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医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針2017（ポイント）（案）

平成28年度時点における推進計画のフォローアップ

ＰＤＣＡサイクルの一環として、健康・医療戦略推進専門調査会が平成28年度推進計画実行状況のフォローアップを実施（平成29
年４月及び６月）。全体として順調に推移していると評価。

新たな医療分野の研究開発体制が担うべき役割

基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクト

 研究開発体制における質の向上、透明性・公正性の確保の推進
 既存データベースとの連携等データベース（ＡＭＳ）の充実化
 海外のファンディング機関等との連携強化等

 プログラムディレクター（ＰＤ）等への利益相反マネジメントルールを整備
 研究開発課題情報のデータベース（ＡＭＳ）の一部運用開始
 国際的取組（ワシントンDC、ロンドン、シンガポール事務所設置等）

課題解決に向けて求められる取組

平成28年度の主な実行状況・成果 平成29年度以降の主な取組方針

再生医療等製品の臨床研究又は治験への移行数が累計で28件。他家

iPS細胞由来の網膜色素上皮細胞移植の臨床研究を開始。がん患者等

のゲノム情報と臨床情報の関連を検証し、医療現場で活用できる臨床

ゲノム情報統合データベースの構築やデータシェアリングを促進。

国内における臨床研究環境の更なる向上に向けて、引き続き臨床

研究中核病院を支援。臨床で見出した課題を基礎研究に戻すリバー

ストランスレーショナルリサーチにより循環型研究開発を充実。

再生医療に関して、産学官ナショナルコンソーシアムで臨床研究基

盤を整備。再生医療技術を用いた医薬品候補の評価基盤（創薬応

用）技術開発を開始。ゲノムに関してデータシェアリングを促進する。

各省連携プロジェクトを５つの「横断型統合プロジェクト」（医薬品、医療機器、革新的な医療技術創出拠点、再生医療、ゲノム医療）
と４つの「疾病領域対応型統合プロジェクト」（がん、精神・神経疾患、感染症、難病）に整理し、連携させて推進

AMEDが果たすべき機能

世界最先端の医療の実現に向けた取組

基礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築

臨床研究等の実施・支援を行う拠点の整備を推進するとともに、日本

の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院を

これまでに11病院承認。
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

・「創薬支援ネットワーク」、「ＧＡＰＦＲＥＥ２」、「次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術
開発」などのアカデミア等の優れた基礎研究の成果を確実に医薬品の実用化につなげるための切れ目の
ない支援を実施できる体制整備に加え、次世代創薬シーズライブラリ（ＰＰＩ阻害ライブラリ）の構築、
日本初の共用最新型クライオ電子顕微鏡施設を本格稼働するなど、支援基盤の充実も行った。こうした
取組の結果、主要がんのマイクロＲＮＡ診断マーカー等の選定、抗体医薬品製造のマザー工場での実証
実験開始、これまでに１５件（平成２８年度１１件）の企業導出をするなどの成果を創出した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

・「創薬支援ネットワーク」の更なる機能充実、「創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業」におけ
る支援体制強化、「クリニカル・イノベーション・ネットワーク推進支援事業」等における患者レジス
トリ情報の収集・情報提供等のワンストップ・サービス拠点の整備やレギュラトリーサイエンスに基づ
いた医薬品等の患者レジストリの構築などにより、ＫＰＩの達成に向けた取組を着実に推進し、アカデ
ミア等の優れた成果の実用化の更なる加速を図る。

①オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた
研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化を図る。また、創薬ターゲッ
トの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進
し、革新的医薬品及び希少疾患治療薬等の開発を支援する。
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【2020年までの達成目標】
○相談・シーズ評価 1500件
○有望シーズへの創薬支援 200件

○企業への導出（ライセンスアウト） 5件
○創薬ターゲットの同定 10件

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化
を図る。また、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾患
治療薬等の開発を支援する。

企業/ベンチャー等による
研究・実用化の推進

● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、
企業等への移転

● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業

糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品
製造、高効率創薬ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断

フ
ェ
ー
ズ

■文科省、■厚労省、■経産省
● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発創薬シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

平成29年度予算額 7.8億円

研
究
開
発

そ
の
他

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

民間研究機関等の創薬連携研究機関

オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 204億円

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 54億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● ｸﾘﾆｶﾙ・ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ・ﾈｯﾄﾜｰｸ（CIN）推進支援事業
利用目的毎にレジストリ情報収集等のワンストップサービス化を推進

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業） ＊
最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を開発し、実用化への
道筋を明確化すること等に資する研究を推進、臨床開発や承認申請時に活用するための要件、信頼性基準に関する検討

● 創薬基盤推進研究事業 ＊
産学官共同研究を含む創薬基盤研究の推進

平成29年度予算額 21.5億円

● 臨床研究・治験推進研究事業 ＊
臨床研究・治験の推進、質の確保のための基盤に関する研究、ＣＩＮの推進

平成29年度予算額 32.9億円

平成29年度予算額 53.1億円

平成29年度予算額 11.6億円

【産業技術総合研究所】【理化学研究所】
インハウス研究機関経費

平成29年度予算額 20.6億円
インハウス研究機関経費

平成29年度予算額 26.5億円

【医薬基盤・健康・栄養研究所】

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 6.7億円

創薬支援ネットワーク：

創薬支援ネットワーク協議会による強固な連携・協力体制を形成し、大学等の基礎的研究成
果を革新的医薬品として実用化に導くため、新薬創出に向けた研究開発を支援。

● 創薬支援推進事業 創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネットワークによる支援機能を強化

平成29年度予算額 35.2億円

※希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業では
臨床研究・治験フェーズの一部まで支援を実施

支
援
基
盤

＊のうち、ＣＩＮ関連事業を支援

企業/ベンチャー等による
研究・実用化の推進

平成29年度予算額 12.5億円

● 創薬等ライフサイエ
ンス研究支援基盤事業

大学･研究機関等によ
る創薬標的探索・検証
を支援

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（再掲）
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する研究支援基盤を整備し、創薬支援ネットワークの技術を補完

平成29年度予算額 29.0億円

平成29年度予算額 0.3億円

導出

導出

導
出

連携・
協力

連
携・
協力

連携
協力

4



抗体医薬品製造のマザー工場での実証試験開始

研究概要

主要がんのマイクロRNA診断マーカー等を選定

平成28年度は、新た
に６の主要がんで高
い性能の診断マー
カーセット・解析アル
ゴリズムを見いだした。

研究成果

がん、認知症等の37000検体以上の血清を網羅的に解析し、主要
がんをほぼ網羅する11のがんについて診断マーカーと解析アルゴ
リズムを選定した。これらの臨床有用性を検証するため、PMDAの
助言を受けながら、前向き臨床研究の基盤整備とサンプル収集を
行っている。また、実用化を確実にするため、これまで32件の特許
出願を行った。

蓄積された膨大な臨床情報とバイオバンクの検体を活用して、血
液中マイクロRNA発現データベースを構築し、網羅的に解析する。
これにより、乳がんや大腸がんなど13種類のがんや認知症の早
期発見マーカーを見出し、低侵襲で高感度なマルチマーカーによ
る診断システム技術として世界に先駆け実用化することを目指す。

今後薬事申請をにらんで、臨床有用性を確認するため、前向き
臨床研究を実施する。

研究概要

研究成果
プラットフォーム基盤としてのGMP準拠のバイオ医薬品（抗体）
のマザー工場が本格稼働し、抗体医薬品候補を用いた実証試
験を行った結果、個別条件設定に成功した。今後事例を増やし
最適化を行う。

国内のバイオ医薬品製造技術を開発している25企業、2大学、3機
関が参加の｢次世代バイオ医薬品製造技術組合（MAB)｣と他大学
法人が連携し、抗体製造に係わる以下のような各種製造基盤技
術を開発する：①オリジナルなCHO細胞を用いたマスターセルバ
ンク、②ハイスループットな細胞構築システム（装置）、③培養槽シ
ミュレーション技術を利用した培養槽、④高性能な分離材、⑤糖鎖
解析および凝集体解析技術、⑥ウイルスクリアランス試験、⑦開
発した技術評価体系の整備

GMP準拠の抗体医薬の製造施設を活用し、抗体医薬品候
補を用いた実証生産を継続して実施し、製造検討及び品質
管理技術のプラットフォーム化を進める。並行して開発中の
生産設備・技術の実証を目的としたテストランを行う。

MCB供給

横浜ＧＭＰ集中研
[マスターセルバンク（MCB)構築）］

神戸ＧＭＰ施設

【マザー工場】

ウイルス安全性試験施設
（ＭＡＢ／神戸大）

【品質／工程分析】
・神戸ＧＭＰ集中研

・筑波集中研
・横浜ＧＭＰ集中研

整備中

【参考資料】
１．平成２８年度の主な実行状況・成果

次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業
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概要 概要

●平成27年度にGAPFREEにて、有望なテーマが採択され、
産官学の研究が開始された。

●さらに、産業界からの要望があり、平成28年度からは、
既存薬をツール化合物として、これを用いた臨床研究から
創薬研究を開始し、臨床研究データを創薬基礎・応用研
究にフィードバックすることにより、臨床予測性を飛躍的に
向上させ、革新的医薬品の開発につなげる産官学共同
rTRプロジェクト（GAPFREE2）を立ち上げた。

●従来の低分子・天然物・抗体医薬の抱える課題を解決で
きる次世代PPI阻害ライブラリーの構築を目指す。

●平成28年度は、「次世代創薬シーズライブラリー構築プロ
ジェクト」において、スクリーニングの実施体制を構築する上
で必須となる3,000化合物×2件を予定通り合成し、創薬支援
NWが活用できる仕組みを構築した。

産官学共同rTRプロジェクト（GAPFREE2） 次世代PPI阻害ライブラリ

【参考資料】
２．平成２８年度の主な実行状況・成果

創薬基盤推進研究事業
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概要 概要

【参考資料】
３．平成２９年度以降の主な取組方針

創薬支援ネットワーク 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業

●事業全体を俯瞰するマネジメント機能を強化し、本事業内に
おけるユニット間連携や創薬支援ネットワークとの連携等を促
進することにより、事業成果の最大化を図る。
●昨年度、日本初の共用最新型クライオ電子顕微鏡施設を本
格始動させた。今後、多数の研究者がクライオ電子顕微鏡を有
効かつ効率的に利用できるよう、共用ネットワークの構築と強
化を行う。さらに、放射光解析や分子動力学計算等と組み合わ
せた最先端構造解析を可能とする創薬研究支援基盤を構築す
る。

クリニカル・イノベーション・ネットワーク推進支援事業
臨床研究・治験推進研究事業

●疾患登録システム（患者レジストリ）を活用した医薬品等
の研究開発を促進するクリニカル・イノベーション・ネット
ワーク（CIN）構想の加速を図る。

●革新的医薬品の創出に向けて、タンパク質間相互作用
を阻害する作用が期待される化合物群を用いて医薬品候
補となる化合物探索に関する取組を開始し、成果の最大
化を図る（次世代創薬シーズライブラリー構築プロジェクト）。

創薬支援ネットワークによるアカデミア発創薬シーズの支援

協力企業

代表機関
創薬支援戦略部

事務局
創薬支援戦略部

創薬支援戦略部が目利きしたアカデミア発創薬ターゲット
協力企業がPPI阻害指向性化合物等を提供

→ 平成29年度は合計12,000化合物程度で開始
スクリーニング実施経費は創薬支援戦略部が負担
化合物保管・管理やスクリーニングは外部機関に委託・実施
SAR解析、デザイン、探索合成等は構造展開ユニット等の研
究機関に委託（必要に応じて協力企業にも委託）
創薬支援戦略部が採択ヒット候補を選定し、構造展開ユニット
等の研究機関で最適化を行う等、創薬総合支援事業（創薬
ブースター）で活用
協力企業がPIとの共同研究を希望する場合には優先して対応

次世代創薬シーズライブラリーの構成

化合物の提供

次世代創薬シーズ

ライブラリーへの協力

次世代創薬シーズ

ライブラリーの運営

運営規程の整備

化合物管理

スクリーニング

CRO（A社）

CRO（A社又はB社）

SAR解析等
構造展開ユニット
(又は協力企業と共同)

ヒット化合物の選定 代表機関

創薬支援ネットワークによる支援

最適化
構造展開ユニット
(又は協力企業と共同)
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

・「医療機器開発支援ネットワーク事業」を通じ、相談約1200件、伴走コンサル約400件を実施。また、
当該事業の機能を強化すべく、医療現場ニーズの収集や公開（40件）、製品評価サービスの試行運用を
実施。

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」においてスマート治療室、軟性内視鏡手術シ
ステム等を開発。また「医療分野研究成果展開事業」において平成25年度から27年度に実施した開発成
果をもとに新たな早期大腸癌診断法を開発。

・「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」を11の医療機関において実施し、ニーズ抽出、薬事・知財・
事業戦略などの講義を約810件実施。医療機関及び企業との連携数はのべ800件。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

・製品評価サービスの本格運用や伴走コンサルの地方開催の強化等を通じた「医療機器開発支援ネット
ワーク事業」の強化により、異業種を含む各メーカー、医療従事者、販売事業者、金融機関、専門機関
等の連携によるオープンイノベーションを促進。

・ICT技術を活用した臨床価値に基づく医療技術等の見える化の促進をはじめ、基礎的な研究開発やその
成果の活用を強化。また、効率的な臨床開発を進めるため、疾患登録システム等の環境整備を推進。

・出口戦略を見据えたコーディネータやリーダー、開発の人材育成と併せて、育成した人材を開発支援策
同士の有機的な連携に活用。

②オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト

我が国発の優れた医療機器について、医療ニーズを確実に踏まえて、日本の強みとなるものづくり技術も
いかしながら、開発・実用化を推進し、研究開発から実用化につなげる体制整備を進める。
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● クリニカル・イノベーション・ネットワーク(CIN)推進支援事業

利用目的毎にレジストリ情報収集等のワンストップ
サービス化を推進 ※のうち、CIN関連事業を支援

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による薬事戦略相談等の支援

オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト

【2020年までの達成目標】
○医療機器の輸出額を倍増（平成23年約５千億円→約１兆円） ○５種類以上の革新的医療機器の実用化 ○国内医療機器市場規模の拡大 3.2兆円

医療機器促進法に基づく医療機器基本計画を着実に実行するため、また医工連携による医療機器開発を促進すべく、AMEDを通じて、各省・専門支援機関（産総研、医

療機器センター等）・地域支援機関・医療機関・学会等の連携による開発支援体制（医療機器開発支援ネットワーク）を強化し、我が国の高い技術力を生かし、医療機器

の開発・事業化を加速。また、医療機器の承認審査の迅速化に向けた取組や、事業化人材・伴走コンサル人材の育成、国際標準化、知財強化を進める。

支
援
基
盤

研
究
開
発

■文科省、■厚労省、■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
ロボット技術、ＩＴ等を応用して、低侵襲の治療装置や早期に疾患を発見する診断装置など、
医療現場のニーズに応えた、日本発の、国際競争力の高い医療機器・システムを開発・実用化

● 医工連携事業化推進事業
ものづくり中小企業と医療機関等との医工連携により、医療ニーズに応える医療機器の
開発・実用化を推進。また、医工連携支援機能を整備し、支援機関の連携体制を構築

● 医療機器開発支援ネットワークの構築（医工連携事業化推進事業）（再掲）
中小企業のものづくり技術を核として、開発初期段階から事業化に至るまで、「伴走コンサル」として切れ目ないワンストップ支援

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る

研
究
・
実
用
化
の
推
進

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● ロボット介護機器開発・導入促進事業
実際に介護現場で「使える」ロボット機器を開発する企業に対して補助を行うとともに、
介護現場への導入に必要な基準作成等の環境整備を実施

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 142億円（一部再掲）

● 医療分野研究成果展開事業
大学等と企業との連携を通じ、大学等のシーズ等の実用化に
向けて革新的な医療機器につながる技術・機器・システムを開発

実
用
化
（
市
販
・
医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

フェーズ

最先端技術シーズの
開拓・大学シーズの

適切な移転

日本発、国際競争
力の高い機器開発

中小企業のものづくり
技術の活用

● 医療機器開発推進研究事業※

日本発の革新的医療機器の創出を目指す質の高い非臨床研究及び
臨床研究・医師主導治験等を支援

平成29年度予算額 16.4億円

平成29年度予算額 34.5億円

● 国産医療機器創出促進基盤整備等事業
医療機器の研究開発を行う医療機関で、医療機器を開発する企業の人材を受け入れて
研修等を通じて開発人材の育成等を推進

平成29年度予算額 12.2億円

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化（医薬品等規制調和・評価研究事業）

研究開発から承認審査、市販後対策に至るまでの規制、国際標準化等に
ついて、科学技術と社会的要請を調和させる研究を推進

臨床研究・医師主導
治験等の実施

医療の国際展開

適切な審査と安全対
策のための基盤整備

● 途上国等における医療技術等実用化研究事業
海外における医療機器等の臨床研究等を支援

平成29年度予算額 18.3億円

平成29年度予算額 43.8億円

平成29年度予算額 3.2億円

平成29年度予算額 11.6億円≪再掲≫

平成29年度予算額 1.5億円

平成29年度予算額 0.3億円≪再掲≫

そ
の
他
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「医療機器開発支援ネットワーク」における２８年度の成果

○相談件数は約1200件と大きな反響。うち、伴走コンサル件数（予定含）は約400件。

（異業種（化学・素材・光学・電機電子・自動車部品・製薬）から相談。約2割は大企業。）

○地域支援機関と連携し、伴走コンサルの地方開催（秋田、仙台、群馬、つくば、京都、三重、鳥取等）も実施。

○医療現場のニーズを収集し、企業へ橋渡しを行う医療機器アイデアボックスのリニューアル。（40件公開）

○医療従事者の声を製品開発へ反映させる製品評価サービスの試行運用開始。

（協力3病院による試行運用を基に、運用体制の構築及び利用マニュアル案を作成。）

○医療機器開発をサポートする伴走コンサル人材育成セミナーの実施。（合計4回：62名受講）

オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト ＜参考１＞

市場探索
コンセプト設計

開発・試験

製造・サービス
供給体制

販売・
マーケティング

事業・
海外戦略

生産・
知財・戦略

規制対応

マーケティング・
ファイナンス戦略

地域支援機関

・自治体 ・商工会議所
・公設試 等

医療機器開発支援ネットワーク（事務局：ＡＭＥＤ）

専門支援機関

・PMDA ・産総研 ・JST ・JETRO
・国衛研 ・医療機器センター 等

連携・
支援

ネットワークによる伴走コンサル
（企業・大学等に対するワンストップ支援）

上市
「実証事業」のノウハウを活用した「伴走
コンサル」により切れ目ない支援を実施

医療機関、コンサルタント企業・機関、販売業界、学会、金融機関・ファンド

伴走コンサル
地方開催

【北海道・東北地区】
○北海道立総合研究機構 ○青森県
○いわて産業振興センター ○秋田県
○インテリジェント・コスモス研究機構
○山形県産業技術振興機構
○ふくしま医療機器産業推進機構

【近畿地区】
○ふくい産業支援センター
○滋賀県産業支援プラザ
○京都産業21 ○大阪商工会議所
○先端医療振興財団
○奈良県地域産業振興センター
○わかやま産業振興財団

【中部地区】
○富山県新世紀産業機構
○石川県産業創出支援機構
○岐阜県研究開発財団
○名古屋商工会議所
○三重県産業支援センター

【関東地区】
○つくば研究支援センター
○栃木県産業振興センター
○群馬県産業支援機構
○埼玉県産業振興公社
○千葉県産業振興センター
○大田区産業振興協会
○神奈川科学技術アカデミー
○にいがた産業創造機構
○やまなし産業支援機構
○長野県テクノ財団
○静岡産業振興協会

【四国地区】
○とくしま産業振興機構
○かがわ産業支援財団
○えひめ東予産業創造センター
○高知県産業振興センター【九州地区】

○福岡県 ○佐賀県地域産業支援センター
○熊本県 ○大分県 ○宮崎県 ○鹿児島県
○沖縄県産業振興公社

医療機器生産額

【中国地区】
○鳥取県産業振興機構
○しまね産業振興財団
○岡山県産業振興財団
○ひろしま産業振興機構
○山口県産業技術センター

主な地域支援機関
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＜評価指標及び開発ガイドラインの策定＞

○ ２８年度の成果として、3本のガイドライン(手引き)及び3種類の機器を対象とした評価指標を策定。

（ガイドライン）

①細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン

②再生医療等製品の製造所における顕微鏡の設置と維持管理に

関するガイドライン

③ 三次元積層造形技術を用いた歯科補綴装置の開発ガイドライン

＜軟性内視鏡手術システムの開発＞

○ 患部を俯瞰しながら直感的に操作可能な内視鏡シス
テムを開発。
同システムの特徴として、①撮像部と処置具とを独立

して操作、②近赤外線と可視光とを同時撮像可能等。
（平成２６～３０年度）

○ ２８年度は、動物実
験を通じてロボット
鉗子の性能向上を
進めるとともに、カ
メラ部分のプロト
タイプ作成および
動作確認を完了した。

ロボット鉗子

＜スマート治療室の開発＞

○ 治療室内の主要な医療機器（電気メス、ＭＲＩ、手術台
等）を一元的に管理することで、医師の手術中の意思決
定を支援。治療の安全性と効果を向上させる。
（平成２６～３０年度）

○ ２８年度は、広島
大学に基本仕様
モデル機を設置し、
臨床現場での実証
を行った。

革新的な医療機器開発・評価指標及び開発ガイドライン策定に関する２８年度の成果

オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト ＜参考２＞

カメラ

オーバー
チューブ

連携

<医療機器開発ガイドライン（手引き）>
開発の際に考慮すべき工学的評価基準等を作
成。

<次世代医療機器評価指標>
審査時に用いる評価指標をレギュラトリー
サイエンスに基づいて作成。

（評価指標）

①ヒト軟骨細胞又は体性幹細胞加工製品を用いた

関節軟骨再生

②iPS（様）細胞加工製品を用いた関節軟骨再生

③生体吸収性血管ステント 11



○さまざまな診療科の臨床現場（手術等）の見学
○臨床現場見学後に医療従事者とディスカッション 等

◆ 医療ニーズの集約：医師の観点からのニーズを整理するための会議等を開催

◆ 臨床現場との行き来：企業人と臨床医との対話・ディスカッション等を通じ、医療ニーズの発見と機器開発へ導く機会を与える。

◆ 医療機器開発者等の研修：医療現場において、医療機器開発の企業人材育成を行う。

◆ 医療機器開発・交流セミナー：シンポジウムを開催し、医療機関内の取組について発表・討議し、企業の開発関係者との交流を促進。

医療機関

研修への参加等による
医療機器開発人材の育成

○医療機関における企業の開発人材を育成

東北大学病院

東京女子医科大学

浜松医科大学

九州大学病院

岡山大学病院

大阪大学医学部附属病院

国立循環器病研究センター

大分大学

神戸大学医学部附属病院

鳥取大学医学部附属病院

信州大学医学部附属病院

１１の医療機関にて実施 【２８年度の実績】
・講習数（延べ）： 約８１０講義
・参加人数（延べ）： 約２，５００人
・臨床現場等見学者数（延べ）： 約２，４００人
・医療機関及び企業との連携数（延べ）： 約８００件

【２８年度の内容】

企業の人材

【事業内容】

医療ニーズを満たした
国産医療機器の開発

「ニーズ抽出・選定」、「薬事戦略」、「知財戦略」、「事業戦略」、
「保険償還」等
講師として、医療機器開発経験者、審査経験者、弁理士、大学教授 等

【研修内容】

【臨床現場との交流事例】

【医療ニーズを見出す方法】

○最新のファシリテーション理論を活用したワークショップ
○ニーズを整理するための関係者によるブレインストーミング

○交流セミナー・シンポジウム開催による医療ニーズの探索・収集・マッチン
グ 等

医療機器産業の
ボトムアップ

「国産医療機器創出促進基盤整備等事業」における２８年度の成果

オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト ＜参考３＞

【シンポジウム等の開催】
○シンポジウム、セミナー等の開催 等

12



オールジャパンでの医療機器開発プロジェクト ＜参考４＞

13

開発課題名：「全自動超早期大腸がんスクリーニング診断システムの実用化」（H25~27）
（島津製作所、神戸大学医学研究科消化器内科、国立がん研究センター）

早期大腸がん ほぼ100％寛解

現在の日本人全体の検診受診率
⇒ 約18-20％

ステージ0/Ⅰ/Ⅱ

診断式 99.3

CEA3) 18.1

CA19-9
4) 9.3

診断式 93.8

CEA 96.0

CA19-9 95.6

感度1)（％）

特異度
2)

（％）

1）「病気に罹っている人」が検査で「異常あり」と判定される割合。
2） 「病気に罹っていない人」が検査で「異常なし」と判定される割合。
3）消化器系がんの腫瘍マーカー「がん胎児性抗原」
4）「シリアルルイスA糖類」

※ Shin Nishiumi, Takashi Kobayashi, Noriyuki Ojima, Masaru Yoshida et al: Investigations in the possibility of early detection of colorectal cancer by gas chromatography/triple-quadrupole mass spectrometry,
Oncotarget Published: February 04, 2017,DOI: 10.18632/oncotarget.15081

大腸がんは、男性では3番目、女性では1番目に多い死因となっているが、早期治療が
有効で、ほぼ100％寛解することが知られている。
広く普及している便潜血を用いた大腸がん検診は特異度が低く、偽陽性が多いため、

より正確で、非侵襲的な早期大腸がん検査法の開発が必要である。

１）開発の背景（医療ニーズ）

神戸大吉田准教授らが構築した臨床メタボロミクス解析手法を、島津製作所の独自技術である高速スキャン制御技術(ASSP)と多成分を
含む試料（血漿など）の中から分析したい対象を効率的に分析する技術（Smart MRM）を組み合わせ、血漿中に含まれる複数の代謝物を
従来法よりも高精度に自動で定量できる全自動超早期大腸がんスクリーニング診断システムを開発した。
この手法で国立がん研究センター保有の臨床情報の明らかな600以上の検体を分析し、8種類の代謝物データに基づいてステージ0～Ⅱで

も感度、特異度とも90%を超える早期大腸がん診断法を開発した。

２）成果の概要

内部標準試薬入
メタノール添加

凍結乾燥

血漿

GC-MS/MS分析

抽出

自動誘導体化

本技術の分析フロー

「医療分野研究成果展開事業」における２８年度の成果例



Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

• 革新的医療技術創出拠点において、文部科学省事業である橋渡し研究支援拠点と、厚生労働省事業である臨床研究
中核病院等の一体的整備を推進するとともに、シーズの開発、質の高い臨床研究や治験を推進した。

• この際、全体会議（平成28年6月）、拠点調査（平成28年9月～12月）及び成果報告会（平成29年3月）を各省共同で
実施した。また、ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ連携ｼﾝﾎﾟｼﾞｳﾑ（平成28年9月～平成29年1月）を計4回実施し、革新的医療技術創出拠点と
他の連携ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄとの連携を推進した。

• 上記の取組を行った結果、以下の成果が得られた。

①ｱｶﾃﾞﾐｱ発医療技術である、DARTS人工手関節が実用化（平成28年10月薬事承認取得）

②革新的医療技術創出拠点における医師主導治験を23件開始

③革新的医療技術創出拠点におけるFIH試験を24件開始 等

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

• 革新的な医療技術の実用化の推進に向けて、医師主導治験、FIHの更なる実施件数の増加が課題であり、拠点調査に
おいても、各拠点の支援シーズの登録後の進捗把握・助言等の管理を強化するとともに、拠点以外の機関への支援
機能の強化等、拠点機能の強化に向けた一体的整備を更に推進する。

• 引き続き、臨床研究中核病院の承認申請があった際には、医療法の規程に基づき承認審査を行い、革新的医療技術
の開発を推進すると共に、国内における臨床研究環境の更なる向上を目指す。

• 中央治験・倫理審査委員会の活用を推進するため、平成28年度よりモデル事業を開始。当該事業の成果も活用しつ
つ、今後は、更なる基盤整備を行うことで、審査の質的均一化や効率化、スピードの向上を目指す。

③革新的医療技術創出拠点プロジェクト

大学等の基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制を構築するため、橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核
病院等の一体化を進める。また、人材確保・育成を含めた拠点機能の強化、ネットワーク化、シーズの拡大等を
さらに推進する。さらに、ＩＣＨ－ＧＣＰ準拠の質の高い臨床研究や治験を実施するとともに、ＡＲＯ※機能を活用
して多施設共同研究の支援を行うなどの体制の整備を進める。
※ＡＲＯ ： Academic Research Organizationの略、研究機関、医療機関等を有する大学等がその機能を活用して医薬品開発等を支援する組織
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革新的医療技術創出拠点プロジェクト

【2020年までの達成目標】
○医師主導治験届出数 年間40件 ○First In Human（ＦＩＨ） 試験（企業治験を含む。） 年間40件

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

大学等の基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制を構築するため、橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核病院等の一体化を進める。また、人材確保・
育成を含めた拠点機能の強化、ネットワーク化、シーズの拡大等をさらに推進する。さらに、ＩＣＨ－ＧＣＰ準拠の質の高い臨床研究や治験を実施するとともに、
ＡＲＯ※機能を活用して多施設共同研究の支援を行うなどの体制の整備を進める。

※ＡＲＯ ： Academic Research Organizationの略、研究機関、医療機関等を有する大学等がその機能を活用して医薬品開発等を支援する組織

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

企業/ベンチャー等による研究・実用化の推進
・医工連携による医療機器
・全く新しい治療法 等 （ウイルス療法、免疫療法、補充療法等）大学等発のシーズ

研
究
開
発

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 83億円

医療機器開発支援ネットワーク

創薬支援ネットワーク

シーズを育成し、国際水準の臨床研究・治験を実施

■文科省、■厚労省

革新的医療技術創出拠点

● 橋渡し研究戦略的推進プログラム

平成29年度予算額 43.5億円

大学等発のシーズを育成することで、臨床研
究・実用化へ橋渡しができる拠点の整備

● 医療技術実用化総合促進事業 等※

医療法に基づく臨床研究中核病院等が備える臨床研究支援基盤を活用し、
日本全体の医療技術実用化スキームの効率化、迅速化、標準化を推進

平成29年度予算額 27.8億円

※臨床研究品質確保体制整備事業、中央IRB基盤整備事業、ARO機能評価事業 等

● 革新的医療シーズ実用化研究事業 等※

拠点が育成したシーズ等を切れ目なく次のフェーズの臨床研究、
医師主導治験として実施

※早期探索的・国際水準臨床研究事業

平成29年度予算額 11.3億円

橋渡し研究、臨床研究等に携わる

人材の育成、質の確保

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）
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革新的医療技術創出拠点プロジェクト ＜参考＞

人工手関節が薬事承認を取得（DARTS人工手関節、2016年10月）。国内初、臨床で使用可能な全人工手関節と

して実用化された。手関節を完全に固定せず、手関節を滑らかに動かすことを可能とした。関節リウマチ等を原
疾患とし、機能不全に陥った手関節と置換することにより、手関節の代替として機能する。

２．革新的医療技術創出拠点の整備等

１．革新的医療技術創出拠点における研究成果

これまでに承認されていた８病院に加え、平成28年度は、新たに、千葉大学医学部付属病院、京都大学医学部付
属病院、岡山大学病院の３病院が医療法に基づく臨床研究中核病院として承認された。（平成29年３月）

○平成29年３月末時点で、下記の11病院が臨床研究中核病院として承認されている。

国立がん研究センター中央病院 京都大学医学部附属病院

国立がん研究センター東病院 大阪大学医学部附属病院

東北大学病院 岡山大学病院

千葉大学医学部附属病院 九州大学病院

東京大学医学部附属病院 慶應義塾大学病院

名古屋大学医学部附属病院

<アカデミア発医療技術実用化（薬事承認）の例>
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果
・再生医療等製品の原料等となる細胞等について製造工程に関する評価手法等に関する研究、及び特定

細胞加工物及び再生医療等製品の品質確保に関する研究を推進した。

・再生医療等製品の臨床研究又は治験へと新たに７課題 が移行した。特に、加齢黄斑変性患者を対象に、

他家iPS細胞から作製した網膜色素上皮細胞を移植する臨床研究を開始した。

・学会を中心としたナショナルコンソーシアムを構築し、再生医療臨床研究

に係る技術支援や人材育成、臨床研究データベースの整備を開始した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

・引き続き、各省が連携して、再生医療の実現化に向けた取組や、創薬等への活用を促進するとともに、
再生医療とコンピューター技術等の科学技術との融合による再生医療とリハビリの相乗的な治療効果
増強を目指す研究支援の検討を開始する。

・再生医療技術を用いた医薬品候補の安全性等を評価する基盤技術の開発（創薬応用促進技術開発）を
開始するとともに、国際標準の獲得をめざした再生医療等製品の評価方法の開発を推進する。

・ナショナルコンソーシアムにおいて、技術支援や人材育成、臨床研究データベース整備に加え、知的
財産・管理等支援等を行うなど、再生医療臨床研究の基盤を整備し、研究の効率化・標準化等を図る。

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
貫した支援を行うとともに、再生医療関連事業のための基盤整備並びに、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。

④再生医療実現プロジェクト
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再生医療実現プロジェクト

フ
ェ
ー
ズ

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム（再掲）
・疾患特異的iPS細胞の利活用を促進し、難病研究や

創薬研究を加速

● 難治性疾患実用化研究事業 ≪再掲≫
● 再生医療実用化研究事業 （再掲）
● 再生医療臨床研究促進基盤整備事業 （再掲）
● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化 （医薬品等規制調和・評価研究事業） （再掲）

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業 （再掲）
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発 ・iPS細胞等を活用した医薬候補品安全性等評価技術の開発

＜幹細胞による創薬支援の実現化を支える産業基盤を構築＞

＜iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援＞

基礎から臨床段階まで切れ目なく一貫した支援を行うとともに、再生医療関連事業のための基盤整備ならびに、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。

再
生
医
療
の
実
現
化

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

● 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業
・均一な細胞を安定して製造する技術の開発

＜再生医療の実現化を支える産業基盤を構築＞

創
薬
等
へ
の
活
用

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
・実
用
化
の
推
進

■文科省、■厚労省、■経産省

研
究
開
発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム ● 再生医療実用化研究事業

＜再生医療の臨床試験推進＞＜再生医療のいち早い実現を目指して強力に研究を推進＞

・安全なiPS細胞の提供
・幹細胞操作技術の開発・共有
・基礎研究の推進

● 審査の迅速化・質の向上と安全対策の強化（医薬品等規制調和・評価研究事業） ≪再掲≫

● 再生医療臨床研究促進
基盤整備事業

医療機器開発支援ネットワーク

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 147億円（一部再掲）

平成29年度予算額 89.9億円

平成29年度予算額 2.6億円

平成29年度予算額 25.9億円

平成29年度予算額 3.8億円
≪再掲：再生医療関連部分≫

平成29年度予算額 24.5億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

連携・協力

シームレスな連携
情報共有

共同評価等

連携・協力

連携・協力
連携・協力

【2020年までの達成目標】
○ 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）
○ 再生医療等製品の薬事承認数の増加
○ 臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大 35件

○ 再生医療関係の周辺機器・装置の実用化
○ 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
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参考：再生医療実現プロジェクト 平成28年度の主な実行状況・成果

１．他家iPS細胞を用いた臨床研究の開始

研究概要

理化学研究所の髙橋政代氏を中心に、
神戸市立医療センター中央市民病院・大
阪大学・京都大学iPS細胞研究所（CiRA）・
理化学研究所の４機関が連携し、平成29
年2月より、目の疾患である加齢黄斑変性
患者を対象に、他家iPS細胞から作製した
網膜色素上皮細胞を移植する臨床研究を
開始し、平成29年３月には、第1例目となる
ヒトへの移植手術を実施した。

なお、髙橋氏らは、平成26年9月に、世界
初となる自家iPS細胞由来の網膜色素上
皮細胞の移植手術を実施している。

（３）黄斑部へのPRE懸濁液の移植（平成29年２月臨床研究開始）（平成26年9月に実施した移植手術）

網膜色素上皮（RPE)
細胞懸濁液

成育医療研究センターの開発グループでは間葉系幹細胞が
軟骨・骨に分化する性質を測定するキットの開発に成功した。ま
た、大阪大学の開発グループでは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に成功した。これらは、今後、実
証実験や市場評価を経て、各共同研究企業により製品化される
予定である。

２． 再生医療関係の周辺機器・装置等の実用化

研究概要

再生医療製品製造用自動
観察機能付インキュベータ

骨・軟骨分化ポテンシャル
マーカー測定キット
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事業の内容

背景

事業イメージ

再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術開発事業

事業の概要と目標

 iPS細胞等から分化誘導された細胞等をマイクロチップ等に実装
し、生体環境に近い培養技術（三次元培養技術、灌流培養技術
等）を開発することにより、従来期待できなかった、小腸の吸
収・代謝機能や肝臓の高次代謝機能などの、臓器、組織特異的
機能を発現させます 。

 さらに、マイクロチップ上で複数の臓器細胞を連結することに
より、医薬品の体内動態を１チップ上で再現します 。

 以上の技術開発により、前臨床試験までにヒト生体内における
安全性等を高い信頼性で予測できる革新的な評価技術を確立し
ます。

 本事業によって開発される評価技術により、幹細胞の創薬応用
を促進するとともに、新薬開発の加速を図り、国内製薬産業の
活性化に貢献します。

 さらに、世界的に動物実験が禁止されつつある化粧品等におい
ては、本技術が動物実験の有効な代替法となり、革新的な機能
性材料の開発の加速が期待され、我が国の関連製品の国際競争
力 を向上させます。

 国内主要製薬会社の研究開発費は約1,200億円/年に昇り、また、
医薬品開発において臨床試験には多くのコストがかかりますが、
臨床試験で開発中止となる割合は8割近くになります。

 臨床試験において開発中止となる原因として、前臨床までの試
験ではヒト生体内での作用を十分に予測できないことが挙げら
れます。

 特に、細胞や組織片などを利用した試験では全身への作用を評
価できない、動物実験では種差が存在する、などの問題が指摘
されています。

臨床試験の予測精度向上が必須

創薬プロセスの課題

チップ等を活用した評価基盤技術の開発

 医薬品候補化合物の安全性等を評価するプラットフォームとして確立
 臨床試験における開発中止のリスク低減
 種差に起因する誤判定による開発中止の回避
⇒幹細胞の創薬応用促進、新薬開発の加速、非医薬化成品等への波及

候補
化合物数

前臨床試験
開始数

臨床試験
開始数

承認数

約67万個 約200個 約80個 約20個

マイクロ流路設計

オンチップ検出技術

対応

出典：
http://www.nanowerk.co
m/nanotechnology-
news/newsid=39161.php

出典：Kim HJ et al. Lab Chip, 2012. 

出典：iPS細胞研究所

技

術

統

合

出典：(株)リプロセル

出典：http://www.hs.ura.osaka-u.ac.jp/matsusakimichiya/research/ 

組織培養技術

三次元積層組織 腸管モデル

参考：再生医療実現プロジェクト 平成29年度以降の主な取組方針
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再生医療技術と最先端リハビリテーションの融合

再生医療については、世界初の他人のiPS細胞を用いた目の細胞の移植手術が行われるなど我が国
は最先端の再生医療の技術を有している。さらに、これまで治療法がなかった心不全や脊髄損傷、パー
キンソン病などの治療についても、再生医療技術を用いる研究開発が進められている。
一方で、HALなどに代表される医療用ロボット（※１）や、ブレイン・マシン・インターフェース（BMI）（※２）
などのコンピューター技術などの日本が世界をリードする革新的な科学技術の開発も進んでいる。
今後は、再生医療技術に、それらの最先端の革新的科学技術を再生医療治療後のリハビリテーション
などに応用し、組み合わせることにより、相乗的な再生医療の治療効果の増強を促進する研究を支援し、
また、同時にレギュラトリーサイエンスの推進を行っていく。

○再生医療と革新的科学技術の融合の一例

※２

日本医療研究開発機構
ホームページより抜粋

※１ ロボットスーツＨＡＬⓇ

平成29年4月１８日開催の第１４回健康医療
戦略推進専門調査会の資料より抜粋

再生医療等におけるリハビリテーション新規技術融合活用研究を推進（研究費の拡充）

脊髄損傷に対し
ｉＰＳ細胞を用いた
再生医療

パーキンソン病
に対し

ｉＰＳ細胞を用いた
再生医療

脳梗塞に対し
ｉＰＳ細胞を用いた
再生医療

目の病気に対し
ｉＰＳ細胞を用いた
再生医療

再生医療
革新的科学技術
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平成28年度

【事業内容】
①臨床研究計画に対する技術的
支援
②臨床研究に必要な人材の教育
③データベースの整備

拠点
(慶応)

拠点
(大阪)

再生医療臨床研究実施医療拠点機関

再生医療臨床研究促進
基盤整備事業

平成29年度 拡充

平成29年度には、モデル事
業として整備した再生医療臨
床研究実施医療拠点医療機
関を充実するとともに、ナショ
ナルコンソーシアムの機能を
拡充予定

④再生医療臨床研究マッチング
支援
単独での臨床研究等を実施できない
国内外の医療機関や研究機関、ベン
チャー企業と、多施設共同臨床研究
等を行うことが可能な国内の医療機
関とのマッチング等を実施

⑤知的財産取得・管理等支援
再生医療分野を専門とする弁理士
等に、実用化を見据えた特許取得に
関する戦略的相談等を行なえる環
境を整備等を行う。

NC等大学病院 企業団体

学会

再生医療に関係する大学、
企業等が連携して、臨床研
究を推進するための基盤整
備するための連合体（ナショ
ナルコンソーシアム）を構築
（※日本再生医療学会が受託）

再生医療臨床研究促進
基盤整備事業

再生医療の実用化を促進するためのナショナルコンソーシアムの構築と拡充

再生医療臨床研究実施医療機関

連
携

iPS細胞等臨床研究推進モデル事業
（平成28年度調整費）
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

・東北地方約2000人分の全ゲノムリファレンスパネルや日本人基準ゲノム配列を一般公開し、ゲノム解析
基盤構築を進めた。

・高質な病理組織の取扱いの講習会の開催やe-Learningのコンテンツ拡充を行った。

・大規模ゲノム解析による多因子疾患研究や長鎖シークエンス技術を用いた新規解析手法の確立のための
基盤技術開発に着手した。また、スパコンの共用やバイオバンク横断検索システムの開発等を開始した。

・がん領域で多遺伝子診断パネルを用いて実臨床に近い形で100名の症例解析を行うなど、クリニカルシー
クエンスの実用化に向けた試行的・実証的臨床研究を進めた。また、クリニカルシークエンスにおける
偶発的所見/二次的所見（IF/SF）について、倫理面からの理論的検討や、国内におけるIF / SFの取扱い
の実態調査を実施した。遺伝カウンセリングのスキルアップなど目的として、医療従事者の教育につい
ての実証的研修等を実施した。

・希少・難治性疾患等の4疾患領域を対象にゲノム解析を行い、臨床ゲノム情報データストレージ整備に着
手した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

・３大バイオバンクを研究基盤・連携のハブとして再構築するとともに、その研究基盤を利活用した目標
設定型の先端研究開発を一体的に行うことで、多因子疾患のゲノム医療研究を効率的・効果的に推進し、
より多くの国民へゲノム医療研究の成果を還元する。

・引き続き、がん、難病などの疾患領域ごとに患者のゲノム情報と臨床情報との関連を検証し、医療現場
において活用することのできる臨床ゲノム情報統合データベースの構築等により、ゲノム医療基盤を整
備する。

⑤疾病克服に向けたゲノム医療実現プロジェクト

急速に進むゲノム解析技術の進展を踏まえ、疾患と遺伝的要因や環境要因等の関連性の解
明の成果を迅速に国民に還元するため、解析基盤の強化を図ると共に、特定の疾患に対す
る臨床応用の推進を図る。
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【2020年までの達成目標】

フ
ェ
ー
ズ

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

○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
○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

日本医療研究開発機構対象経費

平成29年度予算額 102億円（一部再
掲）

研
究
開
発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

疾患及び健常者バイオバンクの構築と共にゲノム解析情報及び臨床情報等を含めたデータ解析を実施し、疾患及び薬剤関連遺伝子の同定・
検証並びに日本人の標準ゲノム配列の特定を進める。また、共同研究等による難治性・希少性疾患等の原因遺伝子の探索や、ゲノム情報をいか
した診断治療ガイドラインの策定に資する研究やゲノム医療実現に向けた研究基盤の整備及び試行的・実証的な臨床研究を一体的に推進する。

疾病克服に向けたゲノム医療実現プロジェクト
インハウス研究機関経費

平成29年度予算額 18億円

●ゲノム診断支援システム整備事業
ＮＣに「臨床ゲノム情報を実際の診断で活用するための診療基盤」を整備し、ゲノム医療の提供を推進

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 3.8億円

●革新的がん医療実用化研究事業
研究成果を確実に医療現場に届けるため、応用領域後半から臨床領域にて、革新的な診
断・治療等、がん医療の実用化をめざした研究を強力に推進

●臨床ゲノム情報統合データベース整備事業
オールジャパンのネットワークを形成・整備し、がんや感染症、希少疾患等の全ゲノム情報等を集積・解
析した情報を医療機関に提供することで個別化医療を推進

平成29年度予算額 21.0億円

●ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業

●ゲノム創薬基盤推進研究事業

偶発的所見への対応等のゲノム創薬の推進に係る課題解決、ゲノム情報を活用した新規創薬ターゲットの
探索

平成29年度予算額 2.6億円

※ ゲノム医療実用化推進研究事業から事業名を変更

■文科省、■厚労省

○糖尿病、循環器疾患等、多くの国民が罹患する一般的な疾患等の多因子疾患研究

○革新的基盤技術開発 等

既存のバイオバンク等を研究基盤・連携のハブとして再構築するとともに、そ
の研究基盤を利活用した目標設定型の先端ゲノム研究開発を一体的に推進

連携・協力
（基盤技術）

平成29年度予算額 19.1億円

目標設定型の研究の推進

研究基盤の利活用促進と連携強

化

目標設定型の研究の推進

研究基盤の利活用促進と連携強

化

●東北メディカル・メガバンク計画
被災地を中心とした健常人１５万人規模のゲノムコホート研究を実施し、地域医療の復興に貢献するとともに、次世代医療体制の構築を図る。さらに、バイオバ
ンク構築や収集した試料等の分譲等の実施により、疾患の個別化予防等に向けた基盤整備を推進

●ナショナルセンターバイオバンクネットワーク（NCBN）
ＮＣを受診した患者の手術切除検体等と臨床情報を活用したゲノムコホート研究や特定の疾患へのゲノム情報を用いた臨床応用を推進

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 10.7億円

●オーダーメイド医療の実現プログラム（バイオバンクジャパン）
血液等からのＤＮＡ、血清及び臨床情報等並びにゲノム解析の研究基盤をいかし、疾患の発症原因や薬の治療反応性及び副作用の予測診断に資する基盤整
備を推進

平成29年度予算額 14.0億円

支
援
基
盤

連
携
・協
力

（デ
ー
タ
共
有
等
）

平成29年度予算額 29.5億円

●認知症研究開発事業
バイオマーカー開発等を推進、認知症の診断・予防・治療法の開発や質の向上、標準化を推進

平成29年度予算額 0.1億円≪再掲：ゲノム関連部分≫

●難治性疾患実用化研究事業
希少・難治性疾患の遺伝学的解析等を行う研究基盤の構築、創薬につながる原因遺伝子の同定など

平成29年度予算額 12.4億円≪再掲：ゲノム関連部分≫

平成29年度予算額 3.4億円≪再掲：ゲノム関連部分≫

●NCにおける治験・臨床研究推進事業
高度専門的な病院機能を具備したＮＣを活用した臨床研究・治験を推進

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 3.5億円

○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

○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
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研究成果等

１．【全ゲノムリファレンスパネルの拡充、基準ゲノム配列の決定 （東北メディカル・メガバンク計画）】

日本人のゲノム配列は、欧米人と異なるため、ゲノム医療の実現化には日本
人の標準的なゲノム配列を明らかにすることが必要

⇒国内ゲノム医療研究への貢献（病的変異の絞込に利用）

○東北地方約2000人分の全ゲノム解析を実施し、全頻度の遺伝子多型情報を
日本人全ゲノムリファレンスパネルとして一般公開（平成28年6月）。
(https://ijgvd.megabank.tohoku.ac.jp/)

○長鎖型シーケンサー解析により同定した、日本人特有の挿入配列約900箇
所を用いて決定した、日本人基準ゲノム配列を一般公開（平成28年8月）。
(https://jrg.megabank.tohoku.ac.jp/)

研究成果等

2.【ゲノム医療研究支援機能の整備 （ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業）】

大規模なデータ解析を伴うゲノム医療研究を推進するためには、研究機関
等の連携が必要

⇒国内ゲノム医療研究への貢献

○東北メディカル・メガバンク機構に設置されているスーパーコンピュータの計算
資源の一部を外部研究者利用分とし、ゲノム医療実現推進プラットフォーム事
業の平成28年度採択課題を対象に共用サービスの試行を実施した。

○国内のバイオバンクに保管されている試料・情報について横断検索システムを
構築するため、3大バイオバンクを中心に、概念設計やユーザーニーズ調査を
実施した（平成29年1月～3月）

医療情報

日本人DB

医師の判断

Case matching

住民コホートからの2,049人

1番染色体

位置 多型と存在割合

3458697  C: 70% T: 30%

8768942  A: 99.9% G: 0.1%

…
    …

     …
…

Y染色体
X染色体

22番染色体

2番染色体

全ゲノム塩基配列解読

バリアントの
フィルタリングから
原因遺伝子の同定へ

（例）エクソーム解析

疾患原因遺伝子

アミノ酸置換バリアント
【約100,000個】

希少バリアント
【数百個】

表現型との関連
【数個】

機能からの絞り込み
【数十個】

 

バイオバンク横断検索

疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト 平成28年度の主な成果①
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疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト 平成28年度の主な成果②

○ がん領域については、多遺伝子診断パネルを用いて実臨床に近い形で100名の症例解析を行い、結果を担当医に返すことで、遺伝子
異常に基づいた治療選択に貢献することを通じて、システムの実証と改良を行った。同様に、小児遺伝性疾患領域、循環器疾患領域等
においてもクリニカルシークエンスの実用化に向けた試行的・実証的臨床研究を進めた。

○ ゲノム医療の実用化を進めていく際に、医療現場が直面すると予想されるIF / SFへの適切な対応のため、倫理面からの理論的検討や
、国内におけるIF / SFの取扱いの実態調査を実施し、今後、学界等の様々な関係者の中で、広くコンセンサスを形成していく上での問題
提起・試案として、IF/SFへの対応のポリシー案をとりまとめた。

○ バイオバンク国際標準化（ISO TC276）の議論への参画を継続し、BBJやToMMoと協働で試料の品質管理の検討を行った。

○ 遺伝カウンセリングのスキルアップを目的に、臨床遺伝専門医等を対象として全国14か所でロールプレイ研修会を開催するなど、遺伝
カウンセリングに関わる医療従事者の教育についての実証的研修等を実施した。

研究成果等
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AGDAGD

2-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 19.7億円（20.7億）*
円）*

3-認知症研究開発事業 8.4億円（6.3億円）*

4-革新的がん医療実用化研究事業 80億円（80.6億円）*

5-難治性疾患実用化研究事業 84.4億円（85.9億円）*

○バイオバンクを研究基盤・連携のハブとして再構築

○AMEDが研究基盤と個別研究のマッチングや連携の仲介役に

○データシェアリングの推進

疾病克服に向けたゲノム医療実現プロジェクト推進について 平成2９年度

1-２） 臨床ゲノム情報統合データベース整備事業 (※１)

1-４） ゲノム創薬基盤推進研究事業
（~平成28年度）ゲノム医療実用化推進研究事業 (※１)

○クリニカルシークエンスの試行、偶発的所見等への対応等

○ゲノム情報を活用した新規創薬ターゲットの探索及びゲノム創薬基盤技術開発に関する研究を支援

目標設定型の先端ゲノム研究開発＜GRIFIN＞

研究プラットフォームを利活用する大規模ゲノム解析を必要とする疾患を対象とした研究等を支援

○糖尿病、循環器疾患等、多くの国民が罹患する一般的な疾患を対象とした研究開発

○疾患予防や治療の最適化に向けた発症予測法の確立 等

1-１） ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業 P3GM ( ※１)

実用化研究基礎研究

○各疾患分野において、検体の収集及びゲノム解析、加えて臨床情報を含めた情報の統合・解析、データ
ストレージの整備、臨床現場への還元

○疾患横断的利活用を目指し、臨床ゲノム情報統合データベース（MGeND）を整備し、医療現場にお
いてゲノム医療を実装する基盤を構築

環境要因 臨床情報 オミックスデータ

多因子疾患研究・基盤研究開発 →

患
者
・

一
般
市
民

臨床的解釈 返却インハウスDB（変異
及び臨床情報等）

がん

認知症等感染症

難病

AGD

1-５）AMED支援機能 (※１)

○基礎ゲノムデータ
○臨床＆ゲノムデータ（統合データベース）

■データシェアリングの促進

■AMED領域を設定し研
究者に開放

オールジャパンでＮ数を確保

→ クリニカルシークエンスへ

MGeND

AGD：AMED Genome 
group sharing Database

P3GM:  Platform Program Promotion of Genome Medicine
GRIFIN: Advanced Genome Research and Bioinformatics Study to Facilitate Medical Innovation

MGeND :Medical Genomics Japan
Databaseスパコン利用

研
究
・
基
盤
整
備

1-３） 3大バンク連携 (※１)

バイオバンク・ジャパン

東北メディカル・メガバンク計画

ナショナルセンター・バイオバンク
ネットワーク

使われるバンクへ
有機的連携促進

マッチング支援

※２ データシェアリングポリシー

※先導的ELSI研究等から情報提供

データシェアリングポリシー(DSP)：オープン・アンド・クローズ戦略及び知的財産の確保等に留意し、「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト」では平成28年度からの

公募申請時にデータマネジメントプランの提出を義務化し、順次集積予定。

1-1) ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業

H28年度 H29年度 平成30年度

1-2) 臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

1-4) ゲノム医療実用化研究事業（ゲノム創薬基盤推進事業）

AMEDスパコン支援（1-1） AMEDスパコン支援（1-1） AMEDスパコンの導入（1-4） その他のAMED内事業AMED電算機支援

DSPへの導出
新AMEDスパコン

への切り替え

AGD : Amed Genome group sharing Database （AMEDゲノム制限共有データベース）

対象事業

19.1億円 （19.3億円）*
21億円 （25.9億円）*

2.6億円 （3.7億円）*

平成29年度予算 （平成28年度予算）*参考
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ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業

AMEDによるゲノム医療の実現に向けた研究開発のPDCAサイクルの実行

データベース

民間企業
（高性能

シーケンサー）

概 要

* 国際的にゲノム科学が急速かつ著しく進展している中、我が国は欧米に先行されており、研究環境の整備及び研究の推進が必要と提言。（平成27年7月15日中間とりまとめ）

その他の疾患
プロジェクト

ゲノム医療実現推進協議会の提言* を踏まえ、ゲノム医療実現を目指し、既存のバイオバンク等を研究基盤・連携のハブとして再構築
するとともに、その研究基盤を利活用した目標設定型の先端研究開発を一体的に行う。

厚生労働省

治験・臨床
研究の推進と
ゲノム医療
の体制整備

研究チーム目標設定型の先端ゲノム研究開発

●研究プラットフォームを利活用する大規模ゲノム解析を必要とする疾患を対象とした
研究等を支援

①糖尿病、循環器疾患等、多くの国民が罹患する一般的な疾患等の多因子疾患研究
②革新的基盤技術開発の加速 等

○平成28年度採択分（8件）
○オーダーメイド医療の実現プログラムからの移行分（10件）

研究基盤
（バイオバンク/コホート）

・高性能シーケンサー
・試料保存、提供
・健常人等レファレンスデータ
・バイオインフォマティクス

AMEDによるマッチング

連携

連携

還元

導出

ゲノム研究プラットフォーム利活用システム

●既存のバイオバンク、スーパーコンピュータ等を有している研究機関を
ネットワーク化することにより、オールジャパンのプラットフォームを構築

●国内バンクの試料・情報の利活用を促進

○試料・情報分譲ワンストップサービス
○スパコン等の解析研究設備共用
○倫理的、法的、社会的課題への対応

・個別化予防・個別化医療による国民の健康寿命延伸や経済効果への貢献が大きく、社会的ニーズの高い疾患等に関する研究を実施

・大規模なデータを扱うゲノム医療研究における解析支援のニーズ増加に対応するために、スパコン等の解析研究基盤の共用を拡大

参考
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臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

○ 近年ゲノム解析技術等が著しく進展し、ゲノム情報を活用した医療への応用に係る取組が欧米を中心に急速に進みつつある。そのため我が国に

おいても、ゲノム医療（個人のゲノム情報等に基づく、その人の体質や症状に適した医療）の実用化に向け、オールジャパン体制で取組の強化を図る

必要がある。

背景

事業の目的
○ ゲノム情報等をオールジャパン体制で集積するため、 ３大バイオバンク、国立高度専門医療研究センター（NC）、大学病院等の医療機関が連携し、

ゲノム情報等の集積拠点を整備する。

事業概要

大学・病院等

臨床的意義付けがなされたゲノム情報等を活用することで、個別化医療等が推進

○ がんや難病などの個々の症例から得られた詳細な臨床情報と全ゲノム情報等を集積・統合し、遺伝子変異・多型（遺伝子型）が疾患の発症（表現型）
とどのように関連づけられるかを日本人を対象に評価・検証するため、以下の特徴を有する『臨床ゲノム情報統合データベース』を構築し、ゲノム医療の
実用化を推進する。

事業フロー

患者リクルート
ゲノム解析

患者への返却

臨床的解釈グループ
・臨床遺伝学専門家
・臨床医

・生命情報学専門家※

患者情報生体試料 解析データ医療機関ＮＷ
（NC、大学病院等）

症例ごとの
疾患情報-

ゲノム解析情報

匿名化

ﾌｧｲﾔｰｳｫｰﾙ

† 疾患ごとに患者リクルート等を行う大学病院等からなる医療機関ネットワークを構築（研究の基盤整備等）

† 対象疾患ごとに目標症例数を設定し、全ゲノム解析等を実施するとともに、患者の疾患情報と統合
（ゲノム医療実現に向けて推進すべき対象疾患等の設定と知見の蓄積 等）

† 遺伝子と疾患との関連性を検証する大学等の専門家よりなる『臨床的解釈グループ』による検証を実施
（ゲノム情報等を用いた医療の実用化に向けた体制等の構築 等）

研究

医療

※ バイオインフォマティシャン

医療者/研究者へのデータ公開
遺伝子と疾患の関連性
信頼性区分(レーティング)情報

臨床ゲノム情報
統合データベース

参考
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

・文部科学省「次世代がん医療創生研究事業」の中で、卵巣がんの腹膜播種性転移のメカニズムを
世界に先駆け解明することにより、治療標的かつバイオマーカーとなりうるエクソソームを同定
した。

・厚生労働省「革新的がん医療実用化研究事業」の中で、早期膵がんや前がん病変発見のための早
期診断バイオマーカーを開発し、キット化及び企業導出した。

・若手育成枠で採択されている研究者を中心に第２回AMEDがん若手研究者ワークショップを開催し、
若手研究者同士や、若手研究者と経験豊かな研究者との交流を促進することや文部科学省、厚生
労働省事業の２事業合同企画として企業向け成果発表会を、更に経済産業省事業を加えた４事業
合同企画として市民向け成果発表会をそれぞれ開催した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

・「がん研究10か年戦略」に基づいて、がんの根治・がんの予防・がんとの共生を念頭において、
総合的かつ計画的に患者・社会と協働したがん研究を推進する。

・基礎研究の有望な成果を厳選、医薬品・医療機器等の開発に資する研究を実施することで、臨床
研究及び治験へ導出、また、臨床研究及び治験で得られた臨床データ等を基礎研究等に還元する
ことにより、がん医療の実用化を目指した研究を強力に推進する。

⑥ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

「がん研究10カ年戦略」を踏まえ、文部科学省・厚生労働省・経済産業省の所管
する研究関連事業の連携の下、がんの本態解明等に係る基礎研究から実用化に向
けた研究まで一体的に推進する。
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基礎研究の有望な成果を厳選し、実用化に向けた医薬品・医療機器を開発する研究を推進し、臨床研究等へ導出する。また、臨床研究で得られた臨床
データ等を基礎研究等に還元し、 医薬品・医療機器開発をはじめとするがん医療の実用化を「がん研究１０か年戦略」に基づいて加速する。

● 次世代がん医療創生研究事業
がんの生物学的な本態解明に迫る研究、がんゲ ノム情報な ど
患者の臨床データに 基づいた研究及びこれらの融合研究を推進
することにより、がん医療の実用化に資する研究を推進

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

研
究
開
発

創薬支援ネットワーク

導出

還元

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

研究成果を確実に医療現場に届けるため、応用領域後半から臨床領域にて、革新的
な診断・治療等、がん医療の実用化をめざした研究を強力に推進

● 革新的がん医療実用化研究事業

連携事業課題の最終評価を採択に当たり考慮する

患者のＱＯＬの向上と医療機器産業の競争力強化を図るため、産学連携の研究体制を構築し、最先端
の医療機器の実用化研究開発を推進

● 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業 導出

還元

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）医療機器開発支援ネットワーク

■文科省、■厚労省、■経産省

大学等発のシーズ

●臨床ゲノム情報統合データベース整備事業
オールジャパンのネットワークを形成・整備し、全ゲノム情報等を集積・解析し
た情報を医療機関に提供することで個別化医療を推進

企業/ベンチャー等による研究・実用化の推進

企業/ベンチャー等による研究・実用化の推進

ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

【2020年までの達成目標】
○ 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
○ 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

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 172億円（一部再掲）

平成29年度予算額 80.0億円

平成29年度予算額 21.0億円《再掲》

平成29年度予算額 38.3億円

平成29年度予算額 18.0億円《再掲：がん関連部分》

○ 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
○ いわゆるドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消
○ 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）

● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業
糖鎖利用による革新的創薬技術開発、高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、高効率創薬
ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断 平成29年度予算額 14.7億円《再掲：がん関連部分》
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ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト ＜参考①＞

２．早期膵がんや前がん病変発見のための早期診断バイオマーカーを開発し、キット化及び企業導出した

 早期膵がんや前がん病変発見のための早期診断バイオマーカーを開発し、キット化及び企業
導出した。神戸大学と埼玉医科大学において、膵疾患と確定診断された患者検体を用いた検
証により、実験的膵がん検診から推定される検出感度が良好であったことから本バイオマー
カーの有用性が前向きに検証された。

 今回のバイオマーカーを単独またはCA19-9と組み合わせて検診として用いることで早期膵が

んを含む膵がんリスク集団をスクリーニングし、その後の精密な画像検査等で早期に膵がん
の診断を行うことができれば、膵がんによる死亡率減少への貢献が期待される。

実施機関：国立がん研究センター

３．がんゲノムビッグデータから喫煙による遺伝子異常を同定
―1年間毎日1箱の喫煙によって肺では150個の遺伝子の突然変異が蓄積―

 国際共同研究により、がんゲノムデータ解析を行い、喫煙と遺伝子の突然変異との相関を明
らかにし、1年間毎日1箱の喫煙によって肺では150個の遺伝子の突然変異が蓄積されると推
計されることなどが分かった。

 本研究によって、がんの発症において喫煙が全ゲノムレベルで突然変異を誘発していること
が再確認され、がんの予防における禁煙の重要性が強調されるとともに、今後喫煙による間
接的な突然変異誘発機構の詳細な解明によって、喫煙関連がんの予防や治療が進むことが
期待される。

実施機関：国立がん研究センター

今後の展望（イメージ）

喫煙と相関のあるヒトの細胞とた
ばこ由来物質で処理した細胞とで
遺伝子変異パターンが類似する

１．卵巣がんの腹膜播種性転移のメカニズムを世界に先駆け解明
－バイオマーカーかつ治療標的となりうるエクソソームを同定－

 卵巣がん細胞が分泌するエクソソームが腹膜の主要構成細胞である中皮細胞を細胞死へと
誘導し、腹膜を破壊することにより、腹膜播種性転移を促進することを証明した。

 転移に関わるエクソソームが卵巣がん患者腹水中にも存在することを同定し、さらに同エクソ
ソームは早期卵巣がん患者の予後を精度高く予測する有用なバイオマーカーかつ治療標的
となりうると期待される。

実施機関：国立がん研究センター
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ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト ＜参考②＞

第２回AMEDがん若手研究者ワークショップ
○ 次世代がん医療創生研究事業、革新的が

ん医療実用化研究事業では、公募時に若手
研究者育成枠を設けている。

○ 若手研究者育成の一環として企画された本
ワークショップでは、国際的に実績のある著
名な研究者等によるレクチャーや研究課題の
事前評価審査を模した模擬評価委員会で、
若手研究者の総合的な能力の向上を目指す
と共に、事業の垣根にとらわれず、基礎から
臨床までの幅広い分野の研究者間の交流を
図った。

平成28年度 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロ
ジェクト市民向け成果発表会
○ 研究成果のみならず、がん研究の社会的意

義について、がん患者を含めた市民の理解を
得ることを目的とし、ジャパン・キャンサーリサー
チ・プロジェクトの４事業（文部科学省事業、厚
生労働省事業、経済産業省事業）合同で、開催
した。

○ 研究者が各事業での代表的な研究成果等を
解りやすく紹介するとともに、患者会、研究者、
マスコミ、事業運営担当者による多彩なパネリ
ストが参加するパネルディスカッションやリアル
タイムで会場に対するアンケートを行う仕組み
を取り入れ双方向でやりとりを行った。

平成28年度 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロ
ジェクト企業向け成果発表会
○企業がアカデミアシーズの導入を検討する際

に重視する点、アカデミアの研究者が企業導
出を行うにあたってどのように考えているか
等を事前にアンケート調査した。

○企業担当者に向けて、直接研究者がプレゼ
ンテーションを行い、質疑応答等により企業と
研究者とのマッチングのきっかけ作りを行っ
た。また、研究者、事業運営担当者によるパ
ネルディスカッションにより、有望なシーズを
臨床現場に届けるまでのフェーズを更に加速
するためにどのようにすればよいか、それぞ
れの立場の考え方などの意見交換を行った。
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⑦脳とこころの健康大国実現プロジェクト

認知症やうつ病などの精神・神経疾患等の発症に関わる脳神経回路・機能の解明に向けた研究開
発及び基盤整備を強力に進めることにより、革新的診断・予防・治療法を確立し、精神・神経疾
患等を克服する。

Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果
オールジャパン体制で脳科学研究を加速させることにより、精神・神経疾患等を克服するための検討として、発症メカ
ニズムの解明、客観的な診断法や適切な治療法の創出・確立を強力に推進するとともに、脳機能ネットワークを解明し
て疾患克服や情報処理理論の確立等につなぐための基盤構築を行ってきた。主な成果は以下の通り。

・認知症患者などの全国的な情報登録・追跡システムであるオレンジレジ
ストリを構築し、平成28年５月から新たに稼働した。

・レビー小体型認知症の疾患修飾薬候補化合物を創製し、平成29年３月に
特許出願した。

・人工知能の判別・予測技術を開発し、脳のMRI画像を用いて自閉
スペクトラム症に特徴的な脳回路の機能的結合を特定することにより、
自閉スペクトラム症を見分けるバイオマーカーを世界で初めて確立した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針
・脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマーカー開発に向けた研究開発及び基盤整備等を推進するとともに、認
知症やうつ病等の精神・神経疾患等の発症メカニズム解明、診断法、適切な治療法の確立を目指し、アカデミア創出の
シーズを探索・最適化、臨床開発へつなげる連携体制を強化する。

・意思決定や行動選択、創造性の基盤となる脳機能・神経システムの理解により、環境適応の破綻で生じる疾患の基盤と
なる脳機能原理を解明する。

・認知症対策については、早期診断や予防及び治療法の開発を進めるとともに、精神疾患対策については、精神医療の診
療方法の標準化及び治療方法の開発を推進する。

・国民の精神的ストレスの増大に鑑み、心の健康づくりを推進する研究を実施するとともに、薬物依存症、アルコール依
存症、ギャンブル等依存症などの依存症対策に資する研究を充実する。

・米国主導で提案された脳科学研究の国際連携の枠組を活用したデータ共有等により、国際的な基礎脳科学、疾患関連脳
科学研究における協力体制の構築を推進する。 34



脳とこころの健康大国実現プロジェクト

【2020年までの達成目標】
○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）
○日本発の認知症の疾患修飾薬候補の治験開始
○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）

脳全体の神経回路の構造・機能の解明やバイオマーカー開発に向けた研究開発及び基盤整備等を推進するとともに、認知症や
うつ病などの精神・神経疾患等の発症メカニズム解明、診断法、適切な治療法の確立を目指す。

フ
ェ
ー
ズ

■文科省、■厚労省
● 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

霊長類の高次脳機能を担う神経回路の全容をニューロンレベルで解明し、精神・神経疾
患の克服や情報処理技術の高度化等に貢献

● 脳科学研究戦略推進プログラム

「社会に貢献する脳科学」の実現を目指し、
社会への応用を明確に見据えた脳科学研究を
戦略的に推進

平成26年度当初予算 25億円● 障害者対策総合研究開発事業

脳画像研究、バイオマーカー開発等を推進し、精神疾患に関する診断・治療の

さらなる質の向上と標準化を加速

● 認知症研究開発事業
● 臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

バイオマーカー開発等を推進、認知症の診断・予防・治療法の開発や質の向上、標準化を推進

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 90億円（一部再掲）

平成29年度予算額 32.2億円

平成29年度予算額 25.3億円

平成29年度予算額 8.4億円

● 臨床治験、研究支援
拠点間のネットワーク、認知症の人等が研究に容易に登録できるような仕組み

国立長寿医療研究センター、国立精神・神経医療研究センター
各研究機関等のネットワーク化による、研究の支援促進

支
援

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

医療機器開発支援ネットワーク

平成29年度予算額 21.0億円 《再掲》

研
究
開
発

支
援
基
盤

連携・
協力

支
援

平成29年度予算額 3.0億円

連携・
協力

○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）
○脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成 35



脳とこころの健康大国実現プロジェクト

認知症研究開発事業 認知症（オレンジレジストリの本格稼働）

１．長期間にわたる前向き観察・介入研究

健常者から、前臨床期、MCI、軽度認知症、中等度
認知症、進行期認知症の方まで様々な人の情報を集
め、認知症の治療方法やケア手法を明らかにする。

２．認知症予防のための健常人データの効率的な集積

IROOP（TM)

認知症予防を目的とする40歳以上の健康人を対象
とした数万人規模のインターネットレジストリシス
テムを開発（世界初）、運用を開始した。

認知症が発症する前の症状をとらえ、認知機能の改善が期待される医薬品開発のための臨床研
究や治験促進を図る。

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。
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α-シヌクレイン

FABP3

α-シヌクレイン
の凝集

神経細胞死

⇒ 認知症

＜脳科学研究戦略推進プログラム＞認知症の治療薬候補の創出

レビー小体型認知症の疾患修飾薬候補として、α-シヌクレインの凝集抑制作用を
有する化合物を創製し、特許出願した。

アルツハイマー病に次いで発症数が多い認知症で、脳血管性認知症とともに「三大認知症」の一つとされる。脳の大脳皮質や脳幹の神経細胞にα-
シヌクレインというタンパク質が凝集した「レビー小体」という円形の物質が多く現れ、神経変性を起こす疾患。アルツハイマー型認知症は女性に多く、
もの忘れや徘徊などが目立つのに対し、レビー小体型認知症は男性に多く、幻視やパーキンソン病に似た症状等が現れる。

(注) レビー小体型認知症：

a-シヌクレイン

凝集阻害薬
（FABP3 リガンド）

レビー小体型認知症

認知症の発症比

今後、化合物の効率的な合成法の確立や、非臨床毒性試験を予定

 黒質ドパミン神経細胞および大脳皮質神経細胞に高発現する脂
肪酸結合蛋白質3（FABP3）がα-シヌクレインと結合し、凝集体
形成を促進、神経細胞死を誘発することを発見。

 さらに、 FABP3 の機能を阻害する低分子化合物を創製し、α-シ
ヌクレインとの結合を阻害することによってその凝集を抑制す
ることを確認、特許出願した。

阻害

脳とこころの健康大国実現プロジェクト
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脳科学研究戦略推進プログラム 自閉スペクトラム症（ASD）

精神疾患の客観的診断法の確立等を目指し、人工知能の学習のためのサンプル数が少ない場合でも正しく判別・予測
できる先端技術を開発し、自閉スペクトラム症（ASD）を脳のMRI画像を用いて脳回路から見分けるバイオマーカー
を世界で初めて確立した。

人工知能技術を複数の精神疾患に応用し生物学的観点からの再定義や、発見した回路の変位を有す
る動物モデル等を作成し疾患メカニズムの解明や診断・治療法の開発にも期待。

 国や人種を超えたASD 当事者・定型発達者（非当事者）の高精度な判別に成功。
 本研究によって同定された機能的結合を治療の対象とする臨床研究を推進中。

MRI画
像

脳とこころの健康大国実現プロジェクト
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『社会に貢献する脳科学』の
実現へ

脳の情報処理理論の確立と
応用

ヒトの高次脳機能とその障
害としての精神・神経疾患の

理解と治療戦略

ＢＭＩ技術
・ＢＭＩ技術を用いた自立支援、精神・神経疾患等の克服
・ＢＭＩ技術と生物学の融合による治療効果を促進するための技術開発

認知症、うつ病等、発達障害等の克服

脳科学研究戦略推進プログラム（脳プロ）

中核拠点、臨床研究グループ、技術開発個別課題

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（革新脳）

霊長類モデル
・霊長類モデル動物の創出・普及体制の整備

環境適応脳 （行動選択・環境適応を支える種を超えた脳機能原理の抽出と解明）
依存症、PTSD、睡眠障害等の社会的要請の大きい疾患の基盤となる脳機能原理を解明するために、柔軟な環境適応を可能とする意思決定・行
動選択の神経システムの研究を実施

融合脳 （臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服）

・認知症等の革新的治療法を指向したシーズ探索および実証的研究

従来とは異なる仮説による治療法を創出するためのシーズ探索研究、および臨床データ等から有望視される萌芽的治療法の有効性検証等の実証的研究を実施

脳とこころの健康大国実現プロジェクト

認知症の克服を目指し、予防法、診断法、治療法、リハビリテーションモデル、
介護モデル等の研究開発を推進

＜認知症の行動心理症状（BPSD)の包括的な治療指針の作成に関する研究＞
・BPSD に関して、実臨床に即した包括的治療指針を作成する。
＜認知症と精神･神経疾患の鑑別診断に関する簡易診断支援システム等の開発＞
・認知症と精神・神経疾患を簡便に鑑別できるような仕組み作りの構築する。
＜若年性認知症の実態把握とレジストリに資する多元的なデータの共有化･効率化を行
うための研究＞
・若年性認知症の実態を調査と若年性認知症のレジストリシステムを構築する。

精神疾患の診療ガイドライン策定等を推進し、精神疾患に関する
診断・治療のさらなる質の向上と標準化を加速

① 精神医療の診療方法の標準化及び治療方法の開発
・ 「精神疾患の客観的診断法の確立」「精神疾患の適正な治療法の確立」を

目指して研究を推進
② 心の健康づくりの推進
・ 社会生活環境の変化等に伴う国民の精神的ストレスの増大に鑑み、精神

疾患の早期発見・早期支援を図るための介入プログラムの開発を目指して
研究を推進

③ 依存症対策の推進
・ 薬物依存症、アルコール依存症、ギャンブル等依存症などの依存症対策に

資する研究を充実

研究の方向性

障害者対策総合研究開発事業 （精神分野） 精神保健医療

拡充

認知症研究開発事業 認知症対策

新規

＜コホート研究＞，＜レジストリ研究＞，＜臨床研究実施支援する研究＞，
＜治療法や介護モデル等の研究開発＞などは引き続き継続 等

39



Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

・マウスノロウイルスの感染受容体が細胞表面上に存在する特定のタンパク質CD300lf、CD300ldであるこ
とを明らかにし、感染の仕組みを解明した。

・流行性耳下腺炎の原因ウイルスであるムンプスウイルスの細胞表面受容体への結合構造を解明した。
・中東呼吸器症候群（MERS）の原因ウイルス(MERSコロナウイルス) 感染の最初の過程であるウイルス外膜
と細胞膜との融合を簡便かつ定量的に評価できるハイスループット測定系を開発し、感染を効果的に阻
害する薬剤を同定した。

・薬剤耐性菌のゲノムデータベース「GenEpid-J」の探索により、日本にも存在することが明らかとなった
コリスチン耐性因子mcr-1を簡便・迅速に検出する試験法の構築を目指し、MCR-1を阻害する物質を見出
した。

・H5N1ウイルスに濃厚に暴露しているインドネシアの生鳥市場従業員の血清を調べ、インフルエンザ発症
歴の無い従業員101人のうち84％に抗H5N1ウイルス抗体を検出（不顕性感染）した。

・ジカウイルス感染症について、発症初期に血中で増加するウイルスRNAを簡便かつ迅速に検出する診断
キットを開発し、さらにブラジルでの臨床性能試験を開始した。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針

引き続き薬剤耐性菌を含む病原体全ゲノムデータベースの拡充を推進し、薬剤ターゲット部位の特定及び新規
抗菌薬・迅速診断法等の開発・実用化を推進する。また、ノロウイルスワクチン及び経鼻インフルエンザワクチ
ンに関する臨床試験及び治験の実施及び薬事承認の申請を行うなど、新たな診断薬、抗菌薬・抗ウイルス薬、ワ
クチンの開発等に資する研究開発を推進し感染症対策を強化する。

⑧新興・再興感染症制御プロジェクト

国内外の様々な病原体に関する疫学的調査及び基盤的研究並びに予防接種の有効性及び安全
性の向上に資する研究を実施し、感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発等を一
体的に推進する。

40



新興・再興感染症制御プロジェクト

基礎研究 臨床研究・治験 実用化

フ
ェ
ー
ズ

非臨床

■文科省、■厚労省

支
援
基
盤

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

応用研究

【2020年までの達成目標】
○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

○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試験及び治験の実施及び薬事承認の申請

新型インフルエンザ等の感染症から国民及び世界の人々を守るため、感染症に関する国内外での研究を推進するとともに、その成果をより効率
的・効果的に治療薬・診断薬・ワクチンの開発等につなげることで、感染症対策を強化する。

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 65億円（一部再掲）

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 17億円

医療機器開発支援ネットワーク

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 感染症研究国際展開戦略プログラム
海外研究拠点を活用し、各地でまん延する感染症の疫学研究及び
診断治療薬等の基礎的研究を推進する。

研
究
開
発

● 感染症研究革新イニシアティ
ブ
感染症の革新的な医薬品の創出を図るため、病原性の高い病
原体等に関する創薬シーズの標的探索研究、BSL4施設を中核
とした感染症研究拠点に対する研究支援及びそれを支える研
究者の育成等を行う。

企業/ベンチャー等による
研究・実用化の推進

平成29年度予算額 17.3億円

● 臨床ゲノム情報統合データベース整備事業

● 国立感染症研究所 インハウス研究

平成29年度予算額 7.2億円

平成29年度予算額 21.0億円≪再掲≫

インハウス研究機関経費
平成29年度予算額 17.2億円

•公衆衛生上の観点から、国内外の様々な病原体に関する疫学的調査及び基盤的研究並びに予防接種の有効性及び安
全性の向上に資する研究を実施し、感染症対策及び診断薬・治療薬・ワクチン開発等を一体的に推進する。

•国内外の病原体に関する全ゲノムデータベースを構築することで、病原体情報をリアルタイムに共有し、感染症の国際
的なリスクアセスメントを可能とする。また、集積された情報を分析することで、重点的なサーベイランスを実施するなど、
感染症流行時の迅速な対応の促進に貢献する。

● 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 19.7億円

連携・協力
・若手研究者の派遣、研修
・海外の病原体情報の共有、リスクアセスメント 等
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新興・再興感染症制御プロジェクト ＜参考１＞

１． マウスノロウイルス感染受容体（レセプター）の発見

２． 流行性耳下腺炎（おたふくかぜ）の原因ウイルスの受容体構造を解明

研究概要

３． 中東呼吸器症候群（MERS）コロナウイルスの感染阻害剤の同定

研究概要

・ ムンプスウイルス感染が原因である流行性耳下腺炎（おたふくかぜ、
ムンプス）は、日本だけでも小児を中心に毎年数十万人の患者が出
ている重要な全身性ウイルス感染症であり、無菌性髄膜炎､感音性
難聴、脳炎、精巣炎、卵巣炎､ 膵炎など種々の合併症を引き起こす。

・ ムンプスウイルスがヒトに感染するために利用する受容体の構造を
解明し、ウイルス糖蛋白質と結合した状態を原子レベルの分解能で
可視化することに成功した。 （PNAS 113  41:11579-11584. 2016 )

・ 2012年に初例が報告された中東呼吸器症候群（MERS）は、特異症状を欠き、初期の
確定診断が困難かつ有基礎疾患患者では40％の致死率を持つとされる。

・ 原因ウイルス（MERSコロナウイルス）の膜融合をウイルスを使用せずに再現し、その
候補阻害剤を高効率にスクリーニングできる測定系（右）を構築し、ウイルス感染初期過
程を効果的に阻害する薬剤nafamostatを見出した。(Antimicrobial Agents and 
Chemotherapy, 60 11 6532-6539, 2016)

ウイルス受容体
発現細胞

候補阻害剤

レポーター活性化
で膜融合を評価

ウイルス
エンベロープ
発現細胞

膜融合

・ これまでノロウイルス感染の中心的な役割を果たすレセプターは、血液型を決定する糖鎖（HBGA）や
シアル酸などの分子（レセプター） などの糖鎖と考えられてきた。
・マウスノロウイルスのレセプターが、細胞の表面にあるタンパク質CD300lf、CD300ldであることを発見し、
ノロウイルスの細胞への侵入、感染機構が初めて明らにした。（PNAS, 113 41:E6248-E6255 2016.)

研究概要
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新興・再興感染症制御プロジェクト ＜参考２＞

6．ジカウイルス感染症の迅速診断法開発

研究概要

・H5N1ウイルスでは、呼吸器疾患の発症を伴わない不顕性感染を含んだ感染

者あたりの発症率及び致死率が未だ明らかにされていない。本研究では
2012年より5年間に渡るインドネシア生鳥市場従業員における鳥インフルエン

ザウイルス感染の疫学調査を行い、多数の不顕性感染者が存在することを
明らかにした。本知見は、今後の新型インフルエンザ対策の策定において考
慮すべき重要な新知見である（J Infect Dis. 214, 12 1929-1936, 2016) 。

５．病原性鳥インフルエンザH5N1ウイルスに対する抗体保有調査

４．特異的阻害物質を用いたMCR-1産生株の簡便迅速検査法の開発

・平成27-28年に中南米で流行したジカウイルス感染症について、RT-LAMP法を応用
した簡便で迅速な診断キットを開発し、平成28年12月よりブラジルでの臨床性能試
験を開始した。

・引き続き、臨床性能試験等、薬事承認申請に必要なデータの収集を行うとともに、
得られたデータの解析により必要な製品の改良を図る。平成29年度もPMDAとの相
談を実施し、早期の薬事承認申請を目指す。

インドネシア
生鳥市場家禽

高病原性H5N1ウイルス


従業員84%感染
不顕性感染

・「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」において、
重要な抗菌薬として位置付けられるコリスチンの耐性因子であるmcr-1を簡

便・迅速に検出する試験法の構築に向けた研究を行い、コリスチン耐性因
子mcr-1を簡便・迅速に検出する試験法の構築に必要となる物質＊を発見
した。

＊mcr-1 遺伝子産物の阻害剤

研究概要

研究概要

媒介蚊
（ネッタイシマカ）

出典：国立感染症研究所ＨＰ
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果
1. 難病の病態解明
・網羅的遺伝子解析により筋肉の障害や筋力低下をきたす難病である先天性ミオパチーの新たな責任遺伝子

（MYPN）を発見した。
・原発性免疫不全症の診断困難例において、責任遺伝子であるSTAT1遺伝子の変異の病的意義を高精度に予

測するツールとして、網羅的アラニンスキャンニングを用いた参照データベースを確立した。
2. 効果的な新規治療薬の開発、既存薬剤の適応拡大等
・今後更なる医薬品、医療機器等の薬事承認（実用化）が期待される24課題で医師主導治験を実施した。

3. その他の事例
・血液検査で早期にミトコンドリア病と特定することが可能な画期的な診断バイオマーカーGDF15を発見し、

ミトコンドリア病が診断可能となった。
・内転性痙攣性発声障害を対象とした、平成27年度に先駆け審査指定制度の品目に指定されたチタンブリッ

ジを用いた甲状軟骨形成術2型の効果について、平成28年度に医師主導治験を実施し、総括報告書の作成に
至った。

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針
・引き続き、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等を推進す
るとともに、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。

・未診断疾患イニシアチブ（IRUD）で得られた成果を発展させて、国際連携の推進や、診断率の向上、原因
遺伝子の機能解析等を通じて治療法開発につなげる研究（IRUD Beyond）や、ゲノム編集技術を活用した画
期的な治療法開発につながる研究を推進していく。

⑨難病克服プロジェクト

難病の克服を目指すため、患者数が希少ゆえに研究が進まない分野において、各省が
連携して全ての研究プロセスで切れ目ない援助を行うことで、難病の病態を解明する
とともに、効果的な新規治療薬の開発、既存薬剤の適応拡大等を一体的に推進する。
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難病克服プロジェクト
希少・難治性疾患（難病）の克服を目指すため、治療法の開発に結びつくような新しい疾患の病因や病態解明を行う研究、医薬品・医療機器等

の実用化を視野に入れた画期的な診断法や治療法及び予防法の開発をめざす研究を推進する。また、疾患特異的iPS細胞を用いて疾患の発症
機構の解明、創薬研究や予防・治療法の開発等を推進することにより、iPS細胞等研究の成果を速やかに社会に還元することを目指す。

フ
ェ
ー
ズ

支
援
基
盤

● 難治性疾患実用化研究事業

医薬品・医療機器等の医療技術の実用化を目指した病態解明、臨床研究、医師主導治験等の推進（新規治療法の開発・既存薬剤の適応拡大等）

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

平成29年度予算額 84.4億円

希少・難治性疾患の遺伝学的解析等を行う研究基盤の構築、創薬につながる原因遺伝子の同定など

■文科省、■厚労省

HIC

創薬支援ネットワーク

医療機器開発支援ネットワーク

国際希少疾患研究コンソーシアム（IRDiRC）における国際連携

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

企
業/

ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
・実
用
化
の
推
進

・ALSに対する
HGF髄腔内投与

・痙攣性発声障害に対するチタ
ンブリッジを用いた形成術

・網膜色素変性に対するウ
ノプロストン徐放デバイス

・細胞内シグナル伝達異常
による先天奇形症候群の
病態解明と治療法開発

・重症薬疹における特異的細
胞死誘導受容体をターゲット

にした新規治療薬開発

・ハンナ型間質性膀胱炎の新
規治療法開発に関する研究

・ 病態解明研究・IRUD beyond(仮)・シーズ創出研究・治験準備研究・治験実施研究

・ 未診断疾患イニシアチブ(IRUD)・遺伝子解析拠点・生体試料バンク

● 臨床ゲノム情報統合データベース事業

研
究
開
発

● H29年度～『疾患特異的iPS細胞の利活用促進・難病研究加速プログラム』

疾患特異的iPS細胞の利活用を促進するとともに、病態解明、創薬研究等を加速

平成29年度予算額 10.5億円≪再掲：難病関連部分≫

平成29年度予算額 21.0億円≪再掲≫

平成29年度予算額 25.9億円≪再掲≫● 再生医療実用化研究事業
連携・協力

情報共有

日本医療研究開発機構対象経費
平成29年度予算額 142億円 （一部再掲）

【2020年までの達成目標】
○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（ALS、遠位型ミオパチーなど）
○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 ◯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

連携・協力

情報共有

導
出

iPS細胞を活用した基礎研究から実用化研究まで
一貫した研究体制の構築による早期の治療法開

発

連携・協力、情報共有

病態解明

創薬・新規治療法開発 難病患者への還元

連携・協力
情報共有

導出
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難病克服プロジェクト

チタンブリッジを用いた甲状軟骨形成術2型

● チタンブリッジ（対象：内転型痙攣性発声障害）

チタンブリッジ（甲状軟骨形成術２型）が、平成28年２月10日付けで先駆け審査指定制度の対象品目に指定
された。現在、AMED委託費「難治性疾患実用化研究事業」で実施している研究開発課題「内転型痙攣性発声
障害に対するチタンブリッジを用いた甲状軟骨形成術2型の効果に関する研究」において、製造販売承認を目
的とした医師主導治験を実施し、総括報告書の作成に至った。

研究概要
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Ⅰ 平成28年度の主な実行状況・成果

Ⅱ 平成29年度以降の主な取組方針
・引き続き、健康・医療戦略の推進に必要となる研究開発等について推進する。

⑩その他（健康・医療戦略の推進に必要となる研究開発等）

複数の疾患領域における研究基盤的性質を有する研究開発の横断的な取組（横断型事業）や、社会的・臨床的に医療
上の必要性・重要性が高い疾患領域に関する取組（疾患領域対応型事業）を推進する。

③身体機能障害や高齢者のQOLを低下させる疾患に関する研究
 ロービジョンケアのための地域ネットワーク・システム開発と日本版スマートサイト

の開発

 微弱なノイズ電流により、高齢者の体のバランスが持続的に改善させる方法を開
発

①生活習慣病、循環器疾患、呼吸器系疾患、筋骨格系・結合組織疾患、
泌尿器系疾患に関する研究
 全国的な循環器病のデータベースに基づいた診療の質評価を行い「見える化」し、

循環器病診療の質均てん化・向上
 高脂肪食動物モデル（マウス）によるメガリンを介した腎障害メカニズムの解明

④免疫アレルギー疾患等に関する研究
 喘息等の重症アレルギー疾患に関わる蛋白質Myl9/12を同定し、発症のメカニズ

ムを解明
 食物（卵）アレルギー予防にアトピー性皮膚炎治療と、原因食物の早期摂取が重

要である旨を報告

②小児・周産期の疾患に関する研究
 ジカウイルスによる母子感染の問題に対して迅速に対応し、国内の診療体制構築

を確立し、ジカウイルス感染症に関するＱ＆Ａを作成

 日本赤十字社の献血血液が研究に活用可能となったことを受け、公募課題を設定
し、性差に基づく薬物療法の有効性・安全性の評価研究を開始

⑥医療分野研究成果展開事業（ACT-M、A-STEP）
 日本オリジナルの無電源・完全埋め込み型の新規聴覚機器（人工聴覚上皮）の開発

の推進（ACT-M)
 医薬品利用を指向したリボヌクレオチド関連化合物の大量合成技術の開発（A-STEP）

⑤エイズ及び肝炎対策に資する研究
 HIV感染症の抗体治療薬・ワクチン･化学療法薬に係る企業導出へ向けた非臨床試

験の加速 等
 C型肝炎からの発がんに関する因子の探索と検査キットの開発の加速 等

⑧革新的先端研究開発支援事業（AMED-CREST、 PRIME、 LEAP）
 喘息や好酸球性副鼻腔炎などの難治性のアレルギー疾患発症の鍵となるタンパク質

を発見し発症のメカニズムを解明
 ラット体内に作製したマウス多能性幹細胞由来膵臓で糖尿病マウスの治療に成功

⑦ICTに関する研究
 ３学会（日本病理学会、日本医学放射線学会及び日本消化器内視鏡学会）をとりまと

め、将来展望を見すえた悉皆性のある画像等データベースを構築する研究等に着手

⑨メディカルアーツに関する取り組み
 AMED発の取り組みとして、メディカルアーツ（医療の有効性、安全性及び効率性の観

点から医療に変革をもたらすための技術やシステム）の開発及び普及に関する研究
を立ち上げ。機構が継続的に推進すべきとして、健康・医療戦略等に位置付けられた

○医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

 政府出資を活用して革新的な新薬・医療機器等の創成に向けて、産学官が連携して取り組む研究開発および環境整備を促進するため、リバーストランスレーショ
ナルリサーチ基盤の形成・強化、医療分野のオープンイノベーション基盤の形成・強化、医療分野の実用化開発等を行う。 第1回の公募を平成29年3月に開始
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[平成28年度の主な実行状況・成果について]

耳の後ろに装着した電極より
微弱なノイズ電流を加える、
経皮的ノイズ前庭電気刺激
（nGVS）を30分間行うことによ

り、身体バランスの著明な改
善が、刺激を停止した後も数
時間にわたり見られた。

微弱なノイズ電流により、高齢者の体のバランスが
持続的に改善 【③】

病理・内視鏡・放射線
の学会ごとに集約され
る画像データを共通
データベースへ集積す
るため、データの標準
化等の観点から課題解
決等も含めた研究に着
手

異なる３学会の悉皆性のある画像等データベー
スを構築する研究等に着手【⑦】

糖尿病性腎症などの慢性腎
臓病および、薬剤性腎症など
の急性腎障害の病態に関連
する分子「メガリン」について、
早期診断や予後予測の新規
バイオマーカーとしてだけで
なく、有望な治療標的として
の意義を見出した。

メガリンを標的とした腎機能温存・再生療法の
開発【①】

＜障害者対策総合研究事業
（身体・知的障害分野）＞

＜臨床研究等ICT基盤構築研究事業＞

＜難治性疾患等克服研究事業
（腎疾患実用化研究事業）＞

膵臓欠損ラット体内にマウス多能性幹細胞由来の膵臓を
作製し、膵島を糖尿病モデルマウスに移植したところ正常
血糖値を維持させることに成功

ラット体内に作製したマウス多能性幹細胞由来
膵臓で糖尿病マウスの治療に成功【⑧】

＜革新的先端研究
開発支援事業＞

異種動物体内で
作製した臓器を
利用した移植治
療の有効性と安
全性、概念を実
証
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