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KPI（一部変更2017年２月17日閣議決定） 最新の数値 これまで（2016年度末時点）のKPIの進捗状況 平成29年度以降の取組方針 KPIの出典
ア）世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発等に関する施策
○　医薬品創出　【2020年までの達成目標】

SI-
001

・相談・シーズ評価
1,500件

863件
　（平成29年3
月末時点）

・相談・シーズ評価については、大学等の研究者からの医薬品開発に関する相談に
応ずるとともに、大学等への訪問や臨床研究中核病院等との連携構築等を通じて、
効果的な創薬シーズの情報収集を行い、医薬品としての実用化の可能性の高い基
礎研究の成果について目利き評価・相談を863件行った。

・相談・シーズ評価については、引き続き大学等の研究者からの医薬品開発に関す
る相談に応ずるとともに、大学等への訪問や臨床研究中核病院等との連携構築等
を通じて、2020年3月までの目標件数の達成にむけて推進していく予定である。 日本医療研究

開発機構による
集計

SI-
002

・有望シーズへの創薬支
援　200件

58件
（平成29年3月

末時点）

・有望シーズへの創薬支援については、医薬品としての実用化の可能性が高いと評
価された創薬シーズについて、創薬支援ネットワークによる創薬支援を58件実施し
た。

・有望シーズへの創薬支援については、「創薬支援推進事業」（平成29年度予算額
3,519,139千円）等を通じて、平成32年3月までの目標件数の達成に向けて推進して
いく予定である。 日本医療研究

開発機構による
集計

SI-
003

・企業への導出（ライセ
ンスアウト）　５件

15件（創薬支援
ネットワーク：2

件）
（平成28年3月

31日時点）

・製薬企業等への円滑な導出による早期の医薬品としての実用化を図るため、製薬
企業等の重点開発領域等やニーズを基に活動を行い、製薬企業等への導出を15件
行った。

・企業への導出については、企業導出が期待できる創薬シーズが複数あるため、平
成32年3月までの目標件数は達成しているが、製薬企業などへの導出に向けた取組
みをさらに推進していく予定である。 日本医療研究

開発機構による
集計

SI-
004

・創薬ターゲットの同定
10件

８件
（平成29年3月

31日時点）

・創薬ターゲットの同定については、平成27年度までの8つについて、平成28年度は
「革新的先端研究開発支援事業」の一部（平成28年度予算額782,940千円）におい
て、知財化等を進めるとともに、新規創薬ターゲットの同定に向けた研究を行った。

・創薬ターゲットの同定については、「革新的先端研究開発支援事業」の一部（平成
29年度予算額779,528千円）において、引き続き、創薬ターゲットの同定を目標件数
の達成に向けて推進していく予定である。 日本医療研究

開発機構による
集計

○　医療機器開発　【2020年までの達成目標】

SI-
005

・医療機器の輸出額を倍
増（2011年約５千億円→
約１兆円）

6.2千億円
（平成27年）

・平成27年に6.2千億円を達成した。  ・「医工連携事業化推進事業」（平成29年度予算額3,448,234千円）において、医療
機器開発支援ネットワークにおける伴走コンサルやJETRO、MEJによる支援を通じ
て、海外展開の支援施策を実施しており、目標達成に向けて取り組んでいるところ。

薬事工業生産
動態統計

SI-
006

・５種類以上の革新的医
療機器の実用化

複数種類の革
新的医療

機器を開発中
（平成28年）

・11種のテーマ（平成29年3月現在）で事業を実施、各テーマにて複数の機器開発を
予定しており、着実に執行していくことで、目標達成の見込み。

・平成29年度には新たに2種の医療機器開発を開始予定である。 経産省「未来医
療を実現する医
療機器・システ
ム研究開発事
業」による機器
開発数

SI-
007

・国内医療機器市場規
模の拡大　3.2兆円

2.75兆円
（平成27年）

・平成27年に2.75兆円を達成した。  ・国内医療機器市場規模の拡大に向けては、「医工連携事業化推進事業」（平成29
年度予算額3,448,234千円）や「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事
業」（平成29年度予算額4,381,430千円）等を通じて、医療機器の競争力の強化に取
組み、目標達成を目指していく予定である。

薬事工業生産
動態統計

健康・医療戦略　達成すべき成果目標（KPI）のフォローアップ（平成28年度終了時点）

通し番号

2



KPI（一部変更2017年２月17日閣議決定） 最新の数値 これまで（2016年度末時点）のKPIの進捗状況 平成29年度以降の取組方針 KPIの出典通し番号

○　革新的な医療技術創出拠点　【2020年までの達成目標】

SI-
008

・医師主導治験届出数
年間40件

23件
（平成28年4月
～平成29年3

月）

・文部科学省事業で整備を実施している「橋渡し研究加速ネットワークプログラム」
（平成28年度予算額7,208,146千円、う調整費1,204,000千円）と厚生労働省事業で整
備を実施している「臨床研究開発推進事業」（「未承認医薬品等臨床研究安全性確
保支援事業」（平成28年度予算額1,766,820千円）、「臨床研究品質確保体制整備事
業」（平成28年度予算額434,440千円））等により拠点の活性化を図ると共に、拠点に
おける進捗管理や成果報告会を一体的に実施し、革新的医薬品、医療機器等の創
出のための医師主導治験やFIH試験の実施を推進した。なお、平成28年度の医師主
導届出数は23件で、順調に進捗した。

・平成29年度においても、引き続き、橋渡し研究戦略的推進プログラム（平成29年度
予算額4,347,365千円）と厚生労働省事業で整備を実施している医療技術実用化総
合促進事業（平成29年度予算額2,199,842千円）、臨床研究品質確保体制整備事業
（平成29年度予算額192,735千円）等による拠点の活性化を一体的に進め、革新的
医薬品、医療機器等の創出のための医師主導治験やFIH試験の実施を推進する。

平成28年度拠
点調査により算
出

SI-
009

・First in Human（FIH）試
験（企業治験を含む。）
年間40件

24件
（平成28年4月
～平成29年3

月）

・文部科学省事業で整備を実施している「橋渡し研究加速ネットワークプログラム」
（平成28年度予算額7,208,146千円、うち調整費1,204,000千円）と厚生労働省事業で
整備を実施している「臨床研究開発推進事業」（「未承認医薬品等臨床研究安全性
確保支援事業」（平成28年度予算額1,766,820千円）、「臨床研究品質確保体制整備
事業」（平成28年度予算額434,440千円））等により拠点の活性化を図ると共に、拠点
における進捗管理や成果報告会を一体的に実施し、革新的医薬品、医療機器等の
創出のための医師主導治験やFIH試験の実施を推進した。なお、平成28年度のFIH
試験数は24件で、順調に進捗した。

・平成29年度においても、引き続き、橋渡し研究戦略的推進プログラム（平成29年度
予算額4,347,365千円）と厚生労働省事業で整備を実施している医療技術実用化総
合促進事業（平成29年度予算額2,199,842千円）、臨床研究品質確保体制整備事業
（平成29年度予算額192,735千円）等による拠点の活性化を一体的に進め、革新的
医薬品、医療機器等の創出のための医師主導治験やFIH試験の実施を推進する。

平成28年度拠
点調査により算
出

○　再生医療　【2020年までの達成目標】

SI-
010

・iPS細胞技術を活用し
て作製した新規治療薬
の臨床応用（臨床研究
又は治験の開始）

－

難病患者由来の血液細胞や線維芽細胞からiPS細胞の樹立が行われ、iPS細胞か
ら血管内皮細胞、骨・軟骨細胞、神経細胞等を分化誘導する方法が確立されつつあ
る。iPS細胞技術を活用して新規治療薬を創出する研究では、ドラッグ・リポジショニ
ングにより、開発候補品が見出され、臨床応用に向けて進捗している。

・引き続き、iPS細胞等の創薬支援ツールとしての活用に向けた支援を進め、新薬開
発の効率性の向上を図る。

―

SI-
011

・再生医療等製品の薬
事承認数の増加

4品目

平成29年3月時点における再生医療等製品の薬事承認数は4品目。
なお、平成28年9月には、既承認品目の「ヒト（自己）表皮由来細胞シート」に対する
効能追加（先天性巨大色素性母斑の追加）が承認された。

・引き続き、再生医療等製品の迅速な審査に取組つつ、企業等による製品化を支援
しつつ、再生医療等製品の実用化を促進する。

平成28年度末ま
での承認状況に
基づき集計

SI-
012

・臨床研究又は治験に
移行する対象疾患の拡
大 35件

28件

・「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（平成28年度予算額9,473,067千円、う
ち調整費480,000千円）等で推進する研究開発について、加齢黄斑変性等９件の研
究が臨床研究又は治験へ移行した。
・「再生医療実用化研究事業」（平成28年度予算額2,780,835千円、うち調整費
295,000千円）等で推進する研究開発について、食道狭窄予防、急性期脳梗塞等19
件の研究が臨床研究又は治験を開始した。

・引き続き、「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」（平成29年度予算額
8,993,067千円）及び「再生医療実用化研究事業（平成29年度予算額2,585,268千
円）」等において、iPS細胞等を用いた再生医療の迅速な実現に向けて、基礎から臨
床段階まで切れ目なく一貫した支援を行う。

平成28年度末ま
での研究開発状
況に基づき集計

SI-
013

・再生医療関係の周辺
機器・装置の実用化

－

間葉系幹細胞が軟骨・骨に分化する性質を測定するキット及び再生医療製品製造
用自動観察機能付インキュベータの開発等、個々の要素技術開発について計画ど
おり進捗した。

引き続き、iPS細胞等の大量培養システム、細胞加工システム等の技術開発を推進
するとともに、開発した技術の実用化を見据えた実験・評価を行い、再生医療関連の
周辺産業基盤を構築する。また、iPS細胞等から分化誘導される各種臓器等の細胞
を応用し、医薬品候補化合物の安全性等評価基盤技術を構築し、幹細胞の創薬応
用の促進を図る。

―

SI-
014

・iPS細胞技術を応用し
た医薬品心毒性評価法
の国際標準化への提言

－

研究班で開発した心毒性評価系の検証試験等の進捗状況を、米国等で開催された
複数の国際会議（平成27年5月（ボストン、北京）、同9月（プラハ））で報告し、新たな
心毒性評価法の国際標準化に向けた国際的な議論に引き続き参加している。
また、これまで進めていた大規模検証試験が終了し、ヒトiPS 細胞由来心筋細胞は
ヒト心電図データを反映すること、精度よく催不整脈リスクを予測できることを明らか
にした。

・｢医薬品等規制調和・評価研究事業」（平成29年度予算額1,157,091千円）におい
て、標準細胞及び標準的試験法の開発を推進する。また、国際検証試験に参加し、
その検証試験等の結果を国際会議に報告するなど、新たな心毒性評価法の国際標
準化に向けた国際的な議論に引き続き参加する。 ―
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KPI（一部変更2017年２月17日閣議決定） 最新の数値 これまで（2016年度末時点）のKPIの進捗状況 平成29年度以降の取組方針 KPIの出典通し番号

○　オーダーメイド・ゲノム医療　【2020年までの達成目標】

SI-
015

・糖尿病などに関するリ
スク予測や予防、診断
（層別化）や治療、薬剤
の選択・最適化等に係る
エビデンスの創出

-

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成28年度予算額2,083,164千円、う
ち調整費150,000千円）では、２型糖尿病について、1000ゲノムプロジェクト phase3を
用いたインピュテーションの後にゲノムワイド関連解析を行い、 複数領域において２
型糖尿病との関連を認めた（平成28年5月）。このうち同定された糖代謝と関連する
遺伝子のミスセンス変異について、タンパク質立体構造に影響を及ぼす可能性が示
唆された（平成28年7月）。また、心房細動の発症に寄与すると考えられる感受性領
域を同定した（平成29年2月）。

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成29年度予算額1,913,832千円）の
もと、引き続き、生活習慣病の発症・重症化予測等に向けた研究を実施する。

―

SI-
016

・発がん予測診断、抗が
ん剤等の治療反応性や
副作用の予測診断に係
る臨床研究の開始

-

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成28年度予算額2,083,164千円、う
ち調整費150,000千円）では、大腸がん患者を対象に累計1955人分の検体を収集し
（平成29年1月現在）、収集を継続している。抽出した全てのDNAの質を評価し、解析
可能ながん/正常DNAにつきターゲットシークエンスを実施した。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」（平成28年度予算額2,588,139千円）
では、がん領域4課題を採択し、がん患者における臨床情報とゲノム情報の紐づい
たデータベース整備を開始した。

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成29年度予算額1,913,832千円）の
もと、引き続き、発がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測診断
の確立に向けた研究を実施する。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」(平成29年度予算額2,100,338千円）
のもと、引き続きがんのゲノム解析を進め、ゲノム医療の実用化に向けた研究を実
施する。

―

SI-
017

・認知症・感覚器系領域
のゲノム医療に係る臨
床研究の開始

-

・「オーダーメイド医療の実現プログラム」（平成28年度予算額1,568,707千円、うち調
整費170,000千円）では、認知症の疾患関連遺伝子解析に向けて、平成25年度より
血液サンプルと臨床情報の収集を開始し、認知症712症例を収集した（平成29年2月
現在）。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」（平成28年度予算額2,588,139千円）
では、認知症領域1課題を採択し、疾患関連遺伝子の同定に向け臨床情報とゲノム
情報の紐づいたデータベース整備を開始した。また、同事業においては感覚器領域
1課題を採択し、研究を開始した。

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成29年度予算額1,913,832千円）の
もと、引き続き、うつ、認知症のゲノム医療に係る研究を実施する。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」(平成29年度予算額2,100,338千円）
のもと、引き続き認知症・感覚器領域（難聴、難治性聴覚障害）のゲノム解析を進
め、診断･治療法の開発等臨床応用に向けた研究を実施する。 ―

SI-
018

・神経・筋難病等の革新
的な診断・治療法の開
発に係る臨床研究の開
始

-

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成28年度予算額2,083,164千円、う
ち調整費150,000千円）では、試料の追加を実施し、インターフェロンβ治療を受けた
多発性硬化症患者の累計216例の検体、インターフェロンβ治療以外の治療を受け
ている患者や類縁疾患のサンプルを合計すると全340検体がバイオバンクに収集で
きた（平成28年12月）。追加された検体を含めたGWAS解析を実施し、薬剤反応性、
副作用に関連する解析に着手した（平成29年1月）。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」（平成28年度予算額2,588,139千円）
では、神経･筋難病等に関するゲノム解析、疾患関連遺伝子の同定に向けた研究開
発課題2課題を採択し研究を開始した。

・「ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業」（平成29年度予算額1,913,832千円）の
もと、引き続き、神経・筋難病等の革新的な診断・治療法の開発等に向けた研究を
実施する。
・「臨床ゲノム情報統合データベース整備事業」(平成29年度予算額2,100,338千円）
のもと、引き続き、神経・筋難病等の革新的な診断・治療法の開発等、臨床応用に向
けた研究を実施する。 ―

○　疾患に対応した研究＜がん＞　【2020年までの達成目標】

SI-
019

・日本発の革新的ながん
治療薬の創出に向けた
10種類以上の治験への
導出

１０種
（平成29年3月

31日時点）

・「がん研究10か年戦略」（2014年３月関係３大臣確認）に基づいて、「革新的がん医
療実用化研究事業」（平成28年度予算額9,037,971千円、うち調整費978,000千円）で
は、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推進し、10課題が治験に導出
された。

・「がん研究10か年戦略」に基づいて、「革新的がん医療実用化研究事業」（平成29
年度予算額8,003,909千円）で、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推
進していく。

革新的がん医
療実用化研究
事業の導出件
数

SI-
020

・小児がん、難治性が
ん、希少がん等に関し
て、未承認薬・適応外薬
を含む治療薬の実用化
に向けた12種類以上の
治験への導出

２０種
（平成29年3月

31日時点）

・「がん研究10か年戦略」（平成26年３月関係３大臣確認）に基づいて、「革新的がん
医療実用化研究事業」（平成28年度予算額9,037,971千円、うち調整費978,000千円）
では、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推進し、小児がん、難治性が
ん、希少がん等に関する20課題が治験に導出された。

・「がん研究10か年戦略」に基づいて「革新的がん医療実用化研究事業」（平成29年
度予算額8,003,909千円）で、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推進
していく。

革新的がん医
療実用化研究
事業の導出件
数

SI-
021

・小児がん、希少がん等
の治療薬に関して１種類
以上の薬事承認・効能
追加

０種
（平成29年３月

31日時点）

・目標年度までの薬事承認、効能追加を目指し、医師主導治験等を計39課題、支援
した。

・「がん研究10か年戦略」に基づいて、「革新的がん医療実用化研究事業」（平成29
年度予算額8,003,909千円）で、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推
進していく。

革新的がん医
療実用化研究
事業の導出件
数

4



KPI（一部変更2017年２月17日閣議決定） 最新の数値 これまで（2016年度末時点）のKPIの進捗状況 平成29年度以降の取組方針 KPIの出典通し番号

SI-
022

・いわゆるドラッグ・ラ
グ、デバイス・ラグの解
消

開発着手ラグ
37.5ヶ月

（平成25年）
（平成29年3月

31日時点）

・希少がん等に関して新規薬剤開発及び未承認薬の適応拡大を目指した臨床試験
を実施した。

・「がん研究10か年戦略」に基づいて、「革新的がん医療実用化研究事業」（平成29
年度予算額8,003,909千円）で、非臨床試験及び国際基準に準拠した臨床試験を推
進していく。 厚生労働科学

研究研究班によ
る調査

SI-
023

・小児・高齢者のがん、
希少がんに対する標準
治療の確立（３件以上の
ガイドラインを作成。）

０件
（平成29年3月

31日時点）

・小児・高齢者のがん、希少がん等に関する標準治療確立に資する多施設共同臨
床研究等を計60課題実施した。

・「がん研究10か年戦略」（平成26年３月関係３大臣確認）に基づいて、「革新的がん
医療実用化研究事業」（平成29年度予算額8,003,909千円）で、標準治療確立に資す
る多施設共同臨床研究を推進していく。

革新的がん医
療実用化研究
事業の導出件
数

○　疾患に対応した研究＜精神・神経疾患＞　【2020年までの達成目標】

SI-
024

・認知症の診断・治療効
果に資するバイオマー
カーの確立（臨床POC取
得１件以上）

―

・「認知症研究開発事業」（平成28年度予算額1,226,486千円、うち調整費400,000千
円）及び「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成28年度予算額2,577,500千円、うち
調整費415,000千円）を通じて、血液を用いたアルツハイマー病の簡便な早期診断
法・治療効果測定法に資するバイオマーカー探索として、アミロイドβ（Aβ）分子種
間比、Aβと前駆物質との比、Aβ関連ペプチド、コレステロール代謝産物、エクソ
ソーム等における標的分子同定や測定法開発、検証を開始・強化した。

・引き続き、「認知症研究開発事業」（平成29年度予算額843,875千円）及び「脳科学
研究戦略推進プログラム」（平成29年度予算額2,530,500千円）を通じて、脳画像や
血液等を用いた認知症の診断・治療効果に資するバイオマーカーの探索について、
これまでのコホート研究やレジストリ研究で集積した生体試料や情報を活用しつつ、
新たな標的分子同定や測定法、診断技術の開発等の検証を継続する。

―

SI-
025

・日本発の認知症の疾
患修飾薬候補の治験開
始

―

・「認知症研究開発事業」（平成28年度予算額1,226,486千円、うち調整費400,000千
円）を通じて、臨床治験にスムーズに登録できるよう認知症の人等（前臨床期、MCI、
軽度・中等度・進行期）の全国的な情報登録・追跡システムであるオレンジレジストリ
を本格稼働した（平成28年5月）。
また、「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成28年度予算額2,577,500千円、うち調
整費415,000千円）を通じて、レビー小体型認知症の疾患修飾薬候補化合物を創製
し、特許出願した（平成29年3月）。

・引き続き、「認知症研究開発事業」（平成29年度予算額843,875千円）を通じて、認
知症やその前段階の人の全国的なレジストリ体制を強化し、認知症の評価・検査方
法の標準化等による臨床研究の実施支援体制の整備など、治療薬等の大規模臨
床研究への即応体制の構築を推進する。
また、「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成29年度予算額2,530,500千円）を通じ
て、これまでの取組みに加え、認知症の革新的な治療法を指向し、従来の仮説とは
異なる発想に基づくシーズ探索研究や、臨床データ等から有望視されている萌芽的
な治療方法の実証的研究についても推進する。

―

SI-
026

・精神疾患の客観的診
断法の確立（臨床POC
取得４件以上、診療ガイ
ドライン策定５件以上）

ガイドライン１件

・「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成28年度予算額2,577,500千円、うち調整費
415,000千円）を通じて、自閉スペクトラム症を脳のMRI画像を用いて脳回路から見分
ける先端人工知能技術を開発した（平成28年4月）。
また、「障害者対策総合研究開発事業」（平成28年度予算額371,304千円、うち調整
費60,000千円）を通じて、うつ病の重症度、および「死にたい気持ち（自殺念慮）」に
関連する血中代謝物を同定し、自殺念慮の有無や強さを予測するアルゴリズムを開
発した（平成28年12月）。「日本うつ病学会治療ガイドライン」（第2回改訂）を策定した
（平成28年7月）。

・引き続き、「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成29年度予算額2,530,500千円）
を通じて、うつ病・双極性障害等の精神疾患に対する血液等を用いたバイオマー
カー探索や、MRI・PET等の脳画像を用いた診断法の開発を推進する。
また、「障害者対策総合研究開発事業」（平成29年度予算額295,739千円）を通じて、
診療ガイドラインの作成を継続して進めるとともに、精神疾患の客観的診断法の導
出に資する研究を実施する。

―

SI-
027

・精神疾患の適正な治
療法の確立（臨床POC
取得３件以上、診療ガイ
ドライン策定５件以上）

ガイドライン１件

・「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成28年度予算額2,577,500千円、うち調整費
415,000千円）を通じて、自閉スペクトラム症治療薬を目指し、オキシトシン点鼻剤を6
回から1回噴霧に改良し、医師主導治験（Ph1）を開始した（平成29年2月）。
また、「障害者対策総合研究開発事業」（平成28年度予算額371,304千円、うち調整
費60,000千円）を通じて、「日本うつ病学会治療ガイドライン」（第2回改訂）を策定した
（平成28年7月）。

・引き続き、「脳科学研究戦略推進プログラム」（平成29年度予算額2,530,500千円）
及び「障害者対策総合研究開発事業」（平成29年度予算額295,739千円）を通じて、
うつ病・双極性障害・発達障害・統合失調症等の精神疾患の適正な治療法を確立す
るため、基礎から臨床にわたる研究開発を推進する。診療ガイドラインの作成を継続
して進める。また、薬物依存症、アルコール依存症、ギャンブル等依存症等の依存
症対策に資する研究を実施する。

―

SI-
028

・脳全体の神経回路の
構造と活動に関するマッ
プの完成

―

・「革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト」（平成28年度予算
額3,874,606千円、うち調整費200,000千円）を通じて、マーモセット脳内の遺伝子デー
タベースサイト（平成28年8月）、及び脳画像データの3D化や動画をデータポータル
（平成29年3月）で公開し、今後のマップ（データベース）作成の方向性を示した。

・引き続き、「革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト」（平成29
年度予算額3,224,606千円）を通じて、脳全体の神経回路の構造と活動に関するデー
タ蓄積・マップ作成とともに、これに寄与する革新的な技術開発を推進する。平成29
年度末までに、平成30年度にデータ公開を目指す構造マップのベースとなる3D標準
脳を構築し、MRI等による脳画像データ取得を進め、3DトレーサーマップデータとDTI
（拡散テンソル画像）データの連携を解析する技術開発の確立を目指す。また、機能
マップ作成に向けてfMRI、脳内視鏡、2光子顕微鏡等のデータ蓄積も進める。

―
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○　疾患に対応した研究＜新興・再興感染症＞
【2020年までの達成目標】

SI-
029

・得られた病原体（インフ
ルエンザ・デング熱・下
痢症感染症・薬剤耐性
菌）の全ゲノムデータ
ベース等を基にした、薬
剤ターゲット部位の特定
及び新たな迅速診断法
等の開発・実用化

―

・4大重点疾患を対象とした支援を行うことで、国立感染症研究所の研究者及び北海
道大学・長崎大学・岡山大学・大阪大学の研究者が研究開発代表者となって各病原
体サンプル収集・解析・ゲノムデータ共用の拡充をさらに進めた。また、デング熱及
び下痢症感染症ではゲノムデータベースの国立感染症研究所(GenEpid-J)への集約
を開始した。

・引き続き、「新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」（平成
29年度予算額1,968,438千円）と「感染症研究国際展開戦略プログラム」（平成29年
度予算額1,729,236千円）とにおいて、グローバルな病原体・臨床情報の共有を進め
ると共に構築した全ゲノムデータベースをもとに、病原体の薬剤ターゲット部位を同
定すること等を通じ、新たな診断薬・治療薬・ワクチンのシーズの開発を平成32年を
目標に進めていく。

―

SI-
030

・ノロウイルスワクチン及
び経鼻インフルエンザワ
クチンに関する臨床研究
及び治験の実施並びに
薬事承認の申請

―

・ノロウイルスワクチンの実用化に向け、AMED知財部と連携して知財確保・企業導
出に向けた取組みを推進した。その結果、VLPワクチンシーズを確立するとともに、
当該ワクチンシーズ及びこれを検出するための特異的モノクローナル抗体について
企業導出の準備を完了した。経鼻インフルエンザワクチンについても企業導出を行
い、現在第II相試験の実施に向けて必要なワクチン製造法・評価法の技術的な検討
を引き続き行った。

・「新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」（平成29年度予
算額1,968,438千円）において、エボラ出血熱を含めた病原体に対するワクチンの研
究開発を進める。「感染症研究国際展開戦略プログラム」（平成29年度予算額
1,729,236千円）では、優れた季節性インフルエンザワクチンの実用化を目指し、開発
を引き続き進める。

―

【2030年までの達成目標】

SI-
031

・新たなワクチンの開発
（例：インフルエンザに対
する万能ワクチンなど）

―

・エボラウイルスワクチンの製造システムの構築に着手し、マスターセルバンク及び
マスターウイルスバンクの確立を行った。ジカウイルスワクチンについては、企業と
研究機関等と連携し、ワクチンシーズの開発等を推進した。

・「新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」（平成29年度予
算額1,968,438千円）において、エボラ出血熱を含めた病原体に対するワクチンの研
究開発を進める。「感染症研究国際展開戦略プログラム」（平成29年度予算額
1,729,236千円）では、優れた季節性インフルエンザワクチンの実用化を目指し、開発
を引き続き進める。

―

SI-
032

・新たな抗菌薬・抗ウイ
ルス薬等の開発

―

・抗デングウイルス薬について、天然抽出物を中心としたスクリーニング支援を開始
し、創薬推進に向けた取組みを行った。また、カルバペネム耐性菌に関しては化合
物スクリーニングを実施し抗菌薬候補物質を見いだした。一方、MERSの原因ウイル
スの感染を効果的に阻害する薬剤をドラッグリプロファイリングにより見いだした。

・「新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」（平成29年度予
算額1,968,438千円）と「感染症研究国際展開戦略プログラム」（平成29年度予算額
1,729,236千円）とにおいて、新たな抗菌薬・抗ウイルス薬等の研究開発を引き続き
進める。 ―

SI-
033

・WHO、諸外国と連携し
たポリオ、麻疹等の感染
症の根絶・排除の達成
（結核については2050年
までの達成目標）

―

・麻しんの排除状態の維持及び風しん排除に向けた取組みを引き続き支援した。既
存検査法の改良、検査体制強化等、国内サーベイランス体制の強化支援に寄与。さ
らに、平成28年度患者（麻しん152例）の疫学・ウイルス遺伝子情報解析より、全例
が輸入症例であることを明かにした。風しんについても平成28年度患者（風しん98
例）を同定・解析し、これもベトナムやインドからの輸入事例が多いことを確認した。
ポリオについては、ポリオを含むエンテロウイルスの基盤研究及び新規ワクチン開
発に向けた検討を推進した。結核ワクチンについては、一部は非臨床試験の実施を
支援し、現在治験実施に向けた研究開発を支援した。

・麻しんの排除の維持、風しん排除及びポリオの根絶に向けて、引き続き取組を行っ
ていく。
・結核ワクチンについては、治験開始に向けた研究開発を引き続き支援する。

―

○　疾患に対応した研究＜難病＞　【2020年までの達成目標】

SI-
034

・新規薬剤の薬事承認
や既存薬剤の適応拡大
を11件以上達成
（筋萎縮性側索硬化症
(ALS)、遠位型ミオパ
チーなど）

３件
（平成29年3月

31日時点）

・「難病克服プロジェクト」（平成28年度予算額13,526,,832千円、うち調整費1,296,000
千円）において、難病の克服につながるような、医薬品や医療機器の実用化を目指
した医師主導治験および治験移行を目的とした非臨床試験、および、疾患特異的
iPS細胞を用いた病態解明・治療法開発研究を推進している。この中で、2015年度ま
でに難病に対する新たな医薬品1件、医療機器2件の3件の薬事承認を取得した。

・引き続き、「難病克服プロジェクト」（平成29年度予算額14,178,088千円）において、
難病の克服につながるような、医薬品や医療機器の実用化を目指した医師主導治
験および治験移行を目的とした非臨床試験、および、疾患特異的iPS細胞を用いた
病態解明・治療法開発研究を推進していく予定である。
注）平成29年度より、「再生医療実用化研究事業」（平成29年度予算額2,585,268千
円）を本プロジェクト予算として再掲。

国立研究開発
法人日本医療
研究開発機構
調べ（研究者に
対する調査）

SI-
035

・欧米等のデータベース
と連携した国際共同臨
床研究及び治験の開始

1件
（平成29年3月

31日時点）

・「難病克服プロジェクト」（平成28年度予算額13,526,832千円、うち調整費1,296,000
千円）内の個別研究班において、１件の国際共同臨床試験が開始された。

・引き続き、「難病克服プロジェクト」（平成29年度予算額14,178,088千円）において、
国際共同臨床研究および治験を行う研究を推進していく予定である。
注）平成29年度より、「再生医療実用化研究事業」（平成29年度予算額2,585,268千
円）を本プロジェクト予算として再掲。

国立研究開発
法人日本医療
研究開発機構
調べ（研究者に
対する調査）
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SI-
036

・未診断又は希少疾患
に対する新規原因遺伝
子又は新規疾患の発見
を５件以上達成

６件
（平成29年3月

31日時点）

・「難病克服プロジェクト」（平成28年度予算額13,526,832千円、うち調整費1,296,000
千円）内の個別研究班において、新規疾患または新規原因遺伝子の発見が５件なさ
れた。

・引き続き、「難病克服プロジェクト」（平成29年度予算額14,178,088千円）内の個別
研究班において、新規原因遺伝子又は新規疾患の発見に向けて支援を行っていく
予定である。
注）平成29年度より、「再生医療実用化研究事業」（平成29年度予算額2,585,268千
円）を本プロジェクト予算として再掲。

国立研究開発
法人日本医療
研究開発機構
調べ（研究者に
対する調査）

イ）健康・医療に関する新産業創出及び国際展開の促進等に関する施策
【2020年までの達成目標】

SI-
037

・健康増進・予防、生活
支援関連産業の市場規
模を拡大（４兆円→10兆
円）

5.5兆円
（平成27年度）

・「次世代ヘルスケア産業協議会」及び、「健康投資WG」における検討結果等を踏ま
え、以下の取組を実施した。
①「健康経営」に積極的に取り組む企業を株式市場で評価する仕組みを構築するた
め、東京証券取引所と共同で、「健康経営銘柄2017」を24社選定。選定に際しては、
「情報開示」を必須項目の１つとして定めた。
②更に、健康経営を「企業文化」として定着していくために、中小企業等の法人にお
ける取組を顕彰するため、「健康経営優良法人認定制度」を創設し、平成29年２月に
日本健康会議が「健康経営優良法人2017」を認定。初回となる今回は、大規模法人
部門で235法人、中小規模法人部門で95法人が認定された。
・「次世代ヘルスケア産業協議会」及び、「新事業創出WG」における検討結果等を踏
まえ、以下の取組を実施した。
①産業競争力強化法のグレーゾーン解消制度を活用し、ヘルスケア産業分野で全
24件の個別事例について解消した。
②厚生労働省・農林水産省・経済産業省の連名で策定した「地域包括ケアシステム
構築に向けた公的介護保険外サービスの参考事例集」をホームページに掲載、アク
セスが１０万件を超えている状況。
③「地域版次世代ヘルスケア産業協議会」を設置促進した。
（全国5ブロック、16府県、12市、合計33カ所で設置）
④ヘルス・ツーリズム認証基準策定において、国内９地域の実施事業者に対するヒ
アリング・実地調査を行い、申請者に対する要求事項と、それに基づき申請者が整
備すべき各種様式等の整備を実施した。
⑤(株)地域経済活性化支援機構（REVIC）がヘルスケア産業関連企業19社に出資し
た。
⑥地域を支えるヘルスケアサービスを提供する次世代のヘルスケア事業者を発掘・
育成することを目的として、厚生労働省とともに、ヘルスケア関連のイベント・プログ
ラムと広く連携し、ジャパン・ヘルスケア・ビジネスコンテストを開催した。

・次世代ヘルスケア産業協議会等の検討結果を踏まえ、健康経営を行う企業の推進
体制の整備や情報開示を促進するとともに、中小企業に普及するため、中小企業等
の取組を顕彰する制度の創設と優遇措置の拡大を実施する等の具体策を実施す
る。
・また「地域版次世代ヘルスケア産業協議会」の設置促進、地域包括ケアシステム
構築に向けた「医福・産学金」連携の枠組みと、地域版協議会を核とした医療関係者
との連携強化、インターネット等を活用した保険外サービスの見える化と、利用者に
とっての安心安全を確保するための科学的根拠に基づいた質の評価の仕組みの構
築、ファンドや地域資源の活用促進等に向けた具体策を検討・実施する。

各種経済統計よ
り推計（平成27
年度３月末時点
で集計・合算）

SI-
038

・健康・医療分野におけ
る官民ファンドと民間か
らの協調出資がなされ
た件数の比率を100%

100%
（平成28年度）

・これまでの協調出資については、100%の比率を達成。
（参考）
・中小機構において、平成28年度、健康・医療分野のベンチャー企業や中小企業等
へ資金供給するファンドに対し、1件のLP出資を実施した。（累計4件）
・INCJにおいて、健康･医療分野の企業に対し、9件（注）の出資を実施した。（累計17
件（AMED関係3件））
（注）うち、新規の出資が3件、追加出資が1件、ＬＰ出資を通じた出資案件が5件。全
体のうち、AMEDが研究開発を委託した者への出資は1件。

・引き続き、官民ファンドと民間からの協調出資がなされた件数の比率100%を目指
す。

出資実績

SI-
039

・海外に日本の医療拠
点を創設（３カ所→20カ
所程度）

14

・日本の医療国際拠点については、新たにタイ及びカンボジア及びインドネシアに3
拠点が開設され、合計17拠点となった。

・平成32年までに新興国を中心に日本の国際医療拠点を20カ所程度創設を目標に
推進する。 企業ヒアリング

等
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【2030年までの達成目標】

SI-
040

・日本の医療技術・サー
ビスが獲得する海外市
場規模を５兆円

医療機器の輸
出額：約5,720億
円、医薬品の輸
出額：約1,260億

円
（平成26年）

・平成27年度に医薬品輸出額は約1535億円、医療機器の輸出額は約6,225億円と
なった。
・インバウンドの推進としては、渡航受診者の受入に関して、意欲と能力のある国内
医療機関を「ジャパン・インターナショナル・ホスピタルズ（JIH）」として、MEJが平成29
年１月に公表した。

・引き続きインバウンドとアウトバウンドを両輪として推進する。

厚生労働省「薬
事工業生産動
態統計年報」等

ウ）健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出に関する教育の振興・人材の確保等に関する施策
【2020年までの達成目標】

SI-
041

・国民の健康寿命を１歳
以上延伸

男性：＋0.77歳
女性：＋0.59歳
（平成25年（平
成22年対比））

・健康日本21（第二次）の理念を具体的に実現するために、生活習慣の改善を図る
とともに、国をはじめ社会全体として、国民の健康づくりの取組の支援を推進した。こ
うした様々な取組全体を通じて、健康寿命の延伸を目指した。
平成28年時点の数値が、平成30年度内に算出される予定。

・平成30年度の中間評価の公表に向けた検討を行いながら、引き続き、健康日本21
（第二次）の理念に基づき、健康寿命の更なる延伸を図る。

国民生活基礎
調査（大規模調
査）の結果を基
に厚生労働省に
おいて算出

SI-
042

・メタボ人口を平成20年
度比25％減

・メタボ該当者及
び予備群減少
率（特定保健指
導の対象者減
少率をいう）：
16.1 ％
・メタボ該当者及
び予備群の減
少率：3.18％
（平成26年度＜
平成20年度比
＞）

・特定保健指導の質を確保しつつ、対象者の個別性に応じた現場の専門職による創
意工夫や運用の改善を可能とし、効果的・効率的な保健指導を推進するために、平
成30年度以降の特定保健指導の実施方法の見直しを行った。
・後期高齢者支援金の加算・減算制度について、減算（インセンティブ）の指標に、保
健指導対象者割合の減少、健診・保健指導の実施率の向上幅などアウトカム指標を
新たに導入する（平成30年度～）。

・保険者機能の責任を明確にする観点から、全保険者の特定健診・保健指導の実施
率を、平成29年度実績から公表する。
・見直し後の制度の実施に向けた準備を進める。
・平成20年度比で25％減少の目標に対し、第１期特定健康診査等実施計画期間（平
成24年度まで）で12％減少を達成した（残り13％）ことから、第３期（平成30年度～35
年度）では、特定保健指導の対象者を平成35年度までに平成20 年度比で25％減少
することを目標とする旨を、議論のとりまとめ（平成29年１月19日）に記載した。

平成26年度　特
定健康診査・特
定保健指導の
実施状況につい
て

SI-
043

・健診受診率（40～74
歳）を80％（特定健診を
含む。）

66.2％
(平成25年）

・特定健診については平成26年の受診率が48.6%であり、制度開始時から約10%の受
診率増加が見られている。（なお、KPIの数値は国民生活基礎調査を使用しており、
平成25年以降、新たな数値は未だ出ていない。）

引き続き、地域・職域連携を推進し、スマート・ライフ・プロジェクトにおける健診・検診
全般の重要性についての普及啓発や各健診の受診勧奨、保険者によるデータ分析
に基づく保健事業（データヘルス）の実施等を行うことにより、健診受診率向上のた
めの取組を進めていく。

国民生活基礎
調査（大規模調
査）

エ）オールジャパンでの医療等データ利活用基盤構築・ICT利活用推進に関する施策
【2020年までの達成目標】

SI-
044

・レセプトデータに加え、
これまで利活用されてい
ない検査データ等を含む
医療・介護・健康分野の
デジタル基盤を構築し、
臨床研究及び治験、コ
ホート研究等で（現在は
利用不可能な）医療等
情報を利用

－

・「次世代医療ICT基盤協議会」のもとに組成した医療情報取扱制度調整ワーキング
グループにおいて医療情報を匿名加工情報として安心・安全な流通を推進するた
め、データの標準化を含め、医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情
報に関する法律案（次世代医療基盤法案）を検討し政府として国会に提出した。

・平成29年５月に公布された次世代医療基盤法の施行に向けて、所要の政省令の
整備等を実施するとともに、必要に応じて次世代医療ＩＣＴ基盤協議会等において医
療等情報に関する検討を行う。

－
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