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別紙



 １．の感染症を中心に、海外機関との連携による研究の加速・充実
 国際的な協力体制の下、日本と諸外国が抱える共通課題への対応を重点的に支援

 異分野間や６つの統合プロジェクト間等との連携による取組を推奨し、新たなアプローチにより取り組んでいる研究
開発を加速・充実

調整費（理事長裁量型経費）の理事長方針

１． 感染症対策のための研究開発の重点的加速・強化に関するもの

２． 異分野との連携・融合に関する研究開発及び環境整備に関するもの

３． 国際連携の戦略的な強化に関するもの

４． 世界最高水準の医療の提供に資するデータ利活用推進基盤の構築に関するもの

５． ６つの統合プロジェクト及び疾患領域に関連した研究開発及び環境整備に関する取り組み
の一層の加速・充実に資するもの

 COVID-19対策の機動的な対応（戦略的な支援の実現（治療薬、ワクチン周辺技術）、変異株への迅速な対応）
 技術動向等も踏まえ「NEXTコロナ」としての戦略的なファンディングの実施

 三島イニシアティブ第１弾として打ち出した「デジタル社会における医療研究開発を推進するプラットフォーム構築に
取り組み、データの速やかな研究利用を実現」することを目指し、解析基盤の強化、臨床・健康情報の充実等を支援

 第２期中長期目標・計画の達成に向けて、複数の研究開発課題が連携し研究開発に取り組むことで、より大きな成果を
生み出すことが期待できるものや、国際競争力、特許戦略、早期実用化等が期待できる研究開発を優先的に支援
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調整費では、第一に、新型コロナウイルス感染症の拡大状況に鑑み、新型コロナ対策とともに、
将来のNEXTコロナへの備えを戦略的に取り組むものとし、また、第２期１年間の経験を踏まえ、
プロジェクト間連携等を強化しつつ重点的に取り組むべき柱を設け支援することとした。



感染症対策のための研究開発の重点的加速・強化方策 （まとめ）

治療薬開発 ワクチン開発 診断法・医療機器開発

アジュバント・DDS

世界的な課題であるAMR対策の加速・充実

●アレルギー反応予測の加速
■ COVID-19ワクチンによるアナフィラキシーショック
発現予測診断法の開発

（ワクチン基金等で実施中）

治験体制の充実・強化

■ 耐性菌に対するリード化合物や新規
の治療法の開発

■ タイにおける疫学調査による耐性菌
の伝播状況の解明

■ ザンビア拠点を活用した広範囲の耐性結
核菌に適用可能な診断キットの開発

橙文字・・国際連携課題 2

●感染機序及び感染実態解明の
加速

■ 新型ヘリコバクター属感染の実態調査と薬剤
感受性調査及び血清による診断薬開発

■ 英国との共同研究による、トキソプラズマ原
虫に対抗するヒトの免疫メカニズムの解明

■ 顧みられない熱帯病の一つである、シャーガ
ス病制圧のための病態モデルの樹立

■ 麻疹やインフルエンザなどの治療薬開発に向
けた病態解明

●日本発の革新的治療研究の加速・
充実

■ リポジショニングから得られた化合物の治験の支援
■ 重症呼吸器疾患のための新規の肺機能補助方
法の開発

●日本特有の感染症対策の加
速（HTLV-1関連疾患）

■ HTLV-1関連脊髄症治療薬と発症リス
ク評価法開発

■ 成人T細胞白血病(ATL)治療薬と発
症ハイリスク群の同定法の開発

■ 発症予測のためのバイオマーカーの同定

●COVID-19関連血栓症・血
管炎の病態解明・診断
ツール開発の加速

■ COVID-19患者の血中微小血栓
の選別法の確立

■ COVID-19関連合併症である血
栓症・血管炎の病態解明

キーとなる周辺技術
ワクチン迅速開発機能強化

○AMEDが主体的にシーズ開発の方針策定、開発マネジメントや技術評価を行い
戦略的な支援を実現（治療薬、ワクチン周辺技術）

○研究の現状をいち早く捉え研究加速、また、世界的に深刻な課題になっている変
異株への対応も迅速に実施。

■ COVID-19対策としての機動的な対応
○技術動向等も踏まえ「NEXTコロナ」としての戦略的なファンディングを実施
○将来のパンデミック発生の「備え」として、異分野融合を含めた戦略的な研究支援、
人材育成、基礎・基盤の整備等を実施

■ 「NEXTコロナ」への戦略的な備え

●アジアにおける患者検体・臨床情
報等を活用した研究の強化

■ ベトナムにおけるCOVID-19低流行の要因（交
叉免疫や遺伝）の解明や重症化に関わる免疫
応答の解明

■ ベトナムにおけるHIV感染者や、感染の可能性
の高い市民へのCOVID-19の長期的な影響評
価

■ タイにおけるデング熱重症化因子の解明や下痢
症の疫学解析

■ 化合物ライブラリーを基盤とした創薬の加速
■ 感染症の分子病態解析における免疫評価
基盤整備

■ 免疫学、ゲノム科学と融合した革新的感染
症研究

基礎研究・基盤整備 • 新興・再興感染症に即応できる創薬基盤体制の構築、拠点の基盤整備
• 国際連携（日米首脳会談を踏まえたNIH連携・国際共同治験の強化）

■ 臨床研究支援体制の整備
（治験等への支援で得たノウハウ等を日本の医療機関に共有・展開）

■ ワクチン開発等に利用できるアジュバントや薬物送達技術に
係る研究開発の推進

●COVID-19変異株対策の強化

■ 変異株に対応可能な新規モダリティ技術開発
及び先進的発想による治療薬開発

■ 変異株の免疫逃避メカニズム解析とAIによる
大規模な交差免疫データの解析

■ 変異株の抗原性解析や感染動物モデルによ
る病原性評価

■ 変異株に対する愛玩動物等の感染性、病原
性評価、検査法の確立等

■ 複数の変異株を同時に検出する迅速検出法
の開発

変異株の流行・特徴を迅速に把握し、変異
株にも対策を実施

Copyright 2021 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.



■ 日米連携の強化

 日米共同声明においてNIHとAMEDの連携強化が盛り込まれ、
免疫・ゲノム科学等との融合研究に焦点を当てた革新的な基
礎研究での日米連携の検討が行われている。

 理化学研究所等へ整備する技術基盤の活用や、異分野の研
究者の参画促進、海外研究者との連携により、感染症分野に
おける融合研究を加速する。

感染症分野における
融合研究の強化
・新興・再興感染症研究
基盤創生事業
・AMED-CREST 等加速

活用

１． 感染症対策のための研究開発の重点的加速・強化に関するもの
（調整費による支援の例）

■ ワクチン迅速開発の推進（周辺技術の高度化）

 新規モダリティワクチンにおいて、細胞内への送達技術等が技術
開発の競争領域となっている。

 今後、送達技術を複数の研究開発にオンデマンドに応用するべく
高度化し、かつ、到達性評価のためのプラットフォーム構築し、日
本発のワクチンの早期実用化を推進する。
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■ 変異株対策の強化
 COVID-19の変異株が世界中で席捲し、日本においても急激
なスピードで蔓延しており、極めて喫緊の課題である。

 コロナウイルス感染症の変異体に有効な治療薬の研究開発につ
いて、緊急時に迅速な開発が可能な新規モダリティ技術・創薬
シーズ、変異体の流行に対応して迅速に新規医薬品の開発が
進められる創薬技術の研究開発を支援する。

技術基盤整備（調整費）
・感染症の分子病態解析に資す
る免疫評価基盤（理研）
・ BSL3施設のクライオ電顕活用
によるウイルス感染細胞動態解
析等（北大）

■ 基礎研究・基盤研究の強化
 COVID-19の重篤な合併症として血管炎・血栓症が注目されている。
 ウイルスの直接的な作用のみならず、ウイルス蛋白や腸管免疫が血
管炎・血栓症の発症に及ぼす影響を検証し、病態解明を加速するこ
とでCOVID-19合併症の新たな予防法、治療法の開発を目指す。

解析協力 試料提供

研究班の
連携

【免】家族性地中海熱関連腸炎の病態解明

【循】血栓症発症メカニズムと細胞老化の影響の解析 【免】血管炎を誘導する免疫細胞集団の同定と病態機序解明

【免】血管内皮障害の発生メカニズム解明とその制御【循】血栓症発症・増悪機転と治療介入可能性の解明

免疫アレルギー疾患実用化研究事業循環器疾患・糖尿病等
生活習慣病対策実用化研究事業

情報共有

調整費
血管炎・血栓症
の病態解明

・ウイルス蛋白の血管内皮由来
抗血栓因子への影響

・スパイク蛋白mRNAの血小板
への影響

・スパイク蛋白の影響を免疫担当細胞
1細胞レベルで網羅的に解析

・スパイク蛋白のII型肺胞上皮細胞、
マクロファージへの影響

・ウイルス、ウイルス蛋白による腸管上皮
細胞障害、腸内細菌叢の変化、腸管局所
の微小循環障害の解析
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２． 異分野との連携・融合に関する研究開発及び環境整備に関するもの

【調整費の配分方針】

○異分野やプロジェクト間の連携・融合を後押しすることで、企業への確実な技術移転が期待できる
ものや、早期の臨床試験着手が期待できるもの、日本発の新技術を早期に海外展開することが期待
できるものに調整費を重点配分。

○第２期健康医療戦略におけるモダリティ毎のプロジェクト再編のメリットを活かし、様々なモダリ
ティに関する技術・知見等の疾患横断的な活用を推進する。

【重点支援する課題（例）】

■ 先端バイオ技術の疾患横断的な活用による研究
開発の加速

先端的なバイオ製品創出に向けた基盤技術開発が進展
している。

基盤技術をプラットホームとして、疾患横断的にシーズ開発
に応用することで、基盤技術の高度化・応用範囲拡大と
シーズ開発のブレイクスルーを一挙に実現する。
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糖鎖付加人工金属酵素による生体内合成化学治療法の開発

疾患シーズへの活用

企業導出・早期実用化

技術の高度化

技術開発
が進展

疾患シーズ
開発への活
用が可能に

赤字：調整費での実施内容

DNA/RNAを配列特異的に認識する非環状型人工核酸

■ 世界初の国産“磁気浮上型小児用”人工心臓の
世界展開に向けた研究開発の加速

体外循環慢性動物試験で非接触ポンプ駆動による無血
栓・無溶血での長期的な循環補助を実現した．

体内植え込みに供せるプロトタイプ機製造および植え込み
慢性動物試験を充実・加速することにより、世界初の磁気
浮上型小児用人工心臓の早期実現が期待できる。
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３． 国際連携の戦略的な強化に関するもの

【調整費の配分方針】

○今年度は、先述した１．の感染症に関する取組について、これまでに整備を進めた海外研究拠点を
活用した研究や、科学技術外交の一環としての国際連携においても強力に推進。

○国際コンソーシアム活動等をはじめとする国際的な協力体制の下、日本と諸外国が抱える共通の課
題について、品質評価法・品質管理法の早期確立や、早期の臨床試験開始が期待できる研究開発に
ついて、調整費により重点的に支援。

【重点支援する課題（例）】
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 ベトナム拠点にて保
存中の血清を分析し
たところ、新型コロナウ
イルス感染症の流行
前にも中和抗体が存
在することを発見し、
このことは低流行の一
因である可能性が考
えられた。

 流行前から存在する
感染防御因子を研
究し、低流行の遺伝
的要因や病態、発症、
防御のメカニズムの解
析を行い、予防法や
治療法の開発に繋が
る知見を得る。

■ フィリピン拠点を活用し、新型コロナウイルスの複数
変異株を同時に検出できる迅速診断法を開発

（注）下記課題例は、1.感染症対策のための研究開発の重点的加速・強化に関するものと重複。
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■ ベトナム拠点を活用し、新型コロナウイルス
感染症の低流行因子を解明

 フィリピンにおける感染者が急増し、
同国から日本への変異株の流入が
多いことが判明した。

 日本及びフィリピンにおいて変異株
を迅速に検出する検査法を開発す
るため、既存の解析方法と東北大
学発ベンチャー会社(TBA)の解析
技術を組合せ、迅速診断法を開
発する。また下水を用いた検査技
術も開発し、東北大学のフィリピン
拠点へ技術を導出する。

 迅速診断法の開発により、検査に
要する期間を大幅に短縮できる。
また、下水を用いた検査技術が確
立されれば、不顕性感染者を含め
た感染流行状況を推定することが
可能となる。

下水中の変異株の濃度
下水中の従来株の濃度

環境水中の変異株モニタリ
ングのイメージ図

環
境
水
中
の
ウ
イ
ル
ス
濃
度

検
査
陽
性
者
数

検査陽性者数

日付 ➡

潜在する変異株の検出
技術の向上と実装

COVID-19流行前
のベトナム(N=391)
においては交叉抗体
レベルはフィリピン
（N=54)と比較し
優位に高いことが確
認された。

S1 IgG RBD
レベル レベル

フィリピンにおける
SARS-CoV2 交叉抗体



４． 世界最高水準の医療の提供に資するデータ利活用推進基盤の構築に
関するもの

【調整費の配分方針】

○昨年１１月に打ち出した「三島イニシアティブ ～第１弾～」である「世界最高水準の医療の提供に
資するデータ利活用推進基盤の構築」の実現に向けて、国による検討も踏まえつつ、早期に着手す
べき解析基盤の強化や、臨床・健康情報の充実、コホート調査の質を下げることなく効率的に調
査・回付を実施等するため、これらに必要な研究開発を調整費にて重点的に支援。

【重点支援の対象】
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 解析基盤の運営機能強化及び
セキュリティ強化

 臨床情報（画像情報・文字情報）の
自動抽出に向けたフィージビリティスタディ

周産期データベースにDPC情報をリン
ケージ

精神疾患レジストリのデータ非特定化方
法の開発

 マイナポータル連携を見据えたコホート向
け調査・回付アプリ機能の拡充

 臨床・健康情報の充実
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５． ６つの統合プロジェクト及び疾患領域に関連した研究開発及び環境整備に
関する取り組みの一層の加速・充実に資するもの

【調整費の配分方針】

○第２期中長期目標・計画の達成に向けて、今後の研究開発を加速していくにあたり、複数の研究開発
課題を連携させて研究開発に取り組むことで、より大きな成果を生み出すことが期待できるものを優
先的に支援。

○上記に加えて、世界初のもの、日本発や日本が優位性を有するもの、実用化に向け早期に特許取得や
臨床研究が必要なものについて、重要度・優先度の高い研究開発課題を支援。

7

【重点支援する課題（例）】

ヒト精神神経疾患モデルマーモセット作製技術の高度化
本年4月に確立した遺伝子変異マーモセット作製技術によ
るヒト精神疾患モデルマーモセットの確立→精神疾患病態の
理解、解明の加速 。激しい競争の中世界のトップをめざす。

超微細構造の3次元コネクトミクス
マーモセットを研究対象としてマクロからミクロレベルまでシーム
レスな解析が可能になり、革新脳の当初目標であるヒト高次
脳機能の理解と病態解明に向けて加速。

細胞レベル脳機能データの標準脳へのマッピング
Ca2+イメージングの標準脳上へのマッピング技術開発により、
当初の予想を上回り、質および量のともなった世界最高レベ
ルのマーモセット脳機能マップデータベースの完成が期待される。

死後脳を用いた脳ゲノム解析
ヒト精神疾患死後脳およびヒトAD死後脳のエピゲノム解析、
シングルセル遺伝子発現解析を疾患横断的に解析できる→
ヒト精神神経疾患病態の分子レベルの解析による疾患関連
遺伝子の絞り込み

ヒト疾患画像データと比較、
ヒトに繋がる脳･行動指標
の開発

ECoG

超高磁場MRI

遺伝子改変技術の高度化、
疾患モデル動物の作製

 2014年度からの10年計画の「革新的技術による脳機能ネットワークの全容
解明プロジェクト(革新脳)」において、非ヒト霊長類であるマーモセットの脳構
造・機能マップ作製を含む3本柱を設定し、世界トップの成果を目指している。

 マーモセットを活用した脳科学研究は日本の強みであり、加速・充実する。

Copyright 2021 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

■ 高次脳機能解明とヒト精神神経疾患克服の早期実現
に向け日本が優位性を有する研究開発の加速・充実

■ 新規モダリティ技術を用いた世界に先駆ける研究

 日本発の新規モダリティによる治療法となる、がん治療用ヘルペスウイル
スの実用化が間近となっている。

 ヘルペスウイルスベクター（HSV-1型G47Δ）に対して、新たに各種治
療遺伝子を搭載する技術の開発が成功し、性能評価等の開発を推
進する。

 これにより、この革新的治療法の適用対象拡大の早期実現を目指す。

がんの多様性に対応した機能付加型G47∆

抗VEGFモノクローナル抗体
発現型HSV-1

ウィルス投与後の脳腫瘍腫脹および浮腫を抑える



〇 令和３年度の医療分野の研究開発関連予算について、日本医療研究開発機構（AMED）対象経費は1,261億
円を計上。

○ これに加え、医療分野の研究開発関連の調整費として175億円を確保。※「科学技術イノベーション創造推進費（555億円の一部）」

○ 調整費の配分に係る考え方としては、現場の状況・ニーズに対応するため、国立研究開発法人日本医療研究
開発機構（ＡＭＥＤ）より提案される「理事長裁量型経費」及び推進本部長又は副本部長等が配分対象事業及び
配分額案を策定し、機動的な予算配分を目的とする「トップダウン型経費」がある。

○ 健康・医療戦略推進本部の決定により、基本的に、毎年度 ２回配分（春と秋）。

医療分野の研究開発関連の調整費に関する配分方針
（平成26年6月10日健康・医療戦略推進本部決定）

ＡＭＥＤ理事長より提案を受け、理事長と調整の上で配分対象事業及び配分額等の案を策定し、推進本部に諮るもの。

• 年度の途中で研究開発が加速する等の理由により、追加的に研究開発費を配分することが、研究開発の前倒しや研究開発
内容の充実等に効果的と判断した事業について配分。

• 健康・医療戦略等の取組を一層推進する観点から、特に優れた課題の採択数の増加や新たな研究課題の公募等が望まし
いと判断した事業について配分。

① 現場の状況・ニーズに対応した予算配分（理事長裁量型経費）

推進本部長又は副本部長等が配分対象事業及び配分額の案を策定し、推進本部に諮るもの。

• ある領域において画期的な成果が発見されたこと等により、当該領域へ研究開発費を充当することが医療分野の研究開発
の促進に大きな効果が見込まれる場合等に配分。

• 感染症の流行等の突発事由により、可及的速やかに研究開発に着手する必要が生じた場合に配分。

② 推進本部による機動的な予算配分（トップダウン型経費）

（参考）医療分野の研究開発関連の調整費について
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