験
法である。黄色ブドウ球菌は分離検出
培地を含めたコラボ研究が比較検討さ
れる。腸炎ビブリオ試験法は現行の試
験法を整備し、より判定しやすい方法へ
修正を行った。また、生鮮魚介類の成分
規格を短時間で判定する方法をPCRに
求め、腸炎ビブリオ検出に特性の高い
プライマーを作製し、その検証を行っ
た。今後、その使用法をさらに検討した
い。

－ ガイドラインに提案予定であるが、現在
の所は審議されていない。

サルモネラに関しては、H5年食肉製品
に関する試験法を改訂することになり、
損傷菌に対応した、有害化学物質を発
生させない検査法として、また、液卵検
査も充分であることから、食品全体のサ
ルモネラ試験法として通知されるように
働きかけたい。サルモネラ検査法の効
率化が進む。黄色ブドウ球菌の検査法
も現在直接塗抹だけの方法であるが、
損傷菌に対応していないことが考えら
れ、今回の提案の増菌を伴う菌数測定
法を採り入れ検出力があがる。腸炎ビ
ブリオはもう少し検討されれば、適正な
試験による、判定迅速化に貢献できる。

日本食品微生物学会H19年の学会でこ
の研究班のテーマが取り上げられた。
主任研究者と分担研究者の二人がシン
ポジウムで講演を行った。学会誌にもシ
ンポジウムの内容が掲載される。試験
法作製のための新しいやり方として月
刊フードケミカルにもとりあげられ紹介さ
れた。 6 1 7 10 14 2 0 0 0
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食肉における家畜・家
禽のウイルス疾病に
関する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

棚林　清 RAMP法による鳥インフルエンザウイル
スの検出系の開発および各種人用迅速
診断キットの鳥類由来ウイルスでの評
価、PCRによるウイルス検査のための
核酸抽出法の基礎条件検討、および多
種類病原体を一括検出するマイクロア
レイを試作した。さらに、牛やイノシシに
ロタウイルスが、エゾシカでE型肝炎ウ
イルスの感染があることが分かった。

－ － 食鳥検査所における鳥インフルエンザ
の一時検査に用いる人用迅速診断キッ
トのうち反応性や操作性を比較した結
果から、検査所で準備しておく製品の選
定に有益な情報提供をした。

－

0 1 0 0 2 0 0 1 0

食品中に含まれるア
レルギー物質の検査
法開発に関する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

宇理須　厚雄 １、食品中のアレルギー物質検査法開
 発（ELISA法、PCR法）が進んだ。1)甲殻

類、イカ、サバ、 イクラ、ダイズ、キウイ
フルーツ、クルミ、バナナ、豚肉、牛肉、
ゼラチンのELISA法の開発。エビ、ダイ
ズ、クルミはバリデ－ションでも良好な

 結果を得た。 2)エビ（カニと区別可能）、
カニ、サケ、サバ、ダイズ、キウイ、クル
ミ、バナナ、牛肉、豚肉、鶏肉に対する

 PCR法の確立。1)甲殻類、魚類、魚卵、
ピーナッツ・ナッツ類の交差反応性の程
度やそれに関与するアレルゲンに関し

 て新知見が得られた。

１、水産加工食品(海苔、いわし稚魚、す
り身、二枚貝)から甲殻類由来タンパク
質が検出された。原材料に甲殻類を使
わないが甲殻類抗原が検出される水産
加工食品の摂取によって症状を呈する

 エビ・カニアレルギー患者がいる。２、乳
糖負荷試験陽性となる牛乳アレルギー

 患者が存在した。３、アレルギー物質食
品表示法に関するアンケートでは、表示
法の有用性が認められた。表示義務へ
変更することが望まれる食品としてエビ
とカニは上位にあった。判りづらい表示

 があるという回答も多かった。

平成19年3月23日　第３２回　食品の表
 示に関する共同会議平成20年2月27日

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会
 表示部会

１、エビ、カニの表示義務化にあたり、
表示の範囲を決定するエビデンスを提

 供した。２、「アレルギー物質を含む食品
表示に関するQ&A」の改訂にあたり本

 研究班で得られた成果が反映された。

シンポジウム　食品安全への取組み（平
成18年度厚生労働科学研究　食品の安
心・安全確保推進研究事業）日時：平成
19年2月9日　（神戸市）

6 51 16 1 65 13 14 1 1

放射線照射食品の検
知技術に関する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

宮原　誠 　放射線照射食品の検知法の内、熱発
光法(TL法）について検討を行い、再現
性が高く、検知性に優れた方法を開発
し、その正答率は98%であった。これを
公定通知試験法とした。さらに、検知に
特別の設備が不要な微生物的方法の
内、菌数法と放射線耐性菌法を検討し、
行政スクリーニング法として、利用が可
能であることを示した。

－ － TL法は食品安全部通知法となり、検疫
所等で輸入食品等の検査に利用されて
いる。

成果報告会を２回、TLの講習会を１回
開催した。

4 0 4 0 27 4 1 1 0

食品中に残留する抗
生物質の分析法に関
する研究

17 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

堀江　正一 現在，食品中に残留する抗菌性物質の
分析法はLC/MS/MSを用いた機器分析
法が主流であるが，抗菌性物質の残留
の有無をスクリーニングする手法として
より簡易で高感度な微生物学的試験法
を開発した。更に微生物学的試験法で
陽性が示唆された場合、残留する抗菌
性物質を特定する機器分析法等を開発
した。

－ 今後，通知試験法として採用されるよう
 成果をまとめる予定である。

今後，通知試験法として採用されるよう
 成果をまとめる予定である。

今後，通知試験法として採用されるよう
 成果をまとめる予定である。

7 1 0 0 20 0 0 0 0

ＤＮＡ塩基配列変化を
直接検出する遺伝毒
性試験法の開発に関
する研究

18 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

増村　健一 制限酵素処理と定量的PCR法を組み合
わせてDNA中の突然変異を直接検出す
る方法の開発を行った。検出感度の向
上と効率的なアッセイ法が実現すれば、
表現型に依存せずDNA中の任意の部
位で直接突然変異を検出する次世代の
遺伝毒性試験として応用できることが期
待される。

－ － － －

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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フッ素樹脂加工された
食品用器具・容器包
装の安全性に関する
研究

18 19 食品の安
心・安全確
保推進研究

六鹿　元雄 フッ素樹脂加工された食品用器具・容器
包装の安全性に関して、高温に加熱し
た際に発生する熱分解物、および製品
中に残存するペルフルオロ化合物につ
いて調査した。これらの問題について
は、国内の製品について調査した報告
はほとんどない。そのため、これら製品
の使用において生じるリスクを検討する
際に重要な資料となる。

－ － 我が国の法規制ではフッ素樹脂は食品
衛生法の器具・容器包装の規格基準に
おいて個別規格は設定されていないた
め、合成樹脂の一般規格が適用される
のみである。本研究の結果から、フッ素
樹脂加工された食品用器具・容器包装
に対しての規制の必要性の有無を検討
することが可能である。

フッ素樹脂加工された食品用器具・容器
包装は生活に密着した形で広く使用さ
れているが、近年では、安価な製品も
数多く市場で流通している。しかし、そ
れら製品についての安全性に関する評
価はほとんど行われていない。本研究
結果から消費者に対して健康被害を引
き起こす可能性のある製品やその使用
方法などについての注意を促すことが
でき、健康被害を未然に防ぐことが可能
となる。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

医薬品の環境影響評
価法に関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

西村　哲治 医薬品の環境影響評価法に関する提
言として整理すべき課題について、規制
の考え方の原則、対象となりうる物質、
評価の方策、生態毒性 (PNEC) の推定
法、予測環境濃度 (PEC；暴露濃度) の
推定法、ならびにそれぞれについての
評価法の諸点について整理し向後の参
考としてまとめた。得られた環境濃度の
推定、生態無影響濃度の推定等の試算
式の作定結果は、今後のこの領域にお
ける専門的学術成果として広く用いられ
るものと期待される。

－ 近い将来、米欧等における医薬品の環
境影響に関するガイドラインが作成さ
れ、本邦においても同様の施策が求め
られる気運となった際には、設置される
であろう審議会における参考文書として
取り上げられることになるものと想定さ
れる。

－ 学会等では、米欧の試行的な取り組み
に学んで、本邦での取られるべき施策
についてのモデル的検討が行われてい

 る。下記はその一例である。ワーク
 ショップ５環境毒性評価法の現状と今後

 WS5-1　生態毒性評価についての現状
 と展望WS5-2　化学品の法規制と環境

 生物保全WS5-3　動物用医薬品の環境
 影響評価WS5-4　医薬品の環境影響と

 米・欧・日における規制の現状ランチョ
  ン５医薬品類の環境リスク評価

0 0 0 0 0 1 0 0 0

薬効及び副作用発現
の人種差に関わる遺
伝子多型に関する研
究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

千葉　寛 １）アジア人のワルファリン投与量（約
3.0mg/日）が白人の平均値(約5.0mg/
日)と比較して約50%低いのは、主要な
ワルファリン作用蛋白であるVKORC1の
遺伝多型が原因であることを明らかにし

 た。２）SLCO1B1*15変異のホモ接合型
は塩酸イリノテカンとSN-38の体内動態
に大きく影響し、肝取り込みが低下する
ことにより生じる体内蓄積が重篤な副作

 用の原因となることを明らかにした。

1)今回の結果を含めた一連の研究成果
により、米国のワルファリン添付文書に
おいて同薬物の臨床効果と毒性の個人
間変動にCYP2C9およびVKORC1の遺
伝多型が関係するとの言及が追記さ
れ、日本においても検討の段階に入っ

 ている。2)日本人の場合、SLCO1B1*15
変異のホモ接合型の頻度は0.8%と低い
が、塩酸イリノテカンの適正使用のため
には、事前の遺伝子診断が望まれるこ

 とを初めて示唆した。

具体的に取り上げられたことはないが、
今回の結果を含めた一連の研究成果に
より、米国のワルファリン添付文書にお
いて同薬物の臨床効果と毒性の個人間
変動にCYP2C9およびVKORC1の遺伝
多型が関係するとの言及が追記され、
日本においても検討の段階に入ってい

 る。

今回の研究により、多数のトランスポー
ターや作用発現に関係する遺伝子の多
型と薬効発現や副作用発現との関係の
基礎的および臨床的治験が集積され、
今後の行政に生かされるものと考えて
いる。

ieiriらにより２報の英文総説が研究成果
として発表され、越前らによりよって書
籍の章として研究成果の一部が記述さ
れた。前者は世界中の研究者が読む総
説誌であり、大きなインパクトがあったと
考えている。 0 26 3 2 7 3 0 0 0

生物由来の医療機器
に関わる国際的調和
に関する研究―埋設
型医療機器素材の安
全性評価の再評価と
国際調和―

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

児玉　幸夫 埋設材料の安全性評価と無菌性の関
連性の検討のため、マウスを用いて、コ
ンベンショナルな条件または無菌条件
下での異物発がん性試験を実施した。
無菌条件下でp53+/-マウスでは埋植部
位における腫瘍発生はガラス埋植群で
認められたが、プラスチック群では認め
られなかった。また、そのガラスによる
腫瘍発生率はコンベンショナルな条件
下で飼育したp53+/-マウスでのガラス
埋植群に比較して低かった。これらの結
果、「細菌共存環境」が埋植材料の発が
んを促進することが示唆される結果が
得られた。

整形外科、循環器、口腔外科領域等に
おいて、人体に埋設される生体由来を
含む種々の人工材料の安全性に関す
る従来の動物実験の問題点を見直すこ
と、及び、可能性としての「細菌共存環
境」がげっ歯類特有の異物好発がん性
の誘因であることを検証した。その結
果、「細菌共存環境」が埋植材料の発が
んを促進することが示唆され、今後の埋
設物安全性評価の正確性の向上に繋
がることが期待された。

－ － －

0 0 0 0 0 0 0 0 0

臨床及び非臨床の
データに基づく医薬品
の催奇形性のリスク
分類に関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

吉川　裕之 本研究の成果のうち、妊娠と薬に関して
従来行われてきた臨床研究の解析結果
は、この領域の研究の正しい方向性を
明らかにし、今後のそうした学術研究の
発展に不可欠なデータを示すものであ
る。また、動物実験データの評価に関す
る研究成果は、ヒトの奇形発生に関与
する薬剤の評価法の進歩につながるも
のであり、今後の生殖発生毒性学の進
展に大いに寄与するものである。

何よりも、実地臨床においてこれまであ
る薬剤の催奇形性について的確な情報
を得られなかった医師・薬剤師に、必要
かつ十分な情報を提供する手段として
SEA分類を提唱できたことが、臨床的観
点から見た最大の成果である。これは、
絶対禁忌医薬品の投与の回避と根拠
のない人工妊娠中絶の減少に結びつ
き、結果的にすべての妊娠患者、広くは
すべての女性に対して利益を与える成
果である。

従来わが国になかったリスク分類基準
として提唱できたSEA分類は、催奇形性
リスクの具体的評価法を新たに確立す
る際の指標として役立ち、さらに、その
手法を用いて妊婦及び授乳婦に使用さ
れる医薬品のリスク評価の全面的な見
直しを行えば、「妊婦及び授乳婦に対す
る医薬品使用に関するガイドライン」の
構築に結びつくものである。

SEA分類は実際に医療現場で役立つも
のを目指し、現在の医薬品添付文書の
記載にも反映されやすい形でのリスク
分類である。したがって、少子化の進展
や国民ニーズの多様化・高度化が急速
に進むわが国において、安心して子ど
もを生み育てる環境を整備していくのに
役立ち、行政的観点からも価値が高い
内容である。また「妊娠と薬情報セン
ター」事業を効率よく推進することに寄
与すると考えられる。

平成20年2月10日に弘済会館（東京都
千代田区）において、推進事業として講
演発表会「妊娠とくすり－リスク分類の
現状と新たな展開－」を開催し5つの講
演を行った。研修認定薬剤師制度の認
定単位2単位を取得できる講演会とし
て、多数の薬剤師が参加した。医薬品
の催奇形性のリスク分類に関する現状
と問題点、および解決の方向性とSEA
分類をはじめとした本研究班の取り組
みを広く周知させることができた。

13 35 36 1 26 22 0 0 5
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有害事象に関与する
薬物動態相互作用に
関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

長谷川　隆一 抗がん剤併用療法で、患者既往歴、投
与法、支持療法等の条件の違いで有害
事象の種類と発生率に違いが生じる可
能性を示した。グルクロン酸抱合、トラン
スポーターを介する相互作用の添付文
書への反映状況を調査した。薬物間相
互作用のリスク評価のために、ヒト組
織・遺伝子発現系を用いたin vitro評価
システムを確立し、試験成果の一般化
を可能にした。in vitro試験からの予測
を実証するための実験動物としてサル
の有効性を報告した。研究成果は、
JPET、DMD誌等、薬理学・薬物動態学
領域の一流誌に掲載されている。

抗がん剤併用療法で発生する有害事象
やその発生率の予測により、併用療法
の質の向上が期待出来る。日米欧の添
付文書での相互作用の記載状況把握
により、よりよい添付文書の記載のあり
方を提示する。ヒトにおける薬物間相互
作用評価システムの構築のため、循環
血中からの消失に関わる取り込み過程
での精度の高い予測法を確立した。本
研究成果は、分子論に基づいた定量的
なリスク評価を可能にし、臨床での安全
性確保に大きく貢献する。米国FDAでも
P-gpのガイドラインが公開されたところ
であり、国際的にも意義のある研究成
果である。

現時点ではガイドライン作成等の予定
はないが、トランスポーターの薬物間相
互作用の予測については、「薬物相互
作用の検討方法について」（医薬審発
第８１３号）(2001/06/04)において提案
されており、ガイドラインの実施にあたっ
て、より精度の高い予測法の開発という
位置づけにある。

今後の医薬品添付文書の改訂、薬物動
態・相互作用ガイドラインの改定等、本
研究の成果が反映されるものと期待さ
れる。

製薬企業研究者が参加する研究集会
で、研究成果を発表し、その有効性を積
極的に訴えている。また、研究成果が
分かるホームページを作成した。
 http://www.nihs.go.jp/mss/kouseikagak

 u8.html

5 8 0 0 11 4 0 0 1

植え込み型又はイン
プラント医療機器の不
具合情報の収集及び
安全性情報の提供の
あり方に関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

勝呂　徹 植え込み型インプラント医療機器の不
具合は厚労省あるいは医療機器医薬
品機構への報告義務の周知が最も重
要である。優れた臨床効果の獲得がな
されている一方、一部であるが不具合
発生が報告されている。この研究班で
の目的である不具合情報の周知徹底
のシステムに最も有効な方法は、関連
学会との連携にて使用者への注意喚起
に有用である。不具合情報の共有化は
インプラントを受ける側、医療者及び製
造業者へのメリットが多い。すなわち医
療者の問題解決と製造業者は機器の
改良・開発に結びつくものと推察され
る。

植え込み型インプラントの不具合は、日
常生活機能と社会復帰に強く関与して
いる。各医療機器の持つ特徴と不具合
発生頻度などを知ることが必要である。
不具合集計では、集計期間が短いため
に、全体的な傾向と見るのは無理があ
ることを注意すべきである。特に埋植機
器の場合は、埋植時期と不具合発生時
期の時間的ずれが大きいことから注意
が必要である。インプラント医療機器の
不具合に関する情報を周知することは、
これらの医療機器を使用する医療者の
認識を高め、本来の特性を十分に発揮
することで優れた臨床効果が期待出来
る。

植え込み型インプラント医療機器の不
具合情報の報告に関する十分な認識が
医療者にないことから、関連学会と連携
し広報活動をすることが重要であり、不
具合情報報告のガイドラインには未だ
適さないと考える。

植え込み型インプラント医療機器の不
具合発生の詳細を知ることは医療行政
的観点から必要である。現時点では厚
労省と医療機器医薬品機構への報告
義務が課せられているが、医療者の認
識が不十分であることから市場におけ
る発生率を知ることは不可能である。関
連学会の広報ニュースなどを介しての
啓蒙にて漸次報告が増加している。こ
の後不具合内容の解析を医療者と製造
業者へフィードバックすることで不具合
発生の低減と予防が可能と考えられ
た。

植え込み型インプラント医療機器の不
具合情報に関するシンポジウムを日本
骨折治療学会と協力の上、平成19年に
開催し、班員の研究内容を公表し、骨折
治療を専門に行っている会員に情報提
供を行った。またインプラント委員会に
て不具合情報を積極的に検討する委員
会が作成されるに至った。また日本整
形外科学会インプラント委員会にて継

  続的な検討が行われることになった。

15 12 0 0 60 7 0 0 0

輸血用血液の細菌感
染防止と血小板製剤
の有効性期限延長に
関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

大戸　斉 献血の際、初流血除去は多くの先進国
で導入されている。当研究班の初流血
（30mL）除去についての報告を受けて、
初流血除去は2007年3月から全国の赤
十字血液センターに導入されることに

 なった。日本で開発されたPO－80バッ
グにて7日間保存した後、同人新鮮血小
板とともに返血し、生体内の回収率と血
小板寿命を比較測定した。保存血小板
の回収率は新鮮血小板の82％、生体内
寿命が81％と良好であった。PO－80保
存血小板製剤の7日間期限延長は十分

 可能である。

初流血除去と高性能保存バッグの導入
に伴い、2007年11月から日本の血小板
製剤の有効期限はこれまでの72時間か
ら4日間（採血日を含む）に延長された。
国立循環器病センターでは血小板製剤
の8％が、本来ならば有効期限切れで
廃棄になっていたが使用可能となった。
有効期限延長は、大量出血、危機的出
血に対応している医療機関において効
率的な血小板輸血療法に貢献してい
る。同時に、製造・供給に与る血液セン
ターにおける有効期限延長の効果は鮮
明である。東京都赤十字血液センター
内の有効期限切れ数が62％減少した。

血小板製剤による敗血症の予防と対応
策に関する手引き（2008年1月20日）

欧州（英国、フランスなど）が先行して血
液安全監視体制（ヘモビジランス）が国
主導で世界的に構築されてきている。こ
れまで日本赤十字社が行ってきた輸血
副作用サーベイランスを補完する形で、
血液製剤一連の流れ全体リスクを正確
に評価・把握する新たな体制の構築が

 期待される。血小板製剤は将来に亘っ
て、有効期限を延長する必要性を内在
している。優れた保存バッグが開発され
た現在、細菌試験を併用するなどして、
7日間への延長を視野に置いて、検討を

 続けるべきである。

公開班会議を開催（2007年7月27日－
28日、福島県立医科大学）

1 2 6 2 11 5 0 2 2

輸血用血液の安全性
向上のための異常プ
リオン検出系の開発

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

岡田　義昭 これまでBSE由来プリオンのin vitro感
染系はなく、in vivo　による評価がなさ
れていた。我々が培養に成功したBSE
由来のプリオンは、長期間の継代に
よって細胞株に馴化した株と考えられ、
感染細胞から培養液中に感染性を持つ
プリオンが産生される。非感染細胞を用
いると4週間前後で感染価が測定可能
であり、in vivoに比べ短時間で結果を
得ることができる。さらに脳乳剤に比べ
て血液に類似していることから除去等
の評価に貢献すると考えられる。

我々が得たBSE感染細胞を用いて、異
常プリオンタンパクの産生量を指標にプ
リオン病治療薬のスクリーニングに応用
することが可能である。また、感染価測
定に用いている細胞にvCJD感染疑い
の検体（血液やリンパ球、可能であれば
扁桃）を感染させることによって、診断
に応用できる可能性もある。

－ 血液製剤の安全性を確保するためにプ
リオン除去効率を検討することが求めら
れていたが、適当な系がないために評
価が困難であった。我々の系をさらに改
良することで、測定システムがより安定
化すれば、血液製剤でのプリオン除去
の評価に応用できる可能性がある。

－

0 0 0 0 5 0 0 0 0
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免疫学的輸血副作用
の把握とその対応に
関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

高本　滋 輸血副作用の全国的な報告体制確立
のため報告表の統一化を図り、その有
用性が評価された。輸血副作用の基準
となり得る値が算定された。バッグ当り
副作用発生率は全体で1.5％、製剤別
ではRCC 0.6％、FFP 1.0％に対し、PC
は3.7％と有意に高率であった。内訳で
は溶血、感染症は少なく、殆どが免疫
学的副作用であり、特に蕁麻疹等のア
レルギー反応が2～3%と高頻度であっ
た。保存前白血球除去により副作用は
RCCで有意に減少、FFPでは不変、PC
では減少傾向はあるも明確でなく、全国
調査では有意差はなかった。

研究班で作成した症状及び診断項目表
が普及すれば、全国共通な認識の基に
輸血副作用の報告、集計が可能とな
り、我国の報告体制確立の一歩として
期待される。輸血関連急性肺障害
（TRALI）発症の要因となる抗白血球抗
体の検出系について、FCMによる5
cell-lineage IFT 法、遺伝子導入による
好中球抗原パネルの2法を開発した。こ
れら検出系の応用により、今後ドナー検
体など臨床試料における検出率の向上
が期待される。女性由来のFFP投与に
よる術後呼吸障害への影響が示唆され
た。

－ 輸血副作用の全国的な報告体制確立
が確立されれば、HIV薬害などの重要な
事例に対しても行政としてより迅速な対
応を取ることが出来るようになる。
 TRALIに関しては、女性由来のFFP投与
による術後呼吸障害への影響が示唆さ
れたものの、未だ不明点が多く、更なる
症例の蓄積を要する。献血事業におけ
る女性由来製剤排除には更なる根拠を
要し、我国での低発症率、ドナー数減少
等の諸問題を考慮に入れた慎重な検討

 が必要である。

－

2 5 31 4 54 14 0 0 0

献血時の問診、説明
と同意に関する研究

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

中島　一格 現行の献血に関する説明文書と献血時
の問診票について、献血者の閲読状況
や理解度を調査し、説明や質問への評
価、改善を要する点を検討して、説明文
書と問診票の改訂案を作成した。これら
の改訂はより良質の献血者を効果的に
確保するのに有効である。HIV検査通
知を検討するに当たって、献血時の本
人確認の効果を検証した。本人確認は
検査通知不要者や通知不達者を減少さ
せ、良質の献血者確保に効果があっ
た。さらに、HIV検査通知に関する現行
の不明朗な対応を解消する対策を提案
できた。

献血時に用いられる問診票や献血の説
明文書は、献血の目的と実際をよく理
解した良質の献血者を確保し、安全で
良質な血液の確保に役立つ。事実、ス
クリーニングを実施していない輸入感染
症の輸血感染は、1993年以後確認され
ていない。そして、安全な血液製剤は輸
血医療の安全性と信頼性を向上させ
る。質の高い輸血は高度先進医療に不
可欠である。HIV陽性献血者への検査
通知は、わが国のHIV感染拡大防止と
HIV感染症/AIDSの早期治療に貢献す
る。

－ 効果的な問診を可能にする問診票や献
血の説明文書の改訂は、良質な献血者
による安全な血液を確保することで、血
液事業行政と輸血医療の向上に貢献す
る。献血者へのHIV検査通知に関する
方針の策定は、世界では例外的な現行
のHIV陽性献血者に対する対応を改善
して世界標準に一致させ、血液事業を
国民に対して開かれた透明性の高いも
のにする。

－

0 0 0 0 1 0 0 0 0

臨床事例を活用した
実践的薬学教育研修
システムの確立とその
評価

17 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

澤田　康文 本システムは、医療従事者の資質向上
にきわめて有用なシステムであると同
時に、薬物治療に関連したさまざまな問
題点や創薬ニーズを医療現場から吸収
することができるシステムでもある。した
がって、薬学的観点から見ても、創薬や
製剤改良、育薬にとってきわめて有用
なツールとなりうると考えられる。また、
リスクマネジメント学の観点からは、他
の社会科学領域にも応用可能なコンセ
プトを提唱するものとして、学術的にす
ぐれた社会実験結果であるといえるだ
ろう。

本研究の遂行により、1) 医療現場から
の事例素材の効果的な収集法の構築と
その実践、2) 事例の体系的分類・解析
と教育的臨床事例への加工、ならびに
3) 教育的臨床事例の提供による、薬剤
師の臨床薬学的スキルの教育、という
サイクルを安定的に運用し、教育的臨
床事例を間断なく作出し、多様な媒体を
用いて、広く医療従事者に提供すること
ができた。構築したシステムは、薬剤師
をはじめとする医療従事者の資質向上
や卒前教育に極めて効果的な教育・研
修システムであるといえよう。

本研究において確立した臨床事例の解
析手法の一部は、日本医師会「医療従
事者のための医療安全対策マニュア
ル」作成の過程で活用された。

VOD による教育研修コンテンツ提供シ
ステムに関して、その運営委託先であ
る特定非営利活動法人 医薬品ライフタ
イムマネジメントセンターは、薬剤師認
定制度認証機構よりプロバイダーの認
証を受けた。そして、本研究成果の一環
である VOD 育薬セミナー及び会場型
育薬セミナーが、DLM認定薬剤師研修
制度 (全国で唯一認められた「特定領
域認定制度」である) の認定単位となっ

 た。

薬事日報 2006 年 6 月 30 日号で紹介
された。研究会（ヒヤリハット事例に学ぶ
「薬剤業務リスクマネジメント」研究会）
を2006年5月 及び 2007年7月の二回開
催した。本システムの運営事務を継承し
た特定非営利活動法人 医薬品ライフタ
イムマネジメントセンターは、本システム
の社会実装に関して、科学技術振興機
構 社会技術研究開発事業「研究開発
成果実装支援プログラム」の実装支援
対象に選定された（平成 20 年度より 3
年間）。

0 0 1 0 0 0 0 0 2

プラスティック製医療
機器の安全性に関す
る研究フタル酸エステ
ルＤＥＨＰとその活性
代謝産物ＭＥＨＰの比
較毒性学的研究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

今井　清 塩化ビニル製医療用具に可塑剤として
用いられているDEHPの生体内活性物
質と考えられているMEHPは、近年プラ
スティック製用具をガンマ滅菌する事に
より溶出することが明らかにされている
が、本研究で実施したマウスおよびラッ
トを用いた毒性実験で，MEHPは神経毒
性および腎毒性等DEHPとは異なる毒
生を示すことが示唆された。

－ － 本研究において、DEHPの代謝物と考え
られていたMEHP投与により特にマウス
において腎毒性が強く発現し、さらに神
経毒性が惹起される可能性が示唆され
たことから、MEHPは大量投与ではある
がDEHPとは異なる毒性を示すことが明
らかになった。従って、本研究の成果は
医療用具から溶出するMEHPの毒性評
価に際して、新たな情報として活用され
ることが期待される。

－

2 13 0 0 25 9 0 0 0
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個人輸入による未承
認薬の医療機関にお
ける安全対策に関す
る研究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

久保田　潔 サリドマイドを例にとり、未承認薬の使
用登録・管理システムであるSMUD
（Safety Management system for
Unapproved Drugs）をWeb上に作成して
試験運用を行い、SMUDをサリドマイド
の「リスク最小化ツール」の一つとして
評価した。

SMUDを稼動させた結果をもとに未承認
薬の医療機関における安全対策のあり
方を明らかにしようとした本研究は、世
界的にもほとんど例がない。医療機関
における安全対策実施の確認について
はSMUD稼動後の課題となったが、
SMUDは、薬剤の使用状況を医師等に
確認する注意喚起システムの機能をも
つ点、薬監証明発給申請時の添付文書
発行機能が一部条件付使用許可の側
面をもつ点、及び重篤有害事象報告に
関する情報を共有するしくみを医師等に
提供する点で、診療現場でのサリドマイ
ドの安全使用体制の構築に貢献すると
思われる。

本研究は新たなガイドライン等の開発
には関与していないが、SMUDは、サリ
ドマイドを処方する医師が、わが国に存
在する未承認薬に関する唯一の公式の
ガイドラインである「多発性骨髄腫に対
するサリドマイドの適正使用ガイドライ
ン」（日本臨床血液学会作成）に従い、
薬剤を適正に使用していることを確認す
るとともに、薬剤の使用状況等を登録す
ることを目的として作成された。

SMUDは、サリドマイドの薬監証明発給
申請に必要な添付文書の発行機能をも
つ点で、薬事行政に直接貢献し得る。ま
た、SMUDの本格稼動は、SMUDを永続
的に運用可能な機関（新運用センター）
に移転して行う方向で検討することと
なったため、本研究班は新運用セン
ターの要件について検討し、その結果を
「サリドマイド使用登録システム
（SMUD）の導入管理及び運用に係る調
達仕様書（草案）」としてまとめた。この
仕様書案は、厚生労働省によるSMUD
の導入管理と運用に係る調達に関する
予算要求の基礎資料となった。

SMUDに関する報道が、日本経済新聞
（2006年6月12日朝刊）、Medical
Tribune（2006年9月21日）、朝日新聞
（2007年1月4日夕刊）、読売新聞（2007
年2月26日夕刊）等でなされた。本研究
の成果の一部が第13回日本薬剤疫学
会シンポジウム（東京、2007年10月21
日）で発表され、その内容がMedical
Tribune（2008年1月24日）に掲載され
た。SMUDを医療従事者および一般に
広く周知するため、ホームページに
SMUDの概要と研究成果の一部を公表
している。

0 0 10 4 7 6 0 2 4

医薬品添加物の安全
性情報の活用に関す
る研究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

戸部　満寿夫 収載件数は４９５成分であり、この成分
を医薬品添加剤協会のホームページ上

 にデータベースとし閲覧できるようにし
た。アクセスにあたり当分の間、専門家

 の評価を仰ぐため医薬品添加剤協会の
 会員及専門家に閲覧が可能とした。

臨床的な研究でないが、医薬品を使用
する研究者が医薬品を構成している、
添加剤の安全性を確認するときの手助
けになる。

－ 審査担当者など、薬事行政に関係する
担当者に医薬品添加物の安全性の確
認のに役立つ。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

特殊免疫グロブリン
の国内製造に係わる
基礎整備に関する研
究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

白幡　聡 － － 特殊人免疫グロブリン製剤の製造に必
要な量の原料血漿を国内献血により確
保するための方策を検討し、抗HBs人
免疫グロブリンと抗破傷風人免疫グロ
ブリンについて、免疫付与（ワクチン接
種）により抗体価を高めたドナーから採
漿するためのガイドラインを策定した。
特殊免疫グロブリン製剤の国内需給
は、厚労省の血液事業部会において、
その基本方針が確認されたところであ
り、本ガイドラインはその実施に向けて
具体的な指針となることが期待される。

これまで我が国の献血制度の中には、
免疫付与など事前に何らかの負荷をか
けてから献血する仕組みはなかった。
一方、血漿分画製剤の製造体制の在り
方に関する検討会の報告書の中に、国
内自給の必要性とともに、ガイドライン
の策定については研究班におけるさら
なる検討を踏まえる必要があると述べら
れている。本ガイドラインは、上記の行
政施策に対応するものである。

－

0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸血用血液製剤の安
全性向上に関する研
究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

水落　利明 遺伝子多型を網羅するリコンビナント抗
原（HBsAg, HCV core Ag, HIV gag Ag）
は抗原検出キットの性能検査に非常に
有用であることを示した。またこれらの
抗原を用いてキット間で測定感度に違
いがあることが明らかになり、今後の抗
原検出キット作成において有用な情報

 を与えることができた。  HBV-NATおよ
びHCV-NATのコントロールサーベイの
結果、全ての施設における全てのキット
において目標検出感度（100IU/mL）を

  達成していることが示された。

肝炎ウイルス（HBV, HCV）およびHIVの
感染を早期にかつ正確に診断すること
は、臨床的観点から非常に重要であ
る。本研究により作成された遺伝子多
型に対応したリコンビナント抗原パネル
は、現在国内で市販されている体外診
断薬キットの性能検査をする上で有益

 なものである。NATコントロールサーベ
イにより、各検査施設で行っている
HBV-DNAおよびHCV-RNAに対する
NAT試験法について、その感度をバリ
デーションすることができたことも臨床
的観点からの成果である。

－ 本研究で実施されたHBV-DNAおよび
HCV-RNAについてのNATコントロール
サーベイの結果は薬事・食品衛生審議
会血液事業部会安全技術調査会に報
告された。

－

1 20 0 0 0 0 0 0 0
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血液製剤に対するエ
ンドトキシン試験法の
適用と基準化に関す
る研究

18 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

山口　一成 １．血液製剤は、エンドトキシン試験法
に対する反応干渉は軽微であるが、人
アンチトロンビンIII製剤には強い反応阻

 害活性のあることを明らかにした。２．血
液製剤には、ライセート試薬のG因子を
活性化する物質が含まれている場合の

 あることを明らかにした。３．凝固因子系
の血液製剤がエンドトキシンの発熱活
性を増強する一方、人免疫グロブリン製
剤は発熱活性を抑制することを明らか

 にした。以上の成果は、第６回国際動物
実験代替法学会にて報告し、反響を得

 た。

血液製剤の発熱試験法としてエンドトキ
シン試験法を導入できる可能性が高い
ことを示した。実際にエンドトキシン試験
法が導入されれば、従来のウサギを用
いた試験法と比較して感度、精度及び
定量性の点で、より高度な発熱性物質
の管理が実現できるものと期待できる。

本研究の成果は、血液製剤の品質基準
である生物学的製剤基準において、従
来のウサギを実験動物として用いる発
熱試験法に替わって試験管内試験法で
あるエンドトキシン試験法を導入するた
めの基礎的データとして役立てられる。

従来のウサギを実験動物として用いる
発熱試験法に替わって試験管内試験法
であるエンドトキシン試験法が基準化さ
れれば、血液製剤の品質管理の高度化
のみならず、試験コストの削減、動物福
祉（３Rs）の推進にも貢献する。

従来のウサギを実験動物として用いる
発熱試験法に替わって試験管内試験法
であるエンドトキシン試験法が用いられ
るようになれば、血液製剤メーカー及び
国家検定におけるウサギの使用数が削
減され、動物福祉（３Rs）の観点からの
貢献となる。 0 0 6 1 1 4 0 0 0

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

19 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

大野　泰雄 総合科学技術会議で作成を勧告された
マイクロドーズ試験とより高用量での早
期探索的臨床試験についての指針案を
作成した。この中で早期探索的臨床試
験実施に必要な非臨床試験の範囲に
ついて考察した。また、非臨床試験結果
に基づく安全な初回投与量の設定方法
および薬効用量推定方法を示した。

医薬品開発のための早期探索的臨床
試験を１）マイクロドーズ試験、２）準薬
効用量探索的臨床試験、および３）薬効
用量探索的臨床試験にわけて定義し、
それぞれの実施に必要な非臨床試験
の範囲と手順を示したことから、今後の
医薬品開発のための臨床試験が加速さ
れると思われる。

マイクロドーズ試験についての指針案
は厚生労働省より、パブリックコメントに
付された。

近日中に厚生労働省よりマイクロドーズ
試験実施のための指針およびその被験
物質に品質確保のためのＧＭＰ指針が
通知される予定である。また、今後の医
薬品機構での審議に有用な治験届け
や治験相談等に関する考えをまとめ
た。

医薬品開発支援機構(APDD)のシンポ
ジウム（2008.3.13)でマイクロドーズ試験
指針案について報告した。それに基づ
いて多面的に議論され、新聞にも報道
された。また、５月24日には探索的臨床
試験についてAPDDのシンポジウムが
開催される予定である。

0 0 1 0 3 0 0 1 0

信頼性調査のあるべ
き方向性に関する研
究について

19 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

渡邉　裕司 　GCP信頼性調査に対する見解や問題
認識が、機構・治験依頼者・医療機関そ
れぞれにおいて異なっている側面が明
らかとなった。本研究を通じて、GCP実
地調査の一般的な指摘事項についての
積極的な情報公開、GCP実地調査を治
験実施中に可能とするような制度改革・
運用改善、書面の正確性よりもシステ
ムとしての信頼性に焦点を置いた信頼
性調査のあり方、など今後のわが国で
のGCP信頼性調査のあるべき方向性を
提案した。さらに、日本、米国、EUの3極
間でのGCP信頼性調査に関する対照表
を作成して相違点を明らかにした。

　GCP信頼性調査は、治験に参加する
被験者の人権、安全及び福祉の保護を
確保し、治験の倫理性を担保するととも
に、承認申請資料を通じて試験の科学
性が確保されているかを確認し、わが
国で実施される治験の信頼性を保証す
るために重要である。本研究は、今後
のわが国でのGCP信頼性調査のあるべ
き方向性を提案するものであり、臨床的
観点からも、被験者保護、治験の科学
性保証に資するものと考えられる。

－ － 国際共同治験推進会議in
Hamamatsu(平成20年1月26日於アクト
シティ浜松中ホール)を開催した。本研
究成果を発表するとともに、アジアと連
携した治験の推進、審査の迅速化(体制
整備等含む)に向けた課題に対して活
発な議論を行い、その内容は静岡新
聞・中日新聞・医学界新聞紙上で取り上
げられた。

0 0 0 0 2 0 0 0 1

医療機器・医用材料
のリスクアセスメント
手法開発に関する研
究

19 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

早川　堯夫 今回提示された指針案では、試験項目
の多くは例示であること、その解釈、運
用は製品の特性や適応などを考慮し、
科学的合理性に基づきケースバイケー
スで行ってよいことを明記した結果、試
験実施の要否についての考え方の差を
埋めることが可能になることが期待され
る。その一方で、申請者は、試験の実
施の是非、試験項目、試験指標などの
選択に関して、その妥当性を十分に説
明することが求められることとなった。

確認申請資料の内容やガイダンスの整
備を行なうことにより、細胞・組織利用
製品等の研究開発の推進、申請や承認
の円滑化が図られ、既存の医薬品や医
療機器では治療が不可能であった疾患
に対して、新たな治療法の開発が促進
されるなど、わが国の再生医療の発展
に寄与すると考えられる。その結果、ひ
いては国民の保健・医療の向上に大い
に貢献する可能性につながるものと期
待される。

今回提示された指針案が平成19年12
月25日、薬事・衛生審議会の生物由来
部会で報告された。

今回提示された指針案をもとに、平成
20年2月8日　薬食発第0208004号　ヒト
（自己）由来細胞や組織を加工した医薬
品又は医療機器の品質及び安全性の
確保について　が発出された。

平成20年3月14日、第7回日本再生医
療学会、厚生労働省、医薬品医療機器
総合機構共催のシンポジウムにて、「ヒ
ト細胞組織加工医薬品等の品質及び安
全性の確保に関する指針の改訂に関す
る説明会」として取り上げられた。

6 13 12 0 6 5 0 1 0
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専門薬剤師制度の在
り方及び実務実習の
在り方等に関する研
究

19 19 医薬品・医
療機器等ﾚ
ｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲ
ｴﾝｽ総合研
究

伊賀　立二 ＨＩＶ感染症専門薬剤師、妊婦・授乳婦
専門薬剤師制度が確立することにより、
高度な薬物療法の知識と技能を持った
薬剤師が輩出されることになり、エイズ
患者、妊婦・授乳婦の患者の薬物治療
に専門的な知識を駆使して、治療薬の
選択、処方設計への助言、服薬コンプラ
イアンスの向上等に貢献できる。

チーム医療の一員として薬剤師がエイ
ズ患者、妊婦・授乳婦の患者の薬物療
法を円滑に行うには、高度な薬物療法
の知識と技能が必要である。このため
には、この領域の薬物療法における専
門薬剤師を養成することが必要である。
本研究は、エイズ、妊婦・授乳婦の患者
の薬物療法を実践するＨＩＶ感染症専門
薬剤師、妊婦・授乳婦専門薬剤師を養
成するための研修カリキュラム等を策定
しており、その成果として日本病院薬剤
師会が展開する専門薬剤師制度の立ち
上げを実現させた。

ＨＩＶ感染症専門薬剤師、妊婦・授乳婦
専門薬剤師制度における認定事業を行
うために必要となる認定申請資格要
件、認定基準等を策定したことにより、
平成２０年度のHIV感染症専門薬剤師、
妊婦・授乳婦専門薬剤師の認定に備え
た。

ＨＩＶ感染症専門薬剤師、妊婦・授乳婦
専門薬剤師制度により、一定以上の資
質を持った専門薬剤師を輩出すること
により、どの医療機関においても患者に
標準的な薬物療法を実践することが可
能となり医療の均てん化を図れる。ま
た、診療報酬改訂時に薬剤師が関わる
業務として診療報酬でフィーされること
が期待される。

日本病院薬剤師会が展開している、が
ん専門薬剤師、感染制御専門薬剤師に
続く専門薬剤師制度として設置すること
が期待されているＨＩＶ感染症専門薬剤
師、妊婦・授乳婦専門薬剤師がチーム
医療において担当する業務内容等につ
いて取り上げられた。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

化学物質による子ど
もへの健康影響に関
する研究－恒常性維
持機構発達の過渡特
性に立脚したリスク評
価研究－

17 19 化学物質リ
スク研究

江馬　眞 化学物質の子どもへの健康影響リスク
評価に役立つ基礎的知見を得るため
に、脳神経系、免疫系、内分泌系の発
生・発達過程における特性に注目して
分子生物学的基盤に立脚した研究を推
進し、有用な知見を得た。特に獲得免
疫系とは異なり、成長と共に発達すると
いう概念の無かった自然免疫系につい
ても、成長に応じて機能が成熟するとい
う特筆すべき結果を得た。「子どものリ
スク評価」を科学的に検討するために
は、更に基礎研究を続け、科学的根拠
となる知見を集積する必要がある。

－ － － －

22 124 2 0 98 74 0 0 0

化学物質による子ど
もへの健康影響に関
する研究

17 19 化学物質リ
スク研究

牧野　恒久 環境中に存在する化学物質による発
達・発育段階の子供への影響を、胎児
期を含めて検討するために、従来の毒
性学試験等と異なり、初期発生胚のモ
デルとしたES細胞を用いて、化学物質
のエピジェネティックな影響を検出可能
なゲノムワイドでのDNAメチル化解析法
を開発した。これを用いてヒト血中に存
在する程度の低濃度の化学物質がエピ
ジェネティックな影響を与え得ることを明
らかにし、今後の検討における必要性と
重要性が示唆された。

環境中に存在する化学物質による発
達・発育段階の子供への影響を検討す
るために、まず信頼性の高い生体試料
分析法を確立し、母体胎児を主とした周
産期のヒトの生体濃度の一覧表を作成
して暴露評価ができるようにした：対象
は、ヒトへの広範囲な暴露が示唆されて
いる有機フッ素系化合物（PFCs）、タバ
コ煙中のニコチン、ポリ臭素化ジフェニ
ルエーテル類（PBDEs）、重金属類・フタ
ル酸エステル類、揮発性有機化合物、
家庭用殺虫剤の代表のピレスロイド系
農薬、世界で使用されている有機リン
系農薬。

－ － －

14 6 0 0 18 10 0 0 0

化学物質の経気道暴
露による毒性評価手
法の開発、高度化に
関する研究

17 19 化学物質リ
スク研究

小川　幸男 器質的な変質を伴わないため、これま
で捕捉不能であった低濃度吸入暴露に
よる生体影響が遺伝子発現解析により
検出可能であることが示された。これに
より、シックハウス症候群など、従来の
動物試験での症候検出可能濃度とヒト
に於いて報告される症候発現濃度の隔
たりが指摘されてきた課題克服の端緒
が得られた。更なる解析とデータの蓄積
を続けることにより、肺を第一の標的と
した影響のみならず、血液を介した全身
影響、あるいは嗅覚を介した神経影響
等を包括的に評価することが可能とな
ると期待される。

－ － － －

0 13 2 0 26 11 0 0 0
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化学物質の評価にお
けるカテゴリー・アプ
ローチの高度化に関
する研究

17 19 化学物質リ
スク研究

林　真 カテゴリーアプローチにおけるグループ
化手法の検討を行うと共に、主としてヒ
ト毒性の種類や強度の観点から化学物
質をカテゴリー化し、一括評価するため
の基礎的検討を行った。具体的には、カ
テゴリーを構成する類似構造物質を選
択するためのデータベースを作成し、主
にJapanチャレンジプログラムの候補物
質についてカテゴリー評価の妥当性を
検証した。さらに、OECDや各国による
活動について調査を行い、近年、化学
物質の安全性評価におけるカテゴリー
アプローチの重要性が益々増大してい
ることを明らかにした。

－ 本研究の成果は、カテゴリーアプローチ
に関する日本版ガイドラインを作成する
際に重要なサポートデータになると考え
られる。

本研究では、Japanチャレンジプログラ
ムの候補物質の中からスポンサー登録
がなされていない物質を選択し、カテゴ
リー評価の妥当性を検討した。この結果
を元に担当企業がデータギャップを補完
することでカテゴリーアプローチが可能
となり、Japanチャレンジプログラムに直
接的に貢献することが出来た。さらに、
本研究の成果を基に、カテゴリーアプ
ローチをより広く採用していくことで、十
分な毒性情報の得られていない多くの
化学物質の安全性評価を迅速に実施
することが可能と考えられる。

平成17年5月20日にカテゴリーアプロー
チに関する公開シンポジウム (第一回カ
テゴリーシンポジウム、東京)を開催し
た。また、平成17年6月2日発行の化学
工業日報においてJapanチャレンジプロ
グラムが紹介され、その中で、カテゴ
リー評価手法の採用により作業の効率
化が図られることが記事として掲載され
た。

1 45 2 2 36 47 0 0 0

毒物劇物の事例解析
に基づく安全管理創
生に関する研究

17 19 化学物質リ
スク研究

長谷川　和俊 リスク低減化を目的にした事故事例の
 活用に関して、●多量の事故事例を基

に、その事例解析および要因分析を行
い、事故の実態つまりリスク環境を明ら
かにする方法論を提示した。原因に関し
てハード面とソフト面の要因ついて事例
解析を行うことによって、安全施策へ実

 効的に資することを明らかにした。●リ
スク低減を図るチェックリスト方式の定
量化危険性評価法を開発し、その方法
論を提示した。個々の事故事例から
チェックステートメントを見出し、ステート
メントの重複度および要因分析の結果

 を踏まえて定量化を行った。

毒物劇物の安全施策は、事故事例を基
盤にしたリスクベースの評価を根拠に
構築されることが実効性の視点から重
要である。従って、事故調査は、精緻に
厳格で、正しくなければならない。原因
調査には、物質特性（物理的、健康およ
び環境）および設備・装置特性からなる
物的なハード面と人的および管理から
なる組織的なソフト面からの視点で捕え
ることが不可欠である。さらに、拡大原
因についても同様な視点から調査され
る必要がある。この基盤整備がなされ
て、定量化リスク評価が可能になり、実
効性の高い安全施策の創生を可能にす
る。

毒物劇物を貯蔵または取扱う化学品製
 造業、輸送業および販売業に関して、

●事故事例を収集し、要因分析の結果
を基に、ハード面とソフト面の視点から、
安全施策へ資する事故原因の実態を明

 らかにした。●要因分析の結果、現場
の実情、資料を基に、実効性が期待で
きる危害防止規定のモデルを構築し、
重点的に実行すべき安全管理および安

 全対策を提案した。●リスク低減を図る
チェックリスト方式の定量化危険性評価
法を開発した。大中小の事業所へ適用
でき、事業所毎に個別の安全施策が優

 先序列を付けて見いだせるようにした。

●毒物劇物に係わる事故事例は、厚労
省と消防庁から公表されており、両者へ
の重複割合は10％程度である。また、
それぞれの事故の発生原因の特性に
は大きな違いがある。従って、毒物劇物
に関するリスクの低減施策は、両者の
事故事例から得られるリスク環境に相

 応したものであるべきである。●毒物劇
物に係わる事故の原因は、危険物、高
圧ガスなどに係わる事故に比べると、
基本的な安全事柄が遵守されていない
ことに依っている例が多い傾向にある。
安全教育、リスクへの自覚を促すなど

 の自主保安の促進が強く求められる。

●成果物に関して、学会等で公表して
きた他に、都道府県の毒物劇物担当課
等からの講演依頼に応じて現場での実
施の促進を図った。平成18年度の総括
研究報告書は全国の都道府県の毒物
劇物担当課へ配布し、幾つかは電子

 ファイルの請求に応じた。●化学品製造
業の事故リスクの低減を図ることを目的
に、毒物劇物リスク管理セミナーを千葉
科学大学主催、日本化学会等学会、日
本化学工業協会等業界団体協賛で開
催した。企業の環境安全担当者や地方
公共団体の防災保健担当者ら１００名
余りが出席し、実務研究が評価され、成

 功裏に終了した。

0 3 0 1 3 4 0 0 1

化学物質の標的とし
ての膜機能タンパク
質発現系を利用したリ
スク評価法に関する
研究

17 19 化学物質リ
スク研究

大和田　智彦 化合物ライブラリーの合成および構築を
行い，そのユビキタス膜タンパク質の機
能に対する作用について作用点・作用
メカニズムの解明を行ったという点で，
有機化学的および薬理学的に意義があ
る。また，リスクの可能性のある化学物
質の構造に着目した評価系の確立とい
う点で，リスク評価における新しい展望
を開いたと考える。

化学物質のリスクの解明は臨床的に直
ちに役立つものではないが，化学構造
に基づく影響の種類を分類し，体系化し
たデータベースを構築することにより，
将来的に日常および病床における中毒
症状に対する対処，予防など，国民の
健康に資する可能性がある。方向性は
若干異なるが，生物機能制御化合物ラ
イブラリー機構のあり方と共通しうる。

化学物質の安全性についてのガイドラ
インはOECD，WHO，ICHをはじめ国内
外で広く検討され続けている懸案であ
り，現在でも増加の一途をたどる多種の
化学物質の効率的な安全性の評価は
国際的にも大きな課題である。今回の
研究成果は化学構造に基づいた体系
化により効率的な安全性の評価を目指
す例として有用であり，ガイドラインの改
善に資するものと考える。

最近，リン酸オセルタミビル（タミフル），
メチルフェニデート（リタリン）などの医薬
品，あるいはメタミドホス，グリホサート
などの農薬など，予想外の使用あるい
は潜在的なリスクが社会的に問題にな
ることが多い。このような状況に迅速に
対応するためにも，化学物質の安全性
についてのデータベース化は重要であ

  る。

今回の研究を通じて，ある化合物が低
濃度で興味深い薬理作用を示すことが
確認された。これについては，特許申請

  を行った。

0 14 0 0 10 2 2 0 0

生体の作用点、特に
核内受容体及び関連
転写因子群に着目し
た化学物質の毒性発
現機構の解明や毒性
予測手法の開発を行
う研究

17 19 化学物質リ
スク研究

高木　篤也 核内受容体に作用し、内分泌かく乱を
始めとした生体影響を及ぼす危険性の
ある化学物質を対象に、標的分子であ
る核内受容体の機能に基づいた各種ス
クリーニング手法の構築と大規模スク
リーニングによる検証を行い、特徴の異
なる手法の組合わせにより効率的かつ
信頼性の高い評価が可能となることを
示した。

本研究成果は、核内受容体に作用し生
体に悪影響を及ぼす危険のある化学物
質の効率的選別及び詳細試験に供す
る化学物質の優先順位リストの充実へ
寄与するとともに、詳細試験の方法や
評価基準の作成の参考情報として、内
分泌かく乱化学物質問題の早期解決へ
寄与する。

スクリーニング系のうち、ERαアゴニス
トレポーター遺伝子測定系については、
ＯＥＣＤにガイドライン化がほぼ終了し
た。さらにERαアンタゴニスト測定系、
ARアゴニスト・アンタゴニスト測定系に
ついても、OECDガイドライン化に向け
てSPSF(Standard Project Submission
Form)の提出を行った。

本研究により、厚生労働省「内分泌かく
乱化学物質の健康影響に関する検討
会」における「試験スキーム」の基礎と
なるデータを得た。また、スキーム中の
スクリーニング試験前２段階に関する試
験法及びその評価に資する関連データ
として位置づけられている。

本研究により得られた核内受容体作用
物質のターゲットと成り得る臓器由来細
胞株についての核内受容体及び関連
因子の遺伝子発現解析結果のデータ
ベース化を行い、医薬基盤研究所細胞
バンクホームページにて公開した。

17 22 0 0 20 18 0 1 0
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環境ナノ粒子の動脈
硬化促進メカニズム
の解明

17 19 化学物質リ
スク研究

岩井　直温 環境微細粒子の代表として水溶性フ
ラーレンと炭素粒子を選び、細胞への直
接作用及び吸入・経気道曝露の影響を
観察した。水溶性フラーレンは、細胞内
でプロテアゾーム・ユビキチン系を活性
化し、細胞死を招来することを明らかと
した。ナノサイズ炭素粒子の吸入曝露
によって、炭素粒子の生体内侵入は認
められなかったが、肺局所における炎
症反応の惹起から動脈硬化性疾患の
進展を増悪させることが明らかとなっ
た。

ナノ粒子の動脈硬化発症過程における
作用点は、初期段階に血管内皮細胞を
障害し、その後マクロファージを活性化
させ、変性LDLの細胞内への取り込みを
促進し（泡沫化）、泡沫化した細胞から
分泌されたMMPによってプラークが破
綻し、ADPによって活性化、凝集した血
小板が血栓を形成し、心筋梗塞へ進展
すると推察している。大気中の微小粒
子は炭素、有機化合物、重金属などか
ら主に構成されていることから考えて、
肺組織での炎症、循環血中への侵入に
より動脈硬化が進展すると思われる。

空気曝露などで血液中のナノ粒子の濃
度が本実験レベルに到達することはま
ず、考えられない。また、産業ナノ粒子
の場合特殊条件化で高濃度のナノ粒子
に曝露されることがありうるが、当初は
急性毒性の危険性を想定していたが、
本実験から強い毒性は確認できなかっ
た。但し、環境中と同レベルの濃度のナ
ノ粒子に長期に亘って曝露するとどのよ
うな変化が現れるのかは今のところ不
明であり今後検証する必要があると考
えている。

問題となっている自動車排気ガス由来
環境炭素粒子に関しては、体内に侵入
して細胞毒性を引き起こすというより
は、肺局所での炎症反応が全身性に波
及し、動脈硬化性疾患を進展させると考
えられた。In-vivo、in-vitroともに低濃度
慢性曝露の良い評価方法は現時点で
は確立できていないが、細胞培養を用
いたpreliminaryな検討では、染色体異
常、がんなどの疾患に関与する可能性
が示唆された。

水溶性フラーレンを環境レベルの濃度
で長期間細胞培養するとやがて細胞自
身の性質が次第に変化し、より一層細
胞増殖能を持ち、かつナノ粒子に耐性
を持った細胞が出現することを明らかに
した。この結果は、極低濃度のナノ粒子
でさえも培養細胞に長期間曝露すると
化学的変異原として作用し得ることを示
唆する。

1 9 0 0 3 0 0 0 0

胎児期・新生児期化
学物質暴露による新
たな毒性評価手法の
確立とその高度化に
関する研究

17 19 化学物質リ
スク研究

渋谷　淳 細胞や組織の正常な発達にとって不可
欠な甲状腺機能の低下影響は、化学物
質作用による各種の発達遅延の基本的
なインパクトを構成する、あるいはそれ
に類するものであり、本研究において、
この様な発達障害作用系に着目して確
立された定量・定性的な評価手法は、
発達期での神経系や免疫系の障害性
あるいは発がん性に関する基盤的な評
価手法として学会等で評価された。耐容
量等の設定に関する調査研究では、評
価事例の動向に関する情報収集・検索
データベースを完成したので、リスク評
価の現場に利用できる。

発達期甲状腺機能低下症は、注意欠
陥・多動性障害との関連が指摘されて
おり、本研究の成果として、弱い甲状腺
機能低下作用を有する難分解・高蓄積
性の化学物質の環境暴露による脳発達
遅延のリスクを考慮しなければならない
ことが明らかとなった。更に新たに免疫
障害を介した感染症に対する感受性に
影響を与える可能性が見いだされた。

－ 平成19年3月19日に開催された、厚生
労働省の第19回内分泌かく乱化学物質
の健康影響に関する検討会で、本研究
の成果（途中経過）を紹介し、いわゆる
「子どもなどの高感受性群」に対する施
策に繋がる議論に情報提供した。

－

0 4 0 0 19 3 0 1 0

化学物質感受性の個
人差を決定する遺伝
子的要因の検索とそ
の作用機構解析

17 19 化学物質リ
スク研究

永沼　章 化学物質による健康被害を最小限に止
めるためには、遺伝的ハイリスク（高感
受性）グループを特定して、それらの
人々を対象とした安全性評価が必須で
ある。本研究によって、はヒトのほとん
ど全ての遺伝子に対応するsiRNAを用
いた網羅的スクリーニング方法が樹立
された。本法を用いることによって、感
受性決定に関わる遺伝子群の全容解
明が可能となり、その意義は計り知れな
いものがある。実際に、化学物質毒性
に関わることが予想もされたなかった因
子が同定されるなど学術的にも大きく貢
献した。

いくつかの化学物質に対して実際にス
クリーニングを行い、数多くの感受性決
定遺伝子群を同定することが出来た。こ
の知見は、当該化学物質中毒の予防や
治療の方法を確立する上での非常に有
用な知見を提供するものである。

－ スクリーニングで同定された遺伝子群
について化学物質毒性との関係を更に
詳細に検討することによって、安全性評
価に必須の遺伝子産物が明らかになる
ものと期待される。

多くのシンポジウムに招待され講演を
行った。

0 16 0 0 44 8 0 0 0

核内受容体結合能お
よびホルモン活性同
時測定法による化学
物質リスク評価

17 19 化学物質リ
スク研究

下東　康幸 　ビスフェノールＡがエストロゲン関連受
容体γ型（ERRγ）に非常に強く結合す
る事を世界で初めて発見した。これは、
内分泌かく乱化学物質がヒト核内受容
体の真正なリガンドとなり得ることを初
めて明らかとした重要な成果であり、米
国国立衛生研究所が発行元の国際学
術誌Environmental Health
Perspectives等に掲載され、現在大きな
反響を呼んでいる。この成果は、開発中
のセンシング抗体アッセイ法などにより
ヒト核内受容体４８種類のすべてを対象
として調査すべきであることを明確に示
した。

－ － 　本研究は、胎児、乳幼児の脳神経系
での悪影響が強く懸念されているビス
フェノールＡの特異的核内受容体ERR
γの同定に成就したように、化学物質
に対して脆弱な集団を保護するために
有害性評価を国際的な協調のもとで推
進しようとする厚生労働行政における
「化学物質リスク研究事業」の本質的な
部分を直接的に推進するものである。
化学物質のスクリーニングに加えて、ヒ
ト核内受容体のスクリーニングの必要
性を明らかとするなど、評価方法の本質
的な要件のあり方を明確に示した。

　現在アメリカで社会問題化している「ビ
スフェノールＡとほ乳びん」論争に関連
して、イギリスの王立化学会の学会誌
Chemistry Worldの2008年4月号の記事
に「ビスフェノールＡの特異的受容体
ERRγの発見」が新しい展開として紹介
された。ビスフェノールＡとERRγの結合
体のＸ線結晶構造を解析し、内分泌かく
乱化学物質がその受容体に結合するこ
とを世界で初めて明らかとしたが、これ
はWebサイトで「2007年の分子」として紹
介されている。

0 26 1 0 74 19 0 0 1
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前向きコホート研究に
よる先天異常モニタリ
ング、特に尿道下裂、
停留精巣のリスク要
因と内分泌かく乱物
質に対する感受性の
解明

17 19 化学物質リ
スク研究

水上　尚典 本研究で得られた先天異常発生率デー
タは、日本で唯一の大規模な地域ベー
スの前向きコーホートによるもので、非
常に貴重な情報である。本研究には北
海道全域の大規模病院や専門病院か
ら開業産科医院までさまざまな規模の
施設が参加しており、地域の一般的傾
向をよく反映していると考えられる。ま
た、妊婦の母体血、母乳中のダイオキ
シン類・PCB類の異性体濃度を正確に、
かつ300から400という多くの検体数を
測定したわが国唯一の研究でもあり、
POPsの次世代影響を探る上で学術的
意義は極めて高い。

NICUに入院し出生時から生後1ヶ月ま
で継続的に経鼻あるいは経口から栄養
チューブを必要とした62名の新生児のフ
タル酸エステル曝露を本研究で調査し
たところ、塩化ビニル製チューブの使用
により代謝物のフタル酸モノ２エチルヘ
キシル濃度が有意に高かった。この結
果から、負の健康影響が懸念されてい
るフタル酸エステルの曝露を軽減するた
めには、塩化ビニルフリーのチューブ
（ポリエチレンなど）を導入すべきである
と考えられた。

環境汚染が相対的に低いと考えられて
いる北海道において、低濃度レベルの
ダイオキシン類・PCB類および有機フッ
素化合物曝露による妊婦の母体血、臍
帯血および母乳中のダイオキシン類・
PCB類異性体濃度を正確に測定したこ
とで、わが国の妊婦と新生児の出産前
におけるPOPs曝露の実態が初めて解
明された。これら貴重なデータは国等の
化学物質の規制に関するガイドライン
や基準値作成の科学的根拠を提供でき
る。

諸外国では葉酸服用で二分脊椎など先
天異常リスクを低減させる報告がある
が、厚生労働省はわが国の報告がない
ことから海外の知見を頼りに妊娠可能
な女性に対して葉酸摂取を奨励してき
た。本研究では、葉酸補助剤により血
清葉酸値を改善できる上、血清葉酸値
の低値が出生体重と負の相関を示した
ことから、日本人妊婦の疫学データを根
拠に今後は葉酸値改善策を提唱するこ
とが可能となった。また、成人期糖尿病
等が低出生体重に由来するという最近
の報告を鑑みれば、低出生体重予防に
より将来の生活習慣病予防にも資する
ことになる。

世界的に子どもの成長発達に関する環
境保健の重要性は富みに増してきてお
り、わが国の保健・環境領域でも研究や
対策の必要性が求められてきている。
本研究による前向きバースコーホートは
わが国最大規模のものであり、本研究
の経験は今後のわが国が進めようとし
ている子どもの環境保健の参考事例と
して活用できる。例えば、環境省は本研
究のやり方をモデルのひとつとして全国
規模でコーホート立ち上げを予定してい
る。

7 67 13 1 81 28 0 0 0

内分泌かく乱化学物
質とホルモン関連腫
瘍に関する疫学研究

17 19 化学物質リ
スク研究

津金　昌一郎 有機塩素系化合物などの化学物質曝
露とホルモン関連腫瘍の関連を疫学的
手法により検討し、乳がんのコホート内
症例対照研究により血漿中イソフラボン
濃度との間に負の関連を観察した。また
乳がん症例対照研究では血清中有機
塩素系農薬類およびPCB類曝露との関
連、また子宮内膜症の症例対照研究で
は血清中有機塩素系農薬類、ダイオキ
シン類およびPCB類、尿中ビスフェノー
ルA、カドミウムおよびフタル酸モノエス
テル類との関連を検討したが、いずれも
これらの化学物質が関与しているという
証拠は得られなかった。

内分泌かく乱作用が疑われる化学物質
の人への曝露によるホルモン関連腫瘍
および子宮内膜症への影響が懸念され
ている。本研究では社会で現実に人が
曝露しているレベルでのこのような化学
物質の影響を検討し、特に有機塩素系
農薬類、ダイオキシン類、PCB類、ビス
フェノールA、カドミウムおよびフタル酸
エステル類は子宮内膜症と関連がなく、
また有機塩素系農薬類、PCB類も乳が
んと関連がなく、一方、イソフラボンによ
る乳がんリスクの低下が明らかとなっ
た。

平成１７年３月厚生労働省医薬食品局
化学物質安全対策室より、「内分泌かく
乱化学物質の現状と今後の取組－内
分泌かく乱化学物質の健康影響に関す
る検討会中間報告書追補その２－」が
刊行された。引続き内分泌かく乱作用
が疑われる化学物質の健康影響に関
する疫学研究の文献的検討を行い、
ウェブサイト（http://epi.ncc.go.jp/edc/）
を通して情報提供を行った。また本研究
班のホームページは厚生労働省医薬食
品局化学物質安全対策室による内分泌
かく乱化学物質ホームページにリンクが
掲載されている。

内分泌かく乱作用が疑われる化学物質
の人への健康影響の有無を評価し、国
民の健康を脅かす可能性のある化学物
質への対応策を検討するためには、疫
学研究からの知見が必須である。しか
し日本人を対象とした疫学研究はほと
んどないのが実情である。本研究班で
は日本人を対象とした疫学研究により、
有機塩素系農薬類、ダイオキシン類、
PCB類、ビスフェノールA、カドミウムお
よびフタル酸エステル類は子宮内膜症
と関連がなく、また有機塩素系農薬類、
PCB類も乳がんと関連がないことが明ら
かにし、日本人におけるエビデンスを提
示した。

子宮内膜症の症例対照研究では、血中
有機塩素系農薬類、ダイオキシン類、
PCB類との間に関連が見られなかった
が、この知見が朝日新聞で報道され
た。また乳がんのコホート内症例対照研
究から得られた血中ゲニステイン濃度
の高い群での乳がんリスク低下の知見
が、NHKテレビニュースおよび日経新
聞、東京新聞、沖縄タイムス、産経新
聞、秋田魁新聞、中国新聞、佐賀新聞、
北海道新聞、岩手日報、信濃毎日新聞
などで報道された。

0 14 1 0 7 1 0 0 0

内分泌かく乱化学物
質と子宮体がん発生
リスクに関する症例対
照研究

17 19 化学物質リ
スク研究

八重樫　伸生 食物中や環境中に存在する低濃度の
内分泌かく乱物質への長期暴露と子宮
体がん発生との因果関係を症例対照研
究により明らかにすることを目的に研究
を行った。PCBや農薬に代表される内
分泌かく乱物質と子宮体がん発症リス
クに関する報告は少なく、本研究報告
が本邦における最初の症例対照研究と
なる。PCBと農薬の血中濃度は、年齢
の上昇に伴い増加しており生体内への
蓄積性が確認されたものの、微量な内
分泌かく乱化学物質の長期暴露と子宮
体がんの発症リスクとは関連がないこと
が初めて明らかとなった。

生活習慣などに関する記述式アンケー
トと食物摂取頻度調査票（FFQ）を用い
た食品項目の摂取頻度調査をもとに子
宮体癌の危険因子について解析した。
肥満、高血圧、糖尿病の３者はいずれ
も独立した子宮体がんの発症危険因子
であり、いずれか一つをもっているもの
の発症危険率は2.61倍、いずれか二つ
以上を合併しているものの発症危険率
は7.60倍であった。食品と子宮体癌発
症リスクについて、コーヒーまたは緑茶
摂取頻度が高まるに従い子宮体癌の発
症リスクを低下させることが初めて明ら
かとなった。

－ PCBと農薬（DDT、DDE、HCB）の血中
濃度と子宮類内膜腺がんのリスクを検
討したが、子宮類内膜腺がんの有意な
リスク上昇を示すものはなかった。日本
の一般住民レベルおいてこれらの物質
が子宮類内膜腺がんの発症リスクには
ならないことが初めて明らかになったこ
とから、環境行政に対する提言が可能
となる。また、メタボリック症候群構成関
連因子である肥満、高血圧、糖尿病と
その合併形態が子宮体癌の発症リスク
と深く関連していることが明らかになっ
たことは健康保健行政に寄与するもの
と考えられる。

最近の20年間で内分泌かく乱物質の人
体への影響に関する科学的な関心が一
般住民の間でも高まってきているが、本
研究により科学的根拠に基づいた環境
ホルモンに対する正しい情報の発信が
可能となった。

1 13 0 0 1 2 0 0 0

化学物質の有害性の
評価戦略に関する研
究

19 19 化学物質リ
スク研究

大野　泰雄 HI（毒性評価:ハザード・アイデンティフィ
ケーション）に関わる様々学問分野（病
理診断学、分子生物学、バイオインフォ
マティクス等）を総合的に取り入れるとと
もに、未知の毒性様式を推定でき得る
ような、高度化されたHIエキスパートを
育成する体系の設立に寄与する。

HIのヒトへの外挿性の向上や精度の高
い疫学情報を得るための、汎用的で利
便性の高い暴露情報データベースや再
解析などのための臨床（生体）サンプル
バンクの構築の必要性が提案された。

ガイドライン化された試験法は、既存の
エンンドポイントを検出するために最適
化されているが、現状の有害性評価に
とってはミニマムセットである。より多く
の生体影響情報を網羅的に検出できる
新規の試験法とその評価システムを構
築する必要性が提言された。

各種審議会評価委員のEJために、過去
の評価内容等を提供できるデータベー
スの構築と、評価の一貫性や効率の向
上の観点からの食品、医薬品、農薬、
一般化学物質らの評価に関する行政機
関の一元化が望まれていることが示さ
れた。

有害性評価に関する行政的な委員会の
専門員や学会の評議委員などを対象に
個別的なヒアリングを行い、既存の評価
システムやエキスパートジャッジメントに
関しての問題点とその解決のための、
生の意見を収集することができた。

0 1 4 2 4 2 0 0 0
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メタボローム解析およ
びバイオマーカーを用
いた化学物質の有害
性評価手法の開発に
関する研究

19 19 化学物質リ
スク研究

曽我　朋義 親電子物質は生体高分子と反応し毒性
を発揮することが知られている。本研究
は、化学物質そのものが親電子物質で
あることや、生体内で代謝されて生じた
物質が親電子物質であることを示す
&#61543;&#61485;gluペプチド類を十数
個を発見し、これらの
&#61543;&#61485;gluペプチド類がグル
タチオンと同じ酵素で生合成されること
も解明した。化学物質をマウスに投与
後してバイオマーカーを測定し、化学物
質が親電子物質であるか評価するシス
テムを開発した。

現在、Ｂ型、Ｃ型等のウイルス性の肝炎
については抗体検査キットにより簡便に
診断できる方法が確立されているが、
薬剤性肝炎に関しては、診断法が存在
しない。本研究手法で開発を行っている
のgamma-gluペプチド類バイオマーカー
を用いた親電子物質の探索法の有用性
がヒトでも確認されば、gamma-gluペプ
チド類バイオマーカーを抗原として薬剤
性肝炎の抗体検査キットを開発すること
が可能になる

－ － この研究のさきがけとなった生体内で代
謝されて生じた親電子物質を示すバイ
オマーカーの発見は2006年4月18日付
け朝日新聞夕刊の全国版で大きく報道
された。

7 0 3 0 13 2 0 0 0

公衆衛生医師等の専
門的能力の構築とそ
の向上に資する教育
研修プログラムの開
発に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

曽根　智史 (1)公衆衛生従事者のコアコンピテン
 シーを明らかにした。(2)海外の公衆衛

生従事者の専門職制度の詳細をまと
 め、比較できるようにした。(3)米国に発

する公衆衛生従事者の教育研修モデル
とわが国の研修教育体制の歴史的検
討を行った。

－ － (1)公衆衛生従事者の専門職制度の検
 討の際の参考資料となった。(2)国立保

健医療科学院での教育研修内容の検
討に役立てた。

－

0 0 1 0 2 0 0 0 0

保健師指導者の育成
プログラムの開発

17 19 地域健康危
機管理研究

佐伯　和子  指導者である保健師の専門職務能力
の実態調査を面接や質問紙により行
い、さらに文献検討を重ね、コアとなる5
つの能力（マネジメント力、地域管理・情
報管理能力、企画立案・評価能力、住
民との協働、自己内省力）を抽出した。
これらの能力を対人支援、組織・地域支
援、組織管理に3区分し、6レベルからな
る平常時及び健康危機管理時の保健
師のキャリアラダーを作成した。さらに
指導者の人材育成プログラムの開発
は、アクションリサーチによる実証的な
研究から得られた成果を活用し、プログ
ラムの方針、方法、体制の構築を提示し
た。

 新任保健師の人材育成は、実践の場
では非常に大きな課題となっている。新
任者育成のためには、新任者育成の任
にあたるプリセプターを指導できる指導
者の育成が重要である。本研究の成果
は、その指導者の育成について、係長
やグループリーダーを対象とする保健
師指導者育成プログラムⅠ：ファースト
レベル、統括保健師や保健所の研修企
画担当者を対象とする保健師指導者育
成プログラムⅡ：セカンドレベル、今後
課題となる健康危機管理に対する保健
師指導者育成プログラムの内容を明ら
かにした。

 平成18年度地域保健総合推進事業
「指導者育成プログラムの作成に関す
る検討会」の第2回会議（平成18年11月
14日）に、厚生労働科学研究で保健師
指導者の人材育成プログラムの開発の
フィールドとして実践的に取り組んでい
る埼玉県と富山県の担当者からヒアリン
グを行った。

 分散配置下での新任者の育成ならび
に中堅者の育成は大きな課題となって
いる。これらの課題解決のためには、職
場での人材育成組織づくりができる統
括管理者となりうる人材の育成ならびに
組織管理的な視点を備えた指導者の育
成が必要であり、その課題に応えるも
のである。今後、新任者の卒後研修を
考えるためにも、指導者育成はその準
備の要件として重要である。さらに保健
師の人材育成は、栄養士や歯科衛生士
など他の保健医療従事者の育成にも応
用でき活用できるものである。

　研究フィールド以外にも本研究の成果
をもとに、人材育成についての研修会
の講師として、また研修会企画の助言
を行い、地域保健従事者の人材育成の
支援を行っている。

4 1 7 0 9 4 0 1 15

市町村合併に伴う地
域保健事業および自
治体事務の影響評価
と今後の効率的推進
策に関する研究～市
町村保健事業（保健
師業務）評価指標の
開発および同指針の
作成～

17 19 地域健康危
機管理研究

烏帽子田　彰 保健師の標準的な配置と将来予測の推
計等,地域づくりのあり方やその円滑な
推進方策に関連する諸事項を包括的に
示した。特に,保健(師)活動面において
合併を有意義なものにするための9つ
の要素や,「地域をみる,つなぐ,動かす能
力」に関連づけられる6つの保健活動の
指標として活用できる視点が挙げられ,
評価指標開発の枠組みとしての応用可
能性が示唆されることや,今後に必須と
なるIT支援のプロトタイプの開発を行っ
た。

遠隔健康教室の実証実験結果では,テ
レビ電話にコミュニケーションの取りづら
さはあるものの,補助的なツールとして
の位置づけで活用できるものと考えら
れ,インタビュー調査より,地域保健活動
におけるICT（Information and
Communication Technology）化推進の
ための効果的方策が明らかとなった。こ
のことは保健師のICTに対する関心を高
める契機となり，地域保健におけるICT
化に向けて，前進していくことが期待で
きるものと考える。

資料を基に市町村の保健師活動の業
務別割合を推計した結果,母子保健業務
の割合が38.6%と最も多かった。また,５
年後の保健師業務量は,現状の1.195倍,
人口10万人当たり4.6人の増であるとの
結果を得,それにより５年後の標準的な
配置数を算定した。今後,これらの結果
を幅広く公開し,活用していく予定であ
る。

保健師の標準的な配置数に加え,地域
づくりのあり方やその円滑な推進方策
に関連する諸事項を包括的に示した。
特に,保健(師)活動面において合併を有
意義なものにするための9つの要素や,
「地域をみる,つなぐ,動かす能力」に関
連づけられる6つの保健活動の指標とし
て活用できる視点が挙げられ,評価指標
開発の枠組みとしての応用していくため
にも,今後,これらの結果を幅広く公開し,
活用していく予定である。

「2007年12月15日中国新聞26面（テレ
ビを活用 健康相談）」に広島市中区の
公民館で行った遠隔健康教室が取り上
げられた。またNHK広島放送局の継続
的取材が予定されている。

1 0 3 0 7 2 0 0 0

健康危機管理情報の
網羅的収集／評価お
よび統合／提供に関
する調査研究

17 19 地域健康危
機管理研究

緒方　裕光 現実の健康危機情報には様々な側面
がありそれらが互いに複雑に関係し
あっているため、情報の有効活用のた
めには多くの課題が存在している。本
研究により、健康危機管理における情
報の収集・評価、統合･提供などに関し
て、基本的な問題点の整理を行うことが
でき、このような情報システムの構築に
あたって基本的な概念を提供すること
ができた。

本研究は臨床的応用を目指すものでは
ないが、災害時の緊急医療や健康危機
発生時の医療等の現場で有効な情報を
提供しうる。

本研究を通じて、健康危機事例や対応
マニュアルなどを収集しており、とくに化
学物質分野の健康危機管理情報に関し
て現場対応に関する具体的な情報やマ
ニュアルについて、要約と共にウェブガ
イドを作成した。

本研究の結果は、国立保健医療科学院
で運営している「健康危機管理支援ライ
ブラリーシステム」に随時反映されてき
た。地域における健康危機管理の遂行
において情報はその科学的根拠となる
ものであり、同システムの有効活用ある
いは健康危機情報の効率的利用を推
進していくことによる健康危機管理業務
面の行政的効果は大きい。

国立保健医療科学院で運営している
「健康危機管理支援ライブラリーシステ
ム」は一般に公開されており、本研究の
結果も随時同サイト反映されている。

0 0 15 0 6 0 0 0 0
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健康危機発生時の地
方衛生研究所におけ
る調査及び検査体制
の現状把握と検査等
の精度管理の体制に
関する調査研究

17 19 地域健康危
機管理研究

田中　智之 バイオテロを想定して、天然痘ウイルス
の簡易診断法の開発、電子顕微鏡によ
るウイルス検索・判定を通じた模擬訓練
を行い、全国地方衛生研究所に健康危
機対応能力の向上や意識向上をさせ
た。その上で、健康危機の原因となるウ
イルス、化学物質検査の精度管理の実
態を把握しつつ、モデル要領を訓練を通
じて実効性の検証・問題点の修正をし
つつ作成し、健康危機発生時の連携構
築の向上に向けた足がかりを高めた。

輸入天然痘ウイルスやサル痘では、典
型的な丘疹の診察では臨床的診断は
それほど困難ではないといわれてい
る。しかし、同病の病期や非典型例では
鑑別診断は重要で、そのためにはウイ
ルス学的診断が必須である。化学物質
による健康被害においても、皮膚症状、
吐気・嘔吐、頭痛、痙攣、縮瞳等からで
は正確な物質同定は不可能である。本
研究で構築された簡易診断法あるいは
多成分一斉迅速検査は鑑別診断、原因
物質特定診断としてきわめて重要で臨
床医に寄与するところは大である。

天然痘ウイルス、サル痘ウイルスの検
査診断、電子顕微鏡による病原ウイル
スの判定のマニュアルは作成された
が、ガイドラインの作成にはいたってい
ない。また、化学物質による健康被害
の原因物質特定においても、マニュア
ル、あるいは要領の作成を行ったが、ガ
イドラインの作成にはいたっていない。

ウイルスによる健康被害、化学物質に
よる健康被害を想定した模擬訓練の実
施から、マニュアルの策定、要領の策定
が出来た。さらに、健康危機発生時の
連携について、問題意識の確認、検査・
情報等の密な連携構築が確認できた。
特に近畿ブロック内では、連携の向上
が得られた。

健康危機発生時の検査体制の充実を
図るための精度管理の強化が検討で
き、今後の取り組みに大きな影響を与
えた。マイナスのインパクトとなるが、模
擬訓練では、伝統ある衛生研究所にお
いても正解、正当が得られず、検査体
制の見直し、研修会の増加等による取
り組みの改善が見られた。

2 2 0 0 4 0 0 0 0

自然災害発生後の２
次的健康被害発生防
止及び有事における
健康危機管理の保健
所等行政機関の役割
に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

大井田　隆 右記のように、日本公衆衛生学会にお
いて２度公開シンポジウムを行い、学術
的な成果を発表した。学術雑誌にも掲
載されている。

地球温暖化と都市部での高温化現象お
よび高齢化社会を向かえ、今後重症の
熱中症患者の増加が推定される。自然
災害時に発生する熱中症患者で中等症
から重症化に至る割合は、高齢者に多
いことが明らかになった。高齢者の熱中
症患者の背景には、既往症を有する高
齢者単独の世帯が多い特徴があった。
さらに地震発生時のエコノミークラス症
候群における行政的対応も報告した。

これまでに発生した自然災害等への対
応に関する事例分析を行い、その問題
点を抽出し、自然災害の具体的な対応

 のガイドラインを作成した。今後、厚生
労働省のガイドライン作成に貢献できる
と考える。

厚生労働省に対して保健師の派遣基準
を提言した。それによると自然災害では
地震発生での１都道府県あたり２名以
上の保健師が２泊３日程度派遣される
ことが望ましいと提言した。

災害時の保健師派遣の基準に関して、
マスコミに取り上げられ大いに期待が
持たれた。日本公衆衛生学会において
災害と保健活動についての２度のシン
ポジウムを開催した。

9 0 1 0 6 2 0 0 2

地域における健康危
機発生時の関連機関
との連携及び人員・物
資の搬送等に関する
研究

17 19 地域健康危
機管理研究

舟橋　信 事例研究や当事者への対面調査、アン
ケート調査により、関連機関の固有の
課題、機関間連携等の課題抽出を行う
ことができた。これらの課題を活かして、
健康危機管理で現場の最前線を担う医
師会の健康危機管理活動計画や災害
医療プログラムを行政の危機管理計画
との整合性を図りながら作成できた。

北九州市医師会災害医療プログラムに
基づき、開業医及び災害医療未経験の
医師に対して、トリアージや消防と一体
となった活動を行う上で不可欠な無線
通話訓練など、実際的な災害医療研修
を実施することができる。

 ・北九州市医師会災害医療プログラム・
 北九州市医師会医療救護計画・バイオ

 セキュリティ図上演習シナリオ

研究成果の一部は、「地域防災計画」
「北九州市医師会災害救護計画」に採
用されるなど、北九州市の健康危機管
理計画改定に寄与した。

北九州市医師会災害医療プログラム
は、岐阜市医師会において採用され、
福岡県医師会においても採用されるこ
ととなった。

0 0 0 0 0 0 0 1 3

建築物衛生における
健康危機管理のあり
方に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

池田　耕一 ① 建築環境における健康ハザードの
対策を目的に，エアフィルタによる捕
集，緊急時における浮遊（感染性）微生
物の検出とシミュレーションによる移動・
拡散の予測，殺菌などに関する成果が
集積され，更なる展開への知見が得ら

 れた。② 空調に絡んだ危機管理につい
ての基礎研究としての目的は達せられ
ている。室内空気汚染は平常時も多く
の国で問題になっている点であるがテ
ロ対策なども含めて検討しているところ

 は社会的意義が大きい。

－ － 日本政府は米国9･11同時多発テロ事
件などを受けて，一連の対応を取ってき
ているが，BCテロについて必ずしもそ
の発生場所を明確に想定していないの

 は現状である。本研究は，建築物内に
危険物質が拡散した場合を想定し，そ
の対策を検討した研究である点，また，
ある種の化学テロに関しては，健康を
確保する方策を提言している点は今後
行政の対応において参考できるものに
なっている。

オープンレクチャ「建築物衛生の危機管
  理のありかた」開催日：2006年9月25日

 主催：東京大学生産技術研究所演者：
池田耕一・加藤信介・伊藤雅喜・柳宇

3 1 6 0 19 6 0 0 1

健全な水循環の形成
に資する浄水・管路技
術に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

藤原　正弘   クラスター分析等により作成した水質
マップ等による水道原水水質の客観的
評価手法、異臭味物質の迅速検知手法

 を確立した。  適切な浄水処理プロセス
選択への利用を目的として、水質面か
らの原水の分類が全国規模で行われ、
幅広い情報が集積された。一方、管路
施設の適切な更新に向け、管内残留塩
素消費速度等から水質劣化を生じる老
朽管路の抽出手法を確立するとともに、
統計的手法を用いた管路の老朽度診断
手法及び効率的現地診断技術の適用

 可能性を確認した。

－   浄水施設を対象としたライフ・サイク
ル・アセスメント（LCA）を実施する際の
具体的な手順やデータの収集方法、
ケーススタディによる実施例などを記載
した「浄水施設を対象としたLCA実施マ
ニュアル」を作成した。また、管種別に
作成された既存マニュアルの知見を包
括的に再整理・集約するとともに、比較
的容易に入手可能な必要最小限の
データにより更新計画の策定を可能と
する「水道管路の計画的更新に関する
マニュアル（素案）」を作成した。

　今回成果として得られた「水道原水特
性確認方法の試行ファイル」等により、
全国の水道事業体は、自己の水道原水
水質を客観的に評価し、水道施設の更
新時等の重要な資料とすることができ
る。また、「鉄系凝集剤＋膜ろ過システ
ム」の優れた水処理安定性等を確認し、
水道施設の更新時における選択肢を広
げることになった。一方、管内面仕様等
から水質劣化の大きな管路を抽出する
ための手法を開発したこと、また、管路
の効率的な現地診断技術の適用可能
性を確認したことなどは、老朽管更新や
漏水防止対策の推進の観点から重要で
ある。

  国内においては、「健全な水循環の形
成に資する浄水・管路技術に関する研
究」（e-WaterⅡ、New Epoch）成果報告
会及び研究成果普及セミナーを開催
し、また、国外においては、IWA-
ASPIRE国際会議等において成果報告
するとともに、機関誌等に論文投稿を
行った。一方、パンフレット（和文及び英
文）、紹介ビデオ及びホームページを作
成し、公開するなど研究成果の普及・啓
発活動を実施した。

5 3 0 0 5 3 0 0 5
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給水末端における水
質および給水装置・用
具機能の異常監視と
管理に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

中村　文雄 不適切な装置工事や給水装置・用具の
機能不全に由来する水質異常や音・振
動、漏水、逆流などの早期検出のため
の機器を開発することができ、結果とし
て、これら異常現象に対する迅速対応
への可能性をより具体化させることがで
きた。また、また、それらの機器から発
信される異常情報を活用した給水末端
の維持管理体制を確立することにより、
給水システムにおける衛生的問題発生
の未然防止の可能性を高めることが出
来るものと考えられた。

－ － － 各年度における各3回研究委員会（①
研究計画，②中間報告、③最終報告）

 の都度、その内容について新聞報道さ
 れてきた。

0 1 0 0 20 1 2 0 0

残留塩素に依存しな
い水道の水質管理手
法に関する研究

17 19 地域健康危
機管理研究

国包　章一 水道における塩素消毒と残留塩素保持
は、わが国では義務とされているが、こ
れらを義務としている国は世界的に見
て非常に限られている。本研究では、あ
えてこれらのことを正面から取り上げ
て、そのわが国における今日的意義と
問題点につき科学的に再検討した。こ
の結果、結論にはまだ到達し得ていな
いものの、検討すべき課題の概要とそ
の取り組み方法につき明らかにすること
ができた。本研究の成果は、専門的お
よび学術的観点から見て重大な意義を
有するものである。

本研究は、必ずしも臨床的観点と直接
結びつくものではない。しかし、水道水
の塩素消毒と残留塩素保持は、水系感
染症の集団発生と関連があると考えら
れることから、今後はこのような観点か
らの諸外国の状況を含めた情報の収集
と解析も、並行して行う必要があるもの
と考えられた。

水道の給配水過程において水道水の
水質を良好な状態に保つためには、1.
浄水処理における消毒が十分であるこ
と、2.配水水質並びに配水システム（特
に管路）の内面が良好な状態に保たれ
ていて、腐食や生物再増殖による水質
悪化が問題とならないこと、3.配水過程
における外部からの汚染のおそれがな
いこと、4.給水栓水の定期的な水質検
査などが行われていること等が、重要な
条件となることを明らかにした。これら
は、今後、給配水過程における適切な
水質管理のためのガイドラインを策定す
る上で、骨子となるものである。

折しも平成19年に水道法の制定50周年
を迎え、本研究は、厚生労働省の水道
行政担当者らに水道における残留塩素
保持義務の今日的意義の再確認を促
す上で、またとない素材を提供するもの
となった。本研究は残留塩素保持の有
用性を否定するものではないが、水道
法制定当時に比べてその有用性は明ら
かに低下してきており、今後、より望ま
しい水道水質を確保するためには、残
留塩素に依存した給配水過程での水質
管理から脱却することが必要である。そ
のような意味において、本研究の果た
す役割は極めて重要である。

　平成19年9月6日に国立保健医療科学
院において一般向け研究成果発表会
「残留塩素に依存しない新しい水道シス
テムの構築に向けて」を開催し、当該研
究における成果を中心に、水道におけ
る塩素消毒の意義および残留塩素に依
存しない水道を実現する上での技術的
課題等につき、水道分野に関連する技
術者を含めた一般の方々を対象に、情
報発信と普及啓発のための活動を行っ
た。当日は、台風接近による荒天にも
かかわらず多数（約150名）の参加者が
あり、本研究課題に対する関心の高さ
が伺えた。

3 3 0 0 14 2 0 0 1

健康危機発生から原
因特定に至る初動時
の個人情報の利用と
保護に関する研究

18 19 地域健康危
機管理研究

土井　徹 健康危機管理に際して個人情報の取り
扱いで困難が生じた事例を、全国の保
健所・地方衛生研究所・衛生主管部局・
検疫所を対象としてアンケート調査によ
り収集し、個人情報保護に詳しい弁護
士の意見を元に、法律的解釈を行いガ
イドライン作成のための基礎資料を作
成した。

－ ガイドライン作成のための基礎資料とな
る。

健康危機管理の個人情報取り扱いに関
するガイドラインが作成されるまで、保
健医療福祉従事者が健康危機管理に
際して個人情報の取り扱いを、より容易
にするための方針、すなわち１．法律的
解釈を示した事例を自身の地域に合っ
た形に整理し、事前に個人情報保護審
議会・審査会の判断を求めておく。２．
個人情報訂正等の請求に係る流れと窓
口等一連のシステムの整理・広報が必
要で、LGWANによる情報共有と端末の
セキュリティ強化策に努める必要性を示
した。

今後、進展させていく予定。

0 0 0 0 3 0 0 0 0

シックハウス症候群の
実態解明及び具体的
対応方策に関する研
究

18 19 地域健康危
機管理研究

岸　玲子 原因となる要因が多種にわたるため、こ
れまでシックハウス症候群について充
分な実態解明がなされてこなかった。本
研究ではわが国最大規模の調査研究
を実施し、建材由来の揮発性の化学物
質のみならず、ダニアレルゲン、真菌、
微生物由来の揮発性有機化合物
（MVOC）、可塑剤・難燃剤、湿度環境、
住まい方等がシックハウス症候群の症
状に関与していることを明らかにするこ
とで、実態解明および具体的対応方策
について大きな成果をあげた。

シックハウス症候群は、多種の要因が
重なって原因になることがあり、実態の
把握が難しかった。本研究では、国際
的な定義に従い、シックハウス症候群
に関するAnderssonらが開発したシック
ビル質問表ＭＭO40ＥＡの日本語版
（Mizoueら、2001）を用いた調査で、か
つ環境測定を全戸に実施して原因の解
明を行った。医事新報「シックハウス症
候群の疫学―最近の知見―」（平成20
年1月）に執筆して化学物質過敏症との
違いについて臨床医への啓蒙活動と
なった。

保健所への質問紙調査の結果をはじめ
とする研究成果に基づき、保健所等の
シックハウス相談窓口および一般人に
活用可能な「シックハウス症候群の相談
マニュアル」を作成した（1．マニュアル
の活用方法と相談フローチャート；2．疾
病概念・疫学・自他覚症状；3．原因と発
生源そして対策；4．住宅等の環境測
定；5．症状の出た住宅や職場への支
援；６．いわゆる「化学物質過敏症」；７．
相談への対応；8．内容別相談と回答
例）。

全国規模の調査を実施したことで、地域
特性に基づくシックハウス症候群の予
防対策が立案できるようになった。特
に、北海道地区は他の地区と比べて室
内換気状況と湿度環境が大きく異なる
など、地域特性に配慮した住まい方に
関する方策を立てる必要性が示唆され
た。また、シックハウス症候群に関する
住民の直接的な相談窓口としての保健
所等の役割と課題が明確になったこと
で、今後、相談機能を強化する際に参
考とすべき貴重な情報が得られた。

第78回日本衛生学会（平成20年3月、
熊本市）では、シンポジウム「シックハウ
スの実態と対応方策について」を開催
し、生物学的要因、化学的要因につい
ての研究成果に加え、予防医学・医療
面および行政面からの対応・方策につ
いての口演後、盛んな討議がなされた。
さらに特集の形で雑誌に掲載される予
定である（日本衛生学会誌第63巻、
2008年）。

18 16 3 2 50 11 0 0 0
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