
く、研究成果の承認書査への応用や、再生医療  高機能人工心臓システム等の次世代  

器の承認審査にかかる評価指標の整備、国際化等をさらに一層強力に進めていく予定  
る。国際的な整合性も考慮されているため、海外データの受け入れにもつながる等の効  

（4）研究事業の計画性  

医薬品一医療機番等レギュラト  リーサイエンス総合研究事集において実施する研究課題に  

ついては、医薬品や医療機器の承認審査や安全対策等を行う上で必要なリスク評価等に関す  
る手法や指針等を毎年新規に採択し美行しているため、ワクチン製剤の安全性や品質確保に  
係る基準策定等の緊急案件等を含めて、常に科学技術の進展に医薬行政がついて行くことを  
念頭においている。平成20年度においても、ファーマコゲノミクス等の知見に基づく評価手  

法確立のための研究の強化や、マイクロドージングやクリテイカルパスリサーチなど、国際  

的にもまだ評価手法が確立されていないものの、世界的に検討されている新しい手法の2010  

年を目途とした国内導入・活用に向けて、引き続き積極的に取り組む予定であり、科学技術  

の進展や国際標準に即した計画性を有していると考えている。  

（5）分野別推進戦略の研究開発目標、成果目標の速成状況（18年鹿からの継続課題について）  
分野別推進戦略の成果目様に掲げている事項は、ファーマコゲノ  ミクスに基づく評価手法  

の確立と、乱用物質の毒性t依存性評価技術の確立である。   

ファーマコゲノミクスに基づく評価手法の確立については、製薬企業等が実施しているフ  

ァーマコゲノミクスを利用した臨床試験の実態を把握し、これらの実例をもとに臨床試験に  
おいてファーマコゲノミクスを利用する際の問題点や、承認審査におけるファーマコゲノミ  

クスの利用の考え方等についての検討を続けている。また、ファーマコゲノミクスに関連す  

るガイドラインの国際調和のための国際会議にも参加している。特に、一般国民による理解  

が不十分である点が課題の一つであることから、その解決等に向け取り組んでいるところで  

ある。   

乱用物質の毒性■依存性評価技術の確立については、薬物依存性や認知障害などの精神障  

害について、動物そのものではなく培養細胞や分子生物学的手法を用いて解析することがで  

きれば、迅速かつ簡便な評価法につながる可能性が考えられたことから、これまでモデル動  

物に複数の麻薬を投与した際に共通してみられる生化学的指標の発現レベルの変化を確認  
し、この指標の恒常性や意義などについて検証を続けているところである。   

これらの成果目標の達成に向けた研究をさらに推進することが、重要な研究開発課題であ  

る「医薬品・医療機器等に関するリスク評価等の研究開発」、「創薬プロセスの加速化・効率  

化に関する研究」及び「社会福祉への活用に関する研究開発」の推進につながり、結果とし  

て国民への寄与・貢献につながっていると考えている。  

（6）その他：特になし   

3．総合評価  

本手菓では、医薬品  医療機器等、乱用薬物、ワクチン・血液製剤等に関する医薬行政の  
適正な実行のために必要な評価手法の確立等、医薬行政の科学的■社会的基盤整備につなが  

る成果が得られている。   

成果目標として掲げた事項としては、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法の確立と、  

乱用物質の毒性・依存性評価技術の確立に向けた取組が行われており、目標達成に向けて順  
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調に研究が進められていると考えられる。   

今後は国際的動向も踏まえつつ、新たな研究分野にも取り組んでいく予定としており、民  

間では実施しにくい研究分野を取扱う必要不可欠な研究事業として、今後さらに推進する必  

要がある。   

また、本手兼は、新たな技術を用いた医薬品、医療機器等の評価手法についての研究開発  

や、こうした新技術に対応した製品の承簡蕃査基準の策定のための科学的下支えといった位  

置づけもあり、政府が取り組んでいる医薬分野でのイノベーションの創造にもつながるもの  

として極めて重要な研究であるといえる。  

1．蓼考（概羊肉）  

平成20年農相事象楓未定（平戒10年鷹807冨万円）  
‥一1‾‾、“－爪■【‾｛鵬‾‾I－ 

ヽ  
0匹蕩さ・匪＊機中は．使用する四民にとって、畠疑が陛儀され．かつできるだけ傲躍媚のおそれがない：童女性が軌ヽ3  ゝ   
ものであるとともに、で曹るだけ高い書物性が♯わられるさ   
衡た、錮．麟凛檜を凰濃かつ建物にA制することが求めちれる山   
一群島琴の肴戴憧と★女性く晶貿せ含む知ミに倒する規制槻覿那物㈲孤に軋綿柚書換と社食的王盤性が必薬．  

0鵬韮應㈲革捜俄である機よし甘食や払虔尊燐摘じて．匿孤島・歴挑戦勝手より早く素月化することが求めちれてIlる 
一匹凄品等の宥知性や褒重電琴の■■手洗・ね柵幾●が必蓼  

（13）食品医薬品等リスク分析研究  

・化学物質リスク研究  

健康安全確保総合研究分野  

食品医薬品等リスク分析研究事業  
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・化学物質リスク研究   

部局（課室）   医薬食品局審査管理課化学物質安全対策室   

体制   企画運営は主管部署が、研究費配分は国立医薬品食品衛生研究所が、  

それぞれあたる。   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

＜理念2＞国力の源泉を創る   

模   ＜目標3＞環境と経済の両立  

＜目凍4＞イノベーター日本   

標   （5）環境と調和する循環型社会の実現  

（8）科学技術により世界を勝ち抜く産業競争力の強化   

1．事♯の概書  

（1） 第3期科学技術基本計画t分野別推進戦略との関係  

皇重な研究開発課題  ○化学物質リスク・安全管理研究領域  

・多様な有害性の迅速な評価技術  

・環境アーカイブシステム利用技術  

・新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

・高感受性集団の先駆的リスク評価管理  

・国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理   

○ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域  

・ナノテクノロジーの責任ある研究開発  

研究開発目標  （化学物質リスク■安全管理研究領域）  

2010年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲノ  

ミクスやQSÅRを用いた迅速かつ高精度な手法について、基盤とな  

るデータを取得する。  

2015年までに、化学物質の有害性を評価するためのトキシコゲノ  

ミクスやQSÅRを用いた迅速かつ高精度な手法を実用化する。  

2010年までに、疫学的手法を利用して、化学物質の暴霞と次世代  
の健康影響（又は発ガン）等との因果関係について検討し、知見  

を蓄積する。  

2010年までに、生体内計測法を含め、ナノマテリアル等ナノテク  

ノロジーによる材料の人健康影響の評価となる体内動態や影響臓  

器などの知見を得る。  

2015年までに、ナノ粒子やナノマテリアルについて、健康影響の  

評価方法を開発する。  

2010年までに、妊婦や胎児・新生児等の感受性の高い集団に特有  

な障害等に関する知見を蓄積する。  

化学物質の妊婦や子供への影響について、2015年までに基礎的な  

知的基盤を整備するとともに、影響評価法を完成する。   

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

2011年までに、市民対話、アウトリーチ活動、教育活動、人材育  
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成のプログラム開発と運用等の活動を通して、ナノテクノロジー  

に関するリテラシー向上のための効果的アウトリーチプログラム  

の開発とその社会科学的評価を行う。  
2011年までに、ナ／マテリアル等ナノテクノロジーによる材料に  

ついて生体内計測法を確立し、ヒト健康影響の評価となる体内動  

態や影響臓農などを検証し、明らかにする。  
2015年頃までに、ナノマテリアル等ナノテクノロジーによる材料  

のヒト健康影響の評価方法を開発する。  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

◆2020年までに化学物質によるヒト健康や環境への影響に関するリ  

スクの最小化を図る。   

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

◆2020年頃までに、ナノ物質のヒト健康影響に関する体系的な評価  

手法を活用し、ヒト健康影響に関するリスクを最小化し、ヒトヘの  

安全を確保する。  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

○新規の物質・技術に対する予見的リスク評価管理  

○国際間協力の枠組みに対応するリスク評価管理   

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

○ナノテクノロジーの社会需要のための研究開発  

戦略重点科学技術の  

該当部分  

（化学物質リスク・安全管理研究領域）  

国際リーダーとしての率先的な取組と世界への薫献  

国民の期待と関心に応える情報発信  

研究共通基盤の整備・運用 など   

（ナノテクノロジー・材料分野推進基盤領域）  

国の関与の必要性と官民の役割分担  

安全・安心に資する取組と責任ある研究開発推進  

国民への研究成果の説明 など  

（2）イノベーション25との関係（該当部分）  

研究開発ロードマップ  

における該当箇所  

（分野）   戦時重点科学技術  2010年頃までの研究  

目標（第3期科学技  

術基本計画期間）   

環境分野   新規の物質への対応  ・トキシコゲノミク  化学物質によるヒト  
と国際貢献により世  スやOSARを用いた新  健康影響に関するリ  

界を先導する化学物  たなリスクの予見的  スクの最小化。UNEP  
葺のリスク評価管理  評価法   における国際的な有  

技術   ・ナノ粒子の特性解  専金属対策の検討等   
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明、リスク評価・管  

理手法の確立   境汚染の未然防止に  

寄与するなど国際的  

規制や協力に向けて  

貢献   に主導的に対応し、環      lナノテクノロジー・材  ≡ナノテクノロジーの  ナノ粒子特性やリス  ナノテク材料のヒト  料分野  社会需要のための研  ク評価手法、管理手  健康影響の評価方法   究開発  法の確立  の確立   
（3）新健康フロンティア戦略との関係（該当部分）：なし  

（4）事業の内容（新規   

化学物資リスク研究事業では、身の回りにある数万種とも言われる化学物質の安全点検の  
推進に向けた化学物質リスク評価法の迅速・高度化に向けて、トキシコゲノミクス等の最新  

知見に基づく評価手法の開発や、ナノマテリアルの安全性確認の評価手法の開発等を推進し  
てきた。   

平成20年度は、化学物質の有害性情報の取得と評価を加速し、国際的な化学物質管理の取  
組に茸献するために、化学物質の迅速かつ効率的な評価手法や小児・妊婦等の高感受性かつ  

脆弱性を示す対象群における有害性評価手法の開発をさらに推進する。ナノマテリアルのヒ  

ト健康影響の評価方法に関する総合研究についても拡充する。   

旦引こ、新たな毒性として存在が示唆され社会的にも問題視されている、化学物質の情動  

墾興行動影頓について、手性学的評価手法に関する研究を開始する。  

（下線部分は平成20年廣から新規に開始するもの）  

（5）平成20年度における主たる変更点  

化学物質の迅速かつ効率的な評価手法として、特にメタボローム研究や試験に多大な時間  

費用を要する吸入暴露や胎児期暴露による化学物質影響を評価する手法の開発、生体に発  
現する有害性を体系的・総合的に評価できる手法の開発研究を強化する。  

ナノマテリアルについては、生体内分析法の手法や皮膚透過性等についての研究を推進し  

ているところだか、特にナノマテリアルの毒性メカニズムや体内挙動の把握など毒性発現  

に影響を及ぼす因子を体系的に把握し、ナノマテリアル製品からの暴露による有害性の評  

価に利用可能な手法の開発に資する研究を重点的に推進する。  

近年、化学物質に情動認知異常の発現という新たな毒性の存在が示唆され、社会的にも問  

題視されているが、情動認知異常に対する毒性学的な評価手法は得られていないため、被  

害予防の観点から、このような毒性の評価手法の開発に資する研究に着手する。個体の情  

動・認知行動に生じる異常現象の客観的評価に留まらず、病理診断的客観評価、タンパク  

発現解析、遺伝子発現解析等による組織・細胞機能の客観的評価を一つのパッケージとし  

て体系化することに資する研究を推進する。  

（6）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担  

労働省では、人の健康を損なう恐れのある化学物質に対して環境衛生上の観点からの  

、経済産業省は、産業活動の観点からの化学物質の管理等、環境省は、化学物質の管  

善促進に関する環境保全の観点からの基準等の策定等を担当している。  
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（7）予算垣（単位：百方円）  

H16   H17   H18   H19   H20（概算要求）   

2．049   1，8（；6   1，586   1，348   未定   

（8）18年鹿に終了した本研究事業で得られた成果   

研究成果は、化学物質の安全情報収集等の施策に生かされたほか、有書性評価における科  

学技術の基盤形成にも寄与した。  

○ 化学物質のリスク評価・管理技術に関する研究成果は、化学物質の安全性情報収集■発   

信・利用、まだ安全性試験結果が取得されていない化学物質の毒性予測、代替試験法の   
信頼性確保に生かされ、また、成果を元に、OECDやWHO／岬CSにおける化学物質の安全性  

評価の議論に参加している。  

○ ナノマテリアルのヒト健康影響に関する研究により、産業利用されるナノマテリアルの   

有事性及び暴露評価手法の開発が進むなど、新素材の社会受容の促進のための基盤形成  

に寄与した。  

2．騨価結集  

（1）研究手業の必要性   

化学物質は、私たちの生活を豊かにし、また生活の質の維持向上に欠かせないものとなっ  

ている一方で、日常生活のさまざまな場面、製造から廃棄にいたる各段階において、ヒトの  

健康に悪影響を及ぼす恐れがある。2002年に開催された持続可能な開発に関する世界首脳会  
議（ヨハネスブルグサミット、WSSD）の実施計画においては、「化学物質が、人の健康と環  

境にもたらす著しい悪影響を最′ト化する方法で使用、生産されることを2020年までに達成す  

ることを目指す。」とされており、昨年2月に開催された国際化苧物質管理会議（lCCH）に  

おいて採択された「国際的な化学物質管理のための戦略的アプローチくSAICH）」においても、  

WSSDの2020年の目標をより戦略的に達成することが再確認されている。一方で、我が国のみ  

ならず、国際的にも化学物質の安全点検の遅れが指摘されており、国際的な協調を踏まえつ  
つ、2020年までに化学物質の毒性について網羅的に把握をすることが化学物質管理における  

政策課眉となっている。   

これまでも、化学物質リスク研究事業では、身の回りの化学物質の安全点検の推進を目標  

に、トキシコゲノミクスや構造活性相関といった最新の科学的知見を活用した評価手法の開  

発研究を行ってきた。これまでの研究成果により、これら新手法の科学的基盤について整備  

されつつあるが、今後、これら評価手法の実用化に向けた研究の更なる推進と、さらなる新  
手法の開発や、各手法を効果的に利用した安全点検スキームの構築などが重要な課眉となり  

つつある。   

また、SAICHでも大きく取り上げられている化学物質リスクに対して脆弱な集団（子供や妊  
婦等）への取り組みとして、化学物質リスクの子供の安全確保に向けた研究的取り組みが不  

可欠な状況となっている。  

10債分の1mサイズ（ナノサイズ）の新素材であるナノマテリアルについては、熟・電気伝  

導性や強度・弾性等についてこれまでの素材を凌駕する特性が見られ、画期的新素材として  

開発が急速に進行しており、我が国発の素材として爆発的な成長をしている。一方、これま  

での研究からは、同じ物質でも大きさをナノサイズにすることで体内への取り込みが増加す  

ることによる毒性の増強が示唆され、一部のナノ物質については、大きさや形状がアスベス  

トに類似していることが指摘される等、ヒトの健康影響評価が喫緊の課題とされている。現  
状では、探索的な試験による毒性発現可能性の指摘はあっても、極微少なサイズであること  

に由来する毒性を検出するための方法が確立していないこと、毒性発現のメカニズムも不明  
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であることから、従来の素材との比較や、新素材閤での評価等が困難となっている。このた  

め、毒性発現のメカニズムの解明と並行した安全性試験手法の開発が必須となっている。  

（2）研究事業の効率性 く費用対効果にも言及すること）   

これまで、公募された研究課題から、専門家による事前評価委員会により必要性、緊急性  

の高い課題が採択されている。また、専門家による中間・事後評価委鼻会により、研究の進  

行状況や目標達成状況について評価がなされ、必要に応じて各主任研究者に改善指導がなさ  

れてし＼る。   

また、国内において年間製造又は輸入量が1000トン以上の高生産畳化学物質は約700種類  

といわれており、早急な安全性情報の取得が必要である。一方、毒性試験実施には、1物質当  

たり4億5000万円以上の費用と3一〉4年の時間がかかるといわれている。すべての安全点検  

を実施するためには3150億円以上が必要となるが、研究事業の実用化に伴う試験費用の削減  

効果を10％と仮定しても、315億円であり、十分な経済効果が期待される。さらに試験法の  
迅速化によりこの期間が大幅に短縮することにより、安全性情報取得までの期間が短縮する  

ことが期待され、効率性は高いと考えられる。  

（3）研究草葉の有効性  

事業については、国際的な化学物質管理で合意された目標に基づく政策目標の実現に  

研究課題が設定されている。その研究成果は化学物質安全管理に向けた行政施策の科  
盤となっており、実用化もなされている。さらには、これら研究結果から、新規な知  

出、国際貢献等の成果もあがっており、有効性は高いと考える。  

（4）研究事業の計画性  

兼では、国際的な化学物質管理で合意された目棲に基づく政策目標を踏まえつつ、  

緊急性の高い課題を設定している。また、個別の研究課題についても、設定された  

に向けた計画に沿って実施されている。  

（5）分野別推進戦略の研究開発目標、成果目標の達成状況（18年度からの継続課題について）   

トキシコゲノミクスやQSARを用いた迅速かつ高精度な手法の開発研究を推進しており、実  

用化に向けた研究を更に推進することとしている。また、疫学研究による化学物質の暴露と  

次世代の健康影響（又は発ガン）等との因果関係の解明を実施中である。妊婦や胎児・新生  

児等の感受性の高い集団への影響評価手法についても、引き続き成果目標の達成に向けた研  

究を推進している。   

ナノマテリアルについては、社会需要の促進のための取組が喫緊の課題であり、健康影響  

の評価方法の開発やメカニズム解明の研究を重点的に進めている。  

（6）その他   

化学物質の迅速かつ効率的な有害性評価手法の開発、ナノマテリアルのリスク評価手法の  

開発など、本事業の調査研究は、化学物質によるリスクの最小化に貢献する社会的必要性が  

高い研究である。公募研究の全体調整や達成評価は、化学物質リスク研究事前及び中間・事  
会において適切に行われ、また、これらの調査研究は、関係府省と連絡会等を活  

を図りながら進められているところである。  

3．振合評価  
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ための行政施策の科学的基盤として不  化学物質リスク研究事業は、化学物質の安全確保の   

可欠であり、国民生活の安全確保に資する事業である。   
2020年までに化学物質の毒性を網羅的に把握することは、化学物質管理における国際的な  
政策課題であり、当該事農では、この課題の解決に向け、最新の科学的知見を活用した評価  
手法の開発研究、実用化研究、網羅的な安全点検スキームの構築研究等を推進している。ま  
た、国際的に化学物質から子供や胎児などを守る取り組みが求められているが、これに対し  
て、評価法開発のみならず、子供の成長発達の生物学的特性を踏まえた影響のメカニズム解  
明を推進している。   

さらに、ナノマテリアルの社会的な受容に根ざした開発を推進するために、キ性発現のメ  
カニズムの解明と並行した安全性試験手法の開発を推進しており、社会的な必要性が高い。   
個別の課題については、必要性、緊急性に基づく採択と計画的な実施がなされており、着  
実な成果達成が期待される。開発された手法は行政施策として化学物質の安全点検スキーム  
に取り入れることによって、早急な安全性情報の取得、発信、利用等が可能となり、また、  
経済的にも書性試験実施にかかる費用と時間の大きな削減が期待される。  

1．●考（♯手図）  

化学物質リスク研究夢農  

背景：0ヨハネスプルグサミットく20舵〉において、r加沙年褒でに、化学穐井の人鵬と1墳への  
排書を■小化するく卸蔀年月＃）Jとの実施計画を策定、＄刃CMく20（蛤）で再確認  
010傲の1mサイズの新素材であるナノマテリアルの鵬・利用が木靴  

政策日揮：☆卸卯年までに、†㈹書のリスク甜た的に絶鐘ナることが必羊  
★ナノマテリアルの柵こあたって、鵬影■の絆癒が必羊  

－‾■‾’‾‾‘‘‾一一‘‾‾▲‾一‾■■■‾■‾‾▲‾■、‾‘■、血‾‾‾ 

「‘－‾‾「 ぎ空虚戯鮎銀＆  

、  

妄欝禁深㌶㌫琵  
ぎ安全性細事法の開発を推進 毒さ  

－   －  ‥  
細の畠融iめ勃i  
妻ご迅速でより確度の軋、地学物質の粛啓唖スクリーニングの爽抵により、2020年目標に向けた  
化学物質の安全点検を勤黒地に線進  
・ナノマテリアルの特性琴に基づく安全評価の翼施により、安全な産業利用音支援  

人健康被害の予附こ許する心  
㌣叩′｝山手  

′・・‥‥一九ゝ－一珊r‥  ・、  
ニニ▲．▲、′折鶴の物云・癖扁こ料机スクー・  

委 

ノ 

分野名   健康安全確保総合   

事業名   健康安全・危機管理対策総合研究   
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部局（課圭）   健康局総務課地域  保健室  

体制   
2  

大臣官房厚生科学  

生活衛生課ならぴ   
5   

関連する「第3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標）  

理念3 健康と安全を守る   

目標6 安全が誇りとなる国   

理念     大目標     雪中目棲   （11） 国土と社会の安全確保   

2．事業の概羊  

（1） 第3期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係  

重要な研究開発課層   （ライフサイエンス分野）  

・テロリズムを含む健康危機管理への対応に関する研究開発  

・医薬品・医療機器、組み換え微生物、生活・労働環境のリスク評  

価等の研究開発  

（環境分野）  

・国際的に普及可能で適正な先端水処理技術   

研究開発目標   02010年までに、NBCテロ・災害への対応体制運用の強化や効率  

化、除染・防護技術の改善、対策資材の開発や備蓄の効率化等、  

対策の強化や効率化に資する基盤技術やオペレーション手法の  

開発にかかる研究体制整備を実現する。  

02010年までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等を確  
立する。  

02010年までに、シックハウス症候群の治療の普及に役立つ優れた  

手引きを作成する。  

02010年までに、異臭味被幸や水質事故を解消するため、既存対策  

に加えて導入可能な汚染物の監視や浄水技術、水源から給水栓に  

至るまでのリスク低減方策を開発する。  

（環境分野）  

02010年度までに、水道の異臭味被害の原因物質を把握するととも  
に、多様な原水に対応するために必要な浄水技術を開発する。ま  

た、水質事故防止のための汚染源等に関する情報管理手法を開発  

する。   

成果目標   ◆2015年頃までに、国内外の健康危機管理に関する対策知見や基盤  

技術情報がNBCテロ・災害への対応を含む健康危機管理体制に  

適切に反映できる体制を整備する。  

◆2010年頃までに、地域における健康危機管理体制の評価指針等を  

確立し、事態発生に対する体制整備を園る。  

◆2009年までに水道の異臭味被害率を半減し、2014年頃までに異臭  

味被害や水質事故をできるだけ早期に解消する。   

（2）イノベーション25との関係（該当部分）  
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5つの社会像   2．安全・安心な社会  

4．世界的課題解決に貢献する社会   

早急に開始すべき社会  「安全・安心な社会」を目指して   

還元加速プロジェクト  きめ細かい災幸作報を国民一人ひとりに届けるとともに災害対応に   

との関係。   役立つ情報通信システムの構築   

（3）新健康フロンティア戦略との関係（該当部分）：なし  

（4）事業の内容（新規・   

近年、大規模災専や鳥インフルエンザ、テロリズムなど、国民の生命■健康の安全を脅かす  

健康危機事例の発生が頻発しており、国民の不安が増大している。また、健康危機発生時にお  

いては、迅速で適切な組織的対応が要求されている。健康危機発生に際し、初動体制を確保す  

ることや情報を共有し活用すること等については、より一層の体制整備を行う必要性が指摘さ  
れているところである。  

テロリズムを含む原因不明の健康危機への対策を強化するには、感染症や医薬品、食品等の個  

別分野における対策だけでなく、学際的な研究も必要である。本研究事業は、地域レベルある  

いは国家レベルにおける、健康危機管理に関する体制について研究を実施する。すなわち、健  

康危機事例発生時に備えた健康危機管理基盤の形成に関する分野、水道等による水供給におけ  

る原水水質手放対策や災幸、テロリズム発生時においても安全かつ安定的に水を供給するシス  

テムに関する分野、建築物や生活衛生関係営業等の生活環境に起因する健康危機の未然防止及  

び適切な対応等に関する分野における研究を推進する。  

（5）平成20年鹿における主たる変更点   

地域における健康危機管理研究は、平成17年度まで健康科学総合研究の「公衆衛生に関す  

る総合的な研究」として実施していたが、平成16年度のSA8C評価の結果、並びに「地域保  

健対策検討会 中間報告」（平成17年5月）において「今後の地域保健のあり方として有事  

の健康危機管理対策の重要性が提言された■こと」を踏まえ、平成18年廉から健康危機管理に  

重点化した研究事業とした。平成18、19年度は、地域健康危機管理の基盤形成に関する研究  

分野、水安全対策研究分野、生活環境安全対策研究分野の三分野について地域健康危機管理  

研究事兼として実施してきたところである。   

平成20年鹿においては、より稔合的かつ効率的に研究を進めるため、平成19年度から研  

究草葉の開始された「健康危機管理－テロリズム対策システム研究」と統合し、「健康安全・  

危機管理対策総合研究（仮称）」として研究事業を行うものである。  

（6）他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担   

本研究事業は、感染症の病因と治療あるいは医薬品や食品の安全対策といった個別の疾病  

に対する対応策を明らかにするための研究ではなく、公衆衛生行政システムの活用に関する  

研究を行う。すなわち、健康危機管理の基盤形成や水道、生活衛生のガイドラインを作成す  

るなどの研究を実施する。  

（7）予算楓（単位：百万円）  

H16   H17   H18   H19   ！H20（概算要求）   

1，062   1，114   657   577 j 未定   
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（8）柑年度に終了した本研究事業で得られた成果  

域健康危機管理の基盤形成に関する研究分野  

危機管理体制の評価指標、効果の評価に関する研究では、保健所が備えるべき健康管  

制について評価指標の検討を行うとともに過去5年間における健康危機管理事例を収  
、今後の事例収集に関する指針の作成を行った。  

1健康危機発生における個人情報の利用と保護に関する研究では、個人情報の取扱について   

過去の事例より問題点を抽出した。  

■地域分析方法の開発に関する研究では、症候発生の時間・空間的特異性を把握する方法が   
開発された。  

・健康危機発生時の地方衛生研究所における調査及び検査体勢の現状把握と検査等の精度管   

理体制に関する調査研究において、地方衛生研究所の有する検査技術を健康危機管理能力   

という点から把握し、保健所や園の機関と地方衛生研究所の連携について検討された。  

・災害発生後の二次的な健康危機を検討する調査研究においては、事例分析により知見が集   
積された。  

・健康危棲管理情報の収集、伝達、公開及びその活用・評価に関する研究においては、コン   

ピューターネットワークを利用した健康危機管理情報の共有に関する知見が得られた。  

・保健所等において公衆衛生に従事する医師等の専門的能力の構築に関する調査研究におい   

ては、公衆衛生分野における現状、問題点、課題等が整理された。  

2 水安全対策研究分野  

・水道水質に関する多面的な要素（原水や浄水処理工程等の様々な段階で水に含まれる微生   

物、有害化学物質、消毒副生成物、異臭味物質等の各種水質悪化要因の安全性と処理方法   

等）について、新たな知見が得られており、水道水質基準の逐次見直しに反映することと   

している。  

一途上国における飲用水中のヒ素除去実験とヒ素の暴露量調査が継続的に実施され、簡便な   

処理方法の有効性が示されており、本研究の結果を活用した対策の進展が望まれる。  

・原水等における水質事故や浄水施設、菅蕗、給水施設、貯水槽水道等、水道の各段階にお   

ける高機能化、安全性確保のための研究、残留塩素を含まないという新しい水道の形の研   

究等、水道における安全確保を中心に水道システム全般にわたる研究が進められている。  

3 生活環境安全対策研究分野  

・シックハウス対策関連研究については、複数の研究課題の成果を「室内空気質と健康影響」   

としてとりまとめ公表した。  

一公衆浴場に係るレジオネラ属菌対策関連研究については、循環式浴槽における管理手法の   

科学的なデータの蓄積、掛け流し温泉でのレジオネラ属菌等の汚染の実態と管理手法の提   

案などがあり、これらの成果を地方公共団体の担当官等を対象とした会議を開催し、最新   

情報の共有を行った。  

2．騨価結果  

（1）研究事業の必要性   

健康危機管理対策は行政が中心となって推進していく必要があり、本研究分野は行政課題  

解決のための対策の一つとなっている。健康危機事例の発生時に国民の健康と生命を確保す  

るためには、健康危機管理の基盤形成を確実に行っておく必要がある。また、水供給や生活  

環境が適切に維持されない場合には、大規模な健康危機が惹起されることとなるため、適切  

な維持・管理と環境の保持■増進に関する研究が必要である。さらに、テロリズムや国際的  
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な公衆衛生上の脅威が発生した場合における健康危機管理対策も必要とされており、個別の  

分野における研究のみならず、分野横断的な研究が必要とされている。  

（2）研究事業の効率性（費用対効果にも言及すること）   

個々の研究課題において確実な成果を得るため、研究課超のほとんど全てを公募課題とし  
ている。また、試行的Fundi帽毎enGyである保健医療科学院が研究費配分機能を担うことで、  

円滑かつ効果的な研究事業の推進を図っており、研究の成果が確実に得られるように配慮し  
ている。   

本研究分野の研究成果は公衆衛生行政に反映されるため、その経済的効果は極めて大きい。  

大規模な健康危機事例における健康被害による経済的損失は甚大である。本研究分野を推進  

することで健康被害の拡大を抑止する体制整備が行われるため、経済的に直接なメリットが  

あるだけでなく、社会不安の軽減も図られるため極めて有意義な研究幸美である。  

（3）研究事業の有効性   

公衆衛生行政には、科学的根拠が強く求められている。特に「指針」、「ガイドライン」「基  

準値」等の改正にあたっては、基礎調査研究が不可欠である。公衆衛生行政の課題及び施策  

に対し本研究書菓の鯖果は、積極的に活用されているところであり研究書兼の有効性は高い。  

また、健康危機管理に関する基盤形成を強化することによって、国民の安全確保と安心感の  

＃成に大きく貢献している。  

（4）研究事業の計画性   

研究推進によって達成される健康危機管理基盤システム整備のための手法の確立、評価の  

指標、水の供給や生活術生における各種の検討結果は、即時に行政施兼へ成果の反映が期待  

される研究である。また、平成20年度においては、危機管理研究の動向を評価するための研  
究課題を新たに設定し、より客観的た研究結果を評価することとしている。  

（5）分野別推進戦略の研究開発目標、成果目標の達成状況（18年鹿からの継続課題について）  

○地域における健康危機管理体制の評価指標については、研究成果がまとまったところであ   

り、今後、活用が図られるところである。また、事態発生に対する体制整備を図るために   

健康危機事例の収集を行う。  

○シックハウス症候群については、これまで未解明であった部分に対する技術的、医学的知   

見の確実な集積につながっており長期的観点からの知見の集積を行う。一方で、シックハ   

ウスなどの対策に関する指針の改定等の短期的達成目標をより明確かつ重点化して設定   

し、国民に理解しやすい具体的成果を示していく。  

○水道水貫に関する多面的な要素（原水や浄水処理工程等の様々な段階で水に含まれる微生   

物、有害化学物質、消毒副生成物、異臭味物質等の各種水質悪化要因の安全性と処理方法   

等）について、新たな知見が得られており、水道水質基準の逐次見直しに反映することと   

している。また、原水等における水質事故や浄水施設、菅路、給水施設、貯水槽水道等、   

水道の各段階における高機能化、安全性確保のための研究、残留塩素を含まないという新   

しい水道の形の研究等、水道における安全確保を中心に水道システム全般にわたる研究が   

進められている。  

（6）その他  

1地域健康危機管理に関する基盤形成に関する研究分野   

「健康危機管理体制の構築」は地域保健において重要な課題であり、これまでの成果も多  
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くの自治体、関係者において利用されている。しかし、健康と安全の確保に関しては、専門  
的で迅速な対応が必要であり、地域における健康危機管理対策をより強化するためには、引  

き続き研究を推進することが必要である。  

2 水安全対策研究分野   

本研究により、水道水質全般や水質を改善する浄水技術等の知見が得られ、水道水質基準  

の逐次見直しの検討を進展させることができた。今後は安全・安心】快適な水を供給してい  
くため、水道水質基準の逐次見直しを進めるとともに、突発的事故・災幸等に対しても安全  

な水道水を安定的に供給していくという観点から、適切な浄水技術の導入、飲料水危機管理  

対策等の強化、水源から蛇口までについての微量化学物質や病原生物等並びに突発的事故・  

災害等に係るリスクをいっそう低減し総合的安全性を強化していくための方策、異臭味被害  

対策強化方策、途上国に適した水道技術の検証等に係る研究開発を中心として進めていくこ  
とが必要である。  

3 生活環境安全対策研究分野   

シックハウス症候群、レジオネラ属菌対策等、当初、未解明な分野に関する知見が確実に  

集積され、具体的な対応策につながっているが、未だ不明な部分も多く、さらなる調査研究  
の推進が必要である。  

4．健康危機管理－テロリズム対策システム研究分野   

テロリズムを含む原因不明な健康危機にも対応可能な健康危機管理基盤システムについて  

の分野横断的研究が求められており、特に、①機動的かつ体系的な初動体制の確保、②危機  

情報の共有・活用のための情報ネットワークの構築、といった課題を中心に研究を推進する  

ことが必要である。  

3．総合騨価   

国民の生命・健康の安全を守ることは国家の責務である。本研究事業における個々の研究  

結果は、健康危機管理対策として、体制の整備、関係者の情報共有等に活用されている。ま  
た、ガイドライン策定や基準値等の改正の際には、科学的根拠として活用されており、研究  

事業としては有用であると考えられる。   
しかし、今後起こりうる健康危機はますます多様化、複雑化することが予想されている。  

迅速かつ適切に健康危機に対応し、国民の安全を確保するためには、引き続き研究の推進を  

図ることが必要である。  

トi4   




