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1

レセプトデータ等
を用いた、長寿
化を踏まえた医
療費の構造の変
化に影響を及ぼ
す要因分析等の
ための研究（傷
病構造及びサー
ビス提供体制が
医療費構造に及
ぼす影響の分
析）

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

松田　晋哉

後期高齢者の入院レセプトと社人
研の人口推計を用いて、市町村単
位で傷病別医療費を推計するモ
デルを教師付き機械学習の手法
を用いて作成した。推計精度は高
く、各自治体の公衆衛生政策を立
案する上で有用な資料になると考
える。成果については今後、国内
外の雑誌に論文として発表してい
く予定である。国際的には同様の
シミュレーターがアメリカやイギリ
スにおいて開発されているが、本
研究のレベルで詳細な傷病別推
計を行ってはいない。

本研究で作成したシミュレーターで
は、多くの自治体で骨折が入院医
療費に与える影響が最も大きく
なっていた。この結果について、骨
折および骨粗しょう症関連の研究
会で発表した。今後、この推計結
果をもとに、骨折予防のための地
域保健・地域医療における取組
（ロコモ健診とそれに続く対策）が
推進されることが期待される。ま
た、心不全の影響が大きいことも
明らかになった。心不全の入院予
防のための対策を検討する基礎
資料として活用されることも期待さ
れる。

これまでのところガイドライン等の
開発には使用されていない。

本研究によって骨折の医療経済
への影響が大きいことが示された
が、このことは介護保険制度にお
いて取り組まれている基本チェック
リストによる運動器機能向上プラ
グラムの重要性を確認するもので
ある。介護保険事業計画等への
反映が期待される。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

2

レセプトデータ等
を用いた、長寿
化を踏まえた医
療費の構造の変
化に影響を及ぼ
す要因分析等の
ための研究（政
策変更を「自然
実験」とする弾力
性の推計に係る
実証研究）

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

野口　晴子

 (1)成果：「後期高齢者の所得に応
じた受療行動等実態調査」（厚生
労働省保健局調査課）に回帰不
連続デザイン等を応用し、窓口負
担割合上昇直前の駆け込み需
要、上昇後の利用割合や医療費
総額の減少傾向、時間経過による
定常状態への回帰、コロナ禍にお
ける蔓延防止措置の役割等につ
いて実証的に明らかにした。

 (2)意義：本研究の意義は、医療レ
セプトと所得が突合された悉皆情
報を用い、平時・有事での後期高
齢者による医療の価格弾力性の
推定を行った日本初の研究であ
り、地域別・傷病別等の異質性を
明らかにした点にある。

 (1)成果：窓口負担割合やパンデ
ミック等による後期高齢者の行動
変容について、(1)入院ではなく外
来や調剤において発生する、(2)利
用割合の減少幅（extensive 
margin）の方が医療費総額の減少
幅（intensive margin）よりも大きく、
受診を継続しつつも医療の内容を
調整・変更している、(3)地域別・主
傷病別の減少幅に違いがある等
の可能性が示唆された。

 (2)意義：本研究は、外生ショックに
よる後期高齢者の行動変容を見
極めつつ、診療・治療の在り方を
検討するための基礎資料となる。

本研究では、ガイドライン等の開
発は行っていない。但し、本研究
により、COVID-19の感染状況の
深刻度が後期高齢者の受診・受
療行動と密接に関連しており、蔓
延防止措置の実施の有無が重要
な医療需要の調整弁の役割を果
たしていることが示唆されることか
ら、将来のパンデミックに対する備
えとなるガイドライン作成の基礎資
料となる可能性は十分考えられ
る。

医療の価格弾力性は、医療政策
の決定における重要なパラメタで
あり、個人の属性ごとに異なる可
能性がある。様々な状況下での価
格弾力性の幅を推定し、その背後
にある状況を整理することは、効
率的・効果的な政策の運営を支え
るための貴重な基礎資料となる。
有事・平時、また、所得階層によら
ず、後期高齢者間での医療への
アクセスの公平性が担保されたこ
とが確認され、COVID-19等の有
事の際に、個人間での社会経済
的資源の格差による健康への影
響を最小化するのに、国民皆保険
制度が十分に機能することが明ら
かとなった。

本研究からの成果は、「時事評論　
後期高齢者に対する窓口負担引
き上げの影響」と題して、週刊社会
保障，3256，p.28-29 (2024.02)に
て掲載された。

0 0 0 0 0 1 0 0 0 1

3

タスクシフトによ
る医師労働時間
短縮効果と医療
機関経営上の影
響に関する研究

3 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

荒井　耕

現実的に利用可能で多数医療機
関での展開可能性のある各種タス
クシフトの費用対効果分析の方法
論を確立した。そのため、今後、今
回分析対象とされていない各種特
定行為なども、費用対効果分析を
容易に実施できる。また今回分析
対象とした19業務種類について、
1,589事例の費用対効果分析の結
果を提示でき、これから各種タスク
シフトに取り組む病院にとっての
参考となる。さらに19業務種類別
の費用対効果が明確になったた
め、今後、医療機関は経営的観点
を考慮して、費用対効果の良い種
類から優先的に取り組むことがで
きる。

該当しない

本研究ではガイドライン等の開発
を特に目的としていないが、本研
究の分析結果自体が、厚生労働
省の「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」がタスクシフトを
「特に推進すべきもの」としたもの
の内の19種類のタスクシフトごと
の費用対効果を明らかにしたもの
であるため、これら19種類の「特に
推進すべきもの」の中から、医療
機関にとって経営的に有利なタス
クシフト種類から優先的に実践す
るための実質的なガイドラインと
なっている。

厚生労働省の「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」におい
て、その推進のために費用対効果
分析の必要性が唱えられる中、当
検討会が「特に推進すべきもの」と
した19種類のタスクシフトについて
費用対効果を明らかにしたため、
今後、医療機関に対して費用対効
果の大きい種類から優先的に取り
組むことを促すことができる。また
今回、費用対効果分析の方法論
が確立されたため、今後、より広
範なタスクシフトを対象に費用対
効果を分析して、経営的観点を踏
まえた優先的推進を図ることが可
能となる。

「医師の労働時間減へ「タスクシフ
ト」広がる　来春からの規制前に、
特定看護師が呼吸器や麻酔管
理」朝日新聞2023年8月16日朝刊
18面の記事内で、「タスクシフトの
費用対効果や医療機関経営への
影響を研究している」として紹介さ
れました．また、『日経ヘルスケア』
2023年7月号p.65で「特集 中小病
院がやっておくべき「医師の働き
方改革」４つのポイント：タスクシフ
トは初期投資の負担が少ないもの
から着手しよう」として研究結果の
一部が紹介されました。

2 0 0 0 0 0 0 0 1 2

4

卒前教育から生
涯教育に至る
シームレスな総
合診療医の養
成・確保に関す
る研究

3 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

前野　哲博

総合診療医の必要数の算出ツー
ルの実装化により、医師の適正配
置や養成すべき医師数に関して、
データに基づく議論を行うための
基盤が整備された。本ツールは、
外来、病棟、訪問診療の３領域に
ついて、患者調査、市区町村別の
性年齢階級別推計人口等のデー
タソースに基づいて医療需要を推
計するアルゴリズムに基づいてお
り、任意の入力値に応じた推計値
を算出できることから、さまざまな
シミュレーションに基づく分析が可
能となった。

総合診療医の養成に関して、卒前
教育から生涯教育に至るシームレ
スな教育で活用できる研修目標
（コンピテンシー、マイルストー
ン）、教育シラバスの提供により、
養成に携わる大学、学会、各種団
体が、共通言語を用いて互換性の
ある体系的・網羅的な教育プログ
ラムの開発および教育コンテンツ
の共有ができる環境が整備され
た。また、高い教育効果を持つこと
が確認されたオンライン研修プロ
グラムが開発されたことで、全国
どこからでも広く参加でき、確実に
総合診療能力の向上を図ることが
できる環境が実現した。

該当なし

総合診療医の必要数の算出ツー
ルは、その地域で働く総合診療医
に求められる診療範囲をシミュ
レートすることも可能である。ま
た、臓器専門医がカバーすべき守
備範囲や、総合診療医の養成に
向けた課題の抽出、達成度の評
価が可能となる。
各団体が運営している、総合診療
能力を養成するための制度は、現
在は個別に運用されているが、目
指す方向性に大きな違いはなく、
制度間の情報共有や相互乗り入
れについても前向きな方向性がう
かがえたため、将来さらに連携を
深めていける可能性が示された。

本研究で開発した総合診療医の
必要数の算出ツールは、人数だけ
ではなく、地域の特性を考慮した
研修目標の設定にも利用可能で
ある。さらに、標準化した研修目標
や教育シラバスを活用すること
で、現状把握や今後必要な研修
内容の同定ができる。研修を実践
する際には、教育効果の担保され
たオンライン研修プログラムを活
用し、地域にいながら効率的に研
修ができる。このように、各分担研
究の成果を包括的に活用すること
により、卒前教育から生涯教育に
至るシームレスな総合診療医の養
成・確保に貢献することが期待さ
れる。

0 0 0 1 1 0 0 0 0 2

5
医師の勤務環境
把握に関する研
究

3 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

小池　創一

我が国における医師の勤務実態
を大規模調査により明らかにした
ことは、学術的にも意義が大き
い。本研究結果は、 BMC Public 
Health 誌にも掲載された。

本研究は臨床研究ではない。 該当なし。

令和5年10月12日の医師の働き方
改革の推進に関する検討会、令
和6年1月19日医師等医療機関職
員の働き方推進本部において医
師の勤務実態に関するデータとし
て紹介された。また、令和6年1月
20日の中央社会保険医療協議会
（中医協）総会において、大学病院
病院及び救急病院における医師
の働き方に関する本研究の調査
結果が資料として活用された。

本研究結果は、時事メディカル（令
和5年8月26日）、NHK時事公論
（令和5年9月29日）、NHKニュース
（令和5年10月12日）でも取り上げ
られた。

1 1 0 0 0 0 0 0 3 0

6

戦没者遺骨の身
元特定に係る
DNA鑑定の精度
向上に関する研
究

3 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

橋谷田　真
樹

「①　戦没者遺骨鑑定の標準プロ
トコルの作成」については、実証実
験の結果から、骨からのDNA抽出
において最も解析結果の良い方
法を決定し、解析プロトコルを作成
することができた。また、「②　多数
の遺骨・ご遺族から該当する血縁
者をスクリーニングする専用ソフト
ウェアの開発」については、プログ
ラミング言語Rの統合開発環境で
あるRStudioを用いて構築し、遺
骨・遺族のDNA情報を入力するこ
とで、尤度比による血縁関係を推
定するソフトウェアを作成できた。

遺骨からのDNA解析において，新
たな解析プロトコルが作成された
ことにより，DNA解析の精度が向
上することが期待される．さらに得
られたDNA情報を，効率よく，かつ
精度良く血縁関係を推定できるソ
フトウェアの開発により，一柱でも
多くの遺骨を遺族の元へお返しで
きるであろう．

戦没者の遺骨からのDNA解析は
困難を極めるが，効率のよいDNA
抽出方法を検証した結果，新たな
DNA解析プロトコルを作成できた．
遺骨と遺族のマッチングに関して
も，常染色体およびミトコンドリア
DNAの情報をもとに血縁関係を高
精度で推定できるソフトウェアを開
発したことで，新たなガイドライン
を提案できることとなった．

新たなDNA解析プロトコルの作
成，および血縁関係推定ソフト
ウェアの開発により，一柱でも多く
の戦没者遺骨を遺族の元へお返
しすることが可能となった．

DNA情報を元にした血縁関係の
推定ソフトウェアは，大規模災害
時の身元確認にも応用が可能で
あり，オープンソースのプログラミ
ング言語Rで構築していることか
ら、誰でも無料で利用できる形で
公開する予定である．このソフト
ウェアに関しては学会等でも発表
済みであり，近いうちに論文化す
る予定である．

0 1 0 0 3 0 0 0 0 0

7

臨床疫学に活用
可能なNDB等
データセットの作
成に関する研究

3 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

森　由希子

本研究では既存の大規模データ
ベースの（NDB・介護DB）のデータ
構造の評価を行い、介護DBコード
ブックを作成した。またNDB・介護
DB連結データにおける長期追跡
性に優れた個人名寄せIDの検討
を行った。この成果により、医療・
介護連結データ分析における課
題である両DBの保有するデータ
の内容及び構造および連結解析
に有効なIDに関する知見を得るこ
とができた。今後連結データ解析
の一助となることが期待される。

本研究では、介護DBのデータを
用いて研究を行う際に有用となる
介DBコードブックを作成した。ま
た、NDBを用いて臨床研究を行う
際のモデルケースとなるような複
数の分析を実際に行い、結果を公
表した。これらの成果は、臨床家
がNDBや介護DBを用いた研究を
立案し、分析をする際のハードル
となっているデータ項目の選定や
研究手法の選択における重要な
サポートとなることが期待される。

本研究班で作成したNDB・介護DB
ダミーデータセットについて、第16
回匿名医療・介護情報等の提供
に関する委員会（2024年3月21日）
において報告した。

近年、公的データベースの利活用
の推進、特に各データベースが保
有するデータの連結解析に対する
期待が高まっている。本研究で
は、NDBおよび介護DBのデータを
分析する際に問題となるデータ構
造や項目、ID等に関する検討を
行った。また、連結データ分析を
行う際の練習用データセットを作
成した。これらの成果により公的
データベースの連結データの利活
用推進に貢献したと考える。

介護DBコードブックをホームペー
ジ上に公開した。

0 7 0 0 4 0 0 0 1 1

8

DPC制度の適切
な運用及びDPC
データの活用に
資する研究

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

伏見　清秀

本研究の成果は、DPC制度の基
盤となるコーディングデータの正
確性の確保、DPC分類の精緻化
の継続的な推進手法の確立、機
能評価係数などのDPC包括評価
の基本的な考え方を示すものとい
える。DPCデータと介護情報、病
床機能報告等の他データベースと
のリンケージ解析、DPCデータの
利活用の促進と第三者提供に関
しては、個人情報保護等の観点か
らのセキュアなデータのあり方の
基本的な考え方を示した。

DPCデータを用いた医療の質評価
手法を開発するとともに臨床疫学
研究の手法も示し、我が国の医療
の質の向上、臨床疫学の発展に
寄与することが期待された。

DPCデータを用いた医療の質評価
手法の開発は、今後の新たなガイ
ドラインの開発や、ガイドラインに
基づく臨床指標等の開発につなが
る可能性が期待される。

本研究は、DPC診断群分類の今
後の維持・整備手法を明らかとし、
令和6年度以降の改定手法の基
盤を提供するとともに、DPC包括
評価の妥当性の確保につながる
分析と考えられた。

特になし 3 172 0 0 0 0 0 0 0 0

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）

令和５年度終了の研究課題の成果の一覧

Ｎｏ． 研究課題名
年度

研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発
その他
（件数）その他行政的観点からの成果

出典：国立保健医療科学院　厚生労働科学研究成果データベースより（令和６年７月１日時点で登録されている課題のみ掲載）
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その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

9

急性期、回復
期、慢性期の入
院患者における
医療ニーズ及び
必要な医療資源
投入量の評価体
系の検討・導入
に資する研究

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

松田　晋哉

重症度、医療看護必要度を用い
て、急性期のみならず回復期、慢
性期の入院および要介護高齢者
のケアニーズが一体的に評価でき
ること、またこれらの施設及び
サービス間の機能や受け入れて
いる患者像の違いを明確にできる
ことが明らかとなった。研究成果に
ついては、今後国内外の学術雑
誌で発表する予定である。

重症度、医療看護必要度で把握さ
れるケアニーズをもとに、医療介
護サービスの各機能における質
評価指標を作成できる可能性が
示唆された。

特になし

重症度、医療看護必要度を用い
た、看護機能の適正評価のため
の方法論の開発が可能であること
が示された。今後、今回の分析結
果をもとに、診療報酬、介護報酬
で検討すべき課題の整理が可能
になると考える。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

10

保険収載されて
いる医療技術の
再評価方法を策
定するための研
究

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

今村　知明 なし なし なし

NDBオープンデータから算定され
ていない医療技術（診療行為）を
抽出した。この成果は令和５年12
月27日に開催された第576回中央
社会保険医療協議会総会の資料
として活用され、医療技術の削除
の検討に関して諮問され、了承さ
れた。

なし 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0

11

リアルワールド
データ（RWD）に
基づく外科手術
等の高度化・多
様化する医療技
術の評価及び
RWDの活用に資
する研究

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

岩中　督

整形外科領域の主要な手術術式
について、保険局DPCデータを用
いてKコードとSTEM7の組み合わ
せごとに麻酔時間の分布を評価し
たところ、術式・部位の組み合わ
せによって麻酔時間の分布が異
なる場合があった。同一のKコード
で分類される手術術式において、
外科手術の位置づけ、手術の難
易度やコストなども含めた総合的
な評価から、術式としての根本的
な差異が存在する場合があると考
えられた。

データに基づく検討および臨床的
観点に基づく検討より、手術分類
構築における基本方針を確認し、
STEM7やICHIに倣った手術部位を
基軸とする、臨床的にも理にか
なった手術分類案を作成した。

ガイドライン等の開発を目的として
いない

外保連、日本整形外科学会およ
びサブスペシャリティ学会と連携
し、「Kコード整理に伴う整形外科
領域のプロジェクトチーム」を構
築、データ解析を介したエビデン
スに基づく術式分類の整理を実施
した。術式に関する総合的な評価
の上で、外保連試案や
International Classification of 
Health Interventions（ICHI）に倣っ
た、部位を基軸としそこに術式を
掛けあわせる形での手術分類の
体系化に向けて、新たな術式分類
案を作成した。

研究成果の一部について、令和５
年度第２回診療報酬調査専門組
織・医療技術評価分科会へ参考
資料として提出された。

2 30 0 0 3 0 0 0 1 0

12

医薬品・医療機
器等の費用対効
果評価における
分析ガイドライン
の改定に資する
研究

4 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

福田　敬

分析ガイドラインについては、研究
班において作成した改訂版を中医
協に提案し、次年度からの分析に
用いられるようになった。NDBを用
いた疾患別医療費の分析方法や
QOL値の測定ツールについては、
実際に費用対効果評価の分析に
おいて用いることができるもので
あり、これら標準的な手法の確立
により、費用対効果評価制度の推
進に貢献するものと期待される。
翻訳されたCHEERS声明は、医療
経済評価の報告の質の担保や向
上に有用なものであり、費用対効
果評価における報告様式への活
用も期待される。 

医薬品・医療機器等の費用対効
果評価を分析ガイドラインに沿っ
て実施した結果は、臨床における
医薬品等の適正使用にも結びつく
ものと期待される。 

研究班で改訂を行った「中央社会
保険医療協議会における費用対
効果評価の分析ガイドライン 2024
年版」については2024年1月27日 
の中医協総会了承を経て、2024
年4月以降の指定品目の評価に
際して適用されることとなった。 

中央社会保険医療協議会におけ
る費用対効果評価制度は今後、
その対象を拡大していくことが想
定されており、本研究の成果から
分析方法の標準化や研究体制の
充実などを図ることにより、効率的
な医療提供に向けた施策に貢献
するものと思われる。 

改訂した分析ガイドラインは中医
協での指定品目の評価のための
ものであるが、それ以外の保健・
医療分野における費用効果分析
でも本ガイドラインに準拠した方法
での研究が多くされるようになって
きており、我が国における費用効
果分析の標準的な方法として浸透
しつつある。 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

13

社会保障給付に
関するマイクロシ
ミュレーション分
析の研究

5 5

政策科学
総合研究
（政策科学
推進研究）

佐藤　格

社会保障制度の改正や各種給付
等による所得再分配への影響を
試算する手法として、マイクロシ
ミュレーション分析に着目し、属性
別の影響を把握するためのモデ
ルを構築した。その上で、 (1)出産
育児一時金の引き上げにかかる
費用を負担するための医療保険
制度の保険料引き上げ、(2)厚生
年金の適用拡大、(3)児童手当の
拡充、を想定し、政策変更の影響
を所得十分位別の平均所得、相
対的貧困率およびジニ係数により
評価した。

該当しない。 該当しない。

各分野における改革の方向性とし
て、「こども・子育て支援の充実」
「働き方に中立的な社会保障制度
等の構築」「医療・介護制度の改
革」が掲げられている。本研究で
得られた、児童手当の拡充や厚生
年金の適用拡大、後期高齢者医
療制度の保険料率の引き上げに
関するマイクロシミュレーション分
析の結果は、各改革の方向性を
議論するうえでの基礎資料として
活用されることが期待される。

現在のところは報告書の公表にと
どまっているが、今後学会等で成
果を公表する予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

14

International 
Classification of 
Health 
Interventions
（ICHI）の我が国
における活用・普
及のための研究

4 5

政策科学
総合研究
（統計情報
総合研究）

川瀬　弘一

現在開発中であるICHIに我が国も
携わっており、毎年WHO-FIC会議
に参加して、我が国の知見を踏ま
えた意見提出を行ってきた。特に
2019年から2020年までに世界各
国で行われたICHI フィールドテス
トには、日本から最多の140名が
評価者として参加し、公衆衛生領
域の保健・医療関連行為について
の問題点を指摘した。この数年公
衆衛生領域の共通言語の開発、
改善に積極的に取り組んでおり、
大幅な修正が行われている。ま

我が国からは臨床医が参加して
いるため、臨床の立場からのICHI
に対する指摘は的確であり、
WHO-FICの会議においても大きな
反響が常にある。

特にガイドライン等の開発には携
わっていない。

我が国ではWHO-FICの中心分類
の１つであるICDは、DPC/PDPS
の傷病名に用いられ得ている。外
科的なコードとしては我が国にはK
コードがあり、これ以外にも外保連
基幹コード（STEM7）がある。将来
的にはDPC/PDPSの手術コードが
ICHIに置き換われる可能性もあ
り、現在検討を続けている。

多くの診療情報管理士は新しく改
定されたICD-11を習熟できるよう
努力している。ブラウザを用いて
コードやExtension Codesを検索す
ることは、ICHIも同様であり、新た
に習熟できる内容にICHIも加える
ことで、世界標準のコードを使用
可能となる。

5 2 0 0 12 3 0 0 0 0

15

標準化クリニカ
ルパスに基づく、
医師行動識別セ
ンサや問診AIな
どのICTを用いた
医師の業務負担
軽減手法に関す
る研究

3 5

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

中島　直樹

XGBoostで解析、SHAPで解釈を
する手法を用いて、業務量削減の
対象となる因子の抽出方法を構築
した。機械学習による網羅的解析
では3つの目的変数に対して予測
を行い、変数重要度を算出した。
重要度の低い因子の抽出では上
記で算出した変数重要度をもとに
削減候補項目を抽出した。さらに、
保守的に解釈するため3つの目的
変数全てで変数重要度が低いも
のを削減候補とした。抽出された
削減候補項目に「時間」、「頻度」、
「欠測割合」で重みづけをし、削減
効果を期待値が大きいものを優先
的に削減候補として提示した。

データを用いて削減候補対象因
子の抽出とパス改定を実施した。
VATSパス、PCIパス、アブレーショ
ンパスについてXGBoost＋SHAP
の解析を実施し、すべての説明変
数に対する重要度が0である因子
を抽出し削減候補とした。さらに、
各因子の所要時間による重みづ
けを実施し、上記のパスについ
て、アウトカム項目を削除もしくは
測定実施回数を減らすパス改定
を実施した。施設間比較からのパ
ス改定を実施した。本解析系を利
用した業務削減以外に施設間比
較による設定日数短縮を実施し
た。

医師や看護師など医療者の業務
量削減を推進するガイドラインを
作成した。クリニカルパスやAI・ICT
による業務削減、医師の働き方改
革の実際を記述した。さらに、その
ガイドラインには臨床検査技師が
医師からのタスクシフトによって活
躍の場を拡大できることも記述し
た。今後、日本医療情報学会や日
本クリニカルパス学会、日本臨床
衛生検査技師会3団体連名でのガ
イドラインとして承認を得て、普及
され様々な医療機関で活用できる
よう進めている。

医師や看護師など医療者の業務
量削減を推進する提言書を作成し
た。クリニカルパス導入による業
務改善やクリニカルパスの施設間
比較による業務改善、データ視覚
化・解析に基づいたタスク削減、働
き方改革へのラーニングヘルスシ
ステムの考え方の導入、患者説明
資料やデジタル化問診、音声認
識、RPA (Robotic Process 
Automation)などのAI・ICTによる業
務削減、削減すべきでないと判断
された医師業務のうち、法的に許
容される範囲のものを代替するな
どのタスクシフトの考え方を記述し
た。

第41回医療情報学連合学会・第
22回日本医療情報学会学術大会
（2021年11月18日）、第21回日本
クリニカルパス学会学術集会
（2021年11月27日）、第42回医療
情報学連合学会・第23回日本医
療情報学会学術大会（2022年11
月20日）、第22回日本クリニカル
パス学会学術集会（2022年11月11
日）、第43回医療情報学連合学
会・第24回日本医療情報学会学
術大会（2023年11月24日）、第23
回日本クリニカルパス学会学術集
会（2023年11月11日）、のシンポジ
ウムを開催した。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0

16

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

3 5

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

河北　博文

医学教育モデル・コア・カリキュラ
ムに基づき44症例の教材を作成し
た。視聴覚素材を用いたシナリオ
症例の診療を疑似体験し、臨床推
論、基本的診療手技、EBMの応用
等の設問に解答し、診療録を記載
しながら学習できる。広く医学生が
利用することで我が国の医学教育
の充実につながる。また、CBTトラ
イアル試験で、心音や呼吸音等の
音声や医療面接や検査場面の動
画など、実臨床に近い問題を提示
し、知識だけでなく技能も評価可
能となった。本研究は学会のシン
ポジウムにも取り上げられ、我が
国の医学教育において関心が寄
せられた。

特記事項なし 特記事項なし

広く医学生が利用できるように、
ICTを活用した標準化された質の
高い医学教育コンテンツをAll 
Japanで作成する基盤を図った。ま
た、2020年の「医師国家試験改善
検討部会」で、コンピュータ制の導
入が示されて、動画や音声、画像
等を取り入れた問題を作成し、イ
ンターネットを介したCBT試験シス
テムを利用したトライアル試験を
46大学で概ね円滑に実施し、医師
国家試験のCBT化に向けて成果
を示した。動画や音声を取入れた
実臨床に近い問題により、現行の
国家試験では評価が困難である
「技能」の評価が可能となった。

特記事項なし 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0

17

ICTを基盤とした
卒前卒後のシー
ムレスな医師の
臨床教育評価シ
ステム構築のた
めの研究

3 5

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

田中　雄二
郎

ICTを利用した卒前卒後のシーム
レスな評価システム（PG-EPOC）
の開発と、全国の臨床研修医
8000名以上が利用するPG-EPOC
のデータを利用し、手技の連続的
な習得、研修医の学習プロセスの
違い、研修医評価票の信頼性再
現性等の検討を行った。これらの
研究で得られた知見は、現在の臨
床研修制度を評価する一助となる
ものであり、評価票や運用システ
ムの改善へ新たな示唆を与えるも
のである。国際的にみても優れた
特徴を持つ卒前卒後のEPOC評価
システムは、高い期待が寄せられ
た。

PG-EPOC(E-Portfolio of Clinical 
training for Post Graduates)を利
用した研究から、臨床研修医への
効果的な指導方法の開発、指導
医の評価の標準化のための学修
機会の創出など、研修医の成長に
効果的な方策が今後検討されるこ
とが期待される。また卒前・卒後の
臨床能力評価をシームレスに繋ぐ
ことで、今後の臨床研修医の臨床
能力向上に寄与することが期待さ
れている。

PG-EPOCの利便性、機能向上の
ため、利用者・分担研究者からの
フィードバックを元に、システム改
修を実施した。研究データ抽出の
ためのプログラム開発を行ってい
る。またPG-EPOCホームページ
https://pg-epoc.umin.ac.jp　では、
EPOCマニュアルの作成、システム
開発、FAQ、個人情報保護・研究
倫理指針など利用に際しての必要
情報を提供している。

全国の臨床研修医の調査結果
は、現在の臨床研修制度を評価
する一助となるものであり、今後
の臨床研修制度評価票や評価項
目、運用の改善へ新たな示唆を与
えるものである。

PG-EPOCホームページ
https://pg-epoc.umin.ac.jp
CC-EPOC（卒前用Clinical 
Clerkship-EPOC）ホームページ
https://cc-epoc.umin.ac.jp
を作成している。

4 3 1 0 6 3 0 0 0 2
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18

歯学教育及び歯
科医師臨床研修
において一貫し
て利用できるオ
ンライン評価シス
テムの開発に関
する研究

4 5

政策科学
総合研究
（臨床研究
等ＩＣＴ基盤
構築・人工
知能実装
研究）

長島　正

令和3年3月に見直された歯科医
師臨床研修の到達目標に沿って
評価が可能なオンライン評価シス
テムを開発した。
これによって、全国の臨床研修施
設にて統一された基準で歯科医
師臨床研修における評価を、簡便
かつ正確に行うための環境が構
築できた。

歯科医師臨床研修において、標準
的に使用可能なオンライン評価シ
ステムを開発した。
これによって、研修歯科医の評価
を効率良く正確に行えるようにな
り、優秀な歯科医師を養成する上
で指導歯科医の負担軽減に大きく
寄与することができた。

先行研究である「シームレスな歯
科医師養成に向けた歯科医師臨
床研修の評価についての研究」で
示されたガイドラインのに基づいた
評価が可能なオンラインシステム
をに構築した。

本システムの完成により、全国レ
ベルでの歯科研修医の研修の状
況を把握できるようになるだけで
なく、歯科臨床研修制度の在り
方、制度設計のために不可欠の
重要な資料を得ることが可能であ
り、円滑な厚生労働行政実施のた
めに非常に有効であると考えられ
る。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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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
用に係る倫理
的・法的・社会的
課題の抽出及び
対応策の提言の
ための研究

4 5

政策科学
総合研究
（倫理的法
的社会的
課題研究
事業）

中野　壮陛

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
用に係る倫理的・法的・社会的課
題の調査結果を踏まえたガイドラ
イン（案）等を作成した。また、ゲノ
ムデータの個人識別性に関する
本邦および国際的な議論を踏まえ
個人情報保護法に関するＱＡ案お
よびガイドラインの修正案を提示
した。成果は、本邦におけるデー
タ利活用の推進への活用に期待
される。

大量の医療情報を使用する医療
AI研究開発は患者の権利利益を
侵害しないための保護措置を担保
しながら、我が国の医療AI研究開
発の活性化、国際競争力を高め、
引いては国民の医療の質の向上
に資する基盤となる研究である。

実務者向けの「医療デジタルデー
タのAI研究開発等への利活用に
係るガイドライン（案）」、事務方向
けの「[事務書類の整備に向けた
例文と解説集]医療機器開発に仮
名加工情報を共同利用する医療
機関と企業の体制整備ブック(案)」
を作成した。また、ゲノムデータの
個人識別性に関する本邦および
国際的な議論を踏まえ個人情報
保護法に関するＱＡ案およびガイ
ドラインの修正案を提示した。

当該研究の最終成果物は、今後
の本邦における医療データの安
全な利活用の推進のための施策
立案に資すると考えられる。

当該研究成果は、厚生労働省・経
済産業省・AMED主催の第2回
SaMDフォーラムにて総合討論
(2022年12月1日)、厚生労働省・経
済産業省主催のSaMD産学官サブ
フォーラム2023- プログラム医療
機器における産学官連携 -［総合
討論］第二部：プログラム医療機
器における医療データの利活用に
ついて(2023年2月6日)などにて普
及活動を実施した。

0 0 0 0 10 0 0 0 3 0
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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
等に関する国際
機関への我が国
からの戦略的・
効果的な資金拠
出と関与に資す

3 5

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

蜂矢　正彦
本研究は政策研究であり、臨床的
観点からの成果はない。

第45, 46、47、48、49、50,回グロー
バルファンド（GF）理事会におい
て、技術的な議論を要する議題に
関して日本政府代表団の対応方
針の原案を作成した。

グローバルファンド理事会、WHO
執行理事会、世界保健総会など
の会合に日本政府代表団の一員
として参加し、関連する情報収集
を行いつつ、外務省や厚労省から
の出席者をサポートした。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Universal Health 
Coverage（UHC）
の推進のための
世界の保健医療
情報システム革
新の効果検証に
資する研究

4 5

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

黒田　知宏

ICT（Information Communication 
Technology) の発展が、UHC
（Universal Health Coverage) の推
進に重要であることを、GDHM 
（Global Digital Health Monitor）と 
UHCI (UHC Service Coverage 
Index) との相関をもって明らかに
した。

特になし 特になし

我が国の支援策策定の際に、
WHO等の国際機関と協力しつつ、
課題や失敗も含めて率直に共有
し、国際的対話を促進すること、お
よび、財政・デジタル人材面での
支援が有効であることを示した。

特になし 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

22

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

4 5

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

和田　安代

日本および各国の栄養政策や潮
流に関しての整理や分析を行い、
日本の栄養施策を考える上での
基礎資料を得るとともに、世界の
栄養政策と日本の栄養政策と課
題についての比較を行うことで、
世界の栄養問題解決へ向けて日
本がなし得る貢献内容を提案する
上での重要な知見となった。さら
に、東京栄養サミットの分析や
SDGs達成のために必要なステー
クホルダーのコミットメントの確保
の方法および日本の強みを生か
した上で貢献できる点を明らかに
したことで、今後、世界の栄養問
題解決に当たり日本がリードして
いく上で必要な知見になった。

日本の公衆栄養や予防教育が一
体となった保健医療制度は、諸外
国の参考となり得ることがわかっ
た。特に、アジアでの保健分野に
おける栄養領域は、日本がリー
ダーシップを発揮できる領域であ
り、現在の動向を含めて広く情報
発信することが望まれる。

特記事項なし

日本のUHCに栄養を統合した政
策が行われていることは、世界に
発信するべき日本の強みであるこ
とが明らかとなった。特にアジア等
での栄養不良の二重負荷の解決
には、日本が経験した栄養改善の
専門人材養成と管理栄養士・栄養
士制度の普及・啓発が不可欠であ
り、そのための情報発信と支援が
重要であることが解り、実際に提
言や支援を行っただけでなく、今
後の支援に大きく役立つ結果を得
た。

栄養に関する世界的な潮流及び
日本を含めた主要国における栄
養関連施策、栄養の主流化に向
けた未来等に関するシンポジウム
を企画・開催し、栄養分野だけで
なく国際保健分野の研究者が参
加するカンファレンス（グローバル
ヘルス合同大会2023）において、
栄養改善に向けて国際社会が今
後取り組むべき方向性および日本
がなし得る貢献について厚生労働
省大臣官房国際課を含めて議論
をし、UHCにおける栄養の主流化
に向けて、日本の栄養政策を考え
る上での知見を得た。さらに、国際
学会や管理栄養士養成大学での
講演等を行った。

1 3 0 0 6 2 0 0 0 3
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生活保護利用者
における多剤処
方の実態把握と
効果的な対応策
立案に向けた研
究～被保護者健
康管理支援事業
の先進事例の効
果評価～

5 5
厚生労働
科学特別
研究

西岡　大輔

(1)　研究成果
社会疫学・公衆衛生学の観点か
ら、被保護者の多剤投薬に関して
は、被保護者個人に対する指導だ
けでなく、地区医師会や地区薬剤
師会の協力や社会環境の整備が
重要であることが示唆された。
(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
被保護者の健康状態は一般集団
と比較して好ましくない傾向があ
り、保険種別による健康格差の実
態が明らかになった。公的扶助受
給が格差縮小に十分に作用して
いないという日本を含まない先進
国の知見が日本の生活保護制度
にも当てはまることが示された。

(1)　研究成果
被保護者では健康上の不利が多
いこと、好ましくない健康行動が多
いことがわかった。被保護者に
は、独居や不就労といった要因が
好ましくない健康状態や健康行動
に関連していた。先進事例の評価
では被保護者の健診受診率向上
を目的とした架電は十分な効果が
得られなかった。
(2)　研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
被保護者集団において健康に不
利なリスクファクターが明らかに
なったことから、リスクが集積しや
すい被保護者への選択的な健康
支援方策の立案と検討を健康管
理支援事業で実施する根拠を作

なし

本研究成果は生活保護法および
被保護者健康管理支援事業の見
直しのための基礎資料を提供し
た。

本研究は新聞社による取材を受
けた（記事としてはまだ公開されて
いない）。本研究成果に基づいた
知見を複数の自治体・社会福祉協
議会等で講演した。
なお、２０２５年度に本研究成果を
公衆衛生学会のシンポジウムで
公表予定である。

0 1 0 0 2 0 0 0 0 0
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特定機能病院に
おいて職員が共
有すべき院内情
報の効率的かつ
標準的な周知方
法の明確化のた
めの研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

浦松　雅史

本研究は、特定機能病院における
情報の院内での共有方法、とりわ
け医療安全管理に関する情報の
共有方法のあり方に関する現状
の把握と今後の在り方に向けた実
証的データの収集およびそれに基
づいた論点を提示した。また本研
究の知見は、今後の、我が国にお
ける医療機関における医療安全
に関わる知見や情報の効率的か
つ効果的な周知・共有方法の構築
に向けた基礎的知見となり得、特
定機能病院のみならずその他国
内の病院における同様の情報の
共有システム構築の基盤となる。

特定機能病院内では、医療安全
等に関する総合的な情報はマニュ
アルという形態で電子的または紙
媒体で職員が参照できる状態で保
存されている。しかし、アクセス等
に制約があるため、現時点ではそ
うしたマニュアルの抜粋版である
ポケットマニュアル等を携帯する
形で職員が情報にアクセスできる
状態となっていることが明らかと
なった。こうした点は、患者や職員
の安全性を脅かす事象を予防し、
または安全性が脅かされる事象
が発生した際に被害を最小限にと
どめるための情報を効果的、かつ
効率的に周知する方策を検討す
る際の基盤となり得る。

該当なし

本研究においては、医療安全の規
制やルール、また事故情報や適
切な対応手順等が、医療機関内
部において適切かつ即時性をもっ
て周知される必要があることから、
特定機能病院において整備されて
いる医療安全マニュアル等から、
重要とされる点を抜粋したポケット
マニュアル等の作成、運用管理実
態を明らかにした。その成果は、
ポケットマニュアルのあり方におい
て、個々の医療機関の安全への
取組の経緯や歴史、また安全へ
の考え方や方針を踏まえる重要
性を明確化し、ポケットマニュアル
等の整備に向けての施策推進に
貢献するものである。

本研究の期間中に、88の特定機
能病院のうち、52の医療機関から
協力の申し出があり、さらにこうし
た医療機関の中で16医療機関と
は、本研究内容に関してより踏み
込んだ検討を行ってきた。今後、こ
うした医療機関との関係をより一
層強化し、本研究課題に関した論
点を深めるための活動を共同して
展開して行くことで、医療安全等の
院内レファレンスの在り方やその
運用管理、さらにはそれらの電子
化といった課題に関して特定機能
病院等での認識を高め、さらに共
同して新たな事業を展開し、こうし
た認識をより高める予定である。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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看護師養成所2
年課程（通信制）
の入学要件見直
しに係る調査研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

奥　裕美

看護師養成所２年課程（通信制）
の教育を支援し、その充実につな
がる教員研修ツールを作成した。
２年課程通信制の教育実践につ
いては、その特殊性から教育経験
知や実践知の蓄積が少ない。そこ
で、２年課程通信制の教育の第一
線にある教員が行う教育の優良
事例を収集し、自らのニーズに
合った研修教材を作成することが
できたことは、通信でどのように看
護を教えることができるのかにつ
いて議論を行う上で意義がある。

作成した研修ツールは、それぞれ
の教育機関で必要時修正して使う
ことができるよう、編集可能なデー
タにして提供した。既に研修等で
利用した教育機関からは、使い勝
手がよい、ツールができてよかっ
たという反響があった。

開発したガイドラインの一部は、
2024年3月8日の医道審議会保健
師助産師看護師分科会にて検討
され、作成したガイドラインを全看
護師養成所2年課程（通信制）に
配布し、教員の教育力向上を図る
ことが提案された。

看護師養成所２年課程（通信制）
に向けた教員研修ツールを開発
し、2024年3月8日の医道審議会
保健師助産師看護師分科会の資
料として活用された。

ICTの発展により、通信制以外の
教育機関でもオンライン授業を行
うなど、通信教育の要素を活用す
る場面も増えている。本研究で開
発した研修ツールや、収集した優
良事例は、今後通学制の看護基
礎教育機関でも活用の可能性が
ある。

0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
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遺体を取り扱う
事業者や無縁改
葬等の現状調査
及び今後の方策
検討に資する研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

横田　睦

葬儀事業者の登録制度の予備的
成果を得たが、目的としていた登
録基準案の策定には至らなかっ
た。しかし、地域による慣習の違
い、また事業者の規模に起因する
「違い」も少なくないこと等、登録基
準案策定に際しての留意点につ
いて、今回の全数調査で具体的と
なった。無縁改葬に伴う私人間の
法的権利関係について、実務上の
慣習として許容されている実態を
私法上における位置付けを整理し
た。このことにより、無縁改葬にか
かわる一連の手続きについて、初
めて、これを包括的な形で法的な
裏付け提示した。

研究課題から、「臨床的観点」は
馴染まない。

本研究は、アンケート調査の結果
を踏まえて、今後の方策として、遺
体を取り扱う事業者について業界
横断的な第三者による登録制度
を検討するしていた。本アンケート
調査の背景にある根本的な問題
に対する解決手段の一つになり得
るものと考える。今回の調査結果
で明らかとなった遺体を取り扱う
事業者における公衆衛生に関す
る課題には、継続的に実態把握
や知見の収集を行うことが望ま
れ、登録制度はこれに寄与する方
策と思料される。

・葬儀事業者の登録制度の実現
に向けた予備的成果を得た。
・無縁改葬に伴う整理により生じる
私人間の法的権利関係について。
実務を反映させた課題の整理と、
一定の「あり方」について提示し
た。

現在のところは無し。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

3
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海外における標
準化を有した高
品質医療リアル
ワールドデータ
基盤整備のため
の調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

山下　貴範

海外リアルワールドデータ（RWD）
利活用の事例と基盤構築に向け
た行政的な支援や事業の収益体
制、関連規制等についてヒヤリン
グ等を含めた調査を行い、海外と
の共同研究によるグローバル展
開を視野に入れた海外連携の人
材交流を構築した。世界的に最も
広範かつ先進的な地域を網羅し、
実績を上げているOHDSIの活動を
把握し、OHDSIで推進している世
界規模のRWD分析用の標準規格
のOMOP-CDMの実装事例につい
て情報収集を実施した。

直接的に臨床的観点の特記事項
はないが、OHDSIは国際共同観察
研究の基盤であるため、これに参
加することで観察研究による研究
成果を用いてフィードバックするこ
とが可能となる。

本研究におけるガイドライン開発
などの特記事項は無し

世界的にOHDSIの参画とOMOP-
CDMを基盤としたRWDの利活用が
進んでおり、多施設連携、国間連
携の取組みによる論文も増加傾
向であった。診療データ（病名、処
方、検体検査）以外にも、オンコロ
ジーやゲノム領域もターゲットにな
る傾向があり、ユースケース毎に
プロジェクトがあり、日本国内の整
備が進むとより大規模データによ
る精度の高い研究成果の創出の
期待が確認できた。

OHDSIの参加と、国際標準データ
モデル（OMOP-CDM）の導入は欧
州、アジア諸国にて積極的であ
る。その中で特に韓国、台湾、ドイ
ツなどのメンバーと友好関係が築
けた。日本国内においてこの数年
内に国内において基盤を構築し、
OHDSIに参加することが重要であ
る。逆に遅れると観察研究の分野
においてJapan Passingに陥ること
を危惧する。

0 0 2 0 2 0 0 0 0 0
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各国の電子処方
箋の制度及び医
療DXの実態の
把握のための研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

池田　和之

各国および地域における電子処
方箋およびその関連状況を把握し
たことで、本邦での社会実装にお
ける課題や今後の展望が明らか
になった。さらに本研究の報告会
でも多数の参加者より多くの意見
があり、大きな反響があった。研
究課題にも示した通り、海外と本
邦との違いが明らかとなり、本邦
での医療DX推進に向けての取り
組みが加速されることが期待され
る。

本研究は直接臨床に関与しない
が、研究課題に示した点など本研
究を踏まえ電子処方箋システムを
再構築することで、より安全で効
率的な診療を実現することが期待
される。また、電子処方箋システ
ムにより収集された電子データ
は、医療・医学の進歩にも貢献す
ると期待される。

新たなガイドライン等の開発に買
寄与していないが、今後本研究成
果は健康・医療・介護情報利活用
検討会や電子処方箋等検討ワー
キンググループなどで活用される
ことを期待する。

各国および地域の電子処方箋の
状況の調査により、これまでの海
外での取り組みや課題を踏まえた
うえでの行政事業を展開できる。
今後本研究成果は健康・医療・介
護情報利活用検討会や電子処方
箋等検討ワーキンググループなど
で活用されることを期待する。

厚生労働科学研究「各国および地
域の電子処方箋の制度及び医療
DXの実態の把握のための研究」
調査報告会および公開シンポジウ
ム「諸外国および地域の状況を踏
まえた日本の電子処方箋の課題」
を開催した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
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NDBの迅速提供
に向けたスキー
ム再構築に資す
る研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

山本　隆一
通年パネルデータは臨床疫学分
野でのNDBの有効性を高める可
能性が高いと考えられた。

NDBを活用した分析で、様々な分
野の臨床評価が進展すると考えら
れる。

NDB提供のガイドラインに反映さ
れる予定である。

匿名医療情報等提供に関する専
門委員会およびその上位審議会
でNDBの迅速提供のあり方に関
する議論の基礎資料として利用さ
れた。

諸外国でのデータ提供の現状も
明らかにでき、最短７日で提供を
目指すNDBの取り組みが野心的
であることを明らかにできた。

0 0 0 0 0 0 0 0 2 0
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認知症医療の進
展に伴う社会的
課題の検討のた
めの研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

新井　哲明

　東京大学医学部附属病院早期
探索開発推進室が行っている高
齢者を対象としたコホート研究（J-
TRC研究）参加者と日本認知症学
会や日本老年精神医学会等の専
門医に向け、オンラインでのアン
ケートを実施した。プレクリニカル
期例を含む高齢者の疾患修飾薬
に対する期待の大きさ、実施状況
や副作用への懸念などの実態が
明らかとなり、今後の治療体制構
築上有意義であった。日本人の多
数例についての初の調査である
点も含めて学術的意義は高く、現
在その成果をまとめた論文を国際
誌に投稿中である。

　疾患修飾作用を有する抗アミロ
イドβ抗体薬が臨床実用となった
ことを踏まえ、文献レビューおよび
調査に基づき、疾患修飾薬の開発
の進展に伴う課題を抽出し、それ
らへの対応についての提言を作
成した。現在策定に向けて検討中
の認知症施策推進基本計画に、
今回提言された適切な医療連携
による薬剤投与体制および早期
例の社会参加を促すコミュニティ
形成や治療対象とならなかった人
への心理社会的サポート体制等
を含む社会体制の構築等を含め
ることにより、新たな時代に即した
認知症との共生社会の実現を促
進することが可能になる。

　文献レビューおよび調査に基づ
き、非薬物療法、多面的な価値の
評価、患者層別化、バイオマー
カー、プレクリニカル期の適応、連
携等について検討した。その結
果、社会的意義、啓発活動、適
応、副作用への対応、包括的体
制、医療体制の地域格差是正、医
療弱者への支援、疾患修飾薬導
入後の研究継続および社会対策
等に関する課題を抽出し、提言を
作成した。本研究の成果は、令和
5年12月13日開催の中央社会保
健医療協議会および同月25日開
催の第4回認知症と向き合う「幸福
社会」実現会議における検討のた
めの基礎資料となった。

　東京大学医学部附属病院早期
探索開発推進室が行っている高
齢者を対象としたコホート研究（J-
TRC研究）参加者に向け、オンライ
ンでのアンケートを実施し、疾患修
飾薬一般に対する態度・意識・意
向・期待・懸念の実態を明らかにし
た。さらに、本研究の成果を踏ま
え、我が国における疾患修飾薬に
よる認知症の治療体制に関する
課題を抽出し、提言を作成した。
本成果は、令和5年12月13日開催
の中央社会保健医療協議会およ
び同月25日開催の第4回認知症と
向き合う「幸福社会」実現会議に
おける検討のための基礎資料と
なった。

　第42回日本認知症学会学術集
会のシンポジウムにおいて、新
井、岩田、春日が、本研究の成果
を基に認知症の新規治療薬、非
薬物療法、バイオマーカー等につ
いて発表した。また、我が国にお
ける疾患修飾薬による認知症の
治療体制に関する提言を含めた
本研究の成果に関する記事が、
日刊薬業に掲載予定である。

0 0 2 10 5 0 0 0 2 3
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平時及び有事に
おける政策決定
に資する質の高
いエビデンスを
集積・創出する
人材を育成する
ための研修プロ
グラムの開発研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

曽根　智史

健康危機管理事案発生時、エビデ
ンスを迅速かつ網羅的に収集・整
理・蓄積できる研究者等と行政官
が協働することで政策決定に資す
るエビデンスの迅速な創出を目指
したワークショッププログラムを開
発した。ワークショップが、①平時
からの両者のコミュニケーション・
ツールになり得ること②有事に両
者間の依頼や対応事項の明確化
③有事に両者が協働できる素地と
なり得ること、が明らかになった。
行政官と研究者等との平時からの
ネットワーク構築・強化により、有
事において迅速で適切なエビデン
スを集積・創出できる体制整備が
期待できる。

該当なし 該当なし 該当なし 該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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日本におけるカ
ニクイサル等（非
ヒト霊長類）の需
要と供給の現状
把握と不足見込
み数の推計並び
に今後の検討・
提言に向けた研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

三好　一郎

新型コロナウイルス感染症のパン
デミックや中国の輸出停止により、
医薬品開発試験や基礎医学研究
に必要不可欠なカニクイザルの価
格が高騰し入手困難な状況に
陥ったことから，実態を把握するた
めに、製薬企業及び安全性試験
受託試験機関、アカデミアにアン
ケート調査等を実施した。パンデ
ミック以降，我が国ではカンボジア
とベトナムからカニクイザルが輸
入されており、2023年は2012年以
降で最大の頭数であった。価格高
騰により円滑な入手が妨げられた
ことから受託試験や開発研究に支
障が生じたことが示唆された。

特になし 特になし

パンデミック下における研究開発
の遅延はワクチン、治療薬の開発
の障害に直結する。価格や品質、
防疫などの観点から、いかなる状
況下においても一定数の個体を
円滑に利用するために、国産のカ
ニクイザルを確保することは重要
課題である。我が国で最もカニク
イザルの繁殖・飼養の実績や知見
を集積している医薬基盤・健康・栄
養研究所霊長類医科学研究セン
ターによる、繁殖や生産・頒布体
制、並びに人材育成も含めた研究
環境の整備強化を合理的対応措
置のひとつとして提言する。

１）『サル不足の実態把握へ，認識
のズレ埋まるか-厚労省研究班、
特定ルート依存への懸念も』日刊
薬業2023年12月27日に掲載され
た。

２）『実験用サルの価格、コロナ流
行前の5倍に高騰..中国輸出停止
の影響か「20頭で1億円以上必
要」』読売新聞2024年1月30日朝
刊に掲載された。

３）日本動物実験代替法学会第37
回大会 
 シンポジウム「実験動物としての
NHP（非ヒト霊長類）の現状と動物
実験代替法開発の取り組み」2024
年11月29日（開催予定）

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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就労選択支援従
業者の養成のた
めの研修におけ
る標準プログラ
ムの開発につい
ての研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

前原　和明

就労選択支援は、令和7年10月か
ら開始されるサービスであり、これ
までの研究蓄積が無い。本研究
は、これに携わる支援者に求めら
れる知識及びスキルを整理し、今
後の従事者の育成等に活用でき
る。また、多くの実践者が、この就
労選択支援の動向に注目してお
り、本研究と通じて、現場の実践
者に制度を周知することができ
た。

今後、サービスの開始とあわせて
創設される「就労選択支援者養成
研修」の研修プログラムの骨子と
なり、具体的な研修制度の構築に
大きく寄与すると考えられた。

就労選択支援者養成研修の研修
プログラムを検討するための標準
プログラムを成果として作成した。
今後は、この成果に基づき、具体
的な研修システムが作られること
となった。

本研究の成果である標準プログラ
ムは、厚生労働省の「就労選択支
援に係るマニュアル等の開発及び
研修実施に向けた試行的調査等
業務一式」の仕様における例とし
てもちいられていられ、研修構築
に貢献した。

JEEDの「第31回職業リハビリテー
ション研究・実践発表会」シンポジ
ウム、「全国障害者就労支援ロー
カルネットワーク宮崎大会」シンポ
ジウム等の全国レベルの団体で
の研究成果の発表を行った。

3 0 1 0 0 0 0 0 1 4

34

身寄りのない人
や意思決定が困
難な人への医療
行為の同意に関
する実態把握の
ための研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

山縣　然太
朗

　本研究は、身寄りのない人や意
思決定が困難な人の医療同意を
支援する際の留意点や標準的な
プロセスを提言するにあたり、医
療同意に関する判例を収集し、そ
の示唆を得ることができた。この結
果を基に、法的根拠をふまえた提
言をしていくことが可能となった。

(1) 研究成果
　医療同意に関する判例が27件
抽出できた。医療機関が本人・家
族に説明する場合の説明義務
や、家族等の第三者に説明をする
際の守秘義務の範囲等が課題と
して明らかになった。
(2) 研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
　国内では法的根拠に基づいた本
人および第三者による医療同意
の在り方についてコンセンサスを
得たプロセスは見当たらない。本
研究結果により、身寄りのない人
や意思決定が困難な人の医療同
意を支援する際の法的根拠をふ
まえた提言につなげることが可能
となった。

　身寄りのない人や意思決定が困
難な人の医療同意において、身元
保証サービス事業者が支援者とな
るケースが近年増加している。身
元保証サービス事業者は、成年後
見制度等の公的なサービスでは
補えない部分、一身専属性が高い
行為、事実行為や死後事務等をカ
バーしている現状がある。今後
は、身寄りのない人や意思決定が
困難な人の医療同意における身
元保証サービス事業者の支援の
あり方についての指針を作成する
予定である。

　本研究班が作成した「身寄りが
ない人の入院及び医療に係る意
思決定が困難な人への支援に関
するガイドライン」、「身寄りがない
人の入院及び医療に係る意思決
定が困難な人への支援に関する
ガイドラインに基づく事例集」は、
医療、介護、自治体等から大きな
反響があり、研修会の依頼が増え
ている。ガイドラインおよび事例集
は身寄りのない人の支援に関わる
現場で実際に活用されている。今
後、作成する指針についても、身
寄りがない人の支援に関わる人た
ちにとって役立つものになることが
期待される。

　本研究班が作成した「身寄りが
ない人の入院及び医療に係る意
思決定が困難な人への支援に関
するガイドライン」、「身寄りがない
人の入院及び医療に係る意思決
定が困難な人への支援に関する
ガイドラインに基づく事例集」に関
しては、関係機関やマスコミなどか
ら問い合わせが多数あり、現在も
研修会や講演の依頼が絶えない。
今後、高齢者の単身世帯、認知症
高齢者がますます増加することが
予想され、本研究結果に基づく指
針についても大きな反響を呼ぶこ
とが期待される。

0 1 3 0 0 0 0 0 0 4
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救急医療機関に
おける訪日外国
人患者の未収金
の実態把握と防
止策検討のため
の研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

北川　雄光

(1)研究成果：全国の二次・三次救
急医療機関に対して未収金発生
事案に関するアンケート調査を行
うことによって、未収金の実態を把
握するとともに発生要因が明らか
になった。
(2)研究成果の学術的・国際的・社
会的意義：国内外の海外旅行保
険会社ならびに医療アシスタンス
会社に対してインタビュー調査等
を行うことによって、医療機関が円
滑に対応・連携していくためのポイ
ントが明らかになった。

(1)研究成果：これまで明らかにさ
れてこなかった未収金の具体的な
状況や発生要因が判明し、今後
の当該問題に対応するための効
果的な施策の実施や医療機関へ
の有益な情報提供に寄与する
データが蓄積された。
(2)研究成果の学術的・国際的・社
会的意義：本研究成果が効果的な
施策の在り方を検討するための貴
重な基礎資料になるとともに、当
該成果を「医療機関のための外国
人患者受け入れマニュアル」等に
反映させることによって、今後全国
の地方自治体や医療機関の未収
金対策が進むことが期待される。

本研究は救急診療における外国
人患者の現状を把握するための
調査研究であり、本研究成果をも
とに、今後ガイドライン策定に向け
て検討を開始する。

全国の救急医療機関を対象とした
未収金に関する実態調査ならび
に海外旅行保険会社・医療アシス
タンス会社との円滑な対応の在り
方に関する調査を行った結果、訪
日外国人患者の効果的な未収金
防止対策について検討するため
の重要なデータが蓄積された。

今後外国人患者の未収金問題に
対する具体的な政策につながる大
きな布石となる研究成果を創出し
た。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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在宅医療現場に
おける多職種連
携ニーズの客観
的指標開発研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

岡田　就将

在宅医療での多職種連携の先行
研究は、平時の連携のプロセスや
関係性に関するものが主あった
が、本研究により、時間外等にお
ける急変時の困難事例の発生状
況について職種間で認識の相違
がみられること、連携先の時間外
対応体制の把握、患者急変時の
対応方針の共有や事前の取り決
めなどに課題があることを見出し
た。さらに、世界に先駆けて急速
な少子高齢化が進む日本におい
て、地域性ならびに在宅医療体制
を含めた連携課題の具体例を初
めて明らかにした研究であり、学
術的・国際的・社会的にも意義が

在宅患者の急変時の円滑対応や
医療資源の少ない地域における
効果的な連携体制に関する示唆
ならびに、在宅医療連携における
PDCA推進に役立つ評価指標の
提案により、安全かつ質の高い在
宅医療サービス提供の推進につ
ながるなど、臨床的観点からも意
義ある研究成果が得られたと考え
る。

特記事項なし

本研究は、規制改革実施計画に
位置付けられている政策課題の
検討を学術的に確かな方法で行う
ことを可能とする効果がある。本
研究成果は、今後、厚生労働行政
において検討される在宅医療にお
ける医師、看護師、薬剤師間の連
携における課題について、議論の
立脚点を提供することになると考
える。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

37
HIFU施術におけ
る人体への侵襲
性の評価研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

河野　太郎

HIFUを合併症を分析して、原因を
解析した。現在まで合併症の報告
は症例報告がほとんどで、その原
因解析は不十分であったが、今
回、その理由と対策が判明した。
成果は日本形成外科学会総会で
報告され国内外から大きな反響が
あった。

HIFUの合併症の原因が、設定に
よるものと解剖学的特徴によるも
のであることが判明し、合併症の
回避が可能となった。

美容医療向けのHIFUのガイドライ
ンの開発が今後の課題である。

報告された合併症は、医師の医学
的判断および技術によって低減可
能な危険性であり、「危険性の医
療関連性」が肯定されると考えら
れる。また、若返り治療や痩身治
療は美容外科で従来から施術さ
れてきた「行為自体の医療関連
性」は高いため、HIFU施術には医
療行為該当性が肯定できると考え
られる。

HIFU治療は医療機関以外でも施
行されているのが現状である。
HIFU治療は、「危険性の医療関連
性」が肯定され「行為自体の医療
関連性」は高く、エステ用のHIFU
や家庭用のHIFUのあり方にも影
響が大きいと考えられる。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

38

医療機関・薬局
の低密度エリア
における医薬品
供給の実態と流
通コスト分析

5 5
厚生労働
科学特別
研究

東　伸一

本研究は医療用医薬品の流通段
階での不採算状況を明らかにし、
医薬品卸の地域配送活動の実態
と流通コストについて2次医療圏を
単位にした分析を試みた。メッシュ
データを用いた空間情報分析から
は同一道県内における2次医療圏
間の階層関係が浮き彫りになっ
た。周縁2次医療圏においては、
社会的・地理的・気候的条件など
の組み合わせにより卸支店の取
引先1件あたりの配送時間が大き
くなり、それが配送コストの増加に
有意な影響を与えることが明らか
になった。今後も研究を継続し論
文や学術書などの刊行に注力す
る計画を立てている。

本研究課題は社会科学領域にお
ける学術研究であるため、臨床的
観点からの直接的な効用が期待
される性質を有していない。ただ
し、本研究により得られた知見が
医療用医薬品の安定供給に資す
ることがあれば、医薬品流通の効
率性と有効性をめぐる問題の（部
分的）解決やそのための制度改善
に貢献することのできる可能性が
ある。

該当なし
該当なし。追記事項が発生した場
合には随時、本欄を更新するもの
とする。

該当なし。追記事項が発生した場
合には随時、本欄を更新するもの
とする。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

39

医療機関におけ
るサイバー攻撃
対応のための事
業継続計画
（BCP）の普及に
向けた研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

鳥飼　幸太

サイバーセキュリティ対策は事業
のワークフロー特性を十分に理解
して計画することが不可欠であり、
本研究は病院機関に特化しなが
らも病院においては汎用性の高い
BCPチェックリストとマニュアル作
成を進めることができた。またガイ
ドライン6.0版のCSF/CDM/BCP分
類はセキュリティスコアリングに対
し高い汎用性を提供すると考えら
れる。

病院臨床を支える電子カルテを含
む病院情報システムにおいて、最
も価値の高い事業継続性を支える
方法として、BCPを策定して備える
ことが重要であり、病院全体をマ
ネジメントする研究者の経験を共
有し、200床以上の病院において
実効性の高い項目に絞り込んだこ
とが重要な成果であると考えられ
る。

本研究成果は医療情報システム
の安全管理に関するガイドライン
第6.0版の遵守に向けた取り組み
を支持するものであり、アクティブ
ディフェンスについての項目拡充
が望まれる点について整理できた
点が需要であると考えられる。

令和6年に診療録管理体制加算1
の要件となるIT-BCP策定とチェッ
クリストとして採用されたことから、
行政における実施方針の裏付け
となる研究となったことが重要であ
ると考えられる。

今後は機能要件だけでなく、体制
（組織・役職配備）などを含めた
「アクティブディフェンス」を可能と
する施策の提言につながることが
期待される。

0 0 4 0 4 0 0 0 1 0

40

臨床研究法への
スポンサー概念
の導入のための
調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

沖田　南都
子

スポンサーの責務に関する国際
状況の整理を行うともに、現行の
臨床研究法施行規則の各条項で
想定される責務者を、国際状況の
調査結果とともにとりまとめた。臨
床研究法施行規則で規定されて
いる内容が、ICH-GCP（R2,R3）、
米国、英国、欧州において、どの
ように規定されているかが明確に
なった。

該当なし 該当なし

スポンサーの責務に関する国際
状況の整理を行うともにアンケー
トにより国内の臨床試験の実施状
況やスポンサー導入時の課題を
調査し、臨床研究法改正における
スポンサーの定義・範囲や責務を
整理した。臨床研究を実施する現
場での課題も明確になったことか
ら、本研究成果が新たな臨床研究
実施体制の円滑な導入につなが
ると考えられる。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

41

化学テロ発生時
に必要な薬剤の
国家備蓄等の適
正化の研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

若井　聡智

化学テロに用いられる化学物質に
対する各種解毒剤の加速試験結
果をアレニウスの式に外挿する
と、3年以内は力価が保たれてい
ることが推定された。ローリングス
トックの期間を3年間に延長するこ
とで非常時に用いられる解毒剤の
備蓄時の費用を抑制できると考え
られる。

386病院と39業者からの回答を分
析し、現時点で蓋然性が高いと考
えられる化学テロに用いられる化
学物質に対する各種解毒剤から
ランニングストック化が可能な薬
剤５種類を抽出した。これらをラン
ニングストック化することにより、
備蓄薬の購入・回収・廃棄に必要
な予算の削減又は圧縮が可能と
なる。

現時点ではガイドラインへの反映
はされていないが、今後ランニン
グストック化が可能な薬剤を考慮
する上で、①長期保存が可能なも
の、②適応が広いもの、③安定供
給が見込めるもの、④利用頻度が
高いもの、⑤管理が容易なもの、
を要件することが必要であると考
えられた。

ランニングストック化可能な薬剤を
提案したが、市場流通は経時的経
年的に変化が起こる側面もあるた
め、本研究と同様に、ランニングス
トック化が適切かどうかを評価す
る調査は継続的に実施されること
が必要である。これにより、最新の
化学テロに用いられる化学物質
や、それに対する最新の各種解毒
剤を、常にアップデートできると考
える。

現時点では特記事項無し。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

42
特定機能病院の
評価指標の開発
に資する研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

楠岡　英雄

特定機能病院のほとんどが大学
附属病院であり、その結果、高度
の医療の提供と共に、研究、研修
に重点を置いている傾向が見て取
れ、これは特定機能病院でない高
度大規模病院の比較において明
らかとなった。ただ、大学附属病院
でない特定機能病院では、癌など
の特定領域を対象としている場合
は診療内容が明確であるが、総合
的な診療を行っている病院では高
度大規模病院との区別は明瞭で
なかった。

市民アンケートからは、特定機能
病院として必要なこととして、高度
な医療、詳しい検査、難しい手術と
いった患者の立場として受ける診
療のことが主であり、臨床研究・治
験、教育・研修の役割については
意識されていなかった。このような
認識のもとで医療を受け、担当が
研修医だったり、試験的な治療
だったりした場合、特にその結果
が望ましくないものであった場合
には、患者が「きちんとした医療を
受けられなかった」などネガティブ
な感情を持ち、医療者への不信感
につながりかねない危険性が感じ
られた。

今後、大学附属病院、特定の診療
領域を担う病院、総合的な診療を
行う病院など、その病院の特性に
応じた特定機能病院の担う役割や
その条件の明確化が必要と思わ
れる。

現在すでに承認されている特定機
能病院、及び将来的に特定機能
病院を目指す可能性のある大規
模病院が担っている医療・研修・
研究について、現状を科学的に示
すことで、令和６年度に開催を検
討している特定機能病院のあり方
検討会において、承認要件の見直
しを議論する際の基礎資料となる
と考えられる。

患者・家族を含め、一般市民に
は、特定機能病院の担う役割を十
分に伝え、理解してもらわないと、
単なる高度大規模病院と誤解し、
その結果、不信感につながりかね
ない危険性が感じられた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

43

遺伝子改変を
行った異種臓器
の移植に関する
再生医療等安全
性確保法の適用
と運用および公
衆衛生上の安全
性の確保に向け
た調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

山口　照英

　遺伝子改変した異種臓器移植に
かかる感染症伝播等について、
Gal抗原のノックアウト、ヒト補体制
御因子の導入、グリコリルノイラミ
ン酸のノックアウトが、従来の人獣
共通感染症に加えてどのようなリ
スク要因になりえるのか専門家へ
のヒアリングや文献、ガイドライン
等を踏まえて考え方をまとめた。こ
れらの成果に基づいて「異種移植
の実施に伴う公衆衛生上の感染
症問題に関する指針」（異種移植
指針）の改定案をまとめることがで
きた。

20024年5月末までに世界で5例の
異種臓器移植が実施された。用い
られた異種臓器はすべて遺伝子
改変された動物から調製されたも
のである。異種移植でもっとも懸
念される点は種の壁を越えた感染
因子の伝播であり、公衆衛生の観
点からの対策が求められる。特に
種の壁を形成していると想定され
る遺伝子を改変することによるリ
スクへの対応が重要であり、この
観点から異種移植指針をまとめる
ことができた。投与前の検査のみ
ならず、投与後のサーベイランス
のありかたなどを呈示することが
できた。

平成28年に発出された「異種移植
の実施に伴う公衆衛生上の感染
症問題に関する指針」改定案につ
いて、遺伝子を改変したドナー動
物からの臓器を移植するさいの対
策について、改定案をまとめること
ができた。


　異種臓器移植の臨床開発にお
いては、その安全性や妥当性の
審査をどのように行うか、どこまで
の工程を対象にするか、さらに国
での審査も含めて議論を行い、審
査体制等について提案することが
できた

　異種臓器移植は、我が国の同種
臓器移植が進まない現状を打破
する技術として期待も大きい。そ
の一方で、公衆衛生上の懸念も含
めてそのリスクを国民の十分な理
解を得た上で進めることが重要で
あり、倫理面にを含めた議論を
行った。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

44

南海トラフ地震
等大規模激甚災
害時のドクターヘ
リ運用体制構築
に向けた研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

本間　正人

本研究の成果が、日本救急医学
会、日本臨床救急医学会、日本航
空医療学会、日本災害医学会の4
学会合同委員会で審議され、成果
が南海トラフ地震等大規模激甚災
害時のドクターヘリ運用体制構築
のためのガイドラインとして厚労省
に提出されるとともに、４学会代表
者の連名で、関連学会や日本医
師会、日本赤十字社等関連組織、
都道府県、全国のドクターヘリ基
地病院に対して周知される予定で
ある。本研究班の成果が契機とな
り、各方面の議論を経て全国の体
制整備が進むことを期待できる。

最新の被害想定から南海トラフ地
震被害の最も負傷者数の多い
ケースで重篤者（生命の危険が切
迫しているもの）4,148人がドクター
ヘリ搬送対象となることが明らかと
なった。本研究を契機に、具体的
な医療搬送計画に活用されること
が期待される。

本研究の成果が、日本救急医学
会、日本臨床救急医学会、日本航
空医療学会、日本災害医学会の4
学会合同委員会で審議され、「南
海トラフ地震等大規模激甚災害時
のドクターヘリ運用体制構築のた
めのガイドライン」が作成される見
込みである。

・本研究成果は、南海トラフ地震
防災対策推進基本計画(平成26年
3月策定)の見直し作業に活用され
る。
・本研究成果は、必要に応じて厚
生労働省医政局地域医療計画課
長通知（平成28年12月5日医政地
発1205第1号）の改訂に活用され
る
・本研究の成果は、日本災害派遣
医療チーム Disaster Medical 
Assistance Team（DMAT）検討委
員会における検討のための基礎
資料とされる予定である。

本研究班の成果が契機となり、災
害時ドクターヘリのあり方ワーキン
ググループや4学会合同委員会で
の議論を経て全国の体制整備が
進むことが期待できる。

0 0 0 0 12 0 0 0 0 0

5
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45

在宅医療におけ
る薬剤師と関係
職種の連携の実
態把握及び推進
のための調査研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

渡邊　伸一

在宅患者へ適切な薬物治療を提
供する環境整備のための対応策
の検討を行うため、病院・診療所、
薬局及び訪問看護事業所に対す
る調査を行い、在宅患者への薬物
治療提供に関する実態を明らか
にした。

在宅患者へ適切な薬物治療を提
供する環境整備のための対応策
の検討を行うため、病院・診療所、
薬局及び訪問看護事業所に対す
る調査を行い、在宅患者への薬物
治療提供に関する実態を明らか
にした。

特記事項なし。

在宅患者へ適切な薬物治療を提
供する環境整備のための対応策
の検討を行うため、病院・診療所、
薬局及び訪問看護事業所に対す
る調査を行い、在宅患者への薬物
治療提供に関する実態を明らか
にした。これらの調査結果は、
2024年5月17日の薬局・薬剤師の
機能強化等に関する検討会の資
料として活用され、薬局・薬剤師の
機能強化に貢献した。

特記事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

46

法令改正に向け
た産業用途大麻
栽培における管
理基準策定に資
する研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

渕野　裕之

本研究は大麻取締法改正法施行
に向けた新たな種子管理法や低
THC含量の大麻草確保に向けた
検査法の検討を行った。種子を人
工光での環境制御下において育
成することで屋外栽培の約半分の
生育期間に短縮することが可能と
なった。大麻草の分析法やサンプ
リング手法についても有用なデー
タを得ることができ、今後の改正
法施行に向けた重要な基礎デー
タとなることが期待された。

本研究においては改正法施行に
向けた新たな検査法確立に向け
た検討であるが、今後改正法施行
後に医療用目的としての低THC含
量種の大麻草の生産が進めば、
CBDの医薬品としての使用が推進
され、医療現場においても恩恵を
受けることになると期待される。

本研究においては、大麻取締法改
正法施行に向けた新たな種子管
理法や低THC含量の大麻草確保
に向けた検査法の検討を行った。
それにより得た知見を元に環境制
御下での種子からの大麻草育成
法、大麻草サンプリング手法、大
麻草成分一斉検出法などの検討
を行ったものの、成分分析法につ
いては今後さらなるバリデーション
を行うことにより公的なマニュアル
としてのガイドライン作成が可能と
考えられた。

本研究においては、屋外における
大麻草栽培においてサンプリング
手法の検討を行ったが、各個体を
細かくサンプリングして詳細に検
討した例は過去にはなく、これらの
基礎データは現在継続して分析を
行っている部分を含める形で今後
論文としてまとめる予定であり、サ
ンプリング法は今後の公的検査法
確立においては重要な要素になる
と思われた。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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大麻由来製品中
に混在する微量
Δ9-THCの試験
法策定に資する
研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

花尻　瑠理
（木倉　瑠
理）

「大麻取締法及び麻薬及び向精
神薬取締法の一部を改正する法
律」では，大麻由来製品につい
て，麻薬成分Δ9-THCの残留限
度値（Δ9-THC及びフェノールカル
ボン酸体Δ9-THCA-Aの総和）を
設定することとなっており，この限
度値が測定可能な分析法が必要
とされている．本研究では，大麻
由来製品中に混在する微量のΔ
9-THC（Δ9-THC及びΔ9-THCA-
A）について，LC-MS/MS又はLC-
QTOF MSを用いた標準的な大麻
製品中のΔ9-THC分析法を策定
し，分析を行う際の留意点を取り
まとめた．

本研究は臨床研究ではなく，大麻
由来製品の監視指導行政に貢献
するために行われた．

本研究結果をもとに，「大麻由来
製品に含まれるΔ9-THCの標準
的な分析法（案）」を策定し，厚生
労働省医薬局監視指導・麻薬対
策課に提出した．

厚生労働省医薬局監視指導・麻
薬対策課に提出した「大麻由来製
品に含まれるΔ9-THCの標準的
な分析法（案）」は，2024年5月30
日に公示された大麻取締法及び
麻薬及び向精神薬取締法の一部
を改正する法律の施行に伴う関係
政令の整備に関する政令案に関
する意見募集の一部として，ウェ
ブ上で公開された．大麻由来製品
の安全かつ適切な流通の確保の
ため，分析機関において，適切な
分析が行われることが期待され
る．

今後，学会の特別講演等で，本結
果を踏まえた内容の一部を説明
する予定である．

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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医薬品の投与に
より免疫が低下
したあるいは低
下が予測される
患者における至
適なワクチン接
種のための調査
研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

平山　雅浩

本邦において、免疫を低下させる
薬剤を投与される患者において
は、感染症予防のためにワクチン
が接種される可能性があるが、小
児期に定期接種したワクチンを成
人で改めて接種される状況や、混
合ワクチンを使用する場合、目的
の病原体に対するワクチン以外の
ワクチンも同時に接種される状況
が想定される。本研究の成果とし
て、免疫が低下した、あるいは、す
ることが予想される患者におい
て、感染症予防を目的としたワク
チン接種を行う際の有効性と安全
性に関する指針与える上で有意
義なものと考えられる。

治療により免疫抑制状態にある患
者に、感染症予防の目的でワクチ
ン接種を行うにあたり、有効性と
安全性に関わる情報が不足して
いる。本研究は、本邦または欧米
のガイドラインや論文等を踏まえ
て、ワクチン接種における有効性
と安全性に関するエビデンスの整
理及び情報収集を行い報告書とし
て取りまとめた。本研究成果は、
学会等がとりまとめるワクチン接
種に係るガイドラインの参考資料
となり、多くの臨床現場で活用され
ることが予想される。

治療により免疫抑制状態にある患
者を対象に、ワクチンを接種する
際の有効性と安全性に関するエビ
デンスの整理及び情報収集を行
い、報告書を作成した。本報告書
は広く社会に公表され、全国の医
療機関で治療により免疫抑制状
態にある患者にワクチン接種を行
う際の指針となるとともに、学会等
がとりまとめるワクチン接種に係る
ガイドラインの参考資料となる。

治療により免疫抑制状態にある患
者を対象に、感染予防を目的とし
たワクチン接種を判断する基準、
使用するワクチンの種類、有効
性、安全性、危険因子などを明ら
かにした。これらの成果は広く公
表され、免疫抑制状態にある患者
に対する五価または六価ワクチン
の適応拡大を検討する際の資料
として貢献すると予想される。

本研究成果は研究報告書としてま
とめられ、広く社会に公表される予
定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

49

骨髄バンクド
ナーWeb登録シ
ステム導入に向
けたcapture 
NGS法による
HLAスワブ検査
精度の検証と諸
外国での運用状
況の調査の研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

後藤　秀樹

骨髄バンクドナーのWeb登録シス
テムを構築するにあたり、capture 
NGS法の有用性について検証さ
れた報告はない。本研究におい
て、口腔内スワブ検体ならびに唾
液を用いたcapture NGS法の精度
について検証した。スワブを用い
た検査精度のメリット・デメリットが
より明確になり、今後のシステム
構築に向けて有用なデータが得ら
れた。

先行研究（厚労科研豊嶋班）のア
ンケート（18〜39歳までの3万人）
において、64%がWeb登録を希望し
た。血液とスワブの両方でHLAタイ
ピングが行われた骨髄バンクド
ナー117名のアンケートでは、49%
がスワブ検査を希望された。本研
究では、海外の実態調査を行い、
世界的にはスワブを用いたHLAタ
イピングが主流であることが明ら
かとなった。以上を踏まえて、実際
にWeb登録を進めていくための特
設サイトの作成、説明動画の作成
は、実際にWeb登録システムを運
用していくにあたり有意義なもので
あった。

骨髄バンクドナーがWebから登録
する流れを構築した。今後、運用
前のトライアルにおいてWeb登録
システムの流れについて検証して
いく方針である。

capture NGS法を用いたHLAタイピ
ングは、スワブを用いたweb登録
において新たな検査法として期待
されている一方で、きちんと検証さ
れたものはなかった。HLA検査は
１検体1〜4万円程度と高価である
が、現在、骨髄バンクドナーの
HLAタイピングは国の経費を用い
て行われている。本研究におい
て、実臨床に応用する前段階での
検査精度の検証と課題の抽出を
行えたことは、将来の運用を見据
えた上で非常に有用であった。

本研究成果をもとに、日本骨髄バ
ンクで行われるトライアルでの検
証を踏まえて、骨髄バンクドナー
のWeb登録が臨床に応用される予
定である。国内におけるインパクト
は非常に大きいものと考える。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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アザチオプリン
の副作用発現頻
度に係る調査研
究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

大平　弘正

アザチオプリン使用の6876例の多
数例の副作用の実態を解析し、グ
レード別の発生頻度、NUDT15遺
伝子多型検査結果との関連を明
らかにしたことは、これまで国内調
査が実施されていなかったことか
ら、価値が高い調査内容と考えら
れる。

本研究成果から、アザチオプリン
治療においては重篤な副作用
（Grade 3）は解析症例全体の
1.5％と低率であり、その要因とし
てNudix hydrolase 15 (NUDT15)遺
伝子多型検査が開始量や投与対
象の配慮がなされたことが推察さ
れる。

ガイドライン等の開発につていは
予定がない。

アザチオプリンが保険適用となっ
ている治療抵抗性のリウマチ性疾
患、自己免疫性肝炎、ステロイド
依存性の炎症性腸疾患（潰瘍性
大腸炎及びクローン病）を対象とし
てNUDT15遺伝子多型検査の保険
収載後のアザチオプリンの副作用
発生率等を調査した成果は、同薬
剤が本救済制度の除外対象と
なっていることの妥当性の評価に
おける基礎資料となることが期待
される。

特許出願や啓発活動は予定がな
い。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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日本専門医機構
における医師専
門研修シーリン
グによる医師偏
在対策の効果検
証

5 5
厚生労働
科学特別
研究

渡辺　毅

（1）日本における新専門医制度に
おける現行のシーリングの社会異
議を解明する社会医学的意義が
あると考える。
（2）国際的には、研究では外国の
専門医制度における定員設定の
実態を調査したが、今後はそれら
と日本の制度の比較検討によって
日本の制度の特徴を提示すること
での国際貢献が期待される。

なし なし

日本の医療供給体制の重要課題
の一つである医師の地域および
診療科偏在の解消のための方策
としての現行の地域別・診療科別
のシーリングの効果と限界をある
程度解明し、今後の政策検討の
基礎的知見を提供したと考える。

・基本領域学会に対し、シンポジ
ウム開催予定

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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妊産婦のリスク
に応じた分娩体
制の維持に要す
る医療資源に係
る研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

板倉　敦夫

(1)周産期母子医療センターに従
事するすべての産婦人科医がA水
準を満たすためには、周産期母子
医療センターの積極的な集約化
が必要である。統廃合によって現
在の2/3まで減少させることを想定
すると、「いわゆる大学病院本院
を除いたA水準の施設では、現在
の勤務医師数に従って、0～5人、
現在の医師数が5人以上のA水準
以外の施設では5～6人の補充が
必要」であり、これが集約化の目
安となる。(2)こうした目安は初めて
算出され今後の地域医療計画策
定の参考となる。

(1)2035年度末における全国
MFICU病床数は平成28年（2014
年）当時25県にみられたMFICU不
足が、2035年には10県に減少する
ことが予想される。しかし2014年に
はMFICU未設置が2県のみであっ
たが、2020年では4県に増加して
いる。(2)MFICUの増床より総合周
産期特定集中治療室管理料を取
得できる体制整備が重要であろ
う。

日本産科婦人科学会/日本産婦
人科医会編集・監修　産婦人科診
療ガイドライン産科編の改訂が
2026年に実施される。今回の成果
はCQ902-1, CQ902-2の改訂に参
考となると考える。

2014年にはMFICU未設置が2県の
みであったが、2020年では4県に
増加しており、「母体・胎児集中治
療室管理料の見直し」に伴い、
MFICUを増床させる施設より減
床・廃止させる施設が多くみられ
た。新たな管理料の増設が望まし
い。

現行の周産期医療の体制構築に
係る指針では、総合周産期母子
医療センターを有する医療機関に
求められる事項の関係診療科と
の連携として、救命救急センターと
同等の機能に「放射線科」が記載
されている。IVRによる止血術は、
放射線領域のサブスペシャリティ
であるIVR専門医（放射線カテーテ
ル治療専門医）あるいは救急IVR
認定医による実施に限られるた
め、この文言を「放射線科（IVR専
門医）」など、IVRが実施可能な施
設であることを求める文言にすべ
きであろう。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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労働安全衛生法
における一般定
期健康診断の検
査項目等に関す
る社会状況等の
変化にあった科
学的根拠に基づ
く検討のための

5 5
厚生労働
科学特別
研究

森　晃爾

一般定期健康診断の各項目につ
いて、最新のエビデンスを取りまと
めた。その中で、性・年齢別有所
見率は、健康診断項目の省略等
の判断に活かされることが期待さ
れる。

特記事項なし

2024年5月10日　第３回労働安全
衛生法に基づく一般健康診断の
検査項目等に関する検討会　で報
告され、一般健康診断の見直しに
おいて、最新のエビデンスとして活
用されることとなった。

特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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ニトロソアミン類
の体系的リスク
評価手法に基づ
くリスクコミュニ
ケーションガイダ
ンスの策定のた
めの研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

本間　正充

医薬品中のニトロソアミン混入に
関して、ニトロソアミン類の化合物
特性から発がんリスクの高さを区
分し、迅速かつ簡便なリスク評価
を可能とする Carcinogenic 
Potency Categorization Approach 
(CPCA) が2023年に導入されたこ
とを踏まえ、製薬企業から医療現
場への情報提供文書モデル及び
ガイダンス案を作成した。

医薬品中のニトロソアミン類の混
入に関して、患者等の安全・安心
を確保するため、医療現場等への
情報提供に資するガイダンス案を
作成した。

本研究成果をもとに作成されるガ
イダンスは、厚生労働省より通知
等により製薬企業等に周知され、
活用される予定である。

本研究成果をもとに作成されるガ
イダンスは、 CPCA の導入と相
まって、厚生労働省の審議会にお
ける議論を待たずに、製薬企業か
らの情報提供を可能とする。これ
により、医療従事者と患者等の迅
速かつ円滑なコミュニケーションを
推進し、より適切な医薬品の使用
につながる。

本研究をもとに作成されるガイダ
ンスは、医療従事者と患者等の迅
速かつ円滑なコミュニケーションを
推進し、より適切な医薬品の使用
につながることが期待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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分娩を取り扱う
医療機関等の費
用構造の把握の
ための研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

野口　晴子

(1) 成果：本研究では，2024年度
に実施予定の出産等の費用構造
等の実態を把握するための大規
模調査へ向けたパイロット調査を
行い，調査の内容や方法に対する
検討資料を作成した．
(2) 意義：本研究の意義は，施設
や地域の属性による回答バイアス
の可能性を明らかにし，代表性を
確保するための示唆を得たこと，
また，国際的に見て周産期におけ
る医療や助産ケアに係る情報が
稀少な中，少ない観測数ながら
も，施設機能や分娩状況による患
者属性や医療者の投入時間等に
ついて，周産期ケアの現状を明ら
かにした点である．

(1) 成果：分娩施設の機能別に見
ると，妊婦や分娩の概要・入院中
の助産ケア等全調査項目で，病院
の分散が最も大きく，助産所が小
さい傾向にあった．また，高齢の
初産婦が増加する中，初産での異
常・搬送や在院日数長期化のリス
クが高く，無痛分娩の選択確率が
高いこと，母親の年齢と初産が助
産師の時間投入量の増加要因で
あること等が明らかとなった．
(2) 意義：本研究により，分娩に際
し医療職のみならず多様な職種に
よる人的・時間的資源の投入の必
要性が示唆されたことは，周産期
ケアの検討を行う上で，重要な意
義を持つ．

本研究では，ガイドライン等の開
発は行っていない．

本研究での成果は，2024年度に
設置された「妊娠・出産・産後にお
ける妊産婦等の支援策等に関す
る検討会」での検討に活用され，
第1回検討会（2024年6月26 日）で
の資料として提示された．当該検
討会での審議を経て，2024年度に
実施予定の分娩取扱施設を対象
とする大規模調査に係る調査の
内容や方法に対する方向性が決
定される予定である．

正常分娩に対する保険適用の是
非を検討するためにも，今後の少
子化対策に係るあらゆる政策立
案・評価においても，周産期に係
る「代表性」のあるデータベースの
構築は必須である．「出産なび」
(2024年5月30日公開) や，本研究
で実施される2024年度調査を契機
に，世界的に見て，最大規模かつ
高い質の医療・介護情報である，
NDB・介護DB・DPC等の大規模行
政管理情報の収集・構築・情報提
供のノウハウを生かし，周産期
データベースが収集・構築される
ことが期待される．

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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臨床研究法の適
用範囲とすべき
「傷害・負担が大
きい検査等」の
基準策定に向け
た調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

佐藤　典宏

いわゆる観察研究で通常の医療
と大きく異なる傷害・負担が大きい
検査等を研究目的で診療に追加
して行う研究を対象に、「傷害・負
担が大きい検査等」の事例を収集
した。また観察研究の定義と取扱
いに関する国際整合性について、
EU-CTR Article 2-2の2 (c)相当の
研究について情報を収集した。

この調査を通じて、医師ら研究者
は研究での侵襲性に関し、患者と
して日常的に受ける検査を基準と
して相対的な侵襲性の程度を判
断する傾向が示唆された。一方、
非医療職が多いと考えられる委員
会事務局スタッフは、医師・歯科医
師などの研究者に比べ、指針下の
研究における侵襲性の扱いに日
常診療と大きく異なるという点を広
く捉え、指針下で侵襲ありと考えら
れる検査が「傷害・負担が大きい
検査等」に含まれる傾向が明らか
となった。

収集した事例から「傷害・負担が
大きい検査等」の基準に係る考え
方を検討したとともに、EU-CTR 
Article 2-2の2 (c)相当の研究につ
いて収集した情報をもとに国際整
合性について検討した。これらの
検討を通じて臨床研究法改正時
の法の適用範囲について検討を
加えた。

臨床研究法改正時の法の適用範
囲について検討した際、本研究で
の調査対象者に「通常の医療と大
きく異なる」という部分の説明があ
まり浸透しなかったことが課題とし
てあがった。国際整合性について
は、EU-CTR Article 2-2の2 (c)相
当の研究の多くはlow-intervention 
clinical trial と扱われ研究者の負
担軽減が図られていたが、臨床研
究法ではそのようなカテゴリーは
なく、今後検討する余地のある課
題としてあがった。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

57

保健医療分野に
おける生成AIの
国内外利活用事
例の把握及び利
活用可能性の探
索のための研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

竹下　康平 特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし

当該研究課題の整理等により得ら
れた知見は、厚生労働省が実施
する「保健医療分野AI開発加速コ
ンソーシアム」（有識者を参集し、
AI開発及び利活用促進に向けて
幅広い視点から議論を行う会議
体）において、生成AIをどのように
医療現場等へ普及させるかを議
論・検討する際の基礎資料として
活用される予定である。

特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

58

生成 AI を用い
た治験・臨床研
究関連文書のデ
ジタルトランス
フォーメーション
に向けた研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

浅野　健人

本研究は、生成AIを用いて、研究
プロトコル自動生成、研究説明文
書平易化、電子カルテからの情報
抽出において、生成AIは実用的な
貢献を果たす可能性を示した。こ
れは、生成AI技術が臨床研究に
貢献する可能性を示す重要な一
歩であり、医療分野への応用に関
する知見を深め、新たな研究領域
を開拓した。生成AIを用いた臨床
研究の効率化は、世界共通の課
題に対する有効な解決策となり、
研究開発のスピードアップと医療
費削減に貢献し、より質の高い医
療の提供に繋がることが期待され
る。

本研究では、生成AIを用いた臨床
研究文書作成の効率化と質向上
を実現する可能性を探った。研究
プロトコルの自動生成、研究説明
文書の平易化、電子カルテからの
情報抽出において、業務負担軽減
と質向上に貢献する成果が得られ
た。
世界共通の課題である臨床研究
の効率化に貢献し、新たな治療法
や予防法の開発を加速させる可
能性を秘めている。これにより医
療費削減や医療の質向上に繋が
り、人々の健康増進に貢献するこ
とが期待される。

特記事項なし 特記事項無し

本研究成果は、医療分野における
AI活用を促進し、医療従事者の業
務効率化、研究開発の加速化、患
者への情報提供の質向上に貢献
することで、社会全体の健康増進
に寄与すると期待される。
一般への普及・啓発活動として、
本研究の成果に関して、所属組織
の主催セミナー等を通して、生成
AIの活用の可能性に関する講演
を行う。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

59

医療用医薬品の
安定供給に係る
基準策定に向け
た調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

間宮　弘晃 特記事項なし 特記事項なし

本研究成果の制度試案について
は、厚生労働省の「医療用医薬品
の安定確保策に関する関係者会
議」の第11回（令和6年３月15日）
及び第12回（令和6年4月19日）の
会議資料となってており、安定供
給に関する制度設計に活用されて
いる。

特記事項なし 特記事項なし 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0

60

性嗜好障害への
対応と治療の国
内外の実態とア
プローチの包括
的分析のための
研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

繁田　雅弘

性嗜好障害の対応や治療のエビ
デンスの集積がほとんど無いた
め、今後行われる研究の重要な基
礎資料となる。また、多くの国内の
治療者や支援者からの情報の集
積が出来、さらに２カ国とはいえ海
外の比較が行えた部分もあり、今
後の課題も明確となった。

国外のインタビュー調査によって、
アメリカやイギリスでは、再犯防止
が性的嗜好障害への対応・治療
の中核的な目的と考えられている
ことが明らかになった。集団CBT
は最も研究の数が多く、有効性が
示されており、第一治療選択とし
て推奨されており、包括的かつ構
造化されたアプローチが望まし
い。また、治療者の安全確保や養
成、そして継続的なサポート体制
も今後の重要な課題である。

文献検索からは、性嗜好障害に
対する治療方法は充分に確率さ
れておらず、エビデンスも乏しいこ
とが示唆された。エビデンスの構
築のために、更なる介入研究の実
践が望まれる。

本研究終了後に国会で成立した
学校設置者等及び民間教育保育
等事業者による児童対象性暴力
等の防止等のための措置に関す
る法律（こどもの性暴力防止法）の
施行の際の参考となる基礎資料
になると想定している。

特記事項はありません 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

61

口唇口蓋裂に関
する実態把握、
及び口唇口蓋裂
を含めた育成医
療の疾患全体の
実態の推定を行
う手法の検討の
ための研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

彦坂　信

 (1)研究成果：これまで明らかと
なっていなかった、育成医療と更
生医療の狭間にある口唇口蓋裂
患者の実態を、治療施設を対象と
したアンケート調査により明らかに
した。対象となった施設では、2022
年に18歳以上の口唇口蓋裂患者
に対して751件の治療が行われて
おり、そのうち更生医療が適用と
なっていたものは18％であり、大
部分が制度の対象外となってい
た。

 (2)研究成果の学術的・国際的・社
会的意義：育成医療と更生医療の
狭間にある患者に、途切れなく治
療への支援を続ける施策を検討
する基盤となる情報が得られた。

(1)　研究成果：施設ごとに異なる
口唇口蓋裂の一貫治療計画につ
いて、その詳細を一定程度明らか
にすることができた。ほぼ全ての
施設が、18歳をこえて治療を継続
する一貫治療計画を設定してい
た。
(2)　研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義：口唇口蓋裂の一貫
治療は、18歳を超えても継続する
必要があるとの議論について、こ
れを裏付ける情報を得ることがで
きた。

該当なし

　本研究の成果は、令和6年5月9
日に開催された第1回育成医療受
給者の実態の把握及び支援に関
する有識者会議で共有された。今
後も開催予定の同会議において、
検討の材料として活用される見通
しである。
　また本研究の内容は、令和6年
度の厚生労働省科学研究費補助
金　障害者政策総合研究事業「育
成医療対象疾患の実態把握に関
する研究」に引き継がれ、口唇口
蓋裂を含む全ての育成医療の対
象疾患についての実態把握調査
の目的・方向の設定に活用されて
いる。

　本研究の成果は、口唇口蓋裂を
診療する専門家からなる日本口
蓋裂学会の学会誌に投稿予定で
ある。広く会員に内容を周知する
ことで、回答に協力いただいた会
員への情報提供とするほか、今後
検討される育成医療に関する施
策について、専門家の見地から考
察する機会を提供する意義があ
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0

62

生成ＡＩを活用し
たレセプト作成
機能の構築と診
療行為等データ
の二次利用基盤
の構築に向けた
調査研究

5 5
厚生労働
科学特別
研究

藤林　和俊

大学病院のHISにおけるEMRと医
事会計システムの連結構造を調
査し、電子レセプト作成に必要な
データ項目とフローを整理した。そ
の結果は生成AIの文字量制限の
解決策を示し、電子カルテ処方情
報から請求コードを生成する実験
で、電子レセプト生成の自動化へ
の可能性を示した。本研究の成果
は、将来的な電子カルテ情報利活
用における、診療報酬算定自動化
の端緒となる事が期待される。

電子レセプト生成の自動化への可
能性を示したことにより、将来的に
医療現場に多大な恩恵をもたらす
事が期待されます。具体的には、
レセプト作成にかかる時間が大幅
に削減されるため、医療従事者の
作業負担が軽減される。これによ
り、医療従事者の疲労やストレス
が減少し、業務効率が向上を促進
可能となる。また、エラーの削減や
コストの低減も見込まれ、結果とし
て患者へのサービス品質の向上
にも寄与できる。自動化の進展
は、医療機関全体の運営効率を
大幅に向上させる可能性がある。

研究テーマの内容的にガイドライ
ン等の開発には関与しない。

本研究結果は生成AIの文字量制
限の解決策を示し、電子カルテ処
方情報から請求コードを生成する
実験で、電子レセプト生成の自動
化への可能性を示した。本研究の
成果は、将来的な電子カルテ情報
利活用における、診療報酬算定自
動化の端緒となる事が期待され
る。具体的には標準電子カルテ機
能の一部として診療報酬を一元的
に計算・管理するシステムの検討
に貢献した。

「生成AIで病院事務を軽減　FIXER 
、順天堂大」という題名で日本経
済新聞(2024年3月26日)に掲載さ
れた。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

63

がん検診の精度
管理における指
標の確立に関す
る研究

3 5
がん対策
推進総合
研究

高橋　宏和

がん検診の指針改正に関する修
正点について、専門的観点から政
策提言を行った。これらを踏まえ
た指針改正が2024年２月に公表さ
れた。レセプトを用いたがん精密
検査抽出ロジックについて、汎用
性を高めた実用化のための妥当
性検討を行った。

職域におけるがん検診のうち、乳
がんおよび子宮頸がん検診に関
するアンケート調査を行い、実態
を評価した。職域におけるがん検
診に関するマニュアルに記載され
た事項のうち、特に２年に１度の
受診間隔がほとんど遵守されてお
らず、受診者管理の煩雑さから、１
年に１度の検診が多く提供されて
おり、不利益が大きい実態が明ら
かとなった。

子宮頸がん検診におけるHPV検
診単独法の導入について、関連す
る他の厚生労働科学研究班と共
同してチェックリストを検討した。

第４期がん対策推進基本計画の
ロジックモデルについて、がん検
診に関わる中間アウトカム指標に
ついて検討を行った。

がん検診のプロセス指標値を改
訂し、第37回がん検診のあり方に
関する検討会に報告した。また、
2023年６月に公表された「がん検
診事業のあり方について」の基礎
資料を作成し第37回がん検診の
あり方に関する検討会に報告し
た。

7 23 0 0 51 13 0 0 2 0

7
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64

全ゲノム解析を
基盤としたがん
ゲノム医療の実
装に向けた患者
還元、解析・デー
タセンター、ELSI
体制構築につい
ての研究

3 5
がん対策
推進総合
研究

中釜　斉

本研究の成果をもとに、事業実施
組織準備室の臨床・患者還元支
援チーム、利活用支援チーム、解
析・データセンター運営チーム、
ELSIチーム、総務チームが継続し
て、令和７年度に計画される事業
実施組織設立のための立案を進
めている。近未来、がんの全ゲノ
ム解析の医療実装として結実する
ことが期待される。

がんの全ゲノム解析が医療実装さ
れた折には、現在、実装されてい
る遺伝子パネル検査では検出で
きない遺伝子の変化を全ゲノム解
析で検出することが可能となり、が
んの個別化医療が拡大されること
が見込まれる。

本研究の成果は、ゲノム解析等の
推進に関する専門委員会での資
料として提出され、厚生労働省に
よる全ゲノム解析等実行計画 
2022の策定に活かされた。

本研究の成果に基づき、令和4年
度に事業実施組織準備室が発足
した。また、当該研究成果は、令
和７年度に計画される事業実施組
織設立のための基盤資料ともなっ
ている。

本研究では、ゲノム解析自体の項
目に加え、患者・市民参画（PPI）
の企画・実施、広報などについて
も視野を広げて検討した。今後、
患者市民と一体となったがんゲノ
ム医療の推進につながると期待す
る。

10 0 0 0 0 0 0 0 2 2

65

小児・AYA世代
のがん患者等に
対する妊孕性温
存療法のエビデ
ンス確立を目指
した研究―安全
性（がん側のア
ウトカム）と有効
性（生殖側のア
ウトカム）の確立
を目指して

3 5
がん対策
推進総合
研究

鈴木　直

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に参
画する協力施設の認定事業を円
滑に進めることで、小児・AYA世代
がん患者等の経済的負担軽減に
大いに寄与することができた。さら
に、本研究事業の詳細とその研究
成果を国民に公開できる環境を整
え、本研究促進事業のポスターと
リーフレットを作成し、全国のがん
診療拠点病院等に送付すること
で、本研究事業の啓発を進めるこ
とができた。

43歳以上の凍結融解胚移植妊娠
は、周産期転帰の視点では自然
妊娠群と比べリスクは高くない可
能性が示唆された。周産期医療の
逼迫に繋がらないよう十分に考慮
した上で、本研究促進事業の年齢
上限の再考が望まれる。又、妊孕
性温存療法に係る患者負担額は
生殖医療施設によって異なるが、
妊孕性温存療法を必要とする患
者の医療へのアクセスを確保する
ためには、費用の均等化、助成の
継続ならびに保険適用の導入（受
精胚凍結ならびに精子凍結）が望
まれる。

本邦における小児・AYA世代がん
患者等に対する妊孕性温存療法
に係る研究促進事業により収集し
た臨床データ等を解析し、本邦に
おけるがん・生殖医療における安
全性（がん医療側のアウトカム）と
有効性（生殖医療側のアウトカム）
に繋がるエビデンスの集積が完遂
されることになる。その結果、「小
児、思春期・若年がん患者の妊孕
性温存に関する診療ガイドライン」
の質の向上と、「長期にかかる妊
孕性温存検体保存のガイドライ
ン」の作成に繋がり、最終的にが
ん・生殖医療に係わる全国の医療
機関の医療の質向上に資すること
が期待される。

本研究促進事業への参加施設は
当初の予想通りの施設数で推移し
たが、自治体によっては、自治体
の協力体制が弱く、さらに妊孕性
温存実施施設の認定施設が無い
自治体も存在している。そこで引き
続き、日本がん・生殖医療学会が
管理する、OCjpn（がん・生殖医療
ネットワーク）と密な連携を継続
し、地域の患者の不利益とならな
いようブロック単位でのがん・生殖
医療ネットワーク構築に向けた施
策を講じる必要性があると考えら
れた。特に本研究班が富山県と宮
崎県におけるワークショップ開催
に協力できたことは大きな収穫と
なった。

日本小児がん研究グループの小
児がん治療医向けのwebシンポジ
ウムを開催した。小児がん治療医
の多くは本事業の存在を知ってい
たが、助成金を受けるための「研
究参加」とそのシステムについて
の認知度は低かった。又、回答者
の2/3はLTFU外来診療に従事して
おり、妊孕性をはじめとする晩期
合併症に関する関心が高い層で
あると推定されるが、そうした医師
においても専用アプリを利用した
研究について半数以上が知らな
かった。今回の結果からは、小児
がん治療に携わる医療者全体へ
の本事業のさらなる啓発が急務で
ある。

6 13 22 3 109 1 0 0 0 0
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適切な睡眠・休
養促進に寄与す
る「新・健康づくり
のための睡眠指
針」と連動した行
動・習慣改善
ツール開発及び
環境整備

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

栗山　健一

2014年度に健康づくりのための睡
眠指針を作成して以来、約10年ぶ
りに睡眠健康増進に関わる知識
集約を実施した。年代別の推奨睡
眠習慣に関わる科学的知見を集
約する中で、65歳未満とそれ以上
の年代で健康増進に寄与する睡
眠時間・床上時間が異なることが
明確になった。これは国際科学誌
であるScientific Reports誌に掲載
され、国内外から注目されている。

睡眠障害のみならず、不適切な睡
眠衛生（睡眠環境、生活習慣、嗜
好品の摂取）により睡眠休養感が
低下し、これが高血圧やメタボリッ
クシンドローム、うつ病などの疾患
発症リスクとなり、健康寿命延伸を
妨げることが明らかとなった。睡眠
休養感が健康寿命の予測因子と
なるだけでなく、健康時妙圓信の
ための介入ポイントともなりうる。

健康づくりのための睡眠ガイド
2023の素案を作成した。本素案は
2023年7月31日～12月21日にかけ
て、3回にわたり開催された健康づ
くりのための睡眠指針の改定に関
する検討会において微修正が加
えられた後、2024年2月14日に厚
生労働省HP上で公開され、2024
年度以降の国民の健康づくり運動
に活用されることとなった。

個人が自身の睡眠習慣を記録し、
振り返るためのツールである睡眠
チェックシートを作成したが、これ
をスマートフォン等で管理可能に
するための（Application 
Programming Interface：API）を開
発中である。これは将来、ウェアラ
ブルデバイス等による客観的睡眠
計測データの格納を可能とすると
ともに、睡眠改善のためのフィード
バックも可能とするシステムに拡
張する予定である。さらに、これを
活用した睡眠疫学調査のデータ
ベースの構築を進める予定であ
り、国民健康・栄養調査等に活用
可能である。

健康づくりのための睡眠ガイド
2023の普及・啓発を促進するため
に、年代別（成人、こども、高齢
者）の睡眠向上のためのポイント
をコンパクトに集約したGood 
Sleep Guide（ぐっすりガイド）を作
成した。また、個人が自身の睡眠
習慣を記録し、振り返るための
ツールである睡眠チェックシートお
よび、地域や職域の健康管理者
（保健師等）が睡眠改善指導を行
うための手引きとなるアドバイス
シートの作成を行った。これらは
様々な媒体で広く公開される予定
である。

8 9 0 0 9 0 0 0 0 0
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新しい生活様式
における適切な
健診実施と受診
に向けた研究

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

杉森　裕樹

研究成果を複眼的な視点から班
全体で俯瞰し、新しい生活様式に
対応した健診項目・健診のあり方
に関して実行可能性のある方策を
論点整理（「オンライン健診」及び
「指先微量血液検査」）を行った。

新しい生活様式に対応した健診項
目・健診のあり方に関して実行可
能性のある方策を論点整理（「オ
ンライン健診」及び「指先微量血液
検査」）を行った。将来にオンライ
ン健診が導入される際に必要とな
るガイドラインの基礎的事項を整
理した。

1 1 0 0 3 0 0 0 0 0
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地域住民を対象
とした生活習慣
病予防等健康づ
くりの推進のため
の栄養・運動・休
養複合型プログ
ラム（対面・オン
ラインハイブリッ
ト型）の開発に向
けた基盤研究

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

山田　宏

本研究の成果により、負担が少な
い健康増進モデルが構築されるこ
とで、医療費用・介護給付費用が
減少することが見込まれ医療経済
面において大きく貢献するものと
考えられる（医療経済への直接的
な貢献）。

本研究で開発したプログラムは、
臨床医学、リハビリテーション医
学、公衆衛生、医用情報工学、労
働衛生、行政（自治体）等、複数の
視点と経験を踏まえ遂行されるた
め、エビデンスに基づいた合理的
な複合型プログラムの確立と健康
増進の施策や指針に活用可能な
成果となるものと見込まれる（直接
反映の可能性）。

大塚礼. （主執筆者：八谷寛、副執
筆者：大塚礼）
肥満・肥満症の要因（成因）．
肥満症診療ガイドライン2022. 日
本肥満学会編
東京：ライフサイエンス出
版,2022;32-37.
吉村典子．分担執筆
変形性関節症診療ガイドライン
2023
日本整形外科学会診療ガイドライ
ン委員会，変形性膝関節症診療
ガイドライン策定委員会編
東京：南江堂

陣内裕成：健康日本21における身
体活動・運動のアクションプランに
おいて、アクティブガイド活用を促
進するための助言を行い、その結
果「注意点として、ADLが低い者や
急性期患者等に安静を指示する
場合、その期間を伝えることで、漫
然と安静指示が継続されないよう
にする」との文言が追加された。

複合型プログラムのパンフレットを
作成し、茂原市をはじめとした自
治体にて講演活動を行った。

0 10 0 0 2 4 0 0 0 10
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健康診査・保健
指導における効
果的な実施に資
する研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

岡村　智教

第４期特定健診・特定保健指導
（2024年度から開始）の見直しに
科学的根拠を提示して貢献し、
「第4期特定健診・特定保健指導
の見直しに関する検討会」、「健康
増進に係る科学的な知見を踏まえ
た技術的事項に関するワーキン
グ・グループ」の推進に貢献した。

日本動脈硬化学会のガイドライン
の策定に貢献した。同時にガイド
ラインの改訂に合わせて、中性脂
肪の保健指導判定値の改正を行
い、りNational Data Baseの解析か
ら、この改定により保健指導対象
者が0.16%減少することを予測し
た。また肝機能検査については、
脂肪肝、特に近年話題になってい
るMAFLD(Metabolic Dysfunction 
Associated Fatty Liver Disease)を
絡めて、特定健診の指標としても
有効活用できる可能性を示した。

本研究成果の一部は、日本動脈
硬化学会「動脈硬化性疾患予防
ガイドライン」の作成に貢献した。
また直接的な研究成果が、厚生労
働省「健康増進に係る科学的な知
見を踏まえた技術的事項に関する
ワーキング・グループ」が用いられ
た（2022年8月31日に議論のまと
めが公表）。
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi
/other-kenkou_00001.html


厚生労働省：「標準的な健診・保健
指導プログラム（令和６年度版）」
の策定、特に同プログラムの中の
「健診結果とその他必要な情報の
提供（フィードバック文例集）」の作
成を研究班として行い、関係学会
との調整も行った上で最終版を同
プログラムに反映させた。

研究成果の一部を、東京都保険
者協議会、滋賀県健康づくり財
団、神奈川県特定健康診査特定
保健指導研修会、静岡県健康増
進課.特定保健指導研修会、岩手
県国保連合会国民健康保険
フォーラム、全国健康保険協会新
任支部長研修会、大阪府保険者
協議会特定健診・特定保健指導
研修会、高知県特定健診・特定保
健指導研修会で講演した。

1 58 6 0 24 3 0 0 2 7
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我が国における
公衆衛生学的観
点からの健康診
査の評価に資す
る研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

山岸　良匡

本研究では、既存の健康診査制
度や項目について、健康診査が満
たすべき要件に沿ってエビデンス
を整理し、ライフステージや性別に
応じた健康の観点と照らし合わせ
ることで不足している内容がない
かを検証することを目的とした。健
診評価に基づいて、国民の健康の
維持につながるライフコースを通じ
た健診・検診制度のありかたにつ
いての提言を行った。

各健診制度における個別の健診
項目のエビデンスの整理を行っ
た。本研究成果は、エビデンスに
基づいた健診及び保健指導の実
践の一助となる可能性がある。

直接的にガイドライン等の開発に
つながる知見は、現時点ではない
が、将来的にガイドライン開発に
貢献できる可能性がある。

各健康診査制度について、系統
的・網羅的に評価を行い、健診・
検診項目や、事後措置も含めた健
康診査のシステム全体について、
ライフステージや性別に応じた健
康の観点と照らし合わせて検証
し、わが国の健康診査制度の全
体像を評価したことにより、国や自
治体の今後の健康診査制度の取
り組みの基盤となる資料となりう
る。

現時点ではなし。 0 2 0 0 5 0 0 0 0 0
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リアルワールド
電子カルテ情報
を用いた循環器
病の再発・重症
化・合併症のリス
ク因子の分析と
介入の費用対効
果

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

永井　良三

経皮的冠動脈形成術による治療
を受けた虚血性心疾患患者約
10,000例のリアルワールドデータ
を分析できる基盤を構築できた。
さらに、このデータベースを分析す
ることで多数の学会発表および6
編の英文原著論文を公表すること
ができ、循環器病の再発・重症化・
合併症についてその要因を明らか
にできた。さらにリアルワールド
データをDPCデータと組み合わせ
て分析することで介入の費用対効
果を

急性冠症候群では低用量のβ遮
断薬はMACCE発症率増加に関連
すること、平均9種類の薬剤を使
用しており、薬剤数の増加と全原
因死亡や心血管イベントの増加に
相関がみられたこと、脳卒中の既
往と心血管イベントとの関連性が
示され、両疾患を共に循環器病と
してリスク管理することの重要性
が示されたこと、高尿酸血症は
MACEの上昇に関連していること、
虚血発症様式によらずPCI後の患
者は5-6％の頻度で心不全を発症
し、生命予後悪化に寄与していた
こと等多くの臨床的知見を得るこ
とができた。

該当事項なし 0 3 0 0 20 5 0 0 0 0

72

循環器救急疾患
に対する救急医
療現場の連携推
進のための課題
抽出と専門医間
の連携構築を目
指したガイドブッ
クの作成

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

野口　輝夫

全国消防本部に脳卒中病院前救
護、プレホスピタル12誘導心電図
記録・大動脈緊急症の病院選定
に資する臨床指標に関するアン
ケート調査を行い、病院前救護の
現状と課題が明らかになった。

本研究の最終成果物である「プレ
ホスピタルケアのための脳卒中・
急性冠症候群・急性大動脈解離
ハンドブック」を作成し、脳卒中病
院前救護における「主幹動脈閉塞
の脳卒中スケールプロトコル」およ
びプレホスピタル12誘導心電図を
用いた「急性冠症候群診断プロト
コル」をそれぞれ提案した。これら
プロトコルを使用することで、脳卒
中・急性冠症候群に対する適切な
病院選定を行うことによって予後
改善効果が期待できる。

本研究で提唱した「主幹動脈閉塞
の脳卒中スケールプロトコル」およ
び「急性冠症候群診断プロトコル」
を、日本蘇生協議会蘇生ガイドラ
イン2025と、救急蘇生法の指針
2025に反映させ、最終的には各医
療圏のメディカルコントロール協議
会のプロトコルに記載されるように
提案する。

なし。

本研究の最終成果物である「プレ
ホスピタルケアのための脳卒中・
急性冠症候群・急性大動脈解離
ハンドブック」をWEB上で公開し、
全国の救急隊が無料でダウン
ロードできるよう検討中である。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 1
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循環器病の慢性
期・維持期にお
けるリハビリテー
ションの有効性
の検証のための
研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

磯部　光章

①維持期リハビリテーションにお
けるレビュー
心臓グループ：心筋梗塞、狭心
症、心不全の疾患に対するシステ
マティックレビューが作成された。
脳卒中グループ：脳卒中ガイドライ
ンを元にナラティブレビューが作成
された
②維持期リハビリテーションにお
ける実態調査アンケート
心臓、脳卒中グループにおいてそ
れぞれ実施され、我が国維持期リ
ハビリテーションの実態を明らか
にした
③維持期リハビリテーションにお
けるガイドブック作成
上記のレビュー、アンケートを元に
各班員が原稿を作成し、編集後

維持期・生活期リハビリテーション
は心疾患においても脳卒中におい
ても有効であり、多施設アンケート
の結果では、大多数の施設が保
険適用での維持期リハビリテー
ションの実施を希望した。レビュー
の結果とアンケート結果を踏まえ
て、どのような場合に維持期・生活
期リハビリテーションの実施を推
奨するかガイドブックに記載し、
2024年3月22日に厚労科研FA19
のホームページ上に医療者向け
ガイドブックと患者向けリーフレット
を公開し、市民公開講座でも周知
を行った

維持期・生活期における心臓リハ
ビリテーションのレビュー文献とア
ンケート調査の結果をもとにガイド
ブックを作成し、2024年3月22日厚
労科研FA19ホームページ上に公
開し、2024年4月21日の時点で訪
問者カウンターは12222 名である

維持期・生活期における心臓リハ
ビリテーションのアンケート調査の
結果をもとにガイドブックを作成
し、東京都と、脳卒中・心臓病総合
支援センターを立ち上げる際の資
料として使用した

2024年3月20日に患者会と協力
し、市民公開講座をZoomにて配
信、総登録者数は370名、視聴者
数は236名であった。引き続き無
料で開設したHP上でオンデマンド
配信を行っている。
2024年3月24日患者さん向けリー
フレット「心血管病の外来心臓リハ
ビリ終了後の手引き～健やかな生
活を続けるために～」をHP上で無
料公開し、各関連学会で周知した

3 1 5 0 7 0 0 0 0 1
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循環器病に対す
る複合リハビリ
テーションを含む
リハビリテーショ
ンの現状と課題
の明確化のため
の研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

藤本　茂

１）研究成果
心臓病や脳卒中患者は高頻度に
さまざまな合併症や障害を有し，
複合的リハビリテーションの需要
が高いことが明らかとなった．ま
た，回復期リハビリテーション病院 
(病棟)での複合リハビリテーション
により，ＡＤＬ・身体機能・嚥下機能
などの改善を認めた．
２）研究成果の学術的・国際的・社
会的意義
今後，複合リハビリテーションが急
性期～回復期～維持期 (生活期) 
に継続できるための人員育成，体
制整備が必要となる．

心臓病や脳卒中患者は高頻度に
さまざまな合併症や障害を有し，
特に高齢者では複合リハビリテー
ションの必要性が高いことが示さ
れた．一方で，心臓病・大動脈・末
梢動脈疾患専従や専任看護師，
脳卒中病棟専従や専任看護師が
ほぼいないこと，言語聴覚士が少
ないこと，がん患者リハビリテー
ションと認知症患者リハビリテー
ションに対応ができていないこと，
外来リハビリテーション体制が
整っていないこと，が示された．本
研究により，複合リハビリテーショ
ンの必要性，課題，有効性が示さ
れた．

本研究では該当なし 本研究では該当なし 特になし 3 0 0 0 17 0 0 0 0 0

75

栄養・食事関連メ
ディア情報の科
学的評価及び国
民への影響の分
析のための研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

村上　健太
郎

本研究で得られたもっとも重要な
成果は、「日本語で書かれたオン
ラインの食事・栄養関連情報の多
くは、編者または著者の存在を明
示しておらず（46.4％）、広告と伴っ
ており（57.7％）、さらに引用文献
がついていない（60％）」
（Murakami K, et al. JMIR Form 
Res.2023;7:e47101.）という観察結
果であり、これを国民に対して周
知することは社会的意義が非常に
高いと考えられる。

本研究で得られたもっとも重要な
成果は、「日本語で書かれたオン
ラインの食事・栄養関連情報の多
くは、編者または著者の存在を明
示しておらず（46.4％）、広告と伴っ
ており（57.7％）、さらに引用文献
がついていない（60％）」
（Murakami K,et al.  JMIR Form 
Res. 2023;7:e47101.）という観察結
果であり、これを国民に対して周
知することは、臨床的な観点から
も非常に重要といえる。

栄養・食事関連メディア情報の発
信側に向けて、発信の仕方の是
正を促すためのファクトシート案に
資する資料として、①オンライン栄
養関連情報の品質と正確性を検
討した研究の系統的レビュー、②
オンライン栄養情報の質を評価す
るためのツールの開発と妥当性検
証、③ソーシャルメディアにおける
健康情報を評価するための原則
をまとめた。さらに、情報の発信側
に発信の仕方を是正するための
ファクトシート案として、上記②、③
の中心的内容をまとめたものを作
成した。

本研究で得られたもっとも重要な
成果は、「日本語で書かれたオン
ラインの食事・栄養関連情報の多
くは、編者または著者の存在を明
示しておらず（46.4％）、広告と伴っ
ており（57.7％）、さらに引用文献
がついていない（60％）」
（Murakami K,et al. JMIR Form 
Res. 2023;7:e47101.）という観察結
果であり、これを国民に対して周
知することは行政的観点から非常
に重要と考えられる。

本研究で得られたもっとも重要な
成果は、「日本語で書かれたオン
ラインの食事・栄養関連情報の多
くは、編者または著者の存在を明
示しておらず（46.4％）、広告と伴っ
ており（57.7％）、さらに引用文献
がついていない（60％）」
（Murakami K,et al. JMIR Form 
Res. 2023;7:e47101.）という観察結
果であり、これは社会的インパクト
が非常に大きい学術的成果であ
る。

0 4 0 0 6 1 0 0 0 0

76

若年女性のやせ
形成と健康障害
の主要因を抽出
するための基礎
的研究～文献レ
ビュー、実態調
査、生理学的解
明における包括
的調査～

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

緒形　ひと
み

（1）やせ女性の問題は東アジアに
多くさまざまな疾患と関連してお
り、我が国におけるやせ女性の形
成はボディイメージに起因している
可能性が示唆された。中学生を含
む若い世代では多くの健康・栄養
上の課題が認められ、年代を考慮
した支援の必要性が示唆された。
体格と睡眠などの健康問題が関
連している可能性も見出した。従
来の子どもの体格評価基準では、
痩せ・肥満といった判断を誤る危
険性を明らかにした。
（2）適切な体格を維持するため
に、適切な“生活習慣・自己の体
型認識・SNS利用”を幅広く周知す
る必要がある。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし
研究成果について論文が採択さ
れた時点で、プレスリリースを行う
予定である。

1 5 1 0 9 1 0 0 0 0

77
食育における歯
科口腔保健の推
進のための研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

田野　ルミ

本研究課題の調査研究から、全
国の自治体における「食育におけ
る歯科口腔保健」に関する実態や
食育に歯科口腔保健の要素がは
いった事例のほか、食育と歯科口
腔保健との関連に関する知見、口
腔機能にかかわるエビデンスなど
が示された。これらの結果を踏ま
えて、食育推進における歯科口腔
保健の取組みに係る方策の討議
を通して、食育における歯科口腔
保健の実施に自治体などが活用
可能な普及啓発のための媒体を
作成し、本研究班のWeb サイトで
提示した。

特記事項無し 特記事項無し

自治体における「食育における歯
科口腔保健の推進」に関する実態
調査、既存データの分析、エビデ
ンスの収集・整理から得られた知
見を踏まえて、食育推進における
歯科口腔保健の取組に係る具体
的な手法および方策を検討し、食
育における歯科口腔保健の実施
に自治体などが活用可能な普及
啓発のための媒体を作成した。

研究成果を踏まえて作成した啓発
媒体等をコンテンツとした研究班
のホームページの作成

1 0 0 0 1 0 0 0 0 0

78

健康増進計画の
モニタリングに資
する健康・栄養
調査の調査手法
等の開発のため
の研究

5 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

横山　徹爾

「都道府県健康・栄養調査マニュ
アル（修正案）」は、厚生労働省で
確認及び必要な追加修正を行っ
たうえで確定版として公表され、都
道府県において活用される予定で
ある。

主な健康指標について、調査地区
数と誤差率との関係を明らかにし
た。これは今後の国民健康・栄養
調査や都道府県健康・栄養調査
の調査設計にあたり、客体数等の
検討のための基礎資料として活用
されることが期待される。

0 1 0 0 1 0 0 0 0 0

79

KDB突合データ
利活用による生
活習慣病評価
と、遠隔面談を
可能にする保健
指導及び重症化
予防における、
特定健診・後期
高齢者健診・特
定保健指導の
DX推進とデータ
の一元化

5 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

内村　直尚

1．研究成果
KDBデータを用い、AIによる自治
体の現状分析と疾病のリスク評価
を行った。また健康統合アプリを
開発し、健診データや日常生活で
の活動（運動や食事、睡眠）等の
見える化、ICTを活用した遠隔可
能な保健指導システムを構築し
た。さらに睡眠の実態調査を行
い、IoT機器の活用による睡眠の
客観的評価により睡眠介入の仕
組みを構築した。
2．研究成果の学術的・国際的・社
会的意義
地域住民の健康課題を明確化し、
データヘルスのDX化とPDCAサイ
クルによる効率的・効果的な保健
事業を実施することが可能となっ

1．研究成果
今回使用した3次元睡眠評価尺度
は、睡眠の質・量・位相について評
価され、実態調査からも、40歳台
では、睡眠の位相や睡眠の量に
課題が多く、70歳台など高齢者で
は、睡眠の質に課題があることが
判明した。IoT機器による睡眠の見
える化により、睡眠を意識し、昼間
の活動性の向上を図るなど意識
や行動の変容に期待できた。
2．研究成果の臨床的・国際的・社
会的意義
健康統合アプリとIoT機器の連動
により、データヘルス計画におい
てにおいて客観的な睡眠計測と、
介入も可能となった。

新たなガイドラインは開発していな
い。令和6年2月発表の健康づくり
のための睡眠ガイド2023では、ICT
を活用した客観的な睡眠の評価
方法や多様化する働き方が睡眠
に与える影響について十分なエビ
デンスとして検証されていない。今
回の3次元睡眠評価尺度3DSSを
用いた主観的評価とIoT機器との
連動によりICTを活用した評価は、
個人の睡眠の見える化が可能で
ある。今後「健康日本21（第三
次）」を推進していく中で、様々な
評価が行えると考えており、ガイド
ラインの修正や新たな情報の追加
に寄与できると考えている。

KDBデータの利活用で、AIやICT
活用により自治体等の健診結果
やPHRなど様々な健康に関連する
データを一元化し、健康増進計画
のDX化が図れ、現状分析から課
題抽出まで容易になる。今後様々
な自治体への横展開で、地域間
比較等とともに、データの一元化
により、40歳以降のデータについ
ては、今後長期間（生涯）にわたっ
て自分とご家族の健康管理に活
用していただくことが可能である。
さらには40歳以前の方、女性の性
周期に伴う様々な心身のケアにも
運用準備しており、生涯にわたる
プラットフォームの形成を目指して
いる。

本研究において特許等の出願は
現状ない。普及啓発活動として、
健康統合アプリWell-being fromく
るめ（WBFくるめ）のパンフレットを
作製した。我々は、町のイベント等
で、糖尿病、慢性腎臓病、介護予
防等の普及啓発活動を既に行っ
ており、WBFアプリを活用してい
る。また同じく基山町で2023年度
採択されたデジタル田園都市国家
構想交付金において、「データ流
通基盤による高齢者への介護予
防及びフレイル対策・見守りの充
実」として、介護予防検診や高齢
者の健康見守りデータの流通基
盤にも活用している。

0 2 0 0 3 0 0 0 0 1

80

加熱式たばこな
ど新たなたばこ
製品の成分分析
と受動喫煙によ
る健康影響の研
究

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

稲葉　洋平

加熱式たばこの主流煙から多環
芳香族炭化水素類、多環芳香族
炭化水素キノン類、芳香族アミン
類、ピリジン類、水銀などの検出・
定量が可能となった。加熱式たば
こ製品であっても複数の有害化学
物質曝露が継続されていることが
確認された。電子たばこ製品も連
続使用、出力によってカルボニル
類、一酸化炭素なども発生するこ
とが分かった。
また、加熱式たばこから副流煙が
発生することも確認された。

加熱式たばこ主流煙のニコチン分
析を行なったところ、紙巻たばこと
同様に1 mg/本程度の濃度になっ
ていたことから、加熱式たばこ喫
煙者のニコチン依存は継続する可
能が示唆された。

加熱式たばこの葉、電子たばこの
リキッドの分析法をWHOたばこ研
究室ネットワークと共同で開発、公
開した。その分析法は「WHO 
TobLabNet SOP（標準作業手順
書；公定法）」としてWHOのホーム
ページに公開された。対象のSOP
はNo. 11から15である。

加熱式たばこ喫煙時の副流煙、呼
出煙のシミュレーション解析結果
から、加熱式たばこの受動喫煙の
原因は、呼出煙にあることが予想
された。今後、改正健康増進法の
見直し時に、加熱式たばこであっ
ても受動喫煙が生じることを念頭
において議論する必要があると考
えられる。

自治体のたばこ対策担当者向け
に「加熱式たばこの有害性」につ
いての講演を行なった。また、
「ゆったりたしなむ水たばこ　誤解
されるリスク」取材対応　
2022.11.17オンライン、2022.12.7朝
刊に掲載された。

0 4 0 0 36 0 1 0 5 17
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81

国民代表集団の
コホート研究によ
るウィズ・コロナ
時代の健康格
差・健康寿命の
規定要因の解明
および健康調査
のオンライン化
の検討：NIPPON 
DATA80/90/201
0

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

三浦　克之

NIPPON DATA2010（以下
ND2010）の11-13年目の発症追跡
調査を実施し、従来の紙調査票に
よる郵送調査とオンライン調査の
ハイブリッド式調査を実施し今後
の課題を明らかにした。コロナ渦
中の生活習慣変化とその関連要
因を明らかにした。過去約25年間
の国民健康・栄養調査データの分
析では、都道府県を平均寿命や
県民所得、生活保護の被保護者
割合をもとに分類し、循環器疾患
死亡率および生活習慣要因の推
移を比較検討し、死亡率改善の為
に地域レベルで改善する生活習
慣関連要因を明らかにした。

ND2010の9年間の循環器発症率
を明らかした。ND80/90では、追跡
期間による冠動脈疾患危険因子
の変化、非空腹時TG値と循環器
疾患死亡、高血圧とがん死亡、糖
尿病とADL低下リスク、喫煙と
QOL、などの関連を明らかにした。

ND80/90から非空腹時TG値と循
環器疾患死亡の関連の分析成果
は日本動脈硬化学会の動脈硬化
疾患予防ガイドライン2022に引用
され、重要な知見となった。その他
の厚生労働省研究班や複数の学
会等にも研究成果を提供し、保健
政策立案、診療ガイドライン等に
役立った。

電子圧力血圧計で測定した令和
元年と、水銀血圧計で測定した平
成30年の国民健康・栄養調査の
血圧値・末尾ゼロ値(digit 
preferenceの指標)や調査実施保
健所の状況から血圧測定の課題
を明らかにし、国民健康栄養調査
血圧測定の際の注意喚起資材等
を作成し、国民健康栄養調査の精
度向上に貢献した。過去約25年間
の国民健康・栄養調査データの分
析成果は健康格差の解明に重要
なエビデンスとなった。多くの成果
が、特定保健指導標準プログラム
や健康日本21（第三次）で引用さ
れ、保健政策立案等に役立った。

国民および保健医療従事者に対
する研究成果の還元、普及啓発
のため、ホームページに、健康教
育用教材としてスライド資料などを
掲載した。プレスリリース等を行
い、国民に広く周知、啓発に用い
られるように努めた。

5 16 2 3 22 0 0 0 10 21

82

新しい生活様式
による生活習慣
の変化とその健
康影響の解明お
よび支援方法の
開発に関する研
究―生活習慣病
予防および健康
の維持増進の観
点から―

3 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

山本　精一
郎

新型コロナウイルス流行前、流行
中、流行後の生活習慣病の危険
因子・予防因子の変化を明らかに
することができた。これにより、疾
患発生や重症化等の今後の傾向
を推定することができた。

新型コロナウイルス流行前、流行
中、流行後の生活習慣病の危険
因子・予防因子の変化を明らかに
することにより、疾患発生や重症
化等の今後の傾向を推定すること
ができたため、必要な介入施策立
案など、生活習慣病対策につなげ
ることができる。

厚労省からの依頼に応じて、結果
の概略を提示してきた。内部的な
会議と伺っている。

上記成果物を論文・報告書、学会
等を通じて公表するとともに、新し
い生活習慣様式に関連する検討
会等において報告することにより、
今後の政策立案の資料とすること
ができる。また、これらのエビデン
スを、専門家から成る編集委員会
で評価した後、厚生労働省生活習
慣病予防のための健康情報サイト
e-ヘルスネットなどを通じて国民
に向けわかりやすく情報発信する
ことにより、国民の健康増進に資
することとしていきたい。

多くの項目を収集しているため、
他の研究の基礎データとしても用
いる予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

83

日本人の食事摂
取基準（2025年
版）の策定に資
する各栄養素等
の最新知見の評
価及び代謝性疾
患等の栄養評価
に関する研究

4 5

循環器疾
患・糖尿病
等生活習
慣病対策
総合研究

佐々木　敏

「日本人の健康維持・増進、生活
習慣病等の予防において望ましい
エネルギー並びに主要栄養素の
摂取量」に関連すると考えられる
学術情報（研究論文等）を網羅的
かつ系統的に調査し、専門的・学
術的観点から考察を加えた。これ
は日本人の健康を栄養面から担
保するための必須の情報であり、
行政的観点からだけでなく、世界
の栄養学の研究動向を見据え、
わが国における研究の方向性を
考えるうえでも極めて貴重な資料
であり、関係機関、関係団体等で
広く活用されることが期待される。

本研究の目的は主に公衆栄養的
な観点のものであるため、臨床的
観点からの成果は主たるものでは
ないが、生活習慣病等の発症予
防並びに重症化予防、並びに加
齢による身体変化（フレイルや認
知症等）に対して「栄養」が果たし
うる役割の重要性に関する知見が
急増していることが確認された。今
後、当該疾患の専門家とも連携
し、この領域における栄養学研究
をさらに推進するための必須の網
羅的かつ系統的な基礎資料が得
られたものと考える。

「日本人の食事摂取基準（2025年
版）」は、令和5年度にワーキング
グループが組織され、策定作業が
なされた。本研究の初年度（令和
４年度）はこれを見据えて研究を
進め、令和5年度はワーキンググ
ループと連絡を取りつつ、研究を
進めた。本研究なくして「日本人の
食事摂取基準（2025年版）」は策
定し得なかったと言っても過言で
はない。さらに、次期改定（2030年
版）も見据え、中長期的な展望に
立って研究を遂行し、学術的観点
からの提言を含めた。

「日本人の食事摂取基準（2025年
版）」は食事・栄養に関連する多数
の他の行政指針や通達等の基本
となるガイドラインである。それは
厚生労働省に留まらず、文部科学
省、消費者庁、こども家庭庁など
多岐にわたる。しかしながら、「日
本人の食事摂取基準（2025年
版）」に記述されている内容のみ
で、これら膨大なニーズに対応で
きるとは考えにくく、それを補完す
る学術資料が必要であり、本研究
はこの責務を担うものである。

「日本人の食事摂取基準」は食品
産業等に与える影響も大きい。
「日本人の食事摂取基準（2025年
版）」に記述されている内容のみで
じゅうぶんにニーズに対応できる
とは考えにくく、それを補完する学
術資料が必要であり、本研究はこ
の責務を担うものである。また、栄
養士・管理栄養士を要請する教育
機関では必須の教育科目である。
「日本人の食事摂取基準」の教育
に携わる教員にとって、本研究の
研究成果は極めて有用な教育材
料と考えられる。
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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

3 5

女性の健
康の包括
的支援政
策研究

荒田　尚子

アフタコロナ・ウイズコロナの新し
い日常において、女性自身が各ラ
イフステージで直面する様々な健
康リスクの回避や対処が行えるよ
うに、基礎資料を作成し、前学童
期から更年期以降の女性のライフ
ステージに沿った保健・医療・教育
期間・産業等の場で適切な教育や
支援を提供するシステムの礎とし
ての「まるっと！女性の健康教育
プログラム」を開発し、国内の自治
体や企業の多数から実施要請を
いただくなど反響を得ている。

前学童期から更年期以降の女性
のライフステージに沿った保健・医
療・教育機関・産業等の場で適切
な女性の健康に関する教育や支
援を提供するためのコンテンツ開
発と女性の健康支援に向けた手
引書を作成し、様々な場面で有効
活用が可能となった。

保健・医療・教育機関・産業等にお
ける女性の健康支援に向けた手
引書の初版を作成した。

20～69歳までの女性を対象とした
国民健康栄養調査データ12年間
分のデータ（N＝50,338）を合算し
たことで、女性の年代ごと、当道府
県別のBMI平均、やせ・肥満の頻
度、朝食欠食に関する状況、歩数
平均、運動習慣などを日本地図上
に色分けし、視覚化できたことで、
20歳～40歳の女性のデータ不足
と地域格差が明らかになった。地
域ごとに、十分なデータ収集のも
と、問題を可視化し、地域ごとの対
策をとることが重要であることを明
らかにした。

まるっと女性の健康プログラム
ウェブサイト、マナブックのリーフ
レットやコンテンツに対する自治体
や各団体からの配布要請が多々
よせられ、自治体や企業から研究
代表者、分担研究者に多くの講演
要請が寄せられている。ウェブサ
イトによって、研究成果の全国へ
の啓発に繋がることが予想され
る。女性の健康に関する多くの新
聞や雑誌に記事として掲載されて
いる。

0 3 31 2 17 2 0 0 0 0

85

小児急性脳症の
早期診断・最適
治療・ガイドライ
ン策定に向けた
体制整備

3 5
難治性疾
患政策研
究

高梨　潤一

急性壊死性脳症(ANE)はサイトカ
インストームを主病態とする激症
型急性脳症で治療法に乏しい。日
本人ANE患者におけるサイトカイ
ン遺伝子プロモーター領域の多型
を検討し、IL6 rs1800796 Gアレル
とIL10 rs1800871/rs1800872 
CC/CCディプロタイプが有意に高
頻度であった。後者については機
能解析でIL-10低産生との関連が
認められた。ANEの発症にサイト
カイン産生に関わる遺伝素因が関
与していることが示された。成果は 
Front Neurosci誌に掲載された。

COVID-19関連脳症の症例調査を
日本小児神経学会の共同研究支
援を得て2回に分けて実施した。
2022年10月31日までに103名の脳
症患児が報告された。従来のイン
フルエンザのを中心とした急性脳
症と比して、サイトカインストーム
型（HSES8名、AFCE６名、ANE4
名）の頻度が高く、より重症である
ことを明らかにした。Front 
Neurosi, J Neurol Sci誌に発表、プ
レスリリースし広く情報発信した

7年ぶりの改訂となる「小児急性脳
症診療ガイドライン2023」を令和5
年1月に発刊し、令和5年6月に日
本小児神経学会ホームページに
公開した。Minds2020に準拠しCQ
は「体温管理療法（目標体温
36℃）を実施可能な施設におい
て，急性脳症を疑う患児に対する
本療法の実施はAESDへの進展，
後遺症，重篤な有害事象を考慮し
た場合有用か？」の1件とした。内
容は日本小児神経学会、日本小
児科学会のシンポジウム、「診療
ガイドラインUP-TO-DATE」（メディ
カルレビュー社）などに公表した。


令和5年度に第3回小児急性脳症
全国疫学調査（2020年4月から
2023年10月まで）を実施した。一
次調査結果として急性脳症患者
数は1197名、症候群別ではANE 
30名(2.5%)、AESD 424名(35.4%)、
MERS 217名(18.1%)、HSES 51名
(4.3%)、ACFE 22名(1.8%)、
AERRPS 53名(4.4%)、分類不能
400名(33.4%)であった。令和6年度
に二次調査を実施し、COVID-19
に伴う疫学変化を詳細に検討し、
次期脳症GL改定の基盤となす。

COVID-19関連急性脳症の疫学調
査結果を2回プレスリリースし、
NHK（2024.2.10, 7時のニュース
https://www3.nhk.or.jp/news/htm
l/20240210/k10014354331000.ht
ml）、新聞各紙で報道された。日本
小児神経学会で脳症シンポジウ
ムを2022, 2023年に開催した。研
究班ホームページ
（https://encephalopathy.jp）に小
児急性脳症に関する解説・成果を
掲載し広く情報発信した。
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筋ジストロフィー
の標準的医療普
及のための調査
研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

松村　剛

COVID-19関連調査で、筋萎縮の
強い筋ジストロフィー患者でもワク
チンが有効なこと、有害事象は一
般よりも低いことを確認した。罹患
者調査では、筋ジストロフィーが
COVID-19の増悪因子にはならな
いが、積極的排痰処置が困難で
二次性肺炎リスクがあること、心
不全増悪が見られる場合があるこ
となどを報告した。HALの長期成
績データの蓄積により、サイバネ
ティクス治療の長期的有効性、薬
物等との併用療法による相加的
効果等の情報が得られれば、より
適切な使用方開発につながると期
待される。

FSHDHI日本語版の妥当性を確認
でき、今後の国際共同治験などで
の活用が期待される。生殖医療は
筋ジストロフィー患者でも現実的で
ナイーブな課題である。関連する
多領域の専門家が意見を交わせ
る場は意義が大きく、今後代表的
疾患の支援における課題抽出を
図っていく予定である。介護者健
康管理について当事者と共にセミ
ナーを開催することで関心の高ま
り、carrier受診の増加につながっ
ている。

肢帯型筋ジストロフィー画像診断
アルゴリズムを作成し公開した。
「COVID-19ワクチンに関する日本
神経学会の見解」作成にも参加し
た。「デュシェンヌ型筋ジストロ
フィー診療ガイドライン2014」につ
いては、研究班での改定が達成で
きていないが、学会と協力し促進
する。ICD-11の日本語版作成に
参加。World Muscle Societyの肢
帯型筋ジストロフィーの命名法見
直し検討委員会にも参加。

COVID-19では神経筋難病の信頼
できる情報が乏しい中で、積極的
な情報提供を実施。ワクチンや罹
患者調査は、感染対策、ADL拡大
に向けて重要なデータとなった。
介護者健康調査は支援策構築の
上でも重要な情報である。沖縄型
はAMED班と協力し、登録や病態
解明の推進に努める。患者登録
疾患の増加、症例蓄積は新規治
療薬開発の上でも重要である。各
種セミナー等は多職種の医療ケア
レベル向上をもたらすことが期待
される。

アウトリーチ活動は患者会などと
も連携して実施しており、患者と研
究者の協力体制が構築されること
は、ドラッグ・ロス対策や臨床研
究、標準的医療普及の上でも意味
深い。
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治験を目的とし
た、成人発症白
質脳症のレジス
トリーと評価方法
に関する研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

小野寺　理

本研究では、CADASIL、HTRA1関
連脳小血管病、LMNB1関連白質
脳症に対する病態メカニズムを解
明し、特異的なバイオマーカーを
発見しました。特に、CADASILで
は、脳血管反応性低下と脳卒中リ
スクの関連性を明確化し、アドレノ
メデュリンの有効性を証明しまし
た。この成果は、学術誌に掲載さ
れ、国内外の研究者から大きな注
目を集めています。

CADASILの新たな診断マーカーと
して側頭極のEPVSを特定し、
HTRA1関連脳小血管病の網羅的
遺伝子解析を通じて新たな病因遺
伝子を発見しました。これにより、
早期診断が可能となり、治療法の
選択肢が広がります。また、アドレ
ノメデュリンの治験により、疾患修
飾薬の実用化が期待されます

本研究の成果に基づき、
CADASIL、HTRA1関連脳小血管
病、LMNB1関連白質脳症に対す
る診療ガイドラインを作成しまし
た。これらは、2023年12月の厚生
労働省難病対策審議会で検討さ
れ、全国の医療機関での適用が
進められる予定です。これにより、
診断精度と治療効果が向上するこ
とが期待されます。

全国的なCADASILレジストリの構
築により、患者数や臨床経過に関
するデータが集積され、政策決定
の基礎資料として活用されます。
また、HTRA1関連脳小血管病の
遺伝子検査が保険適用されること
で、早期診断と治療が促進され、
患者の生活の質向上に寄与しま
す。

アドレノメデュリンのCADASILに対
する特許出願に加え、研究成果を
広く一般に周知するためのパンフ
レット作成や講演会の開催が予定
されています。また、研究成果は
新聞や学術雑誌にも掲載され、一
般社会への啓蒙活動として大きな
反響を呼びました。これにより、疾
患認知度の向上と研究支援の強
化が期待されます。
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自己免疫性出血
症診療の「均て
ん化」のための
実態調査と「総
合的」診療指針
の作成

3 5
難治性疾
患政策研
究

橋口　照人

(1)　研究成果
明確になった最も重要な知見とし
て、原因不明の出血症状を診た
際、本疾患を鑑別に挙げ、欠乏が
推定される凝固因子の自己抗体
の有無の確認が治療方針の決定
に必須であることが明らかになっ
た。
(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
研究成果を多数の学会、国内およ
び国際学術雑誌に発表して、周
知・啓発に努めた。これらの研究
班の活動により「自己免疫性後天
性凝固因子欠乏症」の疾患概念
の認識が高まり相談件数は確実
に増加している。迅速な診断が生
命予後に直結することからその重
要性は益々高まっている。

(1)　研究成果
本症は単独で発症するのみなら
ず、ループスアンチコアグラントや
播種性血管内凝固、大動脈瘤と
いった他の病態と併存して発症し
た場合、その診断が困難になるこ
とを研究班の活動の結果として明
らかにした。
(2)　研究成果の臨床的・国際的・

 社会的意義
原因不明の止血困難の出血症状
に対して、欠乏している凝固因子
に対する自己抗体の測定は、確
定診断のみならず病勢や寛解判
定において重要であることを国内
および国際学術雑誌に発表して周
知・啓発した。

自己免疫性VWD と 自己免疫性
第V(5)因子欠乏症の診療ガイドを
改定、あるいは作成する準備を開
始している。その他の自己免疫性
凝固因子欠乏症（自己免疫性第
II(2)因子欠乏症、自己免疫性フィ
ブリノゲン欠乏症など）についても
対象疾患として調査研究中であ
る。十分な症例情報を集めて研究
班として診断基準案を作成の上、
新規の指定難病候補として提案す
る予定である。

自己免疫性第X(10)因子欠乏症 
(AiFX(10)D)が指定難病として採用
され2021年11月1日から新規に施
行された。令和3 年度に調査研究
活動の通知、全国アンケート調
査、特にAiFX(10)D の指定難病へ
の新規採択に伴い、難病情報セン
ターHP や研究班HP 掲載内容の
更新、5 関連学会の学術集会での
チラシ配布（リーフレット配布・HP 
掲載した関連学会）、2 関連学会
の学術集会HP 掲載などより、本
疾患と研究班の調査活動につい
て広報した。

山形大学知的財産本部（国際事
業化研究センター）に以下の3 件
の発明届を提出し、職務発明と認
定された。
１）新しい抗凝固第XIII/13 因子-A 
サブユニット（FXIII/13-A）抗体の
検出方法
２）新しい抗凝固第XIII/13 因子-B 
サブユニット（FXIII/13-B）抗体の
検出方法
３）新しい抗von Willebrand 因子抗
体の検出方法

・2024年6月に開催される日本血
栓止血学会（金沢）において本症
に関する教育講演を行う予定であ
る（発表者　代表　橋口照人、座長　
前代表　一瀬白帝）。
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89
原発性脂質異常
症に関する調査
研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

斯波　真理
子

原発性脂質異常症難病全8疾患
のレジストリの臨床情報、遺伝情
報の収集を広く開始・継続しプロト
コール論文を公表した。このような
レジストリ―は世界的にも希少で
あり、国内外から注目を集めてい
る。家族性高コレステロール血症
に関する病原性遺伝子変異に関
する調査を行い我が国における
132種類のLDL受容体遺伝子病原
性変異を報告した。東アジア人に
おける本症病原性遺伝子変異情
報として英文論文は多数引用され
ている。

病原性遺伝子変異との関連を調
査し、家族性高コレステロール血
症における診療ガイドライン改訂
に寄与するとともに、2022年度より
家族性高コレステロール血症、原
発性高カイロミクロン血症、家族性
低βリポタンパク血症（ホモ接合
体）、無βリポタンパク血症に対す
る遺伝学的検査の保険適用に寄
与した。家族性高コレステロール
血症に加えてシトステロール血症
における患者会の立ち上げに寄
与した。

家族性高コレステロール血症診療
ガイドライン2022年版（成人版・小
児版）の改訂に寄与した。本ガイド
ラインは2022年に日本動脈硬化
学会により承認され広く活用され
ている。また、同ガイドラインにお
いて同症に対する遺伝学的検査
による診断を可能とした。

家族性高コレステロール血症（ホ
モ接合体）に関する難病情報セン
ターデータベースの解析を行い、
患者数、治療実態、予後因子など
をとりまとめ、成果は米国心臓病
学会雑誌に掲載され、国内外から
大きな反響があった。原発性脂質
異常症難病8疾患における英文総
説を発表し、世界各国から既に多
数の引用があり注目を集めてい
る。

学会のシンポジウムや患者会の
開催、コメディカルも含めた疾患啓
発について数多く開催し、多くの参
加者を得た。また、研究班ホーム
ページにおいて、これらの成果を
掲載するとともに、研究班SNS
（Facebook)により正しい情報の発
信に努めた。

86 126 6 43 184 48 0 0 2 460
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ホルモン受容機
構異常に関する
調査研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

大薗　惠一

全国実態調査をもとに副甲状腺ホ
ルモン（PTH）不足性と偽性副甲状
腺機能低下症を鑑別するintact 
PTHのcut-off値を示した。インスリ
ン抵抗症の新たな疾患分類及び
診断基準を策定し、後者の成果は
日本糖尿病学会誌に掲載された。
両者とも疾患の病態を解明する上
で重要な成果と考えられた。

副甲状腺ホルモン（PTH）不足性と
偽性副甲状腺機能低下症を鑑別
するintact PTHのcut-off値を示し
た。インスリン抵抗症の新たな疾
患分類及び診断基準を策定した。
これらを臨床現場で使用すること
により患者の早期診断、より明確
な鑑別が可能になった。

作成された甲状腺ホルモン不応症
の診断基準、重症度分類、遺伝子
診断の手引きを踏まえて、診療ガ
イドラインの作成を行っている。甲
状腺クリーゼ診療ガイドライン
2017について多施設前向きレジス
トリ研究を実施し有用性が明らか
になった。ビタミンD抵抗性くる病/
骨軟化症の多くを占めるX連鎖性
低リン血症性くる病/骨軟化症
（XLH）の診療ガイドライン作成委
員会を発足させ、クリニカルクエス
チョンを設定し、文献検索を行っ
た。

特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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強直性脊椎炎に
代表される脊椎
関節炎及び類縁
疾患の医療水準
ならびに患者 
QOL 向上に資す
る大規模多施設
研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

冨田　哲也

体軸性脊椎関節炎診療の手引き
2020の教育・啓蒙活動を実施し、
第2回全国疫学調査では第1回疫
学調査に比べ患者数の増加を認
めた。掌蹠膿疱症性骨関節炎の
第1回全国疫学調査を実施しわが
国での患者数を推定した。掌蹠膿
疱症性骨関節炎診療の手引き
2022を発刊し、かつ新診断基準を
策定し英文誌に掲載され国内外
から大きな反響を得た。

脊椎関節炎診療の手引き2020の
浸透をはかり、強直性脊椎炎疫学
調査おいび臨床個人調査票での
受給者数が年々増加し従来より診
断に至る患者が増加している。掌
蹠膿疱症性骨関節炎の改訂診断
ガイダンスを策定し、患者の早期
発見・早期治療が可能になった。

脊椎関節炎診療の手引き2020を
作成した。関連学会でパブリックコ
メントを実施し透明性を高め、2020
年７月に発刊した。
掌蹠膿疱症性骨関節炎診療の手
引き2022を作成した。関連学会で
パブリックコメントを実施透明性を
高め、2022年9月に発刊した。

2023年に実施した第2回体軸性脊
椎関節炎全国疫学調査で強直性
脊椎炎の患者数は4700人と推定
され、５年前の3200人に比べ増加
した。臨床個人調査票受給者数も
年々増加し2021年では4550人と
2015年に比べ4.5倍に増加した。
強直性脊椎炎難病対策の効果的
な推進に貢献した。

2021, 2022年には市民公開講座を
開催した。日本リウマチ学会、日
本整形外科学会では教育研修講
演を行った。また日本リウマチ学
会ではシンポジウムを開催した。
掌蹠膿疱症性骨関節炎に関して
は難病治療開発機構主催のシン
ポジウムを開催した。

0 2 0 8 13 2 0 0 2 2
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間質性膀胱炎の
患者登録と診療
ガイドラインに関
する研究
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難治性疾
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本間　之夫

レジストリ登録症例数は909名と順
調に増加した。このコホートは症
例数が世界的に見ても最大級で
あり、かつ、全症例が膀胱鏡検査
で正確な病型分類がなされている
貴重なものであり、日本泌尿器科
学会総会で報告し、反響があり
Best Poster Awardを受賞した。

多施設から多数のハンナ病変画
像を収集し、人工知能によるハン
ナ病変内視鏡診断支援システム
を目指し、画像解析アルゴリズム
のプロトタイプを開発した。そこの
成果は、欧州泌尿器科学会誌に
投稿し、国内外から大きな反響を
得た。

2019年にガイドラインの改定を
行った。次の改定に向けて今後も
エビデンスの蓄積を行う。

該当なし

国民および一般臨床医へ広く啓発
を行うことを目的とし、研究班の
ホームページを開設し、適宜更新
を行っている。ホームページでは
疾患の概要だけではなく、班会議
での有識者の見解、新規の治療
法などについての情報を随時更新
し、幅広い情報提供を行った。

0 5 3 1 2 1 0 0 0 0
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好酸球性副鼻腔
炎における手術
治療および抗体
治療患者のＱＯ
Ｌ評価と重症化
予防に関する研
究

3 5
難治性疾
患政策研
究

藤枝　重治

好酸球性副鼻腔炎患者と非好酸
球性副鼻腔炎患者の鼻腔内細菌
叢を次世代シークエンサーで解析
すると好酸球性副鼻腔炎では、
Fusobacterium nucleatum（FN）の
検出が有意に減少し、FN由来LPS
は、2型炎症において好酸球遊走
に重要な役割を果たすALOX15遺
伝子の発現を抑制することが判明
した。この効果はほかの菌（大腸
菌）が産生するLPSでは認められ
なかった。以上から好酸球性副鼻
腔炎の細菌叢によって好酸球浸
潤に影響を及ぼすことが判明し
た。

日本と欧米において抗体薬が投
与される症例は、より重症の慢性
副鼻腔炎であったが、治験のデー
タよりも鼻閉スコア、嗅覚障害スコ
アは低い症例であり、および客観
的嗅覚検査、QOL評価において軽
度の症例に導入されていた。抗体
薬の薬物治療満足度調査を行う
と、高い満足であり、血中好酸球
比率が10%以上の患者や若年者で
全般満足度が高値であった。抗体
薬使用により全身ステロイドなど
の薬物使用率は減弱し、６割の患
者では他の薬物は不要となった。

　抗体薬の実際の使用症例が判
明し、使用された患者の高い患者
満足度が明らかになった。さらに
併用している薬物、特に経口ステ
ロイドが不要になり、ガイドライン
に追加項目となりうる。また抗体薬
の使用タイミングに関しても今回
の調査で明確になってきた。令和
５年３月に日本鼻科学会から鼻副
鼻腔炎の手引きが発刊され、好酸
球性副鼻腔炎の項目が重要な部
分を占めている。また現在好酸球
性副鼻腔炎の治療ガイドラインが
作成中である。

抗体薬の投与は、まず２週間で行
い、約半年から１年後、患者の希
望や治療効果で４週間に変更する
ことがある。今回の患者満足調査
では、通院回数が８週間の方が４
週よりも、注射間隔は４週間の方
が２週間よりも利便性（満足度）が
高いことが判明した。好酸球性副
鼻腔炎の診断支援システムと診
断判定処理装置の試作品を完成
させ、関連特許を出願した。このこ
とにより、家庭医・内科医・鼻科学
が非専門の耳鼻咽喉科医が容易
に早く的確に好酸球性副鼻腔炎
が診断できるようになる。

好酸球性副鼻腔炎の味覚障害に
は味覚受容体の発現と局在が関
与している可能があった。好酸球
性副鼻腔炎の炎症にリポタイコ酸
が関与していた。今後他の抗体薬
が保険適応になった場合に、どの
抗体薬を使用すべきか迷うことが
予想される。今回開発した
nCounterによるエンドタイプでどの
発現系に対して抗体薬がしようさ
れているのか、またどのタイプの
抗体薬が著効するのか判明する
可能性が明確になった。

88 90 14 0 198 10 2 0 2 8
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先天性心疾患を
主体とする小児
期発症の心血管
難治性疾患の救
命率の向上と生
涯にわたる QOL 
改善のための総
合的研究先天性
心疾患を主体と
する小児期発症
の心血管難治性
疾患の救命率の
向上と生涯にわ
たるQOL改善の
ための総合的研
究

3 5
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患政策研
究

大内　秀雄

日本小児循環器学会、日本成人
先天性心疾患学会との共同作業
で、分担研究者と共に先天性心疾
患を中心とする小児期発症の心
血管難治性疾患患者のQOLの向
上、患者の小児科から内科へのス
ムースな移行医療の実現、成人先
天性心疾患患者の診療体制の構
築、Fontan術後患者の長期予後
に関する観察研究、患者の自立
や若手医師教育のためのデジタ
ルツールの開発など成果が得ら
れ、国内外で評価が得られた。

日本成人先天性心疾患学会及び
本研究班が支援している成人先
天性心疾患対策委員会とともに、
全国の成人先天性心疾患総合修
練施設を42施設、連携修練施設を
59施設に拡張できた。専門医は
215名（小児科101名、内科医69
名、心臓外科医45名）となった。日
本小児循環器学会とともに作成し
ている患者向けホームページも各
種疾患の病態を説明する動画を
含めて完成した。若手医師の教育
のための希少剖検心臓のデジタ
ルアーカイブ化を進めることがで
き、まもなく日本小児循環器学会
会員向けに公開する予定である。

研究代表者である大内秀雄と複
数の分担研究者が中心となり、日
本循環器学会より「2022年改訂版 
先天性心疾患術後遠隔期の管
理・侵襲的治療に関するガイドライ
ン」を発刊した。成人先天性心疾
患患者の術後長期における管理、
治療に関する知見をまとめ、全国
の循環器施設で診療ガイドとして
用いられている。

日本小児循環器学会との共同で、
小児期発生心疾患実態調査集計
結果を報告した。先天性心疾患の
発症数を正確に把握上で重要な
データである。成人では循環器
ネットワークのデータベース、日本
循環器学会のJROAD-DPCの
データを用いた解析を行なってい
る。また「先天性心疾患の成人へ
の移行医療に関する提言(第3
版)」を日本循環器学会他7学会と
協調して発刊した（2022年3月）。さ
らに、「都道府県の移行医療支援
センター設立に向けての情報共有
のお願い」を提言した（2022年5
月）。

令和3年7月11日に本研究班と患
者会（全国心臓病の子どもを守る
会）との共同主催で、第57回日本
小児循環器学会の会期中に市民
公開講座「みんなで考えよう！心
臓病のある人の”withコロナ時代”
の生き方」を開催し、コロナ禍での
過ごし方についてwebで全国の患
者会の会員に情報を発信した。

0 4 0 0 12 4 0 0 3 3
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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

3 5
難治性疾
患政策研
究

小坂　仁

1）難病プラットフォームに関する
入力を開始・継続し、MCT8欠損症
のレジストリーも統合した。
2）自然歴データの収集を継続し
た。
3）TR会議を開催し、日本発の治
療研究が加速した。岩山はMCT8
異常症の治験計画のため、Egetis
社と国内治験体制を整備中。和田
の5-アミノレブリン酸によるATR-X
症候群治験、井上のAAV遺伝子
治療、村松のオートファジー病治
療を支援した。和田は5-アミノレブ
リン酸治験を開始予定。

希少神経難病・知的障害の成人
移行支援の手引きを刊行した。遺
伝性白質疾患も含めて、成人移行
支援は小児科学会の指針や調査
研究班による提言に基づいて行
われてきた。しかし、知的障害を伴
う神経疾患では自立支援が困難
であり、対応するガイドラインは存
在しない。そこで、小児科医と神経
内科医のチームが従来の小児科
視点に加え、受け手側の視点を取
り入れた移行期医療について取り
組み、発表・提言を行った。神経
内科学会の「小児－成人移行医
療対策特別委員会」と協調して
行った。

18疾患についてガイドラインを作
成した
RARS1関連髄鞘形成不全症
脳幹および脊髄病変と下肢痙性
を伴う髄鞘形成不全症
Trichothiodystrophy with 
photosensitivity (TTD1~9, Tay 
syndrome)
フコシドーシス
EPRS関連髄鞘形成不全症
AIMP1関連髄鞘形成不全症
以下省略

患者会と連携して市民公開セミ
ナーを開催した。第21回大会はハ
イブリッド開催で2023年11月11日
に科学未来館で実施した。
【講演1】『先天性大脳白質形成不
全症：遺伝性疾患医療の新時代』
自治医科大学 小児科 小坂仁
【講演2】『病態解明と治療研究の
進展』国立精神・神経医療研究セ
ンター 井上健など以下省略する

研究者・臨床医・家族会が参加す
る治療研究に焦点を当てたトラン
スレーショナル（TR）会議を年一回
開催した。日本発の治療研究を加
速した。研究計画や治験立案に対
しては、班員が希少難病専門家と
して助言し、PMDAのRS戦略相談
に同行・助言した。また、AMED事
業との連携として、班員のAMED
研究や研究費申請をサポートし、
難治性疾患政策研究事業の他の
研究班とも連携した。本年度は特
にMLC（皮質下嚢胞をもつ大頭型
白質脳症）等についてAMED申請
をサポートした。

0 0 9 69 36 3 0 0 19 2
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早老症のエビデ
ンス集積を通じ
て診療の質と患
者QOLを向上す
る全国研究
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難治性疾
患政策研
究

横手　幸太
郎

ウェルナー症候群レジストリの解
析から、本症候群において腎機能
低下が急速であること、間葉系肉
腫が多くこれが主な死因となって
いること、動脈硬化性疾患が減少
していること、寿命が延伸している
ことが判明した。これらの成果は
Aging, Orphanet J of Rare 
Diseaseなどの英文誌に掲載さ
れ、新たな病態として注目されて
いる。

ウェルナー症候群(WS)患者の悪
性腫瘍のサーベイランス指針につ
いて提言を行い、論文投稿中であ
る。また、若年者でのWS疑い例が
増え、若年で老化兆候が軽微であ
る場合の遺伝子診断指針につい
て近く公表の予定である。また、
WSに対する老化抑制薬ニコチン
アミド リボシドの安全性・有効性を
検証するための前向き、単施設試
験EMPOWER試験を行い、血流が
改善することが判明し、論文化を
進めている。これらの成果は学会
発表され、注目を集めている。

全国調査による本邦の特徴を参
考にし、ロスムンド・トムソン症候
群(RTS)の診療ガイドラインを作成
した。この診療ガイドラインは日本
小児遺伝学会の学会承認を得る
ことができた。さらに、医療関係者
以外に理解を深めてもらうため
に、市民公開講座を開催し、患者
会創設につなげることができた。

ハッチンソンギルフォード症候群
(HGPS)については初の治療薬で
あるロナファルニブの国内承認に
向けて、新たに全国調査を行い、
最新の日本人患者の疫学情報と
臨床的特徴を明らかにした。ロナ
ファルニブの承認を受け国内での
治療が可能となり、さらにHGPSお
よびZMPSTE24遺伝子異常症の
患者の把握により速やかな治療
開始に貢献した。

WSの早期診断のためには初発症
状である若年性白内障を契機とし
た診断が必要であることから、日
本眼科学会雑誌に若年性白内障
の鑑別診断としてWSがありうるこ
との啓発文書を掲載した。また、
日本内科学会地方会の教育講演
にてWSの啓発講演を行い、また、
第127回日本小児科学会にて遺伝
性早老症のシンポジウムを行い、
WS, HGPS, RTSの最新の臨床に
ついて講演を行い、啓発活動を行
なった。

6 20 0 0 31 12 0 0 1 5
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小児慢性特定疾
病児童等の自立
支援に資する研
究

3 5
難治性疾
患政策研
究

檜垣　高史

新規研究に取り組み、評価尺度な
どを新たに開発している。

全国調査などの研究が行える環
境にある。

実臨床において、患者や家族から
の、自立支援に関する相談は、き
わめて多い。
小児の慢性疾病の診療に携わる
うえで必要であり、極めて重要な
事業である。

自立支援事業実施におけるガイド
となる「小児慢性特定疾病児童等
自立支援事業取組資料集（第2
版）」を完成させて公表した。
自立支援員の資質向上、任意事
業の活性化、自立支援事業の発
展に、大きく寄与するものと思わ
れる。
その他にも、ガイドブックや手引き
を発行しており、ポータルサイトか
ら公表している。

全国の自立支援事業に取り組ん
でいる多くの関係者と共に、発案、
検討できる体制としていること。
ブロック別小児慢性特定疾病児童
等自立支援員連絡会により、情報
提供および自立支援員同士の情
報共有ができ、支援者支援の在り
方と重要性を明らかにした。
実施状況を経年的に把握できるこ
と。

小慢児童とその家族のニーズに
即した研究を行っていること。
新規研究に取り組み、評価尺度な
どを新たに開発している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

98

小児慢性特定疾
病児童等および
指定難病患者
データベースと
疾病データベー
スとの連携によ
る利活用推進研
究

3 5
難治性疾
患政策研
究

坂手　龍一

　本研究では、指定難病DBと小児
慢性特定疾病児童等DBの連結可
能疾病の調査及びデータ項目対
比リストを作成するとともに、両DB
の連結効果の検証及び課題の整
理を行なった。これらの成果は、
両DB間だけでなく、他の公的DB
や疾患レジストリを利活用する研
究に対して、疾病の連携可能のみ
ならず、共通のデータ項目及び固
有のデータ項目・選択肢を確認で
きる基礎資料として有用となるも
のと考える。

特記事項なし 特記事項なし

　小児患者の成長に伴う移行期医
療に関連して、指定難病DBと小児
慢性特定疾病児童等DBについて
も連続的な解析が必要とされてい
る。本研究では、両DBの疾患及び
データ項目を連結して解析する際
の検証・解析手法を策定した。

　本研究の成果として、指定難病
DBと小児慢性特定疾病児童等DB
の利活用について、日本人類遺伝
学会等の学会にて報告した。ま
た、難病・希少疾患創薬データ
ベースDDrare 
(ddrare.nibiohn.go.jp)の疾患詳細
ページにおける、指定難病-小児
慢性特定疾病の対応表作成にも
寄与した。

0 13 5 0 1 1 0 0 0 0

99

フォン・ヒッペル・
リンドウ病におけ
る実態調査・診
療体制構築と
QOL向上のため
の総合的研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

辻川　明孝

ナショナルデータベース疫学研究
を行い、本邦における希少難病の
疫学が明らかにされた。また遺伝
学的研究を行い、今後、本疾患の
遺伝学的検査および遺伝カウンセ
リング体制の構築の基盤となっ
た。

各領域の専門家にて、VHL病の診
断基準、ガイドラインの大幅改訂
を7年ぶりに行った。VHL病患者の
早期診断、適切な時期かつ低侵
襲治療介入を実現するなど医療
の質を底上げし、早期発見・適切
な管理による身体機能の温存、
QOLの向上などの成果に繋がる
成果が期待される。

 『フォン・ヒッペル・リンドウ病診療
の手引き(2024年版)』を令和6年2
月公開し、各関連学会および患者
会へ連絡、ウェブ上で一般公開を
行った。

ナショナルデータベース疫学研究
を行った。令和6年1月、厚生科学
審議会指定難病検討委員会へ指
定難病の指定申請を行った。

患者会での講演による啓発活動
を行った。米国VHL Allianceの
international clinical care centerと
しての認定を京都大学医学部附
属病院VHL病センターが受け、国
際連携を行った。

0 2 0 0 6 2 0 0 0 1

100

MECP2重複症候
群及びFOXG1症
候群、CDKL5症
候群の臨床調査
研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

伊藤　雅之

MECP2重複症候群とCDKL5症候
群では、その画像解析による疾患
の特徴的な変化を見つけ出した。
これらは特徴的な臨床症状の一
部を説明できる可能性があり、早
期診断に有用である。この成果
は、J Neurol Sciなどの学術誌に
掲載され、国内外から注目された
研究である。

MECP2重複症候群、CDKL5症候
群、FOXG1症候群の全国疫学調
査から、推定患者数（推定有病
率）と診断基準の策定を行なっ
た。MECP2重複症候群の指定難
病登録を行い、小児慢性特定疾
病と合わせて切れ目のない支援
が可能となった。しかし、これら疾
患の遺伝子検査の保険適応はア
レイCGHで診断可能な疾患の一
部にとどまるため、今後広く保険
適応を目指す。

MECP2重複症候群は、令和5年3
月22日の厚生科学審議会疾病対
策部会指定難病検討委員会（第
51回）で、指定難病の要件了承を
得た。令和5年7月に個票と申請用
紙等の作成と行い、難病情報セン
ターに提供した。

MECP2重複症候群の全国疫学調
査の結果、推定患者数（推定有病
率）を明らかにし、診断基準と重症
度分類を作成した。これらの成果
は、令和5年年度の厚生科学審議
会疾病対策部会指定難病検討委
員会の資料として活用され、当該
疾患の指定難病登録に貢献した。

全国調査の結果および最新の研
究情報などについて、患者家族会
の研修会（2022年10月30日（オン
ライン）、2023年8月5日〜6日（大
阪））や公開シンポジウム（2023年
2月26日（オンライン）、2024年2月
25日（大阪））などで講義、講演を
行なった。

2 23 11 0 19 2 0 0 0 2

101

痙攣性発声障害
の疾患レジストリ
を活用した診療
ガイドライン作成
研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

讃岐　徹治

痙攣性発声障害診療手引きの作
成により,全国に良質かつ適切な
医療の確保を目指した診療提供
体制の構築に寄与することが見込
まれる.

痙攣性発声障害の診断基準と重
症度分類の評価結果から客観的
診断評価項目の決定を行い,レジ
ストリを用いて検討を行った.デー
タ数が少なくさらなる評価が必要と
なった.またこれまでの研究から研
究班で痙攣性発声障害診療手引
きを作成した.また痙攣性発声障
害の診断基準と重症度分類は治
療法選択に重症度分類が反映さ
れていないことが明らかとなった.

痙攣性発声障害 診断基準および
重症度分類改訂案（2023．4）
痙攣性発声障害の診療手引き
（2024．4）

痙攣性発声障害疾患レジストリを
運営管理

AMED難治性疾患実用化研究事
業「チタンブリッジ手術を用いた痙
攣性発声障害に対する国際的新
規治療戦略の開発」と合同で第68
回日本音声言語医学会総会・学
術講演会でシンポジウム「痙攣性
発声障害　今後の展開！」を企画
し研究成果の一部を報告した．

5 11 6 0 7 9 0 0 0 1

102

慢性活動性 EBV 
病の疾患レジス
トリ情報に基づく
病型別根治療法
の確立慢性活動
性EBV病の疾患
レジストリ情報に
基づく病型別根
治療法の確立

4 5
難治性疾
患政策研
究

大賀　正一

「CAEBVとその類縁疾患」の患者
登録を行い集積した情報を用いて
エビデンス創出のための解析を
行った。

新規診断・治療法の開発研究（①
感染細胞同定と新規細胞治療標
的の探索、②抗EBウイルス新規
薬剤の効果検証）を進めている。

令和4年度に改訂診療ガイドライン
を発行した。さらに令和5年度には
改訂診療ガイドラインを英文化し
国際誌に複数報告した。

指定難病の申請にあたって、日本
医学会連合に属する日本血液学
会（成人）および日本小児血液・が
ん学会に重症度分類および診断
基準の学会承認を行った（令和５
年末承認）。

「EBV関連疾患を標的とする核酸
医薬」、「慢性活動性Epstein-Barr
ウイルス感染症（CAEBV）の検出
方法」の２件の特許を出願中

9 61 15 0 51 10 2 0 2 1

103

マイクロアレイ染
色体検査で明ら
かになる染色体
微細構造異常症
候群を示す小児
から成人の診
断・診療体制の
構築

4 5
難治性疾
患政策研
究

山本　俊至

研究対象とする30疾患全ての疾
患概要・診断基準（いわゆる個票）
を作成し、いずれかの学会の承認
を得た。それらは全て研究班の
ホームページで公開している。そ
のうち4疾患について指定難病とし
て認められるよう申請を行ってい
るところである。分担研究者の所
属施設における発生頻度から、本
邦における頻度を算出して報告し
た。

 (1)研究成果
N数が少なく、精度は高くないが、
本邦で初めての疾患頻度を報告
できた。

 (2)研究成果の臨床的・国際的・社
会的意義
保険適用疾患でありながらこれま
で個票が存在しなかった疾患の情
報を提供できるようになった。

現在作成中。 特になし。 なし。 0 0 6 0 6 0 0 0 0 0

104

自己免疫性自律
神経障害の全国
調査、診断基準
策定、国際的な
総意形成

4 5
難治性疾
患政策研
究

中根　俊成

これまで自己免疫性自律神経障
害に関する全国調査はなされたこ
とがなく、それに取り組んだ初めて
の研究となった。
１）研究成果：今回は抗体測定トラ
ブルにより一次調査までとなった
が、各専門家によって暫定診断基
準（一次調査組入基準）ができた
こと、国内に371症例の自己免疫
性自律神経障害3疾患（確定及び
可能性あり）の存在を確認できた
こと
２）研究成果の学問的・国際的・社
会的意義：国内の各専門家が話し
合い、3疾患に対して共通認識を
持てたことは今後の国内外の診断
基準及び治療ガイドライン策定に
向けて大きな前進である。

１）研究成果：国内に371症例の自
己免疫性自律神経障害3疾患（確
定及び可能性あり）の存在を確認
できたこと
２）研究成果の学問的・国際的・社
会的意義：国内の各専門家が話し
合い、3疾患に対して共通認識を
持てたことは今後の国内外の診断
基準及び治療ガイドライン策定に
向けて大きな前進である。

今回は抗体測定トラブルにより一
次調査までとなり、ガイドライン等
の開発にまで至らなかったが、米
国ワシントンで開催された
Dysautonomia International 11th 
Annual Meeting（2023年7月14日〜
17日）に招待された。日本におけ
る自律神経障害、特に免疫介在
性の自律神経障害に関する診療
のセミナーを行い、米国の専門家
と3疾患の診断・治療に関する日
米での現状を議論した。3疾患の
診断基準作成について提案し、欧
米の専門家と国際診断基準の作
成に向けて話し合った。

これまで自己免疫性自律神経障
害に関する全国調査はなされたこ
とがなく、それに取り組んだ初めて
の研究となった。中にはCOVID-19
後遺症による自律神経障害患者
も含まれ、ポストコロナの免疫異
常による自律神経障害の診療の
重要性を把握できた。

日本国内の患者会において免疫
異常による自律神経障害
（COVID-19後遺症を含む）や診断
基準策定のステップについて説明
することができた。また米国の患
者会より自律神経障害に関するセ
ミナー依頼があり、それを行い、
YouTubeで公開された。

0 0 1 2 0 3 0 0 0 7

105

Schaaf-Yang症
候群の診療およ
び遺伝学的診断
ガイドラインの作
成とレジストリー
作成と自然歴に
関する研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

齋藤　伸治

全国のSchaaf-Yang症候群疾患レ
ジストリーを運営しており、我が国
におけるSchaaf-Yang症候群患者
の情報を集約すると共に、自然歴
研究を推進している。

ホームページを通して、確定診断
のための遺伝子検査を実施してい
る。

Schaaf-Yang症候群の診療管理指
針をまとめているが、ガイドライン
の作成には至っていない。

小児慢性特定疾病および指定難
病の申請書類を作成し、それぞれ
について日本小児科学会および
日本精神神経学会で承認を得た。
小児慢性特定疾病は申請を行
い、指定難病は2024年度の申請
を予定している。

全国疫学調査に基づき、患者家族
用の「シャーフ・ヤング症候群の健
康手帳」を作成した。リーフレットと
して全国の施設に送付し、同時に
ホームページで広く公開した。

0 2 0 0 1 0 0 0 0 0

106

中性脂肪蓄積心
筋血管症の医療
水準と患者QOL
の向上に資する
研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

平野　賢一

中性脂肪蓄積心筋血管症 
(TGCV)は、2008年、我が国に心
臓移植待機症例から見いだされた
新規疾患概念である (N Engl J 
Med. 2008)(Orphanet ORPHA 
code: 565612)。細胞内TG分解障
害に起因して細胞内TG蓄積によ
る細胞毒性と長鎖脂肪酸が供給さ
れないためのエネルギー不全を来
す。患者は、既存の治療に抵抗性
の心不全、冠動脈疾患、不整脈等
を呈する。異所的にTGが心筋細
胞内や血管平滑筋細胞内に蓄積
することが特徴で、肥満度や血清
TG値は診断的価値がない。

ｵｰﾙｼﾞｬﾊﾟﾝの研究組織を構築し
TGCV診断基準2020、同重症度分
類を策定、公開した。本診断基準
を臨床現場で使用する事により、
2023年12月時点で全国 97施設で
診断可能となった。AMED難治性
疾患実用化研究事業TGCV研究
班が構築した本症のﾚｼﾞｽﾄﾘを用
いたﾚﾄﾛｽﾍﾟｸﾃｨﾌﾞ解析を行った。３
年及び５年生存率はそれぞれ
80.1%、71.8%であった。2023.12月
現在、累積診断数は812例、内、
120例が既に死亡しており生命予
後に直結する心臓難病である事
が明らかとなった。

長鎖脂肪酸の放射性アナログで
あるBMIPPを用いた心筋シンチグ
ラム　洗い出し率10%未満、心筋生
検における心 筋細胞内脂肪蓄
積、心臓CT/MRSによる心筋脂肪
蓄積を必須項目、左室収縮率 10%
未満、びまん性冠動脈硬化、典型
的Jordans異常を大項目とする診
断基準2020を策定した。軽症・中
等症・重症からなる重症度分類を
策定した。両者は、一般社団法人　
中性脂肪学会、日本核医学会、日
本冠疾患学会において学会承認
された。

わが国の指定難病要件について
研究班にて調査、本疾患の患者
会と連携して以下の結果を得た。
本資料は、2024年1月　指定難病
検討委員会において資料として活
用された。１．2023年12月現在の
累積診断数は812例。２．発病の
機構　不明。３．効果的な治療方
法　未確立。４．長期の療養　必
要。５．診断基準　あり。６．重症度
分類　あり。中等症以上を対象と
する。厚生労働省、日本医療研究
開発機構の難治性疾患実用化研
究事業として開発されたTGCV治
療薬CNT-01が厚生労働省より希
少疾病用医薬品に指定された。

2021.12月第4回、2022.10月第5
回、2023年7月第6回の中性脂肪
学会学術集会でTGCV患者会と連
携しTGCV克服シンポジウムを開
催。TGCV啓発HP公開
(https://tgcv.org/)。2023.1.19 
TGCV疾患啓発セミナーを実施。
2023年10月、国際シンポジウム
「中性脂肪と希少難病」を開催。
TGCVの症状、診断について読売
新聞 医なび/yomiDr、朝日新聞夕
刊に掲載された。

2 49 2 0 21 11 0 0 0 5

107

全身性肥満細胞
症の診療ガイド
ライン作成に向
けた疫学研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

黒川　峰夫

全身性肥満細胞は肥満細胞の増
殖および皮膚や臓器への浸潤を
特徴とする疾患群であるが、希少
疾患でありその臨床像、分子生物
学的な病態は未解明である。本研
究では全国疫学調査により10例
程度の全身性肥満細胞症症例を
同定し、地域別の患者数などを明
らかにした。さらに二次調査により
正確な患者背景、基礎データ、全
身性肥満細胞症による臓器障害
の部位、治療法や奏効率等につ
いて明らかにすることが期待され
る。

全身性肥満細胞症は希少疾患で
あり十分に認知されておらず、診
断基準や治療指針についても明ら
かにはなっていなかった。本研究
により、疾患の認知度が上昇する
とともに、性差、年齢分布、地域別
の患者数などの基本的な疫学
データが国内で初めてまとめられ
た。また正確な患者背景、基礎
データ、HESによる臓器障害の部
位、治療法や奏効率、再燃率の詳
細、予後因子について明らかにす
ることにより、診断基準や治療指
針の策定につなげることが期待さ
れる。

令和4年度に行われた班員会議に
おいて、全国疫学調査の結果につ
いて議論が行われた。令和5年度
に行われた班員会議においては、
診断基準、ガイドライン策定に向
けた二次調査票の内容についてさ
らに議論を深めた。現在は二次調
査結果の解析を行っているが、い
くつかの新規予後因子の候補が
抽出された。まずは学会誌での発
表、その後は本邦における全身性
肥満細胞症の診断、治療、フォ
ローアップに関する診療指針の策
定を目指す。

現時点では全身性肥満細胞症に
関する一元的な症例登録システム
などは存在せず、疾患の自然史な
ど予後予測の根拠となる臨床デー
タは皆無で、不十分な治療や過剰
な治療による再発・死亡や患者の
苦痛を招く可能性がある。当調査
研究による一元的な症例登録によ
り、本邦における全身性肥満細胞
症の実態把握と最適な治療戦略
の確定がはかれる。

全身性肥満細胞症の病態解明、
診断法の開発、至適な治療法の
開発は世界的にも未解決の課題
であり、本研究の二次調査の後に
策定される診断基準や診療ガイド
ラインは本邦のみならず世界的に
も高い評価を受ける可能性が高
い。今後は一定の症例が蓄積され
た段階で学会発表、論文発表など
を積極的に行っていきガイドライン
策定につなげる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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108
指定難病の普
及・啓発に向け
た包括的研究

3 5
難治性疾
患政策研
究

和田　隆志

指定難病施策において、軽症高額
等といった指定難病制度の国民
の理解を一層広めること、指定難
病制度に係る普及・啓発をさらに
進める必要性が認識されている。
また、診断基準や重症度分類の
整合性や公平性の担保も重要な
課題であること、難病患者のデー
タベース（以下、DBという）の研究
への利活用等も課題とされてい
る。これを受け、本研究班では、①
指定難病制度の運用に係る基盤
構築、②指定難病制度に係る情
報化促進のための方策について
検討を行った。

上記②として、指定難病DBに登録
されている内容の意義や信頼性
に関する検討を実施した。HTLV-1
関連脊髄症 (HAM)を対象に
feasibility studyを実施した。解析
結果として、基本情報や臨床所
見、治療状況などはある程度の一
致度がみられ、また経年変化もレ
ジストリと同様の傾向がみられ、
指定難病DBの研究利用の意義を
裏付ける結果が得られた。

上記①として、令和3年度から難病
情報センターの「一般向け情報」
の改訂作業に協力した。具体的に
は、各研究班から提出された見直
し案に対して、本班員メンバーが
それぞれ各専門分野について
チェックを行った。また、上記①と
して、複数の疾患が疑われる患者
の遺伝学的検査のあり方につい
て、現行の指定難病の遺伝学的
検査の妥当性について検討を
行った。予想される複数の疾患に
ついて、主な臨床症状ごとに複数
の遺伝学的検査が施行できるシス
テムの構築をおこなった。

上記①として、重症度分類の疾患
群毎における整合性および公平
性を担保するにあたり、疾患群毎
の代表的な重症度基準について、
客観的指標の標準化を図るという
方針で疾患群毎に検討を行った。
14疾患群についてそれぞれ共通
の重症度基準を適応できる可能
性が考えられた。ただし、統一した
重症度基準を適応できる疾患、で
きない疾患について、医学的な理
由を示す必要があることが確認さ
れた。さらに各疾患にはそれぞれ
独自性が存在するため、すべての
重症度基準を統一させることにつ
いては慎重であるべきとも考えら
れた。

難病施策に関わる研究班と有機
的な連携のもと研究を展開した。
また、日本腎臓学会公開セッショ
ンで本研究の成果発表を行った。
本研究班で実施したfeasibility 
study は、今後の難病施策を検討
する上で重要な基本資料になるこ
とを期待する。さらに、重症度基準
の均霑化は疾患単位ではなく疾病
横断的に俯瞰することで、より公
平性を担保した難病施策を継続す
るための基礎資料となりうることを
期待する。

0 86 56 7 0 0 0 0 0 1

109

難病に関するゲ
ノム医療推進に
あたっての統合
研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

水澤　英洋

本研究により、AMEDの「難病のゲ
ノム医療推進に向けた全ゲノム解
析基盤に関する研究開発」、厚生
労働省の「難病の全ゲノム解析等
に関するゲノム基盤実証研究」が
順調に進捗し、2023年度から「難
病のゲノム医療実現に向けた全
ゲノム解析の実施基盤の構築と
実践」研究が開始された。前者の
先行解析研究により全エクソーム
解析では不明だった約1割の病的
変異が、全ゲノム解析によって同
定されるなどの学術的成果が得ら
れ、その目標の達成に大きく貢献
した。

上述の先行解析研究により得られ
た学術的成果は、新たな診断基準
案やガイドラインの作成・更新に貢
献するなど、臨床的な意義も極め
て大きい成果であった。先行解析
研究班は2023年度から「難病のゲ
ノム医療実現に向けた全ゲノム解
析の実施基盤の構築と実践」班に
引き継がれ発展している。IRUDと
連携して難病の遺伝子検査の診
療実装に向けて貢献し、創薬等を
見据えた第三者が利活用するた
めのデータベースシステム構築も
進んでいる。

がん遺伝子パネル検査 二次的所
見患者開示推奨度別リスト
(Ver4.2)や、三学会合同「心臓血
管疾患における遺伝学的検査と
遺伝カウンセリングに関するガイド
ライン」(2024年改訂版)の作成に
貢献した。338の指定難病-ICD11-
Orphanet-OMIM対応表の更新を
行い、関連する研究班と情報共有
した。指定難病の診断基準にある
741遺伝子を整理し、IRUDで2022
年9月までに同定された734遺伝
子との関連を報告した。

全ゲノム解析等の推進に関する
専門委員会などを通じて、全ゲノ
ム解析等事業実施準備室の活
動、全ゲノム解析等実行計画2022
の策定等、国の行政全般に反映さ
れ、2023年6月のゲノム医療推進
法の成立に貢献した。難病の全ゲ
ノム解析研究の現状を特集し(医
学のあゆみ 285 (1), 2023、Clin 
Neurosci 40 (9), 2022）、市民公開
シンポジウム（2023年8月）や患者
市民参画ウェビナー（2024年1月）
で講演した。

2023年4月の日本医学会総会の
市民公開シンポジウムで本研究
やIRUDのことを紹介し（水澤）、難
病の患者・家族・支援者を対象とし
たオンライン公開シンポジウム・意
見交換会（2024年1月20日、主催）
や患者と市民を対象とした公開セ
ミナー＆ワークショップ（2024年2
月12日、共催）を行った。

0 1 7 26 40 4 0 0 0 4

110

プリオン病の
サーベイランスと
感染予防に関す
る調査研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

山田　正仁

臨床調査個人票感染症法届け出
遺伝子髄液検査などからの情報
によりJACOPの自然歴調査と連
携して中央事務局が迅速に調査
を開始し地区サーベイランス委員
都道府県のプリオン病担当専門
医主治医が協力して調査を遂行し
た。1999年4月より2024年 2月迄
に9678人の情報を取得し5055人
をプリオン病と判定しわが国の疫
学的実態を明らかにした。これら
は2023年度に原著論文20編学会
発表42件等多くの成果に繋がっ
た。手術機器を介した二次感染に
関する調査フォローアップをインシ
デント委員会として継続している。

令和5年度末までに21件のインシ
デント事案が確認されている。こ
のうち13事案で10年間のフォロー
アップ期間が終了しているが、こ
れまでプリオン病の二次感染症例
は確認されていない。サーベイラ
ンス登録症例には診断困難例も
多いが、委員会での詳細な診断結
果を主治医に報告し診療に貢献し
ている。
登録症例には、感度・特異度の高
い髄液バイオマーカー(14-3-3蛋
白質WB/ELISA、総タウ蛋白質、
RT-QuIC法)の結果を報告してい
る。

日本神経学会、日本脳神経外科
学会、日本眼科学会、日本整形外
科学会、日本消化器内視鏡学会、
厚生労働省の協力を得て2020年
に刊行した「プリオン病感染予防
ガイドライン2020」の更なる普及・
啓発に努め、「プリオン病診療ガイ
ドライン2023」の改訂に協力した。
班員がプリオン病の新診断基準
作成の国際コンソーシアムに参画
しLancet Neurologyでの公表に貢
献した。

令和2年度のインシデント症例で
貸出手術機器が複数の病院で使
用されたことから、健康危険情報
通報を行い、令和3年7月14日に
厚生労働省医政局・健康局などの
５課から合同で『手術器具を介す
る二次感染予防策の遵守につい
て』という通知が発出された。令和
4年度の解剖実習献体の1例で
RT-QuIC陽性の事例があり、厚生
労働省も含めて協議を行い、今後
の再発防止にむけて関係学会とも
協力して献体の感染症情報を事
前に可能な限り調査する必要があ
る事が確認された。

日本神経学会、日本神経病理学
会などの国内学会に加えて、
APPS 2023（東京）、Prion 2023
（ファロ）などの国際学会で、多くの
関係者が参加し情報交換を行うと
ともに、後述のように論文による学
術情報の発信を多数行った。
日本難病・疾病団体協議会／全
国プリオン病患者・家族会やヤコ
ブサポートネットワークからの依頼
により、患者や家族からの各種の
問合せに対応し、国際組織
CJDISA (CJD International 
Support Alliance)との連携も支援
した。

7 13 0 5 40 2 2 1 0 1

111
難病患者の総合
的地域支援体制
に関する研究

4 5
難治性疾
患政策研
究

小森　哲夫

難病医療提供体制を１４分野別に
検証する必要性を示した。難病療
養全行程で必要な連携課題の構
成要素を機関、人、調整、支援の
４つに集約した。在宅人工呼吸器
装着者数の全国統計を継続した。
在宅難病看護の質を示すアウトカ
ム指標を抽出した。難病患者の災
害時医療継続について研修した。
移行期医療支援の行政における
連携体制を調査した。難病相談支
援センター運営評価チェックリスト
を構築した。難病支援従事者の教
育研修で優先すべきe-learning課
題について整理し、基本的プラット
フォームを構築した。

在宅人工呼吸器装着者数の経年
調査から高い外部バッテリー装着
率が維持された。難病リハビリ
テーションを有効とする要素は専
門職による１回４０分以上の施術
であることがわかった。重症難病
患者への訪問看護の適切な量と
質の指標が明らかとなった。難病
患者の療養行程による連携の好
事例を示した。難病相談支援セン
ターチェックリストで標準的運営が
理解された。難病患者の就労事例
をマンガで示すことで事業所担当
者の理解を促進した。難病ケアマ
ネジメントの特徴を介護支援専門
員を対象に啓発した。

在宅人工呼吸器装着者数の計年
的変化を示した。難病患者のリハ
ビリテーションを推進するために
在宅における運動を理解できる
リーフレットを介護支援専門員や
患者・家族向けに作成した。難病
相談支援センターの業務運営及
び相談業務を標準化するために
必要なチェックリストを作成した。
難病在宅看護の質を示すアウトカ
ム指標を示した。医療機関におけ
る就労支援の好事例を４３例収集
して示した。保健所における災害
時難病患者支援について提言を
まとめた。

難病患者の災害時医療継続セミ
ナーに保健師、医師、行政担当者
など９４０名の参加があり記録集を
作成した。令和６年の介護支援専
門員研修改訂を前に「難病ケアマ
ネジメント元年」として難病ケアマ
ネジメントの特徴を紹介するセミ
ナーを開催し１２６７名の参加を得
た。都道府県が所管する難病相
談支援センター業務の標準化の
指標作成に近づくチェックリストが
できた。在宅人工呼吸器装着者数
及び外部バッテリー装着率の把握
ができた。小児慢性特性疾病から
指定難病への移行に関して行政
の連携に関して実態が明らかと
なった。

研究成果をもとにして難病患者支
援に関連する多彩なセミナーを開
催し多くの参加者を得て難病に関
する教育研修の一翼を担った。研
究報告書、各種成果物などを研究
班ホームページに順次掲載してダ
ウンロードが可能とし、自己研鑽
や職場の研修で利用してもらうこ
とができた。利用者は平成３０年
度から通算で７６００名を超えた。
これら従来からの教育・研修方法
に加えて、難病支援従事者の教育
研修にe-learningという新たな方法
を導入するプラットフォームの基本
構造が出来上がった。

0 0 0 0 4 0 0 0 0 3

112

我が国のハンセ
ン病特有の治
療、後遺症に対
応可能な一般医
療機関の一覧作
成

5 5
難治性疾
患政策研
究

阿戸　学

「ハンセン病療養所　退所者等ハ
ンドブック」（改訂版）を令和6年3月
15日に発行、関係諸機関に配布し
た。本調査研究により、ハンセン
病元患者で療養所の退所者、非
入所者等が安心して一般医療機
関の受診が可能となるような報提
供が実現した。

ハンセン病特有の治療、後遺症に
対応可能な一般医療機関につい
て、現在の状況および最新の医学
的知見に即した情報提供が実現し
た。

本ガイドブックのハンセン病の治
療に関する記載は、の品ハンセン
病学会によるハンセン病治療指針
（第４版）（令和６年度発表予定）を
参考とした。

「ハンセン病療養所　退所者等ハ
ンドブック」（改訂版）を関係諸機関
に配布し、当該機関のホームペー
ジ等に電子版を掲載し、誰でもダ
ウンロードして入手可能にすること
により、ハンセン病回復者で療養
所の退所者、非入所者等が安心
して一般医療機関の受診が可能
となる。

「ハンセン病療養所　退所者等ハ
ンドブック」（改訂版）、令和6年3月
15日、厚生労働行政推進調査事
業費　難治性疾患等政策研究事
業　我が国のハンセン病特有の治
療、後遺症に対応可能な一般医
療機関の一覧作成に関する研究
班を刊行した。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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食物経口負荷試
験の標準的施行
方法の確立と普
及を目指す研究

3 5

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

海老澤　元
宏

アニサキスアレルギーの調査で
は、魚介類を摂取後に何らかのア
レルギー症状を呈した集団の約３
割にアニサキスアレルギーと診断
または疑われた者が存在し、患者
は魚介類を生食する頻度が高い
人、調理師や水産業者など魚介
類を取り扱う頻度が高い職種に従
事していることを明らかにした。ま
たナッツ類アレルギー患者の臨床
情報を収集し、幼児期の発症が多
いこと、約9割が学童期後半でも改
善せず除去継続の必要性がある
ことを明らかにした。臨床的な特
徴を明らかにすることで、今後の
管理・治療の向上に繋がることが
期待されている。

スマートフォンで動作するアプリお
よびPC上のWebブラウザで動作す
る食物経口負荷試験（OFC）の結
果予測が可能なアプリを実用可能
な段階まで開発した。また、OFCを
簡便に実施するために負荷食品
および施行方法を統一したOFCの
安全性と再現性を検証し、鶏卵の
OFCは比較的安全に実施できる
が、牛乳のOFCでは高い陽性率を
考慮した実施医療機関の選択が
必要となることが分かった。いずれ
の成果もOFCの標準的施行法の
確立および安全性の向上に寄与
し、臨床的に重要な成果である。

研究成果等を反映し「食物アレル
ギーの栄養食事指導の手引き」
「食物アレルギーの診療の手引
き」「食物経口負荷試験の手引き」
を改訂した。改訂版である「食物ア
レルギーの栄養食事指導の手引
き2022」は2022年12月に、「食物ア
レルギーの診療の手引き2023」
「食物経口負荷試験の手引き
2023」は2024年3月にweb上に公
開した。食物アレルギーの標準的
診療を全国的に普及させ、診療の
質の向上・均てん化の促進に寄与
すると考える。

成人の食物アレルギー診療実態
調査から、診療体制・OFC実施体
制は十分に整備されていないこ
と、小児期発症例の多くは小児科
でフォローされていることを明らか
にした。成人食物アレルギー診療
の実態を初めて明らかにした調査
で大きな反響があり、この成果を
もとに小児科以外の診療科におけ
る食物アレルギー患者の診療体
制の整備、成人のOFC実施体制
の整備に向けた取り組みが始まっ
た。また、OFCの保険収載に向け
て2023年4月に一般社団法人内科
系学会社会保険連合に提出され
た医療技術評価提案書の資料と
して活用された。

特記事項なし 0 2 0 0 10 8 0 0 3 1
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移行期JIAを中
心としたリウマチ
性疾患における
患者の層別化に
基づいた生物学
的製剤等の適正
使用に資する研
究

3 5

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

森　雅亮

「メディカルスタッフのためのJIA患
者支援の手引き」
(https://www.ryumachi-
jp.com/medical-staff/jia-
guide/）、「患者・家族向けQ＆A
集」(https://www.ryumachi-
jp.com/general/jia-guide/）を日本
リウマチ学会HPに公開し、小児リ
ウマチ性疾患の診療に当たってい
るメディカルスタッフや患者会から
大きな反響があった。加えて、移
行期JIAおよび移行期SLEガイドラ
インの完成も令和6年度内での公
表を鋭意進めている。

「メディカルスタッフのためのJIA患
者支援の手引き」
(https://www.ryumachi-
jp.com/medical-staff/jia-
guide/）、「患者・家族向けQ＆A
集」(https://www.ryumachi-
jp.com/general/jia-guide/）を日本
リウマチ学会HPに公開したこと
で、小児リウマチ性疾患の診療に
携わるメディカルスタッフおよび患
者会に最新情報を届けることがで
きた。上記を臨床現場で使用する
ことにより、適切な対応を期待する
ことが出来る。


厚生労働省の小慢および難病
データを用いて、小児と成人の臨
床症状、検査データの異同、治療
法の異同について検討を行い、本
研究で作成してきた移行期JIAお
よび移行期SLEガイドラインの総
論・概説にその内容を掲載する予
定であったが、データ仲介業者の
不具合で期限内に譲渡されなかっ
たため、データ解析に支障をきた
していた。データが手元に届き次
第、移行期JIAおよび移行期SLE
ガイドラインの完成を、令和6年度
内での公表を目指し進めていく。

先駆研究で立ち上げた大規模JIA
データベースChildren’s version of 
NinJa(CoNinJa)のデータと、前述
した未着の小児慢性特定疾病制
度（小慢）と指定難病（難病）デー
タを複合的に解析することで、JIA
診療の実態を調査することがで
き、小児期発症SLEについても上
記データが手元に届くことで、小児
と成人の臨床症状、検査データ・
治療法の異同について検討を行う
ことが可能となる。これらの成果か
ら、主たる小児リウマチ性疾患の
移行期政策の効果的な推進に貢
献できると確信している。

「メディカルスタッフのためのJIA患
者支援の手引き」
(https://www.ryumachi-
jp.com/medical-staff/jia-
guide/）、「患者・家族向けQ＆A
集」(https://www.ryumachi-
jp.com/general/jia-guide/）を日本
リウマチ学会HPに公開することが
できたので、関連学会や患者会で
その内容を広く紹介し、国内外の
関連メディアに発信していく予定で
ある。

2 16 0 0 16 7 0 0 1 0
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関節リウマチ診
療ガイドラインの
改訂による医療
水準の向上に関
する研究

4 5

免疫・アレ
ルギー疾
患政策研
究

針谷　正祥

システマティックレビュー担当者を
24名育成し、①RA、JIAの妊娠・授
乳期、②成人移行期の少関節炎
型・多関節炎型JIA、③高齢RAに
おける治療に関するエビデンスを
収集・解析した。これらをパネル会
議で議論し、関節リウマチガイドラ
インを開発した。

関節リウマチ診療ガイドライン
2020以降に発表されたエビデンス
を取り入れた最新のガイドラインを
作成・発表したことで、RA治療の
標準化が一層進み、医療消費者
の大きなメリットになることが期待
される。

「日本リウマチ学会関節リウマチ
診療ガイドライン2024-若年性特
発性関節炎少関節炎型・多関節
炎型診療ガイドラインを含む」を
2024年4月に発刊した。

2018年に厚生科学審議会疾病対
策部会リウマチ等対策委員会報
告書が作成され、6年目を迎えて
いる。今後、わが国のリウマチ対
策が改訂される際には、本ガイド
ラインがその資料として用いられ
ることが期待される。

RAに対する標準的かつ均てん化
された医療の社会実装が可能に
なった結果、わが国のリウマチ対
策の全体目標である「疾患活動性
を適切な治療によりコントロール
し、長期的なQOLを最大限まで改
善し、職場や学校での生活や妊
娠・出産などのライフイベントに対
応したきめ細やかな支援を行う」こ
とが達成される。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0
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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

3 5
移植医療
基盤整備
研究

荒木　尚

18歳未満の脳死下臓器提供にお
ける諸問題を多角的に検討し、包
括的に解決のための方策を提言
した。小児医療の一環として重症
初期診療から脳死判定、家族ケ
ア、学校教育について検討した。
成果は関連学会で発表され、多方
面で大きな評価を受けた。

被虐待児からの臓器提供を禁じた
制度は日本特有であり、臓器提供
の律速因子であったことから、臨
床の実情に即した判断を可能とす
るための新たな指針を提示した。
虐待の関与については施設の総
合的判断が重視されることとなっ
た。

令和 3 年 7 月 29 日第 56 回厚
生科学審議会疾病対策部会臓器
移植委員会にて「小児の臓器提供
（虐待事例を除外する手順の明確
化）」について、小児からの臓器提
供に関する作業班がに於いて検
討されることになり、当班研究成
果が審議に活用され、その後のガ
イドライン改正に資するものとなっ
た。

18歳未満の臓器提供数は
COVID19の影響により2020-2022
年間停滞を余儀なくされたが、
2023年度は過去最多となり、24年
度も提供が続けられていることか
ら、研究の成果によるところも想定
される。今後、意識啓発や教育分
野において貢献が見込まれる。

臓器提供に関して海外との強い信
頼関係が構築され、日本と臓器提
供先進国との情報共有が加速的
進められる。国内の学術会議での
発表や論文発表、また研究成果を
示したホームぺージも公開されて
いる。国内外を合わせ小児の臓器
提供に関する社会啓発とドナー顕
彰に貢献したいと考えている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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慢性の痛み患者
への就労支援の
推進に資する研
究

4 5
慢性の痛
み政策研
究

橘　とも子

パーソナルヘルスレコード(ＰＨＲ) 
のアンケートサイト構築、調査実
施、ならびに慢性の痛みを持つ方
のセルフマネジメント支援の方法
を作成した。本研究成果は、実態
把握や対策の実装策として、ICD-
11のChronic Pain等への対応研究
地域におけるモデル作成に貢献
できる。また成果は、未来投資戦
略2017を推進する実装策としても
有用と期待できるため、国内外へ
の大きな反響が期待できる。

慢性の痛み患者への就労支援の
推進に資する、実態把握調査や
対策を探る方策を、パーソナルヘ
ルスレコード(PHR)を活用し、患者
当事者を含む「個人」の視点で進
めたことで、ICD-11や未来戦略
2017に対応可能な方策を、社会実
装策可能な形で作成した。セキュ
リティや持続可能性を確保しつつ
PHRの活用を推進していくことで、
社会的要請の強い諸問題に取組
むことだけでなく、厚生労働科学
の新たな進展のためＤＸ（デジタル
トランスフォーメーション）に繋げる
ことが可能になった。

パーソナルヘルスレコード(ＰＨＲ) 
のアンケートサイト構築、Web実態
把握調査の方策、ならびに慢性の
痛みを持つ方のセルフマネジメン
ト支援の方法普及冊子を作成し
た。本まとめ冊子は2023年3月に
全国広域自治体の保健衛生機関
に配布され、来年度から全国の地
方自治体に普及され、活用される
こととなった。

パーソナルヘルスレコード(ＰＨＲ) 
のアンケートサイト構築、Web実態
把握調査の方策、ならびに慢性の
痛みを持つ方のセルフマネジメン
ト支援の方法普及冊子を作成し
た。本まとめ冊子は2023年3月に
全国広域自治体の保健衛生機関
に配布され、来年度から全国の地
方自治体に普及され、活用される
こととなった。

慢性の痛み患者への就労支援の
推進に資する、Web実態調査を実
施し、パーソナルヘルスレコード(Ｐ
ＨＲ) を活用した実態調査分析の
方策などを明らかにした。これらの
成果はふ2024年2月26日の講演
「パーソナルウェルビーイングの先
進社会を目指して」の資料として
活用され、慢性疼痛対策の効果
的な推進に貢献した。

12 15 14 3 19 3 0 2 2 2
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早期の在宅療養
移行及び療養継
続支援における
訪問看護による
効果測定及び評
価のための研究

3 5
長寿科学
政策研究

山本　則子

諸外国の文献を含んだアンブレラ
レビューの結果、訪問看護は、死
亡率、施設入所、利用者満足度、
QOLに有意な影響を及ぼすという
結果は得られなかった。一方で、
入所回数の減少や、ADL改善、自
宅療養する高齢者の増加など、訪
問看護提供による効果を示した研
究もあった。しかしながら、本レ
ビューで訪問看護の効果を結論づ
けることはできなかった。実践への
具体的な提言のためには今後さら
なる研究の蓄積が必要である。

在宅療養高齢者を対象とした48カ
月間の前向きコホート調査により、
要介護高齢者への訪問看護提供
は、全身状態の悪化予防につな
がる可能性が見出された。さらに、
心不全高齢患者の６カ月間の前
向き縦断研究により、高齢心不全
患者の訪問看護利用が、３か月後
の心不全のセルフケア、QOL、安
心感を改善させる可能性があり、
短期的な訪問看護利用ではなく継
続的な利用が有用であることが示
唆された。

訪問看護提供による効果、サービ
スの充実度を測定するための評
価指標(VENUS質指標)と評価ガイ
ドが作成された。VENUS指標の項
目および判断基準を教育のため
のツールとして活用できる可能性
がある。事業所の質向上を図る
PDCA プログラムが開発された
（VENUS QIC）。VENUS QICを受
講することにより、管理者が自事
業所の強みに目を向けることでケ
アの質向上の取り組みを後押しす
ることことが期待できる。

該当なし 該当なし 0 3 0 0 2 6 0 0 0 1
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医療および介護
レセプトデータ分
析による在宅医
療・介護連携推
進のための適正
な評価指標等の
提案のための研
究

4 5
長寿科学
政策研究

赤羽　学

本研究では在宅医療・介護連携推
進のための適正な評価指標等を
提案することを目的に研究を実施
した。専門職を対象としたヒアリン
グを通して項目の妥当性を検証し
たところ、「日頃の取り組みを客観
的に裏付けられる」「データから事
業改善や課題解決の見通しを立
てる」など、指標の活用における
利点、有用性が明らかになった一
方で、「指標の定義が不明」「医療
機関所在地ベースでは、市町村で
の活用に限界」「データと自治体
の実感との不一致」などの課題が
あることが分かった。

看取りやACP等を含めた在宅医
療・介護連携に関する住民ニーズ
のアンケート調査（1,240例）によっ
て、家族の在宅療養に賛成の群
のほうが、家族の看取りにも賛成
の意向が強く、在宅療養や退院後
の生活に対する不安が小さい傾
向であった。また、自身の在宅療
養や退院後の生活への不安があ
る群の方が、家族の在宅療養へ
の不安も大きく、在宅療養へのサ
ポートの必要性を強く認識してい
ることが明らかとなった。PDCAに
沿って在宅医療・介護連携推進の
ための適正な目標設定等の事業
を実施する上で、留意すべき点と
考えられる。

本研究は社会医学的研究であり、
ガイドラインの開発には該当しな
い。

市町村間で比較可能な評価指標
案として示した標準化レセプト出
現比（SCR）は、隣接する自治体や
同程度の規模の自治体との比較
の中で、各自治体がサービス提供
の実態を把握することを可能とし、
行政の実務的な観点から有用で
あると考えられる。さらに、医療・
介護突合レセプトデータを用いる
ことで、各評価指標を組み合わせ
たより複雑な集計を行うことが可
能であり、自治体の実態や課題に
応じて様々な分析が実行できるこ
とが明らかとなった。多職種による
在宅医療・介護連携に係る評価に
も活用できる可能性が示唆され
た。

公的なデータベース（NDB、介護
DB等）の公表ルールによって、小
規模自治体においてデータ活用
が制限されている現状が明らかと
なり、早急に検討すべき重要な課
題であると考えられた。

0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
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生活期における
リハビリテーショ
ン・栄養・口腔管
理の協働に関す
るケアガイドライ
ンおよびマニュア
ルの整備に資す
る研究

4 5
長寿科学
政策研究

前田　圭介

介護サービス下の高齢者を対象と
した、リハビリテーション・栄養・口
腔管理の協働推進のための、ケア
のガイドラインを作成した。対象が
介護サービス下の高齢者であるこ
と、3領域の協働をテーマにしたこ
とは、国内外を問わず新規的でか
つ高齢者ケアに重要な視点であ
る。

介護サービス下の高齢者に、リハ
ビリテーション・栄養・口腔管理の
３領域を一体としてケアすること
は、現場ではその必要性を個々の
ケースで実感していたことである
が、エビデンスに乏しかった。今
回、ガイドライン作成手順に準拠し
作成された本ガイドラインによっ
て、ケアの現場に浸透し、ケアの
質向上が期待できる。

介護サービス下の高齢者におけ
る、リハビリテーション・栄養・口腔
管理の三位一体ケアの必要性を
ガイドラインとして作成し、発行し
た。同時に、２０２４年診療報酬改
定では、三位一体ケアに点数が付
与されることとなり、今後本邦のケ
アの現場で三位一体ケアが普及し
ていく可能性がある。

本ガイドライン作成と並行して、リ
ハビリテーション・栄養・口腔管理
の三位一体ケアを実践するため
のマニュアル本を作成した。マニュ
アル本を参考にしつつ、科学的根
拠のあるケアを行政として推し進
める価値は高いと考えられる。本
ガイドラインとマニュアル本を活用
する自治体等が増えることを期待
する。

ガイドラインとマニュアル本の２つ
の書籍を発行した。情報社会であ
る現代では、さらにこのトピックを
テーマとした質の高いホームペー
ジ等を作成・運用することで普及
効果が格段に上がると考えてい
る。しかし、研究費の大小は研究
内容に影響するため、今回はホー
ムページ作成を行っていない。情
報発信とインパクト増大のため
に、今後検討していただくことを期
待する。

0 1 2 0 5 0 0 0 0 0
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薬学的視点を踏
まえた自立支援・
重度化防止推進
のための研究

4 5
長寿科学
政策研究

溝神　文博

(1)　研究成果
「多職種連携推進のための在宅患
者訪問薬剤管理指導ガイド」を開
発した。
(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
本ガイドは、これまでに在宅医療
における薬剤師のガイドが存在し
なかったため、各薬剤師会から大
きな反響があった。

このガイドの実装と適用は、在宅
医療と介護老人保健施設におけ
る薬物治療の質を根本から改善
し、多職種連携を促進し、患者の
QOL向上に大きく寄与することが
期待される。

多職種連携推進のための在宅患
者訪問薬剤管理指導ガイドは、プ
レスリリースを行い、国立長寿医
療研究センターホームページ上で
公開した。また、ガイドに関する普
及用のパワーポイントの教育資材
を作成した。作成した教育資材を
もとに各薬剤師会等で講演会など
を実施し、普及に努める予定であ
る。また、ガイドを用いた介入研究
など効果実証研究も行う予定であ
る。

本ガイドは、令和6年度調剤報酬
改定の資料として引用された。　
診療報酬の算定方法の一部改正
に伴う実施上の留意事項について
（通知）令和６年３月５日保医発
0305第４号　別添３　調剤報酬点
数表に関する事項

本ガイドに関する内容が下記2件
記事として報道された。
・薬剤師向け「在宅多職種連携」ガ
イド公開　PHARMACY 
NEWSBREAK 2024年2月29日に掲
載された。
・高齢者の「ポリファーマシー」　多
剤服用 訪問指導で防ぐ　
国立長寿研が在宅、施設向けガイ
ド公表　2024年4月23日　中日新
聞朝刊26面に掲載された。

0 0 0 0 4 0 0 0 1 3
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地域リハビリテー
ションの効果的
な提供に資する
指標開発のため
の研究

4 5
長寿科学
政策研究

菊地　尚久

地域リハ支援体制は国の指針に
基づき都道府県が整備するもので
あるが、2018年度の厚生科学研
究調査では地域リハ支援体制を
整備に関わる客観的な指標がなく
課題が指摘されていたが、これに
関する研究は皆無であった。本研
究では、地域リハ支援体制による
市町村介護予防事業支援につい
て、都道府県・リハ支援センター・
市町村等へのインタビューや調査
票調査を実施し、この分野ではこ
れまで無かった地域リハ支援体制
の推進状況を把握できる活動指
標チェックリストを作成した。

該当なし

ガイドラインとしては非該当。但
し、地域リハ支援体制として都道
府県が市町村の介護予防事業支
援を実施する際に、どのような活
動が最低限必要かを判断する指
標には成り得る。

地域リハ支援体制活動指標チェッ
クリストは、地域リハ支援体制とし
て最低限必要と考えられる機能・
役割の有無を確認し、その上でそ
れをどの機関が担っているのかを
確認できる。活動指標チェックリス
トと、これを用いて把握した全国の
都道府県の地域リハ支援体制の
現状をWEBサイトで公開した。今
後は、定期的な調査の実施とWEB
サイトの更新、必要に応じた活動
指標チェックリストの修正、これら
の活用方法などの普及を通じて、
市町村支援により有用な地域リハ
支援体制の構築に寄与が期待で
きる。

全国地域リハビリテーション合同
研修大会　in　ちば2023　「ヤバい
ぜ！地域リハ　～継続と発展～」
2023年6月17日～18日　幕張メッ
セ　大会長：菊地尚久

0 0 0 0 1 0 0 0 0 1
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療養場所の違い
に応じた認知症
者のエンドオブラ
イフケア充実に
向けての調査研
究－COVID-19
流行の影響も踏
まえて－

3 5
認知症政
策研究

三浦　久幸

令和３年及び４年度行った質的、
量的研究により「認知症の緩和ケ
ア実践ガイドライン」及び「認知症
を有する人のためのエンドオブラ
イフ・ケア：最期までの意思の形
成・表出・実現を支えるための支
援ガイド」の 2 つの指針を作成し
た。 これらの指針の啓発を目的
に、この2つの指針の内容を1冊の
著書にまとめ、「認知症支援ガイド 
最期まで本人の意思を酌み取った
ケアを実現するために」（日経BP）
を出版した。この内容を令和６年３
月にシンポジウムで発表し、1000
人以上が参加した。

「認知症の緩和ケア実践ガイドライ
ン」及び「認知症を有する人のた
めのエンドオブライフ・ケア：最期
までの意思の形成・表出・実現を
支えるための支援ガイド」の 2 つ
の指針を纏めたことで、今後進行
期の認知症の緩和ケアや意思決
定のありかたが示され、本人の尊
厳を尊重した臨床診療が進むこと
が期待される。医療職のみでなく、
介護職にも参考にできるよう纏め
たため、介護の領域にも緩和ケア
や意思決定支援の考えが広がる
可能性がある。

認知症の緩和ケア実践ガイドライ
ン」及び「認知症を有する人のた
めのエンドオブライフ・ケア：最期
までの意思の形成・表出・実現を
支えるための支援ガイド」を取り纏
めた。この内容を「認知症支援ガ
イド 最期まで本人の意思を酌み
取ったケアを実現するために」（日
経BP）に纏めたことで、身近に指
針に触れることができ、医療職の
みでなく、介護職にも普及が進む
ことが期待できる。

「認知症の人の日常生活及び社
会生活における意思決定支援ガ
イドライン」の啓発にあたり、今回
作成した「認知症を有する人のた
めのエンドオブライフ・ケア：最期
までの意思の形成・表出・実現を
支えるための支援ガイド」は意思
決定支援の実際を詳しく説明して
いる。ガイドラインの啓発に並行し
て、この指針を参考にすることで、
臨床の場でのガイドライン啓発の
促進に寄与することが期待され
る。

令和６年３月１７日に日本老年医
学会、東京大学と共同で、「認知
症を有する人のための緩和ケアと
意思決定支援―エンドオブライフ・
ケアのありかた」のオンラインシン
ポジウムを開催し、1000人以上参
加した。今後、雑誌等への掲載も
予定している。

3 3 1 0 7 1 0 0 2 2
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併存疾患に注目
した認知症重症
化予防のための
研究

3 5
認知症政
策研究

秋下　雅弘

糖尿病、高血圧は認知症者の管
理ガイドラインが指針化されてい
るがそれ以外の疾患ではない。認
知症者に対する過少医療も懸念さ
れる。今回、糖尿病、高血圧だけ
でなく、心不全、肺炎、胃食道癌手
術、肺癌、排尿障害、薬物治療に
関する前向き症例登録による臨床
的な実態調査を行った。認知症と
併存疾患のシステマティック・レ
ビューを行い、成果物として「認知
症の併存疾患管理ガイドブック」を
執筆、専門家による査読を経て完
成させた。認知症者の併存疾患治
療が適切に病院、高齢者施設、在
宅で行えると幅広く実践で使える
と反響があった。

高血圧と糖尿病の外来コホート縦
断研究において身体機能の低下
（握力や歩行速度）が新規認知症
発症に共通して関係していた。心
不全で「道に迷って家に帰ってこら
れなくなる」患者は、再入院や死亡
が増えていた。胃・食道癌手術患
者は、認知機能が保たれた患者
の18％に術後せん妄が生じた。誤
嚥性肺炎入院は入院前に比べ退
院時ADLと虚弱スケールの有意な
悪化がみられ、入院中のADL維持
は課題である。認知症者の併存疾
患の管理に対し指針が必要であ
り、エビデンスに基づいたガイド
ブックを作成した。

関連ガイドラインと文献検索に基
づき❶ 認知症❷ 精神症状（睡眠
障害・うつ・せん妄）・てんかん❸ 
Multimorbidity❹ 高血圧❺ 糖尿
病❻ 呼吸器疾患❼ 誤嚥性肺炎・
摂食嚥下障害❽ 心不全❾ 透析
❿ 胃・食道癌手術⓫ 大腿骨近位
部骨折⓬ 骨粗鬆症⓭ 転倒⓮ 便
秘⓯ 下部尿路症状⓰ 褥瘡⓱ 感
覚器障害（聴覚・視覚・嗅覚）⓲ 薬
剤師⓳ 介護施⓴ 在宅医療。2023
年8月7日の班会議でエビデンス読
み合わせを班員で行い、14名に査
読依頼し修正の上、2024年3月8
日南山堂より刊行された。

認知症者のポリファーマシー、薬
剤師の介入による減薬や有害事
象の減少、高齢者施設における実
態調査を行った。日本老年薬学会
（代表理事：秋下雅弘）の高齢者
施設の服薬簡素化提言ワーキン
ググループ（代表：秋下雅弘、溝
神 文博、大河内二郎ら）におい
て、高齢者施設の服薬簡素化提
言を2024年5月に発表している。
文献による考察の上、服薬回数を
減らす「簡素化」の手順は対象と
なる薬剤の特定、多職種での変更
の協議、方変更の実施などの段
階のフローチャートを公開してい
る。厚生労働行政に対して貢献で
きる内容である。

研究成果を複数の学術集会で発
表した。「認知症の併存疾患管理
ガイドブック」の刊行により、広く医
療関係者に普及した。認知症専門
医療，各疾患の専門医療，外来・
在宅医療，介護施設など認知症に
関わるすべての医療現場の医師
のみならず，看護師や薬剤師など
多くの職種の方にとって．従来の
書籍には書かれていない有用な
情報が得られる書籍となった。今
後、定期的に改訂を重ね、英語版
の作成で海外にも広く普及できる
ガイドブックである。

2 51 0 0 65 14 0 0 1 0

14



開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

125

軽度認知障害の
人における進行
予防と精神心理
的支援のための
手引き作成と介
入研究

3 5
認知症政
策研究

櫻井　孝

軽度認知障害（MCI）は認知症の
高リスク群であり、認知症への進
行を予防するためにはライフスタ
イルの改善や精神的支援が必要
とされている。しかし、MCIに対す
る簡便かつ費用対効果に優れた
予防的介入の方策は明らかにさ
れてこなかった。本研究では、認
知症予防に必要な科学的エビデ
ンスをまとめた『MCIハンドブック』
を作成し、12か月間の非専門家に
よる介入を実施した。その結果、
参加者の認知機能（MoCA-Jスコ
ア）が改善することが初めて明ら
かになった（介入前：21.9点、介入
後：23.3点；p=0.007）。

これまで、MCIに対する指導や介
入方法は定まっておらず、認知症
専門医がエビデンスを統合して実
施する必要があったため、簡便性
や費用対効果の面から普及しにく
い状態にあった。本研究では、
『MCIハンドブック』を用いることで
非専門家でも質の高い介入が提
供できることが明らかになり、一般
臨床での看護師や理学療法士、
地域での健康教室などでの活用
可能性が示された。

特になし

高齢者人口の増加に伴い、認知
症患者の増加とそれによる医療介
護費の増大は全国的に大きな問
題となっている。本研究により作成
された『MCIハンドブック』はその効
果も検証されており、自治体が主
催する健康教室等で応用可能で
ある。また、ハンドブックに記載さ
れた内容は地域包括支援セン
ターの職員など、地域の認知症リ
スクを有する高齢者に対応する多
くの職員にとって有用な情報とな
る。

本研究により作成された『MCIハン
ドブック』は厚労省および国立長
寿医療研究センターのウェブペー
ジに掲載された。掲載後、多くの
企業や一般住民、海外の研究機
関から問い合わせがあり、各方面
からの期待が高いことがうかがえ
る。また、本研究の主要結果は英
語論文として投稿準備が進んでい
る。

2 61 1 0 70 3 0 2 0 1
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退院後の地域生
活を見据えた切
れ目ない診療モ
デルの普及と地
域生活支援体制
の構築に向けた
研究

3 5
障害者政
策総合研
究

伊豫　雅臣

(1)　研究成果
本邦の精神科救急入院料病棟
（以下、精神科救急病棟）を有する
全国の医療機関を対象に、各医
療機関における多職種の配置や
地域との連携に効果的な治療プロ
グラムと退院後の地域生活日数と
の関係を明らかにした。

(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義
Psychiatry and clinical 
Neurosciences等の雑誌に掲載さ
れ、国内外に成果を提示した。

研究成果：地域定着を見据えた退
院支援のより大部分の患者が早
期に退院し再入院を防げても、一
部の患者は長期入院や複数回の
入院治療が必要となることがあ
り、その患者層の特性に応じた地
域移行と地域定着のための取り組
みが十分期間の必要である。
意義：精神保健福祉士等の配置、
多職種カンファレンスによる地域
移行、地域定着支援が平均入院
日数及び地域での生活日数に影
響を与える可能性が示唆された。
また、入院患者の特性に応じた専
門職の人員配置と退院前訪問、
退院後の生活支援が地域定着に
有効であることが示唆された。

特記事項なし

精神科救急病棟で実施されている
既存の種々の医療技術、福祉資
源を組み合わせた取組みにより入
院期間が短縮し、退院後地域での
生活日数が延長する事と、長期入
院患者に対する地域移行、地域
定着の為の診療報酬算定基準よ
り充実した人員配置の加配や多
職種共同の取組みによる効果が
明らかとなった。これらを継続させ
る為の診療報酬算定基準を提案
できる。
新たな理念として明確化された
「精神障害者にも対応した地域包
括ケアシステムの構築」に向けた
精神医療モデルを確立する事によ
り、地域移行・地域定着を推進す
る施策に直接反映できる。

特記事項なし 1 9 0 0 22 1 0 0 0 0
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摂食障害に対す
る標準的な治療
方法（心理的ア
プローチと身体
的アプローチ）と
その研修方法の
開発及び普及に
資する研究

3 5
障害者政
策総合研
究

中里　道子

わが国では過去になかった神経
性やせ症に対する標準的な心理
療法、CBT-Tを用いたランダム化
研究、MANTRAを用いたランダム
化研究を実施しており、順調に進
捗している学術的意義は高いと考
えられる。本研究は、わが国の摂
食障害患者に対する標準的治療
のエビデンスを実証し、治療の質
の均てん化、標準的治療の実装
化に寄与する。

本研究で開発された治療マニュア
ル、研修システムを発展、普及す
ることで、摂食障害の治療者数の
拡大、対応力の向上と治療施設
の増加、治療の均てん化が期待さ
れる。厚生労働省の摂食障害対
策、医療連携体制の構築、摂食障
害に対応可能な、切れ目のない地
域包括ケアシステムの推進に貢
献する。

該当なし

本研究は、わが国の摂食障害患
者に対する標準的治療のエビデン
スを実証し、治療の質の均てん
化、多職種治療者の摂食障害の
標準的治療に関する知識、技能、
対応力の向上、摂食障害患者の
健康増進、生活機能の向上に寄
与し、厚生労働省の摂食障害対
策、医療連携体制の構築、摂食障
害に対応可能な、切れ目のない地
域包括ケアシステムの推進に貢
献する。

多職種治療者を対象としたCBT-
E, MANTRA, FBTの治療マニュア
ルを開発した。
英国のMedical emergencies in 
eating disorders (MEED)の2022年
版に、当科の研究が2件引用され
た。
日本精神神経学会摂食障害治療
に関する特別委員会委員として
「摂食障害治療に関する提言」を
行い、学会HPに掲載された(2024
年1月）

1 31 55 0 88 6 0 0 0 108
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効果的な集団精
神療法の施行と
普及および体制
構築に資する研
究

3 5
障害者政
策総合研
究

藤澤　大介

国際ガイドラインのレビューを通じ
て主要な精神疾患の集団精神療
法の位置づけを整理し、国内全精
神科医療機関・精神保健福祉セン
ター・保健所を対象とした実態調
査を通じて集団精神療法の実態と
課題を明らかにした。集団認知行
動療法とマインドフルネス認知療
法の研修プログラムを開発し、う
つ病の集団認知行動療法とリカバ
リー指向認知療法の検証試験を
行った、集団精神療法に関する包
括的な研究である。

本研究では、うつ病に対する集団
認知行動療法プログラム、統合失
調症に対するリカバリー指向認知
療法プログラムを開発した。両疾
患は精神科患者の多くを占めてお
り、その恩恵を受けうる患者層は
広いと考えられる。
本研究では集団認知行動療法と
マインドフルネス認知療法の実践
者を育成するプログラムや質評価
尺度が開発しており、集団精神療
法の質の担保・向上に資すると考
えられる。

本研究で開発した集団認知行動
療法の実践者養成プログラムは、
認知行動療法以外の集団精神療
法に共通する要素を含んでおり、
プログラムの一部を入れ替えるこ
とで、他の集団精神療法の研修に
も応用可能である。本研究は集団
精神療法の研修の一つのスキー
ムを提供したと言える。
本研究で開発した集団認知行動
療法実践者の質評価尺度は、集
団認知行動療法の実践者の認定
や学習目標基準として活用でき
る。

国内外のガイドラインを対比し、本
邦が目指す方向性を示した点で
行政的意義がある。集団精神療
法の実態調査は、集団精神療法
の実施上の課題と、効率的な役割
分担を検討するための基礎データ
を提供した。
うつ病の集団認知行動療法に関
する患者テキストと治療者マニュ
アルを開発しており、今後、ランダ
ム化比較試験の結果が出れば、
国内におけるうつ病の集団認知行
動療法の普及と実装に直結する
点で行政的意義がある。

リカバリー指向認知療法は、重篤
なメンタルヘルス状態の人への有
用性が海外で実証されており、国
内の実施可能性が明らかになれ
ば、統合失調症などの長期入院
患者などの社会復帰等に寄与す
ると考えられる。
マインドフルネス心理療法は、エビ
デンスの実証があり全国の約20%
の施設で実施されているが本邦で
は研修体制が確立していない。本
研究で開発したマインドフルネス
認知療法の研修法はその普及に
寄与すると考えられる。

41 42 7 0 94 9 0 0 0 7
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大規模疫学研究
データと診療報
酬明細書（レセプ
ト）データを用い
た一般住民にお
ける入院外統合
失調症及び統合
失調症関連障害
の有病率推定方
法の開発

3 5
障害者政
策総合研
究

太田　充彦

自己申告に基づいて精神障害や
統合失調症の有病率を調査する
と、スティグマや病識の欠如など
の理由で過小評価される研究上
の限界がある。自己申告に基づか
ない方法によって統合失調症等の
有病率を評価することができたと
いう点には一定の学術的価値が
あると考える。この過程における
基礎研究は5編の英文原著論文
にて公表された。

日本の一般住民における入院外
の統合失調症等の有病率を1.24%
と推計したが、先行研究と比較す
ると高い数値であった。大規模疫
学研究データでは時点有病率で
はなく生涯有病率を推計している
可能性があることや、健康保険組
合レセプトデータ加入者（被用者と
その家族）の特性から、本研究で
は日本の一般住民における入院
外の統合失調症有病率を過大評
価している可能性が考えられる。

本研究に伴って開発されたガイド
ライン等はない。

大規模疫学研究データとレセプト
データを用いて一般住民における
入院外統合失調症等の有病率を
推定する方法を開発し、日本の一
般住民における入院外の統合失
調症有病率を1.24%と推定した。こ
の数値は地域精神保健・医療・福
祉に必要な資源量を算定する基
礎資料となりうる。ただし、この推
計有病率は過大評価されている
可能性も考えられる。

健康に関する多項目の情報をQR
コードのような画像に変換し、それ
を読み取ることで統合失調症であ
るかを判別できる一連の技術「人
工画像データ生成装置、予測装
置、人工画像データ生成方法、予
測方法、及びプログラム」について
特許出願中である。

0 5 1 0 3 0 1 0 0 0

130

高次脳機能障害
の診断基準の検
討とその普及啓
発に関する研究

4 5
障害者政
策総合研
究

三村　將

新たな診断基準原案の作成自体
も学術的意義を有するものである
が、同案作成までの過程で得られ
た、脳画像診断発展の現状及び
症状評価についての実臨床にお
ける問題点の明確化は、高次脳
機能障害についてのより客観性の
ある洗練された診断手法の確立
に繋がるものである。

現代医学の発展および医療現場
の現状に即し、また、ICD-11にも
呼応した、洗練されかつ実用的な
高次脳機能障害の診断基準の作
成は、障害当事者の最大限に有
益な支援に資するものである。

2020年4月頃からの新型コロナ
ウィルスパンデミックにより、当初
の進行計画に多大な影響が出て
いたが、感染状況を慎重に見据
え、影響を最小限にすべく、可能
な範囲で最大限の作業の進行の
努力を継続した結果、新・高次脳
機能障害診断基準ガイドライン最
終版を完成することができた。

新・高次脳機能障害診断基準ガイ
ドラインの内容を踏まえ、専門の
映像脚本家・プロデューサーに依
頼し、一般国民向けに啓発動画を
作成し、ソーシャルメディアに情報
発信を予定している

特記事項なし 0 0 6 3 11 2 0 0 0 0
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特別児童扶養手
当（知的障害・精
神の障害）に係
る等級判定ガイ
ドライン案の作成
のための調査研
究

4 5
障害者政
策総合研
究

本田　秀夫

　全国の自治体で実際に特別児
童扶養手当の判定業務を行って
いる認定医44名の協力を得て、模
擬症例について作成された認定
診断書改定案を等級判定ガイドラ
イン素案を用いて判定した結果の
信頼性と妥当性について検討し
た。特別児童扶養手当の認定診
断書案としてははじめて精度につ
いて科学的な検証データが得られ
た。

　特別児童扶養手当（知的障害・
精神の障害）について、現行のや
り方では自治体間の差がみられ
る。今回の研究により、認定診断
書改定案および等級判定ガイドラ
イン素案を用いることによって、自
治体間の差を解消し、さらに障害
基礎年金との整合性が保障される
ことが期待される。

　特別児童扶養手当（知的障害・
精神の障害用）の認定診断書改
定案、認定診断書作成要領案、等
級判定ガイドライン素案を作成し
た。

　本研究により、認定診断書改定
案を認定診断書作成要領案に
沿って診断医が記入し、等級判定
ガイドライン素案に沿って認定医
が判定するという流れを示すこと
ができた。これらを用いることによ
り、特別児童扶養手当（知的障害・
精神の障害）における認定の地域
差が解消され、さらには障害基礎
年金との整合性が保障されること
が期待される。

　本研究の概要について、第63回
および第64回日本児童青年精神
医学会総会のシンポジウムで発
表した。

0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
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障害福祉サービ
ス等における高
次脳機能障害者
の支援困難度の
評価指標につい
ての研究

4 5
障害者政
策総合研
究

深津　玲子

現行の障害支援区分認定調査に
評価項目、評価軸を追加し、高次
脳機能障害者１０４名に対して試
用し、「重症度」「介護負担度」「介
入による変化」とは相関が無く、重
度あるいは介護負担度が高くとも
障害支援区分が軽いケースが存
在することが示唆された。調査結
果をもとに「高次脳機能障害の支
援困難度評価指標案」を作成し
た。現行の重度障害者加算の要
件を満たせず、サービスを利用で
きない高次脳機能障害者の支援
困難度を適切に評価する指標とし
て活用が可能と考える。

現行の障害支援区分認定調査に
評価項目、評価軸を追加し、高次
脳機能障害者１０４名に対して試
用し、「重症度」「介護負担度」「介
入による変化」とは相関が無く、重
度あるいは介護負担度が高くとも
障害支援区分が軽いケースが存
在することが示唆された。調査結
果をもとに「高次脳機能障害の支
援困難度評価指標案」を作成し
た。現行の重度障害者加算の要
件を満たせず、サービスを利用で
きない高次脳機能障害者の支援
困難度を適切に評価する指標とし
て活用が可能と考える。

現行の障害支援区分認定調査に
評価項目、評価軸を追加し、高次
脳機能障害者１０４名に対して試
用し、「重症度」「介護負担度」「介
入による変化」とは相関が無く、重
度あるいは介護負担度が高くとも
障害支援区分が軽いケースが存
在することが示唆された。調査結
果をもとに「高次脳機能障害の支
援困難度評価指標案」を作成し
た。現行の重度障害者加算の要
件を満たせず、サービスを利用で
きない高次脳機能障害者の支援
困難度を適切に評価する指標とし
て活用が可能と考える。

現行の障害支援区分認定調査に
評価項目、評価軸を追加し、高次
脳機能障害者１０４名に対して試
用し、「重症度」「介護負担度」「介
入による変化」とは相関が無く、重
度あるいは介護負担度が高くとも
障害支援区分が軽いケースが存
在することが示唆された。調査結
果をもとに「高次脳機能障害の支
援困難度評価指標案」を作成し
た。現行の重度障害者加算の要
件を満たせず、サービスを利用で
きない高次脳機能障害者の支援
困難度を適切に評価する指標とし
て活用が可能と考える。

高次脳機能障害当事者団体であ
る日本高次脳機能障害友の会が
主催する「全国大会」、第４７回日
本高次脳機能障害学会における
ワークショップ（高次脳機能障害者
を支える）、山口県高次脳機能障
害リハビリテーション講習会、佐賀
県高次脳機能障害リハビリテー
ション講習会、大分県高次脳機能
障害リハビリテーション講習会、滋
賀県高次脳機能障害リハビリテー
ション講習会等において講演を行
い、研究成果の普及に努めた。

2 2 10 0 2 0 0 0 0 0
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真のニーズに基
づく支援機器の
開発・事業化を
実現するための
出口・普及を想
定した支援ネット
ワークモデル構
築のための研究

4 5
障害者政
策総合研
究

八木　雅和

支援機器分野において開発者と
開発支援者間のギャップを分析、
海外（北米）の支援機器開発事
例・環境を調査、検討して、国内外
での研究開発・事業展開を支援す
るガイドブックを作成した。本ガイ
ドブックを活用することにより、支
援機器に関する研究開発におい
て効率的な事業化が実現すること
が可能になり、必要としている国
内外の障害者に、よりよい支援機
器を早く届けることができるように
なると考えられる。

支援機器に関する研究開発につ
いては、社会実装がうまくいかず、
その成果が現場に届きにくいとい
う課題があった。しかし、本研究で
作成したガイドブックを活用するこ
とで、どのフェーズでどのようなこ
とをすべきかを把握して早期にリ
スクを低減することにより効率的
な事業化を進めることができるよう
になり、国内外の現場に届けやす
くなることが考えられる。

新規参入や新たにプロジェクト立
ち上げを検討している企業等を想
定して、一連の開発・事業化プロ
セスに基づいて支援機器開発・事
業化を支援可能なガイドブックを
作成した。本ガイドブックについて
は、HP上で公開して関連組織等に
広報する予定である。

本研究で作成されたガイドブック
は、支援機器の事業化・海外展開
の効率的な支援の実現に資する
ものと考えられる。

HPにて公開、関係組織に広報す
る予定である。また、普及を促進
するために、研究代表者や分担者
が本分野に関連するワークショッ
プ等を実施する際に紹介等を行う
予定である。

0 0 0 0 2 0 0 0 0 0
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補装具費支給制
度等における
フォローアップ体
制の有効性検証
のための研究

4 5
障害者政
策総合研
究

高岡　徹

1)研究成果：補装具フォローアップ
は、利用者本人を含めた多職種・
多機関による多層的な仕組みの
構築が必要である。本研究で具体
的なフォローアップ手段を提示す
るとともにその有効性を検証した。
(2)意義：補装具管理手帳やチラシ
の配布、利用者向けのパンフレッ
ト作成、研修会等の実施を継続し
た。また、フォローアップに関して、
利用者自身や行政、医療機関な
ど関係各所が目指すべき姿をまと
めて示したことは、社会的な意義
があったと考える。

(1)研究成果：補装具を利用する当
事者を含めた第5回義手ミーティン
グ、専門職を中心とした研究成果
を報告する第4回のシンポジウム
を開催した。また日本リハビリテー
ション医学会や日本義肢装具学会
等において一般口演やシンポジウ
ムで義肢装具のフォローアップに
関する発表をする機会を得た。
(2)意義：補装具のフォローアップ
の重要性の認識がさらに高まり、
障害者総合支援法で支給された
補装具が適切に、かつ継続的に
使用されれば、利用者の利便性
向上に直結するとともに、公費の
効率的な運用にもつながる。

特に診療ガイドラインに関係する
内容ではない。
しかし、有効性のある補装具フォ
ローアップの具体的手段とモデル
を提示することができた。研修会
の資料などは公開されており、ど
の地域・機関においても利用して
もらうことが可能である。

補装具管理手帳やチラシ、パンフ
レット等は簡単に利用可能なもの
としており、意欲のある自治体・機
関であればすぐに利用可能であ
る。また、フォローアップの必要性
や補装具制度の知識に関する研
修は継続して開催することが重要
であり、資料も利用可能となってい
る。また、令和6年度の補装具費
支給事務取扱指針に補装具の
フォローアップの重要性が追記さ
れたことは大きな成果である。

補装具費支給制度等におけるフォ
ローアップ体制の有効性検証のた
めの研究（22GC1010）として、継続
した研究を実施した。令和5年度に
も第4回の補装具の効果的なフォ
ローアップに関するシンポジウム
を開催し、研究成果を報告した。ま
た、「義手オンラインミーティング」
も第5回目を開催した。各回多くの
参加者があり、本テーマへの関心
や問題意識の高さが感じられた。
本研究の成果であるフォローアッ
プを行うための具体的な手段・方
策はホームページ上にアップロー
ドしている。

2 3 6 0 18 2 0 0 1 5
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障害者総合支援
法の見直しを踏
まえた、地域で
暮らす障害者の
地域生活支援の
効果的な支援方
法及び評価方法
の検討のための
研究

4 5
障害者政
策総合研
究

田村　綾子

（１）研究成果
全障害を対象として、地域移行を
経験し地域で生活する障害者に
対するWHODASや社会関連性指
標を用いた量的調査を行い、実態
を把握できた。
（２）障害者の自記式アンケート調
査によって、生活満足度や欲求充
足度を把握し、生活環境が障害者
に影響を与える要因として居住場
所や就労状況等があることを把握
した。

地域移行して良かったと感じてい
る者は、総じて基本的欲求の充足
度が高いが、基本的欲求の充足
度には障害種別によりいくつか有
意差がみられた。社会関連性指標
と基本的欲求充足の程度との相
関や、居住形態や居住場所と
WHODAS2.0や社会関連性、及び
欲求充足の程度との間での相関
がみられた。60代以上の方が50代
以下より「認知得点」（10分間何か
集中する、新しいことを学ぶ）が有
意に高かった。単なる「加齢」とは
異なる要素の存在によって高齢に
なっても認知機能の向上に影響す
る生活環境や形態があることが示
唆される。

ガイドライン等の開発は行ってい
ないが、研究協力者である障害当
事者とともに、地域生活を送る障
害者の欲求充足度に関するアン
ケート調査項目を作成した。

WHODAS（全障害に対応）を用い
て相談支援専門員と障害当事者
が、サービスを使った状態での障
害と健康の状態について協働で評
価したことは支援方針や計画作成
に有用であり、アセスメントやモニ
タリング時に相談支援専門員と本
人が協働で評価し、サービス活用
の効果や課題を把握するために
活用できる可能性が示唆された。

グループホーム等の制度の枠内
に入らず、自宅で生活する障害者
の方が、認知機能や生活の主体
性を高めたり、他者との交流や社
会参加の機会を増す可能性があ
ることが把握できた。グループ
ホームの形態は多様化し、数も増
大しているが、地域移行先として
の活用における効果を検証する
必要が示唆された。

1 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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企業等で雇用さ
れている間にお
ける就労継続支
援等の適正な実
施プロセスにつ
いての研究

4 5
障害者政
策総合研
究

若林　功

一般就労中における就労系障害
福祉サービスの一時的利用（以
下、一時利用）について扱った研
究であり、市町村への調査時点に
おける一時利用等の支給決定等
についての実態に関する量的調
査、就労系障害福祉サービス事業
所や企業等への質的調査、法的
側面の検討等をもとに、一時利用
の実施手引きを作成した。この研
究により、一時利用を実施するう
えでの留意点が明らかとなり、就
労支援に従事する障害福祉サー
ビス事業所や企業、市町村等の
関係者等にとって有用な情報が得
られた。

就労系障害福祉サービスに在籍
しながらの一般就労への段階的な
移行や、就労系障害福祉サービス
を活用した職場復帰については、
ニーズがあることが指摘されてお
り、また令和6年以前でも、厚生労
働省からの通達に基づく要件に合
致すれば実施が可能であったもの
の、どのような実施が望ましいの
かあまり明確に示されていなかっ
た。本研究により、一般就労中に
おける就労系障害福祉サービス
の一時利用について効果的な方
法が明確に示されたことが意義と
して指摘できる。

本研究の成果として、「一般就労
中及び復職支援における就労継
続支援等の一時利用・実施手引
き」を作成した。本手引きは、読者
として、障害福祉サービス事業
所、企業、市町村、就労支援機関
を想定し、基本的に、労働時間延
長支援型（雇初め時に徐々に労働
時間を延長していくことを目指す
支援）と、復職支援型（休職時に障
害福祉サービス事業所を活用し、
必要に応じてリハビリ出勤を活用
し復職を目指す支援）の２類型に
ついて、その支援プロセスに沿っ
て、各段階における留意点を示し
たものとなった。

障害者総合支援法では令和６年４
月の改正において第五条の就労
移行支援、就労継続支援の定義
は一時利用にも対応する内容とな
り、令和６年３月に厚生労働省より
「就労移行支援事業、就労継続支
援事業（Ａ型、Ｂ型）における留意
事項」等が発出された。このように
示された一時利用の、具体的な関
係者に求められる活動内容を「一
般就労中及び復職支援における
就労継続支援等の一時利用・実
施手引き」にて示した。障害福祉
サービス事業所、企業、市町村、
就労支援機関等の関係者に共有
され、一時利用に関する共通理解
が進むことが期待される。

日本職業リハビリテーション学会
の「職業リハビリテーション」37巻２
号にて「企業等で雇用されている
間における就労系障害福祉サー
ビスの一時利用」の特集(p.17-61)
が掲載された。また、日本発達障
害学会の「発達障害研究」でも、障
害者総合支援法の改正を扱う特
集の一つとして一時利用に関する
研究や制度についての紹介を行う
論文が掲載される予定である（令
和６年８月予定）。研究の成果物
「一般就労中及び復職支援におけ
る就労継続支援等の一時利用・実
施手引き」は、厚生労働省のホー
ムページにて掲載される予定であ
る。

0 0 21 0 7 1 0 0 0 0
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入院中の強度行
動障害者への支
援・介入の専門
プログラムの整
備と地域移行に
資する研究

4 5
障害者政
策総合研
究

會田　千重

強度行動障害医療に関する先行
研究では、国立病院機構の強度
行動障害治療病棟（専門病棟）に
限定した同様の研修・治療プログ
ラムは存在したが、本研究のよう
に国立病院機構以外の公的精神
科病院、一般精神科病院を含め
た研修・治療プログラムが整備さ
れ、全国多分野の専門家による
SV会議で事例検討がなされたの
は初めてである。事例データを集
積・解析することによって得られた
効果検証も、学術的意義が大きい
と考える。

「長期在院知的・発達障害患者ア
ンケート」について、厚労科研や厚
生労働行政推進調査事業費で継
続的に行われてきた内容に沿っ
て、改めて追加項目も作成し、「全
児協」35施設、「公精協」95施設、
公精協のうち国立病院機構で強
度行動障害治療病棟のある精神
科病院9施設、「日精協」1181施設
の計1320施設に送付し、有効回答
数140件について全体・所属機関
別に集計した。臨床に繋がる現状
分析として成果・社会的意義が
あった。

1）「強度行動障害チーム医療研
修」プログラム作成、2）「精神科病
棟における強度行動障害入院治
療プログラム」整備、3）「入院中の
強度行動障害者の地域移行に向
けた地域移行パス（クリニカルパ
ス）」の作成を行った。

上記研修・入院治療プログラムや
クリニカルパス、長期在院知的・発
達障害患者アンケートに基づく知
見が、令和6年度診療報酬改定で
「強度行動障害」が付記された、
「入退院支援加算」、「歯科治療環
境への適応が困難な患者に対す
る評価の見直し」、関連すると思わ
れる「児童思春期支援指導加算」
の実装に貢献すると考える。

まず専門誌への投稿・論文作成を
行い、「強度行動障害医療学会」
ホームページでも内容を周知して
いく予定である。

6 2 1 1 7 1 0 0 0 4
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アルコール依存
症の医療研修プ
ログラムをモデ
ルとした、オンラ
イン研修に対応
できる実践的な
医療研修プログ
ラムの標準化等
を推進するため
の研究

4 5
障害者政
策総合研
究

大槻　眞嗣

医学教育とアルコール依存症の
専門家が協同し、完全オンライン
で実施可能なアルコール依存症
の医療研修プログラムを構築し
た。カリキュラムの組み立てとコン
テンツ作成には、研修の効果・効
率・魅力を高めるためにインストラ
クショナルデザインの手法を用い
た。研修の特徴は多職種連携の
視点を活かすことと実践的体験を
継承することである。無作為割り
付け試験を実施し、介入群と対照
群を比較した結果、アルコールに
関連した問題のある患者に対する
医療者の態度と多職種連携を実
践する能力の双方を高める可能
性が強く示唆された。

 （１）研究成果
本研修は臨床現場で即戦力となり
得る人材を養成できる実践的な医
療研修プログラムである。受講者
は専門的知識に加え、課題を解決
する力や治療者・当事者双方の感
情に配慮することを理解し、実践
に活かすことができる。

 （２）研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
受講者はアルコール依存症医療
に従事する際の基盤としての能力
を獲得することが出来る。医療の
現場で必要となる多様な背景を持
つ当事者や家族に対する柔軟な
対応が可能となり、わが国のみな
らず、国際的にもアルコール依存
症医療の発展に寄与できる。

特記すべき事なし

開発された医療研修プログラム
は、診療報酬算定における「依存
症入院医療管理加算」の施設基
準に示される、依存症に係る研修
の一つとなる可能性がある。

第45回アルコール・薬物依存関連
問題学会（2023年10月）シンポジ
ウム「新しいアルコール依存症オ
ンライン臨床研修プログラムの開
発〜次世代の臨床家を育てるた
め私たちは何をめざすのか〜」、
第16回日本保健医療福祉連携教
育学会学術集会（2023年11月）シ
ンポジウム「IPWシンポジウム ア
ルコール依存症をとりまく多職種
連携＋α」、第120回日本精神神
経学会学術総会（2024年6月）シン
ポジウム「アルコール依存症の臨
床現場を変革する：次世代のアル
コール依存症臨床家を育む研修
プログラム」を開催した。

0 0 0 0 7 0 0 0 0 3
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地域生活支援拠
点等における
コーディネーター
に求められる役
割や業務等の明
確化のための研
究

5 5
障害者政
策総合研
究

曽根　直樹

地域生活支援拠点等について、全
国の市町村に対して悉皆調査を
行ったことにより、市町村の取り組
み意識や拠点コーディネーターの
配置状況や課題などが明らかとな
り、課題に対応した拠点コーディ
ネーターガイドブックにすることが
できた。

地域生活支援拠点等コーディネー
ターが果たす役割を具体的に示し
たことにより、全国の地域生活支
援拠点等の取り組みの底上げに
資することが期待される。また、地
域生活支援拠点等の好事例を把
握し、事例集として取りまとめたこ
とにより、取り組みの参考とするこ
とができる。

地域生活支援拠点等コーディネー
ターの活動内容を示したガイドブッ
クを作成した。今後、厚生労働省
障害福祉課を通じて、全国の地方
自治体、障害福祉サービス事業所
等に普及され、活用されることにな
る予定である。

第7期障害福祉計画において、市
町村において地域生活支援拠点
等の設置が求められた。地域生活
支援拠点等が機能を果たすことが
できるかどうかは、拠点コーディ
ネーターの活動にかかっており、
その具体的な活動内容を示した本
ガイドブックは、全国の市町村、拠
点機能強化事業所において活用
されるものと思われる。

全国の都道府県、市町村の地域
生活支援拠点等に関する研修会
で活用され、拠点コーディネーター
の業務の指針となるものと思われ
る。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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失語症者の社会
実態を踏まえた
障害認定基準の
検証と失語症者
の自立と社会経
済活動への参加
に繋がる福祉
サービスについ
ての研究

5 5
障害者政
策総合研
究

三村　將

失語症重症度が就労や社会参
加、QOLに影響することが明らか
となった。失語症者に対する発症
早期からの、また回復期以降も継
続的なリハビリテーションが必要で
あり、就労や社会参加への連続的
な支援が望まれる。

身体障害者手帳を取得している失
語症者は限られており、失語症以
外の疾患により手帳を取得、精神
障害者保健福祉手帳を取得して
いるケース、介護福祉サービスを
利用しているケースがある。失語
症のみ、特に軽度失語症によって
身体障害者手帳を取得することが
難しい現状がうかがわれた.また、
COVID-19 の影響を受け、特に他
者と接する、外出などの社会参加
の機会が限定されることによって、
より重度であればQOLが低下する
ことが示された。また、軽度失語症
者は身体障害者手帳を取得する
ことが困難であることが示唆され
た。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 2 2 0 0 0 0
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食品由来感染症
の病原体解析の
手法及び病原体
情報の共有に関
する研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

泉谷　秀昌

食品由来感染症における病原体
サーベイランスの基盤整備を行う
ため、分子疫学解析手法及び病
原体情報の共有に関する検討を
行った。2018年に国内のEHEC病
原体解析において統一手法となっ
たMLVA法の技術研修及び精度
管理を行い、地方衛生研究所にお
ける同法への理解、検査体制の
普及、向上に努めた。従来法であ
るPFGE及びISPS法についても精
度管理を実施し検査体制の維持
に努めた。病原体情報について
データベースを構築し、オンライン
でMLVA型を付与するMLVAシステ
ムの検討、構築、改良を進めた。

毎年流行を繰り返し、血便・溶血
性尿毒症症候群などの重症合併
症を引き起こす腸管出血性大腸
菌感染症に対し、MLVA法を用い
てその起因菌を迅速に型別し、共
有できるシステムの構築を行っ
た。

腸管出血性大腸菌の分子疫学解
析に用いる、MLVA法の結果の共
有にあたり、よく使われるminimum 
spanning tree作図ソフトについて、
マニュアル案を作成した。MLVA法
で得られた結果から型名を付与す
るためのオンラインシステム、
MLVAシステムの環境整備を行っ
た。

2018年6月29日に厚生労働省から
発出された事務連絡「腸管出血性
大腸菌による広域的な感染症・食
中毒に関する調査について」
（2023年6月28日再周知）にかかる
MLVA法の普及に貢献した。定期
的にMLVAの情報をまとめ、厚生
労働省と情報共有を行い、また、
食品保健総合情報処理システム
（NESFD）に情報提供を行った。腸
管出血性大腸菌による全国的な
流行状況について、分子疫学的観
点から共通性が見られる事例（ク
ラスター）について逐次情報提供
を行った。

衛生微生物協議会、学会等で、食
品由来感染症における分子疫学
解析の状況について発表等を
行った。MLVA法の理解および技
術普及のため種々の研修に協力
した。

9 4 1 0 14 1 0 0 1 5
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環境中における
薬剤耐性菌及び
抗微生物剤の調
査法等の確立の
ための研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

金森　肇

下水のメタゲノム解析法による薬
剤耐性モニタリングに資する作業
手順書を作成し、さらに全国展開
するための体制が整備された。下
水処理場の放流水検体のメタゲノ
ム解析の結果、処理場管轄の地
域事情に見合った細菌種を検出
し、多様な薬剤耐性遺伝子の存在
比を明らかにした。対象地域の都
市下水、病院排水、養豚場の下水
における薬剤耐性菌および耐性
遺伝子の検出、下水処理水およ
び病院排水の抗菌薬分析を行
い、環境水の薬剤耐性の実態を
明らかにした。

環境水の薬剤耐性菌および抗菌
薬の調査方法の確立に向けた研
究を実施し、下水処理場放流水の
全国的なサーベイランスの実施、
地域におけるメタゲノム解析およ
び培養法による環境水中の薬剤
耐性モニタリングは、薬剤耐性因
子の全体像を理解し、薬剤耐性の
実態把握に有用である。環境水の
抗菌薬の測定法と抗菌薬濃度の
推計法は環境水中の抗菌薬の調
査方法を確立するための基礎
データとなる。

文献レビュー結果に基づくリスクア
セスメントは、日本の下水AMRの
現状と課題を知る上で有用な資料
となる。

薬剤耐性ワンヘルス動向調査検
討会の薬剤耐性ワンヘルス動向
調査年次報告書で環境分野を担
当した。

学術講演会や論文を通して、環境
中の薬剤耐性における現状と課
題について研究成果を発表した。

7 16 0 0 29 3 0 0 3 0

143

性感染症に関す
る特定感染症予
防指針に基づく
対策の推進に関
する研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

三鴨　廣繁

千葉県、兵庫県、岐阜県、徳島県
の4県で、毎年10月に性感染症に
関する検査数、陽性検体数、症例
情報をセンチネルサーベイランス
収集し、厚生労働省の性感染症
調査NESIDと比較した。NESIDの
梅毒に関する感度は20%程度と推
定された。特に、診療所・クリニッ
クからの報告が過小評価されてい
ることも明らかになった。クラミジア
感染症、淋菌感染症についても
NESIDでは女性での補足率が低
かった。医師会などを介して診療
所やクリニックでの梅毒症例報告
への理解の推進が重要と考えら
れた。

梅毒流行期において適正な抗菌
薬治療を行うため、治療効果判定
の基準となる梅毒抗体の治療前
後の挙動を調査し、統計的検討を
加えた結果、「日本性感染症学会
性感染症診断・治療 ガイドライン
2020」が示している自動化法を用
いた治療効果判定基準が妥当で
あることが示された。

日本性感染症学会の性感染症 診
断・治療 ガイドライン 2020の梅毒
の項を一部改訂し学会ホーム
ページで公開した（2023.06.13）。ま
た、中高生向けの予防啓発スライ
ド、性感染症予防リーフレットを学
会ホームページで公開した。日本
小児感染症学会が中心となって発
表された先天梅毒診療の手引き
2023の作成に協力した。

コロナ禍で増加した性感染症に対
して、本研究で実施したセンチネ
ルサーベイランスと厚生労働省
NESIDを比較検討し、医師会を通
じた性感染症全数報告、定点報告
に対する理解の推進に貢献した。
梅毒の基礎的・臨床的疫学情報を
学会、医師会を通じて発信でき
た。本研究班の研究成果も取り入
れて改訂された日本性感染症学
会のガイドライン、新たに日本小
児感染症学会が中心となって発表
された先天梅毒診療の手引き
2023の作成に貢献した。

特記事項なし 4 13 20 0 41 1 0 0 0 1
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開発優先度の高
いワクチンの有
効性・安全性等
の評価に関わる
医療データベー
ス構築のための
探索的研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

中島　一敏

ワクチン接種のインパクト評価の
ため、レセプトデータ、病院デー
タ、ラボデータを含む発生状況
データ等を重層的に活用した疾病
負荷のモニタリングシステムを構
築、提案した。また、ワクチンの信
頼性確保のための、副反応疑い
事例発生に伴う因果関係評価及
びデータベースを用いたシステム
構築、さらに関連する安全性コミュ
ニケーションの現状・課題の分析
と改善のための提言を行った。加
えて、新型コロナワクチン効果の
評価と課題分析を実施し、不確実
性の高い状況下での有効性・安全
性評価の課題についても検討し

ワクチン躊躇と反ワクチンは、ワク
チンで予防可能な疾患のコント
ロールにおける大きな課題であ
る。本研究で、ワクチンの安全性と
有効性を評価するためのデータ
ベースの構築と運用及びワクチン
安全性コミュニケーションに関する
現状分析と改善への提言を行っ
た。このような有効性評価、安全
性評価、リスクコミュニケーション
が包括的に実施されるようになる
ことが大きな臨床現場の支援にな
ると思われる。

新型コロナウイルス感染症パンデ
ミック下で実施した、感染者の届け
出（サーベイランス）情報とワクチ
ン接種データベース（VRS）を用い
た新型コロナワクチンの迅速な有
効性評価、高齢者施設における発
生状況やワクチンによる蔓延予防
効果などの結果を、厚生労働省新
型コロナウイルス感染症対策アド
バイザリーボード会議や専門家の
会議で報告し対策の検討に寄与し
た。

高齢者施設における新型コロナウ
イルス感染症のインパクト評価や
新型コロナワクチンの有効性の迅
速評価の結果を厚生労働省新型
コロナウイルス感染症対策アドバ
イザリーボード会議で報告した。病
院データを用いた疾病負荷の迅
速評価の手法は、新型コロナパン
デミック対策においても活用され
た。本研究での安全性評価システ
ムの検討や諸外国のシステム視
察から、厚生労働省が進めている
予防接種情報のデジタル化構想
における潜在的な課題について検
討し、報告書でその改善への提言
を行った。

本研究で実施したWebアンケート
調査にて新型コロナワクチンに対
する市民の理解度、懸念、不安、
接種行動を分析した結果、予防接
種の有効性や安全性がタイムリー
に評価され、公表されること、さら
に、市民の不安や懸念に向きあっ
たコミュニケーションが重要である
ことが明らかとなった。また、
COVID-19の重要な疾病負荷であ
る亡者数の評価が、受動的な届け
出システムでは過小評価が強く懸
念されることが明らかとなり、単一
の報告制度に依存せず、複数の
システムでの評価が必要となるこ
とが示された。

0 1 0 0 3 0 0 0 0 0
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ヘリコバクター属
菌の薬剤耐性の
対策に資する研
究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

柴山　恵吾

ヘリコバクター・ピロリの薬剤耐性
の実態を継続的に監視するため
の課題が明らかになった。JANIS
により集計は可能であるものの、
患者の除菌歴がわからないなど
のバイアスがあるため、参加病院
にさらに情報提供を求めるなど改
良が必要であることがわかった。
今後ヘリコバクターピロリの薬剤
耐性をJANISの集計対象に加えた
り、ヘリコバクター・ピロリ感染症を
感染症法の５類の対象疾患に含
めるなどにより、国として感染と薬
剤耐性の動向を把握していく必要
性が考えられた。

ヘリコバクター・ピロリの除菌治療
については、近年ボノプラザンの
導入によりクラリスロマイシン耐性
株であっても除菌に成功する例が
多いことがわかって来た。この状
況を踏まえ、今後除菌治療に用い
る抗菌薬を再考するとともに、薬
剤耐性サーベイランスで監視対象
とする抗菌薬も検討していく必要
がある。ピロリ菌以外のへリコバク
ター属菌については、現在のとこ
ろ除菌はヘリコバクター・ピロリの
レジメンで成功しているが、最適な
除菌治療法を提言するために今
後耐性菌の判定のためのブレイク
ポイントを検討していく必要があ
る。

該当なし。将来的にピロリ菌の治
療ガイドライン作成に役立つことが
期待される。

この研究班の検討結果を踏まえ、
厚生労働省にピロリ菌感染を感染
症法の５類に指定する要望を提出
した。

【市民公開講座】胃がん撲滅へ向
けたピロリ感染対策と今、話題の
薬剤耐性(AMR)対策、２０２４年３
月２日を開催した。

0 29 1 0 0 9 0 0 0 1
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愛玩動物由来感
染症制御のため
の、感染症発生
状況、原因病原
体及び宿主動物
の解析に基づくリ
スク評価と啓発
に関する研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

今岡　浩一

患者由来C. canimorsusの主要な
莢膜型はイヌ･ネコでは少数派で
あった。エキノコックス症新規流行
地の知多半島で化学療法剤含有
ベイトを散布し効果評価を行った。
野生化ワカケホンセイインコ由来
オウム病クラミジアはハト由来と同
じ遺伝子グループだった。愛玩用
エキゾチックアニマルと展示用野
生動物の異常死等の病性鑑定を
実施し動物由来感染症か判断し、
対処方等のアドバイスを行った。
地域ネコより動物病院受診家庭ネ
コで薬剤耐性菌保有率、多剤耐性
菌率ともに高かった。

C. canimorsusでは一部の薬剤耐
性が特定の莢膜型に偏って認め
られた。根室管内部でエキノコック
ス感染リスクに関連するイヌ・飼い
主の行動について前向き調査を
行った。オウム病は年間10例ほど
だが、時折、事業所などで集団発
生が起きるので注意が必要。エキ
ゾチックアニマルの異常死等は公
衆衛生上のリスがの高い感染症
のこともあり得る。ネコの耐性菌保
有には獣医療での抗菌薬使用な
ど人為的要因の関与が示唆され
る。ブルセラ症検査では質量分析
装置のデータベース不足に注意。

厚労省による「動物由来感染症ハ
ンドブック」の2022および2024版の
改訂作業を担当した。当該ハンド
ブックについては、別途研究班に
て今後も更新版の改訂作業を担
当する予定である。

愛玩動物由来感染症に関連した
アンケート調査を実施した。疾患
認知度は依然として低調であっ
た。イヌ・ネコ飼育者で咬掻傷歴を
持つ者は51%、受傷者の中で症状
を示した者は58%、医療機関受診
者の割合も65%と非常に多く、今後
対策をとるべき問題である。

愛玩動物由来感染症の認知度向
上の一環としてビデオ教材を作成
し、最終的に完成させた教育用ビ
デオ教材2点、特に、動物取扱業
者向けについては実際に研修に
て使用し、受講者の評価を元に改
訂を行った。さらにこれを一般向け
にバージョンアップして、それぞれ
YouTubeを利用して公開した。これ
も改訂を進めていく予定である。

2 36 11 0 39 1 0 0 0 0
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「HTLV-1総合対
策」推進における
キャリア対策の
基盤整備と適正
な研究開発の推
進に資する包括
的評価と提言の
ための研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

渡邉　俊樹

「HTLV-1総合対策」の5つの重点
施策につき、HTLV-1に関する包
括的な情報提供サイト(HTLV-1情
報ポータルサイト)を開設し、ウイ
ルスと関連疾患の基礎的情報提
供、「オンライン相談」と「無料電話
相談」の紹介、レジストリ研究を含
む研究の現状を紹介する場を開
設した。全国の保健所を対象とし
た2回の実態調査を行い、結果を
フィードバックした。医療機関の抗
体検査のパイロット調査を行い、
全国調査に備えた。「合同研究成
果発表会」を主催し、研究開発の
進捗状況を共有した。

HTLV-1関連疾患研究領域研究班
の合同発表会を開催し、基礎から
臨床研究の最新成果を把握し研
究の課題を共有する場を提供し
た。公衆衛生の視点から、保健所
対応の現状を把握し、相談診療拠
点との連携の課題を整理し、改善
策を検討した。「オンライン相談」と
「無料電話相談」を開始し運用し
た。2019年以降継続してWHOの
HTLV-1感染対策会議に出席し、
WHOの性感染症予防活動方針と
いう国際情勢を厚労省と共有して
きた。国際ヒトレトロウイルス学会
の理事として、年４回の理事会に
参加し国際協力の議論を継続し
た。

「HTLV-1キャリア診療ガイドライ
ン」をMindsに準じて作成し、2024
年4月にPDFを公開した。

2023年度に「HTLV-1総合対策」の
実施に関わる保健所の活動実態
調査をオンラインアンケートの形で
２回実施し保健所へ結果を報告し
た。保健所における抗体検査、相
談対応、啓発活動、医療機関との
連携の現状を把握し、今後の課題
を明らかにし、保健所へ結果を報
告した。HTLV-1感染者の相談診
療拠点整備としての「日本HTLV-1
学会登録医療機関」を20施設へ増
加するとともに、運用上の課題を
議論し改善策を検討した。

11月10日の「世界HTLVデー」の当
日あるいは記念日前後に、一般向
けの「世界HTLVデー記念講演会」
を「日本HTLV-1学会」と共催の形
で開催した。このイベントに関して
は九州地方の新聞でも報道され
た。その後も毎年同様に共催し、
一般向けの講演会の開催あるい
はオンライン配信を行うことで、
「HTLV-1総合対策」の重点施策に
ある「普及啓発・情報提供」に貢献
している。

1 2 3 0 17 0 0 0 2 20
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新型及び季節性
インフルエンザに
係る流行株の予
測等に資する
サーベイランス
及びゲノム解析
に関する研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

長谷川　秀
樹

内および周辺諸国のインフルエン
ザサーベイランスの継続のため
に、国内地方衛生研究所および海
外機関との連携を図りながら、研
究を実施している。得られた情報
はWHO主催の推奨株選定会議、
国内でのワクチン製造株検討会
議で共有され、国内外でのインフ
ルエンザ対策に貢献した。また、
新型コロナウイルスのゲノムサー
ベイランスを安定的に実施できる
システムの構築を開始した。

高齢者施設の入居者の協力を頂
き、年ごとの国内季節性インフル
エンザワクチンの効能について解
析を続けている。また、新型インフ
ルエンザ備蓄ワクチンの有効性に
ついても動物モデルで確認した。

WHOの北半球用2022/23・
2023/24シーズン用、南半球用
2024シーズン用季節性インフルエ
ンザワクチン株選定に関わるガイ
ドライン策定に関わった。

厚生科学審議会予防接種・ワクチ
ン分科会研究開発及び生産・流通
部会、季節性インフルエンザワク
チンの製造株について検討する小
委員会、新型インフルエンザ等対
策推進会議、新型インフルエンザ
対策に関する小委員会、ワクチン
作業班会議等および東京iCDC会
議に流行情報ウイルス情報等を
提出、知見を提供した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

149
HPVワクチンの
安全性に関する
研究

3 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

岡部　信彦

1）患者アンケートでは、新規登録
はほとんどない状態であるが、複
数の症状の持続、複数回の入院、
医療・学校・就労現場などでの理
解不足、等の回答が寄せられた。
2）連携医療機関サーベイランスで
は、HPVワクチン接種勧奨再開後
に、慢性疼痛等問題となる症状に
よる受診患者数の目立った増加
は見られていない。3）WHOマニュ
アルImmunization Stress-Related 
Response (ISRR)を完訳、内容の
普及啓発を行い、徐々に理解が
進んでいる。以上の学術的・社会
的意義は大きいと考えている。

上記成果は、学術的のみならず臨
床現場における患者対応に貢献
するものと考えられる。

WHOのImmunization Stress-
Related Response (ISRR)マニュア
ルの完訳版は、厚生科学審議会
予防接種・ワクチン分科会副反応
検討部会で紹介され、厚労省ホー
ムページ
https://www.mhlw.go.jp/content/
10601000/000962339.pdfにおいて
公開された。またWHOのホーム
ページ
https://apps.who.int/iris/handle/1
0665/330277　においても、日本語
版として紹介されている。

上記成果の1）2）については、複数
回の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
などにおいてその都度発表、資料
が公開されている。今回の研究の
実施および継続は、HPVワクチン
のみならずワクチン全般に通じ
る、今後の安全なワクチンの実施
に向けて行政施策上参考となる資
料になっていくものと考えられる。

特許の出願等はない。研究成果
のうちISRRについては、メディア等
にもしばしば引用され、専門学会・
研修・健康雑誌等で紹介、説明す
る機会は多い。

0 0 4 0 0 0 0 0 0 0
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150
結核低蔓延状況
での結核対策推
進のための研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

加藤　誠也

・結核患者登録情報システムと入
国前結核健診情報管理システム
との照合を可能とするシステムの
改訂を行い、運用開始の技術的な
準備が進展した。
・英国における結核対策の現状と
課題に関する情報収集・整理がさ
れたことにより、今後のわが国に
おける結核対策のあり方を検討す
る基礎資料が提供された。
・結核菌の迅速遺伝子耐性検査
に利用可能な耐性変異株を実験
室内で作製し、検査精度の向上に
寄与する。全く新しい変異も含ま
れており、世界保健機関の遺伝子
変異データベースに登録し、国際
的にも貢献する。

・結核患者登録情報システムと入
国前結核健診情報管理システム
との照合を可能とするシステムに
よって、入国前結核健診の精度を
評価するための必要な情報入手と
情報蓄積が可能になる。
・英国における結核対策の情報は
外国生まれ結核患者や医療サー
ビスの行き届きにくい集団におけ
る結核医療・対策に有用である。
・新薬に対する耐性変異株は迅速
遺伝子耐性検査の精度向上や新
たな感受性試験の開発を加速す
ることによって臨床に寄与する。

該当なし

・入国前結核健診事業の評価を継
続的に実施するための基盤を構
築することで、今後開始予定の入
国前結核健診精度の維持に寄与
することが期待される。
・英国における結核対策の情報
は、結核に関する特定感染症予
防指針の改訂を進める過程にお
いて、参考にすることが出来る。

該当なし 0 2 5 0 0 0 0 0 0 0
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ワンヘルス動物
由来感染症サー
ベイランスの全
国展開に向けた
基盤構築に資す
る調査研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

前田　健

野生動物がSFTSウイルスにより
死亡することを明らかにした。
展示動物へのSARS-CoV-2の伝
播を明らかにした。
徳島県内で捕獲された野生動物・
伴侶動物のSFTS抗体保有率調査
結果に基づいた狩猟者、県民へ
の注意喚起を行った。
死亡野鳥（カラス）からレオウイル
スを検出し、死亡野鳥の原因検索
には高病原性トリインフルエンザ
以外の病原体も重要である可能
性を示した。
病原体の動物への浸潤状況をリ
アルタイム共有可能にしつつあ
る。
動物由来感染症サーベイランスの
ガイダンスを充実した。

動物検体における褐色細胞腫の
動物尿を用いた検査法、尿中ステ
ロイドホルモンの網羅分析手法な
どの検査を実施した。
ヒト検体について、網羅的病原体
解析等、一般的な臨床検査として
実施されていない検査について、
感染症疑い症例の検査として需要
が存在することを示した。
SFTS対策における行政対応の必
要性を提示した。

「獣医療関係者のSFTS発症動物
対策について（2024年バージョ
ン）」
「野生獣肉関係者へのSFTS対策
のすすめ」
「野生獣肉関係者へのE型肝炎対
策のすすめ」
ニパ、ヘンドラウイルス感染症及
びオルソポックスウイルス感染症
について、国内の野生動物、愛玩
動物等から病原体を検出する際
の検体採取法および検査・診断法
等について、適切な方法を検討
し、各感染症の疫学情報等ととも
に動物由来感染症サーベイランス
を実施する際のガイダンスとして
まとめた。

環境DNA研究は福岡県ワンヘル
ス推進基本条例の柱となる課題
の推進に活用している。
九州各県の地方衛生研究所と連
携する体制が構築できた。現在継
続中のSFTSを対象とした共同研
究における検査法や解析結果を
共有し、情報交換を行うことで九
州における動物由来感染症サー
ベイランスの強化につながること
が期待される。
徳島県内で捕獲された野生動物
のSFTS抗体保有率調査結果に基
づいた狩猟者、県民への注意喚
起
伴侶動物のSFTS抗体保有調査結
果に基づいた県民、動物病院関
係者等への注意喚起


２件のワンヘルスに関わるシンポ
ジウムを主宰し、著書、ラジオ、海
外シンポジウムでの招待講演、各
種講演会での招待講演、アジア獣
医師会（FAVA）でのワンヘルスに
関するセミナー資料の準備などを
行った。

0 40 11 0 50 5 0 0 0 0

152

新型コロナウイ
ルス感染症によ
る医学・医療・健
康に与えた中長
期的影響の調査
研究－今後の保
健・医療体制整
備の観点から－

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

高橋　雅英

新型コロナウイルス感染症による
医学・医療・健康に関するあらゆる
分野において網羅的に調査するこ
とを可能にするため、142の医学
会が属する日本医学会連合が主
体となり調査研究をリードする体
制を構築した。臨床内科、臨床外
科、社会医学、基礎医学、病院経
営の各分野で研究グループを組
織し、新型コロナウイルス感染症
流行による医学・医療・健康分野
への影響を調査・検討した。

内科・外科・産科・救急など幅広い
分野での影響を可視化した。これ
らの調査研究で得られた情報を包
括的に統合解析することにより、
今後起こりうる未知の感染症発生
時にも、他疾患への影響を予測
し、感染症に対応可能な保健・医
療体制を整備するための政策形
成の過程等において直接・間接的
に活用される情報となりえるものと
考えられる。

特記事項なし

罹患後症状研究結果を第56回厚
生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会予防接種基本方針部会・
第79回厚生科学審議会感染症部
会で報告し、厚労省の罹患後症状
のホームページで公開した。

新型コロナウイルスの罹患後症状
調査に関するNHKのインタ
ビュー、TV放映 (2023/9/23)、共
同通信社の取材、新聞記事掲載
がなされた (2023/9/16-21)。

0 7 1 0 47 0 0 0 0 2

153

感染症危機対応
医薬品等（MCM）
の利用可能性確
保の方針検討に
資する研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

田辺　正樹

MCMの利用可能性確保の方針検
討の一環として、米国公衆衛生緊
急医療対策事業（PHEMCE）にお
けるMCM要件・調達目標の設定プ
ロセスを参考に日本版の方針検
討ステップと判断フローを作成し、
治療薬・ワクチンが日本で承認さ
れている感染症を題材にシミュ
レーションを行った。また、MCM利
用可能性確保に関する海外動向
調査を実施した。

検査体制に関しては、東京都・長
崎県・三重県のCOVID-19の検査
主体の変遷を整理した。発生初期
は地衛研が検査主体を担い、その
後、医療機関や民間検査機関へ
検査主体が拡大・移り変わって
いったが、地域差があることが判
明した。また、COVID-19によるパ
ンデミックが与えた医療負荷を推
計するため、レセプト情報・特定健
診等情報データベース（NDB）を用
いて、COVID-19感染者の発生状
況および医療資源の使用状況に
ついて経時的な分析を行った。

特記事項なし

MCMの利用可能性確保の方針検
討のステップについて、「厚生科学
審議会感染症部会危機対応医薬
品等に関する小委員会」等の資料
として活用されることや備蓄・研究
開発支援を検討する上での一助と
なること、また、検査体制や医療
負荷に関する分析結果について
は、今後、都道府県が新型インフ
ルエンザ等対策行動計画等を策
定する際の参考資料となることが
期待される。

特記事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

154
梅毒患者の実態
把握および対策
に資する研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

山岸　由佳

梅毒患者における性交渉の相手
や風俗利用状況、性行為内容明
確となった。また性風俗の従事者
および利用者いずれにも予防に
関する啓発の必要性と、検査の機
会を設けることで流行を減らす可
能性がしめされた。「梅毒診療の
考え方」が日本医師会会員や学会
HPに掲載し広く反響があった。梅
毒予防に関する普及啓発として
YouTuberを起用したイベント・性の
健康医学財団の季刊誌を活用し
た座談会の実施、CSWを対象とし
たナッジ効果を活用したリーフレッ
ト配布を行い反響があった。

梅毒は偽装の達人といわれるよう
に種々の症状を呈するが、今回の
調査で、診療の問診で、性交渉の
相手や風俗利用状況および性行
為（肛門性交、口腔性交など）が
梅毒のリスク因子であることが浮
き彫りとなりこれが診断の契機と
なることが明らかとなった。さらに
「梅毒診療の考え方」を日本医師
会会員への配布及び日本性感染
症学会、日本感染症学会の各
ホームページに掲載したことで、
多くの臨床医が適切な診断・治療
および一般市民への適切な予防
の助言を広めることが可能となっ
た。

「梅毒診療の考え方」を作成し、日
本医師会の全会員および感染症
関連の学会ホームページに掲載し
広く活用されることとなった。
また全国特殊浴場協議会・性風俗
店舗のアンケート調査から明らか
となったナッジ検証により、同全国
特殊浴場協議会・性風俗店舗と検
討した店舗掲示しやすい図柄およ
び、性感染症専門医師による写真
提供・監修を経て、リーフレットを
作成し全国特殊浴場協議会・性風
俗店舗へ配布を手配した。

保健所および検査・相談室対象の
積極的疫学調査で、感染症法の
届出調査項目以外に性行為の内
容などが明らかとした。また「梅毒
診療の考え方」を公開し、種々の
啓発活動を行った。これらの成果
は本研究報告書により今後の日
本における梅毒対策の推進に貢
献した。

梅毒の正しい知識を拡げ注意喚
起していく普及啓発事業を行い、
約50名の一般参加・マスコミの取
材陣の参加があった。さらにトーク
イベント公式チャンネルとして配信
し、YouTube視聴回数約20万回、
報道露出はWEB36件、SNS2件、
テレビ1件であった。ポータルサイ
トでのニュース報道が最も多く
Yahoo！ニュース等で取り上げら
れた。「梅毒診療の考え方」が日
本医師会会員への配布及び日本
性感染症学会、日本感染症学会
の各ホームページに掲載した。
CSWを対象としたナッジ効果を活
用したリーフレットを配布した。

0 0 1 0 0 0 0 0 2 41

155

サル痘に関する
ハイリスク層へ
の啓発及び診
療・感染管理指
針の作成のため
の研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

中村　ふく
み

エムポックスのハイリスク集団であ
るMSMを対象に無症状者スクリー
ニング検査を実施した。この結果、
国内での流行状況の早期把握お
よび無症候性mpox感染症の実態
を評価することができた。

本研究で収集した海外の症例報
告、 論文、 ガイドラインなどを基
に、国立国際医療研究センター国
際感染症センターにて「エムポック
スの診療指針」を作成し、また「エ
ムポックスの診療の手引き」に反
映した。これらは患者の診療に有
用であった。

「エムポックスの診療の手引き 第 
1.0版」を 2023 年 12 月 26 日に
発行した。さらにエムポックスの診
療に係る学会から「エムポックスの
診療の手引き 1.0 版」について意
見を募り、2024 年 3 月 29 日に第 
2.0 版を発行した。ともに厚生労働
省のホームページに公開され、医
療機関、自治体に周知
され活用された。

研究班で収集した情報は、感染症
コミュニケーション円卓会議とし
て、医療機関及び行政機関を対象
にしたエムポックスの啓発資料の
作成に活用された。

コミュニティセンターaktaを基点
に、支援団体NPOやMSM all 
Japan、感染症コミュニケーション
円卓会議の協働により、コミュニ
ティが主導して、エムポックスにつ
いての注意喚起、基礎知識、予防
の方法に関するウェブコンテンツ
をウェブサイト「HIVマップ」に作成
し、MSM向けの商業施設利用者
やスマートフォンアプリケーション
利用者に対して集中して啓発を
行った。

2 5 0 0 12 0 0 0 0 3

156

環境水に含まれ
る新型コロナウ
イルス等病原体
ゲノム情報の活
用に関する研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

吉田　弘

下水中のウイルス量の変動要因
の一つであるPCR阻害物質の評
価系を検討した。先行研究の知見
及び本研究で得られた結果より、
下水サーベイランスは下水固有の
複雑な要因が測定結果に影響す
るため、対象とする下水処理場周
囲のCOVID-19定点当たり報告数
と比較して感染動向を把握する補
完的な情報として活用が適当であ
ることを示唆する。また下水中（処
理場、施設）の複数種ウイルス等
同時検査系を検討した。

下水中の新型コロナウイルス量
は、地域の感染動向と相関してい
ることが明らかになった。

先行研究から本研究にて得られた
知見は、令和6年度感染症流行予
測調査に加わる新型コロナウイル
ス下水サーベイランス（感染源調
査）にかかわる実施要領および術
式に反映され、令和5年5月15日に
国立感染症研究所HPにて公開さ
れた。

令和6年度感染症流行予測調査
事業感染源調査として開始される
新型コロナウイルス下水サーベイ
ランスには12自治体が参加し開始
されることとなった。

国土交通省、厚生労働省の連携
による下水サーベイランス調査結
果は、研究班にて解析を行いウエ
ブページにて公表を行っている。

0 1 2 0 13 0 0 0 2 0

157

感染症危機管理
に関する臨床試
験ネットワーク構
築および専門人
材の育成に資す
る研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

國土　典宏

・事務局・研究実施機関・研究支
援機関にいて事前に準備すべきリ
ソースのチェックリストを作成した。
・有事に備えた平時平時の役割・
大まかなプロトコール毎のシーム
レスな臨床試験実施体制について
の提案、そのリードタイムを短縮
化するための施策検討、及び平時
から有機的な臨床試験ネットワー
クの構築をすることで、有事の際
の迅速な臨床試験実施に繋がる
と考える。
・感染症危機における地域リー
ダーの人材像及びコンピテンシー
を定義し、座学資材及び対面研修
資材のモックアップを作成した。

特になし 該当なし

令和６年度に開始した厚生労働省
事業「感染症臨床研究ネットワー
ク事業」における予算要求策定の
ための基礎資料となっている。

・医薬品の早期開発に向けて新た
な感染症が生じた際に患者が入
院する特定、及び第１種指定医療
機関を臨床研究の研究実施機関
と構想した令和６年度の感染症研
究ネットワーク事業において、必
要なリソースの把握や事前準備の
ための基礎資料をなり得る。また、
迅速に医療情報を収集するス
キームのための下準備を本研究
で行ったことで、今後の迅速な臨
床研究実施のための基礎となり得
る。
・座学研修資材(e-learning)の作成
対面研修のモックアップ版の作
成、トライアルを行う。

0 0 0 0 0 0 0 0 2 0

18
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158

日本国内におけ
る重点感染症の
治療・予防体制
の整備に資する
研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

森岡　慎一
郎

米国での新興再興感染症対応の
中核となるUNMCでのBCUの運用
体制、個人防護具着脱訓練、有事
の対応訓練、UNMCでの有事の指
揮命令系統、米国内とのネット
ワーキングを学んだ。このことは、
本邦の感染症指定医療機関の施
設要件や臨床研究ネットワークに
おける教育・訓練・人材育成等、
国内における感染症危機管理体
制の整備に生かせる。

本研究を通じて、ウイルス性出血
熱を対象とした特定臨床研究によ
る薬剤提供体制の構築、米国
NETECとの重点感染症に関する
教育、訓練、研究および臨床医療
分野での連携を実施した。このこ
とは、国内の感染症指定医療機
関の感染症危機管理体制の向上
に寄与すると考えられる。

特記事項なし。

本研究を通じて、ウイルス性出血
熱を対象とした特定臨床研究によ
る薬剤提供体制の構築、米国
NETECとの重点感染症に関する
教育、訓練、研究および臨床医療
分野での連携を実施した。このこ
とは、国内の感染症指定医療機
関の感染症危機管理体制の向上
に寄与すると考えられる。

特記事項なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

159
Mpoxに対する予
防・治療法等に
資する研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

氏家　無限

痘瘡ワクチンLC16m8によるエム
ポックス発症予防効果の評価では
エムポックス発症予防効果を評価
できなかったが、感染のハイリスク
者であるHIV感染者でも、免疫不
全がない対象者の評価において、
LC16m8接種の安全性が確認され
た。また、エムポックスの軽症症例
に対するTecovirimatの安全性と
有効性に関するランダム化プラセ
ボ対照二重盲検比較試験により
国内でのエムポックス患者に対す
るTecovirimatの有効性・安全性を
評価するランダム化比較試験の
実施が可能となった。

痘瘡ワクチンLC16m8によるエム
ポックス発症予防効果を評価する
ランダム化比較試験では、発症予
防効果を評価できなかったが、抗
HIV薬により免疫不全のないHIV感
染者での接種では安全性上特段
の懸念を認めなかったことから、
今後の接種適応検討の一助となり
うる。エムポックスの軽症症例に
対するTecovirimatの安全性と有
効性に関するランダム化プラセボ
対照二重盲検比較試験では、有
効性および安全性が示された場
合、日本国内におけるテコビリマッ
トの薬事承認のためのデータとし
て用いられる可能性がある。

痘そうワクチンLC16m8によるエム
ポックス発症予防効果を評価する
ランダム化比較試験により、よりよ
くコントロールされたHIV患者に対
する痘そうワクチンLC16m8接種
の安全性が確認されたため、今後
痘そうワクチンLC16m8の接種適
応について検討がなされる予定で
ある。

本研究はエムポックスの世界的流
行をうけ実施した。痘そうワクチン
LC16m8によるエムポックス発症予
防効果を評価するランダム化比較
試験は、ハイリスク者を対象に実
施した。その結果をもとに痘そうワ
クチンLC16m8の接種適応につい
て検討がなされる予定である。本
研究を通して、新興再興感染症流
行時の今後の行政対応について
検討するための一助となった。　

2024年よりコンゴ民主共和国にて
コンゴ盆地型（クレードⅠ）の感染
症例が増加しており、世界的にエ
ムポックスワクチンの需要が高
まっている。本研究によりよりよく
コントロールされたHIV患者への
LC16m8の接種における安全性が
確認されたため、今後国際保健分
野への支援の一助となりうる。

0 4 0 1 0 0 0 0 0 0
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新型コロナ対策
における抗原定
性検査キットの
活用実態とその
影響についての
研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

岡部　信彦

COVID-19に対して緊急的に行わ
れた自己検査(OTC化)について　
1) 医師・薬剤師・薬局等で検査
キットを購入した消費者　2) 自治
体担当者、等を対象としてアン
ケート調査を行った。その多くが感
染症検査キットのOTC化に関して
肯定的であるものの、感染症大規
模発生時に活用する場合には、適
切な使い方の十分な啓発、検査後
の行動の指標として行政・医療関
係者・患者間で共通の理解が得ら
れるようにする、販売在庫の確
保、医療体制の維持、などが必要
であると考えられた。本研究成果
の社会的意義は高いものと考え
る。

上記成果は、今後の感染症対策
に重要な判断材料のひとつとなる
が、その結果は臨床現場に大きく
反映されることになり、臨床的・社
会的意義は大きい。

特になし

公衆衛生行政・感染症危機管理
対策における今後の在り方の検
討において、重要な資料の一つと
なるものと考えられる。

平常時における自己診断による感
染症検査がどの程度必要かどう
かについては今回研究内容として
触れていないが、利便性のみでは
なく、どのような場においてどのよ
うに利用されるか、感染症の診療
や感染症サーベイランスなどにど
のような影響が出るかなどつい
て、本研究をきっかけとして広い分
野において別途検討しておく必要
があろう。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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2023/2024年
シーズンにおけ
るCOVID-19ワク
チン被接種者を
対象とした免疫
調査研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

高橋　宜聖

様々なワクチン抗原による接種
歴、ウイルス株への曝露歴によ
り、JN.1等の変異株に曝露歴がな
い状況でも最近の変異株を中和
できる交差中和抗体が免疫記憶
に保存されることを明らかにした。
同時に、オミクロン対応ワクチンで
の接種を繰り返すことにより免疫
刷り込みが解除される新しい機序
を見出し、国内外の学会で大きな
反響があった。

本研究で開発したT細胞免疫や抗
体のウイルス変異耐性を評価する
手法を用いることで、免疫の状況
をより正確に評価することが可能
な免疫バイオマーカー（抗体、免
疫細胞）の特定に至った。とくに、
ワクチン接種後の抗体持続性と相
関する免疫細胞マーカーを特定で
きたため、今後このマーカーを臨
床現場で使用することにより、少な
くとも特定モダリティのワクチンに
関しては、免疫原性の持続性に関
する予測が可能になる。

現時点で、ガイドライン等の開発
に貢献してないものの、本研究で
開発したT細胞免疫や抗体のウイ
ルス変異耐性を評価する手法は、
中和抗体に大きく依存する現行の
免疫調査票の精度改良につなが
る可能性がある。重要予防効果等
の疫学データとの相関を検証する
ことが必要である。

XBB.1.5一価ワクチン被接種歴及
びブレークスルー感染歴により層
別化したワクチン被接種者の抗血
清を用い、各種オミクロン変異株
の抗原性評価を実施した。当該成
果は、2024年5月29日の厚生科学
審議会　予防接種・ワクチン分科
会研究開発及び生産・流通部会　
季節性インフルエンザワクチン及
び新型コロナワクチンの製造株に
ついて検討する小委員会の資料と
して活用され、2024/2025年秋冬
シーズンのCOVID-19ワクチン抗
原構成の議論に活用された。

感染症・ワクチン・免疫に関する
様々な国内外の学会・シンポジウ
ムにて講演し、大きな反響があっ
た。

0 0 0 0 6 2 0 0 0 0
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風しん抗体検
査・予防接種促
進に関する鉄道
車内動画広告の
効果検証

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

佐々木　周
作

0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
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新興感染症およ
びパンデミックに
対応可能な剖検
体制の確立のた
めの研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

近藤　稔和

新型コロナウィルスのパンデミック
発生当時に感染症対策の現状に
ついて非公式に調査した際には，
我が国の現状として感染症対策
が施された法医解剖施設が少な
く，実際に新型コロナウィルス陽性
事例については解剖ができないと
回答した施設も多かった．したがっ
て，我が国おいても，新興感染症
やパンデミックを想定した解剖施
設の普及が大きな課題であり，本
研究を通じて新興感染症およびパ
ンデミックに対応可能な剖検施設
とマニュアルの作成については，
解剖施設と個人用防護具につい
ての基本的事項を決定した．

二類感染症であった前報告では、
解剖率は9.7%、65歳以上は全体の
65.4%であり、COVID-19が関与し
た死因は全体の51.7%であった。五
類感染症以後では解剖率（196例
中32例，16.3%）と65歳以上の高齢
者が増加（78.6%）であり，COVID-
19が関与しない死因が増加してい
た。五類感染症移行後もSARS-
CoV-2感染が死因となる例は4割
強認められ、基礎疾患のある人や
高齢者に関しては引き続き感染予
防が必要と考える。

我が国おいても，新興感染症やパ
ンデミックを想定した解剖施設の
普及が大きな課題であり，本研究
を通じて新興感染症およびパンデ
ミックに対応可能な剖検施設とマ
ニュアルの作成については，解剖
施設と個人用防護具についての
基本的な内容を概ね決めことがで
きた

感染症病原体検査を可能とする
データベースシステムの設計，立
ち上げを行った．同システムによ
り，各大学の法医学教室および監
察医機関等の法医解剖実施施設
がWebブラウザ経由で病原体検査
依頼を行い，結果報告を参照する
ことができる．また，多施設からの
様々な依頼症例における各種病
原体検出結果を一覧で確認するこ
とができ，これを用いて全国の法
医解剖症例での病原体検出状況
を集計し，公衆衛生学的な検討を
行うことも可能となった．

死後の鼻咽頭検査が陰性だった
場合（n=9），体表面のすべての場
所と身体環境からのスワブは陰性
でした．死後の鼻咽頭スワブが陽
性だった場合（n=24），体表面スワ
ブも0～5個陽性であり，主に口周
囲であった．6例で，遺体袋も陽性
であった．体表面での陽性となっ
た死後期間は最長9日間であっ
た．遺体の皮膚や遺体袋で生存
可能なSARS-CoV-2は検出されな
かった．一般的な安全対策を適切
に管理すれば，剖検や遺体の取り
扱いを通じてSARS-CoV-2が伝染
する可能性は低いことを示してい
た．

0 5 0 0 0 0 0 0 0 3
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ゲノム情報を含
む新型コロナウ
イルス感染症の
検査データの収
集解析と診療情
報との連結のあ
り方に資する調
査研究

5 5

新興・再興
感染症及
び予防接
種政策推
進研究

山本　隆一

新興・再興感染症における病原体
検査等の市中検査の集計の合理
的なあり方と限界を明らかにでき
た。またFFH症例の臨床所見収集
のために医療ＤＸ政策の特に電子
カルテ情報共有サービスの拡張
の可能性を示唆できた。

市中検査で一定の精度で陽性率
等が把握可能なことを示し、FFHで
臨床症状の速やかな収集の可能
性を示せたことは新興・再興感染
症の病態の早期把握を可能にす
ると考えられる。

現時点ではガイドライン等への反
映は想定されていない。

次のパンデミックの際に速やかな
政策決定に寄与できると考える。

米国CDCのCovid-19パンデミック
における対応もある程度明らかに
出来、今後の国際協調の基礎とな
りえる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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エイズ予防指針
に基づく対策の
推進のための研
究

3 5
エイズ対策
政策研究

松下　修三

R3～5の継続的解析で、わが国の
HIV-1伝播クラスタがコロナ禍の影
響を受けていることが明らかとなっ
た。感染伝播の大きなクラスタの
減衰はコロナ禍における検査の脆
弱さを示した。検査体制の地域差
はアウトブレイク例やlate 
presenterの数に反映すると考えら
れた。エイズ対策を考える上で早
期診断の把握は重要な課題であ
る。我が国で応用可能なゲノム
データと臨床データから診断時期
推定のアルゴリズムを作製、早期
診断例は約20％と推計された。

エイズ予防指針における各種施策
の進捗状況把握のため、都道府
県を対象としたモニタリング調査を
行った。各自治体の取り組みは、
コロナ禍により大きな影響を受け
ていたが、業務の外部委託や対
面からWebへの移行に加え、成功
事例に関する情報共有など自治
体の枠を超えた連携体制が有用
と考えられた。医療体制では、歯
科医療など、関係者の努力により
かなりの改善した領域もあるが、
透析医療やHIV感染者の高齢化
に対応した、医療・福祉・介護の連
携など、未だ不十分な領域が多い
ことも明らかとなった。

日本エイズ学会内に組織した
PrEP導入準備委員会にて、水島
班、谷口班と共同して地域におけ
るPrEP導入促進のためのガイドラ
イン（PrEPの診療指針、国内承認
後の実施体制）を作成し、学会の
ホームページに公開し、当事者を
含めた幅広い人々の意見を集約
した。現在、プライベートクリニック
で行われている郵送検査やPrEP
の現状に関して、第37回日本エイ
ズ学会で討議した。

令和5年度に行われた「第1回～３
回 エイズ予防指針の見直しに向
けた打合せ会」において研究成果
を報告した。令和6年度に計画さ
れているエイズ・性感染症に関す
る小委員会にて報告し、エイズ予
防指針の改定に生かされる予定
である。

第37回日本エイズ学会総会にて、
「エイズ予防指針・新時代の課題」
というシンポジウムを企画、12名
の登壇者を始めとして多くの参加
者による討議を行った。HIV検査
体制がコロナ禍により大きな影響
を受け、早期検査が大きく後退し
たままになっている地域がある。
郵送検査の活用を含めたウィズコ
ロナ時代における検査体制の構
築が急務である。また、プライベー
トクリニックで行われている郵送検
査やPrEPにおける問題点も指摘
された。我が国におけるPrEPの体
制整備は急務である点に関しては
多くの同意が得られた。

5 19 0 0 31 8 0 0 0 0
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エイズ予防指針
に基づく対策の
評価と推進のた
めの研究

3 5
エイズ対策
政策研究

白阪　琢磨

(1)エイズ予防指針の評価及び今
回の改定に資する資料を作成し
た。
(2)わが国のエイズ施策の基本と
なるエイズ予防指針の評価と次回
改定に向けた資料作成は重要で
あり、関連分野の専門家の意見及
びWEBを通じた一般国民からのご
意見も聴取ができ、大きな成果を
得られ、特に社会的意義が大きい
と考える。研究の中で実施した国
内の未診断者の推計研究は学術
的･国際的意義は高いと考える。

(1)エイズ予防指針には医療体
制、検査、研究に関する項目もあ
り、その点についての評価と次回
改定への資料作成も大きな成果と
考える。
(2)エイズ予防指針には医療体
制、検査、研究に関する項目もあ
り、その点についての評価と次回
改定への資料作成は臨床的･社
会的意義が大きいと考える。

本研究成果および研究成果に基
づき提出した提言は、厚労省のエ
イズ予防指針改定に掛かる会議
等で示され、検討の資料として用
いられた。

本研究成果および研究成果に基
づき提出した提言は、厚労省のエ
イズ予防指針改定に掛かる会議
等で示され、検討の資料として用
いられた。

エイズ予防指針改定はわが国もエ
イズ対策の根幹をなすものであ
り、その改定に資する資料作成と
提言は大きなインパクトがあると
考える。

2 5 0 0 34 0 0 0 1 0
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地域における
MSMのHIV感染・
薬物使用予防策
と支援策の研究

3 5
エイズ対策
政策研究

生島　嗣

MSMのメンタルヘルスと性行動に
関する基礎情報を得るWeb調査
「第2回LASH調査」（n=6,071）によ
り、小児期逆境体験はHIV感染リ
スクの高い性行動、過去6ヶ月間
の物質使用、薬物依存の重症度
に関連している傾向が示された。
また、小児期逆境体験はセックス
の相手の人数やセックスワークの
経験と有意に関連し、HIV陽性率
が高くなる可能性が示唆された。
HIV感染予防意識・行動等につい
て、コミュニティセンターを起点とし
た3つの調査により、センターの
MSM向けの予防啓発の取り組み
の効果が一定程度示された。

なし なし なし

MSMに向けてHIV感染と薬物使用
の予防情報を発信するサイト
「Stay Healthy and be Happy」で、
自己学習用の動画教材を公開し、
MSMの対人コミュニケーションの
向上のため広く活用可能にした。
薬物使用と感染症（HIV、HBV、
HCV）に関する基本情報、相談窓
口と情報サイトをまとめたパンフ
レット「知っていただきたい感染症
があります。」を作成し、「声の架
け橋プロジェクト（Voice Bridges 
Project）」の協力を得て薬物事犯
保護観察対象者に配布した。

1 0 1 0 6 0 0 0 0 27
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拠点病院集中型
のHIV診療から、
地域分散型の
HIV患者の医療・
介護体制の構築

3 5
エイズ対策
政策研究

猪狩　英俊

(1)　研究成果　行政データ、個別
の自治体への調査を通して、HIV
感染症患者の高齢化が進んでい
ることを示した。HIV感染症患者の
受診行動をみると、地域外での治
療を希望する患者が多くおり、背
景には偏見差別が背景にある。こ
れらの患者には居住地域での診
療を行う、回帰現象が起こってい
る。併存疾患を含めて、これらの
患者を受け入れる診療体制を構
築することが重要である。
(2)　研究成果の学術的・国際的・
社会的意義　高齢化社会のHIV感
染症の医療体制のモデルケース
になると考える。

(1)研究成果　高齢化したHIV感染
症患者は併存疾患を有し、その延
長には介護看取りがある。本研究
では千葉県HIV透析ネットワークと
千葉県HIV福祉サービスネット
ワークをつくった。この結果、全て
の医療圏で透析が可能になり、医
療介護サービスの人的ネットワー
クができた。(2)研究成果の学術
的・国際的・社会的意義　高齢化
社会のHIV感染症の医療体制のモ
デルケースになると考える。HIV感
染症患者が住み慣れた地域で安
心して医療を受け生活基盤にな
る。

「千葉県版制度の手引き(改訂)」を
2023年12月に作成した。これは、
HIV感染症患者が利用できる制度
をまとめたものである。千葉県内
の拠点病院、行政、上記の福祉
ネットワーク登録事業所に配布し
た。PDF化したものを千葉大学医
学部附属病院感染制御部のHPに
掲載している。 
「薬局での服薬指導ポイントガイ
ド」(冊子、ポケットガイド)を作成
し、千葉県のHPからもダウンロー
ドが可能にしている。

千葉県HIV拠点病院会議(千葉県
からの委託事業、千葉大学病院
が事務局)の基盤をつかった研究
組織である。
千葉県健康福祉部の支援をうけ
て研究を行った。
免疫機能障害(自立支援医療)の
医療機関の複数指定については、
千葉県への要請を行った。しかし
ながら、施設要件を満たす医療機
関が限られており、実現困難であ
ることが分かった。

千葉県HIV透析ネットワーク、千葉
県HIV福祉サービスネットワークを
構築した。このネットワークは、千
葉県内の全ての医療圏を網羅す
るものである。これらの活動は、
HIV感染症患者の治療・介護に資
するものであるが、医療従事者へ
の教育啓発組織になっている。
千葉大学医学部附属病院の感染
制御部のホームページに掲載して
ある。

1 0 9 3 14 0 0 0 0 0
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ブロック拠点病
院のない自治体
における中核拠
点病院の機能評
価と体制整備の
ための研究～
オール四国の体
制の整備～

3 5
エイズ対策
政策研究

高田　清式

ブロック拠点病院がない地域にお
いて、HIV診療体制整備のために
研究期間中、病院・施設との連携
整備、さらには県・市の保健行政
とも連携し、オール四国を念頭に
診療体制の充実を図ってきた。研
究経過・成果に関し、日本エイズ
学会等での毎年数件の学会発表
および、日本エイズ学会雑誌に4
編研究論文が掲載され、HIV診療
及び介護福祉連携のモデル地域
の立場で研究成果を全国に発信
できた。また日本エイズ学会や日
本感染症学会でシンポジストとし
て、ＨＩＶ感染者のワクチン接種や
四国の感染状況などの成果も広く
発信できた。

地方においてHIV診療体制の整備
が拠点病院間のみならず介護・福
祉施設との福祉連携の充実が図
れた。具体的には、(1)診療経験の
乏しい拠点病院や介護施設の診
療体制の充実が図れ、円滑な受
け入れ体制が推進できた。(2) 地
方の福祉連携のモデルの観点か
ら、研究成果を学会や講演を通じ
て公表し、全国的な診療体制の向
上が期待できた。(3)四国全体の
診療体制の連携が図れた。(4)医
療対策に関して行政との連携が綿
密になり、またNGOと効果的な連
携も促進された。(5)HIV診療チー
ム体制の充実が促進できた。

特になし。

特になし。但し、行政との連携の
点で、県（健康増進課）の協力のも
と県内の高齢者施設から現場の
福祉・介護担当者に募集し、各施
設（計数十名）参加で、HIV感染症
等に関する研修会を開催した（計3
回、新型コロナウイルス感染症下
の令和4年度は、HIV診療・介護に
必要な感染症の知識を冊子にして
各介護施設に配布した）。令和4年
度はＷeb利用で松山保健所主催
でエイズ対策セミナー「介護保険
サービスに役立つ感染症の話題」
を行った。歯科医師会での講演を
契機に『愛媛県HIV歯科診療ネット
ワークの手引き』の作成に至っ
た。

愛媛新聞掲載：松山市エイズ対策
セミナー「介護保険サービスに役
立つ感染症の話題」令和5年2月
10日、於：松山市保健所

5 4 2 0 20 0 0 0 0 2
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HIV感染者の妊
娠・出産・予後に
関するコホート調
査を含む疫学研
究と情報の普及
啓発方法の開発
ならびに診療体
制の整備と均て
ん化のための研
究

3 5
エイズ対策
政策研究

喜多　恒和

HIV感染妊婦と出生児に関する全
国一次調査を3年間行った。対象
は産婦人科約1100病院の約35万
分娩で、2021年は産婦人科診療
所2704施設の約19万分娩を追加
した。小児科は約2250病院であっ
た。2次調査により2022年末まで
のHIV感染妊娠のデータベースは
1194例となった。HIV感染女性のコ
ホート調査では40例が登録され、
女性と児の生命予後は良好で
あったが、女性ではHIV非関連疾
患の合併、児では先天形態・発
達・頭部画像・発達検査に異常を
一定数認め、症例の蓄積が必要
である。

「HIV感染妊娠に関する診療ガイド
ライン」の改訂では医療従事者へ
の調査結果を反映し、経腟分娩導
入の可能性と課題を提示した。年
間のHIV感染妊娠報告数は減少し
ているが、分娩10万対では3.1～
4.5と減少傾向はない。母子感染
例は63例となり、過去3年間では2
例で、ともに妊娠初期スクリーニン
グ検査は陰性であった。妊娠中・
後期や授乳期の母体感染に対す
る再検査など母子感染予防対策
の修正が必要である。

HIV母子感染予防対策マニュアル
第9版と診療ガイドライン第3版を
刊行し、関連機関へ配布し、ホー
ムページ上で公開した。わが国の
実態調査の結果から、ウイルス量
が検出感度未満などの患者条件
や十分な診療態勢を備えるなどの
施設条件を満たす場合は、経腟
分娩を含めた分娩様式の選択を
可能とした。性感染症に関する
ショート動画を3シリーズで合計51
本作製しSNS上で公開した。最多
視聴数は、You Tubeは1.7万回、
Instagramは142.2万回、TikTok は
9.2万回で、啓発効果が期待され
る。

HIV感染妊婦の経腟分娩におい
て、最も長時間妊婦に対応する助
産師の経腟分娩への認容度が、
施設の方針に最も影響すると考え
られた。正常分娩の集約化が進ん
でおらずHIV感染妊娠数も少ない
国内では、時間外における十分な
助産師数の確保や経腟分娩介助
経験数の確保は困難で、HIV感染
妊婦の経腟分娩許容施設数の確
保は大きな課題である。ウイルス
量の良好なコントロール例におけ
る母子感染や水平感染の安全性
について、正確な情報提供により
助産師の理解を求め、経腟分娩
への不安を少なくすることが必要
である。

エイズ文化フォーラムや文化祭、
地域でのHIV講習会や学会シンポ
ジウム、研究班ホームページやX
の運営、SNSへの動画投稿、全国
調査報告書・マニュアル・ガイドラ
インなどの刊行により教育啓発活
動を行った。ホームページの検索
では常にトップ表示がなされ、上
記の教育啓発活動の成果が示さ
れていると推測する。

3 8 4 0 62 0 0 0 5 19
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オリンピック・パ
ラリンピック・万
博等の外国人の
流入を伴うイベン
トの開催に伴う
性感染症のまん
延を防ぐための
介入方法の確立
と国際協力に関
する研究

3 5
エイズ対策
政策研究

田沼　順子

国連合同エイズ計画の報告指針
に基づき、学術文献・公的機関の
報告書等の公的情報源から日本
の各種指標を収集し、更に日本に
おけるHIV罹患率(SDGs3.3.1)およ
び95-95-95推計法を考案して、世
界エイズ調査日本からの報告案を
作成した。日本のエイズ政策のイ
ンパクトを国際的な基準に沿って
評価することに貢献したほか、
UNAIDS・WHO・欧州エイズ学会ら
と国際的な会議を開催し、日本人
研究者と国際団体との連携関係
構築に貢献した。

本研究は、公衆衛生学的視点で
エイズ政策を評価することを目的
とし、臨床研究ではない。しかし、
本研究で見いだされる死亡率や罹
患率といった基礎的なデータは、
早期発見の重要性や曝露前予防
の推奨に有益である。結果的に、
当事者・患者と医療者間の医療上
の意思決定支援に貢献できた。

Spectrum®を用いて日本のHIVケ
アカスケード推計について、HIV感
染者の死亡率など、欠損している
パラメーターの補完方法を考案
し、最も適した設定を見出すため
の感度分析を行った。2022年末時
点での日本の第１と第２の95達成
率は、それぞれ98％と95％であっ
た。これらの結果をUNAIDSの世
界エイズ調査の事務局らと頻繁に
協議し、そのデータの適格性につ
いて詳細な検討を行った。2024年
度以降、その手順を最終化し、手
引きとしてまとめる予定である。

Spectrum®を用いて日本のHIVケ
アカスケードを推計し、また
Spectrum以外の手法を用いた推
計値につきシステマティックレ
ビューを行った。これらの結果は
2023年3月22日の厚生労働省エイ
ズ動向委員会の参考資料に用い
られ、今後も同委員会の資料とし
て活用される予定である。訪日外
国人対応として多言語の性感染
症情報発信サイトTokyo Sexual 
Healthを開発し、2021年の東京オ
リンピック・パラリンピックの公認プ
ログラムに認定された。

ケアカスケード（95-95-95）といっ
たHIV政策において極めて重要な
政策指標の評価法開発に貢献し
たほか、国際的なWorkshopやシン
ポジウム開催を通じて、UNAIDS、
WHO、グローバルファンドなどの
国際団体や、海外の研究者と日
本人研究者との交流の機会を創
出した。このような本研究活動が、
日本エイズ学会と欧州エイズ学会
との人材育成に関する覚書締結
につながった。

0 23 2 0 2 3 0 0 2 6
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HIV陽性者に対
する精神・心理
的支援のための
身体科主治医と
精神科専門職の
連携体制構築に
資する研究

3 5
エイズ対策
政策研究

池田　学

精神科医やコメディカルを対象に
したHIVに関する啓発研修が実施
され、その効果が評価された。特
に、精神科医向けの研修により、
HIVに関する基本的な知識の普及
が抵抗感の低減に繋がることが示
唆された。また、コメディカルに対
しても同様の効果が見られ、心理
面や支援方法に関する知識の増
加が確認されました  。さらに、HIV
関連神経認知障害（HAND）の実
態把握と治療連携の重要性が強
調され、これに関する研究が進め
られた。

臨床的には、HIV陽性者の精神的
問題や心理的ニーズに関する調
査が行われた。調査の結果、アル
コール問題や抑うつ、自殺的な考
えなどが報告され、医療機関での
相談が十分に行われていないこと
が明らかになった。これにより、医
療スタッフの積極的な声掛けや適
切なカウンセリングの提供が求め
られることが示された  。また、精神
科医向けの研修が、HIV陽性者の
診療に対する精神科医の不安を
軽減し、診療可能性を高める効果
があることが確認された。

本研究では、精神科医や医療関
係者向けにHIV陽性者の診療およ
び支援に関するハンドブックを作
成した。このハンドブックは、診療
に必要な基本的知識から具体的
な支援方法に至るまでを網羅し、
現場での活用が期待される  。

行政的には、HIV医療と精神科医
療の連携強化を目的とした施策の
提案である。また、精神科医療ス
タッフに対する研修プログラムの
拡充とその継続的な実施が重要
であることが示され、これを支える
ための行政的支援の必要性があ
る。

本研究の成果をまとめた
「HIV/AIDS診療精神科ハンドブッ
ク」「HIV陽性者に関わる精神科メ
ディカルスタッフ支援ハンドブック」
は大阪大学精神医学教室ホーム
ページからダウンロードできるよう
にしている。
エイズ財団などの多くの人の目に
つく場所にも拡散していく予定であ
る。

9 0 11 0 18 2 0 0 0 3
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エイズ対策研究
事業の企画と評
価に関する研究

3 5
エイズ対策
政策研究

天野　景裕

本研究は、厚生労働省エイズ対策
政策研究事業と日本医療研究開
発機構のエイズ対策実用化研究
事業の各研究を合同して研究計
画やその成果を発表し、相互の関
係の調整や協力体制の確立、そし
て研究者のインセンティブとなる環
境の醸成の場として、両組織の評
価委員会からの支持を受けてき
た。基礎的、臨床的、疫学的研究
のみならず、社会医学的立場まで
ふまえて検討するために、立案、
評価に還元する仕組みを構築した
ことは有意義である。

エイズ研究の方向性については、
我が国のみならず世界的視野か
ら把握する必要があり、エイズ対
策関連研究事業の企画・立案に
当たっては広く基礎的、臨床的、
疫学的研究のみならず、社会医学
的立場までふまえて検討し、適切
に行う必要がある。臨床的に患者
ケアに還元するための研究を構築
するための有意義な情報共有の
場を提供している。

本研究はガイドラインの開発を目
的とするものではない。

専門的・学術的観点からの成果に
記載したことが、行政的観点から
の成果でもある。

特になし 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
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血液製剤による
HIV/HCV重複感
染患者に対する
肝移植を含めた
外科治療に関す
る研究

3 5
エイズ対策
政策研究

江口　晋

HIV/HCV重複感染者はHCV単独
感染と比較し肝不全への進行が
早い事を明らかにし、脳死肝移植
の登録ランクアップが認められた。
過去に本邦で行われた肝移植症
例の全国調査にて感染症で失っ
た症例が多い事を明らかにし、今
後の治療方針の参考にできた。肝
細胞癌治療に関しても全国調査で
ガイドラインで推奨された手術治
療が大半の症例で行われていな
い為、結果予後が不良である事も
明らかとなり、血友病患者に対す
る手術が安全に施行できることを
確認する必要が生じた為、肝胆膵
外科手術の全国調査により明らか
にすることができた。

本研究班により血液製剤による重
複感染者はみかけの肝機能が良
好でも急激に肝不全に陥ることが
多いため、肝移植のタイミングを
早めに考慮すべきことが明らかと
なり、脳死肝移植登録の緊急度を
ランクアップできた。2019年脳死肝
移植登録制度がMELDスコアへ移
行したが、ここでも重複感染者は
MELDスコアの半年ごとの加点登
録が認められた。その成果によ
り、これまで６例の患者に脳死肝
移植を施行でき、6例が待機中で
ある。また、HIV/HCV治療の発展
に伴うプロトコールの標準化によ
り、安全に肝移植周術期管理が行
えた。

重複感染者に対する肝移植症例
はエビデンスを構築できるほどの
症例数がないため、本研究による
成果と経験をもとに前年度までに
「血液製剤によるHIV/HCV重複感
染者に対する肝移植のベストプラ
クティス2018」として刊行した。肝
移植のみならず、高齢化に伴う肝
以外の消化器癌の発生が増加し
ていることを鑑み、一般的な消化
器癌手術の標準化も必要と考え、
現在の血友病に対する手術治療
のエビデンスを元に「血友病・
HIV/HCV重複感染者に対する外
科診療ガイド2024」を今期の成果
として引き続き刊行した。

1980年代に発生したいわゆる「薬
害エイズ」問題以来、長期にわた
り慢性的に社会参加できない被害
患者が相当数存在する中、肝移
植やその他の外科治療で救命し
て社会復帰させることは、行政的
観点からも極めて有意義である。
肝移植により血友病も根治できる
ため、血液製剤使用の削減にも貢
献できている。また、今までの研究
成果として、肝移植適応と周術期
管理を標準化でき、消化器癌に対
する診療ガイドを整備したことは、
本視点からも重要な成果であった
と考える。

本研究班の目的である肝移植の
的確な適応判断や周術期管理の
標準化が達成され、さらに一般消
化器外科手術の標準化まで診療
の範囲を拡大することができた。
薬害被害者であるHIV/HCV重複
感染者を肝移植や消化器癌手術
で救命して社会復帰させることに
より、社会の関心も高まり、HIV感
染者への偏見や差別の解消にも
つながると思われる。2022（令和
4）年８月6日と9月25日に本研究班
の成果について公開シンポジウム
を行い、一般の方への啓蒙を行っ
た。

0 8 38 38 0 0 0 0 0 0
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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

3 5
エイズ対策
政策研究

渡邊　大

抗HIV療法のガイドラインに関する
研究では、最新情報を加えた抗
HIV治療ガイドラインの改訂版を各
年度の3月に発行した。最新のエ
ビデンスを踏まえた記載を行い、
専門的意義は高い。血友病研究
における包括的凝固機能検査で
は、新規抗体製剤治療下の血友
病A症例の凝固能は軽症血友病A
患者相当であることが示された。
ビクテグラビル内服中の症例で、
OCT2遺伝子多型が腎機能検査
値と、ABCG2遺伝子多型が自覚
症状に関連したことを示した。

抗HIV療法のガイドラインに関する
研究では、臨床に活用できるよう
スマートフォン・タブレット端末での
閲覧に適したページを研究班HP
内に掲載し、閲覧利便性を充実さ
せた。血友病研究では最新の受
診動向を明らかにし、研究参加施
設間の治療水準に差がないこと、
関節診療の重要性を示した。HIV
領域のコンサルテーション・リエゾ
ン精神医学診療体制の調査開発
に関する研究ではHIV診療チーム
と精神医療チームの連携体制を
阻害する要因を示し、啓発を行
なった。

抗HIV療法のガイドラインに関する
研究では、最新エビデンスを加え
た抗HIV治療ガイドラインの改訂版
を各年度の3月に発行した。さら
に、新薬の発売に伴い途中改訂を
2回実施した。印刷物の配布や
ホームページによる公開により各
拠点病院に普及され、活用され
た。さらに、臨床の場で活用できる
「抗HIV薬 Ｑ&Ａ Ver.1２.0」「在宅医
療を支えるみんなに知ってほしい
こと」「HIV診療における外来チー
ム医療マニュアル改訂第4版」の
開発を行なった。

加齢や合併症などによって介護が
必要となるHIV感染者が増加して
いる現状を知らせ、地域でのHIV
陽性者の受け入れについて、大阪
府等の地方行政の協力を得て
HIV/エイズ研修会を開催した。血
友病患者の受診動向や関節の理
学療法のセルフマネージメントに
関する調査、HIV領域のコンサル
テーション・リエゾン精神医学診療
体制の調査の結果も地域医療連
携に重要な情報を提示した。

HIV領域のコンサルテーション・リ
エゾン精神医学診療体制の調査
開発に関する研究成果について
は、患者参加型の学術集会（日本
エイズ学会）のシンポジウムで発
表を行った。研究成果の一部は
ホームページに集約されて公開さ
れている（https://hiv-
guidelines.jp/index.htm、
https://osaka-hiv.jp/index.htm）。

6 29 4 0 108 8 0 0 3 1
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非加熱血液凝固
因子製剤による
HIV感染血友病
等患者の長期療
養体制の構築に
関する患者参加
型研究

3 5
エイズ対策
政策研究

藤谷　順子

薬害HIV血友病患者の長期予後
は現在延長中の事態であり、それ
らの症例の運動機能・日常生活・
社会参加・QOL・精神心理的課題
の頻度を明らかにすることは学術
的・国際的にも意義のあることで
ある。

(1) 研究成果
全国5か所でのリハビリ検診（会）
の開催＋包括的勉強会の沖縄開
催、オンラインでの関節勉強会の
開催。
(2) 研究成果の臨床的・国際的・
社会的意義
全国におけるリハビリ検診会の開
催、オンライン活動等により、薬害
HIV血友病症例およびその主治医
チームにおける、運動機能やリハ
ビリテーション、関節手術に関する
意識の変化・知識の普及があっ

今回は至っていないが、次期研究
班で取り組む予定である

5 10 0 0 42 4 0 0 0 0

177

非加熱血液凝固
因子製剤による
HIV感染血友病
等患者に合併す
る腫瘍への包括
的対策に関する
研究

3 5
エイズ対策
政策研究

四柳　宏
合併する悪性腫瘍の発生頻度が
部位別に明らかになった。

合併する悪性腫瘍の発生頻度に
加え、精神的ストレスの実態が明
らかになった。

対象患者に対する動画資材を作
成した

健康診断を導入する際の問題が
明らかになった。精神的支援に必
要なことが明らかになった。

全ブロック拠点とがん専門施設、
患者団体がともに対応を協議する
体制ができたことは大きい。

1 0 0 29 2 0 0 0 0 0

178

国内未承認エイ
ズ治療薬等を用
いたHIV感染症
治療薬及びHIV
感染症至適治療
法の開発に係る
応用研究

3 5
エイズ対策
政策研究

天野　景裕

国内の未承認薬を研究班として研
究代表者の医師個人輸入として
輸入備蓄し、HIV感染症の診療拠
点病院等において、未承認薬によ
る治療が必要な患者の治療を行う
ために、患者の同意のもとに患者
の要望に沿った研究班の薬剤を
提供し、主治医が治療を行える環
境を整備していることは、迅速な
治療による機会を提供できてい
る。

国内未承認の日和見感染症治療
薬や母子感染予防薬、乳幼児の
ための抗HIV薬などを継続的に供
給していることで、HIV感染者の適
切な治療機会を確保している。

ガイドライン開発を目的とした研究
ではない。

新たに開発されたHIV感染症の治
療薬の導入は、今後も感染者の
生命を守るために迅速でなければ
ならず、また、その使用は適切で
なくてはならない。本研究は今後と
もHIV感染症に係る適切な治療の
発展のために重要であり、継続的
な活動が必要である。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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ネットワーク社会
における地域の
特性に応じた肝
疾患診療連携体
制構築に資する
研究

3 5
肝炎等克
服政策研
究

金子　周一

全国10の医療機関で、肝炎ウイル
ス患者を対象に「肝炎ウイルス検
査結果および治療歴記録の携帯
に関しての患者意識調査」を行
い、計1408名から回答をえた。ス
マートフォンなどの電子情報に肝
炎ウイルス検査結果や感染の状
態を記録し、携帯することを望む
かどうか」というキーの質問に対し
て、430名（30.6%）が望む、609名
（43.4%）が望まない、351名（25.0%）
がどちらともいえないと回答した。
検査結果の携帯を希望しない理
由として、何となく不要、感染状況
を他人に知られる可能性がある、
等が多かった。

班員の所属する県毎にICT等を駆
使して、地域の特性を生かした肝
炎患者の診療連携体制を確立す
る方法論やモデルケースの創出を
図った。主な取り組みは以下の通
りである。医療情報共有ネットワー
クの活用による肝炎ウイルス陽性
者のフォローアップ事業の効率
化、オンライン診療による肝炎医
療費助成制度の拡充（石川）。ICT
を活用した遠隔地医療機関の腹
部エコー検査のリアルタイム支援
（佐賀）。SNSアプリ機能による薬
薬連携の促進（愛媛）。佐渡島に
おけるICTを活用した島民の肝炎
ウイルス感染・診療状況の把握
（新潟）。

班員が実施した計7事例、拠点病
院を対象とした肝炎診療連携指標
調査結果と肝炎診療連携へのICT
等の利用に関する現状調査結
果、および肝炎診療連携の地域
差に関する解析結果を記載した｢
ネットワーク社会における地域の
特性に応じた肝疾患診療連携体
制構築に資する研究班好事例集｣
を作成し、肝炎情報センターの
ホームページ上に公開した。

肝炎対策均てん化班（研究代表者 
考藤達哉）と連携し、ウイルス性肝
疾患患者の医療機関間の診療連
携の現状を評価するための3つの
病診連携指標を作成し、拠点病院
およびパイロット調査としていくつ
かの専門医療機関を対象に運用
を開始し、毎年指標を算出してい
る。

特記事項なし。 2 71 1 0 35 20 0 0 0 1

180

オーダーメードな
肝炎ウイルス感
染防止・重症化
予防ストラテジー
の確立に資する
研究

3 5
肝炎等克
服政策研
究

四柳　宏

・医療従事者以外の患者支援にあ
たる人に対してe-learningによる肝
炎の感染・予防に関する啓発活動
が有効であることを示した。
・ＨＢワクチン接種により小学校低
学年までの児への感染を予防でき
ることを示した。
・急性肝炎の疫学の正確な把握に
関する成果を得ることができた。

・医療従事者以外の患者支援にあ
たる人に対する啓発活動が現場
での感染症に対する理解を深める
のに有効であることを示した。
・ＨＢワクチン接種が小学校低学
年までのＢ型肝炎感染防止に極
めて有効であることを示した。
・Ｂ型・Ｃ型急性肝炎は徐々に減
少してきていることを示すことがで
きた。

肝炎ウイルスに感染した人のケア
にあたる人に対するe-learning資
材を開発した。

2016年に導入したＨＢワクチン定
期接種の有効性を示すことができ
た。

肝炎ウイルス感染者に対する理
解を深めるための方法を示した。

4 8 0 0 4 0 0 0 0 0

181

人口動態や地域
の実情に対応す
るへき地医療の
推進を図るため
の研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

小谷　和彦

へき地医療やその医療計画に資
する成果を得た。特に、道路距離
を用いたり、無医地区の設定につ
いて分析したりしてへき地医療に
おける医療アクセシビリティに関す
る知見を得た。また、へき地医療
拠点病院とへき地診療所における
オンライン診療を含む遠隔医療の
実態やその支援方策に関して明ら
かにした。ICTを用いた診療に携
わる看護の効用と課題も示唆し
た。さらに、へき地医療機関での
専門診療に関する調査や、国内
外のへき地遠隔診療の情報整理
を行った。これらに対して、行政機
関や医療機関等から照会を受け
ることもあった。

へき地医療におけるオンライン診
療の利活用や導入支援の実際、
そしてDoctor to Patient with 
Nurseの形態の有用性を提示し
た。これは、医療計画や診療報酬
の体系を通して、臨床現場に反映
され得る成果であった。

ガイドラインに直に該当する事項
はない。ただし、今回の知見を含
めて、へき地医療におけるオンラ
イン診療の支援や人材の利活用
に関して総括する予定がある。

へき地医療でのICT、特にオンライ
ン診療の利活用に関する結果の
一部は、第８次医療計画等に関す
る検討会（令和４年７月27日；へき
地の医療）や中央社会保険医療
協議会（令和５年11月８日；外来）
等で提示された。第８次医療計画
の指針作成時や診療報酬の改定
時に考慮された。また、都道府県
のへき地医療担当者が参集する
全国へき地医療支援機構等連絡
会議（厚生労働省）において、結果
の一部を報告し、成果の行政的還
元を行った。

成果について、学会で発表すると
ともに論文で出版した。調査報告
書を刊行した。また、自治医科大
学のホームページで研究活動を
紹介し、情報発信に努めた。さら
に、へき地の医療現場や自治体に
赴いて意見交換等の機会を得た。

2 2 4 3 7 0 0 0 2 0
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データ駆動で地
域の実情に応じ
て医療提供体制
構築を推進する
ための政策研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

今中　雄一

１．地域の病床機能の数量的評価
指標を開発し全国各地域で実測し
た。
２．地域医療の質指標を、個票レ
ベルでNDBを用い開発･解析し、
経年推移、地域差の関連要因を
示した。
３．感染症の対応システムや医療
提供へのインパクトの評価を行っ
た。
４．地域医療システムにおける医
療機能分化･連携の評価方法を、
ネットワーク解析を活用して開発し
評価した。
５．病院統合･再編による地域の
病床機能分布と医療提供の変化
を定量的に評価した。
６．地域と病院の災害時サージ
キャパシティとBCPの評価方法を

１．全国での二次医療圏単位の
「医療の質指標」では、急性心筋
梗塞と脳梗塞の診療にて2014～
2020年度にかけて改善しかつ地
域間の格差が縮まる傾向にあっ
た。が、いまだ格差は存在し、地
域差の関連因子を分析した結果、
二次医療圏の人口当たり専門医
数、救急病院数等の医療資源指
標が関連する可能性が示唆され
た。
２．コロナ禍においてCOVID-19を
多く受け入れた病院ほど、COVID-
19以外の集中治療患者では、受
入れ数が減少したが、そのリスク
調整死亡率は上昇せず、医療の
質が保たれていたことが示唆され
た。

１．「新型コロナウイルス感染症
（COVID-19）診療の手引き」にお
ける「デキサメタゾン」の具体的な
推奨によりその処方が増え、他の
ステロイド剤は増えず、指針が意
思決定に影響があったことを示し
た。
２．地域医療システムにおける（１）
病床の機能分布の定量化方法、
（２）医療連携の定量的評価方法、
（３）病院の再編･統合の定量的評
価方法、（４）地域における災害時
のサージキャパシティの定量的評
価方法と（５）BCPの評価方法を研
究開発し、今後の評価方法のモデ
ルとして資することが期待される。

３府県の地域医療システムのデー
タ解析において当研究成果が支
援の基盤となった。連携のありか
たの可視化手法を開発することが
でき、また、連携の強さと効率性向
上を定量的に示すことができ、今
後の連携推進に役立つ知見となっ
た。当成果により、地域の医療の
仕組みや資源配備のあり方が、と
くに、地域において、医療のパ
フォーマンスの定量的評価、病床
機能の配備状況、機能分担、拠点
形成や連携強化の効果や重要性
の定量的な把握が可能となり、有
限の財源や資源のもと質の高い
効率的な医療システムの構築に
資するものである。

公衆衛生学会、医療病院管理学
会、疫学会シンポ企画､座長､演
者。
HIRA International Symposium
ASQua World Health Day
Japan Health Day in Helsinki
Bridging Japan-UK Symposium
ISQua-the Academy's Symposium
Global Conference of Alliance for 
Healthy Cities
Post-ISQua Highlight Webinar
で招待講演

3 13 0 0 20 1 0 0 3 11
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地域の実情に応
じた医療提供体
制の構築を推進
するための政策
研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

今村　知明

第80～82回「日本公衆衛生学会
総会」（2021年～2023年）において
「奈良県ＫＤＢ7年間（2013-19年
度）の時系列分析とその間の急激
な医療内容の変化についての分
析」、「第8次医療計画策定に向け
た循環器疾患の医療政策指標の
検討」等の演題で、年度ごとに最
新情報を踏まえた研究成果の発
表を行った。

該当なし。 該当なし。

「第8次医療計画」に必要となる指
標の策定に資するため、奈良県立
医科大学公衆衛生学講座ホーム
ページにて、4疾病（精神を除く）・5
事業及び在宅医療の医療体制構
築にかかる現状把握のための領
域別指標一覧、重要指標及び参
考指標の一覧を公表し、各都道府
県が医療計画の策定に際して利
用・進行管理できるようにした。

患者突合方法、装置、及びプログ
ラムの特許出願。
特許番号：特願2023-018280

7 28 0 0 85 5 1 0 0 0

21



開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果
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在宅医療を必要
とする患者像の
検討と地域特性
に合わせた在宅
医療提供体制の
構築に関する研
究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

田宮　菜奈
子

本研究課題の成果を元に「真に在
宅医療が必要な対象とは」を考察
する上で、「医療ニーズ」と「通院
困難度」の2軸を基準として設定し
た。医療ニーズが高いかつ通院困
難度が高いケースは訪問診療が
必要なケースとされ、「あるべき訪
問診療」の対象が割り出せる可能
性が考えられた。またこの2軸以外
にも在宅医療の利用背景として、
「家族側」あるいは「医療介護体制
側」があると見いだされた。

データ分析の結果から、指定難
病、末期の悪性腫瘍や在宅での
医療処置を行っている患者のおい
ては要介護度に関わらず、そうし
た医療処置の必要性の指標（指
標）から見た医療的対応が行われ
ていた。またそうした特定の疾患
や日常的に医療処置を行っていな
い者においては、要介護度が重度
であることと指標から見た医療的
対応とは関連していた。同時に、
医療的対応の必要性と要介護状
態以外の在宅医療の利用理由が
ある可能性が示唆された。

該当なし

その他行政的観点からの成果
（200文字程度、最大250文字）
実態調査からは、医療的対応の
必要性でも要介護状態でもない在
宅医療の利用背景として、「家族
側」あるいは「医療介護体制側」が
あると見いだされた。専ら、医療的
対応の必要性あるいは要介護状
態が在宅医療利用の主な背景で
あることが実態調査からも明らか
となったが、そうした主な理由以外
の「家族側」「医療介護体制側」と
いう特徴的な理由が明らかになっ
たことは重要な結果であると言え
る。

COVID-19による在宅看取りへの
検証を分析した結果からは、在宅
での看取りには、機能強化型在支
診・在支病が受け皿になっていた
ことが示唆され、学術雑誌で掲載
された（Sun Y, et al. JMA journal. 
2024）。

0 4 0 0 0 0 0 0 0 0
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第8次医療計画
に向けた周産期
センターの集約
化・重点化と周
産期医療を担当
する医師の確
保・専門教育に
関する研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

池田　智明

全国の周産期センターに対するア
ンケートにより、働き方改革の実
現のために、周産期センターの集
約化・重点化が重要であることが
示された。
周産期医療において、頻度が高
く、全国的な偏りが少ない、かつ産
科および新生児科に共通する重
要な疾患である早産に着目し、全
国DPCデータ2020版を基にして客
観的な指標を複数算出した。これ
らの指標から各都道府県を①都
市集中型、②都市分散型、③地方
集中型、④地方分散型に分け二
次医療圏毎および病院毎の重要
度を示した。

各周産期センターの寄与度を評価
する目的で、周産期診療実績スコ
アおよび周産期センター産科人材
スコアを作成し、全国の分娩取扱
施設について評価した。また早産
に関する診療実績を用いることで
も各周産期センターの寄与度を評
価した。
周産期専門医（母体・胎児）が2人
以上勤務している地域周産期セン
ターの周産期診療実績スコアが高
いことから、周産期専門医（母体・
胎児）の育成をすることが重要で
あるという根拠を示した。

本研究で収集したデータを基に各
都道府県毎に更なる調査を行うこ
とが、地域の実情に応じた集約
化・重点化を進める上でのガイドラ
インを作成することにつながると考
えられる。

第8次医療計画の策定に向けて、
働き方改革を進める上で、周産期
医療施設の集約化・重点化が重
要であることが示された。得られた
データを基に、各都道府県を４類
型に分類し、周産期診療実績スコ
ア、周産期センター産科人材スコ
アおよび早産に対する診療データ
を収集したことで、地域の実情を
考慮した集約化・重点化を進める
客観的な指標が揃った。
NICUにおける長期入院児が在宅
医療に移行する過程の現状を把
握し、診療報酬の観点から新たな
施策を提案した。

診療実績評価、産科・新生児医療
人材評価と分娩数、新生児搬送
距離、許可NICU病床数を参考にし
て、全国の周産期センターをマッ
ピングし、地域性を考慮した集約
化・重点化を進める参考となる地
図を作成した。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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あん摩マッサー
ジ指圧施術所の
就業実態を把握
するための研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

谷川　武

視覚障害のあるあはき師は、視覚
障害がないあはき師に比べ、年収
が低く、売り上げについては4倍以
上の格差がある現状が明らかに
なった。これは特に、COVID-19の
感染拡大以降に広がる傾向があ
り、視覚障害者のあはき師は非常
に厳しい状況に置かれていると考
えられた。本研究で得られた成果
は、日本公衆衛生学会、全日本鍼
灸学会等の関連学会において発
表ならびに論文投稿をする予定で
ある。

該当なし 該当なし

本研究は、今般の社会状況を踏
まえた視覚障害者ならびに晴眼者
のあん摩マッサージ指圧師の生
計の実態を詳細に把握したもので
あり、あん摩マッサージ指圧師に
係わる学校または養成施設にお
ける定員の増員や設置申請等が
あった場合に、その可否を審査す
る際の基礎資料となることが期待
される。また、本研究はCOVID-19
があはき業に与えた影響について
も明らかにしたものであり、今後の
ポストコロナ社会における視覚障
害者ならびに晴眼者のあはき業に
対する支援策を検討する上でも重
要な基礎資料となることが期待さ
れる。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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医療機関におけ
る院内感染対策
の質向上のため
の研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

吉田　正樹

　既存のガイドラインには新興再
興感染症等のまん延時に必要な
院内感染対策について十分に記
載されていない。新興再興感染症
の感染対策を加味した院内感染
対策ガイドラインを作成することが
でき、病院のみならず診療所、高
齢者施設での感染対策について
も利用できるガイドラインが作成で
きた。

　病院内ですぐに活用できる感染
対策の基本から、病態別感染対
策、病原体別感染対策、さらには
病院環境整備、部門別感染対策
と幅広い領域の感染対策のガイド
ラインができた。抗菌薬適正使
用、アウトブレイク時の対応、ワク
チンなどの実践的な内容も記載さ
れたガイドラインを完成させた。新
型コロナウイルス感染症で問題と
なった新興感染症や病院内の換
気についても記載されたガイドライ
ンができた。

　新興・再興感染症の院内感染対
策も含めたガイドラインを作成し
た。本ガイドラインは、日本環境感
染学会と連携して作成され、その
内容の一部は、第38回日本環境
感染学会総会・学術集会にて、
2023年7月20日にシンポジウムと
して発表された。学会会員に広く
広報できたとともに、今後も学会
活動の中で広く普及され、活用さ
れる。

　院内感染対策は、厚生労働行政
においても重要な領域であり、院
内感染を防ぐことは重要課題であ
る。本ガイドラインの普及により、
病院のみならず、高齢者施設、介
護施設での病院内・施設内感染を
減らすことが期待でき、厚生労働
行政にも貢献できる。

　新型コロナウイルス感染症のパ
ンデミックにより、院内感染対策の
重要性が確認され、社会にも感染
対策が広まった。今後、さらなる新
興感染症の発生時には、本ガイド
ラインが役立つとともに、重要視さ
れる。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
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病院薬剤師への
タスク・シフト／
シェア普及に対
する阻害要因の
把握とその解決
に向けた調査研
究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

寺田　智祐

①研究目的の達成度（成果）
・タスク・シフト/シェアの進展の阻
害要因や課題を抽出することがで
き本研究の目的を達成できた
・患者のニーズを明らかにできた
・院外処方箋の問い合わせ簡素
化プロトコルの業務ガイドライン
（案）が作成できた
②研究成果の学術的・国際的・社
会的意義
・研究論文発表については準備中
である
・医療の質の向上につながると期
待する
③研究成果の発展性
・タスク・シフト/シェア推進へ向け
た次の研究に繋がる
④研究内容の効率性
・オンラインでの班会議を定期的
に実施し、効率的に研究を遂行で
きた

特記無し 特記無し

研究成果の政策等への活用（公
的研究としての意義）
・本研究成果を元に、通知、ガイド
ライン、診療報酬等の施策へ反映
する基礎的情報を収集できた
・学会での発表等を通して医療関
係者への啓発活動を定期的に実
践したため、タスク・シフト/シェア
推進の波及効果が期待できる
・院外処方箋の問い合わせ簡素
化プロトコルの業務ガイドライン
は、薬剤師業務の発展に直接寄
与する

特記無し 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0
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医療機関内の医
療事故の機能的
な報告体制の構
築のための研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

木村　壯介

令和5年度に実施したアンケート
調査の集計・解析を行い、医療事
故の判断を行う医療機関の補助
資料となる「医療機関内の医療事
故の機能的な報告体制構築のた
めの手引き」を作成した。そして、
死亡直後の遺族説明、医療事故
の判断に関する検討会、医療事
故と判断した後の遺族説明、の３
つの場面について模擬事例を用
いて教材動画を作成した。
今後は本研究班においてホーム
ページを開設し、手引きおよび研
修動画を全国の医療機関等が活
用できるよう、公開する予定であ
る。

医療機関で死亡から医療事故報
告されるまでの過程には、死亡事
例の把握、医療事故該当性の判
断、遺族への説明などと並行して
状況の保全や院内調査に向けた
情報収集等も必要になる。これら
の対応も含め院内体制について
「医療機関内の医療事故の機能
的な報告体制構築のための手引
き」にまとめ、院内での実践が難し
いとの意見が多かった3つの場面
に焦点をあて教材動画を作成し
た。これらの成果物は医療機関が
医療事故報告体制を整備する際
や初期対応する際の補助となるも
のと考えている。

医療事故が疑われる死亡事例が
発生した際の院内体制について
「医療機関内の医療事故の機能
的な報告体制構築のための手引
き」としてまとめた。あわせて、死
亡直後の遺族説明、医療事故の
判断に関する検討会、医療事故と
判断した後の遺族説明、の３つの
場面について模擬事例を用いて
教材動画を作成した。

令和6年度から開始する第8次医
療計画作成にあたっては、医療事
故調査制度に関する研修を院長
などの管理者が受講した医療施
設数の割合が新たに追加項目と
なっている。今回作成した研修動
画が医療事故調査制度に関する
研修等に組み込む等活用されるこ
とにより、全国の医療機関におい
て機能的な医療事故報告体制の
整備が進むことが期待される。

本研究の成果について、第19回医
療の質・安全学会学術集会（2024
年11月29日・30日開催予定）にお
いて発表予定である。

0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

190

美容医療におけ
る医療安全を確
保し、医療安全
に係る諸制度と
の連携を実装し
て安全な美容医
療のシステムを
構築するための
研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

朝戸　裕貴

美容医療に関係する5つの学会の
3093施設を対象に、令和5年7月
から12月までの期間に国内で行
われた美容医療に関する合併症
の前向き調査を行った。また同時
期に先行研究の結果令和4年に刊
行に至った美容医療診療指針を、
医師がどのように活用しているか
のアンケート調査を行った。また医
療安全に関するビデオ講習を作
成・公開した。このことはわが国に
おける美容医療の医療安全向上
に寄与するものである。

有害事象調査では異物肉芽腫や
しこり形成がもっとも多く、次いで
形態の左右差や、開瞼・閉瞼障害
が多く報告された。出血多量や敗
血症など重篤な合併症や、国内未
承認の医薬品・材料に起因する合
併症の報告もあった。診療指針活
用調査では診療指針の内容は高
く評価されているが、診療指針自
体の認知度をさらに高める必要性
が明らかとなった。医療安全のビ
デオ講習についての評価は今後
明らかになっていくものと考えられ
る。

先行研究の結果である「美容医療
診療指針（令和3年度改訂版）」を
令和4年10月に完成、刊行した。
今回の研究では発刊後9か月を経
て、診療指針がどのように活用さ
れているか調査を行っている。参
考になったCQは日光黒子(老人性
色素斑)、肝斑、後天性真皮メラノ
サイトーシス、次いでシワ、タルミ
に対するHIFUやヒアルロン酸の適
応、脱毛であった。指針を読んだ
すべての回答者から「他の医師や
医療機関に勧められる」と評価が
得られた。

美容医療に関連する5団体の協力
のもとに、先行研究から続いてい
る美容医療合併症調査や、診療
指針の改訂などを引き続き行って
いくことによって、安心安全な美容
医療体制の構築に寄与できるもの
と考えられる。また、医療事故情
報収集等事業への報告方法や、
患者に対する医療安全支援セン
ターなどの相談先の紹介に関して
も、本研究の講習ビデオの内容が
医師や患者に周知する一助にな
ると考えられる。

特記なし 0 0 5 0 2 0 0 0 0 0
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看護職及び特定
行為研修修了者
による医行為の
実施状況の把
握・評価のため
の調査研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

永井　良三

特定行為に係る研修制度が開始
して約9年が経過し、研修制度の
普及によって看護師への医行為
のタスクシフト・タスクシェアが促進
してきている、または、促進できる
ことが確認された。このことから、
我が国の医療環境の変化に対応
したチーム医療の推進や医師の
働き方改革の検討材料となり、社
会的意義が高いと考える。

医療現場の看護師は、研修制度
の普及に関連して全身状態の評
価や継続的な評価の重要性を改
めて広く認知していることが示唆さ
れ、医療安全の意識が高まってい
ることが推察され、今後、医療の
質保証ならびに向上にも寄与して
いくことが考えられる。

該当事項無し。

特定行為を含め医行為の看護師
の実施状況や今後の実施意向に
ついて、各関連団体や学会、全国
の各種医療現場の医師や看護師
に調査を行った成果は、今後の特
定行為に係る看護師の研修制度
の見直しの材料として貢献でき
る。

啓発活動として、都道府県行政か
らの依頼や、学種学会等からの依
頼で、特定行為の現状や今後の
展望に関して講演依頼を受け、発
表している。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

22
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特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名
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研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

192

潜在看護職の復
職に係る実態把
握及び効果的な
支援方策の検討
のための研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

武村　雪絵

施設に所属しない潜在看護職は
リーチするのが難しく、これまで潜
在看護職を対象とした全国調査は
ほとんど実施されてこなかった。本
研究では各地方の潜在看護職（復
職した潜在看護職を含む）計2,298
人から有効回答を得て、潜在看護
職の復職や復職支援ニーズに関
する実態を明らかにした。今後、
データに基づいて潜在看護職へ
の支援を検討することが可能と
なった。
また、全国ナースセンターが提供
している多様な復職支援プログラ
ムを網羅的に調査し、カテゴリ化し
て詳細な実態を明らかにした初め
ての研究である。

復職支援に関する先駆的事例・好
事例のデータを収集した。また、全
国ナースセンターが提供している
多様な復職支援プログラムを網羅
的に調査しまとめた。これらの中
にはナースセンターなど復職支援
事業者の参考になる貴重な情報
が多く含まれる。また、ナースセン
ターからの要望に応じて、都道府
県別に潜在看護職調査の結果を
集計し、ナースセンターにフィード
バックしたところ、今後の復職支援
の検討に役立つとの評価を得た。

特記事項なし

新しい潜在看護職の復職支援プ
ログラムのあり方について提言
し、今後取り組むべき課題を整理
した。今後の活用が期待される。

特記事項なし 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

193

希少疾病・難病
等の分野におけ
る診療ガイドライ
ン等の評価に資
する研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

堀田　信之

希少疾患・難病ガイドラインでは
「エビデンスの確実性D（とても弱
い）」を細かく評価する必要性があ
る。また、エビデンスの確実性が
各ガイドラインにおいて適切に評
価されているかどうかを検討した。
患者数が少ない希少疾患・難病分
野では良質なRCTの施行が困難
でエビデンスの確実性が低いこと
が予期されるにもかかわらず、不
適切に強いエビデンスと評価され
ていることが多い。ガイドライン執
筆者の意見を補強するためにエビ
デンスを過剰評価しているのでは
ないかと懸念された。専門的・学
術的観点から重要な成果と考え
る。

希少疾患・難病ガイドラインでは
「エビデンスの確実性D（とても弱
い）」を細かく評価する必要性があ
る。また、エビデンスの確実性が
各ガイドラインにおいて適切に評
価されているかどうかを検討した。
患者数が少ない希少疾患・難病分
野では良質なRCTの施行が困難
でエビデンスの確実性が低いこと
が予期されるにもかかわらず、不
適切に強いエビデンスと評価され
ていることが多い。ガイドライン執
筆者の意見を補強するためにエビ
デンスを過剰評価しているのでは
ないかと懸念された。臨床的観点
から重要な成果と考える。

一般社団法人日本呼吸器学会と
連携し、成人肺炎診療ガイドライン
2024を刊行した。
一般社団法人日本呼吸器学会と
連携し、COPD診断と治療のため
のガイドライン2022を刊行した。
日本結核・非結核性抗酸菌症学
会と連携し、結核診療ガイドライン
2024を刊行した。
日本リウマチ学会と連携し、関節
リウマチガイドラインを作成中であ
る。

希少疾患・難病ガイドラインでは
「エビデンスの確実性D（とても弱
い）」を細かく評価する必要性があ
る。また、エビデンスの確実性が
各ガイドラインにおいて適切に評
価されているかどうかを検討した。
患者数が少ない希少疾患・難病分
野では良質なRCTの施行が困難
でエビデンスの確実性が低いこと
が予期されるにもかかわらず、不
適切に強いエビデンスと評価され
ていることが多い。ガイドライン執
筆者の意見を補強するためにエビ
デンスを過剰評価しているのでは
ないかと懸念された。行政的観点
から重要な成果と考える。


希少疾患・難病ガイドラインでは
「エビデンスの確実性D（とても弱
い）」を細かく評価する必要性があ
る。また、エビデンスの確実性が
各ガイドラインにおいて適切に評
価されているかどうかを検討した。
患者数が少ない希少疾患・難病分
野では良質なRCTの施行が困難
でエビデンスの確実性が低いこと
が予期されるにもかかわらず、不
適切に強いエビデンスと評価され
ていることが多い。ガイドライン執
筆者の意見を補強するためにエビ
デンスを過剰評価しているのでは
ないかと懸念された。社会にイン
パクトのある重要な成果と考える。

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0

194

看護と歯科口腔
ケア分野の医療
情報標準化と
FHIR仕様策定に
関する研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

大江　和彦

看護介護・栄養・歯科口腔の3領
域についてそれぞれの領域での
医療機関内外で連携交換される
医療情報について、次世代医療情
報標準FHIR仕様にもとづいて連携
するために必要な情報項目の整
理、集約、FHIRリソースへの対応
付け、情報提供元と情報提供先、
提供目的などを整理して、FHIR規
格に適合できるようにした。また新
たな看護情報リソースの提案の必
要性を提示した。これらは、これま
であまり対象領域とされなかった
看護介護や栄養、歯科領域の標
準化研究領域の標準化の発展に
貢献する。

看護介護・栄養・歯科口腔の3領
域では、臨床現場での情報連携
やデータ再利用が十分でなく、情
報連携が効率的でなかった。本研
究はこれらの情報連携を標準化さ
れたFHIR規格で行うことに第一歩
を開くもので、同領域の領域内は
もとより領域間の情報連携の効率
化やデータ再利用の発展に貢献
する。

本研究は看護介護・栄養・歯科口
腔の3領域での領域内はもとより
領域間の情報連携のためのFHIR
実装ガイドを作成するための基礎
資料を作成できた。今後、FHIR実
装ガイドの策定に繋げる。

本研究は看護介護・栄養・歯科口
腔の3領域での領域内はもとより
領域間の医療DXの発展に貢献す
る。また患者に対するこれらの領
域で連携される情報をアプリ等で
閲覧するマイなポータルを活用し
た健康医療情報プラットフォーム
の基盤技術開発に貢献する。

特記事項はない。 0 0 2 0 2 0 0 0 0 1

195

衛生検査所等の
適切な登録基準
の確立のための
研究

5 5
地域医療
基盤開発
推進研究

〆谷　直人

衛生検査所の登録基準は、登録
検査分野数に基づいて昭和33年
に設定され、その後変更されるこ
となく適用されてきた。平成30年に
実施された改正医療法において
臨床検査分類は見直された。しか
し、これらは見直された臨床検査
分類を従来の基準へ適用したもの
であり、十分な検討はされていな
かった。
本研究では、衛生検査所における
改正医療法後の検証と今後の課
題をアンケートによる調査をもとに
抽出し、分析・検討を加え、衛生検
査所の適切な登録基準について
提言を行った。

医療施設（病院、診療所等）が臨
床検査を依頼している衛生検査所
の検体検査の品質・精度の向上、
ならびに衛生検査所の管理組織、
職員数、検査室の面積・構造設備
等の見直しに資することが期待さ
れる。また、遺伝子検査の再委託
等ゲノム医療が係わる検体検査
に関する検討材料として活用され
ることも期待される。
加えて、生命が危ぶまれるほど危
険な状態であることを示唆するパ
ニック値の把握は臨床的な診察だ
けでは困難で検査のみによって可
能とされているため、医療機関の
実情に応じたパニック値の報告方
法を検討する必要性を明示した。

現時点ではなし。 現時点ではなし。 現時点ではなし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

196

外来医療・在宅
医療における医
療安全上の課題
抽出と医療の安
全性向上に資す
る組織的な方策
の確立のための
研究

5 5
地域医療
基盤開発
推進研究

長谷川　友
紀

これまで得られた医療安全に関す
る知見の多くは、人員、機器、電
子化などの資源を豊富に有する
急性期病院の入院治療における
ものであり、状況が異なり、資源の
比較的乏しいと考えられる中小規
模あるいは慢性期の病院、介護
施設、在宅医療において有効であ
るかを検証する必要がある。本研
究では、外来や在宅医療にかかる
医療安全の実態や医療事故、不
具合様式の特徴、課題等が明ら
かになった。外来や在宅において
入院とは異なる医療安全の基準
運用の必要性や入院、外来、在宅
において共有すべき患者情報の
標準化の重要性が示唆された。

臨床現場で医療安全の向上に取
り組む際には、入院、外来、在宅
等、状況に応じた医療安全上の特
徴を把握しておくことが重要であ
る。本研究において得られた知見
は、今後の医療安全推進に寄与
することが期待される。

ガイドラインとは直接関係ないもの
の、ガイドラインで医療安全につい
て取り扱う場合の参考となること
が期待される。

地域包括ケアにおいては、医療・
介護サービスの連携が不可欠で
あり、各医療サービス提供の場に
応じて生じやすい医療事故の様態
を明らかにし、教育研修への反
映、利用者情報の標準化など情
報共有の仕組みの確立など対応
策を策定することが求められる。
本研究において得られた知見の
活用が期待される。

該当なし。 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

197

ヘルスケアプロ
セス管理に関す
る国際標準化と
個別化 Learning 
Health Systemア
プリケーションの
開発研究

5 5
地域医療
基盤開発
推進研究

中島　直樹

国際的なヘルスケアプロセス管理
に関する知財状況、ビジネスモデ
ルについて調査・検討した。本研
究の提案手法に関する知財は存
在せず、ビジネスモデルについて
はオープン・クローズ戦略を前提
とした更なる調査を必要とした。ま
た、国際標準化戦略に向けて、ヘ
ルスケア管理情報モデルを策定
し、国内標準化・社会実装を見据
えISOに提案し、ContSysモデルと
のマッピングを実施した。さらに、
同モデルに基づいて国際標準規
格のFHIR対応で汎用性の高い個
人用のLHSアプリを新規開発し
ePathと連携した。

ePathで開発した診療プロセス管
理の基本単位である「Outcome、
Assessment、Task」（OATユニッ
ト）を外来対応し、OATユニットに
基づく外来パス（糖尿病外来パ
ス、外来化学療法パス）を策定し
た。糖尿病外来パスは、糖尿病合
併症の発症を抑制するための生
活習慣への介入として、患者の
日々の生活習慣情報と医療情報
（血糖管理・合併症状態など）を設
定した。外来化学療法パスは、術
後補助化学療法の再発予防を目
的とした、副作用・検査結果・服薬
状況を設定した。

ヘルスケアプロセスに係る基本概
念の整理し、ヘルスケアプロセス
管理モデルを開発した。国際的に
広く知られたISO 13940(ContSys)
のモデルとのマッピングを実施し
た。国内標準化・社会実装のため
にデータモデルを想定して、HL7 
FHIRの関連リソース・プロファイル
を検討した。ヘルスケアプロセス
管理モデルの高次の情報モデル
をISOTC215 WG1において
Technical Specificationとする提案
を行い、ISO/TC215 総会にてPWI
として進めることが承認された。

知財・標準化戦略等の検討として
ヘルスケアプロセス管理に関連し
た「国際的な市場動向、国際的な
標準化動向、適合性評価の動向、
特許動向、国際競争戦略」につい
て調査を実施し、各項目について
整理した。
ヘルスケアプロセス管理に類似す
る概念や機能に関する市場は既
に存在しているが、標準や特許は
見られなかった。
ビジネスモデル案として、市民から
のマネタイズを対象外とし、経済
合理性を追求した別のpayerによ
るビジネスモデルを優先し、仮説
を抽出した。

ヘルスケアプロセス管理モデルの
システム実装として、異なるベン
ダーの電子カルテやPHRからも、
疾患毎の個人レベルの高品質な
ヘルスケアプロセス情報をより効
率良く収集することが可能な標準
的な基盤を確立した。医療者の方
針（電子カルテ内のePath機能）と
患者の日常生活（個人スマホアプ
リ）を双方向に同期をとってコミュ
ニケーションするものであり、病院
の実システム上での実証事業を
行うことができた。

0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

198
医師の労働時間
短縮のための手
法に関する検討

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

馬場　秀夫

２０２４年４月より開始される医師
の働き方改革に向けて、医師の労
働時間短縮が喫緊の課題であり、
そのためにタスクシフト・シェアを
中心に業務の見直しを進めること
が推進された。医師が最も時間を
取られる業務は、患者家族への説
明の時間であり、検査・手術・麻
酔・輸血などの説明を簡略化し音
声付き動画を作成することで、異
なる患者への同様の説明を重複し
て行うことなく時間短縮することが
できることから、本研究で作成され
た説明用資材は医師の効率的な
業務遂行にとって有意義なツール
となり意義深い。

医師の働き方改革において、医師
の労働時間短縮に最も資する業
務が何であるかを明確にするため
に、アンケート調査を行い、CT検
査、手術、麻酔、輸血などの患者
説明が、説明用資材を活用するこ
とで、医師の労働時間短縮に最も
寄与することが明らかとなった。研
究代表者及び分担者が、上記検
査や手術、麻酔などの音声付き説
明用資材を作成した。この資材を
臨床で患者説明用として活用する
ことで、説明時間の大幅な短縮が
可能となることが期待される。

医師の働き方改革の概要等を広く
国民や医療関係者に説明し理解
してもらうために、学習教材として
解説スライド、eラーニング、マンガ
での解説などの教材を厚労省と共
同で開発し、いきサポのサイトから
閲覧できるようにした。

本研究で作成された音声付き患
者説明用動画を、各々の医療機
関の実情に合わせる形で修正し、
各々の医療機関にとって最も適切
な説明用資材を開発することがで
きれば、全国の各医療機関の医
師の労働時間短縮に寄与すること
が大いに期待される。また、音声
付き説明用動画を用いて、実際に
説明時間の短縮につながったか
どうかについて、各施設へのアン
ケート調査などを実施することで、
その説明用資材の効果を客観的
に評価することが可能となること
が期待できる。

本研究の研究代表者である馬場
は、学会、m３などのメディア、日
本医事新報などの雑誌を中心に
医師の働き方改革に関しての取
材を受け、医師の労働時間短縮
に関して効果的な業務改善の一
環として音声付き説明用資材の作
成が有効であることを説明した。

5 0 6 0 0 0 0 0 1 2

199

臨床研修の到達
目標・方略・評価
等の見直しに向
けた研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

福井　次矢

本研究は、厚生労働省が各年度
末に行っている臨床研修修了者ア
ンケート結果の、平成31年度から
令和3年度までの三箇年度を対象
とした後ろ向き比較研究である。
結果を経時的な変化を評価すると
ともに、特に研修医到達目標に対
する研修修了時点での自己評価
を臨床研修プログラム改訂前後
(前：令和2年度、後：令和3年度)で
比較検討した。

該当なし なし

医師臨床研修制度の次回の見直
しが令和6（2025）年度に予定され
ていることから、今後の見直しの
効果判定を行う際に、本研究で得
られたデータが役立つものと思わ
れる。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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200
基本的臨床能力
評価試験質向上
についての研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

西崎　祐史

患者再現VTR問題を活用した革新
的問題の開発を進めた。革新的
問題では、医療面接や身体所見
における非言語情報等から臨床
推論を行い、そこから考えられる
鑑別疾患ならびにその診断根拠
を問う内容とした。革新的問題は、
従来のGM-ITEと比較して、全ドメ
イン（「総論（医療面接・プロフェッ
ショナリズム）」、「症候学・臨床推
論」、「身体診察法・臨床手技」、
「疾病各論」）で高い識別力が示さ
れた。また、研修医の複数のドメイ
ンにおける臨床能力の評価に活
用できることが分かった。

臨床研修医の客観的臨床能力評
価のために開発された「基本的臨
床能力評価試験（GM-ITE）」は、
毎年受験者が増加し、2023年度
のGM-ITEには、全国696施設、
9,580名の研修医が参加し、受験
者数が、日本全国の臨床研修医
の約半数にまでに到達した。GM-
ITEにより、毎年、研修プログラム
の長所および短所が適切に評価
されるようになることで、各研修施
設における研修プログラムの運営
や実施体制の見直し、適正化が
可能となる。

本研究班は、GM-ITEの結果や臨
床研修環境に関するアンケート結
果を活用し、臨床研修医の至適な
教育環境を様々な角度から検討し
てきた。令和６年３月８日（金）に開
催された、令和５年度第６回医道
審議会医師分科会医師臨床研修
部会報告書 の医師臨床研修制度
の見直しにおいて、次回の改訂に
向けて、GM-ITE結果データを活用
する方針が示された。

研修医の至適労働時間を決定し
ていく上で、労働時間と基本的臨
床能力の関連性の検討は重要で
ある。本研究班は、日本最大規模
のデータ（約6,000名）を用いた解
析を実施し、基本的臨床能力開発
の観点からは、臨床研修医の至
適労働時間は、週平均60-65時間
（年平均時間外労働時間としては
960-1,200時間）であり、研修効果
を最大化する観点からはC-1水準
の時間外労働時間の上限年1,860
時間は、今後は減少させることが
適当であるというエビデンスを示し
た。

GM-ITEを活用し、日米での基本
的臨床能力評価の比較を行った。
結果は、米国医師の正答率が日
本の研修医を上回った。特に、日
本の研修医の正答率が低かった
問題は、血行動態が不安定な右
室梗塞患者の管理や、外来セッ
ティングにおける慢性閉塞性肺疾
患（COPD）患者に対する吸入薬
の選択に関する問題であった。
https://www.igaku-
shoin.co.jp/paper/archive/y2023/
3544_04

0 12 2 0 9 2 0 0 0 0

201

医師養成課程を
通じた偏在対策
の効果検証のた
めの研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

小池　創一

　医師の偏在是正は専門的・学術
的観点からも重要な課題として認
識されている中、医学部所在地と
勤務先の状況や、地域枠医師の
勤務状況、近年増加傾向にあるた
拠点診療を行っている医師の状
況、医師の診療科選択についての
状況のいったんを明らかにすると
ともに、我が国が独自に導入して
いる医師偏在指標の特徴を明ら
かにすることができたことは専門
的・学術的観点からも意義深い。

本研究は臨床研究に該当しない。 該当なし。

令和6年1月に厚生労働省は「医
師養成過程を通じた医師の偏在
対策等に関する検討会」を立ち上
げており、本研究成果の一部が今
後の議論の中で活用されてゆくこ
とが期待されている。

本研究成果は、医師養成課程を
通じた偏在対策の効果検証ととと
もに、効果的な偏在対策の立案に
向けて基礎資料として活用されて
ゆくことが期待されている。

1 0 0 0 1 0 0 0 0 0

202
死因究明等の推
進に関する研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

細川　秀一

令和5年度研究において実施し
た、全国の検案医を対象とした、
死体検案料及びその算定根拠の
考え方に関するアンケート調査で
は、従来本研究班にて検討してき
た考え方に対し、回答者の大半に
おいては、大きな相違はなく概ね
適切といった印象であることがわ
かった。今後、調査結果を国の検
討会や地域の死因究明等推進協
議会での議論の場に活かすことに
より、検案書発行料等の金額基準
や算定根拠の目安、さらには費用
負担のあり方についての検討の
一助となることから、社会的な意
義を有する研究成果であると言え
る。

死亡診断書（死体検案書）作成支
援ソフト「DiedAi」（ダイダイ）の開
発においては、これまで開発と改
良を重ねてきた死亡診断書等作
成機能に加えて、令和5年度研究
では、出生証明書と死産証書（死
胎検案書）の作成も可能としたこと
によって、今後は、警察医・検案医
にとどまらず、より多くの臨床医に
よる利用が見込まれ、臨床的視点
からの成果は高いと言える。

本研究の研究成果物の一つであ
る死亡診断書（死体検案書）作成
支援ソフトは、死亡診断書等を電
子的に作成することができるソフト
ウェアとして国の「死亡診断書（死
体検案書）記入マニュアル」にも参
考として紹介されていることから、
死亡診断書等の正確な文書の作
成、死因情報をはじめとした統計
データ利活用の推進に資するもの
として、今後、死亡診断書等の電
子的作成と交付に関するガイドラ
イン等が作成される際には、十分
寄与するものと考えられる。

本研究の検案書発行料における
研究成果は、死因究明等推進計
画検証等推進会議における問題
提起をはじめ、令和５年版死因究
明等推進白書においては、「検案
に際して行われる検査の費用等
の金額の基準や算定根拠の在り
方」として紹介されるなど、政策の
推進に寄与する基礎的な資料とし
て十分な役割を果たしてきたとい
えることから、高い行政的意義を
有する。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

203

海外の制度等の
状況を踏まえた
離島・へき地等
におけるオンライ
ン診療の体制の
構築についての
研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

原田　昌範

地域医療学入門（第2版）に新たに
「遠隔医療」の項目が追加され、
執筆を担当した。

海外の実例を日本で実証し、へき
地のオンライン診療において、患
者が看護師等といる場合のオンラ
イン診療（D to P with N）の有用性
を示し、看護師等遠隔診療補助加
算（50点）の新設につながった。

オンライン診療その他の遠隔医療
に関する事例集（令和5年8月：厚
生労働省医政局総務課ホーム
ページ）に実証2ケースが掲載され
た。
オンライン診療の適切な実施に関
する指針（平成30年3月）（令和５
年３月一部改訂）に当研究班の分
担研究結果が反映された。

当研究班で作成した資料が、令和
5年5月17日の「中央会保険医療
協議会総会（第545回）」で使用さ
れ、看護師等遠隔診療補助加算
（50点）の新設につながった。

令和6年度に新設された「看護師
等遠隔診療補助加算（50点）」の
ための医師用のe-Learingコンテン
ツの作成に、携わった。
日本遠隔医療学会、日本プライマ
リ・ケア連合学会、へき地・地域医
療学会でオンライン診療をテーマ
としたシンポジウムを開催した。雑
誌「月刊地域医学」で特集を組ん
だ。

0 0 8 0 20 4 0 0 3 15

204
医療専門職の実
態把握に関する
研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

小野　孝二

近い将来、医療専門職の需給バ
ランスがある一定の条件で推定す
ると医療施設においては、供給過
多になるという予測は臨床現場に
おける医師の働き方改革のタスク
シフト/シェアの推進に繋がった可
能性がある。

2029年までは病院における検査
数は増加し、臨床現場は多忙な労
働環境にある。そのため医師の働
き改革の取り組みのひとつである
タスクシフト/シェアの推進はなか
なか進まないと思われていた。し
かし、本邦の将来の人口減少が
予想される中、病院の検査数も減
少し、医療専門職の需給バランス
が供給過多になると予想されたこ
とを踏まえて、それぞれの医療専
門職は将来の職のあり方につい
て前向きに業務拡大について考え
るきっかけになった。

参考にされたケースはない。

厚労行政は医師の働き方改革を
推進しており、この数年は様々な
取り組みを実施して きた医療機関
や検討を重ね実施開始しようとし
ている医療機関があると推察され
る。医師の働き方改革の取り組み
の１つであるタスクシフト/シェアの
実施について、各職能団体からの
推薦や本研究班の調査で、実施
に向けた調整方法や内容に汎用
性があり、多くの医療機関が参考
にできる 取り組みをしている医療
施設を視察したことから、タスクシ
フトの効果的な推進に貢献した。

1.　人口減少の要因による病院の
検査数の減少について じほう 
THE MEDICAL&TEST 
JOURNAL(2022.7.21)の１面に掲
載された。　
2.　タスク・シフト/シェアの現状課
題と期待について、NTT経営研究
所の経営研レポートNTT DATA
ホームページにて紹介
（2024.2.2）。
３.　シンポジウム・研修会等で研
究代表者の小野孝二は、2022年
度は1回、2023年度は7回の招待
講演を実施、2024年は2回の招待
講演を予定。研究協力者の森田
雅士は2022年に指定パネリストで

1 0 0 0 4 0 0 0 0 10

205

Post-CC OSCE
を国家試験化す
るにあたっての
妥当性・信頼性・
公平性等の検証
に関する研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

栗原　敏

　現行の医師国家試験が昭和23
年度の法律に基づく「知識」の修
得状況を評価するpaper-based 
testingのみであったため、医師と
してより重要な、基本的「技能」
や、患者への「態度」、学修する
「習慣」等の修得状況を、全国統
一基準で評価するためのシミュ
レーションテスト（OSCE）を構築し
た。それによりわが国の医学部卒
業生の臨床能力のさらなる向上
と、時代とともに変革しつつある国
民・社会のニーズに合致した臨床
医の育成が期待できる。

なし なし なし なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

206

献体による効果
的医療技術教育
システムの普及
促進に関する研
究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

波多野　悦
朗

現行の報告システムを改善し、日
本外科学会や関連学会の協力を
得て、専門領域ごとの評価体制を
整えた。また、プロフェッショナル・
オートノミーの強化を目指し、CST
を統括する新組織「一般社団法人
CST（仮称）」の設立を決定した。さ
らに、新ガイドライン作成のための
専門的な検討と、生命倫理や社会
学の観点からCSTの社会的役割
を見直し、啓発活動の計画を立て
た。

献体を使用した手術手技研修
（CST）を通じて高度な手術技術の
安全な普及を目指し、ガイドライン
の改定や新組織「一般社団法人
CST（仮称）」の設立準備を進め
た。これにより、評価システムの改
善やプロフェッショナル・オートノ
ミーの強化が図られた。また、CST
画像の適正管理に関するワーキ
ンググループを立ち上げ、専門的
な見地から新ガイドラインの作成
に取り組んだ。

CSTの新ガイドライン作成におい
て、『CST画像の適正管理ワーキ
ンググループ』を立ち上げ、顔面
移植手術や美容外科のCSTに関
する個人特定可能な画像の使用
問題を検討した。日本形成外科学
会のメンバーが参加し、問題点を
洗い出し、これを新ガイドラインに
取り入れる準備を進めている。ま
た、倫理面や社会学の観点から
CSTの在り方を検討し、一般市民
向けの啓発活動も計画されてい
る。

本研究において、日本外科学会
CST推進委員会と連携し、多領域
からの報告書の審査・承認体制を
整え、2022年度から各領域の評価
委員による領域別審査と全体会
議での承認体制を確立した。ま
た、プロフェッショナル・オートノ
ミーの強化のため、新組織「一般
社団法人CST（仮称）」の設立準備
を行い、関係する学会や団体から
賛同を得た。さらに、新ガイドライ
ン作成のためのワーキンググルー
プを設置し、適正な管理と運用に
向けた検討を行いった。

本研究により、新たなCSTガイドラ
インの作成が進められ、特に
『CST画像の適正管理ワーキング
グループ』の設立によって、個人
特定可能な画像の適切な取扱い
が強化された。さらに、生命倫理
や社会学の観点から、社会におけ
るCSTの意義を再評価し、一般市
民向けの啓発活動が計画されて
いる。これにより、CSTの社会的認
知度が向上し、医学教育における
倫理的な基盤が強化されることが
期待される。

1 7 0 0 3 0 0 0 0 0
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今後の社会情勢
や助産師の活躍
の場の発展を見
据えた技術教育
の内容及び方法
の確立のための
研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

村上　明美

出生数の減少やハイリスク妊産婦
の増加等の社会情勢の変化によ
り、実習施設や分べん数の確保が
難しくなっている。そのような教育
環境下で今回開発した「助産技術
修得のための教育プログラム」を
活用することにより、分べん第1期
から担当した産婦の受け持ちが中
断され直接分べん介助に至らな
かった場合でも、その経験を無駄
にすることなく、保健師助産師看
護師学校養成所指定規則に規定
された10例程度の直接分べん介
助を行うことに劣らない助産技術
の修得を可能とすることが明らか
になった。助産技術習得における
教育的な意義は大きい。

今回開発した「助産技術習得のた
めの教育プログラム」を活用する
ことにより、分べん第1期から担当
した産婦の受け持ちが中断され直
接分べん介助に至らなかった場合
でも、その経験を無駄にすることな
く、10例程度の直接分べん介助を
行うことに劣らない助産技術の修
得を可能とすることが確認できた。
出生数の減少やハイリスク妊産婦
の増加等の社会情勢の変化の影
響により、実習施設や分べん件数
の確保が困難である等の教育環
境下で、当該教育プログラムを活
用することにより、臨床側の実習
指導にかかる負担軽減につなが
る。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 1 2 0 0 0 0

208

医療機関におけ
る医療機器安全
管理の実態調査
に関する研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

菊地　眞

本研究で実施した医療機器安全
管理の大規模アンケートや関係団
体・学会への書面ヒアリング調査
などから今後の医療機器の安全
管理体制確保措置のあり方を提
言できた。本提言は次回の通知
「医療機器の安全管理のための体
制確保に係る運用上の留意点に
ついて」および指針「生命維持管
理装置および放射線関連機器の
研修・保守点検指針」の改定と新
たな指針策定における基礎資料と
なる。

本研究で実施した医療機器安全
管理の大規模アンケートや関係団
体・学会への書面ヒアリング調査
の結果から臨床現場における医
療機器安全管理の課題を抽出で
きたため、今後の医療機器の安全
管理を十分に実施していくために
必要な手当てを検討することがで
きた。

本研究ではガイドライン等は策定
されていないものの、本研究の結
果は今後の通知・指針策定におけ
る基礎資料となる。

本研究で実施した医療機器安全
管理の大規模アンケートや関係団
体・学会への書面ヒアリング調査
の結果は、臨床現場における医療
機器安全管理の現状を示すもの
であり、今後の医療機器安全管理
の実行率を向上させるための施策
の検討に活用できるものである。

医療機器安全管理の実施の普及
啓発を目的としてポスターおよび
ウェブサイトを開発した。ポスター
は病院管理者向けと医療機器安
全管理責任者向けの2種類のポス
ターを開発した。ウェブサイトにつ
いては、医療機器安全管理の必
要性に関する説明、医療機器に関
連するインシデントの事例検索が
可能なWEBサイトの紹介、通知・
指針の解説と関連する資料の掲
載等を行っており、現在公開され
ている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
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209
国内医療機器産
業の業界支援に
関する研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

中野　壮陛

AMED研究開発案件の推進状況
調査において、新たにAMED医療
機器の研究開発マネジメント、ス
テージゲートを利用し、採択時の
ステージと現在のステージを測定
項目として追加したことで、開発ス
テージの移行状況、上市の割合
の達成度などの可視化に成功し
た。これにより研究開発支援事業
に関する中間評価や事後評価に
より客観性を持たせることが可能
となるため、今後のより一層の効
果的な研究開発支援策の立案が
可能となった。

特になし 特になし

医療機器基本計画において今後
策定すべきKPI候補の検討及び試
行的測定を行った。これらの検討
結果は、令和6年3月12日に開催さ
れた厚生労働省「国民が受ける医
療の質の向上のための医療機器
の研究開発及び普及の促進に関
する検討会」にて報告した。また、
令和6年5月16日に開催された第6
回医療機器・ヘルスケア開発協議
会の資料として活用され、医療機
器基本計画に基づく産業振興政
策の議論に貢献した。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

210

ドクターヘリの効
果的な運用と安
全管理に関する
研究

3 5
地域医療
基盤開発
推進研究

猪口　貞樹

本研究の成果については、第29回
日本航空医療学会のワークショッ
プおよび第30回同学会の記念講
演「航空医療の現状と課題」など
で発表された。DHのデータベース
を用いた品質指標と可視化は、
DHの質の改善に有用と期待され
る。

本研究で作成した標準テキスト
は、DHの従事者研修で用いられ
る予定であり、データベースを用
いた品質指標の可視化システムと
共に、DHの継続的な質の改善に
資するものである。

本研究で作成した標準テキスト
は、DHの従事者研修で用いられ
る予定であり、全国で活用されると
考えられる。

本研究の成果のうち、ドクターヘリ
夜間飛行に関する研究は、令和５
年度6月12日のドクターヘリ議連で
説明され、政策策定の基礎資料と
して用いられた。

本研究の成果は、日本航空医療
学会のHPに掲載されるとともに、
認定NPO法人救急ヘリ病院ネット
ワークの開催するシンポジウム
（令和4年12月16日）でも使用され
ている。

0 0 0 0 5 0 0 0 1 0
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院内の医療安全
管理体制を定量
的に評価する指
標の確立と実装
を行う研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

長尾　能雅

・インシデントレポートと機械学習
技術を連動させ、医療提供者集団
における患者安全上のリスクを定
量化する指標を世界で初めて開
発した。
・「リスク量」の要素である、「重症
量」と「過失量」の概念について、
それぞれ国際誌に発表した。
・転倒転落、CVカテーテル挿入事
故など、特定領域のリスクを視覚
化し、比較・モニタンリングする技
術を世界で初めて開発した。
・公益通報窓口の設置状況を調査
し、現状や今後の対策について提
言した。

・患者安全に専門性を有する医師
を16名養成し、日本の患者安全に
おけるエキスパートネットワークの
構築に寄与した。
・受講者の討論内容を解析し、上
位受講者の発言特徴を特定する
とともに、上位者の重視するプロ
グラムを特定することに成功した。
・転倒転落・CVカテーテル挿入事
故に留まらず、今後様々な観点、
領域の医療リスク測定と改善活動
への応用が期待できる。
・リスク測定機能を搭載したレポー
トシステムを開発し、名古屋大学
病院において無事、稼働させてい
る。製品として商用展開すること
で、社会実装が期待される。

・最高質安全責任者（CQSO）養成
のための150時間プログラムが作
成され、その授業映像がすべて保
管されている。
・リスク量と連動したインシデントレ
ポートシステムのプログラム・アル
ゴリズム・操作マニュアル等が整
備された。

・医療機関のリスクや、特定領域
のリスクを測定することで、行政指
導や、中～長期的監視、モニタリ
ング、医学教育等に繋げられる。
・医療機能評価機構や、医療安全
調査機構が実施する対策の効果
を定量的に示すことが可能とな
る。
・患者安全に成果を出せる人材養
成のための授業コンテンツの提
供、およびその成果測定が可能と
なる。また、既存のGRM養成研修
の見直しや効率化などに貢献でき
る。
・医原性有害事象によって発生す
る余分な医療費の削減に貢献で
きる。

・リスクスコアおよびリスク偏差に
ついて日本および米国にて特許
申請中

0 2 4 0 15 0 1 0 0 20

212

大規模臨床デー
タベースを活用し
た地域における
治療の実態把握
および地域医療
提供体制とアウ
トカム評価に関
する研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

宮田　裕章

消化器外科の高難易度手術件数
は、7 都県(東京都,沖縄県,神奈川
県,愛知県,埼玉県,千葉県,滋賀県)
のみで2050年まで増加することが
示された。また今回新たに行った
悉皆性の高い大規模臨床データ
ベース（NCD）の解析によって,これ
まで検討が不十分であった術式群
についても,Volume-Outcome 関
係が示唆された.（例：食道の高難
度・中難度術式,小腸・結腸の中難
度・低難度術式,肝の中難度術式,
急性汎発性腹膜炎手術）

消化器外科領域の解析では、将
来的な高難易度手術の件数は増
加する都道府県も存在すること、
低難度の術式群においても
Volume-Outcome 関係が検出さ
れたこと等が明らかになり、また新
生児外科領域の解析では、High-
volume とされる病院でも年間1-5 
件程度しか行われない手術でも集
約化が検討される必要性が示され
た。こういった解析を他の外科手
術領域にも展開することで、より汎
用的な知見が得られる可能性が
ある。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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医療機器の安定
供給のための体
制整備に資する
研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

櫻井　淳

本研究で作成したリストについて
は、今後の医療機器の安定供給
の研究・検討に活用されることが
想定される。今後エビデンスに基
づく適切な施策の検討に資すると
ともに、こうした資料が公表される
ことにより、医療機器開発に関心
を有するアカデミアや企業がより
安定供給も意識した開発を行うた
めの参考資料とすることが可能と
なる。

該当なし 該当なし

医薬品・医療機器のサプライ
チェーン実態把握のための調査事
業における第一 回有識者会議
（令和 4 年 8 月 29 日）で報告を
行い、資料として活用された。

該当なし 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
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透析情報の標準
規格開発並びに
透析診療施設間
の連携を支援す
る標準化に関す
る研究

4 5
地域医療
基盤開発
推進研究

岡田　美保
子

災害時等に緊急性の高い透析医
療を対象として、「透析情報標準
規格HL7 FHIR記述仕様」を策定し
た。HL7 FHIRによる透析情報の実
装ガイドは国内外を調査して見当
たらず、我が国で先駆的に開発さ
れたものと考えられる。開発にあ
たっては、全国透析診療施設にお
けるシステム導入の実態を調査し
た。本調査の郵送先は国内の、ほ
とんどすべての透析診療施設を網
羅しており(回答率40.7%)、不明で
あった、我が国における電子カル
テ、透析部門システム等の実際が
システム製品も含めて明らかに
なった。

災害時等に緊急性の高い医療と
して透析がある。透析医療は繰り
返しを特徴とし、患者は合併症が
多いため日常診療において転院
先施設への透析情報の提供が求
められる。しかしながら、標準デー
タ項目や交換規格は存在せず、標
準化は進んでいない。本研究では
「透析情報標準項目定義」と「透析
情報標準規格HL7 FHIR記述仕
様」を策定した。これらは日本透析
医学会のホームページに公開され
ている。本規格が透析診療施設に
採用されることで災害時でも平時
でも、いつでも診療機関で確認で
き、患者さんが透析を受けること
が可能となる。

本研究においては、「透析情報標
準項目定義」、「透析情報標準規
格HL7 FHIR記述仕様」を策定し
た。日本透析医学会より令和5年
12月27日に「透析情報標準規格
HL7 FHIR記述仕様」をHELICS協
議会に申請した。令和6年3月末現
在、審議中である。HELICS指針と
して承認された標準の大半は厚生
労働省標準規格として採択されて
いる。「透析情報標準規格HL7 
FHIR記述仕様」は、厚生労働省標
準規格として、全国の透析診療施
設に普及することが期待される。

我が国では厚生労働省により電
子的データ交換の規格としてHL7 
FHIRが採用され、医療DXの一環
として平成7年度には電子カルテ
情報共有サービスに各医療施設
からHL7 FHIRに準じた3文書6情
報の登録が計画されている。本研
究で開発した「透析情報標準規格
HL7 FHIR記述仕様」は、厚生労働
省のHL7 FHIRによる医療施設間
での診療情報共有、またマイナー
ポータルを通じた患者への情報提
供の政策に則ったものであり、医
療DXの推進に貢献するものと考
える。

「透析情報標準規格HL7 FHIR記
述仕様」については、日本透析医
学会でのワークショップ、日本医
療情報学会でのシンポジウムを開
催し、講演とフロアとの対話を通じ
て普及活動に努めた。また、研究
開発には、透析装置メーカが参画
する一般社団法人日本医療機器
テクノロジー協会、電子カルテベン
ダー、透析部門システムベンダー
が会員である一般社団法人保健
医療福祉情報システム工業会に
正式に協力要請し、規格開発に協
力を得るとともに「透析情報標準
規格HL7 FHIR記述仕様」の広報
に努めた。

2 0 0 0 4 0 0 0 0 3
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作業経験の異な
る建設作業者の
リスク回避の認
知過程に関する
特性分析とリスク
回避行動促進の
ための支援デバ
イスの検討

3 5
労働安全
衛生総合
研究

高橋　明子

心理学、工学の多角的観点から
建設作業者の行動前後に着目し
たリスクテイキング行動防止の研
究を行い（1）建設作業者の安全行
動促進要因の特定と教育ツール
の開発、（2）メタ認知能力の向上
に関する実験と教材の開発・検
証、（3）労働災害の年齢・経験別
特徴分析と新人作業者向けの動
画マニュアルの効果の確認、（4）
画像解析による危険検知システム
開発と有効性の検証を行った。リ
スクテイキング行動防止に関する
多くの知見を得、論文投稿、国内・
国際学会発表を行った。一部につ
いては知見を基に実践的な教材
開発・検証を行った。

建設作業者の安全行動を促進す
る教材やメタ認知能力を向上させ
る教材の開発により、作業者のリ
スクテイキング行動防止のための
実践的な教材を提案できた。ま
た、新人作業者への教育手法とし
て動画マニュアルの有効性を示し
たことにより新たなマニュアルのあ
り方を提案できた。画像解析によ
り危険作業をリアルタイムで検知
し、作業者へ警告するシステムを
開発したことにより、安全管理にお
ける解析技術利用の可能性を示
せた。以上の成果から、従来とは
異なる各種方法により、作業者の
リスクテイキング行動による労働
災害防止へ貢献できる。

該当なし

労働災害の年齢・経験別の分析
により労働災害リスクの高い労働
者の年齢・経験年数を明らかにし
た。この成果は、今後労働災害防
止計画を策定するための基礎資
料となり得る。また、メタ認知能力
を向上させる教材の開発と効果検
証を行った。これにより、エビデン
スに基づくリスクテイキング行動に
よる労働災害防止に資する実践
的な教材（動画・ワークブック）を
提供できた。厚生労働省のHP等
で掲載されれば、建設現場等で活
用されることが期待できる。

令和4年度に安全工学シンポジウ
ムのオーガナイズドセッション「建
設業における労働災害防止の新
しい視点」において、本研究に関
する4件の中間発表を行った。令
和5年度も同シンポジウムにて本
研究の成果の一部を発表し、令和
6年度も発表する予定である。ま
た、本研究においてメタ認知能力
を向上させる教材を作成したが、
この教材について、労働新聞社の
安全スタッフニュース（2024.05.10）
に「脚立労災防止に学習ツール 
動画と点検表で行動を客観視 電
通大など研究グループ」として掲
載された。

1 0 0 0 11 3 0 0 0 1
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職場における化
学物質のリスク
の認知と対処方
法の分析を踏ま
えた自律的な化
学物質管理支援
の研修・評価デ
バイスの開発

H30 5
労働安全
衛生総合
研究

原　邦夫

化学物質管理の専門家がまれな
小規模事業場において，自律的化
学物質管理を実施するための支
援ツールとして「自律的化学物質
管理アクションチェックリスト」を作
成した。改正法令もおおむね踏ま
え，スマートフォン等のデバイスで
容易に利用できるように，Google
フォームのテスト形式とし，今後の
利用が期待できる。また，アクショ
ンチェックリストの活用が活発な韓
国のワークショップでも口頭発表
をした。化学物質による労働災害
データベース解析も含め7論文と
なった。

化学物質の健康有害性による休
業4日以上の労働災害が毎年数
百件程度発生しているが，小規模
事業での発生が多い。本研究の
成果である「自律的化学物質管理
アクションチェックリスト」は，予防
的な産業保健の支援ツールであ
るが，被災し診療を受けた作業者
や管理者に対するアドバイスのた
めのヒント集になるものである。

直接的なガイドラインの開発には
関連しないが，小規模事業場での
自律的化学物質管理を支援する
ツールとして検討対象となる可能
性がある。

自律的化学物質管理におけるリス
クアセストにおいて，「健康有害
性」だけではなく「安全面」および
「危険性」からも対応すべきことを
示すことができた。職場の安全担
当者も含めた自律的化学物質管
理につながる視点を示している。

　3年間の研究成果について，自
律的化学物質管理に関わる衛生
管理者，産業医，および産業看護
保健師等で構成される日本産業
衛生学会において，口頭発表を行
い質疑応答をおこなった。また，関
連した論文を独立行政法人労働
者健康安全機構 労働安全衛生総
合研究所が発行する「Industrial 
Health」誌および産業医科大学が
発行するJournal of UOPEHおよび
産業医科大学雑誌に大学雑誌
に，7論文が受理され，1論文が審
査中である。

1 1 4 1 5 1 0 0 0 0
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職域での歯科口
腔保健を推進す
るための調査研
究

3 5
労働安全
衛生総合
研究

上條　英之

WEB調査の実施に伴い、事業所で
の歯科口腔保健サービスを受け
た場合、未処置歯の減少等が観
察され、事業場での歯科口腔保健
サービスを進めることに伴う効果
把握がなされた。また、正規職員
での在宅勤務が増えていることか
ら、対面が中心ではあるが、WEB
で行った場合の保健指導について
も受ける機会を増やすことが望ま
れた。

産業歯科保健のサービスについ
て、系統的な整理は、海外でも行
われていないのが実状となってい
るが、今回、事業場での歯科口腔
保健サービスについて評価指標を
定めたことで、事業所での保健
サービス評価が進められること
で、普及がなされることが期待され
る。

今回の研究ではガイドラインの開
発は行っていない。ただし、歯科
口腔保健サービスを進めやすくす
るためのリンク集および媒体の作
成を行うとともに、評価指標を定め
た。

事例収集を通じて、事業場での歯
科口腔保健サービスを進めた場
合の未処置歯減少や医療費適正
化の効果が一部観察されたことか
ら、直接研究資料ではないが、活
用ができる可能性が考えられる。

歯科口腔保健のサービスについ
て、令和3年度の労働安全衛生実
態調査によると、事業所で歯科口
腔保健サービスを進めているとこ
ろは、1.5%程度で、普及途上となっ
ている。
　このため、事業所での歯科口腔
保健サービスの普及のための対
応として、事例を収集し、事例集と
して取りまとめを行った。専門的・
学術的視点では、普及に向けた対
応はされていなかった。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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墜落による危険
を防止するため
のネットの経年
劣化等を含めた
安全基準の作成
に資する研究

4 5
労働安全
衛生総合
研究

日野　泰道

現在流通する安全ネットの墜落に
対する基本性能を明らかにした。
この研究成果について、安全ネッ
トのメーカー、ユーザー、リース業
界、厚労省に対し、情報提供を行
い、今後の安全ネットのあり方に
ついて、議論していくこととなった。

特記なし。

研究成果を踏まえて、新しい基準
つくりに向けて、経年品を含めたよ
り詳細な実験等をすすめていくこと
となった。

特記なし。 特記なし。 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

219

治療と仕事を両
立する患者に対
する継続的な支
援の実態と方策
の検討

4 5
労働安全
衛生総合
研究

永田　昌子

職場復帰を成功させる要因のひと
つである本人の心理社会的因子
である自己効力感を評価する
RTWSE19(Return to Work self 
efficacy test)の日本語版を作成し
た。治療と仕事の両立に関する研
究もしくは実践場面での評価指標
になりうる。

継続的な支援が必要な状態の類
型化を行い、また継続的な支援の
促進要因と阻害要因を整理した。
さらに、これらの整理を踏まえて、
本研究の成果物として、促進要因
を強化し、取り除ける阻害要因を
除外する方策として、支援者向け
のリーフレットを作成した。支援者
は、医療機関の支援者、職場の支
援者、支援機関の支援者である。
今後、このリーフレットが活用され
ることが望まれる。

両立支援の普及に資する情報提
供のあり方の検討として、医療機
関から職場に必要な情報を提供
するために、医療機関が発行する
「治療と仕事の両立支援連絡カー
ド」の原案を作成した。原案は修
正され、「事業場における治療と仕
事の両立支援のためのガイドライ
ン」令和６年３月板の様式例集に
掲載された。

治療と仕事の両立支援の広報周
知活動において、研究成果を活用
しながら協力していく予定である。

本研究の成果物として、促進要因
を強化し、取り除ける阻害要因を
除外する方策として、支援者向け
に加えて患者向けのリーフレットを
開発した。ホームページに掲載す
るとともに、がん連携拠点病院等
に広報していく予定である。

6 6 0 0 31 1 0 0 1 1

220

野生鳥獣由来食
肉の食中毒発生
防止と衛生管理
ガイドラインの改
良に資する研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

前田　健

死亡したアナグマがSFTSに感染
していた。
2頭シカがSARS-CoV-2に対する
中和抗体を有していた。
糞便及び食肉検体から野生動物
種由来黄色ブドウ球菌が複数分
離されたことから、処理工程にお
ける糞便汚染が疑われた。
野生鳥獣が生息する環境には
CREが拡散していないことが示唆
された。
アナプラズマ科細菌が特定の地
域のシカから高率に検出された。
７頭のクマから旋毛虫の幼虫が検
出された。

ガイドラインの改正に関わるデー
ターが蓄積されてきた。
Trichinella T9の幼虫は75℃・1分
間の加熱により感染性を失った。
野生カモ肉に接種したカンピロバ
クターは、65℃/15分・ 63℃/30分
での加熱後、非検出となった。
枝肉を汚染した細菌叢の多くは土
壌に由来することが明らかとなっ
た。
捕獲・解体時において、特に腸管
（盲腸）内容物を隔離することによ
り、カンピロバクター等病原細菌の
汚染リスクは軽減できると考えら
れる。

狩猟者、解体・加工者が危険な疾
病を認識して的確に排除できるよ
うに、表題「ジビエのカラーアトラス
あぶない異常・気をつける異常」、
A4サイズ、両面印刷、約60ページ
の小冊子を作成した。
「狩猟者や野生獣肉関係者へのE
型肝炎対策のすすめ」「狩猟者や
野生獣肉関係者へのSFTS対策の
すすめ」を作成した。

ガイドラインの改善に向けたデー
タが多く蓄積されてきた。
狩猟者及び野生獣肉取扱者、消
費者への注意喚起に関する基礎
データおよびそれをもとにした対
策案が作成されつつある。

シンポジウム、講演会、研修会を
通じて野生鳥獣肉に関わる正しい
知識の普及に努めた。

5 14 5 0 31 1 0 0 4 37

221

ワンヘルスに基
づく食品由来薬
剤耐性菌のサー
ベイランス体制
強化のための研
究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

菅井　基行 該当なし。

耐性菌データの国内・国外への発
信：
国内においては「薬剤耐性ワンヘ
ルス動向調査年次報告書」にデー
タを提供した。
国外ではWHO　Global 
Antimicrobial Resistance and Use 
Surveillance System (GLASS2.0)
に対応したデータを提供した。

4 61 0 0 26 4 0 0 0 0

222

新型コロナウィル
ス感染症対策に
取組む食品事業
者における食品
防御の推進のた
めの研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

今村　知明

新型コロナウィルス感染症の流行
に伴い、コロナ対策を踏まえた「食
品防御対策ガイドライン」や「フー
ドデリバリーサービス配達員向け
チェックリスト」の作成を行った。
また「自治体における人体試料
中・食品中の毒物等の検査手法」
を開発し、「容器や生鮮食料品の
表層におけるウィルスの生存性」
を確認した。

該当なし



・【令和５年度改訂版】食品防御対
策ガイドライン（食品製造工場向
け）（運搬・保管施設向け）（調理・
提供施設向け）
・【令和５年度改訂版】中小規模向
け　食品防御対策ガイドライン（食
品製造工場向け）（運搬・保管施
設向け）（調理・提供施設向け）
・【令和５年度版】フードデリバリー
サービス向け　食品防御対策ガイ
ドラインチェックリスト（提供事業者
向け）（利用事業者向け）（フードデ
リバリーサービス配達員向け
チェックリスト・リーフレット版）の作
成を行った。


2021年東京オリンピックパラリン
ピックへの対策として、食品防御
対策ガイドラインが引用された。

コロナ対策でレストラン等が営業
時間の規制を受けていたが、一定
の基準を満たしたレストランは営
業時間の延長を認められた。
その時の基準の一部として、多く
の都道府県が本研究で作成した
食品防御対策ガイドラインを引用
した。

2 4 2 1 25 0 0 0 0 0

223

食品の安全確保
推進研究事業の
総合的推進のた
めの研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

畝山　智香
子

関連学会において厚労科研費の
認知度を高め、分野の活性化に
貢献した。

なし なし

・厚生労働科学研究費補助金（食
品の安全確保推進研究事業）へ
の若手の参加を促す広報活動を
行った。それによって初めて応募
した研究者が複数いる。
・若手公募要領の記述を、より意
図がつたわりやすいものに変更す
るよう提案し、結果として変更され
た。
・若手研究者に指導する立場のメ
ンターの必要性を提案し、採用さ

なし 0 0 0 0 5 0 0 0 3 2

224

「健康食品」の安
全性・有効性情
報データベース
を活用した健康
食品の安全性確
保に関する研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

瀧本　秀美

〇　行動科学の知見を活かした普
及啓発の検討
健康食品を利用する者の質的な
特性のうち、適切な摂取行動の制
御因子を明らかにした。

〇　アドバイザリースタッフ等の活
用に関する検討
アドバイザリースタッフ等を擁する
薬店等において店頭ポスター掲示
等による周知を促すと共に、専門
家による対面での相談応需が期
待されていることが明らかになっ
た。

〇　健康食品と医薬品との相互作
用検索システムの構築
健康食品と医薬品との相互作用
に関する情報を探索するための言
語処理・ネットワーク解析方法に
ついて検討した。

〇　行動科学の知見を活かした普
及啓発の検討
厚生労働省や専門家等との意見
交換を踏まえ、健康食品を適正利
用するための普及啓発ポスターの
作成ならびに全国の健康サポート
薬局等へ配布した。

〇　アドバイザリースタッフ等の活
用に関する検討
アドバイザリースタッフ等の認知向
上と健康被害報告推進を目的とし
た消費者への情報提供、アドバイ
ザリースタッフ等の養成団体への
情報共有を行った。

〇　健康食品と医薬品との相互作
用検索システムの構築
検索システムの構築により、
HFNetの情報拡充と補完に向け、
実用的な基盤構築を行った。

該当なし 該当なし

・啓発活動（全国自治体でのリスク
コミュニケーション）
・啓発活動（サプリメント適正利用・
普及啓発ポスター）
・啓発動画（一般消費者向け動
画・身近に潜むリスク等）
・アドバイザリースタッフ制度普及
に関する講演
・HFNet／普及啓発 公式アンバサ
ダー 4件 商標登録

2 4 0 0 6 0 0 0 0 4

225

食品の安全性評
価の迅速化・高
度化に資する造
精機能障害の新
規ハザード評価
体系の基盤構築

3 5
食品の安
全確保推
進研究

横田　理

本研究では、PAS試薬の代替品で
あるPNAレクチンを用いたマウス
精細管ステージの迅速判別法の
開発と細胞骨格に着目したセルト
リ細胞の機能評価の開発を行っ
た。本研究で開発したこれら新規
ハザード評価法は、従来の病理組
織学的解析では見逃されていた
精子形成サイクル依存的な変化を
鋭敏に捉えることにより、早期の
雄性生殖ハザードの検出を可能と
した。本研究成果は、食品健康影
響としての不妊に対する予防策構
築に資する基盤データを提供する
ものと期待される。

疫学調査により、生理活性成分の
濃縮や抽出、製剤化により、従来
の食経験では安全性が担保でき
ない食品成分等の過剰摂取と不
妊との関連が一部示唆されてい
る。しかし、ヒトにおけるこれらの
因果関係には不明瞭な点も多く残
されている。本研究で開発した手
法は、早期雄性生殖ハザードの検
出法を提案するもので、こうした食
品の有害事象の予測に役立つも
のと考える。さらに、本手法による
食品安全性に関する詳細な生殖
毒性メカニズムが明らかとなり、よ
り介入的な臨床アプローチへの貢
献も見込まれる。

該当なし

本手法は、ヒトでは評価困難な早
期の雄性生殖ハザード検出を可
能とするものであり、本評価系の
開発を通し、未だ不妊との関連に
決定的なエビデンスがない食品の
ヒト健康影響評価の迅速化・高度
化への活用に寄与することが期待
される。

本研究成果について、日本薬学会
関東支部奨励賞の受賞へと繋が
り、ファルマシアに受賞総説の依
頼を受け、執筆を終えたところであ
る。本研究成果は、広く薬学研究
者（関係者）に周知され、食品衛生
学の研究者とも議論を深める場と
なれば幸いである。その他、食品
衛生学会や日本先天異常学会な
どでも本成果に関する発表を行
い、日本先天異常学会では優秀
演題賞の受賞にもつながり、食品
行政における生殖毒性評価の重
要性について非常にインパクトの
高い発信を行った。

1 9 4 18 32 6 0 0 0 2

226

専門家と非専門
家（消費者）のリ
スク認知の差に
配慮した消費者
の行動変容を促
す効果的なベネ
フィットリスクコ
ミュニケーション
推進確保に関す
る研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

種村　菜奈
枝

(1) 研究成果
　専門家と非専門家（消費者）のリ
スク認知の差に配慮した効果的な
食品のリスクコミュニケーション推
進のため、消費者のリスク受容度
の推計モデルを構築した。

(2) 意義
　この消費者のリスク受容度の推
計モデルの精度は高く、かつ簡便
にリスク受容度へ寄与した特徴量
の可視化が可能であり、早期の実
用化が期待される。

(1) 研究成果
　消費者のリスク受容度の推計モ
デルを構築したことを踏まえ、今後
の食品の安全性に関する情報発
信者（行政機関等）による利活用
が期待される。

(2) 意義
　本研究の成果により、食品の安
全性に関する情報発信者（行政機
関等）が、コミュニケーション対象
集団において、リスク受容度の予
測ならびにその影響因子の特定
やその影響度を推定できることに
より、情報発信の留意点の事前抽
出が可能である。

該当なし 該当なし 該当なし 0 5 1 0 2 0 0 0 0 2
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開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

227

ゲノム編集食品
の安全性確保に
関する取り組み
の周知とさらなる
安全性確保に寄
与する手法の探
求

3 5
食品の安
全確保推
進研究

田口　千恵

ゲノム編集食品の安全性確保に
関する取り組みを周知するための
情報提供媒体（動画、補足資料、
マンガ）を作成した。一般消費者の
ゲノム編集食品に対する受容は
ゲノム編集食品の安全性確保に
関する取り組みを知ることで向上
することを明らかにした。

臨床研究ではないため臨床的観
点からの成果はない。

ガイドライン等の開発に本研究の
成果は活用されていない。

ゲノム編集食品の安全性確認手
法に対する生命科学分野の研究
者から収集した意見を厚生労働行
政の施策に反映することができれ
ば、今後さらなる安全性確保につ
ながり得ると期待される。

本研究で作成した情報提供媒体
はホームページ上で広く公開して
いる。FDA主催の国際会議Global 
Biotechnology Regulators Meeting
にて諸外国の規制当局者へ作成
した情報提供媒体（英語版）を紹
介した。

0 1 1 1 3 1 0 0 0 2

228

経口曝露後のナ
ノリスク解析に資
するナノマテリア
ルの内分泌代謝
への影響解析

3 5
食品の安
全確保推
進研究

東阪　和馬

食品用途に使用される非晶質ナノ
シリカをモデルに、内分泌代謝機
能におよぼす影響を評価し、本投
与条件下においては、非晶質ナノ
シリカが内分泌代謝機能に影響を
およぼさないことを示した。今後
は、リスク評価につながるハザー
ドを呈する物性の同定と、ヒト健康
に影響を及ぼし得る閾値の算出と
いう基本的な考え方の提案を通じ
て、ヒト健康環境の確保と安全か
つ有用に使用可能なナノマテリア
ルの開発指針の策定に貢献して
いく。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし

研究期間において、学会のシンポ
ジウムなどを通じて、研究者やナ
ノ産業界のリスクコミュニケーショ
ンを実施しており、国民が納得・安
心してナノ素材の恩恵を最大限に
享受でき、我が国のナノ産業の育
成・発展に直結するのみならず、
労働・生活衛生の向上と国民の健
康確保など、ナノ素材の社会受容
の促進といった国際貢献も期待で
きる。

0 0 4 1 20 0 0 0 0 9

229

食品への混入が
懸念されている
環境中のマイク
ロプラスチックの
表面性状に着目
した安全性研究

3 5
食品の安
全確保推
進研究

辻野　博文

表面性状やサイズ、素材が均質な
マイクロプラスチックサンプルを作
製し、環境中に存在するものと比
較した。実際に環境中に存在しう
るサンプルを獲得し、特性の違い
による細胞障害性等の影響を測
定した。成果はMicroplasticsや
Ecotoxicology and environmental 
safetyなどの雑誌に掲載され、国
内外から大きな反響があった。

実際に環境中に存在し得るマイク
ロプラスチックについて、表面性状
などの違いがハザードの違いと関
連していることを見出した。

特記事項無し
特記事項無し

上記研究結果を日本薬学会第１４
３年会のシンポジウム「マイクロ・
ナノプラスチックのヒト健康影響の
解明にむけて」にて広く発表し、議
論した。

3 2 0 0 10 0 0 0 0 1

230

臨床検査技術を
応用した自然毒
成分の新たな検
出・定量法の樹
立

3 5
食品の安
全確保推
進研究

岡田　光貴

令和5年度は主として, 馬鈴薯に含
まれる自然毒, α-ソラニン(SO)と
α-チャコニン(CHA)に対する酵素
結合免疫吸着検査法(ELISA)2種
類の構築に成功した。本ELISAの
構築法は, SOやCHAに限らず他
の自然毒の検査法にも適応可能
であり, 学術的な有用性が大きい
と思われる。現状, ヒトの生体試料
や馬鈴薯そのものを検査する確
立した手法は存在しないため, 本
法の提案は社会的にも有益と思
われる。

 血清や尿中のSOとCHAの濃度を
測定し, 重症度の判定や, 退院の
可否の判断ができることで, 医師
による診断に貢献できると思われ
る。あるいは, 患者への治療が適
切であったかどうかの確認として, 
治療前後で経時的に採取された
血清や尿中のSOとCHAの濃度変
化を測定することも有効と考え, 社
会的意義は大きい。特に馬鈴薯を
主食とする国は多く存在するため, 
日本のみならず国際的に重要な
研究成果と思われた。

令和5年度において, 本項目に関
連する特記事項はない。

令和5年度において, 本項目に関
連する特記事項はない。

雑誌「検査と技術」にて, 「自然毒
性食中毒の現状と検査法」という
解説記事を執筆し, 研究成果を含
めた自然毒検査の現状を解説し
た。日本医療検査化学会第55回
大会 (神奈川)の招待講演にて, 
「Developing New Laboratory 
Methods for Detecting Natural 
Toxins in Biological Samples.」のタ
イトルで発表した。これらの活動を
通じて, 自然毒性食中毒の認知を
高めることができたと考えている。

1 1 1 0 3 2 0 0 0 1

231

食品を介したダ
イオキシン類等
の人体への影響
の把握とその治
療法の開発等に
関する研究

3 5
カネミ油症
に関する研
究

辻　学

ダイオキシン類の受容体である芳
香族炭化水素受容体（AhR）が、
薬物代謝に加えて、気道障害、感
覚障害、性分化・生殖障害、歯の
形成、骨代謝にも重要な働きをし
ていることがわかった。気道では、
気道上皮細胞におけるシグナル
制御タンパク質α（SIRPα）経路
の活性化がムチン過剰分泌を抑
制し、油症気道傷害の新たな治療
戦略となる可能性が示された。感
覚障害では、AhRの抗原であるベ
ンゾピレンがミトコンドリアに影響
を与え、機能不全を起こすことに
よってしびれなどの神経異常をき
たした可能性が考えられた。

2022年度に測定を行った認定患
者221名と未認定者215名につい
て結果集計を行ったところ、認定
患者の血中2,3,4,7,8-PeCDF濃度
は平均42 pg/g-fatであり、未認定
者は平均5.3 pg/g-fatであった。ま
た、PCBやダイオキシン類の長期
的な健康被害を評価するために、
油症患者の追跡調査を継続し死
因調査を解析した。今回の解析
で、男性の油症患者では肺がん
の死亡リスクが1.59倍、種類を特
定しないがんによる死亡リスクが
1.22倍、一般の人と比較して高い
ことがわかった。

012年9月5日、「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」が制定された。同法に
基づく「カネミ油症患者に関する施
策の推進に関する基本的な指針」
に基づき、国から事件当時、同居
家族で健康被害を受けた者が、家
族内で認定結果が分かれることの
ないよう、診断基準を拡大する方
向で見直しを要請されたのを受
け、2012年12月3日、油症診断基
準に同居家族認定を追補した。

大量のダイオキシン類に曝露した
認定者の長期観察は、ダイオキシ
ン類の長期的な人体影響を明ら
かにする上で、極めて重要な課題
である。全国油症治療研究班会議
（年1回）、油症研究方針検討会議
（4回）、診定会議（年1回）を開催し
た。また、2010年度に開始した認
定者代表者からなる油症対策委
員会(年2回)を継続し、研究成果
の公表、次年度の健康実態調査
票の改正点、次世代への影響の
調査方法について検討を行った。

油症の検診と治療の手引き、カネ
ミ油症の手引き、油症の現況と治
療の手引きを作成。油症ニュース
40-45号を発行九州大学皮膚科
HPに公開。ダイオキシン類の毒性
を緩和し得る漢方薬の話をWEB開
催した。油症研究の成果から創薬
されたAHR調節薬が2024年6月に
尋常性乾癬・アトピー性皮膚炎の
新規外用薬として承認された。カ
ネミ油症の次世代調査について、
令和2-５年に西日本、毎日、長
崎、読売の各新聞社の紙面に取
材記事が掲載、令和2年２月には
NHK持論公論で「カネミ油症次世
代への影響調査へ」が送された。

0 20 0 0 0 0 0 0 0 0
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ワクチン等の品
質確保を目的と
した国家検定の
最適化や国際整
合化を目指すた
めの研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

石井　孝司

品質管理試験法の検討では、定
量的試験結果の安定性、同等性
の評価法の構築、動物試験の改
良では試験精度や再現性の検
討、3Rs対応を進めている。国家
検定の最適化に関しては、ワクチ
ンのリスクに応じて試験を実施す
る一部ロット試験を導入すること
で、限られたリソースの有効活用
や検定期間の短縮が可能になる。
検定検査機関の品質システム強
化に関しては、ISO 17025認定を
取得することにより、試験検査機
関の信頼性の向上に資するととも
に、国際標準に準じた品質システ
ムが整備されていることを客観的
に示すことができる。

該当なし 該当なし 該当なし 該当なし 0 11 0 0 12 8 0 0 0 0
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危険ドラッグ等の
乱用薬物の迅速
識別に関する分
析情報の収集及
び危害影響予測
のための研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

花尻　瑠理
（木倉　瑠
理）

30種類の新規流通危険ドラッグを
検出し分析用標品を調製すると共
に，新規化合物の各種測定データ
取得，オンサイト検出法，異性体
の識別法，スクリーニング手法の
開発を行った．また，危険ドラッグ
のin silico, in vitro及びin vivoの新
規薬理学的評価手法を検討し，危
険ドラッグのマウス脳メタボローム
に及ぼす影響を解析した．危険ド
ラッグ市場に流通する植物系38製
品の遺伝子分析による植物種の
同定を行い，活性成分の解析を
行った．シロシビン合成系遺伝子
を用いた幻覚きのこの識別法を検
討した．

本研究は臨床研究ではなく，危険
ドラッグの監視指導行政に貢献す
るために行われた．

新規に指定薬物に指定された危
険ドラッグの分析データの一部を
取りまとめたものが，全国に厚生
労働省監視指導・麻薬対策課長
通知として都道府県関係部局等に
発出された（令和3年薬生監麻発
0622第1号，0902第1号，1026第1
号，令和4年薬生監麻発0126第4
号，0315第2号，0706第1号，0905
第1号，1222第1号，令和5年薬生
監麻発0317第1号，0628第8号，
0801第1号，0908第1号，1102第1
号，1129第1号，令和6年医薬監麻
発0104第1号，医薬監麻発0313第
2号）．

本研究結果の一部は，令和3～5
年度に16回にわたって開催された
薬事・食品衛生審議会指定薬物
部会において，問題となる薬物を
指定薬物に指定するための判断
根拠となる科学的データの一部と
して提示された．その審議結果を
うけ，64化合物（2回の包括指定を
含む）が，新たに指定薬物として
指定された．

研究成果について，国連薬物犯罪
事務所（UNODC）主催シンポジウ
ム，国連麻薬統制委員会（INCB）
主催NPS task forces，台湾FDA主
催APEC International Workshop，
また，薬用植物フォーラム，岐阜
県中濃地区薬物乱用防止研修
会，生薬に関する懇談会等での講
演，Pacifichem 2021，日本神経精
神薬理学会等のシンポジウムで
の講演を行い，国内外に情報を発
信した．国立衛研違法ドラッグ
データ閲覧システムに分析データ
情報を追加収載し，国内外の分析
機関に公開した．

2 8 0 0 49 8 0 0 16 8
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危険ドラッグと関
連代謝物の有害
作用評価と乱用
実態把握に関す
る研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

舩田　正彦

危険ドラッグであるフェンタニル類
縁体について、行動薬理学的手法
による中枢作用の評価と培養細
胞による毒性評価から構成される
解析システムは、有害作用発現の
迅速な評価法として有用である。
また、コンピュータを用いた化学計
算によるインシリコ評価法を用い
て、オピオイドμ受容体作用を有
する危険ドラッグの有害作用の予
測が可能であることが明らかに
なった。危険ドラッグの摂取証明
に資する研究としては、危険ドラッ
グの識別に関する機器分析条件
を確立した。得られる科学データ
は規制根拠として活用できると考
えられる。

本研究では、10代の大麻使用少
年(20名)を対象に大麻ベイプを含
む大麻の使用実態に関する疫学
調査を実施した。過去1年以内の
大麻ベイプの使用率は、全体の
85%であった。大麻ベイプ使用者は
全員が乾燥大麻も併用していた。
一方、危険ドラッグを併用していた
のは11.8%にとどまった。大麻ベイ
プを使用する少年は、大麻使用日
数が多く、薬物関連問題の重症度
が高かった。大麻ベイプ使用者の
心理社会的な特徴を見出すため
の基礎データとなった。

特記無し

本研究ではコンピュータを用いた
カンナビノイド誘導体の活性予測
を実施した。本データは、令和５年
度第６回指定薬物部会での「カン
ナビノイド誘導体に関する包括指
定」における審議データとして活用
され、危険ドラッグ流通規制に貢
献した。

特記無し 11 26 0 0 59 10 0 0 0 0
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店舗販売業者等
の管理者に求め
られる資質の研
究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

赤池　昭紀

本研究は、登録販売者の資質向
上を目指し、研修内容や試験問題
の見直しを行ったものであり、一
般用医薬品の適正使用とセルフメ
ディケーションの推進に重要な役
割を果たす。さらに、成果の一部
は令和５年３月31日に交付された
登録販売者の店舗管理者要件の
改正に関する厚生労働省の省令
（薬生発0331第16号）、および令
和６年４月10日付け薬生総発0410
第４号厚生労働省医薬局総務課
長通知等に活用された。

該当なし 該当なし

研究により得られた成果の今後の
活用・提供：研究により得られた成
果の今後の活用・提供：本研究に
より得られた成果の一部は、令和
５年３月31日に交付された登録販
売者の店舗管理者要件の改正に
関する厚生労働省の省令（薬生発
0331第16号）、および令和６年４月
10日付け薬生総発0410第４号厚
生労働省医薬局総務課長通知等
に活用された。

医薬品の登録販売者の資質向上
および研修の質の向上に貢献し
た。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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新たなアプロー
チ方法による献
血推進方策と血
液製剤の需要予
測に資する研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

田中　純子

厚労省NDBの利用を申請し、
NDB534億件のデータより国内血
漿由来人免疫グロブリン製剤の使
用実態を解析し、将来原料血漿量
を算出した。NDBより得た将来原
料血漿量、今後必要とされる献血
本数（一般線形モデルによる推
計）と予測される献血者数の推移
（マルコフモデル、年齢コホートモ
デルによる推計）から献血率目標
値を算出し、コロナ禍の影響を検
討し、複数の推計結果を提示し
た。また、若年層を対象とした教育
コンテンツの開発、「献血推進
2025」の各指標について、目標値
達成見込みを提示した。

臨床疫学的観点から、全国民を対
象とした悉皆データベースである
NDBを解析、近年使用量の増加
が指摘される免疫グロブリン製剤
の原料血漿量について性年齢別、
製品別の線形モデルによる将来
推計を提示した。同じく悉皆データ
である日赤の全献血者データを用
い、2種類の異なるシミュレーショ
ンモデル（性年代別献血行動のマ
ルコフモデル、年齢コホートモデ
ル）による供給予測値、血液製剤
供給実績データ（日赤）を用いた
一般線形モデルによる需要予測
値を算出、献血率目標値につい
て、コロナ禍の影響を検討し提示
した。

ガイドラインの開発はなし

2021年10月29日令和３年度第２回
献血推進調査会にて、COVID19拡
大前後の免疫グロブリン製剤の使
用実態について提示した。令和５
年度、血液対策課の依頼により、
献血推進に係る新たな中期目標
「献血推進２０２５」の検証と「献血
推進２０２８」における目標設定に
関わる供給と需要の予測の結果
を提示した。

2021年4月日本血液製剤機構にお
いて血液需給将来予測に関して
講演した。医療系大学生向け献血
推進教育のための教育資材（動画
コンテンツ）を開発し、広島大学
ウェブサイトで公開、血液事業学
会や輸血関連合同班会議等で紹
介した。

2 2 0 0 4 1 0 0 1 2
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薬剤師・薬局に
おける災害時等
対応についての
調査研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

江川　孝

本研究で取り組んだ「薬剤師のた
めの災害対策マニュアル」は、各
章毎に指揮と連携（Command & 
Control）、安全（Safety）、コミュニ
ケーション（Communication）及び
評価（Assessment）の観点で作成
され、全国の薬剤師会および病院
薬剤師会のパブリックコメントを反
映して改訂された。その成果は、
ホームページで公開され、国内外
から大きな反響があった。また、改
訂版マニュアルの災害処方箋様
式は令和６年度能登半島地震の
救護活動で用いられた。

特記事項なし

「薬剤師のための災害対策マニュ
アル」を改訂した。本マニュアル
は、令和5年度日本薬剤師会災害
対策全国担当者会議にて公開さ
れ、全国の都道府県薬剤師会お
よび都道府県病院薬剤師会から
パブリックコメントを募集した後に
令和６年度能登半島地震での薬
剤師の活動を反映させて修正を重
ねた。来年度から全国の地方自治
体に普及され、災害薬事コーディ
ネーター研修で活用されることと
なった。

2021年度に実施した各都道府県
の薬剤師会を対象として災害対応
状況についてのアンケート調査を
実施し、災害対策マニュアルの追
記・修正項目を明らかにした。この
結果は令和5年度日本薬剤師会
災害対策全国担当者会議の資料
として活用され、薬事コーディネー
ター育成の効果的な推進に貢献し
た。

薬剤師のための災害対策マニュ
アルの改訂項目について
PHARMACY NEWSBREAK（2023
年3月31日）に掲載された。
災害薬事コーディネーターの標準
的研修についてPHARMACY 
NEWSBREAK（2024年3月19日）に
掲載された。
災害処方箋の新しい様式につい
てPHARMACY NEWSBREAK
（2024年3月19日）に掲載された。
研究成果をホームページ「災害薬
事プロジェクト」を作成して公開し
た。

4 1 2 0 33 5 0 0 1 58
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医薬品等のイン
ターネット販売に
対する監視手法
の研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

吉田　直子

フリマサイトにおいて出品が禁止
されている医薬品等の出品希望
実態、SNSにおいて医薬品の販
売、購入、取引等を促す投稿は禁
止されているにも関わらず、向精
神薬、濫用等のおそれのある医薬
品等の取引が持ち掛けられている
実態が明らかになり、実際に、
SNSを介して処方箋薬を匿名で入
手できることが確認された。これら
の取引に関する投稿を的確に検
出するための手法として、クローリ
ングプログラムによる投稿情報の
収集とその際に使用する検索
キーワードの選定方法が考案さ
れ、システムアップにより監視強化
への貢献が期待される。

該当しない

SNS やフリマサイトを利用した個
人間における不適切な医薬品等
の取引は、全国薬務関係主管課
長会議（R2, R3, R4, R5年度）議題
に挙がっており、本研究班は、関
連知見を集積・提供することによ
り、対策強化・更新を支援する。

本研究で考案された検索キー
ワード選定アルゴリズムをもとにシ
ステムアップすることで、直近の投
稿情報から抽出された検索キー
ワードを用いたクローリングの実
行により、より的確な監視・指導の
対象となる投稿の検出に貢献す
る。

本研究成果について、地方衛生研
究所全国協議会東海北陸支部衛
生化学部会（2024.2.9）、医薬品セ
キュリティ研究会フォーラム
（2023.8.25）、日本包装学会第86
回シンポジウム（2022.11.28）にお
ける講演や、JICA講義でも触れる
等して、国内外に発信した。また、
「＃お薬もぐもぐ」投稿の解析によ
る検出手法の提案について、医薬
経済社 RISFAX（第8525号. 2023
年7月8日発刊）に掲載された。

0 0 0 0 2 0 0 0 0 3
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新興・再興感染
症等の感染症か
ら献血由来の血
液製剤の安全性
を確保するため
の研究

4 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

岡田　義昭

輸血や血漿分画製剤の脅威とな
る新興再興感染症の情報を集め、
リスクを評価した。特に新型コロナ
ウイルスやサル痘が血液中から
検出されることがあることから原料
血漿に混入した場合の血漿分画
製剤の安全性を評価するために
液状加熱や酸処理による不活化
の効果を検討し、効率良く不活化
されることを確認した。また、B型
肝炎ウイルスの感染系を改良し液
状加熱や界面活性剤による不活
化はモデルウイルスに類似してい
ることを明らかにできた。

サル痘(M-pox)の診断に必要な核
酸増幅試薬の精度を評価し、いず
れの試薬も良好な感度を有してい
ることを確認した。

なし

献血由来の血漿分画製剤用原料
血漿プールでのパルボウイルスB 
19に対する中和抗体価とB 
19DNA量を継時的に測定したとこ
ろ、混入したウイルス充分に中和
できる量の中和抗体が含まれてい
ることが確認できた。これは、採血
時のB 19抗原スクリーニングが導
入されていれば、分画製剤のB 19
に対する安全性は確保されている
ことを示している。

なし 0 0 0 0 21 0 0 0 0 0

240

地域共生社会に
おける薬剤師の
対物・対人業務
の充実に関する
調査研究

4 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

入江　徹美

薬剤師と一般市民を対象としたア
ンケート調査の結果から、調剤業
務における対物業務の効率化や
対人業務の充実が進む一方で、
薬剤師が社会に貢献するために
は生涯研鑽が必要であり、そのた
めには薬学部における卒前・卒後
教育の充実や多職種との連携強
化が必要であることが示唆され
た。本研究成果は、今後の薬学教
育モデル・コアカリキュラムの改訂
や薬剤師業務の質確保に必要な
生涯研鑽に関する取り組みに寄
与することが期待される。

薬剤師の対人業務が、対物業務
の効率化によって充実すれば、患
者や地域住民、多職種の医療関
係者と接する時間が増え、おのず
と自らの課題と向き合う機会が増
えるものと思われる。本研究の成
果を公開シンポジウム等を通じて
広く社会に発信することで、地域
包括ケアシステムにおける薬剤
師・薬局の役割について理解を深
め、地域住民への安全・安心な医
療の提供に貢献することが期待さ
れる。

本研究では、薬剤師の対物業務
の効率化策の一つとして、「調剤
業務における調製業務の一部外
部委託における医療安全と適正
実施のためのガイドライン」を作成
した。本ガイドラインが適切に機能
すれば、地域連携の基盤となり、
地域に必要な医薬品の適正配置
に寄与することが期待される。本
研究の成果は社会的意義が高く、
多くのマスメディアに取り上げられ
た（記事数30本以上）。

本研究で作成したガイドラインは、
2023年12月25日に開催された「第
１回薬局・薬剤師の機能強化等に
関する検討会」をはじめとする厚
生労働省の各種会議の資料とし
て活用された。また、「厚生労働省
関係国家戦略特別区域法第二十
六条に規定する政令等規制事業
に係る省令の特例に関する措置
を定める命令の一部を改正する
命令」（2024年3月29日）及び「国
家戦略特別区域調剤業務一部委
託事業の実施要領」（2024年5月9
日）に活用された。

本研究の成果を報告した公開シン
ポジウム（2024年3月3日）には、
532 名の事前登録があり、当日の
模様は、2024年3月8日～３月22日
までオンデマンドで配信された。公
開シンポジウムの内容は多くのマ
スメディアに取り上げられた（記事
数5本以上）。

0 1 0 0 10 0 0 0 1 1

241

プログラムの医
療機器該当性に
関するガイドライ
ン改定に向けた
研究

4 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

鈴木　孝司 特になし 特になし

厚生労働省より発出されている通
知「プログラムの医療機器への該
当性に関する基本的な考え方に
ついて」の今後の改訂に向けた基
礎的資料として活用可能と考えら
れる検討が行われた。

新規参入者などを想定した、該当
性判断の考え方をわかりやすく解
説するウェブサイトの構築を行っ
たことにより、事業の予見可能性
が向上し、医療機器産業への参
入者を増加させることが期待され
る。

多種多様なプログラム医療機器が
登場し、医療現場の中でその価値
を検証し、利用が促進されること
で、本邦の医療機器産業の発展
のみならず、患者保護や医療従事
者の働き方改革、ひいては国民の
享受する医療の質の向上につな
がることが期待される。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

242

「専ら医薬品」た
る成分本質の判
断のための調
査・分析及び食
薬区分リストの
整備に関する研
究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

伊藤　美千
穂

令和3年度～5年度に厚生労働省
に医薬品該当性の判断の依頼の
あった22品目の本質について文
献調査等を行い，サラシア・オブロ
ンガ，インドハマユウ等，医薬品の
成分本質ワーキンググループで
の議論が重要と考えられた品目に
ついて，その旨を調査結果と共に
報告した．

従来、「医薬品的効能効果を標榜
しない限り専ら医薬品と判断しな
い成分本質」の扱いであったセン
ソウトウ，イボツヅラフジ，シンキン
ソウ，ノゲイトウ，ヒメツルニチニチ
ソウについて，最新の知見を調査
した結果，劇薬相当の強い毒性を
有する成分を含有することが明ら
かにし、これらの結果から，これら
5品目を非医から専医に移行する
改正案を食薬区分WGに提出し
た。

本研究における調査結果は以下
の食薬区分WG（令和3年6月22
日，同11月8日，令和4年2月22
日，同6月14日，同9月2日，同12
月13日，令和5年6月26日，同12月
19日）にて審議の参考にされた。

本研究の成果を基礎に食薬区分
WGにて議論された結果、以下の
通知において「食薬区分における
成分本質（原材料）の取扱の例
示」の一部改正が行われた。
令和3年11月1日薬生監麻発1101
第2号
令和4年2月25日薬生監麻発0225
第1号
令和4年10月24日薬生監麻発
1024第2号
令和4年12月19日薬生監麻発
1219第1号
令和5年2月17日薬生監麻発0217
第1号

令和5年11月17日（金）に神奈川
県にて日本食品化学学会 第39回
食品化学シンポジウム「いわゆる
食薬区分とそのまわり」を主催し、
5人の演者がそれぞれの立場から
食薬区分について講演した。100
名以上が参加し、活発な討論が行
われた。

2 1 1 0 0 1 0 0 0 8

243

医薬部外品成分
の白斑誘導能の
評価体系に関す
る研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

秋山　卓美

医薬部外品成分の白斑誘導能の
評価法を構築するためにロドデ
ノール及び構造類似の4-置換フェ
ノールのチロシナーゼによる代謝
に関する2方向の検討を行った。in 
vitroでSH化合物付加体を生成さ
せる方法の構築において水溶性
の低い基質を評価できることが判
明し、チロシナーゼ高発現細胞等
での代謝物解析により評価する方
法を確立し、抗酸化転写因子ノッ
クダウンにより感受性増強を図っ
た他、サプリメント等として汎用さ
れる化合物の代謝を明らかにし
た。

ロドデノールによる白斑被害は、
非臨床ステージにおける白斑誘導
能評価法が存在しなかったために
開発が進んだロドデノールが、ヒト
試験においては確率的に低い事
象である白斑が確認できなかった
故に発生した。本研究の成果をさ
らに発展させた評価法により比臨
床ステージで安全性を評価するこ
とにより、化粧品成分・医薬部外
品による新たな健康被害防止につ
ながることが期待される。

ロドデノールや白斑誘導性類似化
合物の代謝特性に基づく新規医
薬部外品成分の安全性評価法と
して、OECDテストガイドラインに採
用されている感作試験法DPRAに
「代謝活性化」を組み込む手法とと
もに、「代謝活性化」を細胞での代
謝物解析により評価する方法の構
築を進めた。

白斑誘導能の評価方法は、医薬
部外品の承認申請にかかる参考
試験方法として承認審査の際に活
用されることが可能である。

該当なし 0 6 0 0 4 0 0 0 0 0

28



開始 修了 和文 英文等和文 英文等国内 国際 出願 取得 施策への反映普及・啓発活動

その他のインパクト
原著論文
（件数）

その他の論
文等（件数）

学会発表
（件数）

特許（件
数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果

244
生物学的製剤基
準のあり方に関
する研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

石井　孝司

生物基は日本の生物学的製剤の
品質管理の根幹となっている基準
であるが、これまで、各項目の記
載に統一性が乏しい点、日本独自
の試験の存在などWHOガイドライ
ン等との齟齬が出てきている点、
改正が計画的に行われない点な
ど、複数の問題点が存在する。ま
た、日局との重複や齟齬が存在す
ることも指摘されている。本研究班
での検討により、このような生物基
が抱える問題点を明らかにするこ
とができ、日局との連携や、WHO
ガイドライン等とのハーモナイゼー
ションにも配慮した、統一性のとれ
た生物基の構築が行えると考えら
れる。

該当なし 該当なし 該当なし 該当なし 0 2 1 0 0 1 0 0 0 0

245

新たな形態の医
療機器等をより
安全かつ有効に
使用するための
市販後安全対策
のあり方に関す
る研究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

宮島　敦子

1)他社製ペースメーカ/リード組合
せ使用時のMRI検査に及ぼす影
響評価と安全対策
本研究において実施した発熱試
験の結果及び文献調査の結果を
踏まえて、日本医学放射線学会、
日本磁気共鳴医学会、日本不整
脈心電学会のワーキンググルー
プにおいて討議を進め、施設基準
及び実施条件に関する3学会合同
ステートメントの改訂及び運用指
針を公表した。

なし

3)再生医療等製品の特性等を踏
まえた市販後安全対策及び再生
医療等製品の臨床情報に基づく
妥当性検証
「再生医療等製品リスク管理計画
指針（案）」、「再生医療等製品の
電子化された添付文書の記載要
領（パブリックコメント用案）」、「再
生医療等製品の電子化された添
付文書の記載要領（細則）（パブ
リックコメント用案）」を作成し、担
当課に提出した。
4)医療機器サイバーセキュリティ
の市販後安全対策に関する研究
「医療機器CSに関する不具合報
告の基本的考え方（案）」を作成
し、担当課に提出した。

2)誤接続防止コネクタの国内導入
に係る留意点と安全対策
「新規格コネクタへの適切な切替
え及び安全対策の実施における
留意点について（案）～神経麻酔
領域での導入の経験から～」を作
成し、担当課に提出した。

特許出願「植込み型心臓電気デ
バイスのリードを体内に残置する
ためのキャップ」

0 0 0 0 8 1 1 0 5 0

246

オンライン服薬
指導の実施事例
の調査と適正な
実施に資する薬
剤師の資質向上
のための方策に
ついての調査研
究

3 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

亀井　美和
子

2020年9月から実施できるように
なったオンライン服薬指導につい
て、薬局と消費者の双方における
実態を把握することができた。

本研究において提示した取り組み
事例は、オンライン服薬指導は、
居住地や心身の状況等による来
局困難者の医療へのアクセス向
上や、対面での服薬指導を補完す
ることによる薬学的管理の質の改
善のために参考になると考えられ
る。

本研究では、実態調査、ヒアリン
グ調査の分析結果を通じて、実施
事例を提示するとともに、オンライ
ン服薬指導を活用するために必
要と思われることを整理した。

オンライン服薬指導を効果的に行
うための実施方法や、これらのこ
とを適正に実施できる薬剤師に求
められる取組等（ICTを用いたフォ
ローアップ、要指導医薬品のオン
ライン服薬指導などの調査結果を
含む）について、検討するための
基礎資料となる。

特になし 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

247
医療機器に関す
る国際標準化

5 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

山本　栄一

国際標準化機構（ISO）や国際電
気標準会議（IEC）での国際標準獲
得を目指す国内審議団体を支援
し、標準獲得を推進した。また、近
い将来の実用化が期待されてい
るマイクロニードル（MNA）及び脱
細胞化生体組織をはじめとした再
生医療の補完機能を果たす医用
材料の二つの革新的な医療機器
について、安全性・有効性・品質に
関する評価方法を開発した。

該当なし。

国内企業による近い将来のMNA
製品の国際展開を目的として、本
技術領域における国際標準獲得
に向けて、コンソーシアムを結成し
た。本コンソーシアムにて国内ガイ
ダンス案の作成を成果目標として
設定した。

コロナウィルス等の感染症対策用
（ワクチン・診断等）として近い将
来の実用化が期待されている
MNAにつき、産学官のメンバーか
らなる国内初のコンソーシアムを
結成した。さらに再生医療の補完
機能を果たす医用材料について、
安全性・有効性・品質に係る研究
成果を得た。

特願一件：核酸アプタマー及び当
該核酸アプタマーを含む骨再生誘
導材
出願準備中一件：マイクロニード
ルの評価方法

0 0 0 0 7 0 1 0 0 0

248

再生医療等製品
（安全性等の評
価方法）に関す
る国際標準化

5 5

医薬品・医
療機器等
レギュラト
リーサイエ
ンス政策研
究

安田　智

各種形質転換細胞株を用いてin 
vivoおよびin vitro造腫瘍性関連試
験の比較検証を行い、試験法の
感度・精度等において新たな知見
を得た。取り纏めて論文発表する
ことにより、国際標準文書等で述
べられる各種試験法の性能として
の参考情報にしたい。作製した薬
剤誘導性TP53変異iPS細胞株に
ついては、ゲノム不安定性の評価
方法の妥当性判断に用いる標準
陽性対照細胞として有用である。

得られた各種形質転換細胞株を
用いたin vivoおよびin vitro造腫瘍
性関連試験の結果は、非臨床安
全性試験を行う際の試験法の検
証データとして活用されることが考
えられる。品質・安全性が担保さ
れた細胞加工製品の臨床適用に
繋がる成果である。

「ヒト細胞加工製品の未分化多能
性幹細胞・形質転換細胞検出試
験、造腫瘍性試験及び遺伝的安
定性評価に関する留意点（薬生機
審発0627第1号別添、令和元年6
月27日）」を、ISO/TC 276/SC 
1/WG 2への提案に向けて最適化
することにより、iPS細胞加工製品
の造腫瘍性試験法に関する国際
標準原案を作成した。

iPS細胞加工製品の造腫瘍性試
験法に関する国際標準の開発に
より、主要国の規制当局の審査に
関する国際的な規制調和の促進
に寄与することが期待される。

iPS細胞加工製品の造腫瘍性試
験法に関する国際標準が規格承
認された場合、①国内開発製品の
承認申請時における海外規制当
局の審査の効率化・迅速化、②動
物試験代替法促進（3Rs）からもた
らされる非臨床試験の短時間化・
省力化、③国内CROでの試験法
バリデーションの実施、が想定さ
れる。

0 6 1 0 13 8 0 0 0 0

249

ナノマテリアルの
胎盤毒性解析と
その評価基盤の
構築

3 5
化学物質リ
スク研究

堤　康央

ナノマテリアルを含む化学物質へ
の曝露と胎盤毒性に関する科学
的根拠を収集し、胎盤毒性機序を
考慮した、新たな生殖発生毒性の
評価手法の構築につながる知見
を多く見出した。これら知見は、生
殖発生毒性学的観点からの化学
物質のリスク解析基盤を構築し、
リスク管理に係る新たな政策形成
に資する知見の提供に大きく貢献
するのみならず、化審法における
化学物質のリスク評価に資する毒
性情報の集積につながるものと期
待される。

特記事項なし 特記事項なし 特記事項なし

研究期間において、学会のシンポ
ジウムなどを通じて、研究者やナ
ノ産業界のリスクコミュニケーショ
ンを実施しており、国民が納得・安
心してナノ素材の恩恵を最大限に
享受でき、我が国のナノ産業の育
成・発展に直結するのみならず、
労働・生活衛生の向上と国民の健
康確保など、ナノ素材の社会受容
の促進といった国際貢献も期待で
きる。

0 6 8 2 43 16 0 0 0 0

250

甲状腺に対する
化学物質の影響
を評価する手法
の研究

3 5
化学物質リ
スク研究

豊田　武士

計11種の抗甲状腺物質をラットに
28日間経口投与し、血清ホルモン
値の変化と各種解析との比較を
行った。その結果、抗甲状腺物質
の検出において、病理組織学的検
索による甲状腺濾胞上皮細胞の
肥大が、血中ホルモン値よりも鋭
敏な指標となることが示された。甲
状腺T3・T4発現および網羅的遺
伝子発現解析によって見出された
NIS発現に加え、肝UGT1A6発現
は、抗甲状腺作用の機序推定に
利用し得る可能性が示唆された。
ラット28日間反復投与毒性試験に
おける抗甲状腺物質の検出・機序
推定のためのフローチャートを作
成した。

該当なし 該当なし

本研究により、ラット組織を用いた
病理組織学的・免疫組織化学的
検索による、抗甲状腺物質の効率
的なin vivo評価法確立が可能に
なると考えられる。短期リスク評価
手法の開発は、動物実験の3Rに
貢献し、試験期間短縮・費用削減
につながるとともに、抗甲状腺物
質の適切なリスク評価等、厚生労
働行政に係る施策への活用が期
待される。また、本研究の成果
は、研究実施期間を通じて日本毒
性病理学会や米国毒性学会等の
関連学会において発表済であり、
学術論文として国際雑誌に順次投
稿予定である。

該当なし 0 2 0 0 8 2 0 0 0 0

251

化学物質誘導性
の甲状腺機能低
下症における次
世代影響評価に
関する総合研究

3 5
化学物質リ
スク研究

中西　剛

本研究では、発達神経毒性
（DNT）評価に有用なレポーターマ
ウスの開発に成功した。
また甲状腺機能低下についてマウ
スーラット間の種差の議論を可能
とするデータを得るとともに、母体
甲状腺機能低下における次世代
影響は脳が最も鋭敏なエンドポイ
ントである可能性を示した。
これらの成果は、レポーターマウ
スのDNT研究・評価における活
用、妊娠母体の甲状腺関連指標
の変動と脳神経ネットワークの形
成不全との因果関係（Adverse 
Outcome Pathway）の解明等、国
際的な議論にも貢献できると考え
られる。

本研究は臨床症例を対象とした研
究ではなかったが、現在、抗甲状
腺薬として使用されているプロピ
ルチオウラシルを用いた検討か
ら、妊娠期に臨床用量で使用して
も催奇形性はないことが示され
た。一方で現在、神経発達症の患
者が増加していることが懸念され
ているが、化学物質による甲状腺
機能低下がその一因となっている
可能性もある。今後も本研究を推
し進めることで、この疑問にも応え
られるかもしれない。


現在、関連ガイドライン試験で甲
状腺関連指標に影響があった場
合のリスク管理が十分ではないこ
とから、この問題の解決に貢献で
きると考えている。本研究で、母動
物において甲状腺機能低下が起
こる閾値領域でも、児動物に行動
異常が現れる可能性が示されたこ
とから、児動物内の直接的なバイ
オマーカーの探索を行うことが必
要であると考えている。またこれを
同定することより、甲状腺機能かく
乱を評価するための代替試験法
の構築にも貢献できると考えられ
る。

現在の関連ガイドライン試験にお
いては、甲状腺関連指標に影響
があった場合のリスク管理に関す
るスキーム構築が十分ではない
が、本研究を進めることでこのよう
な作用を有する化学物質のリスク
管理に貢献できるものと考えられ
る。

本研究により開発された「神経細
胞の分化状態を非侵襲的にトレー
スできるレポーターマウス」が、
DNT研究を推し進めるための強力
なツールとして、令和５年２月７日
の読売新聞 朝刊（岐阜県版）に取
り上げられた。

0 11 2 0 44 5 0 0 0 4
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数）Ｎｏ． 研究課題名

年度
研究事業名 研究代表者 専門的・学術的観点からの成果 臨床的観点からの成果 ガイドライン等の開発

その他
（件数）その他行政的観点からの成果
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トキシコゲノミク
スとシステムバイ
オロジーとの融
合による新型化
学物質有害性評
価系の実装研究

3 5
化学物質リ
スク研究

相崎　健一

先行研究において、化学物質の反
復曝露による遺伝子発現には曝
露の度に短期的に変化を示す反
応と、曝露を反復するに連れて発
現値のベースラインが移動する反
応の二つの成分があることを明ら
かにし、新型の実験プロトコルによ
る短期反復曝露試験から慢性毒
性を予測する基礎検討を行った。
この結果、4日間の短期試験によ
る反復曝露毒性の予測の実現性
が高いことが示唆された。またエ
ピゲノム解析によって、反復曝露
毒性のエピジェネティック変化の
一部は可逆的であること、また溶
媒影響が有り、その補正が可能で
あること、を確認した。

本研究による反復毒性に関する
新規知見は、化学物質による毒性
の分子機序解明研究を強力に推
進し、オルソログ遺伝子による遺
伝子発現ネットワークの比較に基
づく、ヒトへの外挿技術の実用化
に繋がる。将来的には化学物質に
よる健康被害の予防のみならず、
被害を受けてしまった後の治療法
開発にも貢献すると期待される。
加えて、様々なライフサイエンス研
究での活用、特に創薬など関連産
業への寄与が見込まれる。成果
活用のため、データベースのオン
ライン一般公開サービスも継続・
拡張しており、幅広い活動を促進
している。

現時点ではガイドライン開発に
至っていないが、本研究で開発し
た技術は当初から国内外からの
照会を受け、国際学会での招待講
演など、啓発活動を継続してい
る。その他、AOP企画案作成への
活用や、OECD化学物質共同評価
会議(CoCAM)でも安全性評価技
術として利用に向けての評価が定
着しつつある。社会問題となって
いるパーフルオロアルキル化合
物、ポリフルオロアルキル化合物
及びこれらの塩類(PFASs)の優先
付け研究にも本研究の成果が利
用される見込みである。

本研究で開発した新型反復曝露
実験法は後継の試験研究でも標
準手法として利用されている。また
約160種の化学物質の曝露による
マウスのトランスクリプトームデー
タベース(PercellomeDB)はin vivo
データとして世界最大規模のもの
であり、様々な試験、研究におい
て、リファレンスとして活用されて
いる。行政的に注目されている化
学物質(PFASs)の優先付け研究
や毒性機序解析にも利用される見
込みである。

本研究成果は毒性学の近代化、
ライフサイエンス分野での活用、
研究者及び国際機関への情報提
供の観点から評価されており、米
国EPA、OECD（AOPやCoCAM）な
ど国際的にも注目されている。本
研究の成果をオンライン一般公開
サービス（Percellome WebAPI）や
ライフサイエンスソフトウェアの国
際的共通基盤（Garuda Platform）
にて広く提供する事で、様々な研
究、産業活動を促進する効果が見
込まれる。

5 44 6 0 102 20 0 0 0 2

253

室内空気汚染化
学物質の標準試
験法の開発・規
格化および国際
規制状況に関す
る研究

3 5
化学物質リ
スク研究

酒井　信夫

令和5年度厚生労働行政推進調
査事業費補助金（化学物質リスク
研究事業）事後評価結果におい
て、学術的観点から「本研究は化
学物質の室内濃度管理指針策定
のために、標準試験法を開発し、
それを国内外で規格化し、また経
気道および経皮暴露濃度の予測
モデルを開発することを目的とし
ていますが、それらの目的は一部
を除いてほぼ到達しているものと
考えられます。」と評価された。

本研究は直接的な臨床応用を企
図した研究ではないが、得られた
成果を厚生労働省の検討会にお
ける審議等に必要な科学的エビデ
ンスとして提示し、臨床研究等に
有効活用されることが期待され
る。

●日本薬学会編 衛生試験法・注
解2020 追補2022
●日本薬学会編 衛生試験法・注
解2020 追補2024
●ISO 16000-33: Determination of 
phthalates with gas 
chromatography/mass 
spectrometry (GC/MS) FDIS

令和5年度厚生労働行政推進調
査事業費補助金（化学物質リスク
研究事業）事後評価結果におい
て、 行政的観点から「シックハウ
ス問題に関する検討会が室内濃
度指針値指針値の採用を新たに
検討すべき化学物質について、標
準試験法を開発・策定、特に
ISO1600-33(WG20)で国際規格化
に貢献したことは高く評価されま
す。」と評価された。

国内学会においてシンポジウムを
企画した。
（第58回全国衛生化学技術協議
会年会 部門別研究会 環境・家庭
用品部門）

24 70 8 2 112 56 0 0 0 0

254

OECDプロジェク
トでの成果物を
厚生労働行政に
反映させるため
の研究

3 5
化学物質リ
スク研究

平林　容子

皮膚感作性、免疫毒性、光毒性、
癌原性及び光毒性に関するそれ
ぞれの毒性分野の国内外の専門
家がOECDという国際機関に集
い、有害性作用機構（AOP）を解
明する、毒性を検出する試験法ガ
イドライン（TG）を公定化するとい
う視点で議論し、最先端の科学的
知見を検証した成果物は、極めて
学術的な価値が高いと考える。

特になし。

OECDで、TGやAOP等の日本の成
果物を７本残した。日本人が開発
したTGは、既存の皮膚感作性試
験代替法のTGであるADRA適用
濃度の変更を含むTG442Cの改
定、ADRA重量法の追加を含む
TG442Cの再改定、DPRA重量法
の追加を含むTG442Cの再改定及
びIL-8 Luc assayを含むTG442E
の改定をなした。さらに in vitro免
疫毒性試験IL-2 Luc assayが
TG444Aとして公表された。AOP
は、AOP154とAOP277が採択さ
れ、i-libraryに収載された。

上記の本研究班の成果物が今後
の厚生労働行政に利用されること
を期待している。また、他国が開
発したTGやAOPは使用するだけ
でなく、国際協力の中で、我が国
で開発された成果物を公定化する
ことにより、毒性評価の真理を究
めることができ、この経験を持つ研
究者を多数輩出できる本研究班
は、行政的な観点での人材育成に
おいても極めて有意義であると考
える。

OECDで3年間に公表したヒト健康
に関わるTGは15本、AOPは19本
である（軽微な字句の修正は除
く）。その中で、一国の研究者が開
発したTGやAOPが毎年、定期的
に複数本ずつ開発されていくとい
う現実は、欧米中心で進んできた
標準化グループにとっては無視で
きない事実である。このような経験
こそが我が国の科学研究レベルを
引き上げ、我が国の国際社会にお
ける存在感を高めることにつなが
ると信じている。

0 96 12 0 181 47 0 0 0 0

255

ナノマテリアル吸
入曝露影響評価
のための効率的
慢性試験法の開
発に関する研究

3 5
化学物質リ
スク研究

広瀬　明彦

多層カーボンナノチューブによる2
年間の慢性連続吸入毒性試験の
結果と同等の結果を得るための曝
露回数を少なくした間欠型の慢性
曝露実験のプロトコルの開発研究
において、週1回の13週間曝露後
の2年間観察による慢性実験プロ
トコルを開発した。また、低用量域
では肺がんの誘発率と高用量域
では中皮腫の誘発率との相関性
のあることを示すことができた。リ
ンパ管を可視化できるProx-1マウ
スの導入により肺組織の気管支
の分岐部分における粒子の集積
と肺周縁部の微小リンパ管の増生
が引き起こされていることを明らか
にした。

先行研究ではアスベスト様の形状
の多層カーボンナノチューブの気
管内投与により、中皮腫と肺がん
を誘発することを明らかにしてい
たが、本研究による間欠型の慢性
曝露試験の用量反応性の検討で
は、低用量期では、中皮腫より肺
がんの誘発性の方が感受性の高
いことが示された。線維状粒子の
吸入曝露による催腫瘍性に対す
るリスク評価において、低用量曝
露による気管内投与法も有効とな
ることを示唆したものであると考え
られる。

本研究斑で開発された短期間の
間欠型曝露法の慢性試験につい
ては、その試験法開発の計画案
が2021年5月のISOのTC229の
WG3会議 から事前プロジェクトと
して承認され、その後ISO標準文
書作成のための正式プロジェクト
に向けた議論を継続している。

多層カーボンナノチューブに限ら
ず様々なナノマテリアルの健康影
響評価において、すべてのナノマ
テリアルで慢性吸入曝露試験を行
うのは実質的に不可能であるが、
指針値等を設定するための評価
の実態としては慢性吸入試験法
は依然必須な状況である。今回の
研究班では13週間の間欠曝露で
も連続吸入曝露による慢性試験と
同レベルの発がん誘発能と用量
相関性を見いだすことができてお
り、最終的な研究目標であるところ
の基準値等を定めるのに必要な
連続吸入慢性曝露試験の代替法
開発に向けて大きな前進となっ
た。

第49回 日本毒性学会学術年会
（2022年6月30日、札幌）における
シンポジウム“ナノマテリアルの新
規評価手法との発展”と、BOHS
（ブリティッシュ職業衛生学会）と吸
入粒子･NanOEH（ナノ職業環境衛
生）との合同国際会議（2023年5月
15日、マンチェスター）の基調講演
やシンポジウムにおいて、各々の
会議で複数の当研究班の研究成
果を同時に発表することができた

0 13 2 0 33 18 0 0 0 0
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In silico予測手法
の高度化とNew 
Approach 
Methodologyの
活用に基づく化
学物質の統合的
ヒト健康リスク評
価系の基盤構築
に関する研究

3 5
化学物質リ
スク研究

山田　隆志

Ames変異原性についてはデータ
ベースの信頼性向上と精密化を
実現した。国際プロジェクトの論文
化、深層学習モデルの検討を行っ
た。反復投与毒性、生殖発生毒性
に対し代謝、AOP、生体内曝露な
どNAMによるin silico手法の精度
向上、統合的手法の優位性を示し
た。皮膚感作性機械学習モデル
の構築と評価を行い、行政利用に
おける課題を整理した。以上は
NAMのリスク評価への統合に資す
る先駆的な成果であり、今後の統
合的ヒト健康リスク評価系の基盤
となり、現状の課題を克服するリス
ク評価系の構築に貢献できる。

特になし。

本プロジェクトで得られた成果は、
In silico予測手法とNAMを活用し
た今後のガイドライン等の開発に
大きく貢献できる。

(Q)SAR Assessment Framework. 
OECD Series on Testing and 
Assessment. No. 386
イタリアIstituto Superiore di Sanit
à（ISS）と欧州化学品庁（ECHA）の
共同リードのもと、OECDメンバー
国のQSAR専門家が参加し、本ガ
イダンスを作成した。本研究班か
らは、山田隆志および古濱彩子が
本ガイダンスおよびケーススタディ
の作成に貢献した。

シンポジウムや企業の化学物質
管理関係者への講習会を通し、in 
silico予測手法とNAMの有用性、
本プロジェクトやその成果につい
て紹介し、一般への知識普及、啓
発を推進した。また、OECD QAF
ガイダンスのケーススタディを実施
しOECDワーキンググループにて
発表した（OECDホームページにて
公開）。さらに、成果の一つである
AOPについてホームページにて一
般に向け紹介した。
2024年6月の日本毒性学会年会
にて、本プロジェクトの成果を紹介
するシンポジウムを開催予定であ
る。

6 30 3 1 93 24 0 0 1 8

257
興行場における
衛生的な環境確
保のための研究

3 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

開原　典子

興行場法の適用を受ける施設は、
規模や用途及び興行の内容等に
より空調換気性状等の衛生環境
は多様であり、衛生環境や感染症
のリスクにも大きな差があることが
示された。
また、映画館の２D・４D観覧場や
アイスアリーナ等の施設の衛生環
境の維持において、空気調和設備
等の適切な維持管理を継続するこ
との重要性を確認するとともに、
映画館の4D装置を有する場合は
吹出口を含めた給水システムの
適切な衛生管理を継続することが
重要であることを確認した。

該当なし 該当なし
興行場のCOVID-19対策立案の基
礎資料となった。

厚生労働省主催の生活衛生関係
技術担当者研修会（2024年2月16
日, 2023年2月10日）にて「興行場
における衛生的な環境確保のた
めの研究について」と題して本研
究成果を発表した。

9 4 0 0 20 0 0 0 0 2

258

自治体における
災害時保健活動
マニュアルの策
定及び活動推進
のための研究

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

宮崎　美砂
子

自治体における災害時保健活動
マニュアル策定や活用状況の実
態調査や好事例調査をもとに、策
定や活用を実質化するモデルを
作成し、モデルをもとにマニュアル
策定や活用を支援するガイドを作
成した。関連学会で知見を公表
し、反響を得られた。

市町村における災害時保健活動
マニュアルの策定及び活用のため
のガイドを作成・提示することで、
マニュアルの策定や活用に困難を
感じている市町村のマニュアル策
定や活用に役立つ。都道府県本
庁や県型保健所はガイドを活用し
た市町村支援や連携に役立てる
ことも可能である。

市町村における災害時保健活動
マニュアルの策定及び活用のため
のガイドを作成した。

作成した市町村における災害時保
健活動マニュアルの策定及び活
用のためのガイドは、厚生労働省
保健指導室と連携のもと、全国の
市町村に発信した。

市町村における災害時保健活動
マニュアルの策定及び活用のため
のガイドを含む本研究班の研究成
果は、本研究班で作成したホーム
ページ上に掲載した。
URL:https://square.umin.ac.jp/Dis
aster-manual/

0 0 0 0 5 0 0 0 0 0

259

水道水及び原水
における化学物
質等の実態を踏
まえた水質管理
の向上に資する
研究

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

松井　佳彦

浄水処理プロセスにおけるウイル
ス除去遺伝子マーカーとして
PMMoVの有用性を環境水中のウ
イルス濃度と浄水処理性から示
し，実用的な検出法を提案した．
実際に浄水工程における粒状活
性炭などによる有機フッ素化合物
の調査を行い，炭素数が少ないも
のが検出される傾向，炭素数の少
ないものが浄水処理工程で除去さ
れにくい傾向など示した．成果は
何れも著名な国際雑誌で発表され
た．

なし

鉛検査滞留水法の省略は厚生科
学審議会生活環境水道部会
(R6.2.20)及び水質基準逐次改正
検討会（R6.2.21），健生水発0321
第１号水道課長通知(R６.3.21)に
資された．水質基準省令の規定に
基づき厚生労働大臣が定める方
法に陰イオン界面活性剤のLC-
MS/MS分析法及びHe代替キャリ
アーガス検査法が収載された
(R5.3.24)．同方法質疑応答集を作
成・更新し(R5.3.24，9.22，
R6.3.21)，水道水質検査方法の妥
当性評価ガイドライン質疑応答集
を更新し(R5.3.24)公開した.

ウイルスの実態調査および指標ウ
イルスの検討結果は，水道におけ
る微生物問題検討会(R4.12.21，
R5.12.8)に資料として提供された．
従属栄養細菌の指標性とクリプト
スポリジウム等の検査方法の成果
は，水道における微生物問題検討
会(R5.12.7)に資料として提供され
た．PFOS及びPFOAの検出実態と
PFASの浄水処理性等の結果は，
水質基準逐次改正検討会
(R6.1.21)，食品安全委員会
(R6.2.6)において活用された．塩素
酸の実態等は水質基準逐次改正
検討会(R3.6.30)に資された．

セミナー「水道における有機フッ素
化合物に関する最近の動向」を令
和5年9月6日（水）13：30～16：45
に，Zoomによるオンラインで開催
した．研究分担者，研究協力者を
含め，60程度の機関から，300名
超の参加があった．

9 11 3 0 68 10 0 0 15 1
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クリーニング業
の新業務形態の
衛生学的安全性
の検討および効
果的な衛生管理
手法の確立

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

林　俊治

本研究により、クリーニング業にお
ける「新しい衣類の受け渡し方法」
の具体像およびその利用状況が
明らかとなった。さらに、「新しい衣
類の受け渡し方法」の安全性につ
いて、環境の細菌汚染の視点から
調査を行い、その感染リスクを評
価した。さらに汚染を防ぐための
清拭・消毒の方法を明らかにし
た。以上が本研究の学術的意義と
いえる。さらに、以上の成果を基
に、クリーニング業における新しい
業務形態の在り方について提言を
行った。これが本研究の社会的意
義といえる。

本研究によって、クリーニング業に
おける衣類の受け渡しに関連して
環境の細菌汚染が起きることが明
らかになった。しかし、汚染菌種お
よび菌量は感染症を誘発する危
険性が高いものとはいえなかっ
た。さらに、汚染の除去も難しくは
ない。ただし、汚染菌種の中には
セレウス菌や黄色ブドウ球菌と
いった食中毒の原因菌があり、汚
染衣類に起因する環境の細菌汚
染が全く無害とはいえない。した
がって、衣類の受け渡しに関連す
る環境の細菌汚染については、今
後も注視する必要がある。

現時点で本研究の成果を基に作
成したガイドラインはない。しかし、
ガイドラインの作成が必要と考え
ている事項がある。本研究の対象
である「新しい衣類の受け渡し方
法」を採用している業者では、袋や
箱に詰めた状態で衣類を運ぶた
め、途中で衣類を確認するという
工程がない。そこで、クリーニング
業で扱ってはいけない指定洗濯物
が工場に持ち込まれる危険性が
高い。しかし、これらの業者の広告
等において指定洗濯物を扱えない
旨の告示が十分に行われている
とはいえない。したがって、この告
示に関するガイドラインが必要と
考えている。

現時点では、本研究の成果が行
政において具体的に活用された例
はない。しかし、総合研究報告書
の中で以下の二つの行政的対応
を提言している。①本研究の対象
である「新しい衣類の受け渡し方
法」では、クリーニング業で扱って
はいけない指定洗濯物がクリーニ
ング工場に持ち込まれる危険性が
高い。そこで、実際に指定洗濯物
が持ち込まれた時の対応につい
て具体的な規定もしくは指針が必
要である。②家庭での洗濯を代行
する「洗濯代行業」なる業種が出
現しているが、その法的な扱いを
明確にする必要がある。

本研究によって得られた成果を基
に、クリーニング業における新しい
業務形態の現状およびその衛生
学的問題点について、令和５年度
生活衛生関係技術担当者研修会
（2024年2月16日開催）にて講義を
行った。この研修会はインターネッ
トを用いた遠隔開催であり、様々
な自治体や各種団体の職員が参
加していた。クリーニング業に関連
した団体の職員も本研修会に参
加しており、クリーニング業におけ
る新しい業務形態に関する啓発が
できたと考えている。

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

261

IoTを活用した建
築物衛生管理手
法の検証のため
の研究

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

金　勲（キ
ム　フン）

小型連続測定器による温度・湿
度・CO2の3項目は、法定測定の
代用の可能性があった。BAS、
BEMSデータは室内環境に代用で
きる施設とそうでない施設があり、
活用するには精度の事前検証や
補正が必要であった。空調機やエ
アコンのドレンパンの監視に固定
カメラ＋AI判読による汚れ度判定
技術が開発され、導入事例もあっ
た。冷却塔・冷却水において、現
状では薬注の自動制御が行われ
ているが他のデジタル化は難し
い。技術者アンケート調査からは、
帳簿管理の効率化と電子化の需
要が高いことが分かった。

該当無し。

厚生労働省「デジタル技術を活用
した建築物環境衛生管理の
あり方に関する検討会（2023年8
月～2024年3月）」の中間とりまと
め（2024年6月公開）におけるエビ
デンス資料として活用された。

引き続き、厚生労働省が検討中の
「デジタル技術を活用した建築物
環境衛生管理のあり方」における
エビデンス資料として本研究成果
が活用される予定である。

厚生労働省主催の生活衛生関係
技術担当者研修会（2024年2月16
日）にて「建築物衛生管理手法の
効率化に関する検証研究」と題し
て本研究成果を発表した。

0 0 0 0 3 0 0 0 2 0

262

健康危機発生時
における行政の
効果的なリスクコ
ミュニケーション
についての研究

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

冨尾　淳

エムポックスのアウトブレイク事例
への対応をもとに、リスクコミュニ
ケーションにおける、アカデミア・コ
ミュニティ・行政の三者パートナー
シップの有用性を明らかにした。
パートナーシップの構築により今
後の健康危機への対応能力の強
化が期待される。

特記すべきことなし。

自治体職員むけの手引きとして、
「保健所向けリスクコミュニケー
ションおよびコミュニティエンゲー
ジメントの実践－サル痘」、「健康
危機対応のためのリスクコミュニ
ケーションとコミュニティエンゲージ
メントの手引き」を作成した。

都道府県・保健所設置市・特別区
の衛生主管部局を対象として、健
康危機に関するリスクコミュニケー
ションの計画・体制等の実態調査
を実施し、計画の策定状況や担当
者の指定状況、外部専門家の関
与等について現状を明らかにし
た。

研究班メンバーとメディア関係者と
で、公衆衛生学会での自由集会
「新型コロナ対応でのコミュニケー
ションをメディアと考える～公衆衛
生の信頼と価値を高めるために
～」を開催した。

0 2 0 0 4 2 0 0 0 6

263

健康危機におけ
る都道府県内の
自治体・関係部
局・関係機関と
の連携構築のた
めの研究

5 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

名越　究

新型コロナウイルス感染症パンデ
ミック当時の現場の実態について
調査を行い、関係機関との連携を
行う保健所で業務が過多になると
実施すべき事業が停滞してしまう
ことについて、保健所を管轄する
都道府県と保健所設置自治体そ
れぞれの保健所支援の実態につ
いて比較することが出来た。今後
の災害への備えに向けた教材と
することが可能である。

現在、都道府県では感染症予防
計画、保健所レベルでは健康危機
対処計画の策定・更新を行い、将
来の感染症パンデミックに備える
ことになるが、その策定のための
参考資料として活用可能である。
また、保健福祉部局と総務部局、
総合政策部局との連携について
は、他の災害対応でも留意すべき
ポイントであることから、自治体の
災害対策全般の向上にも寄与す
る。

特になし。 特になし。 特になし。 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

264

資機材等におけ
る新規・未規制
材料に対応した
安全性評価ス
キーム構築に係
る研究

5 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

増田　貴則

水道用資機材等における新規・未
規制材料に迅速に対応できる安
全性評価スキームの構築と運用
に資する知見提示を目的とし、国
内外の規制等の文献調査、浸出
挙動の解明、留意すべき化学物
質の分析方法検討、毒性学的安
全性評価手法の検討を行った。コ
ンディショニング期間内の有機物
の溶出挙動変化を詳細に把握す
ること、告示法が示されていない
浸出基準項目等13項目には
LC/MS/MSによる分析条件を使い
わけることが望ましいこと、毒性情
報や既往の法規制の情報を効率
よく収集するには2種のデータベー
スが有効な手段と考えられた。

臨床的研究ではないので該当しな
い

該当なし 該当なし 該当なし 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0

265

新型コロナウイ
ルス感染症を踏
まえたデュアル
ユース性が懸念
される公衆衛生
研究の国際動向
及び倫理規範・
監督体制確立の
ための研究

3 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

三成　寿作

感染症研究におけるデュアルユー
ス性について俯瞰的観点から分
析・考察することにより、本領域の
今後のあり方に資する提言（案）を
取りまとめた。加えて、ウイルスゲ
ノムのデータシェアリングのあり方
に関して学術論文を執筆・公表し
たほか、感染症研究に携わる専門
家に対する学習教材を制作・共有
した。さらに、学生や一般の人々、
専門家等を対象とした、多様な
ワークショップや研究会、学会等
を企画・開催することにより、社会
におけるデュアルユース性への認
識の向上を図った。

特記事項なし。
研究会・学会等で得られた主たる
知見を提言（案）として取りまとめ
た。

特記事項なし。

本研究課題に関する資料・文献、
ウェブサイト等について調査・整理
し、得られた知見および制作した
学習教材の共有手段として独自
のウェブサイトを構築した。
ウェブサイト：
https://www.redurc.com/

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

266

大規模イベント
の公衆衛生・医
療に関するリス
クアセスメント及
び対応の標準化
に向けた研究

4 5

健康安全・
危機管理
対策総合
研究

冨尾　淳

大規模イベントの開催国・自治体
に求められる公衆衛生・医療を効
果的にマネジメントするための要
素の整理を行った。

特記すべきことなし。

世界保健機関（WHO）及びWHO東
地中海事務局の文書をもとに、
「大規模イベントのための包括的
オールハザードリスクアセスメント
ツール」日本語版、及び「大規模イ
ベントの保健医療に関する準備・
対応の基本的な考え方」を作成し
た。 

化学テロ等に備えた解毒剤の自
動注射器使用可能要員の養成の
現状と課題について、関係機関に
ヒアリング調査を実施し、継続的な
研修の実施、対応窓口の整備、実
事案発生後の検証の実施などの
必要性を明らかにした。

特記すべきことなし。 0 0 6 5 39 6 0 0 0 1
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