
平成２３年度難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業の概要
平成23年度予算案 57億円

○ 難病、がん等の疾患分野の医療の実用化の研究等を効果的に推進し、健康長寿社会を実現！

２．がん治療研究の推進１．難病（難治性疾患）の克服
【現状認識と課題】

【現状認識と課題】
・ がんは国民最大の死亡原因であり、今後更に増加。

【課題解決の取組】
○がんワクチンの開発など新たな診断・治療技術の確立
・ 国際的に先進性や革新性を持つ技術について、新たに研究を
推進

【現状認識と課題】

・多くの難治性疾患各々に、診断基準、治療法の確立等を目的に研
究を着実に実施。

【課題解決の取組】
○次世代遺伝子解析装置利用による疾患遺伝子等の同定
・患者等の協力を得て、神経難病（ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病など）等の原因を遺

推進。

４．心の健康のための精神・神経疾患の克服

患者等の協力を得て、神経難病（ﾊ ｷﾝｿﾝ病など）等の原因を遺
伝子レベルで解明し、特定の疾患の罹りやすさ及び薬剤の効果な
どの遺伝子的な要因の事前把握及び治療法の開発を目指す。

３．肝炎の克服

【現状認識と課題】
・ 臨床ﾈｯﾄﾜｰｸの構築、医療と地域生活の支援の融合が重
要。

【課題解決の取組】

３．肝炎の克服

【現状認識と課題】

・ウイルス性肝炎は国内最大級の感染症であり、放置すること
で肝硬変や肝がんといった重篤な疾病に進行。

【課題解決の取組】

再生医療 臨床実現化 加速

【課題解決の取組】
○効果的な地域精神科医療ﾓﾃﾞﾙの開発・普及
・地域生活中心の精神科医療の普及を加速化。

【課題解決の取組】
○総合的な肝炎対策研究
・平成22年1月に施行された肝炎対策基本法の趣旨を踏まえ、
肝炎対策を総合的に推進するための基盤となる研究を推進。

６ 新薬 医療機器 創出

【現状認識と課題】

・前臨床研究から臨床研究まで一貫した推進体制の欠如。
【課題解決の取組】

５．再生医療の臨床実現化の加速

【現状認識と課題】
・海外に先行した日本発の医薬品・医療機器の創出が必要。

【課題解決の取組】

６．新薬・医療機器の創出

○再生医療の臨床実現化のハイウェイ
・iPS細胞、ＥＳ細胞等を用いての、世界に先駆けた再生医療技術創
出のための臨床研究を行い得る医療機関に対し、具体的なプロジェ
クトによる基盤整備を実施。開発環境の加速的な構築を図る。

【課題解決の取組】
○臨床試験拠点推進研究事業
・ ヒトに初めて投与・使用する試験等、新規医薬品・医療機器の有
効性や安全性を早期・探索的に評価する研究を推進。
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難病関連分野

目的： 難病患者の全遺伝子を極めて短期間に解析し、早期に原因解明及び新たな治療法・開発を推進する。

予算額（案）： ２０億円 （公募）

背景：
【一般公募型：１０機関】

５疾患群及びその他の難治性疾患の研究
※解析機器の保有・共同利用可能機関

すでに難治性疾患克服研究事業の研究班では、多くの難治性
希少疾患の研究を実施し、これまで実態調査等を通じた患者登
録及び臨床データを蓄積している。

概要：（

難病Ａ 難病Ｂ 難病Ｃ
↓

病院で得られる臨床データと遺伝子データを組み合わせること
により、迅速な研究・治療法開発が期待される。

概要：（
（１）難治性疾患患者遺伝子解析経費【一般公募型】

○既存の遺伝子解析装置を所有する研究者または共同

利用可能な研究者により、解析を推進する。

（ ）次世代遺伝子解析装置導入経費【拠点公募型】

【拠点公募型：５機関】

各拠点施設の連携を図り効
率的な研究を推進
○共通のプロトコル
○研究支援の連携 など

神経系
難病

小児系
難病

（２）次世代遺伝子解析装置導入経費【拠点公募型】

○難病について、主に５疾患群に区別できることから、一
般公募型研究に加え、難病の解析を総合的に進めるた
め、５疾患群を５カ所で解析を推進する。
※５疾患群：神経系難病、遺伝性難病、循環器系難病、

科系難病 系難病 疾患

遺伝性
難病

循環器系
難病

内科系
難病

内科系難病、小児系難病の５疾患。

遺伝子解析装置については共同研究・共同利用を原
則とするが、公募の結果、一部利用できない研究者に
対しては、その一部をリースとして認めることとしている 【文部科学省】

部 学省 プ ジ 整
【難治性疾患克服研究事業の研究班】

基盤技術を活用し
た連携・協力

連携

目標：
難病患者の全遺伝子を極めて短期間に解析し、早期に原因解
明及び新たな治療法・開発を推進する。

文部科学省のプロジェクトで整備してい
る先進的な遺伝子解析技術及び大量
データの解析技術等の基盤整備を活用
した積極的な連携・協力を実施

【難治性疾患克服研究事業の研究班】

研究班に登録されている患者の臨床
データを利用し、拠点施設と連携した研
究を推進
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「中長期的視野に立 た戦略的計画に基づき 質の高い臨床研究を推進し 実用化を目指す「中長期的視野に立 た戦略的計画に基づき 質の高い臨床研究を推進し 実用化を目指す

がん関係研究分野
予算額（案）：１４億円 （公募）

「中長期的視野に立った戦略的計画に基づき、質の高い臨床研究を推進し、実用化を目指す」「中長期的視野に立った戦略的計画に基づき、質の高い臨床研究を推進し、実用化を目指す」

【背景】
がんは我が国の死亡原因の第１位であり、国民の生命及び健康にとって重大

な問題である。このため、昭和５９年に「対がん１０カ年総合戦略」が策定されて
以来、今の「第3次対がん10か年総合戦略に基づいた「第3次対がん総合戦略

【領域１ 革新的早期診断・治療法の開発に関する研究】

① バイオマーカーによる早期診断技術の確立と実用化に関する研究

② 固形がん幹細胞を標的とした革新的治療法の開発に関する研究
以来、今の 第3次対がん10か年総合戦略に基づいた 第3次対がん総合戦略
研究事業」において、がんの病態解明から臨床への応用に至るまで取り組んで
きた。本研究事業については、「第3次対がん総合戦略研究事業」で培った様々
な実績を生かし、実用化に向けた研究を更に推進する。特に、我が国のがんワ
クチンに対する基礎的・免疫学的研究の国際的なレベルは非常に高く、国内で
開発されたがんワクチンにおける安全性や有効性の臨床研究が始まっている
ことから、副作用が少なく、有効性の高い第４のがん治療法として、創薬に向け

【領域２ 日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発】

2015 20202011

※文部科学省の「次世代がん研究戦略推進プロジェクト」や経済産業省の「がん超早期診断・
治療機器総合研究開発プロジェクト」との連携課題（合同研究班の開催等を予定）

た日本発のがんワクチン療法開発の加速化が期待されている。

【概要】

本事業では、膵がん、肺がん等の難治性がんや再発がんを中心に、「領域１ 革新的

早期診断・治療法の開発に関する研究」として、バイオマーカーを用いた新規性の高い画

像診断方法の開発や がん幹細胞を標的とした革新的な治療技術の開発を推進すると

がんワクチンの開発研究
これまで開発されたシーズをもとに、国際戦略を踏まえ、アジア地域で
適合性の⾼いHLA型に対応したがんワクチンの開発等 ⾰新的がんワク

2011-2014

難

目標

像診断方法の開発や、がん幹細胞を標的とした革新的な治療技術の開発を推進すると

ともに、「領域２ 日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発に関する研究

として、がんペプチドワクチン療法の実用化に向けた本格的な医師主導型臨床試験を推

進する。

領域１では、中長期的視野に立った戦略的計画に基づくとともに、実用化へ向けたロー

ドマップを明確にし、領域２では、国内の研究機関・企業等が知財を有し、臨床試験を開

始するために合理的に必要と認められる前臨床段階のデータを有するがんペプチドワク

適合性の⾼いHLA型に対応したがんワクチンの開発等、⾰新的がんワク
チン療法の開発研究を⾏う。

2012-2017

臨床研究・リバース臨床研究
○がんワクチンの国内の多施設共同による臨床研究の実施

が
ん
患
者
の
⼈

難
治
性
が
ん
（
膵
が始するために合理的に必要と認められる前臨床段階のデータを有するがんペプチドワク

チンをGMPグレードで作成し、国際標準の「臨床試験の実施の基準」（GCP）に準じた臨

床試験体制のもとで、薬事承認につなげるための第Ⅰ相および第Ⅱ相（前半）の臨床試

験を推進する。

特に、領域2にあたっては、医薬品開発業務受託機関（CRO）等の協力を得つつ、治験

コーディネーターや生物統計の専門家等の確保やデータ管理や健康危機管理を行うと共

に 当該臨床試験の進捗状況を踏まえ 承認申請に向けた薬事相談等を実施することに

○がんワクチンの国内の多施設共同による臨床研究の実施
○臨床研究に基づくリバース臨床研究の遂行

（安全性の評価・免疫学的反応・臨床効果の検討）
○がんワクチン療法の最適化

2013-2020

薬剤承認に向けた臨床試験

⼈
⽣
の
質
の
向
上

が
ん
・肺
が
ん
等
）中に、当該臨床試験の進捗状況を踏まえ、承認申請に向けた薬事相談等を実施することに

より、具体的な創薬に向けた本格的な医師主導型臨床試験を推進する。

【目標】
がん対策推進基本計画において
○がんによる死亡者の減少
○が 患者 び 家族 苦痛 軽減並び 療養生活 維持向

薬剤承認に向けた臨床試験
がんワクチンの医薬品としての承認に向けた企業連携と医師主導
型臨床試験の実施
大手製薬企業への導出（ゴールは医薬品承認）

上
中
心

がんワクチン療法の実用化で期待する成果の社会的意義と有用性

○がん患者及びその家族の苦痛の軽減並びに療養生活の維持向上

を全体目標として掲げているところ。

目標実現のために、本研究事業では日本発のがんワクチン療法の
確立等により、膵がん等の難治性がんや再発がんを主とした各種
がんの治療成績を向上させ、がん患者の人生の質の向上を目指す。

・QOLを維持した生存期間の延長
・日常生活（仕事等）とがん治療の両立
・再発予防効果による人生の質の改善
・外来療法・軽微な副作用による医療費削減

・日本発のがんワクチン創薬による
国際競争力の向上

・日本での医療経済の持続的発展
・バイオ医薬品研究分野の人材育成 等
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算額 案 億 募 指定

肝炎関係分野

予算額（案）： ５億円 （公募・指定）

目的 ： 肝炎対策の基盤をつくり、大切な人財の損失を防ぐ

背景
国内最大級の感染症であるＢ型・Ｃ型肝炎は、感

染を放置すると肝硬変・肝がんといった重篤な病
態に進行する疾患であり また 我が国の肝がん

国民の健康を保持する上での重要な課題
〈国内最大級の感染症 Ｂ型 Ｃ型肝炎〉態に進行する疾患であり、また、我が国の肝がん

による死亡者数の約9割がＢ型・Ｃ型肝炎ウイルス
に起因すると報告され、国民の健康を保持する上
での重要な課題である。

・肝炎ウイルスの持続感染者は約300～370万人と推定
放置すると肝硬変 肝がんと た重篤な病態 進行

現状

〈国内最大級の感染症：Ｂ型・Ｃ型肝炎〉

概要
平成２２年１月に施行された「肝炎対策基本法」

の趣旨及び今後策定予定の肝炎対策基本指針を
踏まえ、国民の健康を保持する上での重要な課題

・放置すると肝硬変・肝がんといった重篤な病態に進行
・肝がんによる死亡者数の約9割がＢ・Ｃ型肝炎ウイルスに起因

重要な課題

治療に専念する以前の問題

目標

踏まえ、国民の健康を保持する での重要な課題
である肝炎対策を総合的に推進するための基盤と
なる行政的な研究を実施する。 ・正しい知識が普及しないことによる偏見・差別

・専門的な肝炎診療を行う医療機関へのアクセスの問題 等

重要な課題

目標

日常生活の場や各種施設における新規感染の
発生予防等を目的とした肝炎感染予防ガイドライ
ン等の策定のための研究や、肝炎診療に当たる医
療従事者に対する効果的な研修プログラムの策定

肝炎対策を総合的に推進するための

基盤づくりに資する研究を実施

対応

療従事者に対する効果的な研修プログラムの策定
に関する研究等を行うことで、肝炎対策を総合的
に推進するための基盤づくりを目指す。

基盤づくりに資する研究を実施
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精神疾患関係研究分野

予算額（案）：１ ３億円 （指定）

目的：効果的な地域精神科医療モデルを開発し、地域生活中心の精神科医療を実現

予算額（案）：１．３億円 （指定）

背景 精神疾患患者の受療者数は、年間約３２０万人を超え、医療
ニーズが急速に高まっている。 重症の精神疾患で通院困難な患
者に対して、継続的に地域で適切な医療（危機介入）、福祉、就労
サービス等の支援を包括的に提供することにより、長期入院化や再

多職種による
訪問活動

有期限の
医療型リハビリ

重症の入院患者

入院を防ぎ、継続的な地域生活を可能とすることができると期待さ
れている。 しかしながら、その効果を検証する実証研究は未だ十
分には行われていないため、全国的に普及を見るに至っておらず、
そのための研究が不可欠となっている。

概要

心理教育就労支援

概要

①「地域精神科医療モデル」の開発

地域精神科医療モデル構築に必要な基本データの集積。
アウトカム、プロセス、費用対効果等の評価項目を検討し、
複数地域を想定した地域精神科医療モデルを開発

生活支援

プロセス調査

地域精神科医療モデルの開発

複数地域を想定した地域精神科医療モデルを開発

②「地域精神科医療モデル」の試行研究

試行地域における精神科医療機関に対して、訪問支援や
相談支援等を主体とした新たな精神医療モデル構築への
具体的な処方箋を提示

プロセス調査
費用対効果分析

試行地域
具体的な処方箋を提示

③本格的な普及を見据えた検証

治療の有効性、医療経済効果、地域社会に与える影響等
の調査・分析を行い、効率的な地域精神医療モデルへ改
良

△△荘

目標 本研究により、地域精神科医療モデルの開発を進め、
「地域生活中心の精神科医療」実現のため、包括的な地域
精神科医療を全国に普及させる 地域生活中心の精神科医療→全国へ均てん化

アウトカム調査 地域生活を可能とする
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再生医療関係研究分野

目的 ヒト幹細胞を用いた再生医療技術の早期実現化のための基盤構築

予算額（案）： ９億円（指定）

目的：ヒト幹細胞を用いた再生医療技術の早期実現化のための基盤構築

背景：ヒトＥＳ・ｉＰＳ細胞を含むヒト幹細胞
を用いた再生医療技術の実現化に向け

（事業イメージ）
を用いた再生医療技術の実現化に向け
た研究は、国際競争が激化しており、日
本は海外に遅れをとりつつある。

拠点
機関

研究の連携研究の連携究 連携究 連携
概要：切れ目のない基礎研究から臨床
研究への移行を可能とする仕組みを構
築するとともに、効率的で加速度的な臨 臨床試

験部門

再生医療中核機関再生医療中核機関

拠点
機関

拠点
機関

研究の連携研究の連携研究の連携研究の連携

研究開
発部門

床研究が実施できる臨床研究支援体制
等の基盤構築を目的とした研究を実施
する。

精度管
理部門

験部門
機関 機関

情報統
括部門

研究の連携研究の連携
研究の連携研究の連携

発部門

課題数：１課題 研究費：９億円／年

目標：基礎研究から臨床研究への迅速
かつシームレスな移行を可能とし、ヒトＥ

研究の連携研究の連携

情報・研究の連携、情報・研究の連携、
研究の支援研究の支援

拠点
機関

拠点
機関か シ ムレスな移行を可能とし、ヒト

Ｓ・ｉＰＳ細胞を含むヒト幹細胞を用いた
安全な再生医療をいち早く実現化する。

機関 機関
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臨床試験関係研究分野
予算額（案）： ７億円 （指定）

目的：世界に先駆けて臨床試験を実施し、日本発の革新的な医薬品・医療機器を創出する

背景：我が国は世界に先駆けてヒトに初めて新規薬

予算額（案）： ７億円 （指定）

背景：我が国は世界に先駆けてヒトに初めて新規薬
物・機器を投与・使用する臨床試験体制（人材及び
設備）が不十分であるため、基礎研究成果（シーズ）
が日本発であっても、インフラの整った海外で先行し
て実用化された後 遅れて日本に導入される状況に

非臨基礎 早期探索 後期
実用化て実用化された後、遅れて日本に導入される状況に

ある。

概要： ○ 企業・研究機関が有する日本発の新規
薬物・機器の早期・探索的な臨床試験を実施可能と

この段階を支援

床研究 臨床試験 開発
実用化

薬物 機器の早期 探索的な臨床試験を実施可能と
なるようインフラを整備する予定の医療機関として、
公募により決定された5か所（「がん」、「神経・精神疾

患領域」、「脳心血管領域」等を重点分野とする）に対
して、

ヒトに初めての臨床試験を
可能とするインフラを整備

特定分野の早期・探索的臨床試験拠点病院

○医師主導治験を実施
する場合

以下の費用を補助
・治験薬の製造（GMP対応）
・プロトコール作成
・データ管理業務し 、

○ 日本初の有望なシーズを評価し日本発の革新的
新薬等を世界に先駆けて創出するために、

○ 別途整備費により実施医療機関の体制整備を
行うとともに、個別の具体的な研究費を連動させるこ

可能とするインフラを整備

（重点分野の例）
・がん
・神経・精神疾患

血管

デ タ管理業務
・治験相談費用 等

（研究費 7億円）
行うとともに、個別の具体的な研究費を連動させる
とにより迅速な実用化を図る。
整備費 5億円程度／年／機関 5箇所程度（5年継続）

研究費※ 1.5億円程度／年／課題 5課題程度（3~5年継続）
※開発企業がなく、医師主導治験を実施する場合

・脳心血管領域

世界に先駆けた

研究費と整備費の
連動・研究者・臨床研究コーディネーター等の人材

・診断機器等設備 等の体制整備

（整備費26億円）

目標： 新規薬物・機器について、世界に先駆けて
承認又は日本での開発段階が世界中で最も進んで
いる状況を実現する

日本発の革新的
新薬・医療機器
を創出
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健康長寿社会実現のためのライフ・イノベーションプロジェクト 平成23年度予算案 131億円

（参 考）

○難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業 【５７億円】
難病やが 等 疾病 原因解明や診断法 治療法 防法 開発 再生医療技術 臨床実現化 た 研究等を推進す

難病・がん等疾患分野の研究成果の実用化の推進や日本発の革新的な医薬品・医療機器の
創出により、健康長寿社会を実現するとともに、国際競争力強化による経済成長に貢献。

・難病やがん等の疾病の原因解明や診断法・治療法・予防法の開発、再生医療技術の臨床実現化のための研究等を推進する。

※難病に関する研究は、既存の事業とあわせて100億円（うち特別枠20億円）

○日本発のがんワクチン療法による革新的がん治療の開発研究事業 【１３億円（再掲）】
・がん患者が仕事とがん治療を両立できるような日常生活の質の向上に資する新たな治療法として、日本発のがんワクチン療法の実者 仕 治 両 常 新 治 本

用化に向けた臨床開発研究を強力に推進する。

○世界に先駆けた革新的新薬・医療機器創出のための臨床試験拠点整備事業 【３３億円（一部再掲）】
・ヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床試験等の実施拠点を整備するため、対象医療機関における人材の確保、診断機

器の整備等に係る財政支援を行う （がん等の重点疾患分野ごとに拠点を選定し 計５箇所を整備する予定 ）器の整備等に係る財政支援を行う。（がん等の重点疾患分野ごとに拠点を選定し、計５箇所を整備する予定。）

○先端医療技術等の開発・研究推進事業（国立高度専門医療研究センター） 【４３億円】
・国立高度専門医療研究センターの豊富な症例数、専門性等を活かし、バイオリソース（血液等の生体試料）の蓄積、先端医療技術

等の開発を進めるとともに、知的財産管理のための人材確保を行う。

○日本発シーズの実用化に向けた医薬品・医療機器薬事戦略相談推進事業 【９９百万円】
・日本発シーズ（医薬品・医療機器の候補となる物質・技術等）の実用化に向けて、産学官からなる懇談会を設置し、相談対象範囲

の選定等を検討した上で、大学・ベンチャー等を対象に、治験に至るまでに必要な試験や有効性・安全性の評価法等にかかる実質

的・実務的な相談（薬事戦略相談）に応じる。的 実務的な相談（薬事戦略相談）に応じる。

○医療情報データベース基盤整備事業 【３．７億円】
・全国の大学病院等５箇所に1,000万人規模のデータを収集するための医療情報データベースを構築するとともに、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構に情報分析システムを構築し、医薬品等の安全対策を推進する。

※基盤整備に必要な経費の１／２を国が負担し 残りの１／２は（独）医薬品医療機器総合機構が負担※基盤整備に必要な経費の１／２を国が負担し、残りの１／２は（独）医薬品医療機器総合機構が負担

○福祉用具・介護ロボット実用化支援事業 【８３百万円】
・福祉用具や介護ロボット等の実用化を支援するため、試作段階にある当該機器等を対象として、臨床的評価や介護保険施設等にお

けるモニター調査等を実施する。
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