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（文科省）脳科学研究戦略推進プログラム D, E,F,G, BMI技術、霊長類モデル
脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト、 分子イメージング研究
戦略推進プログラム、 オーダーメイド医療の実現プログラム、 創薬
等支援技術基盤プラットフォーム事業 等

（厚労省）障害者対策総合研究事業
認知症研究開発事業

発症メカニズム探究
病態モデル動物開発・

創薬への応用
診断技術の開発・

早期発見

橋
渡
し
、
産
学
連
携
へ
の

バ
ト
ン
タ
ッ
チ

成果活用
連携

＜AMEDによる一貫した支援・推進体制＞

脳と心の
健康大国

２０２０年頃まで
の達成目標

・日本発の認知
症、うつ病等の
精神疾患の根
本治療薬候補
の治験開始

・精神疾患の客
観的診断法の

確立

・精神疾患の適
正な薬物療法

の確立

・脳全体の神経
回路の構造と活
動に関するマッ

プの完成

(新規)臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服（融合脳）

診断技術開発

新しい疾患概念・
革新的治療技術

原因解明 創薬 治療法開発

リ ソ ー ス ・ デ ー タ 蓄 積 、 生 命 倫 理

発達障害等の克服

認知症の克服

PM
D

A

へ
の

相
談

うつ病等の克服

基礎と臨床のシームレスな研究開発の仕組みの下で既存の成果を活かし、発症メカニズムの探求、病態を反映したモデル動物の開発と創薬への応
用、新しい診断技術の開発と早期発見、新しい疾患概念と革新的な治療技術の設定、iPS細胞、脳組織等のヒト試料リソースの活用基盤整備、精神・
神経疾患発症関連分子の大規模探索等により、認知症、うつ病等、発達障害等の克服を目指す。
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脳科学研究戦略推進プログラム

新規課題： 臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服

基礎と臨床のシームレスな研究開発の仕組みのもとで既存の成果を活かし、発症メカニズムの探求、新しい診断技術の開発と早期発
見、病態を反映したモデル動物の開発と創薬への応用、新しい疾患概念と革新的な治療技術の設定、リソース・データ蓄積、精神・神
経疾患発症関連分子の大規模探索等を進め、認知症、発達障害等、うつ病等の克服を目指す。

認
知
症
・精
神
疾
患
等
の
克
服

日本医療研究開発機構（AMED）による一貫した支援・推進体制
（プロジェクトの有機的連携を推進）

文部科学省
「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）」

精神医療の診療方法を標準化、及び治療方法を開発

診療方法の標準化

文部科学省

連携
協力

連携
協力

認知症の予防・診断・治療・ケアについての研究、なか
でも登録・連携体制や大規模臨床共同研究体制の構
築による治験即応体制を整備

臨床治験支援

国立長寿医療研究センター（NCGG）
国立精神・神経医療研究センター(NCNP)等

支援

霊長類の高次脳機能を担う神経回路の全容をニューロンレベルで解明し、精神・
神経疾患の克服や情報処理技術の高度化等に貢献

（既存課題）霊長類モデル
BMI技術

（新規課題）臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服
（融合脳）

「脳科学研究戦略推進プログラム（脳プロ）」

「社会に貢献する脳科学」の実現を目指し、社会への応用を明確に見据えた
脳科学研究を戦略的に推進

脳機能ネットワークの解明

診断・予防・治療法の開発

厚生労働省
「障害者対策総合研究事業」

厚生労働省
「認知症研究開発事業」
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事前評価票 

 

（平成２７年８月現在） 

１．課題名 脳科学研究戦略推進プログラム 

（臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服（融合脳））（新規） 

２．開発・事業期間 平成２８年度～平成３２年度 

３．課題概要 

  認知症、うつ病に代表される精神・神経疾患の病態には未解明の部分も多く存在し、

その予防・診断・治療法の開発に向けた戦略には多様性が求められる。精神・神経疾患

の創薬研究において、疾患モデル動物による基礎研究では成果が得られつつあるが、ま

だ臨床試験では有効性が示されるに至っていない。 

本プロジェクトにおいては、これまでの成果を活かしつつ、より臨床試験に効率的に

結びつく成果を得るために、「発症メカニズムの探求」、「新しい診断技術の開発と早期発

見」、「病態を反映したモデル動物の開発と創薬への応用」、「新しい疾患概念と革新的治

療技術」の研究開発項目を相互に結び付けたネットワーク型の研究体制を構築し、基礎

研究から臨床研究までを融合的して研究を実施することで、精神・神経疾患の克服を目

指す。 

その実施は、日本医療研究開発機構の一貫した支援・推進体制の下で行うこととする。

また、研究の試料・成果などデータ・リソースの効率的利用と支援の推進のために、支

援体制の整備についても実施する。 

４．各観点からの評価 

（１）必要性 

我が国は、世界的にこれまで経験したことのない高齢社会を迎え、１０年後には認知

症の患者が高齢者の５分の１を占めると試算されている。また、精神・神経疾患による

経済損失については、認知症だけでも、現時点で１４．５兆円（試算）とされるなど、

社会に対する影響は大きい。これらのことからも、認知症、うつ病等の精神・神経疾患

の予防法、診断法、治療法等の研究開発とその成果の実用化は喫緊の課題である。 

脳科学委員会の「社会への貢献を見据えた今後の脳科学研究の推進方策について―中

間取りまとめ―」（平成２７年８月）における、「認知症、うつ病に代表される精神・神

経疾患の克服に向けた取組」の中で、「疾患発症に強く関わるゲノム変異・孤発例の研究

等から得られる疾患遺伝子情報や疾患関連分子ネットワークの解析方法を確立し、超早

期診断を可能とするバイオマーカーの開発、創薬に結び付く疾患モデル動物の開発等の

研究開発項目を相互に結び付けたネットワーク型の研究体制の構築が求められる。」とさ

れている。 

本プロジェクトでは、基礎研究と臨床研究を融合し、疾患克服の出口を見据えた研究
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を行うために、従来の研究とは異なり、疾患毎の明確な目標を設定する。 

また、「健康・医療戦略」（平成 26 年 7 月 22 日閣議決定）において、2020 年頃までの

達成目標として「日本発の認知症、うつ病などの精神疾患の根本治療薬候補の治験開始、

精神疾患の客観的診断法の確立、精神疾患の適正な薬物治療法の確立、等」が明記され

ており、その目標達成のためには、本プロジェクトの推進が極めて重要である。 

 

評価項目： 

・科学的・技術的意義（独創性、革新性） 

・国費を用いた研究開発としての意義（国や社会のニーズへの適合性） 

 評価基準： 

  ・精神・神経疾患の克服を目指す事業の内容が独創的であるか、革新的な研究の実現

に向けた適切な連携体制であるか 

  ・事業の目標が健康・医療戦略の疾患に対応した研究＜精神/神経疾患＞の 2020 年頃

までの達成目標を見据えているか 

（２）有効性 

本プロジェクトでは、これまでの脳プロ研究を中心とした脳科学研究の成果を基盤と

して、精神・神経疾患の発症に関係する新規ターゲット分子の同定、研究と臨床をつな

ぐバイオマーカーの開発、病態を反映したモデル動物の開発、新しい疾患概念の提案、

さらには革新的な治療技術の創出を目指しており、その成果は精神・神経疾患の診断・

治療に貢献することが期待できる。 

また基礎研究と臨床研究を融合し、新たなネットワーク型の研究体制を構築すること

により、病態に関する基盤的な研究が脳の生理機能の理解を深め、逆に生理機能の理解

が病態メカニズムの探究を加速するという双方向的な研究の循環も期待される。 

また、本プロジェクトの成果として期待される新規ターゲット分子の同定、新規バイ

オマーカー、病態を反映したモデル動物、のいずれも精神・神経疾患の創薬候補分子の

スクリーニングにおいては重要なリソースであり、実現が困難とされる精神・神経疾患

の創薬の加速が期待される。 

評価項目： 

・新しい知への創出への貢献 

・研究開発の質の向上への貢献 

 評価基準： 

  ・事業の研究成果が、精神・神経疾患の克服につながることが期待できるか 

  ・事業の研究成果が、基礎研究と臨床研究の連携を基盤とした独創的なものであるか 

（３）効率性 

本プロジェクトでは、「発症メカニズムの探求」、「新しい診断技術の開発と早期発見」、

「病態を反映したモデル動物の開発と創薬への応用」、「新しい疾患概念と革新的治療技

術」という明確な課題ごとの目標設定があり、かつ課題間の連携による効率的な研究の

推進が計画されている。さらに課題設定の適切性の評価と進捗管理を実施し、必要に応
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じて事業計画の見直し、課題中止等の対応が機動的に行われる体制である。 

本事業では、進捗状況を把握し必要な指導・助言を行うＰＤ・ＰＳ・ＰＯや有識者に

よる評価委員会等、日本医療研究開発機構による一貫した研究支援・推進体制が整備さ

れており、効率的な研究体制であると評価できる。 

評価項目： 

 ・計画・実施体制の妥当性 

 評価基準： 

  ・目的の達成に向けて、効率的な研究を推進するための適切な実施計画と体制が形成

され実施されているか 

５．総合評価 

 

積極的に推進するべき課題と判断する。 

 有効性、効率性についても、現段階での計画として十分検討されているものと判断す

る。 

現段階で検討されている事業設計方針に基づき、日本医療研究開発機構におけるコー

ディネートが重要である。 

中間評価については３年目を目処に、事後評価については事業終了後（５年後）に実

施する。 

 

 なお、本プロジェクトの推進に当たっては、動物愛護管理法で定められている３Ｒ

（Replacement, Reduction, Refinement）を十分に考慮した研究体制を構築するほか、

倫理的・法的・社会的課題（ＥＬＳＩ）を想定し、適切に検討することが必要である。 

 

 


