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厚生労働大臣
経済産業大臣

我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、患者･社会と協働した研究を総合的かつ計画的に推進
することにより、がんの根治、がんの予防、がんとの共生をより一層実現し、｢基本計画｣の全体目標を達成
することを目指す。

※中間評価(2019年)時に追加※このうち（1）～（6）をAMEDで推進

（１）がんの本態解明に関する研究

（２）アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究

（３）患者に優しい新規医療技術開発に関する研究

（４）新たな標準治療を創るための研究
（５）ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域
① 小児がんに関する研究
② 高齢者のがんに関する研究
③ 難治性がんに関する研究
④ 希少がん等に関する研究

（６）がんの予防法や早期発見手法に関する研究

（７）充実したサバイバーシップを実現する社会の構築を目指した研究

（８）がん対策の効果的な推進と評価に関する研究

横断的事項

（９）各柱にまたがる「横断的事項」
① シーズ探索
② がんゲノム医療に係る研究
③ 免疫療法 に係る研究
④ リキッドバイオプシーに係る研究
⑤ AI等新たな科学技術
⑥ 基盤整備等
「データベース」
「細胞株やサンプルの利用」
「患者参画に係る取り組み」
「患者報告アウトカム
（Patient Reported 
Outcome）」
「がん研究を担う人材の育成」
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がん研究10か年戦略



ムーンショット型研究開発事業

目標７：2040年までに、主要な疾患
を予防・克服し100歳まで健康不安な
く人生を楽しむためのサステイナブ
ルな医療・介護システムを実現

疾患領域 がん
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AMEDがん研究（がんの研究開発課題を持つ事業）
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●次世代がん医療創成研究事業 306課題
●次世代がん医療加速化研究事業   86課題
●技術支援・研究サポート 3課題

革新的がん医療実用化研究事業 計 591課題
（技術支援・研究サポート 2課題含む）

【領域3】アンメットメディカルニーズに応える
新規薬剤開発に関する研究  114課題

【領域４】患者に優しい新規医療技術開発に関する研究
 56課題

【領域１】がんの本体解明に関する研究 140課題

【領域５】新たな標準治療を創るための研究 105課題
【領域２】がんの予防法や早期発見手法に関する研究   50課題
【領域６】ライフステージやがんの特性に着目した重点研究領域 124課題

(小児がん・高齢者のがん・希少がん・難治性がんに関する研究）

連
携
・
協
力

2015年度ｰ2022年度
新規採択課題数

●AMED Management System（AMS)の
データ（2023年5月1日時点）に基づ
き、「対象疾患」を「新生物」とし
ている代表課題数を集計
●文科省事業、厚労省事業は30件以
上の代表課題数がある事業を記載

基礎 応用 非臨床 臨床 治験 その他 課題数　計
創薬支援推進事業 35 18 4 1 58
医療分野研究成果展開事業 15 17 12 4 2 3 53
橋渡し研究戦略的推進プログラム 2 33 1 16 1 53
臨床研究・治験推進研究事業 1 18 26 1 46
革新的先端研究開発支援事業 25 1 4 30
先端的医療機器・システム等技術開発事業 3 11 1 2 17
8K等高精細映像データ利活用研究事業 1 1 2
その他の事業 99 29 36 28 30 106 328

開発フェーズ毎　計 179 77 88 51 75 117 587課題

その他、一部にがん関連課題を含む事業

次世代がん ３９５課題

革新がん ５９１課題

総課題数１,５７３課題 4

AMEDがん研究：開発課題数（平成27年度-令和４年度）



標的分子
Validation

GMP
製造

非臨床POC
取得

非臨床試験

第I相
（FIH）
試験

・医師主
導治験
・企業治

験

第Ⅱ、第
III相試験
・企業治験

臨床POC
取得

がん
の
本態
解明

薬事承認
取得

市販後調査
（PMS）、
臨床研究

研究資金 小規模 研究資金 中規模 研究資金 大規模

革新がん次世代がん

リード
創製・
最適化

適応拡大の検討

副作用データ収集

薬
事
審
査

重要なステージ移行における
意思決定
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創薬研究開発のプロセス＆実用化のロードマップ

薬事承認までの早期開発のプロセス



非
臨
床

臨
床
研
究
・
治
験

実
用
化

探
索
・
応
用

一般公募

事業間連携

一般公募

次
世
代
が
ん
事
業

革
新
が
ん
事
業

能動的な事業間連携による研究開発マネージメント事例

平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 令和元年度 令和２年度 令和３年度 令和４年度

創薬ベンチャー起業
企業連携・導出を検討 ⇒ 導出

平成30年度に
次世代がんPOと革新がんPOとの間で事業間連携について

意見交換を行い、複数の有望な次世代がん課題を
試験的に革新がん事業に進めた経験がある。

その結果、
スムースな事業間移行と研究開発の

スピードアップが確認された。
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事業間での研究開発のつながり（一つの事例）



☆シーズ発掘から実用化に
複数のAMED支援事業を経ることで成果（企業導出等）につながった事例

マトリッ
クスNo.

研究開発
タグ

モダリティ 支援開始事業
AMED支援
開始年度

後継事業
後継事業
開始年度

現在の
フェーズ

研究課題名 研究課題名2

① 治療薬 低分子 次世代がん 2016
臨床研究・
治験推進

2020
臨床・治験
（PI）

・がん特異的アミノ+Q15:Q20酸
輸送体を標的とした新規治療薬
の研究開発

・膵がん患者を対象とした、新
規LAT1阻害剤の安全性と有効
性を探索する医師主導臨床治
験

② 治療薬 低分子

革新的先端
研究開発支
援事業

2016
臨床研究・
治験推進

2021
臨床・治験
（PⅡ）

・がん－間質におけるメカノバイ
オロジー機構の解明
・膵がんのがん関連繊維芽細胞
多様性の理解に基づく間質標的
治療法の開発

・国産既存薬の新効能による
膵がんの間質初期化治療法の
開発と第I/II相医師主導治験の
実施

③ 治療薬 ADC 創薬基盤 2016 革新がん 2021 非臨床
・新規癌抗原 Glypican-1 に対す
る抗体医薬品の奏功性を予測す
るコンパニオン診断薬の開発

・癌と間質を標的とした抗体薬
物複合体による膵臓癌の革新
的治療法の創出を目指した研
究

④ 診断薬
血中変異タ

ンパク
次世代がん 2016 革新がん 2021 実用化

・タンパク質・ペプチド修飾解析に
よる早期がん・リスク疾患診断の
ための血液バイオマーカーの開
発

・膵外分泌機能を評価する血
液バイオマーカーを用いた膵
がんリスク疾患・早期膵がんの
診断法の臨床開発

⑤ 診断薬
血中変異タ

ンパク
次世代がん 2019 橋渡し研究 2021

臨床・治験
（PI）

・新規糖鎖マーカーを用いた膵
がん診断技術の開発

・早期膵がんをも検出する新規
リキッドバイオプシー：膵がん
患者血液中の糖タンパク質
マーカーを検出する新規レクチ
ン-抗体サンドイッチアッセイ

⑥ 診断薬 RI/PET 次世代がん 2016
臨床研究・
治験推進

2022
臨床・治験
（PI）

・放射性抗体医薬による革新的
早期膵がん診断法の開発：製剤
化・マウス毒性試験

・膵がん早期発見・精密治療方
針決定を実現する新規放射性
抗体医薬を用いた 超音波内視
鏡ガイド投与による革新的PET
画像診断の第I相医師主導治
験

⑦ 治療薬 核酸医薬 革新がん 2015 次世代がん 2016 非臨床
PRDM14を標的とする革新的核酸治
療による難治性がん克服のための
実用化に関する臨床研究 7

膵がん研究開発における成果・導出とAMED支援事例
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膵がん早期診断薬の開発
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応
用

研
究

基
礎

研
究

前臨床
開発

基礎研究・
創薬標的
特定

臨床
試験

スクリー
ニング

創薬
化学

薬効
薬理

創薬標的
検証

開
発

研
究

膵がん体外診断用医薬品
・令和４年厚生労働省薬事申請
・令和５年6月薬事承認
・令和６年2月保険収載

次
世
代
が
ん
事
業

革
新
が
ん
事
業

令和3年

平成28年

令和5年

タンパク質・ペプチド修飾解析による早期がん・リスク疾患診断のため
の血液バイオマーカーの開発
【総配分額】194,459千円

【研究概要】
膵がん前がん病変であるIPMNやリスク疾患である慢性膵炎・膵嚢胞、膵がん

間接所見である主膵管拡張、膵脂肪浸潤などを診断する血液バイオマーカー
の開発

膵外分泌機能を評価する血液バイオマーカーを用いた膵がん
リスク疾患・早期膵がんの診断法の臨床開発
【総配分額（令和4年度まで） 】38,970千円

【研究概要】

・早期膵がんの発見の契機を増やし、膵がんの予後改善に貢献する
べく、膵がんリスク疾患を診断する血液バイオマーカーの体外診断用
医薬品の開発
・早期膵がん（ステージ０）も検出できる血液バイオマーカーの開発

次世代がん事業において、検体の集積、バイオマーカー候補を同定するためのモデル確立により研究開発を加速
○平成29年度：22,500千円：検体集積と標的プロテオミクスによる同定したバイオマーカーの定量・検証
○平成31年度：20,000千円：膵がんオルガノイド作成技術と同所移植モデルを用いたオミクス解析
○令和3年度：26,000千円：1,000種類を超える抗体を用いた血液中の微量血液を一斉分析

○調整費で加速・充実

疾患マネジメントと調整費措置による研究開発の推進

令和3年

企業導出

シーズ探索（スタート平成２８年）

臨床標的POC（スタート令和３年）

臨床性能試験（企業と連携）

：



がん研究10か年戦略（第５次）について
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※厚生労働省：https://www.mhlw.go.jp/content/001184438.pdf



実
用
化
（
市
販
・医
療

現
場
へ
の
普
及
等
）

研

究

開

発

●アカデミア研究成果は、論文化にとどまらず、
実用化することへの研究者の意識化の向上

（自身の研究の到着点を明確に見定めて、研究に取り
組むことができるようになった）

【成果】

【現状と課題、今後に向けて】

研究開発には、長期間の支援が必要。また、以下のような個別の課題がある

がんの本態に基づく最適医療の開発と
各個人の満足度の高い個別化医療の実現

実用化するエコシステム データの利活用、AI活用、人材育成 若手研究者の増強

●アカデミアとVCの連携
●アカデミアの特許戦略
●治験ラグ、ドラッグラ
グの解消
●PPIの重要性

●これらを総合的に考慮した
開発投資

●研究者数を増やす
●異分野交流
●国際交流
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これまでの成果と課題を踏まえて
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