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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。
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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。
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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
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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。
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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

21



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

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
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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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