
研究開発タグは、AMEDの設立目的および中期目標と医療研究開発のPDCAサイクルに照らして採択課
題の進捗状況および成果の達成状況を構造的俯瞰的に把握するための整理分類で、研究開発課題に関
する説明責任をより明確に果たすための情報分析に用いることを目的として付与をお願いしております。

AMED研究開発タグ入力シート
作業方法書

令和６年４月 研究開発統括推進室



AMEDでは、研究開発タグを用いて各統合プロジェクトや疾患領域等における研究開発課題の研究目的、研究の性格、研
究モダリティ、開発フェーズ、対象疾患名、疾患領域領域、特記的事項等を俯瞰的、経時的に把握することにより、事業の全
体像を可視化するとともに、マネジメント機能又は触媒機能を強化し、異なる研究開発課題間での連携促進や今後の公募案
の策定等のために役立てることとしています。
このため採択課題については、研究開発代表者から、委託研究開発契約締結時及び補助事業の交付申請時に研究開発
タグ情報シートをAMEDに提出していただきます（研究開発期間中は毎年度提出）。

※研究開発タグは、どの研究開発課題で、どのような目的の、どのような性格を持った研究開発が、どのような開発フェーズにある
 かを、対象疾患や疾患領域ごとに整理し、AMEDの事業を統合プロジェクト（横軸）と疾患領域（縦軸）の観点から縦横
に把握しようとするためのものです。

※研究開発タグは、研究代表者が申請する代表課題1課題単位で付けて頂きます。研究開発タグの選択は、原則単一選択
ですが、場合によっては重複選択を可能としております。分担研究課題の内容により、判断が難しい場合もあると思いますが、
申請した研究開発課題の研究内容をもっともよく反映する項目を選択して下さい。

※研究開発タグは、エクセル表を使って、｢研究目的｣｢研究の性格｣｢研究モダリティ｣｢開発フェーズ｣｢対象疾患名｣
｢対象疾患領域｣｢特記的事項｣｢補足確認｣ごとに選択をしていただきます。

※第2期「健康・医療戦略」において、社会的な対応の必要性が高い疾患領域の観点から、７つの疾患領域が定められていま
すので、｢対象疾患名｣とは別に｢対象疾患領域｣を設定しています。

※研究開発タグの記載要領を遵守して記載をお願いします。

※研究開発タグ項目の一部項目と記載情報を統計的に処理した公開可能な内容の情報については、他の課題情報とともに
公開する場合があります。

日本の医学医療領域における研究開発動向を示唆する極めて重要な作業であることをご理解ください。
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研究開発タグ付け 全体の流れ

研究開発目的 研究の性格 研究モダリティ 開発フェーズ 対象疾患名 対象疾患領域 特記的事項 補足確認

順番① 順番⑤順番④順番③順番②
順番①-3順番①-2順番①-1

診断に関する研究

治療に関する研究

予防・保健に関する研究

基礎医学研究

予後・生活の質
（QOL）に関する研究

研究開発基盤の
整備研究

プルダウン選択プルダウン選択 プルダウン選択プルダウン選択
複数回答
○、×選択

複数回答
○、×選択

複数回答
◎、○、×選択
（◎必須）

ICD-10大分類   単一回答
対象疾患名  複数回答

  記述式

がん

難病

生活習慣病
（免疫アレルギー疾患、
腎疾患を含む）

精神・神経疾患

老年医学・認知症

成育

感染症

その他

研究倫理
（ELSI/RRI等）

国際共同研究

DX
（含むSaMD、

AI、ICT）

病原体の研究

AMR

治験（企業）

治験（医師主導）

予防・保健

診断

治療

予後・生活の質
（QOL）

ICD-10大分類

対象疾患名

体外診断薬開発
体内診断薬開発
医療機器開発
新規診断法・検査法・検査

体制の開発、確立、検証
etc.

医薬品開発
再生医療等製品・遺伝子治療
医療機器開発
医療技術・標準治療法の確立等につ
ながる研究   etc.

ワクチン開発
機器・アプリ・システム開発
介入・評価法、サービス/

システム構築
etc.

疾患を特定しない基礎医学研究
疾患を特定した基礎医学研究

創薬基盤の整備研究
データ・試料のバンク整備
疾患レジストリ・コホート研究
制度
規制科学
研究倫理（ELSI/RRI等） etc.

核酸診断薬 etc.
機能検査薬・診断薬 etc.
クラスⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ etc.

新規診断法 etc.

基礎、応用、非臨床、前
臨床、臨床試験、市販後
etc.

低分子医薬品 etc.
ex vivo遺伝子治療 etc.
クラスⅠ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ etc.

基礎、応用、非臨床、前
臨床、臨床試験、市販後
etc.

人材育成プログラム etc.

mRNAワクチン etc.
計測、解析、介入 etc.
地域・社会におけるサー

ビス・システム構築
etc.

応用、臨床試験 etc.
効果検証 etc.

in vitro、in vivo  etc.

データサイエンス  etc.
予測モデル開発 etc.

拡張・管理 etc.

エビデンス創出研究、
安全性・有効性の評
価、ガイドライン etc.

図.１

感染症・寄生虫症等
新生物
血液及び造血器…

etc.

AIDS
B型肝炎
COVID-19

 etc.
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診断に関する研究

研
究
開
発
目
的

治療に関する研究

予防・ 保健に関する研究

予後・ 生活の質 (QOL) に関する研究

基礎医学研究

研究開発基盤の整備研究

順番①

対象疾患（ICD-10）

疾患領域（7分野）

特記的事項

補足確認

順番②

順番③

順番④

順番⑤

・ AMEDの中長期計画では、「予防／診断／治療／予後・QOL」という開発目的を明確にすることが求められています。そこで大項目「研究開発目的」では、小項目として「診断に関する
研究」、「治療に関する研究」、「予防・保健に関する研究」、「予後・生活の質（QOL）に関する研究」の研究開発タグを設定するとともに、生命／病態解明に関する研究やタンパク質
等の機能や構造を解明する研究等、上記の4小項目には収まりきらない研究開 発がかなり存在するため、新しい小項目として「基礎医学研究」、「研究開発基盤の整備研究」を追加
し、６つの「研究開発目的」を設定しました。

・ 始めに6つの「研究開発目的」（図.２）から当該研究開発課題の最も重要な目的を一つプルダウンから選んでください。

P.４

P.５

P.６

P.７

P.８

図.２

研究開発目的
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図.３に従って、第1プルダウン：「研究の性格（単一回答）」、第2プルダウン：「研究モダリティ（単一回答）」、第3プルダウン：「開発フェーズ（単一回答）」を選んでください。

注-1：第1プルダウンで「新規診断法・検査法・検査体制の開発、確立、検証等を目指す研究）」を選択した場合は、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患名」（図.7）に進ん でください。
注-2：第1プルダウンで「その他（上記のいずれも該当しない場合）」を選択した場合は、第2、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患（ICD-10）」（図.7）に進んでください。

図.３

P.８

診断に関する研究

４

体外診断薬

体内診断薬

医療機器開発（薬機法該当）

新規診断法・検査法・検査体制の開発、
確立、検証等を目指す研究

その他（上記のいずれも該当しない場合）

核酸診断薬
抗原抗体診断薬
その他

新規診断法
新規検査法
検査体制
診療ガイドライン
その他

機能検査薬・診断薬
造影剤
放射性医薬品
その他

クラスⅠ
クラスⅡ
クラスⅢ
クラスⅣ
不明又は未定

基礎
応用
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床性能試験（薬事申請用）
市販後
その他

基礎
応用
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床試験・治験
観察研究等
市販後
その他

診
断
に
関
す
る
研
究

順番① 順番②

研究開発目的

第1プルダウン：研究の性格 第2プルダウン：研究モダリティ 第3プルダウン：開発フェーズ①ｰ１ ①ｰ２ ①ｰ３

単一回答 単一回答単一回答

対
象
疾
患

IC
D

-1
0



図.４に従って、第1プルダウン：「研究の性格（単一回答）」、第2プルダウン：「研究モダリティ（単一回答）」、第3プルダウン：「開発フェーズ（単一回答）」を選んでください。
＊発症予防を目的としたワクチン開発については、研究開発目的の｢予防・保健に関する研究｣を選択して｢ワクチン開発｣へと進んで下さい。

注-3：第1プルダウンで「医療技術・標準治療法（既存薬等）の確立等につながる研究（診療ガイドライン作成等）」を選択した場合は、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患名」（図.
７）に進んでください。
注-4：第1プルダウンで「その他（上記のいずれも該当しない場合）」を選択した場合は、第2、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患名」（図.７）に進んでください。

図.４

P.８

治療に関する研究

５

治
療
に
関
す
る
研
究

順番① 順番②

研究開発目的

第1プルダウン：研究の性格 第2プルダウン：研究モダリティ 第3プルダウン：開発フェーズ①ｰ１ ①ｰ２ ①ｰ３

単一回答 単一回答単一回答

医薬品開発（新規化合物）

医薬品開発（適応追加）

再生医療等製品・遺伝子治療（ex vivo遺伝
子治療、in vivo遺伝子治療を含む）

医療機器開発（薬機法該当）

医療技術・標準治療法（既存薬等）の確立等
につながる研究（診療ガイドライン作成等）

その他（上記のいずれも該当しない場合）

クラスⅠ クラスⅡ
クラスⅢ クラスⅣ
不明又は未定

医療技術の確立（外科的手技等を含む)
標準治療法（既存薬等）
診療ガイドライン
医療技術のデータ化
人材育成プログラム

tissue engineering製品（組織移植等）
細胞移植（遺伝子編集・改変等を含まない）
ex vivo遺伝子治療（遺伝子編集を含む）
in vino遺伝子治療（遺伝子編集を含む）
ウイルス治療（遺伝子導入しないもの）
スキャフォールド製品
その他モダリティ（エクソソーム等）
研究を支援する課題（倫理・規制・知財・事業化等）

その他

低分子医薬品（分子量＜600）
中分子医薬品（天然物・誘導体）
中分子医薬品（ペプチド）
中分子医薬品（核酸（アンチセンス・アプタマー））
高分子医薬品（抗体）
高分子医薬品（抗体薬物複合体）
高分子医薬品（タンパク質）
高分子医薬品（核酸（DNA/mRNA））
ワクチン（予防適応は除く）
その他 基礎

応用（要件開発）
応用（製造技術開発）
応用（評価技術開発）
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床試験・治験
観察研究等
市販後
その他

基礎
応用
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床試験・治験
観察研究等
市販後
その他

基礎
応用
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床試験・治験
観察研究等
市販後
その他

対
象
疾
患

IC
D

-1
0



図.５に従って、第1プルダウン：「研究の性格（単一回答）」、第2プルダウン：「研究モダリティ（単一回答）」、第3プルダウン：「開発フェーズ（単一回答）」を選んでください。

注-5：第２プルダウンで「介入・評価法、サービス／システム構築、ガイドライン策定につながる研究」を選択した場合は、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患名」（図.７）に進んでください。
注-6：第1プルダウンで「その他（上記のいずれも該当しない場合）」を選択した場合は、第2、第3プルダウンを飛ばして、順番②「対象疾患名」（図.７）に進んでください。

図.５

P.８

予防・保健に関する研究/予後・生活の質（QOL）に関する研究

６

予
防
・
保
健
に
関
す
る
研
究

順番① 順番②

研究開発目的

第1プルダウン：研究の性格 第2プルダウン：研究モダリティ 第3プルダウン：開発フェーズ①ｰ１ ①ｰ２ ①ｰ３

単一回答 単一回答単一回答

ワクチン開発

医療機器開発（薬機法該当）

機器・アプリ・システム開発（薬機法非該当）

介入・評価法、サービス/システム構築、ガイ
ドライン策定につながる研究

基礎的研究（シーズ・コンセプト検討等）

その他（上記のいずれも該当しない場合）

生ワクチン
不活化ワクチン
組換え蛋白ワクチン
ウイルス様粒子ワクチン
ナノ粒子ワクチン
トキソイド
mRNAワクチン
DNAワクチン
ウイルスベクターワクチン
その他

計測
解析
介入
その他

介入・評価法
地域・社会におけるサービス・システム構築
ガイドライン（予防ガイドライン等）
その他

クラスⅠ
クラスⅡ
クラスⅢ
クラスⅣ
不明又は未定

基礎
応用
非臨床・前臨床
臨床研究
臨床試験・治験
観察研究等
市販後
その他

応用
製品開発
効果検証
その他

予
後
・
生
活
の
質
（Q

O
L

）

に
関
す
る
研
究

対
象
疾
患

IC
D

-1
0



図.６に従って、第1プルダウン：「研究の性格（単一回答）」、第2プルダウン：「研究モダリティ（単一回答）」、第3プルダウン：「開発フェーズ（単一回答）」を選んでください。

注-7：第3プルダウンがあるのは、第1プルイダウンで「AI・ICT等研究及びDX基盤整備研究」と「データ・試料のバンク整備（疾患レジストリ・コホート研究等）」を選んだ場合だけです。それ以外の
場合は順番②「対象疾患名」（図.７）に進んでください。

図.６

P.８

基礎医学研究/研究開発基盤の整備研究

７

基
礎
医
学
研
究

順番① 順番②

研究開発目的

第1プルダウン：研究の性格 第2プルダウン：研究モダリティ 第3プルダウン：開発フェーズ①ｰ１ ①ｰ２ ①ｰ３

単一回答 単一回答単一回答

疾患を特定しない基礎医学研究
（生命・病態解明研究）

疾患を特定した基礎医学研究
（生命・病態解明研究）

創薬基盤の整備研究

AI・ICT等研究及びDX基盤整備研究

データ・試料のバンク整備（疾患レジストリ・コホート研究
等）

疾患レジストリ・コホート研究（利活用研究を含む）

調査等の解析による実態把握を目指す研究（フィールド
ワーク、サーベイランス、モニタリング、疫学を含む）

制度（医療・薬事・介護・国際保健等）の改良・技術支
援等

規制科学

研究倫理（ELSI/RRI等）

その他の研究開発基盤の整備研究

その他（上記のいずれも該当しない場合）

in vitro
in vivo－齧歯類
in vivo－非ヒト霊長類
in vivo－ヒト
in vivo－その他
in silico（データサイエンスやシミュレーション等）
その他

システム・機器の開発
データ・試料収集・拡張
データサイエンス
データ加工
データ統合・リンケージ
その他

予測モデル開発
診断法の開発
治療効果・転帰予測研究
疾患層別化（自然歴追跡を含む）
トライアルレディ
介入方法・治療法の開発
その他

研究方法の標準化・品質管理
エビデンス創出研究
安全性・有効性の評価
ガイドライン（指針等を含む）
国際標準化等の基盤整備研究
その他

基盤構築
拡張・管理
利活用機能構
その他

研
究
開
発
基
盤
の
整
備
研
究

対
象
疾
患

IC
D

-1
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研究倫理（ELSI/RRI等）

国際共同研究

DX（含むSaMD、AI、ICT）

病原体の研究

AMR

治験（企業）

治験（医師主導）

順番④

複数回答
○、×選択

特記的事項

予防・保健

診断

治療

予後・生活の質（QOL）

順番⑤

複数回答
○、×選択

補足確認（開発目的
注

）

順番②

ICD-10大分類
注

単一回答
対象疾患名 複数回答

記述式

対象疾患名

ICD-10大分類

対象疾患名

順番③

複数回答
◎、○、×選択 (◎必須）

対象疾患領域注

がん

生活習慣病（免疫アレルギー疾患、腎疾
患含む）

精神・神経疾患

老年医学・認知症

その他

難病

成育

感染症

注：AMED研究開発タグでの
「ICD-10大分類」は、世界保
健機関（WHO）が作成した
「疾病及び関連保健課題の国
際統計分類」2013年度版
（ICD-10）の大分類に、「そ
の他」「該当なし（対象とする
疾患なし）」を加えたものとなっ
ています。

・ICD-10大分類はプルダウン
から1つ選択
・対象疾患名は、主たるもの１
つ必須入力
・疾患を特定しない課題の場
合、 ICD-10大分類で「該
当なし」を選択

注： 第2期の「健康・医療戦略」では７つ
の疾患領域が定められています。
・8項目の１つだけに◎が必須
・主たる疾患領域がある場合は、その領
域に ◎を付け、それ以外には〇、×い 
ずれかを 選択
・主たる疾患領域を７領域のいずれかに
決め られない場合は、７領域すべてに
〇、「その他」に◎
・７つの領域のいずれにも当てはならない場
合は、すべてに×、「その他」に◎

図.７

注： 第2期の「健康・医療戦
略」では予防／診断／治療／予
後・QOL（生活の質）の4項目
を開発目的としています。
今回から順番①で「基礎医学研
究」と「研究開発基盤の整備研
究」を開発目的に加え、単一選
択としました。
複数回答がOKだったこれまでとの
整合性を担保するため、当面、順
番①で「基礎医学研究」「研究
開発基盤の整備研究」を選んだ
方を含め、全員この4項目につい
て、それぞれ〇、または×を選択し
てください

分担研究を含む研究開発課題
全体について、各項目それぞれ該
当の有無を〇、×選択

対象疾患名/対象疾患領域/特記的事項/補足確認

８
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