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創 設 ： 昭和37年1月1日
所 在 地 ： 東京都中央区築地（中央病院）、千葉県柏市（東病院）
主な組織： 研究所、先端医療開発センター、中央病院、東病院、

社会と健康研究センター、がん対策情報センター、
がんゲノム情報管理センター

役職員数(常勤) ： 2,674名（令和２年4月1日現在）
病 床 数： 578床（中央病院）、425床（東病院） ※許可病床数

沿革・組織

○ 質の高い医療の提供
・年間約5,612件の手術、1日約186人の通院化学療法を実施（中央）
・ 陽子線治療等先進医療の提供と併せ、モデル的緩和ケアを提供（東）

設置目的

我が国のがん対策の中核的機関として、がんその他の悪性新
生物についての調査、研究、医療技術の開発、医療の提供及
び医療従事者の研修等を行う。

特徴

○ がんの原因・本態解明、革新的な検診法や診断・治療技術の開
発、がん医療の均てん化 、がん情報の提供

・ 原因・本態解明を通じた予防法や高度先駆的な検診・診療技術の開発
・ 多施設共同臨床研究によるがん医療の標準化
・ がん医療やがん登録など専門情報等の提供や研修等による人材育成

国立研究開発法人国立がん研究センター

東病院

通院治療センター

陽子線治療

中央病院
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国立研究開発法人国立循環器病研究センター

創 設： 昭和５２年６月１日
所 在 地： 大阪府吹田市
主な組織： 研究所、病院、オープンイノベーションセンター

役職員数(常勤) ： 1,260名（令和2年4月1日現在）
病 床 数： 550床 ※許可病床数

沿革・組織

特徴

○最新・最善の医療の提供
・年間約3,400件の重症循環器病救急搬送を受け入れ
・国内心移植529例のうち、135例を実施
・脳梗塞に対する超急性期血栓溶解療法（ｔＰＡ静注療法）を年間100例超実施

設置目的

我が国の脳卒中、心臓病等の循環器病対策の中核的機
関として、循環器病についての調査、研究、医療技術の開
発、医療の提供及び医療従事者の研修等を行う。

○先端医療技術の開発と普及
・在宅型体内埋め込み型人工心臓・次世代型呼吸補助装置の開発
・世界に先駆けて発見した生理活性ペプチド、タンパク質を診断・治

療の開発へ応用
・2,137名以上の若手医師を育成、94カ国から1027名以上の外国人

研修生を受け入れ 3



・ 筋ジストロフィーに対する遺伝子治療の推進

・精神・神経・筋疾患等における基礎研究→非臨床研究→臨床研究→治験・臨床試験の
一貫した全ての研究ステージを実施する総合的な研究機能

・マウス、犬、サル等の疾患を有するモデル動物の開発と充実した飼育施設を整備・構築
・質量とも世界的に貴重なバイオリソースの蓄積と研究活用促進のための産学への提供推進
・新薬開発等に資する疾患別の全国患者情報登録システムとそれらを活用推進する産官学連携体制の構築
・我が国の精神保健医療政策の充実や自殺対策等に資する情報収集・発信、調査研究、研修等の実施

我が国の精神・神経疾患対策の中核的機関として、精神・神経・筋疾患、発
達障害等についての調査、研究、医療技術の開発、医療の提供及び医療従
事者の研修等を行う。

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター

創 設： 昭和６１年１０月１日
所 在 地： 東京都小平市
主な組織： 神経研究所、精神保健研究所、ﾄﾗﾝｽﾚｰｼｮﾅﾙ･ﾒﾃﾞｨｶﾙｾﾝ

ﾀｰ（ＴＭＣ）、ﾒﾃﾞｨｶﾙ・ｹﾞﾉﾑｾﾝﾀｰ（ＭＧＣ）、脳病態統合ｲﾒｰ
ｼﾞﾝｸﾞｾﾝﾀｰ（ＩＢＩＣ）、認知行動療法ｾﾝﾀｰ（ＣＢＴ）、病院

役職員数(常勤) ：806名（令和2年4月1日現在）
病 床 数： 486床 ※許可病床数

沿革・組織

特徴
○精神・神経疾患等の我が国の中核的医療機関としての医療の実践
・神経・筋疾患分野について全国の基幹病院からの患者受入れにより希少難病の高い集積率を誇るとともに、
未診断患者の受入れやゲノム等検体解析を活用して診断確定と治療法の開発を実施

・司法精神医療、てんかん、薬物依存等様々な個別保健医療施策において我が国の拠点施設として位置づ
けられ、行政とも連携のもと高度専門医療等の提供と地方医療等への支援等を担う。

○世界に唯一の精神・神経センターとして精神と神経分野の一体的研究を実施

設置目的

（筋ジスモデル動物）
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国立研究開発法人国立国際医療研究センター

創 設： 平成５年１０月１日
所 在 地： 東京都新宿区（ｾﾝﾀｰ病院）

千葉県市川市（国府台病院）
東京都清瀬市（国立看護大学校）

主な組織： 研究所、臨床研究ｾﾝﾀｰ、ﾒﾃﾞｨｶﾙｹﾞﾉﾑｾﾝﾀｰ、ｾﾝﾀｰ病院、
国府台病院、国際医療協力局、国立看護大学校

役職員数(常勤) ：2,144名（令和2年4月1日現在）
病 床 数： 749床（ｾﾝﾀｰ病院）、442床（国府台病院）

※許可病床数

沿革・組織

特徴

○高度総合専門医療の提供

○ 外国人診療、国際医療協力の実践、国際共同研究の基盤構築

我が国の医療分野における国際貢献の中核的機関として、感染症その他の疾患につ
いての調査、研究、医療技術の開発、医療の提供及び医療従事者の研修等を行う。

設置目的

・ 1日約1,700名の外来患者の受け入れ、年間約12,800件の手術の実施（センター病院）
・ 月平均約1,500名のエイズ外来患者の受け入れ（センター病院）
・ 児童精神科のほか、肝炎・免疫研究センターを整備し、専門医療を提供 (国府台病院）
・エボラ出血熱について、疑い患者の受け入れや医療従事者向けの研修会の実施

・国際展開推進事業を実施し、19か国、約404名の専門家派遣、約308名の研修生の受け入れ
・グローバルヘルス政策研究センターを開設し、国際保健に関するシンクタンク機能
・国際共同治験・臨床研究の拠点を東南アジアを中心に整備し、人材育成
・中国語、ベトナム語等の医療通訳体制を整備し、年間約24,000名の外国人患者の受け入れ

（国府台病院）

○ 患者への還元に直結する感染症、糖尿病、肝炎の研究の推進
・マラリアの耐性の研究ほか、薬剤耐性菌の全ゲノム解析を活用した薬剤耐性に関する研究
・１型糖尿病に対する同種膵島移植の実施、バイオ人工膵島の研究
・糖尿病の大規模レジストリの構築、企業連携した患者への生活指導アプリ等の研究
・肝炎に関する新規治療薬の研究ほか、肝炎情報センターを活用した政策研究

センター病院

国府台病院

国立看護大学校

コンゴにおける職員の指導風景

特定感染症への治療
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国立研究開発法人国立成育医療研究センター

創 設： 平成１４年３月１日
所 在 地： 東京都世田谷区
主な組織： 研究所、臨床研究センター、病院
役職員数(常勤)：1,310名（令和2年4月1日現在）
病 床 数： 490床 ※許可病床数

沿革・組織

・

我が国の成育医療の中核的機関として、小児・周産期・産科・母性・父性医療
など 関連・境界領域を包括する成育医療についての研究、調査、医療技術の
開発、医療の提供及び医療従事者の研修等を行う。

設置目的

造血幹細胞	 	

	

	

○成育医療（小児科・産科領域）における高度先駆的医療や
モデル医療の提供

• 小児難病に対する集学的医療
• 移植医療及び胎児治療の推進と普及
• 小児ＩＣＵ等を活用した24時間365日の受入体制により、救急

車3,233名/年、小児専門搬送チーム出動回数は179回/年
• 年間2,231件の分娩件数
• 肝移植57/年（生存率96.5％） 、手術件数月平均 292.9件
• 虐待等を含めた小児のこころのケア

○ 成育医療を発展させる先端的研究の推進

・希少疾患・難病の病因解明と診断法の開発
・小児難病に対する遺伝子治療の開発
・ｉＰＳ 細胞、ＥＳ細胞を用いた再生医療の推進
・妊娠と薬の情報提供や子どもの事故防止プログラムの提供
・小児医薬品に関わる小児治験ﾈｯﾄﾜｰｸ活動の推進

特徴
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国立研究開発法人国立長寿医療研究センター

創 設： 平成１６年３月１日
所 在 地： 愛知県大府市
主な組織： 研究所、認知症先進医療開発センター

老年学・社会科学研究センター
メディカルゲノムセンター、長寿医療研修センター
治験・臨床研究推進センター、健康長寿支援ロボットセンター、歯科口腔先進医療開発センター
病院、 もの忘れセンター、ロコモフレイルセンター、感覚器センター
役職員数(常勤) ： 556名（令和2年4月1日現在）

病 床 数： 383床 ※許可病床数

沿革・組織

特徴

○ 老化の制御と老年病克服のための新しい医療の発展の普及に尽力
・認知症、フレイルの病態解明と新規治療法の開発
・老化機構の基礎的解明と応用研究
・全国の医師に研修を実施、年間約１７００名（平成３０年度）の「認知症サポート医」を養成
・コグニサイズ（認知機能低下を抑制する多重課題方式による運動）を開発し自治体と
連携した検証を実施

我が国の高齢者医療研究に関する中核的機関として、認知症、運動器疾患（ロコモ）、フレイル（衰弱）
その他の加齢に伴う疾患についての調査、研究、医療技術の開発、医療の提供及び医療従事者の研
修等を行う。

設置目的

○ 高齢者疾患の包括的・全人的医療の提供
・高齢者の生活の質を向上に向けた医療の提供
・地域の保健・医療・福祉と連携した在宅医療モデルの開発・提供
・認知症の早期診断法の開発等の先駆的医療の提供
・健康長寿支援ロボットの開発・実証
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これまでの経緯

○ 平成22年度に独立行政法人化。平成27年度に国立研究開発法人へ移行。

○ この間、健康・医療戦略推進法（平成26年法律第48号）の制定、ＡＭＥＤの発足など、医療分野の研究開
発をめぐる制度的環境が大きく変化。

○ 「独立行政法人改革等に関する基本的な方針」（平成25年12月24日閣議決定）、「独立行政法人の主要
な事務及び事業の改廃に関する勧告の方向性について」（平成27年１月９日総務省政策評価・独立行政法人
評価委員会）において、ＮＣの組織の在り方等について検討することとされている。

○ 以上を踏まえ、平成30年3月「国立高度専門医療研究センターの今後の在り方を検討するための検討会」
（座長：永井良三先生：自治医科大学学長 委員１９名）を開催し、平成30年12月26日に報告書を取りま
とめたところ。

国立高度専門医療センターの今後の在り方を検討するための検討会報告書の概要

国立高度専門医療センター（ＮＣ）の組織のあり方に関する経緯等①

○ ＮＣは国民の健康に重大な影響のある特定の疾患の分野ごとの医療提供に中心的な役割を果たすとともに、
病院を併せ持つ強みを最大限に生かした研究開発に取り組んでおり、これらの取組は今後も継続すべき。

○ 一方、人口・疾病構造が急激に変化し、患者像が多様化・複雑化する昨今の情勢に対応するため、疾患横断
的に取り組めるよう更なる連携と機能強化が必要なことから、当面は横断的な研究推進組織を６ＮＣの内部組
織として設置すべきであり、2020年度からの速やかな実現を目指す。

○ また、世界と比べ、我が国の研究開発費や論文数の相対的な伸び悩みが顕在化しており、我が国全体におけ
る臨床研究力の更なる向上に向けた取組や臨床研究の実施体制のあり方についても引き続き検討を深めていく。

○ 将来的な組織のあり方は、我が国全体における臨床研究の実施体制の在り方等を検討しつつ、横断的な研究
推進組織の状況や効果、課題の検証を行いながら、検討会で検討された組織類型の案（※次ページ参照）も踏
まえて可能な限り早期に結論を出す。
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検討会報告書においてＮＣが今後、講ずるべきとされた主な取組

【研究開発】・中長期的視点で研究開発基盤（全国規模のレジストリ等）を構築し、データ共有を促進する。
・疾患横断的に取り組み、国民生活に影響の多い疾患や難治性疾患・希少性疾患の病態解明を目指す。
・上記取組を進めるため、知財管理や産学連携機能、外部資金獲得機能、臨床研究体制の強化に取り組む。

【医療提供】・ＮＣ自らが、先進的な医療技術や治療法の開発と実践に取り組む。
・全国で同様の水準の医療が受けられるよう、関係機関と知見を共有しながら均てん化を推進する。

【人材育成】・臨床直結の研究に必要となる人材(※)の育成や確保に取り組む。
(※)データサイエンティスト、バイオインフォマティシャン、リサーチアドミニストレーター等、ＮＣで不足する人材

・全国的な医療水準の向上に加え、分野横断的な能力や視点を持つ研究者や医師の育成や確保に取り組む。

【情報発信】・患者が自らの病態を理解し、自律的に判断できる正確な情報発信を強化する。
・継続的に疾病の発生状況等を調査・解析し、今後の傾向等を予測・公表する取組を国が評価・支援する。

国立高度専門医療センター（ＮＣ）の組織のあり方に関する経緯等②

② 検討会報告書で検討された組織類型の案

(a) ６ＮＣの法人格を維持しつつ、研究業務の横断支援機能を有する７つ目の法人を新設する。
(b) ６ＮＣを１つの国立研究開発法人とし、法人本部を設け、その下に各ＮＣを設置する。
(c) ６ＮＣの法人格を維持しつつ、６ＮＣの内部組織として横断的な研究推進組織を設置する。
(d) ６ＮＣの研究所を、司令塔機能を持つ1つの研究開発法人、６ＮＣの病院を６法人とする。

・ 上記の報告書を踏まえ、2020年4月に、６ＮＣの横断的研究推進組織として、「国立高度専門
医療研究センター医療研究連携推進本部」（英訳：Japan Health Research Promotion Bureau）
を設置。

・ 本組織の状況や効果、課題の検証を行いながら、ＮＣ組織のあり方について検討を進める。
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国立高度専門医療研究センター医療研究連携本部（ＪＨ）

１.設立年月日

２.場 所

３.組織・人員

４.予 算

令和2年4月1日

国立国際医療研究センター（ＮＣＧＭ）内に設置

６ＮＣの内部職員で構成（24名）

・センター長 植木浩二郎 ＮＣＧＭ研究所糖尿病研究センター長）
・副センター長 牛島俊和 ＮＣＣ研究所エピゲノム分野分野長（企画）

※今後、外部人材の登用等も積極的に進めていく

予算（運営経費等）は６ＮＣより拠出

５.運 営 各理事長の了承を得た「実行方針」に基づいて運営

国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進本部（ＪＨ）の概要

・ 新たなニーズに対応した研究開発機能を支援・強化
・ ６ＮＣ連携で効果的な研究開発が期待される領域の取組を支援・強化
・ ６ＮＣ全体として研究成果の実臨床への展開を支援・強化

機能（イメージ）

組織概要

データ集積のための
基盤強化・拠点化

共同研究の推進 広報機能の強化 知財・法務機能の強化 研究支援人材等の育成

ＮＣの資源・情報の集約による研究の更なる活性化・他研究機関との連携強化等

NC研究所へ横断的研究推進・支援機能の提供

世界最高水準の研究開発・医療を目指した新たなイノベーションの創出
我が国全体の臨床研究力の向上に寄与

10



今後具体的に取り組む事業

〇 データ集積のための基盤強化・拠点化
・ 電子カルテからの疾患情報の取得によるレジストリ構築をサポートする情報基盤の構築
・ 上記レジストリの利活用のルールづくり
・ 他研究機関の疾患レジストリとの連携 等

○ 共同研究の推進
・ 社会医学の推進
・ 臨床研究の疾患横断的な推進（生物統計部門の共通化）
・ バイオバンク・疾患レジストリを活用した研究
・ 高額機器を備えた共同研究施設（ＮＧＳ、オミクス解析、イメージング、PK・PD）の整備
・ AMED等の研究への共同提案、企業との共同研究の推進・企画
・ 研究の効率化（試薬・機器の共同購入、共同マニュアルの作成、オンラインジャーナル購読

の共同化）等

○ 知財法務機能の強化
・ 知財取得・管理の強化
・ 共同研究契約締結支援などの強化
・ 企業との連携ラボの促進 等

○ 広報機能の強化
・ 研究成果の発信、ＳＮＳの活用
・ メディアセミナー、市民公開講座
・ 政策提言機能の強化

○ 研究支援人材等の育成
・ バイオインフォマティシャン・生物統計家の育成
・ 若手医師の学位取得支援、研究継続支援
・ 大学・企業とのクラスアポイントメントの活性化 等 等

データ基盤課

共同研究課

広報課

知財・法務課

人材育成課

本部長 副本部長（企画１、事務１）

国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進本部（ＪＨ）の概要 ②

研
究
推
進
部
門

研
究
支
援
部
門

11



・既存コホートの疾患横断的活用
・倫理的・法的・社会的課題の検討など
※ＮＣＣが中心に事務局機能を担っている

６ＮＣの連携によるゲノム・データ基盤整備の推進に関する事業について

・ 『健康・医療戦略』（R2.3.27閣議決定）において、ゲノム・データ基盤の整備の推進に向け、個人情報等にも配慮した研究開発・創薬等に活用
できるデータシェアリングの推進や、レジストリ等の医療データを活用した新たな診断・介入法の実装に向けた研究等が必要とされている。

現状と課題

国立高度専門医療研究センター（ＮＣ）
バイオバンク事業 （NCBN事業）

令和２年度予算額 1,065,553千円
（令和元年度予算額 1,065,553千円）【概要】

○ 病院と研究所を併設しているＮＣの特徴を活か
し、各疾患領域の組織（病変部位等）などの臨床
試料と臨床情報を収集する。

○ 令和２年度はバイオリソースの提供を増加させ
るとともに、他の研究機関やその他のバイオバン
ク等との連携を強化し、産業界のニーズを踏まえ
た利活用の促進等に務める。

セントラルバンク
（カタログDB）

（事務局：ＮＣＧＭ内）

小児疾患

がん

循環器疾患

産学官の研究機関
（共同研究・試料
データ解析）

その他のバイオバンク
（バイオバンク間での連携、

データ共有等）

診断･治療･予防の標的遺伝子、薬剤関連遺伝子、
疾患予後関連遺伝子の同定等、研究成果の創出

ゲノム診断支援システム整備事業

令和２年度予算額 384,298千円
（令和元年度予算額 384,298千円）

【概要】
○ わが国では、臨床情報を伴うゲノム情報を集積

する機能や日本人への臨床応用を推進する基盤
が脆弱であるという課題を踏まえ、６ＮＣに「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させる。

ゲノム診断支援システム開発

・ゲノム情報を実際の診断で活用するため、
ゲノム解析結果等を電子カルテ上に登録する
仕組みを構築中
・臨床的判断の支援を行うシステムを開発し、
各専門診療科の医師がゲノム診断を行う際
の支援を提供

１．個別化医療の提供
２．早期診断・治療の実現
３．医療ICTを活用した基盤整備
４．国民の理解・参加に基づく
日本型ゲノム医療の促進

電子化医療情報を活用した疾患横断的
コホート研究情報基盤整備事業

令和２年度予算額：445,188千円
（令和元年度予算額：445,188千円）【概要】

○ 従来のコホート研究においては、データの欠損
や経年的な回答率の漸減、調査対象以外の疾患
の罹患などに一定の限界が存在。

〇 ①コホート研究の回答を電子的に収集可能な
システムを構築し、同時に②既存のコホート研究
を集約化し、広く研究機関が利用可能な研究情報
システムを構築することにより、研究を促進する。

コホート研究名 対象疾患

JPHC
がん・循環器・糖尿病等

JPHC-NEXT

がん検診受診者 がん

吹田研究 心筋梗塞・脳卒中等

J-ECOH研究 労働者・生活習慣病

SGS 老年症候群等

NILS-LSA 認知症・運動器障害等

出生コホート 小児疾患・生育環境

６ＮＣ共通の多疾患解析用データベースの構築

ＤＢ

老年性
関連疾患

感染症・
代謝疾患

精神･神経･
筋疾患

12

http://www.fumira.jp/cut/medical/file349.htm
http://www.fumira.jp/cut/medical/file321.htm


国立高度専門医療研究センター（ＮＣ）における治験・臨床研究推進について

・ 我が国では臨床研究・治験の体制が十分整備されておらず、有望なシーズや治験が海外に流出している。その結果、国内での医薬品開発が進ま
ない。このような課題を解決するため、『健康・医療戦略』（R2.3.27閣議決定）等において着実な実行を求めている。

現状と課題

国内における体制整備

海外における体制整備

令和２年度予算額 347,251千円
（令和元年度予算額 347,251千円）

・ 国立高度専門医療研究センター（ＮＣ）における治験・臨床研究推進事業
【概要】
○ 病院と研究所を併設しているＮＣの特徴を活かし、臨床研究から治験まで一貫して実施できる体制や、ゲノム医療の実用化等の高度先駆的な医薬品の

開発等を実現するための治験・臨床研究体制を整備する。
○ これまで、治験コーディネーター （ＣＲＣ）等を行う人員等を配置や「自動核酸精製システム」等の整備を通して基盤強化を実施した。令和２年度は、臨床

研究支援体制の強化に向けて、レジストリ構築の支援や、企業との意見交換によるニーズ把握等を行い、臨床研究中核病院の資格取得や他施設で実施困
難な治験、医師主導治験の増加に資する取組により、治験等を迅速に実施できる体制整備を加速させる。

臨床研究・治験非臨床研究 審査

臨床研究・
治験ニーズ

応用研究基礎研究

いわゆる「死の谷」
を克服！有望な

シーズ

ＮＣ： 病院と研究所が併設

治験等の早期実施が可能

・ アジアを中心とした国際連携型グローバル臨床研究ネットワーク形成事業
【概要】
○ 国境を越えて広がる感染症等の地球規模課題に対応していくため、グローバルヘルス及び安全保障上喫緊の課題である新興・再興感染症や国際的な
連携による症例集積が必須な難治性・希少疾患について、各国の人材を集結したアジア初のグローバル臨床試験の基盤を整備する。

・ アジア5カ国の早期新薬開発拠点のネットワーク構築（ASIA ONE）
【概要】
○ 日本、韓国、香港、台湾、ｼﾝｶﾞﾎﾟｰﾙのphase 1センター間でMoU締結（2017年9月）。欧米が主導しがちな企業治験のイニシアチブをアジアの研究者が担い、
アジア発の研究結果をいち早く発出することで、アジアが世界の薬剤開発の主導権を握る試み

〇 既にASIA ONEの枠組みで複数の企業治験を実施中 13

https://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiIqIC46arVAhWJvbwKHQpJA1wQjRwIBw&url=https://www.medi-gate.jp/client/detail/MG150624012/&psig=AFQjCNE83UFM582joMaoc48LxQJ0oIvWMA&ust=1501291651358762


【 創 設 】 平成２７年４月１日
【本部所在地】大阪府茨木市 彩都ライフサイエンスパーク

【 主な組織 】理事長、理事、監事（非常勤２名）
【職員数（常勤） 】 １１４人
【令和２年度予算】 ３，８９４百万円

沿革・組織

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所について

業務内容
平成27年４月、（独）医薬基盤研究所と（独）国立健康・栄養研究所が統合し設立。
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●創薬ネットワーク事業は、国内の基礎研究から有望なシーズを選んで応用研究を実施し、企業による実用化につな

げる事業である。

●平成25年度から医薬基盤研究所をネットワーク本部として事業を開始、平成27年４月、本部機能を日本医療研究開

発機構に移管。移管後、医薬基盤・健康・栄養研究所は、研究所が保有する創薬技術や設備等を活用した技術支援

を行っている。特に、新規モダリティーに対する主な技術支援機関である。

【支援実績】

・支援テーマ数 23件（支援中 ８件、支援終了 13件、企業への導出 ２件※ R2年3月末時点）
※ 企業導出した２課題は、いずれもベンチャー企業への導出。実用化に向け開発進行中
課題「神経再生促進作用を持つ脊髄損傷治療薬の探索」に対し、人工核酸スクリーニング・生物資源（細胞）提供支援を実施

課題「緑内障を対象とした神経保護薬の探索」に対し、抗体スクリーニング・最適化支援を実施

・支援内容 人工核酸スクリーニング・最適化 ３件

人工核酸スクリーニング・生物資源（細胞）提供 ３件

抗体スクリーニング・最適化 ５件

バイオ創薬 １件

生物資源（細胞・動物）提供 11件

創薬支援ネットワーク事業における支援等
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世界最大規模のデータベースと
独自の解析プラットフォーム構築

食事・栄養

日本国内の各地域
と連携した健常人
コホートの中核拠点

運動・
身体活動

疾患患者との比較
他コホートとの連携

最先端分析システムによる
高度マルチオミックス解析
マイクロバイオーム
共生細菌・真菌など
（腸内・口腔・皮膚、眼など）

メタボローム (SFC-, LC-, 
IC- or GC-MS/MS)
ターゲット定量解析
ノンターゲット解析

生体パラメーター
免疫・代謝など

基礎研究によるメカニズム解明

（現在3,000名以上）

プロトコル提供
健常人情報の提供
データ連携

新規学術情報
の世界への発信

腸内環境データに基づく多様な製品開発支援

②腸内環境データに基づき、
個別化推奨食材を提案

①不足栄養素を
補う食品開発

＋遺伝子多型、健康診断、
病歴・服薬情報

動物モデル

分子細胞学

個々のデータに基づく個別化
生活・健康指導システムの提案

学術機関・自治体等

✓ 世界最大規模（約3000人）の健常人腸内細菌データベースを構築済み。5000人規模達成を目指し、更に拡大中。
✓ 各疾患の腸内細菌データベースなど多方面との連携を視野に入れ、利便性の高い独自の解析プラットフォームを構築。
✓ 昨年度末、超臨界質量分析装置を用いた分析結果等が加わり、質的にも世界に類を見ない多様な情報を有するデータベースへと発展。今後さらに

多分野への活用の幅の広がりが期待される。
✓ これまでの実績：

・学術機関や自治体等との共同研究：現在50以上の機関と提携。既に口腔がんや肺疾患の腸内細菌叢の特徴を解明し、論文発表等を実施。
・企業等との共同開発：現在27企業と提携※、更に30近くの企業と提携相談中。既に商品化に至った例もあり、メディアでも取り上げられている。
・企業からの貢献総額：昨年度実績は4.5億円相当、今年度は更に6億円以上への増額が見込まれている。

概要

腸内環境データを基軸とした研究

共同研究実施自治体での
生活指導例

日本人初！
ScienceのWebinarで招待講演

メディア報道のみならず、
開発商品の受賞例も

販売方法にも研究成果活用テレビなど多くの
メディアで紹介

※2020.6.17現在手続き中のものを含む。
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国立医薬品食品衛生研究所 概要

≪基礎データ≫

≪主な業務≫

事務・事業 業務内容

試験・調査研究
業務

○医薬品等の品質・安全性・有効性の評価
○食品中の残留農薬、食品添加物、微生物、放射性

物質等の研究
○化粧品、家庭用品、飲料水及び室内空気等の衛生

化学的試験・研究
○医薬品、食品、化学物質の安全性に関する国内外

の情報収集・解析・発信、データベースの作成、国
際機関との協力

○実験動物、細胞等を用い、医薬品、食品・食品添加
物、食品用器具・容器包装等の化学物質について、
安全性及び有効性を確保するための試験・研究

一斉取締試験
等業務

○医薬品・医療機器、食品、医薬部外品、化粧品
について、薬機法等に基づく試験・検査等を実施

≪研究所の使命と基本的役割≫
○明治7年発足、わが国で最も歴史のある国立試験研究機関。
〇医薬品、医療機器および再生医療等製品等の他、食品あるい
は生活環境中に存在する化学物質の人間への影響について、そ
の品質、安全性および有効性を科学的に正しく評価するための試
験・研究や調査（レギュラトリーサイエンス）を行うことを任務とする
機関であり、その成果を科学技術行政、特に厚生労働行政に反
映させる使命を有する。
〇国民の生命、健康に直接影響を及ぼす医薬品、食品、化学物
質等の安全にかかわる試験・研究および評価を行い、公権力の
行使や国の重大な健康危機管理に直結する業務を行う厚生労働
省直轄の試験研究機関。

※ その他、非常勤職員、協力研究員、研究生等が在籍（定員と合わせ約540名在籍）

総務部

企画調整主幹

薬品部

生物薬品部

生薬部

食品部

食品添加物部

食品衛生管理部

衛生微生物部

安全情報部

医薬安全科学部

毒性部

薬理部

病理部 ①

変異遺伝部

安全性予測評価部

安全性生物試験
研究センター

副
所
長

所
長

総務課

会計課

業務課

≪組織図≫

28年度 29年度 30年度 令和元年度 令和２年度

定員合計 202 200 198 200 200

うち研究員 173 171 169 171 171

28年度 29年度 30年度 令和元年度 令和２年度

予算額合計 52億円※2 53億円※2 33億円※2 3１億円 50億円※2

うち試験研究費等 8億円 9億円 10億円 10億円 10億円

研究部
20部

※ その他、厚生労働本省からの試験研究費（支出委任）のほか、AMED研究費、厚生労
働科研究費及び文科省科学研究費等の補助金等（競争的資金）あり

※２ 川崎移転のための経費を含む （28’：23億円→29’：22億円→30’：3億円→R2‘：19億円）

遺伝子医薬部 ①

医療機器部

生活衛生化学部

有機化学部

生化学部 ①

※①は、令
和２年度イ
ンハウス研
究関係部

再生・細胞医療製品部 ①
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① ゲノム編集技術を用いた医療及び食品の安全性確保に関する基盤研究
研究期間：令和元年度－令和５年度

関係部：遺伝子医薬部、生化学部、病理部、再生・細胞医療製品部

ゲノム編集技術を用いた医療・食品の安全性確保を目指す

 ゲノム編集細胞製品の安全性評価法を確立し、ガイドラインを整

備することで、これら製品の臨床開発の促進、審査の迅速化、早

期実用化、ドラッグ・ラグの解消に貢献する。

 ゲノム編集食品の安全性評価手法を確立して公開、科学的エビデ

ンスに基づいた審査が行えるとともに、画期的農産物開発イノ

ベーションに貢献する。

事業イメージ

成果目標・事業スキーム

事業の内容

国衛研（ヒト安全性に係る評価手法開発）

厚生労働省 食品安全委員会
消費者庁、等

医薬品医療機器
総合機構

国民

健康・生活環
境の維持向上

情報共有

 ゲノム編集技術を用いた遺伝子治療の臨床開発が急速に進展して

いるが、研究開発・実用化の促進には安全性の確保が課題である。

臨床試験開始を目指して開発が進められているゲノム編集iPS細

胞、ゲノム編集T細胞、ゲノム編集造血幹細胞を対象に各細胞製

品に特化した安全性評価ガイドライン案を作成するための研究を

行う。

 ゲノム編集食品の活発な研究開発が用いて行われている。ゲノム

編集食品は事前相談で安全性確認が行われるが、既存評価法で対

応できないゲノム編集食品特有の問題点もある。ゲノム編集技術

を考慮，意図しない改変の影響を検出する手法（ゲノム・未知成

分解析など）開発を行い、植物、動物等を利用したゲノム編集食

品の安全性確保と迅速な製品開発につなげる。

これまでの成果

（目標１）医療に用いられるゲノム編集細胞の安全性評価ガイドラ

イン案を令和５年度までに作成する。

→ これまで、ゲノム編集iPS細胞株でのオフターゲット変異（意図

しない場所での変異）はin silico 解析と全ゲノム解析を組合せた

評価が必要なこと、その低減化には高い特異性のガイドRNA選択が重

要なことを明らかにした。また、in silico でのオフターゲット変

異予測精度を上げる検索法を明らかにした。

（目標２）ゲノム編集技術を用いた食品の安全性評価手法を令和５

年度までに開発する。

→ これまで、目的改変個所及び意図しない改変個所での変異に対

する簡便なin vitro 網羅的検出手法とシークエンスデータの解析環

境を構築。また、未知成分同定のための質量分析informatics 手法

の適応のための検討を実施した。

DataBase
(ゲノム）

ヒト

植物動物

安全性の評価

genome

MS/MS

(メタボローム）

on-target
off-target

off off

genome DNA

ゲノム編集

NDBCデータベース等
を活用して潜在的リスク
を予測

ヒトへ適用した場合の
安全性を評価

編集前後の違いの明確化して
安全性を評価

意図しない改変やその影響

動物を用いた新たな
評価手法（単一細胞解析）

データベースを活用した
ヒト健康影響の予測

毒性・アレルゲン性

有害物質の産生

iPS細胞 T細胞

造血幹細胞

ゲノム編集技術の安全性を評価する

国立医薬品食品衛生研究所における主なインハウス研究
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支所

所長

副所長

ﾊﾝｾﾝ病研究センター

庶務課

総務部 昆虫医科学部 感染制御部

企画調整主幹 獣医科学部

ウイルス第一部 血液・安全性研究部

ウイルス第二部 品質保証・管理部

ウイルス第三部 安全実験管理部

細菌第一部 国際協力室

細菌第二部 感染症疫学センター

寄生動物部 エイズ研究センター

細胞化学部 感染症危機管理研究ｾﾝﾀｰ

感染病理部 病原体ｹﾞﾉﾑ解析研究ｾﾝﾀｰ

免疫部 ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞｳｲﾙｽ研究ｾﾝﾀｰ

真菌部 薬剤耐性研究センター

■基盤的業務 感染症研究と医療科学技術の発展に必要不可欠な基盤的・基礎的研究等を実施。
■国家検定

品質、安全性・有効性を踏まえて承認されたワクチンについて、製造メーカーが自らの責任において行う試験検査（自家試験）に加え、実際に製造された全てのロットについ
て、国家検定を実施。

■レファレンス事業
感染症の病原体診断に関する検査精度を確保するために病原体の検査法の構築・改良と標準化、専門技術者の研修、情報交換、国内の病原体検査体制の維持を実施。

■薬剤耐性菌感染症制御研究事業
「薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン」に設定された政府の目標の達成に寄与するため、薬剤耐性遺伝子の獲得や伝播について、国内外の病原体の情報を収集し、俯瞰

的に分析するための研究基盤や、行政、臨床現場、社会等の感染症対策の現場に円滑に情報提供のできるシステムの構築を行う。

■一種病原体等の取扱いに伴う高度安全試験検査施設の管理強化及び人材育成
日本で唯一のBSL‐４施設として、海外よりエボラ出血熱等の特定一種病原体を輸入し、検査法の整備等を行うとともに、施設・設備・機器類の保守、点検、改善を遅滞なく実

施し、施設の管理をより高いレベルで維持すするとともに、病原体取扱、動物実験及び病理検索、安全管理業務等の高度な技術を有する研究者の育成を実施。

設立：昭和22年

所在：戸山庁舎（東京都新宿区）

村山庁舎（東京都武蔵村山市）

ハンセン病研究センター（東京都東村山市）

役割：感染症に関する厚生労働行政施策についての科学的根拠の提供

感染症健康危機の予防・防止と発生時の対応・対策

組織等：１７部（総務部含む）、６センター、１室により構成（R2.4.1現在）

令和２年度定員数 ： 362名 （令和２年度末）

令和２年度予算額 ： 65億円（施設整備費を含む）

所長：脇田隆字

業務内容 ・感染症に関わる基礎・応用研究業務

・感染症のレファレンス業務

・感染症のサーベイランス業務と感染症情報の収集・解析・提供

・国家検定・検査業務と生物学的製剤、抗生物質等

の品質管理に関する研究

・国際協力関係業務

・研修業務

・アウトリーチ活動

国立感染症研究所について
組織概要 組織図

戸山庁舎

村山庁舎

戸山庁舎及び村山庁舎

ハンセン病研究センター

主な事業

COVID-19対応
・PCR検査対応チーム
・積極的疫学調査チーム
・ゲノム情報解析チーム
等による全所横断的なチーム編成により対応

③

①

①③

③

⑤

⑤

⑤

⑥

②

⑤

④

②

②
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重点事項
１）国際的な脅威となる感染症発生時の検査
及び疫学調査の強化による国内感染症対策

２）予防接種推進のためのワクチンの品質保
証システムの機能向上

３）薬剤耐性菌対策強化

４）キャリアコントロールによるみえない感染
拡大抑制システムの構築

５）国立感染症研究所の機能強化

感染症の疫学解析の強化、広い視点での病原体調査の支援、ワクチン・治療薬開発・評価、基盤研究の強化

②感染症の拡がりをどのように把握するか ← 実地疫学・数理モデル・ゲノム解析の連携

③ワクチンの新規ワクチン対応・評価をどのように行うか ← 国家検定業務の整理

⑤感染拡大抑制のために無症状病原体保有者をどう理解するか ← 基盤研究として強化

・COVID-19等の急性呼吸器感染症の対策 ＜ウイルス第三部＞
・新興感染症の検査体制強化 ＜所全体＞
・国内外におけるポリオウイルス検査業務 ＜ウイルス第二部＞

・新興感染症の疫学調査体制の強化 ＜感染症危機管理研究センター＞
・数理・計算化学の手法を用いた感染伝播リスクの予測 ＜感染症疫学センター＞
・新興感染症の病原体ゲノム 情報による積極的疫学調査への迅速還元システム確立

＜病原体ゲノム解析研究センター＞

・COVID-19ワクチン等の新規呼吸器感染症ワクチン評価 ＜ウイルス第三部＞
・並行検定の増加に伴う業務対応 ＜細菌第二部＞
・増加する弱毒水痘・帯状疱疹ワクチン対策 ＜ウイルス第一部＞

・ＨＴＬＶ－１キャリアのコントロール ＜エイズ研究センター＞
・抗体等の免疫・レパトアの 評価に基づいた感染症対策 ＜免疫部＞
・病態形成・増悪に免疫が関与する感染症の免疫病理学的評価 ＜感染病理部＞
・非結核性抗酸菌キャリアのコントロール ＜感染制御部＞

・サイバーセキュリティ対策強化 ＜品質保証・管理部＞

④薬剤耐性菌対策 ← 平時からの国際機関・自治体・臨床機関との体制維持

・国際的な視野に立つWPRO地域でのAMR対策 ＜薬剤耐性研究センター＞
・薬剤耐性菌バンクの活動強化 ＜薬剤耐性研究センター＞

⑥国立感染症研究所の機能強化 ← 基盤的な機能の下支え

こ
れ
ら
に
対
応
す
る
予
算
・
人
員
体
制
強
化
が
必
要

①どのように迅速に検査対応するか ← 様々な検査対応を平時から維持する【開発】 検査法の開発、ウイルス分離とその配付、
抗ウイルス薬の探索

【疫学】 自治体への職員派遣による実地疫学調
査と疫学解析、ゲノム配列情報の取得と解析、国
への実態調査の情報提供、実態調査に基づいた
各種ガイドライン作成支援

【検査】 核酸検査法の開発、自治体等への検査
法普及、核酸検査法の評価支援、検体輸送法の
提案、検査業務

【開発】
ワクチン開発・評価法の検討（動物モデル）

（注）青枠囲みはCOVID-19に関する事項

新興感染症にかかる危機管理対応支援体制を平時からの実践的な活動を実施しながら整えることが重要。
今回のCOVID-19対応では、副所長のもとＰＣＲ検査対応チーム、積極的疫学調査チーム、ゲノム情報解析チーム等による全所横断的なチーム編成により対応。
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これまでの主な事業の概要

H29 H30 H31 (R1)

英文論文数 452 443 438

職務発明 13 17 12

特許登録 （うち外国） 7 (6) 4 (2) 7 (5)

企業への導出（うち外国） 7 (6) 4 (2) 7 (5)

■薬剤耐性菌感染症制御研究事業（例）

バンコマイシン耐性腸球菌 新たなハイリスククローンの出現？

0

50

100

150 我が国のバンコマイシン耐性腸球菌報告数の推移 1999-2019

国内の集団事例調査・解析

オーストラリアアウ
トブレイク株との類
似性を明らかにし
た

■一種病原体等の取扱いに伴う高度安全試
験検査施設の管理強化及び人材育成（例）

施設の稼働と維持・点検・
保守・補修

病原体取扱技術の向上
（教育と訓練）

バ
イ

オ
セ

ー
フ

テ
ィ

レ
ベ

ル

4

3

2

1

エボラウイルスなど

MERSウイルスなど

病原体取扱
段階的習熟

管理技術の向上（教育と訓練）→管理技術者の育成

施設の特性の理解 病原体の特性の理解
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国立保健医療科学院の概要

（１）使命及び主な業務内容 （２）組織体制

定員 １０６名

令和2年4月1日現在
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国立保健医療科学院における基盤的研究・重点的研究

○ 国立保健医療科学院は、厚生労働行政施策の推進を図るため、地方自治体等において保健医療、生活衛生及び社会福
祉等に従事する職員の養成訓練や、これらに関連する調査研究を行い、もってわが国の公衆衛生の向上に寄与すること
を目的とする。

国立保健医療科学院の概要

○ 水の安全性確保のための浄水技術の開発及び普及に関する研究
水道水質の安全確保を含めた水問題に関する研究と情報発信に取り組み、原水水質の変動及び異常感知法の開発、ウィルスの水中存在形

態に着目した病原ウィルス汚染の実態調査、カビ臭原因物質産生藻類遺伝子ライブラリーの構築を行った。

〇 感染を抑制するための室内空気環境計画に関する研究
高齢者施設等における室内環境衛生管理の改善を目的として、湿度改善のCFD解析と事例調査、加湿器による空気汚染（エンドトキシン）の

調査、フィンランドの高齢者施設の室内環境と生活調査を実施し、改善のための提言を行った。

○ 健康危機管理研究の在り方に関する基盤的研究
全国の地方衛生研究所に対し、危機管理能力に関する５年に１度の調査を実施した。さらに災害対応と準備のための意思決定に重要なエビ

デンスを提供するため、２０１１年から２０１８年の東日本大震災後の研究課題の文献レビューを実施し、災害時に求められる研究実施状況と主
要なテーマを明らかにした。

○ 健康確保に向けた地域医療情報基盤の構築に関する研究
健康医療介護情報基盤構想の構築に向けて、ブロックチェーン技術を用いた情報連携システムの開発やモバイル閉域網による安全な通信

環境の構築など基盤的な技術開発を行った。また、全国の公衆衛生関係者が活用できるような遠隔教育研修に関する方法論の研究を行った。

主な研究成果の概要
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