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第３０回健康・医療戦略推進専門調査会 議事概要 

 

○日 時：２０２２年１月２５日（火）１０時００分～１２時００分 

○場 所：Web開催（事務局：永田町合同庁舎１階第１共用会議室） 

○出席者： 

・健康・医療戦略推進専門調査会 

永井委員（座長）、芦田委員、有田委員、五十嵐委員、薄井委員、大隅委員、神庭委員、

鹿野委員、鈴木委員、辻委員、宮園委員、武藤委員 

・関係省庁・機関 

八神 内閣府健康・医療戦略推進事務局長 

長野 内閣府健康・医療戦略推進事務局次長 

神田 内閣府健康・医療戦略推進事務局参事官 

荒木 内閣府健康・医療戦略推進事務局参事官 

吉屋 内閣府健康・医療戦略推進事務局参事官 

辺見 総務省大臣官房審議官（情報流通行政局担当） 

坂本 文部科学省大臣官房審議官（研究振興局及び高等教育政策連携担当）    

浅沼 厚生労働省大臣官房危機管理・医務技術総括審議官 

田中 経済産業省商務・サービスグループ商務・サービス政策統括調整官 

三島 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）理事長 

平野 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）ムーンショットプログラムディレク

ター（国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構(QST)理事長） 

前田 ハッシュピーク株式会社代表取締役 

石井 ハッシュピーク株式会社マネージャー 

 

○神田健康・医療戦略推進事務局参事官 それでは、定刻となりましたので、ただいまか

ら、第30回「健康・医療戦略推進専門調査会」を開会いたします。 

 委員の皆様には、御多忙の中御出席いただき、ありがとうございます。 

 今回も、新型コロナウイルス感染症の感染拡大防止のため、オンラインにての開催とな

っております。 

 本日、大島委員、小安委員、佐久間委員、脇田委員が御欠席であります。また、大隅委

員におかれましては、遅れての参加と聞いております。ほかの先生方は御出席です。 

 また、関係各省、AMEDから三島理事長、平野プログラムディレクターのほか、議題４の

関係でハッシュピーク株式会社マネージャーの石井様に御参加いただいております。 

 配付資料の確認をさせていただきます。 

 資料は、議事次第に記載しております資料１－１から１－３、資料２、資料３－１、３

－２、４－１、４－２、参考資料１から３でございます。事前にメールで御送付しており
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ますので、御確認くださいますようお願いいたします。 

 本日の議題は４つございます。１つ目として令和３年度補正予算及び令和４年度当初予

算案について、２つ目として緊急時の薬事承認の在り方について、３つ目としてがんムー

ンショットについて、４つ目として新型コロナウイルス感染症に関連する研究開発の進捗

状況についてとなっております。 

 それでは、以降の進行は、永井座長にお願いしたいと思います。どうぞよろしくお願い

いたします。 

○永井座長 おはようございます。それでは、議事に入りたいと思います。 

 本日は、まずは令和３年度補正予算及び令和４年度当初予算案について御報告をいただ

きます。事務局、関係省庁より説明をお願いいたします。 

○八神健康・医療戦略推進事務局長 内閣府の健康・医療戦略推進事務局長の八神です。

よろしくお願いいたします。私からは資料１－１、１－２、１－３の関連で令和４年度の

当初予算案、それから令和３年度、今年度の補正予算について御説明を申し上げます。 

 まず資料１－１を御覧ください。令和４年度医療分野の研究開発関連予算のポイントと

いう紙です。令和４年度の決定額という欄を御覧いただきますと、AMEDの対象経費、1249

億円、下に括弧書きで関係各省、総務省５億、文科省586億、厚労省475億、経産省183億円

となっています。３年度と比べますとほぼ横ばい、若干の減ということですが、右のほう

を御覧いただきますと、令和３年度補正予算額、2698億円とあります。これは後ほど資料

１－３で説明いたしますが、これと併せて、医療分野の研究開発を政府一体で推進してい

くということです。また、インハウス研究機関経費につきましても、令和４年度、803億円、

補正予算額は31億円ということです。 

 その表の下に、上記経費に加え、内閣府で科学技術イノベーション創造推進費555億円の

一部175億円、いわゆる調整費も175億円ということで充当することになっています。 

 主な取組のところ、６つのプロジェクトに分けて今回の整理をしています。資料１－２

も併せて御覧いただきますと、資料１－２がそれぞれの６つのプロジェクトを、例えば医

薬品プロジェクトでありますと１ページ、２ページの見開きで御覧いただけるということ

です。 

 医薬品プロジェクトから参ります。資料１－２ですと１ページ、２ページですけれども、

医薬品の実用化を推進するということで、そういった研究開発を行う。また、新型コロナ

ウイルス感染症の影響を踏まえた治療薬の開発や基盤整備等を行うということです。２ペ

ージは個別の施策です。創薬基盤推進研究事業、モダリティ技術を活用した医薬品の開発

ということでは、次世代のがん医療加速化研究事業ですとか、その下、生命科学・創薬研

究支援基盤事業等で370億円、AMEDの経費としては326億円を計上しているところです。 

 続いて、またポイントの紙で参りますと２番目に医療機器・ヘルスケアプロジェクト、

108億円を計上しています。AI・IoT技術、計測技術、ロボティクス技術等を活用して、診

断・治療の高度化、予防・QOL向上に資する医療機器・ヘルスケアに関する研究開発を行う
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ということで、見開きで見ますと３ページ、４ページになります。医療機器等研究成果展

開事業だったり、一番下ですが、予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備

事業等、トータルで108億円、全てAMED経費で計上しているところです。 

 続きまして、３番目、再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクトということで、183億円

を計上しています。再生・細胞医療の実用化に向けた基礎研究、非臨床・臨床研究、製造

基盤技術の開発であったり、あるいは遺伝子治療につきまして、遺伝子導入技術、遺伝子

編集技術に関する研究開発を行うということで、１－２で申しますと５ページ、６ページ

の見開きですが、再生医療実現拠点ネットワークプログラムであったり、再生医療・遺伝

子治療の産業化に向けた基盤技術の開発事業等、計183億円を計上しています。 

 続きまして、プロジェクトの４番目、ゲノム・データ基盤プロジェクトです。179億円、

うちAMED経費161億円を計上しております。ゲノム・データ基盤の整備・利活用を促進して、

疾患の発症・重症化予防とか診断治療等に資する研究開発を進めるという個別化予防・医

療を実現していくということで、がんや難病、認知症の研究であったり、あるいはデータ

の利活用プラットフォーム事業ということで179億円を計上しています。 

 続きまして、５番目、疾患基礎研究プロジェクト、資料１－２ですと見開き９ページ、

10ページです。これは医療分野の研究開発の応用を目指しまして、脳機能、免疫、老化等

の生命現象の機能解明、疾患メカニズムの解明、あるいは新型コロナウイルス感染症を含

む感染症についての予防・診断・治療に資する基礎的研究を推進するといったことです。

こちらは152億円ということで計上しています。 

 最後に６番目、シーズ開発・研究基盤プロジェクトということで、こちらは238億円計上

しています。アカデミアの組織・分野の枠を超えた研究体制を構築し、画期的なシーズを

創出・育成の基礎研究や、国際共同研究を実施する。また、橋渡し研究支援拠点等でシー

ズの発掘・移転といったこと、臨床研究・治験の実施の体制や仕組みの整備をするといっ

たことです。こちらに238億円を計上しているところです。 

 以上が当初予算です。 

 続けて、資料１－３を御覧いただきますと、こちらが令和３年度の補正予算の関係です。

ワクチン開発・生産体制強化戦略の関係で予算を計上しています。このうち、今日は特に

AMEDに今般基金を設けて戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化、世界トップ

レベルの研究開発拠点の形成、創薬ベンチャーの育成といったことで、それぞれ1504億円、

515億円、500億円と、2500億円規模の基金ということです。 

 １枚めくっていただきまして、私のほうからSCARDAファンディングというものについて

簡単に御説明をいたします。産学官によるワクチン開発への戦略的なファンディングとい

うことです。昨年６月にワクチン戦略が決定されました。国産ワクチンの実現は、我が国

の危機管理上極めて重要な備えであります。パンデミックの有事にワクチンを速やかに国

民に届けるために、平時から長期的、安定的、戦略的にワクチン開発をして備えようとい

うことです。そのために、我々はSCARDAと呼んでおりますけれども、AMEDの中に先進的研
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究開発戦略センターというものを設置して、産学官のチームによる応用研究、臨床研究に

対しまして戦略的な研究費の配分をして、ワクチンの開発、それからワクチン開発に資す

るモダリティの研究開発を支援する体制を整えていこうというものです。 

 現在、AMED、関係各省ともこれを実施に向けて、年度内に何とか設置ができるように準

備を鋭意進めているところでございます。 

 私からは以上でございます。 

○永井座長 文部科学省、経済産業省、お願いします。 

○坂本文部科学省大臣官房審議官 文部科学省研究振興局審議官の坂本です。 

 今、八神局長から御説明のあった資料１－３の表紙から３枚目、ワクチン開発のための

世界トップレベル研究開発拠点の形成について、令和３年度補正予算の措置の状況を御説

明いたします。 

 文部科学省では、世界トップレベル研究開発拠点の形成のために必要な経費として、右

肩にございますとおり、515億円を確保いたしました。ワクチン開発・生産体制強化戦略に

基づきまして、平時からの出口を見据えた関連研究によって、緊急時に迅速なワクチン開

発を可能とする機能・体制を構築したいと考えております。 

 具体的には、この515億円を活用いたしまして、AMEDに新たな基金を構築する。これは10

年間の活動を見越して当面５年間の基金造成というところでございますけれども、これに

よって将来のワクチン開発の牽引をする。フラッグシップ拠点及びシナジー効果が期待で

きる複数の拠点によるオールジャパン体制を構築したいと考えております。 

 そこで、各拠点では、この研究拠点の具体的な要件として、中ほどの囲みにございます

けれども、まず従来の大学の枠に縛られず、マネジメントの独立性・自律性を確保しまし

て、その処遇を含めて柔軟な組織運営を行うことにより、国内外の産学の優れた研究者を

糾合するということ。また、免疫、ゲノムなどの関連分野を含む多様な分野融合による新

たなモダリティ開発を含めた先端的な基盤研究を推進するということ。さらには、アカデ

ミアと産業界、臨床現場による協働をマネジメントレベルで行う構造とし、実用化に向け

た研究を加速するということを進めていきたいと考えております。 

 本事業は、今後の公募により、大学等研究機関を採択する予定であり、フラッグシップ

拠点として１拠点、シナジー効果が期待できる拠点として最大３拠点を予定しております。

現在、文部科学省において今年度中にも公募を開始するための準備を進めているところで

ございます。公募により採択された各拠点においては、AMEDに新たに設置されるSCARDAと

も連携して、我が国の研究推進体制強化に貢献できるよう、文科省としてもしっかりと支

援を行ってまいります。 

 御説明は以上です。 

○永井座長 経済産業省、お願いします。 

○田中経済産業省商務・サービスグループ商務・サービス政策統括調整官 経済産業省の

商務・サービス政策統括調整官の田中です。 
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 次のページをお開きいただきまして、創薬ベンチャーエコシステム強化事業ということ

で、３年度補正で500億円確保しております。 

 左側、事業内容の事業目的の中頃に書かせていただいておりますが、御存じのとおり、

新薬の大半は創薬ベンチャーの開発になっております。特に近年のワクチンも創薬ベンチ

ャーが活躍しております。ただ、日本はなかなかこの創薬ベンチャーのエコシステムが脆

弱でございますので、何とかここにまず開発資金を円滑に確保する仕組みをつくりたい。

したがって、その下のポツに書いておりますが、この大規模な開発資金の供給源不足を解

消するために、創薬に特化したハンズオンによる事業化サポートを行う認定VCによる出資

を要件として、特に前臨床、治験第１相、第２相の創薬ベンチャーに対する実用化開発を

支援していきたい。その仕組みとして、左側の一番下に書いております、国からAMEDに基

金を設けまして、事業者に補助していくことを想定しております。 

 実際の事業実施体制は右側の下に書いておりますが、国がありまして、認定VCがありま

して、その認定VCが出資することを要件として、AMEDがその創薬ベンチャーに補助してい

くというスキームになっております。この結果、我々が目指すものは、右側の上に書いて

おります、本制度を通じて、認定VCの目利き力を生かしてベンチャー自体を発掘・育成す

るというのが１つ目。もう一つは、VC自体の能力もちゃんと育成していく。さらに、再起

業をどんどん促していく。こういったことも含めて、日本で創薬ベンチャーエコシステム

の底上げを図っていく事業にしていきたいと思っております。 

 以上でございます。 

○永井座長 ありがとうございました。 

 今の説明に対する質疑は、議事２の後に行いたいと思います。 

 それでは、議事２の緊急時の薬事承認の在り方について厚生労働省よりお願いします。 

○吉田厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査課管理課長 厚生労働省でございます。 

 それでは、資料２に基づきまして、「緊急時の薬事承認制度」の創設について御説明さ

せていただきます。 

 新型コロナの関連で、いろいろなワクチンや治療薬について私どもは迅速な承認に取り

組んできたところでございます。その際には、いわゆる特例承認という形を使って対応し

てきたわけでございますが、日本人のデータが必要かどうかという問題、あるいはそもそ

も国内企業が開発した場合にその対応が取れないのではないかといったような問題点が指

摘されているところでございます。そういったこともございまして、２ページ目でござい

ますけれども、骨太方針等の関連記載ということで、昨年６月にまとめられましたワクチ

ン開発・生産体制強化戦略の中でも、ここにございますとおり緊急事態における特別に使

用を認める制度の在り方について、本年中に方向性について結論を出すというようなこと

が盛り込まれ、また、そのほかの骨太方針等々にもその関連の記載が規定されたところで

ございます。 

 こういったこともございまして、私どもとしましては、３ページ目でございますけれど
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も、厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会におきまして、昨年11月から緊急時の薬事承

認の在り方に関する議論を行ったところでございます。メンバーは４ページ目でございま

すけれども、そこで11月から３回議論を行い、緊急時の承認制度について概要を取りまと

めた形になっております。それを受けて、３ページでございますが、緊急時の新たな薬事

承認制度（骨子）、こういった形を考えているところでございます。 

 まず、発動の要件でございますが、これは今の特例承認と同様に、感染症、パンデミッ

クのようなもので、その薬を使わないとほかに代替手段が存在しないといったものが基本

的に該当すると考えられます。 

 それから、運用の基準、これが一つみそですが、今の承認の場合には、特例承認におき

ましても、有効性も安全性も一応確認をすることが運用上求められてございますが、どう

してもデータをどこまで求めるかというところで迅速性の問題が出てまいります。そこで、

海外の例も参考にしつつ、安全性は通常の薬事承認と同水準まで確認することを前提とし

ますが、有効性については、緊急時にいとまがなく、検証的臨床試験が完了していない場

合でも、入手可能な臨床試験の成績から有効性が推定されれば、承認可能とするような運

用にしてはどうかということでございます。 

 （３）でございますが、こういったような有効性の推定でございますので、承認に当た

っては当然期限を付し、さらにはその期限内に改めて有効性の確認を求めることとしては

どうかということでございます。その期限の目安としましては、感染症のアウトブレイク

はおおむね２年でございますし、データの準備あるいはデータ解析等々を踏まえても、お

おむね２年が一つの目安ではないかと考えてございます。２つ目の○でございますが、そ

の期限内の有効性の確認の段階で有効性が確認されなければ、当然承認は取り消すという

形になるのだろうと思っております。 

 （４）市販後の対応ということで、こういった形での承認制度である以上、市販後の対

応は極めて重要だと考えておりまして、審議会の開催を高頻度に行って、より十分な安全

対策を徹底するということを考えてございます。１つ問題になります、いわゆる救済制度

の話でございますけれども、安全性は従来と同様の水準まで確認することを前提とする制

度設計を考えておりますので、基本的には従来と同様の救済制度等の対象として問題ない

のではないかと考えております。 

 （５）その他でございますが、基本的には特例承認と同様に、GMP調査等々の各種特例措

置を考えてございます。あと、審議会での対応についても、適切に対応するということが

盛り込まれてございます。こういった内容について、この方向で現在薬機法の改正につい

て通常国会に法案を提出すべく、今、準備を進めているところでございます。 

 以上でございます。 

○永井座長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの説明に12～13分時間を取りますので、御意見、御質問をお願いい

たします。 
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 芦田委員、どうぞ。 

○芦田委員 芦田でございます。 

 資料１－３、ワクチン開発・生産体制強化に関して、先ほど御説明いただきましたスラ

イドの４ページ目、創薬ベンチャーエコシステム強化事業について質問がございます。 

 まず、創薬ベンチャーを支援して、創薬ベンチャーエコシステム全体の底上げを図ると

いう趣旨には大いに賛成しております。そこで質問が３つございます。１つ目は、補助の

対象といいますか範囲についてです。ワクチン開発強化の関連予算でありますが、補助す

る実用化開発はワクチン開発に限定するのでしょうか。それともワクチンには限定せず、

感染症の治療薬開発も含めるのでしょうか。さらにいえば、資料に記載されていますよう

に、創薬ベンチャーエコシステム全体の底上げを図るという観点から、感染症以外の疾患

を対象とした開発にまで広げるということもあり得るのでしょうかと、これが１点目です。 

 ２つ目は補助の仕方、方法です。資料に認定を受けたベンチャーキャピタルによる一定

以上の出資を要件としてと記載されております。その要件がどのようなもので、補助の金

額はどのように決められるのかということをお尋ねいたします。 

 質問の背景といたしましては、政府の類似した補助事業としてNEDOが実施しております

STS、研究開発型スタートアップ支援事業がございます。それは認定ベンチャーキャピタル

が出資する金額の２倍までNEDOが補助するという事業だったかと思います。もし同様の補

助方法だとすると、必要資金額の３分の１を認定ベンチャーキャピタルが出資するという

ことになります。そうするとワクチンの実用化開発の場合、非常に大きな資金が必要にな

りますので、臨床試験の必要資金額を満たすには認定ベンチャーキャピタルの出資額が相

応に大きくなるということになるかと思います。認定ベンチャーキャピタルの出資の要件

や補助金額の考え方についてお尋ねいたします。これが２つ目です。 

 最後に３つ目ですけれども、２つ目の質問にも関わることですが、認定ベンチャーキャ

ピタルを選定する基準または要件はどのようなものとお考えでしょうか。先ほども御説明

がありましたが、認定ベンチャーキャピタルの目利き力を生かしたと資料に記載がありま

すけれども、ベンチャーキャピタルの創薬分野に目利き力があるということをどのように

審査、御判断されるのでしょうか。 

 以上３点が質問でございます。よろしくお願いいたします。 

○永井座長 経産省、お願いします。 

○田中経済産業省商務・サービスグループ商務・サービス政策統括調整官 経産省の田中

です。御質問ありがとうございます。 

 まさにこれは先生から御指摘があったNEDOのSTS事業を参考にしております。したがいま

して、御質問の２番目から申しますと、同様に認定VCが１出したらその２倍を補助すると

いうことを前提に考えております。 

 ただ、これからの御回答もそうですけれども、我々は今、相当詰めた議論をしておりま

して、公募要領をまだAMEDとも議論した上でやっていかなければいけませんので、取りあ
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えず今の暫定的な私の考え方として捉えてください。 

 したがって、補助の仕方や金額については、基本的にはNEDOのSTSと同じようなスキーム、

認定ベンチャーキャピタル１に対して２を補助するというスキームでございます。 

 ３番目の質問からいきますと、認定VCの認定する基準や仕方もSTSを参考にしながらやっ

ておりますが、バイオは特にまだ実績がなかなかない中でどうしていくかというのを考え

ております。ただ、実際に我々はこれはちゃんとハンズオンでベンチャーを育てていただ

くようなベンチャーキャピタルを期待しておりますので、そういった体制とか実績をある

程度求めていきたいと思っております。 

 最初の質問、補助の対象の範囲、ワクチンに限るのかというところは、今のところ全然

ワクチンと関係ないというのはなかなか言いにくいのですけれども、我々としては少し広

くこの範囲を取りたいという方向で検討しております。 

 取りあえず今の検討状況は以上です。 

○芦田委員 御回答いただきまして、ありがとうございます。特に２点目のSTSを御参考に

されているということはよく分かりました。先ほど質問の中でも申し上げましたように、

NEDOのSTS事業と比較をしますと、この基金については１件当たりの必要な資金額が恐らく

大きくなるのではないかと思います。そうしますと、ベンチャーキャピタルの出資額とAMED

からの補助金額で開発を進めようとなると、ベンチャーキャピタルの出資額が全体の３分

の１となるため、相応に大きくなる必要があるかなと思います。そうすると、それだけの

投資能力のあるベンチャーキャピタルということが、多分、ある意味、要件といいますか、

求められてくるのかなと感じております。 

 私からは以上でございます。 

○田中経済産業省商務・サービスグループ商務・サービス政策統括調整官 ありがとうご

ざいます。私も同様の考え方でございます。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 鹿野委員、どうぞ。 

○鹿野委員 鹿野でございます。 

 資料２の緊急時の薬事承認制度についてお尋ねさせてください。今、条件付早期承認制

度と類似の形になるのかなと思って伺っておりました。事後的にやはり検証試験等を行う

というようなことを御説明いただきましたけれども、通常であればプラセボ対照になると

思うのですが、条件として代替の治療法等がないということなので倫理的になかなかプラ

セボの人を確保しづらいとかいろいろな問題が出てくる可能性があるということ。それか

ら、リアルワールドデータを使われるというのも、実際に投与された人のデータは集まる

と思うのですけれども、比較対象、いわゆるヒストリカルコントロールに該当するような

方々のデータはなかなか集めにくいのかなということを懸念いたしました。ですので、そ

ういうケースには、後々のことを考えてヒストリカルデータになるような情報を早期に収

集するとか、御検討いただければなと思いました。 
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 それから、現在のCOVID-19のワクチンにつきましても、有効性が60％から95％以上まで

かなり幅があると思いますが、そのような比較はどの程度できるかというのも問題になり

そうな気がしますので、制度自体は今現在、検討されていると思いますが、再生医療等製

品の条件付早期承認制度でもそういう事後的な評価についても検討されていると伺ってい

ますので、その辺は整備して制度を検討いただければと思います。 

 以上です。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 今の点は私もちょっと質問したいのですが、こういう場合には適応外使用の観察を基に、

場合によっては有効性を推定することになると思うのですけれども、そのときに適応外使

用ですから、しかも、評価するとなれば、臨床研究法の特定臨床研究に該当する可能性が

あると思うのです。その手続をしていない場合に、これは本当に評価、有効性を推定でき

るのかということをちょっと厚労省からお聞きしたいのですが、いかがでしょうか。特定

臨床研究との関係です。 

○吉田厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査課管理課長 御指摘どうもありがとうござ

います。まずは鹿野委員からの御指摘でございます。再生医療の条件付早期承認の承認後

の対応がなかなか難しいというのは御指摘のとおりだとおります。今回のものについても

緊急承認後に有効性を確認できるようなデータを出せるのかどうかというのが一つ大きな

論点だろうと思いますが、再生医療と根本的に違うなと思いますのは、緊急時の対応です

ので、今の新型コロナがそうであるように、医薬品あるいはワクチンの臨床開発のスピー

ドは極めて速い形で進められるのだろうと思います。具体的に、今回の新型コロナであっ

ても、臨床試験を極めて短期間でやるために、いわゆるシームレスに２相から３相を連続

的に実施する２・３相試験といったようなデザインでほとんどが実施されております。 

 イメージとしては、２／３相試験が行われている最中に、２相のデータが出ました、３

相のデータが走っている最中で、まだデータは出ていないのだけれども、３相の中間解析

あるいは２相の結果から有効性が推定できるようなデータが集まれば、その解析をして緊

急的に承認することができるということで、承認後に改めてプラセボ対照の試験を始める

というよりも、シームレスに走っている中の途中段階で緊急的に承認するという、そのよ

うな時間軸での対応になるのではないかと思っております。 

 ただ、一方で、リアルワールドデータのお話もございました。先程のようにいかなかっ

た場合には、リアルワールドデータの活用も当然視野に入ってくるのだろうと思いますが、

想定されるものが新しいパンデミックみたいなものになると思われますので、どんなリア

ルワールドデータというかヒストリカルデータをそろえるのかというのはなかなか難しい

問題だと思いますけれども、私どもとしては、この有事のものに限らず、リアルワールド

データの整備、活用は、この健康・医療戦略推進本部のほうでもこれまでも取り組んでき

ていただけていると思いますが、審査サイドにおいてもその活用に向けてガイドラインを

つくるなど体制を引き続き整備していきたいと思っております。 
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 ２つ目の永井先生からの御質問でございますけれども、先生御指摘の観察研究とか特定

臨床研究、それはそもそも、臨床データとして薬事サイドで受け入れられるのかという問

題があろうかと思っております。特定臨床研究のデータを薬事で使うようにしましょうと

いう取組は一方でやっておりますけれども、基本的にイメージしていますのは、例えば治

験としてやっているものの中で、観察研究では到底あり得ないと思っておりますが、少な

くとも推定するのであれば、治療薬であればいわゆる後期、２相レベルぐらいのデータが

集まってきた段階で初めて推定も可能になるのではないかと思っておりますので、そのよ

うな形での運用を考えております。このことについては、これまでも指摘されております

ので、何らかの形でしっかり整理して公表していきたいと思っております。 

 以上です。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 それでは、鈴木委員、有田委員、一応そこまでとしたいと思います。よろしくお願いし

ます。 

○鈴木委員 厚生労働省のプロジェクトだと思うのですけれども、コロナ制圧タスクフォ

ースというものが既に行われていて、こちらは時系列に患者さんのサンプルを入手してい

くというアジア最大のバイオリポジトリというふうに聞いています。関係者の方のお話を

伺いますと、こちらの予算が単年度予算で終わってしまうということなのです。これが終

わってしまうと時系列のバイオリポジトリという観点から非常にもったいないと思うので、

どうにか終わらないようにできるのかどうかというのが１点目の質問と、産官学連携とい

う形で産業とのコラボレーションは可能でしょうか。 

 以上です。 

○永井座長 いかがでしょうか。厚生労働省、お願いします。 

○浅沼厚生労働省大臣官房危機管理・医務技術総括審議官 厚生労働省の危機管理・医務

技術総括審議官の浅沼です。ただいまの質問にお答えします。 

 今の御指摘の事業はAMEDを通じてやっているものでございまして、今、単年度という話

がございましたが、もちろん詳細については確認をさせていただいた上で、AMEDと相談し

て、どういった方向性が模索できるかを考えてみたいと思います。 

 私からは以上でございます。 

○永井座長 よろしいでしょうか。 

○鈴木委員 ありがとうございます。 

○永井座長 有田委員、どうぞ。 

○有田委員 国立遺伝学研究所の有田です。 

 私のほうからは、ワクチンの世界トップレベル研究開発拠点について少し提案させてい

ただきたいのですけれども、トップレベル研究開発拠点は、非常に基金としてこれだけ手

当てをするというのは好ましいことだと思います。ただし、もともと層が薄い学問分野に

基金とはいえある一定期間だけお金をつけて、急に世界のトップに来るということはなか
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なか難しいものです。ですので、もう少し長期的な視点を持って、人材の育成、特に若い

世代がワクチン開発に興味を持つような施策ということを盛り込むようにお願いしたいで

す。 

 以上です。 

○永井座長 文部科学省、いかがでしょうか。 

○坂本文部科学省大臣官房審議官 文部科学省の坂本です。 

 非常に重要な御指摘をありがとうございます。まさに我々も研究とそれによって成果を

生み出すことと、さらに人材を生み出すことはセットだと考えておりまして、まさにサイ

エンスとしても非常に先端を行くと。例えば先ほど分野融合のお話をいたしました。ある

いは実際に実課題といいますか、そういったものを扱う最先端の研究というもので人材を

育成していくというのは非常に重要だと考えておりますので、こういったところをしっか

り拠点設計に盛り込んでいきたいと思います。 

 以上です。 

○有田委員 よろしくお願いします。 

○永井座長 ありがとうございます。それでは、この議題はここまでとさせていただきま

す。 

 議題３に参ります。がんムーンショットについて御報告をいただきます。事務局と平野

プログラムディレクターより説明をお願いします。 

○長野健康・医療戦略推進事務局次長 事務局次長の長野よりまず御説明申し上げます。 

 資料３－１を御覧ください。最初に私のほうからはムーンショット全体の説明をし、そ

の後、がんムーンショットについて状況につき御説明申し上げたいと思います。 

 ２ページ目になりますけれども、ムーンショット型研究開発制度でございます。ムーン

ショットは野心的な目標をムーンショット目標として国が設定して、その目標ごとにプロ

ジェクトを統括するPDの下に研究者が集結して、ステージゲートで柔軟に見直すとともに、

スピンアウトを推奨して研究開発をするというものです。目標は全部で今９個あるのです

けれども、目標に応じて、健康・医療の分野については健康・医療戦略推進本部が目標を

決定するということになっております。 

 ３ページ目でございますが、今申し上げましたように、目標１から９までございます。

そのうち目標７が健康・医療のものでございます。JST、NEDO、農研機構といった各法人が

それぞれの目標に応じて実施するとなっておりまして、目標７はAMEDが実施しております。

2040年までに、主要な疾患を予防・克服し100歳まで健康不安なく人生を楽しむためのサス

テイナブルな医療・介護システムを実現するという目標になっております。 

 ４ページ目でございますが、ムーンショット目標７については、ターゲットは３つの柱

になっています。１つ目のターゲットは、日常生活の中で自然と予防ができる社会の実現、

２番、世界中のどこにいても必要な医療にアクセスできるメディカルネットワークの実現、

３番、負荷を感じずにQoLの劇的な改善を実現という３つのターゲットを設けて、現在５人
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のPMの下で研究を実施しているところです。 

 ここまでが既存の取組でございます。 

 次に、今回のがんムーンショットの推進についてということで、６ページを御覧くださ

い。先の国会で令和３年度補正予算が承認されました。これまで先ほどPM５人の下で研究

を実施しているとございましたが、既存分は100億円の基金でございますけれども、それに

50億円を積み増しするというものになっています。 

 右側にございますが、（１）でこの積み増しの分においてがんムーンショットを新規採

択するということで予算措置されています。その趣旨としましては、昨年４月に日米の首

脳会談がございまして、その際に日米共同声明が採択されました。この日米共同声明、コ

アパートナーシップにおいて、がんムーンショット分野での日米の研究開発協力が盛り込

まれたところです。これを踏まえて、AMED－NIH間の協力等により日米共同研究を推進する

ということで、PMを新規採択したいということです。 

 もう一つ（２）ですけれども、既存のターゲットについて、例えばメディカルネットワ

ークのターゲットですとか、あるいは残されたアプローチ、腸内細菌ということをPDのほ

うでもおっしゃっておられる状況ですが、そういった残されたアプローチも含めてPMの新

規採択をするということに対する予算措置がされている状況です。 

 次の７ページ目でございますが、本日この専門調査会で委員の皆様方に御意見を賜りた

いものについては、このがんムーンショットについて、研究開発構想をこれから改定する

わけですけれども、その検討の方向性について御意見を賜れればと思ってございます。こ

の目標７の下でがんムーンショットの研究開発を推進するわけでございますけれども、こ

の資料にございますように、ムーンショット全体での目標の立て方の要素としては、左下

に例示されてございますが、Inspiring、Imaginative、Credibleといった要素、３つの観

点を掲げられているところです。 

 こういったことを踏まえまして、がんを予防・克服し100歳まで健康不安なく人生を楽し

める社会、いわゆるがんゼロ社会の実現を目指すというふうにしてはいかがかと思ってご

ざいます。具体的には、その中身の立て方としては、がんムーンショットだけ個別にとい

うよりも、これまでの３つのターゲット、１から３までございます。これらのターゲット

からがん克服を目指すということで、特定の研究領域ですとかがん種を決め打ちするとい

うのではなく、がん克服に向けて挑戦的な提案を広く促すということで、かつ、これは既

存のPMの研究が既に実施されておりますので、それらの既存の５課題との相乗効果につい

ても期待する。さらに、先ほど背景で申し上げましたけれども、日米共同声明でうたわれ

たことが基になってございますので、日米国際共同研究を基本とするといった検討の方向

性でございます。 

 ８ページ目が最後ですけれども、これは御参考でございますが、私ども事務局としまし

て、がん分野などの有識者の先生方、10名以上の方にヒアリングをしてまいりました。そ

の中でどういった研究領域が期待されるかということでヒアリングした結果をこちらにお
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示ししてございます。個別の治療法、あるいは個別のがん種も含まれてございますけれど

も、有識者の方にいろいろお聞きしても、大体こういったところに集約されるのかなと感

じています。例えばがん免疫療法ですとか、前がん状態からの超早期発見、あるいはゲノ

ムデータを用いた予防、診断、治療法、難治がん、小児がんといったことでお聞きした次

第でございます。こちらは御参考までにということでございます。 

 以上、事務局からの御説明でした。 

○永井座長 AMEDからお願いいたします。 

○平野国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）ムーンショットプログラムディレ

クター ムーンショット目標７のプログラムディレクターをしております量子科学技術研

究開発機構（QST）の平野でございます。 

 資料３－２を御覧ください。今、長野次長が説明されましたが、資料３－２の２ページ

目は、2040年までに、主要な疾患を予防・克服し100歳まで健康不安なく人生を楽しむため

のサステイナブルな医療・介護システムを実現ということで、ターゲットは３つあります。

先ほど長野次長が説明されたとおりです。 

 この背景は、70年か80年ぐらい前に、ちょうど私が生まれた頃に遡りますと、当時はほ

とんど死因というのは肺炎とか結核、いわゆる感染症でした。それがワクチンやペニシリ

ン等の抗生物質が開発されて、いろいろな社会状況もよくなって、感染者が激減してきま

した。その結果、平均寿命も50歳から現在は80歳以上と延びてきたわけですが、そうしま

すと、高齢化社会になってくる。そうすると、例えば代表的なのはがん、あるいは心臓疾

患等の加齢に伴う病気がどんどん増えていき、昭和56年頃にはがんが死因のトップに躍り

出た、という背景があります。 

 それで、この目標７を達成するためには、現在、平均寿命が男性は81歳、女性は87歳ぐ

らいですが、いわゆる健康時間、健康寿命、これは点数化されて、ある程度感覚的にも健

康的に生きられる時間。その健康寿命は現在、男性でも72歳、女性で75歳。要するに死ぬ

までに不健康で過ごす時間が男性で大体８年、女性で12年と平均して10年ぐらいあるわけ

です。このプログラムは、100年時代を健康に生き抜くということですから、この不健康な

時間を限りなくゼロにできたらいいなと。 

 次の５ページを見ていただきますと、要するに平均寿命と健康寿命の差は現在10年であ

る。この不健康な時間を限りなくゼロにすると、言ってみたら老衰で死ぬということにな

る、結果として平均寿命も延びて、多分、生物学的寿命と言われている120歳に近づくだろ

うと。そうなりますと、最後は穏やかに静かに眠るように死んでいくということになる。

これを実現するためには、やはり加齢に伴う主な疾患の予防が重要である。加齢に伴う主

な疾患というのは、例えば関節リウマチのような自己免疫病から、アルツハイマーとか認

知症、２型糖尿病、心臓疾患などのような炎症性疾患、そして様々ながんがあるわけです。

こういう加齢に伴う疾患は、加齢に伴って出てくるわけですから、これを治すというより

は予防していけばいいという考え方です。基本的には加齢というのは慢性炎症が増えてく
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る状況です。慢性炎症が増えてくる、そういう状況によって、こういう病気が起こるのだ

ろうと現在考えているわけです。 

 ６ページにいっていただきますと、加齢に伴って様々なことが起こってきます。例えば

感染症にしたって、これは長く続いていけば時間との係数で非常に長期化していくような

炎症に。あるいは肥満、組織損傷とか、加齢に伴って老化細胞が増えてきますし、突然変

異とかそういう遺伝子の変異もどんどんたまっていく。あるいは、たばこであるとか大気

汚染、様々な神経を介するストレス、そういうものが持続的な炎症を引き起こすというこ

とが最近いろいろなエビデンスから科学的にも分かってきています。こういう慢性炎症が

最終的に、先ほどから言っています加齢に伴うがん等の様々な疾患を引き起こすだろうと。

そうしますと、目標７は、こういう加齢に伴う疾患を治療するというよりは予防できれば

限りなく健康寿命を延ばせて、不健康な時間が限りなくゼロになるという発想の下に行っ

ています。 

 具体的には、７ページを見ていただきますと、現在、５名のPMを採用しています。例え

ば、柳沢PMは睡眠制御です。加齢とともに睡眠が乱れてきます。睡眠が乱れてきますと炎

症も増えてきますし、認知症とか鬱病が増えてくる。あるいは逆に、慢性炎症が増えてく

ると睡眠も乱されるという相関がありますが、柳沢PMは睡眠制御という観点からのこのプ

ログラムへ臨む。阿部PMはミトコンドリア制御です。加齢に伴ってミトコンドリア機能が

落ちてきます。そうするとフレイルの状態になっていきますし、あるいは炎症も起こって

くる。また、炎症がミトコンドリアを乱すということがあります。村上PMは、加齢に伴っ

て体のあちこちで起こってくる微小炎症を早く検出して、それを病気になる前に摘み取っ

てしまうという観点であります。中西PMは、加齢に伴って老化細胞がどんどん体の中に増

えてきます。これはもう、おぎゃあと生まれて若いときから増えてくるわけですが、年を

取ってくると、私の年ぐらいになってくるとかなり老化細胞が体中にある。それがまた慢

性炎症を引き起こす。慢性炎症はまた老化細胞を誘導する。そういうことが様々ながん等

の疾患につながっていきます。それから、栗田PMはリプログラミング。老化と慢性炎症と

リプログラミング、再生というのは非常に密接な関係があります。栗田PMはリプログラミ

ングの観点から、切断された手足を再生するとか、あるいは組織の若返りをリプログラミ

ングでやろうというプロジェクトであります。 

 これが現在走っているムーンショットの目標７であります。ここにがんムーンショット

というのがついたわけでありますが、いろいろ議論がなされたと思うのですが、残念なが

ら、がんムーンショットのお金は、先ほど説明がありましたようにそれほど大きなお金で

はないと。多分、もう少し財源があれば、私が担当するのではなくてがんの専門の方がが

んムーンショットのPDをやられたらいいと思うのですが、このぐらいの予算ですので、そ

れが目標７に付け加えられたということで、私としてはこの目標７にある５つの現在走っ

ているPM等と、シナジーのあるようなプロジェクトを提案していただいて、選びたいと考

えている。 
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 ちなみに、８ページに行きますと、現在、がん分野では、先ほど長野次長が読み上げら

れましたが、ここに書いてある様々な観点が非常に注目されています。当然、がんムーン

ショットにある程度のお金がつけば、こういうものを包括的にがん専門のPDがリードして

やられたらいいと思うのですが、残念ながらそういうことにはなっていない。次の９ペー

ジ、今言いましたように、ムーンショット目標７は慢性炎症制御をキーワードにして研究

推進を行っているところであります。そこにがんムーンショットも加えるということです

ので、私としては、がんムーンショットも目標７全体でのシナジーがあるようなプロジェ

クトを採択したいと。がんムーンショットだけが目標７にぽんと入ってきて、今やってい

る目標７と全く違う観点からがんを攻めていくというのも一つの考え方ですけれども、そ

れでは私がPDをやる値打ちがないし、ほかの方がやられたらいいと思うのです。そういう

ことで、私としては、これをするに当たっては、私ががんの専門家ではないので、がんの

専門家のアドバイザーを現在お願いしていまして、専門家に加わっていただいて、この専

門家の意見を重視しながら進めていきたいと考えています。 

 もう時間が押し迫っていますので、以上で私の説明を終わります。よろしくお願いいた

します。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 それでは、ただいまの説明に御質問はいかがでしょうか。五十嵐委員、どうぞ。 

○五十嵐委員 ありがとうございます。 

 資料３－１の８ページ目にがん分野の有識者ヒアリングにより挙げられた期待される研

究領域の例として小児がんを挙げていただきました。これは大変ありがたいと思っていま

す。小児がんの研究は成人のがんに比べて大変遅れていまして、理由の一つとしては、小

児期に発症する固形がんが年間1,000人、血液のがんも1,000人ぐらいで合わせて2,000人ぐ

らいしか発症しないということです。二十歳までに延長しても2,500人ぐらいしか発症しな

いということで、数が非常に少ないということがあったのだと思います。 

 今、内閣府がAIホスピタル事業で小児がんの病理診断のAI化を進めています。ここにも

書いてありますように、AIを使って、実は成育医療センターは日本で発症する小児がんの

全ての中央病理診断をしているわけですけれども、それをAIを使って地域の病院でもでき

るようなことを進めております。ちょうどこの事業が来年度で終わりますので、ぜひこの

がんムーンショットで小児がんを取り上げていただく場合には、そうした事業を継承して

いただくことも考慮していただきたいと思います。 

 以上です。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 いかがでしょうか。平野ディレクター。 

○平野国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）ムーンショットプログラムディレ

クター それは私というよりもAMEDに答えていただいたほうがいいのではないですかね。

もちろん私たちは小児がんを排除するものでは全然ないですけれども、先ほど説明いたし



16 

 

ましたように予算の関係もあり、小児がんを採用するにしても目標７とシナジーのあるも

のにしたいと思います。 

 先生がおっしゃったとおり予算が潤沢にあればそのように。それはAMEDの問題だと思う

のですが。 

○永井座長 AMED、何かコメントありますでしょうか。よろしいですか。 

○宮園委員 発言よろしいでしょうか。今の五十嵐委員の御指摘ですけれども、がんに関

しましては次世代がん事業と革新がん事業で様々な取組をしておりまして、例えば小児が

んとかAYA世代のがん、それから希少がん、難治がんですね。世代に応じたがんに対する研

究というのも行っております。先ほどの平野PDのお話を聞いておりますと、今回、ムーン

ショットは慢性炎症をテーマにされるということで、小児がんでそのようなものにつなが

るものがあるかどうかということが大きなポイントになるかと思います。 

 一方で、今、五十嵐委員が指摘されたことにつきましては、既存のがんのプロジェクト

のほうで検討していきたいと思いますので、どうぞよろしくお願いいたします。 

○平野国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）ムーンショットプログラムディレ

クター よろしくお願いします。 

○永井座長 有田委員、どうぞ。 

○有田委員 遺伝研の有田です。 

 有識者による研究領域の例の中でいうと、僕自身はゲノムデータは非常に重要だと思っ

ております。今挙げられた小児がんについても、難治がんについても、そうした患者さん

のゲノムデータを解析することによって、少なくとも遺伝性のがんであるかどうかという

ことは検証するべき部分になってきます。それから、今のムーンショットのプロジェクト

の中でもミトコンドリア等、ゲノムを抜きにして語れない研究領域が多いので、そのムー

ンショットのプロジェクト間のシナジーという点から考えても、ぜひゲノムデータの活用

というのは考慮していただきたいです。 

 日本は欧米に比べるとゲノムデータが非常に使いづらい国になってしまっています。も

ちろんAMEDさんが努力して、今までかなりの資金も投入してコホートも実施していますけ

れども、その研究成果を非常に使いづらい風土といいますか文化が醸成されてしまってい

るのです。ここをムーンショットという希望が持てる研究プロジェクトによってもう少し

明るい未来を映し出す形に持っていけたらと思っています。よろしくお願いします。 

○平野国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）ムーンショットプログラムディレ

クター ありがとうございます。先生が御指摘されたようにゲノムデータは非常に重要で

ありまして、我々の目標７の中でも、先ほど御指摘されたミトコンドリア制御の中では一

応ゲノムデータの集積等はやっております。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 ほかにいかがでしょうか。まだ時間がありますが、よろしいでしょうか。 

 それでは、がんムーンショットについてはここまでとさせていただきます。ただいまの
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意見を踏まえて、政府において研究開発構想の改定を進めていただき、事業の進捗に応じ

てまた御報告をいただければと思います。 

 では、次の議題に参ります。次は、新型コロナウイルス感染症に関連する研究開発の進

捗状況について御報告をお願いいたします。ハッシュピーク株式会社とAMEDよりお願いい

たします。まず、ハッシュピーク株式会社、お願いいたします。 

○石井ハッシュピーク株式会社マネージャー 御紹介ありがとうございます。本調査を担

当いたしましたハッシュピーク株式会社の石井と申します。よろしくお願いいたします。 

 早速ですけれども、お手元の資料４－１になるかと思いますが、御説明いたします。 

 本日、お時間が限られておりますので、ページを抜粋いたしまして、現在のCOVID-19の

流行状況と研究開発動向を主に御説明いたします。また、本資料は昨年の12月28日のもの

ですので、一部最新のデータを本日口頭にてお伝えいたします。 

 では、早速、６ページに飛びたいと思いますが、お願いいたします。重症化因子と後遺

症の研究についてお話しいたします。重症化因子及び新型コロナウイルスの後遺症、いわ

ゆるLong COVIDの研究はそれぞれ盛んに行われております。左側の表は重症化因子に関す

る論文数のリストです。重症化因子に関する研究をPubMedで検索した結果、およそ7,000

件の論文が発表されておりました。右側の表はLong COVIDに関する論文数のリストです。

同様にPubMedで検索した結果、およそ500件の論文が発表されております。 

 次に、７ページを御覧ください。COVID-19の変異株に関する最新動向ですが、現在最も

注目を浴びているオミクロン変異株は、2021年11月に南アフリカで発見されました。オミ

クロン株の感染率は非常に高く、デルタ株の置き換えが現在進んでおります。本年１月13

日の国立感染症研究所の報告によりますと、現在149か国でオミクロン株が確認されており、

厚労省の発表によりますと、１月13日時点で計3,699人がオミクロン株に感染しております。 

 スライドの左下のグラフですけれども、こちらは新規変異株の発生状況の系統図でござ

います。グラフの右下に赤く見える部分を紫で囲っておりますが、こちらはオミクロン変

異株の部分です。デルタ変異株とは異なる系統であることが分かるかと思います。 

 また、次にスライドの右下にある７つのグラフですけれども、こちらは世界における新

規変異株の発生頻度の推移を表しております。それぞれのグラフの右下部分のオレンジが

見えるかと思いますが、こちらはオミクロン株の割合を示しております。 

 一番上のグローバルのグラフですけれども、１割程度がオレンジ色になっているかと思

います。現在、そちらは約６割まで増加しております。現在の割合を続けてお伝えします

と、その下のグラフのアジアでは約４割、ヨーロッパでは約５割、アフリカでは約９割、

右側に移りまして、一番上の北米では約８割、その下の南米では約４割、一番下のオセア

ニアでは約５割までがオミクロン株の割合となっております。こちらのデータは１月８日

時点のものとなっております。 

 続きまして、８ページを御覧ください。右側を御覧いただきたいのですけれども、こち

らのグラフでお示ししておりますのは世界における感染者数です。2022年１月24日時点の
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データを口頭でお伝えいたしますが、グローバルにおける感染者数はおよそ３億4900万人、

死者はおよそ559万人です。 

 次に、各地域の感染者数ですけれども、オレンジのグラフはAmericas、北米、南米では

およそ１億2700万人、続いて下に参りますと、ヨーロッパではおよそ１億3000万人、アフ

リカはおよそ790万人、次に右側に移りますが、東南アジア地域ではおよそ5000万人、中東

諸国ではおよそ1800万人、最後に西太平洋諸国ではおよそ1400万人です。 

 続いて、９ページを御覧ください。国内の流行状況ですけれども、こちらも口頭で2022

年１月25日時点のデータをお伝えいたします。スライド上部の箇条書きの部分になります

けれども、検査陽性者はおよそ216万人、死亡者はおよそ１万8000人です。入院患者数はお

よそ32万人、退院・療養解除となった方はおよそ180万人です。PCR検査実施人数はおよそ

3000万人となっております。 

 次に、何枚か飛びますけれども、13ページまでお願いいたします。こちらは世界におけ

る治療薬の研究開発動向について御説明いたします。スライドの左側の内容で、直近３か

月で更新されているものについてピックアップして御説明いたします。 

 抗ウイルス薬では、ファイザー社のPaxlovidが2021年12月22日に米国EUA承認を取得、欧

州での承認勧告を同年12月16日に受けております。また、国内では2022年１月14日に特例

承認を申請しております。 

 次に、メルク社のMolnupiravirは、英国での承認取得を2021年11月14日に、米国EUA承認

取得を同年12月23日に、そして、国内では同年12月24日に特例承認を取得しております。 

 ロッシュ社とアテア社が開発を進めておりましたAT-527に関しましては、2021年11月15

日にロッシュ社が提携を解消し、アテア社が引き続き開発を進めております。日本で本製

品の自社開発を進めていた中外製薬も開発の終了を発表しております。 

 中和抗体薬につきましては、アストラゼネカ社のEvusheldが曝露前予防を適応として米

国EUA承認を2021年12月８日に取得しました。GSK社のSotrovimabが2021年５月の米国EUA

承認取得に次いで、欧州での承認勧告を同年12月16日に受けております。セルトリオン社

のregdanvimabが欧州委員会の承認を2021年11月15日に取得しております。 

 続いて、14ページを御覧ください。このスライドでは、どの治療薬の試験が盛んに行わ

れているかが左側のグラフで示されております。横軸が臨床試験数で縦軸が被験者数とな

ります。右上に行くほど世界で規模の大きい試験が数多く行われているということになり

ます。こちらは内容が細かいですので、詳細については割愛させていただきます。 

 次に、15ページを御覧ください。ワクチンの研究開発動向ですが、WHOによりますと、331

品目の候補で研究開発が進み、うち2021年12月21日時点で137品目のワクチン候補で臨床試

験が実施されております。また、現在16品目が各国で承認を得ている状況でございます。 

 次に、16ページを御覧ください。こちらはワクチンの有効性と接種率について記載して

おります。左上の表はブースター接種のオミクロン変異株に対する有効性を示すデータで

す。４つの研究データを記載しておりますが、いずれも２回接種の場合は中和活性が他株
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と比較して低く、ブースター接種の場合、他株と同等程度の中和活性が見られております。 

 左下の表はブースター接種のワクチン有効性について示しております。３つの研究デー

タを記載しておりますが、いずれも２回接種と比較してブースター接種は感染率、重症化

率、死亡率を低下させております。 

 次に、18ページを御覧ください。世界における機器やシステムの研究開発では、より正

確なウイルス検知、診断及び予後の予測に関する開発が見られました。 

 続いて、20ページを御覧ください。国内における治療薬の研究開発についてですが、昨

年末時点で国内における治療薬の開発が進んでいるのは18品目で、うちAMED支援によるも

のが13品目です。 

 続いて、21ページを御覧ください。先ほども御説明いたしましたが、昨年12月24日にモ

ルヌピラビルが国内で承認されました。また、最新の情報を追加いたしますと、本年１月

21日には中外製薬のアクテムラの適応拡大の承認が発表されております。ワクチンに関し

ましては、国内開発が進んでいる候補は６品目で、2021年11月にファイザー社のコミナテ

ィがブースター接種の承認を取得し、2022年１月21日に５歳から11歳を適応として特例承

認を取得しておりました。 

 最後に24ページを御覧ください。国内における機器やシステムの開発も世界と同じよう

に正確な診断や予後予測に関する研究が行われております。また、AIなどによる技術を応

用したものも増えております。 

 以上をもちまして、新型コロナウイルス感染症に関する国内外の研究開発動向について

の調査報告とさせていただきます。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 では、AMEDからお願いします。 

○三島国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）理事長 それでは、資料４－２に

つきまして、私から御説明申し上げます。本日は、新型コロナウイルス感染症対策につい

て、約１年前の専門調査会でも御説明申し上げましたけれども、特にその後の実施状況に

ついて御説明申し上げます。 

 まず、予算でございます。２ページ目を御覧ください。令和３年度までの新型コロナ対

策予算の合計が約1500億円ということでございまして、これには令和３年度の調整費、そ

れから第１次の補正予算分が入ってございます。左側の研究事業分野でございますけれど

も、こういったような分野に棒グラフで表すような額の予算をつけてございます。ワクチ

ン開発につきましては、そのうち500億が基金ということになっておりますし、実用化支援

のCiCLEのほうも複数年実施ということでございますので、少し大きくなっている状況でご

ざいます。いずれの分野もそれぞれ関係省庁と連携しながら進めておりまして、PD・PS・

POの先生方から多大な御尽力をいただいているところでございます。 

 右側の支援課題数を御覧いただきますと、ちょうど400課題となってございます。課題数

がばらついているように見えるのですけれども、それぞれの開発に対して中身を見ますと
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バランスよく支援をしております。研究現場の先生方には、コロナ禍で行動制限がござい

ます中で非常に成果を出すために御尽力いただいているということで、御礼申し上げたい

と思います。ここに挙げました400課題のうち約５割の課題がまだ開発継続中でございます。 

 次に３ページは、新型コロナウイルス感染症対策に係る研究開発等の分野別の研究開発

フェーズを示したものでございまして、事業終了時あるいはAMEDでの実施状況の確認を行

って研究開発の到達点を示したものでございます。流行の初期の頃はドラッグリポジショ

ニングによる研究開発、あるいは既存の検査機器を用いた迅速検査、いかに簡易に検査で

きるかといった課題に取り組んでいますので、これにワクチン開発も含めますと、すぐに

成果が求められる課題を重点的に進める必要がありました。そのため、これらの分野では

比較的、治験、臨床試験、実証試験などの出口寄りの研究開発が多くの割合を占めていま

した。その後は新規治療薬の開発、研究基盤も強化しながら必要な研究開発に取り組んで

きましたので、基礎・応用研究の比率も高くなってございます。基礎や応用研究が多くな

っていることは、パンデミックなど緊急時に即座に対応するために必要な基礎力、基盤が

整っていなかったということも言えるかと思いますので、新たな感染症の流行に備えて、

平時から着実に準備していく必要があると感じているところでございます。 

 次に、AMED支援による成果・取組の例を幾つかピックアップして御説明いたします。先

ほど申し上げましたように、流行の初期は迅速・簡便な診断法、検査法がなく、その点に

取り組んだ成果が多くございました。本専門調査会でも幾つか既に紹介いたしましたので、

それ以外のものからピックアップして御説明いたします。 

 まず、このページの左上は、感染症の予後予測因子の同定ということで重症化の予測因

子、マーカーでございますが、血液中のマーカーとしてCCL17とIFN-λ3を世界で初めて同

定してございます。このIFN-λ3は、重症化マーカーとしては初の体外診断用医薬品として

薬事承認、保険収載されております。厚生労働省の「COVID-19診療の手引き」にも掲載さ

れたものでございます。一方、CCL17のほうも発症早期に重症化リスクを血液検査で予測で

きるマーカーとして、試薬の製造販売承認を取得しているものでございます。 

 右側は重症化を非侵襲的にモニターするシステムの開発でございますけれども、こちら

では尿検査の診断薬を用いて尿中のL-FABPを検出することにより新型コロナウイルス感染

症重症化リスクの早期発見が可能であるということを証明しておりまして、このプロトコ

ルは米国NIH内のClinical Trials.govに登録済みでございます。これらは２つとも国立国

際医療研究センターの成果でございます。 

 次に５ページ目、成果・取組の例として機器・システムのところ、左下を御紹介いたし

ます。これは極小サイズで空気圧のみを動力源として、電力を必要としない緊急時にも対

応可能な従圧式単回使用ガス式肺人工蘇生器といわれるものでございます。圧力をかけて

気道内に空気を送り込み、ある程度の圧が上がりましたところで、圧力の出入口弁を開け

て呼吸を実現するというものでございまして、こういった装置自体を3Dプリントでつくれ

るのではないかということを今、研究されているところでございます。 
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 このページではいろいろ検査キットができておりますけれども、右側の２つにつきまし

ては、既に御報告しておりますので御説明は割愛いたします。 

 ６ページ目、今度は基盤技術開発、環境整備等でございますけれども、右上をご覧くだ

さい。変異の特徴を分析し可視化するアプリケーション開発、それと変異型ウイルスに対

応可能な防御抗体の質及び量を測定できるELISA法を確立したことと、これによりウイルス

の重症化分類や臨床症状の予後予測に役立つと考えられるものの成果でございます。 

 その下は基盤設備、実用化支援等の取組事例でございまして、BSL-3施設等の整備、クラ

イオ電子顕微鏡の配置といったところが大きなところかと思います。 

 ７ページに参ります。今度はAMED支援による治療薬開発の状況です。先ほどこれにつき

ましては御紹介がございました。マネジメントといたしましては、新型コロナへの治療薬・

ワクチンの研究開発について、PD・PS・PO等の有識者をメンバーとする課題運営委員会を

設置して、リアルタイムで進捗を確認しつつ、実用化に向けて支援して参りました。それ

から、特に進歩していると認められた課題には追加支援を行い、開発を加速するというこ

とを行っております。 

 AMED支援課題、50課題の内訳について、フェーズ別で見ますと臨床試験の第１相、第２

相、第３相が14件、右側のモダリティ別で見ますとドラッグリポジショニング、低分子、

ペプチドといったようなものが取り上げられているということでございます。 

 ８ページ目でございますが、治療薬開発の状況で１つ実例をお話ししますが、ドラッグ

リポジショニングによる成果、これは臨床試験中のものが８課題挙がっておりますけれど

も、薬事承認・保険収載まで進展したものはないということと、新規創薬という観点から、

基礎的なシーズに対しても支援を行っており、その例が下の２つでございますが、左側だ

け説明させていただきます。これは抗ウイルス薬として国内で承認されているベクルリー、

レムデシビルを上回る強力なウイルス増殖阻害活性を示す中分子ペプチドリード化合物群

でございます。その性能でございますけれども、抗ウイルス活性の表に、ウイルス量を半

分にするための薬剤濃度が各種のウイルス株に対して２～９ナノモーラーということでご

ざいますので、非常に微量で効果があることが分かっております。ターゲットはスパイク

タンパクでございますけれども、こういったものが開発されているということでございま

す。 

 右側も同様に、ウイルスの増殖阻害剤についてでございます。 

 ９ページ、ワクチン開発でございますが、このグラフの下の方にございます①の塩野義、

これが今月、１月17日に第３相が開始されております。それから、２つ目の第一三共も年

度内に第３相に入るという状況です。それから、１ページめくっていただきますと、KMバ

イオロジクス、これは不活化ワクチンでございますけれども、これも第２・第３相試験を

開始したという状況でございます。 

 11ページには、薬事承認・保険収載の状況ということでAMEDが支援したものを挙げてご

ざいますけれども、これは時間の関係で、後ほど御覧いただければと思います。 
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 12ページ、まとめでございます。先ほど来お話ししたことを要点４つにまとめてござい

ますので、御確認いただければと思います。 

 今後の展開としては、引き続き、新型コロナ対策につきましては、成果の最大化を目指

して取り組んで参りますし、先ほど御説明がございました国のワクチン戦略に基づいて

AMEDにSCARDAを設置した上で、平時から感染症、有事を見据えた研究開発を推進していく

ための方策を検討し、基礎から実用化までの研究開発をしっかりと進めていきたいと考え

ているところでございます。 

 私からは以上でございます。御清聴ありがとうございました。 

○永井座長 ありがとうございました。 

 では、ただいまの説明に20分ほど質疑の時間を取りたいと思います。いかがでしょうか。 

 有田委員、手を挙げていらっしゃいますが。 

○有田委員 遺伝研の有田です。 

 AMEDでいろいろなサポートをしてくださっているのは非常にありがたいのですけれども、

研究者仲間の中でよく聞かれるのは、単年度のものが多いのです。補正予算なので単年度

は当たり前ということはよく分かっているのですけれども、ここは内閣府の方もいらっし

ゃるので、単年度だけで終わると思わせず、複数年度サポートする仕組みというのをぜひ

考えていただけると助かります。特に年度の切り替わりで人が入れ替わってしまうという

のが我々としてはデメリットが一番大きいところなので、それを防ぐ施策をお願いします。 

 以上です。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 どなたかコメントありますでしょうか。補正予算で。 

○三島国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）理事長 今度の補正予算でもやは

り基金化して大きなワクチン開発の支援がつきますので、そういう意味では長い意味でし

っかりと続けていくことが非常に重要だと思いますので、そのつもりで取り組んで参りま

す。ありがとうございました。 

○永井座長 ほかにいかがでしょうか。 

 神庭委員、どうぞ。 

○神庭委員 ありがとうございます。神庭です。 

 資料４－１の御説明の中で18ページ、右の欄の一番下に治療がございまして、そこに米

国のデューク大学が今開発中のアプリの御紹介がありました。これについてコメントを述

べたいと思います。このアプリは感染症、後遺症としてのうつ病、不安、PTSD、心理的苦

痛の緩和を目指しているということで、このアプリの目指すところは大変重要な問題だと

思っております。といいますのは、言うまでもないと思うのですけれども、米国の後方視

的研究で7000万人の電子カルテを解析した報告がございまして、その結果、COVID-19患者

の５人に１人は診断後90日が過ぎてもこれらの精神症状あるいは心理的な問題を抱えてい

るという調査報告です。この全てを医療で対応する必要はないと思うのですが、医療に関



23 

 

しては厚労省も後遺症の診療の手引きを作成されて、発表されています。 

 僕が言いたいのは、このアプリ、非接触型、IoT、そして恐らくAIを組み込んで、自分の

症状や悩みを打ち込むとそれに対してどのようにしたらいいですよとかいう対応を回答し

てくれるようなシステムではないかと思うのです。こういうものを使うことによって後遺

症の経過を調べ、重度の精神神経症状を予防する、未然に防いでいくことにもつながりま

すし、あるいは早期に発見して医療とつなげるというようなことも応用可能なのではない

かと思いました。この「LIFT」というサイトにちょっと入ってみたのですが、中までは入

れなかったので詳細は分かりませんが、もしそういうものであるとすると、もちろん米国

の疫学データを日本にそのまま持ってくるわけにいきませんけれども、日本でも相当数の

精神・心理的、あるいは神経的後遺症を抱えられる方がこれから増えてくるだろうと予想

される中で、こういうものを準備していくことは重要なのではないかなと聞いていて思い

ました。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 ほかにいかがでしょうか。あるいはAMEDからコメントありますか。 

○三島国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）理事長 AMEDでも後遺症の事業が

ありますので、さらに進めていきたいと思います。 

 以上でございます。 

○永井座長 ありがとうございます。 

 ほかにいかがでしょうか。まだ時間はございますが、よろしいでしょうか。もし御質問

がなければ、この辺りとさせていただきます。 

 予定した議事は以上でございます。 

 最後に、事務局より連絡事項等をお願いいたします。 

○神田健康・医療戦略推進事務局参事官 事務局です。 

 次回ですけれども、例年どおり５月頃、医療分野の研究開発推進計画の実施状況のフォ

ローアップを予定しています。日程につきましては、改めて調整をさせていただきます。 

 以上です。 

○永井座長 ありがとうございました。 

 では、第30回「健康・医療戦略推進専門調査会」をこれで終了いたします。どうもあり

がとうございました。 

 


