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平成Ⅰ 7 年 3 月Ⅰ 8 日 4 

戦略研究の創設にかかる 検討状況 ( 報告 コ 

Ⅰ 経 緯 

国民的三一 ズが高 く、 確実に解決を 図ることが求められている 研究課題に 

ついて、 成果目標を設定した 大規模な「戦略研究」の 必要性が指摘されてき 

た。 そこで、 厚生労働科学研究費補助金において、 従来の一般公募による 研 

究 課題 ( 従来今 ) に加えて、 厚生科学審議会科学技術部会の 意見を踏まえな 

がら、 研究の成果目標及び 研究の方法を 定め、 選定された機関が 実際に研究 

を打 ぅ 者や研究に協力する 施設等を一般公募する 新たな「戦略研究」を 平成 

1 7 年度から創設することになった。 このため、 平成「 6 年度厚生労働科学 

特別研究 ( 黒川清主任研究者、 自殺 M 連う つ対策研究は 樋口輝彦主任研究者 ) 

において、 科学的妥当性に 基づく 5 年後の成果目標、 それを可能にする 発症 

予防，診断・ 効果的治療技術に 関する研究戦略の 骨格をまとめる 作業に着手 

した。 

2  これまでの検討結果の 概要 

1)  戦略研究の具体的な 実施体制 案 

0 大局的政策目標，課題に 基づき、 専門家が関与しながら 研究課題、 

アウトカムおよび 研究方法を設定し、 研究委託先から 公募する。 

0 厚生労働科学審議会科学技術部会・ 本省は戦略研究の 調整，政策評 

価 M 係 業務を行 う 。 

0 戦略研究実施委託機関は 研究資金配分・ 研究執行等の 事務関係業務 

を行 う 。 

2)  平成 1 7 年度に実施する 課題 

平成「 7 年度の実施課題は 次の通りであ る ( 研究期間は原則 5 年間 ) 。 

0 糖尿病予防対策研究 ( 予算額 案 8 億 6 千万円 ) 

0 自殺関連うつ 対策研究 ( 予算額 案 2 億円 ) 



戦略研究課題の 特徴 

Tta 戦略研究が目指すアウトカム 研究 
厚生労働科学研究 

一般公募課題 ( 従来型 ) 戦略研究課題にねから ) 
行政二 一ズ 

        

専門家 
の 関与 

成 
果 
の 募 達成 
  

; 平 4 曲   l Ⅲ 

戦略研究の特徴 
    
  戦略研究   一般公募課題   

課題 具体的に設定 研究者に一任 
  

  アウトカム ( 成果目標 ) l 事前に設定   研究者に一任   
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報告と評価 年次報告・評価に 加 え 年次報告・評価 
モニタリンバ 委員会設置 

応募者 団体へ委託 個人・団体 

研究期間 5 年 3 年 

l 金額，   大型 ( 数 億円 )   平均約 2,300 万円   
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戦略研究課題の 資金配分のしくみと 進捗管理機能について 

「，厚生科学審議会科学技術部会・ 本省 : 調整・政策評価関係業務を 行 う 。 

厚生科学審議会科学技術部会の 審議に基づき、 本省において 政策課題の決定、 予算要 

求 、 国会対応、 取扱規則及び 取扱細則等の 策定、 研究プラットホーム 策定委員会の 運営、 

研究プロトコールの 承認、 機関間調整、 省庁間調整、 科学技術政策評価等の 事務を行 う 。 

2. 戦略研究実施委託団体 : 研究資金配分、 研究執行等の 事務関係業務を 行う。 

戦略研究の実施について、 本省と委託契約を 締結した団体において、 研究プラット ホ 

一ム策定委員会への 諮問、 研究プロトコールの 公開、 研究参加者の 公募、 研究評価委員 

会の運営、 研究参加者の 審査・採否決定、 研究倫理委員会の 運営、 研究費の執行・ 監査、 

研究モニタリンバ 委員会の運営、 研究の実施支援・ 進捗管理、 研究データ管理、 研究成 

果 評価、 研究成果公開等の 事務を行 う 。   厚生労働省 総合科学技術会議 
  基本的考え方の 策定 ・予算要求 ・科学技術基本計画 

・政策課題、 各種指針，様式の 策定 ・国会対応 ・資源配分方針の 決定 

・省庁間調整 ・科学技術政策の 評価 

研究プラットホーム 策定委員会 

・戦略研究の 実施体制の検討 

・戦略研究プロトコール 骨格の作成 研究企画委員会 戦略研究の実施委託団体 
  戦略研究実施計画害を 策定 

  各委員会 ( 倫理・評価・モニタリンバ ) の 

倫理委員会 
設置 & ㏄運営 

  倫理的事項、 経費の審査・ 監視 評価委員会   研究プラットホーム 策定委員会・ 研究企画 

  研究の継続・ 中止の決定 ・研究参加者・ 機関の審査 委員会への拠出 

，研究成果の 評価   研究計画の公開、 研究参加者の 公募、 採否 

審査・通知等の 事務 

モニタリンク 委員会   研究費の経理・ 資金配分・監査等の 事務 

・研究の進捗管理   研究支援事業の 実施 

・研究支援事業の 検討 
Ⅰ■ⅠⅠ ト Ⅰ           研究成果の公開 

・研究チータ 管理 
      班 応募       
      ■Ⅰ■ⅠⅠⅠ 

子一タマネジメント 
プロジェクトリーダー 

セ ンウー 

            個人応募研究参加者・ 機関 
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糖尿病予防対策研究 (JapanD 
  

  研究課題名   J 一 DOI ⅠⅡⅠ 

  アウトカム 

: 研究方法 

( 対象 ( 属性、 

数、 抽出・登 

録・割付等 ) 、 

介入方法、 精 

度管理、 収集 

データ ( 項目、 

時期、 頻度 ) 分 

析方法、 その 

他 ) 

 
 

 
 

 
 
 
 

そ
の
他
 

"
"
"
"
 

サンプルサイズの 縮小、 研究 

グループ単位で 審査、 予算規 

模 

abetes@outcome@Intervention@Trial:@J ， DOIT] 
  

」 一 DO  I 丁 2   」 一 DO  IT3 

糖尿病患者の 治療の中断率が 半 
糖尿病合併症の 進展を 

30% 抑制する介入方法の 
減する介入方法の 研究 

研究 

都市部 ( 人口 ] 丁 20 万程度 ) に 

在住し、 かかりつけ医で 治療す 

るⅡ型糖尿病患者。 糖尿病診療 

達成目標を地区医師会全体で 共 

有し、 目標達成のための 支援と 

しての「患者指導コメディカル 派 

遣・ 斤 診療支援 群 」「対照群」に 

割付。 初年度は数地区でパイロ 

ット研究を行い、 本試験の手法 

および実施可能性等について 検 

討する 約 「， 600 人 ) 。 

医学的検査・ 治療の実施率は、 

登録 時 、 約 3 ヵ月ごとに測定。 

登録全地区・ 患者全員を解析対 

象とする。 

HbAlc 三 7.0% Ⅱ型糖尿病 

で、 収縮期血圧 里 140 または 

拡張期 塞 ㏄ mmHg かつ脂質 

代謝異常のあ る 40 ・ 下 9 歳の 
3,00% 。 

5 黄ィヒ 治療 群 、 通常治療 群 に 

無作為割付。 

生活習慣 ( 減量、 食事、 運 

動、 奈 轄 、 血圧、 脂質、 血 
糖への介入方法を 定めて 実 

施 

"""""" 悔 。 " "" 
的来院 時 、 一年ごと。 

登録者全員を 角 雑斤 対象 

パイロットスタディ、 糖尿病診 

療達成目標 ( 共通 ) の作成、 患 

者指導コメデイカルの 訓練・派 

遣方法整備、 ぼ 診療支援システ 
ム開発・実証試験 
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自殺関連うつ 対策研究 

研究課題名 

アウトカム 

  

法
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その他 

必要事項 

地域介入研究 

地域における 自殺率が 20% 減少する介入方法の 研究 

人口規模が合計約「 5 万人の複数地域を 対象とした非無 

作為 ィ社ヒ較 介入研究 

介入地区と対照地区住民における 自殺企図の発生の 情 

報を収集し、 両地区間の発生頻度を 比較する。 

介入は、 地域教育、 かかりっ け 医への啓発等複合的な 関 

わりを想定 
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参加地区の選定方法 

介入方法の精 級化 

参加施設の選定方 法 ( 救急部門と精 

神 科との連携基盤のあ る施設 ) 
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糖尿病予防対策研究のフローチヤート 
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Ⅰ 
医療機関 血圧                 
②血圧 
収縮期刈 40mmH a or 
拡張期 フ 9l)m m H 4 

③ 脂 其代謝異常 
L D L 牽 Ⅱ 0m 蛙 dl or 
TG 二 @Um 引 Ⅲ or 

H D L < 40m 引引 

①②③とも満たす 

  
  

割付。 
  生活習慣 @ 減量、 食事、 連動、 禁 
煙 ) 、 血圧、 脂質、 血塘への介入 
方 硅を定めて実施   

自殺関連うつ 病対策研究のフローチヤート   自殺関連うつ                             対策戦略研究       
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