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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 令和４年度（医薬基盤・健康・栄養研究所（第八期）） 

 中長期目標期間 令和４年度～令和 10年度（2022年度～2028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 伯野 春彦 厚生科学課長 

 評価点検部局 政策統括官 担当課、責任者 政策立案・評価担当参事官室 石塚 哲朗 参事官 

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 

（実地調査、理事長・監事ヒアリング、研究開発に関する審議会からの意見聴取など、評価のために実施した手続等を記載） 

 

 

 

 

 

 

４．その他評価に関する重要事項 

（目標・計画の変更、評価対象法人に係る重要な変化、評価体制の変更に関する事項などを記載） 
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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） 

 
2016年度 2017年度 2018年度 2019年度 2020年度 2021年度 2022年度 

B B B B B A A 

評定に至った理由  項目別評定について 10 項目中 S が 2 項目、A が 4 項目、B が 4 項目であり、うち重要度「高」及び困難度「高」を付している 4 項目のうち 2 項目が S であり、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・研究に係る事項を含め、全体として目標を上回る成果を達成している。また、「厚生労働省独

立行政法人の目標策定及び評価実施要領」に基づく評価の結果、総合的に判断して A 評定とした。 
 

 

２．法人全体に対する評価 

令和 4年度業務実績について、法人の目的に沿った研究開発にかかる各成果の最大化、及び適正、効果的かつ効率的な業務運営を図り、全体として計画を上回る業績であると評価する。 

基盤的技術及び生物資源に係る研究及び創薬等支援について、具体的な研究・開発における顕著な成果の創出や将来的な成果の創出の期待等が認められるものとしては、以下などが挙げられる。 

・世界最先端の解析システムを導入し、現行 mRNA ワクチンの課題抽出と新しいワクチン開発への応用（企業治験への連携） 

・日本人の腸内細菌の解析から 肥満・糖尿病を改善する可能性がある有用な腸内細菌を発見と作用メカニズムの解明 

・各薬剤の in vivo での作用機序の可視化（世界的にも独自の技術であり、将来的な次世代創薬イメージング研究プラットフォームの構築に向けた活動） 

・迅速・確実な細胞資源の提供体制を構築する新規凍結技術開発等による保存、供給体制構築を図り、細胞資源について過去最高の資源提供を実施。 

・霊長類を用いたヒト白血病ウイルス HTLV-1 感染モデル動物の確立に世界で初めて成功。 

・子宮内膜症について、サルを用いた非臨床試験において抗 IL-8 抗体が炎症と線維化を改善することを製薬企業との共同研究で明らかにした。 

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。また、特定重要物資等の安定供給確保に取り組む事業者に対する助成等の安定供給確保 

支援業務については、管理体制を構築した。  

健康と栄養に関する分野については、国民健康・栄養調査の結果を用いた食塩摂取量の年次推移の解析や健康づくりのための身体活動基準 2013（アクティブガイド）改定のための身体活動指標や座

位行動指標に関するレビューなど、｢国民の健康寿命延伸に資する科学的根拠を創出する基盤的・開発的研究｣の実施及び｢栄養・食生活及び身体活動に関する指針作成・社会実装並びに政策提言に向け

た研究｣が計画どおり実施され、成果の質としては筆頭著者として執筆した論文が、一流国際雑誌に掲載されたことが評価できる。さらに、エビデンスに基づいた社会実装として、災害時の後方支援を

例年行っているが、令和 4 年度は当研究所で初めて海外に対しての支援を実施したことは例年にない成果と言える。 

また、国際協力外国人研究者招へい事業に関連する研究者との共同研究の実施・大阪府とのフレイル予防事業などの｢国際貢献・地域連携に関連する事項｣及び国民健康・栄養調査に関する集計・分

析の実施、食品の収去試験に関連する業務等の｢法律に基づく事項｣について、計画どおり進められ、それに加えて、調査への提言につながる成果があったことや、食品分析に関して通知改正につなが

る成果があったことは、高く評価できる。 

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 

（項目別評価で指摘した主な課題、改善事項等で、翌年度以降のフォローアップが必要な事項等を記載。中長期計画及び現時点の年度計画の変更が必要となる事項があれば必ず記載。項目別評価で示

された主な助言、警告等があれば記載） 

 

４．その他事項 

研究開発に関する審議

会の主な意見 

（研究開発に関する審議会の主な意見などについて記載） 

監事の主な意見 （監事の意見で特に記載が必要な事項があれば記載） 
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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 

 2022

年度 

2023

年度 

2024

年度 

2025

年度 

2026

年度 

2027

年度 

2028

年度 

 2022

年度 

2023

年度 

2024

年度 

2025

年度 

2026

年度 

2027

年度 

2028

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

創薬等支援に関する事項 

Ｓ○ 

重 

      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       ２－１  

A.医薬品等に関する事項 

２．生物資源に係る研究及

び創薬等支援に関する事項 

Ｓ 

重 

      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に

関する事項 

Ａ 

 

      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       ３－１  

B.健康と栄養に関する事項 

１．国民の健康寿命延伸に

資する科学的根拠を創出す

る基盤的・開発的研究に関

する事項 

Ａ○ 

重 

 

      １－４ 研究開発

業務 

B.健康と栄養に関する事項 

２．栄養・食生活及び身体活

動に関する指針作成、社会実

装並びに政策提言に向けた

研究に関する事項 

Ａ 

重 

 

 

 

 

    

 

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       ４－１  

B.健康と栄養に関する事項 

３．国際協力・地域連携に

関する事項 

Ｂ 

 

      １－６ 研究開発

業務 

 
         

B.健康と栄養に関する事項 

４．法律に基づく事項 

Ａ 

 

      １－７ 研究開発

業務 

※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 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

共同研究件

数 

79 件以上 88 件       

 

予算額（千円） 4,044,347       

特許出願件

数 

42 件以上 70 件       決算額（千円） 9,785,434       

査読付き論

文発表件数 

116 報以上 133 報       経常費用（千円） 9,590,681       

学会発表件

数 

309回以上 352 回       経常利益（千円） △459,455       

外部資金獲

得件数 

102件以上 125 件       行政サービス実施コスト

（千円） 

10,081,415       

          従事人員数 105       

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 

 

 

 

 

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 

 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自己評価を S と評定する。 

評定に係る定量的、質的な根拠に

ついて、 

・研究に係る指標（共同研究等件数、

特許出願件数、査読付き論文発表件

数、学会発表件数、外部資金獲得件

数）について全ての指標で基準値を

上回った。（特許出願件数は 167％、

評定       

＜評定に至った理由＞ 
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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

援に関する事項 

  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、個別最適化

生活習慣病等対

策、迅速な新薬等

の開発、抗体･核酸

医薬等を中心とし

た新規モダリティ

と AI による創薬

技術開発等を行う

ことにより国の政

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、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

図ること。 

さらに、研究開発

成果の実用化及び

これによるイノベ

Ａ．医薬品等に

関する事項 

 

１．基盤的技術

に係る研究及び

創薬等支援に関

する事項 

  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、個別最適

化生活習慣病等

対策、迅速な新

薬等の開発、抗

体･核酸医薬等

を中心とした新

規モダリティと

AI による創薬

技術開発等を行

うことにより国

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

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

に関する事項  

令和４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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

外部資金獲得件数は 123％となり、

共同研究等件数、査読付き論文発表

件数、学会発表件数についても基準

値比 120％には届かないもののそれ

ぞれ 111%、115％、114％と大幅に

目標値を上回った。） 

・評定に係る、質的に特筆すべき研

究等の実績は分野毎に後述する。 
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ーションの創出を

図るため、必要に

応じ、科学技術・

イノベーション創

出の活性化に関す

る法律（平成 20 年

法律第 63 号。以

下「科技イノベ活

性化法」という。）

に基づく出資並び

に人的及び技術的

援助の手段を活用

すること。 

  【重要度：高】

基盤的技術に係る

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（平成 26

年法律第 48 号）

に規定されている

世界最高水準の医

療の提供や国民が

健康な生活及び長

寿を享受すること

のできる社会 (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）難病に対す

る治療法や医薬品

等の開発に係る研

究及び支援 

と緊密に連携を

図る。 

さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科学技術・イノ

ベーション創出

の活性化に関す

る法律（平成 20

年法律第 63 号。

以下「科技イノ

ベ活性化法」と

いう。）に基づく

出資並びに人的

及び技術的援助

の手段を活用す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）難病に対

する治療法や医

薬品等の開発に

係る研究及び支

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）難病に対する

治療法や医薬品等

の開発に係る研究

及び支援 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）難病に対

する治療法や医

薬品等の開発に

係る研究及び支

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【難病治療分野 】 

難病に対する治療法や医薬品等の

開発に係る研究及び支援に関して、

IPF を含む間質性肺炎患者の診療情
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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

から、難病等につ

いて、臨床検体等

の利活用やモデル

動物による分子病

態の解明、難病関

連データベース間

の連携推進、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、診断技術、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

あることから、

難病等につい

て、臨床検体等

の利活用やモデ

ル動物による分

子病態の解明、

難病関連データ

ベース間の連携

推進、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、診

断技術、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、メタボロミ

クス、バイオイ

ンフォマティク

ス等に関する最

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【研究】 

ア 生体にごく微

量しか存在しない

D-アミノ酸に着目

して、腎臓病や難病

の診断に活用でき

るエビデンスを取

得する。また、D-ア

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

又は進捗事例 

・他機関等との

連携状況 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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 

 

【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

又は進捗事例 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

腎機能を評価するのに最も理想的な分子 

として D-アスパラギンを発見。日本に 1.5

千万人、世界に 8.6 億人いるとされる慢性

腎臓病の正確な診断を可能にすることで医

療の質を向上させ、透析導入患者数を減ら

すことが期待できる。 

新型コロナウイルス感染症の重症化バイ

報・オミックスデータを追加収集し、

累計 1503 症例（PRISM 創薬 AI 事

業で最終目標を 1500 症例と設定）

に達した。患者層別化 AI の機能拡

張を含む本格的なデータ解析の準備

を進めているが、一部データを解析

したところ、IPF の特徴と紐づけら

れる遺伝子が検出でき、システムの

有効性を確認。企業・アカデミアを

問わず創薬研究の鍵として AI によ

る創薬技術開発に係る研究及び支援

への期待は高く、研究成果を広く共

有するための基盤として、オープン

プラットフォーム「峰」の機能拡張

と運用を開始した。 

 また、今般、血液中の細胞外小胞

（EV）プロテオーム解析自動化技術

を用いて、膀胱がん、大腸がん、C 型

慢性肝炎等にかかるバイオマーカー

探索を行い、臨床部門を有する大学

等と幅広く連携して同定した。さら

に、糖鎖に着目した膵臓がんマーカ

ー候補としてフコシル化タンパク質

の同定、検討を進めた。これら早期

診断マーカーとしての応用は、死亡

者数の減少及び医療費抑制に大きく

貢献すると期待できる。さらに、 現

在の分子標的治療の課題解決及び新

規創薬標的の同定には、患者の層別

化と治療効果の判定を可能とするこ

とが求められるが、今般、リン酸化

シグナル情報に基づき、治療経過に

伴う胃がんサブタイプの変化等を見

いだすとともに、効果的な治療法（上

皮間葉転換(EMT)型への AXL 阻害

剤の有効性を in vivo で検証）と併

せて確認することが出来た。これは、

治療標的の変化に合わせて高精度に

治療法を変化させていくことを可能

にするユニークかつ挑戦的な試みで
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先端の解析技術

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ミノ酸を切り口と

した、診療に応用で

きる創薬シーズの

探索を行う。 

 

 

 

 

 

患者血液中のエ

クソソームタンパ

ク質のプロテオー

ム解析自動化技術

を用いて、様々な難

病の多検体解析を

実施し、バイオマー

カー探索を行う。深

層学習等を取り入

れた先端プロテオ

ミクス解析技術を

用いて、難治性がん

等の臨床検体解析

を行い、新規治療法

を提示する。 

 

 創薬ターゲット

探索のための、診療

情報と分子レベル

の実験データを合

わせた疾患統合デ

ータベースの拡張

や創薬支援を目的

とした AI の改良を

行うと共に、収集し

たデータや開発し

た AI のオープン化

を実施するための

プラットフォーム

の運用を開始する。 

 

・探索された創

薬ターゲット

数・シーズ数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オマーカーとなり、かつ、重症化を予防す

る D-アミノ酸を発見した。本技術は、

Covid-19 のみならずインフルエンザウイ

ルス感染症においても適用できることか

ら、ウイルス感染症患者の早期段階での重

症化予測や治療介入が可能となり、関連す

る医療、患者負担を軽減することが期待さ

れる。 

 

血液中のエクソソーム解析によるバイオ

マーカー探索を膀胱がん、C 型慢性肝炎に

適用し、論文を発表。膵臓がんについても、

早期診断マーカーを見出した。 

胃がんの化学療法耐性型として見出した

EMT 型サブタイプに対する治療法として

AXL 阻害剤を用いた治療法の in vivo 検証

に成功。新規治療標的遺伝子に対する核酸

医薬の改良を行い、in vitro での有効性を

確認。AMED 創薬基盤推進研究事業に採

択。 

 

 

 

 

 

IPF を含む間質性肺炎患者のオミックスデ

ータを追加収集した。その内訳は、WGS73

症例（肺組織 48 症例、血液 25 症例）、肺

組織 DNA メチル化アレイ（47 症例）、肺

組織 RNA-seq（48 症例）、血液 miRNA-seq

（247 症例）である。累計 1503 症例に達

し、本事業の最終目標（2 つのコホートを

合わせて 1500 症例）を達成した。 

また、対象疾患の臨床情報データベース

や開発した AI といった研究成果を企業や

アカデミアと広く共有するための基盤とし

て、オープンプラットフォームの構築を進

めている。本システムは「峰」と命名し、

商標登録手続きを行った。当該年度は、「峰」

に 8 つの AI ガジェットを追加搭載し（累

ある。 
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イ 難病関連デ

ータベース間の

連携推進及び難

病情報の機械学

習等を行う。 

 

 

 

 

 

 免疫炎症性難病

に係る創薬への寄

与を目的とし、免疫

炎症性難病の患者

検体情報データベ

ースの構築に関す

る研究を行う。本研

究は医薬健栄研、ア

カデミア 3 大学及

び研究開発志向型

製薬企業 3 社から

なる協調的・競争的

創薬コンソーシア

ムの下で行う。本年

度はアカデミア 3

大学附属病院にて

収集され、更に細か

く細胞セットにク

ラス分けされた臨

床血液サンプルに

ついて、次世代シー

ケンサを用いたト

ランスクリプトー

ム解析を実施する。

取得したデータは、

適時、コンソーシア

ム参加製薬企業及

びアカデミアと共

有する。 

 

イ 厚生労働省か

らの委託による指

定難病患者データ

ベースの構築にあ

たり、他の疾患デー

タベースとの連携

を推進するための

課題について分析

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

計 19 つ）、国内・国外で運用を開始した。 

 

慶應大学病院および岩手医科大学附属病

院で収集された 153 検体、1350 臨床血液

サンプルについて、次世代シーケンサを用

いたトランスクリプトーム解析を完了し

た。取得したデータについては、データベ

ース化および免疫炎症性難病創薬コンソー

シアムに参加する製薬企業 3 社、アカデミ

ア 2 大学とデータ共有を行った。 

診断マーカー等の探索を目的として、取

得したトランスクリプトームデータの解析

を進めている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 5 年 3 月に開催された第 51 回指定

難病検討委員会での承認に基づき、第 7 次

指定難病 5 疾病の臨個票（新規 2 帳票、更

新 3 帳票）を作成した。 

次期難病システムで認定判定を一次診断

する機能を導入するため、臨個票の設問・

選択肢レイアウトの大幅修正の依頼を厚生

労働省より受け、175 疾病 231 臨個票のレ
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する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 様々な難病関連

データベースの情

報連結に必要な疾

患等オントロジー

を整備し、ドラッグ

リポジショニング

などの候補探索を

行う。また、難病患

者情報を機械学習

等により解析し、創

薬開発に資する知

見を得る。 

 

 

 

 

 難病の臨床上の

疑問を基礎研究課

題に置き換え、臨床

上必要とされる実

際上のニーズに応

える病態解明研究

を行う。難病研究班

との協力で、臨床調

査個人票から作成

された難病データ

ベース等を機械学

習等を取り入れて

解析を行い、難病の

多様な病態を明ら

かにする。また、D-

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イアウト修正版を提示して、新規臨個票の

作成と一次診断ロジック構築を支援した。 

難病 DB と他の DB/レジストリ（小慢

DB、AMED 実用化研究レジストリなど）

との連携を行うため、難病 DB・小慢 DB の

連携可能な疾病(難病 232 疾患、小慢 410 疾

患)について、登録項目の対比リストをプロ

グラムにより作成した。 

 

製薬企業との共同研究により、DDrare

の情報から企業技術によるターゲット化合

物（6 件）を解析し、学会発表及び論文投稿

した。企業技術の社会実装、及び創薬シー

ズ探索のモデルとなる研究を実現した。 

DDrare の疾患等オントロジー及び創薬

データを整備・解析し、ドラッグ・リポジ

ショニングに関する研究を国際学会及び総

説論文で発表した。難病のドラッグ・リポ

ジショニング情報により、創薬の加速が期

待される。 

多系統萎縮症と日本ネフローゼ症候群の

患者臨床情報を機械学習等により解析し、

後者を論文発表した。難病患者臨床情報を

創薬研究へ利活用するモデルを構築した。 

 

難病データベースやレジストリデータに

基づく解析を進めた。全身性エリテマトー

デスに合併する腎障害の病型分類を行い、

新たに溶血性貧血を合併する特徴的な腎障

害を同定した。また、経過が長く分かりに

くかった、難治性ネフローゼ症候群の自然

歴を解明した。このように複雑な難治性腎

障害の病態解明に貢献した。 

機械学習を用いた母核構造改変法による

ドラッグリポジショニングの可能性を難病

領域で検証した。アミノ酸マッピングに基

づく母核構造改変を基に、既存薬と標的分

子との結合に類似する化合物をスクリーニ

ングすることの妥当性を検証した。取得し

た化合物は機能を保持して同一疾患の治療
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ウ 難病等の原

因・病態の解明

及び正確かつ有

効なモダリティ

による新規治療

法・診断法を開

発するための基

盤的研究を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

アミノ酸測定など

の最先端測定技術

による得られる情

報を活用し、様々な

難病の早期診断、予

後予測などの疾患

層別化手法の開発

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 神経・筋疾患、

腎疾患等の新規治

療法・診断法の開

発・検証に資する in 

vivo assay 系の開

発を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

薬として活用されており、機能を保持した

ドラッグリポジショニング候補のスクリー

ニングができることが判明した。 

また、小児慢性特定疾病児童（小慢）と

臨床調査個人票由来の難病データベースの

連結可能疾病につき、データ連結の検証計

画を作成した。タンパク質翻訳の評価に必

要な tRNA のアミノアシル化状態を簡便に

測定する手法を開発し、加齢・難病研究開

発に応用した。加齢においては、tRNA ア

ミノアシル化の下流シグナル不全が存在す

ることを発見した。 

インフルエンザ脳症（指定難病 129）の

発症機序を解明し、バイオマーカーの探索

と治療法の開発を行った。コロナウイルス

吸着カラム作成に協力し、これを用いた医

師主導臨床研究に貢献した。 

 

本年度は、難病モデルマウス・ライブラ

リをさらに充実させるべく、新技術（ノッ

クインマウス作出法）も導入し、神経筋難

病や腎疾患の新しい遺伝子改変マウスの作

出を行うとともに、ライソゾーム病や嚢胞

腎に関する治療薬の薬効評価系マウスの作

出や、既存腎疾患モデルの解析、難治性血

管炎治療薬候補の治療ターゲット探索など

を行った。 

ライソゾーム病治療法開発では GM1 ガ

ングリオシドーシスモデルのノックアウト

マウスとの交雑系（2 系統）を作出。また、 

ムコ多糖症 II型ではモデルマウス作成を開

始（KO 1 と KI 1 作成）。 

ネフローゼ症候群・アルポート症候群の

病態解析を進め、モデルマウスの共通項の

探索が疾患感受性関連分子の同定および疾

患機序の解明に繋がることが示唆された。 

多胞性嚢胞腎の治療法開発用マウスの開

発、腎疾患・難治性血管炎の治療ターゲッ

ト探索、難病モデルマウスライブラリの構

築としてノックアウトマウスを 5 件作成し
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【創薬等支援】 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

各種ウイルス構

成因子と宿主因子、

特に核輸送因子と

の機能的関連性を

検証すると共に、そ

の相互作用を標的

とした阻害剤の探

索及び活性評価を

行う。また、がん関

連因子の核輸送を

標的として見出し

た新規化合物につ

いてアカデミア・企

業と連携し特性解

析並びに活性評価

を行う。 

 

 独自に構築した

アンチセンス核酸

設計システムを用

いて難病の創薬標

的候補遺伝子の発

現量を制御可能な

アンチセンス核酸

の開発を行う。 

 

【創薬等支援】 

エ 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

ベースの構築を実

施する。キナーゼ活

性予測法の高精度

化を進め、薬理作用

解明に資する薬理

プロテオミクス解

析手法を構築する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

た。 

 

フラビウイルス構成因子と核輸送運搬体

の相互作用を阻害する複数の化合物を見出

すことに成功した。 

新型コロナウイルス(SARS-CoV-2)構成

因子 Orf6 の核輸送阻害メカニズムを明ら

かにした(Commun. Biol., 2022)。本研究に

よりSARS-CoV-2の免疫回避システムに着

目した新たな治療薬標的を提示することが

できた点で重要な発見となった 

ヌクレオポリン融合遺伝子産物の機能を

明らかにした。核内構造体の形成に依存す

る分子メカニズムで白血病発症に関わる遺

伝子を活性化して病態に寄与していること

が示唆された。 

新規核外輸送因子阻害剤の特性解析を実

施した。 

 

 

 

常染色体優性尿細管間質性腎疾患治療を

目指したアンチセンス核酸の開発を実施し

た。設計した 20 種類の中から、非常に高活

性かつ細胞毒性を示さないアンチセンス核

酸を見出すことに成功した。 

 

 

 

 

独自基材による表面糖鎖構造特異的な細

胞外小胞の濃縮と表面糖鎖サブクラスの実

証に関する研究の論文発表。 

組織由来の細胞外小胞マーカー候補の国

際出願、製薬会社との共同研究実施。薬剤

の有効性評価の一環として、薬理プロテオ

ミクス解析を用いて VEGFR2 阻害剤であ

る rivoceranib の新規標的探索を行った。

その結果、新規標的として c-Kit、RAF1、

VEGFR1、VEGFR3 を同定し、rivoceranib

がマルチキナーゼ阻害剤であることを見出

し論文発表した。開発元製薬会社と新たな
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（２）ワクチン等

の研究開発を含む

新興・再興感染症

対策に係る研究及

び支援 

新興・再興感染症

対策等に資するよ

う、重症病態の解

明を行うととも

に、診断法、治療

法、ワクチン及び

その免疫反応増強

剤（アジュバント）

等に関する研究開

 

 

オ 希少疾病創

薬に向けたデー

タベースの構築

を通じて創薬等

支援を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）ワクチン

等の研究開発を

含む新興・再興

感染症対策に係

る研究及び支援 

新興・再興感染

症対策等に資す

るよう、重症病

態の解明を行う

とともに、診断

法、治療法、ワク

チン及びその免

疫反応増強剤

（アジュバン

 

 

オ 厚生労働省か

ら委託を受けて構

築する指定難病患

者データベースへ

の患者データ登録

を、年 70 万件以上

行う。また、データ

の分析・抽出・加工

（匿名化）を行っ

て、データ利活用者

へデータを提供す

る。 

 

 難病等の創薬情

報や患者情報等を

解析して、疾患横断

的な創薬標的探索

に有効な技術を開

発し、データベース

開発を行う。 

 

 

 

 

（２）ワクチン等の

研究開発を含む新

興・再興感染症対策

に係る研究及び支

援 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）ワクチン

等の研究開発を

含む新興・再興

感染症対策に係

る研究及び支援  

【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

又は進捗事例 

臨床応用用途を協議中である。 

 

難病 DB への 51 万件のデータ登録を行っ

た（平成 29 年度から累積 393 万件登録）。

また、登録済データの精度をより一層向上

させるため、82 万件の 2 次修正入力を行っ

た。 

データ提供プロセスにおける、個人情報

の自動削除ツール導入を運用しつつ、個人

情報を最初に分離可能な所内 DB の構築を

開始した（令和 5 年度中に運用開始予定）。 

令和 4 年度は 28 疾病 58 万件の第三者提

供により難病研究の橋渡しを行った（令和

2 年度から累積 454 万件提供）。 

 

厚生労働省の指定難病患者データベース

（腎疾患領域 10 万人規模の臨床調査個人

票）の患者層別化解析を実施した。我が国

最大の難病患者臨床情報の活用モデルとな

る研究であり、成果を論文発表した。 

多系統萎縮症と日本ネフローゼ症候群の

患者臨床情報を機械学習等により解析し、

後者を論文発表した。指定難病患者データ

ベース及び患者レジストリの臨床情報を創

薬研究へ利活用するモデルを構築した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【感染症対策の分野 】 

細菌性食中毒に対する多価ワクチ

ン、ウェルシュ菌診断システム、菌

由来成分のアルカリゲネスリピド A

のアジュバント開発について、実用

化のための開発研究を進展させた。 

特に、優れたアジュバントの開発

はニーズが高いところ、前年度にも

報告したアルカリゲネスリピドAに

ついては、既存アジュバントである

MPLA（モノホスホリルリピド A）

との比較を行い、効果の違いを説明

するメカニズムを明らかにするとと

もに、原薬として提供体制を構築し、
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発を行い、迅速な

ワクチンや治療薬

等の開発につなが

る基盤技術の開

発、多様な安全性・

有効性評価系の構

築及び緊急時にお

ける研究支援体制

の構築等を目指す

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ト）等に関する

研究開発を行

い、迅速なワク

チンや治療薬等

の開発につなが

る基盤技術の開

発、多様な安全

性・有効性評価

系の構築及び緊

急時における研

究支援体制の構

築等を目指す。

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、

アジュバント、

診断法及び治療

法等の研究開発

を行う。 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 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

クチンを含む、新規

ワクチン、アジュバ

ントおよび関連技

術の開発研究を遂

行する。 

 

イ 腸管や呼吸器

を介して感染する

病原体やアレルギ

ーなどを主な対象

にしたワクチン開

発、創薬展開に向

け、ワクチンデリバ

リー、免疫調整剤/

アジュバントの開

発、抗原デザイン、

・他機関等の連

携状況 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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 

 

【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

又は進捗事例 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

細菌性食中毒に対する多価ワクチンにつ

いて、エンドトキシン・タグフリーの製造・

精製法を設計し、用いるアジュバントの選

定を行い、アラムとアルカリゲネスリピド

A の併用により、優れたワクチン効果が得

られることを報告し（Front Biosci, 2023）、

実用化に向けた展開を進めている。 

 

 

 

ウェルシュ菌診断システムについて、患

者を用いた検証から、優れた感度と特異性

を確認し、実用化に向けた調整を開始した 

その他の病原体に対する抗体ライブラリ

ーも樹立の樹立も進めており、有望な抗体

が選定できた。さらに、認識抗原を同定し、

細胞機能を解析すると共に、組換えタンパ

ク質をワクチンとして用いた際の有効性を

評価した。これらの診断システムやワクチ

ンとしての有用性について、現在、特許申

非臨床試験（安全性評価）の開始し

た。さらには、類縁体を用いた構造

活性相関の検討など、実用化と高度

化に向けた研究も遂行しているとこ

ろである。 

 アジュバントやキャリアの評価支

援について、SCARDA 事業の採択を

受け、必要な技術支援ならびにデー

タベースの構築を通じて、 All 

NIBIOHN、All Japan の体制で、よ

り優れたワクチンの速やかな実用化

に資する支援拠点としての存在感を

示した。 

また 、新しいワクチン等を開発す

るためには、個々人の加齢に伴う免

疫系の変化や特徴を知ることが必須

であるところ、加齢に伴う個人間の

免疫系や免疫原に対する応答の違い

を、様々な角度から高解像度で解析

可能な、世界トップレベルの解析プ

ラットフォームを整備した。特に、

令和 4 年度においては組織切片をお

よそ 30 種類の抗体で染め分け可能

な微小環境マルチプレックス 

Spatial解析システムを導入し、運用

を開始した。これらを駆使し、既存

の mRNA ワクチンが誘導する抗体

が長期間持続しない等の課題抽出

や、企業とも連携の上、課題を克服

する国産ワクチン開発への応用等を

進めている。（自己増殖型 saRNA 

(レプリコン)ワクチンについて、企

業と連携して第 1 相試験を完遂） 

重症病態の解明については、新型

コロナウイルス等の感染ストレスに

対する応答と病態形成メカニズムの

解明を進め、例えば、社会的にも関

心 が 高 い 、 い わ ゆ る  “Long 

COVID”の問題に関し、他機関との

連携のもと、臨床データを用いた後
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ウ 機能性細胞

（デザイナー細

胞）を用いた疾

患治療の研究開

発、創薬スクリ

ーニングのため

の基盤的研究を

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 新興・再興

感染症の重症病

態や後遺症の解

明、治療薬の開

発に資するよ

う、臨床情報デ

ータベースの利

活用も含めた基

盤的研究を行

う。 

 

 

 

診断システムにつ

いて、それぞれ実用

化に向けた研究と

次世代型の新規シ

ーズ探索を遂行す

る。 

 

ウ 細胞を用いた

疾患治療やワクチ

ン開発のための基

盤研究として、任意

のリガンド認識能

やシグナル伝達能

を有する人工受容

体を創出し、細胞に

おける機能性を検

証する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 重症ウイルス

感染症、呼吸器疾

患、並びにそれらの

関連疾患について、

患者の診療情報や

検体情報の解析を

含む、多角的研究を

通して、その発症並

びに重症化のメカ

ニズムを解析し、バ

イオマーカーの同

定、新しい治療法・

診断法に関する研

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

請準備中である。 

 

 

 

 

 

 

2 種類の抗原応答性を持つ種々の CAR

を構築して細胞に導入し、抗原に応答して

2 種類のシグナル伝達特性を選択的に、ま

た相加的に制御することに成功した。 

また、特定のシグナル伝達分子をリクル

ートするチロシンモチーフを利用した

CAR を構築した。Shc-CAR は F、STAT3-

CAR は D に結合する scFv を用いて CAR

を構築し、細胞に単独、または両方を導入

し、抗原で刺激した。その結果、抗原 F、D

に応答して 2 種類のシグナル伝達特性を選

択的に制御でき、Shc、STAT3 両方を活性

化したときの細胞増殖への相加的な効果も

見出すことができた 

運命誘導 CAR（cfiCAR）として、piCAR

（増殖）、aiCAR（死）、diCAR（分化）を

開発し、2 種類の抗原を経時的に作用させ

ることによって、増殖→死、増殖→分化の

連続制御を達成した。 

 

新型コロナウイルスやインフルエンザウイ

ルスなどのウイルス感染によるストレスに

対して生体は個体、臓器、細胞・分子レベ

ルで応答し、急性期における重症病態から

慢性期の後遺症 (例. Long COVID)まで、

長い時間経過で複数の臓器にまたがる多彩

な病態が形成される。病態の多様性には、

個々の免疫ランドスケープの多様性が関わ

ている。 

令和 4 年度は、①急性期の病態形成のメカ

ニズムについて、ヒストン H2B ユビキチ

ン化による急性病態のエピジェネティクス

制御、臨床検体を用いたクロマチン構造と

遺症調査を実施したが、これは全国

の 12 万人以上という大規模なデー

タを根拠とするものであり、国内の

ワクチン接種率の推移と、罹患後の

各種症状発生等について検討を進め

ているものである。こうした取り組

みから、後遺症発症リスクの解明や、

発症に対する予防・早期介入に繋げ

ていくことに加え、今後の創薬開発

への発展も期待できる成果である。 
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オ 感染症に有

効な抗体医薬品

シーズの研究開

発、安全性の高

い抗体創薬に資

する基盤的研究

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

究開発を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

オ 病原体感染、ワ

クチン接種におけ

るヒト免疫応答解

析と包括的生体情

報データ集積を基

盤として、感染症発

症動態調査、それに

対応した抗体医薬

品シーズ開発、ワク

チン標的、およびバ

イオマーカーの同

定を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

急性期病態との関連性、非感染検体を用い

たシングルセル解析による免疫ランドスケ

ープの多様性について、②慢性期の Long 

COVID について、COVID-19 患者（12 万

人）の臨床データを用いて後遺症調査を行

い、さらに、高齢者の QOL の低下につな

がるフレイルの発症メカニズムを独自に樹

立したマウスモデルや COVID-19 の臨床

検体を用いて明らかにした。また、③

COVID-19 患者の診療情報を用いて、刻々

と変化する流行状況に対応した重症化予測

AI モデルを開発した。それに加えて、メデ

ィカル AI  エコ・システム (病院-研究機関

におけるデータフロー)に関して、機械学習

オペレーションシステム (MLOps)の PoC

を取得した。 

これらの成果は、急性期のウイルス感染 

ストレスに対する生体の応答（危険信号）

を早期に発見し、未病の状態で早期に介入

して疾患（重症化/後遺症）の発症を予防す

ることにつながり、国民の健康維持、社会

参加寿命の延伸といった国策、社会的ニー

ズに寄与するものである。 

 

嗅覚（視床下部）刺激といった中枢組織

刺激を介して、末梢組織での時間的、空間

的な大規模遺伝子発現解析を行った。嗅覚

刺激によって、末梢臓器におけるマクロフ

ァージ等の免疫細胞動員が発生し、その後

代謝等生体ホメオスタシスが変化する「臓

器間ネットワーク」の存在を明らかにした。

また、嗅覚器を介する「におい」が、ワク

チン、糖尿病をはじめ多くの疾患予防・治

療薬になるという新たな創薬モダリティを

提供したことによって、医薬品開発に貢献

した。   

ヒト血漿を用いた包括的な評価システム

の構築を目指し、データ独立型プロテオー

ム解析、ならびにリキッドバイオプシーに

特化した独自アルゴリズムを開発した。加
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カ 加齢に伴う

免疫反応の変化

を踏まえた安全

性・有効性評価

系構築に資する

基盤的研究を行

う。 

 

 

 

 

 

 

【創薬等支援】 

キ ワクチン、

アジュバント、

診断法及び治療

法等の研究開発

に関する連携の

推進、アジュバ

ントの機能・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カ 免疫老化現象

に代表されるよう

な加齢に伴う免疫

反応の変化を踏ま

えたワクチン開発、

創薬に向けた安全

性、有効性マーカー

の探索研究を遂行

する。 

 

 

 

 

【創薬等支援】 

キ 「アジュバント

データベース構築

研究」及び「有効か

つ安全な次世代ア

ジュバント開発」

（以下、「AMED ア

ジュバント開発班」

という。）の成果を

最大限生かし、産学

官の連携及び開発

研究を推進する。ま

た、研究会活動や企

業及びアカデミア

との共同研究を通

じ、ワクチンやアジ

ュバント開発を支

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

えて、血漿等リキッドバイオプシー専用プ

ロテオーム解析の設定と解析アルゴリズム

を構築し、バイオマーカー探索・評価シス

テムを開発した。また、リンパ球、および

上皮増殖性がん等を発症する EB ウイルス

感染症が知られているが、その中で伝染性

単核球症特異的バイオマーカーを 5 種類同

定するなど、新規感染症ワクチン・診断薬

開発に貢献した。 

 

 新型コロナウイルスに対する mRNA ワ

クチンにより誘導される細胞性免疫を網羅

的に解析する手法及び TCR レパトア解析

を含む遺伝子レベルでの解析手法を構築し

た。  

 膵癌患者を対象として、末梢血モニタリ

ングと in vitro での高感度な TAA 特異的

応答の同定、フローサイトメーターを用い

た ex vivo 免疫表現系解析による詳細な

CD8+ T 細胞サブセットプロファイリング

を組み合わせることにより、治療効果の予

測や患者の層別化が可能となった。 

 

 アルカリゲネスリピド A と MPLA との

比較を行い、効果の違いを説明するメカニ

ズムを明らかにした。さらに、原薬として

提供体制を構築、非臨床試験（安全性評価）

の開始、類縁体を用いた構造活性相関の検

討など、実用化と高度化に向けた研究を遂

行している 
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援する。 

 粘膜免疫並びに

免疫疾患・感染症モ

デルを用いた解析

システムを用い、ワ

クチン、免疫療法、

創薬（診断含む）、

機能性食品などの

開発を支援する。 

 

 

 

 

 

 人工受容体を用

いた細胞アッセイ

系を構築し、ワクチ

ン・創薬開発を支援

する。 

 

 

 

 

 

 

 重症ウイルス感

染症の短期の重症

病態ならびに長期

的な後遺症等を解

析するシステムを

用いて、ワクチン、

抗ウイルス薬、重症

化・後遺症の予防に

関する創薬などの

開発を支援する。企

業及びアカデミア

との共同研究開発

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

脂質代謝物を中心に、免疫制御可能な物

質を同定し、一部についてはワクチンキャ

リアに組み込むことで、ワクチン効果を制

御できる可能性を提示した（Front Mol 

Biosci, 2023; Membrane, 2023; J Nutr 

Biochem, 2023）。 

AMED SCARDA 事業に採択いただき、

ワクチンに用いるアジュバントやキャリア

の評価支援体制を All NIBIOHN、All 

Japan で構築し、NIBIOHN のワクチン研

究拠点としての存在感を示すことに貢献し

た。 

 

心筋細胞への分化を促進する Wnt3a の

受容体である LPR6 と FZD8 をエンジニア

リングして diCAR を構築し、マウス ES 細

胞に導入した結果、人工抗原により ES 細

胞から心筋細胞への分化が促進されること

を実証した。 

また、細胞内タンパク質間相互作用検出

法である SOLIS 法の感度向上を達成し、

細胞内蛋白質間相互作用の検出限界として

充分なレベル（Kd～10 µM）を達成した。 

 

CNOT4 のユビキチン活性が新型コロナ

ウイルスやインフルエンザウイルス感染に

対する抗ウイルス免疫に重要であることを

見出した。CNOT4 のユビキチン活性の維

持は、ウイルス感染に対する新しいエピゲ

ノム創薬標的になる可能性が示唆された。

フレイルモデルマウスや臨床検体の解析か

ら、Apelin-APJ 系がフレイルの発症に関与

していることを見出した。APJ アゴニスト

がフレイルの創薬標的になる可能性が示唆

された。また、メディカル AI エコ・シス

テム (病院-研究機関におけるデータフロ

ー)に関して、機械学習オペレーションシス

テム (MLOps)の PoC を取得した。これら

は、今後企業又はアカデミアにおける研究
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ク 高次免疫学

的解析基盤の活

用による新規モ

ダリティワクチ

ンの開発を支援

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ワクチン標的・抗

体医薬品シーズ探

索、および免疫原性

等安全性評価にか

かる解析技術を応

用したワクチン、免

疫療法、および抗体

治療等に資する創

薬を支援する。 

 

 

 

 

ク 高次免疫学的

解析プラットフォ

ームを用いてワク

チン開発、創薬に向

けた非臨床、臨床試

験における安全性、

有効性マーカーの

探索研究を支援す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

の実用化又は進展につながるものであると

考えられる。 

 

独自開発した新型コロナウイルス中和抗

体 2 種類について、新たな中和活性メカニ

ズムを発見した。また、治療抗体シーズ同

定と中和メカニズムに関する論文を発表す

るなど、感染症治療薬、抗体医薬品開発に

貢献した。 

安定性、溶解性を重視した抗体最適化に

よる GMP 原薬製造の導入に成功した。

CDMO 機能のうち抗体製剤最適化プロト

コールを新規提案し、抗体製剤に関する論

文を発表するなど、非臨床試験への導入促

進に貢献した。 

 

世界最高水準のハイパラメーターフロー

サイトメーター解析系（R4 年度に新たに

spectral flow cytometry1 台を追加）、次世

代型シークエンサー解析系（10x Genomics

社製機器）、AbSeq 解析系（BD 社製 BD 

Rhapsody）を整備した。さらに、組織切片

をおよそ 30 種類の抗体で染め分け可能な

微小環境マルチプレックス Spatial 解析シ

ステムも導入している。 

企業と連携して国産新型コロナウイルス

ワクチンの第 1 相試験を完遂した。万能イ

ンフルエンザワクチンの研究開発に関して

は、昨年度に引き続き GLP 製剤を用いた

開発中ワクチンの非臨床試験を開始し、安

全性・有効性評価を行った。 

エイズ根治を目指した新規治療法の開発

に関しては、企業と連携し、エイズ根治に

重要となる細胞性免疫反応を見出した。ま

た、Functional cure につながる HBV に対

する新規治療法を確立すべく、企業と連携

して新しいメカニズムに基づく TLR リガ

ンドの候補薬に関する非臨床試験を開始し

た。 
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（３）免疫・腸内

細菌叢研究に基づ

く個別最適化生活

習慣病等対策に係

る研究及び支援 

個別最適化した生

活習慣病等対策に

資するよう、デー

タベースの活用も

含めて免疫・腸内

細菌叢研究を行

い、免疫システム

を標的とした個別

化医療、腸内環境

に基づく新たなヘ

ルスケア領域の創

生等を目指すこ

と。 

また、その成果等

も活用して医薬品

等の開発、ヘルス

ケア領域での活用

を支援すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）免疫・腸内

細菌叢研究に基

づく個別最適化

生活習慣病等対

策に係る研究及

び支援 

個別最適化した

生活習慣病等対

策に資するよ

う、データベー

スの活用も含め

て免疫や腸内細

菌叢など腸内環

境に関する研究

を行い、免疫シ

ステムを標的と

した個別化医

療、腸内環境に

基づく新たなヘ

ルスケア領域の

創生等を目指

す。また、その成

果等も活用して

医薬品等の開

発、ヘルスケア

領域での活用を

支援する。具体

的には、以下の

取組を行う。 

 

【研究】 

ア 免疫システ

ムや腸内細菌叢

などの腸内環境

に基づく新たな

個別化医療・ヘ

ルスケア領域に

関する研究を行

う。 

 

（３）免疫・腸内細

菌叢研究に基づく

個別最適化生活習

慣病等対策に係る

研究及び支援 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【研究】 

ア  免疫因子や腸

内細菌の解析基盤

を活用し、複数の地

域から得られた健

常な方や疾患患者

の身体活動や食生

活を含むメタデー

タと統合した解析

 

（３）免疫・腸内

細菌叢研究に基

づく個別最適化

生活習慣病等対

策に係る研究及

び支援 

【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

又は進捗事例 

・他機関等との

連携状況 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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 

 

【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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1,100 名を超えるサンプルを収集し、マ

イクロバイオームデータベースの構築を進

めた。データ解析から、食物繊維から短鎖

脂肪酸を産生させるためのビタミン B1 の

重要性、慢性血栓塞栓性肺高血圧症や肺腺

癌などに関連する菌や代謝物を同定した。 

肥満や糖尿病を改善する腸内細菌として

ブラウティア菌を同定し、実効物質を含め

作用メカニズムを明らかにした。さらに大

 

【個別最適化した対策の分野 】 

構築しているマイクロバイオーム

データベースは、累計分を含めると

世界最大規模のものであり、今般、

慢性血栓塞栓性肺高血圧症等を対象

とした解析に活用出来たとおり、日

本人の腸内細菌叢の特徴の理解を深

め、健康状態や、各種疾患と腸内細

菌との関わりの解明など、様々な研

究に利用されることが可能である。 

 また、健常人と糖尿病患者を比較

したヒト研究ならびに動物モデルを

用いた検証から、肥満や糖尿病を予

防・改善する可能性がある有用な新

たな腸内細菌としてブラウティア菌

を同定し、実効物質を含め作用メカ

ニズムを明らかにした。これは、腸

内細菌の機能や健康への関わりを理

解する上で重要であり、学術的に大

きな意義がある他、創薬や健康食品

への展開など、健康社会実現の促進

につながることが期待できる成果で

ある。 
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【創薬等支援】 

イ 上記アの成

果の活用等によ

り医薬品等の開

発、ヘルスケア

領域での活用を

を行い、日本人にお

ける健康や疾患と

関連する免疫因子

や腸内環境を明ら

かにする。さらに、

得られた知見を活

用し、健康増進や疾

患予防・改善を目指

した創薬・ヘルスケ

ア領域を対象にし

たシーズ開発など

を行う。 

 複数の地域から

得られた栄養・食生

活や身体活動など

の生活習慣を中心

とするメタデータ

を取得し、免疫や腸

内細菌叢などのデ

ータと連係させ、日

本人における生活

習慣及び健康・健康

寿命延伸に関する

研究を行う。さら

に、得られた知見

を、フレイルや時間

栄養の観点なども

含めながら深化さ

せることで、腸内環

境や免疫の観点も

含めた健康と生活

習慣との関連を明

らかにする。 

 

【創薬等支援】 

イ 免疫や腸内細

菌、代謝物などの解

析を支援し、マイク

ロバイオーム創薬

やヘルスケア関連

又は進捗事例 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

麦摂取がブラウティア菌を増やす可能性が

あることを見出した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大麦やアマニを対象に健康効果を予測す

る AI モデルを構築した 

有用菌をマイクロバイオーム医薬品とす

るためのガイドラインに必要な評価方法の

開発に着手した 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

22 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（４）抗体・核酸

医薬等を中心とし

た新規モダリティ

と AI による創薬

技術開発に係る研

究及び支援 

抗体・核酸医薬等

の開発を推進する

ため、抗体・核酸

のデザイン、スク

リーニング、最適

化等に関する技術

の研究を行うとと

もに、創薬標的探

索、医薬品の安全

性向上及びヘルス

ケアに資するため

の AI 等を活用し

た新規技術の開発

等を目指すこと。

また、その成果等

も活用して抗体・

核酸医薬等の新規

モダリティ医薬品

の開発を支援する

こと。 

 

 

支援する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（４）抗体・核酸

医薬等を中心と

した新規モダリ

ティと AI によ

る創薬技術開発

に係る研究及び

支援 

抗体・核酸医薬

等の開発を推進

するため、抗体・

核酸のデザイ

ン、スクリーニ

ング、最適化等

に関する技術の

研究を行うとと

もに、創薬標的

探索、医薬品の

有効性・安全性

向上及びヘルス

ケアに資するた

めの AI 等を活

用した新規技術

の開発等を目指

す。また、その成

果等も活用して

抗体・核酸医薬

等の新規モダリ

ティ医薬品の開

製品の開発を支援

する。 

 腸内環境の観点

を含めた栄養・食生

活や身体活動など

の生活習慣と健康

との関連について

解析を支援し、ヘル

スケア領域を中心

とする社会実装の

支援を行う。 

 

（４）抗体・核酸医

薬等を中心とした

新規モダリティと

AI による創薬技術

開発に係る研究及

び支援  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（４）抗体・核酸

医薬等を中心と

した新規モダリ

ティと AI によ

る創薬技術開発

に係る研究及び

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

又は進捗事例 

・他機関等との

連携状況 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【抗体・核酸医薬及び AI 創薬等の

分野 】 

 中分子ペプチドは新たな創薬モダ

リティとして注目されているが、安

定性と活性を向上する非天然アミノ

酸の導入位置を実験だけで決めるの

は極めて困難であるところ、インシ

リコ構造解析技術により、分子柔軟

性を取り込んだ医薬品化合物として

の中分子ペプチドの論理設計を進め

た。これは細胞系での検証に向けて、

合成数を大きく軽減することに繋が

っていくなど、創薬初期段階におけ

る AIを用いた化合物の予測は、創薬

に必要な時間・費用を大幅に減らす

新たな技術として期待ができる。 

 各薬剤が生体内でどのようにして

薬効を発揮しているか不明な点が多

い中、in vivo における新たな薬効評

価系として、多光子励起顕微鏡を用

いて各薬剤の in vivo での作用機序

の可視的な評価を実現する最先端の

生体可視化技術の開発を進めてい

る。令和 4 年度には、肺線維症・

NASH にかかる解析系を確立した

が、さらにより個別の病態に合致し

た薬剤選択や新規創薬開発が可能と

なることが期待される世界的にも独
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発・実用化を支

援する。具体的

には、以下の取

組を行う。 

 

 

【研究】 

ア 抗体・核酸

のデザイン、ス

クリーニング、

最適化等に関す

る基盤的技術研

究、医薬品の動

態制御・高機能

化技術及び安全

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【研究】 

ア バイオ創薬プ

ロジェクトでは、バ

イオ医薬品の創出

に向けた基盤技術

を開発する。本年度

は、新規バイオ医薬

モダリティをデザ

インすることを目

的に、抗体-タンパ

ク質融合体のバイ

オ医薬品としての

デザインを進める

とともに、医薬価値

に優れたバイオ医

薬としての有用性

を評価する。 

 

 先進バイオ医薬

品プロジェクトで

は、アカデミアとの

連携を通じて、革新

的なバイオ医薬品

の創出に向けた新

規抗体フォーマッ

トの創出を推進す

る。具体的には、抗

体工学や合成化学

との異分野連携に

より、前中長期計画

の中で推進してき

た抗体の高機能化

を達成する。本年度

は、バイパラトピッ

数 

【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

又は進捗事例 

【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 

 

 

 

 

 

 

 

ヒトウテログロビン蛋白質を利用した低

分子化二重特異性抗体の構築（AMED: 創

薬基盤）に向け、抗 PD1/PD-L1 抗体を用

いた低分子型二重特異性抗体は野生型の二

重特異性抗体と比較し、同等あるいはそれ

以上の活性を見出すことが出来た 

デリバリーと安全性を融合した新世代核酸

医薬プラットフォームの構築（AMED 先端

的バイオ創薬）に向け、R4 までに累積 135

化合物（R4 年度 52 化合物）のコジュゲー

ト体の体内動態を検証した。 

その結果、脳へのデリバリーが可能な化合

物コンジュゲートを特許出願（PCT 出願済

み）。企業 2 社との MTA 契約実施。 

 

 

 

 

バイパラトピック抗体のパネル化による機

能的人工抗体の探索デザインの高度化

（AMED: 創薬基盤）へバイパラトピック

抗体の構造解析を実施。株式会社エピトー

プサイエンス（基盤研認定ベンチャー）に

導出（EpS 社にて独占実施権取得）し、海

外大手製薬企業への MTA 契約締結中 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自の技術であり、将来的な次世代創

薬イメージング研究プラットフォー

ムの構築に向けた活動とともに、既

に国内外の多数の製薬関連企業との

共同研究を進行している。 

核酸医薬等の新規モダリティ医薬

品の開発として、外科的な治療が極

めて困難とされる腹膜播種を対象

に、独自に設計したアンチセンス核

酸について、AMED 橋渡し研究プロ

グラムを活用し、治験届提出に向け

て非臨床試験を進めた。また、核酸

医薬は血液脳関門 (BBB) を透過

することが難しく、中枢で薬効を発

揮させるためには髄腔内投与による

侵襲性の高い投与方法が用いざるを

得ないところ、独自開発した改変ポ

リメラーゼ技術を活用し、in vitroヒ

ト BBB モデルに対する透過能が 20

倍以上向上した人工核酸アプタマー

の創出に成功した（所内の複数プロ

ジェクトの連携成果）。 

昨年度報告した、ヒトウテログロ

ビン蛋白質を利用した低分子型二重

特異性抗体について、今般、野生型

と同等あるいはそれ以上の活性を見

出すことが出来た。また、核酸医薬

にかかるコンジュゲート体の体内動

態の検証や、抗原分子の 2 つの異な

るエピトープに結合する人工抗体

（バイパラトピック抗体）が二重特

異性を発揮しつつ機能する構造観察

にクライオ電顕を用いて成功した。

これら成果は、特許出願、企業との

連携に進展しており、タンパク質や

核酸を用いた広いモダリティをカバ

ーする研究を通じて、新規バイオ医

薬品の創出に近づけるものとして、

国策にも合致するものである。 

他機関と連携し、エピトープをベ

ースとした抗体デザインにより、新

規に抗 PD-1 アゴニスト機能エピト
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ク抗体のより詳細

な物理化学的な特

徴を解析するとと

もに、ケミカルコン

ジュゲーションを

応用した新規低分

子型抗体を創出す

るための基盤技術

を開発する。 

 

 抗体デザインプ

ロジェクトでは、創

薬に向けた有用な

ターゲット分子に

対する抗体創出技

術の開発研究を行

う。独自のエピトー

プ均質化抗体パネ

ルの作製技術を活

用し、医薬品開発に

資する有用抗体を

取得する。具体的に

はエピトープ均質

化抗体パネルの技

術を活用して、既存

の技術では作製が

困難な膜タンパク

質の機能エピトー

プに対する抗体を

創出する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エピトープをベースとした抗体デザイン

により、新規に抗 PD-1 アゴニスト機能ピ

トープ同定と高機能抗体の発見に成功した

（神戸先端研＋Meiji Seika ファルマとの

共同）。この新規アゴニスト抗体は「自己免

疫疾患治療」を目標とし、すでに広くがん

免疫治療に用いられている抗 PD-1 ブロッ

キング抗体とは、全く機能が異なる。国際

特許申請と外国移行を行い、「自己免疫疾患

治療薬」としての実用化を目指している。 

また、コロナパンデミック社会ニーズに

対応した研究では、種々の変異株を含む

CoV2 類縁コロナウイルススパイク抗原 S2

領域に共通に存在し、ADCC に適した新規

エピトープと抗体 2 種を新規に同定した

（塩野義製薬他との共同）。この抗体は非常

に広範な広域反応性を示すため、将来に未

知の類縁コロナウイルスによるパンデミッ

クが発生しても、適用できる可能性が高い。 

抗体は、実用化を目指し、ヒト化を含む

配列改変と親和性改善を行い、国際特許を

申請した。「COVID-19 と将来のコロナ感染

症治療薬」を目標としている。 

また、本プロジェクトで発明した抗体医薬

に関する特許申請と登録を進めた。その結

果、国内特許申請 2 件、日本国特許登録 2

件、国際 PCT 出願 3 件、外国出願 10 件（国

際出願の国内移行を含む）を行った。 

 

 

ープ同定と高機能抗体の発見に成功

した。これは、すでに広くがん免疫

治療に用いられている抗 PD-1 ブロ

ッキング抗体とは全く機能が異なる

ものであり、国際特許申請と外国移

行を行い、過剰な免疫反応が原因で

起こる炎症性疾患の新規治療抗体

（「自己免疫疾患治療薬」）としての

開発が期待されるものである。 

 

 

 

 

 

以上より、本評価項目については、

定量的指標（主な参考指標情報）に

ついて、基準値を上回り達成してい

ることに加え、質的にも、各分野に

おいて日本医療研究開発機構

（AMED）研究費をはじめとした競

争的資金や外部資金を多数獲得の

上、行政ニーズ、社会的ニーズに沿

った研究を行い、高水準かつ創薬等

支援にかかる多くの重要な成果をあ

げており、各成果を総合的に勘案す

れば、初期の目標を大きく上回る実

績として、S と評価される。 
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核酸医薬に関し

ては、構築した人工

核酸ライブラリー

の品質解析・評価に

加え、改変ポリメラ

ーゼを活用したア

プタマー等の多様

な特性を有した機

能性核酸分子の取

得基盤の構築及び

改良を図る。さら

に、その取得基盤を

生かし、企業やアカ

デミアと連携しな

がら実用化を目指

した核酸創薬研究

を進める。また、核

酸医薬の動態改善

に向けたキャリア

分子としての人工

核酸アプタマーの

有用性についても

検証する。ABDD

（Aptamer Based 

Drug Design）創薬

については、複合体

構造の予測結果を

もとに作成したフ

ァーマコフォアか

ら見出した低分子

化合物の活性評価

を実施することで

本手法の妥当性を

検証する。 

 

 抗体医薬品を中

心とした新規モダ

リティに対するデ

ザイン、スクリーニ

 

腹膜播種治療を目指したアンチセンス核

酸 (ASO-4733) については、カニクイザ

ルを用いた腹腔内への 4 週間反復投与毒性

試験を実施し、いずれの投与量でも顕著な

副作用がないことを確認した。 

ABDD 創薬については、作成したファー

マコフォアから見出した 21 種類の化合物

の中から、濃度依存的かつ特異的に標的経

路のシグナル伝達を阻害する低分子化合物

を見出すことに成功した。 

核酸のデリバリー研究では、185 種類の

リガンド分子をそれぞれコンジュゲートさ

せたアンチセンス核酸の in vitro 活性評価

を 11 種類の細胞株に対して行った。その結

果、活性を向上させるリガンド分子を新た

に 42種類見出し、リガンド分子単独では活

性を示さないことを明らかにした。また、

独自開発した改変ポリメラーゼ技術を活用

することで、in vitro ヒト BBB モデルに対

する透過能が 20 倍以上向上した人工核酸

アプタマーの創出に成功した（創薬細胞モ

デル研究プロジェクトとの連携）。 
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イ 創薬標的探

索、医薬品の有

効性・安全性向

上及びヘルスケ

アに資するた

め、バイオイン

フォマティクス

（プロテオミク

ス、トランスク

リプトミクス、

トキシコゲノミ

クス等）、数理モ

デル、生体イメ

ージング技術、

AI 等を活用し

た新規技術の研

究開発を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

ング、最適化等に関

する基盤技術研究

を行うと共に、医薬

品の高機能化、安全

性、および有効性の

確保・向上のための

分子設計に関する

蛋白質物性、および

蛋白質機能を評価

する。 

各種疾患に関与す

る分子の細胞内動

態を解析し、それを

制御する薬剤の探

索研究を行う。 

 

イ プロテオミク

スを用いた創薬標

的探索に関しては、

生検検体等の新鮮

臨床検体の大規模

プロテオーム・リン

酸化プロテオーム

プロファイルを取

得し、疾患関連シグ

ナル解析を行い、個

別化医療を推進す

るための基盤デー

タを創出する。特に

本年度は胃がんの

大規模解析を実施

し、新たなサブタイ

プとその創薬標的

の同定を進める。 

 

 

 

 

 

 疾患解析科学に

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

次世代型がん最適医療の構築を目指し

て、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

技術を開発してきた。胃がん症例では、リ

ン酸化プロテオームデータから、未治療の

症例のサブタイプ 1(CDK 活性型)、2 (上

皮間葉転換(EMT)型)、3 (その他) (割合

35％、15％、50％)を規定した。さらに、1

次化学療法増悪後に EMT 型サブタイプの

割合が大幅に超えることも見出した。 

大腸がん肝転移の予後不良群において

PAK1 キナーゼが活性化していることを明

らかにした。さらに、35 種類の大腸がん細

胞株のリン酸化プロテオームデータ・薬剤

感受性情報を用いて、キナーゼ活性情報か

ら有効な薬剤を論理的に選択する手法を開

発した。その結果、タンパク質のリン酸化

シグナル情報（シグナローム）を基盤とし

たシグナローム創薬の有用性について、大

腸がん肝転移を対象に実施し、概念実証に

成功した。   

 

ハロゲン結合を分子インプリントポリマ
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関しては、タンパク

質を中心としたヒ

ト臨床検体におけ

る新規バイオマー

カー候補の探索を

目的として，有機・

無機ナノ材料や高

通水性高分子，リポ

ソーム工学を駆使

した生体内微量疾

患マーカーの新規

濃縮・解析技術の開

発を推進する。 

 

 細胞ネットワー

ク制御に関しては、

がんや免疫細胞ネ

ットワークの数理

モデルの構築とそ

の解析を行う。本年

度は、乳がんの遺伝

子ネットワークの

数理的な解析技術

を開発し、臨床オミ

クスデータに基づ

き、患者のサブタイ

プ分類や予後分類

を行う。 

 

 創薬イメージン

グに関しては、独自

に開発してきた生

体多光子励起イメ

ージング技術を駆

使して、抗体・核酸

医薬品の生体内で

の作用機序を in 

vivoで解析し、その

薬効を評価する。特

に、従来の骨・関節

ーに組み込むための超分子設計を確立し，

実際の受容体に迫る結合強度で，甲状腺ホ

ルモンである T3, T4 の特異的な認識に成

功した。この分子インプリントポリマーを

甲状腺ホルモンのスクリーニングに適用

し，内分泌攪乱物質を特異的に分離・識別

できる液体クロマトグラフィー用カラムの

開発に成功した。 

また、糖鎖に着目した膵臓がん早期診断

マーカーを同定した（特許出願中）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

従来からの骨・関節炎における各種バイ

オ医薬品の in vivo 評価系に加えて、肺・気

道・肝臓・腎臓に関する各種疾患モデル・

担癌モデルにおける生体イメージング系を

確立し、各種疾患に対するバイオ医薬品の

in vivo 薬効評価系を開発した。また、CAR-

T 細胞や間葉系幹細胞のような細胞医薬品

の評価系も構築した。 

間質性肺炎から肺線維症を誘導する大型

のマクロファージ、肺がん発生時にその増

殖・進展を促す内在性肺胞マクロファージ、
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治療薬に加え、炎

症・線維化治療薬の

評価を行うととも

に、がん免疫治療の

薬効評価プラット

フォームの構築を

行う。また得られた

イメージング薬効

評価データの定量

解析法を確立する。 

 

 物理化学とバイ

オンフォマティク

スを組み合わせ、創

薬ターゲットに対

する化合物スクリ

ーニングの高度化、

及び分子運動を取

り込んだ結合予測

を行うインシリコ

デザインプラット

フォームを構築す

る。具体的には、所

内外の実験グルー

プと連携し、非天然

アミノ酸を含む中

分子ペプチドの安

定性予測と手法の

改良を進める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

非アルコール性脂肪肝炎（NASH）におい

て肝線維化を誘導する病的マクロファージ

を発見し、これらを標的とする治療可能性

を検証した。 

 

 

 

 

 

 

 

AMED の創薬基盤推進研究事業の分担

として、非天然アミノ酸を含むペプチドを

分子構造の特性に基づき迅速に評価するイ

ンシリコ解析法を確立し、15〜30 アミノ酸

残基からなる 20 種以上のペプチドを評価

した。高評価の候補については分子動力学

計算により標的タンパク質（SARS-CoV2）

との結合様式も明らかにし、合成グループ

に提示した。さらに、同解析法を膜透過性

ペプチドの安定性評価にも応用し合成候補

として提示した。 

京都府立大学、大阪大学との共同研究で

は、リン酸化チロシンペプチドモチーフを

特異的に認識する SH2 ドメインの基質結

合と、それに伴うタンパク質構造変化を分

子動力学計算により明らかにした。ペプチ

ド結合がタンパク質遠隔構造の変化を誘起

することを見出し、SH2 ドメインを含むタ

ンパク質複合体を標的としたキナーゼシグ

ナル伝達調整の可能性を示唆した。 

その他、大阪大学を中心とした共同研究

では、VEGFR2 阻害剤として知られるアパ

チニブの他のキナーゼへの結合能をインシ

リコで評価し、アパチニブの有効性が患者

により変化する原因究明に貢献した他、所

内連携では、分子計算による電子状態評価

を支援し光毒性の予測モデル開発に貢献し

た。薬物統合モデリングシステムでは、

DruMAP の拡張を実施するとともに、CYP
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【創薬等支援】 

ウ 上記ア・イ

 

 

 

 

 

 

 

 毒性予測 AI 研究

に関しては京都大

学と連携し、深層学

習法（k-GCN ある

いは kMoL）による

毒性予測モデル構

築に関する研究を

行う。当該毒性予測

モデルには、化学構

造から毒性を予測

する性能を持たせ

る。 

 

 抗体医薬品を中

心とした新規モダ

リティに関するそ

の創製及びデザイ

ン等を支援する。さ

らにこれらのシー

ズについて最適化

や物性評価等の支

援を進める。 

 

 各種疾患に関与

する分子の細胞内

動態を解析し、それ

を制御する薬剤の

探索研究を行う。 

 

 

 

【創薬等支援】 

ウ 薬剤の有効性

阻害関連のパラメータに関する予測モデル

を構築した。並行して、企業連携を通じた

薬物動態予測を実施した。ターゲット探索

では、TargetMineデータウェアハウスを更

新し新たに解析結果の可視化機能を追加し

た。 

 

医薬品の安全性向上に資する毒性予測

AI に関する研究では、京都大学と連携しな

がら研究を進めている。今年度は、光毒性

予測 AI モデル試作版に改良を加え、外部

機関（連携企業等）に提供が可能なベータ

版を完成させた。加えて第 3 の毒性予測 AI

モデル（ミトコンドリア毒性）の開発を開

始し、試作モデルの構築を達成した。 

 

 

 

 

 

大阪大学との共同研究により核輸送因子

KPNA3 ノックアウトマウスが意欲制御の

異常（行動異常）を示すことが明らかとな

った（Front Neurosci. 2022）。 

 中国復旦大学との共同研究により核輸送

因子 KPNA7 の点変異が女性不妊症の原

因の一つとして知られる着床前胚停止に深

く関与することを明らかにした (J. Clin. 

Invest. 2023)。 

 

 

独自基材による表面糖鎖構造特異的な細

胞外小胞の濃縮と表面 糖鎖サブクラスの

実証に関する研究の論文を発表した。 

脳由来の細胞外小胞マーカー候補の国際

出願、製薬会社との共同研究を実施した。 
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の成果の活用等

により抗体・核

酸医薬等の新た

な医薬品等の開

発を支援する。 

 

や薬剤耐性を予測

するためのリン酸

化シグナルデータ

ベースの構築を実

施する。キナーゼ活

性予測法の高精度

化を進め、薬理作用

解明に資する薬理

プロテオミクス解

析手法を構築する。 

 

－合成化学と抗体

工学を融合させた

コンジュゲート技

術の基盤技術を開

発し、アカデミアと

の連携を通じて、次

世代の抗体モダリ

ティの開発を支援

する。 

 

 新規のバイオ医

薬品候補となるモ

ダリティの開発に

向けた技術的な支

援を行う。具体的に

は、新たな抗体モダ

リティが、天然型抗

体とどのような違

いを示すのかを、よ

り詳細に評価する

とともに、薬理活性

等を検討すること

で、その有用性を評

価する。 

 

抗体医薬に関し

てはすでに開発し

た基盤技術を活用

して、医薬品リード

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 本年度から京都大学薬学部との連携の中

で、AMED BIND 事業に採択され、低分子

化合物と高分子（抗体）とのハイブリッド

化による異次元のモダリティ創出に着手し

た。アカデミアへの創薬支援を、本プログ

ラム内で実施中。 

 

 

 

 

抗体とタンパク質との融合体やリンカー

構造の異なる抗体分子の開発、バイパラト

ピック抗体の創出等によって、天然型抗体

とは異なる活性の発現や機能制御が可能で

あることを明らかにした。上記の AMED 

BINDS 事業とも関連する本技術の高度化

により、アカデミアへの支援を強化する準

備を整えた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

難易度が高い多数回膜貫通型標的に対す

る抗体作製と AMED 創薬ブースター支援

では、抗体技術を用いた新規がん免疫研究
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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

行い、創薬等支援を

実施する。これらの

シーズについて最

適化や物性分析等

の支援を進める。 

 

 核酸医薬に関し

ては、独自に構築し

たアンチセンス核

酸設計システムの

改良を進めるとと

もに、アカデミア等

で見出された創薬

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。 

 

 細胞ネットワー

ク制御に関しては、

がんをはじめとし

た様々な疾患の臨

床オミクスデータ

と数理モデルを用

い、患者ごとの薬剤

の効果予測の創薬

等支援を行う。 

 

 開発した創薬イ

メージングシステ

（住友ファーマ株式会社と共同研究）にお

いて、選択した 14 種の抗体を用いたエピ

トープ解析と組み換え抗体配列改変を検討

し、筋線維芽細胞を標的とした新規 NASH

治療薬の探索（AMED DNW-21024）にお

いては、選択した 13 抗体パネルについて、

抗体調整、エピトープ解析、組み換え抗体

配列改変検討、生物活性検討を実施した。 

 

 

 

 

 48 件の共同研究に取り組み、34 種類の

創薬標的に対する核酸の配列設計等を実施

することでこれまでに有効な治療法が存在

しなかった疾患 (アンメット・メディカル

ニーズ) に対する新たな治療法開発に貢献

した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本プロジェクトは AMED「先端的バイオ医
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ムの汎用・普及版を

開発し、国内外にお

ける創薬イメージ

ング解析を受託・支

援を行う体制を構

築する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

毒性予測 AI に関

しては、創薬の現場

で利活用される毒

性予測モデルの構

築を目指す。そのた

め研究班会議など

を通して創薬研究

者の意見や要望な

どを収集し、創薬の

現場からの要望な

どを毒性予測モデ

ルの構築及びその

改良に反映させる。 

 

診療情報やオミ

ックスデータなど

のデータを用いた

創薬標的探索、及び

それを実現するた

めの技術開発を行

う。本年度は、これ

まで収集を進めて

いる対象疾患診療

薬品開発事業」によって令和 2 年度から本

格的に立ち上がった。これにより研究体制

を整備した他、前年度に引き続き、医薬基

盤・健康・栄養研究所内に設置されていた

多光子励起顕微鏡での生体（創薬）イメー

ジング系の立ち上げを行っている。 

本システムを所内での様々な研究の基盤

技術として普及させるべく、講演会・技術

講習会・技術相談会を開催し、大きな反響

を得ている。さらに、令和 4 年度内には、

将来的な次世代創薬イメージング研究プラ

ットフォームの構築に向けて、厚労省・AMED

や日米の製薬協とも協議を開始している。

引き続き、創薬イメージング系を確立した

肺線維症・NASH解析系を利用して、新たな

創薬シーズの探索研究を行い、創薬シーズ

の特許化と論文発表を進める。 

 

構築する毒性予測 AI モデルの予測精度

および汎化性能を強化するため、AMED 事

業（DAIIA）に参加する製薬企業と協議し、

複数社から企業内機密データ（毒性）の提

供を受けた。また、AMED 事業班会議など

を利用して研究成果の共有、意見交換など

を実施し、創薬現場の意見を毒性予測 AI モ

デルの構築に反映させるための意見集約を

行った。 

 

 

 

 

 

オミックスデータに代表されるような高

次元データの解析に使用できる様、患者層

別化 AI（subset binding）の改良をおこな

った。神奈川県立循環器呼吸器病センター

コホートの肺組織 RNA-seq と診療情報

299 症例のデータを用いて、改良版 subset 

binding を用いた解析をおこなったとこ

ろ、IPF の特徴と紐づけられる遺伝子 84 個
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情報及びマルチオ

ミックスデータの

解析により創薬標

的探索を進め、新薬

創出支援を行う。 

 

が検出された。現在、その上流因子を推定

する解析を進めているほか、他のオミック

スデータについても解析を開始している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 

困難度：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 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

共同研究件数 31 件以上 57 件       予算額（千円） 4,044,347       

特許出願件数 10 件以上 13 件       決算額（千円） 9,785,434       

査読付き論文

発表件数 

49 報以上 40 報       経常費用（千円） 9,590,681       

学会発表件数 123回以上 111 回       経常利益（千円） △459,455       

外部資金獲得

件数 

26 件以上 42 件       行政サービス実施コ

スト（千円） 

10,081,415       

 
資源の提供者

数 

3350 件以

上 

3915 件       従事人員数 115       

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

支援に関する事項 

ヒト組織・細胞株、

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

積した専門性や資

２．生物資源に

係る研究及び創

薬等支援に関す

る事項 

ヒト組織・細胞

株、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

２．生物資源に係

る研究及び創薬等

支援に関する事項 

令和 4 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

自己評価を S と評定する。 

評定に係る定量的、質的な根拠に

ついて、 

・研究に係る指標のうち、共同研究

等件数、特許出願件数、外部資金獲

得件数、資源の提供者数について基

準値を上回った。（共同研究等件数

は基準値比 184％、特許出願件数

は 130％、外部資金獲得件数 162％

と基準値を大幅に上回った。） 

査読付き論文発表件数、学会発表

件数は基準値を下回った結果とな

        

＜評定に至った理由＞ 
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源を活かし、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。 

さらに、研究開発

成果の実用化及び

これによるイノベ

ーションの創出を

図るため、必要に

応じ、科技イノベ

活性化法に基づく

出資並びに人的及

び技術的援助の手

段を活用するこ

と。 

  

  【困難度：高】

革新的な医薬品等

の開発に資するた

めには、単に、開発

した生物資源の提

供に終始するので

はなく、医薬品等

の開発工程全体を

鳥瞰し、実用化ま

での開発の意図を

正確に把握しつ

まえ、これまで

蓄積した専門性

や 資 源 を 活 か

し、革新的な医

薬品等の開発を

はじめとするメ

ディカル・ヘル

スサイエンス研

究 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、幅広い

研究分野との連

携にも留意しつ

つ、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、日本医療研

究開発機構等と

緊密に連携を図

る。 

さらに、研究開

発成果の実用化

及びこれによる

イノベーション

の創出を図るた

め、必要に応じ、

科技イノベ活性

化法に基づく出

資並びに人的及

び技術的援助の

手 段 を 活 用 す

る。 

 

医療研究開発機構

等と緊密に連携を

図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ったものの、資源の提供者数は基準

値費 117％と伸長しているなど、難

易度「高」と設定している項目であ

る中、唯一無二の機関としての存在

感、国内の生物資源に係る研究への

貢献は非常に大きい。 

・評定に係る、質的に特筆すべき研

究等の実績は分野毎に後述する。 
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つ、常に世界から

情報を集めなが

ら、資源の収集、維

持、品質管理及び

提供並びに成果の

普及等をアカデミ

アや産業界等が求

める最先端のレベ

ルで継続的に行う

必要があるため。 

 

（１）創薬資源に

係る研究及び支援 

難病・疾患等創薬

研究を実施する上

で重要なヒト組

織・細胞株及び疾

患モデル動物の開

発、品質高度化、遺

伝子等の情報付加

に関する研究を行

い、これらの資源・

情報等の充実等を

目指すこと。 

また、これらの創

薬資源の収集、維

持及び品質管理の

成果について高度

かつ効率的な活用

を推進することに

より医薬品等の開

発を支援するこ

と。 

なお、本研究所が

運営するバンク事

業により提供され

る試料は有用な研

究ツールであるこ

とから、品質管理

を強化するととも

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）創薬資源

に係る研究及び

支援 

難病・疾患等創

薬研究を実施す

る上で重要なヒ

ト組織・細胞株

及び疾患モデル

動物の開発、品

質高度化、遺伝

子等の情報付加

に関する研究を

行い、これらの

資源・情報等の

充 実 等 を 目 指

す。また、これら

の創薬資源の収

集、維持及び品

質管理の成果に

ついて高度かつ

効率的な活用を

推進することに

より医薬品等の

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）創薬資源に

係る研究及び支援 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）創薬資源

に係る研究及び

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

又は進捗事例 

・他機関等との

連携状況 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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 

・データベース

等の公開状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【創薬資源分野 】 

資源の収集・維持管理、提供等に

ついて、新規凍結技術開発等による

保存、供給体制構築を図るなど、迅

速・確実な細胞資源の提供体制を構

築することにより、設定した各数値

目標を達成（寄託細胞 65 株、資源

化細胞 46、年間供給数 6,524試料）。

なお、年間供給数としては過去最高

となり、研究の活性化に大きく寄与

しているものと評価している。 

加えて、細胞情報は色々なバンク

やサイトに散らばっており、情報へ

の到達が困難である場合が多いこ

とから、今般、世界のバンクに登録

されている細胞をはじめ、論文発表

された細胞株の情報を総合的検索

できるサイト「細胞検索のひろば」

を準備し、運用を開始した。本サイ

トでは細胞名、登録番号、由来組織

などは当然検索可能であるととも

に、論文情報（PubMed ID）を用い

た資源検索が可能となっているた

め、自分が実施したい研究に必要な

細胞資源を容易に検索することを

可能としており、生物資源の利用に

関する環境整備として、非常に有用

な成果である。 
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にその更なる利活

用を図るため、バ

ンク利用者のニー

ズの反映等による

付加価値の向上及

び各種試料情報の

提供に取り組み、

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

と。 

また、その際には、

バンク利用者にと

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

盤・健康・栄養研

究所（以下「本研

究所」という。）

が運営するバン

ク事業により提

供される試料は

有用な研究ツー

ルであることか

ら、品質管理を

強化するととも

にその更なる利

活 用 を 図 る た

め、バンク利用

者のニーズの反

映等による付加

価値の向上及び

各種試料情報の

提 供 に 取 り 組

み、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。 

さらに、創薬研

究の加速化に資

するため、幹細

胞の分化誘導系

等を利用し、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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

又は進捗事例 

【モニタリング

指標】 

・資源の提供者

数 

・論文発表件数 

・学会発表件数 
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発等を目指す。 

 

【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、疾患のモデ

ルとなるような

創薬研究に有用

な資源開発を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

【研究】 

ア 創薬・疾患研

究に用いるモデル

細胞評価系の拡充

のため、疾患モデ

ル細胞および機能

保持細胞に関する

細胞評価系の研究

開発を行う。また、

これら創薬資源の

ための凍結保存法

開発を行い、スフ

ェロイド（細胞塊）

等の機能保持能力

の比較解析を行

う。また、開発し

た技術を応用し、

ヒト組織バンクに

おける手術残余組

織等の資源保存技

術の改良を行う。 

 

創薬研究資源によ

る創薬・疾患研究

の推進を支援する

ため、利活用に必

要な資源情報の収

集とその検索シス

テム等の構築を図

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、神経・筋疾患、

腎疾患等の疾患モ

デル動物の開発・

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

世界最大規模の発光細胞バンクを構築

（171 種登録、130 種分譲中）。膵管腺癌、

胃がん、悪液質誘導細胞株等の資源を新た

に資源開発した。また、スフェロイド等を

これまでより高い生存率で保存するための

新規凍結保存液・保存技術開発を実施し、

特許出願した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

世界の細胞株情報を簡便に検索できるサ

イト「細胞検索ひろば」を準備し、運用を

開始した。 

 

 

 

 

 

 

難病モデルマウス・ライブラリをさらに

充実させるべく、新技術（ノックインマウ

ス作出法）も導入し、神経筋難病や腎疾患

の新しい遺伝子改変マウスの作出を行うと

ともに、ライソゾーム病や嚢胞腎に関する

治療薬の薬効評価系マウスの作出や、既存

腎疾患モデルの解析、難治性血管炎治療薬
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の基盤構築を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

解析を行う。 

 

 

ヒト臨床検体を移

植した Patient-

Derived 

Xenograft (PDX)

モデルにおいて、

臨床がん PDX の

樹立とこれを用い

た医薬品候補物質

等の有効性評価基

盤を構築する。ま

た、難病患者由来

組織、正常組織等

利用した評価系の

作成を図り、有効

性、安全性評価基

盤とする。 

 

ウ 創薬へ応用す

るための細胞モデ

ルを開発するため

に必要なヒト iPS

細胞由来分化誘 

導細胞は、発現タ

ンパク質などの点

で生体の機能性細

胞とは一部異なっ

ていることが 

指摘されている。

そこで、遺伝子工

学的手法および細

胞工学的手法を駆

使して、より 

生体の細胞に近似

した機能性細胞を

作製し血液－脳関

門（BBB）モデル

を開発する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

候補の治療ターゲット探索などを行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

脳血管内皮細胞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 細胞由来脳血管内皮細胞が成熟化し、

従来課題であった排出トランスポーター 

P-gp (P-糖タンパク質) の発現が低いとい

う点の改善がみとめられた。また、iPS 細

胞由来脳血管内皮細胞は上皮特性を有して

いるという問題点については、遺伝子導入

により内皮特性をもたせることが可能とな

った。 

酪酸ナトリウム（sodium butyrate; SB）

を作用させた群で、P-gp の発現上昇が観察

された。そこで、Sox18 と SB のシナジー

効果について検討することにし、Sox18 の

時期特異的強制発現と SB を作用させるこ

とで、機能的な P-gp の発現がさらに上昇

することが示された。遺伝子導入技術と低

分子化合物を用いることにより、ヒト iPS-

BMECs のさらなる成熟化に成功し、薬物

輸送研究へ応用可能な in vitro BBBモデル 
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エ 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。 

 

 

 

 

 

 

【創薬等支援】 

オ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ オルガノイド

培養技術を用い

て、ヒト iPS 細胞

やヒト腸管組織か

ら高機能な腸管上

皮細胞作製技術を

確立する。さらに、

In vivo 腸管組織

との遺伝子発現比

較を行い、創薬評

価系としての妥当

性を評価する。 

 

【創薬等支援】 

オ 創薬・疾患研

究に有用なモデル

培養細胞株等の細

胞資源の品質管理

を行い、細胞詳細

情報とともにホー

ムページ上に公開

する。 

新規細胞 40 株の

登録、年間供給数

4,000 試料を達成

する。 

 

 創薬・疾患研究

の効率的な推進の

ため、研究内外の

意見交換・共同研

究を積極的に進

め、創薬資源によ

る創薬推進体制を

構築する。学会・

ホームページ等に

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

を作製する基盤技術を構築することができ

た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 生物資源の収集・維持管理については、 

OECD テストガイドライン登録用細胞株、

ウイルス分離用細胞株、PDX 由来細胞株、

バイオセンサー細胞株等を含め資源の収

集・維持管理を実施（寄託 65、資源化 46）

した。また、ウイルス検査（42 細胞）を実

施し、これまでに 1086 株の検査を終了し、

情報提供の充実を図った。年間供給数とし

ては過去最高となる、6,524 本（3,690 件）

の提供を実施した。 

 

 

 

 

創薬資源研究の推進を図るため、細胞凍

結技術の開発に関して外部研究機関 10 機

関以上と意見交換・協議し、3 件の共同研

究に結び付いた。今年度構築した世界の細

胞を網羅的に検索できるシステム「細胞検

索ひろば」について JCRB 細胞バンクの HP

に公開し、利用促進を図った。 
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カ 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

よる広報活動によ

って利用促進を行

う。 

 

難病等創薬研究

を実施するうえで

重要な資源であ

る、難病患者由来

の DNA や血漿等

の試料、及び患者

情報を収集し分譲

する。情報発信に

より、これら資源

の利活用促進を図

る。 

 

 

カ 難病等の疾患

モデル動物につい

て、年間 15 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

東京大学を代表とする 13 機関による多

系 統 萎 縮 症 （ MSA ） レ ジ ス ト リ ー

（msajp.org）のバイオバンクとして、令和

4 年度は 38 名分の検体（DNA、細胞株、

血漿、臨床情報）を収集し、計 549 名分が

分譲可能となった。その情報を難病研究資

源バンク Web サイトを更新して発信した。 

分譲は MSA 患者検体（血漿 442 検体）、

及び網膜色素変性症患者検体（DNA101 検

体）について実施した。難病研究資源バン

クからしか提供できない患者検体の利活用

を実現し、疾患研究を支援した。 

 

新規公開 18 系統（独自開発： 9 件）  

分譲件数 47 件（コロナ感染モデルマウス

の分譲は 3 件） 

保護預かり等のサポートサービス：552 件 

分譲系統に関連する文献を 7 件確認（2022

年以降） 
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 （２）薬用植物に

係る研究及び支援 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

キ 上記ウ・エ

の成果の活用等

により医薬品等

の開発を支援す

る。 

 

 （２）薬用植物

に係る研究及び

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

改良作製したヒ

ト iPS 細胞由来分

化誘導細胞による

創薬細胞モデル系

を基盤とした共同

研究の実施によ

り、新規脳ターゲ

ティング型ドラッ

グデリバリーシス

テムを構築するた

めの基盤技術を探

索・開発する。 

 

オルガノイド培

養技術を用いて、

ヒト iPS 細胞から

高機能な肝細胞作

製技術を確立す

る。さらに、初代

培養ヒト肝細胞と

の遺伝子発現比較

を行い、創薬評価

系としての妥当性

を評価する。 

 

 

 

 

 

 

 

（２）薬用植物に

係る研究及び支援 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）薬用植物

に係る研究及び

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。 

薬物を選択的に脳へ輸送するには BBB 

を透過する必要がある。最も有望だと考え

られているのが「受容体介在性トランスサ

イトーシス（RMT）」である。しかし、これ

まで汎用されてきた hCME/D3 細胞などの

ヒト脳血管内皮細胞株ではバリア機能が弱

く、培養細胞の系でトランスサイトーシス

を再現できたという報告はほとんどない。  

そこで、バリア機能の高い iPS-BMECs

を利用し、トランスフェリンのトランスサ

イトーシスを定量的に評価した。その結果、

蛍光標識したトランスフェリンが、A-to-B

方向へトランスフェリンの濃度依存的に輸

送されることが確認できた 

iPS 細胞から作製した BBB モデルを

利用した結果、創薬モダリティの脳移行性

を検討した結果、抗体分子や核酸分子の特

異的な透過がみとめられ、これらはドラッ

グデリバリーシステム開発の有用なツール

となる可能性が示された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【薬用植物分野 】 

薬用植物の確保と資源化に関し、

約 4000 系統の植物、約 300 系統の

培養物を維持、約 300 系統の植物

組織培養物の継代・維持を行い、種

子交換・保存用として合計 809 点

を採取した。 

資源等の提供に関しては、交換目

録を 63 カ国 400 機関に送付、13 カ
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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

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

は機能性食品等の

シーズとなる品種

の育成、各品種等

に適した植物及び

苗の生産システム

の構築等を目指す

こと。 

 

 

 

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、創薬

又は機能性食品

等のシーズとな

る品種の育成、

各品種等に適し

た植物及び苗の

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、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【研究】 

ア 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

【評価指標】 

・具体的な取組

又は進捗事例 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【モニタリング

指標】 

・地方公共団体

及び業界団体等

との連携数 

・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 

 

【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

又は進捗事例 

【モニタリング

指標】 

・資源の提供者

数 

・論文発表件数 

・学会発表件数 

・データベース

等の公開状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

約 4000 系統の植物の栽培・維持、約 300

系統の植物組織培養物の継代・維持を行い、

薬用植物に関する正しい知識の普及に貢献

した。県農試協力のもとトウキの生育診断

法の開発を行い、地上部の正規化植生指数

（NDVI）から生育期間中の根重の推定を

可能とした。インドジャボクの生産に適す

国 25 機関からの請求に応じて 343

点の種子を送付した。また、国内研

究機関等に対しては、種子 38 点、

植物体 3699 点、分析サンプル等

696 点（計 4433 点）、植物エキス

16766 点を分譲し、研究を支援し

た。 

 加えて、生産技術開発に関して、

県農試と協力したトウキの生育診

断法の開発等を進め、品質・安全性

評価としては、国内各地栽培のショ

ウガの加工調製と成分分析等を実

施することで、それぞれ生産量増加

や国内栽培の推進に貢献した。さら

には、生薬の国際標準規格化に関す

る国際会議にも出席し、国内企業が

不利にならないよう意見表明を行

うなど、ナショナルリファレンスセ

ンターとしての機能強化を図った。 

新品種の育成、普及等に関し、ウ

ラルカンゾウ新品種’SUPACOR’

について、ライセンス先企業と共同

で社会実装化を推進。また、寒冷地

に適したハトムギである‘北のは

と’について、栽培技術開発や指導

の継続を通じた産地支援を進める

など、高機能性薬用植物等の開発、

維持及び普及に大きく貢献。また、

県農試、企業協力のもと培養苗を利

用した苗生産システムの構築を行

い優良株候補を得、栽培農家協力の

もと培養苗を用いたショウガ栽培

の社会実装化を検討。特に、ショウ

ガから製造される生薬「乾姜」の国

内自給率は 0％であり、本成果は国

内栽培振興に大きく資するもので

ある。 

薬用植物等遺伝資源の整備・活用

や、に関する応用研究としては、既

存の薬用植物総合情報データベー
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維持、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。ケイ

リンサイシン実生

株の栽培試験を開

始する。 

ツルドクダミの 5

年生の生育調査を

行う。 

トウキの生育診断

技術、インドジャ

ボクの施肥法の開

発を行う。 

寒冷地に適したハ

トムギ栽培法開発

のため、収穫時期

の最適化を行う。 

カンゾウの優良系

統選抜のための形

質調査を実施す

る。 

新しい生薬の品質

評価法の検討とし

て、確立した分析

条件により様々な

生薬の香気成分の

GC/MS による検

討を行う。 

生薬カンキョウの

品質評価の一環と

して、[6]-ショーガ

オール測定、灰分

測定などを通して

カンキョウ原料と

しての最適なショ

ウガ個体を選抜す

るための基礎デー

タを提供する。 

インドジャボクの

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

る窒素施肥量を提案し異なる保存条件で保

存中の種子の発芽試験を開始した。アサ（大

麻草）の遺伝子情報の整備を行い、それに

加えて、国内複数産地のカノコソウ根の香

気成分を GC/MS で分析した。国内各地で

栽培したショウガを乾姜に調製し品質を評

価した。生薬の国際標準規格化に関する国

際会議に出席し、国益を守るための提案を

行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

スについて、新規情報カテゴリーの

拡充を進めた（MPDB：令和 4年に

は 92,119 回の検索利用）。 

また、オタネニンジン未利用部位

（果肉）の成分検索の結果、有用成

分が多量に含まれていることをは

じめ、植物エキス付加情報の整備

や、活性化合物探索を進め、天然薬

物等のドラッグリポジショニング

研究を実施した。本成果は日本薬学

会生薬天然物部会令和 4 年度奨励

賞を受賞しており、同センターが有

しているエキスライブラリーの有

用性を広くアピールするものであ

る。 
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国内生産化への取

り組みの一環とし

て、種子発芽試験

を開始する。 

平成 29 年度に植

え替えたシナマオ

ウ及びマオウ属植

物（Ep13）につい

て、種子島におけ

る生育特性等の検

討を行うため、一

部株の更新を行

う。 

麻薬植物や濫用が

危惧される植物に

ついて、関連植物

を含め、遺伝子鑑

別等に資する各種

基盤情報を整備す

る。 

ダイオウ属植物の

更新・増殖を行う

とともに、シャク

ヤクの優先的保存

を行う。 

研究部内植物名の

確認を行うと共

に、現在進行中の

種子島研究部C棟

温室内植物（主に

伊豆試験場からの

移設植物）の整理

を重点的に行う。

また、植物資源関

連資料について

は、種子島研究部

種苗入手簿の電子

ファイルの内容確

認を重点的に行

う。 
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イ 新品種の育

成、ゲノム編集

等も含めた新技

術による新規薬

用 植 物 等 の 開

発、種苗や収穫

物の増産技術の

開発を行うこと

により、高機能

性薬用植物等の

開発、維持及び

普及を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ISO/TC249 及

び FHH に参画

し、薬用植物・生

薬分野の国際標準

化及び国際調和に

係る情報収集、並

びに発信を行う。 

 

イ 優良培養物資

源の育成並びに維

持を行うととも

に、エキスライブ

ラリー原料や、ゲ

ノム編集等新規遺

伝子工学技術の適

用基盤として資源

整備を行う。 

シナマオウについ

ては増殖効率の高

い培養条件の検

討、並びに新規ク

ローンの育成に取

り組む。また、ト

ウキ等の新規培養

物等から馴化苗を

育成し、優良種苗

選抜を目的とした

圃場試験栽培を実

施する。 

マイクロチューバ

ー（培養根茎：

MT）由来の種芋

の圃場定植後の生

存率向上のための

種芋栽培条件及び

保管条件の検討を

行う。培養苗また

はマイクロチュー

バー（MT）から育

成したショウガ根

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウラルカンゾウ新品種‘SUPACOR’の

形質調査を実施し、社会実装化を推進した。

寒冷地に適したハトムギ‘北のはと’の最

適な収穫時期を提案した。センブリの収量

向上につながる播種条件、収穫作業の機械

化を提案した。 センブリのトランスクリプ

トーム情報より早期生薬生産に資する開花

マーカー候補を得た。県農試、企業協力の

もと培養苗を利用した苗生産システムの構

築を行い、優良株候補を得た。栽培農家協

力のもと培養苗を用いたショウガ栽培の社

会実装化を検討した。 
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ウ 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

の利活用に資す

るため、バイオ

テクノロジーを

応用した薬用植

茎を用いて、乾姜

に適したショウガ

優良種苗選抜のた

めの圃場試験栽培

を実施し、圃場で

の形質調査を行う

とともに、乾姜へ

の調製と品質評価

を実施する。 

ショウガ培養苗長

期馴化栽培株につ

いて、屋内及び屋

外にて根茎生成栽

培を行う。また、

R3 年度に得られ

た培養苗由来ショ

ウガ根茎につい

て、屋内及び屋外

にて増殖を試み、

一部については一

般生産者圃場にて

試験栽培を行う。 

センブリのトラン

スクリプトーム情

報の解析を進め、

センブリの生産期

間短縮に資する、

開花関連遺伝子情

報の抽出を行う。 

センナの系統選抜

を実施する。 

 

ウ 前年度までに

収集したショウガ

の遺伝子情報をも

とにショウガ品種

鑑別方法の検討を

進める。 

薬用植物資源の安

定供給、品質確保

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

薬用植物総合情報データベースは令和 4

年に 92119 回の検索利用があり、新規 3 カ

テゴリーの構築を行った。オタネニンジン

未利用部位（果肉）の成分検索を行い中枢

神経刺激作用、疲労回復作用が報告されて

いるギンセノシド Rg1 と Re が多量に含ま

れていることが分かった。 

植物エキスのエンドトキシン、一酸化窒
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物等遺伝資源の

整備・活用に関

する応用研究、

薬用植物エキス

ライブラリーの

拡充や創薬等研

究、漢方処方を

含めた天然薬物

等のドラッグリ

ポジショニング

研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

に資する情報を広

く提供するため、

データベース収載

情報の追加更新、

新規情報カテゴリ

ーの構築等の整備

を進める。 

SDGs の観点よ

り、廃棄される生

薬の非利用部位の

有効利用の活用法

を確立することを

目指し、非利用部

位の成分探索及び

生物活性評価を行

う。 

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、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。また、

生物活性評価とし

て、構築したスク

リーニング系によ

り評価・情報の蓄

積を行い、活性物

質の取得を行う。 

植物エキスライブ

ラリーの付加価値

情報として、ライ

フサイエンス分野

での活用法や成分

情報を文献から調

査する。 

ドラッグリポジシ

ョニングによる創

薬研究の一環とし

て、そのツールと

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

素産生抑制、ヒアルロニダーゼ抑制の活性

を測定した。上皮間葉転換誘導細胞増殖阻

害物質の探索スクリーニングでは、ウコン

からは既知物質を 3 種、ヨツバヒヨドリか

らは既知物質を 1 種、ガンクビソウからは

既知物質 2 種、新規物質 2 種を取得した。    

「新規有用物質探索系の構築とその応用

に関する研究」は、日本薬学会生薬天然物

部会令和 4 年度奨励賞を受賞した。その他、

他機関との共同研究を実施した。  
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【創薬等支援】 

エ 上記ア～ウ

により得られた

情報を発信する

とともに、必要

な薬用植物等資

源（種苗、植物

体、収穫物、植物

エキス等）や技

術等を提供する

ことにより、国

内における薬用

植物等の栽培、

普及及び薬用植

物等をシーズと

した創薬を支援

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

しての漢方処方エ

キスライブラリー

の作成を開始す

る。 

 

【創薬等支援】 

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。 

トウキ、インドジ

ャボク、ヒロハセ

ネガ、センブリ等

の栽培マニュアル

を作成する。 

栽培試験結果をも

とに、ジャノヒゲ

の 特 性 分 類 表

（案）、栽培暦（案）

を作成する。 

トウキ等の培養物

の誘導方法や増殖

方法、馴化方法等

の改良を進め、得

られた成果を元に

組織培養マニュア

ルを作成する。 

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。 

地方自治体や業界

等の要請に対し、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

種子交換目録を 63 カ国 400 機関に送付

し 13 カ国 25 機関に 343 点の種子を送付

した。種子交換・保存用として 757 点の種

子を採取・調製し、種子交換業務を通じて

42 点の種子を国外から導入し、それ以外で

種子 11 点、植物体 11 点を導入した。植物

エキス製造材料として、青森県、新潟県（佐

渡島）、北海道、石垣島にて野外採集を行い、

合計 809 点を採取した。国内研究機関等に

対し、種子 38 点、植物体 3699 点、分析サ

ンプル等 696 点を分譲し、研究を支援した。

国内研究機関に対し、スクリーニング用植

物エキスライブラリー16766 点を分譲し、

研究開発を支援した。成果を各種マニュア

ルにまとめた。 
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（３）霊長類に係

る研究及び支援 

 

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。 

このような重要性

に 鑑 み 、

SPF(specific 

pathogen free)施

設を活用した高品

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

より創薬等を支援

すること。また、霊

長類を用いた医科

学研究を行うこと

 

 

 

 

 

（３）霊長類に

係る研究及び支

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。 

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

栽培、調製加工法

及び育成した品種

の栽培指導を行

う。 

 

（３）霊長類に係

る研究及び支援 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【研究】 

ア 高品質霊長類

 

 

 

 

 

（３）霊長類に

係る研究及び支

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

又は進捗事例 

・共同研究等件

数 

・外部資金獲得

件数 

【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 

 

【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

又は進捗事例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 高度霊長類の供給は世界的に霊長類が枯

渇する中で順調に行われ、R4 年度の SPF

 

 

 

 

 

【霊長類医科学分野 】 

創薬における実験動物霊長類は

極めて重要であり、霊長類医科学研

究センターでは、カニクイザルにつ

いて、目標の 110 頭を大きく上回

る 189 頭の生産、208 頭の供給を

実施。SPF 個体の総数は 1,396 頭

と過去最高となっている。なお、セ

ンター全体の飼育頭数は 1,936 頭

である。 

世界的に、高品質な霊長類の確保

が難しくなっている中、国内で唯一

の医学実験用霊長類センターとし

て、繁殖等の高度な技術のもと、安

定的な生産、供給体制を維持強化

し、国内の医科学研究等の根幹を支

えているものである。 

 また、当センターは、確保する霊

長類を活用し、独自の特徴のある研

究を行っており、数多くの疾患モデ

ルの樹立の上、病態解明、診断技術、

予防・治療法の開発につながる研究

を進めた。 

特に、感染症は解決すべき極めて

大きな問題として、SCARDA 事業

へ参画し、COVID-19 に関する病態

解析と再感染にかかる検討を進め、

初期の武漢株からα、β、γ、δ、

オミクロン（BA.1、BA.2、BA.5）

株の全ての株での感染モデルを樹

立し、病態の解析を行った。その中

で、ウイルスは再感染が起こるかを

も検討したところ、同一株では再感

染は認められないが、株が異なれば

再感染が誘導されることを確認し
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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。 

 

 

用いた各種疾患

モデルの開発及

び解析を行い、

その繁殖コロニ

ーを構築すると

ともに、疾患モ

デル動物の高度

化、難病等の病

態解明、診断技

術、予防・治療法

の開発につなが

る研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 病態解明や

新規ワクチンの

開発等に関連し

（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、繁

殖効率を向上させ

るための基盤技術

を提案する。  ま

た、人工授精の手

法を確立し、あら

たな繁殖法の検討

を行う。 

ヒトで使用されて

いる高度医療機器

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、

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。 

 

イ 感染症モデル

を用い、病態解明

やワクチン等の研

【モニタリング

指標】 

・資源の提供者

数 

・論文発表件数 

・学会発表件数 

・カニクイザル

供給数（正常／

疾患モデル） 

・共用利用施設

の利用率又は利

用件数 

・SPF サル類そ

の他サル類の保

有数及び生産数 

 

 

 

 

個体は 189 頭の生産、208 頭の供給を実施。

SPF 個体の総数は 1,396 頭と過去最高とな

っている。また、センター全体の飼育頭数

は 1,936 頭であった。 

高度霊長類の繁殖、育成に加え、今般のよ

うな感染症に対する対応も重要であり、我

が国においてこの重要な課題を解決すべく

立ち上げられた SCARDA にも代表機関 1

件、分担 2 件で参画している。COVID-19

では初期の Wuhan 株からα、β、γ、δ、

オミクロン（BA.1、BA.2、BA.5）株の全て

の株での感染モデルを樹立し、病態の解析

を行った。さらに、ウイルスは再感染が起

こるかをも検討したところ、同一株では再

感染は認められないが、株が異なれば再感

染誘導されることが確認された（投稿準備

中）。また、COVID-19 においてワクチン効

果の評価系を樹立し、原稿のワクチンの評

価も行った。さらに、ウイルス変異の影響

を受けないウイルスレセプター（ACE2）デ

コイの有効性を報告した（Urano et al.,投

稿中）。 

HTLV-1 感染症は、世界中の感染者の 1/10

が日本人であり（100 万人以上）、先進国で

は我が国のみで、このような多数の感染者

が存在する。これに対し、世界的にも当セ

ンター以外では存在しない HTLV-1 感染カ

ニクイザルモデルの樹立に成功した

（Urano et al.,J.Virol.2022）。このモデル

は、現在広く周知され、基礎から臨床への

研究の中心となっている。2022 年度は

HTLV-1 感染臓器の移植における影響の検

討を開始した。HTLV-1 感染において

HTLV-1 関連脊髄症（HAM）の発症率は

0.3％以下であり、発症までに長期を要する

ことから、推奨はされていないが HTLV-1

キャリアからの腎臓移植が行われてきた。 

腎移植では移植後 5 年以内に約 40％が

HAM を発症すると数報告されるようにな

った。将来的な治療や発症予防のためにこ

た。本件は、海外でも高く評価され

ており、2023 年度の米国免疫学会

でのシンポジウムへの招待を受け

ている。さらに、変異株へのワクチ

ン効果の評価、さらにはウイルス変

異の影響を受けない治療薬（高親和

性 ACE2 製剤）の検証を進めた。 

 また、日本 は、 HTLV-1 の感染

者(キャリア)数は先進国の中で最

も多く、このウイルスの感染症対策

は日本が積極的に取り組まなけれ

ばならない重要な感染症対策課題

の１つであるが、HTLV-1 感染に対

する予防法や効果的な治療法が開

発されていない。そのような中、今

般、HTLV-1 をカニクイザルに安定

的に感染させることに世界で初め

て成功し、感染をシュミレーション

できる適切な動物モデルを樹立し

た。本件は、当該感染症の複雑な病

態の理解を深めるとともに、応用面

では予防法・治療法開発研究の加速

に大きく貢献することが期待でき

る重要な成果である。 

エイズに関しては、昨年度報告し

たアジュバントワクチンについて、

臨床研究へ繋がる治療プロコトル

の作成に向けた研究を進め、WHO

が緊急事態を宣言したサル痘

（Mpox）についても感染系とワク

チン評価系の樹立を目指した検討

を進めた。 

感染症以外についても、難病指定

されているライソゾーム病の 1 つ

である神経セロイドリポフスチン

症 2 型にかかるモデルとなる iPS

細胞の樹立に加え、子宮内膜症につ

いて、抗 IL-8 抗体が炎症と線維化

を改善することを製薬企業との共

同研究で明らかにした。当疾患は対
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た感染症研究を

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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

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、新

たなモデルの作製

をも検討する。さ

らに、新規に登場

す る COVID-19

変異株等の病態を

解析するととも

に、治療薬やワク

チンの評価系を構

築する。また、

AIDS 等のヒト疾

患への新たな予

防、治療法の作製

や治療プロトコー

ルの作製等を行

い、ヒト疾患治療

へと結び付ける。 

 

 

【創薬等支援】 

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 120 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

の機序を解決すべく、HTLV-1 感染モデル

を用いた腎移植を行っている。また、この

感染モデルでは抗体治療によりウイルス量

が抑えられることから、抗体を用いれば腎

移植が可能であることが示唆され、腎移植

での承認を求め、厚労副大臣に嘆願書を各

種学会等と提出した。 

感染症においては、当センターで実用化を

目指している AIDS 治療用ワクチンについ

ても治療プロとコールの作成に向けて研究

が進んでいる。また、同様の AIDS 治療と

して中和抗体による治療も検討しており、

中和抗体を用いているが最終的に長期間ウ

イルスを制御するのはCD8＋T細胞である

ことも確認された。ウイルス感染症に加え

て当センターでは抗酸菌感染症である結核

の研究も進捗を見せている。 

カニクイザルは、ヒトと同様に、結核菌感

染により 100％結核に至るわけではなく、

発症せずにキャリアとして持続感染を示す

個体もいる。これら結核菌感染により発症

する個体と非発症の顔帯においてオミック

ス解析を行い、明らかな違いを見出した。

また、ここの特徴を利用し、HIV 感染者の

死因の一位が結核であることからエイズウ

イルス感染個体での結核発症系を樹立し、

診断法の検討を行い、さらに自ら開発し絵

画で既に特許取得済みのエイズウイルス感

染個体でも接種可能な BCG ワクチンの検

討もカニクイザルで行っている。これら感

染症研究の高度な基盤から WHO が緊急事

態を宣言したサル痘（Mpox）の感染系とワ

クチン評価系の樹立を開始した。  

センターで維持解析している神経セロイド

リポフスチン症の 2 型（CLN2）モデルに

おいて iPS 細胞を樹立した。循環器疾患は

世界各国で大きな問題となっており、特に

根治療法も無くメカニズムも不明である心

筋症や心筋炎のよりヒトに近縁なモデルが

求められている。そこで、カニクイザルに

症療法が標準治療であるアンメッ

トメディカルニーズの高い疾患で

あり、本件は論文発表に加え、各種

報道も行われており、実用化に向け

た過程を進んでいる。 

 

 

 

以上より、本評価項目について

は、定量的指標（主な参考指標情報）

について、一部の項目が基準値を上

やや下回ったものの、資源の提供者

数は伸長しており、難易度「高」と

設定している項目である中、唯一無

二の機関としての存在感、国内の生

物資源に係る研究への貢献は非常

に大きく、質的にも、各分野におい

て日本医療研究開発機構（AMED）

研究費をはじめとした競争的資金

や外部資金を多数獲得の上、行政ニ

ーズ、社会的ニーズに沿った研究を

行い、高水準かつ創薬等支援にかか

る多くの重要な成果をあげており、

各成果を総合的に勘案すれば、初期

の目標を大きく上回る実績として、

S と評価される。 
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を開放し、管理

することで、公

益性の高い研究

を支援する。 

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。 

おいて自己免疫性心筋炎（EAM）もでるを

カニクイザルで樹立した。当センターで自

然発生モデルとして子宮内膜症モデルが存

在し、それらを解析した。さらに、人工モ

デルの作製も行った。これら子宮内膜症モ

デルを用いた治療として抗 IL-8 抗体につ

いて製薬企業と共に報告した（Sci Transl 

Med 2023）。また、雌性における生理学的

経年変化の解析を行い、有意義な結果を得

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 

 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 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

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

１／２ 

5／8 

目標 

達成率 

125% 

      予算額（千円） 4,044,347       

決算額（千円） 9,785,434       

経常費用（千円） 9,590,681        

経常利益（千円） △459,455       

  【参考】累積の達成率 行政サービス実施コ

スト（千円） 

10,081,415       

125% 

（5／

8） 

      

 
従事人員数 26       

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

発振興に関する事

項 

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

３．医薬品等の

開発振興に関す

る事項 

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

３．医薬品等の

開発振興に関す

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。 

 

 

 

 

 

 

 

評定       

＜評定に至った理由＞ 
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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

企業等と連携を図

り、希少疾病用医

薬品、希少疾病用

医療機器及び希少

疾病用再生医療等

製品（以下「希少疾

病用医薬品等」と

いう。）並びにその

用途に係る対象者

の数が医薬品、医

療機器等の品質、

有効性及び安全性

の確保等に関する

法律（昭和 35 年法

律第 145 号）第 77

条の３の厚生労働

省令で定める人数

に達しない特定用

途医薬品、特定用

途医療機器及び特

定用途再生医療等

製品（以下「特定用

途医薬品等」とい

う。）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。 

また、重要な物資

の国際的なサプラ

イチェーンの多様

化が進む一方、世

界各国で重要な物

資を外部に過度に

依存することによ

る供給リスクが顕

在化している。こ

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

業等と連携を図

り、希少疾病用

医薬品、希少疾

病用医療機器及

び希少疾病用再

生 医 療 等 製 品

（以下「希少疾

病用医薬品等」

という。）並びに

その用途に係る

対象者の数が医

薬品、医療機器

等の品質、有効

性及び安全性の

確保等に関する

法律（昭和 35 年

法律第 145 号）

第77条の３の厚

生労働省令で定

める人数に達し

ない特定用途医

薬品、特定用途

医療機器及び特

定用途再生医療

等製品（以下「特

定 用 途 医 薬 品

等」という。）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。 

また、重要な物

資の国際的なサ

プライチェーン

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

56 

うした背景を踏ま

え、経済施策を一

体的に講ずること

による安全保障の

確保の推進に関す

る法律（令和４年

法律第 43 号。以下

「経済安全保障推

進法」という。）に

おいては、国民の

生存に必要不可欠

又は広く国民生

活・経済活動が依

拠する重要な物資

であって、当該物

資又はその生産に

必要な原材料等を

外部に過度に依存

し又は依存するお

それがあるものに

ついて、外部から

の行為により国家

及び国民の安全を

害する事態を未然

に防止するため、

安定供給確保を図

ることが特に必要

な物資（以下「特定

重要物資」とい

う。）を指定し、当

該物資の安定供給

確保に取り組む事

業者を支援するこ

ととしており、令

和 4 年 12 月に、

抗菌性物質製剤が

特定重要物資とし

て指定された。 

 このような観点

から、医薬品･医療

の多様化が進む

一方、世界各国

で重要な物資を

外部に過度に依

存することによ

る供給リスクが

顕 在 化 し て い

る。こうした背

景を踏まえ、経

済施策を一体的

に講ずることに

よる安全保障の

確保の推進に関

する法律（令和

４年法律第 43

号。以下「経済安

全保障推進法」

という。）におい

ては、国民の生

存に必要不可欠

又は広く国民生

活・経済活動が

依拠する重要な

物資であって、

当該物資又はそ

の生産に必要な

原材料等を外部

に過度に依存し

又は依存するお

それがあるもの

について、外部

からの行為によ

り国家及び国民

の安全を害する

事態を未然に防

止するため、安

定供給確保を図

ることが特に必

要な物資（以下

「 特 定 重 要 物
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病用

医薬品等・特定用

途医薬品等開発振

興事業 

希少疾病用医薬品

等及び特定用途医

薬品等の開発を促

進するために、マ

ネジメント体制の

強化を図るととも

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

等及び特定用途医

薬品等の製造販売

承認申請を目指す

こと。 

資」という。）を

指定し、当該物

資の安定供給確

保に取り組む事

業者を支援する

こ と と し て お

り、令和４年 12

月に、抗菌性物

質製剤が特定重

要物資として指

定された。 

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

用医薬品等・特

定用途医薬品等

開発振興事業 

希少疾病用医薬

品等及び特定用

途医薬品等に対

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病

用医薬品等・特

定用途医薬品等

開発振興事業 

希少疾病用医薬

品等及び特定用

途医薬品等（そ

の用途に係る対

象者の数が医薬

品医療機器等法

第 77条の 3の厚

生労働省令で定

める人数に達し

な い も の に 限

る。）の開発振興

事業について、

以下のとおり実

施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）希少疾病

用医薬品等・特

定用途医薬品等

開発振興事業 

 

【評価軸】 

助成金交付業務

を始めとする開

発振興事業 

において着実に

業務が遂行され

ているか。 

【評価指標】 

・年間計画に基

づく各種業務の

遂行状況 

【モニタリング

指標】 

・助成金交付に

係 る 各 種 事 務

（公募、振込等）

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 10 品

目（新規 2 品目、継続 8 品目）及び希少疾病

用再生医療等製品 1 品目（新規 0 品目、継続

1 品目）について、プログラムオフィサー等

がヒアリングを行い（COVID- 19 の影響か

ら実地調査の実施は見送り）、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。なお、

特定用途医薬品等については、令和 3 年度に

おいて 1 品目大臣指定がなされたが、助成金

申請はなされなかった。 

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

ムオフィサー名を確保し、適正なマネジメン

ト体制の構築を図った。 

（令和 4 年度末時点：プログラムオフィサー 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

希少疾病用医薬品等開発振興事業

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

ー等が申請時にヒアリングを行い、

その後、毎年度書面及び実地により

研究開発の進捗状況等を把握し、遅

滞なく製造販売承認申請に至るよ

う高度な指導・助言を行った。 

２．令和 4 年度において、助成金交

付申請のあった 11 品目（希少疾病

用医薬品 10 品目、希少疾病用再生

医療等製品 1 品目）について、ヒア

リングを通じて、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高度

且つ積極的な助言を実施した。 

３．年 2 回（春と秋）開発企業に対
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このため、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

施し、製造販売承

認申請の遅延を防

止すること。 

また、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

の完了時期 

・申請品目に対

する申請時ヒア

リング調査、進

捗調査、経理調

査の完了時期 

・特別試験研究

費の認定申請の

処理時期 

・個別相談会、説

明会の実施状況 

・ホームページ、

リーフレットの

更新状況 

 

【評価軸】 

助成金交付品目

における製造販

売承認申請時期

の遅延防止への

貢献がなされて

いるか。 

【評価指標】 

・助成金交付品

目に対する効果

的な指導・助言

の貢献度 

【モニタリング

指標】 

・製造販売承認

申請時期の遅延

を 防 止 す る 指

導・助言の項目

数 

 

 

 

 

 

 

5 名） 

注）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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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．令和 4 年度には、助成金交付実

績のある希少疾病用医薬品３品目

が製造販売承認を取得した。また、

令和 3 年度末時点で製造販売承認

取得に至っていない 20 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。令和 2 年度新規助成品８品目

は、令和 4 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、

うち 5 品目で承認申請され、かつ、

承認に至っている（年度目標達成率

125％）。 

５．希少疾病用再生医療等製品開発

支援事業については、新規募集を行

い、外部有識者で構成する委員会に

おいて 2 テーマを採択した。 

また、採択している 3 テーマ全てに

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。 

さらに、採択している全ての 3 テー

マについて、速やかな実用化が行わ

れるよう、上記委員による評価を実

施し、来年度の支援継続を決定する

とともに開発計画に関して指導・助

言を行った。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

構築する。 

 

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。  

希少疾病用医薬

品 等 に お い て

は、対象患者数

が 1,000 人を下

回る品目（ウル

ト ラ オ ー フ ァ

ン）に対し、重点

的に助成金を交

付する。 また、

ベンチャーを含

む中小企業から

の申請品目につ

いては、一定割

合を助成率に上

乗せして助成金

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

等 11 品目（新規 2 品目、継続 9 品目）に対

し、WEB もしくは書面調査により、それぞ

れの品目の開発状況を把握した上で、試験研

究費として計上された金額を考慮して交付

額を決定し、助成金交付を行った。 

なお、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。ま

た、ベンチャーを含む中小企業による開発品

目への助成金交付額も一定の配慮をした。 

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、令和 4 年度には、希少疾病

用医薬品 3 品目が製造販売承認を受けた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①－２ 希少疾病用再生医療等製品開発支 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

等を行い、製造

販売承認申請時

期の遅延を防止

する。助成金交

付申請に係る相

談や希少疾病用

医薬品等及び特

定用途医薬品等

の開発に係る幅

広 い 相 談 に 応

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

援事業 

令和 4 年度に希少疾病用再生医療等製品

開発支援事業の新規応募を行い、応募された

2 テーマについて、外部有識者で構成する委

員会を開催して採択を決定した。 

また、新規採択した 2 テーマ及び既採択し

ている 1 テーマの計 3 テーマについて、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。 

さらに、3 テーマについて、速やかな実用

化が行われるよう上記委員会による評価を

実施し、令和 5 年度の支援継続を決定すると

ともに開発計画に関して指導・助言を行っ

た。 

 

 

 

 

 

 

 

②  指導・助言・相談事業 

助成金交付申請のあった 11 品目（希少疾病

用医薬品 10 品目、希少疾病用再生医療等製

品 1 品目）について、ヒアリング（ COVID-

19 の影響から実地調査の実施は見送り）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

た高度且つ積極的な助言を実施した。具体的

には、これまでの経験と蓄積された知見に基

づき、予め予想される進捗遅延の原因を明確

に指摘し、その対応策について助言した。ま

た進捗に遅延を認めた品目（4 年以上の延長

申請品目）については、PMDA 相談結果の解

釈のずれを指摘すると同時に、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。 

また、説明会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
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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。    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

じ、希少疾病用

医薬品等及び特

定用途医薬品等

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（特定

用途医薬品等に

ついては、常時

使用する従業員

数が 1,000 人以

下の企業に限っ

て申請可能。）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、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、7 月、

10-11 月、3 月） 

 

③  税額控除に係る認定事業 

3 月決算企業から 1 品目、12 月決算企業か

ら 3 品目の認定申請があり、適切に税額控除

が受けられるよう助言を行い、経理に係る実

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。なお、3

月決算企業については令和 4 年 5 月 10 日付

で、12 月決算企業については令和 5 年 2 月

24 日付で通知を発出した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① 事業内容の公開 

希少疾病用医薬品等開発振興事業について、

ホームページ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したガイドを、
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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

品等又は特定用

途医薬品等の指

定を受けた品目

の開発企業等に

対し、申請受付

開始前に助成金

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

等又は特定用途

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ホームページに掲載している。また、本制度

が発足して以来、希少疾病用医薬品等に指定

された品目は一覧表にして、随時更新を行

い、ホームページに掲載、公表した。 

また、特定用途医薬品等開発振興事業につい

て、希少疾病用医薬品等と同様に、本研究所

による支援等に関するホームページに、助成

金交付の手引き、開発支援制度全般について

説明するガイド及び指定品目一覧表を掲載

した。 
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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

映させる。 

 

 

 

 

 

 

 

エ 成果の創出 

助成金交付等を

適切に行い、円

滑な希少疾病用

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、

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

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 成果の創出 

助成金の交付や

指導・助言・相談

を含む本事業の

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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に

助成金交付申請の手引きを改訂した。 

 

 

 

 

 

 

 

令和４年度には、助成金交付実績のある希

少疾病用医薬品3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（COVID-19の影響から実地
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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

例業務において

は、繰越欠損金の

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

医薬品等及び特

定用途医薬品等

の製造販売承認

申 請 に つ な げ

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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 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

特例業務におい

ては、繰越欠損

金の状況を随時

把握し、必要に

応じ指導・助言

を行うなどマネ

一連の事務等を

適時・適切に遂

行し、希少疾病

用医薬品等及び

特定用途医薬品

等の製造販売承

認申請につなげ

る。 

これまで本事業

において蓄積さ

れた医薬品等開

発 の 知 見 や 指

導・助言内容を

活用し、製造販

売承認申請時期

の遅延防止につ

ながる的確かつ

効果的な指導・

助言を行う。 

 

（２）特例業務

及び承継事業等 

【研究支援部】 

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 に お い て

は、繰越欠損金

の状況を随時把

握し、必要に応

じ指導・助言を

行うなどマネジ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）特例業務

及び承継事業等 

【評価軸】 

確立された支援

体制に基づき、

新たな技術 

動向等にも機動

的に対応し、収

益の最大化に 

向けた支援を通

じ、国民の健康

福祉の増進に 

貢献が図られて

いるか。 

【評価指標】 

・国民の健康福

祉の増進への貢

献 

【モニタリング

指標】 

調査の実施は見送り）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、令和 3 年度末時点で製造販売承認取

得に至っていない 20 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。 

令和 2 年度新規助成品８品目は、令和 4 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、うち 5 品目で承認申請され、か

つ、承認に至った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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・管理体制の強化、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、令和 4 年度

は、売上納付がなかった。なお、既

に承認が得られた製品の販売が行

われている。  

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及び中国に

おける 臨床試験が、COVID -19 の

影響で遅延が見られる。出資法人の
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り、研究成果の早

期実用化及び収益

の最大化を図り、

令和 8 年度までの

解消計画について

随時見直しを行

い、繰越欠損金を

着実に縮減するこ

と。 

 

 

 

イ 旧医薬品副作

用被害救済・研究

振興調査機構で実

施した出資事業に

係る資金の回収を

行う承継事業等に

おいては、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、

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、

事業終了年度の令

和５年度までに繰

越欠損金を着実に

縮減すること。 

  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

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、令和 8 年

度までの解消計

画について随時

見直しを行い、

繰越欠損金を着

実に縮減する。 

 

 また、旧医薬

品副作用被害救

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

においては、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、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

年度の令和５年

度までに繰越欠

損金を着実に縮

減する。 

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

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、令和 8 年度

までの解消計画

の随時見直しを

行い、繰越欠損

金を着実に縮減

する。 

 

また、旧医薬品

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

においては、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、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

年度の令和５年

度までに繰越欠

損金を着実に縮

減する。 

なお、研究成果

の実用化により

将来得られる収

益見込と事業終

了による回収額

を比較し、事業

・収益の最大化

に関する指導・

助言実績 

・事業実施者へ

の訪問等による

支援実績 

 

【評価軸】 

繰越欠損金の縮

減が進んでいる

か。 

【評価指標】 

・事業実施者が

薬事承認を取得

することにより

国民の健康福祉

の増進に貢献す

るための実用化

がなされたり、

あるいは特許導

出による資金獲

得により繰越欠

損金の縮減に貢

献した事例の有

無 

【モニタリング

指標】 

・繰越欠損金の

縮減額の経年変

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、ロイヤリテ

ィーが得られている。 

以上のことも踏まえて、令和 5 年

度末の承継勘定の閉鎖及び出資法

人の保有株式の処分に向けて、幹事

会社である運営事務局と協議を重

ねる等、繰越欠損金の最大限の縮減

を図るため、令和 5 年 3 月の臨時

株主総会において、導出企業に特許

権を譲渡し、対価を受け取り会社を

解散する決議に同意した。 
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終了を含め承継事

業の抜本的な見直

しを行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

び評価体制の強

化 

① プログラム

オフィサー等に

よるマネジメン

ト体制の強化 

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

強化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

終了による回収

額が上回る場合

は、事業終了年

度前に事業終了

す る こ と を 含

め、承継事業の

抜本的な見直し

を行う。 

   特例業務

及び承継事業等

の繰越欠損金を

着実に縮減する

ために、ア～エ

を実施する。 

 

ア 適正なマネ

ジメント体制及

び評価体制の強

化 

① プログラム

オフィサー及び

外部専門家によ

るマネジメント

体制の強化 

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

サー及び外部専

門家からなるマ

ネジメント体制

による指導・助

言を行うととも

に、プログラム

オフィサー及び

外部専門家（知

財を含む）につ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① プログラオフィサー等によるマネジメン

ト体制の強化 

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

体制の強化を図るとともに、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。（令和 4 年度末時点：プログラムオフ

ィサー5 名）  

注）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 
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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

な評価体制の強

化を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

いて業務遂行に

必要な人員の確

保を図るなどし

て、マネジメン

ト体制の強化を

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

員会による適正

な評価の実施を

図る。なお、必要

に応じ、臨時開

催を行う。また、

外部評価委員の

構成委員を適宜

見直し、評価体

制 の 強 化 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。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、外部評価委員により、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、面接評価において、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、研究開発計 

画、研究体制の見直し等について指導・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 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 早期事業化

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（得られた情

報に応じて臨時

開催を行う）、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 早期事業化に向けた支援  
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

する中長期目標

の解消計画とし

て規定された特

例業務の令和 8

年度まで、及び

承継事業の令和

5 年度まで、の着

実な縮減を見据

え、進捗状況報

告会、企業訪問

等において、繰

越欠損金の縮減

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

進捗状況に応じ、早期事業化に向けた指

導・助言を行った。特例業務の繰越欠損金に

関する解消計画の目標である令和 8 年度、承

継業務の終了期限である令和 5 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、面接評価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関する専門家等も活

用し、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。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

財産戦略支援に関する専門家等も活用し、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。 

面接評価及び書面評価においては、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 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 繰越欠損金

の計画的な縮減 

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

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。 

 

 

 

 

 

 

エ 繰越欠損金

の計画的な縮減 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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て実施した。 

また、企業及び研究協力者を訪問し、より

詳細な進捗状況を把握するとともに、プログ

ラムオフィサー及び外部専門家の評価結果

を踏まえ、指導・助言を行った。さらに、知

的財産戦略支援に関する専門家等も活用し、

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。令和 4 年度は、売上納

付がなかった。なお、 既に承認が得られてい

る製品（2 件）の販売が行われている。 

 

② 承継業務  

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。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

業により日本及び中国における臨床試験が、

COVID-19 の影響で遅延が見られるものの、

早期上市に向けて進行中である。さらに、出

資法人の成果を用いて開発された技術につ

いて、国内外の企業に対してライセンス契約

が締結され、ロイヤリティーが得られている 

 

 

 

① 特例業務  

令和 4 年度繰越欠損金に関する計画に基

づき、令和 8 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、令和 4 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、令和 5

年度繰越欠損金に関する計画が策定され、特

例事業の終了最短期限（納付期間 15 年間に 
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損金の最大限の

縮減を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最大 5 年間の延長を実施しない場合）である

令和 8 年度末までに繰越欠損金の着実な縮

減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

実施支援を行うこととしている。 

 

＜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 29 事業年度：1、平成 30 事業年度：1、

令和 1 事業年度：1、令和 2 事業年度：7､令

和 3 事業年度：1、令和 4 事業年度：1 

（売上納付金）  

平成 29 事業年度：0、平成 30 事業年度：－、 

令和 1 事業年度：－、令和 2 事業年度：6､令

和 3 事業年度：0、令和 4 事業年度：0 

当期総利益  

平成 29 事業年度：1、平成 30 事業年度：1、 

令和 1 事業年度：1、令和 2 事業年度：7､令

和 3 事業年度：1 、令和 4 事業年度：1 

繰越欠損金  

平成 29 事業年度：△6,521、平成 30 事業年 

度：△6,521、令和 1 事業年度：△6,520、令

和 2 事業年度：△6,513､令和 3 事業年度：△

6,511、令和 4 事業年度：△6,510 

 

繰越欠損金の解消計画について、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。 令和 2 年
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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

た 場 合 に お い

て、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

大限の縮減を図

る。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

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

損金を着実に縮

減することを目

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、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。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12 月に公表された会計検査院報告書を踏ま

え、繰越欠損金の状況に関する説明資料を作

成し、本研究所のホームページに掲載し公表

し、令和 5 年 5 月に現状に則した内容に一部

更新した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 承継事業（承継業務）  

令和 5 年度末の承継勘定の閉鎖及び出資

法人の保有株式の処分に向けて、株主総会へ

の出席、取締役会にオブザーバー参加する

等、出資法人の財務諸表等を確認した。また、

幹事会社である運営事務局と協議を重ねる

とともに、外部評価委員会の評価も踏まえ

て、繰越欠損金の最大限の縮減を図るため、

令和 5 年 3 月の臨時株主総会において、導出

企業に特許権を譲渡し、対価を受け取り会社

を解散する決議に同意した。 

今後は令和 5 年 9 月末までに会社法に基

づく清算を行い、株式の保有率に応じて資金

の分配を受け、令和 5 年度末までに承継勘定

を閉鎖する。 

 

＜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 29 事業年度：4、平成 30 事業年度：7、
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

得た場合におい

て、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、

繰越欠損金を着

実に縮減するこ

と を 目 指 す た

め、年度末に開

発 状 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 1 事業年度：6、令和 2 事業年度：5､令

和 3 事業年度：3 、令和 4 事業年度：△3 

（売上納付金（配当））  

平成 29 事業年度：－、平成 30 事業年度：

－、令和 1 事業年度：－、令和 2 事業年度： 

－､令和 3 事業年度：－ 、令和 4 事業年度：

－ 

当期総利益  

平成 29 事業年度：4、平成 30 事業年度：10、 

令 1 事業年度：7、令和 2 事業年度：7､令和

3 事業年度：4 、令和 4 事業年度：5 

繰越欠損金  

平成 29 事業年度：△25,389、平成 30 事業年

度：△25,379、令和 1 事業年度：△25,372、 

令和 2 事業年度：△25,365､令和 3 事業年度：

△25,361 、令和 4 事業年度：△25,355  

 

繰越欠損金の解消計画について、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。 

令和 2 年 12 月に公表された会計検査院報 

告書を踏まえ、繰越欠損金の状況に関する説

明資料を作成し、本研究所のホームページに

掲載し公表し、令和 5 年 5 月に現状に則した

内容に一部更新した。 
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（３）特定重要物

資等の安定供給確

保に取り組む事業

者に対する助成等

の安定供給確保支

援業務 

 

本研究所は、令和

5 年 1 月、厚生労

働大臣により、経

済安全保障推進法

第 42 条第 2 項の

規定に基づく経済

施策を一体的に講

ずることによる安

全保障の確保の推

進に関する法律施

行令（令和 4 年政

令第 394 号）第 1

条第 1 号（抗菌性

物質製剤）に掲げ

る特定重要物資に

係る安定供給確保

支援独立行政法人

として指定され

た。 

以上を踏まえ、本

研究所は、国立研

究開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究

所法第 15 条の３

に規定する基金を

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）特定重要

物資等の安定供

給確保に取り組

む事業者に対す

る助成等の安定

供給確保支援業

務 

本研究所は、令

和 5 年 1 月、厚

生労働大臣によ

り、経済安全保

障推進法第42条

第 2 項の規定に

基づく経済施策

を一体的に講ず

ることによる安

全保障の確保の

推進に関する法

律施行令（令和 4

年 政 令 第 394

号）第 1 条第 1

号（抗菌性物質

製剤）に掲げる

特定重要物資に

係る安定供給確

保支援独立行政

法人として指定

された。 

以上を踏まえ、

本研究所は、国

立研究開発法人

医薬基盤・健康・

人の解散整理等

の 措 置 を 講 ず

る。 

事業終了年度で

ある令和５年度

に向けた対応方

針を検討する。 

 

（３）特定重要

物資等の安定供

給確保に取り組

む事業者に対す

る助成等の安定

供給確保支援業

務 

【研究支援部】 

本研究所は、経

済施策を一体的

に講ずることに

よる安全保障の

確保の推進に関

する法律（令和 4

年法律第 43 号）

第 42条第 2項の

規定に基づき、

経済施策を一体

的に講ずること

による安全保障

の確保の推進に

関する法律施行

令（令和 4 年政

令第 394 号）第

1 条第 1 号（抗菌

性物質製剤）に

掲げる特定重要

物資に係る安定

供給確保支援独

立行政法人とし

て令和 5 年 1 月

に指定された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

（３）特定重要

物資等の安定供

給確保に取り組

む事業者に対す

る助成等の安定

供給確保支援業

務 

【評価軸】 

安定供給確保支

援業務（助成金

交付業務等）に

おいて着実に業

務が遂行されて

いるか。 

【評価指標】 

・年間計画に基

づく各種業務の

遂行状況 

【モニタリング

指標】 

・助成金交付に

係 る 各 種 事 務

（交付決定等）

の完了時期 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 5 年 2 月 28 日 

・抗菌薬原薬国産化支援交付金の交付申請 

令和 5 年 3 月 3 日 

・本所の開発振興関係業務方法書を改正 

令和 5 年 3 月 7 日 

・抗菌薬原薬国産化支援交付金の交付決定受

理 

令和 5 年 3 月 24 日 

・抗菌薬原薬国産化支援助成金助成要綱を制

定 

・抗菌薬原薬国産化支援基金の実施に関する

規程の制定 

・抗菌薬原薬国産化支援基金の管理及び運用

に関する医薬健栄研達の制定 

令和 5 年 3 月 27 日 

・抗菌薬原薬国産化支援基金造成完了 

令和 5 年 4 月 1 日 

経済安全保障基金管理課を設置 

 

上記の通り、令和 5 年度に本格的に開始され

る抗菌薬原薬国産化支援に向けて令和 4 年

度より着実に準備を進めてきた。当初より予

定されているスケジュールに沿って特段の

遅れなく業務を遂行した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

特定重要物資等の安定供給確保に

取り組む事業者に対する助成等の

安定供給確保支援業務について、厚

生労働省と緊密に連携し基金の造

成及び助成金の管理体制の整備を

スキームにそって遂行した。 
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設置し、厚生労働

省と緊密に連携し

ながら、抗菌性物

質製剤の安定供給

確保に取り組む事

業者に対し、安定

供給確保支援業務

を行うこと。 

 

 

 

栄養研究所法第

15 条の 3 に規定

する基金を設置

し、厚生労働省

と緊密に連携し

ながら、抗菌性

物質製剤の安定

供給確保に取り

組む事業者に対

し、安定供給確

保支援業務を行

う。 

 

ア 適切な事業

の実施 

「抗菌性物質製

剤に係る安定供

給確保を図るた

めの取組方針」

（厚生労働省公

表）等を踏まえ

た上で、助成金

交付を通じ、安

定供給確保に取

り組む事業者の

支援を的確に実

施することで、

抗菌性物質製剤

の安定供給確保

に貢献する。 

 

イ 適正な管理

体制の構築 

基金管理事業に

係る管理運営責

任者を設け、善

良な管理者の注

意をもって基金

を管理するとと

もに、適切な情

以上を踏まえ、

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 条の 3 に規定

する基金を設置

し、厚生労働省

と緊密に連携し

ながら、抗菌性

物質製剤の安定

供給確保に取り

組む事業者に対

し、安定供給確

保支援業務を適

切に行う。 

また、基金管

理事業に係る管

理運営責任者を

設け、適正な管

理体制を構築す

る。具体的には

研究支援部内に

経済安全保障基

金管理課を設置

し、本業務を遂

行する。 
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報管理を行った

上で、効率的な

基金管理事業の

運営を図る。 

 

ウ 成果の創出 

助成金交付に

係 る 各 種 事 務

（交付決定等）

を着実に行うこ

とで、抗菌性物

質製剤の安定供

給確保に向けた

国内での原薬等

製造及び備蓄体

制の整備に寄与

する。 

 

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・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－４ 
健康と栄養に関する事項 

1．国民の健康寿命延伸に資する科学的根拠を創出する基盤的・開発的研究に関する事項 

（1）栄養・食生活及び身体活動の実態に関する調査及び研究 

（2）栄養・食生活及び身体活動が健康に及ぼす影響に関する調査及び研究 

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】国の重要課題である健康長寿社会の形成の実現に向

けた健康的な栄養・食生活及び身体活動に関する科学的根拠の創出

は重要かつ基本となる業務であるため。 

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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

外部資金獲得件数 83 件以

上 

93件   

 

    予算額（千円） 1,280,411       

査読付き論文の掲載件数 111 件

以上 

201件   

 

    決算額（千円）  2,248,326       

国際共同研究実施件数 20 件以

上 

20件   

 

    経常費用（千円）  1,414,543       

国民健康・栄養調査の結果

を用いた論文数 

16 件以

上 

20件   

 

    経常利益（千円） 

 

△370,718       

         行政サービス実施コ

スト（千円） 

1,427,627       

従事人員数 12       

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 

 Ｂ．健康と栄

養に関する

事項 

１．国民の健

康寿命延伸

に資する科

Ｂ．健康と栄養

に関する事項 

 

１．国民の健康

寿命延伸に資

する科学的根

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 

 

１．国民の健康寿

命延伸に資する

科学的根拠を創

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 

 

１．国民の健康寿

命延伸に資する

科学的根拠を創

 

 

 

 

 

 

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。 

1．国民の健康寿命延伸に資する科

学的根拠を創出する基盤的・開発

的研究に関する事項 

評定     

＜評定に至った理由＞ 
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学的根拠を

創出する基

盤的・開発的

研究に関す

る事項 

環境への負

荷低減に配

慮した健康

長寿社会の

形成に向け、

健康寿命の

延伸と健康

格差の解消、

生活習慣病

の発症予防

と重症化予

防の徹底等

に資する栄

養・食生活及

び身体活動

に係る科学

的根拠を蓄

積し、国際機

関及び他の

研究機関等

と連携して

我が国で唯

一の健康・栄

養の政策研

究を推進す

る国の研究

機関として

の機能を果

たすこと。 

【重要度：

高】国の重要

課題である

健康長寿社

会の形成の

実現に向け

拠を創出する

基盤的・開発的

研究に関する

事項 

環境への負荷

低減に配慮し

た健康長寿社

会の形成に向

け、健康寿命の

延伸と健康格

差の縮小、生活

習慣病の発症

予防と重症化

予防の徹底等

に資する栄養・

食生活及び身

体活動に係る

科学的根拠を

蓄積する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

出する基盤的・開

発的研究に関す

る事項 

環境への負荷低

減に配慮した健

康長寿社会の形

成に向け、健康寿

命の延伸と健康

格差の解消、生活

習慣病の発症予

防と重症化予防

の徹底などに資

する栄養・食生活

及び身体活動に

係る科学的根拠

を蓄積する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

出する基盤的・開

発的研究に関す

る事項 

 

＊（１）（２）共通 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

・研究成果の科学

的意義（独創性、

革新性、 

社会性、発展性）

が十分であるか。 

・ガイドライン策

定や社会実装施

策に活用される

エビデンスの構

築がなされてい

るか。 

②国際的観点 

・研究成果が国際

的な水準に達し

ているか。 

・国際機関、国際

学会との連携に

よるものか。 

③妥当性の観点 

・研究手法が国内

外の健康寿命延

伸に必要な課題

を明確に抽出し、

政策的課題、社会

的ニーズに対応

しているか。 

・成果が時宜を得

ているか。 

 

【評価指標】 

・独創性、革新性、

発展性、社会性 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（1）栄養・食生活及び身体活動の

実態に関する調査及び研究につい

ては、国民健康・栄養調査の調査結

果を用いた食塩摂取量の年次推移

の解析等、国民の健康寿命延伸に

資する科学的根拠の創出に関する

各種研究が計画どおり進められ

た。また、研究の成果について、国

際雑誌に取り上げられるなど、世

界的にインパクトを与えた研究成

果があった。 

（２）栄養・食生活及び身体活動が

健康に及ぼす影響に関する調査及

び研究については、疾患予防のた

めの身体活動量を明らかにするた

めの調査研究、ライフコースや社

会要因も考慮した非感染性疾患リ

スク管理に関する国際共同研究、

AI技術を利用したデータ解析フロ

ーを構築し、疾患予防・予測に向け

た指標提案に向けた研究、ハーブ

サプリメント成分の安全性評価等

など各種研究が計画どおり進めら

れた。また、成果については、国際

雑誌に発表されるなどの成果があ

った。 
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た健康的な

栄養・食生活

及び身体活

動に関する

科学的根拠

の創出は重

要かつ基本

となる業務

であるため。 

 

（１）栄養・

食生活及び

身体活動の

実態に関す

る調査及び

研究 

我が国にお

ける健康・栄

養課題の改

善・解消に向

けて、本研究

所が所有す

る健康・食生

活及び身体

活動に関す

る高度な専

門性を活か

し、国民健

康・栄養調査

等を用いた

健康寿命延

伸のために

必要な健康・

栄養及び食

品摂取に関

する基盤的

研究や身体

活動、体力、

エネルギー

必要量等の

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）栄養・食

生活及び身体

活動の実態に

関する調査及

び研究 

具体的には、以

下の取組を行

う。 

ア 栄養・食生

活及び身体活

動に関する、国

民健康・栄養調

査をはじめと

する公的統計

及び研究デー

タベースを活

用し、様々な面

から日本人の

現状及び課題

を明らかにす

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）栄養・食生

活及び身体活動

の実態に関する

調査及び研究 

具体的には、以下

の取組を行う。 

 

 

ア 栄養・食生活

及び身体活動に

関する、国民健

康・栄養調査をは

じめとする公的

統計及び研究デ

ータベースを活

用し、様々な面か

ら日本人の現状

及び課題を明ら

かにする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・国際水準の研究

の実施状況 

・国の政策、社会

へ与えるインパ

クト 

・外部資金獲得件

数 

・国際共同研究実

施数 

 

【モニタリング

指標】 

・論文発表件数 

・内、国民健康・

栄養調査の結果

を用いた論文数 

・内、ガイドライ

ン等に貢献した

論文数 

＊レビュー論文

での引用やガイ

ドラインでの引

用 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2007-2019 年の国民健康・栄養調査に参加した成人

の調査結果を用い、主な摂取源別に見た食塩摂取量

の年次推移を解析した結果、40 歳以上では、男女と

もに調味料からの食塩摂取量が減少していたにも関

わらず、20～39 歳では、男女ともに調味料からの食

塩摂取量が減少していないことを明らかにし、論文

発表を行った。（受託研究 1 件、論文発表 1 件、学会

発表 1 件）（栄養疫学・食育研究部） 

 

国民健康・栄養調査でも用いられている「家庭食」の

定義を明確にするため、食事摂取量・食事の質との関

連を調べた研究における「家庭食」の定義と評価方法

についてスコーピングレビューを実施した。抽出さ

れた 40 報の論文から、調査対象者の認識によらずに

定義している論文ほど研究の質が高いことを明らか

にし、論文発表を行った。（競争的資金 1 件、論文発

表 1 件、学会発表 1 件）（栄養疫学・食育研究部） 

全国規模の身体活動評価システムと活動量計による

調査により、COVID-19 緊急事態宣言下の活動量・

座位行動・睡眠の変化について研究を実施し、論文発

表を行った。（論文発表 1 件、学会発表 1 件）（身体

活動研究部） 
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評価の理論

的な背景と

測定法・推定

法の開発・標

準化に関す

る研究を行

うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 身体活動、

体力、エネルギ

ー必要量等の

評価の理論的

な背景と測定

法・推定法の開

発・標準化に関

する研究を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 身体活動、体

力、エネルギー必

要量等の評価の

理論的な背景と

測定法・推定法の

開発・標準化に関

する研究を行う。

特に二重標識水

法などの標準法

を活用した研究

を推進する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

地域コホート研究により、女性の体組成とメタボリ

ックシンドローム発症の関係、（NEXIS）、フレイル

評価指標の妥当性検証、フレイルと死亡の関係、エネ

ルギー摂取量と死亡の関係、生活空間移動（LSA）と

死亡の関係（以上 4 報は亀岡）等について明らかに

し、論文発表を行った。（競争的資金 1 件、論文発表

5 件）（身体活動研究部） 

 

 

１３機種の歩活動量計の歩数比較を実施し、活動量

計から得られた歩数の平均は、最大 2500 歩／日の差

があるが自由生活の活動量計同士の歩数は強く相関

していること示された。また、手首に装着した活動量

計は、両条件で腰およびポケット装着よりも有意に

高いことを明らかにした。また、本結果に基づき、国

民健康・栄養調査の歩数計測定の妥当性に関わる作

業を行った。（競争的資金 1 件、論文発表 1 件、学会

発表 1 件）（身体活動研究部） 

 

令和４年度において、健常ヒトマイクロバイオーム

情報基盤構築のためのサンプリングを、約 1890 名行

った。（競争的資金 3 件、論文発表 2 件、学会発表 1

件）（身体活動研究部） 

 

安定同位体を用いた国際共同研究において、ヒトの

身体における環境やライフスタイル別の水の代謝量

をより正確に算出することを可能とし、論文を

Science 誌に発表した。（国際共同研究 1 件、論文発

表 1 件、学会発表 1 件）（身体活動研究部） 

 

たんぱく質必要量等の新手法の開発に資する研究を

行い評価法の確立行った。（競争的資金 1 件、学会発

表 1 件）（栄養・代謝研究部） 

 

食事リズムの違いが血糖値に及ぼす影響について、

夜型食生活の血糖値の経時的変化に着目し、食事リ

ズムが血糖値に及ぼす要因について検討を行った。

（競争的資金 1 件、論文発表 2 件）（栄養・代謝研究

部） 
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ウ 国民健康・

栄養調査の集

計業務や精度

向上に資する

研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ  国や地方

公共団体の健

康・栄養調査の

推進に資する

研究を行う。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 国民健康・

栄養調査の集計

業務や精度向上

に資するため、

日本標準食品成

分表の改訂に伴

う栄養素等摂取

量推計への影響

に関する研究を

行う。 

 

 

 

エ 国や地方公

共団体の健康・栄

養調査の推進に

資する研究を行

う。特に習慣的な

食事摂取量を評

価できる質問票

のレビューを行

う。 

 

概日リズムや代謝応答の個人差に着目した生活習慣

病等の疾病予防に資する研究について、104 名の自

由生活条件下での 7 日間の持続血糖値モニタリング

から、時間的要素と生活習慣等との関連を検討し、日

常生活下で血糖値の高い状態の時間帯がある者が一

定の割合で存在しており、さらには、食事時間は血糖

調節と関連する可能性が示唆された。（競争的資金 1

件、論文発表 1 件、学会発表 3 件）（栄養・代謝研究

部） 

 

エネルギー代謝を含む健康指標の変動要因を明らか

にするための検討において、エネルギー排泄率（消

化・吸収率）は食事量によって調節される可能性があ

る。過食時にエネルギー排泄率が低下する可能性が

示唆された。（競争的資金 1 件、学会発表 4 件）（栄

養・代謝研究部） 

 

国民健康・栄養調査における栄養摂取状況調査手法

の見直しに向けた基盤的研究（厚生労働科学研究費）

において、自治体の調査担当者からのヒアリングや

文献レビューに基づき、今後の栄養摂取状況調査方

法のあり方について提言を行った。（競争的資金1件）

（栄養疫学・食育研究部） 

 

日本食品標準成分表 2020 年版における食物繊維の

分析方法の更新が、食物摂取量推定値に与える影響

を検討し、学会誌で結果を発表した。（競争的資金 1

件、論文発表 1 件、学会発表 1 件）（食品保健機能研

究部） 

 

国民健康・栄養調査における栄養摂取状況調査手法

の見直しに向けた基盤的研究（厚生労働科学研究費）

において、提言を行った。（再掲）（栄養疫学・食育研

究部） 
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（２）栄養・

食生活及び

身体活動が

健康に及ぼ

す影響に関

する調査及

び研究 

  栄養・食

生活及び身

体活動と健

康に関する

基礎的・疫学

的研究並び

に AI 技術の

導入も含め

た腸内細菌

叢や概日リ

ズム等に着

目した生活

習慣病やフ

レイル等の

新たな予防

法及び重症

化予防法の

開発に資す

る研究を行

うこと 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）栄養・食

生活及び身体

活動が健康に

及ぼす影響に

関する調査及

び研究 

具体的には、以

下の取組を行

う。 

 

 

ア 栄養・食生

活及び身体活

動と健康に関

する基礎的及

び疫学的研究

をライフステ

ージの相違や

健康の社会的

決定要因等に

も着目して行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ AI 技術の

導入も含めた、

   

（２）栄養・食生

活及び身体活動

が健康に及ぼす

影響に関する調

査及び研究 

具体的には、以下

の取組を行う。 

 

 

 

 

ア 栄養・食生活

及び身体活動と

健康に関する基

礎的及び疫学的

研究をライフス

テージの相違や

健康の社会的決

定要因等にも着

目して行う。栄

養・食生活と疾病

の発症リスク・重

症化リスクに関

する栄養疫学研

究を行う。 

 特に、ライフコ

ースや社会要因

も考慮した非感

染性疾患リスク

管理に関する国

際共同研究を行

う。 

 

 

 

 

 

イ AI 技術の導

入も含めた、腸内

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

疾患予防のための身体活動量を明らかにする研究を

実施し、サルコペニア予防の最適歩数は一日あたり

約 8，000 歩であることを明らかにし、論文発表を行

った。（論文発表 1 件）（身体活動研究部） 

 

日本人集団を対象とした身体活動と各種健康に関す

る研究において、日常の歩数が多い人ほど骨格筋細

胞の質（PhA）が高く、運動習慣を有する人ほど PhA

は高値を示した。一方で、実施している運動の種類に

よる PhA の違いは見られなかった。また、65 歳以上

高齢者 8，388 名を対象にした中高強度身体活動と座

位行動時間を質問票で 5.3 年間の追跡調査を実施し

た結果、中高強度身体活動が 800 分/週以下、座位行

動時間が 500/分/週以下では、総死亡率との間に強い

量反応関係があることを明らかにし、論文発表を行

った。（論文発表 2 件、学会発表 2 件）（身体活動研

究部） 

 

ライフコースや社会要因も考慮した非感染性疾患リ

スク管理に関する国際共同研究では、世界の小児と

思春期の若者の身長・BMI の都市農村格差に関する

共著論文を Nature に発表した。（国際共同研究 1 件、

論文発表 1 件、ガイドライン作成 1 件、メディア報

道）（国際栄養情報センター） 

 

 

AI 技術を利用したデータ解析フローを構築し、吹田

スタディ（循環器病研究センター）、米国健康栄養調
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腸内細菌叢や

概日リズムに

着目した「健常

ヒトマイクロ

バイオーム情

報基盤の構築」

を進め、生活習

慣病やフレイ

ル等の新たな

予防法・重症化

予防法の開発

に資する研究

を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ウ  健康食品

等に利用され

る素材及び成

分について、利

用実態を踏ま

えた健康影響

評価に関する

調査研究を実

施し、エビデン

スを構築する。 

 

細菌叢や概日リ

ズムに着目した

「健常ヒトマイ

クロバイオーム

情報基盤の構築」

を進め、生活習慣

病やフレイル等

の新たな予防法・

重症化予防法の

開発に資する研

究を行う。 

  特に、生活習

慣病やフレイル

等に関わる新た

な指標抽出に向

けて、マイクロバ

イオームを中心

に、栄養・食生活、

身体活動、代謝関

連の各種データ

について、AI・情

報解析技術の開

発とデータ解析

を実施する。 

 

ウ 健康食品等

として利用度が

高い、あるいは健

康被害が報告さ

れている植物由

来の食品素材及

び成分について、

健康影響評価に

関する調査研究

を実施し、エビデ

ンスを構築する。 

査（NHANES）等に適用して、循環器系疾患に関わ

る新たな重要指標、リスクスコアを抽出することで、

疾患予防・予測に向けた指標提案の示唆が得られた。 

健栄研の新宿コホート（NEXIS コホート）データを

利用して、ILSI プロジェクトと連携のもと、食事調

査項目と腸内マイクロバイオームの多様性の関連に

ついてデータ解析を行い、腸内マイクロバイオーム

の多様性維持のための食生活の提案に向けた示唆が

得られた。 

SIP/NEDO PJ において、深層学習技術を利用して、

DNA・アミノ酸配列情報から酵素機能アノテーショ

ン技術を開発し、web ツールとして実装、公開する

ことで、国内外の大学・企業からの酵素探索依頼に対

応した。 

ILSI PJ、JST 共創の場 PJ を推進し、今後の研究成

果に関して、健都エリアでの社会実装研究への展開

について検討を行った。 

国際協力外国人研究者招へい事業（マレーシア国民

大学）をもとに共同研究を継続した。 

（競争的資金 5 件、国際共同研究 1 件、論文発表 6

件、学会発表 15 件）（ＡＩ栄養） 

 

 

 

 

ハーブサプリメント成分の安全性評価を目的とし、

肝臓毒性及び CYP3A4 誘導を標的とした HepG2 細

胞における安全性評価系の開発を行った。（論文発表

1 件）（食品保健機能研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

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・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 
健康と栄養に関する事項 

2．栄養・食生活及び身体活動に関する指針作成、社会実装、政策提言に向けた研究に関する事項 

（１）健康寿命延伸のための食事・身体活動等指針の策定に資する研究 

（２）環境整備を含めた食事・身体活動等指針や確かな健康情報に関する社会実装に資する研究 

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 

【困難度：高】栄養・食生活及び身体活動に関する指針を作成する

ための質の高い科学的根拠が現状では十分に蓄積、構築される体制

が整っておらず、本研究所がハブとなって健康・栄養政策に資する

研究の充実を図る必要がある。また、食品製造業、関連流通業等の

食品産業や他の研究機関等、多方面の関係者による社会実装に資す

る研究を新たに立ち上げる必要があるが、研究事業費などの研究を

推進するための仕組みが未整備であるため。 

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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

外部資金獲得件数 83 件以

上 

93件   

 

 

    予算額（千円） 1,280,411 

 

 

 

     

決算額（千円） 2,248,326       

経常費用（千円） 

 

 

1,414,543  
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査読付き論文の掲載件数 

 

111 件

以上 

 

201件   

 

    経常利益（千円） 

 

△370,718  

 

     

行政サービス実施コ

スト（千円） 

1,427,627       

従事人員数 21       

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 

 Ｂ．健康と栄

養に関する

事項 

２．栄養・食

生活及び身

体活動に関

する指針作

成、社会実装

並びに政策

提言に向け

た研究に関

する事項 

栄養・食生活

及び身体活

動に係る基

盤的・開発的

研究により

構築された

科学的根拠

について、因

果関係評価

や定量的リ

スク評価を

行い、関連す

る指針の策

定及び改訂

Ｂ．健康と栄養

に関する事項 

 

２．栄養・食生

活及び身体活

動に関する指

針作成、社会実

装並びに政策

提言に向けた

研究に関する

事項 

栄養・食生活及

び身体活動に

係る基盤的・開

発的研究によ

り構築された

科学的根拠に

ついて、因果関

係評価や定量

的リスク評価

を行い、関連す

る指針の策定

及び改訂を行

う。 

また、指針や確

かな健康情報

Ｂ．健康と栄養

に関する事項 

 

２．栄養・食生活

及び身体活動に

関 す る 指 針 作

成、社会実装並

びに政策提言に

向けた研究に関

する事項 

 

栄養・食生活及

び身体活動に係

る基盤的・開発

的研究により構

築された科学的

根拠について、

因果関係評価や

定量的リスク評

価を行い、関連

する指針の策定

及 び 改 訂 を 行

う。 

また、指針や確

かな健康情報を

普及・社会実装

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 

 

２．栄養・食生活

及び身体活動に

関する指針作成、

社会実装並びに

政策提言に向け

た研究に関する

事項 

 

＊（1）（2）共通 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

エビデンスに基

づいたガイドラ

イン策定、 

社会実装施策に

貢献しているか。 

②国際的観点 

・研究成果が国

際的な水準に達

しているか。 

・ 研 究 成 果 が

SDGｓの達成等、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

２．栄養・食生活及び身体活動に関す

る指針作成、社会実装並びに政策提言

に向けた研究に関する事項 

（１）健康寿命延伸のための食事・身

体活動等指針の策定に資する研究につ

いては、｢健康食品及び市販薬等の健康

食品栄養成分データベースを作成｣、

｢日本食品標準成分表 2020年版におけ

る食物繊維の分析方法の更新が、食物

摂取量推定値に与える影響を検討｣、

｢健康づくりのための身体活動基準

2013（アクティブガイド）改定のため

の身体活動指標や座位行動指標に関す

るレビュー｣、｢東日本大震災被災者大

規模コホート調査｣など、食事摂取基準

や身体活動基準等のガイドラインの策

定や改定に資する研究が計画通り行わ

れた。また、実際に｢災害時の食の備え

に関するガイドラインの策定｣や、｢災

害時の食を国際基準にするため、災害

食の国際規格 ISO 原案の作成に貢献

し、国内外の実際の災害支援も行った。 

（２）環境整備を含めた食事・身体活

評定     

＜評定に至った理由＞ 
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を行うこと。 

また、指針や

確かな健康

情報を普及・

社会実装す

るために、産

学官等連携

による自然

に健康にな

れる環境整

備を含めて、

健康行動を

促進する方

法を開発し、

政策提言に

結びつける

こと。 

【困難度：

高】栄養・食

生活及び身

体活動に関

する指針を

作成するた

めの質の高

い科学的根

拠が現状で

は十分に蓄

積、構築され

る体制が整

っておらず、

本研究所が

ハブとなっ

て健康・栄養

政策に資す

る研究の充

実を図る必

要がある。ま

た、食品製造

業、関連流通

業等の食品

を普及・社会実

装するために、

産学官等連携

による自然に

健康になれる

環境整備を含

めて、健康行動

を促進する方

法を開発し、政

策提言に結び

つける。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

するために、産

学官等連携によ

る自然に健康に

なれる環境整備

を含めて、健康

行動を促進する

方法を開発し、

政策提言に結び

つける。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

地球的課題へ 

裨益するか。 

③政策的観点 

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。 

 

【評価指標】 

・ガイドライン

策定への貢献度 

・社会実装施策

への貢献度 

・外部資金獲得

件数 

 

【モニタリング

指標】 

・論文発表件数 

内、ガイドライン

等における引用

論文数 

・作成に貢献し

たガイドライン

等の数又は項目

数 

・社会実装施策

等への貢献数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

動等指針や確かな健康情報の社会実装

に資する研究については、｢SDGs 達成

のために環境と健康両方に配慮した食

環境づくりを提案するための他機関と

連携した研究の開始｣、｢ライフステー

ジ別の健康課題についての調査｣、｢食

事調査票より、健康食品及び市販薬等

565 製品の健康食品栄養成分データベ

ースを作成など、社会実装に資する研

究が計画通り行われた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

88 

産業や他の

研究機関等、

多方面の関

係者による

社会実装に

資する研究

を新たに立

ち上げる必

要があるが、

研究事業費

などの研究

を推進する

ための仕組

みが未整備

であるため。 

 

（１）健康寿

命延伸のた

めの食事・身

体活動等指

針の策定に

資する研究 

食事摂取基

準や身体活

動基準等の

指針の策定

や改定に資

するために、

栄養・食生活

及び身体活

動と健康と

の関連につ

いての科学

的根拠を常

に収集し、整

理・要約する

こと。さら

に、科学的根

拠が不足し

ている課題

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）健康寿命

延伸のための

食事・身体活動

等指針の策定

に資する研究 

食事摂取基準

や身体活動基

準等の指針の

策定や改定に

資するために、

栄養・食生活及

び身体活動と

健康との関連

についての科

学的根拠を常

に収集し、整

理・要約する。

さらに、科学的

根拠が不足し

ている課題を

抽出し、個別研

究及び統合解

析を促す研究

へ展開する。具

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）健康寿命

延伸のための食

事・身体活動等

指針の策定に資

する研究 

食事摂取基準や

身体活動基準等

の指針の策定や

改訂に資するた

めに、栄養・食生

活及び身体活動

と健康との関連

についての科学

的根拠を常に収

集、整理・要約す

る。さらに、科学

的根拠が不足し

ている課題を抽

出し、個別研究

及び統合解析を

促す研究へ展開

する。具体的に

は、以下の取組

を行う。 
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を抽出し、個

別研究及び

統合解析を

促す研究へ

展開するこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体的には、以下

の取組を行う。 

 

ア 食事摂取

基準や身体活

動基準等のガ

イドラインの

策定や改定に

資する調査・研

究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア 食事摂取基

準や身体活動基

準等のガイドラ

インの策定や改

訂 に 資 す る 調

査・研究を行う。

特に以下の研究

に取組む。 

 

ア -1 食事摂取

基準や食品ベー

スの食事ガイド

ラインに資する

調査・研究を実

施する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア -2 健康づく

りのための身体

活動基準 2013、

アクティブガイ

ド改定に資する

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

食事摂取基準の策定に資する研究において、総たん

ぱく質の摂取量が多いほど肺炎のリスクが有意に

少ないことを明らかにし、学会発表を実施。日本人

において、血中ビタミン D 値と全がん・大腸がんリ

スクとの関連は有意ではないことを明らかにし、学

会発表を行った。（競争的資金 1 件、論文発表 1 件）

（栄養疫学・食育研究部） 

経済状態における食事状況把握のため、25000 人の

調査からコロナ禍における食費不足の要因を検討

した。（競争的資金 1 件、論文発表 1 件）（栄養疫学・

食育研究部） 

 

1,823 名の食事調査票より、健康食品及び市販薬等

565 製品について、健康食品栄養成分データベース

を作成した。（競争的資金 1 件、学会発表 1 件）（食

品保健機能研究部） 

 

日本食品標準成分表 2020 年版における食物繊維の

分析方法の更新が、食物摂取量推定値に与える影響

を検討し、学会誌で結果を発表した。（競争的資金 1

件、論文発表 1 件、学会発表 1 件）（再掲）（食品保

健機能研究部） 

 

健康づくりのための身体活動基準 2013（アクティブ

ガイド）改定のための身体活動指標や座位行動指標

に関するレビューを行った（競争的資金 1 件）（身体

活動研究部） 
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（２）環境整

備を含めた

食事・身体活

動等指針や

確かな健康

情報に関す

る社会実装

に資する研

究 

社会経済的

な状況も踏

まえた指針

の普及・実装

に資する研

究及び誰一

人取り残さ

ない持続可

能で自然に

健康になれ

る食環境、身

体活動環境

の整備に関

する研究を

国の関連す

る組織体と

連携し、本研

究所がハブ

 

 

 

イ 災害等の

非日常環境に

おける栄養・食

生活改善指針

の作成に向け、

栄養改善等に

関する研究を

行う。 

 

 

（２）環境整備

を含めた食事・

身体活動等指

針や確かな健

康情報の社会

実装に資する

研究 

具体的には、以

下の取組を行

う。 

ア ライフス

テージ、社会経

済的な状況も

踏まえた食事

摂取基準や身

体活動基準等

の指針の普及・

実装に資する

研究を行う。  

 

 

 

 

 

 

 

 

調査・研究を実

施する 

 

イ 災害等の非

日常環境におけ

る栄養・食生活

改善指針や提言

作成に向けた、

新たな課題の把

握、改善要因や

栄養格差縮小の

研究を行う。 

 

（２）環境整備

を含めた食事・

身体活動等指針

や確かな健康情

報の社会実装に

資する研究 

具体的には、以

下 の 取 組 を 行

う。 

 

ア-1 世代、社会

経済的な状況も

踏まえた食事摂

取基準や身体活

動基準等の指針

の普及・実装に

資する研究を行

う。 

 

ア -2 日本人の

持続可能で健康

的な食事に関す

る医療経済評価

研究を行う。 

 

 

ア -3 災害等の

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

東日本大震災被災者大規模コホート調査等を分析

の結果、災害時の食事（主に魚介類）が健康障害リ

スクを軽減すること等を明らかにし、国際誌で発表

した。（競争的資金 6 件、論文発表 10 件、学会発表

26 件）（国際栄養情報センター） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ライフステージ別の健康課題についての調査を実

施し、学童期のスクリーンタイムと体力の関係、労

働者におけるプレゼンティーズムと腰痛、睡眠障害

の関係、地域在住住民における運動器疾患とメタボ

リックシンドロームの関係について明らかに論文

発表を行った。（論文発表 3 件）（身体活動研究部） 

 

 

 

減塩目標達成による将来の循環器疾患予防効果と

医療費抑制効果をシミュレーションモデルで予測

し論文発表を行った。（論文発表 2 件、学会発表 3

件）（国際栄養情報センター） 

 

 

 

日本災害食と宇宙日本食の認定基準要求事項を質

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

91 

となって食

品製造業、関

連流通業等

の産業界や

他の研究機

関、学術団体

等、多方面の

関係者の協

力を得て実

施すること。

ま た 、

HFNet 等の

「健康食品」

の安全性・有

効性情報提

供の充実に

資する研究、

栄養成分等

の分析方法

の標準化及

び改良、食品

表示の活用

に関する研

究等を実施

すること。さ

らに、健康・

栄養政策や

その分析評

価に資する

研究を行い、

政策提言に

つなげてい

くこと 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 誰一人取

り残さない持

続可能で自然

に健康になれ

る食環境、身体

活動環境の整

備に関する研

究を国の関連

する組織体と

連携し、本研究

所がハブとな

って産業界や

他の研究機関、

学術団体等、多

面の関係者の

協力を得て実

施する。 

 

 

 

 

 

非日常環境にお

ける栄養・食生

活改善指針や提

言の社会実装に

つながる開発研

究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ-1 他の公的研

究機関や産業界

と連携し、生活

習慣病の発症予

防や食事バラン

スの適正化に係

る社会実装に向

けた調査研究を

行う。 

 

 

 

 

 

 

イ-2 食環境整備

に必要な、市販

加工食品の栄養

成分データベー

ス を 立 ち 上 げ

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

的分析にて比較し宇宙食が災害食へ展開できる可

能性を国際誌で発表した。（競争的資金 3 件、論文発

表 1 件、学会発表 14 件）（国際栄養情報センター） 

 

2025 年大阪・万博大阪パビリオンへアドバイザーと

して、協力。健都での産学官イノベーションステー

ジでの講演・パネルディスカッション等での産学官

連携や、NIBIOHN 公式 twitter 災害×宇宙の取り

組みについて発信等の取組を実施。（メディア報道

48 件（国際栄養情報センター） 

 

また、令和 4 年度パキスタンの洪水や、トルコ・シ

リア地震の後方支援を実施。具体的には、災害食で

の献立作成・調整（ハラール対応、腎臓病食、糖尿

病食）、Zoom を使用した後方支援、食事アセスメン

トシートの提供を行った。（ガイドライン作成 1 件）

（国際栄養情報センター） 

 

国際がん研究機関（IARC）、国立がん研究センター

と共同で「血中ポリフェノールと結腸がんリスク関

連」についての論文発表および「血中ポリフェノー

ルの再現性」に関する論文投稿を行った。また、昨

年度新規に研究費を獲得し、SDGs 達成のために環

境と健康両方に配慮した食環境づくりを提案する

ため、IARC、国立がん研究センター、東邦大学と連

携し「食品の生物多様性と全死亡リスクとの関連」

についての研究を開始した。日本全国 6 つのナショ

ナルセンターが参画しているプロジェクトにおい

て、国立長寿医療センター等と共同で「たんぱく質

摂取とフレイルの有病率」についての研究も行っ

た。（競争的資金 1 件、国際共同研究 3 件、論文発

表 1 件）（栄養疫学・食育研究部） 

 

自然に健康になれる食環境構築に向けて、市販包装

食品の減塩の有用性を検証するために、まず、日本

人のナトリウム摂取量に寄与する食品の中で、販売

量の多い製品を特定し、メーカのホームページから

の情報収集によりナトリウム含有量データベース

を開発した。さらに、国民健康・栄養調査のデータ

を用いて、開発したナトリウムデータベースを用い
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ウ「健康食品」

の安全性・有効

性に関する効

果的な情報提

供方法に関す

る調査研究に

よりデータベ

ースの充実化

を図るととも

に利用者（専門

家・消費者）に

よる情報の最

適な利活用の

促進に関する

研究を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

エ 栄養成分

等の分析方法

の標準化及び

改良並びに食

品表示の活用

 

 

 

 

 

 

 

ウ -1 健康食品

等の安全性・有

効性に関する効

果的な情報提供

方法に関する調

査研究により、

「健康食品」の

安全性・有効性

情報サイト内の

充実化を図ると

ともに、新たな

情報サイトの構

築、実装、及びそ

の一般公開を円

滑に実施する。 

 

ウ-2 効果的なベ

ネフィットリス

クコミュニケー

ション推進の観

点から、情報の

受け手（専門家

や消費者）によ

る情報の最適な

利活用の促進に

関する研究を行

う。 

 

エ 栄養成分、

特 定 保 健 用 食

品・機能性表示

食 品 の 関 与 成

分、特別用途食

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

て、食塩摂取量を算出し、製品のナトリウム含有量

を中央値から 25%台に低下させた場合の国民の食

塩摂取量をシュミレーションした結果、男性で -

0.8g/日、女性で-0.7g/日の減少が見込めることを明

らかにした。（受託研究１件）（栄養疫学・食育研究

部） 

 

「健康食品」の安全性・有効性サイトのリニューア

ルを行い、専門家だけでなく、一般者向けのサイト

の設置や、スマートフォン利用者向けのニーズへの

対応等を行った。（競争的資金 1 件）（食品保健機能

研究部） 

 

効果的な情報提供方法に関し調査研究を実施し、効

果的なベネフィットリスクコミュニケーション推

進に寄与した。（競争的資金 2 件、論文発表 8 件、

学会発表 3 件）（食品保健機能研究部） 

 

 

 

 

 

 

調査受託事業の成果として、「特定保健用食品の表

示許可等について」の一部改正にあたり、「う蝕の疾

病リスク低減表示の基準の考え方」の追加、および

「特定の保健の用途に係る表示」の見直しが行われ

た。（食品保健機能研究部） 

 

特別用途食品（とろみ調整用食品）の許可試験方法

の試験室間における結果の再現性を明らかとし、よ

り適切な評価を可能とする改正通知発出に貢献し

た。（論文発表 2 件）（食品保健機能研究部） 

 

 

日本食品標準成分表 2020 年版を基に栄養成分表示

を行う際の適切な引用・参照方法について提案した

（論文 1 件、書籍 1 件、学会発表 1 件）（食品保健

機能研究部） 
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に関する研究

等を行う。 

 

 

 

品等の分析方法

の標準化、改良

に関する研究を

行う。 

 

 

 

 

 

 

４．その他参考情報 

 

 

  



 

94 

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・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－６ 
健康と栄養に関する事項 

3. 国際協力・地域連携に関する事項  

（１）持続可能な社会に向けた国際協力 

（２）地域社会との連携による共同研究の実施 

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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

地方公共団体の検討会への

派遣件数 

 

10 件以

上 

 

16件 

 

 

  

 

 

    予算額（千円） 1,280,411 

 

 

 

     

決算額（千円） 2,248,326       

共同研究・受託研究実施件

数 

 

 

21 件以

上 

 

 

20件 

 

 

 

      経常費用（千円） 

 

1,414,543  

 

     

経常利益（千円） 

 

△370,718  

 

     

「国際協力外国人研究者招

へい事業｣に基づく共同研

究件数 

7 件 以

上 

7件   

 

    行政サービス実施コ

スト（千円） 

1,427,627       

従事人員数 8       

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 

 Ｂ．健康と栄

養に関する

事項 

３．国際協

力・地域連携

に関する事

Ｂ．健康と栄養

に関する事項 

 

３．国際協力・

地域連携に関

する事項 

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 

 

３．国際協力・地

域連携に関する

事項 

Ｂ．健康と栄養に

関する事項 

 

３．国際協力・地

域連携に関する

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。 

３．国際協力・地域連携に関する

事項 

（1）持続可能な社会に向けた国

評定     

＜評定に至った理由＞ 

  



 

95 

項 

（１）持続可

能な社会に

向けた国際

協力 

持続可能な

開発目標の

達成に資す

るため、栄養

と身体活動

に 関 す る

WHO 協 力

センターと

しての実績

を活かし、国

際協力外国

人研究者招

へい事業に

よる研修成

果をもとに

共同研究を

実施するな

ど、国際協力

の推進を図

ること。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。 

 

 

 

 

（１）持続可能

な社会に向け

た国際協力 

持続可能な開

発目標の達成

に資するため、

栄養と身体活

動 に 関 す る

WHO 協力セン

ターとしての

実績を活かし、

国際協力外国

人研究者招へ

い事業による

研修成果をも

とに共同研究

を実施するな

ど、国際協力の

推進を図るこ

と。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。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  国際協力

外国人研究者

招へい事業に

関連する海外

 

（１）持続可能な

社会に向けた国

際協力 

持続可能な開発

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

ンターとしての

実績を活かし、国

際協力外国人研

究者招へい事業

による研修成果

をもとに共同研

究を実施するな

ど、国際協力の推

進を図ること。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。具

体的には、国内外

の学術的ネット

ワークを活用し

て以下の取組み

を行う。 

 

 

 

 

 

ア 国際協力外

国人研究者招へ

い事業に関連す

る海外の研究機

 

（１）持続可能な

社会に向けた国

際協力 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

・研究成果の科学

的意義（独創性、

革新性、発 

展性）が十分であ

るか。 

・ 研 究 成 果 が

SDGｓの達成等、

地球的課題へ裨 

益するか。 

②マネージメン

トの観点 

・取組がアジア太

平洋地域の研究

ネットワーク 

強化に資するも

のとなっている

か。 

③政策的観点 

・アジア太平洋諸

国の健康・栄養政

策への貢献 

がなされている

か。 

 

【評価指標】 

・研究ネットワー

クを活用した共

同研究の実施状

況 

・WHO 等国際機

関並びに海外の

保健政策担当者

及び研究者との 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和 3 年度国際協力外国人研究者招へい事業の研究

者 2 名（モンゴル・マレーシア）との共同研究によ

り持続可能で健康的な食環境に関する研究の学会発

表と論文発表を行った。（共同研究件 2 件、学会発表

際協力については、令和 3 年度の 

国際協力外国人研究者招へい事業

の研究者 2 名（モンゴル・マレー

シア）との共同研究を実施、令和

４年度国際協力外国人研究者招へ

い事業による研究をカンボジアと

中国の各１名に実施し、計画どお

り進められた。「栄養と身体活動に

関する WHO 協力センター」の 3

期目が承認され、行動計画に沿っ

て活動が進められた。 

（２）地域社会との連携による共

同研究の実施については、｢大阪府

健康格差の解決プログラム促進事

業として、働く世代からのフレイ

ル予防の事業を実施及び実態の解

明｣、｢他研究機関とのデータ連携

と解析基盤の構築｣や｢AI 技術を

利用したデータ解析フローを構

築｣など計画どおり進められた。 
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（２）地域社

会との連携

による共同

研究の実施 

地域の研究

機関及び自

治体との連

携による持

続可能な社

会における

健康的なま

ちづくりへ

の参画に関

する研究を

行い、地域住

民の健康寿

命延伸に貢

献するとと

もに、国の政

策提言へ発

展させるこ

と。また、国

や地方公共

の研究機関と

持続可能な食

環境等に関す

る共同研究を

行う。 

 

イ  国際協力

外国人研究者

招へい事業を

毎年度、アジア

栄養ネットワ

ークシンポジ

ウムを隔年度

で実施し、研究

ネットワーク

を強化する。 

 

（２）地域社会

との連携によ

る共同研究の

実施 

地域の研究機

関及び自治体

との連携によ

る持続可能な

社会における

健康的なまち

づくりへの参

画に関する研

究を行い、地域

住民の健康寿

命延伸に貢献

するとともに、

国の政策提言

へ発展させる。

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

関と持続可能な

食環境等に関す

る共同研究を 2

件以上（継続含

む）行う。 

 

イ 国際協力外

国人研究者招へ

い事業を実施す

るとともに、第

11 回アジア栄養

ネットワークシ

ンポジウムに向

けた準備を進め

る。 

 

 

（２）地域社会と

の連携による共

同研究の実施 

地域の研究機関

及び自治体との

連携による持続

可能な社会にお

ける健康的なま

ちづくりへの参

画に関する研究

を行い、地域住民

の健康寿命延伸

に貢献するとと

もに、国の政策提

言へ発展させる。

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。具体

的には以下の取

組みを行う。 

 

連携状況 

・国際シンポジウ

ム等の開催状況 

・「若手外国人研

究者招へい事業」

に基づく共同研

究件数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）地域社会と

の連携による共

同研究の実施 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

・研究成果の科学

的意義（独創性、

革新性、発 

展性）が十分であ

るか。 

②国際的観点 

・研究成果が国際

的な水準に達し

ているか。 

③妥当性の観点 

・研究成果や取組

が地域住民の健

康寿命延伸に 

貢献するものと

なっているか。 

④政策的観点 

・研究成果が国の

2 件、論文発表 2 件）（国際栄養情報センター） 

 

 

 

 

 

令和４年度国際協力外国人研究者招へい事業による

研究をカンボジアと中国の各１名に実施した。また、

「栄養と身体活動に関する WHO 協力センター」の

3 期目が承認された。令和 5 年度に開催するアジア

栄養ネットワークシンポジウムを含め、栄養担当官

との協議を行いながら行動計画に沿って具体的活動

を進めていく。（国際栄養情報センター） 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

力する。具体的

には以下の取

組を行う。 

 

ア  フレイル

予防や減塩対

策などの産学

官民連携の活

動を通じて、地

域社会と連携

した健康増進

及び健康格差

縮小に関する

共同研究を実

施する。 

 

 

 

 

 

イ 研究機関・

自治体・企業と

のデータ連携

と AI 技術を含

むデータ解析

基盤の構築に

関する研究を

行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ア フレイル予

防や減塩対策な

どの産学官民連

携の活動を通じ

て、地域社会と連

携した健康増進

ならびに健康格

差縮小に関する

共同研究を実施

する。 

特に、大阪府や摂

津市、京都府亀岡

市と連携したフ

レイル疫学研究

を実施する。 

 

イ 研究機関・自

治体・企業とのデ

ータ連携と AI 技

術を含むデータ

解析基盤の構築

に関する研究を

行う。 

 特に、国立循環

器病研究センタ

ーとの連携によ

る吹田研究デー

タの AI・データ

解析の実施と健

康関連データの

データプラット

フォーム構築に

向けた自治体・企

業との連携を進

める。 

政策への提言に

発展可能なも 

のとなっている

か。 

 

【評価指標】 

・地域の研究機関

及び自治体との

連携による共同

研究の実施状況 

・地方公共団体の

検討会への委員

派遣状況 

・共同研究等件数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大阪府健康格差の解決プログラム促進事業として、

平成３０年度から継続して、働く世代からのフレイ

ル予防の事業を実施している。フレイルについての

啓発などを実施し、中高齢者で自身の体重の認識に

誤差がある人は低筋量である可能性が高いことを明

らかにした。（共同研究件 1 件、論文発表 1 件）（身

体活動研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究機関とのデータ連携と解析基盤の構築を行い、

国立長寿研究センターの物忘れ外来の患者のデータ

ベース化、九州大学の研究室が主催している医療介

護レセプトを中心としたデータベース研究に参画

し、論文発表を行った。（競争的資金 2 件論文、発表

2 件、学会発表 1 件）（身体活動研究部） 

 

AI 技術を利用したデータ解析フローを構築し、吹田

スタディ（循環器病研究センター）、米国健康栄養調

査（NHANES）等に適用して、循環器系疾患に関わ

る新たな重要指標、リスクスコアを抽出することで、

疾患予防・予測に向けた指標提案の示唆が得られた。 

（再掲）（AI 栄養） 
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４．その他参考情報 

 

 

 

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・健康・栄養研究所分】 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

１－７ 
健康と栄養に関する事項 

4. 法律に基づく事項   

（１）国民健康・栄養調査の実施に関する支援及びその基盤整備の推進 

（２）収去試験に関する業務並びに関連業務及び研究 

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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

外部資金獲得件数 

 

 

 

6 件 以

上 

7件   

 

 

    予算額（千円） 1,280,411 

 

 

 

     

決算額（千円） 2,248,326       

関係省庁や地方公共団体の

検討会への委員派遣件数 

35件 48件       経常費用（千円） 

 

1,414,543  

 

     

経常利益（千円） 

 

△370,718  

 

     

     

 

    行政サービス実施コ

スト（千円） 

1,427,627       

従事人員数 22       

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 

 Ｂ．健康と栄 Ｂ．健康と栄養 Ｂ．健康と栄養に Ｂ．健康と栄養に  自己評価を A と評定する。主な評 評定     
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養に関する

事項 

４．法律に基

づく事項 

本研究所が

行うことと

されている

健康増進法

（平成 14 年

法律第 103

号）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（平成

25 年法律第

70 号）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

の実施に関

する支援及

びその基盤

整備の推進 

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

に関する事項 

 

４．法律に基づ

く事項 

健康増進法（平

成 14 年法律第

103 号）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（平成 25

年 法 律 第 70

号）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。 

 

 

 

 

 

 

 

（１）国民健

康・栄養調査の

実施に関する

支援及びその

基盤整備の推

進 

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、質の高

い調査計画の

提案や効果的

関する事項 

 

４．法律に基づく

事項【健栄研】 

健康増進法（平成

14 年法律第 103

号）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（平成 25 年

法律第 70 号）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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）国民健康・

栄養調査の実施

に関する支援及

びその基盤整備

の推進 

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、質

の高い調査計画

の提案や効果的

な実施に努める

とともに、蓄積さ

関する事項 

 

４．法律に基づく

事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）国民健康・

栄養調査の実施

に関する支援及

びその基盤整備

の推進 

 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

・より精度の高い

集計が行われた

か。 

・調査の高度化が

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

定に係る業績は下記のとおりであ

る。 

４．法律に基づく事項 

（１）国民健康・栄養調査の実施

に関する支援及びその基盤整備の

推進については、令和４年国民健

康・栄養調査再開実施（令和 2～3

年は中止）の支援として、オンラ

インの食事調査入力システムであ

る「食事しらべ」の改修、運用マ

ニュアル等を公開、調査に関する

問い合わせ対応を行った。また、 

健康日本２１（第２次）の評価の

ため国民健康・栄養調査結果の分

析や国民健康・栄養調査データを

使用した研究論文の紹介、諸外国

の栄養政策について整理し、紹介

を行った。また、国民健康・栄養

調査における栄養摂取状況調査手

法の見直しに向け、提言を行った。 

（２）収去試験に関する業務並び

に関連業務について、収去試験は

実施されなかった。外部機関と共

同して、保健機能食品及び特別用

途食品の買い上げ調査を実施し、

市場の保健機能食品及び特別用途

食品の品質管理に貢献、試験管内

外における分析値の信頼性を確保

するため、栄養成分分析の外部精

度管理調査を実施した。 

また、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

様々な専門的立場から行政の取り

組みへの協力を行った。 

 また、研究の成果として、特別

用途食品（とろみ調整用食品）の

許可試験方法の試験室間における

結果の再現性を明らかとし、より

適切な評価を可能とする改正通知

＜評定に至った理由＞ 
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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、

質の高い調

査計画の提

案や効果的

な実施に努

めるととも

に、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

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

な実施に努め

るとともに、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。 

 

ア 国民健康・

栄養調査の集

計業務を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ  国や地方

公共団体の健

康・栄養調査の

推進に対する

提言や技術的

支援を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

ア 国民健康・栄

養調査の集計業

務ならびに業務

運営に必要な食

事調査入力シス

テムの整備を行

う。 

 

 

 

 

 

 

 

イ 国や地方公

共団体の健康・栄

養調査の推進に

対する提言や調

査の標準化に向

けた技術的支援

を行う。 

 

 

 

 

 

 

図られたか。 

②マネジメント

の観点 

・遅滞なく、着実

に集計作業が行

われたか。 

・専門的・技術的

な支援を行った

か。 

③政策的観点 

・関係省庁や地方

公共団体の政策

ニーズに対 

応したか。 

 

【評価指標】 

・集計作業の効率

化、調査の高度化

に資する具体的

な取組事例 

・技術的支援の状

況 

・関係省庁や地方

公共団体の検討

会への委員派遣

状況 

・外部資金獲得状

況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

令和４年国民健康・栄養調査再開実施（令和 2～3 年

は中止）の支援として、栄養摂取状況調査結果入力専

用サイト「食事しらべ」を改修し、運用マニュアル等

を公開するとともに、調査に関する問い合わせ対応

を行い、調査の効率化ならびに標準化に努めた。ま

た、調査の集計・解析を実施した。（共同研究件 1 件）

（栄養疫学・食育研究部） 

厚生労働省からの受託事業である健康日本２１（第

２次）分析評価事業で運営している専用サイトで国

民健康・栄養調査における主要な結果の公表、国民健

康・栄養調査データを使用した研究論文の紹介、諸外

国の栄養政策について整理し、紹介を行っている。

（共同研究件 1 件）（栄養疫学・食育研究部） 

 

国民健康・栄養調査の機能強化及び技術的支援とし

て、自治体担当者に向けた講演の実施、自治体栄養士

等に向けたセミナーを開催した。（栄養疫学・食育研

究部） 

 

国民健康・栄養調査における栄養摂取状況調査手法

の見直しに向けた基盤的研究（再掲）（厚生労働科学

研究費）において、提言を行った。（栄養疫学・食育

研究部） 

 

以下に参加した。 

厚生労働省健康局 国民健康・栄養調査企画解析検

討会構成員 

発出に貢献し、当該特別用途食品

の販売が可能となった。 
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（２）収去試

験に関する

業務並びに

関連業務及

び研究 

食品表示は、

消費者が栄

養成分等や

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

増進法及び

食品表示法

の規定によ

り本研究所

が行うこと

とされてい

る収去され

た食品の試

験業務並び

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）収去試験

に関する業務

及び関連業務 

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  収去食品

及び特別用途

食品の許可に

係る試験業務

を的確に実施

する。 

 

 

 

 

 

イ  栄養成分

検査に係る分

析機関の検査

精度の維持管

理を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）収去試験に

関する業務並び

に関連業務 

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 収去食品及

び特別用途食品

の許可に係る分

析業務及び関連

業務を期間内に

的確に実施する。 

 

 

 

 

 

イ 栄養成分検

査に係る分析機

関の検査精度の

維持管理を行う

ため、粉ミルクを

検体とした外部

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）収去試験に

関する業務並び

に関連業務 

 

【評価軸】 

①科学的・技術的

観点 

・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

されたか。 

②マネジメント

の観点 

・法定業務が指定

の期間内に着実

に報告され 

たか。 

③政策的観点 

・関係省庁におけ

る施策に寄与し

ているか。 

 

【評価指標】 

・精度管理試験

等、技術的支援の

状況 

・関係省庁や地方

公共団体の検討

会への委員派遣

厚生労働省健康局国民健康・栄養調査企画解析検討

会自治体ワーキンググループ構成員 

厚生労働省健康局厚生科学審議会専門員 

厚生労働省医薬・生活衛生局薬事・食品衛生審議会臨

時委員 

文部科学省学術政策局臨時委員 

農林水産省消費・安全局食育推進会議委員 

公立大学法人大阪非常勤講師 

（栄養疫学・食育研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

収去試験については、令和４年度は実施されなかっ

たが、その前段階として、特定保健用食品等の買上調

査を実施した。また、許可試験１件を適切に実施し

た。（共同研究 1 件）（食品保健機能研究部） 

 

特別用途食品（とろみ調整用食品）の許可試験方法の

試験室間における結果の再現性を明らかとし、より

適切な評価を可能とする改正通知発出に貢献した。

（再掲）（食保健機能研究部） 

 

 

粉乳を検体とした外部精度管理調査（89 機関参加）

を実施した。また、過去の調査結果について国際学会

で発表を行った。（共同研究 1 件、学会発表 1 件）（食

品保健機能研究部） 
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に健康増進

法の規定に

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。 

精度管理調査を

実施する。 

 

ウ 特別用途食

品の許可に係る

資料精査や委員

会に適切に対応

する 

 

状況 

・外部資金獲得状

況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「特別用途食品の許可等にかかる委員会（厚生労働

省）」「食品成分委員会（文部科学省）」「葉酸における

HPLC 法の適応食品プロトコルの確立に係る基礎資

料の作成業務（消費者庁）」等に専門家として参加し

て助言を行った。（食品保健機能研究部） 

 

特定保健用食品の申請資料の精査及び審査等に関し

て、内閣府消費者委員会新開発食品評価第一調査会

及び新開発食品調査部会に参考人として参加し、安

全性・有効性及び食品分析について、専門的・技術的

な助言を行った。また、内閣府食品安全委員会（新開

発商品専門調査会）に専門委員として参加し安全性

について助言を行った。（食品保健機能研究部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 
 

 

２．主要な経年データ 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

運営会議の

開催数 

12 回以上 12 回       

 

予算額（千円） 792,636       

定例研究発

表会の開催

件数 

17 回以上 14 回       決算額（千円） 496,860       

評価委員会

の開催数 

3 回以上 3 回       経常費用（千円） 533,368       

         経常利益（千円） 383,527       

行政サービス実施コスト

（千円） 

592,452       

 従事人員数 50       

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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１）効果的か

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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       

＜評定に至った理由＞ 
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効率的な業務運営 

新型コロナウイル

ス感染症の影響を

含む法人を取り巻

く環境変化を踏ま

え、新たな日常の

下での効率的な業

務運営が図られる

よう法人一体とし

て取り組むものと

する。 

また、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、理事長のリー

ダーシップのも

と、コンプライア

ンス体制の実効性

を高めるととも

に、事務内容、予算

配分、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。 

加えて、国立健康・

栄養研究所の大阪

移転に伴い、業務

運営体制及び研究

体制の効率化を図

る観点から、医薬

基盤研究所及び国

立健康・栄養研究

所の事務部門を統

合し、事務作業の

効率化及び ICT化

を含む管理部門業

務の最適化を図る

つ効率的な業務

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

体制のさらなる

推 進 を 図 る た

め、以下の措置

を実施する。 

・状況に応じた

弾力的な予算配

分、人員配置、定

型的業務の外部

委 託 及 び ICT

化、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、組織の再編・

改廃、人的及び

物的資源の適切

な再配分等の措

置を講じ、柔軟

かつ効果的な研

究実施体制を確

保する。 

・業務の目標と

責任を明確にす

るとともに、業

務の進捗管理を

通じ、問題点の

抽出及びその改

善に努める。 

 

 

 

つ効率的な業務

運営 

 

ア 業務運営体

制の強化 

 

 

 

 

 

 

・状況に応じた

弾力的な予算配

分、人事配置、定

型的な業務の外

部委託及び ICT

化について検討

するとともに働

き方改革やダイ

バーシティ・イ

ンクルージョン

の取組みを推進

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

つ効率的な業務

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、 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

また、働き方改革の取組ではテレワーク勤

務に関する実施要領を制定、ダイバーシティ・

インクルージョンの取組では、大阪大学及び

ダイキン工業（株）との「ダイバーシティ研究

環境実現イニシアティブ（牽引方）に参画し、

特に大阪大学と弊所の研究者との双方向クロ

スアポイントメントや共同研究を引き続き実

施している。 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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
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とともに、新たに

研究支援部門を設

置するなど、研究

シーズの相互利用

の推進による統合

効果の最大化、研

究成果等の知的財

産権の適切な管理

運用体制の強化等

を進めることによ

り法人の一体的な

機能強化を図るこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 企画・管理

機能の強化 

・知的財産管理、

研究成果等の発

信、渉外、内外連

携等の研究サポ

ート業務の強化

を図ることによ

り、外部資金の

獲得や研究の加

速・実用化を支

援する。 

 

・生命倫理上の

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

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 

・知的財産管理、

研究成果等の発

信、渉外、内外連

携等の研究サポ

ート業務の強化

を図ることによ

り、外部資金の

獲得や研究の加

速・実用化を支

援する。 

  

・生命倫理面に

【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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

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

標準化と均質化に努めた。 

 

 

令和 4 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

る運営会議と、医薬基盤研究所及び国立健康・

栄養研究所の運営管理をそれぞれの研究所に

おいて協議する幹部会議を定例的に開催する

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、全職員を対象として、個人情報保護、

情報セキュリティの遵守等に係る研修を実施

した。 

 

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。令和 4 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 14 件約 7.4 億円、分担研究者として 53

件約 8.7 億円であった。 

また、応募に際しては、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、 コロナ禍

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。 

令和 4 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 14 件約 7.4 億円、分担研究

者として 53 件約 8.7 億円であっ

た。 

 

 

 

 

 



 

106 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

問題を生じさせ

ることなく、適

切に研究を行う

ことができるよ

う、研究者を支

援する。 

 

 

 

 

 

 

 

ウ 業務プロセ

スの変革 

・業務内容が中

長期計画及び中

長期目標に沿う

ことを確認する

とともに、業務

遂行上のリスク

要 因 分 析 を 行

い、改善策を講

じる。 

・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

においてもWeb会議等の活用により委員会審

議を 10 回（小委員会を含む）、メールによる

審査を 84 回開催し、 

研究所で行う研究について生命倫理・安全

面に配慮した研究が行われるよう、研究計画

等の「人を対象とする生命科学・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。 

また、国立健康・栄養研究所の大阪移転に伴

い、別々に運営していた研究倫理審査委員会

を令和 5 年度より統合する。 

 

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定例的に開

催し、リスク要因の識別、分析及び評価等につ

いて議論を進めた。 

 

 

 

 

 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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（２）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、公租公課及

び土地建物借料の

所要額計上を必要

とする経費は除

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）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、公租

公課及び土地建

物借料の所要額

計上を必要とす

る経費は除く。）

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 17.5％

程度の節減額を

見込んだものと

する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）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。 

 

 

 

 

 

 

随意契約の見直

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

の実施を図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（２）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

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

 

 

 

 平成 30 年度からの ESCO 事業の実施によ

り、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、様々な部分で節減を図っ

た。 

一般管理費（人件費、公租公課及び土地建物

借料の所要額計上を必要とする経費は除く。）

については、中長期目標期間の最終年度には、

初年度である令和 4 年度に比べて 17.5％程度

削減することを目指している。 

 

令和 4 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し、原則一

般競争入札としており、引き続き競争による

コスト削減を図っている。 

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。 

 

令和 3 年度：398 件、2,929 百万円 

一般競争入札：198 件（49.7％）、2,559 百万

円（87.4％） 

随意契約：200 件（50.3％）、370 百万円

（12.6％） 

 

令和４年度：517 件、8,696 百万円 

一般競争入札：219 件（42.3％）、3,787 百万

円（43.5％） 

随意契約：298 件（57.6％）、4,909 百万円

（56.4％） 

 

【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。 

・中長期目標に掲げた節減目標を

達成するため、令和 4 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

108 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

った業務分等はそ

の対象としない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 効率的な業

務運営による事

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

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。 

なお、新規に追

加されるもの又

は拡充分は、翌

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

イ 効率的な事

業運営による事

業費の節減 

調達内容の見直

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

図る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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。 

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、令和元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令和 4 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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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

年度から効率化

を図る。 

 

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

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

 

 

 

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

・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。 

・業務の実施に

当たって、2050

年カーボンニュ

ートラルの実現

に向けて積極的

に取り組んでい

るか。 

・デジタル庁が

策定した「情報

システムの整備

及び管理の基本

的な方針」（令和

3 年 12 月 24 日

デジタル大臣決

定 ） に 則 り 、

PMO の設置等

の体制整備に向

けた検討を行う

とともに、情報

システムの適切

な整備及び管理

を 行 っ 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 97.1）が、事務職員のラスパイ

レス指数（年齢勘案）は 102.2 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 60.8％（23 人中 14 人）となっており、

給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

（17.4％）（23 人中 4 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（16.7％）（令和 4 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。 
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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

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

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。 

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

する。 

 

 

エ 契約の競争

性・透明性の確

保 

原則として一般

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 73.9％（23 

人中 17 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（61.7％）

（「令和 4 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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

111 

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

施する。 

④ 外部専門家

等から構成され

る契約監視委員

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、公告

方法及び仕様書

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。 

 

 

 

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

た取組を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 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。 

 

 

 

 

 

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。 
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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

めの体制を強化す

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

等について要因

分析を行うとと

もに、必要に応

じて仕様書の見

直し等の改善策

を講じる。 

 

オ 無駄な支出

の削減 

無駄な支出の削

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、

経費節減のため

の取組を推進す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。  

③ 無駄の削減

に 取 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

無駄な支出の削減等について、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」の活用等により、業務改

善への意欲をより促す取組を行っている。 

研究者が中心となり業務改善に向けた意見

を取りまとめるとともに、将来構想検討委員

会において改善策について検討を進めた。 

 

 

 

将来構想検討委員会において、法人として

の支出削減に向けた取組みについて検証を行

った。 

 

 

 

 

 

 

 

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
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カ 業務の実施に

当たっては、2050

年カーボンニュー

トラルの実現に向

けて積極的に取り

組むこと。 

 

 

 

 

 

 

（３）情報システ

ムの整備・管理 

 

 情報システムの

整備・管理につい

ては、国等との相

互連携及び行政サ

ービスの向上等を

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カ カーボンニ

ュートラルの実

現 

業務の実施に当

たっては、関係

する政府方針等

を踏まえて2050

年カーボンニュ

ートラルの実現

に向けて積極的

に取り組む。 

 

（３）情報シス

テムの整備・管

理 

 情報システム

の整備・管理に

ついては、効率

的かつ効果的な

業務遂行並びに

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 組

む。  

⑥ その他従前

から取組んでい

る事項について

は、一層の推進

を行う。 

 

 

 

カ カーボンニ

ュートラルの実

現 

業務の実施に当

たっては、関係

する政府方針等

を踏まえて2050

年カーボンニュ

ートラルの実現

に向けて積極的

に取り組む。 

 

（３）情報シス

テムの整備・管

理 

デジタル庁が策

定した「情報シ

ステムの整備及

び管理の基本的

な方針」（令和 3

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

  

平成 30 年度からの ESCO 事業の実施により、

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、冷暖

房機器を効率的な制御へ変更、LED 証明など

省エネ型機器への更新等、様々な部分でカー

ボンニュートラルの実現に向けて節減を図っ

た。 

 

 

 

 

 

 

 

 

デジタル化の推進を統括する PMO の設置に

向け人材採用等の取組を推進した。 
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確保するため基盤

の構築等に当たっ

ては、デジタル庁

が策定した「情報

システムの整備及

び管理の基本的な

方針」（令和 3年 12

月 24 日デジタル

大臣決定）に則り、

PMO の設置等の

体制整備を行うと

ともに、情報シス

テムの適切な整備

及び管理を行うこ

と。 

 

 

 

 

 

２．業務の電子化

に関する事項 

電子化の促進等に

より業務の簡素

化・迅速化を図る

とともに、テレビ

会議や WEB 会議

等の更なる活用、

文書決裁システム

の構築を始めとす

る ICT環境の整備

等により、利便性

の向上に務めるこ

と。 

また、デジタル技

術の利活用や、保

有するデータの連

携・活用により、事

業の改善や新たな

価値実現を果たす

国等との相互連

携及び行政サー

ビスの向上等を

確保するため基

盤の構築等に当

たっては、デジ

タル庁が策定し

た「情報システ

ムの整備及び管

理の基本的な方

針」（令和 3 年 12

月24日デジタル

大臣決定）に則

り、PMO の設置

等の体制整備を

行うとともに、

情報システムの

適切な整備及び

管理を行う。 

 

２．業務の電子

化に関する事項 

電子化の促進等

により業務の簡

素化・迅速化を

図るとともに、

テ レ ビ 会 議 や

WEB 会議等の

更なる活用、文

書決裁システム

の構築を始めと

する ICT 環境の

整備等により、

利便性の向上に

務める。 

また、デジタル

技術の利活用、

保有するデータ

の連携・活用、デ

ータ処理の効率

年 12 月 24 日デ

ジ タ ル 大 臣 決

定 ） に 則 り 、

PMO の設置等

の体制整備に向

けた検討を行う

とともに、情報

システムの適切

な整備及び管理

を行う 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２．業務の電子

化に関する事項 

文書決裁システ

ムの導入を始め

とするデジタル

技術の利活用、

保有するデータ

の連携・活用、デ

ータ処理の効率

化等、事業の改

善や新たな価値

実現を果たすデ

ジタルトランス

フォーメーショ

ン（DX）につい

て検討を行うと

ともに、デジタ

ル技術を利活用

する人間の立場

に立ったデジタ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

コロナウイルス感染が拡大する中で、WEB

会議システムを会議及び研修等において積極

的に活用した。また、適切な ICT 環境の整備

のため必要な情報の入手等に努めた結果、就

業管理、人事給与及び財務会計業務を行うこ

とができる統合的業務支援システムを構築し

業務の効率化を図っている。 

また、令和 5 年度から「文書決裁システム」

を導入すべく、今年度においては設計、開発に

着手した。（令和 5 年 4 月 10 日から稼働して

いる。） 

 

 

 ＜令和 3 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・WEB 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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デジタルトランス

フォーメーション

（DX）を推進する

とともに、デジタ

ル技術を利活用す

る人間の立場に立

ったデジタル化を

進めるよう努める

こと。 

化等により、事

業の改善や新た

な価値実現を果

たすデジタルト

ランスフォーメ

ーション（DX）

を推進するとと

もに、デジタル

技術を利活用す

る人間の立場に

立ったデジタル

化を進めるよう

努める。 

ル化を進める。 

 

 

に引き続き努めた。 

 

 

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（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 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

         予算額（千円） 792,636       

         決算額（千円） 496,860       

         経常費用（千円） 533,368       

         経常利益（千円） 383,527       

         行政サービス実施コ

スト（千円） 

592,452       

          従事人員数 18       

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．計画的な予算

管理に関する事項 

＜中長期計画の予

算の作成・運営＞ 

本目標第 4 の 1.及

び 2.で定めた事項

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

 

 

 

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 

令和 3 年度： 21 件 348,290 千円 

令和 4 年度： 24 件 308,350 千円 

文部科学研究費補助金 

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、中長期計画予算

に沿った事業執行を行った。 

 

 

 

 

 

評定       

＜評定に至った理由＞ 
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については、経費

の削減を見込んだ

中長期計画の予算

を作成し、当該予

算による運営を行

うこと。 

 

２．自己収入の増

加に関する事項 

＜運営費交付金以

外の収入の確保＞ 

競争的研究資金の

獲得や民間企業等

との共同研究及び

受託研究等による

外部資金の獲得、

研究施設の外部利

用促進、寄附金の

受入れ、特許権等

の実施料収入など

により自己収入を

獲得すること。 

 

３．繰越欠損金に

関する事項 

＜繰越欠損金の縮

減＞ 

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、廃止予定

となっている各事

業の最終期限まで

繰越欠損金の着実

な縮減に努めるこ

と。 

また、繰越欠損金

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

等の状況は適切

なものと認めら

れるか。 

②承継勘定及び

特例勘定の各廃

止の時期を踏ま

え、償還期限を

迎えた不要な保

有有価証券に係

る政府出資金に

ついては、順次、

国庫納付を行っ

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（重点的に実

施すべき研究開

発に係る経費・

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。 

令和 3 年度： 130 件 182,369 千円 

令和 4 年度： 134 件 144,060 千円 

AMED 委託費 

令和 3 年度： 54 件 1,461,437 千円 

令和 4 年度： 67 件 1,609,606 千円 

共同研究費 

令和 3 年度： 59 件 206,346 千円 

令和 4 年度： 53 件 299,817 千円 

その他受託研究費 

令和 3 年度： 20 件 769,400 千円 

令和 4 年度： 20 件 697,857 千円 

奨励寄付金 

令和 3 年度：  8 件 41,300 千円 

令和 4 年度：  5 件 10,844 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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の一部または全部

が解消されないお

それがあることを

国民に丁寧に説明

するとともに理解

を得られるよう取

組状況等について

定期的に情報を更

新し公表するこ

と。 

なお、承継勘定及

び特例勘定の各廃

止の時期を踏ま

え、償還期限を迎

えた不要な保有有

価証券に係る政府

出資金について

は、順次、国庫納付

を行うこと。 

 

う退職金の支給 

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 

承継勘定及び特

例勘定の各廃止

の 時 期 を 踏 ま

え、償還期限を

迎えた不要な保

有有価証券に係

る政府出資金に

ついては、順次、

国 庫 納 付 を 行

う。 

 

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。 

・重点的に実施

すべき研究開発

に係る経費 

・業務改善に係

る経費 

・職員の資質向

上に係る経費 

・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 

・広報に係る経

う退職金の支給 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

・重点的に実施

すべき研究開発

に係る経費 

・業務改善に係

る経費 

・職員の資質向

上に係る経費 

・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 

・広報に係る経

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第６ 剰余金の使途 

開発振興勘定の利益剰余金は、前中長期目

標期間繰越積立金 862,534 千円と当期未処分

利益 296,037 千円の合計 1,158,571 千円とな

った。 

 

 

 

 

＜令和３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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費 費 

 

 

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 P1**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、％） 

 令和 4 年度末 

（初年度） 

令和 5 年度 令和 6 年度 令和 7 年度 令和 8 年度 令和 9 年度 令和 10 年度 

前期中（長）期目標期間繰越積立金 805       

目的積立金 ‐       

積立金 ‐       

 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       

当期の運営費交付金交付額（a） 4,051       

 うち年度末残高（b） 148       

当期運営費交付金残存率（b÷a） 3.6％       
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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 

 ①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 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

 2022 

年度 

2023 

年度 

2024 

年度 

2025 

年度 

2026 

年度 

2027 

年度 

2028 

年度 

運営評議会の

開催件数 

1 回以上 1 回       予算額（千円） 792,636       

一般公開等の

開催数 

4 回以上 ４回       決算額（千円） 496,860       

         経常費用（千円） 533,368       

経常利益（千円） 383,527       

行政サービス実施コ

スト（千円） 

592,452       

 従事人員数 50       

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       

＜評定に至った理由＞ 
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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。 

 

 

 

 

 

 

（平成16年厚生

労働省令第 157

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 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。 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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 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。 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

 令和 4 年 6 月医薬健栄研が厚生労働省から

管理運営を受託している指定難病患者データ

ベースについてデータ抽出作業を行う際の手

順の一部を失念し、厳格なチェックが徹底さ

れていなかったことにより、研究者へ個人情

 

 

 

 

 

 

 

・研究所の運営に関する重要事項

を協議する運営会議と、医薬基盤

研究所及び国立健康・栄養研究所

の重要課題をそれぞれの研究所に

おいて協議する幹部会議を定例的

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、内部統制の拡充を図って

いる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・個人情報を取り扱うにあたって

は、厚生労働省が令和 4 年 8 月に

定めた「指定難病患者データに関

する個人情報の流出の再発防止策

について」に定められた再発防止



 

122 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

制に係る研修を

行うなどの取組

を強化する。 

 

エ 研究施設が

各地に置かれる

ことから、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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

報（氏名・生年月日・住所等）が含まれてい

るデータファイルを提供し、個人情報が流出

するという事案が発生した（発覚は同年 8

月）。当該個人情報については研究者（7 施

設に所属する代表 7 名）から速やかに回収

し、研究者以外の者への流出はないことを確

認することができた。また、問題が発生した

原因（経緯を含める）や再発防止策などの情

報を HP にて公開し、所内での対策を実施し

た。 

また、「健康食品」の安全性・有効性情報

のホームページ内の情報コンテンツのひとつ

である「素材情報データベース」の各素材情

報の一般情報の作成において、Natural 

Medicines データベースに関する利用契約

（End User License Agreement）の範囲を超

え、引用をしており、「素材情報データベー

ス」を一時休止し、修正対応を行った。 

コンプライアンス推進月間 2022 期間中

に、所内におけるポスター掲示や国立研究開

発法人協議会コンプライアンス専門部会にお

いて開催した研修に参加し、各職員のコンプ

ライアンス意識の向上を図った。 

 

本研究所の運営に関する重要事項を協議す

る運営会議と、医薬基盤研究所及び国立健

康・栄養研究所の運営管理をそれぞれの研究

所において協議する幹部会議を定例的に開催

することにより、内部統制の充実を図ってい

る。 

 

 

 

 

 

 

策を徹底し、内部統制の強化に取

り組んでいる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・関係省庁と協議を行い、今後「素

材情報データベース」を適切に運

用できる対応を検討している。 
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（２）人事及び研

究環境の整備に関

する事項 

ア 理事長の強い

指導力の下で、研

究開発成果の最大

化及び効果的かつ

効率的な業務運営

を実施するため、

職員の専門性を高

めるための能力開

発の実施、他の研

究機関等との連

携・人材交流、連携

大学院の活用等に

より、多様で優れ

た人材を確保し、

若手研究者等の育

成を更に進めると

ともに職員の勤務

成績を考慮した人

事評価を適切に実

施し、評価結果を

賞与や昇給等に適

切に反映すること

により、職員の勤

労意欲の向上を図

ること。 

 また、法人の人

材確保・育成につ

いて、科技イノベ

活性化法第 24 条

に基づき策定され

た「人材活用等に

関する方針」に基

づいて取組を進め

ること。 

 

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

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。 

なお、法人の人

材確保・育成に

ついて、科技イ

ノベ活性化法第

 

 

（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

に積極的に取組

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

や昇給等に反映

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。 

 

 

 

 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 8 回

開催するとともに、他機関開催のセミナーに

職員を参加させ、職員の資質や能力の向上を

図った。また、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、東京に

おいては 6 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。 

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。 

令和 3 年度の業績評価を踏まえ、令和 4 年

度の賞与に反映した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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。 
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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 これまでの実

績を活かしなが

ら、重点的研究テ

ーマの発掘等によ

24 条に基づき策

定された「人材

活用等に関する

方針」に基づき、

優秀な人材や専

門的知識を有す

る人材の確保・

育成、適切な職

員の配置、職員

の資質の向上に

取り組むととも

に、任期制職員

の活用やクロス

アポイントの活

用により研究者

の流動性の向上

を図り、研究の

活性化と効率的

な 推 進 に 努 め

る。 

 

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 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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

間で締結したク

ロスアポイント

メント制度を適

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、大阪大

学、京都大学及び徳島大学との間で運用する

とともに、引き続き関係機関等との協議を実
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り、最先端の研究

開発に必要な環境

整備に取り組むこ

と。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

研究者及び特定

重要物資等の安

定供給確保に取

り組む事業者に

対する助成等の

安定供給確保支

援業務の実施に

伴い増員した２

人を除く。）は、

期初の１００％

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１２０人（上

限） 

[注] 若手任期付

研究者を除く。 

[注] 特定重要物

資等の安定供給

確保に取り組む

事業者に対する

助成等の安定供

給確保支援業務

の実施に伴い増

員した２人を除

く 

（参考２）中長

期目標期間中の

人 件 費 総 額 

切に運用すると

ともに、関係機

関等との協議を

実施する。 

 

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

環境整備に取組

む。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

施する。 

 

 

 

 

 

職員の専門性や業務の継続性を確保し適正

な人事配置を実施した。 
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（３）コンプライ

アンス、研究不正

への対応、倫理の

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、内部

監査を含め、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

10,243 百 万 円 

（見込） 

 

 

（３）コンプラ

イアンス、研究

不正への対応、

倫理の保持等に

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

内 部 監 査 も 含

め、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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(３) コンプライ

アンス、研究不

正への対応、倫

理の保持等に関

する事項 

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、研究

倫理委員会、研

修、倫理相談、必

要な規程等の整

備を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(３ )コンプライ

アンス、研究不

正への対応、倫

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

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内部統制・リスク管理委員会において、リス

 

 

 

 

・法令遵守と倫理教育の徹底を図

るため、個人情報保護研修、情報

セキュリティ研修、研究倫理研修

（2 回開催、e-learning を含む）

等を通じ、職員の教育を実施。 
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（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

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

構成される研究評

価体制を充実さ

せ、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）情報発信・情

報公開の促進に関

する事項 

本研究所の適正な

運営と、国民や行

政機関の理解及び

信頼を確保するた

め、法人の取組内

容や成果について

 

 

 

（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

る研究評価体制

を充実させるこ

とにより、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）情報発信・

情報公開の促進

に関する事項 

 

ア 本研究所の

適正な運営及び

国民や行政機関

の理解及び信頼

を 確 保 す る た

 

 

 

(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

を開催し、外部

有識者による評

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）情報発信・

情報公開の促進

に関する事項 

 

ア 研究所の研

究成果や業務成

果については、

一般の住民への

研究所の公開、

 

 

 

 (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

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

情報発信・公開

ク要因の識別、分析及び評価について議論を

進めている。 

 

 

幅広い分野の有識者で構成する「医薬基盤・

健康・栄養研究所運営評議会」を令和 4 年 12

月に開催し、令和 3 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、各研究センターの現在の取組、今後の方

向性等について御意見をいただいた。 

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（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

究センターの令和 3 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。また、健康・栄養研究分科会（外部有識者

で構成）においては、国立健康・栄養研究所の

大阪移転に伴い、医薬基盤研究所と合わせ、令

和 4 年度の研究成果や業務実績等は令和 5 年

度に実施することとした。 

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。 

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

うホームページ等を通じ情報発信を行うな

 

 

 

・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（いずれも外部有識

者で構成）をそれぞれ開催し、令

和 3 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。 

健康・栄養研究分科会（外部有

識者で構成）においては、令和 3

年度の研究成果や業務実績等につ

いては既に当該年度内で実施して

おり、医薬基盤研究所と合わせ、

令和 4 年度の研究成果や業務実績

等は令和 5 年度に実施することと

した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・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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適切かつ積極的に

情報の発信・公開

を行うこと。その

ため、職員の広報

に対する意識の向

上を図るとともに

分かりやすい情報

発信・公開に努め

ること。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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

め、法人の取組

内容や成果につ

いて適切かつ積

極的に情報の発

信・公開を行う。

そのため、職員

の広報に対する

意識の向上を図

るとともに分か

りやすい情報発

信・公開に努め

る。 

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。 

 

イ 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 140

号）に基づき積

極的な情報の公

開を行う。 

 

 

 

 

 

ウ 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

ホームページや

新聞、雑誌、学会

誌といったメデ

ィア等を通じた

分かりやすい発

信、シンポジウ

ムへの参加や成

果発表会・意見

交換会の実施等

を通じて国民一

般や関係機関に

分かりやすく広

報する。 

 

 

 

 

 

イ 法人の取組

内容や成果につ

いて適切かつ積

極的に分かりや

すい情報の発信

を行うために職

員の広報に対す

る意識の向上を

図るとともに契

約業務の透明性

が確保されるよ

うに留意する。 

 

ウ 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

が行われている

か。 

・情報発信・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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ど、広報の充実を図った。 

研究所の一般公開（毎年度 1 回開催）につ

いては、新型コロナウイルス感染症の影響に

より見送ったが、積極的な情報発信として報

道機関向け勉強会を 3 回実施した。また国立

健康・栄養研究所においては、新型コロナウイ

ルス感染症の影響及び研究所の移転を行った

ため、国立健康・栄養研究所セミナー（一般公

開セミナー）及びオープンハウス（研究所一般

公開）について開催を見送った。研究所の移転

完了に際しては開所式及び内覧会を実施し、

関係機関への広報、メディア等を通じた情報

発信を行った。 

科学ジャーナル等論文誌への査読付き論文

の掲載数は、374 報であった。 

 国際会議、シンポジウム等における発表数

は、540 回（国際学会 100 回、国内学会 440

回）であった。 

 

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。 
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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、研究室、事

務室等のセキュリ

ティを確保すると

ともに、サイバー

セキュリティ基本

法（平成 26 年法律

第 104 号）に基づ

き策定された「政

府機関等の情報セ

キュリティ対策の

ための統一基準

群」等の政府の方

針を踏まえ、適切

な情報セキュリテ

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

内部管理体制を

徹底する。 

・ サイバーセ

キュリティ基本

法（平成 26 年法

律第 104 号）に

基づき策定され

た「政府機関等

の情報セキュリ

ティ対策のため

の統一基準群」

等の政府の方針

う。 

 

 

 

 

 

 

 

エ 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 

ア 防犯及び機

密保持のため、

研究所の入退去

者の管理を含め

た内部管理を徹

底する。 

 

イ 「政府機関

等の情報セキュ

リティ対策のた

め の 統 一 基 準

群」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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(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

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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てい

る。 

 「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。 

 企業において内部監査業務に従事した経験

を有する者を担当職員とすることで、内部監

査体制の整備を図っている。 

 

 

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。 

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。 

また「政府機関等のサイバーセキュリティ

対策のための統一基準」の改定にあわせて、令

和 4 年 4 月 1 日付けで「医薬基盤・健康・栄



 

130 

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。 

 

を踏まえ、セキ

ュアな情報シス

テム基盤・環境

を整備するとと

もに情報倫理教

育等の取組を行

うこと等により

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 

研究開発業務の

円滑な実施を図

るため、既存の

施設・設備を有

効活用するとと

もに、最先端の

研究開発に必要

な研究環境を整

備するため、施

設・設備等の整

備、改修、更新を

別紙 4 に基づき

重点的かつ計画

的に実施する。 

なお、中長期目

標を達成するた

めに必要な研究

開発、老朽化に

より必要となる

安全対策等に対

応した整備、改

修、更新が追加

されることがあ

り得る。 

 

（８）積立金の

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（８）積立金の

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（７）施設及び

設備に関する事

項 

【評価軸】 

・研究開発業務

の円滑な実施を

図るため、既存

の施設・設備を

有効活用すると

ともに、最先端

の研究開発に必

要な研究環境を

整備するため、

施設・設備等の

整備、改修、更新

を計画的に実施

しているか。 

・中長期目標を

達成するために

必 要 な 研 究 開

発、老朽化によ

り必要となる安

全対策等に対応

した整備、改修、

更新の追加の必

要性を検討して

いるか。 

 

（８）積立金の

養研究所情報セキュリティポリシー」を改定。

ポリシーの改定に伴い関係規程を改定すると

ともに「テレワーク実施時の情報セキュリテ

ィ対策手順書」を整備した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

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、令和 5 年度予算では薬

用植物資源研究センター筑波研究部資源保存

棟全空調更新工事の予算を獲得した。 
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処分に関する事

項 

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。ま

た、主務大臣の

承認するところ

により、国立健

康・栄養研究所

の健都移転に要

する経費の他、 

将来の投資（建

物等の整備、改

修、更新）に充て

る充当する。 

 

 

 

 

（９）運営費交

付金以外の収入

の確保に関する

事項 

研究所が保有す

る専門的技術及

び知見を生かし

て、国内外の民

間企業及び公的

研究機関との連

携を積極的に強

化し、競争的研

究資金の獲得や

処分に関する事

項 

前中長期目標期

間 繰 越 積 立 金

は、前中長期目

標期間以前に自

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。また、主務

大臣の承認する

ところにより、

国立健康・栄養

研究所の健都移

転に要する経費

の他、 将来の投

資（建物等の整

備、改修、更新）

に充当する。 

 

 

 

 

（９）運営費交

付金以外の収入

の確保に関する

事項 

国内外の民間企

業及び公的研究

機関との連携を

積 極 的 に 強 化

し、競争的研究

資金の獲得や共

同研究費及び受

託研究費等の外

部資金の獲得に

処分に関する事

項 

【評価軸】 

・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。 

・また、主務大臣

の承認するとこ

ろにより、国立

健康・栄養研究

所の健都移転に

要 す る 経 費 の

他、 将来の投資

（ 建 物 等 の 整

備、改修、更新）

に充てる充当い

ているか。 

 

（９）運営費交

付金以外の収入

の確保 

【評価軸】 

・国内外の民間

企業及び公的研

究機関との連携

を積極的に強化

し、競争的研究

資金の獲得や共

同研究費及び受

託研究費等の外

部資金の獲得に

前中長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前中

長期目標期間繰越積立金及び国立健康・栄養

研究所の健都移転に要する経費として主務大

臣より承認された前中長期目標期間繰越積立

金について、令和 4 年度は 749,292 千円を取

崩し、期末残高は 862,534 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、令和 4 年度

は国立研究開発法人日本医療研究開発機構か

らの獲得金額が増加したこともあり、外部研

究資金全体では前年度から 61,392 千円

（2.0％）増加した。 
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共同研究費及び

受託研究費等の

外部資金の獲得

に向けた取組を

行う。また、研究

施設の外部利用

促進、寄付金の

受入れ、特許権

等の実施料収入

などの自己収入

獲得に向けた取

組を行う。 

 

（１０）繰越欠

損金の縮減に関

する事項 

繰越欠損金解消

計画を定め、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

金の最大限の縮

減を図る。 

また、今後、繰越

欠損金の一部ま

たは全部が解消

されないおそれ

があることを国

民に丁寧に説明

するとともに理

解を得られるよ

う取組状況等に

ついて定期的に

情報を更新し公

表する。 

 

向けた取組を行

う。また、研究施

設の外部利用促

進、寄付金の受

入れ、特許権等

の実施料収入な

どの自己収入獲

得に向けた取組

を行う。 

   

 

 

 

（１０）繰越欠

損金の縮減に関

する事項 

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。 

 

向けた取組を行

っているか。 

・研究施設の外

部利用促進、寄

付金の受入れ、

特許権等の実施

料収入などの自

己収入獲得に向

けた取組を行っ

ているか。 

 

 

 

（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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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（2）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。 
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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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜令和 3 年度の業務実績の評価結果の反映状

況＞ 

 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や研修等を開催

し、また人事制度の透明性確保、適正な人事評

価の実施、人件費の執行等を適切に行った。 

 コンプライアンス推進月間2022期間中に、

所内におけるポスター掲示や国立研究開発法

人協議会コンプライアンス専門部会において

開催した研修に参加し、各職員のコンプライ

アンス意識の向上を図った。 
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 

 

 


