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１．厚生労働科学研究の研究事業の一覧 

Ⅰ．行政政策研究分野 

政策科学推進研究事業 

統計情報総合研究事業 

臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業 

倫理的法的社会的課題研究事業 

地球規模保健課題解決推進のための行政施策に関する研究事業 

厚生労働科学特別研究事業 

Ⅱ．疾病・障害対策研究分野 

健やか次世代育成総合研究事業 

がん政策研究事業 

循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総合研究事業 

女性の健康の包括的支援政策研究事業 

難治性疾患政策研究事業 

腎疾患政策研究事業 

免疫アレルギー疾患等政策研究事業 

移植医療基盤整備研究事業 

慢性の痛み政策研究事業 

長寿科学政策研究事業 

認知症政策研究事業 

障害者政策総合研究事業 

新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 

エイズ対策政策研究事業 

肝炎等克服政策研究事業 

Ⅲ．健康安全確保総合研究分野 

地域医療基盤開発推進研究事業 

労働安全衛生総合研究事業 

食品の安全確保推進研究事業 

カネミ油症に関する研究事業 

医薬品・医療機器品等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

化学物質リスク研究事業 

健康安全・危機管理対策総合研究事業 

※各研究事業の「４．研究成果及び政策等への活用状況」の「（２）論文数などの業績（令和３

年度終了課題について）」の件数については、研究者によって「厚生労働科学研究成果データベ

ース」に登録された件数（令和４年６月 24 日時点）を反映している。「厚生労働科学研究成果

データベース」では元々の終了予定年度で課題を管理しているため、件数には令和２年度に終

了予定だった課題（令和２年度から繰り越し令和３年度に終了した課題）は含まれない。 
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2．研究事業の成果の概要（厚生労働科学研究） 

１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
政策科学推進研究事業 

主管部局（課室） 政策統括官（総合政策担当）政策立案・評価担当参事官室 

関係部局 医政局、子ども家庭局、社会・援護局、保険局、年金局、

政策統括官（総合政策担当）、政策統括官（統計・情報政

策担当） 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 360,929 22 21 

令和２年度 335,860 23 19 

令和３年度 295,828 22 20 

 

３．研究事業の目的 

社会・経済構造の変化と社会保障に関する研究を推進することにより、医

療・介護・福祉・労働・子育て等の各社会保障施策についての費用対効果など

の客観的根拠を得ることや、効果的・効率的な社会保障施策立案に資すること

を目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

・「入院医療の評価のための DPC データの活用及びデータベースの活用に関する

研究」（令和２～３年度）では、令和４年度診療報酬改定に向け、診断群分類

点数表の精緻化等に資する検討を行った。また、DPC データ（診断群分類別包

括評価）の第三者提供に関し、個票データに係る検討を行い、匿名診療等関連

情報の提供に関するガイドラインの改訂に向けて、検討会の議論に資する資料

等を作成した。 

・「急性期の入院患者に対する医療・看護の必要性と職員配置等の指標の導入に

向けた研究」（令和２～３年度）では、DPC データ及び調査票を用いて、急性期

から慢性期、介護保険施設、訪問看護を対象とした、中・長期的な入院に係る

患者像を把握し、急性期医療の患者像の具体的な評価指標の検討を行った。ま
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た、診療報酬改定の検討に係る診療情報・指標等作業グループにおいて、研究

課題の進捗状況について報告し、令和４年度以降の評価指標を検討した。 

・「医師の専門性を考慮した勤務実態を踏まえた需給等に関する研究」（令和元～

３年度）では、医師の働き方を継続して調査することにより勤務実態を把握

し、長時間労働の医師への健康確保措置に関するマニュアルを作成した。 

・「児童虐待対応におけるリスクアセスメントのためのデータ収集基盤構築と AI

を活用したリスク評価に向けた研究」（令和元～３年度）では、透明性の高い

客観的なリスク評価の根拠を提示し、一時保護等の決定に資する情報提供等、

児童相談業務領域全体の健全な発展に貢献する成果が得られた。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

6 143 12 0 17 0 0 0 3 12 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

経済のグローバル化の進展、雇用環境の変化、人口減少及び高齢化

による生産年齢人口の減少、世帯や家族のあり方の変化等、社会・経

済構造の大きな変化が起こる中、社会保障にかかる費用は増大し、社

会保障のあり方が問われている。社会・経済構造の大きな変化に対応

した持続可能な社会保障制度とするよう不断の見直しを行っていくこ

とは、未来への投資につながるものであり、わが国の経済社会にとっ

て最重要の課題の１つである。本研究事業は、医療・介護・福祉・労

働・子育て等の各制度が内包している課題に対応した社会保障の機能

強化に努めつつ、経済を支え、経済成長に貢献する社会保障制度を構

築するために必要である。また近年、エビデンス（科学的根拠）に基

づいて、より質の高い効果的・効率的な施策立案を行うことが求めら

れていることから、人文社会学系（法学・経済学・社会学等）を中心

とする研究課題を推進することにより、社会保障施策立案に資する専

門的・実務的観点からの理論的・実証的研究を実施する必要がある。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、省内外関係部局と調整の下、施策の推進のために真に

必要で緊急性の高い課題を取り上げ、社会保障施策に資する各種マニュ

アル等の作成や診療報酬改定の基礎情報とする等、具体的なアウトプッ

トを設定することで、より効率的に目標管理を行っている。 
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また、事前評価・中間評価等各段階で外部有識者から構成される評

価委員会で適切な研究評価を行うことで、効率よく研究が採択･実施さ

れている。 

有効性

の観点

から 

多くの研究が喫緊の行政ニーズを反映しており、それらの成果が、

医療・介護・福祉・労働・子育て等、社会保障全般に係る厚生労働行

政に有効に活用されている。また、中長期的観点に立った社会保障施

策の検討を行う上で有用な基礎的な理論、データを蓄積する研究を行

っている。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

社会保障をとりまく環境が大きく変化する中、持続可能かつ適切な社会保障

制度の構築には、医学・社会学・経済学・法学・統計学等広範な分野にわたる

検討が必要である。社会保障施策を進める上で、各分野の専門研究者や様々な

研究機関の協力のもとで研究体制の強化に取り組むことが求められる。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「医師の専門性を考慮した勤務実態を踏まえた需給等に関する研究」（令和元

～３年度）において作成された、「長時間労働の医師への健康確保措置に関す

るマニュアル」 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
統計情報総合研究事業 

主管部局（課室） 政策統括官（統計・情報政策担当、労使関係）付参事官付

保健統計室 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 23,413 13 ８ 

令和２年度 27,262 11 ８ 

令和３年度 27,262 8 ７ 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業では、国際比較可能性や統計相互の整合性の確保・向上や統計改

善の推進に向けた基盤整備・強化等のための研究を推進することを目的とす

る。これにより、統計データを活用し、社会の変化に対応した政策の企画立案

を適切に行うためのエビデンス（科学的根拠）の創出へつなげ、医療・保健・

介護・福祉・年金・雇用などの各制度の課題解決や国際的な統計基準の開発等

に貢献する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

「保健・医療関連行為に関する国際分類の国際比較と今後の我が国への適用のた

めの研究」（平成 31～令和３年度）では、ICHI（International Classification 

of Health Interventions）について、我が国を含めて世界各国が参加した WHO

のフィールドテストで得られた結果を分析し、国内での活用に向けて保健・医療

関係者の理解を進める目的で、ICHI の基本等を記載したテキストを作成し、研修

会を対面形式で開催した。 

「死因統計の精度及び効率性の向上に資する機械学習の検討に関する研究」（平

成 31～令和３年度）では、自由入力病名の ICD10 コーディングツールを作成し

た上でフリーコーディングツールである Iris を利用する、という手段を用いて

原死因確定プロセスの流れを明らかにし、問題となる箇所に AI 支援を行うこと

で、人による確認処理を大幅に削減するシステムを開発した。次期国内オートコ

ーティングツールに成果を活用する予定である。 
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② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

「わが国における ICD-11 コーディング導入に関する問題点の抽出と解決および

先進国における疾病統計に係る情報分析」（令和元～３年度）は、ICD-10 から 11

への移行における問題点の抽出と解決を目的としているが、抽出された問題点を

どのようにして有効活用するのか見通せていない。これは、WHO から示される予

定の ICD-11 に関する情報公開が遅れているため、具体的な分析に入れなかった

ことが主な要因である。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

4 0 5 1 2 1 0 0 0 1 

 

５．研究成果の評価  

必要性

の観点

から 

社会保障に関連する状況が刻々と変化し複雑性が高まる一方、緊急

に持続可能な社会保障制度構築するために統合的に政策立案すること

が喫緊の課題であり続けている。その中で、近年エビデンスに基づい

た政策立案の必要性は高まっており、根拠を示す統計データの利活用

は不可欠である。本研究事業は我が国が直面する課題に関して、現状

の統計データを活用したエビデンスを示すとともに、政策評価にも資

するよりよいエビデンスを創出するために必要な事業である。 

また、WHO が作成する国際統計分類の改善への協力という国際貢献が

できたこと、これらの分類の我が国への適用により国際比較可能で説

得力のある統計を用いた課題解決に資する研究を行っていること、な

ど必要不可欠な研究が実施された。 

効率性

の観点

から 

研究計画等の妥当性を省内外の動向を踏まえて評価し、必要かつ緊

急性、重大性の高い研究を優先的に採択することで、効率的に研究事

業を推進した。また、時間的経費的コストの低い作業仮説と普遍性の

ある結果が得られる可能性の高い研究課題を採択することで効率性を

担保した。さらに、定期的に実施される統計調査を見据えた計画、WHO

の動向に合わせた計画・実施体制を持つ研究課題を採択することで、

目標・成果を適切に管理した。 

有効性

の観点

から 

妥当性の高い統計データの作成に関する知見および国際比較可能性

の向上に直結する有効な知見が得られ、種々の政策、特に保健医療政

策の検証・立案に関して貢献した。また、研究結果から得られた我が
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国の知見を生かして、WHO が進めている国際統計分類の開発・改善に協

力しており、国際貢献という視点からも本事業の有効性は高い。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

持続可能な社会保障制度の構築、政策評価に必要なエビデンスの創出に必要

な研究課題を推進することが重要であり、今後も厚生労働統計の効果的な実施

および有効性の確保を図りながら、国民生活の向上に寄与するためにより効率

性の高い統計調査を設計していく必要がある。 

令和３年度においては国際比較可能性や統計相互の整合性の確保・向上に資

する基盤整備を行った。今後も、厚生労働統計の調査手法、精度の向上に資す

る研究、さらに ICD-11、ICHI、ICF(International Classification of 

Functioning, Disability and Health)などの国際統計分類の国内外での活用に

向けた研究が必要である。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「保健・医療関連行為に関する国際分類の国際比較と今後の我が国への適用

のための研究」（平成 31～令和３年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
臨床研究等ＩＣＴ基盤構築・人工知能実

装研究事業 

主管部局（課室） 大臣官房厚生科学課 

関係部局 医政局医事課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 1,590,360（※１） 31 22 

令和２年度 1,640,227（※２） 35 19 

令和３年度 1,736,708（※３） 30 20 

※１ 平成 31/令和元年度の予算額、採択件数は、当初予算（357,023 千円、18

件）及び内閣府官民研究開発投資拡大プログラム（Public/Private R&D 

Investment Strategic Expansion PrograM：PRISM）からの配分額（1,233,337 千

円、４件）の合算である。 

※２ 令和２年度の予算額、採択件数は、当初予算（357,023 千円、15 件）及び内

閣府官民研究開発投資拡大プログラム（PRISM）からの配分額（1,283,204 千円、

4 件）の合算である。 

※３ 令和３年度の予算額、採択件数は、当初予算（340,441 千円、15 件）及び内

閣府官民研究開発投資拡大プログラム（PRISM）からの配分額（1,396,267 千円、

5 件）の合算である。 
 

３．研究事業の目的 

本研究事業では、健康・医療分野における ICT インフラの整備によるデータ

利活用を推進し、行政政策の科学的根拠を得ること、及び健康・医療分野にお

ける AI 技術の活用を促進する環境を整備し、患者・国民の個々の特性に応じた

適切かつ迅速な医療を実現することを目標とする。  

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

・「医療安全の確保に向けた手術動画の記録および解析における AI 活用の有用

性の実証」（令和２～４年度）においては、多視点動画を自動編集する手術全

録画 AI の有用性を示し、手術映像解析 AI の要素技術として術具を判別する AI
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を開発・評価するためのデータセットと、手術動画の視聴支援システムを開発

した。 

 

・「ICT を利用した医学教育コンテンツの開発と活用に向けた研究」（令和３～

５年度）においては、「コンテンツ作成マニュアル」の取りまとめ、黄疸、腹

痛などの 12 症例の視聴覚素材を取り入れたモデル教材を作成した。また、現

行の国家試験の出題範囲に基づき、動画や画像、音声ファイルを取り入れた問

題を織り交ぜ、CBT 試験システムにより複数の会場からアクセス可能にする形

式でトライアル試験を実施した。 

 

・「AI を活用した医療機器の開発・研究におけるデータ利用の実態把握と課題抽

出に資する研究」（令和３年度）においては、AI 医療機器の開発および性能

評価におけるデータ利用の国内外の実態調査を行い、わが国におけるデータ利

用にあたっての課題を抽出し、現行制度下において可能な方策と今後解消すべ

き課題を明確化した。また、研究成果については、第 13 回 保健医療分野 AI

開発加速コンソーシアム（令和４年５月 31 日開催）にて発表を行った。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当無し 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

15 27 22 4 64 6 3 0 4 3 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業は健康・医療分野における、ICT や AI を活用することに

よる医療の質の向上と均てん化、診療支援基盤の構築や ICT・AI 開発

のためのデータ利活用を推進するものであり、医療データを収集し安

全かつ円滑に使用できる環境を整備し、日本における ICT や AI の開発

を加速させるとともに、医療現場の負担軽減につなげるために必要で

ある。 

効率性

の観点

から 

外部有識者から構成される評価委員会による研究評価、研究の進捗

状況を評価する中間評価委員会による評価では、研究の効率性につい

て重点的に評価を行い、その結果を研究者へフィードバックすること

で、効率的な研究事業の継続実施を図っている。 
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有効性

の観点

から 

本研究事業で得られた成果は、健康・医療分野における ICT や AI を

活用することによる医療の質の向上と均てん化、診療支援基盤の構築

や ICT・AI 開発のためのデータ利活用における基盤となっている。ま

た、平成 29 年より「データヘルス推進本部」、平成 30 年より「保健

医療分野 AI 開発加速コンソーシアム」が設置され、健康・医療・介護

分野における医療情報を連結した ICT システム構築や AI 実装に向けた

取組みが開始された他、AI 戦略 2021（令和３年６月閣議決定）や、AI

戦略 2022（令和４年４月閣議決定）では、AI 技術の社会実装の推進に

向けた政策が取りまとめられており、本研究事業はこれらを踏まえた

政策を検討する際に有効な知見を提供している。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

健康・医療分野におけるデジタル・トランスフォーメーション（DX）の流

れが世界的に加速している中、令和４年５月に開催された保健医療分野 AI 開

発加速コンソーシアム等において、DX の推進に向けて、医療情報のデジタル

化及びデジタルデータ（病理画像、CT・MRI 画像、手術動画、ゲノムデータ

等）の AI 研究開発等への利活用の促進が重要であることが指摘されている。

それらの議論や新たな AI 戦略等を踏まえ、引き続き、健康・医療分野におけ

る ICT・AI 開発に求められる環境整備に関する研究、健康・医療分野の AI 実

装等データ利活用状況等についての調査研究、また、ICT・AI を活用した現場

の負担軽減や医療の質の均てん化、更なる精度向上に繋がる効率的なシステ

ム開発と活用に向けた研究等を実施する必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「AI を活用した医療機器の開発・研究におけるデータ利用の実態把握と課題

抽出に資する研究（令和３年度）」 

（第 13 回保健医療分野 AI 開発加速コンソーシアム令和４年５月 31 日開催） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
倫理的法的社会的課題研究事業 

主管部局（課室） 大臣官房厚生科学課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 7,250 1 1 

令和２年度 7,250 5 2 

令和３年度 7,250 0 0 

 

３．研究事業の目的 

最先端の技術による想定外の影響がイノベーション推進の障壁とならないよ

うに、新たな技術がもたらす倫理的・法的・社会的課題（Ethical, Legal and 

Social Issues、以下｢ELSI｣）を抽出し、その影響度等に応じて 必要な政策を

立案、実施することが必要である。本研究事業は、ゲノムと AI に焦点を当て、

具体的な ELSI を抽出、検討し、その解決策の提言やガイドラインを作成するた

めの検討を行うことを目的とした。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

「医療ＡＩの研究開発・実践に伴う倫理的・法的・社会的課題に関する研究」

（令和２～３年度）では、医療 AI に関する ELSI の論点について、文献検索や、

行政、医療、産業界、法学、科学技術社会論を対象とした勉強会や有識者ヒアリ

ング、市民公開行事や市民ヒアリング、関連学会での発表、専門職研究倫理関係

者との対話などを実施した。その結果、現状は「誰も理解できない AI が診断を

下す」といった状況とは程遠く、現行の医事・薬事に関する法制度を基礎にする

限り「医療 AI」自体の特有の ELSI が直ちに生じる可能性は低く、むしろ「AI」

「倫理」以前の医療環境、制度上の課題が見いだされた。 

 

「国民が安心してゲノム医療を受けるための社会実現に向けた倫理社会的課題抽

出と社会環境整備」（令和２～４年度）では、がん遺伝子パネル検査における二

次的所見開示推奨度に関する研究と、遺伝性難病の診療・網羅的解析に関する研

究を進め、ELSI ガイドラインである「ゲノム医療におけるコミュニケーションプ
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ロセスに関するガイドライン」を策定した。また、遺伝子例外主義からの脱却に

関する研究と、遺伝差別・法整備に関する研究、さらには市民の積極的な参加と

正しい理解のため、双方向遺伝リテラシーと PPI（patient and public 

involvement）体制整備に関する研究を実施し、「ゲノム交流会」を開催するこ

とで、市民との対話から ELSI の在り方を見いだした。本研究班で策定したガイ

ドラインや成果物については全ゲノム解析等実行計画等を含むゲノム医療におい

て広く活用される予定である。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当無し 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

11 5 0 0 16 0 0 0 2 16 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

AI 技術に関しては、医療を含む社会の諸活動を改善させ得る技術で

あるが、他方、人々の間には不安や懸念も抱かれており、国内外の機

関で倫理的な検討が進んでいる中（内閣府「人間中心の AI 社会原則」

（2019）等）、それらの議論も踏まえ、保健医療分野における AI 技術

に対する不安・懸念を特定しようとする本研究事業の試みは、人々の

AI に対する信頼を獲得して利活用を促進するために必要である。 

また、パネル検査をはじめとするゲノム医療は、適切な治療を患者

に届けるための有望な検査法であるが、その一方でゲノム情報に関連

した不利益に対する対策が必要であり、検査の実態及び問題点を明ら

かにし、その対策を検討する本研究事業は必要性が高い。 

効率性

の観点

から 

適切な中間・事後評価により研究班にフィードバックが行われるこ

とによって、効率的に研究事業が実施されている。また、昨年度に引

き続き、WEB 会議の活用により効率的に研究を推進できた。 

有効性

の観点

から 

AI を活用した医療機器等の医療現場への導入等、社会実装が進みつ

つあり、本研究事業は、AI の開発・利活用を持続的に推進していく上

で、政策資料を検討する際の有用な参考資料となっている。 

また、ゲノム医療を推進していく上で、本研究事業の成果は、日常

診療におけるゲノムデータの取り扱いや、患者とのやりとりの際の

ELSI への対応に関する基礎となっている。 
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６．改善すべき点及び今後の課題 

保健医療分野におけるデジタル・トランスフォーメーション（DX）の流れ

が世界的に加速している中で、令和４年５月に開催された保健医療分野 AI 開

発加速コンソーシアム等においては、保健医療分野における DX の推進に向け

ては、医療情報のデジタル化及びデジタルデータ（病理画像、CT・MRI 画像、

手術動画、ゲノムデータ等）の AI 研究開発等への利活用の促進が重要である

こと、また、その利活用に係る ELSI への対応が喫緊の課題であることが指摘

されている。今後は、保健医療分野におけるデジタルデータの AI 研究開発等

への利活用に係る ELSI の抽出および対応策の検討、国内外の ELSI の議論の

動向の調査・分析を行い、国際調和を意識した議論を行う必要がある。 

また、ゲノム医療分野については、「全ゲノム解析等実行計画」も進む

中、ゲノム差別に関する課題抽出や具体的な対策に関する検討は引き続き必

要である。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「国民が安心してゲノム医療を受けるための社会実現に向けた倫理社会的課題

抽出と社会環境整備（令和２～４年度）」 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
地球規模保健課題解決推進のための行政

施策に関する研究事業 

主管部局（課室） 大臣官房国際課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 32,500 6 6 

令和２年度 44,500 7 7 

令和３年度 42,500 6 6 

 

３．研究事業の目的 

地球規模の保健課題は、近年国際社会における重要性が非常に高まってい

る。わが国においてこれまで蓄積してきた保健医療分野の知見や経験を活か

し、限られた財源の中でより効果的・効率的に国際保健に貢献し、戦略的に保

健分野における国際政策を主導し国際技術協力等を強化することに資するよ

う、ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ(UHC)達成に資する研究等を実施する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

・「国連の持続可能な開発目標３（SDG3）保健関連指標における日本の達成状況

の評価および国際発信のためのエビデンス構築に関する研究」（令和２～３年

度）では、指標 3.8.1 についてデータを算出し、新たに HIV 治療、糖尿病の管理

等の国内データを追加した。これらは政府公表資料の一部となった。また、指標

3.5.1 の物質使用障害の治療介入カバレッジについては、潜在的な薬物依存症の

患者数を分母とし、年間の薬物依存症の総患者数を分子とする国内初となる算出

方法・推計値を報告した。 

・「国際会議で効果的な介入を行うための戦略的・効果的な介入手法の確立に資

する研究」（令和２～４年度）では、WHO 総会における加盟国代表発言の場を想定

して、わが国の立場を効果的に主張する技術を習得するためのワークショップを

複数回開催した。令和４年度の国際保健人材育成のための教材と教育プログラム

の策定に向けて、輪読会を通じた海外教材の解析を行った。 
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・「保健分野における、新型コロナウイルス感染症や、三大感染症（HIV/エイ

ズ、結核、マラリア）等に関する国際機関へのわが国からの戦略的・効果的な資

金拠出と関与に資する研究」（令和３～５年度）では、年２回開催される世界エ

イズ・結核・マラリア対策基金（略称：グローバルファンド）の理事会のほか、

2023-2028 年の新戦略策定に関する臨時会議に向けた方針について日本政府に提

言を行った。 

・「日中韓における少子高齢化の実態と対応に関する研究」（令和２～４年度）で

は、中韓の専門家とのワークショップを開催し、各国の少子化の現状と政策の動

に関する情報収集と意見交換を通じて日中韓の少子高齢化関連施策の推移に関す

る比較分析を行った。また、年金に関し、制度を反映した簡便なシミュレーショ

ンモデルを作成した。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当無し 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

4 4 11 5 24 0 0 0 1 2 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

わが国がこれまで蓄積してきた知見や経験を活かし、UHC を含めた国

際保健分野の様々な課題においてわが国がより効果的に貢献し、国際的

な存在感を高め、国際協力に関する我が国の政策決定に資するために、

本研究事業は必要である。また国際社会における存在感を維持・強化す

るために、本研究事業で複雑な歴史的・政治的背景を持つ国際会議の議

題を解析し、わが国が自身の立場を効果的に主張するための手法を開発

し、人材を育成することも必要である。 

さらに、三大感染症（HIV/エイズ、結核、マラリア）や高齢化等に

関する国際的な政策形成において、近年では新型コロナウイルス感染

症の影響を踏まえる必要があり、各研究課題で実施される地球規模

課題に関する議論の動向分析を通じて UHC を主導してきたわが国が

国際保健社会のニーズに貢献することは、緊急性と適時性がある。 

効率性

の観点

から 

省内関係部局と調整の上で公募課題を決定し、研究実施においても省

内関係部局から意見を聴取する等、積極的な連携体制の下で効率的に研

究を遂行している。また、公募において研究班に国際保健分野の経験と

研究業績を有する専門家を含むことを条件として、研究成果が国際保健
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における日本の取り組みに効率的に活用できるようにしている。さら

に、過去に確立した研究基盤を活用して効率的に研究が遂行できるよう

にしている。 

有効性

の観点

から 

本研究事業の研究結果は G7 伊勢志摩サミットの保健アジェンダの議

論の方向性や WHO 等が開催する国際会議や SDGs の保健課題を選定する

際の国際的な議論の場におけるわが国の方針の根拠となる等、大いに

活用されてきた。本研究事業の成果を反映した政策を世界に発信する

ことは、日本があらゆる国際保健課題の解決に向けた議論を主導し、

UHC 推進を含む世界における SDGs 達成やプレゼンスの向上に繋がる。 

また、本研究事業で得られた知見を国際保健人材育成のための教材と

教育プログラムの策定に活用し、人材の育成に資することは、わが国の

国際社会における存在感を維持・強化する上で、即時的のみならず長期

的効果もあり、その意義は非常に大きい。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

新型コロナウイルス感染症の動向が見通せない中、その他の新興・再興感染

症の世界的流行、低栄養や栄養過多の栄養不良の二重負荷、高齢化の加速、気

候変動等の課題解決も急務である。これらに対応するために、「栄養に関する世

界的な潮流及び主要国における栄養関連施策の分析と課題抽出のための研究」

では、栄養課題に対する国際的な施策の提案を行い、SDGs の指標 2.1、2.2 に

貢献する必要がある。 

また「WHO における国際文書の策定とその効果検証を通じた世界的な健康危機

対応の強化に資する研究」、「高齢者介護サービスの質の向上のための国際的評

価指標の開発及び実証に資する研究」、「カーボンニュートラル社会におけるヘ

ルスケアシステムの設計と転換策を提案する研究」では、グローバルで普遍的

な健康危機対応の枠組作りや、介護の質の国際的指標開発と向上、保健医療分

野での脱炭素化の推進に関する政策研究を実施し、急速に高齢化が進む ASEAN

諸国等における高品質な介護サービスのアクセス向上、UHC 推進を含む SDGs の

指標 2.1、2.2、3.8、3.b、3.c、3.d、13.2 の達成に貢献すると共に、わが国が

各分野のイニシアチブを取ることに繋げる必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「国際会議で効果的な介入を行う

ための戦略的・効果的な介入手法

の確立に資する研究」（令和２～

４年度） 

「保健分野における、新型コロナウイ

ルス感染症や、三大感染症（HIV/エイ

ズ、結核、マラリア）等に関する国際機

関へのわが国からの戦略的・効果的な資
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金拠出と関与に資する研究」（令和３～

５年度） 

 

「国連の持続可能な開発目標３

（SDG3）保健関連指標における日本

の達成状況の評価および国際発信の

ためのエビデンス構築に関する研

究」（令和２～３年度） 

 

 

「日中韓における少子高齢化の実態と

対応に関する研究」（令和２～４年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「行政政策研究分野」 

研究事業名 
厚生労働科学特別研究事業 

主管部局（課室） 大臣官房厚生科学課 

関係部局 省内関係部局 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 288,722 38 38 

令和２年度 244,407※ １  89 89 

令和３年度 244,407※ ２  39 39 

※１ 令和２年度第２次補正予 算 5,000,000 千円を除く。  ※２  令和３年度第１次補正予算 500,000 千円を除く。  

 

３．研究事業の目的 

国民の生活を脅かす突発的な問題や社会的要請の強い諸問題について、緊急

に行政による効果的な施策が必要な場合に、先駆的な研究を支援し、当該課題

を解決するための新たな科学的基盤を得るとともに、成果を短期間で集約し、

行政施策に活用することを目的としている。 

また、本研究事業では、特に緊急性が高く、他の研究事業では迅速に実施で

きない課題についての研究を推進している。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

１．「助産所における BCP の策定の実態把握と作成指針の策定のための研究」

（令和３年度） 

妊産婦及び乳幼児への支援等を担う助産所に対し、今般の新型コロナウイル

ス感染症の流行をはじめとして、災害発生時等の不測の事態においても事業・

業務を継続するための事業継続計画（BCP）の策定に向けた支援が緊急的に必

要となったため、助産所の BCP 策定にかかる実態調査を実施し、各施設におけ

る BCP 策定を支援するために、「助産所における業務継続計画策定のためのガ

イドライン」を作成した。 

  作成したガイドラインや BCP のひな型等については、日本助産師会 HP に掲

載することなどにより、助産所等に広く周知した。 

これにより災害発生時等の不測の事態における助産所による妊産婦や乳幼児

等への必要な支援の提供体制の確保につながる。 
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２．「感染症の国際的流行等を踏まえた外国人患者の受入れ環境整備に向けた研

究」（令和３年度） 

新型コロナウイルス感染症の流行により、全国の医療機関における外国人患

者の受け入れ体制の整備が急務となったため、医療機関の通訳体制整備等の状

況を調査・分析を実施し、対応策をとりまとめ、「外国人患者の受入れのため

の医療機関向けマニュアル」を改訂した。 

また、在住外国人とのコミュニケーションツールとして注目されている「や

さしい日本語」が医療現場で十分に認知されていないことから、医療現場にお

ける効果を検証し、マニュアル改訂版に「第 17 章「やさしい日本語」での対

応」を追加するとともに、医療機関のための「やさしい日本語」研修ガイドを

策定する等、特筆すべき成果が得られた。 

  作成したマニュアルについては、厚生労働省 HP に掲載し、周知した。 

これにより、医療機関における外国人患者の受入れ促進や、外国人が安心し

て医療機関を受診することにつながるとともに、医療現場でのミスコミュニケ

ーションによるトラブルや医療事故の防止も期待される。 

３．「医薬品の製造販売業者による品質管理の体制構築に向けた調査研究」（令

和３年度） 

後発医薬品の製造業者による医薬品医療機器等法違反事案が発覚したことを

踏まえ、類似事例の再発を防止するため、製造販売業者における品質管理の基

準（GQP）の運用や製造販売業者と製造業者の委受託関係等の実態調査等を緊

急的に実施し、GQP の運用改善策等についてとりまとめた。 

研究成果を踏まえ、都道府県宛に「医薬品の品質問題事案を踏まえた製造販

売業者及び製造業者による品質管理に係る運用について」（令和４年４月 28

日、薬生監麻発 0428 第２号）を発出し、関係業者等への周知及び指導を徹底

した。 

これにより、医薬品製造における製造管理、品質管理が徹底され、高品質な

医薬品の安定的な供給体制の構築に貢献する。 

４．「医療機器産業活性化に資する医療機器開発の若手人材の教育・育成のため

の研究」（令和３年度） 

新型コロナウイルス感染症の流行により、医療機器産業において様々な物資の

安定的な供給に支障が生じ、医療機器の国内における研究開発や生産体制の確

保・維持の重要性が再認識された。その中で研究開発を担う人材育成が急務とな

っており、医療機器開発に携わる医療従事者の育成のため、教育コンテンツの構

築等、人材育成における教育内容や手法について検討した。本事業における取組

を踏まえ、第２期医療機器基本計画（令和 4 年５月 31 日閣議決定）において、

取り組むべき施策として、臨床分野の関係学会等が中心となった医療機器の研究

開発に携わる若手の医療従事者の育成が盛り込まれた。 
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② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

3 10 13 2 22 3 0 0 6 19 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業は、国民の生活を脅かす突発的な問題や社会的要請の強い

諸問題について、緊急に行政による効果的な施策が必要な場合に、先駆

的な研究を支援し、当該課題を解決するための新たな科学的基盤を得る

とともに、成果を短期間で集約し、行政施策に活用する研究として実施

しており、特に緊急性が高く、他の研究事業では迅速に実施できない課

題についての研究を推進するための、不可欠な事業である。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は原則として単年度の研究であることから、次年度以降に

引き続き研究を実施すべき課題が明らかになった場合には、各分野の研

究事業における事前評価に基づき研究を実施する等、各部局との連携の

もとに効率的に実施している。 

所管課室から提案された研究課題は、成果を短期間で集約するために

実施体制を精査し、組織された。また、研究内容に照らして研究経費が

精査されており、必要最低限の費用で効率的に遂行された。 

有効性

の観点

から 

これまでの研究成果は、関連する審議会、検討会等における検討の

ための基礎資料とされる等、厚生労働省の各部局における施策の企

画・立案・実施等のために適宜活用されており、事業の目的に沿った

成果を得た。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

本研究事業は、行政的に緊急に解決が必要な課題について研究を実施する

ものである。従って、短期間でより効果的な成果を得るために、研究計画の

時点から施策寄与の観点を十分に踏まえて研究目的を設定する等の対応が必

要である。引き続きこれを念頭に、本研究事業を実施する必要がある。 
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＜参考１＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

１．「助産所における BCP の策定

の実態把握と作成指針の策定のた

めの研究」（令和３年度） 

 

 

２．「感染症の国際的流行等を踏まえた外

国人患者の受入れ環境整備に向けた研究」

（令和３年度） 

 

３．「医薬品の製造販売業者によ

る品質管理の体制構築に向けた調

査研究」（令和３年度） 

 

４．「医療機器産業活性化に資する医療機

器開発の若手人材の教育・育成のための研

究」（令和３年度） 
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＜参考２＞ 令和３年度厚生労働科学特別研究事業一覧 

 

研 究 課 題 名 研究代表者 
所属施

設名 
職名 

循環器病対策推進基本計画に基づく、

重点的に推進すべき循環器病の研究領

域の同定及び研究開発戦略の策定のた

めの研究 

永井 良三 
自治医

科大学 
学長 

新型コロナウイルス感染症拡大による

受診控えなどの状況も踏まえた循環器

病の医療提供体制の構築に向けた研究  

野出 孝一 

国立大

学法人

佐賀大

学 

教授 

一般用医薬品の販売における薬剤師等

による管理及び情報提供の適切な方

法・実施体制の構築のための研究 

益山 光一 
東京薬

科大学 
教授 

経腸栄養分野の小口径コネクタ製品の

切替えに係る課題把握及び対応策立案

に向けた研究 

長尾 能雅 

名古屋

大学医

学部附

属病院 

教授 

WHO 検証・改革の動向把握及び我が国

の戦略的・効果的な介入に資する総合

的研究 

城山 英明 
東京大

学 
教授 

東京地下鉄サリン事件等における救

護・医療対応記録の保存・活用に向け

た研究 

奥村 徹 

公益財

団法人 

日本中

毒情報

センタ

ー 

理事 

メディカル

ディレクタ

ー 

新型コロナウイルス感染症の影響下に

おける被災者の情報収集・支援システ

ムの自治体における運用に向けた実証

研究 

菅野 拓 

京都経

済短期

大学 

専任講師 

感染症の国際的流行等を踏まえた外国

人患者の受入れ環境整備に向けた研究 
北川 雄光 

慶應義

塾大学 
教授 
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認定臨床研究審査委員会の質向上と臨

床研究における COI 管理の適切な管理

対応策の検討 

吉田 雅幸 

東京医

科歯科

大学 

統合研究機

構生命倫理

研究センタ

ー センタ

ー長・教授 

臨床研究法見直し審議における新たな

課題・論点への対応策の確立のための

研究 

堀田 知光 

国立病

院機構

名古屋

医療セ

ンター 

名誉院長 

新型コロナウイルス感染症に対応する

各国の医療提供体制の国際比較研究 
松田 晋哉 

産業医

科大学 
教授 

新型コロナウイルス感染症流行下にお

ける新人看護職員研修の実態把握調査

研究 

末永 由理 

東京医

療保健

大学 

教授 

助産所におけるＢＣＰの策定の実態把

握と作成指針の策定のための研究 
島田真理恵 

上智大

学 
教授 

飲酒ガイドラインの策定に向けたエビ

デンスの現状分析研究 
池原 賢代 

大阪大

学大学

院 

特任准教授 

新型コロナ感染症流行による糖尿病患

者の生活様式・受診行動の変化が重症

化に及ぼす影響の解析と今後の診療体

制構築のための研究  

植木浩二郎 

国立国

際医療

研究セ

ンター 

糖尿病研究

センター長 

地域の合意形成を加速化させるデジタ

ルトランスフォーメーションの実現の

ための研究 

佐藤 大介 
千葉大

学 
特任准教授 

新興感染症の感染拡大時に必要な在宅

医療提供体制についての研究 
武田 俊彦 

日本在

宅ケア

アライ

アンス 

副理事長 
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セルフメディケーション税制による医

療費適正化効果についての研究 
五十嵐 中 

横浜市

立大学 
准教授 

新興感染症およびパンデミックに対応

する検案・剖検体制の確立のための研

究 

近藤 稔和 

和歌山

県立医

科大学 

法医学 

教授 

感染症法に基づく基本指針及び予防計

画等の体制に資する研究 
岡部 信彦 

川崎市

健康安

全研究

所 

所長 

ポストコロナを見据えた感染症危機管

理における検査体制についての包括的

研究 

影山 努 

国立感

染症研

究所 

総括研究官 

国際整合性を踏まえたプログラムの医

療機器該当性判断に係る論点抽出のた

めの研究     

鈴木 孝司 

公益財

団法人

医療機

器セン

ター 

審査役 

医薬品の製造販売業者による品質管理

の体制構築に向けた調査研究 
下川 昌文 

山陽小

野田市

立山口

東京理

科大学 

教授 

諸外国の看護職の性差に関する実態に

ついての研究 
金井 Pak 雅子 

関東学

院大学

看護学

部 

教授 

臨床研究法が医療機器開発研究に与え

た影響の実態把握に向けた調査研究 
黒田 知宏 

京都大

学 
教授 

治験・臨床研究データベース等の患

者・国民のユーザビリティ向上に向け

た研究 

湯川 慶子 

国立保

健医療

科学院 

上席主任研

究官 
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医療機関の外来機能の明確化・連携に

資する研究 
松田 晋哉 

産業医

科大学 
教授 

死亡診断書の電子的交付を推進する基

盤整備に係る研究 
矢野 一博 

日本医

師会総

合政策

研究機

構 

主任研究員 

医療機関における診療情報の提供の実

態調査 
大道 久 

日本病

院会 

日本診療情

報管理学会 

監事 

医療機器産業活性化に資する医療機器

開発の若手人材の教育・育成のための

研究 

伊苅 裕二 
東海大

学 

教授 

一般社団法

人 日本心血

管インター

ベンション

治療学会

（CVIT) 

理事長 

歯科衛生士の業務内容の見直しに向け

た研究  
品田佳世子 

東京医

科歯科

大学 

教授 

生物統計学的な観点からのワクチン開

発における治験計画の立案の研究 
上村夕香理 

国立研

究開発

法人 

国立国

際医療

研究セ

ンター 

室長 

在宅医療の事業継続計画（ＢＣＰ）策

定に係る研究 
山岸 暁美 

慶応義

塾大学

医学部 

衛生学

公衆衛

生学教

室 

講師 

機構長 

理事長 
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一般社

団法人

コミュ

ニティ

ヘルス

研究機

構  

検体検査の外部精度管理調査における

組織構築に向けた研究 
矢冨 裕 

東京大

学医学

部附属

病院 検

査部 

教授 

今般の感染症対応や将来の医療需要を

踏まえた DPC データ等を活用した急性

期医療の確保のための研究 

佐藤 大介 

国立大

学法人

千葉大

学 

特任准教授 

防疫下における国・都道府県・自治体

の縦の連携と情報の共通認識を考慮し

た災害時健康危機管理運用の実証研究 

市川 学 
芝浦工

業大学 
准教授 

妊産婦のニーズに適合した産科医療機

関の選択に必要な情報の内容と提供方

法の検討のための研究 

田倉 智之 

東京大

学 大

学院医

学系研

究科 

医療経

済政策

学講座 

特任教授 

新型コロナウイルスに感染した御遺体

の取り扱いを含む、墓地埋葬に関する

法律に関する諸問題の検証研究 

横田 睦 

公益社

団法人 

全日本

墓園協

会 

理事 

新型コロナウイルス感染症関連対策に

おける地域連携薬局等の活用のための

研究 

長谷川洋一 

名城大

学薬学

部 

教授 

※ 所属施設名等については、研究計画書の記載に基づく。 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
健やか次世代育成総合研究事業研究事業 

主管部局（課室） 子ども家庭局母子保健課 

関係部局 子ども家庭局家庭福祉課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 290,178 34 24 

令和２年度 321,545 39 27 

令和３年度 318,545 34 26 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業では、生殖・妊娠期、胎児期、新生児期、乳幼児期、学童・思春

期、若年成人期、そしてまた生殖・妊娠期へと循環する成育サイクルのステー

ジごとの課題や、各ステージにまたがる課題を明らかにすることを目的とす

る。これらの課題に対し、ハイリスクアプローチとポピュレーションアプロー

チの双方からの研究を推進し、成育基本法が目指すところの健やかな成育サイ

クルの実現を目指す。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

・「出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究」（令和２～４年度）にお

いて、NIPT（非侵襲性出生前遺伝学的検査）に関する妊婦への説明書を作成し

た。本説明書は、出生前検査認証制度等運営委員会の指定説明書として、各医療

機関で使用される。 

・「幼児期の健やかな発育のための栄養・食生活支援に向けた効果的な展開のた

めの研究」（令和２～３年度）において、市町村保健センターでの母子保健事

業、保育所や幼稚園等での保育・幼児教育の場等において、栄養・食生活支援に

関わる支援者が活用できる「幼児期の健やかな発育のための栄養・食生活支援ガ

イド」を作成した。 

・「ドナーミルクを安定供給できる母乳バンクを整備するために研究」（令和２～

４年度）において、ドナーミルクを使用している施設へのアンケート結果で浮き

彫りになった問題点を解決し、利用開始のハードルを下げ、ドナーミルクの普及

に寄与することを目的とした「ドナーミルク（DHM）利用開始マニュアル」を作
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成した。 

・「生殖医療ガイドラインの適切な運用と今後の改良に向けた研究」（令和３～４

年度）において、不妊症診療の保険適用に向けて、医学的エビデンスを収集し、

国内の実態を踏まえた診療・治療ガイドラインを作成した。 

・「HTLV-1 母子感染対策および支援体制の課題の検討と対策に関する研究」（令和

２～４年度）において、母子感染予防のための栄養摂取方法の選択や、HTLV-1 

キャリア妊婦ならびに出生児に対する継続的な支援方策を検証し、「HTLV-1 母子

感染予防対策マニュアル」を改訂した。 

・「標準的な生殖医療の知識啓発と情報提供のためのシステム構築に関する研

究」（令和３～５年度）において、不妊症・不育症診療の標準化の指標となる

「生殖医療ガイドライン」と「不育症管理に関する提言 2021」について解説した

一般向けおよび患者向けの情報提供資材の作成し、初稿が完成した。 

・「成育基本法を地域格差なく継続的に社会実装するための研究」（令和３～５年

度）において、成育医療等の提供に関する施策の総合的な推進に関する基本的な

方針における評価指標を策定し、成育医療等協議会の議論で活用された。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

思春期レジリエンス向上に関する研究については、介入プログラムの開発が行

われたが、プログラムの検証が不十分だった。これは、新型コロナウイルス感染

症により介入プログラムの実施が進まず、検証のためのデータを十分に得られな

かったためであった。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

30 39 6 2 87 9 0 0 2 5 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

令和元年 12 月に施行された成育基本法においては、成育過程にある

者及びその保護者並びに妊産婦に対して必要な成育医療等を切れ目な

く提供するための施策を総合的に推進することとされ、また少子化大

綱において不妊治療への支援が掲げられており、不育症を含め、科学

的知見や実態を踏まえた支援策の検討が求められている。本研究事業

では、これらの政策の方向性にしたがって、母子保健分野における医

療・保健・福祉の多様な行政的・科学的課題に対応するために必要な

研究が実施された。 
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効率性

の観点

から 

本研究事業は多岐にわたる母子保健の課題の中から優先度、重要度

の高い研究課題を設定している。研究課題の評価については、外部有

識者で構成される評価委員会を設置し、各専門領域の観点から研究課

題の進捗及び成果について評価を実施し、効率的な事業運営を行っ

た。 

有効性

の観点

から 

本研究事業の成果は「すこやか親子 21（第２次）」で示された指標

等の改善ために有効に活用された。その結果、妊娠、出産、子育ての

成育サイクルを通じた切れ目ない支援体制の構築と、成育環境に関わ

らずすべての子どもが心身共に健やかに育まれる社会環境の整備が図

られた。また、子どもを持ちたいという方々の気持ちに寄り添った支

援策の検討にも貢献した。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

研究事業は概ね順調に進行しているが、妊娠・出産に係る ELSI（倫理的・法

的・社会的課題）、出生前診断実施時の遺伝カウンセリング普及啓発、成育基

本法を地域格差なく継続的に社会実装すること、など積極的に取り組む必要が

ある。また、今後は、こども家庭庁の創設に伴い、全てのこどもの健やかな成

長、Well-being の向上に向け、こどもの発達、成長を支えるため、妊娠前か

ら、妊娠・出産、新生児期、乳幼児期、学童期、思春期、青年期の各段階を経

て、大人になるまでの一連の成長過程において、良質かつ適切な保健、医療、

療育、福祉、教育を提供するための調査及び研究を実施し、こども政策の新た

な推進体制に関する基本方針で示された基本理念を推進することが課題であ

る。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「出生前診断の提供等に係る体制

の構築に関する研究」（令和２～４

年度） 

 

「幼児期の健やかな発育のための栄

養・食生活支援に向けた効果的な展開の

ための研究」（令和２～３年度） 
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「生殖医療ガイドラインの適切な

運用と今後の改良に向けた研究」（令

和３～４年度） 

 

 

「HTLV-1 母子感染対策および支援体制

の課題の検討と対策に関する研究」（令

和２～４年度） 

 

「ドナーミルクを安定供給できる母

乳バンクを整備するために研究」（令

和２～４年度） 

 

「成育基本法を地域格差なく継続的に

社会実装するための研究」（令和３～５

年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
がん政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局がん・疾病対策課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 545,158 61 52 

令和２年度 613,223 90 57 

令和３年度 610,842 65 57 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業では、がん対策に関するさまざまな政策的課題を解決するため、

「がん研究 10 か年戦略」で掲げられた「充実したサバイバーシップを実現する

社会の構築をめざした研究領域」と「がん対策の効果的な推進と評価に関する

研究領域」の２領域の研究を推進し、がん対策推進基本計画の目標達成をめざ

す。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

◯「進行がん患者に対する効果的かつ効率的な意思決定支援に向けた研究」（令和

２～４年度）では、進行がん患者の療養に関するモバイル端末による意思決定支援

プログラムを開発し、モバイルアプリケーションを作成した。  
 
◯「がん患者の療養生活の最終段階における体系的な苦痛緩和法の構築に関する

研究」（令和元～３年度）では、がん疼痛・呼吸困難・終末期せん妄に対するアル

ゴリズム治療を含む緩和治療ガイドに基づいた医療従事者向けの研修会を令和３

年 11 月６日に開催した。また、難治性がん疼痛治療に関する実態調査を実施し、

これにより得られた知見は令和４年１月 14 日に開催した「第４回 がんの緩和ケ

アに係る部会」での検討に用いられた。 

 

○「がん治療における緩和的放射線治療の評価と普及啓発のための研究」（令和元

～３年度）では、緩和的放射線治療の適応や有用性及び地域の放射線治療施設に関

する情報提供のためのリーフレット「放射線治療による緩和ケア」を作成し、
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JASTRO（公益社団法人日本放射線腫瘍学会）のホームページに公開した。また、が

ん治療と仕事の両立支援の啓発のため「放射線治療における療養と就労両立支援

マニュアル（第一版）」を作成し、全国の主要な放射線治療設備を有する医療機関

に配布した。  
 

○「AYA 世代がん患者に対する精神心理的支援プログラムおよび高校教育の提供方

法の開発と実用化に関する研究」（令和元～３年度）では、AYA 世代がん患者に対

して包括的な質の高い精神心理的支援を提供できるよう「精神心理的支援プログ

ラム」や、高校教育とがん治療の両立のために「長期療養中の高校生の希望に応え

る好事例集」等を作成した。  
 

○「がん患者の家族・遺族に対する効果的な精神心理的支援法の開発研究」（令和

元～３年度）では、遺族および一般医療従事者向けに、「遺族の心理的サポートに

関する手引き」を作成した。 

 

○「がん・生殖医療連携ネットワークの全国展開と小児・AYA 世代がん患者に対す

る妊孕性温存の診療体制の均てん化にむけた臨床研究―がん医療の充実を志向し

て」（令和元～３年度）では、各地域におけるがん・生殖医療連携ネットワーク体

制の構築を促進するため Oncofertility Consortium Japan （課題や情報の共有シ

ステム）のウェブサイト を構築し、47 都道府県が参加した。地域のネットワーク

要件について、研究班で整理を行い、「小児・AYA 世代のがん患者等の妊孕性温存

療法研究促進事業」の実施要綱に反映された。また、がん治療を行う医療機関内の

院内体制整備マニュアルの作成および患者向けのパンフレット（小児がん拠点病

院向けの資材含む）を作成し、がん・生殖医療ネットワークにおいて広く啓発活動

を行った。 

 

○「がんゲノム医療に携わる医師等の育成に資する研究」（令和元～３年度）で

は、がんゲノム医療に携わる医師等の育成を目的として、備えるべき知識や素質

等を明らかにし、人材育成に資する研修資料や研修プログラムを作成し実践し

た。 

 

○「パートナーシップでつくるがん統計情報の国民への還元方法に関する研究」

（令和元～３年度）では、がん登録に関する情報発信のあり方に関する公開講座を

YouTube で公開し、情報コンテンツも作成した。群馬県・神奈川県において地域密

着型の情報発信を行った。 

②   目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 
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（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

49 165 25 7 191 14 0 0 8 19 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業においては、行政的・社会的な研究のうち、緩和ケア・

地域完結型医療といった「充実したサバイバーシップを実現する社会

の構築をめざした研究」、がん登録・がん教育といった「がん対策の

効果的な推進と評価に関する研究」等、がん対策を推進する上で必要

性・重要性の高い研究を推進し、着実な成果を上げている。今後も

「がん研究 10 か年戦略」を踏まえて、総合的かつ計画的に研究を展開

し、がん対策推進基本計画の着実な推進に資するよう事業を行ってい

くことが重要である。 

効率性

の観点

から 

妥当な研究計画・実施体制・目標管理のもと、効率良く研究が進め

られており、４（１）に記載したような成果が得られている。がん対

策の効率的な推進に資する有用な研究成果の継続的な創出には、医療

行政への新たな提言に資する研究への適切な予算の充当が重要であ

る。 

有効性

の観点

から 

「充実したサバイバーシップを実現する社会の構築」と、「がん対

策の効果的な推進・普及」のための研究を推進し、上記４（１）に記

載したようなきわめて有用な知見等が得られた。これらの研究成果を

検討会で報告する等、がん対策の推進に寄与した。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

がんは国民の疾病による最大の死亡原因となっており、がん対策基本法及び

がん対策推進基本計画に基づいて、総合的ながん対策が進められてきたところ

である。新たな課題として、希少がん、難治性がん、小児がん、AYA 世代のがん

への対策、ゲノム医療等の新たな治療法等の推進、就労を含めた社会的な問題

への対応が必要であること等が明らかとなってきた。今後、上記に掲げた諸課

題の解決に向けて、「充実したサバイバーシップを実現する社会の構築をめざ

した研究」、「がん対策の効果的な推進と評価に関する研究」等、一層の研究

開発が必要とされる分野について重点的に推進すべきである。特に、第３期が

ん対策推進基本計画に示された「患者の声を取り入れた研究」を実施すること

で「がん医療の充実」に貢献する。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「がん患者の療養生活の最終段階にお

ける体系的な苦痛緩和法の構築に関す

る研究」（令和元～３年度） 

 

「AYA 世代のがん患者に対する精神心

理的支援プログラムのおよび高校教育

の提供方法の開発と実用化に関する研

究」（令和元～３年度） 

 

「がん・生殖医療連携ネットワークの全国展開と小児・AYA 世代がん患者に対

する妊孕性温存の診療体制の均てん化にむけた臨床研究―がん医療の充実を志

向して」（令和元～３年度）  
小児・AYA 世代のがん患者等の妊孕性温存研究促進事業  
（令和３年から実施中、令和４年実施要綱一部改正）  
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害等対策研究分野」 

研究事業名 
循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策総

合研究事業 

主管部局（課室） 健康局健康課 

関係部局 健康局がん・疾病対策課、医政局歯科保健課、医政局地域

医療計画課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 540,390 64 39 

令和２年度 596,160 73 51 

令和３年度 596,160 78 55 

 

３．研究事業の目的 

生活習慣病は医療費の約３割、死亡者数の約６割を占めている。急速な高齢

化、疾病構造の変化を背景とした社会の中で、健康寿命を延伸しつつ、医療

費・介護給付費の伸びを抑制して社会保障制度を持続可能なものとするために

は、生活習慣病対策は重要課題の一つである。本研究事業は、科学的根拠を提

供することにより、生活習慣病対策分野に多面的に貢献することを目的とす

る。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

 ○「生活習慣および社会生活が健康寿命に及ぼす影響の解析とその改善効果に

ついての研究」（令和３年度終了）においては、健康寿命に対する生活習慣、地

域格差、介護等の要因分析を行い、国及び地方自治体が健康寿命延伸のために取

り組むべき効果的な健康増進施策について明らかにした。 

○「健康診査・保健指導における健診項目の必要性、妥当性の検証、及び地域

における健診実施体制の検討のための研究」（令和３年度終了）においては、特

定健診の項目の見直しを行うとともに、特定保健指導の生活習慣病の発症リスク

に及ぼす影響を明らかにした。得られた知見を第４期特定健診・特定保健指導の

見直しに関する検討会における審議に用いた。 
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 ○「循環器病に関する適切な情報提供・相談支援のための方策と体制の効果的

な展開に向けた研究」（令和３年度終了）においては、循環器病患者への相談支

援、施設内および施設間の連携体制の現状と課題を明らかにし、それを踏まえて

令和４年度より「基本計画を実行するための脳卒中・心臓病等総合支援センター

のモデル事業」が開始された。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当事例無し。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

53 426 86 46 422 52 3 0 6 111 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

高齢化の進展、疾病構造の変化により、生活習慣病及びその合併症

の増加が見込まれ、それらの疾病への対策の社会的需要は高まってい

る。健康寿命の延伸に基づく医療費・介護給付費の抑制により社会保

障制度を持続可能なものとするためには、本研究事業の成果として得

られる科学的根拠に基づき、保健・医療の質の向上を目指すことが求

められている。そのため生活習慣病等に関する重要な科学的根拠を得

る方法として、本研究事業の持つ意義や必要性は高い。特に、我が国

の主要な死亡原因である循環器病については、令和元年 12 月に施行さ

れた「健康寿命の延伸等を図るための脳卒中、心臓病その他の循環器

病に係る対策に関する基本法」に基づいて対策を推進するために必要

な知見が得られている。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、国民健康づくり運動プランである「健康日本 21（第

二次）」の方向性にしたがって、研究成果を効率的に施策に反映でき

る仕組みを構築している。生活習慣の改善による疾病及び合併症の減

少、循環器病等の重症化・死亡リスクの低下や、医療費の削減効果等

は、一貫したデータ収集体制のもとでの継続的な追跡調査によって効

率的に検証されている。研究事業の評価においては、循環器病、糖尿

病、健診・保健指導、公衆衛生学、栄養、看護、救急、歯科など多岐

にわたる専門の委員を含めた評価委員会を開催し、専門的な評価を取

り入れることにより効率的な研究事業の推進を図っている。  
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有効性

の観点

から 

本研究事業の成果は、日本人の生活習慣病対策や健康づくりに対す

る施策が依拠するエビデンスとして、施策の検討・実施のみならず治

療・予防のガイドライン策定にも活用されている。これらの成果は、

生活習慣病予防のための正しい知識の普及や医療の質の向上に還元さ

れている。また、研究成果の出版物の普及によって、様々な医療の現

場にも貢献できていることから、その有効性は高い。 

また、循環器病については、循環器病対策推進基本計画が令和２年

10 月に閣議決定され、現在は本計画に則り研究を行っており、健康寿

命の延伸や循環器病の年齢調整死亡率の減少に資する成果が期待され

る。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

引き続き、次期国民健康づくり運動プラン策定に向けて、科学的根拠を創出

していくことが必要である。 

たとえば、休養・睡眠対策の検討に向けた資料の作成や、適切な睡眠・休養

取得のための行動変容促進ツールの作成、次期睡眠指針の改定に向けたエビデ

ンスの創出が求められている。 

また、循環器病対策推進基本計画に基づく各都道府県の計画内容を把握し、

各自治体において重要性が高く、抽出可能な施策及び指標を同定し、全国で統

一的に使用可能な、適切な目標・指標を早急にまとめる必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「循環器病に関する適切な情報提供・相談支援のための方策と体制の効果的

な展開に向けた研究」（令和２年度～令和３年度）に基づき開始となった

「基本計画を実行するための脳卒中・心臓病等総合支援センターのモデル事

業」 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
女性の健康の包括的支援政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局健康課女性の健康推進室 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 49,600 5 4 

令和２年度 55,000 7 4 

令和３年度 55,000 10 4 

 

３．研究事業の目的 

女性のライフステージに応じた取組や、社会的な側面も含めた生涯にわたる

包括的な支援を行うための施策に資する、我が国における女性の健康にかかる

実態の把握と支援に必要な情報提供や相談体制の構築、およびそれに必要な人

材の育成を目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

○ 「女性特有の疾病に対する検診等による介入効果の評価研究」（平成 31～令

和３年度）では、子宮内膜症等の女性特有の疾患の経済損失および予防や治療

に関する費用対効果を明らかにした。 

 

○ 「多様な世代の女性に対する情報メディアを通じたアプローチの実践と情報

発信基盤の構築に向けた研究」（令和２～４年度）では、多診療科連携に資する診

療ガイドブックを電子化し、その内容に沿った研修を実施し、e ラーニングシステ

ムを構築した。 

 

○ 「多様な世代の女性に対する応報メディアを通じたアプローチの実践と情報

発信基盤の構築に向け研究」（令和２～４年度）では、「女性の健康の包括的支援に

関する情報発信基盤構築と多診療科医療統合を目指した研究」（平成 30～令和元年

度）において女性の健康に関する情報発信を目的として立ち上げた女性の健康に

関するホームページ「女性の健康推進室ヘルスケアラボ」のアクセス状況を解析

し、解析結果を参考にして情報更新を行った。その結果、直近１年間の PV 数（閲
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覧回数）が明らかに上昇した。 

 

○ 「保健・医療・教育機関・産業等における女性の健康支援のための研究」（令

和３～５年度）では、前班で作成された女性の健康教育と支援者養成のためのテキ

ストブックや動画、リーフレットやパンフレットなどのコンテンツを収納したウ

ェブサイト「まるっと！女性の健康教育プログラム」の試作版をもとに、改訂・改

良を行っている。プレコンセプションケア※促進も女性支援における重要な視点と

位置づけ、コンテンツ充実を図っている。同時に、アフターコロナ・ウィズコロナ

の新しい日常における健康課題解決のための基礎情報収集を行っている。 

※将来の妊娠を考えながらカップルたちが自分たちの生活や健康に向き合うこと 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

13 8 1 0 7 0 0 0 3 5 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

これまで、我が国における女性の健康に関する取組は、主に疾病分

野ごとに展開されてきた。また、女性の健康に関する研究において

も、これまでは妊娠・出産や疾病等に着目して行われてきた。このた

め、女性の身体はホルモンの影響を強く受けるためライフステージご

とに劇的に変化するという特性を踏まえた取組や、社会的な側面も含

めた生涯に渡る包括的な支援は十分に行われていない状態であり、女

性の健康施策を総合的にサポートする医療、診療体制も十分に構築さ

れておらず、早急な対応を図る必要がある。令和３年６月に閣議決定

された「女性活躍加速のための重点方針 2021」にあるように、女性の

健康支援に関し、女性の心身の状態が人生の各段階に応じて大きく変

化するという特性を踏まえ、性差医療等に関する調査研究を進め、必

要な情報を広く周知・啓発することが求められている。したがって、

本研究事業に対するニーズは極めて高く、今後もさらに推進する必要

がある。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、小児期から性成熟期、出産期、更年期、老年期にわ

たる女性の一生における健康課題や切れ目のない健康支援に焦点を当

てているため、産婦人科学、小児科学、看護学、公衆衛生学、産業保
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健、健診・保健指導など、多岐に渡る専門の委員を含めた評価委員会

を開催し、一度に多角的な視点から評価を行うことにより、効率的に

事業を進めている。また、女性の健康課題解決や健康支援を、小児期

から老年期までの女性のライフコース全体を通じて検討しているた

め、一部の時期に限定した研究を個別に実施するよりも、効率的にか

つ切れ目なく成果を上げることができている。さらに行政施策に直結

する研究課題を設定して、研究成果を効率的に施策に反映させる仕組

みが構築されている。 

有効性

の観点

から 

研究成果を活用して、社会的に求められている女性の健康に係る情

報収集及び情報提供体制の整備、女性の健康支援のための診療体制及

びライフステージに応じた健康評価・フォローアップ体制の整備、女

性の健康支援に向けた人材育成や教育資材作成など、ライフステージ

に応じた女性特有の健康課題を解決するための有効な施策が展開され

ている。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

女性の健康支援のためには、医療・保健・福祉・教育・労働といった様々

な分野を含めた包括的な支援が必要である。背景となる女性の雇用・経済的

状況、地域社会・生活環境といった社会的決定要因が生活習慣、健康状態に

及ぼす影響を明らかにした上で、新型コロナウイルス感染症流行に伴う影響

も併せて明らかにし、その効果的な介入方法・支援方法を開発する必要があ

る。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「保健・医療・教育機関・産業等における女性の健康支援のための研究」

（平成 30～令和２年度） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

職場、都道府県、市町村におけ

る「女性の健康支援事例集」 
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「まるっと！女性の健康教育

プログラム」 

世 界 標 準 と な る International 

technical guidance on sexuality 

education2018 の内容を踏まえ、女性

のライフステージを考慮した健康教

育指導テキスト及び教育プログラム

を作成中 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
難治性疾患政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局難病対策課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 1,777,485 103 90 

令和２年度 1,785,820 105 89 

令和３年度 1,776,460 103 88 

 

３．研究事業の目的 

「難病の患者に対する医療等に関する法律」（以下、難病法）おいて規定さ

れている難病および小児慢性特定疾病等に対して、診療体制の構築、疫学研

究、普及啓発、診断基準・診療ガイドラインの作成・改訂、小児成人移行期医

療（トランジション）の推進、関連研究やデータベースとの連携等を行い、医

療水準の向上に貢献することを目標としている。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

令和３年度の指定難病、小児慢性特定疾病の追加において、指定の根拠となる

科 

学的知見を提供した。例えば、「遺伝性白質疾患・知的障害をきたす疾患の診

断・治療・研究システム構築」（令和３～５年度）、「小児期・移行期を含む包

括的対応を要する希少難治性肝胆膵疾患の調査研究」（令和元～３年度）等によ

る成果に基づき、厚生科学審議会疾病対策部会指定難病検討委員会において検討

が行われ、脳クレアチン欠乏症、進行性家族性肝内胆汁うっ滞症等が新たに指定

難病として指定された。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 
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和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

106 619 255 270 661 184 2 0 15 68 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

難病および小児慢性特定疾病等の医療水準の向上、また、患者の QOL 

向上のための研究を推進すべきである。具体的には、診断基準、重症

度分類、医療の均てん化に資する診療ガイドライン等の作成や改訂、

学会や患者会等と連携した様々な普及啓発活動、患者の療養生活環境

整備や QOL 向上に資する成果、適切な医療提供体制の構築等を強化す

べきである。また、引き続き、新たな指定難病や小児慢性特定疾病の

追加の検討を行う予定であるため、幅広く希少・難治性疾患に関する

情報の収集を継続する必要がある。 

効率性

の観点

から 

本研究事業の研究班により全ての指定難病の研究が行われ、指定難

病以外の類縁疾病や、小児慢性特定疾病等についても広く研究対象と

なっており、各研究班が担当する疾患が明確に設定されている。ま

た、小児成人移行期医療を推進する観点から、小児の研究者と成人の

研究者の連携も十分に取られている。さらに、AMED の難治性疾患実用

化研究班で得られた成果を当事業の関連研究班で取りまとめてガイド

ライン作成に活用している。このように研究者、研究班、研究事業の

間で適切な連携体制が構築され、研究対象や研究内容の重複等がない

よう、効率的な事業運営が行われている。 

有効性

の観点

から 

各研究班は、関連学会と連携した全国的研究体制のもと、担当疾病

について、診断基準、診療ガイドライン、臨床調査個人票、難病情報

センター掲載資料等の作成や改訂を行うだけでなく、診療体制の中核

を担い、また、学会や患者会と連携した普及啓発活動など、様々な手

法により医療水準の向上を実践している。さらに、法や制度の見直し

に資するエビデンスの提供も行われており、患者、行政にとって有用

な成果が得られている。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

難病法・改正児童福祉法の法改正に係る審議会において指摘されている小児

慢性特定疾病小慢自立支援事業や移行期医療の充実に向けた研究を指定研究と

の連携のもとで推進する必要がある。具体的には、「小児慢性特定疾病児童等

の自立支援に資する研究」（令和３～５年度）と「難病患者の総合的地域支援

体制に関する研究」（令和４～５年度）の間で連携を開始しているが、この取

り組みをさらに強化する必要がある。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「ライソゾーム病、ペルオキシソーム

病（副腎白質ジストロフィ―を含む）

における良質かつ適切な医療の実現に

向けた体制の構築とその実装に関する

研究」（令和２～４年度） 

 

「自己免疫疾患に関する調査研究」 

（令和２～４年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
腎疾患政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局がん・疾病対策課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 51,550 2 2 

令和２年度 69,200 5 4 

令和３年度 69,200 4 4 

 

３．研究事業の目的 

慢性腎臓病（CKD）の医療連携体制の構築等の腎疾患対策の推進により、CKD

重症化予防の徹底とともに、CKD 患者の QOL の維持向上を図る。具体的には

2028 年までに年間新規透析導入患者数を 35,000 人以下（平成 28 年比で 10%減

少）とすることを目標とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

「腎疾患対策検討会報告書に基づく対策の進捗管理および新たな対策の提言に 

資するエビデンス構築」研究班（令和元～３年度）において、県・政令指定都

市・中核市の腎疾患担当者と医療者が一度に介する一堂に会する CKD 対策ブロッ

ク会議を実施し、対策の進捗や問題点を検討し、地域の実情に即した診療連携体

制構築推進に向け課題を抽出・共有した。また、「慢性腎臓病（CKD）に対する

全国での普及啓発の推進、地域における診療連携体制構築を介した医療への貢

献」（令和元～３年度）と連携し、動画などの新たな形態の資材を開発・活用

し、薬局や交通機関におけるデジタルサイネージ等、ターゲットを絞った普及啓

発を実施し、効果を検証するとともに、自治体担当部署や広報と連携し各都道府

県で地域特性に応じた市民講座等の企画を実施した。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 
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和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

35 211 4 0 115 38 0 0 5 541 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

「今後の腎疾患対策のあり方について（腎疾患対策検討会報告

書）」（平成 20 年３月）に基づく 10 年間の対策で年齢調整後の新規

透析導入率等に効果を認めるも、透析患者数は未だ減少傾向には転じ

ておらず、今後高齢化による腎臓病患者の増加も予想されている。そ

こで、新たに「腎疾患対策検討会報告書～腎疾患対策の更なる推進を

目指して～」（平成 30 年７月）（以下、新報告書）が取りまとめられ

た。新報告書では CKD 重症化予防の徹底とともに、CKD 患者の QOL の

維持向上を図る等を全体目標とし、地域における CKD 診療体制の充実

や 2028 年までに年間新規透析導入患者数を 35,000 人以下（平成 28 

年比で約 10％減少）とする等が成果目標（KPI）とされており、新報告

書に基づき腎疾患対策を実行するためには本研究事業は必要不可欠で

ある。 

効率性

の観点

から 

新報告書が自治体や関連学会等に周知され、関係者の協力が得られ

やすい環境となり、効率的に研究を実施できる体制が整備されてい

る。また本研究事業の成果の活用により、患者 QOL の向上とともに 医

療経済上の効果も期待できる。 

有効性

の観点

から 

メディカルスタッフを含む関連学会、疫学者等を加えたオールジャ

パン体制を構築し、関連団体、行政等との連携を図り、新報告書に基

づく対策について評価指標等を用いた進捗管理および地域ごとの取組

の取りまとめ・評価、好事例の解析・横展開を行った。研究班の間の

連携により、地域ごとの好事例を評価し、オールジャパン体制で共

有、横展開を行うことで、目標の実現可能性が向上することが期待さ

れる。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

腎臓病診療に関するオールジャパン体制を構築し、関連団体、行政等との連

携を図るとともに、腎疾患対策の進捗管理を行う必要がある。今後は、データ

ベース等を活用した事業の進捗の評価指標を検討し導入することが望まれる。

さらに、地域での診療連携体制構築を目指す研究班や地域における透析導入数

減少目標を設定した自治体と連携して、地域別対策モデルを立案・実行した上

で全国的な横展開を行う必要がある。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「腎疾患対策検討会報告書に基づく対策の進捗管理および新たな対策の提言に

資するエビデンス構築」（令和元年３年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害等対策研究分野」 

研究事業名 
免疫アレルギー疾患政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局がん・疾病対策課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 70,247 13 9 

令和２年度 73,947 17 11 

令和３年度 73,947 12 11 

 

３．研究事業の目的 

免疫アレルギー疾患の罹患率は高く社会問題化している。この背景を踏まえ

てアレルギー疾患対策基本法が施行され、診療の連携体制の整備や質の高い臨

床研究等を実施し、予防、診断及び治療方法の開発・評価等、病態の解明等に

向けた研究を推進する必要がある。本研究事業で得られた成果をガイドライン

等に反映させることで、免疫アレルギー疾患に関わる医療全体を向上させる。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①  目的とする成果が十分に得られた事例 

●「アレルギー疾患の多様性、生活実態を把握するための疫学研究」（令和２～

４年度）では、アレルギー疾患の有病率を評価するためのウェブ質問表を作成

し、令和２年度にはパイロット研究として 16 の都道府県アレルギー疾患医療拠

点病院（拠点病院）、および研究者の病院を対象としてアレルギー疾患の有病率

に関する疫学調査を実施した。その結果を参考に令和３年度は、全国の都道府県

拠点病院と中心拠点病院を対象に実施したところ、計 58 施設、18,706 名から有

効回答を得て、日本全体での各アレルギー疾患の有病率が算出された。これらの

情報は今後、総合的なアレルギー疾患対策の検証に活用される。 

●「大規模災害時におけるアレルギー疾患患者の問題の把握とその解決に向けた

研究」（令和２～３年度）では患者、行政、医療従事者から見た大規模災害にお

けるアレルギー疾患の問題点を把握し、得られた課題を解決するためのツールを

作成し、パンフレットを配布するとともにアレルギーポータルに掲載し、広く周

知を行った。これは、災害時におけるアレルギー疾患患者の対応に寄与する。 
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●「ライフステージに応じた関節リウマチ患者支援に関する研究」（令和元～３

年度）では、「メディカルスタッフのためのライフステージに応じた関節リウマ

チ患者支援ガイド」を作成した。これはリウマチ等対策委員会報告書の課題であ

る「年代に応じた診療・支援の充実」、「専門的なメディカルスタッフの育成」

に対して直接利活用でき、関節リウマチ診療ガイドラインでカバーできない患者

および家族への情報提供や支援の充実に寄与する。 

●「免疫アレルギー疾患対策に関する研究基盤及び評価基盤の構築」（令和３年度

～５年度）では、NDB を用いてアナフィラキシーの治療薬であるアドレナリン自己

注射製剤の処方について解析した。今後、アナフィラキシーの治療実態に関するリ

アルワールドデータを、経年的に比較することができ、持続可能かつ悉皆的な調査

研究に基づくアレルギー診療の質の向上、均てん化への貢献が期待される。また、

免疫アレルギー領域で初めて、国際的な研究助成プログラムの成果の研究インパ

クト解析を実施した。本研究成果をもとに確立された多様な視点による解析基盤

によって、効果的な国際共同研究や長期的な研究戦略の策定への貢献が期待され

る。 

●「都道府県アレルギー疾患医療拠点病院の機能評価指標に関する研究」（令和

３年度）では、調査時点で拠点病院に指定されていた 43 都府県 73 施設と連携施

設 9 施設の計 82 施設を対象に拠点病院の診療体制や実績、情報提供体制等につ

いてアンケート調査を実施し、現状を明らかとした。本研究成果は、今後の拠点

病院の整備に活用される。 

②  目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

6 80 64 5 93 11 0 0 1 21 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

「アレルギー疾患の多様性、生活実態を把握するための疫学研究」

や「大規模災害時におけるアレルギー疾患患者の問題の把握とその解

決に向けた研究」、「都道府県アレルギー疾患医療拠点病院の機能評

価指標に関する研究」の課題の成果は、アレルギー疾患医療の均てん

化に活用されるなど、アレルギー疾患対策を推進する上で必要不可欠

である。同様に、「ライフステージに応じた関節リウマチ患者支援に

関する研究」では、関節リウマチ疾患患者の重症化予防、QOL 維持に活
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用されるなど、リウマチ疾患対策を推進する上で必要不可欠である。

さらに、「免疫アレルギー疾患対策に関する研究基盤の構築」は、

「免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦略」の遂行を通してアレルギー疾

患対策とリウマチ疾患対策の両方を推進する上で必要性が極めて高

い。 

効率性

の観点

から 

研究の進捗状況を評価する中間評価委員会の評価を研究者へフィー

ドバックするなど、適切な進捗管理によって計画的かつ効率的に研究

成果をあげている。また多くの研究課題は国が整備しているアレルギ

ー疾患医療提供体制と連携しており、効率的に研究が遂行されてい

る。 

有効性

の観点

から 

「免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦略」を推進するために、日本にお

ける免疫アレルギー疾患に関する研究の進捗状況や必要な研究施策を

検討する研究班において、有効性の高い研究施策を検討して実施体制

を整備している。 

また研究者は我が国における免疫アレルギーの臨床・基礎研究の第

一線で活躍しており、研究課題の目標を達成する能力が高く、また研

究者間で円滑な連携が図られており、有効な研究成果が多く得られて

いる。アレルギー疾患においては基本指針に基づいた医療提供体制の

構築に有効な研究成果が得られている。またリウマチ性疾患において

も、診療ガイドラインや移行医療、患者視点での支援など、様々なア

ンメットニーズを解決する成果が得られ、有効性が高い。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

アレルギー疾患は発症年齢、重症度、予後等に多様性があり、これらの実態

を把握し層別化することによって病態を「見える化」し、最適な医療を導入す

ることの必要性が示されている。これを可能とするためにも、現在、実施して

いるアレルギー疾患の疫学調査を継続的かつ効率的に行い、さらに生活実態等

を追加したデータベースを構築することが必要である。そのため、引き続き、

アレルギー疾患に関する疫学調査研究を実施する必要がある。 

本研究事業により「メディカルスタッフのためのライフステージに応じた関

節リウマチ患者支援ガイド」が作成されたが、チーム医療の実践のためには、

社会福祉士やケアマネジャー等を主たる対象とした「ガイドライン」等の作成

が必要である。また、高齢なリウマチ患者の医療・介護・保険等の利用状況に

関する調査がなされていないため、それらのアンメットニーズを把握・解決す

るための研究が必要である。 

さらに、学校・保育所等におけるアレルギー疾患を有する者への対応を均て

ん化を通じて、アレルギー疾患対策基本法の基本理念の１つである、アレルギ
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ー疾患を有する者の生活の質の維持向上を達成するために、アレルギー疾患に

関する生活管理指導表の実態調査と適切な精度管理体制の構築を推進する必要

がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「大規模災害時におけるアレルギー疾

患患者の問題の把握とその解決に向け

た研究」（令和２～３年度） 

 

「ライフステージに応じた関節リウマ

チ患者支援に関する研究」（令和元～

３年度） 

 

「免疫アレルギー疾患対策に関する研

究基盤及び評価基盤の構築」（令和３

～５年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害等対策研究分野」 

研究事業名 
移植医療基盤整備研究事業 

主管部局（課室） 健康局難病対策課移植医療対策推進室 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 38,081 ８ ６ 

令和２年度 51,432 ８ ６ 

令和３年度 54,432 ７ ７ 

 

３．研究事業の目的 

移植医療は、患者にとって疾患の治癒を目指すための重要な医療である一方

で、第三者であるドナーの善意に基づいた特殊な医療でもあり、その意思を最

大限尊重する必要がある。本研究事業では、適切な移植医療提供体制を整備

し、患者とドナー双方にとって安全で公平な医療が推進されることを目指す。

また、移植医療に関する正しい知識の普及啓発を行う。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

【臓器・組織移植分野】 

●「脳死下、心停止後の臓器・組織提供における効率的な連携体制の構築に資す

る研究」（令和２～４年度）では、救急医療の現場において臓器・組織提供に関

して円滑に選択肢の提示を行う体制を整備するために、急性期重症患者対応メデ

ィエーターのための講習会の Web 教材を作成し、講習会を開催した。 

●「５類型施設における効率的な臓器・組織の提供体制構築に資する研究」（令

和元～３年度）では、５類型施設において、自施設のスタッフのみで、ドナー管

理から臓器摘出、家族ケアまでの完結を可能とするためのマニュアルを作成、公

開した。 

●「小児からの臓器提供に必要な体制整備に資する教育プログラムの開発」（令

和３～５年度）では、小児に対する臓器提供の普及啓発として、「臓器提供ハン

ドブック（小児版）」を発刊した。これによって、小児臓器提供の円滑化と中学

における効果的な教育方針策定の一助となった。 
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●「心停止後臓器提供数の減少への効果的な対策に資する研究」（令和３～４年

度）では、近年の心停止後臓器提供数減少に対しこれまでの心停止後臓器提供の

事例の解析や臓器提供施設の実態調査を行い解決すべき課題を明らかにした。 

 

【造血幹細胞移植分野】 

●「骨髄バンクドナーの環境整備とコーディネートプロセスの効率化による造血

幹細胞移植の最適な機会提供に関する研究」（令和元～３年度）では、同地区の

骨髄等採取施設の最新の受け入れ可能情報を共有できる web システムを開発し、

近畿、関東、東北地区で導入したことで、コーディネート期間の短縮に寄与し

た。 

●「適切な末梢血幹細胞採取法の確立及びその効率的な普及による非血縁者間末

梢血幹細胞移植の適切な提供体制構築と、それに伴う移植成績向上に資する研

究」（令和２～４年度）では、ドナーの安全性をより高めるための体制整備とし

て、研修会の実施や資材の作成・配布、症状登録アプリの開発を行い、移植医に

有効に活用されている。また、コーディネート期間の短い末梢血幹細胞移植をさ

らに普及させるため、新規の末梢血幹細胞採取施設へのサポートや採取業務の効

率化を行った。加えて、造血幹細胞移植医療体制整備事業と連携して、移植後長

期フォローアップ体制を充実させた。 

●「良質な臍帯血の効率的な採取と調整保存ならびに移植に用いる臍帯血の選択

と安全性に関わる運用に関する研究」（令和３～５年度）では、臍帯血採取施

設、臍帯血バンクを対象に臍帯血の採取、調製保存方法等に関する実態調査を行

い、より効率よく高品質な臍帯血を公開できる方法の確立に貢献した。また、

「移植に用いる臍帯血の品質の確保のための基準に関する省令の運用に関する指

針」について、臍帯血バンク、移植施設から意見を聴取し、今後、臍帯血調製開

始基準や国際基準との整合性等の観点から指針改訂への提言が行われる予定であ

る。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

「臓器の移植に関する法律」、「移植に用いる造血幹細胞の適切な提供

の推進に関する法律」においては、ドナー・レシピエント双方にとって

安全で公平な医療基盤を確立することが求められており、臓器と造血幹

細胞の適切な提供体制が構築され、よりよい治療成績を達成するため

に、本研究事業は必要である。また、臓器移植、造血幹細胞移植ともに

複雑で高度な医療であることから、社会全体の理解と協力を得るため

に、継続して適切な普及啓発活動を行うことが必要である。 

臓器・組織移植については、平成 22 年の改正臓器移植法の施行によ

り可能となった家族承諾による臓器提供に関して、体制整備に必要な知

見を収集し、臓器提供を適正に増加させる必要がある。また造血幹細胞

移植については、若年層のドナー確保、コーディネート期間の短縮、末

梢血幹細胞移植の普及、臍帯血の安定的な確保のための知見を収集する

ことが必要である。 

効率性

の観点

から 

各研究班に対して、担当官が研究代表者と定期的に連絡を取り、班会

議等を通して進捗を管理している。また、研究班は全国の関係医療機関・

各バンク・コーディネート機関・支援機関等と連携して現場のニーズを

把握しながら効率的に研究を行っている。さらに、関係者間で研究成果

を速やかに共有して現場に還元することで、ドナー・レシピエント双方

の安全性改善に直結する課題の解決や普及啓発等に効率的につなげて

いる。 

有効性

の観点

から 

臓器・組織移植分野では、臓器提供のプロセスに関する網羅的な解

説書の発刊や、提供施設のみで臓器提供を完遂するためのマニュアル

の作成等により、提供施設の基盤整備に貢献した。また造血幹細胞移

植分野では、提供・採取に至りやすいドナーの調査、ドナー安全研修

会の教材作成、臍帯血バンクの実態調査等の成果が関係機関に共有さ

れ、医療基盤の整備改善に役立った。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

臓器・組織移植分野では、「小児からの臓器提供にかかる基盤整備と普及・教育

システムの開発に関する研究」（令和３～５年度）に関して、日本は他の先進国に

比して小児の提供件数は非常に少なく、提供を経験した施設数も少ないことか

ら、小児臓器提供の問題点・課題の解決に向けてガイドライン改訂や指針作成、

及び児童に対する臓器移植教育に係わるデータバンク作成に優先的に取り組む

必要がある。 

造血幹細胞移植分野では、「良質な臍帯血の効率的な採取と調整保存ならびに

移植に用いる臍帯血の選択と安全性に関わる運用に関する研究」（令和３～５年
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度）に関して、臍帯血移植の実施件数が骨髄・末梢血幹細胞移植の実施件数を上

回る一方で、臍帯血の新規公開本数は伸び悩んでおり、出生数が減少する中でも

臍帯血を一定数確保していくことが課題であるため、臍帯血提供を促進し、より

良質な臍帯血の採取・調製保存体制の構築について優先的に検討する必要があ

る。また、臍帯血選択基準の見直しや合併症事例の共有により、移植成績が向上

することが期待できる。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「脳死下、心停止後の臓器・組織提

供における効率的な連携体制の構築

に資する研究」（令和２～４年度） 

 

「適切な末梢血幹細胞採取法の確立及び

その効率的な普及による非血縁者間末梢

血幹細胞移植の適切な提供体制構築と、

それに伴う移植成績向上に資する研究」

（令和２～４年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「障害・疾病対策研究分野」 

研究事業名 
慢性の痛み政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局難病対策課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 76,390 3 3 

令和２年度 82,000 3 3 

令和３年度 82,000 3 3 

 

３．研究事業の目的 

慢性の痛みに対する痛みセンターを中心とした診療体制を構築・充実させ、

さらに地域医療との連携を行い、全国の慢性の痛み医療の均てん化、及び水準

の向上を図る。また、痛みセンターでの診療に関するレジストリの活用、慢性

の痛みに関するガイドラインの普及等を行う。さらに疾病の原因、予防法の検

討及び疾病の診断法・客観的評価法の開発、就労支援、普及啓発、疫学研究等

を実施し、患者の QOL の向上、診療の質の向上を目指す。  

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

「慢性疼痛診療システムの均てん化と痛みセンター診療データベースの活用に

よる医療向上を目指す研究」（令和元～３年度）において、健康局にて実施して

いる慢性疼痛診療システム普及・人材養成モデル事業と連携し、教育研修を通じ

た人材育成を行った。また、慢性疼痛診療ガイドラインを発刊した。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

35 82 63 3 186 7 0 0 0 1 
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５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

多くの国民が抱える慢性の痛みが QOL の低下を来す一因となってい

るという背景から、「今後の慢性の痛み対策について（提言）」（平

成 22 年９月）に基づき総合的な痛み対策を遂行している。 ニッポン

一億総活躍プランや骨太の方針に慢性疼痛対策が取り上げられてお

り、その一層の充実が求められている。慢性疼痛診療システム構築モ

デル事業（平成 29～令和元年度）において構築した診療体制を活用

し、令和２年度から健康局において慢性疼痛診療システム普及・人材

養成モデル事業を開始しており、本研究事業との連携の下に地域での

慢性疼痛診療体制の構築と普及・充実化を推進し、全国的な均てん化

につなげる必要がある。 

効率性

の観点

から 

研究班において、器質的な面のみならず、心理的・社会的な要因も

関与する慢性疼痛患者に対して、診療科横断的に、臨床心理士や理学

療法士なども含む多職種連携体制で、多角的なアプローチにより診療

をおこなう痛みセンターの条件を整理し、診療体制の構築に寄与して

いる。 

痛みセンターでの診療効果が特に期待できる疾患や病態の患者群を

抽出し、また、痛みセンターでの診療に関するエビデンスを集積する

ことなどを通じ、効率的・効果的な慢性疼痛の研究の推進と診療の普

及に努めている。 

有効性

の観点

から 

本研究事業の成果を活用することによって、痛みセンターを中心と

した慢性疼痛診療システムが普及することによって、慢性疼痛の早期

診断、早期治療が可能となり、より身近な医療機関で適切な医療を提

供できる。また多職種連携による介入により患者の QOL が改善し、就

労困難状態から社会復帰するケースもあり、医療経済的な貢献につい

ても期待できる。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

レジストリ構築、痛みセンターにおける慢性疼痛診療のエビデンス蓄積、他

の研究班との連携、慢性疼痛診療ガイドラインの普及を進める必要がある。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「慢性疼痛診療システムの均てん化と痛みセンター診療データベースの活用に

よる医療向上を目指す研究」（令和元～３年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
長寿科学政策研究事業 

主管部局（課室） 老健局老人保健課 

関係部局 老健局総務課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 382,077（※１） 24 15 

令和２年度 273,562（※２） 21 16 

令和３年度 264,562（※３） 19 17 

※１ 令和元年度の予算額、採択件数は、当初予算（82,077 千円、14 件）及び内閣府官民研究開発投

資拡大プログラム（Public/Private R&D Investment Strategic Expansion PrograM： PRISM）からの

配分額（300,000 千円、1 件）の合算である 

※２ 令和２年度の予算額、採択件数は、当初予算（93,562 千円、15 件）及び内閣府官民研究開発投

資拡大プログラム（PRISM）からの配分額（180,000 千円、1 件）の合算である。 

※３ 令和３年度の予算額、採択件数は、当初予算（93,562 千円、15 件）及び内閣府官民研究開発投

資拡大プログラム（PRISM）からの配分額（171,000 千円、２件）の合算である。 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業では、効果的・効率的な介護予防事業等の施策実施や高齢者の状

態に応じた適切な介護サービスの提供と介護保険制度の持続可能性を高めるた

め、地域包括ケアシステムの構築・維持に資する研究を推進する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○「訪問系サービスにおける安全管理の質の向上のための研究」（令和元～３年

度）において、訪問看護及び訪問介護に関連した事故・ヒヤリハット・感染症

発生の実態、体制整備等の分析を行い、報告基準、関連要因、予防策の骨子を

得た。この結果に基づいて、事故予防及び再発予防策等の概要をまとめたガイ

ドライン（案）を作成しており、今後実用化に向けて更なる検討を行う予定で

ある。 

 

○「高齢者の口腔管理等の充実のための研究」（令和２～３年度）において、平

成 30 年に保険病名として収載された口腔機能低下症の疾患構造モデルを検討
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し、評価項目のアウトカムとの関連性や新たに重症度の識別方法を考案し、妥

当性を検証した。本研究で作成されたマニュアルは、今後の高齢者の増加に伴

い、増加が見込まれる口腔機能低下症の予防や早期発見、重度化防止等に貢献

するものである。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

3 20 0 0 13 0 0 0 1 3 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

高齢者に特有の疾患、病態（フレイル、サルコペニア等）に着目し高

齢者の生活の質を維持・向上、ひいては健康寿命延伸にも寄与する研究

成果を創出するとともに、政策を効果的に推進できるよう多様なニーズ

に対応できる介護サービスの充実や介護保険の保険者である地方自治

体等が科学的根拠に裏付けられた介護予防事業が展開できるよう、課題

を乗り越える研究成果の創出を行っており、我が国の介護分野における

政策上の課題解決のため必要である。 

また、上述したガイドラインやマニュアルのように、政策に必要な

成果を多く産出している。 

効率性

の観点

から 

第三者である外部専門家による事前評価、中間評価及び事後評価を

実施することによって研究計画には既存の蓄積されたエビデンスが反

映され、事業計画・実施体制の妥当性と効率性を確認している。ま

た、事業開始後は研究班会議への担当官の参加や研究代表者との連絡

を通して定期的に進捗管理を行うことや、関連性のある研究班の担当

者間での相互連携を図ることなど、研究を効率的に推進する体制が整

備されている。 

有効性

の観点

から 

本研究事業の目的は、効果的・効率的な介護予防事業等の施策実施や

高齢者の状態に応じた適切な介護サービスの提供と介護保険制度の持

続可能性を高めるための科学的根拠を提示することにある。研究により

各種事業の効果判定や新たな方法の提案を行い、段階的にエビデンスの

構築を実施することで有効性を高め、制度や社会情勢に沿った研究成果

が行政事業へ活用され、他事業と研究事業による成果の循環が図られて

いる。 
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また、上述したガイドラインやマニュアルのように、有効性の高い

成果を多く産出している。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

本研究事業では、引き続き、高齢者に特有の疾患、病態（フレイル、サルコ

ペニア等）に着目し高齢者の生活の質を維持・向上、ひいては健康寿命延伸に

も寄与する研究成果を創出し、介護予防や重度化防止に貢献する標準的手法や

限られた資源の中で効果的・効率的にサービス提供できる体制・手法等の開発

を推進するとともに、科学的な視点から研究を実施するのみならず、今後の審

議会等での議論や最新の制度改正等も踏まえた上で取り組む必要がある。ま

た、今後の課題としては、質の高い介護サービスの提供及び第９期介護保険事

業（支援）計画の策定に向けて、PDCA サイクルの好循環を推進するために、科

学的介護情報システム（LIFE）等を活用し、エビデンスに基づく指標開発及び

介入手法の標準化を実施していく必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「訪問系サービスにおける安全

管理の質の向上のための研究」

（令和元～３年度） 

 

「高齢者の口腔管理等の充実のための研

究」（令和２～３年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
認知症政策研究事業 

主管部局（課室） 老健局認知症施策・地域介護推進課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 115,072 18 11 

令和２年度 122,608 22 10 

令和３年度 122,608 21 16 

 

３．研究事業の目的 

我が国の認知症者数は、令和７年には約 700 万人に増加すると推計される

中、令和元年６月に認知症施策推進大綱が策定されて以降、「共生」と「予

防」を二本柱として施策が推進されている。本研究事業では、認知症に関する

全国および地域レベルの現状・課題を正確に把握し、その分析や先進的な研究

成果から取組の好事例を示し、検証によりモデルを構築し、政策に活かすこと

を目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

○「独居認知症高齢者等が安全・安心な暮らしを送れる環境づくりのための研

究」（令和元～３年度）では、今後急増することが予測される独居認知症高齢者

等の実態調査を行い、独居や、認知症者が認知症者を介護するような状況におい

て起こりやすい問題の実態を把握し課題を可視化するとともに、エビデンスブッ

クや自治体向け手引きを作成した。これは、顕在化しつつある社会課題への具体

的な対応を示した重要な成果である。 

○「認知症者の人生の最終段階の医療提供に関する研究」（令和３～５年度）では、

認知症者に対する医療提供体制の実態を調査し、調査により得られた課題につい

て整理を行っている。今後、家族等に対するフォローやサポートのあり方も含めて

認知症者におけるエンドオブライフケアのあり方について手引きを作成する予定

であり、認知症者にもその意思と尊厳に配慮した終末期を迎えていただくことへ

の貢献が期待される。 

②   目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  
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該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

15 91 147 9 164 7 0 0 0 11 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業は、認知症施策推進大綱に関する施策の推進に向けて、認

知症施策を推進する上で政策上の課題を解決し、適時・適切な医療・介

護等の提供につながる手法の開発・検証・ガイドライン作成に資するた

めに、認知症者や介護者の実態調査をはじめ、認知症の予防法、診断・

治療法、介護モデル等の開発などを行っているため、その必要性は高い。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、政策に反映できる質の高いエビデンスを創出するた

め、事前評価委員によって計画・目標・実施体制などの妥当性や効率

性を踏まえた上で審査、採択されている。研究開始後も研究班会議の

担当官の参加や研究代表者との連絡や、毎年の中間・事後評価委員会

での評価を行うことで効率的な進捗管理を行っている。 

さらに、各研究課題においてシステマティックレビューを実施する

等の手法によって既存の蓄積されたエビデンスを研究計画に反映し、

より効率的に研究が推進できるように配慮している。 

有効性

の観点

から 

軽度認知障害の者への支援のあり方や認知症の合併症・併発症に注

目した三次予防（重症化予防）に資する取り組みの検討や、認知症に

対する神経心理検査の実態調査など、施策の推進に向けた調査研究や

検討を行い、一定の有効な成果をあげている。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

本研究事業においては具体的な社会課題を念頭に置きつつ、科学的に質の高い

調査や検証を推進している。 

「独居認知症高齢者等が安全・安心な暮らしを送れる環境づくりのための研

究」（令和元～３年度）では、独居認知症高齢者等の実態調査を行い、独居や、認

知症者が認知症者を介護するような状況において起こりやすい問題の実態を把

握し課題を可視化した。これは、今後急増が予想される独居認知症高齢者の顕在

化しつつある社会課題への具体的な対応を示した重要な成果であるが、今後は暮

らしを安定化・永続化するための方策を研究する必要がある。 

また、認知症研究開発事業等で、現役世代で若年性認知症を発症した場合、就
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労継続の困難や子どもの教育等の経済的問題等の課題が指摘されてきているが、

これを支える仕組みは「認知症施策推進大綱」でも重要視されているものの、就

労支援を含めた各種の援助につなげていくための取組は未だ不十分である。この

ことから、若年性認知症に特徴的な病態を明らかにし、より有効な診療・支援に

導く体制を構築するための調査研究を推進する必要がある 

認知症者の急増に伴い、医療、介護、福祉における認知症に関連した課題も増

加しており、今後とも認知症施策を進める上で行政的・社会的に優先順位の高い

課題を厳選し、必要に応じて研究内容や方向性の見直しを行うことによってより

一層効率的に研究を推進する必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「独居認知症高齢者等が安全・安心な暮らしを送れる環境作りを送れる環境作

りのための研究」（令和元～3 年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
障害者政策総合研究事業 

主管部局（課室） 社会・援護局障害保健福祉部企画課 

関係部局 社会・援護局障害保健福祉部企画課自立支援振興室、障害

福祉課、精神・障害保健課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 539,523 42 38 

令和２年度 630,327 64 50 

令和３年度 613,503 64 56 

 

３．研究事業の目的 

 わが国の障害者数は人口の約 7.6％に相当するとされており、障害者数全体は

増加傾向にある。また、在宅・通所の障害者が増加し、障害者の高齢化も進ん

でいる。その現状に鑑み、平成 25 年に施行された障害者総合支援法の理念を踏

まえ、障害者がその障害種別を問わず、地域社会で共生できることを目的とし

て実施されている多様な障害福祉施策について、エビデンスを踏まえた立案や

実施ができるよう研究事業を実施する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○｢聴覚障害児に対する人工内耳植込術施行前後の効果的な療育手法の開発等に

資する研究｣（令和元～３年度）では、令和４年２月に、各都道府県で地域の

実情に応じて難聴児の早期発見・早期療育を総合的に推進するための計画の作

成指針として公表した「難聴児の早期発見・早期療育推進のための基本方針」

を都道府県に周知するにあたり、当該研究の成果である「小児人工内耳前後の

療育ガイドライン」も併せて周知し、地域における人工内耳装用児の療育体制

の構築も含め、障害福祉計画等を策定するよう促した。 

 

○｢技術革新を視野に入れた補装具の構造・機能要件策定のための研究｣（令和３

～４年度）では、令和４年度の補装具費支給制度の告示改正において、デジタ

ル式補聴器を収載することで、特例補装具に頼らないデジタル補聴援助システ

ムの支給を可能とした。 
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○｢地域特性に応じた発達障害児の多領域連携における支援体制整備に関する研

究｣（令和３～４年度）では、地域特性に応じた発達障害児の地域支援の標準

的な流れ（発達障害児ケアパス）の作成に向け、発達障害のある子どもと家族

を支援するための地域支援体制づくりのための Q-SACCS（発達障害の地域支援

システムの簡易構造評価）「地域診断」マニュアルを作成した。 

 

○｢地域精神保健医療福祉体制の機能強化を推進する政策研究｣（令和元～３年

度）では、地域精神保健医療福祉制度の充実を図るにあたり、精神障害者が地

域で安心して自分らしく生活できるようにするため、精神障害にも対応した地

域包括ケアシステム構築の好事例について自治体や医療機関へのヒアリングを

実施し、好事例分析に基づき、地域包括ケアシステム構築のための手引きの改

訂作業を行った。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

○｢重症心身障害者の住まいの場の実態把握と課題解決のための研究｣（令和３～

４年度）において、成人期以降の重症心身障害児者の住まいの場が、主に自宅

か入所施設しか選択できない現状を把握し、課題の抽出を行うこととしていた

が、地域における実態把握については不十分な成果であった。これは、実施予

定であった訪問調査（プレ調査）が、新型コロナウイルス感染症の影響により

オンラインによる聞き取り調査に変更せざるを得なかったことで十分に行え

ず、重症心身障害児者の希望する暮らしを成立させていくための必要な要素の

整理と、本調査項目の検討に時間を要したためであった。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

119 88 131 0 227 15 0 1 1 45 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

身体・知的・感覚器等障害分野では、「小児人工内耳前後の療育ガ

イドライン」、「人工内耳装用の好事例集」及び「難聴児の保護者向

けリーフレット」等を作成し、適切な情報提供に資することで、地域

における人工内耳装用児の療育体制の構築につながった点、デジタル

補聴援助システムにおいて補装具費支給制度告示につながる市場調査

を実施し、実態に即した支給を可能にした点、その結果、学校や会議
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室でのコミュニケーションが円滑に実施可能になった点等、行政的に

必要性の高い成果が得られた。 

精神・障害分野では、精神障害にも対応した地域包括ケアシステム

構築の実施主体や役割分担について都道府県・市町村・精神保健福祉

センターの認識が明らかとなり、市町村を中心とした都道府県及び精

神保健福祉センターにより重層的に支援する体制の構築の必要性を提

示することに寄与しており、必要性の高い研究であった。 

効率性

の観点

から 

身体・知的・感覚器等障害分野では、様々な領域の専門家による協

力体制のもとで、効率的に研究が遂行された。 

精神・障害分野では、市町村及び精神保健福祉センターに対する調

査において、全国精神保健福祉センター長会のネットワークや厚生労

働省が同時に都道府県等に対し実施した調査と合わせて市町村調査を

配布するなどの工夫により、高い回収率を得られ、効率的に調査が実

施された。 

有効性

の観点

から 

身体・知的・感覚器等障害分野では、「小児人工内耳前後の療育ガ

イドライン」、「人工内耳装用の好事例集」及び「難聴児の保護者向

けリーフレット」等を作成し、適切な情報提供に資することで、地域

における人工内耳装用児の療育体制の構築につながる点で有効性が高

い。 

精神・障害分野では、市町村及び精神保健福祉センターに対する調

査により検討会の議論の元となる資料として十分有効活用され、検討

会の結論を導くことに資することができた。 

以上のとおり、障害福祉施策の更なる推進に向け、有効な研究が行

われた。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

｢重症心身障害者の住まいの場の実態把握と課題解決のための研究｣（令和３

～４年度）においては、成人期以降の重症心身障害児者の住まいの場における

実情の課題解決を目指し、好事例集を作成することで、地域における重症心身

障害児者の地域生活への議論を進めていくためのツールとなることが期待され

ている。そのためには、より多くの実例データが必要であることと、調査・分

析の結果をどのように好事例集に活かしていくのかアプローチの検討が必要で

ある。また、オンラインによる聞き取り調査においても、訪問調査と同様の情

報収集が行えるような方策を検討する必要がある。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

○ 「聴覚障害児に対する人工内耳植

込術施行前後の効果的な療育手法の

開発等に資する研究」（令和元～３

年度）で作成した「小児人工内耳前

後の療育ガイドライン」

 

○ 「地域特性に応じた発達障害児の

多  領域連携における支援体制整備

に関する研究」（令和３～４年度継

続中）で作成した「Q-SACCS「地域診

断」マニュアル」 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
新興・再興感染症及び予防接種政策推進

研究事業 

主管部局（課室） 健康局結核感染症課 

関係部局 健康局結核感染症課予防接種室 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 334,110 35 33 

令和２年度 353,500 54 41 

令和３年度 330,000 45 42 

 

３．研究事業の目的 

国内での発生が危惧される新興・再興感染症に対して、危機管理事案の発生

時に、直ちに正確な病原体診断を全国規模で実施できるようなラボネットワー

ク、感染症指定医療機関の機能の充実等が求められている。本研究事業では、

感染症の潜在的なリスクに備え、必要な行政の対応について科学的根拠を示

し、感染症から国民の健康を守るための研究を実施する。また、適正かつ継続

的な予防接種政策を行うため、有効性・安全性の検証に資する疫学研究、デー

タベースの構築、及び費用対効果に関する研究を行う。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

○「一類感染症等の患者発生時に備えた臨床的対応に関する研究」（平成 30～令

和３年度）において、新型コロナウイルス感染症の診療の手引きについて新たな

知見を踏まえ、適時に更新を行った（令和４年５月９日現在第７.２版を公

表）。また、新型コロナウイルス感染症診療の手引きの別冊として、罹患後症状

のマネジメントを策定し、令和３年度に暫定版として公表した（令和４年４月 28

日に第１版を公表）。 

 

○「新型コロナウイルス感染症等の感染症サーベイランス体制の抜本的拡充に向

けた人材育成と感染症疫学的手法の開発研究」（令和２～３年度）では、地域の
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感染症サーベイランスの実務を担う専門家の育成指針に基づくオンライン研修素

材を作成した（国立感染症研究所 Web サイトに掲載）。 

 

○「遺体における新型コロナウイルスの感染性に関する評価研究」（令和２～３年

度）では、新型コロナウイルス感染症について、海外および国内の医療機関におけ

る剖検病理解剖の現状を調査し、法医解剖及び病理解剖における感染管理マニュ

アル案を作成した。 

 

○「COVID-19 回復者血漿治療の有効性・安全性に関する基礎的、臨床的検討」

（平成 30～令和３年度）において、新型コロナウイルス感染症回復者 261 名の血

漿の採取・保存・投与体系を確立した。 

 

○「マスギャザリング時や新興・再興感染症の発生に備えた感染症サーベイラン

スの強化とリスクアセスメントに関する研究」（平成 30～令和３年度）におい

て、東京オリンピック・パラリンピックにおける EBS（Event-based 

Surveillance）として新たな情報収集・還元の仕組みを運用し、その結果は

Surveillance Report として WHO のウェブサイトに掲載された。また、各種検査

の意義や状況に応じて実施する検査についての考え方を示した検査の指針を更新

した。 

 

○「薬剤耐性(AMR)アクションプランの実行に関する研究」（令和２～３年度）

では、薬剤耐性菌の疾病不可の指標である DALYs や QALYs の算出や国民への薬剤

耐性に関する調査等を行い、薬剤耐性対策アクションプランの達成に貢献した。 

 

○「新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査（コホート調査）」（令和

２～３年度）では、新型コロナワクチンの安全性評価として、発熱、倦怠感およ

び、重篤な有害事象についてワクチン初回接種者の最終接種から４週後までの発

生頻度を調査し、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、薬

事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合同開

催）で継続的に報告を行った。 

 

○「ワクチンの有効性・安全性と効果的適用に関する疫学研究」（令和２～３年

度）では、新型コロナワクチンの第Ⅲ相試験におけるワクチンの信頼性とワクチ

ン忌避の関連を報告し、ワクチン接種の施策に貢献した。 

②   目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 
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原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

32 156 67 5 154 19 1 0 1 23 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業は、厚生労働行政に直結する社会的要請の強い諸問題に

緊急的に対応するために不可欠である。感染症の潜在的なリスクに備

え、必要な行政対応の科学的根拠を示し、感染症から国民の健康を守

る上で必要性は高い。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、感染症危機管理事案発生時のみならず平時から感染

症の発生に備えた体制を構築できるよう、検討すべき課題を抽出して

いる。また研究の目標や計画は最も効率的に行政課題を解決できるよ

うに設計されている。さらに研究班会議への担当技官の参加や研究代

表者との連絡を通して定期的に進捗管理を行うことで事業全体の推進

が図られた。 

有効性

の観点

から 

新型コロナウイルス感染症等の体制整備や人材育成、医療従事者や地

域を対象とした手引きやマニュアル、市民への啓発活動に加え、AMR、

サーベイランス等、公衆衛生上有益である行政施策に直結する成果を

多く産出した。これらのことから、有効性の高い研究が行われてお

り、社会的な貢献が大きいものと評価できる。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

本研究事業は、行政的に緊急に解決が必要な課題について研究を実施するも

のである。従って、短期間でより効果的な成果を得るために、研究計画の時点

から施策寄与の観点を十分に踏まえて研究目的を設定する等の対応が必要であ

る。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「一類感染症等の患者発生時に備えた臨床的

対応に関する研究」（令和２～４年度） 

「ワクチンの有効性・安全

性と効果的適用に関する疫学

研究」（令和２～４年度） 
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「新型コロナウイルス感染症等の感染症サーベ

イランス体制の抜本的拡充に向けた人材育成と

感染症疫学的手法の開発研究」（令和２～４年

度） 

 

 

「新型コロナワクチンの投

与開始初期の重点的調査（コ

ホート調査）」（令和２～３

年度） 

 

「COVID-19 回復者血漿治療の

有効性・安全性に関する基礎的、

臨床的検討」（平成 30～令和３

年度） 

 

「マスギャザリング時や新興・再興感染

症の発生に備えた感染症サーベイランスの

強化とリスクアセスメントに関する研究」 

（平成 30～令和３年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害等対策研究分野」 

研究事業名 
エイズ対策政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局結核感染症課エイズ対策推進室 

関係部局 医政局研究開発振興課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 710,424 27 27 

令和２年度 751,000 28 25 

令和３年度 777,828 29 28 

 

３．研究事業の目的 

 本研究事業はエイズに関する研究を総合的に実施することで、新規 HIV 感染

者数を減少させ、検査を受けないままエイズを発症して報告される者の割合を

減少させるとともに、診断された HIV 感染者・エイズ患者に対して適切な医療

を提供できる体制を整えること、さらに HIV 訴訟の和解を踏まえた恒久対策の

一環として必要な研究成果を得ることを目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○「HIV 感染症の医療体制の整備に関する研究」（令和２～４年度）では、全国

のエイズ拠点病院をはじめとし、エイズ診療を行う医療機関へ調査票を発送して

診療体制及びエイズ治療の現状に関するデータ提供依頼をし、回答の集計を実施

した。平成 28 年から継続して行っているこの調査の令和３年度の調査票の回答

回収率は 100％であり、有意な疫学情報収集体制が構築された。この調査票の結

果を基に「拠点病院診療案内」の改訂を行った。 

 

○「HIV 感染症および血友病におけるチーム医療の構築と医療水準の向上を目指

した研究」（令和３～５年度）では、国内外の学会や論文などから最新の抗 HIV

治療の情報を収集し、「抗 HIV 治療ガイドライン」の改訂を行った。令和３年度

の主な改訂点は、初回治療として選択すべき抗 HIV 薬の組み合わせについてであ

る。わが国では公的な抗 HIV 治療ガイドラインは本ガイドラインのみであり、研

究班の HP で公開され自由にダウンロード可能であるため、信頼性の高い情報リ

ソースとして社会的意義が大きい。 
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② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

7 2 1 1 2 1 0 0 0 1 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業の成果は今後のエイズ予防指針の改正に活用されてい

る。また HIV 検査の受検率の向上に向けた取り組み、医療サービスの

アクセス向上など、国内の HIV 感染症の早期発見、適切な医療体制の

構築に貢献している。したがって、本研究事業の必要性は高い。 

効率性

の観点

から 

事前評価／中間・事後評価の際には、評価委員がコメントを作成

し、その評価コメントを研究者にフィードバックすることで、効率的

に研究を行っている。 

また「エイズ対策研究事業の企画と評価に関する研究」では、日本

医療研究開発機構と合同で、厚生労働省【エイズ対策政策研究事業】

と日本医療研究開発機構【エイズ対策実用化研究事業】の各研究課題

の研究代表者による発表会をオンラインで行い、評価委員、厚生労働

省・日本医療研究開発機構担当者が各研究課題について実施状況の評

価・検討を行った。研究班相互で進捗状況を共有することによって研

究の重複や間隙を回避し、効率的に研究を実施することができた。 

有効性

の観点

から 

エイズ診療が専門ではない医療従事者に向けた人材育成や、MSM（男

性間で性的接触を行う者）など感染可能性の高い集団への受検勧奨

等、HIV 感染者の早期発見・早期治療開始に有効な研究成果が得られ

た。これにより感染者本人の治療経過を良好にするのみならず、他者

への二次感染予防や長期的には医療費の削減効果が期待できる。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

HIV 感染者およびエイズ患者の早期発見・早期治療開始に有効な研究成果が得

られてはいるが、日本ではエイズを発症してから見つかる者の割合は、依然約

３割である。従って各地域の医療体制の実態把握や課題抽出を行い、新たな検

査体制モデルを構築し、検査を受けないままエイズを発症する者の割合を減少

させる必要がある。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「HIV 感染症および血友病におけるチ

ーム医療の構築と医療水準の向上を

目指した研究」（令和３～５年度）  

 

「HIV 感染症診療の提供体制の評価及

び改善のための研究」（令和３～５年

度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「疾病・障害対策研究分野」 

研究事業名 
肝炎等克服政策研究事業 

主管部局（課室） 健康局がん・疾病対策課・肝炎対策推進室 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 308,635 9 9 

令和２年度 307,275 9 9 

令和３年度 283,975 9 9 

 

３．研究事業の目的 

肝炎対策基本法・肝炎対策基本指針の主旨に則り、国内最大級の感染症であ

る肝炎の克服に向けた対策を総合的に推進するため、基盤となる疫学研究や、

地域における診療体制や社会基盤の構築、偏見・差別の防止等を目標に、肝炎

に関する行政課題を解決するための研究を推進する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

①   目的とする成果が十分に得られた事例 

・「新たな手法を用いた肝炎ウイルス検査受検率・陽性者受診率の向上に資する

研究」（令和２～４年度）において、肝炎ウイルス検査受検勧奨用リーフレット

を協会けんぽの全支部で展開した。その効果を評価するとともに、陽性者の受診

状況をより正確に把握するため、レセプトを用いた受診行動の確認を行った。ま

た、職域肝炎ウイルス検査の課題点を普及と実装科学（D&I 科学）研究※を用いて

阻害因子と促進因子を抽出した。さらに肝疾患患者における仕事と治療の両立支

援を展開することで職域における肝炎ウイルス陽性者フォローアップシステムを

促進させるモデルを構築した。 

※様々な研究デザイン、方法論を用い、エビデンスのある介入法を効果的に日常

の保健医療活動に取り入れる方法を開発、検証する学問 

 

・「肝炎総合対策の拡充への新たなアプローチに関する研究」（令和２～４年度）

において、肝疾患診療連携拠点病院、肝疾患専門医療機関、都道府県を対象に、

拠点病院事業指標、肝炎医療指標（肝疾患専門医療機関向けを含めた）、診療連

携指標、自治体事業指標の調査を実施した。また、肝生検を行った症例を用い
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て、肝硬変移行率の指標について検討した。さらに肝炎について学習できるよう

に肝炎啓発エデュテインメント※資材を作成した。 

※｢楽しみながら学ぶ｣事を目的としたマルチメディアやコンテンツ 

 

・「非ウイルス性を含めた肝疾患のトータルケアに資する人材育成等に関する

研究」（令和２～４年度）において、肝炎医療コーディネーターの配置と活動

の現状を調査し、適正な配置状況に関する提案を行うとともに、SNS を用いた

肝炎医療コーディネーターのフォローアップシステムを構築した。SDGs、

DX(Digital Transformation)を意識した研修会や講演会を全国展開した。ま

た、生活習慣を背景とした慢性肝疾患に関する啓発資材を作成した。 

 

・「肝がん・重度肝硬変の治療に係るガイドラインの作成等に資する研究」（平成

30～令和４年度）において、肝がん・重度肝硬変治療研究促進事業で収集された

臨床調査個人票を解析することで、肝がん・重度肝硬変医療費助成の要件緩和に

よる制度の利用効率向上につなげた。また、肝がん、重度肝硬変患者の治療や長

期予後等の調査のため、NCD（National Clinical Database）を利用した登録シ

ステムを構築し、データを収集した。これらの結果をまとめ、令和３年 11 月に

肝がん診療ガイドライン 2021 年版として報告した。 

 

・「肝炎ウイルス感染状況の把握及びウイルス肝炎排除への方策に資する疫学研

究」（令和元～３年度）において、人口動態統計のデータを元に、2030 年までに

75 歳未満年齢調整肝がん死亡率が低下していくことを統計学的に明らかにした。

肝炎政策立案の基盤資料として活用するために、NDB（レセプト情報・特定健診

等情報のデータベース）データを用いて肝炎ウイルス感染者数、患者数等を推計

し、肝炎ウイルス持続感染者数の将来推計に関するシミュレーションを行った。

また、非認識受検の低下につながる方策を明らかにするため、肝炎ウイルス検査

受検率の全国調査を実施した。さらに、IQVIA（医薬品販売実績データベース）

に基づく地域毎の肝炎治療の実態把握と課題の抽出を行った。都道府県別にみた

Ｃ型肝炎対策の進捗状況の指標化とヒートマップの作成を行った。 

②   目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

0 61 19 0 59 19 0 0 4 41 
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５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

平成 22 年１月に肝炎対策基本法が施行され、同法に基づいて平成 23

年５月に告示された肝炎対策の推進に関する基本的な指針は平成 28 年

６月および令和４年３月に改正されており、肝炎対策を総合的に推進

するための基盤となる行政的な課題を解決するための研究を進める必

要がある。また、平成 24 年度を初年度として取りまとめられ、平成 28

年 12 月に中間見直しが行われた肝炎研究 10 カ年戦略は、令和４年５

月に肝炎研究推進戦略として新たに策定され、肝炎に関する疫学・行

政研究を含め総合的に研究を推進するとされているため、継続的な研

究が必要である。 

研究成果により、肝炎ウイルス感染者の受検・受診・受療がさらに

促進され、健康寿命の延伸につながることが期待される。社会の多様

化や地域の実情に応じたより細やかな肝炎対策を実施していくため、

今後も本研究事業の一層の推進が必要である。 

効率性

の観点

から 

研究班会議には「肝炎等克服政策研究事業の企画及び評価に関する

研究」班の事務局から有識者を派遣し、その都度適切な助言を行って

いる。成果は研究発表会で報告され、評価委員会によるヒアリングが

行われ、効率性に関しても評価や助言がなされている。関連する分野

については、研究者間の相互の連携や、研究成果発表会への各研究者

の参加を促進し、成果の共有と効率的な研究の推進を図っている。班

会議には厚生労働省の担当者も参加して研究者と連携を図っている。 

有効性

の観点

から 

研究成果は、令和４年度より開始する新たな研究班の基盤データと

して、肝炎総合対策推進のために有効に活用できる。地方自治体担当

者が出席する会議や肝炎情報センター主催の医療従事者向けの研修会

で成果を報告し、行政機関や医療機関に広く還元され、肝炎総合対策

の推進に貢献している。その結果、国民の健康の保持、増進のために

還元されることが期待される。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

我が国には依然多くの肝炎ウイルスキャリアが存在し、肝炎ウイルス検査

の受検者の感染が判明した際に、受検・受診・受療を円滑に促進する取組

や、定期的に医療機関を受診していない者へ受診を促す取組が必要である。

これらの取組においては、肝炎医療コーディネーターの活躍が期待されてお

り、今後、医師、肝炎コーディネーターを含む多職種の実効性のある活動が求め

られる。また、肝炎ウイルス検査の受検率の向上にむけた職域における肝炎ウ

イルス検査の促進や陽性者の受診勧奨、フォローアップの取組の推進の検討

等が必要である。加えて、肝炎患者等に関する偏見・差別への対策やウイル
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ス性肝炎の認知度や理解度についての調査が必要であり、どのように意識が向

上し変化したかについてもデータを示していく必要がある。  

また、肝がん・肝硬変の病態別の実態把握、地域における病診連携推進や

効果的な肝炎対策の実施を全国で均てん化する取組を行っていくこと等が課

題として挙げられ、各指標の比較に全国的なデータ把握が必須となる。今後

は、新規治療等の導入やその推進が我が国の肝炎医療に及ぼす効果の検証に

加え、ウイルス性肝炎の撲滅に向け、地域毎のキャリア数の把握など、より

詳細で正確な疫学データの収集解析が効果的な政策立案のため必要とされて

おり、これまで以上に肝炎総合対策の推進に資する研究事業を推進していく

必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「肝炎総合対策の拡充への新たなア

プローチに関する研究」（令和２～４

年度） 

 

「肝がん・重度肝硬変の治療に係るガ

イドラインの作成等に資する研究」

（平成 30～令和４年度） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
地域医療基盤開発推進研究事業 

主管部局（課室） 医政局総務課 

関係部局 医政局内各課室 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 312,332 68 56 

令和２年度 342,800 63 53 

令和３年度 325,800 84 68 

 

３．研究事業の目的 

少子高齢化等時代が変化する中、豊かで安心できる国民生活を実現するため

の医療政策において、地域の実情に応じた医療提供体制の構築、医療人材の育

成・確保、医療安全の推進、医療の質の確保等の課題の解決に資する研究を推

進する。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○「特定行為研修修了者の複数配置に関する実態把握及び有効活用に影響する要

因の調査」（令和２～３年度）では、看護師の特定行為研修修了者の活用や配置

の実態調査から、修了者の活用配置モデルを作成した。このモデルでは、急性期

病院における、修了者の配置と活動のタイプによる３つの活用・配置分類と、組

織的活用の５段階の発達過程が示された。また、これらのモデルを質的に検証

し、発達段階ごとの修了者、看護管理者、医師の具体的アクションをもとに、組

織内で特定行為研修修了者を活用するためのガイドを作成した。本ガイドの活用

により、医療機関等における修了者の複数配置が促進されることが期待される。 

 

○「看護師の特定行為研修修了者の活用に関する研究」（令和元～３年度）で

は、研修修了者のアウトカム指標の抽出において、特定行為研修修了者の活用の

実態が示され、医師の働き方改革を進めるためのタスク・シフト／シェアの推進

に関する検討会の資料として活用された。また、特定行為の実施が患者等に与え

る影響を測定できる指標として、患者情報の中で尿路感染等６項目が全国共通の

アウトカム指標として活用できる可能性が示唆された。 
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○｢国土強靭化計画をふまえ、地域の実情に応じた災害医療提供体制に関する研

究｣(令和元～３年度)では、実災害医療コーディネーターの活動マニュアル、医

療機関のための災害時受援計画作成の手引き、一般的な病院 BCP（事業継続計

画）策定に係るマニュアル、US-DMAT（米国災害派遣医療チーム）/EMT（緊急医

療チーム）国際受援標準業務策定手順書(SOP)暫定版、周産期センター以外の分

娩取扱施設で活用可能な BCP 策定マニュアル、モデル災害時小児周産期リエゾン

運用マニュアルなどの多数の成果物が得られた。また、EMIS（広域災害・救急情

報システム）では本研究結果を基礎資料として新機能が実装された。 

 

○「医療安全に寄与する患者参加の推進に資する研究」 (令和２～３年度)で

は、医療機関へアンケートを実施し、画像診断報告書の確認漏れ防止対策等の実

態を明らかにした。本研究結果により得られた結果は、中央社会保険医療協議会

での検討に用いられた。 

 

○「病院薬剤師へのタスク・シフティングの実態と効果、推進方策に関する研

究」（令和２～３年度）では、約 8,300 の全病院を対象とした病院薬剤師へのタ

スク・シフティング実態調査、プロトコールに基づく院外処方箋の問合せ簡素化

業務に関する調査及び日本病院薬剤師会が公開しているタスク・シフティング取

組事例の解析を行った。その結果、医師・薬剤師により事前に取り決めたプロト

コールに基づき実施する業務に関連する取組は、業務の標準化・効率化とともに

医療安全の向上も見られ、病院薬剤師を活用したタスク・シフティングとして有

用であることが示唆された。 

 

○「歯科口腔保健の推進に資するう蝕予防のための手法に関する研究」（令和３

年度）では、う蝕とフッ化物洗口の状況について調査を行い、その結果を踏ま

え、「フッ化物洗口ガイドライン」（平成 15 年作成）の改定版を作成した。改

定版は、我が国では未だ十分とはいえないフッ化物洗口の普及に寄与し、国民の

う蝕の減少、ひいては健康寿命進展につながることが期待される。成果物につい

ては、今後、地方自治体等に周知を図る予定である。 

 

○「薬価制度抜本改革に係る医薬品開発環境および流通環境の実態調査研究」

（令和元～３年度）では、薬価制度改革が新薬の開発環境等に与える影響等につ

いて、臨床試験の実施状況等のデータを基に分析した。その結果、過去 10 年間

で日本の新薬研究開発の環境は好転してきたものの、国内における新薬の上市や

効能追加する医薬品の数等に陰りが見えるような兆候が示された。当該成果は、

今後の薬価改定の検討資料として活用される予定である。 
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○「医療機関における医療安全および業務効率化に資する医薬品・医療機器のト

レーサビリティ確立に向けた研究」（令和２～３年度）では、実際の病院におけ

る電子カルテ、医事会計、手術、処置、処方、注射、輸血、物流を中心に 76 の

ユースケースを収集し、医療安全・業務効率化に資する取組のベストプラクティ

スを抽出した。次いで、実際の医薬品・医療機器のトレーサビリティ評価に向け

て院内登録に利用されるバーコードの評価も行った。これら結果と GS1 本部（英

国）との議論による国際動向調査も踏まえ、「医療機関における標準バーコー

ド・RF-ID 導入・活用手順書」をまとめた。これら成果は、医療機関における医

療安全や業務効率化に今後活用される。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

〇「DMAT/DPAT 隊員のメンタルヘルスチェックシステムに関する研究」（令和元

～３年度）に関しては、アンケート回収率が低く、目的とする成果が得られなか

った。これは、新型コロナウイルス感染症の蔓延期であり、医療従事者がアンケ

ートに対応できなかったためと考えられる。 

 

○「災害時ロジスティクスに関する研究」（令和元～３年度）については、新型

コロナウイルス感染症による訓練中止の影響のため、研究方法を対面訓練から机

上訓練に切り替えざるを得ず、目的とする成果が得られなかった。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

16 90 22 0 84 30 1 0 4 18 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

少子高齢化の進展や医療ニーズの多様化・高度化により、医療を取

り巻く環境が大きく変化している中、豊かで安心できる国民生活を実

現するため、様々な医療行政の推進に当たっての課題を解決する必要

がある。本研究事業では、患者の状態に応じた適切な医療を地域にお

いて効果的かつ効率的に提供できるよう整備し、地域で継続して生活

を送れる医療体制の構築に資する研究が実施されており、必要性が高

い。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、医療行政における喫緊の課題に柔軟に対応するた

め、研究期間を原則２年以下とし、評価委員の意見を反映させるた

め、研究班会議への担当官の参加などを通じ定期的な進捗管理が行わ
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れている。行政ニーズを踏まえて、今後重要な政策課題に関する検討

会の基礎資料として活用すること等を前提にして設定された研究課題

が多く、効率的に施策に反映されている。 

有効性

の観点

から 

多くの研究課題の成果が行政施策に反映されている。具体的には、

医療計画の中間見直しに関して必要な指標例や地域医療構想の推進に

必要な基礎資料等の作成に活用されており、有効性が高い。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

新型コロナウイルス感染症の影響により、十分な研究成果が得られなかった

課題が見られた。「DMAT/DPAT 隊員のメンタルヘルスチェックシステムに関する

研究」（令和元～３年度）については、医療従事者がアンケートに対応できず

回収率が低くなり、「災害時ロジスティクスに関する研究」（令和元～３年

度）については、訓練の延期等の影響があった。「医療の質及び患者アウトカ

ムの向上に資する、看護ニーズに基づく適切な看護サービス・マネジメント手

法の開発」（令和３～４年度）については、調査予定のデータが病院から入手

困難であった。今後は感染状況を加味した研究立案が考えられる。 

また、本研究事業の成果が広く地域医療の現場等に周知され、医療体制の充

実、新たな医療情報通信技術の普及、人材育成の促進等に活用されるよう、実

用性を高めるように努める必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「特定行為研修修了者の複数配置に

関する実態把握及び有効活用に影響

する要因の調査」（令和２～３年

度） 

 

｢災害医療コーディネートに関する研

究｣（令和元～３年度） 
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｢周産期・小児医療提供体制に関す

る研究｣(令和元～３年度) 

 

 

「医療安全に寄与する患者参加の推

進に資する研究」 (令和２～３年度) 

 

｢国際災害医療チームの授援に関す

る研究｣(令和元～３年度)  
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
労働安全衛生総合研究事業 

主管部局（課室） 労働基準局安全衛生部計画課 

関係部局 労働基準局安全衛生部安全課、労働衛生課、化学物質対策

課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 99,680 20 19 

令和２年度 118,712 25 18 

令和３年度 118,712 22 17 

 

３．研究事業の目的 

職場における労働者の安全と健康の確保並びに快適な職場環境の形成の促進

に関して、労働安全衛生行政の推進を確保し、技術水準の更なる向上を図るこ

とを目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

「製造現場における IoT を活用した安全管理システムに関する研究」（令和元

～３年度）では、製造現場において、IoT  (Internet of Things) 技術を活用し

て安全装置を有効に機能させる上で、作業空間内での人や機械の存在検知、位置

検出、個体識別等を適切に行うための要素を抽出し、一定の条件での実証実験を

通じて現状の課題を提示した。 

  

「自動走行可能な自立制御運搬台車の機能安全の実証手順開発」（令和元～３

年度）では、物流施設、飲食店、空港等において、ヒトと協働する自動走行可能

な自立制御産業機械を導入するに当たり、様々な動的障害物が複雑かつ同時に動

いている現場を考慮して、求められる安全機能の条件を抽出し、一定の条件での

実証実験を通じて課題を提示した。 

  

「中小企業等における治療と仕事の両立支援の取組促進のための研究（令和元

～３年度）」および「医療機関における治療と仕事の両立支援の推進に資する研

究（令和２～３年度）」では、中小企業が、疾患を抱える患者に対して治療しな
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がら就労を継続するための技術を身につけられるよう、医療機関によるコンサル

ティングを試行して、医療機関側及び中小企業側双方で必要となる逐次の対応へ

の支援を通じて効果的な両立支援につながるか検証した。また、治療と仕事の両

立支援を行う上で組織的に必要な対応として挙げられる事項に関するチェックリ

ストを整備するとともに、患者対応の経験のない中小企業でもイメージできるよ

う対応事例のビデオや、患者から寄せられる主に 10 種類の相談の試行結果を提

示した。さらに、主治医が復職に必要な意見書を実践的に記載できるよう、症状

別に配慮すべき事項を整理するとともに、医療者が就業現場を理解しやすい映像

コンテンツを作成し、両立支援情報サイトの充実を図った。これらにより、企業

における自主的な取組みの促進が期待される。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

4 5 60 1 88 2 0 0 2 4 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

近年の労働災害については、死亡災害は減少傾向にあるものの、休

業４日以上の死傷災害は前年比で増加している。また、過労死やメン

タルヘルス不調が社会問題となり、これらへの対策に取り組むことが

必要になっているほか、治療と仕事の両立への取組みを推進すること

も求められている。さらに、胆管がんや膀胱がんといった化学物質に

よる重篤な健康障害防止対策も必要となっている。 

一方で、「新たな日常」に向けた働き方としてテレワークの定着が

目標となる中で、オフィスでの勤務との違いを踏まえた労働者の心身

の健康管理が求められている。また、すべての女性が輝く社会・男女

共同参画社会の実現を目指して女性の健康の包括的な支援が求められ

ている。 

これらの課題を解決し、また、労働災害防止計画に沿って、計画的

に科学的な知見に基づいた制度改正や労働基準監督署による指導を通

じて労働者の安全と健康の確保を図っていくためには、本研究事業の

効率的な実施を通じて科学的根拠を集積し、もって行政政策を効果的

に推進していくことが不可欠である。 
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効率性

の観点

から 

労働安全衛生においては非常に多くの政策課題があるが、限られた

事業予算の中で最大限の効果を得るために、特に優先すべき重点課題

を設定して、課題を採択した。また、研究費の配分においても、外部

専門家による評価等を踏まえて、重点課題に直結した成果を得られる

研究を実施できるよう必要額を精査しており、効率性は高い。 

有効性

の観点

から 

令和３年度は上記のような問題に対応した 17 件の研究課題を設定

し、着実に行政施策に反映できる有効な成果が得られた。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

より一層行政需要に沿った研究を実施するだけでなく、「経済財政運営と

改革の基本方針 2020」、「経済財政運営と改革の基本方針 2021」、「第５次

科学技術基本計画」、「未来投資戦略」、「第 13 次労働災害防止計画」、

「第 14 次労働災害防止計画」を踏まえ、労働現場の詳細な実態把握及び医学

的データの蓄積に基づき、労働者の安全対策、メンタルヘルス等の対策、仕

事と治療の両立支援及び化学物質等による職業性疾病の予防対策等に資する

研究を実施する必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「中小企業等における治療と仕事の両

立支援の取組促進のための研究（平成

31～令和３年度）」 

 

「医療機関における治療と仕事の両

立支援の推進に資する研究（令和２

～３年度）」 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
食品の安全確保推進研究事業 

主管部局（課室） 医薬・生活衛生局生活衛生・食品安全企画課 

関係部局 医薬・生活衛生局内食品安全関係課室 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 577,056 42 37 

令和２年度 722,750 50 47 

令和３年度 712,379 58 50 

 

３．研究事業の目的 

 国民の健康に直結する食品安全に係るリスク管理機関として、科学的根拠に

基づく施策を効果的に実施するために必要な科学的知見の収集及び手法の開発

等を行う。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

Ⅰ．食品安全施策の基本的な枠組みを強化する研究に関する主な成果 

・「食中毒調査の迅速化・高度化及び広域食中毒発生時の早期探知等に資する研

究」（令和２～４年度）では、集団事例迅速探知システムを稼働し、実証実験

を実施した。腸管出血性大腸菌の発生届出に基づき解析された遺伝子解析情報

について、同様の型の集積が確認された場合、患者を所管する地方自治体へ喫

食状況の入力を促し、共通の食材や店舗の利用の有無について確認し、複数の

地方自治体をまたぐ案件への調査の早期開始に活用している。 

 

・「食品中の放射性物質等検査システムの評価手法の開発に関する研究」（令和

２～４年度）では、食品中の放射性物質検査結果の詳細解析を実施し、結果を

検査計画策定ガイドラインへ反映した。 

 

・「食中毒原因細菌の検査法の整備のための研究」（令和３～５年度）では、令

和３年度に発生した大規模食中毒において検出された病因物質の究明を行っ

た。得られた知見について、令和４年３月に開催した食品衛生分科会食中毒部

会で報告し、原因施設を所管する保健所の衛生指導につなげ、食品事業者団体
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が作成する HACCP（Hazard Analysis and Critical Control Point）の考え方

を取り入れた衛生管理の手引き書（牛乳・乳飲料）の改訂に向けた検討を事業

者団体が行っている。 

 

Ⅱ．食品衛生規制の見直しに活用する研究に関する主な成果 

・「加工食品の輸出拡大に向けた規格基準設定手法の確立のための研究」（令和

２～４年度）では、残留農薬等のばく露量推定ツールを開発し、FAO（国際連

合食糧農業機関）/WHO 合同残留農薬専門家会議（JMPR）が設定する ADI（許容

一日摂取量）/ARfD（急性参照用量）との比較評価を実施した。 

 

・「と畜・食鳥処理場における HACCP 検証手法の確立と食鳥処理工程の高度衛生

管理に関する研究」（令和２～４年度）では、と畜場・食鳥処理場における

HACCP 検証方法に係る研究で得られた微生物試験の方法及び結果の評価方法を

活用し、「と畜検査員及び食鳥検査員による外部検証の実施について」（令和

３年 5 月 31 日 生食発 0531 第６号）を通知し、外部検証を行う地方自治体に

対する技術的支援に利用された。また、年２回、地方自治体からの微生物試験

の結果を解析し、全国版の「管理目標値」を計算し、地方自治体に還元した。 

 

Ⅲ．外交交渉や国際貢献等に活用する研究に関する主な成果 

・「食品行政における国際整合性の確保と食品分野の国際動向に関する研究」

（令和元～３年度）では、国際食品規格であるコーデックス規格の策定に係る

国際交渉において、科学的知見の提供等により日本政府の対応を支援した。ま

た、食品安全行政の国際化のためのリスクコミュニケーションの一環として、

一般向けのシンポジウム「今後の衛生管理に果たす HACCP の役割～コーデック

スからのメッセージと国内完全施行の先」を開催（令和３年８月 23 日）する

とともに、「世界フードセーフティーデー2021」の日本語版パンフレットを作

成し、公表・周知した。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

25 66 3 0 51 13 3 0 0 5 
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５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

食品の安全性の確保は多くの国民が高い関心をもっており、国民の

健康へ直接的に影響を及ぼす。本研究事業の実施により、科学的な根

拠に基づく施策（食品等の規格基準の策定、効果的・効率的な監視・

検査体制の整備等）の検討が可能となることから、食品の安全確保の

推進に必要かつ重要である。 

効率性

の観点

から 

食中毒対策、食品中の有害物質（残留農薬、放射線等）などの国民

の関心の高い研究、新たな課題への対応、リスクコミュニケーション

の手法の開発、新たな検査法の開発等の成果は、各種の通知やガイド

ラインの作成に直接反映され、効率的・効果的に施策に活用されてい

る。 

さらに、｢食品安全に関する研究調査の横断的かつ俯瞰的な評価・戦

略策定を充実するための研究｣（以下「総合的研究」という。）によっ

て、個別の研究班の成果の質の向上、及び事業全体の効率的な運営と

総合的な成果の向上がなされている。 

有効性

の観点

から 

得られた成果は、食品安全行政の企画立案・評価を含め、国内で活

用されるほか、国際機関にも提供される等、国際交渉や国際貢献にも

活用されており、有効性が高い。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

「食品等の規格基準を設定するための科学的根拠を与える研究」、「食品

中の各種分析法等を確立する研究等のリスク管理に資する研究」、「食中毒

発生の防止、原因究明の迅速化・高度化による被害拡大の防止等に資する研

究」、「新たな技術を利用して開発された食品のリスク評価・管理に資する

研究」などは、食品安全行政におけるリスク管理機関として必要となる、食

品衛生基準や検査法、国際協調・貢献、リスクコミュニケーション推進に関

する科学的知見の集積に資する重要なものであり、引き続き推進する必要が

ある。 

 また、政府一体で進められる農林水産物・食品の輸出促進なども見据えた

食品の国際基準・国際整合性等に直結する研究等も推進していく必要があ

る。 

 さらに、研究班の間の情報交換等を積極的に行うことでより効率的・効果

的に研究を推進するべきである。個々の研究班（特に若手研究班）の成果の

質の向上や、研究班間の横断的な情報交換等により、研究事業が総合的かつ

実効的に遂行されることが必要である。 
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＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「食品行政における国際整合性の確保

と食品分野の国際動向に関する研究」

（令和元～３年度） 

「世界フードセーフティーデー2021」

の日本語版パンフレット 

 

「香料等の遺伝毒性・発がん性短・中

期包括的試験法の開発と、その標準的

安全性評価法の確立に関する研究」

（平成 30～令和２年度）、「食品添加

物の安全性確保に資する研究」（令和

元～３年度） 

「３－アセチル－２，５－ジメチルフ

ランの取扱いについて」（令和４年４

月 22 日 薬生食基発 0422 第１号、薬

生食監発 0422 第１号） 

 

「と畜・食鳥処理場における HACCP

検証手法の確立と食鳥処理工程の高

度衛生管理に関する研究」（令和２

～４年度） 

「と畜検査員及び食鳥検査員による

外部検証の実施について」（令和３年

5 月 31 日 生食発 0531 第６号） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
カネミ油症に関する研究事業 

主管部局（課室） 医薬・生活衛生局生活衛生・食品安全企画課 

関係部局 なし 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 209,713 1 1 

令和２年度 219,713 1 1 

令和３年度 219,713 1 1 

 

３．研究事業の目的 

平成 24 年８月に成立した「カネミ油症患者に関する施策の総合的な推進に関

する法律」（ 以下「推進法」という。）に基づき、カネミ油症に関して総合的

な研究を推進し、ダイオキシン類の生物学的毒性の解明やカネミ油症治療法等

を開発することを目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

令和３年度から、油症２世・３世（認定患者の子や孫）の健康調査を開始し、

ダイオキシン類の世代に渡る慢性影響の検証を進めた。この成果によって、今

後、ダイオキシン類の影響が解明されることが期待される。 

また、基礎的研究においては、ダイオキシン類の受容体である AHR の働きに着

目し、培養細胞・動物実験を用いた実験を継続して行った。九州大学病院油症ダ

イオキシンセンターの研究業績に基づき、AHR の働きを調節して疾患を治療する

というコンセプトに基づいた新しい薬剤（治療用 AHR 調節薬: Therapeutic AHR-

Modulating Agent, TAMA）が開発された。現在、新たな化合物を含む外用薬が炎

症性皮膚疾患の治療薬として臨床試験が行われている。この研究成果は、今後油

症の皮膚症状の改善に活用されることが期待される。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 
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和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

－ － － － － － － － － － 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

推進法の基本理念の一つとして、「カネミ油症に関する専門的、学

際的又は総合的な研究」を推進することによりカネミ油症の診断、治

療等に係る技術の向上を図るとともに、その成果を普及し、活用し、

及び発展させることが示されている。また、ダイオキシン類の慢性影

響についての大規模な検証（疫学調査）は世界的にも例がないため、

本研究事業は科学的にも社会的にも極めて必要かつ重要である。 

効率性

の観点

から 

推進法に基づき、カネミ油症に関する専門的、学際的又は総合的な

研究が推進されており、得られた知見をもとに、基礎から臨床への移

行が効率的・効果的に進められている。 

有効性

の観点

から 

推進法に基づいて実施された研究の成果は、カネミ油症の診断、治

療等に係る技術の向上やその成果の普及、活用及び発展を図るために

活用されており、極めて有効性が高い。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

推進法に基づいて、カネミ油症に関する専門的、学際的、又は総合的な研究

をより一層推進し、カネミ油症の診断、治療等に係る技術の向上を図る必要が

ある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

全国油症治療研究班では、これまでに行ってきた検診、疫学調査、臨床試験を

もとに油症の現況と治療についてのリーフレット等を作成。 

（画像はいずれも九州大学病院油症ダイオキシン研究診療センターHP から抜

粋） 

 

また、国内・海外での学会発表や刊行物などの研究成果が多くある。 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ

エンス政策研究事業 

主管部局（課室） 医薬・生活衛生局総務課 

関係部局 医薬・生活衛生局総務課医薬品副作用被害対策室、医薬品

審査管理課、医療機器審査管理課、監視指導・麻薬対策

課、医薬安全対策課、血液対策課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 205, 565 30 30 

令和２年度 330, 031 36 34 

令和３年度 308, 598 40 39 

 

３．研究事業の目的 

無承認無許可医薬品の監視業務、麻薬・覚醒剤等の薬物乱用対策、血液安全

対策、医薬品販売制度・薬剤師の資質向上等の薬事行政における各種制度にお

ける課題に対して、政策を実行するために必要な規制（レギュレーション）に

ついて、科学的合理性と社会的正当性に関する根拠に基づいて整備するための

研究を行う。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○「医療機器の危害防止措置の適切な実施に係るガイダンスに関する研究」（令和

元～３年度）では、製造販売業者が医療機器の不具合によるものと疑われる健康被

害等を認知した際に、必要な安全対策措置が速やかになされるよう、製造販売業者

における不具合情報等の処理の現状を把握するとともに、安全対策措置の一つで

ある医療機器の回収に係る知見を整理し、危害防止措置の適切な実施に係る留意

事項案を作成した。 

 

○｢「専ら医薬品」たる成分本質の判断のための調査・分析及び判断基準に関する

研究｣（令和３～５年度）では、食品衛生法改正時の指定成分候補の選定作業にお

いて、食薬区分の検討が適当と結論された品目について、基原植物、含有成分等に
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関する情報の収集、整理を行った。その成果は、食薬区分の判断を行う専門家会合

で議論を行う際の資料として活用され、議論の結果、薬事監視に用いられる「専ら

医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」が改正された。  
 
○｢規制薬物の分析と鑑別等の手法の開発のための研究｣（令和元～３年度）では、

流通している製品中に含有される麻薬等の規制薬物や生体試料中に含まれる規制

薬物やその代謝物について迅速で高感度、かつ選択性の高い検出・鑑別法の開発を

行った。  
 
○｢輸血医療の安全性向上のためのデータ構築研究｣（令和元～３年度）では、大学

病院等を中心に、輸血用血液製剤を投与された患者に発生した副作用等について

追跡できるシステムの構築を行い、輸血用血液製剤の安全性をより高めることが

可能となった。  
 
○｢安全な血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築のための研究｣

（令和元～３年度）では、少子高齢化に伴い献血可能人口が減少する状況を見据

え、新たな献血者の採血基準について検討を行った。また、血液製剤の遡及調査期

間等の見直しの検討を行った。加えて、新型コロナウイルスの既感染者やワクチン

接種者に対する採血制限について検討し、改正に向けた準備が進められている。さ

らに、新型コロナウイルス感染症の蔓延を踏まえ、感染後及びワクチン接種後の方

の、献血受け入れ可能とする期間の設定が行われた。  
 
○｢薬剤師の卒後研修カリキュラムの調査研究｣（令和元～３年度）では、米国及び

欧州における海外調査や、我が国での卒後研修の実態把握を通して、今後の薬剤師

に求められる機能・役割を踏まえ、卒後研修で必要とされるプログラム案を示すと

ともにその考え方のとりまとめを行った。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

5 19 3 7 43 5 0 0 2 1 
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５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

薬事監視等に関しては、インターネットを介した通信販売や個人輸

入、SNS 等の普及に伴い、取締りが必要な未承認医薬品や広告等が多様

化しており、最新の知見を収集し追加施策の必要性を検討するなど、

臨機応変な対応を図る必要がある。 

血液事業に関しては、最新の知見に基づき輸血療法および血液製剤

の使用に係る新たな指針を策定することにより、国内の安全かつ適正

な輸血療法の実施体制を構築する必要がある。また、新興・再興感染

症に対する献血血液の安全性に係る情報を収集し、その検出法等を開

発することで、血液製剤の安全性を確保する必要がある。 

薬物乱用に関しては、危険ドラッグ等の化学物質を迅速に検出し、

毒性を明らかにすることで、そのような化学物質を含む製品の流通禁

止などの措置につなげ、保健衛生上の危害発生防止を図る必要があ

る。 

薬剤師・薬局制度に関しては、新型コロナウイルス感染症の蔓延や

本格的な少子高齢社会の到来により、地域医療における薬剤師の役割

に強く期待がなされており、また、ICT 等の技術発展により、薬剤師

の業務を取り巻く周辺環境が変化している。薬剤師の業務自体も変化

が見込まれることから、今後の薬剤師・薬局業務のあり方及びそれを

実現するための具体的な対応策について、エビデンスを踏まえながら

検討する必要がある。 

効率性

の観点

から 

研究班会議には必要に応じて製薬団体や医療従事者、都道府県薬事

取締当局等も参画するなど、研究成果を効率的に普及できるようにし

ている。また医療従事者、製薬団体、国立感染症研究所等との協力を

通じて、新興・再興感染症の情報収集を行い必要時には血液製剤の安

全性を確保するための迅速な検出法を確立するなど、適切な体制で効

率的に検討を行った。 

有効性

の観点

から 

薬事監視等に関しては、研究成果が専門部会等で活用されるなど、

薬事監視業務における効率的、効果的な制度の運用を可能とする有効

な研究成果が産出された。 

血液事業に関しては、血液事業者が研究に参加しており、成果は直

接事業者において活用された。 

 薬物乱用に関しては、指定薬物等の指定等の基礎資料としての活用

や、関係機関に提供することによる現場における迅速な取締りへの活

用が可能となる有効な研究成果が得られた。 
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薬剤師・薬局制度に関しては、開発した研修プログラム案や評価票

が卒後研修のモデル事業で活用されるなど、有効な研究成果が得られ

た。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

薬事監視等に関しては、個人輸入代行業者による未承認医薬品等の個人輸入

が行われている現状に対し、偽造医薬品含め未承認医薬品に対する輸入監視手

法の検討を行い、偽造薬や健康被害情報の提供を通じた国民に対する注意喚起

を充実させる必要がある。 

血液事業に関しては、厚生労働省が作成している血液製剤の適正使用に係る

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」について、本研

究事業の成果をもとに、地域の実状や科学的知見を踏まえた改定を行い、更な

る血液製剤の適正使用を推進する必要がある。 

薬物乱用に関して、国内における効果的な大麻をはじめとする薬物の乱用防

止に係る施策の立案や、国民に対する薬物の効果的な予防啓発活動の実施を充

実させるための科学的根拠を確立していく必要がある。 

薬剤師・薬局制度に関して、地域住民の予防・健康づくり等に必要な情報提

供・相談対応等の健康サポート機能の取組が薬局には求められており、薬局薬

剤師の介入が地域住民の健康等に及ぼす効果を検討するなど、薬局薬剤師が地

域包括ケアシステムの中で果たすことができる役割をより明確にし、薬局薬剤

師の地域への関与の深化を図る必要がある。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

（出典）「薬剤師の卒後研修カリキュラムの調査研究」（令和元～３年度）成

果報告会（令和４年１月 23 日開催）資料 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
化学物質リスク研究事業 

主管部局（課室） 医薬・生活衛生局医薬品審査管理課化学物質安全対策室 

関係部局 国立医薬品食品衛生研究所総務部業務課 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 440,791 27 19 

令和２年度 463,397 23 18 

令和３年度 457,932 23 18 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業は、化学物質によるヒト健康へのリスクに関して、化学物質の総

合的かつ迅速な評価、新たな評価手法の構築を実施するとともに、規制基準の

設定等必要なリスク管理、的確な情報発信を通じ、国民の不安解消、安全な生

活の確保を図ることを目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

○「家庭用品中の有害物質の規制基準に関する研究」（令和２～４年度）で

は、溶剤３種・防虫剤２種の改正試験法が令和４年３月 28 日に公布された

（薬生薬審発 0328 第５号）。噴射剤や防炎加工剤について、スプレー塗料等

の実態調査や APO（トリス（1-アジリジニル）ホスフィンオキシド）分析に

おける知見を得た。木材防腐・防虫剤として用いられる８種類の多環芳香族

炭化水素類（PAHs）について、十分な感度及び精度のある試験法を開発し

た。有機水銀化合物は、マイクロウェーブ分解条件及び誘導結合プラズマ質

量分析計（ICP-MS）測定時には塩酸添加することが好ましいことが明らかに

された。特定芳香族アミン類 26 物質の試験法について、ヘリウム代替キャ

リアガスに水素及び窒素ガスを用いた GC-MS（ガスクロマトグラフィー質量

分析）試験法を検討し、ガス毎に GC-MS 条件を変更しなくても現行基準値が

測定可能であることが明らかになった。 

 

○「家庭用品規制法における有害物質の指定方法のあり方に関する研究」（令

和元～３年度）では、有害物質の長期曝露による健康影響については化審法
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における有害性評価値や有害性クラスに基づき、短期曝露による健康影響に

ついては政府向け GHS 分類結果に基づき、人健康の有害性に関するスコア化

の試みを行った。また、皮膚感作性の定量的評価法について、国内外の動向

をとりまとめた。 

 

○「気管内投与による化学物質の有害作用とくに発癌性の効率的評価手法の開

発に関する研究：迅速化かつ国際化に向けて」（令和元～３年度）では、ラ

ットを用いた経気管肺内噴霧投与（TIPS）による試験法について、十数物質

への結果から、吸入暴露法 LC50 の近接値が TIPS 短期投与法にて得られるこ

とを明らかにした。今後、さらに多くの検体について実証を重ね、毒物劇物

の有害性評価をするための普遍的な評価試験法として OECD 等に実用化提案す

る予定である。 

 

○「化学物質のインビトロ神経毒性評価法の開発」（令和元～３年度）では、

in vitro 及び in silico の側面から、神経毒性評価法を検討した。iPS 細胞

由来ニューロンの神経ネットワーク評価を行ったところ、発達神経毒性

（DNT）化合物の毒性リスクが作用点ごとに推定された。また、化学物質の物

理化学的特徴量を示す分子記述子を利用して化学物質のクラスタリング解析

を実施した結果、陽性物質及び陰性物質が高い割合で集まるグループが得ら

れ、さらに in vivo 毒性評価を進め、28 日反復投与毒性評価の枠組みで DNT

を検出できることが示された。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

0 54 1 1 61 6 1 0 1 4 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

本研究事業は、日々の国民生活に利用される化学物質の有用性を踏

まえ、化学物質を利用する上でヒトへの健康影響を最小限に抑える目

的で行う種々の行政施策の科学的基盤となる事業であり、国民生活の

安全確保に大いに寄与する不可欠なものである。 

また、リスクを最小化した状態で化学物質を使用することが化学物

質管理の国際的目標であり、この達成に向けて引き続き国際協調の下
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で化学物質の有害性評価を進めていく必要がある。この目標達成のた

め化学物質の有害性評価の迅速化及び高度化に取り組むとともに、ナ

ノマテリアル等の新規素材の安全性、シックハウス（室内空気汚染）

の問題等、生活環境中の化学物質の安全性について調査や評価を進

め、国民の不安解消、安全な生活の確保に資する成果の取得を目指す

必要がある。 

効率性

の観点

から 

化学物質安全対策の研究拠点でもある国立医薬品食品衛生研究所が

Funding Agency（資金配分機関）として総合的な事業戦略を立案し、

加えて研究費配分機能・プロジェクトマネジメント機能を担うこと

で、化学物質安全対策に関する実状把握と研究管理が一元的かつ効率

的になされるよう配慮している。具体的には、各研究課題で実施され

る班会議に所管課室の職員が出席し、必要な指摘を行うほか、研究班

相互の意見交換を促進するなど、研究の方向性を適宜調整しつつ進捗

管理が行われた。 

有効性

の観点

から 

研究成果は、化審法、毒劇法、家庭用品規制法等の各施策への活用

のみならず、国際的な試験法ガイドライン等の策定に直結するなど、

国際貢献にも大きく資するものである。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

本研究事業の「必要性」、「効率性」、「有効性」は上記の通り極めて高

く、優れた研究事業である。今後さらによりよい事業とするため、以下の点に

留意して実施すべきである。 

・将来の化学物質の有害性評価を担う若手研究者の育成も念頭に置くことが

必要であり、若手研究者の優先的な活用など新たな取り組みも検討していくこ

とが望ましい。 

・化学物質に関する各種施策へと活用される研究成果が得られるような研究

を、一層推進していくために、事前・中間・事後評価による意見を踏まえ、場

合によっては研究の継続可否の判断等を行ってメリハリのある研究推進ができ

る体制を検討することが必要である。 

 

 

 

 

 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「家庭用品中の有害物質の規制基準に関する研究」（令和２～４年度） 
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（厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知 

薬生薬審発 0328 第５号「家庭用品中の有害物質試験法について」） 
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１．研究事業の基本情報 

分野名 「健康安全確保総合研究分野」 

研究事業名 
健康安全・危機管理対策総合研究事業 

主管部局（課室） 健康局健康課地域保健室 

関係部局 大臣官房厚生科学課健康危機管理・災害対策室、医薬・生

活衛生局生活衛生課、水道課、健康課保健指導室 

 

２．研究事業の予算、課題採択の状況 

 予算額（単位：千円） 申請件数（件） 採択件数（件） 

平成 31/令和元年度 319,427 30 25 

令和２年度 350,000 27 25 

令和３年度 283,317 31 30 

 

３．研究事業の目的 

本研究事業は、健康安全・危機管理事象への対応を行うため、関係機関等と

の体制整備、対応力向上のための人材育成、エビデンスに基づいた効果的な課

題対応に関する知見等の情報収集・分析および効果的な手法等の開発研究を行

い、全国に普及可能な方法論等を明らかにすることを目的とする。 

 

４．研究成果及び政策等への活用状況 

（１）概要 

① 目的とする成果が十分に得られた事例 

地域保健基盤形成分野 

・「実践を踏まえた災害時健康危機管理支援チーム（DHEAT：Disaster Health 

Emergency Assistance Team）の質の向上、構成員、受援者の技能維持に向

けた研究」 （令和３～４年度）では、DHEAT 活動や研修を評価することによ

って、DHEAT 活動要領改正の提言を行い、令和４年３月の DHEAT 活動要領の

一部改正に反映された。また DHEAT 活動ハンドブックの改定作業を進め、避

難所や災害時福祉活動に関する資料と課題の整理を行った。 

・「災害時保健活動の体制整備に関わる保健師の連携強化に向けた研究」（令

和２～３年度）では、災害時の保健活動推進のための保健師間及び地元関係

団体との連携強化に向けた体制整備ガイドラインを作成した。 

・「市町村保健師の災害時保健活動遂行能力の向上のための教育教材及びその

活用マニュアルの作成と検証」（令和２～３年度）では、新型コロナウイル

ス感染症対策における応援派遣及び受援のための手引きを作成した。また、
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市町村保健師の災害時保健活動遂行能力向上のための e ラーニング教材の作

成、演習マニュアル及び研修プログラムを作成した。 

 

水安全対策分野 

・「化学物質等の検出状況を踏まえた水道水質管理のための総合研究」（令和元～

３年度）では、水道水の要検討項目のうち目標値が設定されていない６物質に

ついて、最新の毒性評価の知見をもとに目標値案を整理した。令和３年度の厚

生労働省の検討会で目標値案を提示したところであり、今後、水道水における

これらの物質の実態調査を行った上で通知改正につなげる予定である。  

・「水道の基盤強化に資する技術の水道システムへの実装に向けた研究」（令和２

～４年度）では、国内水道事業体を対象としたアンケート調査による自動監視

装置を用いた水質管理及び測定データの利活用状況の収集と課題抽出、学術文

献検索による既存及び将来の要素技術*の考察並びに連続監視による水質管理

に有用な水質指標の特定、ビッグデータに基づいた残留塩素濃度に関する水質

変動予測推定モデルの構築及び精度の向上、小型で経済的な残留塩素の測定装

置の開発を行った。    

※製品を構成する要素となる技術、製品の開発に必要な基本的技術 

 

生活環境安全対策分野 

・「公衆浴場におけるレジオネラ症対策に資する検査・消毒方法等の衛生管理手

法の開発のための研究」（令和元～３年度）では、レジオネラ属菌の遺伝子検

査法やレジオラートによる検査の精度向上等を行うとともに、入浴施設の衛生

管理の手引き案、及びレジオネラ症調査の手引き案を策定した。これらの成果

は今後、地方自治体において試行的に活用されるなど、事業者に対する監督や

衛生指導に資することが期待される。 

 

・「特定建築物における室内空気中化学物質の実態把握のための研究」（令和２

～３年度）では、特定建築物において、化学物質室内濃度指針値の対象物質

等の測定を行うことで、当該物質等が指針値を超過しているかどうかの実態

調査を行った。本研究で得られたデータは、建築物環境衛生管理基準の見直

しに関する科学的エビデンスとしての活用が期待される。 

 

健康危機管理・テロリズム対策分野 

・「大規模イベント時の健康危機管理対応に資する研究」（令和元～３年度）

では、マスギャザリング※における対策の現場ニーズと対応策を蓄積し、研

究班ウェブサイトでは、各国のマスギャザリングにおける新型コロナ対策の

情報整理を行い公開した。その他、WHO のガイダンスを活用したマスギャザ
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リングにおける新型コロナウイルスのリスク評価を医療、公衆衛生の両面か

ら検討し、「東京大会におけるホストタウンでの新型コロナウイルス感染対

策準備アクションチェックリスト」を作成して、自治体向け講習で活用し

た。 

  ※一定期間、限定された地域において、同一目的で集合した多人数の集団 

 

・「災害発生時の分野横断的かつ長期的なマネジメント体制構築に資する研

究」（令和元～３年度）では、実災害における保健医療調整本部等に関する

調査結果の分析、産学民間の連携に関する調査・指揮・統制・調整・コミュ

ニケーションに関する海外の情報収集、避難所・在宅者等の情報把握・支援

の検討を実施し、自治体向けの技術文書として「保健医療福祉調整本部等に

おけるマネジメントの進め方 2022」を作成し、ウェブで公開している。 

② 目的とする成果が不十分であった事例/目的とする成果が得られなかった事例  

該当なし。 

（２）論文数などの業績（令和３年度終了課題について） 

原著論文 

（件） 

その他の論文 

（件） 

学会発表 

（件） 

特許等 

（件） 

その他 

（件） 

和文 英文等 和文 英文等 国内 国際 出願 取得 施策に

反映 

普及・

啓発 

44 45 41 22 157 23 1 1 17 32 

 

５．研究成果の評価 

必要性

の観点

から 

健康危機管理の根拠となる知見は、医学をはじめとする学際的な学

問分野により得られ、その体制・仕組みは法制度・社会状況等を踏ま

えた実践により構築されるものである。健康危機管理・テロリズム対

策については、今後、地方自治体や他省庁との連携を更に充実させ、

より実行性のある総合的な対策を打ち出すことが必要であり、関連機

関と連携した研究が必須である。本研究事業は、効果的な健康危機管

理体制を常時確保するために必要不可欠なものである。 

効率性

の観点

から 

本研究事業は、健康危機管理、地域保健基盤形成、水安全対策、生

活環境安全対策の研究・教育の拠点でもある国立保健医療科学院が資

金を拠出する機関として研究費配分機能を担うことで、実状把握、研

究管理、教育・人材育成が一元的かつ効率的になされるよう配慮して

いる。 

有効性

の観点

から 

本研究事業における研究の多くは、健康危機事案の対応に当たる地

方自治体や保健所・地方衛生研究所等の行政機関にとって実用性が高

い「手引き」、「ガイドライン」、「基準値・検査方法」等の形でそ
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の成果が得られている。更なる高度な専門性、迅速性、広域性が求め

られる全国の健康危機管理体制の底上げ・均てん化に大きな役割を果

たすと評価される。 

 

６．改善すべき点及び今後の課題 

新型コロナウイルス感染症流行も含め、多様化する健康危機管理事案の発

生に際しては、地方自治体、他省庁、保健所等の行政機関の機能強化だけで

なく、関係する職能団体や業界団体、さらには地域住民との情報共有も含め

た連携が重要な課題である。これまで、行政機関と関係機関・団体との連携

及び地域住民との協働のあり方について、健康危機事案発生を想定した平時

からの対応を検討するとともに、健康危機の発生防止、発生に備えた人材育

成も含めた準備、発生時のそれぞれの研究が実施されてきた。今後は平時と

健康危機管理時両面における行政機関の情報管理も含めた機能強化やマネジ

メントに関する研究が必要である。 

以下に各分野の課題と今後の研究の方向性について述べる。 

地域保健基盤形成に関する研究分野では、地域保健をとりまく状況は大き

く変化しており、地域保健行政は多様な役割が求められるようになっている

ことから、有事初期から有事発生後まで状況に対応するための人材育成、地

域保健行政の方向性や役割の明確化、情報収集や情報共有体制の整備等を目

指した研究を推進すべきである。 

水安全対策分野では、水道の基盤強化に資する技術、人口減少等に対応し

持続的な水道事業を実現するための技術的方策、水道水質基準等を定期的に

見直すための研究、気候変動への適応性の強化等に関する研究を推進すべき

である。 

生活環境安全対策分野では、生活環境の適切な保持のため、公衆浴場のレ

ジオネラ症対策に関する研究やクリーニング業における新たな業態の実態及

びその衛生状況等に関する調査研究などの生活衛生関係営業の質の向上に資

する研究、最新の知見を踏まえた建築物衛生法に基づく基準等の策定又は改

定等に資する研究を推進すべきである。 

健康危機管理・テロリズム対策分野では、既存のネットワークや開発した

カリキュラム案等と実際に活用できる教育プログラム等との連携を強化する

ことが重要である。大規模イベント対策については新型コロナウイルス感染

症の影響下でのオリンピック・パラリンピックは過去類を見ないものであ

り、その知見を集約し、世界に向けて経験を発信することが重要である。ま

た、平成 30 年に実施された WHO による国際保健規則に関する合同外部評価に

おいて、デュアルユース性が懸念される病原体研究に関する監督体制の確立

やオールハザード・アプローチに基づく公衆衛生上のリスクプロファイルの
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分析が求められている。健康危機管理領域は、新型コロナウイルス感染症へ

の対応を踏まえて、オールハザード・アプローチによる健康危機管理能力の

強化に向けた研究、リスクアセスメント・対応体制のモデル案の創出を推進

すべきである。 

 

＜参考＞ 令和３年度に実施した研究の成果又は政策への活用の例 

「実践を踏まえた災害時健康危機管理支援チーム（DHEAT）の質の向上、構成

員、受援者の技能維持に向けた研究」 （令和３～４年度）災害時健チーム活動

要領の一部改正 

 

 

「災害発生時の分野横断的かつ長期的

なマネジメント体制構築に資する研

究」（令和元～３年度） 保健医療福

祉調整本部等におけるマネジメントの

進め方 2022 

 

「災害時保健活動の体制整備に関わる

保健師の連携強化に向けた研究」（令

和２～３年度）災害時の保健活動推進

のための保健師間及び地元関係団体と

の連携強化に向けた体制整備ガイドラ

イン 

 

 

 


