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様式２－１－１ 国立研究開発法人 年度評価 評価の概要様式 

 
１．評価対象に関する事項 
法人名 国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 
評価対象事業年

度 
年度評価 平成３０年度（医薬基盤・健康・栄養研究所（第四期）） 

 中長期目標期間 平成２７～３３年度 
 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 大臣官房厚生科学課 担当課、責任者 大臣官房厚生科学課 佐々木 昌弘 厚生科学課長 

 評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策評価官室 溝口 進 政策評価官 

主務大臣 - 
 法人所管部局 - 担当課、責任者 - 
 評価点検部局 - 担当課、責任者 - 

 
３．評価の実施に関する事項 
令和元年 7 月 19 日（金）に、「厚生労働省国立研究開発法人審議会 厚生科学研究評価部会」を開催し、評価部会委員から意見聴取を行うとともに、法人の監事及び法人の理事長から業務運営の状

況、今後の課題及び改善方針等の意見聴取を行った。 
 
 
 

 
 
４．その他評価に関する重要事項 
- 
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様式２－１－２ 国立研究開発法人 年度評価 総合評定様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 
１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ，

Ｄ） 

B ｘ１年度 ｘ２年度 ｘ３年度 ｘ４年度 ｘ５年度 ｘ６年度 ｘ７年度 
B B B B    

評定に至った理由  当該研究所の目的である医薬品等の研究及び創薬支援並びに国民の健康・栄養に関する調査・研究において、全体として目標を上回る成果を達成しているといえる。 
 基盤的技術の研究及び創薬等支援においては、難病治療分野において、大腸がんの早期診断マーカーとなる血液中のエクソソームの定量法、自動精製法の構築、急性骨髄性

白血病患者に多い変異型 NPM1 の作用機序解明、創薬支援を目的とした AI 基盤構築に向けた「疾患－遺伝子関連性データの統合基盤」構築など、難病治療や新薬候補の探索

に資する重要な成果が得られている。また、ワクチン等の分野において、ウェルシュ菌が産生する毒素と他の抗原との融合による細菌性食中毒多価ワクチンの開発、インフル

エンザ重症化のバイオマーカーとなりうる神経ペプチドの解明、新規インフルエンザワクチンアジュバントの臨床試験の進展など、新規ワクチンの開発において実用化に資す

る実績をあげた。さらに、抗体・核酸分野において、平成 28 年度までに開発した「エピトープ均質化抗体パネル、ならびにその作製方法および利用」をもとに、より有用な技

術に発展させるべく、高分解能のエピトープ解析に向けた研究を実施し、機能抗体の作製が困難とされてきた細胞膜タンパク質に対する抗体を作製した点、ABDD 創薬では、

結合親和性が優れた人工核酸アプタマーを創出した点など、実用化に向けた発展的な研究を行い、創薬支援に繋げたことは評価できる。 
 また、生物資源に係る研究及び創薬等支援において、細胞バンクにおける細胞分譲数及び高品質研究用カニクイザルの供給数がそれぞれ目標を大きく上回る実績となった

（細胞分譲数 4,690、カニクイザル供給数 214 頭）こと、薬用植物資源研究センターが有する約 4,000 系統の薬用植物資源が創薬研究に活用されている等、企業・アカデミア

の研究推進に大きく貢献している。 
 また、希少疾病用医薬品等開発振興事業において、年度計画で盛り込まれた成果の創出に向けた着実な業務運営を行うとともに、積極的な助言の実施などにより新規に助成

金を交付して３年を経過した時点において、承認申請に至った品目の割合が年度目標の 200%であったことは評価できる。 
 また、健康・栄養分野においては、健康の社会的決定要因に関する研究ならびに生活習慣病等の健康格差に関する研究や健康食品を対象とした有効性評価及び健康影響評価

に関する調査研究が順調に進められたことが評価できる。 
 さらに、平成 27 年４月に（独）医薬基盤研究所と（独）国立健康・栄養研究所が統合したことによる相乗効果を発揮するための研究について、競争的資金の獲得件数が増加

したことに加え、生活習慣病の新しい予防法に関する研究については、日本各地にコホートを拡張し、バイオインフォマティクスによるデータベース解析により、地域特性を

含めた生活習慣と腸内細菌、腸管免疫、健康状態等との関連について知見が集積してきていることは評価できる。 
 
２．法人全体に対する評価 
平成 30 年度業務実績については、下記に示す業績のとおり全体として計画を上回る業績であると評価する。 
主な研究成果としては、基盤的技術の研究及び創薬等支援について、創薬支援を目的としたＡＩ基盤構築に向けて、電子カルテから得られた診療データと、それに紐づく検体を用いた各種オミクス

データ収集についての予備検討、及び文献からのマニュアルキュレーションと TargetMine への既存データベースの統合による疾患－遺伝子関連性データの統合基盤構築を実行した。また、医薬品の副

作用の中で、医薬品の市場からの撤退にもつながる大きな問題となっている肝障害について、肝毒性データベースの改良、肝毒性オントロジーデータベースのプロトタイプの構築、in vitro 肝毒性マー

カーパネルの改良および検証、毒性作用機序マップの構築を達成した。 
生物資源に係る研究及び創薬等支援については、患者・研究者・企業・クリニカル・イノベーション・ネットワーク（ＣＩＮ）等の交流プラットフォームである希少疾病創薬 Gateway 事業の一貫と

して、CIN 推進協議会難病 WG の開催、患者と研究者のポータルサイトである R-Square の運用等を実施している。また細胞分譲、疾患モデル動物の供給、薬用植物の種子・種苗の提供、カニクイザ

ルの提供などの生物資源の提供を多く実施しており、企業・アカデミアの研究推進に寄与している。さらに、病態解明や医薬品開発に有用な疾患モデルとして、カニクイザルにおいて新たに作出した

ヒト T 細胞白血病ウイルス（HTLV-1）経口感染モデルを効率に樹立、維持できる世界初のモデルとしたこと、結核感染モデルにおいて遺伝子組み換え BCG ワクチンの有用性を確認したこと等、著し

い成果を挙げている。 
医薬品の開発振興については、希少疾病用医薬品等開発振興事業における取り組み（助成金交付、指導・助言）の他に、特例業務及び承継事業等においてプログラムオフィサー等による指導・管理

体制の構築、外部評価委員による評価の実施を通して、早期事業化や収益最大化に向けた支援が図られている。 
健康と栄養に関する分野については、厚生労働省策定の身体活動基準 2013 で示された基準の妥当性についての検討ならびに策定の根拠の論文化、日本人の食事摂取基準改定に資する研究の実施、将

来の身体活動基準・指針改定のためのエビデンスの蓄積、大規模コホートの解析からの新たな知見の獲得など、生活習慣病予防ならびに健康寿命延伸のための研究成果は計画通り進められている。ま
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た、平成 29 年国民健康・栄養調査の集計・解析、消費者庁の特別用途表示の許可等に関わる申請に基づく試験業務を適切かつ遅滞なく実施するとともに、「避難所での栄養の参照量」を用い、避難所

で提供される食事を栄養学的に評価する方法の提案を行う等、行政施策へ大きく貢献している。 
統合による相乗効果を発揮するための研究については、中長期目標に掲げた３分野（①医薬品と食品の相互作用に関する研究、②生活習慣病の新しい予防法に関する研究、③健康に関する機能性を

表示した食品の品質評価に関する研究）を着実に実施している。特に②についてはコホート研究を拡張し、日本各地の地域特性と連動した解析ができる体制を構築するとともに、オールジャパンでの

解析に取り組んでいる。 
業務運営及び予算については、計画に沿って適切に業務運営がなされている。 

 
３．項目別評価の主な課題、改善事項等 
- 

 
４．その他事項 
研究開発に関する審議

会の主な意見 
旧独立行政法人医薬基盤研究所と旧独立行政法人国立健康・栄養研究所の統合を踏まえ、「医薬品等に関する専門性」（メディカルサイエンス）と「食品・栄養等に関する専門

性」（ヘルスサイエンス）を融合した研究を推進し、国民の健康の保持増進や食品の安全性の確保に資する新たな成果を生み出すことに取り組むものであり、治療と予防に着目

した新しい研究領域の強化に繋がった。 
又、期中の研究の進捗状況等を評価して、研究費を再配分するなど理事長の裁量権を発揮、放射線照射事案では適切に対応したことなど、非常に理事長のガバナンスが浸透して

きている。また統合の結果、高いシナジー効果が得られており、今後も研究を続けていただきたい。 
 
 

監事の主な意見  
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様式２－１－３ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定総括表様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 

中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目別

調書№ 
備考 

 
 中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目別

調書№ 
備考 

 ｘ１

年度 
ｘ２

年度 
ｘ３

年度 
ｘ４

年度 
ｘ５

年度 
ｘ６

年度 
ｘ７

年度 
 ｘ１

年度 
ｘ２

年度 
ｘ３

年度 
ｘ４

年度 
ｘ５

年度 
ｘ６

年度 
ｘ７

年度 
Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置 Ⅱ．業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置  
 A.医薬品等に関する事項 

１．基盤的技術の研究及び

創薬等支援 ◯ 重 

A S A A    １－１ 研究開発

業務 
 業務運営の効率化に関する目

標を達成するためとるべき措

置 

B B B B    ２－１  

A.医薬品等に関する事項 
２．生物資源に係る研究及

び創薬等支援 ◯ 重 

B B B B    １－２ 研究開発

業務 

A.医薬品等に関する事項 
３．医薬品等の開発振興 

◯ 
 重 

B B B B    １－３  
Ⅲ．財務内容に関する事項 
 予算、収支計画及び資金計

画、短期借入額の限度額、不

要財産がある場合には、当該

財産の処分に関する計画、剰

余金の使途 

B B B B    ３－１  

B.健康と栄養に関する事項 

◯ 重 
B 
 

B B B    １－４ 研究開発

業務 

C.統合による相乗効果を発

揮するための研究に関する

事項 ◯ 重 
 

B A B A    １－５ 研究開発

業務           
Ⅳ．その他主務省令で定める業務運営に関する事項 
 その他主務省令で定める業務

運営に関する事項 
B B C B    ４－１  

 
         

 
         

※１ 重要度を「高」と設定している項目については、各評語の横に「○」を付す。 

※２ 難易度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く。 

※３ 重点化の対象とした項目については、各評語の横に「重」を付す。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－１ 基盤的技術の研究及び創薬等支援 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１  
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

共同研究件

数 
13 件以上 19 件 29 件 57 件 93 件    

 

予算額（千円） 430,353 771,282 643,000 1,990,551    

特許出願件

数 
8 件以上 13 件 17 件 34 件 30 件    決算額（千円） 1,828,865 1,557,294 2,801,598 2,526,807    

査読付き論

文発表件数 
76 報以上 87 報 96 報 89 報 101 報    経常費用（千円） 1,830,807 1,872,609 1,998,540 2,757,261    

学会発表件

数 
256 回以

上 
266 回 252 回 297 回 348 回    経常利益（千円） 1,529,840 1,955,153 2,732,401 2,486,906    

         行政サービス実施コスト

（千円） 
922,150 802,282 427,276 2,362,978    

          従事人員数 88 人 95 人 107 人 118 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 第３  研究開発の

成果の最大化その

他の業務の質の向

上に関する事項 
 
 
 
 
Ａ．医薬品等に関

する事項 

第１  研究開発

の成果の最大化

その他の業務の

質の向上に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置 
 
Ａ．医薬品等に

関する事項 

第１  研究開発

の成果の最大化

その他の業務の

質の向上に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置 
 
Ａ．医薬品等に

関する事項 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を A と評定する。主な評

定に係る業績は下記のとおりであ

る。 
 
各プロジェクトにおいては、日本

医療研究開発機構研究費等の公的な

競争的資金を多数獲得し、行政ニー

ズ、社会的ニーズに沿った研究を行

った。 
 

評定      A 
＜評定に至った理由＞ 
共同研究実施件数、特許出願件数、査読付き

論文発表件数、学会発表件数ともに達成率は、 

１２０％を超えており高く評価できる。 
また、インフルエンザワクチンのヒト臨床試

験が発見から３年で可能となったことも評価

できる。 
さらに、アジュバント開発プロジェクトの新

規アジュバントの開発と臨床試験の概要が国
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１．基盤的技術の

研究及び創薬等支

援 
  世界最高水準

の医療の提供に寄

与する革新的な医

薬品等の開発に資

するよう事業を実

施するという観点

から、難病対策、新

興・再興感染症対

策、迅速な新薬等

の開発、抗体･核酸

医薬等の開発の推

進等の国の政策課

題の解決と国の経

済成長に寄与する

ことを目標に、以

下の研究及び創薬

等支援に取り組む

こと。 
なお、創薬支援ネ

ットワークの一環

として創薬支援を

行う場合は、日本

医療研究開発機構

等と緊密に連携を

図ること。 
   
 
 
 
 
（１）難病治療等

に関する基盤的研

究及び創薬等支援 
難病等に対する研

究は、公的研究機

関で担うべき研究

の一つであること

 
１．基盤的技術

の研究及び創薬

等支援 
   世界最高

水準の医療の提

供に寄与する革

新的な医薬品等

の開発に資する

よう事業を実施

するという観点

から、難病対策、

新興・再興感染

症対策、迅速な

新薬等の開発、

抗体・核酸医薬

等の開発の推進

等の国の政策課

題の解決と国の

経済成長に寄与

することを目標

に、以下の研究

及び創薬等支援

に取り組む。 
  なお、創薬

支援ネットワー

クの一環として

創薬支援を行う

場合は、国立研

究開発法人日本

医療研究開発機

構等と緊密に連

携を図る。 
 
（１）難病治療

等に関する基盤

的研究及び創薬

等支援 
難病等に対する

研究は、公的研

究機関で担うべ

 
１．基盤的技術

の研究及び創薬

等支援  
平 成 ３ ０ 年 度

は、以下の研究

及び創薬等支援

に取り組む。 
なお、創薬支援

ネットワークの

一環として創薬

支援を行う場合

は、国立研究開

発法人日本医療

研究開発機構等

と緊密に連携を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）難病治療

等に関する基盤

的研究及び創薬

等支援 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）難病治療

等に関する基盤

的研究及び創薬

等支援  
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【難病治療分野】 
前年度までに見出した、大腸がん

の早期診断マーカーとなる血液中の

エクソソームについて、平成 30 年度

は、定量法及び自動精製法の構築を

行った。これらのエクソソーム解析

技術及びマーカー探索技術は汎用性

立研究開発法人化学技術振興機構（JST）を介

して持続可能な開発目標（SDGｓ）への科学技

術イノベーションの貢献として関連の政府、国

際機関に紹介されていることも高評価につな

がっている。 
研究内容として、 

（１）NPY がインフルエンザ感染時には胚の

貧食細胞から産生されることが判明し、この

NPY がその受容体である Y1 を介して、イン

フルエンザの重症化に関わっていることを明

らかにしたこと 
（２）血清 LRG の測定方法を共同開発し、体

外診断用医薬品として、２０１８年８月２１日

付で、製造販売承認を取得したこと 
などはそれぞれ重要な知見である。   
以上より、中長期目標等に照らし、当該法人の

活動による成果、取組等について年度計画を大

きく上回る実績を上げているなど踏まえて総

合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効率的

な業務運営の下で「研究開発成果の最大化」に

向けて顕著な成果や将来的な成果の創出の期

待感等が認められる。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・日本発の革新的な医薬品の開発に貢献する

研究所として、国策や社会ニーズに合致した

研究を進めるために、今まで以上に外部との

連携を図っていただきたい。特に、本研究所

での研究内容を、基礎から応用へスムーズに

移行するためには、企業との連携を進めてい

ただきたい。 
・外部に当研究所の研究内容及び技術を周知

するために、展示会、学会及びシンポジウム

等の機会を捉えて情報発信するとともに、企

業等との個別面談の機会を積極的に設けて

いただきたい。 
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から、難病等につ

いて、分子病態の

解明、治療法や医

薬品等の研究開発

及び関連する基盤

的技術の研究開発

を行い、標的因子

の探索及びその構

造・機能解析、医薬

品候補物質等の創

製・臨床応用等を

目指すこと。また、

その成果等も活用

して医薬品等の開

発を支援するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

き研究の一つで

あることから、

難病等に関する

分子病態を解明

し、これに基づ

き各種疾患領域

に お け る 治 療

法・診断法や医

薬品等の研究開

発を行い、標的

因子の探索及び

その構造・機能

解析、医薬品候

補 物 質 等 の 創

製・臨床応用等

を目指す。また、

その成果等も活

用して医薬品等

の開発を支援す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。 
 
【研究】 
ア プロテオミ

クス、トランス

ク リ プ ト ミ ク

ス、バイオイン

フォマティクス

等に関する最先

端の解析技術を

開発するととも

に、これらの技

術を用いて、難

病等に対する創

薬ターゲットの

探索を行い、創

薬シーズ等の発

掘につなげる。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 難治性がん

を含む各種難病

に対するバイオ

マーカー、創薬

標的探索におい

て、多様な臨床

検体、とくに少

量検体でも高感

度に解析するこ

とが可能な解析

処理技術を開発

する。また、患者

血液中のエクソ

ソームタンパク

質のプロテオー

ム解析技術の高

度化を行い、創

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
・データベース

等の公開状況 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・探索された創

薬 タ ー ゲ ッ ト

数・シーズ数 
・研究の進捗 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
平成 29 年度までに見出した大腸がん早

期診断マーカーであるアネキシン A3、A4、
A11 の ELISA 定量法の構築に向けて、モ

ノクロナール抗体を作製し、反応性の高い

クローンを選別した。 
質量分析計を用いたマルチマーカー測定

系については、上記マーカーを含む 37 種類

のマーカー候補ペプチドに対する SRM 法

を用いた迅速定量法を構築した。 
エクソソームについては、超遠心法と比

較し、スループットと再現性の良いアフィ

ニティー精製法を用いて、最大 96 検体を自

動精製できるシステムを構築した。 
エクソソーム解析技術及びマーカー探索

技術は、他疾患にも広く応用しており、例

えば、膀胱がんについては、診断マーカー

を発見し、特許出願を行った。その他、様々

が高く、膀胱がん、肺疾患、C 型肝

炎・B 型肝炎・重症薬疹等の様々な

対象疾患を対象とした共同研究に繋

げることができた。 
 また、急性骨髄性白血病患者に高

頻度で見られる変異型 NPM1 につ

いて、作用メカニズムの解明と、創薬

研究を進め、変異型 NPM1 が核外輸

送因子と協調的に働き病態に寄与し

ていることが明らかとなった。 
 
 
 
【難病治療分野】 
創薬支援を目的とした AI 基盤構

築に向けて、電子カルテから得られ

た診療データと、それに紐づく検体

を用いた各種オミクスデータ収集に

ついての予備検討、及び文献からの

マ ニ ュ ア ル キ ュ レ ー シ ョ ン と

TargetMine への既存データベース

の統合による疾患－遺伝子関連性デ

ータの統合基盤構築を実行した。 
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薬標的もしくは

早期予防に資す

るタンパク質を

探索する。 
 
 
 
 
疾患の診断・

治療に資するバ

イオマーカー分

子の探索基盤の

確立に向け、前

年度より引き続

いて膜タンパク

質・血管プロテ

オミクス技術を

より発展させ、

創薬ターゲット

の探索に資する

新規プロテオー

ム解析前処理技

術を開発する。

また、バイオ医

薬品をより高機

能化することを

目的として、フ

ァージ表面提示

法を駆使したペ

プチド誘導体を

開発し、実用化

に向けた取り組

みを継続する。 
 
創薬支援を目

的とした AI 基

盤 構 築 に 向 け

て、公共/商用デ

ータベースおよ

び文献情報とい

った既知情報の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

なプロテオーム解析について、アカデミア

と 4 件の競争的研究費を獲得し、24 件の共

同研究を実施している。その結果、5 報の論

文を発表、3 件の特許出願をした。また企業

と 2 件の受託解析、3 件の技術指導契約を

結び、積極的にアカデミア・企業と協働体

制を構築している。 
 
平成 29 年度までに開発した特許技術（抗

体医薬の開発に資する創薬標的タンパク質

の同定方法及び標的タンパク質に対する抗

体の製造方法）のうち、安定性の高いビス

ビオチン体に対する改変型ストレプトアビ

ジン（MTSA）の最適化を実施した。 
また、野生型ストレプトアビジンを用い

たプロテオーム解析は、市販のラベル化試

薬と比較し、より回収が困難であると考え

られる複数膜貫通型の膜タンパク質が同定

される傾向にあったことから、本ラベル化

精製システムが医薬品の創薬標的として有

望視される複数膜貫通型受容体の精製に有

用であることが明らかになった。 
 
また、ファージ表面提示法を用いて骨粗

しょう症の創薬ターゲットに対する親和性

ペプチドを同定するためのライブラリの構

築を行い、親和性を持つペプチド候補配列

を見出した。 
 
 
 
 

 
 
電子カルテから半構造化した情報を抽出

するシステムを構築し、約 300 件の診療デ

ータと、それに紐づけられた検体を取得し

た。プロテオミクス、トランスクリプトミ

クス、メタボロミクスデータ収集について

予備検討を行い、一方で、約 2000 報の論文

からのマニュアルキュレーションおよび
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イ 難病等の原

因・病態の解明

及び正確かつ有

効 な 新 規 治 療

法・診断法を開

発するための基

盤 的 研 究 を 行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

調査・データ抽

出を自動的にお

こなう技術開発

やキュレーショ

ンによる知識ベ

ースの構築をお

こなう。創薬支

援に有用なデー

タベースの構築

を継続する。AI
技術を用いたト

ランスオミクス

解析手法の開発

や、既存のツー

ルによるターゲ

ット・バイオマ

ーカー探索を並

行して行う。 
 
イ 病態で異常

が見られる核輸

送関連因子につ

いて病理メカニ

ズムとの関連の

解明を進めると

共に、動物個体

レベルでの機能

解析を進める。

また、これまで

得られた知見に

基づき、機能分

子の核・核内コ

ンパートメント

局在化を指標と

した薬剤（抗が

ん剤・抗感染症

薬）のスクリー

ニングに着手す

る。 
 
重 症 呼 吸 不

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

TargetMine に対する既存データベースの

統合を行うことで、疾患ー遺伝子関連性デ

ータの統合基盤を構築した。 
上記の患者層別化を行う AI 開発・実装、

AI を用いた創薬基盤の構築と並行して、こ

れまでに開発したソフトウェアやデータベ

ースを用いたアカデミアや企業との共同研

究も推進した。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
急性骨髄性白血病患者に高頻度で見られ

る変異型 NPM1 について、作用メカニズム

の解明と、創薬研究を進め、変異型 NPM1
が核外輸送因子と協調的に働き病態に寄与

していることが明らかとなった。 また、

フラビウイルス感染症に対して、独自のス

クリーニング系を立ち上げ、候補化合物を

得ることが出来た。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ICU 入院中の重症呼吸不全 (ARDS)患者
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【創薬等支援】 
ウ 細胞内及び

体内等における

全・多臓器不全

について、エピ

ゲノム、ウイル

ス叢に焦点を当

てて重症化のメ

カニズムを解析

し、これに基づ

いた創薬研究シ

ーズの探索を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
生体にごく微

量しか存在しな

い D-アミノ酸に

着目して、その

生理学的機能の

解明を目指した

研究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 抗体の分子

認識とその構造

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の気道液を用いて細菌叢のマイクロバイオ

ーム解析を行った。その結果、ARDS の気

道から腸内細菌を検出し、腸内細菌が肺内

に移行する可能性が示唆された。 
加齢関連呼吸器疾患の患者検体を用いて

多階層のオミクス解析を行う準備を整え

た。ヒト検体を用いて一部の予備的解析を

行った。またマウスモデルを用いてシング

ルセル解析、エピジェネティクス解析を行

った。 
マウスモデルを用いた検討から、ARDS

や敗血症では、下肢の筋肉において萎縮マ

ーカーの発現が亢進し、筋力が低下するこ

と、また、下肢を固定して廃用状態におい

てはそれらの変化が増幅されることがわか

った。 
 
D-アミノ酸により腎臓病を早期診断する

方法を確立した。 
・日本人の約 1 千万人、世界の 8.5 億人

が罹患している慢性腎臓病の早期診断に

D-アミノ酸の一つである D-セリンが有用

であることを発見した。 
・血中 D-セリンによって腎機能を推定で

きることが判明した。 
・血液と尿の D-セリンを同時に測定する

と、慢性腎臓病の診断に有効であった。 
・腎臓病の早期診断によって医療の最適

化が行われ、人工透析導入の抑制などに期

待される。 
現在、腎臓病早期診断方法の開発に基づ

き、腎臓病診断薬を実用化する準備を進め

ている。この基盤となる特許出願を 6 報行

った。また、研究の成果として腎臓病早期

診断方法に関する論文を投稿し、受理され

た。実用化に向けた歩みを着実に進んでお

り、近い将来、実臨床で使用されるように

なる 
 
野生型ウテログロブリンをベースとした

抗体誘導体を二重特異性抗体として利用す
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薬の輸送に関す

る研究及びその

技術の応用によ

り、医薬品の動

態・機能制御等

に関する技術的

な支援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 最先端の解

析技術等を用い

て、品質、有効性

及び安全性の予

測等の創薬等支

援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に着目した抗体

作製技術の開発

を推進し、バイ

オ医薬品の機能

を向上するため

の技術的な支援

を 引 き 続 き 行

う。また、前年度

より開始した薬

物デリバリーに

資する抗体改変

を よ り 発 展 さ

せ、既存の抗体

医薬品と異なる

モダリティを持

ったバイオ医薬

品の創製に着手

する。 
 
エ 前年度に引

き続き、薬剤の

有効性や薬剤耐

性を予測するた

めのリン酸化シ

グナルデータベ

ースの構築を行

う。データベー

スを基盤とし、

AI 等を用いた大

規模リン酸化デ

ータ解析による

キナーゼ活性予

測法の開発とそ

の評価を進め、

薬剤耐性や薬剤

選択の指標とな

るマーカーを探

索する。また上

記手法を薬剤の

薬理作用解析に

応用する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

るために、ヘテロ二量体を作製しうるアミ

ノ酸変異体の組合せを見出し、PCT 出願に

至った。 
また、抗体をモダリティとする様々なタ

ーゲットに対する抗体作製技術を提供して

おり、前年度までに開発してきたファージ

ヒト抗体ライブラリ由来の抗体の開発とと

もに、ファージヒト抗体ライブラリの提供

を継続している。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
培養細胞と比較し、少ないサンプル量で

夾雑物を多く含むがんオルガノイド、内視

鏡生検検体を用いて、リン酸化プロテオー

ム情報からキナーゼの活性化情報を取得

し、キナーゼの活性化状態を指標とした薬

剤感受性予測法および耐性克服因子を見出

す手法を開発した。 
また煩雑な前処理工程の自動化装置を完

成させ、検体採取後 20 秒以内に、凍結保存

した内視鏡生検検体を用いて、患者の体内

の「リアルタイム」なリン酸化プロファイ

リングを、治療前、治療直後、増悪時などの

必要時に、オンデマンド解析を行うことが

可能になった。 
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（２）ワクチン等

の研究開発及び創

薬等支援 
新興・再興感染症

対策等に資するた

め、ワクチン及び

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）ワクチン

等の研究開発及

び創薬等支援 
新興･再興感染

症に対応するた

め、新規のより

 
前年度に引き

続き、薬物動態

基礎データベー

スに格納するデ

ータ収集をおこ

ない、データベ

ースの公開用イ

ンターフェイス

を構築する。低

分子化合物の構

造から各種物性

及び薬物動態パ

ラメータを予測

するモデルの作

成を継続する。 
 

iPS 細胞由来

肝細胞を用いる

肝毒性予測のた

めの体系的なデ

ー タ 収 集 を 行

い、得られたデ

ータをバイオイ

ンフォマティク

ス研究室に提供

する。 
 
難病患者由来

情報等を活用し

て品質、有効性

及び安全性の予

測技術開発を進

める。 
 
（２）ワクチン

等の研究開発及

び創薬等支援 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）ワクチン

等の研究開発及

び 創 薬 等 支 援 

ア、イ 
【評価軸】 
・研究や支援の

 
薬物動態の高精度な予測に向けた基礎デ

ータベースを構築し、各種予測モデルの構

築を行った。基礎データベースのキュレー

ションを行うことで、実験条件や単位が精

査された約 2,300 の血漿タンパク結合率デ

ータ、約 5,400 の肝ミクロソームを用いた

代謝安定性データを新たに追加した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ヒト肝細胞に対して肝毒性を誘発する 3

作用型（肝細胞傷害型、胆汁うっ滞型、混合

型）の新たな 8 薬剤を選定し（昨年度まで

に延べ 20 薬剤）、発現変動が認められる

microRNA 1142 分子を同定した。これら

のプロファイリングデータをデータベース

に収載することで、次年度予定している肝

毒性予測プログラムの実用化に寄与した。 
 
 
 
難病患者を対象とする臨床試験情報から

抽出した開発薬物と、その標的遺伝子／パ

スウェイを解析し、論文報告およびデータ

ベース開発を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【ワクチン等の分野】 
アジュバントの分子メカニズム研

究から派生した皮膚免疫研究におい

て、化粧品の製品開発に活かされ、平

成 31 年度中に販売することが決ま

った。これにより、研究成果が身近な
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その免疫反応増強

剤（アジュバント）

並びに免疫システ

ム等を基盤とした

治療法、医薬品等

の研究開発を行

い、ワクチン等の

開発につながる基

礎技術の開発等を

目指すこと。また、

その成果等も活用

してワクチン等の

開発を支援するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

強力なワクチン

を迅速に国民に

提供することが

重要である。こ

のため、ワクチ

ン及びその免疫

反応増強剤（ア

ジュバント）並

びに免疫システ

ム等を基盤とし

た治療法、医薬

品等の研究開発

を行い、ワクチ

ン等の開発につ

ながる基礎技術

の開発等を目指

す。また、その成

果等も活用して

ワクチン等の開

発を支援する。

具体的には、以

下 の 取 組 を 行

う。 
 
【研究】 
ア ワクチン及

びアジュバント

の研究開発を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア ワクチンア

ジュバントの細

胞内及び細胞間

シグナルの分子

基盤の分子生物

学 的 解 析 を 行

う。すでに上市

されている、又

は開発中のアジ

ュバントに関す

る免疫学的機序

解 析 を 続 行 す

る。ワクチン接

種及びアジュバ

ント投与によっ

て起こる宿主免

成果等が国の政

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・他機関等との

連携等の数 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究の進捗 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
アジュバントの分子メカニズム研究から

派生した皮膚免疫研究が、化粧品会社との

共同研究の成果として得られ、皮膚の抗炎

症を担う受容体として TRPM4 を同定し、

そのアゴニストがアラムアジュバントのイ

オン体であることを見出した。そのアラム

塩イオンを含む化粧水を開発し、平成 31 年

度中に発売することが決まった。この技術

の特許の共出願も行った（当該化粧品会社

との皮膚免疫に関する国内特許出願１件、

国際出願 1 件）。 
新規核酸アジュバント候補として、GMP

準拠で製造されたヒト型 CpG-ODN（コー

ドネーム K3）の臨床試験、探索型非臨床試

験を大阪大学医学部付属病院（外科的切除

不能肺癌に対する CpG-ODN(K3)を用いた

形で社会への還元ができていると評

価できる。 
新規核酸アジュバントの研究成果

として、臨床試験の臨床試験が順調

に進み、安全性も確認され評価でき

る。 
 

EB ウイルス感染成立機構解明し

たことは、EB ウイルス関連リンパ増

殖疾患の治療戦略構築に貢献したと

して評価できる。 
神経ペプチドである NPY がイン

フルエンザの重症化に関わっている

こと、また NPY は重症化のバイオマ

ーカーになりうることを、Nature 
Microbiology に報告した。 
 
インフルエンザの重症化に関わる研

究成果として、目標としているエピ

ゲノムを標的としたインフルエンザ

の重症化の予測、創薬の達成を大き

く前進させるものである。 
【ワクチン等の分野】 
 細菌性食中毒を標的にしたワクチ

ンと共生細菌由来成分を用いたアジ

ュバントの開発をそれぞれ進めてい

る。これらについては、すでにワクチ

ンメーカーとの共同研究を通じ、共

同での国際特許出願をH29年度に完

了しており、かつ本年度は論文発表

も行った。製造方法の確立など実用

化に向けた取り組みを開始できる段

階であると評価できる。 
抗アレルギー炎症性脂質代謝物

は、食物アレルギーやアレルギー性

皮膚炎の予防・改善薬や機能性食品

のシーズになると期待され、H29 年

度に特許が承認された。現在新たな

機能を持つ抗アレルギー炎症性脂質

代謝物や母乳中因子の同定にも成功

し、後者に関しては製薬メーカーと
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疫システムとの

相互作用の時空

間的なダイナミ

ズムを生体レベ

ルで解析する。 
 
新規ワクチン

技術、アジュバ

ントの開発とし

て、新規核酸ア

ジュバント候補

として、医薬品

適 正 製 造 基 準

（GMP）準拠で

製造されたヒト

型 CpG オリゴ

核 酸 （ CpG-
ODN）、及び第２

世代の DDS-核
酸アジュバント

としてベータグ

ル カ ン  CpG-
ODN 複合体の

前臨床試験を継

続し、臨床試験

の準備を行う。 
新興再興感染症

に対する危機管

理対策として、

モ ッ ク ア ッ プ

（模擬）ワクチ

ン開発研究を開

始する。 
 
 新興・再興感

染症の早急対応

を目指し、病原

体タンパクにつ

いて免疫原性の

高いターゲット

探索を行い、ワ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

維持免疫療法第 I 相臨床試験）で行った。

すべての被検者において安全性が確認され

た。特記すべき点として、被検者の 6 人中

1 人に CR がでており、現在投与ルートを

静脈投与に変えて継続。 
 
開発中の核酸アジュバントである CpG-

βGlucan 複合体（コードネーム：K3-SPG）

の特許が米国、カナダで成立した。動物で

の前臨床ＰＯＣをいくつか獲得、シーズを

基としたベンチャー企業が三菱 UFJ ファ

ンドのサポートにて設立され、K3-SPG の

GMP ロット作成に向けた最適化を行い、臨

床試験の準備を行った。 
 
２０１５年に新たに見出した新規アジュ

バントであるハイドロキシプロピル（ＨＰ）

βシクロデキストリン（HPβCD）を季節

性インフルエンザワクチンのアジュバント

として大阪大学医学部附属病院で臨床試験

（医師主導型臨床研究）を行い、平成 30 年

度に詳細の血清学的、免疫学的解析を進め、

安全性とアジュバント効果としての Dose 
Sparing 効果が確認された。 

 
MERS に対するワクチンのみならず、ジ

カ熱ウイルス、パンデミックインフルエン

ザウイルスに対する mRNA ワクチンのプ

ロトタイプを開発し動物実験を終了した。  
 
 
 
 
 
EB ウイルス関連リンパ増殖疾患モデル

動物の作製を行い、EB ウイルス感染成立機

構解明した。特に EB ウイルス由来膜タン

パク Latent membrane protein-1 が２種類

の異なったメカニズムにより、宿主免疫監

視回避を行っていることを明らかにした。

この成果は、EB ウイルス関連リンパ増殖疾

共同で PCT 出願を行った。これらの

シーズ分子の創薬や機能性食品とし

ての実用化を目指し、複数の企業と

の共同研究を進めている。 
共同研究について 30 件実施し、各

種媒体等への掲載、取材を 17 件行っ

ている。 
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クチンシーズ化

の開発研究を行

う。 
 
 病原体感染、

ワクチン接種で

誘導されるヒト

特異的な免疫応

答機構を解明す

る。 
 
 病原体感染、

ワクチン接種に

おけるヒト免疫

応答の分子基盤

の解析を引き続

き行う。さらに、

ヒト試料を用い

た、ワクチンタ

ーゲット探索法

技 術 を 開 発 す

る。 
 
 ワクチン接種

で誘導される生

物活性を有する

ヒト抗体の量的

質的評価法の確

立、及びヒト型

治療抗体の医薬

品シーズ化に関

する研究開発を

行う。 
 
 
 
 
重症型インフ

ルエンザウイル

ス感染症につい

て、宿主高次エ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

患の治療戦略構築に貢献した。 
特殊免疫グロブリン製剤のリコンビナン

ト化を目指し、ヒト末梢血リンパ球より、

我々が構築した第２世代開発技術を用い

て、ヒトリコンビナント抗体の単離を行っ

た。その結果、破傷風毒素、B 型肝炎ウイ

ルス（HBV）HBs 抗原に対する機能的ヒト

抗体を、それぞれ３種類、６種類同定した。

さらに、HBV 抗体について、HBｓ抗体よ

り感染中和活性の高い抗 PreS1 抗体を、マ

ウスより２種類単離した。これら抗体シー

ズは部分ヒト化、次世代シークエンサーに

よる高親和性遺伝子変異の同定を終えた。 
マウス抗ADAMTS13抗体が、後天性von 

Willebrand 症候群の治療抗体として有用

性が高いことが示唆されていたので、治療

抗体開発として、抗 ADAMTS13 マウス抗

体遺伝子を単離し、リコンビナント化を行

うことによって、治療に関して機能を有す

ることを確認した。さらに、抗体ヒト化を

行うことによって、医薬品シーズとして有

用性を高めた。 
Rh 血液型不適合発症メカニズムを明ら

かにするため、RhD、および RhAG 遺伝子

ノックアウトマウスを作成した。 
第２世代抗体単離技術を、さらなる改変

により、１）より抗体シーズの検出数が多

い、２）ヒト以外の動物種からの抗体シー

ズ単離が可能となる第３世代抗体単離技術

を確立した。本法によって、より多くの抗

体レパートリーを、医薬品シーズとして提

供することを可能とした。 
細胞医薬における感染コントロール評価

法確立に関する研究-包括的ゲノミクス解

析による感染微生物検出を行った結果、微

量な感染微生物同定法を確立した。 
 
インフルエンザウイルスタンパク質と結

合する核内蛋白質を同定した。そのなかで

エピジェネティクスに関わるヒストンメチ

ル化酵素に着目して解析を進めた結果、イ
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イ 粘膜免疫シ

ステムを基盤と

した治療法や医

薬品等の研究開

発を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ピゲノム応答に

焦点を当てて、

感染症の発症な

らびに重症化の

メカニズムを解

析し、これに基

づいた新しい治

療法・診断法の

基盤となる研究

を開始する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 粘膜免疫の

制御システムを

活用したワクチ

ンデリバリー、

免疫調整剤/アジ

ュバントの開発

に向け、タンパ

ク工学を用いた

ワクチン、菌体・

食事成分を起点

にしたアジュバ

ントなどのシー

ズ分子の POC
取得のための研

究と新規シーズ

探索研究を遂行

する。 
 
粘膜免疫の機

能を規定する制

御 機 構 を 解 明

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ンフルエンザウイルスは同酵素との相互作

用を介して、非感染状態では遺伝時発現が

抑えられている領域のクロマチン 3D 構造

を変化させて遺伝子発現を誘導する。その

領域はインフルエンザウイルスの増殖に関

わる領域であることが分かった。さらに、

がんや COPD では、非感染時から同酵素活

性は低下し、同領域の遺伝子発現は亢進し

ており、感染時にこれらの変化がさらに増

幅されることから、これはインフルエンザ

重症化のメカニズムにつながる可能性が示

唆された。 
神経ペプチドである NPY がインフルエ

ンザ感染時には肺の免疫細胞から産生さ

れ、これがその受容体である Y1 を介して、

インフルエンザの重症化に関わっているこ

と、また NPY は重症化のバイオマーカーに

なりうることを、Nature Microbiology に報

告した。 
 
主要な細菌性食中毒菌である腸管出血性

大腸菌、コレラ、ウェルシュ菌、カンピロバ

クターを対象にしたワクチン、診断システ

ム開発を進めた。ワクチンに関しては、腸

管出血性大腸菌が産生する志賀毒素もしく

はコレラ菌が産生するコレラ毒素の一部と

ウェルシュ菌毒素の一部とをタンパク質工

学技術を用いて融合させたワクチンをデザ

インし、いずれの細菌性食中毒の毒素に対

しても中和抗体を長期間誘導できるワクチ

ンを開発すると共に、その作用メカニズム

を明らかにした。 
ウェルシュ菌毒素を活用した多価食中毒

ワクチンの開発について、ワクチンメーカ

ーとの共同で PCT 出願を完了しており、引

き続き共同研究を継続している。現在、新

たに共同研究契約を結んだ診断システムの

開発と並行し、ワクチンの製造方法など実

用化に向けた研究を開始している。また同

メーカーと共同で PCT 出願を行ったアル

カリゲネスの菌体成分を用いたアジュバン
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【創薬等支援】 
ウ ワクチン及

びアジュバント

の研究開発に関

す る 連 携 の 推

進、アジュバン

し、その関連分

子を標的とした

免疫療法・診断

法としての開発

に向け、脂質や

抗体などのシー

ズ分子の POC
取得のための研

究と新規シーズ

探索研究を遂行

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ ワクチン、

アジュバント開

発 研 究 の 橋 渡

し、また審査行

政等への働きか

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ト開発についても、構造活性相関などの基

礎研究と同時に、ワクチンとしての使用方

法など実用化に向けた研究を遂行してい

る。 
カンピロバクターに対する抗体ライブラ

リーを樹立し、機能的スクリーニングから

生体防御に働く抗体とその抗体が認識する

分子の同定に成功した。さらに反応性スク

リーニングから診断システムとして使用出

来る複数の抗体も同定した。さらにはその

他にも菌体成分やウイルス、ナノ粒子を用

いたワクチン・アジュバント開発について

も報告した。 
食用油を起点に産生される抗アレルギー

性脂肪酸 17,18-EpETE の皮膚炎抑制作用

メカニズムを明らかにし、齧歯類と霊長類

での有効性を確認した。ココナッツ油を起

点に産生される抗アレルギー炎症性脂質代

謝物の同定した。これらの研究を拡張し、

生体のみならず微生物を介した脂質代謝も

生体機能に影響を与えることを見いだし

た。 
食用油を起点に産生される抗アレルギー

性脂肪酸の機能性食品としての開発ならび

に創薬に向けた研究を食品メーカーと製薬

メーカーと共同研究契約を結び進めてい

る。また母子栄養に着目した研究から、乳

児アレルギーの予測可能な母乳中成分を同

定し、製薬メーカーと共同で PCT 出願を行

った。また複数の企業とコホートを活用し

た食品の有効性に関する共同研究を開始し

た。 
共同研究について 30 件実施し、各種媒体

等への掲載、取材を 17 件行った。 
 
 
有効かつ安全性の高いアジュバント、ワ

クチンなどを世界初、日本発のバイオロジ

クスとして発信し、グローバルな産学官の

交流を目指すために基盤研を中心に発足さ

せた「次世代アジュバント研究会」を開催
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トの機能・安全

性評価システム

に関する研究開

発及びその技術

の 応 用 等 に よ

り、ワクチン及

びアジュバント

の開発を支援す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 免疫システ

ム解析の成果の

活用等により医

薬品等の開発を

支援する。 

けとして、当所

を中心に発足さ

せた「次世代ア

ジュバント研究

会」を受け皿と

し、アジュバン

トの安全性、有

効性の新たなバ

イオマーカー、

評価法開発のた

めの「アジュバ

ントデータベー

ス構築研究」を

推進する。各方

面と連携しアジ

ュバントガイド

ライン作成への

協力を引き続き

行う。 
 
 ワクチン、ア

ジュバントを開

発するアカデミ

ア、企業との共

同研究開発、安

全性有効性評価

を促進する。 
 
免疫不全患者

等にも使用可能

で、従来の BCG
以上にワクチン

効果の高い新規

BCGの検討を行

う。 
 
エ 粘膜免疫並

びに免疫疾患モ

デルを用いた解

析システムを用

い、免疫療法・ワ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

し「アジュバントデータベース構築研究」

を中心に研究を推進した。内外の学会、研

究会にて招待講演での口頭発表を行い、平

成 31 年 1 月 22 日に第 12 回次世代アジュ

バント研究会を開催するなど新たなアジュ

バント開発の成果やデータベースの解析結

果などを成果として発信した。特に、第 11
回の次世代アジュバント研究会に取材に来

ていた NATURE の編集者の提案がきっか

けとなり、2018 年 11 月に Nature の本誌

にて CVAR をはじめとしたアジアのワクチ

ン研究の特集が記事になり、NIBIOHN,特
に CVAR の活動を世界に発信することがで

きた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
副作用がなく、さらにワクチン効果の高

い BCG としてサイトカイン抑制分子

（SOCS）の拮抗分子を分泌する遺伝子組

み換え BCG を作製した。 
 
 
 
 
15 件の競争的研究費をアカデミアとの

共同で獲得した。同様に企業とは 17 件の共

同研究契約を結び、研究員の派遣や研究費、

資材の提供を受けている。それ以外にも多

くの研究員や学生を研修生として受け入
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（３）医薬品等の

安全性等評価系構

築に向けた基盤的

研究及び創薬等支

援 
創薬等に関する研

究の加速化を図る

ため、幹細胞の分

化誘導系等を利用

すること等によ

り、医薬品・医療機

器の安全性等の評

価系の構築に向け

た基盤的研究を行

い、安全性バイオ

マーカーの開発、

幹細胞等の培養環

境の整備、新規細

胞評価系の構築等

を目指すこと。ま

た、その成果等も

活用して医薬品等

の開発を支援する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
（３）医薬品等

の安全性等評価

系構築に向けた

基盤的研究及び

創薬等支援 
創薬等に関する

研 究 を 加 速 化

し、革新的な医

薬品等を国民等

に迅速に提供す

るため、幹細胞

の分化誘導系等

を利用すること

等により、医薬

品・医療機器の

安全性等の評価

系の構築に向け

た基盤的研究を

行い、安全性バ

イオマーカーの

開発、幹細胞等

の培養環境の整

備、新規細胞評

価系の構築等を

目指す。また、そ

の成果等も活用

して医薬品等の

開 発 を 支 援 す

る。具体的には、

以下の取組を行

う。 
 
【研究】 
ア 幹細胞等の

培養環境の整備

及び評価法の開

クチンの開発を

支援する。 
 
 
 
（３）医薬品等

の安全性等評価

系構築に向けた

基盤的研究及び

創薬等支援 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 平成２９年

度で研究終了。 
 

 
 
 
 
 
（３）医薬品等

の安全性等評価

系構築に向けた

基盤的研究及び

創薬等支援 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
・ガイドライン

案の作成に向け

た各種データの

取得の進捗 
・安全性評価の

バイオマーカー

や安全性データ

ベースの利用状

況 
 
【評価軸】 

れ、実用化研究の加速化に向けた密な共同

研究体制の構築を図っている。このように

実用化に向けた点でも、順調に研究を遂行

できている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
【医薬品等の安全性等評価系の分

野】 
 iPS 細胞から分化誘導された脳血

管内皮細胞とそこから作製された 
BBB モデルは薬物の脳内移行性を 
in vitro で評価するのに適した系で

あることが示された。本モデルは今

後患者が益々増えると予想される中

枢神経疾患に対する薬を開発する上

で基盤技術になるものと考えられ

る。また、BBB の障害が関与する病

態モデルを構築することができた。

現在のところ BBB をターゲットと

した薬はないので、今後新しい作用

機序の薬を開発する上で有用な知見

になるものと評価できる。 
 
【医薬品等の安全性等評価系の分

野】 
肝毒性は、毒性が原因で生じる医

薬品候補化合物の開発中止の約 2～
3 割を占め、最も主要な原因の１つ

である。肝毒性を確度高く、安定的に

評価するための新規細胞ソースとし

てヒト iPS 細胞由来肝細胞に期待す

る社会ニーズは極めて高い。また、現

状では、経口投与製剤のヒトにおけ

る消化管吸収・排泄や代謝を評価で

きる in vitro 系は皆無である。本研

究が達成され、安定で高機能なヒト

iPS 細胞由来小腸上皮細胞作製法や

ヒト小腸オルガノイドから吸収上皮

細胞への分化誘導法の開発が確立さ

れれば、製薬企業において恒常的に

使用され、より生体機能を反映した

in vitro 評価が可能となる。また、腸
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発を行う。 
 
イ 幹細胞の未

分化・分化制御

機構を解明し、

機能を有した細

胞への効率的な

分化誘導法を確

立する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 幹細胞又は

幹細胞由来分化

細胞を用いて、

薬物の有効性及

び安全性の評価

系の構築に関す

る研究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
イ 血管内皮細

胞への分化に関

与する転写因子

の遺伝子を導入

す る こ と に よ

り、ヒト iPS 細
胞から血管内皮

細 胞 へ 効 率 良

く、かつ短期間

に分化誘導する

技 術 を 開 発 す

る。 
 
 
 
ウ ヒト iPS 細
胞由来脳血管内

皮細胞と神経系

細胞株との共培

養により、脳血

管内皮細胞の成

熟化を目指す。 
 
ヒト iPS 細胞

から構築した血

液―脳関門モデ

ルを用いて、血

流から脳への薬

物輸送における

各種トランスポ

ーターの役割に

ついて明らかに

する。 
 
 
 
 
 
特異的な薬物

・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究の進捗 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ヒト iPS 細胞由来の in vitro 血液-脳

関門モデルを利用することによって、抗が

ん剤 6-メルカプトプリン（6-MP）の脳から

血液への汲み出しには、有機アニオントラ

ンスポーターではなく、MRP や ENT2 な
どのトランスポーターが関与していること

を明らかにした。 
また、上記のモデルを利用して、6-MP と

は異なり、抗がん剤 YM155 はほとんどが

A-to-B（血流側→脳側）輸送によって輸送

されることを明らかにし、さらに、その輸

送のほぼ全てを SLC35F2 とよばれるオ

ーファントランスポーターによって輸送さ

れることを明らかにした。 
 
高温が脳血管内皮細胞のバリア機能形成

に重要な役割を担う claudin-5 の発現に及

ぼす温度の影響について検討した結果、in 
vitro および in vivo において、温度上昇に

より claudin-5 の発現を低下させることで

バリア機能の破綻を誘導していることが示

された。 
 
重症熱中症患者血清中に含まれる各種サ

イトカイン量について検討を行った結果、

TNF-αが BBB のバリア機能の低下を間接

的に誘導する可能性が示された。 
 
iPS 由来血管内皮細胞では血管内皮細胞

マーカー遺伝子 vWF の発現量が顕著に低

下し、管腔形成能の低下も観察された。iPS 
細胞から血管内皮細胞への分化過程におい

て、血管内皮細胞に特異的に発現する転写

因子 ETV2 が血管内皮細胞へのコミット

に重要であるが、さらなる成熟化には、逆

に ETV2 が阻害要因となることを明らか

にした。 
 
作製した CYP2C19-KO iPS 細胞は野生

を感染源とするウイルス感染症（ノ

ロウイルス等）や炎症性腸疾患、腸内

細菌と腸との関連等、様々な基礎研

究の発展にも大きな貢献が期待でき

る。 
 
【医薬品等の安全性等評価系の分

野】 
 DILI-cSEARCH、TOXPILOT 及

び DILI-PANEL は、創薬早期におけ

る肝毒性評価に資するものであり、

医薬品の安全性確保、ひいては国民

の健康の確保に寄与すると考えられ

る。 
慶應大学病院および高知大学医学

部付属病院での臨床検体収集が進ん

でおり、次世代シーケンサによるト

ランスクリプトーム解析の予備検討

もほぼ完了し、まもなく本格的な解

析を始める。得られたデータは速や

かにコンソーシアム参加アカデミア

および企業内で共有することになっ

ており、基礎・応用研究あるいは創薬

での利活用を通して免疫炎症性難病

に係る医療の発展に寄与すると考え

られる。 
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エ ヒト iPS 細

胞由来分化細胞

を用いた希少難

代謝酵素を欠損

した ヒト  iPS 
細胞由来肝細胞

の機能解析を引

き続き行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 平成２９年

度で研究終了。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

型 iPS 細胞と同様に未分化能および肝分化

能を保持していることを遺伝子発現解析お

よび免疫染色により確認した。従って、

CYP2C19 の欠損によりヒト iPS 細胞の未

分化能と肝分化能に影響を及ぼさないこと

が示された。 
S-mephenytoin を用いて CYP2C19 の

代謝能を調べたところ、CYP2C19-KO iPS
細胞由来肝細胞（CYP2C19-KO 肝細胞）で

は CYP2C19 の代謝能を消失していた。さ

らに、肝障害を起こした報告のある

Clopidogrel を 野 生 型 肝 細 胞 お よ び

CYP2C19-KO 肝細胞に作用させたところ、

予想に反して細胞毒性レベルに差異は認め

られなかった。しかし、CYP2C19-KO 肝細

胞において、ketoconazole により CYP3A4
の 活 性 も 消 失 さ せ る こ と に よ り 、

Clopidogrel による細胞毒性を大幅に軽減

できた。この結果より、Clopidogrel による

肝細胞毒性はCYP2C19とCYP3A4を介し

たものであることが示唆された。 
ヒト iPS 細胞およびゲノム編集技術を用

いて、CYP2C19 poor metabolizer のモデ

ル細胞の作製とその毒性試験への応用に成

功した。 
 
ヒト iPS 細胞の維持培養法が肝分化能に

大いに影響を与えることが明らかにした。 
 
ヒト iPS 細胞由来小腸上皮細胞の製品化

に向けて、タカラバイオ社と共同研究を行

っている。現在、プロトコ-ﾙ決定の最終段階

である。 
 
ヒト小腸オルガノイドの安定培養に成功

しており、現在吸収上皮細胞への分化誘導

研究に着手している。 
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病研究を行う。 
 
オ トキシコゲ

ノミクス等の新

技術を応用する

ことにより、ヒ

トでの応用が期

待できる安全性

バイオマーカー

の開発、安全性

データベースの

構築、毒性機序

の解明及び評価

手法の開発を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【創薬等支援】 
カ 上記ア～オ

の成果の活用等

により医薬品等

の開発を支援す

る。 
 
 
 
 

 
 
オ 前年度に引

き続き、in vitro 
実験から肝毒性

の予測を可能と

するバイオマー

カーの開発を推

進するため、ヒ

ト肝細胞におけ

る薬物応答性遺

伝子発現データ

を中心とした肝

毒性データベー

ス の 構 築 を 行

う。並行して、当

データベースを

活用して肝毒性

予測バイオマー

カーの抽出を行

い、これらを統

合した肝毒性マ

ーカーパネルの

構築を進める。

今年度より、オ

ントロジー工学

を応用した肝毒

性機序解釈支援

のための知識シ

ステム構築を開

始する。 
 
カ 日本製薬工

業 協 会 「 ヒ ト 
iPS 細胞応用安

全性評価コンソ

ーシアム」と連

携した共同研究

を通して明らか

となった課題に

対する研究とし

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
データベースの開発では、前年度に構築

したプロトタイプの肝毒性データベース

（DILI-cSEARCH）について、機能向上を

目指した改良を行った。また、オントロジ

ー研究で得られた研究成果を基にした肝毒

性 オ ン ト ロ ジ ー デ ー タ ベ ー ス

（TOXPILOT）の開発を行い、プロトタイ

プの構築を達成した。 
肝毒性予測システム（DILI-PANEL）の

開発では、前年度に構築したプロトタイプ

の in vitro 肝毒性マーカーパネルの改良お

よび検証を行った。並行して肝毒性マーカ

ーパネルに対応する肝毒性作用機序マップ

の構築および改良を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ヒト iPS 細胞由来小腸上皮細胞の製品化

に向けて、企業と共同研究を行っている。

現在、プロトコ-ﾙ決定の最終段階にあり、順

調に進んでいる。さらに、本共同研究から

得られた新たなヒト iPS 細胞由来小腸上皮

細胞の分化誘導法に関し、特許出願を準備

中である。 
 
Cas9 発現ヒト iPS 細胞を数クローンす
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（４）抗体・核酸に

係る創薬等技術の

基盤的研究及び創

薬等支援 
抗体・核酸医薬等

の開発を推進する

ため、抗体・核酸の

スクリーニング、

最適化、デザイン

等に関する技術の

研究を行い、スク

リーニング、最適

化、デザイン等に

関する新規技術の

開発等を目指すこ

と。また、その成果

等も活用して抗

体・核酸のスクリ

ーニング、最適化、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）抗体・核酸

に係る創薬等技

術の基盤的研究

及び創薬等支援 
抗体・核酸医薬

等の開発を推進

するため、抗体・

核酸のスクリー

ニング、最適化、

デザイン等に関

する技術の研究

を行い、スクリ

ーニング、最適

化、デザイン等

に関する新規技

術の開発等を目

指す。また、その

成果等も活用し

て抗体・核酸の

て、分化誘導技

術のさらなる向

上を目指して分

化誘導法の改良

を行う。 
 
 前年度に引き

続き、理化学研

究所、産業技術

総合研究所、熊

本大学及び明治

薬科大学の各研

究者と連携し、

上記肝毒性バイ

オマーカーを応

用した肝毒性予

測のためのイン

フォマティクス

システム構築に

関する研究を推

進する。 
 
（４）抗体・核酸

に係る創薬等技

術の基盤的研究

及び創薬等支援 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）抗体・核酸

に係る創薬等技

術の基盤的研究

及び創薬等支援 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・抗体・核酸のス

クリーニング、

最適化、デザイ

ン等の実施件数 

でに樹立できており、共同研究企業との綿

密な連絡をとりながら、順調に研究が進ん

でいる。 
 
 
 
免疫炎症性難病創薬コンソーシアムに参

加する 3 アカデミア・3 企業での協議を完

了し、共同研究契約を締結すると共に、共

同研究を開始した。 
慶應義塾大学と共同で解析手法の検討を

行うと共に、輸送の影響等に係るバリデー

ション実験を実施し、本格的なトランスク

リプトーム解析の開始に向けた準備をほぼ

完了した。 
 
 
 
 
 
 
 
創薬デザイン研究センターでは、独自の

ファージ抗体ライブラリー及び人工核酸ア

プタマーライブラリーを開発・保有してお

り、これらを活用したスクリーニングを実

施することでバイオ医薬品シーズを探索し

ている。日本医療研究開発機構や共同研究

機関からの支援・依頼に対応するとともに、

独自の基礎研究を推進することで、新たな

バイオ医薬品に関する研究を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【抗体・核酸分野】 

H28 年度末に開発したエピトープ

均質化抗体パネルを応用した高解像

度エピトープ均質化パネルを活用

し、機能抗体の作製が困難とされて

きた細胞膜タンパク質に対する抗体

作製を実施した。 
 

ABDD 創薬では、天然型アプタマ

ーと比べ、POC 取得済みの抗原に対

する結合親和性を 10 倍以上向上さ

せることに成功しており、アプタマ

ーを介した次世代の低分子医薬品の

創出を可能とするプラットフォーム

の構築を進めた。 
 
 
創薬ターゲット等に対し、医薬品

リード人工核酸・バリデーション用
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デザイン等の創薬

等支援を行うこ

と。 

ス ク リ ー ニ ン

グ、最適化、デザ

イン等の創薬等

支援を行い、よ

りよい候補薬の

探索及び提供を

目指す。具体的

には、以下の取

組を行う。 
 
【研究】 
ア 抗体・核酸

のスクリーニン

グ、最適化、デザ

イン等の質の向

上のための基盤

的技術研究と医

薬 品 の 動 態 制

御・高機能化技

術、安全性・有効

性の確保・向上

のためのデザイ

ンに関する研究

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 抗体スクリ

ーニングプロジ

ェクトでは、独

自のエピトープ

均質化抗体パネ

ルの作製技術を

有しており、本

年 度 も 引 き 続

き、本技術を活

用した創薬等支

援のための有用

抗 体 を 取 得 す

る。また前年度

より開始した in 
vivo の免疫系を

利用した抗体レ

パトアの改変技

術について、さ

らに研究を進め

るとともに、エ

ピトープに着目

した抗体作製の

デザイン技術に

関する研究に着

手する。最適化

支援プロジェク

トでは、アルパ

カ由来 VHH の

適用についての

・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
・創薬に関連し

た相談等に対す

る体制整備の状

況 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究の進捗 
・コストパフォ

ーマンス向上の

状況 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
抗体スクリーニングプロジェクトでは、

H28 年度末までに開発したエピトープ均質

化抗体パネルを、より有用な技術に発展さ

せるべく、ターゲットの機能を発現する最

小単位のエピトープを分類可能な高解像度

エピトープ均質化パネルを構築した。この

技術は、独自の抗原変異体シリーズを活用

することで、目的ごとに抗体パネルのサイ

ズと種類を適切に変化させ、エピトープを

機能別に分類することが出来る。また、各

エピトープ位置を抗原の１次構造上に相関

づけることで、新たに作製した抗体と公知

の抗体との差別化が容易になり、特許取得

などの実用化を有利に展開できる抗体特性

情報の取得が可能となる。上記の高度化さ

れたエピトープ均質化抗体パネルを活用

し、機能抗体の作製が困難とされる各種タ

ーゲット分子に対する機能抗体を作製し

た。 
 
 
 
 
 
一本鎖抗体の親和性を高めるためのデザ

インが、従来とは異なるメカニズムによっ

て高親和性を得るという知見が得られた。

また、バイパラトピック抗体の効果的な選

核酸・機能解析用核酸等のスクリー

ニング及び最適化のデザイン等を行

い、創薬等支援を実施した。 
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技術開発を引き

続 き 進 め る ほ

か、抗体スクリ

ーニングプロジ

ェクト等で得ら

れた抗体を抗体

工学的技術によ

り改変し、より

物性等に優れた

医薬品開発シー

ズとして改良す

る。さらには、両

プロジェクトの

共同により、抗

体医薬の高機能

化を目的とした

低分子結合蛋白

質と抗体の融合

分子や二重特異

性抗体に関する

技術開発に着手

する。 
人工核酸スク

リーニングプロ

ジェクトでは、

前年度から引き

続き、構築した

人工核酸ライブ

ラリーの品質解

析・評価に加え、

アプタマー等、

多様な特性を有

した人工核酸の

取得基盤の構築

および改良を図

る。さらに、その

取得基盤を生か

し、企業と連携

しながら実用化

を目指した核酸

創薬研究を進め

別のための技術として、既存の二重特異性

抗体作製法を評価し、手法の最適化に加え、

物性面からの評価を開発に応用した 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
アンチセンス核酸については、基盤技術

等のこれまでに蓄積した独自ノウハウを集

約した独自の配列設計法により、臨床応用

に耐えうる配列候補を半自動的にデザイン

可能になった。 
また、ABDD（Aptamer Based Drug 

Design）創薬では、POC 取得済みの抗原に

対する人工核酸アプタマーのスクリーニン

グを実施し、結合親和性を天然型アプタマ

ーに比べて 10 倍以上向上させることに成

功した。PPI 阻害能も確認できた配列につ

いて 11 種類の変異体を作製した。 
 
 
また、インシリコ創薬支援プロジェクト

と人工核酸スクリーニングプロジェクトの

共同研究において、抗トロンビンアプタマ

ーとトロンビンの結晶構造情報を元にファ
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【創薬等支援】 
イ 抗体・核酸

のスクリーニン

グ、最適化、デザ

イン等の創薬等

支援を行う。 

る。加えて、ファ

ーマコフォア作

成に活用可能な

各種アプタマー

の変異体作製を

開始する。イン

シリコ創薬支援

プロジェクトで

は、前年度から

引き続き、アプ

タマーの配列や

結合親和性など

の実験データを

用いて、アプタ

マーの二次構造

や標的分子との

結合部位を推定

するためのアル

ゴリズムの検討

を進めると同時

に、複合体構造

や実験データか

らファーマコフ

ォアを作成し、

インシリコスク

リーニングを行

うための技術開

発を行う。また、

選択性の高い化

合物を予測する

方法などインシ

リコスクリーニ

ングに関する新

たな技術の開発

も行う。 
 
イ 抗体スクリ

ーニングプロジ

ェクトで開発さ

れつつある基盤

技 術 を 活 用 し

ーマコフォアを構築し、in silico スクリー

ニングでヒットした 22 種類の化合物につ

いて阻害活性評価を行った。その結果、抗

トロンビンアプタマーと同様にプロテアー

ゼ活性を阻害する 3 種類見出すことに成功

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
抗体スクリーニングプロジェクトでは、

H28 年度末に開発したエピトープ均質化抗

体パネルの特許をもとに、高分解能のエピ

トープ解析に向けた研究を実施した。高度
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て、医薬品リー

ド抗体・バリデ

ー シ ョ ン 用 抗

体・エバリュエ

ー シ ョ ン 用 抗

体、機能性抗体

等の創製及びデ

ザインを引き続

き行い、創薬等

支援を実施する

とともに、これ

まで取得が困難

であった抗原に

対する抗体作製

技術の高度化に

着手する。最適

化支援プロジェ

クトではこれら

のシーズについ

て構造最適化や

物性分析等の面

から支援を進め

る。 
 
人工核酸スク

リーニングプロ

ジェクトでは、

上記の基盤技術

等を活用して、

創薬ターゲット

等に対し、医薬

品リード人工核

酸・バリデーシ

ョン用核酸・機

能解析用核酸等

のスクリーニン

グ及び最適化の

デザイン等を行

い、創薬等支援

を実施する。 
 

化されたエピトープ均質化抗体パネルを活

用し、機能抗体の作製が困難とされる細胞

膜タンパク質に対する抗体作製を試みた。

また、新規に抗体の工学的改変の支援案件

と、新規に抗体取得が困難な抗原について、

独自技術で抗体作製を行う支援を開始し、

合わせて 3 件の創薬等支援を行った。 
 
 
ウテログロビンをベースとする新規抗体

フォーマットの開発を進めており、最適化

支援プロジェクトとの共同研究により、こ

れらを用いた新しい医薬品モダリティの開

発を進めている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
人工核酸スクリーニングプロジェクトで

は、上記の基盤技術等を活用して、創薬タ

ーゲット等に対し、医薬品リード人工核酸・

バリデーション用核酸・機能解析用核酸等

のスクリーニング、最適化、デザイン等を

46 件（23 件の共同研究含む）実施し、国内

出願 2 件、PCT 出願 1 件につながった。 
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基盤的技術の研

究及び創薬等支

援における数値

目標として、以

下の数値の達成

を目指す。 
・査読付き論文

発表件数７６報

以上 
・共同研究件数 

１３件以上 

 
基盤的技術の研究及び創薬等支援におい

て、以下の数値を達成した。 
・査読付き論文発表件数  101 報 
・共同研究件数       93 件 
 
 
 
 
 
 
 
＜平成２９年度の業務実績の評価結果 

の反映状況＞ 
平成２９年度の評価を踏まえ、各プロジ

ェクトでは、他の研究機関や製薬企業とと

もに、医薬品シーズや創薬技術の導出に向

けた協議を行った。また、DSANJ、メディ

カルジャパン、創薬シーズ事業化コンペテ

ィション等の様々な機会で研究内容を発表

し、企業やアカデミアに向けた情報発信に

取り組んだ。 
 
４．その他参考情報 
②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報）について、統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項に係る②主要なインプット情報を内数としている。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－２ 生物資源に係る研究及び創薬等支援 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

共同研究件数 22 件以上 30 件 35 件 44 件 34 件    予算額（千円） 1,297,520 1,325,677 1,537,000 2,951,240    

特許出願件数 6 件以上 8 件 11 件 14 件 14 件    決算額（千円） 2,983,681 2,569,251 2,642,885 2,683,811    

査読付き論文

発表件数 
37 報以上 45 報 50 報 36 報 52 報    経常費用（千円） 2,983,722 3,016,905 2,738,827 2,941,939    

学会発表件数 151 回以

上 
158 回 138 回 147 回 132 回    経常利益（千円） 2,169,167 2,889,099 2,709,253 2,900,984    

         行政サービス実施コ

スト（千円） 
2,443,156 2,014,369 2,027,381 3,005,775    

          従事人員数 145 人 136 人 135 人 119 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 ２．生物資源に係

る研究及び創薬等

支援 
ヒト組織・細胞、疾

患モデル動物、薬

用植物、実験用霊

長類等の生物資源

は、医薬品等の開

発に有用なツール

であることを踏ま

え、これまで蓄積

した専門性や経験

も活かしつつ、革

２．生物資源に

係る研究及び創

薬等支援 
   ヒ ト 組

織・細胞、疾患モ

デル動物、薬用

植物、実験用霊

長類等の生物資

源は、医薬品等

の開発に有用な

ツールであるこ

とを踏まえ、こ

れまで蓄積した

２．生物資源に係

る研究及び創薬等

支援 
平成３０年度は、

以下の研究及び創

薬等支援に取り組

む。 
なお、創薬支援ネ

ットワークの一環

として創薬支援を

行う場合は、国立

研究開発法人日本

医療研究開発機構

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を B とする。主な評定

に係る実績は下記のとおりである。 
 
各プロジェクトにおいては、国の

政策や社会的ニーズに沿った研究

及び製薬等支援が実施された。 
 特に各分野において下記の研究

において優れた成果を挙げている。 
 
 
 
 
 

評定       B 
＜評定に至った理由＞ 
 自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞  

・培養細胞の分譲件数は年々着実に増加して

いる所ではあるが、引き続き安定したバンク

事業の運営を図るため、継続して展示会への

出展やホームページ等を通じて広く周知し

ていただきたい。 
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新的な医薬品等の

開発に資するべ

く、これらの生物

資源の研究開発、

収集、維持、品質管

理、提供に関し、以

下の研究及び創薬

等支援に取り組む

こと。 
なお、創薬支援ネ

ットワークの一環

として創薬支援を

行う場合は、日本

医療研究開発機構

等と緊密に連携を

図ること。 
  【重要度：高】

生物資源に係る研

究及び創薬等支援

は、革新的な医薬

品等の開発に貢献

することを通じ

て、健康・医療戦略

推進法に規定され

ている世界最高水

準の医療の提供や

健康長寿社会の形

成に直結する極め

て重要な業務であ

り、我が国の健康・

医療政策における

主要な位置を占め

るため。 
 
（１）難病・疾患資

源に係る研究及び

創薬等支援 
難病・疾患研究に

重要なヒト組織・

細胞等及び疾患モ

デル動物の開発、

専門性や経験も

活かしつつ、革

新的な医薬品等

の開発に資する

べく、これらの

生物資源の研究

開発、収集、維

持、品質管理、提

供に関し、以下

の研究及び創薬

等支援に取り組

む。 
 なお、創薬支

援ネットワーク

の一環として創

薬支援を行う場

合は、国立研究

開発法人日本医

療研究開発機構

等と緊密に連携

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）難病・疾

患資源に係る研

究及び創薬等支

援 
難病・疾患研究

に重要なヒト組

織・細胞等及び

等と緊密に連携を

図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）難病・疾

患資源に係る研究

及び創薬等支援 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）難病・疾

患資源に係る研

究及び創薬等支

援  
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【難病、培養分野】 
培養細胞については、利用者の利

便性向上努力により目標の 3,500
試料を大幅に上回る 4,690 試料を

分譲供給し、797 報の論文や 79 件

の公開特許に利用された。 
また、創薬・疾患研究に有用なヒ

ト幹細胞、発光細胞等の細胞資源に

ついて、40 株の新規細胞登録行い、

また、生物資源を用いて得られた研究成果に

ついては、学会への発表等を積極的に行うこ

とで、情報発信に努めていただくとともに、

企業との連携につなげることで、今後の創薬

開発につなげていただきたい。 
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品質高度化、遺伝

子等の情報付加並

びにヒト試料等の

研究利用における

政策・倫理研究等

の研究を行い、ヒ

ト組織・細胞等及

びモデル動物の資

源・情報等の充実

等を目指すこと。 
また、これらの生

物資源の収集、維

持、品質管理、提供

及び政策・倫理研

究の成果の普及等

を通じて医薬品等

の開発を支援する

こと。培養細胞に

つ い て は 年 間

3,500 件を目標に

提供を行うこと。 
なお、本研究所が

実施するバンク事

業について、試料

は有用な研究ツー

ルであるため、そ

の更なる利活用を

図り、品質管理を

強化する観点か

ら、バンクの利用

者のニーズ等を踏

まえ、試料の価値

を高めるために必

要な情報を付加す

るとともに、試料

に係る各種情報に

ついて共有し、も

ってバンク事業を

行っている他の独

立行政法人との連

携を強化するこ

疾患モデル動物

の開発、品質高

度化、遺伝子等

の情報付加並び

にヒト試料等の

研究利用におけ

る政策・倫理研

究等の研究を行

い、ヒト組織・細

胞等及びモデル

動物の資源・情

報等の充実等を

目指す。また、こ

れらの生物資源

の収集、維持、品

質管理、提供及

び政策・倫理研

究の成果の普及

等を通じて医薬

品等の開発を支

援する。具体的

には、以下の取

組を行う。 
なお、国立研究

開発法人医薬基

盤・健康・栄養研

究所（以下「本研

究所」という。）

が実施するバン

ク 事 業 に つ い

て、試料は有用

な研究ツールで

あるため、その

更なる利活用を

図り、品質管理

を強化する観点

から、バンクの

利用者のニーズ

等を踏まえ、試

料の価値を高め

るために必要な

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
・細胞等培養技

術の普及状況 
・規制研究の進

捗 
・データベース

の構築状況 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・生物資源開発

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

特に世界最大規模の発光細胞コレ

クションとなった発光細胞資源は

担癌モデル動物を作製し、継時的に

モニタリングできる細胞資源とし

て、創薬研究に活用されており、

319 試料の分譲を行った。 
難病 DB への指定難病患者約 68

万件のデータ登録及び H30 年度に

医療費申請された患者帳票約 80 万

件の受領・電子化を行った。創薬

Gateway の一貫として Clinical 
Innovation Netowrk を難病 WG と

して運用、患者と研究者の連携レジ

ストリ R-Square を構築した。 
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と。 
また、その際には、

バンクの利用者に

とって分かりやす

く、より一層利用

しやすい環境整備

を図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

情報を付加する

とともに、試料

に係る各種情報

に つ い て 共 有

し、もってバン

ク事業を行って

いる他の独立行

政法人との連携

を強化する。 
また、その際に

は、バンクの利

用者にとって分

かりやすく、よ

り一層利用しや

すい環境整備を

図る。 
  
 【研究】 
ア 創薬等研究

に用いる創薬資

源 の 品 質 高 度

化、遺伝子等の

情報付加及び充

実を行うととも

に、希少疾病治

療薬開発・創薬

における倫理的

課 題 を 解 決 す

る。 
 
イ 難病等の疾

患モデル動物の

開発及びヒト疾

患モデル動物を

用いた医薬品候

補物質等の有効

性・安全性評価

の基盤構築を行

う。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 創薬等研究に

用いる培養細胞資

源に関して、世界

の細胞バンクと連

携したデータベー

スへの細胞情報登

録を進めるととも

に、最新知見も含

めた細胞情報デー

タベースの国際連

携強化を図る。 
 
イ 次世代遺伝子

改変技術による難

病モデルマウスの

作製を行うととも

に、呼吸器疾患、

腎疾患等の疾患モ

デル動物の開発・

解析を行う。 
 
 
 

及び情報付加の

進捗 
・生物資源の提

供状況 
・倫理申請状況 
・他機関等との

連携状況 
・他機関等に対

する技術提供及

び支援の状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 培養資源 の情報付加による高度化を目

的として、Swiss Institute of Bioinformatics 
(SIB) と協力して、全世界の細胞株データ

ベース（Cellosaurus）に登録細胞 1760 細胞

株のデータを集積し、ホームページの細胞

情報にリンクする形で公開し、細胞利用者

が利用しやすい環境の整備を図った。また、

細胞の増殖過程を継時的に記録し、細胞の

形態学的特徴や増殖特性を提供できるよ

う、細胞動画情報として 541 本の動画を公

開した（142 本増）。 
 
ゲノム 編集による新規モデル動物の開

発を行った（全部で 22 系統）：①難病マウ

スライブラリ構築のため，ヘルマンスキー・

パドラック症候群（低色素など多彩な症状

を示す難病）の原因遺伝子 9 つ全てのノッ

クアウト（KO）マウス，および，アルポー

ト症候群（慢性腎炎を主徴とする難病）の

原因遺伝子の KO マウスを 2 つの近交系で

作出した。それらマウスの発症を確認し，

解析中である。②AI 創薬研究で用いられる

難病肺疾患（特発性肺線維症）の関連遺伝
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遺伝毒性・発が

ん性・生活習慣病

等評価・解析マウ

スモデルを用いた

環境要因の継世代

影響研究は、ロシ

アにおける被曝 2
世調査と併せて、

安部―プーチン日

露協力事業 8 項目

の１．未来世代の

健康、に選定され、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

子のうち 11 遺伝子について KO マウス作

出を試み，3 遺伝子の KO は致死であった

が，8 遺伝子は KO マウスが作出できた。

病態解析を継続中である。③創薬研究用ツ

ール作成として，マウスモデルのエコー検

査の簡便化（剃毛を不要とする）のため，

ゲノム編集によるヘアレス遺伝子破壊によ

りヘアレス化（無被毛化）に成功した。ま

た，マウスは，ヒトと異なり，正常でも蛋

白尿であることから，その原因である

Major urinary protein 遺伝子群をゲノム編

集にて除去したマウスを作成した。このマ

ウスの尿はヒト尿に類似した尿となり（“尿

のヒト化”），ヒト腎疾患研究に有用なモデ

ルが作出できた。③ゲノム編集による新規

モデル動物の作出支援：他所から依頼され

た KO マウス 3 系統，KI マウス（Flox マ

ウス）5 系統の作出を試み，KO マウス 2 系

統，および KI マウス 1 系統について遺伝

子改変個体が得られた（継続中）。さらに病

態解明研究として①原発性ネフローゼ症候

群を呈する慢性腎疾患モデルマウス ICGN
系統のネフローゼ発症機序として腎糸球体

における糸球体基底膜（GBM）のプロセシ

ング異常を突き止めた。②難治性血管炎・

腎炎モデルマウス SCG/Kj の経時的採血法

を策定し，血管炎の指標である血中 MPO-
ANCA の経時測定を開始した。 
 
マウス を用いた継世代影響研究は、カロ

リンスカ研究所歴代所長より、今（20）世

紀最大の学術研究と称されたが、米軍支配

下の広島・長崎の被爆者および被ばく二世

においては適切な調査がなされず、1995 年

UNESCO 依頼による、チェルノブイリ事故

後の旧ソ連邦 4 か国調査（文部省国際学術

研究）においては、被曝住民の子孫に遺伝

子変異の上昇が見られたが有意に乏しかっ

た。しかし、これらの旧ソ連邦研究者との

協力、基盤研―ロシア連邦研究医科大学の

日ロ国際交流協定の締結、日露二国間交流
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基盤研究 A（海外

学術調査）により、

人類における実証

調査研究を行う。

また、臨床がん等

ヒト疾患組織移

植・維持 PDX 
(Patient-Derived 

Xenograft) モ デ ル

の新たな樹立・解

析を行い、創薬に

おける患者組織そ

のものを用いた精

緻な有効性・安全

性評価および実用

化の基盤構築に関

する研究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

事業共同研究（JSPS-RFBR）の下、ロシア

連邦小児放射線防護研究センター（センタ

ーと略す）とのチェルノブイリ事故の次世

代影響臨床調査により、30 年度には、親マ

ウスへの放射線照射では、がん、先天異常

が次世代に上昇し、遺伝子変異は数十世代

にわたり伝播、蓄積すること、センターの

もつ、チェルノブイリ被ばく住民の子供約

10 万人の調査より、小児期被ばく（1－17
歳）では、甲状腺がんが増加しているのに

対し、被ばく住民の子どもには、小児特有

のがん（小児がん）が高騰していることを

報告した。マウス実験（野村レポート）か

ら 50 年たち、人類で実証される第一歩に

なる。慎重に解析を継続する。日ロ両国は、

チェルノブイリおよび福島第一原発事故を

抱えており、25 年先行するロシア側調査

は、日本人被ばく者の未来世代の保健のた

め、基盤研究A等で日ロ協力して汚染調査、

臨床調査、継世代影響調査を行った（30 年

度 10 月、モスクワにおいてロシア学術会

議主催で相互比較のシンポジュウム、3 月、

基盤研にて、講演会、委員会開催）。 
本年 1 月、マーシャル諸島共和国大統領よ

り、ビキニ環礁における水爆実験（原爆に

よる起爆）による死の灰被ばく住民と子孫

が高齢になり、緊急に、継世代影響学術研

究の依頼があり、事前調査を開始した。 
国際共同研究契約３件、国内３件。 
・自然発症ヒト疾患モデルマウスを用いる

ことにより、BCG、Pyran、活性化マクロ

ファージ同様に、活性化糖類関連化合物を

危険期以前に投与すれば医薬品や放射線誘

発形態異常を防護（予防）、幼若期投与によ

り放射線誘発白血病を予防するが危険期以

後投与では無効であること、乳がん、肝が

ん発症モデルマウスでは同化合物が乳がん

と肝がんの自然発症も予防することを報告

した（ICNIM。2018）。共同研究 2 件。放

射線、化学物質障害防護物質としての検討

を行った（継続中）。 
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・スーパーSCID マウス開発により、これ

まで生着の困難だったヒトがん種が増殖、

前がん病変の約半数が増殖、良性腫瘍もゆ

っくり増殖、ヒト正常組織も長期継代維持

でき、プログラムフリーザーで生きたまま

25 年以上凍結保存・覚醒させることに成功

し、臨床がんに関しては、男性がん罹患率

のトップでありながら、PDX 樹立が困難で

枯渇している前立腺がん、難治性希少癌

GIST 等および新たな標的発見に対応する

PDX の樹立を中心に、30 年度も 30 株を新

たに樹立した。また、非がん組織（良性疾

患組織）の代表として、高齢男性の半数以

上が罹患し QOL を下げる前立腺肥大症組

織の継代維持、生きたままの凍結保存と覚

醒に成功した。世界初の前立腺肥大症 PDX
モデルの樹立として高く評価され 30 年度

はほぼ毎日 2 回ほどの国際会議特別講演、

論文執筆依頼があった。新薬の非臨床試験

にも成功した。臨床がん PDX を用いた精

緻な評価系基盤技術構築に関しては、患者

体内と同じくゆっくり増殖するがん種の促

進因子の発見、乳がん等生着の困難ながん

種の生着増殖基盤技術の樹立に世界で初め

て成功し、研究を継続中である（非公開）。

また、活性化糖類関連化合物は、臨床がん

PDX（肺がん、膵がん、前立腺がん、乳が

ん等）の増殖を有意に抑制することを発見

した(ICNIM、2018)。上記臨床がん PDX を

用い、重粒子線（炭素、ヘリウム）、陽子線、

X/γ線の有効性と副作用について有効な線

量依存性の腫瘍抑制効果が見られた。炭素

線の RBE は前立腺がん１を除き約 2 であ

る。 
共同研究契約 9 件実施。各種媒体等への掲

載、取材を 15 件行った。 
医薬基盤研究所―国立ガンセンター－LSI
メディエンスで AMED－CiCLE 事業を実

施、スーパーSCID マウスと市販 SCID マ
ウスの比較検討、ヒト組織保存法の改良、

AMED による臨床がん PDX より培養資源
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【創薬等支援】 
ウ 創薬支援に

資する資源の供

給及び資源管理

等の技術の提供

により医薬品等

の開発を支援す

る。培養細胞に

つ い て は 年 間

3,500 件を目標

に提供を行う。 
 
 
 
エ 難病等の疾

患モデル動物の

収集・提供等を

行う。また、ヒト

疾患モデル動物

を活用した有効

性・安全性試験

技術等の提供を

通じて医薬品等

の開発を支援す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ウ 創薬・疾患研

究に有用な培養細

胞、ヒト幹細胞、

発光細胞等の細胞

資源の品質管理を

行い、40 株の細胞

を分譲できるよう

新規登録する。 
培養細胞につい

て、年間供給数 
3,500 試料を達成

する。 
 
エ 難病等の疾患

モデル動物につい

て、年間 10 系統以

上を収集し、保存、

品質管理を行い、

系統毎の遺伝子診

断法など詳細情報

とともにホームペ

ージ上に公開す

る。また、年間供

給件数 30 件を達

成する。 
 
 疾患モデル動物

等の利活用を進め

るため、モデルマ

ウスを用いた薬効

試験の支援や凍結

胚・凍結精子の保

護預かりなど利用

者ニーズに応じた

取り組みを進め

る。 
 
 遺伝毒性・発が

ん性・生活習慣病

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の開発を継続中である。 
 
創薬・疾患研究に有用な高発がん性遺伝

病患者由来細胞株、発光細胞等の細胞資源

の品質管理を行い、40 株の新規細胞登録行

い、分譲を開始した。特に世界最大規模の

発光細胞コレクションとなった発光細胞資

源は担癌モデル動物を作製し、継時的にモ

ニタリングできる細胞資源として、創薬研

究に活用されており 319 試料の分譲を行っ

た。 
培養細胞 4,690 試料を分譲供給した。 

 
 
 
疾患モデル動物について、新たに 11 系統

を収集，資源化（保存，品質管理）し、詳

細な疾患関連情報とともにホームページに

公開した。疾患モデルマウスの分譲を 52 件

行い、うち 11 件は海外への分譲であった。

保護預かりリソースを依頼者から他所の研

究者へ譲渡する依頼もあり，リソースの効

率的な流通に寄与できたと考えている。 
ホームページへの新規系統の追加を行う

とともに遺伝子診断法の掲載を充実化し，

実験動物資源のデータベース等へのデータ

提供や各種学会での広報，企業や大学への

プレゼンテーション等を行った。モデルマ

ウス（独自開発）を用いた新規治療薬候補

の in vivo 薬効評価支援を 2 件実施すると

ともに，モデルマウスの凍結胚・凍結精子

の保護預かりサービスを 514 件、保護預か

りのためのサポートサービスを 127 件行っ

た。保護預かりおよび保護預かりのための

サポートサービスの合計件数は 641 件であ

った。 
 
 
 
・がん等約 70 系統マウス 7 万匹の解剖記

録、その凍結臓器組織 25 万件、可移植性
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オ 多施設共同

研究（本研究所

を含む。）の倫理

申請支援及び希

等評価・解析マウ

スモデルのデータ

ベース化ととが

ん、発生異常等の

予防実験・情報提

供を行い、医薬品

等の開発支援を行

う。 
 
臨床がん等ヒト

疾患組織移植・維

持  PDX モデル

として、コンソー

シアム共同研究や

CiCLE 事業等科

研費により 25 株
を新たに樹立する

とともに 200 株以

上のＰＤＸパネル

をウェブサイトに

て公開、情報・技

術提供を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 難病  DB の
構築を支援し、創

薬ゲートウェイ事

業の一環として、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

がん、生活習慣病自然発症マウス等の特性

と解析、データベースの整理を継続して行

い、活性化糖類関連化合物（健康食品、補

完食品、米国では Medical Food と呼ばれ

る）には、医薬品や放射線障害（がん、形

態異常）を予防するだけでなく、継世代影

響によるがん、形態異常の自然発生をも予

防する実験について情報提供を行い、医薬

品等の開発支援を行った(ICNIM)。 
・1996 年から 1990 年にかけて開発した臨

床がん PDX モデルを、1990 年国際がん学

会、米国 NCI、1999 年米国 NIH で発表、

臨床がん PDX は、米国において大きく花

開いたが、わが国は立ち遅れていた。しか

し、10 年前に、コンソーシアム参加大手製

薬企業より再開の要請があり、米国に無い

がん PDX の樹立、標的に応じた新しいが

ん PDX を中心に樹立を実施し、30 年度は、

米国がん学会に 3 編、日本薬理学会に 1 編

の発表、米国がん学会誌に 3 編の論文投稿

があった。日本の製薬企業等は米国を凌ぐ

まで成長している。また、臨床がん PDX に

関しては、新たに 30 株を樹立し、PDX マ

ウス 10 株、PDX スライド 10 株、培養資

源化用 PDX21 株の提供を行った。PDX パ

ネル 249 株をウェブサイトにて公開、情報・

技術提供を行った。 共同研究を前提として

いる。高齢者にやさしいがん治療として、

放医研重粒子線治療センターにて肺がん、

膵がん、前立腺がん、乳がん PDX を用い重

粒子線治療モデル実験を行い、炭素線は X
線、ガンマ線より数倍有効で、副作用も少

ないことを報告した(HIMAC, 2018)。また、

上記腫瘍組織 PDX を用い、活性化糖類関

連化合物が腫瘍の増殖を大きく抑制するこ

とを報告した(NICIM, 2018)。 
 
難病 DB への指定難病患者約 68 万件の

データ登録及び H30 年度に医療費申請さ

れた患者帳票約 80 万件の受領・電子化を

行った。創薬 Gateway の一貫として
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（２）薬用植物に

係る研究及び創薬

等支援 
薬用植物及び他の

有用植物（以下「薬

用植物等」とい

う。）は、医薬品及

びその原料、更に

は健康食品等とし

て、国民の健康に

大きく貢献してき

た。植物の分化全

能性と多様な機能

性成分を生合成す

る能力に鑑み、そ

の創薬資源として

の重要性は高い。

また、薬用植物資

源研究センターは

日本で唯一の薬用

植物等の総合研究

センターとして、

ナショナルリファ

レンスセンターの

機能を果たすこと

が期待される。 
このような重要性

に鑑み、薬用植物

少疾病創薬に向

けたデータベー

スの構築等を通

じて医薬品等の

開 発 を 支 援 す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
（２）薬用植物

に係る研究及び

創薬等支援 
薬用植物及び他

の有用植物（以

下「薬用植物等」

という。）は、医

薬品及びその原

料、更には健康

食品等として、

国民の健康に大

きく貢献してき

た。植物の分化

全能性と多様な

機能性成分を生

合成する能力に

鑑み、その創薬

資源としての重

要性は高い。ま

た、薬用植物資

源研究センター

は日本で唯一の

薬用植物等の総

合研究センター

として、ナショ

ナルリファレン

スセンターの機

能を果たすこと

研究者と患者 
をつなぐしくみを

提供する。 
 
多施設共同研究

（本研究所を含

む）の倫理審査支

援等を開始する。

また、外部機関か

らの審査依頼に対

応できるよう、手

順書を整える。 
 
（２）薬用植物に

係る研究及び創薬

等支援 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）薬用植物

に係る研究及び

創薬等支援 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・地方公共団体、

企業等への技術

移転件数 
・種子交換件数 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 
・共同研究等の

進捗 
・国際動向等に

Clinical Innovation Netowrk を難病 WG
として運用、患者と研究者の連携レジスト

リ R-Square を構築した。  
 
本研究所の共同研究等に関し、研究倫理

の専門家による定例相談を含め、倫理審査

の円滑な実施のための相談・支援を実施し

た。 
また、本研究所が実施する多施設共同研究

（本研究所を含む）の倫理審査支援の一環

として、一括審査のための業務手順書の整

備を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【薬用植物分野】 
薬用植物約 4,000 系統の植物を

栽培・維持し、種子交換並びに保存

用として栽培植物から 301 点の種

子を採取するとともに、野生植物の

種子 479 点を採取・調製した。 
平成 25 年 3 月より一般公開中の

薬用植物総合情報データベースは、

平成 30 年 1 月から 12 月までの一

年間に 140,794 件（月平均 11,733
件）の検索利用があった。 
種子交換業務を通じて、セイヨウト

ウキ 16 点、ゴボウ 14 点、サジオ

モダカ 11 点、セイヨウオトギリソ

ウ 10 点を含む 289 点の種子および

種苗を海外から導入した。 
秋田県、北海道、北海道陸別町の

求めに応じて講演会、研修会に出席

して栽培指導を行った。 
薬用植物の国内栽培化推進に関

し、秋田県八峰町（平成 30 年 6 月）

と再度の連携協定を締結し、同時に

薬用植物の栽培を希望する企業及

び地方公共団体へ積極的に技術提

供を継続的に実施しており、種苗供

給や栽培指導の観点から東京生薬

協会及び薬用作物産地支援協議会

と連携し、国産生薬生産拡大に向け

た活動に大きく貢献した。 
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等の重点的保存、

資源化、戦略的確

保を行うととも

に、関連情報の集

積・発信により薬

用植物等の栽培及

び創薬等を支援す

ること。また、薬用

植物資源のより高

度な活用に資する

応用研究を行うこ

とにより、創薬又

は機能性食品のシ

ーズとなる品種の

育成、各品種に適

した植物及びその

苗の生産システム

の構築等を目指す

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

が期待される。 
このような重要

性に鑑み、創薬

又は機能性食品

のシーズとなる

品種の育成、各

品種に適した植

物及びその苗の

生産システムの

構築等を目指し

て、以下のよう

な研究及び創薬

等支援を行う。 
 
【研究】 
ア ナショナル

リファレンスセ

ンターとしての

機能強化を指向

した薬用植物等

の  戦 略 的 確

保、資源化、生産

技術開発及び品

質・安全性評価

に関する基盤的

研究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア ケイリンサイ

シンの増殖を実施

する。また、カワ

ラケツメイ、ジャ

ノヒゲ、ツルドク

ダミ等の栽培試

験・特性調査及び

品質評価を行う。 
 
大規模機械化栽

培等の研究並びに

生産地での実用化

を図るため、ペー

パーポット（紙筒）

育苗栽培法につい

て育苗時の施肥方

法を検討する。農

薬の適正使用につ

いてカンゾウ、ダ

イオウでは除草剤

等の登録農薬施用

方法を検討する。 
 
薬用植物の国内

栽培の拡大を目的

にトウキ、ミシマ

係る情報収集及

び提供の状況 
・麻薬関連植物

の遺伝子領域等

の情報整備状況 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究の進捗 
・薬用植物等に

係る遺伝情報等

の収集、整理及

び発信の状況 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が高品質

かつ安全な薬用

植物等の安定供

給につながって

いるか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ケイリンサイシンはペーパーポット育苗

法で種子から増殖できることを確認し圃場

定植には最低１年間の育苗期間が必要であ

ると考えられた。（北海道） 
カワラケツメイの収穫時期別に生育、収

量の比較を行い、地上部重とさや重の合計

は 10 月上旬収穫が最も大きく、収穫適期

であることを再確認した。また、特性調査

を行い、栽培指針作成のためのデータの収

集を行った。（筑波） 
ジャノヒゲの 1､2 年生の施肥方法の検討

を行った。1､2 年生栽培とも施肥方法によ

る塊根重と根重に及ぼす影響は明確でなか

った。（筑波） 
ツルドクダミは圃場に 5 年生株から増殖

した苗を定植した。今後、継続的に生育調

査を行う予定である。（筑波） 
 
 
 
 
 
 
トウキでは収量、品質ともに長野が高く、

乾燥法の変更により各地の品質は改善され

たが一部の試作品は低かった。ミシマサイ

 
2018 年種子交換目録「 Index 

Seminum 2018」を 396 機関（62
ヶ国）に送付した。種子交換目録に

基づく種子の請求件数は 1,174 件、

内送付件数は 1,077 件（25 カ国 67
機関）であった。 
大学、公的研究機関等に対し、種

子 63 点、植物体 763 点、標本等 411
点、分析用エキスサンプル等

22,194 点、化合物 7 点を供給した。 
「麻薬関連植物に関する講習会」

を 8 回開催し、36 団体（122 名）

に対して、講義並びにケシ等の麻薬

植物の解説を行った（アンケート結

果：とても満足+満足 96％）。 
厚生労働省からの要請に応じ、同

省発行の「大麻・けしの見分け方」

パンフレット及びポスターの改訂

に関し、麻薬関連植物に関する講習

会の受講者の意見およびアンケー

ト結果を踏まえ、助言を行った。 
マツ科植物から得られた化合物

を元にした化合物ライブラリーを

利用した類縁体スクリーニングに

おいて、極めて強い抗多剤耐性菌活

性化合物を見出した。 
植物由来素材である「マツ」に着

目し、機能性・薬効成分の分析、

DNA 解析による基原植物の同定の

ため、マツを原料とする生薬及び健

康食品原料並びに健康食品につい

て調査を行い、検体を調達した。ま

た、機能性・薬効成分解析のための

標品の入手、分析条件の検討、マツ

及びその近縁種の遺伝子情報の収

集を行った。マツ関連生薬の薬効成

分であるアビエチン酸、デヒドロア

ビエチン酸は生薬の松脂、海松子、

松葉の他、松葉を原料とした健康食

品、フランス海岸松樹皮エキスを用
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サイコについて全

国の研究機関と連

携して栽培試験を

実施し、品質及び

収量の向上を目指

す。さらにシャク

ヤク新品種‘べに

しずか’の産地化

に伴う調査、技術

開発を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ニガキの産地ご

との試料を入手

し、成分の地域差

を調査する。また

新たにツルドクダ

ミの品質評価を目

的として、生薬カ

・論文発表件数 
・学会発表件数 
・品種登録（出

願）に向けた取

組及びその進捗 
・研究の進捗 
・薬用植物栽培

指針の作成状況 
・地方公共団体

及び業界団体等

との連携実績 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

コでは、収量は茨城が高く品質は富山が良

好であった。乾燥法を変更により各地の品

質は全般的に向上した。（北海道） 
トウキにおけるペーパーポット育苗栽培

法について育苗時の施肥法を検討した結

果、発酵油かす 5g/L を配合することで苗の

肥大が認められた。農薬の適正使用につい

て薬効・薬害試験を実施した結果、カンゾ

ウおよびダイオウの除草剤では選択型除草

剤クレトジム乳剤を生育期に 75mL/10a の

施用は一年生イネ科雑草に卓越した効果が

認められ作物への薬害がなくカンゾウの殺

菌剤では、切断したストロン苗をチオファ

ーネートメチル水和剤に 30 分間浸漬処理

することで萌芽率・正存株数の向上ととも

に根の肥大、グリチルリチン酸の増加が認

められ、いずれも実用性があると判断した。

（北海道） 
ミシマサイコの耐病性品種の育成へ向け

て、栽培 3 年目のミシマサイコについて生

育が健全で旺盛な 50 個体を選抜した。（種

子島） 
シャクヤク‘べにしずか’について、井

原市野上町では栽培 4 年目に乾燥根収量が

顕著に増加して前年の約 2 倍となる

2,000kg/10a に到達したことから、収量性

からみた井原市での栽培年数は 4 年以上が

適すると思われた。また、市販の洗浄機が

シャクヤク根の洗浄および周皮の除去に応

用可能で、根の水分率を制御することで「皮

付き」および「皮去り」いずれの調製加工

法にも対応できることが示された。（北海

道、筑波、種子島） 
 
ニガキの成分探索を行い、市販生薬のニ

ガキから 10 種類の化合物を単離しその構

造を確定し、国内産ニガキのそれらの含量

を検討中である。生薬カシュウからは市販

生薬から 3 種類の化合物を単離・同定した。

（筑波） 
 

いた健康食品に検出された。機能性

表示食品、松樹皮抽出物と記載のあ

る健康食品には検出されなかった。

これらの研究は、国の食品の安全性

確保の施策に貢献するものと考え

られる。 
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シュウの成分研究

を行う。 
 
地方自治体や業

界等の要請に対

し、栽培、調製加

工法及び育成した

新品種の栽培指導

を行う。 
 
 
 
 
 
 
インドジャボク

の国内栽培化を目

指して圃場育苗及

び栽培条件を検討

する。 
 
 
 
 
平成 29年度に植

え替えた E.sinica

及び Ep13 につい

て、引き続き各圃

場での 2年目の生

育及び収量の調査

を行う。  

 
カイケイジオウ

の圃場内での系統

保存栽培を行う。 
 
センナの系統比

較試験を行う。 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
秋田県、北海道、北海道陸別町の求めに

応じて講演会、研修会に出席して栽培指導

を行った。（北海道研究部） 
 薬用植物の国内栽培化推進に関し、秋田

県八峰町（平成 30 年 6 月）と再度の連携

協定を締結し、同時に薬用植物の栽培を希

望する企業及び地方公共団体へ積極的に技

術提供を継続的に実施しており、種苗供給

や栽培指導の観点から東京生薬協会及び薬

用作物産地支援協議会と連携し、国産生薬

生産拡大に向けた活動に大きく貢献した。 
 
インドジャボク苗床における播種密度の

増加に伴い、初期生育時の枯死率が増加し、

苗の重量および生産効率が低下したことか

ら、1m2 あたりの苗床の播種量は 30g 前後

が適すると判断した。苗サイズが地上部の

生育へ及ぼす影響は顕著ではなかったが、

追肥回数は葉緑素含量に有意に影響を及ぼ

すことが明らかとなった。（種子島） 
 

E.sinica、Ep13 共、草丈の成長度は 1 年

目より 2 年目の方が大きく、生存率は安定

した。一方、地上部の収量は Es が 1 年目

の約 6 倍になったのに対し、Ep13 は 1 年

目の約 10 倍まで上昇し、栽培 2 年目では、

1 年目より大幅に安定して株が成長してい

ると考えられた。（種子島研究部） 
 
カイケイジオウを圃場内で系統保存栽培を

継続した。（種子島） 
 
 
アレキサンドリアセンナとチンネベリー

センナの種間雑種 2 世代目の形質評価を行

い、小葉の数および長径/短径比が両種の中

間値を示すことが判明した。（種子島） 
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各条件栽培で得

られたハネセンナ

小葉の成分含量及

びSPAD値等との

関係性等について

検討する。 
 
サジオモダカの

国内栽培化を目指

し、栽培試験及び、

調製加工法の検討

を行う。 
 
 
 
 
 
 
引き続きシソ新

品種の審査に対応

するほか、シャク

ヤク新品種の出願

を目的に特性分類

調査を行う。シャ

クヤク及びウラル

カンゾウ新品種、

ハトムギについて

生産地育成を目的

とした種苗の供

給、栽培指導を行

う。 
 
引き続き、麻薬

植物のトランスク

リプトーム情報の

収集及び解析を行

い、遺伝子情報を

活用した麻薬植物

の植物鑑別法につ

いて検討を行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ハネセンナの継続栽培のため、種子採取

のための圃場栽培を行った。種子の成熟の

ためには、温室内での育苗を経て圃場へ定

植することが重要であると考えられた。（種

子島） 
 
 
種子島において 8 月下旬にサジオモダカ

を播種し、9 月下旬に定植することで、川

沢瀉に近い類円形のタクシャの生産が可能

であることが明らかとなった。また、還元

化が進行した水田への硫酸根肥料の施用に

より生理障害が引き起こされることが判明

した。（種子島）また、石垣島においてサジ

オモダカの実証試験栽培を行い、対策の必

要のある病害等の情報を収集した。（筑波研

究部育種） 
 
シソ新品種’per-001’と既存品種 2 系統

と比較栽培し、新品種は既存品種と出穂時

期等で区別性があることを確認した。シャ

クヤク品種育成では候補 No.513 と在来種

の品質を比較して No.513 のペオニフロリ

ンが安定して高いことを確認した。ハトム

ギ’北のはと’の種子 100kg を生産者に供

給し、カンゾウおよびシャクヤク品種の試

験栽培を指導した。（北海道）また、石垣島

においてサジオモダカの実証試験栽培を行

い、対策の必要のある病害等の情報を収集

した。（筑波研究部育種） 
 
 
オニゲシ及びケシの EST 情報から各植

物特異的な遺伝子配列を抽出し、特異的プ

ライマーを設計することにより、各植物特

異的な遺伝子鑑別法を確立した。（筑波） 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



43 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イ 安心・安全・

安定な創薬シー

ズ及び機能性食

品シーズとして

の活用に資する

ため、バイオテ

クノロジーを応

用した薬用植物

等種苗供給シス

テムの確立とそ

の高度利用（バ

イ オ ナ ー サ リ

ー）及び薬用植

物等遺伝子資源

の整備・活用に

関する応用研究

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イ 引き続き、植

物組織培養での増

殖と発根が困難な

薬用植物につい

て、増殖及び植物

体再生方法を検討

する。また、継代

培養期間の延長に

伴って、増殖効率

が低下する植物種

について、増殖効

率を増加あるいは

維持するための培

養条件を検討す

る。 
 
 
 
 
引き続き、マオ

ウ属植物培養シュ

ートを材料に、発

根条件及び苗の育

成条件ならびに栽

培条件を検討する

とともに、圃場栽

培植物の交配によ

り種子を得、新た

なシナマオウ組織

培養物の育成を検

討する。 
 
 
 
 
引き続き、ジオ

ウ等薬用植物の優

良形質マーカーの

探索を進める。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

植物組織培養での効率的増殖方法確立の

ための参考情報の整備を目的に、新たにオ

タネニンジン 5 報 、シャクヤク 1 報、ヒロ

ハセネガ報の情報を収集し、薬用植物総合

情報データベース（MPDB）へ登録すると

ともに、MPDB 掲載のシナニッケイ 1 報、

シャクヤク 1 報の情報の修正を行った。ま

た、植物組織培養の報告例がほとんどない

シナニッケイ及びナツメの培養植物体育成

に成功し、継代培養期間の延長とともに増

殖効率が低下しているものの、誘導から 1
年以上経過後も継代維持に成功している。

さらに絶滅危惧種でありながら、種々生物

活性にヒットし、新しい創薬資源として期

待されるガガイモ科 Tylophora 属植物の組

織培養による効率的増殖法を確立した。本

成果は、希少植物の創薬資源としての活用

に大きく貢献するものである。（筑波） 
 
植物組織培養で増殖したシナマオウの水

耕栽培を継続し、根の発達及び地上茎の生

長を確認した。その結果、1 年以上生育が

停止していたシナマオウ株が、再び生長を

開始する現象を認めた。この現象は、シナ

マオウは根だけの状態で長く生存すること

が出来、地上部を再生することが可能なこ

とを示唆しており、シナマオウの生理現象

を理解する上で、重要な情報である。また、

圃場栽培植物の交配により得た種子を材料

に、新たなシナマオウ組織培養物の育成に

成功した。得られた新規シナマオウ培養ク

ローン EsTANP3 は、植物組織培養での増

殖能、発根能が高く、有望であることを確

認した。（筑波） 
 
生育ステージ及び部位の異なるジオウト

ランスクリプトームより抽出した根の肥大

化に関わる遺伝子について、生育ステージ

毎の発現レベルを解析し、根肥大化マーカ

ーとして有望であることを確認した。（筑

波） 
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【創薬等支援】 
ウ 上記アによ

り得られた情報

を発信するとと

もに、必要な技

術を提供するこ

とにより、国内

における薬用植

物等の栽培を支

援する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ウ 薬用植物資源

保存のために、発

芽条件の検討を行

い、適正な試験温

度条件、観察日数

の検討を行う。ま

た、発芽促進する

ための処理方法、

種子の保存方法の

検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
引き続き、シャ

クヤクについての

LC/MS を用いた

品質評価法の検討

し、新技術を利用

した増殖法に対す

る評価を行う。 
 
国内研究機関や

大学等の薬用植物

資源保有状況デー

タをもとに、デー

タベース化のため

のシステム整備を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ボウフウの発芽は無処理では 15~25℃で

は発根率 61～69%、子葉展開率 40~51%で

あったが、30℃では発根率 48%、子葉展開

率 30%と著しく低下した。ボウフウの冷

湿処理 3 日では発根率 54~62％、子葉展開

率 37~45%、冷水処理 7 日では発根率

49~57％、子葉展開率 29~32%であった。ボ

ウフウの発芽に及ぼす冷湿処理の影響は明

確でなかった。トウキの発芽は無処理では

15~25℃では発根率 52~60%、子葉展開率

45~53%であったが、30℃では発根率 16%、

子葉展開率 11％と低下した。トウキの冷湿

処理 3 日では発根率 55~61％、子葉展開率

38~45%、冷湿処理 7 日では発根率 5％、子

葉展開率 29~32%であった。トウキの発芽

に及ぼす冷湿処理の影響は明確でなかっ

た。ホッカイトウキの発芽は無処理では

15~25℃では発根率 50~52%、子葉展開率

37~47%であったが、30℃では発根率 30%、

子葉展開率 3％と低下した。ホッカイトウ

キの冷湿処理 3 日では発根率 43~57％、子

葉展開率 19~31％、冷湿処理 7 日では発根

率 47~52％、子葉展開率 13~29%であった。

ホッカイトウキの発芽に及ぼす冷湿処理の

影響は明確でなかった。（筑波） 
 

4 系統のシャクヤクより組織培養苗を作

出し、馴化条件を検討するとともに、1 種 
(PLKD2) について、水耕栽培を実施し、品

質評価のための肥大根を得た。（筑波研究部

育種） 
 
 
 
国内研究機関や大学等の薬用植物資源保

有状況データを種苗マップとしてデータベ

ースに収載する登録システムを構築した。

（筑波） 
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エ 安心・安全・

安定な創薬シー

ズ及び機能性食

品シーズとして

の活用に資する

ため、薬用植物

の遺伝子資源等

に関する情報を

発信し、薬用植

物等をシーズと

した創薬を支援

する。 
 
 
 
 
 
 

開始する。 
 
ゲンチアナ等及

びケシについて、

優先的保存を行

う。 
 
生物多様性条約

（CBD）における

遺伝資源へのアク

セス及び利益配分

（ABS）への対応

に資するセンター

保有資源の正確な

情報管理を目的と

して、手書きの種

苗受入簿の電子化

並びに H29 年度

に仮ラベルを付し

た植物について、

種苗受入簿への追

記を行う。 
 
エ 種子交換目録

を作成して国内外

関係機関へ配布

し、要望に応じて

種子・種苗を提供

する。また、種子

交換等により希少

種または業界より

保存要望の強い種

子を収集する。 
 
引き続きアマク

サシダの増殖法を

検討する。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ゲンチアナの更新と種苗増殖、ケシ優良

系統 10 系統、あへん多収 3 系統の選抜を

実施した。（北海道） 
 
 
昨年度に続き、研究部内の植物を調査・

整理し、新規導入植物、並びに明確なラベ

ルが無く新たに植物名が確定された植物約

100 点に、ラベルを作成・設置した。一方、

種子島研究部及び伊豆試験場の植物データ

シート、それぞれ 2,197 枚及び 822 枚を電

子化 (pdf) した。また、伊豆試験場の植物

データシートの内容の excel への転記を開

始した。（種子島研究部） 
 
 
 
 
 
 
 

2018 年種子交換目録は， 396 機関（62
ヶ国）に送付した．2018 年種子交換目録に

基づく種子の請求件数は 1,174 件，内送付

件数は 1,077 件（25 カ国 67 機関）に種子

を送付した。種子交換により、セイヨウト

ウキ 16 点、ゴボウ L. 14 点、サジオモ

ダカ 11 点、セイヨウオトギリソウ 10 点を

含む 289 点の種子および種苗を種子交換業

務を通じて海外から導入した。 
 
 
化粧品原料として有望なアマクサシダの

圃場での増殖を試み、秋に株分けで定植し、

遮光下保温シート被覆で越冬させることで

効率よく増殖させることができた。収穫物

中の活性化合物であるカウレン系ジテルペ

ンの定量を現在検討中である。（筑波研究部

栽培） 
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引き続き、創薬

スクリーニングプ

ロジェクトの一環

として、国内の広

範囲の植物を積極

的に採取しエキス

を作成して、薬用

植物スクリーニン

グのための植物エ

キスライブラリー

を構築する。 
 
引き続き、ライ

ブラリーの付加価

値情報としてエキ

スライブラリーの

エンドトキシン定

量及び LCMS デ

ータ測定を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
引き続き、重要薬

用植物３種につい

て、EST・アノテ

ーション情報を横

断検索システムに

収載する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
今年度は高知、静岡、茨城にて植物採集

を行い、新たに 212 種類の植物を採取した。

これにより作成が終了したエキスは

13,307 種類となった。（筑波研究部栽培、

種子島研究部、北海道研究部） 
 
 
 
 
 
 
 
エンドトキシン量の測定を昨年に引き続

き行い、一昨年に検討した分析条件に従い、

根物の植物エキスを中心に行った。生薬エ

キスについて重点的に検討を行い、133 点

の生薬エキスの内にエンドトキシン活性が

認められたのは 2 点のみであった。オウゴ

ンとサンシュユの熱水抽出エキスとメタノ

ール抽出エキス間の成分差を LC/MS にて

検証した結果、多変量解析では明確に差が

表れ、各抽出法における代表的抽出成分の

検証を行った。基礎データとしての生物活

性評価で抗アレルギー活性物質の探索とし

てヒアルロニダーゼ阻害活性を検討し、

4700 エキスサンプルをスクリーニングし、

406 サンプルに活性を見出した。（筑波研究

部栽培） 
 
マツ科植物から得られた化合物を元にし

た化合物ライブラリーを利用した類縁体ス

クリーニングにおいて、極めて強い抗多剤

耐性菌活性化合物を見出した。 
 
薬用植物 3 種（ナツメ、トウイノコヅチ、

ヒナタイノコヅチ）の EST・アノテーショ

ン情報を横断検索システムに収載した。（筑

波） 
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（３）霊長類に係

る研究及び創薬等

支援 
実験用霊長類は医

薬品・医療機器の

開発において利用

される最も重要な

実験動物であり、

基盤的な開発研

究、種々の橋渡し

研究、医薬品候補

化合物の安全性と

有効性の評価、そ

して新興・再興感

染症の制圧を目的

とした診断法、治

療法及びワクチン

の開発に不可欠で

あり、世界的にも

飛躍的に需要が増

加している。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）霊長類に

係る研究及び創

薬等支援 
実験用霊長類は

医薬品・医療機

器の開発におい

て利用される最

も重要な実験動

物であり、基盤

的な開発研究、

種々の橋渡し研

究、医薬品候補

化合物の安全性

と 有 効 性 の 評

価、そして感染

症の制圧を目的

とした診断法、

治療法及びワク

チンの開発に不

可欠であり、世

界的にも飛躍的

 
引き続き、ウラ

ルカンゾウ優良株

の培養苗及び挿し

木苗の圃場栽培を

継続し、形質調査

を行うとともに、

特許化したウラル

カンゾウ株につい

ての分譲体制の整

備を検討する。ま

た、植物組織培養

での増殖が困難な

ウラルカンゾウ優

良株及びその自殖

種子由来植物の培

養・増殖・発根条

件の検討を継続す

る。 
 
（３）霊長類に係

る研究及び創薬等

支援 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）霊長類に

係る研究及び創

薬等支援  
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が国の政

策や社会のニー

ズと適合してい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・共同研究等件

数 

 
H29 年度収穫の筑波研究部圃場のカン

ゾウ属優良植物の培養苗 9 クローン及び挿

し木苗 4 クローンの 2 年栽培根、北里大学

圃場のウラルカンゾウ挿木苗 4 クローンの

3 年栽培根、北海道研究部圃場の 2 年栽培

あるいは 4 年栽培のウラルカンゾウ挿木苗

各 3 クローンの成分分析を実施し、第 16 改

正日本薬局方のグリチルリチン酸含量規格

を満たすと推察されるクローンを複数認め

た。（筑波） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【霊長類医科学分野】 
医科学研究に用いる高品質な霊

長類の供給については、国内で唯一

の医学実験用霊長類センターとし

て、目標の 110 頭を大きく上回る

214 頭を供給し、資源群のカニクイ

ザルは 1189 頭と過去最高になり、

研究への供給頭数も 158 頭となっ

た。 
新たな自然発症疾患として難病

である神経セロイドリポフスチノ

ーシスが世界で初めて見いだされ、

家系の解析も行われ、将来的に発症

する個体も産出しできた。 
新規 BCG ワクチン、経鼻投与型

結核ワクチン、HIV感染者における

結核診断薬の開発においては企業

と実用化検討段階に入っている。ま

た、新規 BCG ワクチンに関しては

9 月 25 日の国連での結核ハイレベ

ルミーティングイベントにて発表
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このような重要性

に鑑み、高品質の

医科学研究用霊長

類の繁殖、育成、品

質管理を行うとと

もに、それを供給

することにより医

科学研究を支援す

ること。また、霊長

類を用いた医科学

研究を行うことに

より、ヒト疾患モ

デル及び感染症モ

デルの開発等を目

指すこと。 
 

に需要が増加し

ている。 
このような重要

性に鑑み、ヒト

疾患モデル及び

感染症モデルの

開発等を目指し

て、以下のよう

な研究及び創薬

等支援を行う。 
 
【研究】 
ア 霊長類等を

用いた各種疾患

モ デ ル を 解 析

し、その繁殖コ

ロニーを構築す

るとともに、難

病等の病態解明

や、診断技術、予

防・治療法の開

発につながる研

究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 高品質霊長類

を（SPF：特定病原

体不在）の繁殖体

制の樹立を検討す

る。SPF コロニー

外 で の 繁 殖 も 
SPF に移行可能

な手法を検討す

る。 
 
 過去の繁殖関連

データを解析し、

カニクイザルの初

潮と初妊娠の関連

性をもとに、繁殖

効率を向上させる

ための基盤技術を

提案する。  
 
 ヒトと同様の

種々の高度医療機

器及び医療技術を

用いて疾患モデル

の解析を進めるこ

とにより、疾患モ

デルの充実を図

り、ヒト疾患への

応用を検討する。

また、これから疾

・共同研究等の

進捗 
 
【評価軸】 
・研究や支援の

成果等が企業又

はアカデミアに

おける研究の実

用化又は進展に

つながっている

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・特許出願件数 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・カニクイザル

供給頭数（正常

／疾患モデル） 
・共用利用施設

の利用率又は利

用件数 
・SPF サル類の

保有数及びカニ

クイザル生産頭

数の管理状況 
・研究の進捗 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
特定病原体不在（SPF）カニクイザルを

214 頭生産し、資源群のカニクイザルは

1189 頭と過去最高になり、研究への供給頭

数も 158 頭となった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
新たな自然発症疾患として難病である神

経セロイドリポフスチノーシスが世界で初

めて見いだされ、家系の解析も行われ、将

来的に発症する個体も産出した。 
循環器系疾患に関しては霊長類の貢献が期

待されているにも関わらず、現在までにヒ

トへの応用が十分とは言えなかった。これ

には種々の循環器に関するマーカーが整備

されていないことが最も大きな要因と考え

られてきた。H30 年度はこのことを踏ま

し、多くの国から問い合わせが来て

いる。さらに、これに関しては実用

化を視野に PMDA との事前面談を

行った。 
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イ 病態解明や

新規ワクチンの

開発等に関連し

た感染症研究を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

患モデルの解析の

充実化を図るとと

もに新たな動物モ

デルの作製の可能

性を検討する。 
 
 霊長類での発生

工学や幹細胞研究

等を行い、生殖細

胞研究や遺伝子組

み込み等のヒトで

検証できない知見

を得る。 
 
免疫老化機構の

解明のため、加齢

に伴うヒトの生涯

を通した生体の機

能の変化を霊長類

モデルを用いた個

体レベルの解析に

より検討する。 
 
イ 感染症モデル

を用い、病態解明

やワクチン等の研

究を推進し、ヒト

疾患への有効な利

用法を検討する。 
ワクチンや感染病

原体の遺伝子操作

等による高度化を

行い、新たな技術

開発につなげる。

さらに新たなモデ

ルの作製を検討す

る。 
 
 
 
 

え、血液ガス等の指標を整備し、循環器疾

患研究の基盤整備を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ヒト臨床検体や霊長類由来検体を対象と

する最大 31 パラメーターからなる次世代

型マルチカラーフローサイトメーターを用

いた解析系を確立し、免疫老化現象の解明

に必須な解析プラットフォームを整備する

ことができた。 
 
 
 

HTLV-1 感染モデルにおいてはヒトの感

染と同様の経路である経口感染でのモデル

が新たに樹立された。 
 
結核においてモデルの解析を末梢血なら

びに肺胞洗浄液にて解析したところ、ヒト

と同様な反応が認められ、これらの反応は

ヒトでは種々別々の報告として行われてい

るが、同一個体でこれらの反応が確認され、

カニクイザルモデルの有用性が確認され

た。これらモデルを用いて２種類のワクチ

ンを開発した。 
 
副作用がなく、さらにワクチン効果の高

い BCG としてサイトカイン抑制分子

（SOCS）の拮抗分子を分泌する遺伝子組

み換え BCG を作製した。 
 



50 
 

 
 
 
 
【創薬等支援】 
ウ 系統や清浄

状態を確認でき

る、クリーンか

つ高品質な霊長

類（老齢個体を

含む。）を生産及

び供給し、霊長

類を用いた国内

の医科学研究等

を支援する。 
 
エ 研究者に対

し共同利用施設

を開放し、管理

することで、公

益性の高い研究

を支援する。 

 
 
 
 
 
ウ 遺伝的背景が

明らかで、かつ 
SPF よりも更に

クリーンな高品質

研究用カニクイザ

ル年 110 頭を供

給する体制を確立

する。 
 
 
 
エ 医科学研究及

び感染症研究にお

いて共同利用施設

（医科学研究施

設、感染症実験施

設、管理棟）を用

いた外部研究者を

公募し、共同研究

を行い、厚生科学

研究の推進を図

る。また、国内外

の研究者との共同

研究を推進する。 
 
 
 
 
生物資源に係る

研究及び創薬等支

援における数値目

標として、以下の

数値の達成を目指

す。 
・査読付き論文発

表件数３７報以上 

新たなワクチンの試みとしてワクチン抗

原組み込みトマトを用いた経口ワクチンを

開発した。 
 
育成ザルの供給については、共同利用施

設の研究用、所内研究者の研究用等として、

146 頭を供給した。 
平成 25 年度：121 頭 
平成 26 年度：155 頭 
平成 27 年度：198 頭 
平成 28 年度：184 頭 
平成 29 年度：189 頭 
 
 
 
 
大学等のアカデミアとの共同研究は 16

件、企業においては 7 件実施され、これら

に使用された霊長類は 143 頭であった（2
月時点）。この中から新規 BCG ワクチン、

径鼻投与型結核ワクチン、HIV 感染者にお

ける結核診断薬の開発においては企業と実

用化検討段階に入っている。共同利用にお

いても 24 件の共同研究を行った。製薬企

業から社会人大学院生として 2 社、4 名が

研究を行い、2 名が学位を取得した。その

成果から実用化への検討も開始した。 
 
 
共同研究について 24 件実施した。特許

出願 2 件、査読付き論文発表 23 件、学会

発表 39 件行った。 
 
生物資源に係る研究及び創薬等支援にお

いて、以下の数値を達成した。 
・査読付き論文発表件数   52 報 
・共同研究件数       34 件 
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・共同研究件数 

２２件以上 
 
 
 
＜平成２９年度の業務実績の評価結果 の
反映状況＞ 
平成 29 年度の評価を踏まえ、ジャパン・

ヘルスケア・ベンチャーサミット等の展示

会における薬用植物総合情報データベース

の紹介や、細胞バンクのホームページ上で

の細胞情報の充実を行い、研究所が所有す

る生物資源をより広く活用して頂けるよ

う、広報活動を積極的に行った。また、平

成 30 年度の査読付き論文及び学会発表の

実績は、それぞれ 52 報、132 件であった。 
 

 
４．その他参考情報 
②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報）について、統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項に係る②主要なインプット情報を内数としている。 

  



52 
 

様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－３ 医薬品等の開発振興 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

製造販売承

認申請数 
新規に助成金を交付

して３年を経過した

時点において、承認申

請に至った品目の割

合が１／３ 

7／14 
 
目標達成率 
150% 

5／8 
目標 
達成率 
187.5% 

3／5 
目標 
達成率 
180.0% 

2／3 
目標 
達成率 
200.0% 

   予算額（千円） 1,058,666 901,645 1,471,200 760,595    
決算額（千円） 1,067,276 939,645 868,083 3,132,350    
経常費用（千円） 1,067,276 942,949 841,859 2,965,696    
経常利益（千円） 1,205,115 1,302,647 985,800 3,185,923    

         行政サービス実施コ

スト（千円） 
745,565 584,618 527,302 2,568,618    

          従事人員数 25 人 25 人 25 人 28 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 ３．医薬品等の開

発振興 
   医薬品等の

開発振興について

は、これまでに蓄

積した医薬品等の

開発支援に係る専

門性及び経験を活

かして、国内外の

最新の技術動向等

を的確に把握する

とともに、公的試

験研究機関、大学、

民間企業等と連携

３．医薬品等の

開発振興 
医薬品等の開発

振 興 に つ い て

は、これまでに

蓄積した医薬品

等の開発支援に

係る専門性及び

経 験 を 活 か し

て、国内外の最

新の技術動向等

を的確に把握す

るとともに、公

的 試 験 研 究 機

３．医薬品等の

開発振興 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定      B 
＜評定に至った理由＞ 
 自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞  
・希少疾病用医薬品等開発振興事業について

は、引き続きプログラムオフィサー（PO）

によるマネジメント体制を維持し、助成金交

付実績のある希少疾病用医薬品等が承認申

請され承認されるよう指導、助言を充実させ
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を図り、希少疾病

用医薬品等を始め

とした医薬品等の

開発を一層促進す

ることが必要であ

る。特に、薬事法改

正により、再生医

療等製品が新たに

定義されたこと等

を踏まえ、希少疾

病用再生医療等製

品を始めとした再

生医療等製品の開

発にも適切に取り

組む必要がある。 
 このような観点

から、医薬品･医療

機器･再生医療等

製品の開発を促進

するため、以下の

事業を実施するこ

と。 
【重要度：高】医薬

品等の開発振興

は、希少疾病用医

薬品等の開発を促

進することを通じ

て、健康・医療戦略

推進法に規定され

ている世界最高水

準の医療の提供や

健康長寿社会の形

成に直結する極め

て重要な業務であ

り、我が国の健康・

医療政策における

主要な位置を占め

るため。 
 
 
（１）希少疾病用

関、大学、民間企

業等と連携を図

り、希少疾病用

医薬品等を始め

とした医薬品等

の開発を一層促

進することが必

要である。特に、

薬事法改正によ

り、再生医療等

製品が新たに定

義されたこと等

を踏まえ、希少

疾病用再生医療

等製品を始めと

した再生医療等

製品の開発にも

適切に取り組む

必要がある。 
このような観点

から、医薬品･医

療機器･再生医

療等製品の開発

を 促 進 す る た

め、以下の事業

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）希少疾病

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）希少疾病

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）希少疾病

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
希少疾病用医薬品等開発振興事

るとともに、出張相談等により開発企業等に

対して、開発段階に応じた指導・助言を行っ

ていただきたい。また、医薬品開発企業への

開発支援の一環として、研究所内の難病に対

する研究部門等との協働及び体制強化の推

進を図っていただきたい。 
・特例業務及び承継事業等については、これま

でも繰越欠損金を計画的に解消するために、

繰越欠損金に関する計画に基づき早期事業

化や収益最大化に向けた指導・助言を行って

きたところであるが、引き続き知的財産戦略

支援に関する専門家等も活用し継続性のあ

る指導・助言を行っていただきたい。 
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医薬品等開発振興

事業 
希少疾病用医薬

品・希少疾病用医

療機器・希少疾病

用再生医療等製品

の開発を促進する

ために、マネジメ

ント体制の構築を

図るとともに、以

下の観点を踏ま

え、助成金交付、指

導・助言・相談、税

額控除に係る認定

等の支援事業を充

実・強化し、希少疾

病用医薬品等の製

造販売承認申請を

目指すこと。 
 
・ 申請企業に対

し、ヒアリング、実

地調査等を行い、

試験研究の進捗状

況の報告を求め、

効率的な助成金の

交付を実施するこ

と。 
 
・ 事業の透明性

を確保するため

に、説明会（年２回

開催）やホームペ

ージ等を通じて、

支援制度を周知す

るとともに、事業

の成果等を公開す

ること。 
 
 
 

用医薬品等開発

振興事業 
希少疾病用医薬

品・希少疾病用

医療機器・希少

疾病用再生医療

等製品に対する

助成金交付、指

導・助言・相談、

税額控除に係る

認定等の支援事

業を充実・強化

する。 
 
ア 適正なマネ

ジメント体制の

構築 
研究開発の進捗

状況を把握した

上で助成金を交

付する等、適切

に事業を実施す

るために、医薬

品等の開発経験

を有するプログ

ラムオフィサー

によるマネジメ

ント体制の構築

を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

用医薬品等開発

振興事業 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 適正なマネ

ジメント体制の

構築 
研究開発の進

捗状況を把握し

た上で、助成金

の交付や製造販

売承認申請を見

据えた指導・助

言・相談等を行

い、適切に事業

を実施するため

に、医薬品等の

開発経験を有す

るプログラムオ

フィサーについ

て業務遂行に必

要な人員の確保

を図り、適正な

マネジメント体

制を構築する。 
 
 
 
 
 
 

用医薬品等開発

振興事業 
【評価軸】 
①助成金交付事

業等のために必

要な支援体制が

十分に確立され

ているか。 
②ヒアリング、

実地調査等が適

切に実施され、

効率的な開発支

援が実施されて

いるか。 
③事業内容の普

及・啓発が適切

に実施されてい

るか。 
④助成金交付等

の支援により、

希少疾病用医薬

品等の承認申請

につながってい

るか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・支援体制の確

立の有無 
【モニタリング

指標】 
・プログラムオ

フィサーの人数 
 
②について、 
【評価指標】 
・適切な支援の

有無 
【モニタリング

指標】 
・ヒアリング・実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
希少疾病用医薬品等を対象とした助成金

交付事業において、希少疾病用医薬品 11 品

目（新規２品目、継続９品目）について、プ

ログラムオフィサー等がヒアリング、実地調

査を行い、それぞれの研究開発の進捗状況等

を把握した上で、製造販売承認申請を見据え

た助言を行った。 
特に、開発計画が鍵となる新規助成金交付

２品目に対しては、プログラムオフィサーの

多方面からの意見を踏まえ、助成金交付決定

の可否を判断するとともに、助成対象の試験

研究に関する妥当性及び製造販売承認を見

据えた実効性の検証を行った。また、プログ

ラムディレクター１名、プログラムオフィサ

ー９名を確保し、適正なマネジメント体制の

構築を図った。 
（平成 30 年度末時点：プログラムディレ

クター１名、プログラムオフィサー９名） 
注）プログラムディレクター：競争的研究

資金制度の運用について統括する研究経歴

のある責任者 
プログラムオフィサー：創薬に関する研究経

験を有する研究課題管理者 
 
 
 
 

業について、助成金交付による経済

的支援、試験研究に係る指導・助言・

相談等を展開、発展させて取り組ん

だことから、中期目標等を踏まえた

年度計画に照らし、着実な業務運営

を行った。 
１．プログラムオフィサー等がヒア

リング、実地調査を行い、それぞれ

の研究開発の進捗状況等を把握し

た上で、製造販売承認申請を見据え

た助言を行った。 
２．平成 30 年度において、助成金

交付申請のあった 11 品目（いずれ

も希少疾病用医薬品）について、ヒ

アリング、実地調査を通じて、研究

開発に関する技術的な指導・助言・

相談を行い、製造販売承認申請を見

据えた積極的な助言を実施した。 
３．年２回（春と秋）開発企業に対

し説明会を開催し、制度の疑問点等

に関するアンケートを実施し、不明

な点がある場合には個別に対応を

行った。また、アンケートや日常の

問い合わせにおいて、開発企業担当

者が陥りやすい誤解等を把握し、助

成金の交付を滞りなく行えるよう

に助成金交付申請の手引きを改訂

した。 
４．平成 30 年度、助成金交付実績

のある希少疾病用医薬品３品目、希

少疾病用再生医療等製品１品目が

製造販売承認を取得した。また、平

成 29 年度末時点で製造販売承認取

得に至っていない 23 品目につい

て、開発企業に対して、開発状況、

製造販売承認申請後の審査状況等

の報告を求め、内容の確認を行っ

た。平成 28 年度新規助成品３品目

は、平成 30 年度末で初めて助成金

を交付してから３年経過している

が、２品目が承認申請され、全て承
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イ 適切な事業

の実施 
① 助成金交付

事業 
申 請 企 業 に 対

し、ヒアリング、

実地調査等を行

い、試験研究の

進捗状況の報告

を求め、適正か

つ効率的な助成

金の交付を実施

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

イ 適切な事業

の実施 
①－１ 助成金

交付事業 
申請企業に対

し、書面審査、ヒ

アリング、実地

調査等を行い、

試験研究の進捗

状況を効率的に

把握した上で、

実績に応じ適正

な助成金の交付

を行う。  
対象患者数が 

1,000 人を下回

る品目（ウルト

ラオーファン）

には、重点的に

助成金を交付す

る。  
助成金交付終

了後、製造販売

承認に至ってい

な い 品 目 に 対

し、進捗状況の

確認を行う。 
 
①－２ 希少疾

病用再生医療等

製品開発支援事

業 
希少疾病用再

生医療等製品開

発支援事業によ

り実施している

テ ー マ に つ い

て、実地調査等

を行い、開発の

進捗状況の報告

を求め、開発支

地調査実績 
・指導・助言・相

談実績 
・認定実績 
 
③について、 
【評価指標】 
・説明会の開催

件数 
【モニタリング

指標】 
・パンフレット

の更新 
・ホームページ

の管理 
 
④について、 
【評価指標】 
・製造販売承認

申請品目数の割

合 
【モニタリング

指標】 
・助成金交付品

目数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
①－１ 助成金交付事業 
助成金交付申請のあった希少疾病用医薬

品 11 品目（新規２品目、継続９品目）に対

し、実地調査により試験の進捗状況を適切に

把握し、それぞれの品目の開発状況に応じて

交付額を決定し、助成金交付を行った。 
対象患者数が 1,000 人を下回る品目（ウル

トラオーファン）には、目標助成率 1/2 に近

づくよう重点的に助成金を交付した。 
進捗に遅れのある品目の開発企業には報

告を求めると同時に、厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管理課、医療機器審査管理

課又は PMDA への相談を促した。助成金交

付終了後、製造販売承認に至っていない品目

のうち、平成 30 年度、希少疾病用医薬品３

品目、希少疾病用再生医療等製品１品目が製

造販売承認を受け、希少疾病用医薬品２品目

が承認申請に至り審査中である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
①－２ 希少疾病用再生医療等製品開発支

援事業 
希少疾病用再生医療等製品開発支援事業

により支援している２テーマ（1 テーマは平

成 30 年度に新規支援開始）について、プロ

グラムオフィサーよる実地調査及び開発の

進捗状況の報告により進捗状況を把握し、指

導・助言を行った。 
また、速やかな実用化が行われるよう、外

部有識者で構成する委員による評価を実施

し、開発計画について指導・助言を行った。

平成 29 年度まで支援を行った 1 テーマにつ

いて、製造販売承認が得られた。 

認された。（年度目標達成率 200%） 
５．希少疾病用再生医療等製品開発

支援事業により支援している２テ

ーマ（1 テーマは平成 30 年度に新

規支援開始）について、プログラム

オフィサーよる実地調査及び開発

の進捗状況の報告により進捗状況

を把握し、指導・助言を行った。ま

た、速やかな実用化が行われるよ

う、外部有識者で構成する委員によ

る評価を実施し、開発計画について

指導・助言を行った。平成 29 年度

まで支援を行った 1 テーマについ

て、製造販売承認が得られた。 
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② 指導・助言・

相談事業 
申 請 企 業 に 対

し、助成金交付

事業等に係る指

導・助言・相談を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③ 税額控除に

係る認定事業 
申 請 企 業 に 対

し、試験研究に

要した費用の税

額控除に係る認

定を実施する。   

 

援を行う。また、

速やかな実用化

が 行 わ れ る よ

う、外部有識者

である委員によ

る評価を実施す

るとともに、開

発計画について

指導・助言を行

う。 
 
② 指導・助言・

相談事業 
助成金を交付

中の研究開発に

対し、進捗状況

に応じて製造販

売承認申請を見

据えた指導・助

言等を行う。助

成金交付申請に

係る相談や希少

疾病用医薬品等

の開発に係る幅

広 い 相 談 に 応

じ、希少疾病用

医薬品等の開発

促進に繋がるよ

う、適切な情報

を提供する等、

充実した相談業

務を行う。 
 
③ 税額控除に

係る認定事業 
申請企業に対

し、助成金交付

期間における経

費を実地調査等

で把握した状況

に応じて、試験

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 指導・助言・相談事業 
助成金交付申請のあった 11 品目（いずれ

も希少疾病用医薬品）について、ヒアリング、

実地調査を通じて、研究開発に関する技術的

な指導・助言・相談を行い、製造販売承認申

請を見据えた積極的な助言を実施した。 
また、説明会やパンフレット及びホームペ

ージで、希少疾病用医薬品等の開発振興制度

の周知を図り、制度利用を促すとともに、助

成金交付申請を検討中の開発企業からの開

発計画及び指定制度に関する相談等に対し、

随時、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審

査管理課及び医療機器審査管理課と情報を

共有しながら、希少疾病用医薬品等の指定取

得に向けた今後の開発の流れ及び指定後の

開発振興制度を説明した。（相談会を計４回

実施：５月、８月、12 月、３月） 
 
 
 
 
 
③ 税額控除に係る認定事業 
認定申請があった６品目について、適切に

税額控除が受けられるよう助言を行い、実地

調査等で把握した助成金交付期間における

経費に基づき、希少疾病用医薬品等の試験研

究に要した費用の認定を行った。 
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ウ 透明性のあ

る事業の実施 
① 事業内容の

公開 
説明会（年２回

開催）やホーム

ページ等を通じ

て、支援制度を

周知するととも

に、事業の成果

等を公開する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

研究費の税額控

除に係る認定を

実施する。 
 
ウ 透明性のあ

る事業の実施 
① 事業内容の

公開 
助成金交付申請

の手続きや交付

条件の明確化を

行うためにホー

ムページで公開

している「助成

金交付申請の手

引き」について、

各種照会対応等

を踏まえて申請

者に分かりやす

いように適宜ア

ップデートに努

める。 
希少疾病用医

薬品等の指定を

受けた品目の開

発 企 業 等 に 対

し、年度頭に助

成金交付に係る

説明会を開催す

る。 
また、本研究

所による助成金

交付、指導・助

言・相談、税額控

除に係る認定と

いった支援だけ

でなく、厚生労

働省や  PMDA 
に よ る 優 先 審

査、再審査期間

の延長等の優遇

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
① 事業内容の公開 
ホームページ、パンフレット等で助成金交

付額の合計、助成品目、交付先企業、助成期

間を公表して助成金交付事業の透明性の確

保を図るとともに、本研究所による助成金交

付、指導・助言・相談、税額控除に係る認定

といった支援だけでなく、厚生労働省や

PMDA による優先審査、再審査期間の延長

等の優遇措置といった開発支援制度全般に

ついて説明するガイドを、関係機関の協力を

得て見直し、ホームページに掲載した。 
また、希少疾病用医薬品指定品目一覧表等

の情報を随時更新してホームページで公開

した上で、開発企業からの要望に応じて個別

に情報提供を行った。 
なお、ホームページは随時更新し、パンフ

レットを改訂し関係団体に配布した。また、

研究所のホームページの公開情報等に関す

る各方面からの問い合わせにも積極的に対

応し、情報提供を行った。 
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② 意見・要望

等の把握 
助成金交付事業

等 に 対 す る 意

見・要望等を把

握し、その内容

を検討し、可能

な限り業務に反

措置といった開

発支援制度全般

についても、ホ

ームページで周

知 す る と と も

に、希少疾病用

医薬品等の開発

を計画中の企業

に対する開発支

援制度全般に係

る説明会を厚生

労 働 省 及 び

PMDA と共に開

催し制度全般に

ついての周知を

図る。  
さらに、医薬

品業界の各種シ

ンポジウムや見

本 市 等 に お い

て、相談ブース

の設置やリーフ

レットの配布等

により、積極的

に支援制度の周

知を行う。 
その他、ホー

ムページで助成

金交付品目の承

認取得情報等の

事業の成果を公 
開する。 
 
② 意見・要望

等の把握 
説明会の参加

者へのアンケー

ト、日々寄せら

れ る 問 い 合 わ

せ、相談等から、

助 成 金 交 付 事

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 意見・要望等の把握 
年２回（春と秋）開発企業に対し説明会を

開催し、制度の疑問点等に関するアンケート

を実施し、不明な点がある場合には個別に対

応を行った。 
また、アンケートや日常の問い合わせにお

いて、開発企業担当者が陥りやすい誤解等を

把握し、助成金の交付を滞りなく行えるよう
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映させる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 成果の創出 
助成金交付等を

適切に行い、希

少疾病用医薬品

等の製造販売承

認申請につなげ

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

業、指導助言事

業、認定事業等

に対する意見・

要 望 等 を 把 握

し、その内容を

検討し、可能な

限り業務に反映

させる。 
 
エ 助成金の交

付や指導・助言・

相談に加え、助

成金交付品目数

を 把 握 し た 上

で、助成金交付

終了後には製造

販売承認申請に

至っていない品

目の開発状況を

確認する等、適

切 な 事 業 を 行

い、希少疾病用

医薬品等の製造

販売承認申請に

つなげる。  
医薬品等の開

発は長期間に渡

り、昨今におい

ては海外の臨床

データや試験成

績を活用し国内

基準に適応させ

る等、高度かつ

長期間に及ぶ支

援が求められる

中で、新規に助

成金を交付して

3 年を経過した

時点において、

承認申請に至っ

た品目の割合が

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に助成金交付申請の手引きを改訂した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
平成 30 年度、助成金交付実績のある希少

疾病用医薬品３品目、希少疾病用再生医療等

製品 1 品目が承認を受けた。助成金交付品目

に対しては、プログラムオフィサーがヒアリ

ング、実地調査を行い、各品目の進捗状況を

踏まえ、技術的な指導・助言を行った。 
また、平成 29 年度末時点で製造販売承認

取得に至っていない 23 品目について、開発

企業に対し、開発状況、製造販売承認申請後

の審査状況等の報告を求め、内容の確認を行

った。 
平成 28 年度新規助成品３品目は、平成 30

年度末で初めて助成金を交付してから３年

経過しているが、２品目が承認申請され全て

承認を受けた。 
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（２）特例業務及

び承継事業等 
ア 画期的医薬

品・医療機器の実

用化段階の研究を

行うベンチャー企

業等を支援する実

用化研究支援事業

（平成２３年度廃

止）の既採択案件

のフォロー、成果

の創出等を行う特

例業務を実施する

に当たり、適正な

体制を構築すると

ともに、繰越欠損

金の解消状況を随

時把握し、必要に

応じ指導・助言を

行うなどマネジメ

ントを強化するこ

とにより、研究成

果の早期実用化及

び収益の最大化を

図り、平成４０年

度までの解消計画

の随時見直しを行

い、着実に繰越欠

損金の解消を図る

こと。 
 
イ 旧医薬品副作

用被害救済・研究

振興調査機構で実

 
 
 
 
 
 
 
（２）特例業務

及び承継事業等 
画期的医薬品・

医療機器の実用

化段階の研究を

行うベンチャー

企業等を支援す

る実用化研究支

援事業（平成２

３年度廃止）の

既採択案件のフ

ォロー、成果の

創出等を行う特

例業務を実施す

るに当たり、適

正な体制を構築

するとともに、

繰越欠損金の解

消状況を随時把

握し、必要に応

じ指導・助言を

行うなどマネジ

メントを強化す

ることにより、

研究成果の早期

実用化及び収益

の 最 大 化 を 図

り、平成４０年

度までの解消計

画の随時見直し

を行い、着実に

繰越欠損金の解

消を図る。 
また、旧医薬品

3 分の 1 となる

ように、開発の

スピードアップ

につながる助成

金交付、指導・助

言を行う。 
 
（２）特例業務

及び承継事業等 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
（２）特例業務

及び承継事業等 
【評価軸】 
① 成 果 の 実 用

化、収益最大化

のための指導・

助言及び評価を

行うための支援

体制が確立され

ているか。 
②実施状況、新

たな技術動向等

にも機動的に対

応し、収益の最

大化に向けた支

援が図られてい

るか。 
③成果が社会的

価値である国民

の健康福祉の増

進に貢献するも

のであるか。 
④繰越欠損金の

解消が進んでい

るか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・支援体制の確

立の有無 
【モニタリング

指標】 
・プログラムオ

フィサーの人数 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
特例業務及び承継事業等につい

て、プログラムオフィサー等による

指導・管理体制の構築、外部評価委

員による評価の実施により、早期事

業化や収益最大化に向けた支援を

図ったことから、中期目標等を踏ま

えた年度計画に照らし、着実な業務

運営を行った。 
１．特例業務について、1 件製造販

売承認が得られた。 
２．承継業務について、導出先企業

において販売されている製品があ

り、出資法人が収益を得ている。ま

た、出資法人の成果を用いて開発さ

れた遺伝子治療製剤については、導

出先企業により日本、オーストラリ

ア及び中国において臨床試験が実

施されている。出資法人の成果を用

いて開発された技術については、国

内外の企業に対するライセンス契

約が締結されている。 
 
 
 
以上より、年度計画で盛り込まれ

た成果の創出に向けた着実な業務

運営を行うとともに、年度目標は達

成率 200%であった。 
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施した出資事業に

係る資金の回収を

行う承継事業等を

実施するに当た

り、適正な体制を

構築するととも

に、研究成果の実

用化により将来得

られる収益見込み

を精査し、毎年度

見直すなどマネジ

メントを強化する

ことにより、研究

成果の早期実用化

及び収益の最大化

を図り、事業終了

年度の平成３５年

度までに繰越欠損

金の最大限の解消

を図ること。 
  なお、研究成

果の実用化により

将来得られる収益

見込みと事業終了

による回収額を比

較し、事業終了に

よる回収額が上回

る場合は、事業終

了年度前の事業の

終了を含め承継事

業の抜本的な見直

しを行うこと。 

副 作 用 被 害 救

済・研究振興調

査機構で実施し

た出資事業に係

る資金の回収を

行う承継事業等

を実施するに当

たり、適正な体

制を構築すると

ともに、研究成

果の実用化によ

り将来得られる

収益見込みを精

査し、毎年度見

直すなどマネジ

メントを強化す

ることにより、

研究成果の早期

実用化及び収益

の 最 大 化 を 図

り、事業終了年

度の平成３５年

度までに繰越欠

損金の最大限の

解消を図る。 
なお、研究成果

の実用化により

将来得られる収

益見込みと事業

終了による回収

額を比較し、事

業終了による回

収額が上回る場

合は、事業終了

年度前の事業の

終了を含め承継

事業の抜本的な

見直しを行う。 
 
ア 適正なマネ

ジメント体制及

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 適正なマネ

ジメント体制及

 
②について、 
【評価指標】 
・外部評価委員

による評価の有

無 
【モニタリング

指標】 
・事業実施者へ

の訪問等による

支援実績 
・収益の最大化

に関する指導・

助言実績 
 
③について、 
【評価指標】 
・薬事承認取得

に よ り 実 用 化

（上市）がなさ

れる等、収益が

生じた件数 
【モニタリング

指標】 
・実用化が見込

まれる知的財産

権の創出や技術

の開発の支援の

実績 
・事業実施者が

治験を実施する

ことにより、被

験者への投与が

なされた事例の

実績 
 
④について、 
【評価指標】 
・事業実施者が

薬事承認を取得

することにより
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び評価体制の構

築 
① プログラム

オフィサー等に

よるマネジメン

ト体制の構築 
成果の最大化を

図るため、マネ

ジメント力が発

揮できるよう、

医薬品等の開発

経験を有するプ

ログラムオフィ

サー等による指

導・管理体制の

構築を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 外部評価委

員による評価の

実施 
中立かつ公正な

評価を行えるよ

う、外部評価委

員会による評価

の実施等、適正

な評価体制の構

築を図る。 
 
 
 
 
 
 
 

び評価体制の構

築 
① プログラム

オフィサー等に

よるマネジメン

ト体制の構築 
成果の最大化

を図るため、マ

ネジメント力が

発 揮 で き る よ

う、医薬品等の

開発経験を有す

るプログラムオ

フィサー等によ

る指導・助言を

行うとともに、

プログラムオフ

ィサーについて

業務遂行に必要

な人員の確保を

図り、適正なマ

ネジメント体制

を構築する。 
 
② 外部評価委

員による評価の

実施 
中立かつ公正

な評価を行える

よう、外部評価

委員会による評

価の実施等、適

正な評価体制の

構築を図る。  
実用化に近い

ものについて、

速やかな実用化

が 行 わ れ る よ

う、外部有識者

で構成する専門

委員及び委員に

実 用 化 が な さ

れ、繰越欠損金

の解消に貢献し

た事例の有無 
【モニタリング

指標】 
・繰越欠損金の

解消の経年変化 
・新たな技術動

向等を踏まえた

繰越欠損金の解

消計画の随時見

直しの有無 

 
 
① プログラムオフィサー等によるマネジ

メント体制の構築 
医薬品等の開発経験を有するプログラム

オフィサー等を配置し、適正なマネジメント

体制の構築を図るとともに、専門的知見から

成果の最大化を図るための指導・助言を行っ

た。 
（平成 30 年度末時点：プログラムディレク

ター１名、プログラムオフィサー９名） 
注）プログラムディレクター：競争的研究

資金制度の運用について統括する研究経歴

のある責任者 
 プログラムオフィサー：創薬に関する研究

経験を有する研究課題管理者 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 外部評価委員による評価の実施 
研究内容、会社の財務関係書類の提出を求

め、プログラムオフィサー及び外部専門家に

より、技術面だけではなく知的財産、経営の

観点から書面による評価を行うとともに、プ

ログラムオフィサー及び外部専門家が出席

する評価会議において研究の進捗状況、研究

開発計画、研究体制、知的財産、経営の観点

から説明を求め、特に研究開発計画、研究体

制の見直しについて指導・助言を行った。 
各分野の先端技術に精通した外部専門家

等を専門委員として委嘱した書面評価及び

開発に広く精通した外部専門家等を評価委

員として委嘱した面接評価によって専門的

評価を行う評価体制としており、中立かつ公

正な評価を行った。 
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イ マネジメン

トの実施につい

て 
① 進捗状況の

把握 
プログラムオフ

ィサーが参加す

る進捗状況報告

会、外部評価委

員が参加する評

価会議等に実用

化支援及び開発

促進の対象事業

者 の 出 席 を 求

め、進捗状況を

把握する。 
 
 
 
 

よる評価を実施

するとともに、

研究開発計画に

ついて指導・助

言を行う。  
開発に広く精

通した専門家等

を委員として委

嘱し、面接評価

を実施する。  
必 要 に 応 じ

て、様々な分野

の研究開発プロ

ジェクトを適切

に評価できるよ

う各分野の先端

技術に精通した

専門委員の書面

評価による専門

的評価を行う。 
 
イ マネジメン

トの実施につい

て 
① 進捗状況の

把握 
プログラムオ

フィサーが参加

する進捗状況報

告会、外部評価

委員が参加する

評価会議等に実

用化支援及び開

発促進の対象事

業者の出席を求

め、進捗状況を

把握する。  
今後の研究計

画の妥当性、開

発継続能力、事

業化計画の妥当

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
① 進捗状況の把握 
プログラムオフィサーが参加する進捗状

況報告会、外部評価委員が参加する評価会議

等における事業者からの研究計画の達成度、

今後の研究計画、財務状況、収益性に関する

報告やヒアリングにより進捗状況を把握し

た。 
また、今後の研究計画の妥当性、開発継続

能力、事業化計画の妥当性についての評価項

目に基づき評価を行うとともに、指導・助言

を行った。 
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② 早期事業化

に向けた支援 
進捗状況から開

発が遅延してい

る要因を分析す

るとともに、技

術的支援や関係

機関との連携等

を講じ、早期事

業化に向けた支

援を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

性などの適切な

評価項目に基づ

いた評価を実施

するとともに、

指導・助言を行

う。 
 
② 早期事業化

に向けた支援 
進捗状況把握

の結果、予定通

り開発が進行し

ているものにつ

いては、開発が

加速化するため

の指導・助言を

行うとともに、

進捗状況から開

発が遅延してい

るものについて

は、要因を分析

するとともに、

技術的支援や関

係機関との連携

等を講じ、早期

事業化に向けた

支援を行う。  
繰越欠損金に

関する現時点で

の解消計画で規

定された特例業

務の解消見込み

である平成４１

年度、承継事業

の平成３５年度

までの最大限の

解消を見据え、

進 捗 状 況 報 告

会、企業訪問等

において、繰越

欠損金の解消に

 
 
 
 
 
 
 
② 早期事業化に向けた支援 
進捗状況に応じ、早期事業化に向けた指

導・助言を行った。 
繰越欠損金に関する現時点での解消計画

で規定された特例業務の解消見込みである

平成 41 年度、承継業務の終了期限である平

成 35 年度までの繰越欠損金の最大限の解消

を見据え、進捗状況報告会、企業訪問等にお

いて、繰越欠損金の解消につながる売上納付

対象となる収益の把握、開発の進捗状況を把

握し、早期事業化に向けた指導・助言を実施

した。 
また、外部専門家による評価会議等での外

部専門家の意見を踏まえ、開発計画について

指導・助言を実施し、知的財産戦略支援に特

化したコンサルタント企業に外部委託を行

い、早期実用化に必要不可欠である知的財産

戦略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施支

援を行った。 
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③ 収益の最大

化に向けた支援 
関連市場に関す

る情報収集、売

上高を増加させ

るための情報発

信等について、

指導・助言によ

り収益の最大化

に向けた支援を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

つながる売上納

付対象となる収

益の把握、開発

の進捗状況の把

握に努め、計画

どおりに収益が

得 ら れ て い な

い、又は進捗し

ていない案件に

ついては、その

原因を分析し、

早期事業化に向

けた指導・助言

を実施する。  
外部評価を行

った専門家の意

見を踏まえ、開

発計画について

指導・助言を実

施する。 
 
③ 収益の最大

化に向けた支援 
事業報告書、

事業計画書、研

究成果報告書、

財務諸表等の資

料を提出させ、

当所にて内容を

確認する。  
関連市場に関

する情報収集、

売上高を増加さ

せるための情報

発 信 等 に つ い

て、指導・助言に

より収益の最大

化に向けた支援

を行う。  
経営分野の外

部専門家を委員

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③ 収益の最大化に向けた支援  
事業報告書、事業計画書、研究成果報告書、

財務諸表等の資料の提出を受け、内容を確認

した。また、承継業務については株主総会へ

の出席、取締役会のオブザーバー参加を行

い、現況の確認及び収益最大化のための指

導・助言を行った。 
関連市場に関する情報収集、売上高を増加

させるための情報発信等について、知的財産

戦略支援に特化したコンサルタント企業に

外部委託を行い、収益最大化に必要不可欠で

ある知的財産戦略、ライセンス戦略、薬事戦

略等の実施支援を行った。 
 評価会議等においては、経営分野の外部専

門家を委員として委嘱し、収益の最大化の観

点からの評価を実施した。 
さらに、企業訪問等によって企業からのヒ

アリングを行い、現況の確認及び収益最大化

のための指導・助言を行った。 
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ウ 成果の創出

について 
実用化が見込ま

れる知的財産権

の創出や技術の

開発を支援する

ことにより、承

認 取 得 を 目 指

し、実用化によ

る収益を確保す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

として委嘱し、

収益の最大化の

観点で評価を実

施する。 
企業訪問等に

よって現地調査

の実施を行い、

現況の確認及び

収益最大化のた

めの指導・助言

を行う。 
 
ウ 成果の創出

について 
実用化が見込

まれる知的財産

権の創出や技術

の開発を支援す

ることにより、

承認取得を目指

し、実用化によ

る収益を確保す

るため、外部機

関を活用する等

の 方 策 を 講 じ

る。  
外部専門家の

評価結果を踏ま

え、今後の開発

を 行 う よ う 指

導・助言を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
① 特例業務 
プログラムオフィサー等による進捗状況

等報告会を既採択案件に対し実施した。ま

た、事業者及び研究協力者を訪問し、より具

体的に進捗状況を把握した上で、比較的進捗

があったと認められる既採択案件について、

プログラムオフィサー及び外部専門家の評

価結果を活用した研究開発がなされている

か確認を行うとともに、指導・助言を行った。 
さらに、知的財産戦略支援に特化したコンサ

ルタント企業に外部委託を行い、知的財産戦

略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施支援

を行った。 
1 件について、製造販売承認が得られた。 

 
② 承継業務 
プログラムオフィサー及び外部専門家が

出席する成果管理委員会において、研究開発

計画や研究体制の見直しについて指導・助言

を行った。 
平成 23 年度から導出先企業において販売

されている製品があり、出資法人が収益を得

ている。この他、導出先企業において、出資

法人の成果を用いて開発された遺伝子治療

製剤が製薬企業へライセンス契約されてい

る。 
また、日本、オーストラリア及び中国にお

いて臨床試験が実施されている。さらに、出

資法人の成果を用いて開発された技術につ
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エ 繰越欠損金

の計画的な解消 
① 特例業務 
適切な指導・助

言により実用化

を促し、対象事

業者の売上げに

基づき当所への

売上納付を求め

ることで収益を

確保し、繰越欠

損金の最大限の

解消を目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
エ 繰越欠損金

の計画的な解消 
① 特例業務 
委託先企業よ

り財務諸表等の

資 料 を 提 出 さ

せ、進捗状況報

告会、企業訪問

により進捗状況

の把握に努め、

売上納付対象と

なる収益の確保

につながる方策

について指導・

助言を行うとと

もに、開発の進

捗状況に応じ、

早期実用化に向

けた指導・助言

を実施する。  
外部評価委員

による評価を踏

まえ、開発計画

の見直しについ

て指導・助言を

実施する。 
委託先企業及

び委託先企業の

医学専門家を訪

問し、早期実用

化にあたっての

問 題 点 に つ い

て、技術的な指

導・助言を実施

する。採択時の

事業計画通りに

開発が進んでい

いて、国内外の企業に対してライセンス契約

が締結されている。 
 
 
 
 
① 特例業務 
平成 30 年度繰越欠損金に関する計画に基

づき、平成 41 年度末までに繰越欠損金の解

消を目指すための早期事業化に向けた指導・

助言を行った。 
また、平成 30 年度末に開催された繰越欠

損金に関する計画策定委員会において、平成

31年度繰越欠損金に関する計画が策定され、

繰越欠損金解消目標年度を平成 41 年度末と

定め、繰越欠損金減少に向けた継続性のある

指導・助言を行うこととしている。具体的に

は、適正なマネジメント体制及び評価体制の

構築として、プログラムオフィサー等による

マネジメント体制の構築及び外部評価委員

による評価、並びに適切なフォローとして、

進捗状況の把握、早期実用化に向けた取り組

み及び繰越欠損金の解消計画の随時見直し

を行うこととしている。 
さらに、知的財産戦略支援に特化したコン

サルタント企業に外部委託を行い、早期実用

化や収益最大化に必要不可欠である知的財

産戦略、ライセンス戦略、薬事戦略等の実施

支援を行った。 
 
<参考>特例業務に関する繰越欠損金残高と

当期総利益等の経年推移  単位：百万円 
経常利益 
平成 27 事業年度：2、平成 28 事業年度：1、    

平成 29 事業年度：1、平成 30 事業年度：1 
（売上納付金） 
平成 27 事業年度：－、平成 28 事業年度：1、   

平成 29 事業年度：0、平成 30 事業年度：－ 
当期総利益 
平成 27 事業年度：2、平成 28 事業年度：1、    

平成 29 事業年度：1、平成 30 事業年度：1 
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②  承 継 事 業

（承継業務） 
適切な指導・助

言により実用化

を促し、出資法

人 が 売 上 げ を

得、出資法人か

ない非臨床試験

段階にあるもの

について、なぜ

臨床試験に進め

ないのか原因を

把握し、重点的

に指導・助言を

実施する。  
販売実績や営

業活動実績等の

売上高に直結す

る情報を積極的

に収集し、売上

高を増加させる

ための情報発信

の 強 化 に つ い

て、適時・適切に

指導・助言を実

施する。  
適切な指導・

助言により実用

化を促し、対象

事業者の売上げ

に基づき当所へ

の売上納付を求

めることで収益

を確保し、繰越

欠損金の最大限

の解消を目指す

とともに、年度

末に開発状況を

踏まえ、解消計

画を見直す。 
 
②  承 継 事 業

（承継業務） 
出資法人より

財務諸表等の資

料を提出させ、

出資法人の株主

総会への出席、

繰越欠損金 
平成 27 事業年度：△6,524、平成 28 事業年

度：△6,522、平成 29 事業年度：△6,521、
平成 30 事業年度：△6,521 
 
繰越欠損金の解消計画について、経年でど

の程度解消しつつあるか明らかにするため、

繰越欠損金残高と各年度の解消額である当

期総利益、当期総利益の要因となった売上納

付額等の経年推移の状況を明らかにした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
② 承継事業（承継業務） 
出資法人から財務諸表等の資料の提出を

受け、出資法人の株主総会への出席、取締役

会のオブザーバー参加、関係企業、医学専門

家の協力を得て、進捗状況を把握した。 
平成 30 年度繰越欠損金に関する計画に基

づき、収益最大化のための指導・助言を行っ
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ら当所へ配当が

なされることで

収益を確保し、

繰越欠損金の最

大限の解消を目

指す。また、将来

収益を見通した

上で、外部専門

家の意見を踏ま

え、期待される

収益が管理コス

トを上回る可能

性がないと判断

された場合は、

速やかに出資法

人の解散整理等

の 措 置 を 講 ず

る。 

関係企業、医学

専門家に協力を

求め、進捗状況

の 把 握 に 努 め

る。  
収益の確保に

つながる方策に

ついて指導・助

言を行うととも

に、開発の進捗

状況に応じ、早

期実用化に向け

た指導・助言を

実施する。  
外部評価委員

による評価を踏

まえ、開発計画

の見直しについ

て指導・助言を

実施する。  
導出先企業及

び導出先企業の

医学専門家を訪

問し、早期実用

化にあたっての

問 題 点 に つ い

て、技術的な情

報提供を実施す

る。  
適切な指導・

助言等により実

用化を促し、出

資法人が売上げ

を得、出資法人

から当所へ配当

がなされること

で 収 益 を 確 保

し、繰越欠損金

の最大限の解消

を目指すため、

年度末に開発状

た。また、平成 30 年度末に開催された繰越

欠損金に関する計画策定委員会において、平

成 31 年度繰越欠損金に関する計画が策定さ

れ、承継事業の終了期限である平成 35 年度

末までに繰越欠損金の最大限の減少に向け

た継続性のある指導・助言を行うこととされ

ている。具体的には、適正なマネジメント体

制及び評価体制の構築として、プログラムオ

フィサー等によるマネジメント体制の構築

及び外部評価委員による評価、並びに適切な

フォローとして、研究進捗状況の把握、早期

実用化に向けた取り組みを行うこととして

いる。出資法人の解散整理等の措置について

は、出資法人が将来的に管理コストを上回る

収益を上げる可能性がないと判断される場

合は、承継事業の終了期限である平成 35 年

度末より前の事業の終了を含め、事業の抜本

的な見直しを実施することとしている。 
将来収益を見通した上で、外部専門家の意

見を踏まえ、期待される収益が管理コストを

上回る可能性がないと判断された場合は、速

やかに出資法人の解散整理等の措置を講じ

ることとしているが、現時点では管理コスト

を上回る収益が見込まれるため、平成 30 年

度は１社について存続を認めた。 
 
<参考>承継業務に関する繰越欠損金残高と

当期総利益等の経年推移  単位：百万円 
経常利益 
平成 27 事業年度：5、平成 28 事業年度：－、    

平成 29 事業年度：4、平成 30 事業年度：7 
（売上納付金） 
平成 27 事業年度：－、平成 28 事業年度：

－、    平成 29 事業年度：－、平成 30
事業年度：－ 
当期総利益 
平成 27 事業年度：5、平成 28 事業年度：0、 
平成 29 事業年度：4、平成 30 事業年度：10 
繰越欠損金 
平成 27 事業年度：△25,393、平成 28 事業年

度：△25,393、平成 29 事業年度：△25,389、
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況を踏まえ、解

消 計 画 を 見 直

す。 
また、将来収

益を見通した上

で、外部専門家

の 意 見 を 踏 ま

え、期待される

収益が管理コス

トを上回る可能

性がないと判断

された場合は、

速やかに出資法

人の解散整理等

の 措 置 を 講 ず

る。 

平成 30 事業年度：△25,379 
 
 
繰越欠損金の解消計画について、経年でど

の程度解消しつつあるか明らかにするため、

繰越欠損金残高と各年度の解消額である当

期総利益、当期総利益の要因となった売上納

付額等の経年推移の状況を明らかにした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜平成 29 年度の業務実績の評価結果の反映

状況＞ 
希少疾病用医薬品等開発振興事業につい

ては、引き続き、適正なマネジメント体制の

維持を図るとともに助成金交付企業への実

地調査等を通じた積極的な指導・助言の実施

の他、開発企業を対象とした相談会を４回開

催し、開発段階に応じた助言に努めた。 
特例業務及び承継事業等については、平成

30 年度繰越欠損金に関する計画に基づき、

引き続き、知的財産戦略支援に特化したコン

サルタント企業も活用し、早期事業化や収益

最大化に向けた指導・助言を行った。 
 
４．その他参考情報 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式【医薬基盤研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－４ 健康と栄養に関する事項 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

競争的研究費獲得数（研究代表者分） 30 件以上 30 件 32 件 22 件 27 件    予算額（千円） 623,523 
 

609,825 
 

971,000 601,447    
競争的研究費獲得数（研究分担者分） 23 件以上 32 件 37 件 30 件 31 件    
共同研究・受託研究実施件数 21 件以上 21 件 18 件 18 件 32 件    
査読付き論文の掲載件数 95 件以上 90 件 113 件 110 件 108 件    決算額（千円） 626,138 

 
604,613 
 

695,502 642,410    
論文等(総説、概論、著書等も含む)

の掲載件数 

103 件以

上 

93 件 82 件 57 件 89 件    

国内学会等(シンポジウム、講演会等

も含む)の発表件数 

171 件以

上 

165 件 213 件 150 件 175 件    経常費用（千円） 
 
 

626,301 
 

612,235 
 

677,025 654,081    

国際学会等(シンポジウム、講演会等

も含む)の発表件数学会発表数 

48 件以上 46 件 40 件 

 

51 件 37 件        
経常利益（千円） 
 
 

636,984 
 

770,335 
 

673,174 696,011    
健康増進関連委員会等出席回数（国） 70 件以上 93 回  76 件 68 回 58 回    

健康増進関連委員会等出席回数（自

治体） 

1 回以上 7 回 

 

16 件 8 回 19 回 

 

   行政サービス実施コ

スト（千円） 
 
 

584,099 533,645 579,275 563,082    

海外からの研修生等の受入れ人数 120 人以

上 

126 人 149 人 

 

123 人 46 人 

 

   

従事人員数 93 人 92 人 86 人 89 人    
健康食品の安全性等に関する HP の

アクセス件数 

１日平均 

14,000 件

以上 

１日平均 

16,000 件 

1 日平均 

16,000 件 

1 日平均 

16,000 件 
1 日平均 

11,000 件 
   

国民健康・栄養調査の対象世帯の協

力率 

67.1％以

上 

67.2％ 

（H26 調査） 

65.8％ 

（H27 調査） 

44.4％ 

（H28 調査） 

 

59.7％ 

(H29 調査) 
   

国民健康・栄養調査の結果を用いた

論文数 

６件以上 － － ９件 31 件 

 
   

一般公開セミナー・オープンハウス

実施回数 

2 回以上 年 2回 年 2回 年 2回 年２回 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指標

等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ｂ．健康と栄

養に関する

事項 
【重要度：

高】栄養と身

体活動、食品

に関する研

究及び人材

育成は、国の

生活習慣病

対策等の施

策の推進に

エビデンス

を提供し、ま

た高齢化社

会において

重要性が増

している健

康栄養研究

の底上げを

図るもので

あり、国の重

要課題であ

る健康長寿

社会の形成

に向けて、重

要かつ基本

となる業務

であるため。 
 
１．研究に関

する事項 
栄養と身体

活動の観点

からの多角

Ｂ．健康と栄養

に関する事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
１．研究に関す

る事項 
  栄養と身

体活動の観点

からの多角的

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
１．研究に関する

事項 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定    B 
＜評定に至った理由＞ 
 自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞  
・日本人の健康寿命延伸に資する身体活動と

栄養の相互作用に関する研究により得られ

た知見による様々な施策やガイドライン等

に活用可能な研究成果の社会実装・還元を一

層推進していただきたい。 

・引き続き社会的ニーズに対応するため、国内

の健康・栄養・食品関係の機関との共同研究

を推進するとともに、様々な情報メディア等

を活用した情報提供を行っていただきたい。 

・WHO 西太平洋地域の栄養と身体活動に関する

協力センターとして、WHO からの様々な要請

に対応する中で、アジア・太平洋諸国の健康・

栄養状態の向上に向けた活動を戦略的に行

っていただきたい。 
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的な評価を

同時に実施

しうる本研

究所の独自

性・利点を活

かすととも

に、健康日本

２１（第二

次）、健康・医

療戦略、食育

推進基本計

画、戦略市場

創造プラン

などの政策

目標の達成

に資するこ

とを目的と

して栄養と

身体活動に

関する研究

を推進する

こと。 
また、健康志

向の高まり

から健康食

品の利用が

増えている。

一方で健康

食品の一部

には、健康被

害の報告も

あるため、関

係省庁にお

いて消費者

に対して適

正な利用を

求めるとと

もに安全性

確保の取組

がなされて

いる。本研究

な評価を同時

に実施しうる

本研究所の独

自性・利点を活

かすとともに、

健康日本２１

（第二次）、健

康・医療戦略、

食育推進基本

計画、戦略市場

創造プランな

どの政策目標

の達成に資す

ることを目的

として栄養と

身体活動に関

する研究を推

進する。 
また、健康食品

の一部には、健

康被害の報告

もあるため、関

係省庁におい

て消費者に対

して適正な利

用を求めると

ともに安全性

確保の取組が

なされている。

このような関

係省庁の取組

に寄与する研

究を行うとと

もに、健康食品

の適正な選択・

利用の推進及

び健康被害の

未然防止の観

点から情報を

幅広く発信し

ていく。 
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所は健康食

品等に含ま

れる素材や

成分の使用

実態の把握、

食品表示を

踏まえた有

効性評価及

び健康影響

評価に関す

る調査研究

を実施し、こ

れらの取組

に寄与する

こと。また、

健康食品の

適正な選択・

利用の推進

及び健康被

害の未然防

止の観点か

ら情報を幅

広く発信し

ていくこと。 
このため、以

下に特化・重

点化して研

究を行うこ

と。 
 
（１）日本人

の健康寿命

延伸に資す

る身体活動

と栄養の相

互作用に関

する研究 
本研究所の

有する、身体

活動・栄養研

究に関する

このため、以下

に特化・重点化

して研究を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）日本人の

健康寿命延伸

に資する身体

活動と栄養の

相互作用に関

する研究 
身体活動・栄養

研究に関する

高度な専門性

を活かし、日本

人の知見が不

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）日本人の健

康寿命延伸に資

する身体活動と

栄養の相互作用

に関する研究 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）日本人の健

康寿命延伸に資

する身体活動と

栄養の相互作用

に関する研究 
【評価軸】 
①身体活動と栄

養の相互作用に

関する知見が科

学的・学術的に意

義があるか。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
１．研究に関する事項 
（１）日本人の健康寿命延伸に資

する身体活動と栄養の相互作用に

関する研究については、厚生労働

省策定の身体活動基準 2013 で示

された基準の妥当性についての検

討ならびに策定の根拠の論文化、

日本人の食事摂取基準改定に資す

る研究の実施、身体活動量の評価

法の標準化に関する研究などの将

来の身体活動基準・指針改定のた
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高度な専門

性を活かし、

日本人の知

見が不足し

ている高齢

者などのエ

ネルギー・栄

養所要量の

確立に関す

る研究、ヒト

集団におけ

る大規模介

入研究等を

通じて、身体

活動と栄養

の相互作用

についての

解明を進め、

健康寿命の

延伸を目指

したガイド

ライン等の

妥当性の検

証、将来に向

けての効果

的なエビデ

ンスの構築

等を図ると

ともに、研究

成果がガイ

ドラインの

改定など施

策に反映（活

用）されるこ

となどを通

じて健康日

本２１の目

標達成に貢

献すること。 

 
 

足している高

齢者などのエ

ネルギー・栄養

素の必要量の

確立に関する

研究、ヒト集団

における大規

模介入研究等

を通じて、身体

活動と栄養の

相互作用につ

いての解明を

進め、健康寿命

の延伸を目指

したガイドラ

イン等の妥当

性の検証、将来

に向けての効

果的なエビデ

ンスの構築等

を図るととも

に、ガイドライ

ンの改定等に

反映（活用）さ

れる研究の実

施などを通じ

て健康日本２

１(第二次)の目

標達成に貢献

する。具体的に

は、以下の取組

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ア 厚生労

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 厚生労働省

②ガイドライン

等の検証や施策

等に活用される

エビデンスの構

築がなされてい

るか。 
③国民の身体活

動増加や健康寿

命の延伸に貢献

するものである

か。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究費獲得件数 
 
②について、 
【評価指標】 
・ガイドライン等

における利用の

具体的事例 
【モニタリング

指標】 
・ガイドライン等

における採用項

目数 
・ガイドライン等

における引用論

文数 
 
③について、 
【評価指標】 
・健康日本２１

（第二次）の目標

達成に向けての

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
身体活動基準 2013 やアクティブガイドの改定に

めのエビデンスの蓄積、大規模コ

ホートの解析に基づく運動の効果

と注意点に関する新たな知見の獲

得など、生活習慣病予防ならびに

健康寿命延伸のための研究成果は

計画通り進められた。糖尿病患者

における従来の食事療法について

の課題を明らかにする等、今後

様々な施策やガイドライン等に直

接活用可能な研究成果が得られて

おり、実際に、一部の研究成果は、

東京都のスポーツガイドラインの

策定に取り入れられている。 
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働省の健康づ

くりのための

身体活動基準

2013・アクティ

ブガイドの改

定や自治体の

身体活動施策

の策定や遂行

に資する身体

活動に関する

疫学研究及び

文献研究を実

施する。 
 
 
 
イ 国民の身

体活動・運動習

慣や摂食行動

に関連する遺

伝的要因と社

会・環境要因を

明らかにする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の健康づくりの

ための身体活動

基準 2013・アク

ティブガイドの

改定や自治体の

身体活動・スポー

ツ施策の策定や

遂行に資する疫

学研究及び文献

研究を実施する。

本年度は特に座

位行動ならびに

耐用上限量に関

する研究を進め

る。 
 
イ 国民の身体

活動・運動習慣や

摂食行動に関連

する遺伝的要因

と社会・環境要因

を明らかにする

ために大規模コ

ホートで得られ

たサンプルの遺

伝子多型分析と

行動指標との関

連を検討する。生

活習慣病発症予

防及び改善に向

けた新しい提案

を行うために、生

活習慣病発 症

メカニズムや運

動が生活習慣病

を予防するメカ

ニズムについて

解明する。 
 
 生活習慣病発

症予防及び改善

具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・健康日本２１

（第二次）の「運

動しやすいまち

づくり環境整備」

に取り組む地方

公共団体数 
・厚生労働省や自

治体の検討会へ

の委員派遣件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

資する,日本人を対象としたコホートを用いて、身体

活動と疾患発症との関連に関する疫学調査を実施

し、研究論文を発表した。また、座位行動について文

献研究を行い、東京都のスポーツガイドラインの策

定に活用した。 
（論文発表７件、研究費獲得４件） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
肥満で認められる慢性炎症のメカニズムとして、

肥満における高インスリン血症はインスリン受容体
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ウ 肥満や生

活習慣病の発

症予防・重症化

予防、健康寿命

の延伸のため

に有効なエネ

ルギー必要量

や身体活動レ

ベル、主要栄養

素の摂取法及

びその理論的

な背景につい

て、提示する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に向けた新しい

提案を行うため

に、腸内環境を含

めた生活習慣病

発症メカニズム

や運動が生活習

慣病を予防する

分子メカニズム

について解明す

る。 
 
ウ 食事の摂取

方法・内容につい

てエビデンスに

基づく時間要因

の検討を行い、肥

満・生活習慣病発

症予防、健康寿命

延伸に役立てる。

また、様々な対象

集団において、総

エネルギー消費

量や身体活動、お

よび身体組成の

推定法の妥当性

に関する分析を

行い、各種の栄養

ガイドライン策

定の根拠として

活用しうるデー

タの作成を行う。

さらに、各種の栄

養ガイドライン

の活用のために、

栄養ガイドライ

ンの遵守に影響

する食事のあり

方、及びツールや

体制等について

検討を行う。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を介してマクロファージの IRS-2 の発現を低下さ

せ、IL-4 による M2a-subtype マクロファージの活性

化障害を引き起こすことによって肝臓や脂肪での慢

性炎症を引き起こし、インスリン抵抗性を惹起する

ことが明らかとなった。（論文発表 5 件,学会発表 36
件） 

 
 
 
 
 
脂質及び糖質を摂取した場合の肝臓、脂肪組織に

おける概日リズムにおける変化を明らかにし、この

変化の機序について推定した。また活動量を考慮す

ることにより、既報の方法よりさらに正確に食事誘

発性熱産生を測定できる系を構築した（論文発表 2
件、学会発表 7 件、研究費獲得件数 2 件） 
二重標識水法等の測定に基づいて、施設入所高齢

者においては、簡単な一日の生活記録で身体活動レ

ベルがある程度推定できる一方で、総エネルギー消

費量を上回る食事を提供しているにもかかわらず、

体重が減少しているケースがみられ、エネルギー必

要量を考える際に注意すべきことが明らかとなっ

た。糖尿病患者においては、いずれの治療法でも、総

エネルギー消費量は従来考えられていたよりかなり

大きいことが明らかとなった。 
（論文発表８件、学会発表８件、研究費獲得２件） 
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エ 総エネル

ギー消費量や

身体活動レベ

ル、運動量及び

身体組成の推

定法について

提示する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 健康の社

会的決定要因

(social 
determinants 
of health)の考

え方に従い、生

活習慣病等の

増加を引き起

こす社会環境

の構造的要因

を明らかにす

る。 
 
カ 生活習慣

病等の危険因

子や病態、合併

症に関する健

康格差の実態

を明らかにす

る。 
 
 
 
 

エ 国民健康・栄

養調査及び特定

健診・特定保健指

導等の大規模デ

ータをもとに、

BMI や血圧値等

の検査結果と食

生活・身体活動を

はじめとする生

活習慣に関する

問診結果を分析

し、身体活動と栄

養が国民の健康

状態に及ぼす相

互作用を検討す

る。 
 
オ 健康の社会

的決定要因を含

む、生活習慣病等

の増加を引き起

こす社会環境の

構造的要因を考

慮したシミュレ

ーションモデル

を構築し、健康寿

命の延伸に有用

な方策を検討す

る。 
 
カ 生活習慣病

等の危険因子や

病態、合併症に関

する健康格差を

考慮したシミュ

レーションモデ

ルを構築し、健康

寿命の延伸に有

用な方策を検討

する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

特定健診及び特定保健指導の全国データを用い

て、積極的支援による食事・運動指導が健診項目に及

ぼす効果を、食事指導のみ、運動指導のみ、食事・運

動指導併用の別に推定し比較した。その結果、腹囲や

BMI は男女とも食事指導や運動指導により低下した

が、血圧や HDL コレステロールへの効果は男女で異

なることを明らかにした。 
（論文発表 1 件） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
健康寿命を考慮した医療費・介護費に関するシミ

ュレーションモデルを作成し、学会発表を行った。 
（学会発表 3 件） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
家計調査をもとにした食料支出における健康格差

について、シミュレーションモデルの開発に向けた

検討を行った。 
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（２）日本人

の食生活の

多様化と健

康への影響

及び食生活

の改善施策

に関する栄

養疫学的研

究 
日本人の食

生活の多様

性を科学的

に評価し、そ

れが健康に

及ぼす影響

について疫

学的研究を

行うこと。ま

た、その成果

を活かした

食生活改善

に向けた施

策への提言

を行うとと

もに、生活習

慣病の予防

法の確立や

キ 研究発表

や委員会等の

場を通じて地

方自治体の関

係者に対して

「運動しやす

いまちづくり

環境整備」の取

組を働きかけ

る。 
 
 
 
 
（２）日本人の

食生活の多様

化と健康への

影響、及び食生

活の改善施策

に関する栄養

疫学的研究 
食生活の多様

化に伴う変化

を科学的に評

価し、それが健

康に及ぼす影

響に関する疫

学的研究を行

う。また、その

成果を活かし

た食生活改善

に向けた施策

への提言を行

うとともに、生

活習慣病の予

防法の確立や

健康格差の縮

小に有用な研

究成果を上げ

る。具体的に

は、以下の取組

キ 厚生労働省、

スポーツ庁、東京

都、埼玉県、神奈

川県などの健康

づくり・身体活

動・スポーツ関連

検討会や日本学

術会議に委員と

して参加し、エビ

デンスに基づい

た施策の立案・遂

行に関し意見を

述べる。 
 
（２）日本人の食

生活の多様化と

健康への影響、及

び食生活の改善

施策に関する栄

養疫学的研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）日本人の食

生活の多様化と

健康への影響、及

び食生活の改善

施策に関する栄

養疫学的研究 
【評価軸】 
①食生活の多様

性や生活習慣病

予防、健康格差の

縮小に関した知

見が科学的・学術

的に意義がある

か。 
②社会ニーズに

応じた食生活・生

活習慣の改善施

策や生活習慣病

予防施策の推進

に寄与したか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 

東京都のスポーツ振興審議会に委員として参加

し、身体活動の普及や効果に関するエビデンスに基

づいた施策の立案に関し、意見を述べるとともに、東

京都のスポーツガイドラインの策定に貢献した（関

連する検討会・委員会数：１） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）日本人の食生活の多様化と

健康への影響、及び食生活の改善

施策に関する栄養疫学的研究につ

いては、東日本大震災における避

難所の栄養改善における課題の検

討、世帯所得と食事の質等の関連

性の解明、健康日本２１（第二次）

分析評価事業のサイトの充実を行

い、計画通りの研究成果が得られ

た。本分野の研究においても、行

施策等に活用可能な様々なエビデ

ンスが得られているが、中でも震

災時の栄養についての研究から得

られた成果は、速やかに農水省の

家庭用備蓄ガイド、日本栄養士会

の手引き等に取り入れられ、広く

活用されることとなった。 
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健康格差の

縮小に有用

な成果を上

げること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を行う。 
 
ア 生活習慣

病等における

遺伝素因と環

境因子及びそ

の相互作用を

解明する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 平常時の

みならず災害

時等の多様な

生活状況にお

ける健康の保

持・増進のため

の研究を行う。 
 
 
 
 
 
 

 
 
ア コホートか

らリクルートし

た健常者と生活

習慣病罹患者の

食事摂取量、嗜好

歴などの聞き取

りや身体活動量

の測定を追加し、

すでに採取した

ゲノム、血液、糞

便、唾液の解析と

その統合データ

ベースの基盤構

築を推進し、網羅

的解析を始める。 
国民健康・栄養

調査等の大規模

データを活用し

て、日本人の健

康・栄養状態をモ

ニタリングする

手法を確立する

ための検討を行

う。 
 
 
イ 食事の改善

による健康格差

縮小を目指し、国

民健康・栄養調査

成績に基づき、世

帯所得をはじめ

とする社会経済

状況に応じた食

生活を明らかに

する。 
災害に伴う栄

養格差を縮小す

るため、被災地で

・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究費獲得件数 
 
②について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・厚生労働省や地

方公共団体の検

討会への委員派

遣件数 
・ガイドライン・

マニュアル等へ

の反映件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
新たなコホートにおいて、健常人(肥満も耐糖能異

常もない者)112 名、肥満者 100 名、耐糖能異常者 101
名に対して食事摂取と活動量についてデータを採取

した。すべてのデータを解析するための統合データ

ベースを順調に構築することができた。また脂肪肝

について一部の腸内細菌叢や血中マーカーが独立し

た危険因子であることを見出した（学会発表 4 件）） 
小児の過体重および肥満の発症率について、年齢

による変化の男女差、関連する要因について論文発

表を行った。 
国民生活基礎調査の後続調査としての国民健康・

栄養調査における、両調査のレコードリンケージの

課題について学会発表を行い、論文が採択された。 
世界の疾病負担に関する国際共同研究に参加し、

NCD 要因が及ぼす影響に関する共著論文を Lancet
に発表した。 
非感染性疾患（NCD）要因の分布と管理状況に関

する国際共同研究に参加し、共著論文 2 件を NEJM
と Nature に投稿中である。 

NCD 要因の長期推移と分布に関する一貫性かつ

整合性のある保健統計情報を作成し、地理・社会経済

的格差の変遷を検討するため、NCD 要因に関する複

数の大規模な公的データに時空間的統合解析手法を

応用する研究を実施している。 
（論文発表 3 件、学会発表 1 件、研究費獲得 1 件） 
 
国民健康・栄養調査成績とコホート研究に基づき、

世帯所得と食事の質および居住地の貧困度と食事と

死亡リスクとの関連について検討した。居住地の貧

困度が高くても、食事の質が良ければ死亡リスクが

低いことが示唆された。社会経済レベルに応じた食

事指導の必要性が示唆された。（学会発表 1 件、論文

発表 1 件、論文投稿 1 件） 
避難所での弁当の提供の有用性について明らかに

した。弁当を提供した避難所ではエネルギーおよび

たんぱく質の提供量が多く、避難所での栄養の参照

量を上回ったが、ビタミン B1 およびビタミン C の

提供量が少なく、栄養改善に限界があることが分か

った。災害時には栄養改善が不可欠であること、弁当
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ウ 栄養ケア

ニーズの高い

集団の健康の

維持・増進に資

する研究を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
エ 国及び地

方自治体等の

施策の推進に

資するため、国

民健康・栄養調

査の機能強化

及びデータ活

得られたデータ

を二次利用し、背

景となる要因等

の検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 各種の栄養

ガイドライン策

定の根拠として

活用しうるデー

タとして、安定同

位体を使用して

高齢者等の現在、

エビデンスが不

足している集団

のエネルギー必

要量策定の根拠

となるデータを

作成する。 
各種の栄養ガ

イドラインの活

用のために、必要

量を満たすため

にどのように主

食、主菜、副菜等

のそろえること

が必要かを明確

にする。 
 
エ 食事摂取基

準の改定に資す

るため、国民健

康・栄養調査デー

タを用いた分析

を進める。 
国民健康・栄養

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に移行するだけでなく、栄養士等が質を改善するこ

と、炊き出しなどその他の方法の食事提供と組み合

わせることが必要であること等をガイドライン（農

林水産省 家庭用備蓄ガイド、日本栄養士会 赤ちゃ

ん防災プロジェクト手引き等）に組み込んだ。 
（論文発表 6 件、学会発表 5 件、研究費獲得 3 件、

特別講演等 10 件） 
さらに、平成 30 年大阪地震、平成 30 年 7 月豪雨

（西日本豪雨）、北海道胆振東部地震等において迅速

な後方支援を実施した。 
 
糖尿病患者のエネルギー必要量に関して、標準体

重の糖尿病患者のエネルギー消費量について論文投

稿し、採択された。また、虚弱高齢者について、施設

の栄養管理者のエネルギー必要量の推定方法の実態

と課題について調査結果をまとめた論文、施設入所

の高齢者の活動状況を把握するための介護者に記載

を依頼する質問票に関する論文、要介護 1～5 の施設

入所者のエネルギー消費量測定結果についての論文

が採択された。 
（論文発表４件＋研究費獲得２件）  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
たんぱく質とアミノ酸の摂取量の実態に関する論

文が掲載され、それに関連するシンポジウム、セミナ

ー、総説執筆等の対応をした。健康な食事に関する調

査、配食に関する調査、通所施設での栄養管理、市町

村での介護予防事業における栄養管理、画像・料理デ

ータによる食事調査方法の開発に関する研究も進め

ている。 
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用に資する研

究を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
オ 行政にお

ける検討会等

の場を通じて

食生活の改善

や行政施策の

推進に関する

提言を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

調査成績及びコ

ホート研究に基

づく解析により、

日本人の「健全な

食生活」を明らか

にする。 
第４次食育推

進基本計画策定

に向けた効果的

施策の提案のた

めに、都道府県食

育推進計画の情

報を収集し、デー

タベースを作成

し、まとめて、ホ

ームページ及び

学術雑誌に公表

する。 
 
 
 
 
 
 
オ 健康増進施

策に関連する検

討会等に委員と

して参画し必要

な提言を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（論文発表４件、研究費獲得３件）  
国民健康・栄養調査結果の「見える化」については、

健康日本 21( 第二次 ) 分析評価事業のサイト

（ http://www.nibiohn.go.jp/eiken/kenkounippon21
/）にて昭和 48 年以降の主要な結果表を公開し、最新

の公表結果である平成 29 年調査結果の内容も追加

収載した。また、昭和 23 年から現在まで主要データ

の結果について、年次変化をグラフ等で視覚化した。

諸外国の栄養素摂取量の比較結果の充実を進めてい

る。昭和 48 年以降のデータを用い、栄養素等摂取量、

身体状況、血液検査結果などの主要項目についても

年齢調整値による年次推移の検討を行い、掲載した。 
また、国民健康・栄養調査登録データを活用して行

われた研究の論文を健康日本 21(第二次)分析評価事

業のサイトにて紹介した。（研究費獲得 1 件、論文掲

載 1 件） 
市町村の食育推進計画策定推進のため、都道府県

の食育推進計画を収集し、データベースを作成した。

それを基に論文を作成し、食育推進計画の特徴を明

らかにした。また、データベースをホームページで公

開した 
（http://www.nibiohn.go.jp/eiken/pref-shokuiku/）。 
 
 
下記に委員として参画した。 
・国民健康・栄養調査企画解析検討会 
・国民健康・栄養調査企画解析検討会自治体ワーキ 
 ンググループ 
・科学技術・学術審議会 資源調査分科会 食品成 
 分委員会 作業部会 
・内閣府食品安全委員会添加物専門調査会栄養成分 
 関連添加物ワーキンググループ 
・厚生科学審議会地域保健健康増進栄養部会 健康 
 日本 21(第二次)推進専門委員会 
・厚生労働省医薬・生活衛生局薬事・食品衛生審議会 
・農林水産省消費・安全局食育推進会議 
・「日本人の食事摂取基準」策定検討会ワーキンググ

ループ 
また、下記の研修会講師として、国民健康・栄養調

査の精度向上に取り組んだ。 
 平成 30 年度国民健康・栄養調査担当者会議 
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（３）健康食

品を対象と

した有効性

評価及び健

康影響評価

に関する調

査研究 
健康食品に

関する国民

の関心が高

まる一方で、

自由な経済

活動を確保

しようとす

る流れもあ

る。こうした

中、公平・公

正な視点か

ら健康食品

等に含まれ

る素材や成

分の有効性

と健康影響

に関する調

査研究を進

め、利用度の

高い素材や

成分につい

てエビデン

スを構築し、

国民の食に

関する安全

の確保及び

業の健全な

進展に資す

ること。ま

た、健康食品

の適正な利

用のため安

 
 
（３）健康食品

を対象とした

有効性評価及

び健康影響評

価に関する調

査研究 
健康食品に関

する国民の関

心が高まる一

方で、自由な経

済活動を確保

しようとする

流れもある。こ

のような現状

に鑑み、公平・

公正な視点か

ら健康食品等

に含まれる素

材や成分の有

効性と健康影

響に関する調

査研究を進め、

利用度の高い

素材や成分に

ついてエビデ

ンスを構築し、

国民の食に関

する安全の確

保及び業の健

全な進展に資

する。また、安

全性・有効性情

報データベー

スによる情報

提供を通じて

健康食品の適

正な利用を推

進する。具体的

には、以下の取

 
 
（３）健康食品を

対象とした有効

性評価及び健康

影響評価に関す

る調査研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
（３）健康食品を

対象とした有効

性評価及び健康

影響評価に関す

る調査研究 
【評価軸】 
①健康食品に関

する有効性及び

安全性確保に資

する取組がなさ

れているか。 
②成果や取組が

国の方針や社会

のニーズと適合

しているか。 
③国民のニーズ

を踏まえた健康

食品の安全性・有

効性情報、正しい

利用法の提供が

できているか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・研究費獲得件数 
 
②について、 
【評価指標】 
・行政・社会への

貢献度 
【モニタリング

指標】 
・国や地方公共団

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
（３）健康食品を対象とした有効

性評価及び健康影響評価に関する

調査研究 
基礎研究として、閉経後モデル

マウスを用い、松樹皮由来抽出物

摂取、並びに大豆イソフラボンと

難消化性食品成分の併用摂取によ

る有効性・安全性について検討を

行った。 
また、子どもの母親および薬剤

師を対象に健康食品と医薬品の併

用実態調査や、大学生への教育介

入を行い、問題点の把握および情

報提供手段の検討を行った。 
「健康食品」の安全性・有効性

情報サイトは、ほぼ毎日更新する

形で、昨年度１年間で合計約 630
件の新規・更新情報を掲載した。

更に、クラウドの運用開始や変更

後の URL への自動転送終了に伴

い、アクセス件数がいったん

6,000 件/日程度まで落ち込んだも

のの、その後順調に回復・増加の

一途をたどり、年間平均は 11,000
件/日であった。世の中の需要に応

え得る情報を提供している証左と

考えている。 
更に、行政・社会に対する貢献

度の向上を目指し、消費者庁セカ

ンドオピニオン事業の受託、消費

者庁からの問い合わせへの対応や

年 1 回の意見交換会の開催等、密

接な連携を図っているところであ

る。 
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全性・有効性

情報データ

ベースを通

じて情報提

供を行い、１

日 平 均 で

8,000件程度

のアクセス

件数を確保

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

組を行う。 
 
ア 健康食品

等に含まれる

食品成分に関

して、実社会に

おける使用実

態を把握する

とともに、食品

表示を踏まえ

た有効性評価

及び健康影響

評価に関する

調査研究を実

施し、利用度の

高い素材、成分

についてエビ

デンスを構築

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ア 機能性を有

する食品成分に

ついて、その有効

性評価及び健康

影響評価を行う。            

特に、植物由来の

素材・成分につい

て検討する。 
健康食品と医

薬品との併用実

態や有害事象の

収集に関する調

査研究を行い、現

状の問題点を把

握する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

体等の検討会へ

の委員派遣件数 
・共同研究件数 
 
③について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・新聞・雑誌への

掲載数と講演数 
・ホームページの

情報掲載件数と

更新件数 
・アクセス件数 
・認知度と情報提

供法の妥当性の

チェック状況 
・ホームページの

リンク件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
健康食品素材の有効性と健康影響に関して、以下

の実験的検討および調査を行った。 
閉経後モデルマウスを用い、健康食品素材である

松樹皮由来抽出物摂取の有効性および健康影響を評

価した。ヒトの摂取目安量、その 10 倍量および 50
倍量の松樹皮由来抽出物摂取はエストロゲン欠乏に

起因する子宮重量および大腿骨骨密度の低下、並び

に血中脂質濃度や体重に影響しなかった。松樹皮由

来抽出物摂取（ヒトの摂取目安量の 50 倍量）により

特定の肝臓薬物代謝酵素（CYP）活性が亢進された。 
閉経後骨粗鬆症モデル動物において難消化性食品

成分と大豆イソフラボンの併用効果、並びに腸内細

菌叢を介した骨代謝における新規メカニズムを検討

した。大豆イソフラボンと難消化性グルカンの併用

摂取により、腸内細菌叢において Bacteroides の相

対的な割合の増加が認められたことから、大豆イソ

フラボンと難消化性グルカンの併用摂取は腸内細菌

叢の変化によるエクオール産生の亢進を介して骨代

謝を改善する可能性が示唆された。 
（論文発表 5 件、学会発表 4 件、研究費獲得 1 件） 
医薬品と健康食品の併用についての実態調査とし

て、薬局薬剤師およびアドバイザリースタッフの資

格を有する薬剤師を対象とした調査を実施した結

果、いずれにおいても 9 割以上の薬剤師がサプリメ

ントの利用について相談された経験があるが、患者

に対しサプリメント利用について必ず確認する者は

3 割程度しかいないことが明らかになった。また、子

どもの母親を対象としたインターネット調査を実施

し、1～18 歳の未成年者において、3.2％がサプリメ

ントと医薬品を併用していること、医薬品の服用に

あたりサプリメントの利用を医療従事者に伝えてい

る母親は 3 割程度であることが示された。 
健康食品の安全性・有効性情報データベース

（HFNet）の新聞、雑誌等による引用は多数であっ

た。また、国や県が主催した健康食品関係のリスクコ

ミュニケーションや講演会に講師として派遣依頼に

対応した。 
（論文発表 6 件、学会発表 7 件、講演数 18 件、研

究費獲得 3 件） 
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（４）国の公

衆衛生施策

に寄与する

研究者を育

成するため

の関連研究

領域の基礎

的、独創的及

び萌芽的な

研究 
国の公衆衛

生施策に寄

与する研究

者を育成す

るため、課題

克服、エビデ

ンス創出等

 
イ 健康食品

等に関する対

応としてホー

ムページを活

用した情報発

信、安全性情報

の収集による

健康食品によ

る健康被害の

未然防止と拡

大防止、健全な

生活習慣の推

進に関する研

究を行う。安全

性・有効性情報

データベース

へのアクセス

件数は１日平

均で8,000件程

度を確保する。 
 
 
 
（４）国の公衆

衛生施策に寄

与する研究者

を育成するた

めの関連研究

領域の基礎的、

独創的及び萌

芽的な研究 
国の公衆衛生

施策に寄与す

る研究者を育

成するため、課

題克服、エビデ

ンス創出等を

目指した関連

領域の研究を

行うとともに、

 
イ 健康食品に

関する正しい知

識の普及と健康

被害の未然防止

及び拡大防止を

目的に、公正で科

学的な健康食品

の情報を継続的

に安全性・有効性

情報データベー

スに収集・蓄積

し、それらの情報

を効果的に国民

に提供する。健康

食品と医薬品と

の相互作用につ

いて新規に 50 件

の情報を追加す

る。アクセス件数

は  1 日平均で 
14,000 件以上を

確保する。 
 
（４）国の公衆衛

生施策に寄与す

る研究者を育成

するための関連

研究領域の基礎

的、独創的及び萌

芽的な研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）国の公衆衛

生施策に寄与す

る研究者を育成

するための関連

研究領域の基礎

的、独創的及び萌

芽的な研究 
【評価軸】 
①国の公衆衛生

施策に寄与する

研究者を育成で

きているか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 

 
HFNet に情報を追加し、積極的な情報提供に努

め、新規情報約 330 件、更新・追記情報約 300 件を

追加した。 
（HFNet アクセス数：約 11,000 件/日、Facebook

アクセス数：約 1,100 件/日） 
HFNet 内の特定保健用食品データベースの改修

及び平成 31 年度以降に行う許可製品の情報掲載に

向けた準備を行った。 
消費者庁セカンドオピニオン事業において、年間

計画 60 件、事件措置 40 件に対応し、過度な宣伝広

告、消費者の誤用の防止へ貢献した。 
（報告書 100 件） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）国の公衆衛生施策に寄与す

る研究者を育成するための関連研

究領域の基礎的、独創的及び萌芽

的な研究につぃては、日本学術振

興会流動研究員を 2 名受け入れ

た。厚生労働省栄養技官を研究員

として受け入れ、健康日本 21（第

二次）分析評価事業の推進及び国

民健康・栄養調査の活用研究に従

事させた。 
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を目指した

関連領域の

研究を行う

とともに、我

が国のヒト

に関する健

康・栄養研究

の底上げを

目指すこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．法律に基

づく事項 
本研究所が

行うことと

されている

我が国のヒト

に関する健康・

栄養研究の底

上げを目指す。

具体的には、以

下の取組を行

う。 
 
ア 公衆衛生

上の課題克服

等に役立てる

ための研究を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 我が国の

ヒトに関する

健康・栄養研究

の底上げを図

るため、新規受

入れ研究者の

上記研究の実

施による育成

を図る。 
 
２．法律に基づ

く事項 
健康増進法に

基づく国民健

康・栄養調査の

 
 
 
 
 
 
 
 
ア 公衆衛生上

の課題克服等に

役立てるための

研究として、産官

学民連携による

地域での介護予

防プログラムの

確立に向けた効

果的な栄養素摂

取・運動に関する

研究や、体力・身

体活動・筋量に着

目した新たな健

康づくりプログ

ラムの作成に資

する研究等を実

施する。 
 
イ 我が国のヒ

トに関する健康・

栄養研究の底上

げを図るため、新

規受入れ研究者

の上記研究の実

施による育成を

図る。 
 
 
２．法律に基づく

事項 
健康増進法に

基づく国民健康・

栄養調査の実施

【モニタリング

指標】 
・関係省庁との研

究連携を担う研

究者の割合 
・公衆衛生施策と

関連した論文発

表件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
亀岡高齢者コホートなどを用いた地域での介護予

防プログラムの確立に向けた効果的な栄養素摂取に

関する研究や、体力に着目した新たな健康づくりプ

ログラムの作成に資する研究、サルコペニアの判定・

診断のための筋量・体力の基準値の策定のための研

究を実施し、成果を論文として公表した（論文発表 4
件、学会発表 5 件）。 
大阪府健康格差解決プログラム促進事業におい

て、フレイル啓発事業（4 市）フレイル実態調査事業

（1 市）を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 

 
日本学術振興会流動研究員を 2 名受け入れた。こ

の２名は H 31 年度から私立大学の専門学部の講師、

助教として新たな職を得て、研究を継続している。 
（受入人数 2 名） 
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健康増進法

に基づく国

民健康・栄養

調査の実施

に関する事

務並びに健

康増進法及

び食品表示

法の規定に

より収去さ

れた食品の

試験につい

て以下のよ

うに取り組

むこと。 
 
（１）国民健

康・栄養調査

に関する事

項 
国民健康・栄

養調査は国

や地方公共

団体におけ

る施策を検

討する上で

の基礎デー

タとなるも

のであり、本

研究所にお

いてはこれ

までの業務

の実施にお

いて培った

ノウハウを

活かしつつ

効率的な実

施に努める

とともに、こ

れまでに蓄

積されたデ

実施に関する

事務並びに健

康増進法及び

食品表示法の

規定により収

去された食品

の試験につい

て以下のよう

な取組を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
（１）国民健

康・栄養調査に

関する事項 
国民健康・栄養

調査は国や地

方公共団体に

おける施策を

検討する上で

の基礎データ

となるもので

あるとの認識

の下、以下のよ

うな取組を行

い、国民健康・

栄養調査の実

施における改

善及び充実を

図る。 
 
ア これまで

に培ったノウ

ハウを活かし

つつ国民健康・

栄養調査を効

率的に実施す

に関する事務並

びに健康増進法

及び食品表示法

の規定により収

去された食品の

試験について以

下のような取組

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）国民健康・

栄養調査に関す

る事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 平成  30 年

の国民健康・栄養

調査実施に向け

て、調査票の審査

方法の更なる効 

率化を行う。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）国民健康・

栄養調査に関す

る事項 
【評価軸】 
①効率的な集計

が行われている

か。 
②調査の高度化

が図られている

か。 
③専門的・技術的

な支援を行って

いるか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・事業経費 
・報告状況 
 
②について、 
【評価指標】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国民健康・栄養調査における栄養摂取状況調査結

果入力専用サイト「食事しらべオンライン版」

（https://shokujishirabe.nibiohn.go.jp)を平成 30 年

11 月 1 日に運用を開始し、平成 31 年 1 月中に自治

体によるデータ修正も含め、入力作業を完了した。 
本サイトのデータベースを最新版の「日本標準食

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２. 法律に基づく事項 
（１）国民健康・栄養調査に関す

る事項については、平成 29 年調

査の集計・解析を滞りなく実施し

た。なお、平成 29 年は初めて 60
歳以上の対象者に多周波インピー

ダンス法による四肢骨格筋量の測

定を実施した調査だったため多少

の混乱が予想されたが、事前の周

到な準備により滞りなく集計結果

を提出することができた。 
更に平成 30 年度においては、

調査のより効率的な実施を目指

し、オンライン入力専用サイト「食

事しらべオンライン版」の導入を

行うと共に、得られるデータの質

の確保のために、最新版の「日本

標準食品成分表 2015（七訂）」へ

の対応も実施している。 
加えて、得られたデータの最大

限の活用を目指し、公開データの

示し方の工夫や外部からの問い合

わせへの丁寧な対応等を試みる

中、国民健康・栄養調査結果を分

析した論文数は、前年度の９件か
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ータを基に

分析を進め、

全国や地域

レベルでの

施策成果を

評価できる

ようにする

など、調査の

高度化に資

する研究を

実施するこ

と。また、国

や地方公共

団体の健康

増進施策の

推進に専門

的な立場か

ら協力する

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 国民健康・

栄養調査の集

計業務につい

ては、「健康日

本２１（第二

次）」等の政策

ニーズに対応

した集計を行

う。 
 
ウ これまで

に蓄積された

データを基に

分析を進め、全

国や地域レベ

ルでの施策成

果を評価でき

るようにする

など、調査の高

度化に資する

研究を実施す

る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 「健康日本２

１（第二次）」等

の政策ニーズに

対応した集計表

の提案と集計結

果報告を行う。 
 
 
 
 
ウ 国民健康・栄

養調査における

ライフステージ

別の年次変化の

分析を進める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・食事調査システ

ム改善 
・調査結果の利活

用状況 
 
③について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・技術支援の件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

品成分表 2015（七訂）」に対応させた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国民健康・栄養調査成績を用いた解析から、20～

79 歳における総エネルギー摂取量に占める脂肪割合

の増加、たんぱく質割合の低下傾向が明らかとなっ

た。また、1,000kcal あたりのナトリウム摂取量も低

下傾向がみられた（論文発表 1 件）。また、しょうゆ

とみそのポーションサイズが大きい者は、野菜、果

物、魚の摂取量が高い食事をしており、高血圧の有無

と関連しないことを明らかにした（論文発表 1 件）。 
 
 
「日本人の食事摂取基準」の改定に資するため、平

成 28 年国民健康・栄養調査データを用い、体格・栄

養素等摂取量と妊婦・授乳婦別栄養素等摂取量を特

別集計として計 50 表を厚生労働省に提出した。 
健康日本２１（第二次）については、厚生科学審議

会 (健康日本２１（第二次）推進専門委員会)におい

て、平成 29 年 2 月 17 日（第 7 回）から平成 30 年

8 月 2 日（第 12 回）までの 5 回にわたって、中間評

価に関する議論が行われた。健康日本２１（第二次）

の 53 の評価指標のうち、16 項目で国民健康・栄養

調査結果がモニタリングに用いられており、厚生労

働省からの要請に応じ、その都度特別集計を実施す

る等の協力を行った。 
 

ら 31 件へと大幅な増加がみられ

ている。更には食事摂取基準改定

の議論に直接資する資料として計

50 表の特別集計結果を厚生労働

省に提供する等、様々な方面から

行政施策・社会への貢献を行って

いるところである。 
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（２）収去試

験に関する

業務及び関

連業務 
食品表示は、

消費者が栄

養成分や熱

量の摂取状

況の目安を

把握して自

らの健康増

進に資する

ための情報

であり、当該

食品の成分

量が正しく

表示されて

いる必要が

ある。本研究

所は、健康増

進法第２７

条第５項及

び食品表示

法第８条第

７項の規定

により本研

究所が行う

こととされ

ている収去

エ 国や地方

公共団体の健

康増進施策の

推進に専門的

な立場から協

力する。 
 
 
 
 
 
 
（２）収去試験

に関する業務

及 び 関 連 業 

務 
食品表示は、消

費者が栄養成

分や熱量の摂

取状況の目安

を把握して自

らの健康増進

に資するため

の情報であり、

当該食品の成

分量が正しく

表示されてい

る必要がある。

このような食

品表示の重要

性に鑑み、以下

のような取組

を行い、関連省

庁における食

品表示に関す

る取組に専門

的な立場から

協力する。 
 
ア 健康増進

法第２７条第

エ 日本標準食

品成分表の改訂

に対応した国民

健康・栄養調査の

集計結果の精度

向上を行う。 
健康増進施策

に関連する検討

会等に委員とし

て参画し必要な

提言を行う。 
 
（２）収去試験に

関する業務及び

関連業務 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 健康増進法

第 27 条第 5 項

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）収去試験に

関する業務及び

関連業務 
【評価軸】 
①健康増進法及

び食品表示法の

規定に基づく業

務については、指

定の期間内に報

告がなされてい

るか。 
②分析方法の標

準化及び改良が

的確になされて

いるか。 
③試験室内外の

分析値の信頼性

確保に資する取

組が的確になさ

れているか。 
④関連省庁にお

ける栄養表示に

関係した施策に

寄与しているか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・業務実施の的確

性 

エ 2 の（１）アに同じ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
今年度、収去試験は実施されなかった。 
特定保健用食品の定期報告に係る試験 2 件の分析

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）収去試験に関する業務及び

関連業務 
収去試験は実施されなかった。 
特定保健用食品の定期報告に係

る試験 2 件の分析依頼に対応し

た。 
更に、栄養成分分析の外部精度

管理調査への参加や消費者委員会

と新開発食品調査部会の審査に係

る資料精査等に関する業務への対

応等を通じ、様々な機会を活用し、

専門的立場から行政の取り組みへ

の協力を行った。 
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された食品

の試験業務

並びに健康

増進法第２

６条第３項

の規定によ

る特別用途

食品の許可

試験を的確

に実施する

とともに、成

分分析に係

る分析値の

信頼性を向

上するため、

検査方法の

標準化及び

改良、検査精

度の維持管

理に重点的

に取り組み、

関連省庁に

おける食品

表示に関す

る取組に専

門的な立場

から協力す

ること。 
なお、食品表

示法に基づ

く栄養表示

に関する収

去試験の実

施は、民間の

登録検査機

関の活用が

進められた

場合には、民

間の登録検

査機関によ

る実施状況

５項及び食品

表示法第８条

第７項の規定

により、収去さ

れた食品の試

験業務を的確

かつ迅速に実

施する。また、

収去試験を民

間試験機関で

適切に実施す

るため、検査方

法の標準化及

び改良など試

験手順等につ

いて検討を進

め、検査精度の

維持管理に一

層重点的に取

り組む。 
 
イ 上記の試

験及び健康増

進法第２６条

第３項の規定

による特別用

途食品の許可

に係る試験業

務を的確に実

施する。また、

分析技術の確

立した試験に

ついては、登録

試験機関及び

登録検査機関

における検査

の精度管理に

努める。さら

に、食品表示基

準における栄

養成分につい

及び食品表示法

第８条第７項の

規定により収去

された特別用途

食品及び栄養表

示がなされた食

品の分析業務を、

期間内に実施す

る。 
試験室内外に

おける分析値の

信頼性を確保す

るため、栄養分析

に関わる試験機

関間の情報共有

を推進し、民間機

関と協力して検

査精度の維持管

理を図る。 
 
 
イ 消費者庁の

特別用途食品の

許可に係る試験

業務を期間内に

実施するととも

に、そのヒアリン

グに適切に対応

する。また、栄養

分析に関わる試

験機関の分析精

度管理を行う。さ

らに、栄養成分の

分析方法等につ

いて、より適切な

分析手法の検討

を行う。 
 
 
 
 

【モニタリング

指標】 
・試験結果の期限

内報告率 
 
②について、 
【評価指標】 
・標準化又は改良

した分析方法の

件数 
【モニタリング

指標】 
・論文発表件数 
・学会発表件数 
・報告書等の件数 
 
③について、 
【評価指標】 
・分析値の信頼性

確保の推進 
【モニタリング

指標】 
・精度管理試験の

件数 
・問合せへの対応

件数 
・関係機関との意

見交換会等の開

催件数等 
 
④について、 
【評価指標】 
・行政への貢献度 
【モニタリング

指標】 
・会議等への参加

数 
・問合せへの対応

件数 
・事業への参加件

数 

依頼に対応した。 
食品添加物としてのチアミン塩類（ビタミン B1）

の分析方法について、単一試験室内で妥当性確認を

行った。 
（学会発表 5 件、論文発表 1 件、研究費獲得 1 件、

消費者庁事業 2 件、同報告書 2 件、行政からの問合

せ対応 10 件） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
特別用途表示の許可等に関わる申請に基づく試験

業務として「乳児用調製液状乳」中に微量に含まれる

セレンの量が許可基準を満たすかどうか試験するた

め、誘導結合プラズマ質量分析計(ICP-MS)を用いた

定量法を開発し、その妥当性を評価した。また、「と

ろみ調整用食品」の試験方法について、室間共同試験

による妥当性確認試験を行い、課題点を明らかにし

た。 
特定保健用食品申請時の関与成分分析に関するヒ

アリング及び助言等について、消費者委員会と新開

発食品調査部会の審査に係る資料精査等に関する業

務に対応した。 
（申請書類の事前確認 12 回、第一調査会出席 7

回、調査部会出席 4 回、調査報告書 16 件） 
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に応じて、本

研究所の業

務を縮小す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
３．国際協

力・産学連携

に関する事

項 
（１）国際協

力 
我が国の健

康・医療戦略

の政策目標

の達成に資

するため、栄

養と身体活

動に関する

ＷＨＯ協力

センターに

指定されて

いる本研究

所の国際的

機能を活か

して国際協

力事業の展

開及び共同

研究を年間

１５件程度

て、分析手法の

改良を行う。 
 
ウ 食品表示

法に基づく栄

養表示に関す

る収去試験の

民間の登録検

査機関の活用

が進められた

場合には、民間

の登録検査機

関による実施

状況に応じて、

本研究所の業

務を縮小する。 
 
３．国際協力・

産学連携に関

する事項 
 
（１）国際協力 
我が国の健康・

医療戦略の政

策目標の達成

に資するため、

栄養と身体活

動に関するＷ

ＨＯ協力セン

ターに指定さ

れている本研

究所の国際的

機能を活かし

て国際協力事

業の展開及び

共同研究の推

進を図り、特に

アジア太平洋

地域における

栄養や身体活

動のサーベイ

 
 
 
ウ 民間機関に

円滑に業務を移

行できるように、

試験機関間の協

力体制を維持す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
３．国際協力・産

学連携に関する

事項 
 
（１）国際協力 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）国際協力 
【評価軸】 
①アジア太平洋

地域における健

康・栄養問題の改

善に寄与したか。 
②アジア太平洋

地域の学術的ネ

ットワークを強

化できたか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・対象国における

栄養・身体活動サ

ーベイランスの

向上 
【モニタリング

指標】 
・対象国における

 
 
 
栄養成分分析の外部精度管理調査として、熱量、た

んぱく質、脂質、炭水化物、食塩相当量、灰分、水分

について検討した。また、次年度に向けて、カルシウ

ム及び鉄についても予備的に実施した。公的機関 54、
民間機関 19、計 74 機関が参加した。公的機関に関

して、全ての分析項目が適正であると考えられたの

は 50 機関（93 %）であった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
３．国際協力・産学連携に関する

事項 
 
 
（１）国際協力については、WHO
西太平洋地域の栄養と身体活動に

関する WHO 協力センターとし

て、アジア・太平洋諸国の健康・

栄養状態の向上に向けた活動を計

画通り実施した。国際協力若手外

国人研究者招へい事業の受け入

れ、海外からの視察、研修を積極

的に受け入れ、主にアジア諸国と

の研究交流の推進を計画通り実施

した。また、アジア諸国における

栄養調査に関する共同研究を実施

した。WHO 協力センターとして

は、平成 25～28 年度に亘る１期

目の活動内容が評価され、平成 29
年度末に 2 期目の指定を受けたと

ころである。WHO からの様々な

要請に対応する中で、当研究所と

諸外国のネットワークの着実な拡

充をはかっている。 
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実施するな

ど推進を図

り、特にアジ

ア太平洋地

域において

栄養や身体

活動のサー

ベイランス

を向上させ

ることなど

により健康・

栄養問題の

改善に貢献

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ランスを向上

させることな

どにより健康・

栄養問題の改

善に貢献する。

具体的には、国

内外の学術的

ネットワーク

を活用して以

下の取組を行

う。 
 
ア WHO 協力

センターとし

て栄養・身体活

動に関する調

査実施に係る

技術支援を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア WHO 西太

平洋地域の栄養

と身体活動に関

する WHO 協力

センターとして、

主に西太平洋地

域 に お い て

WHO 及び各国

との協力関係を

強化し、関連する

国際会議に研究

員を派遣すると

ともに、次の２つ

の行動計画を踏

まえて活動を実

施する。 
WHO 西太平

洋地域各国にお

ける地域栄養及

び非感染性疾患

(NCDs)に関連す

る施策・行動計画

及び母子栄養に

関する包括的な

行動計画の実施

に向けて、WHO
と連携して技術

支援を行う。 
WHO 西太平

研究成果の活用

件数 
・技術支援・人材

育成のための専

門家派遣件数 
・「若手外国人研

究者招へい事業」

の招へい実績 
 
②について、 
【評価指標】 
・学術的ネットワ

ークを活用した

共同研究の実施 
【モニタリング

指標】 
・「若手外国人研

究者招へい事業」

フォローアップ

共同研究採択件

数 
・アジア太平洋地

域の研究機関と

の共同研究件数 
・国際シンポジウ

ム開催件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2018 年 3 月から 4 年間の再指定を受けた、栄養と

身体活動に関する WHO 協力センターとしての２つ

の行動計画を踏まえて、本年度は以下 a.～i.の活動を

行った。 
a. 第 3 回西太平洋地域 WHO 協力センターファー

ラムへの参加（ベトナム・ホーチミン） 
b. 非感染性疾患に関する WHO 西太平洋地域国家

政府高官会議への参加（韓国・ソウル） 
c. 第 2 回 WHO 協力センター連絡会議への参加

（東京、4 月 14 日） 
d. 第 8 回健康都市連合学会にゲストスピーカーと

して参加（マレーシア・クチン、10 月 17 日～19
日） 

e. NCDs 予防コントロールのためのリーダーシッ

プ強化ワークショップへの参加（国立保健医療

科学院） 
f. 食品販売の有害な影響から子どもたちを保護す

る枠組みづくりに関する地域行動計画の協議に

参加（フィリピン・マニラ） 
g. マレーシア公衆衛生研究所との研究協定の覚 

書に関する協議（マレーシア・シャー・アラム） 
h. 国際協力若手外国人研究者招へい事業による 

若手研究者１名（フィリピン）の受入 
i. 外部資金によるタイおよびオーストラリアから

各１名の短期インターンシップ研修生の受入 
 
 
 
 

更に、WHO の災害医療専門家

会議に栄養の専門家として初めて

出席し、ともすれば見過ごされが

ちであった災害時の栄養管理の重

要性を説く機会を得たことについ

ては、注目すべき成果であったと

考えている。 
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イ  WHO の

GEMS/Food プ

ログラム協力

機関として食

品摂取量の推

計に貢献する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 海外の保

健政策担当者

及び研究者の

人材育成及び

能力強化を図

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

洋地域各国にお

ける栄養モニタ

リングならびに

身体活動モニタ

リングを実施す

る人材の能力強

化支援を行う。 
 
イ WHO の地

球環境モニタリ

ングシステム／

食品汚染モニタ

リ ン グ

（GEMS/Food）
プログラム協力

機関として、国民

健康・栄養調査の

結果等をもとに

した集計結果に

ついて、わが国の

食事調査データ

の発信に努める。 
 
ウ アジア諸国

との間で、栄養学

研究の発展につ

ながる共同研究

及び人材育成を

積極的に行う。国

際栄養協力若手

外国人研究者招

へい事業を活用

し、年間１名の若

手研究者を受け

入れ、これまで受

け入れた招へい

研究者との共同

研究や情報提供

などを引き続き

推進する。また、

外部資金による

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
WHO の GEMS/Food プログラム協力機関として、

当研究所は食品の安全性向上に関する食品摂取量把

握のため国民健康・栄養調査の集計結果についてデ

ータ提供を行っている。（平成 30 年度は要請なし） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国際協力若手外国人研究者招へい事業により、フ

ィリピンから 1 名の若手研究者を受け入れた。また、

外部資金による短期インターシップをタイとオース

トラリアから各 1 名受け入れた。海外からの視察訪

問（8 件）、JICA 研修(1 件)を要請に応じて受け入れ

た。 
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エ アジア太

平洋地域を中

心とする研究

機関との共同

研究を推進し、

年間１５件程

度実施する。 
 
オ 栄養・身体

活動分野の国

際シンポジウ

ムを開催する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カ 我が国の

健康・栄養分野

の情報を海外

へ発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

研究者を積極的

に受け入れる。 
 
エ アジア太平

洋地域を中心と

する研究機関と

の共同研究を推

進し、年間１５件

程度実施する。 
 
 
オ 栄養・身体活

動分野の国際シ

ンポジウム（第 9 
回アジア栄養ネ

ットワークシン

ポジウム）開催に

向け、アジア・太

平洋地域の研究

機関との学術的

ネットワークを

活用して情報収

集を行う。 
 
カ 当研究所の

研究成果、わが国

の栄養、運動施策

上の重要なガイ

ドライン（食事摂

取基準、アクティ

ガイド等）につい

て、英語版ホーム

ページ上で情報

発信するととも

に、データ提供等

の支援を行い、海

外からのニーズ

に的確かつタイ

ムリーに応える。 
アクティブガイ

ドの中国語版を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
アジア太平洋地域を中心とする研究機関との交

流・共同研究を 15 件実施した。 
 
 
 
 
 
 
WHO 災害医療専門家会議に初めて栄養専門家と

してパネルディスカッションに参加し、災害医療に

おける各国の情報を収集し、栄養の重要性を訴えた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
日本をモデルとしたスペイン版食育（Eduksano）

を構築するため、業務委託契約を締結し、日本の食育

に関する報告書を作成することとなった。また、スペ

インの新聞やテレビの取材を受け、日本の食育につ

いてヨーロッパでの認知度を高めた。 
当研究所の研究成果、我が国の栄養、施策上の重要

なガイドラインについて英語版ホームページで情報

発信を行っている。また、災害時の栄養情報ツールの

外国語版についても、6 カ国語（英語、スペイン語、

タガログ語、韓国語、ベトナム語、中国語）に対応し

た資料をホームページで公開し、11 月より情報発信

を開始した。 
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（２）産学連

携等による

共同研究・人

材育成 
科学技術基

本計画を踏

まえ、本研究

所の保有す

る人材・情

報・技術等を

活かして、大

学及び民間

企業等との

間で研究所

研究員の派

遣を年間１

００名程度、

研究員の受

入れを年間

１００名程

度と積極的

に行い、国内

外の産業界

を含む健康・

栄養・食品関

係の機関と

の共同研究

を中長期目

標期間中に

６０件程度

と拡充ささ

せるととも

 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）産学連携

等による共同

研究・人材育成 
科学技術基本

計画を踏まえ、

本研究所の保

有する人材・情

報・技術等を活

かして、大学及

び民間企業等

との間で研究

所研究員の派

遣や受入れの

積極的な実施、

国内外の産業

界を含む健康・

栄養・食品関係

の機関との共

同研究の拡充、

人材の養成と

資質の向上、研

究設備の共同

利用や外部利

用の推進を図

る。これらの取

組を通じて我

が国における

健康栄養の研

究の拠点とし

て更なる発展

を図る。 
また、食育推進

策定し本研究所

の HP にアップ

するとともに、

Facebook ページ

によりアクティ

ブガイドに関連

する情報を発信

する。 
 
（２）産学連携等

による共同研究・

人材育成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）産学連携等

による共同研究・

人材育成 
【評価軸】 
①共同研究、研究

所研究員の派遣、

研究員の受入れ

が積極的に行わ

れているか。 
②施設設備の共

同利用や外部利

用の促進のため

の取組が行われ

ているか。 
③食育推進基本

計画の推進に寄

与しているか。 
④食生活の改善

に資する情報提

供が専門家に対

して行われてい

ているか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・共同研究等件数 
・研究所研究員の

派遣人数 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）産学連携等による共同研究・

人材育成については、国内の健康・

栄養・食品関係の機関と、去年の

18 件を大幅に上回る 32 件の共同

研究・受託研究を実施した。また、

毎年開催されている食育推進全国

大会にブースを出展し、当研究所

の研究業務を紹介した。 
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に、人材の養

成と資質の

向上、研究設

備の共同利

用や外部利

用を推進す

ること。これ

らの取組を

通じて我が

国における

健康栄養の

研究の拠点

として更に

発展を図る

こと。 
食育推進基

本計画に資

する調査研

究を推進し、

専門家（管理

栄養士等）へ

の情報提供

を行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

基本計画の推

進に資する調

査研究を行う

とともに、効果

的に食育を推

進するため専

門家（管理栄養

士等）への情報

提供を行う。 
具体的には以

下の取組を行

う。 
 
ア 大学、連携

大学院、民間企

業及び各種研

究機関等から

研究員を年間

１００名程度

受け入れると

ともに、研究員

を広く大学院

や関係機関等

に年間１００

名程度を客員

教授等として

派遣し、本研究

所の持つ情報・

技術等の提供

や社会への還

元及び人材の

養成や資質向

上を図る。 
 
イ 共同研究

を民間企業及

び大学等と積

極的に行い、中

長期目標期間

内に６０件程

度を目標とす

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 大学、連携大

学院、民間企業及

び各種研究機関

等から研究員を

年間１００名程

度受け入れる。  
 研究員を大学

院や関係機関等

に年間１００名

程度を客員教授

等として派遣す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 国内外の産

業界を含む健康・

栄養・食品関係の

機関との共同研

究を、年間１０件

程度を目標に実

施する。 

・研究員の受入れ

人数 
 
②について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・施設設備の共同

利用・外部利用件

数 
 
③について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・関連研究の実施

状況 
・食育推進全国大

会への参加状況 
 
④について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・専門家への情報

提供件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 客員研究員 24 名、協力研究員 34 名、研修生 12 名

を受け入れた。 
（モニタリング指標：受け入れ人員数計 45 名） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国内の健康・栄養・食品関係の機関と 32 件の共同

研究・受託研究を実施した。また、日本栄養士会との

協定書に基づき、災害対応の分野を中心に６件の研

究協力を実施した。 
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４．情報発信

に関する事

る。また、新た

な民間企業と

協同研究を行

うなど産業界

との共同研究

の拡充を図る。 
 
 
ウ 研究施設・

設備に関して

は、ヒューマン

カロリメータ

ーなどの研究

設備の大学、他

研究機関との

共同利用や外

部利用を推進

する。 
 
エ 食育をよ

り効果的に推

進するための

調査研究を行

い、その成果を

専門家（管理栄

養士等）のみな

らず広く国民

に情報提供し、

行政機関等と

協調して食育

を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
４．情報発信に

関する事項 

日本栄養士会

との研究協力の

推進に関する協

定書に基づき、年

間 3 件以上の研

究協力を実施す

る。 
 
ウ 研究施設・設

備に関しては、ヒ

ューマンカロリ

メーターなどの

研究設備の大学、

他研究機関との

共同利用や外部

利用、及びそれら

に基づく共同研

究を推進する。 
 
エ 国民健康・栄

養調査成績及び

コホート研究に

基づく解析によ

り、日本人の「健

全な食生活」を明

らかにする。 
第４次食育推

進基本計画策定

に向けた効果的

施策の提案のた

めに、都道府県食

育推進計画の情

報を収集し、デー

タベースを作成

し、まとめて、ホ

ームページ及び

学術雑誌に公表

する。 
 
４．情報発信に関

する事項 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４．情報発信に関

する事項 

 
 
 
 
 
 
 
 
大学と共同で当研究所のヒューマンカロリメータ

ーを利用した論文を発表した（論文発表 2 件）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第 13 回食育推進全国大会（6 月 23 日～24 日：大

分県）において、研究所のブースを出展し、当研究所

の組織概要、歴史および研究部・センターにおける食

育に関連した研究業務の紹介を行った。 
第３次食育推進基本計画の栄養バランスに配慮し

た食生活の実践に関し、「主食・主菜・副菜を組み合

わせた食事と健康・栄養状態および食物・栄養素摂取

との関連」について、システマティックレビューを行

った結果を栄養学雑誌に発表した。また、多目的コホ

ート研究のデータに基づき、食事の質の高い人（食事

バランスガイドに沿った食事の人）は、居住地の貧困

度に関わらず死亡リスクが低く、野菜、果物、魚介類

の摂取量が少ない、食事の質が低い人では、居住地の

貧困度が高くなるほど死亡リスクが高くなることが

明らかになった。 
  

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４．情報発信に関する事項につい

ては、国民の健康志向の高まりか
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項 
国民の身体

活動・栄養・

食品に対す

る 関 心 は

益々高まっ

ており、メデ

ィアなどを

介して様々

な情報が提

供されてい

る。しかし、

それらの情

報の中には、

科学的根拠

に基づかな

い情報があ

る。一方、本

研究所で実

施した研究

成果を社会

に還元する

ためには、そ

れらの成果

を国民に効

果的に伝え

る必要があ

る。本研究所

では、情報収

集力を活か

して身体活

動・栄養・食

品に関する

国内外の最

新情報及び

本研究所で

実施した栄

養や身体活

動に関する

研究成果を

インターネ

国民の身体活

動・栄養・食品

に対する関心

の高まりを受

けて提供され

る様々な情報

の中には、科学

的根拠に基づ

かない情報が

ある。また、研

究成果を社会

に還元するた

めの効果的な

伝達が必要で

ある。 
このような現

状を踏まえつ

つ、健全な生活

習慣の普及・啓

発を行い、健康

日本２１（第二

次）の政策目

標、健康寿命の

延伸の達成に

資するため、以

下の取組を行

う。 
 
ア 国民のニ

ーズ及びイン

ターネット等

の動向を踏ま

え、健康・栄養・

身体活動に関

する国内外の

最新の情報を

収集し提供す

る。（１日の総

アクセス数は

約 28,000 件以

上を維持する

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア 健康・栄養・

身体活動に関す

る国内外の最新

の学術情報を収

集し、ホームペー

ジ等を介して積

極的に国民に提

供する。１日の総

アクセス数は健

康食品のページ

を含め約 28,000
件以上を維持す

る。 

【評価軸】 
①国民のニーズ

にあった健康・栄

養・身体活動に関

する情報収集と

提供が行われて

いるか。 
②ホームページ

やニュースレタ

ー等を介して研

究所の活動や研

究成果が効果的

に発信されてい

るか。 
③外部からの問

合せに適切に対

応し、その内容を

職員に周知でき

たか。 
④政府方針を踏

まえた情報セキ

ュリティの推進

が図られている

か。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組事

例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・インターネット

を介した情報提

供数とアクセス

数 
・講演会等への講

師派遣件数 
 
②について、 
【評価指標】 
・研究所の活動状

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
栄養・身体活動に関する国内外の最新の学術情報

を収集し、ホームページ等を介して積極的に国民に

提供した。1 日のアクセス数は健康食品のページを含

めて 39,400 件（目標 28,000 件以上）を維持した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ら健康・栄養・食生活に関する情

報が注目されている。研究所では

それらの情報をホームページだけ

でなく、Facebook および Twitter
も活用して提供している。全体的

には健康食品の安全性・有効性に

関するホームページも含めて、目

標の 28,000 件/日を上回るアクセ

ス数が達成できている。また、オ

ープンハウスと一般公開セミナー

を予定どおりに開催した。 
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ット等を駆

使して情報

発信し、健全

な生活習慣

の普及・啓発

を行い、健康

日本２１（第

二次）の政策

目標、健康寿

命の延伸の

達成に資す

る。 
最新の身体

活動・栄養・

食品に関す

る国内外の

情報を収集

し、インター

ネット等を

介して情報

提供する（１

日の総アク

セス数は約

28,000 件以

上を維持す

る（健康食品

のページを

含む。））こ

と。 
 

（健康食品の

ペ ー ジ を 含

む。））。 
 
イ ニュース

レターやホー

ムページ等を

介して研究所

内の活動や研

究成果を効果

的に発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 外部から

の問合せに適

切に対応する

とともに、それ

により国民の

ニーズを把握

できているか

検証を行う。 
 
エ セキュリ

ティの確保の

ため、政府方針

を踏まえた適

切な情報セキ

ュリティ対策

を推進する。 
 
オ 講演会の

開催等を通じ

て健康や栄養

 
 
 
 
イ 研究所内の

活動・研究成果を

ホームページや

「健康・栄養ニュ

ース」（電子媒体

で年２回刊行）を

介して発信する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ ホームペー

ジ等を通じて研

究所に対する意

見、要望等を把握

し、その内容を可

能な限り業務に

反映させる。 
 
 
エ 情報システ

ムに係る情報の

セキュリティの

確保に努める。 
 
 
 
 
オ 講演会の開

催等を通じて、健

康や栄養に関す

況の発信 
【モニタリング

指標】 
・オープンハウス

や講演会の参加

者数 
・外部からの見学

者数 
・ホームページ等

への掲載件数 
・ニュースレター

の発行件数 
 
③について、 
【評価指標】 
・外部からの問合

せ対応 
【モニタリング

指標】 
・問合せへの対応

状況 
 
④について、 
【評価指標】 
・情報セキュリテ

ィへの対応 
【モニタリング

指標】 
・セキュリティ関

連事項の職員へ

の通知件数 
・セキュリティ講

習会の開催件数 

 
 
 
 
研究所内の活動・研究成果をホームページや「健

康・栄養ニュース」（電子媒体で年 2 回刊行）を介し

て発信した。 
市町村の食育推進計画策定推進のため、都道府県

の食育推進計画を収集し、データベースを作成した。

それを基に論文を作成し、食育推進計画の特徴を明

らかにした。また、データベースをホームページで公

開した 
（http://www.nibiohn.go.jp/eiken/pref-shokuiku/） 
多様な暮らしに対応した食育の推進のため、共食

の場である「こども食堂」に着目し、一般人のこども

食堂の認知に関するインターネット調査を実施し

た。その結果、こども食堂の認知度は 69％に上るも

のの、特に中所得の保護者においてこども食堂の利

用を恥かしく感じる意識が強い等、効果的な政策立

案を行う上で重要な知見を得た。（論文発表 1 件） 
 
ホームページやメールを通じて研究所に対する意

見、要望等を把握し適宜対応した。 
 
 
 
 
 
 
 
情報システムに係る情報のセキュリティ確保に努

めた。 
 
 
 
 
 
 
国立健康・栄養研究所セミナー（第 20 回一般公開

セミナー）を「いま考える 大規模災害後の健康と栄

養」をテーマに平成 31 年 2 月 23 日（土）に東京で
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に関する普及、

啓発を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
カ  幅 広 い

人々に本研究

所の業務につ

いて理解を深

めてもらうこ

とを目的に、年

１回オープン

ハウスとして

本研究所を公

開する。 
 また、健康と

栄養に興味を

抱かせ、将来、

栄養学研究を

担う人材の育

成に資するよ

う、「総合的な

学習の時間」に

よる中学・高校

生等の見学を

積極的に受け

入れる。 

る普及、啓発に取

り組む。研究で得

られた成果を社

会に還元するた

め、一般向けの公

開セミナー（第２

０回）を東京で開

催する。 
 
カ 幅広い人々

に本研究所の業

務について理解

を深めてもらう

ことを目的に、年

１回のオープン

ハウス開催や外

部見学者の積極

的な受け入れを

行う。 

開催し、312 名の来場者があった 
 
 
 
 
 
 
 
 
本研究所の業務を一般の方々に深く理解いただく

ことを目的としてオープンハウス 2018（研究所一般

公開）を開催し、399 名の来場者があった。また、健

康と栄養に興味を抱かせ、将来、栄養学研究を担う人

材の育成に資するよう、「総合的な学習の時間」によ

る中学・高校生等の見学の受け入れを 11 回、192 名

に対して実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜平成２９年度の業務実績の評価結果の反映状況＞ 
平成 29 年度の評価を踏まえ、研究成果について一

層の情報発信に取り組んだ結果、2020 年度の食事摂

取基準改定や東京都のスポーツガイドライン策定等

への研究成果の活用がなされることとなった。さら

に、研究・栄養・食品関係の共同研究数は前年度の 18
件から 32 件へと大幅に増加した。更に国際的な共同

研究数の増加を目指し、アジア諸国とのネットワー

ク構築に取り組んでいるところである。 
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４．その他参考情報 
②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報）について、統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項に係る②主要なインプット情報を内数としている。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－５ 統合による相乗効果を発揮するための研究に関する事項 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
重要度：高 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

研究等件数 3 件以上 3 件 3 件 3 件 3 件    予算額（千円） 30,000 23,500 20,000 18,000    
競争的資金獲

得件数 
1 件以上 2 件 3 件 5 件 6 件    決算額（千円） 14,651 22,446 18,790 17,546    

         経常費用（千円） 7,974 20,255 18,854 16,636    
         経常利益（千円） 8,219 21,665 20,064 19,125    
         行政サービス実施コ

スト（千円） 
7,974 20,255 18,854 16,636    

          従事人員数 87 人 84 人 88 人 100 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ｃ．統合による相

乗効果を発揮する

ための研究に関す

る事項 
旧医薬基盤研究所

は、これまで我が

国の医薬品等の創

出に貢献する研究

機関として、着実

な成果を上げてき

たところであり、

また、旧国立健康・

栄養研究所は、栄

養と身体活動に関

Ｃ．統合による

相乗効果を発揮

するための研究

に関する事項 
旧独立行政法人

医薬基盤研究所

（以下「旧医薬

基盤研究所」と

いう。）は、これ

まで我が国の医

薬品等の創出に

貢献する研究機

関として、着実

な成果を上げて

Ｃ．統合による

相乗効果を発揮

するための研究

に関する事項 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ｃ．統合による

相乗効果を発揮

するための研究

に関する事項 
【評価軸】 
①研究成果等が

国の政策や社会

のニーズと適合

しているか。 
②研究成果等が

国民の健康の保

持増進や安全性

の確保に係る研

究に示唆を与え

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を A と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定      A 
＜評定に至った理由＞ 
 「医薬品等に関する専門性」（メディカルサ

イエンス）と「食品・栄養等に関する専門性」

（ヘルスサイエンス）を融合した研究を推進

し、国民の健康の保持増進や安全性の確保に資

する新たな成果を生み出すことに成功してい

る。 
例えば、数値目標としては、研究件数 100%、

研究費獲得件数 600%であるが、統合によるシ

ナジー効果を発揮した成果として、国民の寿命

の延伸、創薬シーズの探索、そして健康被害の

リスク軽減のために不可欠な成果であり、加速

的な研究展開が行われていると評価した。   
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する国の施策や健

康食品を中心とす

る国民の食の安全

の確保に大きく寄

与してきたところ

である。 
両法人の統合を踏

まえ、革新的な医

薬品の研究開発、

免疫に関する基礎

研究や臨床サンプ

ルを用いた研究等

の経験及び薬用植

物の鑑別や植物成

分の分析等に関す

る技術を始めとす

る「医薬品等に関

する専門性」と健

康食品素材の安全

性・有用性に関す

る研究、生活習慣

病に関する基礎研

究や疫学調査等の

経験及び食品成分

分析等に関する技

術を始めとする

「食品・栄養等に

関する専門性」を

融合した研究を推

進し、国民の健康

の保持増進や安全

性の確保に資する

新たな成果を生み

出すため、中長期

目標期間中に、例

えば以下のような

新たな研究課題に

取り組むこと。 
 
 
 

きたところであ

り、また、旧独立

行政法人国立健

康・栄養研究所

（以下「旧国立

健康・栄養研究

所」という。）は、

栄養と身体活動

に関する国の施

策や健康食品を

中心とする国民

の食の安全の確

保に大きく寄与

してきたところ

である。 
両法人の統合を

踏まえ、革新的

な医薬品の研究

開発、免疫に関

する基礎研究や

臨床サンプルを

用いた研究等の

経験及び薬用植

物の鑑別や植物

成分の分析等に

関する技術を始

めとする「医薬

品等に関する専

門性」と健康食

品 素 材 の 安 全

性・有用性に関

する研究、生活

習慣病に関する

基礎研究や疫学

調査等の経験及

び食品成分分析

等に関する技術

を 始 め と す る

「食品・栄養等

に 関 す る 専 門

性」を融合した

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ているか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・各種媒体等へ

の掲載、取材及

び地域イベント

等への出展の件

数 
・研究件数 
・研究の進捗 
 
②について、 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・研究件数 
・研究の進捗 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

また、生物系日本人研究者として初めて

Science の webinar にて講演（タイトル「腸内

細菌を介した脂質代謝と健康」（2018.08））を

行ったことは、対外的にも高い評価を受けてい

ることを示している。 
具体的には、研究コミュニティーのために、

腸内細菌叢のデータと生活習慣病の関連デー

タと生活習慣病の関連データを紐づけるデー

タ集積基盤を確立し、腸内環境を基軸にした健

康科学の発展や新産業創出への展開を図って

いる。 
また、健康食品と生薬に共通する植物素材・

成分を含む健康食品の品質評価を行い、薬効成

分の有無を検出したことも評価できる。 
 以上により、中長期目標等に照らし、当該法

人の活動による成果、取組等について年度計画

を大きく上回る実績を上げているなど踏まえ

て総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効

率的な業務運営の下で「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果や将来的な成果の創出

の期待感等が認められる。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、所内の定例研究発表会等を通じ

て、両研究所の研究内容や技術の周知に取り 
組むとともに、これらの研究が、社会実装につ

ながるよう取り組みを進めていただきたい。 
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・生活習慣病の新

しい予防法に関す

る研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

研究を推進し、

国民の健康の保

持増進や安全性

の確保に資する

新たな成果を生

み出すため、中

長期目標期間中

に、例えば以下

のような新たな

研究課題に取り

組む。 
 
・生活習慣病の

新しい予防法に

関する研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・複数の地域か

ら得られた身体

活動や食生活、

免疫因子、腸内

細菌などを統合

データベースの

構築を進めると

共に、疾患患者

のサンプルや地

域のコホート研

究と連動したサ

ンプル収集とデ

ータ集積を進め

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

H29 年度に立ち上げた新潟、山口、大阪で

のコホートから得られたデータの解析を継

続・拡充し、個人内での変化を測定出来る体

制を構築することで、日本各地の地域特性と

個人間での変化が連動したデータ解析が出

来るようになった。その結果、初回の解析結

果を返却した多くの方に、食生活などの生活

習慣の改善が認められることが判明した。 
これまで進めてきた自治体との連携だけ

ではなく、企業や道の駅、商工会議所などと

の連携を開始し、一般の方を対象にした健康

増進システムの構築や製品の有効性評価を

可能とするための体制を築いた。 
得られた腸内細菌叢や食事、運動などの情

報は健康診断や疾患に関する情報とリンク

しているため、本データの解析により国民の

健康保持・増進につなげるための情報を得る

ことが可能となる。このように本研究から得

られた結果を還元することで、国民の健康保

持・増進に向けた情報発信を行っている。さ

らにこれらの結果を踏まえ、商工会議所と道

の駅と連携した社会実装を始めた。 
これまで主な対象としてきた健常人のみ

ならず、様々な疾患患者のデータ収集を行う

ための他大学などとの共同研究を開始して

いる。本グループで確立したプロトコルを提

供することで同一プロトコルによる解析が

可能となり、現在、複数の大学、病院で得ら

れた疾患患者データとの比較解析を進めて

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
生活習慣病の新しい予防法に関

する研究（医薬基盤研究所ワクチン

マテリアルプロジェクト、バイオイ

ンフォマティクスプロジェクト、国

立健康･栄養研究所 身体活動研究

部）： 
食事・栄養状況や身体活動・運動

などの生活習慣と免疫疾患・生活習

慣病との関係に関するコホートを

拡充し、腸内細菌叢の解析を振興し

ている。データ収集を継続した。 
また、これまで主な対象としてき

た健常人のみならず、複数の大学や

病院を加えた解析研究基盤を構築

し、疾患患者データとの比較解析を

進めた。 
また、本プロジェクトで確立した

解析用データベースを活用し生活

習慣病を改善しうる候補菌をリス

トアップし、さらに知財化を視野に

検証実験等を進めている。 
本シナジープロジェクトでは、両

研究所が有するコホート研究、解析

技術、バイオインフォマティクス技

術を融合、拡充することで、地域特

性を含めた生活習慣と腸内細菌、腸

管免疫、健康状態等との関連を明ら

かにし、国民の健康寿命の延伸、並

びに、新たな創薬シーズの探索に貢
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・医薬品と食品の

相互作用に関する

研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬品と食品

の相互作用に関

する研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・トキシコゲノ

ミクスデータベ

ース及び健康食

品の安全性・有

効性情報データ

ベ ー ス よ り 収

集・整理した情

報に加え、前年

度までに取得し

た実験データを

もとに、医薬品

と食品の相互作

用の予測あるい

は評価に係る研

究を推進する。

また、薬局（薬剤

師）を対象に、注

意すべき医薬品

と健康食品の併

用についての実

いる。 
本プロジェクトで確立したビッグデータ

を容易に解析出来るデータベースを活用し、

生活習慣病を改善しうる候補菌をリストア

ップし、さらに知財化を視野に検証実験等を

進めている。 
・多くの企業と食事の効果を検証するための

共同研究や創薬、機能性食品開発に向けた共

同研究を開始しており、得られた知見を社会

実装し、国民の健康保持・増進に速やかに貢

献出来るようなシステムとしている。 
H29 年度に複数の大学や病院などと同一

プロトコルを用いた解析研究基盤を立ち上

げ、様々な疾患患者のデータ収集を進めてお

り、今後、これらの疾患と関連する腸内細菌

や食事成分、生活習慣などが明らかになると

期待される。特に H30 年度は生活習慣病を

改善できる可能性がある菌の同定に成功し

ており、新たな創薬シーズとして特許申請に

向けた準備を進めている。 
 
 青汁の摂取による肝機能障害が報告され

ているため、青汁摂取による薬物代謝酵素へ

の影響について文献調査を行ったところ、ヒ

トにおいて青汁の摂取による医薬品との相

互作用および CYP に対する影響についての

報告は見当たらなかったが、青汁の原料（明

日葉、ケール）においては CYP に対する影

響が報告されていた。 
マウスを用いた実験により、青汁原料の摂

取による薬物代謝酵素への影響を検討した

ところ、明日葉の過剰摂取により主要 CYP
活性の亢進が認められた。 
薬剤師を対象とした調査により、青汁とワ

ルファリンの併用が認められた。（健栄研） 
健栄研で調製された３種の青汁原料水抽

出物（明日葉、ケール、大麦若葉）について、

ヒト初代肝細胞を用いたトランスクリプト

ーム実験を進めている。In vitro 曝露実験ま

でが完了し、細胞毒性の差を認めた。主要評

価項目が薬物代謝酵素になるため、本実験で

献した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
医薬品と食品の相互作用に関す

る研究（医薬基盤研究所トキシコゲ

ノミクス・インフォマティクスプロ

ジェクト、国立健康･栄養研究所 

食品保健機能研究部）： 
青汁の摂取による肝機能への影

響を検討するため、薬物代謝酵素へ

の影響や、ヒト初代肝細胞のトラン

スクリプトーム解析を実施した。青

汁は広く国民に摂取されているも

のの、医薬品との相互作用に係る情

報は十分に得られていない状況に

ある。本シナジー研究による成果

は、青汁と医薬品の相互作用に係る

情報を提供するものであり、引いて

は国民の安全性確保に寄与すると

考えられる。 
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・健康に関する機

能性を表示した食

品の品質評価に関

する研究 
 
【重要度:高】「医

薬品等に関する専

門性」と「食品・栄

養等に関する専門

性」を融合した研

究を推進すること

を通じて、国民の

健康の保持増進や

安全性の確保に資

する新たな成果が

創出されることが

期待され、健康・医

療戦略推進法に規

定されている世界

最高水準の医療の

提供や健康長寿社

会の形成に貢献

し、我が国の健康・

医療施策における

新しい研究分野を

切り拓く可能性の

高い業務であるた

め。 

 
 
 
 
 
・健康に関する

機能性を表示し

た食品の品質評

価に関する研究 

態調査を行う。 
 
 
 
 
・引き続き健康

食品と生薬に共

通する素材調査

及び成分分析等

の品質評価を行

う。 

用いたヒト初代肝細胞の代謝酵素誘導能に

ついて検討したところ、他の 13 種のロット

の細胞との比較において良好な誘導能を示

すことを確認した。（基盤研） 
 
 健康食品素材として利用頻度の高い植物

由来素材である「マツ」に着目し、機能性・

薬効成分の分析、DNA 解析による基原植物

の同定のため、マツを原料とする生薬及び健

康食品原料並びに健康食品について調査を

行い、検体を調達した（健栄研）。また、機能

性・薬効成分解析のための標品の入手、分析

条件の検討、マツ及びその近縁種の遺伝子情

報の収集を行った（基盤研）。 
マツ関連生薬の薬効成分であるアビエチン

酸、デヒドロアビエチン酸は生薬の松脂、海

松子、松葉の他、松葉を原料とした健康食品、

フランス海岸松樹皮エキスを用いた健康食

品に検出された。機能性表示食品、松樹皮抽

出物と記載のある健康食品には検出されな

かった（基盤研）。 
機能性成分である松樹脂由来プロシアニジ

ンの成分分析を行うため、機能性表示食品に

おける機能性の科学的根拠及び分析方法の

届出情報を精査した。HPLC-FL 法を用いる

ことで、有効成分であるプロシアニジン類の

検出の特異性を高める可能性が示唆された

（健栄研）。 
閉経後モデルマウスを用いた松樹皮抽出物

のエストロゲン様作用および肝臓薬物代謝

酵素に対する安全性評価において、松樹皮抽

出物の過剰摂取により一部の肝臓薬物代謝

酵素活性の亢進が認められた（健栄研）。 
これらの研究は、国の食品の安全性確保の施

策に貢献するものと考えられる。 
 
 
＜平成２９年度の業務実績の評価結果の反

映状況＞  
国民の健康保持増進、安全性の確保等を目

指し、両研究所の強みを生かした研究を推進

 
 
 
 
 
健康に関する機能性を表示した

食品の品質評価に関する研究（医薬

基盤研究所薬用植物資源研究セン

ター、国立健康･栄養研究所 食品

保健機能研究部）： 
健康食品素材として利用頻度の

高い「マツ」に着目し、マツを原料

とする生薬及び健康食品原料並び

に健康食品の品質評価行い、基原植

物鑑定のための遺伝子解析対象領

域の選定、機能性成分の検出の特異

性を高める測定法の検討、薬物代謝

酵素活性への影響の検討を行い、国

民の健康の保持増進のための機能

性表示食品及び健康食品の利用と

選択において、安全性を確保するた

めの重要な知見が得られた。 
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するため、月 1 回の定例研究発表会や、内部

評価委員会の機会を捉えて、両研究所の研究

内容、進捗状況、今後の検討課題等について、

積極的な情報共有を行った。 
 

 
４．その他参考情報 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

２－１ 業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

運営会議の

開催数 
12 回以上 12 回 11 回 11 回 13 回    予算額（千円） 1,278,301 1,353,936 1,881,000 513,220    

定例研究発

表会の開催

件数 

17 回以上 17 回 18 回 16 回 17 回    決算額（千円） 551,497 709,753 701,373 460,493    

評価委員会

の開催数 
3 回以上 3 回 3 回 3 回 3 回    経常費用（千円） 552,522 728,643 724,768 358,619    

         経常利益（千円） 1,526,007 660,935 423,394 488,649    
         行政サービス実施コ

スト（千円） 
706,179 891,309 895,022 427,697    

          従事人員数 38 人 38 人 38 人 39 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 第４ 業務運営の

効率化に関する事

項 
 
 
 
１．業務改善の取

組に関する事項 
 
（１）効果的かつ

効率的な業務運営 

第２  業務運営

の効率化に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置 
 
１．業務改善の

取組に関する事

項 
（１）効果的か

つ効率的な業務

第２  業務運営

の効率化に関す

る目標を達成す

るためとるべき

措置 
 
１．業務改善の

取組に関する事

項 
（１）効果的か

つ効率的な業務

 
 
 
 
 
 
 
 
 
（１）効果的か

つ効率的な業務

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。 
 
 
 
 
 
 
 
 

評定      B 
＜評定に至った理由＞ 
 自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、予算の範囲内での執行及び不要財

産等の処理など適切に行っていただくとと
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経費節減の意識及

び能力・実績を反

映した業績評価等

を適切に行い、理

事長の強い指導力

の下で、事務内容、

予算配分及び人員

配置等を弾力的に

対応させる効果的

かつ効率的な業務

運営体制の確立を

図ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

運営 
ア 理事長の経

営判断が迅速に

業務運営に反映

される業務運営

体制を構築し、

以下の措置を実

施する。 
・ 状況に応じ

た弾力的な予算

配分、人事配置、

定型的業務の外

部委託、非常勤

職員・外部専門

家の有効活用等

により効率化を

図る。 
・ 研究テーマ

等の変化に応じ

て、必要な組織

の再編・改廃等

の措置を講じ、

柔軟かつ効果的

な組織形態を維

持する。 
・ 各部門の業

務の目標と責任

を明確にすると

ともに、業務の

進捗状況の管理

を通じ、問題点

の抽出及びその

改善に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 

運営 
ア 業務運営体

制の強化 
・定型的な業務

の外部委託につ

いて検討する。 
 
 
・研究契約や知

的財産の扱い等

の専門的事項に

ついて、顧問弁

護士や顧問弁理

士の他、当該専

門的事項に知見

の深い外部専門

家を積極的に活

用していく。 
 
・非常勤職員等

の活用により常

勤職員の採用を

極力抑える。 
 
・研究テーマ等

の 変 化 に 応 じ

て、必要な組織

の再編・改廃等

の措置を講じ、

柔軟かつ効果的

な組織形態を維

持する。 
 
 
 
 
 
 
・事務部門業務

の標準業務手順

書（ＳＯＰ）を整

運営 
【評価軸】 
①理事長の経営

判断が迅速に業

務運営に反映で

きる組織体制が

構築され、有効

に機能している

か。 
②大学、民間企

業等との共同研

究、受託研究等

の件数や規模は

どの程度か。ま

た、コンプライ

アンス、倫理の

保持等に向けた

取組みが行われ

ているか。 
③中期計画のフ

ォローアップを

行い、進捗状況

と整合していな

い項目について

は、対応策を実

施したか。 
 
①について、 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・運営会議の開

催数 
・評価委員会開

催数 
 
②について、 
【評価指標】 
・具体的な取組

 
 
 
定型的業務については、外部委託化につい

て引き続き検討を行った。 
 
 
 
顧問契約を締結した弁護士や弁理士等の専

門家を必要な場面において積極的に活用し

た。 
  
 
 
 
 
 
 
 
 非常勤職員等の活用により、常勤職員の採

用を抑えた。 
 
 
 
各研究プロジェクトの研究の方向性が、組

織目標に沿ったものとなっているか、社会的

ニーズに合致しているか等についてこれまで

の研究成果等を基に将来構想検討委員会等に

おいて議論し、各研究プロジェクトの継続等

の必要性について検討を行うとともに組織の

見直しに関する議論を進めた。平成 30 年度に

おいては、組織体制の強化等を図るため、医薬

基盤研究所においては、５プロジェクトを増

設した。また、国立健康・栄養研究所において

は、研究所長直轄の研究室を設置した。 
 
 
 
事務部門業務における現状の課題点等を抽

出し把握した上で、標準業務手順書（SOP）の

整備・見直しを行うことにより、更なる業務の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各プロジェクトの研究の方向性

が、組織目標に沿ったものとなっ

ているか、社会的ニーズに合致し

ているか等について、これまでの

研究成果を基にモニタリングを実

施し、各研究プロジェクトの継続

等の必要性について検討を行い、

平成 30 年度においては、組織体

制の強化等を図るため、医薬基盤

研究所においては、５プロジェク

トを増設した。また、国立健康・

栄養研究所においては、研究所長

直轄の研究室を設置した。 
 
 
 
 

もに、競争的資金等の自己収入の獲得に努め

ていただきたい。 
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イ 企画・管理

機能の強化 
・ 本研究所の

研究テーマに沿

う情報の収集に

努め、研究の進

展、研究資金の

獲 得 を 支 援 す

る。 
・ 生命倫理上

の問題を生じさ

せることなく、

適切に研究を進

めることができ

るよう、研究者

を支援する。 
 
 
 

備・見直し、業務

の標準化・均質

化を進める。 
 
・年度計画に基

づき、部門別の

業務計画表を作

成し、目標管理

による業務運営

を推進する。 
 
・内部統制、ガバ

ナンスの強化に

向け、コンプラ

イアンスの遵守

等、業務運営の

適正化を図る。 
 
 
 
 
 
イ 企画・管理

機能の強化 
・各種競争的資

金の情報を収集

して随時研究者

に提供し、また、

重点分野の研究

費が獲得できる

よう研究所とし

て研究者への支

援に努める。 
 
 
・生命倫理面に

十分配慮して、

適切に研究を進

めることができ

るよう、研究者

への支援に努め

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・共同研究等の

契約数・金額 
・所内研修の開

催数 
 
③について、 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・運営評議会等

の開催件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

標準化と均質化に努めた。 
 
 
 
 
平成30年度の各業務において実施すべき手

続き等を整理した業務計画表を作成し、年度

計画における業務目標の効率的かつ確実な達

成のための整備を図った。 
 
 
 
本研究所の運営に関する重要事項を協議す

る運営会議を設置するとともに、医薬基盤研

究所及び国立健康・栄養研究所のそれぞれに

研究所の運営管理を協議する幹部会を設置

し、毎月一回（年 12 回）定例的に開催するこ

とで内部統制・ガバナンスを強化するととも

に、業務の適正化を図っている。 
 また、所内職員を対象として、コンプライア

ンスの遵守等に係る研修を実施した。（３回） 
 
研究を公募している機関や企業等のホーム

ページ等を通じて各種競争的資金の情報を随

時収集するとともに、適時所内研究者に対し

て情報提供を行った。平成 30 年度の日本医療

研究開発機構の委託費の採択は、代表研究者

として 16 件約 6.5 億円、分担研究者として 35
件約 2.3 億円であった。 
また、応募に際しては、戦略企画部で申請内

容を確認するなど、研究費の獲得に向けて支

援を行った。 
 
研究倫理審査委員会においては、 研究倫理

審査委員会を対面で 14 回（小委員会を含む）、

メールによる迅速審査を 49 回開催し、生命倫

理・安全面に配慮した研究が行われるよう、研

究計画等の「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」等への適合状況、その他研究の

適正な実施に必要な事項等について、適切な

審査・調査を行った。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各種競争的資金の情報を随時収

集し、研究者に対して情報提供を

行うことで、多くの研究費の獲得

に寄与した。 
平成 30 年度の日本医療研究開発

機構の委託費の採択は、代表研究

者として 16 件約 6.5 億円、分担研

究者として 35 件約 2.3 億円であ

った。 
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（２）統合による

新たな研究課題へ

の取組のための措   

置 
旧医薬基盤研究所

と旧国立健康・栄

養研究所の統合を

踏まえ、両研究所

の「医薬品等に関

する専門性」と「食

 
 
 
ウ 業務プロセ

スの変革 
・ 目標管理を

実践し、中長期

計画と実施結果

が中長期目標に

沿うことを確認

するとともに、

計画を阻害する

リスク要因を共

有できるように

する。 
・ 職員の意識

改革と意欲向上

につながる業務

改善施策の企画

立案を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）統合によ

る新たな研究課

題への取組のた

めの措置 
旧医薬基盤研究

所 と 旧 国 立 健

康・栄養研究所

の 統 合 を 踏 ま

え、両研究所の

「医薬品等に関

る。 
 
 
ウ 業務プロセ

スの変革 
・中長期計画に

沿って策定した

行動計画の阻害

要因を早期に把

握してリスク要

因を共有し、定

期的な計画の進

捗確認時にリス

クをモニターす

る こ と に 努 め

る。 
 
・中長期計画と

実施結果との進

捗の整合状況を

整理して所内・

関係部署に周知

し、整合してい

ない項目につい

ては、その要因

を分析し、関係

部署と対応策を

検討するととも

に、必要な措置

を講じる。 
 
（２）統合によ

る新たな研究課

題への取組のた

めの措置 
両 研 究 所 の

「医薬品等に関

する専門性」と

「食品・栄養等

に 関 す る 専 門

性」を融合した

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）統合によ

る新たな研究課

題への取組のた

めの措置 
【評価軸】 
統合による新た

な研究課題への

取 り 組 み と し

て、テレビ会議

システムを活用

 
 
 
国立研究開発法人審議会（１回）、国立研究

開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所運営評議

会（１回）、基盤的研究等外部評価委員会（３

回）等における対応時に行動計画と比較して

進捗状況の確認を繰り返し実施し、リスク要

因の特定や対処施策を確認することに努め

た。 
「内部統制・リスク管理委員会」を平成 31

年３月に設置した。今後、同委員会において、

リスク要因の識別、分析及び評価等について

検討を進めていく。 
 
 
 
 各部の業務の進捗状況を把握して所内・所

属部署に周知し、整合していない項目につい

ては、その要因と対応策を検討した。 
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品・栄養等に関す

る専門性」を融合

した研究を推進す

るため、例えば第

３のＣに掲げるよ

うな新たな研究課

題への取組を効果

的かつ効率的に実

施し、研究成果の

最大化に資する観

点から、以下の措

置及び第６の（１）

の措置を講ずるこ

と。 
 
 
 
 
・できるだけ早期

に統合後の新たな

研究課題等に適応

した研究部門の再

編を組織横断的に

実施するととも

に、研究部門に属

する研究ユニット

等を研究テーマ等

に応じて機動的に

再編できる仕組み

を構築すること。

また、その実効性

を確保するため、

できるだけ早期に

研究員等を柔軟に

配置できる仕組み

を構築すること。 
 
 
 
 
 

する専門性」と

「食品・栄養等

に 関 す る 専 門

性」を融合した

研究を推進する

ため、例えば第

１のＣに掲げる

ような新たな研

究課題への取組

を効果的かつ効

率的に実施し、

研究成果の最大

化に資する観点

から、以下の措

置 及 び 第 ７ の

（１）の措置を

講ずる。 
 
・できるだけ早

期に統合後の新

たな研究課題等

に適応した研究

部門の再編を組

織横断的に実施

するとともに、

研究部門に属す

る研究ユニット

等を研究テーマ

等に応じて機動

的に再編できる

仕組みを構築す

ること。また、そ

の実効性を確保

するため、でき

るだけ早期に研

究員等を柔軟に

配置できる仕組

みを構築する。 
 
 
 

研究を推進する

ため、新たな研

究課題への取組

を効果的かつ効

率的に実施し、

研究成果の最大

化に資するよう

な 措 置 を 講 ず

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・統合後の新た

な研究課題等に

適応した研究部

門の再編を組織

横断的に実施す 

るとともに、研

究部門に属する

研究ユニット等

を研究テーマ等

に応じて機動的

に再編するとと

もに、その実効

性を確保するた

め、研究員等を

柔軟に配置でき

る仕組みを構築

する。 
 
・評価指標及び

モニタリング指

標等を利用して

研究の進捗状況

等を確認すると 

した定例研究発

表会を開催する

など、相互の研

究について理解

を深め、研究活

性化のための場

を 設 け て い る

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・定例研究発表

会の開催件数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
会議等での意見交換や研究計画書の共同作

成を経て、研究の基盤となる医薬基盤研究所

と国立健康・栄養研究所の研究者間の連携環

境を構築し、前年度に引き続き、シナジー研究

活動を継続して行った。 
・医薬品と食品の相互作用に関する研究（医薬

基盤研究所トキシコゲノミクス・インフォマ

ティクスプロジェクトと国立健康･栄養研究

所食品保健機能研究部） 
・生活習慣病の新しい予防法に関する研究（医

薬基盤研究所ワクチンマテリアルプロジェク

トと国立健康･栄養研究所身体活動研究部） 
・健康に関する機能性を表示した食品の品質

評価に関する研究（医薬基盤研究所薬用植物

資源研究センターと国立健康･栄養研究所食

品保健機能研究部） 
 
 
評価指標及びモニタリング指標等を利用し

て、研究の進捗状況等を確認する体制を整理

した。また、日本製薬工業協会との定期協議を

開催し、各共同研究プロジェクトにおける委

員会及び研究班会議において本研究所が実施

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・医薬基盤研究所と国立健康・栄

養研究所の研究所間の連携環境を

構築し、前年度に引き続き、複数

件のシナジー研究活動を継続して

行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・評価指標及びモニタリング指標

等を利用して、研究の進捗状況等

を確認する体制を整理した。 
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・上記の取組を通

じて、本研究所が

実施している研究

開発業務につい

て、人的及び物的

資源の適切な配分

を踏まえた更なる

重点化を図るこ

と。 
 
 
 
 
・それぞれの事務

所に所属する研究

員相互間におけ

る、テレビ会議シ

ステムを活用した

日常的な研究情報

の交換や、ＩＣＴ

を活用した研究機

関誌の共同発行を

進めるとともに、

研究開発を推進し

ていく上で必要と

なる技術、能力、人

材、設備及び研究

シーズの相互利用

を活性化する仕組

みを構築するこ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・上記の取組を

通じて、本研究

所が実施してい

る研究開発業務

について、人的

及び物的資源の

適切な配分を踏

まえた更なる重

点化を図る。 
 
 
 
 
・それぞれの事

務所に所属する

研究員相互間に

おける、テレビ

会議システムを

活用した日常的

な研究情報の交

換や、ＩＣＴを

活用した研究機

関誌の共同発行

を進めるととも

に、研究開発を

推進していく上

で必要となる技

術、能力、人材、

設備及び研究シ

ーズの相互利用

ともに、厚生労

働省や製薬等の

団体を代表する

オピニオンリー

ダー等との意見

交換を進めて、

適切な研究部門

の再編が行える

よう検討を進め

る。 
 
・本研究所が実

施している研究

開発業務につい

て、人的及び物

的資源の適切な 

配分を踏まえた

更なる重点化を

図る。 
 
 
 
 
 
・テレビ会議シ

ステムを活用し

た日常的な研究

情報の交換や、

ＩＣＴを活用し 

た研究機関誌の

共同発行を進め

るとともに、研

究開発を推進し

ていく上で必要

となる技術、能

力、人材、設備及

び研究シーズの

相互利用を活性

化する仕組みを

構築する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する研究テーマの進め方や方向性に係る助言

を頂戴し、適宜研究計画の企画立案に反映す

るよう取り組んだ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
平成29年度における研究成果や業務実績等

について、基盤的研究分科会、生物資源研究分

科会及び健康・栄養研究分科会において外部

委員による評価を行った。評価結果に基づき

相対的に評価の高いプロジェクトに対して研

究費の追加交付をするなどの重点化を図っ

た。また、各研究プロジェクトの研究の方向性

が組織目標に沿ったものとなっているか、社

会的ニーズに合致しているか等について、こ

れまでの研究成果を基にモニタリングを実施

し、各研究プロジェクトの継続の必要性につ

いて検討を行った。 
 
国内外の専門家を講師として招き、各研究

分野について研究所主催のセミナーを開催す

るとともに、彩都バイオサイエンスセミナー

等のセミナーに職員を参加させ、職員の資質

や能力の向上を図った。また、研究所の職員、

研究者等が一堂に会して研究者レベルで研究

成果を発表する「所内研究発表会」、各プロジ

ェクト当番制の「定例研究発表会」を大阪にお

いては 7 回（平成 29 年度実績：5 回）、東京

においては 10 回（平成 29 年度実績：11 回）

を開催する等、研究所内の情報交換を進め、研

究開発を推進していく上で必要となる技術、

能力、人材、設備及び研究シーズの相互利用の

活性化を図った。なお、研究成果発表会におい

ては、テレビ会議システムを活用することに

より、大阪本所以外の支所からも参加してい

る。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・定例研究発表会を医薬基盤研究

所においては、7 回、国立健康・栄

養研究所においては 10 回を開催

する等、研究所内の情報交換が行

われた。 
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と。 
 
 
 
・管理部門につい

て、内部統制の強

化及び知的財産管

理等の研究サポー

ト業務の充実を図

りつつ、合理化す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を活性化する仕

組 み を 構 築 す

る。 
 
・管理部門につ

いて、内部統制

の強化及び知的

財産管理等の研

究サポート業務

の充実を図りつ

つ、合理化する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
・内部統制を強

化 す る と と も

に、知的財産管

理や研究費獲得

に必要な情報の

収 集、周知等

を行い、研究所

として研究サポ

ー ト に 努 め つ

つ、業務の充実

と合理化を図っ

ていく。 
 
 
 
・２０２０年度

に予定されてい

る国立健康・栄

養 研 究 所 の 大

阪・健都への移

転に向けて、そ

の準備を着実に

推進する。 
 
 
 
 
 
・ まち・ひと・

しごと創生本部

決定の「政府関

係機関移転基本

方針」を踏まえ 
て、国立健康・栄

養研究所と新潟

県及び南魚沼市

との連携協力に

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
本研究所では、平成 17 年 4 月 1 日に策定し

た国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究

所職務発明等規程等で特許出願や知的財産活

用に関する方針を定めている。また、研究所の

研究成果に基づく特許出願を促進するため、

TLO 等の協力を得て特許取得に関する所内で

の相談業務・出願等を行った。平成 30 年度に

おいては、44 件の特許出願を行い、2 件の特

許が成立した。さらに、既に出願したものの各

国移行等を 23 件行い、積極な知財展開を行っ

たところである。 
また、研究費獲得のために外部資金の公募

等の情報収集を行い、所内研究者に迅速に周

知を行うことで研究サポートしている。 
 
 国立健康・栄養研究所の大阪・健都への移転

に向け、厚生労働省及び地元自治体である、大

阪府、吹田市、摂津市と移転先や連携する事業

について協議を行った。平成 30 年５月、吹田

市において、健栄研が入居する建物（アライア

ンス棟）の整備・運営を行う事業者の公募が行

われたが、募集の結果、不調となった。 
 再度関係者と公募内容について協議を行っ

た上で、平成 31 年３月末に吹田市が再公募を

行い、事業者の選定に向けた作業を進めてい

る。（６月 21 日現在） 
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（３）業務運営の

効率化による経費

削減等 
ア 業務運営の効

率化を図ることに

より、中長期目標

期間終了時まで

に、一般管理費（人

件費は除く。）につ

いて、中長期目標

期間中の初年度と

比べて１７．５％

程度の額を節減す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）業務運営

の効率化に伴う

経費節減等 
ア 一般管理費

（管理部門）に

おける経費の節

減 
不断の業務改善

及び効率的運営

に努めるととも

に、調達方法・契

約単価の見直し

等 の 取 組 に よ

り、一般管理費

（ 人 件 費 は 除

く。）の中長期計

画予算について

は、中長期目標

期間の終了時に

おいて、中長期

目標期間中の初

年度と比べて１

７．５％の節減

額を見込んだも

のとする。 
 
 
 

関する包括協 
定により、新潟

県における県民

の健康づくり及

び健康関連産業

の育成等に寄与 
するとともに、

その成果を日本

国民全体に波及

させ、国民の健

康の保持・増進 
に貢献する。 
 
（３）業務運営

の効率化に伴う

経費節減等 
ア 一般管理費

（管理部門）に

おける経費の節

減 
省エネルギー

の 推 進 等 に よ

り、更に経費節

減に努める。 
 
 
 
 
随意契約に見

直しを更に進め

るとともに、調

達内容の見直し

やより競争性の

ある方法（入札

会場の現地開催

等）での一般競

争入札の実施を

行い、調達コス

トの縮減や複数

業者の参加によ

る一般競争入札

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）業務運営

の効率化に伴う

経費節減等 
【評価軸】 
国家公務員と比

べて給与水準の

高い法人につい

て、以下のよう

な観点から厳格

なチェックが行

われているか。 
・職員の在職地

域や学歴構成等

の要因を考慮し

てもなお国家公

務員の給与水準

を上回っていな

いか。 
・国からの出向

者の割合が高い

など、給与水準

が高い原因につ

いて是正の余地

はないか。 
・国からの財政

支出の大きさ、

累 積 欠 損 の 存

在、類似の業務

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ESCO 事業の実施により、老朽化した設備

機器の更新及び LED 照明器具の導入を行い

エネルギー効率を改善すると共に、エレベー

ターの使用頻度の少ない時間帯における運行

制限、照明・外灯等の一部消灯、不要な空調停

止・冷暖房の適正な温度管理、研究機器・ＯＡ

機器等の適正規模かつ省エネ型機器の導入・

更新、施設整備に係る省エネ対策、節水、廃棄

物減量等、引き続きあらゆる面で節減を図っ

た。 
一般管理費（人件費を除く）については、中

長期目標期間の最終年度には、初年度である

平成 27 年度に比べて 17.5％程度削減するこ

とを目指している。 
 
随意契約の見直しに伴い一般競争入札の導

入を進めた結果、経費節減に成功し、平成 30
年度において随意契約を締結したものは真に

やむを得ないもののみとなった。 
また、調達内容の見直しや調達方法、コスト縮

減、複数業者の参加についても、契約監視委員

会からの意見を反映し、改善に取り組んだ。 
 
平成 29 年度：321 件、4,467 百万円 
一般競争入札：159 件（49.5％）、4,091 百万

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・中期計画に掲げた節減目標を達

成するため、平成 30 年度も継続

して随意契約の見直しによる経費

節減に努めた。 
 
・国家公務員に準じた給与体系と

なっていることから、国家公務員

と比較して適切な給与水準となっ

ている。 
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イ 業務運営の効

率化を図ることに

より、中長期目標

期間終了時まで

に、事業費につい

て、中長期目標期

間中の初年度と比

べて７％程度の額

を節減すること。

ただし、中長期目

標初年度の当初予

算に計上されなか

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 効率的な事

業運営による事

業費の節減 
不断の業務改善

及び効率的運営

に努めるととも

に、調達方法・契

約単価の見直し

等 の 取 組 に よ

り、事業費の中

長期計画予算に

ついては、中長

の実施を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
イ 効率的な事

業運営による事

業費の節減 
調達内容に見

直しやより競争

性のある方法で

の一般競争入札

の実施を行い調

達コストの縮減

を行う。 
 
 

を行っている民

間事業者の給与

水 準 等 に 照 ら

し、現状の給与

水準が適切かど

うか十分な説明

ができるか。 
・その他、給与水

準についての説

明が十分に国民

の理解を得られ

るものとなって

いるか。 
・監事及び会計

監査人による監

査に於いて、入

札・契約の適正

な実施について

徹底的なチェッ

クを受けている

か。 
・「調達等合理化

計画」に基づく

取り組みを着実

に実施するとと

もに、その取り

組状況を公表し

ているか。 
・一般競争入札

等により契約を

行う場合であっ

ても、特に企画

競争や公募を行

う場合には、競

争性、透明性が

十分確保される

方法により実施

しているか。 
・契約監視委員

会において、契

約の点検・見直

円（91.6％） 
随意契約：162 件（50.5％）、376 百万円（8.4％） 
 
平成 30 年度：310 件、2,695 百万円 
一般競争入札：144 件（46.5％）、1,894 百万

円（70.3％） 
企画競争：1 件（0.3％）、311 百万円（11.5％） 
競争性のある契約合計：145 件（46.8％）、2,205
百万円（81.8％） 
随意契約：165 件（53.2％）、490 百万円

（18.2％） 
 
 
【契約に係る規程類、体制】 
契約方式等、契約に係る規程類について、国の

基準と同等に整備している。 
契約事務手続きに係る執行体制や審査体制に

ついては、執行を行う決裁の際、複数の者が内

容を確認して適切にチェックする体制となっ

ている。 
【個々の契約】 
個々の契約については、競争性・透明性を確保

するため、平成 29 年度に引き続き入札公告専

用の掲示板をわかりやすい場所に設置するこ

とや、入札公告をホームページに掲載するこ

とにより、調達情報を周知して適切な調達に

努めている。 
 
 
事業費（当初予算計上されなかった業務分

を除く）については、中長期目標期間の最終年

度には初年度である平成 27 年度に比べて 7％
程度削減することを目指している。 
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った業務分等はそ

の対象としない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 本研究所の給

与水準について

は、国家公務員の

給与水準も十分考

慮し、厳しく検証

を行った上で、そ

の検証結果や取組

状況については公

表すること。また、

総人件費につい

て、政府の方針を

踏まえ、必要な措

置を講じるものと

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

期目標期間の終

了時において、

中長期目標期間

中の初年度と比

べて７％程度の

節減額を見込ん

だものとする。

ただし、中長期

目標初年度の当

初予算に計上さ

れなかった業務

分等はその対象

としない。 
 
ウ 適正かつ効

率的な給与水準

の設定 
職員の給与につ

いては、「独立行

政法人改革等に

関する基本的な

方針」（平成２５

年１２月２４日

閣議決定）を踏

まえ、国家公務

員における水準

を勘案しつつ、

優秀な人材を確

保する上での競

争 力 を 考 慮 し

て、適正かつ効

率的な給与水準

となるよう、必

要な措置を講ず

る。 
また、給与水準

の適正化のため

の取組状況につ

いて、以下の観

点により毎年検

証を行い、その

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 適正かつ効

率的な給与水準

の設定 
職員の給与に

ついては、「独立

行政法人改革等

に関する基本的

な方針」（平成２

５年１２月２４

日閣議決定）を

踏まえ、国家公

務員における水

準 を 勘 案 し つ

つ、優秀な人材

を確保する上で

の競争力を考慮

して、適正かつ

効率的な給与水

準となるよう、

必要な措置を講

ずる。  
また、給与水

準の適正化のた

めの取組状況に

ついて、以下の

観点により毎年

検証を行い、そ

しを行っている

か。 
・業務の特性を

勘案しつつ、１

者応札・１者応

募になった事例

については、公

示方法の検討や

仕様書の見直し

等の改善策を講

じているか。 
・業務経費に生

じる不要な支出

の削減を図るた

め、無駄の削減

及び業務の効率

化に関する取り

組みを人事評価

に 反 映 す る な

ど、自律的な取

組のための体制

を整備している

か。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 [給与水準] 
本研究所における給与水準については、国

家公務員に準じた給与体系及び給与水準とし

ており、特に高い給与水準とはなっていない。

本研究所の研究職員のラスパイレス指数（年

齢勘案）は全国の国家公務員全体の平均を下

回っている（全国の国家公務員全体の平均を

100 とすると 97.2）が、事務職員のラスパイ

レス指数（年齢勘案）は 101.9 であり、国家公

務員の水準を上回っている。 
本研究所の事務職員は、全てが国及び他独

法からの出向者であり、給与水準も国に準じ

た体系としていることから、各職員への支給

額は国に在籍していたときと基本的には変わ

りない。 
それにもかかわらず、事務職員の給与水準

が全国の国家公務員全体の平均を若干上回る

数値となっている要因は、基準となっている

全国の国家公務員全体の平均と比較したとき

の職員構成の相違に起因するものであり、具

体的には次の要因があげられる。 
1.組織的要因 
出向者のほとんどが東京特別区に所在する

国及び他独法の機関に勤務していた者であ

り、本研究所の所在地における地域手当に比

べ高い額を異動保障として受けている者の割

合が 47.1％（17 人中８人）となっており、給
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結果を公表する

ものとする。 
 
① 職員の在職

地域や学歴構成

等の要因を考慮

してもなお国家

公務員の給与水 

準を上回ってい

ないか。 
 
② 国からの出

向者の割合が高

いなど、給与水

準が高い原因に

ついて是正の余

地はないか。 
 
③ 国からの財

政 支 出 の 大 き

さ、累積欠損の

存在、類似の業

務を行っている

民間事業者の給

与水準等に照ら

し、現状の給与

水準が適切かど

うか十分な説明

ができるか。 
 
④ その他、給

与水準について

の説明が十分に

国民の理解を得

られるものとな

っているか。 
さらに、総人件

費について、政

府の方針を踏ま

え、必要な措置

を講じるものと

の結果を公表す

るものとする。 
 
① 職員の在職

地域や学歴構成

等の要因を考慮

してもなお国家

公務員の給与水

準を上回ってい

ないか。 
 
② 国からの出

向者の割合が高

いなど、給与水

準が高い原因に

ついて是正の余

地はないか。 
 
③ 国からの財

政 支 出 の 大 き

さ、累積欠損の

存在、類似の業

務を行っている

民間事業者の給

与水準等に照ら

し、現状の給与

水準が適切かど

うか十分な説明

ができるか。 
 
④ その他、給

与水準について

の説明が十分に

国民の理解を得

られるものとな

っているか。 
さらに、総人

件費について、

政府の方針を踏

まえ、必要な措

置を講じるもの

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

与水準の数値が高くなっている。 
2.正規職員の構成の相違 
本研究所では、非常勤職員を積極的に活用

していることから、職員の国家公務員行政職

俸給表（一）6 級相当以上の管理職の割合（29．
4％）（17 人中 5 人）が国家公務員行政職俸給

表（一）の適用を受ける職員の 6 級以上の占

める割合（16.6％）（「平成 30 年 8 月 国家公

務員給与の実態」より）よりも高いため、ラス

パイレス指数の数値が相対的に高くなる。 
3.職員の学歴の相違 
本研究所の職務の専門性（医学・薬学分野

等）等から事務職員の大卒者割合 88.2％（17 
人中 15 人）が国家公務員行政職俸給表（一）

の適用を受ける職員の大卒者割合（57.4％）

（「平成 30 年 8 月 国家公務員給与の実態」よ

り）より高いため、ラスパイレス指数の数値が

相対的に高くなっている。 
以上のように、本研究所における給与水準

は国に準じた体系（国家公務員に準じた俸給

表等）を適用しているところであり、本研究所

の給与水準は国家公務員との比較においても

適切なものであると考えており、今後も引き

続き国の給与改正に準じた給与の見直しを行

っていく。 
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エ 契約について

は、原則として一

般競争入札等によ

るものとし、「調達

等合理化計画」に

基づく取組の着実

な実施や監事及び

会計検査人による

監査等の取組によ

り、随意契約の適

正化を推進するこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する。 
 
エ 契約の競争

性・透明性の確

保 
契約について

は、原則として

一般競争入札等

に よ る も の と

し、以下の取組

により、随意契

約の適正化を推

進する。 
① 監事及び会

計監査人による

監査において、

入札・契約の適

正な実施につい

て徹底的なチェ

ックを受ける。 
 
 
 
 
 
② 「調達等合

理化計画」に基

づく取組を着実

に実施するとと

もに、その取組

状 況 を 公 表 す

る。 
③ 一般競争入

札等により契約

を行う場合であ

っても、特に企

画競争や公募を

行う場合には、

競争性、透明性

が十分確保され

る方法により実

とする。 
 
エ 契約の競争

性・透明性の確

保 
原則一般競争

入札を行い、随

意契約を行う場

合は真にやむを

得ない場合とす

る。 
 
 
① 入札・契約

の適正な実施に

ついて監事監査

の重点項目とし

て徹底的なチェ

ックを受ける。

また、会計監査

人により財務諸

表監査の枠内に

おいて監査を受

ける。 
 
② 「調達等合

理化計画」を着

実に実施し、そ

の取組状況をホ

ームページに公

表する。 
 
③ 一般競争入

札を行う場合で

あっても、競争

性、透明性が十

分確保される方

法により実施す

る。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
一般競争入札を原則とした契約手続きを徹

底し、随意契約については真にやむを得ない

もののみとした。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 入札・契約の適正な事務手続きについては、

監事監査において重点項目として徹底的なチ

ェックを受け、また、会計監査人による財務諸

表監査の枠内において監査を受けた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 「調達等合理化計画」を踏まえた取り組み状

況を本研究所のホームページに公表し、フォ

ローアップを実施した。 
 
 
 
 
 一般競争入札を行う場合であっても、参加

者が複数確保できるよう十分な公告期間を設

けるとともに、必ず本研究所ホームページに

公告を掲載することにより、競争性、透明性の

確保に努めている。 
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オ 業務経費に生

じる不要な支出の

削減を図るため、

無駄の削減及び業

務の効率化に関す

る取組を人事評価

に反映するなど、

自律的な取組のた

めの体制を整備す

ること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施する。 
 
④ 契約監視委

員会において、

契約の点検・見

直しを行う。 
 
 
⑤ 業務の特性

を勘案しつつ、

１者応札・１者

応募になった事

例については、

公示方法の検討

や仕様書の見直

し等の改善策を

講じる。 
 
オ 無駄な支出

の削減 
業務経費に生じ

る不要な支出の

削 減 を 図 る た

め、無駄の削減

及び業務の効率

化に関する取組

を人事評価に反

映するなど、自

律的な取組のた

めの体制を整備

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
④ 契約監視委

員会において契

約の点検・見直

しを行う。 
 
 
⑤ １者応札・

１者応募になっ

た事例について

は、改善に向け

た取り組みを行

う。 
 
 
 
 
オ 無駄な支出

の削減 
① 人事評価制

度について、「コ

スト意識・ムダ

排除」、「制度改

善」、「情報収集・

公開」の視点に

よる目標設定を

盛り込み職員の

評価に反映させ

る。 
 
② 職員から業

務の改善あるい

は経費の節減の

アイデアを広く

求めるため、設

置した業務改善

アイデアボック

ス 等 で 募 集 す

る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
一般競争入札の公告期間については、10 日

間以上の公告期間を確保しているものの、競

争性を促すため、できる限り公告期間を延長

する等の運用を行い、適切な調達手続きを行

った。 
 
 前年度に１者応札・１者応募となっていた

案件は、公告期間のさらなる延長や履行期間

の延長を行い、改善に向けた取り組みを行っ

た。 
 
 
 
 
 
 
無駄な支出の削減等について、平成 30 年度

の事務職員を対象とした人事評価において、

各部門共通の目標を設定するとともに、職員

ごとにその目標達成に向けた具体的取組を実

施するなど、組織的に取組む体制としている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
職員等から業務改善等のアイデアを募る

「アイデアボックス」の活用について改めて

全職員に対し周知し、業務改善への意欲をよ

り促す取組を行った。 
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２．業務の電子化

に関する事項 
業務の効率化を図

るため、テレビ会

議やメール会議等

の更なる活用、Ｉ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．業務の電子

化に関する事項 
会議の開催に当

たっては、テレ

ビ会議やメール

会議による開催

③ 無駄の削減

に取り組むため

に、理事長をチ

ーム長とする支

出点検プロジェ

クトチームによ

り、関係者が連

携・協力できる

体 制 を 構 築 す

る。 
 
④ 事務用品の

一括調達、コピ

ー機等の複数年

度のリース契約

等公共調達の効

率化に資する取

組を一層推進す

る。 
 
⑤ 割引運賃及

びパック商品の

利用を職員に徹

底し、出張旅費

の削減に取り組

む。 
 
⑥ その他従前

から取り組んで

いる事項につい

ては、引き続い

て一層の推進を

行う。 
 
 
２．業務の電子

化に関する事項 
会議の開催に

当たっては、テ

レビ会議やメー

ル会議による開

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．業務の電子

化に関する事項 
【評価軸】 
文書情報の電子

化・データベー

ス化、また、テレ

将来構想検討委員会において、法人全体の

財務状況を把握するとともに、支出削減に向

けた議論を進めた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
事務用品の一括調達、コピー機等の複数年

リース契約等に加え、高額研究機器のリース

契約や一般的な研究機器の一括調達を行い、

公共調達の効率化に資する取組を一層推進し

た。 
  
 
 
 
出張旅費について、パック商品の利用促進

等、経費の削減に努めた。 
 
 
 
 
 
定期刊行物については、必要最低限の購入

に努め、経費の節減を図っている。また、国立

健康・栄養研究所、筑波の霊長類医科学研究セ

ンター及び薬用植物資源研究センター筑波研

究部での入札については、現地の職員が開札

事務を行うことにより、大阪からの職員の出

張旅費を節減している。 
 
 テレビ会議システムの使用について、本所

（大阪府）、支所間（茨城県、北海道、大阪府、

東京都）での会議や打ち合わせでの積極的な

活用を図った。また、適切なＩＣＴ環境の整備

のために必要な情報の収集に努めた。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・テレビ会議システムの使用につ

いて、本所（大阪府）、支所間（茨

城県、北海道、大阪府、鹿児島県、

東京都）での会議や打合せでの積

極的な活用を図った。 
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ＣＴ環境の整備等

により、業務の電

子化を図る。 

するよう周知を

行う。また、ＩＣ

Ｔ環境の更なる

整備を行うため

に必要な情報の

収集に努める。 

催するよう周知

を行う。また、Ｉ

ＣＴ環境の更な

る整備を行うた

めに必要な情報

の 収 集 に 努 め

る。 

ビ会議等の活用

により、業務の

効率化が図られ

ているか 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 

 
 
 
 
 
 
 
 
 ＜平成２９年度の業務実績の評価結果の反

映状況＞ 
機動的かつ効率的な業務運営を図るため、

内部・外部の意見を取り入れ、研究課題の最適

化やリスク評価を適切に実施し、その結果を

反映させた。また一般管理費及び事業費の削

減のため、適切な予算の執行・管理体制の維持

に引き続き努めた。 
 

 
４．その他参考情報 
※管理部門（総務部総務課・会計課、戦略企画部）に関する主要なインプット情報（予算額、決算額、経常費用、経常利益、行政サービス実施コスト）は不可分のため、関連する部分（P123,127）につ

いて金額を再掲している。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（財務内容に関する事項）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

３－１ 予算、収支計画及び資金計画、短期借入額の限度額、不要財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画、剰余金の使途 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

         予算額（千円） 1,278,301 1,353,936 1,881,000 513,220    
         決算額（千円） 551,497 709,753 701,373 460,493    
         経常費用（千円） 552,522 728,643 724,768 358,619    
         経常利益（千円） 1,526,007 660,935 423,394 488,649    
         行政サービス実施コ

スト（千円） 
706,179 891,309 895,022 427,697    

          従事人員数 15 人 15 人 17 人 18 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 第５ 財務内容の

改善に関する事項 
 通則法第３５条

の４条第２項第４

号の財務内容の改

善に関する事項

は、次のとおりと

する。 
 
（１）本目標第４

の１.及び２.で定

めた事項について

は、経費の削減を

見込んだ中長期計

画の予算を作成

第３  予算、収

支計画及び資金

計画 
１  予 算 
別紙１のとおり 
２  収 支 計 画 
別紙２のとおり 
３  資 金 計 画 
別紙３のとおり 
 
 
 
 
 
 

第３  予算、収

支計画及び資金

計画 
１  予 算 
別紙１のとおり 
２  収 支 計 画 
別紙２のとおり 
３  資 金 計 画 
別紙３のとおり 
 
 
 
 
 
 

第３  予算、収

支計画及び資金

計画、第４ 短期

借 入 額 の 限 度

額、第５ 不要

財産がある場合

には、当該財産

の処分に関する

計画、第６ 剰

余金の使途 
【評価軸】 
①短期借入金に

ついて、借り入

れ理由や借入額

等の状況は適切

 
 
 
予算、収支計画及び資金計画に係る予算執

行等の実績は、決算報告書及び財務諸表のと

おりである。 
 
競争的研究資金、受託研究費、共同研究費等

の獲得状況は、以下のとおりである。 
 

厚生労働科学研究費補助金 
平成 29 年度： 8 件 89,960 千円 
平成 30 年度：11 件 74,858 千円 
文部科学研究費補助金 
平成 29 年度：93 件 271,390 千円 

自己評価を B と評定する。主な

評定に係る業績は下記のとおりで

ある。 
 
・予算の範囲内での予算執行のほ

か、競争的研究資金、共同研究費・

受託研究費等の獲得など、自己収

入の確保に努め、中期計画予算に

沿った事業執行を行った。 
 
 
 
 
 
 

評定      B 
＜評定に至った理由＞ 
自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・引き続き、予算の範囲内での執行及び不要財

産等の処理など適切に行っていただくとと

もに、競争的資金等の自己収入の獲得に努め

ていただきたい。 
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し、当該予算によ

る運営を行うこ

と。 
 
（２）運営費交付

金以外の収入の確

保 
競争的研究資金、

受託研究費、研究

施設の外部利用促

進などにより自己

収入を獲得するこ

と。 
 
（３）繰越欠損金

の解消 
    繰越欠損

金解消計画を定

め、当該計画を適

切に見直し、本目

標第３のＡ.の３．

の（２）で定めた対

策を講じながら、

繰越欠損金の着実

な解消を図るこ

と。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第４  短期借入

額の限度額  
(１)借入限度額  
８億円 
 
(２ )短期借入れ

が想定される理

由  
ア 運営費交付

金、補助金、委託

費等の受入れの

遅延等による資

金の不足 
 
イ 予定外の退

職者の発生に伴

う退職金の支給 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
第４  短期借入

額の限度額  
(１)借入限度額  
８億円 
 
(２ )短期借入れ

が想定される理

由  
ア 運営費交付

金、補助金、委託

費等の受入れの

遅延等による資

金の不足 
 
イ 予定外の退

職者の発生に伴

う退職金の支給 

なものと認めら

れるか。 
②和歌山圃場に

ついては、適切

な国庫納付の処

理を行っている

か。 
③決算において

剰余を生じた場

合は、将来の投

資（業務改善に

係る支出のため

の財源・職員の

資質向上のため

の 研 修 等 の 財

源・知的財産管

理、技術移転に

係る経費・研究

環境の整備に係

る経費）に充て

ているか。） 

平成 30 年度：102 件 274,284 千円 
AMED 委託費 
平成 29 年度：49 件 2,122,685 千円 
平成 30 年度：51 件 886,119 千円 
共同研究費 
平成 29 年度：111 件 388,006 千円 
平成 30 年度：51 件 474,620 千円 
その他受託研究費 
平成 29 年度：31 件 713,970 千円 
平成 30 年度：25 件 541,986 千円 
奨励寄付金 
平成 29 年度：14 件 35,874 千円 
平成 30 年度：13 件 22,500 千円 
 
※1 厚生労働科学研究費補助金及び文部科学

研究費補助金については外部研究資金として

取り扱っていない。ただし、間接経費について

は財務諸表で管理し、外部研究資金として取

り扱っている。 
※2 厚生労働科学研究費補助金及び文部科学

研究費補助金は、分担研究者への配分額を含

んだ金額を記載している。 
 
 
第４ 短期借入額の限度額 
 
(１)借入限度額  
８億円 
 
(２)短期借入れが想定される理由  
 
 
ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れ

の遅延等による資金の不足 
 
 
 
 
イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支

給 
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ウ その他不測

の事態により生

じた資金の不足 
 
第５ 不要財産

が あ る 場 合 に

は、当該財産の

処分に関する計

画 
和歌山圃場につ

いては、平成２

７年度以降に、

現物納付により

国庫納付する。 
 
 
 
第６ 剰余金の

使途 
 各勘定におい

て、以下に充て

る こ と が で き

る。 
・業務改善に係

る支出のための

財源 
・職員の資質向

上のための研修

等の財源 
・知的財産管理、

技術移転に係る

経費 
・研究環境の整

備に係る経費 

 
ウ その他不測

の事態により生

じた資金の不足 
 
第５ 不要財産

が あ る 場 合 に

は、当該財産の

処分に関する計

画 
・筑波に所有し

ている並木３丁

目宿舎を国庫納

付する。 
 
 
 
 
第６ 剰余金の

使途 
各 勘 定 に お い

て、以下に充て

る こ と が で き

る。 
・業務改善に係

る支出のための

財源 
・職員の資質向

上のための研修

等の財源 
・知的財産管理、

技術移転にかか

る経費 
・研究環境の整

備に係る経費 

 
ウ その他不測の事態により生じた資金の不

足 
 
 
第５ 不要財産がある場合には、当該財産の

処分に関する計画 
 
 
 
筑波に所有しているつくば並木３丁目住宅

について、「独立行政法人の職員宿舎の見直し

に関する実施計画（平成 24 年 12 月 14 日行

政改革担当大臣決定）」において廃止予定とさ

れたため、平成 29 年 3 月をもって居住者が全

員退去し、国庫納付手続きを進めているとこ

ろである。 
 
第６ 剰余金の使途 
開発振興勘定の利益剰余金は、前中期目標

期 間 繰 越積 立 金 45,407 千 円、 積 立金

1,625,623 千円と当期未処分利益 85,865 千円

の合計 21,756,895 千円となった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜平成２９年度の業務実績の評価結果の反映

状況＞ 
競争的資金等の自己収入の更なる獲得に努

め、また予算の範囲内での執行を実施した。 
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４．その他参考情報 
②主要なインプット情報（予算額、決算額、経常費用、経常利益、行政サービス実施コスト）は P108 に記載された金額の再掲。 
 
目的積立金等の状況は以下のとおり。 

                                                                   （単位：百万円、％） 
 平成 27 年度末 

（初年度） 
平成 28 年度末 平成 29 年度末 平成 30 年度末 令和元年度末 令和 2 年度末 令和 3 年度末 

前期中（長）期目標期間繰越積立金 805 569 400 45    
目的積立金 ‐ ‐ ‐ ‐    
積立金 ‐ 298 928 1,626    
 うち経営努力認定相当額        
その他の積立金等 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 
運営費交付金債務 148 18 2,504 90    
当期の運営費交付金交付額（a） 4,051 3,675 6,175 4,685    
 うち年度末残高（b） 148 18 2,504 73    
当期運営費交付金残存率（b÷a） 3.6％ 0.5％ 40.5％ 1.5％    
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（その他主務省令で定める業務運営に関する事項）様式【医薬基盤・健康・栄養研究所分】 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

４－１ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 

関連する政策・施策 ＸⅠ－２－１ 
厚生労働科学研究事業の適正かつ効果的な実施を確保すること 

当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所法（平成１６年法律第１３５号）

第１５条 
当該項目の重要度、困難

度 
 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー ９２２ 

 
２．主要な経年データ 
 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 
  基準値等 X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度  X１年度 X２年度 X３年度 X４年度 X５年度 X６年度 X７年度 

運営評議会の

開催件数 
1 回以上 1 回 1 回 1 回 1 回    予算額（千円） 1,278,301 1,353,936 1,881,000 513,220    

一般公開等の

開催数 
5 回以上 5 回 5 回 5 回 5 回    決算額（千円） 551,497 709,753 701,373 460,493    

AMED 委 託

研究費獲得件

数（代表） 

32 件以上 32 件 24 件 17 件 16 件    経常費用（千円） 552,522 728,643 724,768 358,619    

AMED 委 託

研究費獲得件

数（分担） 

22 件以上 22 件 25 件 32 件 35 件    経常利益（千円） 1,526,007 660,935 423,394 488,649    

         行政サービス実施コ

スト（千円） 
706,179 891,309 895,022 427,697    

          従事人員数 38 人 38 人 38 人 39 人    
注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 第６ その他業務

運営に関する重要

事項 
 通則法第３５条

の４第２項第５号

のその他業務運営

に関する重要事項

は、次のとおりと

する。 
 

第７ その他主

務省令で定める

業務運営に関す

る事項 
国立研究開発法

人医薬基盤・健

康・栄養研究所

の業務運営並び

に財務及び会計

に 関 す る 省 令

第７ その他主

務省令で定める

業務運営に関す

る事項 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

自己評価を B と評定する。主な評

定に係る業績は下記のとおりであ

る。 
 
 
 
 
 
 
 

評定      B 
＜評定に至った理由＞ 
 自己評価の「B」との評価結果が妥当である

と確認出来た。 
 以上により、計画に沿った着実な業務運営が

なされていると評価した。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・内部統制やコンプライアンスについては、国
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（１）内部統制に

関する事項 
内部統制について

は、「「独立行政法

人の業務の適正を

確保するための体

制等の整備」につ

いて」（平成２６年

１１月２８日行政

管理局長通知）に

基づき業務方法書

に定めた事項の運

用を確実に図ると

ともに、危機管理

の観点から、研究

における不正やバ

ンク事業における

試料の取り違えが

起きないよう関係

規程の充実を図る

とともに、研究員

を含む役職員に対

し、担当業務に関

連した内部統制に

係る研修を行うな

どの取組を強化す

ること。 
また、統合後も引

き続き研究施設が

各地に置かれるこ

とから、速やかに

各研究施設に置か

れる内部統制責任

（平成１６年厚

生労働省令第１

５７号）第３条

の業務運営に関

する事項は、次

の と お り と す

る。 
 
（１）内部統制

に関する事項 
内部統制につい

て、以下の取組

を行う。 
 
ア 「「独立行政

法人の業務の適

正を確保するた

めの体制等の整

備」について」

（平成２６年１

１月２８日行政

管理局長通知）

に基づき業務方

法書に定めた事

項の運用を確実

に図る。 
 
イ 危機管理の

観点から、研究

における不正や

バンク事業にお

ける試料の取り

違えが起きない

よう関係規程の

充実を図る。 
 
 
ウ 研究員を含

む 役 職 員 に 対

し、担当業務に

関連した内部統

 
 
 
 
 
 
 
 
（１）内部統制

に関する事項 
 
 
 
 
ア 「独立行政

法人の業務の適

正を確保するた

めの体制等の整

備」について」

（平成２６年１

１月２８日行政

管理局長通知）

に基づき業務方

法書に定めた事

項の運用を確実

に図る。 
 
イ 危機管理の

観点から、研究

における不正や

バンク事業にお

ける試料の取り

違えが起きない

よう関係規程の

充実を図る。 
 
 
ウ 研究員を含

む 役 職 員 に 対

し、担当業務に

関連した内部統

 
 
 
 
 
 
 
 
（１）内部統制

に関する事項 
【評価軸】 
・内部統制の強

化に向けた取組

みが行われてい

るか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
評価指標及びモニタリング指標等を利用し

て、研究の進捗状況等を確認する体制を整え

るとともに、研究のための契約や知的財産権

等の取扱いが適切になされるよう事務部門が

支援する体制を取ることで業務方法書に定め

られた事項の確実な運用を図っている。 
 
 
 
 
 
 
 
競争的資金等の配分を受ける研究機関とし

ては、厚生労働省の「研究活動の不正行為への

対応に関する指針について」に基づく研究者

倫理統括者の設置、研究不正行為に係る申し

立て手続き、調査委員会の設置、調査結果の公

表等の内部統制の整備等を規定した本研究所

の内部規程等により、研究ノートの作成管理

等、不正行為の防止に引き続き取り組んでい

る。 
 
健栄研において、全職員を対象としたコン

プライアンス研修及び全所の研究者を対象と

した、研究倫理研修（研究不正防止、コンプラ

イアンス）を行った。 昨年度に引き続き、内

 
 
 
 
 
 
 
 
・研究所の運営に関する重要事項

を協議する運営会議を、医薬基盤

研究所及び国立健康・栄養研究所

においてもそれぞれの重要課題に

ついて協議する幹部会議をせっち

し、毎月 1 回定例的に開催すると

ともに、全職員を対象としたコン

プライアンス研修や内部統制に係

る自己診断を実施しており、内部

統制の拡充が図られている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

立健康・栄養研究所において発覚した X線骨密

度測定装置の操作に関する事案に対して適正

に対応しているが、今後ともガバナンスの強化

に向けた取組をより一層進めていただきたい。 
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者と本部の内部統

制担当責任者及び

内部統制担当部門

の意見交換を毎年

1 回実施すること

とするなど、組織

全体としての内部

統制の充実を図る

こと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）人事及び研

究環境の整備に関

する事項 
ア 職員の専門性

を高めるための能

力開発の実施、連

携大学院の活用等

により、若手研究

者等の育成を更に

進めるとともに、

卓越した研究者等

を確保するために

職員の勤務成績を

考慮した人事評価

を適切に実施する

こと。 
 
 
 

制に係る研修を

行うなどの取組

を強化する。 
 
 
エ 統合後も引

き続き研究施設

が各地に置かれ

ることから、速

やかに各研究施

設に置かれる内

部統制責任者と

本部の内部統制

担当責任者及び

内部統制担当部

門の意見交換を

毎年１回実施す

ることとするな

ど、組織全体と

しての内部統制

の充実を図る。 
 
（２）人事及び

研究環境の整備

に関する事項 
ア 業務の質の

向上及び人材の

育 成 を 図 る た

め、業務等の目

標に応じて系統

的に研修の機会

を提供すること

等により、職員

の資質や能力の

向上を図るとと

もに、連携大学

院等を活用し、

若手研究者等の

育成に積極的に

取り組む。 
また、卓越した

制に係る研修を

行うなどの取組

を強化する。 
 
 
エ 本部と各研

究施設に置かれ

る内部統制責任

者の意見交換等

を 実 施 す る な

ど、組織全体と

しての内部統制

の充実を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）人事及び

研究環境の整備

に関する事項 
ア 各分野の著

名な研究者を招

請したセミナー

の開催、外部セ

ミナーへの参加

等により、研究

の 機 会 を 提 供

し、職員の資質

や能力の向上を

図る。 
統合的な研究

を 促 進 す る た

め、外部機関と

も連携し、女性

研究者及び若手

研究者等の育成

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（２）人事及び

研究環境の整備

に関する事項 
【評価軸】 
・職員の資質や

能力の向上を図

るとともに職員

の専門性や業務

の継続性を確保

するため、人事

上の施策を適正

に実施している

か。 
 
 
 
 
 
 

部統制に係る自己診断調査を実施した。自己

診断調査結果については、運営会議及び幹部

会議に報告し、情報共有するとともに結果に

対する対応策等について検討した。 
 
本研究所の運営に関する重要事項を協議す

る運営会議を設置するとともに、医薬基盤研

究所及び国立健康・栄養研究所のそれぞれに

研究所の運営管理を協議する幹部会議を設置

し、毎月一回定例的に開催することで内部統

制の充実を図っている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国内外の専門家を講師として招き、各研究

分野について本研究所主催のセミナーを12回
開催（平成 29 年度実績：15 回）するととも

に、彩都バイオサイエンスセミナー等のセミ

ナー（10 回）（平成 29 年度実績：10 回）に職

員を参加させ、職員の資質や能力の向上を図

った。また、各プロジェクト当番制の「定例研

究発表会」を大阪においては 7 回（平成 29 年

度実績：5 回）、東京においては 10 回（平成

29 年度実績：11 回）それぞれ開催するととも

に、研究所の職員等が一堂に会して研究成果

を発表する「所内研究発表会」を実施（1 回）

し、研究所内の情報交換を進めるとともに研

究者の連携を図った。 
また、研究所内の総合教育訓練として、組換

えＤＮＡ実験従事者、病原体取扱い実験従事

者、動物実験従事者等のための内部研修会を

実施し、職員の資質や能力の向上を図った。 
デザイン思考に関するワークショップ形式

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・セミナー総合教育訓練等を年間

通して積極的に開催する等、職員

の資質や能力の向上が適正に図ら

れている。 
 
・また、人事制度の透明化の確保、

業績評価に基づく人事評価の実

施、人件費の執行等についても適

正な業務運営がなされている。 
 
・人材の長期的な育成及び業務の

継続性を確保するため、事務的業

務を担当する非常勤職員について

無期雇用制度を整備した。 
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イ 製薬企業等と

の不適切な関係を

生じることがない

よう、適切な措置

を講じること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 「「日本再興戦

略」改訂 2014-未
来への挑戦-」を踏

まえ、大学等との

間でのクロスアポ

イントメント制度

（各法人と大学等

のそれぞれと雇用

契約関係を結ぶ等

研究者等を確保

するとともに職

員の意欲向上に

つながる人事評

価制度を適切に

実施し、総合的

かつ適切な評価

を踏まえ、処遇

に反映する。 
さらに、職員の

専門性や業務の

継続性を確保す

るため、適正な

人 事 配 置 を 行

う。 
 
 
イ 製薬企業等

との不適切な関

係が生じること

がないよう、適

切な措置を講じ

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ウ 「「日本再興

戦略」改訂 2014-
未来への挑戦-」
を踏まえ、大学

等との間でのク

ロスアポイント

メント制度（各

法人と大学等の

それぞれと雇用

に積極的に取り

組む。 
 人事評価制度

について、研究

業績、外部資金

獲 得 な ど の 貢

献、コスト意識、

業務改革等を総

合的に評価し、

評価結果を賞与

に反映する。 
職員の専門性

や業務の継続性

を 確 保 す る た

め、適正な人事

配置を行う。 
 
イ 就業規則や

兼業規程に基づ

き、採用時にお

ける誓約書の提

出や兼業許可の

適切な運用、人

事委員会での審

査等を行い、当

研究所と製薬企

業等との不適切

な関係を生じる

こ と が な い よ

う、必要な人事

管理を行う。 
 
ウ 大学等との

間でのクロスア

ポイントメント

制度を導入する

ため、引き続き

関係機関等との

協 議 を 実 施 す

る。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

の研修及びマインドフルネスを活用したリー

ダーシップに関する研修を、所内の女性研究

者等の育成を目的として、外部から講師を呼

び大阪及び東京において実施した。 
知的財産権、情報公開・個人情報保護、政策

評価等に関する研修に担当事務職員が参加

し、業務遂行に必要な知識の習得を図った。 
平成 29 年度の業績評価を踏まえ、平成 30

年度の賞与に反映した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
職員等の採用に際して誓約書を提出させ、

製薬企業等との株取引の自粛等国民の疑念や

不信を招く行為の防止を図るとともに、兼業

承認の適切な運用を行う等により製薬企業等

との不適切な関係を生じさせることがないよ

う人事管理を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
クロスアポイント制度については、平成 30

年度より大阪大学との運用を開始するととも

に、九州大学及び兵庫医科大学とも協議を進

め、31 年度実施に関する協定を締結した。 
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により、各機関の

責任の下で業務を

行うことができる

制度）を導入する

こと。 
 
 
エ これまでの実

績を活かしなが

ら、重点研究への

研究テーマの絞り

込み等により、最

先端の研究開発に

必要な環境整備に

取り組むこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）コンプライ

アンス、研究不正

への対応、倫理の

契約関係を結ぶ

等により、各機

関の責任の下で

業務を行うこと

ができる制度）

を導入する。 
 
エ これまでの

実績を活かしな

がら、重点研究

への研究テーマ

の絞り込み等に

より、最先端の

研究開発に必要

な環境整備に取

り組む。 
※人事に係る指

標 
期末の常勤職員

数（若手任期付

研究者を除く。）

は、期初の１０

０ ％ を 上 限  

とする。 
（参考１）期初

の 常 勤 職 員 数 

１２０人 
期末の常勤職員

数  １ ２ ０ 人

（上限） 
[注] 若手任期付

研究者を除く。 
（参考２）中長

期目標期間中の

人件費総額 １

０，４２８百万

円 （見込） 
 
 (３)コンプライ

アンス、研究不

正への対応、倫

 
 
 
 
 
 
 
エ 重点研究へ

の研究テーマの

絞り込み等によ

り、最先端の研

究開発に必要な

環境整備に取り

組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (３)コンプライ

アンス、研究不

正への対応、倫

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(３ )コンプライ

アンス、研究不

正への対応、倫

 
 
 
 
 
 
 
平成 30 年度においては、組織体制の強化等

を図るため、医薬基盤研究所においては、５プ

ロジェクトを増設した。また、国立健康・栄養

研究所においては、研究所長直轄の研究室を

設置した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
研究活動の不正行為（論文の捏造、改ざん等）

への対応 
競争的資金等の配分を受ける研究機関とし

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
国立健康・栄養研究所における

X 線骨密度測定装置の操作に関す

る法令違反事例に対して、平成 30
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保持等に関する事

項 
本研究所が国立研

究開発法人として

発展していくため

には、独立行政法

人制度や国の制度

等の様々なルール

を遵守し適切に行

動していく必要が

ある。本研究所の

組織全体として

も、個々の研究者

としても、研究活

動における不正行

為の防止、不正行

為への対応、倫理

の保持、法令遵守

等について徹底し

た対応をとるとと

もに、研究所とし

ての機能を確実に

果たしていくこ

と。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関する

事項 
研究分野における

業務計画、運営、業

理の保持等 
本研究所が国立

研究開発法人と

して発展してい

くためには、独

立行政法人制度

や国の制度等の

様々なルールを

遵守し適切に行

動していく必要

がある。本研究

所の組織全体と

しても、個々の

研 究 者 と し て

も、研究活動に

おける不正行為

の防止、不正行

為への対応、倫

理の保持、法令

遵守等について

徹底した対応を

とるとともに、

研究所としての

機能を確実に果

たしていく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関す

る事項 
研究分野におけ

る業務計画、運

理の保持等 
不正行為の防

止、不正行為へ

の対応、倫理の

保持、法令遵守

等について徹底

した対応が取れ

るよう、国の制

度等に関する情

報収集に努める

とともに、必要

な規程等の整備

を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関す

る事項 
外部評価委員

会専門の観点か

理の保持等 
【評価軸】 
・コンプライア

ンス、倫理の保

持等に向けた取

組みが行われて

いるか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (４）外部有識者

による評価の実

施・反映に関す

る事項 
【評価軸】 
・幅広い分野の

ては、厚生労働省の「厚生労働分野の研究活動

における不正行為への対応等に関するガイド

ライン」に基づく研究者倫理統括者の設置、研

究不正行為に係る申し立て手続き、調査委員

会の設置、調査結果の公表等の内部統制の整

備等を規定した本研究所の内部規程等によ

り、研究ノートの作成管理等、不正行為の防止

に引き続き取り組んでいる。 
 
公的研究費の不正使用等の防止 
競争的資金の配分を受ける研究機関として

は、文部科学省の「研究機関における公的研究

費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」

に基づく、最高管理責任者・総括責任者等の責

任体制、行動規範・不正防止計画の策定、通報・

相談窓口の設置等の内部統制の整備等を規定

した本研究所の内部規程により、平成 19 年度

から引き続き、通報窓口や規定について本研

究所のホームページで公表・周知している。 
 
コンプライアンス等の遵守 
①所内におけるパワーハラスメント防止及び

その啓発、また、発生した場合の対処方針等を

定めた「パワーハラスメントの防止に関する

規程」を制定しており、同規程によって設置さ

れている窓口等について周知した。 
②研究に従事する職員を対象に、研究の信頼

性と公正性を確保するために制定した「研究

者行動規範」を中心に、研究業務を行うにあた

って遵守すべき事項等について改めて周知し

た。 
③コンプライアンス体制を強化するため、内

部統制・リスク管理委員会を設置した。 
 
 
幅広い分野の有識者で構成する「医薬基盤・

健康・栄養研究所研究所運営評議会」を平成 30
年 11 月に開催し、平成 29 年度の業務実績及

び決算について確認等いただくとともに、研

究所の役割、5 つの研究センター現在の取組、

今後の方向性等について御意見をいただい

年７月 18 日に出された第三者委

員会による提言等を踏まえて、以

下により、再発防止に向けた体制

整備等を行った。 
・法令遵守と倫理教育の徹底を図

るため、コンプライアンス研修、

研究倫理研修等を通じ、職員の再

教育を実施 
・平成 30 年９月 28 日に健栄研リ

スク管理委員会を設置。健栄研の

全ての機器について、関係法令の

確認、使用手続、管理責任者など

の整理を行った。 
・内部統制システムを強化するた

め、法人として内部統制・リスク

管理委員会を設置し、平成 31 年

３月 26 日に開催、内部統制シス

テムの運用状況の点検、課題と対

応等の検討を実施 
・健栄研機器適正管理規程を策定

し、健栄研機器適正管理委員会に

おいて、遵守すべき法律について、

再度確認を行い、操作体制、使用

手順、管理体制等を確認するとと

もに、各機器利用者に対する研修

を実施 
・倫理審査の徹底及び監査等の徹

底を図るため、健栄研機器適正管

理規程の策定を踏まえ、研究倫理

申請及び報告の様式を改正 
・不適合報告対象 11 研究につい

てＨＰで公表するとともに、自己

点検及び内部監査を実施し、その

結果を研究倫理審査委員会に報告 
 
・研究成果の評価を行うため、基

盤的研究等外部評価委員会に設置

された基盤的研究分科会、生物資

源研究分科会及び健康・栄養研究

分科会（いずれも外部有識者で構

成）をそれぞれ開催し、平成 29 年
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績については、目

標の達成状況を随

時把握し、必要に

応じ研究開発の継

続そのものに関す

る助言・指導を行

う外部有識者から

構成される研究マ

ネジメント体制を

構築し、評価結果

を人的及び物的資

源の適時・適切な

配分に反映させ研

究開発業務の重点

化を図るなど評価

結果を積極的に活

用し、公表するこ

と。 
 
 
 
（５）情報公開の

促進に関する事項 
本研究所の適正な

運営と国民からの

信頼を確保するた

め、適切かつ積極

的に情報の公開を

行うこと。また、契

約業務について

は、透明性が確保

されるように留意

すること。 
 
 
 
 
 
 
 
 

営、業績につい

ては、目標の達

成状況を随時把

握し、必要に応

じ研究開発の継

続そのものに関

する助言・指導

を行う外部有識

者から構成され

る研究マネジメ

ント体制を構築

し、評価結果を

人的及び物的資

源の適時・適切

な配分に反映さ

せ研究開発業務

の重点化を図る

など評価結果を

積 極 的 に 活 用

し、公表する。 
 
(５）情報公開の

促進に関する事

項 
本研究所の適正

な運営と国民か

らの信頼を確保

するため、適切

かつ積極的に情

報 の 公 開 を 行

う。契約業務に

ついては、透明

性が確保される

よ う に 留 意 す

る。 
また、広報の充

実と国民への情

報発信を適切に

行い、研究機関

及び研究活動が

正しく国民に理

ら、適正な評価

を実施する。そ

こでの評価結果

は、予算等の配

分 に 反 映 さ せ

る。また、自己評

価、主務大臣の

評価結果等につ

いては、ホーム

ページ等で公表

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (５）情報公開の

促進に関する事

項 
研究所の研究

成果や業務の成

果については、

研究所を一般の

住民に公開する

こと、ホームペ

ージや新聞、雑

誌、学会誌等の

メディア等を通

じて公表するこ

と、シンポジウ

ムに参加するこ

と等を通じて国

民一般に分かり

や す く 広 報 す

る。 
 

学識経験者との

意見交換の場と

しての審議機関

が設置・運営さ

れ、業務内容や

運営体制への提

言や改策が業務

の効率化、公正

性、透明性の確

保に役立てられ

ているか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 
【モニタリング

指標】 
・運営評議会の

開催件数 
 
 
 
(５）情報公開の

促進に関する事

項 
【評価軸】 
・独立行政法人

等情報公開法の

趣旨に則り、適

切かつ積極的に

情報公開が行わ

れているか。 
・情報公開に迅

速に対応できる

体制が確実に整

備 さ れ て い る

か。 
 
 
 
 
 

た。 
研究成果の外部評価を行うため、基盤的研

究等外部評価委員会に設置された基盤的研究

分科会、生物資源研究分科会及び健康・栄養研

究分科会（いずれも外部有識者で構成）をそれ

ぞれ開催し、基盤的研究分科会及び生物資源

研究分科会においては医薬基盤研究所の各研

究プロジェクト、各研究室、薬用植物資源研究

センター、霊長類医科学研究センター、健康・

栄養研究分科会においては国立健康・栄養研

究所における各研究室の平成29年度の研究成

果や業務実績等について専門性の高い外部評

価を行った。評価点数に基づき、相対的に評価

の高いプロジェクトに対して研究資金の追加

交付を行うこととしている。 
評価結果についてはホームページで公表し

ている。 
 
 
 
 
研究所の研究成果等の広報を強化するとと

もに、本研究所の研究成果や業務の成果に関

係する基本的かつ最新の情報が発信できるよ

うパンフレットのリニューアルを行い、また

ホームページ等を通じ情報発信を行うなど、

広報の充実を図った。 
研究所（大阪本所）の一般公開（毎年度１回

開催）を平成 30 年 10 月に開催した。周辺小

中学校及び周辺世帯へのチラシ配付、さらに

周辺主要交通機関でのデジタルサイネージに

よる掲示などの広報に努めた結果、1,370 名が

来場した。また国立健康・栄養研究所において

も平成 30 年 10 月に一般公開（オープンハウ

ス）を実施し、399 名が来場した。 
科学ジャーナル等論文誌への査読付き論文

の掲載数は、261 報であった。 
 国際会議、シンポジウム等における発表数

は、601 回（国際学会 119 回、国内学会 482
回）であった。 
 

度の研究成果や業務実績等につい

て専門性の高い外部評価を行い、

外部有識者の意見が研究に反映す

るよう図られている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・研究所の研究成果等の広報を強

化するとともに、本研究所の研究

成果や業務の成果に関係する基本

的かつ最新の情報が発信できるよ

うパンフレットのリニューアルを

行い、またホームページ等を通じ

情報発信を行うなど、広報の充実

が図られている。 
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（６）セキュリテ

ィの確保に関する

事項 
個人及び法人等の

情報保護を徹底す

るため、事務室等

のセキュリティを

解されるように

努める。 
 
ア 独立行政法

人等の保有する

情報の公開に関

する法律（平成

１３年法律第１

４０号）に基づ

き積極的な情報

の公開を行う。 
 
 
 
 
 
 
イ 独立行政法

人制度に基づく

外部監査の実施

に加え、計画的

に内部業務監査

や会計監査を実

施し、その結果

を公表する。な

お、公的研究費

の運営・管理の

適正な実施及び

研究活動の不正

防止等について

も 監 査 を 実 施

し、その結果を

公表する。 
 
(６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項 
・ 防犯及び機

密保持のために

研究所の入退去

者の管理を含め

 
 
 
ア 独立行政法

人等の保有する

情報の公開に関

する法律（平成

１３年法律第１

４０号）の規定

に基づき、適切

かつ積極的な情

報 の 公 開 を 行

う。 
 
 
 
 
イ 外部監査、

内部業務監査及

び会計監査を適

切に実施し、そ

の結果を公表す

る。また、公的研

究費の運営・管

理の適正な実施

及び研究活動の

不正防止等につ

いても監査を実

施し、その結果

を公表する。 
 
 
 
 
 (６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項 
・ 防犯及び機

密保持のために

研究所の入退去

者の管理を含め

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(６）セキュリテ

ィの確保に関す

る事項 
【評価軸】 
・事務室・研究室

の入退室に係る

管理体制が整備

 
 
 
法人文書の体系的な整備を行うとともに、

法人文書ファイル管理簿の更新を行うなど情

報公開請求に迅速に対応できる体制を維持し

た。 
「随意契約見直し計画」を踏まえた取り組

み状況を本研究所のホームページに公表し、

フォローアップを実施した。 
役員報酬について、個人情報保護にも留意

しつつ、引き続き本研究所のホームページに

掲載し公表した。 
 職員就業規則等により職員の勤務時間その

他勤務条件を引き続き本研究所のホームペー

ジに掲載し公表した。 
 
内部監査計画に基づき内部監査を実施し、

その結果をホームページに掲載し公開した。 
 「研究費不正の防止に関する規程」に基づき

競争的資金及び外部資金の執行に関して内部

監査を実施し、その結果をホームページで公

表するとともに、監査法人による外部監査を

適正に実施した。 
 無資格者による X 線照射のあった研究につ

いて、各研究代表者が自己点検を行うととも

に、臨時で内部監査を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
ＩＤカードによる入退室管理について、新

任職員には要領を配布して取り扱いを周知徹 

底するとともに、警備室と連携して適正な運

用を図った。また、高度なセキュリティを必要

とするＲＩ区域及びＥＳ細胞室については、

引き続き入退室者を専用の入退室カードで限

定するなど管理の徹底を図った。 
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確保するととも

に、「第２次情報セ

キュリティ基本計

画」等の政府の方

針を踏まえ、適切

な情報セキュリテ

ィ対策を推進する

こと。 
 
 
 
 
 
 
（７）施設及び設

備に関する事項 
業務の円滑な実施

を図るため、施設

及び設備の整備に

ついて適切な措置

を講じること。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

内部管理体制を

徹底する。 
 
 
 
 
・「第２次情報セ

キュリティ基本

計画」等の政府

の 方 針 を 踏 ま

え、適切な情報

セキュリティ対

策を推進する。 
 
（７）施設及び

設備に関する事

項 
業務の円滑な実

施を図るため、

既存の研究スペ

ースを有効活用

するとともに、

将来の研究の発

展と需要の長期

的 展 望 に 基 づ

き、良好な研究

環境を維持する

ため、老朽化対

策を含め、施設、

設備等の改修、

更新、整備を計

画 的 に 実 施 す

る。 
また、施設、設備

等の所内共有化

を図ること等に

より、可能な限

り施設、設備等

を有効に活用す

る。 
 

内部管理体制を

徹底する。 
 
 
 
 
・「サイバーセキ

ュリティ戦略」

等の政府の方針

を踏まえ、適切

な情報セキュリ

ティ対策を推進

する。 
 
（７）施設及び

設備に関する事

項 
施設、設備等

の所内共有化を

図ること等によ

り、可能な限り

施設、設備等を

有 効 に 活 用 す

る。 
筑波に所有し

ている並木３丁

目宿舎を国庫納

付する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

されているか。

情報システムに

係る情報セキュ

リティ確保に関

する措置がとら

れているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
（７）施設及び

設備に関する事

項 
【評価軸】 
・業務の円滑な

実 施 を 図 る た

め、既存の研究

スペースを有効

活用するととも

に、将来の研究

の発展と需要の

長期的展望に基

づき、良好な研

究環境を維持す

るため、老朽化

対策を含め、施

設、設備等の改

修、更新、整備を

計画的に実施し

ているか。 
・施設、整備等の

所内共有化を図

る こ と 等 に よ

り、可能な限り

施設、設備等を

有効に活用して

いるか。 

出入口等を中心に所内各所に設置した30台
の録画機能付き監視カメラをリアルタイムで

モニタリングする等活用し、本研究所への立

ち入り等を随時把握することによって引き続

きセキュリティ管理の徹底を図った。 
 
所内の情報セキュリティポリシーに基づい

て運用する等、適切な情報セキュリティ対策

を推進している。 
 
 
 
 
 
（７）施設及び設備に関する事項 
 
 
共同利用機器運営委員会により、共同利用

が可能な機器を整備し、研究所内での予算の

有効活用を推進した。 
施設設備の計画的な整備のための予算の確

保を図り、その結果、平成 30 年度補正予算に

より薬用植物資源研究センター筑波研究部温

室設備更改修工事等、令和元年度予算では同

研究部施設・設備更新工事の予算を獲得した

(令和元年度末竣工予定)。 
 
筑波に所有しているつくば並木３丁目住宅

について、「独立行政法人の職員宿舎の見直し

に関する実施計画（平成 24 年 12 月 14 日行

政改革担当大臣決定）」において廃止予定とさ

れたため、平成 29 年 3 月をもって居住者が全

員退去し、国庫納付手続きを進めているとこ

ろである。 
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 なお、和歌山圃

場については、本

中長期目標期間中

に適切に処分を行

うこと。 

和歌山圃場に

ついては、平成

２ ７ 年 度 以 降

に、現物納付に

より国庫納付を

行 う こ と と す

る。 
 
別紙４のとおり 
 
（８）積立金の

処分に関する事

項 
旧医薬基盤研究

所及び旧国立健

康・栄養研究所

の前中期目標期

間 繰 越 積 立 金

は、前中期目標

期間中に自己収

入 財 源 で 取 得

し、本研究所の

当中長期目標期

間へ繰り越した

有形固定資産の

減価償却に要す

る費用に充当す

る。 
 
 
（９）運営費交

付金以外の収入

の確保 
競 争 的 研 究 資

金、受託研究費、

研究施設の外部

利用促進などに

より自己収入を

獲得する。 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（８）積立金の

処分に関する事

項 
旧医薬基盤研

究所及び旧国立

健康・栄養研究

所の前中期目標

期間繰越積立金

は、前中期目標

期間中に自己収

入 財 源 で 取 得

し、本研究所の

当中長期目標期

間へ繰り越した

有形固定資産の

減価償却に要す

る費用に充当す

る。 
 
 
（９）運営費交

付金以外の収入

の確保 
競争的研究資

金、受託研究費、

研究施設の外部

利用促進などに

より自己収入を

獲得する。 
   
 

・和歌山圃場に

ついては、適切

な国庫納付の処

理を行っている

か。 
 
 
 
 
 
（８）積立金の

処分に関する事

項 
【評価軸】 
・旧医薬基盤研

究所及び旧国立

健康・栄養研究

所の前中期目標

期間繰越積立金

は、前中期目標

期間中に自己収

入 財 源 で 取 得

し、本研究所当

中長期目標期間

へ繰り越した有

形固定資産の減

価償却に要する

費用に充当して

いるか。 
 
（９）運営費交

付金以外の収入

の確保 
【評価軸】 
・競争的研究資

金、受託研究費、

研究施設の外部

利用促進などに

より自己収入を

獲 得 し て い る

か。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
前中期目標期間に自己収入で取得した資産

について、当中長期目標期間の減価償却費相

当額等を収益に充当することができるのが前

中期目標期間繰越積立金であるが、平成 30 年

度は 353,899 千円を取崩し、期末残高は

45,407 千円となった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
競争的研究資金、受託研究費及び共同研究

費並びに研究施設の外部利用促進等による自

己収入の拡大を目指しているが、平成 30 年度

は国立研究開発法人日本医療研究開発機構か

らの獲得金額や、受託研究件数が減少したこ

ともあり、外部研究資金全体では前年度から

1,347,518 千円（37.2％）減少した。 
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（１０）繰越欠

損金の解消 
繰越欠損金解消

計画を定め、当

該計画を適切に

見直し、本計画

第１のＡ.の３．

の（２）で定めた

対策を講じなが

ら、繰越欠損金

の着実な解消を

図る。 

 
（１０）繰越欠

損金の解消 
繰越欠損金解

消計画を定め、

当該計画を適切

に見直し、本計

画第１のＡ .の
３．の（２）で定

めた対策を講じ

ながら、繰越欠

損金の着実な解

消を図る。 

 
（１０）繰越欠

損金の解消 
【評価軸】 
・貸付金、未収金

等の債権につい

て、回収計画が

策定されている

か。回収計画が

策定されていな

い場合、その理

由の妥当性につ

いての検証が行

われているか。 
・回収計画の実

施状況について

の評価が行われ

ているか。評価

に際し、ⅰ）貸倒

懸念債権・破産

更生債権等の金

額やその貸付金

等残高に占める

割合が増加して

いる場合、ⅱ）計

画と実績に差が

ある場合の要因

分析を行ってい

るか。 
・回収状況等を

踏まえ回収計画

の見直しの必要

性等の検討が行

われているか。 
【評価指標】 
・具体的な取組

事例に係る評価 

 
特例業務、承継事業(承継業務)の繰越欠損金

については、第１、A、3（３）エに記載する

対策を講じながら、繰越欠損金の解消を図る

こととしている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜平成２９年度の業務実績の評価結果の反映

状況＞ 



138 
 

 職員の資質や能力の向上を図るため、業務

等の目標に応じたセミナー、研修等の開催し、

また人事制度の透明性確保、適正な人事評価

の実施、人件費の執行等を積極的に実施した。 
 加えて、無資格者によるＸ線骨密度測定装

置の操作に関する事例について、第三者委員

会の提言等を受け、研究機器の管理体制の再

構築、コンプライアンス研修等の実施を行っ

た。 
また、セキュリティの確保、施設等の整備に

ついても適正な措置を検討・実施した。 
 

４．その他参考情報 
②主要なインプット情報（予算額、決算額、経常費用、経常利益、行政サービス実施コスト）は P108 に記載された金額の再掲。 
 


