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保育サービスの質に
関する調査研究

18 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

大嶋　恭二 　平成１８年度の児童福祉施設、１９年
度の保育士養成校を対象とするアン
ケート調査および、児童福祉施設関係
の有識者、学識経験者、養成校教員等
に対するヒアリング調査をとおして、今
日の保育士に求められる高い専門性が
あらためて浮き彫りにされた。すなわ
ち、保育士資格は２年制養成を基盤とし
て、４年制資格を新たに創設する、ま
た、保育士としての専門性の一定水準
の確保のために、養成校卒業に加えて
国家試験を課すなど何らかの仕組みを
作るなどである。

　主として平成１８年度の児童福祉施設
現場への調査から、虐待や保護者の子
育て支援等今日の保育士に求められる
専門性を反映して、養成課程における
発達心理学、障害児保育、家族援助
論、社会福祉援助技術等の科目の充実
の必要性が指摘された。このことは、と
りもなおさず、今日の複雑・多様な課題
を抱えた対象者援助という児童福祉施
設現場の実態を表しているものと言え
る。

　特に、「保育所保育指針に関する研
究」では、平成12年度施行の保育所保
育指針に対する評価は高く、保育現場
において参考にされていることが確認
できた。指針をより使いやすいものへ改
訂することへの関心は高く、より的確な
指針を必要としている現場の実態が伺
えた。保育所保育指針改定のための厚
生労働省における検討委員会が、平成
１８年１０月に立ち上がり、平成１８年１
２月の検討委員会において本研究結果
を報告した。

「保育士の養成に関する研究」では、平
成18，19年度の児童福祉施設現場と養
成校に対するアンケート調査の結果の
一部（「保育士養成においてさらに充実
が必要だと思われる科目」、「保育士の
養成年限」、「4年制養成課程へのス
テップアップ」など）が、第15回社会保障
審議会少子化対策特別部会（平成20年
10月22日）における「保育所保育士の
養成、研修等の現状」の資料として配布
された。

社団法人全国保育士養成協議会現代
保育研究所平成20年度第3回研修会の
シンポジウムにおいて、3年間に及ぶ調
査研究の結果を中心に、今後の保育士
養成のあり方についての報告（報告者：
主任研究者大嶋恭二）を行った。

0 0 0 0 2 0 0 0 0

社会保障の制度横断
的な機能評価に関す
るシミュレーション分
析

18 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

府川　哲夫 主な成果は以下の通りである。第1に、
給付算定方式について、海外と比較し
つつ、それらを日本に適用した場合の
効果を明らかにした。第2に、介護保険
制度の導入と介護の就業抑制効果との
関係について明らかにした。第3に、介
護の認定率の地域差と保険者の財政
規律との関係を明らかにした。第4に、
最適な出生率と政府による育児支援政
策の関係を明らかにした。第5に、社会
保障改革がマクロ経済に与えるインパ
クトを明らかにした。

－ － 第1に、給付算定方式にベンドポイント
方式を採用することが年金財政の健全
化に資する。第2に、介護が就業を抑制
しないように制度設計に配慮してゆく必
要がある。第3に、介護保険において保
険者間の財政調整を行う前提としては
保険規模の拡大が求められる。第4に、
最適な出生率を実現するためには、政
府の育児支援政策が必要である。第5
に、社会保障改革においては給付と負
担のバランスを考慮し、少なくともプライ
マリーバランスに対して中立的な改革を
目指す必要がある。

現時点では特になし

5 0 0 0 1 0 0 0 0

精神保健医療におけ
る診療報酬の在り方
に関する研究

18 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

樋口　輝彦 精神科医療における課題の一つである
向精神薬多剤大量投与の最適化につ
いて，医師等の専門職間，特に看護師
と薬剤師のコミュニケーションが重要で
ある可能性が見出された。隔離・身体
拘束施行については，施設での施行量
は，その施設が多くの措置入院を受け
ていること，広い精神科救急医療圏を
抱えていることとの関連を見出した。

隔離・身体拘束施行量を示す質指標を
開発し，多施設での施行量モニタリング
を可能とする行動制限最適化データ
ベースソフト（eCODO）を作成した。また
本研究成果の一部は，精神科救急・急
性期医療に関する臨床医の会合で広く
周知を図ってきた。

薬剤師の精神科急性期病棟への参画
を標準化するための「薬剤管理指導プ
ロトコール」を開発した。

精神科急性期医療における隔離室使
用時のスタッフ人的投入量調査の結果
から，精神科救急入院料病棟の包括払
いを，初日に高くする等の期間別に報
酬が変化する体系が，医療機関に在院
日数の短縮化のインセンティブを与える
可能性が高いことが確認された．精神
科訪問看護において，診療報酬上算定
されないケアが，患者の地域生活支援
のために行われている実態が明らかに
なった．研究成果を，厚生労働省「今後
の精神保健医療福祉のあり方等に関す
る検討会」のための研究会で報告した。

現時点では特になし

6 0 1 0 11 0 0 2 1

介護保険制度改正に
ともなう予防重視効果
の検証　－介護予防
ケアマネジメントシス
テムの構築を目指し
て

18 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

大川　弥生 今後介護予防がより効果をあげるため
のポイントとして、以下の点を明確にし
た。
１）従来改善の対象とされてきたはずの
脳卒中で、これまで見落とされていた
「廃用症候群モデル」の時期を認識した
システム・プログラムの再構築、２）「治
し支える医療」と「よくする介護」の連携
の構築（特に疾患発症・増悪時での実
践は急務）。
介護（含：ケアマネジメント）のあり方を
特に１）単に不自由さを手伝う（補う介
護）ではなく、２）介護予防の観点を重視
した「よくする介護」としてまとめることが
できた。

今後の介護予防のシステム・プログラム
設計上次の点が重要。
・医療機関の積極的取り組みを重視し
た新たなシステム構築
・現行の“慢性期”の介護予防だけでな
く“急性期”に重点をおく必要（介護予防
の「水際作戦」）
・「脳卒中モデル」に「廃用症候群モデ
ル」の時期があることの認識に立ったシ
ステム（含：“維持期リハ”の再検討）
・生活不活発病及び「よくする介護」に
ついての啓発が専門職と国民全体へ必
要
・具体的にはターゲットとする「活動」項
目を明確にし、生活不活発病改善にむ
けた「よくする介護」の観点からの介
入

厚生労働省の社会保障審議会統計分
科会生活機能分類専門委員会で示され
た我が国におけるICFの「活動・参加の
評価基準点（暫定案）」策定時の基礎資
料となった。
まとめた「よくする介護のあり方」は、平
成20年度文部科学省介護福祉等に係
る講習会テキストに活用された（平成21
年度も予定）。

「安心と希望の介護ビジョン」（2008年9
月17日）にて介護の理念に立った専門
性について、従来の「補う介護」から「よ
くし、助ける介護」への転換、及び「治し
支える医療」との連携、また脳卒中リハ
の再構築等を述べた。

生活不活発病、及びその観点からの介
護予防のあり方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。
政策科学推進研究事業公開シンポジウ
ム（2009年2月20日）にて「高齢者の『生
活機能』向上の観点から環境を考える；
人的・物的・制度的環境について」を発
表した。

0 1 4 1 2 3 0 2 13

その他
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その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

新医療技術が国民医
療経済に及ぼす効果
の計量的分析と医療
の費用効果向上の観
点からの政策評価と
政策提言

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

河原　和夫 本研究によって、①医療費増大の要因
分析手法、②患者QOL調査とその分析
法、③慢性６疾患に着目した医療費の
効用分析法、④導入された新医療技術
に着目した効用分析法（新医療技術の
健診への応用や経皮的冠動脈形成術
の導入に関する費用効果分析）、⑤再
生医療等の高度先進医療技術のイン
パクト予測法、⑥新医療技術が国民医
療にもたらす費用効果の評価・分析法
などが確立された。さらにその手法に基
づいた分析の結果によって、例えば医
療費への投資の効用の高さに関する知
見が得られた。

Ⅱ型糖尿病患者に対する患者QOL調
査の結果、①患者全数については、入
院治療に伴うQOLは確実に改善してい
ること、②平均年齢以下の患者は入院
治療による改善の程度は、平均年齢以
上の患者に比して大きな値を示すなど
の知見が得られた。また、③インスリン
投薬のある患者はインスリン投与が無
く内服薬だけの患者に比べてQOLの改
善の程度が低く、総じてⅡ型糖尿病の
患者には内服薬の投与が有効であるこ
となど臨床的に興味あるデータが得ら
れた。

本研究では、費用効果の定量的な分析
と持続可能でパフォーマンスの高い保
健医療体制を如何に構築するかという
観点から、①持続可能な保健医療制
度、②国民のニーズに応える保健医療
制度、③医療の質と安全を高める保健
医療制度、④医療の効率性を増大させ
パフォーマンスを最大化する保健医療
制度、⑤高齢化社会を支える保健医療
制度、⑥先進医療技術・革新的医薬品
の開発を促す保健医療制度、⑦医学研
究の質の向上と高度医療関係人材の
育成についての政策的な指針を提示し
ている。

本研究の分析に根ざして、投資に対す
る費用効果に基づいて他の行政施策と
の比較を行い、具体的な政策提言を
行っている。その内容が、我が国の医
療政策、特に①高度先進医療技術の導
入・活用の促進方策、②医療技術の研
究開発への投資促進、③対症医療と予
防医療への投資への資源配分のあり
方、④如何に限られた公的財政資源を
医療の分野への投資に結び付けるの
かというシナリオを探る手がかりとして、
あるいは国民世論喚起の契機として活
用されることが期待される。

東京医科歯科大学内部において研究
報告書への記載や医歯学総合研究科
での講義への活用を図った。外部から
は、例えば癌研究会有明病院、札幌医
科大学総合情報センター、東京大学医
学系研究科等からの照会、問い合わせ
に対して研究成果の情報発信を行っ
た。 0 0 0 0 0 0 0 0 15

一時預かり事業のあ
り方に関する調査研
究

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

尾木　まり 在宅子育て家庭のための１）一時預か
り事業に求められる機能や役割を明確
にし、そのために必要となる配慮事項を
提示した。２）保育者を含む一時預かり
事業従事者に必要な研修体系の試案
を提示した。特に研修内容を「研修後に
獲得する知識・技術・態度」として示し、
研修の実施体制により研修成果に差が
生じないようにした。３）子育て家庭への
質問紙調査により、特に未利用者の利
用に対する抵抗感や利用者の効果等
について分析し、利用促進の方策を検
討した。

ー 一時預かり事業（地域密着型及び地域
密着Ⅱ型）を対象とし、12カテゴリー、36
項目で構成される手引きを作成した（総
則的事項、事業の枠組み、適切な整備
と運営に向けて、施設・設備・備品、職
員体制、職業倫理、研修、一時預かり
事業の実施、保護者への利用促進・支
援等）。また、一時預かり事業従事者を
対象とし、基礎研修、スキルアップ研修
からなる研修体系試案を提示した。

本研究で示した「一時預かり事業（地域
密着型）の手引き」は国が今後ガイドラ
インを策定するにあたり、その素案とし
て活用しうるものである。また、一時預
かり事業（地域密着型）を実施する地方
自治体及び運営主体が実施にあたり配
慮すべき事項が盛り込まれており、活
用できると考えられる。

研究成果について、全国紙２社、幼児
教育専門誌１社より取材を受け、一時
預かり事業の取り組みと方向性につい
ての記事が新聞、幼児教育・保育に関
する専門誌に掲載された。

0 0 2 0 6 0 0 0 0

法医剖検事例の公衆
衛生学的時系列分析
に基づく高齢者孤独
死撲滅のための実証
的予防政策立案

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

田宮　菜奈子 法医学関連情報の公衆衛生学的分析
により、高齢者死亡の実態とその対策
を量的に明らかにすることができた。実
態は、世帯構成・性別・死因等で死亡を
類型化することができ、それぞれに対し
予防対策・早期発見対策に大別して対
策を検討することが有効であると考えら
れた。また、法医学の情報を扱う際の基
本的方法、結果の解釈の留意点など
（死因による剖検率の差など）も明らか
になり、今後の法医学情報の効果的活
用への基礎を築くことができた。

１日以上発見されなかった事例の詳細
な分析により、医療機関への通院以外
は全く地域と交流のない事例がみられ
た。通院中止事例を医療機関が把握
し、適切な対応をとることでこうした例の
孤独死が避けられる可能性があり、か
かりつけ医機能の強化などが対応策と
して有効であることが考えられた。

倫理的配慮をした上での、法医学関連
データの疫学的分析に必要なプロセス
を構築した。

独居者の死亡のみが「孤独な死」では
なく、「避けるべき死」にはいくつかの類
型があること、さらに、それぞれに、「予
防策」「早期発見対策」を別に考えるこ
とが有用であることが明らかになった。

平成20年度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 「高
齢者をとりまく環境」 で成果を発表し
た。

1 0 2 2 10 3 0 0 2

介護者の確保育成策
に関する国際比較研
究

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

松本　勝明 本研究を通じて、事例国(フィンランド、ド
イツ、イタリア及びアメリカ)における介
護者の確保育成策に関する現状、施策
の動向などに関する情報が得られた。
また、介護を行う家族の負担を軽減し、
家族介護を支援するための方策、介護
従事者の労働条件の改善、中高年失業
者・転職者から介護従事者を確保する
ための方策、専門性の拡大などに対応
した専門職養成教育のあり方などに関
して、日本への重要な示唆を得ることが
できた。

本研究を通じて、日本における検討の
基礎資料となる事例国の介護者確保策
に関する情報、並びに検討に当たって
の重要な論点や問題解決のための選
択肢の提示に役立つ重要な示唆が得ら
れた。

ー 求めに応じ、行政関係者に対して研究
成果に関する説明を行った。

平成20年10月に開催された社会政策
学会の秋季大会で、テーマ別分科会と
して、介護者の確保育成策に関する国
際比較についての報告を行い、本研究
成果を、専門家をはじめとする参加者に
広く提供したほか、学会・シンポジウム
などの機会を通じて、成果の普及に努
めている。また、求めに応じ、報道関係
者及び介護従事者団体に対して研究成
果に関する説明を行った。

11 1 0 0 4 1 0 0 1
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格差と社会保障のあ
り方に関する研究

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

駒村　康平 　本研究は、全国消費実態調査の個票
データを用いて、多様な貧困（OECD相
対的貧困基準、生活保護基準、資産考
慮した貧困率、住民税非課税基準、
ワーキングプア）の統計的検証、生活保
護改革の法的基盤、生活保護行政・自
立支援プログラムの地域特性の検証を
行った。経済学的な実証研究と法律学
的な規範研究の相互の基礎付けを行っ
た貧困と最低所得保障・生活保護制度
の総合的研究として、事実に基づいた
政策的含意を提供している。

ー ー 現時点では特になし 現時点では特になし

3 0 0 0 6 0 0 0 0

医療費推計モデルの
開発と医療費適正化
計画の評価に関する
研究

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

長谷川　友紀 本研究の学術的成果は、以下の三点に
ある。一つは、内外の医療費推計モデ
ルを比較検討することで、どのようなモ
デルが国際的なトレンドとなってきてい
るのか、また厚生労働省のモデルがど
のように位置づけられるか明らかにした
ことである。二つ目には、都道府県に対
するアンケート調査を通じて、医療費適
正化計画策定プロセスのどこに問題が
あるかを明らかにしたことである。三つ
目には、実証研究を通じて財源負担の
公平性が低下していることを明らかにし
たことである。これらに類する研究はこ
れまで少なく、成果は大きいと考えられ
る。

ー 将来的にマニュアルの作成が期待され
るが、現在は時期尚早である。

本研究で、特に政策に反映されること
が期待されるのは、アンケート調査に
よって明らかとなった都道府県の医療
費適正化計画策定プロセスの実情であ
る。都道府県は策定準備の期間が短
く、計画策定のために必要なデータが
不十分であると感じている。可能な限り
のデータの公開と政策評価が可能な医
療費推計モデルを政府が提示する必要
があるだろう。また、医療費財源負担に
関しても実証的に公平性の低下が示さ
れたことによって、特に医療保険の改革
時にどのような負担を求めていけばい
いのか議論の必要があることが示され
た。

研究成果は、日本医療・病院学会で報
告され、専門家との間で活発な議論が
あった。また、タイで行われた国際学会
においても研究結果が紹介された。

1 0 0 0 1 1 0 0 0

精神科入院患者の退
院支援と地域生活支
援のあり方に関する
研究

19 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

沢村　香苗 本研究の特色は１年以上在院した統合
失調症患者に行われた入院中及び退
院後のケアを整理し標準的退院支援パ
スを作成する点と、退院支援及び地域
生活支援の基盤整備の具体的方策を
明らかにする点であった。特に退院支
援パスについては、実際の支援例を収
集して要素を抽出し、それを複数の医
療機関において検証する方法で作成し
た点に新規性があるものと思われる。

退院支援は各患者が退院のための解
決すべき問題を明らかにするアセスメン
ト・その問題を解決するための訓練・環
境の調整という活動が総合的に行われ
てはじめて実現するものであり、これら
が十分に行われぬまま退院すれば病状
の悪化や再入院につながることが考え
られる。退院支援・地域生活支援パス
により精神科長期在院患者の退院支援
及び地域生活支援の内容が明らかにな
り、支援活動が確実かつ効率的に行わ
れることが期待される。

実際に行われた精神科長期在院患者
への退院支援の記録をもとに、複数の
病院における活動も加えて、退院から
地域生活支援までを視野に入れた退院
支援・地域生活支援パスを開発した。ま
た、そのパスを有効に活用するための
フローチャート、情報整理のための書式
も合わせて開発した。

退院支援・地域生活支援パスからは、
支援に必要な人員配置、また地域資源
のあり方についての示唆が得られる。
また、地域精神保健の進んでいるとさ
れるイギリスおよびイタリアの先進地域
についての調査からは、入院期間の短
縮や病床数の削減という課題を達成す
るためには入院医療のさらなる充実、
ケアマネジメントの普及、アウトリーチ
サービス拡充が必要であることが明確
になった。

現時点では特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0

健康水準、医療社会
資本、経済的要因の
地域格差の研究

20 20 政策科学総
合研究（政
策科学推進
研究）

姉川　知史 健康，医療費，医療資本の三者の関係
は社会保障制度の設計の重要な前提
である。医療費，医療資本の格差は依
然として大きく，アクセスの不平等が存
在する。ところが，医療の質である，各
種の健康指標については全国平均へ
の収斂が見られた。本研究では，政策
において，研究手法としては特定年度
のクロスセクションの地域格差だけでな
く，20年を超える長期の収斂パターンの
原因分析が重要であることを示した。ま
た，医療費，医療資本が必ずしも全国
平均の値に収斂はしていないことを示し
た。

ー ー 健康水準の地域格差が小さく，医療
費，医療資本の地域格差が大きいこと
を理由にして，医療費，医療資本の全
国平均への誘導が政策的に追求され
る。医療に対するアクセスの公平性を
犠牲にしても，医療の効率性は低下し
ないという政策前提である。しかし，本
研究は医療費，医療資本の全国平均へ
の収斂は起きていないことを示した。ま
た，健康，医療費，医療資本の三者の
相互関係は複雑かつ長期的であり，全
国平均値に収斂させることが望ましいと
は言えない。

現時点では特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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漢方医学の証に関す
る分類の妥当性検討

19 20 政策科学総
合研究（統
計情報総合
研究）

渡辺　賢治 今後の医療情報時代を見据えて、世界
の主流である西洋医学はICDという共
通言語が確立しているが、伝統医学に
関しては、まだ整備されていない。世界
の伝統医学の中でも、日中韓で盛んで
ある東アジア伝統医学は世界中に普及
しており、その標準化が望まれている。
日本の漢方医学はその一部として、
WHOの標準化と歩調を合わせ、用語の
整備、診断コードの整備が必要であっ
た。本研究では、そうしたニーズに答え
るべく、「証」コードの整備を行った。本
研究の成果は統計情報のみならず研
究・教育にも応用可能である。

わが国では医師の7割以上が漢方薬を
使用しているが、漢方の統計情報は存
在しない。その理由は保険診療の中
で、漢方薬の保険請求が西洋医学的病
名によってなされるからである。しかし、
実地の診療では、同じ西洋医学的診断
でも、複数の漢方の薬を使い分けてお
り、それがきちんと体系だって統計や、
研究、教育に表れないのは問題であ
る。本研究で、漢方独特の診断である
「証」のコード化への道筋をつけたこと
は、漢方の臨床をより精緻なものとして
表現できる基盤が整備されたものと考
える。

WHO西太平洋地域事務局では2005年
より、日中韓を中心に国際共同プロジェ
クトとして整備してきて、2007年8月にα
版が完成した。伝統医学疾病分類と証
分類の二つから成るが、わが国では西
洋医学とともに漢方医学が用いられて
いるため、伝統医学疾病分類は混乱を
招くものとして、漢方医学独特の｢証｣
コードのみ採用し、ICDとのダブルコード
とすることが望ましいと考える。現在わ
が国には漢方医学の統計情報が存在
しないが、本研究の成果が今後の漢方
の診療・研究・教育を発展させる基盤に
なることが望まれる。

2014年に予定されているWHOのICD10
からICD11への改訂に際して、東アジア
伝統医学分類が取り入れられることが
検討されている。1900年に始まるICDの
歴史の中で初めてのことであり、西洋
医学一本であった世界保健の仕組みが
大きく転換することを意味する。本研究
での成果である漢方医学「証コード」備
は、ICD11に反映されていくことが期待
され、このことは漢方の国際化の基盤と
なることが期待されるのみならず、世界
標準のICD11に入ることで、わが国の医
療行政にも影響があるものと思われ
る。

｢漢方の証｣コードパンフレットは、時事
通信に取り上げられ、全国規模で紹介
された。

0 0 10 1 5 3 0 0 0

国際保健分野での知
識マネジメントに関す
る研究

19 20 社会保障国
際協力推進
研究（社会
保障国際協
力推進研
究）

青山　温子 保健医療分野における日本の国際貢
献が、より効果的で存在感あるものとす
るための提言を目的に、保健医療分野
の各種国際イニシアティブ、保健医療分
野で活動する国際機関や国際的基金
等の活動内容や意思決定メカニズム等
に関して分析した。その結果、重要な国
際会議の場での介入やイニシアティブ
の主導のみならず、国際機関各層の人
材増加、国際イニシアティブに対する継
続的関与、途上国現場の専門家の決定
権増大、国内の専門家と政策立案者と
の連携強化等の課題を明らかにした。

ー ー 厚生労働省、国際協力機構、国際保健
医療学会等による、国際協力人材育成
に参加することにより、研究成果を反映
させている。

一般市民、あるいは学生を対象とした
講演等にて、研究成果をふまえて、国
際保健医療、国際イニシアティブ、国際
機関の活動、日本のODA等について解
説した。

4 6 16 3 20 6 0 0 0

細菌性下痢症の制御
を目指した基礎的・応
用的研究

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

本田　武司 赤痢菌病原遺伝子の転写後の制御機
構（温度と浸透圧で制御されている）を
見出したことは、新しい赤痢治療法に繋
がる成果である。またO157腸管出血性
大腸菌（EHEC）のみならず、026, 0111,
0103の全ゲノムを網羅的に決定した情
報は、EHECの進化を考える上で基盤的
な成果となるのみならず、多くの関連研
究をおし上げる原動力となろう。さらに
腸炎ビブリオに新しく見い出された
T3SSが病原性に深く関わっていること
が明らかになり、他の多くの病原菌の
病態にもT3SSが関わっている可能性を
示唆する。

　O157EHECの集団発生を解析したとこ
ろ、高齢者では、女性、血便（入院時
の）白血球数の高値が死亡につながる
指標となると考えられた。また、食中毒
をおこす可能性のある細菌10種類を
ターゲットとしてPCR用プライマリーを設
計（カクテル試薬化）し、鑑別同定検出
出来る系が構築できたことは、実用に
一歩進んだ分子遺伝学的検査法となっ
た。また、C.difficileに対してC.butyricum
MIYAIRI株が増殖抑制作用を示したこと
は、C.difficile感染の予防や治療につな
がる成果である。

ー 現時点では特になし 全国の小中高の生徒を対象とした「細
菌感染症への対策」について無料出張
講演活動を実施し、すでに一万人近い
学生に解説した（野田）。　2008年8月22
日朝日新聞、私の視点で「食の安全、
牛レバーの生食、危険伝えよ」が掲載さ
れ、自論を述べた（藤井）。　2009年3月
9日の朝日新聞のニッポン人脈記、感染
症ウォーズ「O157教訓―知識こそ薬」
が掲載された（本田）。

2 45 11 0 75 24 1 0 0

抗酸菌感染症への国
際的学術貢献を目指
した基礎研究

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

菅原　勇 抗酸菌の分子生物学、結核・ハンセン
病の免疫生物学は、学術的観点からも
いまだに重要なテーマである。本研究
により、基本的な病態機構に新たな理
解が深まることは、生命科学的観点か
ら大きなインパクトを与えた。米国、アジ
ア近隣諸国との研究交流は、結核・ハ
ンセン病撲滅対策に有用な、基礎デー
タを与えてくれた。

リウマチ患者に抗TNF抗体で治療する
と抗酸菌感染症が増加する機序は、治
療を考える上で役に立つ。抗酸菌症と
NRAMP-1多型の関連の研究は、病気
の予後を調べる上で役に立つ。

ー 薬剤耐性らい菌の簡易検査法の開発
は、フィリピン、ミャンマー等のハンセン
病多発地域で役に立つ。

研究内容を周知させるため「公開市民
講座」を開催した。日米結核・ハンセン
病合同会議を米国バルチモア市で開催
した。

0 20 0 0 46 0 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

20 20 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ではインドネシア
における日本脳炎の侵淫状況が明らか
になり、また日本における蚊の日本脳
炎ウイルス感染状況が明らかになっ
た。デングウイルス感染の病態形成が
明らかになった。ウイルス性出血熱で
は中南米ハンタウイルスの侵淫状況が
明らかとなり東南アジアの状況との比較
が可能となった。ウイルス性下痢症で
はロタウイルスゲノムの新ワクチン開発
の基盤が確立された。狂犬病ではイン
ドネシアにおけるウイルスの流行株の
特徴が明らかになった。

アルボウイルス感染症ではダニ媒介性
ウイルス脳炎の新検査法が確立され
た。ウイルス性出血熱ではハンタウイル
スの感染の新検査法が確立され、今後
のハンタウイルス感染症の実験室診断
への応用が期待された。サル痘ウイル
ス感染に対する治療法開発の基盤が
確立された。ウイルス性下痢症ではロタ
ウイルスゲノムの新ワクチン開発の基
盤が確立され、ロタウイルスワクチン導
入による効果予測がなされた。

ー 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。

現時点では特になし

7 61 0 0 93 36 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

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

平山　謙二 コムギ胚芽無細胞タンパク質合成系を
用いたハイスループット抗原抗体反応
スクリーニングにより、新規マラリアワク
チン候補抗原のスクリーニングがゲノム
ワイドに可能となると考えられた。尿を
検体とするフィラリア症免疫診断法は検
体採取が容易なため疫学調査に便利
である。海外の流行地（脳嚢虫症）なら
びに国内外の流行地（エキノコックス
症）での患者発見、治癒判定、国内で
の輸入症例患者発見に大きく寄与する
免疫・遺伝子検査、診断法を活用でき
る。

ー ー 現時点では特になし 現時点では特になし

15 6 3 76 110 68 3 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

20 20 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（MS）につい
て、食塩や糖の摂取量と発症の関係、
睡眠時無呼吸症候群と内臓脂肪の関
係、動脈硬化促進における可溶性LR11
の意義など、病態解析に関する研究行
い、国際科学雑誌に発表し、MS研究の
新たな局面の展開に貢献した。学術的
にはそれぞれ国際的科学雑誌に掲載さ
れ、各専門家からの反響を得ている。

国内およびベトナム（越国）のMSについ
て疫学研究を行った。東南アジアでも
MSは増加しているが、その臨床背景
は、日本あるいは米国とは多々異なる
点があり、日米越で比較することによ
り、それぞれの国情を背景とするMSの
臨床的意義を検討する基盤が確立し
た。米国の研究者も越国におけるMSの
実態に初めて直に接して、東南アジア
におけるMSの重要性を認識するに至
り、平成21年度にペニントン肥満研究セ
ンターで開催される日米合同会議に越
国研究者を数名招請するため、米国
NIHは予算措置を取り、承認された。

MSの診断基準については、未だに国
際的に統一されていない。この問題は
簡単には解決する性質のものではない
が、日米比較に加え、越国の実態を明
らかにすることは、診断基準の統一化
に貢献することが期待される。

今日の最医療問題の中でも最も重要な
ものの１つであるMSの実態と病態の解
明は我が国の健康政策上、非常に重要
であり、本研究の成果はその意味でも
貢献するところ大であるが、厚生労働行
政の国際医学協力研究事業の１つであ
る、東南アジアの医療問題の解決に日
米が協力することを旨とする日米医学
協力研究の目的にも合致する成果とい
える。

本年度の日米合同会議は、越国のハノ
イにおいて越国の研究者を交えて開催
した。この会議は、越国では、大きな話
題を呼び新聞およびTV番組で大きく取
り上げられた。また、東南アジアに現状
について米国の関心を喚起し、平成21
年度に米国で開催される肥満を中心
テーマとする日米合同会議に、米国NIH
は越国の研究者招請する予算措置をと
るまでに至り、今後の国際研究の一層
の発展に大きな足跡を残す成果を挙げ
ることができた。

5 23 1 56 18 10 2 2 2

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

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

若林　敬二 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、がんやその他の疾病の発
生要因を理解する上に重要な基礎的資
料を得た。

自動車排出ガス等による大気中粒子状
物質が健康に与える影響が懸念されて
いるが、これまでに行われた多くの疫学
研究では、主として大気汚染と呼吸器
疾患及び症状に与える影響が検討さ
れ、健常者についての知見は乏しい。
本研究では、アレルギー素因を有する
者の肺機能は、大気中SPM、NO2、Ox
との間に有意な負の関連が認められ、
アレルギー素因のない者ではいずれの
汚染物質との関連も有意ではないこと
がわかった。

ー がんやその他の疾病の予防推進のた
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
おけるがんやその他の疾病の発生要因
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、がんやその他の疾病
予防に関する有効な情報をアジア諸国
に発信している。

0 30 0 0 28 3 0 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
日米合作的肝炎ウイ
ルス基礎研究

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

三代　俊治 HBV/HCV/HEV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、ア
ジアに於ける肝炎ウイルスの疫學的實
態を解明する目的で實施したインドネシ
アとバングラデシュの現地調査から、従
前endemicであったHBVとHEVに加え
て、HIV/HCV共感染の急速調の拡大が
注目され、今後の重要課題の一つとし
て認識させられた。

バングラデシュの無症候性HBV carrier
310名に肝生検を實施したところ、過半
數に有意のnecro-inflammation所見を
認めた。市中の樂局で誰でも処方箋な
しにLamivudine等の抗ウイルス剤を購
入し得るというアジア諸国の現状に鑑
み、今後の問題として、不適切治療によ
る病状の悪化やdrug-resistant HBV
mutantsのスプレッドが危惧される。

ー 現時点では特になし 日米医学協力研究会主催の市民公開
講座（2008.11.15日本学術会議講堂）で
「肝癌」と「NASH」を取り上げた。

0 35 5 5 10 10 0 0 1

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

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

山本　直樹 エイズの克服には総合的な観点からの
検討が求められる。本研究では、
HIV/AIDSのアジアでの拡大の中で、そ
の克服のため総合的な観点からの検討
を行った。中でも基礎、臨床、疫学、社
会医学の立場から研究を行い、その克
服の方策について検討した。また、エイ
ズ/HIVの感染、予防のため、ワクチン、
粘膜免疫、薬剤耐性、新規治療薬の開
発、宿主因子の探索、母子感染、流行
疫学、動物モデルの開発を中心課題と
して研究を行い、今後のアジアのエイズ
対策研究事業に資する、多くの重要な
知見が得られた。

新規開発中のHIV-1逆転写酵素阻害剤
(RTI)である4'-ethynyl-2-fluoro- 2'-
deoxyadenosineの抗HIV活性につい
て、NOG-SCIDマウスやSIV感染モデル
動物を用いて評価を行った。更にCCR5
結合能のある新規低分子化合物のモデ
リングを行った。また新規のHIV-1 PI,
GRL-02031を開発、本剤における抗
HIV-1活性発揮の機序や耐性獲得の機
序について詳細な検討を行った。

ー 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。

現時点では特になし

0 34 6 6 38 17 1 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

20 20 社会保障国
際協力推進
研究（国際
医学協力研
究）

森島　恒雄 急性呼吸器感染症について、ウイルス
学的および細菌学的に包括的に研究を
進めることができた。特に、タミフル耐性
Aソ連型インフルエンザウイルスの全国
的および全世界的な蔓延の状況につい
て疫学的に確認できた。インフルエンザ
に次いで臨床的に重要であるRSウイル
スの分子疫学的解析とリバースジェネ
ティクス法を用いたRSウイルス生ワクチ
ン（麻疹ワクチンをベース）について動
物実験レベルではあるがその有用性が
確認された。その他、ウイルスと細菌感
染の混合感染が重症化につながる可
能性が示唆されており、本研究班の成
果は今後日常診療に役立つと考えられ
る。

タミフル耐性Ａソ連型の蔓延は非常に
重要な研究成果であった。今後、その
他のサブタイプのタミフル耐性について
も慎重に検討していく必要がある。ま
た、インフルエンザ脳症の予後悪化因
子が明らかになったことは、今後本症の
新たな治療法の確立に向けて重要な知
見と思われた。その他、肺炎球菌ワクチ
ンの成人での重要性が明らかにされた
のも大きな成果と考えられる。現在、全
国的に蔓延している成人の百日咳の簡
便な診断法を確立した。

インフルエンザ脳症ガイドライン（厚生
労働省研究班で2005年作成）を改定す
る上で脳症の重症化に関与する因子を
明らかにすることができた。これらは、
次回のガイドライン改定に向け有用な
資料となる。

現在百日咳は、全国的に蔓延しており
特に成人の百日咳は診断が困難とされ
ていた。簡便な診断法の確立は本症の
制御に向け重要な成果と思われた。

H5N1鳥インフルエンザの脅威が迫って
いる現在、新型インフルエンザに対する
有効なワクチンの開発は急務である。
長谷川らによる、経鼻不活化ワクチン
によるフェレットの実験ではPoly I・Cをア
ジュバントとして用いた実験系で有用性
を確認できたのは大きな成果と考えら
れる。これらの研究成果はメディアにも
取り上げられた。

北海道洞爺湖サミット
後の保健システム指
標開発に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

神馬　征峰 本研究の成果は国際保健政策に関して
は世界で最も評価が高いランセット誌に
掲載されており、国際保健の今後のあ
るべき方向性を示すことができた。また
その成果は、英語から日本語、イタリア
語、フランス語にも訳され、幅広く世界
にも示された。

ー 2009年1月に開催されたWHO執行理事
会において、日本を中心とした協力国
が「プライマリヘルスケアと保健システ
ム強化」に関するWHO決議案を提出し
た。その作成にあたり、今回の研究活
動成果は有効活用された。この決議案
は5月にWHO本部にて正式に採択され
る見込みである

この研究成果は、その後、タイ国で紹介
された他、特に情報に関する企画内容
は武見研究会並びにワシントンDCの
Brookings Institutionなどで議論され
た。今後日米関係を強化しながら、この
内容がより具体化されていく予定であ
る。さらに2009年4月にはケニアでも報
告会が開催され、アフリカで、この内容
が具体的にどう活かされるかを検討す
る予定である。

この研究成果はＷＨＯ本部でも評価さ
れ、また国際保健人材の中枢センター
としての役割を果たしているGlobal
Health Workforce Allianceのホーム
ページにも掲載されている。また2009年
4月7日には日本記者クラブにて、「国家
戦略としてのグローバル・ヘルス」という
テーマで神馬と渋谷がブリーフィングを
行う予定になっている。

0 2 0 0 1 7 0 1 3
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病院勤務医等の勤務
環境改善に関する研
究

20 20 厚生労働科
学特別研究

武林　亨 医療補助者の配置や交代勤務制・変則
勤務制等の導入によって、医師の負担
を軽減する傾向がみられた。女性医師
支援が効果的に運用されている診療科
では、女性医師個別の背景を考慮した
勤務体制・支援、子育て中の女性医師
を常勤とし、時間短縮制度の活用 や、
定時での帰宅などの工夫、子育て中の
女性医師と男性医師・子育て中でない
女性医師との間での不公平感がないよ
うな仕組み作りが、ほぼ共通してみとめ
られた。

日本では主に医師が担当している業務
も、アメリカではさまざまな職種が分担し
て実施していた。医師の業務支援・負担
の改善には、他の医師や医師以外の他
者による支援が欠かせない。女性医師
が無理なく子育てと仕事を両立させるた
めには、とくに産休後すぐにあるいは短
い育児休暇取得の後、常勤として各自
ができる形態で通常勤務に復帰する
が、本人が望めば、当直免除や当直軽
減などをはじめとする柔軟な勤務緩和
のサポートが得られる、というシステム
の確立が、短期的・効果的な施策として
は有用であることが判明した。

女性医師支援システムを立ち上げよう
とする病院、現在の支援策を発展させ
たい病院を対象とした支援ガイドのリー
フレットを作成した。ここには、そこで勤
務する支援が必要な女性医師ばかりで
なく、その病院に働く全ての人が、現時
点での働き方を見直し、充実した勤務
環境となるような提言が盛り込まれてい
る。

医師交代勤務制や医療事務補助員配
置の導入効果について評価を行った。
また、女性医師の妊娠・出産・子育てを
契機にした離職の防止を目的とした有
効な施策についてまとめた。

現時点では特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0

臓器移植拡大に向け
た医療施設の整備体
制に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

長谷川　友紀 本研究の学術的成果は、以下の3点で
ある。一つは、急性期病院の臓器提供
体制についてアンケート調査から4類型
施設、4類型外施設の臓器提供では脳
死を疑い、脳死判定を実施する段階で
障壁が生じている、また後者において
は一定の条件さえ満たされれば臓器提
供への協力が得られることを明らかにし
た。二つ目には、特定機能病院の事例
調査より院内体制づくりの問題点を明ら
かにした。三つ目には、諸外国におい
ては臓器提供施設について制度で限定
している国は認めず、外部資源を用い
た支援により円滑な臓器提供を促進し
ている。

ー 現在、臓器提供施設は、「臓器の移植
に関する法律の運用に関する指針（ガ
イドライン）」において大学附属病院、日
本救急医学会指導医指定施設、日本脳
神経外科学会専門医訓練施設Ａ項、救
命救急センター（４類型施設）に限定さ
れている。現況では、４類型施設におい
ても臓器提供体制に差異を認め、また
条件整備により４類型外施設の協力が
期待される。個々の施設の状況に応じ
た支援体制構築のためにも、臓器提供
体制の評価指針の策定が望まれる。本
研究の知見は指針策定に貢献すると考
えられる。

患者の意思に基づき臓器提供を円滑に
行う体制つくりに当たって整備すべき条
件を明らかにした。今後、臓器移植法改
正などの社会的状況の変化に応じて、
臓器提供施設の拡充が検討される際に
は、本研究の知見が有用である。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0

健診・保健指導の項
目について標準的な
検査結果の入力方
法・電子様式等の確
立に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

渡辺　清明 以下の成果が得られた。
・画像検査コードは施設ごとで不統一で
あり、今後コード化すべき健診検査項目
を明確にし、所見名の統一化、体系化、
構造化を検討する必要がある。
・特定健診以外の項目の検査の精度管
理：生化学検査および末梢血検査にお
いて、精度管理上の検査前の手順の在
り方を具体的に示した。
・現時点ではフリーソフトが電子的提出
に十分貢献している事が示唆された。
電子的提出仕様自体に特段問題はな
かったが、生活機能評価との同時実施
が44％を占め請求運用上の課題がうま
く実施できない一因になっていた。

以下の成果が得られた。
・健診施設の実施体制の質を向上させ
るための、健診施設、健診機器、人員、
運営等、健診機関全体の標準基準を作
成した。
・ CTによる内臓脂肪量が生活習慣病
関連危険因子と有意の相関を示した事
から、CTによる内臓脂肪面積の測定は
特定保健指導の有用なツールと考えら
れた。
・ 健診受診者の内臓脂肪量・皮下脂肪
量、動脈硬化性疾患の危険因子データ
および既往歴を収集し12,443例のデー
タベース構築を行い今後のデータ解析
に資するものと考えられた。

本研究の成果を今後の健診の精度管
理のガイドラインに適用することが強く
期待される。

特定健診に限らず様々な健診方法につ
いて電子化を含めて標準化するには現
時点で多くの課題が存在している事が
明らかになった。最終的に、本研究では
これらの課題について、具体的な改善
方法や問題解決のためのベースが提
案された。今回の研究で得られた結果
一つ一つを踏まえて、今後行政が具体
的に施策する必要があると思われた。

特になし

4 0 0 0 4 1 0 1 0

副作用症例の生体試
料バイオバンクシステ
ム構築に向けた基盤
整備研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

佐藤　信範 個人情報の適切な管理、研究結果の使
われ方、結果のフィードバックの有無、
医療機関内の研究体制の充実、個人情
報の適切な管理、目的外利用の禁止、
研究・倫理審査などの手続きのサポー
トの重要性などの問題提起された。

院内情報の持ち出し、試料採取のため
の公的機関の充実、米国のＮＣＩや英国
の事例を参考に国際的な基準に照らし
ての妥当性のさらなる検討、全国の医
療機関において患者の生体試料と診療
情報を取得できる制度の確立などが指
摘された。

特になし 特になし 特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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食品による窒息の要
因分析-ヒト側の要因
と食品のリスク度-

20 20 厚生労働科
学特別研究

向井　美惠 1.窒息事故事例の分析、2.窒息リスクの
高い食品の分析、3.食品の窒息に関す
る意識調査、4.ヒトの咽頭腔の加齢変化
の3次元形態分析によって、窒息に関
わるヒト側の要因と食品側の要因のリ
スクを複合的に解析することができた。
また、疫学調査から窒息の頻度や窒息
事故への意識、窒息頻度の高い高齢者
の危険因子を明らかにすることができ
た。

救急科専門医指定施設における小児
（平均3.0歳）の窒息事故原因食品は、
菓子が多く、大きさは約1センチ径で
あった。また、15歳以下の子どもの母親
の調査での窒息経験は1年間に6.2％
で、両調査とも応急処置は背部叩打が
多く行われていた。介護老人福祉施設
のコホート調査からは、過去約3年間の
窒息の概往は11.6％で原因食品は野
菜、果物が多く、危険因子は認知機能
の低下、食事自立、臼歯部咬合の喪失
であった。これらの調査から窒息の臨床
的な実態が明らかになった。

ー 平成20年5月8日医薬食品局食品安全
部基準審査課・企画情報課等からから
本研究に先行する「食品による窒息の
現状把握と原因分析」研究を基に「食品
による窒息事故に関するついて」都道
府県等への適切な対応のお願いが発
出された。本研究はこれに続く研究とし
て窒息に関わるヒト側の要因と食品側
の要因を複合的に解析したもので、4月
30日の厚労省のHPに公開されたところ
である。

本研究の遂行中にも新聞数社の取材を
受け、窒息事故の予防記事として掲載
された。また、ＮＨＫ総合テレビの「週刊
子どもニュース」等でも放映された。

0 1 0 0 2 2 0 0 0

ネット世代の自殺関連
行動と予防のあり方
に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

竹島　正 平成20年前半に群発自殺となり、社会
的にも大きな影響を与えた硫化水素自
殺の実態と背景要因を科学的に検証し
た。東京都監察医務院の死体検案調
書、自殺リスクの高い若年者の特徴や
インターネット上での援助希求行動につ
いて調査・検討を行い、若年者の自殺
関連行動の背景要因を明らかにした。
若年者の自殺予防にはインターネットの
活用は不可欠であり、そのための研究
協議の場を設けることが期待される。

硫化水素自殺は20代が半数を占め、発
生数の変化はマスコミ報道の影響を強
く受け、インターネット上の硫化水素ガ
スの発生に忠実に従う変遷を示した。イ
ンターネット上の自殺関連情報へのアク
セスは、高校生に限らず中学生にも広
がりを見せ、アクセス経験と自殺行動に
は有意な関連性が認められた。自殺念
慮のある人等を対象に運営されていた
メールマガジンの分析から、自助グルー
プ的な支援関係が成立している可能性
が示唆された。

内閣府自殺対策推進室は、硫化水素自
殺および同種事案の対応方針をまと
め、その中に「硫化水素自殺の発生状
況、背景等の調査・分析」を挙げたが、
本研究はこの課題に応えたものであ
る。改正された「自殺総合対策大綱」に
は、「うつ病以外の精神疾患等によるハ
イリスク者対策の推進」の中に、思春
期・青年期において精神的問題を抱え
る者や自傷行為を繰り返す者の早期発
見、早期介入のための取組を推進する
ことが新たに記載された。

若年者はインターネットを日常的に利用
している者が多く、そのうち自殺関連情
報の頻回アクセス者には自殺リスクの
高い者が含まれる可能性が高く、若年
者の自殺予防へのインターネットの活
用は不可欠と考えられた。またインター
ネットの検索履歴データ解析は、イン
ターネットを自殺予防に有効に活用して
いく上できわめて重要であるが、そのた
めには大規模データを扱うインフラ整
備、法的倫理的問題の議論が必要と考
えられた。

自殺予防総合対策センターでは、本研
究の成果を受けて、平成21年度事業の
中で、若年者の自殺予防にインターネッ
トを活用することについての研究協議を
行うこととしている。

0 3 5 1 6 1 0 2 7

認知症の実態把握に
向けた戦略立案及び
予備的研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

朝田　隆 以下の研究目的に対して基礎的な準備
を終えた、1)認知症の有病率算出法の
文献をレビューする。2)認知症の有病率
および実態調査方法を新たに考案す
る。3)特色ある認知症医療を実践して
いる医師会の活動状況を把握する。4)
学会への調査と診療実態の調査を行い
概要把握する。5) 21年度以降に予定さ
れている認知症診療の実態に関するア
ンケート調査を行うための項目を策定す
る。

現時点では、認知症専門医あるいは認
知症医療に積極的な医師数は多くな
い、まず数の増加は喫緊の課題であ
る。専門医の分布と診療実績の乖離が
あることがわかった。これについては以
下のように考えられる。まず少なからぬ
専門医は、塩酸ドネペジルの限界を
知っていて安易に使わない可能性であ
る。逆に専門医であっても、実はその領
域の臨床に必ずしも積極的でないこと
を意味するかもしれない。あるいは多く
の専門医は認知症以外の例えば高齢
者のうつ病を専門にしている可能性も
ある。

現時点では、ガイドライン作成は不可能
であるが、今後2年間の成果としてガイ
ドライン作成を目指した調査・研究活動
を行う予定である。

認知症の医療と生活の質を高める緊急
プロジェクト」（の提言を受け、早急に以
下の大規模調査研究を実施することが
求められることとなった。1)全国の認知
症高齢者数の推計（有病率、症状別分
布、所在の推計）、2)認知症に関する医
療・介護サービス資源の提供及び利用
の現状である。この2課題に対応する基
盤を構築することが出来た。

今後実施する全国調査においては、以
下の団体に注目する必要性が明らかに
なった。医療系では日本病院会、全日
本病院協会、日本医療法人協会、また
慢性期病院を主たる会員とする病院団
体に日本慢性期医療協会がある。医療
系療養型病床群への注目も不可欠であ
る。日本精神科病院協会については認
知症専門性からさらに分類する必要が
ある。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

医療における安心・希
望確保のための専門
医・家庭医(医師後期
臨床研修制度)のあり
方に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

土屋　了介 多様な診療形態、専門分野からなる医
療者集団が自律的に幅広く議論・検討
を重ねることにより、各診療科研修、家
庭医・総合医の養成、専門性の教育な
ど、具体的な後期臨床研修制度のあり
方について喫緊の課題として幅広い調
査研究を行った。医療現場の医療従事
者による自律的な意見集約と、現場重
視の提言を行い、議事は公開の班会議
にて討議の過程を共有し研究班のホー
ムページなどにて積極的な情報発信を
行った。

本研究の検討過程においては、多様な
診療形態、専門分野からなる医療者が
参画し、それぞれ所属する団体や立場
の枠を超えてこれからの医療、医学教
育のあり方について討議を行った。日
本専門医制評価・認定機構だけではな
く、日本医師会・日本医学会・日本学術
会議・全国医学部長病院長会議・各学
会団体・研修医師・医学生などが議論
に参画し、海外の学識経験者の豊富な
経験も交えて、具体的かつ実際的な提
言の形成に関与した。

ー 2009年4月現在、審議会資料、予算請
求算定の基礎資料としての活用はない
が、新聞、テレビ、雑誌、専門誌、イン
ターネットメディアなど、各種メディアから
の問い合わせがある。

講演、シンポジウムでの後期研修、医
師研修制度についての提言、意見交換
を積極的に行った。近日中に関連する
研究会をはじめ諸団体にて当研究班の
活動および提言についてのシンポジウ
ム、講演会を複数回予定している。ま
た、本研究班では検討会の討議内容お
よび関連資料を国民に分かりやすい形
で公開するためのホームページ
（http://medtrain.umin.jp）を当初より開
設し、メールニュースやご意見・お問い
合わせの機会を通じて研究班の活動に
ついて継続的にご理解、ご意見を伺う
機会を設けている。

0 0 0 0 0 0 0 0 5
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救急部門と周産期部
門との連携強化に資
する具体的手法に関
する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

杉本　壽 本研究では、救急部門と周産期部門の
連携・協力体制の現状を詳細に調査
し、問題点を把握して今後の連携改善
策を具体的に示した。「周産期医療と救
急医療の確保と連携のための緊急課題
への提言」において、（１）周産期医療と
救急医療の連携強化のために必要な
施策、（２）周産期センターの機能表示と
それに基づく再指定、（３）産婦人科初
期、二次救急医療システムの構築、
（４）他の診療科・診療部門に対する妊
婦受け入れ促進策、を厚労省に提言し
た。

全国救命救急センター、総合周産期母
子医療センター、日本産科婦人科学会
卒後研修指導施設、東京都指定二次救
急医療施設における各調査において、
臨床現場では救急部門と周産期部門の
連携強化が重要であり、また十分可能
であることが明らかとなった。本研究成
果に基づいて、救急部門と周産期部門
の連携・協力体制が全国で改善すれ
ば、妊婦救急患者の受け入れはより確
実なものとなり、臨床的観点からも国民
にとって安心な環境が整備される。

本研究では、「周産期医療と救急医療
の確保と連携のための緊急課題への提
言」を作成するにあたり、2009年3月1
日、関連5学会（日本産科婦人科学会、
日本救急医学会、日本小児科学会、日
本周産期新生児医学会、日本麻酔学
会）の共催を得て、周産期・救急医療専
門家会議を開催した。提言に関する各
課題について活発な意見交換が行わ
れ、貴重な意見が最終案に集約された
（2009年3月4日）。周産期・救急医療専
門家会議でコンセンサスを得た提言とし
てその意義は大きい。

本研究では、「周産期医療と救急医療
の確保と連携に関する懇談会」（2008年
11月から12月）の検討内容に基づき、
「周産期医療と救急医療の確保と連携
のための緊急課題への提言」を作成し
た。2009年3月1日には、関連5学会の
共催を得て周産期・救急医療専門家会
議を開催し、各課題に関して意見交換
が行われ、最終提言に集約された。本
提言に基づいて、救急部門と周産期部
門の連携・協力体制の整備が今後進め
られる可能性が高く、行政的観点からも
本研究の意義は大きい。

本研究では、「周産期医療と救急医療
の確保と連携に関する懇談会」（2008年
11月から12月）の検討内容に基づき、
提言を作成した。「周産期医療と救急医
療の確保と連携に関する懇談会」の会
議内容は、新聞、ホームページなどを通
じて公表され、周産期・救急医療専門家
だけでなく一般の国民の関心も高く、
2009年3月1日の周産期・救急専門家会
議においても各科医師、看護師、社会
福祉士に加えて一般参加者、報道関係
者（会議総参加者111名）の参加を得
た。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

在宅医療における遠
隔医療の適正な利用
に関する調査研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

川島　孝一郎 適切な遠隔医療の提供の前提となる
「十分な説明」、「生活者が求める生活
支援」について、在宅医療への遠隔医
療技術導入の限界および遠隔医療の
適正な利用について、エビデンスを持っ
た有用なデータと考えられる。

遠隔医療に携わる人員、体制整備が可
能であっても、緊急時には往診をする
か救急搬送かのどちらかの選択にな
る。この場合在宅医療を希望する患者
が病院搬送となる可能性があり、「在宅
での終焉」が叶わなければ、意味がな
いばかりか遠隔医療が在宅医療推進
の阻害要因となりかねないといえる。

遠隔医療における情報機器の利用が、
本来あるべき対面診療を“なしで済ませ
るための方便”にならないことが肝要で
ある。本来遠隔医療は、通院や往診を
受けて、医療従事者の助言を受けなが
ら、『遠隔医療という手段』を効果的に
選択的に取り入れるべきであり、機器
の導入というハード面の整備とともに、
「患者・家族の望む医療を提供する」と
いうソフト面の整備強化に本調査研究
結果が有効であると言える。今後調査
を重ね在宅医療に有効な結果を生む、
遠隔医療の適正なガイドラインを作成
する。

在宅医療は、厚生労働省が実施する医
療計画（4疾病・五事業）の全てに係る
医療である。また地域ケア計画、介護
保険事業支援計画との整合性を検討す
るデータとなる。

①医師・看護師間の在宅医療に関わる
情報の格差が明確となった。これを基に
情報共有に関する遠隔医療の必要性
に関して検討し、医療計画との整合性を
図る。②遠隔医療職種と生活者・介護
事業者間の情報共有に関する検討。介
護保険事業支援計画との整合性の検
討に要するデータとなる。③病院－診
療所間における在宅医療適応となる患
者に関する情報共有、特に在宅移行と
再入院に関する検討。地域ケア計画と
の整合性を検討するデータとなる。

0 0 9 0 6 0 0 11 33

精神障害者の訪問看
護におけるマンパ
ワー等に関する調査
研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

萱間　真美 精神科訪問看護は、精神障害者の退院
促進とその後の地域生活を支える医
療・福祉サービスの一環として重要な役
割を担っている。本調査より、医療機関
および訪問看護ステーションからの複
数名訪問に関する実態が示され、また
複数名訪問の理由や関連する要因、効
果的な複数名訪問を行うために必要と
考えられるサポートや制度について整
理することができ、わが国における精神
科訪問看護の普及と質の向上に寄与す
るものと考えられる。

訪問看護ステーションからの精神科訪
問看護の実施率は47.7%と年々増加し
ている傾向が明らかになった。また、訪
問看護ステーションと医療機関では複
数名（職）訪問の理由が異なっており、
これらは制度の違いや、地域移行にお
ける機能の違いが反映されていること
が伺えた。今後精神科訪問看護を普及
し、質の高いケアを提供するために必
要な制度やサポート体制について検討
することができた。

精神科訪問看護における役割やケア技
術の明確化、標準化につながるデータ
を得て、今後はガイドラインあるいはク
リニカルパス等の開発につなげること
が可能である。

医療機関および訪問看護ステーション
からの複数名訪問に関する実態や対象
者の特徴等を明らかにすることにより、
訪問看護ステーションからの精神科訪
問看護を医療機関並みに普及させるた
めの方略について考えるための具体的
データを提供した。また、地域移行支援
における機能とその機能を充実するた
めの人員配置の根拠となるデータをを
示すことができた。

本研究結果は、今後の診療報酬改定に
向けた資料として提出していく予定であ
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

特定不妊治療費助成
事業の効果把握に係
るシステム構築に関
する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

齊藤　英和 日本産科婦人科学会ARTオンライン登
録システムを用いて、特定不妊治療費
助成事業の効果把握の重要な基礎情
報と、医療者にとっても有用な情報を得
ることが可能となった。

日本産科婦人科学会ARTオンライン登
録システムを用いて、特定不妊治療費
助成事業の効果把握の重要な基礎情
報と、医療者にとっても有用な情報を得
ることが可能となった。

－ 特定不妊治療費助成事業の効果把握
の重要な基礎情報を得ることが可能と
なった。

生殖医療の推進に役立つし情報システ
ムの基礎が作られた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

居住環境と健やかな
妊娠・育児に関する
研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

山縣　然太朗 高層居住が、妊娠や子どもの発達・発
育に与える影響を検討するために、国
内外の文献レビューを行ったところ、妊
娠予後に関する文献はほとんどなかっ
た。子どもの発達・発育に関する文献は
海外を中心に10件ほど検索されたが、
ほとんどが1960～1980年代に発表され
たものであり、高層居住が妊産婦や子
どもの健康に与える影響は明らかでは
なかった。今後、さまざまな交絡因子を
考慮した上で、経年的に追跡していく前
向き研究をデザインし、実行する必要性
が明らかになった。

都市部では高層マンションの建設が進
むにつれて、若年層の人口が増えてい
る地域もあり、今後、このような居住環
境による健康への影響を明らかになれ
ば、高層階に居住する子どもに対して
特別な健診や、サポートを行うなどの対
策を考えることになる。しかし、現状で
はそれを行う十分な根拠はない。

ー 巷では、高層マンションの入居にあたり
健康についての問い合わせなどがある
と言われている。それに応えるエビデン
スの構築が必要であろう。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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健康危機情報の積極
的収集と分析および
健康危機管理行政へ
の情報提供のための
システム開発と運用
に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

ナイジェル
コリアー

健康危機情報を収集するシステムにつ
いては、カナダのGPHINが有名ではあ
るものの、評価や概説はほとんど発表
されていない。これは、システム運用上
の機密がある様な、国家が保有するも
のが主流であったためとも考えられる。
今回の提言にあたり実施した調査と分
析は、既知のシステムを同じ基準で評
価検討したもので、系統的レビューとし
ての価値が高い。今後、同分野で研究
開発を試みる研究者にとっても、実用の
システム開発者にとっても、多くの情報
源となる成果である。

本研究は開発研究であり、国家システ
ムの開発にあたっての具体的なシステ
ムデザインへの提言を提供する。した
がって、臨床分野における成果は無い
が、実用性の点からは、本研究成果の
提言に基づき、システムを組み上げれ
ば、世界最先端の技術を利用した国際
的にも評価の高い健康危機対策に資す
るシステムを作成することができる。

本研究は調査と分析から、実用に際し
ての提言をまとめるもので、ガイドライン
の作成等は予定されていない。

国内での実用はまだないが、研究の過
程で概要を口頭で先進国保健相のもと
で開催されているGlobal Health
Security Initiativeのワーキンググルー
プの下部会議で報告し、参考資料として
の提供を求められている。本研究班の
成果として、英語版の報告書を作成して
おり、これを次回会議に先駆けて参考
資料として提供予定である。ワーキング
グループで検討している共同プロジェク
トへの参照資料として活用される。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0

専門的な看護を提供
できる実践家の育成
に向けた体制構築の
方策に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

草間　朋子 我が国の看護教育における大学院修
士課程の教育目標と実質化を考える上
で、専門的な看護を提供できる実践家
の育成をどのように構築するか、その
方法と課題について考察した。大学院
修士課程で、実践を重視した系統的な
「看護モデル」と「医学モデル」を統合し
た教育を行う必要があることを論じた。
ケアとキュアを提供できるために必要と
される能力として、従来の看護で要求さ
れていない包括的健康アセスメント能
力（簡単な検査のアセスメントを含む）
および医療処置管理的な実践能力（簡
単な処方を含む）が必要であることを示
した。

専門的な看護を提供できる実践家の領
域の選定にあたっては、医療保健の現
場のニーズと養成教育のフィージビリ
ティーとの関連で考えていく必要がある
が、可能性の高い領域としては以下の
領域が考えられる。1)病院の外来で、
慢性疾患の患者を対象にケアおよび
キュアを提供する。2)救急外来で、患者
のトリアージを行い、比較的軽度な症状
の患者にケアおよびキュアを提供する。
3)訪問看護ステーションあるいは在宅
療養支援診療所等で、在宅患者のケア
とキュアを提供する。

－ 看護職の裁量範囲の拡大について、
「経済財政改革の基本方針2008」（平成
20年６月27日閣議決定）、安心と希望
の医療確保ビジョン（平成20年６月、厚
生労働省）、５つの安心プラン「社会保
障の機能強化のための緊急対策」（平
成20年７月29日、内閣府）、規制改革会
議「第３次答申」（平成20年12月22日、
内閣府）、厚生労働省の検討会「新たな
看護のあり方に関する検討会」などで
検討されている行政的課題に対して、
具体的な専門的な看護を提供できる実
践家像とその育成方法について応え
た。

　この研究組織を契機に、専門的な看
護を提供できる実践家を大学院で育成
することの大学連携を強くした。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

プール水泳後の洗眼
が眼表面に与える影
響及びその有効性に
関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

加藤　直子 遊離残留塩素濃度0.4 mg/L～1.0 mg/L
の水泳プールで水泳する際に、ゴーグ
ルを装着した場合としない場合とで眼表
面にどのような影響があるかを検討し
た。また、水泳後の洗眼の眼表面粘膜
への影響についても検討した。ゴーグ
ルを装着せずに泳ぐことにより眼表面
粘膜の著しい障害が引き起こされること
が明らかとなった。ゴーグルを装着する
ことにより、これらの障害は完全に予防
できた。水泳後の洗眼は、眼表面粘膜
には有意な変化をきたさなかった。

水泳プールでゴーグルを装着せずに水
泳を行うことにより生じた眼表面粘膜の
障害は、ゴーグルを装着することで完全
に予防することができた。水泳後の洗
眼は、ゴーグル装着の有無ほどは眼表
面粘膜に影響を与えなかった。しかし、
２例のみではあったが水道水洗眼によ
り眼表面粘膜障害が生じたものがあり、
眼表面粘膜の抵抗性に個体差があるこ
とが示唆された。これらのことより、プー
ル水泳時にはゴーグルの装着が推奨さ
れる。水泳後の洗眼は眼表面粘膜保護
の観点からは注意が必要と考えられ
る。

ー 特になし 今後、専門学会、専門雑誌への研究成
果の発表を予定している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

女性の健康状態を的
確に評価するための
調査項目等に関する
研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

水沼　英樹 「性差に基づいて健康づくりを推進する
ことや疾病管理を行うこと」の重要性が
指摘されているが、その疫学的なデー
タは必ずしも十分ではない。性差や年
齢を考慮しての予防法の確立のために
は女性の健康状態について大規模な
実態調査にもとづく充分な情報収集が
求められている。本研究はそのような調
査研究や健康推進事業を行うための事
前の準備として、これまで我が国で報告
のあった文献を整理し、その一覧表を
作成した。今後の行政活動のための基
礎資料を作成した。

女性の3大死因の一角を占める心疾患
や脳血管障害、さらの骨粗鬆症などは
閉経や両側卵巣摘出後のエストロゲン
欠落状態と関与していることが明らかに
されている。したがって、これらの疾患
の発症予防は長年にわたり蓄積された
生活習慣の歪みを改善することに加
え、女性ホルモンの欠落の観点からも
論じられる必要がある。今後の臨床的
課題として女性の月経に関与したQOL
の低下とエストロゲン欠乏に起因する
QOLの低下に目を向けることが女性の
健康管理を実践する上で重要な課題で
あると考えられた。

本邦女性の健康問題に関する我が国
の状況が把握できるのでガイドライン作
成を行う上で有用な情報を提供可能。

国、および地方に置ける厚生行政に対
し有用な情報を提供可能である。

なし
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たばこ関連疾患の予
防のための効果的な
禁煙教育及び普及啓
発活動に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

木田　厚瑞 COPD患者の発症予防、増悪防止とい
う見地から禁煙はCOPDガイドラインで
最重要視されている。本研究は学術的
な立場から禁煙の必要性を文献的に渉
猟しそのまとめを作成した。特にCOPD
を中心とした禁煙を推進するために全
ての医療者が全ての喫煙者に1分間な
いし5分間の短時間、働きかけるという
方法は従来にない手法である。またこ
の方法は英国の一般医（GP）の学術団
体GPIAG (General Practice Airways
Group) が科学的な裏づけのある方法と
して推奨しているものである。

COPDの臨床的な特徴は気管支喘息と
異なり肺だけの病変ではなく全身諸臓
器に並存症と発症するという点にある。
たばこが起こすビッグスリーの病変とは
COPD,肺がん、虚血性心疾患であるが
これらは共存する可能性が高い。
COPDでは多職種にわたる医療者の
チーム医療として治療が進められなけ
ればならないがこの考えに合致したも
のである。他方、1分間ないし5分間の
短時間、働きかけるという方法は簡便
であり容易に実施できるという特徴があ
る。

日本呼吸器学会ではCOPDのガイドライ
ンの改定作業を進めている（2009）。禁
煙教育は最重要な治療法であるが先に
班長、木田らが開業医に対して実施し
たアンケート調査結果では患者指導の
資料、方法が不明であるとする意見が
多数を占めた。日本呼吸ケア・リハビリ
テーション学会では先の新COPDガイド
ラインを補完する開業医、コメデイカル
に対する解説書を編集の予定であるが
この中に簡便な禁煙教育の方法として
取り入れることを計画中である。

わが国の禁煙施策は先進国の中では
極めて低いstage IIという評価を受けて
いる。欧米諸国のstage IVに達するに
は多くの障壁を解決する必要がある。
本研究で提案した全ての医療者が喫煙
患者に遭遇した場合に1分間ないし5分
間の短時間、働きかけるという方法は
禁煙のプロセスとなっている５Aの過程
を踏まえたものであり全国的な運動とし
て展開できる可能性が高い。今後は日
本医師会、日本看護協会など医療者の
団体のご協力を頂きながら進めていくこ
とが考えられる。

禁煙運動は学術団体だけで進めること
は容易ではなくとくにメデイアの協力が
必要である。班長、木田は「肺の生活習
慣病COPD」(中公新書、2008)を刊行し
その中で各種の生活習慣病に共通する
という視点でCOPDを捉えることの重要
さを指摘した。今後はマスメデイアが取
り上げやすいような形として1分間ない
し5分間の短時間の禁煙教育の推進を
働きかける予定である。これはわが国
での新しい禁煙運動となって広まること
が期待できる。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

臨床試料の多元的
データ解析による研
究リソースの基盤情
報に関する研究

20 20 厚生労働科
学特別研究

春日　雅人 ゲノム解析については、GWAS等で得ら
れた糖尿病感受性common SNPの、病
態における意義（治療反応性、病態や
合併症の進展など）を検討できる基盤を
確立した。また、rare variantの同定へ
向けてリシークエングの系を確立し解析
が進行している。血中バイオマーカーを
系統的に測定することにより、個々の値
だけでなくその組み合わせによる意義
も検証できる。今回確立した、臨床情報
を含めた多元的データを統合したリソー
スは、将来のオミックス解析及び統合し
た解析を可能とする。

遺伝因子については、common
variant、rare variantそれぞれの検査系
及び意義の検証基盤が確立され、今後
ルーチンタイピングが可能になれば、症
例の個別化医療に役立てられる。バイ
オマーカーについても、治療効果の客
観的指標となる可能性がある。複数の
バイオマーカーを統合して測定すること
で、一見説明のつかない測定パターン
を示し、遺伝子異常の検索へと進展し
た症例もあり、隠れた病態の発見や臨
床現場での患者さんへの成果還元が期
待される。

現時点では、まだ該当しない。しかし、
本研究が基盤となり、さらにデータが蓄
積されれば、遺伝子の効果をより直接
的に反映するバイオマーカーの同定、
遺伝子―遺伝子相互作用、遺伝子―環
境相互作用、など新たな知見が得られ
る可能性も期待される。その結果を基
にして、今後コホートを含むより大きな
集団で検証され、糖尿病の発症・病態・
治療反応性あるいは合併症、などの診
断マーカーとして有用性が示されれば、
将来診療ガイドラインの一部に取り入
れられる可能性はあると期待される。

平成１９年４月に取りまとめられた「新健
康フロンティア戦略」において、健康対
策の一つとして個人の特徴に応じた予
防・治療（テーラーメイド医療）による「メ
タボリックシンドローム対策・糖尿病予
防」の研究開発と普及等が重点的に推
進する課題として位置づけられたところ
である。２型糖尿病についてここ１年半
で確立された遺伝因子や、既報のバイ
オマーカーについて、本研究により進め
た解析結果は、今後、国がテーラーメイ
ド医療の研究・開発を進め普及させるた
めの基盤として、貴重なデータとなると
期待される。

前述した、複数のバイオマーカーの異
常を示す症例の原因が同定されれば、
糖尿病・代謝疾患の病態研究に新たな
展開が期待される。このように多次元の
解析は、予期せぬ新しい発見をもたら
す可能性があり、創薬の新規標的が得
られる可能性もある。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

角膜上皮細胞の生体
外での未分化能維持
の研究

18 20 再生医療実
用化研究

川北　哲也 低細胞外Ca2+濃度と無血清培養によ
り、p63強陽性、かつClonalに培養可能
なマウス角膜上皮細胞の分離培養し、
この細胞を用いて、ひとつの未分化角
膜上皮細胞から、角膜を覆う重層化培
養上皮シートを作成した。この細胞がケ
ラチン12陰性なのは、異常分化したわ
けではなく、エピジェネティックな変化を
受けた結果によること、また異常分化し
ないよう維持するために、播種細胞密
度も大事なことがわかった。

ヒト角膜輪部未分化角膜上皮細胞を生
体外で培養する際の条件で、低細胞外
Ca2+濃度と無血清培養を用い、重層化
シート作成時に培養条件を変化させる
ことにより、従来よりも質の高い（未分
化細胞リッチ）上皮シートが作成可能と
考えられる。

－ 特になし 特になし

0 7 0 0 1 4 0 0 0

間葉系幹細胞を用い
た移植治療における
品質及び安全性判定
基準の確立

18 20 再生医療実
用化研究

青山　朋樹 間葉系幹細胞は多分化能を有し、体外
での大量培養が可能で、調整が比較的
容易であるという利点を持つが、未だ特
異的マーカーが明らかでない、長期培
養により幹細胞としての機能を維持でき
ないなどの欠点を有する。本研究にお
いては臨床応用を踏まえた視点から間
葉系幹細胞の生物学的特性を検証し、
分化特異的な細胞表面抗原CD106、増
殖停止の指標としてp16INK4Aなどの
マーカーを明らかにした。また分化能の
定量解析手法を確立し、細胞間での性
能比較が可能になった。

間葉系幹細胞は調整が比較的容易な
細胞であるが、体外における大量培養
による細胞の性能変化については明ら
かでない。本研究においては体外培養
過程における品質、安全性を評価する
機構を構築し、臨床試験において実施
することでその実用性、有用性につい
て判定することができた。このことにより
従来行われていた分化誘導による品質
判定、染色体解析、免疫不全マウス皮
下接種などが移植後に結果が出る後追
い検査になることの問題点が生じ、迅
速検査の開発につながった。

－ 2007年10月25日、「ヒト幹細胞を用いる
臨床研究に関する指針」に基づいた審
査会にて臨床試験「大腿骨頭無腐性壊
死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用
いた骨再生治療の検討」、「月状骨無腐
性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細
胞を用いた骨再生治療の検討」の承認
を得た。

2007年11月9日読売新聞 
2007年12月8日京都新聞、産経新聞、
日本経済新聞、朝日新聞、読売新聞、
毎日新聞
2008年1月14日朝日新聞
2008年1月20日日本経済新聞
2008年11月12日日経産業新聞

0 6 8 1 62 19 4 1 1

再生医療の研究振興
のシステム構築およ
び実施普及に向けた
社会受容の在り方に
関する研究

18 20 再生医療実
用化研究

川上　浩司 日米欧における再生医療の規制・ガイ
ドラインの比較を行い、日本の行政施
策への提言を発表した。

－ 医薬発1314号通知の改訂に寄与した。 － 名城大学学園祭にて、再生医療の現状
と未来についての市民シンポジウムを
実施した。 0 2 2 3 1 1 0 1 1
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完全ゲノムタイリング
アレーを用いたゲノム
病解析研究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

松本　直通 ヒトゲノムを完全に被覆するBACタイリ
ングアレーを作成し商業ベースオリゴア
レーと比較検討し性能に大差ないことを
確認した。難治性てんかん性脳症の最
重症型である大田原症候群の責任遺
伝子STXBP1の単離に世界に先駆けて
成功し、Nature Genetに報告した
(2008)。

脳奇形を伴わない潜在性大田原症候
群に於いて本邦症例の約30%で
STXBP1変異を認めている。今後症例を
集積していくことで遺伝子型・臨床型の
関連が明らかになりこれまで長らく原因
が不明であった年齢依存性てんかん性
脳症の大きな進展につながると期待さ
れる。

ガイドラインは作成していないが、本邦
正常人ゲノムのCopy Number Variation
カタログを作成し、今後の疾患ゲノム解
析に於いて正常範囲のCNVと病的CNV
を判断する優れたカタログとなってい
る。

遺伝的解析の出発点をマイクロアレー
解析を行うことで得ることが出来ること
を実証した。よってマイクロアレーは臨
床的にデジタル染色体解析としての
ツールのみならず、探索型研究の有力
なツールであることを示した。

大田原症候群の遺伝子単離は、日本経
済新聞（2008年5月12日朝刊・科学
面）、SANKEI EXPRESS（2008年5月12
日5面）、神奈川新聞 （2008年5月12日
朝刊24面）、中国新聞（2008年5月12
日）、茨城新聞 （2008年5月12日朝
刊）、信濃毎日新聞 （2008年5月12日朝
刊）等合計21件の新聞報道と多数の
Webニュースで取り上げられた。

0 47 0 2 7 10 2 0 1

致死性遺伝性不整脈
疾患の遺伝子診断と
臨床応用

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

清水　渉 致死性遺伝性不整脈疾患である先天
性QT延長症候群(LQTS)では、遺伝子
型の同定された616例 (LQT1 280例、
LQT2 244例、LQT3 65例、LQT4 1例、
LQT5 3例、LQT7 22例、LQT8 1例)、ま
たBrugada症候群では254例 (SCN5A変
異陽性63例、SCN5A変異陰性191例)
の日本国内多施設登録とデータベース
入力を完了した。また、先天性および薬
剤などによる二次性LQTS、Brugada症
候群で、報告のない遺伝子に変異(新
規の遺伝子型)を同定した。

致死性遺伝性不整脈の代表的疾患で
ある先天性QT延長症候群(LQTS)およ
びBrugada症候群において、多施設登
録データベースをもとに、遺伝情報と臨
床情報の関連を検討し成果を報告し
た。今後、先天性LQTS患者のデータ
ベースはWeb上などの公開を検討中で
ある。本研究の成果は、今後、日本人
独自の遺伝子型、遺伝子変異、あるい
は多型特異的な患者の管理と治療法の
選択、開発、すなわちテーラーメイド医
療の実現につながるものと期待される。

日本循環器学会、日本心臓病学会、日
本心電学会、日本不整脈学会による
「QT延長症候群（先天性・二次性）と
Brugada症候群の診療に関するガイドラ
イン」(2007年度版、班長 大江　透)、
Circ J 2007;71 (Suppl VI):1205-1253に
おける、先天性QT延長症候群と
Brugada症候群の植込み型除細動器の
適応決定に、本研究の成果が反映され
た。

致死性遺伝性不整脈の代表的疾患で
ある先天性QT延長症候群(LQTS)の遺
伝子診断率は50%から60%である。本研
究の成果などにより、特に頻度の多い
LQT1、LQT2、LQT3の3つの遺伝子型
では、遺伝子型と表現型(臨床病態)の
関連が検討され、すでに遺伝子型に基
づいた生活指導、治療が実施されてい
る。これらの実績が評価され、先天性
LQTS患者に対する遺伝子診断は、平
成20年4月1日付で保険診療に承認さ
れた。

本研究の成果は、平成20年度厚生労
働科学研究費補助金 ヒトゲノムテー
ラーメード研究推進事業の研究成果発
表会　｢ヒトゲノムテーラーメード研究の
成果と今後｣　(日時: 平成21年3月5日、
会場: 砂防会館別館1階)において発表
した。 4 121 97 11 111 92 1 0 0

生活習慣と遺伝子型
による２型糖尿病発
症リスク予測法の開
発

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

原　一雄 日本人における糖尿病のリスクを上昇
させる遺伝子やその多型を複数個明ら
かにしたとともに、欧米人と日本人にお
ける役割の違いについても明らかにし
た点で意義深い。また、これまで機能が
明らかにされていない新規の糖尿病関
連遺伝子を同定したことは、糖尿病発
症メカニズムの解明という学術面での
成果としても重要と考えられる。

本研究で明らかにしたものも含めて、こ
れまで明らかになった糖尿病感受性遺
伝子多型単独では、糖尿病の高リスク
者を感度・特異度良くスクリーニングす
ることは困難であることを確認したと同
時に、複数の糖尿病感受性遺伝子多型
の情報を総合して判断することによっ
て、生活習慣への介入をするべき高リ
スク者をスクリーニング出来る可能性も
明らかになった点で臨床的な成果も上
がったと考えられる。

ー 特になし ヒューマンサイエンス振興財団などの公
開シンポジウムで成果を発表した。ま
た、臨床検査会社からのライセンシング
について問い合わせを受けるなどの反
響があった。

0 12 3 0 4 1 1 0 1

マイクロアレイ技術を
用いたＡＴＬのゲノム
ワイドな解析による新
規治療標的分子の探
策

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

渡邉　俊樹 全国共同研究体制によるマテリアルバ
ンクを基盤として初めて可能になった研
究であり、先進的なアレイ技術を駆使し
て成果が得られた。このような条件を備
えている国は他に無く、我が国のみで
実施可能な研究である。得られた研究
結果は、Tリンパ球のみならず一般の細
胞の腫瘍化機構を理解する上で極めて
重要な知見である。ゲノム異常と発現
異常の関係が同一検体で詳細に解析さ
れた意義は大きい。

ATLやHAM患者の治療標的候補分子
の解明は、画期的分子標的治療法開発
へつながる事が期待される。また、キャ
リアの遺伝子発現プロファイル情報か
ら、ATL発症者が特異なパターンを示す
事が明らかになった。この情報は、人口
の１％を占めるHTLV-1感染者の疾患
発症を早期診断あるいは発症予測法の
開発につながる。

本研究は、基礎研究であり、その結果
によって直接何らかのガイドライン開発
につながる事は無い。しかし、本研究成
果が、ATLや関連疾患発症危険群の同
定法の開発につながる可能性が出て来
ており、将来的には、HTLV-1キャリア
の経過観察ガイドライン作製に大きく寄
与する事が期待される。

本研究が基礎研究である性質上、本研
究期間内の成果が直接行政的観点か
らの成果にはつながっていない。しか
し、長崎や鹿児島で行われて来た、妊
婦検診と感染予防対策の今後の全国
展開の有無によっては、本研究で得ら
れたキャリアの末梢血遺伝子プロファイ
ルに基づいて感染高危険妊婦を同定す
る診断法が開発される事は意義のある
こととなるであろう。

平成２１年３月５日に開催された、厚生
労働科学研究費補助金研究成果発表
会において、優れた成果を上げた研究
課題として選定されて成果発表を行っ
た。科学技術振興財団主催の「地域間
連携シンポジウム2009in鹿児島」「ＡＴＬ
研究の推進に向けて」に、基調講演を
依頼され、本研究成果の一部を発表し
た。その様子は新聞においても報道さ
れた（南日本新聞（平成２１年３月１日付
け）、宮崎日日新聞（平成２１年３月１３
日付け）南日本新聞（平成２１年３月１７
日付け）など）。

0 30 5 0 34 10 0 0 10
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糖鎖プライマー法を利
用した白血病等の発
現糖鎖パネル化と発
現糖鎖プローブの開
発による診断・治療へ
の応用

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

藤本　純一郎 糖鎖の解析は非常に困難で、これまで
解析するためには大量の試料が必要で
あったが、大量な糖鎖を細胞に作らせ
る糖鎖プライマー法を用いたことで、比
較的容易に発現糖鎖の網羅的解析が
可能になった。その情報を元に、微量な
細胞で発現している糖鎖の解析も容易
になった。また糖鎖のLC-MS分析によ
るデータが多変量解析などの統計解析
が可能であることを示し、今後検体数を
増やすことで、従来のようにたった一つ
の糖鎖のみの違いを追求するばかりで
なく、複数種類の糖鎖のいわば発現パ
ターンでプロファイリングすることを可能
にした。

これまで診断においては細胞などの形
態に加え、細胞に存在する蛋白質抗原
を抗体で染色し顕微鏡やフローサイトメ
トリーを用いて診断に利用されてきた
が、糖鎖は多種多様な構造のものが存
在する割には臨床で診断等に応用され
ているものが少なかった。本課題では
細胞等の試料に含まれる糖鎖をLC-MS
で網羅的に検出し、その結果を多変量
解析等の統計解析することを可能にし
た。今後LC-MSが一般化し、分析する
検体を増やせば、発現糖鎖による個別
診断が可能になり、テーラーメード医療
に貢献できる可能性がある。

本課題において、解析する試料すなわ
ち臨床検体数がほとんど無く、実際に
使用可能なガイドライン情報を得ること
は困難である。しかしながら白血病細胞
をはじめとしたがん細胞やES細胞など
の未分化細胞に発現する糖鎖をLC-
MSを使用して網羅的に解析し、検体同
士の統計学的解析を行う基盤技術を開
発した。今後分析する検体を増やして
遺伝子発現等の細胞の特徴や臨床症
状等との関連を明らかにすれば、発現
糖鎖による個別診断が可能になり、
テーラーメード医療に貢献できる可能性
がある。

糖鎖は臨床現場で腫瘍マーカーとして
利用されていることに加え、再生医療に
向けて開発が進められているiPS細胞
やES細胞を規定しているマーカーとして
も利用されている。これら未分化細胞を
規定している糖鎖以外にも判定に有用
な糖鎖が存在する可能性がある。本研
究で得られた成果は発現糖鎖を網羅的
に分析し、その結果を統計学的手法で
分類分けすることであるが、複数の糖
鎖を判定に利用する点においては将来
的に現時点の判定法より精度が上が
り、それら未分化細胞の標準化に有用
になる可能性がある。

特になし

3 47 2 2 63 7 0 0 0

心不全に対しβ遮断
薬療法を安全かつ有
効に導入するための
統合的ゲノム薬理学
研究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

岩尾　洋 心不全治療に対するβ遮断薬の薬理
機序は不明である。本研究では、心不
全心筋と正常心筋とでβ遮断薬に対す
る反応性が異なることを、霊長類心不
全モデルを用いて示した。さらに、β遮
断薬療法感受性遺伝子群を臨床ゲノム
薬理学的に抽出したが、その中のいく
つかの遺伝子は、ノルエピネフリン心不
全モデルの心機能低下部で発現増強し
ており、β遮断薬療法の薬理作用は、
cell autonomousなβ受容体シグナル制
御のみならず、心筋リモデリングの
reprogrammingにあることが示唆され
た。

心不全治療におけるβ遮断薬療法に
対する反応性に、ノルエピネフリンの
turnoverを制御する遺伝子、炎症関連
遺伝子、血管機能制御遺伝子の遺伝子
多型が関与することが明らかになった。
心不全患者の診療において、β遮断薬
投与前にこれらの遺伝子多型を判定す
ることにより、心不全薬物治療の個別
適正化を行い、安全でかつ有効なβ遮
断薬の導入を行うことが可能になろう。
このようなゲノム情報に基づいたβ遮
断薬療法の個別適正化を実現するた
め、遺伝子判定機器の作製のための基
盤技術を確立しつつある。

日本循環器学会の心不全治療ガイドラ
インでは、β遮断薬は、レニン・アンジ
オテンシン系阻害薬(アンジオテンシン
変換酵素阻害薬やアンジオテンシン受
容体拮抗薬)と並んで心不全治療の第
一選択薬とされるにいたっているが、使
い分けに関する基準はない。本研究成
果により、遺伝子情報に基づいてβ遮
断薬の反応性を予測し、個々の患者に
対してβ遮断薬、レニン・アンジオテン
シン系阻害薬のいずれを選択するかを
提案することが可能となる。すなわち、
上記ガイドラインの弱点を補強するもの
と位置づけられる。

本研究は、心不全に対するβ遮断薬療
法に関する大規模臨床試験J-CHFの
サブスタディをサポートしている。J-
CHFは、わが国で最初の医師主導型大
規模臨床試験であり、本研究は、わが
国の医師主導型臨床試験におけるゲノ
ム薬理学研究の嚆矢となるものであ
る。患者同意の取得方法、サンプルの
匿名化など、本研究過程で行った一連
の個人情報の管理方法は、ゲノム倫理
に関する基準となり、医師主導型治験
の推進に貢献するであろう。

ゲノム情報に基づいた個別化適正医療
を実現するためには、学会で研究成果
を発表するだけでは不十分で、現場で
活躍する臨床医・コメディカルおよび患
者のゲノム科学に関する認容性を高め
る必要がある。臨床医に対しては、J-
CHFの全国会議を通じて研究成果を公
表しゲノム科学の有用性を啓発した。ま
た、患者やコメディカルに対しては、市
民公開講座や薬剤師卒後研修を通じて
ゲノム薬理学の意義と、個人情報管理
の方法を説明する機会を得た。

3 12 0 0 33 10 1 0 6

重篤な皮膚有害事象
の診断・治療と遺伝子
マーカーに関する研
究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

鹿庭　なほ子 近年の諸外国の研究より、ＳＪＳ／ＴＥＮ
（重症薬疹）の発症と関連する遺伝子
マーカーは、薬物特異的・民族特異的
であることが示されてきた。日本人にお
いては、重症薬疹の発症と関連する
マーカーが不明であったが、本研究に
より、アロプリノール誘因性の重症薬疹
では、日本人の場合も、漢民族や白人
のマーカーと同一のマーカーと強い関
連があることが示唆された。一方、カル
バマゼピン誘因性（ＣＢＺ）の重症薬疹
では、日本人の場合は白人と同様に、
漢民族のマーカーとの関連が認められ
ないことが明らかになったことの意義は
大きい。

日本人においても、漢民族や白人等と
同様に、アロプリノール誘因性の重症
薬疹の発症とＨＬＡ－Ｂ＊５８０１との間
に強い関連が認められ、アロプリノール
で治療を開始する前に、ＨＬＡ－Ｂ＊５８
０１のスクリーニングを実施することによ
り、アロプリノールが原因の重症薬疹の
発症を減らせる可能性が示唆された。

ー 米国では、重症薬疹の発症を防ぐため
に、添付文書において、ＣＢＺによる治
療の開始前に必要に応じてＨＬＡ－Ｂ＊
１５０２によるスクリーニングの実施を求
めている。しかし、本研究班の成果より
日本人ではその必要性がないことが判
明したため、ＣＢＺ製剤の添付文書改訂
の際には、重症薬疹とマーカーとの関
連の情報提供だけに止めた。また、２０
０８年２月に、アロプリノール誘因性の
重症薬疹の発症とＨＬＡ－Ｂ＊５８０１と
の間に強い関連が認められることを、厚
生労働省健康危機管理対策室に報告
した。

平成１８年９月４日付日経新聞朝刊に、
「副作用で起きる皮膚障害、遺伝子レベ
ルで研究へ」という見出しの下、本研究
が紹介された。第４回医薬品レギュラト
リーサイエンスフォーラム（２００７年１０
月、大阪）において、当研究班が構築し
た症例集積システムを紹介し、重篤副
作用研究における症例集積についての
提言を行った。第１１回日本医薬品情報
学会（２００８年７月、東京）、及び、第三
回医薬品評価フォーラム（２００８年９
月、東京）にて、医薬品の開発及び安
全性に関連して、当研究班の取組を紹
介し、多くの関心を集めた。

10 19 15 0 35 18 1 1 0

食道癌生検標本の遺
伝子発現プロファイル
解析による放射線化
学療法感受性予測の
臨床導入を目指した
基盤的研究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

嶋田　裕 本研究で解析結果が得られれば、高感
度のマイクロアレイと組み合わせること
により、治療前の微量生検サンプルか
らの感受性予測が可能となる。また化
学放射線療法感受性に関係する遺伝
子発現が同定され、分子標的治療の
ターゲットの同定が期待される。化学放
射線感受性のみならず、化学療法感受
性に応用できる。我々が構築した検体
搬送システムは多施設での内視鏡生検
標本収集のモデルになりうる。

現在の画像診断や少数の遺伝子解析
では化学放射線療法の副作用と手術療
法の大きな侵襲を回避すべき患者を選
択できていない。この研究の解析が行
われることにより、化学放射線療法の
効果がないと予測された場合は副作用
のある化学放射線療法を回避して根治
切除を行い、化学放射線療法の効果が
期待できる患者では侵襲の大きな手術
を回避できる。総合的に患者予後の向
上に繋がる。

遺伝子解析により、化学療法感受性を
判定し、それにより患者さんの治療の選
択が可能となれば、ガイドラインの一項
目になりうる。個別化治療のための感
受性診断薬として高感度マイクロアレイ
が期待される。

本研究の解析により感受性予測が可能
となれば効率的な医療が実現すること
となる。患者への負担を軽減し、医療費
の効果的使用に繋がる。同様の微量サ
ンプルでの他の疾患への応用が期待さ
れ、食道癌のみならず他疾患の医療費
が削減できることとなる。

各病院で購読されている新聞である
Japan Medicine 2006年5月17日号(じほ
う社)に取り上げられ、テーラーメード治
療の臨床研究として注目されている。医
療のテレビ番組（北日本放送）では食道
癌「治療の選択」その取り組みが紹介さ
れ（2008.11.26放映）、現在でも web (
http://www6.knb.ne.jp/medico/index.ht
m)で公開されている。

0 21 10 0 17 6 0 0 2
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パーキンソン病遺伝
子治療臨床研究にお
ける安全性評価とｐｏ
ｓｉｔｒｏｎ　ｅｍｉｓｓｉｏｎ　ｔ
ｏｍｏｇｒａｐｈｙ（ＰＥＴ）
による有効性の評価

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

中野　今治  今回実施した遺伝子治療ではベクター
による有害事象は無く、線条体のドパミ
ン合成能の回復がPETにて示され、ほ
ぼ全例で運動機能の改善がみられた。
注入ベクターは線条体固有の神経細胞
に侵入して発現し、AADCを産生したこ
とが推測される。即ち、ドパミンは異所
性に産生されても本来の機能を発揮す
ることが予想され、本手法からドパミン
作用機序の一面が示されたものと思わ
れる。

  パーキンソン病(PD)は線条体でドパミ
ンが不足することで発症する。PD治療
の基本薬はL-DOPAであるが、その長
期服用により効果の減弱、運動症状の
日内変動、ジスキネジア、精神症状など
の不都合が生じる。今回実施した遺伝
子治療ではベクターによる有害事象は
無く、線条体のドパミン合成能の回復が
PETにて示され、ほぼ全例で運動機能
の改善がみられた。また、注入ベクター
の環境内への有意味な拡散は認めら
れなかった。今後はチロシン水酸化酵
素遺伝子などとの混合注入により、更
なる効能向上が期待される。

－ 特になし   我々のパーキンソン病遺伝子治療が
本邦で最初に実施された2007年5月7日
には、自治医大にて記者会見が開かれ
て複数の新聞全国紙と地元新聞に掲載
され、NHKを初めとする複数の放送局
にてニュースとして放映された。  また、
2008年9月20日発刊の科学雑誌
「Newton」の「脳のしくみ」特集号では
「国内初　パーキンソン病の遺伝子治
療」として掲載された。  さらに、2009年
1月18日の朝日新聞の科学欄「患者を
生きる」に我々の遺伝子治療が取り上
げられた。

1 7 1 1 12 16 0 0 37

新規センダイウイルス
ベクターを用いた臍帯
血幹細胞増幅法の開
発

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

花園　豊 造血幹細胞を増幅するためのHoxB4遺
伝子は一時的な発現が望ましいことに
着目して，「期間限定発現」を可能にす
る「P欠損型SeVベクター」を開発した。P
遺伝子はSeVの自己複製を可能にする
が，P欠損型を作製すれば自己複製は
不能になり，遺伝子導入細胞の分裂・
増幅に伴いベクターは自然希釈・消失
するP欠損型を用いれば，高い遺伝子
導入効率はそのままで，しかも，患者に
移植する時点でベクターは事実上，移
植細胞から失われており安全性を確保
できる。本法の有効性と安全性に関し
て，動物実験を通して明らかにした。

HoxB4遺伝子搭載P欠損型SeVベクター
の有効性を安全性について大型動物を
用いて検討した． (1) 有効性：本ベク
ターによるヒト臍帯血幹細胞の増幅効
果（3.5倍）をヒツジin vivo実験で確認し
た．これはレトロウイルスベクターを用
いた場合とほぼ同等である．(2) 安全
性：本ベクターの安全性をヒツジin vivo
実験で確認した．今のところ腫瘍形成は
ない．レトロウイルスベクターでHoxB4
遺伝子を導入した場合，サルやイヌで
高率に白血病が発症していることに比
べ格段に安全性が高い．

サルES細胞をin vitroで造血細胞へ分
化させてからサルの胎仔へ移植し，生
まれたサルの体内で移植細胞の運命を
調べた。結果は，期待通り造血系を一
部再構築できたものの，移植由来キメラ
率は2～5％と，マウスの成功例に比べ
るとそれほど高くなかった．さらに問題
なのは，全例で奇形腫が見られたこと
で，腫瘍形成リスクは高いと言わざるを
得ない．ところが，同じ細胞を免疫不全
マウスに移植しても，腫瘍形成頻度は
少なかった．以上から，マウス実験だけ
では必ずしも有効性や安全性を担保で
きないことが分かった。

本法によるヒト臍帯血幹細胞の増幅技
術は，対費用効果，発ガン問題回避，
国産技術の点から実用化が望まれる。

HoxB4は，ES細胞やiPS細胞から造血
幹細胞を誘導する作用も持つので，本
法はES／iPS細胞を利用する，将来の
骨髄移植代替治療にそのまま応用可能
である。

0 12 8 3 11 2 1 0 0

肉腫および悪性中皮
腫を標的破壊する腫
瘍溶解性ウイルスベ
クターのシードストック
および臨床ロットの製
造とその安全性・有効
性評価に関する研究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

高橋　克仁 １）ウイルス精製方法の確立によりGMP
準拠環境下での製造の目途がたった。
２）ヒト腹膜悪性中皮腫の正所性移植実
験モデルの確立は世界初の成果で、悪
性中皮腫に対する治療薬の開発に広く
活用できる評価系である。３）BACmidベ
クターへのクローニングにより、均一な
ウイルスゲノムＤＮＡを迅速かつ大量に
精製することができた。これは腫瘍溶解
性ウイルスを用いた臨床研究で、試験
薬であるウイルス製剤の規格統一と安
全性向上に寄与するものと思われる。
これらの成果によりウイルス臨床ロット
の大容量精製のための準備が整った。

わが国発の腫瘍細胞標的化能をもつ腫
瘍溶解性ウイルスの臨床試験用ロット
の製造と安全性評価の研究であり、得
られる技術やノウハウの遺伝子治療分
野全般に対する波及効果は大きい。ま
た、本研究を基に得られるウイルス臨
床試験用ロットを用いて、適切な臨床試
験が計画され実施されるならば、治療
の決め手がなく厳しい状況に置かれて
いる平滑筋肉腫など難治性肉腫や悪性
中皮腫の患者さんに対する新治療法の
開発に直結することから、その貢献度
は極めて大きいと言える。

均一なウイルスゲノムＤＮＡを迅速かつ
大量に精製し、国内ではじめて単一ク
ローン由来のウイルスＤＮＡの塩基配列
を決定することができた。これは腫瘍溶
解性ウイルスを用いた臨床研究で、試
験薬であるウイルス製剤の規格の統一
と安全性の向上に寄与する成果であ
り、将来、ウイルス遺伝子治療剤のガイ
ドライン等の作成に資するものと思われ
る。

難治性肉腫と悪性中皮腫の治療法開
発への国民の要請は極めて強い。とり
わけ、我が国でも国民、行政、社会の
深刻な問題となりつつあるアスベスト暴
露による悪性中皮腫に対する新治療法
開発の意義は大きい。また、本研究は、
申請段階から研究期間を通して難治性
肉腫の患者さんとそのご家族を中心と
する多くの皆様のご支援をいただいた。
本研究の行政的観点からの成果の一
つは、難治疾患に対する厚生労働科学
研究の推進とその研究成果が患者さん
やご家族の希望に直結し得ることを示し
た点にあると思われる。

毎日新聞、朝日新聞、産経新聞、読売
新聞、日本経済新聞、共同通信社配信
記事、平成１８年８月２８日夕刊、２９日
朝刊、平成１８年９月１５日付け聖教新
聞に「悪性中皮腫治療剤」の開発に関
する記事が掲載された。平成１９年１０
月２２日付け日経新聞に本研究の中皮
腫治療ウイルスの開発記事が掲載され
た。また、「悪性中皮腫治療剤」の開発
に関するニュースが、平成１８年８月２８
日、２９日にNHK、関西テレビ、読売テレ
ビで放送された。さらに、平成１８年１０
月３日と同　１９日にNHK国際放送でも
放送された。

1 9 0 0 5 9 2 0 1

ゲノム情報を用いた
新しい医療の推進に
おける倫理問題に関
する研究

18 20 創薬基盤推
進研究（ヒト
ゲノムテー
ラーメード研
究）

位田　隆一 遺伝情報の解明が進み、臨床応用とそ
のための指針が早急に求められる中
で、大規模なバンクに蓄積された試料
や個人遺伝情報を用いた臨床研究や
応用については、法令や指針等の規範
のないままで行われることが危惧され
る。本研究は現場の状況に適合し、か
つ患者や家族ならびに社会一般を保護
するための倫理的枠組みを、国際的標
準にも合致した形で検討し、遺伝子医
療及び遺伝子情報データベースについ
ての具体的な指針案を提言した。

医療現場での研究・臨床状況に適合
し、かつ患者や家族ならびに社会一般
を保護するための倫理的枠組みを、国
際的標準にも合致した形で検討し、具
体的な指針案を提言した。すでに構築
された又は今後構築されるであろうバイ
オバンクの臨床応用・創薬利用が近づ
いており、今後開始されるであろう厚生
労働省における遺伝情報を用いた臨床
研究・応用に関する規律体制作りに直
接貢献することが期待され、またそこに
いたるまでの策定作業の重要かつ実際
的基礎資料として参照されることが予想
される。

10の提言の内、例として２つあげる。
（１）連結不可能匿名化を原則とし連結
可能を例外とする現行指針の基本的立
場を改めて、連結可能匿名化を原則と
する内容に修正することが必要である。
（２）インフォームド・コンセント手続に関
して、大規模の試料収集とそのデータ
解析を行う研究の進展・普及に伴い、被
験者－試料－データー研究目的の間の
一対一対応の考え方に加えて、研究手
法の展開に応じて、試料・データのバン
ク・データベース化に対応した多目的利
用のインフォームド・コンセント方式を策
定すること。

指針とは別に倫理審査の改善が必要で
ある。審査委員会の運営や審査委員の
質の向上が図られなければ、倫理審査
が単なる形式的な通過点に過ぎなく
なってしまう。今後のことは、国としてど
のような倫理政策を採るのか、にかかっ
ており、ひとり研究者や研究機関に責
任を負わせるものではない。わが国全
体として、ゲノムに限らず、生命科学・
医学の研究とその成果の応用について
の生命倫理問題を統一的、適時的に検
討し、生命倫理政策と規範を策定してい
く体制を構築することが早急に考えら
れ、実現されなければならない。

三年目の最後に、国際ワークショップを
開催して、その点を深く検討した。今年
中にAsian Bioethics Reviewに英文で、
また、国内では、単行本の形で研究の
結果を発表する予定である。

13 7 0 0 1 1 0 0 0
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ランダムアプローチに
よるエイズおよびエイ
ズ関連疾患に対する
新規治療標的の網羅
的探索および新規治
療薬開発

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

武部　豊 Nef 活性化誘導型細胞株を用いたNef
阻害剤探索系や、酵母を利用したGag-
Gag相互作用阻害剤、分裂酵母を用い
たVpr拮抗剤などの独自のアッセイ系を
開発し、新規のヒット化合物を同定した
ことの意義は大きい。また、HCVに対す
るこれまで類例のない新しいクラスのエ
ントリー阻害剤や、HIV, HCV双方に極
めて強力な抗ウイルス活性をもつ物質
を見出したことは特記すべき成果であ
る。本研究班によって同定されたヒット
化合物を手がかりとして、新たな研究分
野が創成される可能性が期待される。

多剤併用療法 (HAART) はエイズ治療
に多大の福音をもたらしているが、副作
用による治療中断や薬剤耐性ウイルス
の出現の問題に加えて、エイズに関連
するHCVやEBVなどのウイルス感染症
による肝疾患や悪性リンパ腫に対する
治療が大きな問題になりつつある。従っ
て、新規のHIV治療薬シーズの探索、治
療選択肢の限られているHCVや悪性リ
ンパ腫等に対する安全で且つ有効性の
高い治療薬の開発は重要であり、本研
究成果が、ポスト-HAARTの医療課題
に答える新規治療薬開発の端緒となる
ことが期待される。

ー ー 特になし

11 58 5 14 23 5 6 0 0

ＨＩＶ感染を阻害する
シュードプロテオグリ
カン型薬剤の作用メカ
ニズム

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

小川　温子 我々が合成したアミノ基分子-非硫酸化
糖類複合体は、硫酸化多糖の効き難い
臨床分離株、ならびに現在臨床の場で
使用されている種々の薬剤に耐性をも
つウイルスにも有効であることが見出さ
れた。複合体は、主にウイルスに作用
するが、細胞側にも働いて抑制するこ
と、ウイルス上で作用する標的部位は
ヘパリンの作用部位であるEnv V3領域
とは異なることが示された。この複合体
はHIV-1侵入と宿主制限因子修飾阻害
でも働く可能性があり、新たな作用メカ
二ズムをもつ抗HIV薬剤と考えられる。

日本ではHIV患者が先進国中で唯一増
加しており、多剤併用療法においてこれ
までとは異なる作用機構をもつ毒性の
低い薬剤が強く望まれている。我々が
合成した新規化合物は、硫酸化多糖の
効き難い臨床分離株、ならびに現在臨
床の場で使用されている種々の薬剤に
耐性をもつウイルスにも有効であること
が見出された。本プローブの感染抑制
機序は、既存の硫酸化多糖とは異なる
新たな作用機序が強く示唆された。

抗HIV活性を持たない材料を複合体化
することにより、活性をもつ化合物を得
るという新しい方法論による抗HIV薬剤
開発の道を拓いたと考えられる。

日本ではHIV患者が先進国中で唯一増
加しており、多剤併用療法においてこれ
までとは異なる作用機構をもつ毒性の
低い薬剤が強く望まれている。本プロー
ブの感染抑制機序は、硫酸化多糖とは
異なる新たな作用機序が示唆された。
薬剤耐性ウイルスに対しても有効な、こ
れまでとは異なる作用機構をもつ薬剤
として、薬の利かなくなった患者に対し
ての新規薬剤として活用できることが大
いに期待される。

２回の一般市民・学生を対象とする公開
シンポジウム（糖鎖科学教育研究セン
ター公開シンポジウム）を開催し、参加
者は各回２００名を越えた。（１９年度は
研究成果普及開発事業、厚生労働科研
費研究成果報告会として開催）。平成１
９年１１月２１日「糖鎖の機能解明と医療
への応用」、平成２１年３月５日「糖鎖が
語る生命と病気」。各回は、日本経済新
聞、朝日新聞紙面上に講演者の紹介と
ともに内容が取り上げられた。また開催
後は食品分野情報誌、ネットジャーナル
でも紹介された。

0 2 1 5 20 6 2 0 2

ヒトＥＳ細胞を用いた
安全な人工血液の開
発に関する研究

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

湯尾　明 本研究では、無フィーダー分化誘導系
による血液細胞の産生を試みた。培養
法の基本は、前半のsphere形成浮遊培
養と後半の平面培養であった。産生さ
れた血液細胞は比較的分化した骨髄系
の細胞で、好中球を多く含んでいた。こ
れらの好中球は、in vitroでもin vivoでも
十分な機能を発揮出来る成熟好中球で
あった。このような成熟好中球が効率よ
く産生できるＥＳ細胞の分化誘導システ
ムは、霊長類では世界初であり、顕著
な成果が得られたと言える。

本研究では、高品質の移植材料の創出
のために、異種動物由来の成分の混入
を回避する培養法、すなわち、無フィー
ダー分化誘導系を開発することに成功
し、臨床的な意義は大きい。また、研究
は最終年度においてヒトiPS細胞にも展
開して、臨床応用へ向けて着実に進展
した。

ー ー ヒトｉＰＳ細胞に関連する形で、2008年2
月27日の日本経済新聞の夕刊の一面
トップを飾った。

0 2 1 0 9 2 2 0 1

血管炎治療のための
人工ポリクローナルグ
ロブリン製剤の開発と
安全性確保に関する
研究

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

鈴木　和男 これまでに開発してきたマウス型を基に
ヒト型プロトタイプを完成させ、in vitroで
の体外評価法の検討と治療法を検討し
た。具体的には、１）ヒト型人工ガンマグ
ロブリンプロトタイプの開発、２）モデル
マウスによる力価判定をした。３）体外
診断法の開発を免疫系と血管内皮細胞
にて検討した。そして、４）臨床研究とし
て、臨床応用の準備を開始し、人工免
疫グロブリンの安全性の向上について
も臨床サイドからの動物実験の評価と
治療法のバックアップをした。

臨床分科会では、大量免疫グロブリン
(IVIg)および関連の治療を評価した。今
後の人工免疫グロブリンの臨床応用の
準備を開始し、人工免疫グロブリンの安
全性の向上についても臨床サイドから
の動物実験の評価と治療法のバック
アップをした。また、国際血管炎評価会
議に当班から運営委員２名、オブザー
バ１名が招聘され、討論に加わった。さ
らに、IVIgの適応拡大による医療経済
の検討や安全性について検討した。

ヒト型人工ガンマグロブリンのモデルマ
ウスによる力価判定法を検討し、動物
による力価判定のガイドラインの標準
化を検討した。また、臨床治験をみすえ
て、ヒト型人工免疫グロブリンのin vitro
での評価を予備的に研究し、in vitroで
の評価法のガイドラインを検討した。一
方、IVIg治療の効果判定の有効性のパ
ラメーターの選択は、欧州血管炎協会
（EUVAS）でも検討され、国際評価会議
に当班からも運営委員２名、オブザーバ
１名が招聘され、討論に加わった。

ヒト型ガンマグロブリンプロトタイプを完
成させ、そのクローン構成の問題点を
指摘できた。行政面での成果としては、
１）生産系の確立：大量調整法、精製の
技術、２）体外評価系の確立、３）作用
機序の解明の準備が整った。また、モ
デルマウスによる力価判定と、in vitro
での体外診断法を検討でき、IVIg治療
の有効性のパラメーターの選択は、当
班からも招聘された欧州血管炎協会で
検討された。本成果を新たな治療法開
発に向け生かせる成果となった。

我が国に多いMPO-ANCA陽性症例の
病理学的パラメーターと特定し、臨床的
パラメーターとの相関を解析し、治療指
針の一助となる可能性やIVIg治療の効
果判定の有効性を推測できた。これら
のパラメーターは評価され、新たな分類
基準、診断基準の欧州血管炎協会
（EUVAS）会議で検討され、国際評価会
議（EULAR/ACR）から招聘があり、当
班からも運営委員として２名、オブザー
バとして１名が参加し、討論に加わっ
た。また、川崎病でのIVIg不応答例の対
応についての検討されたことも重要で
ある。

0 51 31 0 67 29 2 0 2
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人工酸素運搬体の臨
床応用に関する研究

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

堀之内　宏久 輸血には生物製剤であるヒト血液を使
用するので、保存性、感染、免疫反応
などの問題を完全に解決できるもので
はない。本研究で開発が進められてい
る人工酸素運搬体であるヘモグロビン
小胞体は、長期保存が可能で、輸血と
同等の効果を持つことが動物実験で明
らかとなり、物性を小角X線散乱法やラ
ピッドスキャン法などで詳細に検討し、
均質な物質であることが確認された。生
理的代謝過程に取り込まれることが明
らかとなり、免疫系には抑制に働く可能
性が示唆された。

今回の検討では大量輸注時の代謝に
おいてAccelerated Blood Clearance
(ABC)現象は明らかでなかった。大量投
与における明らかな毒性は現在までな
い。また、制御不能出血に対する蘇生
に用いると、生存時間の延長と生存率
の向上に効果があることが明らかとな
り、救急医療における重要な蘇生液と
なる可能性が示唆された。また、体外循
環の充填液としてヘモグロビン小胞体
を使用して、体外循環離脱直後の脳血
流の著しい変動を抑制することで脳機
能を保護している可能性が示唆され
た。

人工酸素運搬体を臨床で応用する際に
どのような治療法が望ましいかについ
て検討し、救急医学会の評議員にアン
ケートを行い、その結果を下に臨床での
使用にあたっての輸注量、輸注回数の
目安を検討している。GMP試料が出来
次第臨床第一相試験に臨む予定であ
り、その成果を明らかにした後に新たガ
イドラインの策定に進みたいと考えてい
ます。

輸血の原料となる血液は日本赤十字の
不断の努力で不足なく運営されてきて
いますが、今後の少子高齢化社会を迎
え、献血だけでは輸血用の血液が足ら
ない状態が出てくる可能性が高いと思
います。ヘモグロビン小胞体は、日赤よ
りお分けいただいたた期限切れ赤血球
を原料に、ヘモグロビン小胞体を高濃
度に。GMP製剤製造設備を速やかに立
ち上げ、安全な小胞体が製造できるラ
インを作成しなければならない。

2008年4月29日に米国ワシントン市で
人工血液に対する米国厚生省のワーク
ショップがあり、出席をした、化学修飾し
たヘモグロビンは、人工血液としてはま
だ十分な安全性が得られていないとさ
れており、ヘモグロビン小胞体の臨床
応用への期待が高まった。国民向けの
啓発活動として2月11日(祝日)に人工血
液をつくる(9）という成果発表会を催し、
成果の普及に努めている。

4 14 4 2 8 6 4 0 1

赤血球・酸素輸液の
有効利用を目的とした
ヒト組換型アルブミン
修飾製剤の開発

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

末松　誠 新たな酸素運搬体製剤の開発を行うと
共に，評価系に多様な最新技術を利用
することで，これまでにない詳細かつ信
頼性のある製剤評価が可能になった．
特に出血性ショックからの蘇生，主に酸
素代謝による組織内代謝物を網羅的に
解析する手法（メタボローム解析法）を
用いて，製剤の有効性を評価した．一
方，本研究で開発した輸液製剤は従来
のヘモグロビンをベースとした酸素運搬
体とは全く異なるコンセプトで開発され，
実験結果より十分な蘇生能力を有する
ことを示し，当該分野における新たな可
能性を示した．

酸素輸液の原料となるヘモグロビンは
現在のところ期限切れ輸血の赤血球を
用いているが、組換型ヒトヘモグロビン
の量産が不可能である現在、補助製剤
として本製剤を用いることにより，必要
最低量のヘモグロビン製剤で微小血管
への酸素運搬効率を増加できる期待が
あり、血液製剤の有効利用に繋がる技
術と位置づけられる．

ー 将来の献血事業に対して，ヒトや動物
由来の成分を極力含まない新たな輸液
製剤としての研究展開が期待される．

なし

1 20 0 0 39 11 0 0 0

臨床応用可能な人工
血小板としてのＨ１２
結合微粒子のｉｎ　ｖｉｖ
ｏ評価

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

半田　誠 ナノ粒子を特異的に出血部位へ集積さ
せて止血効果を発現させ、血小板凝集
をトリガーとして粒子から内包物を放出
する機構を明らかにしたことは、国際
的、学術的にも類をみない独創的な研
究である。

血小板輸血の適応である出血予防と止
血治療を有効に代替でき、かつ、感染
や免疫反応などの血液製剤に特有の
副作用のない安全な人工物が開発され
たことは、受血患者に大きな福音をもた
らすであろう。

ー 人工血小板の開発促進は、血液法(H15
年施行)に明記され、血液事業の効率
化のみならず、緊急災害時の備えの観
点からも血液行政の最重点課題である
ため、この成果の社会的意義は大きい
と考えられる。

公開シンポジウム：人工血液をつくる
（平成18年2月11日、19年2月10日、20
年2月11日、計３回開催）

0 17 6 0 37 21 2 0 3

新型インフルエンザ用
ワクチンの有効性・安
全性確保に関する研
究

18 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

小田切　孝人 ・ヒト用インフルエンザワクチン株製造
用GMP-LLCMK2細胞は、H5,H6,H7,H9
亜型および季節性インフルエンザH1,
H2, B型ウイルスを効率よく産生し、有
用性が高い。・異なるクレードの国家備
蓄H5N1ワクチンの免疫原性、交叉防御
効果をマウス実験で評価し、有効性を
確認した。・経鼻粘膜インフルエンザワ
クチン用の最適なアジュバントを特定
し、実用化へ前進した。

小児に対するワクチン接種量0.25mLで
のA/H1及びA/H3亜型インフルエンザ
に対する免疫応答は、海外ワクチンの
方が国産ワクチンよりも高い。しかし、
0.5mLでは差が無く、またＢ型インフルエ
ンザに対してはいずれも低かった。この
情報は、H5N1ワクチンの小児への接種
量策定にとって有用である。

RGワクチンの品質管理基準、安全性評
価基準に関する各種国際ガイドライン
策定に参画し、国際基準の導入体制の
準備ができた。

ヒト用インフルエンザワクチン製造用種
株作製用のGMP-LLCMK2細胞のバン
ク構築に成功した。さらに、国立感染症
研究所にGMP準拠のワクチン株作製施
設が完成したことから、わが国でもヒト
用のH5N1ワクチン株の供給が可能と
なった。

GMP-LLCMK2細胞バンク構築の成功
により、培養細胞を基剤としたインフル
エンザワクチン製造の基礎研究が開始
できた。

4 17 0 0 30 6 0 0 0

政策創薬総合研究 20 20 創薬基盤推
進研究（政
策創薬総合
研究）

財団法人
ヒューマンサ
イエンス振興
財団

医薬品の研究開発において、疾病の複
雑さや試験研究の困難さ、急速に進歩
する科学技術への対応などから、その
開発に要する費用や時間は増大し続け
ている。このような環境の中で本研究事
業はこれまで、民間からの国立研究機
関への研究委託費、並びに厚生労働省
の研究費補助金にて行う官民共同型の
研究実施体制を独自に確立し、その研
究実績を積み重ねてきている。

本事業の各研究課題は、医薬品の創
製・研究開発に大きな焦点をあててい
る。創薬に密接に関連する多方面のア
プローチはほとんどが非臨床研究であ
るが、すべて臨床研究へ向かう前段階
の研究として位置づけ、目的を明確にし
て推進している。

特に政策創薬総合研究のB分野「医薬
品開発のための評価科学に関する研
究」においては、その研究課題は、医薬
品の品質、評価方法等のガイドライン作
成の基本となる実験データに関わる研
究が多くを占める。官民共同型の研究
として特色ある研究推進と共に、実用的
なデータを着実に蓄積してきた。

政策創薬総合研究のC分野「政策的に
対応を要する疾患等の予防診断・治療
法等の開発に関する研究」、およびエイ
ズ医薬品等開発研究では、特に政策的
な展開が求められる課題を推進してい
る。ワクチン、感染予防、人工血液、エ
イズ関連医薬品の開発等で、数多くの
研究課題を推進した。

研究推進事業の一環として、成果発表
会を展開している。平成20年度は、｢再
生医療と病理｣「安全なガンマグロブリ
ン製剤開発｣、｢高度分析評価技術を応
用した医薬品製剤開発および製造工程
管理手法の研究｣｢大規模副作用症例
報告データベースを用いた医薬品安全
性情報の解析｣、｢人工血液をつくる｣の
５つの研究テーマで成果発表会を実施
した。

89 398 4 4 454 180 32 0 5
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生体超微細１分子可
視化技術によるナノＤ
ＤＳとがん標的治療

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

大内　憲明 量子ドット-トラスツズマブ結合物が
HER2タンパク発現腫瘍において血管か
ら細胞内に到達する様子を世界で初め
て観察した。また転移がん細胞に発現
するPAR1タンパクに対する抗PAR1抗
体を作成、量子ドットとの結合物でがん
細胞をラベルし、生体内の挙動観察に
成功した。生体内で１分子の挙動を高
精度計測できた意義は大きく、１分子計
測技術はDDSの新しい評価法として新
薬開発に大きく寄与すると思われる。ま
た抗PAR1抗体はがんの転移の挙動観
察のみならず、新たな分子標的治療薬
としての利用が期待される。

本研究は動物モデルによる基礎的研究
が主体であるが、1分子計測技術と抗
PAR1抗体、蛍光センチネルリンパ節生
検法が近い将来臨床応用に有望と考え
られる。すなわち1分子計測技術はDDS
評価において唯一分子を１個レベルで
直接生体内観察し得る手法として利用
され得る。抗PAR1抗体はMMP1の阻害
作用も持つため、新しい転移防止分子
標的治療薬としての利用が期待され
る。また蛍光センチネルリンパ節生検法
は内視鏡と組み合わせ、大型動物での
検出に成功し、リンパ経路の複雑な消
化器がん手術に応用可能である。

ー 特になし 2007年2月5日　NIKKEI NET：東北大、
腫瘍に抗がん剤が到達する様子をナノ
メーターレベルで観察2007年2月6日
読売新聞：抗がん剤　細胞内異動の様
子とらえた2007年2月8日　河北新報：
分子レベルで抗がん剤動き把握2007年
2月9日　日経産業新聞：東北大　抗が
ん剤の異動追跡、蛍光微粒子使い動画
撮影2007年2月16日　科学新聞：東北
大　抗がん剤の到達過程　ナノレベル
での観察に成功2008年12月12日　財
団法人医療機器センター：低侵襲医療
機器に関する取材

0 27 10 30 59 49 1 0 0

細胞内元素アレイ解
析の臨床応用に向け
た基礎研究

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

志村　まり 微量元素が生体にとって重要であるこ
とは、周知である。未だに知られていな
い蛋白活性に関わる元素も潜在するだ
ろう。本研究の走査型蛍光X線顕微鏡
(SXFM)の開発より、細胞内元素分布の
ナノメーター単位での解画像に成功して
いる。網羅的元素分析を通して展開し
た研究では、疾患モデル動物の細胞に
特異な元素局在を見いだし、特異元素
の結合蛋白質を同定し、疾患の機序に
及ぶ研究が展開した。細胞機能や病態
を明らかにする新しい視点と手法を見
いだした点で、本研究の貢献は大きい。

臨床疾患検体を用いたSXFMやICP-MS
による網羅的元素分析を行ってきた。
健常人ボランティア検体と比較して、統
計学的に有為な差を持って増大および
減少する元素が疾患で認められる。今
後症例数を増大し、さらに統計学的根
拠に基づき、疾患特異的な元素変動を
見いだすことも可能と考える。

ー 特になし 大阪大学山内らの行ったSXFMシステム
開発に使用したX線集光システム(K-Bミ
ラー)については、朝日新聞、読売新聞
でも取り上げられている（2008年8月7
日）。また、理研前島らによる次世代X
線顕微鏡（Ｘ線ナノＣＴ）を開発によるヒト
染色体の内部構造の可視化について
は、朝日新聞（2009年12月29日）、
Nature Research Highlight(2009), 米国
物理学会誌(Physics Today, the latest
in research, 2009)でも掲載された。

0 4 0 0 14 18 0 0 0

難治性循環器疾患を
克服する超小型ナノ
神経センサー兼刺激
治療装置の開発

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

神谷　厚範 MEMS技術を駆使して、多数の微小針
電極を集積アレイ化した超小型ナノ神
経センサー兼刺激装置を開発した。動
物の神経に装着して体内へ植込み、無
麻酔意識下の状況で、適当な電極の組
合せから腓骨脛骨神経から交感神経活
動を選択モニターし、また頚部迷走神経
から迷走神経心臓枝の活動の選択モニ
ターおよび選択刺激に成功した。

慢性心不全では自律神経異常が、その
増悪・治癒に最重要である。しかし、現
存のヒト神経医療は、臨床応用を阻む
多くの問題や限界がある。まず神経モ
ニターは１時間程度の交感神経モニ
ターに限定され、また神経刺激は神経
束全体刺激のため目的外の神経線維
刺激による副作用（求心性線維刺激に
よる嘔吐等）を回避できない。本研究
は、テクノロジーによってこれらを解決
し、新しい神経医療を創出することに繋
がる。

－ わが国は約100万人の慢性心不全患者
を有し、各種薬物療法の進歩にも関わ
らず死亡率は非常に高い。本研究は、
テクノロジーによってこれらを解決し、心
不全に対する、新しい神経医療を創出
することに繋がり、医療行政や社会福
祉に資する。

下記の、日経ネットのニュースで報道さ
れた。神経刺激で心不全治療・国立循
環器病センター研などが装置試作
(2007/12/25)http://health.nikkei.co.jp/
news/med/index.cfm?i=200712240066
7hb

0 19 0 0 31 16 1 0 0

がん診断・治療両用
高分子ミセルターゲ
ティングシステム

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

横山　昌幸 種々の薬物やＭＲＩ造影剤成分を高分
子ミセルに安定に封入するための高分
子設計、封入法について製剤学上の大
きな進展を得た。また、高分子ミセルＭ
ＲＩ造影剤によって微小がんの精密な描
写が可能となることが示され、ＭＲＩ画像
診断と抗がん剤ターゲティング療法を組
み合わせたがん医療の提案がなされ
た。さらに、レチノイドを新規なタイプの
抗がん剤として固形がんへ適用するな
どの大きな学問的成果があった。

現在進行中の高分子ミセル抗がん剤の
臨床結果と動物でのデータの比較を行
い、高分子ミセルのがんターゲティング
研究の方向性を規定した。特に、動物
の移植がんモデルと臨床でのヒトがんと
の間で、高分子ミセルシステムのターゲ
ティングに関して最も重要な違いと考え
られるがん組織への送達性に関して、
薬剤を組み合わせることで顕著なター
ゲティング能の増加を得た意義は大き
い。すなわち、選択的腫瘍血管破断薬
AC7700を前投与することで、高分子ミ
セルのがん送達量が増加したのであ
る。

高分子ミセルの投与によって、体重変
化・臓器重量変化は観察されず、病理
学的な病態は観察されなかった。但し、
脾臓や肝臓などＭＰＳ系の臓器で比較
的高い濃度のミセル集積が観察され
た。この結果から、ＭＰＳの刺激などの
影響が、高分子ミセルのキャリヤー毒
性を把握する重要な側面であると推察
された。この事実の発見は、今後の臨
床試験において遅延性の免疫的な活
性化に注意することが重要であることを
示唆したことに意義がある。

高分子ミセル型抗がん剤は、現在４つ
の臨床試験が日本及び海外で進行中
であり、ナノメディシンの中でもがん化
学療法で大きな重要性を有する。また、
この技術はその科学的源流から日本オ
リジナルな技術であり、その科学技術と
臨床試験の進展は世界の大きな注目を
集めている。本研究は、臨床での重要
な点をフィードバックして実験動物での
成果（透過性の低い腫瘍血管の透過性
を上昇させる方法など）を得ていること
から、高分子ミセル抗がん剤の将来の
臨床試験のための、科学的・臨床的な
基盤を築くために重要なものである。

ナノテクノロジーの医療応用であるナノ
メディシンを推進するためには、多くの
領域の専門家の緊密な共同研究体制
が重要である。本研究は工学・薬学・基
礎医学・臨床医学が融合した研究体制
となっている。基礎技術側では、高分子
ミセル抗がん剤の作製を担当するの
は、高分子ミセルターゲティングシステ
ムの発明者である横山、臨床側は高分
子ミセル抗がん剤での臨床試験で世界
をリードする濱口を含み、ナノメディシン
研究・開発のためには理想的な構成の
研究グループである。

0 47 14 3 19 80 2 0 0
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蛋白質セラピー法と
バイオナノカプセルに
よる持続性脳腫瘍治
療薬の開発

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

松井　秀樹 １）　抗EGF受容体抗体付加したBNCへ
の抗癌剤ドキソルビシンの封入に成功
した。この薬剤は濃度依存的にガン細
胞増殖抑制作用を示した。２）光学異性
体型p53 C末端ペプチドを開発し、さら
にエンドソーム破壊シグナルであるHA2
ペプチドを付加した。同ペプチドがガン
細胞内に高効率に導入されかつ腫瘍増
殖を抑制しアポトーシスを誘導した。３）
新規中性子捕捉療法の開発　ボロン剤
にポリアルギニンを付加し培養細脳腫
瘍胞に導入されること、脳腫瘍モデル動
物のがん組織に特異的に導入されるこ
とを証明した。

抗ガン剤の脳腫瘍細胞内導入に成功し
たこと、さらにボロン剤の脳腫瘍細胞へ
の選択的導入を培養細胞とモデル動物
の両方で成功したことは臨床応用への
道付けとして大きな成果である。

ボロン剤投与と中性子捕捉療法のため
のプロトコール作成を開始している。

連携施策群ナノバイオテクノロジー成果
報告会において成果報告した。内閣府
臨床研究連携群会議にて本研究等をモ
デルとしたトランスレーショナル人材育
成について報告を行った。

蛋白質セラピー法（ポリアルギニンシグ
ナルによる蛋白質の細胞内導入）を利
用した、新しいiPS細胞の作成法が米
国、独国の研究者らにより報告された。
これにより蛋白質セラピー法の有用性
がさらに強く認知された。研究推進シン
ポジウムを平成１８、１９、２０年度に開
催した。 3 44 0 0 40 5 0 0 1

ＰＥＴを用いた多施設
共同臨床試験による
アルツハイマー病の
超早期診断法の確立
と普及

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

谷内　一彦 アルツハイマー病（AD）の特徴的な病
理所見変化は，老人斑と神経原線維変
化の蓄積であり，特に老人斑は認知症
の初期症状が現れる数十年前から蓄積
が始まる。本研究は、東北大学、国立
長寿医療センター、東京都老人総合研
究所による多施設共同臨床試験によ
り、日本国内に特許のある benzoxazole
誘導体の [11C]BF-227と [18F]FACTを
用いて臨床研究を行い、アミロイド・イ
メージング法を確立し普及させる成果を
得た。

健康老年＜軽度認知障害（MCI）＜AD
の順にしたがって[11C]BF-227結合が
増加し、MCIの一部、AD、DLBで高い集
積があり、アミロイド蓄積を非侵襲的に
対外計測できた。MCI症例で高い集積
のある例とない例があり、MCIの段階で
の超早期診断の可能性を示している。
半減期の長い普及に適した[18F]FACT
の臨床試験を行い、同様な性質を持つ
ことが明らかになった点も大きな収穫で
ある。アミロイド・イメージングにより，
ADの診断精度が向上し、無症候段階で
のADの発症予知が可能になった。

アミロイドイメージングの多施設共同臨
床試験や技術移転を行うためには超小
型の[18F]自動合成装置が必須である。
東北大学で使用している超小型[18F]自
動標識合成装置のプロトタイプを製品
化して、 [18F]FACTの製造試験を老人
研と長寿研において実施した。本研究
で製品化した超小型自動合成装置で収
率よく[18F]FACTを合成することができ
た。東京都老人総合研究所、国立長寿
医療センターにおける[18F]FACT多施
設共同臨床試験の実施する準備を行っ
た。

本研究をさらに将来に発展させるため、
放射線医学総合研究所で[18F]FACTの
臨床試験を平成21年2月から開始して、
東北大学で得られた結果を検証してい
る。さらに脳ドック検診への普及と応用
を目指して財団法人脳神経疾患研究所
との研究打ち合わせをおこない、９月か
ら[11C]BF-227を用いた臨床研究を南
東北病院で開始した。既に20症例以上
の被験者でPETイメージングを行い、そ
の有用性を検証できた。共同研究契約
を結び、平成21年度から脳ドッグへの
普及と応用を目指している。

日本国内に特許のある benzoxazole誘
導体を開発し，アミロイドイメージングに
よるAD超早期診断法の開発と普及に
関して、新聞報道（読売新聞2008年4月
6日）されている。また平成21年度の国
際シンポジウムを第22回国際神経化学
会（韓国）で企画して、さらに東北大学
独自でも企画している。

0 13 17 3 32 15 5 0 0

抗体ライブラリを活用
した疾患関連蛋白質
可視化解析技術の研
究

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

角田　慎一 本研究では、疾患プロテオミクスによる
創薬ターゲット、バイオマーカー候補の
探索から、可視化機能解析までの絞り
込みを効率化しうる技術を開発した。本
技術は、近い将来、創薬研究を大きく加
速するものと期待される。

本技術は疾患関連蛋白質の効率的絞
り込みに資するものであり、将来的に診
断薬や医薬品の開発に寄与するものと
期待される。

ー 特になし 特になし

0 11 1 0 34 6 1 0 0

テラヘルツ波によるラ
ベルフリーバイオチッ
プシステムの開発

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

小川　雄一 THz帯での生体高分子やメンブレンの
分光学的特性を評価し、メンブレン上で
の抗原抗体反応などの有無を非標識で
検出する試みは世界的に見ても新しい
試みである。また、高感度化のための
金属メッシュや干渉波形を利用したセン
シング法およびTHz波光源の開発は、こ
れらを実用化するために不可欠な技術
開発である。それらの研究により、国際
競争力が必要な創薬のリガンド探査や
予防医療のための自己抗体の検出な
どが、未開拓電磁波であるテラヘルツ
波の新しい応用可能性であることを明ら
かにした点は、本研究の学術的な成果
である。

本研究では、具体的な臨床学的知見を
得る段階に達していないが、本研究で
推進するラベルフリーチップシステムの
開発は、今後の医療診断の現場や予防
医療の観点からも必要な技術と考えら
れる。特に小型で簡便かつ安価な技術
開発は、地方と都市の医療格差の問題
を緩和する効果が期待できる。また、研
究の分野では従来手法による標識化が
困難な物質の検出技術に利用できるこ
とから、新たな知見や医薬品の創出に
繋がることが期待できる。

ー 特になし Appl. Phys. Lett.に掲載された論文”
Terahertz sensing method for protein
detection using a thin metallic mesh”
が、2008年1月のVirtual Journal of
Biological Physics Researchに選出され
た。2008年9月8日の日経産業新聞で本
研究が紹介された。第60回日本生物工
学会の一般講演527題のうち、19演題
が選出されたトピックスガイドに本研究
で行った研究が選ばれた。

5 3 12 10 28 13 3 0 0
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ナノメディシン分野に
おける難治性眼表面
疾患による涙液障害
に対する超微細画像
技術（ナノレベルイ
メージング）を応用し
た涙液再生治療法の
開発

18 20 医療機器開
発推進研究
（ナノメディ
シン研究）

後藤　英樹 眼表面粘膜を覆い視覚形成の最前線
である涙液微細構造の評価およびその
欠乏に対しての治療を研究した。
1.眼表面湿潤度定量システムの開発、
2.涙液水層再建治療の研究、
3. 涙液油層再生治療の研究、
を行いよい結果を得た。

当該研究では現在臨床的に用いられて
いないが、重症ドライアイに伴う難治性
眼表面疾患の病態評価の為に重要で
あると考えた涙液水層および涙液油層
の評価装置を開発した。これらの知見を
もとに涙液水層再建治療を発展させ、ま
た涙液油層の再生治療を開発した。こ
れらの方法は疾患メカニズムの明らか
でなかった難治性眼表面疾患の病態を
評価し、欠乏する涙液要素を適正に補
うことによって、今後重症ドライアイ患者
の治療、すなわち眼表面湿潤に貢献す
ることが期待される。

世界ドライアイワークショップ成果報告
にて当該研究で開発された各種デバイ
スが登録された。

現代は視覚情報化社会といわれており
コンピューターなどの普及により視覚障
害があると生活に多大な支障をきた
す。ドライアイ患者数は年々増大してお
り、その総数は全国で約2200万人と報
告されている。そのなかでも難治性眼
疾患である重症ドライアイに対して早急
な治療法の確立が必要とされている。
本研究では、既存の治療で治癒しない
患者治療の為、涙液油層薄膜・水層薄
膜の評価及びその欠乏に対しての治
療、すなわち健常な涙液構造の再生に
よる難治性眼表面疾患の治療を研究し
た

2008年ドライアイリサーチアワード（日
本ドライアイ研究会）受賞、2008年慶應
義塾大学医学部三四会奨励賞受賞

0 3 0 1 10 0 0 0 0

治験推進研究事業 20 20 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

医師主導治験の計画及び実施を通じ、
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
化等により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。

本研究事業で計画・実施した医師主導
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
医薬品が含まれており、本研究事業を
実施する臨床的意義は大きい。これま
でに5品目（6製剤）の承認を取得した。

ー 本研究事業及びその推進事業におい
て、「新たな治験活性化5カ年計画」の
重点的取組事項に寄与した。主として、
質の高い治験を実施するための全国規
模のネットワークである大規模治験ネッ
トワークの構築、インターネットを用いた
「臨床試験のためのe-Training center」
の設問の充実、臨床試験の登録及び結
果の公表を行うホームページの運営、
統一書式作成ソフトウェアのバージョン
アップ等により、治験の体制整備・人材
育成・普及啓発・効率化を促進した。

治験・臨床研究に携わる医療従事者等
を対象とした研修会（国際共同治験の
推進 -Investigator, CRC, Sponsorの視
点から-、治験推進地域連絡会議、臨床
研究の実施に向けて）を開催した。この
他にも、各地に存在する治験ネットワー
クを対象としたフォーラム、一般の方を
対象とした治験啓発イベントを開催し
た。

0 0 24 24 8 1 0 0 0

多施設臨床研究ネット
ワークの中核機能を
担うクリニカルリサー
チセンターの整備

18 20 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）

武林　亨 医学部・病院が一体となってクリニカル
リサーチセンターを設置し、「新たな治
験活性化5ヵ年計画」において提示され
た中核病院に期待される体制・機能を
考慮した（１）治験・臨床研究の実施・実
施支援体制の整備、（２）治験・臨床研
究の体制・効率の改善、（３）データ管理
システム等の開発・導入、（４）人材育
成、（５）信頼性保証体制の整備・啓発
活動、（６）国際共同治験・医師主導治
験・質の高い臨床研究への取り組み、
から活動を行い、国際共同治験や質の
高い臨床試験の推進を図った。

質の高い臨床研究や国際共同治験を
大学病院のおいて実施し、またそれらを
担う人材を育成することは、研究的側面
のみならず国民に新しい治療法を提供
するという観点でも重要である。さらに、
とくに治験に比べて整備が遅れている
とされる臨床研究の質向上に必要な
データセンター機能の整備を図った点
も、臨床研究推進の観点からみて重要
と考えられる。

ー 「新たな治験活性化５ヵ年計画」におけ
る中核病院の１０施設の一つに選定さ
れた。

国際共同治験の実施へ向けたグローバ
ル製薬企業との戦略的パートナーシッ
プの構築（包括契約締結）が、新聞（一
般紙、専門紙）等で報道された。また、
中小規模臨床研究向けデータマネジメ
ントシステムの企業との共同開発が、専
門紙で報道された。シンポジウムとし
て、「先端生命科学シンポジウム：From
bench to bedside: 新しい医療技術を迅
速・安全に社会へ届けるために」、国際
シンポジウム「臨床研究・治験活性化の
ためのセミナー―研究支援体制とIRB
活動を中心に」を主催した。

0 0 2 2 7 8 0 0 8

国立病院機構におけ
る臨床研究データ管
理システムの構築を
中心とした基盤整備
研究

18 20 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）

伊藤　澄信 EBM推進のための大規模臨床研究、
「新型インフルエンザウイルスに対する
プレパンデミックワクチンの安全性の研
究」、「NHO職員の麻疹、風疹、流行性
耳下腺炎、水痘ウイルス抗体価測定と
抗体価の低い職員に対するワクチン接
種の有効性の検討」のような多施設で
数千症例に及ぶ臨床研究にはEDCによ
るウェブ症例登録システムが有用であ
ることが実証された。

ウェブを用いると研究者の情報共有が
容易となり、症例登録から取りまとめの
時間が節約できるため、研究成果を迅
速に取りまとめることができることが示
された。そのため、研究成果を臨床に還
元するスピードアップが図れる。

治験情報のIT化に関する報告書ー治験
実務の立場からの提言ー　平成20年11
月　治験等効率化作業班（班長：伊藤
澄信）統一書式及び統一書式入力支援
システムの運用状況に関する調査報告
書　平成20年11月　治験等効率化作業
班（班長：伊藤澄信）

平成20年12月2日治験中核・拠点医療
機関会議でNHO-CRB（中央治験審査
委員会）を開始したことを説明し、独立
行政法人として治験の中央倫理審査を
いち早く開始した。

本システムを利用した新型インフルエン
ザウイルスに対するプレパンデミックワ
クチンの安全性の研究成果は平成21年
1月19日、4月6日に厚生労働省で記者
に説明会。4月20日に第11回新型イン
フルエンザ専門家会議で公表。 1 4 19 0 2 2 0 0 0
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小児臨床研究実施・
支援・審査体制整備
についての研究

18 20 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　秀文 世界に通用する医学的エビデンスを創
出するためには質の高い臨床研究体制
の整備が必要である。本研究により我
が国における質の高い臨床研究・小児
治験・臨床試験のリーダーシップを取れ
る環境整備について、その根幹となる
人材育成と、ネットワークの基礎の整備
が終了した。本体制を活用して2成分4
プロトコルについての医師主導治験、
10プロトコル以上のセントラルモニタリン
グを伴う臨床試験が進行しており、終了
後には国際レベルのエビデンスの情報
発信が期待される。

我が国の体制整備の遅れにより、質の
高いエビデンスを創出するための臨床
研究を行うことが困難であった。今回の
体制整備により、日本の小児科医が見
出した治療法・診断法などを適切に評
価することができるようになった。数年
前には困難といわれていた、薬物動態
試験やプラセボ対照二重盲検比較試験
も実施可能となり、他の小児医療施設と
の連携体制の基礎も整備された。この
体制をさらに強化することにより、新し
い医薬品や治療法の評価の国内実施
が可能となり、結果として小児医療レベ
ルの向上に繋げることができる。

臨床試験の実施体制整備により、質の
高い薬物動態試験やプラセボ対照二重
盲検比較試験が実施可能となったが、
これら試験の結果はガイドラインや添付
文書に反映されることが期待される。こ
の体制を活用してすでに進行中の試験
でもアレルギーや腎臓領域等で終了後
のガイドラインへの反映が目標とされて
いる。また本研究の体制整備により教
育された若手医師が、ガイドライン作成
に関与することにより、ガイドラインの質
の向上に貢献している。

我が国の小児臨床研究・治験・臨床試
験体制は発展途上段階にあり、小児医
薬品開発は欧米に大きく後れを取って
いる。そのために、適応外使用や個人
輸入が行われ、我が国の子ども達は必
ずしも最新の医療を享受できない状況
にある。本研究体制整備により、質の
高い治験・臨床試験を迅速に行うことが
可能となれば、小児医薬品開発の推
進、小児医療の質の向上が可能とな
り、それをガイドラインや添付文書に反
映できれば、医療の均てん化にも寄与
することができる。

2008年6月20日に「臨床研究基盤整備
の均てん化を目指した多目的教育プロ
グラムと普及システムの開発」研究班
（主任研究者：国立がんセンター研究
所：山本精一郎室長）と共催で、「臨床
研究倫理国際シンポジウム」を開催した
（参加者170名）。また、医師主導治験
の成果として日本で初めてクエン酸フェ
ンタニルの適応拡大に成功したが、この
成果が平成19年9月－10月に読売新
聞、西日本新聞等で報道された。さら
に、小児医薬品開発体制強化の重要性
が、がん領域と並びマスコミに取り上げ
られるようになった。

2 8 5 1 8 6 0 0 18

がん臨床研究基盤整
備の均てん化を目指
した個別医療機関基
盤モデルの開発

18 20 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）

藤原　康弘 研究の終了した平成20年度末時点で、
臨床試験４７課題、医師主導治験６課
題について、臨床研究コーディネーター
の配置、データマネージメント、統計相
談等を行い、それらの研究各々から成
果が生まれている。

研究の終了した平成20年度末時点で、
臨床試験４７課題、医師主導治験６課
題について、臨床研究コーディネーター
の配置、データマネージメント、統計相
談等を行い、それらの研究各々から成
果が生まれている。

研究の進捗で直面した臨床研究を巡る
倫理的・実務的諸問題を、厚生労働省
治験のあり方に関する検討会委員とし
て発言・資料提出等を行い、平成１９年
９月１９日付け　「治験の在り方に関す
る検討会　報告書」に反映され、薬事法
関連法令の改訂につながった。また厚
生労働省　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
委員会委員として発言・資料提出等を
行い、平成２０年７月３１日厚生労働省
告示第４１５号「臨床研究に関する倫理
指針」に反映された。

研究の進捗で直面した課題を平成１８
年６月２７日　総合科学技術会議　基本
政策推進専門調査会　制度改革ワーキ
ンググループでのヒアリングで紹介し、
平成１８年１２月２５日付け総合科学技
術会議「科学技術の振興及び成果の社
会への還元に向けた制度改革につい
て」に反映された。さらに、平成２０年２
月から健康研究推進会議アドバイザ
リーボード委員となり、研究の進捗で得
た将来課題を、健康研究推進戦略の策
定に生かすべく発言し、中間取りまとめ
に反映された（第1、２、３回会議平成２
１年２月２０日；3月１０日；３月２６日）。

平成１９年６月4日　第７回ライフサイエ
ンス・サミットにおいて、「日本における
臨床研究システムの後進性」を、平成２
０年４月１６日　自由民主党科学技術創
造立国推進調査会　健康研究推進PT
第2回において「臨床研究医や診査業
務に従事する医師のインデンティブ」の
講演を各々行った。また、平成２０年１１
月5日ネット配信ニュースのキャリアブレ
インで臨床試験・治療開発部の紹介が
された他、平成２０年5月7日薬事日報、
平成２１年２月２２日朝日新聞に治験を
巡る諸問題とその解決策についての主
任研究者の見解が紹介された。

0 0 11 0 13 1 0 2 0

生活習慣領域におけ
る臨床研究のインフラ
ストラクチャー創生と
その応用に関する基
盤研究

18 20 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）

山本　晴子 自主臨床研究のための施設内支援組
織の常設は、国内ではほとんど例がな
い。特に、セントラルデータマネジメント
機能と、サイトのコーディネート機能を併
せ持つ組織は稀である。本研究期間中
に各所で意見交換した際も、参考となる
組織はみられなかった。本研究期間中
に、計9件の自主臨床研究の立ち上げ
から実施段階までを支援した。また、
データマネジメントを支援した研究で
は、国際学会発表済み、また国内学会
発表予定となっている。自主臨床研究
の支援体制のロールモデルとして、臨
床研究の品質向上の手法を提示するこ
とができた。

本研究期間中に、計9件の自主臨床研
究の計画段階から実施に至るまでの支
援を行った。研究の計画段階から支援
を行うことによって、被験者保護の徹底
や、研究の質の向上が実現できた。ま
た、一部の研究では症例登録を開始
し、100例以上の登録ができた。サイト
のコーディネート機能を発揮すること
で、研究者の負担を大幅に軽減しつ
つ、被験者登録のスピードアップと精密
なスケジュール管理を実現できた。研究
の中で、自主臨床研究支援の手順や研
究者との仕事の分担等を明確化するこ
とで、研究の効率化が可能となった。

自主臨床研究支援のための、データマ
ネジメントの手順書、臨床研究コーディ
ネーターの手順書、研究で発生した重
篤な有害事象報告の手順と様式を開発
した。また、主任研究者は、厚生科学審
議会科学技術部会臨床研究に関する
倫理指針に関する専門委員会（第3回）
に参考人として出席し、海外における臨
床研究の実施状況についての調査結
果を報告した。

主任研究者は、内閣府の健康研究会議
アドバイザリーボードの委員に選任さ
れ、本研究の成果を参考に、わが国の
健康研究のあり方について意見を述べ
た。また、当院が「大阪府バイオ・ヘッド
クォーター」の参加施設に選定され、大
阪府の治験促進事業に参加している。
さらに、沖縄県の「臨床研究連携基盤
高度化事業」検討委員会にも参加して
いる。

日本製薬工業協会が、本研究で整備し
た当施設の臨床研究センターをモデル
として、H19年度第1回治験中核病院・
拠点医療機関等協議会で、臨床研究推
進のために望ましい「臨床研究管理推
進組織」を提案した。また、一般市民向
けの治験啓発キャンペーンを当施設内
で1週間開催した。 0 3 4 0 7 2 0 0 1

臨床研究フェローシッ
プ構築に関する研究

18 20 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）

福原　俊一 １）ニーズアセスメントの結果に合致し
た、臨床研究の方法についての少人数
のワークショップを臨床医・看護師・薬
剤師向けに計10回開催し、さらにワーク
ショップに参加できない臨床家に対して
もWeb上で学習コンテンツを提供するし
くみを試みた。成果としては、参加者か
らの高い満足度を得られ、またWeb上の
コンテンツに対する多くのアクセスにみ
られるように大きな反響があり、臨床研
究のAwarenessに貢献した。２）モデル
研究の一部は完結し、原著論文として
国際学会誌にアクセプトされた。

各モデル病院でのリーダー育成の目的
で、選ばれた人材を京大のMCRプログ
ラムで集中的なトレーニングを行った。
育成した人材は所属施設に戻り、施設
で臨床研究に関する教育活動を行っ
た。各施設では、リーダーを中心に11件
のモデル研究プロジェクトが企画・実施
され、よきOn the Job Trainingの場と
なった。日常診療からの疑問をリサー
チ・クエスチョンにした臨床研究を企画・
実施することは、単なる研究活動にとど
まらず、診療の活性化や診療の気づき
につながり、医療の質の向上にも寄与
しうることが示唆された。

特になし 初期研修医、中堅医師、病院上層部に
対するニーズ調査を行った。その結果
１）臨床研究に対する関心が極めて高
いことが示された。２）ハード・ソフト面で
のインフラストラクチャーの不整備（デー
タ・センター、統計家などの専門家、研
究に有効に使える研究助成方法）３）臨
床研究を担う人材育成プログラム（系統
的な教育システム、多層的な指導医
層、実効性の高いコンサルテーションの
しくみ）の不足等の問題点が抽出され
た。成果は、国内の雑誌に掲載され、期
待される厚生労働行政の具体的な内容
を提示することに貢献した。

特になし

6 39 15 0 3 1 0 0 0
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臨床研究基盤整備の
均てん化を目指した
多目的教育プログラ
ムと普及システムの
開発

18 20 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）

山本　精一郎 臨床研究基盤整備の均てん化のため
に臨床研究に携わるすべての人に対す
る基礎的な教育プログラムおよび自ら
研究を実施するものに対する教育プロ
グラムの開発(統計、疫学、研究実施体
制、研究倫理などを含む)および、倫理
審査委員会の委員向け教育プログラム
の開発を行い、これらを普及させるた
め、ポータルサイトICRwebの運営およ
びe-learningによる配信を行った
(http://www.icrweb.jp/icr/)。

本研究により、臨床研究に携わる全て
の者、研究者、倫理審査委員に対し、
臨床研究を行うのに必要な教育プログ
ラムを提供することができた。その結
果、臨床研究の質と量が増えることに
よって、治療や予防に関する日本発の
質の高いエビデンスが増え、治療や予
防法開発に繋がる。また、本研究で開
発したプログラムやポータルサイトを通
じて、研究者や倫理委員会のネットワー
クが構築できたため、継続教育や医学
情報の伝達を通して知識の共有がで
き、最先端の治療や予防の実践など医
療の均てん化および臨床研究基盤整備
に繋がる。

臨床研究教育を普及させるためには、
多くの人にICRwebを知ってもらい、利用
していただくことが重要である。研究班
では、日本医師会治験促進センターと
協力し、「医学研究に関する各種倫理
指針と臨床研究教育のためのeラーニ
ングの紹介」冊子を作成し、大規模治験
ネットワーク参加の約1400施設にこの
冊子を配布し、ICRwebを紹介することに
よって各施設での教育機会の提供、研
究者等の教育履修の普及活動を行っ
た。平成21年4月16日現在、10以上の
臨床研究施設から施設として公式採用
の打診を受けている。

平成21年4月1日施行の「臨床研究に関
する倫理指針」では、臨床研究に関す
る倫理その他臨床研究の実施に必要な
知識について教育を受けることが義務
となっており、これらの教育機会を提供
することが臨床研究機関の長の義務と
なっている。同時に発出された厚生労
働省医政局長通知「臨床研究に関する
倫理指針の改正等について」におい
て、臨床研究に関する倫理についての
教育・研修が受けられる環境として例示
された。平成21年度4月16日現在、
2224名のサイト登録者と283名の履修
修了者を輩出している。

日本臨床腫瘍学会、日本疫学会や日本
臨床腫瘍研究グループ(JCOG)などと教
育セミナーを共同開催し、参加者以外も
広く利用できるようにビデオ配信を行っ
ている。また、国際研究倫理セミナーな
どの共催によって、研究倫理や生物統
計などの世界の権威に講義をお願い
し、配信を行っている。また、研究倫理
審査委員会の委員として必須とされて
いる一般の立場を代表する者に対し、
研修を行い、その様子は間もなく共同
通信社より配信される予定である。

0 0 72 0 100 5 0 1 10

小児の臨床研究推進
に必要な人材育成と
環境整備のための教
育プログラム作成

18 20 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）

中川　雅生 医療従事者である医師と被験者である
小児および保護者に対し、小児を対象
とした治験に対する意識調査を実施し
た。その結果、医師においては医薬品
開発の必要性の認識と臨床経験が治
験参加の促進因子であり、小児と保護
者においては他人の役に立ちたいとい
う意識や新薬開発への期待、不安を感
じにくい性格や生活の安定・幸福感が
参加促進因子であることが明らかに
なった。医師の治験参加抑制因子は知
識や経験不足で、保護者においては不
安や恐怖が大きな抑制因子であること
がわかり、これらを軽減する活動が必
要であることが示された。

医学生から診断学や治療学等の臨床
技能と同等に臨床研究に対する意識を
明確に持たせ、卒後も継続して小児科
医の臨床研究に対する啓発や教育を行
うこと、及び小児を専門とする治験コー
ディネーターの育成により小児を対象と
した臨床研究の環境整備を行うことを実
践した。その結果、滋賀で多施設共同
の小児を対象とした臨床試験（治験）が
実施できたことから、これらの取り組み
により、臨床的エビデンスの構築が可
能となると同時に小児用医薬品開発に
つながることが示された。

ガイドライン等の開発はないが、統計学
教育のための教材を開発した。医学生
や若手医師を対象に統計学の教育を行
うため、臨床試験のデータを模したカー
ド教材の開発とそれを用いた実習を行
なった。はじめにパイロット研究を行い、
そこで得られたデータに基づいてサンプ
ルサイズを見積もり、次の研究を行うと
いう設定で、この教材を通してランダム
化臨床試験の統計解析の知識を身に
つけることができる。教材の性能評価と
実際に教材を用いた1日セミナーを行っ
た結果から、教材の有用性と教育効果
が検証された。

文部科学省が公表した「医学教育の改
善・充実に関する調査研究協力者会議
最終報告（平成19年3月28日)」に、２．
教育者・研究者の養成等の医学教育の
改善と７．臨床研究の推進が明文化さ
れている。厚生労働科学研究費の補助
を受けた本研究は、くしくもこの2項目を
実現化するための教育プログラム作成
を目標としたが、医学部での教育を卒
後にいかに継続するかが重要である事
を明らかにした。医学教育を臨床研究
推進、最終的には医薬品開発に結び付
けるには文部科学省と厚生労働省の機
能的な連携が不可欠であることが示さ
れた。

一般市民が治験に参加することが医薬
品開発にいかに重要かを啓発する目的
で、平成20年10月26日に「医薬品開発
の現状と治験」というテーマで市民公開
講座を開催した。ムコ多糖症の患者家
族の方から講演があり、医薬品開発が
本邦で遅れている現状と治験が十分に
認知され理解されていないことを改善す
る活動が報告された。本研究の主任研
究者が、治験では被験者の方の倫理性
を最優先し、科学性を確保していること
の理解を求める講演を行った。

6 0 5 0 16 0 0 0 1

臨床研究の実施・成
果の高品質化に必須
なデータマネジメント
教育プログラムの開
発および普及

18 20 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）

成川　衛 講義及び実習からなるセントラルデータ
マネジメント（DM）業務の入門的な教育
プログラムを完成させ、これを実施する
とともに、研究班のウェブサイトを通じて
講義映像の提供等を行った。また、アカ
デミック・データセンターにおけるDM業
務に関する教育テキストを作成し、関係
機関に提供した。これらにより医療関係
者に対するDM教育を行った。

質の高い臨床研究を行うために必要な
データマネジメント（DM）教育プログラム
を開発し、それを普及させることにより、
我が国の臨床研究データの品質水準の
向上に寄与した。

特になし 特になし 研究班のウェブサイトを開設し、登録会
員に講義映像及び講義資料等を提供し
ている。

1 0 0 0 0 0 0 0 1

国産新規ウイルスベ
クターを用いた重症虚
血肢に対する　新ＧＣ
Ｐ準拠遺伝子治療臨
床研究

18 20 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）

米満　吉和 １．国産初の高性能ウイルスベクターに
おける世界初の臨床的評価（人体への
投与）が実現した。２．本ベクターを基礎
研究に活用することにより、血流回復を
伴う「機能的血管新生」に必須の内因
性血管新生関連分子群を同定した。３．
血流回復を伴う「機能的血管新生」にお
いてp70S6K系の重要性が明らかとなっ
た。４．虚血臓器を救済するには、血行
回復だけでは不十分であり、同時にリ
ンパ管の形成も必須であることを明らか
にした。

１．本ベクターの臨床的安全性、即ち最
大効能を示すと考えられる投与量にお
いても、生体に対する侵襲は軽微、か
つ投与直後に一過性かつ軽度の炎症
反応を示すのみであることが明らかと
なった。２．特定の臨床効果（安静時疼
痛の消失、最大歩行距離の延長、趾尖
脈波の出現、下肢温の上昇など）が確
認された。３．本臨床研究の効能所見
は、TASCII（虚血肢国際コンセンサス）
でfirst line drugとして推奨されるシロス
タゾール（商品名プレタール）の効能を
大きく凌駕することが明らかになった。

特になし 特になし 2009.1.1.西日本新聞「小児がんに免疫
療法：患者の細胞をウイルスで活性化」
2008.3.6.日経産業新聞「21世紀の気
鋭」2007.11.5.西日本新聞「医療・健康：
足の閉塞性動脈硬化症」2007.1.20.朝
日新聞九州版「ここまで来た究極の未
来医療」 0 27 13 5 26 12 0 0 0
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侵襲の運命決定因子
ＨＭＧＢ１を分子標的
とした救命的治療法
の開発

18 20 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）

丸山　征郎 １）局所障害により、壊死細胞、あるい
は活性化免疫細胞の核からはDNA 結
合蛋白 HMGB1 が細胞外に放出され、
局所の「止血、感染防御、修復」に働く
こと、しかしこれが血中を循環すると、遠
隔臓器に反応が波及し、ショック、播種
性血管内凝固症候群、多臓器不全を惹
起することを証明した。
２）循環血中のHMGB1を抗体やカラム
で除去すると救命しうることを動物モデ
ルで証明した。３）局所のHMGB1 の全
身化は内皮細胞上のトロンボモデュリン
が結合・分解してブロックしていることを
明らかにした。

１）HMGB1 の高感度測定系を確立し、
約世界３０ヵ国中に供給している。
２）このキットで HMGB1 を測定すること
で、侵襲の度合い、予後などをあらかじ
め予測することが可能となってきた（術
後合併症の予測など）。
３）ショック、多臓器不全、播種性血管内
凝固症候群（ＤＩＣ）などの病態生理とそ
れに基づいた治療法（HMGB1 の除去、
抗体による中和など）の展望が開けて
きた。

特になし 特になし 核内 DNA 結合蛋白：HMGB1が、壊死
細胞や、活性化マクロファージ、樹状細
胞から放出されて、局所では“止血、自
然免疫、修復”のメディエーターとなる
が、これが全身化すると、炎症や、免
疫、止血反応の原因となること、この
HMGB1 の全身化は内皮細胞上のトロ
ンビン・トロンボモデュリンによって制御
されているという新規パラダイムの確立
に成功した。これに関しては国内外の
学会やシンポジウムで発表した。

3 69 0 0 48 10 4 0 0

制御性Ｔ細胞を用い
た肝・小腸・肺・膵島
移植における免疫寛
容の誘導

18 20 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）

小柴　貴明 制御性T細胞を用いた細胞養子免疫療
法の臓器移植後の免疫寛容誘導の有
効性は、すでにげっ歯類では確認され
ている。しかし、大動物のレベルでは有
効性・安全性の評価は十分には行われ
ていなかった。免疫の動態には動物の
種特異性があるため、大動物(ミニブタ)
のレベルで制御性T細胞を用いた細胞
養子免疫療法の有効性・安全性が確認
されたことは、制御性T細胞の免疫寛容
における役割が動物の種を超えて証明
されたこととなり、専門的、学術的な意
義は大きい。

制御性T細胞を用いた細胞養子免疫療
法の臓器移植後の免疫寛容誘導の有
効性は、すでにげっ歯類では確認され
ているが、げっ歯類のデータをそのま
ま、臨床応用することはできない。研究

代表者らは、1x106/kg の制御性T細胞
であれば、重篤な副作用をもたらすこと
なく、もっとも拒絶の起きやすい肺移植
で、拒絶を著しく抑制することを示した。
以上より、肺移植における臨床試験実
施時には、拒絶を抑制するため、まず、
1x106/kg の制御性T細胞を用いて細胞
養子免疫療法を施すことの、理論的根
拠が得られた。

制御性T細胞の細胞養子免疫療法の有
効性は理論的には、予測されていた。し
かし、いったいどの程度の数の、制御性
T細胞を、一旦、ドナー抗原に試験管内
で暴露し、再度レシピエントに戻せば、
安全に、拒絶が抑制抑制されるのか
を、裏付ける科学的根拠がなかったた
め、この点についての臨床応用時のガ
イドラインは設定が不可能であった。し

かし、本研究で1x106/kg の制御性T細
胞であれば、細胞養子免疫療法に用い
ても、安全に、拒絶を抑制することが判
明したため、臨床プロトコルのガイドライ
ン設定の確かな足がかりとなった。

現在の臓器移植の現況では、通常拒絶
を抑制するため、免疫抑制剤を使用す
るが、その結果感染症が起き、患者が
死に至る場合もまれではない。とりわ
け、激しい拒絶の起こる、小腸・肺移植
ではこの問題は深刻である。これらの
臓器移植は普及が遅れている。本研究
では、きわめて少量の免疫抑制剤と制
御性T細胞を用いた細胞養子免疫療法
との併用で、肺移植の拒絶が著しく抑
制された。従って、同方法はこれらの困
難な移植の普及に寄与する可能性が
高い。

以下の二社から取材を受け、放映され
た。
1) 2007年9月23日　日曜日　14時?15時
半テレビ朝日　全国放送　ヒューマンサ
イエンススペシャル
2) 2009年2月20日・27日　金曜日　21
時?22時TBS系BS-i   全国放送  健康ト
リプルアンサー 53 136 0 0 188 84 3 0 0

創傷治療に被覆材、
組織接着剤、止血剤
としての新規医療薬
品の開発研究

20 20 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）

橋本　公二 我々が開発した光硬化性キトサンゲル
（キトサンを化学的に修飾することで可
溶性を高め、紫外線照射数秒で軟ゴム
状にゲル化する）の培養皮膚の組織接
着剤としての適応、内視鏡を併用した消
化器粘膜切除術への充填材・出血抑制
剤としての適用、肝臓等内臓出血にお
ける止血剤としての適用について検討
したところ、光硬化性キトサンゲルは有
効かつ安全であり新規医療薬品として
の可能性が期待できることを明らかにし
た。

キチン・キトサンスポンジ製剤は、強い
抗菌活性とともに創傷治癒促進効果を
有することが知られており、創傷被覆材
として医療用具としての承認が得られて
いるが、瞬時の止血・生体接着効果を
保持させることは難しく、組織適合性を
高めることが求められてきた。我々が開
発した光硬化性キトサンゲルは可溶性
であり、紫外線照射数秒で軟ゴム状に
ゲル化し、動物由来の材料でないた
め、安全な材料である。新規医療薬品
としての可能性が期待できる。

ー 特になし 特になし

6 23 0 0 8 3 0 0 0

超低出生体重児の慢
性肺疾患発症予防の
ためのフルチカゾン吸
入に関する臨床研究

18 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

田村　正徳 (1)研究目的の成果：本研究にて成功し
た慢性肺疾患動物モデルは慢性肺疾
患の防止策や治療薬の開発に貢献で
きる。
(2)国際的・社会的意義：CAMと慢性肺
疾患の関連性、CLD児の高IgMの標的
分子がAnnexin A2であり、患者のIgM抗
体が線溶系を傷害し、Ureaplasmaは胎
盤におけるCAMと密接に関連し特徴的
な二層性パターンの病理所見を呈する
こと等を世界で初めて示した。

(1)我が国では人工呼吸中の肺保護戦
略の普及にもかかわらず2005年出生児
ではCLD発症は1995, 2000年の調査に
比較して減少していない事が判明した。
慢性肺疾患予防・治療ガイドラインを活
用すれば慢性肺疾患の減少・軽症化が
期待される。
(2)NRNの24時間稼働の無人データセン
ターシステムが、各臨床サイトのイン
ターネット接続環境やコンピュータシス
テムの多様性にもかかわらず実用可能
であることが実証されたので、今後の多
施設共同ランダム比較試験の推進に貢
献できる。

疫学的研究と胎盤病理研究とモデル動
物実験とシステマティックレビューから慢
性肺疾患の予防と治療ガイドライン試
案を作成した。今後、フルチカゾン吸入
RCTの完了を待って完成予定である。

現時点では特になし 以下の3回の公開シンポジウムを開催し
た。
1.「慢性肺障害児に対する人工呼吸器
のモード」　第9回新生児呼吸療法モニ
タリングフォーラム　2007年2月21日　大
町市　参加者670名
2.「CLDをどう予防、治療するか？」第10
回新生児呼吸療法モニタリングフォーラ
ム　2008年2月22日　大町市　参加者
720名
3.「CLD分類に関する国際ワークショッ
プ」「高頻度振動換気法開発の歴史」第
11回新生児呼吸療法モニタリング
フォーラム　2009年2月19日　大町市

56 21 31 0 32 10 0 0 3
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内視鏡下頸部良性腫
瘍摘出術

19 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

田中　雅夫 本研究は内視鏡下頸部良性腫瘍摘出
術の有用性、安全性を確認することを
目的とした。本術式施行例の多い国内5
施設の症例を集約して検討し頚部領域
において内視鏡下手術の有用性、安全
性が確認された。超音波切開凝固装置
などの内視鏡手術用機器を用いたが、
これに起因する合併症を認めなかっ
た。蓄積した症例の解析から内視鏡を
使用する本術式は従来法と同等に有用
であり、安全性にも問題がなかったと評
価される。整容性の面では明らかに優
れており、術後在院日数は短期であ
る。これらの点で従来法よりも有用性が
高いと評価された。

内視鏡下頸部良性腫瘍摘出術とは内
視鏡を用いて、頸部良性腫瘍の切除を
行なう方法である。従来法では頸部に
手術創が残り患者の精神的苦痛は少な
くなく、整容性の改善は重要な課題であ
る。本術式では頚部に切除痕は残らな
い。また内視鏡を用いることで小さい創
からの手術操作が可能であり、より低
侵襲な手術である。本研究で内視鏡下
頸部良性腫瘍摘出術の有用性、安全性
を確認した。低侵襲手術のため早期の
回復、退院が見込まれる。また術後に
露出した切除痕に苦悩することもないと
考えられ、国民の医療の向上に貢献で
きると思われる。

特になし 特になし 特になし

0 2 2 0 3 9 0 0 0

成人Ｔ細胞白血病リン
パ腫に対するインター
フェロンαとジドブジ
ン併用療法の開発研
究

20 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

塚崎　邦弘 国内外の成人Ｔ細胞白血病リンパ腫
(ATL)研究家で協議し、本疾患診療の
国際的合意形成を以下のように行っ
た。治療開始時期の決定と化学療法、
インターフェロンαとジドブジン併用療
法、造血幹細胞移植療法、さらには分
子標的療法などの新規治療の中からの
治療法の選択について、臨床病型、他
の予後因子、初期治療効果を組み合わ
せて行うための推奨される戦略を作成
した。さらにはリンパ腫と慢性リンパ性
白血病に対する治療効果判定規準を参
考にして、ATLに特化したその規準を作
成した。

欧米では抗ウイルス薬のインターフェロ
ンα (IFN)とジドブジン(AZT)併用療法
が成人Ｔ細胞白血病リンパ腫（ATL）に
対する標準治療の1つと考えられてきた
が、わが国では両剤が本疾患へ適応外
のため、本併用療法は十分に検討され
ていない。IFNとAZT併用療法の有効性
と安全性をATLの臨床･分子病態に基
づいて検討し、ATLの治療体系に組み
込むことを目指し、臨床第II相試験プロ
トコールコンセプトを作成した。今後、日
本臨床腫瘍研究グループ(JCOG)での
高度医療評価制度による治療研究を計
画している。

国内外の成人Ｔ細胞白血病リンパ腫
(ATL)研究家で協議のうえ、本疾患診療
の国際的合意を形成し、論文化した
(Tsukasaki K, et al, J Clin Oncol, 27,
453-9, 2009)。

特になし 特になし

0 8 3 1 20 2 0 0 0

難治性心不全に対す
る免疫吸着療法の開
発

20 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

池田　宇一 日本人の体格に合わせた免疫吸着療
法のプロトコールを作成し、そのプロト
コールに基づいて計8名の難治性心不
全患者に免疫吸着療法を実施した。吸
着療法中は血行動態は安定しており、
治療後も免疫グロブリンやフィブリノー
ゲンの補充を必要としなかった。今回の
研究により、拡張型心筋症の病因に抗
心筋自己抗体が関与していること、およ
び作成した免疫吸着療法のプロトコー
ルが日本人の拡張型心筋症患者の心
不全治療に有効かつ安全であることが
明らかになった。

日本人の体格に合わせて作成した免疫
吸着療法のプロトコールを用いてパイ
ロット研究を進めた。3施設で計8名の患
者に免疫吸着療法を実施した。免疫吸
着療法後、IgG3分画および抗βアドレ
ナリン受容体抗体は有意に減少し、そ
れに伴い左室駆出率 (22.8±6.1→29.1
±9.1 %)、心拍出係数 (1.71±0.40→
1.97±0.41 l/min/mm2) の有意な改善
を認めた。本治療法が拡張型心筋症に
よる難治性心不全に有用である可能性
が示された。

特になし 特になし 信濃毎日新聞で本治療法が報道された
（平成19年11月19日）

0 7 0 1 3 0 0 0 0

糖尿病冠動脈疾患患
者における、積極的
脂質低下療法、降圧
療法に関する臨床試
験計画作成

20 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

植田　真一郎 本邦における糖尿病合併冠動脈疾患
の患者背景、危険因子（脂質、血圧、血
糖）の管理状況、薬物治療の現況によ
り、積極的治療の妥当性を問う観察研
究やランダム化臨床試験の必要性があ
きらかになり、得られた結果から実現性
の高い、臨床試験実施計画、コホート研
究計画の作成を行った。

本邦における糖尿病合併冠動脈疾患
の患者背景、危険因子（脂質、血圧、血
糖）の管理状況、薬物治療の現況があ
きらかになった。米国における成績との
比較により、欧米のエビデンスの本邦
の専門医への浸透の程度も明らかに
なった。

現時点ではガイドラインには反映されて
いないが、本研究を基盤とした観察研
究、ランダム化比較試験の結果はガイ
ドライン作成に貢献し得ると考えられ
る。

本研究は研究計画作成のための研究
であり、現時点では結果を論文で公表
してはいないため、行政施策に反映さ
れていない。しかし本研究を基盤とした
観察研究、ランダム化比較試験の結果
は行政にも貢献し得ると考えられる。

現時点では市民への公開や啓蒙は
行っていない。本研究を基盤とした観察
研究、ランダム化比較試験の結果は広
く公開する予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 2
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小児慢性腎臓病（ＣＫ
Ｄ）に対するアンジオ
テンシン受容体拮抗
薬による治療の確立
のための臨床研究計
画の作成

20 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

上村　治 過去10年間のCKDに対するACE-I、
ARBの腎保護作用についての文献調
査で、成人と異なり小児にエビデンスレ
ベルの高い報告がないことを確認した。
また小児CKDでの薬物療法の使用実態
を把握する目的で全国規模の調査を行
い、今回の臨床試験の予定登録症例数
（120例）、試験治療薬（被験薬：バルサ
ルタン、対照薬：球形吸着炭）を含めた
計画デザインの実現可能性を確認し
た。

文献調査、および実態調査から、対照
薬群の2年間の無イベント率を0.40～
0.60、被験薬群の対照薬群に対する期
待されるハザード比を0.5程度と考えた。
そこで「保存期の小児慢性腎臓病患者
を対象としたバルサルタンと球形吸着炭
の腎保護効果に関するランダム化比較
試験研究」の実施計画書を策定した。
実態調査で症例数の多かった15施設の
協力を得て、平成20年度以降に本臨床
試験を開始する予定である。

ー 特になし 特になし

0 0 2 0 0 0 0 0 0

医薬品や医療機器の
うち、諸外国では標準
的な治療法として用
いられていながら我
が国では実用化され
ていない治療法等の
エビデンスの確立に
係る臨床研究の計画
に関する研究－食道
がん化学放射線療法
後局所遺残再発例に
対するタラポルフィリ
ンナトリウム（レザフィ
リン）及び半導体レー
ザー（ＰＤレーザー）を
用いた光線力学療法
の多施設第Ⅱ相試験

20 20 医療技術実
用化総合研
究（臨床研
究・予防・治
療技術開発
研究）

武藤　学 食道癌に対する化学放射線療法後の
救済治療は外科的治療が行われること
が多いが、術後合併症の頻度が高く治
療関連死が10%を越えるため、安全な
治療とは言い難い。本試験で用いる
PDTは低侵襲で臓器温存が可能な治療
である。臨床的にリンパ節転移がないと
判断された症例における化学放射線療
法後のリンパ節転移増悪は極めてまれ
であることから、原発巣のみの遺残・再
発では、PDTによる救済治療が期待で
きる。救済PDTは、レーザー治療のあら
たな応用としても期待され、レーザー学
会、光線力学療法学会からも注目され
ている。

食道癌に対する化学放射線療法は、臓
器および機能温存可能な治療法である
が、局所の遺残再発率が高く予後の改
善には救済治療が必要である。しかし、
現在、救済治療として行われている外
科手術は、術後合併症の頻度が高く治
療関連死が10%を越えるためリスクの高
い治療であることは否めない。本研究
（救済PDT）により、化学放射線療法後
に残存・再発した場合でも、臓器温存の
まま根治が期待できる救済治療が確立
できれば、根治の望みをつなぐばかり
か、５年生存率の革新的な向上を目指
す癌医療政策に大きく貢献することも期
待できる。

ー 食道がんは、難治がんのひとつであり
進行期（ステージIII/IV）症例の予後は
極めて悪い。これまではの標準治療は
外科手術であったが、食道癌の手術は
侵襲が大きいため、臓器と機能温存を
希望する場合や、耐術能がない場合
は、化学放射線療法が選択されることも
少なくない。本研究成果で、局所再発が
多いという化学放射線療法の欠点が克
服され新たな根治的な低侵襲治療が開
発されれば、食道癌患者の5年生存率
を向上させることができることが期待で
きる。

食道癌に対する治療戦略では、化学放
射線療法後の遺残再発に対する救済
治療の成績向上は大きな課題である。
京都府・滋賀県内の開業医・基幹病院
を対象に「食道癌治療の最前線」と称し
たセミナーを平成21年3月5日に開催
し、80名以上の参加があり、食道癌の
治療戦略を紹介するとともに救済PDT
の重要性も紹介した。 0 6 2 0 3 2 0 0 0

高齢者呼吸器疾患の
発症・制御に関与す
る遺伝子・蛋白系の
解明と治療応用

18 20 長寿科学総
合研究

長瀬　隆英 従来の方法では，COPDをはじめとする
高齢者に発症する疾患の分子生物学
的解析は困難であった。今回、ホモ接
合指紋法という画期的な遺伝子解析手
法の応用、新規COPD動物モデル作
成、誘導性siRNAなど分子生物学上の
最新手法の開発・応用などにより，成体
での遺伝子，たんぱく質の機能解析手
法を確立した。このことにより，近い将
来，分子標的薬のドラッグデザインに反
映されることが期待できる。

ＷＨＯによれば、２０２０年の死亡要因
の第３位がCOPD、第４位が肺炎、第５
位が肺癌と予想されるなど、呼吸器領
域疾患による死亡者数の急増が予見さ
れている。本邦においても、COPDを筆
頭とする呼吸器領域疾患への対応は急
務である。本研究の成果はCOPDなど
高齢者呼吸器疾患の病態を解明し，治
療への端緒を与え，高齢罹患者の生活
の質の改善に寄与することが期待され
る。このことは医学および厚生労働行
政に多大の貢献をなすものと考えられ
る。

新規転写コアクチベーターTAZの遺伝
子改変マウスを作成し、各種解析を行う
ことで，転写コアクチベーターTAZが
COPDの病態・病因に関与する可能性
を明らかにした。この成果は、日本呼吸
器学会COPDガイドライン（第３版、２００
９年度発行予定）に記載される予定であ
る。

高齢化社会が急速に進行する今日、
COPDは、高齢者の約７人に一人が罹
患しており、肺炎死のハイリスク群でも
ある。本研究の成果の一部は、日本呼
吸器学会COPDガイドライン（第３版、２
００９年度発行予定）に記載される予定
となっている。

COPDは「肺の生活習慣病」とも称され
ながら、現代医療の泣き所となっている
のが現状である。本研究の成果の一部
は、日本老年医学会など各種学会の教
育企画・シンポジウムで取り上げられ、
COPDに関する知識の啓蒙・普及に貢
献した。 2 50 12 1 15 5 4 1 2

低侵襲かつ簡便な摂
食・嚥下機能評価シ
ステムの構築に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

金高　弘恭 本研究では、口腔や咽頭など遮蔽され
た空間内での位置検出が可能な磁気
式モーションキャプチャシステムの特徴
を生かし、摂食・嚥下機能の評価・治療
に従来より用いられてきたＶＦやＶＥに
代わりうる、①低侵襲で簡便、②高精
度、かつ③低コストでの利用が可能な
新しい摂食・嚥下機能評価システムを
構築した。本システムを口腔機能向上
プログラム対象者の選定やリハビリ
テーションに利用することで、より効率
的な「介護予防サービス」の提供や、高
齢者福祉および医療へ貢献が期待でき
る。

本研究では、これまでの評価法に代わ
りうる新しい摂食・嚥下機能評価システ
ムが開発されたが、多数の医療施設や
福祉施設で、口腔機能障害の診断、治
療、リハビリテーションなどに利用され
ることになれば、摂食・嚥下障害に悩ん
でいる多くの高齢者のＱＯＬは著しく向
上することとなり、臨床的観点からもメ
リットが大きいと考えられる。

ー 介護予防プログラム対象者の選定に新
しい摂食・嚥下機能評価システムが利
用されるようになれば、より適格な対象
者を把握することができるため、無駄を
減らし、サービスが真に必要な人に対し
効率的にサービスを提供できるようにな
り、厚生労働行政の観点からもその貢
献度は高まる可能性が示唆された。

特になし

7 6 1 4 7 3 3 0 0
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小規模な高齢者介護
施設等における感染
管理に関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

小坂　健 ・誤嚥性肺炎の咳衝動についての基礎
的な検討を行い、誤嚥性患者の発症機
序に咳反射の大脳皮質による調節機構
の機能不全が関与している可能性が示
唆された。
・介護施設に入所中の高齢者でのノロ
ウイルスの排出期間とその関係する因
子等について検討を行い、入所者11名
の有症期間の平均は3.3日、ウイルス排
泄期間の平均は14.3日だった事などを
明らかにした。

ノロウイルス感染症においては２週間を
超えるウイルス排泄がみられたのは5
名（45.4％）で、便中からは300個から1
万個以上のノロウイルスが排泄されて
おり新たな感染源となりえる量であっ
た。また、中には4週間を過ぎてもウイ
ルスを排泄していた高齢者もおり、介護
施設においては、症状が無くなった高
齢者においても感染源となることから、
対策を取る必要があることが明らかに
なった。

本研究班において介護施設が最低限
守らなければいけない感染症について
の考え方をまとめたマニュアルを作成し
ていることから、医療資源の乏しい介護
施設において大変重要性を持つ。

本研究では介護施設における新型イン
フルエンザ対策の状況についても全国
調査をしており、多くの施設で対応が進
んでいないことが分かった。

介護施設におけるリスクマネジメント中
で感染症についての認識が高まり、全
国社会福祉施設経営者協議会のなか
の常設的テーマとなり定着した。

11 3 0 0 2 0 0 0 0

効果的な介護予防型
訪問・通所リハビリ
テーションの実態把握
からみた自立生活支
援プログラムの開発
評価に関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

髙山　忠雄 訪問・通所リハビリテーションにおける
介護予防に向けた自立支援の有効性
については、国際老年学会、リハビリ
テーション医学会、保健福祉系学会等
において報告されているが、日本にお
いてはいまだ十分に対象特性別の活用
方法に関する情報は科学的に整理され
ていない状況であった。本研究成果に
より、経年的な事業評価に基づく事業
の体系化がなされ、効果性および効率
性の高い介護予防事業として、予防効
果性の高い活用への根拠が得られた。

介護予防の臨床的観点からは、温暖地
域･寒冷地域などの特性を踏まえ、予防
効果性の高い対象群を類型化した自立
支援プログラム活用マニュアルを作成
することで、各実施主体が事業をより実
効性の高い形で推進するためのモデル
が得られた。個別ニーズに適合し当事
者参加による意志決定に基づく自立支
援プログラムは、介護予防にきわめて
有効であることが示された。科学的な根
拠に基づく予防効果性の高いプログラ
ムを活用することで、効率的な事業の
実施が可能となり、介護予防事業の費
用便益効果を高めるものである。

日本、スウェーデン、イスラエル、米国、
オーストラリアなどの複数の自治体にお
いて、本研究成果に基づく訪問・通所リ
ハビリテーションを活用した介護予防へ
の自立支援モデルを実際に適用し、ガ
イドラインの設定と具体的な介護予防
事業がスタートした。当事者、社会資源
の視点から、介護予防効果の高い自立
支援プログラムの普及により、介護予
防を必要とする当事者の生活の質の向
上、健康寿命の延長はもとより、増大す
る介護費用の抑制、限られた社会資源
の有効活用を可能とした。

本研究の成果は、複数の自治体で介護
予防事業の科学的な根拠として高齢者
保健福祉計画、介護予防事業、健康日
本21などの計画策定や政策評価の指
標として、サービスの有効性に関する確
実な意義付けとして活用された。また、
昨今当事者主体の倫理性へのさらなる
配慮が求められる状況を踏まえ、当事
者の意向と参加を尊重し、当事者のセ
ルフ･エンパワメント、ピア･エンパワメン
ト、コミュニティ･エンパワメントを主軸と
した「当事者主体チームワーク･ケア」に
もとづく高齢者保健福祉施策の展開に
資するものとなった。

スウェーデン、カナダ、ニュージーラン
ド、日本における国際学会、公開シンポ
ジウムにおいて、本研究成果を国際的
な視点から研究者および専門職と討論
すると同時に、さらなる展開への貴重な
情報を得た。またCulture, Care, and
Community Empowerment :
International Applications of Theories
and Methods と題した著書を出版し、考
え方と実践マニュアルの普及化を図っ
た。

8 1 20 0 15 11 0 0 4

文字利用が困難な高
齢中途視覚障害者の
ための理療教育課程
における学習支援シ
ステムの構築に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

伊藤　和之 　中途視覚障害者の学習支援システム
を構築した。支援機器の少ない筆記手
段に着目し、点字タイプライター方式並
びにペン入力方式のノートテイキングシ
ステムを新規に製作した。中途視覚障
害を有するモニターによる福祉用具満
足度評価スケール(QUEST2.0)日本語
版と、福祉機器心理評価スケール
(PIADS)日本語版を用いた試用評価に
より、試作機の有効性が確認された。成
果を2008年度以降、内外に発表中であ
る。

　理療教育課程に在籍する中途視覚障
害者で、点字、普通文字、PCでの読み
書きに困難を有するケースに対して、点
字タイプライター方式並びにペン入力方
式のノートテイキングシステムを具体的
に提案することが可能となった。「障害
程度・ニーズ等調査票」と「システム習
得プログラム」との併用により、学習支
援システムとして中途視覚障害者の就
労移行支援に活用している。

特になし 現時点で特になし 特になし

1 1 0 0 13 4 0 0 0

多様な世代及び心身
の状態に着目した要
介護状態の評価指標
の開発に関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

遠藤　英俊 本研究は行政政策のニーズをもとに、
要介護高齢者ならびに多様な障害への
調査項目の開発を行い、またケアコード
に関する専門的かつ基礎的研究を行っ
てケアコード分類の新規開発、精神・知
的障害のグループホームでのタイムス
タディ調査の実施、調査項目の信頼性・
妥当性の検討、発達障害者への新規の
評価方法の開発等を行った。また関連
する研究成果として英文・和文の論文を
著し、専門的・学術的にも成果を得た。

臨床的成果としては今後の介護保険の
改正に応用可能なデータを収集したこ
と、国のタイムスタディの実施を支援し
たこと。在宅・施設のサービスの比較を
行ったこと。さらに障害者（児）のサービ
ス評価を行った。この研究により精神・
知的障害の在宅・施設の要介護度の評
価とサービス利用に関する臨床的研究
を行った。これらの結果は臨床的にも
様々な分野で応用可能である。

審議会等への参加
要介護認定審査会での研究成果の
データ・資料の提出、
ならびに研究分担者の委員としての参
加平成20年5月2日

本研究は多様な障害に対する調査項
目の開発を行い、ケアコードの開発など
を通じて、その成果が1分間タイムスタ
ディ調査に利用され、要介護認定の開
発と基礎的な研究を行った。その成果
は平成21年4月の要介護認定の改定に
利用され、行政的観点から多大な貢献
をした。またケアコードに関する基礎的
研究、精神・知的障害のグループホー
ムでのタイムスタディ調査の実施、調査
項目の信頼性・妥当性の検討、発達障
害者への新規の評価方法の開発等を
行い、今後の介護保険の受給者の見直
し議論の裏づけとなる研究を行った。

平成20年3月11日に愛知県名古屋市に
おいて「高齢者の権利擁護」というテー
マで市民公開会講座を開催した。

2 1 18 0 0 0 0 0 0
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認知機能に着目した
新たな介護予防プロ
グラムの開発に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

田髙　悦子 高齢者の認知機能の低下は、加齢に伴
う影響があってなお、適切で十分な機
能の使用や活発な対人交流が維持され
ることによりその維持、向上がはから
れ、ひいては生活機能全体（ＱＯＬ）の
維持、向上が可能となるという科学的論
拠が得られている。

わが国の政策目標「介護予防の推進」
に合致し、かつ、実現目標である「自立
高齢者の要介護状態への移行及び軽
度要介護者の悪化の防止（低減）」を可
能にする、具体的で実践的な方策（プロ
グラムとシステム）が確立されている（施
策的成果）。さらに、本研究の展開に際
しては、高齢者の住み慣れた地域を基
盤として、地域特有の文化や土壌を活
用することから、地域全体の活性化（地
域づくり）も期待される（社会的成果）。

－ わが国の政策目標「介護予防の推進」
に合致し、かつ、実現目標である「自立
高齢者の要介護状態への移行及び軽
度要介護者の悪化の防止（低減）」を可
能にする、具体的で実践的な方策（プロ
グラムとシステム）が確立されている（施
策的成果）。さらに、本研究の展開に際
しては、高齢者の住み慣れた地域を基
盤として、地域特有の文化や土壌を活
用することから、地域全体の活性化（地
域づくり）も期待される（社会的成果）。

特になし

4 4 1 0 10 2 0 2 2

効果的な介護予防ケ
アマネジメント技法の
開発に関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

辻　一郎 要介護発生のリスク因子、介護予防
サービスの効果評価、介護予防コーチ
ング、歯科口腔と介護予防に関する知
見などについて、14編の論文を発表し
た。論文は、JAMAやInternational
Journal of Epidemiologyなどの一流誌
に掲載され、国内外で大きな注目を集
めている。介護予防サービス利用者に
おける予後予測システムの開発に関す
る研究では、わが国随一の大規模デー
タセットが構築され、今後さらなる学術
的発展性が期待されている。

介護予防サービス利用者における予後
予測システムの開発では、個人特性に
応じた介護予防プログラム（訓練の種類
など）選択のエビデンスを示した。介護
予防ケアマネジメントに対するコーチン
グ技法の応用では、介護予防ケアマネ
ジメントをより円滑に実施する方法を示
した。口腔機能向上プログラムと医療と
の連携では、新しい種類の介護予防
サービスのあり方を示した。これらを現
場に普及することにより、一層の介護予
防効果が期待される。

介護予防ケアマネジメントに対するコー
チング技法の応用に関する検討結果を
もとに、研修テキストの出版準備を進め
ている。刊行後は、そのテキストをもと
に研修会を受託実施することを計画し
ている。栄養改善と口腔機能の向上の
２つを組み合わせた介護予防事業で
は、各方面からの問い合わせも多いの
で、事業運営に関するマニュアルを作
成した。

介護予防サービス利用者における予後
予測システムの開発に関する準備を
行っていた段階で、厚生労働省「介護
予防継続的評価分析等検討会」が発足
した。同検討会は、本研究で開発された
調査票を使って、全国の地域包括支援
センター83ヵ所で約１万人を対象に調査
を実施した。これにより、介護予防サー
ビスには効果（施策導入前に比べて、
要介護認定度の悪化率が減少）と費用
対効果（施策導入前に比べて、介護保
険給付額が減少）が実証された。その
結果は、平成21年３月26日の同検討会
で報告された。

本研究事業の一環として栄養改善と口
腔機能の向上の２つを組み合わせた介
護予防事業を宮城県岩沼市で実施した
際、NHKのニュース番組で報道された。
これを契機に同プログラムは多方面か
ら注目を集め、自治体主催の研修会な
どで紹介を依頼された。

1 7 6 0 15 3 0 0 1

介護保険制度におけ
る栄養ケア・マネジメ
ント事業評価に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

杉山　みち子 高齢者に対する栄養ケア・マネジメント
の構造、プロセス、アウトカムに対する
評価が行われ、また、認知症高齢者に
対する食関連症状や栄養ケア計画の特
性が明らかになったことは、今後の高齢
者の栄養アセスメントや栄養ケアの質
の向上に寄与するものである。

高齢者の栄養改善困難事例の特性とし
て呼吸器疾患、摂食・嚥下障害への対
応が求められることが明らかになった。

ー 介護保険施設における管理栄養士の
栄養管理体制加算の廃止、栄養ケア・
マネジメントに関する帳票の様式例の
削減、居宅サ－ビスにおける低栄養状
態のおそれのある者の把握基準の明
確化等に反映された。

本成果は長寿科学推進財団　厚生労働
科学研究　研究成果等普及啓発事業に
よる研究成果発表会(平成21年3月13
日,神奈川県立保健福祉大学実践教育
センタ－）において一般、管理栄養士、
介護支援専門員、看護師を対象に公表
した。

0 0 0 0 0 1 0 3 1

大規模コホートの観
察研究に基づく生活
機能低下スクリーニン
グ質問表の開発

18 20 長寿科学総
合研究

髙田　和子 海外においては、多数の高齢者のコ
ホート研究による生活機能低下のリス
クに関連する研究が数多くされている
が、日本人を対象とした研究は限られて
いる。本研究においては、地域在住高
齢者を対象とした複数のコホートでの調
査を継続し、自立度の変化に関連する
要因の検討や、それを基にした質問表
について検討できた。また、本研究期間
において、各コホートで継続した調査が
実施できたことにより、今後も論文発表
等が期待できる。

生活機能低下リスクのスクリーニング指
標として、断面的な検討だけでなく、縦
断的な検討からも裏付けができたこと
は、今後、リスクの評価や介入効果の
検証において有用な資料となった。ま
た、認知機能について簡易に評価した
指標においても、各種要因との関連が
検討できたことは、今後の認知機能低
下予防への対策や研究の発展におい
て、貴重な資料を作成できた。

ー 審議会等で具体的には使用しなかった
が、主任研究者は介護予防の栄養改善
んマニュアル改訂の協力委員であり、
改定作業において参考とした。

特になし

18 14 14 0 54 22 0 0 0

口腔機能の向上の実
施体制と評価に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

大原　里子 口腔機能向上は、専門職として主に担
当する歯科衛生士が介護の場に非常
に少ないこと、また、口腔機能向上に関
連するサービスがほとんど介護の場で
は実施されていなかったため、利用者、
家族、介護関係者の認知度が低く、普
及が困難であることが予想されたため、
円滑に進める方策明らかにすることは
非常に重要である。市町村等を対象に
調査を実施し、主要な阻害要因と促進
要因を明らかにした。阻害要因の改善
策を考案し、効果の確認と修正の実施
および介護報酬改正の基礎資料の収
集等を行った。

－ － 口腔機能向上の普及の大きな阻害要
因である、文書量の多さ、特定高齢者
の事業参加率が低いこと、要支援者や
要介護者の口腔機能向上が必要な条
件が明確でないこと、口腔機能向上の
必要性や効果を説明するのが難しいこ
と、実施する事業所が少ないこと等に対
する改善策を考案した。様式例の改
良、対象者の抽出用および説明用ツー
ルの開発、認定調査や基本チェックリス
トの結果を利用した新たな負担を生じな
い抽出法等を考案し、口腔機能向上マ
ニュアル改訂版の資料として提供した。
また、介護報酬改定の基礎データや様
式例等の原案となった。

特になし

5 1 0 0 10 0 0 1 1
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軽度認知機能障害の
簡易スクリーニング手
法および予防介入効
果の評価法の開発に
関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

浦上　克哉 認知症の早期発見、予防介入の必要性
が指摘されながら簡便で精度が高く個
人情報も保持できる方法が確立されて
いなかった為、タッチパネル式コン
ピューターを用いる認知症スクリーニン
グ方法を開発。簡単で人力も少なくて済
み、感度96％、特異度97％と高精度で
個別に実施でき個人情報も保持できる
方法であることを確認。抽出した軽度認
知機能障害に対し予防教室を実施、そ
の評価にも開発機器を用いたTDASを
実施、適切に評価可能であると確認。３
年間の研究で地域における認知症の早
期発見、予防介入システムを確立でき
た。

このスクリーニング法により診断した軽
度認知機能障害に対し予防介入を３ヶ
月間行ったところ、TDASの評価で平均
約３点の低下を認め、有意な改善が得
られることが分かった。これはアルツハ
イマー病治療薬である塩酸ドネペジル
（アリセプト）と同等の改善値であった。
また、３年後の長期観察においても有
意な改善が継続していることが確認で
きた。これは、臨床的に軽度認知機能
障害から認知症への予防が出来たと考
えられる。

今後、予防教室のプログラムについて
検討し、そのガイドライン作成が必要と
思われるが、まだ未検討である。

臨床的に軽度認知機能障害から認知
症への予防が出来たことによる経済効
果を検討したが、鳥取県琴浦町におい
て計算したところ年間約７，８７６万円の
介護保険費用の負担削減効果があるこ
とが示された。現在介護保険受給者の
半数以上が認知症といわれており、認
知症を予防できれば大きな介護保険費
用負担削減効果有ると考えられる。

  

本研究の成果報告会を平成２０年１２月
２１日(日)１３時～１６時３０分、米子コン
ベンションセンターで開催した。参加予
定人員を約３００名としていたが、当日４
２０名の参加があり大盛況であった。人
口の最も少ない鳥取県でこの参加人数
は類を見ない多さである。また、この会
の内容は新聞、テレビ等で報道され、特
に日本海新聞においては１面をこの甲
斐の紹介記事として取り上げられた。

0 1 0 0 2 0 2 0 140

若年性認知症の実態
と対応の基盤整備に
関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

朝田　隆 全国の推定若年性認知症患者数は
3.78万人(3.61ー3.94万人） と算出され
た。女性よりも男性に多い。基礎疾患で
は脳血管性(VaD)の認知症が最多、ア
ルツハイマー病(AD)、頭部外傷後遺症
と続く。 VaDのタイプ別では、脳出血、
脳梗塞、やくも膜下が多かった。なお
VaDの有病率については、男性は女性
の2倍以上である。ADについては逆に
女性の有病率が高い。　多くの患者・家
族が経済支援、特化した福祉サービ
ス、就労維持などに関する制度や施設
の整備が不十分だと感じていた。

基礎疾患ではVaDが最多という結果
は、従来欧米を中心に発表されてきた
ADが最多とした結果とは際立った相違
をなすものである。また近年減少したと
されるわが国の高齢者の脳血管障害と
しては多発性の脳梗塞やラクナが多
い。これに対して今回対象となったVaD
患者では、脳出血やくも膜下が多かっ
た。この点は、従来あまり認識されてい
なかっただけに今後の若年性認知症と
脳血管障害への対応において新たなポ
イントになると考える。

本研究課題は疫学研究であり、必ずし
もガイドライン化に適応するとは言い切
れない。しかし従来のわが国でなされた
全国調査や幾つかの地域における調
査などを総合して、近年の疫学的実態
の推移を整理しておくことは極めて重要
と思われる。

若年性認知症の有病率、基礎疾患の調
査結果については全国の5県におい
て、大同小異のものであった。また患者
さんの容態についても正規的な分布を
していることがわかった。さらに家族の
生活状況についてもその概要を把握す
ることができた。もっともこうした結果は
あくまで控えめに理解すべきで実態は
さらに多いかもしれない。そのように留
意しつつも、今後この問題に対しての政
策医療と福祉施策を実行する基礎作り
において、以上において示した今回得
られ数字はミニマムなものとして意義を
もつものと考える。

わが国全般に関する唯一の疫学調査
の報告は厚生科学研究「若年痴呆の実
態に関する研究」（班長：一ノ渡尚道）と
題して平成9年に報告されている。この
調査は、青森県、群馬県、徳島県、北
九州市、八王子市において373万人の
対象人口についてなされたものである。
この調査で用いられた調査と結果の表
示方法は、必ずしも我々のものと同一
ではない。しかし患者数は、約2.56万人
(サンプルウエイトを用いて推定すれ
ば、3.7万人)と推定されている。これと
比較して、今回の調査結果はほぼ同じ
と思われる。

0 0 0 0 2 1 0 0 0

老化に伴う認知症に
有効な神経保護薬の
臨床応用とその評価
法の確立

18 20 長寿科学総
合研究

丸山　和佳子 世界に先駆けてpropargylamine化合物
(PA)による神経保護効果の分子メカニ
ズムが遺伝子発現制御であることを示
した。さらにその標的分子について新た
な可能性を提唱した。また、PAである
rasagiline投与により霊長類（ニホンザ
ル）の脳脊髄液中そしておそらく脳内で
神経栄養因子であるBDNF、GDNFが増
加することを証明した。食品中に含まれ
るジペプチドであるLeu-Ileがやはり脳
内のBDNFを増加させ、神経再生を促進
することを示した。アルツハイマー病の
臨床マーカー候補を得た。

rasagilineは2005年、2006年に酵素阻
害剤としてEUとFDAに認可され、治験に
より神経保護効果が示された。現在
FDAに対しneuromodulatorとして申請さ
れている。日本における治験は2008年
度にphase Iが開始される予定であった
がpatentをもつTEVA社の事情で遅れて
いる。今後引き続きコンタクトをとりつつ
臨床研究を進めていく予定である。
Leu-Ileについては機能性食品としての
市場化計画が進行している。

認知症に対する経口投与可能な治療
薬（神経保護薬）を開発することは重要
な課題である。本研究課題では既に安
全性が確立している薬剤や食品成分に
着目し、その効果を動物実験にて証明
した。さらにアルツハイマー病の診断に
有用である可能性のある生化学的マー
カーを得ることができた。これらの結果
は将来の日本における治験に必須な情
報と考えられる。

団塊の世代が65歳を超え超高齢化社
会を迎えるわが国において、認知症の
治療、予防が求められている。経口投
与可能な神経保護薬は遺伝子治療や
ワクチン療法、幹細胞移植より安価で
安全であり、少数の患者に対する先端
医療ではなく多くの患者に使用が可能
である。本研究課題では神経保護薬の
開発の基礎となる結果を得ることができ
た。

特になし

4 82 1 5 109 60 5 0 0

ヒトＥＳ細胞を用いたｉ
ｎ　ｖｉｔｒｏ血管神経細
胞分化システムによ
る「虚血脳再生ホルモ
ン」の探索とホルモン
補償による新規認知
症治療法の開発

18 20 長寿科学総
合研究

伊藤　裕 内分泌学, 神経内科学, 再生医学の知
識ならびに手法を有機的に組み合わせ
ることで、独自の発想による新規認知
症治療法開発を推進することができた。

ホルモンを用いた虚血脳再生治療なら
びに、ES細胞から神経細胞へのin vitro
分化システムを用いた虚血脳再生ホル
モンの探索の実現化に向けた成果が得
られた。

特になし 社会の高齢化に伴い、いっそう深刻な
医学的問題となる認知症に対して、新
たな治療法の可能性を提示した。

新規虚血脳動物モデルや生体イメージ
ング法の開発により知的所有権を取得
した。

0 36 0 0 0 0 1 0 0

軽度認知障害の、推
定背景病理に基づく、
最適認知症進展予防
法の開発

18 20 長寿科学総
合研究

村山　繁雄 軽度認知障害（MCI）は、アルツハイ
マー病（AD）前駆状態ととらえられてい
たコンセンサスに修正を加え、非AD病
理を多数含み、特に高齢者タウオパ
チーが多数含まれることを、後方視的
病理学;的研究と、前方視的臨床縦断研
究で明らかにした点が、重要である。ま
た、汎用マーカーを特殊検査であるPET
で確認することで、特異度感度の検討
を行った点も重要である。

髄液Abeta 1-42値が正常である例は、
アミロイドPET（PIB）が陰性であることを
明らかにした点は、汎用マーカーとして
の髄液の有用性を再確認する知見であ
る。高齢者タウオパチーとして嗜銀顆粒
性疾患が、MRI、SPECTを用いること
で、診断可能であることを示した点及
び、MRI　FLAIR画像で、海馬硬化、扁
桃核腫大を伴う側頭葉てんかんが診断
可能であることを示した点も重要であ
る。

嗜銀顆粒性認知症の診断・治療ガイド
ラインの開発を現在完了進行形で行っ
ている。もの忘れ、易怒性、性格変化を
臨床的特徴とし、経過が長く、形態・機
能画像で、左右差を伴う側頭葉内側面
前方の限局的変性を特徴とする点が、
診断的価値を有すること、また治療とし
ては、記憶障害のリハビリと、精神療法
が有効であることが特徴であり、病理確
定診断例の、病歴による確認を行って
いる。

PIBが陰性であることは、ADでないこと
を意味し、この診断により、患者のみな
らず、家族に福音をもたらすことが明ら
かとなった。髄液Abetaは、より汎用性
が高く、これが正常である場合は、AD
である可能性が極めて低いことが、後
方視的病理研究でも、前方視的臨床縦
断研究でも明らかにできた点は、介護
における負担の軽減に、大きく貢献する
ことが期待できる。

軽度認知障害に関して、2007年度メ
ディカルトリビューンに取り上げられた。
また、三年間にわたり、東京都科学技
術週間で、高齢者ブレインバンクに関す
る公開教育講義を行った。

22 90 93 1 147 30 1 1 15
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認知症における標準
的なケアモデルの構
築に関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

加藤　伸司 認知症高齢者の食事・入浴・排泄時に
生起しやすい障害行動の解消プロセス
について、介護者の焦点情報及び実施
行為の組み合わせに関するパターンが
数量的な解析によって明らかとなり、こ
の種の先行研究に不足している多標本
を対象とした一般モデルの抽出を実現
した。

認知症高齢者における入浴・食事・排
泄等の基本的な生活行為の障害を解
消するためのアセスメント及びケアの成
功パターンモデルが数量的に解析さ
れ、食事・入浴・排泄に関する認知症介
護の成功モデルが明らかとなり、認知
症介護者の介護評価視点や具体的な
介護方法が示された。

本研究によって食事・入浴・排泄に関す
る認知症高齢者の障害行動の解消方
法モデルが明らかとなり、認知症介護
の評価指標の開発を通しケアのガイドラ
インとしての活用を予定している。現状
ではガイドラインのための基礎資料が
整備されている状況である。

認知症の医療と生活の質を高める緊急
プロジェクトの柱にもあるように認知症
ケアの標準化及びケアの質の向上を目
的とした人材養成は喫緊の課題であ
り、認知症に伴う生活障害の解消モデ
ルは、経験の浅い介護者への教育教材
や、客観的な介護評価を可能とし、認知
症介護の質の向上による認知症高齢
者の生活安定化を可能とする。今年度
は明らかとなったアセスメント視点やケ
ア方法のモデルを介護現場で活用可能
な指標及びガイドラインを開発し普及す
る予定である。

本研究の実施機関である当センターが
定例開催している一般向け研究成果報
告会において発表予定である。

0 0 0 0 1 0 0 0 1

高齢者の転倒予防に
関する研究

18 20 長寿科学総
合研究

田村　俊世 転倒の予防のために水平刺激を発生さ
せるバランス計測機器，バランス機能
改善のために振動モータを用いて体感
刺激を与える振動刺激装置を作製し
た．また，転倒した際に骨折を予防する
エアバッグを用いた転倒衝撃吸収装置
を開発した．さらに，転倒，転落を防ぐ
目的として居住環境を整備し，バリアフ
リー環境に，回想法を取り入れた古い
日本の仮想環境を作る提案をした．最
後に転倒リスクアセスメントに定量的な
項目を取り入れるために，加速度，角
速度による歩行評価を施行した．

加速度，角速度計測を目的としたウェア
ラブルセンサの開発とそれを用いた歩
行評価は，簡便に，定量的に，高齢者
の歩行を観察でき，トレーニングの指示
や注意喚起をすることが可能となり，臨
床で有用な機器開発といえる．

特になし 特になし 転倒衝撃吸収装置はNHK,テレビ東京で
放映された．また，BBC-web版で世界
に報道された．

0 0 0 0 2 3 0 0 0

大腿骨頚部骨折予防
技術による施設介護
高齢者の転倒恐怖緩
和、生活機能及びＱＯ
Ｌの維持・向上に関す
る研究

18 20 長寿科学総
合研究

原田　敦 ヒッププロテクターの大規模臨床試験を
行った。直接効果である大腿骨頸部骨
折予防に関して、介護施設高齢女性で
転倒による本骨折について有効であ
り、間接効果として期待された転倒恐
怖、QOLの維持改善については効果が
ないことが示された。骨折予防効果に
ついては製品差のある可能性が示唆さ
れた。この方法の主要な適応となる介
護高齢者において、その間接効果、製
品差も含めて評価した点が国際的に初
めての研究である。

ヒッププロテクターは、介護高齢女性で
大腿骨頸部骨折リスクの高い者に使用
すれば、転倒による本骨折リスクを低減
できることが示されたが、同時にそれ以
上の副次的効果は期待できないことも
判明した。今後はこの高リスク集団にお
いて転倒による大腿骨頸部骨折予防効
果に絞った普及を図ることが臨床的及
び社会的意義を高める。

特になし 特になし 特になし

0 0 44 35 38 0 0 0 0

全国調査に基づく高
齢者骨折の発生及び
治療実態に関する研
究

18 20 長寿科学総
合研究

萩野　浩 わが国における大腿骨近位部骨折の
10年間にわたる経年的な発生動態と予
後が明らかとなった。このような長期間
にわたる全国規模での調査はこれまで
行われていないため、わが国における
その実態が初めて明らかとなり、諸外
国での現状との比較による治療上の問
題点が判明した。また骨折に至る骨代
謝動態の調査結果から、ビタミンD不足
が背景にあることが、全国の異なる地
域での同時比較から初めて明らかと
なった。

本研究結果から、まず高齢者骨折の予
防のための対策として以下の点が判明
した：1)屋内での立った高さからの転倒
を防止する、2)ビタミンD不足が背景に
ある高齢者で骨折発生のリスクが高い
ため、その補充を行う。3)冬季に骨折発
生が多く、その対策を行う。次に上肢や
脊椎の骨粗鬆症関連骨折後の機能予
後が明らかとなり、このうち脊椎骨折発
生後の生活機能低下が上肢骨折に比
較して大きいことが判明し、本骨折の予
防が高齢者生活機能維持の上で重要
であることが示された。

本研究結果は大腿骨頚部/転子部骨折
診療ガイドライン作成に寄与している。
なかでも術前待機期間に関する全国調
査の結果から、手術室使用の問題、麻
酔の問題、合併症の問題、抗凝固療法
の問題が存在することが示された。そこ
で同ガイドライン改訂に当たり、術前待
機期間短縮を図るため、術前の待機期
間に関するクリニカルクエスチョンが強
化された。また、抗凝固療法実施例に
対する対応が盛り込まれる予定であ
る。

本研究によって大腿骨近位部骨折の発
生・治療状況、また年齢階級別発生率
が明らかとされ、その経年的推移の詳
細が示された。その結果、今後わが国
で発生する本骨折の発生数予測や治
療費概算が可能となり、高齢者骨折に
対する施策に資する。また、欧米に比
べてわが国では大腿骨近位部骨折例
の入院期間が長期に及ぶが、その一因
として長い術前待機期間がある。本研
究ではわが国における術前待機期間に
及ぼす要因が明らかとなり、その対策を
明らかとすることで、入院期間短縮を図
るための施策に資する。

新聞報道：2008年11月23日付 徳島新
聞、2008年11月24日付 神奈川新聞、
2008年11月26日付 埼玉新聞、2008年
11月30日付 千葉日報、2008年11月29
日付 下野新聞、2008年12月1日付 河
北新聞、2008年12月2日付 佐賀新聞、
2008年12月3日付 四国新聞、2008年
12月5日付 静岡新聞、2008年12月5日
付 南日本新聞、2008年12月9日付 山
形新聞、2008年12月18日付 沖縄タイ
ムズ、2008年12月19日付 高知新聞

7 7 0 0 14 1 0 0 0
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高齢者の腰痛に及ぼ
す脊柱変性、生活習
慣要因および生活習
慣病の影響と相互作
用の解明

18 20 長寿科学総
合研究

中村　利孝 今回の研究結果は、勤労者の腰痛と高
齢者の腰痛を比較することで腰痛の関
連因子が各世代で異なっていることを
明らかにした。また、高齢者の腰痛は
QOLの低下に著しく関与し、その後の寝
たきり度や予後にも影響を与える因子
であることも明らかとなった。よって、こ
れらは高齢者の腰痛管理に具体的で有
用な情報となり、予防、診断、治療、リ
ハビリテーションの向上に役立ち、高齢
者の腰痛管理の指針になると同時に、
高齢社会を迎えた我が国の労働生産性
を増やし、高騰する高齢者医療費抑制
対策にもつながる情報が提供できたと
思われる。

高齢者の腰痛には、性別、年齢、飲酒、
喫煙、骨粗鬆症が独立して関連し、一
方、勤労者の腰痛には、生活習慣要因
として肥満、運動不足、喫煙、睡眠不足
が独立して関連する因子であった。腰
痛は全世代を通じて女性に多く、７５歳
未満では生活習慣要因が関連し、高齢
になるにつれ徐々に骨粗鬆症の関与が
強くなることがわかった。肥満は腰痛発
生に影響を与える要因であり、また、運
動・筋力は腰痛発生に予防的に働く要
因と考えられた。また、腰痛はQOLを低
下させ、新規骨折のリスクとなることも
明らかとなった。

特になし 特になし 特になし

35 97 0 0 118 36 0 0 0

高齢者の腰痛症に係
る効果的な診断・治
療・リハビリテーション
等の確立

18 20 長寿科学総
合研究

戸山　芳昭 薬剤介入による骨粗鬆症性脊椎圧迫
骨折の骨質改善効果に有限要素法の
有用性が実証され、腰部脊柱管狭窄症
の診断サポートツールが開発され、腰
部表面筋電図による他覚的な腰痛評価
法が検証され、閉経後の椎間板変性へ
のエストロゲンシグナルの関与が解明
され、椎間板再生医療の臨床応用への
可能性が示され、骨粗鬆症性脊椎骨折
に対する椎体形成術が低侵襲手技に
改良された。

有限要素法による骨強度予測法を臨床
症例に応用できる方法へ改良した。腰
部脊柱管狭窄症診断サポートツールの
感度と特異度が示された。腰背部筋電
図が手術的治療効果の他覚的評価法
になりうることを確認した。体外で活性
化した自己髄核細胞を変性椎間板へ移
植する系が臨床応用前段階まで到達し
た。リン酸カルシウムセメントを用いた
椎体形成術は早期除痛効果が得られ
低侵襲であることが示唆された。

高齢者腰痛症の原因となるさまざまな
疾患に対する最適な治療とそのガイドラ
インの作製をすすめている。

高齢者腰痛症の原因となるさまざまな
疾患に対する最適な治療とそのガイドラ
イン、さらには社会復帰と生活自立に向
けた効果的な介護、およびリハビリテー
ションプログラムの確立につなげ、本症
に関わる膨大な治療費や介護費用の
抑制と高齢者医療の質の向上につなげ
ていきたい。

大規模な患者対照研究への展開をすす
め、公開シンポジウムなどの開催によっ
て、「腰痛に悩む国民の救済」という社
会的インパクトに直結するような臨床現
場への有効な還元と高齢者腰痛症治療
の啓発普及に努める。 37 23 0 0 18 8 0 0 0

大都市圏脳卒中診療
連携体制の構築－
ニーズと資源のマッチ
ング用データベースを
用いたリハビリテー
ション医療連携システ
ムの開発と効果の実
証

18 20 長寿科学総
合研究

里宇　明元 1)年度毎に脳卒中診療の動向および急
性期、回復期、維持期における診療実
態の調査を行い、社会情勢の変化に伴
う診療の現状の把握を可能にした。
2)ITを活用した診療連携支援システム
開発手順のモデルを提案した（実態調
査、医療者・利用者に対するアンケート
による問題点の抽出、focused meeting
によるシステム要件の整理、導入効果
検証プロトコールの作成）。
3)成果発表Disabil Rehabil誌、国内リハ
ビリ関係誌、書籍（脳卒中リハビリテー
ション連携パスー基本と実践のポイン
ト、医学書院）

「リハナビ東京」の実用化により、急性
期施設は、1）患者の条件に合った施設
の検索、2）回復期施設の施設情報や
空床情報の閲覧、3）メールやチャットを
利用した回復期施設との情報交換が可
能になり、また、回復期施設は、1）転院
待ち患者情報の検索、2）患者受け入れ
意思の表明、3）ベッドマネジメントへの
活用が可能になった。さらに、本研究で
開発したマッチングシステムと各地域で
運用が開始されている脳卒中地域連携
パスとの連動を図ることにより、よりス
ムーズな診療連携を支援するための基
盤が整えられた。

本研究事業の研究代表者、分担研究
者、研究協力者が日本リハビリテーショ
ン医学会診療ガイドライン委員会、リハ
ビリテーション連携パス策定委員会の
委員および執筆者として参加し、以下の
ガイドラインを発表した。
日本リハビリテーション医学会診療ガイ
ドライン委員会、リハビリテーション連携
パス策定委員会編、脳卒中リハビリ
テーション連携パスー基本と実践のポイ
ント. 医学書院、東京、2007。

「リハナビ東京」が、広域的な診療連携
を支援するためのツールとして活用され
ることにより、これまで連携が希薄で
あった首都圏に急性期からの切れ目の
ない脳卒中リハ診療連携体制が日常診
療圏を基盤に構築され、限られた資源
を効率よく活用しつつ、介護予防、健康
寿命の延伸、医療経済の効率化に貢献
することが期待される。さらに、他の地
域への展開、維持期への展開、患者・
市民用システムへの発展を行うことによ
り、より汎用性の高い診療連携支援
ツールとしての価値が高まると考えられ
る。

研究成果を第3回日本海脳卒中医療連
携セミナー、第45回日本リハビリテー
ション医学会学術集会、第5回東京脳卒
中フォーラム、北多摩北部二次保健医
療圏診療連携研究会、第19回慶應医
師会市民公開講座、第2回関東Stroke
Teamカンファレンス、第2回千葉地域リ
ハビリテーションフォーラム、第４回大都
市型脳卒中診療体制構築研究会、にお
いて発表し、医療福祉関係者、市民へ
の啓蒙活動を行った。また、リハナビ東
京のパンフレットおよびWeb試用版を作
成し、普及に努めた。

2 1 26 0 16 0 0 0 3

療養病床、老人保健
施設における急性期
医療の引継ぎ構造と
スタッフ・デベロップメ
ントに関する研究

19 20 長寿科学総
合研究

高橋　龍太郎 療養病床・老人保健施設に勤務する医
師の志望理由や背景となる専門性は必
ずしも高齢者医療に焦点化されておら
ず、医療とケアを包括的に評価して実
践していく人材を育成する必要性が示さ
れた。いち早く高齢社会を向かえた欧
米の現状と比較しても専門医や専門職
の不足に急いで対応することが望まれ
る。

提供されている一部の医療処置や器具
の装着状況は短期間内の死亡と関連
がみられたが、医療内容の大半は転帰
と関連がみられず、病状の急性変化は
むしろ医療処置や器具装着とは関係な
く一定の割合で発生した。在宅復帰を
妨げる要因の一つとして病状の急性変
化の予測方法の開発が望まれる。

ー 施設長の施設運営方針や施設を取り巻
く他の医療機関・施設の整備状況に
よって自宅退院の割合は影響を受けて
いるようである。現在、療養病床と老人
保健施設を利用している高齢者の特性
にはかなりの違いがあり、在宅復帰を
進めるにはそれら相違点への対応が必
要になってくると思われる。

高齢者医療・老年医学において主導的
な位置を占める日本老年医学会のパネ
ルディスカッションにおいて本研究の結
果の一部を報告した。（2008年6月）

0 3 4 0 5 2 0 0 1
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胃瘻カテーテル交換
における胃内留置の
確認に関する研究

19 20 長寿科学総
合研究

鈴木　裕 Sky blue法は、手技が極めて簡便で容
易に判断ができることから、内視鏡やレ
ントゲンなどの精密機器を使用すること
なく、
1.患者の安全性の確保、
2.患者の苦痛の軽減、
3.患者家族の利便性の向上、
4.医療従事者（主に医師）の負担軽減、
5.経済的効果が得られる。
国際的にも容易に導入できるシステム
であることから、社会的意義は高い。

Sky blue法が導入された場合、腹腔内
誤挿入の可能性があると判断され内視
鏡やレントゲン透視を必要とする確率が
約6.7％であったことより、以下の点での
効果が期待される。
・患者の安全性の確保　内視鏡などの
検査が不要となる、病院までの患者の
搬送が必要なくなる。
・患者の苦痛の軽減　内視鏡に挿入に
伴う苦痛の軽減・患者家族の利便性の
向上、患者の病院までの搬送がなくな
る。
・医療従事者（主に医師）の負担軽減
内視鏡検査やレントゲン検査の施行件
数の減少・精神的ストレスの軽減・経済
的効果　など

ー Sky blue法のエビデンスから、胃瘻交換
時の確認方法としての選択枝が増える
ことが期待される。

Sky blue法が確立することにより、
1.患者の安全性の確保、
2.患者の苦痛の軽減、
3.患者家族の利便性の向上、
4.医療従事者（主に医師）の負担軽減、
5.経済的効果が得られる。
この結果を論文および医師教育セミ
ナーで啓蒙していく。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

全国的実態調査に基
づいた人工妊娠中絶
の減少に向けた包括
的研究

18 20 子ども家庭
総合研究

武谷　雄二 本研究班では2006年と08年の2回にわ
たって、全国の15歳から49歳の男女
3000人を対象とした「男女の生活と意識
に関する調査」を実施しているが、これ
は層化二段無作為抽出法という疫学手
法を用いて行われたもので信頼性の高
いデータを得ることができた。これらの
調査結果から、わが国には人工妊娠中
絶経験者が14.9%、うち反復中絶が
25.4%にも及んでいること、さらには衛生
行政報告例による人工妊娠中絶実施
件数が正確であることを明らかにできた
意義は大きい。

わが国の人工妊娠中絶実施件数・実施
率は総数だけでなく20歳未満について
も減少傾向が続いている。全国の産婦
人科医を対象とした調査では、中絶減
少要因として低用量経口避妊薬や緊急
避妊法の普及を挙げる者が少なくな
かった。さらに反復中絶を防止するには
中絶手術直後からのこれら確実な避妊
法の指導と提供が必須であると結論づ
けている。とりわけ緊急避妊については
その作用機序を検討するとともに安全
性と有効性を明らかにした。今後、これ
らの成果が臨床の場での避妊指導に役
立つものと確信している。

わが国には公に承認された緊急避妊ピ
ルは存在しないが、その作用機序を明
らかにするための研究に取り組むこと
ができたことは、緊急避妊ピル承認後
の適正使用ガイドラインの作成に際して
も貴重な資料を提供することになる。さ
らに研究成果を踏まえて作成された「中
絶を繰り返さないための避妊指導の実
践書―確実な避妊のためのQ&A―」を
日本産婦人科医会会員に無料配布す
る予定であり反復中絶の減少がさらに
加速されるものと思われる。

本研究班の主テーマである人工妊娠中
絶の減少にとどまらず、研究班が実施
した「男女の生活と意識に関する調査」
結果は、今後の性教育の在り方、新し
い視点に立った少子化対策への重要か
つ具体的な提言をすることとなった。特
に少子化については、本調査結果から
は婚姻関係にあるカップルのセックスレ
ス（1ヶ月以上性交が行われていない）
割合が一段と進行していることを明らか
にしており、従来の少子化対策に加え
て男女間のコミュニケーション・スキルを
向上させる施策の遂行が期待される。

本研究班の成果の一部について、国内
外のメディアを通じて100件を超える取り
上げがあった。国外で報道され関心を
向けられた一例を挙げれば、初交開始
年齢が、「親に対する評価」、（中学生
の頃の）「朝食摂取」、「親との会話」な
どと関係していること、わが国の少子化
が性交頻度の少なさと無関係ではない
ことなどであった。平成20年11月に千葉
で開催された第49回日本母性衛生学会
学術集会、同月福岡で開催された健や
か親子２１全国大会家族計画自由集会
でシンポジウムが開催され、本研究班
の成果が発表された。

7 37 34 0 51 3 0 0 16

乳幼児健診をきっか
けとした発達障害の
早期発見支援活動と
その評価に関する研
究

18 20 子ども家庭
総合研究

加藤　則子 世界19か国で有効性が科学的に証明さ
れている、発達障害早期発見支援及び
児童虐待防止のための親支援プログラ
ムに関して、日本での有効性につき検
証された。対照群を定めた介入試験に
おいて、標準化された指標を用いて、効
果を学術的に裏打ち出来た。これは、
交絡因子を調整するための多変量解析
を行って確認された。

首都圏近郊都市で3歳児健診を受け、
子どもの問題行動に悩む親91名に対
し、親支援プログラム「トリプルP」の中
の、レベル４グループトリプルPを行った
ところ、親の子育ての状況が良好とな
り、親の感じる子どもの問題行動が減
り、親の不安と抑うつ、ストレスが減少
するなどの効果が、有意に表れた。

親支援プログラムの地域展開にあたっ
ての、人材育成システムを日本になじ
むようにカスタマイズ出来た。それに必
要な教材類とマニュアルがすべて和訳
できたことにより、日本各地で同様の地
域展開を行うことが可能となった。

子どものこころの診療医のあり方検討
会の答申の中に、コメディカルの人材育
成が重要であることが指摘されている。
親支援プログラム「トリプルP」が包含す
る人材育成システムは、すでに日本で
運用可能なようにカスタマイズされてい
るので、子どものこころの問題を扱うコメ
ディカルの人材育成にすぐさま応用でき
る。また、どうプログラムのオプションで
ある小児科開業医のためのセミナーの
運用によって、小児科医の資質向上に
も資することができる。

当該親支援プログラムに関するセミ
ナーが、朝日新聞によりアナウンスされ
た。これに限らず、多くの普及啓発セミ
ナーが行われている。子ども家庭公開
シンポジウムにおいて研究成果が発表
され、それに先立って、研究成果が教
育医事新聞に取り上げられた。 2 1 5 0 8 1 0 0 12

超少子化時代のわが
国における新たな不
妊症原因の究明と社
会に即した治療シス
テムの開発

18 20 子ども家庭
総合研究

阿久津　英憲 子宮内膜症発症機序について多くの新
しい知見を得ることができた。内膜症細
胞の進展に関わるサイトカイン因子、
IL-17、IL-4、CD44などを明確にするこ
とができ治療標的分子を明確にするこ
とができた。子宮内膜症におけるTRAIL
誘導性アポトーシス抵抗性があり、子宮
内膜症アポトーシス機構を制御するメカ
ニズムを明らかにした。子宮内膜症が
腹腔内に進展する足場因子を明らかに
し、増殖抑制機構の一端を明らかにし
た。加齢と卵子の質を解析するシステム
としてES細胞による解析が有用である
ことを示した。

培養子宮内膜症細胞を利用して、新規
のプロゲスチンであるジェノゲストが中
枢作用機序のみならず子宮内膜症病
巣局所に作用することを明らかにし局
所療法も含めた治療法の拡大が期待さ
れる。子宮内膜症を合併する不妊症患
者の合理的な生殖補助医療の治療指
針を作成し最終的なガイドラインを提出
した（「最適な不妊治療の選択指針」）。

「顕微授精」生殖医療ガイドライン2007
「最適な不妊治療の選択指針」生殖医
療ガイドライン2007

「iPS研究の現状と方向性　シナジス
ティックアプローチの必要性」
総合科学学術会議第47回生命倫理調
査会, 東京,　1月31日,　2008.
総合科学学術会議第49回生命倫理調
査会,　東京,　7月16日,　2008.

子宮内膜症の新たな治療法の可能性と
して新聞に掲載（毎日新聞 H18年度）子
ども家庭総合研究事業公開シンポジウ
ム「安心して子どもを産み、健やかに育
てるために」

22 44 0 0 45 7 0 0 0
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小児先天性疾患およ
び難治性疾患におけ
る遺伝子診断法の標
準化と国内実施施設
の整備

18 20 子ども家庭
総合研究

緒方　勤 新規性分化異常症責任遺伝子
MAMLD1 (CXorf6)の同定と機能解析
（Nature Genetics 2006）、第14染色体
インプリンティングセンターの同定と各
遺伝子の臨床的役割の解明（Nature
Genetics 2008）、骨軟骨発生における
SLC35D1の役割の解明（Nature
Medicine 2008）など、複数の論文がトッ
プジャーナルに掲載された。また、本研
究過程において、同定された内分泌撹
乱物質感受性ハプロタイプの同定は、
世界初の成果の1つである。

遺伝子診断研究の成果を臨床に還元
する体制が整備されてきた。また、本研
究期間において、きわめて多数の患者
の遺伝子診断がさなれ、臨床的に大き
く貢献した。また、白血病の遺伝子診断
成果が治療法の選択に応用できるよう
になった。また、小児期の固形腫瘍に
対するほぼすべてのキメラ遺伝子検出
検査法の全国的スタンダードを確立し、
国内の医療機関からの依頼に対応可
能な体制を整えた。

小児遺伝学会と連携して遺伝子診断委
員会を、小児内分泌学会と連携して性
分化委員会、遺伝子診断予備委員会、
希少疾患研究予備委員会を設置した。
そして、小児遺伝学会から「小児遺伝学
領域において医学的に臨床的有用性
が確立されている疾患・遺伝学的検査」
についての小児遺伝学会の見解(案）を
発表した。

医療の均てん化に向けて、高品質かつ
均一な遺伝子診断サービスの実施、お
よび、臨床診断や治療方針相談システ
ムの整備により、全国の病院・患者に
等しく遺伝子診断技術を提供できる基
礎が構築された。細胞遺伝学的診断プ
ローブの開発を、日本人類遺伝学会臨
床細胞遺伝学認定士制度委員会にお
ける認定士到達目標に反映させ、染色
体微細欠失症候群の最新の概念を認
定士教育に利用する予定である。現在
進められている遺伝カウンセラーの養
成において、具体的ニーズを明確にす
ると期待される。

日経新聞朝刊、日経産業新聞朝刊掲載
（新規性分化異常症責任遺伝子CXorf6
の同定について）2006年11月、緒方勤
読売新聞朝刊特集記事2007年2月、日
経新聞朝刊掲載2007年1月（内分泌撹
乱物質感受 性ハプロタイプの同定につ
いて）緒方勤 
朝日新聞朝刊掲載、読売新聞朝刊掲
載、毎日新聞朝刊掲載（第14染色体イ
ンプリンテ ィング領域の異常による疾
患）2008年1月緒方勤 
シンポジウム開催: 2007年9月「希少遺
伝性疾患の遺伝子診断をめぐって」
第52回人類 遺伝学会

0 72 1 0 0 0 5 0 7

乳幼児死亡と妊産婦
死亡の分析と提言に
関する研究

18 20 子ども家庭
総合研究

池田　智明 1.H17年の10-49歳の女性死亡届と過
去1年間の出産届とのリンケージ調査で
公表の妊産婦死亡率よりも少なくとも
35%多くの死亡(主に間接産科的死亡)
が起こっている事を明らかにした。
2.「わが国の妊産婦死亡の調査と評価
に関するモデル事業」を行い診療行為
に関連した死因究明の在り方について
検討し業務上過失到死的な事柄と教育
的改善点とは別に述べる必要が判明し
た。
3.平成元年から16年間に剖検輯報に
載った193例の妊産婦死亡の解析しこ
れを基にu妊産婦死亡に対する病理検
査および解剖ガイドライン(案)」を作成し
た。

1.都道府県別妊産婦死亡率と周産期死
亡率をグラフ化し地方の要因を検討し
た。
2.平成18年の妊娠関連の脳血管障害
の全国調査を行い公表した。
3.多くの幼児死亡が地域の小規模施設
で死亡していた。4
.不慮の事故などの外因性疾患は41%で
あり、地域差が存在した。
5.先天異常などの新生児関連疾患は全
ての死亡の27%であったが、6%のみが
出生以後医療施設を退院することなく
1-4歳で死亡した例であった。
6.呼吸器、神経、循環器、先天異常が
諸外国と比較してわが国で多い疾患で
あり、今後の研究が必要と考えられた。

1.「わが国の妊産婦死亡に関する５つの
提言」を発刊した(予定)。
2.ホームページ:わが国の妊産婦死亡の
調査と評価に関するモデル事業を立ち
上げた。
3.ホームページ:母体の危機的状況への
対応―症例と最近の知見―を立ち上げ
た。

1.妊産婦死亡班の研究結果がH20年度
国会厚生労働委員会で答弁の資料と
なった。
2.妊婦救急疾患に対して救急医療との
連携モデルに着手していたが医政局主
催「周産期医療と救急医療の確保と連
携に関する懇談会」に発展。
3.妊娠関連の脳血管障害発生の全国
調査が上記行政会議における重要な
データとなった。
4.1-5歳の死亡例の実態から小児救急
医療体制に関して小児救命救急施設に
集約することを提言。
5.「持ち越し症例」はわずかであり現在
行われている新生児医療の妥当性を証
明。

1.平成19年の妊産婦死亡率が3.1と5年
前より半減し、世界トップクラスとなった
ことは、本研究班の最大の成果である。
2.東京、大阪で発生した母体脳出血症
例の受け入れ困難な事例は、社会的に
不安をおよぼしたが、本研究班から生
まれたデータは、適切な対策を立案す
るために多いに役立った。
3.小児救急医療を改善することが危急
的に必要なことが社会的に受け入れら
れた。

3 1 6 1 8 0 0 6 3

分娩拠点病院の創設
と産科２次医療圏の
設定による産科医師
の集中化モデル事業

18 20 子ども家庭
総合研究

岡村　州博 ー 産科医療における、日本産婦人科学会
ガイドラインに基づいた、診療マニュア
ルを作製することにより、地域連携のク
リニカルパスを作製した。これにより、
臨床レベルの標準化が図られた。

仙台市、宮城県において分娩拠点病院
と診療所間、また助産師外来との間の
連携を図るために、診療ノートを作製
し、診療の共有を図った。また、周産期
医療地域パスの一環として「診療マニュ
アル」を作製し、医療の標準化を図っ
た。これにより、診療所と拠点病院の役
割分担を明確にし、また救急の対応も
確立した。

我が国では、産科医の減少が止まらな
い、また、女性医師の増加と相まって、
産科に対する医師のワークフォースは
極端に落ちている。特に、東北北海道
を代表とした地方では危機的な状況と
なっている。これを解決するには喫緊の
問題への対応と、5～10年を見据えた対
策が必要である。　そのなかで、地域に
おける分娩拠点病院の創出と医師の集
約化は是非とも免れないところである。
また、医療安全、医師教育の観点から
も重要である。本研究ではこのような事
情を鑑みて、将来あるべき周産期医療
システムモデルを構築し、実践した。

日本産科婦人科学会との共同で全国拡
大医療提供体制検討委員会を２回開催
した。地方の産科医療の現状を把握す
ることができた。第一回は公開とし、「わ
が国お産のあり方を考える」という市民
公開フォーラムと共催とした。

9 0 0 0 0 0 0 0 0

健やか親子２１を推進
するための母子保健
情報の利活用および
思春期やせ症防士の
ための学校保健との
連携によるシステム
構築に関する研究

19 20 子ども家庭
総合研究

山縣　然太朗 健やか親子２１の「性行動による性感染
症等の身体的影響等について知識の
ある高校生の割合」に関する研究で新
しい指標を開発した。これは高校生に対
して十分な妥当性が担保された指標で
ある。母子保健情報に関するモニタリン
グシステムはわが国初の評価解析機能
をもつソフトウエアを内在し、保健所、都
道府県など広域での評価に有用である
ことを検証した。

これまで、思春期やせ症に関して医療
関係者が活用するマニュアルは作成さ
れていたが、本研究では学校保健の視
点から「思春期やせ症予防啓発のため
のマニュアル」を作成した。これは現場
の養護教諭の協力を得て、「知る」「見
渡す」「気づく」「支える」の４つの側面か
ら思春期やせ症を解説し、学校現場で
の予防啓発の実践に役立つものとし
た。

厚生労働省「健やか親子２１の指標に
関する研究会」の委員（座長）となり、思
春期の性に関する指標、小児の事故に
関する指標などを提言し、健やか親子２
１の新しい指標として採用された。学校
教育現場で活用するための「思春期や
せ症予防啓発のためのマニュアル」を
作成した。

厚生労働省「健やか親子２１推進協議
会」にて、健やか親子２１の新しい指標
を解説した。

厚生労働科学研究「子ども家庭総合研
究推進事業」公開シンポジウム（2009年
3月6日）にて本研究の成果を発表した。
また、平成21年1月8日に、母子保健シ
ンポジウム「知ろう・語ろう　健やか親子
21と乳幼児健診」を愛知県において開
催し、母子保健関係者142名が参加し
た。さらに、健やか親子21の公式ホーム
ページを運用し57万件のアクセスがあ
り、行政の母子保健関係者のみでなく、
一般市民への母子保健に関する情報
提供ツールとして確立した。

2 2 8 0 22 0 0 1 10
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生活習慣改善による
がん予防法の開発に
関する研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

津金　昌一郎 わが国は、疾病予防を推進するための
日本人のエビデンスが不足しており、既
存のがん予防の指針や勧告が必ずしも
現代の日本人に適用できる保障はな
かった。本研究では主要な生活習慣と
がんとの関連について、日本人を対象
とした疫学研究の系統的レビューに基
づき、因果関係の有無を科学的・客観
的視点から総合的に評価判定し、関係
を認めた場合にはメタ・アナリシスによ
り影響の大きさを具体的数値で示した。
これらの成果は、日本人にとって効果
的・効率的な生活習慣改善によるがん
予防の具体的方法を考案するための科
学的基盤になった。

本研究の成果はがん患者の具体的診
療に役立つものではないが、本研究に
おいて開発された効果的・効率的な生
活習慣改善によるがん予防法が、国民
に普及し、具体的に実践されれば、一
部の国民が、がんになるのを未然に防
止できるものと期待される。

本研究において実施した、生活習慣と
がんとの関連に関する文献レビューに
基づく科学的・客観的視点からの評価
判定と関連の大きさの具体的数値、及
び国際的ながん予防に関する評価やガ
イドラインを踏まえ、喫煙、飲酒、食事、
身体活動、体形、感染の6項目から構成
されるガイドライン「日本人のためのが
ん予防法」を開発した。

本研究において実施した生活習慣とが
んとの関連に関する科学的証拠の評価
判定結果と関連の大きさについての具
体的数値は、わが国の今後のがん予防
施策を具体的に進めていく上で不可欠
な、極めて重要な基礎資料となる。

本研究によって得られた知見は、研究
班において開設したホームページに掲
載して、国民への積極的な情報還元を
図っている。「日本人のためのがん予防
法」については、国立がんセンターがん
情報サービスでも公開している。また、
個別の知見については、飲酒と大腸が
んとの関連の強さから、男性大腸がん
の４分の１が飲酒に起因するものと推
定され、日本人は欧米人に比べ飲酒に
よって大腸がんリスクが高まりやすいこ
とが示唆された結果については、新聞
を含む複数のメディアに取り上げられ
た。

0 11 0 0 46 6 0 0 2

たばこ規制枠組条約
に基づく有害化学物
質等の新しい国際標
準化試験法に関する
研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

遠藤　治 喫煙装置を用いたタール中の発がん関
連物質測定結果から“低タール”と表示
されているたばこであってもヒトへの曝
露量やリスクの低減には必ずしも結び
つかないことや、喫煙者の喫煙行動と
曝露バイオマーカーの研究から低ニコ
チンたばこ喫煙者の方が代償性喫煙に
より総吸煙量が増加し、有害物質をより
多く摂取している可能性が高いことなど
を明らかにし、国内外の学術誌・学会に
公表した。

喫煙者の喫煙行動と曝露バイオマー
カーを調査する「アジア太平洋たばこ研
究」に参加し、低ニコチンたばこ喫煙者
の方が代償性喫煙により総吸煙量が増
加し、有害物質をより多く摂取している
可能性が高いことなどを明らかにした。
バイオマーカーを用いる手法は、禁煙
治療など臨床応用も可能と考えられる。

ＷＨＯFCTC第９条に基づいて進められ
ているたばこ製品の含有物及び排出物
の新しい国際標準化試験法に関する研
究室ネットワーク（TobLabNet）を通じ
て、共通のたばこ試料を用いて測定手
法の比較を行うラウンドロビン研究に参
加、評価基準をクリアし、測定法バリ
デーションに貢献した。なお、
TobLabNet関連の国際会議に研究代表
者遠藤治、分担研究者鈴木元、同稲葉
洋平が参加した。

平成20年3月26日より平成21年3月4日
に開催された「受動喫煙防止対策のあ
り方に関する検討会」（事務局：厚生労
働省健康局総務課生活習慣病対策室）
構成員として研究代表者遠藤治が参画
し、たばこ煙中の有害化学物質等に関
する資料提供を行うとともに討議に参加
した。

平成19年5月31日東京都千代田区サイ
エンスホールで開催された世界禁煙
デー記念シンポジウムにおいて、研究
代表者遠藤治が「たばこの煙の有害性
と諸外国の動向」について講演を行い、
またパネル討論「受動喫煙対策につい
て」にパネリストとして参加した。講演内
容については日本禁煙医師連盟通信
（Vol.16, No.3, 2007）に発表した。

1 1 2 0 6 1 0 2 1

標準的検診法と精度
管理や医療経済的効
果に関する研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

斎藤　博 死亡率減少が実現できるがん検診精度
管理体制構築の為下記成果が得られ
た。がん検診目標達成度の標準として
プロセス指標の許容値・目標値設定、
又実施体制はチェックリスト(CL)の作成
により、精度管理標準が初めて設定さ
れた。優良な検診機関選定の基準とな
る必須項目群を決定した。データ集計
の標準化の為、web 上での集計・分析
が可能なデータ入力システムを確立し
た。集計方式を受診者数(翌年5月期限)
と精検結果 (翌々年5月期限)の2段階
に改訂し、大幅な精度向上が可能に
なった。受診率の標準的計算法を決定
した。

実効性のある精度管理体制の構築によ
り、がん検診の質の向上と均てん化が
図れ、早期発見の効果が増強される。
すなわちがん検診の精度向上によりそ
れ以前に比べ、より多くの救命可能な
がんが効率よく拾い上げられ、その後
の精検による診断及び治療の効果が最
大化されると期待できる。

H18年から検討してきたがん検診事業
評価のためのチェックリスト(CL:がん検
診実施体制に関わる精度管理指標)を、
5がんについて纏めた。(H20年3月24
日、厚労省がん検診事業評価委員会の
基礎資料として提出)上記のCLについ
て、適切性評価や回答基準の標準化を
行なった。優良な検診機関の選定基準
を検討し、｢仕様書に明記すべき最低限
の精度管理項目｣として纏めた(上記委
員会の基礎資料として提出した)。これ
まで市町村により未統一だった受診率
の算定法を標準化した。(上記委員会の
基礎資料として提出)

検診実施体制評価指標としてのCLの完
成によりがん対策推進基本計画におけ
る個別目標の達成度の評価が可能と
なった。今後CLを活用し、全国市町村
のがん検診実施体制を把握/評価でき
る。地域保健・健康増進事業報告の集
計精度向上の為に、集計時期の延長、
集計項目の追加、一部の項目の再定義
について検討し、H20年度以降の健康
増進事業報告様式に反映され、報告の
精度向上が見込める。チェックリスト及
び新たな事業報告様式は、｢がん予防
重点健康教育及びがん検診実施のた
めの指針に反映された。

標準化算定法による全国の受診率を、
国立がんセンターがん対策情報セン
ターHPにて公開した。市町村の検診精
度管理を支援する為のツール(精検結
果通知/把握様式、受診勧奨文書や受
診者への説明文書)を作成し、同セン
ター検診研究部HPにて公開した。検診
精度管理についての啓発活動として、
都道府県/市町村に対する講演を実施
した。また、集計精度向上の為に開発し
た入力システムは、既に2県で利用され
ている。プロセス指標の数値目標や
チェックリスト実施状況による市町村毎
の評価手法を、今後開発予定である。

0 37 69 3 78 38 0 6 75

新しい診断機器の検
診への応用とこれらを
用いた診断精度の向
上に関する研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

斎藤　豊 狭帯域分光内視鏡(NBI)の咽頭・食道癌
診断に対する有用性が多施設無作為
化比較試験により証明された。今まで
発見困難であった予後不良の咽頭・食
道癌の早期発見が容易になり、機能温
存といった患者にメリットのある治療が
可能になる。これまで内視鏡診断精度
に関する前向きな評価はなされたこと
が少なく、本研究がエビデンス作成に大
きく貢献すると期待される。NBIは表面
型大腸腫瘍の発見にも寄与する可能性
がPilot試験で示唆され、多施設前向き
試験が承認されエントリーが開始されて
いる。

第2次対がん総合戦略研究事業で開発
されたNBI内視鏡が、第3次対がん総合
戦略研究で臨床的有用性が証明され、
国内・海外で市販化されるにいたった。
カプセル内視鏡は、被検者の苦痛が少
なく、検査者の技術が不要のため検診
への応用が期待される。小腸用カプセ
ル以外に、食道・大腸用のカプセル内
視鏡も欧米で実用化されており消化管
における検診への応用とその診断精度
の向上を目指すことが本研究の目的で
ある。低侵襲な超音波検査および全身
検索可能なPET・MRIについても機器開
発を行い検診への応用の可能性が期
待された。

ー 上記各種の新しい診断機器は一般に高
価で、健常者を対象とした検診に投入
するには経済面での妥当性を検証する
必要がある。そこで各種の新しい診断
機器の開発で明らかになってくる成績を
用い、モデル分析の手法を用いて、検
診に投入した場合の効果予測や医療経
済学的な問題点を明らかにした。また画
像強調内視鏡の有用性が明らかになれ
ば生検が減り,発見効率の向上および
被験者,術者,病理医,コストすべての負
担の軽減に連ながる.

「第３次対がん10か年総合戦略事業」
の一環として第22回国際がん研究シン
ポジウム（2009年5月18日－20日開催
予定）で頭頸部がん・食道がんの最近
の進歩をテーマとして取り上げる。当班
におけるPETやNBIをはじめとした新し
い診断機器の開発・臨床の成果により
頭頸部・食道早期がん発見例の増加に
より頭頸部・食道がんの診療が大きく変
貌しつつある。

98 50 20 26 180 48 1 0 0
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がん検診に有用な新
しい腫瘍マーカーの
開発

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

山田　哲司 全国７施設の参加する多施設共同研究
にて、血漿の精密質量分析法による膵
がんの早期診断法の診断能について
大規模な検証実験を行い、良好な成績
がえられた。この研究成果を臨床応用
するためには、臨床検査室でルーチン
に使用できる操作や調整が容易で、安
価であるが定量性・再現性が高く、多数
検体の測定が自動化された医療用の質
量分析機が必要である。

無症状の段階でがんを発見し、早期に
治療を開始することでがんの治療成績
の向上できることは論を待たない。しか
しがん検診受診率は低く、また膵がん
のように検診方法が確立していない疾
患も多い。非浸襲的に得られる血清あ
るいは血漿を検体に用い、精密検査を
行うべき症例を効率良く絞るプレスク
リーニングに使用できる腫瘍マーカー
が開発できれば、がんの早期発見率を
向上させられるのみならず、検診費用
の削減や地方への均てん化が期待でき
る。

平成１８年度　独立行政法人　産業技
術総合研究所「次世代創薬支援技術に
関する調査」平成１９年度　創薬プロテ
オームファクトリー「アドバイザリーボー
ド」日本ヒトプロテオーム機構(JHUPO)
第８回大会第６回日本臨床プロテオー
ム研究会の連合大会主催（予定）

Dr. Lee Hartwell(ノーベル賞受賞者）が
主催する国際バイオマーカーディスカバ
リーコンソーシアムInternational Cancer
Biomarker Discovery Consortium
(ICBC)へ日本チームとしては初めて参
加が認められた。このコンソーシアムは
世界各国からがんの早期診断や個別
化治療のためのバイオマーカー開発に
関する専門家が参加し、プロテオーム
解析技術などについて情報を交換して
いる。

以下のとおりメデイア等で取り上げられ
た。
がんを治す完全ガイド（平成18年8月20
日）、朝日新聞（平成18年9月6日）、日
本経済新聞（平成18年9月15日）、ＮＨＫ
テレビ（平成18年10月6日）、朝日新聞
（平成18年10月9日）、日本経済新聞
（平成19年6月8日）、化学工業日報（平
成19年6月11日）、電波新聞（平成19年
6月12日）、日本経済新聞（平成19年7
月9日）、週刊朝日（平成20年8月29日）
、科学新聞（平成20年10月24日）

0 13 28 2 71 26 14 0 0

バイオマーカーを導入
した原発性乳癌の集
学的治療アルゴリズ
ムの構築と意思決定
過程の定式化に関す
る研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

戸井　雅和 原発性乳癌に対する集学的で効率的な
診療アルゴリズムの開発を目的として
研究を遂行、以下の成果を得た。診療
上の主要な意思決定過程の定式化を
行い、機械学習モデルを開発、高い予
測精度と汎用性を持つ予測モデルを構
築した。ホルモン療法、化学療法、抗
HER2療法の効果予測と治療効果モニタ
リングに関して新規マーカーを研究、同
定、精製した。リン酸化ペプチドプロテ
オミクス法を用いた乳癌細胞リン酸化サ
イトダイナミクス研究を新たに展開した。
初期浸潤、血管新生の新規マーカー候
補を見出した。

原発性乳癌の新しい診療アルゴリズム
を構築した。遺伝子シグナチャー、病理
組織化学的マーカーを加え、化学療法
の効果に関する予測性の向上、ホルモ
ン療法の効果の予測性の向上を図り、
生存治療成績の向上とQOLの向上を同
時に図れるように工夫した。さらに、大
規模診療データベースの構築、システ
ム化、診療アルゴリズムの臨床応用を
目的とするユーザーインターフェイスの
開発を行った。抗HER2療法の耐性機序
の一端を解明した。

診療アルゴリズムの普及を目的として、
国内の専門家による会議を行い、有用
性、課題を検討、さらに国内外の乳癌
専門家によるコンセンサス形成を目的
とする国際コンセンサス会議を企画、
2009年4月に開催する。乳房局所の制
御、全身療法の適応、全身療法施行時
の局所療法を中心課題に専門家による
様々な検討を行っており、会議において
は具体的なコンセンサスの形成を行う。
成果に関しては国内外に公開、発表を
予定している。

医療経済効率性の観点から、21遺伝子
シグナチャー導入による効果、HER2検
索と抗HER2療法の経済的側面からの
分析、ホルモン療法による乳癌化学予
防の効率性評価、第3世代化学療法時
のG-CSF予防的投与の効率性の評価
等を行い、いずれにおいても生存治療
成績を向上すると同時に医療財政的効
率性を高め、運用によっては財政支出
削減にもつながる可能性を明らかにし
た。特に、バイオマーカーの導入は予後
の改善と医療費削減を同時に実現でき
る方策になると考えられた。

一連の成果は国内外の学会のシンポジ
ウム等でとりあげられ、特別講演、招請
講演も多数行った。メディアの注目度も
高く、医学系メディアだけでなく一般メ
ディアにおいても様々な形でとりあげら
れた。新規診療アルゴリズムの臨床応
用の観点から乳癌の診療従事者を主対
象にしたシンポジウム、講演会を行っ
た。乳癌の患者ならびに一般市民を対
象にした公開シンポジムで、研究成果
について発表し、啓蒙的な活動を行っ
た。

4 10 39 9 44 6 0 0 0

希少がん（悪性脳腫
瘍）の個別適正化治
療のためのＴＲＩ（Ｔｒａｎ
ｓｌａｔｉｏｎａｌ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ
Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｃｓ）システ
ムの構築

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

成田　善孝 悪性脳腫瘍Glioma（神経膠腫）の予後
改善を目的として、患者背景・画像情
報・病理情報・マイクロアレイを用いた
網羅的な遺伝子発現プロファイル・プロ
テオームデータ・治療結果などの質の
高い臨床情報を収集した統合化データ
ベース［TRIシステム］を作成した。TRIシ
ステムを構築する悪性脳腫瘍のマイク
ロアレイデータベースは国内最大であ
る。

TRIシステムにより、治療を行った過去
の症例や遺伝子・蛋白研究を無駄にす
ることなく、網羅的に収集・蓄積された
臨床および遺伝子・病理などのバイオ
情報を長期にわたり基盤的に蓄積可能
となった。　TRIシステムは症例集型の
データベースとしても利用することがで
き、過去の症例をもとに新規症例の治
療を行う上で有用である。

マイクロアレイの解析結果から、膠芽腫
ではMGMT遺伝子の発現の低いアルキ
ル化剤抵抗性の症例においては、血管
新生因子が高発現していることが明ら
かとなった。今後膠芽腫の治療につい
ては標準治療薬であるtemozolomideだ
けでなく、血管新生因子阻害薬が必要
であると考えられ、これらの併用療法に
よる臨床試験を行うこととなった。

TRIシステムを構築する悪性脳腫瘍の
マイクロアレイデータベースは国内最大
であり、今後蓄積されたデータを広く公
開し、様々なgliomaの新しい診断・治療
法の開発に活用されることが期待され
る。

髄液蛋白のプロテオミクス解析法（2D-
DIDE）を確立し、中枢神経系悪性リンパ
腫の髄液中の診断マーカーとして
Soluble IL-2-R・ IL-10・VCAM-1などが
有用であることが明かとなり、今後診断
に応用できる可能性がある。　髄液蛋
白のプロテオーム解析技術は、脳腫瘍
の診断・治療だけでなく、難治性神経内
科疾患の診断・治療への応用も期待さ
れる。

20 30 9 9 30 10 2 1 5

レトロウイルス技術に
よる癌抗原の細胞表
面上カタログ化と癌の
診断治療への応用

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

北村　俊雄 シグナルシークエンスの結果得られる
SSTクローンをマウスに直接免疫するこ
とによって、モノクローナル抗体を簡便
かつ網羅的に樹立できることが確認で
きた。がん細胞が発現する膜蛋白質、
分泌蛋白質３４種に対しモノクローナル
抗体を作成したが、すべての抗体が細
胞上に発現している自然な形の膜蛋白
質を認識した。また、細胞に増殖抑制な
どの機能を有する機能抗体である確率
が予想以上に高いことが判明した。

現時点では基礎研究および動物実験
段階であるが、スキルス胃癌など難治
性の悪性腫瘍の治療に応用できる可能
性のあるモノクローナル抗体を樹立す
ることができた。

ー 特になし 特になし

0 31 7 2 9 5 0 0 0
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がん罹患・死亡動向
の実態把握の研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

祖父江　友孝 地域がん登録標準化を大きく推進した。
具体的には、研究班で定めた第3次対
がん10年間で達成すべき「目標」と現段
階において達成されるべき「基準」を踏
まえて、地域がん登録の標準方式の普
及を、地域がん登録標準データベース
システムの導入と併せて進めた。さら
に、国立がんセンターがん対策情報セ
ンターのがんサーベイランス機能を大
幅に強化することができた。全国がん罹
患数・率の推計やがん死亡率の動向分
析を実施し、結果を公表することで、が
ん対策行政、がん研究に関わる専門家
に対して有用な情報を提供した。

国立がんセンター中央病院の院内がん
登録をモデルとした標準化および院内
がん登録標準システム導入を推進する
ことで、医療機関内でのがんデータの
管理を簡便かつ明確なものとした。さら
に、地域がん診療連携拠点病院向けに
作成した標準登録項目の普及促進と実
務者の教育研修によって、人材育成に
貢献した。また、精度の高い院内がん
登録に基づいた詳細な院内がん統計を
一元管理し、分析することにより、臨床
現場での医療方針決定の際に参照す
ることができる情報提供システムの基
礎を構築した。

ー 特になし 地域がん登録推進の取り組みが、多数
取り上げられ、がん対策のために地域
がん登録の整備が急務である旨が紹
介された。（H18　6/13神奈川新聞、
8/13日本経済新聞、8/30産経新聞、
9/2山形新聞、9/15朝日新聞、9/18毎
日新聞、10/12Medical Tribune、H19
2/24山梨日報、4/1日本経済新聞、
5/25読売新聞、5/31毎日新聞、6/4毎
日新聞、H20　1/6日本経済新聞、2/24
読売新聞（大阪）、10/12日本経済新
聞、11/18朝日新聞、12/2毎日新聞）

42 85 11 3 82 72 0 0 17

情報工学等の連携に
よる国民・患者のリテ
ラシー向上に関する
研究

18 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

中田　善規 国民・患者の医療リテラシー向上と患者
の納得形成を目的とする本研究では、
情報工学との連携によって医療の効率
化・医療資源の有効配分が可能となる
ことが証明できた。具体的にはインター
ネット情報の質の検証や患者向け麻酔
説明e-learningの開発などの成果を挙
げた。

臨床的にはがん患者が情報源としてイ
ンターネットをどのように利用しているか
を具体的に検証した。また患者向け麻
酔説明e-learningでは入院がん患者対
象に院内で利用して、その結果を成果
として報告した。

患者向け麻酔説明e-learningを開発し
た。患者での実用試験及びインターネッ
ト上での各専門家の評価を集計して報
告した。

本研究結果より情報工学との連携によ
る患者・国民の医療リテラシーを向上さ
せることで、昨今問題の医師不足や医
師の過重労働、また増加する医療訴訟
への解決の糸口となることが示唆され
た。

専門学会や論文発表とともに、アエラ・
産経新聞・日経BPなどで本研究の一部
が紹介された。

2 2 0 0 5 9 0 0 0

早期胃がん内視鏡切
除用磁気アンカー機
器装置の臨床標準化
装置の開発に関する
研究

19 20 第３次対が
ん総合戦略
研究

小林　寿光 早期胃がんの内視鏡的切除において、
手術の助手のように病変を固定、牽引
して切除を補助する磁気アンカー機器
装置を、臨床の現場で安全かつ適切、
容易に使用するための開発であり、高
度医療評価制度を念頭に置いて研究促
進した結果、臨床標準化用機器装置を
早期に開発することができた。　本研究
は磁気誘導医療という新たな概念の具
現化であり、磁気の動力としての効果
が明確に確認でき、医療における新た
な動力源の獲得と、磁気の新たな活用
領域の獲得として、重要な意義があると
考えられる。

本研究の目的は、磁気アンカー機器装
置が臨床の現場で安全かつ適切、容易
に使用できるように開発を行うものであ
る。研究開発という点では、臨床応用の
可能性がある要素技術の開発の方が
成果を出しやすいが、敢えて機器装置
を磨き上げる地道な開発で実際の臨床
技術化を図るものである。高度医療評
価制度の施行もあり、臨床標準化が見
えるところまで開発され、充分な成果の
ある研究と考えられる。この装置の標準
化により、開腹手術を回避できる患者
の増加が期待され、社会的にも高い意
義があると考えられる。

次世代医療機器評価指標策定事業(厚
生労働省)医療機器審査ガイドライン
WGのナビゲーション医療(医療ロボット)
における平成18年度の調査研究成果
報告書のマトリクス概念を使用して、磁
気誘導手術補助具に関する審査基準
試案を作成し、平成19年度の次世代医
療機器評価指標検討会(厚生労働省)の
ナビゲーション医療(手術ロボット)第二
分野(軟組織対象)、審査ガイドライン策
定ワーキンググループの会議に提出し
て協議された。同試案は、同ワーキング
グループの平成19年度報告書で参考
資料として確認できる。

高度医療評価制度等の薬事承認制度
の進捗を素早く取り入れ、研究全体をそ
の進捗に合わせて臨機応変に促進する
等、行政的な変化を常に念頭に置き、
変化を前提に研究開発を進め、その結
果、標準化という本来の目標が見える
段階まで開発ができた例である。また
利益相反の概念に配慮して評価者を敢
えて開発者以外に求め、更に公的な研
究費の適正使用を社会情勢にも配慮し
て充分考慮することで、研究を促進して
短縮し、敢えて公的資金の援助から研
究者の努力に変更するなど、行政的に
も適切な研究遂行を例示したと考えら
れる。

本邦の疾患として世界的に多い胃がん
治療において、本邦の医療機器として
世界的に強い内視鏡を使用して行う、
本邦で開発された画期的手術代替手技
である内視鏡的粘膜下層剥離術を支援
する、全く新たな概念でその効果が明
確な磁気誘導医療の臨床標準化用装
置の開発であるなど、本邦の疾患の特
異性や高度な医療技術、強い医療機器
を組み合わせた、革新的な機器開発と
その臨床化開発であり、本邦における
研究開発として高い意義があると共に、
米国における特許も取得しているなど、
世界的にも意義のある研究開発である
と考えられる。

0 2 0 0 0 0 9 0 0

症例登録を踏まえた
病院共通のコン
ピュータシステムの開
発とコストに関する研
究

18 20 がん臨床研
究

澤　智博 がん症例登録の精度向上及び普及促
進を図り、各種症例登録事業を円滑に
行うため、病院情報システムに蓄積され
るデータから症例登録に必要なデータ
を効率的・効果的に抽出する汎用的な
症例登録システムを開発した。本研究
班で開発した汎用症例登録システム
は、複数の臓器がん登録データを一元
的に管理できることを示した。

本システムは、フォームの交換により
様々な症例登録事業に対応し、一つの
データベースで一元的に複数の症例登
録事業データを管理することが可能で
ある。院内がん登録、各種臓器癌登録
の複数のがん登録事業データを１シス
テムで管理が可能である。病院情報シ
ステム内の各システムのデータ連携、
データ共有を促進し、相互運用性を高
め、所謂、多重入力の労力を軽減でき
る可能性がある。

汎用症例登録システムの開発 特になし 特になし

8 10 0 0 9 8 0 0 0

症例登録を踏まえた
病院共通のコン
ピュータシステム開発
とコストに関する研究

18 20 がん臨床研
究

竜　崇正 がん対策情報センターが標準化を進め
る拠点病院院内がん登録の標準登録
項目を利用するためのXML規格をHL7
互換のCDAR2様式に従って作成し、実
用化のための相互変換ソフトウェアを作
成公開した。

医師の手を煩わせず病院情報システム
と連携してデータの取得更新を行い、ま
た項目を自由に追加することにより臓
器がん登録の精度を有する院内がん登
録システムを開発し実用化した。研究協
力機関での実用に供している。

本研究班で策定した拠点病院がん登録
標準登録項目が国内のHL'標準化団体
に提案され、承認を受けた。

がん対策基本法に基づく千葉県がん対
策基本計画の中にがん診療連携拠点
病院の院内がん登録の推進が位置づ
けられ、本研究班で開発された院内が
ん登録システムを導入した地域がん診
療連携拠点病院の院内がん登録データ
を収集解析した医療圏分析の結果がが
ん診療の均てん化資料として用いられ
た。

千葉県がんセンターにおいて、ちば国
際がんシンポジウムを開催し、院内が
ん登録を基盤とした臨床研究の研究会
を発足した。

0 0 8 4 0 0 0 1 2

34



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

その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

在宅医の早期参加に
よる在宅緩和医療推
進に関する研究

18 20 がん臨床研
究

渡辺　敏 「在宅緩和医療の推進」、およびそれへ
の「在宅医の早期参加」に関するシステ
ム構築関連の研究である。学術性要素
は少ない。専門性については、在宅緩
和医療の推進に関して、がん治療側で
ある千葉県がんセンターの緩和医療供
給体制の進化、在宅医側の受け入れ体
勢構築の良質化、など成果が認められ
た。

がん治療施設において一般診療科と緩
和医療科の協働による治療遂行途上
の症例をも含めた早期からの良質な緩
和医療供給体制が進化した。在宅療養
移行の際は、在宅担当医・訪問看護師
と施設内在宅コーディネーターの綿密な
連携の体勢が整備された。また、臨死
期におけるご家族のこころの安寧を企
図して看取りパンプレットが作成され、
有効に活用された。

ー 在宅緩和医療推進を目的とした活動の
なかで、在宅訪問の際の駐車違反の緩
和に関し、千葉在宅医懇話会で論議さ
れ、関係団体へ要望書が提出された。

現時点では特になし

0 0 39 2 34 0 0 0 0

在宅医の早期参加に
よる在宅緩和医療推
進に関する研究

18 20 がん臨床研
究

江口　研二 本研究は、在宅医の早期参加による在
宅緩和医療を推進するために必要な連
携システムを検討した。診療グループ内
の機能効率化に供する患者情報共有IT
システムについて実地診療での課題と
改善点をまとめた．広範な複数地域医
療機関をカバーするシステム運用に
は、職種横断的な地域組織をつなぐ情
報インフラの整備と情報共有のための
医療介護関係マスターの標準化が必要
であることが明らかになった。

早期からの在宅がん緩和医療をめざす
地域連携の体制として、１）がん診療拠
点病院主導型、２）地域医師会主導型、
３）在宅緩和医療専門医師主導型の３
つのモデルに大別された。　グループの
円滑な運営には、緩和医療に精通し、
多職種スタッフのコンダクターとしての
資質を備えたリーダー医師と、緩和医
療に経験豊富で地域の医療事情に精
通する専門の看護師とが必要である。
また、医療・介護機関・調剤薬局・福祉
関係者等の定期的な連絡会議でお互
いの顔の見える関係を構築する必要が
ある。

病院の医療スタッフが在宅医療に疎
い、普段からの連携がなく地域医療連
携のネットワークが機能していない、在
宅医療側のスタッフのリソースに乏しい
というような障害がある．本研究班で
は、早期からの在宅療養を進める上に
必要な、在宅医の早期参加のための最
初の窓口（きっかけ）の形態と組織上の
運営方法についてまとめ、在宅緩和ケ
アのための地域連携ガイド（青海社）を
刊行した。

在宅医の早期参加による在宅緩和医
療を推進するために必要な連携システ
ムのあり方を討議した公開シンポジウ
ムでは、上記の具体的な内容につき意
見交換をおこなった。（国際交流会館
Ｈ21年１月築地）本研究班報告所冊子
にシンポジウム記録を集録した。地域特
性に合う柔軟な連携体制が必要である

在宅医の早期参加による在宅緩和医
療を推進するために必要な連携システ
ムのあり方を討議した公開シンポジウ
ムでは、上記の具体的な内容につき意
見交換をおこなった。（国際交流会館
Ｈ21年１月築地）

0 0 0 0 0 0 0 0 0

悪性胸膜中皮腫の病
態の把握と診断法、
治療法の確立に関す
る研究

18 20 がん臨床研
究

金子　昌弘  全国の胸膜悪性中皮腫の症例の各種
データの登録と、一般市民の間でのア
スベスト吸入の影響を調査するためにX
線と低線量CTによる検診を行ってい
る。症例のデータ集積と分析は班研究
終了後も学会などで継続して行う必要
がるが、その専用のソフトの開発を行
い、その基礎となる方式を確立した点が
評価されると考える。一般市民に対する
検診では、今回受診者の経済的な負担
なしに行ったが、このような方式の検診
の研究は本邦では初めてであり、研究
方法の確立にも寄与することができた。

 胸膜悪性中皮腫の症例登録に関して
は、例数的にはまだ不十分で診断治療
に関する新たな知見を得るには至らな
かった。一般市民に関する検診では、ア
スベスト吸入による胸膜肥厚斑の検出
能は低線量CTの方が明らかにX線より
優れていることがわかり、建築、造船関
係の職歴との関連も明らかになった。す
べての分析は終了していないが、現時
点では地域による分布の差は明らかに
なっていない。

 一般市民への検診を行うにあたって、
低線量CTでの胸膜肥厚斑に対する診
断基準は存在していないために、まだ
すべての判定が終了していないので公
表していないが、研究班内部での眼あ
わせを行い、診断基準を作成した。

 登録された中皮腫疑いの症例は複数
の病理専門医により最終的に診断され
るので、アスベスト関連の障害に対する
国家的な補償の可否に対しても参考に
することが可能になる。また市民検診の
結果から胸膜肥厚斑の存在の地域性
が明らかになれば、重点的な検診施行
地区の絞り込みも可能なり、医療資源
の有効活用にも貢献できる。

アスベスト関連疾患の無料検診を行っ
ていることに関しては、アスベストによる
健康被害の実態も含めて、国立がんセ
ンターでのホームページで公開してい
る。

3 6 17 3 11 6 0 0 0

がん臨床研究に不可
欠な症例登録を推進
するための患者動態
に関する研究

18 20 がん臨床研
究

上　昌広 地域別に推定罹患者数と調査罹患者
数を比較することにより患者動態調査を
遂行した。関連学会にて成果を発表し
た。造血幹細胞移植の地域差や抗がん
剤開発に関する最近の傾向を分析し、
関連学会にて発表し、学術論文として
公表した。医療情報の伝達に関し、臨
床試験に関する新聞報道について分析
し学術論文として発表した。

本研究は造血器悪性疾患を事例に患
者動態に関する基礎的データの構築に
寄与した。がん症例登録を効果的に実
施するためには地域の実情を個別に考
慮することが重要であることが明らかと
なった。さらに、がん臨床研究の推進の
ために、患者-地元医療機関-中核医療
機関間の円滑な情報伝達が必要であ
り、それぞれの階層を対象とした調査に
より固有に有する課題が明らかとなっ
た。

本研究の目的は直接、ガイドラインの開
発を目指したものではない。しかしなが
ら、本研究班の成果はがん患者動態に
ついて基礎的データベースの構築に寄
与するものと考えられる。特に、がん症
例登録そのものを定義するガイドライン
ではなく、がん症例登録を実施するため
の制度設計に関連するガイドライン作
成の際に考慮されるべきである。

本研究班は、造血器悪性疾患を事例に
がん患者動態に関する基礎的データを
提供した。これの成果はがん症例登録
を円滑に推進する際の制度設計に貢献
するものと考えられる。特に患者分布と
中核医療機関の分布は地域毎に固有
の特徴を有し、このような各地域の実情
をもとにがん症例登録の行政的枠組み
が決定されることが必要である。

がん臨床研究を遂行するためには円滑
に症例登録を行う必要がある。この実
現のためには患者-地元医療機関-中
核医療機関に対する効果的な情報共
有が重要である。研究の先行した徳島
県において本研究班の成果を新聞紙上
にて公表した（徳島新聞平成20年2月24
日）。

2 6 0 0 5 1 0 0 1
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ＨＥＲ２過剰発現を有
する乳がんに対する
術前Ｔｒａｓｔｕｚｕｍａｂ化
学療法のランダム化
第Ⅱ相比較試験

18 20 がん臨床研
究

安藤　正志 乳癌術前化学療法に関する医師主導
型治験を8施設が参加する多施設共同
試験として実施した。平成19年3月27日
に登録を開始し、平成20年6月12日に
102例の登録を行い、試験への登録を
終了した。その後、経過観察を行い、平
成21年3月に治験を終了した。試験の
実施に伴い、治験調整に関わる業務が
膨大となり、今後治験の質を保持しつ
つ、治験調整に関わる業務を簡素化す
る方策(セントラル・モニタリング方式の
導入など)を検討して行く必要があると
考えられた。

予後不良なHER2過剰発現の乳癌術前
化学療法(臨床病期II-IIIA)において治
療効果の向上を目指し、アンスラサイク
リン系薬剤併用化学療法に引き続いて
トラスツズマブと併用下で、パクリタキセ
ル週1回投与(PTX群)とドセタキセル3週
1回投与(DTX群)をランダム化割付し、
病理学的完全奏効(pCR)率を比較する
第II相試験を実施した。pCR率は、それ
ぞれ、PTX群42例中57.1%、およびDTX
群45例中44.4%であり、pCR率の高い良
好な治療成績が得られた。

－ 本研究による治験成績は、今後、治験
薬提供者により、HER2過剰発現乳癌に
対するトラスツズマブの効能・効果の追
加申請が規制当局へ行われる予定で
ある。

特になし

9 4 0 0 25 4 0 0 0

乳癌診療におけるグ
ローバルスタンダード
の導入と質的評価検
討に関する研究

18 20 がん臨床研
究

中村　清吾 標準治療を実践する上で根幹をなす乳
癌診療ガイドラインの策定方法、内容、
アウトカムの分析手法を日米、欧間で
比較検討し、世界の標準治療を遅滞な
く日本に導入するための支援システム
をWeb上に構築した。本システムは人種
差や保険制度の違い等による相違点を
明確にしつつ、根幹を共有することで、
共通の尺度で医療の質を評価し向上さ
せることに寄与するものと期待される。

NCCN治療ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝの翻訳とWEBサイト
に登録したことにより世界の標準治療
の動向が遅滞なく我が国にも伝えられ
るようになった｡（ＷＥＢサイトのアクセス
件数は、約90,000件）なお、本サイト
は、米国ＮＣＣNにも公式に認められ、
NCCNのＷＥＢサイトからも閲覧できる
ようになり、医療関係者のみならず、患
者やその家族等の利用も可能となって
いる。人種差や保険制度の違いを勘案
しつつ、根幹を共有することで、共通の
尺度で医療の質を評価し向上させるこ
とにも寄与することが期待される。

ＮＣＣＮがん診療ガイドラインのうち、①
乳癌診療 ②悪心･嘔吐対策 ③癌診療
における骨髄増殖因子 ④成人がん性
疼痛 ⑤乳癌の検診･診断 乳癌ﾘｽｸ軽
減 ⑥遺伝性乳癌･卵巣がん症候群 ⑦
高齢者がん ⑧成人の癌性疼痛 ⑨癌お
よび治療に伴う貧血 ⑩発熱および好中
球減少 ⑪静脈血栓症を翻訳し、ＷＥＢ
上で公開した。特に⑤以降のテーマは、
日本では策定がまだなされていない、
あるいは、不十分な内容を含み、今後
我が国のガイドライン策定に役立つも
のと思われる。

日本の乳癌診療ガイドラインにおける
問題点(①改訂の間隔 ②ｺﾝｾﾝｻｽの取
り方 ③未承認薬､医療機器等)④保険
制度の違いが明らかとなった。我が国
でも、現在、高度医療評価制度が実施
されているが、その間の検討資料のひ
とつとして有用と思われる。また、今後
も引き続き、ＮＣＣＮと定期的な意見交
換を行い、学会活動などを通じて根幹を
共有することで、共通の尺度で医療の
質を評価し向上させることに取り組む予
定である。

国際公開研究会の開催
①「非浸潤性乳管がん～治療の可能性
と限界～」2006年10月15日東京国際
フォーラム
②「外科治療、放射線治療、がん緩和
ケア治療」2007年１月13日14日湘南国
際村センター
③「DCISの基礎と臨床への新たな展開
境界病変・DCIS・浸潤癌の見分け方、
予後予測」2007年10月13日14日東京
国際フォーラム
④「薬物療法、がん緩和ケア治療、治療
効果予測」2008年1月26日27日
⑤｢乳がん診療ガイドライン総括｣11月1
日2日東京国際フォーラム都市センター
ホテル

20 6 23 0 66 7 0 0 0

高次脳機能を温存す
る転移性脳腫瘍の治
療法確立に関する研
究

18 20 がん臨床研
究

嘉山　孝正 本研究は、この摘出術後の全脳照射を
行わず、定位放射線照射を利用するこ
とで、生命予後を保ちつつ、放射線障害
を抑制しQOLの改善、維持が可能であ
るかを検討するものである。これまで、
このようなランダム化比較試験は行わ
れておらず、独創的であり、臨床試験が
完遂できれば日本からがん治療のエビ
デンスを発信できることが期待される。

本研究班で検討中の治療レジメの有効
性が示されれば、全脳照射に係る入院
期間の短縮と放射線障害によって引き
起こされるADLの低下を抑制でき、転移
性脳腫瘍患者の自宅復帰・家庭介護の
可能性を高め、国民に計り知れない福
利を提供するものと期待される。

2003年には定位放射線照射の治療
アームのなかった米国のNational
Comprehensive Cancer Network
(NCCN)の転移性脳腫瘍治療ガイドライ
ンにも2006年から定位放射線照射が
RCTはなされていないとの注釈付きで
追加されており、本治療法の有効性が
示されれば、転移性脳腫瘍治療への定
位照射療法の有効性を示したRCTとし
てガイドラインに取り上げられることが
期待される。

脳以外の臓器転移のコントロール率改
善に伴い、全脳照射による遅発性高次
脳機能障害すなわち、認知症（痴ほう）
の発生が、がん患者のQOLを著しく低
下させる原因として問題視されている。
この高次脳機能障害は、高齢者ほど発
症しやすく、がん患者の高齢化に伴い
今後益々問題となることが予想される。
従って、術後の全脳照射に替わりうる
治療法の開発は、多発性転移がん患者
の治療における喫急の課題であり、そ
の研究成果は日本の厚生労働行政に
も大きな影響を与えるものと考える。

日本対がん協会と共催で厚生労働省が
ん臨床研究「がん医療均てん」事業・が
ん医療均てん研修会を毎年開催した。
この研修会は、医療関係者のみならず
一般市民も対象としたがんの均てん化
事業としてマスコミにも毎年取り上げら
れた。

3 12 4 0 11 1 0 0 3

再発小細胞肺がんに
対する標準的治療法
の確立に関する研究

18 20 がん臨床研
究

後藤　功一 これまで再発小細胞肺がんを対象とし
て、3つの第III相試験が世界で報告され
ている。現時点で再発小細胞肺がんに
対する標準的化学療法は確立していな
いが、これら3つの第III相試験の結果に
基づいて、世界的にノギテカン(NGT)療
法が再発小細胞肺がんに対する標準
治療とみなされている。そこで、本研究
に基づくNGT療法と我々が開発したPEI
療法の第III相比較試験(JCOG0605)
は、再発小細胞肺がんに対する標準化
学療法の確立のために、非常に重要な
試験と位置付けされる。

小細胞肺がんは初回化学療法の効果
は高いが、その80-90%の患者が再発を
来たし、小細胞肺がん全体の5年生存
率は10%未満と予後不良である。更なる
小細胞肺がんの治療成績の改善のた
めには、初回治療法のみならず、再発
後の有効な標準的化学療法の確立が
必要である。本研究では、臨床試験に
基づいた再発小細胞肺がんに対する標
準的治療法の確立を目指す。本研究を
通して再発小細胞肺がんの標準的治療
法を確立することは、わが国のみなら
ず、世界に貢献すると考えられ、極めて
重要である。

現在、再発小細胞肺がんに対する標準
的化学療法は確立していないが、本研
究に基づく第III相試験(JCOG0605)の結
果、再発小細胞肺がんに対する標準治
療が示された際には、再発小細胞肺が
んに対する化学療法のガイドライン作
成のために重要な根拠となる。

本研究により再発小細胞肺がんの1年
生存率を現在の30%から50%に向上させ
ることが見込まれ、これは小細胞肺が
ん全体の5年生存率を約10-15%程度改
善することに相当し、国民福祉への多
大な貢献であると同時に、再発後の治
療および治療のための入院に必要な医
療費を削減する経済的効果も大きいと
思われる。さらにこの成果は、我が国の
肺がん治療のレベルの高さを改めて世
界に示すとともに、医療の発展のため
の国際協調の中において、極めて大き
な貢献となる。

2007年11月第48回日本肺癌学会総会
ランチョンセミナー、2007年11月第48回
日本肺癌学会総会シンポジウム「我が
国で行われている大規模臨床試験の現
状と今後の展望」、2007年8月日本臨床
腫瘍学会第9回教育セミナー、2007年
12月日本臨床腫瘍学会第10回教育セミ
ナー、2008年8月日本臨床腫瘍学会第
12回教育セミナー、2008年11月第49回
日本肺癌学会総会教育講演「小細胞肺
癌に対する化学療法」など多くの学会、
学術雑誌で本研究の重要性について
紹介された。

54 163 90 15 432 125 0 0 0
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進行肝細胞癌に対す
る集学的治療確立に
関する研究

18 20 がん臨床研
究

門田　守人 肝癌治療の進展はほとんど早期肝癌に
対するもので、進行肝癌に対する精力
的な取り組みはない。これは、進行肝
癌には既存治療が奏効せず“終末像”
としてとらえられ、治療対象とされないこ
とによる。したがって、進行肝癌の集学
的治療を展開するためには、新機軸と
しての治療が必須である。本研究は、こ
の点に関し、IFN併用化学療法をその新
機軸に据え臨床的意義をRCTにおいて
確認するとともに、集学的治療の確立を
目的とした基礎的研究をあわせて展開
することで、専門的・学術的観点からの
成果がある。

本研究においては、難治性進行肝細胞
癌の中で肝外転移症例のみを対象とし
て、5FU系の経口抗ガン剤S-1を用いた
IFN併用化学療法の有効性を検証する
べく、S-1単剤投与群とS-1・IFN併用群
の2群間でRCTによるPhase-II臨床試験
（現在、抗腫瘍効果その他についての
観察期間）を施行した。本試験結果によ
り、肝外転移症例に対するIFN併用化学
療法の有効性が検証される可能性は高
い。

現在、肝外病変を伴う肝細胞癌症例に
ついては既存治療が全く効を奏さず、ガ
イドライン上推奨される標準的治療は
皆無である。本臨床研究の結果は、こ
のような治療抵抗性進行肝細胞癌症例
に対する標準治療開発の一つの単著と
なる可能性が十分にある。

現在、進行肝細胞癌に対する薬物療法
で、その治療効果を欧米において検証
されたものは分子標的治療薬である
Sorafenibのみである。ただし、本薬剤に
ついても肝外病変を伴うような進行肝
癌に対する治療効果については、明ら
かとはいいがたく、さらにはその薬剤費
用はかなり高額になる。本研究で使用
される薬剤費用は、分子標的治療薬の
約1/3である。治療費と医療経済効率と
いう行政的観点から、非常に有効な治
療法となる可能性がある。

現在までに本邦において、治療抵抗性
進行肝癌に対するRCTによる臨床試験
はほとんどない。そういった意味におい
ての、検証可能な一定の症例数による
臨床試験の施行については、特に対象
症例が難治性進行肝癌に絞られている
だけに、インパクトは高い。

76 62 0 0 118 25 0 0 0

進行性大腸がんに対
する低侵襲治療法の
確立に関する研究

18 20 がん臨床研
究

北野　正剛 進行大腸がんに対する治療法として、
腹腔鏡下手術が、従来の開腹手術と比
較して、根治性や安全性の面での同等
性および低侵襲性を示しうるかを多施
設共同ランダム化比較試験
（JCOG0404）第III相試験を実施した。本
研究デザインについては、Japanese
Journal of Clinical Oncology, 2005;
35(8): 475-477に論文掲載されている。
また本研究情報の公開をインターネット
上でClinicalTrials. gov.およびUMINにて
行っている。

進行大腸がんにおける腹腔鏡下手術と
開腹手術とのランダム化比較試験
（JCOG0404）を実施し、1050症例の登
録を終了した。手術療法の第III相試験と
しては国内外で最大規模の臨床研究と
して以下の５つの特色を示した。IC取得
率向上のために患者説明ビデオの作
成、ＩＣ取得アンケート実施、手術手技の
Quality controlとして手術写真の中央
判定評価システム導入、参加施設およ
び術者の基準等の設定などその特色を
示すことができた。

「大腸癌治療ガイドライン医師用」のII.
治療法の種類と治療法の解説の項目
で、「腹腔鏡手術」の解説において本研
究（phaseIII）の実施について記載され
ている。「大腸癌治療ガイドライン医師
用；19,2005」また、2008年作成の日本
内視鏡外科学会「内視鏡外科治療ガイ
ドライン」にも本研究成果が引用されて
いる。

政府の医療費削減政策として、在院日
数短縮は重要な目標である。本研究に
おいて大腸がんに対する腹腔鏡下手術
が、進行がんにおいても低侵襲治療と
しての役割を発揮し、入院期間の短縮
や早期社会復帰を促すことが可能かど
うかを評価し、行政的観点からの貢献
度を明確にする。

 （１）おおいた市民公開講座―大腸がん
になったらどうする？　大分大学医学
部・日本対がん協会共催、2006年10月
開催（大分市いいちこグランシアター）

 （２）進行結腸癌に対する腹腔鏡下手術
－厚生労働省班研究に基づく本邦の現
況－.日本内視鏡外科学会雑誌, 2008,
13(1): 47-53．

2 3 1 1 1 4 0 1 1

自治体におけるがん
対策の現状分析とマ
ネジメントシステムの
構築支援に関する研
究

18 20 がん臨床研
究

今井　博久 本研究は、予防から緩和ケアまで、地
域におけるがん対策（特にがん対策推
進計画）の現状と課題を明らかにした。
地域のがん対策実務者（政策立案者含
む）に対して、研修会の開催を通じて本
研究の成果をフィードバックし、専門家
による技術的な支援を継続的に行うこ
とで、実行性のある計画（アクションプラ
ン）の立案、実施、評価が可能となり、
がん治療・予防の均てん化が推進され
ることが期待される。

本研究は直接臨床的な調査研究を行う
ものではないが、がん治療の均てん化
を達成させるための政策的な枠組みを
提供するものである。本研究の成果を
通じて、全国のがん治療の向上と質の
均一化が促進されることが期待される。

ー 特になし 2007年1月18日に、「がん対策の立案・
実施・評価に関する国際ワークショップ：
パートナーシップによる包括的アプロー
チ」を開催した。本シンポジウムの開催
は、 週刊医学界新聞（2779号．2008年
4月）に「がん対策の均てん化に向けて
米国CCCPの交際ワークショップから」と
して掲載された。

1 8 2 0 6 1 0 0 0

レセプトデータダウン
ロード方式を利用した
がん診療施設の医療
水準の評価に関する
研究

18 20 がん臨床研
究

石川　ベン
ジャミン光一

レセプトデータダウンロード（RDDS）方
式を利用したがん診療施設の医療水準
の評価について研究し、診療プロセス
分析の手法を開発するとともに、RDDS
方式による調査結果を利用した地域内
でのがん診療施設の分布、受療動向に
ついての基礎的資料の作成を行った。

がん化学療法薬剤の使用実態分析の
基礎となる薬剤マスタを作成し、RDDS
方式データを利用した化学療法レジメン
分析の実現に貢献した。RDDS方式によ
るデータを利用して、診療プロセスの分
析を行うためのデータ処理手順を確立
した。地域におけるがん診療の集約化
の傾向についての基礎的資料を示し
た。

ー RDDS方式による調査結果を利用した
地域におけるがん診療施設の分布およ
び受療動向についての基礎的資料は、
地域医療計画の立案に際して重要な役
割を果たしていくと期待される。

RDDS方式を利用した最も規模の大きな
調査である厚生労働省保険局ＤＰＣ調
査の公表データを再集計、再構成する
ことにより、全国1428施設のがん診療
実績に関するデータベースを構築した。
その成果は書籍として出版され、国内
で多くの注目を集めている。

0 0 2 0 1 1 0 0 0
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医療機関がん診療機
能の客観的・第三者
評価標準システムに
関する開発研究

18 20 がん臨床研
究

坪井　栄孝 全国のがん診療施設の機能を専門的・
客観的に評価する評価項目体系を策定
した。平成20年度は策定した評価項目
体系の妥当性・実用性を評価する目的
で全国の922施設を対象にアンケート調
査を実施し、さらに5施設7人を対象とし
てヒアリング調査を実施した。アンケート
調査では350施設から回答を得 (回答
率38％)、本評価項目を自己評価用
ツールとするには用語や評価基準を明
確にする必要性があることが示された。
また、ヒアリング調査では内容の妥当性
について意見および内容を充実させて
いくための示唆が得られた。

がん診療機能評価に特化した｢がん診
療機能評価項目体系案Ver.1.0｣を作成
し、日本全国の都道府県がん診療拠点
病院、地域がん診療連携拠点病院、国
立高度専門医療センター、大学病院
等、922施設を対象としたアンケート調
査および5施設の担当者にヒアリング調
査を行った。その結果、自己評価用に
用いるためには、一部の項目や用語に
検討の必要があるものの、がん診療機
能の評価に使用しうると考えられた。ま
た、病院の役割別に別立てとすると実
用性の向上に資する可能性、病院の達
成目標を示す役割を有する可能性が示
唆された。

平成18年度に実施したヒアリング調査
の結果、I. 病理診断、II. 化学療法、III.
放射線治療、IV. 緩和ケア、V. 薬剤部
の各領域におけるがん診療の問題点
が明らかになった。また各領域において
がん診療の質を担保するために必要な
人員配置と求められる専門的知識・能
力が同定された。平成19年度には、専
門家意見と学術的専門的資料に基づき
がん診療機能評価の体系の改訂プロセ
スを進め、評価指標体系を開発すること
ができた。平成20年度には「がん診療
機能評価項目体系案Ver1.0」を作成し
た。

三年間の研究の結果、拠点病院の要件
や提出データ内容の参考にしうるがん
診療機能評価項目体系を策定した。当
該評価項目体系を利用してがん診療機
能を評価することは、今後のがん診療
連携拠点病院評価に資するものであ
る。

特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0

がん拠点病院の配置
シミュレーションに関
する研究

18 20 がん臨床研
究

宇田　淳 医師偏在の中、専門医の確保など、課
題もあり、診療科、医師の再編は、難し
いものといえるが、拠点病院の整備検
討に、地理情報システムを用いた検討
は、有益といえた。なお、がん診療のエ
ビデンスとして、ＤＰＣデータでは、不十
分であり、レセプト情報に院内がん登録
情報を組み合わせることで情報を補完
するシステム構築が必要であるといえ
た。

既に、がん拠点病院が指定され、富山
県は、疾患別に各病院が役割を担うと
いう、仕組みの合目的的な合理性は認
められる一方、他県との整合性がない
などの指摘もある。このような観点から
も、拠点病院と協力病院のような新たな
システムが必要であり、役割分担と実
績との関連を明確にし、エビデンスを開
示する必要がある。

ー 各種統計などから得られる多くの地域
特性について、各情報を地図上に表現
して整理・検討することはこれまで困難
であったが、近年のコンピュータ技術を
用いた地理情報システムを用いること
により、さまざまなシミュレーションの実
行が可能になってきている。本研究で
は、がん患者の受療行動から医療施設
配置の簡易な評価手法を開発・検討す
ることにより、がん患者の広域医療協力
体制の計画策定に資することが期待さ
れる。同時に他の疾患でも、可能であ
り、医療計画等の基礎資料として、か
つ、地域医療機能評価としても期待でき
る。

特になし

7 2 0 0 1 0 0 0 0

がん患者の医療機関
受診に関する動態調
査

18 20 がん臨床研
究

津熊　秀明 受療動態の実態について学術論文で
報告した。

がん医療の均てん化を目指す上で、地
域のがん患者のうち、がん診療連携拠
点病院によるカバー率をどの程度まで
向上させる必要があるか、拠点病院で
治療を受けた患者の生存率と地域全体
の生存率との差との相関分析から吟味
し、胃、大腸、乳房では40%程度以上、
肺、肝では60%程度以上、それぞれカ
バーする必要があると結論した。

ー 施設別治療件数と生存率との関連を分
析することにより、がんの主治療を担当
する医療機関を集中化することで、地域
のがん患者の生存率が向上すると予測
されること、またこれを実現する為に
は、地域におけるがん診療の役割分
担・連携を推進する必要が明らかになっ
た。わが国のがん医療均てん化の方向
性と、これを達成した場合のがん死亡
減少効果を試算し得た。

研究成果の報告会を開催した。

2 17 3 0 1 3 0 0 0

緩和ケアのガイドライ
ン作成に関するシス
テム構築に関する研
究

18 20 がん臨床研
究

下山　直人 緩和ケアにおけるがん疼痛治療ガイド
ラインシステム構築の研究を行ったこと
により、１．緩和ケアの普及が遅れてい
る小児科領域などでのガイドライン作成
に貢献できたこと、２．施設や緩和ケア
施行形態（チーム、病棟、在宅）の違い
に基づく、ニーズの違いを考慮したガイ
ドライン作成を視野にいれたこと、３．痛
み治療の専門家向け、非専門家むけを
分けたこと、４．科学的な根拠が足りな
い領域に対して、臨床試験のみならず、
基礎研究の推進によってエビデンスレ
ベルを高めることに貢献できたことは成
果と考えることができる。

緩和ケア領域でのがん患者の症状緩和
法は、エビデンスレベルの高いものが
ほとんどないが、現状での指針は発信
する必要がある。それによって全国の
がん性疼痛患者の救済が可能となる。
その中でガイドラインの作成によって、
オピオイドなどの標準的治療法になりう
るもの、鎮痛補助薬などエビデンスレベ
ルが低い方法を明確にし、最低限の痛
み治療法を普及させるだけでなく、足り
ない所に対して臨床試験、基礎研究を
刺激することが可能となった点が有用
である。

がん疼痛治療を行う施設、職種、緩和
ケア施行形態は種々であるが、そこで
緩和ケアを必要としている患者のニー
ズは異なり、また提供する施設での緩
和ケアの特色も異なることが多い。また
そこで緩和ケアを担当する医療者の専
門性も、提供する緩和ケアに影響を与
える可能性が高い。今回、それらを考慮
して、痛みの専門家でない医療者向
け、専門家として関わる医療者向けの
ガイドラインを作成するシステムを作っ
たことは意義があると考える。

行政的に最も大きな貢献をした点は、
平成１８年度に緩和ケアのグランドデザ
インを作成するために、日本における
緩和ケアに関する知識、教育について
の研究報告、欧米の緩和ケア関連施設
の調査、比較を行ったことであり、それ
を元に緩和ケア関連の学会の代表を集
め、日本の緩和ケアの将来あるべき姿
についての活動目標を設定したことで
ある。厚労省が進めている緩和ケア研
修はこの指針に基づいて行われてお
り、その行動目標は順調に達成されつ
つある。

厚生労働省委託で行われている日本緩
和医療学会主催の講習会の開催、日本
緩和医療学会の行動目標の設定のな
かにも本研究の結果が反映されてお
り、日本の緩和医療の指針を作った役
割は大きいと考える。

0 0 116 65 193 8 0 0 1
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相談内容の分析等を
踏まえた相談支援セ
ンターのあり方に関す
る研究

18 20 がん臨床研
究

雨宮　隆太 相談内容の分析から相談に対する対応
として情報提供の占める割合が高いこ
と、地域医療機関や自院各部署間の連
携業務の重要性、さらに相談者の病期
や治療に関する理解度を把握し、情緒
的反応にも配慮した情報提供が必要で
あることが判明した。

相談支援センターの機能面に於いて
は、がん専門病院、大学病院、一般総
合病院に於ける人員や体制にかなりの
相違があることが判明した。相談内容
の把握を基に相談業務の全国的な均て
ん化を進める上で相談内容をデータ
ベース化が有用であることが示され、市
販データベースソフトの活用やウェブ上
でのデータベース作成が行われ、運用
が開始されている。

相談支援センターの機能面での相違を
補い、全国的に均てん化した相談支援
センターを運営していく上ではガイドライ
ンの策定がひとつの解決手段となること
が判明した。茨城では地域の拠点病院
さらにはがん診療を担っている地域の
中核病院の情報を集めたハンドブック
の作成利用されている。この様なハンド
ブックが相談業務の均てん化の一方策
になると思われた。

今後、相談支援センターの機能の均て
ん化や質の向上を図る上で、各都道府
県に於ける地域がん診療連携拠点病
院間の連携、さらには都道府県がん診
療連携拠点病院による全国的な連携が
必要であることが周知された。

各種がん診療体制をやさしく説明したパ
ンフレットの作成は、患者さんやご家族
のがんに対する理解を深める上で有用
であった。

24 1 1 0 3 0 0 0 0

がん対策における管
理評価指標群の策定
とその計測システム
の確立に関する研究

18 20 がん臨床研
究

祖父江　友孝 ガイドラインを元にして実際の診療を検
証するための指標を開発したことで、こ
れから行うべきがん医療の均てん化施
策の効果評価のための基礎的なツール
が提供された。診療の質を評価する際
に必要な、ガイドラインから評価指標へ
の転換と、専門家パネルによる選択プ
ロセスを減ることで妥当性の高い評価
指標が明示的に決定された。また、実
際に使用可能なデータ源の検討が行わ
れたことで、現存のデータの診療の質
評価における有用性に関する検討が行
われた。

エビデンスと合意に基づく診療の質指
標の開発を試みたことにより、標準が決
定可能な分野、未決定な分野の区別が
明確になった。また、臓器横断的に研
究者が集合して検討を行う機会が提供
されたことにより、診療の特徴やバラン
スなどが検討される場が提供されたと
言える。

今回はガイドラインの使用方法の1例を
提供しているが、ガイドラインそのもの
を開発したわけではない。診療の質指
標については200余のプロセス指標が
開発された。

これまで診療の質が可視化されること
はなく、がん医療の均てん化についても
検証のための仕組みは存在しなかった
が、その仕組み構築の第1歩として、基
準となるべき診療行為を定義することが
可能となった。これらを使用して医療機
関へのフィードバックなどを行うことによ
り、均てん化の精神である全国での等
しい診療の質の底上げへの道具になる
と考えられる。

日経BP社による、インターネット記事、
がんナビに活動が紹介された。

1 1 1 0 1 1 0 0 0

遠隔診断の技術を用
いたがんの病理診断
支援のあり方に関す
る研究

18 20 がん臨床研
究

松野　吉宏 バーチャルスライド装置を有効に活用
するための方策、事例を集積し、問題
点を洗い出すことができた。各医療機関
における運用、記憶媒体や機器自体の
操作性、回線環境などの問題点が明ら
かになった。

本研究の性格上、臨床的アウトカムを
評価することにはなじまない。ただし、
バーチャルスライドを用いて病理診断業
務の外部精度管理や、難解症例のコン
サルテーション等が効率よく実施できる
ようになると、間接的にがん診療水準
の向上が期待できる。

ー 班研究を通じ、がん診療連携拠点病院
の病理責任者への情報提供や議論を
行ってきたことから、各地域や機関の実
情にあわせたバーチャルスライドの導
入や有効利用が促進され、やがてがん
の病理診断水準の均てん化の核となる
ものと考えられる。厚労省ががん診療
連携拠点病院に対して行うバーチャル
スライド導入補助事業の理解と浸透に
一定の役割を果たしている。

日本病理学会、日本臨床細胞学会にお
いても注目度は高い。また日本テレパソ
ロジー・バーチャルマイクロスコピー研
究会等の関連学会と歩調を合わせて研
究を遂行した。

4 11 0 0 13 0 0 0 0

通院治療・在宅医療
等、地域に根ざした医
療システムの展開に
関する研究

18 20 がん臨床研
究

湯地　晃一郎 病院勤務医師向けの在宅医療導入に
関する手引き、「案ずるより任せるが吉
在宅医療」を作成し、がん拠点病院に
5000部を送付、各種シンポジウムで配
布した。

「案ずるより任せるが吉　在宅医療」を
作成し、がん拠点病院に5000部を送付
後、病院勤務医師より在宅医療の周
知・患者啓蒙の観点で冊子が有効だっ
たと報告があった。

ー 特になし 特になし

5 1 0 0 14 0 0 0 2

地域に根ざしたがん
医療システムの展開
に関する研究

18 20 がん臨床研
究

秋月　伸哉 わが国において、地域レベルでのがん
緩和医療の連携モデルは確立していな
い。本研究では地域医療従事者、地域
住民のニーズに応じたモデルを立案し、
モデルに基づく3年間の介入を行った。
介入前後に地域の緩和医療の質指標
の向上を認めた。対照群をおいた比較
試験ではなく介入と結果の因果関係を
証明できないが、このような地域介入
が、都市近郊型地域の地域がん緩和医
療連携モデルとして一般化できる可能
性が示唆された。

地域がん緩和医療連携モデルの実践と
平行して、急性期緩和ケア病棟運営、
地域緩和ケアチーム、外来がん患者の
抑うつに対するスクリーニング、患者情
報共有のためのデータベース、院外型
の相談支援センターなどのプログラム
開発と実践を行った。それにより各プロ
グラムの実施可能性、地域モデルへの
導入に際しての問題点を明らかにした。
施設を越えた活動の医療従事者の理解
や抵抗への対応、地域レベルでの活動
をコーディネートできる人員の技術やコ
ストが共通した問題であった。

本研究においてガイドラインは開発しな
かった。地域がん緩和医療連携モデル
の成否については3年間で判断すること
は難しく、今後も同様の調査、介入を当
該地域で行う予定である。介入内容が
地域がん緩和医療連携モデルの方法と
して、調査内容・方法が地域がん緩和
医療の質調査の方法として、一般化で
きる可能性がある。

本研究の介入は、医療機関だけでなく
対象地域の行政（特に保健所）と連携し
て行われた。行政が臨床的にがん医療
にかかわる方法を提案した。本研究で
は特に、多職種での地域ネットワーク活
動の要としての活動、地域社会福祉協
議会など医療以外の地域資源との連携
とのサポート、市立図書館や市役所な
どでの広報活動などを行った。また地域
がん緩和医療の質の指標は県が持つ
データから得られたものが多い。県など
ががん対策の効果の指標として定期的
に評価、公表するデータの提言となりう
る。

毎年1回の市民公開講座を行い、150名
弱の地域住民が参加した。また多施設
多職種が集まる症例検討会の様子や、
院外型相談支援センターの活動につい
て、NHKをはじめとしたTV、新聞に複数
回報道された。また活動内容について
近隣地域の保健所や包括支援センター
などで講演を行った。 31 10 12 42 74 0 0 0 3

39



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

その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

がん対策の実施基盤
及び推進体制に関す
る国際比較研究

18 20 がん臨床研
究

武村　真治 アメリカ、イギリス、オーストラリア等の
諸外国のがん対策の実施基盤及び推
進体制の実態（計画・システム、法的基
盤、緩和ケア、人材育成（専門医、専門
スタッフ）、職域・労働衛生、医薬品等の
開発、高度先進医療、たばこ対策等）を
表す詳細なデータベースが構築され、
今後より詳細な国際比較研究を実施す
る上での基礎的知見を得ることができ
た。

都道府県のがん対策の推進に向けた
研修を企画し、そのカリキュラムとして、
諸外国のがん対策の実施状況に関す
る講義、諸外国のがん計画の策定プロ
セスを参考にした計画策定・評価の演
習などを実施することによって、地域の
がん対策の関係者の能力・技術を向上
させることができる。

ー 第２回がん対策推進協議会の資料とし
て活用された（資料３「海外におけるが
んに係る計画等について」の別添２
「NHS Cancer Planの概要」：
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2007/04
/dl/s0417-3c.pdf）。

特になし

0 0 2 0 5 2 0 0 0

がん予防に資する未
成年等における包括
的たばこ対策に関す
る研究

18 20 がん臨床研
究

原　めぐみ 国内で受動喫煙の把握に使用されてい
るELISA法の測定キットの妥当性がGC-
MSによるたばこ煙暴露の詳細な検討に
より確認された。受動喫煙の影響がな
い場合のコチニンの暫定基準値は唾液
で0.5ng/mL以下、乾燥濾紙尿で
5ng/mgCre以下が妥当と考えられた。
未成年者や妊産婦のたばこ対策は緊
急の課題であるが、これまでバイオマー
カーを用いた受動喫煙状況の実態調査
は十分になされていなかったが、本研
究により幼小児、学生、妊産婦の２、３
割が受動喫煙の被害を受けていると推
定された。

わが国では未成年者や妊産婦の禁煙
治療に関してはガイドラインなどが存在
しないため、未成年者、妊産婦への禁
煙治療・禁煙支援に関する主要文献を
選択し、構造化抄訳集を作成し、ガイド
ライン作成のための作業をすすめつ
つ、諸外国でのニコチンパッチの使用
条件を調査したところ、主な先進国で
は、ほとんどが18歳以上で問題なくニコ
チンパッチ使用が認められており、フラ
ンスでは15歳以上からニコチンパッチ
が許可されていた。また13から17歳で
も、使用中止に至るような有害事象は
報告されていないことが確認された。

喫煙の疫学関連情報、禁煙治療関連、
未成年、妊産婦、胎児、周産期をキー
ワードとして、MedlineおよびCochrane
Centralデータベースより1995年から
2007年の論文3308件、医学中央雑誌
より1991年から2007年の論文710件を
検索し、合計4018件の医学論文から
124件の論文を選択した。これらに関し
て構造化抄録および総論的なまとめを
作成し、わが国の未成年喫煙者、妊産
婦喫煙者に対する禁煙治療・禁煙支援
のガイドライン作成の基礎資料とした。

地方自治体の母子保健領域におけるた
ばこ対策の実施状況に関する全国調査
は行政的資料として価値のある成果が
得られ、母子保健領域のたばこ対策は
全国で充分にできていない可能性が示
唆された。また、厚生労働省が実施した
第１回から第５回の２１世紀出生児縦断
調査および人口動態調査出生票の集
計データ分析も行政的資料として価値
があり、10代、20代の両親の喫煙率は
極めて高く、両親の喫煙行動と児の疾
患および事故発生が密接に関連してい
たことが確認された。

平成20年度日本小児科学会総会の関
連集会として「子どもの防煙合同研究集
会」を開催し、本研究班の成果を発表
し、小児科医へ本研究課題の重要性や
必要な対策などについて啓発普及がで
きた。

23 1 9 0 26 3 0 0 0

都道府県等の生活習
慣病リスク因子の格
差及び経年モニタリン
グ手法に関する検討

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

吉池　信男 健康増進施策、生活習慣病予防対策
（特にメタボリックシンドロームを中心と
した一次、二次予防プログラム）に関わ
る疫学的評価研究に活用し得る、基礎
データ（腹囲測定の精度管理、HbA1c及
び脂質測定の精度管理プログラムな
ど）や統合データ（都道府県健康・栄養
調査を活用したデータベース）の蓄積や
発信を行うことができた。そのことによ
り、関連領域の研究が推進されることが
期待される。

都道府県の公衆衛生担当者、健康増進
及び栄養政策担当者が活用できるデー
タや情報の整理と発信（都道府県健康・
栄養調査の実態に関するレビュー、都
道府県指標データベース、生活活動時
間調査マニュアル、健康・栄養調査の
精度向上を目指した企画・運営・評価の
技術支援等）を行った。そのことにより、
都道府県健康増進計画の策定・評価・
改善がより良く実施されることが期待さ
れる。

都道府県健康・栄養調査の集計方法は
都道府県によって様々であるため、国
全体および他県との比較は容易ではな
く、また、健康増進計画等の評価に用い
る際の統計処理にも定まったルールが
なかった。そこで、｢健康・栄養調査の集
計と統計処理に関するガイドライン｣を
作成し、さらにデータ活用のための集計
用PCソフトウェアを作成した。これらは、
国立保健医療科学院における都道府
県担当者を対象とした研修で活用され
た。

本研究の成果として、｢腹囲測定の精度
の検討｣（平成19年度）、｢国民健康・栄
養調査による全国及び地域ブロック別
の生活習慣病リスク因子のモニタリング
精度の検討｣（平成20年度）は、それぞ
れ特定健康診査における腹囲測定方
法の留意事項（特に着衣時の測定につ
いて）及び平成21年国民健康・栄養調
査の標本設計（厚労省健康局の国民健
康・栄養調査企画検討委員会で検討予
定）の基礎資料として活用された。血液
検査の精度管理に関わる研究の成果
は、継続して国民健康・栄養調査の実
施・運営において活用されている。

研究班の成果については、分担研究者
が所属する国立健康・栄養研究所及び
国立保健医療科学院が主催する、都道
府県や保健所の健康増進・栄養政策担
当者を対象とした研修に毎年度活用さ
れている。また、栄養調査の技術的な
検討事項については、国立健康・栄養
研究所のホームページから随時公開さ
れ、活用されている。

2 29 25 4 40 10 0 2 6

勤労者の健康づくり
のための給食を活用
した集団及びハイリス
ク者への対策に関す
る研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

石田　裕美 職場給食を利用者の食環境と捉え、ポ
ピュレーションアプローチの方法として
の食環境介入プログラムの有効性を検
証するためにトランスセオレティカルモ
デルを集団に適用した研究として特徴
がある。またITを活用し、非接触型IC
カード「FeliCa」を用いた電子マネーサー
ビスによる個人識別･決済技術を応用し
て利用者の手を煩わすことなく食堂で
の食事の選択内容の履歴や身体計測
情報を収集･蓄積し、それに基づくセル
フモニタリングやアセスメントを実施する
ことの有効性を検証した。

昼食1食であっても、継続的に繰り返し
て食物と情報に同時にアクセスすること
で、意識･態度レベル、行動レベルの変
化が認められることを確認できた。同時
に、昼食1食の選択内容を継続的にセ
ルフモニタリングすることは、30歳代、
40歳代の適正体重から肥満方向へ片
寄り始めた対象者の体重減少に結びつ
く可能性が示唆された。給食を活用した
プログラムは、無理のない継続的な体
重減少や適正体重の維持につながると
考えられる。

職場給食における食環境整備の具体
的な方法・実施手順･評価方法について
ガイドブックを作成し、保健所、特定給
食施設、受託給食会社などに普及す
る。このことにより、健康増進法施行規
則に示された特定給食施設における栄
養管理の基準を事業所給食施設に合
わせて具体的に実施方法を提示でき
た。

適切な栄養管理の実施水準が最も低い
職場給食において健康増進法の趣旨を
反映した取り組みを行ったことで、法的
整備の意義の検証にもつながる結果が
得られた。さらに特定健診･特定保健指
導制度の実施に伴い、情報提供、動機
付け支援などの一方法として給食を活
用したポピュレーションアプローチの具
体的な方法の提示につながった。事業
所給食施設が健康づくりの場として有
効であることを広く普及し、保健所の管
理栄養士の業務のひとつである特定給
食施設支援の具体的な方法等行政栄
養士の理解を深めることにつながった。

企業の総務・人事担当者、健康保険組
合、給食業務受託事業者、産業医、保
健師、管理栄養士などを対象にシンポ
ジウムを開催した。また本研究班関係
者を中心とした座談会が公衆衛生情報
(vol38,No5,2008)に掲載された。これに
より、研究代表者および研究分担者が
保健所管理栄養士の給食施設支援事
業の企画や評価に関する研修会、保健
所開催の給食施設支援関連の講習会
の講師として全国的に活動した。特定
健診･特定保健指導の実施にあわせ、
給食事業受託事業者が取り組むヘル
シーメニューの開発などが新聞でも紹
介された。

2 0 2 0 7 0 0 0 3

40



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

その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

エネルギー必要量推
定法に関する基盤的
研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

田中　茂穂 家事活動などの日常生活活動を評価で
きる加速度計を開発し、総エネルギー
消費量評価精度が改善したことは、学
術的にオリジナリティのある結果であ
る。身体活動量や総エネルギー消費量
推定のための質問紙法において、歩行
のみならず日常生活活動の評価法に焦
点を当てる必要があることを示唆する
結果でもあり、実際にそのような項目が
含まれた質問紙の妥当性についても、
先行研究より優れた結果が得られた。
また、身体活動による代謝亢進の影響
に関しては、米国の食事摂取基準の考
え方と異なる結果であった。

従来、エネルギー消費量・必要量を正
確に推定することは困難であったが、加
速度計を用いて、これまでよりかなり正
確に評価できるようになった。質問紙に
ついても、具体的な方法論を提示でき
た。今後、様々な対象集団における妥
当性評価は必要であるが、目的に応じ
た方法論の選択肢を提示できた。今
後、保健指導や様々な研究・調査にお
いて妥当性の確認された方法が利用で
きることとなった。

2009年3月現在、「食事摂取基準策定
検討委員会」（第3回委員会は2009年3
月27日開催）により策定が間近となって
いる「日本人の食事摂取基準（2010年
版）」において、基礎代謝量の値や推定
法、二重標識水法を用いたエネルギー
消費量・必要量の対象集団別の値や推
定法、身体活動後の代謝亢進に関する
影響などについて、当研究班の発表し
た約10件の論文を引用して推定エネル
ギー必要量の決定に利用される見込み
である。

「健康づくりのための運動指針2006」に
おける身体活動量（“エクササイズ”）の
評価法についても検討の余地がある
が、本研究で、その客観的な指標として
の歩数の有用性および限界について提
示することができた。今後さらに必要
な、質問紙法による方法論の確立にお
いても参考となる結果である。

本研究で得られた結果の一部は、新た
に始まった特定保健指導における運
動・身体活動量の評価にも利用できる。

2 13 11 0 12 6 0 1 0

民間衛生施設を活用
した健康増進のため
の効果的なシステム
の開発及び評価に関
する研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

大賀　英史 保健センターや大学、保健医療機関な
どの施設で、専門家が実施する指導と
異なり、生活者の場面で、専門家が指
導し、継続的な学習者には知識と試験
と実技の試験を実施して認定したアドバ
イザーが仲間を増やしながら広めるシ
ステムは、継続的な参加率が高く、主体
性を高めることが確認できた。

参加者のうち、長年、脂質異常や高血
糖の症状の服薬をしていた者が、ライフ
スタイルを改善することに興味を持ち、
短期間で服薬が不要となった者が現れ
る傾向を確認できた。

静岡県小山町食育推進計画の策定委
員長として、研究成果のうち、ソーシャ
ルキャピタルとマインドフルネスの考え
方を色濃く反映させた平成２１年度から
の食育推進計画を策定した。

神奈川県横浜市国民健康保険課が実
施する国保加入者への特定保健指導
において、アウトソーシング業務を受託
する保険指導を行う機関を選定する委
員会の委員長として、研究成果を反映
させた。

読売新聞　全国版　特集「つながる」
「健康」を軸にまちづくり　銭湯でメタボ
講座　専門家が企画　 2007年12月22
日ＦＭ西東京　2007年8月12日「大人の
放課後」　健康づくりで仲間づくり・まち
づくり 0 0 1 0 3 2 0 2 2

脳卒中地域医療にお
けるインディケーター
の選定と監査システ
ム開発に関する研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

峰松　一夫 全国実態調査の解析結果や各モデル
地域（大阪北部地域、秋田医療圏、川
崎市広域医療圏、福岡市・周辺地域医
療圏）での活動成果をもとに、脳卒中救
急医療体制や地域医療連携の現状お
よび問題点を初めて明らかにすること
ができた。さらに、地域別解析を行うこと
によって、脳卒中医療の現状にかなり
の地域格差があることを示した。本研究
班の研究成果は、国内外の学会で発表
され、またStroke誌、日本脳卒中学会
誌など国内外の雑誌に多数掲載され
た。

人口密度分布別の脳卒中救急医療体
制の現状について検討した結果、人口
密度が低い地域ほど脳卒中救急医療
体制の整備が遅れていることが示唆さ
れ、脳卒中救急医療体制の抜本的再構
築を行ううえで極めて重要な情報が得
られた。また、地域医療連携体制を構
築するうえでの重要なポイントや問題点
をまとめ、脳卒中地域医療連携に関す
るインディケーター案を提言した。

すでに欧米では、適切なインディケー
ターを用いて脳卒中急性期医療の質を
評価するシステムが確立されている。わ
が国においては、脳卒中医療の質を評
価するシステムは全く存在しなかった
が、本研究班によって初めて、わが国
独自の脳卒中急性期インディケーター
の選定がなされ、各インディケーターの
選定根拠、エビデンス、および実際の測
定方法をまとめたマニュアルが作成され
た。

この度の医療法改正において、脳卒中
が4疾病5事業の一つに指定された。脳
卒中医療計画の中では、医療機能の分
化・連携の推進を通じて継ぎ目のない
地域医療の提供を実現することにより、
良質かつ適切な医療を効率的に提供す
る体制を構築し、国民の医療に対する
安心・信頼の確保を図ることを目的とし
ている。本研究班の研究成果は、まさし
く良質な継ぎ目なき脳卒中地域医療の
提供に大きく貢献できると考える。

分担研究者の所属施設を中心とした各
モデル地域において、脳卒中地域医療
連携に関する活動が行われた。その研
究成果を発表し、各地域特有の問題を
議論する場として、初年度1回、次年度2
回、最終年度2回の合計5回、公開シン
ポジウムを開催した。また、ホームペー
ジの作成も行った。

16 24 71 5 31 16 0 0 5

内臓肥満の要因と動
脈硬化促進に関する
総合的研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

下方　浩史 内臓肥満の頻度や動脈硬化性変化と
の関わりなどは一般住民ではまだ十分
明らかにはなっていなかった。本研究で
は患者やボランティア集団ではなく一般
住民での長期的な追跡で、内臓肥満に
関する実態に関する基礎的データを網
羅的に得られ、動脈硬化性病変への発
展についての貴重なデータが得られ
た。特に内臓肥満に関する膨大なデー
タから内臓肥満発症の危険因子を網羅
的な解析にて抽出し、さらに縦断的解
析から危険因子の検証ができた。

内臓肥満予防のためには歩行が最も有
用であり、特定の遺伝子多型を持つ者
での歩行の有用性も示された。また内
臓肥満は膜性動脈の動脈硬化、小動脈
や最小動脈の動脈硬化と有意に関連し
ていたがその影響は比較的小さく、内
臓肥満から動脈硬化性病変への発展
は内臓肥満だけでなく、その他のリスク
が重積することが動脈硬化疾患のリス
クとなり、内臓肥満だけでは動脈硬化
疾患のリスク予知因子としての感度は
不十分であることが明らかになった。

ー 内臓肥満の危険因子を明らかにするこ
とで、その予防が可能となり、内臓肥満
に関わるメタボリック症候群や糖尿病、
動脈硬化などへの予防を通じて国民の
健康を守り、その結果国民の医療費を
削減することにより、福祉や厚生行政な
どへの貢献も期待できる。

読売新聞　平成21年3月1日朝刊、メタ
ボ　腹囲だけでは「不十分」

3 5 6 0 9 4 0 0 5
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慢性心不全基本治療
薬である利尿薬のク
ラス内予後改善効果
の差異に関する研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

増山　理 我々はラットの心不全モデル（ダール食
塩感受性高血圧ラット）において長時間
作用型利尿薬アゾセミドには死亡率減
少効果があるが短時間作用型利尿薬フ
ロセミドにはないことを明らかにした。今
回我々はそれが人間にも応用できるの
ではないかと考えて、慢性心不全患者
320例をアゾセミド群とフロセミド群(各群
160人ずつ)にランダム化して登録し、予
後を調査している。残念ながらまだ所期
の成果は得られていないが、心不全治
療におけるループ利尿薬の使用法に関
するデータはきわめて乏しく、貴重な知
見が得られると期待される。

登録した320例の平均年齢は72歳であ
り、左室駆出率が50％以上と正常範囲
であるいわゆる拡張障害の心不全患者
が54％を占めており、現在の日本の心
不全の実態を反映した患者群であっ
た。これまでの日本の心不全臨床試験
では収縮能の低下した患者しかエント
リーされておらず、今回の解析におい
て、日本人の心不全患者の分布、拡張
不全患者の特徴が明らかにされた。心
不全患者の約半数を占める拡張不全
患者に関するエビデンスは皆無であり、
かかる点からも最終結果が期待され
る。

日米欧のどの慢性心不全ガイドライン
においてもループ利尿薬に関するエビ
デンスそのものがないと記載されてお
り、ましてやそのクラス内での差異には
全く触れられていない。まだ最終的な結
果は得られていないが、すでに26例の
症例が一次エンドポイントに到達してい
る。もし長時間作用型利尿薬と短時間
作用型利尿薬の優劣が明らかになれ
ば、たとえどのような結果であれ、世界
中の慢性心不全ガイドラインが書き換
えられることは間違いない。

これまでに本邦ではJ-CHF、J-DHF、
MUCHA、ARCH-J、EPOCHなどの慢性
心不全薬物治療に関する多施設共同
研究が行われてきた。しかし公的資金
が導入されて行われたJ-CHFやJ-DHF
はいずれも登録目標に未達成である。
そのほかの臨床試験はメーカー主導で
行われた。J-MELODIC試験は、本邦で
初めて300人を超えた規模の公的資金
が導入された心不全の臨床試験と位置
づけられる。慢性心不全の悪化による
入院を予防し医療費を抑制する為の貴
重なデータが1年半後には得られるもの
と確信している。

現在さまざまな学会のセミナーやシンポ
ジウムにおいてJ-MELODIC試験の概
要を紹介しているが、いつも多くの質問
が寄せられる。ループ利尿薬に関する
エビデンスがこれまでになかったためと
思われ、専門医の関心の高さがうかが
われる。慢性心不全患者は増加の一途
をたどっているが、その大半の患者がフ
ロセミドを内服しているので、その薬を
切り替える必要があるとなれば、マスコ
ミなどにも大きく取り上げられることにな
ると思われる。

0 1 4 0 2 0 0 0 0

慢性心不全における
メタボリック症候群の
意義に関する研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

下川　宏明 我々は20歳以上の慢性心不全患者を
対象とし、メタボリックシンドロームの合
併の有無と、基礎心疾患・症状の重症
度・心機能・身体活動能力・心血管イベ
ント・予後などとの相関を比較検討する
ものである。この研究１の成果として、
慢性心不全患者においてメタボリックシ
ンドロームを有するのは３８％であり、
軽いメタボリックシンドロームは３％、重
症メタボリックシンドロームは３５％と、
慢性心不全患者におけるメタボリックシ
ンドロームは重症化していることが示唆
された

メタボリックシンドロームを合併した慢性
心不全患者に、積極的な食事療法、運
動療法を行い、肥満・高血圧・高脂血
症・糖尿病の改善を図るとどうなるかを
検討している。このメタボリックシンド
ロームを有する慢性心不全患者におけ
る積極的食事療法・運動療法の介入研
究に関して、今後５年間経過を追い、結
果が得られる予定である。

最終結果が得られるのは、５年間の観
察以降の予定であるが、本研究で得ら
れた患者登録データに基づいて、メタボ
リックシンドロームが心不全増悪因子で
あることが示されれば、慢性心不全治
療におけるメタボリックシンドロームの
治療の重要性が明らかになる。また、
慢性心不全の重症度や予後が、メタボ
リックシンドロームの有無で違いがあれ
ばその治療目的がより明確になる。そ
の結果、早期より効果的に慢性心不全
を予防することが可能になり、臨床応用
できる極めて有用なエビデンスが得ら
れることが期待される。

本研究により、メタボリックシンドローム
が心不全増悪因子であることが示さ
れ、その治療の重要性が明らかになれ
ば、現在、我が国で増加している心不
全患者に対する効率的治療法が確立さ
れ、大幅な医療費抑制効果が期待され
る。

平成21年1月30日に東北大学にて、厚
生労働省班研究での成果「わが国の慢
性心不全患者のメタボの頻度は一般人
口の２倍以上！」について記者説明会
開催を行った。

0 0 0 0 3 0 0 0 0

幼児期・思春期にお
ける生活習慣病の概
念、自然史、診断基
準の確立及び効果的
介入方法に関するコ
ホート研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

吉永　正夫 高校生においてはボランティア1,500名
の生活習慣病検診から生活習慣病の
病態、概念、自然史が正確に把握で
き、生活習慣病の診断基準値と一次予
防のための提言を作成できた。幼児・保
護者ペアの検診も行い、幼児期の生活
習慣病の病態解明が進み、基準値（暫
定値）を作成した。思春期において、大
規模集団からのエビデンスに基づいた
診断基準値の作成と提言は世界で初め
てのことである。幼児期のデータは少な
いが、これも世界で初めてのことと考え
られる。至急、論文として発表していく。

思春期（高校生）の心血管危険因子値
と現在の生活習慣というエビデンスに基
づいて提言が作られた意義は大きい。
また、24,000名もの幼児の生活習慣ア
ンケートから幼児と保護者の生活習慣
の密接な関係が証明された。エビデン
スに基づいた思春期の生活習慣病一
次予防の提言は世界的に初めてのこと
であり、また数万人単位のアンケートか
らの幼児の生活習慣の解析も稀であ
る。今後、高校生あるいは幼児期の生
活習慣病予防介入に大きく貢献すると
考えられる。至急、論文として発表して
いく。

『思春期（高校生）の生活習慣病予防に
関する提言-ガイドライン策定に向けて
-』を作成した。内容は1) 運動習慣を身
につけよう；可能なら運動系部活に参加
しよう、運動系部活に参加していない場
合は休日に60分以上運動しよう、2) テ
レビやテレビゲームから離れよう；平日
は１日50分以内、休日は１日100分以内
に、テレビから離れよう、テレビを消そ
う、3) よい食習慣を身につけよう；朝食
を毎日とろう、食物繊維を積極的に摂取
しよう、4) 腹囲が80 cmを超えたら、医
療機関に相談しよう、とした。

思春期（高校生）の生活習慣病一次予
防に関する提言の内容により高校生に
具体的介入を行い、思春期における生
活習慣病予防ができることが、証明でき
れば成人期の生活習慣病予防に繋が
り、国民の健康、厚生労働省行政に大
きく貢献できる。幼児期の生活習慣病
の改善には保護者の生活習慣病への
介入が必要であるが、幼児と保護者の
改善が同時にできる可能性がある。幼
児期への介入は国民の健康、厚生労働
省行政に大きく貢献する。

1) 公開講座開催；聞いてみませんか？
『幼児期から熟年期までのメタボリック
シンドローム』(H19.2.10)
2) 新聞掲載；産経新聞1回 (H19.2.28)、
読売新聞1回 (H19.2.16)、北日本新聞1
回 (H20.4.15)、南日本新聞6回、リビン
グ鹿児島3回 (H19.8.25, H20.8.9,
H20.8.25)
3) 特別講演・教育講演；吉永正夫12
回、伊藤善也6回、内山 聖2回、篠宮正
樹31回、原 光彦9回、宮崎あゆみ3回

11 32 28 2 39 9 0 1 63

多施設共同研究：小
児・思春期（若年）発
症２型糖尿病の合併
症発症率の経年的全
国調査

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

内潟　安子 今回のコホートは全国規模の若年発症
肥満２型糖尿病患者の治療と合併症状
況を把握するもので、大人肥満２型糖
尿病で周知されている合併症発症状況
との差異があるのかどうかも興味あると
ころであった。結果は、同じくインスリン
抵抗性を基盤にしておりながら、大人と
異なり、インスリン分泌低下を来たしや
すく、細小血管障害が大血管障害発症
よりはるかに先行していた。これは新知
見である。

厚労省科学研究補助を得て、全国の小
児科と内科にまたがる年齢層における
２型糖尿病の実態を調査できた。これは
はじめての試みである。これを企画した
のは、この年齢層に発症した２型糖尿
病の治療が２つの科のどっちつかずに
なっていること、発症初期は無症状のこ
とが多く本人の病識が乏しいこと、糖尿
病性合併症が重症化するのが３０－４０
歳代でありQOLを低下させることから、
このコホートは貴重なものである。

血糖コントロール状況と治療と合併症の
今後の推移から、今日の日本人若年発
症２型糖尿病における最適な治療ガイ
ドラインが作成できるものと考えられ
る。ただし、調査は２年間終了したところ
なので、今後５年間は調査する必要が
あろう。

１．学校検尿時の尿糖陽性者へのブド
ウ糖負荷試験時に、血中インスリン値
測定の重要性２．学校検尿制度を高校
生ないし１８歳まで延長する重要性３．
検尿時の尿糖陽性者への合併症有無
のチェックの必要性４．検尿時の尿糖陽
性とともに尿たんぱく陽性者の厳重な経
過観察の必要性５．検尿で発見された
児童のその後の観察体制の整備が今
後の課題となる。

教育医事新聞2007年８月25日号８面。
女性自身2007年7月31日号　54－55
ページ毎日新聞2007年8月17日号　12
面 Up date 2007,5,24特別号10ページ
毎日新聞2006年11月5日タブロイド版
18ページ。NHKきょうの健康　2008年11
月6日「小児期から発症する１型糖尿
病」のなかでも２型糖尿病を一緒に取り
上げた。

0 2 7 0 2 3 0 0 9
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筋肉の量的、質的維
持がメタボリックシンド
ロームの予防に及ぼ
す効果に関する研究
－具体的な筋力ト
レーニングプログラム
の開発－

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

田辺　解 筋力や筋量といった筋因子とメタボリッ
クシンドローム（MS）の関係性を検討し
た研究は、国内外においてわずかであ
る。本研究では、日本人の成人男女に
おいて、筋量や筋力がMSに影響を及ぼ
す可能性を明らかにしたという点で貴重
である。また、筋力トレーニング、有酸
素性運動、及び食事摂取制限を組み合
わせたMS改善プログラムが、内臓脂肪
量、アディポサイトカイン、動脈スティフ
ネス、及び精神健康度等に好影響を及
ぼしたことは、より効果的なMS予防の
ための運動プログラムを検討する上で
重要な基礎的資料となった。

本研究は、重度の疾患を有さない比較
的健康な若~中年者を対象として行い、
筋力トレーニングを含む運動と食事のプ
ログラムがMS改善・予防に貢献するこ
とが示唆された。このように比較的低リ
スクの対象に対して、MS改善・予防効
果の得られるプログラムが示されたこと
は、医療費の1/3を占めるとされる生活
習慣病に対するポピュレーションアプ
ローチ策を検討する上で重要な成果が
得られたと考えられる。

本研究は、当初より、その成果を厚生
労働省による健康づくりのための運動
基準やエクササイズガイドに反映するこ
とを想定して遂行した。結果として、本
研究で示されたMS予防のための筋因
子の基準値や筋力トレーニングプログ
ラムは、それらのガイドラインに反映さ
れるに足りるエビデンスが得られたと考
えられ、将来的にはそれらに反映される
ことが期待される。

本研究は、平成20年度より開始された
特定健診・特定保健指導の現場で活用
することを念頭において、筋因子の基
準や運動プログラム等を作成した。した
がって、本研究の成果は、健診や保健
指導現場を支援するツールとして有効
となると考えられ、今後、本研究の成果
を自治体や企業に普及・啓発していく予
定である。

日本経済新聞、茨城新聞、山陽新聞、
中国新聞等の計16紙の記事やいくつか
のTVプログラムにおいて、本プロジェク
トにおける勤労者に対するメタボリック
シンドローム改善プログラムの成果が
紹介された。

0 1 0 0 18 5 0 0 0

生活習慣病一次予防
に必要な身体活動
量・体力基準値策定
を目的とした大規模介
入研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

高橋　佳子 エクササイズガイド2006で歩数10,000
歩/日および身体活動量23EX/週を満
たす身体活動を実施することで、いくつ
かの健康指標の改善が可能であること
が、約600名の被験者を対象とした横断
研究と、250名の被験者を対象とした無
作為割付介入研究により明らかとなっ
た。また、この研究の途中経過の分析
結果から、25本の原著論文を執筆する
ことができた。

エクササイズガイド2006で示された歩数
10,000歩/日および身体活動量23EX/
週の基準を満たす身体活動の実施は、
糖尿病、高血圧症、脳卒中、虚血性心
疾患の発症や死亡のリスクを30％程度
減少させることが、システマティックレ
ビューの結果明らかとなっていることか
ら、エクササイズガイド2006の身体活動
基準達成を目指す介入は、生活習慣病
対策に有効であると考えられる。  －

最近10年間で、身体活動量の指標であ
る一日あたりの歩数が10-15％程度減
少していることが国民健康・栄養調査で
明らかとなり、我が国の現状に見合った
身体活動量の基準に関する質の高いエ
ビデンスの集積が求められている。本
研究の成果は、平成18年にエクササイ
ズガイド2006で策定された身体活動量
の基準値の妥当性を検証し、今後のエ
クササイズガイドの改訂に資することが
可能である。

適切な身体活動量を維持することは、
生活習慣病の生活習慣病予防や介護
予防といった健康づくりの観点から重要
である。平成20年度から始まった特定
健診・保険指導で活用される、標準的な
健診・保健指導プログラム（確定版）な
らびに教材集における運動・身体活動
指導のあり方に、本研究成果が反映さ
れた。また、2011年に計画されているエ
クササイズガイドの改訂に資するエビデ
ンスを蓄積することができた。

本研究の成果の一部は、2008年11月1
日放送の健康スペシャル２００８　“脱メ
タボ！”や2009年3月11日放送のNHKた
めしてガッテンなどで紹介された他、朝
日新聞、読売新聞などで数多く紹介さ
れた。 3 22 10 0 39 19 0 1 5

自動体外式除細動器
（ＡＥＤ）を用いた心疾
患の救命率向上のた
めの体制の構築に関
する研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

丸川　征四郎 ・AEDを含む心肺蘇生講習時間の短縮
化と100人規模でも同時に実施可能な
講習法の有用性が実証できたので、新
しい講習法として提案した。
・過去5年間の我が国のAEDを含む心
肺蘇生関連文献を可及的に収集し、利
用しやすいエンドノートとして整理した。
・心肺停止、心肺蘇生による脳と心臓の
生理学的変化の解説映像教材を作成し
た。

・市民が使用したAED内部情報を取り出
し臨床治療に活用するシステムと、それ
を全国一カ所で管理するシステムのモ
デルを試験運用した。
・心筋梗塞患者の搬送における遅滞要
因を明らかにしたので、改善の方向が
明らかとなった。
・心肺停止患者の搬送中の胸骨圧迫は
不十分で予後悪化の要因であり、その
改善に機械式胸骨圧迫装置（LDB）が
有用として提案した。

・LDBを用いた病院前救護の手順ガイド
ラインを提案した。
・市中に設置された日常点検等の管理
マニュアルを提案した。

・AED設置台数、設置場所の把握・登
録・公開システムについて提言した。
・医系大学生が受ける講義内容には大
学間格差の過大な事実が判明した。そ
の改善が必要である。
・心肺蘇生などに参加してaftershockに
陥った市民を支援するために、「心のケ
ア」相談システムを構築した。

・45分授業の学校教育に適したAEDを
含む心肺蘇生教材と教育プログラムが
完成した。これについて21年2月11日に
学校教員を対象に公開シンポジウムを
開催した。
・設置AEDの保守点検についての基本
構想はPAMDに提供され、全国20万台
すべてに日常点検など管理体制が行政
指導されることとなった。

1 0 11 3 45 13 0 0 1

健康寿命の地域指標
算定の標準化に関す
る研究

19 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

橋本　修二 地域保健医療福祉の取り組みの計画・
評価への適用に向けて、健康寿命につ
いて、概念の整理、基礎資料の検討、
算定方法の検討を行い、これらの検討
結果を総括して、平均自立期間と健康
寿命の3指標の標準的な算定方法の提
案を行った。3指標はそれぞれ若年者で
の活動性、高齢者での複数の健康状
態、疾患の影響の大きさを表す。今後、
これらの算定方法を用いて、健康寿命
の年次推移、地域分布と関連要因を検
討することが重要である。

ー 「平均自立期間の算定方法の指針」と
「平均自立期間の算定プログラム」を開
発した。都道府県健康増進計画へ平均
自立期間を適用するためのマニュアル
とプログラムとして、厚生労働省健康局
生活習慣病対策室から都道府県等へ
平成20年3月21日に事務連絡された。
なお、「都道府県健康増進計画改定ガ
イドライン」（厚生労働省健康局；平成19
年10月通知）で、平均自立期間は都道
府県健康増進計画の目標項目の1つと
規定されている。

「平均自立期間の算定方法の指針」と
「平均自立期間の算定プログラム」を平
成20年3月に、「同ver.2」を平成21年3
月に健康日本21ホームページ（財団法
人 健康・体力つくり事業財団；
http://www.kenkounippon21.gr.jp/kenk
ounippon21/database/index.html）に公
開した。これによって、都道府県等を含
めて広く利用可能とした。

特になし

1 0 1 0 1 0 0 1 4
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メタボリックシンドロー
ムの保健指導に歯科
的な観点を導入する
ことの効果に関する
研究

19 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

柳澤　繁孝 一口30回咀嚼を約3ヶ月間実施した49
名（男性27名：35±10歳、女性22名：33
±9歳）を分析対象として、身体計測、臨
床検査（ＨｂＡ１ｃ、インシュリン、アディポ
ネクチン他）の変化を検討した。　男性
群では、1ヶ月後に体重・BMI・腹囲の有
意な減少が認められた。3ヶ月後では、
有意差は認められなかったが低い傾向
は続いていた。女性群では、3ヶ月後腹
囲の有意な減少が認められた。臨床検
査ではHbA1cの有意な増加と高分子型
アディポネクチンの有意な増加が認めら
れた。

BMI値25以上（肥満）では体重の減少
が、一方BMIが22以下では不変あるい
は体重の増加で傾向を示した。また、咀
嚼法実施率の高い者では体重等の減
少傾向が示され。咀嚼法は肥満傾向に
ある者では体重減少を瘠せや標準体重
のものへは無用の体重減少効果が無
いことが示唆され、メタボリックシンド
ロームの保健指導の一つとして期待さ
れる。

特になし 特になし 特になし

0 0 0 0 2 0 0 0 0

フッ化物応用による歯
科疾患予防プログラ
ムの構築と社会経済
的評価に関する総合
的研究

18 20 循環器疾患
等生活習慣
病対策総合
研究

眞木　吉信 本研究では、フッ化物局所応用のう蝕と
歯周病原生菌に対する影響を実験的に
検討し、いずれの菌に対して生存促成
効果を認めた。また新しい初期う蝕診断
法の検討を行ったが、臨床での活用に
はさらなる検討を要する。フッ化物総摂
取の健康リスクについては、上限値を
越える個人への配慮をどのようにする
かを、最新の健康リスク評価で検討し
た。

ライフステージにおけるフッ化物応用の
観点から、年齢層別のフッ化物局所応
用法の指針を作成した。その内容は、
フッ化物配合歯磨剤、フッ化物居所塗
布、フッ化物配合予防填塞材の適切な
応用法を示した。

日本人におけるフッ化物摂取基準（案）
をもとにして、平成20年11月18日、厚生
労働省「第八次日本人の食事摂取基準
策定班」のミネラル班のヒアリングを受
けた。その際、参考にされたのが、「日
本におけるフッ化物摂取と健康」（社会
保険研究所、平成19年3月）である。

平成18年度には「う蝕予防のためのフッ
化物配合歯磨剤応用マニュアル」、平
成19年度には「う蝕予防のためのフッ化
物歯面塗布実施マニュアル」を発刊し、
都道府県、市町村ならびに歯科医院で
の応用が可能となるようまとめた。ま
た、「フロリデーションの科学」のＤＶＤを
作成した。

平成19年10月5日日本口腔衛生学会で
シンポジウムを開催した（参加者300
名）。またまとめとして平成21年3月8日
ワークショップを開催した（参加者80
名）。フッ化物応用の研究成果をフッ化
物摂取基準、局所応用法、リスクイメー
ジの観点から提示した。

健診受診者のコホー
ト化と運動、栄養介入
による生活習慣病予
防

18 20 糖尿病戦略
等研究

渡邊　昌 認知行動変容療法をとりいれた自己変
革を中心にした肥満克服プログラムで
どの程度肥満解消ができるのか、また
リバウンドの程度はどうか、ということを
明らかにできた。

食事と運動による肥満解消のみで多く
のメタぼリックシンドロームや高血圧、
耐糖能異常、脂質異常症が改善できる
ことを示せた。

栄養教育や運動ガイドラインに反映さ
せている。

積極的介入により肥満解消がどの程度
達成できるか、またそれによって生活習
慣病のリスク軽減や検査値の改善がど
の適度期待できるかを明らかにした。

NHKのモーニングホットニュース、日経
のメタボ撲滅委員会、日米医学協力事
業、日米シンポジム、日本ラテンアメリカ
老人病シンポジウム、ベトナムハノイと
ホーチミン市における肥満対策シンポ
ジウムにて発表。

3 9 4 1 5 8 0 3 12

メタボリックシンドロー
ムの動脈硬化症早期
発見と治療を目的とし
た網膜病変解析の有
効性に関する前向き
調査

18 20 糖尿病戦略
等研究

荒木　栄一 メタボリックシンドロームを背景とし，糖
尿病を発症した患者において，積極的
な介入が必要な患者を効率的に選択す
る方法が開発される可能性があるもの
と考える。更に動脈硬化性疾患発症予
防における厳格な血糖及び血圧管理の
意義が明らかとなり，内科的な治療介
入の新たな指標を作成できる可能性が
ある。

心血管疾患発症のハイリスク者の効率
的な同定と，有効な治療指針に基づい
た効率的な管理が可能となり，将来的
に本疾患による社会損失を最小限に抑
制することが予想される。さらに早期発
見と予防的治療（及び早期治療）の導
入による医療コスト削減を目指し，医療
経済面においても大きく貢献できるもの
と考える。

メタボリックシンドロームを背景とし，糖
尿病を発症した患者における血糖及び
血圧の管理目標に関するガイドライン
の開発において，新たな指標を作成で
きる可能性がある。

メタボリックシンドロームを背景として発
症した糖尿病，さらに血管合併症の発
症によって引き起こされる社会損失を最
小限に抑制し，早期発見と予防的治療
（及び早期治療）の導入による医療コス
ト削減を目指し，医療経済面においても
大きく貢献することが期待される。

動脈硬化症の早期発見を目的とした眼
科的検査法が確立されれば，大きなイ
ンパクトを与えることが予想される。

1 1 0 0 13 0 0 0 0

１型糖尿病およびイン
スリン療法を要する２
型糖尿病の自己管理
能力向上に関する研
究

18 20 糖尿病戦略
等研究

坂根　直樹 インスリン療法者にとって低血糖は厳
格な血糖コントロールを達成する大きな
障害となる。欧米では多施設による低
血糖（重症低血糖を含む）の調査結果
が報告されているが、本邦においては
今まで単施設による調査は行なわれて
いたが、多施設による大規模な調査は
行なわれていなかった。今回の調査研
究により、インスリン療法者の低血糖頻
度が明らかとなった。また、日本で初め
てカーボカウントとインスリン調節を取り
入れた療養指導が血糖コントロール改
善に及ぼす効果を証明した。

低血糖が不安で高血糖を維持する患
者、血糖コントロール不良なインスリン
療法者に対する、本研究班で開発した
自己管理能力向上プログラムは現行の
保険点数内で実施可能である。これは
医師が診察を行う前に研究班が開発し
たツールを用いて管理栄養士または看
護師が15分～20分、カーボカウントの
基礎や低血糖への対処など患者と療養
指導について面談し、その後に医師が
インスリン調節を説明するものである。
今後、多施設で応用される事で血糖コ
ントロール改善、さらには合併症予防と
患者のQOL改善が見込まれる。

現在、糖尿病治療者は228万人である
が、管理良好な者（HbA1c6.5%未満）は
約2割に過ぎず、8割は合併症予備軍で
あり、医療費の高騰の一因とされる。特
に、低血糖は厳格な血糖コントロール
の大きな障害となるだけではなく、運転
時の交通事故の誘因となることも報告さ
れており、低血糖予防を心がける事は
必須である。また、すぐに対処する技術
を身につけることも大切である。そこ
で、本研究の結果をもとに具体的な低
血糖予防法や低血糖の適切な対処法
を盛り込んだ「患者向けの低血糖予防
ガイドライン」を開発することができた。

現在、インスリン療法者は70万人を超
えると言われている。血糖コントロール
不良者に対してはインスリンを使用され
るケースが多く、医療費高騰の一因と
なっていた。しかし、インスリン療法者の
自己管理能力を向上させる構造化され
た有効なプログラムは今までなかった。
今回、我々の開発した自己管理能力向
上プログラムが広く応用されることによ
り、血糖コントロールの改善、低血糖予
防、さらには合併症を減らすことが期待
できるため、本プログラムを普及させる
ことで医療費の抑制が大いに期待でき
る。

低血糖は医療従事者から十分に教育さ
れる時間が少ないが、患者にとっては
大きな不安要素である。今回、患者向
けの低血糖予防ガイドラインと共に、小
冊子やe-ラーニングを開発することが
できた。これにより、低血糖を不安に思
う多くの患者が救済される可能性があ
る。また、欧米で標準的に行なわれて
いるカーボカウントやインスリン調節法
を取り入れた患者参画型の療養指導の
実施により、患者の満足度やQOL改善
が大いに期待できる。

1 0 0 0 12 2 0 0 0

44



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

その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

障害者自立支援法下
での重症心身障害
児・肢体不自由児等
の障害程度に関する
客観的な評価指標の
開発に関する研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

口分田　政夫 自立支援法下での障害程度区分、医療
度、発達支援度、社会支援要請度の反
映が不十分だった。これらの課題解決
のため、医療度評価表評価項目を作成
した。これは、自立支援法や児童福祉
法の新たな改定で想定されている、医
療型また福祉型の対象者の判定や支
援のニーズ把握に有用であると思われ
た。この評価表のデーターは重症心身
障害の病態を明らかにする意味をもつ
ICFの考え方に基づき、小児の障害程
度評価表を作成した。これも初めての
試みである。

医療度評価表の調査では、重症心身障
害に特有の医療として、呼吸障害、消
化管障害　感染、骨折、筋緊張が挙げ
られた。これらは相互に関連して重度化
していた。重症心身障害の適応行動表
を作成し、それ基づく実態調査を行っ
た。この中から、重症心身障害の介護
だけではない、適応行動からの支援の
ニーズを明らかにした。超重症者を対象
に、タイムスタデイを行い、現行の障害
程度区分に基づく、基準支援時間は、
みえてこない業務の複雑さ、めまぐるし
さについて、実態調査を行った。

重症心身障害児（者）、肢体不自由児、
知的障害で利用できる医療（必要度）度
評価表評価項目を作成した。重症心身
障害の適応行動表を作成した。小児の
障害程度評価表を作成した。　評価に
基づいた支援として、重症心身障害プ
ロフェッショナルナースの教育ガイドライ
ンを作成した。行動障害がある知的障
害の医療型の評価基準を作成した。

自立支援法見直し、あるいは児童福祉
法改正での、医療型（療養介護）、福祉
型（生活介護）の対象者判定区分の指
標に貢献する。特に、医療度評価表を
作成し、医療を要する重症心身障害、
肢体不自由、行動障害を伴った知的障
害等の評価指標を明らかにした。これ
は、自立支援法の障害程度区分判定に
は、ない評価尺度で、医療度の評価に
提供できる。またそれを一部タイムスタ
デイで根拠づけた。評価法が確立され
ていない、小児の障害程度評価法をＩＣ
Ｆの考えに基づき、新たに作成した。

作成した重症心身障害医療度評価
2007年重症心身障害学会シンポジウム
発表　2008年小児神経学会座長推薦
優秀演題　2009年小児神経シンポジウ
ムで発表　また、学会等でも他施設でも
使用され始めている。重症心身障害プ
ロフェッショナルナース教育目標は、日
本重症児福祉協会で制度発足のため
の委員会で活用されている。

1 0 5 0 4 0 0 2 3

高次脳機能障害者に
対する医療・福祉・就
労支援における人材
育成に関する研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

江藤　文夫 本研究では、英米の地域ケアシステム
を参考にしながら、専門職向けの教材
開発および研修会を試行し、高次脳機
能障害に関する専門知識と技能をもつ
人材を育成した。専門職研修会を6回開
催し、のべ630名が参加した。開発した
教材を全国で開催された180研修会で
20,988部配布した。受講者が各自治体
や関係機関において教材を用いながら
自ら高次脳機能障害の研修会を開くと
いう流れが広がった。こうした人材の体
系的養成システムは国際的にも未成熟
であり、例がない。

ワークショップでの個別支援介入事例
の討議を通じて、手法の構造的分析に
接近し、エビデンス構築の基礎が形成
されうる。

平成18年度に作成した教材である高次
脳機能障害者支援の手引きを平成20
年度に改訂した。改訂版では障害者
ソーシャルワークにおけるケアマネジメ
ントの位置づけ、障害者ケアマネジメン
ト、障害者自立支援法におけるケアマ
ネジメントのプロセス、地域生活支援事
業、市町村・都道府県の役割について、
地域生活支援事業における相談支援
事業、自立支援法施行後の支援等を網
羅した。

高次脳機能障害支援拠点機関が、支援
普及事業開始前の１３都道府県から４１
都道府県５４ヶ所に増加した。

平成18年度に高次脳機能障害支援普
及事業に関する情報を掲載するウエブ
サイトを開設した。内容を下記に示す。
１．高次脳機能障害診断基準２．高次
脳機能障害者支援の手引き３．全国連
絡協議会のお知らせ４．高次脳機能障
害者支援のためのワークショップ５．高
次脳機能障害者支援拠点機関一覧さら
に、平成18年末にアクセスカウンターを
追加設置した。アクセス数は32,495件で
あった（平成21年3月現在）。

0 6 15 0 3 1 0 3 35

障害者自立支援法下
での重症心身障害児
等に対する施設サー
ビスの効果的な在り
方に関する研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

澤野　邦彦 社会医学ないし重症心身障害学的観点
からは、従来の「児童福祉法」下から、
同法と「障害者自立支援法（以下、支援
法）」の並立体制下に移行する時期に
おける施設運営上の問題点を、初めて
全国的規模において調査し明らかにし
た。新生児学においては、治療体系、
病因、予後の領域の社会医学的問題点
（新生児治療施設（以下、NICU）におけ
る長期滞留の問題）を分析した。遠隔医
療学では、重症心身障害児（以下、重
症児）に対する新たな遠隔医療の可能
性を検証した。

全国の重症児施設における、支援法に
基づく新体系への移行状況と障害児支
援のあり方に関する考え方、移行施設
の状況等を調査し、移行は平成18年度
からの3年間で進んでおらず、障害児支
援においては児者一貫を重視する施設
が多く、児者で制度が分かれることで、
それが妨げられることを危惧する考え
が目立った。またNICU長期入院児は病
床数の5%を占め、70%の施設で新規入
院の妨げとなっており、重症児施設等、
地域の療育センターへの受け入れが望
まれていることを明らかにした。

支援法下における重症児支援のあり方
に関するいくつかの提言を行った。肢体
不自由児・者、重症児・者の障害評価
案を示した。

支援法の問題点の一部を明らかにし
た。重症児施設や肢体不自由児施設の
果たしてきた役割の一端を示した。在宅
支援における重症児施設の新たな役割
（遠隔医療）の可能性を検証した。NICU
の長期入院の実態を明らかにし、周産
期医療体制における課題を指摘した。
オランダの最重度知的障害者の支援施
策の問題点を述べた。以上はいずれ
も、行政施策への貢献が期待され、一
部はすでに支援法や児童福祉法改正、
また関連施策立案、予算編成等に影響
を与えたものと考えられる。

特になし

4 0 4 0 9 0 0 3 0

虞犯・触法等の障害
者の地域生活支援に
関する研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

田島　良昭 罪を犯した障害者に関する研究は国内
で初めてであった。矯正施設（刑務所・
少年院）に収容されている知的障害者
の実態、福祉施設（知的障害者施設、
救護院）や更生保護施設を利用してい
る知的障害者の現状等という本分野に
おける基礎的研究が確立され、司法と
福祉の両関係者からは大きな反響が
あった。

特になし 特になし 本研究班での研究成果を踏まえ、法務
と福祉の両分野で新しい制度がとられ
た。法務サイドでは福祉ニーズに応える
ための矯正施設や更生保護施設への
福祉の専門職が配置され、PFI刑務所
が設置された。福祉サイドでは平成21
年度から、「地域生活定着支援センター
（仮称）」の全都道府県への配置と、矯
正施設から退所した者を受け入れた福
祉事業所に報酬上の評価を行う「触法
障害者地域移行支援事業」がスタート
する。

本研究についてはメディアが大きな関
心を寄せ、新聞・テレビ等で大きく取り
上げられ、一般の啓発・啓蒙において
大きな役割を果たした。3年間で、宮城
県で3回、長崎県で3回のこの研究を議
題とした公開セミナーが開催された。

3 0 0 0 0 0 0 3 3
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障害者の自律移動支
援における情報技術
利用方法に関する調
査研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

中山　剛 高次脳機能障害などの認知障害、知的
障害、発達障害など障害当事者やご家
族に対する調査と医師、療法士、歩行
訓練の専門家など支援専門職に対する
調査の両方を情報技術の観点から実施
した点は意義深い。高次脳機能障害者
のうち7割くらいが携帯電話を利用して
おり、6割弱くらいが道に迷うなど外出
や移動に困難を抱える方も多いこと等、
具体的な割合として明らかにした意義
は大きい。加えて、重度の高次脳機能
障害により移動に困難のある場合でも
情報技術を活用すれば独力での移動
ができる可能性を示唆した点も成果の
一つといえる。

高次脳機能障害などの認知障害者、知
的障害者、発達障害者などの移動や外
出における困難さを明らかにしたこと
で、本調査研究で得られた成果は生活
訓練や職業訓練などのリハビリテーショ
ンの現場で活用できる基礎資料の一つ
となる。また、重度の高次脳機能障害に
より移動に困難のある場合でも情報技
術を活用すれば独力での移動ができる
可能性を示唆したことにより、今後のリ
ハビリテーションの現場で情報技術活
用が広がることを期待したい。

特になし 下記の勉強会や委員会で議論され資料
として掲載されている。・厚生労働省 社
会・援護局、生活支援技術改革ビジョン
勉強会「支援機器が拓く新たな可能
性」、第３回認知障害者等の情報支援
技術について、高次脳機能障害者への
対応状況と今後のビジョン、2007年10
月31日 ・国土交通省、第6回自律移動
支援プロジェクト推進委員会、関係省庁
の取り組み（参考資料）、厚生労働省関
係資料、2007年3月30日

2009年3月末現在までに障害当事者・
ご家族の会の皆様や関連支援施設職
員に対して情報提供を目的とした講演
会や説明会を合計22回実施している
（障害当事者・ご家族の会（6団体9回）、
病院（1）、総合リハビリテーションセン
ター（3）、職業リハビリテーションセン
ター（2）、更生相談所（1）、指定障害者
支援施設（2）、デイサービスセンター
（1）、特別支援学校（1）、作業所（2））。
その他にも鉄道事業者・関連会社（3）、
携帯電話移動通信事業者（1）と説明を
実施している。今後も更に広く情報提供
を予定している。

0 0 0 0 8 0 0 2 22

座位保持装置の評価
基準の作成に関する
研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

相川　孝訓 衝撃試験機の開発・改良・特性確認を
行い衝撃試験の実施を可能にした。さら
に、静的荷重試験、耐荷重試験、繰り
返し試験の評価手法の開発とともに試
験機・試験治具の開発を行った。また、
試験装置を小型化した静的荷重試験、
耐荷重試験用の簡易型試験装置を開
発した。分担研究では、クッションの湿
度分散性能試験装置を開発して評価手
法を作成した。手法及び試験装置の信
頼性について、複数のクッションで確認
して良好な結果を得た。

負荷計測用座位保持装置を開発し、頭
部支持部、体幹側方サポート、腰部ベ
ルト負荷計測センサーを開発して日常
生活時の長時間にわたる負荷データを
収集した。体幹側方サポートなどで予想
とは異なる方向の負荷や介助時の大き
な負荷が得られた。

得られた成果を厚生労働省の「座位保
持装置部品の認定基準及び基準確認
方法」の改訂の基礎データとして使用す
る。平成１８年度の成果については既に
１回目の改訂（平成１９年３月２３日に
ホームページで公開
http://www.mhlw.go.jp/shingi/2007/03
/s0323-11.html ）の作成の基礎データ
として使用している。３年間の成果につ
いては平成２１年度に認定基準の見直
しデータとして使用予定である。

座位保持装置の補装具完成用部品の
工学的評価基準として、得られた成果
により改訂された「座位保持装置部品
の認定基準及び基準確認方法」の改訂
版が、平成１９年度、２０年度の座位保
持装置の完成用部品の申請時の工学
的評価基準として使われた。またクッ
ション関係のデータは国際規格の作業
部会ISO/TC173/SC1/WG11における
クッション関連規格作成への基礎データ
として使用しており、今後も継続して
データを提出する予定である。

国立身体障害者リハビリテーションセン
ター研究所の平成１９年度オープンハウ
ス（平成２００７年１２月７日開催）時に座
位保持装置に関する講演会「自立支援
法における座位保持装置の規格化に
関する講演会」を開催した。

0 0 0 0 6 1 0 1 1

障害者の健康状態・
栄養状態の把握と効
果的な支援に関する
研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

中山　健夫 「障害児・障害者施設における栄養ケ
ア・マネジメント実務の手引き（案）」の
作成及び事例検討を行い、本「手引き
（案）」を用いることで、障害児・障害者
施設における栄養ケア・マネジメントの
体制整備及び業務推進が円滑に行わ
れることを示した。また、障害者の栄養
状態のリスクの判定の一部は、本研究
班で提示した障害者データに準拠して
おり、これまで健常者のものを参考にし
てきた障害者栄養の領域が一歩前進し
たものと考えられる。

障害者入所施設における入所者には、
低栄養・過栄養状態の者が高い割合で
みられた。障害者の栄養状態は、低栄
養状態のみならず過栄養状態も認めら
れた点、すなわち、低栄養状態と過栄
養状態の両極にある点に特徴があると
言える。また、身体障害者のアルブミン
低値者の出現状況は、一般の同年齢と
比較して明らかに高いことが示唆され
た。さらに、炎症反応(CRP)やIgG高値を
示す者も多く、炎症の存在が疑われる
ことも明らかになった。

「障害児・障害者施設における栄養ケ
ア・マネジメント実務の手引き（案）」を作
成した。

2009年4月、障害福祉サービス等報酬
改正で入所児・入所者の栄養改善や食
生活の質の向上をさらに推進する観点
から、施設に配置された管理栄養士ま
たは栄養士による栄養管理の評価対象
に小規模施設を加えるとともに、管理栄
養士を中心に行う利用者一人ひとりに
応じた栄養管理、経管栄養から経口栄
養への移行、誤嚥が認められる者の経
口維持、療養食の提供について、報酬
上の評価が行われることになった。本
研究班では、報酬評価に関わる根拠の
一部を提示した。

平成20年度全国福祉栄養士協議会研
修会において、「障害者施設における
栄養ケア・マネジメント」について特別講
演を行った。平成21年度障害児・者施
設における栄養マネジメント研修会（主
催：(社)日本栄養士会全国福祉栄養士
協議会)において、「障害児・障害者施
設における栄養ケア・マネジメント」につ
いて講演・演習を行った。

1 0 1 0 4 0 0 1 4

精神障害者の自立支
援のための住居確保
に関する研究

18 20 障害保健福
祉総合研究

竹島　正 精神障害者の住居確保のソフト面の全
体像を明らかにして「住居確保の手引
き・事例集」にまとめることを最終目的と
して、①民間賃貸住宅の供給促進条件
を明らかにする、②住居確保の先進的
取り組み事例を分析・体系化するという
2つの視点から研究を行った。本研究の
成果は、精神障害者の住居やグループ
ホームの開発・計画研究の資料となる
だけでなく、居住・支援を社会的共通資
本として捉えていくことに役立つことが
期待される。

民間賃貸住宅の供給を阻害する要因
は、緊急時の対処や生活ルールの遵守
に対する不安、近隣の理解等であっ
た。これらには、具体的な支援制度の
内容や相談先を知ること、防災設備の
設置や入居前の生活訓練、精神障害者
との出会いの場を設けること等が有効
であると考えられた。不動産業者、精神
保健福祉従事者、行政等による住居確
保の勉強会の開催は、不動産業者等に
安心感を生み、供給を促進する効果が
あると考えられた。

「精神保健医療福祉の改革ビジョン」は
「入院医療中心から地域生活中心へ」と
いう基本的な方策を推し進めるとして、
おおむね10年間の達成目標を提示して
いる。「改革ビジョン」の達成には精神
障害者の住居の確保は不可欠である。
住居確保は現場におけるさまざまな実
践や経験がある。それを交流・発展させ
ていくことで、更なる展開が期待でき
る。 上記の研究結果と、本研究の一環
として開催した「住居確保研究会」にお
ける情報収集をもとに、3年間の研究の
成果物として「住居確保の実践的手引
き・事例集」を作成した。

各都道府県・政令指定市が精神障害者
の住居確保に関連する工夫や取り組み
についての情報をどの程度保有してい
るかを調査した。居住サポート事業やあ
んしん賃貸住宅を普及させる際の基礎
的な資料として役立つことが期待され
る。また不動産流通制度の概要と障害
者等の住居確保への配慮の状況を整
理した。さらに親等の資産活用のため
の信託制度や成年後見制度、リバース
モーゲッジ等の利用可能性について検
討した。

各都道府県および指定都市の担当課、
精神保健福祉センター、精神保健福祉
協会および関連学会、協会に、精神保
健医療福祉に関するグッドプラクティス
として紹介可能な情報を調査した。

0 1 6 1 7 0 0 2 3
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医療的ケアを必要と
する障害者と家族へ
の支援策に関する調
査研究

19 20 障害保健福
祉総合研究

春見　静子 東京都、神奈川県、大阪府において重
度障害者の家族、医療的ケアの障害者
を受け入れている通所施設、専門医師
へのアンケート調査とヒアリング調査を
行うことにより、家族の生活実態とニー
ズ、支援の現状と問題点が具体的に明
らかになった。調査から明らかになった
課題は、①医療的ケアに関する法整
備、②医療的ケアに関する研修制度の
確立、③医療的ケアの必要な障害者を
受け入れる施設についての特別な単価
設定、④レスパイトとショートステイの充
実、⑤地域の連携システムの構築、⑥
医療事故に対する対応、である。

医療的ケアを受けつつ在宅で暮らす障
害者と家族の中から、困難ケースを選
別し、障害者と家族の問題別の類型化
を試み、類型別の家族支援のあり方を
モデルとして提案した。類型としては、
1、人工呼吸器を装着しているケースと
気管切開のケース、２、主たる介護者が
高齢者であるケース、３、重度の障害者
が複数、家族にいるケースとし、いずれ
の類型の家族も負担が特に大きく、父、
母、きょうだい、祖父母、個人としても、
家族関係、親せき関係、社会関係にお
いても特別な支援が必要でることが明
らかとなった。

家族と医療職以外の人が医療的ケアに
かかわることに関しては、まず法整備が
先行されなければならない。その際に
は、当然ガイドラインが検討されること
になるであろう。　とくに、医療的ケアの
実施に関する研修内容や、方法に関す
るガイドラインが必要となるであろう、ま
た、医療事故を防ぐためのガイドライン
と、もしそれが起こった場合の対処につ
いてのガイドラインも必要になると思わ
れる。

医療的ケアのあり方については、厚生
労働省に寄せられる各方面からの強い
要望を受けて、該当する部会において
慎重な議論が行われているが結論はま
だ出されていない。本研究の成果を踏
まえて平成20年9月27日、大阪府堺市
において公開シンポジウム、「医療的ケ
アと自立を考えるシンポジウム」が開催
された（参加者400人）。　研究員による
基調講演に続いて行われたディスカッ
ションにはシンポジストとして、厚生労働
省障害福祉課長藤井氏が参加し活発な
議論が展開された。

朝日新聞2008年1月19日付朝刊にて医
療的ケアが取り上げられ、調査結果に
基づく意見として、研究者の飯野順子さ
んが解説。同年9月27日に堺市の国際
障害者交流センターにて公開シンポジ
ウムを開催(約400名の参加)し、その様
子はMBS毎日放送のニュースで伝えら
れた。 1 0 0 0 1 0 0 0 1

重度身体障害を補完
する福祉機器の開発
需要と実現可能性に
関する研究

19 20 障害保健福
祉総合研究

森　浩一 1)音声のみの刺激による誘発脳波脳イ
ンターフェースを開発し，文字伝達が可
能であることを示した。
2)重度障害者（頸髄損傷と筋萎縮性側
索硬化症）の詳細な24時間介助記録を
作成し，介助の種類，回数，時間，時間
帯数を報告した。被験者は重症度に応
じて1日に12～22時間の介助が必要で
あった。
3)頸髄損傷者の福祉機器と介助サービ
スの利用状況と開発希望，不満点を調
査した。過半数が月に100時間以上の
介助サービスを利用していた。

1)非侵襲な脳波による脳インターフェー
スがすでに実用段階にあり、視覚が使
えて技術的サポートがあれば他の意思
伝達手段が利用できない重度の身体障
害者でも、過半数が意思伝達可能にな
ることが調査から判った。
2)頸髄損傷者はADLがより自立するよ
うな機器を希望しているが，現実には介
助者が使う機器が多く，改善余地があ
る。
3)在宅で人工呼吸を使用している障害
者では，気道内の痰吸引が介助の回数
と時間帯数を大きくしている主なもので
あることが，数字で裏付けられた。

1)重度身体障害者24時間介助記録に
より，福祉機器の介助低減効果が予測
でき，新規開発においては，この効果
と，QOL改善の心理的効果の両面から
妥当性を判断すべきである。
2)福祉機器の適合方法を１つ提案した。
定量的な性能（意思伝達装置であれば
文字伝達速度）によって与えられた障
害状況で最高の性能が出るものを選ぶ
のが原則であり，プライバシーの確保や
自立の向上による効果は性能差として
は２倍程度以下に相当するので，その
範囲で状況に応じて速い方法（介助者
による方法など）と選択可能にするのが
望ましい。

1)重度身体障害者の24時間介助記録
を使うと，福祉機器や介助が個々に，あ
るいは組み合わせて，全体に占める割
合が評価でき，介助者の派遣時間数も
計算できる。
2)脳インターフェース技術の一部は意
思伝達装置として実用段階にあり，障
害者の期待も大く，意思疎通ができるこ
とで過剰介助を減らす効果も期待でき
るが，広く普及させるには装置費用の
低減と試用制度、技術サポートが必須
であり，サポート要員と介助者の訓練も
必要になる。

平成20年11月1日に公開シンポジウム
「脳インターフェース（BCI/BMI）が拓く
重度障害者の未来の生活」を開催し，
49名の重度障害者と関係者らが出席し
た。講師として筋萎縮性側索硬化症で
生体電気信号でのみ意思伝達が可能
な方のビデオ出演があり，厚生労働省
から支援制度が変わりつつあることの
解説と，米国で脳インターフェースを長
期間在宅使用する研究の成果の発表
があった。このシンポジウムは，月刊誌
「難病と在宅ケア」2008.12月号（Vol.14,
No.9, p.22-23）に写真入りで報道され
た。

2 0 3 1 3 1 0 0 1

日本人の緑内障に対
するより有効な予防と
治療　臨床的・基礎的
エビデンスの確立

18 20 感覚器障害
研究

新家　眞 「眼圧が正常平均値より低い緑内障に
関する研究」や「後期緑内障の検討」で
は、それらの患者の臨床像が多数症例
をもとに初めて明らかとなった。「視神経
乳頭形態の解析」では、日本人に多い
近視乳頭の形態的な特徴に関して多く
の新知見を得、新規緑内障診断法を開
発した。「疫学的データに基づいた前眼
部構造の解析」では、前眼部の解析に
関して新規定量的解析法を確立した。
「分子生物学的研究及び緑内障モデル
研究」では、独自に開発した複数の緑
内障動物モデルを用いて多くの新規神
経保護作用薬を発見・評価することがで
きた。

「眼圧が正常平均値より低い緑内障に
関する研究」や「後期緑内障の検討」の
結果をもとに、本邦に多いそれらの患者
に対してより効果的な治療指針の確立
につながると考えられる。「視神経乳頭
形態の解析」により本邦に非常に多い
近視乳頭においても信頼性の高い緑内
障診断が可能となった。「前眼部構造の
解析」の結果は閉塞隅角緑内障のリス
クファクターや予防法の確立に役立つも
のである。「分子生物学的研究及び緑
内障モデル研究」により評価された視神
経保護薬が緑内障性視神経症の治療
の刷新につながることが期待される。

今後、「緑内障診療ガイドライン（日本
緑内障学会）」等の作成において、本研
究、特に「眼圧が正常平均値より低い
緑内障に関する研究」、「後期緑内障の
検討」、「近視乳頭形態の解析」、「前眼
部構造の解析」の結果が直接反映され
ることが予想される。

本邦に非常に多い「近視を合併した緑
内障」と「眼圧が非常に低い緑内障」等
の臨床像や新しい診断法が確立された
ことは、治療が難しいことが少なくない
それらの緑内障の患者をより早期に発
見し、不幸な転帰をたどる患者の減少
につながることが期待される。「後期緑
内障の検討」の結果は、厚生福祉政策
などの主たる対象となる末期緑内障患
者に対する適切な社会的ケアを考える
上で貴重な情報となる。また、「前眼部
構造の解析」の結果は、失明に直結す
る閉塞隅角緑内障の効果的且つ安全
な予防法などの確立につながり得る。

今回の研究成果をもとに緑内障患者や
家族を中心とした一般の人を対象に、
「緑内障研究生発表市民公開講座　日
本人の緑内障　特徴とその治療」を平
成21年1月17日に横浜市で開催し、400
名以上の聴衆にご来場いただいた。

2 10 0 0 20 10 2 0 1

緑内障の危険因子の
解明による診断法の
開発、緑内障マウス
を用いた視神経保護
薬の開発と予防・治療
法への応用

18 20 感覚器障害
研究

岩田　岳 本研究によって患者と同じ遺伝子変異
を発現することによってマウスで緑内障
を再現することができた。マウスとヒトの
眼球は大きさは異なるものの、構造的
には類似しており、発症機序について
多くの成果があった。

本研究によって緑内障バイオマーカー
の探索が行われ、緑内障と相関する遺
伝子多型及び血漿蛋白が発見された。
緑内障の新たな早期診断法として利用
できると期待される。

特になし 特になし 特になし

1 7 0 0 10 17 11 0 0

先天性難聴児の聴覚
スクリーニングから就
学後までの補聴器・
人工内耳装用効果の
総合追跡研究

18 20 感覚器障害
研究

加我　君孝 補聴器あるいは人工内耳装用児が就
学年齢になった時の言語能力をWPSSI
知能診断検査で客観的に比較した。

先天性難聴児は早期発見、早期補聴を
行い、もし成果が乏しければ2歳には人
工内耳手術をする方が就学年齢になっ
た時に高いレベルに到達することがわ
かった。

ガイドラインはまだ完成していないが、
そのための準備ができた。

新生児聴覚スクリーニングは全出生数
に対し公的に行うのが最も良い方法で
あることを示した。

公開シンポジウムは3回行い、大きな反
響があった。全国的な新聞にも3度掲載
された。 4 11 11 0 10 5 0 0 0
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正常眼圧緑内障の疾
患感受性遺伝子の同
定および迅速遺伝子
診断キットの開発に関
する研究

18 20 感覚器障害
研究

水木　信久 私達は既にDNAチップによる網羅的解
析を終了しており、正常眼圧緑内障
（NTG）の感受性遺伝子とほぼ確実と考
えられる複数の遺伝子を特定している。
本研究を推進することにより、これらの
NTG感受性遺伝子が直接的に証明・確
定され、NTGの病態や発症機序の解明
に大きく貢献すると考えられる。また、こ
れらの責任タンパク反応系のいずれか
を阻害するモノクローナル抗体、酵素阻
害剤、結合ペプチドは、従来の眼圧下
降を主としたNTG治療薬とは全く異なる
治療薬の開発へとつながる可能性があ
る。

緑内障は視神経に傷害をきたす進行性
の難治性疾患である。放置すると視野
狭窄が進行し、失明に至ることのある疾
患で、本邦の失明原因の第1位を占め
ている。緑内障で失った視野は回復す
ることはないため、その治療の基本は
進行予防、進行抑制であり、早期発見、
早期治療が非常に重要である。NTGの
遺伝子診断キットが完成されれば、NTG
の迅速な遺伝子診断が可能となる。ま
た、生まれながらにして、自分が将来
NTGを発症する相対危険率を知ること
ができるため、NTGの早期発見・早期治
療の一助となる。

特になし 私達が特定したNTG感受性遺伝子を対
象とする遺伝子診断キットを用いたNTG
の早期診断により、NTGの治療が早期
に可能となるため、NTGの重症化によ
る失明者や重度の視覚障害者を減少さ
せることになり、患者本人のQOLの向
上のみならず、患者が労務継続可能と
なることによる社会経済効果、また保健
医療、社会保障のコスト削減など社会
的にも経済的にも貢献度は大変高いと
考えられる。

本研究の成果とともに、緑内障に関す
る最新の診断法や治療法の広い啓蒙を
目的として平成19年度に市民公開講座
を開催した。緑内障の概要、診断・治療
法、病気の原因、手術法に関する発表
を平易に行い、多くの市民より関心が寄
せられた。特に、疾患の早期発見を目
的とする遺伝子診断キット、疾患の根治
治療へとつながるゲノム創薬の開発に
対して多大な期待が寄せられた。講演
終了後、市民からの公開質問、医療相
談を行った。加えて、会場内で実施した
初期緑内障検査への市民の積極的な
参加があり、市民の健康意識の高まり
を実感した。

0 31 0 0 0 0 1 0 2

小児重症視覚障害の
早期治療・リハビリ
テーションによる自立
支援

18 20 感覚器障害
研究

東　範行 従来は行われなかった、未熟な段階で
の早期治療による視機能発達温存の
可能性を検討し、重症未熟児網膜症の
早期手術を開発することによって証明し
た。この早期手術を適切な時期でに行
えば、重症網膜剥離に対して90％近い
治癒率と良好な視力予後が得られ、新
たな治療法として確立した。併せて、多
くの小児の検査法、訓練・支援機器を開
発した。

重症未熟児網膜症が網膜剥離に進行
すれば、従来は失明に至ると考えられ
ていたが、新規手術の導入によって、
適応は大きく変わり、早期治療の概念
が普及した。適切な時期に手術すれ
ば、3歳時点で0.1?0.5の視力が得られ
る症例も多く、普通学校へ進学できる可
能性が開けた。また、新規に開発した検
査法、訓練・支援機器は、有用性が検
証され、臨床応用が期待される。

新規手術の適応と方法について周知す
るために、日本眼科学会と日本眼科医
会は、日本眼科学会雑誌と日本の眼科
誌に同時掲載した。また、日本小児科
学会雑誌にも掲載された。

周産期医療の発展とともに、未熟児網
膜症の重症例は近年急増し、小児の失
明原因で未熟児網膜症が40%をに達し
ている。この未熟児網膜症による失明
を減少させることが十分に期待できる。
さらに、従来は失明に至ると考えられて
いた患児に、盲学校でなく普通学校へ
進む可能性を開いた成果は大きい。

この新規手術の成果は、新聞やテレビ
等のマスコミで大きく報道された。欧米
やアジア諸国からの依頼で多くの講演
を行った。日本全国だけでなく海外か
ら、手術のために患児が紹介され、また
多くの手術指導・相談の依頼を受けた。 14 79 5 0 60 20 0 0 26

角膜内皮機能不全に
対する新しい治療方
法の開発

18 20 感覚器障害
研究

山田　昌和 角膜内皮機能不全の新しい治療法とし
て考えられる２つの方法、薬物療法と培
養角膜内皮細胞移植による手術治療に
ついて検討した。薬物療法としてデキサ
メサゾン、インスリン、インドメサシンの3
種類の薬剤の組み合わせによって角膜
内皮機能を異なる機序で活性化できる
ことを示した。培養角膜内皮移植に関し
ては、ヒト角膜内皮細胞に組換えレトロ
ウィルスを用い、不死化遺伝子を導入し
てヒト角膜内皮細胞株を作製した。ヒト
角膜内皮細胞株を樹立できたことは今
後の基礎研究や臨床応用に向けて重
要な細胞源となると考えられた。

角膜内皮機能不全の新しい治療法とし
て考えられる２つの方法、薬物療法と培
養角膜内皮細胞移植による手術治療
の基礎を作ることができた。臨床応用に
はどちらも問題点、検討すべき点が残さ
れているが、今後も検討を続け、角膜
内皮機能不全症例のうち，軽症例は薬
物療法による機能維持を目指し，重症
例は自己または同種の培養角膜内皮
細胞移植による手術によって治療する
ことを実現させたいと考えている。

特になし 角膜内皮機能不全は角膜疾患のなか
で最も失明に至る頻度が高く，角膜移
植を待機する患者の過半数を占める疾
患である。角膜移植の待機期間は本邦
で平均2年であり、角膜ドナーに頼らな
い新しい治療法が開発されれば、社会
的・医学的価値は非常に高いと考えら
れる。

特になし

5 25 21 0 43 2 0 0 0

感音難聴に対する内
耳薬物投与システム
臨床応用に関する研
究

18 20 感覚器障害
研究

中川　隆之 世界で初めての生体吸収性バイオマテ
リアルを用いた内耳薬物投与システム
を確立し、臨床応用を行った。この成果
は、内耳基礎的研究成果の臨床応用に
大きな道筋を確立したものといえる。ま
た、基礎的研究においても、低侵襲に
内耳に薬物を投与する方法を開発した
といえ、種々の薬物の内耳局所投与の
有効性を検証する新しい実験系が確立
された。また、本研究で開発した内耳薬
物局所投与方法は、内耳再生医療の実
現にも貢献することが期待できる。

感音難聴に対する治療法がきわめて限
られている現状において、新しい治療
法の開発は急務といえる。本研究課題
では、新しい臨床応用可能な内耳への
薬物投与方法を開発し、実際に臨床応
用を行ったことから、新しい感音難聴治
療法の開発を現実的に行ったものとい
え、臨床的な意義は大きい。また、今
後、種々の薬物の内耳局所投与にも応
用可能な技術が開発されており、今後
の新たな感音難聴治療法開発にも直結
する。

国際的に登録されている感音難聴に対
する介入を伴う臨床試験は、本課題を
含めて４件しかない。本研究課題で確
立した感音難聴に対する介入試験のプ
ロトコルは、今後の感音難聴に対する
臨床試験プロトコルの基盤となるもので
あり、将来の感音難聴に対する臨床試
験のガイドライン形成にも貢献すること
が期待できる。また、ステロイド全身投
与を含めた突発性難聴治療のガイドラ
イン作成に貢献することも期待できる。

本研究課題で行った臨床試験は、世界
で初めて細胞増殖因子を感音難聴治療
に用いた臨床試験であり、その社会的
インパクトは大きい。一般的に用いられ
る治療となりうるかは、今後の検討を待
たなければならないが、有効な治療法
に乏しい感音難聴に新しい治療法が開
発されつつあるという事実は、難聴者ら
に希望を与えるものであり、感覚器障
害事業が担う社会的な役割を果たすも
のと考えられる。

本研究課題で開発した内耳薬物投与シ
ステムは、基礎的研究開発段階から社
会的な注目を集め（2006/4/22京都新
聞、2006/9/8朝日新聞）、臨床試験開
始の際には、2008/2/7京都新聞、読売
新聞、2008/5/23聖教新聞に関連記事
が掲載されるのみならず、
2008/2/7yahoo japan トップページにも
掲載され、大きな社会的インパクトを与
えた。また、2008/2/23京都市にて市民
公開講座を行い、研究開発状況の市民
への啓蒙を行った。

6 20 4 0 44 31 0 0 1
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加齢性難聴に対する
地域介入プログラム
の有効性評価

19 20 感覚器障害
研究

西脇　祐司 加齢性難聴は60歳以上のdisabilityの原
因としてもっとも有病率が高く、その対
策は補聴器使用を含むリハビリテーショ
ンとされる。その有効性について個人
ベースの臨床研究は散見されるもの
の、地域施策としての有効性について
の検討は皆無であった。本地域介入研
究により、補聴器の潜在必要者を発掘
し補聴器へと誘導することにより、
Efficacy（理想的環境下での有効性）が
確認できた。とくに75歳以上で有効であ
ることが示唆された。また、地域全体の
聞こえのQOL、ADLが改善する可能性
がある。

地域全体への効果として、きこえの
QOL、ADLの1年間の変化は、対照群に
比べて介入群で他要因を調整しても統
計学的に有意に良かった。一方、抑うつ
については両群で差がなかった。補聴
器試用者の8割が補聴器により生活が
快適になっており、満足度の中央値は
10点満点の8点であった。家族から見た
聞こえの環境についても、TVのボ
リュームが小さくなったり、会話がス
ムーズに行くようになったりと、良い方
向に変化していた。

いわゆる診療ガイドラインに相当する成
果物は地域保健をフィールドとする本研
究では該当しない。しかし、本介入プロ
グラム自体が今後の政策立案に向けた
基礎的資料となりうる。プログラムは以
下の5つから構成される。
１．ベースライン評価、
２．地域在住高齢者を対象とした加齢性
難聴の1次スクリーニング、
３．提供プログラム決定のための詳細
評価、
４．補聴器フィッティング、本人・家族へ
の教育を含むプログラムの提供、
５．アウトカム評価。

補聴器の保有率が低い、あるいは持っ
ていても使用しない原因の分析などか
ら、補聴器に対する正しい理解の欠如
や、本人の耳に合わせた補聴器の装用
がなされていない現状など補聴器の社
会的応用における問題点も浮き彫りに
なった。活力ある高齢社会の維持に
は、加齢による難聴対策は不可欠であ
る。今後、加齢性難聴対策を公衆衛生
学的視点から考慮する場合の重要な基
礎的データを提供し得たと考えている。

本取組みは、上毛新聞3月15日（日曜）
に掲載された。

0 0 0 0 12 3 0 0 1

性感染症に関する特
定感染症予防指針の
推進に関する研究

18 20 新興・再興
感染症研究

小野寺　昭一 1．性器ヘルペス、尖圭コンジローマの
迅速かつ簡便な診断法としてLAMP法
の開発を行い、臨床応用が可能と思わ
れた。
２．薬剤耐性淋菌のサーベイランスを行
うと同時に、無症候の淋菌の咽頭感染
に対する診断法として、うがい液を検体
とし、SDA法、TMA法による診断法を開
発した。また、淋菌の咽頭感染に対する
抗菌薬として、セフトリアキソンの有効
性を明らかにした。

１．性感染症の発生動向調査を検証す
るために、性感染症全数調査を4－7モ
デル県で行った結果、発生動向調査と
全数調査の一致の傾向は、患者数の多
い性器クラミジア感染症で最も高く、性
器ヘルペス、尖圭コンジローマと続き、
淋菌感染症の一致率が最も低かった。
ただ、この傾向は地域によって異なって
いた。また、定点の設定も地域によって
バラツキが大きいことが分かった。
２．若者における無症候の性器クラミジ
アの陽性率は平均で男性5％、女性6％
であり、この陽性率には大きな変化が
なかった。

薬剤耐性淋菌のサーベイランスの結果
は日本性感染症学会誌、「性感染症 診
断・治療ガイドライン」に反映され、淋菌
感染症に対するファーストラインの治療
としてセフトリアキソンの投与が推奨さ
れた。

若者の性感染症を早期に発見し、治療
に結びつけるシステムの構築のための
試みとして、若者が集まるイベントや学
園祭などを利用し、郵送による性器クラ
ミジア感染症の自己検査を行って無症
候感染者の実態把握を行った。また、
若者への性感染症予防の普及・啓発の
ため、検査コーディネーターを養成しピ
アエデュケーションを行った。

１．日本性感染症学会第20回学術大会
において、会長講演として、「わが国に
おける性感染症の現状と問題点ー厚生
労働科学研究を通じて見えてきたもの」
を発表した。
２．日本性感染症学会第21回学術大会
において、シンポジウム１、「STDサーベ
イランスを考えるーサーベイランスから
実態をどこまで把握できるかー」のなか
で、研究班における性感染症サーベイ
ランスを取り上げた。

26 9 7 0 31 2 0 0 1

病原体保管、輸送、
廃棄における一括管
理システムの開発

18 20 新興・再興
感染症研究

篠原　克明 特定病原体の安全管理や新興・再興感
染症、パンデミックインフルエンザ対策
として、大量のサンプル処理とその迅速
化、精度向上並びに情報セキュリティ、
リスクコミュニケーション、情報の国際共
通化等が必要である。本研究では、病
原体取扱いにおけるトレーサービリティ
を一括管理する各種機器、装置と総合
管理システムを開発した。本システム
は、バイオセーフティとバイオセキュリ
ティを統合した新たな管理システムであ
り、病原体管理における国内標準化及
び国際協調に関して基本システムとして
応用できる。

新興・再興感染症やパンデミックインフ
ルエンザ対策の場合には、大量の臨床
検査サンプル処理及び処理の迅速化と
精度向上、サンプル情報の統一化、情
報の国際共通化等が必要である。ま
た、特定病原体は、その登録、保管、廃
棄、輸送に非常に厳しい管理と記録が
要求されている。本システムは、病原体
取扱い時の安全性確保とセキュリティを
同時に実践、一括処理、管理できるシ
ステムであり、臨床現場においても有用
であると思われる。

本研究にて調査した内容及び本病原体
管理システムのコンセプトであるバイオ
セーフティとバイオセキュリティの統合・
一括管理は、改正感染症法の実施並び
にガイドラインの作成に大いに有用で
あると思われる。特に、本システムは、
病原体管理における国内標準化及び
国際協調に関しても、基本システムとし
て応用できると思われる。

感染症法が改正、施行されたが、その
管理と運用に関する整備は未だ不十分
である。本研究では、病原体取扱いに
おけるトレーサービリティを一括管理す
る各種機器、装置と総合管理ソフトを新
らたに開発した。本システムは、病原体
管理における国内標準化及び国際協
調に関して、基本システムとして応用で
き、特に感染症法に求められる要件の
具現化として有用である。

特許に関しては、「個体識別を用いたバ
イオセキュリティーシステム　特願2005
－66661」として出願済みである。本研
究では、国内における病原体保管、輸
送、廃棄における一括管理システムを
構築した。構築したシステムのうち、病
原体登録、情報管理に関しては、新事
業として、専門業者がサーバー維持管
理、セキュリティ管理などの運用を行う
必要がある。また、輸送については、新
たな制度（病原体輸送に関する許認可）
が必要と思われる。成果の一部は国際
学会などで発表した。

0 0 0 0 1 3 1 0 4

麻疹・風疹（ＭＲ）混合
ワクチンの接種効果・
安全性・接種率に関
する研究

18 20 新興・再興
感染症研究

加藤　達夫 同一個人が２回麻疹・風疹ワクチンを接
種することによる安全性・有効性を確認
できた。２０１２年迄の麻疹排除計画の
一助となると考える。

２期、３期、４期に麻疹・風疹混合ワクチ
ン（ＭＲワクチン）を接種することにより、
抗体陰性者はほぼ陽転し、陽性者には
十分なブースター効果が得られた。重
篤な副反応は認められなかった。

予防接種ガイドライン等検討委員会執
筆・監修の「予防接種ガイドライン」「予
防接種と子どもの健康」に記載。

平成２１年２月２０日厚生労働省麻しん
対策推進会議にて本研究結果が参考
資料として用いられた。本研究結果より
安全かつ有効に２期・３期・４期ＭＲ接種
が行えることが判明し、予防接種省令
改正の裏づけができた。

日本小児科学会主催市民公開ワクチン
フォーラム（麻しんフォーラム）を２００７
年２月１０日沖縄市、２００８年３月２日
札幌市、２００９年１２月２０日大分市に
て開催。

15 0 41 3 3 0 0 1 1

インフルエンザ脳症の
発症因子の解明とそ
れに基づく発症前診
断方法の確立に関す
る研究

18 20 新興・再興
感染症研究

森島　恒雄 インフルエンザの重篤な合併症である
インフルエンザ脳症について、疫学・臨
床像・病態・治療法・発症因子の解明・
ガイドラインの改定について総合的な
検討を行う研究班は無く、これらについ
て重要な知見が得られた。すなわち、本
症の発症因子の解明、炎症性サイトカ
インによる脳障害のメカニズム（MMP-9
の関与など）などが明らかになった。

インフルエンザ脳症におけるNSAIDsの
影響について解明することができた。ま
た、インフルエンザ脳症の中にサイトカ
インストームを起こさない臨床型（けい
れん重責型、先天性代謝異常症など）
が存在することが明らかになり、新たな
治療法の検討が必要となった。

平成17年の厚生労働省研究班によるガ
イドラインは今や全国で用いられてい
る。その結果、致死率が30%から8%へと
低下し、予後が大幅に改善された。しか
しながら、さらに予後を改善するために
は新しい知見を含めたガイドラインの改
定が必要と考えられ、現在、改定作業を
進めている。

インフルエンザ脳症におけるNSAIDsの
予後悪化について本研究の中で、その
機序を明らかにすることができた。従
来、臨床データから危険性が明らかに
なり行政施策に反映されたが、その詳
細なメカニズムは不明であった。今回の
研究成果はそのメカニズムを示し、これ
らの施策をサポートするものであった。

インフルエンザ脳症の病態および対策
については、多くのメディアに取り上げ
られた。

14 29 5 0 30 7 0 0 0
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野生動物由来狂犬病
およびリッサウイルス
感染症の汚染把握を
目的とした国際疫学
調査

18 20 新興・再興
感染症研究

酒井　健夫 我が国周辺諸国ならびに常在国のう
ち、特に疫学情報が乏しい地域を選定
し、野生動物由来狂犬病および類似疾
患であるリッサウイルス感染症の疫学
調査を行った。ブラジルにおけるコウモ
リおよびキツネをはじめとする野生動物
が媒介する狂犬病ウイルスの遺伝子お
よび分子系統樹の解析によって、常在
地において野生動物に維持されている
野外狂犬病ウイルスの動態が宿主動
物の生態に反映されていることを明らか
にした。またこれまで知られていなかっ
た野外ウイルスの存在を明らかにした。

野外狂犬病の世界的課題となっている
野生動物由来狂犬病ウイルスの分子
遺伝学的および分子疫学的特徴を解明
した。南米のコウモリ、キツネ等の野生
動物から分離されたウイルスを重点的
に遺伝子解析した結果、全て遺伝子型
１の狂犬病ウイルスであったが、宿主動
物に依存した遺伝子多様性が見られ
た。これらの遺伝子配列情報は、海外
から本邦へ狂犬病ウイルスが侵入した
際に、侵入経路および媒介動物等を特
定する上で極めて重要と考えられる。

－ 本研究では我が国において再興感染
症となる危険性が大きい狂犬病につい
て、これまで疫学情報が少なかった南
米および隣国中国における野外狂犬病
ウイルスの分子疫学調査により流行状
況の把握、および野生動物や家畜にお
けるウイルスの分布を解明することによ
り、本病の我が国への侵入防止対策に
寄与する情報を提供した。

2008年10月に公開国際シンポジウム
「野生動物と人獣共通感染症 －人と動
物の共生をめざして－」を開催し、疫学
調査の成果および狂犬病予防の重要
性について一般参加者に広く理解を得
た。アメリカ合衆国で開催された第19回
アメリカ狂犬病学会（南米の狂犬病部
門）にて、南米のコウモリ由来狂犬病の
分子疫学調査に関する研究成果が評
価され、成果を公表した。

0 8 0 0 8 2 0 0 0

ハンセン病の啓発と
難治症例に対する予
防・診断・治療に関す
る研究

18 20 新興・再興
感染症研究

向井　徹 ハンセン病の高有病地域の井戸、沐浴
水など生活用水中にらい菌を検出し、ま
たその菌に生活性を認め、感染源と成
り得る可能性を示した。メキシコにおけ
る菌の遺伝子型別解析より、らい菌の
伝播はモンゴロイドの移動と同じである
ことが推察された。ワクチン開発におい
て、ＢＣＧのureC遺伝子破壊し、分泌型
らい菌抗原ＭＭＰＩＩを発現させる株は、
親株に比べ強い抗らい菌免疫誘導能を
示した。らい菌接種カニクイザルの長期
観察より、１頭にらい菌抗原に反応する
個体を同定した。これらの結果は予防
に大きく寄与すると考えられた。

難治性ハンセン病治療薬の開発では、
数種の新規ニュキノロン系薬剤および
リファブチンの抗らい菌活性を、in vitro
法およびヌードマウス足蹠法により比
較検討した。その結果、DC159aおよび
リファブチンが既存薬より強い抗らい菌
活性示した。この成果は、投与期間の
短縮、薬剤耐性菌対策など患者負担の
大きな軽減がもたらされることから、臨
床の場に応用されることが期待された。

「ハンセン病治療指針（第２版）」の改訂
および「ハンセン病アトラス」の出版配
布を行った。また、ハンセン病について
の医療者向けパンフレット及びハンセン
病回復者が一般医療機関受診を進め
るうえで、気軽に相談に応じる医師を掲
載した、回復者向けパンフレットの作成
を行い、全国の大学病院および皮膚科
医に配布した。これらの皮膚科医が起
点となり回復者の円滑な他科受診がで
きることを期待された。

日本国内のハンセン病の動向調査は、
現在本研究班のみで行われている。公
表文献の検索により、発生動向を調査・
解析を行い、その結果、１８年度は７
名、１９年度は１１名、２０年度は７名の
新規患者が確認され、在日外国人がそ
の３/４を占めた。今後、新規患者数の
減少が進むと、ハンセン病を知らない医
師が増加する。そのため医師への教育
が必要と考えられた。

ハンセン病に対する医師等医療関係者
への教育およびネットワーク構築のた
め、年度ごとにハンセン病講習会と実
習を開催した。この３年間で、東京、名
古屋、大阪で開催し医師を中心に１４４
名が参加した。学術的な講義のみなら
ず回復者による講義も行い、さらに末梢
神経の検査実習も行った。今後も継続
することが重要と考えられた。

8 27 25 0 71 31 0 0 5

薬剤耐性菌等に関す
る研究

18 20 新興・再興
感染症研究

荒川　宜親 国内で新たに出現した新型のプラスミド
媒介性の16S rRNAメチレース(RmtCや
NpmA)やフルオロキノロン排出ポンプ
(QepA)に関する研究を実施した。また、
ペニシリンに低感受性B群連鎖球菌
(PRGBS)の出現を世界で最初に確認し
報告した。さらに、遺伝的に系統の異な
る二種類のCTX-M-型β-ラクタマーゼ
が融合した構造を持つ新型のCTX-M-
64を産生する赤痢菌の存在を確認し
た。一方、厚生労働省院内感染対策
サーベイランス(JANIS)事業が大幅に改
善されたが、研究班としてそれを支援し
た。

臨床現場における薬剤耐性菌の検出
状況や薬剤耐性菌による患者の発生
動向を把握するための、厚生労働省
JANIS事業の改善により、個々の参加
施設に還元される解析結果を、それぞ
れの医療機関における実際の感染対
策（感染制御）に用いやすいようになっ
た。さらに、PRGBSを簡便に検出する新
しい検査法などの構築を行い、特許を
申請した。

平成19年の医療法改正に伴い、医療機
関が所持すべき「指針」を作成する際の
参考となる「医療機関における院内感
染対策マニュアル作成のための手引き
（V5）」を作成した。

多剤耐性緑膿菌や多剤耐性アシネトバ
クターなどが国内の医療施設でアウトブ
レークした際に、厚生労働省や自治体と
協力して、その対策を専門的な観点か
ら支援した。

16S rRNAメチレースであるRmtCや
NpmAに関する論文は米国微生物学会
(ASM)の専門学術雑誌Antimicrobial
Agents and Chemotherapy(AAC)に掲
載されたが、それらの論文はASMの会
誌（Microbe）のJournal Highlightで二回
紹介され。また、PRGBSに関する論文も
AACに掲載され、同様にJournal
Highlightで紹介されるなど、高い評価を
得た。

2 42 5 1 32 12 4 2 5

臓器移植や悪性腫瘍
による免疫低下状態
で発生するウイルス
感染症の予防と治療
に関する研究

18 20 新興・再興
感染症研究

森　康子 VZV特異的細胞性免疫能の測定法とし
て皮内テストの有用性を示した。ランダ
ムな化合物を検索し、CMV及びVZVに
対し効果的な化合物を数種同定した。ヒ
ト化マウスを用いてEBV感染症モデルを
作成し、その病態と免疫応答を再現し
た。

移植後HHV-6脳炎患者髄液中のウイ
ルスDNA量は極めて高いことを明らか
にした。造血幹細胞移植後の免疫不全
患者からCMVの薬剤耐性ウイルスを分
離し、その性状解析を行った。そして、
薬剤耐性CMVに関しては未承認薬によ
る治療が奏功した。腎移植で使用され
る免疫抑制剤が抗CMV効果を有し、ガ
ンシクロビルと相乗効果を示すことを明
らかにした。

ー VZV再活性化の早期診断法の確立、帯
状疱疹発症の予防および重症化の防
止に繋がる。造血幹細胞移植後HHV-6
脳炎の診断･治療ガイドラインの整備。
新規治療法の開発による保健医療向
上への貢献が期待できる。薬剤耐性ウ
イルスによる難治性感染症に標準的に
使用できる抗ウイルス薬の導入により、
難治性ヘルペスイルス感染症を減らし、
入院日数の減少などにも寄与できる。

特になし

4 29 0 0 56 12 5 0 0
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広域における食品由
来感染症を迅速に探
知するために必要な
情報に関する研究

18 20 新興・再興
感染症研究

寺嶋　淳 広域における食品由来感染症を迅速に
探知するために、全国の地方衛生研究
所と国立感染症研究所を中心とした細
菌及びウイルスの病原体解析ネット
ワークを構築した。当該菌のPFGE解析
情報のデータベース化を行うとともに、
新規の遺伝子解析方法であるMLVAの
腸管出血性大腸菌O157に対する高解
析能を示した。ノロウイルス（NoV）およ
びサポウイルス（SaV）については、組
換えウイルス様粒子(VLPs)の作成から
高力価のポリ及びモノクローナル抗体
を作成し、遺伝子型別に応用した。

NoVのVLPsを作成し、種々の遺伝子型
に対応し得る高力価のポリクローナル
抗体及びモノクローナル抗体を作成し
た。さらに、作成抗体を利用したNoV感
染症の迅速診断用IC法を開発し、平成
１９年末に厚生労働省よりNoV体外診
断用医薬品として認可された。原因微
生物の迅速な同定のみならず、患者の
的確な治療、不必要な検査などが著しく
改善され、それに付随する経済的効果
も飛躍的に伸びるものと期待される。

腸管出血性大腸菌O157等のPFGEによ
る解析結果は、地方衛生研究所との情
報共有を目的としたパルスネット上で公
開しdiffuse outbreak等の調査に利用し
た。また、NoVおよびSaVの遺伝子解析
結果については、カリシウェブ上での解
析ガイドラインを公開した。

細菌感染症起因菌の解析では、主体と
なるPFGE解析方法の精度管理を継続
した結果、比較的限定した範囲での事
例発生における地方衛生研究所間での
解析結果共有が進み、行政的対応の迅
速化につながっている。

ネットワークを構築することにより、国内
外の関連研究機関からの情報を共有化
することが容易になった。特に海外で進
行中の広域食品由来感染症の原因菌
に関する情報がリアルタイムで共有化さ
れつつある。

2 46 23 2 103 22 0 0 0

新型インフルエンザプ
レパンでミックワクチ
ンの安全性・免疫原
性および交叉免疫性
に関する研究

20 20 新興・再興
感染症研究

庵原　俊昭 本邦で開発された沈降新型インフルエ
ンザワクチンは、製造に使用する株が
開発時のベトナム株とかわっても、安全
性は同程度であり、効果的な免疫プラ
イミング効果が認められ、免疫誘導の
面では優れた組成であった。追加接種
の研究では、追加接種後には二次免疫
応答が認められ、誘導された抗体は、
初回接種時に誘導される抗体よりも抗
体価が高く、広い交叉免疫性が認めら
れた。また、0.1%以上の確率で出現する
新たな副反応は認められなかった。

初回接種よりも追加接種で誘導される
抗体の方が、H5N1パンデミック時には
効果的な効果が期待できると推察され
る。

沈降新型インフルエンザワクチンの接
種方法についてインフルエンザ専門家
会議の委員と協議し、接種方法につい
て提案することを予定している。

H5N1がパンデミックを起こせば、現在備
蓄している沈降新型インフルエンザワク
チンは、新型インフルエンザパンデミッ
ク対策としての効果が期待される。

低用量（5μg/接種）２回接種でも免疫
プライミング効果があり、プライミング＆
ブーステイングによる感染対策を行うな
らば、沈降新型インフルエンザワクチン
の在庫が少なくなったときのオプション
として、低用量接種も効果が期待され
る。 0 0 0 0 0 0 0 0 0

服薬アドヒアランスの
向上・維持に関する
研究

18 20 エイズ対策
研究

白阪　琢磨 治療の進歩によってHIV感染症は慢性
疾患になったが、治癒はなく、抗HIV薬
の服薬アドヒアランスの向上・維持が重
要である。本研究の目的は継続的服薬
に伴う服薬者の精神・心理的、身体的、
社会・経済的負担を明らかにし、その軽
減のための支援方法の開発である。さ
らに、服薬支援ツールとして携帯を用い
た“忘れちゃだメール“を開発し、ホーム
ページでの情報提供システムも開発し
た。チーム医療マニュアルや抗HIV治療
ガイドラインの改訂作業も順調に行うこ
とが出来た。

先行研究から服薬の継続が容易ではな
く、服薬行動には身体、精神・心理、社
会経済的な促進因子と阻害因子がある
事が明らかとなった。本研究では、先行
研究成果を踏まえ、それぞれの因子に
つき分析を加え、良好な服薬アドヒアラ
ンスを維持するためのポイントを概ね明
らかにした。患者側には精神・心理的、
身体的、社会経済的負担があり、阻害
因子と促進因子がある事が明らかに
なった。施設側にも負担因子があった。
本研究により、上記の詳細につき解明
が進んだ。

「抗HIV治療ガイドライン」2007－2009
年版　毎年1回 改訂。「抗HIV療法と服
薬支援」Vol,3　Vol,4 改訂。

本研究班の先行研究で作成した「チー
ム医療マニュアル」は平成18年度診療
報酬改定の中で、ウイルス疾患指導料
チーム医療加算の根拠となった。マニュ
アル改訂につき検討を重ねた。

抗HIV薬の服薬アドヒアランス向上・維
持が重要であるというコンセプトはマス
コミでも取り上げられた。

0 0 12 9 44 4 0 1 0

血友病の治療とその
合併症の克服に関す
る研究

18 20 エイズ対策
研究

坂田　洋一 マウスで確立したアデノ随伴ウイルス
（AAV）ベクターを用いた血友病遺伝子
治療技術をサルに応用し、AAV中和抗
体を持つ個体でも遺伝子導入と因子発
現可能な技術を確立した。自己血液幹
細胞に体外で血友病遺伝子導入後、移
植し、血小板に発現させると中和抗体
が存在しても止血効果が得られた。血
友病Aマウスの 生下時に経静脈的、あ
るいは直接胸腺内へ第VIII因子製剤を
投与することで誘導される免疫寛容の
機序を明らかにした。患者視点アンケー
トの作成、解析が進み、QOL向上のた
めの情報が得られた。

サルで、AAVベクターを利用した遺伝子
治療技術をほぼ確立し、ヒト投与可能
AAVベクター生産依頼の目安もつい
た。著明な感度upに成功した血清中
AAV中和抗体測定法を用いて、ベク
ター投与法選択が可能になり、臨床研
究開始が近づいた。生下時因子製剤投
与による免疫寛容誘導が胸腺内投与
法により有効期間が4日間延びた。長期
製剤投与による成熟マウス免疫寛容誘
導モデルも作製できた。　ITIメカニズム
の解析とITI法の改善が期待できる。調
査研究の解析により、 関節内出血が
QOLを左右することが明らかになった。

血友病遺伝子治療臨床研究開始が近
づきつつある。患者遺伝子解析や患者
血中AAV中和抗体レベルに基づく遺伝
子治療患者選択などのガイドラインが
必要になると思われる。

遺伝子治療は成功すれば高価な因子
製剤使用量を減らすことで、経済効果を
生む。また、女性血友病キャリアの方々
の精神的ストレスを多少とも軽減しうる
と思われる。インヒビター産生は、製剤
がいかに改良されても残りうる問題であ
る。免疫寛容誘導法のメカニズムを明ら
かにし、改良できれば、一人に時に1億
円以上かかることもあるインヒビター治
療には福音となる。

主任研究者坂田が宇都宮で2006年に
開催した第29回日本血栓止血学会学
術集会に、血友病患者を招待し、血友
病関連の発表セッションなどに参加して
いただいた。また、3年度目の当該研究
班班会議には血友病患者代表の方に
も参加していただき、忌憚ないご意見と
希望を頂戴した。「血液凝固異常症の
QOLに関する研究」のホームページ
（http://www.b-qol.com/）を立ち上げ、
調査報告書および関連サイトについて
公開した。

35 90 72 1 252 54 8 0 3
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周産期・小児・生殖医
療におけるＨＩＶ感染
対策に関する集学的
研究

18 20 エイズ対策
研究

和田　裕一 当研究班の妊婦HIV検査率および感染
妊婦・感染妊婦から生まれた児の統計
と詳細なデータは妊婦HIV感染症に関
するわが国で唯一のまとまった疫学調
査成績であり、貴重な資料として蓄積さ
れてきている。貴重な疫学的調査成績
は産科・小児科統合ファイルとしてデー
タベース化されており、広報や啓発の目
的で全国各地で研究成果発表会として
広く国民に情報提供を行っている。ま
た、エイズ学会を始めとする各種学会・
研究会において発表し、医療関係者に
も広く認識してもらうように努めている。

HIV感染妊婦の病診連携体制に関する
研究は　産科・小児科医の減少を背景
に、エイズ拠点病院が現状で周産期医
療の拠点としての役割を果たしている
かどうかを検討したもので、否定的な結
果からむしろ地域における病病連携の
必要性が勘案された。また、母子感染
予防対策マニュアルは時代に即した改
訂（第５版：平成19年度改訂）を重ねて
関連施設に配布したがさらに要望に応
じて追加配布しており臨床の場で幅広く
活用されている。

１．「HIV母子感染予防対策マニュアル」
の作成
２．妊婦HIVスクリーニング検査に関す
る一般妊婦向け啓発刊行：「あなた自身
の健康と赤ちゃんの健やかな誕生のた
めに―妊娠初期検査の一環としてHIV
検査をお受けになることをお勧めしま
す」および「妊婦HIVスクリーニング検査
（一次検査）で結果が陽性だった方へ」
３．感染女性を対象としたHIV/AIDS解
説書刊行：「女性のためのQ&A－あな
たと赤ちゃんのためにできること－」

「妊婦に対するHIV検査について（通知・
健疾発第0629001）」HIV検査における
妊婦へのカウンセリングを十分に行うよ
うにという通知をうけ、妊婦HIVスクリー
ニング実施手順マニュアルを作成し、ス
クリーニングで陽性・偽陽性判定となっ
た妊婦やその家族が不適切な告知で混
乱することを回避できるよう産科医療者
向けに作成した。産婦人科診療所、病
院産婦人科、拠点病院、保健所等広く
配布し、また、その有用性をアンケート
調査で確認した。

平成13年度-平成20年度国民向けに
「研究成果発表会」を全国24箇所にて
開催し開催地域のマスコミに取り上げら
れている。

9 7 27 16 13 2 0 0 24

ＨＩＶ感染予防におけ
る経粘膜ワクチンの
開発

18 20 エイズ対策
研究

廣井　隆親 IL-15によって全身でこのmulti-
functional CD8T細胞が増加することを
確認した。さらに腸管では通常誘導され
ないmulti-functional CD8T細胞が
MVASHIVIL-15で誘導されたことは、腸
管免疫の誘導によってHIV感染を予防
するという開発概念においては非常に
将来性のある結果であると思われた。
またmulti-functional CD8T細胞を増加
させる因子の探索は世界中で行われて
いるが、我々の研究結果は世界に先駆
けるのものと考えられる。

基礎的ならびに学術的結果により急性
期の腸管におけるHIVの増殖が抑制さ
れる可能性が示唆されたことは臨床な
らびに基礎研究において非常に意義の
高いことである。今後の展望として、当
該研究で我々はIL-15をアジュバントとし
て用いることで腸管粘膜を効率よく誘導
できることを示した。今後はその誘導し
た免疫反応により実際にHIVを排除でき
ることをヒト化マウスを用いた実験で検
討する必要がある。

ー 特になし 平成20年9月8日に日本経済新聞に
「HIV感染における経粘膜ワクチンの開
発」が掲載された。

0 1 0 0 5 1 0 0 1

ＨＩＶ感染症に合併す
る各種疾病に関する
研究

18 20 エイズ対策
研究

小池　和彦 HIV感染症に合併したB型慢性肝炎で
のHBV subgenotype を解析した。B型
慢性肝炎における分布はCeとBjであり
6％にAeが存在していた。B型急性肝炎
では、Ae、B2、B3、C1などの海外型が
約40％を占めていた。HIV感染症に合
併するB型慢性肝炎ではAeであった。
CHB、AHB、CHB+HIVの3グループに
subgenotype Aeが存在していた。
CHB+HIVは、AHBとMSMのCHBとウイ
ルス学的に相同性を認めたが、HIV重
感染による特定の変異は、確認できな
かった。

HIV感染症に合併するウイルス肝炎の
実態を把握するため、全国HIV拠点病
院に対してHIV・HBV重複感染症に関す
るアンケート調査を行なった結果、全体
では、5988例中377例（6.4％）において
HBs抗原が陽性であった。急性感染後
のB型肝炎慢性化が高率に認められた
点がHBV単独感染と大きく異なってい
た。成果はHepatol Res等の雑誌に掲
載され、国内外から大きな反響があっ
た。

HIV・HBV重複感染時の診療ガイドライ
（2009年度版）を作成、出版した。

HIV感染者の多くにHCV感染症、HBV感
染症が合併し、慢性肝炎、肝硬変、肝
癌へと到る連鎖に苦しめられている。過
去の輸血行政にも大きな関連性があ
る。HIV感染症に合併する肝疾患につ
いて、B型肝炎とC型肝炎に重点をおい
て、疫学、診療体制の組織強化、抗ウ
イルス療法の実行等を行なった。重複
感染症の実態把握がなされ、治療法の
改良も進行してきており、予後、QOLの
改善が期待され、行政的な意義も大き
いと考えられる。

平成19年第21回日本エイズ学会におい
てシンポジウム「HIV・HBV/HCV重複感
染の本邦における実態」を開催した。

3 124 92 10 25 115 0 0 95

重篤な日和見感染症
の早期発見と最適治
療に関する研究

18 20 エイズ対策
研究

安岡　彰 日和見感染症が増加傾向にあることや
疾患様相が年々変化していることも明ら
かとなり、我が国唯一の疫学データとし
て貴重な成果が得られた。またHIV患者
の発癌についても初めてのデータが得
られた。診断では結核症に対する新し
いマーカであるQFTが日本のHIV感染
者にも用いることができることが明らか
となり、また悪性リンパ腫発症に様々な
ウイルスが関与する可能性が示唆され
るなど貴重な成績が得られた。

日和見感染症の動向や、悪性腫瘍の増
加、免疫再構築症候群の予防と対処法
の方向性の提示、結核症診断のマー
カーや、非結核抗酸菌症、進行性多巣
性白質脳症の治療の可能性など、臨床
上有益な成果が多数得られた。

免疫再構築症候群の診断の手引きを作
成し全国診療拠点病院に配布するとと
もにWeb上で公開した。

日和見感染症の動向や、悪性腫瘍が増
加している点など、今後のHIV行政での
ポイントを明らかにするデータを提供す
ることができた。

エイズ予防財団の成果発表事業を活用
し、大阪、東京、沖縄で研究成果の発
表会を開催した。

3 11 14 0 1 0 0 0 1
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ＮｅｕｒｏＡＩＤＳの発症
病態と治療法の開発
を目指した長期フォ
ローアップ体制の構
築

18 20 エイズ対策
研究

中川　正法 HAART中でも脳症が発症すること、不
完全なウイルス抑制は脳症を発症する
危険性があり、ウイルスモニター、認知
機能の観察、薬剤選択などが今後の主
要な課題であると考える。サルエイズモ
デル研究では、アクアポリン４（AQP4）
の発現低下のパターンがEAAT-2の染
色低下ときわめてよく一致しており，
AQP4もエイズ脳症の発症病態に関与し
ている可能性を指摘した．

本研究で、HIV感染の初期より脳血流
低下が見られること、われわれが作成し
た高次脳機能評価バッテリーが有用で
あることが示唆された。HAART中でも脳
症が発症すること，HAARTで延命しても
不完全なウイルス抑制は脳症を発症す
る危険性があり，末梢でのウイルスモ
ニター，HAART治療中患者の認知機能
の観察，薬剤選択を考慮する必要があ
ることを指摘した．

研究班が作成したHIV感染者を神経内
科的に長期間フォローアップするための
高次脳機能検査，MRI検査等を含む
フォローアッププロトコールは研究報告
書として関連施設に配付した．3年間の
研究で明らかになったNeuroAIDS関連
死亡例についても研究報告書としてまと
めた．

HAART開始前後の高次脳機能の評価
が重要であり、NeuroAIDS早期発見に
より社会的損失をある程度防ぐことが可
能であることが示唆された。

2008年11月の第22回日本エイズ学会
でNeuroAIDSに関するシンポジウムを
行った．

16 18 0 0 42 4 0 0 3

ＨＩＶ感染とエイズ発症
の阻止及び治療に関
わる基礎研究

18 20 エイズ対策
研究

佐多　徹太郎 HIV感染免疫防御機構におけるGag特
異的CD4+T細胞の役割、DCの分化誘
導法、自然感染抵抗性を示す遺伝要
因、自然免疫を抑制するHIV-1因子とそ
の利用法、感染患者におけるCTL免疫
とウイルスの関係、中和抗体の誘導抗
原について知見が得られた。HIVの感
染感受性を決定し、ウイルスの変異をも
たらす宿主因子、Vpr蛋白の複製への
関与、Vif蛋白の活性分子機構について
説明がなされた。粒子形成に関与する
宿主因子を同定した。HIV感染病態の
解明では、エイズ脳症の発症に関わる
病態が明らかにされた。

HIV感染者血漿中のIP-10が血中HIV量
と相関することを見出した。血中ウイル
ス量の高い群でIL-2R, MIP-1alpha ,
MIP-1beta, RANTESの産生能が有意に
低かった。感染者ではMIP-1alpha ,
MIP-1beta, RANTES産生以外に、免疫
機能が質的に大きく異なっていた。ラッ
ト脳海馬スライス培養系を用いて、HIV-
1感染マクロファージが誘導する特異的
神経細胞障害過程を明らかとし、エイズ
患者の神経細胞分化抑制の過程の詳
細なメカニズムを明らかにしつつある。

ー HIV曝露非感染者の持つ染色体の遺伝
的特徴等が明らかとなりつつあり、より
広範囲のデータ解析が必要となる可能
性がある。

マスコミには特に取り上げられていな
い。

3 145 0 0 163 57 7 0 0

ＨＩＶ感染症の治療開
発に関する研究

18 20 エイズ対策
研究

滝口　雅文 本研究班の主な研究成果として、
１）プロテアーゼ重合阻害という新たな
機序による新規坑ＨＩＶ薬の開発とこの
機序を持つ薬剤の開発方法を提示する
ことができたこと、
２）細胞傷害性Ｔ細胞から逃避する変異
ウイルスの蓄積が世界的規模で起きて
いることを明らかにしたこと
で、ＨＩＶワクチン・免疫療法に新たな課
題を提示したことである。

１．新規プロテアーゼ阻害剤ダウナビル
の実用化に成功した。
２．EFdAの抗HIV作用を解明し動物実
験での効果を証明し、前臨床試験が終
了した。
３．4’-Ed4Tは米国において第一相の
臨床試験が開始した。
４．逃避ウイルスに対するＣＴＬを患者
体内で確認し，免疫療法の可能を示し
た。
５．KD-247中和抗体の臨床試験を開始
し、侵入阻害剤との相乗効果を示した。

ー 新規プロテアーゼ阻害剤ダウナビルは
国内でも使用が開始され、日本人の患
者の治療に貢献している。

１．新規プロテアーゼ阻害剤ダウナビル
開発の新聞報道（２００７年１１月３０日
朝日新聞）
２．細胞傷害性Ｔ細胞から逃避する変異
ウイルスの蓄積が世界的規模で起きて
いることを明らかにした新聞・テレビで
の報道（２００９年２月２６日　読売新聞、
毎日新聞、２月２７日日経新聞、時事通
信を含め地方紙で多数、３月３日　ＮＨ
Ｋなど）
３．市民向け成果発表会（公開シンポジ
ウム）開催：２００７年３月３日、２００８年
３月１５日、２００９年３月１４日

1 116 0 0 44 37 4 0 3

ＨＩＶ検査相談機会の
拡大と質的充実に関
する研究

18 20 エイズ対策
研究

今井　光信 ①HIV即日検査の効果と課題を明らか
にするとともに、保健所等のHIV検査相
談の現状とその年次推移、今後の課題
地域特性等を明らかにした。
②ホームページ“HIV検査相談マップ”に
よる広報の効果とそのアクセス数、各項
目へのアクセス状況から広報の効果と
受検希望者のニーズ等を明らかにし
た。
③市販キットを使用しない独自のHIV定
量検査法（DNA とRNA）の開発を行っ
た。

①HIV定量検査を行っている民間検査
センターや各地の衛生研究所を対象に
毎年パネル検体を用いた測定結果の検
討を行い、その測定精度の向上を計っ
た。②HIVスクリーニング検査における
偽陽性をできるだけ少なくするための二
重検査法の開発とその導入により、偽
陽性問題の減少とスクリーニング検査
の精度向上を計った。③HIV遺伝子検
査の一部スクリーニング検査への導入
により、感染初期のHIV感染者の発見と
その早期治療に繋げた。

保健所等におけるHIV即日検査のガイ
ドライン（改訂版）”“HIV検査相談の事
例集（ⅠおよびⅡ）”、“HIV検査相談に
関する研修のためのガイドライン”を作
成し各保健所やHIV検査相談を実施し
ている関係者に配布し、HIV検査相談の
質の向上を計った。

①研究班が提供するホームページ“HIV
検査相談マップ”（パソコン用と携帯電
話用）の活用により、HIV検査相談の詳
細な最新情報を提供することで、受検
希望者と受検者の増加に貢献できた。
②保健所等HIV検査相談実施施設や郵
送検査実施施設へのアンケート調査に
より、HIV検査相談やHIV検査の実施状
況・現状・課題等を明らかにできた。③
各種ガイドラインの作成と配布および講
習会の実施等により、HIV検査相談の
質の向上に貢献できた。

研究班の活動と関連して“HIV即日検
査”、“HIV検査相談マップ”“偽陽性問
題”等が新聞等のマスコミに取り上げら
れることでエイズやHIV感染に関する関
心を高めることに貢献できた。

60 51 0 0 161 26 1 0 5
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日本の性娯楽施設・
産業に係わる人々へ
の支援・予防対策の
開発に関する学際的
研究

18 20 エイズ対策
研究

東　優子 本研究が提出するデータは、HIV／STD
予防の教育や有効な施策に役立つ有
益な基礎情報を提供するものである。

本研究が重視する「コミュニティ参加型
アプローチ」は、「個別施策層」あるいは
「接近困難層」の人権や社会的背景に
考慮した研究モデルを示すものである。
とくに、高収入アルバイト情報誌との協
働による調査の実施は国際的にも報告
事例が確認されず、性風俗産業等への
参入に関心を寄せる女性および関係者
（顧客・経営者など）に当研究班の運営
する情報サイトの閲覧を促すことで、彼
らの準備性に寄与する情報が発信でき
る点は、接近困難層を対象とするコミュ
ニティ開発の新規モデルとして注目に値
する。

当事者参加と職際・学際性のもとでの
実践に資することのできる健康教育プ
ログラム立案・実施・評価のガイドライン
を着想し、その目的と機能、構成・内容
について検討した。より具体的には、
EUROPAP/TAMPEP 発行のHustling
for Health 、ニュージーランド政府発行
のセックスワークと健康ガイドラインを邦
訳し、平成18年度から20年度までの研
究成果を生かしながら、独自のガイドラ
イン策定に向けて準備中である。

ニュージーランド政府発行の健康教育
介入の実践のためのガイドラインの邦
訳とその検討をはじめとして、多様な
バックグラウンドをもつ参与者間の意見
の集約と調整、関係調整が大きな鍵を
握る「コミュニティ（当事者）参加型アプ
ローチ」のモデルを示した。

『週刊ポスト』（2006年11月17日と12月
22日号）、朝日新聞（2007年2月8日全
国版・朝刊）、産経新聞社の『Sankei
Express』（2008年2月1日）で研究活動
が取り上げられた。エイズ予防財団主
催の成果発表会を2年連続で合計4回
開催。日本性科学連合主催『第10回性
科学セミナー』（2008年10月4日）、関西
性教育研修セミナー（2008年7月27
日）、その他民間組織が主催するイベン
トで広く一般国民に「セックスワークと
HIV/AIDS」に関する予防啓発を行っ
た。

0 0 12 0 4 1 0 0 8

若年者等におけるＨＩ
Ｖ感染症の性感染予
防に関する学際的研
究

18 20 エイズ対策
研究

木原　雅子 HIV流行に長期的に対処するために
は、若者に対する予防教育の徹底が戦
略的に不可欠であるが、既存の予防教
育は欧米モデルの模倣でわが国での効
果評価を伴うものは存在しなかった。本
研究は、社会疫学という集学的方法論
（質的・量的方法、ソーシャルマーケティ
ング、行動理論等を統合）により、25万
件以上に上る膨大な質的・量的調査結
果を踏まえて予防介入モデルを開発し、
その効果を実験的に立証したものであ
り、わが国の社会文化基盤とエビデン
スに立脚した科学的予防教育モデルを
初めて開発した意義は大きい。

ー 本研究の中核となる予防教育モデルで
あるWYSH教育は、2006年に新エイズ
予防指針の具体化のために「地方自治
体の青少年エイズ対策/教育ガイドライ
ン」として全国に配布され、(財)エイズ予
防財団のWebサイトでも公開されてい
る。その後、改良進歩したWYSHモデル
の視聴覚教材や授業実施マニュアル
は、文科省の性教育推進事業の指導者
研修会や伝達講習会の教材として使用
されている。また、HIV感染者に関する
研究から、医療従事者に有用な「HIV陽
性者のセクシュアルヘルス向上にため
のケース集」を作成した。

本研究で開発したWYSHモデルは、科
学的に立証された初めての予防教育モ
デルとして、2004年に厚生労働省の公
式支援を獲得し、2007年には、文部科
学省の「性教育推進事業」のモデル教
育として、同省主催の中央研修会やブ
ロック研修会等で全国的に普及されると
ともに、専用Webサイトで公開され、全
国的な予防教育の推進に貢献してい
る。また、日系ブラジル人の研究では、
若者の情報疎外の実態解明と有効な予
防対策の開発など行政的な移民対策
上有用な成果をあげた。

研究成果は、主要な教科書（「性感染
症」南山堂、放送大学教科書「感染症と
生体制御」）や学校教員向け雑誌を含
め、3年間で、30編の和文総説論文で
発表された。また、研究代表者は、3年
間に教育関係者、PTA、保健医療関係
者、市民団体等から多数の講演依頼を
受け（受諾した講演数103件、聴講者数
約5万人）、研究成果を教育関係者や保
護者に広く普及した。

1 12 29 1 10 3 0 2 103

ＨＩＶ感染症の動向と
影響及び政策のモニ
タリングに関する研究

18 20 エイズ対策
研究

木原　正博 HIV流行に有効に対処していくために
は、統合的解析（integrated analysis）、
即ちHIV流行に影響を与える要因や現
実の施策関連するあらゆる情報の持続
的収集と分析、それに基づく、コンテク
スチュアルで数量的な状況判断が不可
欠である。本研究は、わが国における
唯一の統合的解析の取り組みとして、
情報データベースの構築、HIV流行の
決定論的・確率論的数理モデルの開
発、施策の費用対効果分析を初めて行
うなど、わが国の統合的解析の情報
的、方法論的基盤の確立に貢献した。

ー HIVに関連する啓発普及や施策形成に
資するために、収集した情報を分かり易
く解説し、スライドを収めたCD-ROMを
添付したAIDS Data Book Japan 2007
（エイズデータブック：日本におけるHIV
流行の現状と文脈について）を1万部作
成し（英文版500部も）、全都道府県、全
国保健所等、教育関係者に配布すると
ともに、学会、講演会等で広く配布し、
かつその内容を2008年度よりWebサイト
で公開した。

本研究は、HIVに関連する啓発普及や
施策形成に必要な情報基盤の整備や
施策評価、薬物静注者と性感染症患者
のセンチネルサーベイランスなど、行政
的意義の高い研究を継続的に実施し
た。研究成果は、厚生労働省のエイズ
施策評価検討会（平成19年9月12日）や
重点都道府県等エイズ対策担当課長連
絡協議会（平成20年4月22日）などで利
用された。また、エイズデータブックが
様々な啓発に利用され、かつ東京都エ
イズ専門家会議最終報告（平成21年1
月19日公表）に重要資料として引用さ
れるなど、行政的に広く活用された。

主任研究者は、日本テレビNEWS ZERO
及び栃木放送（FM）から、エイズデータ
ブックに基づく取材を受け出演した。ま
た、研究成果は、主要な教科書（「性感
染症」南山堂、放送大学教科書「感染
症と生体制御」）を含め、3年間で、26編
の和文総説論文の寄稿を依頼され、発
表した。また、研究成果は、日本エイズ
学会や世界基金支援委員会北京会議
の国際シンポジウムや日本性感染症学
会のシンポジウムで発表し、22回の招
待講演などで広く社会に普及された。

1 17 31 1 20 2 0 1 42

エイズ対策研究事業
の企画と評価に関す
る研究

18 20 エイズ対策
研究

木村　哲 ヒアリング会および研究成果発表会に
より、基礎医学、臨床医学、疫学社会医
学各分野の研究代表者全員と評価委
員が最低年2回一同に会し議論する場
を提供でき、相互理解の促進、分野内、
分野間の研究の重複や欠損の調整、研
究の方向性の決定に寄与することが出
来た。これにより研究代表者、研究者の
モチベーションが高まり、研究の進展に
寄与した。基礎医学、臨床医学、疫学
社会医学各分野で必要とされる研究課
題の提案を行い、専門的、学術的研究
の方向性を示した。

臨床医学で必要とされる研究課題と臨
床研究の方向性につき提案した。各臨
床研究課題に適宜アドバイスをおこなっ
た。医療機関におけるHIV感染症の見
落としが多いことから、医療機関での抗
体検査を促進するためCDCのPITC促
進の勧告の翻訳に引き続き、今年度は
WHO/UNAIDSによる「PITCの実施法に
関するガイダンス」を日本語に翻訳し、
拠点病院等に配布した。これによりHIV
感染症の見落としが減少すると期待さ
れる。

PITCに関するガイドライン、CDCおよび
WHO/UNAIDSによるガイダンスをそれ
ぞれ日本語に翻訳し「医療機関におけ
る成人・若者・妊婦のHIV検査に関する
勧告改訂版」および「医療保健施設で
の医療者主導によるHIV検査およびカ
ウンセリングに関するガイダンス」として
配布した。検査に関する日本のガイドラ
イン作成の基本となる重要な貢献であ
る。

「基礎医学－臨床医学－社会医学の連
携による研究が必要である、基礎医学
ではワクチン開発の研究、HIVのウイル
ス学、臨床医学では全国的規模の臨床
研究の基盤強化、社会医学分野の研究
班では小班の乱立を避けて事業の統廃
合を進める」などの提案を行った。評価
委員会の構成について「三分野のバラ
ンスを考慮した構成とすべき」などの提
案を行った。これらエイズ研究施策に関
する提案は他の研究からは得られず、
エイズ対策研究事業の調和的進展に寄
与するものである。

これまで、ACCによる臨床研修の評価
調査およびエイズ予防財団による日本
人研究者派遣事業の評価調査などを行
い、その課題を明らかにしてきた。昨年
度はCDCのPITC推進勧告の考え方に
対し医師の80％前後が賛成で、また、
それを採用することにより、約75％が検
査が増えると予測したことを報告した。
今年度WHO/UNAIDSによる
「Guidance」を紹介することにより、日本
でPITCを実施する際の方略に大きなイ
ンパクトを与えるものである。

2 12 38 0 22 1 0 1 3
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免疫不全に伴う脳内
潜伏トキソプラズマ原
虫再活性化の事前予
想と再活性化原発
局所における宿主遺
伝子発現レベルの網
羅的解析

18 20 エイズ対策
研究

高島　康弘 実験動物の脳内における潜伏中の原
虫の挙動を詳細に把握できるシステム
を樹立し、これを用いることで、トキソプ
ラズマ原虫の潜伏様式について「潜伏
を許す宿主細胞内の微小環境が存在
する」という既存を提唱できた。またそ
の微小環境をつかさどる分子の候補が
あがった。

トキソプラズマ原虫の潜伏様式につい
てより深い理解が可能となった。本研究
課題は基礎研究でありすぐに臨床応用
できるものではないが、長期的には抗
原虫薬の投与期間を短縮することにつ
ながる知見がえられたといえる。

ー 現時点でなし 2008年3月5日、研究成果が中日新聞
朝刊総合面で紹介された。

0 4 0 0 4 0 0 0 1

電算機的アプローチ
を活用したＲＮａｓｅＨ
活性を標的とするＨＩＶ
－１複製阻害剤開発
に関する研究（若手
育成型）

18 20 エイズ対策
研究

駒野　淳 NACMEを基本骨格構造とするRNase H
阻害剤リード化合物の同定に成功し
た。これは既存のRNase H阻害剤とは
構造が異なる新規性に富む化学構造で
あり次世代エイズ治療薬開発に大きな
貢献が期待できる。また現在頻用され
るNRTIの耐性メカニズムを理解し、薬剤
耐性HIV問題を解決するための学術的
基盤を提供できる。

RNase H阻害を作用機序に持つ次世代
エイズ治療薬は現在のエイズ治療薬耐
性ウイルスに対処するための新たな解
決策を与える。今後RNase H阻害剤が
実用化されたら長期にわたるHIV感染
症の化学療法を可能にするための貢献
度は高いと期待される。

ー 本研究事業で培った技術は、近い将来
承認されるかもしれない大手企業が開
発中のRNase H阻害に基づくエイズ治
療薬の薬効評価と薬剤耐性ウイルス発
生に関する解析に転用できるため迅速
な行政対応に貢献できる。

米国化学学会の発行する英文国際誌
Journal of Medicinal Chemistryに研究
成果の一部を発表した。

0 17 4 2 54 12 0 0 0

同性愛者等への有効
な予防介入プログラ
ムの普及に関する研
究

18 20 エイズ対策
研究

嶋田　憲司 コミュニティ支援の観点から、中小都市
におけるMSM向け啓発の実施及び多
様な層へのアウトリーチにより対象層の
拡大を実現した。地方公共団体支援の
観点から、MSM向け普及啓発事業の
NPO連携による実施と普及を行い、研
究班の介入によるものとしては全国初
の地方公共団体－NPO連携によるHIV
検査相談事業を新規に事業化し「NPO
等との連携強化」の具体的事例を達成
した。

ー 「男性同性間のHIV感染対策における
行政・NPO連携事例集（平成20年版）」
（発行：平成20年3月31日）

地方公共団体-NPO連携によるHIV検
査相談事業の新規事業化第4回エイズ
施策評価検討会による「検査相談体制
の充実に対するモニタリング」事例報告
第3回重点都道府県等エイズ対策担当
課長連絡協議会における事例報告

３年間にわたり３１回の成果発表会を実
施し、のべ１１３０名の参加者を迎えた。
成果発表会名：「男性同性愛者・ＭＳＭ
対象ワークショップ型啓発手法の開発
－リスク・アセスメント調査に基づく予防
啓発の普及に向けて－」、「若者とＭＳ
Ｍ対策を学ぶ講習・討論会」、「ＭＳＭコ
ミュニティ対象の参加型普及啓発－ＨＩＶ
感染リスクの理解と対処スキルの実践
－」、「行政―ＮＧＯ連携による同性間
のＨＩＶ対策」、等開催地：札幌、仙台、さ
いたま、東京、名古屋、大阪、広島、松
山、福岡、那覇、等

0 0 1 0 8 10 0 3 31

自立困難なＨＩＶ陽性
者のケア・医療に関す
る研究

19 20 エイズ対策
研究

白阪　琢磨 治療の進歩によってHIV感染症は慢性
疾患と捉えられるまでになった。予後の
改善に伴い患者のQOLの改善もいっそ
う重要となってきた。AIDS発症により失
明、中枢神経障害などの重度障害を遺
した方や、予後の改善に伴う高齢者に
ケアと医療を、どう長期に提供してゆく
かという新たな課題が明らかとなって来
た。研究によって、社会福祉側にHIV感
染症の治療や予後改善の現状を伝える
事と相互のコミュニケーションが重要で
ある事が明らかになった。

病状安定にも関わらず自立困難な例が
少なからず存在するが、拠点病院から
社会福祉施設への移行は実際には容
易でない。今後は、社会福祉施設の受
け入れ態勢を整えるだけではなく、地域
の医療と福祉との相互連携体制の構築
が重要である事を指摘した。

平成18年度　社会福祉施設職員向け啓
発冊子「社会福祉施設とHIV陽性者」を
作成した。

平成20年度の診療報酬改定で療養型・
終末期の抗HIV薬および血液製剤の枠
付けの根拠となった。

自立困難な陽性者のケアの必要性はマ
スコミでも取り上げられた。

0 0 21 9 23 0 0 1 1

Ｅ型肝炎の感染経路・
宿主域・遺伝的多様
性・感染防止・診断・
治療に関する研究

18 20 肝炎等克服
緊急対策研
究

矢野　公士 近年の本邦におけるE型肝炎の発生状
況として、北海道（札幌地区）での減少
傾向と全国的な増加傾向が認められ、
今では、いずれの地域でも非A非B非C
型肝炎の10%強がE型肝炎である。ただ
し、北海道血液センターによるHEV
NATの結果はこの地域での感染が減少
することなく発生し続けていることを示
唆している。HEVの細胞培養系が確立
され、これを基に感染性ｃDNAクローン
が作成された。これを利用して、これま
で原因不明であったORF3領域の機能
解析や、HEVの安定性の検討が行われ
た。

劇症肝炎、LOHFの成因としてのE型肝
炎は他の型の肝炎と比較し、亜急性型
の発症と関連している可能性が示唆さ
れた。

特になし 北海道の北見網走地区で、ブタホルモ
ンの摂食に起因すると考えられる、
2004年の北見市における集団感染事
例および2006年の網走市における重症
例が発生したこと、しかもHEV遺伝子は
genotype 4であり、しかも互いに非常に
近縁であった。重症化と関連のある
HEV株がその地の豚の中で脈々と受け
継がれている可能性があり、このことを
危険情報として厚生労働省に通報して
いる。

北海道の某地区で豚肉の摂食後に重
症肝炎が発生するというエピソードが相
次ぎ、「生肉はしっかり焼いて」キャン
ペーンが展開された。その後、同地区で
の劇症例、死亡例は発生していない。
当時、HEVの不活化条件は未見であっ
たが、その後、当研究班の成果により
60℃10分で失活することが示され、熱
による感染防止が有効であることがあ
らためて確認された。

8 39 15 1 48 6 2 1 2
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透析施設におけるＣ
型肝炎院内感染の状
況・予後・予防に関す
る研究

18 20 肝炎等克服
緊急対策研
究

秋葉　隆 本研究から作成された「院内感染予防
に関するマニュアル」の浸透により、慢
性透析患者のHCV抗体陽性率は1999
年15.5%と比べ年々減少し、2007年には
9.84%と低下し、かつ、陽性化率は2001
年の2.1%と比べ2007年は1.04%と半減
し、感染防止効果が観察され,本研究に
よる介入の効果が確認できた。

母子感染、薬物常用者と並んで、HCV
感染の危険グループである慢性透析患
者での新規HCV感染を減少することが
できた。透析患者でのHCV感染を撲滅
して、生命予後を改善する見通しができ
ただけでなく、社会にとっても危険グ
ループの排除の目途がたった。

透析医療における標準的な透析操作と
院内感染予防に関するマニュアル（三
訂版）を作成し、厚生労働省Webに掲載
された。
www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/dl/jinshi
kkan_a_0001.pdf

透析医療における標準的な透析操作と
院内感染予防に関するマニュアル（三
訂版）を作成し、厚生労働省Webに掲載
された。

第24回日本環境感染学会総会におい
てシンポジウム「透析医療における感
染対策」が開催され「透析医療における
院内感染予防マニュアル」秋葉　隆（東
京女子医科大学）を述べた。 9 15 12 0 10 3 0 1 10

Ｃ型肝炎の状況・長期
予後の疫学像の解明
に関する研究

18 20 肝炎等克服
緊急対策研
究

井上　真奈美 わが国の肝がんの発症にはHCVの持
続感染が重要な役割を果たしている
が、HCV感染者における肝がんなど
HCV関連疾患への進展促進・防御要因
の疫学的解明は進んでいない。HCV感
染状況の確認できる疫学集団を用いて
HCV感染者における肝がん等の発症促
進・防御要因を、環境、宿主、HCV関連
要因、環境宿主交互作用などの側面か
ら疫学的に探索し、専門誌に掲載する
ことにより、国際的にも不足している科
学的証拠を補完することができた。

HCV感染者に対してインターフェロン療
法等肝がん進展に対する治療的予防
以外の方法によるHCV関連疾患への進
展予防の可能性及びその選択肢につ
いて提示できた。本研究において解明
された疫学的知見が強固なものとなり、
具体的に実施されれば、HCV感染者
が、肝がん等HCV関連疾患に進展する
のを未然に防止できるものと期待され
る。

本研究において実施した研究は、疫学
的知見として貴重であり、また日本人に
適用できる。従って、今後、現在進めら
れている肝炎・肝臓がん検診ガイドライ
ン等の作成のために必須な基礎資料と
なる。

本研究において、HCV感染者における
生活習慣・生化学指標、遺伝子多型を
含めた宿主要因と環境要因の交互作用
とHCV関連疾患との関連について集中
的に分析したことにより、HCV感染率が
高率でHCV持続感染者の多い世代が
50-70歳代に達しているわが国におい
て、肝炎治療以外の方法による今後の
HCV関連疾患予防対策に有用な科学
的証拠を提示できた。

現時点では、科学的証拠を提示したに
とどまっているが、今後、さらに知見を
強固なものとし、国民への積極的な情
報還元を図っていく。既に結果のいくつ
かについては、複数のメディアに取り上
げられ、またがん検診ガイドライン作成
の基礎資料としても利用されている。 0 17 7 0 10 3 0 0 0

肝がん患者のＱＯＬ向
上に関する研究

18 20 肝炎等克服
緊急対策研
究

藤原　研司 肝動注療法や肝切除など肝がんの治
療法毎に，質問票を用いて有用性を検
討した報告は散見される。しかし，局所
療法から肝移植まで全ての治療法を対
象に，全国レベルで患者QOLを評価し
た報告は皆無であった。今回の研究で
治療後12ヶ月までの肝移植，肝切除，
RFA，IVRの各治療法間で，患者QOLの
経時的変化の差異が明らかになった。
欧米でも，肝がんの治療に特化した大
規模な研究はほとんどなく，本研究は
国際的にもパイオニアである。今後，患
者のQOLに配慮した肝がん治療の指針
を作成する際の礎となる成果である。

肝がん治療後12ヶ月までの観察では，
治療時の痛みを制御できれば，RFA治
療後の患者QOLは他の治療法に比べ
て良好な可能性があり，患者QOLの観
点から治療時の鎮痛が重要であること
が浮き彫りとなった。一方，術後のQOL
改善は肝移植において最も著明である
ことから長期的なQOLは高いものと推
測され，経済的負担感の問題とともに
治療法選択に際しては医療機関と患者
の双方，さらに障害者認定の是非を検
討する上では社会的にも有用な情報を
提供する成果と思われる。

SF-36と併用する形式で，肝がん患者
QOL評価用の新規質問票を開発した。
この新規質問票は，848例（うち肝がん
合併494例）の慢性肝疾患を対象とした
平成15年度のpilot studyにおける因子
分析の結果，18の質問項目は4因子に
分類され，各因子におけるCronbach α
係数が何れも0.7以上を示し，信頼性は
十分に高いことが確認されている。平成
18年度に治療後の労働生産性に関す
る質問項目として，収入への影響を問う
1項目を加えて計22項目に改変した。

肝がん治療後12ヶ月までの肝移植，肝
切除，RFA，IVRの各治療法間で，患者
QOLの経時的変化の差異が全国レベ
ルの研究で明らかになったことにより，
今後の肝がん撲滅対策の充実や患者
の立場に立った医療の実践に有用なエ
ビデンスが得られた。また，平成20年度
の調査ではChild-Pugh grade 別の効用
値を算定され，今後の費用効用分析な
ど医療経済的検討に有用なツールとし
て活用されることが期待される。

肝がん治療後のQOL改善は肝移植群
において最も著明であるが，経済的負
担感のスコアが一貫して低迷し，他の
治療群に比して有意に低値であった。こ
の背景として，肝移植患者は現在まで
障害者手帳の交付対象となっておら
ず，免疫抑制剤など術後の医療費負担
の重さが反映された結果と推測される。
心臓や腎移植患者と同様に，肝移植患
者の障害者認定が早期に実現して経済
的負担が軽減するよう，この方面でも本
研究の成果が役立つことが期待され
る。

19 61 7 0 73 28 0 0 0

肝炎ウィルス感染の
肝外病変の基礎的及
び臨床的包括研究

18 20 肝炎等克服
緊急対策研
究

小池　和彦 HCVコア蛋白質によるインスリン抵抗性
発現や肝細胞癌誘発のためには、プロ
テアゾームアクチベーターPA28γが必
須である。HCV病原性の抑制法の開発
に通じる重要な発見である。成果は
Proc Natl Acad Sci USA等の雑誌に掲
載され、国内外から大きな反響があっ
た。

C型肝炎においては肝脂肪化、インスリ
ン抵抗性の合併が有意に多い。両者と
も、肝線維化悪化の独立予測因子で
あった。また、肝脂肪化はC型肝炎に対
するリバビリン併用ペグIFN治療効果の
陰性の独立予測因子であった。この様
にC型肝炎に代謝性疾患としての側面
があり、肝線維化やIFN治療効果など病
気の本質に関わっていることが示され
た。成果はHepatology等の雑誌に掲載
され、国内外から大きな反響があった。

ー 我が国ではC型肝炎ウイルス（HCV）持
続感染者が約200万人存在し、慢性肝
炎、肝硬変、肝癌へと到る連鎖に苦し
められている。過去の輸血行政にも関
連性がある。HCV感染症は全身疾患で
あるという認識をもってHCV感染者の管
理・治療に当ることにより、患者の予
後、QOLを大幅に改善することが期待さ
れ、行政的な意義も大きいと考えられ
る。

平成21年２月に日本記者クラブに招待
され、「肝炎ウィルス感染の肝外病変の
基礎的及び臨床的包括研究」について
講演を行なった（小池和彦）。C型肝炎
が全身性疾患であるという認識をマスコ
ミにも理解していただけたと考えてい
る。 26 152 120 55 112 88 2 0 300
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気管支喘息難治・重
症化の病因・病態の
解明に関する研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

森　晶夫 従来説では、治療不良が長期間持続し
た後にリモデリングの蓄積によって、難
治化・重症化するものと想定されていた
が、われわれの調査結果により、難治
性喘息の相当な部分は発病当初から
治療反応性の良好な通常の喘息とは全
く異なる病態を有することが明らかに
なった。われわれが見出した重症喘息
に特徴的なT細胞レベルのステロイド抵
抗性は、T細胞に内在する異常でなく、
T細胞が存在するmicroenvironmentの
要因によるとの考え方は、まったくオリ
ジナルな概念である。

現行の薬物治療の効果がきわめて限
定的である重症喘息者のために、ステ
ロイドに替わる有力な治療法、予防法
の開発が急務である。非IgE依存性T細
胞依存性気流閉塞メカニズムの研究
は、新たな気管支拡張療法の道を拓く
もので意義が大きい。

分担研究者の高橋　清が、喘息予防・
管理ガイドライン2006の難治性喘息を
執筆した。

難治性・重症喘息の病態解明と有効な
治療法の開発は、喘息研究分野に残さ
れた重要課題である。米国NIHの大規
模研究SARP study、欧州12ヵ国共同研
究のENFUMOSA study、製薬企業のス
ポンサード研究のTENOR studyが近年
の国際研究で、特に前2者の評価が高
いが、それぞれ重症喘息250例、163例
を登録した調査で、そのうちの約3割が
ステロイド依存性喘息と公表されてい
る。われわれが厚生労働科学研究とし
て実施した全国100症例のステロイド依
存性喘息登録調査の意義は大きいと考
えられる。

第58回日本アレルギー学会秋季学術大
会（2008年11月27日開催）において、シ
ンポジウム1気管支喘息の難治か機構
とその対策、司会　森　晶夫、藤澤　隆
夫、第1演題　小児喘息の立場から　藤
澤　隆夫、第2演題　成人喘息の立場か
らー臨床マーカー　谷本　安、高橋
清、第3演題　成人喘息の立場からー難
治病態の解析　相澤　久道、第4演題
遺伝子型研究とリモデリングから　長瀬
洋之、大田　健、第5演題　実験喘息の
立場から　田中　宏幸、を企画し、情報
発信に努めた。

19 75 108 9 125 29 3 0 3

アレルギー性疾患の
発症・進展・重症化の
予防に関する研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

海老澤　元宏 小児期のアトピー性皮膚炎(AD)、食物
アレルギー(FA)、気管支喘息(BA)、スギ
花粉症の有病率調査を相模原市の調
査から明らかにし、5歳時では何らかの
アレルギー性疾患を有している児は約3
人に1人という衝撃的なデータが得られ
た。乳児期のAD/FAを有していること、
アレルギー性疾患の家族歴、間接喫煙
が3歳でのBAの発症リスクであった。FA
やBAなどの小児アレルギー性疾患の
発症と遺伝子多型の関連性も明らかに
されたことは発症予知、重症化予防の
観点から重要な知見である。

疫学調査でのデータをもとにBA発症危
険因子を明らかにするために相模原病
院で前向き研究を行っている。乳児期
のFA患者からの幼児期BA発症例で
は、好酸球数、血清総IgE値の高値が持
続し、早期にダニ抗原に感作されてお
り、BA発症までの上気道感染症RV感
染が圧倒的に影響を与えていた。食物
負荷試験をより安全に行うために好塩
基球の活性化マーカーを調べることが
有用であることを明らかにした。負荷試
験食と食品中のアレルゲン量を定量し
関連づけることによりFA患者の生活の
質を高める栄養指導が可能となった。

研究班の成果をもとに「食物アレルギー
の診療の手引き2008」を最終年度に作
成し公開した。研究班にて検討した卵
白、牛乳特異的IgE抗体と食物負荷試
験結果の相関関係を示したプロバビリ
ティーカーブを掲載し、食物負荷試験の
適応の検討がより適切に安全に行える
ようになった。国立病院機構相模原病
院臨床研究センター等4カ所のサイトか
らPDFファイルの無料ダウンロード化、
関係学会、全国医師会、コメディカル等
への無料配布を行い、標準的な食物ア
レルギーの診療在り方の啓発の資料と
して広く活用されている。

食物負荷試験ネットワーク研究事業は
平成13年から8年間にわたり活動を継
続し、同一のプロトコールでブラインド負
荷試験が施行可能な鶏卵、牛乳、小
麦、大豆の負荷試験食を提供してきた。
全国37施設において総施行症例は平
成20年度までに2092症例に達し、我が
国での負荷試験の普及に貢献した。平
成18年、20年の保険診療の改正におい
て食物負荷試験が保険診療として認め
られた基本データして活用され、“食物
アレルギーの診療の手引き”は食物ア
レルギー診療の基礎として診療報酬の
解説書に明記されている。

“食物アレルギーの診療の手引き2008”
は一般医向けに作成したものである
が、患者、コメディカルにとっても大変有
用な情報をもたらしている。FAの診療の
手引きに書かれている情報は、朝日新
聞、毎日新聞、読売新聞、NHK教育テレ
ビ“今日の健康”などで取り上げられ、
食物アレルギー研究会、日本アレル
ギー学会、日本小児アレルギー学会の
シンポジウム、ワークショップなどでも取
り上げられている。

18 86 43 0 136 28 1 0 1

アトピー性皮膚炎の
発症および悪化因子
の同定と発症予防・症
状悪化防止のための
生活環境整備に関す
る研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

河野　陽一 1）乳児コホート追跡調査から、乳幼児
ADの自然経過が明らかになった。早期
発症に、食物アレルギー、男児、ネコの
飼育が関連すること、乳児ADの遷延化
に食物アレルギーが関連することが判
明した。また、皮膚バリア機能、黄色ブ
ドウ球菌定着がAD発症のリスクである
ことが示された。
2）出生コホート調査からは、母乳栄養
が乳児AD発症に抑制的に働くことが示
された。また、母乳中の免疫活性物質と
乳児AD発症の関連が明らかになった。

「アトピー性皮膚炎の診断のための質
問票」を用いた疫学調査から、この５年
間での小学生のAD有症率は若干低
下、3歳では地域によっては増加してい
ることが示唆された。また疫学調査から
AD発症のリスクが明らかになったこと
は早期介入によるAD発症予防につな
がる。

班研究の結果を含めてアトピー性皮膚
炎治療ガイドライン2005を改訂し、アト
ピー性皮膚炎治療ガイドライン2008を
発刊した。

学校におけるアレルギー疾患管理指導
表のアトピー性皮膚炎炎の項で、学校
でのシャワー浴についての項目が設定
されたことは、学童のADのQOL向上に
極めて大きな効果を有すると考えられ
る。母乳栄養のアレルギー抑制効果に
ついて今後発表予定である。

学校でのシャワー浴によるAD悪化予防
効果が全国紙にて紹介された。

7 6 21 0 31 3 0 1 1

関節リウマチの重症
化防止のための臨床
的早期診断法と早期
重症化診断法に関す
る研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

村澤　章 全身の骨関節破壊の重症化パターンは
非荷重関節、荷重関節、MTX使用下、
生物学的使用下などで異なっているこ
とが判明した。手指、手関節、肘関節、
膝関節の破壊様式から、関節破壊防止
のために平均DAS28-CRP(3)が発症2
年で3.0以下に維持されていること、生
物学的製剤の導入によって関節破壊改
善例はEULAR 診断基準でgood
responder であり、かつ骨破壊程度が
Larsen grade Ⅱ以下であることから、こ
れらの条件を満たすよう強力な薬物療
法の早期選択的導入が推奨される。

今後生物学的製剤などの普及により、
CRP値で表現される炎症がコントロール
されると、骨関節破壊は抑制される反
面、免疫抑制によって発生する感染症
のコントロールが重要な課題となる。
ImmuKnow○RはRA治療症例の免疫能
を評価し易感染状態の早期発見に有用
な可能性がある。また感染症、とくに重
症感染症の早期診断法にはプロカルシ
トニン（PCT)が有用であることも判明し
たため、生物学的製剤使用中の低免疫
能や感染症の早期発見が可能となっ
た。

従来の３種早期診断法（ACRのCT法、
日本リウマチ学会診断法、厚生省診断
法）の感度・特異度の再評価をおこなっ
た後、リウマトイド因子（IgM-RF）より疾
患特異性に優れた抗CCP抗体を組み込
んだ新CT法を作成し，感度、特異度、
陽性的中率と陰性的中率が高いことが
確認された。また確定診断が難しい例
では関節鏡視下組織学的診断法が有
効であることが証明された。

従来の薬物療法によって炎症は70～
80%コントロール可能であり、残り20～
30％の患者は進行性で重症化するが、
診断が確定されたすべての患者に対し
早期から強力な免疫抑制剤や生物学
的製剤を推奨する考えは、有害事象や
コストの面ばかりでなく倫理面でも問題
が残る。そのため重症化指標を早期に
用いて重症化が予測される患者に対し
ては、早期から選択的強力薬物療法を
導入することが入院期間・経費などの
医療経済性や不安・有害事象など患者
の精神・身体障害面からも有用と考えら
れる。

新CT法は高価な診断器機や専門性の
高い器機（MRI,UAなど）がなくとも、一般
臨床医が医療現場にて臨床重視で使
用できる。ImmuKnow○Rやプロカルシト
ニンなどの新検査法、新マーカーの臨
床的意義は更なる症例の積み重ねによ
る検索が必要である。

10 21 0 0 32 5 0 0 0
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成人喘息の寛解を目
指した治療薬の減量・
中止に関する研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

小林　信之 喘息コントロール良好例では呼気凝縮
液中のIP10高値、VEGF高値、IL-
1&#61538;低値の傾向がみられたが、
得られる結果の感度/特異度や即時性
の点に問題がみられた。これに対し、呼
気NO測定は比較的簡便であり即時に
結果が得られ、呼気NOが高値例、ある
いは中止後に上昇する例ではステロイ
ドからの離脱が不可能であることが示
唆された。適切な治療により臨床的寛
解となった場合でも、T細胞反応性の観
点からみると免疫学的な寛解の得られ
ていない例のあることが確認された。

低用量ステロイド薬のみでトータルコン
トロールの得られている喘息患者では、
中止基準を満たせば、かなりの確率で
毎日の治療薬から離脱することができ
ることが明らかとなった。その基準につ
いては現在解析中であるが、現時点で
使用できる指標として％末梢血好酸
球、末梢気道閉塞マーカー、気道過敏
性がスクリーニングにより選択された。
気道炎症の指標のなかで、日常の臨床
の場において簡便に使用できるマー
カーとして呼気NOが有力な候補である
ことが示唆された。

ー 特になし 特になし

4 10 5 0 15 5 0 0 0

スギ花粉症およびダ
ニアレルギーに対す
る新しい免疫療法の
開発

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

阪口　雅弘 減感作療法に応用可能な組換え体スギ
花粉アレルゲンが作製され、これらの組
換え体はアレルゲン性が減弱している
ことが判った。今後、この組換え体アレ
ルゲンを用いた学術的な研究の発展が
期待できる。舌下減感作療法による臨
床試験において舌下減感作療法の作
用機序の解析を行い、制御性Ｔ細胞の
関与が示唆され、今後の舌下減感作療
法の作用機序の研究が進むものと考え
られる

本研究において組換え体スギ花粉アレ
ルゲンが開発され、今後、この組換え体
アレルゲンを用いた減感作療法やCpG
やプルラン結合ワクチンなどの安全性
の高いワクチンの開発が行えるように
なった。臨床試験において二重盲検試
験により、スギ花粉症に対する舌下減
感作療法の臨床症状に対する有効性と
安全性が確認された。この結果により、
今後、安全性で効果的な舌下療法が普
及する可能性が期待できる。

本研究においてはガイドライン等の開
発は行わなかったが、これまで日本で
ほとんど行われていなかったスギ花粉
症の舌下減感作療法を１００例以上の
症例において行った。これらの臨床試
験の情報は今後、スギ花粉症の舌下減
感作療法のガイドラインを作製するとき
の最も重要なデーターとなると考えられ
る。

スギアレルゲン組換え体ワクチンは花
粉から精製される自然アレルゲンに比
べ、大量に精製アレルゲンを供給するこ
とができ、また、それにより、安価なワク
チン開発が可能になり、医療費の削減
に寄与できる可能性がある。これまでス
ギ花粉症は薬による対症療法が主体で
あったが、舌下減感作療法の有効性と
安全性が証明されたので、根治的療法
である舌下減感作療法が普及し、医療
費の削減に寄与できる可能性が期待で
きる。

今回、マスコミには取り上げられなかっ
たが、今後、組換え体を用いたスギ花
粉症に対するワクチン開発の進展や、
舌下減感作療法の有効性と効果の評
価について情報に関して、取材等があ
れば、積極的に対応したいと考えてい
る。 2 42 0 2 79 11 3 0 0

関節リウマチに対す
る長期耐用下肢人工
関節の開発とクリティ
カルパスの標準化

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

中村　孝志 2ミクロンサイズの酸化チタン56％含有
骨セメントにより従来の骨セメントの改
善が期待された。骨とインプラント界面
の固着に関しては今回の解析で界面で
従来の2倍の剪断応力が予測された。
人工膝関節を入れた患者の解析で、Ｐ
Ｓタイプの人工膝関節で大腿コンポーネ
ントとカムの部分でインピンジが生じて
いることが判明し、接触応力の低下の
ためのデザインの改善の必要が示され
た。新しい人工足関節のデザインの解
析では簡易力学試験とＦＥＭ解析でデ
ザインの利点が示された。

人工関節の多施設でのレジストリーか
らナショナルレジストリー体制構築にお
いて、参加施設が順調に増加し、登録
システムがほぼ完成していることが示さ
れているが、今後の全国展開には実行
組織をより大規模なものに拡大する必
要がある。

下肢人工関節のクリティカルパスに関し
て、得られたアンケートの解析と人工関
節に関するガイドラインを比較すること
でガイドラインープラクティスギャップの
現状解析ができ、一部の提言を示すこ
とができた。

特になし 下肢人工関節のナショナルレジストリー
については、日本整形外科学会インプ
ラント委員会で継続的に取り上げられ
審議される議題となっている。

0 8 0 0 0 8 0 0 0

関節リウマチの治療
法選択と治療反応性
の実態把握の為の定
点観測体制の構築

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

山本　一彦 本邦の関節リウマチ（RA）治療は生物
学的製剤導入により大きく変貌を遂げ
つつある。しかし、これらの治療薬の導
入による我が国のRAの全体像は、全国
規模のRA疫学データが存在しないこと
から、把握することが難しいのが実情で
ある。そこで、本研究では質問紙法によ
る定点観測を行った。1施設200名の
データが出せるRA診療を専門としてい
る施設を全国から選択、10,427件の有
効回答が得られた。本邦RAの疫学につ
いて基礎的データが得られた。

本邦のRA患者の疾患活動性の程度、
個々の症例での疾患活動性に応じた治
療の選択、RA治療のアンカードラッグと
して重要な地位を占めるメトトレキサー
トの実地診療における使用状況などの
基礎的データが得られた。これらを用い
て、今後疾患活動性・治療に関与する
諸因子について更なる解析を行なうこと
が可能となった。近年、新規RA治療薬
が承認されており、期間をおいて再調
査を行うことによってRAに関する疫学
の推移を追うことが可能となる。

ー RAの治療に関して、種々の生物学的製
剤が導入されつつある。抗リウマチ薬で
十分なコントロールが望めない症例に
対して生物学的製剤を開始することに
より、関節予後を大幅に改善することが
期待されている。しかし、これらの治療
法を導入することが我が国のRA治療全
体にどのようなインパクトがもたらされる
かの把握は難しい。本定点観測を複数
回施行することで、これらが把握でき、
施策決定の基礎になると考える。

現時点で特になし

0 59 0 0 200 20 0 0 0
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アレルギー疾患の自
己管理と個別化医療
を目指した早期診断
基準と早期治療法の
確立及びその有効性
と有害事象の評価に
関する研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

大田　健 呼気NOは咳喘息や軽症気管支喘息患
者でも有意に上昇し、喘息早期診断に
おいて有用な指標となることが示唆され
た。気道リモデリングの指標として気道
過敏性(ヒスタミン)が有効であることが
示された。成人喘息では、吸入ステロイ
ドによる早期介入により気道過敏性が
有意に改善し、気道リモデリングの改善
にもつながることが示唆された。基礎研
究で、テープによりダニ抗原の定量を可
能にしたことは大きな成果であり、環境
整備の治療効果への寄与の程度をさら
に明らかにするものと期待される。

「自覚症状（反復する咳嗽or喘鳴or呼吸
困難）」＋「呼気NO≧40ppb」＋「他疾患
の除外」という気管支喘息早期診断基
準の有用性が示唆された。乳児喘息で
は、発作頻度より全身性ステロイド投与
を要する様な発作をおこしたか否かが
重要と考えられた。喘息死ゼロ作戦の
実行を目指して、病診連携の確立、
JGL2006に沿った喘息治療の啓発活動
とその実行に必要な資材の配布などを
積極的に行なった。喘息死は経年的に
減少し、本研究が実地医療の改善に寄
与していることが示唆された。

「アレルギー疾患の早期診断、早期治
療のための診療指針」、「気管支喘息診
療のための病診連携の実行指針」、そ
して「喘息死ゼロ作戦の実行に関する
指針」を作成した。またJGL2006に沿っ
て改変したEAP(Easy Asthma
Program)、成人用ACT(Asthma Control
Test)とそれを参考にした小児用
ACT(C-ACT)、ACT点数が記載できる
「喘息日記」、患者が携行する「ぜん息
カード」などの資材の選定や作成も行っ
た。

「アレルギー疾患の早期診断、早期治
療のための診療指針」、「気管支喘息診
療のための病診連携の実行指針」、「喘
息死ゼロ作戦の実行に関する指針」
は、診療内容や医療体制の改善に今後
寄与することが期待される。ゼロ作戦の
実行に関する指針は、作戦を具体化
し、班研究としてその内容に沿った喘息
の診療を実行して、2005年(平成17年)
に3198名であったのが、2007年2540名
と喘息死が順調に減少しているという事
実から評価することができた。本研究を
通じて、行政と医療現場との連携の具
体的事例を示すことができた。

喘息死ゼロ作戦は、日本内科学会、日
本呼吸器学会、日本アレルギー学会を
はじめとする学術大会でシンポジウム
や教育講演として発表の機会を得た。
また各地域の医師会が主催する多くの
講演会で発表する機会があった。啓発
活動の一環ともとらえ、ゼロ作戦への参
加を促し、作戦に必要な資材を提供す
る機会ができた。また、新聞や医学雑
誌でも一部取り上げられ、取材を受けて
記事として掲載された。

81 62 83 0 176 32 1 0 0

食物アレルギーの発
症・重症化予防に関
する研究

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

今井　孝成 全国モニタリング調査では、食物アレル
ギーに関連する質の高い大規模な疫学
調査が継続して行うことができ、様々な
重要な情報が集積された。また新生児
ミルクアレルギーの研究では、混沌とし
た同疾患分野に、今後の道筋を与える
ことが出来、更なる疾患理解へ向けた
展開に期待が寄せられる。当研究班全
体を通じて食物アレルギーの疾患概念
や治療論の確立を支援し、また患者の
QOLを高め、多角的に食物アレルギー
の発症および重症化の予防に寄与する
ことが出来た。

国モニタリング調査の結果は、わが国
の即時型食物アレルギーの有体を示す
ものであり、その情報は臨床診療にお
いて一定の方向性を示すもので、混沌
とした食物アレルギーの臨床診療の道
標となっている。また「食物アレルギー
の栄養指導の手引き2008」は、食物ア
レルギーの栄養指導普及の追い風とな
り、患者のQOL改善に役立っている。
「新生児ミルクアレルギー疑診時の診療
の手引き」は、全国の未熟児新生児医
療を担う中核病院に配布され、症候の
診断や今後の前向き研究に役立ってい
る。

「食物アレルギーの栄養指導の手引き
2008」および「新生児ミルクアレルギー
疑診時の診療の手引き」を作成した。前
者は病院栄養士による食物アレルギー
の栄養指導の普及を促進し、患者およ
び保護者のQOL改善に大きく寄与す
る。後者は疾患定義すら混沌としてる同
疾患の理解を進め、手引きをもとに症
例を前向きに集積することで、さらなる
疾病理解と研究の発展を期待するもの
である。

即時型食物アレルギーの全国モニタリ
ング調査の結果は、”食品衛生法　アレ
ルギー物質を含む表示”法制そのもの
の妥当性や特定原材料等の義務化、推
奨化格上げや削除などの理論的根拠と
なっている。また表示ミスの問題には食
品製造業者に向けた法制の遵守の徹
底やアドレナリン投与の問題に対しては
学校その他における患者以外の第三者
による接種の問題などへ示唆的な情報
を提供する。

全国モニタリング調査結果は食物アレ
ルギーのわが国の現状を示す一級資
料として、メディア（新聞、テレビ、イン
ターネットなど）で広く取り上げられ、医
学専門書、教科書にも広く利用されてい
る。主任、分担研究者の各々は食物ア
レルギーの専門家として、全国で講演
活動や学会において主導的役割を担う
ようになった。新生児消化器症状型の
研究では、平成20年に分担研究者主催
の新生児栄養フォーラムにおいて公開
シンポジウムが催され、論議された。

15 8 5 0 72 15 0 0 2

関節リウマチにおけ
る間質性肺病変発症
に関わる遺伝子の探
索

18 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

島田　浩太 我々の作成した高分解能CT所見に基
づいた間質性肺病変(ILD)評価基準に
従って抽出された、136例のILD合併例
と177例の非合併例について全ゲノムを
対象にして一塩基多型（SNP）解析を
行った。統計学的に有意な頻度差を示
すSNPは認められなかったが、候補遺
伝子と目されるものも挙げられた。今後
これらの候補遺伝子について、疾患モ
デル動物・遺伝子改変動物を用いてILD
発症への寄与の有無を証明する。

有意な頻度差を示すSNPは認められな
かった(p=1.4X10-5)。統計学的有意差
(p<2.0X10-7)を検出するには、検体数
を1.5倍程度にすれば十分(p=1.2X10-7)
と考えられる。そこで、RA1000例のゲノ
ムDNAの採集を計画し、すでに300検体
以上採集した。薬剤誘発性ILD症例につ
いても上記候補遺伝子が発症に寄与し
ているか解析を行い、各ILD感受性遺伝
子が明らかになれば、RA治療薬の選択
基準作成のみならず、患者生命予後改
善や分子標的薬の将来的開発の可能
性も期待できる。

ー 特になし 特になし

0 7 0 0 35 4 0 0 0

臨床移植コーディネー
ター看護師養成教育
プログラムの開発と評
価に関する研究

19 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

清水　準一 日本並びに米国の臨床移植コーディ
ネーターの養成や資格認定のあり方を
把握したうえで、必要とされるコア・コン
ピテンシーを明確にし、専門家等の意
見を踏まえ修正を加え、日本看護協会
の認定看護師養成課程に即した臨床移
植コーディネーター認定看護師基準カリ
キュラムを作成した。

生体臓器移植件数が多い日本におい
て、複雑な立場に置かれやすい生体ド
ナーの権利擁護を担う職種の養成は移
植医療への国民からの信頼を高める上
でも重要である。また施設ごとの移植件
数が少なく、児施設での養成が困難で
あることから、一元的に養成を行う教育
課程の設立に資するカリキュラムの開
発は有意義である。認知された既存の
システムを活用することから、実施コス
トが比較的少なく、移植コーディネー
ターの養成や認定方法の一つとして活
用が期待される。

特になし 現時点では特になし 現時点では特になし

0 0 0 0 2 0 0 0 0
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造血幹細胞移植にお
けるドナーの安全性と
倫理的保護を確保し
たコーディネートシス
テム構築に関する研
究

19 20 免疫アレル
ギー疾患等
予防・治療
研究事業

金　成元 多職種のメンバーによる計11回の検討
会、計2回の勉強会を基に、主研究「血
縁者間同種造血幹細胞移植におけるド
ナーコーディネートの多角的検証」、分
担研究「血縁者間造血幹細胞移植にお
ける小児のドナーのリクルートに関する
研究（ドナー倫理性の確保）－その倫理
的ならびに心理的問題－」、「血縁者間
造血幹細胞移植ドナーの倫理的保護を
核としたコーディネートシステムの確
立」、「血縁者間造血幹細胞移植ドナー
の新たなコーディネートシステムの普
及・均てん化」、「血縁ドナーにおける安
全な造血幹細胞採取法の確立」を実施
した。

当班において検討・作成された網羅的
な血縁者間造血幹細胞移植ドナーコー
ディネートリストおよび同コーディネート
の評価ツール、「造血細胞移植クリニカ
ルコーディネート入門」、血縁ドナー適
格基準、血縁ドナー術前検査項目は、
臨床の現場で直ちに活用可能である。
また、米国の主要医療機関との議論で
その有用性や問題点が再確認された既
存の健常小児ドナーからの造血幹細胞
採取に関する倫理指針・パンフレットに
ついても、引き続き活用可能である。ま
た、患者に対する外来診療とは別個に
ドナー外来を設けることの重要性も示さ
れた。

主研究における理論的な検証を基に、
網羅的な血縁者間造血幹細胞移植ド
ナーコーディネートリストおよび血縁者
間造血幹細胞移植ドナーコーディネート
のための評価ツールを開発した。また、
分担研究において「造血細胞移植クリ
ニカルコーディネート入門」（監修：上田
恭典班員）を執筆・刊行した。

主研究の質問紙調査結果を用いて、
コーディネーター配置施設群と未配置
施設群毎に回答分布を算出した上で群
間比較を行った結果、ドナーが支援を
経験したと感じる割合はコーディネー
ター配置施設において統計学的に有意
に高かった。この結果から、継続的支援
における血縁ドナーコーディネートへの
マンパワー充当、すなわち血縁者間造
血幹細胞移植コーディネーターの増員・
養成の重要性が示された。

前述の「造血細胞移植クリニカルコー
ディネート入門」を平成21年2月5日から
同年2月6日の期間に札幌市で開催され
た第31回日本造血細胞移植学会総会
（会長：笠井正晴班員）の参加者全員に
無料で配布した。また、造血幹細胞移
植コーディネートに関連した演題の増加
を受け、同学会総会として初めてワーク
ショップ「コーディネート」（座長：金成元
班長、上田恭典班員）というセッションを
設けることが出来た。

10 24 1 0 35 16 0 0 0

医療観察法による医
療提供のあり方に関
する研究

18 20 こころの健
康科学研究

中島　豊爾 ①医療観察法病棟倫理会議の意義と
性格を明らかにした。
②不処遇事例の検討を通じて、医療観
察法の処遇判定基準に関する論理的
な枠組みを提供した。
③鑑定入院が処遇判定の機会であると
同時に急性期入院治療でもあることを
指摘し、鑑定入院における治療と処遇
の基準が必要であることを示した。
④退院にいたるまでの期間調査を行
い、指定入院医療機関での治療や運用
の均霑化の重要性を指摘した。

①倫理会議の運用状況を明らかにし
た。
②小規格病棟（併設型）病棟平面図の
試案を作成した。
③併設型小規格病床の運用状況につ
いて検証し小規格病棟整備の意義につ
いて提言した。
④薬物療法、特にクロザピンとデポ剤
についての検討を行った。⑤指定入院
医療機関における治療プログラムの具
体例を提示し、併存症等、治療に難渋
する事例についての治療プログラム開
発の重要性を指摘した。
⑥通院処遇から精神保健福祉法上の
通院に円滑に移行するためには、精神
科診療所の積極的協力が重要である
点を指摘した。

①病棟規模の大小にかかわらず必要な
「倫理会議規程のモデル案」を提示し
た。
②「鑑定入院ガイドライン案」を提示し制
度設計の見直しの必要性を示した。
③指定入院医療機関の近隣住民の不
安に対する対応として「Ｑ＆Ａ集」を作成
した。
④一般精神科病棟に併設される14床以
下の併設型小規格病棟についてモデル
設計図を提示した。⑤通院処遇におい
て関係各機関との連携が重要であるこ
とを指摘し岩成班と共に「通院ハンド
ブック」を作成した。
⑥精神保健福祉士の多分野における
活動状況を調査し「精神保健参与員ハ
ンドブック」を作成した。

①指定入院医療機関における病床逼
迫への対応策として指定通院医療機関
への退院促進策を提案し、一部が省令
改正の中に生かされた。
②医療観察法病棟についての住民説
明会用の「よくあるご質問（Q&A集）」を
作成した。
③措置入院をモニターする文書管理ソ
フトを開発し、各都道府県に配布した。
ソフトの使用可能性、改善点について
回答を得た。④警察官通報の近年の伸
びについて分析を行った。

特になし

16 0 0 0 10 0 0 0 0

他害行為を行った精
神障害者の診断、治
療及び社会復帰支援
に関する研究

18 20 こころの健
康科学研究

山上　晧 施行当初9ヶ月間の医療観察法による
審判対象者全225例について，公式記
録（精神鑑定書，生活環境調査報告
書，決定書）を収集，整理，分析し，各
事例の特徴や処遇決定に関わる要因
等を明らかにした（山上ら）。また，指定
入院医療機関入院事例の分析により，
急性期ステージの期間と，リスク・アセ
スメントツールHCR-20の評価項目との
相関を明らかにし，HCR-20の有用性を
証するとともに，欧米諸国の司法精神
医学者との共同研究により，処遇判定
基準等についての国際比較を行った
（吉川ら）。

指定入院医療機関入院事例のデータを
集積し，担当医ら合同の事例検討によ
り，鑑定や審判の問題点を明らかにし，
経過観察による精神科診断の重要性を
指摘した（村上ら）。再他害行為防止の
ために，「武蔵思考スキル強化プログラ
ム」を開発・試行し，その有用性を実証
した（武井・菊池ら）。医療観察病棟にお
ける多職種チーム医療の実態を調査
し，看護職の役割と課題等を明らかにし
た（宮本ら）。指定通院医療機関におけ
る医療の実態を調査・分析し，今後の通
院治療体制整備の必要性を明らかにし
た（宮本ら）。

医療観察法のもとでのリスク評価やリス
ク管理を円滑にする目的で考案された
「共通評価項目」すを改訂し，「共通評
価項目の研修のためのガイド」を作成し
た（村上ら）。精神鑑定書の簡潔化，定
式化を求める法曹界の要請に応える形
で，精神科医と司法関係者が協議を重
ね，「刑事責任能力に関する精神鑑定
書の手引き」を作成した（岡田ら）。指定
通院医療機関における医療のガイドと
して「通院処遇ハンドブック」を作成した
（岩成ら）。

最高裁判所と法務省は，裁判員制度導
入に備えて全国各地で実施した関係者
の研修・教育において，「刑事責任能力
に関する精神鑑定書の手引き」と，これ
に沿って作成されたモデル鑑定書を用
いた。厚生労働省の委託により日本精
神科病院協会によって実施されている
司法精神医療等人材育成研修では，
「共通評価項目-改訂版」が対象者の処
遇決定に際しての共通評価基準として
広く取り入れられている。

裁判員制度の導入に備えての模擬裁
判において，「刑事責任能力に関する
精神鑑定書の手書式等に関する研究」
の成果が，たびたび各種マスコミにより
報道された。

53 1 17 0 25 1 0 0 0
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司法精神医療の適正
な実施と普及のあり
方に関する研究

18 20 こころの健
康科学研究

小山　司 医療観察法施行直後の制度の運用状
況を把握・分析した。多くの関係機関や
職種のあり方およびそれぞれの役割、
研修方法等について検証し、現状での
課題を抽出するとともに、今後の具体的
解決策を考察・提示した。医療観察法
はわが国独自のシステムであり、その
基盤整備について課題整理を行ったこ
とは、わが国の本格的な司法精神医療
の確立および発展に寄与する意味で極
めて意義深く、その成果は医療内容だ
けでなく関係諸機関の連携のあり方や
司法精神医療に関する今後の政策決
定等にも寄与するものと考えられる。

医療観察法制度下における初めての実
態把握を行い、各機関・職種のあり方
や連携の具体的方法、地域医療のあり
方についての課題整理を行った。わが
国独自のシステムを諸外国のシステム
と学際的に比較した点でも貴重である。
また、より有効な研修方法の改善や、
具体的な通院治療プログラムの開発を
行った点でも学術的意義は高い。本法
を取り巻く環境整備はわが国の精神医
療全体の底上げに繋がると考えられ
る。

処遇実態の地域間・施設間格差を是正
するためインターネット回線を用いた全
国規模でのカンファレンスを施行した。
また、保健所における制度運用や地域
処遇に関するマニュアルの作成、不足
する通院治療プログラムを補うための
「通院治療プログラム集」の作成、精神
保健判定医の処遇決定に関わるガイド
ライン（精神保健判定ポケットメモ）の作
成、精神保健判定医等養成研修会のプ
ログラム改善提言（司法精神医療等人
材養成研修企画委員会）と修正などを
行った。

本研究から今後の課題として
①卒後教育の改善・充実により、一般
精神科医の関心意識を高めること
②各行政機関の役割を明確にして適切
な連携を構築すること、
③ジャーナリズムの指針等に提言し、一
般国民への理解が浸透する働きかけ、
④通院医療の問題点を明らかにし、プ
ログラム開発等により質を高めること、
⑤研修方法の改善(H21年度実現)に
よって、精神保健判定医の質向上を図
ること、
⑥学際的な法学研究により今後の必要
な法整備につなげること、等があげら
れ、これらは後の法改正が必要とされる
場合の重要な基礎資料となり得る。

今後、司法精神医療の質を高め有機的
な連携が行えるよう、関係者に対する
研修システムを強化し、啓発啓蒙、より
有効な地域処遇を目指したシステムの
整備や見直しを行う必要が考えられる。
そのためには単に社会資源や制度の
充実だけでなく、地域を構成する一般市
民や行政機関の意識変革や役割の明
確化も必要である。本研究の様々な成
果はこうした医療観察法の適切な運用
と、それを取り巻く環境整備に繋がり、
間接的にわが国の精神医療全体の底
上げに大いに資すると考えられる。

23 0 10 0 13 1 0 5 12

難治性うつ病の治療
反応性予測と客観的
診断法に関する生
物・心理・社会的統合
研究

18 20 こころの健
康科学研究

山脇　成人 未服薬大うつ病患者80症例を対象とし
て、標準的抗うつ薬治療後の治療反応
性と、養育環境、性格特性、社会認知
機能などの心理・社会的機能評価およ
び、血中コルチゾール、神経栄養因子
などの生物学的マーカー測定、脳機能
画像解析などを指標として前方視的に
追跡した研究はわが国初の試みであ
る。その結果として、血中コルチゾール
の高さ、幼少期トラウマ体験(ETI)スコア
の高さ、性格検査(NEO-FFI)における神
経症傾向の高さと外向性の低さが、うつ
病難治化の予測指標となることが示さ
れたことは学術的意義が高い。

難治性うつ病の定義は複数の抗うつ薬
治療に反応しないうつ病と曖昧であった
が、本研究によりドパミン機能過剰型
（精神病性うつ病）と低下型（無気力型
うつ病）などの病態に基づいた分類が
提唱され、その分類に基づいたドパミン
作動薬の治療選択を提案した点でも臨
床的意義が大きい。また、うつ病の難治
化因子として、潜在的双極性
(bipolarity)、脳血管性病変、海馬機能
（連合記憶機能）低下などの存在が示さ
れ、これらがうつ病診断時における難
治化予測の客観的指標となりうることを
明らかにした点でも評価される。

本研究の前方視研究、後方視研究に
よって得られたエビデンス度の高い予
測因子の特定に加え、臨床的には実証
しがたい難治性うつ病の診断と治療に
関する項目について、わが国のうつ病
を専門とするエキスパートコンセンサス
の調査も実施し、ガイドライン作成のた
めの基本的なデーターを得ることができ
た。これらの成果を関連学会で報告し、
議論を重ねた上で、難治性うつ病の診
断予測および適切な治療に関するガイ
ドラインを作成する。

うつ状態が長期間にわたり続く難治性う
つ病は、自殺者数増加の大きな要因と
なっている。本研究において、心理社会
的要因、血中生物学的マーカーや脳血
管病変などの生物学的要因を多面的に
解析し、実地臨床に応用可能な病態に
基づいた難治性うつ病の早期診断指針
および治療選択ガイドライン作成に有
用な成果が得られたことは、自殺予防
対策の観点からもその行政的意義は大
きい。また、早期に抗うつ薬治療反応性
を予測することで、漫然と抗うつ薬治療
を行うことに警鐘を鳴らし、適切な治療
選択をすることで医療経済的にも貢献し
うる。

マスコミ報道：難治性うつ病の治療とし
て試みられる認知行動療法について
読売新聞（平成19年4月17日付掲載）
医療ルネッサンス　認知行動療法１　読
売新聞（平成19年4月18日付掲載）
医療ルネッサンス　認知行動療法2うつ
病患者における脳機能異常について
TBS週刊！健康カレンダー　（平成21年
3月1日付放映）　　　カラダの異常と「う
つ病」の関係
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精神保健医療福祉の
改革ビジョンの成果に
関する研究

18 20 こころの健
康科学研究

竹島　正 全国の精神科病院等を対象にした調査
を行い、わが国の精神保健医療福祉の
実態を明らかにした。また精神科病院を
対象としたモニタリング調査の電子調査
票を開発した。さらに診断別の平均残
存率・退院率、自立支援医療（精神通
院医療）の運用実態、精神保健福祉法
入院における認知症・知的障害患者等
の同意能力、精神科デイ・ケア等の実
施状況の調査を行い、地域精神医療の
充実、精神障害者の権利擁護に資する
研究成果をまとめた。

精神科病院の在院患者の高齢化は一
層進んでいた。「5年以上」の長期在院
患者数は減少していたが、その予備軍
である「1年以上5年未満」の在院患者
数は減少していなかった。新入院患者
はゆるやかながら短期入院の方向に進
んでいた。認知症高齢者、知的障害者
等、知的機能の低下した人たちの入院
同意について、「自書だけでなく、入院
という状況を正しく理解できている」に基
づいて判定されるようにする必要があ
ると考えられた。

「改革ビジョン」の達成目標の指標であ
る平均残存率および退院率について、
各都道府県の「死亡」を除いたもの、お
よび「死亡」・「転院」を除いたものを算
出し、単純に「病院を退院した」人の割
合と、「社会に復帰した」人の割合には
大きな差があることを明らかにすること
により、「改革ビジョン」の後半5年間に
用いる達成目標の指標は、退院促進と
地域移行の実態をより明確にとらえるよ
う設定する必要があることを示した。

ホームページを作成・運営し、「改革ビ
ジョン」についての基本的な情報、関連
する研究成果、諸外国の情報等を提供
した。また研究成果を「目でみる精神保
健医療福祉」等の冊子にわかりやすくま
とめて情報共有に取り組んだ。さらに精
神医療メディアカンファレンスの実施と
評価を行い、精神保健医療福祉従事者
とメディア従事者との対話は、国民一般
に向けてのメッセージを形成していく上
できわめて重要であることを明らかにし
た。

2008年1月6日から19日にかけて、メル
ボルン大学精神医学部門臨床学准教
授Chee Ng氏を招へいした。同准教授
は、報告書“Study Visit On Community
Mental Health In Japan（日本の地域精
神保健に関する訪問調査）”をまとめ
た。この日本語訳は日本精神神経学雑
誌に掲載される予定であるが、「改革ビ
ジョン」の実現に向けての関係者の意
識共有に一定の効果が期待される。

4 0 44 1 16 4 0 2 4

高次脳機能障害者に
対する地域支援ネット
ワークの構築に関す
る研究

18 20 こころの健
康科学研究

中島　八十一 地域における高次脳機能障害者支援
ネットワークの構築が、既存の施設（機
関）と人的資源を活用することにより可
能であることを実証した。また、その形
成過程がトップダウンではなくボトムアッ
プに構築されていくことが明らかにされ
た。さらに高次脳機能障害者数につい
て全国規模の推計値を算出した。

医療機関における高次脳機能障害の
診断が、後の福祉サービスの提供に
とってキーポイントであることが示され
た。そのために必要な医療機関従事者
への知識および技術の普及が図られ
た。

審議会で審議されたガイドラインはない
が、高次脳機能障害者の就労について
ガイドラインを作成するためのデータ蓄
積が実施された。

高次脳機能障害者数を全国規模で推
定できる推計値を算出したことにより、
今後の国レベルの行政に必要な人数が
確定できた意義は大きい。本研究によ
る地域支援ネットワークの構築が、高次
脳機能障害に留まらず、障害者一般に
ついて支援ネットワーク構築モデルとな
り得る点で意義がある。

朝日新聞など全国紙での報道が3件、
地方新聞及びテレビ局では多数報道さ
れた。公開シンポジウムは全国規模で
は3回、都道府県レベルでは多数開催さ
れた。 48 22 33 1 141 4 0 1 1
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自殺未遂者および自
殺者遺族等へのケア
に関する研究

18 20 こころの健
康科学研究

伊藤　弘人 これまでほとんどデータのない自殺未
遂者・自死遺族の実態把握のために調
査を行い、救命救急センター調査では
搬送された未遂者の81％が精神医学
的診断分類に該当したこと、遺族会を
中心とした調査では自死遺族の半数近
くに気分・不安障害の可能性があること
が見出された。調査結果を学術誌に発
表するとともに、そこで各種学術団体、
精神保健福祉センター長会等と協力し
て、救命や地域でのケアについて知見
をまとめ、さらに未遂者ケア・遺族ケア
のための教育ツールを開発し、効果を
検証した。

複数の学術団体と協力してガイドライン
を開発し、それぞれの学術団体の会員
である医師・看護師等にガイドラインが
提供されたことで、日常の身体科・精神
科救急における未遂者ケア活動を支援
することにつながった。

厚生労働省の下に設けられた「自殺未
遂者・自殺者親族等のケアに関する検
討会」と連動して、自殺未遂者ケアガイ
ドラインの作成指針、自殺者親族等の
ケアに関するガイドライン作成指針を作
成した。さらにこれら作成指針に沿っ
て、「自殺未遂者への対応：救急外来
（ER）・救急科・救命救急センターのス
タッフのための手引き」「精神科救急医
療ガイドラインー自殺未遂者への対応」
「自殺に傾いた人を支えるためにー相
談担当者のための指針」「自死遺族を
支えるためにー相談担当者のための指
針」を作成した。

開発されたガイドラインのうち、「自殺に
傾いた人を支えるためにー相談担当者
のための指針」「自死遺族を支えるため
にー相談担当者のための指針」は2009
年3月31日に厚生労働省からプレスリ
リースされた。「自殺未遂者への対応：
救急外来（ER）・救急科・救命救急セン
ターのスタッフのための手引き」「精神
科救急医療ガイドラインー自殺未遂者
への対応」も近く公開される予定であ
る。また、これらのガイドラインは厚生労
働省が2009年3月に開催した自死遺族
ケアシンポジウム及び自殺未遂者ケア
研修で資料として提供された。

開発されたガイドラインのうち、「自殺に
傾いた人を支えるためにー相談担当者
のための指針」「自死遺族を支えるため
にー相談担当者のための指針」につい
ては、マスコミ取材があった。また、国
立精神・神経センター精神保健研究所
での心理職等自殺対策研修、自殺対策
相談支援研修において、広く医師、保
健師、現場心理職、PSWらへの教育に
活用されつつある。

1 2 29 4 41 8 0 3 7

ヒトを対象にした精神
疾患の生物学的病態
解明に関する研究

18 20 こころの健
康科学研究

三國　雅彦 従来考えられてきたほど、うつ病は機能
的な疾患ではなく、微細な器質的要素
を持ち、臨床的に軽快・寛解しても脳機
能検査や神経心理学的検査では障害
が残っている疾患であることを明確にし
た。しかし、これらの微細な器質的異常
は発症前から存在し、日常生活や職業
活動に支障のない程度のものであっ
た。次に双極性障害と統合失調症とは
組織病理学的に区別される精神疾患で
あり、双極性のうつ状態と単極性うつ病
は種々の生物学的マーカーによって区
別されることを明確にした。

うつ病の若年発症群では前頭前野の皮
質第二層のGABA神経の亜型の分布異
常が存在し、高齢初発群では前頭葉深
部白質の微細な細動脈硬化とミクログ
リアの活性化が認められることを明らか
にし、うつ病はその病態生理の相異す
る疾患群であり、双極性のうつ状態と単
極性うつ病は種々の生物学的マーカー
によって区別されるので、治療法におい
て適応することによるメリットを明確にし
た。

うつ病が初発年齢で区別される症候群
であり、双極性のうつ状態と単極性うつ
病は種々の生物学的マーカーによって
区別されることを明らかにし、治療ガイ
ドラインにおける客観的評価基準を示
すことができた。また、MRIでの白質高
信号を有する治療抵抗性の中高年初発
うつ病に対する抗血小板療法を報告で
き、高齢化が進むなかでのうつ病対策
に有効な治療法を提示できた。

うつ病は微細な器質的要素を持ち、臨
床的に軽快・寛解しても脳機能検査や
神経心理学的検査では障害が残ってい
る疾患であることが明らかになった事
で、うつ病後の復職や再発防止の対応
策に寄与する事ができた。この為、労働
災害の補償に関わるH20年度の「精神
障害に係るストレスと発症時期等に関
する調査研究」の報告書に「労災認定と
精神疾患の客観的補助診断法の進歩」
の寄稿を求められ報告した。しかもこれ
らの微細な器質的異常は発症前から存
在し日常生活や職業活動に支障のない
程度のものであるので偏見、差別の除
去にも寄与できた。

平成18年10月16日読売新聞朝刊と平
成20年1月20日朝日新聞朝刊で、うつ
病に関する最新の研究成果と自殺予防
について取り上げられた。

0 42 8 12 63 41 1 0 0

統合失調症の生物学
的病態解明と予防・治
療法の開発

18 20 こころの健
康科学研究

功刀　浩 本研究は、多数の患者試料を収集し、
認知機能の詳細な解明、プレパルス抑
制テスト機器の開発を含む生理機能の
測定、最先端のMRI画像解析法を用い
た脳構造・機能異常の解明を行い、統
合失調症の病態解明に資する多数の
成果を得た。全ゲノム遺伝子解析と網
羅的遺伝子発現解析によって、新たな
リスク遺伝子を見出し次世代診断法の
開発を行った。抗精神病薬のシーズも
見出した。これらはMol Psychiatry, Hum
Mol Genet, J Neurosci, PNASなど質の
高い学術誌に発表され、学術的価値が
高い。

生理機能検査所見や脳画像解析所見
等の成果は、統合失調症の新たな診断
法や発病ハイリスク者の同定（早期発
見法）に役立つ知見である。遺伝子解
析研究によってリスク遺伝子を同定し、
遺伝子発現解析によって診断法の開発
を行った。これらは、今後、臨床で活用
できる治療法や診断法・予防法の開発
に結びつく知見である。なお、サイトカイ
ンに作用する創薬の前臨床研究では、
抗精神病薬のシーズを見出し、臨床試
験につながる知見である。

種々の高次機能障害を簡易に測定する
ためのテストとして統合失調症簡易認
知機能スケール日本語版（BACS-J）を
用いた検討を行い、BACS-Jが統合失
調症の認知機能障害の検出に極めて
有効であることを示すエビデンスを得
た。BACS-Jは、臨床で簡便に使用でき
る標準的な統合失調症認知機能検査
法として普及することが期待できる。

行政施策上示唆的な知見が多数得ら
れた。統合失調症では治療を受けて
「安定している」患者においても重い認
知機能障害があり、その基盤となる脳
構造異常も明らかになった。これは、現
在の治療体系では根本的治療が困難
であることや、統合失調症患者の社会
復帰や就業が現実には困難であること
を改めて浮き彫りにする。本研究によっ
て、統合失調症の診断・治療・予防に結
びつく知見が得られ、今後、早期発見法
や予防法、根本的治療法が開発されれ
ば、統合失調症患者数の減少、入院患
者や入院期間の減少などにつながるこ
とが期待できる。

研究開始当初の2006年5月1日の日本
経済新聞で「心の健康　遺伝子で解明」
というタイトルで、統合失調症やうつ病
などの遺伝子研究の進歩・成果が大き
く取り上げられ、病気の原因が生活で
の「ストレス」だけでないことなどの啓発
に役立った。同様に、2008年9月19日の
朝日新聞でも「遺伝子で読み解く心の
病ー統合失調症　進む原因研究」という
タイトルで遺伝子研究の成果が1面を
使って報道された。

4 126 67 6 125 39 2 0 2

双極性障害の神経生
理・画像・分子遺伝学
的研究

18 20 こころの健
康科学研究

神庭　重信 連続言語音を用いたP50mにおいて、双
極性障害では統合失調症の感覚フィル
タリング機構障害と同様の抑制障害を
発見した。高密度脳波計を用いて双極
性障害患者の視覚ミスマッチ陰性電位
を記録し、統合失調症との違いを同定し
た。

連続言語音を用いたP50mと視覚ミス
マッチ陰性電位とを組み合わせること
で、臨床的に統合失調症と双極性障害
を鑑別できる可能性が示唆された。

特になし 特になし 特になし

0 13 13 1 10 7 0 0 0
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糖鎖の関連する
ニューロパチーの分
子病態の解析

18 20 こころの健
康科学研究

楠　進 (1)糖鎖遺伝子異常と末梢神経障害の
関連が示唆された。プロテオグリカン糖
鎖遺伝子に複数のSNPが存在すること
が明らかとなり、神経疾患との関連の詳
細な検討が必要であることが示された。
(2)ガングリオシド複合体に対する抗体
の検討が大きくすすんだ。このテーマは
現在、糖鎖生物学的にも注目されてお
り、成果は海外の一流誌の論文にも引
用された。抗GD1b抗体の結合が、神経
細胞のアポトーシスを引き起こすことが
明確に示され、ガングリオシドとシグナ
ル伝達の関連が、病態と深く関わって
いることが示唆された。

(1)プロテオグリカンの糖鎖遺伝子に複
数のSNPの存在が明らかとなり、神経
疾患の治療効果や予後の予測に有力
な手がかりが得られた。(2)免疫性
ニューロパチーの新たな標的抗原のエ
ピトープとしてガングリオシド複合体が
見出された。ガングリオシド複合体を検
討対象とすることにより、抗ガングリオ
シド抗体検査の、診断・重症度予測など
における有用性が増した。 (3)レプトス
ピラ感染に伴う神経障害のメカニズムと
糖鎖に対する抗体の関連がはじめて明
らかとなった。

ガイドライン策定までには至らなかった
が、ギラン・バレー症候群の重症化や病
型と関連する抗体が明らかとなり、テー
ラーメード医療を視野に入れた今後の
ガイドライン作成に有用な知見が得られ
た。

(1)糖転移酵素遺伝子の異常が、難治
性ニューロパチーに関連することが示さ
れたことは、病態解明と新規治療法開
発につながり、医療福祉に貢献する可
能性がある。(2)ギラン・バレー症候群の
重症度や病型に関連する抗体が次々
に見出され、治療ガイドライン作成の際
などに有用なマーカーとして使用可能
である。(3)レプトスピラ感染の神経障害
機序解明の手がかりが得られ、感染対
策を策定する上でも有用である。

ギラン・バレー症候群などの免疫性
ニューロパチーにおけるガングリオシド
複合体抗体を含めた抗ガングリオシド
抗体検査について、全国の施設からの
依頼に応えている。その有用性が認識
されてきており、依頼件数は月に約200
件となっている。抗ガングリオシド抗体
検査については、近畿大学医学部神経
内科ホームページ上に案内を掲示して
いる。

3 11 11 6 45 15 0 0 0

肢帯型筋ジストロ
フィー１Ｂ型の社会医
学的・分子細胞生物
学的研究

18 20 こころの健
康科学研究

林　由起子 肢帯型筋ジストロフィー１Ｂ型は、核ラミ
ナの主要構成タンパク質lamin A/Cの異
常により筋核数の増加、クロマチンの変
化、核近傍の空胞形成といった強い核
変化を認め、核の異常と病態との直接
の関連を明らかにした。また、筋再生の
鍵となる筋衛星細胞でも同様のクロマ
チン異常を確認し、筋再生能の低下を
示唆する結果を得た。さらに核近傍の
空胞は、細胞質内へ噴出した核成分が
処理される際に形成される可能性を見
いだした。これは特殊な自己貪食機構
による核成分の分解現象を哺乳類細胞
で初めて明らかにしたものである。

LMNAの変異スクリーニングによって、
LGMD1Bが本邦で3番目に多いLGMD
亜型であることを明らかにした。また臨
床的にBecker 型筋ジストロフィーと似る
こと、予後を左右する心合併症が思春
期以降に出現しやすいことを明らかにし
た。またLMNA変異が乳児筋炎の原因
遺伝子であることを新たに発見するとと
もに、FHL1および複数の新規疾患関連
遺伝子を見いだした。また、現在変異ス
クリーニングしか診断方法のない本疾
患に対し、疾患特異的リン酸化を利用し
た簡易診断システムを開発し良好な結
果を得ている。

特になし 若年者に突然死を来しうるLGMD1Bが
比較的頻度の高いLGMDであること、他
のミオパチーをも呈しうることなどを明ら
かにすることによって、幅広い疾患スク
リーニングの重要性を示した。また、突
然死の原因となる心合併症が思春期以
降にみられるようになることから、厳重
に経過観察を行い、適宜除細動付き
ペースメーカー挿入を検討する必要が
あることを明らかにした。

特になし

0 15 1 1 18 20 0 0 0

小児期の大脳白質病
変の病態解明に関す
る研究

18 20 こころの健
康科学研究

井上　健 小児期の大脳白質病変をきたす様々な
疾患の病態解明と病態に基づく治療法
開発において、先進的な成果を挙げる
ことができた。初めての遺伝性髄鞘形
成不全症治療薬としてのクルクミンの有
効性を確認することができた。SOX10遺
伝子変異が、PCWHを引き起こす分子
病態機構を初めて明らかにすることが
できた。PCWHの動物モデルを確立する
ことができた。超早産児の高次脳機能
障害の新たな病態仮説として、神経前
駆細胞の障害とこれに基づく生後の大
脳発達の障害を提唱した。

クルクミンは安全性が確立している食品
化合物であり、今後、特定の遺伝性髄
鞘形成不全症治療薬として臨床応用で
きる可能性が高い。PCWHの病態の解
明やモデル動物の確立は、今後治療法
開発のための基盤となる。超早産児の
高次脳機能障害についての新たな病態
仮説は後遺症の予防法開発に重要で
ある。

本研究は病態解明のための基礎研究
であるので、ガイドライン等の開発は行
われていないが、今後大脳白質形成不
全症の診断基準策定に重要な情報を
提供することができた。

本研究は病態解明のための基礎研究
であるので、その成果は直接、行政施
策に反映されるものではない。しかし、
本研究の成果は来年度から行われる大
脳白質形成不全症の診断基準の策定
のための基盤的知見を提供するもので
ある。

本研究の成果により作成された
SOX10BACトランスジェニックマウス
は、特許申請中である。遺伝性大脳白
質形成不全症については、今後患者家
族会への情報提供のための講演会を
行っていく予定である。

2 25 5 3 15 14 1 0 0

基礎研究と臨床研究
の融合による、神経
疾患によってひきおこ
される疼痛に対する
新しい治療法の開発

18 20 こころの健
康科学研究

柿木　隆介 脳波、脳磁図、機能的MRI (fMRI)、経頭
蓋磁気刺激 (TMS)を併用して痛覚の脳
内情報処理過程を明らかにした。痛覚
認知の初期過程には、先ず刺激対側の
第1次感覚野（SI）、第2次感覚野（SII）と
島が平行して活動し、その後おそらく脳
梁を経由して刺激同側のSII、島、帯状
回、扁桃体が活動する事が明らかに
なってきた。痛覚認知は情動と深い関
連があり、辺縁系、特に帯状回と島が
重要な役割を果たすことを明らかにし
た。

中枢神経系に損傷を認める神経障害性
疼痛（post-stroke painなど）には大脳
皮質運動野刺激が有用で、末梢神経系
に損傷を認める神経障害性疼痛（末梢
神経損傷による幻肢痛）には視床知覚
中継核（視床Vc核）刺激が有用である
ことを明らかにし、その手術方法ならび
に除痛機除について検討した。また、脊
髄刺激においてもDual-lead stimulation
法を用いることによって、神経障害性疼
痛に対する効果を高めることを明らかに
した。

中枢神経系に損傷を認める難治性の神
経障害性疼痛を有する患者さんに対し
て、病巣部位、臨床所見と、治療効果に
ついての相関を詳細に分析し、治療指
針（ガイドライン）を作成する作業を行っ
ている。すなわち、「ここに病巣があって
こういう臨床所見があれば、第1選択治
療法はOOOで、第1選択治療法はOOO
である」といった基準である。ただし、現
在までは、各患者さん間の個人差が予
想以上に大きく、症例数をもっと増やさ
なければならないため、明快なガイドラ
インを決定するまでには至っていない。

米国では、2001年からの10年を“The
Decade of Pain Control and Research
（疼痛治療と研究の10年）”とすることを
採択した。1990年代に採択された
“Decade of Brain”宣言に次ぐ第2番目
のメディカルサイエンス振興政策であ
る。しかし、日本では未だ疼痛学に対す
る認識が低いのが現状である。私達の
研究班は、日本で初めて、基礎研究と
臨床研究が強く結びついて、有効治療
法の開拓を行ってきた。医療行政にお
いても画期的な結果が出ることが期待
されている。

私達の研究班による疼痛関連の研究
成果は、社会的にも重要であるため、
マスコミでも広く取り上げられてきた。情
動と痛みに関する研究は、2007年4月、
5月に、朝日新聞、読売新聞などの主要
紙に掲載された。また、研究代表者は、
痛みと痒みに関して、2007年7月6日に
TBSテレビ「ネプ理科」、2008年3月18日
にNHKテレビ「解体新ショー」で解説し
た。広く反響を呼び、多くの患者さんや
医療従事者から問い合わせがあった。

2 32 36 7 57 40 1 0 0
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筋萎縮性側索硬化症
に対する特異治療法
の開発

18 20 こころの健
康科学研究

郭　伸 孤発性ALS患者組織に見出された分子
病態の解析から，RNA編集酵素ADAR2
のコンディショナルノックアウトマウスを
開発し，この分子病態が細胞死の直接
原因であること，したがって疾患モデル
動物として適切であることを明らかにし
た．さらに，この分子病態に基づいた治
療法の開発のための培養細胞，マウス
を用いたスクリーニングシステムを新た
に立ち上げた．治療標的とすべき分子
病態を明らかにしたことで，従来行われ
なかった理論的治療法開発戦略が可能
になった。

従来のALSの治療法開発研究は一部
の家族性ALSの原因遺伝子である変異
SOD1トランスジェニックマウスを用いて
おり，成果が上げられなかったが，その
理由として，ALSの大多数を占める孤発
性ALSとは病因が異なることが近年明ら
かにされ，新規の治療戦略が求められ
ていた．本研究で，孤発性ALSの分子
病態が明らかになり，その正常化を目
指した治療法開発のためのスクリーニ
ングシステムが確立したことで，神経細
胞死を引き起こす分子異常の正常化と
いう。従来にない，原因に基づいた治療
戦略が可能になった。

特になし 特になし 学会のシンポジウム等でシンポジストと
して講演を行った．

0 36 20 1 22 8 0 0 0

ＮＡＤ・Ｓｉｒ２依存性軸
索保護機構を用いた
神経変性疾患治療と
その分子基盤

18 20 こころの健
康科学研究

荒木　敏之 神経軸索変性過程を細胞死とは独立し
た細胞内反応系として確立し、その多
様性を明らかにすると共に、神経変性
阻止につながる主要な分子メカニズム
を解明し、治療応用の可能性を示した。
特に、NAD合成系酵素の過剰発現に
よって実現される著明な神経保護効果
におけるミトコンドリア機能変化の関与
を示した研究成果は、エネルギー代謝
系と神経の正常機能維持や神経変性メ
カニズムとの関係を初めて明確に示し
たものである。

NAD合成系酵素発現による強力な神経
保護効果の有効性の範囲を示すこと
で、神経軸索変性を伴う神経変性疾患
の変性メカニズムの多様性を明らかに
した。ミトコンドリア機能変化による治療
効果が大きいと考えられるパーキンソン
病、虚血再還流による神経傷害に関
し、培養細胞、モデル動物での成果を
示すことによって、今後このメカニズム
による治療法開発の方向性を示した。

ー 神経変性疾患等の神経系難治疾患に
は治療法はおろか疾患の進行を抑制す
る方法も確立しておらず、本研究が提
案する神経変性疾患の治療アプローチ
は今後非常に有力な方法となると考え
る。また高齢でのQuality of Lifeを維持
する上で神経機能の保護を可能にする
ことは極めて大きな意義を持つ。

本研究の成果に関しては、学術集会に
おけるシンポジウム講演、国内外の学
術研究機関における招待講演などで、
主として生命科学研究者に対して示し
た。また、製薬企業からの研究内容に
関する照会に応じ、関係者への知見、
技術の紹介を行うなどの形で、創薬へ
の応用のための協力を行った。

0 3 1 0 20 4 0 0 5

骨髄間質由来筋前駆
細胞と筋ジストロ
フィー犬を用いた筋ジ
ストロフィーに対する
細胞移植治療法の開
発

18 20 こころの健
康科学研究

武田　伸一 1.CD271陽性細胞分画を単離すること
によりイヌ骨髄から増殖力と分化力に
富んだ間葉細胞を得ることが可能に
なった。
2.MyoDを強制発現することにより、短期
間で簡便に大量の細胞を高い効率で筋
分化誘導できた。
3.DLA (Dog leukocyte antigen) の
matchした正常犬から患犬への動脈を
介した同種移植を実施し、移植細胞の
広範な生着を確認した。
4.幹細胞への導入可能な治療用のジス
トロフィン遺伝子を組み換えたレンチ
ウィルスベクターを確立し、モデルマウ
スでその有効性を検証した。

重症の遺伝性筋疾患であるDuchenne
型筋ジストロフィー（DMD）では、原因遺
伝子と分子病態の解明を受けて、治療
法の開発が求められている。現在、特
にiPS細胞の再生移植治療への応用が
期待されているが、本研究の結果はiPS
細胞を筋ジストロフィーに対する治療研
究に応用するためには、１．幹細胞から
どのように筋細胞を誘導するのか　２．
例えHLAのmatchした移植であってもど
のように免疫抑制を行なうのか　以上
の２点について、新たな方法論を確立
することが極めて重要であることを示唆
している。

本研究を進める過程で、臨床グレーディ
ング、MRI、CT等を用いた筋ジストロ
フィー犬の治療評価系を確立することが
できた。大型のモデル動物を治療研究
に使用できることになったことで、内外
の研究施設から多くの共同研究の申し
込みを受け、アンチセンス・モルフォリノ
によるエクソン・スキッピング及び新規
薬剤を用いた治療については既に評価
を行うことができた。今後、更にサロ
ゲート・マーカなどの研究を進め、筋ジ
ストロフィー治療開発に関する標準プロ
トコルの確立を目指したい。

筋ジストロフィーに対して治療を開発す
るための研究は、論文・学会発表のみ
ならず、国立精神・神経センターのホー
ムページ、筋ジストロフィー協会の全国
大会や広報等を通じて全国に発信され
た。DMDに対する治療を実施するため
には、DMD患者登録を進めることが重
要であるとの見解が広く受け容れられ、
平成20年度から厚生労働省精神・神経
疾患研究委託費によるDMD患者登録を
進めるための研究班（川井班）の設立を
み、また国立精神・神経センターの事業
としても取り上げられたことが特筆され
る。

研究代表者らの取り組みは、筋ジストロ
フィー協会の全国並びに地方大会、国
立精神・神経センターで開催された市民
公開講座で取り上げられた、殊に、07
年9月に開催された筋ジストロフィー協
会全国大会での研究代表者の講演は
同協会のホームページ上で公開されて
広く受け容れられた。これらを契機とし
て08年1月、フジテレビ「僕らへの手紙」
の中で現在の最先端治療について放
映されたことを始め、08年11月、日本経
済新聞、09年3月、日本経済新聞、読売
新聞などメディアにも多数取り上げられ
ている。

1 63 35 10 76 60 4 1 8

片頭痛に対する画期
的治療法の開発に関
する研究

18 20 こころの健
康科学研究

坂井　文彦 片頭痛の病態と治療薬の作用機序につ
き研究し、発作のジェネレターとして視
床下部オレキシン、前兆と頭痛を連結
するMMP9の役割、痛みの伝達に
TRPV1の作用を明らかにした。メカニズ
ムに基づいた治療薬の開発が期待さ
れ、Brain Research 誌に掲載された。

片頭痛慢性化の予防法に有効な治療
法として頭痛体操を考案した。後頸部筋
群のストレッチが痛み調節障害を改善
し、片頭痛慢性化を予防した。海外でも
痛み調節系の研究が行われており、国
際頭痛学会で評価された。

本研究の分担研究者の多くが参加し平
成14年から3年間行った「こころの健康
科学研究事業（慢性頭痛の診療ガイド
ライン作成に関する研究）」班の分担研
究者である。ガイドライン作成の期間中
に国内外の多くのエビデンス収集され
体系化されている。頭痛診療ガイドライ
ンはMINDSから公開されている。本研
究の成果にもとづき病態の追記、スマト
リプタン自己注射、頭痛体操の項目の
追加が必要である。

本研究により片頭痛の疾患概念がより
明確となった。片頭痛が治療すべき疾
患であることの認識を広める上で、本研
究の成果は有用な資料となる。欧米と
比較し、頭痛診療に関する行政の支援
体制は必ずしも十分ではない。欧州で
は頭痛の診療報酬は治療のアウトカム
により支払われる制度も導入されてい
る。エビデンスに基づいた診療システム
の構築が必要であり、本研究の成果が
貢献できる。

片頭痛により相当の支障をこうむってい
る人が多いにもかかわらず、片頭痛が
疾患であることの社会的認知度は低
い。本研究で明らかとなった片頭痛につ
いての新知見は市民講座、インターネッ
ト、メディアを通じて広く普及する予定で
ある。

5 13 95 1 87 11 0 0 0
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ハンチントン病の根本
的治療の実現をめざ
した最新ＲＮＡｉ誘導技
術を基盤とする先端
的治療法の開発と確
立

18 20 こころの健
康科学研究

北條　浩彦  一般的に困難とされ、研究が殆ど進ん
でいない対立遺伝子特異的(疾患原因
遺伝子特異的)RNAi誘導について、そ
のポテンシャルを持ったsiRNAを設計
し、正確な評価によって、その高度な
RNAi誘導を実現できることを示すことが
できた点は大きな成果であると考える。
そして、コモンマーモセット・ハンチンチ
ン（Htt）遺伝子を世界で初めて単離し、
その構造を明らかにしたことも学術的に
大きな成果である。

 RNAiを取り入れた新しい治療戦略の有
用性を示し、さらに安全性の高い対立
遺伝子特異的RNAi誘導による（正常遺
伝子はそのままで）疾患原因遺伝子だ
けを特異的にノックダウンする新しい治
療法の可能性を示した。

ー  対立遺伝子特異的RNAiは、副作用の
少ない安全な治療法の道を開くもので
あり、その実現は治療を受ける患者さま
の負担を大きく軽減し、さらに医療費の
削減にも通ずると考えられる。よって、
本研究の成果は、医療行政にも貢献す
ると考える。

特になし

0 25 8 0 32 13 0 0 0

運動ニューロン変性
に関わる分子の同定
と病態抑止治療法の
開発

18 20 こころの健
康科学研究

祖父江　元 SBMAについては、ユビキチン-プロテ
アソーム系を作用点とする治療法が有
望であることを提示できた。ALSについ
ては、これまで動物モデルが存在しな
かった孤発性ALS患者の線虫モデルの
構築により、今後ALSの病態解明と治
療法開発に貢献できるものと考えられ
る。

SBMAに対しては神経変性疾患に対し
て世界的にも初となる本格的な根本的
治療法（disease-modifying therapy）の
トランスレーショナルリサーチを進めるこ
とができた。単にマウスモデルでの結果
を検証したのみでなく、治療法の臨床応
用においてハードルとなる評価項目や
試験デザインなどについて検討を重
ね、嚥下造影評価や病理学的検査など
のバイオマーカーがSBMAのサロゲート
エンドポイントとなりうることを示した。

ー SBMAに対するリュープロレリン酢酸塩
の治療は承認取得を目指し、第Ⅲ相臨
床試験へと展開されている。本試験は
多施設共同試験であり、神経変性疾患
の領域では初の医師主導治験である。

特になし

0 13 5 5 11 4 0 0 0

細胞組織工学的手法
を用いた中枢神経障
害に対する根治的治
療法の開発

18 20 こころの健
康科学研究

田口　明彦 脳血管障害に対する単なる神経幹細胞
移植では、ほとんど神経幹細胞が生着
せずかつ治療効果もほとんどないこと
が、基礎研究および臨床試験において
も明らかにされており、我々が本研究で
明らかにした、神経幹細胞移植と新生
血管を中心とした幹細胞nicheおよび免
疫系を中心とした移植神経幹細胞の
apoptosisを誘導因子に関する知見は、
生命科学現象の本態にも関連する事象
であり、発展性も高いと考えている。

非常に巧妙かつ複雑に制御されている
中枢神経系に対する機能再生医療の
実現には多くの解決すべき課題がある
が、中枢神経障害に対する新しい治療
法の開発は高齢化社会における医療
にとって極めて重要な課題であり、本研
究で得られた新しい知見は、神経幹細
胞移植治療の実現・発展に不可欠な知
見であり、また本研究で達成した細胞
加工や画像評価に関する技術開発は、
幹細胞群を用いた画期的な治療法の開
発に発展・貢献することができると考え
ている。

本研究の成果を発展させていくことによ
り、中枢神経系に対する機能再生医療
に関する標準的治療法・ガイドライン
を、大きく変換していくことが可能になる
と考えている。

ヒト幹細胞を用いた臨床研究は平成18
年度より“厚生労働省:ヒト幹細胞を用い
る臨床研究に関する指針”が施行され、
我が国においてもより安全かつ効率的
な臨床研究が行えるようになったが、本
研究の成果を基に行う脳梗塞患者に対
する細胞治療は平成19年10月に厚生
労働審議会の承認を得ており、中枢神
経障害に対するヒト幹細胞を用いた新し
い治療法開発の先駆けとして、医学的
及び厚生労働行政的にも非常に重要な
意義を有していると考えている。

本研究の成果を基に開始した脳梗塞患
者に対する細胞治療に関して、2008年
1月14日朝日新聞、2007年11月15日朝
日新聞、2007年3月26日日本経済新聞
に掲載され、社会的にも大きく注目され
ている。

25 98 0 0 62 27 9 0 0

筋萎縮性側索硬化症
に対する肝細胞増殖
因子を用いた画期的
治療法の開発

18 20 こころの健
康科学研究

糸山　泰人 マーモセットによる筋萎縮性側索硬化
症（ALS）モデルは確立されていないの
で、本研究では脊髄損傷モデルを用い
た。肝細胞増殖因子（HGF）のくも膜下
腔に持続投与により損傷範囲の著明な
縮小ならびに有意に良好な運動機能の
回復を認めた。霊長類脊髄損傷に対し
てもラットと同じ体重比の容量で有効性
が確認され、また腫瘍形成や異常行動
が認められなかったことから、本治療法
がヒトALSに対し有効かつ安全な治療
法となり得る可能性が大きく示唆され
た。

本研究の目的は神経難病でも最も苛酷
なALSに対してHGFを用いた画期的治
療法を開発することとそれに関わる基
盤研究を進めることにある。多くの神経
栄養因子ALSモデルに対して明確な治
療効果を示したものは少なく、この有効
性をALS患者に臨床応用する意義と必
要性がより明確となった。

特になし HGFによるALS治療は医薬品機構との
安全性相談が終了し、現在の安全性試
験計画をクリアできればフェーズ１の治
験に進めることを確認した。東北大学ト
ランスレーショナルリサーチセンターと
共にプロトコールの検討を行っている。

HGFによるALS治療は平成21年度中の
治験届けの提出を目指している。わが
国発のALS治療薬候補としてスーパー
特区（代表　岡野栄之）に選定され、そ
の中でも最先導課題になった。

14 67 15 5 35 23 1 1 5
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自己免疫疾患に伴う
中枢神経障害に関連
する抗神経抗体の検
索と抗原機能の解析：
病態の解明から治療
法確立に向けて

18 20 こころの健
康科学研究

木村　暁夫 二次元免疫ブロット法によりCNSループ
ス、中枢神経障害を合併したシェーグレ
ン症候群患者、多発性硬化症患者、健
常者の血清中に存在する抗神経抗体を
検出し、このうちのいくつかの認識抗原
蛋白をLC-MS/MSを用いて同定した。こ
れら抗原蛋白は、ストレス蛋白、細胞内
酸化還元反応や糖代謝に関連する酵
素、ミトコンドリア関連蛋白、細胞骨格
蛋白、小胞輸送に関連する蛋白であっ
た。今回用いたプロテオーム解析の手
法は抗神経抗体の検出とその認識抗原
蛋白の同定に極めて有用であると考え
られた。

①抗Hsp60抗体と大脳白質病変との関
連性の検討の結果、Hsp60が誘導する
免疫応答をコントロールすることが認知
機能障害の原因となる大脳白質障害の
治療法の開発に結びつく可能性を明ら
かにした。また今回作製した抗Hsp60抗
体産生マウスとエバンスブルーを用い
た血液脳関門破綻の評価方法は治療
薬の開発に有用と考えられた。②抗α
GDI抗体はCNSループス患者にみられ
るpsychosisと関連する可能性があり、
現在さらに多数例で同抗体の有無を確
認しバイオマーカーとなり得るか検討中
である。

現時点で特になし 現時点で特になし 現時点で特になし

6 7 0 0 6 2 0 0 0

黄斑変性カニクイザ
ルを用いた補体活性
抑制剤による加齢黄
斑変性の予防・治療
法の確立と情報収集
解析システムの開発

18 20 難治性疾患
克服研究

岩田　岳 本研究では補体抑制がドルーゼンの生
成に関与すること、日本人の加齢黄斑
変性とポリープ状脈絡膜血管症が少数
の遺伝子をリスクとしていること、また疾
患によって血漿成分が変化していること
が明らかになった。

今回世界で初めて補体抑制によってド
ルーゼンが消失することが観察され、新
しい予防法の開発が期待される。加齢
黄斑変性とポリープ状脈絡膜血管症の
リスク遺伝子が全ゲノムから絞り込まれ
たことによって、早期診断の道が開か
れたと考えられる。

特になし 特になし 米国では国立研究機関であるNational
Eye Insituteが中心となって補体抑制薬
の研究開発が活発化しており、企業や
大学でのシンポジウムにおいて多くの
研究者が興味を示してくれた。日本補
体研究会でも優秀賞をいただき、共同
研究が進行中である。

1 7 0 0 10 17 11 0 0

難治性疾患に関する
有効な治療法選択等
のための情報収集体
制の構築に関する研
究

18 20 難治性疾患
克服研究

工藤　翔二 123特定疾患に関する疾患横断的な情
報収集体制の構築のために、現行難病
認定・更新システムと「個人調査票」情
報の研究活用状況、研究班独自の患者
登録システム、オンライン疾患登録シス
テムの技術的可能性、疾病横断的に共
通するADL/QOL等基本情報項目と情
報提供モチベーションの維持等につい
て調査研究を行い、定点観測、発生源
入力を基本とした特定疾患登録システ
ムの基本要件を明らかにした。生命予
後と医療費負担に関する情報収集は、
別途の方法が必要とした。

現在稼働中の6つのオンライン患者登
録システムを調査し、技術レベル、コス
ト、データマネージメント機能、マネージ
メントコスト、医学関係知識の充実度、
長期的管理からみた安定性、等を評価
検討した結果、難治性疾患の情報収集
をWebオンライン登録システムによって
行うことがほぼ可能であると判断し、各
システムの長所・短所を明らかにした。
登録システムの維持には、公的な常設
組織による運営と、情報入力者である
医師のモチベーションを高めることの重
要性を明らかにした。

１）入力項目は障害の程度等疾患共通
の基本情報に少数（10項目以内）の疾
患別医学項目を加えたものが適当であ
り、障害の程度についてはADLやIADL
のほか共通尺度としてPreformance
Status、QOLについてはSF36Ver.2が適
当と判断された。２）医療費負担を病院
会計システムから算出するための特定
疾患コード（ICD改良）を作成し、Ａ大学
病院で患者抽出を試行した。その結
果、保険病名、疑い病名、併存疾患医
療費の除外、および院外処方分の把握
等の問題点が明らかとなった。

臨床班に対するアンケート調査によっ
て、以下の点を明らかにした。治療研究
対象45疾患に関して、37班中（未回答
１）16班で37疾患について「個人調査
票」が調査研究に活用されており、欧文
誌への研究成果の発表もなされてい
た。また、19班で36疾患に関して、班独
自の患者登録が行われていたが、123
疾患全体としては20％、予後調査にか
かわる追跡調査の実施は12％に留まっ
ていた。

38臨床班で行っている情報収集体制の
うち、「継続的」に追跡調査を実施して
いる5班、および独自の疾患で情報収
集を行っている1班の聞き取り調査を行
ない、システムの詳細とデータマネージ
メント体制等を把握した。その中で、１つ
の疾患に複数研究グループによる小研
究テーマを集積し、その中に共通基本
情報を包含させて必要な情報収集する
積み上げ方式があり、研究班主体の今
後の情報収集のあり方として評価され
た。

9 3 0 0 0 0 0 0 0

パーキンソン病および
関連神経変性疾患の
生前同意に基づく脳
バンクの構築に関す
る研究

18 20 難治性疾患
克服研究

久野　貞子 パーキンソン病と関連疾患の病態解明
研究を目的として，生前からのドナー登
録制に基づくパーキンソン病脳バンクを
開設運営した．現行法と各種倫理指針
を遵守するシステムを構築し，ドナー登
録者のインフォームド・コンセント書式を
開発した．同意登録者を募集しデータ
ベース登録すること，登録者の死亡時
の剖検から剖検検体のデータベース登
録までを実施した．本研究は，日本で遅
れている生前同意登録制の脳バンクの
構築を進めるためのモデルとして重要
な意義をもつと考える．神経科学研究を
推進するための基盤研究である．

本研究は基盤整備研究であり，短期的
に臨床的成果を生むものではない．し
かし，パーキンソン病および関連疾患
の剖検例を蓄積することにより臨床診
断の精度向上が可能である．更に，バ
ンク検体を用いてパーキンソン病の病
態解明研究が行われるならば臨床的な
成果が期待される．本研究はパーキン
ソン病友の会と密接に連携して実施し
ており，患者及び家族と協力して疾患
の病態解明研究を進めるモデルであ
る．

特になし 日本ではブレインバンクの構築が遅れ
ており，日本の研究者は海外の脳バン
クから脳の提供を受けて病態解明研究
を行っている．日本人の脳バンクを構築
することは日本の科学技術政策上の急
務である．現行法と倫理指針を遵守し，
患者会と協力して透明性の高い脳バン
クのモデルを構築したことは，行政上の
価値が大きいと考える。

平成19年10月25日の産業経済新聞25
面に「パーキンソン病ブレインバンク」掲
載
市民公開シンポジウムを年間2回、通算
6回開催
ブレインバンクニュースレターを年３回
発行

34 23 10 27 4 2 0 0 6
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炎症性腸疾患の画期
的治療法に関する臨
床研究

18 20 難治性疾患
克服研究

岡崎　和一 ３年間の研究期間中、5つの研究プロ
ジェクト目標をあげ、発表英文論文は98
編におよび、うちインパクトファクタ-5以
上の国際的な一流雑誌に26編、炎症性
腸疾患の専門雑誌に11編を含む英文
論文37編など、社会的インパクトの高い
論文発表が可能であった。

臨床応用の点でも14件の特許が取得
あるいは申請中であり、9件のプロジェ
クトが分担研究者の施設で臨床試験と
してすでに承認あるいは承認間近とな
るなど、十分な成果が挙げられつつあ
る。臨床試験中の症例では、有害事象
はみとめず、すでに臨床的な有効例を
認めている。

臨床応用を目指した治療法の開発を行
い、14件の特許を取得あるいは申請中
である。

臨床試験中の症例では、すでに臨床的
な有効例も認められており、今後の臨
床応用への方向付けができたことより、
行政的観点からも貢献できると思われ
る。

１．第30回 ヒューマンサイエンス総合研
究セミナー（「炎症性腸疾患治療の現状
と展望－新たな内科的治療法の開発を
目指して－」　岡崎 和一　粘膜免疫制
御と粘膜再生を目ざした治療、渡辺　守
同　炎症性腸疾患の病因・病態　（東京
2007）３．日比紀文　日本炎症性腸疾患
研究会　市民公開講座　（東京　2008）
４．高後　裕　日本炎症性腸疾患研究
会・市民公開講座　（東京　2006)　５．
鈴木健司　新潟県医師会生涯教育講
座；炎症性腸疾患の治療と新規治療法
開発の動向（長岡市　2007）

4 97 43 3 83 55 14 0 42

新規抗パーキンソン
病薬ゾニサミドの神経
保護作用に関する臨
床研究

18 20 難治性疾患
克服研究

村田　美穂 わが国で開発された抗てんかん薬ゾニ
サミド(ZNS)の抗パーキンソン(PD)作用
とともに、神経保護作用を明らかにし
た。様々なPDモデル動物、培養細胞系
で強力な神経保護効果を確認したが、
なかでもPD自然発症マウスを導入し、
ZNSの神経保護効果を確認したことは
意味が大きい。作用機序としては、グリ
アを介するGSH合成亢進作用による著
明なキノン体消去作用やMnSOD発現
増加作用を示すことを明らかにし、ZNS
がPDのみならず多くの神経変性疾患に
おいても神経保護薬として期待できる
成果を得た。

現時点でドパミン神経変性を抑制する
神経保護効果を確認された薬剤はまだ
ない。安全性が確認されている既知の
薬剤で新たに抗PD効果を発見し(2009
年1月抗PD薬として承認)作用機序の解
明と共に、強力な神経保護作用をモデ
ル動物で確認し作用機序を明らかにし
たことは、患者に大きな福音である。し
かもこの神経保護効果は治療法のない
他の神経変性疾患にも応用できる可能
性がある。大規模SNP tag chip検索か
ら効果決定に関連する候補遺伝子を見
出したことは今後のPDのオーダーメイド
医療に生かせる成果である。

ゾニサミドは2009年1月、抗パーキンソ
ン病薬として承認された。

発見当初、非常に廉価な薬剤でPD症
状に極めて高い効果を示したために、
医療経済上も大きな貢献ができると考
えていた。しかし、抗てんかん薬として
わが国で約20年使用されている薬剤で
あるにもかかわらず、新規効能として承
認され非常に高い薬価がついたため、
医療経済上の貢献はなくなった。ただ
し、ZNS長期使用患者では多くが比較
的良好な経過を維持しており(神経保護
効果が示唆される)、ADL低下を予防す
るという意味では極めて大きな貢献とな
る可能性がある。

2007年１月3日朝日新聞記事　てんか
ん薬、パーキンソン病に効果　ゾニサミ
ド運動機能が改善
2007年1月4日毎日新聞記事　パーキン
ソン病にも有効　てんかん薬｢ゾニサミ
ド｣震えを緩和
2009年2月27日日刊薬業記事　ゾニサ
ミドに神経保護作用の可能性
2009年3月19日NIKKEI ラジオ 抗パーキ
ンソン病薬ゾニサミド

29 120 204 13 247 79 0 0 0

特発性肺線維症の予
後改善を目指したサ
イクロスポリン＋ステ
ロイド療法ならびにＮ
アセチルシステイン吸
入療法に関する臨床
研究

18 20 難治性疾患
克服研究

工藤　翔二 特発性肺線維症(IPF)に対する治療とし
て、サイクロスポリン(CyA)療法、Nアセ
チルシステイン(NAC)吸入療法の2試験
を計画した。それぞれ副腎皮質ステロイ
ド(PSL)に加えて従来治療であるサイク
ロフォスファミド(CPA)との比較、また後
者は無治療群との比較を行った。前者
は数例の試験継続者が残っており、継
続中である。後者は全体解析で有意差
はでないものの、NAC群が常にVC下降
が遅い傾向にあり、特にやや進行病期
において差が出やすい傾向にあった。
症例数を増やして検討する価値があ
る。

これまで経験的に投与されてきた副腎
皮質ステロイドならびにCyA治療薬の位
置づけをより明確にして、治療の根拠を
明示していく第一歩が達成された。NAC
吸入療法は我が国から初めて発信でき
る治療方法であり、欧米でのNAC内服
治療と同様に、エビデンスの提示につ
ながる第一歩となった。この結果を基礎
として、企業主導の治験へ進むことが臨
まれる。

米国胸部学会(ATS)/欧州呼吸器学会
(ERS) consensus statementにおける
標準療法、また日本呼吸器学会(JRS)
ならびにびまん性肺疾患研究事業から
の共同発行されている「特発性間質性
肺炎の診断と治療の手引き」の改訂に
向けて、我が国からのエビデンス収載
を計画している。

臨床試験に先立ち、webを介して恒常的
な特発性肺線維症患者の登録システム
を整備したことにより、全国多施設規模
で、また同一の尺度で薬剤の有効性・
安全性を評価、比較することが可能と
なった。したがって呼吸器特定疾患領
域において、医師主導の臨床試験を展
開するにあたり、新たな候補薬剤が推
薦された場合、今後も本評価系を駆使
して有効性・安全性の比較検討が可能
となった。

CyA+Steroid, NAC吸入療法と平行して
行い、IPF軽症中等症を対象としたピル
フェニドン臨床試験は本研究班事業の
一環として症例を登録し、平成２０年１０
月に製造承認が降りた。その臨床成績
を報道発表し、臨床試験の有効性なら
びに安全性を紹介した。

6 152 232 12 744 219 0 0 0

特発性大腿骨頭壊死
症の予防と治療の標
準化を目的とした総合
研究

19 20 難治性疾患
克服研究

久保　俊一 定点モニタリングシステムは本邦の新
規発生数の40％以上を捉えることがで
き、世界最大の新患症例データベース
となっている。本システムで得られる患
者の記述疫学特性は、専門医療施設の
患者を代表した情報であり、海外の報
告との比較性に優れている。核内受容
体の機能解析や骨代謝への関与に関
する研究成果は世界のトップレベルのも
のであり，Nature Medicine、J Biol
Chem などに掲載されており、この分野
の研究の発展に広く寄与している。

本疾患の予防法は国際的にも全く確立
されておらず、薬剤による予防の可能
性は学術的・国際的に極めて意義が大
きい。本疾患は青・壮年期の発生が多
く、予防対策の社会的意義も多大であ
る。診断基準、病期、病型分類は日常
診療において適正な診断や予後判定、
さらに治療法の選択に貢献しており高
い社会的意義を有する。若く活動性が
高い本疾患患者での人工物置換術登
録監視システムは有用であり、働き盛り
の患者が多いだけに社会的意義も大き
い。

当研究班ではすでに2004年度に「特発
性大腿骨頭壊死症の診断・治療に関す
るガイドライン」を作成し、全国の医療機
関に配布活動を行って情報を公開し
た。今後も新しい知見を加えてガイドラ
インを全面改訂して、実際の臨床の場
での診断、治療の指針とする予定であ
る。研究成果を広く普及させることは医
療従事者、行政および国民のすべてが
最適な医療を選択できるための情報提
供の推進となる。

定点モニタリングシステムは記述疫学
特性の経年変化をよく確認できており、
行政的な取り組みの効果を客観的に把
握できている。

大腿骨頭壊死症に関する患者用パンフ
レットを作成し、日本整形外科学会の一
般向けホームページに「よくある病気」と
して、また会員向けホームページでは医
療システム検討委員会のページに掲載
している。医師が臨床の場で患者に対
してわかりやすく説明する際に活用され
ている。

81 151 101 9 68 34 0 0 0
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集積された医療事故
事例の予防可能性の
検証と防止のために
必要となる費用に関
する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

大道　久 本研究は、医療安全管理業務に従事し
ている職員数やその職種、業務割合な
どの実情を把握し、その業務量に人件
費を乗じて医療安全管理費用、概ね人
件費部分の算定を試みたものである。
同様の研究は国内外を見ても非常に少
なく、①全国843病院から回答を得るこ
とができたこと、②小規模病院（199床
以下）の317施設から回答を得て小規模
病院における医療安全管理に関する実
態や費用算定についての一般化を可能
にしたたこと、はおそらく初めてである。

報告された複数の医療事故について、
手術・処置部位間違い関連、経鼻栄養
チューブ誤挿入関連、薬剤誤投与関
連、気管チューブトラブル関連等に分類
し、原因分析や再発防止策等を取りまと
めた成果は、医療現場における事故防
止活動に有効である。また、全国規模
による医療安全管理費用調査結果や
報告された事故事例を分析して得られ
た費用の算出については、病院の運営
における安全管理においても寄与する
ところが大きいものと考えられる。

報告された医療事故事例を分析して得
られた成果から、誤認手術や経鼻栄養
チューブ誤挿入、薬剤誤投与や気管
チューブトラブルの再発防止のための
確認基準や手順等を取りまとめた。これ
ら再発防止策は臨床現場において実用
且つ医療事故防止効果が大いに期待さ
れるところである。

医療安全確保のために投入されている
人員・装備や予算の現状を把握するた
めに、多様な規模と機能の病院を対象
に調査し、また報告された医療事故事
例の原因分析や再発防止策から検討を
加えて必要な費用を算定した本研究成
果は、社会問題化している医療事故に
対する財政措置にも説得力のある根拠
となり、厚生行政において、安全で質の
高い医療を国民に提供する上での基礎
的な資料として意義を持つものと思わ
れる。

調査対象とした1500病院へフィードバッ
クしたところである。また、患者安全推
進ジャーナルへの掲載やフォーラム等
を開催し、本研究結果を掲より多くの病
院に還元する予定である。

2 0 0 0 8 2 0 0 2

無床診療所等におけ
る医療安全管理体制
構築に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

石川　雅彦 無床診療所等では一部の医療機関で
安全管理体制の確立に向けて独自の
工夫や取り組みがなされており、各関
係団体でも積極的な取り組みが早いス
ピードで行われていることがわかった。
今後の無床診療所等における医療安
全管理体制構築に関しては、個々の施
設における医療安全の取り組みはもと
より、各関係団体における医療安全管
理活動への参画、ならびに地域におけ
る医療全ネットワークの構築をどのよう
にシステム化するかが課題であること
がわかった。

個々の医療機関における取り組みで
は、日々の安全管理体制の周知に加え
て、患者の状態に応じた病院への搬
送、BLS、ICLSなどによる救急対応の能
力獲得、ならびに他院への搬送時の良
好なコミュニケーションが重要と考えら
れた。地域連携を活かした医療安全
ネットワークの構築には、常日頃から、
研修などを通した連携・協働により、コ
ミュニケーションを良好に保持しておくこ
とが重要であることが明らかになった。

特になし 特になし 特になし

0 0 0 0 7 2 0 0 0

利用者の視点に立つ
た終末期医療と在宅
医療のあり方とその
普及に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

濃沼　信夫 終末期患者の療養先選択に影響する
要因は、HADSのDepression Scoreと
Performance Statusと考えられる。在宅
療養におけるがん終末期患者のQOL
は、病状の進行に伴い活動が悪化する
が死亡前に大きな変化はない。居住系
施設入所者に関する調査では最期を迎
える場所について利用者も家族も約半
数が施設を希望する。利用者と家族の
意向が一致する場合、利用者の希望は
施設が多いのに対し、一致しない場合
は、利用者の希望は自宅が多くなる。
利用者とともに家族に対する十分な説
明が重要と考えられる。

在宅がん患者では死亡の7-10日前か
ら在宅療養支援診療所の訪問診療や
往診が多くなり、夜間の往診回数、滞在
時間も増す。独居者は訪問件数、１訪
問当たり滞在時間とも多く、指導相談に
要する時間の割合が高い。夜間往診、
特に土日の夜間往診、および独居者の
看取りに対する診療報酬上の適切な評
価が望まれる。終末期における入院療
養と在宅療養のがん看取りの医療費
は、2012年に4586億円になると推計さ
れる。在宅死を10％に増やすと172億
円、15％では345億円、25％では896億
円が節約されると試算される。

特になし 特になし 濃沼信夫：終末期医療の医療提供体
制. 平成18年度厚生労働科学研究. 終
末期医療に関する研究班総合討論会.
東京. 2007.2.

20 0 12 3 12 1 0 0 0

「学習処方箋」を用い
た病院図書室機能の
活性化と協働の医療
推進に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

郡司　篤晃 医療政策学の視点から、医療崩壊は信
頼の崩壊である。これは医学・医療技
術が進歩しても解決できない。国民の
医療観を変える社会的は努力が必要で
あり、医療界もその対応を迫られてい
る。医療の質に関する研究会は「協働
の医療」を推進する活動として、患者図
書室の運営をしつつ、もろもろの研究、
評価を行ってきた。その結果、患者図書
室は特に若い世代の患者に受け入れら
れ、高い評価を得られることが明らかと
なった。

現在の医療制度下では、臨床医は極め
て多忙であり、患者が納得するまで説
明することができていない。このことは、
医療制度の健全性を維持増進するため
には、基本的で重大な問題点である。
今後は患者・家族に対する情報提供に
も、その質と効率を向上させ、良質なコ
ミュニケーションを可能にする明示的な
システムが構築される必要がある。院
内の患者図書室機能はその拠点とな
る。

慢性疾患の一つとして糖尿病を取り上
げた。教育の効果を測定するためのク
イズを開発しつつあるが、この妥当性と
識別力を高めることによって、わが国に
おける糖尿病に関する知識レベルの評
価尺度となることが期待できる。

①糖尿病患者の健康管理の質が向上
する。
②病診連携が促進される。
③医療費の削減に大きく寄与する。
④特定健診のフォローアップにおいて、
科学的根拠に基づく有力なツールとな
る。

　「協働の医療：病院図書室機能の新た
な展開」を開催し、大きな反響を得た。
その一つは、ある国際企業が、CSR活
動として支援することになり、今後5年間
に全国50病院に患者図書室と運営シス
テムを寄贈することになった。

3 0 0 1 3 0 0 0 1
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医療の質向上に資す
るアウトカム評価モデ
ルの開発に関する研
究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

佐々　英達 1.各国の臨床指標を用いたアウトカム
評価事業の概要、
2.日本の診療アウトカム評価事業、米国
メリーランド病院協会ＩＱＩＰ(International
Quality Indicator Project)に、日本の５
病院が参加することにより、両国の相違
について比較検討、
3.臨床指標を個々の医療機関を超えて
地域の健康評価などへの応用可能性
について各国の事例をもとに検討した。

全日病 診療アウトカム評価事業には約
30病院が参加しているが、うち５病院が
ＩＱＩＰに参加した。データの信頼性確保
を図るため担当者のフォローアップ研修
を実施した。臨床指標の開発、情報収
集・リスク調整・公開・活用に至る一貫し
たモデルを開発した。

急性期病院ではＤＰＣが標準的な支払
方法となりつつあることから、ＤＰＣデー
タから診療アウトカム評価事業用データ
への変換が可能なシステム改訂を行
い、また、ＤＰＣデータを用いたベンチ
マークシステムを開発し、データ集積を
始めた。

医療法第五次改正により導入された医
療機能情報提供制度では個々の医療
機関より得た情報を都道府県が集約し
て公表するが、アウトカムに関する情報
は含まれていない。新しい地域医療計
画、ＤＰＣ、レセプトオンライン請求デー
タを活用できるような、アウトカム評価モ
デルの開発を進めている。

個別の分析結果は基本的に各病院に
のみフィードバックしているが、概要を
ホームページ上で公開している
（http://www.ajha.or.jp/outcome/index.
html）。他に類似の検討データがないの
で、雑誌や新聞に引用され、あるいは
情報提供をしている。IQIP参加国が毎
年持ち回りで開催する国際シンポジウ
ムで結果を報告している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

市民参加型地域緩和
ケアシステム「家で死
ねるまちづくり」の開
発と評価

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

小松　浩子 市民参加型緩和ケアシステム「家で死
ねるまちづくり」のモデル構築に留まら
ず、その実証を、Ｓ区においてソフトシ
ステム方法論（Soft System
Methodology）に基づくアクションリサー
チ推進により実現した。プロセスアウト
カムとして、医療、介護、市民団体、行
政における人的、組織的、政策的なパ
ワーシェアリングが地域力という形態を
成し、〈すみだ「家で死ねるまちづくり」
のネットワーク〉に至る過程を概念化で
きた。地域緩和ケアシステム構築に必
要な血と知の通う概念化は、これまで国
内外に例をみない。

市民参加型地域緩和ケアシステム「家
で死ねるまちづくり」のモデルは、他地
域の「家で死ねるまちづくり」における、
医療、介護、福祉、都市計画、行政等
のグランドデザインと成り得る。ことに、
ソフトシステム方法論（Soft System
Methodology)に基づくアクションリサー
チ推進のプロセスを学術的に概念化で
きたことで、各地域の「家で死ねるまち
づくり」のビジョン、目標、プロセスアウト
カム生成のための妥当性、信頼性のあ
る指針をもたらすことができる。

在宅緩和ケアを提供するチームのケア
の質を向上し、終末期がん患者・家族
が最期まで不安なく自宅で過ごせること
をめざし、在宅緩和ケアチームが活用
できる「在宅緩和ケアチーム基準」を作
成した。基準は組織・マネジメント、２４
時間ケア、ケアマネジメント、チームケ
ア、コミュニケーション、疼痛緩和、生活
支援、スピリチュアルケア、家族ケア、
死の教育と看取り、グリーフケア、ケア
の倫理的・法的側面、の12項目から成
り、項目ごとに基準の必要性、具体的
基準内容、評価方法を示し、必要に応じ
て解説を加えた。

がん対策推進基本計画の中核である
緩和ケア、ことに一般病院と在宅医療
の連携など、具体的な地域連携システ
ム開発のグランドデザインとなる。すで
に、厚生労働省による戦略研究により、
在宅緩和ケア支援センターの成果の検
証が進んでいるが、本研究のような市
民･行政を巻き込むまちづくりとして取り
組んだ成果はこれまでにない。従って、
本研究は、行政･市民が一体となって取
り組む地域連携緩和ケアの実現に不可
欠なプロセスアウトカムをもたらす。

すでにＳ区を中心に、市民に対する「家
で死ねるまちづくり」のビジョンと活動
は、市民運動としても根付きつつある。
このまちおこしは、100年に一度の世界
不況や迷走する政情など社会的閉塞感
にあえぐわが国にとって、つながりや連
帯感を持つコミュニティ形成に大きな先
駆けとなる。今後、Ｓ区から、国内外に
向けて「家で死ねるまちづくり」の啓発
活動を続ける。

0 0 0 1 0 2 0 0 1

安全性の高い療養環
境及び作業環境の確
立に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

小林　寛伊 中小病院／診療所を対象にした医療関
連感染制御策指針（ガイドライン）
2009、小規模病院／有床診療所施設
内指針2009 ― 単純且つ効果的指針の
一例―、無床診療所施設内指針（マ
ニュアル）2009 ― 単純且つ効果的指
針（マニュアル）の1例は、国際的にも初
の試みであり、同時に開発したインフェ
クション・コントロール・チーム（ICT）ラウ
ンド時介入項目リストintervention item
listも、他に類を見ない研究成果であ
る。

中小病院／診療所を対象にした医療関
連感染制御策指針（ガイドライン）
2009、小規模病院／有床診療所施設
内指針2009、無床診療所施設内指針
（マニュアル）2009、インフェクション・コ
ントロール・チーム（ICT）ラウンド時介入
項目リストintervention item list　2009、
ケアーバンドルcare bundleの事例
2009、は、日本の中小医療機関におけ
る感染制御策の充実と質向上に寄与
し、安全性の向上、国家的医療費節減
に役立つこと多大である。

厚生労働省院内感染対策中央会議の
審議を経て、検討、改善を重ね、中小病
院／診療所を対象にした医療関連感染
制御策指針（ガイドライン）2009、小規
模病院／有床診療所施設内指針2009
― 単純且つ効果的指針の一例―、無
床診療所施設内指針（マニュアル）2009
― 単純且つ効果的指針（マニュアル）
の一例 ―、を作成した。2007年版は、
日本医師会により、全国に例示された。

2007年4月1日に施行された改正医療
法により、医療関連感染対策について
は、病院、有床診療所、無床診療所、
歯科診療所、助産所のすべての医療施
設に対して体制確保が義務となり、法
的遵守事項として位置づけられている。
今回の法改正を前向きにとらえて、専
門家の常勤していない中小の医療機関
においても、医療関連感染制御策を適
切におこなっていくべきである。そのた
めの指標とすべき諸点に関して、提示し
た。

日本医師会、および、地域の医師会に
おいて、例示され、活用された。2008年
度日本病院会感染制御講習会参加施
設において試用され、2009年日本環境
感染学会セミナーで意見聴取した。

0 0 2 0 1 0 0 0 0

医療圏における地域
疾病構造および患者
受療行動に基づく地
域医療の評価のあり
方に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

伏見　清秀 既存統計データ等の複合的に活用に基
づく、地域の患者動態の把握、医療機
関機能分化の実態、地域における病態
別医療需要、病態別将来医療需要の推
計などにおける定量的分析の学術的手
法を確立した。また、患者統計データ等
の個票からの大規模データベース構築
技法と多次元集計等の分析手法を明ら
かとした。

特になし 特になし 本研究の成果は、傷病別患者受療動
態、個別医療機関の地域における役
割、医療提供体制の機能分化の実態、
傷病別地域医療需要、人口構造の変化
が医療需要に与える影響等の定量的
かつ客観的推計手法を示すものであ
り、地域保健医療計画における評価指
標と数値目標等の設定に直接結びつく
ことが期待される。また、地域の医療政
策担当者に対して統計データを活用し
た地域医療の評価手法の実習を実施
し、実現可能性と有効性が確認された。

特になし

0 3 12 0 5 2 0 0 0

都道府県における医
療計画の現状把握と
分析に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

河原　和夫 　救急医療機関への到達時間の公平性
を見るために、GIS（地図情報システム）
を用いて算定したが、その結果は論文
に掲載されるとともに、都道府県医療計
画の策定に貢献した。

ー 　熊本県や滋賀県の医療計画策定に関
する委員会等で資料として用いられて
いるものの詳細は把握していない。

住民も参加した形で医療計画を策定す
る際の基礎資料として活用される。ま
た、救急医療施設の新設や再編にも活
用されることが予想される。

一般国民に救急医療体制をはじめとす
る医療計画を説明する際や市民公開シ
ンポジウムで活用されることが期待され
る。

2 1 1 0 9 0 0 2 0
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医療計画におけるＰＤ
ＣＡサイクルによるマ
ネジメントに関する研
究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

尾形　裕也 医療計画におけるPDCAサイクルに基
づくマネジメントのあり方について、実
例（福岡県及び千葉県の在宅医療）に
関する調査・分析及び計画の作成を行
い、その成果に基づき、医療計画作成・
管理マニュアルを策定するとともに、人
材育成のための教育研修プログラムの
開発及び実践を行った。また、全国の医
療計画について、structure-process-
outcomeの観点から、設定された目標
の分類を行い、その評価を試みた。

ー 医療計画作成・管理マニュアルを作成
し、都道府県職員の研修（福岡県）にお
いて使用した。また、医療政策を担当す
る都道府県職員等の教育研修プログラ
ムを開発し、専門職大学院及び県庁に
おいて実践した。

平成20年4月に策定された福岡県及び
千葉県の医療計画（在宅医療部分）
は、ほぼ本研究（19年度報告書）におい
て作成した模擬医療計画及び関連研究
に基づいたものとなっている。また、医
療計画策定のため、両県において実施
した在宅療養支援診療所の全数調査及
び分析は、本研究に基づくものである。

平成19年10月に都道府県職員を対象と
して開催された「地域医療サービス提供
マップ作成支援ワークショップ」におい
て、本研究成果に基づく講義及びパネ
ルディスカッションを行った。

7 0 3 0 6 0 0 2 1

小児救急のあり方に
関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

衛藤　義勝 1.小児救急事業では特に電話相談事業
の有用性を明らかにした。
2．1歳以降の乳幼児死亡の原因を明ら
かにし、救命救急医療の重要性を明ら
かにした。
3．ヘリコプター搬送の小児救急医療現
場における有用性を明らかにした。

1.小児科医のQOLを上げる為にどの様
な小児医療提供体制を作り上げるかの
施策等を提言した。
2.小児救急電話相談＃8000の有用性を
明らかにしている。

特になし 小児医療提供体制の中で小児救急セ
ンター病院の各医療圏での役割が明確
となり、現在多くの医療権で小児救急体
制が整備されている。

小児救急市民公開フォーラムwo開催を
実施した。
1．みんなで考え、みんなで築こう救急
医療2009年３月１４日　14：00－17：00
順天堂浦安病院　山田至康
2．地域に「安心感」を提供する小児救
急医療体制とは広く受け入れる小児ER
と最後の砦の小児ICU、その連携 2008
年３月２２日　13：30－16：30成育医療
センター 　羽鳥文麿　阪井裕一

0 0 0 0 0 0 0 0 0

救急医療体制の推進
に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

小濱　啓次 本研究では、ドクターヘリやドクターカー
がわが国の救急医療体制の改善に有
用であるかを運営している基地病院の
実績を調査し、この成果が都道府県、
救命救急センターを中心とする医療機
関の連携と集約化に有用であるか、僻
地・離島救急医療体制の改善に有用で
あるかを中心に検討した。結果、ドク
ターヘリやドクターカーは傷病者の救命
率の向上、救急病院間の連携と集約化
に重要な役割を果たしていることが判
明した。

本研究により、ドクターヘリもドクター
カーも傷病者の救命率の向上と予後の
改善に有効であることが判明し、また病
院間の連携と集約化にも有効であるこ
とが判明した。このことは臨床的に意義
の大きいことである。ドクターヘリはその
有用性が認められ、救急医療のみなら
ず小児・周産期・僻地離島にも積極的
に活用されようとしている。ドクターカー
は、まだ全国的な導入には至っておら
ず今後の全国展開による成果が期待さ
れる。

ー 本研究により「救急医療用ヘリコプター
による救急医療の確保に関する特別措
置法」が成立し、厚生労働省におけるド
クターヘリ推進事業を加速させた。

本研究においてドクターヘリの有用性
が理解されたことにより、テレビ・映画・
マスコミ誌上でドクターヘリの記事が取
り上げられ、社会的に良い意味で賑わ
せている。

11 0 15 1 22 0 0 0 0

行政処分を受けた医
療従業者の再教育の
進め方に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

加藤　則子 医師・歯科医師に対する継続的生涯教
育に有効なワークショップ形式の研修
のあり方について、示唆に富む知見が
得られた。

ワークショップ形式で、医師・歯科医師
に対して継続的生涯教育を行うことがで
き、行政処分を受けた医師・歯科医師
の現場復帰のための資質向上に役立
てることができた。

再教育団体研修教材として、「医師・歯
科医師に対する継続的医学教育のた
めの資料」を作成した。再教育団体研
修については、カリキュラムについて議
論し、実際運用可能なものを開発した。
医師・歯科医師生涯教育プログラムに
ついて情報収集し、情報の収集結果を
データベース化し、そのデータベースを
分担研究者の大学のサーバーにおきｗ
ｅｂ上で一般公開した。医療現場でのコ
ミュニケーションを扱ったＤＶＤによる視
聴覚教材を作成した。

平成１７年４月、厚生労働省の「行政処
分を受けた医師に対する再教育に関す
る検討会」において、医業停止処分を
受けた医師に対して「再教育を義務づ
けることが必要である」とする報告書が
まとめられた。その運用等について具
体的な運用が試行され、評価されたこと
で、制度の立ち上げに貢献できた。

ー

0 0 0 0 0 0 0 0 0

試験問題プール制の
推進等国家試験の改
善に係る研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

相川　直樹 専門的学術的観点からの成果（２００文
字程度。最大２５０文字）医学教育学的
観点からは、平成１９年度で公募問題
作成時に使用する「チェックリスト」か完
成し、平成２０年度の研究において、公
募問題作成時に「チェックリスト」を使用
することで作成された試験問題の質が
大幅に改善することが証明された。

本研究の総合的成果として、医師国家
試験に出題される試験問題の質が改善
するとともに、医師国家試験レベルの
OSCEが全国的に普及して、将来、医師
国家試験にOSCEが導入されることによ
り、医師臨床研修制度の初年度の研修
をスタートする新卒医師の臨床能力が
向上することとなる。特に、本研究班が
作成した「医師国家試験OSCE実施概
要」により、国家試験レベルのOSCEが
統一化されて普及することで、研修医の
患者診療能力が向上する。

（審議会等で参考にされた場合は、具
体的に審議会名、年月日を記載）平成
18年度の研究成果は、主任研究者であ
る相川直樹が部会長を務める「医師国
家試験改善検討委員会報告書」（平成
１９年３月）の重要な基礎資料となった。
国家試験としてのOSCEの実施に関す
る前提条件、事務局、実施日程、課題と
評価表、評価者、標準模擬患者、試験
会場、要員、事後評価、成績確定等の
詳細に関して「医師国家試験OSCE実
施概要」を策定した。

良質な公募問題の収集のために、公募
問題作成時に使用する「チェックリスト」
を作成し、その効果を検討した結果、
「チェックリスト」試用により、そのまま採
用し得る公募問題や簡単な修正で出題
可能となる問題が大幅に増えたので、
今後の問題公募時に「チェックリスト」を
使用することが提言された。このこと
は、試験問題のプール制推進に資す
る。また、全国の大学で行われる
Advanced OSCEを３年間にわたり支援
した結果、国家試験レベルのOSCEが
普及した。

平成１８年度は公開シンポジウム
「OSCEの実施に関する研究」を開催、
平成２０年度は公開シンポジウム「医師
国家試験OSCE実施に向けて」を開催し
た。

3 1 18 0 41 4 1 2 0
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精神科疾患を有する
人の地域生活を支え
るエビデンスに基づい
た看護ガイドラインの
開発

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

萱間　真美 　非定型抗精神病薬に関する処方・治
療ガイドラインは国内外において多く発
表されているものの、薬物療法に関す
る看護支援について記載されたガイドラ
インは、ほとんどない。本研究によって
開発した看護ガイドラインは、薬物療法
の効果や有害事象についてエビデンス
をもとに整理した上で、看護援助として
必要な観察・アセスメントの視点、医療
チーム内での情報共有に焦点を当て
て、ガイドライン本文を作成しているとい
う点で非常に独創的であると考える。

精神障害者の地域移行を進めるにあた
り、安定した地域生活を支援するため
の効果的な援助方法の同定およびその
普及は急務の課題であり、中でも薬物
療法を効果的に継続するための支援
は、地域生活の継続において重要な要
素となっている。本研究で開発した薬物
療法に関する看護ガイドラインは、その
ための情報を看護師等に提供すること
により、精神障害者の地域生活の継続
に寄与できるものと考える。

　本研究では、非定型抗精神病薬によ
る薬物療法に関する看護援助ガイドラ
インを開発した。これまで薬物療法に関
する処方・治療ガイドラインは多く発表
されているが、看護援助について記載
されたガイドラインは少ない。本ガイドラ
インの開発によって、医療機関や地域
で活動する看護師の最新の情報を伝え
ることができ、効果的な看護援助を行う
際の指針になるものと期待される。

看護師が行う服薬自己管理援助の機
能とその内容を明らかにすることによ
り、病棟における看護師のケア量の測
定や、適切なマンパワーの配置に結び
つけることが可能である。また、看護ケ
アの標準化にも資することができる。本
ガイドラインは非定型抗精神病薬を用
いる患者への看護ケアに関する基礎資
料となり得る。

本ガイドラインは今後、より多くの医療
スタッフ・学生等に活用してもらえるよう
出版する予定である。

0 0 0 0 2 0 0 0 0

がん治療による副作
用の緩和に関する統
合医療の研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

下山　直人  （１）がん患者の苦痛として、特にパクリ
タキセル惹起性末梢神経障害関連症状
に対する鍼灸および漢方をはじめとした
統合医療の有用性を検証するにあた
り、現状調査をおこない、鍼灸師と医師
との人間関係の問題、鍼灸に対する国
内での医師の誤解などが明らかになっ
た。

 （２）エビデンスを呈示しガイドラインを作
成することにより、連携を高めるための
礎とすることが現状で重要であり、国内
では医師の鍼灸、漢方に対する信頼度
が低く、それに対して科学的な根拠を示
すこと、そのための臨床研究の計画が
重要であることが示唆された。

 （１）治療に伴う苦痛の緩和として、現状
で問題となっている化学療法のしびれ、
痛みを対象とした臨床試験を計画し、そ
れを実践することは苦痛緩和の選択肢
としての鍼灸、漢方といった東洋医学の
普及に寄与できる可能性が高い。今後
のレベルの高い研究につなげていける
成果が見込まれた。

 （２）国内での医師の鍼灸に対する理解
が不足していること、国内での臨床的エ
ビデンスが少ないことを示したことは社
会的に意義深い。

医師や医療従事者に対して鍼灸の存在
を認識させるため、また鍼灸師が自信
を持ってがん患者に接する手助けとし
てのガイドラインを作成中である。集め
られた文献や専門家の意見を元に参考
になるガイドライン作成をめざしている。

国内での現状でのレベルでは、行政的
に貢献できる点はまだ少ないが、がん
患者のQOLの向上に寄与できる部分多
い。また鍼灸は特別な機器を必要とせ
ず、在宅医療おける症状緩和に鍼灸師
が貢献できる可能性は高い。

作成したガイドラインの活用の場と同時
に、実行する場も必要である。がんに関
する鍼灸のエキスパートを育成するこ
と、医師や医療従事者からの問い合わ
せに対応できる組織をつくり医療連携、
ネットワークを確立することも視野に入
れている。

0 0 79 32 42 5 0 0 0

循環器疾患に対する
根拠に基づく鍼治療
の開発

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

川田　徹 本研究で得られた研究成果は逐次、生
理学会、循環器学会、生体医工学会、
病態生理学会、循環制御医学会などの
国内学会や、Experimental Biology
2007などの国際学会で学会発表を行
い、電気鍼を利用した自律神経制御と
循環器疾患の治療に関して、医工学の
観点からオリジナルの情報を発信する
とともに評価を受けた。

本研究を通じて、血圧フィードバックによ
る電気鍼システムの設計・構築に必要
な方法論が確立できた。現在、このシス
テムをヒトに適用できるように、ヒトの電
気鍼が血圧や心拍数などに及ぼす影
響について、系統的かつ定量的に検討
を進めているところであり、今後も本研
究成果を電気鍼による循環器疾患の治
療に生かしていく予定である。

特になし 特になし 特になし

0 15 0 0 44 15 0 0 0

医療・福祉分野の安
全性向上を目指した
電子タグ応用の包括
的研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

近藤　克幸 電子タグの医療における可用性を評
価・検証し，その具体的な効果を定量的
に明らかにするとともに，新たなユース
ケースを明確化した．特に，新たなユー
スケースの検討の中では，パッシブタグ
に加え，アクティブタグの可能性も実証
実験を通じて明確に評価した．また，工
学的な課題，特に，医療・福祉施設にお
ける一般的な電磁波環境で今後顕在化
する可能性のある，PLCや電球型蛍光
ランプとの相互干渉の可能性を，測定
データをもとに提示した．

ITの臨床応用においての課題である，
業務負荷の観点から評価を行なった．
その結果，電子タグは医療者の業務負
荷軽減に寄与する事が実証された．さ
らに，操作者の熟練度に依存せず安定
的に効果が発揮されることも，定量的に
示された．これは，本技術が医療安全
に対して，確実なチェック機能による直
接効果と，医療者の負荷軽減による間
接効果の両方を併せ持つ事を示したも
のである．さらに，転倒転落等，安全上
の大きな課題となっている事象に対して
も有効である可能性を示した．

本研究ではガイドラインの開発等には
至っていない．ただし，医療・福祉施設
における一般的な電磁波環境で今後顕
在化する可能性のある事象を検証し，
研究成果から，相互干渉の可能性を明
確に示し，課題を提起したため，今後の
電磁波関連のガイドライン策定におい
ては，大いに参考になるものと思われ
る．

医療者の過重労働が社会的課題となっ
ている現在，業務負荷軽減と確実性を
両立させるシステムの開発が強く求めら
れている．本研究の成果は，電子タグ
がこれを実現できる有用な技術である
事を明確に示している．研究終了時点
で既に，行政施策に反映されたのでは
ないが，本研究の一部は2007年総務省
u-Japan大賞を受賞しており，今後の行
政施策にも反映されていく事が期待で
きる．

2007年　総務省「u-Japan大賞」大賞受
賞しているほか，各研究者が国内のシ
ンポジウム等で多数，招請講演を行
なっている．また，アジア最大規模の映
像・情報・通信の国際展示会である
CEATEC JAPAN2007での展示（総務省
ブース）も行なったほか，ホスピタル
ショーなど医療機関向け展示会でも出
展要請された．一部の成果は新聞，テ
レビ等でも報道され，社会的なインパク
トは大きい．

3 1 20 5 33 6 0 0 24
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医療安全対策の推進
基盤となる電子カルテ
システム等の開発・評
価と利活用に関する
研究「医療安全を目
的とした電子カルテシ
ステムのユーザビリ
ティ評価とユーザーイ
ンターフェースガイド
ライン構築」

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

山野邉　裕二 電子カルテシステムを含む病院情報シ
ステムのユーザビリティ上の問題が、医
療安全上重要な危険因子となっている
ことを明らかにした。　また、我が国で初
めて、グラフィカルユーザーインター
フェースの実用的な基準となるガイドラ
インを開発、公開した。　更に、システム
上での機能名称やアイコンの利用、画
面上の色の利用など、今後の製品開発
におけるユーザビリティ上の注意点に
ついても明らかにして報告した。

医療安全上重要な電子カルテシステム
のユーザビリティ上の問題点について、
具体的に注意喚起した。グラフィカル
ユーザーインターフェースのガイドライ
ンについても、臨床現場で従事している
人々にもわかりやすいものを提示した。

2008年4月に、「電子カルテシステムの
グラフィカルユーザーインターフェース
の基礎的ガイドライン」を公開した。
2009年4月には同第2版を公開した。

2006年より研究班のWebサイト
（http://seiiku.net/emrui/）を公開し、会
議資料やガイドライン等の成果物の公
開をおこなった。このサイトは民間の有
識者の講演や雑誌記事等でも取り上げ
られた。　ガイドラインの存在は業界団
体のJAHISにも連絡済みである。既に
一部のベンダの電子カルテ製品では、
アンダーラインやプロポーショナルフォ
ントの利用など、本研究で指摘した医療
安全上の欠点が改良され、現場の製品
に反映されている。

下記イベントを主催・招待受諾・応募し
て講演発表した。2006/10/18　日本病
院管理学会自由集会　公開シンポジウ
ム（名古屋）2006/11/22 日本インター
ネット医療協議会　JIMAインターネット
医療フォーラム2006（東京）2007/05/27
ITヘルスケア学会　第1回年次学術大
会（東京）2008/07/24 第58回日本病院
学会（山形）2008/07/26　研究班公開
イベント　病院情報システム　実装説明
会（東京）2008/11/23　第２８回医療情
報学連合大会（横浜）

3 0 3 0 4 0 0 0 6

テキストマイニングに
よる薬物有害事象の
自動抽出を目的とした
オントロジー構築とシ
ステム開発

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

金子　周司 ツリー状に整理した2.5万語の統制語に
日英約18万語の専門用語を割り当てた
LSDシソーラスを完成させた。次に，
FDAが公開している副作用報告システ
ムAERSに収録された世界中の医薬品
名についてほぼすべての名前解決を行
える辞書を制作した。医薬品添付文書
のテキスト解析によって，医療情報から
90%以上の適合率および再現率で医薬
品名および疾患・症状名を抽出できた。
本シソーラスを用いるテキスト処理は，
医療情報の解読や入力エキスパートシ
ステムに応用できる優れた方策になる
と考えられる。

本研究によって，臨床現場から発生す
る大量の電子化された生の文書を早期
に定量的に分析し，有害事象の早期発
見を可能にするシステムの開発が可能
性をもたらす。本研究は，電子カルテや
オーダリングシステムにおいて医薬品
添付文書の記載に基づく相互作用や禁
忌症など使用上の注意に対する警告な
いし助言を可能にする等，医療情報シ
ステムのインテリジェント化を推進する
ためにも有用な資源となると期待でき
る。

ー 財団法人日本医薬情報センターJAPIC
における米国FDAのAdverse Event
Reporting System (AERS)の副作用解
析に利用され、公開サービスとして一般
に供されている。

制作したシソーラスを公開したところ，
Apple社ウェッブサイトに取り上げられる
などした。また，公開しているライフサイ
エンス辞書へのアクセスが１日平均１５
万件を超えることになった。

6 20 7 0 27 0 3 0 1

標準的電子カルテ基
盤上での医療安全の
実現と評価に関する
研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

木村　通男 病院情報システムからデータが出ない、
といわれる中で、浜松医科大学病院の
１０年間の全処方、検査結果を国際的
医療情報標準規格HL7で病院情報シス
テムからエキスポートし、例として、「メ
バロチン投与後1ヶ月以内でGOT>150
を記録した患者」の２分以内のリストアッ
プ、検索システムを実現した。この高
速、且つ、時系列での検索は、世界に
例を見ない。更に、このシステムを用い
ての毎日の異常処方や要注意患者へ
の投与などの自動チェックは、特筆すべ
き点である。

高リスク患者（例：白血球減少患者）へ
の要注意薬（例：抗がん剤）投与チェッ
クを自動的に行うことは、医療情報シス
テムの医療安全に対する大きな寄与で
ある。更に、異常な検査結果の頻出の
自動検出は、感染症パンデミックへの
備えとしても有効である。また、市販後
の有害事象報告の標準的医療情報スト
レージからのデータ取り込みによる報告
書作成の簡便化は、書類作成に手間を
取られる医師の助けとなる。

基盤とした標準的医療情報規格は、静
岡県版電子カルテプロジェクトで採用、
厚生労働省標準的情報交換推進事業
SS-MIXで発展したものである。厚生労
働省の医療情報標準化会議では、SS-
MIXの基盤となっている、HL7 v.2, HL7
CDA R2, DICOMなどの国際的医療情
報標準規格が、施設間情報交換時に用
いられるべきものとして制度化されよう
としているが、本研究における標準的
基盤上での報告書作成の簡便化、迅速
化、及び、多施設対応集計の先行実現
は、制度化の確立に多いに貢献するも
のである。

日常用いられている病院情報システム
における異常な検査結果の頻出の自動
検出は、感染症パンデミックへの備えと
して有効と考える。実際に浜松医大病
院では、このような検索が毎日、自動で
行われており、一刻も早く対応を求めら
れる感染症パンデミックの把握の迅速
化を可能とするものである。また、デー
タベース集計の多施設対応を行ったこ
とは、上記の情報収集の有用性は当然
多施設からの情報によると想定したも
のである。

本臨床情報検索データベース基盤の上
では、取り扱いに一層の注意を払うべき
ゲノム情報検索の安全性も期待でき
る。これは、臨床データベースのクロー
ンを作成し、これを病院ネットワークから
切り離し、他ユーザからも安全に運用す
ることで可能とするものである。研究に
関する情報資料の安全で、迅速な検索
により、研究デザインが、迅速、且つ、
的確に構築でき、臨床医療に有効とな
る研究成果につながる。

0 1 14 0 4 5 0 0 0

新生児重傷心疾患に
対する予後向上のた
めのリアルタイム心エ
コー動画像による遠
隔診断と新生児心疾
患救急診療システム
確立に関する臨床研
究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

越後　茂之 本研究班では、Apple社製iChatAVビデ
オカンファレンスソフトを心エコー診断画
像の遠隔伝送に応用した。動画圧縮に
最新のビデオコーデック（画像のデジタ
ル符号化アルゴリズム）技術であるH.
264 を用いている唯一の流通製品であ
るが、通信速度が300kbps以上であれ
ば診断を行うのに十分な心エコーの画
質を得られることが実証され、地方でも
確保が容易なDSLやISDN等のメタル通
信線に載せるのが可能であることが判
明した。

安価なシステムとインターネットを使用し
たリアルタイム心エコー動画伝送による
遠隔診断が、新生児心疾患の診断に極
めて有用であることが十分検証された。
小児循環器医がいない新生児施設に
収容されている心疾患を疑われる新生
児も、正確な遠隔診断によって適切な
初期治療を受けられることが可能に
なったほか、不要な緊急搬送を避けら
れるようになった。これらは、重症心疾
患新生児の予後改善に大きく貢献す
る。

ー 先天性心疾患は出生児の１％にみられ
るが、このうち新生児重症心疾患は最
重症で予後不良な疾患である。新生児
重症心疾患に対する迅速で正確な初期
診断ならびに適切な初期治療の有無は
患者の予後に直結する。しかし、全国的
に小児循環器科医は不足しており、こ
れを補うシステムの構築が必要である。
本研究で検証した小児循環器科医によ
るリアルタイム心エコー動画像を用いた
遠隔診断は、高額の初期投資は不要で
維持費も少額であるほか、“新生児心
疾患救急診療システム”として有用であ
り、しかも実現性が大いにある。

日本小児循環器学会第４４回学術集会
が２００８年７月に福島県郡山市で開催
された。ここにおいてシンポジウム「先
天性心疾患の遠隔医療」がプログラム
にとりあげられ、本研究班から主任研
究者が共同座長に指名されたほか、分
担研究者と共同研究者がそれぞれ発表
を行った。シンポジウム会場には多くの
聴衆が参加し、本研究班が実施した
iChat AVを使用したインターネット経由
の遠隔診断システムを中核とする新生
児心疾患救急診療システムを中心に、
技術的問題や法的問題などについて非
常に活発な質問や討論がなされた。

6 8 4 0 5 0 0 0 0
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笑顔を引き出すテレビ
電話を使った遠隔医
療と在宅高齢者を支
援するユビキタスコ
ミュニケーションの効
果に関する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

古城　幸子 増加傾向にある在宅療養者と家族を対
象としたすることで以下の効果が得られ
た。
①在宅療養者の緊急時の迅速な対応
ができる
②医師と直接意思疎通を行うことでの
在宅療養者およびその家族介護者の
心理的負担のケアにつながる。
③医師とのコミュニケーションの増加に
よる介護負担の軽減につながった
④遠隔介護支援による介助方法の学
習、またそれに伴う自己効力感の向上
および介護意欲が増進した

遠隔医療についての高齢者、要介護高
齢者および家族に対する医療・健康
ニーズ調査を行ったところ、高齢者の一
人暮らしの増加、老々介護の実態が明
らかになった。また、要介護高齢者とそ
の家族は在宅介護の継続に不安を抱
え、携帯型通信端末機を利用すること
で、精神的、身体的、経済的有効性が
確認された。

在宅療養者宅等に機器を据え置いて行
うＴＶ電話を使用した遠隔医療のシステ
ムを開発した。その特徴は、
①携帯型通信端末を持ち運ぶ形の為、
在宅療養者が操作する必要がなく負担
が少ない。
②設備は携帯型通信端末のみのため
コストが安い。
③携帯型通信端末は双方向で会話が
可能で、医療的な対応が高度でスムー
ズに行うことができる。
④患部のアップ（褥瘡、浮腫）などの詳
細で高品質な映像を送ることができ、的
確な判断につながる。大画面映像によ
るリアルな映像となる。

過疎化・高齢化および情報の過疎化の
進む地域の行政施策の中にも遠隔医
療に関する事業が計画され、実践に向
けての産・官・学連携の会議を行い、事
業推進を図っている。

「下水道光ファイバーの魅力」について
のシンポジウムを行い、ICTを活用した
介護予防についてのパネリストを務め、
雑誌に掲載された。また、新聞や地元
紙にたびたび掲載された。2008年度日
本遠隔医療学会研修プログラムにおけ
るテレメンタリング研修会を本市で開催
した。

15 0 0 0 17 1 0 0 0

診療ガイドラインによ
る診療内容確認に関
する研究

18 20 地域医療基
盤開発推進
研究

小野木　雄三 診療ガイドラインに記載された推奨され
る診療手順を、電子的な知識表現形式
として記述する手法を示した。情報欠落
がなければ警告システムとして容易に
診療内容確認は実装可能であること、
しかし現実の診療情報システムにはガ
イドラインの判断に必要な情報が十分
には存在していないこと、情報欠落が
存在する場合はこの電子的知識表現を
対象として診療スレッドを利用した効率
的な検索が有用であり、特に対話的に
診療内容を支援することが重要である
ことを示した。以上の目的に特化した電
子的知識表現形式を示した。

実診療の内容が診療ガイドラインに即
していることを確認するために、まず判
断に必要な診療データが診療システム
上に存在する場合は、ガイドラインに即
していない診療に対して自動的に警告
を発する様なシステムを比較的容易に
実現することができる。次に情報が欠落
している場合は自動的な確認はできな
いが、対話的なインターフェイスでデー
タ入力を行ってガイドラインに即してい
ることを確認することができ、同時にガ
イドラインの理解・習得にも通じると考え
られた。

本研究はガイドライン開発に直接には
関係しない。ただしガイドラインを記述
する際のガイドラインには、曖昧性の少
ない論理的な記述を推奨するなどの点
で関連する。またガイドラインを最初か
ら電子的な知識表現形式で記述するこ
とができれば、自動的に診療手順のテ
キスト記述やフローチャート描画を出力
することができる可能性を開くものであ
り、これにより通常のガイドラインの曖
昧性を解消するほか、ガイドライン作成
作業の省力化にも有用となることが期
待される。

現状の電子カルテの機能は、診療録の
電子化とレセプト電算化に留まっている
が、本研究により、診療ガイドラインの
知識を組み込むことによって診療手順
の確認を行う可能性が開け、医療安全
や診療の底上げに有用な、もう一歩進
んだ電子カルテを開発することが可能と
なった。さらにインターネットなどを介し
て、患者自らが受けている診療内容を
診療ガイドラインと比較することも可能
であり、疾患の理解とともに主治医との
対話を促す効果も期待できる。

特になし

0 0 0 0 9 0 0 0 0

医療者と患者を結ぶ
情報伝達手段として
の媒介物（人工物）の
機能とその安全性に
関する研究

19 20 地域医療基
盤開発推進
研究

坂本　すが 1年目調査からは、医療情報媒介物の
機能は、1.リスク回避2.業務の効率化3.
安全性の向上4.患者の不安解消 5.知
識の伝達6.医療への参加意識の向上7.
患者行動の変化を促す、の７項目が抽
出された。2年目調査では、1.必ずしも
有効な情報提供がなされていない2.問
題発生時の対応には多くの資源が割か
れる3.専門職チームの情報提供が有効
4.治療が長期に継続する疾患では、長
期・包括的に療養生活を支援する情報
提供が必要5.患者が主体者として機能
するには生死観の醸成や自己責任に
対する教育の必要性が示唆された。

医療機関の情報媒介物の実態調査か
らは、医療者・患者間、患者・家族間、
医療施設間の連携など、医療者と患者
を結ぶ情報提供のあり方が、患者の認
知や行動の変化をもたらすが、一方、問
題発生の要因になることが確認された。
特に長期に治療が継続される慢性疾患
では、入院に関連した内容では不十分
であり、将来の療養生活の見通しを含
めた患者・家族の生活に視点をあてた
情報提供の在り方が求められ、各施
設、各職種、病棟・外来といった部門を
超えて、医療専門職の専門性を活かし
た患者・家族への教育の必要性が示唆
された。

ー 「今後の医療安全対策」の3本柱の一つ
が、患者、国民との情報共有と、患者、
国民の主体的参加の促進である。この
研究は病院を対象とした実態調査か
ら、情報媒介物の機能の枠組みを明ら
かにし、フローに沿って、患者と医療者
の接点における情報媒介物の効果を検
討することは、情報提供の効果や問題
の抽出に有効であり、システムの改善
への活用が期待される。

特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0

臨床研修における標
準的ＥＢＭ教育カリ
キュラムの普及と評価
に関する研究

19 20 地域医療基
盤開発推進
研究

小泉　俊三 研修医に対するＥＢＭ教育カリキュラム
開発に有用なワークショップ形式のモデ
ルカリキュラムを複数パターン開発して
研修現場で繰り返し試行しただけでな
く、教育工学、医療人類学等を含む学
際的な討論や米国におけるＥＢＭの新
しい展開の紹介、ハーバード大学ファカ
ルティを迎えての国際シンポジウム開
催、更には研修医を対象とした知識基
盤問題対応能力についての全国アン
ケート調査等を通じて、ＥＢＭ教育の孕
む種々の問題点を明らかにし、今後の
展望を示すことができた。

臨床現場で実践される診療行為が疫学
研究方法論上も妥当性のある臨床研究
の成果（エビデンス）に基づいているこ
とは質の高い医療を提供するうえでの
基本である。この観点からは、臨床研
修医に医師としての出発点においてこ
のような診療態度を身につけさせること
が重要であり、そのための具体的方法
論を教材とともに示し得たことは本研究
の大きな成果である。

先行研究で示した複数パターンのＥＢＭ
教育講習会案に基づくワークショップを
複数回施行し、その成果を教材化して
研究班ホームページ「ＥＢＭ２１（
http://www.ebm21.jp/　）」に掲載し、そ
の普及を図ることができた。また、ＥＢＭ
学習の基本語彙としての「５つのステッ
プ」、「ＰＥＣＯ（患者‐暴露（介入）‐比較
‐アウトカム）」、「ＮＮＴ（治療必要数）」、
「ＩＴT(治療意図)解析」等の概念が研修
医の間で認知されるようになった。

特に「臨床研修医の知識基盤/問題対
応能力についての全国アンケート調査」
は、今後、臨床研修の在り方を論じる根
拠資料となるデータを多く含んでいる。
ＥＢＭが着実に根付きつつあるとはい
え、今日でもＥＢＭに対する根深い不信
感が一部に存在していること、研修医
が診療に必要な医学知識の習得・確認
に費やすことのできる時間が限られて
いることやＥＢＭ２次資料の利用が進ん
でいない事実は、臨床研修制度の制度
設計における重要な論点である。

全国の主な研修病院でＥＢＭ講習会を
複数回開催したこと、ハーバード大学生
涯教育部のファカルティを迎えて公開の
国際シンポジウム開催し、肝疾患、腎疾
患領域でのＥＢＭの成果や米国医学研
究所円卓会議でのＥＢＭ方法論に関す
るの最近の話題が紹介されたこと、ま
た、上述の全国アンケートで、如何に研
修医が忙しくて医師としての知識基盤を
形成するための時間が制約され、日常
参照している情報源がどのようなもので
あるかが示された意義は大きいと考え
る。

0 0 3 1 3 2 0 0 5
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肺血栓塞栓症／深部
静脈血栓症の院内発
症予防ガイドライン公
開後の評価ならびに
改定と普及・推進に関
する研究

19 20 地域医療基
盤開発推進
研究

中野　赳 最近の静脈血栓領域の内外のシンポを
詳細にレビューすることにより、わが国
の静脈血栓塞栓症の現状、特に本症予
防の取り組み状況や問題点が明らかと
なり、今後の方向性を明らかにすること
ができた。また、静脈血栓塞栓症予防
ガイドラインを改訂するための最近のエ
ビデンスをまとめることができた。

静脈血栓塞栓症の予防はすべての診
療科に関わる問題であり、これらが同じ
方向性をもって進むことが理想である。
本研究班が中心となることにより、多く
の学会が予防ガイドラインの策定に参
画することができた。

本研究班の主な目的は、2004年に発刊
されたわが国の静脈血栓塞栓症予防ガ
イドラインの初版を再評価して改訂する
ことである。改訂作業はまだ途中の段
階であるが、2009年～2010年には発刊
に至る予定である。

2004年に発刊された初版の静脈血栓
塞栓症予防ガイドラインは、その年の診
療報酬改訂で加えられた「肺血栓塞栓
症予防管理料」の重要な参考文献と
なっている。改訂版のガイドラインはさ
らに充実した同管理料の参考文献にな
るものと考えられる。

「医療安全全国共同行動」においても周
術期の肺塞栓症の問題が大きく取り上
げられており、静脈血栓塞栓症の予防
の問題は、医療安全上もたいへん重要
視されている。

総合診療外来におけ
るドクターショッピング
終息効果の検討

19 20 地域医療基
盤開発推進
研究

大平　善之 総合診療外来では、心理社会的問題を
含めた臓器横断的なアプローチによる
高い診断能力とそれに基づく十分な患
者説明により、ドクターショッピングの終
息が可能であることが示唆された。ま
た、これにより、ドクターショッピング患
者に行われる不必要な診察・検査の費
用の削減が可能になると考えられた。

心理社会的問題を含めた臓器横断的な
アプローチによる高い診断能力とそれ
に基づく十分な患者説明が、患者の受
療行動に及ぼす影響が非常に大きいこ
とが明らかとなった。

特になし 特になし 特になし

0 0 0 0 0 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

20 20 地域医療基
盤開発推進
研究

齋藤　壽一 処方せん記載については医師法施行
規則、歯科医師法施行規則において記
載項目の定義はなされているが、その
記載方法については特に定義がなされ
ていなかった。行政上の通知としては保
険局から処方せん記載方法についての
通知が存在するが、これは保険請求上
の観点からなされたものであり、本研究
の基盤である情報伝達エラーを防止す
るための処方せん記載はどうあるべき
かという医療安全の観点からではな
い。その意味で本研究において示され
た標準案は我が国で初めてなされた提
言と位置づけることができる。

情報伝達エラー防止の観点からの処方
せん記載方法についての標準案が示さ
れたことの意義は大きい。これをどのよ
うに実施するかについては克服すべき
課題は少なからず存在するが、方針が
示されたことにより、従来ばらばらで
あった医学・歯学・薬学教育における処
方せん記載に関する方法が明確になっ
たことは極めて重要である。その評価
には10年程度を要するかもしれない
が、情報伝達エラーの減少に大いに寄
与するものと思われる。

本研究班の報告を契機に厚生労働省
医政局に「内服薬処方せんの記載方法
の在り方に関する検討会」が設置され
ることになった。今後は標準案をベース
に処方せん記載に関する検討が具体
化するものと思われる。（第１回検討会
は平成２１年５月２５日に開催予定）

厚生労働省医政局に「内服薬処方せん
の記載方法の在り方に関する検討会」
が設置されることになった。

第28回医療情報学連合大会（第9回日
本医療情報学会学術大会）特別企画
「処方せん記載方法の変更に情報シス
テムはどのように対応すべきか？」が開
催された。

0 0 0 0 1 0 0 0 0

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

20 20 地域医療基
盤開発推進
研究

宇都宮　光明 　わが国で初めて法規制がないカイロ
プラクティックなどの手技療法の施術現
場における患者安全の実態を明らかに
したものである。この調査によれば、ほ
とんどの施術者が事故を防止するため
に部位・手法・強度など相当に慎重に
施術を行ったり、患者への事前・事後の
説明に留意したりしており、一般的には
事故の危険性はあまりないが、技量未
熟な者や一部の者によりリスクの高い
施術が行われていることも判明した。

　カイロプラクティックなどの手技療法の
施術者は、事故を防止するため患者の
状態に応じて施術部位や強度の選択に
留意したり、アジャストを避けたりと禁忌
症に関する厚生省医事課長通知よりも
はるかに保守的な施術方針をとってい
ることが判明した。今後、患者安全の観
点からは、個人的経験則に頼ることなく
患者の抱えるリスク判断や、施術部位
等の選択が行えるようなガイドラインの
開発が必要であることが判明した。

ー 　カイロプラクティックなど手技療法につ
いては、禁忌症など総論的な論議は行
われてきたが、施術の現場の実態や施
術者の実際の治療行動に即した対策は
採られてこなかった。今回の研究では、
調査で明らかになった施術現場の実態
を踏まえ、施術における安全確保のた
めの施術者の標準的な判断基準や事
故情報の共有システムの必要性、広範
な研修の実施など施策の方向性を明ら
かにすることができた。

特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0

外科系医療技術修練
の在り方に関する研
究

20 20 地域医療基
盤開発推進
研究

近藤　哲 　模型による手術修練は比較的安価
で、基本手技の習得目的に日常的に利
用することが可能であるが、高度な手
術のトレーニングとはなりにくいことが
わかった。コンピューター・シミュレーショ
ンの開発は内視鏡外科などの一部の領
域で開発されているが、広くは普及して
いない。また高価で一般化しにくい。動
物を用いた修練は基本的な手術手技の
習得や内視鏡手術などの新たな手術手
技の習得に有用であるが、施設は少な
く、費用が高く、研修機会が限られるな
どの問題があることが明らかとなった。

　外科系各分野において、結紮縫合な
どの基本的な手術手技以外は、解剖学
的特徴、手術手技の違いにより在るべ
き技術修練法は異なることが明らかと
なった。分野ごと・手技ごとに必要な修
練について具体的な指導方法を定める
のが望ましい。OJT（on the job
training）は外科系各分野において必須
なトレーニング方法ではあるが、教育体
制、症例数などに施設間の格差が存在
することが明らかとなった。施設間格差
をなくして標準的な指標を定めるのが望
ましい。

　cadaver trainingについてのガイドライ
ンを設定するためには、医療者側のコ
ンセンサスの形成、献体を登録するボ
ランティアとその家族ならびに広く日本
国民の同意の形成、法的な整備の要否
の検討ならびに、解剖学会などの関係
する諸団体の協力等が必要となるが、
第一段階としての医療者側のコンセン
サスが概ね形成できたといえる。

　cadaverによる技術修練は複雑で難解
な解剖を有する領域の手術手技におい
て必要性と有用性が認識された。
cadaver trainingを国内でも実施可能に
するためには、海外での実施状況の調
査はもちろんのことcadaver training の
必要性に対する医療者側のコンセンサ
スの形成、献体を登録するボランティア
とその家族ならびに広く日本国民の同
意の形成、法的な整備の要否の検討な
らびに、解剖学会などの関係する諸団
体の協力が得られるような運用体制の
整備が必要なことが明らかとなった。

特になし

0 0 2 0 2 0 0 0 1
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石綿ばく露による健
康障害リスクに関する
疫学調査の開発研究

18 20 労働安全衛
生総合研究

高橋　謙 国段階の対策評価に資するような記述
疫学指標として、石綿曝露の側で「1人
当たり石綿消費量(キロ/人/年)」を、石
綿疾患の側で「年齢調整期間死亡率
pMR(人/年)」と「年変化率(%/年)」を開
発・適用した。これら指標により、わが
国の中皮腫等石綿対策の進捗および
石綿疾患の水準が、国際比較を参考基
準に初めて評価できた。その結果、欧
米先進国と我が国の間で、石綿使用・
法規制・疾病流行の各側面で10-15年
の時相差があることを客観的に明らか
にした。

わが国の全中皮腫および胸膜中皮腫
の死亡水準は諸外国に比べて中位だ
が、わが国は両疾患とも統計的に有意
の増加を示す世界で唯一の国であると
のエビデンスを提示した。わが国で欧米
並みの死亡の鈍化傾向がいつ始まるか
について評価した結果、本研究で見出
した石綿使用量の変化分と中皮腫死亡
の変化分の間の強い相関があることか
ら、当面先と考えられた。ただし、中皮
腫の将来予測を目的に開発した新規統
計モデルにより、曝露は1965年頃まで
は石綿消費量に比例するが、それ以降
は指数関数的に減少する可能性も示唆
された。

NPO法人「中皮腫・じん肺・アスベストセ
ンター」が平成15(2003)年から実施して
きた石綿曝露や石綿疾患に関する相談
窓口の経験から収集された434件の相
談事例について、石綿リスク・コミュニ
ケーション・マニュアル（QアンドA集）と
して完成させた。相談案件を類型分類
すると、吹き付け石綿や建材確認等の
建材(146)、産業職種相談や労災補償
等の職業曝露関連(119)、中皮腫を含
む具体的疾患に関する医療関連(71)、
環境曝露(42)などが上位を占めた。

国民の石綿健康不安の高まりに対して
医学的に応答する機関としての石綿外
来・石綿健診機関に関する唯一の全国
実態調査を実施した。全国計137施設
からの回答によれば、標準的な問診票
を活用して効率的な対応が図られる一
方、担当医はマンパワー不足と石綿曝
露評価で特に苦慮していることが明ら
かとなった。

本研究で開発した指標を採用し、1960
年代の1人当たり石綿使用量と直近
(2000年以降)の中皮腫および石綿肺症
の死亡率の間で強い明瞭な相関を見出
し、使用量に応じたリスクの大きさを定
量化した研究は世界的権威のある
Lancet誌の原著論文に掲載、同誌から
プレスリリース用論文に選ばれ、配信を
受けたオーストラリアやわが国の新聞
が報じた。また、報告者（第一著者）は
国際中皮腫学会でYoung Investigators
Awardをわが国研究者として初めて受
賞した。

0 5 5 1 5 12 0 0 1

非石綿ガスケットの高
温密封性能の評価と
試験方法の開発

18 20 労働安全衛
生総合研究

辻　裕一 高温ガスケット試験法を開発し，団体規
格として制定手続きを進めた．ガスケッ
トメーカ各社の代表的な高温用非石綿
シートガスケットの高温密封性能データ
を系統的に収集し，広く紹介した．一
方，ガスケットの高温寿命予測に関して
は，3次元粘弾性モデルのクリープ特性
式に基づく有限要素解析による方法，
およびパーコレーション理論を適用する
方法を示した．研究成果は国内学会は
もとより国際会議でも発表し，高い評価
を受けた．

(1)研究目的の成果ガスケットがプラント
のフランジ継手で使用される条件を科
学的に解明し，これに基づき高温ガス
ケット試験方法を開発した．(2)　研究成
果の臨床的・国際的・社会的意義　非
石綿ガスケットの設計係数の決定，代
替品選択のための指針の提供を中立
研究機関の立場から行うことができるよ
うになった．さらに，統一的試験基準に
基づく指針が提供されることにより，ガ
スケットメーカにとっても性能目標とな
り，非石綿製品の開発を促す効果が期
待される．

本研究により開発された高温ガスケット
試験方法は，日本高圧力技術協会規格
HPIS Z 105「高温における管フランジ用
ガスケットの密封特性試験方法」として
制定手続きを進めている．規格原案に
関して，３月上旬に実施したパブリックコ
メントの対応を進めている段階であり，
近々，規格は発行される予定である．
一方，常温のガスケット密封特性試験
方法であるJIS B 2490の新規制定，非
石綿ガスケットの組立てに対応したフラ
ンジ締付け方法JIS B 2251の新規制定
も行った．

ガスケットメーカ各社の代表的な高温用
非石綿シートガスケットの高温密封性能
データを系統的に収集した．研究成果
およびガスケットデータベースは（社）日
本高圧力技術協会，（社）バルブ工業会
などのガスケットのユーザー団体から注
目されており，ガスケットの代替化促進
に貢献している．平成20年4月まで開催
された「石綿等の全面禁止に係る適用
除外製品等の代替化等検討会」におい
て石綿ジョイントシートガスケットの代替
化の可能性，及び代替可能時期の特定
に参考になった．

平成19年度労働安全重点研究推進シ
ンポジウムにおいて「非石綿ガスケット
―高温密封性能の評価と試験方法の
開発」と題して講演．（社）バルブ工業会
の新技術開発プロジェクトにおいて「ノ
ンアスベストシートガスケットの高温性
能評価試験方法の確立及びそれに基
づく使用基準の確立」と題して研究成果
およびガスケットデータベースをユー
ザー団体を対象に紹介．今後もガス
ケットデータベースの充実と紹介を継続
的に行う．

4 7 2 0 18 6 0 3 2

労働者の自殺予防に
関する介入研究

18 20 労働安全衛
生総合研究

島　悟 非正規労働者も含むわが国の労働者
の自殺念慮と自殺企図の実態及び関
連する要因が明らかになった。またコ
ホート介入研究により介入効果を得る
ための方法論について示唆を得た。自
殺と関連する事項としてメンタルヘルス
不調にともなう疾病休業労働者の実態
について大規模調査を実施した。自殺
対策については国内外での文献は非
常に限定的であり、本研究の今後の成
果の社会的活用が期待される。

産業保健において、今日、メンタルヘル
ス対策は最も重要な活動である。その
中でも、自殺対策は労働者においける
自殺者の急増を考えると非常に重要で
ある。本研究は、自殺予防につながるメ
ンタルヘルス対策のあり方に示唆を与
えるものであり、啓発教育のマニュアル
の作成、米空軍のマニュアル日本語版
作成等、臨床的応用可能性の高いツー
ルを提供するものであり、臨床的及び
社会的意義の高いものであると考えら
れる。

現時点ではガイドラインの開発につい
ての予定はないが、今後、労働者の自
殺対策等のガイドラインの開発におい
て活用される可能性がある。

現時点では、厚生労働行政において明
確な活用予定はないが、今後、例えば
派遣等の非正規労働者におけるメンタ
ルヘルス対策や、職場復帰支援関連の
施策において活用可能性が高いと考え
られる。

今後、本研究において作成された労働
者の自殺対策に関する教育啓発等の
ツールを公開する予定であり、事業場
において広く使用されることが想定され
る。

0 0 0 0 1 3 0 0 0

職場における電磁場
環境および人体ばく
露の実態と労働衛生
管理の在り方に関す
る調査研究

20 20 労働安全衛
生総合研究

多氣　昌生 職場において、人体ばく露の点で考慮
すべき設備、機器を示した。これらの機
器は、電場、磁場の強度に関しては
ICNIRPガイドラインの参考レベルを超え
るものがあり、人体内部での誘導量を
評価する必要がある。このような電磁界
ドシメトリー技術は、携帯電話機など、
一般公衆の利用する機器を中心に発展
してきたが、職場における機器について
は、ガイドラインの基本制限に近い曝露
レベルも予想されるので、高精度でか
つ簡便な評価法の開発が望まれる。本
研究では、評価方法の現状も調査して
おり、今後の課題を明らかにした。

直接的に臨床に関係する研究ではない
が、職場における電磁場環境の規制が
欧州議会・理事会指令のままで施行さ
れた場合、磁気共鳴撮像（MRI)装置の
操作者が装置に近づいて業務を行うこ
とができなくなる。本研究により、人体
防護のための最低要求事項と臨床上の
便益との合意点の探索が進むことによ
り、MRIを用いた臨床の質の向上につな
がることが期待される。

わが国では、高周波(>10kHz)について
は総務省の電波防護指針、商用周波
(50/60Hz)については、経産省が
ICNIRPガイドラインを用いて一般公衆
の曝露に対する規制を実施している。し
かし、職場環境については、作業者を
防護するための規制はなく、ガイドライ
ンも明確ではない。一方では、職場の
電磁場を制限することが、期待されるリ
スクの低減以上に、電磁場利用の便益
を損なう恐れが指摘されている。本研究
が、職場の電磁場環境の適切な管理を
行うためのガイドライン開発に視するこ
とが期待される。

一般環境における微弱な電磁場による
健康リスクへの懸念に答えるために多
くの研究が行われているが、本研究に
より、健康リスクに関して、職場におけ
る最小要求事項と、公衆衛生上の防護
対策の両面に、バランスのとれた行政
的取り組みが期待できる。また、進歩の
著しいISM（産業用、科学研究用、医療
用）電磁場応用機器の開発に的確な指
針を与えることが期待される。

電磁場の健康影響の可能性について
の一般公衆の間での懸念に対し、これ
までの多くの研究によって健康リスクの
具体的な証拠を示すことができないにも
かかわらず、深刻な問題と受け止めら
れる傾向がある。特に欧州議会では予
防的に慎重な対策を求める動きがあ
る。職場の電磁場についても、十分な
調査を踏まえた的確な対応が必要とさ
れており、本研究がそのための資料を
提供できるものと考えられる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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食品によるバイオテロ
の危険性に関する研
究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

今村　知明 ・わが国における対食品テロ脆弱性評
価の手法を概ね確立した。また食品工
場の現場において簡単に利用すること
のできる「人為的な食品汚染防止に関
するチェックリスト」（食品製造工場向け
／物流施設向け）を作成した。
・救急車搬送情報を用いた症候群サー
ベイランスシステムを構築することがで
きた。
・2008年1月の冷凍ギョーザ事案の振り
返りから、食品危害情報の把握・共有
に資する、直接市民・消費者から健康
状態に係る情報を収集する食品の市販
後調査兼症候群サーベイランスの方法
論を確立した。

ー ・食品工場の現場において簡単に利用
することのできる「人為的な食品汚染防
止に関するチェックリスト」（食品製造工
場向け／物流施設向け）を作成した。

厚生労働省や農林水産省で全国の担
当者を対象に説明会を行った
・厚生労働省 食品安全行政講習会・農
林水産省 消費・安全局・消費安全政策
課危機管理講習会

ＴＶ出演　NHKスペシャル 「食の安全」を
どう守るのか　-冷凍ギョーザ事件の波
紋-（2008.3.30 NHK総合）新聞記事掲
載　読売新聞朝刊 2008.4.20　日本経
済新聞夕刊 2008.12.10　朝日新聞朝刊
2009.2.19

1 0 0 0 2 0 0 2 15

食品の安全について
の普及啓発のための
ツールおよびプログラ
ムの開発に関する研
究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

丸井　英二 質的調査によって、（管理）栄養士、食
品衛生監視員、食品安全委員会委員が
捉えている食の安全に関する概念が明
らかとなり、行政機関における栄養職種
がかかわるリスクコミュニケーションの
現状がわかった。そしてリスクコミュニ
ケーションを促進するための媒体やプロ
グラムが開発され、クロスロードゲーム
については、有効利用が可能との評価
できた。

開発されたプログラム及びツールはす
べて必ずしも専門家が介在する必要は
なく、さまざまな場面において利用可能
である。特にクロスロードゲームは、高
校生以上を対象とし、二次元マッピング
法は、小学生以上を対象としているた
め、学校現場で有効に活用できる。

専門家が捉える食の安全についての質
的調査結果を踏まえたカルテットゲーム
付きパンフレットは、食の安全に関する
全体像をとらえた情報提供媒体となっ
た。

クロスロードは、平成18より20年度まで
全国40か所で開催された「食品の安全
性に関する地域の指導者育成講座」
（食品安全委員会主催）において使用さ
れた。

開発された食のバランスゲームについ
ては、日本ウォーキング協会、農協でそ
れぞれが利用しやすいように改善され
て使用されることとなった。また、2008
年11月4日付け読売新聞では「カード
ゲームで模擬訓練」と題し、クロスロード
ゲーム「食の安全編」が紹介された。

3 0 3 0 5 0 0 0 3

薬剤耐性食中毒菌
サーベイランスに関す
る研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

渡邉　治雄 MLVAの解析からフルオロキノロン系剤
耐性S.Typhimuriumは他の耐性菌とは
異なるクローンで、単一クローンの進展
であることが判明した。この型の菌が環
境へ拡大し、そこへプラスミド由来であ
るESBL産生、AmpC型β-ラクタマーゼ
産生遺伝子が伝達されると、容易に両
剤に耐性な菌が生成され、伝播していく
ことが予想され、そのことが実験的にも
証明された。

小児におけるサルモネラ感染において
フルオロキノロン耐性菌の場合に治療
に抵抗する症例が見られているので、
臨床現場への耐性菌情報の提供を行っ
た。また、第3世代、第4世代セフェム系
薬剤とフルオロキノロン系剤の両剤に
耐性である菌がついに出現してきたこと
を見いだした。

食品安全委員会動物用医薬品（第106
回）／肥料・飼料等（第30回）／微生物・
ウイルス（第５回）合同専門調査会（薬
剤耐性菌に関するＷＧ）平成21年2月10
日の「牛および豚に使用するフルオロキ
ノロン系抗菌性物質の承認および審査
に関わる薬剤耐性菌に関する食品健康
影響評価について」の審議

サルモネラ、カンピロバクターの動物お
よび患者由来フルオロキノロン耐性菌
の最近の傾向として本研究班のデー
ターが参考にされた。

サルモネラ感染で、フルオロキノロン系
剤に耐性な菌に感染した小児の事例が
あることが朝日新聞に取り上げられた。

7 19 0 0 17 4 0 0 0

モダンバイオテクノロ
ジー応用食品の安全
性確保に関する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

西島　正弘 第二世代にあたるモダンバイオテクノロ
ジーを応用した食品の安全性研究の中
では、非意図的影響を知るためのポス
トゲノム手法導入のための調査研究
で、コメ，ダイズ，アマゴ，ニワトリの網
羅的プロファイルの比較解析が可能と
なった。遺伝子組換え食品の検知に関
する試験法の確立では、高範囲な遺伝
子組換え農作物を検出する解析技術の
有用性が示された。アレルギー性に関
する研究では、アレルゲンの網羅的解
析技術、並びにアレルゲンデータベース
の検索機能の有用性が示された。

ー 安全性審査未了の2系統の組換え食品
（米国産コメLL601, 米国産トウモロコシ
DAS59132）の定性検査法を開発し、公
定検査法として公開した。また，平成20
年6月に開かれたコーデックス総会で、
協力研究者の吉倉を議長とした組換え
食品に関するタスクフォース(TFFBT)で
議論された３つの指針が採択された。す
なわち、組換え動物評価指針、栄養改
変植物評価指針、低レベルで存在する
未承認組換え植物評価指針の３つの指
針である。

当所で開発したアレルゲンデータベース
(ADFS)が、食品安全委員会の遺伝子
組換え食品等専門調査会の審査にお
いて、既存のアレルゲンとの相同性を
調べるためのデータベースの一つとし
て活用された。

　平成19年11月27日、平成20年2月19
日に、日本食品衛生協会主催のシンポ
ジウム「食品の安全―消費者が不安に
思っているものー」において、「遺伝子
組換え食品への不安」の題目で、本研
究班の研究内容について、一般向けの
講演がなされた。

4 23 8 0 55 12 0 2 0

いわゆる健康食品の
安全性に影響する要
因分析とそのデータ
ベース化・情報提供
に関する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

梅垣　敬三 「健康食品」に関する文献情報を効率的
かつ継続的にデータベース化し、ホー
ムページを介して広く情報提供したこと
は、健康食品による健康被害の未然防
止と拡大防止につながる。また、「健康
食品」に関する認識や利用実態に関す
る調査研究は、今後の適切な情報提供
のあり方に資するものである。

「健康食品」が関連した健康被害の原
因究明は、現状では極めて困難である
が、今回の健康被害情報をデータベー
ス化して被害発生要因を解析したことに
より、体質や過剰摂取などの利用方法
にかかわるものが健康被害の発生に深
く関連することが明らかになった。この
知見は、医療関係者が臨床現場で「健
康食品」の利用状況を患者に質問する
際の参考になる。

ー 作成しているデータベースは、平成21
年から平成20年に実施された健康食品
の安全性確保に関する検討会などにお
いて参照されている。

今回拡充した「『健康食品』の安全性・
有効性情報データベース」は新聞や雑
誌に頻繁に紹介されており、信頼できる
健康食品の情報提供サイトとして認識さ
れている。

3 9 2 0 9 4 0 0 1

76



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

その他
（件）

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研究課題名

年度

研究事業
名

研究者代表
者氏名

既存添加物の発がん
性等に関する安全性
評価研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

神谷　研二 既存食品添加物は，科学的な安全性評
価が必要である。本研究では，ばい煎
ダイズ抽出物の安全性をラットと高感度
マウスを用いた反復投与試験により評
価した。その結果，病理学的検査等で
ばい煎ダイズ抽出物の慢性毒性や発が
ん性は認められなかった。また，ばい煎
ダイズ抽出物の投与による体重増加抑
制の無毒性量が推定された。一方，自
然突然変異を誘発するYファミリーDNA
ポリメラーゼRev1に注目し，変異原に
高感度なマウスを開発した。その結果，
被験物質の発がん性等を高感度で迅
速に検定できるマウスモデルが確立で
きた。

本研究は，臨床医学に直接的に関係す
る研究でないため，臨床的観点からの
直接的な成果は無い。しかし，既存食
品添加物の安全性を評価することで，
国民に安全で安心な既存食品添加物を
提供でき，国民の健康増進に貢献でき
る。

既存食品添加物は，食品衛生法の改正
時の経過措置として，その使用が認め
られている。法改正時の国会附帯決議
で，既存添加物の速やかな安全性の見
直しを行い，有害である場合には，使用
禁止等の必要な措置を講じるとされた。
その後，厚生労働科学研究等を通じ，
既存添加物の安全性評価が進んでい
る。本研究は，科学的安全性データの
欠ける既存添加物のうちから，ばい煎
ダイズ抽出物の安全性を動物実験によ
り評価したものである。その成果は，既
存食品添加物の安全性見直しの基礎
資料として役立ち，安全性のガイドライ
ンに貢献する。

既存食品添加物は，食品衛生法の改正
時に経過措置としてその使用が認めら
れているが，速やかな安全性の評価が
必要である。本研究では，ばい煎ダイ
ズ抽出物の長期反復摂取した場合の安
全性を動物実験により評価した。その
結果，ばい煎ダイズ抽出物の慢性毒性
や発がん性を示す所見は認められな
かった。この様な成果を蓄積し，厚生労
働行政に反映することで国民の安心で
安全な食品に対する信頼性の向上に貢
献できる。

長寿社会が実現し，国民は健康とその
基盤となる食品に強い関心を持ってい
る。特に，狂牛病問題や中国から輸入
した汚染食品等の経験から，国民は安
心で安全な食品に対する強い要望を
持っている。既存食品添加物は，我が
国独特のものが多く，長年の使用経験
はあるものの，その安全性は科学的に
は必ずしも検証されていない。本研究
は，既存食品添加物の一つであるばい
煎ダイズ抽出物の安全性を科学的に評
価したもので，国民の安全な食品に対
する要望に答えるものである。

2 5 0 0 18 3 0 0 0

既存添加物の慢性毒
性及び発がん性に関
する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

西川　秋佳 オゾケライトのラットへの長期投与によ
り、比較的低用量から諸臓器に肉芽腫
が形成されることが判明した。今後究明
される発がん性の有無と併せて、オゾケ
ライトの安全性評価に供される予定で
ある。一方、アカネ色素成分を中期多臓
器発がんモデル等で検討した結果、ル
ビアディンはアカネ色素と同様に腎臓及
び肝臓に対する発がん標的性を示すこ
と及びアリザリンにも腎発がん標的性
のある可能性が示された。また、in vivo
試験において、ルビアディンによる直接
的DNA傷害性ならびにアリザリンの酸
化的DNA傷害性が示された。

本研究は、既存添加物の慢性毒性及び
発がん性に関する研究を主たる目的と
しており、臨床的観点からの直接的な
成果はないが、他の環境化学物質（特
に医薬品）と食品添加物との相互作用
による複合的な健康影響に関する重要
な科学的知見として、リスクアセスメント
の分野で今後活用されうる成果であ
る。また、肉芽腫を含む慢性炎症と発が
んとの関係を究明する上で、参考となる
重要な実験データを提供する。

直ちにガイドライン等の開発に結びつく
ことはないが、将来的には、構造活性
相関による毒性予測に寄与できる可能
性が高い。究明されたアカネ色素成分
の発がん機序は、通常多種類の成分か
らなる天然添加物のリスクアセスメント
のガイドライン化に役立つはずである。
また、ラットへの長期投与による肉芽腫
の発現に関しては、トキシコキネティク
ス及びトキシコダイナミクスの動物種差
を検討する必要があり、その結果はリス
クアセスメントに反映できる。

オゾケライトの慢性毒性・発がん性併合
試験は、既存添加物の見直し作業の過
程で、90日間反復投与毒性試験の結果
に基づいて、厚生労働省食品添加物安
全性評価検討会において実施が指示さ
れたものであり、今回の結果は検討会
で審議され、食品安全委員会で最終評
価されることになる。アカネ色素は既存
添加物名簿から既に消除されている
が、発がんに寄与する色素成分がノニ
ジュースなどの健康食品に含有されて
いることが知られており、早急な調査が
望まれる。

健康食品として販売されているノニ
ジュースの幾つかには、アカネ色素によ
る発がん性成分の一つであるルビア
ディンが含まれており、むしろそれを有
効成分として唄っている商品もある。健
康食品は摂取量の個人差が大きく、特
に好んで飲む場合には、食品添加物と
は比べものにならないほど大量に摂取
する可能性がある。このように、本研究
の成績は発がん性アントラキノン成分を
含む食品や食品添加物の安全性評価
に役立つはずである。

0 50 3 5 90 17 0 0 0

既存添加物等の安全
性に関する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

鰐渕　英機 Ames試験陰性、染色体試験およびマ
ウス小核試験の3つ変異原性試験で陰
性を示す既存添加物であるダンマル樹
脂がラット肝発がん性を有することを明
らかにした。また、ダンマル樹脂の変異
原性試験と発がん性試験との間に乖離
があることから、食品中の化学物質、特
に食品添加物等の遺伝毒性と発がん性
を短期間に包括的に検出できる新しい
発がんリスク評価法の開発が必要と考
えられる。

ー 特になし ダンマル樹脂の安全性について、科学
的根拠に基づいた評価を行ううえで重
要なデータを提供した。また、健康増進
の目的で摂取される機会が増えている
アミノ酸（L-アスパラギン、L-アスパラギ
ン酸、L-プロリンおよびL-セリン）の安
全性に関するデータも得られた。本研究
の結果に基づき、上述のアミノ酸の一
日許容摂取量を設定できる。

特になし

0 65 0 0 134 13 0 0 0

食品添加物等におけ
る遺伝毒性評価のた
めの戦略構築に関す
る研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

能美　健彦 低用量域での遺伝毒性は、DNA修復作
用により抑制され、事実上の閾値が形
成される可能性を示した。だが、遺伝毒
性の閾値は、遺伝毒性発がん物質の種
類、誘発される変異のタイプ、発がん標
的臓器により異なる。またDNA損傷の
化学的定量、遺伝毒性物質同士の複合
効果が低用量域でのリスク評価におい
ては重要である。gpt deltaトランスジェ
ニックマウスおよびラットは、発がんの
標的臓器において遺伝毒性を解析する
ことができ、当該発がん物質が遺伝毒
性物質であるか否かの判定にきわめて
有用であることを明らかにした。

ー gpt deltaトランスジェニックマウスおよび
ラットに関する研究成果は、OECDガイ
ドライン策定の基礎となるTransgenic
Rodent Mutation Assays Detailed
Review Paperに取り上げられ、21st
Meeting of the Working Group of
National Coordinators of the Test
Guidelines Programme (WNT21、2009
年3月31日?4月2日、パリ、フランス）に
て討議された。

gpt deltaトランスジェニックマウスおよび
ラットに関する研究成果は、World
Health Organization / International
Programme on Chemical Safety
(WHO/IPCS)の主催するIPCS
Harmonized Scheme for Mutagenicity
Testingに関する会議（2008年6月30
日?7月1日、ブラッドフォード、英国）で参
考にされ、その成果は英国環境変異原
学会機関誌Mutagenesisに掲載される。

「遺伝毒性発がん物質の閾値に関する
国際シンポジウム」を平成20年7月22、
23日に東京にて開催した。国外からの
招へい講演者5名（米国2名、英国1名、
ドイツ2名）、国内招へい講演者16名、
参加者は約200名であった。招へい講
演者には、遺伝毒性、毒性病理学、放
射線生物学、分析化学、統計学、薬物
代謝の専門家、行政官および消費者の
代表が含まれる。シンポジウムの講演
内容は、日本環境変異原学会の機関誌
”Genes and Environment Vol. 30 (4),
2008)に特集号として出版した。

0 51 2 8 77 57 1 1 3
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食品中に残留する農
薬等におけるリスク管
理手法の精密化に関
する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

加藤　保博 ごく一部の農薬を除いて知見に乏し
かった畜水産食品中の残留農薬の実
態の一端を明らかにすることができた。
一律基準適用農薬への通知試験法の
適用を検討する中で，試料マトリックス
効果低減の重要性を指摘し，その実用
的低減法を見出した。また，畜水産食品
中の比較的極性の高い残留農薬に対
するアセトニトリル-ヘキサン抽出法の
妥当性を実証した。

畜水産食品の一斉試験法の適用範囲
が広がったほか，効率化でき，検査項
目の充実と効率化に寄与すると期待さ
れる。蓄水産食品に一律基準が適用さ
れる農薬約200種については従来，適
切な分析法が無くて検査できなかった
が，本研究の成果により140種近くの農
薬が検査可能となり，より精密なリスク
管理の実現に寄与すると期待される。

魚介類への残留基準の設定法報告書
は，H19年6月22日の薬事食品衛生審
議会食品衛生分科会農薬動物用医薬
品部会に報告し，全会一致で原案のま
ま了承された。

魚介類への残留基準の設定法に基づ
いた魚介類への最初の残留基準案が
H19年8月の薬事食品衛生審議会食品
衛生部会で承認され，H21年4月末まで
に，13農薬の魚介類残留基準が設定さ
れ，告示されるに至っている。

日本各地のしじみから一律基準を超え
る農薬が検出され，出荷停止が続くな
ど社会問題化していたことから，山陰中
央新報と日本海新聞は，研究班による
魚介類への残留基準の設定法』が部会
で了承され，厚労省等は魚介類への一
律基準の本格見直しに着手した等と
H19年6月22日と23日の連日で，報道し
た。同設定法については，日本農薬学
会の農薬環境科学研究会のシンポジウ
ムで特別講演を行なって，公表した。

1 0 4 0 6 2 0 2 3

食品を介したダイオキ
シン類等の人体への
影響の把握と治療法
の開発等に関する研
究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

古江　増隆 油症患者の血中ダイオキシン類濃度の
微量定量を行い、検診結果との相関を
統計学的に解析することによって、ダイ
オキシン類による慢性的な（40年に及
ぶ）人体影響の中に、皮膚症状、高血
糖、高コレステロール血症、男性におけ
る肝癌・肺癌の増加が認められることを
明らかにした。また、カネミ油暴露後10
年間は、死産・早産・流産が増加してい
ること、一部の患者には重症の骨粗鬆
症が発生していることを明らかにした。

油症による全身倦怠感、呼吸器症状、
神経症状、皮膚症状を軽減する目的
で、漢方薬（補中益気湯、麦門冬湯、牛
車腎気丸、荊芥蓮翹湯）による臨床試
験を行い、麦門冬湯が油症の呼吸器症
状（咳・痰）を他の漢方薬に比較して有
意に改善することを明らかにした。血中
ダイオキシン類濃度を低下させることを
目的として、現在コレスチミドによる臨
床試験を行っている途中である。検診
に骨密度測定を導入し血中ダイオキシ
ン類濃度との関連を解析中である。

血中ダイオキシン類（血中2,3,4,7,8-
pentachrolodibenzofuran (PeCDF)濃
度）を追加して改訂した診断基準によっ
て、平成18-20 年度に新たに35人が油
症認定を受けた。

大量のダイオキシン類を摂食した認定
者のフォローは、ダイオキシン類の長期
的な人体影響を明らかにする上で、極
めて重要な課題である。平成20年度に
行われた厚生労働省による油症認定者
実態調査の解析の進展を待って、血中
ダイオキシン類濃度とどのような臨床症
状が相関する可能性があるのかをさら
に検討していきたい。麦門冬湯の臨床
効果を証明し得たことは臨床的に有用
であったと評価している。また油症
ニュース2-6号を発刊し、認定者への情
報提供を行った。

2007年国際カンファランス開催（於）台
湾中原大学。国際会議「Dioxin2007」で
油症と台湾油症に関する合同ワーク
ショップ開催（於）日本。2008年「第3回
Yusho-Yucheng国際会議」開催（於）台
湾大学。2007，2008年東京および五島
で油症に関する患者主催のパネルディ
スカッションに参加。油症の検診と治療
の手引き、著書、油症ニュースなど油症
に関する情報をホームページで公開し
ている。http://www.kyudai-
derm.org/part/yusho/index.html

17 24 0 4 18 15 1 0 3

食品中の遺伝毒性を
有する有害物質のリ
スク管理に資する総
合研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

今井　俊夫 加工食品中に含まれるアクリルアミド
（AA）について、その摂取量は成人より
小児の方が高いと推定されている。本
研究では、AAの体内動態及び毒性に
関し、胎児期、乳幼児期、春機発動期、
成熟期など各ライフステージにおける特
性及び感受性の違いを実験的に検討
し、小児に対するリスク管理に資する
データの構築を目指した。その結果、精
巣毒性及び精巣における遺伝毒性につ
いて、特に高用量群では幼若動物が高
感受性であることが示され、AAのリスク
管理対策にあたっては、小児の精巣に
対する影響を考慮する必要があると考
えられた。

ー 特になし 内閣府食品安全委員会におけるファク
トシート「加工食品中のアクリルアミドに
ついて（平成19年8月9日更新）」の作成
に寄与した。

2006年6月29日：共同通信社より、本研
究課題に関連して「加工食品中に含ま
れるアクリルアミドの低減法」に関する
記事が配信された。

0 5 0 1 9 9 0 0 0

輸入生鮮魚介類およ
び動物生肉のウイル
ス汚染のサーベイラ
ンスに関する研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

西尾　治 輸入生鮮魚介類を介して、ノロウイルス
の多様な遺伝子型がわが国に侵入して
いている。生鮮魚介類から検出されたノ
ロウイルスの遺伝子型はGIが4つの遺
伝子型および片山らの分類に属さない
クラスターが3つ、型別不能が検出さ
れ、GIIでは10遺伝子型および異なった
遺伝子型の存在が認められた。わが国
には生鮮魚介類を介して、多様な遺伝
子型が侵入していているといえる。最も
多かったの近年日本で大流行している
遺伝子型であった。

ー ノロウイルスによる食中毒事件は刺
身、寿司あるいは生鮮魚介類を介して
と推察されるものが多発している。ま
た、A型肝炎ウイルスによる食中毒事件
は寿司店および生鮮漁魚介類を扱って
いる調理従業員が感染し、その感染者
が調理する際に食材にA型肝炎ウイル
スを付着させることにより起きている。
そこで、本研究で得られた成果を基に、
生鮮魚介類および動物生肉の取扱いマ
ニュアルを作成し、広報することにして
いる。

二枚貝の中腸腺、貝類が吐き出した液
中にウイルスが存在していることが多
い。さらに中腸腺がノロウイルス汚染さ
れた貝類は殻の表面にもウイルスが付
着していると考え、取り扱うことが感染
防止の上から重要である。また、活かし
として、海水パックされ詰めされた海水
もウイルスに汚染されることなどである
ので、感染源となりうること。エビ類はい
わゆる背綿と呼ばれている腸管を除去
することである。

日本食品衛生協会主催の平成19年度
厚生労働科学研究（食品の安心･安全
確保推進研究）シンポジウムで｢輸入食
品のウイルス汚染、その現状｣を平成19
年11月27日　沖縄、平成20年2月19日
横浜市で講演した。

2 2 1 5 8 8 0 0 1
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輸入食品における食
中毒菌サーベイラン
ス及びモニタリングシ
ステム構築に関する
研究

18 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

山本　茂貴 輸入食品の食中毒菌による汚染は輸
出国でのモニタリングと輸入時の検査、
および国内で流通している輸入食品の
検査を通じて汚染実態を把握しつつ監
視していくことが重要である。これまで
に食肉製品におけるリステリアモノサイ
トゲネス、サルモネラ属菌、カンピロバク
ター属菌の汚染が確認されている。特
に鶏肉におけるカンピロバクター属菌
の汚染は世界中で問題となっている。
また、赤痢は今後さらに検討していく必
要があることが明らかとなった。

ー 特になし 地方自治体が行っている夏期一斉及び
年末一斉の調査において一般流通食
品の食中毒汚染実態を調査している
が、食品衛生法六条違反として報告さ
れるだけで，どのような食品がどのよう
な食中毒菌に汚染されているかが不明
であることから、今後は全国統一した
データ収集が必要であることを提言した

特になし

3 11 1 1 10 3 0 0 2

貝毒を含む食品の安
全性確保に関する研
究

19 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

安元　健 　わが国で出現する主要毒を含め14成
分の脂溶性標準毒を作製し、新たに
LC-MSによる脂溶性毒群の一斉分析
法を開発した。さらに本法の実用性を検
証し、再現性、検量線の直線性、回収
率について良好な結果を得た。　麻痺
性貝毒は入手が困難だったGTX6及び
GTX5を含め主要毒10成分を精製した。
tert-ブタノールを内部標準とする定量
的NMR法により高精度の新しい濃度決
定法を開発した。また蛍光HPLC法によ
る一斉分析法を確立した。これまで正確
なデータが無かったGTX6及びGTX5の
マウス毒性値を決定した。

　二枚貝に蓄積される貝毒は、毒成分
の種類により麻痺性貝毒、下痢性貝
毒、神経性貝毒、記憶喪失性貝毒、ア
ザスピロ酸貝毒に区分されている。い
ずれもマウス腹腔内注射による致死毒
性を指標として定量されている。マウス
法は全ての毒を検出し、高価な機器を
必要としない利点があるものの、毒の
種類を特定できず、試料調製と結果の
判定に長時間を要する。また、動物愛
護の観点から実施数を最小限とするこ
とが望まれている。　本研究で開発した
方法は、高度化・高精度化された貝毒
の測定方法として、マウス法の代替法と
なる。

　本研究で開発されたLC-MS法による
脂溶性毒群の一斉分析、蛍光HPLC法
による麻痺性貝毒のC群を含めたゴニ
オトキシン群及びサキシトキシン群の一
斉分析法は、CODEXから提案が予想さ
れる低い許容値や毒成分に特異的な
規制値の設定に対応できる方法であ
る。しかも分析機器の機種による性能
差や対象二枚貝の違いに起因するマト
リックス効果を補正するのに必要な標
準毒も併せて作製したことで注目を浴
び、国際的認証を行うAOACなどでの講
演依頼が相次いだ。

　分担研究者は，食品安全委員会かび
毒・自然毒等専門調査会 の専門委員と
して、第６回食品安全委員会かび毒・自
然毒等専門調査会（平成１８年１０月３０
日（月））において、「海産自然毒―貝毒
監視体制の現状と今後の問題－」の演
題で話題提供を行った。研究代表者
は、21年9月開催のAOAC年会で、
Marine　Biotoxin　Monitoring　in　Japan
と題する講演を依頼されている。

　主任研究者及び分担研究者は、2005
年11月の第40回有毒微生物専門部会
日米合同会議(UJNR)において、また、
主任研究者は2005年12月の環太平洋
国際化学会主催の PACIFICHEM 2005
における特別シンポジウム「海洋毒：そ
の構造、毒性と検出」、AOAC年会
（2007,2008）において、さらに分担研究
者は2006年11月の第10回有毒微生物
に関するシンポジウムにおいて、いず
れも招待講演者として本研究の成果を
発表した。

0 0 0 0 5 10 0 0 0

貝毒を含む食品の安
全性確保に関する研
究

19 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

相良　剛史 サキシトキシン群などの未配布の麻痺
性貝毒（PSP）成分を中心とするPSP精
製成分を確保するとともに、LC/MSによ
るPSP一斉分析法の開発を行った。本
法は、高感度で迅速かつ簡便な手法で
あることから、実用化への発展が期待さ
れる。

ー 特になし 本研究成果が実用化されれば、動物試
験の大幅な削減が可能となり、多方面
の検査機関で実施されている現行の
HPLC分析による負担の顕著な軽減に
貢献するものと考えられるが、実用化に
向けては本分析法の評価に更なる検討
を加える必要があると思われる。

特になし

2 3 1 0 12 5 0 0 0

健康食品等の安全
性・有効性評価研究
分野

19 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

石橋　弘志 発生・遺伝学で汎用されている線虫C.
elegansを食品安全性評価に応用し、
「いわゆる健康食品」による致死、成
長・成熟および繁殖影響などの表現型
解析に加え、DNAマイクロアレイによる
網羅的遺伝子発現解析との組み合わ
せによって、その安全性・有効性が予測
できること、さらに動物愛護を勘案した
新規in vivoスクリーニング手法として極
めて有用であることを示した。

ー 特になし 特になし 当該研究で開発した「いわゆる健康食
品」の安全性・有効性を評価するための
線虫を用いた新規in vivoスクリーニング
法について、「健康食品の評価に新た
な風を吹き込むものとして、健康業界の
みならず各方面から注目を集めそうだ」
と健康産業新聞（第1261号、2008年9月
3日）に紹介された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

微生物産生毒素のハ
イリスクグループへの
慢性的な健康影響に
関する研究

20 20 食品の安
心・安全確
保推進研究

井上　薫 本研究はニバレノールの短期間投与に
よる幼若マウスの腎臓への影響を初め
て検索したものである。本研究で得られ
た成果は，ニバレノールの腎臓への慢
性影響についての基礎データになりう
ると考える。

特になし 特になし 幼若期のマウスにニバレノールを投与
した研究は他になく，本研究で得られた
成果がニバレノールの慢性影響につい
ての予測や基準値策定のための基礎
データになりうると考えている。

特になし

0 0 0 0 1 0 0 0 0
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薬物体内動態支配因
子のファーマコゲノミ
クスに基づく医薬品開
発評価

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

鈴木　洋史 本研究により、新薬および市場の非常
に多くの薬について、代謝寄与率を評
価することで、代謝酵素の遺伝子変異
あるいは薬物間相互作用による、薬物
動態／薬効／安全性の変化の精度の
良い予測を網羅的に可能とする展望が
開けた。上記の予測に必要最小限の情
報の本質が明確となった。具体的に
は、in vitro実験としては線形条件下で
の代謝寄与率の評価、in vivo実験とし
ては遺伝子変異あるいは典型的阻害
剤を併用時の血中濃度変化の評価が
重要である。

この方法論を新薬開発に利用すること
で、早期にファーマコゲノミクスを考慮す
る必要性が判断でき、また相互作用に
ついて合理的に臨床試験を計画でき
る。また、臨床現場においても、これま
での添付文書中の注意喚起等に比べ、
遺伝子変異や相互作用による薬物動
態変化に対してより統一的、網羅的な
情報が提供可能となるとともに、その臨
床的重要性を迅速に判断できる枠組み
が提供された。

統一的、網羅的に薬物間相互作用の注
意喚起を図るシステム
PISCS(Pharamcokinetic Interaction
Significance Classification System)を提
案し、公表した。

現在は成果が発表されつつある段階で
あり、まだ具体的に施策に反映された
成果はない。

薬剤師対象の雑誌 PharmaTribune
2009年3月号に特集記事として「しくみ
から理解する薬物間相互作用」を掲載
するとともに、代謝酵素の遺伝子変異、
あるいは薬物間相互作用による顕著な
動態変化関係する代表的な薬物代謝
酵素の基質薬、阻害薬、誘導薬の一覧
表をA0版の付録ポスターとして発表し
た（杉山雄一 監修、樋坂章博、大野能
之, 鈴木洋史, 前田和哉 共著）。本誌は
日本全国の全ての薬局、病院薬局、薬
学系大学、製薬会社に配布された。

0 8 9 0 20 5 0 0 0

医薬品等の品質・安
全性に係る国際的動
向を踏まえた評価に
関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

新見　伸吾 １．抗血管新生療法、RNA interference
を用いた治療法の開発において克服す
べき点について明らかにした。 ２．
HPAEC-PADは同一あるいは異なる
JANを持つ低分子量ヘパリンの異同及
び不純物の評価に利用できることを明
らかにした。３．トランスジェニック植物を
用いた組換えタンパク質性医薬品の生
産における問題点について明らかにし
た。４．抗体医薬品の安全性、品質確保
における問題点を明らかにした。

１．遺伝子治療薬による遅発性有害事
象のリスクの評価法と被験者の長期
フォローアップ観察実施の判断、長期
フォローアップ観察の実施において考
慮すべき事項及び問題点を明らかにし
た。２．遺伝子治療用ウイルスベクター
を投与した患者からのウイルス/ベク
ター排出試験に関して臨床試験計画で
考慮すべき事項及び問題点を明らかに
した。３．腫瘍溶解性ウイルスの安全性
確保について臨床試験で考慮すべき事
項及び問題点を明らかにした。

ICHの品質システム(Q10)のガイドライン
作成に以下のように関与した。2007年
11月にQ8,Q9, Q10のガイドラインの導
入・実践を推進するために、Q&Aを作成
する方針が立てられた。2008年6月に
Q8, Q9, Q10に関連する課題を列挙し、
Knowledge management, Quality by
Design, Quality systemの領域にわけて
Q&A案を作成した。2008年11月に多く
のQ&Aが仮採択され、2009年3月に約
20のQ&Aが最終合意された。

2007年秋?2008年春、主に米国におい
て，ヘパリンナトリウムを使用した患者
に、ヘパリンナトリウムに混入された高
度に硫酸エステル化されたコンドロイチ
ン硫酸エステル(OSCS)による有害事象
が発生した際、低分子量ヘパリン製剤
にもOSCSが混入されていることが国際
的な問題となった。本研究で得られた
PAEC-PADは同一あるいは異なるJAN
を持つ低分子量ヘパリンの異同及び不
純物の評価に利用可能という結果は、
今後の日局各条ヘパリンナトリウム等
の純度試験法整備に応用できるものと
期待される。

特になし

19 72 54 0 104 11 2 9 37

医薬品の使用成績に
基づく有効性、安全性
の評価方法に関する
研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

竹内　正弘 日本版Sentinel Networkシステム構築
を主目的に、乳がんでのAC療法、EC療
法ならびにFEC療法をモデル薬剤として
前向き臨床研究を実施した。前研究班
での有効性のデータ収集に加え、本研
究では安全性のデータを収集でき、同
システム構築が有効性と安全性の両面
から可能であることを実証した。電子化
されていない有害事象データについて、
簡便かつ効率的なデータ収集が可能と
なるPDFを利用したeCRF技術を開発
し、実際に複数施設からデータを収集・
解析を行うことができた。

データ収集にあたり、簡便で効率よく医
療機関に負担が少ない手法としてPDF
を用いたeCRFを採用した。このデータを
CSVに変換する Data Converterを開発
し、E2Bフォームへの変換も可能とした。
協力施設で臨床研究を実施した結果、4
施設から51例のデータを得た。CSV
データに変換された各施設のデータを
SASに取り込み、各施設のCSVデータを
1つのデータセットに統合し、最終的に
発現した各有害事象の頻度集計を行う
ことに成功した。

現時点でなし 国際共同治験が増加するなか日本国
内での症例数減少が問題となってい
る。医薬品の適正な安全性評価が危ぶ
まれている事態を打開するためにも、本
研究が提言する日本版Sentinel
Networkシステムの構築がますます重
要となる。海外で展開される大規模な
情報収集システムに比べて、本研究で
提言した手法は、比較的少予算で実現
できる可能性が高く、今後ＩＴ技術を最大
限にすることで、更に医療現場の負担
を減らす効率のよいシステム構築が期
待できる。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0

生薬及び漢方処方の
有用性評価手法・安
全性確保と国際調和
に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

合田　幸広  本研究では，重層的な視野で生薬，漢
方処方を医薬品として，国内外で今後
どのような形で流通させ国民の保健衛
生の向上に役立たせるか検討するため
の必要資料を提供する目的で検討を行
い，13報の原著論文，7報の総説等を
発表するとともに，61件の学会，シンポ
ジウム，国際会会議等での発表を行っ
た. また，漢方製剤・生薬製剤・生薬用
語の英語表記集は，学会誌に掲載さ
れ，Webでも公開した. また，国際調和を
念頭に東アジア4ヶ国薬局方の生薬規
格を比較した冊子（改訂版）を完成させ
各国に配布しWebでも公開した.

 本研究は基本的に臨床研究ではない
が，薬局ベースで行った，一般用漢方
処方製剤の使用実態調査研究（AUR）
は，異なった年度，場所で行っても良い
再現性を示し，一般用医薬品の有用
性，安全性の評価法として使用可能な
ことが示された.

 本研究で作成した「新一般用漢方処方
の手引き案（改訂版）」をもとに,厚生労
働省薬事・食品衛生審議会の一般用医
薬品部会（平成20年2月29日，同5月28
日及び同8月28日）で審議が行われ,通
知「一般用漢方製剤承認基準の制定に
ついて」（薬食審査発第0930001号）が
発出された. また，本研究で行った漢方
処方原案作成WG会議での検討結果を
元にして，牛車腎気丸エキス，真武湯エ
キス，八味地黄丸エキスの3エキスにつ
いて日本薬局方の原案が完成し，第15
改正日本薬局方第二追補収載予定と
なった．

 本研究成果をもとに，生薬，カッコウ，
カッセキ，タンジン，トウジン等の規格及
び生薬中の残留農薬，重金属等の限度
値が日本薬局方原案審議委員会生薬
等委員会で検討される. また，医療用漢
方製剤後発品の同等性評価に関する
研究は，特に医薬品の承認審査に関与
する研究であるため，厚生労働省医薬
食品局の審査管理課と密接な連絡を取
りながら，研究成果の活用をはかる予
定である．

 本研究内容は，多くの学会，団体での
招待講演（日本生薬学会，防菌防黴学
会，和漢医薬学会，日本東洋医学会，
薬用植物フォーラム，FHH国際シンポジ
ウム等多数）の演題となっており，ま
た，国際会議でも8件の報告が行われ
ている. また，日本薬学会128年会，129
年会において講演ハイライト（全体の
2%）に本研究内容が選ばれ，報道発表
された. また，別に，漢方製剤・生薬製
剤・生薬用語の英語表記集の内容につ
いて，平成21年3月17日に日本記者ク
ラブで記者発表を行った.

10 3 6 0 46 6 0 5 15
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新しい無菌医薬品製
造技術の無菌性評価
に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

棚元　憲一 無菌医薬品製造の指針について、日米
欧および国際規格比較を行った。新し
い無菌性管理概念『最重要区域（SA空
間）』の構成要素を検討し、状態評価と
最重要区域境界の外乱に対する堅牢
性を評価によって無菌性保持レベルを
評価するSA状態分析法を検討した。ア
イソレータ内部の無菌性の潜在リスク、
除染のリスク評価を行い、対応策とその
後の再評価を行った。細菌の迅速検出
法確立に向け、サンプリングの統計解
析、RO水製造システムの細菌数変化、
細菌群集構造変化、細菌種の決定、遺
伝子情報によるRO膜上の細菌の可視
化を行った。

直接結びつく成果はないが、無菌性に
関する研究、試験法の開発は高度無菌
製品の製造に寄与するものであり、無
菌製品による事故防止の観点からの貢
献は大きい。

最終滅菌医薬品へのパラメトリックリ
リースの適用促進を目指して「最終滅菌
法による無菌医薬品の製造指針」を作
成した。平成19年6月4日付で監視指
導・麻薬対策課より発出された。さらに
指針の英語版を作成した。本指針は最
終滅菌医薬品へのPRの適用促進を目
指しての作成であるが、規制当局が本
指針を参考に最終滅菌医薬品へのPR
導入を積極的に推進することが実行上
重要であると思われる。

従来評価自体非常に困難であった無菌
製造工程における最重要区域について
リスク解析の新規評価系の確立に関す
る成果は、行政当局および品質保証部
門に寄与する製造設備の無菌性リス
ク、さらには新技術や新規設備の事前
評価において、高い客観性を持つ簡単
な評価を可能とするものである。

平成１９年１０月２９日(月)、江戸川区総
合区民ホールにおいて「無菌医薬品の
製造に関する国際調和と国内外の規制
動向」シンポジウムを開催した。参加者
は約５００名と大盛況であり、関心の高
さがうかがわれた。

15 49 13 1 30 14 0 1 1

国際化を踏まえた医
薬品・医療機器の安
全性情報の伝達に関
する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

岡田　美保子 医療機器安全性報告について、欧州で
電子報告パイロットを行っているN87と、
我が国の不具合報告が基礎とするN32
の比較を行い、決定的違いは4項目に
過ぎないことを明らかにした。医薬品個
別症例安全性報告については、ICH仕
様に基づいて、ISO規格草案の問題点
を特定し、改善に結びつけることができ
た。また、我が国の医療用医薬品のうち
内服薬と外用薬12,879品目を対象とし
て、「成分名、剤形、規格」の３要素から
なる医薬品辞書を作成した。

本研究は、臨床研究ではなく、医薬品・
医療機器の安全対策に貢献するために
行われている。

ー 医療機器安全性報告に関する本研究
の成果は、我が国の医療機器不具合報
告システムが国際調和を踏まえた新た
な仕組みに至るための具体的知見を提
供する。国内ではICH準拠の医薬品電
子副作用報告が実施されており、今後
ISO規格が成立しICHで承認された後
は、同仕様が国内にも導入されることが
想定されるが、本研究の成果により円
滑な新仕様への移行が期待できる。医
薬品辞書に関する本研究の成果は国
内における実用的な医薬品辞書の構築
に貢献できる。

第27回医療情報学連合大会(2007年11
月)にて「医薬品・医療機器安全性情報
の伝達 - 国際的動向と国内における取
り組み」と題するシンポジウムを開催し
た。

7 0 2 0 8 0 0 0 0

国家検定の国際調和
に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

渡辺　治雄 わが国の生物学的製剤の品質保証お
よびロットリリースの制度において、各
国における生物学的製剤の品質管理
および保証の実態調査により、わが国
と各国の間には制度上の差があること
を確認した。わが国の国家検定制度
は、将来的には国際的調和を考慮し、
サマリーロットプロトコールの評価を基
盤とすると供に必要な安全性試験と力
価試験を加えた制度を具体化する時事
に来ていると判断した。その変更に必
要な制度および構造上の問題点を洗い
出すことも必要である。

生物学的製剤の品質保証システムの構
築が完了することにより、臨床現場での
有効性と安全性を高めることが期待さ
れる。

本研究成果により、今後サーマリープロ
トコールの具体的運用を含めた問題整
理を実施することにより、ワクチン等の
国家検定制度、GMP基準の整備の足
がかりとなることが期待される。

生物学的製剤にかぎらず、国家の役割
と安心・安全を約束できる医薬品等の
品質保証システムにも活用が期待され
る。

平成20年12月2日に感染研セミナーとし
て「ワクチン等の国家検定に係わる国
際動向と我が国の現状と課題」を開催
する。

0 3 0 0 3 0 0 0 0

技術の進展等に対応
した医薬品医療機器
等の製造所の効率的
監査手法のあり方等
に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

四方田　千佳
子

　医薬品、医療機器等の品質を確保す
るためには一連の規範（GMP）によるこ
とが、最も有効とされ、医薬品における
GMP査察、医療機器におけるQMS査察
のそれぞれについて、要求事項に対す
る指針文書やチェックリスト等を作成し、
効率的な監査手法の確立のための基
盤を確立した。また、後発医薬品の
GMPにおける品質管理の特殊性につい
て検討した。

ー 2004年に提案されていた経口固形製剤
の製法変更における生物学的同等性ガ
イドライン（案）を新薬事法に対応して、
若干の改訂を試み、発出に向けた準備
を開始した。

GMPをベースとする品質管理手法のた
めの、直接的監査手法のシステム化を
確立すると共に、基盤となる生物学的
同等性ガイドラインの確立を目指すこと
により、我が国の医薬品の品質確保の
ために極めて重要な役割を果たすもの
である。

なし

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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「専ら医薬品」としての
規制の範囲に関する
研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

海老塚　豊 　本研究では、新規に申請のあった品
目等について「専ら医薬品」であるかど
うか判断するための調査、成分分析、
基原の確認等を行うとともに、強壮を標
榜する健康食品中のED治療薬関連成
分について構造決定を行い、in silicoで
PDE5阻害活性を予測した。本報告をも
とに、「医薬品の成分本質に関するＷ
Ｇ」が開催され、平成19年4月及び平成
21年2月に46通知の改正が行われた。
また、原著論文15報が印刷（内印刷中2
報）され、内1報は、雑誌の表紙論文と
なった。また別に総説発表が2報ある。

　本研究は、臨床研究ではなく、専ら医
薬品、違法ドラッグ等の監視・指導行政
に貢献するために行われている。

　平成19年4月17日、平成21年2月20日
に通知された、医薬品の範囲に関する
基準の一部改正は、本研究の成果に基
づいたものである。

　本研究班の成果に基づき、監視指導
麻薬対策課から平成18-20年度の間で
12件の報道発表が行われている。また
都道府県から疑義照会のあった化合物
について、専ら医薬品の判断を回答し
ている。さらに各種ED治療類似物質の
分析法など、監視指導麻薬対策課から
複数の通知、事務連絡が行われてい
る。また、韓国、シンガポールをはじめ、
海外にも情報提供が行われている。

　平成20年の題45回全国衛生化学技
術協議会薬事部門における自由集会
のメインテーマに取り上げられた。ま
た、平成19年の共立薬科大学特色GP
フォーラム、日本生薬学会関西支部講
演会等のシンポジウム講演を含め、35
件の学会発表等の口頭発表を行ってい
る。また一部の研究成果は、健康食品
関係の業界新聞で取り上げられてい
る。

3 12 2 0 28 0 0 16 7

違法ドラッグの依存性
等に基づいた乱用防
止対策に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

花尻（木倉）
瑠理

新規流通違法ドラッグの構造決定，分
析用標品製造，物性・代謝検討及び分
析法の開発を行った．薬理活性未知化
合物の簡易活性評価法を検討した．植
物製品の成分分析及び遺伝子解析に
よる流通実態調査を行い，主活性成分
の単離・構造決定を行った．さらに，標
準となりうる植物資源の確保を行った．
本研究成果について， 46件の学会等
発表（国内・国際シンポジウム等依頼講
演11件，国際学会発表5件）を行い，18
件の論文が学術誌に受理・掲載され
た．また，現在，シンポジウム依頼講演
1件，国際学会発表2件がすでに受理さ
れている．

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

厚生労働省監視指導・麻薬対策課長通
知平成19年5月21日薬食監麻発第
0521002号，平成20年2月18日薬食監
麻発第0218003号，平成21年1月26日
薬食監麻発第0126001号「指定薬物の
分析法について」の作成に本研究結果
の一部が使用された．指定薬物として
規制された植物 Salvia divinorum につ
いて遺伝子分析による基原種鑑別法マ
ニュアルを作成し，地方衛生研究所等
の全国の分析機関において，特に植物
学的専門知識がなくても S. divinorum
の鑑別が可能となった．

平成18年11月8日，平成19年9月20日，
平成20年8月29日に開催された薬事・
食品衛生審議会指定薬物部会におい
て，指定薬物指定の判断根拠となる科
学的データとして本研究結果が利用さ
れた．その結果，平成19年4月以降，合
計42物質1植物が指定薬物として規制
化された（うち3化合物がその後麻薬に
指定）．平成19年11月5-9日及び平成
21年1月26日に行われた全国地方衛生
研究所を対象とした指定薬物分析法研
修会を研究代表者らが担当し，当研究
班の研究成果の一部について情報提
供した．

日本薬学会第128年会において，植物
系違法ドラッグの迅速スクリーニング法
に関する本研究班の研究報告が講演
ハイライトに選出され，関係者から注目
された．平成19年10月17日日本経済新
聞夕刊に研究代表者らの違法ドラッグ
研究に関する取材記事が掲載された．
全国の地方衛研担当者が集まる平成
18年度及び19年度の全国衛生化学技
術協議会において，指定薬物関する自
由集会を担当し討論を行った．また，日
本における違法ドラッグ流通状況等に
ついて国際学会等で研究発表を行う
等，国際的にも情報提供を行った．

6 11 1 0 38 8 0 6 6

違法ドラッグの薬物依
存形成メカニズムとそ
の乱用実態把握に関
する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

舩田　正彦 違法ドラッグの依存性については、条件
付け場所嗜好性試験および薬物弁別
試験法による評価を実施し、その依存
性を明確にした。毒性の評価としては、
培養細胞を使用し、迅速な評価システ
ムを確立できた。違法ドラッグ乱用に関
する実態調査は、調査用紙の作成を通
じ、基本的な調査システムを確立でき
た。違法ドラッグの依存性、毒性の基盤
的評価および疫学調査から構成される
薬物依存性評価の基本システムを構築
できた。本システムにより、違法ドラッグ
の依存性について、乱用実態に即した
動物実験データを得ることができた。

違法ドラッグの乱用実態調査より、主た
る依存薬物を違法ドラッグとする症例が
認められた。違法ドラッグ依存症者が確
認され、乱用される薬物が多様化して
いることが確認された。違法ドラッグの
依存症者に関する情報収集の重要性を
示した。

特になし 本研究における違法ドラッグの依存性
ならびに毒性の科学的評価データによ
り、４種類の違法ドラッグが麻薬に指定
された。(1) 2C-T-2及びその塩類：平成
20年1月18日(2) 2C-T-4及びその塩
類：平成20年1月18日(3) 2C-及びその
塩類I：平成20年1月18日(4) N-OH
MDMA：平成21年1月16日

違法ドラッグの依存性評価に関する動
物実験データ及び、疫学調査データは４
学会（生体機能と創薬シンポジウム、日
本アルコール薬物・医学会、日本神経
精神薬理学会、日本薬学会）にて、6演
題の成果報告を行った。大麻種子が観
賞用として販売されているが、購入者は
栽培、乱用を目的としており、販売側の
名目と購入実態がかけ離れていること
が裏付けられた（毎日新聞．夕刊．平成
21年４月20日）。

8 19 0 0 51 6 0 4 4

大量出血時の止血能
の評価と輸血療法に
関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

高松　純樹 術中に大量出血（循環血液量以上）を
起こした場合には凝固因子が枯渇し、
高度な低フィブリノゲン血症を本態とす
る希釈性凝固障害を生じて、止血凝固
能が著しく低下する。この場合、従来の
治療である新鮮凍結血漿と血小板製剤
の輸血だけでは止血凝固能を回復させ
るに不十分であり、すみやかに血中フィ
ブリノゲン値を上昇させうる手段として
フィブリノゲン濃縮製剤の投与が非常に
有効であることが明らかとなった。

胸部大動脈瘤手術、肝臓移植術、肝臓
癌・肝門部癌摘出術など術中に大量出
血をきたしやすい手術においては、出
血量が増加（1500から2000ml以上）して
きた際、ただちにフィブリノゲン値を測定
し、低フィブリノゲン血症（100から
150mg/dl未満）を認めた場合にはフィブ
リノゲン濃縮製剤もしくはクリオプレシピ
テ－ト製剤の投与を行うことが、止血の
ためにきわめて有効であることが明ら
かとなった。

術中の大量出血を防ぐ止血のための輸
血指針1.術中大量出血をきたしやすい
手術（胸部大動脈瘤、肝臓移植、肝癌・
肝門部癌切除等）では大量出血の可能
性を念頭に置き、適宜血算・凝固検査を
行う。 2.循環血液量の50%を超えるか迫
る出血を認めた場合にはただちに血
算・凝固検査を行う。3.低フィブリノゲン
血症（150mg/dl未満）を認めた場合に
はフィブリノゲン製剤（３ｇ）を投与して一
気に上昇を図る。 4.５万以下の血小板
減少に対しても低フィブリノゲン血症を
改善させた上で血小板輸血を行う。

術中の大量出血時におけるフィブリノゲ
ン濃縮製剤の使用は、全身的な出血傾
向の改善にとってきわめて有効であり、
術中出血量・輸血量を大幅に減少させ
て手術患者の予後改善に大きく寄与す
るだけでなく、貴重で高額な血液製剤
（特に新鮮凍結血漿および濃厚血小板
製剤）使用量の大幅な削減につなが
り、医療財政面でも大きく貢献しうると
考えられた。

特になし

2 4 2 0 2 0 0 0 0
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献血者の安全確保対
策に配慮した採血基
準の拡大に関する研
究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

河原　和夫 　献血者の安全性を考慮したうえで採
血基準を見直し、新たな献血者の開拓
および採血量の確保を目的とした研究
である。研究成果は17歳男性の採血量
の見直しと54歳までの現行の血小板採
血を69歳まで延伸する検討会で活用さ
れ、研究成果に則った改定がなされた。
併せて学術雑誌にも掲載された。

　VVR（血管迷走神経反応）が17歳男性
および55-69歳男性で、18-54歳男性と
発生頻度等が変わらないことが示され、
安全な採血を行う際の基礎資料が提供
できた。

　採血基準の見直しのガイドラインに今
後生かされる予定である。なお、成果は
平成20年10月29日に開催された「献血
推進のあり方に関する検討会」で引用
された。

　国が血液事業を科学的に推進する際
に、予算要求などの基礎資料としての
活用が期待される

献血に国民の衆目を集め新たな献血者
の掘り起こしが期待され、日本赤十字
社の血液事業の発展に寄与する。

0 1 5 0 5 0 0 1 0

血液製剤の安全性確
保のための技術開発
と標準化及び血液製
剤の精度管理法の開
発に関する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

山口　照英 ペンタデカフルオロオクタン酸によるウ
イルス不活化法やポリエチレンイミンカ
ラムによるウイルス除去工程の有用性
が明らかになったことから、血液製剤の
ウイルス安全対策の幅を広げることに
なると期待される。また、E型肝炎ウイ
ルスやParvovirus B19のパネル血漿作
製のめどが立った。

本研究事業で検討したウイルス不活化
法や除去法の実用化には、さらに検討
を重ねる必要がある。一方、近いうちに
E型肝炎ウイルスやParvovirus B19の
パネル血漿作製が可能になったことよ
り、現在実施されているこれらのウイル
ス試験の評価に有用なツールを提供で
きるものと期待される。

ガイドライン等の策定等には寄与してい
ないが、海外の規制動向調査結果等は
血液製剤の審議等において参考にして
いる。

ウイルス不活化法の検討においては、
EU等を含めた海外の規制動向、開発動
向調査を参考とした。

マスコミ等に取りあげられたことはな
い。ウイルス不活化についてはマスコミ
等で報道されており、これらの審議の参
考になったという点においては研究の
成果とも考えられる。 3 29 23 0 72 5 0 0 0

抗毒素製剤の効率的
製造方法の開発に関
する研究

18 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

高橋　元秀 現行の国有品であるウマ抗毒素製剤の
製造と品質管理の問題点を洗い出し、
製造所だけの人員と情報では解決でき
ない点について具体化して製造の改良
方針を見いだした。また、安定供給とい
う見地からウマ抗毒素に替わる人型ボ
ツリヌス抗体の開発ではA型毒素に対
する基礎の技術研究は完了した。

ウマ抗毒素製剤は患者（ジフテリア、ボ
ツリヌス、ハブおよびマムシ咬傷）の緊
急性に基づき医師の判断で使用され
る。安全性の高い製剤の供給に向けて
旧来の製造方法の改良は望まれてお
り、BSEやウイルス除去対策の具体策
が示された。また、作製した人抗体は実
験動物レベルでの有効性が確認され
た。実製造生産レベルでの検証と製法
承認一部変更手続きなどの障壁とは別
に臨床治療に向けて製剤の開発は確
実に前進している。

2008年にWHOの蛇毒抗毒素の製造、
品質管理および規制に関するガイドラ
イン案が作成され、日本国内の現状と
考え方について情報も提供した。本年
度のWHO　Expert Committee on
Biological Substances会議への提出が
予定されている。国際間での現実対応
には、特にGMP対応は差があり問題点
もあり、今後各国とも相談しながら作製
にあたる。さらに、国内版のガイドライン
作成も今後検討する。

ボツリヌス毒素は生物兵器として高度
に危険で注意を要することが感染症法
でも規定されている。A型ボツリヌス毒
素に対する人型抗体の候補品が実験
動物を用いたレベルで有効性を確認し
た。現行の国有品であるウマ抗毒素製
剤はボツリヌス食中毒患者の治療を目
的として備蓄されており、テロ対策用と
しては不十分な備蓄量のために、本研
究成果をより発展させて製剤化の一方
策が示されたことになる。

研究の組織は製造所（化血研）、国家
研究所（感染研）および大学（大阪府立
大学、東京理科大学）を軸として、その
他の各領域の研究協力者が協議して研
究課題を絞って実施した。基礎研究を
終了した成果に過ぎないが、いずれの
課題についても今後の抗毒素製剤の安
定供給のための実製造レベルでの基盤
がえられ、特許申請中のものも含めて
民間活用の期待が大きい。

0 3 0 2 2 2 3 0 0

薬剤性肺障害の発現
状況の国際比較に関
する研究

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

久保　惠嗣 本研究で国内外での薬剤性肺炎の発
生頻度に関し、調査し得た薬剤の内、
ゲフィチニブ、ブレオマイシンおよびレフ
ルノミドがわが国で間質性肺炎の発生
頻度が有意に高いと言える。また、未だ
に症例が散見されるゲフィチニブによる
薬剤性肺炎・肺障害では、治療開始前
後で血清KL-6値が上昇してくる症例
は，ゲフィチニブによる致死的な薬剤性
肺障害を発症している，あるいはゲフィ
チニブ治療に対して反応性が乏しい可
能性が高い事が明らかになった。

　抗がん薬、分子標的薬、新規抗リウマ
チ薬などの使用の際には、薬剤性肺炎
の発症頻度がわが国で高頻度である可
能性を常に考え、慎重に経過観察すべ
きである事を示唆する研究と思われる。
また、薬剤性肺炎を発症する可能性が
ある薬剤の使用の際にはKL-6値の推
移が致死的な障害を予知し得る指標と
なり得る事を示唆する研究と思われる。

すでに日本呼吸器学会編集による「薬
剤性肺障害の評価、治療についてのガ
イドライン」が2006年に発行されてい
る。次回の改訂時には本研究での成果
を盛り込む必要があろう。

ブレオマイシン、ゲフィチニブおよびレフ
ルノミドの薬剤性肺炎の発生頻度は明
らかにわが国で高頻度であった点を考
慮すると、海外で上市された薬剤で薬
剤性肺炎の頻度が少ないと推定される
薬剤に対しても、わが国での使用に関
しては臨床治験が必要であろう。特に、
抗がん薬、分子標的治療薬、新規抗リ
ウマチ薬などの生物製剤、などでは注
意が肝要であろう。

数例からの検討ではあるが、薬剤性肺
炎発症者にHLAアリル(HLA-A*0206)や
薬物代謝酵素(CYP2C19)の遺伝子多
型とに相関が見られた事は、今後、さら
に例数を重ねて検討すべき重要な課題
である。

31 25 0 0 18 10 5 0 0

植え込み型生命維持
装置の不具合情報等
の集積・伝達手法の
確立等に関する研究

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

笠貫　宏 海外での不具合情報を入手する手段を
把握できたことで、国際的視野で植込
み型生命維持装置に発生する不具合を
掌握できるようになった。その結果、日
本では未知の不具合等が発生した場
合、本邦で生じた場合の対策等を事前
に検討することも可能となり可能性も高
くなった。

海外と本邦での不具合発生頻度を比較
することで、本邦特有の不具合の内容
を知ることができ、必要に応じて手技上
の問題等を分析し、教育、啓蒙活動等
に活用することが可能となった。

ー 海外での不具合情報を入手する手段が
把握されたことで、日本で生じた不具合
等の評価を国際的な視野のもとで行え
る可能性が高くなった。また、不具合報
告書で求めている不具合発生率を正し
く算出するための信頼性工学の教本を
作成したことで、報告書がより科学的、
客観的に書かれるようになることが期
待できる。

行政、関連学会、医療機関、代理店を
含む植込み型生命維持装置の製造販
売業界、患者を含め、公開シンポジウ
ム｢ペースメーカー等の患者さんの安
心･安全のために　－CDRとは－｣が開
催され、140名が参加した。この席で、
医療機関で患者を管理する体制で、日
本不整脈学会のCDR認定制度で認定さ
れたCDRの役割の重要性が浮き彫りに
された。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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薬物乱用・依存等の
実態把握と「回復」に
向けての対応策に関
する研究

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

和田　清 1)薬物乱用・依存の実態把握は、「違法
行為の掘り起こし」的性質を持ってお
り、どのような方法を用いても極めて実
施が困難であるが、（研究１）で実施し
た1.全国住民調査、2.全国中学生調
査、3.全国精神科病院調査、4.全国児
童自立支援施設調査は、わが国唯一最
大規模のものであり、方法論的にもわ
が国を代表する調査研究である。2)監
察医務院での薬物検出調査はバイオロ
ジカルマーカーを用いた新しい調査法
である。

1) 全国精神科病院調査の結果は、社
会問題化しそうな依存性薬物を予測す
る力をもつ有用な調査である。今回の
調査により、リタリンに対する行政措置
の効果が確認された。2)少年鑑別所に
おける薬物再乱用防止教育ツールの開
発はわが国初の試みである。3)薬物依
存症者を持つ家族の家族会への関わり
と当事者との関係を研究したのは初め
ての試みである。4)ダルクを公的運営
費補助との関係で考察した研究は初の
ものである。

1)ダルクを公的運営費補助との関係で
考察した研究は初のものである。

1)「第三次薬物乱用防止五か年戦略」
策定の際には、当研究による薬物乱
用・依存の実態把握データが基礎資料
として利用された。2) 全国精神科病院
調査の結果により、リタリンに対する行
政措置の効果が確認された。3)国連麻
薬統制委員会は当研究による薬物乱
用・依存の実態把握データを日本の状
況を表すデータとして採用している。

1) 研究成果報告会（公開）の開催
（2008.3.9、2009.3.1.）

1 0 26 2 10 0 0 1 2

血液製剤の安全性向
上をめざした高圧処
理による病原体不活
化法の研究

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

岡田　義昭 高圧処理によって病原体を不活化する
方法は食品分野で既に導入されている
が、血液製剤の不活化法として応用可
能か検討した。多くウイルスは3000気
圧で不活化されること、3000気圧処理
では凝固第8因子と13因子が失活した
が、それ以外の因子の活性は保たれ、
特にフィブリノゲン、アンチトロンビン3、
凝固第9因子は4000気圧でも活性が保
たれた。血漿分画製剤の更なる安全性
確保のための新しい機序の不活化法と
して応用可能であると考えられた。ま
た、高圧処理による不活化効率の増強
条件の発見は他に報告がない。

高圧処理による病原体の不活化は、化
学物質の添加が不要なため安全性の
高い方法と考えられる。輸血用血液製
剤への応用は凝固第8因子と第13因子
が失活するため、このままでの導入は
困難である。しかし、高圧処理効果を増
強する条件を発見した結果、これまで効
果が期待できなかった低圧でも不活化
効果が得られ、新鮮凍結血漿の不活化
法として応用できる可能性がある。

なし 輸血用血液に対する病原体の不活化
法は血漿分画製剤に比べ、開発が遅れ
ており、高圧処理による不活化法は輸
血用血液への新しい不活化法に発展す
る可能性がある。また、不活化法として
は従来の方法と全く機序が異なる方法
であり、従来法では不活化し難かった
病原体に効果的である可能性もある。
さらに他の生物学的製剤の病原体不活
化法として応用できる可能性がある.

なし

0 1 0 0 5 0 0 0 0

ヘモビジランスのため
の病院内輸血副作用
監視体制に関する研
究

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

藤井　康彦 輸血・細胞治療学会と共同調査を実施
し、2007年に未照射製剤の輸血を行
なったことがあると回答した医療機関が
6.9%存在することを指摘した。また、全
国大学病院輸血部会議副作用ワーキ
ング等との共同調査から、重篤な輸血
副作用の頻度は1/2500（実輸血患者
数)であり、国内での患者数は年間約
400人（実患者数)と推定した。

病院内の副作用監視体制の標準化の
ために、輸血副作用の標準的な原因究
明方法を検討し「輸血副作用の原因検
索リスト」を作成すると伴に、輸血副作
用の最新の知識を一般臨床医、看護師
向けに平易に解説した「臨床医・看護師
向け輸血副作用説明資料」を作成した。
また、輸血・細胞治療学会と共同でABO
不適合輸血調査結果の再解析を行い、
その発生の原因は医療従事者個人で
はなく、病院内の輸血医療体制の不備
にあることを明らかにした。

未照射製剤の輸血防止対策として、輸
血・細胞治療学会に働きかけて輸血後
GVHD対策小委員会を編成すると伴に、
放射線照射ガイドラインV（原案）を作成
した。未照射製剤の輸血防止対策・輸
血療法の管理体制確立を含めた病院
内の副作用監視体制の標準化の検討
を行い、「輸血療法の実施に関する指
針」・「血液製剤の使用指針」の改善提
案を行なった。これらは、平成21年2月
20日開催の血液事業部会運営委員会
で審議され、同月に実施された両指針
の一部改定に反映された。

医療機関側の視点から期待されるヘモ
ビジランスのあり方について報告を行
なった。赤十字血液センター等で実施さ
れているヘモビジランスに加えて、異型
輸血や溶血性輸血副作用、あるいはニ
アミス、ヒヤリ・ハット事例も集積される
ことが重要である。実現のためには、輸
血医療での過誤に関する情報の発信
の方法、社会の対応の在り方を含めた
検討が必要である。さらに、血液製剤の
不活化の円滑な導入のために、一般に
開放されたシステムの構築が急務であ
り、輸血効果を測る指標のデータ集積
が重要である。

共同調査を行なった全国大学病院輸血
部会議副作用ワーキングと協力し、メー
リングリストを利用し、「輸血副作用の
原因検索リスト」「臨床医・看護師向け
輸血副作用説明資料」を全国の大学病
院に配信し、研究成果を普及した。ま
た、各都道府県で開催されている合同
輸血療法委員会を利用して研究成果を
広く普及することを企画し、平成20年度
は香川県、山口県の合同委員会で研究
成果の解説を行なった。

3 1 4 0 12 8 0 2 3

献血者の増加に資す
る教育教材の開発と
その効果の検証

19 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

田久　浩志 献血未経験者への輸血現場の資料提
示で実献血率は上昇した。従来の献血
者募集活動では若年者が納得して理解
する具体的情報を提示しているとは言
いがたいため、今後、広報メディアで、
どのような理由で献血が必要か、輸血
により症状がどのように変化するか、な
どの具体的情報の提供が必要である。

一方、献血経験者は検査結果を自分の
健康管理に役立てている人が多いの
で、どの検査項目をどのように用いたら
何の役にたつか、などの具体的な情報
を提供する必要がある。今後は献血者
の役に立つ情報をベネフィットとして提
供するべきであろう。

08/10/29 第２回献血推進のあり方に
関する検討会議事録08/11/20 第３回
献血推進のあり方に関する検討会議事
録

第３回献血推進のあり方に関する検討
会において、具体的な活動が紹介され
る

なし

1 0 1 0 7 0 0 0 0
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治験審査委員会のあ
るべき方向性に関す
る研究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

渡邉　裕司 　治験における被験者の保護と信頼性
を保証する基盤となる治験審査委員会
(以下IRB)のあり方を提案した。Web 調
査による500施設以上の回答結果か
ら、わが国におけるIRBの設置状況、構
成、活動状況等の現状を明らかにし、
平成16年度の同様の調査結果と比較し
た。IRB 調査審議の透明性向上という
目的と、審査委員のプライバシー確保と
委員会での自由活発な審議の尊重、お
よび依頼者の知的財産権の確保、それ
ぞれの要素を考慮し、改正GCP省令で
求められるIRBの会議の記録の概要の
モデル案を作成し、公表した。

　IRBにおける調査審議は、治験に参加
する被験者の人権、安全性を確保し、
治験の倫理性を担保するとともに、試験
の科学性を確認するために重要であ
る。本研究は、今後のわが国でのIRBの
あるべき方向性を提案するものであり、
この方向性は臨床研究全体に敷衍可
能であり、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。

なし 　本研究班で作成したIRBの会議の記
録の概要のモデル案が、厚生労働省医
薬食品局審査管理課から平成21年2月
5日に事務連絡として発出されたQ & A
に盛り込まれ、公表された。

　日本公定書協会主催の薬事エキス
パート研修会（平成21年2月4日）におい
て、研究成果を発表した。

4 0 1 0 0 0 0 0 0

経口糖尿病薬の臨床
評価ガイドラインの策
定に関する研究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

加来　浩平 本研究によって策定した「新規経口糖
尿病薬の臨床評価のためのガイドライ
ン(案)」は、臨床試験を用いた経口糖尿
病薬評価のメルクマールとなり得る。こ
れにより、経口糖尿病薬を用いた臨床
試験のレベルの全般的向上が期待され
る。また、作用機序に基づく経口糖尿病
薬の分類に従った併用療法を採用した
ことにより、併用臨床試験の結果を通じ
て、各経口糖尿病薬の作用機構につい
ての理解が深まるものと考えられる。

極めて多彩な病態を呈する２型糖尿病
の病態改善には、既存の抗糖尿病薬の
みでは不十分であり、今後、新規抗糖
尿病薬あるいは併用療法を含めた新た
な治療法の開発の促進と、速やかな臨
床への参入が必須である。これらの新
規薬剤、治療法の臨床評価のための規
準を提供することを目的として、「新規
経口糖尿病薬の臨床評価のためのガイ
ドライン(案)」を策定した。これにより、臨
床試験のレベル向上、迅速かつ適切な
承認審査業務の推進等を通じて、糖尿
病診療レベルの向上による国民の健康
寿命の延長につながるものと期待され
る。

「新規経口糖尿病薬の臨床評価のため
のガイドライン(案)」を策定した。同ガイ
ドラインでは理論上想定される全ての
併用療法試験を包括的に実施すること
を採用した。そのため「臨床の現場での
併用療法の安全性や有効性」の承認前
評価が可能となり、新薬や承認審査の
信頼性の大幅な向上が期待される。今
後、糖尿病薬物治療は、幾種類かの抗
糖尿病薬の併用が主体となり、治療内
容はより一層複雑かつ洗練されたもの
になると予想されるが、本ガイドライン
の適切な運用によって、そのような変化
にも柔軟な対応が可能となる。

現在わが国では、経口糖尿病薬添付文
書の併用適応の記載が同種同効薬剤
間でも異なる状況が生じており、結果的
に医薬品添付文書に基づく診療報酬の
査定など様々な混乱が生じ、これが臨
床現場にも多大な影響を及ぼしてい
る。本ガイドライン(案)が遵守されれば、
このような歪みや混乱を正常化させるこ
とが可能となる。また、現在は市販後臨
床試験によって一つずつ施行されてい
る併用療法の承認取得手続きが一元
化され、承認審査に要する時間や業務
の大幅な短縮・縮小に寄与する。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0

抗心不全薬（急性・慢
性）に関する臨床評
価ガイドラインの作成
に関する研究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

篠山　重威 抗心不全薬の臨床評価方法に関する
ガイドラインにとしては、昭和６３年１０
月１９日の通知（薬審１第８４号）があ
る。しかし、心不全の概念は時代と共に
大きな変遷を遂げてきた。治療の目的
も、当時の心機能の改善から患者の生
活の質の向上と生存率の延長に変移し
ている。本研究においては、抗心不全
薬に関して最新の医学薬学的知見を踏
まえて実践的なガイドラインを作成する
ことの成果は社会的に大きな意味を持
つ。

本研究において作成するガイドラインを
参考に臨床試験が計画、実施されるこ
とにより、我が国の臨床試験データの
信頼性向上につながり、結果として有
効で安全な医薬品を国民に迅速に提供
することにつながるものと考えられる。

心不全薬（急性・慢性）の評価項目とし
て議論されている生存率の延長、生活
の質の向上等について検討を行い、必
要があればガイドラインに盛り込む。改
訂されたガイドラインを参考に抗心不全
薬の臨床試験を実施することにより、抗
心不全薬の臨床試験データの信頼性向
上を図り、より適切に承認審査データに
ついて規制当局による審査が行えるよ
うになることが予想され、有効で安全な
抗心不全薬が国民に迅速に提供できる
ようになるものと考えられる。

評価項目に関して、米国食品医薬品局
（FDA）は生存率の延長以外に有意な
効果を期待していないという現状があ
る。我が国では、心不全による死亡は
欧米に比べて少なく、我が国で実施す
る臨床試験について、生存率をエンドポ
イントに設定するか、また、それに代わ
る生活の質の向上をどう位置づけるか
等我が国の現状に即した評価が設定さ
れた。

特になし

1 1 10 3 3 1 0 0 1

腎性貧血治療薬開発
における臨床評価ガ
イドライン等の作成に
関する研究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

佐中　孜 腎性貧血患者数は、日本では30万人以
上と推測される。腎性貧血治療薬が開
発されていない時期においては，腎性
貧血の治療は輸血療法が主体で、副作
用としてのウイルス性肝炎、鉄沈着症
などが深刻の極みとなっていた。今回
は、腎性貧血治療薬の有効性と安全性
を患者集団において客観的に評価し、
その臨床的有用性を確認するための最
新の腎性貧血治療ガイドライン及びそ
の他のガイドライン等を参考として腎性
貧血治療薬の臨床評価方法に関する
ガイドラインを策定することができた。

長期間にわたりプラセボを投与し続ける
ことの倫理的な問題として、比較的重篤
な腎性貧血を対象とした治験において
は更に慎重な姿勢と十分な配慮が望ま
れる旨を明記した。また、必要に応じて
長期継続投与試験を実施する等、治験
参加者に発売までの期間，実薬提供等
の救済措置を講じることも求めることに
した。更に、後期第Ⅱ相試験以降の実
施ガイドラインとして、高齢者における
試験、小児における試験についても言
及することができた。

『腎性貧血治療薬の臨床評価方法に関
するガイドライン』を策定した。ここでは
治験計画の立案にあたっては、試験の
目的に応じて(1)予測される効果発現時
期、(2)予測される副作用発現時期、(3)
プラセボ対照群に対する倫理的配慮す
るよう求めた。これらに加えて、被験者
に対する治験終了後の対応として、(1)
必要に応じて別途長期継続投与試験を
実施し、治験参加者に発売までの期
間，実薬提供等の救済措置を講じるこ
とも考慮する。(2)この期間の成績は長
期投与成績として有効に活用する。な
どの記載を加えた。

治験薬の承認申請のための臨床試験
は、基本的な医薬品の臨床試験ガイド
ラインなどを遵守し、臨床薬理試験、探
索的試験、用量反応試験、検証的試験
等の実施を求めることとした。対象疾患
に対して有効性のある医薬品のスク
リーニング、医薬品の特性、ヒトに投与
するに際しての安全性、適切な臨床試
験デザイン構築のための情報収集等の
非臨床試験の重要性を強調した。すな
わち、非臨床試験の成績に基づき、治
験薬がヒトにおいて許容される安全性
の範囲内で有効性を示すと期待される
場合に限って、臨床試験に進むことが
できると規定した。

現時点ではインパクトがどの程度のも
のであるか、不明である。今後、『腎性
貧血治療薬の臨床評価方法に関する
ガイドライン』が刊行され、開発者、研究
者の視野に入ってくることによい様々な
評価が下されると思われる。本項はそ
の時まで保留としておきたいと考える。

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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フィブリノゲン製剤等
の納入先医療機関に
おける製剤の使用実
態及び当該製剤を使
用された患者におけ
る肝炎ウイルス感染
等の実態に関する研
究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

山口　照英 フィブリノゲン製剤等を投与された方の
感染実態等について、医療機関の協力
を得ながら、追跡的に詳細な調査を
行った。フィブリノゲン製剤投与によるＣ
型肝炎ウイルス感染のリスクについて
は、複数の要因が重なっており、一律に
感染リスクを論じることはできないと考
えられた。

製剤が投与された元患者を特定するに
至った診療録、手術記録・分娩記録等
の記録の保管状況等についての実態
調査を行うことにより、調査の過程を通
じ、製剤投与の事実が判明した方への
投与の事実のお知らせと検査の受診勧
奨の推進に貢献すると期待される。製
剤を投与され、ＨＣＶ感染が判明してい
る患者のＣ型肝炎の病態に関しては、
慢性肝炎、無症候性キャリアという、Ｃ
型肝炎の病期としては初期の段階に留
まっている例が多く、治療によるＣ型肝
炎ウイルス持続感染状態からの離脱、
肝病期の進展抑止が十分可能であると
考えられた。

本研究はガイドライン等の作成を目的と
したものではないが、製剤が投与された
元患者を特定するに至った診療録、手
術記録・分娩記録等の記録の保管状況
等について、実態調査を行うことによ
り、調査の過程を通じ、製剤投与の事
実が判明した方への投与の事実のお知
らせと検査の受診勧奨の推進に貢献す
ると期待される。また、納入先医療機関
における、製剤の投与方法・投与時期
やＨＣＶ感染者の状況等について、可
能な限り追跡調査を行った。

調査の過程を通じ、また、調査結果を公
表することにより、製剤投与の事実が判
明した方への投与の事実のお知らせと
検査の受診勧奨の推進が期待される。

フィブリノゲン製剤等納入先医療機関に
おける、製剤の投与方法・投与時期や
ＨＣＶ感染者の状況等について、可能な
限り追跡調査を行った。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

薬害肝炎の検証及び
再発防止に関する研
究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

堀内　龍也 本研究は、フィブリノゲン製剤及び血液
製剤凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎
の発性及び被害拡大の経過と原因等
の実態を客観的かつ科学的に整理し
て、再発防止策を検討するための基礎
資料を作成することを目的としたもの
で、薬害肝炎拡大の実態、薬害肝炎の
発生・拡大に関する薬務行政の動き、
フィブリノゲン製剤及び血液製剤凝固第
Ⅸ因子製剤による肝炎感染の危険性
及び肝炎の重篤性に関する知見の進
展と医療現場への伝達状況等の問題
点を検証した。

本研究は、薬害肝炎の発性及び拡大と
原因を明らかにして、再発防止策を検
討するための基礎資料を作成すること
が目的の研究であり、臨床に関連した
研究ではないので、何が臨床的観点か
らの成果なのか判断できない。

本研究は、薬害肝炎の再発防止のため
の提言を行うことを目的としたものであ
り、ガイドライン等の開発を目的としたも
のではない。３月３０日（月）に開催され
た「第１２回薬害肝炎の検証および再発
防止のための医薬品行政のあり方検討
委員会」において提言を掲示した。

本研究成果は、「薬害肝炎の検証およ
び再発防止のための医薬品行政のあり
方検討委員会」において、①安全第一
の思想と施策の普及、②評価手法の見
直しと薬事行政における安全性体制の
強化：ＩＣＨーＥ２Ｅとの調和と「医薬品リ
スクマネジメント」の導入、③医薬品情
報の円滑な伝達・提供、④医薬品評価
教育ー薬剤疫学と薬害教育強化ー、⑤
添付文書をより公的な文書に位置づけ
る、⑥医薬品安全管理者の積極的活用
による医薬品適正使用の推進など７っ
の提言を中間報告書（案）として提示し
た。

本研究成果は、検証の途中でも「薬害
肝炎の検証および再発防止のための
医薬品行政のあり方検討委員会」に報
告しており、各委員からの意見もフィー
ドバックしており、厚生労働省からの同
検討会に年度末に提案された「医薬品
行政を担う組織の今後のあり方」に、そ
の結論が取り入れられ、再発防止のた
めの組織検討に用いられている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0

薬事・食品衛生審議
会における「審議参加
に関する遵守事項」
の運用上の課題に関
する研究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

長谷川　隆一 大学における奨学寄付金等の管理の
実態、組織における利益相反利益に対
する考え方等を把握することが出来、ま
た、審議会委員の利益相反申告フォー
マットに対する考え方、海外の利益相反
に関する最新の動向についての調査と
合わせて、製薬企業からの奨学寄付金
等に関する薬事食品衛生審議会「薬事
分科会審議参加規程」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、個人と
組織に対する利益相反等の実態を反映
した奨学寄附金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３回（平成
20年10月15日）及び第４回（平成20年
11月7日）審議参加に関する遵守事項
の検証・検討委員会で参考にされた。

調査研究結果の一部が、第３回（平成
20年10月15日）及び第４回（平成20年
11月7日）審議参加に関する遵守事項
の検証・検討委員会において、薬事食
品衛生審議会「薬事分科会審議参加規
定」の作成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
http://www.nihs.go.jp/mss/kouseikaga
ku11.html

2 0 0 0 1 0 0 1 2

血液製剤に含まれる
Ｃ型肝炎ウイルスの
感染経路による感染
リスクの差に関する研
究

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

脇田　隆字 HCV感染源を含む血液やフィブリノーゲ
ン糊の投与によるキメラマウスへの感
染性について検討している。感染や投
与形態の違いにより感染性が変化する
かどうかを慎重に検討する必要があ
る。また、ウイルス感染源と感染後のウ
イルスの変化を解析することによりHCV
の高い持続感染化のメカニズム解明に
つながることも期待できる。

HCVの新規感染は輸血および血液製
剤のスクリーニングが開始されてから激
減した。しかし、その感染経路に関して
は未だに不明の点が多い。輸血の場
合、ウイルスが直接血流に入り、肝細
胞に到達するためその感染率は高いと
考えられるが、フィブリノーゲン製剤など
の血液製剤における場合の感染性に
関しての研究はない。感染源や感染経
路の違いによるHCVの感染の危険性の
差を検証することは、肝炎ウイルスの感
染の予防法を確立するために重要であ
る。

ー HCV感染症は感染急性期および慢性
感染期ともに自覚症状に乏しいことが
多く、気がつくと肝硬変、肝臓癌を発症
している場合もある。HCV感染は血液を
介することから、血液に触れる医療行
為が感染源となる可能性があるが、感
染性ウイルスを含む血液の感染リスク
ははっきりしていない。本研究により、
HCVの感染リスクを明らかにすることに
より、感染予防法を確立することが可能
となる。HCVの新規予防を確立すること
により、今後生じるHCV感染者を減らす
ことができ、結果として医療費の軽減に
寄与する。

なし

0 1 0 0 0 2 0 0 0
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献血者でのＨＢＶ－Ｄ
ＮＡ陽性血におけるデ
ルタ肝炎ウイルス感
染の実態

20 20 医薬品・医
療機器等レ
ギュラトリー
サイエンス
総合研究

八橋　弘 　本研究の目的は、わが国の献血者を
対象として、B型肝炎感染者におけるデ
ルタ肝炎ウイルス（HDV）感染実態を明
らかにすることである。　平成20年度の
本研究成果としてでは、日赤NAT検査
でHBV-DNA陽性検体の中にHDV重複
感染例が少なからず存在する可能性が
高いことが明らかとなった。しかしなが
ら、その頻度を論じるには、さらなる検
討が必要であり、平成21年度も対象例
を増やして、検討する。

　HDV感染は、HBVをヘルパーウイルス
として増殖する特異な肝炎ウイルスで
ある。欧米に比してわが国ではHDV感
染率は低頻度であり、HBs抗原陽性者
の0.6％と従来、報告されてきた。しかし
ながら、この0.6％の頻度は、本来日本
に存在するHBVキャリア（HBV遺伝子型
C型ないしB型）での感染率であり、欧
米型B型肝炎例での検討はおこなわれ
ておらず、その感染実態は不明であっ
たが、今回、日赤NAT検査でHBV-DNA
陽性検体の中にHDV重複感染例が少
なからず存在する可能性が高いことが
明らかとなった。

ー 　献血者を対象とした本調査は、一般人
口における肝炎ウイルス感染の実態を
反映すると考えられる。特に献血者を対
象とした場合には、感染初期の者が多く
含まるため、肝疾患として発病する前の
状況を把握することができる。今まで、
その感染実態が不明なデルタ肝炎ウイ
ルス感染の実態を、今の時点で把握す
ることは、今後の厚生行政として重要と
思われる。

特になし

0 1 8 6 3 6 0 0 0

化学物質リスク評価
の基盤整備における
トキシコゲノミクスの
利用に関する研究－
反復暴露影響及び多
臓器連関性（発達過
程を含む）に重点を置
いた解析研究

18 20 化学物質リ
スク研究

菅野　純 網羅的遺伝子発現解析法を化学物質リ
スク評価システム構築に適用し、反復
暴露からの情報、多臓器間の連関情
報、臓器内遺伝子発現部位情報を加え
更なる充実を図り、インフォマティクス解
析手法開発を進めた結果、反復暴露が
第二の化合物への反応性を修飾する状
況を遺伝子レベルで捉え、また経口投
与によっても肺が鋭敏に反応するなど
の現象が初めて捉えられた。インフォマ
ティクス独自開発により、データを吟味
し、遺伝子発現カスケードを解明する実
地体制が整った。今後、トキシコゲノミク
スの従来以上の利用促進が期待でき
る。

本研究で構築した化学物質により誘発
される各臓器における網羅的遺伝子発
現変化の情報は、化学物質リスク評価
に役立つと同時に、医薬品の副作用メ
カニズム解明につながる臨床的にも有
意義な情報を含む基盤データベースと
しての活用が見込まれている。

現時点ではガイドライン開発に至ってい
ないが、本研究で活用した、遺伝子発
現データを絶対標準化する方法
（Percellome法）や、厳密な管理下での
精緻な動物実験プロトコールは、トキシ
コゲノミクスを用いるガイドラインの将来
的な開発に役立つものである。

特になし 特になし

0 73 4 2 103 71 0 0 0

化学物質リスク評価
における（定量的）構
造活性相関（（Ｑ）ＳＡ
Ｒ）に関する研究

18 20 化学物質リ
スク研究

本間　正充 (Q)SARモデルの内、AMES試験及び染
色体試験については、各モデルの精度
向上を行い、特にAMES試験において
は3種のモデルを使用した決定樹を用い
て、新規化学物質の予測を行っている。
また、予測モデルが無かった反復投与
毒性に関しては、肝及び腎に対する
(Q)SARアラート等の開発を行って、
DEREK及びADOMWROKSに実装して、
その更なる信頼性向上に努めている。
カテゴリーアプローチではジャパンチャ
レンジ候補物質について、カテゴリー化
の検討を行った。

ー 本研究の内、カテゴリーアプローチは、
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。

平成20年4月25日、5月23日、6月20
日、7月25日、9月25日、10月24日、11
月28日、12月13日、21年1月16日、3月
27日において開催された薬事・食品衛
生審議会薬事分科会化学物質安全対
策部会化学物質調査会の申請された新
規化学物質のAMES試験の予測結果を
公表し、審査の参考資料とした。また、
ジャパンチャレンジプログラムにおい
て、コンソシアムが提案した候補物質の
カテゴリーアプローチについて科学的に
検討を加え、ブログラム推進に貢献し
た。

特になし

3 15 0 0 23 8 0 0 0

化学物質リスク評価
法の国際的バリデー
ションに関する研究

18 20 化学物質リ
スク研究

大野　泰雄 　新規試験法の特性と限界を明らかに
し、国際的な行政的試験法として確立
し、国際的にハーモナイズされたガイド
ラインを作成するためには、試験法の
統一化とバリデーション結果に基づく改
良を一歩一歩進める必要がある。ま
た、他のガイドライン成立に協力する過
程でノウハウを蓄える必要がある。その
ためには、十分な予算と5－10年単位
の継続した検討が必要であることが判
明した。

　前臨床にあたる安全性試験法につい
ての検討を行っている。

　本研究班の成果に基づき、米国より1
試験法、経済産業省より2試験法、厚生
労働省より3試験法について、申請書に
あたるStandard　Project　Submission
Form（SPSF）がOECDに提出された。そ
の中で、経済産業省より申請したHeLa
法　アゴニストアッセイをOECDガイドラ
イン455として成立させることができた。

　試験法のガイドライン化により、その
試験法を用いた行政的な評価まで発展
させることが期待できる。

　平成18年8月に札幌、平成19年3月に
東京でコメットアッセイの公開シンポジ
ウムを開催し、試験法の普及に務め
た。

0 0 18 6 31 26 0 0 0
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難分解性有機汚染物
質（ＰＯＰｓ）の胎児期
暴露に関する研究

18 20 化学物質リ
スク研究

佐藤　洋 残留性有機汚染物質（POPs）による周
産期曝露について、海外における先行
研究の多くで、子どもの成長と発達の遅
れや偏りが報告されている。本調査の
結果は、わが国でもPOPs曝露の健康
影響が懸念されることを示していると考
えられるものの、曝露レベルは漸減傾
向にあり、また知見については一貫性
に欠ける部位分があり、子どもの成長
をまって詳細調査を実施し、検証するこ
とが必要と考えられた。

42ヶ月の調査から、臍帯血総PCBと児
のIQとの間に負の関連性があることが
示され、重回帰分析から臍帯血濃度が
10倍となると、児のIQは6.75点低下し
た。IQは平均100標準偏差15の正規分
布をとるが、知的障害はIQで-2SDの70
点より下とされ、全集団中の頻度は
2.3％となる。IQが6.75点低下した場合、
この知的障害の発生頻度は6.1％、およ
そ2.7倍と推定された。PCB曝露のリスク
の解明が必要と考えられた。

特になし 審議会などで参考となったり、行政施策
に反映された事例はない。

特になし

0 12 3 3 33 23 0 0 0

ナノ微粒子の体内動
態可視化法の開発

18 20 化学物質リ
スク研究

亘理　文夫 　約200nm以下になると微粒子に対す
る免疫防御機構は低下し、呼吸・消化
器系を通して容易に体内侵入・全身拡
散を起こす。ナノ粒子の体内動態をそ
のスケールに応じて、(1)全身、(2)臓器
内、(3)組織・細胞、(4)細胞内動態の４
段階で可視化し、特に代謝に関与する
臓器を特定する全身分布表示には、①
収束Ｘ線プローブ(XSAM)元素マッピン
グ法、②レーザー/マス(質量顕微鏡)
法、③MRI法を開発し実現した。また摘
出臓器の臓器内濃度・含有量の化学分
析と比較し、体内分布表示の定量評価
を可能にした。

　ナノ粒子は体内拡散挙動の違いか
ら、①肺→肝臓→脾臓と移行するTiO2
型、②投与直後から優先的に脾臓・肝
臓に到達・滞留するPt型、③それらの中
間の性格を有するITO型の３種のタイプ
に分類された。太陽電池のタッチパネル
等に使用さるITOでは投与後２週間で、
約30％の体重減少と２倍の脾臓の肥大
化が認められた。ナノ粒子に対する免
疫防御作用の低下は体内侵入を許すリ
スクを生ずる一方、薬剤投与の観点か
らは防御機構に捕捉されずに患部への
移送が可能なステルス機能性を有する
点でメリットでもある。

　厚労省「ナノマテリアルの健康影響評
価研究に関する意見交換会」
(H20/6/2)で発表、意見交換。　第２回
国際セラミックス会議2nd International
Congress on Ceramics(2nd ICC)
(2008/6/29-7/4, Verona, Italy)で開催
の国際セラミックス連合技術委員会
ICF-TC(Internatinal Ceramic
Federation - Technical Committee)委
員。発表と将来の国際標準策定等の
ロードマップを討議。

　厚労省「ナノマテリアルの安全対策に
関する検討会報告書」(H21/3)の参考
資料「ナノマテリアルの健康影響に関す
る文献調査について」にデータの一部
寄与

　H17/12「ナノトキシコロジーアセスと微
粒子・ナノチューブのバイオ応用」研究
会立上げ、５回開催　H18/11第28回日
本バイオマテリアル学会のシンポ「材料
のマイクロ/ナノサイジングと生体反応」
を組織　H20/6/16-17国際「ナノトキシ
コロジーアセスと微粒子・ナノチューブ
のバイオ・環境応用」シンポをG8北海道
洞爺湖サミットに連動し開催、欧文誌
BMMEに論文集発刊　H20/12/26日本
学術会議シンポ「ナノマテリアルの未来
と課題」招聘講演　H21/2「ナノバイオメ
ディカル学会」設立

6 107 46 2 239 143 3 0 10

ナノマテリアルのヒト
健康影響の評価手法
の開発のための有害
性評価および体内動
態評価に関する基盤
研究

18 20 化学物質リ
スク研究

広瀬　明彦 アスベスト様の形状の繊維状粒子を含
む多層カーボンナノチューブが中皮腫
誘発能を持つ可能性を腹腔内投与実験
モデルを使用することによって、世界で
初めて確認し、論文として公表した。さ
らに、分散が不完全な状態であっても、
体内に長期間にわたって貯留されてい
る場合は、ナノサイズに分散した粒子が
体内で再分布することによって、腎障害
などの慢性影響を示す可能性のあるこ
とも世界で初めて実証した。これらの成
果は、ナノマテリアル研究において慢性
影響を指標とした研究が極めて重要で
あることを示唆することとなった。

ヒトにおいて、すでにナノマテリアルに
暴露されている可能性のある事例等に
ついての調査を行い、長期的な疫学的
研究を今のうちから始めておくことは、
慢性影響の検証研究として重要となる
ことを示唆している。

本研究の成果である多層ナノチューブ
の中皮腫誘発能に関する研究結果等を
受けて開催された「ヒトに対する有害性
が明らかでない化学物質に対する労働
者ばく露の予防的対策に関する検討
会」における検討結果を踏まえ、平成21
年3月31日に、厚生労働省労働基準局
長通知として、「ナノマテリアルに対する
ばく露防止等のための予防的対応につ
いて」が都道府県労働局長と関係団体
等に発行された。

本研究の成果である多層ナノチューブ
の中皮腫誘発能に関する研究結果等を
受けて、平成20年3月3日に厚生労働省
労働基準局長と厚生労働省医薬食品
局長の基に各々「ヒトに対する有害性が
明らかでない化学物質に対する労働者
ばく露の予防的対策に関する検討会」と
「ナノマテリアルの安全対策に関する検
討会」が設置され、半年から1年の審議
の後に、平成20年11月26日と平成21年
3月31日に報告書がまとめられ、安全情
報収集や暴露測定や有害性評価に関
する研究の推進、国内外の様々な機関
との連携の必要性が指摘されている。

本研究成果の一部である、多層ナノ
チューブの中皮腫誘発能に関する論文
発表は、全国紙等の新聞にも取り上げ
られ、産・学・官・NGOから構成される国
際的なナノテクノロジー会議のWebペー
ジにも特集として取り上げられた。さら
に、国内外の様々な研究会や国際シン
ポジウムから講演の依頼を受けてきて
おり、20年末の学術会議シンポジウム
で、慢性影響と発がん性についての成
果の発表が行われた。また、本研究班
と他の同様の研究班の成果を中心とし
て20年と21年の日本トキシコロジー学
会学術年会でシンポジウムが企画され
た。

6 60 2 0 78 69 0 0 0

家庭用化学製品のリ
スク管理におけるヒト
データの利用に関す
る研究

18 20 化学物質リ
スク研究

吉岡　敏治 　膨大な実態調査によるデータ及び健
康被害危険度を検討して、家庭用化学
製品等による健康被害事故の発生状
況とその防止策を小児、成人、高齢者
の事故に分けて啓発する市民向けのパ
ンフレットと動画資料（DVD）、および事
故発生時に医療機関受診の必要性に
関して電話で相談を受けた際に利用す
るトリアージアルゴリズムを作成した。

アセトアミノフェン、サリチル酸、三環系
抗うつ薬、有機リン、グリホサートの血
中濃度と中毒症状の重症度および転帰
との関連を解析して、血中濃度は重症
度のよい指標となるが、判別ラインとい
う形で利用するには問題点も多いことを
明らかにした。また、製品の配合成分で
ある界面活性剤が症状の重症化に関
与する可能性が示唆され、商品情報の
必要性を確認した。構築したヒト中毒症
例収集システムを継続して運用すること
により、エビデンスが高く、国際比較が
可能なヒト中毒症例を収集でき、化学物
質のリスク評価と中毒診療に活用でき
る。

　乾燥剤、義歯洗浄剤、漂白剤、防虫
剤、殺虫剤など23製品群について健康
被害の危険度に影響する要因（摂取経
路、製品の形態、患者の年齢や状態
等）を検討して、これらを問診項目として
急性中毒症例の医療機関への受診推
奨度を判定する「トリアージアルゴリズ
ム」を作成した。

　市民には年齢層や性別に応じた事故
防止と救急車を含む医療資源の適切な
利用の啓発が必要であることを示唆し、
不要な受診を減らすトリアージアルゴリ
ズムの効果が期待できる。本研究によ
り日本中毒情報センターでは化学物質
による健康被害事故の発生状況を速報
として提供することが可能となった。こ
れにより医療機関、行政、企業等との
連携体制が強化され、化学物質による
健康被害事故に迅速に対応できるよう
になる。

　健康被害事故の発生防止について小
児、成人、高齢者に分けて啓発する動
画資料を作成して全国保健所等に配布
した。動画資料等を日本中毒情報セン
ターのホームページで配信する、教材と
して講習会を開催するなど、種々の方
法により市民向けの中毒事故に関する
啓発活動の実施が可能となった。また、
関連学会でパネルディスカッションを開
催し、医師、薬剤師、分析者、企業、中
毒情報センターのそれぞれの立場から
現状と課題を提示し、事故防止のため
のより良い連携について議論し、必要
な体制を明確化した。

4 0 9 0 31 1 0 0 3
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化学物質安全性情報
の収集と発信に関す
る研究

18 20 化学物質リ
スク研究

城内　博 「化学品の分類および表示に関する世
界調和システム（GHS）分類のための毒
性情報収集ガイダンス」により、事業者
のみならず研究者においても、的確に
必要な情報を入手できるようになり、本
ガイダンスは有効な情報収集ツールに
なると考える。また、国際化学物質安全
性カード（ICSC）を利用したキーワード
検索により、毒性学に関する専門的知
識がなくともある程度のGHS分類を可能
とする「事業者用簡易GHS分類ガイダン
ス」は分類を行うために有用と考える。

ー 国連GHS勧告を取り入れたJIS（化学物
質等安全データシートJIS Z 7250、GHS
に基づく化学物質等の表示JIS　Z
7251）はすでに制定されていたが、これ
のもとになるGHS分類に関するJISが制
定されていなかった。研究担当者はこ
のJIS GHS分類案策定委員会の委員長
および委員であり、これの策定に貢献し
た。担当研究者らは国で行う分類のた
めの危険有害性分類マニュアルの作成
委員会のメンバーであり、これの作成に
貢献した。

研究担当者が国連GHS専門家小委員
会に参加し、日本の意見を表明するとと
もに国連GHS勧告の改訂に寄与した。
研究担当者は国の化学物質管理に関
連する審議会（中央環境審議会、特定
化学物質の環境への排出量の把握等
及び管理の改善の促進の関する法律
に基づく第１種指定化学物質及び第２
種指定化学物質の指定の見直しについ
て）や委員会（化審法見直し合同委員
会）に参加し、法改正等に関する討議に
参加するとともに国際的な動向に関す
る情報提供を行った。

GHS教育ツールとして、化学品の危険
有害性について分類をおこなう事業者
用およびラベル内容を理解しなければ
ならない労働者・消費者用に、それぞれ
和文と英文でCDを開発した。これらは
国内外のGHSセミナー、GHS専門家小
委員会、関連委員会、関連業界、関連
学会、消費者団体等に無料配布した。
さらにこれら全てのCDをウェブ上に公
開し、無料で閲覧およびダウンロードで
きるようにした。これらの活動はGHSの
普及および理解の促進に貢献すると考
える。朝日新聞「私の視点」にGHS導入
の必要性に関する投稿を行った。

2 7 16 0 11 10 0 2 4

健康危機管理体制の
評価指標、効果の評
価に関する研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

北川　定謙 1.健康危機管理12分野について保健所
が体制を整えるための健康危機管理体
制の評価基準を開発した。2.保健所職
員等を対象とした健康危機管理に関す
る研修・訓練を行うため、健康危機管理
教材を数種開発した。3.全国の保健所
を支援する目的で、本研究班の研究分
担者等を中心に専門家ﾁｰﾑを構成した
保健所健康危機管理支援ｼｽﾃﾑを構築
し運用を開始した。4.健康危機管理支援
指標の開発：大規模自然災害時の必要
医療・保健ﾁｰﾑ数の算定を行うための、
支援医療従事者ｲﾝﾃﾞｯｸｽ等を開発し
た。

ー 今回開発した具体的指標・評価基準
は、一部の項目を訂正すれば、保健所
における健康危機管理体制の評価が
ほぼ適正にできることが確認された。開
発した項目は全548項目で、原因不明
52、自然災害36、医療安全等61、 介護
安全（感染）30 、介護安全（高齢）42、
感染症28、結核31、精神69、児童虐待
33、飲料水57、食品安全20、生活環境
ｳｴｽﾄﾅｲﾙ21、生活安全化学物質21、生
活環境安全原子力関係47である。その
他「医療相談ﾏﾆｭｱﾙ」「有症苦情事例の
所長報告ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ」を開発した。

平成20年1月に判明した全国的危機管
理事例（中国産冷凍餃子を原因とする
薬物（ﾒﾀﾐﾄﾞﾎｽ混入）中毒）は、研究班で
検討した結果、保健所の初期情報受理
ｼｽﾃﾑや保健所内部の処理体制に課題
があることが判明し、この教訓を生かす
べく、厚生労働省、全国保健所長会と
研究班が協力し改善策を定めた。保健
所が経験した健康危機管理事例の継続
的収集は、全国保健所長会の協力を得
てその体制を確立し、健康危機管理事
例の登録と情報提供は国立保健医療
科学院の協力を得てﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ化しH-
Crisis上で提供を開始した。

１）健康危機管理に関する講演会等を
米国などの専門家を招聘し、全国12か
所で開催した。「児童虐待における関係
機関協働―切れ目のないケアをもとめ
て―」をテーマとする児童虐待防止シン
ポジウムを平成20年11月14日に大阪に
て開催した。２）月刊誌「公衆衛生情報」
に「危機管理の拠点」等の特集として、
平成19年5月号から平成20年3月号ま
で、また平成20年11・12月号に発表し、
保健所等の現場へ情報提供した。

0 0 0 0 16 0 0 0 0

健康危機管理体制の
評価指標、効果の評
価および人材育成に
係るｅ－ラーニングプ
ログラムの開発評価
に関する研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

橘　とも子 本研究は、地域の健康安全管理を担う
公衆衛生従事者に求められる様々な資
質(コンピテンシー)のレベルを上げるた
めの研究である。①公衆衛生従事者に
求められる健康危機管理コンピテン
シーの習得レベルを、対象者のコンセン
サス獲得プロセスを経て集約する方法
で「職種別・職位別」に明らかにすること
に加え、②人材育成に必要な教材を開
発し、③効果的なe-learning情報の提供
方法の検討についても研究目的として
おり、健康危機管理コンピテンシーに基
づく体系的な人材育成について成果が
得られた。

本研究成果から地域における健康危機
管理の人材育成に係る体制の合意標
準を知ることができ、開発された教材よ
り健康危機管理コンピテンシーの要点
を知ることができる。

なし 健康危機管理コンピテンシーの職種別・
職位別習得レベルに関する調査研究成
果や、複数開発されているシミュレー
ションやe-learning教材は、今後保健所
等における人材育成に際して参考にす
ることができる。開発教材は新型インフ
ルエンザ対策やBCPなど対策充実の求
められている分野であることから保健所
等の人材育成に活用できる。厚生労働
省の健康危機管理支援ライブラリーシ
ステム(H-CRISIS)において配信された
e-learning教材成果は、保健所等の職
員が既に受講しており行政施策の人材
育成に反映された。

なし

0 0 8 1 12 4 0 6 0

地域の健康危機管理
を担う保健所職員等
の資質向上に関する
研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

佐藤　元 　保健所職員等の健康危機管理能力の
向上を目的とした教育訓練教材の作成
を行った。これらにおいては、健康危機
管理の基本的な考え方を示すと共に、
危機管理におけるコミュニケーション研
究、法学研究、疫学・医療情報学の現
時点での到達点を示すものであり、学
術雑誌・書籍にて公開された研究成果
（32本の論文、7回の学術発表）は、今
後のこれら分野の発展に大きく寄与す
るものと期待される。また、日本災害医
学会を始めとした学会においては、健
康危機管理を主題とした複数のシンポ
ジウムに参画した。

　健康危機管理を担う保健所等の職員
の資質向上を目指した体系的研修教育
プログラムを作成した。特に、原因が不
明な段階からの危機対応、また新型イ
ンフルエンザ対策の各フェーズを題材と
した机上訓練シナリオ、自治体の多部
門間連携、リスクコミュニケーションには
重点を置いた。また、危機管理に際して
の人権保障の考え方と制度、法的根拠
についての解説を作成した。これらは、
従来、未整理の点が多く、危機対応に
従事する現場においても、理解の不足
が危惧されていた諸点である。本研究
の成果は、大きな社会的意義を有する
ものである。

　本研究は多数の自治体（沖縄件、那
覇市、鹿児島県、鹿児島市、福岡県、
大分県、佐賀県、長崎県、熊本県、宮
崎県、滋賀県、北海道、宮城県、仙台
市、また陸上自衛隊、厚生労働省東北
厚生局、仙台検疫所、在沖米軍など）と
の共同作業で行われ、その成果は、こ
れら以外の多くの自治体の危機対応計
画、また訓練（および訓練教材作成）に
寄与した。また、インフルエンザの予防
的接種を含む治験的薬剤使用、感染症
危機対応に関する人権保障審議におい
て、研究成果を基に審議がもたれた
（例、参議院研究会．2007年12月24
日）．

　本研究においては、健康危機管理を
担う保健所等の職員の資質向上を目指
した体系的研修教育プログラムを作成
した。新型インフルエンザへの対応を始
めとして、行政の健康危機管理、またそ
の立案・評価に必須の知識を提供する
ものである。これら教材には、基本的な
考え方や知識と共に、常に最新の動向
を追った知見や方策の知悉という両側
面を重視した。国際的な視点に立ち、日
本の現状を批判的に評価しつつ将来の
課題を明らかにしたことで、今後の危機
管理に大きく資すものと考えられる。

　本研究は、直接には、自治体・保健所
等の健康危機管理担当者の教育を大
目的としたが、研究成果は、危機管理
の重要項目についての基礎と応用を十
分解説し、具体的例示を行っている。研
究成果としての出版印刷物として、論
文・書籍に加えて、一般市民の啓発教
材も作成された。また、危機管理におけ
る人権に関する研究会・シンポジウムに
も参画し、自治体職員、医療関係者、法
曹関係者を始めとして、多岐にわたる
人々の問題意識の醸成に寄与したもの
である。

9 0 27 0 7 0 0 16 4
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卒前教育・卒後臨床
研修における公衆衛
生医師の専門技能評
価と育成手法等に関
する調査研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

高野　健人 研究の成果は、随時、全国の医育機関
における衛生学公衆衛生学関連教室
の教授で組織されている衛生学公衆衛
生学教育協議会のメンバーに還元され
ており、各医育機関ならびに地域にお
ける公衆衛生医師の育成に反映されて
いる。

ー ー 研究成果の一部は、厚生労働省「公衆
衛生医師の育成・確保のための環境整
備評価委員会」において参考にされた。
また、日本公衆衛生学会における公衆
衛生専門職制度の検討に反映された。

なし

0 0 5 0 6 0 0 2 4

飲料水に係る健康危
機の適正管理手法の
開発に関する研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

秋葉　道宏 我が国における飲料水に係る健康危機
情報を整理・分析し、近年発生した飲料
水による健康危機事例の傾向を明らか
にするとともに水道の種類によるリスク
レベルを評価し、近年の飲料水を介す
る健康危機の状況等を明らかにした。
また、原水に含まれる有機リン系農薬
の毒性の浄水プロセスにおける変化等
を実験的を明らかにした。以上の成果
は審査付論文や国際学会において発
表を行った。

本研究では、国内外で発生した飲料水
を中心に水を介した水系感染症発生の
事例を収集し、その内容を分析して、傾
向・特徴や主な原因を整理し、特に小規
模な水道や飲料水供給施設において
塩素消毒の実施や適切な原水保全が
飲料水に係る健康被害の発生や拡大
防止に重要であることを示すことができ
た。

飲料水に係る健康危機事例の発生頻
度が多い、小規模飲料水供給施設や飲
用井戸において、飲料水管理の現状と
課題を明らかにした。これらは、地方自
治体の衛生行政部局や保健所で管理さ
れている小規模な飲料水供給施設の適
切な水質管理のためのガイドラインを策
定する上での骨子となるものである。

本研究を実施することによって、飲料水
を経由して摂取する有害化学物質及び
病原生物による健康被害の発生防止、
拡大防止等の飲料水に係る健康リスク
を回避するための方策を示すことがで
きた。このことは厚生労働省健康局水
道課が策定した『水道ビジョン』の主要
施策に上げられている「安心・快適な給
水の確保」に大いに資するものである。

本研究成果で得られた、飲料水健康危
機事例、未規制化学物質に関する情
報、小規模な飲料水供給施設の衛生管
理のポイント等、飲料水健康危機管理
に有用な情報について、公開方法等を
検討した上で、国立保健医療科学院水
道工学部のウェブサイト内にホーム
ページサイトを開設し、また小規模飲料
水供給施設の管理ポイントに関する小
冊子を作成する予定である。

2 1 6 0 22 6 0 0 2

水安全計画による貯
水槽水道の管理水準
の向上に関する研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

早川　哲夫 貯水槽水道の管理の現状を明らかに
し、このことを広く一般に知らせた。誰で
もわかりやすく容易に実施できる管理
方法をマニュアル化し、これを周知した
設置者管理者が率先して管理を行う誘
導策としてのランキング表示制度を提
案した

ー 貯水槽水道の管理マニュアルを作成
し、公開中（厚生労働省健康局水道課
のホームページに全文掲載中）

全国の水道、貯水槽水道行政担当者に
研究報告書が送付され、本報告書に基
づいて、貯水槽管理の指導が行われて
いる。

平成20年7月に航空会館（東京都港区）
「貯水槽水道に関するシンポジウム」を
開催し成果を発表平成20年11月すま
い・るホール（東京都文京区）での「貯
水槽水道シンポジウム」において研究
成果を発表。平成20年9月　フジテレビ
イブニング・ニュース平成20年11月　テ
レビ朝日　近未来予測テレビジキルとハ
イド平成20年12月　ＴＢＳ　イブニング・
ファイブに、研究代表者が出演し広報活
動を行った。

0 0 0 0 1 1 0 1 6

建築物の衛生的環境
の維持管理に関する
研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

小畑　美知夫 法対象外建築物でも特定建築物に準じ
た維持管理が求められており、設備管
理の識者である管理技術者の採用な
ど、有効な維持管理体制作りに努める
必要があると考える。雑用水・給湯設
備、個別空調設備における設計・施工・
維持管理上のポイントを取りまとめた。
研究者・設計者・製造者らも「設備の維
持管理」を踏まえた上で、設計・竣工す
るべきと考える。

水利用設備ごとにレジオネラ属菌防止
対策に関する国内外の知見を取りまと
めた。個別空調システム内の微生物汚
染について実測調査を行い、微生物の
生息を確認し、清掃等維持管理の必要
性を提案した。

レジオネラ症防止指針第３版（（財）ビル
管理教育センター,2009）

公衆衛生の向上という観点から、現在
の特定建築物の対象となる用途の見直
し（医療施設、社会福祉施設、集合住
宅）や延べ床面積の拡大(3,000㎡未満)
などを今後検討する際の基礎データとし
て重要なものである。建築物環境衛生
管理技術者の資格の重複使用が認め
られたことから、適正使用のためのシス
テムの構築が必要である。また、不動
産の証券化等により多様化する建築物
の経営形態の中で管理権原者を明確
にする必要がある。

特になし

2 6 0 0 16 0 0 0 0

シックハウス症候群の
診断・治療法及び具
体的対応方策に関す
る研究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

相澤　好治 シックハウス症候群概念整理のための
臨床分類、微量化学物質曝露時のfMRI
画像解析、質問票診断、神経眼科学的
検査の有効性評価、VOC曝露と心拍変
動のリアルタイムモニタリング、NTE
（Neuropathy Target Esterase）遺伝子
を用いた遺伝学的相関解析、大型店舗
内空気測定調査、慢性有機リン中毒の
瞳孔について（動物実験）、真菌から発
生するVOC測定、シックハウスにおける
継続観察、ケミレスタウン（化学物質削
減住環境）を用いたSHSの対応・治療シ
ステムの構築が行われ成果を得た。

シックハウス症候群の定義（狭義）を秋
山班と協議し同意に至った。定義を「建
物内環境における、化学物質の関与が
想定される皮膚・粘膜症状や、頭痛・倦
怠感等の多彩な非特異的症状群で、明
らかな中毒、アレルギーなど、病因や病
態が医学的に解明されているものを除
く」とし、診断基準を1.発症のきっかけ
が、転居、建物の新築・増改築・改修、
新しい備品、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、
症状が改善する。4.室内空気汚染が認
められれば強い根拠となるとした。

シックハウス症候群の概念と上述した
合意事項（定義、診断基準）、診断の手
順（検査法、日常曝露評価、鑑別疾
患）、対応（医学的対応、診断書の対
応、行政的対応）、Q＆Aの各項目につ
いて、一般医療機関向けにわかりやす
く解説した「一般医療機関向けマニュア
ル」を作成（秋山班と合同）し、ネット配
信することとした。

住居における化学物質を原因とする
シックハウス症候群患者で、自宅に住
むことが困難となっている者にとって安
心して住むことのできる住宅の確保を
行うため、平成２０年３月厚生労働省と
国土交通省が共同して、「シックハウス
症候群患者の公営住宅確保に係る医
学的な知見に関するガイドライン」を出
した。その中で診断書に記載する「病
名」、記載されるべきシックハウス症候
群の診断にあたっては、秋山班と共同
で提案した診断基準案を参考にするこ
ととされている。

特になし

7 6 2 1 72 18 0 0 0
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シックハウス症候群の
診断・治療法及び具
体的方策に関する研
究

18 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

秋山　一男 シックハウス症候群（狭義）は、アレル
ギー疾患と症状は類似するもアレル
ギー疾患とは異なる病態機序により発
現している独立した疾病分類とすべき
疾患である。未だ明確な病態機序は不
明ではあるが、動物実験を中心とした
基礎研究により、ホルムアルデヒドを中
心とする化学物質曝露により、各種免
疫系関連サイトカイン、ケモカインの関
与が明らかになってきた。また、日常診
療の場からの情報の蓄積、診断法の実
施、治療法の実施等の積み重ねによ
り、今後の本疾患の研究及び日常診療
における方向性を示すことができた。

相澤班との共同研究として、シックハウ
ス症候群の定義、診断基準を明らかに
し、アレルギー疾患、精神神経疾患との
相違を明確にしたことにより、今後の一
般医レベルでの診療を可能にした。ま
た、カプサイシン負荷試験、静脈血酸素
分圧測定、functional MRI、化学物質負
荷試験、皮疹の層別化、環境化学物質
濃度の測定、等の診断法としての可能
性や高脂血症治療薬であるコレスチミド
による治療の可能性、等について検討
されてきた。まだ、確立とまではいかな
いが、今後の方向性は示すことができ
たと考える。

相澤班と共同で一般臨床医向けの診療
マニュアルを作成した。その概要は、[構
成]1)シックハウス症候群の概念[a.シッ
クビル症候群、b.シックハウス症候群対
策・研究の歴史的背景、c.概念合意事
項（定義、診断基準）2)診断の手順（a.
問診・アンケート、b.検査法：臨床検査・
日常暴露評価、c.鑑別疾患：アレルギー
（小児科、内科、皮膚科、耳鼻科、眼
科）、中毒、精神心理、感染症、3)対応
（a.医学的対応：初診時の対応・専門外
来への紹介/専門外来医療機関名簿・
診断書の対応、b.行政的対応）、4)Q&A

シックハウス症候群を診療している７施
設における診療実態から、本疾患の診
療報酬上の取り扱いの不十分さによる
医療経営上の困難さが浮き彫りにされ
たことは、今後の医療政策上に何らか
の対処法を求めることの必要性を明ら
かにした。また、患者の実態調査によ
り、患者の経済上の負担とＱＯＬの阻害
が大きいことが明らかになり、シックハ
ウス症候群の医学的認知度と社会的認
知度において未だ不十分な点が多いこ
と、行政としての対応の必要性が高いこ
とが示された。労災認定審査に本研究
で作成した診断基準が参考にされた。

本研究参加研究者は、各地域でのシッ
クハウス症候群に関連したマスコミの取
材等に逐次応じている。日本アレル
ギー学会、日本臨床環境医学会等の学
術大会や認定医セミナー等で本研究班
の成果をもとに演者、講師を務め医師
や一般の方々に情報提供を行った。

1 0 16 3 24 6 0 0 0

健康危機管理におけ
るクライシスコミュニ
ケーションのあり方の
検討

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

吉川　肇子 ライシスコミュニケーションの手法につ
いて、心理学的な実験を通して効果的
な表現方法を明らかにした。また、社会
的影響についても説得的なモデルを構
築した。これらの心理学的な実験の成
果に、医学的な視点からの分析が反映
された上で成果物が完成した。

ー 健康危機管理時におけるクライシスコ
ミュニケーションマニュアルを作成した。
また、これを理解しやすくするためのク
イックガイド、及び補助教材を開発した。

なし 作成した補助教材(シナリオ)は、時事通
信社の時事防災WEB上で2009年1月23
日に活用事例が紹介された。

0 0 0 0 3 0 0 0 1

グローバル社会に対
応した健康危機サー
ベイランスシステム：
情報分析・グレーディ
ング手法の開発と評
価

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

今井　博久 本研究は改正国際保健規則（IHR2005）
に対応したSurveillanceの構築のため
に、「原因不明健康危機」、「感染症」、
「医薬品医療機器等安全」、「医療安
全」、「災害有事・重大健康危機」、「食
品安全」、「飲料水安全」、「生活環境安
全」の８分野に関してグレーディングを
検討し、Surveillanceの報告様式作成、
健康事象の重み付けとしてグレーディン
グの作成し、過去事例を元にシミュレー
ションを行った。作成したツールは
Surveillanceにおいて利用可能であっ
た。

IHR2005に対応したEvent Based
Surveillanceの構築を行い、救急、医療
機関および施設などで原因不明の疾患
や類似症状などの患者の集団発生など
の健康危機に関するサーベイランスが
構築できた。本研究で作成した報告様
式の特徴は詳細版（Indicator Based
Surveillance用）と簡易版（Event Based
Surveillance用）である。必要に応じてこ
れらを使い分けることが出来ると共に、
行政での窓口や電話での通報にも対応
できるように簡易版を作成した。

本研究は健康危機における報告様式を
作成した。報告様式は詳細版と簡易版
であり、それぞれについて記入方法な
どをH-Crisisに掲載予定である。また、
グレーディングを「原因不明健康危
機」、「感染症」、「医薬品医療機器等安
全」、「医療安全」、「災害有事・重大健
康危機」、「食品安全」、「飲料水安全」、
「生活環境安全」の８分野に関して作成
した。これらについてもH-Crisisに掲載
予定である。

報告様式は医療機関のみならず、保健
所、地方衛生研究所および県庁などの
行政機関でEvent Based Surveillanceを
行うことが出来るように作成した。従っ
て、これまで種々の研究で報告されてき
た健康危機に関する報告様式と異な
り、救急、医療機関および施設だけでな
く、行政機関で職種を問わず情報収集
できるような形式にした。

本研究はIHR2005に対応するために報
告様式およびグレーディングを作成し
た。また、従来の救急、医療機関および
施設での情報収集のみならず、行政窓
口での住民からの通報などにも対応で
きるようにした。従って、2007年12月下
旬に発生した輸入冷凍餃子の毒物混入
などのEvent Based Surveillanceに対応
できると考えられる。今後本研究で作成
した報告様式が活用されることが期待
でき、国内におけるIHR2005に対応可
能なサーベイランスシステムの構築に
資する事が考えられる。

0 2 8 0 16 4 0 0 0

在宅重症療養患者に
かかる緊急・災害時
の支援体制の構築に
関する研究

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

小西　かおる 在宅重症療養患者の緊急・災害時の支
援体制の質基準について明確にされ、
有用性も確認された。成果は、国内の
看護系学会で公表され、緊急・災害時
の支援体制の指標として活用でき、行
政評価に貢献できる可能性があると評
価された。

在宅人工呼吸療法の緊急・災害支援の
個別プラン作成に活用することで、地域
関係機関の緊急・災害支援の質向上に
つながり、医療ネットワークの強化に発
展できることが確認された。

地域特性があるため全国共通のマニュ
アルには至らないが、自治体で在宅人
工呼吸療法等の要援護者の災害支援
マニュアルを作成する際の基礎資料と
しては活用可能なレベルのものが作成
できた。

発災から生命の危機管理を鑑みたス
テージ区分が本研究の特徴であり、現
状課題、個別支援、地域支援体制につ
いて具体的に示されているため、神奈
川県の複数個所の保健福祉事務所に
おける地域支援計画の基礎資料として
活用が予定されており、在宅人工呼吸
療法に対する災害支援個別プランの指
針として活用予定である。

在宅人工呼吸療法、在宅酸素療法等の
在宅重症療養患者への災害支援個別
プラン作成の際に利用可能なリーフレッ
トを作成し、保健所等を通じて配布を予
定している。 0 0 0 0 2 1 0 1 1

結核・感染症の発生
に備えた保健所保健
師の平常時体制づく
り並びに現任教育プ
ログラムの開発に関
する研究

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

春山　早苗 感染症対策において平常時に重要とな
る保健所保健師の活動や活動方法を
明らかにした。また、感染症対策におい
て保健所保健師に求められる能力を明
らかにした。以上により感染症対策、特
に感染症予防対策における公衆衛生
看護の役割や看護活動方法の明確化
に寄与することができる。また、感染症
対策において看護職が役割を発揮する
ための公衆衛生看護の専門性の明確
化に寄与できる。

「感染症対策における平常時の保健所
保健師活動ガイドライン」、並びに、「感
染症業務に関わる保健所保健師の現
任教育プログラム」を作成した。ガイドラ
インは、感染症対策における平常時の
保健所保健師の活動の指針となり、活
動展開に役立つものであり、感染症担
当保健所保健師や保健所内他職種よ
り、実践に大いに活用できる等の意見
が得られた。現任教育プログラムは、感
染症対策において役割を発揮できる保
健師の育成に役立つ。保健所保健師に
求められる能力は、保健師が自己評価
し研鑽に務めていくことに役立つ。

特に新人保健師と感染症業務担当の
新任保健師を対象に、平常時の感染症
対策に関わる保健所保健師の活動とし
て、どの保健所にも共通する基本的な
考え方や視点、役割を示した「感染症対
策における平常時の保健所保健師活
動ガイドライン」を作成した。また、「感
染症業務に関わる保健所保健師の現
任教育プログラム」を作成し、感染症対
策において保健所保健師に求められる
能力とそれら能力別の現任教育プログ
ラムを示した。

ガイドラインは、保健所保健師が現在実
施している活動を見直したり、各保健所
の状況に合わせた実践マニュアルの作
成等を含め、よりよい活動方法を検討し
たりすることに役立てることができる。
現任教育プログラムは、感染症対策に
おいて保健所保健師が組織の一員とし
て、また保健師の専門性に依拠して自
律した判断と活動ができるために必要
な能力育成のために、保健従事者を対
象とした都道府県の現任教育担当者が
教育内容を検討する際や、現在実施し
ている現任教育を見直す際に参考とす
ることができる。

平成19年度総括・分担研究報告書、並
びに、平常時における保健所保健師の
感染症対策に関わる活動実態調査結
果は、全国の保健所（都道府県型394
保健所、市区型124保健所）及び保健
所保健師対象の研修の本庁担当職員
(47都道府県)に配付した。また「感染症
対策における平常時の保健所保健師
活動ガイドライン」は全国の保健所に、
「感染症業務に関わる保健所保健師の
現任教育プログラム」は保健所保健師
対象の研修の本庁担当職員に配付し
た。

1 0 1 0 6 0 0 2 2
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味した突発的・集中的
な健康危機事象の発
生を早期発見するた
めの統計手法に関す
る研究

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

高橋　邦彦 従来、世界的に用いられている方法の
問題点を改善した新たな統計手法を提
案することができ、その精度が確認でき
た。

実際のサーベイランスデータにおいて、
提案する統計手法の有用性が確認でき
た。

研究者・実務者が利用できる形でソフト
ウェアの開発を行った。
（http://www.niph.go.jp/soshiki/gijutsu/
download/index_j.html）

実際の利用者からの要望に応えなが
ら、細かい点もソフトウェアの開発・改良
を行い、実際の場面でユーザーが利用
しやすい形に改良することができた。

国内外の研究者によってFleXScan法が
取り上げられ、実際、利用もされてきて
いる。海外の空間疫学の専門書
（Pfeiffer D et al,"Spatial Analysis in
Epidemiology" 2008, Oxford)などに、そ
のダウンロード先もあわせて紹介されて
いる。

0 2 5 0 5 7 0 0 1

健康危機管理体制に
おける精神保健支援
のあり方に関する研
究

19 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

鈴木　友理子 災害時の精神保健支援に関する国内
外の既存のマニュアル、ガイドライン等
を系統的に整理した結果、国内におけ
る既存のガイドラインは内容については
大きな違いはみられず、臨床的支援の
記述は比較的充実していたが、全体的
な位置づけやそれぞれの役割分担が
不足していることが明らかになった。国
際的にはIASC（Inter-Agency Standing
Committee）ガイドラインは行政、臨床
支援の両面に言及しており、本指針を
わが国の実情に沿うように修正して活
用することが有用であると考えられた。

心理的応急処置法のわが国への導入
について検討した結果、本プログラム日
本語版の開発のみならず、精神保健を
専門としない支援者の使用を想定し、そ
の後のアセスメント、精神保健専門家へ
の紹介や連携体制の整備も同時に必
要であり、これらの根拠となる災害後の
心理的反応の自然史を明らかにする研
究の展開を同時に進めることが重要で
あることが明らかになった。上記の知見
に基づいて、災害対応時に活用できる
保健師等を対象とする研修プログラム
案を作成した。

近年の大型災害の経験をもとに、災害
精神保健および心理社会的支援に関
する指針が、WHOらをはじめとする国際
機関、大型国際NGOらによって構成さ
れるIASC (Inter-Agency Standing
Committee)から2007年に発行された。
このIASCガイドライン「災害・紛争等時
における精神保健・心理社会的支援に
関するIASCガイドライン」を翻訳を完了
し、普及の準備をしている。

これまでの我が国における災害精神保
健に関するマニュアルやガイドラインは
臨床的支援の在り方の記述が多かった
が、これらの支援を支える各機関の役
割分担が明確でなかった。本研究をもと
に、行政、臨床支援の両面に言及した
研修プログラムを開発し、今後の災害
時の精神保健支援の質の標準化が進
むことが期待される。本プログラムを、
精神保健福祉センター長や保健所長、
および保健師、その他行政職員を対象
とした講演や研修時に実施しして、災害
精神保健に関する理解や態度の向上
に活用した。

関係する研究会、シンポジウム等で本
研究結果の発表を行った。

0 0 1 0 0 0 0 0 0

健康安全・危機管理
対策に関連する研究
開発の動向と将来予
測に関する研究

20 20 健康安全・
危機管理対
策総合研究

武村　真治 健康安全・危機管理対策に関連する過
去の研究成果のレビュー、アメリカの健
康安全・危機管理対策に関連する研究
開発事業を実施・支援している機関
（NIH、CDC、EPA）の実態調査の結果、
わが国において重点的に実施すべき研
究領域が明らかとなった。これらの情報
は、わが国の研究開発の国際競争力の
向上のために有用である。

「健康安全・危機管理対策総合研究事
業」の交付を受けた研究課題の評価
（事前評価、中間評価、事後評価）の傾
向と、それに基づいた研究課題への支
援の具体的な方策が明らかとなった。こ
れらの成果は研究事業推進官
（Program Officer：PO）の研究支援活動
に反映され、事業全体の研究成果の向
上に活用された。

ー 文献レビューと諸外国の調査で明らか
となった重点的に実施すべき研究領域
に関する情報を、厚生労働省の所管課
室、企画運営委員会等に提供し、研究
事業の戦略・基本方針の設定、公募課
題の設定等に活用した。

特になし

0 0 0 0 0 0 0 0 0
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